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ErKYKAIOI - AnO<llAIH 

0EMA 	 Ko8oplojJo<; n£pIA'l4JIl<; XapaKTIlPloTIKwv TOU npOIOVTO<; q:>apjJaK£UTlKWV TTpOioVTWV TTOU mpl£Xouv 
OpaOTIKO OUOTOTIKO HALOPERIDOL r1 HALOPERIDOL DECANOATE 

"EXOVT£<; UTTo4Jll: 
a) 	 TI<; OIOTO~£I<; TIl<; KOIVr'j<; YTTOUPYIKr'j<; ATToq:>aoll<; Llyr3 (a) 83657/2005 "n£pl £vapjJov1oll<; TIl<; EMIlVIKr'j<; 

NOjJo8Eafa<; jJ£ Tllv aVTloTolXIl KOIVOTIKr'j olov TOjJ£a TIl<; KUKAoq:>opfa<; ...... '" . TWV 
q:>0pjJaKEUTIKwV TTpOloVTWV, TTOU TTpOOPI~OVTOI Yla av8pwTTlvIl X pr'jarl" , 

(3) 	 Til rvwjJOT£UOIl TOU ETTIOTlljJOVIKou l:ujJf3ouAiou EYKpfo£wv ap. <1>-1 05/26-3-2010 

AnO<llAIIZOYME 

A. 1. H n£pIAIl4J1l XapaKTIlPloTlKWV TOU npOIOVTO<; q:>apjJaKEUTlKWV TTpoloVTWV TTOU mplEXouV 
opoOlIKo OUOTOTIKO HALOPERIDOL TPOTTOTTOI£ITOI w<; £~r'j<;: 

rlEPIAH4IH XAPAKTHPIITIKON TOY npo"ioNTOI 

1. 	 ONOMAIIA TOY <lIAPMAKEYTIKOY npo"iONTOI 

2. 	 nOIOTIKH KAI nOIOTIKH IYN0EIH 

EviOllJo i5lClAulJo 5mg/1ml: AAompl06AIl 5 mg/ml 
n6ollJ£<; oToy6v£<;, i5HxAulJo 2 mg/ml: AAompl06AIl 2 mg/ml 
n6ollJ£<; oToy6v£<;, i5laAulJo 10 mg/ml: AAompl06AIl 10 mg/ml 
.dloKio 1 mg/tab: AAompl06AIl 1 mg 
.dloKio 2 mg/tab: AAompl06AIl 2 mg 
.dloKio 5 mg/tab: AAompl06AIl 5 mg 
.dloKio 10 mg/tab: AAom pl06AIl 10 mg 
.dloKio 20 mg/tab: AAompl06AIl 20 mg 

Mompl06A'l: 4-[4-(p-chlorophenyl)-4-hydroxypiperidlno]-4'-fluorobutyrophenone 

ria TO EKooxa (3A. TTapoypaq:>o 6.1. 

3. 	 <lIAPMAKOTEXNIKH MOP<lIH 

LlloKfa 1 mg, 2 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg. 

EVEOIjJO oloAujJa 5 mg/ml 

nOOljJ£<; Olayov£<;, oloAujJa, 2 mg/ml Kal 10 mg/ml. 
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4. KJ\INIKEl: nJ\HPO<l>OPIEl: 

4.1 0[palTEUTlKE.<; [voEi~[I<; 

O~EiE<; KOI XpOVIE<; \jJUXWOIKE<; KOTOOTOOEI<;, lJovio, OlowpoYIJEvll £TTl8£TIK~ ~ f3iOlIl OUIJTT£PI<pOpd, 
\jJuxoKlvIlTIK~ OIEYEPOIl. XopEio, OUVOPOIJO Gills de la Tourette. NOUTio KOI EIJETO<;, milJovo<; 
A6~UYKO<;. 

4.2 AouoAoyia Kal Tp6lTo<; XOPrlYllull<; 

H Mall TTOIKiAEI KOla W OTOlJa KOI TI<; EVOEi~EI<; KOI TTptTT£1 va E~OlOIJIKEU£TOI IJE OWOIOK~ OU~1l01l 
~ IJEiwOIl, tw<; OTOU mITEUx8Ei '1 EMXIOT'1 OTTOTEA£OIJOlIK~. 

lJlUXtaTPIKi.C; KoraOTOOW; : 
Ev~AIKE<;: 0,5-3 mg, 2 EW<; 3 <popt<; Tllv IllJtpo. H Mall IJTTOPEi vo ovtA8EI KOI OE TTOVW aTTo 
100mg T'1V IlIJEpa OE OIOlPElJtvE<; 06oEI<;. LE o~EiE<; KOTOOTOOEI<; XOPIlYOUVWI 2 EW<; 10 mg 
EVOOIJUiKW<; TTOU ETTOVoAolJf3dvoVTOI avoAoyo IJE Tllv oVToTTOKPloll TOU 008EVOU<; IJtXPI Tllv 
IJtYIOT'1 Mall TWV 30 mg '1IJEPlloiw<;. 
YTT£p~AIKE<; KOI E~o08EVIlIJEVOI TO ~IJIOU T'1<; 06oEw<; TWV EVIlAiKwv. 
nOiOIO 3-12 nwv: 25 EW<; 50 IJg/kg B. L. IlIJEPlloiw<; OE 2 ~ 3 OIOlPElJtvE<; 06oEI<;. H IJtYIOTIl 
q\JEP~OIO 060'1 EivOI 10 mg, 11 oTToia OE TTOIOIO OVW TWV 12 nwv IJTTOPEi va <p800EI ow 30 mg. H 
XOP~Ylloll TIl<; OAOTTEPI06AIl<; OEV OUVIOTOWI Yla TTOIOIO IJIKPOTEPO TWV 3 £TWV. ETTioll<; OEV 
OUVIOTOTOI YEVIKW<; ow TTOIOIO '1 XOP~Ylloll TIl<; EV£OilJoU 1J0p<p~<;. 

XopEio, OUVOPO/-IO Tourette: 0,5 tw<; 1,5 mg TPEI<; <popt<; T'1V IlIJEpa. LTo OUVOPOIJO Tourette 
IJTTOPEi va XPEIO~OVTOI tw<; KOI 10 mg flIJEPlloiw<;. 

NOUTlo KOI i/-luoe;: 0,5 £W<; 2 mg IlIJEPflOiw<; XOPllyoUIJEva EvooIJUiKW<;. 

Errl/-1ovoc; AO{UYKOC;: 1,5 mg TpEI<; <pOPE<; Trlv IllJtpo OTTO TOU OTOIJOlO<; ~ 3-15 mg fllJEPlloiw<; OE 
OlOIPE\JEVE<; 06oEI<; XOPllyoulJEva EVOO\JUIKW<; 

4.3 AVTEvOEi~[I<; 

KWIJOlWOfl<; KOlOOWOfl, KOTOOTOA~ TOU KNl: aTTo OIVOTTVEUlJa ~ oAt-a KOlOowATIKO <pOpIJOKO, 
vooo<; Parkinson, YVWOT~ UTTEPEUOI081l0io OT'1V oAoTTEplooAIl ~ OE OTTOIOO~TTOTE OTTO TO 
OUOWTlKO TOU TTP0'iOVTO<;. 

AoeEVE.iC; /-IE orrovlo KAf1POVO/-lIKO rrpo{3;\r}/-Iora OUOOVE{ioC; OTf] YOAOKTO(f], OVErropKOOC; AOKTOOf]C; 
Lapp f! ouoorroppoCPf1of1C; yAuKO(f1C;- YOAOKTO(f1C; OE.V rrpi.rro vo AO/-l{3ovouv ra oloKlo TWV 1, 2 Kat 
5mg. 

AOeEVEiC; /-IE orrovlo KAf1poVO/-lIKO rrpo{3Af!/-Iora ouoovE{ioC; OTf1 CPPOUKTO(17, ouoorroppoCP17017C; 
yAUK6(17C;- YOAaKT6(17C; f! OVWOPKEIOC; OOUKP0017C;- IOO/-loATOOf1C; OEV rrpirro vo AO/-l{3ovouv ra 
%Kio TWV 1 Kat 2 mg. 

IOloiTEPfl TTPOOOX~ oTTon£iwl OE aAAEpYIKO OTOlJa, OE 008EVEi<; IJE yAoUKWIJO, o~EiE<; AOIIJW~EI<;, 
E~WTTUpOIJIOIKO OUIJTTTWIJOlO, VEUpoTT08Ela. 

HAIKIWIJ£VOI a08EvEi<; IJE OVOIO TTOU oX£Ti~£TOI IJE \jJUXWOfl KOI oKOAou80uv 8EpaTTEio IJE 
OVTI\jJUXWOIKO <pOPIJOKO f3piOKovWI OE OU~lllJtvo Klvouvo 80VOTOU. AvoAuOEI<; oEKaETTTo 
EA£YXOIJEVWV IJE EIKOVIKO <pOPIJOKO OOKIIJWV (1J£0'1<; OIOPK£lO<; 10 Ef3oolJ60wv) Kuplw<; OE 
a08EvEi<; TTOU MIJf30vav OTUTTO aVTI\jJuXWOIKO <poPlJaKO, EOEI~av YIO TOU<; a08EvEi<; TTOU 
aKOAou8ouoov <POPIJOKEUTlK~ oywy~ tvov Kivouvo 80VOTOU lJ£Ta~U 1,6 £W<; 1,7 <pOPE<; TOV 
Klvouvo 8ovclTOU TWV 008EVWV TTOU MIJf3ovov EIKOVIKO <pOPIJOKO. KOTO Tllv TTOPEio IJIO<; TUTTlK~<; 
EAEYXOIJEvll<; OOKIIJ~<; oropK£lo<; 10 Ef3oolJ60wv, 0 pu8lJo<; 80VOTWV OE 008EVEi<; TTOU 
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OKoAou90uoov CPOPI-IOKEUTIK~ 0YWYrl rlTOV TTEpiTTOU 4,5% OE oUYKPIOil I-IE TO pU91-10 Tile; OI..J(]OOe; 
EMyxou TTOU rlTOV TTEpiTTOU 2,6%. nopoAo TTOU 01 OlTiEe; 90VOTOU rlTOV TTOIKiAEe;, 11 CPUOil TWV 
TTEPIOOOTEPWV 90VCHWV CPOVilKE VO Eivol KOPOIOYYEIOKrl (TTX KOpOIOK~ OVETTOPKEIO, OIcpvioloe; 
90VOTOe;) rl AOll-lwOlle; (TT·X· TTVEUI-I0vio). MEAtTEe; TTOPOlrlPilOIle; tOEI~OV OTI 11 9Epomio I-IE 
OUj..J~OlIKa OVTlljJUXWOIKa cpaPI-IOKO I-ITTOPEi vo OU~rlOEI Til 9VIlOIj..JOTilTO OTTWe; TO OTUTTO 
OVTlljJUXWOIKa cpOPI-IOKO.. H tKTOoil OTIlV OTToio TO EUPrll-l0TO OU~lll-ltvIle; 9VIl0lI-IOTilTOe; OTIe; 
I-IEAtT£e; TTOPOlrlPIlOIle; I-ITTOPEi vo OTToo090uv OTO OVTlljJUXWOIKO CPOPI-IOKO OEV EivOi OOCPrle; A6yw 
Tile; oVTf9EOIle; j..JE OPIOl-ltvO XOPOKTilPIOTIKO TWV 009EVWV. 

KapOIaYVEIaKCt uu/.ll3Ctyara 

noM OTTOVIEe; ovocpopte; ETTlj..JrlKUVolle; TOU OT-OIOOTrlI-lOlOe; KOII rl KOIAIOKWV OppUej..JIWV, KOeWe; 
KOI OTTOVIEe; ovocpopte; OIcpviolou 90VOTOU, txouv ovocpEp9Ei I-IE oAoTTEpl06AIl.. MTTOPEf VO 
Ej..JCPOVIOTOUV OUXVOTEPO I-IE uljJllAte; 06oEIe; KOI OE 009EvEie; I-IE TTPOOI09EOIl· 

Emlorl tXEI TTOPOlIlPIl9Ei ETTlj..JrlKUVOil TOU OT-OIOOT~I-IOlOe; KOTO TIlV OIOPKEIO eEpomioe; I-IE 
oAoTTEpIOOAIl, ECPIOTOTOI 11 TTpOOOXrl OE 009EVEie; j..JE OUV9rlKEe; ETTIl-lrlKuVOIle; TOU OT-OIOOTrlI-lOlOe; 
(OUVOP0I-IO ETTlI-IIlKU0l-ltvou OT, UTTOKOAIOll-lfo, IlAEKTPOAUTIKte; OIOlOpoxte;, cpdPj..JOKO TTOU 
ETTlI-II')KUVOUV TO OIOOTI')I-IO OT, KOPOIOOYYEloKte; TTo8rlOE1e;, OIKOYEVEIOKO 10TOPIKO ETTlj..JrlKUVOIle; 
OIOOTrlI-lOTOe;-OT), EIOIKOTEPO ov I') oAompl06AI') xopl')YEfTOI TTOPEVTEPIKO (~Atm TTopdypocpo 4.5). 

ToxuKopofo KOI UTTOTOOIl tXOUV ETTiol')e; ovocpEp8Ei OE TTEPIOTOOIOKOUe; 009EVEie; 

KaKon9E, vwpoAnrrTIKO uuvopoyo 

'OTTWe; OUj..J~OiVEI I-IE dMo OVTlljJUXWOIKO cpOPj..JOKO, 11 OAOTTEpl06AI') tXEI OUOXETI08Ef I-lE TO 
KOKOIl8Ee; VEUPOAI')TTTIKO OUVOpOj..JO: I-lio omlvlo 10100UYKPOOlKrl oVTiopooll xopoKTIlPI~OI-lEVIl OTTO 
UTTEp9EPl-lfo. YEVIKEUl-ltVI') j..JUIKIi OUOK0l-lljJfo, oaro9El0 TOU OUTOV0I-I0U VEUPIKOU ouoTliI-lOlOe;, 
OIOlOpoxte; Tile; ouvEfOIlOI')e;. H ump8EPl-lfo EfvOI ouxvd EVO TTpWIj..JO Oill-lEio OUTGU TOU 
OUVOP0I-l0u. H OVTlljJUXWOIKrl 9EPOTTEfo TTptTTEI vo OIOKOTTEi Ol-ltowe; KOI vo ECPOPI-lOOTEi 
KOlOMI')AIl UTTOOTI')P1KTlKrl 8EPOTTEio KOI TTpOOEKTIKrl TTopoKOAou91l01l. 

BpoouKlvryaia 

'OTTWe; TTOPOlIlPEiTOI I-lE OAOUe; TOUe; OVTlljJUXWOIKOUe; TTOPOYOVTEe;, ~POOUKlvlloio I-ITTOPEi vo 
EI-lCPOVI09Ei OE I-IEpIKOUe; 009EVEfe; TTOU ~piOKOVTOI OE j..JoKPOXPOVil 9EPOTTEio Ii I-IETO OTTO TIlV 
OIOKOTTrl TOU CPOpj..JdKOU .. To ouvoP0I-l0 XOpOKTIlPi~ETOI Kupiwe; OTTO pU8j..JIKte; OKOUOIEe; KIVlioEIe; 
Tile; YAWOOOe;, TOU TTpoaWTTOU, TOU OTOI-IOTOe; rl Tile; OIOYOVOe;. 01 EKOIlAWOEIe; I-lTTOPEi VO EivOI 
j..JOVI1-1 Ee; OE I-lEpIKOUe; 009EVEie;. To OUVOP0I-I0 I-lTTOpEi vo KoAucp8Ei OTOV 11 9Epomio 
ETTOVO~EKlvrlaEI, OTOV I') ooaoAoyio OU~1')8Ef rl OTOV yiVEI oMoYIi 8EpOTTEioe; aE tvo oAAo 
OVTlljJUXWOIKO cpdPI-IOKO. H 8EPOTTEio TTPETTEI vo OIOKOTTEf 000 TO OUVOlO OUVTOI-I0TEpO. 

E{WTTUpO,..JlOIKCI aupTTTwpora 

'OTTWe; aUIJ~oiVEI I-IE OAO TO VEUpoAIlTTTIKO, I-lTTOPEi vo EI-lCPOVI0900v E~WTTUpOI-lIOIKO aUI-lTTTWI-lOlO, 
TTX TpOI-IOe;, OUOK0l-lljJio, OIEAOPPOIO, ~pOOUKIVl')oio, OKoBIOio, o~Eio OUOTOvfo. 

AVTITTOpKIVaOVIKO CPOPI-IOKO OVTIXOAIVEPYIKOO TUTTOU I-lTTOPOOV vo OUVTOYOYPOCPll800v OTOV 
OTTOITEiTOI, oAM OEV TTPETTEf VO OUVTOyoypOcpOOVTOI aov TTPOAIlTTTIKO I-IETpO. Edv OTTOITEiTOf 
oOYXPOVIl A!'IljJl') OVTITTOPKIVOOVIKIie; oywYlie;, iowe; TTPETTEf VO aUVEXIOTEf KOf I-lETO Til OIOKOTTIi TI')e; 
oAoTTEpl06AIle; EOV 11 OTTEKKP10rl Tile; EivOi YPilYOPOTEPIl OTTO OUTrlV Tile; aAOTTEPI06AIle; WOTE VO 
OTTOCPEUx8Ei 11 OVOTTTU~1l Ii 11 ETTIOEiVWOIl TWV E~WTTUpaI-lIOfKWV OUI-ITTTWj..JaTWV. 0 8EpaTTWV 
IOTpOe; TTptml va AOj..J~OVEI UTTOljJil TOU TIlV TTl8avrl OO~Ilall Tile; Evoocp80AIJIOe; TTiEOIle; OTOV 
OVTfxoAIVEPYIKO cpaPI-IOKO, aUI-lTTEpIAOI-l~oVOl-ltvwv TWV OVTlTTapKIVOOVIKWV TTOPOYOVTWV, 
XOPllyoOvTOI TOUTOXPOVO j..JE oAompl06AIl. 
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EmAn'ITTIKi.( Kpia£IQ Lrraalloi 

'EXEI avaq>Ep6Ei Oll I-HTopEi va TTpoKAIl60uv oTTaol-loi I-lE Tllv XP~OIl Tile; aAomploOA'le;. E<plmoral 
'1 TTPOOOX~ O£ a06£VEie; TTOU TTOOXOUV aTTO ETTIAlllVia Kat O£ KmamOO£Ie; TTOU TTpOOla6tTouv TrlV 
EI-l<POVIOIl OTTa0I-lWV (TTX olaKOTT~ A~lVlle; OIVOTTV£Ul-lmOe;, EVKEq>aAIKO TpaUl-la). 

lJlarapaxi.( TOU ijrraTO( KOI TWV xoAnfPopwv 

Emlo~ 11 aAompl06AIl I-lEra\3oAi~nOl 010 ~TTap, £q>IOT0101 11 TTPOOOX~ moue; a06EV£ie; I-lE IlTTaTlK~ 
VOOO. 'Exouv ava<p£p6Ei I-lEI-l0VWI-l£VE<; mpITTTWOEI<; avwl-laAlwv Hl<; IlTTmIK~<; AwouPviae; ~ 
'lTTmiTloae;, OUvIl8toTEpa XOAOO1OTIK~e; 

fJ./orapoxtc; TaU EVOOKP/VIKOU OUOTr}1l0roC; 

H 8upo~ivll I-lTTOPEI va oIWKOAl!VEI TIlV 1O~IKOTllra Tile; aAoTT£pl06AIl<;. AVT1lVUXWOIK!'J 8Epamia O£ 
aa8£v£ie; I-l£ ump8up£O£lol0l-l0 TTptml va XPIlOiI-lOTTOIEiTOI I-l0VO I-l£ ll£voAIl TTPOOOX~ Kat TTptml 
TTOVTO va OUVOOEU£TOI aTTO 8£paTT£ia I-l£ TIlV oTToia va £TTlTUVXOV£TOI W8UP£O£IOIK~ Kmooraoll. 

01 OPI-lOVIKte; £TTlOpOO£Ie; TWV aVTl4JUXWOIKWV vwpoAIlTTTIKWV q>a\-lOKWv TT£pIAa\-l!3ovouv 
UTT£pTTpoAaKTIVatllia, 11 oTToia IlTTOp£i va TTPOKOAtOEI vaAaKToppola, VUvalKOl-laOTia Kal oAIVo- ~ 
al-lllvoppOIa, noM OTTOVIE<; mpITTTWO£Ie; UTTOVAuKatl-liae; Kal LUVOPOIlOU ATTpoOq>OPIle; 'EKKpIOIle; 
ADH tXOUV avaq>£p6£L 

Emrrpoa(J£T£( £KTIIlDa£/( 

LTIl OXI~O<pptv£la, 11 aVTaTTOKpioll OTIlV 6Epamia I-lE vwpoAIlTTTIKO OTTWe; 11 aAOTT£pl06AIl I-lTTOPEi 
va Ka6uOTEp~m:L ETTiolle;. av olaKomi 11 A~4JIl q>ap\-IOKWV, 11 maVEI-l<poV10Il TWV OU\-ITTTWIJOTWV 
IlTTOPEi va ViVEI aVTlArWTI'IIlW] aTTO \-I£pIKte; E\300\-lOOEe; ~ Il~VEe;, 

O~ta OUIJTTTWllma TTOU aKOAou8ouv TIlV OlaKOTT~ A~4JIle; Tile; aAompl06AIle;, TTOU 
OU\-ITTEP1Aall\3ovouv vauTia, tll£1O Kal aUTTvia, tXOUV OTTOVla TT£plvpaq>£i \-I£TO aTTO aTTOTO\-l1l 
OlaKOTT~ UlVIlAwv 06o£wv 10U <papIJOKOU, MTTOPEi, £TTiOlle;, va £\-I<paVlo8Ei UTTOTpOTT~ VI' aUTO 
OUVIOTOTOI 11 OTOOlaK~ OlaKOTT~ TIl<; MlVIle;, 

H aAoTT£plooAIl O£V TTptTT£1 va XPIlOIIlOTTOI£iral IlOVO TOU O£ TT£PITTTWO£Ie; TTOU OUVUTTOPX£I 
Kmo6AI4J1l Vim! IlTTop£i va mlraxuv£1 Tllv EIJq>OVIO~ TIl<; ~ va Tllv £TTlOEIVWOa MTTOPEi va 
ouvouaoTEi IJ£ aVTlKara6AITTTIKOUe; TTapovovTE<; Via va 6£paTTEUOEI TIe; KmaOTOOEIe; aUTte; TTOU 11 
Km08AIlVil Kalil lVUXWOll OUVUTTOPXOUV, 

Av aTTOITEiTOI TOuTOXpovIl XOP~VIlOll aVTlTTapKIVOoVIKWV q>ap\-IOKWV, TTptTTEI va OUVEXI08Ei 11 
XOPr1VIlOr'} TOUe; Kat \-I£TO TIlV OlaKOTTr'} Ar'}lVlle; Tile; aAompl06AIle;, Via va aTToq>wx8Ei 11 £1Jq>OV10ll r'} 
11 ETTIOEivWOll TWV £~wTTupallloIKwV OUIJTTTWIJOTWV. 0 Vlmpoe; TTptml va £X£I UTT' olVll 10U TIlv 
TTl8av~ aU~1l01l Tile; £vooq>6oAlllae; TTiWIle; OTOV aVTlXOAIV£PVIKO <pop\-laKa Aall!30VOVTOI 
TOUTOXPova IJE TIlV aAoTT£pl06AIl, 

LTTOVI£e; mpITTTWOEIe; OI<pviolou 8aVOTOU tXOUV avaq>Ep6Ei OE 4JUXlmpIKOUe; a06EVEie; TTOU 
M\-I\3avav aVTllVUXWOIKO q>OPllaKa, OU\-ITTEplAalJ!3avolJtvou Kat Tile; aAoTT£PI06AIle; 

'EXEI avaq>£p6Ei 11 £1l<POVIOIl \3povxOTTvwlJoviae;, IlEPIKE<; q>opte; 8avmll<Popae;, IJWl aTTO 
XOPr1VIlOIl aAompl06AIle;, MTTOPEi va TTapouOIaoTEi A~6apvo<; Kat \-I£lwlltVIl aio81l01l oi4Jae;, TTOU 
\-ITTop£f va OOIlV~O£1 O£ a<puOCtTwoll Mvw TIl<; KEVTpIK~e; Kmao1OAr'}e;. Av £1J<PavloTouV TO 
TTapaTTovw OUIlTTTw\-Ima TTptml va mallmo ailEowe; 11 8Epamia Kupiwe; OE IlAIKIWIJEVOU<; 
a08£VEie; Kal va Eq>apIlO~nat 11 KmoAAIlAIl aVTI\-I£TWTTlOll, npOOOX~ miOIle; XpElo~£Tal OTOV 11 
aAompl06AIl XOPllv£iral O£ ao6Ev£i<; \-IE UTTo8up£OE10101JO, VEq>PIKr1 avmopwa, aVaTTVWOTlKr'} 
avmopK£la, !3ap£ia lluaa6EVEla, umpTpo<pia TTPOOTOTOU. q>OIOXPWIlOKUTTWlla. !3M\3Ee; OTIlV 
mpIOX~ TWV \3aOlKwv VaVVAiwv TOU EVKE<poAou Kal aE OOOue; EXOUV TTupno ~ UTT08Ep\-lia. 
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Em:lo~ 01 opoow; H)e;; OAOm:p1OOA'le;; ~JTTOpOUV vo KOAUljJOUV TO OU~TTTW~OTO TOU OUVOpO~OU 
Reye. 'l XP~0'l T'le;; TTptTW vo OTTOCPEUYETOI OE TTEPITTTWOEIe;; TTOIOIWV ~ ECP~I3WV mo oTToio 
UTTOPXEI 'l UTTOljJio TOU OUVOpO~OU OUTOU. 
H A~ljJ'l T'le;; oAom:pI06Arle;; ~TTOPEi vo OO'lY~OEI OE EI.JcpOV10'l oKo810ioe;; ~ OljJl~'le;; OUOKIVIloioe;;. 
TTOU ouv~8we;;, oAM 0XI oTTopoiT'lTO E~cpovi<ovTOI ~ETO OTTO TTopOTETo~tvIl xp~a'l. H XPOVIO 
XOP~YIl0'l H]e;; oAoTTEpI06AIle;; TTptTTEI VO m:plopi<ETOI OE 008EVEie;; IJE XPOVIO TTo8rj0'l, 11 oTToio 
oVTOTToKpivETOI OTO VEupoAIlTTTIKO KOI YIO T'lV oTToio OEV UTTOPXEI dM'l E~ioou OTTOTEAEOIJOTIK~ 
Kal TTlO aocpOA~e;; EVOAAOKTlK~ 8EpaTTEio. 01 008EVEie;; TTptTTEI vo TTOPOKOAou80UVTOI TOKTlKd. va 
lOUe;; XOPIlYEfTal 11 ~IKPOTEPIl OTTOTEAEOIJOTIK~ 06011 Kal ov E~cpovioouv OU~TTTWIJOTa OUOKIV'loioe;; 
va OlaKOTTTETOI. ECP' OOOV EivOI OUVOTOV 'l XOP~Y'lOll. H XOP~YIloll OVTlXOAIVEPYIKWV I3EATlWVEI TO 
OUIJTTTW~OTO T'le;; TTpWIIJ'le;; OUOKIVIloioe;; KOI Tile;; UTTEplOVioe;;. OVTEVOEiKVUTOI OIJWS OTIlV OljJl~Il 
QUOKIV'l0io. 

To KOKOll8Ee;; VEUPOAIlTTTIKO OUVOPOIJO EK0'lAWVETOI IJE UTTEPTTUPE~io. ~U"tKI'j UTTEPlOVio, 
OIOTOpoxte;; OUVEIQ~OEWe;;, OIOTOpoxte;; TOU KOPOIOKOU pu81J0U KOI Tile;; apTIlPIOK~e;; TTltOEwe;; KOI 
I.JTTOPEi vo tXEI 8oVOTIlcpoPO KOTdAIl~Il· 

H OIOYVWO~ lOU TTptTTEI VO OlOCPOPOTTOIEiTOI IJE TTPOOOX~ OTTO OMEe;; KOTomOOEIe;;. OTTWe;; 01 
AO'IJW~EIe;;, 'l E~WTTUpOIJIOIK~ OUVOpO\.l~. 11 OVTIXOAIVEPYIK~ lO~IKOT'lTO, 'l 8Ep~OTTAIl~io KOI 01 
TTo8~OEte;; TOU KNL. H OVTIIJETWTTlO~ TOU OTTom:! OIOKOTT~ Tile;; Xop~YIlO'le;; Tile;; OAOTTEpIOOAIle;; KOi 
TWV oMwv OUVocpWV CPOPIJOKWV. EVTOTIK~ aVTI~ETWTTlO'l TWV OUIJTTTWIJOTWV KOt TWV 
OUIJTTOPOIJOPlOUOWV KOTOOTdoEWV. H oUVOUOOlJtVIl XOP~Y'l0ll OOVOPOAEViou KOI 
[3PWlJoKpuTTTivIle;; IJTTOPEi vo l3oll8~oEI OT'lV OVTI~ETWTTlO'l TIl<; uTT08EPlJloe;; KOI Tile;; um:plOvioe;;. 

o rrapaOopo~uf3Ev(oii<6<; wrtpa<; rrou rrEpltXEral OTl<; rr601J.1E<; oray6vE<;, ouJ).,u/Ja 2 Ko/ 10 mg/ml 
J.lrropEf va rrpoKaAtoEI aAAEpYIKt<; aVTlOpaoEI<; (m8av6v Ka8uoTEP'lJ.ltvE<;). 

DTTWe;; ~E oMo OVTlljJUXWOIKO. ouvloTdTOI TTPOOOX~ KOHl Til OUVTOYOYPOCPIl0'l oAOTTEpI06AIle;; ~E 
cpOPIJOKa TTOU EivOi yvwmo OTi ETTlIJ'lKUVOUV TO OIOOTIllJo-QT. 

H OAOTTEP106Afl IJEToI30Ai<ETOI OTTO OpKETte;; oooue;;, OUIJTTEPIAOIJ[30VOlJtvwv Tfle;; 
YAuKoupovloiwOlle;; KOi TOU EV<U\.lIKOU OUOT~IJOTOe;; TOU KUTOXPWIJOTOe;; P450 (Kupiwe;; TOU GYP 
3A4 ~ TOU GYP 206). AVOOTOA~ OUTWV TWV oowv \.lETO[30AI01J0U OTTO KOTTOIO oMo CPOplJOKO ~ 
IJIO \.lE1WOll Tile;; EV<UIJIK~e;; OpdOlle;; TOU GYP 206, I.JTTOPEi VO tXEI we;; OTTOTtAEOIJO Tflv OU~'lOll TWV 
OUYKEVTPWOEWV OAOTTEPIOOA'l<; KOI tvov OU~fl\.ltvo Kivouvo EIJCPovIOIle;; aVETTl8u\.lllTwV EVEPYEIWV. 
OUIJTTEPIAOIJ[30VO\.ltvIle;; Tile;; ETTlIJ~KUVOlle;; TOU OIOOT~\.lOTOe;;-QT. LE \.lEMTEe;; cpaPlJoKOKIVIlTlK~e;;, 
txouv ovocpEp8Ei ~TTlO twe;; \.ltTPIO OU~IllJtvEe;; OUYKEVTpWOEIe;; oAOTTEpIOOAIle;;. OTOV 'l oAOTTEPIOOAIl 
OUYXOPIlYOUVTOV IJE cpOP\.lOKO TTOU XOPOKTIlpi<ovTOI we;; UTTOOTPWIJOTO ~ OVOOlOAEie;; TWV GYP 
3A4 ~ GYP 206 100EV<U\.lWV. OTTWe;; EivOI 'l ITPOKOVO<OA'l, vECPO<o06vIl. 130UOTTIPOVIl, 
I3EvAocpo~iVfl, oATTpo<oM\.lll, cpAou[3o~olJiVIl. KlvloivIl. cpAouo~ETjvll. OEpTpoAfvll, XAWPOTTpolJo<lvIl 
KOI TTP0\.lE8o<iv'l. Mlo \.lEiwOll T'le;; EV<U\.lIK~e;; Opooll<; TOU GYP 206 \.lTTOPEi VO TTPOKaAtoEI OU~'lO'l 
TWV OUYKEVTPWOEWV Tile;; oAom:pIOOAIle;;. AU~~OEIe;; OTO QTe tXOUV TTOPOTIlPIl8Ei OTOV 11 
oAoTTEPIOOAIl XOPIlYOUVTOV OE OUVOUOOIJO IJE TOUe;; OVOOTOAEie;; IJET0130AI01J0U KEToKOVO<OAIl 
(400 mg/'llJtpo) ~ TTopo~ETivIl (20 mg/rwtpo). MTTopEi vo EivOI ovoYKoio 11 IJEiwOll T'le;; 
ooooAoyioe;; Tfl<; oAoTTEpI06AIle;;· 

LUVlmOTOI TTpOOOX'l OTOV XPIlOlIJOTTOIEiTOI OE OUVOUOOIJO IJE CPOplJOKO TTOU EivOI YVWOTO OTI 
TTPOKOAOUV IlAEKTPOAUTlKte;; OIOTOpoxte;;. 

Errfopao'l AAAwv ¢>aPJ.laKWV orf1v AAorrEpl06A'l 

DTTWe;; TTOPOTflPEiTOI IJE OAO TO VEUPOA'lTTTIKO, fl oAoTTEPIOOAIl \.lTTOPEi VO OU~~OEI Tflv KOTomoA~ 
TOU KEVTPIKOU NEUPIKOU LUOT~IJOTO<; TTOU TTPOKOAEiTOI OTTO oMa KOTOOTOATIKO CPOPIJOKO TOU 
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KNl:, OUI..JTH:pIAa~l3avo~Evou TaU OIVOTTVEu~aTO<;, UTTVWTIKWV. IlPE~IOTIKWV ~ IOXUPWV 
avoAYIlTIKWv. 

To l3aATTpolKo VClTPIO, Eva <pop~aKo YVWOTO OTI avaOTEMEI Til YAUKoupoVloiwOIl, OEV £TTIlPEO<EI 
TI<; OUYKEVTPWOEI<; aAompl06AIl<; OTO TTMo~a. 

ETTiopaol1 TI1<; A).om:,plo6).11<; DE ,2\).).a r:t>aPfJaKa 

'OTTW<; TTapOlIlPEiTOI ~E OAa TO V£UPOAIlTTTIKO. 11 aAompl06AIl ~TTOPEi va OU~~OEI Tr1V KOTOOTOA~ 
TaU KEVTPIKOU N£UPIKOU l:UOT~~OlO<; TTOU TTPOKOAEiTOI OTTO oMo KOTOOTOATIKO <pOp~OKO TaU 
KNl:. ou~mpIAo~l3ovo~EVOU TaU OIVOTTVEU~OlO<;. UTTVWTIKWV, IlPE~IOTIKWV ~ IOXUPWV 
OVOAYIlTIKWV, 

H oAompl06AIl ~TTOPEi va OVTOYWVIOSEi TIlV OPOOIl TIl<; oOPEvoAiVIl<; KOI oMwv 
OU~TTOSO~I~IlTIKWV TTOPOYOVTWV KOI va ~EIWOEI TIlV OVTIOTTEPTOOIK~ OPOOIl TIl<; YOUOVESloiVIl<;· 

H oAomplOOAIl ~EIWVEI TI<; OVTITTOPKIVOOVIKE<; OPOO£I<; TIl<; AEI30VTOTTO. 

H oAompl06AIl EivOI EVO<; OVOOToMo<; TOU CYP 206. H oAoTTEPOOAIl TTOPE~TTooi<EI TO 
~ETOI30AIO~O TWV TPIKUKAIKWV OVTlKOlOSAITTTIKWV, ETOI WOTE v' OU~OVOVTOI TO ETTiTTEOO 
TTMo~OlO<; TWV <pOp~OKWV OUTWV. 

LE OTTOVIE<; TTEPITTTWOEI<; TO TTOPOKOTW OU~TTTW~OlO OVO<PtpSIlKOV KOTO TIlV OIOPKEIO 
TOUTOXPOVIl<; XOP~YIlOIl<; AISiou KOI OAompl06AIl<;: EYKE<paAOTToSEla, E~WTTUpO~IOIKd 
OU~TTTW~OlO. OlVl~1l OUOKIVlloio, KOKOIlSE<; V£UPOAIlTTTIKO OUVopo~o, OUVopo~~ EYKE<POAIKOU 
OTEAEXOU<;, o~u EYKE<POAIKO OUVopo~o KOI KW~O. To mploooTEPO OTTO TO OU~TTTW~OlO aUTO ~TOV 
OVOOTpElVl~O. 

LUVIOTOTOI OE OOSEVEi<; TTOU Ao~l3ovouv TOUTOXPOVO AiSlo KOI OAOTTEPIOOAIl, va 
TTOPOKOAOUSOOVTOI TOKTIKO KOI va OTO~Ol~OOUV O~EOW<; HjV SEPOTTEio OV E~<pOVIOSOOV TETOIO 
OU~TTTWI..IOlO. 

'EXEI OVO<pEpSEf OVTOYWVIO~O<; TIl<; OPOOIl<; TOU OVTITTIlKTIKOO <pOIVIVOIOVIl, 

H oOYXPOVIl MlVll ~£TOKAOTTpo~ioll<; OU~OVEI TOV Kivouvo E~<pOVIOIl<; E~WTTUpOI..IIOIKWV 
EKOIlAWOEWV, 

To OVTlOppUS~IKO TTOU £TT1~IlKUVOUV TO QT OtdoTIl~O, 11 OOTE~I<OAIl KOI 11 TEP<PEvooivll OTOV 
OUYXOPllyoOVTOt ~E TIlV OAOTTEpl06AIl ou~dvouv TOV Kivouvo E~<povioEW<; KOPOIOKWV OppUS~IWV. 

4.6 KUIlO'Il KOI YOAOUXio 

XPrlO'Il KOTa Tllv KUIlO'Il: 
MEAETE<; OE ~wo EXOUV KOlOOEi~EI TEPOTOYOVO OPOOIl TIl<; oAompl06Afl<; (I3AEm TTOPOYPO<po 5.3). 

AVOOTPElVl~O E~WTTUpO~IOIKO OU~TTTW~OlO, EXOUV TTOPOlIlPIlSEi OE v£Oyvo TTOU EKTtSIlKOV OE 
oAomplooAfl OTIl ~~TPO. KOTO Til OlapKEIO TOU TEA£UTOfou TPI~~VOU Tfl<; EYKU~OOOVfl<;. 

No OTTO<PEUYETOI KOTO TO TTPWTO Tpi~IlVO Tfl<; EYKU~OOOVfl<;. H OAOTTEpl06AIl OEV tOEI~E DIl~OVTIK~ 
OO~flOfl OE £~l3pu'iKE<; ovw~oAiE<; O£ ~£AETE<; ~EydAOU TTAfl8uo~ou, AVO<pEp8IlKOV ~E~OVW~EVE<; 
mpITTTWOEI<; OVW~OAIWV KOTO Tllv YEVVflOIl ~£TO OTTO E~l3pu'jK~ EK8£Ofl OTflv oAompl06Afl, 01 
mpIOOOTEPE<; OE OUVOUOO~O ~E dMo <pOp~OKO, H oAompl06AIl ~TTop£f va XPflOl~OTTOlfl8Ei KOTO 
Tllv oldpKEIO H1<; KUIlOfl<; ~OVO oV KpivETOI avoYKOio KOI OTTOpoiH1TO KOI TO OVO~EVO~EVO 
aTTOTEAEO~O OIKOIOAOYEi TOV OUVflTIKO Kivouvo YIO TO EI..II3PUO, 
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XPI1011 KaHl Tllv VaAouxia: No aTToq>EuYETOI KaHl Hl OIOpKEIa IOU 8rJ"oolJou. H allompl06Ml 
EKKpivETOI OIO IJIlTPIKO yolla. Av 11 Xp~orJ TrJ<; allomp106l1rJ<; 8EWPEiTOI aTTapaiTIlTrJ TTpEml va 
olaKoTTTETOI ° 8rJlIa 01J 0<;. E~wTTupaIJIOIKO OUIJTTTWIJOTa EXOUV TTapOTrJprJ8Ei OE vwyvd TTOU 
8~lIa~av aTTo IJIlTEPE<; OE 8Epamia IJE aAompl06AIl· 

4.7 ETTlopoow; OTllv IKavoTIlTa OOIlVIlOIlS Kat XEtPIOPOU PIlXavwv 

MlKPOU l3a9IJou KOTaoToA~ ~ IJEiwOll TIl<; EYP~YOPOll<; IJTTOpEi va q.Jq>avI08Ei, £lolKoTEpa IJE 
UqJr]AOTEPE<; 060EI<; KOI KOTO TrJV Evap~rJ TIl<; 8EpaTTEia<; TTOU IJTTOPEi va EVIOxu9Ei aTTO TO 
OIVOTTVEUlJa. 01 a09EvEi<; OEV TTpEml va OOllYOUV ~ va XElpi(oVTOI IJrJxaV~IJOTa KOTa TIlv OU::lpKEla 
Tr]<; 8Epamia<;. IJEXPI va yiv£1 YVWOT~ 11 EUal081loia IOU<;. 

4.8 AVETTl9uJJIlTES EVEPVEIES 

f.EOOIJEVa KAlvlKWV f.OKIIJWV 

Ll£~opiva LlI1TAa TucpAt1!;, EA£yxop£VIJt; p£ EIKOVIKO ct>oppaKo LlOKIPt1t; AVETTl6uPIJTEt; 
AVTI~paa£lt; ct>appoKou TTOU Avacpip(JIJKaV p£ EUXVOTIJTa Epcpov1aIJ!; ~ 1% 

H aoq>aAEla TIl<; aAompl06AIl<; (2-20 mg/qlJEpo) EKTlIJ~81lKE OE 566 dTOlJa (aTTo TO oTToia TO 284 
uTTo!3dMovTOV OE 9EpaTT£ia IJE oAompl06AIl Kal 282 MlJl3avav EIKOVIKO q>aplJaKo) TTOU 
oUlJlJuEixav OE 3 olTTM TUq>AE<;, EAEYXOIJEVE<; IJE EIKOVIKO q>aplJaKO KAIVIKE<; OOKIIJE<;, OUO Yla TrJ 
8Epamia TIl<; OXI~Oq>pEvEla<; KOI 11 TpiTIl Yla Til 8Epamia TIl<; OITTOAIK~<; OIOTapax~<;· 

01 AV£TTI(JUPIJT£t; AVTI~paa£l!; ct>appOKOU (ADRs) TTOU avacpip6IJKav aTTO ~ 1% TWV aTopwv TTOU 
aKoAou(JIJaav 6£paTTEia p£ aAoTT£p/~oAIJ a£ aUTit; TI!; ~OKlpt!; cpaivOVTat aTOV nivaKa 1. 

nlvaKas 1. AVETTl8ulJrJTE<; AVTlopaoEI<; <t>apIJOKOU TTOU Avaq>Ep8rJKav aTTo ~ 1% TWV ATOlJwv 
TTOU aKoAou81loav 9Epamia IJE aAompl06ArJ OE 3 f.ITTM TUq>AE<;, napoMIlAE<; EAEYXOIJEVE<; 
________~I.l_E_E_'K_O_V_'KO <t>oJ)lJaKO KAlvlKES f.OKIIJES TI)S aAom pl06A~_______ 

, " AAolTEplooAIl EIKOVIKO <PoPJJaKo 
Iuanwal !<aTllvop',a Opvavou (n=284) (n=282) 

AVETTl9ulJrJTr] AVTlopaoll 
% %----_.__.-._._--------

LuaTapaxis TOU NWPIKOU 
IUaTI1JJaToS 

E~WTTUpaIJIOIK~ olOTapax~ 34,2 8,5 
YTTEpKlvrJ°ia 10,2 2,5 
TpolJ°<; 8,1 3,6 
YTTEpTovio 7,4 0,7 
f.uoTovia 6,3 0,4 
YTTvrJAia 5,3 1,1 
BpaouKlvIloia 4,2 0,4 

Ocp8aApiKis tuaTapaXES 
OTTTIK~ olOTapax~ 1,8 0.4 

lllaTapaXES TOU raaTp£vTEplKOU 
f.uoKoIAIOTIlTO 4,2 1,8 
=rJPoOToIJio 1,8 0,4 

Ll£~opiva Ev£pya EUYKP1T1Kt1!; Kat EA£yxop£VIJt; LlOKIPt1t; - AV£TTl6uPIJT£t; AVTI~paa£l!; 
ct>appaKou TTOU Avacpip(JIJKaV pc EUxvOTIJTa EPCPov1aIJt; ~ 1% 
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D.£KOt~1 omM TU<pMe;;, £v£pya OUYKpITIKte;; £A£YX0I-l£V£e;; OOKII-lte;; £TTlMX8'1KOV VIO va Ko8opioouv 
T'1 OUXVOHlra q.1<paVI0'1e;; TWV ADRs. L£ OUTte;; Tie;; 16 1-l£A£T£e;;, 1295 aTOI-lO MI-l~oVOV 1­
45 mg/'1l-ltpo oAOmpIOOA'1, YIO T'1 8£pomio Tile;; OXI~O<pptV£IOe;;. 

01 ADRs TTOU ovo<ptp8llKOV OTTO 2: 1% TWV ar0I-lWV TTOU OKOAou8flOOV 8£POTT£io I-l£ OAOTT£PIOOA'1 
one;; £VEPya OUVKpITIKte;; £A£YX0I-l£v£e;; KAIVIKte;; OOKII-lte;; <pOiVOVTOI OTOV niVOKO 2. 

mVOKOS 2. AVETTI8uI-lIlT£e;; AVTlOpaOEIe;; ¢OPl-laKOU TTOU Avo<ptp81lKOV OTTO 2:1% TWV 
AT0l-lwv TTOU OKOAOu81lo0V 8£pomio I-lE oAomp1ooAflo£ 16 D.mM TU<pAte;;, Ev£PVa 

-=-c--_---:-~L-U-'y~K,RITIKtS EA~~fSJ~·~l\i'IKtS D.ol<)l-lts HIS oAo.TH:P1OOArl5.. ____.__ 
ruuTJUJOI KOTJlVOpio Opyavou AAOIT£plo6A., 


AVETTI8ul-lflTIl AVTfopOOIl (n=1295) 

% 


biOTapOXES TOU NEUPIKOU rUUTJlfJOToS 
ZOAIl 4,8 
AK081loio 2,9 
D.uoKlvllofo 2,5 
YTTOKIVflOio 2,2 
BPOOUKIVI10io 1,62 

O<p90AfJ1KES blOTOPOXES 
Kpioll mploTpO<p~e;; O<p80AI-lIKWV 1,24 
~OA~WV 

AVVEIOKES blOTOPOXtS 
Op800raTlK~ uTToraoll 6,6 
YTToraOI1 1,47 

biOTapOXES TOU AVOlTOPOYWYIKOU 
rUUTllfJOTOS KOI TOU MouTou 

LTUTIK~ OUOA£lToupVio 1,0 
'EpEUVES 

LWI-l0TlKO ~opoe;; OU~l1l-ltvo 7,8 

JjtliopEva Evtpyo 1:UYKPITIKr,~ Kal E).tyxoptVI}~ pt EIKOVIKO CPoppaKo JjOKIPr,~ -
AVtTTl8up1}Tt~ AVTli5pout/~ CPappoKou TTOU AVa(()Ep8I}KaV pt 1:uXVOTI}Ta Ep(()oVlul}~ < 1% 

ETTlTTpoo8£T£e;; ADRs TTOU ouvt~l100V O£ < 1% TWV ar0I-lWV TTOU OKOAOu81loov 8£POTT£io I-l£ 
OAOTT£PIOOAfl KOI o£v EI-l<povi~oVTOI OE KOVtVO OTTO TO TTOPOTTaVW OUVOAO O£OOl-ltvwv 
TTopari8EvTOI OTOV TTOPOKc1TW niVOKO 3. 
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niVOKO<; 3. AVETTl801JIlTE<; AVTIOPOOEI<; ¢>0PIJOKOU TTOU Avocptp81lKOV OTTO < 1 % TWV 
ATOIJWV TTOU OKOA0081lo0V 8Epomio IJE oAoTTEpl06AIl EiTE OE EAEVXOIJEVE<; IJE 

EIKOVIKO ¢>OPIJOKO EiTE OE EVEPVO LUVKPITIKt<;- EAEVXOIJEVE<; KAIVIKt<; 1l0KllJt<; TIl<; 
oAompl06AIlS 

.6.0TOPOXE<; TOU EvlioKp.V.KOU IUOTl'IIJOTO<; 
YTTEpTTPOAOKTlVOIlJio 

4JUX'OTPIKE<; .610TOPOXE<; 
rEV£T~OIO OPIJ~ IJElwlJtvll 

AmlJAEIO TIl<; VEV£T~OIO<; OPIJ~<; 


AVIlOUXfo 

.6,oTopoXi<; TOU NE UPIKOU IUOTl'IIJOTO<; 

KIVIlTlK~ OUOA£lTouPVio 

MU"lKt<; OUOTTOOEI<; OKOOOIE<; 

NEUPOAIlTTTIKO KOKOIl8E<; oOVOPOIJO 

NUOTOVIJO<; 

nOpKIVOOVIOIJ°<; 

KOTOOTOA~ 

O<pOOAJlIKt<; .6.0TOPOXE<; 
'Opooll 801JTT~ 

KopliloKi<; liIOTOPOXt<; 
TOXUKOpoio 

.610TOPOXE<; TOU MuooKEAETIKou IUOTl'lJlOTOt; KO. TOU IuvliETlKOU IOTou 
TplolJo<; 

POI!30KPOVO 

MU"lK~ OKOIJ4Jio 

MU"lKOi OTToolJoi 

MUOOKEAETIK~ OUOKolJ4Jio 

MU'IKE<; OWIJIOWOEI<; 


.610TOPOXt<; TOU AVOTTOPOYWY'KOU IUOTllJlOTO<; Kat TOU MOOTOU 
AIJIlVOPPOIO 

lluOOVE~io IJOOTOO 

MOOTOouvio 

rOAOKTOPPOIO 

llUOlJllVOPPOIO 

LE~OUOAIK~ OUOA£lTOUPVio 

1lIOlOPOXE<; £I..II.J~VOU pOOIl<; 

MIlVOPpoVio 


rEVIKEt; .6IOTOpOXt<; KOI KoraOTOOEIt; Trlt; Oliou XOPI')YIlOIlt; 
~......~_mllIOlOPOXr'J !300iOIJOTOS 

LlEoopiva METa TrlV KUKAofPopia TOU npOiOVTO~ 

AVETTl801JIlTE<; EVEPV£I£<; 01 OTToiE<; 0PXIKO ovovvwpioTIlKOV w<; ADRs KOla TIlV ElJmlpio IJETO Tllv 
KUKAOcpopio TOU TTPO'iOVTO<; IJE oAoTTEpl06AIl mplAOIJ!3avovTOI OTOV niVOKO 4. H OV08EWPIlOll 
IJETO Tllv KUKAOcpopio TOU TTPOIOVTO<; !3oofoTIlKE OTllv ETTIOKOTTIlOIl OAWV TWV TTEPITTTWOEWV OTl<; 
oTToiE<; XPIlOIIJOTTOI~8IlKE TO EVEPVO TIJ~IJO oAompl06AIl (KOI Via Tllv oAompl06AIl KOI Via Tllv 
OEKovoIK~ oAoTTEpl06AIl). LTOV TTivOKO 01 OUxvOTIlT£<; EIJCPavloll<; TTOPEXOVTOI oOlJcpwvo IJE Tllv 
OKOAOu81l OOIJ!3001l: 

noM OUXVE<; ~ 1/10 
LUXVt<; ~ 1/100tw<;< 1/10 
'OXIOUXVE<; ~ 1/1.000 tw<; < 1/100 
LTTavIE<; ~ 1/10.000 EW<; < 1/1.000 
nOAU OTTOVIE<; < 1/10.000, OUlJmpIAOIJ!3oVOIJEVWV IJ£I.JOVWIJEVWV 

OVocpopWV 

LTOV IlivoKo 4 01 ADRs TTOpOUOIO~OVTOI avo OUXVOTIlTO KOlIlVOpio<; !3oo101JEVIl OTOU<; 
ou8oPIJIlTou<; pu81J0u<; ovocpopwv. 
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nivaKa~ 4. AVETTI8ul-lr]TE<; AVTlOPOOEI<; ct>OPI-lOKOU TTOU AvoyvwpioTr]KOV KOla Tr]V EI-lTTElpio I-lETO Tr]V 
KUKAOqJOpio TOU npO'i6vTO<; I-lE AAOTTEpl06Ar] (OTTO TOU OTOI-lOlO<;, OUJAUI-l0 ~ OEKOVO"iK~) avo LUXVOTr]TO 

..~~ClI!lY.9Qi9~KTlI-lW~1] OTTO TOUS Au8oPI-ll]TOUS Pu81-louS Avo~wv .___ 
~IOTOPOXEt; TOU AIIJOTTOU1TIKOU KOI TOU J\EI·I(PIKOU rUOTrlIJOTOt; 
noAt; am:'JvIEC; 	 AKOKKIOKUTTOPOll-lio, nOVKUTTOPOTTEVio, Gp0I-lJ30TTEVio, AEUKOTTEVio, 

OUOETEPOTTEVio 

~IOTOPOXEt; TOU AvooOTTOU1TIKOU rUOTrllJaTOt; 

noAt; arr6vlEC; AVo(pUAOKTlK~ oVTiopoor], YTTEpEUOI08r]oio 


~IOTapOXEt; TOU EVOOKPIVIKOU rUOTrlIJOTOt; 

noAt; orr(xvIEC; ATTpOa<pOpr] £KKPIOr] OVTlOIOUpr]TIK~<; OPI-lovr]<; 


~IOTOPOXEt; TOU METOfJoAIOIJOU KOI Tr')t; 0PEljJr')t; 

noAt; arrCtvlEC; YTTOYAUKOII-llo 

IVUXIOTPIKEt; ~laTopoxtt; 
noAt; arr6vlEC; YJUXWGlK~ OIOTOpOX~, fil£YEP0r], LUYXUTIK~ KOlomoor], KOTo8AlljJIl, 

AOTTVlo 

~IOTapoxtt; TOU NEUPIKOU rUOTrlIJOTOt; 
noAt; arr6vlEC; LTTOOI-lO<;, KE<pOAOAyfo 

KOPOIOKEt; ~IOTOpOXtt; 
noAt; arr6vlEC; KOIAIOK~ TOXUKOpolo OiKr]V plTTlOlou (Torsade de pointes), KOIAIOK~ 

I-lOPI-lOpuy~, KOIAIOK~ TOXUKOpolo, "EKTOKTE<; ouoTOM<; 

~IOTOpOXtt; TOU AVOTTVEUOTIKOU rUOTrlIJOTOt;, TOU 0WPOKO KOI TOU MEo09wpoKIou 

noAt; arr6vlEC; BpoyxoGTT00I-l0<;, AOPUYYOOTT00I-l0<;, Oior]l-lo Mpuyyo, fiuGTTvolo 

~IOTOPOXEt; TOU rOOTpEVTEPIKOU 
noAt; arr6vlEC; 'EI-lETO<;, NOUTio 

~IOTOpOXtt; TOU "HTTOTOt; KOI TWV XOAr')<pOpWV 

noAt; arr6vlEC; O~Eio r]TTOlIKI'j OVETTOPKEIO, HTTOliTlOo, XOMOTOOr], 'IKTEP0<;, fiOKll-looio 
IlTTOTlK~<; AElToupyio<; I-lr] <pUGlOAOYIK~ 

~IOTOpOxtt; TOU ~tPIJOTOt; KOI TOU YTTOOOplOU IOTou 

noM arr6vlE<; AEUKOKUTTOpoKAomIK~ OYYEliTIOO, ATTO<pOAIOWTIK~ OEPI-lOliTloo, KviowOll, 
AVTiopoor] OTTO qJWTOEUOI08r]oio, E~ov8r]l-lo, KVr]ol-lo<;, YTTEplOpwoio 

~IOTOpOXtt; TWV NE<pPWV KOI TWV Oupo<popwv OOWV 

noAt; arr6vlEC; KOTOKpoT'lOll oupwv 

~IOTOpOXEt; TOU AVOTTOPOYWYIKOU rUOTrlIJOTOt; KOI TOU MooTou 

noAu arr6vlEC; npIOTTIOI-lO<;, rUvOIK0I-l0mio 

rEVIKEt; ~IOTOpOXEt; KOI KOTOOTOOEIt; Tr')t; Ooou XOPrlYr')or')t; 

noAu am'tvIEC; AI<pviOlo<; 80VOlO<;, OfOr]I-l0 TTPOOWTTOU, OiOr]l-lo, YTTo8EPl-lfo, Ymp8EPI-lio 

'EpEUVE~ 

noAu arrcxvlE<; HAEKTPOKOPOIOYP0<P'lIJO, OlaOTIWO OT TTOPOlETOl-ltvO, LWI-lOTIKO J3opo<; 

4.9 YTTEpOoooAoyia 

2:ul1 TTTliJl1a ra 

01 EKO'lAWOEI<; OTTOTEAOUV ETTiTOOr] TWV YVWOTWV qJ0PI-l0KOAOYIKWV IOIOT~TWV KOI TWV 
OVETIl8uI-ll'jTWV EVEpYEIWV. To TIlO tVTOVO OUI-lTTTWIJOlO EivOI ooJ3opt<; E~WTTUPOI-lIOIK£<; 
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OVTIOpOOf:I~, UTTOTOOIl, KOTOOTOA~. H £~WTTUpOI-iIOIK~ oVTiopOOIl £KOIlAWV£TOI 1-1£ I-IU"fK~ 
OuoKal-lljJia KOI 1-1£ Y£VIK£Ul-ltVO ~ EVTOTTlOl-ltvo TpOI-IO. YTTtpTOOIl aVTi Yla UTTOTOO'l £ival £TTioll~ 
TT19av~ 

L£ aKpai£~ TT£PITTTWO£I~, 0 a09£v~~ I.mop£! va TT£PlTTtOEI cr£ KWl-la I-IE OVOTTVWOTIK~ KaraOTOA~ 
Kal UTTOTOOIl. 0 Kivouvo~ KOIAIOK~~ oppu8I-1io~, TT18avo OUOXETI~OI-l£VO~ 1-1£ Tllv mll-l~KUVOrj TOU 
QT-OlaOT~I-IOlO~, TTptTT£1 va AIlCP8Ei UTT' OljJrj. 

GEpaTTEia 

t:.EV UTTOPX£I £IOIKO OVTioOTO. H 9EPOTT£io EivOi KOla KUPIO Myo UTTOOTIlPIKTIK~, ahAo ouvlmoral 
yaoTplK~ TTAuofl ~ TTPOKAflOIl £l-ItTOU (£KTO~ OV 0 008£v~~ £iVOI avoi08IlTO~, !3piOK£TOI OE KWI-I0 ~ 
tX£1 OTTOOI-IOU~), 1-1£ OKOAOu81l XOP~Yflofl £v£pyou OV8pOKO. 

ria 009£v£i~ !3PIOKOI-I£VOU~ O£ KWI-I0, TTptTT£1 va 0lOlIlPIl90uv avolKTt~ 01 OVOTTV£UOTIKt~ oooi 1-1£ 
Tflv XP~ofl OT0I-IOlOCPOPUYYIKOU o£poywyou ~ EVOOTPOXEIOKOU OWA~VO. H oVaTTVWOTlK~ 
KOTOOTOA~ I-ITTop£i va OTTOIT~O£I T£XVIlT~ OVOTTVO~. 

HA£KTPOKOPOIOYPOCPIKO~ tA£YXO~ KOI ~WTlKO Olll-l£io TTptTT£1 va TTOPOKOAou80uVTOI KOI Il 
TTapoKOAOu81l01l TTptTT£1 va oUV£XI08Ei I-ItXPI TO IlA£KTpOKapOIOYPOCPIlI-I0 va yiv£1 CPUOIOAOYIKO. 
L0!30pt~ appu9I-1i£~ TTptTT£1 va OVTII-IETWTTl080UV I-IE KOlOMflAO OVTlOPPU81-11KO I-ItTpO. 

YTTOTOOIl KOI KUKAOCPOPIK~ KOltPP£lljJfl I-ITTop£i va 010p8w8£i 1-1£ XOP~YIlOIl UYPWV TTOP£VT£PIKO, 
TTMOI-IOlO~ ~ OUI-lTTUKVWl-ltVIl~ oAj3oUl-liVIl~· H XP~OIl OUI.mo9IlTlK0I-III-IIlTIKWV !-mop£i va £TTlT£iv£1 
TrjV UTTOTOOIl KOI O£v TTptTT£1 va XPIlOlI-l0TTOIOUVTOI. 

L£ TT£PITTTWO£I~ ooj3opwv £~WTTUpOI-iIOIKWV £KOflAWO£WV, OVTITTOPKIVOOVIKO CPOPI-IOKO (TT-X­
1-I£80VOOOUACPOVIK~ !3EV~TPOTTivll 1-2mg £VOOI-IUiKO ~ £VOOCPAtj310) TTptTT£1 va XOPIlYfl90UV 
TTOP£VT£pIKO. 

5. ~APMAKOI\OrlKEr IAIOTHTEr 

KWOIKO~ ATC N05AD01 
H OAOTT£PIOOAIl £ivOi tva vwpoAIlTTTIKO TTOU OV~K£I OTllv 01-1000 TWV j3ouTUPOCPOlVOVWV H 
OAOTT£PIOOAIl £ivol tvo~ 10XUpO~ OVTOYWVIOT~~ TWV KEVTPIKWV UTTOOOXtwv TIl~ VTOTTOI-I!VIl~ Kal 
tTOI KOTOTOOOETOI I-IETO~U TWV ToX£io~ OPOOEW~ VWpoAflTTTIKWV. H OAOTT£PIOOAIl tX£1 I-IIKP~ 
IlP£I-IIOTIK~ KOI OVTIOOPEV£PYIK~ Opoofl· 

LOV 01-1£00 OTTOTtA£Ol-IO TIl~ Opoofl~ OTflv KEVTPIK~ OVOOTOA~ TIl~ VTOTTOl-livll~, Il OAOTT£PIOOAfl tX£1 
rax£io 0POOfl oUlv OVTII-IETWTTlOr] TWV TTOpOI08~OEWV KOI ljJ£uOOl09~0£wv (TTl8ovo I-Itow 
oMflAmiopoor]~ OTOV I-l£OOcpAOII.iJofl KOI mlx£iAIO 10TO) KOI opoor] ora !300lKO yOYYAIO 
(I-IEAOVOP0!30WTO O£I-I0Tlo). H OAOTT£PIOOAr] TTPOKOA£i mopK~ ljJUXOKIVflTIK~ KOTOmoA~, TTOU 
£~fly£i Hlv WVo'iK~ opoor] OHlv I-Iovio KOI OE oMo OUVOpOI-iO 1-1£ olty£pofl (!3A£TTE "£vo£i~£I~"). 

H 0poofl OTO j300lKO yOYYAIO TT18ovw~ OTTOT£A£i Tflv j300lK~ £~~Yr]OIl TWV £~WTTUpOI-iIOIKWV 
KIVr]TIKWV OV£TTl8UI-I~TWV EVEPY£IWV (ouoTOvio, oK0810io KOI TTOPKIVOOVIOI-IO~). 

01 TT£PICP£PIKt~ OVTIVTOTTOI-IIVEPYIKt~ OpOOEI~ E~r]YOOV Tflv 0poOfl KOla Tr]~ VOUTio~ KOI TOU £l-ItTOU 
(I-Itow Tfl~ ~WVfl~ XflI-l£IOOTTOOOXtO-OIlI-lEiou OUVO£OIl~), Tr]V XOAOOr] TWV OCPIYKT~PWV TOU 
yomp£vT£pIKOU KOI Tr]V OU~lll-ltVfl 0TT£A£U8tpwofl TTPOAOKTivr]~ (I-Itow Tr]~ OVOOTOA~~ OPOOIl~ TOU 
TTOPOYOVTO OVOOTOA~~ TTPOAOKTivll~, PIF, OTO £TTiTT£OO TIl~ oO£vOOTTOCPUOfl~). 

5.2 ~aPJJaKoKIV'lT1KiC; lOIOT'ln:C; 

J 1 



l[ 

SI30f!)1llId311 AO)lUSf!)13rlUO Ol)lllAOll 011 "SOlOnO SUA.L3lDO SUl 10)1 SUAlIAOQO SUl uoud)9ddoll0 10)1 
(013)101 UOud~lOnSO)f 'Solu19rl1AOA UO('l)prl 3)fU8~dulDdoll 10)f SUfllllf!)dSflO SUlDIA~rl Sn08~AflO 
Slu S3d310yoA3rl S~dod) OG-G SUY9Qld3110YO SI309Q 1)>l11)f('l)dl 30 AO>lUS~AUdoX "ulIf)00rfn>lA3 

"OlDriol)d311rlno 1)>lIA3A fIr:lOSXO~3 
OA 310f!) SP)fdOl!3AO Od3rl~0 S('I) 10AP SI3~PQOll0 S30noXdl)lln 10 "1)>l11)1('1)d1 30 A('I)ll)rlOOYll03f1 

flf!)>lIlOOrl UOU~OO PSUdUlOdoll 13X~ fI('I))fl)ridod) Af!)lIO('l)XnmI1f10 uouA~doX 0lfl9dX 9110 1)1311\1 

"SU09Q SUfllllf!)dSflO SOIo~d3rlu S~>lIXdo SU10IA}ri SUl S3d31(lyoA3ri S}dod) 

OG 10)1 9 SI309Q 3ri SUD3A}Ao>lAo 1»)fllDlDld311 OlD 10>1 fI('I)fI~QO flf!)fllDorl A('I)1 S3JOOYll03A SllD 

uou~oo ~)fllAoriUO Sf!))fllDllDlD 3>1USf!)13riUO S('I)ri9 OI>l]lAOll I)>lnyus O!:S 'Af!)100Yll03A SOJAdnoiriuQ 

Slu IO)f Su09Q SUAlllf!)dSflO SOI0~d3riU SnOS~Ano SU1 A('I)d311)yoA3ri S~dod) OG SUY9Qld311oyo 

fI('I)309Q 'Sno]odnodo SnolD Suo~Xo 0]OnOll0 U 10!3f1j3wdll S~lnO S3QY3rl SI! 911'lf 'S3f1~ri 8 ~ olA 

5)f/6w9 flo)flJS~AlJdoX SnO]0110 SnOlO OUlql'lf SI)0)f11f1011 30 10>1 'S3A~ri VG OIA S('I)lOud3rilJ 5)f/5w9 
SI309Q AO)llJe~AlJdoX SnolOllo SnolD J8l5!M Snojodnodo 30 SlJD3A~AOfll)fdO)l S31~Y3ri AOAIA3. 

"0!0riOl)d311rlno AOOSXO~3 Ofl Aoodollri 

OA 3lDf!) S]3)1d0113AO IOA]3 SUD3f1~AOI~OYYO!3ri SI3~13QOllO S30noXdl)lln 10 "U03A7A01'j0VYOHW 

'OrlOI)Yll 010 Sl30f!)dlA3>1Ano 011('1)deAI) A01 olA S~)fIlOrl03Y3WllO 10 119 9110 

lJd319ylJmn S~dod) 89 S('I)~ 6 L OriOI)Yll OlD A('I)Q~llIl!3 (xew:» lJo('l)dlA}>lAno lJlDlA:}ri 30 S3Jrlenddo 

S~)fOIYIO)f ~/IO)l :).10-S0lDri~lDOIQ n01 UOAn)f~rill!3 AOD3YI»fodll A'I SlJY9Qld3110YO 5)f/5w 9 L 

S('I)~ L nOl SI309Q S3Ig~yd)OQA3 S3d319yumn S31}Y3ri S310111)>I 3~ "S31risnddo fl003YI)>lodll A3Q 

:).10-0rilJlDI)IQ 01 AOAn)f~rlll!3 nOll SI309Q S3Ig}yd)OQA3 10 S~HI'lf "IW/5u OG S('I)~ V A('I)1 OriOI)Yll OlD 

SI30f!)dlfl3)fAno Oll('l)deAI) AOl olA S~)fllDriD3Y3Wll0 10 119 9110 lJd319ylJmn S~dod) L S('I):} £ orlOI)Y11 

OlD fI('I)Q~111113 A('I)l (xew:» lJo('l)dlA:})lAno lJlDlA}rl SO!AOfl]Q 'X! 5)f/DW £'0 nOll]d311 SI309Q 30 ':).10 

-SOlDrl~lDOIQ nO! UOAfl>l~rlI113 ~>lI!flOrllJO 130~yO)fodll 3Xj3 OY~lAOrl 1)>lI('I)ll)>lld3rl 30 SUY9Qld3110YO 

LlDlJA~doX 01g~yillOQA3 U 'OAf A U! Af!)13Y3rl 9rlSIdo AOA~ 3~ "OJJIA U! S31~Y3rl S3A~rln31D0rllJQ 
S~13>1do 30 '8C1311 n01 IYI)AO)f 9)f01Qdml 01 13dl)>lOYllrl 119 peX13QOlD)f 13X~ lJY9Qld3110YO H 

SI30l)dQI1l3 S~)f1~0!-ondgrl3 10)f Sf!)eO>l U03A~AolDd31 lJA~rlOldold311 
'SO!u19rlIAOA SlJ1 lJO('l)!!I)Y3 3~13Q}lD>I SUY9Qld3110YO lJolJA~doX lJ 'Q>lIDI('I)dl 011 "SlJ03A~AOfll>ldO>l 
10)f SOllJ19)1I~010flOA 'fI('I)309Q fI('I)A3rl9f109rlOYOA0113 SO!lJ19>11~01 S31~Y3ri S~)fllDgrlno 
Sil lJol)g 3rl 011('1)dSAI) A01 olA OAnQA]>I Od31101QI An01110Y0>10110 fl3Q OA~rlOQ3Q 1))flflIV)f lJrl 0.1 

DIlV~cbDD I\lu olA 01\1n0232 ~)lII\I'()IodU £"9 

"lJold>l911O!AO ~>l11n3110d3S olA 101j3110110 [/ori 9G S('I)~ OG 01d9 010If!)flO OA} 

IdX~rl [/orl V 9110 1013Ajorln>l nOll SUY9Qld3110YO SUl OrlOI)Yll OlD UO('l)dlA~>lAno 119 !3eOWdll 13X3. 
513Df"!)dlA3>1itnJ 5~>llln3JlDd3e 

odoo O! 3rl u1lJygl)13rlo 10!3YYl)gOllO lJY9Qld3110YO uA3rl9Aognoy Ul 9110 

%L nOllld3U "(%OV) odoo 01 3rl 10)1 (%09) fI('I)AQdllO>l fI('I)l ('I)o~rllD13A!A uOld)f)l~110 H 'uouAl,JdoX 

~)I.I.flrlOQfl3 9110 l)13rl (S3df!) 9£-£ ~ :SOd(l3) S3df!) LG 10)1 orl9lD 01 9110 uolJAl,JdoX 9110 l)13rl 

(S3df!) 8£-G L :SOd03) S3df!) VG 10A]3 (uold)l)f~110 ~)fIY31) OrlOI)Vll OlD Sl,J('I)llrllJ SOfl9dX Soo~rl 0 

UOA nd>lprfoml 

'SlJo('l)JQIAodno)lnyA 

SUl 10)f (90G dA.:) nOl l,J v'If£ dA.:) nOl S('I)jdn)l) 09vd SOlDrif!)dXOln)l nOl SOlOrll,JlDno 

00)flrlnlA3 nOl nOfl}rioflogrlOYld311rino 'SooQo S~YYOll 9110 10!31]yog013ri UV9Qld3110YO H 
59rfOlvogOllW 

OYO)f03 9rlAodd) 9)1IYOd)3>1A301Orl10 

flOl I)fld31101Q lJY9Qld3110YO H '(5)1/19 "G+6 L) SOYI)A3rl IOfll3 (550;\) UOOlD~)10>l UfI~rilJlOll0d3S0lD 
flUlD Sl,JrlOAOlO)f SO)lA9 0 '%G6 10A13 SOlOrlOI)Yll nOl S3A.J.31('1)dll Sil 3ri U03QflI)0 H 

l,JrfOAOW>I 

"lJouAl,JdoX ~)I.l.nrloQfl3 9110 l)13rl 1)1113Y OG nOllld311 10)1 0lAoyoooQ SOlDri9lD 


nOl 9110 l)13rl S3df!) 9 S('I) G 30 00:}rllO!AOllfloillrl3 OriOI)Vll OlD SlJY9Qld311oyo SUI OQ3111l!3 


OlDIA~rl 0.1 "%OL-09 10AP nO)fl)rldod) nOl O!u19rll03S0lQOIg U 'lJouAl,JdoX SOlOrl91o nOl 9110 1)1311\1 


LJDLJib9ddoJllt 

(DvZJ 
l1iE [-05;(:I1"3-[13AVV 



llllYEn-E,4250- J3/4 
(24u) 

AUKocnOjJaro<:; jJ£ 060"£1<:; 15 c.popt.<:; jJ£yaMmp£<:; H]<:; jJt.YIOH]<:; av8pwTIlv'l<:;. b.£v lTapar'lp~e'lK£ 
T£paroyt.v£O'l O£ OKOAOU<:;, Kouvt.Ala Kal apoupaiou<:;. b.£v UlTapXOUV KOAO £A£YXOjJ£v£<:; jJ£Af.T£<:; 
O£ EYKU£<:; yuvaiK£<:;. 

6. <l>APMAKEYTIKEr nl\HPO<l>OPIEr 

6.1 KOTOAoyo<.; EKOOXWV 

6.2 	 AOU~POTOTl'ITE<'; 

KajJia YVWOT~. 

6.3 LlIOPKEIO ~wl'I<.; 

6.4 IOioinpE<.; lTpO<pUAO~EI<'; KOTO Tllv <puAo~1l TOU lTPOi·OVTO<.; 

6.5 <l>uOIl Kat OUOTOTIKO TOU lTEP'EKTIl 

6.6 IOloinpE<'; lTpO<pUAO~E'<'; OlTOPP.tpll<.; Kat oMo<.; XEIP'O~O<'; 

BAf.m lTapaypac.po 4.2. 

7 KAToxor ALlEIAr KYKI\O<l>OPIAr 

8. API0Mor ALlEIAr KYKI\O<l>OPIAr 

8. HMEPOMHNIA THr npOTHr AAEIAr I ANANEorHr THr ALlEIAr KYKI\O<l>OPIAr 

9. HMEPOMHNIA THr (MEPIKHr) ANA0EOPHrHr TOY KEIMENOY 

2. To <1>0""0 OO'lYlwv Yla TO Xp~OT'l c.papjJaKWTlKWV 
OUOTOTIKO HALOPERIDOL TPOlTOlTOI£iTOI W<:; £~~<:;: 

¢lYMO OIlHrlnN riA TON XPHETH 

1. npOrAIOPlrMOr <l>APMAKEYTIKOY npo'ioNTor 

1.1 Ovo~oofo 

1.2 rUV9EOll 

IlpaaTIKt] ouaia: 

lTpOrOVTWV lTOU mplEXouV opaOTIKO 
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1.3 ¢lapJ.laKon:xvIK'; J.lOp<p'; 

l.\loKio. 

1.4 n£pl£KTIKoTrtTa O£ (SpaOTlK'; ouoia 

EV£OIIlO OIOAUIlO 5 mg/1 ml: n£pl£X£1 oAompl06Afl 5 mgl ml 

nOOlIl£<; OTOYOV£<;, OIOAUIlO 2 mg/ml: n£pIEX£1 oAompl06Afl 2 mg/ml 

nOOlIl£<; OTOYOV£<;, OIOAullO 10 mg/ml: n£pltx£1 oAompl06Afl 10 mg/ml 

l.\loKio 1 mg/tab: Ko8£ oloKio mpltX£1 1 mg oAompl06Afl<; 

l.\loKio 2 mg/tab: Ko8£ oloKio mpltX£1 2 mg oAompl06Afl<; 

l.\loKio 5 mg/tab: Ko8£ oloKio mpltX£1 5 mg oAompl06Afl<; 

l.\loKfo 10 mg/tab: Ko8£ oloKio mpltX£1 10 mg oAompl06Afl<; 

l.\loKio 20 mg/tab: Ko8£ oloKio mpltX£1 20 mg oAompl06Afl<; 


1.5 n£p1Vpa<P';-IUOK£Uaoia 

1.6 ¢lapJ.laKo8£pmT£uTIK'; KanlVopia 

N£UPOAflTTT1KO 

1.7 YIT£U8uvoS KuKAO<pOpiaS 

1.8 napaoK£uaoT';S 

2. TI nPEnEI NA rNQPIZETE riA TO ¢lAPMAKO noY IAI XOPHrHIE 0 rlATPOI IAI 

2.1 r£vlKis llArlPo<popi£<; 
To «OVOIlO TTpoIOVTO<;» £ivol tva loxup6 v£upoAflTT11KO <pOPIlOKO, OV~K£I OTflv ollOOO TWV 
130UTUP0<p0IvovtiJV KOI tX£1 ll£ydAo <pdOIlO OpdOfl<;· 

2.2 Ev(sd~£IS 


O~£i£<; KOI XPOVI£<; 4JUxwOIKt<; KOTOOTdo£I<;, Ilovio, 

4JUXOKIVflTIK~ OI£Y£POfl. Xop£io, OUVOPOIlO Gills 

M~uyyo<;. 


2.3 Avn:v(s£i~£IS 

Mflv XPflOiIlOTTOI£iT£ «OVOIlO TTpoI6vTO<;)} ov 
tX£T£ VOOO TOU ndpKIVOOV 

OIOTOPOYlltvfl £TTl8£TlK~ ~ l3iolfl oUllmpl<popd, 
de la Tourette. NOUTio KOI tll£TO<;, miIlOVO<; 

vlw8£T£ VW8POTflTO ~ I3poOUTflTO £~ olTio<; KOTTOIO<; 008tv£10<; ~ OTTO Tflv XP~ofl KOllOIOU <P0PIlOKOU ~ 


olvOTTv£UIlOTO<;. 

yvwpi~£T£ OTI £ioT£ ump£uoio8flTO<; O£ aUTO. 

£iOOOT£ tyKUO<; ~ 8flM~£T£. 


Av tX£T£ KOTTOIO 01l<P1130Afo, £TTlKOIVWV~OT£ Il£ TOV YIOTpO. 


2.4.1. 	 Av TTOOX£T£ ~ £iXOT£ OTO 1l0p£A8ov OVTIIl£TwTTfo£1 KOllOIO OTTO TO TTOPOKOTW TT pO13MIlOTO , TTptTT£1 va 
£vqll£pwo£T£ TOV YIOTPO, 0 oTToio<; 80 TTOPOKOAou8£i Tflv TT£piTTTWO~ 00<; TTPOO£KTlKOT£PO: 
KapoloKo TTpol3Aflllo ~ OIKOY£V£IOKO IOTOPIKO KOpOIOKWV llpol3ArllloTWV ~ AOlll3ovnol <pOPIlOK£UTlK~ 
oywy~ YIO Tflv KOpOIO. 
KOT08AI 4Jfl , yAouKwllo, o~£i£<; AOlllw~£I<;, v£upom18£10, aM£pyi£<;, nOpKIVOOV, <POlOXPWIlOKUTWIlO, 
KapoloYY£IOKO llpoI3A~IlOTO, ull£p8up£O£IOI0Ilo, uTTo8up£O£I0101lO, OIOTOpOXt<; TOU KOPOIOKOU 
PU8IloU, OVOllV£UOTlK~ oV£TTdpK£IO, j3op£io IlU008tV£IO, Ull£PTPO<pio TTPOOTOTOU ~ £YK£<jlOAIKt<; 
j3MI3£<;. 
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2.4.2 

2.4.3 

2.4.4 

2.4.5 

2.4.6 

2.4.7 

L'l.L'l. YEIl-EA2S0- J3/4 
(24(1) 

HTTOTIKO TTPoI3ArIlJa, VE<PPIK~ avmopKEla 

ETTlArlLVla ~ OTTOlaO~TTOTE oMil KOlOOTOOIl TTOU I-JTTopEi va TTpoKaMoEI OTTa0I..l0U<; (TTX Karo Tllv 

OlopKEla EkpaTTEia<; aAKooAlol..l0u) 

Na IJllv OlaKoTTTETE TIlv A~LVil TOU Aloperidin xwpi<; Tllv OUlJl3ouA~ TOU larpou oa<;. 

Av 0I00avOEiTE TTpol3Alll..la OTflv avaTTvo~, uTTvllAla, IJEIWlJtvll aioOfloil OiLVa<; ~ oAAo aouv~OIOTO 


OUI..lTTTWl..la, EVIlI..lEPWOTE al..ltow<; TO YIOlPO 00<;;. 


ria TOU<; flAIKIWlJtVOU<; aoOEvEI<; ~MTTE TTapoypa<po 2.6 "b,oooAoyia" 

Av EioTE tYKUO<; ~ OKOTTEUETE va I..lElvETE tYKUO<; I..lllv TTOPETE «ovol..la TTpoIoVTO<;». nptTTEI va 
EvqlJEPWOETE TO Ylarpo oa<;, 0 OTTolo<; 0' aTTo<paoioEI av TTptTTEI va TTOPETE «OVOlJa TTpoioVTO<;». 
Tptl..louAo, I..lUIK~ OUOKal..lLVla KOI ouoKoAia OTIl Oiarpo<p~, TO oTToia EivOi oAa avaoTptLVll..la, tXOUV 
TTapOlIlPIlOEi OE V£OYVO av fl I..lllTtpa XPflOlIJOTTOIOUOE «OV0l..la TTp6iOVTO<;» KOTO Tfl OlopKEla TOU 
TEAEUTOlou TPII..l~VOU Tfl<; £YKUI..l0ouvfl<;· To «ov0l..la TTp6ioVTO<;» I..lTTop£i va OlaTT£poo£1 TOV TTAoKOUVTO 
KOI IJTTOPEi va oXETi~ETOI I..l£ oMaYE<; OTflv KIVflTIK~ ~ Til OUI..lTT£PI<POpO OE I3pt<Pll TTOU y£vv~OflKav OTTO 
I..lllTEPE<; TTOU MIJ~avav «OV0I..l0 TTpOioVTO<;» Karo Tfl OlopK£la TOU T£A£uTOiou TPII..l~VOU. 

Av OllM~ETE I..lflv TTOPET£ «ov0l..la TTpOiOVTO<;». ETT£IO~ TO «ov0l..la TTpoiOVTO<;» EKKpivETOI OTO I..lllTPIKO 
yoAa, TTptTTEI va EVfll..l£PWOETE TOV YIOlPO oa<;, 0 oTToio<; 0' aTTo<paoio£1 av TTptTTEI va er"lM~ET£ KOTel 
Tr"lV OIOPK£IO TTOU AOI..l~OVET£ TO <popl..laKo. 

nOli510: XOPfly£iTOI IJOVOV OTTO TO OTOIJO. AKOAouO£ioT£ TI<; OOllyl£<; TOU KE<p. 2.6 (lwooAoyia). 

ETTii5poal1 aTrlv IKOVOTI1Ta oi5~Yl1aI1S Kat xp~al1S IJrIXOVI')JlOTWV: MTTop£i va TTPOKOAto£1 
VWOpOTilTO KOI va 1J£lwO£i 11 IKavOTilTO OO~YllOIl<; Kal XP~OIl<; I..lllxavIlI..lCnWv, IOlaiTEpa Karo Tr"lV 
OUYXPOVIl A~LVIl OIVOTTV£UI..lOlO<;. rl' aUTO o£V TTptTTEI va oOlly£iT£ ~ va XElpi~WT£ I..lllxavr'll..larO tw<; 
OTOU ~£~OIwO£iT£ OTI 01 aVTlopoO£I<; oa<; £ivOi <puOIoAoYIKt<;. 

E6v 0 YlaTp6<; oa<;, oa<; EXEI TTEI 6T1 EXUE ouoavE~ia OE OplopEva 06Kxapa, EmKolvwvi!oTE pac) TOU KGI 
OU(f]Tf]OTE TO TTPOTOU )'6{3UE ra oloKia TWV 1, 2 KGI 5 mg. 

o TTapaOopo~u{3EV(oiK6<; wTEpa<; TTOU TTEPIEXUGI OTl<; TT601PE<; oray6vE<;, ola),upa 2 KGI 10 mg/ml 
PTTOPEi va TTpoKaMoEI a),).E;pYIKE<; aVTlOpaoEI<; (meav6v KaeUOTEpf]pEVE<;). 

2.5 AMI')AETTli5poaEIS JlE oMo q>OPJlOKO ~ ouaiES 

nptTTEI va OTT0<PUYETE Til XPr)0ll TOU aAKooA EVW AaI..l130VET£ TO «OVOl..la TTpoIOVTO<;». 

To «ovolJa TTpoIoVTO<;» I..lTTop£i va TpOTTOTTOI~OEI Hlv OPOOil TWV <papl..l0KWv TTOU 1..l£IWVOUV TI<; 

aVTlopoOEI<; OO<;:(TTX UTTVWTIKO XOTTla, IlP£I..lIOTIKO Kal OPIOlJtva IOXUPO ovaAYilTIKO), TIl<; IJ£OUAVToTTa, 

Tr"l<; A£!30VTOTTO, KlvloivIl<;, j3ouompovIl<;, <pAoUO~ETivIle;, TWV ETTaywYIKwV EV~UIJWV (KOPl3olJo~mivr"le;, 


<polvoj3apl3lToAIle;, pl<paIJTTlKiVIle;), TOU AIOlou, TIl<; <palvlvoIOVIl<;, Tile; aopEvaAivIle; Kal oMwv 

oUIJTTaOOlJllJllTIKWv <papIJOKWV, Tile; youav£OloiVr"l<; KOI oMwv aop£v£pywv avoOToMwv, TIl<; 

IJETOKAoTTpalJioll<;, TWV OVTlappUOIJIKWV, Tile; aOT£IJI~oAIle; Kal Tfl<; TEp<p£vaoivll<;· 


LUVIOTOTOI TTPOOOX~ OTav AalJj30VET£ «OVOlJa TTpOrOVTO<;» Kal oMo <poPlJaKa, OTTWe; OIOUPr"lTIKO, TO 

OTToio IJTTOPOUV va EAanwoouv TO KoAIO ~ TO l..layv~OIo. 


Evql..l£pWOT£ TOV YIOlPO oae; av AOIJ130VETE KOTTOIO aTTO TO TTapOTTOVW ~ oMa <pOPl..laKa. EK£ivoe; Oa 

ooe; EVIlI..lEPWOEI TTOla I..lTTop£IT£ va XPr"lOlI..lOTTOI£iTE lJa~i 1..1£ TO «OV0I..l0 TTpOrOVTO<;». 


2.6 doaoAoyio 

EivOi TToM 0IlIJOVTIKO va AOI3ETE Trlv OWOT~ TTOOOTIlTO «ovolJa TTPOIOVTOe;». 0 YIOlpO<; ea 
oIO<pOPOTTOIEi Tllv 000'1 I..lEXPI va I3pEI Tllv KOlOM'1AIl TTOU XPEIO~ETOI OT'1V OIK~ oa<; TTEpiTTTWOll. H 
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L\L\ VEl ]-£.4250-\3/4 
(24u) 

ooooAoyio TTOU ovoypo<pnol TTOPOKOTW £ivOi £VO£IKTlK~ ~OVO. 0 YIOTpO<; eo 00<; TT£I aKplj3w<; TTooa 
oloKia ~ orayov£<; XP£IOl;WTE 

f./Jux,aTpIKE~ KaTaaraOEl~' 
EV~AIK£<;: 0,5-3 mg, 2 £W<; 3 <popt<; Hlv Il~tpa. H MOil ~TTop£i va avtAe£1 KOI O£ TTOVW OTTO 100 mg 
Trlv twtpa O£ OIOlp£~tV£<; 560£1<;. 2:£ o~£i£<; KOToaroo£l<; XOPIlyoOvTOI 2 tw<; 10 mg £VOO~U"jKW<; TTOU 
ETTovoAo~130VOVTOI OVOAOYO ~£ TIlv ovraTToKploil TOU ooe£voo<; ~tXPI TIlv ~tyloTil 560fl TWV 30 mg 
flfj£PflOiw<; . 

Ymp~AIK£<; KOI £~OOe£VIlfjtvol TO rlfjlOU TIl<; 56o£w<; TWV £vIlAiKwv. 

nOiOIO 3-12 nwv: 25 tw<; 50 fjg/kg BT r]l.J£PIloiw<; O£ 2 ~ 3 OIOlp£~tv£<; 560£1<;, fl ~tYloTil qfj£p~OIo 
06011 £ivOi 10 mg, fl oTToio O£ TTOIOIO OVW TWV 12 ETWV fjTTop£i vo <peoo£1 ora 30 mg. H XOP~Ylloll TOU 
Aloperidin o£v OUVIOTOTOI ylo TTOIOIO fjIKpOT£PO TWV 3 ETWV. ETTioll<; o£v OuvloToral Y£VIKW<; ora 
TTOIOIO 11 XOP~Ylloil TIl<; £vwifjoU I-lOp<p~<;. 

XopEia, OUVOPO/lO To urette: 0,5 tw<; 1,5 mg Tp£l<; <popt<; TIlv Il~tpo. 2:TO oOVOPOI-lO Tourette I.mop£i 
vo XP£lol;oVTOI tw<; KOI 10 mg IlI-l£Plloiw<;. 

NaUTia Kal t/lETO~: 0,5 tw<; 2 mg IlI-l£Plloiw<; XOPilYOUfj£VO £v00I-lU·JKW<;. 

ETTf/lOVO~ Ao{uYKa~: 1,5 mg Tp£l<; <popt<; TIlv Ilfjtpo OTTO TOU OTOI-lOTO<; ~ 3-15 mg flfj£Plloiw<; O£ 

OIOIP£l-ltV£<; 060£1<; XOPflYOUI-l£VO £VOOfjUiKW<;. 


r!)!10VTlKrj umJE:lwu!): MTTop£i vo Xp£looe£i Alyo OIOOTfll-lO Xpovou fj£XPI VO VIWOET£ Tllv TTA~PIl 


opdOil TOU <P0PI-l0KOU. Movo 0 ylOTpO<; 00<; I-lTTop£i vo 00<; £TTlTpt\jJ£1 vo OIOKO\jJET£ TO «OV0I-l0 

TTporovTO<;». Av TO <pOPI-lOKO oloKomi xwpi<; TIlv oUyKOTdew~ TOU YIOTPOU, I-lTTop£i TO TTP0j3A1WO 00<; 

vo ETTovtAe£1. Av 0 YIOTPO<; 00<; £TTlTpt\jJEI va OIOKO\jJETE TIlv e£poTT£io, OUTO TTptTT£1 VO yiVEI OTOOIOKO, 

IOIOfT£PO O£ ooe£v£f<; TTOU A0l-ll3ovouv u\jJIlAt<; 560EI<;. L'lIOKOTTTOVTO<; TIlv e£pomio ~O<PVIKO, ~TTop£i va 

TTpOKAlleOoV £VOXArlTIKt<; KOTOOTOOEt<; OPYOT£PO, ylo TTopdo£IY~O vouTio KOI t~£TO<;. 


rio TOV Myo OUTO TTptTT£1 vo £TIlKotvwv£iT£ I-l£ TOV YIOTPO OTTO Tllv oTlYI-l~ TTOU eo OIOKOTT£i 11 e£poTT£io. 


2.7 Ym:poouoAoyio-AvTlJJ£nolTlu'l 

Av Mj3ET£ l-l£yoAIl TToooTflra «OV0I-l0 TTpo'iOVTO<;» £TTlKOIVWV~OT£ fj£ TOV YIOTPO Ol-ltow<;. 

LUI-lTTTwl-larO TTOU I-lTTop£i vo OVTll-lnWTTfoET£ mptA0I-l!3ovouv: £AOnWl-ltvfl TTV£UI-lOTIK~ £YP~yopoll, 


ooj3opo Tptl-lOUAO ~ TToM OUOKOI-lTTTOI I-lU£<;. Ev TW ~£TO~O, I-lTTop£iT£ VO ~£KIV~O£T£ Tllv e£pomfo TWV 

£VOXAfll-l0TWV aUTwv AOI-l130VOVTO<; £v£pyo OVepOKO, 0 oTToio<; e' OTTOppO<p~O£t 0, TI tXEI OTTofj£iv£1 OTO 

oTOl-lclXI OTTO TO <pOPI-lOKO. 
nAfJPocpopfE~ v,a TOV YlaTpo OE TTEpfTTTWOfJ UTTEpooooAoyia~' 


npo(3Ein OE yaarplKr, TTAuof] r, TTpoKaMarE E/lEGf] KG/ XopfJyr,on EVEPYO avfJpaKa 

EYKaraoTr,oan avolKTo aEpaywyo Kal Ecpap/lOOn UTTOarfJplKTIKa /lETpa 


- npo(3Ein OE /luacpopa aro VOOOKO/lEfo 
- napaKoAoufJEiTE f]AE.KTpoKapoloypacpIKa Tf]V KapOlo KG/ ra (WTlKO OfJ/lEia /lE.XPI TO 

fJAEKTpOKapoloypacpf]/la va yivEI CPUo/OAOYIKO 
- LlEV uTTapXEI ElOIKO aVT{OoTO, aAllo 01 E{wTTUpa/lIOIKt~ aVTlopaOEl~ /lTTOPOtJV va aVTI/JETWTTlofJOtJv /JE 

rf]v xopr,YfJOfJ EVEOI/lOU aVTlTTapKIVOoVIKOU cpapWJKOU OTTW<; fJ (3EV(OTpOTTfvf] 

2.8 AVUTl9ulJ'lT£S EVtpYEIES 

napOKOTW TToparfe£VTOI 01 TTap£vtpym<; (KaAouvTOI £TTiOfl<; Kat aV£TTleUl-lllT£<; aVTlOpOo£l<; <paPI-l0Kou) 

TTOU 0XETil;oVTOI fj£ Til e£paTT£io fj£ «OV0I-l0 TTpoIoVTO<;». 

noM uuxvts (ovm.ptp9'lKOV OTTO TouAaXluTOv 1 UTOUS 10 OU9EVdS): 
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(24(1) 

M'l CPUOIOAOYIK~ EMEllV'l KIV~OEWV TOU OWI-IOTO<;. 

- l:TTOOI-IWOIK~ OUOK0l-IlVfo TWV OKpWV. 

- 801JTT~ OpOO'l. 

- M'l CPUOIOAOYIKO<; yp~yopo<; KOpOIOKO<; XTlJTTO<;. 

AVoTTvEuonK~ Ouocpopio (AOXOVIOOIJO). 

- ¢AEYIJOV~ TOU ~TTOlO<; (KOAEiTaI 'lTTOTinoo), uTTEP!3oAIK~ XOA~ OTO oil-lo TTOU TTPOKOAEf EVO KiTPIVO 

XPWI-I0 OTO OEPI-IO, Ta ouAo, Ta I-Iono (KoAElTaI iKTEP0<;)' 

- KV'lOlJo<; TOU OEPI-IOlO<;, UTTEp!30AIK~ EcpiOpw0'l KOI uTTEp!30AlK~ oVTiopo0'l TOU OtPI-IOlO<; OT'lV EK8EO'l 

OTO cpw<;. 

- lUOTOPOXE<; Hl<; EIJIJ~VOU PUO'l<;, OTTW<; mWOuv'l KOII ~ oTTwAEla T'l<; EI-IIJ~VOU pUo'l<;. 

- 'EKKPIO'l uypou OTTO TI<; 8'l'\(<;, ouoovEsio I-IOOTOO ~ TTOVO<;. 

M'l CPUOIOAOYIKO 1300101-10. 

flIOYKW0'l TWV OKPWV AOyw UTTEp!30AIK~<; KOTOKPOT'lO'l<; uypwv. 

- M'l CPUOIOAOYIK~ UlV'lA~ 8EPIJOKpOoia TOU OWIJOlO<; 

rmlvl£C;; (avo<pipOI')KaV aTTo TouhciXIOTOV 1 OTOUC;; 10.000 aoO£vdc;; aMci aTTo hIYOT£POUC;; aTTo 1 

OTOUC;; 1.000 aoO£vdc;;): 

- AUs'lI-lEVO TTOOO TWV xrll-IlKWV OTOIXEiwv TOU OWIJOlO<; TTOU oorwoOv OT'lV TTOPOYWY~ TOU YOAOKTO<; 

OTO oT~80<; (OK0I-I0 KOI OTOU<; OVOPE<;). 

NEUPOA'lTTTIKO KOKO'l8E<; LUVOPOIJO (1-110 ETTEiyouoo IOlpIK~ OVOYK'l TTOU ocpopo OKOlJlVio TOU OWIJOTO<; 

IJE UlV'lAO TTUpETO) 

- AKpoiE<; KIV~OEI<; TOU ocp80AIJoU TTOU oXHi~oVTOI I-IE T'lV oi08'l0'l on TO oWl-lono YUpi~EI yupw OTTO TO 

KECPOAI ~ TO OWI-I0 

l:uoTTaO'l TWV OEPOYWYWV TTOU OO'lYoOv OTOU<; TTVE0I-I0VE<;, 'l oTToio TTPOKOAEi OUPIYI-I0. 

YTTEP!3oAIK~ OTTWAEIO OiI-lOlO<; KOla T'lV EIJIJ'lVO pUO'l 

- npo!3A~IJOTa IJE T'l OESOUOAIK~ AwouPyio. 

- AVWI-IOAiE<; OTO 'lAEKTPOKOPOIOYPOCP'lI-l0 (HKr). 

noM oTTcivl£C;; (avacpipOI')Kav aTTO hIYOT£POUC;; aTTo 1 OTOUC;; 10.000 aoO£vdc;;): 

To Kunopo TTOU !30'l8ouv OT'lV aVTII-IHWTTl0'l TWV AOll-IWsEWV (mio'l<; KoAouVTOI AWKoKunopo) KOf 

mlTpETTOUV T'lV TT~s'l TOU OfIJOlO<; 00<; (mio'l<; KOAOUVTOI OII-l0TTETOAIO), ~JTTopEi vo IJEIW80uv TTOAl! OE 

opl81-1o ~ VO OTTOUOIO~OUV TEAEiw<;. OAOI 01 TUTTOI Kunopwv TOU OfI-lOlO<; 00<; IJTTOPEi mfo'lC; vo 

IJEIW80uv TTOAl! OE opl8l-1o. 

AVOCPUAOKTIK~ aVTfopo0'l (1-110 OMEPYIK~ aVTiopo0'l OPKHO oo!3op~ WOTE VO TTpoKoAtOEI OUPIYIJO, 

ouaKoAio OT'lV OVOTTVO~ KOI TTOAl! XOIJ'lA~ apT'lpIOK~ TTiEO'l. 

AUs'lIJEVO TTOOO TWV X'lI-lIKWV oTolXEiwv TOU aWIJOlo<; TTOU puel-li~ouv TO 100~OY10 TWV uypwv OTO 

OWIJO, aTToMoaoOVTOC; TO OTTO TO VEPO IJEOW TWV OUpwv. AUTO I-ITTOPEi va tXEI W<; OTTOTtAEOIJO TO 

VEPO TTOU KOlOKPOlEiTaI VO 0POlWVEI TO OTTOpoiT'lTO X'lI-lIKO OTOIXEio OTO oil-lO 00<; 
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Mil <PUOIOAOYIKO xa~IlAO £TTim:oo oaKXopwv aTO ai~a ooc:; 

'EKTOKTOI XTunol TIl<:; KapOlo<:;, yp~yop£<:; O£ KonolO l3a8~o OUVTOVIO~tV£<:; ouonoo£l<:; TIl<:; KapOlo<:;, 

yp~yop£<:; ~Il OUVTOVIO~tV£<:; ouonoo£l<:; TOU ~uo<:; TIl<:; KapOla<:; nou ~nop£i va OOIlY~OOUV yp~yopa 

OTO 80VOTO £ov O£v aVTI~£TWTIlOTOUV, 

nOAU onovla: OIOYKWOll TWV <PWVIlTlKWV XopOWV Kal TOU Mpuyya ~£ uypo, onao~o<:; TWV <PwvIlTIKWV 

XopOWV Kal TOU Mpuyya, 

AV£TTopwa TIl<:; IlnaTlK~<:; A£lToupyia<:; £VTO<:; IJla<:; mpl600u rtIJ£PWV tw<:; £l3oo~oowv (KOA£iTOI os£ja 

rtnOTIK~ aV£TTopKEla), AnOKA£IOIJO<:; TIl<:; XOA~<:; EVTO<:; TOU ~naTO<:; (KaAEiTOI XOAOOT00rt), 

MIKpo nop<pupo- KOKKlva OrtIJOOla, OPIOIJtVE<:; <popt<:; IJE Euai081lTOu<:; O~Ou<:;, OTO otpIJa ~ OE oMou<:; 

laTOU<:; nou npoKaAouvTOI ana <PAEYIJOV~ TWV alIJo<popwv aYYEiwv, 'Eva Esov8rt~a nou o<pEiAE TOI OTllv 

anWAEla TOU OVW OTPWIJOTO<:; TOU otPIJOTO<:;, 

D.IOYKWOIl J-laaTwv, aKOJ-la Kal OTOU<:; OVOPE<:;, 

Mil <PUOIOAOYIKO napOTa8Eioa OTU0rt TOU TTtOU<:; TTOU OEV oXHi~nal J-lE Trt oEsouaAIK~ OIEYEP0rt. 

D.IOYKWOIl TOU TTpoownou AOyW umpl3oAIK~<:; KOTaKpdTrt0rt<:; uypwv. 

Mil <PUOIOAOYIK~ xa~rtA~ 8EPIJoKpaoia TOU OWIJOTO<:;. 

M£ ~IKpt<:; 060EI<:; «ovoJ-la TTpofoVTO<:;» (1 IJE 2 mg K08E Il~tpa), 01 aVETIl8ulJrtTE<:; Evtpym<:; Eival ~TII£<:; 


KaloTTOvIE<:;. ME UtVilAOTEP£<:; 060EI<:;. OPIOIJtvE<:; Evtpym<:; Eival TIlO TIl8avo va EIJ<pavI0800v, 

MnopEi va 0I08av8£jT£ UTTVrtAia KOI KOTTW0rt av TO TTOOO TOU <papJ-lOKOu EivOi apKEHl UtVIlAO, AUTO 

E~q>avi~Hal IOlaiTEpa aTrtv apx~ TIl<:; 8Epamia<:;. AME<:; aV£TT18uJ-lIlTE<:; Evtpym<:; EivOi 


KOpOIOyyE;/OKt~ op(jOEl~ 
n IJEPIKOU<:; a08EVEi<:; tX£1 ava<pEp8£i TOXUKapoia KOI UTTOTOOrt. ME Trtv aAompl06AIl txouv yivEI TTOAU 
ondvlE<:; ava<popt<:; £TIlJ-lUKUV0rt<:; TOU OlaaT~J-lOTo<:;-QT Kal/~ KOIAlaK~<:; appu8IJia<:;, ETIlTTpo08na 
onovlwv ava<popwv al<pviolwv 8avoTwv. MTToPEj va £J-l<pavI080uv TIlO ouxvo J-lE UtVrtAt<:; 060£1<:; Kal OE 
aa8Ev£i<:; ~E TTPOOI08w'l. 
01 TIlO KOlvt<:; OpdOEI<:; EivOi 01 VEUPOAOYIKt<:; Kal TTEpIAa~l3dvouv: 

E{WTTUPO/JIOIKG aU/J TTTw/Jora 
Onw<:; oUIJl3aivEI IJE CAa TO VEUPOAIlTTTIKO, J-lTTOPEi va EIJ<Pavl080uv EsWTTupaIJIOIKO OUIJTTTW~OTa, nx, 
TPOJ-lO<:;, OUOKaJ-ltVia, UTT£POI£AOppola, I3paouKlvrt0ia, aKa810ia, osEia OuoTovia. 

AVTlTTapKIVOOVIKO <popIJaKO aVTlXOAIVEPYIKOU Tunou J-lTTOPOUV va XOPllyrt80uv OTOV anam:iTOI, aAM 
O£v TTptml va XOP'lYOUVTOI ouvtXEla oav npOA'lTITIKO IJtTpO. 

Otpl/Jf/ OUOKlvf/aio 
Onw<:; napOTrtPEiTOI IJE OAOU<:; TOU<:; aVTltVUXWOIKOU<:; TTapoyovT£<:;, OtVl~rt OUOKlv'loia ~TTop£i va 

E~q>avI08Ei OE IJEpIKOUr; a08EVEir; nou I3pioKovTOI OE ~aKpoxpOVIl 8Epamia ~ J-lHO aTTo TIlV OlaKon~ 


TOU <papJ-l0KOU. 


To OUVOPOIJO xapaKTllpi~Hal Kupiwr; aTTO PU8J-lIKt<:; aKouOIEr; KIV~OEIr; TrtC; YAwooar;, npoownou, 

aTOJ-lOTOr; ~ Trtr; OIayovoc;. 01 EK0rtAwoEIr; J-lTTOPEi va EivOi J-lOVIJ-lEC; OE IJ£PIKOOC; a08EvEir;. 


To OUVOPOIJO J-lTTOPEi va KaAu<p8Ei OTOV rt 8EpaTTEia £TTavasEKlv~OEI, OTOV '1 ooooAoyia aUsrt8Ei ~ OTOV 

yivEI aMay~ 8Epamiar; IJE tva oMo aVT1tVUxwOIKO <pdp~aKo, H 8EpanEia TTptml va olaKomj 000 TO 

OUVOTO OUVTOIJoT£pa. 


KaKOf/e£.~ NwpoAf/TTTIKO Xuvopo/Jo 

OTTWe; oUIJl3aivEI ~E oMa aVTltVUXWOIKO <poPJ-laKa, TO Aloperidin tX£1 ouoXETl08Ei ~E TO KaK0rt8£c; 

VWPOArtTTT1KO OUVOPOJ-lO: IJia OTTOVla IOloouYKpaOlK~ aVTiopaOIl xapaKT'lpl~O~EVIl ano ump8£PlJia, 

y£vlKEUIJtvll IJU'IK~ ouoKa~tVia. E<pIOpWO£Ir;, anoppu8IJ101l Tile; apTIlPlaK~r; TIlto£wr;, OIOTapaxte; TOU 
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mllTtoou auv£iOflOfK H ump8£PlJio £ivol aUxvel tva lTPWllJO afllJelOI TOU aUVOpOIJOU. H 
OVTlljJUXWCJlK~ 8£polT£io lTptlT£1 va OIOKOlT£i alJtaw<; KOI KOTOAA'lAfl UlTOOT'lPIKTlK~ 8£pOlT£io IJ£ 
lTpOa£KTlK~ lTOPOKOAOu8'la'llTptlT£1 va £<pOPIJOaT£i. 

AME<; opaao<; OTTO TO KNX 
Ta napOKOTW txouv ova<p£p8£i: KOTel8AlljJ'l, KOTalTpOuva'l, VW8POT'lTO, oUlTvia, K£<paAoAyia, 
auyxua'l, iAIYYO<;, alToalJoi KOI £IJ<POV~<; ElTIOEivwa'l TWV ljJUXWCJlKWV aUlJlTTWlJelTWV. 

iaarpEVTEplKa aUfJTTTWfJara 
NouTia KOI tlJ£TO<;, ovopE~ia KOI ouamljJio txouv avo<pEp8£1. 

MnopEi va EIJ<POVla80uv oAAayt<; aTO aWIJOTIKO ~elpo<;. 

EVOOKP1VIKt<; opaaEI<; 
01 OPIJOVIKt<; opoa£l<; TWV aVTlljJUXWCJlKWV VEUPOA'llTTlKWV <P0PIJOKWV n£pIAOIJ~OVOUV 
un£plTpOAaKTIVallJio, 'l onoia IJlTop£i va npoKoi\ta£1 YOAaKToppoIO, yuvOIKOlJaaTio Kal OAIYO- ~ 

alJflVOPPOla. 

noM anovlE<; mpIlTTWa£l<; unoYAuKOllJiO<; KOI LUVOPOIJOU Anpoa<poP'l<; 'EKKPlafl<; ADH 
(ovTIOIOUPIlTlK~ oPIJOVIl) EXOUV avo<p£p8£L 

fjlacpopa 
'Exouv yivEI mplaTOalOKt<; ovo<popt<; aE ~lTIE<; Kal auv~8w<; nopoolKt<; IJElwaEI<; mov opI8IJo TWV 
Epu8poKunopwv. 

AKOKKIOKUnapallJio KOI 8pOIJ~OKUTOnEvio IJOVO anovlo txouv oVO<p£p8Ei, KOI auv~8w<; aXETi~ovTOI IJ£ 
Tllv xop~Y'la'l oAAwv <pOpIJOKWV. 

MEIJOVWIJEVE<; mpIlTTWa£l<; OVWIJOAIWV TIl<; flnOTIK~<; A£lToupyio<;, auxvoT£PO XOAoaTOTIKt<;, txouv 
ova<pE p8£ i. 

AVTlopoa£l<; ump£uola8Ilaio<; onw<; OEPIJOTIKO £~ov81lIJo, Kviowall KOI ovo<puAo~io £ivol alTOVIO. 

AAM<; OVElTI8ulJ'lT£<; £vtpYElE<; lTOU txouv oVO<p£p8Ei IJ£PIKt<; <popt<; £ivOI: ouaKOIAIOT'lTO, 80A~ opoa'l, 
~'lpoaTolJio, miaxw'l oUPllafl<;, npIOlTlalJo<;, aTUTIK~ ouaA£lToupyia, mpl<pEplKO oiOIlIJO, un£p~oAIK~ 
E<piopwall ~ alEAOPPOla, mOlJaXIKo<; Kouao<;, OlTOppu81JIall Tfl<; 8£PIJOKpoaia<; TOU aWIJOTo<;. 

Ym:pEuOla8llaio aTO Aloperidin EivOi alT(lVlo. MnopEi v' ovayvwpla8Ei, YIO lTapOOEIYlJa, IJE O£PIJOTIKO 
E~ov81lIJO, <poyoupa, IJEiwa'l TOU pu91J0U T'l<; OVOlTVO~<; ~ lTPllalJtvo lTpOawlTo. Av KOTI ana aUTO 
EIJ<POVla9Ei, OEiTE TOV YIOTpO. 

I:rll.lovTlKiS £1TIlTpoa9£TtS lTArJPoq>opiES 

HAIKIWlJtVOI oa9EVEi<; IJE OVOIO aTOu<; OlToiou<; onalTEiTOI 9Epon£io IJE oAonEpl06AIl YIO TOV tMyxo TIl<; 

aUlJnEpl<popO<; TOU<; IJnopEi va EIJ<poviaouv tvov OU~lllJtvo Kivouvo 9avoTou aUYKplTIKO IJE TO EOV OEV 

uno~oMovTOV aE 9Epomia. 

Av lTopOUCJlOaETE aVwIJoAO KopolaKo pu8IJo (oia8qlJa lTaAlJwv, ~oAIl, AIlT09ulJio), uljJllAO nupETo, 

IJUTK~ ouaKalJ4Jia, YP~YOPIl ovonvo~, o<puCJlKIl E<piopwafl ~ IJEiwa'l T'l<; nVEUIJOTIK~<; Eyp~yopa'l<;, 

ElTIKOIVWV~aTE IJE TOV YIOTPO aa<; OlJtaw<;, MlTop£i TO aWlJo ao<; va IJllv OVTlOPO KOTelM'lAO aTO 

<poPlJ aKo. 

nptlTEI va EVflIJEPWV£TE TOV YIOTPO ~ TOV <paPIJOKOlTOIO ao<; YIO Ko8E OVElTI9ulJ'lTfl EvtPVEIO lTOU 8a 

lTapOUCJlOaET£. 

2.9 HIJ£polJrJvio A"~rJC; TOU TTpo'ioVTOS 

AVOYP0<PETOI aT'lv E~WT£PIK~ KOI aT'lv WWTEPIK~ auaKEUoaia. 
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Av aUT~ 1l1l~.Jf:poIJIlVia EX£I TTap£A8£1, va IJllv XPIlOlIJOTTOI~O£T£ TO cpaplJaKo. 

2,10 IOlainp£c.; TTpo<puha~£Ic.; Via TrlV <puha~1l TOU TTpo'ioVTOc.; 

3. nl\HPOCl>OPIEr riA THN OP00l\OrlKH XPHrH TON Cl>APMAKON 

• 	 To cpaPlJaKO OUTO om; TO EVpa4J£ 0 VIOTpO<; oa<; IJOVO Via TO OUVK£KPlfJEVO IOTPIKO oa<; TTp6!3AlllJa. !J.£v 

8a TTpEml va TO OiV£T£ O£ aMo aTOlJa ~ va TO XPIlOlIJOTTOI£iT£ Via KaTTola aMIl Tl(:l811 011 , xwpi<; 

TTpOrWOUIJEvW<; va £X£TE OUIJ!3ouA£u8£i TO VIOTp6 oa<;, 


• 	 Eav KOla IIlV OlapK£la H)<; 8£paTTEia<; £IJCPoVI08d KaTTolO TTpo!3AlllJa IJE TO cpaPlJaKO, EvqIJEPWOT£ 

aIJEOW<; TO VIOTPO oa<; ~ TOV cpaPlJaKOTTOIO oa<;. 


• 	 Eav EX£T£ oTTolao~TToTE EpwTlllJOTIKa vupw aTTo TI<; TTAIlPOcpopiE<; TTOU acpopouv OTO cpaplJaKO TTOU 

Aa\J!3dv£TE ~ XPEla<£OTE KaAlmpll EVllfJEPWOIl Via TO IOTPIKO oa<; TT po!3ArW0 , IJIl OlmaoHE va <flT~O£TE 

TI<; TT AflPocpoplE<; aUTE<; aTTO TOV VIOTPO oa<; ~ TOV cpaplJaKOTTOIO oa<;, 


• 	 fla va ElvOi aTTOT£A£OfJOlIKO Kal aocpaA£<; TO cpapfJaKO TTOU 00<; XOPIlV~8IlKE 80 TTPETTEI va AalJ!3dv£TOI 

oUlJcpwva fJE TI<; OOIlViE<; TTOU oa<; 5681lKov. 


• 	 no Tllv aocpaA£la 00<; Kal Tllv uvda oa<; ElvOi oTTapaiTflTO va ola!3ao£TE IJE TTPOOOX~ Ka8E TTAIlPocpopia 

TTOU acpopa TO cpdplJaKO TTOU oa<; XOPIlV~8IlK£' 


• 	 Na IJIlV OIOlIlPEiTE TO cpdplJaKa OE EplJOPIO TOU AOUTPOU, olon 11 ~EOTIl Kal 11 uvpaola IJTTOPEi va 

aAAolwoouv TO cpaplJaKO KOI va TO KaTOOT~OOUV ETTI!3Aa!3E<; Via TIlV uv£ia 00<;. 


• 	 Na IJIlV KPOlOT£ cpOPlJaKa TTOU O£v TO XPEIO~WTE TTMov ~ TTOU ~Oll EXOUV A~~EI. 
• 	 flo IJEVoAOTEPfl aocpdA£la KpOTdTE oAo TO cpdplJaKa OE aocpoAE<; IJEPO<; lJaKplO aTTO TO TTalOla, 

4. TPOnOr 61A0ErHr 

To <pap!JaKO aUTO XOPllvdTOI !Jovo !J£ laTplKIl O'uvTaVIl. 

B. 1, H n£piAfl4J1l XapaKTflP'OTlKWV TOU npoTOVTO<; cpaplJaKEUTlKWV TTpoTOVTWV TTOU mpl£Xouv 
OpaOTIKO OUOTOTIKO HALOPERIDOL DECANOATE TPOTTOTTOIEiTOI w<; E~~<;: 

n£pihllQlIl TWV xapaKTIlPIO'TlKWV TOU TTpOyovTOc.; 

1. ONOMArlA TOV Cl>APMAKEVTIKOV npo'ioNTor 

2. nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rVN0ErH 

EV£OIlJo oldAulJa 50 mg/1 ml: Kd8£ ml «ONOMA npOIONTOL» 50 mg/ml EKcppd<Hal IJ£ !3doll TO 

mplExolJEVO OE aAompI56Afl Kal £ival 10oOOvaIJ0 fJ£ 70,52 mg oEKavo'jK~<; aAoTTEpI56AIl<;, 

EVEOIIJO oldAulJa 100 mg/1 ml: Ko8E ml «ONOMA npoIONTOL» 1 00 mg/ml EKcppa~£TOI \.1E !3aoll TO 
TTEPIEX0\.1EVO OE aAoTTEplooAIl Kal Eival 10000vaIJo IJE 141,04 mg o£Kavo'jK~<; aAoTTEpI06AIl<;. 

EVEOIfJO oldAulJa 150 mg/3 ml: Ka8E ml «ONOMA rlPOIONTOL» 150 mg/3ml EKcppa<£TOI \.1E !3dofl TO 
TTEPIEXOIJEVO OE aAoTTEpI56AIl KOI Elval 10oOOva\.1o IJ£ 70.52 mg o£Kavo'iK~<; aAoTTEplooAIl<; aVd ml. 

AAoTTEPI56AIl: 4-[ 4-(p-chlorophe nyl)-4-hyd roxypiperidino ]-4'-fluorobutyrophenone 

ria TO £Kooxa !3A, TTapdvpacpo 6.1 
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3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<I>H 

4. KAINIKEI nAHPO<l>OPIEI 

H oEKavoIK~ aAonEplMAIl EvoEiKvural Via Tllv BEpamia OUVT~Pr]Or]<;; TWV XPOVIWV 4JUXWOIKWV 
KaTaOTC10EwV, TIl<;; fJavio<;;, Tr]<;; olaTapoVfJEvll<;; ETIlBETIK~<;; ~ !3iOla<;; oUfJmPI<popo<;; KOI Tr]<;; 
4JUXOKIVr]TIK~<;; OIEVEpOr]<;;. 

4.2 AoooAoyia KOI TPOTTOC; XOPIlY'lo'lC; 

H oEKavoIK~ oAomplMAIl Eival KaTOAAr]AIl Via XP~oll OE XPOVIOU<;; 4JUXWOIKOU<;; aoBEvEi<;; nou 
analTouv nOpaTUalJEvr] napEvTEplK~ OVTI4JUXWOIK~ BEpanEia. AUTOi 01 aoBEvEf<;; npEnEI va EXOUV 
npoo<paTa araBEponolr]BEi IJE ana TOU arofJaTo<;; aVTl4JUXWOIKO <pOPIJOKO nplv ono<poOloBEi r] 
lJ£Tol3aoll OE oEKavoIK~ oAonEpl06Ar]. 

H oEKav6iK~ aAomplMAIl XPr]OIIJOnOIEiTOI IJOVO OE EV~AIKE<;; KOI EXEI 0XEolaoBEi Via va naptXEI 
BEpamla Via tva lJ~va Via TOU<;; nEploooTEPOU<;; OOBEVEi<;; nou AOIJJ3ovouv IJla E<pona~. J3aBElo 
EVIOIJEVIl, EvooIJUIK~ XOP~Vlloll OTllv VAouTlaia nEplox~. H OEKOVo'iK~ oAonEplooAr] OEV nptml va 
XOPIlVEiral EVoo<pAt!3la. EnElo~ 01 OOOEI<;; IJE 0VKO novw ana 3 ml, Elval OUOOP£OTE<;; Via TOV aoBEv~. 
Toao fJEVOAOI EvtOlIJOI 0VKOI OEV OUVIOTtiNTOI 

EmIO~ 11 aTOIJIK~ avranoKplor] ora VEUPOAllnTlKO <poPlJaKa nOIKiAAEl, r] ooooAoVio nptml va 
E~OTOIJIKEUEral KOI r] Eup£Oll TIl<;; apXIK~<;; Kal 0 KoBop101J0<;; TIl<; TEAIK~<; 06011<; va VivuOl IJ£TO ana 
OTEV~ KAIVIK~ napaKoAouBIlOIl. H aTOIJIK~ apXIK~ Mar] E~apToTOI Kal ana TrIV ool3apoTr]TO TWV 
oU)JnTWlJoTWV aAAo KOI ana TO noaa TOU <paplJoKoU nou 0 aoBEv~<; EAOlJ!3avE ana TOU OTOlJaTO<;; Via 
BEpanEia OUVT~PIlOr]<; nplv ~EKIV~OEI Tr]V BEpamio IJE IJOP<PE<; napaTEraIJEvr]<; 0poor]<; (depot). 

LUVIOTOTOI 11 apXIK~ Mall TIl<; OEKovoIK~<; aAompl06AIl<; va EivOi 10-15 <popt<; IJEVOAOTEPr] Tr]<; ana 
TOU OTO)JaTO<; XOPIlVOUIJEVIl<; IlIJEP~OIO<; 06011<; aAonEpIMAIl<;· na TOU<; mplooon:pou<; aoBEVEf<; aUTO 
Or])JaiVEI on 11 apXIK~ 06011 KUlJaiv£TOI IJETO~U 25 KOI 75 mg OEKavo'IK~<; oAonEpIMAIl<;. H OPXIK~ Mall 
OEV nptml va unEp!3aivEI ra 100 mg. 

AvoAova IJE Tr]V avranoKplor] TOU KoBE aoBEVOO<; 11 000r] IJnopEi araOIOKO va aU~IlBEi KaH) 50 mg 
IJEXPI va ETIlTEUxBEi TO I3EATlOTO BEpanEUTIKO onoTtA£OIJO. H TIlO KaTOAAIlAr] IJllvloia Mall Tr]<; 
OEKovoTK~<; aAompl06AIl<;; EivOi ouv~Bw<;; mpinou 20 <pOPE<;; IJEvoAOTEpr] Tr]<;; qIJEp~OIa<; 060r]<; Tr]<; 
ana TaU OTOlJaTO<; XOP'lVOUIJEVIl<;; aAomp,06AIl<;. KaTO Hlv OIOPKEIO ovonpoooplJOVwv T'l<;; 060r]<;; ~ 
Emloooiwv t~opO'l<;; TWV 4JUXWOIKWV OUlJnTWIJOTWV. 11 BEpamio IJE OEKOVO'jK~ oAonEp1MA'l IJnopEi 
va EVlaxuBEi IJE ana TOU arolJaTo<; oAonEplooAr]. 
o auv~BIl<; Xpovo<; IJ£TO~U TWV IJ£OOOlaarr]IJOTWv TWV EVEOEWV EivOi 4 E!3001J00E<;. MnopEi o)Jw<; va 
xpElaoBEi avonpoooPIJOV~ TWV IJ£OOOIOOTlllJClTWV ovoAova fJE Tr]V ovranoKplor] TOU KoBE aoBEVOO<;;. 

npOTEivEral XOP~Vr]O'l apXIK~<; 06011<; 50 mg KoBE 4 E!3001J00E<;, au~aVOlJEv'l KOla 50 mg EW<; TO 
300 mg KoBE 4 EJ3001J00E<;. (H KAIVIK~ EfJmlpio Via 06oEI<; IJEvoAOTEPE<; TWV 300 mg/lJ~va EivOi 
mpIOpIOIJEVr]). 

Xpf}O'1 OE I7AIKIWJlt.VOU~ Kat E~aOeEVI7Jlt.VOU~ aOeEVEr~ 

LUVIOTOTOI 11 EVap~'l TIl<; BEpamia<; IJE XaIJIlAt<; Maw;. Via nOpOOEIVfJO 12,5 mg-25 mg KoBE 4 
EJ3001J00E<;. Kal OO~r]oll Tr]<; 06o'l<; avoAovo IJE Tr]V oVTOnoKplor] TOU OOBEVOO<;. 

nAIfl.IA: H OO<pOAEIO Kal onOTEA£OlJaTIKOT'lTO ora nOlolo OEV tXEI TEKIJ'lPIWBEI. 
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KWIJOlWOIl~ KOlOOTOOIl. KOlaOTOA~ TOU KNl: aTTO OIVOTTVEUlJa ~ oMa KOlaaTaATIKO <pOPlJaKa. vooo~ 
Parkinson, yVWOT~ UTTEPEUOI061l0ia aTllV oEKavo"lK~ aAoTTEpl06AIl ~ OE OTTOIOO~TTOTE aTT6 TO 
OUOTOTIKO TOU TTpOrOVTO~. AVTEVOEiKVUTOI 11 XOP~YIlOIl ora TTOIOIO. 

10ioiTEPIl TTpOOOX~ OTTOITEiTOI OE oM£PYIKo OTOIJO, OE 006EVEi~ IJE yAoUKWlJa. o~Ei£~ AOIIJW~EI~, 
E~WTTUpalJloIKO OUIJTTTWIJOla, VEUpoTT06Ela. 

HAIKIWIJEVOI a06Ev£i~ IJE OVOIO TTOU oXETi<';ETOI IJE 4JUXWoll Kal OKOAou60uv 8EpaTTEia IJE aVTl4JUXWOIKO 
<pOPIJOKO j3piOKovTOI OE aU~'lIJEVO Kivouvo 60VOTOU. AvaMoEI~ OEKO£TTTO EAEYX6IJEVWV IJE EIKOVIKO 
<pOPIJOKO OOKIIJWV (IJEOIl~ olopK£la~ 10 Ej3001J00wv) Kupiw~ OE a08EvEi~ TTOU MIJr3ovov OTUTTa 
aVTI4JuXWOIKO <poPlJaKa, EOEI~av v,a TOU~ a08EvEi~ TTOU OKOAou80uoav <paPlJaKEUTIK~ aywy~ tvov 
Kivouvo 8avoTou IJEra~u 1,6 EW~ 1,7 <pOPE~ TOV Kivouvo 8avoTou TWV 008EVWV TTOU MIJj3avov 
EIKOVIK6 <poPl..laKo. KOTO Hlv TTop£ia 1..I'0~ TUTTlK~~ EAEYX6I..1Evll~ OOKII..I~~ OIOpKEla~ 10 Er3001J00WV, 0 
pu81..16~ 6avoTwv OE a06Ev£i~ TTOU aKoAou80uoav <paplJaKEUTIK~ aywy~ ~TOV TTEpiTTOU 4.5% OE 
oUYKPloll IJE TO pu61J6 TIl~ ol..looa~ EA£YXOU TTOU ~rav TTEpiTTOU 2,6%. nOpOAO TTOU 01 OlTiE~ 8avoTOu 
~rav TTOIKiAE~, 11 <puOIl TWV mploa6TEpwv 8avoTwv <povIlKE va £ivOi KapolaYYElaK~ (TTX KapoloK~ 
avmopKEla, al<pviolo~ 80VOlO~) ~ AOIIJWOIl~ (TT.X. TTVEUlJovia). MEAtTE~ TTapOl~Plloll~ tOEI~OV OTi 11 
6Epamia IJE OUI..lj3OlIKO aVTl4JUXWOIKO <poPlJaKa l..mopEi va aU~~OEI Til 8VIl0l1..l6TIlTO 6TTW~ TO [HUTTa 
aVTI4JUXWOIKO <poPlJaKa. H tKraoll OTllv oTToia TO EUpr'II..IOla au~rwtvll~ 6V1l0l1..l6TIlTO~ OTI~ I..IEAtTE~ 
TTapOl~PllorJ~ IJTTop£i va aTToo080uv OTO aVTI4JUXWOIKO <pOPI..IOKO OEV EivOi oa<p~~ A6yw TrJ~ 
aVTi6£a11~ IJE Oplol..ltva xapaKH)pIOTIKO TWV a08Evwv. 

Kap61aVVElaKCt C1u#1l3CtlJara 

noM OTTOVIE~ ava<popt~ ETTlI..I~KUVOIl~ TOU QT-OlaaT~I..IOlO~ Kal! ~ KOIAlaKwv appu81..1lwv, Ka6w~ Kal 
OTTOVIE~ ava<p0pE~ al<pviolOU 8avoTou, txouv ava<pEp8Ei IJE aAoTTEpIOOAI1. MTTOPEi va EIJ<pavloTOOv 
OUxvoTEpa I..IE U4JI1A£~ 060EI~ KOI OE aa8EvEi~ I..IE TTPOOI08wl1. 

Emlo~ tXEI TTapOlIlPl16Ei ETTlIJ~KUVOIl TOU QT-olaaT~I..IOTo~ KOTO Til OIOpKEIa 8Epamia~ IJE 
aAoTTEpl06AI1, E<I'IOTOTOI 11 TTPOOOX~ OE a08EVEi~ I..IE OUV6~KE~ ETTlIJ~KUVOI1~ TOU QT-OIOaT~IJOlO~ 
(oOVOpOIJO ETTlI..IIlKUOlJtvou QT, UTTOKaAlall..lia, rJAEKTpOAUTlKt~ OIOTapaxt~, <pOPl..laKa TTOU ETTll..lrJKUVOUV 
TO OIOOTlllJa QT, KapOIOYY£laKt~ VOOOU~, OIKOYEVElaKO 10TOPIKO ETTII..I~KUVOIl~ TOU QT - OIOOT~IJOTO~) 
10loiTEpa EOV 11 aAoTTEpl06AIl oiVETal IJE TTapEVTEpIK~ XOP~YrJOIl, (j3MTTE TTapoypa<po 4.5). 0 Kivouvo~ 
ETTlI..I~KUVoll~ TOU QT-OIOOT~I..IOTO~ Kal! ~ TWV KOIAlaKwv appu81..11wv I..ITTOPEi va EivOi au~rll..ltvo~ I..IE 
U4JrJA6TEPE~ 060£l~ (j3Mm napoypo<pou~ 4.5, 4.8 KOI 4.9) ~ I..IE TTapEvTEpIK~ XP~oll, Kupiw~ 
Evoo<pMj3la XOP~YIlOrJ. npETTEI va yivEral I1AEKTPOKopoloypa<pIK~ TTapaKoAo061l01l Yla Tllv ETTlI..I~KUVoll 
TOU QT-OlaoT~IJOTo~ Kal Yla ooj3opt~ KapolaKt~ ouoappu8l..1iE<; aTllV mpiTTTwoll TTOU 11 aAompl06AIl 
XOPIlYEiral EVOO<pA£j3iw<;. H oEKavo'jK~ aAompl06AIl OEV TTptml vo XOPIlYEiTOI EVOO<pAEj3iw<;. 

TaxuKapoia KOI UTTOTOoll txouv mioll<; ava<pEp8Ei OE TTEploraOiaKoO<; 008EVEi~. 

KaKOn8c( vEupoAmTTlKo C1uv6poyo 

OTTW~ oUIJj3aivEI 1..1£ oMa aVTI4JUXWOIKO <poPlJaKa, rJ oEKavo'lK~ aAoTTEpl06AIl tXEI oUOXETl08Ei I..IE TO 
KOKoIl8E<; VEUPOAIlTTTIKO ouvoP0I..l0: l..Iia oTTovla 10100uYKpaOlK~ aVTiopaoll xapaKTrJPI<';0I..lEVrJ OTTO 
Ump6EPl..lia, YEVIKEUIJEVIl I..IUIK~ ouoKalJ4Jia. aOT08Ela TOU aUTOV0I..I0U VEUPIKOU OUOT~IJOlO<;, 
olOTapoxt<; TIl<; ouvEiollOlK H uTT£p8EPlJia EivOi ouxvo Eva TTpWll..IO Olll..lEio auTOU TOU OUVOpOlJou. H 
aVTI4JuXWOIK~ 6£paTTEio TTptTT£1 va olaKoTTEi al..lEow<; Kal va E<papl..IOaTEi KOlOAAIlAI1 UTTOOTrJPIKTlK~ 
6EpaTTEia KOI TTPOOEKTIK~ TTopaKoAo081l01l. 

BpaOUKIVlJoia 

OTTW~ TTapOTrJPEiTal IJE OAOU<; TOU<; aVTl4JUXWOIKOO<; TTapoyovTE<;. j3poouKlvllaia I..ITTOPEi va EI..I<POVI08Ei 
OE IJEPIKOO<; aa6EvEi<; TTOU j3piaKovTOI OE l..IaKp6XpovI') 8EpaTTEia ~ I..IETO aTTO TIlV OIOKOTT~ TaU 
<P0PI..I0KOU. To aOvopol..lO xapaKTl1pi<';ETOI Kupiw<; aTTO pU81..11Kt<; aKouOIE<; KIV~O£I<; TI')<; YAwooa<;, TOU 
TTpoawTTou, TOU OTOIJOTO<; ~ Trl<; OIayovo<;. 01 EKOI1AWOEI~ IJTTop£i va Eival 1J6VIIJE<; OE IJEPIKOO<; 
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oa8EVEi<; To ouvopo~o ~TTOPEi vo KOAUep8EI OTOV 11 8EPOTTEio ETTOVo~EKlvriaEI, OTOV 11 ooooAoyio 
OU~r)6Ei ri OTOV yivEI oMoyri 8EPOTTEio<; aE tva oMo OVTIlVUXWOIKO epOP~OKO. H 8Epomio TTptTTEI vo 
OIOKOTTEi 00'0 TO OUVOIO auvTO~oTEpO. 

E~WTTupapIOIK(j aUp1THJJpara 

DTTW<; oU~!30iVEI IJE OAO TO VEUpOAr)TTTlKO, ~TTOPEi vo EIJepOVI06ouv E~WTTUpO~IOIKO OU~TTH.l.JIJOIO, TTX 
TPO~O<;, OUaKOlJllJiO, alEMppolO, I3poouKlvr)oio, oK08laio, o~Eio ouoTOvio. 

AVTITTOpKIVaOVIKO epOp~OKO OVTIXOAIVEPYIKOU Tlmou ~TTOpOUV vo auvToyoypoepr)80uv OTOV OTTOITEiTOI, 
oAM OEV TTptTTEI VO ouvTOYOypOepOUVTOI OOV TTPOAIlTTTIKO ~tTpO. Eov OTTOITEiTOI aUYXPovll Ar'jllJll 
OVTITTOPKIVOOVIKr'j<; oywyr'j<;, iow<; TTptTTEI vo auvEXIOTEi KOI ~ETO Til OIOKOTTr'j TIl<; OEKOVoiKr'j<; 
oAompl06Ar)<; EOV 11 oTTtKKplar'j Tr)<; EIVOI YPIlYOPOTEPIl OTTO OUTr'jV TIl<; oAompl06AIl<; WOTE vo 
OTTOepEUx6Ei 11 OVOTTTU~1l r'j 11 ETTlOEivwor) TWV E~WTTUpOIJIOIKWV OUIJTTTWIJOTWV. 0 8£POTTWV IOIp6<; 
TTptTT£1 VO AO~!30V£1 UTTOllJll TOU Tllv TT18ovr'j OU~llall TIl<; £VOOep80AIJIO<; TTiWIl<; OTOV OVTIXOAIV£PYIKO 
epOPIJOKO, OU~TT£PIAOIJ!30VOlJtvwv TWV OVTlTTOpKIVaOVIKWV TTopoy6vTWV, XOPIlYOUVTOI TOUTOXPOVO IJE 
OEKOVOIKri oAomplOOAIl. 

ETTlAmTTIK£C Kpiu£IQ ETTaupoi 

'EXEI OVOep£p6Ei OTI IJTTOP£I vo TTPOKAIl80uv OTTOOlJoi IJ£ Tllv XPr'j01l TIl<; OEKOVo"iKr'j<; oAompl06AIl<;· 
EeplOTOTOI 11 TTPOOOXr'j O£ 008EVEi<; TTOU TTaaxouv OTT6 £TT1Ar)llJiO KOI aE KOIOOTOO£I<; TTOU TTPOOI08tTOUV 
aTr)V £lJepOVlall OTTOOIJWV (TTX OIOKOTTr'j ArillJr)<; OIVOTTV£UIJOIO<; KOI EYK£epOAIKO TpOUIJO). 

iJ.larapax£( TOU (maTOC Kal TWV xoAmpopwv 

Emlori 11 OEKovoIKri oAomplooAIl IJET0I30AI~ETOI OTO riTTOP, £epIOTOTOI 11 TTpoaoxri OTOU<; oa8£vEi<; IJE 
IlTTOTIKri vooo. 'Exouv ovoepEp6Ei 1J£IJOVWlJtw::<; mpITTTwOEI<; OIOIOPOXWV TIl<; IlTTOI1Kri<; AEIToupyio<; ri 
IlTTOTiTlOo<;, auvr)6toT£PO XOAOOTOTlKr'j<;. 

iJ/arapaxt.<; TOU cVOOKPIVIKOU OUOTl'IIJaTO<; 

H 8upo~lvll IJTTOPEi VO OIEUKOMvEI Tllv TO~IKOTIlTO TIl<; OEKOVO'IKr'j<; oAompl06AIl<;. AVTlllJUXWOIKr'j 
6EpaTTEio OE 008EVEi<; IJE ump6up£OEIOI01J0 TTptml vo XPIlOlIJOTTOIEiTOI IJOVO IJ£ IJEYOAIl TTPOOOXri KOI 
TTptTTEI TTOVTO VO OUVOOEUETOI OTTO 8EPOTTEio ~E Tllv oTToio VO ETTlTUYXOVETOI W8UP£OEIOIKr'j 
KOTOaToOIl· 

01 OPIJOVIKt<; ETTIOPOO£I<; TWV OVTlllJUXWOIKWV V£UPOAIlTTTIKWV epOIJOKWV TT£PIAOlJl3ovouv 
umpTTpOAOKTlVOIlJio, 11 oTToio IJTTop£i VO TTPOKOAtO£1 YOAOKTOPPOIO, yUVOIKO~OOTio KOI OAIYO- ri 
O~I')VOppOIO. 'Exouv ovoep£p8£i TToM OTTOVIE<; TT£pITTTwa£l<; UTTOYAUKOI~jO<; KOI l:uvopo~ou 

ATTpoaepoPIl<; 'EKKPIOl')<; ADH. 

ETTlTTpou9£T£( £KTI/..II'1U£/( 

H O£KovorKri OAoTTEPIOOAIl O£v TTptTT£1 VO XPI')OI~OTTOI£fTOI IJOVO TOU 0'£ TT£PITTTWO£I<; TTOU OUVUTTljPX£1 
KOTo8AIllJIl Ylmi ~TTOPEi VO ETTITOXUVEI Tr)V ElJepOVIOr'j TIl<; ri vo Tllv ETTIOEIVWOEI. MTTOp£i vo oUVOUOOTEi 
IJE OVTlKOI08AITTTIKOU<; TTOPOYOVT£<; YIO VO 6£pOTT£ua£1 TI<; KOIoaTOOEI<; oUTt<; TTOU I') KOI08AIllJIl KOI 11 
llJUXwol') auvuTTOPXOUV. 

~TTOVIE<; TT£PITTTWO£I<; olepviolou 80VOTOU txouv ovoep£p8£i O£ ljJUXIOIPIKOU<; 008EV£i<; TTOU EAOlJl3ovov 
OVTIlVUXWOIKO epOPIJOKO, OUlJmpIAO\J!30VOIJ£:vI')<; KOI TI')<; O£KOVO'tKri<; oAompIOOAI')<;. 

'EXEI OVOep£p8Ei I') £~epoviail I3poyxoTTVEUIJOVio<;, IJ£PIK£:<; epop£:<; 60VOII')ep6po<;, IJETO OTTO xoPriYr)or) 
OAOTTEPI06AIl<;. MTTOp£i vo TTOPOUOIOOT£i Ar'j8opyo<; KOI ~EfW~tVr) oia81l0r) OillJo<;, TTOU IJTTOp£i VO 
OOr)VriOEI 0'£ OepUOOTWOr) Myw Tr)<; KEVTPIKri<; KOIOOTOAri<;. Av £lJepOVIOTOUV TO TTOPOTTOVW 
OUIJTTTW~OIO TTptTT£1 VO aTO~OIO OlJtaw<; r) 8EPOTTEio Kuplw<; 0'£ IlAIKIW~£:vou<; 006EVEi<; KOf VO 
EepOPIJO~ETOI r) KOIOAAIlAIl OVTI~ETWTTlOr). npoooxri ETTiol')<; XPEIO~ETOI OTOV r) oAOTTEpl06Ar) XOPIlYEiTOI 
at oa8EvEi<; IJE uTTo6uPEOEIOlaIJ6, VEepPIKr'j OVETTc'iPKEIO, OVOTTVEUOTIKr'j OVETTOPKEIO, l3opElo 
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I-IU008EVE!0, UTTEPTPOcpio TTpOOTCnOu, CPOIOXPWI-I0KUTWI-I0, f3Mf3Ee; OTr\V TTEPIOXr'J TWV f300lKWV 
YOYYAiwv TOU EYKECPOAOU KOI OE OOOUe; El-lcpovi~ouv TTUPETO r'J UTT08EPl-lio. 

ETTEI<'Sr'J 01 OpOOEIe; Tile; OAOTTEpIOOAIle; I-ITTOPOUV va KoM4JOUV TO OUI-ITTTWI-IOTO TOU OUVOP0I-I0U Reye, 11 
XPr'\01l Tile; TTptTTEI va OTTOCPEUYETOI OE TTEPITTTWOEIe; TTOIOIWV r'J ECPr'\!3WV OTO oTToia UTTOPXEI 11 UTT04Jio 
TOU OUVOpOI-IOU OUTOU. 

H Ar'J4J1l Tile; OAOTTEpIOOAIle; I-ITTOPEi va OOIlYr'J0EI OE EI-ICPOV101l oKo810ioe; r'J 04J11-I1le; OUOKlvlloiae;, TTOU 
ouvr'J8we;, OAM OX! OTTopoiTIlTO El-lcpovi~oVTOI I-IETO OTTO TTOPOTETOI-IEVIl XPr'JOIl· H XPOVIO XOPr'JYIlOIl Tile; 
aAoTTEpIOOAIle; TTPETTEI va TTEPIOpi~ETOI OE 008EVEfe; I-IE xpovla TT081l01l, 11 OTToio aVTOTTOKpivETOI OTO 
VEUPOArJTTTIKO KOI YIO TIlV OTToio OEV UTTOPXEI OAAIl E~ioou OTTOTEAWI-IOTIKr'J KOI TTlO aocpoMe; 
EvaAAaKTIKr'J 8EpOTTEio. 01 a08EVEie; TTPETTEI va TTOPOKOAou80UVTOI TOKTIKO, va TOUe; XOPIlYEiTOI 11 
I-IIKPOTEPIl OTTOTEAWI-IOTIKr'J 00011 Kal OV EI-Icpovioouv OUI-ITTTWI-IOTO OUOKIVlloioe; va 010 KOTTTETOI, ECP' 
OOOV EivOi OUVOTOV, 11 XOPr'\YIlOIl. H XOPr'JYIlOIl OVTIXOAIVEPYIKWV !3EATlWVEI TO OUI-ITTTWI-IOTO Tile; 
TTpWII-IIle; OUOKIVrJ0ioe; KOI Tile; UTTEpTOVioe;, OVTEVOEiKVUTOI 0I-lWe; OTIlV 04J11-I1l OUOKIVlloio. 

To KOKOIl8Ee; VEUpOAI')TTTIKO OUVOP0I-I0 EK0rJAWVETOI I-IE UTTEPTTupE~ia, I-IU'IKr'J UTTEPTOVio, OIOTapOXEe; 
OUVEIOr'\OEWe;, OIOTOpOXEe; TOU KOPOIOKOU pu81-10U KOI TrJe; 0PTIlPIOKr'Je; TTlEOEWe; KOI I-ITTOPEi VO EXEI 
80VOTrJcpopo KOlOAI')~I'). H OIOYVWOr'\ TOU TTptTTEI VO OIOCPOPOTTOIEiTOI I-IE TTpOOOXri aTTO oAMe; 
KOTOOTOOEIe;, OTTWe; 01 AOII-IW~EIe;, rJ E~WTTUpaI-lIOIKr'J OUVOP0I-lr'\, I') aVTlXOAIVEPYIKri TO~IKOTI')TO, I') 
8EPI-IOTTAI')~io KOI 01 TTo8riOEIe; TOU KNL H OVTlI-IETWTTlOr'\ TOU OTTOITEi OIOKOTTr'J TrJe; XopriYIlOIle; Tile; 
OAOTTEpIOOAI')e; KOI TWV OAAWV OUVocpWV CPOPI-I0KWV, EVTOTlKr'J OVTII-IETWTTlOIl TWV OUI-ITTTWl-lelTWV KOI 
TWV OUI-ITTOP0I-I0PlOUOWV KOTOOTOOEWV. H OUVOU00I-IEVIl XOPr'\YI')01l OOVOPOAEViou KOI 
!3PWI-l0KpuTTTiVIle; I-ITTOPEi va !301')8riOEI OTI')V oVTII-IETWTTlOIl TI')e; uTT08EPl-lioe; KOI TI')e; UTTEpTOvioe;. 

To «ONOMA npOlONTOL» "£.pltX£I olJoaptAaJo TO o"oio o"aviwt:; p"op£.i va "poKaMoEi oo{3aptt:; 
aAA£.PYIKlt:; aVTlOpao£'It:;. 

DTTWe; I-IE OAAO OVTl4JUXWOIKO, OUVIOTOTOI TTpOOOXr'J KOTel HI OUVTOYOYPOCPI')OI') OAOTTEpIOOAIle; I-IE 
CPOPI-IOKO TTOU EivOi YVWOTO OTI ETTlI-IIlKUVOUV TO OlelOTIlI-I0-QT. 

H OAOTTEPIOOAIl I-IETO!30Ai~ETOI OTTO OpKETEe; OOOue;, OUI-ITTEPIA0I-I!30V0I-IEVWV Tile; YAUKoupovloiwOIle; KOI 
TOU EVsUl-IlKOU OUOTl'!l-lOTOe; TaU KUlOXpWI-I0lOe; P450 (Kupiwe; TOU CYP 3A4 r'J lOU CYP 2D6). 
AVOOlOAri OUTWV TWV OOWV I-IETO!30A10I-I0U OTTO KelTTOIO OAAO cpapl-I0KO r'\ I-IEiwOIl Tile; EV~UI-IIKrie; 
opOOIle; TOU CYP 2D6, I-ITTOPEi VO tXEI we; OTTOTEAWI-I0 TI')V OIj~l')ol') TWV OUYKEVTPWOEWV 
OAOTTEpIOOAI')e; KOI OU~IlI-lEVO Kivouvo EI-ICPOVIOI')e; OVETTl8UI-II')TWV EVEPYEIWV, OUI-ITTEPIAOI-lf3oVOI-IEVIle; Tile; 
ETTll-lriKUVOI')e; lOU OIOOTr'JI-IOlOe;-QT. ~E CPOPI-IOKOKIVI')TIKEe; I-IEMTEe;, EXOUV ovocpEp8Ei r'JTTlO EWe; I-IETPIO 
OU~IWEVEe; OUYKEVTpWOEIe; oAOTTEpIOOAIle;, OTav I') oAOTTEpl06AI') OUYXOPIlYOUVTOV I-lE CPOPI-lOKO TTOU 
XOpOKTl')pisOVTOI we; UTTOOTPWI-l0TO ri ovooToMfe; TWV CYP 3A4 ri CYP 206 100EV~UI-lWV, OTTWe; EivOi 
ITPOKOVOsOAI'), VECPOSOOOVI'), !30UOTTIpovl'), !3EVAOcpo~ivrJ, aATTpOsOAOI-II'), CPAou!3o~al-livrJ, KIVIOlvrJ, 
CPAouo~ETivll, OEPTPO"AiVI'), XAWPOTTP0I-l0sivl') KOI TTpol-lE8osivll. Mia I-lEiwol') TI')e; EVsUI-lIKrie; Opaolle; TOU 
CYP 206 I-ITTOPEi VO TTPOKOAtoEI OU~llol') TWV OUYKEVTPWOEWV Tile; OAOTTEpIOOAIle;. AU~r'JOEIe; OTO QTe 
EXOUV TTOPOlrJPIl8Ei OTOV 11 OAOTTEP'OOAIl XOpl')YOUVTOV OE OUVOua0l-l0 I-IE TOUe; avooTOAE!e; 
I-IETO!30A10I-I0U KETOKOVOsOAI') (400 mg/lll-lEpO) r'J TTopo~ETiVIl (20 mg/I')I-lEpO). MTTopEf vo Eival ovoYKOio 
11 f,lEiwOIl TI')e; ooooAoyloe; Tile; OAOTTEpIOOAI')e;. 

~UVIOTaTOI TTPOOOXr'J OTOV XPIlOlI-I0TTOIEiTOI OE OUVOU00I-I0 I-lE cpaPI-lOKa TTOU EivOi YVWOTO OTI 
TTPOKOAOUV IlAEKTPOAUTIKte; OIOTOpOXEe;. 

E"fopaolJ AAAwv r1>appaKwv OTIJV AAo"£.pI06AIJ 

Drav I-I0KPOXpovll 8EPOTTEio I-lE ETTOYWYEie; EVSUI-lWV, OTTWe; KOP!30I-l0sETTivrJ, cpolvo!3apf3IToAIl, 
plCPOI-lTTlKfvl'), TTPOOTi8ETOI OTI')V 8EpaTTEio \-IE OEKOVo'IKr'J OAOTTEPIOOAIl, aUTO KOlOAriVEI OE Ol')l-IOVTlKri 
I-lEiwol') TWV ETTlTTtowv TrJC; OAoTTEpIOOAIle; OTO TTMOI-lO. 'ETOI, KOla TIlV OIOPKEIO Tile; TOUTOXPOVIle; 
8EPOTTEioC;, 11 00011 Tile; OEKOVO'lKr'Je; OAOTTEp1OOAfle; r'J TO OlaOTl')l-lO Tfle; ooooAoyfoe; TTptTTEI vo 
TTPOOOPI-I00TOUV, OTOV KPI8Ei OTTOpoiTfllO. METa Tfl OIOKOTTri TWV CPOPI-l0KWV OUTWV, I-ITTOPEi vo 
XPEIOOTEll-lEiwOfl Tfle; ooooAoyiae; Tfle; OEKOVo'IKrie; OAOTTEPIOOAI')C;. 
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To J30ATTpoTKO vcnplo, tva <papIJOKO yvwmo OTI ovomtMEI H1 YAUKOUPOVIOiwor), OEV ETTr)pEai;EI TIC; 
OUYKEVTPWOEI<; oAomplooAr)<; OTO TTMoIJo 

ErriOpaofJ rfJe; AAom:p106AfJe; Of: AAAa (/)0p/laKa 

'OTTWC; TTOPOlr)PEiTOI IJE OAO TO VEUPOAr]TTTIKa, 11 OEKOVOIK~ OAOTTEPIOOAr) IJTTOPEi va OU~~OEI Tr)V 
KOTOOTOA~ TOU KEVTPIKOU NEUPIKOU LUOT~IJOlO<; TTOU TTPOKOAEiTOI OTTO aMo KOTOOTOATIKO <papIJOKO 
TOU KNL, OUlJm:pIAOIJJ3oVOlJtvou TOU OIVOTTVEUIJOlO<;, UTTVWTIKWV, I1pEIJIOTIKwv ~ 10XUPWV 
OVOAYI1TIKWV. 

H OEKOVo'iK~ oAOmplOOAil IJTTOPEi va OVTOYWVIOeEi Tr)V opaol1 TI1<; OOPEVOAivr)<; KOI aMwv 
OUIJTTOeOIJIIJr)TIKWV TTOPOYOVTWV KOI VO IJEIWOEI TI1V OVTlOTTEpTOOIK~ opaor) TI1<; YOUOVEeI5ivI1<;. 

H OEKOVOIK~ OAOTTEPI50AI1 IJEIWVEI TI<; OVTITTOPKIVOOVIKt<; opaoEI<; TI1<; AEJ30VTOTTO. 

H OAOTTEPlOOAil EivOI tvo<; ovooToMo<; TOU CYP 2D6. H OEKovoiK~ OAOTTEPIOOAI1 TTOPEIJTT05ii;EI TO 
IJElOJ30A101J0 TWV TPIKUKAIKWV OVTlKOlOeAITTTIKWV, tTOI WOTE v' ou~aVOVTOI TO ETTiTTEOO TTAaOIJOlO<; TWV 
<P0PlJaKWV OUTWV. 

LE OTTaVIE<; TTEpmTWOEIC; TO TTOPOKaTW OUIJTTTWIJOTO OVo<ptpeilKOV KOla TI1V OlapKEIO TOUTOXPOVr)<; 
xop~Yr)Ol1<; AI8iou KOI 5EKOVOrK~<; oAoTTEpl06Ar)<;: EYKE<poAoTTaeEIO, E~WTTUpOIJIOIKa OUI-JTTTWIJOlO, 
04J11JI1 OUOKIViloio, KOKOileEC; VEUPOAI1TTTIKO OUVOPOIJO, ouv5pOIJ~ EYKE<POAIKOU OTEAtXOUC;, O~U 
EYKE<POAIKO OUVOPOIJO KOI KWIJO. To TTEPIOOOTEPO OTTO TO OUIJTTTWIJOTO oUTa ~TOV ovompt4JIlJo. 

LUVIOTalOl TOKnK~ TTOPOKOAOUer)Or) TWV OOeEVWV TTOU AOIJJ3avouv TOUTOXPOVO Ai810 KOI OEKOVo'iK~ 
OAOTTEPIOOAr) KOI va OTOIJOl~OOUV OlJtow<; TI1V eEpOTTEio ov EIJ<POVIOeOUV TtTOIO OUIJTTTWIJOTO. 

H oUYXPovil A~4JI1 IJETOKAOTTPOlJi511<; ou~avEI TOV Kivouvo EIJ<pav10l1<; E~WTTUPOIJIOIKWV EK5r)AWOEWV. 

To OVTIOppUeIJ1Ka TTOU ETTlIJr)KUVOUV TO OT OlamillJo, 11 OOTEIJIt:;OAr) KOI 11 TEP<PEvo5ivr) OTOV 
ouyxoPilYOUVTOI IJE TI1V oAoTTEpl06AI1 ou~avouv TOV Kivouvo ElJ<pOViOEW<; KOPOIOKWV OppUelJlwv. 

'EXEI OVO<pEpeEi OVTOYWV10IJO<; Tr)<; Opaol1C; TOU OVTITTI1KTlKOU <pOIVIVOIOVI1. 

4.6 KUIloll Kal yaAouxia 

MEAtTE<; OE t:;wo txouv KOlOOEi~EI TEpOloyovo opaol1 TI1<; oAompl06AI1<; (J3Atm TTOpaypO<po 5.3). 

Avompt4JIIJO E~WTTUpOIJIOIKa OUI-JTTTWIJOTO, txouv TTOPOlI1PI18Ei OE vwyva TTOU EKTtel1KOV OE 
OAOTTEPIMAI1 OTI1 IJ~TPO, KOla Til OlaPKEIO TOU TEAEUTOiou TPIIJ~VOU TI1<; EYKUIJOOLNI1<;. 

H OO<paAEIO TI1<; 5EKOvoIK~<; oAOTTEpl06AIl<; KOla 1l1V KUIlOI1 OEV tXEI OTTOOEIXTEL Avo<Ptp811KOV 
IJEIJOVWlJtVE<; TTEPITTIWOEI<; OVWIJOAIWV KOla 1l1V ytvvllOI1 IJETa OTTO EIJJ3puTK~ tKeWI1 OTI1V oEKOVOrK~ 
OAOTTEPIOOAI1, 01 mploooTEPE<; OE ouvouoolJO IJE aMo <papIJOKo. H OEKOVo'iK~ OAOTTEPIMAI1IJTTOPEi vo 
XPr)0I1J0TTOlll8Ei KOla TIlV OlapKEIO TI1<; KUI10l1<; IJOVO ov KpivETOI ovoYKoio KOI oTTopoiTilTO KOI TO 
OVOIJEVOIJEVO OTTOTtAWIJO OIKOIOAOYEi TOV OUVI1TIKO Kfvouvo YIO TO tlJJ3PUO. 

XPr'J0ll Kala lllV yaAouxia: 

H oEKOVOrK~ oAOmplOOAil EKKpivETOI mo lJilTPIKO yaAo. Av 11 XP~Oll TI1<; oEKOVOrK~<; OAOTTEPIMAr)<; 
8EWPEiTOI oTTopoiTI1TIl, TTptTTEI VO OIOKOTTTElOl 0 811AOOlJo<;. E~WTTUpOIJIOIKa OUIJTTTWIJOTO txouv 
TTOpOlI1Pl1eEi OE vwyva TTOU e~AOt:;OV OTTO IJI1TtPEC; OE 8EPOTTEio IJE OEKOVOTK~ OAOTTEPIMAI1. 

4.7 ElTIopacrw,; crlllv IKavoH1Ta oor'JYIlOIlt;; Kal X£IPI0I.I0U I.IIlXavwv 
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MIKpoO J3aSlJoO KmaOTOAr'j r'j IJEiwOll TIl<; EYPr']YOPOll<; IJlTopEi va EIJ<PaVloSEi, EIOIKOTEpa IJE 
Ulj.H1MTEPE<; 060EI<; KOI KaTel TIlv £vap~Il TIl<; SEpamfa<; lTOU IJlTopEi va EVIOXUSEf alTo TO OIVOlTVEU!Ja 
01 OOSEVEf<; OEV TTp£ml vo OOllYOUV r'] va XElpf~OVTaI IJIlxovr']IJOTa KaHl TIlV OIOpKEla TIl<; SEpamfa<;, 
IJ£XPI va yiVEI YVWOTr'j 11 EUOIOSIloio TOU<;. 

4.8 AV£1TI9up'lTES £VtPY£I£S 

LlEOOjJ£VO KAIVIKwv LlOKIIJWV 

Llc150piva IUYKpITIKljr; Kat AVOIXTOU Ixco/aopou flOKlpljr; - Avcm6up1]TEr; AVTlopoo£lr; 
C/>appOKOU TTOU Ava({Jtp91]KaV pc IUXVOT1]TO Ep({JoVlo1]r; ;:. 1% 

H ao<poAEla TIl<; OEKovoIKr']<; oAompl06AIl<; (15-500 mg/lJr']vo) EKTIIJr']SIlKE OE 410 oTO!Ja lTOU 
OUlJlJETEixav OE 13 KAIVIK£<; OOKIIJ£<; yla Til SEpamio TIl<; OXI~O<PP£VEIO<; r'] !Jla<; OXI~OOUVOIOSIllJmIK~<; 
olOTapaxr']<;· 

01 AVCTTl6up1]TCr; AVTlopaoCIr; C/>appaKOU (ADRs) TTOU aVatptp61]Kav aTTo ;:.1% TWV aropwv TTOU 
aKoltou61]oav 6EpaTTcia pc oCKavoiKIj altoTTcploolt1] OE aurir; rlr; KltIVIKtr; OOKlpir; q>aiVOVTOI 
OTOV nivaKa 1. 

nlvaKas 1. AVETTlSuIJIlTE<; AVTlOPOOEI<; ¢OPIJOKOU lTOU Ava<ptpSIlKOV alTO? 1 % TWV 
ATOIJWV lTOU aKoAouSIlOov SEpamfa IJE OEKavO"iKr'] oAompl06AIl OE LUYKPITIKt<; KOI 
~~___~~Q199110U KAlvIK£C; LlOKllJtS H1S OEKOVO"iKI)S oAompI06~s-,--~_ 
IUOT'lpal KaTrlVOpia Opyavou A£Kavo"iKrl aAolT£pll5oA'l 
AVETTlSUIJIlTIl AVTiopooll (n=410) 

% 
AlaTapaxis TOU NtUPIKOU IuoTrlpaTOS 
E~WlTUpOIJIOIKr'] OIOTOPOXr'] 13,6 
TpojJo<; 8,0 
nOpKIVOOVIOIJ°<; 7,3 
YTTVIlAio 4,9 
KaSIlAwlJtvo lTpoowmio 4,1 
AKaSIloio 3,4 
KOTOOTOAr'j 2,7 
AlaTapaxis TOU faoTp£vTEPIKOU 
=IlPoOTOlJio 3,4 
LluoKolAloTIlm 2,0 
YmptKKplOll OItAOU 1,2 
AlaTapaxis TOU MUOOK£AuIKOU 
IUOTrlPaTOS KQI TOU Iuvl5£TlKOU IOTOU 
MurKr'j OKOIJlJ.lia 6,1 
AlaTapaxts TOU AvalTapaywYIKoU 
IUOTrlpaTOS KQI TOU MaoTOu 
LE~OUOAIKr'j OUOAEIToupyio 1,5 
r£vlKiS AlaTapaxts Kal KaTaoTao£IS 
T'lS Ol5ou XOPrlY'lO'lS 
AVTiopaoll TIl<; Stoll<; tVEall<; 1,2 
'Ep£uv£S 
LWIJOTIKO J3opo<; aU~IllJtvo 2,9 

LlEoopiva IUYKpITIKljr; Kat AVOIXTOU IxcolOopou LlOKlpljr; - Avcm6up1]TCr; Avr/opaOEIr; 
C/>appaKOU TTOU AvOq>tp61]KaV pc IUXVOT1]TO Epq>avlo1]r; < 1% 

01 ADRs TTOU EjJ<povioTIlKav OE < 1 % TuN OTOIJWV TTOU oKOAouSIloav SEpalTEia IJE OEKovoIKr'j 
oAoTTEPIOOAIl Kal OEV avo<ptpovTOI om lTapOTTOVw OEOOlJtvo TWV OOKIIJWV TTapmfSEvTOI OTOV 
TTapaKorw nivaKo 2. 
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nlVOKOC;; 2. AVETIl6uIJIlTE<; AVTlOPOOEI<; <P0PIJOKOU TTOU AVO<PEp61lKOV OTTO < 1% TWV 
ATOIJWV TTOU oKoAou61loav 6EPOTTEio IJE OEKovoIKr'J aAOTTEpl()oAIl OE LUVKPITIK£<; KOI 

AVOIXTOU LXE olggl!()9_KAlvl~Q()f(J1.If5_:rnS.15EK<!'{Q~.!.!AoTTE pl06~ElS_____ 
fl.tOTOpoXiC;; TOU VEUPIKOU OUOTf'U.lOTOC;; 

AKlVI"loio 

LluoKlvllOio 

nEpIOTp0<Pt'J 0<p90AIJIKWV 130A13wv 

Ym:pTOvia 

LlUOTovio 

LIlIJEio OOOVTWTOU TPOXOU 

O«p8oAJlIKiC;; OIOTOpoXiC;; 

'OPOOil 901JTTr'J 

OTTTIKt'J olOlopaxt'J 

KOPOIOKiC;; OIOTOPOXiC;; 
TaxuKOpoia 

01 aKoAou6£<; EivOI £TTlTTpoo9ET£<; AV£TIl6uIJIll£<; AVTlopoo£l<; TTOU TTapouoloo91lKav OE KAIVIKE<; 
OOKllJr<; IJ£ aMa OKWaOIJOlO oAoTTEpl06AIl<;: 

fl.loTOpoXiC;; TOU EVOOKPIVIKOU IUOTllJlOToC;;: YTT£pTTpoAaKTIVOllJio 

fl.IOTOpoXiC;; TOU NEUPIKOU IUOTf'II..IOTOC;;: KaKoll6£<; vwpoAIlTTTIKO OUVOPOIJO, 'OlJ.II1J1l OUOKIViloio, 
BpooUKlvlloio, ZoAil 

AVVEIOKiC;; fl.loTopoXiC;;: YTTOTOOil 

AIOTOpoXiC;; TOU AVOlTOPOYWYIKOU IUOTf'U.IOTOC;; Kat TOU MOOTOU: AWlv6PPolo, rOAaKTOPPOla, 
LlIOTapOXE<; £1J1Jr'JVOU PUOll<;, LTUTIKt'J ouoAmoupvia 

Ll£OOIJEva Moo Hlv KUKAo<popio TOU npoIoVlO<; 
AV£TT19uIJIlT£<; £VEPV£I£<; 01 OTToiE<; aPXIKo avavvwpiOTilKav w<; ADRs KOla lllV £IJTT£lpia IJETO TIlv 
KUKAocpopfa lOU TTpoToVlO<; IJ£ aAoTT£pl06AIl TTEp1AoIJ13avovTOI OTOV niVaKa 3. H ava6£wPiloil lJoo TIlv 
KUKAocpopia TOU TTpo"i6vTO<; l3aoioTIlK£ OTIlv ETIlOKOTTilOil 6Awv TWV TT£PITTTWO£WV OTl<; oTTofE<; 
XPilOlIJOTTOIr'j61lKE TO £V£PVO TIJr'JlJa aAoTTEpl06AIl (KOI Via TIlV aAoTTEpl06AIl KOI VIO TIlV o£KovOIKrl 
aAoTT£pI06AIl). LTOV TTivOKa 01 OUxvOTIlTE<; EIJ<paV10ll<; TTOptxovTOI OUIJ<pwvo IJ£ Tr'lV aKOAou61l 
ou~l3ooll: 

noM OUXVE<; 2: 1/10 

LUXVt<; 2: 1/100 EW<; < 1/10 

'OXlouxvt<; 2: 1/1.000 tw<; < 1/100 

LTTaVIE<; 2: 1/10.000 EW<; < 1/1.000 


< 1/10.000, OUIJTTEplAalJl3avolJrvwv IJEIJOVWlJrvwv ovacpopwv 

LTOV niVOKO 3, 01 ADRs TTaPOUOIaSOVTOI avo oUXVOTIlTO KOlilvopia<; l300l0IJEVil OTOU<; au6oPIJIlTOU<; 
puSlJou<; avo<popwv. 
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nivaKae; 3. AVETTleU~rJTE<; AVTlOPOOEI<; <\)ap~oKou TTOU AvayvwpioTIlKav KOTO TrJV E~TTElpia ~ETO TrJV 
KUKAoq)Opia TOU npOIOVTO<; ~E AAoTTEp,06ArJ (aTTo TOU OTO~aTOC;, OloAu~a r') OEKavoIKr')) avo LUXVOTrJTa 

___.___._._.Ka!DY.~gsE!'~W~EVIJ aTTo TO.L'S..Aueopf.lJ)TOlJ5..PU§:!OLJs..~'{c:l<popwlI.__ .~~ _____ 
~laTapaxie; TOU AI\.IOrrOH1TIKOU KOI TOU I\E\.ICPIKOU IuoTI')\.IaTOe; 
nOAU omlvlEf,; AKOKKloKuTTapal~fo, navKuTTapOTTEvia, epO~~OTTEVio. AEUKoTTEvia, 

OUOETEPOTTEVio 

~IOTaPoxie; TOU AvooorrolllTIKOU IuoTI')\.IOTOe; 
nOAU omlvlEf,; 	 AvacpuAaKTlKr') aVTiopo0rJ, YTTEpEUOI081l0io 

~loTapaxie; TOU Ev60KPIVIKOU IUOTI')\.IOTOC; 

noM/orravlEf,; ATTp6ocpoPrJ EKKPIOrJ aVTlOIOuPIlTlKr')C; op~ovrJC; 


~IOTaPoxie; TOU MnopoAlo\.lov KOI TI')e; 0ptlJ.ll')e; 

noM! orravlEr; YTTOYAUKOI~io 


I.IJUX10TpIKie; ~IOTOpoxte; 
nOAU om:'JvIEr; 	 4JUXWOIKr') OIOTopaxr'), ilIEYEPOf'), LUYXUTIKr') KOTOOTaOf'), KOTd8AI41f'). 


AOTTvfa 


~loTapoxie; TOU NEUPIKOV IuoTr1\.1aTOC; 

nOAU orravlEr; LTTOO~OC;, KEcpoAaAyia 


Kap6laKte; ~loTapaxic; 
nOAU orraVIEt; 	 KOIAIOKr') TOxuKopoia OiKf')V plTTIoiou (Torsade de pointes), KOIAlaKr') 


~apIJapuyr'), KOIAlaKr') TOxuKapofa, 'EKTOKTEC; OUOTOAEC; 


~IOTopaxtc; TOU AvOrrVEUOTlKOU IuoTI')\.IOTOe;, TOU 0wpoKa KOI TOU MEo09wpaKIou 
nOAU orraVIEt; 	 BpoyxoOTTaOIJ0C;, Aapuyy6oTTaoIJOC;, OiorJlJa Mpuyya, L'lUoTTvola 

~laTapaxic; TOU raoTpEvTEPIKOU 
nOAU orravlEt; 	 'EIJETOC;, NauTia 

~IOTapaxte; TOU 'HrraToc; KOI TWV XoAI')cpopwv 

nOAU orravlEt; O~Eio 'lTTaTlKr') avmopKEla, HTTaTiTIOa, XOMOTOOf'), 'IKTEPOC;, ilOKllJaoia 


'lTTOTIKr')<; AEIToupyiac; IJrJ CPUOIOAOYIKr') 


~laTapaxte; TOU ~tp\.laTOC; KOI TOU Yrr06oplou 10TOV 
nOAU orraVlEr; 	 AEUKOKUTTapOKAOOTIKr') OYYEliTlOO, ATTOCPOAIOWTIKr') OEPlJaTiTIOa, Kviow0rJ. 

AVTiopao'l OTTO CPWTOEUOI08f')oio, E~ov8qlJa. KV'lOIJOC;, YTTEplOpwoio 

~laTapaxte; TWV NECPPWV KOI TWV OUPOCPOPWV 06wv 
nOAU omlVIEr; 	 KaTOKpOT'lOf') OupWV 

~IOTapaxtc; TOU AvarrapOYWYIKOV IUOTI')\.IOTOC; KOI TOU MOOTOU 
nOAU orravu:r; 	 npIOTTlOIJOC;, rUValKOIJaOTio 

rEVIKte; ~laTapaxte; KOI KaTaOTaoEIC; TI')e; 060v XopI')YI')Ol')e; 
nOAU orraVIEr; 	 AlcpvioloC; 8avaTOC;, Oiof')IJa TTPOOWTTOU, Oiorwo, YTTo8EPlJia, YTTEp8EpjJia 

'EPEUVEC; 
nOAU orraVIEr; 	 HAEKTPOKOpOloypacprJlJa, OlaOTIWa QT TTapOTETOIJEVO, LWlJaTlKO ~apOC; 

4.9 YrrEp6000Aoyia 

ETTEIOr') rJ UTTEpooooAoyia Eival AlyOTEPO TTl8avo va oUjJ~Ei jJE TTapEvTEplKO XOpf')youjJEVrJ IJOPCPr') TTapo 

IJE lJopcpr') aTTo TOU OTOIJOlOC;. TTapoKoTw ovacpEpovTOI TTAf')pOcpopiEC; TTOU ocpopouv OTf')V aTTo TOU 
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aTOIJOTo<; aAom:plooAfl. TponOnOlfllJtvE<; tTaI IJOVO, WarE va aVTOvaKAouv Tflv EKTETOlJtvfl oldpwa 
opdafl<; Tfl<; oEKavorK~<; aAomp1ooAfl<;· 

2UfJrrTWfJara 

01 EKoflAwaEI<; onoTEAouv EniTOafl TWV yvwarwv <paplJoKoAoYIKWV 1010T~TWV Kal TWV OVEmeUIJ~TWV 
EVEPYEIWV. To mo tVTOva aUIJTITWIJOla EivOI: aol3apt<; E~WnupaIJIOIKt<; aVTlOpdaEI<;. unoTOafl. 
KOlaOToA~ E~WnUpaIJIOIK~ aVTiopaafl EKOflAwVETOI IJE IJUrK~ OUaKOIJIVio Kal IJE YEVIKEUlJtvO r'J 
EVTOmalJtvo TpOIJO. YntpTOafl aVTi Yla unoTOafl Eival Enrafl<; m8av~. LE aKpaiE<; n£pmTwaEI<;. ° 
aa8Evr;<; IJnopEi va nEpmtaEI aE KWlJa IJE aVanVEUaTlKr; KOlaaToAr; Kal unoTOafl. 0 Kivouvo<; 
KOIAIOK~<; appu8IJia<;. m8avd auaXETI~OIJEVO<; IJE Tflv mllJr'JKuvafl TOU QT-OlaaTr;IJOlo<;, nptml va 
Aflq>8Ei un' oIVfl· 

0!pam:.ia 

flEV unapXEI EIOIKO aVTioOlo. H 8EpanEia Eival KOld KUPIO AOyo unoaTflPIKTlK~. flo aa8EvEi<; 
EUplaKOIJEVoU<; aE KWlJa, nptnEI va 0lOlflPfl80uv avolKTt<; 01 aVanVEUaTlKt<; oooi tJE Tflv XPr;afl 
aTOIJOlo<papuYYIKOU aEpaywyou r; EVOOTpaXElaKou awAr;va. H avanvEUaTIK~ KOlaaTOM IJnopEi va 
analT~aEI T£XVflTr; avanvor;. YnoTOafl Kal KUKAo<pOPIK~ KOltPEllVfl IJnopEi va 010p8w8Ei IJE xop~Yflafl 
uypwv napEvTEplKd, nAaalJOlo<; r; aUlJnuKvwlJtvfl<; aAl3oulJivfl<;· H xp~afl aUIJna801J11JIlTlKWV IJnopEi 
va ETTITEivEI Tflv unoTOafl Kal OEV nptnEI va XPflOlIJOTTOIOUVTOI. 

LE nEpITITWaEI<; aol3apwv E~WnUpaIJIOIKWV EKOflAwaEwv, aVTmapKlvaovlKa q>dplJaKa 
aVTlxoAIVEPYIKOU Tunou nptnEI va XOPflYfl80uv KOI va auvEXla80uv Yla IJEPIKt<; EI300IJaOE<;. IlptnEI va 
olaKonouv noM TTpoaEKTIKd EnEIOr; TO E~WnUpaIJIOIKd aUlJnTWIJOla IJnopEi va EnavEIJ<pavla80uv, 

HAEKTpoKapoloypa<pIKO<; tAEyxo<; Kal ~wTlKd arWEia nptml va napaKoAou80uVTOI Kal fl 
napaKoAou8flafl nptml va auvEXla8Ei IJtXPI TO flAEKTpoKapoloypa<pfllJa va yivEI <puOIoAoYIKO. 
L0130pt<; appu8lJiE<; nptml va aVTIIJETWma80uv IJE KOlaMflAa aVTlappu81JlKd. 

5. <l>APMAKOAOriKEI: 1.610THTEI: 

KWOIKO<; ATe N05AD01 
H OEKavorK~ aAomplooAfl Eival tva<; wTtpa<; Tfl<; aAomplooAfl<; Kal TOU oEKavoIKou o~to<;, Kal aav 
wTtpa<; EivOI napOlETalJtvfl<; EvtpYEla<; VEUpoAIlTITIKO (depot) nou avr;KEI aTflv 0lJooa TWV 
130UTUPO<pOlvovwv METa ana EVOOIJU'iK~ xoPr;Yflafl, fl oEKavo'jK~ aAom:plooAfl anEAEu8EpwvETai 
aTOolaKd ana TOV IJUTKO laTo Kal uopoAUETal apyd aE EAEU8EPfl aAonEplooAfl, nou ElatpXETOI OTflv 
aUaTflIJOlIKr; KUKAo<popia. 

H oEKavorK~ aAomplooAfl EivOI tva<; laxupo<; aVTOywvlaTr;<; Tfl<; vTOnalJivfl<; Kal tTaI, tva TOXEia<; 
OpdOEW<; vEUpoAflTITIKO. 

LTOV EYKt<paAo, fl aAomplooAfl tXEI TOXEio op6ofl aTflv aVTIIJETWmafl TWV napOla8~aEwv Kal 
IV£uoala8~a£wv (m8avd IJtow aMflAmiopaafl<; OTOV IJwo<pAoIWOfl KOI EmXEiAlo laTO) KOI 
avooTOATlKr'J EvtpYEla IJtaw Tfl<; Opdafl<; Tfl<; ala l3aOlKa ydyyAla nx IJEAavopal3owTa OElJdTla. nou 
miofl<;, EPlJflvEUEI TI<; E~WnUpaIJIOIKt<; KIVflTIKt<; aVEm8ulJflTE<; £vtpYEIE<; (ouaTOvia, aKa81aia Kal 
nopKIVaOVlalJ°<;), 

H aAonEplooAIl napouOld~EI opoaTIK~ IVuXOKlvIlTIKr; KamOmt.TIKr'J EvtPYEIO, nou E~IlYEi Eniafl<;, Tllv 
noM KaAr'J opdOfl aTflv lJovio KOI OE aMa OUVOpolJa IJE oltYEpall. 

01 TTEPI<pEPIKt<; aVTlvTOn0tJlvEPYIKt<; opdaEI<; E~flYoUV TIlV opdafl KOla Tfl<; vauTio<; KOI TOU ElJtTOU 
(IJtow Tfl<; ~WVfl<; XfllJEIOOnoooxta-afllJEiou aUVOWfl<;), Tflv xaAaOfl TWV a<pIYKTr;PWV TOU 
yaoTpEvTEPIKOU Kal Tflv aU~fllJtvfl amAEU8tpwOfl npoAaKTivll<; (IJtaw Tfl<; avaaTOA~<; Opdafl<; TOU 
napdyovm avaoToAr'J<; npoAaKTivll<;, PIF, aTO EninEoo Tfl<; aOEvoOnO<puall<;), 

5.2 <l>oPtJ0KOKlvIlTIKES IOIOTIlT£S 
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A rroppoqulall 

H XOP~Yfloll TflS OEKOVO"iK~S oAompl06AflS jJE Tflv !3pooEioS oTToO£OjJ£UOflS (depot) EVEOIjJfl 
EVOOIJUIK~ jJop<p~ KOTOA~YEI OE jJio oPy~ KO TToPOT£TOjJEVIl omAEu8EpWOll TIlS EAEU8EPflS 
oAoTTEpl06AIlS. 01 OUYKEVTPWOEIS OTO TTMojJo oU~OVOVTOI l308jJloio, ouv~8wS <p80vouv TO jJEYIOTO 
JJEOO OE 3 EWS 9 rWEpES jJETO OTTO Tfl XOP~YIlOfl· H <p0PjJoKOKlvIlTlKrl TIlS OEKOVO"jK~S oAompl06AIlS 
jJ£TO OTTO EVOOjJUi"Krl XOPrlYlloll EivOI OOOOE~OpTWIJEVfl· H OUOXET10fl jJETO~U MailS KOI ETTITTEOOU OTO 
TTMoIJo TIlS oAoTTEpl06AIlS EivOI OE YEVIKO TTAOiOlO ypOjJIJIK~, Y'O 060EIS KOTW TWV 450 mg. 

KOTOVO~r) 

H oAompl06Afl OIEPX£TOI TOV OIIJOTOEYKE<P0AIKO <PpoYIJO EUKOAO. H OUVOWIl IJE TIS TTPWT£ivES TOU 
TTMOIJOTOS EivOI 92%. 

Mua/3oA1011 0<; 

H oAompl06AIl jJ£T0I30Ais£T0I OTTO TTOAA£S ooous, OUjJmpIAOIJ!30VOIJEVOU TOU EVSUIJIKOO OuarrllJOTOS 
TOU KUTOXPWIJOTOS P450 (KupiwS TOU CYP 3A4 ~ TOU CYP 206) KOI TIlS yAuKoupovloiwOIlS. 

ATTO1..lClKpuvall 

A<pou 01 OUYKEVTPWOEIS OTO TTAClOlJO <pTooouv OTO IJEY'OTO, TO ETTiTTEOO EAonwvovTOI IJE <pOIVOIJEVO 
Xpovo fllJioEIOS sw~S mpiTTou 3 E13001J00ES. H oAompl06Afl omKKpiv£TOI OTO oupo (40%) KOI OTO 
KOTTPOVO (60%). nEpiTTOU 1% TIlS 060flS OTT0130AAETOI 01J£T0!3AflTO IJE TO oupo. 

To oT08EpoTTOIllIJEVO ETTiTTEOO OTO TTAOOIJO ETTlTUYXOVOVTOI OE 2 EWS 4 IJ~V£S O£ 008EVEiS TTOU KOVOUV 
K08£ IJ~VO EVWfl. 

E>£pom:uTlKis IUVK£vrpwa£IS 

0EWPEiTOI OTi oUYKEVTpwOIl OTO TTMoIJo TIlS oAompI06AIlS TTOU KUlJoiv£TOI OTTO 4 IJglI jJEXPI £vo 
OVWTOTO OPIO 20 £WS 25 IJg/l OTTOITEiTOI ylO 8EPOTTEUTIKrl oVTOTTOKPIOIl· 

5.3 npoKAlvlKo O£OOI-'EVO VIO TIlV oaq)(lh£IO 

To IJfl MIVIKO OEOOIJEVO OEV OTTOKOAUTTTOUV 10lOiTEPO Kivouvo Y'O TOV OV8PWTTO IJE 1300fl TIS 
oUlJl3OTIKES IJEAETES TOTTlKrlS OVOXrlS. TO~IKOTflTOS £TTOVOAOIJ130VOIJEVWV 06oEwv, yovOTO~IKOTflTOS KOI 
KOPKIVOyEVWflS· LTO TPWKTIKO. fl XOP~YflOfl oAompl06AflS KOTEOEI~E EAanwOfl TflS YOVIIJOTflTOS, 
mplopIOIJ£VIl T£pmoy£vwfl Ko8wS KOI EIJI3PUO-TO~IKES ETTIOpOOEIS. 
H oAoTTEpl06Afl EX£! KOTOOEIX8Ei on IJTTAOKOPEI TO KOPOIOKO KOVOAI TOU hERG. OE OPK£T£S 
0I1IJOOI£UIJEVES IJEAETES in vitro. LE EVOV OPI8IJo IJEA£TWV in vivo, fl Evoo<pMl310 XOP~Yflofl 
OAOTTEPIOOAflS OE IJEPIKO SWIKO IJOVT£AO EiXE TTPOKOMoEI 0flIJOVTlKrl ETTllJrlKUVOfl TOU OIOOTrljJOTOS­
OTc, OE 060EIS TTEpiTTOU 0,3 mg/kg Lv., OiVOVTOS IJ£YIOTfl oUYK£VTPWOIl (Cmax) TWV £TTITTEOWV OTO 
TTAdOIJO 3 EWS 7 <pop£S U4JIlMTEPfl OTTO OTI 01 OTTOT£AWIJOTlK£S Y'O TOV OV8PWTTO OUYKEVTPWOEIS OTO 
TTAdOIJO TWV 4 tw<; 20 ng/ml. AUTES 01 £V00<pAEI3IES 06o£IS TTOU ETTllJrlKUVOV TO OIOOTflIJO-OTc OEV 
TTPOKOAWOV oppu8lJiES· LE KOTTOIES IJEAETES U4JflMTEPE<; EVOO<pAEI3IE<; 06oEI<; TOU 1 £W<; 5 mg/kg 
OAOTT£PIOOAfl<; Lv.• TTPOKOAWOV £TTIlJrlKUVOfl TOU OIOOTrlIJOToS-OTc KOl/rl KOIAIOKtS oppu8IJiES OE 
IJEYIOTfl OUYKtVTPWOfl (Cmax ) ETTITTEOWV OTO TTMoIJo 19 tws 68 <pOPE<; U4JflMTEpfl OTTO OTI 01 
OTTOTEAWIJOTIK£S YIO TOV OV8PWTTO OUYKEVTPWOEIS OTO TTAdOIJO. 
METOMo~loytVWIl: 01 UTTOPXOUOES OTTOOEi~EIS IJETOMo~IOYEVWflS EivOI OVETTOPKEiS WOTE va IJTTOPOUV 
vo E~oX8ouv OUIJTTEpOOlJmo. 
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'EYIVOV IJEAE1[(:; KOPKIVOYEVwile; OE opoupoioue; Wistar aroue; oTToioue; XOPily~8ilKOV 060EIe; 5 mg/kg 
illJEPilOiwe; YIO 24 IJ~VEe;, KOI OE TTOVTlKOUe; Albino aroue; oTToioue; XOPily~8ilKOv 5mg/kg Yla 18 IJ~VEe;. 
ATTO TIe; IJ EAt TEe; OUTte;, OTOUe; opoupoioue;, cpoivnOi oTTouofo ouoXtTilolle; IJETO~u06oEWV 
oAomplMAIle; 20 cpopte; IJEYOAUTEPWV HIe; ouv~8oue; qIJEp~OIOe; ov8pwTTlvile; 06orje; KOI OrjlJ1oupyiae; 
vWTTAaOlwv. LTO 8rjAUKO TTOVTiKIO OIJWe; OrjIJE1W8rjKE OTOTIOTIKWe; OrlljOvTIK~ OU~ilOrj one; VWTTAOoiEe; 
TWV IJOOTIKWV ootvwv KOI OTO TTEPIOTOTIKO OYKoytvWrje; IJE 500EIe; 5 KOI 20 cpopte; IJEYOAUTEpEe; Trje; 
IJtYIOTile; OpxIK~e; rjIJEp~OIOe; ov8pwTTlvile; MOrje; 

Mno OTTO XPOVIO xop~yrlOll OVTIlVUXWOIKWV cpoPIJOKWV EXEI TTOPOTrjPrj8Ei OU~ilOIl IJOOTlKWV 
VWTTAOOIJOTwv OE TPWKTlKO. 01 UTTOPXOUOEe; oTTo5EI~EIe; EIVOI we; OrlfjEpO OVETTOpKEfe; WOTE vo 
E~oX800v YEVIKO OUfjmpoOI.lOTO. 

EYKUI.l00UVrj XOprjy~8rjKaV OE TPWKTlKO Mow; oAOmpiMArje; 2-20 cpo pte; fjEyoMmpEe; Trje; ouv~8oue; 
IJtYlarrje; ov8pWTTlVrje; Kat TTOpOTrjp~8IlKE I.lEiWOrj YOVlfjOTIlTOe;, Ko8uoTtPll01l TOKETOU Kal 
oTTOPpoCPIl0rj Hle; o50vTIVIle; KOI Tile; oOTETVIle; ouoiae;. LTO TTOVTIKIO 0IlIJElw8IlKOV TTEPITTTWO£/(:; 
AUKOOT0I.lOTOe; IJE 560EIe; 15 cpo pte; I.lEYOAUTEpEe; Tile; fjtYIOTrje; ov8pwTTlVIle; Mv TTOPOTrjp~8rjKE 
TEPOTOYEVWIl OE OKUAOUe;, KOUVtAIO Kat opoupoiouC; f:::.EV UTTOPXOUV KOAO EAEYX0I.lEVEC; IJEAtTEC; OE 
tYKUEC; YUVOiKEC;. 

6. <l>APMAKEYTIKEI: nAHPO<l>OPIEI: 

6.1 KOTOAOVO~ ~£ TO EKOOXO 

6.2 AOU~JJOT6Tt'JT£~ 

KOfjla YVWOT~ 

6.3 f:::.IOPK£IO \wr,~ 

6.4 lo,oiT£p£~ npoq)uAo~£I~ KOTO Tllv qn'jAO~1l TOU npoi6vTO~ 

6.5 <1>(;011 KOI OUOTOTIKO TOU n£pIEKTIl 

6.6 IOloiT£p£~ npoq)UAo~£I~ on6pplqlll~ KOI oMo~ X£lplolJ6~ 

BAtm TTOPOY pocpo 4.2. 

7 KaToxo~ TIl~ OO£IO~ KUKAo<popio~ 

8. API0MOI: Af:::.EIAI: KYKAO<l>OPIAI: 

9. HMEPOMHNIA ANANEOI:HI: THI: Af:::.EIAI: 

10. HMEPOMHNIA THI: (MEPIKHI:) ANA0EOPHI:HI: TOY KEIMENOY 
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2. 	 To <PuMo OOIlYIWV ylO TO Xpr'\OTIl <P0PJ.l0KEUTIKWV TTpoiOVTWV TTOU TTEPIEXOUV opoarlKO OUOTOTIKO 
HALOPERIDOL DECANOATE TPOTTOTTOIEiTOI we; E~r'\e;: 

(J)YMO O~HnON nA TON XPHI:TH 

1. 	 npOI:~IOPII:MOI: (J)APMAKEYTIKOY npo"ioNTOI: 

1.1 	 OvoJ.laoia 

2.2 	 I:uv9£oll 

~paOTlKI'J ouoia: 

D.EKOVOi'Kr') oAompl06AIl 

'EKooxa: 

1.3 	 (J)apJ.laKOT£xvIKr'j J.l0P«91'J 

1.4 	 n£pl£KTIKoTIlTa O£ OpaOTlKI'J ouoia 

EVEallJO oloAuJ.lo 50 mg/1 ml: KoBE ml «OVOIJO TTpOIOVTOe;» 50 mg/ml EK<ppol;£TOI J.lE I3dOIl TO 
mplEXOIJEVO O£ oAompl06AIl KOI EivOI 1000UVOIJ0 IJE 70,52 mg o£Kovo"iKr'\e; oAoTTEpI06AIle;. 

EVEallJO oloAulJo 100 mg/1 ml: KoB£ ml «ovolJo TTpo·ioVTOe;» 1 00 mg/ml EK<ppdl;ETOI IJE 1300fl TO 
mplEXOIJEVO O£ aAoTT£pl06AIl KOI EivOIIOOOUVOIJO IJ£ 141,04 mg OEKOvoi'Kr'\e; oAompl06Afle;. 

EVEallJO OIOAUIJO 150 mg/3 ml: KoBE ml «OVOIJO TTpoIoVTOe;» 150 mg/3ml £K<ppol;£TOI J.l£ 1300fl TO 
mpIEXOJ.lEVO OE oAompl06AIl KOI £ivOi 1000UVOIJ0 IJ£ 70,52 mg oEKavoIKr')e; oAoTTEpl06Afle; ova ml. 

1.5 	 n£plypa«9I'J-I:uoKwaaia 

1.6 	 (J)apJ.laKo9£pa1T£uTIKr'j KaTllyopia 

N£upoAIlTTTIKO 

1.7 	 Y1T£u9uvoS KuKAO«9opiaS 

1.8 	 napaoKwaoTr'js 

2. 	 TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO (J)APMAKO nov I:AI: XOPHrHI:E 0 rlATPOI: I:AI: 

To «6vol-IO TTP0i'ovTOe;» EiVOI EVO TTOPOTETOIJEVIle; EVEPY£IOe; OVTlljJUXWalKO. 

2.2 	 Evo£f~£IS 

To 	 «OVOIJO TTPOIOVTOe;)) Evo£iKvUTOI ylO Tllv B£poTT£ia ouvT!'JPIlOIle; TWV Xpoviwv ljJUXWOIKWV 
KOTaoToo£wV, Trle; lJovioe;, Tile; OIOTOpaYIJEVfle; £TTlB£TIKrie; !'J l3iOloe; OUIJTTEpl<pOpOe; KOI Tfle; 
ljJuXOKIVIlTlK!'Je; oIEYEpOIle;. 
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2.4.1. 

2.4.2. 

2.4.3. 

2.4.4. 

2.4.5. 

2.4.6. 

2.4.7. 
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2.3 Avn:v6Ei~w; 

MIlV XPIlOlI.IOnolEiTE «ov0l.l0 npolovTO<;» ov: 

tXETE VOOO TaU 1l0PKIVOOV 

Vlw8£TE vw8pOTIlTO ~ !3poOUTIlTO E~ 01T10<; KonOIO<; 008tVE10<; ~ ono TIlV XP~OIl KonOIOU CPOPI.IOKOU ~ 


OlvonVEUI.IOlO<; 

yvwplSETE on ElatE unEpEUoi08llTO<; OE OUTO 

Av tXETE Konolo 0I.lCPI!30AfO, ETTlKOIVWV~OT£ I.IE TOV YIOlpO. 

!1Ev XOPIlYEiTOI OTO nOIOlo, OTl<; tYKUE<; KOI 8IlMsoUOE<; YUVOiKE<; 


2.4 EI6IKt~ TTpoq)UM~tl~ KOI TTpotl6oTTolll0tl~ Kora Trlv Xp!'JOI') 

Av nooXETE ~ EiXOlE OTO nopEA8ov OVTll.IETWnioEI Konolo ono TO nopoKoTW npo!3A~I.IOlO, nptnEI vo 

EVIlI.IEPWOETE TOV YIOlPO, a onoio<; 80 nopoKOAou8Ei H)V nEpiTTTwo~ 00<; np0aEKTIKOTEPO: 

KOPOIOKO TTpo(3ArII.lO ~ OIKOYEVEIOKO 10TOPIKO KOPOIOKWV npo(3AI1I.l0TWV ~ A0I.I!3ovETOI CPOPI.IOKEUTlK~ 


oywy~ ylO Tllv KOpOIO. 

KOlOSAI4J'l, yAOUKWI.I0, o~EiE<; AOII.IW~EI<;, VEUPOTTOSEIO, OAAEPyiE<;, 1l0PKIVOOV, CPOIOXPWI.I0KUTWIJO, 

KOPOIOYYEIOKO npo(3MI.IOlO, umpSupEOEIOIOI.IO, UTTOSUPW£lOI0I.I0, OIOlOpoXt<; TOU KOpOJOKOU 

puSIJOU, OVOTTVEUOTIK~ oVEnopKElo, (3opEio I.IUOoStvEIO, unEpTpocpio npooToTOU ~ EYKEcpoAIKt<; 

(3M(3E<; 

HTTOTIKO npo(3Arll.lo, VECPPIK~ ovmapKElo 

ETTlAIl4Jio ~ onoloo~TTOT£ aMIl KOlOOTOOIl TTOU I.ITTOPEi VO TTPOKOAtOEI ono0l.l0u<; (TT.x. KOla T'lV 

OIOPKEIO SEpomio<; OAKOOAI0I.I0U) 

Av 0I0S0VSEiTE TTpo(3Alll.la OTIlV ovaTTVO~, UTTvIlAio, I.IEIWl.ltV'l oi081l01l Oi4Jo<; ~ oMo OOUV~SIOTO 


OUI.ITTTWl.la, EVIlI.IEPWOTE al.ltow<; TO yJOlpO oa<; 

No I.Illv OIOKOTTTETE Tllv A~4J1l TOU «ov0l.la TTpO'lOvTOe;» xwpie; Tllv oUI.I(3ouA~ TaU JOlpOO oae;. 


ria TOU<; 'lAIKIWlJtVOU<; OOSEVEie; (3Atm TTapaypocpo 2.6 "!1oooAoyia" 

Av EioTE tYKUO<; ~ OKOTTEUETE VO I.IEivETE tYKUOe;, TTptnEI vo EVIlI.IEPWOETE TO YIOlPO 00<;, a oTToioe; S' 
aTTocpooiOEI OV TTptTTEI va TTOP£TE «OVOIJO TTpo'iOVTOe;». TptlJouAo, I.IU'IK~ OUOKOI.l4JiO KOI ouoKoAia OTIl 
0IOTpOCP~, TO oTToia E[VOI OAa OVOOTpt4JII.IO, tXOUV napOlIlPr)SE[ OE vwyva av 11 I.IIlTtpa 
XPIlOlI.I0TTOIOUOE «OVOI.IO TTpoToVTO<;» KOTO Til OlapK£lO TaU TEAEUTOiou TPIIJ~VOU TIl<; EYKUIJOoUvlle;· To 
«ov0l.la npoYovTO<;» I.InopEi vo olaTTEpooEI TOV nAOKOOvTO KOI I.InopEi vo OXETiSETOI I.IE oMoyt<; OTllv 
KJVIlTlK~ ~ Til oUl.lmplcpopo OE (3ptCPIl nou YEVV~SIlKOV OTTO IJIlTtpE<; TTOU M~(3ovov ({OVOI.IO 
TTPO'lOVTO<;» KOTO Til OIOPKEIO TOU TEAEUTOiou TPII.I~VOU. 

ETTEIO~ TO «OV0l.la TTpoloVTO<;» EKKpivETOI OTO I.IIlTPIKO YOAa, nptTTEI vo EVIlIJEPWOETE TOV ylOTpO oae;, a 
onoioe; S' aTTocpaoioEI av nptnEI va SIlMsETE KOTO Tllv OlopKEla TTOU A0I.I(3ovETE TO «OVOIJO 
npoiOVTOe;» 

To «ov0l.la TTpO'iOVTO<;» OEV XPIlOiI.l0noJEiTOI OE TTOIOIOTPIKOO<; OOSEVEi<; 

To «ovol.la TTP0'ioVTO<;l> IJnopEi vo TTPOKOAtOEI vw8poTIlTO, tTOI WOTE vo I.IEIWSEi 11 EYP~YOPOIl KOI r) 
IKaVOTIlTO va OOIlYEiTE KOI va XElpiswn: I.Illxav~IJOlo. no TOV Myo aUTO IJTTOPEiTE VO OOIlYE[TE ~ va 
XElpisWTE IJIlXOVrll.lOlO I.I0VO ov 0 YIOlpOe; OOe; TO ETTlTpt4JEI. H IKOVOTIlTO aUT~ I.ITTOPEi vo IJEIWSEi 
OKOI.IIl TTEPIOOOTEPO av niVETE OIVOTTVEUI.IOlWOIl. 

To «OVOIJO TTPO'fovTO<;» TTEPltXEI of/oajJt},alo TO oTToio oTTaviwC; jJTTOPEi va TTpoKa}.toEI oo{3aptc; 
aAAEpYIKtc; aVT/opaoElC;. 

2.5 AMI')AtTTl6paotl~ Ilt aMo q>aplloKo !'J ouoft~ 

IlptTTEI va OTTOCPUY£TE Til XP~OIl TOU aAKOoA EVW Aal.l(30VETE TO «OVOl.la TTpo'l6vTOe;». 
To «OV0I.I0 TTpo'f6vTOe;» I.ITTOPEi vo Tpononol~oEI Tllv OPOOIl TWV cpapl.I0KWV nou IJEIWVOUV TI<; 
avnopooEI<; ooe;: (nx unvwTIKo xama, IlPEIJIOTIKO KOI 0pJ0I.IEVO 10XUPO aVOAYIlTIKO), Tile; 
IJE8uAVTono, TIl<; AE(3ovTona, KJVIOiVIle;, (3oUOTTIpOVIle;, CPAouo~ETiVIle;, TWV mOYWYIKWV EVSUI.IWV 
(Kop(3al.lasmiVIle;, cpalvo!3ap!3lToAIle;, PlcpaI.lTTlKiVIle;). TOU AISlou, TIl<; CPOlVIVOIOVIl<;, Tile; aopEvaAivlle; KOI 
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oMwv oUIJlT0801J11JIlTIKWV CPOPIJOKWV, TIl<; youovE810lvll<; KOI oMwv OOPEVEPYWV ovoaToAtwv, TIl<; 

IJETOKAOlTpOlJiofl<;, TWV OVTlOPPU81JIKWV, Tfl<; OOTEIJI~oAfl<; KOI Tfl<; TEPCPEVOoivfl<;· 

LUVIOTOTOI lTpOaOX~ OTOV AOIJ130VETE «OVOIJO lTpoIoVTO<;}) KOI oMo CPOPIJOKO, OlTW<; OlouPIlTIKO, TO 

OlTolo IJlTOPOUV vo EAonwaouv TO KoAIO ~ TO IJOYV~0I0. 


EVfllJEPWOlE TOV YIOTPO ao<; ov AOlJl3ovETE KOlTOIO OlTO TO lTOPOlTOVW ~ aMo cpOPIJOKO. EKEivo<; 80 

ao<; EVIlIJEPWOEI lTOIO IJlTopEiTE va XPIlOlIJOlTOIEiTE 1J0~i IJE TO «OVOIJO lTPOIOVTO<;» 


2.6 AoooAoyia 

To «OVOIJO lTP0'loVTO<;» XPflOlIJOlT01EiTOI f,lOVO OE Ev~AIKE<; KOI XOPflYEiTOI f,lE tvwll OTO yAOUTO IJIO 
cpopo TOV IJ~VO. AvoAoyo IJE TO IOTPIKO 10TOPIKO 00<;. OTllv OPXrl Hl<; 8Epomio<;, 0 YIOTp6<; 80 
XOPIlYrl0EI tva IJEPO<; alTO Tllv lTOOOrriTo lTOU lTEPIEXETOI OTflv CPUOIYYO. ApYOTEPO \-.J1TopEi 0 YIOlpO<; va 
OMO~EI Tllv lTOOOTIlTO TOU CPOplJOKOU OE Ko8E tvwll rl Hlv XPOVIKrllTEpiooo IJETO~U 2 EVEOEWV, IJEXPI 
VO ETIITUXEI TO ETII8uW1Ta OlTOTEAtOIJOlO. Luvrl8fl<; OPXIK~ 06011 EivOi 50mg Ka8E 4 E13001J00E<; 
oU~OVOI.lEVIl KOla 50mg Ko8E 4 E13001J00E<; EW<; TO 300 mg. 
METa alTO Tflv lTPWTfl tVWfllTOU 80 EXETE KavEI, IJlTopEi va lTEpOOEI Aiyo XPOVIKO olooTrwo (3 IJE 9 
IllJtPE<;) WOTE va VIWOETE Tflv lTArlPIl OlTOTEAwf,lOlIKOTflTO TOU CPOPf,lOKOU. 

2.7 Ym:p60ooAoyia -A VTltJET<.iJlTIoJ] 

'Evo ~ mploooTEPO alTO TO lTOPOKOTW OUI..J1TTWf,lOlO f,llTopEi vo Ef,lCPOVI080uv: EAonwlJtvlllTVEUIJOlIK~ 
EYP~YOPOIl, ool3opo TptlJouAo rllToM OUOKOIJ1TT01 f,lUE<;. nptml va ETIlKOIVWVrlOETE IJE TOV YIOTpO. 
nArlPocpopiE<; YIO TOV YIOlPO OE lTEpi1TTWOIl umpooooAoyio<;: 

- EYKaraoTrJoaTE aVOIKTO aEpaywyo Kat E<papJ.lOOTE UTTOaTfJPIKT/KO J.lt.Tpa. 
- npo{3EiTE OE J.lETa<pOpO oro VOOOKOjJEfo. 
- napaKoAou8EiTE fJAEKTpOKap%ypa<p/KO Tf]V Kap% Kat Ta t;WTIKO ofJjJEfa J.lt.XPI TO 

fJAEKTpOKapoIOYP0<PfJJ.la va yiVE/ <PUO/OAOY/KO. 
- LlEV UTTOPXEI EIO/KO aVTiooro, aAAo 01 E(WTTupaJ.lIO/Kt.~ aVTlopoow; J.lTTOpOUV va aVTlJ.lETwm080uv J.lE 

TfJV XOprJYf]OfJ aVTlTTapKIVOOV/KOU <papJ.l0KOU, aVTlxoA/VEPYIKOU TUTTOU, TOU OTTO/OU fJ XOPrJYf]OfJ rrpt.TTE/ 
va OUVEX/08Ei yla J.lEPIKt.~ E{300J.lOOE~. 

2.8 AVElTIeUtJJ]TES EvtpYEIES 

nOpOKOTW lTopOli8EVTOI 01 lTOPEVEpYEIE<; (KoAoOVTOI ElTiOIl<; Kat OVETIl80f,lIlTE<; OVTIOPOOEI<; CPOPIJOKOU) 

lTOU aXHi~ovTOI f,lE H) 8EPOlTEIo IJE «OVOIJO lTP0'iOVTO<;». 

noAu ouxvts (avacptpeJ]Kav alTO TouAaXloTov 1 OTOUS 10 aoeEvEiS): 

Mil (jluOIoAoYIKO<; OUVTOVIOIJ0<; r'! OKOOOlE<; IJU'IKt<; KIVr'!OEI<; (ElTiOIl<; YVWOTt<; w<; "E~WlTUPOIJIOIKa 

OUj..J1TTWIJOlO" [EPS]), 01 OlTOiE<; OUlJlTEPIAof,ll3ovolJtvwv TWV oPywv, OOOKOIJ1TTWV ~ OlTOOIJWOIKWV 

KIV~OEWV TWV aKpwv, TOU ouxtvo, TOU lTPOOWlTOU, TWV ocp80Af,lwV rl TOU arOf,lOTo<; KOI TIl<; yAwooo<; 

f,llTOpoOV va OOIlYr'!oOUV OE 00UV~8IOlIl, OKOUOIO OTOOIl OWIJOlO<; ~ EK(jlpaoEI<; TOU lTPOOWlTOU 

- Mil cpuOIoAoYIKE<; ulTEPl3oAIKt<; KIV~OEI<; TOU OWf,lOlO<; rl TWV OKpWV. 

- KE<poAoAyio. 

ruxvts (avacptpeJ]Kav alTO TouAaXloTov 1 OTOUS 100 aoeEvEiS aMa alTO AIYOTEPOUS alTO 1 

OTOUS 10 aOeEVEiS): 

LlltYEPOIl. OUOKOAiO OlOV UlTVO ~ oOlTvio, oi081l1J0 MlTll<; r'! KOl08AI4JIl. 

- Muo alTO lTOPOlETOf,ltvll 8EPOlTEio, IJIO 008tVEI0 lTOU mplAolJl3dvEI OWIJIOWOEI<; H)<; yAwooo<;, TOU 

lTPOOWlTOU, TOU OlOf,lOTO<; rl TWV yvo8wv, TIl80vw<; f,lE opyt<;. omlpoEloEi<; KIVr)OEI<; TIl<; yAwooo<; KOI 

35 


http:fJAEKTpOKapoIOYP0<PfJJ.la


/)./). YEn-E.42S0- J 3/4 
(24a) 

TOU OTOjJOTO<;, jJE IJElWjJtvrJ IKOVOTrJTO vo OVOiYETE TO OTOIJO KOAO, 01 OTToiE<; IJTTOPEi vo IJrJv EivOi 


OVOOTpt!jJljJE<; OKOIJO KOI IJETO TrJ OIOKOTT~ TrJ<; 8EPOTTEio<;. 


ETTITTAtov IJrJ CPUOIOAOYIKO<; OUVTOVIOjJO<; ~ OKOUOIE<; IJUIKt<; KIV~OEI<; OTTW<;: 1..110 OTTOOTlK~ KivrJOrJ TWV 


Ocp80AjJIKWV ~OA~WV OE K08f)AWjJtVrJ 8torJ, ouv~8w<; TTpO<; TO TTOVW, opyt<; KIV~OEI<;, OTTOOjJWOIKt<; 


KIV~OEI<;, TptjJOUAO, IJUIK~ OUOKOIJ!jJio, IJUIKt<; OUOTTOOEI<; TTOU TTPOKOAOOV TTEPIOTPECPOIJEVE<; KOI 


ETTOVOAOIJ~OVOIJEVE<; KIV~OEI<; ~ IJrJ CPUOIOAOYIKt<; OTOOEI<; OWIJOTO<;, ovtKCPPOOTO TTPOOWTTO, 1..111 


CPUOIOAOYIKO TPOTTO ~OOiOIJOTO<; KOI vo IJrJv IJTTOPEiTE VO oT08EiTE op810!. 


ZOArJ· 


Ymp~oAIK~ UTTVrJAiO. 


MrJ CPUOIOAOYIK~ OPOOll· 


LlUOKOAio OTl<; KEVWOEI<;, vOUTio, EIJETO<;, UTTEptKKPIOf) OOAIOU, ~rJpoOTOlJio 


- Mil CPUOIOAOYIK~ XOIJIlA~ 0PTIlPIOKr'J TTiwf) (KOAEiTOI UTTOTOOll), IJrJ CPUOIOAOYIK~ XOjJrJA~ OPTrJPIOKr'J 

TTiwf) TTOU TTOPOTf)PEiTOI OTOV OTtKWTE Op8101 ~ OAAO~ETE oroorJ. 

Mil CPUOIOAOYIKE<; E~ETOOEI<; OiIJOTO<; TOU ~TTOTO<; 

LlEPIJOT~OE~ov8rJlJo. 

AVIKOVOTf)TO oOPrJOf)<;. 


AVIKOVOH}TO ~ OTUTlKr'J OUOAElTouPyio ("ED"). 


- nAIl8wpo OVTIOPOOEWV - ylO TTOPOOEIYIJO, EPE810jJO<;, TTOVO<;, wOlo8rJ0io ~ KVrJ0jJo<; - OTO olljJEio 

EVWf)<; TOU ({OVOIJO TTPO·'OVTO<;». 

Mil TTpoypolJjJOTlojJtvIl oO~rJorJ ~ IJEiworJ TOU OWjJOTIKOO ~opou<;. 

'OXI auxvtc;; (ovo<ptp8'lKOV alTO TouACIXlaTov 1 aTouc;; 1.000 oa8EvEic;; oMa alTO hlyOn:pOUC;; alTO 

1 aTOuc;; 100 oa8EvEic;;): 

- AAAEPYIKt<; OVTlOPOOEI<;, 01 OTToiE<; jJTTOPEi vo mplAojJ~OVOuv KvioWOll r'J olOYKWOll TOU TTPOOWTTOU. 


- AVf)ouXio, OOYXUOll, OTTWAEIO OE~OUOAIK~e; ETTl8ujJioe; ~ Tf)<; YEVET~OIO<; opjJ~<;. 


- AKOOOlE<; IJUIKt<; OUOTTOOEIe;, jJlO KOTOorOOrJ OTTWe; rJ vooo<; TOU Parkinson. 


KOTOOTOA~. 

- ETTlArJTTTIKEe; KpioEIe; (ETTiorJ<; KOAOUVTOI anoolJoi I'J KpioEI<;), 


- Mf) CPUOIOAOYIK~ tAAEIlVrJ KIV~OEWV TOU OWIJOTOe;. 


- LTTOOIJWOIKr'J OUOKolJ!jJio TWV OKPWV, 


- 001JTTr'J OPOOI'}, 


- Mil CPUOIOAOYIKO<; YPrlYopo<; KOpOIOKOe; XTlJTTO<;. 


- AVOTTVWOTIKr'J ouocpopio (AOXOVIOOIJO). 


¢AEYIJOV~ TOU ~TTOTOe; (KOAEiTOI rJTTOTiTloo), umpr3oAIKr'J XOA~ OTO oilJo TTOU TTPOKOAEi tva KiTPIVO 


XPWIJO OTO otPIJO, TO OUAO, TO IJOTIO (KOAEiTOI iKTEpOe;), 


KVI'}OlJo<; TOU OEPIJOTO<;, UTTEP130AIKI'J Ecpiopw0rJ KOI ump~oAIKr'J OVTiopoOf) TOU otplJOTOe; OTrlV EK8Wf] 


OTO cpwe;. 


- LliOTOpOxEe; TI'}e; EIJ\-I~VOU pUOI'}e;, OTTW<; mwouvrJ KOI' ~ OTTWAEIO TI'}<; E\-IIJ~VOU pUOrJ<;. 
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- 'EKKPIO" uypou OTTO Tie; 8"Ate;, OUOOVE~io /JOOTOU I') TTOVOe; 

- Mil <PUOIOAOYIKO !30010/J0. 

LlIOYKW0'l TWV OKPWV Myw ump!3oAIKI')e; KOlOKpOT'lO'le; uypwv. 

M'l <PUOIOAOYIKI') uljJllArl 8EP/JOKpooio TOU OW/JOlOe;. 

ImlvlEe;; (avmpEp9l1Kav alTO rouAoXlorov 1 oroue;; 10.000 ao9EvEie;; aAAo alTO AIYOTEpOUe;; alTO 1 

oroue;; 1.000 ao9EvEie;;): 

AU~llo'l TWV op/Jovwv TTOU oorlVouv OTllv TTOPOYWYr') TOU YOAOKTOe; OTO oT1')80e; (OKO/JO KOI OTOU<; 

OVOpEe;). 

- KOKO'l8E<; NWPOA'lTTTIKO tUVOPO/JO (/JIO mEiyouoo IOlPIKr') KOlOOTOOil TTOU o<popo OKo/JljJio TOU 

OWI-lOlO<; /JE uljJ'lM TTUp£TO). 

- AKpoiEe; KIVI')OEIe; TOU 0<p80A/JOU TTOU oX£Ti~ovWI /JE T'lV Oi08'lOIl OTI TO OW/JOTIO yupi~EI yupw OTTO TO 

KE<pOAI r') TO OW/JO. 

- tuarrOO'l TWV OEPOYWYWV TTOU 00'lYOUV OTOUe; TTVEU/JOVE<;, 'l OTToio TTPOKOAEi OUPIY/JO. 

- Ymp!3oAIKr') OTTWAEIO OiIJOlOe; KOTO T'lV £/J/JIlVO PUOIl· 

- npo!3Arl/JOlO IJE Til OE~OUOAIKI') A£lToupyio. 

- AVW/JOAiEe; OTO IlAEKTpoKOpoloYP0<PIlIJO (HKr). 

noM OlTOVIE<; (avaq>Ep9I1Kav alTO J\lYOTEpOUe; alTO 1 oroue; 10.000 ao9EvEie;): 

To Kunopo TTOU !301l80uv OT"V oVTI/J£TWTTlOIl TWV AOI/JW~EWV (ETTiolle; KOAOUVTOI AWKoKunopo) KOI TO 


Kunopo TTOU £TTlTP£TTOUV TIlV TTI')~11 TOU Oi/JOlO<; ooe; (ETTio'le; KOAOUVTOI OI/JOTT£TOAIO), I-lTTOPEi vo 


/J£lw80uv TToM O£ opl81J0 r') VO OTTOUOIO~OUV TEAEiwe;. 'OAOI 01 TUTTOI Kunopwv TOU Oi/JOTOe; 00<; 


/JTTop£i £TTiolle; vo /JEIW80uv TToM OE opl8lJo. 


Ava<puAOKTlKr') oVTiopooll (/JIO OAAEPYIKr') oVTiopOOIl OPK£TO oo!3opr') WOT£ VO TTPOKOA£OEI OUPIYI-l0, 


OUOKOAio OTIlV OVOTTVOr') KOf TToM XOIJIlAr') OPT'lPIOKr') TTi£O'l. 


AU~Il/J£vo TTOOO TWV XI1IJIKWV OTOfXEiwv TOU OWI-lOTOe; TTOU pu8/Ji~ouv TO 100~UY10 TWV uypwv OTO 


m.IJ/Jo, OTTOAMooOVTOe; TO OTTO TO VEpO /J£OW TWV OUpWV. AUTO IJTTop£i VO £XEI W<; OTTOT£A£OI-la TO 


v£po TTOU KOlOKPOT£iTOI VO apOfWVEI TO OTTOpoiT'lTO X'l/JIKa OTOIXEla OTO oilJO ooe;. 


M'l <PUOIOAOYIKO, XO/JI1M £TTiTTEOO OOKXOPOU 010 oi/Jo 00<;. 


'EKTOKTOI XTUTTOI T'l<; Kopola<;, YPrlYOpEe; OE KOTTOIO !3081J0 OUVTOVIO/J£VEe; ouarrao£le; TI1e; Kapolo<;, 


YPrlYop£<; IJI1 OUVTOVIO/J£V£<; ouarrooEI<; TOU /Juo<; TI1e; KOPOIO<; TTOU IJTTop£i vo oO"Yrloouv ypr')yopo 


010 8avOTo £ov OEV OVTI/JETWTTlOTOUV. 


noM oTTavlo: oloYKWOI1 TWV <PWVI1TIKWV xopowv KOI TOU Mpuyyo IJE uypo, OTTOOIJO<; TWV <PWVIlTIKWV 


xopowv KOI TOU Mpuyyo. 


AvmapK£lo TI1<; IlTTOlIKr')<; Awoupyioe; EVTOe; 1J10e; mplooou I1/JEPWV £we; E!3oo/Jaowv (KOAEiTOI o~Eio 


I1TTOlIK rl ovmapK£lo). ATTOKAEIOIJOe; TI1e; XOArle; £vT6<; TOU r')TTOlOe; (KOA£iwl xoMowol1). 
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• 	 rio IJEyoMn:prt OOCPOAEIO Kparon OAO TO CPOplJOKO OE oocpoAt<; IJtpo<; IJOKPIO OTTO TO TTOIOIO. 

4. TPonor AIA0ErHr 


To cpap!JaKO aUTO XOPflYEITal !JOVO !JE laTp1Krl O'UVTayrl. 


3. 01 OIKOIOUXOI KOI OVTITTPOOWTTOI UTTOXP€OUVTOI YIO TrtV ECPOpjJoy~ Trt<; OVWTtpW 

4. KaTomv TWV avwTEpw TTauEI va IO'XUEI fl UTT' apia!J. 19663/8-6-1999 EYKUKAIOC; TOU EO<1>. 

EYKUKAiou. 

KOIVOTToinO'n: 
1. Er.: JANSSEN - CILAG ¢>APMAKEYTIKH AEBE 

A. EIPHNHl: 56 
151 21 rlEYKH ATTIKHl: 

ATTO()EKTU; Via EVEpVEla : 

1. 	 rEE0A1Ayr 

A MWOYEiwv 136 


2. 

3. 

155 61 A8~vo 

4. 	 nOVEAA~VIO ¢>0PjJOKWTlKO l:UAAOYO 
nElpOIW<; 134 & Ayo8rWtpou 
118 54 A8~vo 
(jJE TrtV TTOPOKArt0rt EVrtjJtPW0rt<; TWV 
TOTTlKWV ¢>0PjJOKEUTIKWV l:UAAOYWV Trt<; xwpo<;) 

5. 	 nOVEAA~VIO 'Evwort ¢>0PIJOKOTTOIWV 
No0rtAWTlKWV lopujJclTWV 
MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8~vo 

6. 	 IKA-¢>opjJ/K~ YTTrtpwfo 
Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A8~vo 

7. 	 OrA KMoo<; ¢>OpjJOKEUTIK~<; nEpf8oAljJrt<; 
nOTrt0fwv 30, 106 77 A8~vo 

8. 	 OfKO<; NouTou nElpOlW<; 
K.noAOIOAOyOU 15 
185 35 nElpOIO<; 
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9. 	 OiKO<; NaDTOu A8r'lva~ 
fAauoTwvo~ 2 & nOT'loiwv 

106 77 A8r;va 


10. 	 KtVTPO .ll'lA'lT'lPlaO£WV 
NooOKOIJ£io naiowv "n.& A. KuplaKoD" 
11527 fouoi 

tCl>EE 

A.Boo. f£wpyiou 50 & M. Aoia~ 


152 33 XaMvopl, A8riva 


12. 	 nav£AAriv1a "Evwo'l Cl>aPlJaKo!3101J'lxavia~ 
I\OlJlIJa 7, 11524 AIJTT£AOK'lTTOI, A8riva 

13. 	 tDAAoyo AVT/TTWV Cl>apl-laK£UTIKWV Elowv & EIOIKOTriTwv 
006<; TaToi'ou 
180 XAI-l. E8v1Kri~ oooD A8'lvwv-l\alJia<; 
146 10 N. EPY8PAIA 

14. 	 Ll£A Tio AyopavolJia<; 
llav£moHll-liou 42, 10679 A8riva 

15. 	 TE BE - Cl>aplJaK£UTlK£<; YTT'lpwi£<; 

Ay. KwvoravTivou 5 

10351 AE>HNA 


16. 	 Mil IJtAIl tuM6ywv 
(6TTW~ 0 TTivaKa<;) 

ErnTEPIKH LUANOMH: 
1. 	 /j./vO'l Cl>ap/Kwv ML),nwv & "Ep£uva~ 
2. 	 .llIvo'l .ll/Kwv YTTIlP£OIWV EAtyxou npoi6vTWV 


TI-lr'IIJa 'EKOOO'l<; & Kwo. ATTOcpaO£wv 

3. 	 fpal-ll-laT£ia ETTIOTIlI-l0VIKOU tUIJ!30UAlOU EYKpio£wv 
4. fpol-ll-laT£ia .ll£UT£p0!3a81-l10U ETTlOT'lI-l0VIKOU tUiJ!3ouAiou 
ML/6-2010 
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