Napaprnua III

MNEPIAHWH XAPAKTHPIZTIKQN MPOIONTOZ,
EMNIZHMANZH KAI ®YAAO OAHIIQN XPHZHZ

Znueiwon:

O1 napolosg nAnpoPopieg NpoidvTog anoteAolv TNV ékBacn Tng d1adikaciag Napanounng Ye TNV
onoia agxeTifeTal n napoloa andé@aacn Tng Enimponng.

O1 NAnpo@opieg NpoidVTOG EVOEXETAI EV OUVEXEIA va evnuepwBoUV ano TIG apUodIeg apxEG Tou
KpATOUC HEAOUG, O€ oUVEPYAOia PE TO KPATOG HEAOG avapopdac, we KATAANAWG, oUNPWVA E TIG
d1adikaoieg nou npofAenovTal ato KepaAaio 4 Tou TiThou III Tng Odnyiag 2001/83/EK.
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ITAPAPTHMA 1
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1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Saroten kot 01 AOWTEG EUTOPLKEG OVOUAGIES TOV 25 Mg KOWHKLO TOPATETOUEVTC OTOSEGIEVCT|G,
oKANpA

Saroten ka1 01 AOUTEG EPTOPIKES OvoLacieg Tov S0 mg Koy aKle TOPATETAUEVNG OTOOEGLEVGNG,
oKANPA

Saroten ka1 o1 AOUTEG EUTOPLKEG OVOUAGIES TOV 75 mg, O10Ki0 EAEYYOUEVIG ATOOEGEVCTC

2.

NOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

[va coumAnpwBel og €Bvicod eminedo]

3.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[va copmdinpmbel og eBvikd eminedo]

<[Saroten ka1 01 AOUTEG EUTOPIKEG OVOLAGIEG TOL 75 mg, diokio EAEYYOUEVNG am0dEGHEVGNG]
To dwokio umopel va dwywpiotel o€ 3 ioeg 000€1G.>

4.

4.1

KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

OepamevTiKég evosielg

To Saroten ko o1 AOUTéG EUTOPIKES OVOUUGIES TOV EVOETKVLTOL Y10

4.2

T Ogpamneio peilovog KaTaOMATIKNAG S1ATUPOYNG O EVIAIKEG

T Oepameio Tov vevpomadNTIKOL TOVOL GE EVIAIKECG

™V TPo@LAAKTIKN Bepameio TG ypoviag kepaiadyiog taong (CTTH) ot evijhikeg

TNV TPoeLAOKTIKY Bepameio EvavTt npKpaviag o€ EVAAIKESG

1 Bepameio Tng VoKTEPIVIG EVODPTIONG G TodLd NAKiag 6 ETOV Kot Avm, OTav £XEL OMOKAEIOTEL
N opyavikn moforoyio, cuuUTEPIAAUPAVOUEVTG KOL TNG dIoYIO0VE PAYNG KOl TOV GYETIKOV
doTapaymv, Kot Ogv Exel emtevyOel avtamdkpion Ue Koo GAAN U @OPUOKEVTIKN 1
QOPUOKEVTIKY AY®YT], COUTEPIACUPAVOUEVOV TOV OVTICTAGUMIKMY KoL TOV GYETIKOV UE
Bacompesiviy Tpoidovimv. AvTd TO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV TPEMEL VAL GUVTOYOYPAPEITAL LOVO

amo emayyeApotio vyeiag e epmelpio otn Slaygipion g eMipovng Evovpnong.

Aocoloyia Kor TPOTOS Yopriynong

Aocoloyia

Agv pumopovv va emttevyBoiv Oha To SOGOAOYIKA GYNUATO LE OAC TOL POPUAKEVTIKY
OKEVAG LT/ TEPIEKTIKOTNTEG. TO KUTAMNAO oKeVvAGHO/TEPlekTIKOTNTO O TpETmeL va emAeyDel yia Tig
apyIKES 00G€1C KoL TVYXOV ETaKOA0LOES AVENTELS dOOTC.

Mcilwv karablirtikn diazopoyn

H docoloyia Oa wpémet va Egxva og yapnAd eninedo kot va ovEAvETOl OTAdHKA, TUPUTPOVTOG
TPOCEKTIKA TNV KAWVIKT| ovTomokpion kot mhavn EvosiEn dvoavesiog.

Evijlixes

15



Apycd 50 mg nuepnoing to Bpdov. Edv amatteital, n d6on puropet vo avénbdet katd 25 mg 1 50 mg
petd anod 1 efoopdda mg 150 mg nuepnoing.

H 8601 cuvtipnong eival n 1 xounAoTepN OTOTELECUATIKT dOO.

<[Saroten kot o1 Aoutéc UmOpIKEG OvVopacieg Tov 75 mg, diokio eAeYYOUEVIC 0mOdEGEVOTG]
E&attiag Tov 6V0 ypapudv eykomng, To Saroten Kot ot 6XeTILOUEVEG OVOUAGIES 75 mg umopovv va
Sloywplotov o Tpia. LEPN. TuvenmS, 1 docoroyio pumopel vo avéndel avd 25 mg aptpurtoAivig
VOPOYA®PIKNC>.

Hlaiwuévor acbeveic ava twv 65 etmv kot aobeveis ue kapoioyyeiaxn vooo

Apyikd 25 mg 1o Bpdidv.

H nuepnowa d6om pmopet va avénbei péypt ta 100 mg — 150 mg, avdAloyo [Le TNV OTOUIKN ATOKPIoT
KO TNV OVEKTIKOTNTO TOV aoBeEVOVC.

O nuepnoteg docelc v Tov 100 mg Oo Tpémet va YpNGUYLOTOIOVVTAL LIE TPOGOYN.

H d60m cuvtipnong etvor 1 101 pe T YOUNAOTEPN ATOTEAEGLLATIKT SOO.

Houdrazpiog ninQvouog
H apurpurtvdivn dev mpémetl va ypnoytomoleitor oe mandid kon pnfovg nikiog kdtw tov 18 etdv
Kabmg dev Exet tekunplmdel n aoedieia Kot omotehecpatikotnta (PAéne mapdypapo 4.4).

Augpketa Bepameiog

H avtikatablmtikn dpdon cvuviBog Eekiva énetta amd 2-4 efdoundadec. H Bepamneia pe
avTIKOTAOMATIKA VoL GUUTTOUATIKY KOl OC EK TOVTOV Oa TPETEL VoL GUVEYIGTEL Yio KATAAANLO
¥POVIKO dtdotnua cuvHBC UEXPL 6 UVES LETA TNV AVAPP®GOT, TPOKEIUEVOD VOl OTOTPATEL N
VIOTPOTH).

Nevporabntikoc movog, mpopvioxtiky Ospareio Tne Ypovioc KEQOAAAYIOC TATHS KoL TPOPVAGKTIKY
Ocporeio TnC NUIKPOVIOC 68 EVIAIKES

Ot aoBeveic Oa mpémel va TITAOTO100VTOL EEXWPLOTA LLE OOGT] TOL TTAPEYEL EXAPKT OVOAYN O LLE
OVEKTEG avemBOUNTEG eVEPYELEC TOV QapudKkov. ['evikd, Oa Tpémel va ypnoipomoleiton 1 YounAoTeEPN
OTOTEAECUATIKT SOOT] Y10 TN MKPOTEPT SEPKELD TTOV aTolTeiTOL Yia T Oepaneio TV GUUTTOUATOV.

Evijlixec
H apywn 660m Ba npémet va givan 10 mg — 25 mg to Bpadv.

Ot cvvioTdpeveg dOGelS givar 25 mg - 75 mg 1o Ppadv. Adoelg dvm tov 100 mg O tpénet va
YPNOLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN.

H avaiynticn dpdon cvvinbwg mapotmpeitat Eneita amod 2 - 4 gBSouddeg xopynongs.

Himawuévor acbeveic avew twv 65 etov kou acbevels ue kapoioyyeioxin voeo

Yvviotatar opykn 66om 10 mg — 25 mg to Ppadv.

Adcelg v Tov 75 mg Ba Tpémet vo yp1OLULOTOI0VVTIOL LE TPOGOYT.

I'evikd cvvictdron 1 Evapén tng Bepoameiog 6To YOUNAOTEPO VPO BOGEWMY, OTMG GLUVIGTATAL Y10, TOVG
evnAkec. H 86om pmopel va avénbel aviloya pe Tnv oTopIKn avTamoKplor Tov 0chgvons Kot Tnv
OVEKTIKOTNTO.

THaidrazpiros minBoeuog

H aputpurtvdivn dev mpémet va ypnoyomoteiton o madid kon pnfovg niikiog kdtw tov 18 etdv

Kabmg dev £xel Tekun POl 1 acpdieio kot M arnotelecpatikoOTNTo (PAéRE TOPAYpOpO 4.4).
Awdpretla Bepaneiog

16



Nevpomo@ntiog movog

H Oepaneio eival COUTTOUATIKY Kot TPETEL, EMOUEVOC, VO, cuveyileTar Yo KOTAAANAO ¥POVIKO
ddotnpa. Xe moALoVG acBevelc, umopel va ypelaotel Oepameio Yo apkeTd xpoOvia. XuVIGTATOL TOKTIKN
enavagloddynon yia va emPePorwbei 6T 1 cuvE ion ¢ Bepameiog TOPaEVEL KATAAANAN Yio TOV
acBevn.

Tpopvloxtixn Ospameio TS ypovIog KeQAAGLYIOS TAoNS Kol TPOPLAOKTIKIY Ospameio, THS NUIKPOVIOS o6
EVHAIKES

H Oepaneio mpémel va cvveyileTar yio KATAAANAO XPOVIKO SLAGTNHO. ZVVIGTATOL TOKTIKY|
enova&loloynon o vo emPeformbel 0TL ) ovvéyion g Bepaneiog TapapEVEL KATAAANAT Y10 TOV
acBevn.

Noyrepvi evovpnon

THoudrotpios tAnBoouog
O1 cVVIGT®NEVEG DOGELS Y101
e madld nhwciog 6 £w¢ 10 etdv: 10 mg — 25 mg. Mia o katdAinin d6on Ba tpémet va
YPNOLOTOLELTAL Y10 VTNV TNV NAIKIOKT OHAdA.
e mondld nhwiog 11 etdv kot ave: 25 mg - 50 mg nuepncing
H 8601 Ba mpémel va ovéavetal oTadtokd.

H d060m npénel va yopnynbet 1-1% dpa mptv amd tov vmvo.

‘Evo HKT Oa mpénel va mpoypatomoteiton mptv amd tnv Evapén g Bepomeiog pe outpimtodivy dote
Vo 0mOKAELoTEL TO cOVOpoo apateTapévov QT.

Aupkera Oepameiog
H péyom dudpketa g Bepaneiog dev Ba mpémel va vepPaivel Toug 3 punveg.

Av amorteiton ETOVAANYT TG Ay®YNG UE QULTPITTLUALVN, TTpémel va SteadyeTol 1aTpikr ovabedpnon
Kké0e 3 unvec.

Ortav drokomTeTon N aymyn, N autprtudivn Bo Tpémel vo anocyPETIL GTASIOKE.

Ewwoi tAnbvouoi

Merwuévny veppixn Asitovpyio.
Av16 10 POopUAKEVTIKO TPOiOV Umopel vo d0Del oTic cuvnBelg 00GEIC GE aoBeVEIS e VePPIK
oveTAPKELOQL.

Merwuévny nrotixy Asitovpyio,
ZUVIGTATOL 1] TPOGEKTIKT 0G0 0Yia Kat, av gival SuvaTov, 0 TPOGIOPICUOG EMTEIDYV OPOV.

Avaoroleic tov kotoypwuatos P450 rov CYP2D6

AvdLoya [LE TNV QTOUIKT] GVTOTOKPIoT Tov acBevoic, Ba mpémet va eetaleton pikpoTepn 060
QULTPITTLAIVIG oV TpocTifetan 1oyvpog avactoréag Tov CYP2D6 (m.y. fovmpomiovn, Kividivn,
@rovoetivn, mapoletivn) ot Bepaneio pue aprtpurtodivy (Bréne mapdypago 4.5).

Aadbeveig ue yvwaro kaxo uetafoiriono oo CYP2D6 kor CYP2C19

Avtoi o1 acbeveic umopel va £xovv VYNAOGTEPES GUYKEVIPDGELS QULTPITTUAIVIG KOL TOV EVEPYOD
UETAPOALTN TNE, TNG VOPTPITTLAIVIG, 6TO TAdGUA. ZkeTeite mBav peimon kot 50% g
CUVICTMHEVNG APYLKNG dOGNG.

Tpdroc yopnynong
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To Saroten kot o1 Aoutég eumopikéc ovopacicg Tov mpoopilovot Yio omd GTOUATOC YPNoN.

<[Saroten Kol 01 LOUTEG EUTOPIKES OVOUOGIEG TOV KOEAKLO TOPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVONC, CKANPE]
Bo TpEnEL VO KATATIVETE TOL KOWAKLOL [LE VEPO.

Q61000, TO KAOYAKLO LITopovV Vo, avoiEouV Kot va Yivel KATATOGN TV c@upldimy e Kpvo vepd N .y,
yiaovptt. Ta ceapidia dev mpémet vo pachvToL.>

<[Saroten Kot o1 Lowtég EUTOPIKEC OVOUAGieg TOV 75 mg, dloKio EAEYYOUEVIC OTOOECUEVOTG]

Ta d1okia Saroten retard 75 mg givor dapéoipa diokia Bpadeiag amodéouevong ue dV0 YPOUUES
gyxomnc. H gykonr| dievkoAvvel tn Opadon tov diokiov Bpadeiag amodéospevong oe 3 pépn. Avtd ta
pEPTM oV dev ypetdlovTal el TOL TAPHVTOC, LTOPOLV VA PLAAGGOVTOL GTO JOYEI0 GTO KOVTI T®V
dtokiov (Kdto omd 10 oOMcONPO TUN U TOV KAEIGIULATOC), UEYPL TV EXOUEVN YOPTIYNON.

Ta Siokia Oa Tpémel va katamivovtol pe vepd aveapTnTmg TV YELUATOV.>

Awokonn e Ogpaneiog

Orav daxonteton 1 Oepameia, To pappoko Bo tpémet vo amocvphel oTad0KAE KATA TN S1dpKELN
OPKETAOV EROOUASMV.

4.3  Avrevosieag

YrepevaioOnoio ot dpacTiki ovcia 1| 6€ KATOoo amd To EKO0Y TOV AVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1.

[Ipdopato Euppayua Tov pookapdiov. Omolocdnmote PabdUdc 0mToKAEIGLOD 1) S10TAPAYDY TOV
KOPOLOKOV PLOLOD Kol OVETAPKELNG TNG GTEPAVINING 0P TNPIaG TNG KAPILAC.

H tavtoypovn Bepancia pe avactoreic MAO (avaoToleig TG LOVOUUIVOEEIDAONG) AVTEVIETKVLVTAL
(BAéme mopdypago 4.5).

H tavtdypovn xopnynon aptrpurtuiivng kor MAO pmopet va TpokaAécsel cHVOIPOLO GEPOTOVIVIG
(cLVOLACUOG CLUTTOUAT®V, EVOEXOUEVMG V. TEPIAaUPEvVEL S1€yepoT, GUYYLGT, TPOLO, LLOKAOVIO KoL
vrepOepuia).

H Bepaneia pe aprrpurtodiviy uropel va yopnysiton 14 nuépeg LETA TN S1OKOTN TNG LN OVOCTPEYILDV
U1 EKAEKTIKOV avacTorémv MAO kot TOLAGYIGTOV [ NUEPO PETA TN OLOKOTH TG AVAGTPEYLUNG
pokAofepiong. H Oepaneia pe avactoreic MAO umopei va eioaydei 14 nuépec petd tn dtakomn tng
OULTPITTUAIVIG.

Yofapn nraTikn vOcoc.
e mondid nAkiog KATo TV 6 eTdV.
4.4  EwKég TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAGEELS KAT TN (p1jon

e vynin docoroyia givarl TOavov vo eréABovY Kopdlakég appubpieg kKot cofapn vrdtaon. Eivar
mOavov va emédBovv Kot g acBeveic pe Tpodmipyovca KapdloK VOGO ToL AAUPEVOLY KOVOVIKN
doon.

Hoapdraon Tov swectuatoc QT

"Eyxovv avaeepbel tepimtdoeig mopdtaong tov dactrinotog QT kot appuduicg otn didpkeio g
TEPLOOOV LETA TNV EUTOPTKT KUKAOQOPia. ZVVIGTATOL TPOCOYN € 00OEVEIS [LE ONUOVTIKT
Bpadvkapdia, oe acbeveig pe pun puOlopevn kapdiokn averdpKela 1 6 acdeveic Tov Aapupdvovv
@apuoKa oV Topateivouy 1o ddotnua QT. Ot dtatapayéc NAEKTPOALTOV (VITOKOA LD,
vIEPKOAOLic, VITopyvnolopio) glvar yvootég mafdnoeig mov avdvouv tov Kivovvo appubuiag.

AvoieOntikd mwov yopnyodviol Katd tn diapkela Oepameiog e TPUTETPAKVKAIKE ovTikaTaOAmTiKd
gvOEYETOL VO, AENCOLY TOV Kivauvo appuBdmy kot votaonc. Av gival duvatov, dSakoyTe avtd 1o
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QAPLOKO OPKETES NUEPES TPV ATd TNV EMEPPAOT. AV 1) ENEIYOLTA YEPOVPYIKT EXEUPAOT Etvor
OVATOPEVKTT, 0 avVOlcONG1oA0Y0G B Tpémet va evnuep@veTal 6Tt 0 acbevic Aappavel Tétola
Oepaneia.

Amonteitan peydin mpocoyn av 1 auTpmTuAivny yopnyeital og acBeveig pe vrepBupeoctdioud 1 oe
acBeveig mov Aapfdvovy eapprokevTiky aywyr Bupeoetdois, dedopévou 6Tt pmopet va avantvEovy
Kapdlakég appudpies.

O nAkiopévol acBeveig eivan Wiaitepa emppeneic oty opboctatikni vIdTAGT.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV B0l TPETEL VO XPTCLULOTOIEITOL L TPOGOYT G acbeveig pe dotapayéc
OTAC UMV, KATAKPATNON 00PWV, VIEPTPOPIN TOV TPOCTATY|, VIEPHVPEOEIOIGIE, TOPAUVOTKN
CUUTTOIOTOAOYIO KOl TPOYMPMUEVI] NTTOTIKN 1] KOPIAYYELOKT VOGO, CTEVMGT] TLUA®POD Kot
TAPOUAVTIKO E1AED.

e acbeveig pe 1 omdvia Tanomn pnyov tpodcHiov Bardpov Kot oTeVig Yoviag Baldpov, evoyeTol va
TPOKAN B0V £NELGOOIA 0EEOG YAOVKDHOTOG AOY® S1OLGTOANG KOPNG.

AVTOKTOVIO/ AV TOKTOVIKEG GKEWELG

H xatadiym oyetiCetar pe ovénpévo Kivouvo auToKToVIKOV CKEYEMVY, QUTOTPOVLATICUOD Kot
avtoktoviag (cuppapata oyeTilopeva pe avtoktovia). O Kivouvog anTtodg TapaUEVEL £0C OTOV
emrevyBel onpovtikn vVeeor. Kaboc pmopel va pun onueiwbet Bedtioon kotd ) didpkela Twv TpOhTOV
Alyaov eBdopadmv Bepameiag 1 Kol TEPIOCOTEPMV, O 0oBeVEIC Ba TPEMEL VO TAPUKOAOVOOVVTOL GTEVA
€wc 0tov emitevyHei Té€to1a Pertioon. Eivon yevikr kKAvikn epmeipio 0Tt 0 kivduvog outokToviog
umopel va ovénbel KoTd To TPOYLO GTASY TNG OVAKOLLYTC.

Acbeveic pe 16T0p1Kkd ene1000imV oYETILOUEVOV UE OVTOKTOVIO 1| EKELVOL TTOVL TTaPoLGLAlovY
oNUAVTIKOL Babrod avToKTOVIKO 00O TPV omd TNV £vopén g Bepaneiag, elval yvwotd Ot
STPEYOLV PEYOADTEPO KIVOUVO OUTOKTOVIKMV CKEWYEWDV 1) AMOTEPADV AVTOKTOVIOG Kot Bo Tpémetl va
TopaKolovdovvTal TPOoeKTIKG Katd TN dldpKela TG Bepomeioc. Mo peTa-avAAVGN KAWVIK®OV SOKIUMY
EAEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO QAPLOKO UE OVTIKATOUOMITTIKG QApuoKo o EVAAIKEG 0o0eVEIC [
YOYLOTPIKEG SlaTaporyEs, KATESEEE aENUEVO KIVOUVO OTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LE
avTIKATOOMATIKG GE GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO PapHoKo oe acheveic nAkiog K4Tm TV 25 eT0V.

Y1ev mapoakolovOnon TV acfevay Kot 1dlaitepa EKEVMV TOV daTpEYoVY DYNAO KivOuvo TPETEL V.
GUVOOEVEL T1 POPUAKEVTIKT 0yyT|, 101aitepa oty apyn s Beponeiog kot Emetta amd oAhayég ot
docoloyia. Ot acBeveic (kan o1 PpovTIoTES TV achevdv) Bo Tpénet va etvarl e €ypYOPoN CYETIKA e
TNV OVAYKT TOPOKOAOVONGNG Y10 OTOLOONTOTE KALVIKY EXIOEIVOOT], CVTOKTOVIKY GUUTEPLPOPE 1)
OKEYELG KOl OTTOLEGONTOTE AGVVIDIGTEG OALUYEG GTI GUUTEPLPOPE Kot VO, avalNTHGOVY 0TPIKN
GUUPOVAN APECHG EAV EPPOVIGTOVY CUTA TO GUUTTMUOTAL.

X LOVIOKATOOAMTTIKOVS, EVOEXETAL VA ETEABEL GTPOPN TTPOg TN QAo poviac. Edv o acBevnic e1c€A0et
o€ pdon paviag n aputpurtudivn Ba TPETEL VoL S1UKOTTETAL.

Onwc meprypdpeton Yo To GAAL YOYOTPOTO, 1 AULTPUTTUALVY] LTOPEL VO TPOTOTOGEL TV WVGOVAIVNY
KoL TIG amokpicelg YAvKOING yeyovog Tov amattel TPOGOPLOYT TG avTIOWPNTIKNG Oepameiog 6TovS
dwafnrikodg acbeveig. Emmiéov, n 1010 1 KotdOAY” EVOEXETON VO, EXINPEAGEL TNV 1GOPPOTia YALKOING
TOV 0oBeVDV.

Yreprope&io £yl ovapepOel e TPIUKAIKA avTIKOTAOMTTIKA OTOV JOPT|YOUVTOL LUE AVTIYOAVEPYIKA 1|
UE VELPOANTTTIKG dpuaKka, EW01KE o€ (E0TO Kapo.

"‘Emterta amd mopatetapévn yopnynon, n andtoun dlokomnn g Bepaneiog pmopei va mpokoiécel
CUUTTMOUOTA GTEPT|ONG, OTWS KEPAAUAYia, Kakovyia, abmvia Kol gvepebiotdTNTa.

H aprpirrurivn Bo mpénet va ypnolpomoteiton e mpocoyr| o acbevelg mov Aappdavouvy avaocTorels
enavompocinyng oepotovivng (SSRIS) (BAéme mopaypdaeovg 4.2 kar 4.5).
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Noyzepivi] evovpnon

"Eva HKT 6a mpémel va mpaypatomroleiton mpv amd v Evapén g Bepaneiog e apuTpimtudiv dote
Vo 0mOKAELOTEL TO GOVOpoo TapateTapévov QT.

H aputpurtorivn yio evovpnon dev Ba mpémet vo cuvOLALETaL UE VTIYOMVEPYIKE QApUAKO.
AVTOKTOVIKEG OKEYELC KOl GUUTEPLPOPES UTOPOVV EMIGTC VO ELPOVIGTOVV KOTE T1 OLAPKELD TNG
TPOUNG Oepameiog e avTikaTaOAITTIKG Yo dlatapayEc KTOG amd TV KatadAnym. Ot id1eg
TPOPLAAEELS TOV TTOPATPOVVTAL KOTA TN Bepaneio acOevav pe katdbiym Ba mtpénet va
akolovbovvrtar katd ) Oepaneio acbevav e evovpnon.

Hodratpikdg minbucuog
Agyv givon daBéoio 0e00UEVO OCPALELNG GE TTOLOLA KOt EPMPOVG OYETIKA PE TNV avimTuén, TNV
wpipoven Kot T yvoolakn Kot cuureptpoptkn avantuin (BA. Iapdypagpo 4.2).

<[Saroten Ko 01 AOITEG EUMOPIKES OVOUOGIEG TOV KOWAKLO, TOPATETAUEVTS OTTOOEGUEVOTG, OKANPA |

"Exdoya

To cpapidio 610 KyaKlo TePEYovY cakyopoln.

Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovoukd tpofAnipota dvcaveiog otn epovkToln, kakn aroppdenon
YAVKOING-YOAUKTOLNC 1} AVETAPKELD COVKPAGNG - ICOLOATAGNG Oev Ba mpémetl va Adovv avtd 10
@aplLOKOo.>

45  Alnliemopaocsig pe A0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAEG HOPPES aAINAETIOPAGG
MOavoTNTE ETNPEASHODV GAA®Y PUPUIKEVTIKOV TPOIOVTMV A0 TNV CLTPUTTOAIVY

2UVOLOGUOL TOL AVTEVOSIKVUVTOL

Avaotoleic MAO (un exlextikol oAda kou exdextinoi A (uorAofeuion) ka1 B (oeleyidivy)) - kivduvog yia
«VVdpopo oepotoviviey (PAEme mapdypago 4.3).

2VVOVAGLOL TTOV OEV GLUVIGTMVTOL

2ovurabnurouyuntirol wopdyovieg: H apitpimtodivin umopel va evioyDoEL TIG KapoloyyELoKE
EMOPAGELS TNG AOPEVAAIVIC, EPEDPIVIG, 1ICOTPEVAAIVIG, VOPUIPEVAAIVIG, POIVLAEPPIVIG Kot
QOVOAOTPOTTAVOLOUIVIG (TT.Y. OTMG TEPIEXOVTOL GTOL TOTIKA KoL YEVIKO avousOntud ko prvika
OTTOGVUPOPTTIKEL).

Avogroleic twv adpevepyikdv vevpovav: Tao TpPIKUKAIKE ovTIKOTAOMTTIKG EVOEETOL VO
€E0VOETEPDGOVY TNV AVTIVTEPTOCIKT dPACT] TOV KEVIPIKAOS dPOVIMY OVTIVTEPTAGIK(, OTMG 1|
yovavedidivn, n urebovidivn, n pelepmivn, n KAovidivn kot 1 pebvivtona. Kaid 0o sivon va e€etactel
Kkd0e avtwneptacwky Oepaneio katd T ddpketa TG Oepaneiog pe TPIKLKAKA ovTIKOTUOMTTIKA.

Avryohvepyicoi wapayoveg: To TPUKOKMKG avTIKOTOOMITTUIKG EVOEYETAL VOL EVIGYVGOVV TIG EMOPACGELC
QVTAOV TOV QUPUAK®YV 6TOV 0QOUANS, TO KEVTPIKO VEVPIKO GUGTNIA, TO EVTEPO KOL T1 OVPOSOYO
Kkvotn. H tautdypovn yopnynon avtadv Ba mpénet vo amopedyetol Ady® Tov dLENUEVOL KIVODVOL
TOPOAVTIKO €1AE0, VtepTLpeia, K.AT.

Dapuoxa wov mopazeivovy 1o didotue QT coumeplopfavolévav TV avToppLOIKOY OTME M
Kvidivn, To OVTUGTOUIVIKG aoTEUILOAT KoL TEPPEVADIVT), OPIGUEVA OVTIYLYMGIKA (Kupimg Tipolion
KoL GEPTIVOOAT)), 1 GLGOTPIOT, 1| AAOPAVTPIVI] KOl ] GOTOAOAN, EVOE ETAL VO, avERGOoLY TV TfavoTnTO
KOWAMOKAV appLOmv 0tov Aapfdvovtot Pe TPIKVKAKE ovTIKATOOAMTTIKA.

Na eloTe TPOoEKTIKOL OTAV YPTCLUOTOIEITE AUTPITTUAIVY Kot peBaddvn og cuyyopnynon AOYw g
mOavotnTog Yo Tpochetikéc emdpdoelg oto dtdotnua QT Kot avénpévo kivduvo coPapav
KOPILOYYELOKQOV ETIOPAGEWDV.

[Ipocoyn emiong cuvieTATAL BTN GLYYOPTYNON CLLTPUTTVAIVIG Kot SIOVPNTIK®Y TOV TPOKOAOVY
VROKOoALopia (7). POVPOGEUION)
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Ocropidalivy: H cvyyopiynon aurtpurtvdivng kot Bgtopdalivig (vrootpope CYP2D6) Oa mpénet va
OmoPEVYETUL AOY® TNG AVAGTOANG TOL HETOPOALCHOV NG Betopidalivng Kot kaTd cuvEmeLd AOYm
aLENUEVOL KIVOHVOL KOPIK®V TOPEVEPYELDV

Tpauadory: H tavtdypovn xpnon tpapadding (vrdéotpmpoe tov CYP2D6) kot TpikukAtKmv
avtikotodlrtikov (TCAS), 0mmg 1 autprtvdive, avavel Tov Kivouvo Yo ETANTTIKEG KPIGELS Kot
ovvdpopo cepotovivie. EmmAéov, autdg o cuvivacuds pmopet va avaoTeilel Tov HETOPOAMOUO TNG
TPOUAOOANG GTOV OPACTIKO HETAPOAITN aVEAVOVTUG £TCL TIG GUYKEVIPOOELS TPUUUSOANG TPOKAADVTOS
EVOEYOUEVMG TOEIKOTNTO OTLOELOVC.

Avtyvrntiooixd OT®G @AOLVKOVOLOAN KOl TEPUTIVAPTVY] 0LEAVOLV TIG GUYKEVIPMOGELS OOV TOV
TPIKVKAIKOV KoL T 6uvodd to&ikotnto. Exyovv eppaviotel cuykonr| Kot ToAOUopen KOIAeKN

tovkapdia (torsade de pointes).

2VVOLOGLOL TOVL ATTOLTOVY TPOPVAAEELC KATA T YPNoM

Koaraoraitika tov KNX: H opitpintodivn umopel va evioyOoEL TIG NPEMOTIKEG EMOPAGELS TOV OAKOOA,
BapPrrovpikdv Kot Aoumdv KOTAGTAATIK®OY Tov KNX.

MBavoTNTO ETNPEASHOD CPITPITTOAIVIIG OO GAAD QUPUAKEVTIKE TTPOTIOVTO

Ta tpikvihika avtikatadimtikd (TCA), ovprepiiappavouévng thg aprtpurtodivng, uetaforilovon
Kuping omd To nratikd 1woévivua tov kutoyxpapatog P450 CYP2D6 ko CYP2C19, ov givan
TOAVHOPPLKE 6TOV TANOLGHO. AAA 1G0EVOLLO TTOV EUTAEKOVTOL GTO UETAPOAIGHUO TNG OULTPLTTUAIVY
givar ta CYP3A4, CYP1A2 ko CYP2C9.

Avaoroleic too CYP2D6: To 1ooévlupo CYP2D6 pmopei va ovactolel pe pio mowidio apudKov, T.y.
VEVPOANTITIKA, OVOCTOAELG EMAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG, B-0VAGTOAELS KOl VTP PLOUIKA.
[Mopadeiypato woyvpmdv ovactorénv CYP2D6 nepirapupdvovv tn fovmpomiovn, tn erlovoetivn, v
Tapoetivn Kot TNV Kvidiv). Avtd To Qappoke EVOEYETOL VAL TPOKAAEGOVY GNULOVTIKT [Lelmon otov
petaportopd Twv TCA Kot onpELOVOVTOL OVENCELS OTIC GLYKEVIPMOELS 610 TAdoua. EEgtdote tnv
mapakorlovinon tov emmédwv TCA oto TAdopa kabe popd mov Eva TCA mtpokeital va cuyyopnynoet
ue €va GALO QAPUOKO TTOL gival yvmoTd 0Tt ival avaotoréag Tov CYP2D6. Evééyetatl va amorteiton
TPOCAPIOYN TNG dOGNG TNG apTprtuAivng (BAETE mapdypago 4.2).

AlLor avaoroleis tov kvtoypwuatos PA50: H ciuetidivn, n pebBuipovidd Kot avacToreic Tov
StV acPectiov (m.y. dSthtialéun kon Pepamapiin) evoéyetan vo avENRcovy Ta enineda TV
TPIKVKAIKOV OVTIKOTOAOAMTTIK®V Kot TNG GLVOO0U TOEIKOTNTAG TAAGHOTOS. Ta avTIHUKNTIOoIK, OTTMG
N erovkovaloin (avactoréag tov CYP2C9) kau n tepPfvagivn (avactoréag tov CYP2D6), éxet
mapotnpndet 6T avEdvouv Ta enineda TG AUTPITTLAIVIG KoLl TG VOPTPLTTLAIVIG 0p0YD.

Ta 100évivpa CYP3A4 kor CYPLAZ petoforilovy thv aputprtudivn o€ pikpdtepo Padud. Qotdco, n
erovBoauivn (loyvpog avactoréag Tov CYPLA2) £d¢1€e 011 0vEAVEL TIG GUYKEVIPDOOELS
OUITPITTUAVIG 6TO TAAGLO KO B0l TPETEL VOL ATOPEVYETAL O GLVIVAGHOG AVTOG. KAviKd oyetTucég
OAANAETIOPAGELS LITOPEL VOL OVOLEVOVTOL LLE TNV TOVTOYPOVN YPNOT AULTPUTTUAIVIG KOl 1GYVPDV
avactorémv tov CYP3A4, 6mmg 1 ketokovaloin, 1 ttpakovaloin kot 1 prtovafipn.

Ta tpikvrdixe avuxarablimeind kot To Vevpoinmrikd apoPaing avosTEAAOVY TOV LETAROAGUO TOL
AoV @apudiov. Avtod pumopel vo 00MyNoEL 6€ YOUNAOTEPT 0VOO CTUGUMYV Kol ETANTTIKOV KPIGE®V.
Evdéyetan va givon amapaitntn 1 Tpocaproy” TG 00GOA0YING LTAOV TV POPUAK®V.

Ernaywyeic kvtoypwuarog PA50: To amd 1oV 6TOUATOS AVTIGUAANTTIKG, 1 PLOCUTIKIVIY, 1] QOIVOTOTVY,
ta BapPrrovpikd, 1 kapPopalenivn kot to Bokoapdyopto (Hypericum perforatum) evééyeton va
av&Noovy ToV PETOPOAGHO TOV TPIKVKAK®OV OvVTIKATAOMTTIKOV KOl VO 001)YIO0VV GE LEIOUEVA
eMimeda TOV TPIKLKMKOV OVTIKOTOOATTIK®V 6TO TAAGHO KOl G PHEIOMUEVT] AVTOTOKPLOT) GTO
OVTIKOTOOMTTIKO.
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Me v mapovaio twv eAEOOEpV COYKEVIPDTEDY OUITPITTOAIVIS 0TO TAGoa AVENBN KOV KoL 0L
GUYKEVTPMOELS VOPTPUTTUAIVIG,.

46 TovipétnTa, KOON KOt yorlovyia

Kvnon
Eivow mepropiopéva ta KAVIKE 0E00LEVOL GYETIKAL LLE T YPNOT ALUTPUTTLUAIVIG € £YKLO YuVaiKa.

Mehétec oe {oa katédei&ov avamapaywyikn to&ikotra (BAEne mapdypapo 5.3).
H aputpurturivn dev cuvictdtol KaTd T SIEPKELD TG EYKVIOCVVNG EKTOG OV EIVOL CAPOS OTAPAiTTO
Kot LOVO Emerto, and TPOGEKTIKN EETAGT TOV 0PEAOVE/KIVOHVO.

Kotd m dudpreta g gpdviag xpnong Kot LeTd T yopnynon Katd tig terevtaieg efdoudadeg g
EYKVUOGVVNG, EVOEYETAUL VO, ETEADOVY GUUTTOUATO, GTEPT|ONG TOV VEOYVOL. AVTd pmopei va,
nepthapPavouvy evepedioToTnTO, LITEPTOVIA, TPOLO, OKAVOVIGTH CVOTVOT, KAKT TOCT] Kol SuvaTo
KAGLO KoL, EVOEXOUEVMG, AVTLYOAVEPYIKA GUUTTMOUOTO (KOTOKPATN O 0VP®V, SUGKOIAOTITA).

OnAacpos

H aputpurtorivn kot ot petafoliteg tng anekkpivovral 6to avBpmmvo yaha (mov avtiotoyet og 0,6%
- 1% ¢ punTpiknig doong). O kivovvog ota OnAdlovta Bpéen dev pumopel va amoxieiotel. [lpémet va
amo@ocloTel v Ba dtakomel o Onhacudc 1 Ba daxonel/ Ba amopevydei ) Bepaneio pe avTd TO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, Aapfavovtag vdyn T0 OQEA0G TOL BNANGHOD Yo TO ToIdi KOl TO OQEAOG TNG
Oepameiog ylo TV yovaika.

Tovipémra

H aprpurtodiv) HELOVEL TO TOGO0TO EYKLUOGVVNG o€ apovpaiovg (PAére Tapdypapo 5.3).
Agv vapyovv Sabécia Sed0UEV OYETIKA UE TIG EMOPACELG TNG ARILTPUTTUAIVIG TNV avOp®dTTIVN)
YOVILOTNTOL.

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvVOTINTA 001Y161)G KL YELPIGHOD P OVIIRATOV

H aptpurtodivn ivor npeiotikd aproxo.

Ot aoBeveic 6TOVC 0TOTIOVE £YOVV GLVTUYOYPAPNOEL YLYOTPOTO PAPLLAKO EVOEXETOL VO VOUEVETOL VOL
£YOVV KATO10 SUGAELITOVPYIO GTN YEVIKT| TPOGOYN KOl GUYKEVTPWOOT Ko O Tpémel va
TPOELSOTOLOVVTOL GYETIKA LE TNV TKAVOTNTA TOLG VoL 001 YoV 1 va xelpilovTol pnyovipota. Avtég ot
avemBouNTeg EVEPYELEC EVOEXETOL VOL EVIGYVDOVTUL GO TIV TAVTOYPOVT] TPOGANYT| GAKOOA.

4.8 AvemOovunteg evépyeleg

H aputpurtodivn pmopel va mpokarécetl avemBounteg EVEPYELEC TUPOUOTIES E TOL AOUTH TPUKVKALKG,
avtikatadrtikd. Oplopéveg and TG TUPOKATO AVOPEPOUEVES TUPEVEPYELES, T.Y. KEQUAOAYiO,
TPOWOC, SLOTOPOYN OTNV TPOGOYN, OLGKOIAMATNTA Kot LELOUEVN Alumivto pmopel exiong va ival
CLOUTTOUOTO TNG KATAOAMYNMC Kot cuvimg e€acbevoiv dtav 1 KOTAOATTIKY KOTAoTAOT BEATIOVETAL.

2V mopakdto Aiota ypnoomoteitan 1 akdiovdn copPaon:

Koatnyopio opyavikod cuetiuatog coppmva ue m Pdon dedopévaov MedDRA / mpotiuduevog 6pog,
IToAd ovyvég (> 1/10),

Yuyvég (> 1/100, < 1/10),

Oyt ovyvég (> 1/1.000, < 1/100),

Zmévieg (> 1/10.000, < 1/1.000),

IToAV omavieg (<1/10.000),

Mn yvootég (dev pmopobdv va ektipunBovv pe Bdon ta dbécipa dedopéva).

| Koatnyopia opyavikov | Xoyvotnta | IIpotumpevog 6pog
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GLOTAHOTOG COLPOVA LE
™ Pdon dedopévav
MedDRA

Awotapoyéc Tov Xrhvieg Kotaotoln Tov poghod Tov 00TmV,
OLLOTTOUTIKOV KOl TOV OKOKKIOKLTTOPOLLI0, AEVKOTEVIa,
AEUPIKOD GCLUGTHLATOC nocivoPiMa, Bpopporkvtraponevia.
Awtapoyéc Tov Xrdvieg Mewopévn 6peén.

UETAPOAGLOV KOl TNG

Bpéyng

Awotapoyéc Tov Mn yvootég Avopetia, avénon 1 peiowon tov
UETAPOAGLOV KOl TNG emméESV YAVKOLNG GTO aipaL.
Bpéyng

Yoyorpkég dwotapoyés | TToAd cuyvég EmBetucomra.

Yuyvég Suyyvutikn Kotdotaon, petopévn libido,
Otéyepon.

Oy ovyvég Ymopavia, povia, dyyog, admvia,
EQLOATEC,

Yrhvieg [Moparinpnpa (ce nAKioUEVOLS
aoBeveic), yevdaotnoelg (oe aobeveic
ue oyloppéveln),

OVTOKTOVIKES GKEWELG M|
GUUTEPLPOPES™*

Mn yvooTtég ITapdvota.

Awtapayéc Tov vevpukol | [ToAd cuyvéc Yrvnia, tpopoc, Lain, kepolodyia,
GUGTNHLOTOG VOOTAYUOG, Otatapayr] AOYo
(dvoapbpia).

Yuyveéc Alotapoyn otV TPocoyr, SuGYELGia,
napoicOnoia, ataéia.

Oy ovyvég XnaGUOL.

[ToAb omdvieg AxoOnoia, Tolvvevporadetia.

Mn yvooTtég EEomupaudikn dwatapoym.

OpBoipukéc dratapoyéc [ToAb cuyvég Alotapoyn g TPOGaPUOYNG.

Yuyvég Mudpiaon

[ToA omdvieg 081 yAavkoua.

Awotapoyéc Tov o1oc kot | Oyt ouyvég Eppoéc.
oL Aafopiviov
Koapdaxég dratapoyég [ToAd Guyvéc AloOnpo ToAumv, Tayukapdic

Yuyvég KoAnokotmokog omokAEIGUOC,
OTOKAEIGOG OKEAOVC.

Oy ovyvég ITaBncelg Katdppevong, emdeivoon
KOPOLOKNG OVETAPKELNS.

YTavieg Appofyuia.

[ToA¥ omdvieg Mvoxapdtondadeiec, TOAOLOPPN
Kkothokn Tayvkopdio (torsade de
pointes).

Mn yvootég Muokapditida omd vrepevarchnacia.

Avyyelokég dtoTapayss [ToAb cuyvég OpBootatikn vdTooN.

Oy cuyvég Ynéptaon

Mn yvootég YrepOeppia.

Awotapoyéc tov [ToAd Guyvéc Pwikr cuppopnon.

OVOTTVEVGTIKOV
GLOTNLOTOC, TOV BDOpOKa
KoL ToV pHecoHmpaKion

[ToAv omdvieg

AlAepyK GAEYHOVT T®V TIVEVUOVIKAOV
KOYEAID®V KOl TOL TVELLOVIKOD 10TOV,
avtiotoryo (kuyeAitida, chvopouo
Loffler)

Awotapoyéc Tov

[ToAb cuyvég

Enpoactopic, SOVGKOIAOTNTA, VOLTIO.
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YOOTPEVTEPLKOD
Oy ovyvég AlGppoto, ELETOC, 01ONUO TNS YADGGOG,
Xmavieg AlGtaoT G1lEAOYOVAOV 0dEVMV,
TAPOAVTIKOG EILEOG,.
Awotapoyéc Tov froTog Xrdvieg ‘Tktepoc.
KOl T®V YOANQOp®V Oy ovyvég Hrotwn averdpketo (.. YOAOGTATIKY
nratTondoela).
Mn yvootég Hrartitida.
Awtapayéc Tov 6éppatog | [ToAd cuyvéc Yrepdpwoio.
KOl TOL VTOSOPLOV 16TV
Oy cuyvég E&avOnua, kvidwon, oldnpa Tpocdmov.
YTavieg Alomekia, avtidpaon potogvucnciog.
Awotapoyéc v veppav | Zuyvég Awtapoyéc Tng ovpnong.
KOl TOV 00poPoOpav 080V | Oyt cuyvég Koatakpdinon obpav.
Awotapoyéc Tov 2oyvEC ZTUTIKN SVCAELTOVPYIN
OVOTTOPOYWYLKOD Oy ovyvég ToAaxtdppora.
GUGTNLOTOG KO TOV
HAGTOV
Xravieg Tvvawcouaotia.
Tevikég dratapayés Kot YoyveEc Koénwon, aicOnuo diyoc.
KOTOOTAGELG TG 000V
xopfiynong
Xravieg TTupetia.
TTopaxivikég e€etdioetg [ToAb cuyvég AvEnon Bapovc.
Yuyveég Mn gpucloroyiko
NAEKTPOKAPIOYPAPT LA, TAPAUTETAUEVO
dwwomuae QT oto HKT, mopatetapévo
ooumieypa QRS oto
NAEKTPOKAPIOYPAPN L0, VITOVOATPLOLUC.
Oy ovyvég AvEnuévn evoopBdiiua mtieon.
Xmhvieg Meiwon Bépovg.
Mn @uctloloyikn e£€T00T NTOTIKNG
Aertovpyiog, avENUEVI aAKaAK
POCPATACT) CILOTOG, AVENUEVES
TPOVGOLUVAGES.

* AVOQOPEC TEPUTTMCEMY OLTOKTOVIKMY CKEWYEWDV 1) GUUTEPLPOPDOV £YOVV avapephel Katd Tn Sidprela
™G Bepameiog pe 1 apéomS LT TNV OAOKA PG TG Bepaneiag pe aputpurtuoAivn (BAERE mopdypapo
4.4).

Emonuoloyucég peréteg mov mpaypotonomdnkay kupimg oe acbeveic nhikiog 50 etodv kot avo,
KOTAOEIKVOOLV 0LENUEVO KiIVOUVO KaTayHaTmV 00T®V 6€ acbeveic mov Aaupdvovv SSRIS kot
TPIKVKAKG ovTikatafAmTikd. O pnyoviopog mov odnyel € avtov To Kivouvo dev eival YvooToc.

AvoQopd mBavoLoyoLUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYEIDY

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA GO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat omd Tovg enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVLEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
avaQopdg Tov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymnepdocoroyia

ZOUMTOUOTO
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Avtryolivepyikd, ovurtauoto: Modpiaon, Tayvkapdia, Katakpdinon ovpwv, ENpotnta PAevvoyoveV,
UELOUEVT] KIVNTIKOTNTO TOL EVTEPOV. Zmacol. [Tupetde. Zapvikn epeavion Kataotoig KN,
Mewpévo eninedo ovveidnong mov eEeAicoeTal 6€ KOO, AVOTVEVCTIKY] KOTOGTOAT).

Kapororoyixa ovurrouora: Appoduieg (KotMokég TayvappLOUIES, TOADUOPPT KOIALOKT TaXVKAPSia,
Kook poppapvyn). To HKI™ katadeikviet yapaktnpiotikd mapatetopévo ddotnpa PR, diebpuvon
tov ovumAéypatog QRS, tapdtacn Tov dwwotnuatog QT, emmédmon Tov kopatog T 1 avactpoen
aVTOV, KATGoTOoN TOV dlaeThuatog ST Kot dtipopoug Paduovg T Kapdtakoh amoKAEIGHOD TOL
g€elooetan og kapdlokn otoocudtnTa. H drevpuvon tov coumAiéypoatog QRS cuvnbmg cuoyetileton
KaAd pe T coPapotnta TG ToEIKOTNTOC £MELTa amd o&eia vepdocoroyia. Kapdiakr| avendpkela,
VIOTOOT, KopdloyevEG cok. MeTafoikn 0EEMOT], VITOKAALOLLLICL.

H xatamoon 750 mg 1 meplocoTEPO 0O EVI|AMKES PUTOPEL Vo 00N Y1 0EL 68 G0Papt] ToSikéTnTa. O1
EMOPACELS TNG VITEPI0G0A0YI0S Oa EvioyvovTan aé TNV TEVTOYPOVI] KOTAVAA®MGT GAKOOA Kot
arlav yoyotpénmv. [Topovoidletal onUOvVTIKS OTOUIKTY HETABANTOTNTA GTNV ATOKPLOT) GTIV
vrepdocoroyia. Ta moudid eivan Waitepa evaicOnto otV KapSOTOEIKOTNTO KO OTIC EMANTTIKEG
kploetc.

Kotd ™ dudpkela e a@Omvionc, EVOEXOUEVMS Kot Tl chyyvon, dl€yepon Kot Topailctnoelc Kot
atatio.

Oepomneio
1. Eicaywyn og vocokopeio (Lovada gvtatikig Oepaneiog) edv amorteitar. H Oepaneio eivar

GUUNTOUOTIKN KOl DVTOGTNPIKTIKY.

2. A&oloynote kou avtipetoniote ta ABC (agpaywyol, avamvon, KokAo@opia) avaroya e TNV
nepintoon. Alacporicte E® npdsfacn. tevi TapakoAo0Onon akdun Kot GE OIVOUEVIKA
OTAEG TIEPIMTMOGELC.

3. E&€raon yuo kvikd yapaktnpiotikd. EAéyEte Tnv ovpla Kot Tovg nAektpolvteg-eAéyETe Yo
YOUNAG emtinedo, kadiov Kot TopakoAovdnote TNV mapaywyn ovpwv. EAéyEte To aptnplokd
aépra-eréyEte yio o&éwon. Extedéote niektpokapdioypdonua-eréyEte yio QRS >0,16
devtepOAETTA

4. Mnv yopnyeite provpalevidn yio avactpopr g toéikdmrag feviodtalenivdv o€ KTEG
VIEPSOGONOYIEC.

5. Eéetdote mbavi mhdon otopdyov pHovo eviog g piag dpoag arnd duvntikd Bavatneopa
vIEPdOGOLOYIaL.

6. Xopnynote 50 g dvOpaka, EvTOg piag MPOC 0md TNV KOTOTOoT).

7. H Batdtnra tov agpaywyol datnpeitol e StoocoAvmon, onov anatteitar. H Oepaneia og
OVOTTVELGTI PO GUVICTATOL MOTE VO OTOTPEYEL TLOOVT|] AVOTVEVGTIKT OVOKOTY|. ZUVEXTS
mapakolovOnon ¢ kapdakng Asttovpyiag pe HKI yia 3-5 nuépec. H avtipetdmion tov
TapoKato Oo aropaciotel Katd nepintwon:

- Atevpopéva daotipata QRS, Kapdiaxn avendpkeia ko Kotlakn appvipio
- Kvikhopopikn avendpreia

- Yrnotoon

- Yrepbeppia

- Znacpol

- Metafoikn o&€won).

8. Tuydv avaoTdtmon Kol GTacrol LTopoHV VO, AVTILETOTIGTOVV e Ol EmAu).

9. Ot aoBeveig mov mapovstalovv copntdpate To&KdTTag Ba TpEnel va mapakoiovbovvtat yio
TovAdylotov 12 dpeg.

10. IapaxorovOnote Yo pafdopvdiven edv o acbevnig dev £xel Tig ooBNoELg TOL Yo LeYAAO
YPOVIKO SLUCTN AL

11. KaBn¢ 1 vepdocoroyio etvar cuyva oo, ol acteveig evoéyetal va KGvouy amomelpo.
ovToKTOViag pe GAAL LEGO KATA TN PAoT avapp®ons. Me avtiyv v Tdén eappakov xouvv
enéNBel BAvaTol 0md oKOTIUN 1] 0KOVGLO LTEPOOGOAOYIOL.

5. DOAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX
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51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEg

DoppokobepamenTikn opdon: AVTIKOTAOATTIKY - M1 EKAEKTIKOG OVOGTOAENG EMAVATPOCANYTG
HOVOOUIvIG (TPUKUKAIKG avVTIKOTOOMTTIKO)

KOQAIKOX ATC: N 06 AA 09

Mnyoviopdc dpaong

H oprtpurtidvvn givar éva tpikokAkd avtikatadMmrtikd kot avadynTtiko. Eyet onuovtikég
AVTLOAVEPYIKES KOt T|PEUICTIKEG 1010TNTES. ENmodilel tnv emavampdoinyr Kol GUVER®DG TNV
OTEVEPYOTOINGT TNG VOPASPEVOAIVIG KOl TNG GEPOTOVIVNG OTIG VEVPIKEG amoAnEelc. H mpdinym g
EMOVOTPOGANYNG AVTAOV TOV VELPOILAPPACTOV LOVOUUIVIG EVIOYDEL TN OPAGCT] TOVG GTOV EYKEPUAO.
AvT106 @aivetar vo oyetileTon pe TNV avTiKoTaOAMTTIKY dpaoT.

O unyovioudg dpdong mepthappdvet eniong endpAoEIS ATOKAEIGHOD SIOOAMY 1OVI®Y GTOVG SLOA0VE
vatpiov, kokiov kat NDMA 1660 6 KeVTIpIKO EMINEDO OGO KAl 08 EMIMEdO VOTIOiOL HogroD. Ot
emdphoelg g vopadpevarivng, vatpiov kot NMDA eivar punyaviopol wov givatl yvooto ot
EUTAEKOVTOL GTN] GUVTHPNON TOL VELPOTAONTIKOD TGVOV, TNV TPOEVANEN £VAVTL TNG XPOVING
KeEQAAOAYIOG TAoEMG KO TNV TPoPOAAEN EvavTt TN nuikpaviag. H enidpacn peimong mdvov g
OULTPUTTUAIVIG dEV GLVOEETAL [UE TIC OVTIKATAOMATIKEG 1010TNTEG TG,

Ta tpikvKAKd avTIKaTaOMITTIKG £Y0VV GUYYEVELD. [LE TOVE LOVCKOPIVIKOVE VDTOO0YEIG KOt LITodoyelg
wotopivng H1 og didpopoug Babuote.

KAk ommoteAeouoTikOTnTo. Kol 00QAAELD

H omoteleopatikdTnTo Ko 1 ao@AAELD TG OpITPUTTUAIVIG €xEl amoderyDel oe Oepaneieg TV
akolovbov evdeiEemv og eviiMKeg:

* Mei{ov kaTabMmTiKn dtTopayn

* NevpomadntuKodg tdévog

o TIpo@OAaén &vavtt TG ¥pOVIoS KEQUAAAYING TAONC € EVAAIKES

e TIpo@OAaén évavtt nuikpaviog

H amoteleopatikdTnTa Kot 1 as@AAEL TNG OUITPUTTUAIVIG £xEl amoderyDel yia Oepameieg Tng
VUOKTEPIVIG EVODPNONG 6€ mandid nAkiag 6 etdv kot dve (PAéne Toapdypago 4.1).

Ot cvvicTdpeveg d00elg TpoPAémovtar oty Tapdypago 4.2. T tn Bepaneia g katdOiwymg, Exovv
ypnooron el dooeig puéypt ko 200 mg nuepnoing kat, tepiotaciakd, Eng 300 mg nuepnoing ce
cofopa KatabAmtikobg acbeveic 6To vocokopgio uovo.

Ta avtikoTaOMITiKd Kot avorlynTike anoteAéspoto eykadidpvovtar cuvibwg oe 2-4 gfdoundadec. H
KOTOGTOATIKY OpaoT dev Kabvotepsi.

5.2 DappokokvnTiKEg 1O10TNTES

Amoppdonon

<[Saroten kot o1 Aoutég EUTOPIKEG OVOULOGIES TOV KOWAKLO TOPOUTETOUEVIG AMOSEGUEVONG, GKANPA ]
Emixalouuévo ue Aemro vuévio diokio.

H am6 tov otopatog yopnynon tv S1okimv EXEL 0OC OTOTEAECUO OVATATA ETITESN 0pOV G€ Tepinov 4
wpec. (tmax = 3,89+1,87 dpec, e0pog 1,93-7,98 dpeg). Metd and Tov otduatog yopriynon 50 mgn
péon Cmax = 30,9549,61 ng/ml, €bpoc 10,85-45,70 ng/ml (111,57+£34,64 nmol/l, bpoc 39,06-164,52
nmol/l). H péon andivt Prodiabeoipomra givar 53% (Faps = 0,527+0,123, £0pog 0,219-0,756).

Kawyadkia wopatetouévns amodéousvong, oxkAnpd,

e avtifeon mpog TIg KAUTOAEG 0pol TOL d10KIOV OV dgiyvouy pia EEXMPIOTN OPYIKT KOPLET, Ol

KOUTOAEG TOV Koyokiov avePaivouv apyd Léypt £vol ETITESO LE YOUNAOTEPEG CUYKEVIPMGELG OO TV
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KOPLOT TOV KOUTOA®V TOV S1oKiov. thax = 7,1£1,9 dpec, e0pog 2,0-10,0 mpeg. Metd amd tn o1 TOv
otoporog yoprynon 50 mg, n péon Crax =21,5£9,0 ng/ml, edpog 13,2-35,8 ng/ml (77,5+£32,4
nmol/L).>

<[Saroten kot o1 Aoutéc EUTOPIKES OVOpAGIiEg TOL 75 mg, diokio eAeYYOUEVIC OmOOEGLEVOTG]

e avtifeon mpog TIg KAUTOAEG 0poD TOV d10KIOV OV EMOEIKVOOLVY Lo EEXYMPIGTN aPYIKN KOPLEN, OL
KOPTOAEG TV S1oKiV eAeyyOUEVNG amelevBipmaong avePaivovy apyd péypt Eva eninedo pe
YOUNAOTEPEG GLYKEVTPOGELS atd 0,71 T0 (evil TV Kaumdimv Tov diokiov. H péyiot cuykévipwon
GTO TAAGLOL EMLTLYYAVETOL PLOVOV €metta amd 1 £wg 5 (-8) dpseg.

H ocvotukn prodiabecipotnta eivar tepimov oto 50% tng evéopAéPiog Eveong.>

Koatavoun

O mpoeavng dyxog katavoung (Vq)p mov ektipdron peté and evooeréPia xopriynon eivan 1221 L+280
L, ebpoc 769-1702 L (16+3 L/Kg).

H obvdeon pe 11 mpmteiveg Tov mAdcuotog eivat tepimov 95%.

H aputpurtorivn Kot o kOplog petaforitng vopTpurTudiv d10mepVoDY TOV OPAyUO TOL TAUKOOVTO.

Xe Ihalovoeg UNTEPES 1 AULTPUTTLALVY] KOl VOPTPITTUAIVY EKKPIVOVTOL GE JUKPEG TOGOTNTEC GTO
untpkd yoro. H avaioyio cuykévipmong YOAOKTOG/cLYKEVTP®ON G TAGGIOTOS OTIG YOVOIKEG Elvat
nepinov 1:1. H ektipudpevn nuepnota £€kBecn tov veoyvoo (apitputtodivn + voptpurtudivn) Katd Héco
0po ayyilet o 2% ¢ avtioToryng uUNTPIKng oxeTlOUEVNG UE TO PAPOC HOOTG QULTPITTVUAIVIG (GE
mg/kg) (BAéne mapdypapo 4.6).

Bulougtooynuatiopde

In vitro, o petaforopdc g apTptuorivig Tpoxmpd Kupimg péowm arnopuebviionong (CYP2C19,
CYP3A4) ka1 vdpo&urinong (CYP2D6) mov axolovbeitatl amd o0gvén e yAvkovpovikd o&d. AAia
1ooévlupo mov epmiékovton eivor 1o CYPLAZ kot to CYP2C9. O petafolopudg VITOKELTOL G YEVETIKO
TOAVHOPPIGHO. O KOP10g dPaCTIKOG LETAPOAITNG glvar 1) SELTEPOTAYNG CLULIVY], VOPTPLTTLALVY.

H voptpirturivn givar £vag o 1oyvpog avasTOAENG TNG VOPASPEVOAIVIG atd 0,TL TNG TPOSANYNG
GEPOTOVIVIG, EVD 1| OULTPITTUAIVY OVAGTEALEL TV EXAVOTPOSATIYN TNG VOPUSPEVOAIVIC KoL TNG
ogpotovivng e€icov kold. AAlot petafolriteg 6mmg 1 Cis- kot trans-10-vdpo&y aptpirtvdivn Ko 1 Cis-
Ko trans-10-vdpo&v vopTpimtuAivn £xovV TO 1010 TPOPIA Le TN VOPTPITTLAIVTY] OAAG Elval GNUAVTIKA
aoBevéatepeg. H deopebvrovoptpimtuorivn kot To N-0&gidio aptpirtuAiving ivol mapovio 6To TAAG U,
uévo o pikpég mosottec. To tedevtaio sivor oxedov avevepyd. Olot ot petafolriteg Exovv uikpoTepn
OVTLOAVEPYIKT dPACT) GO TNV OUITPITTUAIVY] KOl T VOPTPITTUALIVY. £TO TAAGHO 1] TOGOTNTO TG
ouvolikng 10-vdpo&u-vopTpimturivng Kuplapyel, GALL o1 TEPIOGHTEPOL OO TOVG UETAPOAITES Elvar
ovlevypévor.

AmofoAn

O ypdvog nuicetag Cong (ty, B) aprtpurtoiivng uetd v and tov otduaTog Yoprynon eival mepimov 25
wpeg (24,65 + 6,31 dpeg, evpoc 16,49-40,36 dpeg). H péon cvomuartikny kdbapon (Cls) eivor
39,24+10,18 L/h, evpog 24,53-53,73 L/h.

H dwdikacio anékkpiong yivetal koping pe ta ovpa. H veppikn anékkpion tng apeTapAnTng
QLTPITTUAIVIG elvo aonpovTn (mepimov 2%).

Ta enineda otabepng KATAGTAONG GTO TAAGHO TG AULTPUTTVAIVY + vopTputTuAivg emttevyOniay
péca og pio efOoHAda Y10 TOVG TEPIGGOTEPOLS 00OEVEIS Kal € oTafEPT] KATAGTAGT, TO EMITEDO GTO
T Goua TEPIAaUPAVEL TEPITOV G0 UEPT) QUITPITTLUAIVIG KOl VOPTPUTTUAIVIIG OAO TO EIKOGLTETPA®PO
énerto amo Oepamneio pe cvuPotikd dokio 3 EopEc TV NUEPAL.

<[Saroten Kol 01 LOUTEG EUTOPIKES OVOUUGIEG TOV KON AKLO TOPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVONC, OKANPE |
Otov to KoyaKLo TopateTaUEVNG AT0dEGILEVGTC YOPTYOUVTAL TO BPadv, 1 GUYKEVIPMOOT) TNG
CULTPITTUAIVIG £XEL TNV LYNAOTEPN TIUN TNG apYA TO PPAdy KOl LEIMVETOL KOTA TN SIUPKELD TNG
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NUEPAS EVD 1) GUYKEVTPMOT) TG VOPTPUTTLAIVIG €lval GTafepT] OAO TO EIKOCITETPAMPO KOl CUVETHDS
VIEPLOYVEL KOTA T S1dpKeEL TNG NUEPOC.

<[Saroten Ko 01 LOWTEG EUTOPIKES OVOUAGIEG TOV 75 mg, dioKio EAEYYOUEVIC OTOOECUEVTT|G]

Otav ta KonyaKio EAeyYOLEVNG ATOJOECUEVONC XOPTYOVVTOL TO BPAdy, N GLYKEVTP®OT| TNG
OULTPUTTOAVNG EXEL TNV VYNAOTEPT] TN TG 0PYE TO PPAdv Kot LE®VETOL KOTE T J1bpKeLd TG
NUEPOGC EVD 1] GLYKEVTPMGN TNG VOPTPUTTUAIVIG Eival oTafepn) OAO TO EIKOGITETPAMPO KOl CUVETMG
VIEPIOYVEL KATE TN OLAPKELD, TNG NUEPAS.>

Himiwuévor aobeveic
Meyaivtepn nuioeia {mn kot petwpéveg omd tov otopatog (Cly) tipég kdbopong Loym petopévou
petofoAtopol xovv KatadelyBel oe nMKI®PEVOLS acBeVELS.

Merwuévn nrozixn Aertovpyia

H nratikn avendprela evogyetat v LELMGEL TNV NTATIKY EKYOALOT] TOL 001 YEL G LYNAOTEPQ ETITEDTL
070 TAAGLOL KO TTPETEL VO OTVETOL TPOGOYN KOTA TN YOPTYNGCT GE 0vTOVG TOVG aobeveig (PAéme
napdypapo 4.2).

Meiwuévny veppixn Asitovpyio
H veppwn averdpieia dev Exel Kopio nidpactn oty KIvNTiKn.

TToAvpopolopnog

O petaPoloudc vroxkerton o€ yevetikd molvpopeiopd (CYP2D6 kar CYP2C19) (BAénre mapdypapo
4.2).

DopHOKOKIVNTIKEG QAP UAKOSVVOUIKEG OYECELS

O1 GLYKEVTPMOGELS TNG AULTPUTTUAVTG KOl VOPTPUTTUAIVIG 0TO TAGC O TOIKIAAOVY gVpE®S PeTald TV
ATOUMV KO OV £XEL TEKUNPLOOE] amAn) cLGYETION UE TN OEPATEVLTIKT AVTATOKPION.

H Bepamevtikn cvykévipmon oto mhdopa oe peilova katddiwyn eivon mepimov 80 — 200 ng/ml

(=280 — 700 nmol/l) (yio apurpurturiv + vopTpurturivy).

5.3 IIpoxivikd dedopéva yio TV d6QarEL

H aputputtorivny avéstethe ToOuG S1000A0VG LOVTMOVY, TOV ival LTEVOLVOL Y10 TNV KOPIIOKT
gmavandlmon (dicwiot hERG), 610 avdtepo tKpoypapUOMoplokd e0pog Tov BepaneuTikmy
GUYKEVIPMOEMV GTO TAAGHO. €2G €K TOVTOL, 1] AUITPITTLAIVY] popel va avénoetl Tov Kivouvo yia
Koapdiakn appvduio (BAéne tapdypago 4.4).

H yevoto&ikn wavotnto tng optpurtodiving £xet diepeuvnBei oe didipopeg in vitro kot in vivo ueléteg.
Av K01 0VTEG 01 TaPAKAVIKEG £EETATELG Elyav €V LEPEL AVTIPATIKA OTOTEAEGLATA, OEV UTOpPEL va
QOKAELGTEL 1) IKOVOTNTA TPOKANONG YPOUOCOUKAOV ovOUAAM®V. Agv Exovv mpaypatorotndel
LOKPOYPOVIEG LEAETEC KAPKIVOYEVEDT|G.

Y& PEAETEG avamapay®Yng 0V TapaTPNONKAY TEPATOYOVES ETIOPACELG GE TOVTIKLML, OPOLPAIOVG 1|
KOVVEALDL OTOV 1] OULTPLTTLUALYY YopnyNOnKe omd Tov oTopaTOC 6 dOGEl; Tmv 2-40 mg/kg/muépa (Emg
Kot 13 popéc T HEYLOTI GUVIGTOUEVT] 0OCT) QUITPITTLAIVTG 68 avOpmdmove g Tééng tev 150
mg/muépa 1 3 mg/kg/ nuépa yio aobevi 50 Kg). Qotdco, to ifloypaptkd d£d0péEVE VTOSHADVOLY
Kivduvo dueTAOCIOV Kol KOOVOTEPNGEWDY GTNV 0GTEOTOINGT GE TOVTIKOVC, VOIKA XO1pidta,
apovpaiovg Kot Kovikhovg g doomn peyolvtepn Katd 9 33 popéc g HEYIOTNES GLUVIGTOUEVG OOOTG.
Ympée mBovn cuoYETION e EXOPOOT| GTI| YOVILOTNTO GE 0POVPAIOVS, GUYKEKPLUEVO AUNAOTEPO
m0600T0 KuNoewv. O Adyog yia Tnv enmidpacn otn yovipdtnta ivol dyvootog.

6. GOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
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6.1 Katdloyog ekdoymv

[va copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]
6.2 AocvppatotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkewa Long

[va copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN QOAUEN TOV TPOTOVTOG
[va copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

6.5 ®Oon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKT <KOL EOIKOG EomTAMGNOG YL T p1ion, TN Lop1yNon 1
™mv guevTELON>

[va coumAnpwbei og €Bvikd eminedo]
6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS OOPPLYNS <KL GAAOG YEIPLOROC>

Kabg aypnoiponointo eopuokevtikd Tpoidy 1| VIOASIUU TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVOL UE TIG
KOTO TOTOVG I0YVOVGES GYETIKEG SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapdpmua I - No copninpmbei o gBvikd eninedo]

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[va copmAnpmbel og eBvikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA INPQTHE E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

[va copmAnpmbei og eBvikd eminedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[va copmdinpmbel og eBvikd eminedo]
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Saroten ka1 o1 Aowwég epmopucég ovopaciec Tov 10 mg emikodvppévo pe AEnTO VUEVIO dloKia
Saroten ka1 01 AOUTEG EPTOPLKEG OVOUAGIES TOL 25 Mg EXKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1oKIO
Saroten ka1 o1 AoITEG EPTOPIKES ovopacieg Tov S0 mg emMKOAVUUEVA LE AETTO VUEVIO dloKio

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

[va copmdinpmBel og eBvikd eminedo]

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[vo copminpwBei o€ gBvikd eminedo]

<[Saroten Ko o1 Loutég epmopikec ovopacieg Tov S0 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia]
To dwokio umopel va dwywpiotel o€ 4 ioeg 006€1G.>

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEXZ

4.1 OepomevTiKég £vOEiEelg

To Saroten ko o1 AOUTEG EUTOPIKES OVOUUGIES TOV EVOETKVUTOL Y10
* 11 Bgpaneio peilovog KaTaOMTTIKNAG S1ATUPUYNG O EVIAIKEG

* 11 Bgpamneio ToL vELPOTAONTIKOL TOVOL GE EVIAIKEC
oV Tpo@LAAKTIKN Bepameio g xpoviag kepaiaryiog taong (CTTH) og evijlikeg
* TNV TPOPLANKTIKY Ogpomeia. EVavTL NUIKPOVIOG € EVAAKES
¢ 11 Bgpameio TG VOKTEPIVIG EVOLPNONG G€ TOdLA NALKIOG 6 ETOV Kol Avm, OTaY £YEL OTOKAEIOTEL
N opyavikn moforoyio cupmepAapfovoprévng Kot e Stoydovs payng Kot TV GYETIKMV
dloTapaymv, Kot Ogv Exel emTeLyOel avTamdOKplon He Koo GAAN LU @OPUOKEVTIKN 1
QOPUOKEVTIKT AY®YT, COUTEPIACUPAVOUEVOV TOV OVTICTOGUMIKMY KoL TOV CYETIKOV UE
Bacompesiviy Tpoidvimv. AvTd TO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV TPEMEL VAL GUVTOYOYPOAPEITAL LOVO OO
emayyeApatio vyeiog pe eumepio otn dayeipion g enipovng evovpnong.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOoPNYNONS
Aocoroyia

Agv pumopovv va emttevyBoiv Oha To SOGOAOYIKA GYNUATO LE OAC TOL POPUAKEVLTIKY
OKEVACLOTO/TEPLEKTIKOTNTES. TO KATAAANAO oKeVOCUO/TEPIEKTIKOTNTA OOl TPETEL VoL EMIAEYDEL Y1a TIG
apyIKES 06G€1C KoL TVYXOV ETaKOA0VOES AVENTELS dOOTC.

Meilwv kazoBliztixn diotopoyn

H 6ocoloyia Ba mpémel va Eekva og yapnAd enimedo Kot vo, avEAVETOL GTAOIUKA, TOPATPDOVTOG
TPOGEKTIKA TNV KAWVIKT] avTamokpion kot mlovn| EvoeiEn dvcaveiog.

Evplixeg
Apycd 25 mg 2 popég v nuépa (50 mg nuepnoing). Edv yperootel, n 0601 propel va avéndel kotd
25 mg pépa mapd pépa péxpt 150 mg nuepnoing yopiopévn o Ho ddcels.
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H 660m cvuvtipnong sivat 1 YapnAOTEPT OTOTEAECLATIKT] 0OON.

Himawuévor acbeveis avew twv 65 etv kou acbevels ue kopoiayyeioxn voeo
Apyicd 10 mg — 25 mg v nuépa.

H nuepnoia 8601 pmopet va avénbdei péypt ta 100 mg — 150 mg yopiopévn o€ 000 S0GELG, avVALOYA [IE
TNV OTOUIKT ATOKPLoT KoL TV GVEKTIKOTNTO, TOV acbevoic.
Adacelg v tov 100 mg Oa wpémel va yp1GLLOTOI0VVTOL LUE TPOGOYT.

H 8601 cuvtipnong eivat 1 YounAOTePT OTOTEAEGHOTIKT| SOOT).

Taidrazpiros minBoouog
H aputputturivn dev mpénet va ypnoiponoteitan o€ modid ko eprifovg niikiog kdto tov 18 etmv
KaOmg dev £xel TekunpLmOei 1 acpdAeto kot 1 anotelecpotikotTo (PAETE TOPhypOpo 4.4).

Awpkera Bepamneiog

H avtikatablmtikn dpdon cvuvinbwog Eekiva Eneita amd 2-4 gfoouadec. H Oepamneio pe
avTKaToOMITIKG Elvol GUUTTOUATIKY Kol O €K TOVTOV Do TPENEL VO, GUVEYLGTEL Y10 KATAAANAO
xPoVIKd dtdotnpa cuviBg PéxPL 6 PVES HETA TNV AVAPP®OT], TPOKEUEVOD VO OTOTPOTEL 1)
VTOTPOTH).

NevporoOntid novo, mpopvlaxtiky Ocpormeio TN ypOoVIog KEQOAAAYIOC TAOHS KoL TPOYUAGKTIKT
Ocporeio tnc nUKPOVIOC

Ot aoBeveic Oa mpémet va TITAOTO10VVTOL EEXWPLOTA LLE OOGT] TOL TTAPEYEL EXAPKT OVOAYN O LLE
VEKTEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG TOV PappdKov. ['evikd, Oa Tpémel va yprolLototeitan 1 YounAotepn
OTOTEAECUATIKT OOCT] Y10 TN IUKPOTEPT SEPKELD TTOV aTorTeiTOL Yia T Oepaneio TV GUUTTOUATOV.

Evilikeg
Ot cvvicTdpeveg d0oelS glvar 25 mg - 75 mg nuepncing to Bpadv. Adcelg dvo tov 100 mg Ba tpénet

VoL YPTNOUOTOL0VVTOL [LE TTPOGOYN.

H xabnpepvn d6om Ba mtpénet va givar 10 mg - 25 mg to Bpddv. Ot d6ce1g pmopohv va, av&avovtol pe
10 mg - 25 mg k@0e 3 — 7 nuépeg, edv yivovtol aveKTEG.

H d60m pmopet va AneBel pio popd v nuépa 1 va dtoywpiotel og 600 d00e1g. Agv GuVIGTATOL pia
povn d6on dve Tev 75 mg.

H avoiyntikm dpdon puctoroyikd mapatnpeitar Engtta ond 2 - 4 gfdopddeg yopnynons.
Hliwuévor aobeveic ava twv 65 etav kot aobsveis ue kapoioyyelaxny vooo

Yvviotdton opykn 66om 10 mg — 25 mg to Bpadv.

Adcelg avo Tov 75 mg Oa mpémet va ypNCLUOTOI00VTOL UE TPOGOYT.

I'evikd cvvictdron 1 Evapén tng Bepomeiog oTo YOUNAOTEPO VPO SOGEMY, OTMG GLUVIGTATAL Y10, TOVG
evnAkec. H 06om pmopel vo avéndel avaloya pe Ty oTopIKn avTamoKploT Tov 0c0gvong Kot Ty
OVEKTIKOTTO.

Toudrozpirog ninBoouog

H aputputtorivn dev mpémel va ypnoyLonoteital o€ modid kot eprfovg niikiog kéto tov 18 etomv

Kobdg dev Exet Tekumpuwbei N aopdieia kot 1 aroterecpatikotta (PAéne mapdypapo 4.4).

Avdprera Oepameiog
NevporoOntikoc movog
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H Bepaneio elval GUUTTOUATIKY KO TPETEL, EMOUEVOC, VO cuveyileTat Yo KOTAAANAO ¥POVIKO
ddotnpa. Xe moAlovG achevelc, umopel va ypelaotel Oepameia Yo apkeTd povia. XuVIGTATOL TOKTIKN
enovalohoynon yio va emPefordverar 0TI 1 GuVELIOT TG DEpaneiog TapaUEVEL KATOAANAT Y10 TOV
acBevn.

Llpopviartixn Beparmeio ypoviac kepalalyiag TOTOV TAoHS KO TPOPLAGKTIKY Bepormeio TS NUIKPOVIOC
o€ eVHAIKES

H Bepancia npénet va cuveyileton yio KOTAAANAO ¥poviKd S1AGTNLO. ZUVICTATOL TOKTIKY
enavaglordynon yia va emPePorwbei 6T 1 cuvE ion ¢ Bepameiog TOPapEVEL KATAAANAN Yio TOV
acOevn.

Noyzepivy evovpnon

Taidrazpiros minBoouog
Ot cuvicTmdpEVEG 0OGELS YO
e mandtd nhkiog 6 £o¢ 10 etdv: 10 mg - 20 mg. Mia wo katdAnin do6om Oo Tpénetl va
YPTOUYLOTOLEITAL Y10, QVTAV TNV NAIKIHKT] OLLAdO.
e maidld nhkiog 11 etodv kot ave: 25 mg - 50 mg nuepnciog
H 8601 Ba mpémel va av&avetal oTtadioKd.

H d6om mpémet va yopnynbei 1-1%2 dpa wpv amnd tov Hrvo.

‘Eva HKI' Oa mpénet va mpaypatomoteiton mptv amod tnv Evapén g Bepameiog pe opiTtpimtudivy dote
VO 0TOKAELOTEL TO cOVOpoo apateTapuévov QT.

H péyiot dudpkeia tng Bepamneiog dev Oa mpémnet va vepPaivet Tovg 3 purvec.

Av amorteiton ETOVAANYT TG Ay®YNG UE QULTPITTLUAIVN, TTpémel Vo SteayeTon 1oTpikr ovabedpnon
KkéOe 3 pnvec.

Otov d1aKOTTETAL 1| AY®YN, 1| GUITPITTUAIVY B0 TPETTEL VO ATOGVPETAL GTOSLOKA.

E1dixoi wAnBoouol

Merwuévny veppixn Asitovpyio.
AvT106 T0 POpHAKEVTIKO TPOTIOV Umopel va doBel oTig oLV OELG 00GEIC 0 0GOEVELG [le VEQPPIKT
ovendpKeELQL.

Merwuévny nrozixn Aertovpyia
YUVIGTATOL 1] TPOGEKTIKT d0G0A0Yia Kat, av gival SuvaTov, 0 TPOGIOPICUOG ETTEIDYV OPOV.

Avaoroleic tov kotoypwuatog P450 rov CYP2D6

AvdLoya [LE TNV ATOUIKT] GVTOTOKPIoT Tov acBevoic, Ba mpémet va eetaleton pikpoTepn o060
QULTPITTLUAIVIC av TTpocTifetan 1oyvpog avactoréag Tov CYP2D6 (m.y. fovmpomiovn, Kividivn,
@rovoetivn, mapo&etivn) ot Bepaneio ue aprtpurtorivy (Préne mapdypago 4.5).

Aadbeveig ue yvwaro koxo uetaforiono oo CYP2D6 kor CYP2C19

Avtoi o1 acbeveic umopel va £xovv VYNAOGTEPES GUYKEVIPDGELS QULTPITTUAIVIG KOL TOV EVEPYOD
petafoiritn g, Tng vopTpurTuAivc, 610 TAGGH. XkepTeite mBavn peimon kotd 50% g
GUVICTMHEVNG ApYLKNG dOGG.

Tpdroc yopnynong

To Saroten kot o1 Aoutég epumopikéc ovopacieg Tov tpoopiletat yio and GTOUATOG XPNOT).

<[Saroten ko1 o1 Aownég epmopikéc ovopacieg Tov 50 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKia]
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To Saroten ko o1 Aoutég eumopikéc ovouacicg Tov 50 mg emkoAvpupéva pe Aemtd vuévio diokia sivor
Suympiclpa pe Tpelg ypoupés eykomng. H eykomn dievkoivvet ) Bpavon tov diokiov o€ 4 pépn (12,5
mMg/uépog). Avtd ta pépn mov dev ypelalovtal Eni TOL TAPOVTOG, HTOPOVY VO PUAGGGOVTOL GTO J0YEI0
GT0 KOUTI TV J10KI®mV (KAT® amd T0 0AIGHNPO TUNLO TOV KAEIGIHOTOC), LEYPL TNV EMOUEV

xopnynon.>
Ta diokia Oa Tpémel va katamivovTol pe vepo.

Awokonn e Ogpaneiog

Orav daxonteton 1 Oepameia, To pappako Bo tpémetl vo amocvphel oTadoKd KATA TN S1apKELN
OPKETAOV EROOUASMV.

4.3  Avrevositeag

YrepevaioOnoio ot dpactiki ovcia 1| 6€ KAmolo amd o £KS0Y TOL OVOUPEPOVTAL GTNY TOPAYPUPO
6.1.

IIpooeato Euepayua tov pookapdiov. Omotocdnrote Babuog amokAEIGHOD 1 SLATOPAYDY TOV
KOpSLOKOU PLOLOD Kot OVETAPKELNG TNG OTEPAVIOING OpTNPiag TNG KAPILiC.

H tavtoypovn Oepancio pe avactoreic MAO (avoaotoleic T povooutvolelddong) avievdeixvovtal
(BAéme mopdypago 4.5).

H tavtoypovn yopnynon auttpurtodivng kot MAO pmopei va IpoKalEéGEL GOVOPOUO GEPOTOVIVIG
(oLVVOVAGUOC CLUTTOUATOVY, EVOEXOUEVOC VO, TEPTAAUPAVEL O1EYEPGT, GUYYLOT, TPOMO, LVOKAOVIM Kot
vrepepuia).

H Oepaneia pe apirpurtodiviy uropel va yopnyndei 14 nuépec petd tn S10K0mn TG PN OVASTPEYIL®OV
U1 EKAEKTIKOV avacToré®v MAO Kot TOLAGYIGTOV [ NUEPO PETA TN OLOKOTH TG AVAGTPEYLUNG
pokAoPBepiong. H Oegpancio pe avactoreic MAO pmopel va etcoyBet 14 nuépeg petd ™ dokomr| g
OULTPITTUAIVIG.

Yofapn nratikh vOcoc.
e mondid nAkiog KGTo TV 6 ETOV.
4.4  Ewkég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN (P10

e vynAn docoroyia givarl TOavov vo eréABovv Kopolakég appvbpieg kKot cofapn vrdtacn. Eivar
mOavov vo erédBovv Kot g acBeveic e Tpobmapyovca KapdlaKY| VOGO Tov AAUPBEVOLY KOVOVIKN
doon.

Hoapdraocn Tov sweetuatoc QT

"Eyxovv avaeepbel mepimtdoelg mopdtaong tov dacthinotog QT kot appubuicg otn didpkeio g
TEPLOOOL LETE TNV EUTOPIKT] KUKAOPOPio. ZUVICTATAL TPOGOYN 0€ acOeVEi e ONUAVTIKY
Bpadvkapdia, oe acbeveig pe pun puOlopevn kapdlokn averdpKela 1 6 acheveic Tov Aapupdvovy
@apuaka Tov Topateivouy 1o ddotnua QT. Ot datapayés NAekTpoAvTOV (VITOKOAOLa,
VIEPKOALOLLIOL, VITOUOYVIOLOLpia) eivol YVOoTéG Tafnoelg mov avédvouy Tov Kivovvo appuduiog.

AvaieOntikd wov yopnyodviol Katd tn didpkela Oepaneiog [Le TPUTETPAKVKAIKE ovTIKaTaOMTTIKA
evOEYETOL VO, AENCOLY TOV Kivauvo appuBdv kot votaonc. Av gival duvatov, dSukoyte avtd 1o
QAPLOKO OPKETES NUEPES TPV AT TNV ENEPPAOT. AV 1) ENEIYOLGA YEPOVPYIKT EXEUPACT Etvaorn
avATOEELKTI), 0 avaloONGloAdYog Ba Tpémel va evruepdveTat 6Tl 0 acBevig AapBdvet tétota
Oepaneia.
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Amonteiton peyain mpocoyn av 1 apTpmTuAivny yopnyeitol o acteveig pe vrepBupeoctdiond 1 oe
acBeveig mov AapPfavouy QapHaKeLTIKN oYy Bupeogldois, ded0UEVOL OTL UTOPEL VO avarTTOEOVY
KapdloKEG appudpies.

O nAkiopévol acBeveig eivan Wiaitepa emppeneig oty opboctatikni vEdTACT.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV B0l TPETEL VO YPTCLULOTOIEITOL [l TPOGOYT G acbeveig pe drotapayéc
OTAC UMV, KATUKPATNGN 00PWV, VIEPTPOPIN TOV TPOCTATY|, VIEPHVPEOEIOIGUO, TAPOVOTKT
CUUTTOUATOAOYIO KOl TPOYWPNUEVT] NTATIKN 1) KAPSLOYYELOKT VOGO, GTEVMGT] TUAMPOD Kot
TOPOUAVTIKO E1AED.

Y& aobeveig pe ™ omdvia wdnon pnyod Tpodcdiov Bardpov Kol 6teVig Yoviag Oalduov, evoéyetal va.
TPOKAN B0V £MELGOAIA 0EEOG YAOVKDOTOG AOY® SLULGTOANG KOPTG.

AVTOKTOVIO/ AV TOKTOVIKEG GKEWELG

H xatdOiwym oyetileton pe avénpévo Kivouvo anToKTOVIKOV GKEYEMV, CVTOTPOVLOTIGHOD Kot
avtoktoviag (cuppapata oyeTilopeva pe avtoktovia). O Kivouvog anTtodg TaPAUEVEL DG OTOV
emrevyBel onpovtikn vVeeor. Kabog pmopel va pun onueiwbet Bertioon kotd tn didpkela Twv TpOhTOV
Alyaov eBdopadmv Bepameiag 1 Kol TEPIOCOTEPMV, O 0oBeVEIC Ba TPEMEL VO TAPUKOAOVOOVVTOL GTEVA
€m¢ 0tov emitevybei €010 Pertioon. Eivon yevikn kKAvikn epmelpio 0Tt 0 kivduvog autokToviog
umopel va ovéndel KoTd T TPOUUO GTAGY TG CVAKOLLYTC.

Acbeveic e 1610p1Kd ene1000imV oYETILOUEVOV UE OLTOKTOVIO 1| EKELVOL TOVL TTapovGLalovy
oNUAVTIKOL BaBprod avToKTOVIKO 10800 pO TPV amd TNV £vopén g Bepaneiag, elval yvwotd Ot
STPEYOLV LEYOADTEPO KIVOUVO OUTOKTOVIKMV CKEWYEWDV 1) OMOTEPADV AVTOKTOVIOG Kot Bo Tpémetl va
TopoKolovdovVTaL TPOCEKTIKG KaTd TN dldpKela TG Bepomeioc. Mo peTa-avaAVeN KAWVIKGOV SOKIUMY
ELEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO PAPLOKO UE OVTIKATOOMITTIKG QAploKo o EVAAIKEG aobeveis e
YOYLOTPIKES SlaTaporyEs, KaTédelEe auénuévo Kivouvo OLTOKTOVIKNG GCUUTEPLPOPAS LE
avTIKATOOMATIKG GE GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO QappoKo og acleveic nAkiog KdTo TV 25 eT0v.

Y1evi mapoakorlobOnon TV acfevay Kat 1d10iTtepa. EKEVMV TOV daTPEYOVY DYNAO KivOLVo TPETEL V.
GUVOOEVEL TN PAPUOKELTIKT ay®YT|, Wtaitepa oty apyn g Oepameiog Kot Enetta omd aArayEg ot
docoroyio. Ot acOeveic (Ko o1 EpovTIoTég TV 0obevav) Oa mpémel va eival o€ eypyopot GYETIKG, e
TNV OVAYKT TOPAKOAOVONGNG Y10 OTOLOONTOTE KALVIKY EXIOEIVOOT], CUTOKTOVIKY GUUTEPLPOPE )
OKEWYELG KO OTOLECONTOTE O.oVVINGTEG AALUYEG GTI GUUTEPLPOPE Kot VoL avalN TGOV 0TPLKN
GUUPBOVAN APECHG EAV EPPOVIGTOVY CUTA TO GUUTTMOTAL.

e poviokataAmTiKong, evoéyetal va eméABel oTpoen Tpog T edon paviag. Edv o acBevnic eicéibet
o€ pdon paviag n aputpurtodivn Ba TPETEL VoL S1UKOTTETAL.

Onwc meprypdeeton Yo To GAAL YOYOTPOTO, 1 AULTPUTTUALVY] LTOPEL VO TPOTOTOGEL TNV WVGOVAIVNY
KoL TIG amoKpioelg YAKOING yeyovog Tov amalTel TPOGOPLOYT TG aVTIOWPNTIKNG Oepameiog 6ToVS
dwafnrikodg acbeveig. Emmiéov, n 1010 1 KoTdOAIYT EVOEXETON VO, EXINPEAGEL TNV 1GOPPOTiet YALKOING
TOV 0oBeVDV.

Yreprope&io £yl ovapepOei e TPIUKAIKA avTIKOTAOMTTIKA OTOV JOPT|YOUVTOL UE AVTIYOAVEPYIKA 1|
UE VEVPOANTTTIKG @dpuaKa, EW01KE o€ (E0TO Ka1po.

"‘Emterta amd mopatetapévn yopnynon, n andtoun dlokomnn g Oepaneiog pmopei va Tpokoiécel
GUUTTMUOTO GTEPTONG, OTWS KEPAAOAYia, Kakovyia, abmvia kol evepedioTdTnTa.

H aprpurrvrivn Bo mpénet va ypnopomoteiton e mpocoyr| o acbevelg mov Aappdvouvy avaocTorels
enavompocinyng oepotovivng (SSRIS) (BAéme mopaypdapovg 4.2 kat 4.5).

Noyzepivy evodpnon

‘Eva HKT Oa wpénel va mpoypatomoteiton mptv amd tnv Evapén tng Bepomeiog pe opitpimtudiv dote
VoL 0TOKAELGTEL TO GUVOpOLo TapateTopusvov QT.

H apttpurtodivn yuo evovpnon dev Ba mpémet va uvoLaleTon e OVTIYOAVEPYIKA QAP LAKAL.
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AVTOKTOVIKEG OKEYELC KOl GUUTEPLPOPES UTOPOVV EMICTC VO ELPOVIGTOVV KOTE TN OLAPKELD TNG
TPOUNG Oepameiog e avTikaTaOAITIKG Yio dtatapayEc KTOG amd TV KatadAnym. Ot idieg
TPOPLAAEELS TOV TTOPATPOVVTAL KOTA TN Beponeio acOevav pe katdbiym Ba mtpénet va
akolovBovvrtar katd tn Oepaneia acbevav pe evovpnon.

Howdwrpikdc mAnBucudg
Agyv givon d1a0éoio 0ed0UEVO OCPALELNG GE TTOLOLA Kot EPMPOVG OYETIKA pE TNV avimTuén, TNV
wpipoven Kot T yvoolakn Kot cuUreptpoptkn avantuin (BA. Iapdypagpo 4.2).

"Exdoya
Ta diokia mepi€yovv Aaktoln.

Ot aoBeveic pe omavia kKAnpovoutkd mpofAnuata dvcave&iog otn yoraktdln, EAdetyn haxtdong Lapp
N KoK1| 0moppoenor YAVKOINC-yaAakTtolng oev mpénel va AGBovv avTd To PAPLOKO.
45  AMNAemOpaosls pe GALG QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

MBavoTNTOe ETNPEASHODV GAAMY PUPUIKEVTIKOV TPOIOVTMV A0 TNV CULTPIITTUAIVY

2UVOLAGUOL TOL AVTEVOSIKVUVTOL

Avaotoleic MAO (un exlextikoi oAda kou exdextinoi A (uorAofeuion) ka1 B (oeleyidivy)) - kivduvog yia
«oVvdpopo oepotoviviey (PAéne mapdypago 4.3).

2VVOVACLOL TOV OEV GLUVIGTMVTOL

2ovurabnurouyuntirxol wopdyovies: H apitpimtodivin umopel va evioyDoEL TIG KapoloyyELoKE
EMOPACELS TNG AOPEVAAIVG, EQEDPIVNG, 1GOTPEVOLIVIIC, VOPAOPEVAAIVIG, PAIVOAEPPTVIG KO
QOVOAOTPOTTAVOLOUIVIG (TT.Y. OTMG TEPIEXOVTOL GTOL TOTIKA KoL YEVIKG avousOnTukd kot prvika
OTTOGVUPOPTTIKEL).

Avogroleic twv adpevepyikav vevpwvav: Tao TpPUKUKAIKE avTIKOTAOAMTTIKG EVOEETOL VO
€EOVOETEPDOGOVY TNV AVTIVTEPTOGIKT SPACT TV KEVIPIKADC SPOVIMY OVTIVTEPTAGIK(, OTTMG 1
yovavedidivn, n urebovidivn, n pelepmivn, n KAovidivn ko 1 pebBvivtona. Kaid 0o sivon va e€etactel
Kkd0e avtwneptacwky Oepaneio katd T ddpkelo G Oepaneiog pe TPIKLKAKA ovTIKoTUOMTTIKA.

Avryohvepyixoi wapayovieg: To TPUKOKMKG avTIKOTOOMITTUKG EVOEYETOL VO EVIGYVGOVV TIG EMOPACELC
QUTAOV TOV EUPUAK®V GTOV 0QOOALS, TO KEVTIPIKO VEVLPLKO GUGTNLO, TO EVIEPO KUl T1] OVPOIOYO
Kkvotn. H tautdypovn yoprynon avtdv Ba mpénet vo amopedyetal Aoy Tov dLENUEVOL KIVOHVOL
TOPOUAVTIKO €1AE0, VItepTLPEEia, KA.

Dapuarxa wov mapazeivovy 1o didornue QT coumeplopfavolévav TV avToppLOIKOY OTWS M
KWidivr), To avTUGTOUIVIKG 0oTEUILOAT KOl TEPPEVASTVT), OPIGUEVE AVTIYLYMGIKA (Kupig TTipnolion
KoL GEPTIVOOAT)), 1 GLGOTPIOT, 1| AAOPAVTPIV KoL ] GOTOAOAN, EvOE ETAL VO, avERGovy TV ThavotnTa
KOWAMOKAV appLOmv 0tov Aapfavovton Pe TPIKLKAMKE ovTikoToOAMITTUCE.

No €loTe TPOGEKTIKOL OTAV YPTCLOTOIEITE AUITPITTUAIVY Ko ueBaddvN e GuyyopNyNnon AOY® TG
mhavotnTog Yo Tpochetikéc emdpdoelg oto dtdotnua QT Kot avénpévo kivduvo coPapdv
KOPOLOYYELOKADV ETIOPAGEWDV.

[Ipocoyn| eniong cuvioTdtal 6T GLYYOPTYNON GULTPUTTVAIVIG Kot SIOVPNTIK®Y TOV TPOKOAOVY
VITOKOALOLUE (7). POVPOCEUION)

Ocropidalivy: H ovyyopiynon apurpurtodiving kot Bstopdalivig (vrootpope CYP2D6) Oa mpénet va
OmoPEVYETUL AOY® TNG AVAGTOANG TOL HETOPOALCHOV NG Betopidalivng Kot kaTd cuvEmeld AOYm
oLENUEVOL KIVODVOL KAPOLOUK®DV TUPEVEPYELDY

Tpauadody: H tavtdypovn ypnon tpapadding (vrdéotpmpoe tov CYP2D6) kot TpikukAKmdv

avtikotodlrtikov (TCAS), 0mmg 1 autprtvdive, avEavel Tov Kivouvo Yo EmANTTIKEG KPIGELS Kat

ovvdpopo cepotovivie. EmmAéov, autodg o cuvivacuds propet va avooTeilel Tov HETOPOAMGUO TNG
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TPOLAOOANG OTOV dPACTIKO HETAROAITN aEAVOVTOC £TGL TIC CUYKEVIPMOGELS TPAUAOOANG TPOKOADVTOG
EVOEYOUEVMG TOEIKOTNTA OTLOELO0VC,

Avtyvrntiooixd OT®OG @AOLVKOVALOAN Kot TEPUTIVAPTVT] 0LEAVOLY TIG GUYKEVIPMOGELS 0POL TOV
TPIKVKAIKOV Kot Tr) 6VV0d0 To&kotnta. Exyovv eupoviotel GUYKOTY Kot TOADLOPPT] KOTALOKY|

Tayukapdia (torsade de pointes).

2VVOLOGLOL TOVL ATTOLTOVY TPOPVAAEELC KOTA T YPNoM

Karaoraitika tov KNX: H opitpintodivn umopel va evioyDoEL TIG NPEMOTIKEG EMOPAGELS TOV OHAKOOA,
BapPrrovpikdv Kot AoudV KoTaoTAATIKOY Tov KNZ.

MBavoTNTE ETNPEASHOD CPITPITTOAIVIIG OO GAAD QUPUAKEVTIKG TTPOTIOVTO

Ta tpikvrhika avtikatadlmtikd (TCA), ovpmepiiappavouévng thg aptpurtvdivng, uetaforilovon
Kupine omd To Nratikd 1woévivua tov kutoyxpouatog P450 CYP2D6 kot CYP2C19, mov givan
TOAVHOPPLKG 6TOV TANOLGHO. AAAX 1G0EVL L0 TTOV EUTAEKOVTOL GTO UETAPOAIGUO TNG OULTPLTTUAIVY
givar ta CYP3A4, CYP1A2 ko CYP2C9.

Avaoroleic too CYP2D6: To 1ooévlupo CYP2D6 pmopei va avactolel pe pio mowidio apudxov, T.y.
VEVPOANTITIKA, OVOCTOAELG EMAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG, B-0VAGTOAELS KOl VTP PLOUIKA.
[Mopadeiypato woyvpmdv ovactorénv CYP2D6 nepirapupdvovv tn fovmpomiovn, tn erlovoetivn, v
TapoeTivn Kot TNV Kvidiv). Avtd To Qappoke EVOEYETAL VAL TPOKAAEGOVY GNULOVTIKT [elmon otov
petaportopd Twv TCA kot onpeELdVOVTOL QVENGELS OTIC CLYKEVIPMOGELS 6T0 TAdGa. EEetdote tnv
mapakorlovinon tov emmédwv TCA oto TAdoua kabe popd mov éva TCA mpokeital va cuyyopnynoet
ue €va GAAO QAPUOKO TTOV Elval YvmoTd 0Tt eival avactoléag Tov CYP2D6. Evoéyetot va amatteiton
TPOCAPUOYN TNG dOGNG TNG apTprTuAivng (BAETE mapdypago 4.2).

Aldor avaoroleis Tov kvtoypwuatos PA50: H ciuetidivn, n pebBuipoviddt Kot avacToleic Tov
Strwv acPeotiov (m.y. dSthtialéun kon Pepamapiin) evdéyetar vo avERcovy Ta enineda TV
TPIKVKAKAOV OVTIKOTOOMTTIK®V Kot TNG GLVoS0U TOEIKOTNTOG TAAGHOTOS. Ta avTIHLUKNTIOoIKY, OTTMG
N erovkovaloin (avactoréag tov CYP2C9) kau n tepPfvagivn (avactoréag tov CYP2D6), éxet
mapotnpndet 6TL avédvouv Ta emimeda TG AULTPITTLAIVIG Kal TNG VOPTPITTLAIVIC 0p0YD.

Ta 100évivpa CYP3A4 kor CYPLAZ petoforilovy thv aputprtudivn o€ pikpdtepo Pabud. Qotdco, n
erovBoauivn (loyvpog avactoréag Tov CYPLA2) £d¢1€e 011 0vEAVEL TIC GUYKEVIPDOOELG
OULTPITTLUAVIC 6TO TAAGLO KO B0l TPETEL VO ATOPEVYETAL O GLVIVAGHOG AVTOG. KAviKd oyetTicég
OAANAETIOPAGELG UTOPEL VO OVALULEVOVTOL LLE TNV TOVTOYPOVI] XPTOT| OUITPITTUAIVIG KO IGYLPDY
avactorémv tov CYP3A4, 6mmg 1 ketokovaloin, 1 ttpakovaloin kot 1 pttovafipn.

To. tpixvrdixd. avtikaTaOlITTiKd Kot To VEvpoinmTika opooine avaotéAAovy Tov petaforod Tov
AoV @apudiov. Avtod pumopel vo 00NyNoEL 6€ YUUNAOTEPT 0VOO CTUGUMYV Kol ETANTTIKOV KPIGE®V.
Evdéyetar vo eivor amapoitntn 1 TpoGOpUOYT| TG 00GOA0YING OLTOV TV PAPUAK®V.

Ernaywyeic kvtoypwuarog PA50: To amd 1oV 6TOUATOS OVTIGUAANTTIKG, 1 PLOCUTIKIVIY, 1] QOIVOTOTVY,
ta BapPrrovpikd, 1 kapPopalenivn kot to Boroapdyopto (Hypericum perforatum) evééyeton va
av&Noovy Tov PETOPOAGHO TOV TPIKVKAK®OV OvVTIKATAOMTTIKOV KOl VO 001)YIC0VY GE LEIOMUEV
eMimeda TOV TPIKLKAMKOV OVTIKOTOOATTIK®V 6TO TAAGHLO KOl G PEIOUEVT] AVTOTOKPLOT] GTO
OVTIKOTOOMTTIKO.

Me v mapovoia twv eledbepwv ovykevIp@oewy apuTpinToAivyg oto Tdoue avENONKAY Kat ot
GLYKEVTPMGELC VOPTPUTTUAIVIG.

46 Tovipétnra, kKONON KO yolovyia
Kbnon
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Eivow mepropiopéva ta KAVIKE 0£00UEVOL GYETIKGL LLE T YPNOT QLUTPUTTLUAIVIG € £YKLO Yuvaika.

Mehétec oe {oa katédei&ov avamapaywyikn to&ikdmra (BAEne mapdypapo 5.3).
H aputputturivn dev cuvictdtol katd T S1GpKELN TG EYKVUOGUVIG EKTOC OV EIVOL GOPMOC OTOPOITNTO
Kot uOVo Emerto, and TPOGEKTIKN EEETAGT TOV 0OPEAOVG/KIVOHVOV.

Kotd m didprela g gpdviag xpnong Kot LeTd Tr yopnynon Kotd Tig terevtaieg efOopades g
EYKVHOGHVNGC, EVOEYETOL VO ETEADOVV GUUTTOUATO, GTEPT|ONG TOV VEOYVOD. AvTd Umopet va,
nepLauPavouy evepedioToTnTO, LITEPTOVIA, TPOLO, OKAVOVIGTY CVOTVOT, KOKT 00T Kot SuvaTo
KAGUO KoL, EVOEXOUEVMG, AVTLYOAVEPYIKA GUUTTMUOTO (KOTOKPATNOT 0VP®V, SUGKOIAOTITA).

OnAacpos

H aputpurtorivn kot ot petafoliteg tng anekkpivovral 6to avBpmmvo yaha (mov avtiototyet og 0,6%
- 1% ¢ punTpikng doong). O kivévvog ota OnAdlovta Bpéen dev pumopel va amoxieiotel. [lpémet va
amo@oototel v Ba dlakomel o Onhacudc 1 Bo draxonel/ Oa amopevydei n Oepaneia pe ovTd TO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, Aapfavovtag vdyn T0 OQEA0G TOL BNAUGOD Yo TO TOIdi KOl TO OQEAOG TNG
Oepameiog ylo TV yovaika.

Tovipdémra

H aprpurtodiv) HELOVEL TO TOGO0TO EYKLUOGVVNG o€ apovpaiovg (PAére Tapdypapo 5.3).
Agv vapyovv Sabécia Sed0UEV OYETIKA UE TIG EMOPACELG TNG APILTPUTTUAIVIG TNV avOp®TIV
YOVILOTNTOL.

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvVOTINTE 001Y161)G KU (ELPIGHOD P OVIIRATOV

H aputputtorivn eivor npepnotikd gappoko.

Ot aoBeveic 6TOVC 0MOTIOVE £YOVV GLVTUYOYPAPNOEL YLYOTPOTO PAPLAKO EVOEXETOL VO OVOUEVETOL VOL
£YOVV KATO10 SUGAELITOVPYIO GTN YEVIKY] TPOGOYN KOl GUYKEVTPWOT Kot O Tpémet va
TPOELSOTOLOVVTOL GYETIKA LE TNV TKAVOTNTA TOLG VoL 001 YoV 1 va xelpilovTol pmyovipota. Avtég ot
avemBouNTeg EVEPYELEC EVOEXETOL VOL EVIGYVDOVTUL GO TIV TAVTOYPOVT] TPOGANYT GAKOOA.

4.8 AvemOovunteg evépyeleg

H aputpurtodivn pmopel va mpokarécetl avemBounteg eVEPYELEC TUPOUOTIEG E TOL AOUTH TPUKVKALKG,
avtikatadrtikd. Oplopéveg and TG TUPOKATO AVOPEPOUEVES TAPEVEPYELES, T.Y. KEQUAOAYia,
TPOUOGC, SLOTAPOYN TNV TPOGOYN, OVCKOIAMATNTO Kot PELUEVN Alpmivto propet exiong va givan
COUTTOUOTO TNG KATAOAMYMC Kot cuvimg e€acbevoiv dTav 1 KOTAOATTIKY KOTAoTOCT BEATIOVETAL.

2V mopakdto Aiota ypnoomoteitat ) akdiovdn copPaon:

Katnyopia opyavikod cuotiuatog coppmvae ue t Pdon dedopévov MedDRA / mpotiuduevog 6pog,
IToAD cuyvée (> 1/10),

Yuyvég (> 1/100, < 1/10),

Oyt ovyvég (> 1/1,000, < 1/100),

Yméwvieg (> 1/10,000, < 1/1,000),

IToAV omdvieg (<1/10.000),

Mn yvootég (dev pmopotv va ektiunBovv pe Baon to dabéoia dedopéval).”

Katnyopio opyavikov Xoyvotnta IIpotumpevog 6pog
GLOTAHOTOG COLPOVA LE
™ Bdon dedopévav

MedDRA
Awotapoyéc Tov Xrdvieg Kotaotoln Tov poghod Tov 0oTtmVv,
OLLLOTIOUTIKOV KOl TOV OKOKKIOKLTTOPOLLi0, AgvKomEVia,
AELPIKOD GUGTHATOG nocivoPiMa, Bpopporvtraponevia.
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Awtapoyéc tov Xrdvieg Meiopévn 6peén.
UETOLOAICHLOD KOt TNG
Bpéyng
Awotapoyéc Tov Mn yvootég Avope&ia, avénon N peimon tov
UETOLOAICHOD KoL TNG emméd®V YAvkOng 6To aipLo.
Bpéyng
Yoyatpucég dwatapoyés | [ToAd cuyvéc EmBetikotra.

Soyvég Suyyvutikn Kotdotaon, petopévn libido,
Otéyepon.

Oy ovyvég Ymopavia, povia, dyyog, admvia,
EQLOATEC,

Yrhvieg Moparinpnpa (ce nNAKioUEVOLS
aoBeveic), yevdaotnoeig (oe aobeveic
ue oyloppéveln),

OVTOKTOVIKES GKEWELG M|
GUUTEPLPOPECH*

Mn yvooTtég ITapdvota.

Awotapoyéc Tov vevpukov | TToAd cuyvég YrvnMa, tpopog, CaAn, Kepaioiyia,
GUGTNLOTOG VOOTAYUOG, Otatapayr] AOYo
(dvcapbpia).

Yuyveéc Alotapoyn oy TPocoyr, SueYELGia,
nmopoicOnoia, atatio.

Oy ovyvég 2naGUOL.

[ToA omdvieg Axafnocia, Toluvevporddeia.

Mn yvootég EEomupapudikn dwutapoym.

OpBoiukéc dratapoyéc [ToAb cuyvég Alotapoyn g TPOGaPUOYNG.

Yuyvég Mvudpiaon

[ToA omdvieg 081 yAavkoua.

Awtapoyéc tov otoc ko | Oyt cvyvéc Eppoég.
oL Aafopiviov
Koapdrakég drotapoyé [ToAb cuyvég AicOnua Tolpov, Tayvkopdio.

Yuyvég KoAnokotmakog omokAEIGUOC,
OTOKAEIGHOG OKELOVG,

Mn cvyvég ITaBncelg Katdppevong, emdeivoon
KOPOIKNG OVETAPKELNG.

YTavieg Appofuia.

[ToAv omdvieg Muokapdrondbeieg, ToAOLOPEN
Kkothokn Tayvkopdio (torsade de
pointes).

Mn yvootég Muokapditida omd vrepevarchnacia.

Ayyelokég dratapoyég [ToAd Guyvéc OpBoctatikn vdTao.

Oy ovyvég Ynéptaon.

Mn yvooTtég YmepOeppia.

Awtapoyéc Tov [ToAd Guyvéc Pwikr cupeopnon.

OVOTTVEVLGTIKOV
GLOTNLOTOC, TOV BDOpOKa
KOl TOV HEGOB®PAKION

[ToAv omdvieg

AlAepyK GAEYHOVT] T®V TIVEVUOVIKADV
KOYEAID®V KOl TOL TVELLOVIKOD 10TOV,
avtiototya (KoyeAitida, GUVOPOLO
Loffler).

Awotapoyéc Tov [ToAvd cuyvéc Enpootopic, SUGKOIAOTNTA, VOLTIA.
YOGTPEVTEPLKOV
Oy cuyvég Aldppoto, ELETOC, 0IdNUO TNEC YADGGOC,.
Yrhvieg AldToon olEAoYOvVeV 0dEvay,
TOPOAVTIKOG EILEDG,.
Awotapoy€c Tov HIOTog Xravieg ‘Tktepoc.
KOl TV YOANPOp®V Oy cuyvég Hrotwn averdpketa (.. YOAOGTATIKY
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nnatondeln).
Mn yvootég Hrnoatitida.
Awotapoyéc tov déppotog | TToAd ouyvég Yrepdpwoia.
K0l TOV DTOOPIOV 16TV
Oy ouyvég E&bvOnua, kvidwon, oldnuo TpocsmTov.
Xravieg Alomexia, avtidpoaon pmTogvoicnciog.
Alotapoyéc Tov veppav | Zoyvég Awotapoyéc Tng ovpnong.
KOl TV 00popOpav 080V | Oyt cuyvég Koataxpdtmon ovpwov.
Awtapoyéc Tov XuyvEC 2tutikn ducAettovpyia
OVOTTOPOY®YLKOD Oy ovyvég ToaAaxtoppora.
GLOTNALOTOG KOl TOV
HO.GTOV
Xrvieg Tvvoawouacrtia.
Tevikég dratapayés Kot YoyveEc Koénwon, aicOnuo diyoc.
KOTOOTACELS TNG 000V
xopfiynong
YTavieg IMopeéia.
TTopaxivikég e€etdioetg [ToAb cuyvég AvEnon Bapovc.
Yuyveéc Mn @vcloroyikd
NAEKTPOKAPIOYPAPTLLOL, TAPAUTETAUEVO
dwdomuae QT oto HKT, mapatetapévo
ooumieyua QRS oto
NAEKTPOKOPILOYPAPTLLOL, VTTOVOTPLOLLIOL.
Oyt ouyvég AvEnuévn evdopbadiuo o).
Xrdvieg Meiwon Bdapovc.
Mn @vGloAoYIKY| EEETOOT NTOTIKNG
Aertovpyiag, avENUEVT aAKOAKN
POOPUTACT) AiUATOG, AVENUEVESG
TPOVGOLUVAGEG.

* AVOQOPEC TEPUTTMCEMY OLTOKTOVIKMY CKEWYEWDV 1) GUUTEPLPOPDV £YOVV avapephel Katd Tn Sidprela
g Oepameiog pe 1 apéows PETA TNV OAOKAN PGS TG Bepaneiog pe aptpurtuAivn (PAére mapdypopo
4.4).

Emdnoloyucég peréteg mov mpaypatonomdnkay kupimg oe acbeveic nlikiog 50 etmv kot dvw,
KOTAOEIKVOOLV 0LENUEVO KiVOUVO KaTayLaTmV 00T®V 6€ acbeveic mov Aaupdvovuv SSRIS kot
TPIKVKAKE avTikatafAmTikd. O unyoviopuds mov odnyel 6€ avTov TO Kivouvo dev eival YvmoToc.

Avapopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyodievmy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopnyNno” Adelog KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyEing va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLUGTNLLATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

49 Ymnepodocolroyia

ZOUMTOUOTO

Avtryolivepyikd, ovurtauoto: Modpiaon, Tayvkapdia, Katakpdinon ovpwov, Enpodtnta PAevVoyoOVeV,
HELOUEVT] KIVNTIKOTNTO TOVL EVTEPOV. Zmacol. [Tupetde. Zapvikn epeavion kataotodg KN,
Mewwpévo eninedo ovveidnong mov eEeAicoeTal 68 KOO, AVOTVEVCTIKY] KOTOGTOAT).

Kapororoyixa ovurrouora: Appoduieg (KotMokég TayvappLOUIES, TOADUOPPT KOIALOKTY TaXVKAPSia,
Kotdlokn poappoapovyn). To HKT katadeikviel xopaktnplotikd tapatetapévo ddotnua PR, dievpouvon
tov ovumAéypotog QRS, Tapdtacn Tov dwwotnuatog QT, emmédmon Tov kOpatog T 1 avactpoen
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aVTOV, KaThoToon TOL daotiuatog ST Kot dtipopoue Pabuovg T Kapdakoh amoKAEIGHOD TOL
g€ehMooetan og kapdlokn otooudtTnTa. H drevpuvon tov coumiéypotog QRS cuvnbmg cuoyetileton
KaAG pe T coPapotnta TG ToEIKOTNTOS EMELTa amd o&gia vepdocoroyia. Kapdiokr| avendpikela,
VIOTOOT, KopdloyevEG cok. MeTafoikn 0EEMOT], VITOKAALOLLLIC.

H xatdmoon 750 mg 1 meprocoTEPO 06 EVIIMKES UTOPEL Vo 00N Y1 6EL 6 coPap] ToEikoTnTa. Ot
EMOPACELS TNG VITEPD0G0A0YI0S Oa EvioybovTan amé TNV TEVTOYPOVI] KOTUVAA®MGT GAKOOA Kt
ALV Youyotpomtmv. [Tapovcstdaletol onUAvTIK ATOMKY HETOPANTOTNTO 0TV 0dKPLIoT| GTHV
vrepdocoroyia. To moudid eivor Wdaitepa evaicOnta 6TV KOPIOTOEIKOTNTO KoL OTIG EMIANTTIKES
kploetc.

Kotd m dudpkela me apOmvions, eVOEXOUEVMS Kal AL cOyyLoT, d1EyEpon Kot TopacONcELS Kot
ato&ia.

Oepomneio
1. Ewtcaywyn o€ vosokopeio (Lovdoda evtatikng Oepaneiog) edv amotteitor. H Bepameio sivon

GUUNTOUOTIKN KOl VTOGTNPIKTIKY.
2. A&oroynote kou avtipetoniote ta ABC (agpaywyol, avamvon, KokAo@opia) avaroya e TNV
nepintoon. Alacporicte E® npdsfacn. tevi TapakoAoDOnon akdun Kot GE QOIVOUEVIKA
OTAEG TIEPIMTMOCELC.
3. E&€taon yuo kvikd yopaktnplotikd. EAéyEte Tnv ovplo Kot Toug nAekTpoAvTeg-eAéYETE Yo
YOUNAG emtinedo, kadiov Kot TopakoAovdnote TV mapaywyn ovpwv. EAéyEte To aptnplokd
aépra-eréyEte yio o&éwon. Extedéote niektpokapdioypdonua-eaéyEte yio QRS >0,16
devteporienta Mnyv yopnyeite pAovpaleviin yio avacstpor| g todikotntag Peviodialemvav
0€ WKTEC VITEPOOCOAOYIES.
4. E€etdote mbavn TAGGN oTopdyov uovo evioc g Hiog dpag amd dSuvntikd Bovoatneopa
vepdocoloyia.
5. Xopnynote 50 g avOpaxoa, evidc piog dpag and v Katdmoon.
6. H Batdtnra tov agpoywmyod dtatnpeitorl pe dStocowivoaon, onov orateital. H Oepaneia o
OVOTTVELGTI PO GUVICTATOL MOTE VO OTOTPEYEL TLOOVT] AVOTVEVGTIKT OVOKOTY|. ZUVEXTS
wapaxoloLOnomn g kapdlakng Aettovpyiog pe HKI ywa 3-5 nuépec. H avtipetdmon tov
ToPuKATo 00 amoPacloTel Kot nepintwon:
- Atevpopéva daotipata QRS, kapdiokn avemdpkelo Kot KOAMOKES appuOuisg
- Kvkhogpopikn avendpreio
- Yrnotoon
- YrepOepuia
- Xroaopol
- MetaBoin o&éwon).
7. Tuy OV avVOoTATMOOT Kol GTOGOT LWITOPOVV VO OVTILETOTIOTOOV pe dtalemdpun.
8. Ot aoBeveig mov mapovsidalovv copntdpata To&kotTag Oa Tpénet va mapoakoiovbovvtat yio
TovAdyiotov 12 dpeg.
9. ITapaxoArovOnote yio pafdopvdivon edv o acbevic dev éxel TIc ooBNoELg TOV Yo ueydAo
YPOVIKO SLUCTN LA

10. KobBng n vrepdocoroyio eival cuyvd okdmiun, ol aoBeveig evOgyeTal Vo KAVOVY amdmepal
ovtokToviag pe aAAo LEGa KaTd T PAoT avappmons. Me autiyv v Tdén eappakov xouvv
enéADeL BAvaTol amd oKOTIUN 1 KOG VITEPOOCOAOYIAL.

5. OAPMAKOAOTI'IKEYX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikes 1010TNTES

Doppokobepamentikn opudon: AvTKOToOMITTIKG - M1 EKAEKTIKOG OVOOTOAENS EMAVATPOCANYIG
UOVOOUIVIG (TPIKUKALKG aVTIKOTOOATTIKO)

KQAIKOZ ATC: N 06 AA 09

Mnyoviopdc dpdonc
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H oprtpurtidvvn givar éva tpikokAkd avTikatadMmrtikd kot avadyntiko. Eyet onupoavtikég
OVTIYOAVEPYIKES KOt PEUOTIKEG 1010t TEC. EPmodilel Tnv emavampdsAnyn Kol GUVERNDG TV
OEVEPYOTOINGT TNG VOPASPEVOAIVIG KOl TNG GEPOTOVIVNG OTIG VEVPIKEG amoAnEelc. H mpdinym g
EMOVOTPOGANYIC OLTAOV TOV VELPOSLUPIPOCTMV HOVOULIVIG EVIGYDEL TN OPAGCT] TOVG GTOV EYKEPAAO.
Avtd Qaivetar va oyeTileTon Pe TNV avIIKAToaOMTTIKY OpAo).

O unyoviopog dpdong mepthapPdvel eniong emOPACEIS ATOKAEIGHOD SIOOAMVY 1OVI®V GTOVG S1OAOVS
vatpiov, kokiov kat NDMA 1660 6 KeEVTpIKO EMINEDO OGO KAl 08 EMIMEdO VOTIOiOL LoD, Ot
emdphoelg g vopadpevarivng, vorpiov kot NMDA eivar unyaviopol wov gival yvootod ot
EUMAEKOVTOL GTT] GUVTIPNON TOL VELPOTAONTIKOD TOVOV, TNV TPOPVANEN EVAVTL TNG XPOVING
KeQPaAOAYiog TAoEMG Kot TNV TPoPOAAEN EvavTt TN nuikpaviag. H enidpaon peimong mévou g
QULTPUTTUAIVIC OEV GLVOEETAL LUE TIC OVTIKATOOMATIKEG 1010TNTEG TNG.

Ta tpicvrdikd avTikaTaOMTTIKE £Y0VV GUYYEVELD LLE TOVG LOVCKAPIVIKOVS VTTOO0YELG Kot vITodoyelg
wotapivng H1 o€ d1dgopovg Babduode.

Klvikn omoteleonotikdTNTo Kol 0CQAAELO

H amoteleopatikdtnTa KoL 1 0GQAAELD TS OITPUTTUAVIG ExEl amodelybel o Bepaneieg Twv
akolovbov evdeiEemv og eviiMKeG:

* Meilov xatablmtikn Sotapoyn

* Nevpomadntuodg Tdévog

o TIpo@OAaén &vavtt TG ¥pOVIOG KEQUAAAYING TAGNC € EVAAIKES

o TIpo@OAaén évavtt nukpoviog

H amoteleopatikdTnTo Kot 1 asAAEL TN OUITPUTTUAIVIG £xEl amoderyBel yia Oepameieg tng
VOKTEPIVIG EVvODPNONG 6€ mandid nAkiag 6 etdv kot dve (PAéne moapdypago 4.1).

Ot ovvicT®dpeveg 00aelg TpoPAémovtar oty Tapdypago 4.2. T tn Bepaneia g katdOiwymg, Exovv
ypnooron et dooeig puéypt kot 200 mg nuepnoiong Kat, tepiotaciakd, Eog 300 mg nuepnoing o
cofopa katabmtikovg acbeveic oto voookopueio.

Ta avTioTaOMmTiKd Kot avoiynTikd anoteAéopoto eykadidpvovtor cuviiwg oe 2-4 gfdoundadec. H
KOTOGTOATIKY OpaoT dev Kabvotepsi.

52  ®@appoxoxivTiKES 1010TNTES

Amoppdonon

Emikoivpuéva ue Aemro vpévio diokio

<[Saroten kot o1 Aoutég epmopikég ovopacieg Tov 20 mg emukolvppéva pe Aemtd vuévio diokia,
Saroten Kot ot AOEG EUMOPIKEG OVOLLOGIEG TOV 25 Mg EMKAAVIEVO e AETTO VUEVIO O10KIN]

H am6 tov otopatog yopnynon tv Siokimv £XEL 0O OTOTEAECU OVATATA ENTITESN 0pOV G€ Tepinov 4
wpec. (tmax = 3,89£1,87 dpec, e0pog 1,93-7,98 dpeg). Metd and Tov otduatog yopriynon 50 mgn
péon Cmax = 30,9549,61 ng/ml, €bpoc 10,85-45,70 ng/ml (111,57+£34,64 nmol/l, bpoc 39,06-164,52
nmol/l). H péon andivt Prodiabeoipomra eivar 53% (Faps = 0,527+0,123, £bpog 0,219-0,756).>

<[Saroten kot o1 Aoutég eumopikéc ovopacicg Tov 50 mg emkoAvUUEVE e AeTTO LUEVIO JoKia]
Metd v amd Tov GTOLOTOC XOPYNON, 1| ALUTPITTVUAIVY amoppoPdTot apyd aAdd TAnpme. EEattiog
g oLV va kaBvoTepnUEVNG SIEAELONG ATTO TN YOOTPEVTEPIKN 000, Ol LEYIGTES GUYKEVIPMOGELS GTO
mAGG o emituyydvovtal Emetto and 1 €wg S (-8) dpeg.

H ocvompn frodrabeoypomra etvor mepinmov to 50% tng evooeiéPag Eveong.>

Koatavoun

O mpopavng dyxog katavoung (Vq)p mov ektindron petd and evooeréPia xopriynon eivan 1221 L+280
L, ebpoc 769-1702 L (163 L/Kkg).
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H obvdeon pe 11 mpmteiveg Tov mAacuotog eivor tepimov 95%.
H oprrpurtuodivn ko o KOprog petafoAitng vopTpimtuAdiv) Stomepvoldy ToV @paypd TOV TAAKOVUVTO.

e Onhalovoeg uNTéPEG N ALUTPUTTVAIVY] KOl VOPTPUTTUAIVY EKKPIVOVTOL G LKPEC TOGOTNTEG OTO
untpikd yoro. H avaroyio cuykévipmong YOAUKTOL/GUYKEVTPMGTC TAGGUOTOS GTIG YUVAIKEG Eival
nepimov 1:1. H extipudpevn nuepnota £€kBeom Tov veoyvoL (OUITpUTTLAIVY + VOPTPUTTLAIVY) KATA
péco 6po ayyilel to 2% g avtioToyng UNTPIKNG oxeTiLopevNg Le 10 PAPog dOONG QITPITTLAIVG (OE
mg/kg) (BAéne mapdypogo 4.6).

Bulougtooynuotiopndc

In vitro, o petafoioudc g aptprturivig Tpoympd Kupimg péowm anouebviiovong (CYP2C19,
CYP3A4) ka1 vdpo&urinong (CYP2D6) mov axolovbeitatl amd o0evén e yAvkovpovikd o&d. AAia
ooéviupo mov epmiékovion eivar 1o CYPLAZ kot 1o CYP2C9. O petafolopog voKeLTal 6€ YEVETIKO
oAV LOPPIGHE. O KOP1o¢ OpacTIKOC HETAPOAITNG elval 1) dEVLTEPOTAYNG ALLIVY, VOPTPUTTUALVY.

H voptpirtvurivn etvar £vog o 1oyvpdc avacsToALag TS VOPAdPEVOMYTG amtd O,TL TG TPOCANYNG
GEPOTOVIVIG, EVD 1| OULTPITTUAIVY AVOCTEALEL TV EXAVOTPOSANYN TNG VOPOUIPEVOAIVIG KoL TNG
ogpotovivng e€ioov kold. AAlot petafolriteg 6mmg 1 Cis- ko trans-10-vdpo&v aptpurtvdivn Ko 1 Cis-
Kot trans-10-v3po&v vopTpirtuAivn £X0VV TO 1010 TPOPIA UE TN VOPTPITTLUAIVT] OAAG Elval GNUOVTIKA
acBevéotepeg. H deopebBurovoptpurturivn kot 1o N-0&gidto aputpimtuAivng eivol mapovio 6To TAGc U
puovo o pikpég mocotntec. To tedevtaio eivar oxedov avevepyod. Orot ot petafolriteg Exovv PiKpOTEPT
OVTLOAVEPYIKT OPAGT] GO TNV OULITPITTUAIVY] KO TI VOPTPITTUALVY. £TO TAAGUE 1] TOGOTNTO TG
ouvolikng 10-vdpo&u-vopTpimturivng Kuplapyel, GALE o1 TEPIoGHTEPOL OO TOVG UETAPOAITES Elvar
ovlevypévot.

Amofoin

O ypdvog nuicetag Cong (ty, B) aputprtorivig Letd v amd Tov 6TdUaTOC YopTynon eival mepimov 25
wpeg (24,65 + 6,31 dpeg, ebpog 16,49-40,36 dpec). H péon ovomuatikny kédbapon (Cls) eivon
39,24+10,18 L/h, ebpog 24,53-53,73 L/h.

H dwodikacio amékkpiong yivetal kupimg pe to ovpa. H veppikn amékkpion tng apetdfantng
apTpurtudivng eivon aohpovn (nepimov 2%).

Ta enineda otafepng KOTAGTAONC 6TO TAGGLO TG OULTPUTTVAIVY + vopTpurtudivig emttevyOniay
uéco og pio efSOUAdN Y10 TOVG TEPLECOTEPOVS 0I0DEVEIC Kal € oTadEPT] KOTAGTAGT, TO ENTEDO GTO
Ao pa TeEPAaUPAavel TEpimo oo PEPT QUTPITTLAIVIG KOl VOPTPUTTUAIVIIG OAO TO EIKOGLTETPA®PO
énerta amo Oepameio pe cvpPotikd diokio 3 POpES TNV NUEPA.

Himawuévor aobeveic
Meyaivtepn nuioeia {on kot peiwpéves amd tov otopatog (Cly) tipég kdbopong Aoym peiopévou
petofoAtopon xovv KatadelyBel oe NMKI®PEVOLS acBeVELS.

Meiwuévn nrozixn Aertovpyia

H nratikng avendpkelo evOEXETOL VO, LELDCEL TV NITOTIKT EKYVALGN IOV 00Nyl o€ VYNAdTEPO EMiMES QL
0T0 TAAGLOL KO TTPETEL VOL OTVETOL TPOGOYN KOTA TN YOPTYNCN GE 0vTOVG TOVG aobeveig (PAéme
napdypapo 4.2).

Meiwuévny veppixn Asitovpyio
H veppwn averdpieia dev Exel Kopia nidpact Gty KIvITiKn.

TToAvpopolopnodg

O petaPoropdc vroxkerton o€ yevetikd molvpopeiopd (CYP2D6 kar CYP2C19) (BAéne mapdypapo
4.2).

DapuokoKvnTIKEC/ QAP UOKOOVVOUKEC OYECELC
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O1 GLYKEVTPMOELS TNG AULTPUTTUAVG KOl VOPTPUTTUAIVIG GTO TAGC O TTOIKIAAOLY gVpEwg neTtad TV
ATOUMV KO 0V £XEL TEKUNPLOOEL amAn) cLGYETION LE TN OEPATEVLTIKT AVTATOKPION.

H Bepamevtikn cvykévipmon oto mhdoua og peilova katddAwyn sivor mepimov 80-200 ng/ml (~280-
700 nmol/l) (yiow aputpitvrivn + voptpurtvrivn). Ta erineda ndve amd 300-400 ng/ml oyetiCovron pe
av€Nuévo Kivouvo dlorapayng TG KApPSIoKNG y@YILOTNTOC MG TPOC TaPATETOUEVO cOumAeyo QRS 1
KOATIOKOIALOKO OTOKAEICUO.

5.3 TIIpoxivika doedopéva yio TV a6@drela
H aputpurtorivny avéstethe Toug S1000A0VG 1OVTMOV, OV ivol LTEVOLVOL Y10 TNV KOPIOKT
emavandrmon (diocwrot hERG), 610 avdtepo [uKpoypopopoplokd e0pog v Bepaneutikmdv
GUYKEVTIPMGEMY 6TO TAAGHO. Q¢ ek TOVTOV, 1] AUITPITTLAIVY propel va, avéNoetl Tov Kivauvo yia
Kkapdiakn appvdpuia (BAéne mapdypago 4.4).
H yevoto&ikn wavotnto g apurpurtodivig €xet diepevvn el oe d1apopeg iN VItro kat in Vivo pelétec.
AV KoL 00TEG 01 EPEVVES ElYAV EV UEPEL OVTLPATIKO ATOTEAEGILATO, OEV LUTOPEL VO, ATTOKAEIOTEL 1|
KAvOTNTA TPOKANONG YPOUOCOUKADV AVOUIAIDV. Agv £xouv Tporypatomombel pakpoypoOvieg LEAETEG
KOPKLVOYEVESTC.
Y& HEAETEG avamapay®YNG 0V TOPOTNPNONKAY TEPATOYOVES EMOPACELG GE TOVTIKIM, OPOVPAIOVG,
KOVVEALDL OTOV 1] OULTPITTLALVY YopnyNOnKe omd Tov oTopTOG 68 dOoEl; TV 2-40 mg/kg/muépa (fwg
Kot 13 eopéc T HEYLOTI GUVIGTOUEVT] 0O0T] AUITPITTLAIVIG 68 avOpmdmove ¢ Tééng tv 150
mg/muépa 1 3 mg/kg/ nuépa ya acbevi 50 kg). Qotdco, To fIPAI0YPa@IKE dedouéve. VTOINAMDYOLY
Kivduvo dLETAOCIOV Kol KOBVOTEPNGEWMY GTNV 0GTEOMOINGT] GE TOVTIKOVG, IVOLKA XO1pidta,
apovpaiovg Kot Kovikhovg og doom peyadvtepn Katd 9 33 popéc tng HEYIoTNS GLUVISTONEVNS SOOTG.
Yrip&e mbovn GuoyETION UE EMIOPACT] BT YOVILOTNTO GE 0POVPAIOVG, GUYKEKPIUEVO YOUNAOTEPO
1060010 KuNcewv. O Adyog yia TNV enidpacn otn yoviudtnta ivol dyvmoTog.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoymv

[va copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

6.2 AocvpparotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3  Awgpkero Lonfg

[va copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

6.4 Idwitepec mpouracels kata T @OLAEN TOV TPOTOVTOG
[va copmAnpwbei og eBvikd eminedo]

6.5 ®Oon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTI <KOL EOIKOG EomTAMGNOG YL T Yprion, TN LopyNon q
™mv gpevTELoN>

[va coumAnpmBel g €6viko eninedo]

6.6 Iowitepeg mpoPuvAdiers amoppryng <Kol GrAog YEIPLOROC>
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Ké0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVC 10YVOVCEG OYETIKEG OLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapdpmpa I - No copminpmbet o e6vikd eninedo]

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[vo copminpwBel o€ €Bvikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

[va copumAnpwdel o€ €Bviko eninedo]

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[vo copuminpwBel o€ gBvikd eminedo]
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Saroten ka1 ot Aowég epmopikéc ovopacieg tov 2 ml, 50 mg evécipov StaAduaTog

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

[va coumAnpwBel og €6vico eminedo]

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[va copmAnpwbel og eBvikd eminedo]

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvositelg

To Saroten kot o1 Aoutég epUmopikéc ovopacieg Tov gvogikvotol yia T Bepaneio o vosokopeio
peilovov kataOMITIKGOV d0TOPUYDOV GE EVAAIKEG.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg

Aocoloyia

Apywn Bepomeio:

H docoloyia Oa wpémet va Egxva og yapmAd eminedo kot va ovEAvETOL OTASOKA, TUPUTPOVTOG
TPOGEKTIKE TNV KAWVIKT] avTamdkpion kat mlovn| EvoeiEn dvcaveiog.

To evéoyo d1dAvpa Saroten ¥pNGLLOTOIEITOL GE VOGAELUEVOLS 00DEVEIS EOTKA Y100 TNV OPYLIKN
Oepaneio KatabOMnTIKOV Sotapaydy.

EvoopAéPia £yyvon

YuvnBog to X mpootifetar og éva dtddlvpa Yo £yyvon. H kabnuepvn d6om eivar yevucd peta&y 1 kot

3 puoiyyov 2 ml (mov wodvvouel pe 50-150 mg apttpirtvAivng VIPOYA®PIKNY/MNUEPD, TOV 1GOSVVAETL
ue 44,2 — 132,6 mg apurtprtoAiviy/quépa).

Extog 1 av cuvtayoypageitot Stopopetikd, ot evilikes Oo Aappdvouv Tig kabnueptvég Tovg d00ELS o€
divpa 250 £wg 500 ml yAmprovyov vatpiov pe mokvotnta 0,9% yia 2-3 dpec oG oTdydnv £yyvomn Ue
€leyyo TG aptnplakng tieong kot tov HKT' .

Evdopvikn epoppoyn

To X umopei emiong va eyyvbel og peydro p (evdopwikn éyyvon). Extog ki av cuvtayoypageital
drapopetikd, ot evidikeg Bo Aappdvouvv ey edotyyo émg 2 evotyyeg (evéouo didAvua 1 £og 4 ml,
1oL wwodvvapel pe 25 émg 100 mg aptTtprtuAivig VEPOYAMPIKNG AvA NUEPT) O TOAAEG LELOVAUEVES
EYYOOELS QUITPITTLAIVIIG VOPOYAMPIKNG EmG 25 Mg KoTd TO UEYLGTO.

AvEnon doong

Edv amarteiton avénon do6ong, avtr Bo npénet va yiveton fabpiaio evtog 3 éog 7 nuepav.

Agv Oa mpémel va yivel vaépPaomn g uéytotg kadnuepivig 06ong aptpurtorivig 150 mg mov didetan
pHécm £yyvong/éveonc.

[Mepartépw Oepoameio e amd TOV GTOUOTOC CKEVAGLOL:

‘Emterta amd mepinov 1 émg 2 efdouddeg, pmopei va Egkvnoet fabuiaio peimon poli pe ariayn ota
OKEVAGLOTO OO TOV GTOUOTOC Y10 TEPULTEP® Oepameio. To docoA0YIKO Gy KoL 1 SLAPKELD TNG
Bepamneiog mov didetan yio To omd Tov 6TOUATOG ckevacua Ba Tpémel va peitar omd ToHdE Kot 6TO

ene.
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Eidixotl wAnBoouoi

T e&aosBevnuévoug acbeveic, aobeveic e eykepaitkn 1| Kapdtokn PAEPN, kB¢ kot acbeveig pe
KOKT KOKAOQOPLa, aVOTVEVSTIKE TPpoPANLata, virofaduicuévn nrotikn Aettovpyio 1 Tpoy®PNUEVN
veppikn PAGPN, cvviotdton peimon doong.

Merwuévny nrotixy Asitovpyio,
ZUVIGTATOL 1] TPOGEKTIKT 0G0 0Yia Kat, av gival SuvaTov, 0 TPOGIOPICUOG EMTEIDYV OPOV.

Himawuévor acbeveis avew twv 65 etadv:

O Ao pévol cuyva petdlovTol oTUOVTIKG YOUNAOTEPT 00T Kol ELPAVICOVY GUYVE IKAVOTOUTIKY|
emttvyio Oepameiag otn pwon kabnuepvy 06on. Adcelg avm tov 100 mg Oa Tpénet va
YPNOLOTOLOVVTAL [LE TPOGOYN.

IModroTpkdc TANOLGHOG
H oputpurtorivn dev mpémel va ypnoiLonoleital o€ modld kot eprfovg niikiog kéto tmv 18 e1mv,
KkaBog dev Exel tekunpudel 1 acpdieta kon ) anotelecpatikotnTo (BA. gvotnTa 4.4).

Avaoroleic tov kotoypwuatos P450 rov CYP2D6

AvdLoya [LE TNV ATOUIKY] avTOTOKPIoT Tov acBevoic, Ba mpémet va eetdleton pikpoTepn 060
QULTPITTLUAIVIG oV TTpocTifetan 1oyvpog avactoréag Tov CYP2D6 (m.y. fovmpomiovn, Kividivn,
@rovoetivn, mapo&etivn) ot Bepaneia pue aprtpurtvrivy (Préne moapdypago 4.5).

Aadbeveig ue yvwaro kaxo uetaforiono oo CYP2D6 kor CYP2C19

Avtoi o1 acbeveic umopel va £xovv VYNAOGTEPES GUYKEVIPAOGELS QULTPITTUAIVIG KOL TOV EVEPYOD
UETAPOAITN TNE, TNG VOPTPITTLAIVTG, 6TO TAGGHA. ZkepTeite mBavr peimon kot 50% g
GUVIGTAOUEVNG OPYLKNG dOONG.

Tpdroc yopnynong

To X umopei va ypnoyomombei wg otdydnv Eyyvon N ©g evoopviky éveor). To didAlvpa yia £yyvon
oV TopackeLAleTOL pe dtdAvpa yrwpovyov vatpiov 0,9% mpénet va ypnoiponon el apécmc.

H docoloyia Ba mpémet va Eexva og yapmAd eninedo kot va ovEAVETOL GTASAKA, TUPUTPOVTOG
TPOCEKTIKG TNV KAWVIKT avTomdkpion Kot mhavn évoeiln dvoaveéiog.

Eyyboeig mov yopnyovvtar AavBacpéva (vmoddpia, TapagAePikn 1 EvO0apTNPLOKT £YXVOT]) TPETEL VA
ATOPEVLYOVTOL AOY® TOV KIVOUVOL GOBaPO TPOVHOTIGHOD GTOVS IGTOVG,.

Abipkera Bepomeiog

To evéoyo ddAvpa Oa Tpémel va ypnoyLoroteitan kKupiog yia evrotiky Oepaneio. Metd amnd 1-2
gBoopdodes, Oa mpémel va xpNOILOTOLOVVTAL O10. GTOUATOG CKEVACUATA Y10 TEpantépm Bepameio. H
avtikatodlmTikn dpdon eykadidpdetor cuvnbwg o 2-4 efdopddes. H kataotaltikn dpdor dev
Kkafvotepel.

H Bepaneio pe avTikatabAMRTIKE VOl COUTTOUOTIKY Kol MG €K TOVTOL Oa TpEmeL vo GuVEXLIOTEL Vi
KATAAANAO ¥poviKo S1dotnua cuvnOmg LEYPL 6 UVEG UETE TNV OVAPPOOT|, TPOKELLEVOL VO, ATOTPOTEL
1 VTOTPOTN.

Awxon) g Beponeiog
Orav daxonteton 1 Oepoameia, To pappoko Bo tpémet vo amocvphel oTadoKd KATd TN S1apKELL
OPKETAOV EROOUASMV.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevaioOnoio ot dpacTiki ovcia 1| 6€ KAmolo amd T EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1.
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IIpooeato Euepayua tov pookapdiov. Omolocdnmote Pabuog amokAEIGHOD 1 SATOPAYDY TOL
KOPSLOKOU pLOLOD Kot OVETAPKELNG TNG OTEPAVIOING OpTNPiag TNG KapPALiC.

H tavtoypovn Bepancio pe avactoreic MAO (avaoToleig TG LOVOUUIVOEEIDAONG) AVTEVOETKVLVTAL
(BAéme mopdypago 4.5).

H tavtoéypovn yopriynon optpurtodiving kon MAO pmopel va TpokaAéoel GOVOPOLO GEPOTOVIVIG
(oLVVOVAGUOG CLUTTOUATOV, EVOEXOUEVOG VO, TEPTAUUPAVEL O1EYEPOT], GOYYLOT), TPOUO, LVOKAOVIM Kot
vrepOepuia).

Onwg kot pe AL TPIKUKAKG aVTIKOTAOMTTIKG, 1 opitputtudiv dev Ba tpémet va dideTan og aobeveig
7ov Aapfavouv avactoreic g povooptvoéeddong (MAOI). H Bepancio pe apitpurtuodiviy uropel va
yopnyeitar 14 nuépeg HETA TN SLOKOTN TV LT AVUSTPEYIL®Y [T EKAEKTIK®V ovacToAémnv MAO Kot
TOVAGYIGTOV pio NUEPQ PETE TN S10KOTT TNG avaoTPEYIUNG pokAoBepidne. H Bepameia pe avaotolreic
MAO pmopel va etcayfei 14 nuépeg petd tn S10Kom TG AULTPITTOAIVG.

YoBapn nraTikn vOcoc.
4.4 E101kéC TPoELdOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y p1ioN)

e vynhn| docoroyia givar mBovov vo eméABovy Kapolakég appubpieg kKo cofapn vrdtaon. Eivar
mOavov vo erédBovv Kot og acBeveic pe TPoHmapyovca KapdlaKY VOGO ToL AAUPBEVOLY KOVOVIKN
doon.

Hapdraon Tov sectiuatoc QT

"Eyxovv avaeepbel tepimtdoelg mopdtacng tov dacthiuotog QT kot appubuiag ot didpkeio g
TEPLOOOL LETA TV EUTOPIKT] KUKAOPOPio. ZUVICTATAL TPOGOYN o€ asOeVei e oNUAVTIKY
Bpadvkapdia, oe acbeveic pe un pudulopevn Kapdiaxn avendpkelo | oe acbeveig mov Aapfdavoovy
@apuraka Tov Topateivovy 1o ddotnua QT. Ot datapayég NAekTpoALTOV (VITOKOAOLa,
vrepKaAtaio, vTopayvnolopio) sival yvmotéc madnoelg mov avédvouy Tov Kivouvo appudpiog.

AvaieOntikd wov yopnyodviol Katd tn didpkela Oepaneiog [Le TPUTETPAKVKAIKE ovTikaTaOAMmTTIKG
gvdéyetar vo, av&NGoLV ToV Kivouvo appuludy kot vtotaong. Av givat Suvatdv, SoKOYTE AVTO TO
QAPLOKO OPKETEC NUEPEC TPV OO TNV eMEPPacn. Av 1) exelyovca xelpovpyikn enépPoon gival
OVATOPEVKTT), 0 avalcOncloAdyog Ba mpémet va evnuepdveTat 6tt o acBevig Aappdavel Tétola
Oepameia.

Amarteitonl peyGAn mpocoyn av 1 aptpurtvAivn yopnyeital o€ acBeveic pe vrepBupeoeldiouod 1 o€
acBeveic mov AauPfavovy QapuaKeLTIKN aywyr Bupeoedoic, dedouévon OTL umopel vo avartd&ouy
KapdloKEG appudpies.

O nAkiopévol acBeveig eivon Wiaitepa emppeneig oty opboctatiky vIdTAGT.

AvT06 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV Bl TPETEL VO XPTCLUOTOIEITOL [l TPOGOYT 6 acbeveig pe datapayés
OTOG UMV, KATAKPATIOT 0VP®V, VIEPTPOPIN TOV TPOSTATY, LIEPHVPEOEIDIGUD, TOPAVOTKT
GUUTTOUATOAOYIO KOl TPOYWPNUEVT] NTATIKN 1) KAPSLOYYELOKT VOGO, GTEVMGT] TUAMPOD Kot
TOPOUAVTIKO EIAED.

e aobeveig pe ™ omdvia wdonon pnyod Tpodchiov Bardpov Kot 6TeVHG Yoviag Oalduov, EvoExeTal va,
TPOKAN 000V £ME1GO10 0EEOG YAOVKDUOTOG AOYM OLGTOANG KOPNG.

AVTOKTOVIO/ AV TOKTOVIKEG GKEWELG

H xatadiym oyetiCetar pe ovénpévo Kivouvo auToKToVIKOV CKEYEMVY, QUTOTPOVLATICUOD Kot
avtoktoviag (cuppapata oyeTilopeva pe avtoktovia). O Kivouvog anTtodg TapaUEVEL DG OTOV
emtevyBel onuavtikny veeon. Kabog puropei va pun onueiwdei feltioon katd tn S1dpKed TOV TPOTOV
Alyaov M TeplocoTep®V efdouddwv Bepaneiag, ot acbeveig Ba mpémet va TapakolovBodvtal oTevd Emg
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o0tov emitevybel térola Pertioon. AmoteAel yevikn KAvikn eumepia 6Tl 0 Kivouvog auToKTovViog
umopel va ovénbel kotd ta PO GTAL TG AVEKOYNC.

Acbeveig pe 16T0p1Kd enelc0dimV oYeTICOIEVOV IE avTOKTOVIa 1] €KEIVOL OV TTapovaelalovy
oNUOVTIKOL BaBrov avToKTOVIKO 10800 TPV amd TV Evapén g Bepansiog, ival yvootod 01t
SaTpEYOLY HEYAADTEPO KIVOLVO OLTOKTOVIKMY GKEYEWMV 1] ATOTEPDOV OLTOKTOVIOG Kot Ba Tpémet va
TOPAKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKA KATA TN O1dpKela TG Bepaneiog. Mia HETO-AVAAVOT KAWVIKOV dOKILOV
EAEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO PAPLOKO UE OVTIKOTOOATTIKG QAPLOKO OE EVAAIKEG 0oDEVELG e
YOYLOTPIKES dlaTaporyEs, KatédelEe auénuévo Kivouvo oTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LLE
avTIKATAOMATIKA 6€ GUYKPLoT UE TO EIKOVIKO Papuaxo o€ acbeveic nAikiog kdto TV 25 eTmv.

21evi mapoKolovOnon Tov acBevav Kot Wiaitepa KeveV OV SaTpEyouy VYNAO Kivouvo Tpénel va
GUVOOEVEL TN PAPUOKELTIKT ay®YT], Wtaitepa otV apyn g Oepameiog Kot Emetta omd aArayég ot
docoroyio. Ot acOeveic (Kot o1 EpovTIoTég TV 0cbevav) Oa mpémel va gival € eyp1yopot GYETIKG, e
TNV avAyKn TOPaKoA0VHNONG Y10 OTOLOONTOTE KALVIKY ETIOEIVMOOT], UTOKTOVIKY GUUTEPLPOPE 1)
OKEWYELG KO OTOLEGONTOTE O.oVVIINGTEG AALUYEG GTI GUUTEPLPOPE Kot VO, avalN TGOV 10TPLKN
GUUPBOVAN AUECHS EAV EUPOVIGTOVY CUTE TO GUUTTMOTOL.

e poviokatadimticong, evoéyetan va enélbel otpon| Tpog T edon pavias. Edv o acBevnic e16éA0et
o€ Pdon paviag n apuTpuTtodivn Ba TPEmEL VoL SIUKOTTETAL.

Onwg meprypdeetar yio To. GAAC YuXOTPOTO, 1 OLLTPUTTUAIVI] UITOPETL VO TPOTOTOGEL TIV VGOVLAIVN
KoL TIG amoKkpicelg YALKOING, YEYovOg oL amaTEL TPOCAPHOYT| TNG OvTIOaPNTIKYG Oepameing oTovg
dPntkotg acbeveic. EmmAéov, 1 idta ) kotdOAym evoyetor va, ennpedoel TV 1ocoppomio YALKOING
TOV aofevoVv.

Yreprope&io £xel ovapepOei pe TPIKUKAIKA avTIKATAOATTIKA OTOV JOPTYOUVTOL LUE AVTLYOALVEPYIKA 1|
UE VELPOANTTTIKG @dpuaka, EW01KE o€ (E0TO Katpo.

"Emterta amd mopatetapévn yopnynon, n andtoun dlokonn g Oepaneiog pmopei va mpokoiécel
CUUTTMUOTO GTEPT|ONG, OTWS KEPaAOAYia, Kakovyia, abmvia kol evepedioTdTnTa.

H aputputturivn Bo mpémet va ypnoiponoleitol pe tpocoyn o€ acbeveig mov Aappavouv avacToAelg
gmavanpooinyng oepotovivig (SSRIS) (BAéne mapaypdpovg 4.2 kot 4.5).

To X mepiéyer Aiydtepo amo 1 mmol vazpiov (23 mQ) ava ddan, oni. ovoiaotixa "ywpic vatpio”.

IModratpikog TAnOvopoég
Agyv givon daBéoo dedopEva 0oPALELNG GE TTOLdLA Kot EPNPOVE GYETIKA e TNV avimTuén, TNV
opipovon Kot T yVoolakn Kot cOUTepLpoptkn avarntuén (BA. Mapdypapo 4.2).

4.5 Al Aemopacels pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES poPPES aAANAETiOpaON G

IMBavoTNTO EXNPEASPHOD AAL®V QUPRUKEVTIKAV TPOIOVTOV Uté TNV apTpaTLAivng
2uvovacpoi Tov avTevoeikvuvTaL

Avaoroieic MAO (un exlextikol oAlG ka1 exlextirol A (uoxAofeuion) kar B (oeleyidivy)) - Kivduvog yia
«oVVdpopo oepotoviviey (PAéne mapdypago 4.3).

2uvdvaouoi mov dgv GUVIGTAOVTOL

2ovurabnurouyuntirol wopdyovieg: H apitpimtodivin umopel va evVioyDoEL TIG KapoloyyELoKE
EMOPACELS TNG AOPEVAAIVG, EQEDPIVNG, IGOTPEVOLIVIIC, VOPAOPEVAAIVIG, PAIVVAEPPTVIG KO
QOVOAOTPOTTAVOLAUIVIG (TT.Y. OTMG TEPIEXOVTOL GTOL TOTIKA KoL YEVIKA avousOntTid kot prvikd
OTTOGVUPOPTTIKEL).

Avogroleic twv adpevepyikav vevpvav: To TpPUKUKAIKG avTIKOTAOAMTTIKG EVOEETOL VO
€EOVOETEPMGOVY TNV AVTIVTEPTOGIKTN dPACT T®V KEVIPIKAOG dPOVIMY OVTIVTEPTACIK, OTMG 1
yovavedidivn, n urebovidivn, n pelepmivn, n KAovidivn ko 1 pebBvivtona. Kaid 0o sivon va e€etactel
Kkd0e avtwneptaown Oepaneio katd T ddpketa TG Oepamneiog pe TPIKLKAKA ovTIKOTAOMTTIKA.
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Avtryolivepyikoi mopdyovres To TPIKLKAMKG OVTIKATOOATTIKE EVOEYETOL VO EVIGYDGOLV TIC EMLOPACELS
QUTAOV TOV EUPUAK®YV GTOV 0QOOALS, TO KEVTIPIKO VEVLPLKO GUGTNLO, TO EVIEPO KOl T1] OVPOJOYO
Kkvotn. H tautdypovn yoprynon avtadv o mpénet vo amopedyetol Aoy Tov dLENUEVOL KIVOHVOL
TOPOALTIKO €MD, VITEpTTVPEEiQ, K.AT.

Dapuoxa wov wopoteivovy o ordotnuo. QT courepAapufavopévay Tav avToppLOKGY 6Tmg N
KW1divn), To ovTUGTOUIVIKA 0oTEUILOAT KOl TEPPEVASTVT, OPIGUEVE OVTIYLYMGIKE (Kupimg mipolion
KoL GEPTIVOOAT)), 1| GLGOTPIOT, 1| AAOPAVTPIVI] KOl ] GOTOAOAY, EvOE ETAL VO, avENGovy TV Tlavotnta
KOWAOK®V appLOimv 0tov Aapfavovtar Pe TPIKLKAMKE ovTikoToOAMITTUCE.

No eloTe TPOCEKTIKOL OTOV YPTCLOTOIEITE AUTPITTUAIVY Kot peBaddvn oe cuyyopnynon AOYw g
mhavotnTog Yo Tpochetikéc emdpdoelg oto dtdotnua QT Kot avénpévo kivduvo coPapdv
KOPOLOYYELOKADV ETIOPAGEWDV.

[Ipocoyn| eniong cuVIGTATAL BTN GLYYOPTYNON CULTPUTTVAIVIG Kot SIOVPNTIKMY TOV TPOKOAOVY
VTOKOALOLUEO (7). POVPOCEUION)

Ociopidadivy: H ovyyopnynon aprpurtvdivig ko Ogopidalivng (vrootpope CYP2D6) 6o npénet va
OTOPEVYETOL AOY® TNG OVUGTOANG TOV HETOPOAGHOD TG Ogtopdalivng kot Katd cuvETeEln AOY®
aLENUEVOL KIVOHVOL KOPIIUKDV TOPEVEPYELDV

Tpopoooin: H tavtdypovn ypnion tpapadoins (vrootpope tov CYP2D6) kot TpikukMKOY
avtikotodlmtikov (TCAS), 0m®we 1 autpirtvdiv, avEavel Tov Kivouvo Yo EMANTTIKEG KPIGELS Kot
ovvdpopo aepotovivie. EmmAéov, autdg o cuvivacudc propet va avooteilel Tov petafoAopd g
TPOUAOOANG 6TOV SpaoTIKO HETAPOAITN avEAVOVTUG £TGL TIG GUYKEVIPAOOELS TPAUAOOANG TPOKAADVTOG
EVOEYOUEVMG TOEIKOTNTO OTTLOELBOVGE.

Avtyvrntiooixd OT®G @AOLVKOVALOAN Kol TEPUTIVAPTVY] 0LEAVOLY TIG GUYKEVIPMOGELS 0POL TOV
TPIKVKAIKOV KoL T1) 6uvodd To&ikotnta. 'Exovv gppaviotel cuykonr kot ToAOHOpeT KOTAOKN

toyukapdia (torsade de pointes).

2VVOVACLOL TTOV OTTatTOVV TPOPUAGEELC KATA TN ¥PHRoN

Koaraorodtika tov KN2: H aputpuntoAivn pmopet vo evioy0GEeL TI NPEUCTIKEG EMOPAGELC TOV AAKOOA,
BapPrrovpikadv Kot AOWdV KoTaoTAATIKOY Tov KNZ.

IMBavOTNTU ETNPEAGSPHOD APLTPITTVAIVIIG OTT0 GALD QUPUOKEVTIKE TPOIOVTO

To tpixvrdixd aviikoarabdlirrica (TCA) coumepropfavouévng TG apuTprtodiving, petaforifovron
Kupig omd To nratikd 1woévivua tov kutoyxpopatog P450 CYP2D6 ko CYP2C19, ov givan
TOAVLOPEIKA 6TOV TANBLVOIS. AAAG 160EVOL L TTOV EUTAEKOVTOL GTO UETOPOAICUO TNG CPLTPITTUAIVNY
eivan ta. CYP3A4, CYP1A2 ko CYP2CO.

Avaoroleic too CYP2D6: To 1soévlopo CYP2D6 umopei va avactolel and motkida papuoxa, w.y.
VEVPOANTITIKA, AVOCTOAEIG EMOVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG, B-0VOGTOAELS KOl AVTIOUPPLOUIKA.
Hopadeiypata woyvpov avactoréov CYP2D6 nepiiappdvovv tn fovmpomiovn, ) erlovoletivn, Tnv
mopo&etivn Kot TV Kividivn. AvTa To @ApUOKa EVOEXETOL VO TPOKUAEGOVY GTUOVTIKT LEIMOT GTOV
petafortopd tov TCA kot onueidvovtal 0LENCELS OTIC CLYKEVTPMGELC 6T0 TAdGua. E&gtdote v
napakorlovdnon tov emmédwv TCA oto TAdopa Kabs popd mov éva TCA mpodkertal va cuyyopnyn et
He €va AALO QAPLOKO TTOL glval YvmoTd Ott givat avaotoréag Tov CYP2D6. Evoéyetot va amatteiton
TPOGOPUOYN TNG 6OoNG TG auttprtvAivng (BAére mapdypago 4.2).

AlLor avaoroleis Tov kvtoypauaros P450: H opetidivn, n peBudoaviddrn kor avactorels tov
StV acPectiov (m.y. dSthtialéun kot Pepamapiin) evoéyetar vo avERcovy Ta Eninedo TV
TPIKVKAIKOV OVTIKOTUOAMTTIKOV Kot TG LVoO0» TOEIKOTNTAG TAAGUATOS. To avTIHVUKNTIOCIKG, OTTMG
N eAovkovaloin (avactoréag tov CYP2C9) kot n tepPrvagivn (avactoréag tov CYP2DE6), éyet
mapotnpndet 6T avEdvouv Ta emineda TG AUITPITTLAIVIG Kol TG VOPTPITTLAIVIG 0pOYD.
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Ta 100évivpa CYP3A4 kor CYPLAZ petoforilovy thv aputprtudivn o€ pikpdtepo Pabud. Qotdco, n
@rovPoapivn (loyvpog avaotoréng Tov CYPLAZ) £de1&e 0Tt 0vEAVEL TIG GUYKEVTIPDOGELG
CQUITPITTLUAVIG 6TO TAAGLLO KOl B0l TPETEL VOL ATOPEVYETAL O GLVIVAGHOG AVTOG. KAvikd oyetucég
OAANAETIOPAGELS LITOPEL VO OVOLEVOVTOL LLE TNV TOVTOYPOVN YPNOT AULTPUTTUAIVTG KOl 1GYVPDV
avactorémv tov CYP3A4, 6mtmg 1 ketokovaloin, 1 ttpakovaloin kot 1 prtovafipn.

To tpikvrAikd avtikaroOlmTikd kot To VevpoAnmrikd auolBaing ovacsTtéAAovy Tov HeTaPOAIGUO TOV
AoV papudiov. Avtd pumopel vo 00NyNoEL 6€ YOUUNAOTEPT 0VOO CTUGUMV KoL EMANTTIKOV KPIGE®V.
Evdéyetan va givon amapaitntn 1 Tpocapproy” g 00G0A0YING LTAOV TV POPUAK®V.

Ernaywyeic kvtoypwuarog PA50: To, amd 1oV 6TOUATOS AVTIGUAANTTIKG, 1 PLOOUTIKIVIY, 1] QOIVOTOTVY,
t0. BapPrrovpikd, N kapPapalenivny kat to Paroapoyopto (Hypericum perforatum) evééyetat va
av&Noovy ToV PETOPOAGHO TOV TPIKVKAK®OV OvTIKATAOMTTIKOV KOl VO 001)YIC0VY GE LEIOMUEV
EMIMESU TOV TPIKVKAKOV OVTIKOTAOATTIKOV 6TO TAAGHLO KOl GE PELOMUEVT] AVTUTOKPLOT] GTO
AVTIKOTOOMTTIKO.

Me v mopovcio, TV eEAVDEP®Y GVYKEVIPOCEMY AUITPITTVUAIVIG 6TO TAGGHA ovENONKaY Kot ot
GLYKEVTPMGELC VOPTPUTTUAIVIG.

4.6 Covipétyra, kKimon ko yorovyio

Konon
Eivon mepropiopéva to KAVIKG 0e00UEVA GYETIKA LI TN YPNON ALUTPITTUAIVIG GE £YKVO YLVOIKA.

Mehétec oe {ha katédei&ov avamapoaymyikn to&ikotnta (BAéne mapdypago 5.3). H aprrpurtodivn dgv
GLVIOTATOL KOTA TN JEPKELY TNG EYKVUOCHVNG EKTOG OV EIVOL CAPDS OTOPAITITO KOl LOVO ETEITO A0
TPOCEKTIKT £EETAOT) TOV 0QELOVC/KIVOVVOU.

Kotd m dudprela g gpdviag xpnong Kot LeTd T yopnynon Katd tig terevtaieg efdoudadeg g
EYKVHOGVVNG, EVOEYETAL VO ETEADOVY GUUMTAOUATO GTEPT|ONG TOV VEOYVOL. ALTd pmopel va
nepAapPavouy evepedioToTNTO, LITEPTOVIA, TPOLO, OKAVOVIGTH CVOTVOT, KAKT TOCT] Kol SuvaTo
KAGUOL KoL, EVOEYOUEVMG, AVTLYOAVEPYIKA GUUTTMUOTO (KOTAKPATN OGN 00P®Y, SUGKOIALOTITA).

ONnAaGUOS
H apurpurtuorivn ko ot petafolriteg tng anekkpivovtal oto avBpdmvo yaka (mov avtiototyet og 0,6%

- 1% g unTpikng doong). O xivévvog ota OnAdlovta Ppéen dev pumopel va amokieiotel. [pémetl va
ano@octotel v Ba dtakomel o Onhacuoc 1 Ba daxonel/ Ba amopevydei ) Bepaneia pe avTo TO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV, Aappdvovtoc vTdyn 10 6PEA0G TOL INAUCHOD Yo TO Todl Kol To OPEAOG TNG
Oepamneiog yio TNV yovaixo.

Tovwotnta

H aprpurtodiv) HELOVEL TO TOGO0TO EYKLUOGVVNG o€ apovpaiovg (PAére mapdypapo 5.3).

Agv vapyovv SabEcia Sed0UEV OYETIKA UE TIG EMOPACELG TNG ARIUTPUTTUAIVIG TNV avOp®ITIV
YOVILOTNTOL.

4.7 Emdpaosig 6TV 1IkavOTNTA 001]Y1161G KL (EIPICHOD PUNYOVI|LATOV

H aptpurtodivn ivor npepiotikd eapuoxo.

Ot acBeveic oTOVG OMTOTOVG EYOLV GUVTAYOYPOENOEL YLYOTPOTTOL PAPLOKE EVOEXETAL VO AVOUEVETOL VOL
€YOVV KATO10 SUGAELITOVPYIO GTN YEVIKT| TPOCOYN KOl GUYKEVTPWOT Kol O Tpémet va
TPOELOOTTOLOVVTOL GYETIKA LE TNV TKAVOTNTA TOLG VO 001 YoV 1 va xelpilovtol unyoviporta. Avtég ot

avemBouUNTEG EVEPYELEC EVOEXETAL VO EVIGYVOVTUL GO TIV TAVTOYPOVT] TPOGANYT| GAKOOA.

4.8 AvemOOuNTEG EVEPYELES
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H optpurtodivn pmopel va mpokarésel avemBOunTeg evEpPYELleC TAPOUOLES LLE TO AOUTA TPIKLKALKEL
ovTiKotaOMITKd. OpIopévec amd TIC TAPOKAT® aVOPEPOLEVES TUPEVEPYELEC, T.Y. KEQUAOAYIM,
TPOUOGC, SLOTOPAYN OTNV TPOGOYN, SVGKOIAMATNTA Kot PELUEVN AMpmivto propet eniong va ivaon
oLUTTOPOTO TNG KaTaOAMyNG Kot cuviBwg e&acBevoliy dtav 1 KOTAOMTTIKY KOTAGTAOT PEATIOVETOL.

TNV TopaKdTm AloTto ypnoipomoteital 1 akdAovon copPoaon:
Katnyopio opyavikod cuotiuatog cupeova pe ™ Paon dedopuévav MedDRA / tpotipdpevog 6pog

TToAb cuyvég (> 1/10),
Yvyvég (> 1/100, < 1/10),

Oyt ovyvég (> 1/1.000, < 1/100),
Ynavieg (> 1/10.000, < 1/1.000),

IToAb omdvieg (<1/10.000),

Mn yvootég (dev pmopobdv va ektiunbovv pe Baon to dabéoia dedopéva).

Katnyopio opyavikov Xoyvotnta IIpotumpevog 6pog
GLOTALOTOG COLLPOVO LE
T Pdon dedopévav
MedDRA
Awotapoyéc Tov Xmavieg KoataotoAn Tov poelod tov oot®V,
OLLOTTOUTIKOD KOl TOV OKOKKLOKLTTOPOLLi0, AevKomevia,
AELPIKOD GLUGTILOTOC NOGWOoEIAa, OpopuBoKuTTOpOTEVIM.
Awotapoyéc Tov Xrhvieg Meiopévn 6peén.
UETOPLOAICHLOD KOt TNG
Bpéyng
Awotapoyéc Tov Mn yvootég Avope&ia, avénon 1 ueimon Tov
UETOPLOAICHLOD KOt TNG EMIMEI®V GOKYAPOL GTO Ol
Bpéyng

Oy ovyvég Yropavia, pavia, dyyog, abdmvia,
EPOATEC.

Xmhvieg [Moapaiipnuo (o€ NAKIOUEVODG
aoBeveic), wevdaonoelg (oe aobeveig
ue oyloppévela),

OVTOKTOVIKEG OKEYELS M
CLUTEPLPOPEC™*

Mn yvooTtég [Tapdvota.

Awtapayéc Tov vevpukol | [ToAd cuyvéc YrvnAia, tpopog, Cain, kepolodyia,
GUGTNHLOTOG VUGTOYHOG, dlatapoyn Adyov
(dvocapbpia).

Xuyveég Awtapayn otnv Tpocoyr, SLGYELGia,
mopoicOncia, ataéio.

Oy ovyvég Yrocpot.

[ToAb omdvieg AxaBncia, ToAvvevpomdbdeia.

Mn yvooTtég EEomupoudikn drotapoym.

OpBarpicég dwtapayés | [ToAd cuyvéc AwTapayn TG TPOSHPUOYNC.

Yuyvég Mvudpioon

[ToAb omdvieg 0O&Y yAadkopa.

Awotapoyéc Tov o1oc kot | Oyt ouyvég Eppoéc.
Tov Adfupiviov
Koapdaxég dratapoyég [ToAd Guyvéc AicOnuo ToApmv, Toyvkopdia.

Yuyveéc KoAmokotMakog amokAeIoUog,
OTOKAEIGLOG GKEAOVC,

Mn cuyvég [Modnoeig KaTappevong, emdeivoon
KOPOLOKNG OVETAPKELNG.

Xravieg AppoBuia.

[ToA¥ omdvieg Mvokopdtondbeleg, TOAOLOPON
KollokN Tayvkapdio (torsade de
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pointes).
Mn yvootég Mvokopditida and vrepevaicnacia.
Avyyelokég dtoTapayss [ToAb cuyvég OpBootatikny vVIOTUoN.
Oy ovyvég Yréptoon
Mn yvootég YrepOeppio.
Awotapoyéc Tov [ToAd Guyvéc Pwuc cuppopnon.
OVOTTVEVGTIKOV [ToA¥ omdvieg AMAepYIKN GAEYLLOVI TV TVEVUOVIKDV
GLGTNHIOTOC, TOL OMpoKa KOYEAIO®V KOl TOL TVELHOVIKOV 16TOD,
Kot Tov pHecofmpaKion avtiotorya (KuyeAitida, cOVOPOLO
Loffler).
[ToAb cvyvéc Enpooctopia, SUOKOAOTNTO, VOLTIA.
Arorapoyés tov Oy cuyvég Aldppoto, ELETOC, 01ON U TNE YADGGOC.
YOOTPEVIEPLCOY Yrhvieg Aldtoon GlEAOYOVEV 0dEVOY,
TAPAAVTIKOG EINEDG.
Awotapoyéc Tov froTog Xrdvieg ‘Tktepoc.
KoL TV YoANQopv Oy ovyvég Hratim averdpkela (.. YOAOGTATIKN
nrotondoeia).
Mn yvooTtég Hratitido.
Awtapayéc Tov 6éppatog | [ToAd cuyvéc Y7repidpwoio.
KOt TOV VTodopov 16To0 | Oyt cuyvég EEqvOnua, kvidwon, oidnua Tpocmmov.
Xmavieg Alomexia, avtidpoaon
poTogvacinciag.
Awotapoyéc v veppav | Zuyvég Awotapayéc tng ovpnong.
KOl TV 00popOpav 080V | Oyt cuyvég Koataxpdinon ovpav.
Awtapoyéc Tov Xuyveég Ytutikn ducAettovpyio
OVOTTOPOY®YLKOD Oy ovyvég [NoAaxtdppora.
GLOTNLOTOG KOl TOV Xmhvieg INovaikopaoctio.
LOGTOV
Tevikég dratapayés Kot 2oyvEC Koénwon, aicOnua dlyoc.
KOTOOTAGELS TNG 000V YTOviEg [Mvpetia.
xopmymens Mn yvooTtég Avtidpdoelg oto onueio éveong.
TTopaxivikég e€etdioetg [ToAb cuyvég AvEnon Papovc.
2oyveEc Mn pvotoroyikd
NAEKTPOKAPIOYPAPN LD, TOPOTETOLEVO
dtdomuo QT oto HKT', mapateTapévo
ovumieyua QRS ot0
NAEKTPOKAPIIOYPAPN LA, LITOVATPLALUO.
Oyt ouyvég Avénpévn evéopbaia Tigon.
Xmavieg Meiwon Bépovg.
Mn evotoroyikn €EETOOT NITOTIKNG
Aertovpyiog, aENUEVT OAKAATKT
POCPATACT) AiLATOG, QVENUEVEG
TPOVGOUVAGEC.

* AVOQOPEC TEPUTTMCEMY OLTOKTOVIKMY CKEWYEWDV 1) GUUTEPLPOPDOV £YOVV avapephel Katd Tn Sidprela
™G Bepameiog pe 1 ApEo®S LT TNV OAOKA PG TG Bepameiag pe aputpurtuoAivn (BAERE mopdypapo
4.4).

Emdnuoloyucég peréteg mov mpaypatonomdnkay kupimg oe acbeveic nikiog 50 etmv kot dvw,
KOTAOEIKVOOLV 0LENUEVO KiVOUVO KaTayLAT®OV 00TMV 6€ acbeveic mov Aaupdvovv SSRIS kot

TPIKVKAKE avTikatafAmTikd. O unyoviopuds mov odnyel 6€ avTov To Kivouvo dev eival YvmoToc.

AvoQopa TOaVOLOYOUUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV
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H avopopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopnyNno” Adelog KukAopopiog
TOL QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOog elvan onpavtikh. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vYEing va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVLEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ynepdooolroyia

ZVUTTOUOTOL

Avtyyodvepyiko. ooumrauoza: Modpiaot, TayvKopdie, Katakpatnon ovpmy, ENpotnto PAEVVOYOV@eVY,
UEL®UEVT] KIVITIKOTITO, TOV EVIEPOV. LTACKOL, TUPETOG. ZEAPVIKT EUPAVIOT) KOTAGTOANG KNX.
Mewwpévo eninedo cuveidonong mov eEelooetol 6 KOO, AVATVEVGTIKTY KOATUGTOAN.

Kapororoyika ovurrouata: Appoduieg (kotoakég TayvappuOpies, TOAOUOPPT KOIALOKT TaYVKOPSia,
Kotdlokn poppapovyn). To HKT katadeikviel xopaktnplotikd tapatetapévo ddotnua PR, dievpouvon
Tov ovumAéypatog QRS, mopdtacn Tov dwotiuatog QT, emmédmon tov kouatog T 1 avactpoen
oVTOV, KATAoTOoT TOV dlaeThuatog ST Kot dtipopoug Padpovg T Kapdtakoh amoKAEIGHOD TOL
eEeMooetan og kapdiokn TpocPforn. H diebpuven tov cvumAiéypotog QRS cuvnbmg cvoyetiletan
KaAd pe ™ coPapdtnta g To&ikoTnToC £mEtTo amd o&eia vepdocoroyia. Kapdiokn averdpkela,
VdTOON, Kopdloyevic cok. MetaPoikn 0EEmoT, VITOKAALOLLLIC.

O emopaosis TG VTEPO0GOLOYIAS 00 EVIGYDOVTAL OO TNV TAVTOYPOVY KATAVAA®OGT] AAKOOA KoL
arlov yoyotpénav. [lopovoidletol oNUOvTIKY ATOUIK HETARANTOTNTA GTNV ATOKPIOT) OTIV
vrepdocoroyia. Ta moudid eivan Wiaitepa evaicOnto oty KapdloTOEIKOTNTO KOl GTIC EMANTTIKEG
Kkploelg.

Kotd m dudpkela e a@imviong, EVOEXOUEVMS Kot TiAl chyyvon, olEyepon Kot Topalctnoelg Kot
ato&ia.

O¢epomneio
1. Ewsaymyn og vocokopeio (Lovada evtatikng Bepomeiog) edv amatteitol. H Oepomeia eival

CUUTTOLOTIKY KOl VTOGTNPIKTIKY.

2.  A&oloynorte kot avtipetoniote o ABC (aepaymyoli, avoamvorn, kukiopopia) aviioya pe
mv nepintwon. Atuceariote E® npocPaon. Xtevn mopakolovOnomn akoun Kot e
(POLVOLEVIKE OTAEC TEPUTTAOCELC.

3. E&taom v hvikd yopaktnpioticd. EAéyEte Tnv ovpla ko Toug nAekTpordTEG-eAEYETE V1O
YOUNAG emtinedo, kadiov Kot TopakoAovONoTe TNV mapoaywyn ovpwv. EAéyEte To aptnplokd
aépla-eréyEte yuo o&€won. Extedéote niektpokapdioypapnua-eréyéte yio QRS
>0,16 devtepdrenta

4.  Mnv yopnyeite provpaleviin yio avactpoen g to&ikotntog Peviodalenvav og PKTEG
VTEPOOGOAOYIEC.

5. H Batdémmra tov agpaywyol datnpeitar pe StoocowAivmon, énov arnorteitatl. H Bepaneio og
OVOTVELGTN PO GUVICTATOL OCTE VO ATOTPEYEL TOOVY] OVOTVEVGTIKY| OVOKOTT. ZUVEXNG
mapoakorlovOnon g kapdiaxng Asttovpyiag pe HKT yia 3-5 nuépec. H avtipetdnion tov
TaPOUKAToO 00 aToPacioTel Kot TepinTwon:

- Aevpopéva Stootipoto QRS, Kopdlokn avendpkelo Kol KOIMOKEG appuOpies
- Kvkhopopikn avendpkeia

- Ynotoon

- YrepOeppio

- Xmoopol

- Metafoiikn o&éman.

Touy6v avaoTATOOT Kol GTOGHOT LITOPOVV VO OVTIHETOMIGTOVV pe dtalemdun.

7. Ot acBeveig mov mapovoidlovv copntdpato ToEKoTNToS Ba TPEMe va TapakoiovBodvTat yio
TovAdylotov 12 dpeg.

8. TapoakorovOnote yio paPdopvorvcn dv o acbevig dev €xel Tig alcnoelg TOL Y10, LeydAo
YPOVIKO SLUCTN AL

9. Kobngn vrepdocoroyia eival cuyvd okdmiun, ot aobeveig vdéyetar va Kavovuy andmelpa
QUTOKTOVIOG e GALO LEGO KOTA TN (ACT) avapp®oNc. Me autv TV TaEN PapUAKoL YOV
enéABel BAvatol amd oKOTUN 1] 0KOVGLO VITEPSOCOAOYIML.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DoPROKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

DoppokobepamevtiKn opdo

AvTikoTabMmTiKG - M1 ekAeKTIKOG VUG TOALNG ETOVATPOCANYNG LOVOLUIVIG (TPIKVKALKA
avTIKATOOAMTTIKG)

KQAIKOX ATC: N 06 AA 09

Mnyavicpdc dpdong

H aputpurtiddvn etvar éva TpikukAKO avTikatoOAmTcd Kot ovolyntikd. ‘Eyet onuoviikég
OVTLYOAVEPYIKEG KO T|PEUICTIKEG 1010TNTES. ENmodilel v emavampdoinyr Kol GUVER®MG TNV
OTEVEPYOTOINGT| TG VOPAIPEVAAIVIC KAl TN GEPOTOVIVIG OTIS veupkéG amoAnEets. H mpdinym g
EMOVOTPOGAN YIS AVTAOV TOV VELPOILAPPACTOV HLOVOapIvIG EVIoYKDEL TN OPAGCT] TOLG GTOV EYKEPUAO.
AvT106 @aivetar vo oyetileTon pe TNV avTIKOTOOAMTTIKNY dpaoT.

Ta TpKVKAKAE avTIKTAOATTIKA £X0VV GUYYEVELD LLE TOVG LOVGKOPIVIKOVS VITOOOYELS KO VITOSOYELS
totapiving H1 og d1dpopoug fabdpovc.

KAMviki) amoteAeopoTIKOTNTO KO 0GQJAELD
H oanoteleopatikdtnTo Kol 1 00QAAELD TN OUITPUTTUAIVIG (G EVESIIO StAAvUa) ExEl amodetyOel Yo
v €vdelén v peifova kotaOMmtikn datopoyn.

H avtkataflmtikr dpdon eykadidpvetor cuvnBwng o 2-4 efdouddes. H kataotaitikn dpdor dev
kaBvotepet.

5.2 D opPIKOKIVITIKEG 1OLOTITES

Amoppognon

Koabmng amopedyetan 0 petafoAoproc Tpdtng 610600 6T0 HIap UETE TNV EVOOPAEPLA YOpTYyNoT, TO
QapLOKO EOAVEL OTIC LEYIOTEG CLYKEVIPADGELC GTO TAAGLO TOAD YPYOPO KOl TANP®G LE Toryelo
O1Pao1KY| ETaKOAOLON LEelmOT), YEYOVOC TOL AVTOVOKAG TV TOPOYMYN THG 1GOPPOTIOG KATAVOUNG
OVALECO GTOV 16TO, TO, TEPLPEPELNKE KO TO KEVTPUKO TUNLLOLTAL.

Koatavoun

O mpogavng dykog katavoung (Vg)p mov ektipdton petd and evooeréPua xopriynon eivar 12214280 |,
g0pog 769-1702 | (163 I/kQg).

H obvdeon pe 11 mpmteiveg Tov mAdcuotog eivat tepimov 95%.

H aputpurtuodivn Kot o kOp1og petaforitng vopTpurtudiv S10mepVoDV TOV OPAyUO TOL TAAKOOVTO.

e Onhalovoeg unTéPeg N ALULTPUTTVAIVY KOl VOPTPUTTUAIVY EKKPIVOVTAL G LKPEC TOGOTNTEG OTO
avBpamvo yara. H avodoyio cuykévipmong yOAOKTOG/ GLUYKEVTPMONG TAACUATOG GTIC Yuvaikes sivan
nepinov 1:1. H ektiudpevn nuepnota £kbeon tov veoyvoo (apitpurtodivy + vopTpurtvdiv) Kot Héco
0po ayyilet To 2% ¢ avticToryng uUNTPIKng oyeTlOUEVNG UE TO PBAPOC SOOTG AULTPITTVUAIVIG (GE
mg/kg) (BAéme moapdypapo 4.6).

Biopetooynpotiopdc

In vitro, o petaforopdc g apTptuodivig Tpoympd Kupimg péowm arnopuebviionong (CYP2C19,
CYP3A) kat vépo&vriioong (CYP2D6) mov akolovbeitar amd ovlevén pe yAvkovpoviko o&D. AAAa
1ooévlupo mov epmiékovton eivor o CYPLAZ kai to CYP2C9. O petafolopudg VITOKELTOL G YEVETIKO
TOAVHOPPIGHO. O KOP10g dPaCTIKOG LETAPOAITNG glvar 1) SELTEPOTAYNG CLUIVY], VOPTPLTTLALVY.

H voptpitvrivn givar £vag mo 1oyvpog avasTOAENG TG VOPASPEVAAIVIG Ao 0,TL TNG
EMOVOTPOGANYNG CEPOTOVIVIG, EVAD 1| ALTPITTUAIVI] AVAGTEAAEL TNV EMUVOUTPOCAN YN TNG
vopadpevaiivng Kot g oepotovivig e€icov kakd. AAlol uetafoliteg dmmg 1 Cis- kot trans-10-vdpov
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opuTpurtuAivn kat ) Cis- ko trans-10-vdpo&v voptpurtvdivr £xovv To 1810 TPOPIA pE TN vopTpuTTLAIvY
OAAG etvon onpavTikd Atydtepo woyvpéc. H deopebuvlovoptpurturivn kat o N-0&eidio aptpurtodivng
glvar TapovTa 6to TAGGH HOVO og PIKpEG Tocotntes. To tedevtaio eivar oxeddv avevepyo. Orot ot
UETAPOAITES £XOVV KPOTEPT] OVTIXOMVEPYIKT OPACT] OO TNV CUUTPUTTUAIVT KOl TI VOPTPUTTUAIVT).
210 TAGoua, N TocOTNTO, TG GLVOAKNG 10-Vdpo&v-vopTpuTTLAIVIC KLPLAPYEL, CALY OL TEPIGGOTEPOL
omd Toug petaforiteg eivon cvlevypévot.

AmofoAn

O ypdvoc nuicetog {ong amofoing amd To TAAGH LETA TNV EVOOQAEPLO YOPTYNOT ALUTPUTTUAIVIG
vopoyropikng 40-60 mg ftav 10,1-27,8 mpeg kot yio to 15 mg frav 15.5-19.5 @peg. Xe nlkiopévoug
aocBeveic n nuicewo (oM Tapateivetat.

H péon ovetnuatikn kdBapon (Cls) eivon 51,5 + 13,8 I/h, evpog 25,6-71,8 I/h.

O xpovog nuioetag (ty, ) auTpurTAivNg HETAE TNV GO TOL GTOUATOG XOPTYNON Eivar mepimov 25 dpeg
(24,65+6,31 mpec, evpog 16,49-40,36 mpeg). H péon ovotnuotikn kabapon (Cls) eivan 39,24+10,18
1/h, edpog 24,53-53,73 I/h.

H dwodikacio amékkpiong yivetal kupimg pe to ovpa. H veppikn amékkpion tng apetdfAantng
QLTPITTUAIVIG elvon aonpovTn (mepimov 2%).

Ta enineda otabfepng KOTAGTAONC 6TO TAGGLO TG OULTPUTTVAIVY + vopTpurtudivig emttevyOniay
uécoa og pio efSoUAdN Y10 TOVG TEPLECOTEPOVS 0I0DEVEIC Kal € oTadepn] KOTAGTAGT, TO ENLTEDO GTO
T dopa TePAapPavel Ttepimov oo PEPT QUTPITTLAIVIG KOl VOPTPUTTUAIVIIG OAO TO EIKOGLTETPA®PO
énerto amo Oepamneio pe cvuPotikd diokio 3 EopEc TV NUEPQL.

Hlxiopévor acBeveig
Meyarbtepeg TipéG nicelag (ong A0y HEI®UEVOD UETAPOAIGHOD £0VV KOTOOEYDEL G€ NMKIOUEVOLG
oocBeveic.

Mewwpévn nrotikn Aettovpyio

H nratikn avemdpreia evOgyeTal v LELMCEL TNV NTATIKY EKYOALOT] TOL 001 YEL G LYNAOTEPQ EMITEDL
GTO TAAGLOL Kol TPEMEL VO SIVETAL TPOGOYT KATA TN XOP1YNo™ 6€ avtovg Toug acbeveic (PAEre
napypapo 4.2).

Mewopévn veppikr) Aettovpyio
H veppwn averdpieia dev £xel Kopia enidpaotn oty KIvNTiKn.

Holvpoppiopds
O petaPoroudc vroxkerton o€ yevetikd mtolvpopeiopd (CYP2D6 kar CYP2C19) (BAéne mapdypapo
4.2).

DappokokivnTikég / PapuoKodVVaIKEG OYECELS

O1 GLYKEVTPDOGELS TNG OUITPITTUAIVIG Kol VOPTPITTUAIVIG GTO TAAC A TOIKIALOVY EVPEMG HETAED TV
ATOUMV KO 0V £XEL TEKUNPLOOEL amAn) cLGYETION LE TN OEPATEVTIKT AVTATOKPION.

H Bepamevtikn cvykévipmon oto mhdoua og peilova katddAiwyn eivor mepimov 80-200 ng/ml (~280-
700 nmol/l) (yio aputpirtvriv + voptpurtvorivn). Ta erxineda nave amd 300-400 ng/ml oyetiovron pe
avENUEVO Kivouvo dLoTapayng TG KAPSIOKNG y@YILOTNTOC MG TPOC TaPATETOUEVO cOumAeyo QRS 1
KOATOKOIAOKO amOoKAEIGUO.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV do@arsLa

H aputputtuorivny avéstethe Toug S1000A0VG 1OVTMOV, TOV ivol LTEVOLVOL Y10 TNV KOPIOKT
gmavandlmon (dicwrot hERG), 610 avdTEPO LKPOYPOULOUOPLOKO EDPOS TOV OEPUTEVLTIKOV
GUYKEVIPMGEMV GTO TAAGHO. €2G €k TOVTOL, 1] AUITPITTLAIVY] popel va, avénoetl Tov Kivauvo yia
Kkapdiokr appvOpia (PAéne mapdypago 4.4).
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H yevoto&ikn wavotnto tng outtpurtodivng £xet diepeuvnBei oe didipopeg in vitro kot in vivo uelétec.
Av Ko auTéG 01 TAPAKAVIKEG EEETACELG ELYOV €V LEPEL AVTLPATIKE OTOTEAEGLOTO, OEV UTOPEL VUL
OTOKAELIOTEL 1] IKOVOTITA TPOKAT GG YPOUOCOUKDY AVOUAAIDV. Agv Exovv Tparypoatomombel
LOKPOYPOVIEG LEAETEC KAPKIVOYEVEDT|G.

Y€ HEAETEG avamapay®yNS OV TapoTnpiONKay TEPATOYOVES EMOPAGELS GE TOVTIKIA, APOVPOiOVE 1|
KOVVEALL OTOV 1] QULTPLTTUALVY YopnyNOnKe amd Tov oTopTOG 6 dOoEl; TV 2-40 mg/kg/Mmuépa (Ewg
kot 13 @opéc T uéylotn cuVIGTOUEVT dOGT| GULTPITTVAIVIC 6€ avOpdmovg ¢ Taéng Tov 150
mg/muépa 1 3 mg/kg/ nuépa yra acbevniy 50 Kg). Qotdco, To BiPAloypa@ikd dedouévo VITOSNADYVOLY
Kivduvo duoTAOCIOV Kol KOBVOGTEPNGEWDY GTNV 0GTEOMOINGT GE TOVTIKOVC, VOLKA XO1pidtd,
apovpaiovg Kot Kovikhovg g doom peyalvtepn Katd 9 33 popég Tng HEYIOTNG CUVIGTAOUEVTG OOCTG.
Yrpée mbovi GuoYETION UE ENTIOPOCT| GTI YOVILOTNTO OE 0POVPAIOVS, GUYKEKPLUEVO YXOUNAOTEPO
1060010 KuNoewv. O Adyog yia TNV eMidpacn ot Yovipotnta ivol dyvmoTog.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdloyog ekdoymv

[va copmAnpmbel og eBvikd eminedo]

6.2 AocvpfototnTeg

Aev gpappodleton

6.3 Avapkero Lomig

[va cupminpwbel o £Bvikod eminedo]

6.4 Iowitepeg mpouvAdéers katd T POLAEN TOV TPOIOVTOG
[va coumAnpwBel og €6vicd eminedo]

6.5 D01 KL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

[va coumAnpwBel og €6vico eminedo]

6.6 Iowitepeg mpoPurdcers amdppryng

Koapio €181k vroypéwmon yio amdppyn.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[BAéme [Tapdptnua I - Na couninpwbei o €6viod eninedo]

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[vo copmAnpwBei og gBvikd eminedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIZXHX/ANANEQYHY. THX AAEIAX

[vo copmAnpmBei og €Bvikd eminedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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[va coumAnpwBel og €Bvico eminedo]
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ENNIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Xaptivn cvokevaosio/Emoenpaven

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

[BAéme [Tapdptnua I - Na couninpwbei o €Bvikod eninedo]

<[Saroten ka1 o1 Lowwég gpmopiiég ovopaciec tov 10 mg emkaAvppévo pe Aemto vuévio diokia,
Saroten kot ot Aoutég epmoptkéc ovouaoieg Tov 25 Mg emtkaAvpupéva Le Aemto VUEVIO diokia, Saroten
KoL 01 AOUTEG EUMOPIKEG OVOUAGIES TOV 25 MY KOWAKLO TOPATETAUEVIG ATOOEGIEVONG, CKANPU,
Saroten kot ot Aoutég epmopikéc ovopocieg Tov 50 My KoyaKlo TUPATETAUEVNG ATOGEGUEVOTG,
oKANpa, Saroten kot o1 Aowéc epmopikég ovopocieg Tov 50 mg emkaAvppévo, pe Aemtd vuévio diokia]
Aputpurtordivn>

<[Saroten kot o1 Aoutég eumopikég ovopacicg Tov 75 mg, diokio eheyyduevng amodicuevong, Saroten
Kot oXeTIKEG ovopacieg yio 2 ml, 50 mg evésiuov dtoddpoTog]
ATPITTUATYT] VOPOYA®PIKI>

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EL)

[va coumAnpmBel g €6vikod eminedo]

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[va copminpwBel og eBvikd eminedo]

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

[va copminpwBel og eBvikd eminedo]

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNO).
[va copmAnpwbel og eBvikd eminedo]

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TALd1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

[va copminpwBel og eBvikd eminedo]
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10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme [Tapdptnua I - Na couninpwbei o €Bvikod eninedo]

‘ 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

[va coumAnpwBel og €6vico eminedo]

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[va coumAnpwBel og €Bvico eminedo]

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAZX (2D)

Agv gpapuoletar.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuoletar.
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EAAXIZTEZ ENAEIZEIE [IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI =TIZ XYEKEYAXIEE
KYYEAHE (BLISTER) 'H ETIE TAINIEX (STRIPS)

Yvokevooics kowélng (Blisters)

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

[BAéme [Tapdptnua I - Na couninpwbei o €Bvikod eninedo]

<[Saroten ka1 o1 Lowwég gpmopiiég ovopaciec Tov 10 mg emkaAvppévo pe Aemto vpuévio diokia,
Saroten ko ot Aoutég epmoptkéc ovouacieg Tov 25 Mg emtkaAvpupuéva Le AemTo VUEVIO diokia, Saroten
KoL 01 AOUTEG EUMOPIKEG OVOUAGIES TOV 25 MY KO AKLO TOPATETAUEVIG ATOOEGIEVONG, CKANPU,
Saroten kot o1 Aoutég epmopikéc ovopacieg Tov 50 My KoyaKio TUPATETAUEVNG OTOGEGUEVOTG,
oKANpAa, Saroten kot o1 Aotéc epmopikég ovopocieg Tov 50 mg emkaAvppévo, pue Aemtd vuEvio diokia]
Aputpurtordivn>

<[Saroten Ko 01 LOWUTEG EUTOPIKES OVOUAGiEG TOV 75 mg, dioKio EAEYYOUEVIC OTOOECUEVOTG]
ATpItuAivn VOPOYA®PIKI>

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme [Tapdptnua I - Na couninpwbei o €Bvikod eninedo]

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

| 5. AAAA LTOIXEIA
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OYXIITA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

[BAéme TTapdpmua I - No copninpmbel o€ e6vikd eninedo]

<[To Saroten ka1 ot oyetTikéc ovouacieg yio 2 ml, 50 mg poévov evésiuov StoldpoTog]
ATpITUA VY] VOPOYA®PIKI>

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AlGAvpa yior evOoPAEPLa £yYVoT KoL EVOOLTKT £VEST)

‘ 3. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH

‘ 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

2mi

6. AAAA ETOIXEIA
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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOv ypiong: Iinpoopics Yo Tov a.c0evi)

Saroten kon o1 Aowég epmopikég ovopacisg tov (PA. Hapaptnpa I) 25 mg kaydxia
TOPUTETUREVIG OTTOOECUEVGN G, OKANPE.
Aputpurtorivn
Saroten kan ot Aowég epmopikég ovopacisg Tov (BA. Mapaptnpa I) 50 mg koydxia
TOPATETAPEVIIG UTOOEGUEVGTG, CKANPE
AprputoAivn
Saroten kau ot Aowwég epmopikég ovopacisg Tov 75 mg (BA. Hapaptnua I) dvokio sheyydpevng
OTOOECUEVGTG
AprtpurtoAivn vdpoyAmpikn

AWPacTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO GVALO 03N YLAV PTG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
QPaPROKO, OL0TL TEPLAUPPAVEL GNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GUS.

- DuAGETe WTO TO PUALO 0OMYIDV ¥p1ioNG. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o papproko xopnynnke amokAeloTiKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuoko og dAlovg. Mmopet va Tovg Tpokarésel PAAPT, oKOLO Kot OTOV TO, GUUTTMATO TNG
acBévelog Toug givat 1d1a e Ta OIKA GO,

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
cag. Avtd 1oydel kat yio Kabe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL OTO TAPOV
@OALO oONyL®V Yprionc. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

Tt etvan to X kot Towa 1 xpnom Tov

T péner va yvopilete npv mapete 10 X

Ilog va mdpete 10 X

[MBavéc avembounteg evépyeleg

IMog va puAdoocete To X

[epreyduevo g ovokevasiog Kot AoEG TANpopopieg

ourLNE

1. T givor To X ko o 1 yprjon Tov

To X aviKkel 6€ o Opado QAPUAK®Y TOV EIVOL YVOGTH OG TPIKVKAIKG OVTIKOTOUOATTIKA.

To @appoko 0LTO YPNCYOTOLEITAL Y10, TV OVTILETMICT TOV AKOAOLO®V:

e Kotdabiyn oe evihikeg (peilova Katabmtikd eneicddin)

*  NevpomanTikog TOVOG e EVIAIKEG

e TIpo@Oraén évavil TG XpOVIaG KEQUAUAYIOG TAONC OE EVIIAIKEG

e TIpo@iraén évavtl nuikpoviog o€ eVAAIKEG

¢ Noytepvn evodpnon o€ Taudid NAKIaG 6 TV Kol Gvm, OTaY £Y0VV ATOKAEIGTEL OPYUVIKEG
a1tieg, OTmG 1 S1GYIONG PayN Kot OYETIKEC droTapayEc, Kot dev £xel emtevyel aviandkpion o
Kopio GAAN U1 QOPUAKEVTIKY KOL QOPHOKEVTIKT OY®YY], COUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
LVOYOAPOTIK®V Kot TNG 0eGHOTPESTVIG. AVTO TO PapUaKo O TPETEL Vo GUVTOYOYPOAPEITAL
udvo amd yrTpovg pe epmelpio otn Oepaneio acbevav pe exipovn voytepivi Evovpnon.

2. Tvpénel va yvopilete mpv napete To X

Mnyv wapete 10 X:
*  0og mepinT®on aAlepyiog GTNV AUTPUTTUAIVI 1| GE OTO100MTOTE GAAO OO TO. GUGTATIKE CVTOV
TOV POPLAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
* av giyate vrootel TPOSPATA KopdlaKn TPoSPoAr (Euepayua Tov HVoKapdiov)
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* v £YeTE KOPOOAOYIKA TPOPARHOTO OTTME SLaTapoyE TOV KopdloKoy pudod mov
gpeavifovror og niektpokapdoypdonua (HKI), kapdiakod amokAieioud | otepavioio voco

* v TalpveTe PAPLOKA YVOOTA MG AVACTOAEIC LLOVOOLVOEELOAOTC

e av é&yete mapel avactoreic MAO evtdc tov tedevtaionv 14 nuepdv

* v &yeTe mApel LOoKAOPBEUION TNV TPOYOLUEVT NUEPA

* v mdoyete omd cofapn NEATIKN VOGO.

Av hopPdvete Oepomeio pe 1o X, TPEMEL VAL GTOUOTNOETE VO TOUPVETE QLTO TO PAPUAKO KOl VO
nepuévete 14 nuépec npv Eexvnoete Oepaneio pe avactoréo MAO.

AVTO TO PAPUOKO dEV TPEMEL VO YPTCLUOTOIEITOL 0O TodLd NAKING KAT® TV 6 ETMV.

IIposcdomou]oeis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuveite oTov Y10TpO N TOV POPUAKOTOLO GOG TPV TAPETE TO X.

Evdéyetar vo eméABovv dtotapoyés Tou Kapdtakol puluod kot vIdTacn 6V TAPETE VYNAN dOCT
QpTPITUAIVIG. AVTO evdE eTan emiong va cupPel Kot oTig oLV BEIS SOGELS €AV £XETE TPOVTAPYOLGOL
Kkapdloradeio.

Hapatetapévo didotua QT
"Eva xopdiokd mpofinpa mov ovoudleton «tapdraon dwwotipoatog QT» (to omoio eppavifetor oto
niextpokapdoypdenud cag, HKI') kot dtatapoyéc tov Kapdtakov puhpod (Taydg 1 aKovovieTog
KapdlaKOc TaApog) Exovv avapepbei pe 1o X. Evnuepoote tov 10tpd cog eav:
e €yete apyo kapdlokd puouo,
*  &yete M eiyoate mpdPANUA e TNV Kapdld oag 1) ool dev Hmopovoe va, GTEIAEL Ao GTOV
opyavicud cag 1060 KoAd 660 Oa énpene (mdbnon mov ovoudleTol KapolaKy VETAPKELD),
*  AopPdvete omoladNmoTe GAAN QPOPLOKEVTIKY] OY@YT OV EVOEYETAL VO TPOKAUAEGEL KOPILAKAL
TpoPAnpata M
e £yete KGmolo TPOPAN U TO 07010 GOG TPOKAAEL YauMAG etimeda KaAiov 1 payvnoiov 1 €xete
VYNAQ emimeda KaAiov G6To O Gog
*  £YETE TPOYPOLUUATIGUEVT XEPOVPYIKN EMEUPOOT, KAODS EVIEXETAL VO glval amapaiTnTo VoL
oTapotnoete T Oepameio pe TNV aUITPITLALVT TPV oag 000l avarsOntiko. Xe nepintwon
o&eiog yepovpyikng enépupaong, o avoicdnololdyog Oa mpémel va evnuepwbel oyetTikd pe ™)
Oepameia pe apITpITTUALVY.
e £yete vmepdpacTNPLo Bupeoeldn N maipveTE PAPLOKA Y10 TOV BUPEOELDT.

AVTOKTOVIKEC OKEWELS Ko EMOEiVOT) TG KaTtaOMYNS oag
Av Ttaoyete amd KatdOlnyn pumopel vo KAVETE OPIGUEVEG POPEG CKEWYELS CVTOKATOTTPOPIKEG 1) CKEYELC
ovtoktoviag. Avtég umopet vo avénbovv dtav EeKiviloeTe Yo TPAOTY POPA TO AVTIKATOAOATTIKA, KOOMG
O\ aVTA Ta PappoKa ypedlovTal xpovo Yo va, AEtTovpyncovy, cuvilmg Tepimov dVo efdOUAdES
OAAG PEPTKES POPEG KOl TEPIOTOTEPO.
Evoéyetar va €xete peyoldtepn mBavoTnTo v, KAVETE 0VTEG TIG OKEYELS:
*  Av giyote 610 TapPEAOOV GKEWYELS AVTOKTOVIOG 1) UTOKATAGTPOPIKEC.
e Edv giote veapdc eviiikac. ITAnpogopieg amd khvikég Sokipég £xovv katadei&el avénpévo
KIvOUVO OVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAG GE VEUPOVE EVIAIKEG (MAKioG KAt TV 25 eTdV) e
yoylatpikég madnoeig wov AduPovay Oepameio pe avTikaToOATTIKO.

Edv éxete antoKoTaoTPOPIKEG CKEYELG 1] CKEYELG AVTOKTOVIOG OTOLHONTTOTE GTIYUN, EXKOVWOVIOTE LIE
TOV YluTpd 00 1) TNYOivETE € VOGOKOUEID AUECWG,.

Mmnopei va cag fondnoel va mieite og Evay uyyevi 1 0TEVO OIAO OTL £YETE KATAOAYN KOl VO, TOVG
{nmoete va, dSafdcovy avtd T0 PUALASLO. MTopeite va Tovg {NTHGETE V. GOC TOVV OV TLGTEVOVY OTL 1)
KaTAOAYM 1 M Ay OONG SLUTAPOYT GOC EXEL YELPOTEPEYEL 1] OV AVI|GLYOVV Y10, CAAAYEC OTT|
GUUTEPLPOPE. GOG.

Moviokd eteicOdio
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Mepikoi aoBeveic pe poviokatdbAiym wropet va provv oe edon povioc. Avti yopoaktmpiletat amod
évtovec kal paydaio petafarrdpeveg 10€eg, vepPoAtkn evbupia Kol VIEPPOAIKT COUOATIKN
dpaoTNPIOTNTO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS, EIVOL GTIUOVTIKO VO ETIKOVOVNGETE LLE TOV YIOTPO GG, O
omoiog katd mwhoa ThavotnTa Oo GAAGEEL T PAPUOKELTIKT AY®YT| GOG.

Evnuepaote tov y1otpd cog edv £xete 1 elyate 010 TOPEAOOV 0TOLONTOTE WTPIKE TPOPAN LT,
€101KA €AV EYETE
*  yAoWK®UO KAEIGTNAG YoViag (amdAeia TN 0poong eéartiag TaboAoyikd vyming wieong 6to
péty)
*  eminyia, 10TOPIKO GTOCUMV 1 Kpice®V
*  duokoAio otV ovpnoN
*  JOYK®UEVOG TPOCTATNG
*  Bupeocidonabeia
*  JuOAIKN daTopoyn
o oylloppéveln
¢  cofopn nroTonadeio
e cofopn kapdtomddeio
*  TOA®PIKY 6TEVOGON (0TEVMGT TNG YOOTPIKNG ££600V) Kol TOPAALTIKO ENED (AmOPPOEN
EVTEPOV)
e Swfrtn xabhg evdeyonEvmg va ypelacTel Kot puBUIoT Tov avTidofnTikod eapudKoL cag.

Edv ypnoipomnoteite oviikatoabMaTikd Onmg o1 avaoToAeic emavanpooinyng oepotovivig (SSRIS), o
YTPOG GOG UTopel Vo eEETACEL TO EVOEYOUEVO OAAAYNG TNG 0OGNC TOL Papudikov cag (PAEre emiong
Topaypa@o 2 AMho @appoka kot X Kot Topaypago 3)

O nAkiopévot gival o mhavo va VToEEPOLY 0o OPIGUEVES avVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OTTC (AAN
Katd TNy opboctacio Aoym youning aptnplokng tieong (BAEne eniong mapdypago 4 [Tibavég
avemBouNTEG EVEPYELES).

IMoord ko Eenpor

KaraOlryy, vevporodntinog movog, ypovia kepaloldyio taong kot mpoedialn Evavil e NUIKPovIog
Mnv divete owtd T0 PAPHOKO Gg Toudld Kot €pNPovg nAikiag Katm tov 18 etdv yio avTtég Tig
Oepamneiec kKaBDC 1 AGPAAELD KO ATOTELEGUOATIKOTITO OEV £YO0VV TEKUNPLOOEL GE AVTAV TNV NAKIOKN
ouada.

Noytepivip evovpnon
e 'Eva HKT 0o npénel va mpaypatomoteiton Tptv amd tnv Evapén g Bepaneiog pe
ALLTPUTTVAIV DOTE VO OMOKAELGTEL TO GUVOpOO TapateTapévoy QT
e Avtd ta @dpuaxo oev TPETEL v, AAUPAVOVTOL TOVTOYPOVOL LUE UVTIYOAVEPYIKE QAPLLOKOL
(PAéme emiong mapdypoo 2 Ao appoka kot X)
AVTOKTOVIKEG OKEYELG KOl COUTEPLPOPES UTOPOVV ETIGNG VO, ELPAVIGTODV KT TN SLAPKELD TNG
TpOIUNG Oepameiog pe avTikatoaOMmTIKA Yo SatapoyEs KTOg amd TV KatdOinyr. Ot idieg
TPOPLAGEELS OV TapaTPOVVTOL KOTA TN Bepomeio acbevav pe katdbiyn Bo mpénet va
akolovbovvtar katd ) Oepaneio acbevav ue evovpnon

Alha @appoxa kKot X
Opiopéva, PapuoKo EVOEYETAL VO ETNPEACOVY T dPACT] GAADY QUPUAK®OV KOl 0TO UTOPEL LEPTKES
(QOPEG VAL TPOKAAECEL GOPUPES TAPEVEPYELES.

Evnuepiote tov ylotpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GO EAV TOIPVETE 1) £XETE TPOCPATO, TAPEL AALO QAUPLOKOL:
*  avaoTtoAeig g povoapvotedaonc (MAO) m.y. eawvellivn, mwpovialion, wwokapPBo&alion,
VIOAQUISL0 1] TPOVOAKLTPOUIVY (YPNCIUOTOLEITOL Y10l TV OVTIHETMOMIOT TG KOTAOAWYNG) 1
oeleyhivn (ypnopomoteital yio Ty avipetdmion g vooov tov Parkinson). Avtd dev mpémet
va Aappdavovtor tovtdypova pe 1o X (PAére mapdypopo 2 Mny ndpete to X)
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*  adpevorivn, epedpivn, 1IGOTPEVOLIVT], VOpadpeVarivn, patvoreppivn Kot
QOLVOAOTPOTTAVOAQLIVT (VL TA UTOPEL VO VITAPYOVY GE AVTIENYIKA QAPLOKO 1) PAPLLOKT, KOTE
TOL KPVOAOYNLOTOG KOl G€ OPLoUEVA avousOTiKd)

*  @apuoaka yio T Bepameio NG LYNANG APTNPLOKNG TESTG, Y10 TAPAOELY O OVAGTOAEIS TV
StV acfectiov (w.y. dktialéun kot epamapiin), yovaveidivn, Pebavidivn, Khovidivn,
pelepmivn Ko peBuivtoma

*  OVTILYOAWVEPYIKA (APLOKO OTIMG OPIGUEVO GAPLOKO Y10 TV GVIIHETMOTIOT TG VOGOV TOV
Parkinson ka1 yaoTpeviepik@v dtatapay®v (7). aTpomiv), VOGKLOUIVY)

e Ozopdalivn (ypnolpomoteital yio avTUeTdmIon ¢ ol oQpEVELNC)

*  Tpouaddin (Towcimovo)

*  @apuaka yo. T Bepomeio LUKNTINGIKOV AoUdEE®mV (T.Y. @AoLVKOVALOAN, TEPUTIVAPIVN,
KeTOKOVALOAN Ko 1TpoakovalOoAn)

*  mpepotikd (m.y. PapPrrovpikd)

o avTkaToOMATIKG (.. AVOGTOAEIC ETOVATPOSANYNG GEPOTOVIVIG (PAOVOEETIVY, Tapo&eTivn,
@AovPo&apivn) Kot fovmpomiovn)

*  (QAPUOKO Y10, OPICHEVEG KOPOLakEG ToONGELS (7). P-ovaoToAElS Kot avTiappLOUKE)

*  GUETIOIVN (YPNOOTOLELTAL Y10, TV AVTIUETMTIGT EAKOVE TOV GTOUMYOV)

e uebvropavidatn (ypnotuonotlgitol yioa mv avtipetonion e AEI-Y)

*  puovafipn (ypnopomoteitot yio v avietdmion Tov HIV)

* 07O TOL GTOUATOG OVTICVAANTTIKG

*  pLpapmKivn (XPNOHOTOIEITOL Y10 TV AVTIHETMOTIOT TOV AOUMEE®V)

e @awvtoivn kot kapPopalenivn (Xp1CILOTOIOVVTOL Y10 TNV OVTILETMOTION TG EMANYING)

*  Boloaudyopto (hypericum perforatum) - utikd okedOGUO TOV YPNCYLOTOLEITOL Y10 TNV
OVTUHETOMIOT TNG KOTAOAMYNG

*  @dhpuoka Bupeoetdovg.

®a pénet ENioMG VO EVILEPADGETE TOV YIATPO GOG €AV TalpveTE 1 £YETE TAPEL TPOSPATA PAPLOKO TOV
Umopel va EXNPedoeL To Kapolakd pubud m.y.:
*  QPOPLOKO VIO TV OVTILETMTLICT TOV I QLUGLOAOYIKOD KOPSIoKoy puBpod (.. Kividivn Kot
GOTOAOAN)
e aotepiloAn Kot TEpPEVAIiV (YPNOUYLOTOIOVVTOL Y10l TV OVTIUETOTION TOV OAAEPYLOV KOL TNG
OAAEPYIKNG PIVITIONG)
*  PAPLOKE TTOL YPTCLOTOIOVVTOL YLOL TV OVTILETMOMTICT OPICUEVOV YUKV VOGOV (..
mpolion kot oepTVOOAN)
*  oloompion (YPNCWOTOLEITAL Y10 TV OVTILETMMIOT OPIGUEVOV TOTOV SVGTEWING)
*  alopavtpivn (XPNOLUOTOLEITOL YI0 TNV AVTILETOTIOT] TNG EAOVOGTNG)
e ueBadovn (ypnoiponoteitol yio ™ Bepomeio Tov TOVOL Kot Yo amotoéivmon)
*  dovpnTiKa (.. POVPOCENION)

Edv mpoketrtan vo, vtoPAndeite o€ yeipovpyikn exépufacn kot vo AAPete yevikd 1 Tomikd ovolcOnTika,
0o TPEMEL VO EVILEPMGETE TOV YIUTPO GOC OTL TAUPVETE QLTO TO PAPLOKO.

Ouoimg, Oa Tpémel va, EVUEPDCETE TOV 000VTIOTPO GOC OTL TOUPVETE ALTO TO PAPUAKO EAV TPOKELTAL
va AMapete TomKo avolcOnTIKo.

To X pg owonmvevpotdon
Agv cuvioTaTol Vo TVETE OVOTTVELUATOON KOTA TN dtdpkela TG Oepameiag e avtd To PapUaKo,
KkaOd¢ pmopet vo, avéNGEL TNV KOTOGTAATIKN TOL dpdon.

Kinon ka1 Onioopdg
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0tL umopei va iote £€ykvog 1 oxeOALETE VAL ATOKTHOETE T,
{ntote T GVUPOVAN TOL YTPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

H optpurtodivn avtevoeikvoton ot d1dpketa TG KONONE EKTOS AV 0 YIOTpOG o0¢ TN Bempel capmdg
OTTOPOLTNTI KOl LOVO ETEITOL OO TPOCEKTIKY £EETALOT] TOV 0QELOLS Kot TOV Kivduvov. Edv &xete AdPet

avTO TO PAPHOKO KOTA TN SIIPKELN TOL TEAELTAIOV TUNHOTOG TNG EYKVUOGVVNG, TO VEOYVO UTOPEL va
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£YOVV COUTTOUOTO GTEPNOMNG, OTMG EVLEPEDIGTOTNTA, OLENUEVN LVTKN TAGT, TPOLO, AKAVOVIGTY
ovomvon, adVVapES INAUCTIKEC KIVIIOELS, YOEPO KAGLLO, KOTAKPATNON 00pmV Kol SUGKOIALOTNTA.

O y10tpog oag 0o Gag GUUPOVAEYEL GYETIKA [LE TO 0V EEKIVIOETE/CUVEYICETE/GTAUATI|OETE TOV
OnAaopo M VO GTALOTAGETE VO ¥PTNGILOTTOLEITE 0L TO TO PAPLLOKO, AAUPAVOVTOG VITOYN TO OPELOC TOV
OnAacpov yia to modi cog Kl To 6perog NG Bepameiog yio E0GIC.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTov
Av106 10 QapuaKOo UTopel va TpoKaAésel vvnAia kot {aAN, €101KA otny apyn g Oepaneioag. Mnv
odnyeite N unv epydlecTte Le EPYOAELD 1) UNYAVILOTO EQAV TAGYETE.

<[Saroten Kot 01 AOUTEG EUTOPIKEC OVOUOGIEG TOV KOWAKLO TOPOUTETAUEVTG OTTOOEGUEVCNC, CKATPE]
To X nepréyer caxyapoln

Edv o yiatpdg odig £xet mel 0Tt £xete ducavesia o€ OpIGUEVH GAKYOPO, ETIKOIVOVIOTE LE TOV Y1LTPO
60G TPOTOV AGPETE AVTO TO PAPUOKO.>

3. g va Tapete To X

[Tavtote va maipvete To EAPHOKO AVTO CVGTNPE GOUPOVO LE TIG 0dNYiEg TOV YioTpo¥ cag. Edv €yete
apeiBories, poTNoTE TOV Y1ITPO GOG.

Agv pumopovv va emttevyBoiv Oha To SOGOAOYIKA GYNUATO LE OAC TOL POPUAKEVTIK
oKeVACHOT/TEPIEKTIKOTNTEG. TO KOTAAANAO oKeVAGHO/TEPIEkTIKOTNTO O TpEMeL va emAeyOel Y Tig
apyKéEG 00GELG Kat TUYOV emakorovbec avénoelg 06onC.

Karabiiyny

Evnlixeg

H ocvvietdpevn apykn d6on givar 50 mg to fpadv. Avaroya e TNV andKpIlon GG GTO PAPUAKO, O
Ywtpog cag umopel va avénoet otadtokd  d6on ota 150 mg to fpddv.

<[Saroten Ko 01 ALOUTEG EUTOPIKES OVOUAGIES TOV 75 mg, 10KI0 EAEYYOUEVIG ATOOEGUELONC]

Abdyo Tov dVo ypapudv eykonng ota Alokio Saroten PBpadeiog anodéoevong pmopel vo dtaymploTovy
o€ tpia pépm. Xvvenmg n docoroyia pumopet va avéndet pe Prpata 25 mg aprpntoAivng
VOPOYAPIKNG. AVTA TO UEPN TTOL OV YpetdlovTal €ml TOV TUPOVTOG, LITOPOVV VO PLUAAGGOVTOL GTO
d0y€eio 6To KOVTi TV doKiV (KAT® 0md To OAMGONPO TUNUA TOV KAEIGIUATOG), UEYPL TV EXOUEVT

xopfiynon.>

Hlxiouévor (nlaxiog dvw twv 65) kot acleveis pe kapoiayyeraxy voco

H ocvvietdpevn apykn d6on givar 25 mg 1o fpddv. Avaroya e TNV andKpion GG 6TO PAPLUOKO, O
YTtpog cag pumopel va avéncet  d6omn ot 100 mg.

Edv AapPavete 66ceig otnv khipoka 100 mg - 150 mg to Ppadv, o yloTpdg 6og UTopel vo, YPEOCTEL va,
TPOYLLOTOTOLEL 7T GLYVEC GUVAVINGELS TAPAKOAOVON oG,

Xpion o€ Tooa Ko @1 pfovg
Av106 TO PapLOKO dEV TTPETEL VO, YOpTYEITOL GE TTOdLA 1) €PNPovg yia ) Ogpameia ¢ kKatdOAymc. o
TEPOLTEP® AN pOPOpieg PAETE APy PO 2.

NevpomaOnTiKoS TOVOS, YPOovia KePalalyia TAGHS KAl TPOPVAAEY EvavTl TS JUIKPAVIOS
O y10tpo¢ oag 0o TPOCUPUOGEL TN POPUUKEVTIKT] OY®YT AVOLOYO LLE TO, GUUTTOUATO GOG KL TV
avTomdkplon cag otr Oepaneia.

Evilixeg
Kotd ndoa mbavotnta, o yiatpdc cog Bo emrécet va Eekivnoet T Bepaneio cog He EMKAAVUUEVD IE

Aentd vpévio diokia Saroten mpwv Egkvnoete ) Bepaneia pe X.
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H apykn 66om Ba npémet va givar 10 mg — 25 mg to Bpadv. Or cuviotdueveg dOGELC givar 25 mg -75
mg 10 Bpdov.

Avéioya pe TNV amdKpion 60G 6TO PAPLOKO, O YIOUTPOC GOG LTopel va avENnoetl otadtokd tn door. Edv
happavete dooelg dvo tov 100 mg nuepnoing, o Yatpds cog umopet vo yxpelootel vo TpoyoTonotel
O GLYVEC GLVOVTIOELG TOPAKOAOVON oG,

Hlikiouévor (nlikiog ave twv 65) kot acbeveis pe kapdiayyeraxi vooo

Yuviotdton apyikn 66on10 mg - 25 mg 1o Bpdov. Avdioya e TNV ATOKPICT| GOG OTO PAPUAKO, O
YWTPOG GOG Umopel vo avnoel otadiaxd T 66o.

Edv Aappdavete d0ce1g oty KALaKo —Ave Tov 75 mg nUePNGimS, 0 YIOTPOG GG UTOPEL VoL YpEloTEl
VO TPOYLOTOTOLEL TTLO GUYVES GUVAVTIGELS TALPOUKOAOVON GG,

Xpion o€ Tooa ko @1 pfovg

Av10 TO PAapUOKO dEV TTPETEL VO, YOpTMYEITOUL GE TOUdLA 1] €PPovg Yo Bepameiec Tov vELPOTAONTIKOD
TOVOV, TNV TPOPVAAEN EVAVTL TNG YPOVING KEPUAUAYING TOTOL TAOTG KOt Y1 TNV TPOPVAREN EvavTl
g Nukpoviog. o mepattépm mnpoeopieg PAETE mapdypapo 2.

Noyrepvij evovpyon
Xpijon o€ Tao1d Ko p1fovg
Ot cUVIGTMUEVEG DOGELS Y10, TTOLOLEL:
*  nMlkiog KAT® TV 6 eTdV: PA. Tapdypapo 2 Mnv ndpete to X
*  nMiwiag 6 émg 10 etdv: 10 mg — 14 mg npepnoiog. Mo o katdAAnAn 66om Ba mpémel va
YPTOULOTOLELTAL Y10 AVTNV TNV NAKLOKT] OpLada
*  mixiog 11 etdv ko dve: 25 mg — 50 mg.

H 8601 0a mpémel va av&averal 6TadioKd.
AdPete owtd 10 phppoko 1-1% odpa mpv and Tov H7vo.

[pwv and v évapén g Bepameiag, o yiatpog oag Oa dievepynoet Eva HKI tng kapdidc cog yio va
eléyEel yio onpeia aovVNBIGTOL KapdKOH TOANOV.

O y1atpog oag Bo a&loAoynoel €k VEOL TNV aymyN oag Emetta omd 3 Ve Kot v XpeLaoTel Oa
devepynoet éva véo HKT.

Mnv dwaxoyete T Bepaneia ympic va cupfovievteite mpdta ToV Y10TPO COC.

Ao Oeveis eldikay Kivovvwy

Aocbeveig pe aoBéveleg ToL NTOTOC 1| ATOO TTOL EIVOL YVOGTO OTL £(0VV «KOKO UETABOMGUOY
Qopudkev cuvndmc Aaufavouvy yaunAotepeg 60GELS.

O y10tpdg 00G UTopEl va TapeL SelyaTa aipaTog Yo Vo, TPOGOIOPIGTEL TO EMITEDO TNG AULTPUTTUAIVIG
o710 aipa (BAéme emiong Tapdypago 2).

I og ko téte vo Tapete To X
Av16 10 Papuako Aappdvetor kabe Bpddv g povi nuepnola S6om.
Av106 10 Qapuako pmopet va AneOel pe 1 yopic eoynto.

<[Saroten Ko 01 LOUTEG EUTOPIKES OVOUAGIEG TOV KONEAKLO TOPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVCTC, GKANPE]
Koramivere ta kayakio poli pe vepo.

Av avtpetonilete duokoAio 6TV KATATOON TOV KOyaKimV, umopeite vo to avoilete kot vo
TonofeTHoETE TO GPALPISLN TT.Y. GE YI00VPTL 7| KPYO VEPO. MNV pocdte To, ceatpidto.>

<[Saroten Kot o1 LoWTEG EUTOPIKEC OVOUAGiEG TOV 75 mg, dloKio EAEYYOUEVNC OTOOECUEVOTG]
H eyxomn dtevkorvvel T Bpavon tov dickiov Ppadeiog amodéouevong o 3 ioeg d06celc. Ta uépn mov
dev ypetdlecte AUTNVY TN GTIY U LTOPOVV VO anofnKeuToHV 6ToV E101KO YHPO GTO KOVTL TV d1oKIMV.
To X umopei va Anebet pe 1 yopig eaynto.
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Ta dokia koTamivovTon Pe vepd aveEaPTHTMOS TOV YELUATOV.>

Awdpkera Osponciog
Mnv aALdlete T 366N TOL POPLAKOV N VO, GTAUATHCETE TN ANYT] TOV PAPUAKOL XWOPig Va
ovuPovievteite mpdTa ToV YOTPO CGOC.

Kotabiwyny
Onoc kat pe aAda eappoka yio ) Bepaneio tng KatdBiyng umopel va ¥pelastody Peptkés efOOAdEC
p va acBavBeite Kamota Perticoon.

21 Bepameio Tng KaTAOAWYNG, 1| dtdpkela TG Bepaneiog ivar eatopucevpévn Kot cuvnimg etvat
TovAdyiotov 6 unvec. H dudpxeia tng Oepaneiog amopaciletatl amd Tov y1aTpo GOG.

Yuveyiote vo Taipvete avTd T0 PAPUAKO Y10 OGO S1AGTNIN GLUVIGTA O YLOTPOG GOG.

H vmokeipevn vocog evdéyetal va emueivet yio peydio dtdomuo. Edv otapathoete m Oepomeio cog
TOAD VOPIG, TO CUUTTOUATE GO PUTopel va emavELBOLV.

NevporaOntikos movos, Ypovia Kepalolyio TacHS Kol TPoPLLasH EvavTl THS NUIKPAVIaS
Mmropei va, ypelactovv pepikég foopnddes mpv arcbavbeite kdmola Pedtioon Tov TOVOL GOG.

Yv{ntnote e Tov yuTpd 6oG GXETIKA Ue TN dudpkela ™G Oepaneiag cog Kol cuveyioTe va, TOiPVETE TO
(QAPLLOKO Y10 OGO XPOVIKO SAGTNLO GUVICTA O Y10TPOS GO,

Noytepivij evovpnon
O ywatpog oag Oa a&roroynoel edv 1 Oepomeio Oo mpémel va cuveyiotel Enetto amd 3 unved.

Eav napete peyordtepn 66on X amd Ty Kavoviki

Emkowvovinote apécmg e Tov y1atpd 6oc 1} T0 TANCLEGTEPO TUN O ETELYOVIMV TEPIGTOUTIKMV TOV
VOGOKOWEIOV. AVTO TPEMEL VO, TO KAVETE KOO KOL OV OEV VTTAPYOLV onpeio Suapopiag i
dnAntmpiaong. [épte 10 doyeio owtov Tov PappdKov pali cag, av TATe G YLOTPO 1| GTO VOGOKOUETD.

To copmtopata TG vrepPoAtkng doomg Teptlappdvouy:
*  JlECTOAUEVEG KOPEG OPDOAUDV
*  YPNYOPO M AKOVOVIGTO KOPIKO TAAUO
*  JUOKOAiEG BTNV OVPN O
*  EInpooctopuia kot ENpn yAOooo
*  eVTEPIKN amOPPaLN
* kploelg
*  mopetd
e gvegpebioToTNTA
e olyyuon
* mapaicnoelg
*  avelEAeYKTEG KIVIOELG
*  YOUNATN 0PTNPLOKN TEST), AdVVALO GCPUYHO, OYPOTNTA
e  dvokoAio oTnV avoTVon
*  KLOVN YPOOT GTO dEPUOL
*  UELOUEVO KOopdlakd puOuo

e vavniia
*  mMAELN GLVEIONOTNG
* KON

*  JaQOopa KOPIAKH CUUTTAOUOTO OTOC KAPILOKOC OTOKAEIGHOG, KOPOLOKT] OVETAPKELD,
VIOTOOT, KOPOOYEVEG GOK, HETAPOAIKT 0EEWOT), VTTOKOALALLLIA.

Eav Eeydoete va mapete To X
[Mapte v emdpevn 8661 ™ cLVRON Opa. Mnv Tapete STAY 3OGN Y10 VO, AVOTANPDOGETE T 0OGT TOL
Eexdoare.
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Edav otapotiosete vo aipvere to X

O y10tpdc oag Bo amoPacicel TOTE KUl TMOG VO OTOUATOEL TN Oegpaneia oag Yia v, amopevyfodv Toyov
dVCAPESTO GUUTTAOUATO, TTOV EVOEYETOL VO TPOKVYOLV €AV Ol0KOTTEL ATOTOUA. (TT.). TTOVOKEPAAOG,
adwbeoia, abmvio Ko evepebioTdOTNTO).

Edv éxete meprocdtepeg epmMTNGELS GYETIKA LLE TN PO ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4.

MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha To eAppOKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMTOVC.

Av €yete Kamoo and To TOPAKAT® cuprTdpate 0o Tpénel va deite Tov Y1oTpd oG AUECWOC:

Soupdvra dodeitovcag BoAg 0paonS, ELPAVICT) GTEPAVNG LE XPDUOTO OVPAVIOV TOEOV Kot
0O kdg TOVOC.

®a mpénet vo voPAndeite apéomg oe oPOaLpoloykn e£ETOOT TPV VO UTOPEGEL VAL
ocuveylotel 1 Bepaneia e 0vTO TO PAPHOKO. AVTN 1) KATACTOOT EVOEXETAL VO ATOTEAEL GTUELD
o&éog YAavkopatog. [ToA omdvieg mapevépyeto, pmopet vo ennpedost Eéog 1 ota 10.000

Ie

aToua.

"Eva. kapdiakd mpofinue mov ovoudletot «mapdtaocr dwwotpatog QT» (to omoio epgavileton
6710 NAekTpoKapdoypaenud coc, HKI). Xvyvn mapevépyeto, pumopei va ennpedoel Eo¢ 1 oto
10 éropa.

2oBapn SLGKOIMOTNTA, TPNGUEVO GTOMAYL, TUPETOC Kol ELETOC.
AVTA T0 CUUTTONOTO EVOEYETAL VOL OPEIAOVTOL GE TOPHAVCT] TUNHAT®V TOV EVIEPOL. ZIAVIL
mapevépyela, umopel va emnpedost £oc 1 ota 1.000 dropo.

Toydv kitpvo ypdHa 6TO dEPUA 1 GTO AEVKS TUNHO TOV LATIOV (TKTEPOG).
To Nmap cog pnopet va £xel TpocPandel. Zndvia Tapevépyela, pmopet va ennpedoel £mg 1 ot
1.000 dtopa.

MoAwneg, aipoppoyic, @ypotTTa 1| ETUOVOG TOVOAULLOG KOl TUPETO.

AVTd T CUUTTONOTO UTOPET VO EIval Ta TPMTA GNUELD OTL TO OO GOG 1) O LVEAOG TV 0GTOV
umopet va £xel mpocsPanoet.

Emuntooeig oto aipa Bo propovoay va meptlopfdavouy peimon tov aptBpod tov epubpav
apocpapiov (ta oroia pHeETapEéPovy 0&VYOGVo 6g OAO TO GMUN), TOV AEVKADV ALLOcOUIpimV (Ta
omoia BonBovV 6TV KATATOAEUNOT TOV AOIUDEEWDY) KOl TOV ALUOTETOAWV (TO omoia
BonBovv otnv mEn). Tndvio Topevépyela, unopsi va emnpedoet £o¢ 1 ota 1.000 dropo.

AVTOKTOVIKEG OKEYELC 1) CUUTEPLPOPA. ZTdvia TopevEPYELn, UTopel va emnpedost £o¢ 1 ota
1.000 dtopa.

O1 TopaKdTo TaPEVEPYEIEG EXOVV avaPePOEl GTIC AKOAOVOEC GLYVOTNTEC:

[ToAv ovyvég: umopovv va ennpedoovy meptocdtepa and 1 ota 10 dropa

vooto/vmvniio
TPEUOVAO oTa YEPLa 1] GAAOL LEPT) TOV CAOUATOG
Cakn
KeEPOAOAYioL
AKOVOVIGTOG, SUVATOG 1 YPNYOPOS KOPILOKOG TUAUOG
CaAn 6tov onKdOVESTE AOY® YOUNANG apTNPLoknG Ttigong (opboctatiky vedTacn)
Enpoctopia
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* duoKoMoOTNTA

*  vovrtia

* vrepPoAikn epidpmon

* avénon Papovg

*  umePdENEVN N apyn oA
*  gmBeTIKOTNTA

*  pPWIKN GLUHEOPN o).

Toyvég: umopobv va, exnpedcovy £mog kot 1 ota 10 dropa
*  olyyuon
e duwrapayéc oeEovaiikng Asttovpyiag (Lelouévn oeovalikn 0pecn, TpofAfLOTA GTVOTG)
e duwTapayn TPOGOYNS
*  petoforéc otn yevon
*  HOVJICUO 1] LOPUNYKIOGUE OTa ¥EPLa 1) To TOOL
*  dlTOPOYT OTOV GUVTOVIGHO
o Jdleotolpéveg kOpeG 0pBaAUDY
*  KOPOLKOG OTTOKAEITUOG

*  KOTM®ON
*  yOuNAT GLYKEVTIPMOT] VOTPIOV GTO aipal
*  diéyepon

*  JdloTopayéc oTNV 0vpnon
* aicOnua diyoc.

Oyt ovyvég: umopotv va emnpedoovy £o¢ kot 1 ota 100 dropa
*  VmEPdEYEPOT], AYYOC, SVOKOAIEG GTOV VTIVO, EPLIATES
* omoopol
*  eppoéc
* avénuévn aptnplaxy mieon
*  Jdllppola, EPETOG
o deppotikd EavOnua, kvidmon, TpNELLO TOV TPOGHOTOV KOl TG YADGGOGS
*  duokoAieg ot dlovpnon
*  auENUEVN Topay®YN UNTPKOD YAAOKTOG 1) €KPOT| UNTPUKOD YaAaKTOog ywpis Onlaoud
* avénuévn migomn otov BoAPO Tov poTIon
*  mobnoelg Katdppevong
*  emdeivoT KOPOLOKNG OVETAPKELNG
*  MmoTIKn SvcAgrtovpyia (1., YOAOCTOTIKY NTaToTdOEIR).

Eravieg: umopoiv va, exnpedcsovy £og kot 1 ota 1.000 dtopa

*  uewouévn opeln

o mopainpnua (10img oe nhikiopévoug acbeveic), yevdasnoelg (10ing oe acbeveis e
oylloppéveln),

*  OKOVOVIOTOG KOpdlaKOg TOAUOG 1 HoTifo KapdiokoD ToApoh

*  PNEUO TOV GLEAOYOV®OV AOEVMDV

*  OTMOAELN HOAMDV

e auénuévn evoicHnoio 6To NALIKO PO

e avénomn tov otBoug GTOLG AVOPES

*  mopetd

e ammAgln Pdpovg

¢ maboloyikéc e€eTdoEIC NTATIKNG AEITOVPYiag

IToA omdvieg: pumopet va ennpedoovv €og 1 ota 10.000 dropa
e Kkapdopvonddela
*  gioOnua e0TEPIKNG AVNOVYING KO ETITOKTIKN avAYKT VO €I0TE G€ GuVEYN Kivnom
*  duTopoyn TOV TEPLPEPIKADV VEDP®V
e o&eia avénon g mieong otov oOaAU
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e 1daitepa potifa axavoviotov kapdiakod puduov (ovopdalovton torsade de pointes)
*  OAAEPYIKN QAEYLOVT] TMOV TVEVLOVIK®V KOYEAID®V KOl TOV TVELLLOVIKOD 1GTOV.

Mn yvooTtéc: 1 ovuyvotnta dev pmopel vo ektiun el and ta dwabéoipa dedopéva
e amovcia aicOnong opeéng
e avénon N peimon emmédwv yAvkolng oto aipa
*  mopdvoln
e KIvNTIKEG droTapayEc (aKoVo1EG KIVIGELS 1 LELMUEVEC KIVIGELG)
*  QAEYHOVT| KAPSLOKOD HVOC 0o vVIepevalcincia
e nMmotitido
o glayelc.

AvEnuévog kivouvog kataypdtov Tov oot@v £xel Ttopatnpndel oe acbeveig mov Aapfdvouv avtd To
€100G PapUAK®V.

Ava@opd avemBuunToV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evépyeln, WANGTE UE TOV YIOTPO GOG 1| TOV QUPUAKOTOL0 GOG.
Av1d 1oyt kat yio kdBe oy avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPAV EOAAO 0ONYIDV
ypnons. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov eBvikod
GLGTNIOTOG OVOPOPAS TToL avaypapeTol oto [apaptnua V. Mécwo g avapopds averdountov
EVEPYEIDMV UmOpeiTe Vo, BonBNcETE TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC PAPUAKOV.

5. g va puiaccete 1o X

To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
No pn ypnotpomoteital antd T0 PAPUAKO LETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV AVOPEPETOL GTIV
emonuoaven petd  AHEH. H nuepounvio Anénc eivar ) televtaio nUéEPA TOL PVA TOL OVOQEPETOL
eKel.

[va cupminpwbei og gbviko eminedo]

Mnv metdite @AppaKa 6TO VEPD TNG ATOYETELGNGC N OTA OKLAKA aroppippata. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL dEV YPNOLLOTOLIEiTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepiBdAilovtog.

6. IeprerOpevo TS GVOKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES

Tvrepréyer 1o X

<[Saroten ka1 Ol AOUTEG EUTOPIKES OVOUAGIEC TOV KAUWAKLO TOPAUTETOUEVNG OTOOEGUEVOTG, OCKANPA |

H dpaotikn ovoia gival 1 aputpurtodivn.>

<[Saroten ka1 0t AOUTEG EUTOPIKEG OVOUAGIEC TOV 75 mg, d10Kio EAEYYOUEVNC ATOOEGUELONC]
H dpoaotikn ovsia givor 1 apitpurtudivn vdpoyrwpikr.>

[vo copmAnpwBel o€ gBvikd eminedo]

Epedvion tov X kol wepieyopeva TG 6VGKELAGING
[No copmdAnpwbet oe ebvikd eminedo].

Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag km Iapackevaotig
[BAéne TTapdptpua I - No copminpmbel o eBvikd eninedo]

To mapov pOAL0 0NYLAOV xpHoNS ovedcopOnke Yo Tedevtaia popd otic <{MM/EEEE}>
<{pvog EEEE}.>
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@viro oonYLOv ypiong: Iinpoopics Yo Tov a.c0evi)

Saroten kon o1 Aowég epmopikég ovopacisg tov (PA. Hapaptnua I) 10 mg emxaioppéva pe Aentod
vpévio olokia

Saroten kon o1 Aowég epmopikég ovopaciss Tov (PA. Mapaptnpa I) 25 mg emkeivppéva pe Aewtod
vpuévio oloKia

Saroten kon o Aowég epmopikég ovopacisg Tov (BA. Mapaptnpa I) 50 mg emxoioppéva pe Aemto
vpévio diokia
AputpurtoAivn

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAV YP1|ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
QOAaPLOKO, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- Durd&te avTo TO EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yuo avtd to edppako yopnynonke amokAeloTikd yio coc. Agv TpENEL Vo, ODGETE TO
@apuoKo og dAlovg. Mmopet va Tovg Tpokarésel PAAPT, oKOLO Kot OTOV TO GUUTTMATO TNG
acBévelog Tovg etvat id1a e Tol KA oag.

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOuntn evépyelo, EVUEPDGTE TOV Y1OTPO 1 TOV POPULOKOTOLH
G0c. AVt 1oy 0EL Kat Yo KEOe mhovn avemBOun T evEPYELD TOV OEV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ypriong. BAEme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvan to X ko oo 1 ypnom tov

T pénet va yvopilete mpv mhpete to X

Ilog va mépete 10 X

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidcocete To X

[Tepieyduevo g cuokevasiog Kot AOTEG TANpoPopieg

o E

1. Th givan To X Kot 7wo10 1 (P1]01) TOV
To X avikel 6€ [0 OpAd0 PAPUAK®Y OV EIVOL YVOOTH G TPIKVKAIKA OVTIKOTOOATTIKA.

To @dppraKo avTd ¥PNGILOTOIELTOL Y10 TNV OVTILETOTIOT TOV 0KOAOLOWV:

e Kotdabiyn oe evihikeg (peilova KatabMmtikd engicddin)

*  NevpomanTikog TOVOG e EVIAIKEG

e TIpo@Oraén Evavtt TG xpoviag KEQOAUAYIOG TAONG G€ EVAMIKES

e IIpo@Oraén évavtt npkpaviog o€ EVAAIKEG

¢ Noytepwvn evodpnon og Taudid nAKiag 6 TV Kot Gvm, OTay £Y0VV ATOKAEIGTEL OPYAVIKEG
a1tieg, OmG 1 S1GYIONG PayM Kot OYETIKEC droTapayEc, Kot dev £xel emtevyfel aviandkpion o
Koo GAAN U QOPUOKEVTIKN KOl QUPUOKEVTIKT Ay®YN, CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV
LLOYOAPOTIK®V Kot TNG 0eGUOTPESTVIG. AVTO TO PapuaKo B TPETEL Vo GUVTOYOYpOPEiTAL
udvo amd yraTpovg pe epmelpio otn Oepaneio acbevav pe exipovn voytepivi Evovpnon.

2. T npéner va yvopilete mpy napete 1o X

Mnyv népete To X:

* o€ mepinTOON dAlepYiog GTNV AUTPUTTUAIVI 1] GE OTO100MTOTE GAAO OTTO TO. GUGTATIKE CVTOV
TOL PAPUAKOV (avaPEPOVTAL GTHV Tapdypaeo 6).

* av giyate vTooTel TPOGPATA KapIaKT TPOGPoAr (ELepayua TOV HVOKAPSiov)

e qav &yete KopdloAoyIKA TPoPANUATE OTTMOG SLATOPUYES TOL KapdlaKoh puOuod Tov
gupaviCovrol oe niextpoxapdioypapnue (HKI), kopdiokd amokAeiopuo 1 otepaviaic voco

* v ToipPVETE PAPUAKA YVOOTE MG AVAGTOAELS LOVOautvoEELdaoNG

e v &yete mapel avactoreic MAO evtoc tov tedevtaiov 14 nuepav
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* v £€yeTe TAPEL LOKAOPEUiON TV TponyovLEVN NHEPL
* v whoyete and cofopr| Nratikn voco.

Av AapPavete Oepaneio pe to X, TPETEL VO CTALOTICETE VO TAIPVETE OLTO TO PAPLLOKO KOl VL
nepuévete 14 nuépec npv Eexvnoete Bepaneia pe avactoréo MAO.

AVTO TO PAPUOKO EV TTPETEL VO, YPNOLUOTOLEITOL 0Td TTodLd NAKING KAT® TV 6 ETMV.

Ipocdomou|oeis Ko TPOPVAGEELS
AmevBuvbeite oTov y1aTpd 1 TOV POPIOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO X.

Evdéyetan va eméABovv datapayég Tou Kapdlakol puBuov Kot vVIOTaoT 6V TAPETE VYNAN dOCT
OQULTPUTTUAVIC. AvTd evdéyeTon emiong va cuuPel kal oTig cLVNOELG dOGEIC GV £xeTe TpobmApyovoQ,
Kkapdlomadeia.

Hoapatetapévo didotuo QT
"Eva. kapdiakd mpofinue mov ovoudletor «mapdtaocn dwwotinotoc QT» (to omoio epupaviletor oto
niektpokapdoypdenud cog, HKT) xat dratapayég tov kapdiokov puBpod (toyde 1 axovovieTog
KapdlaKOc TaApog) Exovv avapepbei pe 1o X. Evnuepoote tov 1w0tpd cog eav:
*  &yete opyd Kapdlokd puouo,
e ¢yete M eiyote mpOPANUA pE TNV KOPOLA oag 1 om0l SV UTopovoE Vo oTEINEL aipla GTOV
opyavicud cag 1060 KoAA 660 Ba Enpene (mdOnon mov ovopdleTol KapoloKy OVETAPKELD),
e AopPdvete omoladNmoTE GAAN QOPLOKEVTIKT Oy®YN TOV EVOEYETOL VO TPOKOUAEGEL KOPILOKAL
TpoPAfHaTA 1
*  £yete KGmolo TPOPAN UM TO 0010 Gag TPOKAAEL YapmAd enimeda kKaAiov N payvnoiov 1 €xete
VYNAG emineda KaAiov 6To aipa Gog
e £YETE TPOYPOUUUATICUEVT XEPOVPYIKN emEUPoom, kaOdC evdEyeTan va. gival amapaitnto va
OTOHOTNOETE TN Oepameia e TNV QUITPITTLALVT TPV oag 000l avarsOntikd. Xe nepintwon
o&elog yepovpykng emépPaong, o avoioOnololdyog Bo mpémet va evnuepwbel oyeTikd pe )
Oepameia pe opuITpITTOUAIVY.
e ¢yete vmepdpacTNPLo Bupeoeldn N maipveTe PAPLOKA Yo TOV BuPEOELdT.

Avtoktovikég orkéyelc Kot emdeivaon g KatdOAwg cag
Av mhoyete and KatdOAy, umopel vo KAveETE OPIoUEVES POPES CKEWELG AVTOKUTUCTPOPIKEC 1
OKEWYELG AVTOKTOVIONG. AVTEG pumopel va avénbovv dtav EEKIVICETE Y10, TPMOTN QOPA. TAL
avTikatoOMaTIKd, Kafng OAL avTd Ta eapuaKe xpeldovtal ypdvo Yo va AELITOVPYHGOoVY, GLVIOMG
TEPITOL 500 PSOAOEG AANE LEPIKEC POPES KO TEPLGGOTEPO.
Evdéyetan va éyete peyolotepn mboavoTtnTo Vo KAVETE AVTES TIG CKEVELS:
*  Av giyote 010 MOPELBOV GKEWYEIS LTOKTOVING 1] LTOKATUGTPOPIKES.
e Edv giote veapdc eviiikoc. IIAnpogopieg amd kAvikég oKIuES £xovy katadeifel avénuévo
KIVOUVO OTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPES GE VEUPOVS EVIAIKEG (MAMKiag KAT® TV 25 eTdV) pe
yoylatpikég madnoeig mov Adpfovay Oepameio pe avTikaToOMITIG.

Edv éxete autoKaTooTPOPIKEG OKEWYELS 1) CKEYELS GVTOKTOVIOG OTTOLUONTOTE GTLYUT, EXIKOIVOVIGTE L€
TOV YIuTpO GaG 1 TNYOIVETE GE VOGOKOUEID OUECWG.

Mropei vo, coag fondnocet va mieite og Evay Guyyev 11 6TEVO QIAO OTL EYETE KOTADAIYT Kol VO TOVC
Inmoete va dofdoovy owtd To PLALGSI0. MTopeite va Tovg {NTHOETE VO GOG TOVV AV TLGTEVOLV OTL 1
KaTaOALYM 1 1 ayxDOMG SaTopayn GOG EXEL YELPOTEPEYEL 1] AV OVIGLYOVV Yo 0AAOYEG OTN
GLUTEPIPOPE GOC.

Moviokd emelc6d1a

Mepikoi acBeveic pe poaviokatddiym propei va pmovv o€ edor paviag. Avtn yopaxtmpiletol amo
évtovec kal paydaio petafarrdpeveg 10€eg, vepPoAtkn vbupia Kol VIEPPOAIKT COUATIKN
dpaoTNPIOTNTO. XE TETOIEG TEPUTTMGELS, EIVOL GTUOVTIKO VO ETIKOVOVNGETE LLE TOV YIOTPO GG, O
omoiog katd mhoa ThavotnTa Oo GAAGEEL T PUPUOKELTIKT AY®YT| GOG.
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Evnuepoote tov y10tpd cog edv £xete 1 elyate 010 TapeABOV 0TO10ONTOTE WTPIKE TPOPAN LT,
€01KA eV €xeTe
*  YAOOKOUO KAEGTAG YOViag (amdAeio TnG 0paong eattiag TafoAoyikd vyming mieong 6to
pare)
e gmnyio, 1OTOPIKO CTAGUOV 1 KPICEDV
*  dvokoAio otV ovpNoN
*  JOYK®UEVOS TTPOGTATIG
¢ Bvpeocidomabdeia
e JuOAIKN daTopoyn
*  oyloppévela
*  cofopn nroTonddeia
*  cofopn| kapdromdbeio
*  TLAMPIKY 6TEVOON (OTEVOOT TNG YOOTPIKNG ££600V) KOl TOPAALTIKO EES (AmOPPAEN
EVIEPODL)
e S kabhg eVOEXOUEVMG VA YPELOGTEL KOt pOOULOT) TOV avTIONBNTIKOD QUpUAKOD CaG.

Edv ypnowonoteite avtikatafAmtikd OTmg Ol AVOGTOAEIS EXTAVOTPOSANYNG GEPOTOVIVIG, O YIUTPOG
oag pumopel va e€eTaoel To evOgOIEVO OAAOYNG TG 000G TOL PUPUAKOL Gag (BAEne emionc
napbypapo 2 AAha pappoxo kot X Kot wopdypago 3)

O nhkiopévor gtvor o mhovo va vToPEPOLY amd opLopEVES avemBOunTeS EvEpYELEs OTws (AAN KoTd
v opboctacio Adym younAng apmplakng tieong (BAéne eniong mapdypago 4 ITibavic avemBounteg
EVEPYELEG).

Moword kon £pnpor

KaraOlwyn, vevpomaOntikos movog, ypovia kepolodyio Taong kot mpopvialn Evavii Tng NUIKPOvIog
Mnv divete owtd T0 PAPHOKO Gg TodLd Kot pMPovg nAkiog Katm tov 18 etdv yio avtég Tig
Oepameiec kKaODC M AGPAAELD KO ATOTEAEGUOATIKOTNTO OEV £YOVV TEKUNPLOOEL GE AVTAY TNV NAMKIOKN
ouada.

Noytepivn evovpnon

e 'Eva HKI Ba mtpénel va mpayuatomoleiton mpv and v Evapén g Bepaneiog pe
QULTPITTUAVY DOTE Vo 0moKAELGTEL TO GUVOPONO TTopateTapevoy QT

*  Avtd ta edpuoxo oev TPENEL Vol AAUPAVOVTOL TOVTOXPOVE LE UVTLYOALVEPYIKA QAPLLOK
(PAéme emiong mapdypoo 2 Adha eappoka kot X)

¢ AVTOKTOVIKEC GKEWYELG KO GUUTEPIPOPES UTOPOVV ETIOTG VO EUPAVIGTOVV KOTA TN ddpKeLn
g mpaung Oepameiog pe avikatadlmtikd yio Statapoyég ekTog amd TV KatdOinygm. Ot
id1ec TPoPLAGEEIC TOV TapaTPOVVTAL KaTH TN Oepameia aobevav e katdOinym Oa tpénel va
akolovBovvtar katd tn Oepaneio acbevadv pe evovpnon

Alha @appoxa kot X
Opiopéva eappoKo evOEYETOL VO ETNPEACOVY TN SPAoT] AAADV PUPHAK®OV KOl 0VTO PUTOPEL HEPTKES
(QOPEG VO TPOKAAEGEL COPAPEG TOPEVEPYELES.

Evnuepdote Tov ylotpd 1 ToV QopUaKoTold oG AV TOIPVETE 1 £XETE TPOCPUTO TAPEL AAL QAPLLOKOL:

*  avaoTtoAeig g povoapvo&ewdaonc (MAO) m.y. eaverlivn, mwpovialidn, wwokapPBo&alion,
VIOAQUIS10 1] TPOVOAKLTPOUIVY (YPNOUOTOLEITOL Y10l TV OVTIHETMMIOT TG KOTAOAWYNG) 1
oeAey v (YpPNOILOTOLEITOL Y10, TV AVTIUETMTION TNG vOoov tov Parkinson). Avtd dev npémet
va Aappdvovtor tovtdypova pe 1o X (PAére mapdypopo 2 Mny wdpete to X)

* adpevokivn, epedpivn, 1G0TPEVAALVY, VOPOIPEVAALVY], PULVOAEPPTVY Ko
QOVLAOTPOTTOVOAQLLIVT (VTG pTtopel VO LTTAPYOLY GE VTP IKE AapHOKa 1 QOPLLOKE KOTA
TOV KPLOAOYNUATOG KOl GE OPIOUEVA avonsONnTIKA)

*  @hpuoka yio T Bepameio TG VYNANG APTNPLOKNG TECNS, Y10 TAPAIELY O AVOCTOAEIS TV
StV acPectiov (w.y. dktialéun kot epamapiin), yovavedidivr, Pebavidivn, Khovidivn,
pelepmivn Ko peBuivtona

77



o Aviyolvepyika @APUOKO OTMC OPIGLEVO PAPUAKO Y10l AVTILETOTIOT TS VOGOV TOL
Parkinson kat yaotpeviepikdv datapay®dv (). aTponiv), vocKvouivn)

e Bzropdalivn (ypnoUoTOlELTAL Y10 AVTIUETOTION TNG OYIL0PPEVELOG)

*  TpopadOin (Towcimovo)

*  @apuaka yio T fepomeio LUKNTIOGIKOV AoU®dEE®V (.. @AoLvKOVOLOAN, TEPUTIVAPIVN,
KeTOKOVALOAT Kot 1TpoKovalOAn)

*  npepoTikd (. foapPirovpikd)

e avTikaToOMITIKG (.Y, AVOGTOAEIC ETOVATPOGANYNC cEpOoTOVIVNG (PAOVOEETIVY, Tapo&eTivn,
@AovPolapivn) kot fovmpomiovn)

*  (QAPUOKA Y10 OPICUEVEG KOopolakég TabNcelg (.. P-avaoTtolels Kot avtioppuOuukd)

*  oUETOVI (YPMOOTOLEITAL Y10 TV AVTIUETOTIOT EAKOVS TOV GTOUMYOV)

e peBoropavidatn (ypnotonolgitol yio v avtipetdnion g AEI-Y)

e purrovafipn (ypnoiponoteiton yio v avtipet®mion tov HIV)

* Q7O TOL GTOUNATOG AVTIGVAANTTIKG

*  pLpapmKivn (XPNOIUOTOLEITOL Y10 TV OVTIUETMOTIOT TOV AOIUMEEDV)

e @oawvvutoivn kot kapPapoalenivn (pPNOLUOTOIOVVTOL Y10 TV OVTIIUETMTION TG ETANYiNG)

¢ Baioauodyopto (hypericum perforatum) - gutikd okedAGO TOV YPNOLUOTOLEITOL VIO TV
OVTULETOTIOT TNG KUTAOAMYNC

*  @apuaka Bupeoeldong.

Ba pémet eniong Vo EVILEPDGETE TOV YIATPO GOG £V TOUPVETE 1 £YETE TAPEL TPOGPATA PAPLLOKO TOV
UTopel va ETNPEACEL TO Kapolakd puOud m.y.:
*  (APUOKO YLOL TNV OVTLHETAOTLION TOL U1 LGLOAOYIKOD Kapdlakoy puBuov (T.y. Kvidivn Kot
GOTOAOAN)
e aoteuloAn Kot TEpPEVASiV (XPNOULOTOIOVVTOL Y10l TV CVTIUETOTION TOV OAAEPYIOV KOL TNG
OAAEPYIKNG PIVITIONG)
*  PAPLOKO TOL YPTCLOTOLOVVTOL YIOL TV AVTIUETMOMTICT OPICUEVOV YUKV VOG®V (..
mpolion kol cepTIVOOAT)
*  oloompion (YPNOYOTOLEITOL Y1 TIV OVTILETMTICT) OPICUEVAOV TOTOV SVCTEWING)
*  alopavTpivn (XPNOUOTOLEITOL VIO TNV AVTIUETOTIOT] TNG EAOVOGING)
*  uebaddvn (ypnowomoteitan yio T Oepameio Tov TOVOL KoL Yo ATOTOE VWG
*  dlovpnTikd (.. POVPOGELION)

Edv mpodkerton vo vroPAndeite og yeipovpyikn enépfaon kot vo AdPete yevikd 1 Tomikd ovoicOnTika,
0o TPETEL VO EVILEPMDGETE TOV YIATPO GOG OTL TAUPVETE ALTO TO PAPHOKO.

Ouoimg, Oa mpémel va, EVIUEPDOETE TOV 000VTIOTPO GOC OTL TOUPVETE ALTO TO PAPUAKO EAV TPOKELTOL
va AaPete TOmKO avoioOnTIKO.

To X Kot 0vorTvELPATAOOT
Agv cuvioTdTon va TVETE 0IVOTVELUATAOON KOTA TN dtdpkela TG Oepameiog e avTd TO PAPUAKO,
KkaOdg pmopel va avéNoEL TNV KOTAGTAATIKN TOL dpdon.

Kinon ko Onhaopog
Edv eiote éyxvog 1 Onddlete, vouilete oTL pmopet va iote £ykvog 1) oYeOALETE VO ATOKTOETE T,
{ntote N GUUPBOVAN TOL YITPOV GOC TPV TAPETE QVTO TO PAPUAKO.

H aprpurrodivn avtevdeikvotal ot didpkela T KOMong ektog av o yotpds oag tn fewpel capmg
OTOPOLTN TN KO LOVO ETELTO. OO TPOCEKTIKT £EETAICT] TOV 0QEAOLS Kot TOL Kivduvov. Edv &xete AaPet
0VTO TO PAPUAKO KOTA TN SIEPKELN TOV TEAELTAIOL TUALOTOG TNE EYKVUOGVVNG, TO VEOYVO UTTOPEL va
£YOLV GUUMTMOUOTA GTEPT|ONG, OTWG gvePEBIoTOTNTA, CLENUEVT LVTKT TAOT], TPOHO, OKOVOVIOTN
avamvor|, adOVOLEG ONAACTIKES KIVIGELS, YOEPO KAAQLLO, KATOKPATNOT 00pOV KOl SUGKOIALOTNTA.

O y1atpocg oag 0o cag GVUPOLAEYEL GYETIKE e TO OV EEKIVIOETE/CVVEYICETE/GTAUATIOETE TOV
OnAaopod M va OTAUOTCETE VO YPNCIHOTOLEITE QLTO TO PAPUAKO, AAUPBAVOVTAG VTTOWYT TO OPEAOG TOV

OnAacpov yia to modi cog Kl To dPeAog NG Bepameiog yio E0GIC.
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Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTov
Av16 10 apuaKo umopel va tpokaiésst vvnAia kot LaAn, eWdkd oty apyn g Bepaneiag. Mnv
odnyeite N unv epydlecTte e EPYOAEID 1) UNYAVILLOTO EQV TAGYETE.

To X wepréyer haxtoln
Edv o yuotpog odc €xet mel 6t Exete dvoavelia o€ OpIGUEVO CAKYOPA, ETIKOVOVIGTE LE TOV YIUTPO
o0G TPOTOV AGPETE AVTO TO PAPLOKO.

3. g va Tapete To X

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO CVTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV YioTpo¥ cag. Edv éyete
apeiBories, poTNOTE TOV Y1TPO GOG.

Agv umopovv va enttevyfoiv OAa To SOGOAOYIKE GYNUOTO LE OAQ, TOL POPUAKEVTIKY
OKEVAGLOTO/TEPIEKTIKOTNTEG. TO KUTAAMANAO oKeVAGLO/TEPIEkTIKOTNTO O TpéTel va emAeyOel yia Tig
apykég 00GELG Kt TuYXOV emakolovbec avénoetg 06ong.

Katablwyny
Evnlixeg
H ocvvietdpevn apykr| d6om givar 25 mg 300 popég Tnv nuépa.

Avdroya pe TV andkpion 6To PAPLAKO, 0 YLOTPOG oG Umopet va avénoet otadtakd T d6on ota 150
mg NUEPNGIOG YWPIGUEVT G€ dVO JOGELG.

Hlikiouévor (nlikiog dvo twv 65) kot acbeveis pe kapoioyyeraxi vooo

H ocvvietdpevn apykn 66om eivar 10 mg -25 mg dvo popéc v nuépa.

Avdroya pe TV andKpiot] GG GTO PAPLOKO, O YTPOS GoG UTopel va avénoet otadlakd tn d6om o€
GLVOAIKT Nuepnota 66om 100 mg ympiopévn oe 600 60oels. Edv Aapfdvete 60coeig otnv khipoka 100
mg — 150 mg, o yiatpdc Gog Umopel va YpEOGTEL VO TPOYLOTOTOLEL TTLO GUYVES GUVAVTIGELG
TapoKoAoLONoNG.

Xpnon o€ moudid, ko epnPfovg
AvT10 10 PhppaKo dev TPEMEL VO YopTyEiTOL o8 ToudLd 1 prfovg yia T Bepaneia g kKatdOAlwymg. [
TEPOLTEP® TANPOQOpPieg PAETE TaPAYPUPO 2.

NevporaOnTikog Tovos, ypovia kepalalyio Taong Kot TPoPviasy Evavti THG JUIKPOVIOS
O y10tpdg o0g o TPOGUPUOCEL TN POPLAKEVTIKY] OY@YT AVOAOYX LLE TO. GUUTTOUATO GOG KoL TV
avTomokplon cag otr Oepaneia.

Evplikeg
H ovvietdpevn apyikn 66on eivar 10 mg - 25mg to Bpdiov.

H ocvviotdpevn nuepnota 66on etvar 25 mg - 75 mg.

Avdroya pe TNV andKpIoT GOG GTO PAPLOKO, O YTPOS cog Umopel va avénoet otadiakd tn 66om. Edv
Aappdvete d0oelg avm tov 100 Mg nuepncing, o yoTpdg 6o UTopEl Vo, XPELNCTEL VO, TPOYLOTOTTOLEL
O GLYVEC GLVAVTNGELS TTapakoAovOnong. O yotpdc coc Oo cag cuuPovAéyel edv Tpémel va TaipveTe
T 6001 pia eopd nuepncing N va v yopicete o€ 600 SOGELS.

Hlikiouévor (nlikiog avw twv 65) kot acbeveis pe kapdioyyeraxij vooo
H ocvvietdpevn apykr d6om givar 10 mg - 25 mg to fpadv.

Avdloya pe TNV andKpIoT GO GTO PAPLOKO, O YTPOS cog Umopel va avénoel otadiakd tn 66cm. Edv
Aappdvete d0oelg Avm TV 75 mg NUEPNGIMS, 0 YINTPOG GO UTOPEL VO XPELNCTEL VO, TPOLYLOTOTTOLEL

O GLYVEC GUVAVTNGELG TOPAKOAOVONOTG.
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Xprion oe moudia kot epnfoovg

Av1d 10 EapraKo dev TPEMEL VoL YopnYEital og Tadd 1] epriBoug yia Bepameiec Tov vevpomadnTucon
TOVOL, TNV TPOPVAAEN EVOVTL TNG YPOVIOG KEPAAOAYIOG TOTOV TAOG KOl Yol TV TPOPVANEN EVOVTL
g Nukpaviog. o mepattépm mAnpopopieg PAETE mapdypapo 2.

Noytepivij evovpnon
Xpnon oe moudid, kot epnPfovg
O1 cuvicT®dpeveg 0OGELS Y1 TOLOLAL:
*  nMlkiog KdTo TV 6 eTdV: PA. Tapdypoaeo 2 Mny dpete t0 X
e Miiag 6 émg 10 etdv: 10 mg - 20 mg nuepnoing. Mo mo KatdAAnAn 06on Oa wpénel va
YPTOULOTOLEITOL Y10 GVTAV TNV MAIKIOKT OULAdA.
*  mMlwiag 11 etov kot ave: 25 mg — 50 mg.

H 8601 o mpémel va av&averal otadiokd.
AdPete awtd 10 pappoko 1-1% opa mpv and Tov H7vo.

Ipwv and v évapén g Bepameiag, o yiatpog ocag Oa dievepynoet Eva HKI tng kapdidc cog yio va
eléy&etl yio onpeia aovvNBIoTOL KOpPSKOD TOAUOV.

O y1atpocg oag Bo a&loAoynoel €k VEOL TNV aymyN oag émetta omd 3 UVeES Kot v ypelaoTel Oa
dtevepynoet éva véo HKT'.

Mnv daxoyete ™ Bepomeio ympic vo cLUPoLVAEVTEITE TPOTO TOV YIOTPO GOC.

AcOsveis std1ikawv Kivovvawy

Acbeveic pe ao0éveleg TOL NTOTOC 1| ATOLO TTOL EVAL YVOGTO OTL £0VV «KOKO UETABOMGUOY»
Qopuak®v cuvnmg Aaufavouy yaunAotepeg S00ELS.

O y10TpOg o0G UTOPEL VO TAPEL SEIY LT OHLATOG Y10 VO, TPOGOIOPIGTEL TO EMTEDO TNG QULTPITTOAIVIG
o710 aipa (BAéne emiong mapdypago 2).

Hog ko téte va mapete 10 X
AvT10 10 Qappako pmopet va Aneoel pe 1 yopic eoaynTo.

<[Saroten kot o1 Aoutég epmopikéc ovouacieg Tov 50 mg emtkaAvpuéva pe AemTo LUEVIO dloKia]

Ta X elvar dwoywpicipa pe Tpelg ypoppég eykomgc. H eykonn dievkoldvel T Opavon tov diokiov og 4
iogc dooelc. Avtd ta pépn mov dev ypeldlovtal Eni TOL TAPOVTOG, HTOPOVV VO PLAAGGOVIOL GTO
doyelo 6to KovTi TV dokimV (KdT® amd To OAMGONPO TUN O TOL KAEIGIHOTOG), UEXPL TNV EXOLEVN

xopnynon.>

Kotanivere ta diokio pali pe vepd. Mnv 1o pocdre.

Awdpxera Ogpomneiog

Mnv oArdlete Tn 666N TOV PAPLAKOD 1) VO GTOUATNCETE TN AYN TOV QUPLLEKOL Y®PIC Vo
ovppovlevteite TpmTa TOV Y1ATPO COG.

Karabiwyn

Onwg kot pe Ao eappoka yio T Oepameio tng KaTabOAMYNG UTopEl Vo YPELGTOVV LUEPIKES EPSOUADES

mpwv vo awcBavOeite kamoa Pertioon.

>t Oepameio g KoT@OAWYNG, N didpkeilo ¢ Oepaneiog givar eatopkevuévn Kot cuvidmg eivat
TovAdyiotov 6 unveg. H dudpkeia tng Oepaneiog amopaciletal amd Tov y1oTpod GOg.

Yvveyiote vo TaipveTe 0vTO TO PAPUAKO Yio OGO SLAGTNO GLUVIGTA O Y1OTPOS GUGC.
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H vrokeipevn voocog evoéyetar va empeivel yio peydho didotnpa. Edv otapatmoste ) Bepaneia cog
TOAD VOPIG, TO COUTTOUATA GOC UTOPEL va, emavEADBOLV.

NevporaOntikog wovos, ypovia kepalalyio Taons Kot TPoPvlasn Evavtt THS JUIKPOVIaS
Mmopei va ypelactovV pepikéc efdoudoes mpv arcbavieite kdmowa Bedtioon Tov THvoL Gag,.

Yv{ntnote pe Tov YuTpd GoG GYETIKA LE TN dudpkela TG Oepameing cog Kol cuveyioTe Vo, TOPVETE TO
QAPLOKO Y10 OGO YPOVIKO OLAGTNLA GUVIGTE O Y1 TPOS GG,

Noyrepvij evovpyon
O yotpog oag Ba a&roroynoel edv 1 Bepaneia Bo mpénel va cuveylotel Eneita amd 3 UNVeC.

Eav napete peyordtepn o6on X amd Ty Kavoviki

Enwowvovnote opécmg Le ToV Y1oTpo Gog 1] TO TANGIEGTEPO TUNLO ETELYOVIMV TEPICTUTIKDV TOV
VOGOKOUEIOV. AVTO TPENEL VO, TO KAVETE AKOWN KO OV OV VITAPYOVV oTpEin SLGPOPING Iy
dninmpiaong. Iépte 10 doyeio awtov Tov Papudkov uali oag, av Tate 6€ YLTPO 1| GTO VOGOKOUEID.

Ta cvumtduate TG VIEPPOAIKNG dOGNC TEPILOUPAVOLV:
*  JlecTOAUEVEG KOPEG 0QDOAUDY
*  YPNYOPO M AKOVOVIGTO KAPSIUKO TAAUO
*  JVOKOAiEG GTNV OVPNON
e &npootopia Kot Enpn YADooO
*  EVIEPIKY] OTOQPAEN
* kpioeg
*  mupeTd
e guegpebioToTNTO
e olyyuon
*  TOpaIcONCELS
*  aveEéleYKTEC KIVIOELG
*  YOUNAN apTNPLOKY TEST], 0dVVAUO GOLYLO, @yYpdTNTO
*  JVGKOAlD GTNV AVOTVON|
*  KLOVA YPAOCT GTO dEPHOL
*  pElOUEVO Kapdlakd puOuo

e vmvniia
*  OmM®AELD GLVEIONONG
*  KOUO

e JaQopU KOPIKE COUTTOUOTO OTOC KAPILOKOC UTOKAEIGHOG, KOPOLOKT) OVETOPKELD,
VIOTOGCT, KAPOLOYEVEG GOK, LETOPOMKN 0EEMOT], VTOKAALOLLLICL.

Eav Egyaoete va mapete To X
[épte v enduevn d66M ™ cLVNON Bpa. Mnv TapeTe STAY dOGN Y1a VO, AVOTANPDOGETE T 60GT TOL
Eeydoare.

Edv otapatiioete va maipvere 10 X

O y1atpocg cag B0, amoPacicel TOTE Kol IO Vo oTouaToEL T Ogpameio cag yio va amo@evyfovv Tuyov
SVCAPEGTO CUUTTAOUATO, TTOV EVOEYETOL VO TPOKVYOLV EAV SlaKOTEL OTOTOUN, (TT.). TTOVOKEPAAOG,
adwafeoia, abmvia Kot evepedioTdOTNTA).

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4, MBavég avemOOpNTEG EVEPYELES

Onwg dha Ta eAppoKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMTOVC.
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Av €yete KAmo10 omd To TAPUKAT® SLUTTOUATO B0 TPETEL VL SEITE TOV YIATPO GOC AUECWHG:

Sopupdvrta Sodeirovcag BoANg OpaoNC, ELPAVIOT) CTEPAVG LE YPDLOTO OVPAVIOV TOEOV Kot
0POoAUIKOS TOVOC.

®a pénet va vroPAndeite apécmc oe o@Buipoloyikn e£€Taon TPV Vo UTopEcEL Vo
ovveylotel 1 Bepaneio Pe aVTO TO PAPLAKO. AVTH N KATACTOGT EVOEYETOL VO, ATTOTEAEL onuEio
o&éog YAavkopatog. [Todd ondvieg mapevépyeta, umopel va ennpedost £éog 1 ota 10.000
dropa.

"Eva. kapdiokd mpofinua mov ovoudletotl «tapdraocm dwwotpotog QT» (to omoio epgaviletol

670 NAekTpokapdoypaenud coc, HKI'). Xuyvn topevépyela, uropei va ennpedoet £éog 1 ota
10 dropa.

Yofapn SLGKOIMOTNTA, TPTGUEVO GTOUAYL, TUPETOG KOl EPETOG.
AVTA T0 CUUTTOUOTO EVOEYETAL VO OPEIAOVTOL GE TAPHAVOT] TUNHAT®V TOV EVIEPOL. ZIAVIOL
mapevépyelo, unopei va ennpedost Eog 1 ota 1.000 dropa.

Toyov kiTptvo ¥p®dUL GTO dEPUA 1 OTO AEVKO TUNLO TOV HaTIOV (IKTEPOG).
To fmap cog pmopet va Exel mpooPAndel. Trdvia mopevépyeta, urnopel va ennpedost éwg 1 ota
1.000 dtopa.

MoAwneg, aipoppoyic, @ypotTTa 1| ETUOVOG TOVOAULLOG KOl TUPETO.

Av1d ta cupmTOUATO UTOPEL VO lval TO TPDOTO oMpeio OTL TO alple GO 1] 0 LVEADS TV 00TMV
umopel va £xel TpooPAnOei.

Emuntooeig oto aipa Oo propovoav va meptlapfdavovy peimon tov aptBpod tov epubpov
oocapinv (to oroia petapépovy 0EVYOVo 6 OO TO GO, TV AEVKOV ALLOGOALpinVY (To
omoia BonBovV 6TV KATATOAEUNOT TOV AOIUOEEWDY) KOl TOV ALUOTETOAWV (To omoia
BonBovv atnv m&n). Zndvio Topevépyela, uropei va exnpedoel £m¢ 1 ota 1.000 dropa.

AVTOKTOVIKEG OKEYELC 1) COUTEPLPOPA. ZThvia TopevEPYELn, UTopel va emnpedost £o¢ 1 ota
1.000 dtopa.

Ot TopakdTo TapeVEPYEIEG EXOVV avapePOEl GTIC AKOAOVOEC CLYVOTNTEC:

IToA cuyvéc: umopovv va exnpedoovy meptocdtepa and 1 ota 10 dropa

vooto/vmvniio

TPEUOVAO oTa YEPLa 1] GADL LEPT) TOV CAOUATOG

Cakn

KeQoAaAyio

AKOVOVIGTOG, SUVATOG 1 YPNYOPOS KOPOLOKOG TUALOG
CaAn 0tov onKdOVESTE AOY® YOUNANG apTNPLokng Ttieong (opbootatiky vadTacn)
Enpoctopia

dvokototnTo

vavtio

vepPoikn epidpmon

avénon Papovg

umepdepévn M apyn optiio

embeTcoOTNTO

PVIKN GLUPOPMON.

umopovyv va exnpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa

GOYYLoN

dwtapayéc oeEovaiikng Asttovpyiag (LElUEVN 6eE0VOAIKT OpeEN, TPOPANLATA GTVOTG)
SloTapayn TPocoyng

petafolrég otn yevon

UOVSIOGUO 1] LOPUNYKLOGUO, GTO, XEPLX ) T TOL0L

dloTapay GTOV GLVTOVIGUO
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*  J1ECTOALEVEC KOPEC OPOOAUDY
*  KOPOKOC ATOKAEIGIOC

*  KOTMON
*  YOUNAY GLYKEVTIP®OOT VATPIOV GTO Lol
*  déyepon

* dlaTopayég otny ovpnon
e gioOnua diyoc.

Oy ovyvég: umopovv va emnpedoovy £og kot 1 ota 100 dropa
e VmEPOIEYEPOT, AYXOC, SVGKOAIEC GTOV VTIVO, EQPLOATEG
* onoacpol
*  &pPoig
*  avénuévn aptnploxn mieon
*  dudppola, EUETOC
e Jdepuotikd e&dvinpa, kvidmon, TpNELLO TOL TPOGMTOL KOl TNG YADGSOS
*  duoKoAieg ot dlovpN oM
*  guénuévn Topaymyn UNTPIKOD YAAMKTOG 1) EKPOT UNTPIKOV YOAOKTOG Ympic OnAacuo
e avénuévn mieon otov PoAfo Tov paTION
*  TaONCEIS KATAPPEVOTG
e gmOEivOON KOPOIOKNG AVETAPKELOG
*  NMTOTIKY OLGAELTOLPYIa (7., XOAOGTUTIKN NAATOTAOEL).

Xravieg: pmopobv va ennpedcovv £og Kot 1 ota 1.000 dropa
*  pelopévn 6peén
e maparnpnua (18img o nAKimpévoug acbeveic), wevdaictnoeig (10img o acbeveic pe
oylloppéveln),
*  aKOVOVIGTOG KOPOLoKOg TOAUOG 1 oTiPo KopdiokoD ToApuoh
*  PNEO TOV GLELOYOVAOV AOEVMV
*  OTMOAED HOAMDV
*  avénuévn evoucHnoio 6To NALIKO PO
* avénon tov otBovg 6TOVG AVOPES
*  Topetd
e ammAglo Pdpovg
¢ maboloyikéc eEETAGEIC NTTATIKNG AEITOVPYIOG

[ToAV omdviec: pnopei va emnpedsovy émg 1 ota 10.000 dropa
*  KOpOlOpLOTADELN
*  oicHnuo ecOTEPIKNG OVNOLYIOG KOl ETLTOKTIKY avAYKT va €l0TE 6€ cuveyn Kivnon
*  JlTOPOYN TOV TEPLPEPIKADY VEDP®V
e o&elo avénon g mieong otov oBaAUO
e 1daitepa potifa axavovietov kapdiakov pudpov (ovopdalovton torsade de pointes)
*  OAAEPYIKT] PAEYUOVT] TOV TVEVUOVIKOV KUYEAMOMV KOl TOV TVELLLOVIKOD 16TO0D.

Mn yvooTég: 1 cuyxvoTnTa dev pmopel va exktiun el amd ta dtbéoipa dedopéva
* amovcia aicOnong opeéng
e avénon N pelmon emmédwv YAvko(ng oto aipa
*  mopAvoln
*  KwNTIKEG draTopayég (aKoVOIEG KIVIIGELS 1] LEIMUEVEG KIVIOELS)
*  @Aeypovn Kapdakol puog amd vrepgvoictncio
*  mmotitidn
o e&ayelc.

AvEnuévog Kivouvoc KaTaypdtov Tov 0otav £yl topoatnpndel e acbeveic mov Aaufdavovv avtd o
€100G PUpUAK®V.

Ava@opd avemOOunTOV evepystav
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Edv mapotnpioete Kamota ovemiBountn evépyela, WANGTE LE TOV YIOTPO GOG 1| TOV QOPUOKOTOLd GOC.
Av1d 1oyvet kat yio kdBe mhavr avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPAV EVAAO 0N YLDV
ypnons. Mmropeite emiong va avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiag, péow Tov eBvikod
GLGTHIOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol oto [opaptnua V. Mécwo g avapopds averdountov
EVEPYEIDMV Umopeite vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC PAPUAKOV.

5. Iog va puraccete To X

To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
Na pn ypnoiponoteital avtd To0 PAPUOKO LETA TNV Nuepoumvia ARENG oL avapépeTar 6TV
emonpavon petd t AHZEH. H nuepounvia Anéng eivat ) tehevtoio nuEPO TOL UIVO TOL OVAPEPETOL
eKel.

[va copmdinpwBel og eBvikd eminedo]

Mnv metdite eApUAKO GTO VEPS TNG AOYETELONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV YPNOLOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia tov mepiPdAiiovtog.

6. Mepreybpevo TS GVEKEVLAGIOS KOl LOITTES TANPOPOPIES

Tvrepréyer 1o X

H dpaoctikn ovoia gival n aputpurtodive.

[va copmdinpwBel og ebvikd eminedo]

Epedvion tov X kot wepeyopeva TG 6VGKELAGILOG
[No copmdAnpwbei oe ebvikd eminedo].

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapaockevaostiic
[BAéme [Tapdptpua I - No copminpmbel o e6vikd eninedo]

To wapov @OAL0 0dNYLOV Yp1ons ovedswpOnke yia TeElevtoia gopa otic <{MM/EEEE}>

<{mjvag EEEE}.>.
[va cvpumdinpwbel o €Bvikod enimedo]
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@viro oonYLOV ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.c0evi)

Saroten ka1 ot howéc epmopikéc ovopaesics tov 2 ml, 50 mg evéeipov draddpatog
AputpitoAivi) vOpOYA®PIKT

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PUAAO 00N YLDV YP1IoNGS TPV 60g yopnyn el avtd To
QOAaPLOKO, O1OTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- Durdgte avTo TOo EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 1o eapuako yopnynonke amokAeloTikd ylo coc. Agv Tpémel vo, OMGETE TO
@appoKo og dAlovg. Mmopet va Tovg Tpokarésel PAAPT, KOO Kot OTOV TO GUUTTMATO TNG
acBévelog Tovg etvoar id1a e Ta Kd oag.

- Edv mopoatmpnoete kamoto avemBOun evEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV POPUUKOTOLO
c0c. Avtd 1oydel kat yo kKabe mhoavn avemBOunT evEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV ypriong. BAEme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév AL 00N YLOV:

T etvan to X ko oo 1 yp1M o™ Tov

T mpénet va yvopilete Tpv cag 000<i 10 evéoipo didAvpo Saroten
[Mog Ba cag 600¢i Saroten

[IBavég avemBOunteg evépyeteg

[Mog va puidoocete to X

[Tepieyduevo g cuokevasiog Kot Aomég TANpopopieg

o~ E

1. Tu givon To X Kot 7wola 1 (P1]61) TOV

To X aviKel 6€ (o OpAd0 QAPUAK®Y OV EIVOL YVOOTH OG TPIKVKAIKG OVTIKOTOOATTIKA.
To X ypnoomoteitol yio TNV EVOOVOGOKOUELNKN OVTILETOTION TS KATAOAWN G o€ eviAtkeg (peilova
KATOOMTTIKG eME1cOO1L).

2. Tvpémer va yvopilete Tpv oug 600¢i To X

Oa cag d00¢i To X:

- o€ TePImT®OoN OAAEPYIOC OTNV QLUTPUTTLAIVY 1] G€ 001001 TOTE GALO O TO GLOTUTIKA CLTOV
TOV POPLUAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

- av giyote VIooTel TPOGPATA KapdloKN TPOSPOAT (EUPPayLa TOV Hvokapdiov).

- ov €YETE KOPOLOAOYIKH TPOPANHATO OTWS dATAPAYES TOL Kapdlakoh puOpov Tov epeavifoviot
oe niektpokapdloypdonuo (HKI), kapdiakd arokieiopud | otepaviaio voco

- oV TOPVETE PAPLOKO YVOOTA MG OVUGTOAELG LOVOOUIVOEEIDAOTG

- av &yete mapel avaotoreic MAO evtdoc tov tedevtaiov 14 nuepov

- av éyete mOPEL LOKAOPBEUION TNV TpOoNYOOUEVT NUEPQ,

- av TAoYETE 0O Gofapn NTATIKN VOGO.

Av houPavete Oepomeio pe 1o X, TPEMEL VO CTOUATNOETE VO, TOIPVETE AVTO TO PAPUAKO KL VO
nepuévete 14 nuépec mpv Eexvnoete Bepoameio pe avactoréo MAO.

IIposgidomou)oels KoL TPOPLAGEELS
AmevBuveite oTov YioTpo Gog Tpv oag yopnyndei to X

Evdéyetar va eméABouv dtoTapoyég Tou Kapdlakol puBuov Kot vIdTaoT GV TAPETE VYNATN dOCT|
OITPUTTOAMVNG. AVTd evdéyetal emiong va cupPel Kot 6T cuvNBelg dOoELS edv £xETE TPOLIAPYOVCH

Kapdlomadeia.

Iopoazerauévo didotnuo QT
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"Eva. kapdiakd mpofinue mov ovoudleton «mapdtaocn dwwotinotoc QT» (to omoio eppaviletor oto
niextpokapdoypdenud cag, HKI') kot dtatapoyéc tov kapdtakov puipod (Taydg 1 aKovovieTog
KapdlaKoc TaApog) Exovv avapepbei pe 1o X. Evnuepoote tov 1otpd cog eav:

. €xete apyo kapdlakd puouo,

. €xete M glyote TPOPANUA Le TV KOoPOLd Gag 1) omtoio SV UTOPOVCE VO GTEIAEL Qi GTOV
opyavicpd cag 1660 Kahd 660 Ba Enpene (dONon Tov ovopdleTon KapOloKT AVETAPKELDR),

. Aappdvete omoladmoTe AAAN POPLOKEVTIKT OYMYT) TTOV EVOEYETOL VO TPOKOAECEL KAPILOKA
TPOPA LT T

. éyete Kamolo TpOPANUa TO 0ol Gag TPOKAAEL YauMAQ emineda KaAiov 1 payvnoiov 1 €xete
VYNAG emineda kaAiov 6To aipa Gog.

. £XETE TPOYPOLUUOATIGUEVT] XEPOLPYIKN EMEUPOOT), KAODS EVIEXETAL VA £Vl ATAPAITNTO VO

oTopoTnoete T Oepameio pe TNV aUITPITTLAIVY TPV Gag 600sl avalsOntikod. Xe tepintmon
o&elog yeypovpykng eméppaong, o avoaioOnolordyog Ba mpémet va evnuepwbel oyeTikd L )
Oepameio pe QpUITPITTLALVY.

. éyete vePdpacTNPLO Bupeoeldn N maipVETE PAPLOKN Y10 TOV BUPEOEIN

AVTOKTOVIKEC OKEWELS Ko EMOEiVOT) TG KaTtdOMyNS oag

Av mhoyete amd KatdOAy™ propel va KAVETE OPIGUEVES POPES CKEYELG VTOKOTAGTPOPIKES 1| OKEYELG

ovtoktoviag. Avtég umopet vo avénbovv dtav EeKiviloeTe Yia TPAOTI POPA TO AVTIKATAOATTIKA, KOOMG

O\, aVTA TO PappOKa YpedlovTal xpoVo Yo va, Aettovpynoovy, cuviimg Tepimov dVo gfdouades

OAAG PEPTKES POPES KOl TEPIOTOTEPO.

Evoéyetar va €xete peyoldtepn mBavoTnTo v, KAVETE 0VTEG TIG OKEYELS:

. Av glyote 610 TOPEABOV CKEWYELS AVTOKTOVIOG 1] CVTOKATOCTPOPUKEG.

. Edv giote veapdg evihikag. [TAnpopopieg amd kKAvikég dokipég Exovv KaTadei&el ovénuévo
KIVOUVO OTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS GE VEUPOVE EVIALKEG (MAKiag KAt TV 25 eTdV) pe
yoylatpikég madnoeig wov Adupovay Oepameio pe avTikaToOAMTTIKO.

Edv éxete autokoTaoTpOoQIKéG OKEYELG 1] CKEYELG AVTOKTOVIOG OTOLUONTOTE GTLYUT, EXIKOVOVIGTE LIE
TOV YluTtpd 060G 1) TNYOIVETE € VOGOKOUEID AUECWG,.

Mmnopei va cag fondnoel va meite og Evav Guyyevi 1 0TEVO Q1A OTL £YETE KATAOAYN KO VAL TOVG
{nmoete va, dafdcovy avtd T0 PUALASLO. M7opeite va Tovg {NTHGETE VO GOC TOVV OV TLGTEVOVY OTL 1)
KaTAOAYM 1 M Ay DONG SLUTAPOYT GOC EXEL YELPOTEPEYEL 1] OV AVI|GLYOVV Y10, CAAAYES OTT|
CUUTEPIPOPA. GOG.

Moviakd emelcddn

Mepikoi acBeveic pe poviokatddiym propei va pmovv o€ edor paviag. Avtn yopaxtmpiletol amo
évtoveg kol paydaio peTaforAopeveg 10€€G, vTepPolikn| vbupia kol VTEPPOAIKT COUOTIKY|
SpacTNPLOTNTO. 1€ TETOLEG MEPUTTAOOCELS, ELVOL GNUOVTIKO VO ETKOIVMOVIGETE LIE TOV Y1ATPO GOC, O
omoiog katd mwaoa ThavotnTa Oo GAAGEEL T PUPUOKELTIKT Ay®YT| GOG.

Evnuepaote tov y10tpd cog edv £xete 1 elyate 010 TOPEABOV OTOLONTOTE WTPIKE TPOPAN LT,
€101KA €AV EYETE
*  YAOOKOUO KAEWGTAG YoViag (ammdAeia TnG 0poong e&attiag TafoAoyikd vymAng mieong 6to
pare)
e emAnyio, 1GTOPIKO CTAGUOV N KpioE®MV
e  dvokoAio otnv ovpNoN
*  SOYK®UEVOS TPOCTATNG
e Ovpeocidomabdeia
*  JuOAIKN daTopoyn
o oyloppéveln
*  cofopn nroTonddeio
*  cofopn kapdomddein
*  TUAWPIKT| OTEVMOT (GTEVOOT] TNG YAOTPIKNG €£000V) Kol TapaAvTKd EAeS (amdPpasin
EVIEPOVL)
e Swfftn kabhg evOEXOUEVMG VAL YPELOGTEL KoL pOULOT] TOV avTIOOPNTIKOD PapUAKOD Gag
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Edv ypnoonoteite avtikataOMITIKA OTMG 01 EKAEKTIKOL OVOGTOAELS EMOVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG
(SSRISs), o yotpdc cag pmopei vo e€etdioet To evogyduevo oALaynS TG 061G TOL PUPUAKOD GOG
(BAéme emiong mopdypogo 2 Ao edpuoka kKot X Kot Topaypoeo 3)

O nMkiopévol etvar o mhavo va, LVITOPEPOLY ad OPIGUEVES avemBOUNTEG evEpYeEleg dmwg CAAN KaTA
™V opBooctacio Adym yaunAng aptnplakng tieong (BAEne eniong mapdypago 4, IIBavég avemBOunteg
EVEPYELEG).

Mowora ko Epnpor

Mnv divete awtd T0 PApPUOKO G TondLd Kot eprioug nAikiog katm Tmv 18 etdv yio awtég Tig Oepansieg
KaOdG 1 LoKpOoTPOOESUN AGPAAELN KOl OTOTELECUATIKOTNTO OEV £Y0VV TEKUNPL®OEl 6€ aVTAV TNV
NAMKLKT OUAda.

Alha pappokae Ko Saroten gvéoipo drgiopa
Opiopéva @apuaKo eVvOEYETAL VO ETNPEACOVY TN OPAcT AAADY QUPUAK®Y Kol 0VTO UTOPEL LEPTKES
(QPOPEC VO TPOKAAEGEL GOPAPES TOPEVEPYELEC.

Evnuepdote tov ylotpd 1 ToV QopUOKOTOL0 GO EQV TAIPVETE 1 £XETE TPOGPOTO TAPEL GALO QAPLLOKOL:

*  avaoTtoAeig g povoapvotedaong (MAO) m.y. eawverlivn, mpovialion, wwokapPfo&alion,
VIOAQUIO0 1) TPOVOAKVTTPOUIVY (XPTCULOTOLELTOL Y10, TV OVTIUETOTICT TG KATAOAYNG) 1
oeleyhivn (xpNoomToLEiTaL Yo TV AVTIUET®TIOT TG VOoov Tov Parkinson). Avtd dev mpémet
va dopfdvovtor tantoypova pe to Saroten Retard (BAéne mapdypagpo 2 Mnv népete 10 X)
a0PEVOALIVY, €QEdPIVN, 100TPEVAAIVT), VOPUSPEVOLIVY, PaIVOAEQPTIVY KoL
QovvAoTpoTavorapivy (T PTopel VoL LITAPYOLY GE AVTIPNYIKA QAP 1) EPLLOKO KOTA
TOV KPLOAOYNLLOTOG KO GE OPIGUEVO avocONTUCcL)

*  @hpuoka yio T Bepameio TNG VYNANG APTNPLOKNG TECNS, Y10 TAPAELY L0 AVOCTOAEIS TV
Strmv acPeotiov (m.y. Sthtialéun kot Bepamapiin), yovoavedidivn, Pebavidivn, Khovidivy,
pelepmivn ko pebvivtoma

*  AVTLYOAMVEPYIKA OTMC OPIGUEVE PAPLOKOL Y10, THV OVTLUETMOMIOT TG vOsov tov Parkinson kat
YOGTPEVTIEPIKMV OLOTOPAY DV (). ATPOTIVT), VOGKVALIVT))

e Bzropdalivn (ypnoHOTOIEITAL Y10 AVTILETAOTION TNG OYL0PPEVELOGC)

*  TpopadOin (Towcimovo)

*  @apuaka yio T Bepomeio LUKNTIONGIKOV AoumdEemv (.. @AovkovaloAn, TEpUTIVaEivn,
KETOKOVOLOAT Kot 1TpoKova OAN)

e mMpeuoTikd (m.y. BapPrrovpikd)

o avTIKaTOOMATIKG (.. AVOGTOAEIC ETOVATPOGANYNC GEPOTOVIVIG PAovOEETIVN, TTapoEeTivn,
@AovPo&apivn Kot Bovmpomiovn)

*  (APUOKO Y10 OPICUEVEG Kopolakég TabNoelg (.. P-avaoTtolels Kot avtioppuOuukd)

*  oeTOivn (XPMNOOTOLEITAL Y10 TV AVTIUETOTIOT EAKOVS TOV GTOUMYOV)

e peBoropavidatn (ypnotponotgitol yio v avtipetdnion g AEI-Y)

e purrovafipn (ypnowpomoteitol yio v avtipetdnion tov HIV)

* Q7O TOL GTOUATOG OVTIGVAANTTIKG

*  pLpopmikivn (XPNOUOTOLEITOL Y10 TNV OVTIUETMOTIOT TOV AOIUMEEDV)

e @oawvvutoivn kot kapPapoalenivn (pNOUOTOIOVVTOL Y10 TV OVIILETMTION TG ETANYiNG)

¢ BaAoauodyopto (hypericum perforatum) - gutikd okedAGO TOV YPNOUOTOLEITAL VIO TV
OVTUETOMION TNG KOTAOAMYNG

*  @apuaka Bupeoeldovg.

®a pémet eniong vo EVIUEPADGETE TOV YIATPO GOGC, EAV TOipveTE 1| £XETE TAPEL TPOHGPATO PAPUAKO TOV
UTopEl va ETNPEACEL TO Kapolako puOud m.y.:

. QAPLOKA Y10, TNV OVTILETOTLON TOL LT GLUGIOA0YIKOD KApS1oKoy puOpov (T.y. Kvidivn Kot
GOTOAOAN)

. 0oTeLOAN Kot TEp@EVASIVN (YPNGLULOTOIOVVTOL Y10, TV AVTILETOTIOT TOV OAAEPYLDV KOl TNG
OAAEPYIKNG PIVITIONG)

. (QAPLLOKO TTOV YPTCLUOTOLOVVTOL Y10 TV OVTILETMTIGT] OPIGUEVOV YOYIKOV VOGOV (TT.Y.
mpolion ko oepTIVOOAT)

. o1o0mPion (YPNOOTOLEITAL Y10 TV OVTIIHETMIOT) OPICUEVAOV TOTOV SVGTEWING)
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. oAoQavTpivn (YPMCLLOTOLELTAL Y10 TV OVTILETMION TNG EAOVOGing) HeBadovn (ypnopomoteiton
yia T Bepomeio Tov TOVOL Kot Yo amotoéivmon)
. SovpNTIKA (T.. POVPOCELIOT))

Edv mpdkertan vo vtoPAndeite og yeipovpyikn emépfoon kot vo AAPeTe yevikd 1 TOTKE ovoioOnTikd
Oa mpémetl va evuepMOETE TOV Y1OTPO GG OTL TOLPVETE ALTO TO PAPLLOKO.

Opoimg, Ba Tpémel va. EVIUEPADCETE TOV 000VTIOTPO GOG OTL TAIPVETE ALTO TO PAPUAKO £V TPOKELTAL
va AaPete TOTKO avosOnTIKO.

To X pe owonvevpotdon

Agv cUVIOTATOL VO, TIVETE OWVOTVELUATOON KOTd TN dtdpkela ¢ Oepameiog pe 1o X, kabnbg uropei va
0VENGEL TNV KATAUGTAATIKY TOV OpdoT).

Kbnon, Onraopés ko yovripdtnta

Edv elote éykvog 1 OnAdlete, vopilete 6Tt pnopel va glote £€yKvoc 1 oxedldlete va amoKTHOETE TOLO1,
{ntote 1 GuUPOVAN TOL YIATPOL 1] TOV POPLOKOTOLOD GG TPLV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

H apurpurtorivn avtevdsikvotor otn didpkela TG KONOMG EKTOG AV 0 Y1oTpOg oag T Bempel capmg
OTOPOLTN TN KOl LOVO ETELTO. OO TPOCEKTIKT £EETAICT] TOV 0PEALOVS Kot TOL Kivduvov. Edv &xete AdaPet
aVTO TO PAPUAKO KOTA TN SIEPKELD TOV TEAELTAIOL TUNUOTOG TNE EYKVUOGVVNG, TO VEOYVO UTOPEL Vo
£€YOVV GLUTTOUATO, GTEPTONG, OTMG EVEPEDIGTOTNTA, AVENUEVT] LVTKT TAOT), TPOLO, OKOVOVIOTN
avamvor], adOVOLEG ONAACTIKES KIVIGELS, YOEPO KAALO, KATAKPATNOT 00POV KOl SUGKOIAMATNTOL.

O y1atpocg oag 0o cag GVUPOLAEYEL GYETIKE e TO 0V EEKIVIOETE/CLVEYICETE/GTAUATIOETE TOV
ONAaopod M va OTALOTCETE VO YPNCIHOTOLELTE QLTO TO PAPUAKO, AAUPBAVOVTAG VTTOWYT TO OPEAOG TOV
Onhaopov yio to Toudi oag Kot To 0pelog TG Bepaneiag yio 504G,

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTov

Av16 10 apuaKo umopel va tpokaréost vvnAia kot LaAN, eWdkd oty apyn g Bepameiag. Mnv
odmyeite N unv epydlecTte e EPYOAELD 1) UNYAVILOTO EQV TAGYETE.

To X mepréyerl vatplo
AVTO TO POPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AyOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6601, dnA.
ovclooTIKG "ywpic vatpro".

3. o Ba cog 600¢i To evéoipo dvalopa Saroten
O y1atpdc oag Ba cag dmoet 1o evéoiuo dtdivua Saroten.

To X umopei va npoctedel o€ pia £yyvon N eyyéetar o€ Evav peydro p. To evéoyo didivpo Tov
napackevaletal pe to ddivua yAwprovyov vatpio 0,9% mpénet va ypnoiponombel apéomc.
Eyydoeig mov yopnyovvral AavBacuéva (vrodopia, TapaAEPLKT 1] EVO0UPTNPLOKT £YYXVOT]) TPETEL VA
ATOPEVLYOVTOL AOY® TOV KIVOUVOL GOBaPOd TPOVHOTIGHOD GTOVS IGTOVG,.

H 8601 kot 1 didpketo g Oepaneiog o kabopiletatl and Tov yiatpo cog pe fdomn tn Papvtnto TG
VOGOV Gag KOl TNV KAWVIKT 0moKkplon cag. To evéoyo didhvpo Oa Tpémet va yp1olLoToteital Kupimg
v evtotikt| Ogpomeio. Metd and 1-2 gfoopddec, Ba mpémet va xpnoiomotovval Sto GTOHATOS
okevacpota yio tepattépm Oepaneio. H yevikn dudpkela g Oepaneiog Oa amopaciotel and tov
Oepamovta ylotpd 60G o€ TPOSMOTIKT Pdon.

Metd amo T peinon Tov KoTaOMTTIKOV cupnTtoudtoy, n Oepareio pe apitputtuodivn Ba tpénet va
ovveylotel yia péypt 6 unveg.

Muote e ToV Y1oTpO GO, O TEPIMTMOT TOL £YETE TNV EVIVTTOOT OTL 1] Opdon Tov X givorl
vrepPolikd 1yvpn N avicyvpn.
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e mepinton enopkovg dpdong, n 66on Ba tpénet va eivar 660 mo yaunAn yivetat. Edv ypelaotet,
umopet va yivel alomoinomn tov dtabéciov bpovg 60GoLoYIaG.

2nv apyn g Oepameiag, n d6om Ba Tpémel va av&dvetar otadiakd, kKot Otav diakomnel 1) Oepoamneia,
TPENEL VO, LEIDVETOL GTUIAKA.

H cvvictodpevn d6on givai:

To evéoyo didAvpo Saroten ¥pNGLUOTOLEITOL GE VOGNAELUEVOLS 00DEVEIS E101KA Y100 TNV OPYLIKN
Oepaneia katablmtikdv datapaydv. Zuvinbng to X tpootifetol g Eva didlvua yio, éyyvon. H
KaOnpepivr doo givar yevikd petaéd 1 ko 3 euoiyyov 2 ml (tov avriotoryovv og 50-150 mg
QULITPITTLUAIVIG VIpOYA®PIKNGMUEPR). Edv amarteitor avénon do6ong, avt Ba mpémel va yivetan
Babaio evtog 3 €wg 7 nuepov. Encita and mepinov 1 émg 2 efdouddeg, pnopei va Egkivnoet
Babaio peioon pali pe oArloyn oTo GKEVAGLOTO OO GTOUNTOC Y10, TEPULTEPM Oepameia.

Ex10g K1 av cuvtayoypageitat dtapopetikd, ot eviihikeg acbeveic Aapufdavouv 1 @ootyya Saroten 2 ml
(50 mg aptpurtvdivg vVEpoYA®PIKNG) o€ dtdAvpa 250 Emg 500 ml yhmplodyov vatpiov pe TukvoOTHTA
0,9% v1a 2-3 dpec g oTAYONV Eyyvon Le EAEYXO TG opTNPLoKNG wieong kot tov HKT'.

To X pmopel emiong va eyyvei og évav peydro po (evdopvixn €yyvon). Extdc k1 av cuvtayoypapeiton
drapopetikd, ot evidikeg Bo Aappdvouvv pon edotyya émg 2 eOotyyeg (evéoiuo didAvua 1 £og 4 ml,
7oV 160dVvapEl pue 25 émg 100 mg aptptuAivig VOPOYAMPIKNAG VA NUEPD) GE TOAAEG UEUOVOUEVEC
€YY00ELG AUTPITTLUAIVIG LOPOYAMPIKTG £mG 25 mg KaTd TO LEYLOTO.

Hlikiouévor acleveis (mhikiag dve twv 65) kot acbeveic ue kopoiayyeioxs vooo

O nAKiopévol cuyva petdlovTol oTUOVTIKA YOUNAOTEPT 000N Kol ELPAVICOVY GUYVE IKAVOTOUTIKY|
emtuyia Oepaneiog otn pon kabnuepwvn 06on. Adcelg ave tov 100 mg Ba tpénet va
YPTCULOTOLOVVTOL [IE TPOGOYT] KoL O YIOTPOG Gag VA€ ETAL VO EMAEEEL VO, Gag Tapakolovbel o
OTEVAL.

AoOcveic 101KV KIvodvwy

INo e€acbevnuévoug acbeveig pe eykepaikn N kapdiokn PAGPN, kKabmg kot acbeveig pe kKakn
KuKAoQOpia, AVOTVELSTIKA TPOPAN AT, VITOBAOGHEVT NIATIKN AEITOVPYi 1) TPOY®PNLEVT] VEQPIKN
BA&Pn, cvvictdTon peimon d6ong.

Acbeveic mov elval yvwotd 0Tl £xovy «Kokd PeTABOMGUO» QapUaKoV cuvRBmg Aapupdvouy
yopnAotepeg dooelc. O ylatpog cag pumopel vo Tapet Selypata oipatog yio va IpocsdlopioTel To
eninedo owtod T0V Papudrkov oto aipa (PAéne eniong Topdypo@o 2).

Xpion o€ TaoLd Ko e fovg
To X dev mpémet va yopnyeitan o€ modid 1 pnPovug.

Eav cag 600¢i peyarvtepn 66on X amwd TV Kavoviki

Enwcowvovnote opécmg pe Tov Y1oTpo cog. AVTO TPETEL VA TO KAVETE KOO KOL 0V OEV LITAPYOVY
onueia duceopiag 1 SnAnmpiaong.

Ta cvuntopato TG VIEPPOAMKNG dOONG TEPILAUPAVOLV:

- OlECTOAUEVEG KOPEG 0PDOAUDV

- YPNYOPO 1 OKAVOVIGTO KOPOLOKO TOAUO

- dvokohieg otV ovpmMoN

- Enpootopia kKot Enpn YA®ooO

- EVTEPIKT| amdPpaén

- Kkpioelg

- TLPETO

- gvepedioTOTNTA

- cbyxvon

- mapaicdnoelg

- aveEELEYKTEG KIVGELG

- YOUNAT 0pTNPLOKT| TTEST), AdVVAIO GCPLYHO, OYPOTNTA
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- SVOKOALD GTNV AVATVOT

- KOOV (PADOGCT GTO €PN

- UEL®UEVO KapdLoKd puOuod

- VITVNALLL

- OTOAELN GLVEIONOMG

- KOO

- SLAPOPa KOPILAKH CUUTTOUOTO OGS KAPIIOKOS UTOKAEIGHOG, KOPOLOKT OVETAPKELD, VTOTACT,
KapOLoYEVEC 60K, LETAPOAIKT 0EEWMOT|, VITOKOALOLLLIOL.

Eév napaieiyate pia 66on tov X
KAeiote éva véo pavtefov pe Tov yotpd cog yio £yXvon).

Awkomn Ogpaneiog pe To evéoipo drdrlopa Saroten

O y10tpdg oag Ba amoPacicel TOTE KOl TMOG VO CTOUATHOEL T Bepaneia oag yia va amopevyfodv Tuyov
SVGAPESTO, GUUTTOUATO, TTOV EVOEYETAL VO TPOKDLYOLV EQV S10KOTEL ATOTOU (TT.). TOVOKEPAAOC,
adafecia, abmvia Kot evepedioToTNTA).

Edv éxete mep1ocdtepeg pMTNCELG CYETIKA LLE T YPNOT OVTOV TOL TPOTOVTOG, POTNGTE TOV Y10TPO,
TOV (POPUOKOTOLO 1| TOV VOGAELTY| GOC.

4, IMBavéic avemBopnTeg evépyereg

Omnwc 6A0 o hppoka, ETCL Kot aVTO TO QAPULOKO UTOPEl Vo TPOKAAESEL avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv ToPovc1alovtal 6 OAOVG TOVE avOPAOTOLG,.

Av €yete Kamowo and 1o TapakdTo copunTdpate Oo Tpénel va deite Tov Y1aTpd oG APECHS:

- Svupdvrta dodeitovcag BoANg 0paoNG, ELPAVICT) GTEPAVNG LE XPDUOTO OVPAVIOV TOEOL Kot
0B pkdg TOVOG.
Oa mpénet vo vtoPAndeite apéomg oe 0PBUALOLOYIKT £EETOCT] TPV VO UTOPEGEL VO
ocvveylotel n Ogpameio pe avTd TO PAPUEKO. AVTN 1) KATAGTUOT) EVOEXETOL VO, ATOTEAEL onpeia
o&éog YAavkouatog. [ToAd ondviec mapevépyeln, umopei va ennpedost émg 1 ota 10.000
aropa.

- "Eva. kapdiakd mpofinua mov ovoudletotl «tapdtaocr dwwotpotog QT» (to omoio epgavileton
670 NAekTpokapdoypaenud cog, HKT'). Xvyvi topevépyela, uropei va ennpedoet £o¢ 1 ota 10
droua.

- Yofapn SLGKOIMOTNTA, TPTGUEVO GTOUAYL, TUPETOG KOl EPETOG.
AVTA T CUUTTONOTO EVOEYETAL VO OPEIAOVTOL GE TAPHAVOT] TUNHATMV TOV EVIEPOL. ZTAVIQL
mapevépyelo, unopei va ennpedost Eog 1 ota 1.000 dropa.

- Toyov kiTpivo ypdU 6TO dEPUA 1 GTO AEVKO TUNLA TV paTidVv (iktepog). To Nrap cag pumopet
va €xel TpocPAnbel. Zndvio mapevépyela, uropei va ennpedost £o¢ 1 ota 1.000 dropo.

- MoAwneg, aipoppoyic, @ypotTTa 1| ETUOVOG TOVOAULLOG KOl TUPETO.
AvTd T CLUTTONOTO UTOPET VO Elval Ta TPMTA GNUELD OTL TO OO GOG 1) O LVEAOG TV 0GTOV
umopet va €xel mpocsPinbdei. Emumtdoeic oto aipo Bo pmopovoay va meptiapufavovy peimon tov
apBpov tov epubpdv apoceaipiov (ta omoia peTapépovy 0&uydvo 6g OAO TO GMOUA), TOV
Aevk®v apoceapioyv (ta oroia fondovv 6TV KATATOAEUNGT TOV AOTUDEEMY) KoL TOV
aponetadiov (to omoio fonbovv oty THén). Zrdvia mopevépyela, uropei va ennpedost Eog 1
oto 1.000 dtopa.

- AVTOKTOVIKEG OKEYELC 1] CUUTEPLPOPE. XTAVIO TAPEVEPYELD, UTOPEL VO enMpedost émg 1 ot
1.000 dtopa.
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O tapakdtom mapevépyeteg £xovv avaeepBel oTig akdAoLOEg cLYVOTNTES:

Tlokd ovyvég: umopodv vo, exnpeaoovy meproootepa. amo 1 ota 10 droua
- voota/vmvnAia
- TPEUOLAO GTa XEPLA 1] AAAC LLEPT] TOL GMULOTOG
- Can
- KeQOAOAyio
- OKOVOVIGTOG, SuVATOG 1 YPNYOPOS KOPILOKOS TOAUOG
- {&An otov onkdveoTE AOY® YOUNANG apTNPLOKNG Ttigomg (opbooTatiky vVTdTUGT)
- &Enpootopia
- dvokootnta
- vovtia
- vmepPoikn epidpwon
- avénon Papovg
- umepdeuévn M apyn outiio
- embeTikodTNTO
- PWIKN cvuEOPNO.

Yuyvég: umopobv va exnpedcovy Emg kot 1 ota 10 dropa
- obyyoon
- dwrapayés oeEovatkng Aettovpyiag (pHetmpévn oeovalikr| 0Opeln, TpofAnpaTa GTUGNG)
- dTopayn TPOcoXNS
- petafolég otn yevon
- HOVJICUO 1] LOPUNYKIOGU oTd ¥EPLa 1) Ta THOL
- dloTOpOYN OTOV GUVTOVIGHO
- dleotolpéveg kOpeg opHaAudY
- KOpOKOG amOKAEIGHOG
- KOmmon
- yaunAn GLYKEVTPMGT] VATPIOV GTO aipa
- dyepon
- dwTopayég oTnY ovpnon
- aicOnpa diyogc.

Oyt ovyvég: umopodv va eanpedoovy £mg kot 1 ota 100 dropa
- umepdi€yepon, Ayyxoc, SVOKOAIEG GTOV VTV, EPLIATES
- onoaopol
- euPoig
- avénuévn aptnploxn mieon
- Olbppota, EPETOC
- dgppotikd eEdvinpa, kvidmon, TpNELO TOL TPOGMTOL KOl TNG YADGGOS
- duokoAieg ot dlovpno
- OENUEVT TOPOY®YN UNTPIKOD YOAOKTOC 1} EKPOT| UNTPIKOD YEAOKTOG Ywpic OnAacuod
- oawéEnuévn mieomn otov BoAPo Tov HaTION
- mobnoelg Katdppevong
- emOEiVOOT KOPOLOKNAG OVETAPKELNG
- Motk dvceAsrtovpyia (7., YOAOCTOTIKN NraTomdeln).

Yrdvieg: umopovv va exnpedoovy émg kot 1 ota 1.000 dropa
- uelopévn 6peén
- mopaAnpnpa (10img og nAkiopévous aobeveis), wevdaictnoelg (10ing og acheveic pe
oyloppévela),
- avouoAio otov Kapdtako puiud, 1 61o HoTifo KapdaKoH TOALOD
- 7pREINO TV GLEAOYOV®DV OOEVMV
- OTOAEW LOAMDV
- avénuévn evaicnoio 6To NALOKO PMG
- avénon tov othfovg 6ToVE AVOpPES
- TopeTd
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- amoAel Bapovg
- moBoroyikég e€eTAOELS NIOTIKNG AstTOVPYiag

IToAv omdvieg: pumopei va ennpedoovv éog 1 ota 10.000 dtoua
- Kopdopvondfela
- oioOnuo ecmTEPIKNG OVNOVYIOG KOt ETLTOKTIKY avAYKT va €l0TE 6€ cuveyn Kivnon
- dlTopay] TOV TEPLPEPIKDY VEVPOV
- o&elo avénon g mieong otov opBaAU
- 1aitepa potifa axavovietov kapdiakov puOuov (ovopdalovtol torsade de pointes)
- OAAEPYIKN PAEYUOVY] TOV TVELLOVIK®DV KOYEAO®MV Kal TOV TVELLOVIKOD 16TOV.

Mn yvooTtég: 1 cuyvotnta dev umopel va extiun sl amd ta dtbéoipa dedopéva
- amovcio aicOnong opeéng
- ovénon M peimon emmédwv YALKOING G6TO aipa
- mopdvola
- KwnTikég dtoTapay€g (aKoVo1Eg KIVIOELG 1 LELMUEVEG KIVIIOELG)
- @Aeypovi Kapdlokod Hoog amd vrepevaictncio
- mmotitda
- ekhyerg
- avTdpaoelg 6To onueio £veong

AvEnuévog kivouvog Kataypdtov Tov ootdv £yl topatnpndel oe acbeveig mov Aapfdavouv avtd To
€100 PapudKmv.

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evépyeln, WANGTE UE TOV YIOTPO GOG 1| TOV QUPUAKOTOL0 GOG.
Av1d 1oy0et kat yio kdBe oy avemiBounTn evEPYELD TOV EV AVAPEPETAL GTO TAPAV EOAAO 0N YLDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiag, péow Tov eBvikod
GLGTHIOTOG OVOPOPAS TTov avaypapeTol oto [Hapdapnua V.* Mécw g avapopdg avembountov
EVEPYEIDMV UmOpeiTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC PAPUAKOV.

5. dg vo puidcoeTe To evéopno diaiopa Saroten

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.
Noa pn ypnotpomoteital antd 10 PAPUAKO LETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV AVAPEPETOL GTO KOVTL Od
YoPTOVL Kot 6T Puotyya. H nuepounvia AqéEng etvar n tedevtaio nUEPA TOL LIVO TOV AVAPEPETAL

ekel.

[va coumAnpwBel og €6vico eminedo]

6. IIepreyopevo TG GVGKEVAGINS KOl AOLTES TANPOPOPIES
T epréyer to X

H 6paotikn ovsia elvatl n ouitprtoAivn vEpoYA®PIKN
[va copmAnpwbel og eBvikd eminedo]

Epg@avion tov X ko1 TepreyOPeva TG CVOKEVUGIOG
[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]
Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko Mapackevaostiig

[BAéme TTapdpmua I - No copninpm0ei o gbvikd eninedo]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

To mapév pvALo 00OV Ypfions avadempOnke yro televtaio gopa ot <{MM/EEEE}>
<{pvac EEEE}.>.

[va coumAnpwBel og €Bvicod eminedo]
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