NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lyrica 20 mg méc1p0 dtdAvpa

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&0e ml mepiéyet 20 mg mpeykapmorivn.
Exdoya e yvwotéc dpaoeig:

Kd&0e ml mepiéyer 1,3 mg mopaidpo&ufevioind pebvieotépa (E218), 0,163 mg mopaidpo&uPevioixon
o&éog mpomvreotépa (E216).

IMo tov T pn katdloyo tov ekdoy®V, PA. Topdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Mocyo diGAvpa.

Awowyég, dypmpo vypo.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evocierg
NevporaOnuixog novog

To Lyrica evdeikvuton yio tn Oepameio Tov TEPLPEPIKOD Kol KEVTPIKOD VELPOTAONTIKOD TOVOL GE
EVIAIKEG.

Emiinyio
To Lyrica evdgikvuton ©g GUUTANPOUOTIKY Ogpameio 6€ EVIMKES [LE EOTIOKEG EMANTTIKEG KPIGEIS UE
N x®pig 0EVTEPOYEV YEVIKELON.

Awazapoyn Levikevuévoo Ayyovg
To Lyrica evdeikvuton yio ) Ogpaneio e Awotapayng ['evikevpévov Ayyovg (AI'A) otovg evijAikes.

4.2  Aocoloyio kot TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
H d60on xvpaivetar omd 150 g 600 mg (7,5 £wg 30 ml) nuepnoing, xopnyovueva gite og 600 1| o€
TPELG dMPNUEVESG OOGELS.

NevporaOnuixog novog

H Oepancio pe npeykoumodivy umopei va apyicet pe pia 86on twv 150 mg (7,5 ml) nuepnocing,
XOPMYOULEVA €lTE GE dVO 1 G TPELS dnpnéveg docelc. Me Bdor Ty amdKpioT Kol TV OVEKTIKOTITO
Tov kdBe asbevoig, 1 060M UTopEl, HETA amd £va XPOoVIKO dtdotnua 3 Emg 7 nuep®v, va. avéndel og
300 mg (15 ml) nuepnocimg, ki, edv givorl amapaitnto, otn péyiotn d6on twv 600 mg (30 ml)
NUEPNGIWS HETA Ao £va TPOCOETO YPOVIKO S1ACTNA 7 NUEPDV.




Emiinyio

H Oepaneio pe npeykoumodivy umopei va apyicet pe pia 86on twv 150 mg (7,5 ml) nuepnocing,
XOPMYOULEVA €lTE GE dVO 1 G TPELS dnpnUéEveg docelc. Me Bdor Ty amdKpioT Kol TV OVEKTIKOTI T
Tov kdBe asbevovg, n 06om umopel va awénbei petd omd pio efdopdda, og 300 mg (15 ml) nuepnocing.
H péyiot 66om tv 600 mg (30 ml) nuepnoing, umopel vo exttevydel petd omd pio emmiéov
gfdopada.

Awazapoyn Levikevuévoo Ayyovg
H d060on xvpaivetar amd 150 g 600 mg (7,5 €wc 30 ml) nuepnoing, yopnyobueva e dV0 1 TPEIG
dmpnuéveg 06o¢eig. H avaykn ya Oepaneio Tpénel va ETaVEKTILATOL TOKTIKA.

H Oepancio pe npeykopmodivn puropel va Eekvnoet pe pia 66on twv 150 mg (7,5 ml) nuepnoing. H
d00m, [e BAoT TNV ATOUIKN OTOKPIoT KoL TV OVEKTIKOTNTA TOL 0.oBgvong, umopel va avénbei ota
300 mg (15 ml) nuepnoing, éncrta amd 1 efdopdda. ‘Eneita and pio emimpdodetn efdopndada, n 660
umopel va awéndei ota 450 mg (22,5 ml) nuepnoimg. H péyiom d6on tov 600 mg (30 ml) nuepnoiong
umopet va emtevyel Enerta omd pio emmpocOet efdopdda.

A1aK0T THE TPEYKOUTOAIVHS

SOpQova pe TNV 10(HoVc0, KAVIKT TPOKTIKY, EGV 1) (PO TNG TPEYKOUTOAIVC TPETEL VO OLOKOTEL,
ouvioTdrtol 1) dloKomn TG Vo Tpaypotorombel Babaia, og didotnua TovAdyiotov piog efooprdadoc,
ave&aptnto amd v &voelln (BA. mapaypdpovg 4.4 ko 4.8).

Aaobeveic ue veppiki dvalerrovpyio.

H mpeykapmorivny amofdAieTol amd T GLGTNUATIKY KUKAOQOPIO KUPImG LE OmEKKPLOT OO TOVG
veQPOUC ®g apetapinto edapuaxo. Kabmg 1 kdbapon g npeykapmoiiving eivar evbémg avaloyn g
k@Bapong g kpeatvivng (BA. mapdypapo 5.2), n peimon g 06ong o€ acbeveig pe ennpeacuévn
VEQPIKT| AELTOLPYiO TPEMEL VO EEATOUIKEDETOL COLP®VO Pe TNV KABapomn g kpeatvivng (CL,), 0nmg
eaiveton atov [Mivaxa 1, vroroyilopevn cOppva pe tov akdiovbo Tomo:

1,23 x[140 - nhcia (€ j k
CLc(ml/min) = all nhaxia (7)) x Papos (ke) (x 0,85 na yvvaikeg acbeveic)

Kkpeativn opov (pmol/l)

H mpeykapmoiivny amopokpOveTol 0ToTEAEGLATIKG ad TO TAAGUO pe opodwiion (50% tov
eapudiov og 4 mpeg). ' Tovg acbeveic Tov kKdvouv aodwAion, n MUeEPNoia 6OoT TNg
TPEYKOUTOAIVIG TPENEL VO, TpocappoleTal fAoel TN veppikng Aettovpyioc. Extdc amd v nuepniowa
d0oM, TPEMEL VO YopTYELTOL KOl ot GOUTANPOUATIKT 8001 opUESmG LETE amd Kabe 4-wpr cuvedpia
g apodtvaong (PAére [ivoka 1).

Hivakag 1. Ipocappoyn tng 600ong TS Tpeykapumarivigfaoel TG ve@PIKNG AgtTovpyiog

Kdbapon Yuvoliki] nuepnoto d6on
kpeatwvivyg (CL,) rpeyKapmakivch A0G0oAOYIKO GO
(ml/min)

Apyn 660 Méyiotn 660m

(mg/mpépa) (mg/mpépa)
> 60 150 (7,5 ml) 600 (30 ml) BID 1 TID
>30-<60 75 (3,75 ml) 300 (15 ml) BID 1 TID
>15-<30 25-50(1,25- 150 (7,5 ml) Amo& nuepnoing 1

2,5 ml) BID
<15 25 (1,25 ml) 75 (3,75 ml) Ama& nuepnoing
SoumAnNpoUaTIKn) 6661 UETE TV oodwiion (mg)

| 25 (1,25 ml) | 100 (5 ml) | Amo& 86on"




TID = Tpeig dmpnuéveg 600e1g

BID = Avo dmpnuéveg d0oeig

*H cuvoAikn nuepniolo d6on (mg/Mmuépa) Tpémel va dloupeitan 6mwmg EVOEikvLTaL 0td T0 S0GOAOYIKO
oYL MOTE VO, TPOKVTTTOVY ME/600T

"H cvpminpopaticr d6on eivan pia draé emmpdcdet Sdom

Aaobeveic ue nrotixy dvalerrovpyio
Agv amouteital Tpocapuoyn g d0ong oe acbeveic pe otk Svoiettovpyio (BA. Tapdypago 5.2).

Houdiorpioc mdnBoouog

H acopdieia kot anotelecpatikotnta tov Lyrica og mondid nAikiog kdto tov 12 etV Kot og pnoug
(mMAwciag 12-17 etmv) dev £yel amoderybel. Ta dwbéoyio dedopéva Tov VIGPYOVY TPOS TO TOPOV
TePLypapovTal oTig Topaypdeovg 4.8, 5.1 kai 5.2, oAAd dev UTOpovV Vo, Yivouv GUGTAGELS Y10, TN
docoloyia.

Himawuévor (mhikiog ave twv 65 etaov)
Ye nlukiopévoug aobeveig pmopet va ypelaotel peimon g 066MG TN TPEYKOUTAAVIG, AOY®D
HE®UEVNG VEPPIKNG Aettovpyiag (BAEre acBeveic pe veppikn ducieitovpyia).

Tpomog yopriynong

To Lyrica umopel va Aapupavetor pe 1§ xopig tpoem.

To Lyrica givot yio ypfion amd Tov 6TOUATOS LOVO.

Mua dofabuiocpévn cupryya yo xpnor ornd Tov otopatog Kot Evag [lposappoyéog cupryyag
dwotifevton e To TPOIoV.

BAéne mapdypapo 6.6 yio. TAnpo@opieg oYETIKEG LE TN YOPIYNON.

4.3 Avtevositeg

Ynepevaonoio ot dpacTIKY OLGI0 1) GE KATO0 OO T EKO0YE. TTOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 E0KéG TPOELOOTOU|GELS KOL TPOPVAGEELS KOTA TN Yp1ion

Awafnurol aoleveic

SOppava pe TNV 10(HoVc. KAVIKT TPOKTIKY, oplopévol dtafrnrikol acbeveig, mov maipvovv Bapog
Katd TN Oepaneio pe mpeyKapmaAivr, propel va, xpeloetohv pHOLOT TOV VTOYAVKALIK®Y TOVG
QOPULOKEVTIKDV TPOIOVIMV.

Avudpaoeic vrepevaicinaiog

Amd Vv amoktnOeica gumepio PETE TV KLKAOPOPIO TOL PAPUAKOL GTNV oyopd £XOVV VTAPEEL
AVOPOPEG OVTIOPAGENDY VIEPELOIGHNGIOG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TEPITTOCE®Y OryyEl00Wdnatog. H
mpeyKoumaAivn O Tpémel va SokdmTETOL OUESMG, AV EUPAVIGOOHV GUUTTOUATA OYYELOOIONLATOC,
OTOG 010N L0 TPOGMITOV, TEPIGTOATIKNG TEPLOYNG 1 VOTEPOL OVOTVELGTIKOD.

Zaln, vavnlio, arwieio oVVEIONONGS, TUYXDON KOl ERNPEQTUEVY] OLOVONTIKI] KOTAOTOO!

H Oepaneio pe npeykopumodivny €xel cvoyetiotel pe {aAn kot vvniio, mov umopel va avénoeovy v
TOOVOTNTO TPOVLOTIGLOD Otd atOYNa (TTOoT) 6ToVg NAKIOUEVOLS. 'Exyovv vrdpéel emiong
OVOPOPEG ATMAELNG GUVEIONOTG, GUYYLOTG KOl EXNPENCUEVNS O10VONTIKNG KOTAGTAONG LETA TNV
KuKAoQpopia Tov TPoidVTOg otV ayopd. )G ek ToVTOV, GTOVG acBeveic Tpémel va divetan cupfovAn va
etvon TpocekTiKol PEYPL va eotkelmBodV e TIc TOAVES aVTIOPAGELS TTOV UTOPEL VO £XOVV GTO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Avudpaoceic ayenikéc ue v opoan
e eleyyOUEVEG OOKIIES, o LEYOAVTEPT avaAoYia acBevav Tov eElduPovay Bepomeia pe
TpeyKoUTaAivn avépepav Bapfog 6pacng, omd 61t acbeveic mov edduPavay Bepaneio pe gcovikd
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(APLOKO, TO OTOI0 OTESPOLE OTIV TAEOYNPIO TOV TEPIGTATIKMV, LE T GUVEXIOT TNG XOPNYNONG. XTIG
KAMVIKEG peAéTeg oTig omoieg d1e&nyOnke oBaALOAOYIKOG EAEYYOG, 1| GLYVOTNTA ELPAVIONG LEIDONG
NG OTTIKNG 0EVTNTOG Kol LETOPOADY TOL OTTIKOL TEGIOL TV UEYOADTEPT O€ asbevelg Tov
eMdppoavay Bepameio pe tpeykapumaiivn, and 611 o€ acbeveig mov erdpPovay Bepameio pe ekoviKd
eapupaxo. H cvuyvotnta epedvionc pubookomikdv petafolmv Ntav peyardtepn o€ acbeveic mov
eMdppovay Bepameio pe eikovikd eappoko (PA. mapdypago 5.1).

Ymv amoktnOeica gumeipio PETE TV KUKAOQOPIN TOL PAPUAKOV GTNV ayopd, Exovv avapepbel emiong
OTLTIKEC OVEMIOVUNTEG EVEPYELEC, GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TG OTDAELNG Opacnc, Tov Baupovg dpacng i
A @V peTOPOADV TG OTTTIKNG 0EVTNTOC, Ol TEPIGCOTEPEG EK TV OMOImV NTav Tapodikég. H diakomn
NG TPEYKOAUTAAIVIG UTOPEL VO £XEL OC OTMOTELEGILOL TV OTOSPOUN 1 TN PEATIOOT QVTOV TOV OTTIKMV
GUUTTOUATOV.

Negpikn averdpkeio,
"Exovv avopepbel TEpITTOCEIS VEQPIKNC OVETAPKELOS, KO GE KATOLEG TEPITTAOOCELS LLE TN OLOKOTN TNG
TPEYKOUTOAIVNG EYEL TAPOVOIOGTEL OVAGTPOPT] ALTNG TG AVETIOOUNTNG EVEPYELOC.

A10K0TTH GLYYOPNYOVUEVOV OVTI-ETIANTTIKWV POPUAKEVTIKOV TPOIOVIWY

Agv vhpyYovVY ETAPKT GTOXEID Y10 TNV SLOKOTT GUYYOPTYOOUEVAOV OVTI-ETIANTTIKOV QOPLAKEVTIKOV
TPOIOVI®V, MOTE, OTAV £)El EMLTELYDEL 0 EAEYYOG TV CTOGUMY LE TNV TPEYKAUTOAIVT (G
cLUUTANpOUTIKT Bepomeia, Vo SIveTOL 1 TPEYKOUTOAIVY ®¢ povobepaneio.

2TEPNTIKG, COUTTWOUATO,

Metd and drokomn Ppayvypoviag kol pakpoypoviag Oepaneiog pe mpeyKapumaAivn, Exovv mapotnpnosl
OTEPNTIKA GLUTTOUOTO GE PEPIKOVG a.e0evels. 'Exovv avapepbel to mopakdto: abmvia, KepaAaryia,
vavTtio, dyyog, S1Gppola, YPmrmOeg GOVOPOO, VELPIKOTNTA, KATAOANYT, GAYOG, OTOGUOG,
vepdpmaoio Kot {aAN, To omoio LTOdNA®VOLY coUATIKN e&dptnon. O acbevnig Ba Tpénet va
EVILEPDVETOL Y10L VT KOTA TNV Evapén tng Bepoameiag.

Yroopol, copmeptropfavopévon Tov status epilepticus Kol TOV CTOAGUMY YEVIKEDUEVTG EMANWIOG,
UTopel va eLeavicBovy KTl TN SIAPKELD ¥PNONG TNE TPEYKOUTAAIVIG 1] GOVTOUO LETE TN O10KOTT TNG
TPEYKOUTOAIVIG,

AvoQopika e T d1oKomn pokpoypoviog Oepaneiog e tpeyKapumaAivr, To 6€30UEVO VITOSEKVOOVY OTL
1N GLYVOTNTO ELPAVIONG KOl 1 PapOTNTE TOV GTEPNTIKOV GUUTTOUATOV UTOPEL Vo lval
d0G0e&0pPTOEVEC.

20UQPOPNTIKI] KOPOIOKH] OVETCPKELO.

Metd v KuKAo@opic TOL PAPUAKOL GTNV 0YOpd, £XOVV VITAPEEL AVOPOPES GUUPOPTTIKNG KOPOLOKNG
OVETAPKELNG, O KATO0VG 0o0evVelg TOV eAdUPavVAY TPEYKOUTOAIVT. AVTEG Ol AVOPOPES
TOPOTNPOLVTAL KUPIG G€ NAKIOUEVOLG ac0eVElg pe Kapdloyyelokd TpofANpaTa, KoTd TN JtdpKeLn
Oepomeiog pe mpeyKoumaAivn yio pio omd Tig vevporabntikég g evoeibelg. H mpeykapmaiivn Oa
TPENEL VO, YPTGILOTOLEITOL LE TPOGOYT| G€ AVTOVS TOLg acbeveic. Me t dlokonn Tov prepagalin uropel
Vo 0modPALEL AVTA 1) AVTIOPOCT).

Oepomeio Tov Kevipikod vevporaldntikod Tovov Adyw LAGLNS 100 vaorTiaiov puvelod

1 Oepameio TOL KEVTIPIKOL VELPOTAONTIKOD TOVOL AdY® PAGPNG ToL VoTaiov puelov eiyxe avéndel
YEVIK®G 1] GLUYVOTNTO ELPAVIOTG TOV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV, Ol AVETIHOUNTES EVEPYELEG TOV
KEVTPIKOD VELPIKOD GLGTILOTOG KOt EI0TKOTEPA, 1] VIVNALG. AVvTO pmopel vo amodobel oe pia
afpototikn dpdon eEartiog TV GLUYYXOPTYOOLEVOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTIOV (T.Y. POUPLOKO KATA TNG
OTOGTIKOTNTOG) TOL YPEWLOVTOL YI0L LTIV TV Katdotaot). To yeyovog avtod o mpémel va Aappdavetot
VIOYLV OTOV GUVTOYOYPUPEITAL 1] TPEYKAUTOAIVT] GE QLT TNV KATAGTOOT).

AVTOKTOVIKOC 106001OS KO QTOKTOVIKY COUTEPLPOPE,
AVTOKTOVIKOG 10800 UOC KOl 0VTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE £xovv avopepbel oe acbeveig vd aywyn pe
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OVTIETANTITIKA QAPLLOKA Y0 S1GPOpEG eVOEiEelg. Mol LETA-0VIADGOT TOV TUYOIOTOUUEV®V
EAEYYOUEVAV LE EIKOVIKO PAPUOKO LEAETMV OVTIETIANTTIKOV QOPUAKOV EXEL emiong Oei&etl pukpn
aHENGT TOV KIVOHVOL EKONAMGCTC OLTOKTOVIKOD 10E0CHOD KOl VTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAC. 1
UNYOVIo OGS avATTTUENG 0V TOD TOV KIVOUVOL eV gival YvmoTog kot o dlabéciua dedopéva dev
amokAgiovy TV mOAVOTNTA ELPAVIOTG ALENUEVOL KIVODVOL E TNV TPEYKOUTAAIVT.

Kotd ovvénela, ot acbeveig Tpémet va TopakoAovfodvTal Y10, GUUTTOUOTO CVTOKTOVIKOD 10EUGHOD Kol
OVTOKTOVIK®V GUUTEPLPOPAOV KoL Vo, EQAPUOLETOL 1] KATAAANATN Ogpameia. XvvioTdTol 6Toug 000gveig
(ko og aVTOLG TTOL TOVE PPOVTILOLY) Va. avaNTOLV WTPIKT CLUUPOVAT, GE TEPITT®ON EUPAVIOTG
CUUTTOUATOV GVTOKTOVIKOD 10€0GHOD 1) QVTOKTOVIKIG CUUTEPIPOPAC.

Meiwuévy Aeitovpyio 100 KaTWTEPOD YOTTPEVIEPLKOD TWANVA.

YTAapouv ovapopEg TEPIGTATIKMV, LETE TNV KUKAOPOPIK TOV TPOIOVTOG 0TIV ayopd, GXETILOUEVO [UE
UEMUEVT] AELTOLPYIO TOL KATMTEPOL YOGTPEVTEPIKOD COANVO, (TT.). EVIEPIKT| OTOQPALT], TAPAAVTIKOG
EIAEDG, OLOKOIMOTNTO,), LETE, OO GLYYOPNYNON TNG TPEYKOUTAAVNG LE QOAPLLOKA TTOV EVOEYETAL VAL
TPOKOAEGOLY SLGKOIMOTNTO, OTTWS TO. OTIOELDT AVOAYNTIKA. Oty 1 TpeyKaUmaAivn Kol OTLOEdN
xopnynOov poli, Oo mpémel va Aappavovrol pétpa. Kotd T SuokotdTTag (101aitepa og yuvaikeg
acfeveic Kot NMKIOUEVOLG).

Aroralindn ypnon, mBovotnro kotaypnons i eEoptnon

"Exovv avopepbel mepiotatikd axoTtdAANANG xpnoNg, Katdypnong Kot e&aptnong. Oa mpénet va diveton
TPOcoyN o€ acheVEIC LIE 16TOPIKO KATAYPTONG OLGLMY Kot 0 acBevic Ba Tpémel va maparxorovdeitat yio
CUUTTMUOTO OKOUTAAANANG YPNONG, KoTaypnong 1 e&aptnong amd v TpeyKouTarivny (€govv
avapepbel TepmTOoElg AvarTLENG VoY, aVENCTG TG dOONG, GUUTEPLPOPES EMOIMENG EVPEDTG
QopUaKoD).

EykepotondBeia
"Exovv avaeepbel mepiotatikd eykepaionddeiog, Kupimg oe 0oOEVELS [Le VITOKEIIEVEG KOTOGTAGELS TTOV
UTOpEl VO TPOKAAEGOVV EYKEPOAOTADEL.

Exdoyo mov umopel vo, Tpokarécovy adAepyikéc aviidpaoeis
To mooo didvpa LYRICA mepiéyet mapadpoluvPevioind pebBvlectépa kot Topaidpo&uPfevioikon
0££0C TPOTLAESTEPX, TTOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY OAAEPYIKES avTIOpAcELS (TBavag Kabvotepnuéva).

4.5 AMMAemOPACES NE GAAO QUPRAKEVTIKA TPOIOVTA KOl AAAEG POPPES aAANAETIOpUON G

H zmpeykapmoirivn, dev givarl mBovo vo TpoKaAEGEL 1] VO VTOGTEL POPLOKOKIVNTIKEG OAANAETIOPACELC,
KoODC OMEKKPIVETOL KUPIMG AUETAPANTN GTa 00PM, VOIGTOTOL OCTLOVTO LETAROAMGUO GTOV AvOp®TO
(< 2% g 660mMG avakTnOnke 6TOL 0VPO O LETOPOAITES), OV OVOCTEAAEL TO LETAPOAGUO TOV
QOPUAK®V in Vitro Kol 0EV GUVOLETAL LIE TIC TPMTEIVEG TOL TAAGLLOTOC.

In vivo uelétec kou poapuoxorivyuxn ovalvon ae detyuo tAnBoopod

Kotd ovvénela, og peréteg in vivo, dev mopatnpnonikoy KAvikd a&loonUEINTES QOPUAUKOKIVITIKEG
OAANAETOPACELS LETOED TNG TPEYKAUTOAIVIG KO TNG POvUTOivNg, Tng kopPapalenivng, Tov
BoAmpoikov 0&€0g, TG AAOTPLYIVIG, TNG YKOUTATEVTIVIG, TNG Aopalemaunc, e o&ukwdovng 1 g
afavornc.

DoppokokvnTikn avaivon o delypa TAnBucpod £5€1&e OTL Ta 0d TOV GTOUOTOG AVTIOLPNTIKG, TOL
S10VPNTIKA, 1] VGOLAIVY, 1 @avOPopPITaAN, 1) TIOYKAUTIVI KOL 1] TOTPAUATT OEV ElYoV KAVIKA
onuavtikny dpdon oty kébapon g TpeyKapToAivig.

Ano tov grouoToc avucviinrura, vopoirbiotepovy kau/1 a1dvvoloiotpodioin

H ovyyopnynon g npeykopumodiving e To. O TOL GTOUATOC OVTICVAANTTIKG vopaifioTtepovn Kaun
010VVVAOIGTPOSIOAT] OeV EMNPEALEL TN POPLOKOKIVITIKY G€ 0TOOEPOTOMUEVT] KATAGTAGT], KOS 0o
T1G dVO OVLGIEC.




Dopuarxevtikd TPoiovia ov exnpedlovV TO KEVIPIKO VEVPIKO TUTTIUO,

H mpeykapmorivy mBavov va evicydoet tn dpdon tng atbavoing Kot g Aopalemaung. e
EAEYYOUEVEG KMVIKEG UEAETEG, TOALOTAEG OO TOL GTOUOTOG OOGELS TG TPEYKAUTAAIVIG
oLYYOPMNYOOUEVNG HE 0ELVKWAOVT, Aopalemaun 1 abavorr dev elyov KAVIKG OTUOVTIKEG ETOPACELG
oTNV avamvon. Xty anoktnoeico eumelpio LETE TV KUKAOQOPIO TOV QOPUAKOV GTNV ayopd,
VILAPYOLV OVOPOPEG AVATVEVGTIKNG OVETAPKELNG KOl KOWATOG 6€ acbeveig ol omoiol Aapfdavovy
TPEYKOUTOAIVT] Kot GAAC POPUOKEVTIKA TPOIOVTO KATAGTOANG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHATOS
(KNZ). H mpeykapmorivny eaivetal 0Tt dpa afpototikd eni g Opaong T 0EVKmAOVNG OTIV EKTTMON
NG VONTIKNG KOl TG GUVOAIKNC KIVNTIKNG AEITOVpYiog.

AMniemdpaoeic kou nlikiwuévor
Agv &yovv deaybel e1d1cég PEAETES PAPUOKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAONG € NAKI®UEVOVG E0EAOVTEC.
Mehéteg arAnienidpaong £xovv die&oybel povo o evilikec,

4.6 Tovipotra, KOG KO Yorlovyia

Tvvaikec ge avorapaywyikn niikio / AvticOAAnyn oe GVIpeg ko yovaikes
Koabng o evdeyodpevos kivouvog yia tov dvBpwmo gival dyvootog, Bo mpémel vo Aapupavovtol
OTOTEAEGUOTIKG LETPO OVTIGOAMYNG OO YOVAIKEG OE OVOTOPOYMYIKT NAKIOL.

Eyropoaivy
Agv vrdpyovv emapKr| 6£G0UEVO VIO TNV YPNON TNG TPEYKOUTOAVNG GE EYKVEG YUVOIKEC.

Mehéteg o Telpapotolmo 6150V ToSIKOTNTO 6TV OVOTOPAY®YIKT tKavotnta (BA. Tapdypago 5.3).
O evdgyopevog kivouvog Yo Tov dvBpwmo gival AyvmoTod.

To Lyrica dev mpénel vo, pnoLOTOLEITOL KOTA TN SLAPKELN TNG EYKVUOGVVTG EKTOG £V EIVOL CAPDS
amopoitTo (g6v TO OPEAOG Y10l TN UNTEPA VTEPKAADTTEL GOPADC TOVS TOUVOVG KIvOHVOUC Y1aL TO

éuppo).

Onlaouog

H mpeykapmorivny amexkpiverol oto untpikod yodo (PA. mapdypapo 5.3). H enidpoon trng
TPEYKOUTOAIVIG oTa veoyva/Bpépn etvar dyvoaotn. Tlpénel va amopaciotel edv Oa diakomnel o
Onioopog M Oa drokomel 1 Bepaneio pe TpeyKoumaAivn, Aapupavoviog vwoyn T0 0PeA0g Tov ONAAGLOD
v 0 Toudi kol To 6peAog TG Bepameiag yo T yvvaika.

Tovyuotnyra
Agv vrdpyovy KAMVIKE SE00UEVA GYETIKA LE TIG EMOPAGELG TNG TPEYKAUTOAIVIG GTN Yuvoukeio

yovipotnto.

Ye pio KAMvikn Sokiun Yo Ty a&loAdynon g ETdpaong TS TPEYKOUTOAVNG TNV KIVITIKOTI T, TOV
OTEPLLOTOC, VYU Gppeve GTopo EKTEONKAY TNV TPEYKAUTOAIVY, o€ pio d6om Twv 600 mg/muépa.
Metd and 3 unqveg Oepomeiog, dev vANPYAY ETOPAGELS GTNV KIVITIKOTNTO TOV CTEPLLOTOC.

Mia, pedétn yovipotrog oe OnAvkoide apovpaiovg Exel dei&el avemBounTeg enOpAcEI; GTNV
avamopoymyn. MeAEteg YovidTTog 68 apGEVIKONS 0poLpaiovg £xovy dei&el avemBOunTeg EMOPACELC
oTNV avamopoy®yn kot tnv avartoén. H kivikn onpocio avtodv tov evpnudtev sivar ayvoaot (BA.
Tapaypaeo 5.3).

4.7 Emdpaceig 6Ty IKavOTNTO 001Y161)G KO (EPLGROD UNyovAOv

To Lyrica pmopel va £yl pikpn 1 LETPLOL EXIOPOAGT] GTNV IKOVOTNTO 001 YNGNC KO YEPICUOV LUNYUVAV.

To Lyrica pmopel va mpokarésel (AN Kot vvniio Kot ETOUEVOGS, UTOPEL VO EXNPEACEL TNV IKAVOTNTO

001 YNOMG KOl YEPIGUOD UNYavav. ZTovg acbevelg mpémet va divetal GuUBOLAN va unv 0dnyovv, vo un
yepilovtol ToAOTAOKA LUNYOVALOTO KAl VO UV TOIPVOUV LEPOG GE EVOEXOUEVMG EMIKIVOVVEG
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dpaoTNPIOTNTES, HEXPL VO, YIVEL YVOGTO €4V OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV EMNPeGlEL TNV KavOTNTA
TOVG VO EKTEAODV OVTEG TIG OPAGTNPLOTITEG.

4.8 AvemOOunreg evépyseieg

270 KAWVIKO TPOYPOLLLLO TNG TPEYKAUTOAIVIG cLppeTelav Tave amd 8900 acbeveic mov e&etébncav
GTNV TPEYKOUTOAIVY, EK T®V OT0l®V Tave amd 5600 cuupeteiyav o SAA-TVQAEG LEAETEC,
eleyyoueveg Le eKoVIKO apuako. Ot To ouyva avoaeepopeves ovemBounteg evépyeleg ftav {aAn kot
vvnAia. Ot avemBOunTeg evépyeleg fTay oLVBmE NG EmG LETPLAG PapdTag. e OAEG TIG
ENEYYOLEVEG UEAETEC, TOL TOCOGTA SLOKOTNG AGY® avemBOuntov evepyeidv ftav 12% ywo acbeveic mov
Aappavay Tpeykoumaiivn kKot 5% yio acBeveic mov Adpupavay gikoviko edpuoko. Ot o cuyvég
avemBounTeg EVEPYELEG TTOL 001 YOVGOV OE dlokomn TG Bepameiog pe mpeykapmorivn frav n {aAn kot
N vvndo.

‘O)eg o1 avemBounTeg evEPYELEG TOL TAPOVOIAGHN KOV GE TOGOGTO UEYOAVTEPO OTO AVTO TOV EIKOVIKOD
POPUAKOV KOl O TEPIOTOTEPOVS TOV €VOG aabeveis, mepthapPdvovtal otov mivaka 2 Tov akoAovdel
Kotd katnyopio Kot cuyvotta (oAb cuyvés (= 1/10), cvyvég (= 1/100 émg < 1/10), &yt cvyvég

(= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000), un yvootég
(0ev pumopovv va exktiundovv pe Paon ta dabécua dedouéva)). Evtdg kabe katnyopiag cuyvotntag
ELLPAVIONG, Ol avemBOUNTEG EVEPYELEG TopaTifevTan kKatd @Bivovoa celpd coPfapotnTag.

Ot avemBOunTeg evépyeleg ToL TTEPLypdpovTal, Uropel exiong va oyetilovtol pe v VIokeievn voco
KOUM TO GUYYOPTYOVLEVE, POPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

> Oepomeio TOL KEVTPIKOL VELpOmAONTIKOD TOVOL g&attiag PAAPNG ToL VETIOiOD HVEAOD glxe
avENOEl YEVIKMOG 1) GLYVOTNTO EUPAVIOTG TV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV, Ol OVETIBVUNTEG EVEPYELEC TOL

KNX ka1 e1dwdtepo ) vavniia (PAéne mapdypopo 4.4).

Emumpocheteg avtidopdoelg mov avapépbnkay omd v amoktnOeica sumeipio petd v Kuklogopia tov
QoapudKov oty ayopd, coumepAapBavovtol Le TAAY YPAUUOTO, GTOV TOPAKAT® TIVOKOL.

Hivakag 2. AvemOopnteg Evépyereg g Hpeykapmarivng

Kotyopia/Opyoviké AvemOvunteg Evépyereg @appdxov

Yovotnuo

Aop@&eis Kol TaPUAGITOCELS

Yuyveg Pwogpapvuyyitida

AWTOPaYES TOV GHOTOUTIKOV KU TOV AEUPIKOV GUGTIRATOS

Oy ovyvég Ovdetepomevia

AWTOpayES TOV AVOGOTOUTIKOY GUGTILATOS

Oy ovyvég YrepevaroOnoio

Yrhvieg Ayyerooionua, alrepyikn aviiopoon

Awtapayég Tov petofoiiopod kot g 0piyng

Zoyvég Opeln avgnuévn

Oy ouyvég Avope&ia, vroyAvkoiio

Yoyarpikéc Avatapayés

Yuyvég Evpopi cuvaisOnuoatikn d1dbsom, ovyyvon, evepebiotomra,
OTOTPOCAVOATOAMGHOG, ODTVIO, LELMUEVT] YEVETIOLO OPUY

Oy ouyvég YevdaicOnon, kpion mavikov, avnovyia, di€yepor], katdOinym,
katafmtikn didibeon, e€npuévn cuvarsOnuatikn 61d0eon,
emBetikotyo, SIKVUAVGELS TNG cvvalcOnuatikig diabeong,
OTOTPOCMOTOTOINGT, SVGKOAIN OVAKANGONG AEEEVY, daTapOYUEVA
Ovelpo, avENUEVN YEVETHOO OpUN, avopyaciio, amdfeia

Xrvieg Apoc1 0vOoTOANG




Kotyopia/Opyoviké AvemOvunteg Evépyereg @appdxov

Yovotnuo

AWTOpaYES TOV VEVPIKOV GUGTILATOG

IToAd cvyvég Z4&An, vrynio, Ke@aAadyio

Yuyvég Ata&io, pun euGL0A0YIKOG GLVTOVIGUOS, TPOLOG, dvucapbpia,
apvnoio, ETNPEAGIEVT] LVIHIT], S10TOPOYT OTNV TPOGOYN,
mopoiodnoico, vrolcOncic, KATAGTOAN, Sl0TOPAYN TG ICOPPOTIOG,
Abopyog

Oy ouyvég YvyKomn, AN0opyog, LLOKA®VOG, arwieia ovveidnong,
YOYOKIVITIKT] DIEPKIVITIKOTNTO, dvuokivnoia, {aAn 6éong, Tpdpog
KOTE TIG EKOVGIEG KIVIOELS, VOGTAYLOG, VOTIKT] dlotapayn,
EMNPEQTUEVY JLOVONTIKY KoTAoTaon, SloTapay] AOYov, EAGTTMON
AVTOVAKAUGTIK®GV, vIepaicincia, aicOnorn kadcov, aysvaioa,
aloOnuo. karxovyiog

Xrhvieg 2raouol, Tapocio, VTOKVNGio, Sveypapic

Opaipikég dwatapayéc

Yuyvég Opaon Bapmy, Sithonio

Oy cvyvég AndAeln TEPIPEPIKTG OPOCTC, OTTIKN SL0TOPOYT, OO LA TOV

o(OOALOD, EMAEYLIO OTO OTTTIKG TTEdT0, OTTTIKY] 0EVTITO LEWOUEVT,
7TOVog Tov 0eOaAoV, acbevaria, eotoyia, Enpopdoiyia,
dakpvppota avENuEvn, epebiopdg Tov o@HaAoD

Yrhvieg Anwiera opaons, kepatitioo, OPACT KOTE TNV OTOi0 TO AVTIKEILEVA
QaivovTal TOAOVTEVOUEVA, OAAOIOUEVT OTTTIKY| OVTIANYT] TOV
BaBovg, podpiacn, otpafiopdc, Adumov PAELLO

AwTapayég Tov MTOS Kot Tov Aafupiviov

Yuyvég TAryyog

Oy cvyvég Yrepoxoio

Kopdwakég dwatapayéc

Oy ouyvég Toyvkapdio, KOATOKOIMAKOS OTOKAEICUOS TPMOTOV PodiLov,
eAePoxoufikn Bpadvkapdio, copupopnTiKn KOPOIOK: AVETGPKELC.

Yrhvieg Hoparoon draotiuozos OT, phePokopfikn tayvrkopdia,
pAefokouPikn appvdpio

Ayyerokég owoTapayis

Oy ovyvég Ynotaon, vréptaon, eEayelg, E&aym, TEPLPEPIKT YuYPOTNTA

AWTOPaYES TOV AVETVEVGTIKODY GUGTIOTOS, TOV ODPUKA KAl TOV peEcodmpaxiov

Oy cvyvég Avonvola, enictaén, Prxag, pvik GOUEOPN O], PVITIOA,
POYYXOANTO, ENPOTNTa PIVIKOD PAEVVOYOVOL

Yrhvieg Tvevuoviko oidnua, GLGELYKTIKO aicOn o AoLov

AWTOPaYES TOV YUSTPEVTEPIKOD GUGTINATOS

Yuyvég "Epetoc, vavtia, duokotomra, didppola, PETE®PIGUOC, S10TOO
™G koMo, EnpocTtopio

Oy ovyvég Taotpooico@aytkn TOAVIPOUN O, VIEPEKKPIOT) GLEAOL,
VToeONGio GTOHOTOG

Yrhvieg Aocxkitng, Toykpeatitida, oidnua yAbooag, Suceayia

AlTapayég TOV OEPRATOS KOL TOV VTOO6PLOV 16TOV

Oy ouyvég E&avOnua roTidmoeg, kvidmon vepdpwaiol, KvHouUoS

Yrhvieg 2bvvopouo Stevens Johnson, KpOOG 1OPOTIG

AWTOpaYES TOV HVOCKELETIKOD GUGTI|LOTOS KUL TOV GUVOETIKOV 16TOV

Yuyveg Mvikn kpauma, apBpaiyio, oceuodlyia, TOVOG GE GKPO, AVYEVIKOS
onacpnog

Oy ouyvég Awykwon apBpwong, Loodyio, HUIKEC SECUIOMOELS, AVYEVOAYIQ,
Lok dvokopyio

Yrhvieg Papoopvoivon

AWTapaYES TOV VEQPAY KUl TOV 0VPOPOPMOV 00V
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Kotyopia/Opyoviké AvemOvunteg Evépyereg @appdxov

Yovotnuo

Oy ovyvég Axpdrteio o0Opav, ducovpio

Yrhvieg Neppikn avendpkelo, olryovpio, KaTaxpatnon ovpwv

AWTOpOYES TOV AVATAPAYMYIKOD GUGTI|LATOS KOL TOV LOGTOV

Yuyvég Ytotikn dvciertovpyio

Oy ouyvég Ye&ovolkn dvoiettovpyia, kKaBLGTEPNOT EKOTEPUATIONG,
dvounvoppo, LocTodvvia

Xrévieg Aunvoppota, EKKPioTn HooeTob, odénon Tov peyEBovg Tov HooTov,

YOVOIKOUOOTIO
Ievikéc drotapoyéc Kol KATAGTAGELS TG 000V YOPNYNONS

Yuyvég Oildonua meppepikod, oidnua, PASICUO U1 PLUGLOAOYIKO, TTMOGCT,
aicOnon pédng, aicbnon pn evololoyikn, k6o
Oy ouyvég I'evikevpévo oldnpa, oidnua mpoowrov, aichnua cuceEyEng Tov

Ompaxoa, dAyog, Tupeéia, dlya, piyn, e&acbévion

Hoapaxivikéc eEeTaoerg

Yuyvég Yopatiko Papog avénpévo

Oy cvyvég Kpeatvopmo@okivaon aiplotog avEnpévn, aUvoTpavepEPACT) TNG
aAavivng avENUEVT, ACTOPTIKY CUIVOTPOVEPEPACT] OLENUEVT,
YALKOIN aipatog ovénuév, aplpuog aUoTETAAIOV LEIMUEVOC,
KpeATViv aipotog avEnpévn, KOAO oiploTog LEIOUEVO, COUATIKO
Bapog petmpévo

Xrvieg Ap1Ou6c AEVKOKLTTAPOV PEIOUEVOG

Metd and drokomn Ppayvypoviag kot pakpoypoviag Oepaneiog pe mpeykapumaAivn, Exovv mapatnpnosl
GTEPNTIKA CUUTTONOTO O€ pepkovg acbeveic. ‘Exouv avapepOel to mapakdto: abnvia, kepaialyia,
vavTtio, dyyog, 1Gppola, YPmnmoeg GOVOPOO, CTAGLOL, VEVPIKOTNTO, KOTAOAYN, GAy0C, VTEPOp®Tia
kot {AAn, Ta omoio vrodnAmvovy copatiky e&aptnor. O acbevig Ba mTpénel vo evUeEPOVETOL Yo
avTa Katd TV Evopén g Bepameiog.

AvoQopika e T d10KoT Lokpoypoviog Oepameiog Le TpeyKaUmaAivr, To 6€30UEVE VTOSEIKVOOVY OTL
1N GVYVOTNTO ELPAVIONG KOl 1] GOPAPOTNTA TV GTEPNTIKMOV CUUTTOUATOV UTOPEL Vo ivar
d060eE0PTOEVEC.

Houdiorpioc mdnBoouds

To wpopik aoeaLelng TG TPEYKAUTOAIVIC TOL TapOTNPNONKE GE dVO TOSITPIKEG LEAETES (LEAETN
(OPUOKOKIVITIKIG KOt LEAETT) OVEKTIKOTNTAG, N=65, 1 £T0VC, OVOIKTNG EMOTLOVONG, LETA TN LEAETN
acQPAAELNG, N=54) TOV TAPOLOL0 LE 0LTO TOL TTAPATNPNONKE 0TS HeAéTEG evnAik®V (PA.
mapoypaeovg 4.2, 5.1 ko 5.2).

Avapopd mbavoloyoluevev avemBouNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mhovoroyodevmv avemBuUNTOV eVEPYEIOV LETE amd TN XOPNYNOT| AdEWG KUKAO(POPIog
TOL PAPUOKELTIKOD TPoidvVTOoC glvan onuavtiky. Emttpénel tn cvveyn mapakoiovdnon g oyéong
O(PEAOVG-KIVODVOL TOL (POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OTtd TOLG EMAYYEAUATIEG TOV TOUEN TG
VYEWOVOUIKNG TTEPIBaAYNG V. avoQEPOLY OTOIEGINTOTE TOUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG
péow:

EALGoa Kvnpog

EBvikdc Opyoviopog Gapudxmv Ddappokevtikég Ynnpeoieg
Meooyeiov 284 Yrovpyeio Yyelog

GR-15562 Xohapyog, Adnva CY-1475 Agvkooia

TnA: +30 21 32040380/337 dag: + 357 22608649

®ag: +30 21 06549585 Iotétomoc: www.moh.gov.cy/phs

Iototomog: http://www.eof.gr



http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaegpdoocolroyia

YV amoktnOeica gumepio PeTd TV KLKAOQOPIQ TOL PAPUAKOV GTNV AYOpd, Ol TTLO GUYVA
avaPEPOUEVEG aVETIOOUNTEG EVEPYELES, Ol OToleg glyav mapatnpnOel pe v vtepdocoloyiotmg
TPEYKOUTOAIVNG, ovumepteAdupoavoy vIvniio, GLYXLTIKN KOTACTOOT), S1EYEPCT KOl avnovyia.

Yg OTAVIEG TEPUTTMGELS, £XOVV ovaPEPDEL TEPIOTATIKA KMWUOTOC.

H Oepaneio g vepdocoroyiog e TPEYKOUTAAIVY] TPETEL VA TEPTAOUPAVEL TO, YEVIKA VITOGTIPIKTIKY
HETPO KO 160G otpodwAion, eav givon amapaitnt (BA. Tapdypago 4.2 [Mivaxog 1).

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®oappoxodvvopikéc W010TNTEG

Ddoppokobepomentikn Katnyopio: AVI-ETANTTIKA, GAAO aVTI-ETANTTIKA, Kodtkog ATC: NO3AX16

H dpactikn ovoia npeykopumarivny etvar avéioyo tov y-apvopoutoptkod o&éog [(S)-3-(apvouéduvdr)-5-
pebvieavoikod o&o].

Mnyovicpuog dpdong
H mpeykapmorivn ocuvdéeton e o ETKOVPIKT] VTOOUAIO (0-0 TPMTEIVN) TV EVEPYOTOLOLUEVAOV ATTO
dpopd SVVOIKOD S100A®YV 0GPEGTION GTO KEVTIPIKO VELPIKO GUGTILCL.

KAvikn omoTteAec LOTIKOTNTO, KOl 0 QAAELO,

NevporaOnuixog novog

Amoteleopatikotnta £xet derybel o€ doKIUES Y10, O TiKn vevporadeia, pebepmntikn vevpayio Kot
BAGPN Tov votiaiov pouerod. H arotedespotikdtnto dev Exel diepeuvnbel oe GALEG LOPPEG
vevporadnTIKod TOVoV.

H mpeykapmorivn éxel pekemOei oe 10 eleyydpeveg KMVIKEG SOKIUES, dtapkelag Emg 13 efdouddmv pe
docoloyia dVo Popég v Nuépa (BID) kot didpreloag £mg 8 efdondadmv pe docoroyio TpEC POPES TNV
nuépa (TID). Ievikd, Ta TPOPIA ACQALENG KOl ATOTEAEGUOTIKOTITOC Y10, T0. 00GOA0YIKA oyfpota BID
kol TID, ftav mapodpota.

e KAMvikég dokipég dtdpketog £og 12 fOopadmy Yo ToV TEPIPEPIKO KOl TOV KEVIPIKO VELPOTAONTIKO
novo, peiwon tov ovov mapatnpidnke amd v 1" efdopdda kot dtotnpHONKe Katd TV didpKELD TG
Oepaneiog.

e eAeYYOUEVEG KAMVIKEG OOKILES GTOV TTEPLPEPTKO VEVPOTAONTIKO TOVO, 35% TV 00OEVAOV TOL TOLG
xopnynonke mpeykoumaiivn kot 18% tov acbevav mov ehdupavay uovikd eapuako, gixov 50%
Beltimon oy Pabuporoyio movov. [Ma tovg acbeveig mov dev Tapovsiocay vavnAia, ovth 1 Pedtioon
mapotnpnionke oto 33% TV 0cbevdv oL ToLg YopNYHONKE TPeyKapumaAivn kol 18% twov aclevav
ov eAauPavay gucovikd eapuako. I'a toug acbeveig Tov Tapovciacsay vavnia, To TOGOGTA
avtomokpiong Nrav 48% yio v mpeykapumaiivn kot 16% yio 10 €IKoviKo eApUaKo.

Ye gleyyOuevn KMVIKT SOKIUN GTOV KEVIPIKO VELPOTaONTIKS TOVO, T0 22% TV acHeVOY GTOVG
onoiovg yopnynOnke mpeykapumorivn kot 10 7% 1oV 0cbevav Tov EAGUPOVOY EIKOVIKO QAPLLOKO, Elyov

50% BeAtioon onv Padpoloyio mdvov.

Emiinyio
Sopminpopotikn Oepomeio
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H mpeykapmorivn éxel pekemBei oe 3 gheyyopeveg KAvikég dokipég odpketag 12 efdopddmv, pe
docoloyio BID 1 TID. I'evikd, ta Tpo@il 0cQAAENG KOl ATOTEAECUOTIKOTITOG Y10 TOL SOGOAOYIKL
oynpoto BID kon TID, ftav mopdpowa.

Amo v 1" EBdopdda mapoatnpninke pio peimon otn cuyvotnto Tov EMANTTIKOV KPIGEDV.

Houdiorpioc dnBoouog

H aopdieio kot 1 0moTEAEGLOTIKOTNTO TNG TPEYKAUTOAIVIG (O0G COUTANPOUATIKNG Oepameiog yio TNV
eminyia og ToudoTpkong aobeveig nAkiag KaTm tv 12 etdv Kot €pnPoug dev £xovv TeKUNPLOOEL.
Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL TTOPATPNONKAV GE ol LEAETT] QAPUOKOKIVITIKTG KOl OVEKTIKOTNTAG,
otV onoia cvppeteiyov acheveic nlkiog 3 unvav émg 16 et@v (n=65), T0V TOPOUOIEG LE OVTEG TTOV
mopotnpiOnKay otoug eviiaikeg. Ta omoteAéopata pog LEAETNG AGPAAELNG OVOIKTNG ENLCTILOVOTG

1 ét0V¢, 6TV omoia cuppeTeiyav 54 ToudloTpikol aobeveig nAkiag 3 unvav éog 16 et@v pe emAnyio,
VTOJEIKVOOLV OTL 1] TVPeEin Kot 01 AOUMEELS TOL OVATEPOL OVOTVELGTIKOD GLUGTILLOTOG
mopoTNPNONKAY ¢ aveTBOUNTES EVEPYELEC TTIO GLYVA GE GVUYKPLON UE TIG peAéTeg evnAikmv (PA.
mapoypaeovg 4.2, 4.8 kot 5.2).

MovobBepameio (veodiayvmoBévieg acbeveic)

H mpeykapmorivn éxel pekemOei oe 1 gheyyodpevn KAk perétm duapkelog 56 efOouddmv e
docolroyio BID. H wpeykoumadivny dev enédelée un-KatmtepoTnTa £VOVTL TG AAUOTPLYivg COLQPOVE
LLE TO TEAIKO GMUEID TNG OmOVGinG CTAGU®Y 6TOLG 6 ufves. H mpeykoumaiivn kot  Aapotpryivn
TOPOVGIACOY TAPOLOLN OCPAAELD, KO KOAT) OVOYT|.

Awazapoyn Levikevuévoo Ayyovg

H mpeykapmorivn éxel pekemOel oe 6 eheyyoueveg dokuég ddpketog 4-6 fdopadmv, oe pio HeAém
NAMKlopEVoVY ddpkelog 8 efoouddmv Kot o€ pio LoKpoypdvia LEAETN TPOANYNC TOV VTOTPOTAOV, LE
{10 SUTAG-TVEAY GAGCT) TPOANYTG TOV VTOTPOTMV SIAPKENG 6 UNVAOV.

H avaxoveion anod ta cvuntopate g AIA, 6nwg aviavokAidtor oty Kiipoaka Extiunong tov
Hamilton (HAM-A), mapatmpndnke uéypt v 1" EBdopdda.

e eleyyoueveg KMVIKEG 0oKIES (dudpketag 4-8 efdopdadmv), 1o 52% twv acbevdv mov erdufovay
wpeyKoumaAivn kot to 38% TV 0c0evav Tov EAGUPOVOY EIKOVIKO QAPLOKO TopoLGiacay PeATioon
katd TovAdylotov 50% ot cvvoiikn Pabupoloyio tng HAM-A tov tedikov onpueiov, oe oyéon pe

ovThv g évapgng.

Ye eleyyOUEVEG OOKIIES, o peYoADTEPT avaAoyio acBevav Tov eElduPovay Bepomeia pe
TPEYKOUTAAIVY ovépepav Bappog 6paong, omd 6Tt acheveic mov ehauPavay Bepameio pe EKOVIKO
PAPUOKO, TO OTTOI0 ATESPOLLE GTNV TAEWOYN QIO TOV TEPICTOTIKAOV, LLE TN GUVEYIOT] TNG XOPNYNONG.
OopBarporoykdc Eleyyog (cuumepthapfavopévov eEAEyyov onTikng o&vmrag, Hebodikon eréyyov
onTikoV ediov kat fubockomikod eAEYyov pe pudpiaon) deénydnke o avo tov 3600 acbevav, ota
TAOIo10 EAEYYOUEV®V KAVIKOV SOKIU®DV. L€ aVTOVE TOVG acbeveig 1 ottikn o&v TN T pEel®Onke 6T0
6,5% 1oV acbevav Tov elduPovay Bepomeia pe Tpeykapmorivn kot oto 4,8% tov acbevadv mov
erdpuPavay Bepameio e kovikod eappoko. Metaorég oto ontikd medio eviomiomkay 6to 12,4% tov
acOevav mov edpPavay Oepameio pe mpeykapumaAivn katl oto 11,7% tov acbevav mov erdupavoy
Oepomeio pe wcovikd eappako. Bubooskomikég petapforéc napatnpnidnkav oto 1,7% 10V 0c0eviv mov
eMdpuPavay Oepameio pe mpeykapumaiivn kot oto 2,1% v acbevav mov eldufavoy Bepomeio, pe
EIKOVIKO QAPLLOKO.

5.2 ®DoppoxokivnTiKES 1W010TNTEG
H @apuaxoxivyntikn e npeykoumodiving o€ otafepomompuévn Katdotaon ival Tapopuolo 6€ VYLEQ

ebedovTég, o€ emANTTIKOOG aebeveis, Tov AauBAavovy aVTIETIANTTIKG QAPLOKa Kol o€ acOeVEIC LE
ypbV10 TOVO.
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Anoppoéonon

H mpeykapmoirivn, yopnyovpevn exi KEVoOL GTOUAYOL, OTOPPOPATIL TOYEWG, UE TIG LEYIOTEG
CULYKEVTPMGELG GTO TAAGO VO ETTVYYAVOVTOL EVTOC 1 dpag HETA Ao T YopnYNoN EPATOs 1
moAamA®V 06cewv. H Brodiobeotitdma Tov omd Tov GTOUOTOG OPTYOVUEVNC TPEYKOUTOAIVIG
vroloyileton 6Tt glvar > 90% kan ivan ave&aptn ¢ 660mg. Metd amd emavenuuévn Yopynon, M
oTo0EPOTOMUEVT] KATAGTOOT EMTVYYAVETOL EVTOG 24 £¢ 48 mpdv. O puOUOG aTopPOPNONG TNG
TPEYKOUTOAIVIG LEIDVETOL OTOV YOPNYELTAL LE TPOPN, TPOKAADVTOS HEIWOT TNG Chax KOTA 25-30%
TEPITOL Kot EMPPAGVVOT] TOV tyx O€ TEPITOL 2,5 dpec. Eviovtolg, 1 yopnynon e TpeyKOUToAvng e
TPOPN OV £XEL KAVIKA OTLLOVTIKY ETIOpacT 0T0 Pabud amoppdenong e TpeYKOUTOAIVIG.

Koatavoun

e TPOKAVIKEG PEAETEG, edelyOn OTL ) TpeyKaUTaAivY S10TEPVE TOV OLULATOEYKEPUAIKO PPOYUO GF
poeg, emipveg ko monovg. Edeiydn eniong, 6T | mpeykapmorivn damepva Tov TAOKOHVTO TOV
EMUDOV KOl 0vELPIoKETOL 6T0 Yoo ONAaloviov erudy. ZTovg avlpdTovg, 0 POIVOUEVOS OYKOG
KOTOVOUNG TNG TPEYKOUTOAIVIG HETA TN XOPTyNoT 0td Tov 6TOp0Tog etvan tepimov 0,56 1/kg. H
TPEYKOUTOAIVY OV CUVOEETOL LLE TIG TPMOTEIVES TOL TAACUATOC,

Buopetaoynpatiopds

H mpeykapmorivny veictatol acnpovio petaforopnd otov dvBpmmo. Metd and yoprynon
POOLOETICTLOGUEVTG TTPEYKAUTAAIVNG, TTEpimov To 98% NG padievépyelag mov avakTnOnKe oto ovpa
Nrav opetdfintm npeykoumoriviy. To N-peBvlopévo Tapdymyo tng TpeyKaumaAivng, Tov KOPLov
petafolitn g mpeyKapumaAivng mov evtonicOnke ota obpa, oviietoryovoe 6to 0,9% g 66ong. e
TPOKAMVIKEG LEAETEG, eV LINPYAY EVOEIEELS POKEUOTTOINGTG TOV S-EVAVTIONEPOVS TNG TPEYKOUTAATVIG
o¢ R-gvavtiopepéc.

Amofol
H mpeykapmorivn amofdAieTol amd T GLGTNUATIKY KUKAOQOPIO KUPImG e OMEKKPLIOT OO TOVG
VEQPPOVC, MG AUETAPANTO PAPLOKO.

O péoog ypovog NuILmng g amoPoing g mpeykaumaAivng eivat 6,3 mpeg. H kdbapon amd to
TAGC O, KO 1] VEQPIKT KABapor Tng mpeyKapumaiivng eivor evbéwg avdioyeg g KaBapong g
kpeatvivng (PA. Tapdypago 5.2 Neppikr dvchertovpyia).

Eivar amapaitntn n tpocappoyn g d6ong o€ acbeveic pe petwpuévn veppikn Agttovpyio 1 o€
acBeveic mov kdvovv apodien (BA. Tapdypago 4.2 [Mivaxa 1).

Cpapuikdmnta /pun-ypopkotnro:

H poapuaxokivntikn g TpeykopumoAiving vt YpopKT Y10, To €0POG TNG CLVICTMUEVNG NILEPT|OLOG
docoroyiog. H petald atopmv @aploKoKvnTIKY HETOPANTOTNTA Yo TV TPEYKOUTOAIVY EIvaL YOUNAN
(< 20%). H poppokokivntikn Tov ToAamAdv d0cemv pmopet vo tpoPrepbel and to otoyeio tov
aro& docewv. Emopévag, dev glvar amapaitntn n LETPNGCT TOV GUYKEVIPOGEDYV TIG TPEYKOUTAAIVG
GTO TAAGLO, ETTL TAKTIKNG PAGEWC.

dovio
Ot KMVIKEG OOKIUEC DTTOSEIKVDOLV OTL TO VA0 OgV £)EL KAVIKG, OMLOVTIKT ETIOPOGCT] OTIG
GLYKEVTIPMGELS TNG TPEYKOUTOAIVIG 6TO TAAGHLA.

Neppikr| dvciettovpyia

H kaBapomn g tpeykapumaiivng etvar evbéwmc avaloyn g kabapong kpeatvivne. Emmiéov, 1
TPEYKOUTOAIVY] OTOUAKPVVETOL OTOTEAECUATIKG OTO TO TAGGLA, UE OUOOIOALoT (LETA amd cuvedpia
OLOSWAIOTG 4 OPAOV, Ol CLYKEVTPMGELG TNG TPEYKOUTOAIVIG 6TO TAAGLO LELDOVOVTOL KOTA TEPITOV
50%). Kabmg n veppikn amékikpion givat 1 kKoplo 080G améKKplong, 1 Heimon g d0org e aobeveig
LLE VEQPIKT SVGAEITOLPYIO KOl GUUTANPOUOTIKY SOCT] LETA Ao OodALo, eivor amapoitnt (BA.
mapaypoeo 4.2 Tlivaka 1).
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Hrotum dvciertovpyia

Agv &povv deaybei e1d1cég pappakokivnTikég perétec o€ acbeveig pe nratiky svciertovpyia. Kabaog
N TpeyKoUToAivy dev petafolMieTon GNUAVTIKA Kol OTEKKPIVETOL KUPI®MG 0¢ OUETAPANTO PAPLOKO GTO
ovp0, 1 NTATIKT SVGAEITOLPYIO, OEV AVOUEVETAL VO LETOPAAEL CTLOVTIKG TOL ETITESA TG
TPEYKOUTOAIVIG 6TO TAAG LA,

Hodrorpicdc mainfdouopde

H poapuaxoxiyntikn e npeykopumodiving a&loroynonke og ToudoTpikons acbeveig e emnyio
(MAucacég opddeg: 1 €mg 23 unvav, 2 ¢og 6 etav, 7 €og 11 etdv ko 12 émg 16 etdv) o¢ emineda
docoloyiag 2,5, 5, 10 ko 15 mg/kg/muépa, oe pio LEAET QOPUAKOKIVITIKNAG KO OVEKTIKOTTOC.

Metd v amd TOL GTOUATOG YOPTYNOT TNG TPEYKAUTOAIVIG GE TOOATPIKOVG AGOeVEIC G KATAOTOON
VNOTELOG, 0 YPOVOG TOV YPELAGTNKE Yl TNV EMTEVEN UEYIOTNG CLYKEVTIPMONG GTO TAAGLO NTOV,
YEVIKA, TOPOUOI0G GE OAOKANPT TV NAKLOKT opddo Kot exttedydnke 0,5 dpec £0g 2 dpeg PeT T
xopiiynon mg doong.

Ot topapeTpot Cpax kot AUC g mpeyKapumaAivng avERdnKoy ypouutkd o€ oxéon pe mv avénon g
d0ong ot kabe nAkiokn opdda. H AUC ftav youniotepn katd 30% og moudiotpikong acheveig pe
Bapog katw amd 30 kg, Adyw avénpévng kdBopong TPOSapUOGUEVTG GTO CMUATIKO Bapog katd 43%
Yo avToVG TOLG aebeveic og oUYKpIoT e Tovug aobeveic pe Papog >30 kg.

O 1elK0g YpOVOG NULONE TNG TPEYKAUTAATVIG TAV KATO LEGO Opo TTEPITOL 3 g 4 dpeg o€
oS TpIKovg acbeveic nAkiog £mg 6 ety Kot 4 £0¢ 6 MPeG 0TOVE 0oBeveilg NAKiaG 7 ETOV Kol GV,

H avéivon eapuaxokivntikig tov tAnfucpot £de1&e 6tL 1 KABapom g KPEUTIVIVIIG I TOV CTILOVTIKN
GUUUETOPANTA TNG KABOPOTG TNG 0T TOV GTOUOTOG TPEYKAUTAAIVG, OTL TO COWUATIKO Bdpog Ty
OTUOVTIKT) GUUUETOPANTH TOV PAVOUEVOL OYKOV KOTUVOUNG TNG OO TOV GTOUOTOG TPEYKAUTOAIVIG
KO OTL QVTEG Ol GYEGELG NTOV TOPOUOIEG GTOVE TOUSLUTPIKOVS Kol TOLG EVIAMKESG acbeveis.

H papuaxokivntikn g npeykoumodivig o€ acbeveic nAikiog kdto Tov 3 unvov oev £xet peretn et
(BA. mapaypdpovg 4.2, 4.8 kot 5.1).

Hlcuopévol (nlkiag ave temv 65 gtdv)

H xaBapon g mpeykapumaiivn teivel va peidvetar kabmg av&avetor n niwio. H peioon avt) oty
KG0apoT TOV aTd TOL GTOUATOC YOPTYOVUEVTG TPEYKAUTOAIVY €ivol GOUEMYT LE TN LEI®ON TNG
kaBapong e kpeatvivng Tov oyetiletal pue v avénon g nikioc. [TiBavov va ypelachei peimon
g 00G0A0YI0G TNG TPpEYKAUTOAIVIC 6€ aebeveig Tov Tapovclalovy Hei®on TG VEPPIKNG AlTovpyiog
mov oyetiletan pe v nAaia (PA. Topdypapo 4.2 Iivaka 1).

OnAdlovoeg untépeg

H pappaxoxivntiky 150 mg mpeykapmaiivng yopnyovpevng kdbe 12 mpeg (nuepnota 66om 300 mg)
a&loroynOnke oe 10 OnAdlovoeg yovaikeg petd and 12 gfdopddec Aoyeiog Tovidyiotov. H yaiovyia
emnpéace eEAdyoTa £m¢ KABOAOL TN POPUAKOKIVITIKN TNG TpeyKoumarivne. H tpeykapmoiivn
amekpifnKe oTo UNTPIKO YOAO LE HECES GLYKEVIPAOGELS GTAHEPOTOMNUEVIC KATAGTAOTG TTOV
OVTIOTOL(OVV TTEPimov 6T0 76% eKelvav Tov unTpikov mAdcouotog. H ektipdpevn d6om oto Ppépog amd
TO UNTPKS YA (EKTI®VTOAG TNV SN Katavaimaon yoiaktog 150 ml/kg/muépa) yuo Tic yovaikeg o
Adupavav 300 mg/muépa 1 T péyiotn 06on v 600 mg/Mmuépa Ba rav 0,31 1 0,62 mg/kg/muépa,
OVTIOTOlYMG. AVTEG Ol EKTYMEVEG OOGELG Etval TEPITOV TO 7% TNG GUVOAIKNG NUEPT|OIAG UNTPIKNG
doong oe faon mg/kg.

5.3 IIpoxiwvikd dedopéva Yo TNV 0CQALELN

Y& cuvnBelg PapuoKoloyikéc LeéTeg acpalreiog o€ (ma, 1 TPEYKAUTAAIV NTOV KAADS OVEKTH GE
avAAoYEG 0OGELG, LE OVTEG TTOV YPTCLOTOLOVVTOL TNV KAVIKN TPAEn. e peléteg To&ikdmrag
emovarapPovopevng d0coroyiag, og enipveg kol TONKovg mapoaTnpONnKay avtidpacelg tov KNZ,
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GUUTEPTAOUPOVOLEVIC TNG VTTOKIVI TIKOTNTOC, VIEPKIVITIKOTNTAG Kot ata&ing. AvEnuévn cuyvotnta
aTPOPiog TOL OUEPANCTPOEBOVS, TOV GUYVA TOPATNPEITOL GE NAIKIOUEVOLG ETIUVEG e aAfvicuo,
mopoTnPNONKE HETA Ao pokpoypdvia EkBeon o€ TpeyKaumaAivn > 5 eopég amd ™ péon £kbeon Tov
avOpOTOL 0TI UEYIGTN GUVIGTOUEVT KAVIKT dOOM.

H mpeykapmorivn dev givar tepatoydvog oe poeg, emipveg 1 kovikiovg. H mpeykapmaiivn Tpokdieoe
EUPPLOTOEIKOTNTO GE EMIUVES Kol KOVIKAOUG LOVOV LETA 0O £KOEOT EMOPKDC PLEYOADTEPT OO TNV
ékbeom tov avBpmmov. e PHEAETEG TPOYEVVITIKNG/ LETOYEVVITIKNG TOEIKOTNTOG, 1| TPEYKOUTOAIVY
TPOKAAESE TOEIKOTNTO, GTNV AVATTLEN TOV ATOYOV®V GE EMIULEG LETE amd £kbeomn > 2 popéc amd )
Héylotn cvvietopevn €kbeon tov avBpmmov.

AvemBounteg emOPAGELS GTI YOVILOTNTO, O OPGEVIKODG Kol OnAviovg apovpaiove, Tapatnprionkay
uévo oe ekbBéaelc apretd VYNAOTEPES TG Bepamevtikng EkbBeong. AvemBountec emdploelg ota
OPCEVIKA OPYAVAL OVOTTOPOYMYTG KO GTIG TOPOUETPOVS TOV GTEPLLATOS NTOV OVOCTPEWILEG KO
eupavicOnkov povo o exbéoelg apketd LVYNAOTEPES TG DepomenTikng £kbeonc M| oxetioTnkay pe
ov0opuNTEC S10d1KAGTIEC EKPVAIONG GTO OPCEVIKE OPYAVO OVOTOPAYMYNE TOL 0POLPAIOL. ZVVETMS, Ol
emdpdoelc Oewpeitan 6TL Exovv pikpn 1 KABOAOL KAVIKT onuacia.

H mpeykapmorivn dev €xet yovidroto&ikn 6pdor, PAcEL TOV ATOTELEGUATOV NG GEPAS OOKIUDY in
Vitro Kol in vivo.

AleTelg HEMETEC KOPKIVOYEVESTG LE TTPEYKAUTOAIVY, d1eényOnoay o emipveg kot poeg. Aev
TopoTNPENONKAY OYKOL GE ENUVES, GTOVG 0TOIOVG YopNYNONKAY dOGEIC £¢ 24 POPEC LEYOADTEPEC Od
™V péon €kbeon Tov avlpmmov ot UEYIGTN GLUVIGTOUEVT KAWVIKT doom Tev 600 mg/muépa. XTovg
poeg, dev mopatnpnonkKe avEnpévn cuyvoOTNTO, ELPAVIONC OYK®V, 0 OOCELS TOPOWOLEG e TNV UEOT
ékbeom tov avlpmmov, aAAd TapotnpHONKe CLENUEVT] GLYVOTITA EUPAVICTC ULULAYYELOCUPKOUATOV
o€ VYNAOTEPEC 060€1S. O UN-YOVIOIoTOEIKOG UNYOVICUOC GYNUATIOUOD OYK®Y, OPEIMOUEVOV GTNV
TPEYKOUTOAIVY, GTOVE HOES, TEPILOUPAVEL LETAPOAEC GTO OLULOTETAALD, KOl GLOYETILOUEVO
TOAAMOTTAOC IO ULO TOV EVOOINAMAKDV KLTTAP®WV. AVTEG 0L LETAPOAEG OTO OLOTETAMA OEV
TAPATNPNONKAY GTOVG EMIUVEG 1) GTOVE AVOPOTOVG, OTWS PaiveTol amd Ppayvmpdbecpa Kot
TEPLOPIGUEVOL LOKPOTTPODEG L KAVIKA dEdOpEVA. AV VTLAPYOVY GTOLYEID TTOV VO, VITOSEIKVDOVY
oYETIKO KIvOuvo GTOVG OvOpMITOLC.

2 aOVIAIKOVG EMIUVES O LOPPES TOEIKOTNTOG OEV OLOPEPOVY TTOLOTIKA OO ALTEG TTOL TOPOLTH P OOV
o€ eviiAKovg enipveg. 261060, 01 avijAikot emipveg etvar o gvaicOnrot. e Oepamevtikég exBéoelc,
eupaviokav KAvikd onpeio amd 10 KNZ, dnmg vrepkivntikdt o Kot Tpryds 006VImV Kot KOTolEg
aArayég oty avantuén (Tapodiky| KataoToAn TG avénong tov copatikod Bapovg). [apamprOnkay
emdpdoels 6Tov KUKAO 0loTpov, o€ Bepamevtikég exBéoelg mevtamhacieg amod T cLVNBELS ToV
avBpodmov. Mewwpévn avtiopacn oe opvidla akovotikd epedicpata Tapatnpndnke ce aviiikovg
emipveg 1-2 gfdopadeg petd amd £xbeon > 2 popéc and ) Bepamevtiky ékBeon tov avBpdmov. Evvéa
efdopddeg puetd amo £kBeon avt N avtidpacn dev mapartnpeito TAEOV.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataioyog ekdoymv

HopadopouPevioikdc peBuieotépag (E218)

[MopaddpouPevioikod o&éog tporviestépas (E216)

Natpro poopopikd d166Evo, dvudpo

Natpro pocpopikd povosvo, dvudpo (E339)

Yovkparoln (E955)

Teyvntd Pertimotied yedhong epdovia [Tepiéyet pkpég Toodtntes obovoing (aAkool)]
KexaBappévo vdmp.
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6.2 AcvpPatoTnTeg

Agv epappoleral.

6.3 Awdpkera Cong

2 ypovia.

6.4 Iowitepeg mpo@uraierg kata T @OLacN TOL TPOIGVTOG

Agv vrdipyovv ed1KEG 0dNYieg dlotpMoNG Yo TO TPOIOV AVTO.

6.5 ®Von KOl GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTT

Agvkn e1dAn mohvaifvieviov vyming rukvomrog (HDPE), pe topa mov @épet enictpmon
mohvaifvieviov ko TepiEyel 473 ml méGyov dtoAvpatog, o€ XapTivo Kouti. To kouti Tepiéyel emiong,
o€ JPaVEG TEPITOALY U TToAVaBLAEVioD, pia Sofabuicpévn chptyya Yo yp1on oo TOV GTOUOTOS
v 5 ml kot évav [Ipocappoyéa cdpryyog mov tonobeteital ot EdAn.

6.6 Idwitepeg TPpo@LAAEES ATOPPIYNGS KAL AAAOG YEPLONOG

Kapio gdtkn vroypémon yio v amdppuyn.

Tponog Xopfiynong

l. Avoi&te ™ QAN KA, KOt TV TPMTN ¥pNon, icayete tov [Ipocapuoyéa copryyag otn QriAn
(Ewdveg 1 xau 2).

2. Ewsdyete ™ oOpryyo 61OV TPOGOPULOYEN KOl OVOPPOPTGTE TOV AApaitrTO OYKO Old TNV
avamodoyvpicpévn euaan (Ewdveg 3 kau 4).

3. Amopaxpbvete, g 6pbia 0Eom, ™ cOptyyo pe to dtdAvpa omd ) eraAn (Ewoveg 5 kot 6).

4. Adeidote To TEPLEXOUEVO TG cVPLYYaS oTo oTopa (Ewodva 7). Emavaidfete ta fpata 2 Emg 4,
onw¢ omarteital, yio va emtdyete v anapaitntn 06on (Ilivakoag 3).

5. EeMAOVETE T GUPLYYQ KOl ETOVUTOTODETHOTE TO TOUA 6T ELAAN (O TPOGOUPLOYENG TOUPAUEVEL
ot 0éom tov) (Ewdveg 8 kar 9).

A=

Ewova 1 Ewoéva 2 Ewoéva 3

15



I .

Ewoéva 5

'!é
/&

Ewova 4

J

Ewoéva 7

Ewova 8

Ewoéva 6

Ewoéva 9

Hivaxkag 3. ApOpog avappo@ios®v pe ) TOpryyas yio ypfion amxd Tov 6TORATOS, Y10, TH
Xopniynon g Xovrayoypagovpevns Adong Tov Lyrica

Adon Yuvorikog Hpot™ AgvTepn Tpity
Lyrica (mg) ‘Oyxkog avappoonon avappoonon avappéenon
Awdpatog (ml) | ovpryyoag (ml) ovpryyag (ml) ovpryyag (ml)
25 1,25 1,25 Agv amouteitot Agv amouteitot
50 2,5 2,5 Agv amouteitot Agv amouteito
75 3,75 3,75 Agv amouteitot Agv amouteitot
100 5 5 Agv amouteiton Agv amouteiton
150 7,5 5 2,5 Agv amouteitot
200 10 5 5 Agv amouteiton
225 11,25 5 5 1,25
300 15 5 5 5

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich
Kent
CT13 9NJ

Hvopévo Bacilelo

8. APIOMOZXZ(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/04/279/044
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIZTHXY/ANANEQYHY. THX AAEIAX

Huepopnvia tpdtng €yxpiong: 06 Iovdiov 2004

Huepopnvia televtaiog avavémong: 06 lovAiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

06/2015

AgmTopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELD Y10, TO TPOToV gival dabéoya oty 16TocELd0 Tov Evpomaikod

Opyoviopov @apudkmv http://www.ema.europa.eu.
D oppoKeEVTIKO TPOIGY Y10 TO 0TTOI0 ATULTEITON LA TPIKY] CUVTOYN.

EAAAAA
Tomkég aviimpéommog: PFIZER EAAAZ AE., A. MEXOI'EIQN 243, 154 51, N. YYXIKO, THA.
210 6785800.

AIANIKH TIMH: ©wAn (473 ml): 128,47€.
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