MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

¥V To ¢dppoko avtd teAEl VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKoAOVONoN. AVTo Ba emTpéyel To Ypryopo
TPOGIOPICUO VEDV TANPOPOPIDV AGPAAEING. ZNTEiTal amd TOVG EMAYYEAUATIEG VYELNG VO, OVAPEPOLY
omoleconmote mBovoloyodpevee avemBounteg evépyeles. BA. moapdypoeo 4.8 yio Tov TpOTO ovapopdc
OVETOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DEPAKINE 200 mg yaotpoavOektuch diokia
DEPAKINE 500 mg yaotpoavOekTiKd dtokia
DEPAKINE 200 mg/ml mécipo didlvpa

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

TI'aotpoavOekTIiKG droKia

Depakine 200 mg ové doKio
BoAmpoiko vatpio (DCI) e, 200,0 mg
‘Exdoya pe yvoorn dpdon:

Nétpro 27,68 mg (BA. mapdypapo 4.4)

Depakine 500 mg ava diokio
BoAnpoikd vatpro (DCI) e, 500,0 mg
"Exdoyo pe yvootr dpdon:

Nazpro 69,19 mg (BA. Tapdypago 4.4)

M6cipo drdivpa
Depakine 200 mg ové 1 ml
BoAmpoiké vatpio (DCI) 200,0 mg

"Exdoya pe yvootn dpdon;:
Nértpro 27,67 mg (BA. mapdypapo 4.4)

T tov TApN Katdloyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

- T'aotpoavBextikd diokio

- [Técpo ddivpa

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIiKég EVOEIEIS

Ievikevpévec TOVIKOKAOVIKEG EMANTTIKEG KPIGELG, TUMIKES KO (TUTEG EMANTTIKES QLPOLPECELS,
E0TIOKEC EMANTTIKEG KPIGELC, LDOKAOVIKT ETANYia.

ZOUTANPOUOTIKE e GALO OVTIETANTTIKG GTNV OVTIHETOTION avOeKTIKGV ot Ogpomeio Stapopwv
HOPPOV emAnyiag.

4.2 Aocolroyia Kol TPOTOS YOPYNONG

To eappoaxo propet va yopnynet gite mpv gite petd to yeovua. [pénet va amopevyeton n yoprynon pe

Oepud poenuoarto 1 poli pe tpoen. Ta yaotpoavOekTikd diokia dgv TPEMEL VO LOGMVTOL Y10, VO
amopgvyfel Tomkdg £peBIoOG TOL GTOUATOG KAl TOV PAPVYYA.



H nueproia docoroyia Ba mpémel va kabopiotel cOLPOVA LE TNV NAIKIN KOl TO COUOTIKO BApOG.
Ext6g and avtd Oa mpémel emiong va AneOel vwdyn 1 evpeia atopukn evoacncio oto PaAmpoixd.

H xatdAAnin cvuoyétion petald g nuepnotog S060A0YIaG, TS GUYKEVTPMOTNG GTOV 0pO KoL TNG
Bepamevtikng dpdong dev Exel Tekunplmbel Kot 1 BEATIOTN docoroyia Ba TPEMEL OVGLUGTIKA VOl
Kkafoplotel COUEOVA HE TNV KAVIKT avTamoKpior). O Tpocdlopiopog TV EMTES®MY TOV BOATPOTKOD
0&éog 010 mhaoua, 0o uropel va Anedet vroyn poli pe TV KAVIKN avtomokplomn, 6tav dev £xel
emtevy el emapkng ELEYYOC TOV ETANTTIK®OV KPIGEWDVY, 1 OTAV VTOTTEVOLOGTE TG VILAPYOVY
avemBounteg evépyeieg. To avapepOUeVo amoTeEAesUATIKO €0pOg Kupaivetal cuvifmg peta&d 40 kot
100 mg/L (300-700 pmol/L).

Kopitolo Kol YOVUIKES 0E OVOmopay YK MMKIg

To BaAmpoixd npémel va apyiletl kou vo emiPAEmeTan omd €101K0 LE gUmEpia 6T Sloyelpion Tng
ennyioc. To Baimpoikd dev mpémetl va ¥p1GLLOTTOLEITAL GE KOPITGLO KOl YOVOIKES GE OVOTAPOY YLK
nAwcio ektog av dAAeg BepamevTucég aymYEC Elval OVOTOTELECUATIKEG 1] U1 OVEKTEC.

To Boaimpoikd cuvtayoypageital kot yoprnyeitar copemva pe to [poypappo Ipdinynmg Komong
(mapdypaor 4.3 ka1 4.4).

To 6pelog Kkt 0 Kivovvog Ba Tpémel va ETavEEETAGTOVV TPOGEKTIKA GE TUKTIKEG OELOAOYNOELG TNG
Oepameiag.

Koatd mpotipnon, 1o fodnpoikd mpénel vo cuvayoypapeital mg povobepameio kot 6T yopunAoTepn
ATOTELEGUOTIKT dOOT, €AV EIVOL SLVATO GE HLOPPON TOPATETAEVTG amodécpevonc. H nuepnoia 6o
npénel vo, yopiletal 6€ TOLAAYIGTOV 600 HEUOVOUEVES 0OGELC (BA. Tapdypapo 4.6).

Avopec
Yvviotdrtal 1) xoprynomn tov Depakine va apyilel ko va emPAéneton omd e101kd [ gumepio ot
dwayeipion g emanyiag (PA. mopaypdeovg 4.4 ko 4.6).

AcOgeveic pe vEQPIKI OVETAPKELD,

Evdéyetan va elvar amapaitnto o acbevei pe veppikn avendpkela va pelwbei 11 docoroyia 1 va
avénbei ) docoroyia og acbeveic Tov vrofaiiovtar o apokdBopon. To fodrpoikd vatplo pumopel va
amopakpuviel pécw opodwiiong (PA. mapdypapo 4.9). H docoroyia Oa mpémel va Tpomomoteitot
COUPMOVO, LLE TNV KAMVIKY Ttapoakorlobnon tov aclevovg (PA. Topdypago 4.4).

AocOgveic pe NaTIKI) OVETAPKELD
Hratkn duciettovpyio, coumepiapuoavopeyvn Kot NTotiKn avendpkeln, mapatnpndnke oe acbeveig
TV omoimv 1 BepamevTikn aywyn glxe kot PaAmpoikd vatpio (BA. Tapaypagovg 4.3 kot 4.4).

"Evap&n Ocpanciog pe paimpoixéd (yopiynon omwd ctoON0TOS)

- & aobevelc Tov 0ev maipvouy GAAN OVTIETMANTTIKA GAPLAKA, 1) 00GOA0Yia vl TPOTIUOTEPO VAL
ovénBel pe dadoyikd eminedo d6oN¢ o€ draoTAaT 3-5 NUEPDV, £TG1 OGTE 1| PEATIOTN doG0oAOYiN VO
emtevyBel o€ pio mepimov gfdopdda.

- e aobeveig mov AapuPavouy GALS AVTIETIANTTIKA QAPLOKOL, T) OVTIKOTAGTOCT TOVS L BUATPOTKO,
TPEMEL vaL Yivel oTadlokd, £Tol dote 1 PEATIOT docohoyia va emttevyBel puéca 6e dVO TTepinov
ePdopdoeg ko ot dAleg Bepameieg va pelwBobV GTASIOKA Kot TEAMKE VO GTOUOTICOVV.

- H npdcBeon evdg dAhov avtiemAnmtikod eoppdakov Ho pénet va yivel oTad10K( GE TEPUTTMCELS TOV
givar avaykaio (BA. wapdypopo 4.5).

Aocoloyia
H apyuch nuepnota docoroyia eivar cuvnbog 10-15 mg/kg kat ot cuvéyeia o1 66celg pvbuilovron

ovodikd €mg 6tov PBpebel n BEATIoT (BA. mapdypagpo 4.2: Evopln Oepormeiog ue fodmpoixo).

YuvnBomg avto givar péca oto epog tv 20-30 mg/kg/muépa. [ap’ 6A* avtd, 6Ttav dev emTvyyavETOL
ENEYYOC TOV EMANTTIKOV KPIGEDV HEGO GTO EDPOG AVTO, 1) 000N UTopEl va avénOel TepaITEP® £mG
o0tov yivel emapkng. Ot acOeveic Oa mpémetl va mapakoAovBovvTol TPOGEKTIKE, OTOV TAipVOLV



nuepnoteg 06celg vyMAoTEPES o 50 mg/kg (L. mapdypapo 4.4). Aev VIGPYOLY GTOEIN AGPAAELOC
v d6ce1C peyalvtepeg tv 60 mg/kg/muépa.

HodroTpikog Tandvopog
- e waudia ave Tov 20 kg, n cuvnbiopuévn 66om sivar 20-30 mg/kg, nuepnoiong.
e woudia kato tov 20 kg: 20 mg/kg, nuepnoing.

Evijlmkeg
- Xe evijlikeg, n ovvnOopévn doo givar péoa oto evpog Tov 20-30 mg/kg, nuepnoing.

Hiuaopévor

- 2T0V¢ Ak uEVODE, Tap’ OLO TTOL 1) PAPUAKOKIVITIKT TOV PaAnpoikol aAlalel, £yl mEPLOPIoUEVN
KAk onpacio Kot 1 6601 Oa Tpénet va TpocdoptoTel ue PAom Tov EAEYX0 TOV ETANTTIKOV
kpicewv. H apywn 86om mpémet va etvarl younin, Aoym tng pHetopévng kabapong tov Boimpoikod Kot
0o pémel va avédvetal otadiokd AauBavovtag VoY T AYN LYPOV KoL TPOPNC, TNV APLIATOOT),
TV VIVNALD Kot GALEC avemBounTeg evEpPYELEC.

Tpémog yopnynong

Ta yaotpoavOektiKd diokia Kot To TOGILO dtdAvpa, propet va divovtar 0o eopég v nuépa. Meta&y
TOV A0 TOV GTOLOTOC PUPLOKOTEXVIKOV LOPPAOV, TO TOGIHO O1GAvUa EIVOL 1 TTLO KOTAAANAT LOpON
Yo TN YOp1YNoT o€ Toudid KAT® tv 11 etov.

4.3 Avtevositeg
To Depakine avtevdeikvotal 6TiG akOAOVOEC TEPUTTMGELS:

o  O&eio N ypdvio nratition.

o TIpocwmikd N 01KoyEVELOKD 16TOPIKO GoPapnc NTATITIONG, E101KE oV oYETILETUL UE POAPILOKAL.

e  YnepevawsOnoio oto PaAmpoikd 1| 6 KATOoL0 amd T EKSOYO TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypao 6.1.

e  Hrotwm nedioon.

e Aocfsgveic pe YvoOoTEG LTOYOVOPLUKES StaTAPAyEC TPOKAAOVHEVES Ad LETAAAAEELS GTO
TUPTVIKO YOVIOL0 TOV KWOIKOTOLEL TO HITOYOVIPLOKO EVLLO TTOAVUEPAGT) YA, TT.Y. CUVOPOLO
Alpers-Huttenlocher, ka0d¢ kot 6€ modid kK4T® TV 600 ETOV Y10, T0, 0010, VLAPYEL VTOVOLL
OTL TacyovV amd oyeTOpevn Le TV ToAvpepdon yaua dwotapay (BA. mapdypopo 4.4).

e AocBeveig e yvmotéc dratapoyéc Tov KOKAOL TG ovpiag (PA. Tapdypapo 4.4).

e Aocfeveig e cvonuoTiKny Tp®TOoTadY| avendpkela kapvitiviig Tov dev Exel dtopOBwbet (PA.
Tapdypoeo 4.4 Acbeveig oe Kivouvo DTOKOPVITIVALIIOG)

®  OTNV EYKLHOGVVI), EKTOG £V OEV VITAPYEL KOTAAANAT EVAALOKTIKY OgpanenTikn aywyn (BA.
mopdypoeo 4.4 ko 4.6)

®  G€ YUVOIKEG OVOTTOPOYWYIKNG NAMKIOG, EKTOG €6V TANPOVVTAL TO, KPITNPLO TOV TPOYPALLOTOS
TPOANYNG KuMong (PA. mapdypapo 4.4 ko1 4.6)

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUl TPOPLAGEELS KUTE TN (prion
Iposcidomoujosig

Hratixy oveleitovpyio

2uvOnKeg Kbt amd T1c omoieg epeavifeton

IToAv omdvia £xovv avapepbei Teputtdoelg Gofapg Nratikng PAAPNG pepikég popég pe Bavatneopo
ékPBoon.

H eumepio oty aviypetdnion e eminyiog £xet 0gilet 6TL acbeveic kat’ e£oynv vymiov KvdHvov,
010iTeEPA G TEPMTMGELS GLYYOPTYNONG OVIIGTOCUMOIK®V, Eivar BpEen Kot pikpd moudid nAiog
KATo TV 3 eTdV, He coPapic EMANTTIKEG SLOTAPOYES, IOLUTEPWMS OVTA LE EYKEQOAKT BAGLT,
drovontikn kobvotépnon kal/f cuyyevelg petafoAlkéc dtatapayés copmepAapufovousvav
LITOYOVIPLOKDV SLOTOPOY DY OTMG OVETAPKELN KAPVITIVIG, SLOTAPAYES TOL KOKAOL TNG ovpiag,
petarraéelg POLG (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4) 1 eEkpuAoTIKY acOévela.




Metd v nAikia tov 3 €TV, 1) GUYVOTNTA ELPAVIOTG, LEUMVETAL OTLLOVTIKE KOl TPOOOEVTIKA LE TNV
nixia.

2T1¢ TEPLOCOTEPEG MEPMMTMOGELS, TOPOUOLO NTOTIKY PAAPN GUVERT PHECO GTOVG TPOTOVS 6 UNVEG TNG
Oepamneiog pe peyorlvtepo kivouvo tig 2-12 efdopdoes.

Evdeiktikd cvpntdpota
Ta KAviKd cupRTOOTE ElVal CNUAVTIKE Y10 TPOUN SidyvooT. [dtotépmg ot axdiovBot 600 tHmot
CUUTTOUATOV TOV EVOEXETAL VO TPONYNBoHV Tov {KTEPOUL, TTPEMEL VO AapBdvovTol voy, E101KE G
acBeveic vYNAoD KIVOUVOL (BA. Toporavew. «XvvOikes KOTW GO TIC OTOIES EUPOVILETALY)
- ovvnBwg Tapovctdlovrol EaEViKd YEVIKA cupnTdpata Oyt eEeldikevpéva, OTme advvapia,
avope&io, oidnua, Abapyoc, vawbpodtnta Kot To 0moic OpIGUEVEG POPEG GLVOSEVOVTOL OO
epétoug kot eEaxorlovnon kot KotMoko GAyog 1
- o¢ acbeveic pe eMANYia, VTOTPOTY TOV EMANTTIKOV KPIGEMV.

O1 acBeveic (1] o1 01KOYEVEIES TOVC, av glval maidld), Oa Tpémet va, eivatl evuepOUEVOL ETCL MGTE VO
avaPEPOLY AUECHG OTTOAONTTOTE OO TO CLUTTMOUTO OVTE, oV cvuPoiv, oto yoTpd. EEetdoeic o
omoieg Oa meprhapPfavovv Kivikny e&étaom kat froioyn a&loAdynon g nratikng Aettovpyiag, Oa
TPEMEL VAL YIVOUV aUEGHG.

Epyoomproxéc eEetdoelg

E&etdoeig eléyyov g nratikng Aettovpyiog Oa mpémel va yivovton Tpv Ty Evapén g Oepameiog kot
KOTOTLY TEPLOOIKA, KOTE TOVE TPMTOLG 6 pnveg Bepameiog. Meta&d v cuvnOicuévav eAEyywv,
e€etdoelc o1 omoieg deiyvouv TNV TPAOTEIVIKN cbVOEST Kol 11UTEPWS TO YpOvo TpobpouPivng, etvar
amo Tic TAéov oyetikéc. EmPefaionon evog un pueloloyikd TopateTtapévon xpovou tpodpoufivng,
1010UTEP MG OE GLOYETIGUO LE AAAEG PloAoyKEG avapahieg (oNHavTiKn Leiwon tvmdoydvou Kot
mopayoviov mEems, avénuéva emineda yolepvOpivng kot VYMAES TPAVOAIIVAGES), 0TonTobV O10KOTN
g Oepoameiog pe PaAmpoikd. o PETPO TPOANYNG KOl GE TEPIMTMOOT TOV GLYXOPTYOVVTOL GOAKVALKE,
Oa Tpémet emiong vo S1OKOTOHV LI KOl XPTCLULOTOL00V TNV 1010 HETABOAIKT] 030.

Onwg cuuPaivel Kot pe T0 TEPIGGOTEPN AVTIETIANTTIKO PUPUOKEVTIKG, okevdcuata, ivar Thovd va
TopaTnPENOOVV 6T OTOTEAECUATO EPYACTNPLIOKMV EEETACEDV VYNAEG TILEG TOTIKOV eVEOU®V,
Kupiog katd v Evapén g Bepaneiog. Avtd uropel va givar Tapodiko.

€ OVTEG TIC TEPITTMOOELS, TPOTEIVOVTOL TT10 EEEIOIKEVIEVEG EPYACTNPLOKEC EEETAGELC,
cvumepthappavouévou tov ypdvov mtpobpoufivne. Eivor mbavo va yiver peimon g Oepamevtivnig
300G Kol va eTovaineBovv ot epyactnplakég eéetdoelg. Mmopel va emnpedoet Tig Bupeotdiéc
doKipaoies.

Haykpeatitioa

[ToAv omdvia €xet avapepBel coPapn maykpeatitida Tov pumopel va odnynoet o Bavato. Ta pikpd
modld Bpickoviol o€ 1010iTEPO Kivouvo, 0 omoiog LetdveTOL Le TNV NAKia. ZoPoapég eMANTTIKEG
Kpioelg, veupoloyikn averapkela 1| Bepomeio e GLVOVAGLO OVTIGTOCUOIIKOV QUPUAK®V UTOPEL Vol
amoTEAECOVVY TapdyovTeg Kivduvov. Hratikn avendpkelo oe cuvovacud e maykpeatitido avédvel Tov
Kkivduvo Bavatneopov EkPacnc.

AcBeveig e 0&L kotMokd Tdvo Ba Tpémet vo vroPAnBovv ce dpeon wTpikn eE€taon. Ty mepintwon
TOYKPEOTITIONG, 1 Oepaneia pe PaATpoikd TPEMEL Vo S10KOTEL.

Yrvylia e nitkiouévoog

e nAukiopévoug acbeveig mopatnpndnie Tdorn TpOKANoNG VIVNANG TOV GYETICOVTAV e LEWUEVT]
AYM TPOPNG, VYPOV Kot amdAgln Bapovg. Avtol ot acBeveic eiyav yaunAidtepn kabapon foArpoikod
kot avEnpévn BUN. Ze nAkiopévoug acBeveic n adénon g d0om¢ TpEnet va YIVETOL GTAOIOKA Kot
VO 0TEVH TApaKOAOVON o).

Kopitoia/Epnpes/Tvvaixes oe avarapaywyixy niixio/Eykouocivy

Hpoypeppe Mpéinyne Kinong
To Boaimpoikd Exel vyYMAN TOAVITNTO TPOKANGNG TEPATOYEVEST|C KO TO, TTOOLE TOV EKTEOMKAV GTO
Boadmpoikd evéountpimg, daTpEyovy LYNAO KIVOLVO Y10 GLYYEVEIS OVOUOAES Kot




vevpoavarntuélakég datapayés (PA. mapdaypapo 4.6). To Depakine avtevdsikvutol 6TIC TUPOKATD
MEPUTTAOGELC:

e Oc&ela 1 ypovia nrotiTida.

o [IIpocwmikd 1 okoyevelaKd 16Toptkd coPapng NTatiTidns, 0K av oyetileTol pe EapUOKaL.

o YmepevaioOnoio oto PaATPoiKo 1 6€ KATO0 amd T, EKS0Y0 TOL OVOPEPOVTAL GTNV
apdypapo 6.1.

e  Hmotwn nedicoon.

o Aoc0Oeveig e YVOOTEG LITOYXOVIPLOKEG SLOTOPOYEG TPOKAAOVUEVES OO PUETAAAAEELS OTO
TUPTVIKO YOVIOI0 TOL KWOIKOTOLEL TO UITOYOVOPLOKO VLU0 TOAVUEPAOT| YO, TT.Y.
ovvdpopo Alpers-Huttenlocher, kabmg kot 6 Tod1d KATM® TOV dVO ETOV Y10 TO OTOL0 VITAPYEL
VIOVOL OTL TAGYKOVV OO GYETILOUEVN UE TNV TOAVUEPEOT YA StoTapayn

o Aoc0eveig Le YVoOoTéG dlaTopayég TOL KOKAOD TG ovpiog

®  OTNV EYKLHOOVHVI), EKTOG EAV OEV VTTAPYEL KOTAAANAT evOALaKTIKY| OgpamevTikn aywyn (BA.
mopdypoeo 4.3 ko 4.6)

®  0€ YUVOIKEG OVOTOPAYOYIKNG NAKING, EKTOG AV TANPOVVTOL TO, KPLTHPLO TOV TPOYPELLOTOC
TpoOANYNG KOnong (PA. mapdypoeo 4.3 ko 4.6)

Kpumpia tov Ipoypdupatog Mpdinyng Kimong:

O ocvvtayoypapog mpémetl va eEacpariost OtL:

e ¢ KkGBe mepintwon Ba Tpémel va a&loloyodvTaL Ol LEPOVOUEVEG TEPITTMGELS, LE TT) CUUUETOYN TNG
aoBevovg o1 cvlnon, va daceorileton 1 déopevon e, va cvlnTovvTal 01 BEPATEVTIKEG
EMAOYEG Kot va Sloo@oAileTar 1) KaTavonorn T@v Kivovav Kol ToV HETPOV TOV UTOITOVVTAL Yid TNV
EAOYLOTOTOINGT TOV KIVOOV@V.

o 1 mhovotnTo EYKLHOGUVNG a&loloyeital Yo OAEC TIG Yuvaikeg acheveic.

® 1 acbevig €YEL KATAVONGEL KO OVOYVOPIGEL TOVG KIVOUVOUG GUYYEVAY OVOUOALDY KoL
VELPOUVUTTVEIAKAOV SLOTOPAYDV, CUUTEPIAAUBOVOUEVIG TNG ONLOVTIKOTNTOS TOV KIVOUVAOV Y10,
o018 oV £kTifeEVTOL 6TO POATPOTKS EVOOUNTPIMG.

e 1 aoBevig katavoel TNV avaykn va vtoPAn0el g EAeyyo eyKvpocHVNG TPV amd TV EVaPEN TNG
Oepamneiog kot katd T Sdpkela tng Bepaneiog, Onwg amorteitat.

® 1 acBevig cupPovredeTarl oYETIKG Le TNV AvTICOAANYN Ko givar o€ BEon va cuppopewbel pe v
OVAYKT VO YPTGLLLOTOMGEL ATOTEAEGLLOTIKY] AVTICOAANYT (Y10 TEPLGGOTEPEG AENTOUEPELEG
TOPOKOAEIGTE VO OVOTPEEETE GTNV TOPOTOUT Y10, TNV OVTIGCOAANYT GE QLTI TN CLGKEVAGIN)
xopic dtakomn Kab oAn ) ddpkeia g Bepomeiog pe PaAmpoixo.

® 1 acBevig Katavoel TV avdykn yio TOKTIKN (TOLAGYIOTOV ETHO10) avOoKOTNGoT TG Bepameiog
0o EVov €101KO TOV £YEL EUTEIPIO GTNV AVTIUETOTION TNG EMANYINGC.

e 1 acBevig katavoel Ty avaykn vo cvpPovievtel Tov Y1oTpd TG LOAG OXESIACEL TV EYKVHLOGTUVN
TPOKEWEVOL Vo, eEacpolicetl Eykatpn culNTNOTN Kol LETAPACT OE EVOALAKTIKES EMAOYEG
Oepamneiog Tpwv amd T GOAANYN Ko TP S0KOTEL 1] AVTIGOAANYN.

e 1 acbevig Katavoel Tnv avdykn va copfovievtel ETEYOVTOG TO YIUTPO TNG GE TEPIMTMOOT)
EYKVHOGVVNG.

® 1 acBevig éxel AdaPet Tov 0Ny acBevoug.

e 1 acBevig éxel avayvopioetl OTL Y€l KOTAVONGEL TOVS KIVOHVOLG KoL TIG OmAPOiTNTES TPOPVAGEELS
nov oyetilovrar pe ) ypnon Parnpoikov (Etnoio Evivmo I'vootomoinong Kwvévvov).

O1 6pot avToi apopovv emiong Tig YuVoikes Tov dev etvar oe£ovaAikd EVEPYEG EKTOG EAV O

CLVTAYOYPAPOG BE@PNGEL OTL VTLAPYOLV EMITAKTIKOL AOYOL TOL VTOSINADVOLY OTL OeV LITAPYEL KIVOLVOC

€YKVHOoHVNG,.

Kopitow

o Ot ovvtayoypdpot TPEMEL va SIGPAAOVY OTL 01 YOVELS / PPOVTIGTEG TOV KOPLTGLDY
KaTaAafaivouy TV avayKn Vo ETKOIVOVIIGOUY LE TOV E101KO 0TV TO KOPITGL OV YPNGILOTOLEL
BaAmpoikd eppavicel spunvapyn.

o O ocvvtayoypAQog TPETEL VO, SIAGPAAICEL OTL OL YOVEIC / PPOVTIOTEG TMV KOPLTGIMV TOV
epeaviCovv epunvapyn, £xovv evnuepwbel GYETIKA [LE TOVE KIVOHVOLS GUYYEVAV OVOLUOAIDY
KOl VEUPOOVATTUELNKOVY S10TOpoDdV, CUUTEPIAAUBOVOLEVTS TNG CTLOVTIKOTNTOG TV KIVOUV®V
yio add Tov ektifevron o PaAmpoikd evdéountping.




o Xe acBeveic mov gppavifovv epunvapyn, 0 101KOG CLVTAYOYPAPNONG TPETEL Vo emaveEeTalet
v avaykn yo Oepaneio pe PaAnpoikd etnoing Kot vo e£etdlel eVOALAKTIKEG BEPATEVTIKES
emhoyég. Edv to Paimpoiio givar n poévn katdAAnin Oepamneia, 0o tpémel va culnnbei n
avayKn ¥PNOoNG OMOTEAEGUATIKNG OVTISCOAAYNG Kol OA®V T®V GAAWDV KPITNpimv TpoANYNg
gyKvopoovvne. Oa pénet vo KatafAndel kabe tpoondBeia amd Tov £101k06 yio vo petoPel o
evaALaKTIKN Bepameio oTo KOPIToLO TPV PTAGOLV GTNV EviMKimoT).

'Eleyyog Eyxvpocivng

H eyxvpootvn mpénet va amokieiotel mpv and v Evapén g Bepaneiog pe PaAinpoid. H
Oepaneio pe PaAmpoikd dev mpémel vo EEKIVA GE YOVAIKEG GE OvamOpy®YIK NAKio yopig apvnTikd
OTOTELEC LA TG OOKIUNG EYKVUOGUVTG (TECT EYKVUOGVVNG TAACUATOG), TOV EMPERAIDVETOL AUTTO
TAPOYO VYELOVOUIKNG TTEPIBOAYNG, Y10 VO ATOKAEIGTEL 1] AKOVGL YPNOT KATA TN OLAPKEL TNG
€YKLVHOoHVNG.

AvTicOAMANYM

O1 yuvaikeg ovomopoywylkng nMkioc, otig omoieg yopnyeitat BaAmpoikd, TpEmel va YP1CIULOTOI00V
OTTOTELECUATIKTY AVTICOAAN YT Y®pig dtakomn Ko '0An TN didpkeia tng Oepomeiog pe PaAmpoixd. Xe
aTEG TIG acbeveic, TPEMEL VO TOPEYOVTUL TANPELS TAT|POPOPIEC GYETIKA LE TNV TPOANYT] TNG
EYKVHOoHVNG Kot B0l TPETEL VO TOPOTEUTOVTOL Y10, GUUPBOVAES AVTICOAANYNG €AV OEV YPTCUYLOTOLOVV
OTTOTELECUOATIKTY AVTICOAANYT]. Od TPETEL VA, YPT|CILOTOLEITAL TOVAGYIGTOV Ui0l ATOTEAEGLOTIKT
nEB0d0G avTICOAANYNG (KOTA TPOTIUN GO o aveEapTnTn ard TOV XPIOTH LOPPT, OTMG Hid
EVOOUNTPLO. GUGKELN 1] EUPVTELUE) T} 3VO CUUTANPOUOTIKEG LOPPES AVTICOAAYNG
mephapavouévng wog pebddov epayuov. Ot uepovouéveg tepimtooelg 0o mpénet o kGe
nepintwon va a§lohoyodvial, Katd TNV exiAoyn g HeBOS0L aVTIGOAANYNG LE TI GUUUETOYN TNG
ac0evoug ot cu{NTNON, TPOKEUEVOD VA SIUCPOALIGTEL 1) EUTAOKT TNG KOL 1| GUUUOPPMOOT] TNG LE TA
EMAEYEVTO LETPOL. AKOUO KL oV £XEL OUNVOPPOLD, TPETEL VO AKOAOVONGEL OAEG TIC GUUPBOVAEC Yia.
OTOTELECLOTIKT AVTICOAANYN.

[poidvta Tov TePLEYOLVY O1GTPOYOVA

H ovyyopnynon pe mpoidvta mov mep€}ovy 016Tpoyoval, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV OPUOVIKOY
OVTIGVAANTITIK®V OV TEPLEXOVV OIGTPOYOVA, UTOPEL VO 001 YNCEL GE UEIMUEVT] OMOTEAEGUOTIKOTITA
oV BaAmpoikov o&éog (BA. mapdypapo 4.5).

O1 cuvtoyoypaeotl Bo TPEmEL Vo TAPAKOAOVOOVV TNV KAWVIKT] OVTATOKPIoN (AEYYOC EMANTTIKAV
kpioewv 1 €leyyog 61a0gomg) Katd TNV £vapén 1 T S10KOT TOV TPOIOVIMV TOV TEPLEYOLV
010TpoyoHVa.

AvtiBétmC, T0 BAATPOTKS eV PELDVEL TV ATOTEAEGLATIKOTITO TMV OPHOVIKDOV OVTICVAANTTIKMV.

Emoiec avackommogig Beponeiog and £161k0

O &101k6¢ Ba mpémetl va e€eTalel ToLAGYIGTOV ETNGIOG av TO PaATPOikd gival 1 KOTOAANAdTEPY
Oepaneia yio v acbevr]. O e1dkodg Ba Tpémel va sulnTd 10 €T G10 £vTLTo eMPEPaimong Kvouvou
Katd TV €vopén Kot KoTd T dSidpkeln KAbe €TNO10G avaoKOTNONG Kot Vo, S106QaAilel 6Tt 0 acBevig
€YEL KOTAVOTOEL TO TEPLEYOUEVD TOV.

2y eANOOUOC Y10 EYKLUOGHVN

Mo v évdelgn g eminyiog, dv pia yovaike GKOTEVEL Vo, LEIVEL £YKDOG, £vag E101KOG TTOV EYEL
gUTELPlO GTNV AVILETOTION TNG EMANY NG Tpémel vo emaveEetdoet T Bepameia e BaATpoikd Kot
va g€etdoel evalhaxTtikég Depomevtikég emAoyég. [pémetl va kataPfinbei kabe dvvatn Tpoomdbela
Yo TN UETAPOoT 68 KOTAAANATN VOALOKTIKY Ogpameio Tptv amd T GUAAN YT Kol TPV TN SLOKOTN
™m¢ avTicOAANYNC (PA. Tapdypago 4.6). Eav 1 petdfaon dev glval epiktn, n yovaiko Bo mpénet va
AaPer tepattép cLUPBOVAES OYETIKA [l TOVG KIVODUVOUG Y1, TO BAATPOTKO Y10 TO 0yEVVNTO TTodl
MOTE VO, VTOCTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT] ANYT] OTOPACEDY GYETIKA [LE TOV OIKOYEVELNKO

TPOYPOUUUATIGHO.

e nepInTOo™ EYKLUOGUVNG
Edv o yovaika mov Aappavel Balmpoikd peivel £YKV0og, TPEMEL VO, TO OVAPEPEL AUECHOC GE EVAV
€101k6 Yo va emava&lodoynoet ™ Oepaneio pe Polmpoikd kat va EETAGEL EVOALAKTIKEG ETIAOYEC.




O1 aoBeveic o€ yKLIOGVUVN TOL EKTEBM KAV G€ BAATPOTKS Kot 01 cHVTPOPoi Tovg Ba Tpémet va
TOPOTEUTOVTOL GE EOIKO TOL £)EL EUMELPIQ GTOVG TEPUTOYOVOLG TOPAYOVTES Yo AE10AGYTON Kot
cuppovievtiKn oyetikd pe Ty £kbeom katd TV gykvpocvvn (PA. mapdypoeo 4.6)

O QopUOKOTOLOG TPEMEL VO SLAGPAAIGEL OTL

e 1 Kkdpta acBevoig mapéyetar pe kb yopiynomn Poimpoikod kot ot acBeveis Katavoovv 10
TEPLEYOUEVD TN|G.

e Ot acBeveic cupPoviedovral va unv otapaticovy  Bepaneio pe Padmpoikd Kot va
EMKOIVOVIIGOLV QUECHG LE EVay E101KO OE TEPIMTWOOT TPOYPOUUATIGUEVNC N VTTOWTOG
€YKVHooHVNG.

Exmondevtucd Yakd

O Kéroyog Adesroc Kukhopopiag £xel mapdoyel EKTOOEVTIKG DALKA Y10 TNV EVIOYLOT TOV
TPOELOOTOINGEWMY KOl TNV Tapoy1| Koo ynong oxeTKd Le T Xpnomn Tov PaAmTpoilkod oTIg yuvaikeg
OVOTOPOLYWYTIKNG NAKIOG KO TIG AETTOUEPELES TOV TTPOYPAUUATOG TPOANYNG EYKLHOGHVNG,
TPOKEEVOL Vo fondnoet Tovg emayyedpatieg vyeiog kot Tovg acbeveic va amo@byovv v ékbeon
670 PaATPoikd KaTA TN SLAPKELD TNG EYKLLOSLVNG. Oa pémel va mapEyeTon Evag 0d1ydg acBevong
Kot po Kapta 0c0gvoic oe OAEG TIG YUVOIKEG OVOTAPAY®OYIKNG NAKiag oV Aapfdvouy BaAmpoiko.
Kotd v évapén g Bepameiog kot katd ) didpketo Kabe eTHo10g ovaokomnong e Oepaneiog pe
BaAmpoikd amd Tov £101K6 1Tpd B TPEMEL va HveTOL TO ETHGL0 EVTLTTO AVOYVOPIGNE KIVODVOV.

Xpion o€ avopes acBeveic

Mo avadpoptkn] HEAETT TTopaTipnoNg S10mIcTOGE AVENUEVO KIVOLVO VEVPOOVOTTLELOK®OY
dwtapaymv (NDD) cg maidid wov yevwnOnkoav omd avopeg ot omoiot EAafay BoAmpoikd KaTd TOVG
televtaiovg 3 UAveg TPV amd TN CLAANYN o€ GUYKPLoN UE TodLd oL yevviOnKay amd avopeg ot
omoiot éafov Aapotpryivn 1| Aefetipaxetapn og povobepamneia (PA. mapdypoapo 4.6).

Q¢ TPOoANTTIKO UETPO, 01 GLVTOYOYPAPOVTES LTPol Oa TPETEL Vo EVvIEPDVOVVY TOVG Gvopec aoBeveic
OYETIKA e o TOV TOV duvnTikod Kivduvo (BA. Tapdypao 4.6) kot vo cu{NTovV GYETIKA [LE TNV OVAYKN
YPNONG OMOTELEGUATIKNG AVTIGCVAANYNG, CUUTEPIAAUPOAVOLEVIIG TNG YPTONS KOl OO T YOVOKO
GUVTPOQO, EVOGM® YPTCLLOTOIOVV BOATPOTKO KOl Y10 TOVAAYIOTOV 3 UAVEC UETE TN O10KOTH TG
Oepamneiog. O dvdpeg acheveic dev Oa mpénet va, dwpicovv omépua Katd ) dtapkela g Oepameiog kot
Yo TOLAGYLGTOV 3 PVEG LETA TN dlakoTh TG Oepamneiog.

Ot Gvdpec acBeveic mov Aapupdvovy Bepameia pe folnpoiko Oa mpénel va exava&loA0yoVVTOL TAKTIKA
Ao TOV GUVTAYOYPAPOVTA 10TPO TOVG TPOKEHEVOL va dtamioTwbel edv To Bodnpoikd eEakorovbel va
glvan M o katdAAnAn Bepaneia yio tov acbevn. o toug dvdpeg aobeveic mov oyedidlovv va
TEKVOTOMNGOVLY, Oa mpénel va e&etdleton Ko va su{nteiton pali toug 1 xpnomn KatdAinioy
EVOALOKTIK®OV eTA0YDV Oepaneiog. Xe k4O mepintmon o tpémel va a&loloyovvtal ot e101KEG
ovvinkes. Zoviotdral va {nteitat 1 cupPoLAN EvOG E101KOD pe EUTELPIQ. OTIV OVIILETMICT TG
eMANYi0G, Kotd Tepintwon.

Awtifevton eKTondenTIKG VAIKA Yo TayyeApatieg vyeiag kat avopeg acbeveic. Ztovg avopeg acbeveig
OV YPNGLUOTO0VV PoATpoiko Oa mpémel va mapéyetal £vag 0dnyog acbevoic.

AVTOKTOVIKOG 10E0GUOBS KOL COUTEPLPOPA

AVTOKTOVIKOG 100G IOG KOl GUUTEPLPOPA ExovV avapepBel oe acbeveic Vo aywyn e
OVTIETIANTTIKOVC TapdyovTeg Yia O16popeg evoeifelc. Mia LETO-OVAAVOT TOV TUYOLOTOINUEVOV
EAEYYOUEVOV LUE EIKOVIKO QAPLOKO KAIVIKDV LEAETMV OVTIETIANTTIKOV QOPUAK®OV EYEL emtiong Ogi&el
LIKPT] 0OENGT TOL KIVODVOU EKONAMGCTG BLTOKTOVIKOD 10€0GHOD Kol CLUTEPIPOPAS. Ot punyavicuol
avamTLENG AVTOL TOL KIVOHVOUL deV gival YvmoTog kat ta dtodéotua dedouéva dev omokAgiovy Tnv
mOavoTTO AVENUEVOD KIVOUVOL Y10, TO BOATPOTKO.

Kotd ovvéneia ot acBeveic mpémel va mopacoAovBodvtot Y10 GUUTTO AT AVTOKTOVIKOD 10£0GHOD Kot
GUUTEPIPOPDY Kol Vo e@apudletar n KatdAANAn Bepameio. Zvviotdton 6Tovg acdeveig (Kot 6Tovg



nepBdAmovteg ToVg acBeveis) va avalnTody AueEs 1TPIKN GVUPOVAT GE TEPITTMON ERPEVIONG
CUUTTOUATOV VTOKTOVIKOD 10000V 1] CUUTEPLPOPUC.

2revdouara ue kopforevéuss
H tavtoypovn ypnon Borrpoikod kol oKevacHdTov e koapPorevéuec de cuviotatol (BA. mwapdypopo
4.5).

AcOeveig ue yvwrory 1 mbovij uitoyovoplaxy voco

To PaAmpoikd evOExETUL VO, EVEPYOTOMGEL 1] VO, ETOEIVMDGEL KAMVIKEG EVOEIEELC VTTOKEIEVOV
LITOYOVIPLOKDV VOG®V TPOKOAODUEVOV OO LETUAAGEEIS 6TO piToyovoplakd DNA kot 6to mopnvikod
K@dKomompévo yovidio moAvpepdong ydpa. Eduotepa, og acbeveig e kKAnpovouika
VEVPOUETAPOALKA GHVOPOLLL TPOKAAOVUEVA ATTO LETOAAAEEIC GTO UITOYOVOPLOKO YOVidL0 ToL eviDLOL
TOAVHEPACTT YA, TT.Y. cUVvOpopo Alpers-Huttenlocher, n cuyvotnto avapopds o&eiog NTatiKng
AVETAPKELNG TPOKOAODUEVNG atd PaAnpoikod kol Oavatmy NraTikng artiodoyiog sivatl peyoAvtepn.

H dmopén dwtapoyng oxetilopevng pe v Tolvpepdon yapa tpénet va mhovoioyeitol og acheveig
LE OIKOYEVELNKO LGTOPIKO 1 UE CUUATMUOATA EVOEIKTIKA Lo GYETILOUEVNS Le ToAvpEpdoN Yo
SlTapayng OTmG, LETAEL AAA®VY, aveEnyntn eykepaiondleta, avlektikn emAnyia (eoTloKd,
poxAovikn)), «status epilepticus» kotd tnv exdniwon g dwatapaync, Kabvatépnon oty avamtuén,
YOYOKIVITIKT TOAALVOPOUN G, aEOVIKT a1sONTIKOKIVITIKY VEVPOTUDEL, LVOTAOELN, TUPEYKEPOUAOIKN
ato&io, opOodpomAnyio 1 emumAeyuévn nuikpavio pe wiaxkn avpa. H eétaom yuo tn petdiiaén
TOAVHEPACTG YOO TPETEL VOL SIEVEPYEITOL COUPOVA LE TNV LGYVOVGO KAVIKN TPOKTIKY] GT1)
dyvootikn a&loAdynon tétolmv datapaydv (BA. Tapdypago 4.3).

2rocuol emoevwlévreg

Onwc kot ple dAla ovTIETANTTIKE PAPLOKA, OpIoLEVOL acbevelg evoexOLEVOS Va. Eppavicovy, avti
Bektioon, pio avaotpéyiun emdeivon g cuyxvoTNTAG Kot TNG 6oPapdTNTag TOV CTAGHMY
(mepriapPavouévov tov status epilepticus), | v évapén vémv OOV oTOcUOV Ue PaATpoikd. Xe
TEPINTOON EMOEIVOOTNG TV CTAGHU®V, Ot acBeveic Oa Tpémel va cupfovievtovy apUEcmG TOV YoTpo
Tovg (BA. Tapdypago 4.8).

Ipoguvraterg

o NoKiuéG NrOTIKNG AEITOVPYIOG

E&etdoeig tng nmartikng Aettovpyiog, Oa mpénet va yivovtor tpty T Oepameia (BA. mapdypoapo 4.3) Ko
TEPLOOIKA KOTA TN SIUPKELN TV 6 TPOT®V UNVAV, 1laitepa o€ acbeveic vymAod Kivdbvov (BA.
apaypapo 4.4). Xe nepintoon oAAAY®V GE GUYXOPTYOOUEVO PAPUAKEVTIKY TPOioVTa, (OENoT TNG
d0oomg 1 Tpochnkeg) mov etvat Yvaootd Ot ennpedlovv o NIop, 1 TepaKoiovONn N Tov NraTos Ha
npénel va Eovoapyilel Ommg gvdeikvotal (PA. emiong mapdypapo 4.5 yio Tov kivduvo nratiknig PAGPNG
UE GOAKLALKGL, GAAL OVTICTOGULMOIKE CUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG KAVVOPIOIOANG).
Onwg cvpPaivel pe o TEPIGGOTEPA AVTIEMANTTIKA GAppaKa, uropel va mapoatnpndel ehappd adéEnon
TOV NIATIKOV evOOU®V, 10101TEP®S oV apyn g Oepaneiag, | omoia eival TOPOSIKY| Kot LELOVMOUEVT,
Y®pic Kamoto KAVIKY EVOEEn.

21006 000gveilg AVTOVE GLVIGTOVTOL TEPIGGOTEPO EKTETAUEVOL Bloloyikol EAeyyot
(ovumeprrapfavopévou Tov xpovov mpobpoupivng). Xe mepintmon mov kpbei avaykaio, pmopet vo
Yivel Tpocappoy” g 0066MG Kot av ypelaletal vo emavaAnebovy ot eEeTdoelc.

o Aworoloyikes eCetaoels
E&etdoeig aipotog (Sppopeo cueTatiKd aipotoc, 6mov mepthapuPdvetor pETpnon aponeToaimy,
xPOVOL poTg Kot EEETAGELG TNKTIKOTNTOS) GLVIGTAOVTOL TPV TNV évapén e Bepamneiag 1} Tpv To
yEWPoLpYEio, KaBMOC EMIONG Kot GTNV TEPITTOGT] CLTOHOTMOV EKYVUDCEDY 1 OLLOPPAYIOV (A,
opaypapo 4.8).

o AoBeveic ue ovotnuatiko epoOnuoTawon Adxo
[Map’6Ao mov TOAD omavia Kot T (pNon Porrpoikod Exovv avapepbel dtatapoyég Tov
OVOGOTONTIKOV, B0 Tpémel va oTabiotel 10 Thovo 0perog Evavtt Tov Thavoy Kivdbuvov o€ acbeveig
LE GLGTNUATIKO EpLONUOTOIN AVKO.



o Nwatopoyég Tov KDKAOD THS 0VPLAS KO KIVODVOS DTEPOLUMVIOIULOS
Otav vroyraldpacte evOLIKN aVETAPKELD TOL KOKAOL TNG ovpiag, Ba mpémet va yivouv eEetdioelg
petaforiopov, Tpwv T Bepomeio, AOY® TOL KIVOOVOL VIEPOUUOVIOLING LE TO PoATpoiksd (PA.
Tapaypaeovg 4.3 kot 4.4 AcbBeveic og kivouvo vokapvitvaipiog kot Hrotwkn dvcieitovpyia).

o Aobeveis oe KIvOvVO DTOKOPVITIVOIUIOG
H yopiynon Balmpoikod pmopel va, TpOKAAEGEL ELEAVIOT 1] EMOEIVOGT TNG VIOKAPVITIVOLUIOG TTOL
Umopel va 001N YNGEL G€ VIEPAUUMVIOLIO (TOV PITOPEL VO 00N YT|OEL GE VIEPOUUMVICUIKN
gykeporomadeia). AAAN CUUTTOUOTO OTMG NTATIKN TOEIKOTNTO, VITOKETMTIKT VITOYAVKOLULIC,
pvoradeio. cvumepthapfavoudvng g pookopdionddeiog, e pafdouvoAveNc, TOL GLVOPOUOV
Fanconi &govv mapatnpndei, kupimg oe aobeveic pe mopdyovteg KIvOUVOU Y10 VTOKOPVITIVOLLIL 1)
TPOVTAPYOVG O VTOKOPVITIVOLLLLQL.
Y10V¢ 0o0eveig pe avENUEVO KIVOUVO Y10 GLUTTOUOTIKY VITOKAPVITIVOLULiS 0Tov Aapfdvouy Bepameio
pe Boimpoixd meprrapfavovor avtol pe HeTaPoAKES StaTapayEs CLUTEPIAAUBOVOLEV®V
ptoyovoplakav dtutapoydv mov oyetiCovran pe v kapvitivn (PA. eniong mapdypapo 4.4 AcBeveic
UE YVOOTA M TV HToyovoplakt voco Kot Atatapoyég ToL KOKAOD Tng ovpiag Kot Kivouvog
VIEPOUUDVIOUING), LE LEI@UEVT] OLATPOPIKN TPOGANYN Kapvitivig, acbeveic nAikiog kdto tov 10
ETOV, UE TOVTOYPOVT YpNon cLievyuévav e TPaAETeg PapUAK®V 1| GAA®V OVTIETANTTIKOV.
Ot acBeveic Oo TpEmeL Vo TPOEIGOTOIOVVTOL VO OVAPEPOVY AUECHE TUYOV GNUEL VITEPAUUMVIOLULOG
omwg atadia, dlatapayn Tng cvveidonong, éueto. Oa tpénel va €etdletal To EVOEXOUEVO ARYNG
CUUTANPOUATOV KOPVITIVIG OTAV TOPATPOVVTOL COUTTMUATO VITOKOPVITIVOLUIOG.
Aocbevelg pe cuoTnHaTIK TPOTOTAON avemdpKelo KOpviTivng Kot 010pBmon TV YapnAdy emTES®V
NG KapvITivng uwopovv va vtoPAndovv o Oepameio e Badmpoikd povo edv ta o@éAN g Oepameiog
pe BaATpoikd VIEPTEPOVY TOV KIVOOVAV GE 0LTOVG TOVG 0oOEVELS KoL OV VIAPYEL BepamevTIKn
EVOALOKTIKN. Z& avToVG Tovg acbeveis, Oa mpénet va epappoletar mapakorlovbnon g Kapvitivig.
Ot aoBeveic pe vroxeipevn tomov Il avendprela g Kapvitivn-maiutobrtpavepepaons (CPT) mpémet
VoL TPOEBOTOLOVVTOL Y10, TO HEYOADTEPO Kivouvo pafdopvorvong étav AapuBdvouy Bairpoikd. e
aVTOVG TOVG aobeveig Oa mpémel va e&eTAleTOn TO EVOEYOUEVO AYNG CUUTAPOUATOV KOPVITIVIG.
Agite emiong g mopaypdeovg 4.5, 4.8 kot 4.9.

o Abnon Papouvg
Ot acBeveic Ba Tpémel vo TPOEIBOTOIOVVTOL Y10 TOV KivOLuvo avénong Tov fApovg Tovug Katd T
évapén g Bepameiog Kot Ba mpémet vo Aapfavouy To KOTIAANAL HETPA Y10 VO TO EANYLOTOTO|COVY

(PA. mwopaypopo 4.8).

o Avenmdpxela kopvitivy-rolutovrtpavopepaons (CPT) tomov 11
Ot acBeveic pe vrokeipevn Tomov Il avendprela g kapvitivn-taiptovAtpavepepdong (CPT) mpémet
VO TPOEISOTOLOVVTOL Y10 TO HEYOAVTEPO Kivouvo paPoopvdivong étav Aapupdvovy BaAmpoikd.

o AlkodA
H xotavdioon otvorveupatmdmv 6 cuVIGTATAL KATA T SLAPKELX TNG PUPUOKEVTIKNG OY®YNG LE
Baimpoiko.

o [loidia
H povoBepancio cvviotdtor oe mondid nikiog K4T® tv 3 eT®v, dTav Tovg Yopnyeital BoATpoixo,
oAAG 10 TBOVO OPELOG TOL PaATpoikoy Ba TPETEL Vo VITOAOYIOTEL EVOVTL TOV KIVOUVOL NTOTIKNG
PAGPNc N maykpeatitidag otovg acbeveilg avtove Tpwv v Evapén g Oepamneiag (BA. mapdypapo 4.4
Aokiuég nrotikns Aeitovpyiog kot fA. exions mopdypao 4.5).
H ovyyopniynon tov coikvAiikodv Ba tpémel va amopedyetol ota madld nAkiog KOT® tov 3 eTdv
AOY® Kivdhvov nratikng toéikotntag (PA. enions mapaypopo 4.5).

o Neppikn averapkelo.
e aoBeveig e veppik| avemdpkela, icmg eivan anapaitnto va pewwbdei n docoroyio. Kabmg o éheyyog
TOV CLYKEVIPMOGEWDY TOV TAAGLOTOC UTopel va gival mapamAavnTikos, 1 docoAoyia Oa mpémet va
TPOCUPUOCTEL GOUPOVO, LLE TOV KAWVIKO EAeyy0 (BA. mopdypapo 5.2).



Nazpio

DEPAKINE 200 mg yootpoavOektiKd diokio: Avtd T0 QapUOKELTIKO TPoiov meptéyel 27,68 mg
vatpiov avd diokio Tov wodvvapel pe 1,38% g cuvietopevng omd tov ITIOY péylotng nuepnotag
TPOSANYNG 2 g vaTpiov LEGH SLUTPOPNC, Y10 EVOV EVAALKAL.

DEPAKINE 500 mg yootpoavOektid diokio: Avtd T0 QapUaKELTIKO TPoiov meptéyel 69,19 mg
vatpiov avd diokio Tov wodvvapel pe 3,46% g cuviotouevng omd tov [TIOY uéyletg nuepnotag
TPOSANYNG 2 g vaTpiov HECH SLUTPOPNC, Y10, EVOV EVAALKAL.

DEPAKINE 200 mg/ml méoipo diddlvpa: Avtd 10 popUoKeLTIKO Tpoidv mepiéyetl 27,67 mg vatpiov
ava ml mov woodvvapei pe 1,38% g suvictodpevng omd tov IIOY péyiomg nuepnotog tpdoinync 2 g
vatpiov HEG® SLOTPOPTNG, Yo EVOV EVIALKO.

4.5 AMAremopaosig pe GAL0 QUPROKEVTIKG TPOTOVTE KUl GALES popPEg alinieniopaocng
Emdpaoeig GArov opuakmv oto farmpoikd o&p

o Avuemilnmrixd
Ta avtiemAnmTikd tov endyovy eviuuikn dpdon (cvumeptAapuavopuévng tng euvuToivig g
oawvoPapPrraing kot tng KopPopalenivic) LEUOVOLV TIG GLYKEVIPAOGELS BAATPOTKoL 0£E0G GTOV 0pO.
Y mepintwon cvvdvacuévng Bepameiag, To S0GOA0YIKO oy O TPETEL Vo TPOSAPUOGTEL COUPOVA
UE TNV KAWVIKTY 0VTOTOKPLOT] KoL T ETLTESA GTO OiipLOL.

Ao TV dAAN TAEVPA 0 GLuVOLOCUOG PEAPONATNG Kot PaATpoikoy peldveL TV kdOapon Tov
Baimpoikov 0&Eog oTov 0pd amd 22% £mg 50% Kot GUVERDC ALEAVEL TN GLYKEVTP®GT TOL PUATPOikoD
0&€og 010 mAaoua. H docoloyia tov fainpoikon B mpénet va topakoiovdeitar.

Ta enineda Tov BoAnpoikod 0&£0G LEIMVOVTOL EVMD TO EMIMEON TOV LUETOPOMTOV TOV EVOEYETOL VO,
avénbolv oe mepintwon TavTdypovNG XPNONG HE QatvuToivn 7 eawvoPapPitdin. Erouévmg, ot
acBeveic mov avrtipetonilovral OepamevTicd pe avTd To SVO PAPLOKO TPETEL VA TOpAKOAoVOOVVTAL
TPOCEKTIKA Y10l OT|UEIN KOl GUUTTAOLLOTO VITEPOUUMVIOLIOLS.

o Meplokivy
H peploxivn avédvel 1o petafoAiicpud tov Paimpoikov 0EE0C Kat £XEL CTAGUOYOVO dpaon, YU’ ovTd GE
nepintwon cvvdvacpévng Bepaneiag pmopel va mapatnpnBoldy emAnntikég kpicels.

o Dapuaxa ue vynlo Pabuoc cbdvoeons e Tic TPWTEIVES
Ye mepinton TavTdypovng XPNong BOATPOTKoD Kot PapUaK®V pe VYNAG Babud chvdeong He TIg
npwteives (aompivn), ta enimeda ehevBépov Parmpoikod 0&Eog atov 0pod pmopel va avénbdovv.

o Avurmnxtixol mopayovieg Pirouivis K
Oa mpémel va, yiveTon AETTOUEPNS EAEYYOG TOV TOGOGTOV Tpobpoufivic oe mepintwon TavTdYpPOVNg
YPNONG OVTUTNKTIKAOV Tapayovimv Prrapivng K.

o wenioivy 1 EpvBpouvkivy
Ta enineda Pornpoicod oTov 0pd PmopoHV va ovénbodv (cav amoTELECH PELOWUEVOL NTTOTIKOD
UETAPOAICLOV) GE TEPIMTMOT CLYXOPNYNONG HE GUETIOIVN 1 EpvBpopvKiv).

o [lapayovies kopfameveuns
KopBoamevépeg (mavimevéun, pepomevéun, umevepn K.4.): ‘Exovv avagepbel Heidoelg Tov emmédwny
oV BoAnpoikod 0&€og ato aipa OTav cuyxopNYNONKe He Tapdyovtes KapPameveUng ToL Elxe ®G
amotédleoua T peiwon Tov exmédmy Tov Poinpoikol o&éog katd 60-100% evtdg 600 Nuep®V, TOL
Hepkég popég oxetiletan Le ELPAVIOT) OTAGUMOY. Ady® TG TOYDTATNG ELPAVIONC KOl EKTOONG TNG
peimong, N ovyyopnynon kapParevepmv o€ otabepomompévoug pe BaAnpoikd acbeveic mpémet va
amo@evyetTol (PA. mapaypapo 4.4). Edv 1 ayoyn pe oavtd ta ovtiplotikd dev pumopel vo amopevydei,
TPETEL VO, VTTAPYEL GTEVT TAPOKOALOVONGN TV eMmédmV Tov Polnpoikod 0&Eog ato aipa.
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o Pipoumikivy
H prpapmikivn pmopet va petdoet ta, eminedo tov PAATpoikod 0EE0G GTO aiplo 00N YDVTAG 6€ EAAEWYN
OepamenTikoy amoTEAEGOTOG. ZUVETMC, 1| pOOLUON TG docoA0YinG TOL BaATpoikoy pmopel va givorl
omapoitnTn Otav CLYYOPNYEITAL LE PUPOLLTTIKIVT).

e Avaoctoleis mpwtedons
Ot avactolieic Tpmtedong 6mwg n AomvoPipn, n prrovaPipn, LEIDOVOVY TO EMITESO TAAGLOTOC TOV
Baimpoikov o&Eog 6tav cuyyopnyodvTaL.

o Xoleorvpouivn
H yoAeotupapivn evdéyetol va 00N yNGEL 6€ Uel®ON TNE ATOPPOPTONG KAl GUVETDS TOV EXITESDV
TAAGULATOG TOV PAATPOikod 0£E0G OTAV GLYYXOPNYOVVTAL.

o [lpoiovta mov mEPIEYOVY 010TPOYOVO, TEPIAGUBOVOUEVWY TWV OPUOVIKDV OVTIGOAANTTIKAV TOD
TEPLEYOVY O1TTPOYOVO,

Ta owstpoydva etvan enaymyeic v 16opopewv g UDP-yAvkovpovosulotpavopepdons Tov
EUTAEKOVTOL GTN YAVKOLPOVISI®ON Tov BaATpoiko Kol pumopel va avERcovy v kaBaporn tov
BoaAmpoikov To 0oio UmopEl Vo 00N YNOEL GE PEIMUEVT] GUYKEVTPMOOT] TOV POATPOTKOD GTO TAAGUA. KOl
EVOEYOUEVMG VAL 0ONYNGEL GE UELMUEVT] OTOTEAEGLLOTIKOTNTO TOV Paimpoikod 0&og (BA. Tapdypapo
4.4). E&etdote T0 £vOeXOUEVO TAPOKOAOVONGNG TV EMUTES®V TOV BOATPOIKOD GTOV 0PO.
AvTti0étc, T0 Padmpoikd dev emdyel eviLUIKN dPAOT KOl GUVETMG OEV LEIDVEL TIV
OUTOTEAECUATIKOTNTO TOV TOPOYOVIOV OLGTPOYOVMV KOl TPOYESTOYOV®Y GE YOVAIKEG TTOL AapPdvouy
OPHOVIKT OVTIGOAANYN.

o Metouuloin
H petapuldin pumopei va petdaoet o, eninedo Tov BoArpoikod 6Tov 0pd TOL OipaTog 0ToV
ovuyyopnynOel, 1o omoio evdeyoUEVOS v EYEL GOV AMOTEAEGHA TNV LEIMON TNG KAVIKNG
OTOTELEGLLATIKOTNTOG TOV PaAntpoikoV. Ot cuvtayoypdeot Ba mpénet vo mapakoiovfovv v KAVIKNI
avTOTOKPIoT (EAEYYOG EMANTTIKOV Kpicewv 1| EAeyyog d1d0eomnc) kar va e€etalovy tnv
TopaKoA0VON oY TV EMITEd®V PAATPOTKOD 0pOV KATA TEPITTMON).

o MeBorpelotn
Oplopéveg avapopEc TEPLOTATIKMV TEPTYPAPOLY CNUOVTIKTY HEIWON TV EMTESWOV TOV PAATPOTKOD
GTOV 0pO UETH TN Yoprynomn nebotpeldng, Le LPavion emANITIK®VY Kpioewv. Ot cuvtayoypdeot Ba
TPENEL VA, TAPOKOAOLOOLV TNV KAVIKT] avTOTOKPIoT (EAeYY0G EMANTTIKAOV Kpice®v 1) EAeYY0G TNG
duabeomnq) kat va e€eTalovv To EVOEXOUEVO TOPAKOAOVONONG TOV EMTES®V TOV BUATPOTKOD GTOV 0pd
ovOAOYO LE TNV TEPITTOON.

Emopaosig 100 faimpoikod oEfog 6 Gira pappaka

o Nevpoinrrikd, avactoleic MAO, avtikara@lintikd kai feviodiademives
To BaAmpoikd umopet va, evioybGEL TNV 0pdoT) GAADY YuYOTPOT®V, OTIMS TO, VELPOANTTIKG, Ol
avactoAreic MAO, ta avtikatadArtikd kot ot Beviodwalenives. ' owtd cuvietdron KAVIKN
apoKolovOnon Kot 1 6ocoroyio o TPENEL VoL TPOSAPLOGTEL OOV ATOLTEITAL.

o Aibho
To Depakine dev ennpedlet ta enineda Abiov opov.

o Dawofapprtiin
To PaAmpoikd av&avel Tig cLYKEVTPOGELS povoPapPiding 6to TAGco (AGY® UVOGTOANG TOV
NTATIKOY KATABOAGHOV) OTOTE UTOPEL VO ELPAVIOTEL KATAGTOAT, E101KA o€ Toud1d. Emopévamg
oLVIoTATOL KAMVIKY Tpokolovnon ko’ 6An tn Sidpkela Tov TpdTemv 15 nuepdv g cuyyopnynong
ue dueon peimon g 6ocoroyiog e pavoPapPrtding av mapatnpnbel KOTaGTOA Kot TPOGO10pIGHO
TOV EMTES®V TNG GTO TAUCUO OOV OTOLTEITAL.

o Ilpyudovy
To BaAmpoikd av&avel ta enimedo TPYOOVNG 6TO TAACHA e EMOEVMON TV avemBuuntwy
gvepyelmv (6mm¢ N Kataotod). To CUUTTOUATO AVTE CTOUATAVE LE TN LOKPOYPOVIL YOPTYNCT.
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ZUVIGTATOL KMVIKT TOpOKOAOVONGoT, EW01KA TNV apyn TG CVYXOPNYNONS, LE TPOCUPLOYT TOL
00G0AOYIKOV GYNLOTOG, OTTOV amotTeiTal.

o  Dawvtoivy
To BaAmpoikd avEAveL T GUVOAIKT GVYKEVIPWOGOT] PAvVTOiVNG 610 TAdoa. Emumiéov 1o Bainpoikd
av&avel Ty eredBepr parvutoivn pe mbavd coprtdpata vrepdocoroyiog (to faAmpoid 0&H
eKToTilel TNV QovuToivn amd To oNEia GOVOESTC TNG OTIS TPOTEIVEG TOL TAAGOTOC KOl LELOVEL TOV
Nratiko Kotofoicud ™c). [a 1o Aoyo avtd cuvieTdton KAWIKN Tapakoiovdnor. Otov
TPOGIOPIGTOVV TA EMITESU POVLTOIVIG 6TO TAAGHO, Oa Tpémel va a&loAoynBel n eAevBepn popen.

o  Kapfaualerivy
Khvua) to&wcot o €xel avapepei 6tav to PaAmpoikd yopnynnke pe kopPapalenivn kabog to
Baimpoikd umopei va evioyvoet Ty To&ikn dpdon ¢ kapPapalenivng. ZuvioTaton KAVIKI
mapoakolovOnon Wiaitepa katd TNV Evapén g cuvovacuévng Bepaneiag pe pubuion g 66ong 6mov
amotteitat.

o Aapotpryivy
To Depakine peidvet 1o petafoiioud e Aapotpryivng kot avéavel to uéco xpovo nuicetog {ong
€06V 800 Qopéc. H adinienidpaocn avt mbavdg va 0dnyfoel o avEnpévn ToEoOTNTO TNG
Aapotpryivng, Wwitepa cofapmv depuoatikmv eEavinudatov. Eropévog, cuviotdtotl kKAvikn
mapakorlovOnon kot ot docelg Oa wpémet va pubuilovran (ueimon g 66ong Aapotpryivig) 0mov gival
omopoitnTo.

o Zidofovdivy
To BaAmpoixd pmopet va avénoet v cvykévipwon tng idofovdivng oto TAGGHO Kot Vo 001 YHOEL o8
avénon g to&ukotntog g (ioofovdivige.

o  Dgifoaudry
To PaAmpoixkd o0& mhavmdg va peimoet ™ péon kabapon g eeAfoudtng éog kot 16%.

o Klolamivyy, Adomep1ooin
Agv mopatnpidniKoy onpovtikég aAANAeTOpaoels 0Tav 10 BoAnpoid cuyxopnyndnke pe kKiolomivn
KOl LUE AAOTEPIOOAT).

o Olaviamivy
To PaAmpoikd 0D evOEYETAL VO LELMCEL TN CLYKEVTP®ON NG oAaviomivng 6to TAAGHLA.

e Povpiwvauion
To BaAmpoixd 0&D evdéyetal va 0dMyNoeL o€ pa abENOT 610 EMINESO TAAGULOTOS TNG POVPIVAUIONG.
Avti 1 avénon e&optdral and T cvykévipmaon Tov Baimpoikov o&oc. Ipémet va dideton Tpocoyn,
Wwitepa 6To TOdLA, APOV M ETIOPACT LTI EIvaL HEYOADTEPT GE AVTO TOV TANOLGUO.

o Ilpomopoin
To BaAmpoixd 0D eviéyeTal va 00N YNGEL G€ avENUEVE ETITEDE TG TPOTOPOANG 6To aipa. Otov
cuyyopnyeital pe to Painpoixod, npénel va eEetdletan po peimon g d0omg TG TPOTOPOANGS.

o Nwooirivy
Aocbeveic mov Aappdvouv tavtodypovn Bepaneia pe PaAmpoikd vATPLO Kot VIHOSUTivY EVOEXETAL VO
avéndel n éxbeon Tovg ot vipodurivn katd 50%. Qg ek tovTov, Oa Tpénel va pewwbei n 660m g
VILOOITiVNG o€ TepimTmon vdTaomg.

AlLreg addnlemopdosig

Tavtoypovn yopnynon Pormpoikod Kot tompapdtng 1 akeTaloAapiong £xel cuoyeTichel e
gykeporomadeia, ko vrepopupoviotpio. Ot acbeveic oTovg omoiovg yopnyobvtat ovtd Tt S0
oapuoka Oa TpEmel va TapakolovBovvTaL TPOCEKTIKA Y10 CNUEIN Kol GUUTTMLOTOL
VTEPOLLULMOVIOLIKTG EYKEQAAOTAOENG.

o Keniormivy
H ovyyopnynon tov PaAmpoikod pe TNV KETLOTIVN EVOEYETOL VA CLENTEL TOV Kivouvo
ovdeTepoTEVinG/AEVKOTEVING.
Emiteivel v KoTa6TOATIKN SpAOT T®V NPEUGTIKOV KOL TOV OLVOTVEDLLOTOC.
Mmopei va. emnpedoet Tig Bupeogldikéc SoKILacies.
Ene1dn| 1o BaAmpoikd o0& anoPdiletor Kupiwg o HEGOV TV VEPPAOV €V UEPEL VTLO LOPPT] KETOVIKMDV
COUATOV, 1] SOKIUAGIN KETOVIKDY GCOUATOV EVOEYETAL VO dDGEL YEVOMDC OETUKG, AMOTEAEGLOTO OE
dwopnrikode acbeveic.
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o Kivovvog nmatikng prafnc
H ovyyopiiynon t@v GoAKvMK®V Ba Tpémel va. amopedyeTon 6Ta TodLd NAKING KAT® TV 3 TV
AOY® KtvdHvov nratikng toéikodtntog (PA. Tapdypago 4.4).
H tavtoypovn ypnon Podnpoikod Kot TOAAATANG OVTIOTAGUMOIKNG Oepaneiog avsavel Tov Kivouvo
nratikng PAAPNG, Wwitepa og pikpd toudid (BA. Tapdypapo 4.4).
H tavtodypovn ypnon pe kavvafidtdin avEAvet T cuyvotnTa ELEAVICNS TN avEnong TV evidiwv
TPOVOOULVAC®Y. X& KAWVIKEG OOKIUES GE 060eVEIC OA@V TV NMKIGV ToV AapPdvovy Tantdypova
Kavvafidtorn og d6ce1g 10 émg 25 mg/kg kot fodnpoixo, n ALT avédvetar mdve and 3 popég and 1o
AVAOTEPO PLGLOAOYIKO 0p1o Eyovv avapepbel 6to 19% TV acbevav. Oa Tpénel vo yiveTal KATAGAANAN
TapoKoAovONGN TOL NTOTOG OTAV TO PAUATPOTKO YPNCULOTOLEITOL TAVTOYPOVA UE GAAL
AVTICTOOHMOKE e Thav NIaToToSIKOTNTA, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TG KavvaPidtddng, kot Oa
npénel va, eEeTAleTan TO EVOEYOUEVO PElOTG TNG dOONG N SIOKOTNG G TEPIMTMON OTLLAVTIKDV
AVOUIAIDV TOV NTOTIK®OV Topapétpov (PA. Tapdypogo 4.4).

o Ddpuoxa ovlevyuéva ue mpoiares
H tavtdypovn yopnynon Pairpoikod kot culevypévov pe mpPordtes papudkov (0nws to cefditoren
pivoxil, adefovir dipivoxil, pivmecillinam kot pivampicillin) 0o mpénet va amopebyetor Aoym
avénuévou kivdbvou peimong tng kapvitivng (BA. Tapdypago 4.4 Acbeveic oe kivouvo
vrokapvirvolpiog). Ot acbeveic otovg omoiovg dev pmopel va anopevyBel  cuyyopnynon o mpénet
Vo TOPaKOA0VO0HVTOL TPOGEKTIKE Y10, GNUEIN KOl GUUATMUOTO VITOKOPVITIVOLUIOGC.

4.6 TovipoétnTa, KNG KOl Yyorovyia

Kinon kot yovaikeg 6¢ avamapayoyiki nikio

Oepameio Tng eTAnyiog
o To BaAmpoikd avtevdeikvotal kaTd T JEPKELD TNG KOOGS, EKTOG EAV OEV VITAPYEL
KATAAANAN evOAAaKTIKY Oepameio
o To BaAmpoikd aVIEVIEIKVLTAL GE YOVOIKEG AVOTAPOYDYIKNG NAKING, EKTOG GV TANPOVVTOL
01 TPoTOOEGELS TOV TPOYPAUUOTOC TPOANYN G KONoNG (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4)

Tepatoyéveon Kat srotapayis TG avamrTvENg amd Ty evoopntpro. £k0eomn

Kivovvog ExOeong xara v Konon oyenlouevos ue to falmpoixo

2116 yovaikeg, 1000 1 povobepameio pe BaAmpoikd, 6co kot 1 morlvbepamneia pe BaAnpoikd
SUUTEPIAAUPAVOLEV®Y BAA®V OVTIETIANTTIKOV, cLYVA oxeTilovtal e EKPAGEIC U1 PVGLOAOYIKNG
gyxopoovvne. Ta dbéoipa dedopéva deiyvouv avénpévo kivouvo cofapmdv GuyYEVOY SLOTANCIOV
KoL VELPOOVOTTLELOK®OV dloTtapaydV T060 6T povobepamneio faAnpoikod 660 kol oty ToAvbepaneia
o€ o0YKploT e Tov TANOVGUO oV dev ekTéDNKE 68 BoATPOiKO.

"Exet pavel 611 to BaAnpoikd dtamepva 10 paypd TOV TAOKOVUVTO 6ToVG avBpmdTovg kot ota {ha. (PA.
Toapaypapo 5.2).

Y10 (oo &xel TapatnpnOel TEPATOYEVEST] GTA TOVTIKIN, GTOVG QPOVPOIOVE Kot 6TO KOUVEALD (BA.
Tapdypoeo 5.3).

20yyeveic dvomAaoiss amo v evoountpio Exkbeon

Mua peta-ovdivon (meprhopfavopévav LEAETMV KAToypapng kol kooptng) £de1&e 0Tt mepinov 1o 11%
TOV TOOLOV EMANTTIKOV YOVOIK®OV TOL eKTEON KOV o€ povobepameia pe Baimpoixd Kotd ) didpreia
NG EYKLHOGVVIG, TOPOLGincE GOPupEc cuyYevelg duoTAaciec. Avtdg gival pueyaddtepog kivouvog omd
avToV TOV HEOVOV SVGTANCIOV GTOV YEVIKO TANBLoud (Ttepimov 2-3%). O kivdvvoc cofapmv
GUYYEVAV SVCTAAGIAV OTO TOdLd PLETA omd evdounTpla Ekbeomn o avtieminntiky TolvBepaneio
QUPUAK®V, GUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV PBOATPOTKOD, £Vl VYNAOTEPOS A0 AVTOV TOV TOAVOEPATEIDY
QVTIETIANTTIKOV QOPUAK®OV TOV deV TePAapPdvouy BaAmpoikd. O kivduvoc givar §060eE0pTOUEVOC
ot povoBepaneio Paimpoikon, Kot Ta dtebéotpia dEdOUEVA VTOINAMVOLV OTL EIVOL 00GOEEAPTDEVOS
Kot otnv moAvBepaneio Paimpoikov. [apdiovta, Evag ovddc d0omg KAT® amd TNV omoia dEV VTLAPYEL
KaVEVOC KIVOUVog dev pmopel va, Tekunplmbet.
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Ta dwBéoia dedopéva deiyvouv ta avénuévn enintmon ehaccodvov Kot Lelldvov dvomiacimy. Ot
7O GLYVOL TUTTOL SUGTAAGIOV TEPIAAUPAVOLY OVOLOATL TOL VELPIKOV COAVA, SUGUOPQI TOV
TPOCHTOV, AUYDYEILO, AVKOGTOUN, GTEVAOGT] TOV KPAVIO, KOPOUKEG, VEQPPIKES KOL OVPOYEVVITIKEG
AVOUOAIEG, avopoiies Akpov (TepAaBavopévng TG AUEOTEPOTAELPTG ATAOGING TNG KEPKISOC) Kot
TOAMATAEG VO UOAEC TOV TEPIAAUPAVOLY SLAPOPE GLGTHLLATO TOL OPYOVIGLOV.

H éxbeon oto PaArmpoikd svdountpione pmnopet eniong va odnynoet oe e€acbévion g akong M
KOQ®OT A0y duoTAaciog Tov WToC Ko TG pvog (devTepoyevg emidpacm) 1/Kat Gpeong
To&IKOTNTAG 0TN Agttovpyia akong. Ot TepTOoELS TEPLYPAPOVY TOGO LOVOTAELPT OGO Kol
QUPOTEPOTAELPT KOP®OT N dtoTopayn TG akons. Ta anoteAéopota dev avapiptnkay yio OAEC TG
nepmtocelg. Otav avopépnkay anotelésUaTo, | TAEIOVOTNTO TV TEPITTOCEMV OEV
amoKATACTAOMKAV.

H éx0eon oto PaAmpoixd evdountping evogyetar vo TpoKaAEsEL 0POUAIKEG SuoTANGIEG
(ovumeprropfoavopévov KoroPfoudtav, pKpoedaipov) mov Exovy avapepbei oe GuVOLOCUO e GAAES
ovYyyevelg dvomhacies. AVTéG o1 0POUAUIKEC SUCTANGIEG EVOEYETOL VO EXTNPEACOVY TV OPAGCT).

Nevpoavormroiaxés Adiotapoyés omo v evoountpio Ekbeon

Ta dedopéva Exovv deiet 0TL 1 £kBeon oto PaAnpoikd evdounTpimg pmopel vo Exel avemBOUNTEC
EVEPYELEC OTN SLOVONTIKY KOl COUATIKN avarTuén tov ektedeipuévav tadimv. O kivovvog
VELPOUVUTTTVELONKADV SATOPUYDV (TEPIAAUPBAVOLEVOL TOV QVTICHOV) POIVETOL VAL Elval
docoeEapTduevog 6tav To Baimpoikd ypnotpuonoleitol o povobepaneio, aldd £vag ovddg 606MG KATM
amo TNV omoio dev VITAPYEL Kivouvog, dev pmopel va tekunpimbel fdoet Tov 100Uy dE00UEVOV.
Orav 10 Boinpoikod yopnyeitar oe molvbepaneio pe GALO OVTIETANTTIKA GApHOK KATA T d1dpKELD
NG EYKLHOGVVIG, Ol KivOUVOL VELPOOVATTUELAKMV SLOTAPAY®DY GTOVG AOYOVoUS avENONKay emiong
OMNUOVTIKG OE GUYKPLON UE EKEIVOVE € TdLd YeEVIKOD TANOLGUOD 1 YEVWNUEVA OO EMANTTIKES
untépeg xopig Oepameio. H axpipng mepiodog KvoHvou Tng KOMONS Yo aVTEG TG EVEPYELES Elvarl
aféPora ko 1 ThavoTnTe KIvduVoL Katd T S1dpKel OAOKANPNG TG EYKLUOGHVNG gV UIopel va
OTOKAEIOTEL.

Orav 10 Boinpoikod yopnyeital o€ povobepomeio, peEAETEG 08 TAOLA TPOGYOAIKNG NAIKIOG TTOV
extéOnKov gvdopntpimg oto Painpoikd €dei&av ot péypt 30-40% Pudvovy kabvotepnoeis otnv
TPOUN AVATTUEN TOVG, OGS TO VA LAODV KOt VO, TEPTATOVY apYOTEPD, YAUNAITEPES OLOVOTTIKES
KOVOTNTES, TTWYEG YAWOGIKES 6e510TNTEG (OpAial KO KOTOVONGN) KOl TPOPANLLOTO TG LVILNG.

O deitng vonpoovvng (IQ) mov petpninke oe Todd oyolkng nAkiog (6 eTdV) pe 10Top1kd Exbeong
670 PBadmpoikd evéounTpimg frav katd péco 0po 7-10 Babuotc younidtepog and To deiktn
VONUOGUVTG TAOLDY TTOL EKTEOMKAY GE GALD OVTIEMANTTIKA. AV KOl 0 pOLOG TOPAYOVIWV GUYYVLONG
dev umopel va omokAeloTel, LIAPYOVY GTOLYEIN GE TG TOV eKTEOMKAV 6TO PAATPOTKS OTL 0 KivOuVOg
dtovontikng duoiettovpyiog evoéyetan va givar aveEdptntoc amd to untpikod 1Q.

Yrdpyovv teplopiouéva SES0UEVH GTIC LAKPOYPOVIEG EKPAGELG.

Ta S0Bécipa dedopéva amd pia perétn pe faon tov TANBuGud deiyvouv OTL Ta TadLd Tov eKTEBM KAV
670 PaATpoikd evoounTpimg eival o LENUEVO KiVOVVO QAGLOTOG ALTIGTIKNG dtoTapayng (Kotd
TPocEyylon 3 eopég) Kol avTIGHO TG TOdKNG NAkiog (KaTd TPoGEYYIon 5 POPES) CUYKPIVOUEVO LE
Tov un ektefelpévo TANOLGUO Gt HEAET.

AwBéoipa dedopéva amd AN peAéTn pe Paon tov mAnBucud £6ei&av 0Tt Ta TodLd TOL EKTEO KOV
610 PBakmpoikd evéountpiog etvat oe avénpévo Kivovvo va avartdEovv dtoTapoyl) EAATTOUATIKNG
npocoyng/ vrepkivntikdmroag (ADHD) (katd mpocéyyion 1,5 popéc) cuykpivopevo pe tov un
extebeyévo TANOLGUO ot peAéT.

Kopitoia, épnpes kor yovaikes avomopaywyiKkng nAKiog

Ta TpoldvTa OV TEPIEXOVV OIGTPOYOVA, TEPIAAUPAVOLEVOV TMV OPHOVIKAV UVTIGVAANTTIK®OV TOV
TEPIEYOVV 01GTPOYOVO, UITOPOVV va. ové&noovy v kdbapon Tov Padmpoikov, To 0moio Uropel va
00MYNOEL GE PELOUEVT] CLYKEVTIPWOGT TOL PUATPOiIKOD GTOV 0PO KOl EVOEYOUEVMG LLELMUEVT
OTOTEAECUATIKOTNTO TOL BaAmpoikov (BA. Tapdypapo 4.4 kot 4.5).
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Eav wia yovaika oyeoialer wio konon

T v évdein g emAnyiag, eav o yovoiko oKomeveL va LEiveL £YKvog, £vag E101KOG oL £xEl
EUTEPIO OTNV AVTIUETOTION TNG EMANYiog TPEMEL va enovesetdoel T Oepaneia pe BoATPoiKo Kot va
e€etdoel evalhaxtikég Bepamevtikéc emAoyég. [pémetl va katafinbel kdbe dvvoth tpoomdbeia yio
petapaon og KatdAANAN evoaAloktiky Bepaneio mpy amd Tt cOAANYN Kot TPV T O10KOTN TNG
avticOAMNYNC (PA. Tapdypoeo 4.4). Eqv 1 petdPaon dev eival epikti, n yovaiko 8o mpénet va Adpet
TEPOLTEP® GUUPOVAEC GYETIKA LE TOVG KIvODVOUC Y1l TO BOATPOIKO Y10, TO OyEVVITO OIS DGTE Vo
VTOGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT ANYT ATOPAGEDY GYETIK LLE TOV OIKOYEVELNKO TPOYPOUUUOTIGUO.

Tvvaiko oe eykopoodvy

To BaAmpoixd avievdeixvotal og Bepameio yio v emdAnyia katd T S18PKELN TNG EYKLUOGVVIG EKTOG
€ dgv vrdpyel KatdAANAn evarlioxtikn Oepomevtikny aywyn (BA. mapdypogo 4.3 kot 4.4).

Edv o yovaika mov ypnoonotel BaAmpoikd Heivel £YKV0G, TPEMEL VA TO OVAPEPEL AUECHOS OE EVAV
€101K0 Y10 vo eEeTdoEL EVOALOKTIKEG BepamenTikég emhoyéc. Katd tn didpkeia Tng KOMoNg, 1 EHEAVIoN
TOVIKOKAOVIK®OV GTOGUMV TG UNTépag kat Status Epilepticus pe vro&io evéyovv évav daitepo
Kkivduvo Bavdrtov yio T untépa. Ko yio To ayEvvnTo modi.

Edv, mapd toug yvwoTtohg Kivduvoug mov evExEL 1| xpNoT Tov PaArpoikol Kotd T StdpKeLd TG
EYKVUOGVVNG KoL HETH amd TPOGEKTIKT EEETAOT Y10 EVAALUKTIKT Ogpameia, (o £yKvog yovaika, oe
eEAPETIKEC TEPIMTAOGELS, TPEMEL VoL AAPeL BaATpoiid Yo TNV emAnyia, cuVIGTATOL:

—  Nao ypnouomoteitor 1 ELAYIOTI ATOTEAEGHOTIKY 0O0T Kal Vo dlopeital 1 nUEPHoLa OGT| TOV
Baimpoikov og didpopeg pkpéc dooelg mov Ba Aapfdvovtar katd tn ddpkeia tng nuépag. H
YPNON UIOG LOPPNG TOPATETAUEVIC OTOSESLEVONG EVOEXETAL VO, EIVOL TTPOTILOTEPN EVOVTL AAAWDY
LOPO®V BEPAmEVTIKNG Oy®YNS, DGTE VA AmoPeLYHovY VYNAEG LEYIOTEG GLYKEVTIPMOGELS GTO
midopa. (BA. [Hopdaypapo 4.2)

Oleg o1 aoBeveic og eykvocVN OV eKTEDMKAV GE PAATPOiKO Kot 01 GUVTPOPOL Tovg Ba TPémel va
TOPOTEUTOVTOL GE EIOIKO TTOL EXEL EUTELPIO. GTOVG TEPUTOYOVOLS TOPAYOVTES Y1 AELOAGYNON Kot
GUUPOVAELTIKN GYETIKA UE TNV EkBECT KOTA TNV EYKVUOGUVT]. B0, TPENEL VO, TPOLYLOTOTOLEITOL
g€edkevuévn TPOYEVVITIKN TaPpaKoA0DONGN Yo TNV aviyvevon e mbavig eeaviong TpofAnudtomv
TOV VELPIKOL COANVA 1] GAA®V ducpopeldv. H yopiynon copmAnpdpotog euiiikov o&€og mpv amd
TNV €YKLUOGVVY UTOPEL VO LELDGEL TOV KivOuvo TPORANUAT®Y TOV VELPLIKOD COAVO TOL UTOPEL VoL
EUPAVIGTOVV GE OAEG TIC KUNGELS. 26TOG0, T SLOOECIN GTOYELN dEV VTOINADVOLV OTL TPOAUPAVEL
TIG YEVETIKEG AVOUOAES 1 TIG dSuoTAaGieg Tov opeilovtal oty éxbeom oto PaATpoiko.

Kivdvvog yio. to veoyvo

- llepiotatikd opoppaytkod cuvdpopov £xovy avoeepdel ToAD cmhvia 6€ veoyva TV omoiwmv
ot untépeg Elafav PaAmpoikd Katd TV €YKVPOcHVN. AVTO TO AUOPPAYIKO GOHVOPOLLO
oyetifeton pe OpopPomevia, vwoivwdoyovarpio Kovy pe peimon 6e GAAOVG TapayovTeg
mKTKOTNTOC. Avivodoyovaipia €xet eniong avapepBel kot evdéyetat va etvar Bovatneopog.
Q61660, TO GHVOPOLO AVTO TPETEL VAL SLOKPIVETOL OO TN UEIMOT) TOV TOPAYOVTOV Prrapivng
K mov endyeton omd ) eavoPapPrrdin kot eviupikovg enaywyeis. Emouévoc, o aptOpoc
OLUOTETAAIWV, TO EMIMESO WVWOOOYOVOL GTO TAAGLLN, Ol EEETAGELS TNKTIKOTNTOC Kol Ol
TOPAYOVTEG TNKTIKOTNTOG TPEMEL VAL OIEPEVVOVVTAL GTA VEOYV.

- Ieprotatd vmoyAlvkopiog £xovv avaeepbel oe veoyva twv omoiwv ot untépeg siyav Aapet
Boaimpoikd Katd 1o TpiTo TPIUNVO TG EYKLHOGVVIG TOVG.

- Ilepiotatikd vroBupeoeldico £xovy avapepbel 6€ VEOYVA TV OTOIMV 01 UNTEPEG EXOLV
AGBeL BoAmpoid KaTd T OAPKELD TNG EYKLILOGVVIG.

- ZUvdpopo amd andovpon eapudkov (iaitepa, di€yepon, evepedictdmTa,
VIEPEVEPEDIOTOTNTO, VELPIKOTNTA, DITEPKIVIGIOL, SLOTAPAYES TOL TOVOV, TPOLOG, CTOGHOL,
dloTapayn TPOSANYNG TPOPNG) EVOEXETAL VO CLUPEL OE VEOYVA TMV 001V Ol UNTEPEG EYOLV
AGBeL BoAmpoid KOTA TO TEAEVTOIO TPIUVO TNE EYKVUOGVVNE TOVG.

AVOpEG KOL OVVITIKOG KIVOUVOS VEVPOAVATTUELOKAV SLATUPUYDV GE TULOLE TOV 0TOI®V 0
natépag EhaPe Ocpameio pe Paimpoikd KoTd TOV TEAEVTAIOVS 3 PNvES TTPLY aTd TN GVAANYT
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Mo ovadpopukn peAétn mapatnpnong o€ 3 okavovaPikéc ympeg damiotmwoe avEnpévo Kivouvo
vevpoavortuElakmy dtatapaydv (NDD) oe maidid (nAkiog 0 éwg 11 etdv) mov yevvinkay amd
avdpeg ot omoiot ELafav povobepomeio pe PaATpoikd Kot Tovg TEAELTAIOVG 3 UVEG TPV AT TN
GUAANYT G€ GUYKPLOT [E OO0 TOV YeVVIONKav amd avopeg ot omoiot Ehafav AapoTplyivn
AePeTipokeTdun o¢ povobepomeia, e GUYKEVIPOTIKN TPOCAPLOCSUEVT avaroyia Kivdvvou (HR) 1,50
(95% CI: 1,09-2,07). O mpocappocuévog afpolotikdc kivovvog yio NDD kopowvotay petacd 4,0% ko
5,6% otV opdda tng Oepameiog pe Parmpoikd Evavtt 2,3% £wg 3,2% otn chvOeTn opdda Tng
Oepamneiog pe Aapotpryivry/iefetipaketaun. H pekétn dev ftav apketd peydin yio va S1epeuvioet TIg
GUOYETICELG UE GLYKEKPLUEVOLC VTTOTVTTOVE NDD Ko 01 TEplopicpol T ueAETNG TepLeAaupavoy
TOOVOVG GLYYLTIKOVG TOPAYOVTESG OVOPOPIKE LE TIC EVOEIEEIS KOt TIG OLOPOPEG GTOV YPOVO
napoakorlovOnong peta&d Tv opddwv Ekbeong. O HEsog ypoOvog TapaKorovLONGNS TOV TUSIDBY GTNV
opado Tov PaAmpoikov kopovotay petaly 5,0 kot 9,2 etdv o€ chykpion pe 4,8 kat 6,6 £t yo Ta
Tod1d TG opddag TG AapoTpryivng/Aefetipaketdunc. XvvoAlkd, vrdpyet mbavotnTa avénpévou
Kvdvvou Yo NDD og mondid tov onoiov o matépog Elafe Bepaneio pe BaAmpoikd KoTd TOVg
TEAEVTOIOVG 3 UAVEG TPV 0d TN COAANYT], WGTOGO O OITIOAOYIKOG POAOG TOVL PUATPOikoy dev
empPepordveral. Emmiéov, n perém dev a&loddynoe tov kivovvo yio NDD cg moidid towv omoimv o
TaTéEPOS £lxE O10KOYEL TO PAATPOTKO MoV omd 3 punveg mpv and T cOAANYN (dNA., emtpémovtag véa
oneppatoyéveon ywpic ékbeon oto BuATpoiko).

Q¢ TPOANTTIKO PUETPO, Ol GLVTAYOYPAPOVTES 1TPOol Ba TPETEL VO EVIIEPDVOLY TOVG GvOpes aoBeveic
GYETIKA LE OLTOV TOV SLVNTIKO KiVOLUVO Kol vo cu{NTOHV GYETIKA LE TNV avEayKT yp1ong
OTTOTEAECUATIKNG OVTIGOAANYNG, COLITEPIAAUBOVOUEVIG TNG XPTIONG KoL Atd TN YUVOiKe cOVTPOPO,
EVOG® YPNOYOTO0VV PAATPOTKO Kol Y10 TOVAGYIOTOV 3 uNveg PeTd tn dtaxomn tng Oepameiog (BA.
Tapdypoeo 4.4). Ot avdpeg acbeveig dev Ba Tpémel va dwpicovy oméppa KoTd T SEPKELD TNG
Oepameiog Kat ylo TovAGyIoTOV 3 UAVEC LETA TN dlakom TG Oepomeiog.

Ot avdpeg acBeveic mov Aappdvovv Bepameia pe odnpoikd Oa mpénet va exava&loAoyodvTaot

TOKTIKG 0O TOV GLVTOYOYPAPOVTE, 10TPO TOVG TPOKEUEVOL Va. dlamioTmdel edv 10 BoATPOiKd givol 1
7o KatdAANAN Bepameia yia Tov acOevn. o Toug dvopec aobeveic mov oyedalovy Vo TEKVOTOL GOV,
Oa mpémel va e€etdletan kot va culnteiton poali Toug 1 gpnon KATIAANA®V EVOALOKTIK®Y ETAOYDV
Oepaneiog. Xe kGO mepintmon Oa tpémetl va aloroyovvtal ot 01kEG cLVONKES. ZVVIoTATOL VO
{nreitor n cupPovAn evog €101KOD UE EUTELPIO GTNV AVTIUETOTION TNG ETANYING, KOTA TEPITTOOT).

Onloopog

To PaAmpoikd amekkpiveTal 6TO UNTPIKO YOAQ HE pUio GUYKEVTP®OT TOV Kvpaivetal arnd 1% émg 10%
TOV UNTPIKOV ETTES®V GTOV 0pd. AATOAOYIKEC dtortapayEc £xovv mapovotlactel o OnAdlovta
veoyvd/ Bpéen yovaik®v mov £xovv avtipetomiotel Oepanevtikd (PA. mapdypapo 4.8).

Mo amd@acn tpénel va Anedet yio to av mpénet va dtokomel o Oniacudc 1 va dwukonel/anopevyBei
Oepaneia Tov Depakine Aoufdavovtoc voyn 1o 6pehog Tov INAacod yio To Totdi Kot To OPELOC TG
Bepamneiog yio T yovaixa.

LCovipétnro

Aunvoppota, TOAKLOTIKEG OO KES Kol avéEnpéva enineda TEGTOGTEPOVNC £X0VV avapepbel oe
YOVOIKEG TTOL YpNoiomolovy PaAnpoikd (PA. mapdypapo 4.8). H yopiynon Baimpoikov evdéyetal, va
EMNPEACEL TN YOVILOTNTO 6TOVS Avdpeg (PA. mapdypao 4.8). Xe oploUEVES TEPITTAOGELS, Ol
SVOAEITOVPYIEC YOVILOTNTOG EIVOL OVOGTPEYIUEG TOVAGYIOTOV 3 UAVEC LETA TN dlakonn Tng Oepameiog.
[epropropévog apBpdc ovapop®dv TEPITTOCEMY VTOONAMVEL OTL pio 16YVPN Helmon TG SocoAoyiog
evdéyetar va BerTidoel T Aettovpyia TG yovipotntog. 261060, GE OPIGUEVES AALEG TEPUTTMGELS M)
AVEGTPEYILOTNTA TNG AVOPIKTC VITOYOVILOTNTAG TV AYVOOTY.

4.7 EmMOpAacelg 6TV IKAVOTITO 001Y101)G KOl EPLGROD UNYavIHETOV
O1 acBeveic Oo TPEMEL Vo TPOEIGOTOLOVVTOL Y10 TOV KiVOUVO LAVNALNG 10101TEPO GE TEPUTTOGEL
Bepamneiog pe GLVOVOGUO AVTIGTOCUOIIKAOV 1] GLVOLOGLOV UE KOTAGTIATIKA Tov KN kot

OWVOTVELUOTOON (BA. Tapdaypopo 4.5).

4.8 AvemOopunTeg evépyeleg
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H axolovdn kardroln xara CIOMS ypnoiuomoieitol, omwov epopuoleral:
Tlokd ovyvéig >1%- Zvyvég >1% wou <10%- Oyt ovyvés >0,1% ko <1%: Zmovieg >0,01% rxor <0,1%:
Tlold oravies <0,01% My yvawaotég (dev umopovv vo, extiunBodv ue foon ta drobéoiuo dedouéva,).

Araropoyéc Tov NIOTOS KoL TV YOANPOpwV

Youyvég: nrotikn BAAP (BL. mapdypopo 4.4)

"Exovv avaeepbei nepintdoeig coPapng nrotikng PAAPNS pnepikéc eopéc pe Bavomedpo ExPaon
(BA.mapaypago 4.4). Avénpéva eninedo nrotikdv eviipmy epeaviovol cuyvd, 1010iTePU 6TU APYIKA
oT1adw TG Bepamneiog, ko pmopet va givor TopodiKa.

Arazopayéc tov yaotpeviepiod

[ToAv ovyvéc: Noavria.

Yuyvég: €UeToc, dtaTopoyn TV oVA®V (Kupimg vrepmAacio T@V 0VA®VY), GTOUATITION, GAYOS AV®
KOWALOKNG XD POg, dLappola.

Avtéc ot AE ouyvd epgaviCovtol oe opiopévoug acbeveig kotd v évapén g Oepameiog, oG
ovvBog eCapaviCovtor petd amd pepikés NEEpeg ymplig tn drakomn tng Oepaneiog.

Oyt ouyvég: moykpeoTition, optopéves Popég Bavatnedpog (L. mopdypapo 4.4).

Arozapoyés Tov petoforiouod ko s Opéyns

Yuyvég: vovaTplopia

Yravieg: vrepappovicpio® (PA. Tapdypaeo 4.6), mayvoopkic.

*TeproTatiKg LEPOVOUEVNS Kot HETPLOG VITEPOUUMVIOLULING XOPig HETOPOAN OTIS OOKILAGIES NTOTIKNG
Aertovpyiog propel va eueavictody givar cuviBmG TaPodKA Kot O O TPEMEL VoL TPOKOAOVV SLOKOTY|
g Oepameiog. QoTOGO GE TEPIMTOCELS TOV EUPAVILOVTOL KAVIKE LE GCUUTTOUATO, OTTMG O EUETOC, M)
ato&io kol n avénuévn obyyvon ocuvveidnong n Oepancio o Tpénet vo SlaKOTTETAL.

Yrepappoviopio mov oyetiletol Je VEDPOAOYIKE cupntdpata £xel eniong avagepbel. Xe tétown
neproTatikd Oa mpénet va eEetdleTon T0 evog OEVO dleEaymyng mepaltépm epevvmV (SA. mopaypapovg
4.3 ka1 4.4 Araropoyég Tov KOKAOD THS 0VPIAS KOl KIVODVOG DIEPOUUMVIIULOS Kol AGOEVEIS e KIVOLVO
DITOKOPVITIVOIULAGS).

Mn yvootég: vrokapvitvoupio (BA.tapaypdpovg 4.3 kot 4.4)

Neomdaouaza kolonn, kaxondn ko un kabopiouéve, (Tepilopfovovial KOOTELS Kol TOADTOIES)
YIAVIEG: LVEAOOVOTAACTIKO GUVOPOLLO.

Aratopoyés Tov vevpikod ovoTiUaTOS

IToAV cuyvég: Tpouog

Yoyvég: eEomupopidtkn dtatapayn, ANdapyos, vIvNAia, oTacUOS, EXNPEOCUEVT LVIUT, KEQOUAOAYiQ,
vvotayuog.

Oyt ovyvég: kopa*, eykeparomdBera®, Anbapyoc™® (PA. TapakdT®), avasTPEYLLOS TAPKIVGOVIGUOG,
ato&io, mapaicdnoia, emdeivoon tov cmacudv (BA. mopdypapo 4.4.)

ETAVIEG: AVOOTPEYIUN (VOL0L TTOL GYETILETOL LE OVAGTPEYIUT EYKEQOAKT QTPOPIa, VONTIKN dtoTopoy,
dumhomia.

*Euppovinoia kot Abapyog mov kdmoteg popég 0dnyel o€ Tapodikd koo / eykepolondadeio fTay
LELOVOUEVO TEPIOTATIKA 1) oYXeTICOMEVE PE pio OENCT TG ELPAVIONG CTACU®Y KATA T S18pKELD TNG
Oepameiog, kot petmdnkav pe ™ dakonn g Oepomeiag 1 T peiwon g docoAoYiag. AVTA Ta
MEPLOTATIKA KVPIe cuVEPNCOV KaTd TN SLdpKeLo CLVOLACTIKNG Bepamneiag (1Otaitepa e
oawvoPapfrrdin 1 tompapdTn) 1 HeTd amd pia arpvidia avénomn tv 366wV Tov BaATpoikov.

Yuyyeveic SvomAacisc kot dtotapayEc ovamtuéng (BA. Tapdypago 4.4 kol Topdypago 4.6).

A1070p0YES TOV QIUOTOTIKOD KO TOD AEUPIKOD GVOTHUATOS

Yuyvég: avarpio, Opopfomevia (BA. mopdypagpo 4.4).

Oyt ovyvég: Aevkomevio, TAVKVTTOPOTEVIA.

ZRAVIES: AVETAPKELD TOL HVEAOD TV 0GTAOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG OpLtyoVC amAaciog Tng epuBpdc
GEPAG, OKOKKIOKVTTAPALiN, LOUKPOKVTTAPIKY avolpia, LOKPOKVTTAP®OGT).
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Hoporxiivikég eCetaoeig

Zuyvég: avENUEVO COUATIKO PBapoc™

Eravieg: Topdyovieg TENG LELOUEVOL (TOVAGYIOTOV £VAG), (OTTMG 0 TAPAUTETAUEVOS YPOVOG
TPoBpouPivng, TaPATETAUEVOG ¥POVOG EVEPYOTOINUEVNG LEPIKNG BPOUBOTAACTIVIG, TUPATETAUEVOG
xpovog BpouPivng, mapatetapuévo INR) (BA. emione mopdypopo 4.4 ko 4.6), avendpkelo
Brotivng/avendpkela biotinidase.

*H avénom copatikod Bapovg mpénetl va mopakorovdeital Tpocektikd agpol gival Evag mapdyovtag
avATTLENG CLVOPOLOL TOAVKVOTIKOV wobNK®V (BA. Tapdypapo 4.4).

A1070p0YEC TOL FEPUATOC KT TOV DITOIOPIOV LOTOD

Yuyvég: vrepevoictnaoio, Tapodikn Ko/ 6000-cYeTILOUEVT OA®TEKIM, SLUTAPAYES TOV OVOYMV KOl TNG
Koitng twv oviywv.

Oyt ovyvéc: ayyelooidnua, eEvOnua, dtotapayn e TPLXoPLInG (OTMS AVOUUAT VT TPLYDUATOC,
oAy XPDUOTOC TPLYDV, AVADUOAN OVATTUEN TPLYDLOTOC).

Yravieg: ToEkn emdepkn vekpoivor, cuvopopo Stevens-Johnson, moAdpopeo ephOnua, cuvopouo
Ddoppokevtikov E&avOnuartog pe Hoowoeidia kot Zvetuotikd Zvprntopota (DRESS).

A1070p0YEG TOV HDOTKEAETIKOD CVOTHUOTOS KA TOD GUVOETIKOD 10TOD

Oyt ovyvég: muKVOTNTO OCTIKMV LETAAAWDV LELOUEVT], OGTEOTMEVIO, 0CTEOTOPWOOT| KOl KATAYLOTO GE
acBeveic og paxpoypovia Oepaneia pe Depakine. O unyovioudc pe tov omoio to Depakine ennpedlet
70 LETAPOMOUO TOV 0GTMV eV EYEL AVAYVOPLOTEL.

ETAVIEG: CLOTNHOTIKOG pLONUAT®OING AVKOG (BA. Tapdypapo 4.4), paBdopvdrvon (PA. mapdypapo
4.4).

A1070poyEG TOL EVOOKPIVIKOD GOOTHUOTOS

Oy ovyvég: Zhvopopo Anpdcpopns Exkpiong Avtidiovpntikng Oppovng (SIADH), vrepéxkpion
avdpoyovmV (VIEPTPIYWOGT, OVOPOYEVETIGUOC, OKUT, CAMTEKIN AVOPIKOD TOTOV 1/Kal AVENUEVA.
avdpoyova.

Xravieg: vroBvpeoedopog (PA. mapdypapo 4.6)

Aratopoyés Tov ovamopaywYIKod COOTHUATOS KOL TOV UOOTOD

Yuyvég: SuGUNVOPPOL.

Oy ovyvéc: apmvoppota

Eravieg: avopikn vroyovipotnta (PA. mopdypapo 4.6),, TOAVKLGTIKEG MO KEG.
IToAV omdvia €xet mapatnpnOel yovorkopoaotia.

PoyloTpikés OLaTopoyss
Yuyvég: ouyyLTIKN Katdotaon, yevdaichnoelc, embetikdtnra*, diéyepon®, dwotapayn otnv mpocoyn™
YTAVIEG: L] PLGLOAOYIKY] GUUTEPLPOPA™, WYLYOKIVITIKT VIEEPIPACTNPOTNTA*, Sratapayn pédnong*

*O1 avemBOUNTES EVEPYELEC AVTEG TAPOTNPOVVTAL KVUPIWE GTOV TOdLOTPLKO TANBLGUO.
Ayyeroxég o10Topoyés

Suyvég: apoppayia (PA. mapdypoeo 4.4 kot 4.6).

Oy ovyvég: ayyetitida.

Arozapoyés Tov w106 Kot Tov Aafopiviov
YUYVEC: AMMAELL OKONG.

A1070p0YES TOV AVOTVEDTTIKOD GVOTHIATOS, TOV Bwpako, kol Tov ueaobwpoxiov
Oy ovyvég: mAELPITIKT GUALOYT.

A10TOPOYES TWV VEPPWDV KOL TWV 0VPOPOPDY 00DV

2oyveg: aKPATELD OVPOV
Oy ovyvéc: veppikn avemapKeLl
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Xravieg: evoupnomn, OEUEST VEQPITION TV 0VPOPOP®Y COANVAPimY, cuvdpopo Fanconi, aAld o
TPOTOG OpaoNg eivat aKOUN AcAPNC.

Tevirég d10T0poyéS Kol KaTOoTAGELS THS 000D YOPHYNOHS
Oy ovyvéc: voBeppia, un coPapd mepipeptcd oidnua

Taidrazpiros minBoouog

To mpo@ik ac@drelng T0V BOATPOIKOD GTOV TOUSLOTPIKO TANOVOUO ElvaL GLYKPIGILO LLE TOVC EVIALKEG,
oA opropéveg avemBounteg avtidpacelg oto edpuaxo (ADR) eivor o coPapéc 1 mapatnpodvtal
Kuping otov TodtoTpikd mAnBvoud. Yrdapyet diaitepog kivouvog coPaprg nratikng PAAPNS og Ppéen
Kol pikpd Tondid, 1010¢ Kato tav 3 etmv. Ta pkpd todid datpéyovy emiong 1d1aitepo Kivouvo
maykpeotitioag. Ot kivouvol avtol peidvovral pe v avénon e nAkiag (BA. mopdypago 4.4).
Yoyatpucég datapoyég Onme enBeTkdTnTo, S1EYEPGTT, SLOTAPAY] GTNV TPOGOYY], LI PLGIOAOYIKN
GUUTEPLPOPA, YUYOKIVITIKN DIEPKIVNTIKOTNTO Kot LafN ook dtatapayn Topatnpobviotl Kupimg 6ToV
OO0 TPIKO TANOVGLO.

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNno” AdE1c KuKAOPOpiag
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyellaTieg vyeiag va
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE TOUVOALOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avopopag:

EbBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOfva

TnA: + 30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www.kitrinikarta.gr

4.9 Ynepdoooloyia

Evprjuata oéelag extetapévng vepdosoroyiog (10-20 popég peyardtepn amd 1o Oepamevtikd 0pog)
eptAapfavouy cuvnimg KOO He POTKT VTOTOVIO, LEIOUEVO AVTOVAUKANGTIKA, LOGT], LELMUEVEG
OVATVELGTIKEG AELTOVPYiee, ueTa oAk 0EE@GT, VTTOTOOT KOl KUKAOQOPIKT| KaTéppenyn/Kotamin&ia.
"Exovv onueinbei Odvator petd and extetapévn vrepdocoroyia, mop’ OAL TANTO GUYVE TO OTOTEAECUA,
glvar guvoiko. Otav 1 vrepdocsoroyia eivar 5-6 popég peyardtepn and v Bepanevtikn doom, propei
va mapatnpnfodv vovtia, Epetog Kot LaAn.

Mmropei mop’ OAo TOOTO, TO GUUTTOUATO, VO vt LETAPANTE Kol emANTTIKEG Kpioelg Exovv avapepOel
TOPOLGia TOAD VYNADV EMTES®V 6T0 TAAGHO. Exyovv avapeplel mepintdoelg evOoKpaviakng
VIEPTOOTG TTOL GYETILOVTOL e EYKEPAAIKO oM.

H dmopén tov mepieyduevon vatpiov otig cuviEselc Tov PaAmpoikol evoEyeTal va 00NyNOEL GE
vrepvatplopio 0tav Anedovv ce vrepdocoroyia.

Avtipetomon
H vocoxopeloxn avTIHeTdmon ¢ VIEPOOGOAOYING O TPEMEL VAL EIVOL CUUTTOUOTIKY: TAVOT)

oTOUY OV pmopel va eivor xpnotpo va yivetotr péypt kon 10-12 dpeg petd t Aqyn, kopdio-
OVOTTVELGTIKTY TOPpUKOAOVONGN.

Y€ UEPIKEG LELOVOUEVEC TEPIMTMCELS EYEL ¥pNoLonomOel pe emttvyio n vaiolovn.

Xe mepinton eKTeTopéVNG vVtepdocoroyiag, Exovv ypnopomombei e enttuyio apodtoAlon Kot
apodmonon.

Y& mepinton VIEPO0GOA0YING PUATPOTKOD TOV 0OMYEL OE VAEPAUUMOVIOLUIN, 1 KOPVITIVI] UTopel va
yopnynOel péow evéoeréPiag 0600 (IV) oe o mpoomddeio opoAoTOINGNC TOV EXTEI®V TNG
appmviog.

5. OGAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
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5.1 ®oppokodVVOUIKES 1O10TNTES

Doppokobepamentikn katnyopic: AVTIETIANTTIKO VPEMS PAGHOTOG, Kodukog ATC: NO3AGO1
Mnyoviopog dpdong

To Boaimpoikd emidpd KUPIMG GTO KEVIPIKO VEVPIKO GCVGTN L.

Doppokoroyikéc peréteg oe Loa £yovv deifel 0TL T0 POATPOTKO EYEL AVTIOTOCUMOIKES 1O10TNTES OE
SLAQOPO LOVTEAQ TTEPAUATIKNG ETANYING (YEVIKEDUEVEG KO EGTINKEG EMANTTIKES KPIGELS).

e avOpdTOoLS, TO PUATPOIKOD, ExEl emiong Ogi&el aVTIEMANTTIKY dpUGTNPLOTNTA GE JLAPOPOVE TOTOVS
emAnyiog.

O Boaotkdg pnyavicog dpacns Tov PaiveTal va cuVOEETaL Le TNV gvioyvon g GABAgpyikng 0d00.

- To BoAmpoikod vatpro €xet dei&et 0TL dieyeipet v avtrypaen tov 100 HIV-1 o€ opiopéveg in vitro
peAéteg. QoTOGO0 TA AMOTEAEGUATO TG EMOPOAONG TOV PAATPOTKOD VATPIOL GTNV €X-VIVO OVTLYPOOT|
tov HIV dev givar otabepd e ™) docoroyia, kot dev £xovv avaeepbei oe acbeveic.

5.2 ®appokoKivTIKEG 1O10TITES

Amoppoonon

- H Brodwabeoipotta tov fodrpoikod vatpiov tincidlet to 100% petd omd evoopAéPia 1) amod
G6TOLOTOG YOPNYT|ON.

Kotavoun

Metagopd pécm miakovvta (BA. mapdypoapo 4.6)

To BaAmpoikd damepva TOV GPaAyIO TOV TANKOVVTO 6T (DO KOl GTOVS avOpOTOLG,.

- Zta {oa, 10 PaATpoikd domepva ToV TAOKOUVTA, o€ Tapdpotlo Badud énwg otov dvBpwmo.

- ZToug ovOp®TOVS, OPKETEG ONUOGLIEVCELG AEIOAOYNGAV TI GLYKEVTPMOT PAATPOIKOD GTOV OUPAALO
ADPO VEOYVOV KOTA TOV TokeTO. H cuykévipwon Tov Baimpoikod 6Tov OppadAlo Adpo, Tov
OVTUTPOCHOTEVEL T1] CLYKEVTPMGT] TOL BAATPOiKOV oTa EUPpua, TaV TAPOUOLN 1 EAAPPDG VYNAOTEPN
omd QT OTIG UNTEPEC.

- O oykog xotavoung mepropiletar Pacikd oTo aiplo Kot To vYpod ToyElNG EEOKVTTAUPIKNG AVTAAANYS.
H ovykévrpmon tov BaAmpoikod 0E£0g 610 eyKeEPAAOVMTIONO VYPO TANGLALEL TN GLYKEVTIPMGT] TOL
glebbepov 610 TAdopa. To Bolrpoikd dlamepva Tov Thakobvta. Otav yopnysitan og yuvaikeg mov
Onralovv, amekkpivetal 6To UNTPIKO YOAQ, 6€ TOAD YounAég cuykevipmoelg (Letald 1 ko 10% g
GUVOAIKTG GUYKEVTP®ONG GTOV 0p0).

- To Bepomevtikd eninedo 6T0 TAAGLO ETITVYYAVOVTOAL GE GOVTOUO YPOVIKO dtdotnua (3-4 nuépeq)
UETE TV 0td GTOUATOG YOPNYNON. TNV EVOOPAEPLa Yop1ynom, Ta OepanenTikd enineda 6T0 TAAGHA
puropovv vo emitevyobv o AMya Aemtd kot HeTd va dtatnpnBovv pe evoopiéfia Eyyvon.
Bulopetooynpotiopoc

- To BaAmpoikd cuvdéetal oe PLeYGAN EKTAOT LE TIG TPWTEIVEG TOL TAdGHOTOC. H déopevon e Tig
TPOTEIVES gival 0000e£APTOUEVT Kot AVAAOYT e TIG O100ECIIEG TTPOG KOPEGLO TPOTEIVEG.

- AMAemidpaon LE TPOIOVTA TOV TEPIEYOVY O1GTPOYOVOL:

"Exet onueimdel petafAntdémra petald tov atopmv. AV vdpyovy emapkr 0ESOUEVA Y10 TN
dnovpyio PoG 1oYVPNG GYEONS PAPLLOKOOVVALUKAG-(OPUAKOKIVITIKNG TTOV TPOKVTTEL OO 0T TV
QOPUAKOOLVOULKT dAANAETIOpOOT).

H x0pla 006¢ Propetorponng tov PaAmpoikov gival n yAvkovpovidioon (~40%), kuping Héow Tov
UGT1A6, UGT1A9, ka1t UGT2B7.- To popio tov Barmpoikod pmopei va amopokpuviei pe didivon
oA povo 1 elebBepm popen (tepinov 10%) amekkpiveTat.

- AvtiBeto amd to GAAC OVTIETANTTIKG, TO BAATPOiKO VATPLO dev avEavel oVTE TNV 0LTOOACTAoN
TOV, 0UTE TOV AAAMV TOPAYOVIMV OTIMG T, OIGTPOYOVA N 1] TPOYEGTEPOVT. AVTO 0QEIlETOL GTNV
amovoio evQupaTIK)G dpdong Tov va TepAapPaver To KuToypoua P450.

- O ypovog nuicelag {ong eivar mepinmov 8 pe 20 mpeg. Zovnbmg etvar pikpdtepog ot Tandid.

- To BoAmpoikod amekkpiveTal Kupimg 6Ta 00pa, akoAoVOmVTAG T0 HETAPOMSUO pécw cOLEVENG U
YAvKovpovikd 0&L kot B-o&eidmong.

AmofoAn

- ITondwazpikoi acbeveic: oe nikia avo tov 10 etov, To TodLd Kot ot £pnpot £xovv kKdboapon
BaAmpoikov mopdpota e ekeivn mov avagépOnKe oTovg EVAAIKES. Xe madloTptkovs ac0eveic niukiog
Kéto tov 10 TV, 1 cvotnuatiky KaBaporn tov BoArpoicod TotKiALEL aviloya pe TV nAkia. X
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veoyva Kot Bpéen nAikiog émg 2 unvov,  KBapaor tov BaATpoiKod HEIDVETAL GE CUYKPIOT) LE TOVG
evAKeEG Kat ivor yaunAoTeEPN OUECWMG LETA TN YEVVNOTN. L€ U0, OVOGKOTN O TNG EMIGTILLOVIKNG
BiBroypapiag, o xpdvog nuicelag Lmng tov Bodnpoikod oe Ppien KATo TV dVo Unvov £de1ée
ONUOVTIKN HeTABANTOTTA TOV Kupaivetol and 1 €wg 67 opeg. Xe madid nikiag 2-10 etov,
Kk@Bapomn tov PBokmpoikod etvar 50% vynAdtepn amd 6,TL GTOVS EVIALKEC.

5.3 [poxkivikd dgdopéva, Yo TV A6OaAieL

Oéela to&ikdtnTOL

Avdroya e To €100g TOV TEPAUATOL®OL Kot Tov TpdTo yopnynong, 1 LDS0 eivon 0.5 — 1.5g/kg
copatikov Bapovs. Ta cvurtdpato tepthappdvovv ataéio, KaTacToAr, vIobepuia, KataAnyia,
daTapayEC GLVTOVIGHOD Kot ELETO.

Avamapoyoyikr tofudtnta
To BaAmpoikd emnyaye TEpUTOYOVES EMOPACELS (GVOTANGIEG TOALATADY OPYOUVIK®YV GUGTNUATWOV) G
TOVTIKOVC, 0POVPAIOVS KOl KOVVEALA.

"Exovv avaepepbel cupmepltopopikég avmpaes € amoyovoug TPAOTNG YEVIAS TOVTIKMY KOl 0pOvPaicV
petd and éxbeom evdountping (in utero). Eniong, £xovv mapatnpnbei opiopéves cCuUTEPIPOPIKES
uetafoAréc otn 21 YeVId, 01 0TToleg fTaY AtYyOTEPO EVTOVEG GTNV 31 YEVLH TTOVTIKGOV LETA 0o ogia in
utero £kBeom TG TPAOTNG YEVIAG G TEPATOYOVEG dOGELS PaATpoiikon. Ot VITOKEINEVOL PN AVIGLOT KoL 1|
KAWVIKT] ONUOGT0 OUTOV TV EVPNUAT®V OeV EVaL YVOOTA.

Meléteg og EMPVES Kal EYKDOVE YUVOIKES £3€1EQV LETAPOPE. TOV PAPUAKOV GTOV TAAKOVVTO.

Adoelg peyarvtepeg and 65 mg/kg/Muépa o€ eykhOLVS EMIPVES KL LOESG, TPOKAAEGAY GKEAETIKEG
AVOUOAIEG 0TO KOMUO, KUPIOE OTIC TAEVPES KO TOVE GTOVOVAOVC. AOGEIC LEYOADTEPEC OO

150 mg/kg/muépo cg £ykva KOLVEALD, TPOKAAEGAV ATOPPOENGT TOV EUPpvov Kot (KLpimg) avmpaiieg
TOV LOAUKOV HOPI®V TOL KUMUOTOG. XTOVG EMIHVES TapatnpOnke docoe&aptdpevn Kabvotépnon
otV évapén tov toketov. H petayevvntikn avamtuén kot eniPimon Tov omoyovov ennpedoTnKe
apVNTIKG, W10itepa OTOV TO PAPUAKO YopNYNONKE Kb’ OAN TN SLAPKELN TNG EYKVUOGVVIG KOL GTNV
apyn g yorovyiac. Eyovv mapatnpnei eniong duopopoieg veppmdv, veuptkoh coinva Kot
EYKEQOAOKNAN.

e peréteg ToEIKOTNTOC ETOVOLOUPAVOUEVDY SOGEMV avapEPONKAY EKPOAICTY ATPOPia, TV OPYE®V M
UVOUOAEG OTN GTEPUOTOYEVEST] KOl LEIMGT TOV BAPOVG TV OPYEMV GE EVIIAKOVE OpOVPAIOVS KO
OKOAOLG HETA TNV amd oTONOTOG Yopnynon 06cewv Tmv 400 mg/kgmuépa ko 150 mg/kg/muépa,
avtiotorya, pe ovoyetilopeveg NOAELS yio svpipata oyetikd pe toug opyelg 270 mg/kg/muépa og
gVNAKOLG apovpaiovg kot 90 mg/kg/muépa oe EVAAKOVG GKOAOVG.

O1 ovykpioelg tov mepiopinv acpaieiag pe faon v npoektadeica AUC og apovpaiovg kot
GKOAOVG VTTOJEIKVDOVY OTL Umopel va pnv vdpyet teplfdplo acpareiog.

e veapoOg apovpaiovg, Heimwon Tov fapovg Tov Opxemv mapatnpnnke povo ce dOGELS TOV
vrepPfaivouy tn péyiotn avektn 66om (amd 240 mg/kg/Mmuépa HEc® NG EVOOMEPITOVAIKNG 1 TNG
evO0PAEPLOG 0000) Kot ywpig oxeTilopeves 1otonaboroyiés petaforés. Aev mapatnpnOnkav
EMOPACELS OTA OVOTOPAYDYIKE OPYOVO, TOV APGEVIKMOV GE aVEKTEG 000¢€1G (mg 90 mg/kgmuépa). Me
Béaon avtd Ta dedopéva, Ta {oa veapnc nitkiag dev BewpnOnkay o vaimTo ooV apopd To
EVPNULATO GYETIKA LE TOVG OPYELS G€ GUYKplom pe Ta evilika {da. H onpacio tov evpnudtov oyetikd
He Toug OpYELS Yo ToV TondlaTpikd TANBucud sival dyvoor.

e pio HEAETN TNG YOVILOTNTOG GE apovpaiovs, To BoAnpoiko ot dooelc £o¢ kat 350 mg/kgmuépa dev
EMNPENCE TIV OVATOPUYDYIKT] OTO0CT] TOV OPCEVIKAOV. QQGTOGO, 1 AVOPIKT GTEPOTITA EXEL
avayvoplotel g ovemBountn evépyela otov avOpwmo (PA. mapaypdeovg 4.6 ko 4.8).

Meléteg oe {da deiyvouv OtL 1 ékbeon oto PaATPoikd evdountpiwg, EXEL OC UTOTELEG LA
HOPOPAOYIKEG KOl AELTOVPYIKES AAAOIDGELS TOV OKOVGTIKOV GLUGTILOTOG O 0POVPOIOVE Kot TOVTIKLAL.

Oyxoyéveon/ Metarraéloyéveon:

Adoelg farnpoikot o&éog 0.80 kot 170 mg/kg/muépa yopnynhdnkay eni 2 xpovia o€ EMIUVES KoL LOES.
[Mowiia veomidopata mapoatnphoniay kot ota 2 €i6n. Ta kuprdtepa evprpata TepAdpufovay avénon
NG GLYVOTNTOG ELPAVIONS VTTOSOPIOV VOCHPKADUATOG GE APPEVES EMIUVES TOV THPOV VYNAEG dOGELG
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BaAmpoikov 0E€0G KABMC Kal Lo GTATIOTIKA SNUOVTIKY doc0e&apTdpevn Tdor avianTuéng KaAon0wv
TVELLLOVIKADV 0OEVOUATOV G dppeveg LOEC Tov Tpay PaAmpoid o&v.
H onpocio tTov supnpdtov avtodv yuo Tov avBpwono dev gival yvoor.

To Boaimpoikd dev Nrav petaAralloydvo oe Baktipla 1] 6TV in vitro S0KIUAGTO AELPDLOTOG TOVTIKOD
Kal 0ev emnyaye emdldpOmon tov DNA o€ Tpwtoyeveic KAAMEPYELES NTOTOKVLTTAPWY 0POVPOLIOL.

Q61660, In Vivo, EMEONGAV OVTIKPOVOUEVO, ATOTEAEGLOTO GE TEPATOYOVES OOGELS TTOVL EEQPTMVTAY
amo TV 000 Yopnynons. Metd v and 6TOUATOS XOP1YNo™, TOL gival 1 KOpLo 000¢ YOpNYNoNE GTOV
avOpmmo, T0 PAATPOIKO dEV EXMYOYE YPOUOCMLUKEG OVOUAAIES GTOV HVEAD TOV 0GTAOV GE APOVPAIOVS
N emkpoTovoeg Bovatneopeg emdpdosic og movtikovs. H evdonepitovaikn éveon PaArpoikov avénoe
T1¢ Opavoelg twv kKAdvav DNA kat Ti¢ ypopocoukés PAaPec o tpoktikd. Emimiéov, og
dnuoctevpéveg peAETeg £xouv avapepOel avEnpéves avTOAAAYEC OOEAPMV-YPOUATIO®V GE
EMANTTIKOVG aoBeveic mov ektédnkav og PaAmpoikd, og GOYKpPLON LE VY dTopa oL dev EAafav
Oepomeio.

Q01000, EANEONCAV AVTIKPOVOUEVO ATOTEAEGLLATO KATA T GUYKPICT) TV OESOUEVOV OO
eMANTTIKOVG ac0eveic mov EhaPav Oepaneia pe PaAmpoikd pe ta dedouéva amd EmANTTIKOVE aoeveic
7ov oev ElaPav Oepancio. H kAvikn onpacio avtdv tov svpnudtov avagoptkd pe to DNA/to
ypopocopata dev etvar yvoot. Ta pun kAvikd dedopéva dev amokaAdmTouy Wiaitepo Kivouvo yia
Tov avBpwmo pe Baon Tig CLUPATIKEG LEAETEC KAPKIVOYEVEDTG

Enidpaom ot yovipotnta: MeAéteg xpoviag ToEIKOTNTOG GE VEAPOVG KOl EVIIAKEG ETTUVEG KO
OKOAOVG, £3€1EQV UELMUEVT] GTIEPLOTOYEVEDT], EKPVAIGUO GTEPUATIKOD TOPOV Kol 0TPOPia. TV
opyemv e dooelg peyarvtepeg omd 200 mg/kg/Mmuépa oTovg emipveg Kot peyaivtepeg omd 90
mg/kg/muépa oToVg GKHAOLG,.

Meléteg YoVOTNTOG € EMVES, e 060¢elg £mg 350 mg/kg/muépa enl 60 nuépeg, dev elyav enidpaon
GT1) YOVILOTNTAL.

Y& gvdomeprovaikn yopnynomn d6cewv 750 mg/kg mapatnpndnkoav Ae1tovpyucég NraTiKES S1oTapayEs,
VIEPAULLLLOVIOULIO K. 0.

H enidpaon tov PaAmpoikod oty avamtuén TV OpYEmY KOl GTI GTEPUATOYEVEST KOL YOVILOTI T TOV
avBpmmov, ival dyvoort.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

- F'aotpoavOekTiKd droKia

Depakine 200 mg/TAB:

Tvpnvag: TToAPddvn K-90, AcBéotio muprtikd, Taikne, Mayviolo oteatikod

Avvopn emevovon: TlorvProovn K-30, IToAvaiBvuievoyiloikoin 400, Apvio apapocitov, Titoviov
d1oéeido

Emixéloyn: ®Oaiikog aibvieostépag, Kuttapivn o&ikn @Ooiik.

Depakine 500 mg/TAB:

TTvpnvag: Tlodvpidovn K-90, AcBéotio moprtiko, Tadikng kekabBapuévog, Mayviolo oteatikd Avodpn
emévovon.: [ToAopddvn K-30, IToAvatBvAievoylokoin 400, Apvio apafocitov, Titaviov dto&eidio,
Z10mpov o&eidro kitpvo Emixdloyn: ®Bolikdc cbvieotépag, Kuttapivn o&ikn eOaiuk.

[Hoo1uo ddivpa, 200 mg/ml

Ovpia, Notpiov vopo&eidro, Yowp kekabapuévo..

6.2 Acvppatotnreg

Agv epapuodletat.
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6.3 Avdpkera omg
3 xpovia
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VAUEN TOV TPOTIGVTOG

Tlaotpoaviextikd diokio: Mn pvidocete o Bepuokpacio peyardtepn tov 25°C. Ovidoocete oty
apyIKN cvoKevacia, o€ ENPO LEPOG, Y0 VO TPOCTATEVETOL OO TV VYPUGIaL.
ITéco dtdlvpa: dev VILAPYOLV EOIKEG 00N YIEG SLATHPNONG Y10, TO TPOIOV AVTO.

6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY)

TactpoavOekTika dokia 200 & 500 mg/TAB: [TAactikn ELAAN TOAVTPOTLAEVIOL HE TOUA
moAvoBuieviov pe apuypavtikn ovcia (silica gel). Xdptivo Kovti mov QEPEL OAES TIG VITOYPEDMTIKEG
TANPOQOPIEC KO TEPLEYEL TOV TAOCTIKO TEPLEKTY KOl TO PVAAO 0dMy1dV ¥prione. Alatibevtol og
ovokevaoieg tov 30 1 40 diokimv, kabhc ko og cuokevaoieg Twv 60 1 100 dickiov (AmToKAEIGTIKA
v Nocokopelakn ypfon).

Mmropei vo, unv KuKAOPOPOLY OAEG 0L GLGKEVAGIEC.

éowpo dordrvpa: Nudivo eroridlo KagE YpOUATOG LE TOUN 0oPOAEING TTOL PEPEL TAPERPLGL
moAvaiBvieviov.

X0pryya molvaBvireviov Pabporoynuévn o mg (0 - 400 mg pe SwPabpiceis avé 50 mg).

XAapTivo KOUTi TOL PEPEL OAEG TIG VITOYPEMTIKES TANPOPOPIES KOl TEPLEYEL TO YLAMVO PLOAIdL0, TN
Babuoloynuévn cvpryya kot o UAAO 0dNyLdV ¥prione. Alatibetol oe GLoKEVAGIN TOV EVOG PLOALSIOV
tov 40 ml.

6.6 Iowaitepeg mpo@uiaters amdppryng

Koapia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE
Aewo. Zuyypov 348 — Ktipo A

176 74 KoABéa — Abnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Depakine, yaotpoavBektiko diokio, 200 mg/tab: 41430/07/27-05-2008

Depakine, yaotpoavBextucod diokio, 500 mg/tab: 41428/07/27-05-2008

Depakine, nooipo sdivpa, 200 mg/ml: 41432/07/27-05-2008

9. HMEPOMHNIA TPQTHX ETKPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng €ykpiong: - 24 Anpidiov 1975 (yaotpoavlektixa diokio, 200 mg kot woéoiuo
odtoua, 200 mg/ml)

- 7 Tovviov 1979 (yaotpoavlextixd diokio, 500 mg)
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 27 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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HMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

V¥V To @dapuaxo avtd telel VIO GLUTANPOUATIKN TOPAKOoAOVONOT. AVTO Ba emTpEWeL TO YP1YOPO
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY AGPAAELONC. ZNTElTOL 0Td TOVE EMAYYEALATIEG LYEIOG VO AVOQEPOVY
omolesdnmote mhavorloyovpeveg avemiBounteg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yia tov Tpomo avapopdig
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DEPAKINE CHRONO 500 mg d1okio TopateTaptévng 0modEGUEVCTC

2.  TIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

BoaAnpoikd vatpro (DCI) 333,0 mg
BaAmpoiko o&o (DCI) 145,0 mg
Avtiotoyei og 500 mg BaAmpoikov vatpiov ava 1 diokio

"Exdoya pe yvooti dpdon:
Natpro 46,08 mg (BA. Tapdypapo 4.4)

T tov TApn Katdhoyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio TOPATETOUEVIC OTOOECLEVOT|G

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIS

Ievikevpévec TOVIKOKAOVIKEG EMANTTIKEG KPIGELG, TUMIKEG KO (TUTES EMANTTIKESG QPOLPECELS,
E0TIOKEG EMANTTIKEG KPIGELS, LDOKAOVIKT] EMANYia.

SOUTANPOUOTIKG, Pe GALOL AVTIETIANTTIKG 6TV OVTILETOTIOT 0VOEKTIKMY 6T1 Begpaneio dSapopmv
HOPOOV eTAnyiog.

Ogpameio TOV HOVIOKOD ENELGOSI0V GTN SUTOAKY StaTopoyr Otav To Alfo avtevdelicvuton 1 dev givan
avektd. H ocuvéyion g Oepameiog petd to paviakd encioddio Bo pmopovoe vo eetootel o acbeveic
7oV &yovv avtomokpliel oto PaAmpoikd yio tnv o&eia povia.

4.2 Aocoloyia Kon TPOmTOS YOPNYNONS

Eminyia

To eappoaxo propet va yopnynOet eite mpv gite petd to yevpa. [pénet va amopedyetar ) xop1ynon He
Oepua poenuoto 1 poli pe v tpoen. Ta diokio ToPATETAUEVTG ATOOEGUEVCNG OEV TTPETEL VO,
LOCOVTOL Y10 Vo, amopevy el Tomikog epefiopdc TOL GTOUATOG KOL TOL PAPVLYYCL.

H nuepnola docoroyia Oa mpémet va kabopiotel GOUP@VO e TNV NATKIO KOl TO GOUATIKO BApoc.
Extog and avtd Oo mpénet eniong vo Anedel vdyn 1 evpeio atopukn evactncio 6to PaAmpoixd.

H katdAAnAn cvoyétion pHeta&d g NUeEPNoag 0G0 0Yiag, TG GLYKEVIPWOONG GTOV 0pd KOL TNG
OepamenTikng dopaong dev £xet tekunplwbel kot 1 fEATIGT docoloyia Oa TPEmel OLGLUGTIKG VO
kaBopiotel cOLE®VA pE TNV KAVIKT avTamdKplor). O Tpocdlopioog TV eMTES®Y ToV BOATPOTKOD
0&éog oto mAdopa, Oa propel va Anedet vroyn pali pe v KAvikn avtondkpion, Otav dev €xet
emtevy el emaprng ELEYYXOC TOV EMANTTIK®OV KPIGEWDVY, 1 OTAV VTOTTEVOLOGTE TMG VITAPYOVY



ovemBOunteg evépyeles. To avapepOuevo amoTeAecUATIKO DPOG KLpaiveTal cuvnBmg peta&d 40 kat
100 mg/L (300-700 pmol/L).

"Evap&n Ocpanciog pe paimpoixéd (yopiynon omwd ctoN0TOS)

- e aobeveig mov dev maipvouy GAAS OVTIETANTTIKA pAPLOKD, T) S0GOA0YIN EVOL TPOTIUOTEPO VA
ovénbet pe dadoyikd emineda d6oNC 6€ daoTALATA 3-5 NUEPDV, £TCL OGTE VO PTAGOVUE GT1 PEATIOTN
docoioyio o pia mepimov efdoudda.

- e aobeveig mov AapuPavouy GALS AVTIETIANTTIKA QAPLOKOL, T) OVTIKOTAGTOCT TOVS L BUATPOTKO,
TPEMEL vaL Yivel oTadlokd, £Tol dote 1 PEATIOT docohoyia va emttevyBel puéca 6e dVO TTepinov
gPdoudoeg kot o dAlec Oepoameieg vo, pelwOOHV GTASLOKA Kot TEAMKE, VO GTOUOTTCOVV.

- H mpocOnin dAlov avtieminmrikod eapudkov Bo Tpémel vo Yivel 6TOS0KA O TEPITTMOGELG TOV
givar avaykaio (BA. wapdypopo 4.5).

Aocoloyia
H apywn nuepnota docoroyia eivar cuvnbog 10-15 mg/kg kot ot cuvéyela o1 6celg pvbuilovron

ovodikd €mg 6tov PBpebel n BEATIoT (BA. Tapdypagpo 4.2).

ZuvnBmg avto givar péca oto e0pog tv 20-30 mg/kg. [ap® OA” avtd, OTav dev emTLYYAVETOL EAEYXOG
TOV EMANTTIKOV KPIGE®V PEGH GTO EVPOG AVTO, 1) dOGM UTopel va avéndel Tepattépm Emg GToL Yivel
enapkng. Ot acbeveig Ba mpémel va TapakoiovBodvTal TPOGEKTIKE, OTOV TAiPVOUY NUEPNOLES OOGELS
vynAoTepeg amd 50 mg/kg. Aev vdpyovv oot Eln AGEAAELNS Y10 OGEIC peYaADTEPES TV 60

mg/kgmuépa (BA. moapaypogpo 4.4).

IHowratpikog TAn0vopog
Modd: Xe moudid ave tov 20 kg, n cvvnbiopévn d6on eivan 20-30 mg/kg, nuepnoimg.
e mandid kato Tov 20 kg: 20 mg/kg, nuepnoimg

Evijlkeg
YovnOng doom 20-30mg/kg/24wpo. H 660m pmopel va avéndet avaioya pe TIg KAMVIKEG OOLTHOELS
katd 200 mg kabe 3-5 nuépec.

Hiuaopévor

21006 NMKIOUEVOLG, Tap’ OA0 TTOV 1) PUPLOKOKIVITIKT TOL BaATpoikov aAAACEL, £XEL TEPLOPIGUEVT
KAk onuacio kot 1 6601 Oa Tpénet va, Tpocdloptotel ue PAom Tov EAEYXO0 TOV ETANTTIKOV
Kkpicewv. H apywmn d6on mpémet va etvar younin, Aoym tng petmpévng Kabapong tov Bodmpoikod Kot
Ba mpémel va av&dvetal otadiokd Aapfdvovtag VoY TN AW VYPOV KoL TPOPNGS, TNV APLOATOOT),
TV vIVNALa Kot GALEC avemBounTeg evEpPYELEC.

AocOgveic pe ve@piki] avendpkera

Evdéyetan va givan amapaitnto oe acbeveic e veppikn avemdpkelo va peiwbei n docoroyia 1 va
avénbei n docoroyia og acbeveic Tov voPaiiovtar oe apokdbapon. To Bodrpoikd vaTplo pumopel vo
amopakpuviel pécm opodwiong (PA. mapdypapo 4.9). H docoroyia Ba mpémnel va tpomomoteiton
COUPMOVE e TNV KMVIKT Topakoriovdnon Ttov acBevovg (BA. Tapdypagpo 4.4).

AocOgveic pe NaTIKI) OVETAPKELD
Hratkn dvciettovpyia, cuumeptAa i fovopeyvn Kot NTaTIKY aveTdpKeLn, Tapoatnpinke oe acbeveig
TV omoimv 1 Bepamevtikn aymyn| giye ko BaAnpoikd vatpro (BA. mapaypagovg 4.3 kai 4.4)

Tpomog yoprynong

H ypniion ™c¢ popoeng mapatetapévng amodéouevong (Depakine Chrono) pog emtpénet va divovpe to
oapuoko pio eopd nuepnoimg. To Depakine Chrono pmopel va ypnoyoromdei og maidid, vwd v
wpobmdOeon Ot givar o€ BEon va TEpovV VT TN LOPPT.

Agdopévng NG S1adIKAGING TOPATETAUEVNC OTOOEGUEVOTC Kol TG PUONG TV EKOOYMV 0T cVVOEST, N
0dpaVNG UATPO OEV AOPPOPATOL OTTO TO YOOGTPEVIEPIKO COANVA: OTOPUAAETAL GTO KOTPOVO 0OV Ol
dpaOTIKEG 0VGiEG EXOVV OmodecpevDet.

Movioka ETELG0010 6T1) OITOMKY OLOTOPUYT):



2 evijhikeg:

H nueproia docoroyia mpémetl va kabopiletar kot va eAEyyeTon eEatoptkevpéva omd tov Bepdmovta
1Tpo.

H apyn cuvictdpevn nuepnota doon givan 750 mg. Emmpocheta, o khvikég pehéteg apyikn 6o
tov 20 mg BoAnpoikol / kg Bdpovc copotog Exel eniong oeilel Eva amodekTod TPOPIA AGPAAELOGC.

Ot pop@ég TapateTapévng amodécpevong pumopel va 60000y pia 1 d0o popég nuepnoing.

H 8601 Ba pémel va av&avetal pe tov taydTtepo duvato puud, £tol mate va emttevydei n youniotepn
Oepamevtikn 660m oL va divel To embBuunTo Khvikd omotédeoua. H nuepriolo 66on Ba mpénet va
TPOcapUOLETUL AVAAOYX LLE TNV KAVIKT] OVTATOKPIGT] TPOKEUEVOD VoL KABOPLoTEL 1| YOUUNAOTEPN
OTOTEAECUATIKT dOOT] Y10, TOV KAOE 0oOeVT.

H péon nuepnoia d6om cuvibmg kopaiveton petad 1.000 mg kon 2.000 mg Boinpoikod. Ot acheveig
o1 omoiot Aappdvouv nuepnoteg 60celg vYNAOTEPES ad 45 mg/kg Bapovg copatog/nuépa O Tpénet
Vo TopaKoAovoHVTOL TPOGEKTIKA.

H ovvéyion tng Bepoameiog Tov poviakov eneicodimv otn SutoAlkn dtatopoyn Oa Tpénet va
TPocapUOleTal eENTOUIKELUEVA YPNOILOTOLOVTOC T YOUNAOTEPT] OTOTEAEGUATIKT SOOT).

Haio1d kar épnfor:

H amoteleopatikotta tov Depakine Chrono yio ) Ogpomeio TV Haviak@v eneicodimv 6T SImOAMKY
Sdwotapayn dev €xovv aglorloynbei oe acbeveic nhikiog pikpdtepng tav 18 etdv. Ocov agopd Tig
TANpoopiec aopuleing ota, Tadld, ovatpeste ony Topdypapo 4.8.

Kopitolo Kol YOVUIKES 0E OVOmapay YK MMKIg

To BaAmpoixd npémel va apyiletl kou vo emiPAémetan omd €101K0 pE gpmelpia 6T Sloyeipion g
emANyiog N TG dmoMkng dtatapoyng. To BoArpoikd dev TPEMEL VO ¥PNGYLOTOLEITAL G KOPITGLoL KO
YOVOIKEG O€ avamapay®YIKn nAkio ekTdg av AAAEG BEPATEVTIKES aymYEG Eval AVOTOTEAECUATIKEG 1)
LN OVEKTEC.

To Baimpoikd cuvtayoypageitar Kot yoprnyeitar copemva pe to [podypappo Ipdinynmeg Komong
(mapdypaor 4.3 ka1 4.4).

To 6pelog kot 0 Kivovvog Ba Tpémel va ETaveEETAGTOVV TPOGEKTIKA GE TUKTIKEG OELOAOYNOELG TNG
Oepameiog

Koatd mpotipnon, 1o fodnpoikd mpénel vo cuvtayoypapeital mg povobepameio kot ot YounAoTepn

ATOTELEGLOTIKT dOOT, EAV EIVOL SLVATO GE HLOPEON TOPATETAEVTG amodécpevonc. H nuepnoia 6o
npénel vo, yopiletal 6€ TOLAdYIoTOV 600 HEUOVOUEVES 0OGELC (BA. Tapdypapo 4.6).

Avopec

Yuviotdrtor 1) xoprynomn tov Depakine Chrono vo, apyilet kot va emiPAEneTon amo €101k pe UmEpia
o1 dlayeipton ¢ emAnyiog 1 g dmoMkng dratapayns (BA. Tapaypdpovg 4.4 kai 4.6).

4.3 Avtevoeiteg

To Depakine Chrono avtevdgikvutot 611 akdAovbeg TepTTOCELS:

- Qgpoameio g eminyiag:
®  OTNV EYKLHOGVVI), EKTOG €0V OV LITAPYEL KATOAANAT evaAlokTikn Oepanevutiky aywyn (PA.
apaypoeo 4.4 ko 4.6)

®  0& YUVOKEG QVOTOPAYMYIKAG NAKING, EKTOC €AV TANPOVVTAL TO KPLTHPLL, TOV TPOYPAUUATOS
TpOANYNG Komong (PA. mapdypaeo 4.4 kot 4.6)
- Oepameio TG SMOAMKNG SLATAPOYNG
e otV gykvpoovvn (PA. mapdypapo 4.4 kot 4.6)
®  og Yuvaikes avomapay®ytkng nAkiog, eKtoc edv mAnpodvtot Ta KPP TOV TPOYPEUILATOS
TPOANYNG kKomong (PA. mapdypoeo 4.4 kot 4.6)
- O&eta 1 xpovia nratitida.
- [Ipocmmikd 1 otkoyevelaKo 16TOopIKO GoPapng Nratitidog, E01KA av oYETILETAL LUE PAPHLOKAL.
- YrepevoioOnoia 6to Pakmpoikd 1 6€ KATO0 0d To EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO 6.1.



- Hroatikn medioon.

- AcBevelc e YVOOTEG LUTOYOVOPLUKES SLOTAPOYES TPOKOAOVUEVES OO LETAAMAEELS GTO TLPNVIKO
YOVid10 TOV K®OKOTOLEL TO PTOYOVOPLOKO EVOLLO TTOAVUEPAOT] YA, TT.). cUVOpopo Alpers-
Huttenlocher, kafd¢ kot 6€ mad18 KAT® TOV 0HO ETOV Y10 TO OO0 VLAPYEL VTLOVOLY OTL TAGYKOVLV
oamd oyeTi{Opevn e TNV Tolvpepdon yaua statapayn (BA. tapdypapo 4.4).

- AcBevelc pe yvooTég dtatapayEg Tov KOKAOL TG ovpiag (PA. mapdypoeo 4.4).

- AcBeveic pe ouotnuatiKny Tp@TOonadT aveETdpKELD KapviTiviig Tov dev £xel d1opBwOei (BA.
apaypaeo 4.4 AcBevelg o Kivouvo LTOKOPVITIVOLLLNG)

4.4 E101k£G TPOELOOTOUM|GELS KON TPOPVAAEELS KATA T (P10
IIposgidomoujoelg

Hratiky dveleitovpyio

2uvOnkeg ke omd T1c omoieg spavifeton

IToA0 omdvia €xovv avoeepbel Tepittdoelc coPapic Nratikng PAAPNG Leptkés popig e Bavatneopo
éxPaon.

H eumepio oty avipetdnion e eminyiog £xet 0gilet 6TL acbeveic kat’ e£oynv vymiov KvdHvov,
1010iTEPOL OE TEPUTTDOGELS GLYYOPTNYNONG AVTIIGTOCUMIKMY, eivar Bpeen kot pukpd mondid nikiog
KAT® TV 3 €TOV, pe coPapég EMANTTIKEG SLUTAPAYES, WOIITEPMG AVTA UE EYKEPUAKT] PAGPN,
dtovontikn Kabvotépnon ka1 cuyyevelg LeTafoAlKéG SlaTopayEG CLUTEPIAAUPOVOUEV®Y
ULTOYOVOPLOKDV SLOTOPUYDY OTMG OVETAPKELN KAPVITIVIG, SL0TapayEC TOL KOKAOL NG ovpiag,
petarraéerg POLG (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4) 1| eEkpuAIoTIKY acBévela.

Metd v nAikio Tov 3 €TV, 11 cUYVOTNTO EUEAVIOTG, LEWDVETOL GTLOVTUKH KOl TPOOSEVTIKE [IE TNV
nikia.

2T1C TEPLOCOTEPES MEPIMTMOGELS, TOPOUOLN NTOTIKY PAAPT GUVEPT HECH GTOVG TPOTOVS 6 UVEC TNG
Oepaneiog pe peyolvtepo kivovvo ) 2-12 gfdopddo.

Evdeiktikd cvpntodpota

Ta KAviKd coprTOOTE ElVal CNUAVTIKE Y10 TPOUN SidyvooT. [dtotépmg ot axdiovBot 600 THmot
CUUTTOUATOV TOV EVOEYETAL VA TPOTYNO0HV ToL iKTEPOV, TPENEL VO AapfdvovTal VITOYT, E01KA G
acBeveic vynAoD KIvdOVoL (BA. Topoaravw.: «XvvOnKes KATw amo TIC OTOIES EUPAVILETOLY).

- ovvnBw¢ Tapovctdloviot EAPVIKA YEVIKA COUTTAONOTO O)L EEEOIKEVIEVA, OTTMG AOVVOLLL,
avope&io, oidnua Tpocdmov, ANbapyoc, vabpdtnta Kot To 0Toin OPIGUEVES POPES
ovvodevovTal amd UETOVG kot e£okolobONGN Kot KOIMKO GAYOC 1)

- og aobBeveic pe emAnyia, VTOTPOTN TOV EMANTTIKOV KPICEWV.

Ot acBeveic (1] o1 o1KoyEVELEg TOVG, av glval maidld), Oa Tpémet va eival evuep@UEVOL £TOT MOTE VAL
avaQPEPOLY AUECHG OTTOLONTTOTE UTO TO CLUTTMOUATO OVTE, oV cVUPovV, 610 YlorTpd. EmPdAileTon va
yivouv apécmg e&etdoelg o1 omoieg mepriapfavouy Khvikn e&étaor kot floAoyikn a&loldynon g
NTATIKNG AgLToVpYiag.

Epyaomplaxég e€etdoelg

E&etdoeig eléyyov g nratikng Aettovpyiog Oa mpémel va yivovton Tpv Ty Evapén g Oepameiog kot
KOTOTLY TTEPLOOIKA, KUTE TOVES TPADTOVG 6 pveg Bepameioc. MeTald Tov cuvnbicuévev eléyymy,
€EeTdoElg 01 omoieg delyvouv TNV TPOTEIVIKN GVVOEST] KOl IOUTEPW®S TO YPOVOo TPobpouPivng, sivor
amo Tic TAéov oyetikéc. EmPefaionon evog un pueloloyikd TopateTapévon xpovou tpodpoufivng,
WUTEPWOG GE GVOYETIGUO pe GALEC Plohoyikéc avopaiieg (oNUAVTIKY PEIDOT) V@S0YOVOL Kot
mopayoviov méems, avénpéva emineda yolepvOpivng Kot VYMAES TPAVCAUIVAGES), OTonTobV O10KOTN
g Oepoameiog pe PaAmpoikd. o PETPO TPOANYNG KOl GE TEPIMTMOT TOV GVYXOPTYOVVTOL GOAKVALKE,
Oa Tpémet emiong vo S1OKOTOHV LI KoL XPTCLULOTOL00V TNV 1010 HETABOAIKT] 030.

Onwg cvpPaivel Kot pe T0 TEPIGGOTEPN AVTIETIANTTIKO PUPUUKEVTIKG, okevdouata, ivar Thavd va
TapaTNPNO0VY 6T UTOTEAECUATO, EPYACTNPLOKDV EEETAGEDV VYNAEC TILEC NTOTIKOV evIDU®V,
Kupiog katd v Evapén g Bepaneiog. Avtd uropel va givar Tapodiko.

€ QUTEG TIC TEPITTAOOELS, TPOTIVOVTOL O EEEIOIKEVUEVES EPYOCTNPLOKEG EEETACELS,
ocvumepthappavouévou tov tov ypdvov Tpobpoufivie. Eivor mbavo va yivel peiowon tng Oepomevtikng




d6on¢ Kal va emavaineBovv ot epyactnplokéc eEetdoel. Mmopel va emnpedoet Tic Bupeoeldtkég
doKipaocies.

Haykpeatitioa

IToA0 omdvia €yovv avaeepbel emelcddO1a GoPapnc mayKpeATITIONS TOV UTOPEL VO 001 YGOVV CE
0avaro. Ta pikpd Toudid Ppickovion o€ d1aitepo kivduvo, 0 0moiog petdvetal pe v nhxio. ZoPapéc
EMANTTIKEG KPIGELS, VEVPOLOYIKT averapkeln 1 Bepaneio pe cuVOLOCUO AVTICTUGUMOKDY POPUAK®OY
UTOPEL VO 0mOTELEGOVY TP AyoVTES KIvouvov. Hrtatikn avendpkelo 6e cuvovacUO LE TUYKPEATITION
avéavel tov kivovvo Bavoamedpov Ekfacng.

Acbeveig pe 0&0 kothaxo dhyoc Ba Tpémetl va vroPfAnBodv oe dueon wTpikn e&€taon. Xtnv
nepintoon moykpeatitidog, 1 Oepaneio pe PoOATPoikod TPEMEL VoL SLUKOTEL.

Yrvyiia e niikiouévoog

e nAukiopévoug acbeveig mopatnpndnie Tdorn TpOKANoNG VIVNANG TOV GYETICOVTAV e LEWUEVT]
AU TPOPTG, VYPOV Kot amdAela Bdpovs. Avtol ot acBeveig siyav youniotepn kdbopon foimpoikod
Kot avENpévn ovpia. e nAKiopévoug acbeveic n avénon g d0onG TPEMEL VOl YIVETOL GTAOIOKA KoL
VLo 0TEVH TAPaKOAOHON o).

Kopitow/Epnpes/T'vvaikes o€ avarapayoyki nMkio/Eykvopooidvy:

Hpéypanpe Hpoinwnc Kinong

To Boaimpoikd Exel vYMAN TOAVITNTO TPOKANGNG TEPATOYEVEST|C KO TO, TTOOLE TTOV EKTEOMKAV GTO

BoAmpoikd eviounTpimg, daTpEyovy LYNAO KivOLVOo Yo cuYYEVEIS OVOUOAIES Kot

vevpoavarntuélakég otatapayés (PA. mopdypago 4.6). To Depakine Chrono avtevdsikvutol 6TIg

TOPAKAT® TEPIMTAOCELS:

- O&ela N xpovia nratitido.

- [Ipocmmikd 1 01koyeVELKO 16TOPIKO GOPapNg NIATITIONG, EOIKA OV OYETILETAL UE PAPHOKAL.

- YrepevoaioOnoio 610 Pakmpoikd 1 6€ KATO0 0d T0 EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO 6.1.

- Hratun mehioon.

- AcBeveig pe YvmoTég ToyoVOPLOKES SLOTAPAYES TPOKAAOVUEVES OO LETAALAEELG GTO TLPTVIKO
YOViO10 TOV KWOIKOTOLEL TO UITOYOVOPLOKO VLU0 TOALUEPAOT YA, .Y, cOVOpouo Alpers-
Huttenlocher, ka0d¢ kot 6€ modid KAT® TV 30O ETOV Y10 TO OTOIN VAGPYEL VTTOVOLD, OTL TAGYOVV
oo oyeTlOpevn Pe TNV ToAvpepdon ydpa dtaTopoy.

- AcBeveig e yvooTég datapayEg ToL KOKAOL TG ovpiag.

- Ogpameio TG emANyiag:

®  OTIV EYKVHOGVVI|, EKTOC €6V 0V VILAPYEL KATAAANAT EVOAAOKTIKY OepamevTikny aywyn (BA.
mopdypapo 4.3 kot 4.6)

® € YUVOIKEC OVOTTOPOY®YIKNG NAMKIOG, EKTOG €6V TANPOVVTAL TO, KPITHPLO TOL TPOYPELLLOTOG
TPOANYNG Komong (BA. mapdypapo 4.3 kot 4.6)

- Oegpameio TNG SUTOMKNG dATAPOYNG

e omv eykvpoovvn (PA. Topdypago 4.3 kot 4.6)

® G YUVOIKEC OVOTTOPOY®YIKNG NAMKIOG, EKTOG 6V TANPOVVTOL TO, KPITNPLO TOV TPOYPELLOTOG
TPOANYNG Komong (BA. mapdypapo 4.3 kot 4.6)

Kpunpua tov Ipoypaupnatog ITpoinyng Kononc:
O ocvvtayoypapog mpénetl va eEacpariost OtL:

e ¢ KGBe mepintwon Ba Tpémel va a&loloyodvTal Ol LEPOVOUEVEG TEPITTMGELS, LE TI) CUUUETOYN TNG
acfevoug otn ovlntmon, va dcpaiiletor 1 6éGHELON NG, Vo cu{nTOLVTAL Ol BepamenTucég
EMAOYEG Kot va Sloo@oAileTar 1) KaTavonorn T@v Kivovav Kol TV HETPOV TOV UIOITOVVTAL Yo TNV
elo1oTOmOIN o TV KIVOUVOV.

o 1 mhovotnTo eyKLHOSUVNG a&loloyeital Yo OAEG TIG yuvaikeg acOeveic.

e 1 acbevig €YEL KATAVONGEL KO OVOYVOPIGEL TOLG KIVOUVOUG GUYYEVAY OVOUOALDY KoL
VELPOUVUTTVEIOKAOV SLOTAPAYDV, CUUTEPIAAUBOVOUEVNG TNG CNLOVTIKOTNTOS TOV KIVOUVAOV Y10,
o018 oV £kTifeVTOL 6TO BOATPOTKO EVOOUNTPIMG.

e 1 acbBevig Katavoel Ty avdykn va voPAndei oe Edeyyo eykvposvvng TP amd TV Evapén g
Oepameiog kat kotd ) didpkela g Bepaneiag, Omwg amorteital.




® 1 acbBevig cupPoviedeTorl GYETIKG e TNV AVTICOAANYN Kot ivan o€ BEoM va cuppoppwbel pe v
OVAYKT VO YPTGILLOTOMGEL ATOTEAEGLLOTIKY] AVTICOAANY (Y10 TEPLOGOTEPEG AEMTOUEPELEG
TOPOKOAEIGTE VO, AVOTPEEETE GTNV TOPATOUTY| Y10 TNV OVTISCOAANYT] GE QLTI TN CLGKEVAGIN)
Yopic dtakomn Kab oAn tn didpkeia tng Bepomeiog pe PaAmpoixo.

e 1 acbevig Katavoel TV ovaykn yio TOKTIKN (TOLAGYIOTOV ETHO10) avaoKOTNGoT TG Bepameiog
amd &vay €101KO TOL £YEL EUMELPLN GTIV AVTILETONION TNG EXANYING N TNG OUTOAIKNG OlaTopaynS.

e 1 acbBevig Katavoel Ty avdykn va cuUPOVAELTEL TOV YIOTPO TG LOALS GYESIAGEL TNV EYKLLOGHVN
TPOKEEVOL va eEacpaiioet £ykalpn cvl{NTNon Kot LETAPOCT 08 EVOAAUKTIKES EMAOYEG
Bepamneiog TP amd T GOAANYN Ko TPV SOKOTEL 1] AVTIGOAAN Y.

e 1 acbBevig Katavoel Ty avdykn va copfovievtel ETEYOVIMOG TO YIUTPO TNG OE TEPIMTMOOT)
gYKLVHooHYNG.

® 1 acBevig éxet AdPet Tov 0Oy acBevoug.

® 1 acBevig éxel avayvopioetl OTL EYEL KOTOVONGEL TOVS KIVOHVOLS KoL TIG OmAPOiTNTES TPOPVAGEELS
nov oyetilovrar pe ) ypnon Parrpoikov (Etnoio Evivmo I'vootomoinong Kwvévvov).

O1 6pot avTol apopovv emiong Tig YuVoikes OV dev etvat oe£oVOAIKE EVEPYEG EKTOG EAV O

CLVTAYOYPAPOG BE@PNGEL OTL VTTAPYOLV EMITAKTIKOL AOYOL TOL VTTOONADVOLY OTL OeV LITAPYEL KIVOLVOC

€YKVHOoHVNG,.

Kopitow

o Ot ovvtayoypapol TPEMEL va SIGPAAOVY OTL 01 YOVELS / PPOVTIGTES TOV KOPLTGLDY
KatoAafaivouy TV avayKn Vo ETKOIVOVIIGOUY LE TOV E101KO 0TV TO KOPITGL TOV YPNGILOTOLEL
BaAmpoikd eppoavicel sppnvapyn.

o O ocwvtayoypAQog TPETEL VO, SIAGPAAIGEL OTL OL YOVEIC / PPOVTIOTEG TMV KOPLTGIMY TOV
eppavifovv epunvapyn, €xovv evnuepmBel GYETIKE [LE TOVS KIVODVOLS GUYYEVAV OVOUOAM®DY
KOL VELPOOVOTTLELOK®DY S10TaPay DV, GUUTEPIAAUPBAVOUEVIC TG CNUOVTIKOTNTAG TMV KIVOOV®V
yio Toudd Tov ektifevtal o€ BaAmpoikd evoounTpime.

o Y& acbeveic mov gueoviovv euunvopyn, o E101KOG CLVTAYOYPAPNoNG TTPEmeL Vo emaveleTalet
™V ovaykn yio Oepaneio pe PaAmpoikd etnoing kot vo e£eTalel evaAlAaKTIKEG BEPOUTEVTIKESG
emAoyég. Edv to Paimpoiio givar n poévn katdAAnin Oepaneia, Oa tpémel va culntnbei n
avaykn ¥PNONG OMOTEAEGUATIKNG AVTICOAANYNC Kol OA®V T®V GAAWDV KPITpimv TpOANYNG
gykopoovvne. Oa mpénet va katafAndel kaOe tpootdbeia omd Tov 1016 Yo va peTafel og
evaALoKTIKN Bgpameio ota KopiTola TPV PTAGOVY GTNV eVAKi®OoT).

'Eleyyog Eyxvpocivng

H eyxopootvn mpénet va amoxdeiotel mpv and v Evapén g Bepaneiog pe Bainpoiko. H
Oepamncio pe Pormpoikd dev mpémel va EEKIVA GE YOVOIKEG O aVOmOPOY®YLKN NAKio Y0pig apvnTikd
OTOTEAEG LA TNG OOKIUNG EYKVIOGVUVIG (TECT EYKLLOCVVNG TAGGLATOC), OV emPePardveTor amd
TAPOYO VYELOVOULIKNG TTEPIBAAYNG, Yio VO, ATOKAEIGTEL 1] AKOVGIOL XPTOT| KATA T S1APKELD TNG
gYKLHOoHVNG.

AvTicOAMANYM

O yvvaikeg avamopoymytkng nikiog, oTic omoieg yopnyeitar foATpoiKd, TPETEL VO YPNCLOTOOVV
OMOTEAEGLATIKT OVTICVAANYN Ywpic dtakomn kad '6An T odpkela ¢ Oepameiog e PaAmpoikd. e
aVTEG TIG aoBeVELS, TPETEL VO, TOPEXOVTAL TANPELS TANPOPOPIEG OYETIKE LLe TNV TPOANYT TNG
gyKopooHvng kot Bo TPEMEL Vo TapATEUTOVTOL Y10 GUUPBOVAEG AVTICOAANYTG EAV OEV YPNCILOTOLODV
OTTOTELECUATIKTY AVTICOAANYT]. Oa TPETEL VA YPTCILOTOLEITAL TOVAGYIOTOV Ui0 OTOTEAEGLOTIKT
HEB000G avTIGVAANYNG (KOTA TpoTipno (o aveEdptnTn amd Tov ¥pNnoTn Lopen, OTwg pio
EVOOUNTPLE GUGKELN 1] ELGVTELUA) T VO GUUTANPOUOTIKEG LOPPEG AVTIGCOAAYNG
neprrapPavouévng pog pedddov epaypov. Ot pepovopéves tepumtoocelg Oo npénel oe Kabe
nepintmon va 0E0A0YoHVTOL, KOTA TNV EXAOYT TG LEBOOOV AVTIGOAATIYNG LLE TN GUUUETOYN TNG
ac0evoug ot cu{NTNON, TPOKEWEVOD VA SIUCPOALGTEL ) EUTAOKT TNG KOL 1| GUUUOPPMOOT] TNG UE TO
emAeYEVTO LETPO. AKOMO KL oV £XEL OUNVOPPOLD, TPETEL VOL AkOAOVONOEL OAEG TIC GUUPOVALS YiaL
OMOTEAEGLLATIKT OVTIGUAANY.

IIpoidvta Tov TEPIEYOVV 01O TPOYOVA,




H ovyyopriiynon ue mpoidvio mov mePLEYovV o1oTpoydval, TEPILAUPAVOLEV®Y TV OPLOVIKOV
OVTIGVAANTITIK®V OV TTEPLEXOVV O1GTPOYOVA, UTOPEL VO 001 YNCEL GE UEIMUEVT] OMOTEAEGUOTIKOTITA
0V BoAnpoikod o&éog (PA. mapdypago 4.5).

Ot cuvtayoypa@ot Bo TPEmEL va TaPaKOAOVOBOVY TNV KAWVIKT] OVTATOKPIoN (AEYYOC EMANTTIKOV
Kkpicemv 1 EAeyyog d1abeonc) katd v Evapén 1 T S0KOTH TV TPOIOVTWOV TOV TEPLEYOLY
016TpoYOVa.

AvtiBétmC, 10 BAATPOTKS eV LELDVEL TNV ATOTEAEGLOTIKOTITO TMV OPHOVIKDOV OVTICUAANTTIKMV.

Emoiec avackomnogig Beponeiog and £161k0

O edw6g Ba mpémer va, e&etdlel ToLAGYIoTOV £TNGIMG av TO BOATPOTKO gival 1 KATAAANAOTEPN
Bepameio yia v acBevr). O €1d1k6¢ Ba Tpémel va cu{NTd T0 £TG10 £vTvmo emiPefainong Kvovvov
Katd TV évopén Kot KoTd T didpkeln Kabe eTNO10G avaoKOTNoNG Kot Vo, S106@aAilel 6Tt 0 acBevig
€YEL KOTAVOTOEL TO TEPLEYOUEVO TOV.

20100 UOG Y10 EYKLUOGUVY

Mo v évdeign g eminyiog, dv pia yovoike GKOTEVEL Vo, LEIVEL £YKDOG, £vag E101KOG TTOV EYEL
eumelpio oTNV AVTIPETOTION TG EMANyiog Tpémel va enavesetdoel ) Oepaneia pe foAmpoikod Kot
va, e€etdoel evalhaxtiké Oepamevtikég emaoyéc. [Ipénet va kotafindel kdbe duvatn tpoomddeia
Yo TN UETAPooT 68 KOTAAANATN VOALOKTIKY Ogpameio Tpty amd T GUAAN YT Kol TPV TN SLOKOTN
™G avTIoOAANYNMG (PBA. mapdypoeo 4.6). Eav 1 petafaon dev givar epiktn, n yovaika Oo tpémel va
AaPel Tepattép cLUPBOVAES OYETIKA [l TOVG KIVODUVOUG Y1, TO BAATPOTKO Y10 TO 0yEVVNTO TTodl
MOGTE VO VTOGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT] ANYT| ATOPACEWDY CYETIKE LLE TOV OTKOYEVELOKO

TPOYPOUUATICUO.

IMa v évoelén g SUTOATKNG dtaTapayns, EAV Lol YuVaika GKOTTEVEL VO LEIVEL £YKLOGC, £VOC E101KOG
OV EYEL EUMELPTIO. GTNV OVTYETOTIOT TG OITOAIKTG S1OTAPAYNG TPEMEL VO T1 GUUPBOVAEWEL KoL M
Oepaneio pe PaAmpoixd Oo Tpémel va dtokomel Ko av omotteital, vo LeTaPel 6€ EVOALOKTIKT
Bepameio Tpv amd T GOAANYN Kol TPV T SLOKOTH TS OVTICOAANYNC.

Xe nepInTOo™ EYKLUOGUVNG

Edv o yovaika mov Aapfdvel BaAmpoikd peivel £yKvog, TPEMEL Vo, TO VOPEPEL AUECME GE EVOV
€101k6 Yo va emavaSloroynoet T Oepaneio pe Bodmpoikd kot va EETAGEL EVOALAKTIKEG EMIAOYEC.
Ot acBeveic oe eykupocvVN TOL EKTEOMKAY GE BAATPOTKS KO 01 GOVTPOPOL TOVG Ba TPEMEL VaL
TOPUTEUTOVTOL GE E1OIKO TTOV EYEL EUTMELPIOL GTOVE TEPATOYOVOVE TAPAYOVTES Y10 AEIOAOYT|ON Kol
GUUPOVAELTIKT GYETIKA LE TV EkBeon Katd TNV gykvpocsvvn (BA. mapdypago 4.6)

O @appokoroldc Tpémet va Stooeaiicst Ot

® 1 KGpTa 0oOeVOVG TaPEYETOL PE KABE yoprynon PoATpoikod Kot 01 0oOEVELG KATOVOOUV TO
ePLEYOUEVO TNC.

o Ot aoBeveic cupPovigvovtal va punv otapoatioovy T Bepaneio pe PaAmpoikd kot va
EMKOWVMOVIGOLY QUECHS LLE EVOV EOIKO GE TEPIMTMOT TPOYPUUUOTIGUEVTG 1] VTTOWING
€YKLHOoHVNG.

Exmondevtcd YAakd

O Kdatoyog Adelag KvkAopopiag £yl mapdoyel EKTOUSEVTIKA VAIKA Y10 TV EVIGYLOT TOV
TPOELOOTOIMNGEWMY KOl TNV Tapoy1| Kafodynong GYETKA e TN XpNoT Tov POATPOTKOD GTIC YUVOIKESG
OVOTTOPOYWYIKNG NMAMKIOG Kot TIC AETTOUEPELEC TOV TPOYPAUUOTOC TPOANYNG EYKVLOGVUVIG,
TPOKEWEVOL va fondnoet Tovg emayyeipatieg vyeiag kot Tovg acheveic va amo@hyovv v EkBeo
070 PBOATPOTKO KOTA TN SIIPKELD TNG EYKVUOGLVNG. Ba Tpénet va, mapEyetan £vag odnyog acBevoic
Kol po kapto acBevoic og OAEG TIG YOVOIKES avamopay®yIkng nAtkiog mtov Aapupdvouy BaAmpoixo.
Koatd v évapén e Bepomeiog kot Katd ) dStdpkela Kibe eTNCL0C 0vooKOTNoNG TG Bepameiag pe
Boadmpoikd amd Tov €101K0 10Tp6 Ba TPEMEL vaL HIVETOL TO ETIHGLO EVTLTIO AVAYVAOPLOTG KIVOUVOU..

Xpion o€ avopeg aceveic



Mo ovadpopuky HEAETN TaPATHPNONG SLOTICTMOE AVENLEVO KIVOLUVO VELPOUVATTUEIOKMDY
dwtapaymv (NDD) cg matdid wov yevvnOnkoav omd avopeg ot omoiot EAafay BoATpoikd KATA TOVG
TeAEVTOiONG 3 PNVEG TPV amtd TN COAANYT GE GUYKPION UE TAdLd oV YEVVHON KOV Ao AvOpeg ot
omoiot EAafov Aapotpryivn 1| AefetipaxeTaun og povobepamneia (PA. mapdypopo 4.6).

Q¢ TPOANTTIKO PETPO, O CLVTAYOYPAPOVTES 1ATPOL BaL TPETEL VAL EVIILEPDVOVV TOVG AVOPES aeBeveic
GYETIKA LE O TOV TOV duvNTiKO Kivduvo (BA. Tapdypago 4.6) kot vo cu{NTovV GYETIKA [LE TNV OVAYKN
YPNONG OMOTEAEGUOTIKNG AVTICOAANYNGC, CLUTEPILOUPOVOUEVC TNE YPTONE KOl OTTO T YuvaiKo
GUVTPOQO, EVOGM® YPTCILOTOI0VV BOATPOTKO KOl Y10 TOVAAYIOTOV 3 UAVEC UETE TN O10KOTN TG
Oepaneiog. O dvdpeg acheveic dev Ba mpénet va dwpicovv oméppa Katd t dtdpkela g Oepameiog Kot
Yo TOLAGYLGTOV 3 PVEG LETA TN dlaKoTh TG Oepamneiog.

Ot Gvdpeg acBeveic mov Aappdvovy Bepameia pe Bodmpoikd Oa mTpénet va eXavaEI0A0YOVIVTOL TAKTIKA
OO TOV GLVTOYOYPAPOVTA 1TPO TOLG TPOKEUEVOD Vo dlamioTbel v To Poainpoikd e&axolovbel va
glvar M o katdAANAN Oepaneia yio tov acevn. o Toug dvdpec aobeveic mov oyedidlovy va
TEKVOTOMGOVLY, Oa mpénel va e&etdletan Ko va su{nteiton pali toug 1 xpnomn KatdAinioy
EVOMOKTIKOV emAoY®V Bepamelag. Xe kdbe nepintwon Ba mpénet va a&loloyodvtal ot £101KEG
ouvOnkeg. ovietdrol va {nteitat 1 cuUPOLAY EVOG EI01KOD LE EUTELPIQ, OTIV OVTILETDTICT TG
EMANYI0C 1] OITOAIKNG SLOTAPOYNG, KATH TEPITTOON.

Awtifevton KTodeVTIKA VAIKA Yo TayyeApatieg vyeiog kat avopeg acbeveic. Ztovg avopeg acheveig
OV YPNGLLOTOOVV PUATPOikd Ba mpEmeL va, mopéyetan £voc 0dnyog acBevoic.

AVTOKTOVIKOG 10E0GUOBS KOl COUTEPLPOPA

AVTOKTOVIKOC 10806 UOC KOl GUUTEPIPOPA EXOVV avapepBel oe acheveic Vo aywyn e
OVTIETIANTTIKOVC TaPdyovTeg Yia O16popeg evoeielc. Mia LETO-OVAAVGT| TOV TUYOLOTOIUEVOV
ELEYYOUEVOV LE EIKOVIKO PAPLOKO KAIVIKOV LEAETMV OVTIETIANTTIKGV QOPUAK®OV EYEL eTioNg Oei&el
LIKPT 0OENGT TOL KIVODVOU EKONAMGCTG GUTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl CUUTEPIPOPAG. O PNYaVIGHOG
avamTLENG aTOL TOL KIVAHVOUL deV gival YvmoTog Kot Ta. dtadéaiua dedouéva dev amokieiovy tnv
mOavotnTa avénuévou Kvduvou yio o foinpoiko. Katd cuvéneia ot acOeveic mpémetl va
TOPOUKOAOLOOVVTAL Y10, GUUTTAOUATO AVTOKTOVIKOD 1OE0CHOV KOl GUUTEPLPOPOV KOl VL EPOPUOleTaL M
KatdAANAN Oepaneia. Zoviotdtal otovg acbeveic (Ko otovg mept@dimovteg Tovg acheveic) va
avalnTobv GUEGT 1TPIKN GUUBOVAN GE TEPITTOGCT EUPAVIGTC CUUTTOUATOV AVTOKTOVIKOD 100G UOD

N GLUTEPLPOPAS,.

2revdouara pe KopPomeveues
H tavtoypovn ypnon Bornpoikod kot oKevaopdtmv pe kapPanevéues de cvviotdtal (SA. mapdypopo
4.5).

AacOeveig pue yvoroty 1 mboviy urtoyovopiaxy voco

To BaATpoikd eVOEXETAL VAL EVEPYOTOMGEL 1] VO, EMOEWVMGEL KMVIKEG EVOEIEELG VTOKEIIEV@V
LLTOYOVOPLOK®DY VOG®Y TPOKAALOVUEV®Y a0 HETAALGEEIS 6TO uToyovoplokd DNA kot 6To mupnviko
KOOWKOTOMUEVO Yovidlo Tolvpepdong yaua. Edikdtepa, oe aoBevels e KANpovopukd
VEVPOUETAPOALKA GHVOPOLLD TPOKAAOVUEVA A0 LETOAAAEEIS GTO UITOYXOVOPLOKO YOVIdl0 TOV eViDLOL
TOALUEPAOT YO, TT.Y. cOvOpopo Alpers-Huttenlocher, n cuyvotnto avapopds o&eiog NTatikng
OVETAPKELNG TPOKOAOVUEVNG amd PaATPOiKO Kol BavAToY NTaTikng artiodoyiog sivot peyodvtepn.

H dmapén drotapaymg oxetilOUevNg Le TV moAVIEPHoT YA TpEnetl va Tihoavoloyeitol o acOeveic
LLE OUKOYEVELNKO 1OTOPIKO 1 LE CUUMTMUOTA EVOEIKTIKA LoG OYETILOUEVNG e ToAvpepdon Yo
dTapayng 0Tme, LeTa&d AAA®VY, aveEynt eykepaiondlela, aviektikn emAnyia (eoTioKkd,
LLOKAOVIKT]), «status epilepticus» Kotd v exkdnimon g datapayns, kabvotépnon oty avantoln,
YOYOKIVITIKT TOAALVOPOUN G, 0EOVIKT alcONTIKOKIVITIKY VEVPOTADELD, LLOTAOEL, TUPEYKEPUAIOIKT
ato&io, opBodpomAnyia 1 emumAeypévn nuukpavio pe wiakn avpa. H e&étaon yo tn petdiiaén
TOAVUEPAOTG YA L0 TPETEL VO. SIEVEPYELTOL COLPOVA, LLE TNV LGYVOVGO KAVIKT TPOKTIKY OT1
dwyvaootikn a&loddynon tétolmv datapaydv (BA. Topdypago 4.3).

2rocuol emoevwlévreg



Onoc kat pe A0 aVTIETANTTIKA QapLaKa, 0pIoHEVOL ACOEVEIG EVOEYOUEVMG VO ERLPAVICOVY, aVTi
BeAtimon, pio avaoTpéyiun endeivoon g cuyxvoTnTag Kot TG 6oPapoOTNTIS TMV GTUCUMY
(mepriappavopévov tov status epilepticus), 1| v évapén vémv THTOV oTOcUdV pe PaATpoikd. Xe
TEPIMTOOTN EMOEIVOOTG TV CTAGU®MV, Ot acBeveic Oa Tpémel va cupPovAevTovy OUESMG TOV Y1UTPO
tovg. (PA. mapdypago 4.8)

Mpopvra&erg

o Aokiuéc nrotikns Aeitovpyiog
E&etdoeic tng nmatikng Asttovpyiog, Oa mpénel va yivovrot tpiv tn Oepameia (L. mapdypapo 4.3) Kou
TEPLOOKA KOTA TN SIIPKELN TV 6 TPOT®V UNVAV, Wiaitepa o€ acbeveic vymiod Kivdbvov (FA.
Topaypapo 4.4). L& Tepintoor CAALY®V GE GUYXOPTYOUUEVA POPUUKEVTIKY TPOiOVTa (OENCT TNG
d0omg 1 TpocHnkeg) mov eival Yvwoto 6Tl emnpealovy To Nrop, 1 Tepakolovdnen Tov Nrotoc Ha
npénet va Eavopyilel Omwg evdeikvotol (BA. emiong mapdypapo 4.5 yio Tov kivduvo nratikng PAAPNg
Le GOMKVMKEL, GALG OVTICTOGUMOUKE GCUUTEPIAAUPAVOUEVTS TG KAVVOBIOIOANG).
Onwg cuuPaivel pe T0 TEPIGGOTEPO AVTIETMIANTTIKA @APUOKD, UTopel va mapatnpndei erappd adénon
TOV NIOTIKOV eviOU®V, 10101TEpmg oty apyn ¢ Oepaneiag, 1 omoia eivol TOPOSIKT KoL LEUOVOUEVT,
Yopic Kamota KAVIKY EvOeiln.
>100¢ 000gveig aVTOVC GLVIGTOVTUL TEPIGGOTEPO EKTETOUEVOL Broloyikol EAeyyot
(ovumepriapfoavouévon Tov ypovov mpobpoupivng). Le nepintmon mov kpbel avaykaio, Uwopel vo
yiver Tpocappoy” tng 66ong Kot av ypelaletar vo emavaAineBovv ot eEetdoelc.

o Aworoloyikés eetdoels
E&etdoeic aipatog (EUUOpPa GVOTOTIKG QiUOTOg, OOV TEPIAAUPBAVETOL LETPNOT) AUOTTETUAI®V,
xPOVOL POTG Kot EEETAGELG TNKTIKOTNTOS) GUVIGTAOVTOL TPV TNV Evapén e Bepaneiag 1 Tpv To
yEPovpyeio, KabDS ENioNG Kot GTNV TEPIMTTOOT] CVTOUOTMOV EKYVUDCEDVY 1 OLLOPPAYIOV (BA.
apaypopo 4.8).

o Acbeveic ue ovotnuatixo eppOnuotwon Avko
[ap’6lo mov ToAd omdvia Katd T xprion Pormpoikod éxovv avapepbel dtatapayés Tov
OVOGOTOUNTIKOD GUGTAIATOC, TPETEL VA 6TAOLOTEL TO TOAVO OQEAOC EvavTl TOV THOVOD Kivodvoy Gg
aoBeveig pe cuomUaTIKO EpLOMNUOTOON ADKO.

o Mwatopoyég Tov KOKAOD THS 0VPLAS KO KIVODVOS DTEPOLUMVIOIULOS
Orav vroyalopacte eviopikn avendpkeio Tov KOKAOL NG ovplag, Oa mpénet va yivovv e€etdoelg
petaforiopov, Tpv T Bepomeio, AOY® TOL KIVOOVOL VIEPUUUOVIOLING LE TO PoATpoiksd (PA.
mapaypaeovg 4.3 kot 4.4 AcBeveic oe kivduvo vrokapvitvoupiog ko Hrotwkn dvoiettovpyia).

o AobBgveic o€ KivODVO DTOKOPVITIVOLULOS
H yopniynon PBoAmpoikod pmopel va TpOKAAEGEL EUPAVIOT 1] EMOEIVOGT TNG VTOKAPVITIVOLUIOG TTOL
UTOpEL VoL 001 YNGEL GE VIEPAUUMVIOLLO (TOV UITOPEL VO 00N YT|OEL GE VITEPOUUMVICUIKT
eyKeaAomadela). AALO GUUTTOMOTO OTWG NATIKTY TOEIKOTNTO, DTOKETMTIKT VITOYAVKOLLIO,
poondfeia cupumepAapPovoprévng TS Huokapdtomadeloc, Tng pofdovOAVoNC, TOV GLVOPOLLOV
Fanconi &govv mapatnpndei, kupimg oe acbeveic pe mopdyovteg KIvOOVOU Y10 VTOKOPVITIVOLLIL 1)
TPOVTAPYOVGOL LITOKAPVITIVOLLLN. XTOVG acBeveig e avénuévo Kivouvo Yo GUUTTOOTIKY
vrokapvitvoupio 6tov Aappdvovy Bepameio pe Boinpoikd mepthapfavovior ovtol e HETAPOAKES
SLTOPAYES CUUTEPTAAUPOVOUEV®Y HITOYOVOPLOK®Y dloTtapaydv oL oyetifovtol pe tnv kapvitivn (PA.
eniong mapdypago 4.4 AcBeveic pe yvoorn 1 mbavn pitoyovoplaxy voco kot AlotapayEs Tov KOKAOL
™G ovpiag Kot KivOuvog VITEPAUUMVIOUING), LE LEIWUEVT] SUTPOPIKT TPOGANYN Kapvitivg, acbeveic
nikiog K4t tov 10 etdv, pe Tautdypovn xpnomn cvlevypévaov e TROAATEC POPUAK®OV 1) GAAWDV
QVTIETANTTIKOV.
Ot acBeveic Oo TPEMEL VO TPOEIGOTOLOVVTOL VO OVAPEPOVY AUECHS TUYOV CTIUELN VITEPOUUMDVIOLIOG
omwg ataia, dlaTapoyn Tng cvveidonong, £ueto. Oa tpémnel va eEeTdleTal To EVOEXOUEVO ANYTG
GUUTANPOUATOV KOPVITIVIIG OTOV TAPUTPOVVTOL CUUTTMLATO VITOKOPVITIVOLLLOG,
Aocbeveig e cuotnpatiky TpoTonadn avemdpkelo Kopvitivng Kot o10pBmon TV YaunAdy ETTESmV
g Kopvitivng propovv va vtoPAndovv o Bepameio pe Pakmpoikd poévo edv ta opEAN TS Bepameiog



He BaATPoiKd VITEPTEPOVV TOV KIVOUVMV GE ATOVG TOVG 0GBeVELS Kt dgv LITAPYEL BEPATEVTIKNY
EVOAAOKTIKY. X& avToV¢ Tovg asbeveic, Ba mpémel va epapuoleTon TapaKoA0VONGN TG KOPVITIVIG.

Ot acBeveic pe vrokeipevn tomov I avendpkelo g kapvitivn-todptodAtpaveeepdong (CPT) mpénet
VO TPOEWOOTOIOVVTAL Y10 TO PHEYOAVTEPO Kivduvo pafdopvoivong étav Aapupdvouv BaArpoikd. Ze
ovTobg Tovg asbeveic Oa mpémel va e€eTdleTon TO EVOEXOUEVO AYNG COUTANPOUATOV KOPVITIVIC.
Agite emiong Tig mopaypdeovg 4.5, 4.8 kot 4.9.

* Avcnon Papovg
Ot acBeveic Tpémel va TPoedomolovvTaL yio ToV Kivouvo avénong tov Bapovg Toug Katd v Evapén
¢ Oepameiog Kot Oo Tpémet vo Aapfavouy To, KATAAANAL HETPA Y10 VO TO EANYLGTOTTOGOVY (SA.
opaypopo 4.8).

o Avemdprera kopvitivy-madutovitpavopepaons (CPT) tomov 11
Ot acBeveic pe vokeipevn tomov I avendpkela g kapvitivn-toitodrtpavepepdong (CPT) npénet
VO TPOELGOTOOVVTAL Y10 TO HEYOAVTEPO Kivduvo pafdopvorivons otav Aoapfavouy Baimpoixod.

o Alkooi
H xotavaioon ovorvenuatmdmy 6 GUVIGTATOL KATE T1 SIAPKELN TNG PUPUUKEVTIKNG OY®YNG UE
Baimpoiko.

o [laudia
H povoBepancio cuviotdton o mondid nAkiog K4T® tov 3 eT®v, 6Tav Tovg Yopnyeital fuinpoio,
0AAG TO TOOVO OPELOG TOL PaATtpoikoy Ba TPETEL vV VITOAOYIGTEL EVAVTL TOV KIVOUVOL NTOTIKNG
BAdPnc N maykpeatitidag otovg acbeveilg avtovs Tpv v Evapén g Bepamneiag (BA. mapaypapo 4.4
Aokiués nrotikns Agitovpyiog koi pi. exiong mopdypago 4.5). H cuyyopriynon tov coAuoAkodv Oa
TPETEL VO, ATOPEVYETOL GTO TOUALA NAKIOG KAT® TV 3 €TOV AOY® KIVOOVOL NTTIKNG ToEIKOTNTOS (S
emiong mopaypopo 4.5).

o Negppikn avemdpkelao
Y& aoBeveic pe veppikn avemdpkelo, iomg eivar amapaitnto vo, pewwbei n docoroyio. Kabmng o Edeyyog
TOV GLYKEVIPMOGEWDY TOL TAAGLOTOC UTOopEl va, givart mopomAavnTikog, 1 6ocoAoyio Oa Tpémel va
TPOCUPUOCTEL GOUPOVE, LLE TOV KAWVIKO Eleyyo (BA. mopdypagpo 5.2).

Ndzpio

AVT10 10 POppRaKeLTIKO TPOidV TEPLEyel 46,08 mg vatpiov avd diokio mov wodvvapel pe 2,3% g
cuvictdpevng and tov IIOY péyiotng nuepnoiog TpdsAnyns 2 g vatpiov LEG® SaTpoeng, Yo Evay
EVIAIKO.

4.5 AMMAemOpaosig e GAL0 QUPUUKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES popPEg aAinAeniopaocng
Emopdaosic GAhov uppakmv 6to Bainpoiko o&0

o  Avuemdnmrixd,
Ta avtiemAnmrikd mov endyovv eviupukn opdon (copmeptAapufovouévng g eovoToivig, e
QawvoPapPraing kot tng KopPoapalenivinc) LEWOVOLV TIG GLYKEVIPAOGELG BUATPOTKOL 0££0G GTOV 0pO.
Y mepintwon cvvdvaouévng Oepameiag, To S0GOAOYIKO GYNUA TPETEL VO, TPOCUPUOCTEL GOUPOVE, LIE
TNV KAMVIKT] 0vTOTOKPIoT KOl TO, ETITES GTO OiploL.

Ao TV GAAN TAEVPA 0 GLVOLOCUOGC PEAPOUATNG Kot PAATPOikoD HEIDVEL TNV KAOApoT TOV
Baimpoikov 0&Eog oTov 0pd amd 22% £mg 50% kot GUVEROC ALEAVEL TN GLYKEVTP®GT TOL PaATpoikoD
0&éog oto mAdopa. H docoloyia tov fainpoikon Ba mpénet vo topakoiovdeitar.

Ta enineda Tov BoAnpoikod 0&E0g LEIDVOVTOL EVD TOV PETABOAITMV TOL gvdéyetan vo, avénbovv og
TEPITTOOT TALTOYPOVNG XPNONG ME QavuToivn 1 eawvoPapPitdAn. Erouévmg, ot acbeveic mov
avtipeToniovial OepameuTiKd pe avTd To 000 PApAKe TPETEL VO TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA Yol
oNUElD KOl COUTTOOTO VITEPALLLILOVIOUTOG.
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o Megplokivy
H peeroxivn av&dvel 1o petafoAiiopd tov PaAmpoikod 0EE0G Kol £xl GTACUOYOVO Opaon, YU avTtd o€
TEPIMTOON cLVOLACSUEVIG Bepameioc pmopel va mapatnpnBovy emANTTIKEG KPIiGELS.

o Doapucro ue vYnlo Pabuod odvoeons e Tic TPWTEIVES
e mepinton TavTdypovng xpNong PoaATpoikod kot papudkmv pe vynAd Babud chvdeong pe Tig
npwteiveg (aompivn), to emineda ehevBépov farmpoikod 0&Eog oTov 0po pmopel vo avénbdovv.

o Avumnxtikoi mapdyovies frrouivg K
[Ipémel va yivetan Aemtopepng EAey0g TOV TOGOGTOL TPoHpoUPivig 6 TEPITTM®OT TOLTOYPOVIG
YPNONG OVTUTNKTIKOV TTapaydviov Brrapiving K.

o wenioivy 1 EpvBpouvkivy
Ta enineda faAnpoikod otov opd pmopovv va ovEnBovv (cav amoTEAEGUO LEWWHEVOL NTATIKOD
LeTaPOAMGLOV) OE TEPITTOOT GLYYOPTYNONG Le GLeTdivn 1| epuBpopukivn.

o [lapayovreg kapfamevéung
Koppomevépeg (mavumeveun, pepomevéun, pumevepun .4 .): "Eyovv avaeepbel peidoeilg tov emmédwnv
Tov PoAmpoikod 0&€og ato aipa 6Tav cuyyopnyNOnKe Le mapdyovteg KapPamevéuns Tov giye g
amoTéAEoUA T HElOT TOV ETMTEd®V TOV PoAnpoiol o&éog katd 60-100% evtdg 600 NuEP®V, TOL
pepkég eopég oyetiletal pe ELPAVIOT OTAGHOV. AdY® TG TaXOTATNG ELPAVIONG KOl EKTACTG TNG
peimong, 1 cvyyopnynon kapPanevepumv o€ otabepomompévoug pe Bainpoikd acbeveic mpénet va
amogevyetot (BA. mapaypopo 4.4). Edv n ayoyn pe autd ta avtiflotikd o pmopel vo amopevydei,
TPENEL VO, VITAPYEL OTEVT TAPUKOALOVONGN TOV MESV TOV fodnpoikod 0&€0g GTo aipaL.

o Pipoumikivy
H pwpapmikivn propei va peidoet ta enineda tov PaAnpoikod 0&€og oTo aipa 00 ydvTag oe EAAenym
OepamenTikoy amoTEAEGLOTOG. ZUVETMC, 1| pOOLIGN TN docoA0YinG TOL PaATpoikoD pmopel va eivart
amapaitntn 6tav cuyyopnysiton pe proopmkivn.

e AvaoctoAeic mpmtedong
Ot avactokeic Tpmtedong 6mmg 1 Aomvopipn, n prtovaPipn, LEOVOVY TO EMITESO TAAGLOTOC TOV
Baimpoikov o&Eog 6Tav GuyyopNnyodVTOL.

o  Xoheotupapivn
H yoAeotupapivn eviéyetorl va 0dMnyNoeL o€ Peimon TG amoppoOPNoNG Kol GUVETMS TOV EXITEIDV
TAACUATOG TOV PAATPOikod 0£E0G OTAV GLYYXOPNYOVVTAL.

o [Ipoiovto mov mEPIEYOVY 010TPOYOVA, TEPLAGUPBOVOUEVWY TV OPUOVIKDV OVTIGOIINTTIKWOV TOV
TEPLEYOVY O1TTPOYOVO,

Ta otoTpoyova elvar enaywyeig TV 166poperv g UDP-yAuKoupovoGuAOTpave(pEPAGTC TOL
EUTAEKOVTOL GTT YALKOLPOVISIWGN Tov Boaimpoikol Kot pumopel va, avERcovy Ty kdBopor tov
BoAmpoikov To omoio Umopel v 00N YNGEL GE UELMUEVT] GUYKEVTPMOT TOL PUATPOTKOV GTO TAAGLA KO
EVOEYOUEVMG VAL OONYNOEL GE UELMUEVT] OTTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV PoAmpoikod 0&€og (BA. Tapdypapo
4.4). E&etdote T0 £vOEXOUEVO TAPOKOAODONGONC TOV ETUTES®V TOL BOATPOIKOD GTOV 0PO.
Avti0étwg, 10 Palmpoikd dev emdyel evOLUIKN dPAGT KOl GUVETMG OEV LEIDVEL TIV
OTOTEAECUATIKOTNTO TOV TOPOYOVTIOV OLGTPOYOV®V KOl TPOYECTOYOV®Y GE YOVAIKEG TTOL AapPdvouv
OPUOVIKT OVTIGOAATYM.

o Metouuloin
H petopuloin pmopel vo petmaoel To exinedo Tov PAATPOIKoV GTOV 0pd TOV OiUATOg 0TV
ovyyopnynOel, 1o onoio evoEXOUEVOC VO EYEL GOV AMOTEALEGHA TNV LEI®ON TNG KAVIKNG
amoTeEAEoUATIKOTNTOG TOV BoinpoikoD. Ot cuvtayoypaot Bo mpénet vo topakolovfovy Ty KAVIKN
avTamokpion (EAeyy0g ETANTTIKOV KPpicewVv 1 eAeyyoc didbeong) kot vo e&etdlovy tnv
TOPAKOA0VON O™ TV EMITEd®V PAATPOTKOD 0POVL KATA TEPITTMON)
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o MeOorpelatn
Oplopéveg avapopEc TEPLOTATIKMV TEPTYPAPOLY CNUOVTIKT LEIWON TV EMTESWOV TOV PBAATPOiKoD
GTOV 0pO UETA TN Yoprynomn Hebotpeldtngs, Le ELPAvVIon ETANTTIK®OV Kpioewv. Ot cuvtayoypdeot Bo
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVV TNV KAVIKT] avTOTOKPIom (EAEYY0G EMMNTTIKAOV Kpioe®mv 1| EAeYY0G TNG
duabeomnq) kat va e£eTalovv To EVOEXOUEVO TOPAKOAOVONONG TOV EMTES®V TOV BUATPOTKOD GTOV 0pd
OvOAOYO LE TNV TEPITTOON.

Emdpdosic Tov Barnpoikod oEfog 6g ahla pappoko,

o Nevpoinrrikd, avactoleic MAO, avtikarallintikd kai fevodiademives
To BaAmpoikd pmopel va, evioybGEL TNV 0pdoT) GAADY YuYOTPOT®Y, OTIMS TO, VEVPOANTTIKG, Ol
avaotoreic MAO, ta avtikotadArtikd kot ot Beviodialenives. ' ovtd cuvieTdran KAVIKN
mapokolovOnon Kot 1 Socoroyio Oa TPENEL VoL TPOCAPUOGTEL OTTOV ATTOLTEITAL.

o Aibho
To Depakine Chrono dev ennpedlet Ta enineda Abiov 0poo.

o Doawofapprriin
To PaAmpoikd av&avel Tig cLYKEVTPOGELS povoPapPitding 61o TAGGHo (AGY® UVAGTOANG TOV
NTATIKOY KATAPOAGHOV) OTOTE UTOPEL VO ELPAVIOTEL KATAGTOAT, E101KA o€ Toud1d. Emopévmg
oLVIOTATOL KAMVIKT Tapokolohnon ko’ oAn tn Sidpkela Tov TpdTev 15 nuepdv g cuyyopnynong
ue dueon peimon g 6ocoroyiog e eawvoPapPrtding av mapatnpndel KOTaeTOA Kot TPOGO10pIGHO
TOV EMTESDV TG GTO TAUCUO OOV OTTOLTELTOL.

o Ilpyudovy
To BaAimpoixd av&aver ta eninedo TPYUOOVNG 6TO TAAGHO e EMOEIVMON TV ovemBuunT@V
gvepyelmv (6mmg N Kataotol). To COUTTOUATO AVTA CTOUATAVE LE TN LOKPOYPOVIL YOPTIYNCT.
ZUVIGTATOL KAVIKT TOPAKOA0VON G, EI0TKA GTNV apyT TNG CLYXOPTYNONG, LE TPOGUPUOYT TOV
S0GOAOYIKOD GYNULOTOG, OOV ATOLTEITAL.

o  Dawvtoivy
To BaAmpoikd av&aver T GLVOAIKT GLYKEVIPMOOT PavVTOIvNG 6To TAdoua. EmumAéov 1o folnpoiko
avédvel Ty eledBepn eatvutoivn pe Thavd copnTdpata VTEPd0coA0Ying (To foATpoikd 0&H
extomilel TNV @atvoutoivn and Ta onpeio GOVOECTG NG 0TI TPMTEIVES TOV TAAGLOTOS KOl LLEUDVEL TOV
Nratiko kotafoAcud me). [a 1o Adyo avtd cvvietdton KAvikn Tapakoiovdnor. Otav
TPOGIOPIGTOVV TA EMITESU POIVLTOIVIG 6TO TAAGHO, Oa Tpémel va a&loAoynOel n eAevBepn popoen.

o  Kapfaualermivy
Khvua to&ucotnta €xetl avapepbei 6tav to BaAmpoikd yopnynonke pe koppapalenivn kabng to
BaAmpoikd pmopel va gvioydoet v to&ikn dpdon ¢ kapPapalenivng. ZovioTdtor KAVIKI
mapokolovOnon Wiaitepa katd TNV Evapén g cuvovacuévng Bepaneiog pe pubuion g 66ong 6mov
amoteiTot.

o Aauotpryivy
To Depakine Chrono peidvel 1o petafolMopd g Aapotpryivng Kot av&dvet 1o pé€co ypodvo nuicelag
Comg oxeddv dvo popés. H arinienidpactn avtr Thavmg va 0dnynoel oe avEnuévn to&kdTnTa g
Aapotpryivng, Wwitepa cofapmv deppatikmv eEavinuiatov. Etopévmg, cuviotdtor KAviKn
mapakoAlovOnon kot ot ddcelc Ba wpémet va puBuilovion (Leiwon g 06ong Aapotpryivng) émov eivar
amopaitnTo.

o Zidofovdivy
To BaAmpoixd pmopet va avénoet tv cuykévipwon tng (idofovdivng oto TAGGH Kot Vo, 001 YNGEL OE
avénon g to&ucotnrag g {idoPovdivng.

o  Dgifouadry
To PaAmpoixd o0& mbavmg va peimost ™ péon kabapon g eeAfoudng Eog kot 16%.

o Klolamivyy, Adomep1ooin
Agv TopatnpnOnKoy onpovTikég aAANAETOPAcELS 0TV TO BoATPoiKd cuyxopnynOnke pe kKholomivn
KOl LLE AAOTEPIOOAT.

o Olaviamivy
To PaAmpoikd 0D evdéyeTal va LELOGEL TN CLYKEVTP®ON TG oAaviomivng oto TAdcpa.

e Povgpwvauion
To PaAmpoixd 0D evdéyetal va 00MNyNoEL 6€ pia 0HENCT 6T0 EMineESO TAGGLATOG TS POVPIVAUIONG.
Avt n avénon e&optdror and T cuykévipmon Tov PaArpoikov o&éoc. Ilpémel va 6idetan Tposoyn,
Witepa 6To TOUOLA, OOV M ETIOPACT QLT EIval HEYOADTEPT GE AVTO TOV TANOLGUO.
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o Ilpomopdiny
To Boaimpoikd 0&D evocyeTon vao 00Ny oEL 6€ avENUEVa emimeda TG TPOTOPOANG 610 aipa. Otav
ouyyopnyeitot pe to Parmpoikd, mpénetl va eEetdletan pua Lelwon g 0061 TS TPOTOPOANC.

o Nwooimivy
Acbeveic mov Aappdvouv Tavtodypovn Bepaneio e BaAmpoikd vATPLo Kot VIoduTivn EVOEXETAL VO
avéndel n éxbeomn toug ot vipodurivn katd 50%. Qg ek tovTov, Ba mpénel va peiwbei n 6601 g
VIPodImivng o€ mEPinT®ON VIOTACNG,.

Alreg adliemoplosig

Tavtdypovn yopnynon PaAmpoikod kot Tompapudtne | aketalolapiong éxel cvoyeticlel pe
gykeporomadeia ka/M vrepoppoviatpio. Ot acbeveic otovg omoiovg yopnyodvtat avTd T VO
oappaka O Tpémel va TapakolovBovvTal TPOCEKTIKE Y10 OMUEIN KOl GUUTTOLATO.
VIEPOULLLLOVIOUIKNG EYKEQOAOTAOELOC.

o Kenormivy
H ovyyopnynon tov BaAmpoikod pe v ketamivn evdéyetor va avéfoet Tov kivouvo
0VLOETEPOTEVING/AEVKOTEVING,

Emteivel v KoT00TaOATIKN SPAGT T®V NPEUICTIKOV KOL TOV OLVOTVEDLLOTOC,

Mmnopei va ennpedost Tic Bupeocidikég dokipacies.

Eme1dn 1o Boinpoixd o&H amofaiietal kupimg Sl LEGOVL TV VEQPAOV €V UEPEL VTIO LLOPPT] KETOVIKDV
COUATMV, 1] SOKLUAGI0 KETOVIKDY COUATOV EVOEYETAL VO ODGEL YEVOMDC OETIKG, AMOTEAEGLOTO OE
Sdwafnrikods acbeveis.

o Kivovvog nratikng prafnc
H ovyyopnynon t@v coAkvAik®v Oo Tpémel va amopedyetal 6T maldld nAkiog KATm TV 3 1oV
Ady® Kivdhvou nratikng towotntog (PA. mapdypago 4.4).
H tavtoypovn ypnon Pornpoikod Kot TOAAATANG OVTIOTAGUMOIKNG Oepameiag avsavel Tov kKivouvo
nratikng PAaPNg, Wwitepa o pikpd todid (BA. Tapdypago 4.4).
H tovtoypovn ypnon e KavvaPidtodn avédvet t ocuyvotnTo ELeaviong g avénong tov evidumv
TPOVOAVOC®V. X& KAMVIKEG 00KLUEG o€ acbeveic OAMV TV NMKIGV Tov AapPdvouy TonTtdypova
KkavvaPidtoin og d6ceic 10 émg 25 mg/kg kot foinpoid, n ALT avédvetar mdve and 3 popég and T0
AVATEPO PUGIOAOYIKO Op10 Exovv avapepbel oto 19% TV acbevav. Oa Tpémel va yivetal KaTdAAnAn
TopaKoAovONGN ToL HTOTOG OTAY TO PAATPOIKO YPNGLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE AAAL
OVTICTAGUMOIKA pe Thavi NTOTOTOEIKOTNTA, GUUTEPIAAUPOVOUEVNS TS KavvaPiotdAng, Kot Ba
npénel va eEETALETOL TO EVOEXOUEVO PELMOTG TG dOGNC 1| SLIKOTNG GE TEPIMTMGCT CTLOVTIKDV
OVOUOADV TOV NTATIKOV Tapoétpov (BA. mapdypapo 4.4).

o Dapuoxa ovlevyuEva ue TPOAGTES
H tavtoypovn yopniiynon Pornpoikod Kot culevyuévov pe mpardteg poppakov (0mng to cefditoren
pivoxil, adefovir dipivoxil, pivmecillinam kot pivampicillin) Oa wpénet va amopevyeton Aoy
avénuévou kivdvvov peimong tng Kapvitivng (PA. mapdypago 4.4 AcBeveic og kivovvo
vrokapvitvaupiog). O aoBevelg otoug omoiovg dev pmopel va amopevydei  cuyyoprynon 0o mpémet
Vo ToPaKoA0VO0HVTOL TPOGEKTIKA Y10, CTUEIN KOl GUUTTMOTO VITOKOPVITIVOLLLOG.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl yorovyia

Kinon ko yovaikeg 6 avamapayoyk] nhkia

Oepameia TG emANYiog
o To PBaAmpoikd avtevdeixvotal kaTd T JEPKELD TNG KOOGS, EKTOG EAV OEV VITAPYEL
KATAAANAN evOAAaKTIKY Oepameio
e To BaAmpoiKd avievOEIKvLTAL GE YUVOIKES OVOTUPAY®YIKN G NAKIOG, EKTOG 6V TANpoHVTAL
01 TpoHmoBEGELG TOV TPOYPAUUOTOC TPOANYTG KUTIoNG (PA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4)

Oepameio NG SOUTOAKNG SLOTAPOYNG
e To BaAmpoikd avievdeikvutal KoTd TN O1dpKela TG KONONG
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e To BaAmpoiKd avievOEIKVLTAL GE YUVOIKES OVOTAPOYMYIKNG NAMKIOG, EKTOG 6V TANpoHVTAL
o1 TpobmobEGELG TOV TPOYPAUIOTOC TPOANYTG KuNon (BA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4)

Tepartoyéveon kot S1aTapayés TNG AvATTLENS 0Td TV EvoopnTpra ékOeon

Kivovvog ExOson¢ kazd v Konon oyetilouevoc ue to falmpoiro

2116 yovaikeg, 1000 1 povobepameio pe Badmpoikod, 6co kot 1 morlvbepamneia pe BaAmpoikd
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y GAADV OVTIETIANTTIKOV, GUYVA oXeTICovToL pe eKPACGELS U LGLOAOYIKNG
gyxopoovvne. Ta dbéoiua dedopéva deiyvouv avénuévo Kivouvo cofapmv GLYYEVOV SLETANCIOV
KoL VELPOAVOTTLELOKDVY dloTapaydV 1060 ot povobepamneio faAnpoikod 660 kot oty ToAvdepaneia
o€ oVYKploT HE ToV TANOLGHO oV dev eKTEDNKE GE BUATPOTKO.

"Exetl pavel 611 1o BaAmpoikd dtamepva 10 payUd Tov TAOKOVUVTE, 6TOVG avOpdmovg kot ota {da. (BA.
TapAypoeo 5.2).

210 {oa: &xel TapatnpnOel TEPATOYEVEST] GTO TOVTIKLO, GTOVG 0POVPAIOVS Kot 6TO KOUVEALD (BA.
mopaypapo 5.3).

2vyyeveic dvomdaoies amo v evoounpio EkBeon

Mo peta-avaAvon (repthopufoavouévey HEAETMOV Kataypagng Kot Kooptng) £deiée ott mepinov 10 11%
TOV TOUSOLDV ETANTTIKOV YOVOIK®V OV eKTEONKAV g povobepamneio pe PaAmpoikd Katd tn SidpKeln
NG EYKLHOGVVIG, TOPOLGiace GOPapic cuyyevelg duomiaciec. Avtdg eivar peyaidtepog kivouvog omd
aVTOV TV HEOVMV SUOTANCIOV 6TOV YEVIKO TANBuGLd (Tepinov 2-3%). O kivduvog coPapmv
GUYYEVAOV SVGTAOGIDV T, TOLOLY LETA 0o evoounTpla Ek0eom o€ avTiemAnmtikn ToAvbepaneio
QUPUAK®V, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV PBOATPOTKOD, VOl VYNAOTEPOS A0 AVTOV TOV TOAVOEPATEIDY
OVTIETIANTTIKOV QOPUAK®OV 0V deV mepAappdvouv BaArpoikd. O kivduvog glvar $0c0eEapTOUEVOG
o™ povobepameio PoAmpoikon, Kat To dStabéotpia dEdoUEVE VTOINADVOLV OTL EivaLl 00G0EE0PTMUEVOC
Kot oty ToAvOepaneio Paimpoikov. [apdiavta, Evag 0vddc d0oMG KAT® 0d TNV 0moio dEV VTTAPYEL
KaVEVOC KIvOuvog dev pmopel va Tekpunplmbet.

Ta daBéoipa dedopéva delyvouy pa avEnpévn enintoon eLaccovev kal Hellovav duvomiacidv. Ot
70 GLYVOL TOTOL SLOTANGIOY TEPIAAUPAVOLY OVOUAALL, TOV VEVPIKOD GCOARVA, SLGLOPPI TOV
TPOCHTOV, AOYDYEILO, AVKOGTOUA, GTEVMOOT TOV KPoviov, KOPIOKES, VEQPIKESG KOl OVPOYEVVITIKEG
avoOUoAieS, avoOUOAES AKPOV (TEPIAAUPAVOLEVIC TNG AUPOTEPOTAEV PG ATAACIOG TNG KEPKIDAG) Kot
TOAAOTTAEG oV LLoeS TOV TEPTAAUPAVOLY SLAPOPO GLUGTHLLOTO TOL OPYAVIGHOV.

H éx0gom oto PaAmpoikd evdountpiws umopei exiong va 0dnynoel o€ e£acbévion g akong M
KOP®o™ Ay duomrhaciog Tov @Tdc Kav TG pvdg (devtepoyevig emidpacm) 1/Kat dpeonc
to&kdTNTag 0T Agttovpyio akong. Ot TEPUTTOGEIS TEPLYPAPOVYV TOCO LOVOTAEDPT OGO Kol
AUPOTEPOTAELPT KOPMOT | dlaTapoyn TG akons. Ta amoteléouato dev avapEpOnKay Yo OAEG TIG
nepmtocels. Otav avapépnkay amotehéGHATo, | TAELOVOTNTO TV TEPITTOCEMV OEV
ATOKOTAGTAOM KA.

H éx0eon oto Badmpoixd evdountpics evdéyetat va mPoKaAEseL 0QOaALKEG duoTAacieg
(ovumeptropPavopévov koroBoudtav, pKpoedairov) mov £xovy avapepdel e GuvovacUO e AAAES
ovyyevelg dvomhacies. AvTég o1 0PBUAUIKES SUCTANGIEG EVOEYETOL VO EXNPEAGOVY TNV OPAGCT).

Nevpoavamtolloxég Aratapoyés amo v evoounpio Exkdeon

Ta dedopéva Exovv deiet 0TL 1 £kBeon oTo PaAnpoiKd evdounTpimg umopel vo Exel avemBOUNTES
EVEPYELEG OTT OLOVONTIKT KOl COUATIKY AVATTUEN TV eKTEDEUEVOV TTadimv. O Kivouvog
VELPOUVOTTVELOKOV SATOPOYDV (TEPIAAUPAVOUEVOL TOV OUTICUOV) POIVETOL VA Elval
8000eEAPTMUEVOG OTAV TO BOATPOTKO Ypnoiponoleitol o povobepameio, aldd £vag ovddg 606MNG KATM
amo TNV omoio dev VITAPYEL Kivouvog, dev pmopel va tekunpimbel fdoet v Slobiotumy dedouEvay.
Otav to Bormpoikd yopnyeiton o€ molvOepameio pe GALO AVTIETANTTUCE QAPLLOKE KOTE TN SIOPKELDL
NG EYKLHOGVVIG, Ol KivOUVOL VELPOUVATTUEINKMV SLOTAPUY MDY GTOVG AT0YOVOUS avENONKay emiong
ONUOVTIKG O€ GUYKPLON UE EKEIVOVE € oLl YeviKoD TANOLGUOD 1 YEVWNUEVA O EMANTTIKES
untépeg yopig Oepameio. H axpipnig mepiodog Kvéhvou tng KOMoNS Yo anTEG TG EVEPYELES Eivarl
aféfara Kot 1 mhavOTNTO KIVOUVOL KATA TN S1GPKELD OAOKANPNG TNG EYKVUOGHVNG OEV UTOPEL Vol
ook EIoTEL.
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Otav to Bormpoikd yopnyeiton o€ povobepameio, PeAéTeg o€ TOOLA TPOGYOAKNG NAKING TOV
extédnKav evdopntping oto Painpoixkd £det&av o6t péypt 30-40% Pubvovv kabvotepr|oels oty
TPOUN AVATTUEN TOVG, OTTMG TO VO MAODV KOl VO, TTEPTATOVV aPYOTEP, YAUNAITEPES OLOVOTTIKEG
IKAVOTNTEC, TTMYEG YAWGGIKEG deE10TNTES (OAMal KoL KOTovONon) Kot TPOPANUATO TG LVALNG.

O deitng vonpooovvng (IQ) mov petpndnke o modid oyolikng nikiog (6 eT@v) pe 10Top1kd Exbeong
670 PoAnpoikd evdountping Nrav Kotd péco dpo 7-10 PBaburovg yauniotepog amd to deiktn
VOMUOGUVNG TALOIDY TOL EKTEOMKAY G€ GALD OVTIETANTTIKA. AV KOl 0 pOAOG TOPAYOVI®YV GUYYLONG
dgv umopel va amokAelotel, LILAPYOLVY GTOLYEIN G TOAIA TOV EKTEOMKAV 6TO PAATPOiKS OTL 0 KivOuvOg
dtovonTikng duciettovpyiog evoéyeton va ivar aveEaptntog amd to untpikod 1Q.

Yrdpyovv meploptopéva SES0UEVH OTIC LAKPOYPOVIEG EKPACELS.

Ta d0Bécpa dedopéva amd pio perétn pe faon tov TANBVGUO deiyvouy OTL Ta TadLd TOov EKTEBM KAV
070 PoATPOiKd eviounTpimg eival o oLENUEVO KivOUVO PAGHOTOG AVTIOTIKNG dtaTapayng (Kotd
TPocEyylon 3 opég) Kol avTIGUO TNG TOOTKNG NAKIAG (KATd TPOGEYYIoN S POPEC) CUYKPIVOUEVO LE
Tov un ektedelpévo TANOVGUO ot HEAE.

AwBéoipa dedopéva amd GAAN perétn e Baon tov TAnBucud £6ei&av 4Tt Ta TodLd TOL EKTEO KAV
670 PaAmpoikd evéountpimg eivat og ovénuévo Kivouvo va, avortdEouy SloTapoyn EANTTOUATIKNG
wpocoyng/ vrepkivnrikottoag (ADHD) (katd mpocéyyion 1,5 popég) cuykpivOpUEVO LE TOV Un
extebeyévo TANBLo O ot peAéT.

Kopizaia, épnpeg kot yovaires ovamopoywyikng nAkiog

Ta TpoidvTa oV TEPIEXOVY O1GTPOYOVA, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV OPHOVIKAV OVTIGVAANTTIK®OV TOV
TEPIEXOVV 01GTPOYOVO., UITopovV va avénoovy v kdBapcn Tov Parmpoikov, To 0moio HUropel va
001 YNGEL GE UEIMUEVT] GVYKEVTPOOT] TOV PBOATPOTKOD GTOV 0pd KOl EVOEYOUEVMG LELOUEVT|
OTOTEAECUATIKOTNTA TOL BaAmpoikov (BA. mapdypago 4.4 kai 4.5).

Edy o yovaiko oyedialer o konon

[Mo v évdeldn g emAnyiog, €Gv pia yovaike 6KomeVeL Vo LEIVEL £YKVOG, £vag e101KOG TTOV EXEL
EUTELPIO OTNV OVTIUETOTION TNG EMANYiog Tpémel va enavesetdoet ) Oepaneia pe foATpoiko Kot va
e€etdoel evolhaxtikég Oepamevtikéc emAoyég. [pémetl va katapinOei kdbe duvotn Tpoomdbela yiao
petdfoomn og KOTAAANAN eVOALOKTIKY] Ogpameia TPy amd T GUAANYT Kol TPV TN SIOKOTN TNG
avTioVAANYNG (BA. Tapdypapo 4.4). Edv n petdfoon dev eivon epiktn, 1 yovaika Oa wpénet va AdPet
TEPOLTEP® GUUPOVAEC GYETIKA UE TOVG KIvODVOUC Yl TO BAATPOIKS Y10, TO ayEVVNTO OIS DGTE VoL
VITOGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT ANYT) OTOQAGEWDY GYETIKG, LLE TOV OIKOYEVELNKO TPOYPOUUUATIGHO.

Mo v évdelén g SumoAKng dLaTOPOYNG, EAV UK YOVOIKO GKOTEVEL VO LEIVEL £YKVOG, £VOG E101KOG
OV EYEL EUTELPIO GTNV AVTIUETOTIOT] TNG OUTOAIKNG SloTapayg TPETEL VA, T GUUPOVAEWYEL Kol 1)
Oepaneia pe Painpoixd Bo mpémel va dtokomel Ko av amorteital, vo petaPel o€ evalhaktikn Oepameio
TP oo T GOAANYN KOl TPLV T OLOKOTN TNG OVTIGOAANYNG.

T'vvaiko o€ eykopoodvy

To BaAmpoikd avievdeixvotar og Bepameio yio TNV StmoAiky| dtatapayn Katd tn Sidpkela g
EYKLHOCVVTG.

To PaAmpoikd avievdeixvutal og Bepomeio yio TV emAnyia Katd T S1GPKELN TNG EYKLUOGVVIG EKTOC
€ dgv vrdpyetl KatdAAnin evariaxtikny Oepamevtikn ayoyn (BA. mtapdypago 4.3 kot 4.4).

Eév o yovaika mov ypnoyomotel BaAmpoikd petvel £ykvog, mpémet vo To avapEPEL AUECHS GE EVOV
€101K0 Y10 Vo, eEeThoEL EVOALOKTIKEG OepamenTikég emhoyéc. Katd tn SidpKeio Tng KiMong, 1 EHEAvion
TOVIKOKAOVIK®V CTOGHUMV TG UNTépag kat Status Epilepticus pe vro&ia evéyovv évav dwaitepo
kivouvo Bavdtov ylo T UNTEP KOl Yio TO oy€VVNTO TToudi.

Edv, mapd Toug yvmotong KIvdivoug Tov EVEXEL 1] (PNOT) TOV POATPOTKOD KATA TN S1ApKELN TNG

EYKVHOoHVNG KOl LETA amtd TPOSEKTIKN e€€Taom yio evaAlakTiKn Oepameia, (o £yKvog yuvaika, o

eEQPETIKEC TEPIMTAOCELG, TPEMEL VoL AAPeL PoATPoiid Yo TNV emANYia, CUVIGTATAL:

—  Naoa ypnouomoleitot 1 ELAYI0TN ATOTEAEGHLOTIKT 000T) Kol Vo dlopeital 1 nUePHolo 00T TOV
BaAmpoikov ce didpopeg Pikpéc d0celg Tov Ba Aappdvovtol Katd ) dtdpkela e nuépac. H
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YPNON HLOG LOPONG TOPATETAUEVNC OTOOEGLLEVOTG EVOEXETAL VAL EIVOIL TPOTILOTEPT EVOVTL GAL®DV
HOPPOV BEPATEVTIKNG AYWOYNG, DOTE VO OTOPEVYOOVY VYNAEC LEYIOTES GLYKEVIPDGELS GTO
T dopa. (BA. Hopdypapo 4.2)

Oleg o1 aoBeveic og eykupooUvT TOL KTEOM KAV G€ BAATPOTKS Kat ot cHVTPOoPoi Tovg Ba Tpémet va
TOPOATEUTOVTOL GE EIO0IKO TTOV EYEL EUTELPIN GTOVE TEPOTOYOVOVS TOPAYOVTES Y10 OEIOAOYNOT| Kol
GLUPOVAELTIKN OYETIKA PE TNV EKBECT KOTA TNV EYKVUOGUVT|. B0, TPENEL VO, TPOYLOTOTOLEITOL
€Ee101KELUEVT] TTPOYEVVITIKT TTOPAKOAOVONGN Yot TNV aviyvevon ¢ mhavig EUeAaviong TpofAnudtmy
TOV VELPIKOL COANVA 1| GAA@V ducpopeidv. H yopiynon coumAnpdpotoc euiiikod o&éog mpv amd
TNV €YKVUOGVVN UTOPEL VO LELDGEL TOV KivOuVOo TPORANUAT®Y TOV VELPIKOD COAVO TOL UTOPEL VoL
EUPAVIOTOVV GE OAEG TIC KUNOELS. 26TOG0, T SLobEcIa GTOKEIN OEV VTOONAMVOLV OTL TPOAQUPAVEL
TIG YEVETIKEG AVOUOAiES 7 TIC dSuoTAaGieg Tov opeilovtal oty ékbeon oto PaATpoikd.

Kivdvvog yio. to veoyvo

- Iepotatikd apopporycod cuvopopov £xovv avapephei ToAd omdvia oe veoyva TV onoimv
ot untépeg ElaPav PaAmpoikd Katd TV €YKVUOGHVN. AVTO TO AUOPPAYIKO GHVOPOLLO
oyetileton pe Opoppomevia, vwoivmdoyovario Koy pe Lelmon 6€ GAAOVE TOPEYOVTEG
TNKTIKOTNTOC. Avivdoyovaipio €xet eniong avapepbel kot evdgyetar va eivar Bovatneopog.
Q61660, T0 GOHVOPOLO AVTO TPETEL VAL SLOKPIVETOL 0Td TN UEIMOT TOV TopayOVTOV Prrapivng
K mov endyetot amd tn eavoPfopPrrain kot eviopkoie enoywyeic. Emopévac, o aptOudc
OLUOTETAAI®Y, TO EMMESO WWOOYOVOL GTO TAAGLOL, Ol EEETACELS TNKTIKOTNTOG KO O
TOPAYOVTEG TNKTIKOTNTOG TPEMEL VAL OIEPEVVOVVTAL GTA VEOYV.

- Ilepiotatikd vroyAvkaipiog £xovv avoaeepbel oe veoyva TV omoimv ot untépeg etyov AdPet
Baimpoikd Katd 1o TPiTo TPIUNVO TNG EYKVUOGVVIG TOVC.

- Ilepiotatikd vroBvpeoeldico £xovy avapephel 6€ VEOoyVa TV 0TOIMV 01 UNTEPEG EXOLV
AdBetl PoAmpoiid KaTd T S1APKELD THG EYKVLOGVVIG.

- Zovdpopo amd andcovpon eapudikov (iaitepa di€yepaon, gvepebiototnra,
VIEPEVEPEDIOTOTNTO, VELPIKOTNTA, VILEPKIVIGIOL, SLOTAPAYES TOL TOVOV, TPOLOG, GTAGLOL,
dloTapayn TPOGANYNG TPOPNG) EVOEXETAL VO, GLUUPEL OE VEOYVH TMV 0TOIV Ol UNTEPEG EYOLV
AGBel BoAmpoid KaTd TO TEAEVTOIO TPIUNVO TNE EYKVUOGHVNE TOVG.

Avopeg KoL OVVITIKOG KiVOUVOS VEVPOUVATTUVELOKAV SLUTUPAY DV GE TULOLE TOV 0TOI®V 0
natépag EhaPe Ocpameio pe PoAnpoikd KoTd TOVG TEAEVTAIOVS 3 PNvEg TTPLY OO TN GVAANYT

Mo avadpopukr| perétn mopatipnong o€ 3 okavowafikés xopes dtumictwoe avénuévo kivouvo
vevpoavoartuélokav dtatapoymdv (NDD) oe mandid (niciog 0 £wg 11 e1dv) mov yevviOnkay arnd
avdpeg ot onoiot ELafav povobepaneio pe BaAmpoikd Katd Tovg televtaiovg 3 unveg Tptv amd
GUAAN YT G€ GUYKPLoT [E TadLd ov yevviOnkav amd avopeg ot omoiot Ehafav AapoTptyivn 1)
AeBetpaketdun wg povobepaneia, e CLYKEVTPOTIKN Tpocappocuévn avaioyio kivdvvov (HR) 1,50
(95% CI: 1,09-2,07). O mpocappocuévog afpolotikoc Kivouvog yio NDD kopowvotav petald 4,0% kot
5,6% otV opdda g Oepameiog pe Baimpoikd Evavtt 2,3% £wc 3,2% ot chvBetn opdda g
Oepamnciog pe Aapotpryiviy/Aepetipaxetaun. H peiétn dev ftov apketd LeYAATN Yo VoL SIEPEVVIOEL TIC
GLOYETIOELG e GLYKEKPLUEVOLS VTTOTVTTOLS NDD K0t o1 Teplopicpol T peAétng mepteAappovoy
TOOVOVG CLYYVTIKOVG TOPBAYOVTES AVAPOPIKE LLE TIG EVOEIEELS KO TIG S1U(POPES GTOV YPOVO
mapakoAovOn o peta&d tv opddwy £kBeong. O pécog ¥pdvoc mapakoAoHONoNE TV TUODY GTNV
opado Tov PaAmpoikov kopovotay petaby 5,0 kot 9,2 eTdv o€ cOyKplomn pe 4,8 kot 6,6 €T Yo T
Toud1d g opdidag TG Aapotpryiving/Aefetipaketdunc. XvvoAlkd, vrapyetl mBavoTnTa cvénpévou
Kvdvvou Yo, NDD og mondid tov onoiov o matépag Eafe Oepameio pe BoAmpoikd KoTd ToVg
TeAEVTOiOVG 3 pUNveg TPy and TN GLAANYT], ®GTOCO O ALTIOAOYIKOG POAOG TOVL PUATPOTKOL eV
emPePardverat. Emumiéov, n pedétn dev a&lododynoe tov kivouvo yio NDD cg moudid tov omoiwv o
TaTéPOC ElE SLOKOWYEL TO POATPOTKO TAV® 0o 3 UVES TPV atd T1 GOAANYT (ONA., EMTPETOVTAG VEQ
OTEPUATOYEVEDT YWPig £kBeO 0TO POATPOTKO).

Q¢ TPOANTTIKO PETPO, O1 GLVTOYOYPAPOVTES 10TPOl Ba TPETEL VO EVILEPDVOVY TOVG GvOpeC acBeveic
GYETIKA UE OLTOV TOV SLVNTIKO KIVOLVO Kol Vo u{NTOHV GYETIKA LE TNV avEayKT yp1ong
OTOTEAECUATIKNG OVTIGOAANYNG, COLITEPIAOUBOVOUEVNG TNG XPTIONG KOl Atd TN YUVaike cOVTPOQO,
EVOG® YPNCOTO0VV PAATPOTKO Kot Y10 TOVAGYIGTOV 3 UNVeEC UeTE T dtakonn tng Oepameiog (BA.
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mopaypao 4.4). Ot avdpeg acbeveig dev Ba Tpémel vo dwpicovy oTEPLN KATH TN SIAPKELN TNG
Oepameiog kot yio TovAdyiotov 3 uiveg netd ) dtokomn ¢ Oepameiog.

Ot avdpec acBeveic mov Aappdvovv Bepameia pe fodrnpoikd Oa mpénet va exava&loAoyodvTot

TOKTIKG 0O TOV GLVTAYOYPAPOVTO 1UTPO TOVE TPOKELEVOL Vo dlamioTwbel edv To faimpoikd givor n
o KOTAAANAY Bepameia Yo Tov acBevn). ['a Tovg avopec asbeveic mov oyedtdlovy Vo TEKVOTOIGOLV,
0o mpémel va e€etdletan kot va culnreiton poali Toug 1 gpMon KATIAANA®VY EVOALOKTIK®Y ETAOYDV
Oepaneiog. Xe kabe mepintmon Oo Tpénet vo aloloyovvtal ot e01kEG GLVONKES. ZVVIoTATOL VO
{nreitor n cupPovAN eVOG £101KOD UE EUTELPIO GTNV AVTIUETOTION TNG ETANYING 1) SOUTOAKNG
dlaTapayng, Katd mepintwon.

Onioopdg

To BaAmpoikd amekKpiveTal 6TO UNTPIKO YOAQ e pUio GUYKEVTP®OT Tov kKopaivetal and 1% éwg 10%
TOV UNTPIKAOV EMTES®V 6TOV 0pd. APATOAOYIKES SLoTapayEs £xovv Tapovoiactel g Onidlovta
Vveoyva/ BpEen YOVOIK®Y oV €YoV avTIUETOTIOTEL OgpanevTikd (PA. mapdypapo 4.8).

Mo and@acn Tpénel va Anedet yia to av mpénet vo, dlakomel 0 OnAacudc 1| va dwukomel/amoeevydei
Oepoameio Tov Depakine Chrono Aopfdvovtag vroyn 1o 0perog Tov ONAaco yio to Todi Kot to
0pelog TG Bepoameiog Yo Tn yuvaika.

LCovipétnTo

Apnvoppota, ToOAKLOTIKEG 0BT KEG KoL avénpéva enineda TeGTOoTEPOVNG £XOVV avapepBel o
YUVOIKEG TTOV ¥PNOIUoTolovV PaAmpoikd (BA. mapdypapo 4.8).

H yopniynon PBaimpoikod evdéyetor va ennpedoel Tn yovipdtnta 6tovg avopeg (BA. mapdypago 4.8).
& OPIOUEVEG TEPIMTAGELS, Ol SUGAELTOVPYIES YOVILOTNTAG EIVOL AVOSTPEWIES TOVAGYIOTOV 3 Iveg
uetd tn drakon tng Oepamneiag. [leplopiopévog aplBudg avaeop®V TEPIMTOCGEDY VTOINAMDVEL OTL pia
oyvpn Heimwomn g docoroyiag evdéyetar vo PedTidoet T Agttovpyia g yovipdmrag. 261660, GE
OPIGUEVEG AAAEG TEPIMTMGELG 1) OVEGTPEYILOTNTO TG AVOPIKTG VITOYOVIHOTNTOS TV AyvmoT).

4.7 Emdpacels 6ty IKAvVOTNTO 001Y1|61S KOl YEIPLGUOV UMY UVIILATOV

Ot acBeveic Ba Tpémel va TPoEBOTOI0VVTOL Y10 TOV KIVOLVO LIIVNALNG 10101TEPQ OE TEPUTTMOCELG
Oepameiog (e GLVOVOAGHO AVTICTUCUDIIKAOV 1] GLVOVOCHOV LE KOTAGTAATIKA Tov KNX kot
OWOTVELUOTOON (PA. Tapaypopo 4.5).

4.8 AvemOounTeg evépyereg

H axolovOy koraraln xare CIOMS ypnooroicitoi, owov epopudleror:
LoAd ovyvég >21%: Zoyvés >1% kou <10%- Oyxi ovyvés 20,1% ko <1%- Xrovies >0,01% rxar <0,1%
Tlo4d oravies <0,01% My yvawaotég (dev umopovv vo, extiunBodv ue foon ta drobéoiua dedouéva,).

Araropaoyéc Tov NIOTOS KoL TV YoAPOpwV

Youyvég: nrotikn BAAPN (BL. mapdypopo 4.4)

"Eyxovv avaeepbel tepintdoelg coPapng nrotikng PAAPNG pepikéc eopéc pe Bavamedopo ExPaon
(PA.mapdypago 4.4). Avénuéva emineda nmotik®dv eviOpmv epeaviovtal cuyvd, 11aiTEP 6T oPYIKE.
oT1adwn TG Bepameiag, ko pmopet vo givat TopodiKa.

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPIKOD

IToAv ovyvéc: Navria.

Yoyvég: éuetog, dlatopayn TV o0A®V (Kupimg vrepmiacio v 0OAWOY), GTOUATITION, AAYOS Ve
KOWALOKTG YD POg, dappota.

Avtég ot AE ouyvd epoaviCovtal og opiopévoug acbeveig katd v Evapén g Oepaneiog, oAAG
ocuvnbmg e€apavilovtar PeTtd amd peptkég NUEPES Ywpig TN dlakonn TG Bepomeiog.

Oyt ouyvég: maykpeotitido, oplopéves eopés Bavatneodpog (BA. mopdypagpo 4.4).

Arozapoyés tov petoforiouod ko e Opewns
2oyvég: vovaTploLpLio

2ravieg: vrepappovicpio® (PA. mapdypapo 4.6), moyvcopkio

17



*[Iep1oTaTIKA LELOVOUEVNG KO LETPLOC VITEPALLUOVIOLUING Y®OPIC LETABOAN OTIG SOKILAGIES NTATIKNAG
Aertovpyiog pmopel va uavicTodV gival cuvinBmG ToPodIKA Kot O O TPEMEL VAL TPOKOAOVV SL0KOTY|
g Oepoameiog. Q0TOGO OE TEPIMTAOCELS TOV EUPAVILOVTAL KAVIKE [LE GCUUTTOUATO OTTMOG O EUETOC, M
ato&io Kot n ovénuévn obyyvon covveidnong n Bepaneio Bo Tpémet vo dtokdmTETAL.

Yrepappoviotpio mov oyeTileTon Le VEVPOAOYIKH CLUTTOUATO EXEL EMioNg avapepOel. Xe tétola
neproTatikd Oa mpénet va eEetdleTon T0 evog OEVO dleEaymYNG TeEPAITEP® EpELVMV (L. mopaypdpovs
4.3 ka1 4.4 Aaropoyéc Tov KOKAOD THS 0VPIAS KOl KIVODVOG DIEPOUUOVIOIULOS Kol AoOEVEIS oe KIVOUVO
DITOKAPVITIVOLUIOG).

Mn yvootég: vrokapvitivoupio (BA.tapaypdpovg 4.3 kot 4.4)

Neomldouara kolonn, kaxonOn ko un kabopiouéve, (Tepiloufovovial KOOTELS Kol TOADTOOES)
EIAVIEG: LVEAOOVOTAUCTIKO GUVOPOLLO.

Aratapoyés Tov vevpikod ovoTiUaTOS

IToAbd cuyvéc: TpOUOG

Yoyvéc: eEomupapdikn dratapayn, Aapyog, VIVNALL, GTAGUOG, EXNPEACUEVT VLN KEGOAAAYiaL,
vvotayuog.

Oy ovyvég: kopa*, eykeparomdeia®, An0apyoc* (BA. TapakdT®), avacTPEYILOC TOPKIVGOVIGOC,
ata&io, TapoarcOnocia, emdeivoon tov onacpov (BA. mapdypapo 4.4.)

Eravieg: avaoTpéYun Gvola mov oyeTICETOL Ue aVAOTPEYLUT EYKEPOAIKY] OTPOPIO, VONTIKY SloTapoyn,
dimhonio.

*EpPpovinoia kot ABapyog mov kdmoteg popég 0dnyel o€ mapodikd kopa / eykepaionddeio: oy
UELOVOUEVO TEPIOTOTIKA 1) oYeTICOMEV PE aOENOT] TNG EUPAVIOT|G CTOUCUMY KOTA TN SLUPKELD TNG
Oepaneiag, Ta omoia petdONKov pe ™ dokon g Oepameiag 1 T peimon g docoroyiog. Avtd Ta
TEPIGTATIKA KVPIWG cLVEPNCaV Katd TN didpkela cuvdvaoTikng Bepaneiog (10aitepa pe
oawvoPapPrrdin 1 tompoapdn) 1 petd amd pio apvidia adénon twv d6ce®v Tov PaAmpoikov.
Kotaotodn kot eE@mupapiotkéc dtotapayLc.

Yvyyeveic Suomhacieg Kot draTapayés avantuéng (BA. Tapdypapo 4.4 kot Topdypapo 4.6).

A1070poYES TOL AIUOTOWTIKOD KO TOD AEUPIKOD CVOTHUOTOS

Youyvég: avarpia, Opopfonevia (FA. mopdypagpo 4.4).

Oy ovyvég: Aevkomevio, TOVKVTTOPOTEVIA.

ETAVIEG: AVETAPKELD TOV LVEAOD TV 0GTOV, GLUTEPIAAUPOVOUEVNG aptyods amAaciog Tng epubpdc
GELPAC, AKOKKLOKVTTOPOILICL, LOKPOKVTTOPIKY OVOLULICL, LOKPOKVTTAPMOT).

Hoporlivikég eletaoeig

Xoyvég: avénpévo copatikd Papoc*

Xravieg: mapdyovieg TENG LeloUEVOL (TOVAGYLETOV €vag), (OTOC TaPATETAUEVOS XPOVOS
wpoBpopPivng, ypdvog evepyomoinuévng pepikng Opoppomractivng mapateTapévog, xpovog Opoupivng
napoteTapévos, INR mopatetapévo) (BA. enions mopaypopo 4.4 kot 4.6), avemapKeL
Brotivng/avendpkela biotinidase.

*H avénomn copatikod Bapovg mpénetl va mopakorovdeital Tpocektikd apol gival Evag Tapdyovtag
avATTLENG CLVOPOLOL TOAVKVOTIKOV wobNK®V (BA. Tapdypapo 4.4).

A1070p0YEC TOL FEPUATOS KL TOV DITOIOPIOV LOTOD

Yuyvég: vrepevoicinaoio, Tapodikn Ko/ 6000-cYeTILOUEVT OA®TEKIM, SLOTAPAYES OVIY®V KOl KOITNG
ovUy V.

Oyt ouyvég: ayyelooidnua, eavOnua, dtotapayn TG TPLXOPLING (OTMS AVOUUAT VT TPLYDUATOC,
oAAOYT XPDUOTOC TPLYDV, AVADUOAN OVATTUEN TPLYDLOTOC).

Eravieg: ToEikn emdepkn vekpoivor, cuvdopopo Stevens-Johnson, moAdpopeo ephOnua, cuvopouo
Doppokevtikov EEavOnuatog pe Hoowvopidia kol Zvotnuotikd Zvpntopota (DRESS).

A1070p0YEG TOV HDOTKEAETIKOD OVOTHUOTOS KA TOD GUVOETIKOD 10TOD
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Oyt cvyvég: TuKVOTNTO OGTIKOV UETOAAWDV PEIWUEVT), OGTEOTEVIO, OGTEOTOPMOT) KOl KATAYLATO O
acBeveic og paxpoypovia Oepaneia pe Depakine Chrono. O punyovioudc pe tov omoio to Depakine
Chrono ennpedlel 10 HETOPOMOUO TOV 0GTAOV OEV EXEL AVAYVMPIOTEL.

ETAVIEG: CLGTNHOTIKOG pLONUAT®ONG AbKOG (PA. Tapdypagpo 4.4), pafdopvdrvon (PA. mapdypoapo
4.4).

A1070p0YES TOD EVOOKPIVIKOD GUOTHUOTOS

Oyt ovyvég: Zhvopopo Anpdcpopnc Exkpione Avtidiovpntikng Opudvne (SIADH), vrepéxkpion
avdpoyovmVv (VITEPTPIY®GOT), OVOPOYEVETIGUOC, OKLT, CAMTEKIO AvOPLKOD TOTOV 1/Kal avENUEVA.
avdpoyova.

Xravieg: vroBvpeoediopnog (PA. mapdypapo 4.6)

A1070p0YES TOD AVOTOPOYDYIKOD COOTHUOTOS KO TOD UOTTOD

ZuyvéG: SuGUNVOPPOLL.

Oy ovyvéc: apmvoppota

ErAvVIEG: avopikn vroyoviudtnta (PA. Topdypao 4.6), TOAKVGTIKEG MOONKEC.
[ToAv omdvia €xet TapatnpnOel yovarkopooTia.

Poy1oTpikés OLaTopoyEs
YuyvéG: oLYYLTIKN KaTAoTao, yevdaichnoelg, embetikdtnTa*, diéyepon™®, dwotapayn otnv tpocoyn™
YTAVIEG: U] PUGLOAOYIKY] GUUTEPLPOPA™, WYLYOKIVITIKT VIEPSPACTNPOTNTA™, Sratapayn padnong*

*Or avemBOUNTEG EVEPYELES AVTEG TAPOTNPOVVTAL KVUPIWG GTOV TAdLOTPLKO TANnBvouo.

Ayyeraxés orotopoyés
Suyvég: atpoppayia (PA. mapdypaeo 4.4 ko 4.6).
Oyt ovuyvég: ayyeltido.

Awozapoyés Tov wTo6 Kot Tov Aafopiviov
YuyvEG: ATMAEL OKOT|G.

A10T0p0YES TOV AVOTVEDTTIKOD GVOTHUATOS, TOV Bwpako kol Tov uecofwpokiov
Oy ovyvég: mAELPITIKT GUALOYY.

A1070p0YES TWV VEPPWV KO TWV 0VPOPOP@Y 00MVIVYVES: 0KPATELN 0VPOV

Oy cvyvéc: veppikn avemdpreLol

XrAvieg: evovpnon, didipecn veppitida Tmv ovpoedpwv coinvapiov, chvdpopo Fanconi, alid o
TPOTOG dpAonS elvat aKOUN acaPNS.

TeViKES O10T0POYES KO KATAOTAGELS THS 000D YOPHYHONG
Oyt ovyvég: vmoBeppiio, pun coPapd mepipeptcd oidnua.

Toudrazpiros ninBoouog

To wpopil ac@dielag Tov PaAnpoikod 6Tov TodLATPIKO TANOVGUS Elval GLYKPIGILO LE TOVE EVAMKEG,
oA opropéveg avemBounteg avtidpacelg oto edpuaxo (ADR) eivar mo cofapég 1 mapatnpodvton
Kuping 6Tov TodLTPikod mANBvoud. Yapyet 1dtaitepog kivouvog cofapng nratikng PAAPNG o Ppéon
Kol pukpd mondid, 18img kKatw tov 3 etdv. Ta pikpd mondid dtaTpéyovy eniong Wdiaitepo Kivouvo
maykpeatitiooc. Ot kivdvuvor avtol petmvovtal pe v avénon e nhxiog (BA. Tapdypago 4.4).
Yoylatpikég datapoyég Onme enBeTIKOTNTO, O1EYEPGTT, SLOTAPAY] GTNV TPOGOYY], LI PLUGIOAOYIKN
GUUTEPLPOPA, YUYOKIVITIKN VIEPKIVITIKOTNTA Kot paldnciokmn dtatapoyn Topatnpodvtol Kuping 6Tov
oo TPIKO TANOVGUO.

AvoQopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN (o0 KuKAOPOPiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat omd Toug enayyelaticg vyeiog vo
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OVOQEPOVY OTOIEGONTOTE TLOUVOAOYOVUEVES AVETIBOUNTEC EVEPYEIEC LECH TOV €BVIKOV GUGTILLOTOG
ovoQopdc:

EbBvikog Opyaviopog apudkmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iotétomog:  http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

4.9 Ynepdoooloyia

Evpnuata oéeiog extetapévng vrepdocoroyiag (10-20 popég peyarvtepn amd to Bepamentikd €0pog)
eptAapPavouy cuvnmg KU He POTKT VTTOTOVIO, LEIWUEVO AVTOVAUKANGTIKA, UG, LELMUEVEG
OVATVELGTIKEG AETOVPYiee, ueTafoAKN 0EE@GT, VTTOTOOT KOl KUKAOQOPIKT KaTéppenyn/Kotamintia.
"Eyxovv onueiwbei Odvator petd and extetapuévn vrepdocoroyial, mop’ OAL TAVTO GUYVE TO OTOTEAECUA,
glvar guvoiko. Otav 1 vrepdocoroyia eivar 5-6 popég peyardtepn and v Bepoanevtikn doom, propei
va wapatnpndodv vavtia, Epetog Kot LaAn.

Mmnopei Tap’OA0 TOVTO TO CUUTTOUATO, VO vt LETAPANTA Kol EMANTTUEG Kpioelg Exovv avapepOel
TOPOLGiQ TOAD VYNADV EMTES®V 6T0 TAAGHO. Exyouvv avapeplel mepimtdoelg evooKpaviakng
VIEPTOOTG TTOL OYETILOVTOL e EYKEPAAIKO OidN UL,

H dmopén tov mepieyduevou vatpiov otig cuvBéselg tov PaAmpoikon evogyetal va odNyNoeL 6
vregpvatplopio 0tav Anedovv oe vrepdocoloyia.

Avtipetomon
H vocokopelokn avIipueTdnion g vaepdocoloying Oa Tpénet va eivol CUUTTOUATIKN: TADON

oTOUGY OV pmopel va givor xpnotpo va yivetotr péypt kon 10-12 dpeg petd ™ Aqyn, kopdio-
OVOTTVEVGTIKN TTOPOKOAOVONON.

e HEPIKEG LEPOVMUEVEG TEPUTTMGELS £XEL YpNnoomoindei pe emrvyio n volo&ovn.

e mepinTon eKTETOUEVNC VTTEPOOTOAOYING, EX0VV Ypnoipomombel pe emttuyio apodtoAion Kot
atpodmonon.

Y& mepinton VIEPO0GOA0YING PUATPOTKOD TOV 0OMYEL OE VIEPAUMVIOLUIN, 1] KOPVITIVI] UTopel va
yopnynOel péow evéoeréPiag 0dob (IV) o o mpoomddeio opaAomToinong TOV ETTEI®V TNG
pU®VioG.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvapkés 1016TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopic: AVIIETIANTTIKO VPEMS PAGUOTOG, kKdkog ATC: NO3AGO1
Mnyaviopuog dpdong

To PaAmpoikd emdpd KuPIOEC 6TO KEVIPIKO VEVPIKO GOGTILLO.

Doppokoroyikéc peréteg oe Lma £xovv dei&el T TO POATPOTKO EYEL AVTIOTOOUMIIKES WO1OTNTES GE
SLaQopa LOVTEAN TEPAPATIKNG EMANYING (YEVIKEVUEVEG KOl EGTIOKEG EMANTTIKEG KPIOELG).

e avBpadmovg, To PaATpoikd, Exel emiong OeiEel AVTIEMANTTIKY dpacTNPLOTNTA GE dLAPOPOVS TOTOVG
emANyiog.

O Baokdg pnyavicog dpacns Tov paiveTal va cuvoéeTat Le Ty evioyvon g GABAgpyikng 0d00.

- To BoAmpoikod vatpro €xet dei&et 0TL dieyeipel v avtrypoaen tov 10 HIV-1 o€ opiopéveg in vitro
ueAéteg. QoTOGO TO AMOTEAEGUATO. TNG EXIOPAONC TOV PAATPOTKOD VATPIOL GTNV eX-Vivo avTLYpaQn
tov HIV givar modd petafintd, pétpia oe mocodTNTa, aiverol va pn oyetilovron pe T docoAoyia Kot
dev &rovv tekunplmbel otov dvBpmmo.
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- Yrapyetl o perétn 52 efoopddwmv, eEAEYYOLEVN LE EIKOVIKO QAPLLOKO KOOMS Kol GALEC OVOLKTOD
OYESOG 0D LEAETEG TTOVL TEPIAULPAVOLV KoL SITOALKN dtatapoyn Tayelag EVAALAyNC, Ol omoieg
delyvouv Gop AMOTELECUATIKOTITO GTNV TPOATYT] TOL LOVIOKOD EXELGOSIOV KOl GTNV TPOANYT
VIOTPOTNG TNG OUTOAIKNC SLOTAPAYNG.

5.2 ®appoKoKIVNTIKEG 1010TNTES

Amoppoégnon

- H Broduabecipdmta tov foarrpoikod vatpiov minciélel to 100% petd amd evoopAéPia 1 amod
GTOLOTOG YOPTYNON.

Kotavoun

Metagopd pécm miakovvta (BA. mapdypoapo 4.6)

To Boaimpoikd damepvd Tov @payurd Tov TAakoOVTa 6T (Mo Kol GTOVS avOpOTOVE.

- 210 {®a, T0 BOATPOTKO JOEPVA TOV TAOKOVVTA, GE TAPOUOL0 Padud O0mmg otov dvOpwmo.

- 100G avOpdOTOVG, apKETEG dNUOGIELGELS OEIOAOYNGOV TN CLYKEVTP®OT BAATPOIKOV GTOV OUPAALO
A®PO veoyvav katd Tov Toketd. H cuykévipwon tov faimpoikod 6Ttov oppaio AdpPo, Tov
OVTITPOGMOTEVEL TN GLYKEVIPWOT TOV POATpoikol ota EuPpua, NTay ToPOLOLN 1] ELAPPDOS VYNAOTEPT
omd OVTH OTIG UNTEPEC.

- O oykog kotavoung mepropiletal Pacikd oto aipa Kot 1o vypd ToyElng EEOKVTTOUPIKNAG AVTUAAUYTS.
H ovykévrpmon tov BaAmpoikod 0EE0g 6T eYKEPAAOVMTIONO VYPO TANGLALEL TNV GLYKEVTPMGT| TOV
elebBepov oto TAdopa. To foimpoikd damepvd Tov TAakovvta. Otav yopnysiton og yovaikeg mov
Onralovv, anekkpivetal 6To UNTPIKO YOAN, G€ TOAD YopNnAEg cuykevipaoelg (Leta&d 1 ko 10% g
GUVOAIKNG CLYKEVTPWGNG GTOV 0p0d).

- Ta Bepomevtikd eninedo 6T0 MAAGLO ETITVYYAVOVTAL GE GOVIOUO YPOVIKO dtdotnua (3-4 nuépeq)
UETE TNV atd GTOUATOG YOPNYNoN. ZTNV EVOOPAEPLa Yop1ynom, Ta Bepanevutikd nineda 6To TAAGLA
umopovv vo, emitevy0obv o Ay Aemtd kot pHeTd va, dtatnpnBovv pe evooAEfia Eyyvon.
Biopetooynpotiopdc

- To BoAmpoikd cuvdéetar G€ PEYGAT EKTOOT LE TIC TPOTEIVEG TOL TAdoUaToG. H déopevon pe Tig
TPOTEIVES glval 0000e£APTOUEVT Kol AVAAOYT e TIG O100ECIIEG TPOG KOPEGLLO TPOTEIVEG.

- AMnAemtidpaon pe mpoidvta Tov TEPIEXOVY 01GTPOYOVAL:

"Eyet onpeimfel petafintomnta petald tov atopmy. Ay vIapyovy ETapkn dE00UEVA Y10 TN
dnpovpyia Hog 16YVPNG GYECTC POPUAKOSVVAUIKTC-(OPLOKOKIVITIKNG TOV TPOKVTTEL OO QLTI TNV
QOPUOKOOVVOULKT dAANAETIOpOIOT).

H x0p1a 006¢ Propetorponnc tov PaAmpoikov gival n yAvkovpovidioon (~40%), kupiong Hécw Tov
UGT1A6, UGT1A9, ka1 UGT2B7.

- To popio tov Barrpoikod umopei va amopakpuviel pe dSihvon ol ovo 1 eAedbepn Lopen
(nepimov 10%) anexkpiverat.

- AvtiBeto amd to GAAC OVTIETANTTIKG, TO BAATPOIKO VATPLO dev avEdvel OVTE TNV 0LTOOACTAON
TOV, 0UTE TOV AAAWDV TOPAYOVIMV OTMG TO. OIGTPOYOVA ) 1 TPOYEGTEPOVI. AVTO OPEILETOL OTNV
amovcio evOUIKNIG dpAcng ToL Vo TepIAapPdvel To kutdyxpopo P450.

- O ypdvog nuicelag {ong eivar mepinmov 8 pe 20 dpeg. Zovnbmg etvar pikpdtepog ot Tandid.

- To BoAmpoikod amekkpivetal kKupimg ota 00pa, akoAovdmvTag To HeTaPoMOUO pHécw cviEVENG L
yAvKovpovikd 0&L Kot B-o&eidmong.

- AmofoAn

Mowdrorpikol acbeveis: oe nlikia avo Tov 10 etdv, To Todd Kot ot £pnpot £xovv kdbapon
BaAmpoikov mopdpota pe ekeivn mov avaépOnKe oTovg EVAAIKES. Xe TadloTPIkovs ac0eveic nikiog
Kéto tov 10 €1V, N cvoTnuoTKh KEOapon tov Baimpoikod mokilAel avaAioya Le TNV nAKia. Xe
veoyva kot Bpéen nAtkiog £oc 2 unvav, 1 kdBapon tov BoATpoikod LEIOVETAL GE GVYKPIOT| LLE TOVG
EVIAIKEG Kot Elvar YOUNAOTEPT AUESMG LETA TN YEVVTON. Z€ Lo AVOoKOTNON TNG EMLOTOVIKNG
Biproypaeiog, o xpdvog nuicelag Cmng tov Bodnpoikod oe Ppien KaTm TV dV0 unvav £dg1ée
oNUaVTIKN peTafintotnta Tov kopaivetol and 1 €mg 67 opeg. Xe madid nikiag 2-10 etov,
KkéBapon Tov Parmpoikov givar 50% vynAidtepn omd 6,11 GTOLG EVAAIKEG,.

- [ddtnTec tov Depakine Chrono

e oVyKplon UE T YaoTpoavlekTiKd diokia, N Lopen TapateTtapuévng amodéspuevong (Depakine
Chrono) yapaxtpiletal, o€ avtioTolyeg 600eLs, onod:

- amovcia AavBdvovtog ¥pdvou avTidpaong LT T Xopnynon

- eKTETAUEVT] OmopPOPN O
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- mopépoto frodiabecipdtnta

- YOLMAOTEPES GUVOAKES Ko EAeVOEPEC PEYIOTES GVYKEVTPMOOTELS 0TO TAACUO (Cax) (Lel®OT TOV
péyiotov mepimov katd 25% adAdd pe Eva oyetikd otafepod eninedo, amd 4 Emg 14 dpeg petd
YopNynon). Zav amoTEAEGUA QTG TNG HEIMONG TOV SIUKVUAVGE®V, Ol GLYKEVIPMGELS TOV
BaAmpoikov vatpiov ivat o opaAég Kot £XouV o TTO OIOLOYEVT] KOTOVOUT aVALEGH GE VOYTO KOl
nuépa. Meta 1 yopnynon g idtag d0ong 2 opéc NUeEPNGimE, T0 E0POC TWV OLUKVUAVGEMY GTO
TAOC O LELDVETOL KOTO TO UGV,

- LEYAADTEPT YPOUUIKT GVOYETION LETAED SOGOAOYING KOl GUYKEVIPDOGENMY GTO TAUCUA (OAKMV KoL
erebbepv).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TV ac@aieLo

Oé&eia to&ikotnTa

Avdroya pe To €100g TOV TEPAUATOL®OL Kot Tov TpdTo Yopnynong, 1 LDS0 eivon 0.5 — 1.5g/kg
ocopatikov Bapovc. Ta copntdpato teptrappdvovy ataéio, Kataotoln, vrobeppio, KotaAnyia,
SaTapayEC GLVTOVIGHOD Kot ELETO.

Avanapayoyikn tofuotn o

To Boaimpoikd emnyaye tepaToyOVES EMOPACELS (OLOTANGIES TOALATADY OPYOVIKOV CUGTNUAT®V) GE
TOVTIKOVUS, 0pOLPAIOVG KOl KOVVEALA.

"Exovv avaepepbel cupmepltpopikég avmpales 6€ amoyovoug TPAOTNG YEVIAS TOVTIIKMY KOl 0pOvPaicV
petd and éxbeon evdountping (in utero). Eniong, éxovv mapatnpndel opiopévec GUUTEPLPOPIKES
HeTAPOAEG 0TN 21 YEVIAL, Ol OTToieg NTAY AYOTEPO EVTOVEG TNV 31 YEVIA TOVTIIKAOV PeTd omd o&gla in
utero £kBeom NG TPAOTNG YEVIAG O TEPATOYOVEG dOGELS PaATpoiicon. Ot VITOKEIUEVOL UNYAVIGHOT KoL 1|
KAWVIKN onpacio aut®v Tov supnudtov dev ival yvooTtd

Meléteg og EMPVES KOl £YKVOVS YOVOIKES £D€1E0V LETAPOPE TOV PAPHAKOL GTOV TAOAKOVVTO.

Adocelg peyardtepeg and 65 mg/kg/Muépa og eykhOLS EMIPVES KAl LOES, TPOKAAEGAY GKEAETIKEG
AVOUOAIEG 0TO KOMUE, KVUPIOE OTIG TAEVPES KOl TOVE GTOVOVAOVE. AOGEIC LEYOADTEPEC OO

150 mg/kg/muépa og £yKua KOVVEALD, TPOKAAEGAV OTOPPOPT G TOL EUPPHOL Kot (Kupimg) avouaAieg
TOV LOAUKOV HOPI®V TOL KUIUOTOG. XTOVG EMIHVES TapatnpOnke docoe&aptdpevn Kabvotépnon
oV évapén tov toketov. H petayevvntikn avamtuén kot entimon Tov amoyovou EnnpedotnKe
apVNTIKG, 11iTeP OTOV TO APROKO YopNYHONKe kKa’OAn T SLAPKELN TNG EYKVUOCVVNG KoL GTNV
apyn g yorovyiog. . Exovv mapatnpnfel eniong dSuopopoieg veppav, veupikoh coinva Kot
EYKEQOALOKNAN.

e peréteg ToEIKOTNTOG ETAVOLOUBOVOUEV®Y dOCEMV avapEPONKAY EKPOALCT)/ ATPOPia TV OPYEMV M
AVOUUAIEG OTN OTEPUATOYEVEST] Kol PEIOT) TOV BAPOVS TOV OpYEMV GE EVIIAIKOVG 0LpOoVPOioLS Kot
GKOAOVG HETA TNV amtd 6TONOTOG YopnyNnon do6cewv Tmv 400 mg/kgmuépa ko 150 mg/kg/muépa,
avtioTorya, pe ovoyetiiopeveg NOAELSs ywo svpipata oyetikd pe toug opyetg 270 mg/kg/muépa oe
evNAKovg apovpaiovg kKot 90 mg/kg/muépa oe EVAAIKOLG GKOAOVG.

O1 ovykpioelg Tov nepilfopiov aceareiog pe fdorn v tpoektadeica AUC cg apovpaiong Kot
GKOAOVG VTTOJEIKVVOVV OTL UTOPEL va. Unv VITapyeL TepfdPlo acPareiag.

Yg veapovg apovpaiovs, Leimon tov Bhpous tov dpxewv Tapatnpndnke pévo og dOGEIS TOV
vrepPfoaivouy T péyiot avektn 66om (omd 240 mg/kg/Muépa HEC® TG EVOOTEPITOVAIKNG 1) TNG
£VO0PAEPLOC 0000) Kat ympic oxeTilopevec 1otomaboroyikéc uetaforéc. Aev Tapatnpnonkoy
EMOPACELS OTA OVOTAPAYMYIKE OPYOVO TV APGEVIKMV G€ aveKTEG 00G¢€lS (wg 90 mg/kgmuépa). Me
Béon avtd Ta dedopéva, Ta {da veapns nikiag dev BewpnOniay mo evdaimTo GOV aPopd Ta
EVPNOTO GYETIKA UE TOVG OPYELS G€ GUYKpPlom He o evilika (da. H onpacio tov evpnudtov oyetikd
LE TOVg OPYELS Yol TOV TodlaTpikd TANBucud eivor dyvoor.

e pio HEAETN TNG YOVILOTNTOG G apovpaiovg, To foinpoikd o dooels £mc kot 350 mg/kgmuépa dev
EMMPEACE TNV AVATOPAYDYIKT ATAS00T TV aPCGEVIKOV. Q0TOG0, 1 OVOPIKY| GTEPOTNTA EYEL
avoyvoploTtel og avemBoun evépyela atov dvBpwmo (PA. mapaypdeovg 4.6 kot 4.8).

Meléteg oe {da deiyvouv 6tTL M €kbeon oto BaATpoikd evdountpiwg, EXEL OC UTOTELEC LA
LOPOPAOYIKEG KOl AELTOVPYIKES AAAOIDGELS TOV OKOVGTIKOU GLUGTILOTOG G 0POVPOIOVE Kot TOVTIKLAL.
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Oyxoyéveon/ Metairaéloyéveon:

Adoelg Barnpoikot o&éog 0,80 kot 170 mg/kg/muépa yopnynhdnkay eni 2 xpovia o€ EMIUVES KOl LOES.
IMowiia veomidopata mapotnphoniay kot ota 2 €ion. Ta kuprdtepa evprpota TepAdpupavay avénon
NG GLYVOTNTOG ELPAVIONS VTTOSOPIOV VOCUPKOUATOG GE APPEVES EMIUVES TOV THPOV VYNAEG dOGELG
BaAmpoikov 0E€0g KABMG Kal Lo GTATIOTIKA SNUOVTIKY docoe&apTdpevn Tdor avianTuéng KaAon0wv
TVELLLOVIKADV 0OEVOUATOV G dppeveg LHEC Tov Tpay PaATpoiKd o&v.

H onpocio tov supnpdtov avtodv yuo Tov avBpono dev gival yvmor.

To BaAmpoikd dev frav petorraéloydvo o€ faktiplo ] 6TV in vitro SOKIUAGIo AEUPDUUTOC TOVTIKOD
Kot Ogv emnyaye emdopbmon Tov DNA g Tpwtoyeveic KOAMEPYEIEG NTATOKVLTTAP®OV 0POVPOIOV

Q61660, In Vivo, EMEONGAV AVTIKPOLOUEVO, ATOTEAEGLOTO GE TEPATOYOVESG OOGELS TTOVL EEQPTMVTAY
amo TNV 000 yopnynons. Metd v and GTOUATOG XOP1YNOo™, TOL gival 1 KOpLa 000G YopnyNoNS GToV
avBpwmo, To PAATPOIKO dEV EMYUYE YPOUOCMUKEG OVOUAAIEG GTOV HVELD TV 0GTAOV GE APOVPAIOVS
N emkpatovoeg Bavatneopeg emdpdocic o movtikove. H evdomepitovaikn éveon Paimpoikod avénce
T1¢ Opavoelg Tov KAdvav DNA kot Ti¢ ypopocoukés PAafec o tpoktikd. Emmiéov, og
dnpootevpéveg peréteg £xovv avapepBel avénuéveg avtoaAlayég adeApOV-XPOUATIOOY GE
EMANTTIKOVG ac0eveic mov ektédnkov oe PaAmpoikd, oe cOYKPLoN UE VY dropa Tov dev Ehafav
Oepameia.

Qo61660, EAMEONGOV AVTIKPOVOUEVA ATOTEAEGUATO KOTA TN CUYKPIOT TOV dESOUEVAOV OO
emANTTIKOVG ac0eveic mov ElaPav Oegpaneia pe PaAmpoikd pe ta dedopéva amd ETANTTIKOVE aoeveic
mov dev ElaPav Bepancio. H kAvikr onpacio avtdv tov eupnudtov avagoptkd e 1o DNA/ta
ypopocopata dev etvor yvooti. Ta pn khvikd dedopéva dev amokaAdTTou Wiaitepo Kivouvo yia
Tov AvBpmmo pe Paon Tig SLUPATIKEG LEAETEC KAPKIVOYEVEGTC

Enidpaon otn yovipdtmro: Meréteg xpoviag To&ikdTnTag o€ VEAPOUG Kot EVIHAMKEG EMIHVES Kot
OKOAOVG, £J€1E0V LELOUEVT] GTEPLOTOYEVEST] KOl ATPOPIL TV OPYE®V HE OOCELG LEYOAVTEPES IO
200 mg/kg/muépa oTovg EMipvEg Kot peyaivtepes amd 90 mg/kg/Muépa 6ToVg GKOAOLC.

Meléteg yovipotnTog o€ emipveg, pe 06oelg Emg 350 mg/kg/Mmuépa eni 60 nuépeg, dev elyav enidpaon
GT1) YOVILOTNTAL.

Y& gvdomeprrovaikn yopnynomn d6cewv 750 mg/kg mopatnpnOnKoayv AETovpykés NraTIKES dloTapoyEs,
VITEPOUUMVIOLUO K. 0L,

H enidpaon tov faAmpoikod oty avamtuén ToV OPYEMY KOl GTI GTEPUATOYEVEST] KOL YOVILOTI T TOL
avOpmmov, ivatl dyvoort.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Tvpnvog: Axpolikod oééog ueBorpvlikoy oTEPWY TOUTOADUEPES, YAWPLODYO OUUDVIO TETOPTOTOYEG—
Tomov 11 — (kovig), AtBvloxvtrapivy, Tlvpitiov dioleidio kolloegldég (Evodpo)

Emixaloyn: Yrpouerloln, draomopa morvaxpviiikod 30%, IlolvaiBoievoyloroln 6000, Toalxy,
Titaviov dioleidio.

6.2 AovppatétnTeg
Agv gpapudletat.
6.3 Avdpkera omge
3 ypévia

6.4 Iowitepeg mpo@uiaters Katd Tnv @OAaEN TOV TPOidvTOg
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Awokia topoteTauévne omodécusvonc DEPAKINE CHRONO o¢ blister PVC/PVDC/ALU 1 01oAid10

Mn euldooete og Oepuokpacio peyordtepn twv 25 °C. dvddoocete oV apyik cuokevacia, oe ENpo

HEPOC, Y10, VO TPOGTATEVETOL OTO TNV VYPAGIaL.

Awokio topoterauévne omodésucvonc DEPAKINE CHRONO o¢ blister ALU/ALU

dvrdooete ot Ogppokpacio pkpdtepn tov 30 °C. PvAdocete 6TV 0pyIKy cvokevosia, 6 ENpod

HEPOC, Y10, VO TPOGTATEVETOL OTTO TNV VYPACIaL.

6.5 @Yo Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTT

®epporxorinuévo blister PVC/PVDC/ALU 1} ALU/ALU 1 ¢loAidio

XAapTvo KOUTi TOL PEPEL OAEG TIG VITOYPEMTIKEC TANPOPOPIES KU TEPLEYEL TAL GLGKEVUCUEVA GE blister

N o€ PLoAid10 doKia Kot To PUALO 0dNYIDV Xpiong. Awatifetar o€ cuokevacieg Tv 40, 60 Kot

100 diokiwv.
Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS amOPPLYNG

Koapia e1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Sanofi-Aventis MovonpoconnAEBE

Aewo. Zuyypov 348 — Kripo A

176 74 KoABéa — Abnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

41972/10/21-06-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 01 defpovapiov 1990
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 21 Tovviov 2011
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

¥V To ¢dppoko avtd teAel VIO CLUTANPOUATIKY TOPOKOAOVONON. AVTO Ba emTpéyel To Ypryopo
TPOGOIOPIOUO VEWV TANPOPOPLDOV ACPAAELNS. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEAUATIEC VYEIOG VO AVOPEPOLY
omotlesonmote mhavoloyovueveg ovemBounteg evépyeieg. BA. mapdypapo 4.8 yia Tov TpOTO avapopag
OVETOOUNTWOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 100 mg, kokkio eAeyyOUEVIG ATOOEGUEVONC.
DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 250 mg, koxkia eheyyOpevng amodEcUeELONG,.
DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 1000 mg, Kokkio eEAeyOLEVNC OTTOOEGLEVOTG.

2.  IOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 100 mg, kokkio eAeyyOUEVNG OTOOEGUEVONG
Kda0e paxerickog tv 303 mg KoKKimV EAEYYOUEVNG ATOOEGUEVONG TEPIEYEL:
BaAnpoikd vatplo 66,66 mg

BoAmpoixd 00 29,03 mg

Avtictoyei oe 100 mg BaAmpoikov vatpiov Eur. Ph.

"Exdoya pe yvoot dpdon
Nazpo 27,9 mg (BA. mapdypapo 4.4)

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 250 mg, kokkio gLeyyOUEVTC OMOSEGLEVOTG
Kd&0e paxeriokog tv 758 mg Kokkimv eAeYYOUEVIG ATOOEGUELONG TEPIEYEL:
BoaAmpoikd vatplo 166,76 mg

BoAmpoikd o0& 72,61 mg

Avtiotoyei og 250 mg BaAmpoikov vatpiov Eur. Ph.

"‘Exdoya pe yvoot dpdon

Natpro 69,89 mg (PA. Topdypagpo 4.4)

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 1000 mg, kokkio EAEyYOUEVG ATOECUEVONC
Kda0e paxeriokog tv 3.030 mg kokkimv EAEYYOUEVNG OTOOECUEVOTG TTEPLEYEL:
BoArpoikd vatplo 666,60 mg

BoaAmpoikd o0&y 290,27 mg

Avtiotoyei oe 1.000 mg BaAmpoikov vatpiov Eur. Ph.

"Exdoyo pe yvootq dpdon
Natpro 279,4mg (BA. mapdypago 4.4)

TMa tov TAfpn KaTdrloyo TV ekdoY®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3.  ©®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Koxkia eheyyouevng amodécuenong.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég evoeilelg



Tevikevuéveg TOVIKOKAOVIKEG EMANTTIKEG KPIGELS, TUTTIKEC KOl ATUTEC EMANTTIKEG APUIPEGELS,
E0TIOKEG EMANTTIKEG KPIOELS, LVOKAOVIKT EMANYIL.

ZOUTANPOUOTIKE PLe AL AVTIETIANTTIKA GTNV OVTIIUETOTIOT 0VOEKTIK®OV oTr Bepaneia dtopopmv
HOPO®V ETANiOG.

Ogpameio TOL HOVIOKOD ETEIGOO10V 6T SUTOALKT] dtatapoyn 6tav To Aiblo avievdsikvotal 1 dev givart
ovekto. H ouvéyion g Bepaneiog petd 1o poviakd encicodto Ba propovoe va eEetaotel o€ acbeveig
7o £yovv avtomokplfel oto PaAmpoikd yio tnv o&ela pavia.

4.2 Aocoroyia kKo TPOTOG YOPNYNONS

Eminyia

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) kokkio eheyyOUeVNG ATOdEGELONC EIVaL Lio, QUPUOKEVTIKN
LOPOT oL TPooPiLeTal yio GAOVG TOLG OVOPOTOVG Kol KUPIMS T Todld (TOL PTOPOLV VO KOTATIOVV
HOAQKEG TPOPES), Y10 EVAAIKES e OVCKOAMO GTNV KOTATOGT KO Y10 NAIKIOUEVOLG,.

AOY® NG TEPLEKTIKOTNTAG GE dPACTIKN ovaia, ot pakeiriokol Twv 100 mg wpoopilovral yio Ppéen
KoL ToudidL.

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) givat pio, popon eleyyduevng anodécpevong tov Depakine
GTNV 0010 EAATTOVETAL 1] LEYIGTN CLUYKEVTPMON Kot dStoo@oAiovTal TEPIGGHTEPO PUGIOAOYIKA
enineda 610 TAAGLO KOTA TN SIPKELD TNG NUEPOG.

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) umopei va yopnyn6et pio 1} 300 @opég v nuépa.

H nuepnola docoroyia Oa mpénet va kabopichel coppmva pe Ty nAtkio Kot 10 copatiko fapoc.
Exto¢ amd avtd Oa mpénet emiong va Anedel vwoyn n evpeia ook gvaichncio 6to PaATpoiKo.

H xoatdAAnin cvoyétion pHetadd Tng NUEPNOLNG d0GOA0YING, TNG CVYKEVIPWOGOTNG GTOV 0pO KOL TNG
OepamenTikng opacng dev Exet tekunplwbei kot 1 féATIoT docoloyia Oa Tpémel OLGLUGTIKG, VO
KkafopioTel COUE®VA PE TNV KAVIKT avTamoKpiot). O Tpocdlopiopog TV EMTES®MY TOV BAATPOTKOD
0&€og 010 mAdoua, Oa propel va Anedet vroyn pali pe TV KAVIKN avTomoKpion, OTav dev €xet
emtevy el emapkng ELEYYOC TOV ETANTTIK®OV KPIGEWDVY, 1 OTAV VTOTTEVOLOGTE TG VILAPYOVY
avemBounteg evépyeieg. To avapepoOUevo amotelecUaTIKO €0po¢ Kupaivetal cuvidmg peta&d 40 kot
100 mg/L (300-700 pmol/L).

"Evapén 0gpanciog pe DEPAKINE CHRONO (SPHERE) (opiiynon ané otopatog)

- e aobeveig mov dev maipvouy GALN OVTIEMANTTIKA APLUOKD, 1) S0GOA0YiN Eval TPOTIUOTEPO VAL
avénBel pe dradoykd enineda d6omg oe dStuoTiaTa 3-5 NUEPDV, £TCL MOTE 1| PEATIOTN d0GOAOYiN VO
emtevyOel o€ pio mepimov gfdopdda.

- e aobeveig mov Aapfdvouv GAAL avTIEMANTTIKE pappoka, 1 avtikatdotaon Toug pe DEPAKINE
CHRONO (SPHERE), npénet va yivel otadiokd, £161 dote 1 féATIo docoroyia va emttevybel péoa
o€ 000 mepimov Pdopadeg Kot ot dAlec Oepameiec va ueltmbovy 6Tad10Kd Kol TEAIKA VO, GTAUATIGOLV.
- H mpocOnxm dAlov avtieminmtikod @apudkov 0o mpémel vo yivel GTOS0KA O TEPITTMOGELS TOL
glvan avarykaio (BA. mapaypopo 4.5).

Aocoroyia
H apywn nuepnota docoroyia eivar cuvnbog 10-15 mg/kg kot ot cuvéyela o1 66ceig pvbuilovron

avodukd Emg 6tov Ppebel n BEATIo (BA. mapdaypopo 4.2.

Zuvnbmg avto gival péca oto e0pog tv 20-30 mg/kg. [Tap’ OX° avtd, dTav dev EMTLYYOVETOL EAEYXOC
TOV EMANTTIKOV KPIGE®V PEGH GTO EVPOG AVTO, 1| dOGM UTopel va avéndel Tepattépm Emg 6ToL Yivel
enopkng. Ot acbeveig Ba mpénet va mopakolovfovvTal TPOCEKTIKE, OTOV TOiPVOLV UEPTOLEG OOCELG
vynAoTepeg amd 50 mg/kg. Aev VITaPYOLV GTOLXELD AGPAAELNS Y10l SOGEIC LEYOADTEPES TOV

60 mg/kg/Mmuépa. (BA. mopdypagpo 4.4).

HowdroTpikog Tandvopog
MMoudd: Xe modid ave tov 20 kg, n cvvndiopévn o6on eivan 20-30 mg/kg, nuepnoimg.
e mandid kato Tov 20 kg: 20 mg/kg, nuepnoimg



Evijlkeg
YuvnOng doom 20-30mg/kg/24wpo. H 660m pmopel va avéndet avaioya pe TIg KMVIKEG OALTHOELS
Katd 200 mg kabe 3-5 nuépeg.

Haxiopévor

27006 NAMKIOUEVOLG, Tap’ OA0 TTOV 1] PUPLOKOKIVITIKT TOL BaATpoikov oAAACEL, £XEL TEPLOPIGUEVT
KAvikn onpacio kot 1 66o1 0o Tpénel va Tpocdloplotel pe BAcn Tov EAEYYO TOV ETANTTIKOV
kpicewv. H apyikn 66om mpénet va givatl younin, Ady® g petopuévng kdbapong tov PaAmpoikod Kot
Oa mpémel va av&dvetal otadiokd AapBdvovtag VIO TN AYN LYPOV KOL TPOPNGS, TNV APLIATWOOT),
TNV vIvNAia Kot GALEG avemBounteg evépyelec.

AocOgveic pe ve@piki] avendpker

Towc yperootel va petwbei n d6om. H 86om Oa mpénet va mpocdioptotel cOUQ®VA LE TV KAVIKY
gKova kafdc N ToPaKoAOVON G TOV ETTEIDV TOL PUPUAKOD UITOPEL Vo etvar Tapamhovn Tkt (BA.
mapS.2)

AcOgveic pe NTATIKY OVETAPKELD,

Evdéyetan va givon amapaitto oe acbeveic e veppikn avemdpkelo va peiwbei n docoroyia 1 va,
avénbei n docoroyia og acbeveic Tov vrofaiioviar oe apokdBopon. To Bodrpoikd vatplo pumopet va
amopakpvviel péow opodwiong (PA. mapdypapo 4.9). H docoroyia Oa mpémnel va Tpomomoteiton
GUUPMOVO, LLE TNV KMVIKT TTopoakoAlobinon tov acBevovg (BA. Topdypago 4.4).

Tpomog yoprynong

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) coaipikd kokkia, dev €xet 1dtaitepn yebon Kot Oa wpémet va,
yopryeitar kot TpoTipnon e dtaomopd o LOAaKT TPOPN (OTTMOC Y1ooVPTL, KOUTOSTO, KPEUX TVPLOD
KAT.) 7 OGO VYPO (YVUOC TOPTOKOALOD KAT.) OV givat Kpha 1 £xovv Bepuokpacio dopatiov.

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) ¢ 0a mpénet va Aapfdveral pe (eotod 1 Kawtd payntod 1 TOGILo
vypd (cobma, kaeé, ot kKAn.). To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 6¢ 6a mpénet va yopnyeiton pe
pmumepd yroti pmopel va kieioet  OnAn.

Otov AopPavetol pe IO VYPO, GLGTAVETOL 1] EKTAVGT] TOV TOTNPLOV e PIKPO OYKO VEPOD d1OTL
UEPIKA oQoIpidia umopei va KoAAoovy 6To Yoi. To piypo o mpénet vo Kotamivetol ouécm Kot va,
unv poodrot. Ag Oo tpénet va puAGGeETOL Yo Vo ypnoiporomBel apydtepa.

Edv mpotipdton, to kokkio pmopovv vo Aapfdavovtol anevbeiog amd To GTOU Kol VO, KOTOTIVOVTOL e
£€va kpvo vYpPO.

A&gdopévng g S1odkaciog ELEYYOUEVNS ATOOEGUEVOTG KOL TNG VoG TV EKOOYMOV 6T cOvOgoT, M)
adPOVIG UTPA OEV ATOPPOPATOL OO TO YOOTPEVIEPIKO COANVA: OTOPAAAETAL GTO KOTPOVE 0LPOV Ol
dpaOTIKEG 0VGIEG EXOLV OmodecEVDEL.

Moviokd erero6dio ot SuTorK draTapoyn:

2 evijlikeg:

H nuepnoia docoroyia mpémel va kabopiletor Kot va eréyyetan eEatopukevpuéva amd tov Ogpamovta
aTpo.

H apywr cuvictdpevn nuepnota d6on givan 750 mg. Emmpocheta, o khvikég pehéteg apykn 6o
tov 20 mg BoAinpoikov / kg fdpovg cmdpatog £xel emiong deiel amodektd TPOoPiA acedAeiag.

O1 LOpPEG TOPATETAUEVTC ATTOOEGEVONG Eval SuvaTo va doBovv pia 7 000 Popég nuepnoimc.

H d60m Ba pémel va av&dvertar pe tov taydtepo duvato puud, étol mate va emtevyfei n yauniotepn
Oepamevtikn 660 OV va divel To emBLUNTO KAvikd amotédeoua. H nuepriola 06on Ba mpémet va
TPOCAPUOLETOL OVAAOYX [LE TNV KAWVIKY] OVTATOKPIGT] TTPOKEUEVOL Vo KaBoploTel 1 YapnAotepn
OTOTEAECUATIKY SOOT| Y10 TOV KAOE 0oBeVT).

H péon nuepnoia d6om cuvibmg kopaiveton peta&d 1.000 mg kon 2.000 mg Boinpoikod. Ot acheveig
o1 omoiot Aappdvouv nuepnoieg 60celg vyNnAOTEPEG atd 45 mg/kg Papovg copatog/nuépa Oa Tpémet
Vo TopaKoAovBoHvToL TPOGEKTIKA.

H ovvéyion g Bepameiog Tov poviak®v eneicodimv ot SutoAkn dtatapoyn Oa mpénet va
TPocapUOleTal E£0TOUIKEVUEVE YPNOILOTOLOVTOG T YOUNAOTEPT] OTOTEAEGUATIKT dOOT).



Tou1o16, kou Epnfor:

H anoteleopaticomta tov DEPAKINE CHRONO (SPHERE) yia ) Ogpaneio tov poviakov
ENEI0001®MV 0T OUTOAIKT datapoyn oev Exovv a&loroynBel og acbeveic nAikiog HkpOTEPNC TOV
18 etddv. Ocov apopd Tig TANpoPopieg acpareiog ota Toudid, avatpééte oty mapdypoeo 4.8.

Kopitolo Kol YOVUIKES 0E OVOmopay YK MMKIg

To Boaimpoixd mpémel va, apyilet kot va emPAETETOL 0O E1O01KO e EUMELPIA GT) dlAXEIPION TNG
enunyiog | g dimoMkng dratapayne. To BaAmpoikd dev mpEmeL va YPCILOTOEITOL 08 KOPIiToLo Kot
YOVOIKEG GE OVATOPAY®YIKT NAKIO KTOG av dAAeS BepamenTIKég ay®mYEC ElvaL OVATOTELEGUATIKEG 1)
LN OVEKTEC.

To BaAmpoikd cuvtayoypapsiton kKot yopnyeitoan coppova pe to [pdypappo [pdoAnyng Komeng
(mopaypapor 4.3 kot 4.4).

To 6perog kat 0 Kivovvog Oa Tpémel va TaveEETAGTOVY TPOGEKTIKA GE TUKTIKES 0EIOAOYNOELS TNG
Oepameiog

Katd mpotipunon, 1o faAmpoikd npémel va cuvtayoypapeital og povobepameio kot ot oumAotepn
ATOTELEGLLATIKT dOGN, €AV Eival dSuVOTO GE LOPEN TTOPATETANEVNC amodécpevonc. H nueprioia 06on
npénel va, yopiletar o€ TovAdyloTov 600 pepovouEveg 060¢els (BA. Tapdypapo 4.6).

Avopec

Yuviotdror 1 yopnynomn tov DEPAKINE CHRONO (SPHERE) va apyiCet kot va emPAEmeton amod
€101K0 pe epmelpio otn dayeipion g emAnyiog 1 Tng dmoAkng datapoyng (PA. mapaypdpovg 4.4
Ko 4.6).

4.3 Avtevocielg

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) avtevdeikvotar 6T akOA0V0EC TEPUTTOGELC:

- Ogpamneio NG EMANYiOG:
®  OTNV EYKLHOGVVI, EKTOG €0V OEV LITAPYEL KATOAANAT evaAlokTikn Bepamevtiky aywyn (PA.
apaypaeo 4.4 ko 4.6)

®  0& YUVOIKEG QVOTOPAYMYIKAG NAKING, EKTOC €AV TANPOVVTOL TO KPLTHPLL, TOV TPOYPAUUATOS
TPOANYNG Kumong (PA. mapdypapo 4.4 kor 4.6)
- Ogpaneio g SumoAkNG draTapaync
e oty gykvpocuvn (PA. mapdypago 4.4 ka1 4.6)
® 0 YUVOIKEG OVOTOPAY®YIKNG NAKIOG, EKTOG €AV TANPOVVTOL TAL KPLTHPLO TOV TPOYPAULATOSG
TPOANYNG kKomong (PA. mapdypoeo 4.4 kot 4.6)

- O&gia M ypovia nratitido.

- [Ipocmmikd 1 otkoyeveloKo 16TopKOd coPapng Nratitidog, E01KA av oYETILETAL LUE PAPHOKAL.

- YrepevoioOnoia 6to Pakmpoikd 1 6€ KATO0 0d To EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV TOPAYPUPO 6.1.

- Hratuen mehioon.

- AcBevelg pe YvooTég TtoyovOploKES SloTapayEs TPOKAAOVUEVES OO LETAAAAEELS GTO TLPTVIKO
Yovidlo ov kwdikomotel To pToyovoplokd vOupo moALIEPAST) YA, TT.Y. cUVOpopo Alpers-
Huttenlocher, ka0d¢ kot 6€ mad1d KAT® TV 600 ETOV Y10, TO, OTOL0 VTAPYEL VTTOVOL, OTL TAGHOLV
amo oyeTLOUEV U TNV TOALUEPAST Yaua dtatapoyn (BA. mapdypapo 4.4).

- AcBeveic pe yvootég dratapayég Tov KukAov g ovpiag (BA. Tapdypago 4.4).

- AcBevelc e GLOTNIATIKN TPOTOTAON AVETAPKELD KOPVITIVNG TTOL OeVv £xel d1opBmBel (PA.
apaypaeo 4.4 AcBevelg o Kivouvo LTOKOPVITIVOLLLNG)

4.4 E101k£G TPOELOOTOUM|GELS KUL TPOPVAAEELS KATA T Y P1)ON
Ipocidomomosig

Hratixy oveleitovpyia
2uvOnkec kGt amd Tic omoiec spupoviletal




IToA0 omdvia €xovv avaeepbel Tepimtdoelc coPapic Nratikng PAAPNG Leptkés popEg e Bavatneopo
£ékPBoon.

H epmepio oy avtipetomion g emtinyiog £xet dei&et 6TL acbeveig kot eEoynv vYNAOL KIvdvuvou,
010iTePO G TEPUTTMGELS GLYYOPTYNONG OVIIGTOUCUMOIK®V, Eivar Bpéen Kot pikpd moudid nAkiog
KaT® TV 3 eTdV, pe coPapic EMANTTIKEG SLOTAPOYES, IOIULTEPWS OVTA LE EYKEQOAKT PAGLT,
dtovontikn kobvotépnon kal/f cuyyevelg petafoAlkéc dtatapayés copmepAauBovousvav
LITOYOVOPLOKDV SLOTOPOY DY OTMG OVETAPKELN KAPVITIVIG, SLOTAPAYES TOL KOKAOL TNG ovpiag,
uetaAra&elg POLG (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4) 1| eEKQUAIOTIKY acbévela.

Metd v nAIKio TOV TPIOV ETOV, 1] GLYVOTNTO ELPAVIONC, LELMVETOL GTIUAVTIKA KOl TPOOSEVTIKY e
Vv nAKic.

2T1¢ TEPIOCOTEPEG MEPUMTMOCELS, TOPOUOLN NTOTIKY PAAPT GUVEPT PHECH GTOVG TPAOTOVG 6 PVES TNG
Oepamneiog pe peyordtepo kivovvo ) 2-12 gfdopddo.

Evdewtikd ocvuntopoto
Ta KAWVIKE cuumTdpaTe ivatl SNUOVTIKA Yo TpdIUn didyvoon. [dttépwg ot akdriovBot dvo ool
CUUTTOUATOV TOV EVOEXETAL VO TPONYNBoHV Tov iKTEPOL, TTPEMEL VO AapBdvovTol voy, E101KE G
aocBeveig vynAov KvdUvoL (BA. moporavw: «XvvOnKes KdTw amo TIS OTOIES EUPAVILETALY):
- ovvnBw¢ Tapovctdloviot EAPVIKA YEVIKA CUUTTAONTO O)L EEEOIKEVIEVA, OTTMG AOVVOLL,
avope&ia, oidnuo, Anbapyog, vobpodTnTa Kal T0 0oin OPIGUEVES POPEG GLVOOEVOVTOL OO
epétoug kot e&akolovOnon Kot Kotlako GAyoc M
- o¢ acbeveic pe eMANYia, VTOTPOTY TOV EMANTTIKOV KPIGEMV.

Ot acBeveic (1] o1 o1KoyEVELEg TOVG, av glval maidld), Oa Tpémet va eivarl evuep@UEVOL £TCT MOTE VO
avaPEPOLY APECHG OTOLONTOTE OO TO GUUTTMOUATO OVTE, oV GVUPOLV, 610 YloTpd. EmPdAileTon va
yivouv apécwmg eEetdoelg ol omoisg TepAapfavouy KAMvikn eE€taot kat floAoykn a&loldynon g
NTATIKNG Agttovpyiag.

Epyoompraxéc eéetdoeig

E&etdoeig eléyyov g nratikng Asttovpyiog Ba mpémetl va yivovion mpwv v évapén g Bepameiog kot
KOTOMV TTEPLOOIKA, KATA TOVG TPAOTOVG 6 pveg Bepaneiog. Metald tawv cuvnbiopévay eréyymy,
e€etdoelc o1 omoieg deiyvouv TNV TPAOTEIVIKNY cbVOEST Kol 11UTEPWS TO YpOvo TpobpouPivng, etvar
omd T1g TAéov oyetikéc. EmBePainon evog un euctoloyikd mapatetapuévou ypovov tpodpoppivng,
1010UTEP MG OE GLOYETIGUO LE AAAEG PloAoYIKEG avapladieg (oNHavTIKY LEiwon vmdoydvoL Kot
TapayOvVTOV TNEEMG, avENuéva emimeda YoAepuOpivng Kot VYNAEG TPUVOOUIVAGECS), OTOLTOVV SLUKOT)
¢ Oepameiog pe PaAmpoikd. Lo PETPo TPOANYNG KOl GE TEPITTMOOT TOV GLYXOPTYOVVTOL GOAKVALKG,
0o pémet emiong vo S1oKoTovV Ui KOl ¥PTCLULOTOLO0Y TV 1010 LETABOALKT] 080.

Onwg cvpPaivel Kot pe T TEPIGGOTEPQ AVTIEMIANTTIKO POPLOKEVTIKG okevdcuata, eivar Thavo va
TopaTnPENOoVV GTO OTOTEAECUATO EPYASTNPLUKMV EEETACEDV VYNAEG TILEG TOTIKOV EVEOU®V,
Kupiog katd v Evapén g Bepomeioc. Avtd umopel va givar Tapodiko.

€ QUTEG TIC TEPITTAOOEL, TPOTIVOVTOL O EEEIOIKEVUEVES EPYUCTNPLOKEG EEETACELS,
ocopmepthappavopévou tov ypovov tpobpopfivng. Eivor mbavo va yiver peimon g Oepamevticng
d001¢ Ko va eTovainedovv ot epyactnplokés eéetaoels. Mmopel va emnpedoet Tig Oupeoeldtkéc
doKipaocies.

Haykpeatitida

IToA0 omdvia €xovv avaeepbel coPapd encloddI0 TAYKPEATITIONG TOV LITOPEL VO 00N YNOOLY GE
0avato. To pukpd Toudid Ppickovtol og 1Wdoitepo Kivouvo, 0 omoiog petdvetar pe tnv nikio. XoPapég
EMANTTIKEG KPIGELS, VEVPOLOYIKT averapkeln 1 Bepaneio pe cuVOLOCUO AVTICTUGUMOKDY POPUAK®OY
UTOPEL VO amOTELEGOVY TP AyoVTES KIvouvov. Hratikn avendpkelo 6e cuvovacUO e ToYKPEATITION
av&avel tov kivdvvo Bavatmeopov Ekfaong.

Acbeveig pe 0&0 kothaxod ahyoc Ba Tpémetl va vroPfAnBodv oe dueon wTpiky e&étaon. Xtnv
mePinTOOoN Taykpeatitidag, n Oepancio pe PoATpoikd mpémel va S1KomEL.

Yrvyiia e niikiouévoog
e nAkiopévoug acbeveig mopatnpndnie o TpOKANONG VIVNANG TOV GYETICOVTAV e LEWUEVT]
AU TPOPTG, VYPOV Kot adAela Bdpovs. Avtol ot acBeveig eiyav youniotepn kdboapon oimpoikod



Kot avénuévn BUN. Xe nlikiopévoug acteveig n avénon g 600m¢ TPENEL VoL YIVETOL OTAOIOKA KoL
Vo GTEVT TOPOAKOAOVON o).

Kopitoia/Epnpes/Ivvaires oe avarapaymwyixy niikio/Eykouocivy

Hpéypanpe Hpoinwnc Kinong

To Boaimpoikd Exel vyYMAN TOAVITNTO TPOKANGNG TEPATOYEVEST|C KO TO, TTOOLE TOV EKTEOMKAV GTO

BoAmpoikd eviounTpimg, daTpEyovy LYNAO KivOLVOo Yo cLYYEVEIS OVOUOAIES Kot

vevpoavarntuélaxég dtatapayés (PA. mapdypagpo 4.6). To DEPAKINE CHRONO (SPHERE)

OVTEVOEIKVUTOL OTIG TOPAKATO TEPIMTMGELS:

- O&ela N xpovia nratitido.

- [Ipocmmikd 1 01KoyeVELKO 16TOPIKO GOPapNg NIATITIONG, EOIKA OV OYETILETAL UE PAPHOKAL.

- YrepevoaioOnoio 610 Pakmpoikd 1 6€ KATO0 0d T0 EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTUL GTNV TOPAYPPO 6.1.

- Hrotuen medioon.

- AcBeveig pe YvooTég ToYoVOPLOKES SLOTAPAYES TPOKAAOVUEVES OO LETAALAEELG GTO TLPTVIKO
Yovidlo mov KmOKoTolEl TO LTOYoVOPLoKO EVOLUO TOALUEPACT YA, TT.). cUVOpouo Alpers-
Huttenlocher, xa0d¢ kot 6€ modid KAT® TV 30O ETOV Y10 TO OTOIN VAGPYEL VTTOVOLD, OTL TAGYOVV
oo oyeT OPeVN Pe TNV ToAvpepdon yapa dtaTopoy.

- Acbeveig pe yvwoTég dlatapayEg ToV KDKAOL TNG ovpiag.

- Ogpameio TG emANyiag:

®  OTNV EYKLHOOVHVI), EKTOG EAV OEV VTLAPYEL KOTAAANAT evOALOKTIKY| OepamevTikn aywyn (BA.
mopdypoeo 4.3 ko 4.6)

®  G€ YUVOIKEC OVOTTOPOY®YIKNG NAMKIOG, EKTOG 6V TANPOVVTAL TO, KPITNPLO TOL TPOYPELLOTOG
TPOANYNG Komong (BA. mapdypapo 4.3 ko1 4.6)

- Ogpameio TNG SUTOMKNG OLATAPOUYNG

e oV gykvpoovvn (BA. Tapdypao 4.3 kot 4.6)

®  0€ YUVOIKEG OVOTOPAYOYIKNG NAKING, EKTOG £V TANPOVVTOL T, KPLTHPLO, TOV TPOYPAUILOTOC
TPOANYNG komong (PA. mopdypapo 4.3 kot 4.6)

Kpunpa tov Hpoypauunatog Ipéoinwne Kononc:
O ocvvtayoypapog mpénetl va eEacpariost OtL:

o€ kGBe mepintwon Ba mpémel va aEloAoyodvTaL Ol LELOVOUEVEG TEPITTMGELS, LE TI) CUUUETOYN TNG
aoBevovg o1 cvlnon, va daceorileton 1 déopevon e, va cvlnTovvTal 01 BEPATEVTIKEG
EMAOYEG Kot va Sloo@oAileTan 1) KaTavonor T@v Kivovav Kol TV HETPOV TOV UTOITOVVTAL V1o, TNV
EAOYLOTOTOINGT TOV KIVOOV@V.

N TOavOTNTA EYKVIOGVVNG 0EIOAOYEITOL YioL OAEG TIC YUVaikeg aoOevelg.

N acBevig €Yl KATAVONOEL KO OVAYVOPIGEL TOVG KIVODVOULS GLUYYEVAV OVMUOAIDV KOl
VELPOUVUTTVELOKAOV SLOTOPAYDV, COUTEPIAAUBOVOUEVNG TNG CNLOVTIKOTNTOS TOV KIVOUVAOV Y10,
o018 oV ekTifeVTOL 6TO BOATPOTKO EVOOUNTPIMG.

1 ac0evng koTavoel Tnv avdykn vo voPAnOel oe Eleyyo eykvpoovvng Tpv amd v Evapén g
Oepamneiog kot katd T Sdpkela g Bepaneiog, Onwg amorteitat.

N ac0evnc cupPovAgdeTon GYETIKA LE TNV AVTICOAANYN Kot lvar o€ BEon va cuppopewbel pe v
OVAYKT VO YPTGLLOTOMGEL ATOTEAEGLLOTIKY] AVTICOAANYT (Y10 TEPLGGOTEPEG AEMTOUEPELEG
TOPOKOAEIGTE VO OVOTPEEETE TNV TOPOTOUTN VIO TV OVTIGCOAANYT GE GVTNV TN CLCKEVAGIN)
xopic dtakomn Kab oin ) ddpkeia g Bepomeiog pe PaAmpoixo.

N acBevig KATOVOEL TNV aVAYKN Y10t TAKTIKT (TOLAGYIOTOV ETNGL0) avaoKOTnon TG Oepameiog
oo £VoV 101KO TTOV £YEL EUTEIPIO GTNV AVTIUETOTION TNE EXANYING 1} TNE SUTOMKNG SLATUPUYNG.
N acBevig katavoel TNV avdykn va cupfovdevtel Tov Y1oTpo TG LOMS GYESLAGEL TNV EYKVLLOCHVN
TPOKEWEVOL Vo, eEacporicetl Eykatpn culNTNOTN Kol LETAPACT OE EVOALAKTIKES EMAOYEG
Oepamneiog Tpwv amd T GVAANYN Ko TPV S0KOTEL 1] AVTIGOAANYN.

N ac0eVig KATOVOEL TNV aVAYKN VO, GUUPBOVAEVTEL EXELYOVTIME TO YITPO TG OE TEPIMTOO
EYKUHOGVVNG.

1 acBevic £yel Aafel Tov 0dnyo acbevoic.




® 1 acBevig &xel avayvopioetl OTL EYEL KOTOVONGEL TOVS KIVODHVOLS KoL TIG OmAPOiTNTES TPOPVAGEELS
nov oyetilovron pe ) ypnon Pairpoikov (Emoio ‘Evrumo I'vowotonoinong Kivovvov).

O1 6pot avuToi apopovv emiong Tig Yuvoikes Tov dev eivat oe£ovaAikd EVEPYEG EKTOG EAV O

CLVTAYOYPAPOG BE@PNGEL OTL VTTAPYOLV EMITAKTIKOL AOYOL TOL VTTOSNADVOLY OTL OeV LITAPYEL KIVOLVOC

€YKVHooHVNG,.

Kopitow

o Ot ovvtayoypapot TPEMEL va SIGPAAOVY OTL 01 YOVELS / PPOVTIGTES TOV KOPLTGLDY
KaToAoBaivouy TV avayKn Vo ETIKOIVOVIIGOUY LE TOV E101KO 0TV TO KOPITGL TOV YPNGILOTOLEL
BaAmpoikd eppavicel eppmvapyn.

o O ocvvtayoypAQog TPETEL VO, SIAGPAAIGEL OTL OL YOVEIC / PPOVTIOTEG TMV KOPLTGIMV TOV
eppavifovv epunvapyn, €xovv evnuepmBel GYETIKE [LE TOVS KIVODVOLS GLUYYEVAV OVOUOAM®DY
KOl VEUPOOVATTUELNK®OV S10TapoydV, COUTEPIAAUBOVOLEVIC TNG OTHOVTIKOTNTAG TV KIVOUVMV
yio Toudd Tov ektifevtal o€ BaAmpoikd evoounTpime.

o Y& acbeveic mov gpgoviovv euunvopyn, 0 E101KOG CLVTAYOYPAPNONG TTPETEL Vo emaveleTalet
™V ovaykn yio Ogpaneio pe PaAmpoikd etnoing kot vo e£eTalel evallaKTikég BEpOmEVTIKEG
emioyég. Edv to Paimpoiio givar n poévn katdAAnin Oepaneia, Oa tpémel va culntnbei n
avaykn ¥PNOoNG OMOTEAEGUATIKNG AVTICOAANYNG Kol OA®V T®V GAAWDV KPITNpimv TpOANYNG
gykopoovne. Oa mpénel va katafAndel kdbe Tpocmddeia omd Tov €101kd Yo vo petafel o
evaAloKTiKn Bepaneio ota KopiTola TPV PTAGOVY GTNV eVAKi®OoT).

'Eleyyog Eyxvpocivng

H eyxopootvn mpénet va amoxdeiotel mpv and v évoapén g Bepaneiog pe Bainpoiko. H
Oepamneio pe PaAmpoikd dev mpémel vo EEKIVA GE YOVAIKEG GE OvamOpay®yKn NAkia yopig apvnTikd
OTOTEAEG LA TNG OOKIUNG EYKVIOGVUVIG (TECT EYKLLOCVVNG TAGGLLATOC), OV emPePardveTor amd
TAPOYO VYELOVOUIKNG TTEPIBOAYNG, Y10 VO ATOKAEIGTEL 1] AKOVGLO YPNOT KATA TN OLAPKEL TNG
€YKLUHOoHVNG,.

AvTicOAMANYM

O yuvaikeg avamopoywytkng nAkiog, oTic omoieg yopnyeitar foATpoiKd, TPETEL VO YPNCLOTOOVY
OTTOTELECUATIKTY AVTICOAAN YT Y@pig dtakomn kKab '0An TN didprela tng Oepomeiag pe PaAmpoikod. Ze
oTéG TIG aoBeVElS, TPETEL VA, TOPEXOVTAL TANPELS TANPOPOPIEG OYETIKE LLe TNV TPOANYT TNG
gykopooHvng kot Bo TPEMEL va TopamEUToVToL Yio GUUPBOVAEG AVTICOAANYTG €AV OEV YPNCILOTOLODV
OTTOTELECUATIKT AVTICOAANYT]. Od TPETEL VA, YPTCLLOTOLEITAL TOVAGYIGTOV Uid OTOTEAEGLOTIKT
HEB000G avTIGVAANYNG (KOTA TPOTipn o (o aveEdptnTn amd Tov ¥pNoTn Lopen, Onwg pio
EVOOUNTPLO. GUGKELN 1] EUPVTELUA) T} GVO CUUTATNPOUOTIKEG LOPPES AVTIGOAAYNG
nmepthapPavopévng pog pebddov epaypov. Ot pepovouéves tepintaoelg o mpénet oe kdbe
nepinTmon va 0E0A0YoDVTOL, KOTA TNV ETA0YT TNG LEBOSOV aVTIGOAANYNC LE TH GUUUETOYN TNG
ac0evoug ot cu{NTNON, TPOKEWEVOD VU SIUCPUALGTEL ) EUTAOKT TNG KOL 1] GUUUOPPMOCT] TNG LE TO
eMAeYEVTO LETPO. AKOMO KL oV £XEL OUNVOPPOLD, TPETEL VO AkOAOVONGEL OAEG TIC GUUPOVALES Yol
OTOTELECLOTIKT AVTICOAANYN.

[Ipoidvto mov TEPLEYOVY O1GTPOYOVA

H ovyyopnynon pe mpoidvta mov mep€}ovy 016Tpoyoval, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV OPUOVIKOY
OVTICLAANTITIKAOV TTOV TEPLEYOLV O1GTPOYOVA, UTOPEL VO 001 YNOEL GE UELOUEVT] OTOTEAEGLOTIKOTITA,
oV BaAmpoikov o&éog (BA. mapdaypapo 4.5).

O1 cuvtayoypdapot Ba mpémel va TapaKolovBodv TV KAWVIKY avtamokplor (EAeyy0g EMANTTIKOV
Kkpicemv 1 EAeyyog d1a0eonc) katd v Evapén 1 T S0KOTH TV TPOIOVTWOV TOV TEPLEYOLY
010TpoyoVa.

AVTI0€T®G, TO POATPOIKO dEV LEIDMVEL TNV OMOTEAEGUOTIKOTITO TOV OPUOVIKDV OVTICVAANTTIKAMV.

Emoieg avackonnoeic Bepaneiog ond £101K0

O &101k6¢ Ba mpémetl va e&eTalel ToLAGYIGTOV ETNGIOG av TO PAATPOikd gival 1 KOTOAANAGTEPY
Oepaneia yio v acbevr]. O e1dkodg Oa Tpémel va sulnTd T0 €T G10 £vTLTo EMPEPaimong Kvouvou
KaTd TV Evopén kot Kotd tn dldpkela kKabe eTOL0C ovaoKOTNoNG Kot Vo Stac@arilel 0Tt o acBevig
£YEL KOTOVOTOEL TO TEPLEYOUEVD TOVL.




2y eANOOUOC Y10 EYKLUOGHVN

Mo v évdelgn g emtinyiog, dv pia yovoike GKOTeVEL Vo, LEIVEL £YKDOG, £vag EL01KOG TOV EYEL
gUTELPlO GTNV AVTILETOTION TNG EMANY NG TpEmel vo emaveEetdoet T Bepameia pe PaATpoikd Kot
va, e€etdoel evalhaxTiké Oepamevtikég emaoyéc. [Ipénet va kotafinbel kdbe duvatn tpoomddeia
Yo TN HETAPooT 68 KOTAAANAN VOALOKTIKY Ogpameio Tptv amd T GUAAN YT Kol TPV TN SLOKOTN
™m¢ avTicOAANYNC (PA. Tapdypago 4.6). Eav 1 petdfaon dev elval epiktn, n yovaike Bo mpénet va
APel Tepattép cLUPBOVAES OYETIKA [l TOVG KIVODUVOUG Y1, TO BAATPOTKO Y10 TO 0yEVVNTO Todl
MOTE VO, VTOCTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT] ANYT| OTOPACEDY GYETIKA [LE TOV OIKOYEVELNKO

TPOYPOUUATICUO.

Mo v évoelgn g SumoMKnG SLTOPUYNG, EAV L0 YOVOIKO GKOTEVEL VO, PEIVEL £YKVOG, £VaG E101KOG
OV E€YEL EUMELPTIO GTNV OVTIYETOTIOT TG SITOAIKTG S10TAPAYNG TPEMEL VO T1 GUUPBOVAEYEL KoL M
Oepamncio pe Pormpoikd Ba mpémetl va dtaxkomel Kot av omonteitol, vo petafel 6€ eVOALUKTIKY
Bepameio Tptv amd T GCOAANYN Kol TPV TN SLOKOTH TS OVTICOAANYNC.

e nepInTOo™ EYKLUOGUVNG

Edv o yovaika mov Aapfdvel BaAmpoikd peivel £yKvog, TPEMEL Vo, TO OVOPEPEL AUECME GE EVOV
€101K0 Y10 va, emavaéloAoynoet T Oepaneio pe PaAmpoikd Kot vo e£eTAoEL EVIALOKTIKEG ETAOYEG.
O1 acBeveic oe eykupocvVN TOL EKTEOT KAV GE BAATPOTKS KOl 01 GUVTPOPOL TOVG Ba TPEMEL VoL
TAPUTEUTOVTOL GE E1OIKO TTOV EYEL EUMELPIOL GTOVE TEPATOYOVOVE TAPAYOVTES Y10 AELOAOYTON Kol
GUUPOVAELTIKT GYETIKA LE TV EkBeon Katd TNV gykvpocsivn (BA. mapdypapo 4.6)

O QopUOoKOTOLOG TPEMEL VO SIAGPAAIGEL OTL

® 1 Kapta 0cOeVOVG TapEYETOL Pe KABE yopnynon BoATpoikod Kot o1 0oOeVELS KATOVOOUV TO
TePLEYOUEVO NG,

o Ot aoBeveic cupPovigvovtal va punv otapatioovy T Bepaneio pe PaAmpoikd kot va
EMKOWVMOVIIGOLY QUECHS LLE EVOV EOIKO GE TEPIMTMOOT TPOYPUUUOTIGUEVTG 1] VTTOWING
€YKLHOoHVNG.

Exmondevtucd Yakd

O Katoyog Adetag Kukiopopiog €xel Tapdoyel EKTOIOEVTIKA DAIKA Y10 TNV EVIGYVOT| TOV
TPOEWOOTOINCEWMY KoLl TNV TopoyN KaBodyNo™G OXETIKA [LE TN YPNOT TOV PAATPOTKOD GTIC YUVAIKES
OVOTTOPOYWYIKNG NMAMKIOG Kot TIC AETTOUEPELEC TOV TPOYPAUUOTOC TPOANYNG EYKVLOGVUVIG,
TPOKEWEVOL Vo fondnoet Tovg emayyeipatieg vyeiag kot Tovg acheveic va amo@hyovv Ty EkBeo
670 PaATPOikd KATA TN SLAPKELD TNG EYKLLOSVLVNG. Oa mpémel va mapéyeTan Evag 0d1ydg acBevong
Kol po kapto acBevoic og OAEG TIG YOVOIKES avamopay®yIkng nAtkiog mTov Aapupdvouy BaAmpoixo.
Kotd v évapén g Bepameiog kot kotd T didpkela KOO ETHOL0G OVACKOTNONG TNG Bepaneiog pe
Bodmpoikd amd Tov €101K0 10Tpd Oa TPEMEL va HIVETOL TO ETHGL0 EVIVTO OVOYVAPIoNG KIVOUVOU.

Xpion o€ avopeg aceveic

Mo avadpopuki HeA&tn Tapatpnong SomicTmoe avEnNpévo Kivouvo vELPOUVITTUELOKOY
dwtapaymv (NDD) g moidid mov yevvnOnkav amd avopeg ot omoiot EAafav BoAmpoikd kaTd Tovg
TeEAEVTAIONG 3 PVEG TPV ot TN COAANYT GE GUYKPLION UE o1l Tov YeVVHOnKoY amd Avopeg ot
omoiot éAafov Aapotpryivn | Aefetipaxetaun og povobepameia, (PA. mopdypoeo 4.6).

Q¢ TPOANTTIKO PETPO, O1 GLVTAYOYPAPOVTES 10TPOol Ba TPETEL VO EVvIUEPDVOLY TOVG Gvopes aoBeveic
OYETIKA UE o TOV TOV duvNTiKO Kivduvo (BA. Topdypago 4.6) kot vo cu{NTovV GYETIKG [LE TNV OVAYKN
YPNONG OMOTEAEGUOTIKNG AVTISCOAANYNG, CLUTEPILOUPOVOUEVC TNE YPTONE KOl OO T YuVaiKo
GUVTPOPO, EVOGM® YPTCLLOTOI0VV PUATPOTKO KOl Y10 TOVAGYIGTOV 3 UVES PETE TN S10KOTT TNG
Oepamneiog. O dvdpeg acheveic dev Oa mpémet va, dwpicovv omépua Katd ) dtapkela g Oepameiog kot
Y10 TOVAGYLGTOV 3 UAVeEG LETA TN dlakomh TG Oepameiog.

O1 Gvdpec acBeveig mov hAapPavovy Bepaneio pe PoAmpoixd Ba mpenet va emavaEloA0yoHVTOL TOKTIKG
OO TOV GUVTOYOYPAPOVTA 1TPO TOLG TPOKEUEVOD Vo dlomloTOel v T0 PoAnpoikd eEaxolovbel va



glvo 1 o kotdAANAN Bepoameia yio Tov acBevn. I'a tovg avdpec acbeveic mov oyedtdlovy va
Tekvomomoovy, Ba mpémetl va e€etaletan Ko vo cvlnteiton pali Tovg 1 ypnomn KoTtdAAnAov
EVOALOKTIK®OV emA0Y®V Oepamneiog. Xe kGO mepintmon o tpémel va a&loloyovvtal ot E101KEG
ovvinieg. Zoviotdrol va {nteitat 1 cuUPoLAY EVOG E101KOD e EUTELPIQ OTIV OVTILETMTICT TNG
emunyiog | SUTOAKNG dtaTopayfs, KOTd mepintmon.

Awtifevton eKTadenTIKG VAIKA Yo emayyeApatieg vyeiag kot avopeg acbeveic. Ztovg avopeg acheveic
OV XPNOLUOTOOVV PoAmpoiko Oa mpénel vo, mapéyetal Evag 0dnyog acbevoic.

AVTOKTOVIKOG 10E0GUOS KOl GCOUTEPLPOPA

AVTOKTOVIKOG 100G UOG KOl GUUTEPLPOPA Exovv avapepBel oe acheveic Vo aywyn e
OVTIETANTTIKOVG TAPAYOVTES Yl S1dpopeg evOEiEel. Mia HETA-AVAADGT TV TUYOLOTOUUEVOY
ELEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKOV LEAETMV OVTIETIANTTIKGOV QOPUAK®OV EYEL eTioTg Ogi&el
piKpn advénon Tov Kivoivou eKONAMGONG OVTOKTOVIKOD 1OEAGLOV KOl CUUTEPLPOPAC. O unyaviopuog
ovAaTTLENG AL TOV TOV KIVOUVOUL deV elvar YvmoTdc Kat Ta Stabéaio dedopéva dgv amokieiovy TV
mOovoTnTo avENUEVOD Kvduvou yio o fodmpoikd. Katd cuvéneia ot acOeveic mpémel va
TOPOUKOAOLOOVVTAL Y10, GUUTTAOUATO AVTOKTOVIKOD 1000V KOl GUUTEPLPOPOV KOl VL EpOpUOleTaL M
KATOAANAN Bepameio. Zvuviotdtal 6Tovg aebeveic (ko 6Tovg mEPIBGATOVTEC TOVG 0oOEVEIC) Vol
avalnTobv GUESA 1UTPIKN GUUPOLAN GE TEPITTOOT EUPAVICTG CUUTTOUATMOV AVTOKTOVIKOD 1OE0GHO

N GLUTEPLPOPAG,.

2rxevdouara pe KapPorevéues
H tavtoypovn ypnon Bodnpoikod kot oKeLaoHAT®V L KapParevéues de cuviotdtal (L. mapdypopo
4.5).

AcOeveig ue yvwrory 1 mbovij uitoyovoplaxy voco

To BaAmpoikd evOEXETAL VAL EVEPYOTOMOEL 1] VO, EMOEWVMGEL KAMVIKEG EVOEIEELG VTOKEIUEV@Y
ULTOYOVOPLOKDV VOGMY TPOKOAODUEVOV 0Tt0 UETUAAGEEIC 6TO pitoyovoplakd DNA kot 6To mopnvikd
K®SKoTomuévo yovidlo moAvpepdong yauo. Edwotepa, oe acbeveic pe kAnpovoutka
vevpopetafoikd GUVOPOLLL TPOKAAOVUEVA OO HETAAAAEEIS GTO HITOYXOVOPLaKO YoVidto Tov evihiov
ToAvpepaon yapa, m.y. covopopo Alpers-Huttenlocher, n cuyvomta avapopds oeiog nraticig
QVETAPKELNG TPOKAAOVUEVNG OO PaATpoikd kat Oavartwv nratiknig artioloyiog etvat peyolvtepn.

H dmopén swatapoyng oxetilopevne Le Ty molvuepdon yaua tpénel va midoavoroyeital og acbeveic
LLE OIKOYEVELOKO 10TOPIKO 1) L€ CUUTTMHOTO EVOEIKTIKA MOG OXETWLOHEVNG e TOAVUEPAOT] YL
SloTapayng OTmG, LETAEL AAA®VY, aveEyntn eykepaiondleta, avBektikn emAnyia (eoTioKd,
LLOKAOVIKT]), «status epilepticusy Kotd v exkdnAmon g datapayng, kabvstépnon oty avantoén,
YOYOKIVITIKT TOAALVOPOUN G, 0OVIKT alcONTIKOKIVITIKY VEVPOTADEL, LLOTAOEL, TAPEYKEPUAOIKT
ato&io, opBodpomAnyia 1 emumAeypévn nuikpavio pe wiakn avpa. H e&étaon yo tn petdiiaén
TOAVUEPACTG VA0 TPETEL VO. SIEVEPYELTOL COLPOVA, LLE TNV IGYVOVGO KAVIKN TPOKTIKY GT1
dyvootikn a&loAdynon tétolmv datapaydv (PA. Tapdypago 4.3).

2rocuol emocvwlévreg

Onog kot pe AL aVTIETINTTIKE PApUKa, OPLeUEVOL AcOEVEIC EVIEXOUEVMG VO EPPAVIcOVY, avTi
Bektioon, pio avactpéyiun emdeivoon g cuyvoTnTaG Kot TNG 6oPapdTnTag TOV CTAGUMY
(mepriapPavopévov tov status epilepticus), 1| v évopén vémv tHnwv ortacudv pe PaArpoikd. Xe
TEPIMTOON EMOEIVOOTG TOV OCTAGU®YV, Ot 0c0eveic Oa Tpémel va cupPovievTovy OUESMG TOV YIUTPO
Tovg. (BA. Tapdypago 4.8)

Hpoguvraterg

o Nokiuég nroTikic AE1tovpyiog
E&etdoeig g nmatikng Agttovpyiog, Oa mpénet va yivovton mtpiv tn Oepamneia (L. mapdypopo 4.3) Ko
TEPLOOIKA KOTA TN SIUPKELN TV 6 TPOT®V UNVAV, Wiaitepa o€ acbeveic vymiod Kivdbvov (HA.

wopaypapo 4.4). Xe nepintoor aAALY®V GE GUYXOPTNYOVLEVA POPLAKEVTIKA TpOiovTa (OENoT TG
d0oong 1 Tpochnkeg) mov etvat Yvaootd o1t ennpedlovv o Nrap, 1 Tepakoiovdnon Tov NraTos Ha



nmpémel va Eavapyilel Ommg evoeikvotar (PA. emiong mapdypoeo 4.5 yio tov kivovvo nratikng PAAPNS
UE GOALKLUMKA, GALQ OVTICTOCU®MOIKE GUUTEPIAAUPOVOLEVIG TS KAVVAPLOIOANC).

Onwg cvpPaivel pe T TEPIGGOTEPN AVTIEMANTTIKA GAPLHOKD, UTopel va mapatnpndel ehappd adénon
TOV NIATIKOV eVOOL®V, 10101TEP®G GTNY apy TG Bepaneiag, | omoia eival TOPOSIKY Kol LELOVOUEVT,
YOPIG KATOL0 KAVIKT EVOEln.

210V 00BeVElC VTOVE GLVIGTAOVTOL TEPLGGOTEPO EKTETAUEVOL Bloroyikol ELeyyoL
(ovumepriopPovopévov Tov ypovov mpobpoupivng). Le mepintmon mov kpbel avaykaio, uwopet vo
yivel Tpocoppoy” g 006nG Kot av ypelaletal vo, emavaAneboly ot eEeTdoelc.

o Aworoloyikes eetdoeis
E&etdoeig aipotog (Eppopeo cuGTATIKA aipoToc, 6mov TeptAapuPdvetal HETPNOT AUOTETUM®Y,
xPOVOL PoTG KOl EEETAGELG TNKTIKOTNTOG) GUVIGTOVTOL TPV TNV Evapén g Bepaneiag 1 Tpv T0
yeWPovpYeio, KaOMOC EMIONC Kot GTNV TEPITTOOT] CLTOLOTMOV EKYVUDCEDY 1 ULUOPPUYIDV (L.
mopdypopo 4.8).

o Acobeveis ue ovotnuatixo epplnuotwon Adko
[Tap’6Ao mov ToAD omdvia Kot T ¥p1ion Borrpoikod Exovv avapepOel dtatapayés Tov
OVOGOTOUNTIKOD GLGTAWATOC, Oa Tpémetl va otadoTel 1o mhavo 0pelog EvovTt Tov ThavoD KIvduvVoL
o€ acbevelg pe cuotnratKd puONUATMOON AVKO.

o Miatopoyég Tov KDKAOD THS 0VPLAS KO KIVODVOS DTEPOUULMDVIOIULOS
Oroav vroyalopaocte evOOUIKT AVETAPKELD TOV KOKAOL TNG ovpiag, Oa mpémel va yivouv e€etdoelg
petaforiopov, pwv T Bepaneio, AOY® TOL KIvdOVOL VIEPOUUOVINLING Le TO PaATpoikd (PA.
mapaypaeovg 4.3 kot 4.4 AcBeveic oe kivduvo vrokapvitvorpiog ko Hrotwkn dvciettovpyia).

o Acobeveic o€ KIVODVO DTOKOPVITIVOIUIOG
H yopiynon Baimpoikod propet va TpoKaAEGEL ELEAVIOT 1| EMOEIVOGT TG VIOKAPVITIVOLLIOG TTOL
pmopel va 00N yNoEL G€ VIEPAUUMVIOLIN (TOV PUITOPEl VO 00N YT|OEL GE VIEPOUUMVICULIKNY
gyKe@oromadeia). AAAO CUUTTOUOTO OTMG NTATIKN TOEIKOTNTA, VITOKETOTIKY VITOYAVKOLULI,
pvonadeio cvumeptAapuavouévng g pookopdlonddeiog, e pafdouvoAveNC, TOL GLVIPOUOV
Fanconi &govv mapatnpnBei, kupimg oe acbeveic pe mopdyovreg KvdHVOL Yo LTOKOPVITIVOLLIL 1)
TPoLTAPYOVCO, VITOKAPVITIVALIN. TOVG acbeveig pe avénuévo Kivouvo Yo GUUTTOUATIKN
vroKapviTvolpio 0tov Aapfdavovy Bepameio pe Padmpoikd mtepthiapupdvovtor ovtol pe HETUPOAKES
STOPAYES CUUTEPIAAUPOVOLEV®Y HTOYOVOPLOK®Y dlatapaydv mov oyxetiovtol pe v Kapvitivn (BA.
eniong mapdypago 4.4 AcBeveic pe yvoorn 1 mbavn pitoyovoplaxn voco kot AtatapayEs Tov KOKAOV
NG ovpiag Kot Kivouvog VITEPAUUOVIOUING), LE LEIWUEVT] S0TPOPIKT TPOSANYN Kapvitivg, acheveic
nAkiog Kato tov 10 etdv, pe Tavtdypovn xpnor culevypévov pe TPaAdTEG POPUAK®OVY 1| GAAOV
OVTIEMANTTIK®V.
Ot acBeveic Bo TPEmeL Vo TPOEIBOTOIOVVTOL VO AVAPEPOVY QUECHOS TUYOV GNUELD VITEPAUUMVIOUTOG
omwg ataio, datapayn Tng cvveldNnong, Eueto. Oa Tpémel va eEeTAleTal TO EVOEXOUEVO ANYNG
GUUTANPOUATOV KOPVITIVIIG OTOV TAPATPOVVTOL CUUTTMOLATO VITOKOPVITIVOLULOG.
Acbeveig pe cuotnpatiky TpoTonadn avemdpkelo Kapvitivg Kot d10pBmon TV YaunAdV ETTES®V
™G Kapvitivig pmopovv vo vofAnBodv oe Bepaneia pe BaAmpoikd povo edv ta opéAn e Bepameiog
pe PUATPOTKO VEPTEPOVY TOV KIVODV@V GE 0LTOVG TOVG 0loBeVeElg KoL dev VTTApyEL BepamevTiKn
EVOALOKTIKN. L€ aVTOVG Tovg acbeveic, Oa mpénet va epapudletar mapoakorlovOnon g Kapvitivig.
Ot acBeveic pe voxeipevn tomov Il avendprela g Kapvitivn-taiutobrtpavepepaong (CPT) mpémet
VO TPOELOOTTOIOVVTOL Y10 TO HEYOAVTEPO Kivouvo pafoopvdrivong étav Aaupdavovv BaAmpoikd. Te
avTovg ToVg aobeveig Oa mpémet va eEeTAleTON TO EVOEYOUEVO AYNG COUTATPOUATOV KOPVITIVIG.
Agite emiong g mopaypdeovg 4.5, 4.8 kot 4.9.

*  Abnon Papovg
Ot acBeveic Tpémel va TPOEBOTO0VVTOL Yo TOV Kivduvo adENcTg Tov BApovg Toug Katd Ty Evapén
g Oepameiog Kot Bo Tpémet vo Aapfavouy To KOTAAANAL HETPA Y10, VO TO EACYLOTOTTOGOVY (SA.
opaypapo 4.8).

o Avenmdpxeia kopvitivy-rolutovrtpavopepaons (CPT) tomov 11
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Ot aoBeveic pe vroxeipevn tomov Il avendprela g Kapvitivn-maiutobrAtpavepepaons (CPT) mpémet
VoL TPOEWBOTOLOVVTOL Y1 TO HEYOADTEPO Kivduvo pafdopvdivong dtav Aapfdvouy Baimpoixo.

o AlkooA
H xotavdioon ovorvenuatmdmy 6 cLUVIGTATAL KATA T1) SLAPKELD TNG PUPHOKEVTIKNG OY®YNG UE
BaAmpoiko.

o [loudia
H povoBepancio cuviotdtor oe mondid nAikiog KATm TV 3 €T®V, 6TAV TOVG YOpTMYEITUL BOATPOTKO,
0AAG TO TTBaVO OEELOC TOL PaATpoikoy Oa TPEMEL VoL VTOAOYIGTEL EVAVTL TOV KIVOVVOL NTOTIKNG
PAGPNc N moykpeatitidag otovg acbeveic avtode mpv v Evapén g Oepameiag (BA. mapdypapo 4.4
Aoxiuég nrotikng Agitovpyiag xaa fA. emions mopdypopo 4.5).
H ovyyopnynon tov colikvAiikodv Bo Tpémnel va amopehyetol 6T madld nAkiog KATm Tov 3 eTdvV
AOY® KvdHVoL NTOTIKNG TOEIKOTNTOC (SA. emiong mapdypoapo 4.5).

o Neppikn averopkelo.
e ao0eveig pe veppikn| avemdpkela, iomg etvar amapaitnto va peiwbei n docoroyio. Kabmg o éleyyog
TOV CLYKEVTPDOGEMY TOL TAAGLOTOC UTopel va, givart mopomAavnTikog, 1 6ocoAoyia Oa Tpénel va,
TPOCUPUOCTEL GOUPOVO, e TOV KAWVIKO EAeyy0 (BA. mapdypapo 5.2).

Naizpio

To @appaxo avtd mepiéyetl 9,22 mg vorpiov ava 100mg kokkimv EAEYYOUEVNC OTOSEGUEVOTG TTOV
oodvvapet pe to 0,46% e amd tov IIOY cvvictdpevng péylotng nuepnotog 60omg TPOCANYNG
vatpiov 2 g yia évav eviiika.

4.5 Adniemdpaoeig pe GAro QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES Al AETIOpaOG
Emopaoceig GAAov @appdkmv 6to farmpoiké oSy

o Avuemnmrixd,
Ta avtiemAnmrikd tov endyovy evlupikn dpdon (cvumeptiapPavopévng tng eovuToiving g
ooawvoPapPraing kot tng KopPopalenivic) LELDVOLV TIG GUYKEVIPOGELG PaATpoikod 0£E0G GTOV 0pO.
Xe mepinton cvvdvacuévng Bepameiag, To S0GOA0YIKO oy Oa TPETEL VoL TPOGAPUOGTEL COUPOVA
LE TNV KAWVIKN 0vTOTOKPLOT) KoL T EX{TES GTO OiplaL.
Amd v dAn TAevpd 0 GuvdLOoUOS PEAPaLATNG Kot BaATpoikoy peidvel tnv kébapon Tov
BaAmpoikov 0&Eoc oTov 0pd amd 22% £wg 50% kot GUVERDC OLEAVEL TN GLYKEVTP®GT] TOL PAATPOikoD
o&éog oto mAdopa. H docoroyia tov Painpoikol Ba mpémet va tapakoiovdeital.

Ta enineda Tov BoATpoikod 0£E0G LEWDVOVTOL EVD TOV PETAROAMT®V TOL gvOEyeTaL Vo, avénbovv og
TEPIMTOOT TOVTOYPOVNG XPNONG LUE patvuToivn 1 eavoPapPitdin. Eropévmg, ot acBeveic mov
avtipetonilovral BepamevTikd pe avTtd To 600 PAPLLOKO TPETEL VO TAPAKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKE. Y10,
oNUEiD Kot COUTTAOLOTO VITEPALLLIULOVIOULOG.

e Megplokivy
H pepioxivn av&dvel tov petafoAiopd tov BaAmpoikod 0EE0g Kot £xEl GTACUOYOVO Opacn, Y avTtd e
TEPIMTOON cLVOLACSUEVNG Bepameioc pmopel va mapatnpnBovy emANTTIKEG KPIGELC.

o Dopuaxa ue vYnlo Pabud odvosons e Tic TPWTEIVES
e mepinton TavTdypovng xpNong BoATpoikod kot papudkmv pe VYNAd Babud chvdeong pe Tig
npwTeiveg (aompivn), to emineda ehevBépov formpoikod 0&Eog oTov 0po pmopel vo avénbdovv.

o Avumnxtikoi mapdyovies frrouive K
[Ipémel va yiveton Aemtopepng EAeyyog Tov xpovov Tpobpoufiving o mepinT®on TovTOYPOVIS YPNONG

AVTIANKTIKOV Topayoviov Prrapivng K.

o wenioivy 1 EpvBpouvkivy
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Ta enineda foinpoikod 6Tov 0pd UTOPOVV va, avENBoLV (GO ATOTEAEGLLO LEIOUEVOL NTTOTIKOD
UETOPOAIOLOD) GE TEPITTMOT GLYYOPNYNONGS HE GLUETIOIVN 1| epuBpopvKivn.

o [lapayovieg kapfamevéung
Koppomevépeg (mavimevéun, pepomevéun, umevepn K.4.): ‘Exovv avapepel peidoelg Tov emmédwny
oL BaATPOTKOV 0EE0G GTO aipla 0TV GLYYOPNYNONKE Le KapPamevEpEeg OV Elxe MG ATOTEAEG LA TN
Leimon TV enmédwv Tov Paimpoikod o&Eoc katd 60-100% evidc V0 NUEPDV, TTOV UEPIKESG POPEG
oyetileTal pe ELEAVIOT OTACU®Y. AOY® TNG ToOTATNG EUPAVIONG Kot EKTACTC TNG HEIWONG, 1
ovyyopnynon KapParneveumv o otabepomomuévous pe Badmpoikd acbeveic Tpémel va amopehyeTol
(BA. mopdypapo 4.4). Eav n ayoyn pe avtd to avtiBlotikd o umopei va amoeevydet, mpémet vo vdpyet
OTEV TOPUKOAOVONON TV EMITES®Y TOL PAATPOiIKOD 0EEOC GTO apLa.

o Pipoumikivy
H ppapmikivn umopei va peidoet ta enineda tov Painpoikod 0&£og 6To aipa 00N ydvTag o EAAEYM
BepomevTiKoy OmOTELEGHATOC. ZVVETMG, 1| pLOUIET TG docoroYing Tov Poinpoikoy propel va ivar
amopaitnTn 0tav cuyyopnyeitot pe proopmcivn.

o Avaortoleic mpwtedons
Ot avactolieic Tpmtedong 6mmg 1 AomvoPipn, n prrovaPipn, LEIOVOVY TO EMITESO TAAGLOTOC TOV
Baimpoikov o&Eog 6tav cuyyopnyodvTaL.

o Xoleorvpouivn
H yoheostupapivn evoéyetal vo 0dNynoel 6€ Pei®on TG AmoppOdPNoNE Kol GUVETMOG TMV EXUTESWDV
TAAGLATOG TOV PaATPOikov 0£E0G OTAV GLYYXOPNYOHVTAL.

o [lpoiovia mov mEPIEYOVY 010TPOYOVO, TEPIAGUPBOVOUEV@WYV TMV OPUOVIKDV OVTIGVAANTTIKAV TOD
TEPIEYOVY 01GTPOYOVO,

Ta ototpoyova elvar enaywyeis Tv 166 popewv g UDP-yAvkovpovosuAotpavepepdons Tov
gumAéKovTal TN YAVKoLpoVvIdimon Tov BaArpoikov kot pumopel va avénRcovy v kdBaporn tov
BaAmpoikov To 0moio Umopel v 001 YNOEL GE PEIMUEVT] GUYKEVTIPMOOT] TOV POATPOTKOD GTO TAAGUA KOl
EVOEYOUEVMG VAL 0ONYNOEL GE UELMUEVT] OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV Padmpoikod 0&Eog (BA. Tapdypapo
4.4). E&etdote o vogyOUeEVO mapoKoAoVONoNS TV EMEd®V TV BAATPOiIKOD GTOV 0pO.
AvtiBétmc, 10 BaAmpoikd dev emdyel eVLUIKT dPAGCT) KOl GUVETMG OV UELDVEL TNV
OTOTEAECUATIKOTNTO TOV TOPOYOVIOV OLGTPOYOVMV KOl TPOYECTUYOV®Y GE YOVAIKEG TTOL AapPdvouy
OPLOVIKT OVTIGOAANYN.

o  Merouuloin
H petapuldoin pmopel vo peidoet o eninedo Tov PoATpoikod 6Tov 0pd TOL OiIaTog OTOV
ovyyopnynOei, To omoio evoeyOUEVOC VO £XEL GOV OTOTEAECLLO. TNV LEIMOT TN KAWVIKNG
OMOTEAEGLATIKOTNTOG TOV BAATPOiKov. Ot GuvTayoypdeol Ba TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVV TNV KAIVIKN
avTOTOKPIoT (EAEYYOG EMANTTIKOV Kpicewv 1| eAeyyog d160eomnc) kot vo e€etalovy tnv
TOPaKoA0VON O™ TV EMIEd®V PUATPOTKOD 0pOV KATA TEPITTMON)

o MeBorpelotn
Oplopéveg avapopEc TEPLOTATIKMOV TEPTYPAPOLY GNUOVTIKT HEIMON TV EMTESWOV TOV PAATPOTKOD
GTOV 0p0 UETH TN Yoprynomn nebotpeldng, Le ePpavion emANITiK®V Kpicewv. Ot cuvtayoypdeot Ba
TPENEL VA, TAPOKOAOLOOLV TNV KAVIKT] avTOTOKPIoT (EAeYY0G EMANTTIKAOV Kpice®v 1) EAeYY0G TNG
duabeomnq) kat va e€eTalovv To EVOEXOUEVO TOPAKOAOVONONG TOV EMTES®V TOV BUATPOTKOD GTOV 0pd
ovOAOYO LE TNV TEPITTOON.

Emopaosig 100 Barmpoikod oEfog 6 Gira pappraka

o  Nevpoinrrikd, avactoleic MAO, avtikara@lintikd kai fevodialemives
To Boaimpoixd pmopel va evicydcel T dpdorn AAA®Y YuyoTpdTwV, OTMG TO VELVPOANTTIKE, Ol
avootoheic MAO, ta avtikatabAmtikd kot ot fevlodwalenivec. [’ avtd cuvieTdTor KAVIKY
TapoakolovOnon Kot 1 6ocoroyio o TPENEL VAL TPOCAPUOGTEL OTTOV ATOLTEITAL.

o Aibho
To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) dev ennpedlet ta enineda Abiov opov.
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o Dawofapprriin
To Boaimpoikd avédver TIC GLYKEVTPMOELS patvoPapPitding oto mAdoua (Ady® avaGTOANG TOV
NraTKo KatoBoAlcov) ondte UTopel va ELEAvVIcTEL KATAGTOAN, 101K o€ Toudld. Emopévmg
GLVIGTATOL KAMVIKT Tapokolohnon ko’ 6An T S1dpKeln TV TpOT®V 15 NuepaV TG cLyYopNyNoNg
pe dueon peimon g docoroyiog g pavoPapPitding av mapatnpndel KOTaoTOAN Kot TPOGO10pIGHO
TOV EMTES®V TNG GTO TAAGO OTTOV OTOLTEITOL.

o Ilpyuoovy
To PaAmpoikd avéaver ta enineda TPYIOOVNG 6TO TAACUA UE EMOEVMON TV overBvUNTOV
gvepyelmv (Omwg N Kataotol]). To COUTTONATO AVTE CTOUATAVE LE TN LOKPOYPOVIL YOPTIYNOT.
ZUVIGTATOL KAVIKT TOPaKOA0VON G|, EI0TKA GTNV apy TG CLYXOPIYNONG, LE TPOGUPLUOYT TOV
S0GOAOYIKOD GYNIOATOG, OOV ATOLTEITOL.

o  Dawvtoivy
To BaAmpoikd ovEAVEL T GUVOAIKT] GVYKEVIPWOGT] PAvVTOivNG 610 TAdoa. Emumiéov 1o Baimpoikd
av&avel tnv eledBepn porvutoivn pe mbavd copntdpata vrepdocoroyiog (To faAnpoid 0&H
gktomilel TNV eatvuToivn amd To onpeios GOVOECTG TG OTIC TPMTEIVES TOV TAAGUOTOS KOl LELDVEL TOV
nrotikd Korofoliond me). I'a to Adyo avtd cuvictdror KAk mapakolovbnor. Otav
TPOGIOPIGTOVV TA EMITESA POIVLTOIVIG 6TO TAAGHA, Oa Tpémel va a&loAoynBel n eAevBepn popen.

o  Kapfaualerivy
KAwvikn to&ucdtnra £xet avapepbei 6tav 1o Paimpoikd yopnyndnke pe kapPapalenivn kabog to
BaAmpoikd umopei va evioyvoel v to&ikn dpdon ¢ kapPapalenivng. ZuvieTatol KAVIKN
mapoKolovOnon Wiaitepa katd TNV Evapén g cuvovacuévng Bepaneiog pe pubuion g d66ong 6mov
amotteitot.

o Aauozpryivy
To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) peidvet 1o petafoiiopd g Aapotptyivng kot ov&avel To péco
1povo nuicelag ong oxeddv dvo eopéc. H adinienidpacn vt mbavdg va odnynoet o avénuévn
to&wdtnTa TG Aapotpryivng, wiaitepa coPapdv deppatikmv eEavinudtov. Eropévog, cuvietdtot
KAk TapakolovOneomn kot ot do6celg O Tpémel va puBuilovion (peimon g doong AapoTpryivng)
oMoV elvat amapaitnro.

o Zidofovdivy
To BaAmpoixd propet va avénoet v cuykévipwon tng {idofovdivng oto TAGcHa Kot vo 0dNyNOCEL oE
avénon g to&kotntag g {idoPovdivng.

o  D&fauarn
To PaAmpoixd o0& mbavmg va peimoet T péon kabapon g eeAfoudng éog kot 16%.

o Klolamivyy, Adomep1ooin
Agv mopatnpndnikoy onpovtikés aAAnlemdpaoelg 0tav 1o BoArpoikd cuyxopnyndnke pe kKiolomivn
KOl LUE AAOTEPIOOAT).

o Olaviarmivy
To BaAmpoikd 0D evOEYETAL VO LELDGEL TN CLYKEVTP®ON TNG oAaviomivng oto TAAGHA.

e Povgpwvauion
To Boakmpoikd 0ED evoyeTaL VoL 00NYNOEL GE LA, ADENCT GTO EMIMESO TAACUATOC TNG POVPIVOUIONG.
Avt n adénon e€aptdrot amd T cvykEvIpwon Tov Poimpoikol o&éoc. Ilpénel va dideTon Tpocoyn,
Wwitepa 6To TOdLA, APOV M EMIOPACT QLTI EIvaL HEYOADTEPT GE VTO TOV TANOLGUO.

o Ilpomopdin
To PaAmpoixd 0D evdéyeTal va 00N YNCEL G€ AVENUEVE ETTEDD TNG TPOTOPOANG oTo aipa. Otov
cuyyopnyeital pe 1o Painpoixd, mpénel va e€etaletan po peimon e 06mG TG TPOTOPOATG.

o Nwoorrivy
Aocbeveic mov Aappdvouv Tavtodypovn Bepancion pe BOATPOTKO VATPLO KOl VILOJITIVY EVOEYETOL VAL
avénBel n éxbeon Tovg ot vipodurivn katd 50%. Qg ek tovTov, Ba Tpénet va pewwbei n 6601 g
Vipodumivng o€ mepinTmon vadTACTG.

Aldeg ahinremopacelg

Tavtdypovn yopnynon PaAmpoikod kot Tompapdtne | aketalolopiong éxel cvoyetichel pe
gykepaionddela Kavn vrepappmvioipio. Ot acbeveis 6Tovg omoiovg yopnyovvtar avtd To S00
Qapuokoa, o Tpémel va TapakolovdovvTaL TPOGEKTIKE Y10 CUEIN KOl GUUTTMLOTOL
VIEPOUUMVINUIKNG EYKEQOAOTAOELOC.
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Ketiamivy

H ovyyopnynon tov BaAmpoikod pe Tnv KeTwomivn evoéyeton va, av&NoeL Tov Kivouvo
0VOETEPOTEVING/AEVKOTIEVING,.

Emteivel v KaT00TOATIKY 0pAoT TOV NPEUGTIKOV KOl TOV OVOTTVED LOTOC.

Mmnopei va ennpedoet Tig Bupeoctdikés doKIacies.

Eme1dn 1o BoAnpoid o&H amofdiietal kupimg Sl LEGOL TV VEQPAV €V LEPEL VTTO LLOPPT] KETOVIKDV
COUATMV, 1] SOKLUAGI0 KETOVIKDY GCOUATOV EVOEYETOL VO ODGEL YEVOMDC OETIKG, AMOTEAEGLOTO OE
dwapnrikode acbeveic.

Tavtoypovn Ayn Tpoe1g dev emnpedlel onpovikd tn frodabecipdtnto Tov BoATpoikod Otav
yopnyeiton pe t popoen Chronosphere.

Kivovvog nranixng prafng

H ovyyopnynon t@v colikvAikodv Bo Tpémel va amopehyetol 6Ta madld nAkiog KOT® Tov 3 eTdV
Ady® Kivdhvou nratikng toéikotntog (BA. mapdypago 4.4).

H tavtoypovn ypnon Bornpoikod Kot TOAAATANG OVTIGTAGUMOIKNG Oepameiag avéavel Tov Kivouvo
nratikng PAaPNg, Wwitepa o pikpd toudd (BA. Tapdypapo 4.4).

H tavtoypovn ypnon pe KavvaPidtodn avédvet t cuyvotnTo ELeaviong g avénong tov eviumv
TPOVOOUIVAC®V. X& KAMVIKEG 00KIUEG G€ ac0evVEIC OAMV TV NMKIGV TOL AapuPavouy TanTtoypova
KavvaPidtoin og d6celg 10 émg 25 mg/kg kot fainpoixd, n ALT avédvetar ndve and 3 popég and to
avAOTEPO PLGLOAOYIKO Op1o £xovv avapepBel oto 19% tov achevov. Ao tpénet va yiveton KOTAAANAN
TapaKolovONGN TOL NTOTOG OTAV TO PUATPOIKO YPNCOTOLEITAL TAVTOYPOVA UE GAAL
OVTIOTAGU®MOIKA pe Thavi NTOTOTOEIKOTNTA, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG KavvaPidtdAng, Kot Ba
npénel va. EeTALETAL TO eVOEXOUEVO PelmoNg TG dOONG 1] SLIKOTNG GE TEPIMTMOT CTLULOVTIKDV
AVOUOADV TOV NTATIKOV Tapouétpov (PA. mapdypapo 4.4).

o Ddpuaxa ovlevyuéva ue mpoiares
H tavtoypovn xopnynon Pormpoikod kot culevypévov pe mpaidteg popuakov (0nmg to cefditoren
pivoxil, adefovir dipivoxil, pivmecillinam kot pivampicillin) Oa wpénel va amopevyeton Aoy
avénuévou kivobvou peimong tng kapvitivng (BA. Tapdypago 4.4 Acbeveic oe kivouvo
vrokapvitvoipiog). Ot acBeveic oTovg omoiovg dev pumopel va amopevydel n cuyyopiynon o mtpémet
Vo TopaKoAovBoHVToL TPOGEKTIKE Y10, GTUEIN KOl GUUTTMUOTO VITOKOPVITIVOLULOG.

4.6 I'ovipotnTa, KONGN KM Yolovyio

Kdnon kot yovaikeg og avamapayoyik) nlkio

Oepamneio Tng eTAnyiog
o To PBaAmpoikd avtevdeikvotal kaTd T OEPKELD TNG KOOGS, EKTOG EAV OEV VITAPYEL
KATAAANAN evOAAaKTIKY Oepameio
o To BaAmpoikd aVIEVIEIKVLTAL GE YOVOIKEG AVATAPOYDYIKNG NAKING, EKTOG AV TANPOVVTOL
01 TPoVTOOEGELS TOV TPOYPAUUOTOC TPOAN YT G KONonG (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4)

Oepameio TNG SMOAMKNG SAUTAPOYNG
o To PBaAmpoikd avtevdeixvotal katd T S1GpKeELN TG KOTONG
o To BoAmpoikd avVIEVIEIKVLTAL GE YOVOIKEG AVOTAPOYDYIKNG NAKING, EKTOG AV TANPOVVTOL
ot Tpobmobécelg Tov TpoypappoToc TPOANYNG kKomong (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4)

Tepatoyéveon Kat orotapayis TG avarTvENG amd TNy evoopnTpro. £k0eomn

Kivovvog ExOsong¢ xazd v Konon oyetilouevoc ue to falmpoiro

2116 yuvaikeg, 1060 1 povobepameio pe Padmpoikd, 6co kot 1 tolvbepaneia pe Bodmpoikod
SUUTEPIAAUPAVOLEV®Y GAA®VY OVTIETIANTTIKOV, cLYVA oxeTilovtal e EKPAGEIC U1 PVGLOAOYIKNG
gyxopoovvnc. Ta dabéoua dedopéva deiyvouv avénuévo Kivouvo cofapmdv GLYYEVOV SLETANCIOV
KoL VELPOOVOTTLELOK®OVY dloTtapaydV T060 6T povobepamneio faAnpoikold 660 kol oty ToAvbepaneia
o€ o0YKpIoT UE ToV TANBLGHO oV dev eKTEDNKE GE BUATPOTKO.
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"Exet poavel 611 10 Bakmpoikd damepvd TO payd ToL TAAKOVVTO 6TOVG avOpmdTovg Kot ota (da. (BA.
Toapaypapo 5.2).

210 {oa: &xel TapatnpnOel TEPATOYEVEST] GTO TOVTIKLN, GTOLG OPOVPAIOVE Kot 6TO KOUVEALD (BA.
Tapdypoo 5.3).

2vyyeveic dvomAaoies amd v evoountpio EkBeon

Mo peta-avéivon (Tepthapfovolévey HEAETMV Kataypapng Kot Kooptng) £0eiée ot mepinov 1o 11%
TOV TOUOLDV ETANTTIKOV YOVOIK®V OV eKTEONKaY g povobepamneio pe PaAmpoikd Katd tn SidpKeln
NG EYKLUOGVVIG, TOPOLGince cOPupEc cuyyeveig duomAacisc. Avtdg gival pueyaddtepog kivouvog omd
avToV TOV HEOVOV JUGTANCIHOV GTOV YEVIKO TANBuouo (Tepimov 2-3%). O kivduvog cofapmv
GUYYEVAV SVCTAACIHV OTO TOdLYL LETA oo evoounTpla £kbeon o avtiemAnmtikn Tolvbepansio
QUPUAK®V, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV BOATPOTKOD, EIVOL VYNAOTEPOS A0 AVTOV TOV TOAVOEPATEIDY
OVTIETIANTTIKOV QOPUAK®OV oV dev TepAapPdvouy BaArpoikd. O kivduvog glvar 5000EAPTOUEVOG
o™ povoBepaneio Baimpoikon, Kat To dtabéoipa dedOUEVA VTOINADVOLY OTL EIVOL 00GOEEUPTMEVOS
ka1 oty ToAvOepaneio Paimpoikov. [apoiavta, Evag 0vddc d0oMG KAT® 0d TNV 0Toio dEV VTTAPYEL
KOVEVOG KIVOUVOG dev Pmopel va Tekpunpumbet.

Ta S100éo1pa dedopéva delyvouy pa avEnpévn enintoon eLaccovev kal Hellovay duomilacidv. Ot
70 GLYVOL TOTOL SVOTAUGIDY TEPIAAUPAVOLY OVOUAALL, TOV VEVPIKOD GOANVA, SLGLOPPI TOV
TPOCAOTOV, AOYDYEILO, AVKOGTOWA, GTEVIOOT] TOV KPAVIOV, KOPIOKES, VEQPIKEG KL OVPOYEVVITIKEG
avOUOAEG, avopaiies akpov (TepAapufavopévng Tng aUEOTEPOTAELPTG ATANGING TG KEPKISAC) Kot
TOALOTAEG v LOAES TOV TEPIAAUPAVOLY SLAPOPO CLUGTILOTO TOL OPYAVIGHOV.

H éx0egom oto PaAmpoikd evdountpiws umopel exiong va 0dnynoel o€ e£acbEvion g akong M
KOP®OT Ay duomAaciog Tov WToc Kav| TG pvog (devTepOYEVIG EMIOPACT]) T)/KOL GPEST|C
to&dTNTag ot Agttovpyio axong. Ot TEPUTTMOGELS TEPLYPAPOVY TOGO LOVOTAEDPT OGO Kol
AUPOTEPOTAELPT KOPMOT | dlaTapoyn TG akons. Ta amoteléouato dev avapEpOnKay Yo OAEG TIG
nepmtdcelg. Otav avapépnkay anoteléGUOTO, 1| TAELOVOTNTO TOV TEPITTOCEMY OEV
ATOKOTAGTAO KA.

H éx0gom oto BaAmpoikd evdountpiws evOEXETUL VO TPOKUAEGEL 0QOUApIKEG dvoTAacieg
(ovumepiropPavopévov korofoudtav, pKpoedaipov) Tov £xovy avapepdel e GuVOLOCUO [E AAAESG
ovyyevelg dvomhacies. AvTég o1 0PBUAUIKES SUCTTANGIEG EVOEYETOL VAL EXNPEAGOVY TNV OPAGT).

Nevpoavarmtvlioxés Aratapoyss amo v evoountpio Exleon

Ta dedopéva Exovv deiEet 0TL 1 €kBeon oto Painpoikd evdountping pumopel va Exel avemBOUNTES
EVEPYELEC OTN OLOVONTIKT KOl COUATIKN avarTuén Tov ektedeipuévav tadimv. O kivovvog
VEVPOUVOTTUELOKADV SLATOPOYDV (TEPIAAUPAVOUEVOL TOV BVTICUOV) AIVETOL VO Elval
docogEaptdevog 6tav to Baimpoikd ypnotponoteitol og povobepaneio, aldd £vag ovddg 66oMG KATM
amd Vv onoio dev VIapPyEL kKivduvog, dev pumopel va tekpnplobel Bdost Tov dbéoiumy dedopévav.
Orav 10 BoAnpoikod yopnyeital og molvbepameio pe GALO AVTIETANTTIKA QAPUOKD KATA T O1GpKELN
NG EYKLHOGVVIG, Ol KivOUVOL VELPOOVATTUEIAKMV SLOTAPAY®DY GTOVG AmoyOVous avENOnKay emiong
ONUOVTIKA G€ GUYKPLON e eKEIVOVS o€ Tatdld yevikoh TANOLGLOD 1 yevwnuéva and eMANTTIKES
untépeg xopig Oepameio. H axpipnig mepiodog KivoHvou Tng KOMoNS Yo dVTEG TIG EVEPYELES Elvarl
aféfata kot 1 ThavoTnTe KIVvOUVOL KATE TN S14pKELD, OAOKANPNG TG EYKVUOGHVNG OEV UITOPEL VoL
AmOKAELOTEL.

Orav 10 Bodnpoikod yopnyeital og povobepomeio, peAéteg o TIdLA TPOGYOAKNG NALKIOG TOV
extéOnKay evdountpimg oto Paimpoikd £dei&av 6Tt puéypt 30-40% Puovovv kabvotepnoeic oTnv
TPOUN AvATTLEN TOVE, OTIMG TO VA, LUAOVV Kol VO TEPTATOVV apYOTEPO, YOUUNAOTEPES OLOVONTIKES
KOVOTNTES, TTOYEG YAWOGIKES 6510TNTEG (OpAiol KO KOTOVONGN) KOl TPOPAR T TG LVIUNG.

O deixtng vonpooovvng (IQ) mov petpndnke o Tod1d oyolkng nAkiog (6 eTdV) pe 10Top1kd Exbeong
670 Poimpoikd evdountping Nrav Kotd péco dpo 7-10 Babpovg younAotepog amd to deiktn
VONUOGUVNG TTOOLDV TOV EKTEOMKAY GE AAAO AVTIETANTTIKA. AV Kol 0 pOAOG TOPAYOVTOV GUYYLONG

dev umopel va amokAeloTel, LIAPYOVY GTOLYKElN GE TOIAIA TOV EKTEOMKAV 6TO PAATPOiKS OTL 0 KivouVOg
dtovontikng ducAettovpyiog evosyeton va givar aveEdptntoc amd to untpikod 1Q.

Yndpyovv meploptopéva, de00UEVH OTIG LOKPOYPOVIES eKPAoELS.
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Ta dwBéoia dedopéva omd pio perétn pe faon tov TAnbuoud deiyvovv 6Tt Ta TodLd Tov eKTEO KOV
670 PoAmpoikd evdountping sivat og avEnpévo Kivouvo PAGIOTOS AVTIOTIKNG dtatapoyng (Katd
TPocEyyon 3 opEg) Kol AVTIGUO TG TAOIKNG NAKiag (KATd TPOGEYYIoN 5 POPEC) CUYKPIVOUEVO LE
Tov un ektefelpévo TANOLGUO GT HEAETN.

AwBéoipa dedopéva amd GAAN peAétn pe Baon Tov TANBuoud £5e1&av OTL T TALdLE TOL EKTEOM KAV
670 Padmpoikd evéountpimg eivat oe avénuévo kivovvo va avoartdEouv SloTapoyt) EAATTOUATIKNG
npocoync/ vepkivntikomtoag (ADHD) (kotd mpocéyyion 1,5 popéc) cuyKkpvOUEVO UE TOV un
ektebeévo TAnOvo o ot perét.

Kopizaia, épnpeg kot yovairkes ovamopoymyikng niikiog

Ta TpoldvTa oV TEPIEYOVV O1GTPOYOVA, TEPIAAUPBAVOUEVOV TMV OPUOVIKDV UVTIGLAANTTIK®OV TOV
TEPIEXOLV 01GTPOYOVA, LITOPOVV va. ové&noovy v kdbapon Tov Padmpoikov, To onoio pUropel va
001 YNOEL GE UEIMUEVT] GUYKEVIPWOOT] TOV PBOATPOTKOD GTOV 0P KOl EVOEYOUEVMG LELOUEVT|
TOTEAECUATIKOTNTA TOV BaAmpoikov (BA. mopdypao 4.4 kol 4.5).

Ecv o yovairo oyedialer yuo konon

Mo v évdelén g emAnyiog, EGv Uia yovaike 6KomTeVEL VO LEIVEL EYKVOG, £VOG E101KOG TTOV EXEL
EUTELPIO OTNV AVTIUETOTION TNG EMANYiog Tpémel va enaveletdosel T Oepameia pe formpoiko Kot va
e€etdoel evalhaxtikég Bepamevtikéc emAoyés. [pémel va katapfinbel kdbe dvvotn tpoomdbeia yio
petéfoocn og KOTAAANAN evoAlokTiky Oepaneio Tpv amd T GUAANY Ko TPV TN SIOKOT TNG
avTioVAANYNG (BA. Tapdypago 4.4). Edv n uetdfoon dev eivan e, 1 yovaiko 0o wpénet va AdPet
TEPOLTEP® GUUPOVAEC GYETIKA L TOVG KvODVOUG Y1l TO BOATPOIKO Y10 TO OyEVVITO TOdi DGTE VoL
VROGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT ANYT) OTOQAGEWDY GYETIKE LLE TOV OIKOYEVELNKO TPOYPOUUOTICHO.

Mo v évoelén g SIMOAMKNG SLATOPOYNAG, EAV L YUVOIKO CKOTEVEL VO, LEIVEL £YKVOG, EVag EIOIKOC
OV EYEL EUTEPIO GTNV AVTILETOTION TNG SUTOAIKNG SlaTtapayg TPEMEL VA, T1 GUUPOVLAEWYEL KoL 1)
Bepaneia pe Paimpoixd Bo mpémel va dtokomel Ko av amorteital, vo petaPel o€ evarlhaktikn Oepaneia
TP OO T GOAANYN KO TPLV TN O10KOTT TNG AVTIGOAATIYNG.

Tvvaiko o€ eykopoodvy

To PaAmpoikd avievdeikvutal og Bepomeio yio TNV StmoAk” dratapayn Katd T S1apKELL TG
EYKLHOOVVTG.

To BaAmpoikd avtevdeixvotal og Bepomeio yio v emdnyia katd T d18pKeLD TG EYKLUOGVVIG EKTOG
€av dgv vdpyel KatdAANAn evaliaxtikny Oepamevtikn aywyn (BA. mapdypago 4.3 kot 4.4).

Edv o yovaika mov gpnoyiomotel BaAmpoikd peivel £yKvog, TPEMEL VOL TO OVOPEPEL AUECWHS GE EVOV
€101K0 Y1 va eEgTAoEL EVOALOKTIKES BepamenTikég emhoyéc. Katd ) didpkeia tng KiMong, 1 EHeAavion
TOVIKOKAOVIK®V GTOGUMV TNG UNTéPag kot Status Epilepticus pe vro&ia evéyovv évav dwaitepo
Kivouvo Bavartov yio T unTépa Kol Yo To ayEvvnTo Toudi.

Edwv, mapd toug yvectovg Kivdivoug Tov eVEXEL 1] xp1on Tov POATPOTKoD Katd Tn S1dpKELd TNG
EYKVHOGHVNG Kol PETA 0O TPOGEKTIKY EEETAON Yo EVAALUKTIKY Ogpameia, (o £yKvog yovaika, og
eEQPETIKEC TEPITTAOCELG, TPETEL VoL AAPel PoATpoiid Yo TV emANYia, CUVIGTATAL:

—  Na ypnoyomotleitot 1 A0 ATOTEAEGLOTIKY 000N Kot Vo Stoupeitat 1) nuepnoto 0061 Tov
Baimpoikov g didpopeg pikpéc dooelg mov Ba Aapfdvovtal katd tn ddpkeia tng nuépac. H
YPNON HLOG LOPONG TOPATETAUEVIC OTOOEGLLEVOTG EVOEXETAL VAL EIVOIL TPOTLOTEPT] EVOVTL GAL®DV
LOPQOV BEPATEVTIKNG AYWOYNG, DOTE VO OTOPEVYOOVY VYNAEC LEYIOTES GLYKEVIPDGELS GTO
i dopa. (BA. Hopdypapo 4.2)

Oleg o1 aoBeveic og eykvpocvn mov ektédnkay e PaATpoikd Kot o1 GOVTPOPOL Tovg Ba Tpémel va
TOPUTEUTOVTOL GE EIOIKO TOV EXEL EUTELPIO, GTOVG TEPOTOYOVOLG TOPAYOVTES Yol AEIOAGYNON Kot
GLUPOVAELTIKN OYETIKA pe TNV EkBECT KOTA TNV EYKVUOGUVT|. B0, TPENEL VO, TPOYLLOTOTOLEITOL
€Ee101KEVUEVT] TPOYEVVITIKT TTOPAKOAOVONGN Yot TNV avixvevon ¢ mhavig eueaviong TpofAnudtmv
TOV VELPIKOL COANVA 1| GAA@V duapopeidv. H yopiynon coumAnpdpotoc euiiikod o&éog mpv amd
TNV €YKVUOGVVY UTOPEL VO LELDGEL TOV KivOuvo TPORANUAT®Y TOV VELPIKOD COAVO TOL UTOPEL VoL
EUPAVIOTOVV GE OAEG TIC KUNOELS. 20TOG0, T SLobEota GToKEln OEV VTOONAMVOLV OTL TPOALUPAVEL
TIG YEVETIKEG aVOUOAieg 7 TIC dSuoTAacieg Tov opeilovtal oty ékbeon oto PaATpoikd.
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Kivovvog yio. to veoyvo

- Ileprototikd apoppaytkod cuvdpdLoL £xovv ovoeepBel TOAD omdvia 6€ vEOyvA TV 0moiwmV
o1l untépeg ElaPav BaAmpoikd Katd Ty €yKupuocvvn. AvTd T0 ApoPPyIKd GUVOPOLO
oyetileton pe Opopfomevia, vwoivodoyovalpio Koun pe Pelmor 6€ GAAOVG TapPAyoVTES
TINKTIKOTNTOC. Avivodoyovarpia €xet emiong avagepbel kot evoéyetal va ivorl Bovatneodpog.
061660, T0 GHVOPOLO VTO TPETEL VAL, SLOKPIVETOL aTd TN LEIDOT TOV TOpayOVIOV PBrrouivng
K mov endyetor amd tn poawvoPapPrrdin kou eviupikois enaymyeic. Emopévacg, o apBudg
LUOTETAAI®V, TO EMTEDO VDOOYOVOL GTO TAAGLO, Ol EEETACELS TNKTIKOTNTOG KOl O
TOPAYOVTEG TNKTIKOTNTOG TPETEL VA, SIEPEVVOVVTOL GTA, VEOYVA.

- Ilepiotatikd vroyAvkaipiog £xovv avoeeplel 6€ veoyva TV omoimy ot unTépeg eiyov Aapet
BaAmpoikd katd o TPiTo TPIUNVO TNG EYKVHOGVVNG TOVC.

- Ilepiotatikd vroBupeoeldioov £xovy avaeepbel G€ VEOYVA TV OTOIMV 01 UNTEPEG EXOLV
AaBet Badmpoixd KoTd T StpKeLD TG EYKVUOGUVIG.

- Zuvopopo amd andovupon eapudkov (dtaitepa diEyepaon, evepebiototnTo,
VIEPEVEPEDIOTOTNTO, VELPIKOTNTA, VILEPKIVIGIO, OLOTAPAYEC TOV TOVOL, TPOUOG, GTAGHLO1,
SdwaTapayn TPOSANYNG TPOPNG) EVOEXETAL VO CLUPEL OE VEOYVA TV OTOLMV Ol UNTEPES £YOVV
AdPel Bodmpoid KaTd TO TEAEVTOIO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVNG TOVG.

Avopeg KO OVVNTIKOG KIVOUVOS VEVPOUVITTVELOKAV SLUTAPUY DV GE TULOLE TOV 0TOI®V 0
natépag éhafe Oepaneio pe foinpoiké Katd Tovg TELEVTAIOVG 3 PAjvES TPV AT TN GOAAYY

Mia, avoadpoptkny LEAETN TapaTNPNOoNG 6€ 3 oKOVIVOPIKEG YDPEG dlamioTwoe oavénuévo Kivouvo
vevpoavartuélakdv dtatapaydv (NDD) oe mandid (niikiog 0 €wg 11 e1dv) mov yevvhOnkay arnd
Gvopec ot omoiot Elafav povobepameio pe BaAmpoikd KoTd TOVG TEAEVTAIOVS 3 UNveg TP amd
GUAANYT G€ GUYKPLOT LE TOd1 1OV YeEVVIONKav amd avopeg ot omoiot EAafay AapoTplyivn 1
AePetipaketdun oc povobepaneia, e CLYKEVIPOTIKN TPOGapHOcéEVN avaroyio kivdvvov (HR) 1,50
(95% CI: 1,09-2,07). O mpocoppocpévoc abpototikds kivovvos Yo NDD kvpouvotay petagd 4,0% won
5,6% oty opdda tng Oepameiog pe PaAimpoixd Evavt 2,3% £wg 3,2% ot ohvietn opdda g
Oepaneiog pe Aapotpryivr/iefetipaxetapn. H pehétn dev ftav apketd peyddn yio va S1epeuvioet Tig
GUGYETIOELG [e GLYKEKPLILEVOLS VTTOTVTTOVS NDD Kot ot Teplopicpoi g peAétng mepelapfoavoy
TOOVOVC GLYYVTIKOVG TOPAYOVTEG OVOPOPIKE. LLE TIC EVOEIEEIC KOl TIG OLAPOPEG GTOV YPOVO
mapoakorlovOnong peta&d Tov opddwy Ekbeong. O PEGOG YPOVOG TaPUKOAOVLONONC TOV TUIDY GTNV
opada Tov PaAmpoikov kopavotay petald 5,0 kot 9,2 etdv og obykpion pe 4,8 kot 6,6 £t yo To
oo TG opdd g TG AapoTpryiving/Aefetipaketduns. XvvoAlkd, vrdpyet mbavomTa avénpévou
Kvdvvou yio. NDD og maidid tov onoiov o matépog Elafe Bepameio pe PaAmpoikd KoTd TOVg
teAevTaiong 3 pnveg mpv and T COAANYT], OGTOGO O ALTLOAOYLKOG POLOG TOL PaATPOikov dev
emPepfoardverar. Emmiéov, n pekém dev a&loddynoe tov kivovvo yio NDD cg mondid twv omoimv o
TaTEPAG elye O10KOYEL TO PAATPOiKd TV omd 3 puves Tpv amd T COAANYN (INA., eEmTPENTOVTAG VEQ
OTEPLOTOYEVEDT) YWPIG EkBeoN 0TO PAATPOTKO).

Q¢ TPOANTTIKO PETPO, Ol GLVTOYOYPAPOVTES 10TPOl Ba TPETEL VO EVILEPDVOVY TOVG GvOpeC acBeveic
OYETIKA UE O TOV TOV SuVNTIKO KivELuvo Kot va cu{nNTohv GYETIKG Ue TNV avaykn xpHong
OTOTEAECUATIKNG OVTIGOAANYNG, CUUTEPTAUUPOVOLEVNG TNG ¥PNONS KOl OO TN YUVAIKe GOVIPOQPO,
EVOG® YPNOYOTO0VV BAATPOTKO Kot Y10 TOVAGYIOTOV 3 uNveg Petd tn draxonn tng Oepoameiog (BA.
Tapdypoo 4.4). Ot avdpeg aobeveig dev Oa Tpémel va dwpicovy omépa, KOTd T OEPKELDL TNG
Oepameiog Kkat ylo TovAdy1oTOV 3 UfVeC LETA TN dlakomn g Oepomeiog.

Ot Gvdpeg acBeveic mov Aappdvovy Bepameia pe fodrnpoiko Oa mpénel va exavoa&loAoyodvot

TOKTIKG, 0O TOV GLVTAYOYPAPOVTE, 10TPO TOVG TPOKELEVOD V. dlomioT®bel edv 10 foATpPoiKd givol 1
o KatdAAnAn Bepaneia yia Tov acBevn. o toug dvopeg aobeveic mov oyeddlovy vo TEKVOTOGOoLY,
Oa mpémel va e€etdletan kot va cvlnteitor pali Toug 1 gp1on KATIAANA®VY EVOALOKTIK®Y ETAOYDV
Oepaneiog. Xe kabe mepintmon Oo Tpémet vo aloloyovvtal ot e101kEG GUVONKES. ZVVIGTATOL VA,
{nreiton n cupPovAn evOg €101KOD LE EUTELPIO GTNV AVTIUETOTION TNG EMANYING 1) SUTOAKNG
dlaTapayng, Katd mepintwon).

Onioopdg
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To BaAmpoixd amekkpivetar 6To unTpkd yédo pe pio cuykévipmor mov kopaivetal and 1% éwg 10%
TOV INTPIKOV EMITEd®V GTOV 0pO. AYATOAOYIKES SLOTOPAYES EXOVV TOPOVCLUCTEL o8 ONAdlovTta
VeoYyVa/ BpEepn YOVOIK®Y OV £Y0VV avTiLeTOMIoTEL Ogpanevtikd (PA. mapdypapo 4.8).

Mo and@acn Tpénel va Anedet yia to av mpénet va dtakomel o OnAacuoc 1| va dwukomel/amopevydei
Oepancio too DEPAKINE CHRONO (SPHERE) Aapfdvovtag vmoyn to d¢eiog Tov OnAacuov yia to
mondt Kot o 6pehog TG Bepameiog yio T yuvaika.

Tovipoétnra

Aunvoppota, TOAKLOTIKEG o0 KES Kot avénuéva enineda TeaTooTEPOVNC £X0VV ovapePDEl o
YOVAIKEG TOL YPNOOTO0VV BaATpoikd (PA. mapdypapo 4.8). H yopnynon Paimpoikov evdéyetat,
enioNng, va ETNPEACEL SVOUEVMG TN YOVILOTNTO 6TOVG vopes (BA. mapdypapo 4.8).

H yopiynon PBoimpoikod evoéyetal va, EXNPEACEL TN YOVILOTNTA 6TOVG Avopes (BA. mapdypago 4.8).
& OPICUEVEG TEPITTAGELG, Ol SUGAELTOVPYIEG YOVILOTNTAG EIVOL AVAGTPEWILES TOVAGYIOTOV 3 PVeES
petd tn dwakonn tng Oepamneiag. [leplopiopévog aplBuodg avapopmv TEPIMTOGEDY VTOINAMVEL OTL pia
oyvpn Heimwomn g docoroyiag evdéyetar vo Peltidoet T Agttovpyia g yovipudmrog. 261660, 6
OPIOUEVEC OAAEG TEPIMTMGELG 1] OVEGTPEYIUOTITO, TNG AVOPIKNG VITOYOVILOTNTOC NTOV AyvmoT).

4.7 EmOpacels 6Ty IKAvOTNTO 00171|61S KOl (EIPLGUOV UNYUVI|LATOV

O1 aoBeveic mpénet va Tpogldonotovvtal Yo Tov kivouvo vvniog wiaitepa og Tepnt®cels Oepaneiog
L€ GLVOLOCUO AVTICTACUMOKMV 1| GLVILOGHOD HE KataoTalTuikd Tov KNZ Kot otvomvevpotmon (HA.
opaypapo 4.5).

4.8 AvemOvunteg evépyereg

H oxoiovdy koraraln kard CIOMS ypnowuonoieital, omov epapudletor:
oAb ovyvég =1%: Zoyvés 21% ko <10%: Oy avyvés 20,1% kou <1%- Xrovies >0,01% rkau <0,1%
oAb omavies <0,01% Mn yvwatés (dev umopodv va extiunlodv ue foon to. d100éoiuo dedouéva,).

AroTopoyég T00 NTATOS KL TV YOAPOPDV

Youyvég: nrotikn BAAP (BA. mapdypopo 4.4)

"Eyxovv avaeepbel mepimtdoeilg coPapng nrotikng PAAPNG pepikéc eopéc pe Bavomedpo ExPaon
(BA.mapaypago 4.4). Avénpéva eninedo nrotikdv eviipmv epepaviCovol cuyvd, 110iTepa 6T ApYIKa
o1adw G Bepamneiog, kot pmopet va givor mopodikd.

Aratopayés tov yootpeviepixod

[ToAv ovyvéc: Nowvrtia.

Yuyvég: éuetoc, datopayn TV oVAmV (Kupimg vrepriacia T@v 0VA®V), oTopatitida, GAYos Avm
KOWALOKNG XD POS, dlappota.

Avtég ot AE ouyvé epoaviCovial og opiopévoug acbevels kKatd v évapén g Bepaneiog, oAld
ocuvnBmg e€apavifovtar petd and pepikég NUEPES xwpig tn dtakomn g Beponeiog.

Oyt ovuyvég: maykpeotition, optopEves Popég Bavatneopog (1. mopdypapo 4.4).

Araropoyéc tov puetofiolionod kor e Opéyne
Yuyveég: vovaTplotpio
Yravieg: vrepappovicipio® (PA. mapdypoeo 4.6), moyvoopkio

*[Iep1oTOTIKA LELOVOUEVTG KO LETPLOGC VTEPAUUOVIOLUING YOPIC LETABOAN OTIG SOKILOGIES NTATIKNG
Agrtovpyiog pmopel va ueavictodV gival cuvnBmG ToPodKA Kot O O TPETEL VoL TPOKOAOVY SLOKOTY|
¢ Oepameiog. QoTOGO 68 TEPITTOCELS TOV EUPAVILOVTOL KAVIKG LE GUUTTOUATO, OTMG O EUETOC, M
ato&io kol n ovénuévn obyyvon covveidnong n Oepancio Oo Tpénet va SlaKOTTETAL.

Yrepoppoviaipio Tov oyetiletol e VEDPOAOYIKE CUUTTMUATO £XEL EMioNG avapepBel. e TéToln
neprotTatikd Oa mpénel va eEetdleTon 0 evog OEVO dleEaymyNg mepaltépm epevvmV (L. mopaypdpovs
4.3 ka1 4.4 Aaropoyéc Tov KOKAOD THS 0VPIAS KOl KIVODVOG DIEPOUUOVIIULOS Kol AGOEVeIS oe KIVOLVo
DITOKOPVITIVOLUIOG).

Mn yvootég: vrokapvitvoio (BA.tapaypdpovg 4.3 kot 4.4)
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NeormAaouaza kalonbn, koxonn xor un xkobopiouévo. (repitioufavovior KOOTELS Kol TOADTOOES)
Xrdvieg: LuEAOSVOTANCTIKO GHVOPOLLO.

A1070p0YES TOL VEVPIKOD GVOTHUATOS

IToA0 cvyvég: TpdLOg

Xoyvég: eEmmupaudtkn otatapayn, Abapyos, vrvniic, CTAGHAOC, ETNPEACEVT LVAUT, KEQOAOAYIO,
vvotayuog.

Oy ovyvéc: kopa*, eykeparomdeia®, Anbapyoc* (BA. TapakdT®), avacTPEYILOS TOPKIVGOVIGHOC,
ato&ia, Tapaicinoia, emdeivoon tov ortacudv (BA. Tapdypago 4.4.)

ETAVIEG: AVOOTPEYIUN (VOL0L TTOL GYETICETOL LE OVAGTPEYIUTN EYKEQOAKT QTPOPIa, VONTIKN dtoTopoy,
dumhomia.

*Epppovinoia kot ABapyog mov kdmoteg popég 0dnyel o€ mapodikd koo / eykepaionddeio- o
HLELOVOUEVO TEPIOTOTIKA 1) OYXETILONEV PE aOENOT] TNG ERPAVIOT|G CTACU®MV KOTA TN SLUPKELD TNG
Oepamneiog, Ta omoia petmONKov pe ™ dokon ¢ Oepameiag 1 T ueimon g docoroyiog. Avtd Ta
TEPIOTUTIKG GLVEPN OOV KLPIMC KATE TN d1dpKELD, GVVILOCTIKNAG Oepomeiog (10taitepal e
eowvoPapPrrain 1 Tompapdn) 1 petd omd pia opvidie odEnon Tmv d66emv Tov PaAmpoikoV.
Kotootol kot eE@mupapiotkéc dtotapayLc.

Yuyyeveig dvomiaocies kot dtotapayEs avamtuéng (BA. Tapdypapo 4.4 Kot Tapdypago 4.6).

A1070p0YEC TOV AIUOTOWTIKOD KO TOD AEUPIKOD OVOTHUATOS

Youyvég: avarpia, Opoufonevia (BA. mopaypapo 4.4.2).

Oy ovuyvég : Aevkomevia, TOVKLTTOPOTEVIL.

ETAVIEG: AVETAPKELD TOV LVEAOD TV 0GTOV, GLUTEPIAAUPOVOUEVIG apLyoDS omAaciog Tng epubpdcg
GEPAG, OKOKKIOKVTTAPIN, LOUKPOKVTTAPIKY avolpic, HOKPOKVTTAP®OGT).

Hopaxivikég eCetdoeig

Suyvég: avENUéEVo coUATIKO Bapoc®

Xravieg: mapdyovieg TENG LELOUEVOL (TOVAGYLOTOV €VaG), (0TS TaPATETAUEVOS XPOVOG
poBpopPivng, TapaTETAUEVOS ¥POVOG EVEPYOTOINUEVNS LEPIKNG BpopufomlacTivig, TapaTeTapévog
xpovog Bpoupivng, mapatetapévo INR) (BA. emiong mapdypopo 4.4 ko 4.6), avendpreio
Brotivnc/avendpkela biotinidase.

*H avénon copatikod Bapovg mpénetl va mopakoiovdeital Tpocektikd apol gival Evag mapdyovtag
ovVATTUENG CLVOPALLOL TOAVKLGTIKOV woONKdV (PA. Tapdypopo 4.4).

Arozopoyég T0v FEPUATOS KL TOV DTOIOPIOV 1TOD

Yuyvéc: vrepevatcinaoia, Topodikn kal/f] 60c0-oxeTlOUEVN OA®TEKIM, SLOTAPAYEC OVIYOV KOl KOTTNG
ovOy V.

Oy ovuyvég: ayyelooidnpa, eavOnua, dtoTapayn g TPLXOoPLING (OTMG AVOUAAT VOT] TPLYDUATOG,
oAAOYT XPDOUOTOC TPLYDV, AVADUOAN OVATTUEN TPLDLOTOC).

Yravieg: ToEkn emdep ki vekpdivor, cvuvdpopo Stevens-Johnson, ToAduop@o epvONua, GUVOpOLO
Doppokevtikov EEavOnuatog pe Hoowvopidia kot Zvotnuotikd Zvpntopoto (DRESS).

A107T0p0YEC TOV UDOOKEAETIKOD OVOTHUOTOS KAL TOD GUVIETIKOD 10TOD

Oyt ovyvég: muKVOTNTO OCTIKMV LETAAAWDY LELOUEVT], OGTEOTMEVIO, OCGTEOTOPWOOT| KOl KATAYLOTO GE
acbBevelg og pakpoypovia Bepaneio pe DEPAKINE CHRONO (SPHERE). O punyovicpog pe tov omoio
70 DEPAKINE CHRONO (SPHERE) ennpedlet 10 LETOPOAGUO TOV 0GTOV SEV £XEL OVOYVOPIOTEL.
ETAVIEG: CLOTNHOTIKOG pLONUAT®OING AVKOG (PA. Tapdypapo 4.4), pafdopvorvon (PA. apdypoapo
4.4).

A1070p0YES TOV EVOOKPIVIKOD GUOTHUOTOS

Oy ovyvég: Zovopopo Anpdcpopns Exkpiong Aviidiovpntikng Oppovng (SIADH), vrepéxkpion
avdpoyovmV (VTEPTPiY®OT), OVOPOYEVETIGUOC, OKIT, CAMTEKIN AVOPLUKOD TOTOV 1)/Kal AVENUEVA
avopoyova.

Xravieg: vroBvpeoedopnog (PA. mapdypapo 4.6)
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A1aTopoyés Tov oVAToPayWYIKOD GDOTHUATOS KOL TOV UOOTOD

ZuyvéG: SUGUNVOPPOLAL.

Oy ovyvéc: aumvoppota

Xrdvieg: avopikn vroyovipotnta (BA. Tapdypago 4.6), TOAVKLGTIKES MOONKEC.
IToA0 omdvia €xel mapatnpnOel yovaikopootio.

Poy1oTpIkES OLaTaPOYES
YuyvEG: CUYYLTIKN KatdoTtaon , yevdatstnoelg, emibetikdtnta*, diéyepon*, dtatapoyn otnv Tpocoyn™®
ETAVIEG: U] PLCLOAOYIKT] GUUTEPIPOPA™, WYLYOKIVITIKT VIEPOPACTNPOTNTA*, dratapayn péonong*

*O1 avemBOUNTEC EVEPYELEC AVTEG TAPOTNPOVVTAL KVUPIWE GTOV TOdLTPLKo TANnbvoud.

Ayyeraxég dratopoyés
Suyvég: atpoppayia (PA. mapdypogo 4.4 ko 4.6).
Oyt ovyvég: ayyelitido.

Aworapoyéc tov wTog Kot Tov Aafopivion
SuyvéG 1 amdAELD KOG,

A1070p0YES TOV AVOTVEDTTIKOD GDOTHUATOS, TOV Bwpoka kot Tov uecofwpokiov
Oy ovuyvég: mAELPITIKT GUALOYY.

A1070p0YES TV VEPPOV KO TV 0VPOPOPDYV 00DV

20y véS: OKPATELN OVPWV

Oy ovyvéc: veppikn avemdpreLol

Xravieg: evovpnon, ddpect veppitida Tmv ovpoedpwv coinvapiov, chvdpopo Fanconi, akid o
TPOTOG dPAcNG Elval OKOUN AcaPNS.

Tevikég drotopoyés Kai KoTooTaoeLS THS 0000 YOPHYHONS
Oyt ovyvég: vmoBeppio, un cofapo meprpepikd oidonpa

Taudrozpirog ninBoouog

To mpoik acpdrelng Tov BOATPOTKoD 6TOV TUSATPIKO TANOVOUO Elval GLYKPIGULO [LE TOVG EVIALKEG,
oA oplopéveg avemBounteg avtidpacelg oto edpuaxo (ADR) eivar mo cofapég 1 mapatnpodvton
Kupig 6Tov TodLTPIKo TANBVoud. Yapyet 1diaitepog kivouvog cofapng nratikng PAAPNS o Ppéon
Kot pikpd Todd, 10img Kato tav 3 etomv. Ta pukpd modid dtatpéyovy emiong Wiaitepo kivouvo
narykpeotitidoag. Ot kivovvol avutol pewdvovtal pe v avénon s nAiog (BA. Tapdypago 4.4).
Yoylatpikég dtatapoyg Onme enBETIKOTNTO, O1EYEPGT), SLOTAPAY] GTNV TPOGOYY], LT PLUGLOAOYIKY|
GUUTEPLPOPA, YUYOKIVITIKN VIEPKIVNTIKOTNTA Ko pLalfnotokn dtatapoyr| Topatnpodvtotl Kupiog 6Tov
TOLOTPIKO TANOLGLO.

AvoQopd mBavoLoyOLUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYEIDY

H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPiog
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelpaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
AVapOpPAG:

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.gr

4.9 Ynepdoooloyia
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Evprjuata oéelag extetapévng vrepdosoroyiog (10-20 popég peyardtepn amd 1o Oepamevtikd 0pog)
epthapfavouy cuvnimg KOUO e POTKT VTOTOVIO, LELOUEVO AVTOVOUKANGTIKA, UG, LELMUEVEG
OVOTVELOTIKEG AEITOVPYIES, LETAPOAKN 0EEWGT), VTTOTOOT] KOl KUKAOQOPIKT| KATEPpENYT)/KOTATANElaL.
"Exovv onueiwbei Bdvartot petd and ekteTapévn vmepdosoloyia, mop’ oA TaVTo GUYVE TO ATOTELEC L
glva evvoikd. Otav n vrepdocoroyia ival 5-6 opéc peyardTepn amd v BepamevtiKng 6001, ropet
va mapatnpnfodv vovtia, EpeTog Kot LAAN.

Mmropei mop’ OAo TOOTO, TO, GOUTTOUATO, VO vt LETAPANTE Kol emANTTIKEG Kpioelg Exovv avapepOel
TOPOVGIo, TOAD VYNADVY eNTEd®V 610 TAAGHO. Exyovv avaeeplel mepntdoelg evooKpaviakng
VIEPTOOTG TTOV GYETICOVTOL e EYKEPAAIKO oL,

H dmopén tov mepieyduevov vatpiov otig cuvBéselg tov PaAmpoikon evogyetal va odnynoeL 6
vrepvaTplopio 0tav Anedovyv ce vrepdocoroyia.

Avtiuetomion
H vocoxopelokn avTIpeTdmon ¢ VIEPO0GOAOYinG B TPEMEL VAL EIVOL CUUTTOUOTIKY: TAVOT)

GTOUAYOL pmopel va eivar ypriopo va yivetor uéypt ko 10-12 mpeg petd tn Ay, Kapdio-
OVATVELGTIKY TOPUKOAOVONGN.

Y€ UEPIKEG LEPOVOUEVEC TEPIMTMCELS EYEL ¥pNoLonomOel pe emtrvyio n vaiolovn.

e mepinton ekTeTapéVng LITEPOOGOLOYING, EXOVV XPNCILOTOMOEL e emiTuyia apodtOAeT Kot
apodmonon.

Xe mepinton vIePd0GoA0Ying PAATPOikoD OV 001 YEL OE VIEPAPUMOVIOIUIN, 1 KOPVITIVI] UTOPET VO
yopnynOel péow evéoeréPiag 0600 (IV) oe o mpoomddeio opoAomToiNoNe TOV EXTEI®V TNG
appoviog.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvapkés 1016TNTEG

dappaxobepansvticn katnyopio: AvVIIETANTTIKO EVPEWOS PAcHATOG, kKdkog ATC: NO3AGO1
Mnyaviopog dpdong

To PaAmpoikd emdpd KuPIOE 6TO KEVIPIKO VEVPIKO GOGTILLO.

Doppokoroyikéc peréteg oe Loa £xovv dei&el OTL 1O POATPOTKO EYEL OVTIOTOCUOIKES IO1OTNTES GE
SLAQOPO LOVTEAQ TTEPAUATIKAG ETANYING (YEVIKEVUEVEG KO EGTINKEG EMANTTIKES KPIGELS).

e avOpaOTOLG, TO PAATPOIKS, ExEL emiong Ogi&el AVTIETMANTTIKY dpAGTNPLOTNTA GE JLAPOPOVE TOTOVS
emnyiog.

O Baokdg pnyavicog dpacns Tov paiveTal va cuvoéeTan Le Ty evioyvon g GABAgpyikng 0d00.
- To BoAmpoikod vatpro €xet dei&et 6TL dieyeipetl v avtrypoaen tov 10 HIV-1 g opiopéveg in vitro
LEAETEG. TO OMOTEAECUATO TG EMIOPAGTG TOL PaATPOikoV vatpiov oty ex-vivo avirypaen tov HIV
dev givan otaBepd, un cvoyetidpevo pe T docoroyia, Kot dgv Exel avapepbel oe aobeveis.

- Yrdpyet pio perétn 52 efdouddmv, EAeYYOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO KOOMG Kol GALEG AVOIKTOD
OYEOOGLOD HEAETEG TTOV TTEPIAAPAVOVY KOl SITOAKY| dtoTapayn Toyelog EVOALAYNG, Ol OTOLES
delyvouv G OTOTELEGUATIKOTITO GTNV TPOATYT] TOL LOVIOKOD EXEGOSIOV KOl GTNV TPOANYT
VIOTPOTNG TNG SUTOAIKNC SLOTAPAYNC.

5.2 ®appoxokivTIKEG 1O10TNTES

Sodium valproate

Amoppognon

- H Broduabecipdmta tov Poarrpoikod vatpiov minciélel to 100% petd amd evoopAéPia 1 amd
GTOLOTOG YOPTYNON.

Kotavoun

Metagopd pécm miakovvta (BA. mapdypoaeo 4.6)

To Boaimpoikd damepvd Tov @payrd Tov TAakoOVTa 6T (MO Kol GTOVS avOpOTOVE.

- 210 {®a, T0 BOATPOTKO JlamEPVA TOV TAOKOVVTA, GE TAPOUOL0 Padud Ommg otov dvOpwmo.
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- ZToVg ovOpMTOVS, OPKETEG ONUOGLEVCELS AEIOAOYNGAV TI GLYKEVTPMOT PAATPOiK0D GTOV OUPAALO
ADpPO veoyvav katd tov TokeTd. H cuykévipwon tov faimpoikod 6Tov oUpaio Adpo, Tov
OVTUTPOCHOTEVEL T1] CLYKEVTPMOT] TOL BAATPOiKOV oTa EUPpua, TaV TUPOUOLN 1 EAAPPDG VYNAOTEPN
omd OVTH OTIG UNTEPEC.

- O dykog katavoung mepropiletar factkd 6to aipla Kot To vYPO Toyelng EEOKLTTAPIKNG AVTOAAYS.
H ovykévrpwon tov Bainpoikod 0&€og 010 eyKe@OAOVMTIAIO VYPO TANGLALEL TN GLYKEVIPWOGCT] TOL
glebBepov oto TAdopa. To Bodmpoikd damepvd Tov TAakovvta. Otav yopnysiton og yuvaikeg mov
Onralovv, amekkpivetal 6To UNTPIKO YOAQ, G€ TOAD YounAég cuykevipmoelg (Letald 1 kot 10% g
GUVOAIKNG CLYKEVTPWGNG GTOV 0p0d).

- Ta Bepomevtikd eninedo 6T0 TAAGO ETITVYYAVOVTAL GE GOVIOUO YPOVIKO dtdotnpa (3-4 nuépeq)
UETE TNV 0O GTOUATOG YOPNYNON. ZTNV EVOOPAERLa Yop1ynom, Ta Bepanevtikd nineda 6To TAAGHA
umopotv vo, emitevy0obv oe My Aemtd kat HeTd va. dtatnpnbovv pe evooAEfia Eyyvon.
Buopetooynpotiopoc

- To BoAmpoikd cuvdéetar G PEYGAT EKTOOT LE TIC TPOTEIVEG TOL TAdoUaToG. H déopevon pe Tig
TPOTEIVES €ivorl d000eE0PTMEVN Kol aVAAOYN LE TIC O100E01ES TTPOG KOPEGLO TPMTEIVEG.

- AMnentidpaon pe mpoidvta mTov TEPIEXOVY O1GTPOYOVAL:

"Eyet onpeimfel petafantomnta petald tov atopmy. Agv vTapyovy ETapkn OE00UEVA Y10 TN
dnovpyio LoG 1oYVPNG GYEONS PAPLOKOOVVAUKAG-POPLAKOKIVITIKNAG TTOV TPOKVTTEL OO 0T TV
QOPUOKOOVVOULKT dAANAETIOpOIOT).

- H xdpra 066¢ Bropetatponng tov PaAimpoikov givar 1 yAvkovpovidimon (~40%), Kupimg HEG® TOL
UGT1A6, UGT1A9, ka1 UGT2B7.

- To popio tov Barmpoikod umopei va amopakpuviel pe dSihvon ol ovo 1 ehedbepn Lopen
(mepimov 10%) anekkpiverat.

- AvtiBeto amd to GAAC OVTIETANTTIKG, TO BAATPOIKO VATPLO dev avEAvel OVTE TNV 0LTOOACTAON
TOV, 0UTE TOV AAAMDV TOPAYOVIMV OTIMG T, OIGTPOYOVA N 1] TPOYEGTEPOVT. AVTO 0QEileTOL GTNV
amovcio evOopoTikig dpdong Tov vo teptiapPavet To Kutoypoo P450.

- O ypdvog nuicelag {ong eivar mepinmov 8 pe 20 mpeg. Zovnbmg etvar pikpdtepog ot Tondid.

- To BoAmpoikod amekkpivetal kKupimg ota 00pa, akoAovdmvTag To HETOPOMOUO HEcw cOiEVENG L
YAvKovpoviKd 0&L Kot B-o&eidmong.

AmofoAn

- IToudrazpikoi acbeveic: oe nikia avo tov 10 etov, To TodLd Kot ot £pnpot xovv kKabopon
BaAmpoikov mapdpota pe ekeivn mov avaeépOnKe oTovg EVAAIKES. Xe madloTptkovs acOeveic nikiog
Kéto tov 10 €1V, N cvonuoTIKh KEOapon Tov Baimpoikold mowkidAel avaioya Le TNV nAKia. Xe
veoyva kot Bpéen nAtkiog £oc 2 unvav, 1 kdBapon tov PoATpoikod LEIOVETAL GE GVYKPIOT| LLE TOVG
eviiAkeg Kot ivor yapunAotepn opEcmS LETE T YEVVNOT. Z€ L0 OVOCKOTNGN TNG EMIGTNLOVIKNG
Biproypapiog, o xpdvog nuicelag Cmng tov Bornpoikod oe Ppien KaTm TV dVo unvav £dg1&e
oNUAVTIKN HeTafAntotnTa mov kopaivetol and 1 €wg 67 mdpeg. Xe madid nikiag 2-10 etov,
KkéBapon Tov Parrpoikov givar 50% vymAidtepn omd 6,TL GTOVG EVAAIKEG,.

DEPAKINE CHRONO (SPHERE)

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) eivar pia popon| eleyyopevng anodéopevong tov Depakine. Xe
oVYKplon UE TN Hopon dueong amodéopevong Depakine yapaxtnpiletal, oe avtiototyeg d00ELS, amo:

- mopdpota frodiabecipdtnta

- YOpMAOTEPN HEYIOTN CLYKEVIP®OT 0T0 TAAGUA (Crmax) (peiwon mepimov katd 25%)

- oyetikd otafepd enineda, and 4 £wg 14 dpec petd ) yopynon.

2oV amOTEAEG L OVTAG TNG LEIMONE TOV SIOKVILAVGE®V, 01 GUYKEVIPAOGELS TOV PBaAmpoikod oEEog sivat
0 OPOAEG KOl £YOVV IO TTLO OHOLOYEVI] KOTAVOUT OVALESH GE VOYTA Kol NUépa. MeTd ™ Yoprynon
g 1010G 0060NC 2 POPEG NUEPN TGS, TO EVPOG TOV SOKVUAVCEMY GTO TAAGLLO LELDVETOL KATA TO
NUIoV.

Ta péyiota eninedo 6To TAAGUO EXLTVYYAVOVTOL TEPITOL 7 MPEG LETA TN YOPTNYNOT LE XPOVO NUIGELNG
Cong yio v arékkpion petadd 13 kot 16 opov.

AVT0 TO PUPUOKOKIVITIKO TPO@PiA dev emmpedletal omd T ARy ToL papudikov pali pue eoynto.

5.3 Ipoxivikd dgd0péva Yo TV ac@aieLo
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Oéela to&ikdtnTOL

Avdroya pe To €100g TOV TEPAUATOL®OL Kot Tov TpdTo yopnynong, 1 LDS0 eivon 0.5 — 1.5g/kg
copatikov Bapovs. Ta cvurtdpato tepthappdvovv atoaéio, KataoTolr, vrobepuia, KataAnyia,
SaTapayEC GLVTOVIGHOD Kot ELETO.

Avanapayoyikn tofuotn o
To BaAmpoikd emnyaye TEpUTOYOVES EMOPACELS (GVOTANGIEG TOALATADY OPYOVIK®V GUGTNUATWOV) G
TOVTIKOVC, 0pOVPAIOVS Kol KOUVEALA.

"Exovv avaepephel copumeptopopikég avmpales 6€ amoyovoug TPAOTNG YEVIAS TOVTIKMY KOl 0pOvPaicV
petd and éxbeom evdountping (in utero). Eniong, £xovv mapatnpnbei opiopéves COUTEPIPOPIKES
uetafoAréc otn 21 YEVIA, 01 0Toleg fTaY AtyOTEPO EVTOVEG GTNV 31 YEVLH TTOVTIKGOV UETA 0o ogia in
utero £kBeom TG TPAOTNG YEVIAG G TEPATOYOVEG dOGELS PaATpoiion. Ot VTOKEINEVOL UNYAVIGHOT KoL 1|
KAWVIKT] ONUOGTI0 OUTOV TV EVPNUAT®V OeV EVaL YVOOTA.

Meléteg og EMPVES KOl EYKDOVE YUVOIKES £5€1EQV LETAPOPE. TOV PAPUAKOL GTOV TAAKOVVTO.

Adoelg peyarvtepeg and 65 mg/kg/Muépa og eykHOLS EMIPVES KAl LOES, TPOKAAEGAY GKEAETIKEG
AVOUOAIEG 0TO KOMUE, KUPIOG OTIG TAELPEG KO TOVG GTOVOVAOVS. AOCELG PEYOADTEPES OO

150 mg/kg/muépo oe £ykva KOLVEALD, TPOKAAEGAV ATOPPOENGT TOV EUPpvov Kot (KVPImG) avmpaiieg
TOV LOAUKOV HOPImV TOL KUUOTOG. XTOVG EMIHVES TapatnpiOnke docoesaptdpevn Kabvotépnon
otV évapén tov toketov. H petayevvntikn avamtuén kot eniPimon Tov omoyovou ennpedoTnKe
apVNTIKG, W10itepa OTOV TO PAPUAKO YopNYNONKE Kob’OAN TN SLAPKELN TNG EYKVUOGVUVIG KOL GTNV
apyn ™¢ yorovyiag. Exovv mapotmpndel emiong duouopeieg veppdv, VEuPIKoD GOANVO Kol
EYKEQOAOKNAN.

e peréteg ToEIKOTNTOC ETOVOLOUPAVOUEVDY SOCEMV avapEPONKAY EKPOAICTY ATPOPia TV OPYE®V M
OVOUOAIEG OTN OTEPUOTOYEVEST] KOl LEIMGT) TOV PAPOVG TV OPYEMV GE EVIIAKOVS pOVPAIOLG Kol
OKOAOVG HETA TNV amd oTONOTOG Yopnynon 06cewv Tmv 400 mg/kgmuépa ko 150 mg/kg/muépa,
avtiotorya, pe ovoyetilopeveg NOAELSs yio svpipata oyetikd pe toug opyelg 270 mg/kg/muépa og
eviAKovg apovpaiovg kKot 90 mg/kg/muépa oe EVAAIKOLG GKOAOVG.

O1 ovykpioelg tov neplfopiov aceareiog pe faorn v tposktabeica AUC e apovpaiovg Kot
GKOAOVG VTTOJEIKVVOVY OTL UTTOPEL Vo Unv VITapyeL TePfdPLo acPareiag.

e veapolg apovpaiovg, Heimon Tov BApovg Tov Opxemv mapatnpennke Hovo ce dOGELS TOV
vrepPfaivouy tn péyiotn avektn 66om (omd 240 mg/kg/Mmuépa HEc® NG EVOOMEPITOVAIKNG 1 TNG
evO0PAEPBLOC 0000) Kot yopic oxeTilopeves 1ototaboroyicéc petaforés. Aev Tapatnpnonkoy
EMOPACELS OTA OVATOPAYDYIKE OPYOVO, TV APGEVIKMOV G aVEKTEG 00G¢€1G (Emg 90 mg/kgmuépa). Me
Béaon avtd Ta dedopéva, Ta Lda veapns nikiog dev BewpnOnkay mo evdimta ooV apopd To
EVPNULATO GYETIKA LE TOVG OpYELS G€ GUYKplom pe Ta evilika {da. H onpacio tov evpnudtov oyetikd
UE TOVG OPYELS Y10 TOV TOdATPIKd TANOLGUO givat dyvooTt.

e pio HeAETN TNG YOVILOTNTOG G apovpaiov, To fornpoikd og dooels £mc kot 350 mg/kgmuépa dev
EMNPENCE TIV OVATOPUYDYIKT] OTO0CT] TOV OPCEVIKAOV. QQGTOGO, 1 AVOPIKT GTEPOTITA EXEL
avoyvoploTtel og avemBoun evépyela atov dvBpmmo (PA. mapaypdpovg 4.6 kot 4.8).

Meléteg oe {da deiyvouv OtL 1 kbeon oto PaATPoikd evdountpinwg, EXEL OC UTOTELEG LA
LOPOPAOYIKEG KOl AEITOVPYIKEG AAAOLDGELS TOV OKOVGTIKOD GUGTIOTOG GE 0LpOVPOIOVE KoL TOVTIKLA.

Ovyxoyéveon/ Metarraéloyéveon:

Adaceig farmpoicod 0&éog 0.80 kot 170 mg/kg/muépa yopnynoniay eni 2 xpovia 0€ ETIUVES KOL LWOES.
IMowiia veomidopata mapotnphOniay kot ota 2 €i6n. To kuprdtepa evprpata TepAdupovay ovénon
NG oVYVOTNTOG ERPAVIOTG LTOOOPIOL VOCUPKMLUTOS GE APPEVES EMIUVEG TOV TNPAV VYNAES 0OGEIC
BaAmpoikov 0E€0g KABMC Kal Lo GTATIGTIKA SNUOVTIKY docoe&apTdpevn Tdor avianTuEng KaAon0wv
TVELUOVIKADV AOEVOUATOV GE APPEVEC LOES TOV POV POATPOTKO 0EV.

H onposio tov evpnudtov outdv yio tov avOpmmo dev eival yvooTi).

To PaAmpoikd dev frav petoriaéloydvo o€ Baktiplo 1] 6TV in vitro SOKIUAGIo AEUQMUUTOC TOVTIKOD
ka1 Ogv emnyaye emdopbmon Tov DNA g Tpwtoyeveic KOAMEPYEIEG NTATOKVLTTAP®OV 0POVPOIOV
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Qc1000, in Vivo, EANEONCAY aVTIKPOVOUEVO ATOTEAEGLOTO GE TEPATOYOVESG OOGEIC TOL EEAPTOVTAY
omd TV 000 yopnynons. Metd v amd oTOUOTOC YOPYNON, TOL £ival 1 KOPLa 000G YOPNYNoNG OTOV
avBpwmo, To PAATPOIKO SEV EMYUYE YPOUOCMUKEG OVMOUAAIEG GTOV HVELD TV OGTAOV GE APOVPAIOVS
N emkpoTovoeg Boavatneopeg emdpdosic og movtikovs. H evdonepitovaikn éveon PaAmpoikov avénoe
TIc Opavcelg Tov kKhavov DNA kat Tig ypopocoukéc PAapeg o tpoktikd. EmmAéov, o
ONUOGCIEVEVEC PEAETEG ExouV avapepBel avENUEVES avTOAAOYEG AOEAPOV-YP®UATIO®MV GE
EMANTTIKOVG aoBeveic mov ektédnkav oe PaAmpoikd, oe cOYKpPLoN UE VY dTopa ToL dev Edafav
Oepameia.

Qo61660, EAMNEOMGAV AVTIKPOVOUEVA OTOTEAEGLOTO KOTA T CUYKPIOT) TV OESOUEVAOV OO
emANTTIKOVG aoBeveic mov EhaPav Bepaneia pe PaAmpoixd e ta dedouéva amd emANTTIKOVS aobeveig
7ov oev ElaPav Oepancio. H kAvikn onpacio avtdv tov svpnudtov avagoptkd pe 1o DNA/to
ypopooopata dev gival yvootn. Ta pn khvikd dedopéva dev amoKaADTTOVV 1010iTEPO KivOuVO Y
Tov avBpomo pe Baon Tic CLUPATIKEG LEAETES KAPKIVOYEVEDTG

Enidpacn ot yovipotnta: Meléteg yxpoviog ToEIkOTNTuG G VEAPOVS KOl EVAMKEG EMIUVES Ko
OKOAOVG, £3€150V LELOUEVT] CTEPLOTOYEVEDT], EKPVAIGUO CTEPUATIKOD TOPOV Kol OTPOPi TV
opyemv pe dooelg peyarvtepeg omd 200 mg/kg/Mmuépa oTovg emipveg Kot peyaivtepeg omd 90
mg/kg/Mmuépa GTovg GKOAOLC.

Mehéteg yovipotntag o€ enipveg, pe 60celg émg 350 mg/kg/muépa ent 60 nuépeg, dev eiyov emidpaon
GTI YOVILOTNTAL.

Y& gvdomeprrovaikn yopnynon d6cewv 750 mg/kg mapatnpnOnKoav AE1tovpyikés NraTikég d1oTapoyEs,
VTEPOLLULMVIOLPIN K. 0L

H enidpaon tov PaAmpoikod oty avamtuén Tov OPYEMVY KOl OTI GTEPUATOYEVEST KO YOVILOTI T TOV
avOpmmov, ivatl dyvoort.

6. ®APMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katdioyog ekdoymv

TTapagivn otepen, MPeyevikdc oTEPAG TNG YAVKEPOANG, GIMKOVT] KOAAOELONG £VLOPN

6.2 Acvppatétnreg

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TTPOTOV dev mpEmel va AapPdvetor pe (ot yebLOTA 1) TOTA.

6.3 Avdpkera omg

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOTIGVTOS

Mn gpuAdooete og Oeppokpacia peyaivtepn tov 25°C. dvidcocete 6TV apyIk cvokevacia, o ENPo
UEPOC, Y10, VO TPOGTATEVETOL OTO TNV VYPOAGIL.

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) ¢ 00 mpénet vo, UAGGGETOL GTO YUYEID, GTOV KOTOWUKTN 1)
Kovtd ot Bepudotpa. ‘Exbeon og 0épuavon Ba mpémnet va amopedyetal.

To DEPAKINE CHRONO (SPHERE) d¢ 0o mpénet va, ypnoiomroteitor Letd v nuepounvia AnENG
OV OVOYPAPETOL GTO KOLTL 1] GTO POKEAIGKO.

6.5 @Yo Kol GLETATIKA TOVL TEPLEKTT

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 100 mg, kokkio eAeyyOUEVNC OTOOEGUEVONG TEPIEXOVTUL OE

QOKEAMOKOVG 0O GUUTAEYLLO YOPTION/ AoV UIVIOV/10VTOUEPOVS prTivg (Tepleyouevo 303 mg, wov
avtiotoryel o 100 mg sodium valproate).
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DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 250 mg, xoxkia eAeyyOUeEVNG OTOOEGUEVONG TEPLEYOVTOL GE
QUKEAMOKOVG 0O GOUTAEY O YOPTION/aAovULVIOV/10VTOUEPOVE pNTivg (Tepleyouevo 758 mg, wov
avtiotoryel o€ 250 mg sodium valproate).

DEPAKINE CHRONO (SPHERE) 1000 mg, koxkio gEAeYYOUEVNG OTOOECUEVOTG TTEPIEOVTOL GE
QUKEAAMOKOVG OO GOUTAEY LA YOPTION/ A0V IIVIOV/10VTOUEPOVS pNTivig (Tepieyouevo 3.030 mg, wov
avtiotoryel o€ 1.000 mg sodium valproate).

Awtifevtat oe ovokevacieg Tawv 30 1 50 pakeldiokmv, Kabmg Kol oe cuokevacieg tawv 100 7
200 poakeAMok®V (OTOKAEIGTIKA Y10, NOGOKOUEIOKT] YpIoMN).

Mmropei va, unv KoKAOQPOpPOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.
6.6 Iowaitepeg mpouAaters améppryng

Kopia g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Sanofi-Aventis Movonpéomnn AEBE
Aew@. Zvyypol 348 — Ktipo A

176 74 KodBéo — Abnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

DEPAKINE CHRONO (SPHERE), kokxkio eAeyyopevng arodécpevong, 100 mg/sachet: 41979/10/21-
06-2011

DEPAKINE CHRONO (SPHERE), kokxkio eAeyyopevng arodécpevong, 250 mg/sachet: 41982/10/21-
06-2011

DEPAKINE CHRONO (SPHERE), kokxkio eAeyyouevng amodécpevonc, 1000 mg/sachet:
41990/10/21-06-2011

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY. / ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia mpatg éykprong: 02 Maiov 2006

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 21 Tovviov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

25/04/2024
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