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NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lyrica 25 mg oxAnpd KoydxKio
Lyrica 50 mg oxAnpd Koyakio
Lyrica 75 mg oxAnpd KoydxKio
Lyrica 100 mg oxAnpd koydiio
Lyrica 150 mg oxAnpd xoydxio
Lyrica 200 mg okAnpd koydiio
Lyrica 225 mg okAnpd koo
Lyrica 300 mg okAnpd ko diio

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Lyrica 25 mg cxAnpd KowyaKio
KdéBe oxinpd kaydakio mepiéyet 25 mg npeyKopmaiivn.

Lyrica 50 mg okAnpd kowdxio
Kda0e oicdnpd kaydakio mepiéyel S0 mg mpeykapmoliv.

Lyrica 75 mg okAnpd kowydikio
Kda0e orcknpd kaydxio mepiéyetl 75 mg mpeykapmolivn.

Lyrica 100 mg oxAnpé Koydxio
Kdabe orxinpd kaydakio tepiéyet 100 mg mpeykapmaiivn.

Lyrica 150 mg okAnpd kowdiio
KdéBe oxinpod kaydkio mepiéyel 150 mg mpeyrapmaiivn.

Lyrica 200 mg ckAnpd kowaKio
Kdabe orcdnpd kayakio mepiéyel 200 mg mpeyKopumoiivn.

Lyrica 225 mg oxAnpé kowaxio
Kdabe orchnpd kaydkio mepiéyet 225 mg mpeyKOUmoAivn.

Lyrica 300 mg oxAnpd kowydKio
Kdabe orxinpd kayakio mepiéyet 300 mg mpeyKapmaAivn.

"Exdoyo pe yvootéc dpdcels

Lyrica 25 mg okAnpd Kowdkio
Kdabe orxinpd kaydkio mepiéyet eniong 35 mg povoiidpikn Aaktdln.

Lyrica 50 mg oxAnpd KowydKio
KaéBe oxinpd kaydkio mepiéyet emiong 70 mg povoddpikr Aaktoln.

Lyrica 75 mg okAnpd koydxio,
Ka0e oicdnpd kaydkio mepiéyet eniong 8,25 mg povobdpikn Aoktoln.

Lyrica 100 mg oxAnpd kowaxio
Kabe orcknpd kayakio mepiéyet eniong 11 mg povotiidpikn Aaktoln.

Lyrica 150 mg oxAnpd xowydxio
KdaBe orxinpd kaydakio mepiéyet eniong 16,50 mg povovdpikn Aaktoln.

Lyrica 200 mg okAnpd kowdiio
KéBe oxAnpd kaydkio mepiéyet emiong 22 mg povobdpikr Aaktoln.




Lyrica 225 mg oxAnpd Kowaxio
KdaBe orxknpd kaydakio mepiéyet eniong 24,75 mg povoidpikn Aaktoln.

Lyrica 300 mg oxAnpd kowydxio
KdaBe orxinpd kaydakio mepiéyet eniong 33 mg povoiidpikn Aaktdln.

IMa tov TANpn kaTdAoyo TV eKdOY®V, PA. Tapdypa@o 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Zinpd Koy ko

Lyrica 25 mg cxAnpd KowyaKio
AgvK0, Tov eépel v emonpavon “VTRS” oto kamdit kot “PGN 25” 6to odpa pe povpo perdvi.

Lyrica 50 mg cxAnpd KowyaKio
Agvko, Tov pépel v emtonpavon “VTRS” oto kamdkt kot “PGN 50” oto copo pe poadpo perdvi. To
COLO PEPEL EMIONG EMONUOVOT] LLE PLOOPT) TOLVICL.

Lyrica 75 mg okAnpd Koydkio
Agvko kot moptokoAl, Tov eépet TNV emonpavon “VTRS” oto kamdit ko “PGN 75 610 odpa pe
HOOPO HEAGVL.

Lyrica 100 mg oxAnpé Kowdxio
[Moptokaii, mov pépel v emonuavon “VTRS” oto kandkt kot “PGN 100” 610 cdpa e povpo
LEAGVL.

Lyrica 150 mg ckAnpd kowakia
Agvko, Tov pépel v emtonpavon “VTRS” oto kamdxt kot “PGN 150 610 6O PE LOOPO HEAAVL.

Lyrica 200 mg okAnpa KoyaKio
Avowtd moptokali, mov eépet v emionuoveon “VTRS” oto koamdkt kot “PGN 200” gto copo pe
LovpOo HEAGVL.

Lyrica 225 mg okAnpd kodiio
A€VKO Kat avolKTd TopToKOAl, TOV PEPEL TNV emonpavon “VTRS” oto komdkt ko “PGN 225 610
ocOpo pe podpo PEAGVL.

Lyrica 300 mg oxAnpd kowydxio
Agvko kar moptokoil, Tov eépet TNV emonpaven “VTRS” oto kamdit kot “PGN 300” oo coua pe
HOOPO HEAGVL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evosilelg
Nevpomadntikdg mOVog

To Lyrica gvdeikvotot yio T Oepaneio Tov TEPLPEPIKOV Kol KEVIPIKOD VEVPOTOONTIKOD TOVOL GE
EVIMKEC.

Envnyia
To Lyrica gvdgikvoutol 0¢ CupmAnpouatikny Oeponeion 6g EVAAIKEG PE ECTIOKES EMANTTIKEG KPIGELS LUE

N Xxopig SeVTEPOYEVN YEVIKEVOT).



Awtopayn YEVIKELUEVOL AyYOLG
To Lyrica gvdeikvuton yio tn Ogpomeio g Awatapayng [evikevpévov Ayyovg (AI'A) 6tovg eviiMKeC.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
H d6on xvpaivetar omd 150 £wg 600 mg nuepnoing, xyopnyobueva €ite G dVO 1 GE TPEIS OMPTUEVES
d0o0oels.

NevporaOnriog movog

H Bepancio pe mpeykopmorivn propel va apyicet pe pio d6om tawv 150 mg nuepnoing, yopnyodevo
gite o€ VO 1 6€ TPEIC dPNUEVEG 00GELG. Me BAcn TNV amdKpIoT Kol TNV AVEKTIKOTNTA TOV KAOE
acBevoug, 1 d6on pmopet, Hetd and Eva xpoviko ddotnua 3 €og 7 nuepadv, va avénbei og 300 mg
nuepnoing, Kat, €av eival amapaitnto, ot HEylot d0om tv 600 mg nuepncing HeTd amd Eva
TPOGHETO YPpOoVIKO dtaoTN 7 NUEPDV.

Emiinyia

H Oepancio pe npeykopumarivn propei va apyiocet pe pio 66om tov 150 mg nuepnocing, yopnyovueva
gite o€ dVO 1| 6€ TPEIC dPNUEVEG 00GELG. Me BAon TNV amdKpIon Kol TNV AVEKTIKOTNTA TOV KAOE
acBevoug, n d6on propet va avéndet petd and pia efdopdda, o 300 mg nuepnoing. H péyiotn 66on
v 600 mg nuepnoing, propel va enttevydel petd amd pio emmAéov efSopdda.

AroTopoyn yeviKeDUEVOD GYYODS
H d6on xvpaivetar omd 150 £wg 600 mg nuepnoing, yopnyodueva oe 600 1 TPELG dNPNUEVEG dOGELC.
H avéykn yio Beponeio mpémet vo. EMAVEKTILATOL TOKTIKA.

H Oepancio pe npeykopumarivn propei va Eexvnoet pe pioa d6on tov 150 mg nuepnoing. H d6on, pe
Bdom TV aTOpIKY OTOKPLON KOL TV AVEKTIKOTNTA TOV acBevog, propel va avénbei ota 300 mg
nuepnoing, éreita and 1 efoopdda. Encrta and pio emmpocdetn efdopdda, n d6om puropei vo avéndet
ota 450 mg nuepnoing. H péyiot d6on tov 600 mg nuepnoing pmopet va enttevydel Emeita and pio
emumpochern efoopada.

A10K0TTH THG TPEYKOUTALIVHG

ZOUE®VO LE TNV 10YVOVGO KAVIKT TPOKTIKY, EAV 1] ¥PNON TNG TPEYKAUTOAIVIG TPETEL VO SLOKOTEL,
cuviotdral 1 dtekomn G vo tpaypotonomel fabuiaio, oe dSidotnpa TovAdyiotov 1 efdopddac,
avegaptnto and v Evoelln (BA. mapaypdpovc 4.4 kot 4.8).

Neopwkr) dvciettovpyia

H mpeyxopmorivn amofdiAieton omd T CLGTNHOTIKY KUKAOQOPIo KUPIMG [LE ATEKKPIOT OO TOVG
veppolc og apetdfinto edpuako. Kabog n kdbapon g mpeykaumaiivng eivor evbéwg avdioyn g
Kk@Bapong g kpeatwvivng (BA. Tapdypapo 5.2), n peimon g 600mg o€ 0oOEVEIS [LE EMNPEAGUEVT
vepptkn Asrtovpyia npénel va eEatopkedeTol cOuemva pe TV kdBapon g kpeatwvivng (CL), dmmg
eaiveror otov [Mivaxa 1, vworoyllopevn copeva pe Tov akdéiovbo tomo:

1,23 x [140 — nAwia (¢1n)] X Bapog (kg)

CLer (ml/min) = kpeativn opov (umol/1)

(X 0,85 ywa yvvaikes acBeveic)

H mpeyropmorivn amopokpOveTol amoTeAEGUATIKG 0td TO TAAGHO pe alpodtoiion (50% tov
eoppakov og 4 mpeg). ['a Toug asbeveig Tov KAvouv apodwAion, 1 NUepNoLe 0OGT TNG
TPEYKOUTOAIVIG TTpémeL va Tposappdletat Bacetl TG veppikng Aettovpyiac. Extog and v nuepfiota
doom, TpEmeL va yopnyeitat Kot piot GUUTANPOUATIKY 00T OUEGMG LETE 0md KAOE 4-mpr cuvedpia Tng
atpodtodong (PA. [ivaxa 1).



Mivaxag 1. Mlpocappoyi) g Adong g peykapmarivig Baoel tig Ne@pukiig Agttovpyiag

Kabapon YuvolKi nuepnota 66on
kpeatwivng (CL) A A0cGoloy1Ké oyjpa
(ml/min) TPEYKAUTALIVIG

Apywxn d6on Méyiotn 660m

(mg/mpépa) (mg/mpépa)
> 060 150 600 BID 7 TID
>30-<60 75 300 BID /4 TID
>15-<30 25-50 150 Ama& nuepnoiong n BID
<15 25 75 Ama nuepnoing
SourAnpopotikn 66on petd v opodiviion (mg)

|25 1100 | Amo& 860"

TID = Tpeig dmpnuéveg 60ce1g

BID = Avo dumpnpéveg d00¢€1g

*H cuvolikn nuepniota 6om (mg/muépa) mpémet vo, dtopeitan Ommg eVOeikvuTal 0t T0 S0GOA0YIKO GO DOTE
VoL TPOKVTOVY ME/d6oM

*H ovpminpopatiky ddon givar pia drnof emmpochetn ddon

Hrnortwr) duoiettovpyia
Agv anarteital Tpooappoyn g 60omng oe acbeveic pe nratikn duciertovpyia (PA. Tapdypapo 5.2).

Hodworpikog taAnfuopog

H aopdieia kot omotehecpatikdtnta tov Lyrica oe mondid nikiog kato tov 12 gtdv Kot 6g pnoug
(MAwciog 12-17 etddv) dev Exer amoderybel. Ta drabéoipa dedopéva mov VIEPYOLVY TPOG TO TAPOHV
TEPLYPAPOVTAL OTIS TAPaypapovs 4.8, 5.1 kot 5.2, aAlG 6V umopovv va Yivouv GLGTACELS Y10 TN
docoloyia.

Hlxiopévot
Y& nlukiopévoug acbevelg pmopel va ypelactel peimon g d0oNS NG TPEYKAUTAAIVIG, AOY®
LEW®UEVNG VEPPIKNG Aettovpyiag (PA. mapdypapo 5.2).

Tpomog yopriynong
To Lyrica pmopel vo Aapfavetor pe 1 xopic tpoen.
To Lyrica givon yia yprion and tov otdépatog povo.

4.3 Avrtevoeieag

YrepevaicOnoio 6t dpactikn ovoia 1| 6 KATO0 amd T £KO0Y0 TTOV AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 E01kég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAGEELS KATA TN (P1)oN

Awpntikol acBeveic

ZOUE®VO LE TNV IGYVOVGO KAVIKT TPOKTIKT, Oplopévol dtafntikol acbeveig, mov maipvouv Bdpog
Kkatd ) Oepaneio e mpeyKaumaAivn, UTopel va YpEGTOVY pHOBLLGT TMV VTOYAVKALK®AV TOVG
(QOPUUKEVTIKDV TPOIOVIMV.

Avtidpdoelg vrepevaichnociog

ATo v amoktnOeica epmelpio LETA TV KUKAOQOPIK TOV QOPUAKOV TNV ayopd £xouv vdpEet
AVAPOPEG AVTIOPAGEDY VITEPEVALGHN GG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPIMTMOCEWMY aryyEl0odnpatog. H
TPEYKOUTAAIVY O TPEmEL va. SLOKOTTETOL AUESMS, OV ELPAVIGHOVV CUUTTMOHATO 0y YELOOLONLOTOG,
OTMG OIdN U TPOCHTOV, TEPIGTOUATIKNG TEPLOYNG | AVAOTEPOV AVOTVEVCTIKOV.

2oPapéc deppotikég avemBounteg evépyeteg (SCAR)

e oyéon pe 1t Bepaneio pe mpeykopumaiivn £xovv avapepbei ondvia coPapég depUATIKES
avembounteg evépyetes (SCAR), otig onoieg meptlappdvovral to cvvdpopo Stevens-Johnson (SJS)
Kot 1 To&kn emdeppikn vekpoivon (TEN), ot omoieg pmopet va givar anetAntikés yio tn {on 1
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Bavatneopec. Katd ) cvvtayoypdenon, ot acbeveic Ba mpémel va evIepDOVOVTUL GYETIKA LLE TOL
OTUEID KO TO GUUTTOUATO KO VO TOPAKOAOVOODVTOL GTEVE Y1t SEPUATIKEG AVTIOPACELG. X
TEPIMTOOT ELPAVIONG CTUEI®V KOl GUUTTOUATOV TOL VIOOMADVOLV TETOLEG AVTIOPATELS, 1| Bepameio
pe mpeykopmolivn Oo Tpénel va dtokdnteTal apécws Kot o mpémet va eEetaleton To evOgXOIEVO
yopnynong evorroktikng Oepaneiog (katd nepintmon).

Z4&An, vivnMo, OTOAEL GUVEIBNONG, GVYYVON KO EXNPEACUEVT SLOVONTIKY) KATAGTAON

H Bepancio pe npeykoumarivn £xel cvoyetiotel pe {aAn kol vrvniio, mov pmopel va avénoovy tnv
TOAVOTNTO TPOVUATIGHOD 0O aTOYN MO (TTMGT) 6TOoVG NAKI®pPEVOLS. Exouy vrtapéet emiong
aVOPOPEG AMMAELOG GLUVEIDNOTG, GVYYLOTG KOl EXNPEAGLUEVTG SLOVONTIKNG KATAGTAUONG LETA TNV
KUKAOQOpPia TOL TPOIOVTOG TNV ayopd. G ek TOVTOV, 6TOVG 0.60gveic Tpémet va divetar GLUPOLAN Vo
glvan TpooekTikoi uéypt va eEotkeltmBovv pe Tic TBavEg avTidpacELg TTOL UTOPEL VAL £X0VV GTO
(QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

Avtidpdoelg oyetikég pe TNy 0pacn

e eheyyOpeveG SOKIUEG, Hio peyolvtepn avaroyia achevav Tov ehapupovay Bepomeio pe
TpeyKopumaiivn avépepav Bdppog 6pacng, omd 6Tl acheveig mov eAdpfovay Oepaneio pe EKOVIKO
(APLOKO, TO OTOT0 ATMESPALE GTNV TAELOYNPIOl TOV TEPIOTATIKAOV, LLE TN GLVEYLOT TNG YOPNYNONG. XTIG
KAMvikég peléteg oTig omoieg de&nydnke oPOUALOLOYIKOG EAEYYOG, 1] CLYVOTNTO ELPAVIGNC LElOTG
NG OMTIKNG 0EVTNTOG KOt LETAPOADV TOL 0TTIKOD TTEdiOV NTay peyalvtepn o€ acBeveic Tov
erdpupavay Bepameio pe Tpeykapumarivn, and 011 o acbeveig mov ehdpPavav Bepameio pe eKOVIKO
eappaxo. H cuyvotnta gpedviong fubockomikdv petafolmv nrov peyolvtepn ce aobeveic mov
eldpPovay Bepaneia pe gikovikd eappako (PA. mapdypapo 5.1).

2V amoktnbeica gumepio PLETA TNV KUKAOQOPIO TOL QOPUAKOL GTNV oyopd, £xovv avapepOel emiong
OTTIKEG AVETIOOUNTEC EVEPYELES, CUUTEPTAAUPOVOLEVIC TNG OTOAELNG Opacnc, Tov Baupovg dpacnc i
AV HETAPOADY TNG OTTIKNG 0EVTNTOC, 01 TEPIGGATEPES EK TOV OTMOI®V NTAV Tapodikég. H dtokomn
NG TPEYKOAUTAAVNG UTOPEL VAL £XEL OG OTOTELEGHLO TNV OTOdPOUN 1 TN PEATIOGN AVTAV TOV OTTIKAOV
GUUTTOUATOV.

Negpikr| avendpreia
"Exovv avapephel TepITdOELS VEPPIKTG OVETAPKELNS, KOl GE KATOIEG TEPUTTDOELS LLE TN SLOKOTN TNG
TPEYKOUTOAVNG EYEL TAPOVGLOOTEL OVAGTPOPT AVTNG TNG AVETIBVUNTNG EVEPYELOC.

Awxony) GuY 0PN YOVUEVAOV OVTI-ETMANTTIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V

Agv VITapYOVV ETOPKT GTOLYXEID Y10 TNV SLKOTT GUYYOPTYOVUEVOV AVIL-EMANTTIKOV QUPUOKEVTIKDY
TPOIOVTOV, OOTE, OTOV EYEL EMTELYOEL O EAEYYOG TOV CMAGUMV LLE TNV TPEYKOUTAAIVY ©G
CUUTANPOUOTIKY Bepameia, va divetal 1) TpeyKapmaiivy og povobepameia.

ZVLLQOPNTIKT) KOPOLOKY) OVETAPKELD

Metd v KuKAoQOopio TOL POPUAKOV GTNV 0yopd, £X0VV VILAPEEL AVAPOPEG GLUPOPTTIKNG KOPOLOKNG
OVEMAPKELOG, o€ KAmo10vg acBeveic mov eAapPavay Tpeykapmalivi). AvTég ol avapopég
TOPOTNPOVVTAL KVUPIWE G€ NAKIOUEVOVG acOEVEIC e Kapdlayyelakd TpoPANaTa, Katd T S1dpKeLn
Oepaneiog pe mpeykapmaAivn yuo pio amd Tig vevpomadntikes tng evoeitels. H mpeykapmoiivny Oa
TPETEL VO, YPNCILOTOLELTOL LLE TPOCOYT GE AVTOVG TOVG aeBeveic. Me T S1oKOT TNG TPEYKAUTAAIVIG
Uopel v amodpapLEL avTn 1 avTidpaoT).

Oepamneio TOV KEVTIPIKOD veELPomabnTikoD Tdvov Adyw BAASNG Tov vetaiov pvehol

> Bepameia Tov KEVIPIKOD veELpoTanTIKoh TOVOoL AdY® PAAPTG TOV VoOrTlaiov pueloD giye avEndel
YEVIKADG 1) GOYVOTNTA ELPAVIONG TOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV, Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV
KEVTIPIKOD VEVPIKOV GUGTNUATOG KOl EW0IKOTEPA 1 LAVNALL. AVTO pmopel va amodobei og pia
abpoiotikn dpdon e&artiog TV GUYYOPTYOOLEVOV QUPUUKEVTIKOV TPOIOVTIOV (T.)Y. PAPLOKO KOTH TNG
OTOGTIKOTNTOG) TOL ¥PELALOVTaL Yio VTNV TNV Katdotoot). To yeyovog avutd Oa mpénel va Aappdveton
VROYLV OTOV GUVTAYOYPOUPEITAL ) TPEYKAUTAAIVY] GE QVTNV TNV KOTAGTAGT.




AVOTVELCTIKY) KOTAGTOA)

"Exovv vrdp&et avapopéc avamvenoTIKNIG KATAGTOAG Paplic LOpPTg Tov oyetTifeTal pe T xpnon
mpeyKopumaiivng. Ot acBeveic e LEIOUEVT] OVOTTVEDGTIKT] AELITOVPYIQ, OVOTVEVGTIKY| 1| VEDPOAOYIKN
VOG0, VEQPIKT] SUGAELTOVPYIO, TAVTOYPOVN XPNON KOTOOTOATIKOV Tov KNZ Kot o1t nAikiopévol pmopet
va S TPEYOLY VYNAGTEPO KIVOLVO VO TOPOVGLAGOLY ATV TNV AveTIBOUNTN EVEPYELD BapLAg LOPPTS.
Evdéyetar va amaitnBobv mpocappoyés g d0omg og avtovg toug acbeveic (BA. mapdypoapo 4.2)

AVTOKTOVIKOC 10£0GUOC KOl QVTOKTOVIKT] CUUTEPIPOPEL

AVTOKTOVIKOC 10€0GILOC KOl UTOKTOVIKT GUUTEPIPOPE Exovv avapepBel o€ acbeveic Vo aywyn L
OVTIETANTTIKG @APUAKO Yio SLAPOPES EVOEIEEIS. Mia LETA-OVAAVOT] TOV TUYOLOTOUEVOV
EAEYYOLEV®V LLE EIKOVIKO PAPLOKO HEAETMV OVTIETANTTIK®OV QOPUAK®V EYEL emiong ogi&et pikpn
avénom Tov KvdUVou EKONAMGTG AVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES. O
UNYOVIoHOG avATTTUENG 0vToD TOL KIvdvvov dev glvar yvwotdc. Exovv mapatnpnbei nepiotatikd
OVTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl GUUTEPIPOPAS GE acOeVEIG VIO ayYN e TPEYKAUTAAIVY GTHV
peteykprrikn eumepia (PA. mapdypapo 4.8). Mia emdnuioroyky] HeAETN otV omoia xpnoLpoTowOnKe
oXESICLLOG OVTOEAEYYXOUEVTG LEAETNG (GUYKpLoNG TTEPLOd®V Bepameing pe meptddovg un Bepaneiog o
éva aTopo) £6e1Ee otoryein LENUEVOL KIVOUVOL VENG ELPAVIGT|G CUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS KoL
Bavatov amd avtoktovio og aceveic VIO ay®YN LE TPEYKOUTAAIVN.

O acBeveig (ko ot ppovTioTég TV acBevav) Ba Tpénel va cupfovigvovial va ovalnToovV 1TpIkn
GULUBOVAN G TEPITTOON TOV EUPOVIGTOVV GNUEIN CVTOKTOVIKOD 10000V 1) GUUTEPLPOPAC. Ot
aoBeveic mpémel va mapaKoAovHovvTal Y10, GUUTTOIOTO CVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl VTOKTOVIKNG
GLUTEPLPOPAS Kot VoL epapuoletal n KatdAAnAn Bepaneia. Oo npémet va e&etdaletan To evOgyOLEVO
dlokomg g Bepameiog pe TPEYKOUTAAIVT GE TEPITTM®GT AVTOKTOVIKOD 10£UGUOD KOl CUUTEPIPOPAS.

Mewwpévn Aettovpyio ToV KOTOTEPOL YOOTPEVIEPIKOD COANVA

Yrdpyovv avapopEg TEPICTUTIKMY, PLETA TNV KLKAOPOPIN TOV TPOTOVTOG GTNV 0yopd, oyeTilopeva e
LEUEVT] AELTOVPYIO TOV KATATEPOV YOOTTPEVIEPIKOD COANVA (TT.). EVIEPIKT ATOPPAEN, TUPUAVTICOS
€1eAC, dSVGKOIMOTNTA), LETA OO GLYYOPNYNON TNE TPEYKUUTOAVNG LE PAPUOKO TOV EVOEXETAL VO,
TPOKAAEGOVY SVOKOIMOTNTO, OTTWS TO OTLOEWN AVOAYNTIKA. OtV 1 TPEYKAUTOAIVY Kot OTLOELON
yopnynBovv pali, o mpémel va Aappdvovior pétpa Kotd g SvokotloTnTog (1010iTEPN GE YUVAIKES
aoBeveic Kot NAMKIOUEVOG).

Toavtdypovn ypron e omoeldn

2UVIGTATOL TPOGOYN KOTA T1) CLVTOYOYPAPTOT TPEYKAUTAAIVIG TOVTOYPOVE e OTLOEWN, AGY® TOV
Kvduvou katactoAng tov KNZ (BA. mapdypago 4.5). Xe pia HeAETN acBevav-popTOp@V XpNoTOV
omoemv, ekeivol o1 aoBeveig mov Elafav mpeyKaumaiivy TavTdypova e VO OTIOEDEG TAPOVGIUGOY
avénuévo Kivéuvo Bavatov mov oyeTifeTal e To OTIOEWN CLYKPLTIKG LE T YPNoTN LOVO OTIOEDDY
(ctaBopévog Adyog cupminpopatikev tovotitov [adjusted odds ratio - aOR], 1,68 [95% CI,

1,19 — 2,36]). Avtog o awénpuévog kivovuvog mapatnpndnke og younAég 000€lg TpeyKapmoiivng

(£300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 — 2,22]) ko vanpye n téon yio peyardtepo kivouvo og
vynAdTEPEG 800ELS Tpeykapumaiivng (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24 — 5,06]).

AxatdAnin ypnon, mbavotta koTdypnong 1 edptnon

H mpeykopmorivn propel va mpokarésel @aprakevTiKy e£ApTNoN, 1 0moio UTOPEL Vo TOPOVCLUOTEL GE
Oepanevtikég 000¢€1S. 'Exyovv avapeplel mepimtdoelg axatdAAnAng xpnong kot kotaypnonc. Ot
0.G0EVELS [LE 1GTOPIKO KATAYXPTONG OVGLDY EVOEXETAL VAL SLATPEXOVLY VYNAOTEPO KIVELVO OKOTAAANANG
APNONG, Katdypnong kot e&dptnong omd v Tpeykapmorivy Kot 1 Tpeykourtaiivn Oo tpémel va
YPNOCULOTOLELTAL [LE TPOGOYN O€ 0LTOVG TOVG acBeveis. [Tpotov cuvtayoypagnBel mpeyKapumaiivr, Ba
TPEMEL VO, 0ELOAOYEITOL TPOGEKTIKG O KIVOUVOG OKATAAANANG ¥pNOMNG, KOTAYpNOoNG N £GpTNONG TOL
acBevoug.

Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe Tpeykapumarivn Oo Tpémel va TapakoiovBodvtat yio onpeia
KOl GUUTTOUOTO OKATOAANANG XPNONGS, KaTdypnong 1 €EAPTNONG Ao TNV TPEYKAUTAAIVT], OTWS M
avamTuén avoyng, N avénon g 606MG Kol 1] GUUTEPLPOPA EMOIMENS EVPESNS PAPUAKOV.



2TEPNTIKG CUUTTMOUOTO

Metd amd drokomn Bpoyvypovias Kot pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmaiiv, Exovv mapatnpndet
oTepNTIKA cvurtdpota. 'Eyovv avagepbel ta mapokdto copntdpota: abmvia, Kepaiodyia, vavtia,
Gryy0g, O10ppotd, YPIIMOEG GOVIPOLO, VEVPIKOTNTO, KATAOAIYN, AVTOKTOVIKOG 10€0GUOC, GAYOG,
OTAGHOG, VITEpOpmaia Kot LaAn. H gppdvion otepnTiK@V CUUTTOUATOV LETA TN SIOKOTN TNG
TPEYKOUTOAIVIG EVOEYETAL VO DTOOEIKVVEL PaploKeLTIKT eEdptnomn (BA. mapdypagpo 4.8). O acbevig
0o Tpémel va evnuep®VETAL Yo 0T KaTd TV Evapén g Oepaneiog. Edv Oa mpénel va dokomei n
TPEYKOUTAALVT, CUVIGTATAL OLTO VO, YIVETOL GTOOLOKA, GE dldaTne TovAdyioTov 1 gfdopddac,
avegaptnto amd v Evoeiln (BA. mapdypapo 4.2).

Yracpoi, coprepropfoavopévou Tov status epilepticus Kot T@V GTAGUMY YEVIKELHEVNG EMANWING,
pmopel va eppavicfolv Katd T SIpKELD ¥PNONG TS TPEYKAUTOAIVIG 1 GOVTOUO LETA TN SLOKOTT TNG
TPEYKOUTAAIVNG.

Avopopikd pe T dakomn pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmoaiivn, ta dedopéva VITOdEKVHOVV OTL
1 GLYVOTNTO EUPAVIONG KOL 1] BOpVTNTO TOV GTEPNTIKOV CUUTTOUATOV UTOPEL va givort
d000eEQPTMUEVEG.

EyxepolondBeio
"Exovv avaepepBel mepiotatikd eykepaionddeioc, Kupimg o acBeveic [Le VTOKEILEVES KATOGTAGELS TTOV

UopEl Vo TPOKAAEGOVY EYKEPAAOTADELQ.

luvaikec o avaropaymykn nMkio/AviicGoAinyn

H ypnion tov Lyrica katd to tpmdTto Tpipnvo g knong evééyetatl va tpokorécel peiloveg cuyyeveig
avopoAieg oto ayévvnro madi. H mpeykapmadivn dev Ba tpémel va ypnoipomoteitot Katd tr o1dpKeLo
NG KONONG, TOPE HOVOV €AV TO OPENOG Y10l TN UNTEPQ EIVOL CAPDS LEYAADTEPO OO TOV SLVNTIKO
Kkivouvo yia 1o EuPpvo. Ot yuvaikeg e avamapoy@ytk NAKio TPETEL Vo YPNCLOTOIO0V
OTOTEAECLLOTIKY OVTIGOAANYT KaTd T ddpkela TG Bepameiog (PA. Tapdypapo 4.6).

Avcave&ia otn Adaktoln

To Lyrica mepi€yetl povoddpikn Aaktoln. Acbeveic pe omdvia kKAnpovoukd tpofinuoto dvcavesiog
otV yaraxtoln, v EMewyn Aaktdong Lapp 1 tnv dusoamoppoenon yAvkolnc-yolaktolng, dev Ba
TPETEL VAL AAPPAVOVY 0T TO POPUOKEVTIKO TPOTOV.

[epiextikdnTo o€ VATP10

To Lyrica mepi€yet Aryotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd okinpo koydxio. Ot acBeveic mov
akolovBovv dlouteg pe younAn tpdsinym vatpiov propodv va evipepwbovv 0Tt avtd T0
QOPHOKEVTIKO TPOTOV ivarl «eAevBepo vaTpiovy.

4.5 AlAremdpacelg pe GALO QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA Kol GALES HOPQPEG aAMAETIOpaIONG

H mpeyxopmarivn, dev eivar mBavod vo TpoKaAEGEL 1] VO VTOGTEL POPUAKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELG,
kaOd¢ amekkpivetal kKupiog apetdfintn ota 00pa, VEIGTATOL AGTUAVTO HETAPOMGO GTOV AvOpOTO
(< 2% g 660omg avakTNONKE 6TO 0VPA MG HETAPOALTES), dEV AVACTEALEL TO PLETAPOAOLUO TV
QOPUAK®V in Vitro Kol 08V GUVOEETOL LUE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGLLOTOC.

In vivo nehéteg Ko QapuoKoKvNTIKY ovaivon oe detyua tinfuouod

Kotd ovvéneln, o€ pehéteg in vivo, dev mapatnpnnkay kKAvikd a&l06nUeimTEG POPULOKOKIVITIKEG
oANAeTIOpAcELg LeTAED TNG TPEYKAUTOAIVIG Kot TNG QavuToivng, TG KapPapalenivng, Tov
BoAmpoikov 0&€og, TNG AapoTpLYivig, TNG YKOUTOTEVTIVIG, TG Aopalenauns, TS o&ukwdovng 1 g
aBavorng. Gappoakokivntikny avdivon og detypa TANBVGHOD £0e1&e OTL TaL 0O TOL GTOUATOG
avTISOPNTIKd, To SIOVPNTIKA, 1) IVGOVLAIVT, 1) atvoPapBrtdin, N TIYKAUTIiVY KO 1] TOTPOUATY dEV
glyov KAVIKA onpoavtikn opdon otnv kafopon tng TpeYKaUTOAVIG.




Amd 10V 6TOUATOG AVTIGLAANTITIKA, VOpauBioTEPOVN Kau/n aifuvulolotpadioin

H ovyyopnynon g apeykapmoiiving pe To amd ToL GTOUATOS OVTIGVAANTTIKA vopoidiotepovn Kaum
alBuvVAOIGTPadIOAT deV EMNPEALEL TN POPUAKOKIVITIKN O GTafEPOTOMUEVT KATAGTAOY], KOOGS OO
T1g 600 OVGiEs.

DapuokevTiKd Tpoidva Tov xnpedlovy To KEVIPIKO vELPIKd cOGTNUO
H mpeyxopmorivn mbavov va evioydoet tn dpdon g atbavoing Kot g Aopalemaung.

Ymv amoktnbeioo gumepio HETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPLAKOV GTIV 0yOpd, VITAPYOVV AVAPOPES
OVOTVEVGTIKTG AVETAPKELOG, KMUATOG Kot Bavatov og acbeveic o1 omoiol Aapupdvouv mpeykopumaiivn
KOl OTTL0ELON KO GAAO QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO KATAGTOANG TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOD GLUGTNLOTOG
(KNX). H mpeykapmorivny eaivetal 0Tt dpa a0pototikd ntl tng dpacng ¢ 0EuKwmdovNg oty EKITMOON
TG VONTIKNG KOl TG GUVOAIKTG KIVITIKTG Agttovpyiog.

AlMniemdpdoeic kot nMKiopévot
Aev &yovv de&aybel e1d1KéG PeAETEG PUPUAKOSVVOUIKNG OAANAETISpaoNG 6€ NAKI®UEVOLG £0EAOVTEC.
Meléteg arinienidpaong Exovv deEayBel poVO Ge EVIAIKEG.

4.6 TovipétnTa, KOG KAl YoAOLYiM

Iluvaikeg og avorapaymyikn niuio/ AviicOAAyn
O1 yuvaikeg 6€ ovamopoy®yIKn NAKia TPETEL VO, XPTCLLOTOIOVV ATOTEAEGLOTIKY OVTICOAANYN KOTA
T Sudpkela tng Bepaneiog (PA. mapdypago 4.4).

Kbnon
Meléteg og mepapotoloa £6e1&ay ToEIKOTNTA TNV ovaTopay®YIKY tkavotnta (PA. Tapdypaeo 5.3).

"Exel xatadeyOel 0T 1 TpeyKapumoriv Samepva Tov TAAKOVUVTO GTOVG apovpaiovs (BA. Tapdypopo
5.2). H mpeykapmaivn evoéyetal va SOmEPVA TOV TAOKOVVTO TOV avOp®ITOV.

MeiCoveg cvyyeveic duouopeieg

Ta dedopéva amd o oKovOvafikn LEAETN Tapatnpnong o€ neplocdtepes and 2.700 eykvpocvveg
OV EKTEONKOV G TPEYKAUTAAIVY KOTA TO TPATO TPIUNVO KATESEEQV VYNAOTEPO EMITOAAGLLO
pellévov ouyyevav ducpopeiav (MEA) peta&d tov tadratpikov minbvcpov ((dvtog 1 Bvnoiygvong)
7oV exTEONKE oTNV TpeyKaumaiivn oe cuykplon He Tov TAnBuoud mov dev extébnie (5,9% évavtt
4,1%).

O kivovvog MEA petaé&d tov modotptkod TAnbucpol mov ektédnke oty TpeyKaUmaiivny KoTd To
TPMTO TPIUNVO NTOV EAAPPDG VYNAOTEPOG GE GVYKPLOT UE TOV TANOLGUO OV dgv exTEOMKE
[mpocaplLocévog AOYog EMITOANGHOV Kot SdoTnia epmiotocuvns 95%: 1,14 (0,96-1,35)] kot og
ovYyKplon pe Tov TAnBuoud mov giye extebel ot Aapotpryivn [1,29 (1,01-1,65)] 1| ot vrovAo&etivn
[1,39 (1,07-1,82)].

Ot avoADGELG Y10 GUYKEKPILEVEG OLGLOPPIES KATESEIEY DYNAOTEPOLS KIVOUVOUGS Y10 SUGHOPPIES TOV
VELPLKOV GUOTHLOTOG, TOL OPOOALOD, GTOUATOTPOCOTIKEG GYIOTIEG, SVGLOPPIEG TOV OLPOTOMTIKOV
KoL SVCUOPPIEG TV YEVVITIK®DY 0pYAv@V, dALd ot aptbpol sival pukpoi kot o1 EKTIUNGELG Eivat
avakpipeic.

To Lyrica dev npénetl va ypnoyomoteitor katd tn SidpKeld TG EYKVHOSUVIG KTOC €4V glval Gopmg
amapaitnto (v T0 OQENOG YLoL T PNTEPA VIEPKOAVTTEL GUPDS TOVG THAVODS KIVOVVOUGS Y10 TO

Euppoo).

Oniaoudg

H mpeykopmorivn anekkpivetar 1o untpikd yéia (PA. mapdypaeo 5.2). H enidpaocn g
TpEYKOUTaAIVNG oTa veoyva/Bpéen eivan dyvootn. [pénel va armopaciotel v Oa drakomel o
Onraopog 1 Ba drakomei 1 Oepaneia pe mpeykapmaiivn, Aappdavoviog vroyn 10 6PeLoc Tov ONAacHoD
v To Toudi Ko To 6pelog g Bepamneiog yio Tn yuvaika.



Tovipdnto
Agv vtdpyovv KAVIKA ded0pEVH GYETIKA LE TIG EMOPACELS TNG TPEYKAUTOAIVIG GTN YUVOIKEiD

yovipdnra.

e pio KAk 6oKun yio tnv aEoAdYNo TG EXIOPACTG TNG TPEYKOUTAAIVIG GTNV KV TIKOTNTO TOV
OTEPLLOTOC, VYN GPPEVO ATOUN EKTEOMKAY GTNV TPEYKAUTOAIVN, o€ pia 66om Twv 600 mg/Mmuépa.
Metd and 3 punveg Bepomeiog, dev LINPYAV EMOPACEIC GTNV KIVNTIKOTNTO TOV CTEPLOTOC.

Mio pedétn yovipomntog o€ OnAvkong apovpaiovg £xet dei&el avemBounTeg EMOPAGELG GTNV
avoamapay®yn. MeAETEG YOVIPLOTNTAG GE apGEVIKOVS apovpaiovg £xovv deiletl avemBounteg emdpaoelg
oTNV avamapoy®yn kot tnv avartuén. H kv onpacio avtov tov evpnudtov ivatl dyvootn (PA.
Tapaypoeo 5.3).

4.7 Emodpacelg 6Ty IKavOTNTA 001Y161)G KOl EIPIGHOD unyavipdtov

To Lyrica pmopel va £xel pikpn 1 LETPLOL EXIOPOCT] GTNV IKAVOTITA 0O1YNONG Kol YEPLGHOD
pnyovnudtov. To Lyrica propet va mpokaAéset CoAn Kot vvnAia Kol ETOUEVOG, UTOPEL VO EMNPEACEL
TNV IKAVOTNTO 001 YNGNG KOL YEPICUOV UNYAVILATOV. XTOVE 0o0gveig mpémet va divetatl cupfovin va
LNV 0dMnyouv, va. un xepifoviot ToAVTAOK UNYOVILOTO KOl VO NV Toipvouv HEPOG OE EVOEXOUEVMG
EMKIVOUVEG SPOOTNPLOTNTES, LEYPL VAL YIVEL YVOGTO €AV 0VTO TO PAPUAKEVLTIKO TPOiOV ennpedlel v
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV QTEG TIG OPAGTIPLOTNTEC.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

270 KAMVIKO TPOYPOAULLLO TNG TPEYKOUTAATVNG cvppeteiyov tavo ard 8.900 acbeveic mov e&etébnoay
TNV TPEYKAUTOAIVY, €K TV 0moimV Tave amd 5.600 cvppeteiyav oe SUTAA-TOPAEG PEAETEG,
EAEYYOLEVEG e EIKOVIKO PAppoKko. Ot o cuyva ovagepOleveg avemBounteg evépyeteg nrav {ain Kot
vavnAia. Ot avemBOunTeg evépyeleg NTav cLVHOOE NG MG HETPLAG PapdTNTag. Xe OAEG TIC
eAeYYOLEVEG HEMETEG, TAL TOCOGTA SLOKOTNG AMOY® ovemBopunTev evepyelmv frav 12% yu acbeveic Tov
AGppavay Tpeykopumorivn kot 5% yuo acbeveic mov Adppavay gikovikod eappoko. Ot o cuyvEg
avemBounTeg evépyeleg mov odnyovoay o€ dakomn TG Bepaneiog e mpeyKapmaivn ntav 1 oAn Kot
M vEVNAia.

Oleg o1 avemBopunteg evépyeleg TOV TOPOVGLAGONKAV GE TOGOGTO PEYAAVTEPO OO ALTO TOV
EIKOVIKOD (OPLAKOV KOl GE TEPLGGOTEPOVS TOV EVOG AGOEVEIC, TEPIAAUPAVOVTAL GTOV TIVOKA 2 TTOV
akolovBel Katd Katnyopio Kot cuyvotnta (moAd cuyvég (= 1/10), ouyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), oyt
ovyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb omdvies (< 1/10.000), pn
YVOGTNHG cLYVOTNTOGS (€ Umopovv va exTiunbovv pe Baon ta dwbéopa dedopéva)). Eviog kabe
Katnyopiog cuyvoTNnTag ELPAVIONG, OL avemBVuUNTES EVEPYELES TapoTifevTan Katd @Bivovoa celpd
cofapotntog.

Ot avemBOunTEC EVEPYELEG TOV TEPTYPAPOVTAL, UTOPEL ETioNG VO oeTIOVTOL IE TNV VTOKEIEVT VOGO
KU1 TO GLUYYOPTYOOUEVO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

¥t Oepameia Tov KEVTPIKOD VeEvpoTadnTiKod Tovov g&attiog PAAPNG Tov voTiaiov puedov giye
avENOEl YEVIKMG 1 GUYVOTNTO ELPAVIONG TMOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV, OL AVETOVUNTEG EVEPYELES TOV

KNX kot e1dwkdtepa 1 vavnia (BA. mopdypapo 4.4).

Emnpdobeteg avidpdoelg mov avapépniay amd v amoktneico sumeipio petd v KukAopopio Tov
(QOPUAKOV GTNV 0yopd, CUUTEPIAQUPAVOVTOL LE TAAYLL YPALUIOTO, GTOV TOPOKATO TIVOKAL.
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Mivakag 2. AvemOopntes Evépyeies g Mpeykapmarivig

Katnyopia/Opyaviké AvemOounteg Evépyeieg @appakov

Xvotnuao

Aop@EELS KOL TAPAGITAOGELG

Yuyvég Pwoopapuyyitida

AwTapay£s TOV GipeToS KOl TOV AEPPIKOD GUGTI|LATOG

Oyt cuyvéc Ovdetepomevia

AWTapay£S TOV VOGOTOMTIKOD GUGTI|LATOG

Oyt cuyvéc YrepevaiaOnyoia

Ymvieg Ayyerooionua, alrepyixn avriopoon

Meraforkég Kol SLOTPOPIKEG SLOTOUPUYES

Yuyvég Opeén avénuévn

Oyt cuyvéc Avopetia, vmoylvkaipio

Yoyatpikég Avatapayég

Yuyvég Evpopikn cuvarsOnpatikn diibeon, cuyyvon, evepebiotdmsro,
OTOTPOGOVOTOAMGUOG, ODTVIO, PELWUEVT YEVETIOLO OpUN|

Oy cvyvég YevdaicOnomn, kpion movikod, avnovyia, dSiéyepon, katdOinym,

kataflurtikn 61a0gom, eEnpuévn cuvatsnuotikn 61abeom,
emBetikOTHTO, OIOKVILAVOELS TNG CLVOLCONUATIKNG 6130g0mG,
OTOTPOGMOTOTOINGT], SVCKOAIN avakAnong AéEemv, dlatapayéva
OVELpQ, ALENUEVT] YEVETNOLO OpUT, AVOpYOouic, amddsia

Xmavieg ApoN aVOGTOANG, AVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPA, CVTOKTOVIKOG
weaopog

Mn yvootég Dapuoxevtikn eCaptnon

AWTapay£S TOL VEDPIKOVY GUGTILATOS

Mo\ cuyvég Z4&An, vvnAda, Ke@olakyio

Yuyvég Ata&io, un eUOI0A0YIKOC GLVTOVIGHOG, TPOUOG, dvcapbpia, apvnoia,

EMNPEACUEVT] LVIUUT, SLOTAPOYY] GTIV TPOGOYN, TapaicOnoia,
vroconoio, Kataotoly, dwtapayn TG 16oppoTiog, ANBapyog

Oyt cuyvéc Yvykonn, MBapyoc, LLOKA®VOC, aTwAEio, GVVEIONONS, WOYOKIVITIKN
VIEPKIVITIKOTNTO, dvokwvnoia, (AN BEong, TpOLOG KOTA TIg
EKOVGIEG KIVIGELG, VOOTAYLOG, VONTIKT SLTOpUyN, EXHPEQTUEVH
OLOVONTIKI] KOTAOTOOH, STOpay AOYOV, EAATTMOOT
AVTAVOKAOGTIKGOV, VIepalstnoia, aicOnon Kavcov, oyevacia,
aloBnua Kaxovyiog

Ymivieg 2raouol, Topocuic, vrokwnoia, Suoypaeio, TAPKIVGOVIGHLOG
Awtapayés Tov 0Q0aipov

Yuyvég Opoon Bapmn, dSuthorio

Oy ovyvég ATOAEW TEPIPEPIKNG OPACTG, OTTIKT SloTopory1], OISO TOV

oPBoAp0D, EAAEILLO OTO OTTTIKA TTEDTD, OTTIKY 0EVTITA HELWUEVT,
OVOG 10V 0PBaAL0D, acBevomia, poToyin, Enpopbaliuia,
dakpvppota avénuévn, epediopnog Tov oeBaipon

Yrhvieg Anwlero opaong, kepatitida, OPOCT) KATO TNV OTOI0, TO, AVTIKEILEVOL
@OivOVTOL TOAOVTEVOUEVE, QALOLMUEVT] OTTTIKT] OVTIATIYN TOL PAOovg,
pudpiaon, otpafiopds, Aaumov PAELL

Awtapayéc Tov @TOS Kot 1oV Aafopivlov

Suyvég Thvyyog

Oyt cuyvéc Ynepaxoio

Kapdwokéc dwotapaysg

Oyt cuyvéc Tayvkapdic, KOATOKOIANKOG ATOKAEIGLOG TPDOTOL Babpov,
ohePorkoppikn Ppadvkapdic, copupopntiy Kapolok OVETGPKELX

Ymdvieg Toparaon draotiuozos QT, preforxopfikn tayvkopdia,

@AgPoroppikn appobuia
Ayyawokég dratapaysg
Oyt cuyvéc Yndtaon, vréptoon, eEdyelc, EEaymn, TEPLPEPIKN YuypOTNTA

1"



Katnyopia/Opyoaviké AvemO@ounreg Evépyeieg @appakov

Tvotnuao

AvanveveTikég, 0mpakikég dwatapayés Kol dtatapayis pecodmpakiov

Oy ovyveg Avonvola, emictadn, Pryog, pviKi GUUEOPNON, PVITION, POYXOANTO,
ENpotnTa pvikov fAevvoyovov

Ymvieg Ivevpoviko oidnuo, cueELYKTIKO aictnuo Aaipon

Mn yvootig cuyvotnTog AVOTVELGTIKN KOTOGTOAN

T'ootpevrepikéc dwatapayég

Yuyvég "Epetog, vavtia, duoKotdmTa, didppola, PLETE®PIGHOG, O10TOOT TNG
KotAlag, Enpootopio

Oyt cvyveg TaoTpooisopayikn ToAvdpoUN o, VIEPEKKPLOT GLEALOV, VIaGOnGia
GTOUATOG

Xmavieg Aocxkimg, Taykpeatitido, oidnuo yAoooog, ducpayia

Hratoyohkéc dwotapayss

Oyt cuyvéc AvEnuéva nratikd Eviopo*

Yrhvieg Tkrepog

[ToAd omdvieg Hratwm avendpkelo, nratitido

Awtapayéc Tov 0EPRATOS KOL TOV VITOIOPLOV LGTOV

Oyt cuyvég E&avOnpa PLaTId®OES, KVIO®GON LIEPIOPMGIN, KVHOUOS

Ymdvieg Tolixn emdepuixn vexpoivon, advipouo Stevens-Johnson, KpHog
WpOTOG

AlTapay£S TOV HVOGKELETIKOD GUGTI|LATOG KUl TOV GUVOETIKOV 16TOV

Yuyvég Mvikn kpapma, apBpodyio, oceLALyio, TOVOG GE AKPO, AVYEVIKOS
omacog

Oyt cuyvéc Adykwon apBpwong, puadyio, poikég deGHIOMOELS, ovyevalyia,
poikn dvokopyio

Ymivieg Papdopvdrivon

AWTapayéc TOV vEQPAV KOl TOV 0VPOPOP@V 00OV

Oy ouyvéc Axpateio ovpwv, ducovpia

Ymivieg Neppikn avemdpkela, olyovpio, koTakpdTnoy ovpwv

AWTapay£S TOL VATAPAYOYIKOD GUGTI|LOTOS KUL TOV LAGTOV

Yuyvég 2totikn Sucettovpyio

Oyt cuyvéc Ye&ovodikn dvorertovpyia, KOOVOTEPNOT EKGTEPUATIONG,
duounvoppota, LosToduvia

Xmivieg Apnvoppota, EKKpion pootol, ovénon Tov peyébovs tov HaeTto,
YOVOIKOUAOTIO

I'evikég dwaTapayéc Ko KaTaoTaoES 6T1) 0£0m Yop1 YN oNG

Yuyvég Oidnua Teppepikd, oidnua, PASICUE U1 PUGIOAOYIKO, TTMOM,
aicOnom pédng, aicbnon un pucloAoyiky, KOTMOT

Oy cvyvég evikevpévo oildnpa, 0idnuo mpoomov, aichnpa cHoEyENg Tov

Ompaxa, aiyoc, Topeéia, olya, piyn, eacbévion

Hapaxivikéc eEeTdoeig

Suyvég Zopatikd Bapog avénuévo

Oyt cuyvéc Kpeatwvopmopokivdon aipatog avEnuévn, yAvkoln aipatog
ALENUEVT, aplOUOC AUOTETAAIDOV HELOUEVOS, KPEOTIVIV OILOTOC
avENUEVN, KAAO OLLOTOC PELOUEVO, COUATIKO BAPOG LELOUEVO

XTAvieg Ap1Budg AeVKOKVLTTAP®V PEIOPEVOS

* Apwvotpavoeeepaon g arovivng avénuévn (ALT) kot aomoptikh apwvotpavepepdon avénuévn (AST).

Metd and drakony Bpoyvypdvias Kot pokpoypovios Bepaneiog e Tpeykaumaiivn, £xovv mopotnpnoet
oTEPNTIKA cvumTdpoto. Exouv avaeepbel ta napakdto copntodpatae: odmvia, kepaiaiyio, vouTtia,
ayyoc, dtippota, YPITIMIES GUVOPONO, GTOCHUOL, VEUPIKOTNTA, KATAOANYT), CVTOKTOVIKOC 10£AGUAC,
&Ayog, vepdpwaio Kot LAAN. AVTE TO GUUTTMOUOTO EVOEXETOL VO, DVTOOT|AMVOLV POPLOKEVTIKN
gEapmon. O acBevic Ba mpémel va evnuepdveTal yio antd Kotd v Evapén tng Oepaneiog.
Avopopikd e N dlakomn pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmoaiivn, ta dedopéva VTOSEKVHOVV OTL
1 GLYVOTNTO ELPAVIGTG KO T GOPAPOTNTO TV CTEPNTIKOV CUUTTOUATOV UITOPEL Vo eivat
docoeaptmpeveg (PA. mapaypapovg 4.2 kot 4.4).
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Hodratpikog TaAnbuopds

To mpoPil acPAAELNG TNG TPEYKAUTOAIVIG TOV TOPOTNPTONKE GE TEVTE TOUITPIKEG LEAETEG OF
ac0evelg Le e0TIOKEG EMANTTIKEG KPIGELG LE | YWPig dgvTepoyevn yevikevon (LeAE
OOTEAECUATIKOTNTOG KOl ac@aielog dtapkelag 12 efdopddmv o aobeveig niikiog 4 €og 16 et@v,
n=295, perétn anoteAecpOTIKOTNTOG Kot ao@dArelag didpketag 14 nuepdv og acbeveic nlwiog 1 unvog
€0¢ KAt TV 4 €TV, n=175, HeEAETN QAPUAKOKIVITIKNG KOl LEAETT OVEKTIKOTNTOG, N=65 Kat 600
peAéteg 1 £Tovg, aVOIKTIG EMCTLOVOTG, LETA TIG LEAETES OoQAAELNG, =54 ka1 n=431) fTav TopoHol0
pe awtd oL TapaTnPNONKe 6TIg peléTeg evAikmV acbevav pe emAnyio. Ot o cuyvég avemBounteg
gvépyeleg Tov mapatnpnnkay ot perétn 12 efdopddwv pe tn Bepaneia pe TpeyKapmaiivn Tov
vvnAia, Topeéia, AOILOEN TOL AVAOTEPOL AVOTVELGTIKOD GUOTIHHATOS, OpeEN avENUEVT, COUATIKO
Bapoc avénuévo kot pvoeopvyyitida. Ot wo cuyvég avemBounteg vEPYELES TOV Tapo TP ONKOY 6T
peAétn 14 nuepdv pe m Bepaneio pe mpeykopmorivn nTov vevnile, Aoinoén Tov avmdTePov
aVaTVELGTIKOD cLoTHHOTOG Kot Tupeia (BA. Tapaypdeovg 4.2, 5.1 kot 5.2).

AvaQopd TBovoloyoVuEVEV aVETIHOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mhovoroyoduevov avemBOUNT®V EVEPYEL®Y HETA OO TN YOPNYNOT AOE0G KUKAOPOPIOG
TOV PUPUOKELTIKOV TPOIOVTOG glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakoAovdnon tng oyéong
0PEALOVG-KIVODVOV TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEiTOn amd TOVG EMAYYEAUOTIEC VYEING VA
aVaPEPOVY OTOLECONTOTE TOAVOLOYOVUEVES aVETIOOUNTES EVEPYELEG LECM:

EXLGoa Kvnpog

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv DoppokevTikég Ymnpeoieg

Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xolapyog, ABnva CY-1475 Asvkomocia

TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iototomog: http://www.eof.gr Do&: + 357 22608669
http://www kitrinikarta.gr Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymnepoocolroyia

YV amoktnbdeica gumepio LETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPUAKOV GTNV 0yopd, Ol O GLYVA
AVOPEPOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES, O1 OTOIEG lyav TapatnpNOel pe TV VIEPSOGOAOYID TNG
TPEYKOUTOAIVNG, GUUTEPLELAUPAVOY DTTVNALL, GLYYVTIKN KATAGTAGT, SIEYEPGT KOl OVIGLYiL.
Avoeépbnkav emiong emAnmTiKég Kpioeis.

Y€ OTAVIEG TEPIMTAOCELS, £XO0VV avapePHel TEPIOTATIKA KOUATOG.

H Bepaneio tng viepdocoroyiog e TpeyKOUTaiivn TPETEL va TEPIAAUPAVEL TA YEVIKA VTOGTIPIKTIKA
péTpa Kot icmg apodwiion, edv eivar anapaitntn (BA. tapdypago 4.2 IMivaxag 1).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appokodvvopikés 1010TNTES

Ddappoxobepomevtikn Katnyopio: AvoaiynTtikd, GAAL VOAYNTIKA KOl avTUTUPETIKG, Kmdkdc ATC:
NO02BF02

H dpaoctikn oveia mpeykapmaiivn givatl avioyo Tov y-apvoBoutuptkod 0&Eog [(S)-3-(apvopéhudr)-5-
pebuvie&avoikd o&v].

Mnyaviopog dpdong
H mpeykopmarivn cuvdéetal G Lo ETKOVPIKT VTOOUASA (012-0 TPMTEIV) TMV EVEPYOTOLOVUEVAOV OO
SLopopa SLVOUIKOV SLVA®V 0GRECTION GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN L.

KAwvikn omoTeAeoLOTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,
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NevpomaOntikoc movog

Amnotehecpotikotnta £xet oeryBel oe dokpég yia dtofntikn vevpordbeia, pebepmntikn vevpaiyio Kot
BAGPN Tov vortiaiov puerov. H amotelespatikotnta dev £xet diepevvn el og dAAes LopPEg
VELPOTOONTIKOV TOVOL.

H mpeycapmorivn €xel pehetn et oe 10 eleyyopeves kKAviKéG doKIES, ddpketog Eoc 13 efdouddov pe
docoroyia 600 popég v nuépa (BID) kot didpketog £og 8 efdopadmv e docoroyia TpES PopES TNV
nuépa (TID). T'evikd, to TPOPIA AGPAAELNG KO ATOTEAECUATIKOTNTOS Y10 TO SOGOAOYIKA GY1LLOTO
BID kot TID, ftov Topdpoa.

Xe KAMVIKEC SoKIUEG ddpkelag £m¢ 12 eBOOUAS®MY Y10 TOV TEPLPEPIKO KO TOV KEVTPIKO VELPOTAONTIKO
ndvo, peiwon Tov Tovov Tapatnpnke and v 1" EBdopdada kot dtatnpndnke katd v didpreo g
Oepaneiog.

e eheyyOpeveG KMVIKEG SOKLUES OTOV TTEPLPEPIKO VEVPOTAONTIKO TOVO, 35% TmV 06HeVAV TOVL TOVG
yopnynOnke mpeykapumaiivn kot 18% twv acbevav mov ehapfavay euovikod edppoko, etyov 50%
Beitiowon oty Pabdporoyio movov. ['a Toug acbeveig Tov dev mapovsiocay vevnAia, avt N fertioon
napatnpnOnke 6to 33% TV 0cbevdV TOL TOLG YOPNYNONKE TpeyKapumaiivn kol 18% TV aclevadv
ov eAdpPavav ewoviko edpuaxo. I'a tovg acbeveic mov napovsiacav vavniiao, To TOGOCTA
avtamokplong Nrav 48% yio v mpeyKopmorivn Kot 16% Yo To EIKOVIKO PAPLOKO.

e eheyyOuevn KAviKn oK 6Tov KEVIPIKO vevporadntikd tovo, to 22% tov achevav 6tovg
omoiovg yopnynOnke mpeykapmorivny kot 1o 7% tTov acbevav Tov eEAGuPovay EIKOVIKO PAPIOKO, ELYOV
50% BeAtioon otv Paduoroyio Tovov.

Emiinyia

Souminpopotikn Oepomeio

H mpeyxaumorivn €xel peretndei og 3 eheyyoueveg KAMvikEG dokuég ddpketag 12 efdouddwv, ue
docoroyia BID 1 TID. I'evikd, to Tpo@ik 0o@AAEL0G KOl OTOTELEGUATIKOTNTOG Y10l T0, SOGOAOYIKE
oynpota BID kot TID, ftav mapdpota.

Amd v 1" EBdopdda mapatnprinke pio peiworn 611 cuyvotnTo TOV EMANTTIKOV KPIGEDV.

Hodratpikodg TAnBve oS

H aopddelo kot 1 amoTELEGUATIKOTITO TNG TPEYKAUTOAIVIG MG CUUTANPOUOTIKNG Bepameiog yio TV
ennyio og Toudrorpikovg acheveic nAikiog kbto Tov 12 e1dv kot eprfovg, dev £xovv tekunpuwoet.
O1 avemBounTeg evépyeleg oV TaPATPHONKAV GE L0 LEAETN QOPLAKOKIVITIKNG KO OVEKTIKOTNTOG,
oTNV omoia GLUUUETEYOV 0oBeveig nAkiag 3 pnvav €mg 16 etdv (n=65) pe EMANTTIKEG KPIOELG
EOTIOKNG EVAPENG, NTAV TAPOUOLES LE QVTES OV TTopATPHONKOY 6ToVG EViAikec. Ta anotedéopata
HoG EAEYYOUEVNG LE EIKOVIKO QApUaKo HeAETNG didpkelag 12 efdopddmv o 295 ToudoTpikong
aocBeveic nhkiag 4 £og 16 eTdv Kot piog EAEYYOLEVNG LE EIKOVIKO QApLaKO HeAETNG didpketag 14
nuepav og 175 moudratpicovg acbeveig niciog 1 pnvog émg kAT TV 4 €TMV, 1) 0Tol
TpoypatomoOnke yio TNV a&loAdynon g OTOTEAECUATIKOTNTOG KOl TG AGQPAAELNG TNG
TPEYKOUTOAMVNG OC CUUTANPOUOTIKNG OEPOTEING Y10 TNV OVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV
E0TIOKNG EvapENG Kot dVO HEAETOV AGPAAELNG OVOIKTIG Emonuavong 1 £Tovg, oTIC 0Toieg GLUETEL OV
54 xon 431 moudratpikoi acbeveic, avrictorya, nAikiag 3 pnvav Emg 16 etV pe erinyia,
VTOSEIKVOOVY OTL 1| TTVPEEia Kot 01 AOUMEELG TOL AVATEPOL OVOTVELGTIKOD GUGTILLOTOC
mapoTnpNONKay ®g avemBOUNTES EVEPYELEG TTLO CLYVA GE GUYKPLOT LE TIG LEAETEG EVNAIK®V 0.00EVADY
pe emAnyia (PA. mapaypdaeovs 4.2, 4.8 kot 5.2).

>t Suipkerag 12 efSopadmv eAeyOUEVNG LLE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETT), Ol TOUSATPIKOT 0o0EVEiQ
(4 émg 16 etddv) katovepnnkav otn Mym mpeykapmaiivng 2,5 mg/kgmuépa (Léyioto,

150 mg/muépa), mpeykopmaiivng 10 mg/kgmuépa (uéyioto, 600 mg/Mmuépa) N ELKOVIKOD QOPUAKOL.
To 1060616 TV acbevav e TovAdyiotov 50% LEIDOT OTIG EMANTTIKEG KPIGELG EGTIOKNG EVAPENG
onwg ovykpidnke pe v évapén Nrav 40,6% tov acbevov mov Elafov Oepancia pe Tpeykapmaiivn
10 mg/kg/Mmpépa (p=0,0068 Evavtt Tov gKoViKOD Paprdkov), 29,1% v acbevav mov Ehafav
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Oepamneio pe mpeykapumorivn 2,5 mg/kgmupépa (p=0,2600 £vavtt Tov gwkovikod gappdiov) Kot 22,6%
AVTOV TOL EAAPOAV EIKOVIKO QAPLLOKO.

2T eleyyOUeEVN LE EIKOVIKO PApLOKO HEAETN dudpkelag 14 nuepdv, Toudatpikoi acBeveic (1 unvog
€mG KATO ToV 4 £T0V) KatavepnOnkav otn ANy mpeykaunaiivng 7 mg/kg/Mmuépa, TpeyKopmaiivng
14 mg/kg/mpépa 1 ewcovikov poppdkov. H gikooitetpdmpr S1AUEST] GUYXVOTNTO ETMNTTIKOV KpicemV
Katd Vv évapén Kot v televtaio exiokeyn Ntav 4,7 kot 3,8 yuo v mpeykapumaiivny 7 mg/kg/muépa,
5,4 ko 1,4 yuo v mpeykapmaiivn 14 mg/kg/muépa kot 2,9 kot 2,3 yio 10 IKOVIKO QAPLOKO,
avtiotorya. H mpeykapmorivy 14 mg/kgmuépa peimoe onpavtikd m AoyoplOpuikd LeTacyNUOTIGUEVT
GLYVOTNTA EMANTTIKAOV KPIGEMV EGTIOKNG EVAPENG EVOVTL TOV EIKOVIKOV @apudikov (p=0,0223). H
npeykapumarivn 7 mg/kgmuépa dev eppavice Pedtioon og oXECT LE TO EIKOVIKO QOPLOKO.

e o eheyyOUeVT LE EKOVIKO Qappako peAétn didpkelag 12 fdopddmv oe acbeveis pe mpmtoyeveig
yvevikevpéveg TovikokAovikeg (Primary Generalized Tonic-Clonic, PGTC) eminntikég kpiceig, 219
aocBeveic (MAikiag 5 €mg 65 €10V, €K TOV onoiwv, 66 Ntav NAkiag 5 émg 16 etdv) kKatavepndnkav ot
My npeykapmaiivng S mg/kgmuépa (péyioto 300 mgmuépa), 10 mg/kgmuépa (Léyioto

600 mg/Muépa) N EIKOVIKOD QUPUAKOV MG CUUTANP®HOTIKY Ogpaneia. To T0606To TV 0c0evdV e
TovAdyoTov 50% pelwon 6to T0c0otd emAnnrik®v Kpioewv PGTC Ntav 41,3%, 38,9% kot 41,7%
v TNV Tpeykapmoiivny 5 mg/kg/Mmuépa, v npeykourorivy 10 mg/kg/muépa kat to gikoviko
(APLOKO, AVTICTOLYOL.

Movobepaneio (veodiayvocbévieg acheveic)

H mpeyxopmarivn éxer pehetn et o 1 eheyyouevn kKhvikr| perémn ddpketog 56 efdopddwv pe
docoroyia BID. H mpeykapumadivn dev enédeiée un-kat@tepdtnta £vVavTl TG AAHOTPLYIVIIG GOUPOVE,
pe 1o TeEMKO onpeio g amovsing otacudv otovg 6 unves. H mpeykapmaiivn kot n Aapotpryivn
TAPOVGICAV TOPOLOLY AGPAAELD, KO KOAN AvOYY.

Awrtapayn levikevpévov Ayyoug

H mpeyxapmodivn €xel peietndei o 6 eheyyOueveg dokiuég didpketag 4-6 foopadmv, oe pio LeAETN
NAuKiopévov diapkelog 8 efdopddwv Kot o€ pio HoKpoypoVio, LEAETT TPOAYNG TV VITOTPOTTMV, LE
po SIAA-TVPAT, QACT] TPOANYNG TV VITOTPOTAOV SAPKELNG 6 UNVOV.

H avoakodeion and ta copntdpato e ALA, 6nwg avtavakidtor otnv KAiipoke Extipnong tov
Hamilton (HAM-A), tapatnpndnke péypt v 1" EBdopdda.

e eheyyOpeves KMVIKES dokipés (d1dpretas 4-8 efdopddwv), to 52% tmv acbevav mov ehdufovay
npeykapumaiivn kot 1o 38% tov achevodv mov eAdpPavay gicovikd eappako tapovsiacav Pertioon
kot TovAdyiotov 50% ot cvvolikr| Babporoyio g HAM-A tov tehikob omnueiov, og oyéon e

TV NG Evapéng.

e eleyyopevec doKég, pio peyadvtepn avaroyio aclevaov mov eAdpufavay Bepaneio pe
mpeyKopumaiivn avépepav Bappog dpaong, omd 6t acheveig mov erdpPovay Bepaneia e eKoViKO
(QAPLLOKO, TO OTTOI0 OTESPAIE GTNV TAELOYN QIO TOV TEPIGTATIKMY, UE TI GUVEYLGT TNG XOPIYNOTNG.
OpBaAporoyikog ELeyyog (cuuTePIAAPOVOUEVOD EAEYYOV OTTTIKTG 0EVTNTOG, LeBOdIKOV EAEYYOV
onTiKoV Tediov kot PuBockomikov e Eyyov pe podpiaon) de&nydnie o dveo twv 3600 acbevav, ota
Tl aiola ELeYYOUEVOV KAMVIKGV dOKIU®Y. L& avToOE Tovg acbeveic 1 ontikn o&vtnta peimbnke 6to
6,5% 1oV acbevav Tov erdufavay Bepomeio e Tpeykapmaiivn kot 6to 4,8% Twv acbevdv mov
ehapPovay Oepaneia pe eikovikd appoako. Metaforég 6to omtikd medio evromiotkay 6to 12,4% tov
acBevav mov ehapfoavav Bepaneia pe mpeykapurorivn kot oo 11,7% tev acbevav mov ehdppavay
Bepameia e ewovikd edappoako. BuBookomukés petaforés napatnprinkav oto 1,7% tov achevav mov
eMdppavay Oepaneia pe mpeykapumaiivny kot oto 2,1% tov acbevdv mov ehdpPavav epameio pe
EKOVIKO PApLLAKO.

5.2 ®appoxoxiviTikés 1016TNTEG
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H poppakokivntikn g mpeyKapunaiivng o otabeponompévn Katdotaon eival Tapopola 6 vylelg
eBehoviég, o€ emnTTiKovg acbeveic, Tov AapPavouy aVTIETANTTIKA GApLaKO Kot GE acOgveis pe
y1poOVIo TOHVO.

Amoppoenon

H mpeykapmarivn, xopnyoduevn ent kevoh GTOUAY OV, ATOPPOPATAL TOYEWMGS, LE TIG LEYIGTES
GLYKEVTPMGEIS GTO TAAGLLO VO ETLTLYYAVOVTAL EvTOG 1 dpag puetd amd ™ xopnynon epamaé 1
ToAAOTA®V 06ce®v. H BrodiabesitdtnTo Tou 0o Tov GTOUATOS YOPTYOVUEVNG TPEYKAUTOAIVIG
vroAoyileton 6Tt ival > 90% kan givar aveEdpn g 600MG. MeTd amd emavelAnuuévn Yopnynon, n
oTabepomompéVN KaTAoTaoN EMTLYXAVETOL EVTOG 24 £¢ 48 mpdv. O puBudg amoppdPNong g
TPEYKOUTOAVNG LELDVETAL OTAV YopTYEiTAL e TPOPN, TPOKOADVTOG HeI®woT) TNG Crmax Kot 25-30%
TEPITOL Kot EMPPASVVOT| TOV tmax G TEPITOV 2,5 Mpeg. Eviovtolg,  xopnynon g mpeyKopumaiivng
Le TpoT Oev £XEL KAMVIKG ONUOVTIKT ENidpaoT) oto Pabud amoppdenong g TpeyKaUmaAivng.

Kartavoun

e TPOKAMVIKES PeAETEC, £0elyO OTL N TPEYKOUTOAIVY SLOTEPVE TOV OUUATOEYKEPAAKO QPPAYUO OE
poeg, emipveg Ko mofkove. Edeiydn emiong, 6t1 n mpeykapmorivny S1amepVA TOV TAAKODVTIO TV
EMPUVOV Kol aveLpiokeTal 610 Yaha OnAaldviov enipdov. ZTovg avlpmdmovg, 0 patvopevog 6yKog
KOTOVOUNG TNG TPEYKAUTOAIVIG HETA TN YopNyNoN amd Tov otopatog ivar wepinmov 0,56 I/kg. H
TPEYKOUTAAIVT OV CLVIEETAL UE TIC TPMTEIVES TOV TAAGLATOG.

Buouetaoynuatiopds

H mpeyxopmarivn veiotator acnpovto petafoAlcpd otov avlpwno. Metd and yoprynon
POSLOETIGLOGEVTG TTPEYKAUTOAIVIG, TTEPITOV TO 98% TNg padlevépYElog TOV avaKTHONKE GTaL OVPA
nrav apetdfintn npeykoprarivn. To N-pebBoviiopévo mapdymyo g Tpeykapumoiivig, Tov KHpLov
petafoiitn g npeykoumtarivng mov evromicOnke ota ovpa, aviictoryovoe 6to 0,9% tng doonc. Xe
TPOKAVIKEG LEAETEG, OEV LANPYAY EVOEIEELS POKELOTOINGTG TOV S-EVAVTIONEPOVS TG TPEYKOUTAAIVIG
oe R-gvavtiopepéc.

Amofolq

H mpeyxopmorivn amofaiietol omd T CLGTNUOTIKE KUKAOQOPIo KUPIME [E ATEKKPIOT ad TOVG
veppolc, ¢ apetdfAnto dappako. O pécog xpovos nuilmng g amofoing e TpeyKoumtaiivng ival
6,3 mpec. H xdBapon arnd 10 mAdcpo kot 1 veepikn kaBapon g npeyKopmaiivng eivar evBémg
avdioyeg g kdBapong g kpeatvivng (BA. Tapdypapo 5.2 Neppikr dvcrettovpyia).

Eivon arnapaitnn n mpocappoyn g 600omg oe acheveic e Hel@PEVT VEQPIKT Aettovpyia 1) G€
acBeveic mov kdvovv arpodtviion (BA. mapdypapo 4.2 IMivaxa 1).

CpoppkdTnTe/pun-ypaukod o

H poppokokivntikn g mpeyKapumaiivng eivol YpappKn yio To €0pog TG GUVIGTOUEVIG UEPTOLG
docoloyiag. H peta&d atopov @appokoKvnTikig LeTafANTOTNTA Y10 TV TPEYKAUTAAIVY Elvar younAn
(<20%). H gpappoakokivntiki] Tmv toAlamidv d0cewv pmopet va tpofrepdel amd ta otoyeio Tmv
amaé d6cewv. Emopévac, dev givarl amapaitntn 1 LETPNOT TOV CUYKEVIPMOGEWDY TNG TPEYKOUTAAVNG
670 TAGGO, €Tl TAKTIKAG PAGE®C.

dovro
Ot KMVIKEG SOKIUEG DTTOSEIKVOOVVY OTL TO VA0 OgV EXEL KAVIKG GNUOVTIKT ETLOPAOT| GTIG
GUYKEVIPMGELG TNG TPEYKOUTUAIVIG OTO TAGGLLA.

Neogpwr| dvciettovpyia

H kéBapon g npeykapmarivig eivar eubéwg avaloyn g kabapong kpeativiving. Emmiéov, n
TPEYKOUTOAIVT OTOUAKPOVETOL ATOTEAEGLOTIKG OO TO TAAGHA, PE OodAIoT (LETA amd cuvedpia
OLHOSIOAMONG 4 OPDV, Ol CVYKEVIPDGCELS TNG TPEYKAUTOAIVIG OTO TAAGHO LELDOVOVTOL KATE TEPITO
50%). Kabmg n veppikn anékkpion givor 1 kOpto 080¢ amékkpiong, n peiwon e d6ong og acheveig
LE VEPPIKT SVGAEITOLPYI Kol GUUTANPOUATIKT dOCT HETA amd OlodwALo, ivar anapaitnn (BA.
mopdypaeo 4.2 Tivaxka 1).

Hrotikn dvosieitovpyia,
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Agv €yovv de€oyBel e1d1kég papproKkoKvnTIKEG peAéteg o€ acbeveic e nratikn duciettovpyia. Kabmg
N mpeyKopmaiivn dev petafoAlleTon GNUOVTIIKA KOl OTEKKPIVETOL KUPIMG MG AUETAPANTO PAPLOKO GTO
o0pa, 1M NTATIKN SLGAELTOVPYiD, OEV AVAUEVETAL VO LETAPAAEL CNUOVTIKA T ETLTESA TG
TPEYKOUTOAVNG GTO TAGGLLAL.

Hodwrpikog tinfuouog

H @oppokokivntikn g mpeykapumarivng altoloynnke o modiatpicovg acbeveic e emAnyia
(MAwuokég opddec: 1 émg 23 unvav, 2 €og 6 etov, 7 €og 11 etov kot 12 émg 16 gtdv) o€ enineda
docoloyiag 2,5, 5, 10 ko 15 mg/kg/mpuépa, oe pio LEAETN GOPUOKOKIVITIKNG KO AVEKTIKOTITOG.

Metd v and Tov GTOUATOS YOPTYNON TG TPEYKOUTOAIVIG 68 TandloTplicons acheveis o€ KatdoTaom
vnoteiag, 0 yPOVOG TOL YPELUCTNKE YL TNV EMTEVEN HEYIGTNG CLUYKEVTPMOONC GTO TAAGLO NTAV,
YEVIKA, TOPOLOLOC GE OAOKANPT TNV NAKLEKT opdda kot emitevydnke 0,5 dpec €og 2 dpeg petd
xopnynon mg d6ong.

O1 opapeTpotl Crax kot AUC g TpeyKapmaiivng avERinKay YpappKa oe oo e v avénomn g
d6ong og kabe niwkiokn opdda. H AUC fjtav yapniotepn kotd 30% oe noudratpucong acheveic e
Bapog katw amd 30 kg, Loym avEnpévng kadbapong tpocaplociévig oto copatikd Bapog kotd 43%
Yo L TOVG TOVG 0oBeveig, o€ oUYKplon pe Tovg acbeveic pe Bapog >30 kg.

O teMKOg 1pOVOC NUEONG TG TPEYKAUTAAIVIG NTAV KOTE PEGO OpO TTEPITOL 3 WG 4 dPEG GE
Tod1aTpikong acheveic nhikiog Emg 6 eT@v, Kot 4 £0¢ 6 MPeEG 0TOVG 0oOEVELG NAIKiNG 7 ETMV Kol V.

H avéivon poppokokivntiking tov minbucpov £de1&e 6Tt 1 KABapomn TG KPEUTIVIVIG TOV GIILOVTIKN
GUUUETOPANTN TNG KABOPOTG TNG O TOV GTOUATOG TPEYKAUTAAIVG, OTL TO COUATIKO PAPOS NTOV
OTUOVTIKT) GUUUETAPANTH TOV QAVOUEVOD OYKOL KOTAVOUNG TNG OO TOV GTOUATOG TPEYKAUTAAIVIG
KoL OTL QUTEG Ol GYECELG NTAY TALPOLOIEG GTOVS TOLOLUTPIKOVG KO TOVG EVAAIKES 0.GOEVELS.

H @oppoakokivntikn g mpeykapumaiivng e acbeveic nikiog Kato tav 3 pnvav dev xetl peretn el
(BA. mapaypdpovg 4.2, 4.8 kar 5.1).

Hlkiopévor

H kédBapon g npeykapmarivig teivel va peidvetot kobmg av&aveton  nikio. H peioon avt oty
KGOapoT NG A TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEVNG TPEYKAUTOAIVIG VAL GOUP®@VY UE TN LEI®ON TNG
KkdBapong g kpeatvivig mov oyetiletar pe v avénon g nikiog. [TBavov va ypelachei peiwon
g 00G0A0YI0G TNG TPEYKAUTAAIVNG o8 aoBeVEIS TOV TOPOoLGLALOVV LEIDOT) TNG VEPPIKNG AEtToVpYiog
mov oyetiletan pe v nAio (BA. tapdypago 4.2 Tlivaka 1).

Onidalovoec untépeg

H pappoaxokivntikny 150 mg npeykopmaiivng yopnyoduevns kébe 12 dpeg (nuepnota d6om 300 mg)
a&loroynonke oe 10 Onialovoeg yovaikeg petd amd 12 efdopddeg Aoyeiog TovAdyiotov. H yolovyia
eMNpEace LA LOTA EMG KOBOLOL TN QUPULOKOKIVNTIKY TNG Tpeykauroiivne. H mpeykapmaiivn
omeKKPIONKE GTO UNTPIKO YOAN UE HEGES GVYKEVIPAOGELS GTADEPOTOMUEVT|G KOTAGTAGTC TOV
avTIoTOLYoVV TTEPimOv 6T 76% exetvmv Tov untpikod mAdopatoc. H extipumpevn d6on oto Bpépog
oo To UNTPIKO YoAa (ekTindvTag TNV péon Katavaimon yaioktog 150 ml/kg/muépa) yuo Tig yovaikeg
7ov AdpPovay 300 mg/muépa N ™ péytom d6om tov 600 mg/muépa Oa nTav 0,31 1

0,62 mg/kg/Mmuépa, avTloTol®mG. AVTEG 0L ERTILMUEVES BOGELS ival TEPITOV TO 7% TNG GUVOMKNG
nuepNolag uNTPIKNg 06ong oe Pdon mg/kg.

5.3 TIIpoxivikd dedopéva yia TV ac@drera

Y& cuvn0elc EopUaKOAOYIKEG HEAETEG aopoleing o (M, 1) TPEYKOUTOAIV NTOV KOADG AVEKTY GE
avAA0YEG SOGELS, e OVTEG TTOV YPTCILOTOLOVVTAL OTIV KAWVIKN TTPaén. Xe peiéteg to&kdtnrag
enovalapfovopevng docoroyiag, o€ emipveg Kot TOMKovs Tapatnpndnkayv avidpdoes tov KN,
GUUTEPTAOUPAVOUEVNC TG VITOKIVNTIKOTNTOGC, VIEPKIVNTIKOTNTOG Kal ota&iog. AvEnuévn cuyvotnto
aTpoPiag Tov AUPIPANGTPOEIBOVS, TOV GLYVA TapATNPEiTAL GE NMKIOUEVOVG ETIUVEG P aAPviouod,
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mapoTNPNONKE HETA amd pokpoypovia EkBeom o Tpeykapmaiivy > 5 popég amod tn péor £kBeon Tov
avOpOTOL GTN HEYIOTN CUVICTOUEVT KAVIKT 3O0T).

H mpeykopmodivn dev givar tepatoydvog og Hes, emipveg 1 kovikhove. H npeykapmalivny mpokdrece
eUPpLOTOEIKOTNTO GE EMIPVES Kol KOVIKAOVG LOVOV HETE 0o EkOECT) EMOPKMG LEYOADTEPT OO TV
€xBeomn Tov avBpdmov. e PHEAETEG TPOYEVVITIKNG/LETAYEVVITIKTG TOEIKOTNTOG, 1] TPEYKOUTAALVN
TPOKAAEGE TOEIKOTNTA GTNV OVATTVEN TOV ATOYOVOV GE EMIVEG HETA 0md EkBeoT > 2 Popég amd ™
LEYIoTN cuvieTOpevN £kBeom Tov avlpmmov.

AvemBOunTeg EMOPAGEIS GT YOVILOTNTA, GE OPCEVIKOVG Kol OnAvkovg apovpaiovs, mapotnpriOnkay
Lovo og ekBEGEIG ApKETE VYNAOTEPES TG BepamevTikng kBeong. AvemBVuUNTEG EMOPACELS OTA
OPCEVIKA OPYOVOL AVATOPAYWOYNG KOl OTIC TOPOUETPOVS TOV CTEPLATOS NTOV OVOCTPEWILEG KoL
eppavicOnkov povo o ekBéoelg apkeTd LYNAOTEPES TNG BepamevTiKng EkBEOTG 1] GYETICTNKOAV LE
avBopuNTES S10d1KAGTIEC EKPHAIONG OTA OPGEVIKA OPYAVO OVATOPAYMYNC TOV 0pOVPAion. XVVETMS, Ol
emdpdoels Bempeitar 6TL Exovv pkpn 1 KaBOAoL KAVIKT onpoacia.

H mpeykopmoarivn dev £xel yovidioto&ikn dpdon, BACEL TV ATOTELEGUATOV P0G GEPAS SOKIUMY in
Vitro Kal in vivo.

Atetelg pedéteg kapkivoyEveong e mpeyKapumaAivr, dSteEynoav oe emipveg kot poeg. Agv
mopatpiONKav OYKOLl G€ EMIHVES, GTOVG 0ToioVg yopnyNONKay 600e1c £mg 24 popég pHeyardTepeg amd
Vv péon €kBeon Tov avBp®TOL 0T UEYIGTN CLUVIGTAOUEVT KAWVIKY d60om Tov 600 mg/muépa. ZTovg
poeg, dev mapaTnpnOnke ovEnuévn cuVOTNTA ELPAVIONG OYK®V, G OOGELS TOPOLOLEG LE TNV HEOT
éxbeon tov avBpmmov, aAld mapoanpHONKe aVENUEVT GUYVOTNTA ELPAVIOTG ALY YELOCAPKOUATOV
o€ VYNAOTEPEG 00G¢ELG. O UN-yovidloTo&kog Uy ovioLdg GYNUATICUOD OYK®V, OPEIMOUEVEOV GTNV
TPEYKOUTOAIVT, GTOVG HOES, TEPIAOUPAVEL LETAPOAES GTA OUOTETAALN KOl GLOYETILOUEVO
TOALOTAQGLOGUO TOV EVOOONAOK®OV KUTTAP®OV. AVTEG 01 HETUPOAES GTO ALLOTETAALL OEV
TOPATPHONKAV GTOVG EXIHVES ] GTOVG OVOPDOTOVG, OTWS PaiveTal Amd PPayLTPOBEGLLL Kot
TEPLOPICUEVO LOKPOTPODEGLLOL KAVIKG OESOUEVA. AEV VTLAPYOVY GTOLYEID TOV VO VTOSEIKVHOLY
oYETIKO Kivduvo 6Tovg avp®dmovg.

Y& VAKOVG EMIHVESG O LOPPEG TOEIKOTNTOG OEV SLAPEPOVV TOLOTIKA OO AVTEG TTOV TOPATHPTONKOY
o€ EVIMKOVG eTipvEG. QoTdG0, 01 AVHAIKOL ETIVEG €ival o evaictnTol. X Oepancvticég ekBécels,
eppaviotnKoy KAvikd onpeia omd 1o KNZ, 01mg vrepKivnTikdTnTo Kot TpyHog 000VIMV Kol KATO1EG
oAhay€g oty avantuén (Tapodikn KatacToAn TG abENoNg Tov couatikov Bapovc). ITapatnpndnkav
EMOPACEIS GTOV KOKAO 016TPOV, o€ Bepanentikég ekBEGEIS TEVTATAAGIEG Ao TIG GLVNOEIS TOV
avBpodTov. Melmpévn avtidopaon oe apvidia akovoTikd epedicpata Tapatnpndnke e aviAtkovg
emipveg 1-2 gfdopddec petd amod £xbeon > 2 popég and ) Bepanevtikn £kbeom tov avBpdmov. Evvéa
ePdopdodeg puetd amd Ekbeorn avtn N avtidpacn dev mapaTNPEito TAEOV.

6. DOPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog gkdoyov

Lyrica 25 mg, 50 mg, 150 mg ockAnpd Koyaxio,

Hepieyduevo kayakiov:
Aoxtoln povoidpikn
Apapooitov quvro
TéAxng

Kélopog koyakiov:

Zghativn

Tiraviov d10&gido (E171)

Natpro Aaovporobeukd

[Mupitiov 10&€idi0, KOALOESES, GvVSPO
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KekaBappévo Hémp

Melévi ekTommonc:

Koppea Adxkog

Mélav aidnpov oégidio (E172)
[Ipomvievoylvkoin

Koliiov vopoteidio

Lyrica 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg ockAnpd kawdkio

Hepieyduevo kayakiov:
Aoxtoln povoidpikn
Apafocitov dpoio
Tahxng

Kéheog koakiov:

Zghativn

Titaviov d10&gido (E171)

Nartpro Aaovpvrobeukd

[Muprriov 610&€id10, KOALOELDES, IvLOPO
KexaBappévo vdmp

EpvBpd c1idnpov o&eidio (E172)

MeAdvt ekTomong:

Koppea Adxkkog

Mélav aidnpov oégidto (E172)
[Ipomvievoylvkoin

KaAiov vopo&eidio

6.2 Aocvpparéotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkero Cong

3 ypovia.

6.4 Iowitepec mpo@urdiers katd T @OAAEN TOV TPOidVTOg

Agv vtdpyovv €181KES 0dMYieg dlaTipnoNg Yol TO TPOIOV AVTO.

6.5 ®Von Kal GVETATIKA TOV TEPLEKTY

Lyrica 25 mg cxAnpd KoydKio

Koyéheg (blisters) amd PVC/alovpivio, mov mepiéyovv 14, 21, 56, 84, 100 1| 112 oxAnpd Koyaxia.
100 x 1 oxkAnpd kaydkia o€ ddtpnteg koyéreg (blisters), povadwv d6ong and PVC/alovpuivio.

D16An TolvaBvAeviov vyning Tokvotntag (HDPE) mov mepiéyel 200 oxinpd koydkia.
Mmropei va unv KuKAOQOpPOUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 50 mg okAnpd kowydiio

Koyéheg (blisters) amd PVC/adovpivio, mov mepiéyovv 14, 21, 56, 84 1 100 oxinpd Koydkia.
100 x 1 oxkAnpd Koydkio og didTpnteg kKoyéleg (blisters), povadwv d6ong and PVC/aiovpivio.
Mmropet va unv KuKAOQOpoUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 75 mg okAnpd kodkio
Koyéheg (blisters) amd PVC/adovpivio, mov mepi€yovv 14, 56, 70, 100 1| 112 oxAnpd koydxia.
100 x 1 oxkAnpd Koydkio og dtTpnteg kKoyéleg (blisters), povadwv d6ong and PVC/aiovpivio.
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D1éAn morlvaBvieviov vyning mtokvotntag (HDPE) mov mepiéyet 200 oxinpd Konydxia.
Mmopel va. unv KukAo@opohv OAEG 01 GLOKEVAGIEG.

Lyrica 100 mg okAnpd Koydiio

Koyéheg (blisters) amd PVC/odovpivio, mov mepiéyovv 21, 84 1 100 oxAnpd Konydxia.

100 x 1 oxAnpd xaydkia o didtpnteg koyéreg (blisters), povadwv d6ong and PVC/akovpuivio.
Mmropei va unv KuKAOQOpOUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 150 mg oxAnpé kowdkio

Koyéheg (blisters) amd PVC/adovpivio, mov mepiéyovv 14, 56, 100 1 112 oxdnpd Koydxia.
100 x 1 oxAnpd Koydkio og dtdTpnteg Koyéleg (blisters), povadwv d6ong and PVC/aiovpivio.
D16 rorlvaBvieviov vynAng mokvomrag (HDPE) mov mepiéyet 200 oxdinpd Konydkia.
Mmropet va. unv KuKAOQOpoUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 200 mg ocxAnpd xowydKio

Koyéheg (blisters) amd PVC/alovpivio, mov nepiéyovv 21, 84 1 100 oxinpd Koyakia.

100 x 1 oxAnpd xaydkia o€ didtpnteg koyéreg (blisters), povadwv d6ong and PVC/alovpuivio.
Mmropet va. unv KuKAOQOpoUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 225 mg oxAnpd ko dKio

Koyéheg (blisters) amd PVC/alovpivio, mov nepiéyovv 14, 56 1 100 oxinpd Koyakia.

100 x 1 oxkAnpd xaydkia o€ didtpnteg koyéreg (blisters), povadwv d6ong and PVC/alovpuivio.
Mmropet va. unv KuKAOQOpoUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

Lyrica 300 mg okAnpd konydiio

Koyéheg (blisters) amd PVC/adovpivio, mov mepiéyovv 14, 56, 100 1 112 oxdnpd Koydkia.
100 x 1 oxAnpd xaydkia o€ didtpnteg koyéreg (blisters), povadwv d6ong and PVC/alovpuivio.
D16An TolvaBvAeviov vyning Tokvotntag (HDPE) mov mepiéyel 200 oxinpd koydkia.
Mmropei va unv KuKAO@OpOUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.

6.6 Iowitepeg mpoPuAacers amoppryng

Kapio edwkn vroypémon yio amdppuy).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Kato Xopeg

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAODPOPIAX

Lyrica 25 mg 6kAnpa KoyaKio,
EU/1/04/279/001-005
EU/1/04/279/026
EU/1/04/279/036
EU/1/04/279/046

Lyrica 50 mg oxAnpd kowdkio,
EU/1/04/279/006-010
EU/1/04/279/037
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Lyrica 75 mg 6xkAnpd konyaKio.
EU/1/04/279/011-013
EU/1/04/279/027
EU/1/04/279/030
EU/1/04/279/038
EU/1/04/279/045

Lyrica 100 mg oxAnpd kowakio
EU/1/04/279/014-016
EU/1/04/279/39

Lyrica 150 mg oxAnpé kowdkio
EU/1/04/279/017-019
EU/1/04/279/028
EU/1/04/279/031
EU/1/04/279/040

Lyrica 200 mg oxAnpd Koy okio
EU/1/04/279/020-022
EU/1/04/279/041

Lyrica 225 mg oxAnpd KowaKio
EU/1/04/279/033-035
EU/1/04/279/042

Lyrica 300 mg oxAnpd Koy aKio,
EU/1/04/279/023-025
EU/1/04/279/029
EU/1/04/279/032
EU/1/04/279/043

9. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng €ykpiong: 06 IovAiov 2004

Hpepounvia tedevtaiog avoavémong: 29 Maiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2026

Agntopepeic TANpoopieg Y10 T0 TaPOV POPUAKEVTIKO TPOTIdV eivarl dStaBEcIec 6TOV SIKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyovicpod Gapudkov: http:/www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lyrica 20 mg/mL mooipo didiopa

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Kabe ml mepiéyer 20 mg npeykopumaiivn
"Exdoya ue yvootéc dpdosig

Kaé0e ml mepiéyet 1,3 mg mapatidpo&uPevioins pebureotépa (E218), 0,163 mg mopaddpoéuPevioikod
o&éog mpomvreotépa (E216).

IMa tov TANpn KaTdAoyo TV €KdOY®V, PA. Tapdypa@o 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Too1po dtdAlvpa

Awwyég, dypopo vypo

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvositelg
Nevporadntikdg Tévog

To Lyrica gvdeikvuton yio T Oepomeios TOL TEPLPEPIKOV KoL KEVIPIKOV VELPOTAONTIKOD TOVOL O
EVNAIKEC.

Emnyia
To Lyrica gvdeikvutor 0¢ cupumAnpouatikny Oeponeio o EVIAIKEG e E0TIOKES EMANTTIKEG KPIGELS LUE

N x®pig devtepoyevn Yevikevon).

Awrapayn Tevikevpévov Ayyovg
To Lyrica gvdeikvoton yia m Oepaneio g Awotapayng ['evikevpévov Ayyovg (ATA) otovg evikeg.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

Aocoroyia
H d6on xvpaivetar omd 150 £wg 600 mg (7,5 €wg 30 ml) nuepnoimg, xopnyodueva gite g dVO 1| G€
TpeLg dupnuéveg SOGELS.

NevpomaOnriog movog

H Bepancio pe mpeykopmarivn propel va apyiocet pe pio d6on tawv 150 mg (7,5 ml) nuepnoing,
yopnyovueva gite o€ 600 N o€ TPELG dNPNUEVES 6OoELS. Me Bdom Ty amdKpIoT KoL TNV OVEKTIKOTNTO
TOL KABe asBevovg, 1) 600m pmopet, pHetd and Eva xpoviko daotnpa 3 £0g 7 nuepdv, vo avéndel o
300 mg (15 ml) nuepncing, kat, edv eivar arapaitnto, ot uéylot door twv 600 mg (30 ml)
nuepnoing petd amd £va TpOcGHETO YPOoVIKO dStaoTnUa 7 NUEPDOV.

Emiinyia

H Bepancio pe mpeykopmoarivn propel va apyiocet pe pio d6om twv 150 mg (7,5 ml) nuepnoing,
yopnyovueva gite o€ 600 N o€ TPELG dPNUEVES dOoELS. Me Baom Ty amdKpIoT KoL TNV OVEKTIKOTNTO
Tov k6B asBevoic, n 660 pmopel va avéndel petd amo pio efdopdda, og 300 mg (15 ml) nuepnocing.
H péyiot 66om tv 600 mg (30 ml) nuepnoing, uropei va enttevyel petd amd pio emtmAéov
efdopdda.
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Mozapoyn Ievikeouévoo Ayyovg
H d60m xupaiveror omd 150 £wg 600 mg (7,5 £wg 30 ml) nuepnoing, yopnyodueva o€ 600 N TPELS
dmpnuéveg d6celg. H avaykn yio Bepaneio Tpémel vo EMOVEKTILATOL TOKTIKAL.

H Oepancio pe npeykopumarivn propei va Egkivnoet pe pia d6on tov 150 mg (7,5 ml) nuepnoiong. H
doom, pe Pdon TV aTopIKy amdKPLIoT Kot TNV AveKTIKOTNTA TOV asbevolc, uropel va avénbei ota
300 mg (15 ml) nuepnoing, éneta and 1 fdopdda. ‘Enerra and pia emmpdcodet efdoudda, n 660m
umopel va avéndei ota 450 mg (22,5 ml) nuepnoiong. H péyiom d6on t@v 600 mg (30 ml) nuepnocing
umopel va enttevydel Emerta amd pio emmpochetn efdopdda.

A10K0TTH THG TPEYKOUTALIVHG

ZOUE®VO LE TNV 16YVOVGO KAVIKT TPAKTIKY, EAV 1] ¥PNON TG TPEYKAUTOAIVIC TPETEL VO SLOKOTEL,
cuviotdral 1 dtakonn G vo tpaypotonomel fabpiaio, oe dSidotnpa TovAdyiotov 1 efdopddac,
avegaptnto amd v Evoelln (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

Neopwkr) dvsirettovpyia

H mpeyxopmodivn amofdiieton omd T CLGTNHOTIKY KUKAOQOPio KUPIMG [LE ATEKKPIOT OO TOVG
veppolc og apetdfinto edpuako. Kabog n kdbapon g mpeykaumaiivng etvor evBémg avdioyn g
KkaBapong g kpeatvivng (BA. Tapdypago 5.2), n peimon g 600mGg o€ 0oOEVEIG [LE ERNPEAGHUEVT
vepptkn Asrtovpyia mpénel va eEatopkedeTol cOuemva pe TV kdBapon tng kpeatwvivng (CL), dmmg
eoaivetan otov Ilivaka 1, voroyllopevn ooppova e Tov akdAovdo TOTo:

1,23 X [140 — nAwia (¢tn)] X Bapog (kg)

L I/min) =
CLer (ml/min) Kpeativn opov (umol/1)

(x 0,85 ywa yvvaikes acBeveis)

H mpeykopmorivn amopokpOveTol amoTeAEGUATIKG 0td TO TAAGHO pe alpodtoiion (50% tov
eoppakov og 4 mpeg). ['a Toug acbeveig Tov KAvouv apodwAion, 1 NUePNoLE 0OGT TNG
TPEYKOUTAAVIG TTpémel va Tpocsapudletat Bacetl TG veppikng Aettovpyiac. Extog and tnv nuepfiota
doom, TpEmeL va yopnyeitat Kot piot GUUTANPOUATIKY 00T OUEGMG LETE 0md KAbE 4-mp1 cuvedpia Tng
atpodwiong (BA. Mivaxa 1).

Mivaxag 1. IIpocappoyi] TG 0061 TS APEYKAUTALIVIIG PacEL TNG VEQPPIKN S AsLToVpYiag

Kabapon 2UVOMKI| NuEPTOoLE 060N
kpeoTwivig (CLer) ApeyKopmaiivict Aocorhoyké oypjpa
(ml/min)

Apyixn d6om Méyiotn 6060m

(mg/Mmpépa) (mg/mpépa)
> 60 150 (7,5 ml) 600 (30 ml) BID | TID
>30 - <60 75 (3,75 ml) 300 (15 ml) BID 1 TID
>15-<30 25-50(1,25-2,5ml) | 150 (7,5 ml) Ama nuepnoiong  BID
<15 25 (1,25 ml) 75 (3,75 ml) Amoé nuepnoing
SoumAnpopotiky 66on petd v opodoiion (mg)

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

TID = Tpeig dmpnuéveg 500€1g

BID = Avo dmpnpéveg d00¢€1g

*H cvvolikn nuepfiota 6omn (mg/muépa) TpEmet vo, Stopeitan Ommg eVOEIKVLTOL 00 TO JOGOAOYIKO GYNUO DOTE
VoL TPOKVTOVY ME/360m

*H cvpminpoportiky d6om eivar pio drag emupdobetn d6om

Hrnortwr) duoiettovpyia
Agv amarteital mpooappoyn g 60omng oe acBeveic pe nmartiky duciettovpyia (PA. Tapdypapo 5.2).

Hotdratpikodg TAnBvepdg
H acedireio ko amotelecpotikdtta Tov Lyrica o€ mondid nikiog kdto tov 12 €1dv Kot € pnPoug
(mAwciog 12-17 gtav) dev £xet amoderydei. Ta drabécipa dedopéva Tov VIAPYOLVY TPOG TO TAPOV
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TEPLYPAPOVTAL OTIC TALpaypApovs 4.8, 5.1 kat 5.2, aAld dev PTOpOVV V. YIVOUV GUGTAGELS Y10 TN
docoloyia.

Hlxwopévot
e nAkiopévoug acbeveic pmopel va ypelaotel peimon g 000mg TG TPEYKAUTAAIVIC, AOY®

UEW®UEVNG VEPPIKNG AetTovpyiag (PA. mapdypao 5.2).

Tpomog yopfiynong

To Lyrica pmopel vo Aapufavetor pe | xopic tpoemn.

To Lyrica givot yio yprion amd tov 6TopaTog Hovo.

Mua Sofabpiopévn cvptyya yio xpion amo tov otopatos kot £vag Ilpocapuoyéag cOpryyog
dlotiBevtar e To TPoidv.

BA. mapdypapo 6.6 yio TANpopopieg GYETIKES LLE TN XOPTYNON-

4.3 Avrtevoeieag

YrepevaicOnoio 6t dpactikn ovoia 1| 6 KATO10 amd T £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTL GTNV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 E01kég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAGEELS KATA TN (P1)oN

Awfntucoi acBeveig

ZOpQava e TNV 16300VG 0 KAVIKY TPOKTIKY, oplopévol dtafntikol acbeveis, mov maipvouv Bapog
Kkatd ) Oepaneio pe mpeyKaumadivn, PTopel va ypelocTouy pHOLGT T®V VTTOYAVKALLUK®Y TOVG
(QOPUAKEVTIKDV TPOIOVIMV.

Avtidpdoelg vrepevoictnoiog

Am6 v aroktnfeica eumelpio LETA TNV KVKAOPOPID TOV PAPUAKOV GTNV ayopd £XOVV VIAPEEL
avopopEG aVTIOPACEDY VIEPELAIGONGING, CVUTEPIAAUPOVOUEVEOV TEPITTOGEDV ayyEL001dnoTog. H
TpeyKouTaiivn Oo TpEmeL va SLoKOTTETAL AUECOG, AV ELPOVICHOVV CUUTTMOTO CYYELOO0IONLOTOG,
OGS 0idN A TPOCHTOV, TEPIGTOUATIKNG TEPLOYNG 1) AVAOTEPOV AVATVEVCTIKOV.

ZoPapéc deppotikég avemBounteg evépyeteg (SCAR)

e oyéon pe 1t Bepaneia pe mpeykopumaiivn £xovv avapepbel ondvia coPapég depUATIKES
avembounteg evépyetes (SCAR), otig onoieg mepilappdvovral to cvvdpopo Stevens-Johnson (SJS)
kot 1 To&kn emdeppkn vekpoivon (TEN), ot omoiec pumopei va gival ametAntikég yio tn {on M
Bavatneopec. Katd ) cvvtayoypdenon, ot acbeveic Ba mpémel va evILEPDOVOVTUL GYETIKA LLE TOL
OTLEID KO TO GUUTTOUATA KO VO TOPAKOAOVOODVTOL GTEVE Y1t SEPUATIKEG AVTIOPACELG. X
TEPIMTOOT ELPAVIONG CTUEI®V KOl GUUTTOUATOV TOL VIOOMADVOLV TETOLEG AVTIOPACELS, 1| Bepameio
pe mpeykopmoiivn Oo Tpénel va dtokdmteTal apécws Kot 0o mpémet va eEetaleton To evOgXOIEVO
yopNynong evorroktikng Oepaneiog (katd ntepintmon).

Z6&An, vivnMa, am®AELD GUVEIBONG, GUYYVOT Kol ETNPENCUEVT] SLOVONTIKT] KOTAGTAON

H Oepancio pe npeykoumarivn €xel cvoyetiotel pe {aAn kot vvniio, mov pmopel va avénoovy tnv
mOOVOTNTA TPOVUATIGUOD OO aTOYNLA (TTMGT) 6ToVG NAKI®pEVOLS. Exouy vrtapet emiong
AVOPOPEG OTADAELNG GUVEIONGNG, CVYYVONG KOl EXNPEACUEVTS SLOVONTIKNG KATAGTACNG LETH TV
KuKAopopia Tov TPoidvTog aTnV ayopd. £2g ek T0VTOV, GTOVG 0oOEVELG TPEMEL VO diveTal GUUPOVAN va
elvar Tpooektikol péypt va eEotketmBovv pe Tic mBavég avTidpacelg Tov UTOpPEL va £(0VV GTO
QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

AVTI0pAGCELS OYETIKEG LE TNV OPOoT

e eheyyOpeveG SOKIUEG, tio peyalvtepn avaroyia achevav Tov erapupovay Bepomeio pe
npeyKopumarivn avépepav Odppog dpacng, amd 6Tl acheveig mov erduPavay Oepameia pe gKOVIKO
QAPLLOKO, TO OTTO10 ATESPALLE GTNV TAELOYN QIO TOV TEPIGTUTIKAOV, LLE TN GLVEYIOT] TNG XOPNYNONG.
211c KAMvikéG pHeLETeG oTIg omoieg denyOnke 0@BuAOAOYIKOG EAEYYXOGC, T GLYVOTNTO EUPAVICT|G
pelmong tng onTIKNG 0ELTNTAG Kot LETAPOAMV TOL oTtTIkoV TTEdiov Moy peyaAvtepn o€ acbeveic Tov
erdpupavay Bepaneio pe Tpeykapumarivn, and 011 o acbeveig mov ehdpPavav Bepameio pe KOVIKO
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eappaxo. H cuyvotnta gpedviong fuboockomikdv petafoldv nrov peyolvtepn oe acbeveic mov
erdppavay Bepaneio pe gicovikd eappaxo (PA. Topdypago 5.1).

Yy aroktnOeica gpmepio LETA TV KVKAOQOPIO TOV QAPUAKOD GTNV ayopd, Exovv avapepBel emiong
OTTIKEG AVETIOOUNTES EVEPYELES, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG OTOAELNG OpacnS, ToL BAaupovg dpacnc i
AV HETAPOADY TNG OTTIKNG 0EVTNTOC, 01 TEPIGCATEPES EK TV OMOoimV NTav Topodikés. H dtokonn
NG TPEYKAUTAAIVIG UTOPEL VAL £XEL WG OMOTEAEGLO, TV ATOdPOUN 1) T PEATIOON AVTOV TOV OTTIKOV
CUUTTOUATOV.

Negpwr| avendprelo
"Exouv avoeepbel mepimtdoelg veppikig aVETAPKELNG, Kol € KATOEG TEPUTTMOGELG LLE TN OLOKOTN TNG
TPEYKOUTOAIVIG EYEL TAPOVGLUCTEL AVOGTPOPT] OVTNG TNG OVETIBVUNTNG EVEPYELNG.

A0K0TY) GLYYOPNYOVUEVAOV OVTI-EMANTTIKAY QOPUUKEVTIKAV TPOIOVIMV

Agv VILapYOVV ETOPKT GTOLXEID Y10 TNV SLOKOTT CUYYOPTYOVUEVOV AVIL-EMANTTIKOV QUPUOKEVTIKMOV
TPOIOVTOV, MOTE, OTOV £)el eMTEVYDEL 0 EAEYYOC TOV GTUCUAOV LE TNV TPEYKAUTOAIVT] G
couminpopatikn Beponeio, va divetar n Tpeykopumtaiivny g povobepameia.

ZVUQOPNTIKT] KOPIOKY] AVETEPKELD

Metd v KuKAOQOpio TOL POPUAKOV GTNV Ayopd, £X0VV VILAPEEL AVAPOPES GLUPOPTTIKNG KOPOLOKNG
OVETAPKELOG, GE KATO10VG aobeveis mov eAdufavay TpeyKapumoriv). AVTéEC o1 avapopEg
TOPOTNPOVVTAL KUPIOG G€ NAIKIOUEVOVG acBEVEIS e Kapdlayyelakd TpoAnata, Katd T S1dpKeLn
Oepameiog pe Tpeykapmakivny yio pio amd TG vevporadntikég g evdeilels. H mpeykapmoiivn Oa
TPETEL VAL YPT|CLLOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE 0LTOVG TOVG acbeveig. Me T dlakomr TG TPEYKAUTOAIVIG
pmropel va amodpapel avtn 1 avtidpoon).

Oepaneio Tov KEVIPIKOY VELPOTaONTIKOL TOVOL AdY® BAASNG ToL VOTIoiov puelod

21 Bepomeio Tov KEVIPIKOL VELPOTAONTIKOD TOVOL AOY® PAAPTS TOL V@TIoiov PVeloD gixe avéndei
YEVIK®OG 1) GUYVOTNTA ELGAVIOTG TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELES TOV
KEVTPIKOD VELPIKOV GUCTNLATOG KOl EW1KOTEPA 1 LIVNAiL. AVTO pmopel va amodobel o pia
afpototikn dpdor e€aitiog TV GLYXOPNYOVUEVOV QAPUAKEVTIKMY TPOTOVTOV (7). POPLOK KATH TNG
OTOGTIKOTNTOG) TTOL Y¥PELOVTaL Yio VTNV TNV Katdotoot. To yeyovog autd Oa mpénel va Aapupdvetat
VIOYV OTOV GLUVTAYOYPOPEITAL ) TPEYKAUTOAIVT] GE QVTNV TNV KOTAGTAGT.

AVOTVELGTIKY) KOTAGTOA)

"Eyxovv vrdp&et avapopEg avamvenoTIKNG KATOGTOANG Papldg popeng mov oyetiletot pe tn ypron
mpeyKopumaiivng. Ot acBeveic e LEIOUEVT] OVOTTVEDGTIKT] AELITOVPYIQ, OVOTVEVGTIKY| 1| VEVPOAOYIKN
vOG0, VEQPIKT duGAELTOVPYia, TAVTOYPOVT YPNIOT KOTAGTAATIKOV Tov KNZ Kot o1 nAikiopévol umopet
va S TpEYOLY VYNAGTEPO KIVOLVO VO TOPOVGLAGOVY ATV TNV AvemBOUNTN EVEPYELD BapLAg LOPPTS.
Evdéyetar va amontnBovv mpocsoppoyég g 86omg o€ avtovg Toug acbeveic (PA. mopdypapo 4.2)

AVTOKTOVIKOG 10£0010C KO OVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE.

AVTOKTOVIKOC 10£0GILOC KOl VTOKTOVIKT CUUTEPIPOPE EYovv avapepBel o€ acbeveic Vo aywyn e
OVTIETANTTIKG @ApUAKO Yio SLAPOPES EVOEIEEIS. Mia LETA-OVAAVOT] TOV TUYOLOTOUEVOV
ELEYYOUEVMV LE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETMV AVTIETIANTTIKOV QOPUAKOV EYEL emiong dei&et pkpn
avénomn Tov Kvduvou EKONAMGTG AVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES. O
INYAVIGHOG 0vATTVENG 0LTOD TOV Kvdhvov dev gival yvawotog. Exovv mapatnpndel nepiototikd
OVTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl GUUTEPIPOPAS G€ acOeVEIG VIO ayYN e TPEYKAUTAAIVY GTHV
peteykprrikn epmepia (PA. mapdypapo 4.8). Mia emdnuioroyiky] HeAETN oV omoia XpnoLpoTowOnKe
o(EO10G OGS AVTOEAEYXOUEVNC LEAETNC (GVUYKpPLoTG TTEPLOd®Y Bepameiog pe meptOdovg un Oepaneiog o€
éva atopo) £de1Ee otoryelo oLENUEVOL KIVOUVOL VENG ELPAVIGT|G OUTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS KO
Bavdtov amd ovtoktovia o€ 0oBeveic VIO AYWYN e TPEYKAUTAAIVY.

O acBeveig (ko ot ppovTioTég Tmv acBevav) Ba Tpénel va cupfovigvovial va ovalnTioouV 1Pk
GLUPOVAN GE TTEPIMTOOT TOV EUPAVIGTOVYV GTUELD AV TOKTOVIKOD 10EAGHOV 1) GUUTEPLPOPAS. Ot
aoBeveic mpémel va mapaKoAovBovvTal Y10 GUUTTMOUOTO CVTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl VTOKTOVIKNG
GUUTEPLPOPAS Kot Vo, epapuoletal n KatdAANAn Bepameio. O mtpénel va eetaletal To EVOEXOUEVO
dlokomng tng Bepameiog e TPEYKOUTAAIVT GE TEPITTMOOT AVTOKTOVIKOD 10€UGUOD KOl CUUTEPIPOPAS.
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Mewopévn Aettovpyio TV KATOTEPOL YOCTPEVIEPIKOD COAIVOL

Yrdpyovv avapopEs TEPICTUTIKMV, PLETA TV KLKAOPOPIO TOV TPOTOVTOG GTNV ayopd, oyetilopeva e
LEUEVT] AELTOVPYIO TOV KATATEPOV YOOTTPEVIEPIKOD COANVA (TT.X. EVIEPIKT ATOPPAEN, TOPUAVTICOS
€1Me0C, dHVGKOIMOTNTA), LETA OO CLYYOPNYNON TNG TPEYKOUTOAVNG LUE PAPLOKO TOV EVOEXETAL VO,
TPOKAAEGOVY SUGKOIAMATNTA, OTIMG TA. OTLOELDT OVaAYNTIKA. OTav 1) TPEYKAUTAAIVY Kol OTLOEWN
yopnynBovv pali, 0o mpémel va Aappdvovior pétpa Kotd g SvokotMoTnTog (1010iTEPD GE YUVAIKES
aoBeveic Kot NAKIOUEVOLG).

Tavtdypovn yp1ion, Ue omoEdN

YVVIGTATOL TPOGOYN KAT TI GUVTOYOYPAPTOT TPEYKAUTOAIVIG TOLTOXPOVO. LUE OTLOEWDT, AOY® TOV
Kvduvou katactoAng tov KNI (BA. mapdypago 4.5). Ee pia peAE aclevav-poptopov xpnotmv
omoemv, ekeivol o1 aoBeveig mov Elafav mpeyKaumaiivy TavTdpova e VO OTIOEDEG TOPOVGLUGOV
avénuévo xivévvo Bavdatov Tov oyetiletal e To OTLOEWD GLYKPITIKA LE TN YPNOT LOVO OTLOEWODV
(ctaBuopévog Adyog cupminpopatikev tovotitov [adjusted odds ratio - aOR], 1,68 [95% CI,

1,19 — 2,36]). Avtdc o avénuévog Kivouvog Topotnpnonke o€ yoUnAéc SOCELG TPEYKUUTAAIVIG

(2300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 — 2,22]) ko1 vanpye n téon yio peyardtepo kivouvo og
vynAdTEPEG 800ELS Tpeykapumaiivng (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24 — 5,06]).

AxatdAnin ypnon, mbavoétnta koTdypnong 1 e£dptnon

H mpeykopmolivn propel va mpokarésel @aprakevTiKy e£ApTNoN, 1 0Toio UTOPEL VO TOPOVCLUOTEL GE
Bepanevtikég 000¢e1s. 'Eyovv avapepbel mepimtdoelg axatdAAnAng xpnong kot kotaypnonc. Ot
000eVElG [LE 10TOPIKO KOTAYPNONG OLGIDV EVIEYETOL VAL SLATPEXOVY VYNAOTEPO KivOLVO aKATAAANANG
LPNONG, Katdypnong kot e&dptnong omd v Tpeykapmoiivy Kot 1 Tpeykourtaiivn O tpémel va
YPNOCULOTOLELTAL [LE TPOGOYN O€ ALTOVGS TOVG acBeveis. [Tpotov cuvtayoypapnBel mpeyKapumarivn, Ba
TPENEL vaL aELOAOYEITOL TPOGEKTIKA 0 KIVOLUVOG OKOTAAANANG ¥PNoTNG, KaTdypnong i e&aptnong tov
acBevoug.

Ot acBeveic mov Aappdvouv Bepaneia pe Tpeykopumarivn Oo Tpémel va TapakorovBodvtat yio onueia
KOl CUUTTOUOTO AKATAAANANG XP1ONG, KATAYXPNONG 1| EEAPTNONG GO TNV TPEYKAUTAAIVY, OTT®S N
avamTuén avoyngs, N avénon g 606MG Kol 1] GUUTEPLPOPA EMOIMENS EVPESN S PAPUAKOV.

2TEPNTIKG GUUTTMOUOTO

Metd and dakonn Ppoyvypoviag Kot pokpoypoviog Bepaneiog e mpeykapmalivn, £xovv mopotnpnoet
oTePNTIKA cvurtdpota. 'Eyovv avagepbel ta mapokdto copntdpota: abmvia, Kepaiadyia, vavtia,
ayyoc, d1ippota, YPITIMOES GUVOPOUO, VEVPIKOTITA, KATAOANYT), QVTOKTOVIKOC 10EAGUAC, GAYOG,
OTAGHOG, VIepOpmaia Kat {aAn. H gppdvion otepnTikdV COUTTOUATOV LETA TN SLOKOTN TNG
TPEYKOUTOAVNG EVOEYETOL VO VTOOEIKVVEL PapLakeVTIKN e&dptnon (BA. Tapdypago 4.8). O acbevig
Oo TpEmeL va eviuep®VETOL V1oL 0V TA KaTd TNV Evapén g Oepaneiog. Edv Oa mpénel va dokomein
TPEYKOUTAALVT, cLVIGTATAL 0VTO VO YiveTal 6TadloKA, o8 dtdoTnia TovAdyiotov 1 gfdopddac,
avegaptnto amd v Evoelln (BA. mapdaypapo 4.2).

Yroopol, copmeptiapfovopévon Tou status epilepticus Kot TV GTOCUOV YEVIKEVUEVNC ETANYIOG,
pmopel va eppavicBodv KoTd T SIEpKELD YPNONG TS TPEYKAUTOAIVNG 1 GOVTOUO LETA TN SLOKOTT TNG
TPEYKOUTAAVNG.

Avagopikd e ) dtakony| pakpoypoviag Bepameiog e TpeyKopumariv, To dedoUEVA DITOSEIKVOOLV OTL
1 CLYVOTNTO ELPAVIGTC KOt 1] BopOTNTO TOV GTEPTTIKOV GUUTTOUAT®V PTopel va gival
d000eEQPTMUEVEG.

EykepalondBeio
"Exovv avaeepbel mepiotaticd eykeparonddeiag, kupimg o€ aofeveis e VTOKEINEVES KATACTAGELS TOV

UTopel v TPOKOAEGOVY gYKEPAAOTAOELD.

Iuvaikeg oe avomapaymyikn nAio/ AviicOAAnyn
H ypnon tov Lyrica katd to mpmdTto Tpipnvo g kinomng evééyetatl va tpokorécel peiloveg cuyyeveig
avopoiieg oto ayévvnro modi. H mpeykapmaiivn dev Bo mpémet va ypnoyomoteiton katd n didprela
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NG KUNONG, TaPE HOVOV €AV TO OPENOG Yot TN UNTEPQ EIVOL CAPDOG LEYAADTEPO OO TOV SLVNTIKO
kivéuvo yia 1o £UPpvo. Ot yovaikeg 6€ avamapay®yIKn NAKIo TPETEL VOL XPTGLOTOIOVV
OOTEAECULATIKN AVTIGVAAN YT KaTd T ddpKewa TG Bepanciog (PA. mapdypopo 4.6).

"Exdoya mov umopei va TpoKaAEGouY aALEPYIKES OVTIOPACELS
To néco ddhivpa LYRICA mepiéyetl mapaddpo&vPevioikd pebuiestépa ko mapaidpoluPevioikon
0&€0G TPOTLAEGTEPQ, TTOV UTOPEL VAL TPOKAAEGOVV AALEPYIKEG QVTIOPAGELS (TIOOVDC KabvoTeEpTUEVE).

[epiektikdnta 6€ vATPLo

To Lyrica mepi€yet Aryotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd péyiotn nuepnoie d6on 600 mg

(30 ml). Or acbeveic mov axoAovBovv diaiteg pe yopunAn TpdcAnyn vatpiov propodv vo evnuepmBodv
OTL AVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV givar «ehevlepo vaTpiovy.

4.5 AMNAETMOPACEIG HE AALD QUPRUKEVTIKA TPOTOVTA KAl GALES HOPQOEG aAMNAETTIOPOONG

H mpeykopmodivn, dev eivor mBavo va TPoKaAEGEL 7] VO VTOGTEL QUPLOKOKIVITIKEG AAANAETIOPAGELS,
KkaOdc amekkpivetan Kupiog apeTtdfintn ota 00pa, VPICTATOL ACTIHAVTO LETAPOMGO GTOV AVOpOTO
(< 2% 1ng 600mg avaxTNOnKe 6T 0VPa MG PETAPOAITES), eV AVACTEALEL TO PHETAPOAOHO TV
QOPUAK®V in Vitro Kol 0EV GUVOEETAL UE TIG TPWOTEIVEG TOL TAGGUATOC.

In vivo nehéteg Kol QapuUoKoKvNTIKY ovaivon e detypua tinfuouod

Kotd cvvéneln, og pehéteg in vivo, dev mapatnpnonkoy kKAvikd a&l0onUeEi®TEG POPUOKOKIVITIKEG
oANAeTIOpAcElg LeTAED TNG TPEYKAUTOAIVIG Kot TNG PavuToivng, TG KapPapalenivng, Tov
Boadmpoikov 0&E0g, TG AAUOTPLYIVIG, TNG YKOUTATEVTIVIG, TG Aopalemaung, Tng oEuk®mdovng 1 g
aBavoAng.

DdoppokokynTikn avaivon o€ detypo TANOVGHOD £6€1EE OTL TOL OO TOV GTOLTOC OVTIOPNTIKA, TO
dovpNTIKA, N VGOLALIVN, N eatvoBopBiTdin, 1 Tiykapmiv) Kot 1 ToTpapdn dev elyov KAVIKA
OMUOVTIKTY dpaoT 6TV KABapon TG TPEYKOUTUAIVIG.

ATO TOV GTOUTOC AVTIGUAMNTTIKG, VOPaB1oTEPOVT KoUT) 0tBUVOAOLGTPASIOAN

H ovyyopnynon g npeyKapumaAiivng Le To amd TOV GTOHOTOC OVTIGVAANTTIKA Vopalfiotepovn Ko
alBuvVAOIGTPadIOAT deV EMNPEALEL TN POPUAKOKIVITIKN O GTAOEPOTOMUEVT KATAGTAOY], KAHULAG OO
T1g 600 oVGTies.

DoppokevTikd Tpoidvia Tov ExNPEAlovY T KEVIPIKO VELPIKO GUCTN LA
H mpeykopmorivn mBavov va gvioydoel tn dpdon g atboavoing Kot tng Aopalemaung.

Yt aroktnOeica epmepio LETA TV KVKAOQOPIO TOV QAPUAKOD GTNV 0yOPd, VITAPYOVV AVOPOPES
OVOTVEVOTIKTNG AVETAPKELOG, KOWATOG Kot Bavatov og acbeveic o1 omoiol Aapupdvouv mpeykopumaiivn
KoL Oo€dN] Ko GAAL POPUAKEVTIKA TPOTOVTH KATAUGTOANG TOL KEVIPIKOD VELPLIKOD GUGTNLLOTOG
(KNX). H mpeykapmorivny paivetal 0Tt dpa 00pototikd mtl TG dpacng TG 0EuKmdOVNG OTIV EKTTMOON
TG VONTIKNG KOl TG GUVOALIKTG KIVITIKTG Agttovpyiog.

AlMnAemdpdoeig kot nMKIOUEVOL
Aev &youv de&aybel e1d1kéG PeAETEG PUPUAKOSVVOUIKNG OAANAETISpaoNG 6€ NAKI®UEVOLG £0EAOVTEC.
Meléteg arinienidopaong Exovv deEayOel povo e EVIAIKEG.

4.6 TovipétnTa, KOG KAl YoAOVYid

Iuvaikeg oe avorapaymycr NAio/ AvTicOAAYY
O1 yuvaikeg 6€ ovamopoy®yIKn NAKio TPETEL VO, YPTCLLOTOI0VV ATOTEAEGLOTIKY OVTICOAANYN KOTA
 ddpkelo g Bepameiog (BA. Tapdypapo 4.4).

Kbnon
Meléteg og mepapotoloa £6e1&ay ToEIKOTNTA TNV ovaTopay®YIKY tkavotta (PA. Tapdypaeo 5.3).
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"Exet kataderyBel 6T | mpeykopumarivny dtomepva Tov TAOKOVVIO GTOVG apovpaiovg (PA.
napypao 5.2). H mpeykapmaiivn evdéyetot va Stamepvd Tov mlakodvio Tov ovlpmmov.

MeiCoveg ovyyeveic duouopeieg

Ta dedopéva amod o oKovIVaPIKn LEAETN TapaTnpnong o€ Teplocdtepes amd 2.700 eykvpocvveg
OV eKTEBMKAV o€ TPEYKOUTAAVN Katd TO TPMTO TPIUNVO KOTESEEAY DYNAOTEPO EMMOAAGLO
pellévov ouyyevav ducpopeidv (MEA) peta&d tov nadiatpikov minbvopov ((dvtog 1 Bvnoiyevong)
7oV eKTEONKE OTNV TpeyKauTaiivn oe cuyKplon He Tov TAnBuoud mov dev extébnie (5,9% évavtt
4,1%).

O kivovvog MEA petaé&d tov modiotptkod TAnbucpol mov ektédnke oty TPeYKAUTaiivn KaTd TO
TPMTO TPIUNVO NTOV EAAPPDG VYNAOTEPOG GE GVYKPLOT UE TOV TANOLGUO TTOV gV exTEOMKE
[Tpocaplocévog AOYog EMITOANGHOV Kot SdoTnia epmiotocuvns 95%: 1,14 (0,96-1,35)] kou og
ovyKplon pe Tov TAnBvoud mov giye extebel ot Aapotpryivn [1,29 (1,01-1,65)] 1| ot vrovio&etivn
[1,39 (1,07-1,82)].

Ot avoADGELG Y10 GUYKEKPIUEVEG OLGLOPPIES KATESEIEAY DYNAOTEPOLS KIVOUVOUGS Y10 SUGHOPPIES TOV
VELPIKOV GUOTNUATOG, TOV 0QOOALLOD, GTOUATOTPOCOTIKEG GYLOTIEG, OVGLOPPIES TOV OLPOTOUTIKOV
KoL SVGUOPPIEG TV YEVVITIK®DY 0pyAv@V, dALd ot aptbpol sival pukpoi kot ol EKTIUNGELG Eivat
avaxpiPeic.

To Lyrica dev mpémel va ypnoylomoleitor katd tn S1dpKeLd TG EYKVHOGUVIG EKTOC €AV Elval GOpmG
amopaitnTo (EAV T0 OPENOG Y10 TH UNTEPA VIEPKAADTTEL GAPDOG TOVG THAVOVS KIVOHVOLGS Y10 TO

£uppvo).

Oniocuodg

H mpeyxopmodivn anekkpivetar 6to untpikd yaia (PA. mapdypaeo 5.2). H enidpaon tng
TPEYKOUTOAVNG 6TO vEOoyVa/Bpéen eivar dyvmotn. [Ipénet va amopaciotel ebv Bo daxonel o
Onraopog 1 Ba drakomel 1 Oepaneia pe Tpeykapumarivn, Aappavovtoc vroyn o 6Peloc Tov ONAacHOD
v To Toudi Ko To 6pelog g Bepamneiag yio Tn yuvaika.

Tovwomro
Aev vap oLV KMVIKA SESOUEVO GYETIKA LLE TIC EMIPACELS TNG TPEYKAUTOAIVIG GTT YuvaKeia

yovipuotnra.

e pio KAvikn dokiun yio Ty aEoAdyNo g EXIOPOONG TNG TPEYKOUTAAIVIG OTNV KIVITIKOTNTO TOV
OTEPLLATOC, VYU GppeEVO ATOopd EKTEOMKAV GTNV TPEYKOUTOALVN, o€ pia 66on twv 600 mg/Mmuépa.
Mertd amo 3 pveg Bepameiog, dev VPOV ETOPACEIS GTNV KIVNTIKOTNTO TOV GIEPLATOC.

Mio pedétn yovipnotntog o€ Onivkois apovpaiovg £xet OeiEet avemBounteg emMOpAGEL; GTNV
avamapoymyn. MeAETEG YOVILOTNTOG GE OPGEVIKOVG apovpaiovg £xovv dei&el avemBOunTeg EMOPACELS
GTINV avamapoy®yn kot tnv avartuén. H khvikh onpoacio autdv tov evpnudtov gival dyvootn (PA.
Tapaypoeo 5.3).

4.7 Emopacelg 6ty IKavOTNTO 001YN01G KLl EPIGROD Uy avipiTtov

To Lyrica pmopei va €yl kpn 1 LETPLOL EXIOPACT OTNV IKAVOTITA 0O1YNONG KOt XEPLGHOD
punyovnudtov. To Lyrica prmopei va mpokaAésel (oAn Kot vavnAio Kol ETOUEVOG, UTOPEL VO ETNPEACEL
TNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl EPICLOV UNYAVILATOV. XTOVG 000evelg mpénet va divetar cupfouvin va
v odnyouv, va pn xepilovtot ToAOTAOKO LY OVILLOTO KoL VO, NV TOAPVOUV LEPOG OE EVOEXOUEVMG
EMKIVOLVEG OPACTNPLOTITEG, LEYPL VO YIVEL YVEOGTO EAV ALTO TO PAPUAKELTIKO TPOIOV EMNPealel TV
KOVOTNTA TOVG VAL EKTELOVV AVTEG TIG OPACTNPLOTNTEG.

4.8 AvemOvunTteg evépyereg

270 KAMVIKO TPOYPOULLLO TNG TPEYKOUTAAIVNG cuppeteiyov tavo and 8.900 acbeveic mov e&etébnoay
OTNV TPEYKAUTAAIVY, EK TOV 0moimV TAVE and 5.600 cvppeteiyov o SIMAA-TOQPAEG LEAETEG,
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eLEYYOUEVES e EIKOVIKO PappoKko. Ot o cuyva avapepdueveg avemBOunTeg evépyeteg nrav COAN Kot
vvnAia. Ot avemBounteg evépyeleg tav cLVHBG TG £0G LETPLOG PapdTnTac. Ze OAEG TG
ereyyOpeves LEAETEG, TO TOCOGTA dloKOTTNG AMOY® avemBOpuntev evepyetmv Mtav 12% yu acBeveic mov
Adppovay Tpeykapmodivn kot 5% o acBeveig mov Adppavay gicovikd eappako. Ot To cuyveg
avemBOUNTEG EVEPYELES TOV 0ONYoVoAV G daKOTY TG Oepaneiog e mpeyKapmaAivn fntav 1 oAn Kot
M vvnAio.

Oeg o1 avemBounteg eVEPYELEG OV TOPOVGLAGONKAV GE TOGOGTO LEYAAVTEPO OO AVTO TOV
EIKOVIKOD (OPLAKOV KOl GE TEPLGGOTEPOVG TOV €VOG aGOEVEIC, TEPIAAUPAVOVTAL GTOV TIVOKA 2 TOV
axoAovfel Katd katnyopia kot cuyvotnTa (oAl cvyvig (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt
ovyvés (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb omdvies (< 1/10.000), pn
YVOGTAG cLYVOTNTOC (dEV Hmopovv va extiunBovv pe Baon ta dwbéoipa dedopéva)). Eviog kabe
Katnyopiog cuyvoTNnTag ELPAVIONC, 0L avemBuUNTES EVEPYELES TapoTifevTan Katd @Bivovoa celpd
cofapotntoc.

O1 avemBounteg evépyeleg mov meplypapoval, Uropel emiong va oxetiloviol pe tnv vrokeievn voco
KU1 TO GUYYOPNYOOUEVO QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

¥t Oepameia Tov KEVTPIKOD VELpoTaNTIKOD TOVOL g&attiog PAAPNG Tov voTiaiov puedov giye
av&nBel yevikdg 1 ouyvOTNTA ELEAVIOTG TOV AVETBVUNTOV EVEPYELDV, Ol AVETLOVUNTES EVEPYELES TOV

KNZ kot e1dikotepa 1 vivniia (BA. Tapdypoeo 4.4).

Emmpdcheteg avidpdoeic mov avaeéphniay and v anoktneica epmelpio petd v KukAopopio Tov
QOPUAKOV GTNV 0yopd, GUUTEPIAAUPAVOVTOL PE TAAYLO YPALULOTO, GTOV TUPUKATO TIVOKAL.

Mivaxag 2. AvemOopnteg Evépyeieg g Mpeykapmarivig

Katnyopia/Opyoviké AvemBounteg Evépyereg ®appakov

TvoTnuao

AOPAEELS KOL TAPAGITACELG

Yuyvéc Pwoopapuyyitida

Awtapayés TOL aipeToS KOl TOV AEPPIKOD GLOTI|LATOG

Oyt cuyvéc Ovdetepomevia

AwTapayés TOL AVOGOTOUTIKOD GUGTI|LATOG

Oyt ovyvég YrepevouoOyaio

Ymhvieg Ayyerooionua, orlepyicn avtiopaon

Meraforkéc Kot O1aTPOPIKEG draTapayES

Zoyvég Opeln avnuévn

Oyt cuyvéc Avopetia, vmoylvkapia

Yoyarpikég Avatapayég

Yuyvég Evpopikn cvvaicOnpatikn didbeon, odyyvon, evepebdiotomra,
OTOTPOGOVATOMGUOG, AV, PELWUEVT YEVETI OO OpUN

Oyt cuyvéc YevdaicOnomn, kpion Tavikov, avnovyia, di€yepor, Katdoluym,
kataflmtikn 61dbeom, eEnpuévn cuvarsOnuatiky didbeon,
emBetikoTnTa, SIOKVUAVOELG TG GLVULGONUATIKNG d180eomc,
OTOTPOCMMTOTOIN G, SLGKOAIN avikAnong AéEewv, datapayuéva
Ovelpa, ovénpévn yeveTnola opun, avopyacio, amddeio

Yrdvieg Apon avaoTOANG, AVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPE, CUTOKTOVIKOG
Weaopog

Mn yvoOGTHG GLYVOTNTOC Dapuaxevtixn eCaptnon
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Katnyopia/Opyoaviké AvemBounteg Evépyeieg ®appakov

Tvotnuao

AWTapay£s TOV VEDPIKOV GUGTILATOS

[ToAb cuyvég ZaAn, vivniio, ke@olodyio

Yuyvég Arta&ia, un puo1oA0yKdg GUVTOVIGUOG, TPOLOG, ducapbpia,
apvnoia, eanpeacpuévn Ly, dtatapayn oTny TPosoyn,
nopotcOnoia, vroicdnoia, KaTacToAr, dSlaTapayn TS IGOPPOTINGC,
MBapyog

Oyt ovyveg Yvykomn, M0apyoc, LVOKAOVOGC, amdlEio avVEIONTHS, WUXOKIVITIKN
vrEPKIVNTIKOTNTO, dvokvnoia, {aAn BEong, TpOLOG KOTA TIg
€KOVO1ES KIVIOELS, VOGTOYLLOG, VOTTIKT OL0TOPOYY|, EXNPEATUEVT]
OLOVONTIKI] KOTAOTAOH, dOTOPUY AOYOV, EAATTMOOT
OVTOVOKAQGTIK®V, vepalcnacia, aicOnon kavoov, ayevoia,
oloOnua kaxovyiog

Ymdvieg 2raouol, Topocuic, VIOKIVNGia, dSVoYpPAPio, TAPKIVGOVIGUOG

Awtapayés Tov 0Q0aipov

Yuyvég Opaon Bapmn, dSumhomio

Oy ovyvég ATOAEW TEPLPEPIKNG OPACTG, OTTIKT draTaparyn], 0idnpo Tov

0POoALOD, EALEWLO OTO OTTTIKG TEDTO, OTTTIKT OEVLTNTO LEIWUEVT),
OVoG 1oL 0PBoAp0D, acBevaria, poTtoyia, Enpopdoipia,
dakpvppota, avENEVT, £peioOg TOL 0POUALOD

Ymhvieg Anwiera opoong, kepatitida, OPOCT] KATA TNV OTOI0, TO. AVTIKEILEVE,
@OivOoVTOL TOAAVTEVOLEVE, OALOIOUEVT] OTTTIKT AVTIANYN TOV
Babovg, pudpiacn, otpaPiopdc, Aaumov PAERLO

Awtapayés Tov @TOS Kot 10V Aafopivlov

Suyvég Tayyog

Oyt cuyvéc Yrepaxoio

Kapdrwakéc dwutapayéc

Oy ouyvéc Tayvkapdio, KOATOKOIAMOKOG OTOKAEIGHOG TPHTOV fafpov,
prePoropfikn Bpadvkapdic, coupopntiKy KOpPOI0KH AVETOPKELQ

Ymavieg Hoparaon owaotiuotos QT, eheforopufikn Tayvkopdia,

pAeforopfikn| appobuia
Ayyawokég dratapaysg
Oyt cuyvéc Yrotaon, vaEpTact), EEAVELS, EEayM, TEPLPEPIKT YLYPOTNTA
AvonvenoTIKES, 0MPaKIKEG SLTAPOYES TOV AVATVEVCTIKOU GUGTINOTOS KOl Lo TApa)ES
pecodmpakiov

Oyt cuyvéc Avomnvola, emictan, fyos, pviky cupeopnon, pvitidoa,
POYYXOANTO, ENPOTNTO PVIKOD BAEVVOYOVOL

Yrdvieg Tvevuoviko oidonuo, cGuoELYKTIKO aichnuo Aoipon

Mn yvooTiG cuYvOTNTOC AVamVELGTIKY KATAGTOAN

Tootpevtepikéc dratapayig

Yuyvég "Epetoc, vavtia, duokototnta, diappoia, LETEOPIGUOG, d1ATAoN TNG
Kothag, Enpootopio

Oyt cuyvéc loaotpootcopayikn ToAVOpOUNGT), VIEPEKKPLIOT GLEAOV, VTGO Gl
OTOLOTOG

Ymdvieg Aocxkitng, Taykpeatitida, oidnuoe yAwooag, dvoeoyin

Hnatoyohkéc dwatapayéc

Oyt cuyvéc Avénpéva nratikd Eviopo*

Xmavieg Tktepog

[ToAd omdvieg Hratwm averndpkelo, nrotitida

AwTapay£s Tov dEPRATOS KAL TOV VITOSOPLOV LGTOV

Oy ovyvég E&avOnpo PAaTIODES, KVIB®mON VIEPOPMOGIN, KVIOUOS

Ymavieg Tolikn emdepuixn vexpoivon, advipouo Stevens-Johnson, KpHog
WpATOG
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Katnyopia/Opyoaviké AvemBounteg Evépyeieg ®appakov

Tvotnuao

AWTapay£S TOV PVOGKELETIKOD GUGTI|LATOG KUl TOV GUVOETIKOV 16TOV

Yuyvég Muvikn kpapma, apBpodyia, 0c@LoLyic, TOVOS GE AKPO, OUYEVIKOS
OTAGLOG

Oy ovyvég Aoykmon apBpmong, poadyio, Hoikég 6EoODOELS, AVYEVAAYIQ,
poikn dvokopyio

Ymivieg PaBdopvdivon

AWTapayéc TOV VEQPAV KOl TOV 0VPOPOP@V 00OV

Oyt cuyvéc Axparteia ovpwv, ducovpio

Xmavieg Neppn avendpketa, olryovpio, kataxpdtnon ovpwv

AWTapay£s TOL aVaTAPAYOYIKOD GUGTI|LOTOS KOl TOV LAGTOV

2oyvEC Ytutikn duciettovpyia

Oyt cuyvéc Ye&ovolikn dSvoretltovpyia, KaOVOTEPNOT EKGTEPUATIONG,
dvounvoppota, LocTodvvia

Yrhvieg Apmvoppota, £Kkplon pacton, avénon Tov peyE0ouvg Tov HooTo,
YOVOUKOUOOTIOL

I'evikég dwatapayéc kK Kataotaoelg ot 0£on yoprynong

Yuyvég Oidnua meppepkd, oldnua, BASIGHO U1 PVOIOAOYIKO, TTOG,
aicOnon pédng, aicbnon un pvcloAoYIKY, KOTMOT|

Oyt cuyvég Tevikevpévo oidnua, oidnua tpoowrov, aicOnuo cOoELYENG TOL
Bmpaxoa, ahyoc, Topesia, diya, piyn, eacbévion

Hapaxivikéc eEeTdoeig

Yuyvég Yopatikd Bapog avénuévo

Oyt cuyvéc Kpeatwvopmopokivéon aipatog avEnuévn, yAvkoln aipoatog
AVENUEVT, aplOUOG AUOTETAAIDV HELOUEVOS, KPEOTIVIV OiLOTOG
oVENUEVT, KAAO OiOTOG PELOIEVO, COUOTIKO PApOg LELdUEVO

Ymhvieg Ap1Oudc AeVKOKVTTAP®V UELOUEVOG

* Apwvotpavoeepdon g arovivng avénpévn (ALT) kot acmoaptikn apwvotpavepepdon avénuévn (AST).

Metd and Srakony Bpoyvypdvias Kot pokpoypovios Bepaneiog e Tpeykapumaiivn, £xovv mopoatnpnoet
oTEPNTIKA cvurtdpato. Eyouv avaeepbel ta mopokdto copntodpoto: abmvia, KepaiaAyia, vavtia,
ayyoc, dtippota, YPITIMIES GUVOPOUO, CTOCUOL, VELPIKOTNTA, KATAOANYT), CVTOKTOVIKOC 10£AGUAC,
GAyoc, vrepdpwaoio Kot (EAn. AVTd T0 COUTTOUATE EVIEYETAL VO, DTTOONADVOLV QUPUUKEVTIKN
eEapmnon. O acBevig Ba mpémel va evnuepoveTal yo avTd Kotd v Evapén tng Oepaneiog.
Avopopikd e TN dlakomn pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmoarivn, ta dedopéva VITOdEKVHOLV OTL
1 GLYVOTNTO EUPAVIGTC KO T GOPAPOTNTO TV CTEPNTIKOV CUUTTOUATOV UITOPEL Vo givat
docoeaptdpeves (PA. mapaypdpovs 4.2 ko 4.4).

Hondratpikodg minduopodg

To mpoeik acPALELNG TG TPEYKAUTAAIVIG TOL TOPUTNPNONKE OE TEVTE TOUSIATPIKES PEAETES O
0ao0eveic [e e0TIOKEG EMANTTIKEG KPIOELG IE | Y®PIc dgVTEPOYEVT YeViKELON (LEAETN
OTOTEAECULATIKOTNTOG KOl acpaielog dtapkelag 12 efdopddwv oe aobeveig nhikiog 4 €wg 16 etd@v,
n=295, HeAETN AMOTEAEGLOTIKOTNTOG Kol AGPAAELNG OldpKelag 14 nuepdv oe acOeveic nhkiog

I unvog émg kdtm tv 4 et@v, n=175, HEAETN POPUOKOKIVITIKNG Kot LEAETT AVEKTIKOTNTAG, N=65 Kot
Vo peréteg 1 £T0VC, AVOIKTNG EMONUAVONG, LETA TN HEAETN AGQAAELNG, N=54 kot n=431) fjtav
TOPOLOL0 LE OVTO OV TTopatPNONKE oTIC HEAETEG EVNAIK®V acBevav e emAnyia. Ot o cuyvég
avemBounteg evépyeleg mov mopatnpnonkay otn pekét 12 gfdopddov pe ™ Bepaneio pe
TpeyKopumTaiivn NTav vavniia, Topeéio, AOIH®EN TOL AVAOTEPOL AVATVEVGTIKOD GLUGTIHLOTOS, Opeln
avénpévn, copatikd fapog avénuévo Kat pvogopuyyitda. Ot mo cuyvég avemBounteg evépyeleg mov
nopatnpiOnkav otn perétn 14 nuepdv pe ) Bepomeio pe mpeykapmadiviy rav vevniio, Aoipmén tov
OVATEPOL OVATTVELGTIKOD cuoThpatog kot tupe&ia (BA. Tapaypdpovg 4.2, 5.1 kot 5.2).

Avapopd mhavoroyoduevev ovemBOUnT@V EVEPYELHV
H avagpopd mBovoroyodpevov avemBOunNT®V EvePYEL®V HETA A0 TN YOPNYNOT AdEL0G KLUKAOPOPIoG
TOV QUPUOKELTIKOV TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Extpénet tn cuveyn mopakoAovdnon g oyéong
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0PEALOVG-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPoidvToc. Znteital and Tovg enayyeaties vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOLEGINTOTE TOAVOALOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECEM:

EirLGoa Kvnpog
Ebvikog Opyaviopog Pappikmv Doppokentikég Ynpeoieg
Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyelog
GR-15562 Xolapyog, Adnva CY-1475 Asvkowocia
TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607
Iotétomog: http:// www.eof.gr DQag: + 357 22608669
http://www Kitrinikarta.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yrepodocolroyia

YV amoktnbeioo gumepio HETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPUAKOV GTNV 0yopd, Ol TO GLYVA
ovaPEPOUEVES AVETIOVUNTES EVEPYELES, OL OTOlES elyav mapaTnpNOel pe TV vtepdoGoAOYia TNG
TPEYKOUTAAVNG, CUUTEPIEAGUPOVAY DTTVIALLL, GLYYXVTIKT KOTAGTAON, 1EYEPON KOl 0v|GLYiaL.
Avoeépbnkay eniong eEMANTTIKEG KPIoELS.

Y& OTAVIEG TEPUTTAOOELS, £XOVV avapePDEl TEPIGTATIKA KOUATOG.

H Bepamncio g vrepdocoroyiog e TpeyKoUToriv Tpémetl vo TepAapPAveL Ta YEVIKA VTOGTNPIKTIKG
PETPO KO i6mG apodiion, edv givar anapaitnt (BA. Tapdypapo 4.2 IMivaxag 1).

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxodvvopikis 1010TNTES

Ddappokobepanentikn katnyopio: AVoAynNTiKd, GAAN VOAYTTIKA Kot ovTUTLPETIKY, kKodwog ATC:
NO02BF02

H dpaoctikn ovoia mpeykapmaiivn lvarl avéioyo tov y-apvopfovtupikov 0&€og [(S)-3-(apvopédui)-5-
peboie&avoikd o&v).

Mnyovicpuog dpéong
H mpeyxkopmodivn cuvoEetal e Hio ETKOVPIKT] VTOOUASA (012-0 TPMTEIV) T®V EVEPYOTOLOVUEVAOV OO
Slopopd SUVOLKOV S1OA®V AGPECTION GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLLO.

KMvikn omote e LOTIKOTNTO KOl 0GOAAELO,

NevpomaOnriog movog

Amotelecpotikotnta £xet oeryBel oe dokuég yia dtofntikn vevpordbeia, pebepmntikn vevpaiyio Kot
BAGPN Tov votiaiov poerov. H anotelespatikdtra dgv Exel diepevvn0el o€ GALEG LOPPEG
VELPOTOONTIKOD TTOVOL.

H mpeyxapmorivn €xel pehetn et oe 10 eleyyopevec kKAvikég doKIUES, ddpkelog Eoc 13 efdouddov pe
docoroyia 600 popég v nuépa (BID) ko didpretas £og 8 efdopddwv pe docoroyia Tpelg popég Tnv
nuépa (TID). Tevikd, to TPOPIA AGPAAELNG KO ATOTEAECUATIKOTNTOS Y10 TO SOGOAOYIKA GY1LLOTA
BID kot TID, ftov Topdpoa.

e KMviKEG SoKIEG ddpkelag £mg 12 eBOOUAd®MV Y10 TOV TEPLPEPIKO KO TOV KEVIPIKO VELPOTAOTTIKO
ndvo, peiwon Tov Tovov Tapatnpnke and v 1" ERdopdda kot dtatnpndnie katd v d1dpkelo g
Oepaneiog.

e eeyYOUEVEC KAMVIKEC SOKIUEG GTOV TTEPLPEPIKO VEVPOTAONTIKO THVO, 35% TV 0sbevdV TOL TOVG

yopnynOnke mpeykapumaiivn kot 18% tmwv acbevav mov edapfavay ewovikod edppoko, etyov 50%
Beitimon oty Babporoyia Tovov. IMa tovg aobeveig mov dev mapovoiacay vavniia, avt) N Pertioon
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napatnprOnke oto 33% tv acbevav mov Tovg yopnyndnke npeykapmorivn kot 18% twv acbevav
7oL eEAApPavay gikovikd eappaxo. I'a tovug acbeveic Tov Tapovsiocay VIVNAia, T0 TOGOGTA
avtamdxpong Nrav 48% ywo v mpeykopmarivn kot 16% yia 1o ekovikd GApuroKo.

e gheyyOuevn KAMVIKN SOKIUT 6ToV KEVIPIKO vevporadntikd tovo, to 22% tev achevav 6toug
omoiovg yopnynnke mpeykoumorivn kot 10 7% tov acdevodv mov eAdppovay gucovikd eapuaxo, elyav
50% BeAtiwon otv Paduoroyia Tovov.

Erninyio

SoumAnpopotikn Oepaneio

H mpeykopmokivn €xer peketn0ei oe 3 eheyyopeves kKMvikég dokipég duapketag 12 efdopddmv, pe
docoroyia BID 7 TID. I'evikd, to Tpo@ilk 0c@AAELNG KO ATOTEAEGLATIKOTITOS Y10 TO. SOGOAOYIKA
oynuata BID kot TID, ftav mapopoto.

Amd v 1" EBdopdda mapatnpfidnke pio Heiworn 611 cLYVOTNTO TOV EMANTTIKOV KPIGEDV.

Hodrapicog tAnfuopog

H ac@dieio Kot 1 omoTeAEGUATIKOTITA TNG TPEYKOUTAAIVIG (0G CUUTANPOUOTIKNG Oepomeiag yio TV
enmyio e Toudlotpkovg acbeveic nhikiog kdto Tov 12 etV kot prifovg dev £xovv TekunplmoEe.
Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TOL TOLPATNPNONKAY GE P LEAETT) QUPUAKOKIVITIKNG KOl AVEKTIKOTITAG,
oV omoia cvppeteiyav acbeveic nhikiog 3 pnvev €og 16 eT@v (n=65) pe eMANTTIKES KPIGELS
E0TIOKNG EVAPENG, NTAV TAPOUOLEG IE QVTES TTOV TTOPATPHONKOY 6TOVG eViAikec. Ta amoteléopata
LLOG EAEYYOUEVNG e EIKOVIKO PApLaKko LeAETNG didpkelag 12 efdopddwv og 295 mardroTpicong
aoBeveic nhikiag 4 £og 16 etV KoL p10g EAEYYOLEVNG LE EIKOVIKO QAPUAKO LEAETNG OLAPKELG

14 nuepov og 175 nadratpikovg acBeveic nlikiog 1 unvog éog kdto twv 4 €Tdv, 1 onoia
TpoypatomoOnke yuo TNV aloAdynon TG OmOTELECUATIKOTNTOG KOl TG AGQPAAELNG TNG
TPEYKOUTOAIVIG OG CUUTANPOUATIKNG OEpamEiOS Y10 TNV OVTIUETOMTION TOV EMANTTIKOV KPIoE®V
€0TIOKNG EvapENG Kot 300 HEAETOV 0OPAAELNG AVOLKTNG EMONLaveng 1 £Tovg, oTig omoieg cuppeTeiyay
54 ko 43 lmardratpikoi aoBeveis, avtiotorya, nAikiag 3 unvav émg 16 etov pe eminyia,
VIOSEKVOOVV OTL 1 Tupeia Kat 01 AOUMEELG TOV AVATEPOV AVOTVEVGTIKOD GUGTNLATOS
mapoTnPNONKaY MG avemBOUNTEC EVEPYELEG TTLO CLYVA GE GUYKPIOT LE TIG LEAETEC EVNAIK®V 000EVOY
pe eminyia (BA. Tapaypdpovg 4.2, 4.8 kot 5.2).

> ddpkerog 12 fdopddmv eheyyOUEVNG LE EIKOVIKO QAPUAKO LEAETN, O TAUdLOTPLKOL acOeveig

(4 éwg 16 etadv) KoTovepnOniay ot Aqyn mpeykopmoaiivg 2,5 mg/kg/muépa (Léyioto,

150 mg/muépa), mpeykoapumarivng 10 mg/kgmuépa (Léyioto, 600 mg/Mmuépa) 1 EIKOVIKOD QUPUAKOV.
To mocootd TV achevav pe tovddyiotov 50% Leiwon otig emnmTikég Kpioelg eoTIOKNG Evoping
omwg ovykpidnke pe mv Evapén Ntav 40,6% tov acbevav mov EraPav Bepareio pe TpEYKOUTAAIVN
10 mg/kgmpépa (p=0,0068 Evavtt Tov gkovikol gapudkov), 29,1% v acBevav mov Erafav
Oepameio pe mpeykopumorivn 2,5 mg/kgMmuépa (p=0.02600 Evavtt Tov €1KOVIKOD QopLdiov) Kot 22,6%
OVTAOV TOL EAAPOV EIKOVIKO PAPLOKO.

2NV gAeYYOLEVT] LE EIKOVIKO ApUaKOo PEAETN dldpKelag 14 nuepav, maidtatpikol acbeveig (1 unvog
€mG KAto TV 4 £10dVv) Katavepndnkav otn Anyn mpeykaunaiivng 7 mg/kg/Mmuépa, tpeykopmaiivng
14 mg/kg/Mmuépa 1 elcovikov eoppdov. H gikoottetpdmpn Sdpecn ocvyvomo EMANTTIKOV KpioE®mV
Katd v évopén Kot Ty televtaia eniokeyn Ntav 4,7 kot 3,8 yuo v mpeykaumaiivn 7 mg/kg/muépa,
5,4 ko 1,4 yo v mpeyxapmoiivn 14 mg/kg/mupépa kot 2,9 kot 2,3 yio To EIK0OVIKO GApLOKO,
avtiotorya. H mpeykapmorivy 14 mg/kgmuépa peimoe onuovtikd m Aoyoplfpikd LeETAcYNUOTIGUEVT|
GLYVOTNTA EMANTTIKAOV KPIoE®V E0TIOKNG £VAPENG EVAVTL TOV €KOVIKOV gapudikov (p=0,0223). H
npeykopumarivn 7 mg/kgmuépa dev eppavice BeAtimon o€ GYEOT LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO.

e [o eAeYXOUEVT LE EIKOVIKO QAapHaKo PeAéTn dtbpkelag 12 efdopddwv og aoheveic e TpOTOYEVEIG
yevikevpéveg TovikokAovikeg (Primary Generalized Tonic-Clonic, PGTC) eminntikég kpioeig, 219
aocBeveic (MAikiag 5 €émg 65 €10V, €K TOV onoiwv, 66 NTav NAkiag 5 émg 16 eTdv) kKataveundnkav ot
Mym mpeykapmoiivng S mg/kgmuépa (Léyioto 300 mg/muépa), 10 mg/kgmuépa (L€yioto

600 mg/Muépa) N EKOVIKOD QUPUAKOV MG CLUTANPOHOTIKY Ogpaneia. To T060oTd TV 060eVDV e
TovAdyiotov 50% peiwon 6to T0600To ennmTikdV Kpicewv PGTC ftav 41,3%, 38,9% ka1 41,7%
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v TNV Tpeykapmoiivny 5 mg/kg/muépa, v npeykourorivy 10 mg/kg/mpépa kat 1o giovikod
(QAPUOKO, AVTICTOLYOL.

MovoBepaneio (veodayvacBévieg acheveic)

H mpeyxopmorivn Exer peietndet o 1 eheyyouevn khvikn pelémn didpketog 56 efdopddwv pe
docoroyia BID. H mpeykaumadivn dev emédelle un-kat@tepdtnta £VavTL TG AAHOTPLYIVIIG GOUP®VEL
He To TeEMKO onpeio g amovoing cTacudv otovg 6 unves. H mpeykapmaiivn kol  Aapotpryivn
TOPOLGIOCAV TOPOLOLY AGPAAELD. KO KOAN avOyY.

Awrtopayn Cevikevpévov Ayyoug

H mpeykopmorivn €xel peketn0ei og 6 eheyydpeves dokipéc didpketag 4-6 efoopddmv, og pio pLerén
NAKlopEVOVY d1dpkelag 8 BSOUAd®Y Kot G€ [io LaKpoypOVIe LEAETT TPOANYNC TOV VTOTPOTTAMV, LE
pio SITAG-TVPAT QACT] TPOANYNG TMV VIOTPOTOV SAPKELG 6 UNVAV.

H avaxodeion amd ta countopata g ALA, dnwog avtavakAdtot oty KAiipoka Extipnong tov
Hamilton (HAM-A), tapatnpndnke péxpt myv 1" Efdopdda.

e eheyyOpeveg KMVIKES dokpes (d1dpretas 4-8 efdopddmv), to 52% tmv acbevav mov ehaufovay
npeyKopumarivn kot 1o 38% TV acbevdv Tov eAdpfovay EIKoVIKO pAPLOKO Tapovciacay Bedtioon
katd Tovdhdyiotov 50% ot cvvolkr| Babporoyio tng HAM-A tov tedkov ompeiov, oe oyéon e

VTNV NG Evapéng.

e eleyyopeves dokiuég, pia peyaivtepn ovaroyio acBevadv mov eAdufavay Bepaneia e
npeyKopumaiivn avépepav Odppog dpacng, amd 6Tl acheveig mov erduPavay Oepameia pe gKOVIKO
(APLLOKO, TO OTTOT0 AMESPALE GTNV TAELOYN QLN TOV TEPIOTATIKMV, LLE TI| GLVEYLOT TG XOPTYNOTNS.
O@BaAporhoyikog Edeyyog (cuumeptAapfovoprévon eAEyyov OnTIKNG 0&EVTNTOG, LeBOdIKOV EAEYYOV
omTikoV ediov Kot fubockomikon eAEYxov pe pudpiaon) dieénydnke oe dvo Tov 3600 acbevav, ota
TAAIC1L0 EAEYYOUEVOV KAVIK®V SOKIUAOV. L& 0LTOVG TOVG 0oBeVEIG 1) 0TIk 0&VTNTA EW®ONKE 0TO
6,5% 1oV acbevdv mov erdpfovay Bepaneia pe tpeykapmaAivn kot oto 4,8% TV 0c0evOV TOL
erdpupavay Bepameio pe gikovikd eappako. Metaforég oto ontikd medio gvromiotnkay 6to 12,4% 10V
acBevav mov erdpupavay Oepaneia pe Tpeykapmaiivn kot 6to 11,7% t0v acbevav mov ehapufavoy
Oepameio e ewovikd pdppoko. BuBookomukés petaforés napatnprdnkav oto 1,7% tov acHevav mov
erdpupavay Bepomeia pe peykapumaiivn kot 6to 2,1% tev acbevav mov ehdppavay Bepameio pe
EIKOVIKO QAPLAKO.

5.2 ®appokoxivyTikég 1016TNTEG

H @appoxokivntikn e npeyKapumorivig 6e otafepomotnpuévn KoTtaoTao ivol mapopoto 6E vyleig
efelovtég, og emAnmTiKovg aobevelg, mov AapPAVOVY OVTIETANTTIKA GAPHOKa Kol 6€ ac0gVEils e
y1pOVIo TOHVO.

Amoppdoenon

H mpeykapmorivn, xopnyoduevn eni kKevoh GTOUAYOV, ATOPPOPATOL TOYEWMS, UE TIG ULEYIOTES
GLYKEVTIPMGELS OTO TAAGLO VO ETLTLYYAVOVTAL EVTOG | dpag petd and n xoprynon epanaé 1
TOAMOTAGV d6cemv. H Prodiabesipudmra g amd Tou GTOUATOS YOPTYOOLEVNG TTPEYKOUTOAIVIG
vroloyileton 6Tt givar > 90% kan givar aveEdpn T 660MG. MeTA amd emavelAnuuévn Yopnynon, n
oT00EPOTOMPUEVT] KATAGTOOT ENLTVYYAVETAL EVTOG 24 £w¢ 48 wpdv. O puOUdS amoppOPNONG TNG
TPEYKOUTOAIVNG LEWDVETOL OTAV YOpNYELTAL LE TPOPT), TPOKAADVTOC HEIOT TNG Cmax KOTd 25-30%
TePITOL Kot EMPPASVVOT| TOV tmax O TEPiTOL 2,5 Mpeg. Eviovtolg,  xopnynon tng mpeyKopumaiivng
LEe TPo@N dev £yl KAVIKG GTHOVTIKY emidpaor 610 Babpd amoppdenong g TpeyKapmaiivng.

Kartavopn

e mporkMvikég HeAETES, £0elyON OTL 1 TPEYKOUTAAIVN SOTEPVE TOV AUATOEYKEPOUAKO PPAYLO GE
poeg, emipveg Ko mOfkove. Edeiydn emiong, 6t1 n mpeykapmorivny S1amepva ToV TAAKOOVTIO TV
EMUOOV KOl aveLPioKeTOL 6T0 YaAa OnAaldviov enipdov. LTovg avOpmdmovg, 0 eavOpEVOg OYKOG
KOTOVOUNG TNG TPEYKAUTOAIVIG LETA TN YOpNYNON oo Tov 6TOpaTog givan epinmov 0,56 I/kg. H
TPEYKOUTAAIV] OEV CLUVIEETOL LUE TIG TPMOTEIVEG TOV TAUGLLOTOG.
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Buouetaoynuatiopde

H mpeyxapmorivn veictatol acnipovto petafoAicpd otov avlpwmno. Metd amd yoprynon
POSIOEMIONLOGLEVNG TTPEYKOUTOAIVIG, TTEPITOV TO 98% NG padievépyelag Tov avakTHOnKe oTo OVPAL
Nrov apetdPint apeykapmaiivn. To N-peBoMopévo Topdymyo g TpeyKapmaAivng, TOL KOPLOV
petafoiitn g npeykoumarivng mov evromicOnke ota ovpa, aviictoryovoe 6to 0,9% tng doonc. Xe
TPOKAVIKEG LEAETES, OeV LINPYAY EVOEIEELS POKELOTOINGTG TOV S-EVAVTIONEPOVS TNG TPEYKAUTAAIVIG
oe R-gvavtopepéc.

AmofBoln

H mpeykopmorivn arofdiietor ond T CLGTNUOTIKY KUKAOQOpPio KUpImG e ATEKKPIOT amd TOVG
veppoUc, ¢ apetdfAinto eappako. O pécog xpovoc numNg g amofoAng TG TpeyKouTaiivng ival
6,3 opec. H xédBapon amd to mAdopa kot 1 veppikt| KaBapon tng npeykapmaiivig eivat evBéwmg
avaioyeg g kdBapong g kpeatvivig (BA. mapdypago 5.2 Neppikr dvcrettovpyia).

Eivan anapaitnn n mpocappoyn g 600omg e acBeveic [le LEI@UEVT] VEQPIKT AgtTovpyio 1) G
acBeveig mov kdvouvv aupodwiton (BA. mapdypago 4.2 [Mivaka 1).

CpoppkdTnTe/pn-ypappidtno

H @oppokokivntikn g mpeyKapumaiivng eivor YpappKn yio To €0pog TG GUVIGTOUEVIG UEPTOLOG
docoloyiag. H peta&d atopmv QappokokivnTiky LeTafANTOTNTA Y10, TV TPEYKAUTAAIVY Elval younAn
(<20%). H gpappoakokivntiki] Tmv toAlamidv d0cewv pmopet va tpofrepdel amd ta otoyeio Tmv
ama d0cewv. Emopévac, dev etvor amapaitnt 1 HETPNON TV CLUYKEVIPMOGEMY TNG TPEYKAUTAAIVIG
670 TAGGLO, €Tl TAKTIKNG PAGE®C.

Ddvro
Ot KMVIKEG SOKIUEG DTTOSEIKVOOVVY OTL TO VA0 OgV EXEL KAVIKG GNUOVTIKT ETLOPAOT OTIG
GLYKEVTIPMGELS TNG TPEYKAUTAAIVIG GTO TAACLLAL.

Neopwr) dvsiettovpyia

H kdBapon g mpeykapumaiivng eivar evbémc avaioyn g kdbapong kpeativivng. Emumiéov, )
TPEYKOUTOALVT] OTOUAKPOVETOL ATOTEAEGUATIKG OO TO TAAGHA, PE apodAion (LETd amd cuvedpia
ALHOSIOAMONG 4 OPDV, Ol CVYKEVIPDOELS TNG TPEYKAUTAAIVIG GTO TAAGHO LELOVOVTOL KATE TEPITO
50%). Kabmg 1 veppikn anékkpion givor 1 kOpto 080¢ amékkpiong, N peiwon e d6ong og acheveig
LLE VEPPIKT SVGAEITOLPYI Kol GUUTANPOUATIKT dOCT LETA amd OlodwAo, givar anapaitnn (BA.
napdypogo 4.2 IMivaxa 1).

Hratikn duciertovpyia

Aev &xouv de&aybel e1dkég popparxokivnTikég Heléteg o€ aobeveig Le nratiky dvoiettovpyia. Kabog
1N TpeyKapmorivn dev HETOSOAMIETAL ONUOVTIKA Kot OTEKKPIVETAL KVUPIOG MG AUETAPANTO PAPUAKO GTA
00pa, N NTATIKH SVGAELTOVPYiQ, OEV avapEVETOL VO LETABGAEL OTUOVTIKG TO. ETITES TG
TPEYKOUTOAIVIG GTO TAGCUAL.

Hodropicog maAnfuopog

H @oppokokivntikny g mpeykapumaiivng altoloynnke o modiatpikong acbeveic e emAnyio
(MAwuokég opddeg: 1 émg 23 unvav, 2 €og 6 etav, 7 €og 11 etov kot 12 émg 16 gtdv) o€ enineda
docoroyiag 2,5, 5, 10 ko 15 mg/kgmuépa, og pio LEAETN GAPLOKOKIVITIKNAG KO AVEKTIKOTITOG,.

Metd v amd ToV GTOUATOG YOPTYNOT TG TPEYKAUTOAIVIG 6€ TadlaTpikovg aceveic o€ KOTAGTAON
ynoteiog, o YpOVOg TOL YPEIAGTNKE Ylo TNV EMITEVEN LEYIOTNG GLYKEVIPWOOTG OTO TAAGLLE 1TV,
YEVIKGL, TOPOLOLOG GE OAOKAN PN TNV NAKIOKT opade Kot emttevydnke 0,5 dpeg Emg 2 dpeg LeTd T
xopnynon g doong.

O1 opapeTpotl Cax kot AUC g TpeyKapmaiivng avEROnKay YpappKa oe oo e v avénomn g
doong og kabe niiokn opndda. H AUC ftav youniotepn katd 30% ce moadiatpikong acOeveic pe
Bapog katw amd 30 kg, Loym avEnpévng kadbapong tpocaplociévig oto copatikd Bapog kotd 43%
YL 0 TOVG TOVG 0.6beveic og ohyKpilon pe Tovg acbeveic pe Bapoc >30 kg.
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O 1elkdg 1pdvog NUEONG TNG TPEYKAUTAAIVIG TAY KATA LEGO Opo TmePinov 3 ¢ 4 dpeg o€
moudraTpikovg acbeveic nhikiog Emg 6 TV Ko 4 £mg 6 ®peg 6TOVG acbeveig nhikiog 7 TV Kol AVE.

H avdAivon poppokokivntiking tov mAnbucpov £de1&e 6TL 1 KABapomn TG KPEUTIVIVIG TOV GTILOVTIKT
GUUUETAPANTH TNG KAOOPONG TNG GO TOL GTOHATOS TPEYKAUTAAIVIG, OTL TO COUATIKO Papog NTav
OTUOVTIKT) GUUUETAPANTH TOV QAVOUEVOD OYKOL KOTAVOUNG TNG OO TOV GTOUATOG TPEYKAUTAAIVIG
KoL OTL QUTEG Ol GYECELS TAY TALPOUOIEG GTOVS TOLOLATPIKOVG KOl TOVG EVAMKES 0.0OEVELS.

H @oppoakokivntikn g mpeykapumaiivng oe acbeveic nikiog Katm tav 3 unvav dev £xetl peretn el
(BA. mapaypapovg 4.2, 4.8 kot 5.1).

Hluopévor

H xa&Bapon g mpeykapmaiivng teivel va perdvetor Kabmg avédvetar n nikio. H peioon avt) oty
K@Bapomn TG Ao TOV GTOUNTOG YOPTYOVUEVNG TPEYKAUTOAIVIG Elval GOUP@VY UE TN Lel®ON TNG
KkaBapong g Kpeatvivig mov oyetifetat pe v avénomn g nikiog. [iBavov va ypelacbel peioon
g 00G0A0YI0G TNG TPEYKAUTAAIVNG o8 aoBeVEIS TOV TOPOLGLALOVV LEIDOT) TNG VEPPIKNG AELTOVpYiog
nov oyetifetan pe v nhwio (PA. mapdypago 4.2 Iivaxa 1).

Onialovoeg unTépeg

H @oppokoxivntikn 150 mg npeykopmaiivng yopnyoovuevng kébe 12 mpeg (nuepnoia door 300 mg)
a&lohoynonke oe 10 OnAdlovoeg yuvaikeg petd amd 12 efdouddeg Aoyeiag TovAdyiotov. H yolovyia
eMNpEace ELAYIOTO EmG KOBOALOL TN QUPUOKOKIVNTIKY TNG TpeyKauroiivne. H mpeykapmaiivn
amekkpifnke 610 UNTPIKO YAAN LE LEGEG GUYKEVIPMGELS GTAOEPOTOMUEVIG KOTAGTAONG TOV
OVTIGTOLYOVV TEPimov oto 76% exeivav Tov untpikov mAdcpatos. H ektiudpevn d6om oto Bpépog
oo TO UNTPIKO YAAQ (EKTIL®VTAG TNV LEST KaTavaimon yéAiaktog 150 ml/kgmuépa) yio Tig yovaikeg
nov AdpPovay 300 mg/muépa 1 ) péyot d6om tv 600 mg/Mmuépa Ba tov 0,31 7

0,62 mg/kg/Mmpépa, avtioTolyms. AvTté ol eKTIHMEVES dOGELS efvar Tepimov To 7% TG GLVOMKNG
NUePNoG UNTPIKNG d60omg o€ Pdon mg/kg.

5.3 TIpoxivikd dgdopéva Yo TNV A6QAAELN

e cuvnbeig pappokoloykég peAéTes aopalreing og {da, 1 TPEYKAUTAAIV NTOV KOADG OVEKTN OE
AvAAOYES SOGELG, LLE OUTEG TOL YPTCLULOTOLOVVTOL GTHV KAIVIKY TPAEN. e pehéteg ToEkOTNTOG
enovalapfovopevng docoroyiag, o€ emipveg Kot T Kovs Tapatnpninkav avidpdoeis tov KNZ,
GUUTEPTAAUPOVOLEVIG TG VITOKIVNTIKOTNTOG, VIEPKIVNTIKOTNTOG Kol ota&iog. AvEnpévn cuyvotnta
aTpoPiag Tov AUPIPANCTPOEIBOVS, TOV GLY VA TapATNPEiTOL € NMKIOUEVOLG ETIHLEG P aAPviouod,
mapoTNPNONKE HETA amd pokpoypovia EkBeom o€ Tpeykapmalivy > 5 popég amod tn péor £kBeon Tov
avOpOTOL 6TN UEYIGTN GUVIGTAOUEVN KAWVIKT dOOM.

H mpeykopmarivn dev givar tepatoydvog g poec, emipveg 1| kovikiovg. H mpeykapmodivn tpokdiece
euppvotolikdTra o8 emipveg Kot KOvikAovg HOVov HeTd amd EKOEoT EMAPKMS LEYOAVTEPT OO TIV
€xbeon tov avOpmmov. Te PHELETEG TPOYEVVITIKNG/ UETAYEVVITIKNG TOEIKOTNTOG, 1] TPEYKOUTOAIYN
TPOKAAEGE TOEIKOTNTA GTNV OVATTLEN TOV ATOYOVMV GE EMipVES PLeTd omd EkBeom > 2 popég amd
LEYIOTN GUVIGT®HEVT £kBEOM TOV aVOpDOTOV.

AvemBOunTeg EMOPAGEIS GT YOVILOTNTA, GE OPCEVIKOVG Kol OnAvkovg apovpaiovs, mapotnpnnkay
Lovo og ekBEGEIG apKETE VYNAOTEPES TG BepamevTikng kBeong. AvemBOUNTEG EMOPACELS OTA
OPCEVIKA OPYOVOL AVATOPAYWOYNG KOl OTIC TOPOUETPOVS TOV CTEPLATOS NTOV AVOCTPEWLEG KoL
eppavicinkov povo oe ekBéoelg apkeTd LVYNAOTEPES TNG BepamevTikng EkBeOTG 1] GYETICTNKAV LE
avBopuNTES S1001KAGTIEC EKPHAIONG OTA OPGEVIKA OPYAVO OVATOPAYMYNE TOV 0pOVPAion. XVVETMS, Ol
emdpdoels Oempeitar 6TL £yovv pkpn 1 kaBOAoL KAVIKT onpoacia.

H mpeyxopmarivn dev €xel yovidioto&ikn| dpdon, PACEL TV ATOTELECUATOV P10 GEPAG SOKIUMY in
VItro Kal in vivo.

Ateteig pedéteg kapkivoyEveons e mpeyKapumaAivn, dSteEynoav oe emipveg kot poeg. Agv
TopatPHONKaV OYKOL G€ EMIHVES, GTOVG 0TOioVg yopnyNONKay 60celc £mg 24 popég pueyardTepeg and

v péon €kBeon Tov avOp®TOV 0T UEYIGTN CLUVIGTAOUEVT KAVIKY d60om Tmv 600 mg/muépa. Tovg
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poeg, dev mapaTnpnonke avEnpévn cuvOTNTA ELPAVIONG OYK®V, G OOGELS TOPOLOLEG LE TNV HEOT
ékBeon Tov avOpOTOV, OALG TTapaTNPNONKE CLENUEVT] GLYVOTITA ELPAVIOTG QLAY YELOCOPKMOUATOV
o€ VYNAOTEPESG 00G¢ELG. O UN-yovidloTo&Ikog Uy ovicLdg GYNUATICHOD OYK®V, OPEIMOUEVOV GTNV
TPEYKOUTAAIVY, GTOVG POEG, TEPILAUPEVEL LETAPBOAEG T AUOTETAALN KOl GUGYETILOUEVO
TOALOTAQGLOGUO TOV EVOOONAOK®OV KUTTAP®OV. AVTEG 01 LETUPOAES GTO ALLOTETAALL HEV
TapoTNPNONKAY GTOVG EMUVEG 1| 6TOVG AVEPDOTOLS, OTWS PaiveTat amd PpayvrpdOespa kot
TEPLOPICUEVO, LOKPOTPODEGLLOL KAVIKG OESOUEVA. AEV VTLAPYOVY GTOLYEID TOV VO VTOSEIKVHOLY
GYETIKO KivOuvo 6TOVG avOpdmovg.

Y& avIAMKOLG ETIHVEG 01 LOPPES TOEIKOTNTOG SEV SLOPEPOVY TOLOTIKE OO AVTEG TOV TALPALTH PO KAV
o€ EVAMKOVG emipveg. Q0T060, 01 AviALKOL ETHVEG givat o gvaictntol. Ze Oepamevtikég exbicelg,
eppaviotnkov KAvikd onpeia and o KNZ, 0nmg vrepKivnTikdTnTo Kot TpLypog 000VImV Kot KATOlEg
oAhayég oy avantuén (Tapodikn KataoToAn TG avENOTG ToL couatikov Bapovc). [TapatnpnOnkav
eMOPAOEIS 6TOV KOKAO 016Tpov, o8 Bepanevtikég ekBEcelg mevTamAdcieg amod TG cLVNBEIS TOV
avOpdTov. Metwpévn avtidpaot o€ aevidia 0KoLoTIKA epebicpata Tapatnpiinke og AvIAMKOLG
emipoeg 1-2 gfdopddec petd amod €kbeon > 2 popéc amd ) Bepomevtikn Ekbeon tov avBpomov. Evvéa
ePoopdoeg petd amd EkBeor avtn N avtidpacn dev mapatnpeito TAEOV.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdhroyog gkdoyov

Hopavdpo&uPevioixog pebvreotépag (E218)

HMopabopo&uPevioixon o&éog mpomviectépag (E216)

Natpro pwcpopikd di66Evo, dvudpo

Natpro pocpopikd povo&vo, dvudpo (E339)

Yovkparoln (E955)

Teyvntd Pektimtied yevong epdovia [mepiéyet PiKpES ToodTTEG ABavOANS (AAKOOM)]

Kekabappévo 0dwp

6.2 Aocvpparéotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkero Long

2 xpovia.

6.4 Idwitepec mpo@urders katd T @OAAEN TOV TPOidVTOG

Agv vtdpyovv €101KES 001 Yieg dlaTiPMONG Y10l TO TPOIOV QVTO.

6.5 ®vVon K GVETATIKA TOV TEPLEKTY

Agvkn 1dAn moAvaiBvuieviov vynAng mokvotntog (HDPE), pue topa mov eépet enictpmon
moAvoBvuieviov kot mepiEyet 473 ml wocov dredvpatog, o€ xaptivo kovti. To kovti mepiéyet emiong,

o€ dlopaveg TePITuALypo ToAvaifvuAieviov, pia dafaduicpévn chpryya yia yprion amd Tov GTOHOTOG
tov 5 ml kot évav TIpocappoyéa cvpryyag mov tomodeteital ot ELaAN.

6.6 Idwitepeg mpoPuLAAEELS amOPPIYNG KUl GAAOG YEPLONOG
Kapio e1dkn vroypémon yio amdppuy.
Tpomog Xopiiynong

1. AvoiEte ) @1dAn ka1, Katd Ty TPMOTN XpNoN, ewcdyete tov [Ipocoppoyén chpryyoas ot eLain
(Ewoveg 1 xan 2).
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Eicdyete T oOpryyo otov mpocappoyEa Kot avoppoPrGTE TOV OIAPOLTTO OYKO amd TV
avamodoyvpiopévn erain (Ewodveg 3 ko 4).

Amopokpovete, o 0pOia B€on, T cOptyya pe to dtddlvpa ard ) eraAn (Ewoveg 5 ko 6).

Abdeldote To mEplEXOUEVO TG cvptyyag oto otopa (Euwova 7). Erovalafete o frpota 2 g 4,
OT®G amotteital, yo va enttoyete tnyv anapaitnn 06on (Ilivakag 3).

EemAOVETE TN 60pLyYa KOl ETAVOTOTOOETOTE TO TOWA GTN LIAN (O TPOGUPLOYENS TAPOUUEVEL
ot 0éon tov) (Ewoveg 8 ko 9).

% 1 |

Ewova 1 Ewodva 2 Ewova 3
a ﬁ 3
o
Ewodva 4 Ewodva 5 Ewovo 6
v
/ ’
Ewodva 7 Ewodva 8 Ewoéva 9

Mivaxag 3. AplOpog avappoece®v pe T TOPLyya yio yp1jo1 0w6 TOV GTORATOS, Y10, TN
Xopiynon g Xvvrayoypa@ovuevig Adong tov Lyrica

Adon Yovorkég Mpot AgvTepn Tpity
Lyrica (mg) ‘Oykog avoppoonon avoppoenon avappoonon
AwAdpartog (ml) | eopryyog (ml) oVpryyag (ml) oVpryyag (ml)
25 1,25 1,25 Agv amorteiton Agv amouteiton
50 2.5 2,5 Agv amouteiton Agv amonteiton
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75 3,75 3,7 Agv amorteiton Agv amouteiton
100 5 5 Agv amouteital Agv amouteiton
150 7.5 5 2.5 Agev omoteiton
200 10 5 5 Agv amouteiton
225 11,25 5 5 1,25

300 15 5 5 5

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Kdato Xmpeg

8. APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/04/279/044

9. HMEPOMHNIA IPQTHX Er'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepopnvia tpdtng £ykpiong: 06 IovAiov 2004

Hpepopnvia tedevtaiog avavémong: 29 Maiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2026

AgmTopepeic TANPOQOPIES Y1 TO TAPOV POPUOKEVTIKO TPOTOV £ivarl S100ECIUEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpov Gapudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Lyrica 25 mg diaonelpdpeva 6to 6toUa diokin

Lyrica 75 mg dwaonepdpeve 6to otopo diokio

Lyrica 150 mg dwaomepodpevo 6to otop diokio

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Lyrica 25 mg d106melpdUEVO GTO GTOLN OLoKia,
Ka0Be diokio mepiéyet 25 mg mpeyKopmoiive.

Lyrica 75 mg d106TelpOUEVO GTO GTOLLN OLOKia,
Kdabe dioxio mepiéyel 75 mg mpeyKopumaAivn.

Lyrica 150 mg daonelpdueva oto otdua diokio
Kabe dioxio mepi€yet 150 mg mpeykapmodivn.

IMa tov TANpn KaTdAoyo TV €KdOY®V, PA. Tapdypa@o 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awomelpdpeva 6To GTOUN S1oKI
Lyrica 25 mg d1067e1pOUeEVO 6T0 6TOUN S10Kia,

Agvko, amhd oTpoyyLAd diokio Tov eépetl TNV emonpaven “VTLY” kot “25” (drapétpov 6,0 mm
nepinov kot wéyovg 3,0 mm).

Lyrica 75 mg dwaonepdpeva 6to otopa diokio
Agvko, amhd otpoyyLAd diokio Tov eEpel TNV emtonpaven “VTLY” kot “75” (Swapétpov 8,3 mm
mepinov kot méyovg 4,8 mm).

Lyrica 150 mg Siooneipdueva 610 otdL0 dokia
Agvko, amhd oTpoyyvAd dokio mov eépetl TNy emonpaven “VTLY” kot “150” (Swapérpov 10,5 mm
mepimov kot mhyovg 6,0 mm).

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvositelg
Nevpomadntikdc mdvog

To Lyrica gvdeikvotot yio T Oepaneio Tov TEPLPEPIKOV Kol KEVIPIKOD VEVPOTOONTIKOD TOVOL GE
EVIMKEC.

Eminvia
To Lyrica gvdgikvoutol w¢ GupmAnpouatikny Oeponeio 6g EVAAIKEG PE ECTIOKES EMANTTIKEG KPIGELS LUE

N xopig devTEPOYEVN YEVIKEVOT).

AwTopayn YEVIKELUEVOL GyYOLG
To Lyrica gvdeikvuton yio tn Ogpomeio g Awatapayng [evikevpévov Ayyovg (AI'A) 6tovg eviiMKeC.
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4.2 Aocoloyia Ko TPémTOS Yop1ynons

Aocoloyia
H d60m xupaiveror omd 150 £wg 600 mg nuepnoing, xopnyovUEva gite o€ dVO 1 OE TPELS SUNPNUEVES
dooelLs.

NevpomaOnriog movog

H Oepancio pe npeykopumarivn propei va apyicet pe pia 66om tov 150 mg nuepnocing, yopnyovueva
gite o€ VO 1| 6€ TPEIC dPNUEVEG 00GELG. Me BAcn TNV amdKpIoT Kol TNV AVEKTIKOTNTA TOV KAOE
acBevoug, n 66omn Umopel, HETd amd Eva xpoviko ddotnua 3 €og 7 nuepav, va avénbei og 300 mg
nuepnoing, Kat, €av gival oamapaitmto, ot péyiot doon twv 600 mg nuepnoing petd and Evo.
TPOGHETO YPOVIKO dLAoTNUA 7 NUEPDV.

Erninyio

H Bepancio pe npeykopuraiivn propei va apyiocet pe pio 66om tov 150 mg nuepnocing, yopnyovueva
eite og dVO 1N o€ Tpelg dupnpéveg d6oelc. Me Baon TV OTOKPLOT KOL TV AVEKTIKOTNTA TOL KAOE
acBevoug, n doon pmopet va avéndei petd and pia fdopdda, o 300 mg nuepnoiong. H péyiotn 66on
tov 600 mg nuepnoing, propel va emitevybel petd and pio emmAéov efdopdda.

AroTapoyn yeviKevuEVov ayyYovg
H 360m xupaiveror omd 150 £wg 600 mg nuepncing, xopnyovueva og dVO 1 TPELS dINPNUEVES BOGELC.
H avéykn ywo Oeponeio mpémet vor eMAVEKTILATOL TOKTIKA.

H Oepancio pe npeykopumarivn uropei va Egxivnoet pe pio d6on tov 150 mg nuepncing. H d6on, pe
Bdon v atopKn amOKPIoT Kol TV OVEKTIKOTNTO TOL acBevovs, pumopet va avénbet ota 300 mg
nuepnoing, éreita and 1 efoopdda. Encrta and pia emmpocdetn efdopdada, n d6om propet vo avéndel
ota 450 mg nuepnoiong. H péyiotn d6on tov 600 mg nuepnoing uropei va emttevydel Enerta amd pia
emnpdobetn efdopado.

A1aKoT THS TPEYKOUTOLIVHG

ZOUE®VO LE TNV 16YVOVGO KAVIKT TPAKTIKY, EAV 1] ¥PNON TG TPEYKAUTOAIVIC TPETEL VO SLOKOTEL,
cuviotdral 1 dekomn TG va tpaypotonomel fabuiaio, oe dSidotnpe TovAdyiotov 1 fdopddac,
ave&dptnto and v £voedn (PA. Tapaypdpovg 4.4 ko 4.8).

Neogpwr| dvciettovpyio

H mpeyxopmodivn amofdiieton omd T CLGTNHOTIKT KUKAOQOPIo KUPIMG [LE OTEKKPIOT OO TOVG
veppolc og apetdfAinto edpuako. Kabog n kdbapon g mpeykaumaiivng etvor evbémg avdioyn g
KkaBapong g kpeatwvivig (PA. Tapdypago 5.2), n peimon g 00omg o€ acbeveic e ennpeacévn
veppikn Agrtovpyia mpénel va eEatopkedeTonl cOUP®VA pe TV KaBapor tng kpeatvivng (CL), 6mwg
eaiveron otov [Mivaka 1, vmoroyllopevn coppova pe Tov akdiovbo Tomo:

1,23 X [140 — nAwia (¢tn)] X Bapog (kg)
kpeativn opov (umol/1)

CL.(ml/min) = (X 0,85 ywx yuvaikeg aoBeveis)

H mpeykopmolivn aropakpivetal omoteAesuatikd ond to TAdopa e opodtvion (50% tov
eoppdrov o 4 dpeg). ['al Tovug asbeveic Tov KAVOLV OOdIOALGT, 1) NHEPTGLO. SOOT TNG
TPEYKOUTOAIVNG TTpETEL Vo TpocapproleTal BAcel Tng veppikng Aettovpyioc. Extdg amd v nuepriowa
doom, Tpémel va yopnyeitat Kot pict cuUTANPOUATIKY 00T auécmg Letd and Kabe 4-wpr cuvedpia tng
apodwitong (BA. Mivaxa 1).
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MMivaxag 1. IIpocappoyi] Tng 8661G TS TPEYKANTALIVIS Pdcer TG vEQPPIKNS AstTovpYiag

Ka@apon
KPEATLVIVIG YXUVOMKI NPEPNOLE 366N TPEYKONTOAIVIG® A0G0AOYIKO oY1 PO
(CLcr) (ml/min)
Apyun d6on (mgmuépa) | Méyiotn d6on (mg/muépa)

>60 150 600 BID 1 TID
>30-<60 75 300 BID /| TID
>15-<30 25-50 150 Anaé nuepnoing 1 BID
<15 25 75 Anmaé nuepnocing
SopumAinpopatiki 0o UETE TV apodwAlon (mg)

| 25 | 100 | Anag 86om"

TID = Tpeig dmpnpéveg d0ce1g

BID = Abo dmpnuéveg dooelg

*H cvvolkn nueprota 6on (mg/muépa) mpénet va dlorpeiton Onwg evogikvutal omd T0 S0GOA0YIKO GYNLA DGTE VoL
TPoKVTTOLY ME/ddoM

*H ovpminpopatiky d6om ivon pia drog emmpdodetn d6on

Hrotwn ducletovpyio
Agv amotteitol Tpocapproy”n g 06ong o€ acbevelg pe nrotikn dvsiertovpyia (PA. mapdypaeo 5.2).

Hodratpikog mainbuopde

H aopddeln kon omotehespatikdtnta tov Lyrica og moandid nikiog kdtm tov 12 gtdv kot eprfovg
(Mhiog 12-17 et@v) dev €xet tekunprodel. Ta exi tov mapdvtog drabécipa dedopéva meptypdpovtat
oTIg TapOypapovg 4.8, 5.1 kat 5.2, aAld dev UTOPOLV VO, YIVOUV GUGTAGELS Y10, T d0GOAOYIa.

Hluopévor
Y& nAkiopévoug acbevelg pmopel va ypelaoTel pHeimon g d0oNG NG TPEYKAUTAAIVIG, AOY®

petwpévng veppikng Aettovpyiog (BA. Tapdypapo 5.2).

Tpomog yopfiynong
To Lyrica pmopei va Aapfdvetot pe 1 xopic tpoen.
To Lyrica givot yio yprion amd tov 6TtopaTog Hovo.

To dwomelpdevo 610 oTOHN d1oKio pmopel va dtolvbel 6T YAOGGA TPV amd TV KATATOOT).
To dwokio pmopei va Anedet pe M yopig vepo.

4.3 Avrtevositeg

YrepevaicOnoio 6tn dpacTikn ovcia 1} 6 KATOL0 amd To £KO0YN TOV OVOPEPOVIAL GTNV
Tapaypoeo 6.1.

4.4 E01Kég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAGEELS KATA T (p1]o1)

Awpnrikol acBeveic

ZOppava e TNV 16300060 KAVIKY TPOKTIKY, oplopévol dtafntikol acbeveis, mov maipvouv Bapog
Katd ) Oepaneio pe TpeyKaUmaAivn, PTOpEl va YPELOGTOVY POHOLLOT T®V VTTOYAVKOLLUK®V TOVG
(QOPULAKEVTIKDOV TPOIOVIMV.

Avtidpdoels vrepevaicnociog

ATo v amoktnOeica epmelpio LETA TV KUKAOQOPIK TOV QOPUAKOV TNV ayopd £xouv vdpEet
AVOPOPEG AVTIOPAGEDY VITEPEVALGHN GG, GCUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPIMTMOCEWDY aryyEloodnpatog. H
mpeyKopumaiivn Ba Tpémel va StoKOTTETAL AUESOG, AV ELPOVICHOVY CUUTTAOUATO CYYELOO0ONLOTOG,
OTMG OIdN U TPOCHTOV, TEPIGTOUATIKNG TEPLOYNG | AVAOTEPOV AVOTVEVCTIKOV.

2oPapéc depuatikéc avembounteg evépyeieg (SCAR)

e oyéon pe 1t Bepaneio pe Tpeykopumaiivn £xovv avapepbei omdvia coPapég depUATIKES
avemBounteg evépyetes (SCAR), otig onoieg meptlappdvovral to cvvdpopo Stevens-Johnson (SJS)
kot 1 To&ken emdeppkn vekpodivon (TEN), ot omoiec pmopei va givar ametAntikéc yio tn {on M
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Bavatneopec. Katd ) cvvtayoypdenon, ot acbeveic Ba mpémel va evIepDOVOVTUL GYETIKA LLE TOL
OTUEID KO TO GUUTTOUATO KO VO TOPAKOAOVOODVTOL GTEVE Y1t SEPUATIKEG AVTIOPACELG. X
TEPIMTOOT ELPAVIONG CTUEI®V KOl GUUTTOUATOV TOL VIOOMADVOLV TETOLEG AVTIOPATELS, 1| Bepameio
pe mpeykopmolivn Oo Tpénel va dtokdnteTal apécws Kot o mpémet va eEetaleton To evOgXOIEVO
yopnynong evorroktikng Oepaneiog (katd nepintmon).

Z4&An, vivnMo, OTOAEL GUVEIBNONG, GVYYVON KO EXNPEACUEVT SLOVONTIKY) KATAGTAON

H Bepancio pe npeykoumarivn £xel cvoyetiotel pe {aAn kol vrvniio, mov pmopel va avénoovy tnv
TOAVOTNTO TPOVUATIGHOD 0O aTOYN MO (TTMGT) 6TOoVG NAKI®pPEVOLS. Exouy vrtapéet emiong
aVOPOPEG AMMAELOG GLUVEIDNOTG, GVYYLOTG KOl EXNPEAGLUEVTG SLOVONTIKNG KATAGTAUONG LETA TNV
KUKAOQOpPia TOL TPOIOVTOG TNV ayopd. G ek TOVTOV, 6TOVG 0.60gveic Tpémet va divetar GLUPOLAN Vo
glvan TpooekTikoi uéypt va eEotkeltmBovv pe Tic TBavEg avTidpacELg TTOL UTOPEL VAL £X0VV GTO
(QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

Avtidpdoelg oyetikég pe TNy 0pacn

e eheyyOpeveG SOKIUEG, Hio peyolvtepn avaroyia achevav Tov ehapupovay Bepomeio pe
TpeyKopumaiivn avépepav Bdppog 6pacng, omd 6Tl acheveig mov eAdpfovay Oepaneio pe EKOVIKO
(APLOKO, TO OTOT0 ATMESPALE GTNV TAELOYNPIOl TOV TEPIOTATIKAOV, LLE TN GLVEYLOT TNG YOPNYNONG. XTIG
KAMvikég peléteg oTig omoieg de&nydnke oPOUALOLOYIKOG EAEYYOG, 1] CLYVOTNTO ELPAVIGNC LElOTG
NG OMTIKNG 0EVTNTOG KOt LETAPOADV TOL 0TTIKOD TTEdiOV NTay peyalvtepn o€ acBeveic Tov
erdpupavay Bepameio pe Tpeykapumarivn, and 011 o acbeveig mov ehdpPavav Bepameio pe eKOVIKO
eappaxo. H cuyvotnta gpedviong fubockomikdv petafolmv nrov peyolvtepn ce aobeveic mov
eldpPovay Bepaneia pe eikovikd appako (PA. mapdypapo 5.1).

2V amoktnbeica gumepio PLETA TNV KUKAOQOPIO TOL QOPUAKOL GTNV oyopd, £xovv avapepOel emiong
OTTIKEG AVETIOOUNTEC EVEPYELES, CUUTEPTAAUPOVOLEVIC TNG OTOAELNG Opacnc, Tov Baupovg dpacnc i
AV HETAPOADY TNG OTTIKNG 0EVTNTOC, 01 TEPIGGATEPES EK TOV OTMOI®V NTAV Tapodikég. H dtokomn
NG TPEYKOAUTAAVNG UTOPEL VAL £XEL OG OTOTELEGHLO TNV OTOdPOUN 1 TN PEATIOGN AVTAV TOV OTTIKAOV
GUUTTOUATOV.

Negpikr| avendpreia
"Exovv avapephel TepITdOELS VEPPIKTG OVETAPKELNS, KOl GE KATOIEG TEPUTTDOELS LLE TN SLOKOTN TNG
TPEYKOUTOAVNG EYEL TAPOVGLOOTEL OVAGTPOPT AVTNG TNG AVETIBVUNTNG EVEPYELOC.

Awxony) GuYYOPNYOVUEVAOV OVTI-EMANTTIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V

Agv VITapYOVV ETOPKT GTOLYXEID Y10 TNV SLKOTT GUYYOPTYOVUEVOV AVIL-EMANTTIKOV QUPUOKEVTIKDY
TPOIOVTOV, OOTE, OTOV EYEL EMTELYOEL O EAEYYOG TOV CMAGUMV LLE TNV TPEYKOUTAAIVY ©G
CUUTANPOUOTIKY Bepameia, va divetal 1) TpeyKapmaiivy og povobepameia.

ZVLLQOPNTIKT) KOPOLOKY) OVETAPKELD

Metd v KuKAoQOopio TOL POPUAKOV GTNV 0yopd, £X0VV VILAPEEL AVAPOPEG GLUPOPTTIKNG KOPOLOKNG
OVEMAPKELOG, o€ KAmo10vg acBeveic mov eAapPavay Tpeykapmalivi). AvTég ol avapopég
TOPOTNPOVVTAL KVUPIWE G€ NAKIOUEVOVG acOEVEIC e Kapdlayyelakd TpoPANaTa, Katd T S1dpKeLn
Oepaneiog pe mpeykapmaAivn yuo pio amd Tig vevpomadntikes tng evoeitels. H mpeykapmoiivny Oa
TPETEL VO, YPNCILOTOLELTOL LLE TPOCOYT GE AVTOVG TOVG aeBeveic. Me T S1oKOT TNG TPEYKAUTAAIVIG
Uopel v amodpapLEL avTn 1 avTidpaoT).

Oepamneio TOV KEVTIPIKOD veELPomabnTikoD Tdvov Adyw BAASNG Tov vetaiov pvehol

> Bepameia Tov KEVIPIKOD veELpoTanTIKoh TOVOoL AdY® PAAPTG TOV VoOrTlaiov pueloD giye avEndel
YEVIKADG 1) GOYVOTNTA ELPAVIONG TOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV, Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV
KEVTIPIKOD VEVPIKOV GUGTNUATOG KOl EW0IKOTEPA 1 LAVNALL. AVTO pmopel va amodobei og pia
abpoiotikn dpdon e&artiog TV GUYYOPTYOOLEVOV QUPUUKEVTIKOV TPOIOVTIOV (T.)Y. PAPLOKO KOTH TNG
OTOGTIKOTNTOG) TOL ¥PELALOVTaL Yio VTNV TNV Katdotoot). To yeyovog avutd Oa mpénel va Aappdveton
VROYLV OTOV GUVTAYOYPOUPEITAL ) TPEYKAUTAAIVY] GE QVTNV TNV KOTAGTAGT.
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AVOTVELCTIKY) KOTAGTOA)

"Exovv vrdp&et avapopéc avamvenoTIKNIG KATAGTOAG Paplic LOpPTg Tov oyetTifeTal pe T xpnon
mpeyKopumaiivng. Ot acBeveic e LEIOUEVT] OVOTTVEDGTIKT] AELITOVPYIQ, OVOTVEVGTIKY| 1| VEDPOAOYIKN
VOG0, VEQPIKT] SUGAELTOVPYIO, TAVTOYPOVN XPNON KOTOOTOATIKOV Tov KNZ Kot o1t nAikiopévol pmopet
va S TPEYOLY VYNAGTEPO KIVOLVO VO TOPOVGLAGOLY ATV TNV AveTIBOUNTN EVEPYELD BapLAg LOPPTS.
Evdéyetar va amaitnBobv mpocappoyés g d0omg og avtovg toug acbeveic (BA. mapdypaeo 4.2)

AVTOKTOVIKOC 10£06UOC KOl QVTOKTOVIKT CUUTEPIPOPEL

AVTOKTOVIKOC 10€0GILOC KOl UTOKTOVIKT GUUTEPIPOPE Exovv avapepBel o€ acbeveic Vo aywyn L
OVTIETANTTIKG @APUAKO Yio SLAPOPES EVOEIEEIS. Mia LETA-OVAAVOT] TOV TUYOLOTOUEVOV
EAEYYOLEV®V LLE EIKOVIKO PAPLOKO HEAETMV OVTIETANTTIK®OV QOPUAK®V EYEL emiong ogi&et pikpn
avénom Tov KvdUVou EKONAMGTG AVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES. O
UNYOVIoHOG avATTTUENG 0vToD TOL KIvdvvov dev glvar yvwotdc. Exovv mapatnpnbei nepiotatikd
OVTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl GUUTEPIPOPAS GE acOeVEIG VIO ayYN e TPEYKAUTAAIVY GTHV
peteykprrikn eumepia (PA. mapdypapo 4.8). Mia emdnuioroyiky] HeAETN 0TV omoia XpMoLLOTOOnKe
oXESICLOG OVTOEAEYYOUEVTG LEAETNG (GUYKpLoNG TTEPLOd®V Bepameing pe meptddovg un Bepaneiog o
&va aTopo) £0e1Ee otoryeio LENUEVOL KIVOUVOL VENG ELPAVICT|G BUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS KoL
Bavatov and avtoktovia og aceveic VIO ay®YN LE TPEYKOUTAAIVN.

O acBeveig (ko ot ppovTioTég TV acBevav) Ba Tpénel va cupfovigvovial va ovalnToovV 1TpIkn
GULUBOVAN G TEPITTOON TOV EUPOVIGTOVV GNUEIN CVTOKTOVIKOD 10000V 1) GUUTEPLPOPAC. Ot
aoBeveic mpémel va mapaKoAovHovvTal Y10, GUUTTOIOTO CVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl VTOKTOVIKNG
GLUTEPLPOPAS Kot VoL epapuoletal n KatdAAnAn Bepaneia. Oo npémet va e&etdaletan To evOgyOLEVO
dlokomg g Bepameiog pe TPEYKOUTAAIVT GE TEPITTM®GT AVTOKTOVIKOD 10£UGUOD KOl CUUTEPIPOPAS.

Mewwpévn Aettovpyio ToV KOTOTEPOL YOOTPEVIEPIKOD COANVA

Yrdpyovv avapopEg TEPICTUTIKMY, PLETA TNV KLKAOPOPIN TOV TPOTOVTOG GTNV 0yopd, oyeTilopeva e
LEUEVT] AELTOVPYIO TOV KATATEPOV YOOTTPEVIEPIKOD COANVA (TT.). EVIEPIKT ATOPPAEN, TUPUAVTICOS
€1eAC, dSVGKOIMOTNTA), LETA OO GLYYOPNYNON TNE TPEYKUUTOAVNG LE PAPUOKO TOV EVOEXETAL VO,
TPOKAAEGOVY SVOKOIMOTNTO, OTTWS TO OTLOEWN AVOAYNTIKA. OtV 1 TPEYKAUTOAIVY Kot OTLOELON
yopnynBovv pali, o mpémel va Aappdvovior pétpa Kotd g SvokotloTnTog (1010iTEPN GE YUVAIKES
aoBeveic Kot NAMKIOUEVOG).

Toavtdypovn ypron e omoeldn

2UVIGTATOL TPOGOYN KOTA T1) CLVTOYOYPAPTOT TPEYKAUTAAIVIG TOVTOYPOVE e OTLOEWN, AGY® TOV
Kvduvou katactoAng tov KNZ (BA. mapdypago 4.5). Xe pia HeAETN acBevav-HopTOP@V XPNOTOV
omoemv, ekeivol o1 aoBeveig mov Elafav mpeyKaumaiivy TavTdpova e VO OTIOEDEG TAPOVGIUGOY
avénuévo Kivduvo Bavatov mov oyeTifeTat e To OTIOEWON GLYKPLTIKG LE T ¥PNoTN LOVO OTIOEDDY
(ctaBopévog Adyog cupminpopatikev tovotitov [adjusted odds ratio - aOR], 1,68 [95% CI,

1,19 — 2,36]). Avtog o awénuévog kivovvog mapatnpndnke og younAég 600elg TpeyKapmoiivng

(£300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 — 2,22]) ko vanpye n Téon yio peyardtepo kivouvo og
vynAdTEPEG 800ELS Tpeykapumaiivng (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24 — 5,06]).

AxatdAnin ypnon, mbavotta koTdypnong 1 edptnon

H mpeykopmorivn propel va mpokarésel @aprakevTiKy e£ApTNoN, 1 0moio UTOPEL Vo TOPOVCLUOTEL GE
Oepanevtikég 000¢€1S. 'Exyovv avapeplel mepimtdoelg axatdAAnAng xpnong kot kotaypnonc. Ot
0.G0EVELS [LE 1GTOPIKO KATAYXPTONG OVGLDY EVOEXETAL VAL SLATPEXOVLY VYNAOTEPO KIVELVO OKOTAAANANG
APNONG, Katdypnong kot e&dptnong omd v Tpeykapmorivy Kot 1 Tpeykourtaiivn Oo tpémel va
YPNOCULOTOLELTAL [LE TPOGOYN O€ 0LTOVG TOVG acBeveis. [Tpotov cuvtayoypagnBel mpeyKapumaiivr, Ba
TPEMEL VO, 0ELOAOYEITOL TPOGEKTIKG O KIVOUVOG OKATAAANANG ¥pNOMNG, KOTAYpNOoNG N £GpTNONG TOL
acBevoug.

Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe Tpeykapumarivn Oo Tpémel va TapakoiovBodvtat yio onpeia
KOl GUUTTOUOTO OKATOAANANG XPNONGS, KaTdypnong 1 €EAPTNONG Ao TNV TPEYKAUTAAIVT], OTWS M
avamTuén avoyng, N avénon g 606MG Kol 1] GUUTEPLPOPA EMOIMENS EVPESNS PAPUAKOV.
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2TEPNTIKG CUUTTMOUOTO

Metd amd drokomn Bpoyvypovias Kot pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmaiiv, Exovv mapatnpndet
oTepNTIKA cvurtdpota. 'Eyovv avagepbel ta mapokdto copntdpota: abmvia, Kepaiodyia, vavtia,
Gryy0g, O10ppotd, YPIIMOEG GOVIPOLO, VEVPIKOTNTO, KATAOAIYN, AVTOKTOVIKOG 10€0GUOC, GAYOG,
OTAGHOG, VITEPOpmaia Kot {aAn. H gppdvion otepnTiK@V CUUTTOUATOV LETA TN SIOKOTN TNG
TPEYKOUTOAIVIG EVOEYETAL VO DTOOEIKVVEL PapLoKeLTIKT eEdptnomn (BA. mapdypago 4.8). O acbevig
0o Tpémel va evnuep®VETAL Yo 0T KaTd TV Evapén g Oepaneiog. Edv Oa mpémel va dokomei n
TPEYKOUTAALVT, CUVIGTATAL OLTO VO, YIVETOL GTOLOKA, G dldaTNa TovAdyoTov 1 gfdopddac,
avegaptnto amd v Evoeiln (BA. mapdypapo 4.2).

Yracpoi, coprepropfoavopévou Tov status epilepticus Kot T@V GTAGUMY YEVIKEDHEVNG EMANWIOG,
pmopel va eppavicfolv Katd T SIpKELD ¥PNONG TS TPEYKAUTOAIVIG 1 GOVTOUO LETA TN SLOKOTT TNG
TPEYKOUTAAIVNG.

Avopopikd pe T dakomn pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmoaiivn, ta dedopéva VITOdEKVHOVV OTL
1 GLYVOTNTO EUPAVIONG KOL 1] BOpVTNTO TOV GTEPNTIKOV CUUTTOUATOV UTOPEL va givort
d000eEQPTMUEVEG.

EyxepolondBeio
"Exovv avaepepBel mepiotatikd eykepaionddeioc, Kupimg o acBeveic [Le VTOKEILEVES KATOGTAGELS TTOV

UopEl Vo TPOKAAEGOVY EYKEPAAOTADELQ.

luvaikec o avaropaymykn nMkio/AviicGoAinyn

H ypnion tov Lyrica katd to tpmdTto tpipnvo g knomng evoéyetatl va tpokorécel peiloveg cuyyeveig
avopoAieg oto ayévvnro madi. H mpeykapmadivn dev Ba tpémel va ypnoipomoteitot Katd tr o1dpKeLo
NG KONONG, TOPE HOVOV €AV TO OQENOG Y10l TN UNTEPQ EIVOL CAPDG LEYAADTEPO OTO TOV SLVNTIKO
Kkivouvo yia 1o EuPpvo. Ot yuvaikeg e avamapoy@ytk NAKio TPETEL Vo YPNCLOTOIO0V
OTOTEAECLLOTIKY OVTIGOAANYT KaTd T ddpkela TG Bepameiog (PA. Tapdypapo 4.6).

[epiektikdnTa 6€ VATPLO

To Lyrica mepi€yet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dacmelpdpuevo 610 otopa diokio. Ot
acBeveic mov axoAovBovv dlatteg pe younAn TPOGANYN vaTpiov UTopovv va evnuepmbBoy 4Tt avTd T0
QOPHOKEVTIKO TTPOTOV €ival 0VCIUOTIKG «EAEVOEPO VOTpiOUY.

4.5 AlMAiemopdosic pe GAlo QUPPIKEVTIKA TPOIOVTA Ko Grheg pop@éc aliniemiopaocng

H mpeykopmaiivn, dev elvar mBavod vo TpoKaAEGEL 1] VO VTOGTEL POPUAKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELG,
KoOMOG aMEKKPIVETAL KVUPIMG OUETAPANTN GTA OVPA, VPIGTATAL ACTLOVTO HETOPOACUO GTOV GVOpmTO
(< 2% 1ng 660mg avakTNONKE GTO 0VPA MG HETAPOALTES), dEV AVACTEALEL TO PLETAPOAOLUO TV
QOPUAK®V in Vitro Kol 0eV GUVOEETAL LIE TIG TPAOTEIVEG TOL TAGGLOATOC.

In vivo peAétec Kon QapUOKOKIVITIKY avalvon o€ detypo tAnfuopon

Kotd ovvéneln, o€ pehéteg in vivo, dev mapatnpnnkay kKAvikd a&loenUeimTEG POPUOKOKIVITIKEG
oANAemdpacelg LeTAED TG TPEYKAUTOAIVIG Kot TG QavuToivig, TG KapPapalenivng, Tov
BoAmpoikov 0&€og, TNG AapoTPLYivig, TNG YKOUTOTEVTIVIG, TG Aopalemauns, TS o&ukwdovng 1 g
aBavoing. Gappoakokivntikny avdiven o delypa TANBVGHoD £0e1&e OTL TaL 0O TOL GTOUATOG
avTISOPNTIKd, To SIOVPNTIKA, 1) VGOLAIVT, 1| atvoPapBrtdin, N TIYKAUTIiVY KoL 1] TOTPOUETY dEV
glyov KAVIKA onpavtiky opaon otny kafapon Tng TPEYKOUTOAIVIG.

A6 TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKG, VOpoBioTepOVN Kavh) 0lfuvudotoTpadioin

H ovyyopnynon g npeyKapumaiivng Le To oo TOV GTOLOTOC OVIIGVAANTTIKA VopaiioTepOVn Kavm|
a10VVLAOIGTPOSIOAN deV EMNPEALEL TN POPUOKOKIVITIKY GE 0TADEPOTOINUEVT KOTAGTOOT, KOULAG OO
T1G dVO OVGiEC.

Dapuoxevtikd tpoidvo Tov exnpedlovy T KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNUO
H mpeykopmorivn mBavov va gvioydoel tn dpdon g atbavoing Kot tng Aopalemaung.
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2V amoktnbeica gumepio HETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPUAKOL GTNV 0yOpd, VITAPYOVV AVAPOPES
OVOTTVEVLGTIKTG OVETAPKELNS, KOWOTOG Kol Bavatev og acbeveic o1 omoiot Aapfavouy TpeyKapmaiivn
Kot 0To€d] Ko GAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTH KATUGTOANG TOL KEVIPIKOD VELPLIKOD GUGTNLLOTOG
(KNZX). H mpeykapmorivn eaivetar 6Tt dpa afpototikd emi TG dpaomng g 0EuKmIOVNG 6TV EKTTOON
TG VONTIKNG KOl TG GUVOAIKNG KIVITIKNG AE1Tovpyiog.

AMNAEMOPACELS Ko NMKIOUEVOL
Agv €povv deloyBel e1d1kéEg PEAETES PAPUAKOOVVOUIKNG OAANAETIOpaOTC 6€ NAMKIOUEVOLG E0EAOVTEC.
Meléteg arinienidopaong Exovv deEaybel povo e EvVIAIKEG.

4.6 LovipétnToe, Kkinon ko yorovyia

luvaikec og avoropaymykn nMkio/AviicoAlnyn
Ot yuvaiKeg 6€ OvVaTOPOy®YIK NAKIO TPETEL VO, YPTCLOTOIOVV ATOTEAEGLOTIKY OVTIGCOAANYN KOTA
T dudpkela tng Bepaneiog (PA. mapdypago 4.4).

Kdnon
Meléteg oe {da katéderEav avamapoywykn ToEikotnta (BA. mapdypapo 5.3).

"Exet kataderyBel 6T | mpeykopumarivny dtomepva Tov TAOKOVVIO GTOVG apovpaiovg (PA.
napdypao 5.2). H mpeykapmaiivn evdéyetor va dtamepvd Tov mlakodvio Tov ovlpmmov.

MeiCoveg cuyyeveic ducuopeieg

Ta dedopéva amd o oKovOVaPIkn LEAETN Tapatnpnong o€ Teplocdtepes omd 2.700 gykvpocvveg
oV eKTEBMKAV 0€ TPEYKOUTAAVI KaTd TO TPMTO TPIUNVO KOTESEEAY DYNAOTEPO EMMOAAGLO
pellévov ouyyevav ducpopeidv (MEA) peta&d tov tadiatpikov minbvopov ((dvtog 1 Bvnoiyevoig)
7oV eKTEONKE oTNV TpeyKauTarivn oe cuyKplon He Tov TAnBucoud mov dev extébnie (5,9% évavtt
4,1%).

O kivovvog MEA petaé&d tov modiotptkod TAnbucpol mov ektédnke oty TpeyKaUmaiivn Kotd To
TPMTO TPIUNVO NTOV EAAPPDG VYNAOTEPOG GE GVYKPLOT UE TOV TANOLGUO TTOV gV exTEOMKE
[Tpocaplocévog AOYog EMITOANGHOV Kot SdoTnia epmiotocuvns 95%: 1,14 (0,96-1,35)] kou og
ovyKpilon pe tov TAnBvoud mov ixe extedei ot Aapotpryivn [1,29 (1,01-1,65)] | ot viovAo&etivn
[1,39 (1,07-1,82)].

Ot avoADGELG Y10 GUYKEKPILEVEG OVGLOPPIES KATESEIEY DYNAOTEPOLS KIVOUVOUGS Y10 SUGHOPPIES TOV
VELPIKOV GUOTNLATOG, TOV 0QOOALLOV, GTOUATOTPOCOTIKEG GYLOTIEG, OVGLOPPIES TOV OLPOTOUTIKOV
Kol SUGHOPPIES TOV YEVWNTIKDV 0pYavmV, aAAd ol aptBpol ivor pukpoi Kot ot EKTIUAGELS Eivat
avakpiPeic.

To Lyrica dev mpémet va ypnoylomoleital Katd tn S1dpKeLd TG EYKVHOGUVIG EKTOC €AV Elval GOQ®G
amapaitnTo (EAV TO0 OPENOG Y10 TH UNTEPA VIEPKAADTTEL GAPDOG TOVG THAVOVS KIVOHVOLGS Y10 TO

£uppvo).

OnAaopodg

H mpeyxkopmodivn anekkpivetar oto avOpdmivo ydia (BA. mapdypapo 5.2). H enidpaon g
TPEYKOUTOAVNG 6T0 veoyEvwnTo/Bpépn eivan dyvoot. [Ipénel va anopooiotel edv Oa dtokomel o
Onraopog 1 Oa drakomel 1 Oepaneio pe Tpeykapmaiivn, Aappavovioc vroyn o 6Qeloc Tov ONAacpHoD
Y To Todi Kot To 0perog NG Bepameiog yo T yvvaika.

Covwotmro
Aev vap oV KMVIKA SESOUEVO GYETIKA LLE TIC EMIPACELS TNG TPEYKAUTOAIVIG GTT Yuvokeia

yovipuotnra.
e pio KAvikn dokiun yio Ty a&oAdynon g EXidPOoNG TN TPEYKOUTAAIVIG OTNV KIVITIKOTNTO TOV

OTEPLLOTOC, VYN APPEVO ATOUN EKTEOMKAV GTNV TPEYKOUTOAIVN, o€ pia 66om twv 600 mg/Mmuépa.
Metd amo 3 pveg Bepameiog, dev VINPYOV ETOPACEIS GTNV KIVNTIKOTNTO TOV GIEPLOTOC.
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Mio peAétn yovipotntog og Onivkong apovpaiovg Exet deilel avemBounteg emdpacelg oty
avamapoywyn. MeAETEG YOVIHOTNTOG GE OPGEVIKOVG apovpaiovs £xovv deifetl avemBiunTeg emdpaoels
oV avamapaymyn kol v avartuén. H kivik) onpacio autdv tov supnudtev gival dyvootn (BA.
Tapaypoeo 5.3).

4.7 Emdpdaosig 6tV IkavoTnTo 001]Y1161G KOL (EIPLGHOD Uy OvVIHATOV

To Lyrica pmopel vo £xel pikpn 1 LETPLO. EXIOPOOT] GTNV IKAVOTITA 001 YNONG Kol YEPIGUOD
punyovnudatov. To Lyrica prnopet va mpokaAésel (oAn Kot vvnAio Kol ETOUEVOG, UTOPEL VO EMNPEACEL
TNV IKavOTNTO 0dYNONG KOl YEPIGHOD unyavnudtov. Xtoug acdeveic Tpénet va divetal GUUBOVAN va
pnv 0dnyouv, va. un xepilovtol ToAVTAOK UNYOVIIOTO KOl VO NV ToipVOUV HEPOG OE EVOEXOUEVMG
EMKIVOLVEG dPACTNPLOTNTEG, LEYPL VA YIVEL YVEOGTO EAV ALTO TO PAPUAKELTIKO TPOIOV EXNPealel T
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV AVTEG TIG OPAGTNPLOTNTEC.

4.8 Avem@OunTeg evépyereg

210 KMVIKO TPOYPOAULO TNG TPEYKAUTAAIVNG cvppeteiyov tave and 8.900 acbeveic mov e&etébnoay
OGNV TPEYKAUTOAIVY, €K TOV 0moi®V Tave amd 5.600 cuppeteiyav og SUTAA-TVPAEG PEAETEG,
eLEYYOUEVES e EIKOVIKO pappoKko. Ot o cuyva avapepdueveg avemBOunTeg evépyeteg nrav COAN Kot
vvndia. Ot avemBounteg evépyeteg tav cLvHBMG NmLag £0G LETPLOG PapdTnTac. T OAEG TIG
ereYYOLEVES LEMETEG, TAL TOCOGTA S10KOTTNG AMOY® avemBOuntev evepyetmv ftav 12% yuo acBeveic mov
ApBovay Tpeykapmorivn kot 5% ywo acBeveig mov Adppavay gikovikd eappako. Ot o cuyveg
avemBounteg evEPYELEg TOV 0dNyovoay 6€ dlakomn TG Oepanciog pe TpeyKapmaAivn ftav 1 (oAn Kot
M vvnAic.

Oeg o1 avemBounteg evEPYELES TOV TOPOVGLAGONKAV GE TOGOGTO LEYAAVTEPO OO AVTO TOV
EIKOVIKOD QUPUAKOD Kol G TEPLGGOTEPOLS TOV EVOG acbeveis, Tepthapfavovtol GTov Tivaio 2 Tov
axoAovfel Katd katnyopia kot cuyvotTnTa (ToAD cvyveg (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt
ovyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), oAb omdvies (< 1/10.000), un
YVOGTAG cLYVOTNTOC (dEV Umopovv va extiumbovv pe Baon ta dwabéoipua dedopéva)). Eviog kabe
Katnyopiog cuyvoTNnTag ELPAVIONC, 0L avemBOUNTES EVEPYELES TapaTifevTaL Katd @Bivovoa celpd
cofapdmroc.

Ot avemBOuNTEC EVEPYELES TOV TEPTYPAPOVTAL, UTOPEL eMioNg va oxetilovTon pe TNV vokeipevn voco
KOU1| TO GLYYOPTYOOUEVO QOPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

1 Bepomeio Tov KEVIPIKOL vELpoTadnTiKoD Tovou e&attiag PAAPNS ToL voTIiov LueAOD lxe
av&nBel Yevikmg 1 ouyvOTNTA ELEAVIOTG TOV AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELES TOV

KNX kot e1dwdtepa 1 vevnia (BA. mopdypapo 4.4).

Emumpdohetec avidpdoeic mov avaeéphniay and v anoktneica epmelpio petd v KukAogopio Tov
QOPUAKOV GTNV 0yopd, GUUTEPIAQUPAVOVTOL PE TAAYLO YPALLOTO, GTOV TAPOKATO TIVOKA.

IMivakog 2. Avem@opunTeg evEPYELES TNG TPEYKOUTALIVIG

Katnyopio/Opyaviké Tvotnpa Avem@Ounteg gvépyeieg @uppdKov
AOPAEELS KAl TOPOUCLTAOGELS

Yuyvég Pwogapoyyitido

Awtapoyég TOV GiPOTOS KOL TOV AERPIKOV GUCTILOTOG

Oyt ovyvég Ovdetepomnevio

Awtapoyég TOV 0VOGOTOLTIKOY GUGTI|LOTOG

Oyt ovyvég Yrepevorobnaia

Ymdvieg Ayyerooionue, orlepyikn aviidpoon
Metaforkés KoL Sr1aTPoPIKEg SraTapoysg

Toyvég Opedn avdnuévn

Oyt ovyvég Avope&ia, vroyAvkoio
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Katnyopio/Opyaviké Tvotnpa

AvemOOunteg gvépyseieg @uppiKov

Yopotpukéc Swatapayés
Zoyvég

Oyt ovyvéc

Ymavieg
Mn yvootig cuyvdttag

AwTapayég TOL VELPIKOD GUGTI|HATOS

[ToAv cuyvég
Yuyvég

Oyt ovyvég

Ymavieg

Awtapayés Tov 0@0aipov

Yuyvég
Oy ouyvég

Xmdvieg

Evpopikn cuvaicOnuartikn Sidbeon, cuyyvon, evepediototta,
OTTOTPOGUVATOMGUOC, ADTTVIO, LELMUEVT YEVETIGLO OPUT|
YevdaicOnon, kpion mavikov, avnovyio, Si€yepon, KoTabinyn,
kataOAnTikn d1dbeon, e&nppévn cuvaicnuatikn duibeon,
emBeTikoTHTA, SIOKVUAVOELS TNG CLVOLGONUOTIKNG dtdBeomg,
OTOTPOGMRTOTOINGT, SuokoAia avakinong Aé&ewv, datapayuéva
ovelpa, avEnuévn yevetTiola opun, avopyacpio, amdoeio

Apon avaGTOANG, CVTOKTOVIKY GUUTEPLPOPE, CLTOKTOVIKOG 10EUTUOG
Dopuoxevtikn eCoptnon

ZAAn, vvnda, kepaiolyio

Ata&ia, un euololoyikdc cuvTovioudg, TPopog, ducapbpia, apvnoia,
EMNPEACUEVT] LVIULN, StaTapayi) 0TV TPOocoyn, mapaiconoia,
vroeOnoio, KaTacToAn, dtatapayn g woppomiog, Andapyog
Zuykomr, An0apyos, LOOKAMVOS, ammiElo. GVVEIONTHS, WYUXOKIVITIKN
VIEPKIVNTIKOTNTA, duokivnoio, {aAn Béong, TPOUOG KOTA TIG EKOVGLES
KWNGELS, VOOTOYLOG, VONTIKY SL0TAPOYY|, ETHPECTLUEVH OLOVONTIKN
Kotaotoon, dSltapayn AGYov, ELATTOON OVTOVAKALCTIKOV,
vreparstnoio, aichnon kavcov, ayevcio, aictnuo kKaxovyiog
2roouol, mapoouio, VIOKIYNGI, SLOYPAPIN, TAPKIVGOVIGHOG

Opaon Bapmn, dumhomio

AmdAEWD TEPLPEPIKNG OPAGT|G, OTTTIKT SLATAPAYT, OION LA TOV
0pBaAp0D, EXAEWO. 6TO OTTTIKG TESia, OTTIKT 0EHTNTA LELOUEVT,
movog Tov 0QBaAL0V, acBevorio, potoyia, Enpoedaiuia,
SdakpOppota avEnpévn, epeopog tov opHaipon

Andlgio opaong, keporitida, GpOoN KOTA TNV OToio T AVTIKEILEVOL
@oivovTol TOAOVTEVOLEVE, OALO®UEV OTLTIKT ovTidnym Tov Babovg,
pudpioon, otpafiopds, Adumov PAELLLO

Awrtapoyig T0v ®Tog Kot Tov Lafupiviov

Yuyvég

Oyt ovyvéc

Kaporakéc dwarapayés
Oy ouyvég

Ymdvieg

Ayyawokéc dwatapayés
Oyt ovyvég

TAryyog
Yrepakoio

Tayvkapdia, KoOAToKOMaKOS Aok EIGUOC TPDTOV PadpoD,
pAePorxoppixn Ppadvkopdio, coupopnTiKy KOPOIOK: AVETGPKELX
Hopdraon dactiuaros QT, refoxoufikn tayviapdia,
pAeforopfkn appodpio

Ynrotoon, vréptao, eEQyELs, EEqy, TEPLPEPIKT YuypOTNTA

AvomvevoTikég, Dopakikéc drotapayéc kKo Swotapayés pecodwpakiov

Oyt ovyvég

Xmivieg

Mn yvootig cuyvotrag
T'aotpevrepikéc watapayés
Yuyvég

Oy ouyvég

Ymavieg

Hratoyohxkég dratapayég
Oy ouyvég

Xmdvieg

[ToA¥ omdvieg

Avonvola, enioTaln, fNY0c, Pk GUHEOPNON, PViTId, POYXOANTO,
Enpotta pvikov Prevvoydvou

Tvevuoviko oidnua, cuoPYKTIKO oicOnua Aotod

AVOmVELGTIKT KOTOGTOAN

"Epetog, vavtio, duckotdtTa, didppoia, LETEMPIGIOG, OLUTOCN TG
Kkothag, Enpootopio

T'ooTpoo1c0QayIKT TOAVEPOUNOT], VTEPEKKPIGN GLEAOD, VITatcOnGio
GTONOTOG

Aocxitg, maykpeatitida, oidnua yloooag, duceayio

Avénpéva nratikd Eviopo*®
‘Tktepog
Hrotwn avemdpkei, nrotitido

Awtapoyég ToV EPpPRATOS KUl TOV VTOdOPLOV 16TOV

Oyt ovyvéc
Ymavieg

E&avOnpa Protidmdes, kvidmon, vrepldpwaoia, Kviouos
Tolueny emdepuirn vekpolvon, aovopouo Stevens-Johnson, kpHog
WpaTag
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Katnyopio/Opyaviké Tvotnpa AvemOOunteg gvépyseieg @uppiKov
Awtapoyég TOV HVOGKEAETIKOD GUGTI|OTOG KOL TOV GUVOETIKOV 16TOV

Zoyvég Mvikn kpaumo, apbpaiyio, ocevakyic, TOVOG GE AKPO, QVYEVIKOS
GTOCUOG

Oyt ovyvég Adykmon apbpwong, puadyio, Puikés SEGUIODOELS, avyeValyia,
LLiKN Svokapyio

Ymdvieg Pafdopvorvon

AWTapayés TOV VEPPDOV KL TOV 0VPOPOP®V 00DV

Oyt ouyvég Axpdrewn 0Opmv, dvcovpia

Ymavieg Neppwn avemdpkela, olyovpia, katokpdatnon ovpwy

AwTapayés TOL GVOTOPOYOYIKOD GUGTILATOG KOl TOV HOCTOV

Yuyvég Erutikn SueAertovpyio

Oy ouyvég Te&ovahkr| duoiettovpyia, kaBLOTEPTGN EKOTEPUATIONG,
dveunvoppota, poctodvvio

Xmdvieg Apnvoppota, EKkpior Lootod, avénon tov peyéfoug tov HacTov,

YOVaIKOUOOTIO!
I'evikég dwatapayéc Ko Kataotdoseis 6tn 0Eon yopiynong

Yuyvég Oidnpo meprpepikod, oidnua, Padiopa un PLGLOAOYIKS, TTMOGCT,
aicOnon péng, aicOnon un LGLOAOYIKY, KOTWON
Oyt ovyvég Tevicevpévo oidnpa, oidnuo mpoowmov, aictnuo cHoeryEng Tov

Ompaka, Ghyog, mupeia, diya, piyn, e£acbévion

Hapaxivikéc e€etdoerg

Yvyvég Yopotiko Bapoc avEnuévo

Oy ouyvég Kpeatvopmopokivdon aipotog avénpév, yAukoln aipotog
ALENUEVT, 0PLOLOG OLUOTETAAIDV HELMUEVOG, KPEATIVIVY OipLoTog
avENUEVT, KAAL0 aipaTOC PEWWHIEVO, COUOTIKO BApOg PEL®UEVO

Yrhvieg Ap1Budg AEVKOKVTTAPWOV LEIOUEVOG

* Apvotpaveeepdon g aravivng avénpévn (ALT) kot oomaptikny apwvotpaveeepdon avénuévn (AST).

Metd and drakony Bpoyvypdvioas kot pokpoypovios Bepaneiog e Tpeykapumaiivn, £xovv mopotnpnoet
oTEPNTIKA cvumtodpoto. Exouv avaeepbel ta mtapakdto copntodpatae: odmavia, kepaiaiyio, vovTtia,
ayyoc, d1ippota, YPITIMIES GUVOPONO, GTOCHUOL, VEUPIKOTNTA, KATAOANYT), CVTOKTOVIKOG 10EAGHOC,
&Ayog, vepdpwaio Kot LAAN. AVTE TO GUUTTOUATO EVOEXETOL VO, DVTOOT|AMVOLV POPLOKEVTIKN
e&apmon. O acbevic Ba mpémel va evnuepovetal yio avtd Kotd v Evapén tng Oepaneiog.
Avopopikd e T dakomn pakpoypoviag Bepaneiog pe mpeykapmoaiivn, ta dedopéva VITOdEKVHOLV OTL
1 GLYVOTNTO EULPAVIGTC KoL T GOPAPOTNTO TV CTEPNTIKOV CUUTTOUATOV UITOPEL Vo givat
docoeaptopeveg (PA. mapaypapovg 4.2 kot 4.4).

Hodratpicodg TaAnbuopde

To mpo@ik AcPALELNG TG TPEYKAUTAAIVIG TOL TOPUTNPNONKE OE TEVTE TOUSIATPIKES PEAETES OF
ao0eveic e 0TIOKEG EMANTTIKEG KPIOELG IE N YWPIC dgVTEPOYEVT YEViKELON (HEAETN
OOTEAECUATIKOTNTOG KOl ac@aielog dtapkelag 12 efdopddmv o aobeveig nhikiog 4 €og 16 et@v,
n=295, HEAETN OOTEAEGUATIKOTNTAG Kot AGPAAELNG d1dpKelag 14 nuepdv og acbeveic nhikiog 1 pnvog
€0¢ KATO TV 4 €TV, n=175, HeAETN QAPUAKOKIVITIKNG KOl LEAETT OVEKTIKOTNTOG, N=65 Kat 600
peAéteg 1 £toug, avolKTig ETIOTLOVOTG, LETA TIG LEAETES aopaielng, =54 ka1 n=431) ftav Topdolo
pe awtd oL TapaTnPNONKE 6TIg peléTec evAikmV acbevav pe emAnyio. Ot o cuyvég avemBounteg
gvépyeleg mov mapatnpnnkav ot perétn 12 efdopddwv pe tn Bepaneia pe TpeyKapmaiivy Tov
vvnAia, Topeéia, AOTHOEN TOL AVAOTEPOL AVOTVELGTIKOD GUOTIHHATOS, OpeEN avENUEVT, COUATIKO
Bapog avénuévo kat pvoeopuyyitida. Ot mo cuyveég avemBounteg EVEPYELES TOV TOPOTNPNONKOY OT1)
peAétn 14 nuepav pe m Bepaneio pe mpeykopmorivn nTov vevnile, Aoipoén Tov avmoTepov
OVOTVELGTIKOD cLOTHHOTOG Kot Tupeia (PA. Tapaypdpovg 4.2, 5.1 kot 5.2).

Avoopd mBovoloyoVpeveV aveTBOUNT®V EVEPYELDV

H avagpopd mhovoroyoduevov avemBOUNT®V EVEPYELOV HETA GO TN YOPNYNOT AOE0G KUKAOPOPIogG
TOL QPOPHOKEVTIKOV TPOiOVTOG glvan onpavtiky. Emrpénetl  cvveyn napakorohnomn g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOV TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEiTOn amd TOVG EMAYYEAUOTIEC VYEING VAL
AVOPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOOVOALOYOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECEM:

EX0LGoa Kvnpog
EOvikog Opyovicpog Gappuiakmv Doppakevtikég Ynpeoieg
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Meocoyeiov 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xohapyodc, ABnva CY-1475 Aevkooia

TnA: + 30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iotétonog: http://www.eof.gr Da&: +357 22608669
http://www Kitrinikarta.er Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdooolroyia

YV amoktnbeion gumepio HETA TNV KUKAOQOPIO TOL POPUAKOV GTNV 0yopd, Ol TO GLYVA
OVOPEPOLEVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEC, O1 OTOlES glyav mapotnpNOel e TV vtepdocoroyia TG
TPEYKOUTAAVNG, CUUTEPIEAGUPOVAY DTVIALLL, GUYYXVTIKT KOTAGTAON, 1EYEPON KOl avi)GLYiaL.
Avoeépbnkay eniong emANTTIKEG KpioELS.

Y& OTAVIEG TEPUTTAOCELS, £XOVV avapePDEl TEPIGTATIKA KOUATOG.

H Bepamncio g vrepdocoroyiog e TpeyKaumorivn Tpémet va TepAapPAvel To YEVIKA VTOGTNPIKTIKG
HETPO KO i6mG apodwiion, edv givar anapaitnt (BA. Tapdypago 4.2 IMivaxag 1).

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 D appPoKOIVVAPIKEG LOLOTNTES

Ddoppokobepanentikn Katnyopio: AVaAyNTIKA, GAAN OVOAYTTIKA KO OVTUTUPETIKA, KOOKOG
ATC: N02BF02

H dpaoctikn ovoia mpeykapumaiivn ivar ovailoyo tov y-apvopfovtupikov 0&Eog [(S)-3-(apvopédui)-5-
pebvie&avoikd o&v).

Mnyoviouog dpdong
H mpeykopmorivn cuvdéetat og Lo ETKOVPIKT VTOOUAdA (02-0 TPMTEIVY) TV EVEPYOTOLOVUEV®V OO
SLapopd SUVOLKOV SOA®V AGPECTION GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLLO.

KMvikn omotelec LOTIKOTNTO KOl 0GQAAELO,

NevporaOnrixog movog

Amnotelecpotikotnta £xet oeryBel oe dokuég yia dofntikn vevpordbeia, pebepmntikn vevpaiyia Kot
BAGPN Tov vortiaiov puerov. H amotelespatikotnta dev £xet diepevvn el og dhAeg LopPég
VELPOTOONTIKOD TOVOL.

H mpeyxapmorivn Exer pehetn et oe 10 eleyyopeves kKAvikég doKEG, ddpketog Eoc 13 efdouddov pe
docoroyia 600 popég v nuépa (BID) ko didpketog £og 8 efoopnddmv pe docoroyia Tpelg Popég Tnv
nuépa (TID). Tevikd, to TPOPIA AGPAAELNG KO ATOTEAECUATIKOTNTAS Y10 TO SOGOAOYIKA GY1LLOTO
BID kot TID, ftov Topdpota.

Xe KAMVIKEC SOKIEG ddpkelag £m¢ 12 eBOOUAdMV Y10 TOV TEPLPEPIKO KO TOV KEVTIPIKO VELPOTAONTIKO
ndvo, peiwon Tov Tovov TapatnpOnke and v ERSopdda 1 kot Stotnpndnke katd v StépKeLn TG
Oepaneiog.

e eheyyOpeveg KMVIKEG SOKLUES OTOV TEPLPEPIKO VEVPOTAONTIKO TOVO, 35% TMV 06HeVAV TOVL TOVG
yopnynOnke mpeykapumaiivn kot 18% twv acbevov mov edapfavay euovikod edppoko, etyav 50%
Beitimon oty Babporoyia Tovov. [Ma tovg aobeveig mov dev mapovoiacay vvniia, avt) N Pertioon
napatnpinke oto 33% tov acdevadv Tov Tovg yopnyndnke npeykapumoiivn kot 18% twv acbevaov
ov eAdpPavav euoviko edpuaxo. I'a tovg acbeveic mov napovsiacav vavniiao, To TOGOCTA
avtomokplong nTav 48% yio v mpeykapmolivn kot 16% yio 1o IKoviKd @APIOKO.
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e eheyyOuevn KAviKn oK oTov KEVIPIKO vevporadntikd tovo, to 22% tev aclevav 6tovg
omoiovg yopnynonke mpeyKkopumorivn kot 10 7% Ttov aofevdv Tov eAGuUPavay EUCoVIKO QApUaKo, Elyav
50% BeAtioon otv Paduoroyio Tovov.

Emiinyia

SoumAnpopotikn Oepaneio

H mpeyxoumorivn €xer peretn el og 3 eheyyoueveg KAMvikEG dokiuég ddpketag 12 efdouddwv, e
docoroyia BID 7 TID. I'evikd, to Tpo@ik 0o@AAELNG KO ATOTEAEGLATIKOTITOGS Y10 TO. JOGOAOYIKA
oynpota BID kot TID, ftav mapdpoto.

Amd v 1" EBdopdda mapatnprinke pio peiworn 61N cuyvotnTo TOV EMANTTIKOV KPIGEDV.

Hodworpikog tAnfuopog

H ao@ddelo kot 1 amoTELEGUATIKOTITO THG TPEYKAUTOAVIG MG CUUTANPOUATIKNG Oepameiag yio v
emnyio og ToudloTpikovg acheveic niikiog kbto Tov 12 e1dv kot eprfovg, dev £xovv tekunpumbet.
O1 avemBounTeg evépyeleg oV TAPATPHONKAY GE L0 LEAETN QOPLAUKOKIVITIKNG KO OVEKTIKOTNTOG,
oTNV omoia GLUPETEYaV aoBeveic nhikiag 3 unvav émg 16 etdv (n=65) pe emAnmtikég Kpioelg
EOTIOKNG EVAPENG, NTAV TAPOUOLES LE QVTES OV TTOpATPHONKOY 6TOVG EViAikec. Ta anotedéoparta
H0G EAEYYOUEVIG LE EIKOVIKO QApUaKO HEAETNG O1dpkelag 12 efdopadmv 6 295 TaudloTpikong
aocBeveic nhkiag 4 £og 16 etdv Ko piog eAeyyOUEVNG LE EIKOVIKO PAPLOKO UEAETNG OLAPKELOG

14 nuepav og 175 mardroTpikovg acbeveic nikiog 1 pnvog émg katm tov 4 €Tdv, 1 omoia
TpoypatomoOnke yio TNV a&loAdynon g OmOTEAECUATIKOTNTOG KOl TG AGQPAAELNG TNG
TPEYKOUTAAIVIG OG CUUTANPOUATIKNG BEPATELONS Y100 TNV OVTIUETOTION TOV EMANTTIKOV KPioE®V
E0TIOKNG EvapENG Kot dVO HEAETAOV AGPAAELNG OVOIKTNG Emonpavong 1 £Tovg, oTIC 0moieg GLUETEL OV
54 ko 431 mtandratpkot acBeveic, avtiotorya, nAikiag 3 unvov éog 16 etdv pe eminyia,
VTOSEIKVOOVY OTL 1| TVPEEia Kot 01 AOUMEELG TOL AVATEPOL OVOTVELGTIKOD GUGTILLOTOC
TapoTNPNONKAY ®g avemBOUNTES EVEPYELEG TTIO CLYVA GE CUYKPLOT LE TIG LEAETEC EVNAIK®V 000EVAOV
pe emAnyia (PA. mapaypdaeovs 4.2, 4.8 kot 5.2).

>t Suipkerag 12 efSopadmv eAeyyOUeEVNG LLE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETT), Ol TOUSATPIKOT 0.60EVEIG

(4 émg 16 etadv) katavepmnkav otn Mym mpeykapmoiivng 2,5 mg/kgmuépa (uéyioto,

150 mg/muépa), mpeykopmaiivng 10 mg/kgmuépa (ué€yioto, 600 mg/Mmuépa) 1 ELKOVIKOD QOPUAKOL.
To 1060016 TV achevdV pe TovAdyloTov 50% LEeiwomn 0TI ETNTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG Evapéng
omwg ovykpidnke pe v évapén nrav 40,6% tov acbevov mov Elafov Oepoaneia pe Tpeykapmaiivn
10 mg/kgmpépa (p=0,0068 Evavtt Tov gikovikol gapudkov), 29,1% v acbevav mov Erafav
Oepamneio pe mpeykapumorivn 2,5 mg/kgmpépa (p=0,2600 £vavtt Tov gwkovikod gappdiov) Kot 22,6%
AUTAOV TOL EAAPOV EIKOVIKO PAPLLOKO.

2V gAeYYOLEVT] LLE EIKOVIKO ApUako PEAETN ddpKelog 14 nuepov, maidiatpikol acbeveig (1 unvog
€mG KATo TV 4 £10V) Katavepndnkav otn Anyn mpeykaunaiivng 7 mg/kg/Mmuépa, tpeykopmaiivng
14 mg/kg/mpépa M ewcovikov poppdkov. H gikoottetpdmpr S1GUEST] GUYVOTNTO ETMNTATIKOV KPIcE®V
Katd v évopén Kot v televtaia eniokeyn Ntav 4,7 kot 3,8 yuo v mpeykaumaiivn 7 mg/kg/mpépa,
5,4 ko 1,4 yuo v apgykopmaiivn 14 mg/kg/muépa kot 2,9 kot 2,3 yio 10 IKOVIKO QAPLOKO,
avtiotorya. H mpeykapmorivy 14 mg/kgmuépa peimoe onuovtikd m Aoyoplfpikd LeTAcNUOTIGUEVT|
oLYVOTNTO EMANTTIKOV KPICEMV EGTIOKNG £vapENg EVavTL TOv €KovViKoD gapudkov (p=0,0223). H
npeykopumarivn 7 mg/kgmuépa dev eppavice Pertimon o€ GYEOT LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO.

e o eheyyOUEVT] LUE EIKOVIKO (AappoKko HeAETN Oidpkelag 12 efdopdadmv o acbeveic pe Tpmtoyeveig
yvevikevpéveg tovikokAovikég (Primary Generalized Tonic-Clonic, PGTC) eminntikég kpioeic,

219 acbeveig (Mhikiog 5 émg 65 etdv, K TV onoiwv, 66 NTav nAkiag 5 émg 16 etdv) KoTovepnOnkay
ot My mpeykapmaiivng 5 mg/kg/muépa (péyioto 300 mg/muépa), 10 mg/kg/muépa (péyioto

600 mg/Muépa) 1 EIOVIKOL QOPHAKOV OG cuUTANpopatikhy Bepaneio. To 1060616 TV 0oBevav pe
TovAdyoTov 50% pelwon 6to Tocootd eminnrik®v Kpicewv PGTC Ntav 41,3%, 38,9% kot 41,7%
v TNV Tpeykapmoiivn 5 mg/kg/Mmuépa, v npeykourorivy 10 mg/kg/mpépa kat 1o gikovikod
OaPLOKO, AVTICTOLYOL.
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MovoBepaneia (veodiayvwoBivteg aoeveic)

H mpeykopmokivn €xer peketndei oe 1 eheyyopevn KhMvikn LeAétn d1apkelog 56 poopddmv e
docoroyia BID. H mpeykaumadivn dev enédelle un-kat@tepdtnta £VavTL TG AAHOTPLYIVIIG GOUP®VE
e TO TEMKO oNEio TG 0movsing oTacU®Y 6Tovg 6 punves. H mpeykapmaiivn Kot n Aapotpryivn
TOPOLGICAV TOPOLOLY AGPAAELD. KOl KOAN AvOyy.

Awrrapoyn 'evikevpévov Ayyoug

H mpeykapmoarivn €xer peietn el o 6 eheyyoueveg dokiuég didpketag 4-6 foopddmv, oe pio PeAéTn
NAKIoOUEVOVY d1dpKelag 8 BSOUAd®Y Kot 6€ pio LaKkpoypOVIa LEAETT TPOANYNG TOV VIOTPOTTAV, LE
po SITAA-TVQAT, QACT] TPOANYNG TV VIOTPOTAOV SAPKELNG 6 PUNVOV.

H avaxobdeion amd ta courtopata tg ALA, énwog avtavakAdtal oty Kiipoka Extipnong tov
Hamilton (HAM-A), tapoatnpndnke péypt tv 1" Efdopdda.

e eheyyOpeveg KMVIKES dokpes (d1dpretas 4-8 efdopdadmv), to 52% tmv acbevav mov ehdufovay
npeyKapumaiivn kot 1o 38% tov achevav Tov eAdpufavay govikd QApaKo Tapovsincoy PeAtioon
katd Tovdhdyiotov 50% ot cvvolky| Pabporoyio tng HAM-A tov tedkov omnpeiov, oe oyéon e

TV TNG Evapéng.

e eleyyopeves dokiuég, pia peyaivtepn ovaroyio acfevadv mov eAdupavay Bepaneia e
TpeyKaumarivny avépepav Bapfog dpaong, amd 6t acheveic mov eAdpuPavay Bepomeio pe gucovikd
(APLOKO, TO OTTOT0 OMESPALE GTNV TAELOYTPIC TOV TEPIOTATIKMV, LE TI| GUVEYLCT TNG XOPNYNOTG.
OpBaiporoyikog Ereyyog (cuumeptAapfovouévon eAEYYoV OTTIKNG 0EVLTNTOG, LeBOdIKOV EAEYYOV
onTikoV ediov Kot fubockomikon eAEYyov pe pudpiacn) deénydnke oe dve Tov 3.600 acbevov, ota
ool EAEYYOULEVOV KAMVIKAV dOKIU®V. L& avTohs Tovg acheveic 1 ontikn o&vTnTa petmdnke oto
6,5% 1oV acbevdv mov erdpfovay Bepaneia pe mpeykapmaAivn kot oto 4,8% TV 060evOV TOL
eMdppavay Oepaneia pe erkovikd eappako. Metaforég oto ontikd nedio gvromiotnkay oto 12,4% tv
acBevav mov ehapPavav Bepameia pe Tpeykapumorivn kot oto 11,7% tev acbevdv mov gldppavay
Oepameio pe ewcovikd edppaxo. Bubookomikég petaforég mapoatmpndniay oto 1,7% tv acbevav tov
eAdpupavay Bepomeia pe peykapumaiivn kot 6to 2,1% tev acbevov mov ehdppavay Bepameio pe
EIKOVIKO PAPLOKO.

5.2 ®appoxoxiviTikéc 1010TNTEG

H poppakokivntikn g mpeyKapunaiivng o otabepomompévn Katdotaon eivatl Tapopola 6 vylelg
efelovtég, og emAnmTiKovg acbeveilg Tov AapuPavouy avTIETANTTIKA PApUAKe Kol 68 0oOEVEIS [UE
xpoOVIo TOHVO.

Amoppopnon

H mpeykapmarivn, xopnyoduevn ent kevoh GTOUAY OV, ATOPPOPATL TOYEWMGS, LE TIG LEYIOTES
GLYKEVTIPMGELS OTO TAAGLO VO ETLTVYYAVOVTAL EVTOG | dpag petd and n xopnynon epanaé 1
TOALATAGDV 06cewv. H Prodiabecipudtnta TG amd Tov GTOUNTOC YOPTYOVUEVIG TPEYKAUTOAIVIG
vroloyileton 6Tt gival > 90% kan gival aveEapn g 600MG. MeTA amd emavelAnuuévn yopnynon, n
oTafepomomUéEVN KOTAGTAON EMLTLYYAVETOL EVTOG 24 £¢ 48 wpdv. O puBudg amoppdPNong g
TPEYKOUTOAVNG LELDVETAL OTAV YopTYEiTAL e TPOPN, TPOKOADVTOG HeI®wOT) TNG Crmax Kot 25-30%
TEPITOL Kot EMPPASVVOT| TOV tmax G TEPITOV 2,5 Mpeg. Eviovtolg,  xopnynon g mpeyKopumaiivng
LEe TPo@N OeV £yl KAVIKG GTHOVTIKY eidpaor 610 Pabud amoppdenong g TpeyKapmaiivng.

Kartavoun

e TPOKAMVIKES PeAETEC, £0elyO OTL N TTPEYKOUTOAIVY SLOTEPVE TOV QUUATOEYKEPAAKO QPPAYUO OE
poeg, emipveg Ko mofkove. Edeiydn emiong, 6t1 n mpeykapmorivny S1amepva TOV TAAKODVTIO TV
EMUDOV KOl 0VEVPIOKETAL 6TO YAAO ONAALOVI®V EMPD®V. XTOVG 0VOPAOTOVG, O PAVOUEVOG OYKOG
KOTOVOUNG TNG TPEYKAUTOAIVIG LETA TN YOpNYNON Ao Tov 6TOpaToC givan epinmov 0,56 I/kg. H
TPEYKOUTAAIVT OV CLVIEETAL UE TIC TPMTEIVES TOV TAAGLATOG.
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Buopetaoynuatiopds

H mpeykopmolivn veictator acnpavto petaforond otov dvBpwmo. Metd amd yoprynon
padoemonpacéVNG TpeyKoUTaiivig, tepimov to 98% g padievépyelag mov avaktinke oto ovpa
Nrov apetdPint apeykapmaiivn. To N-peBoMopévo Topdymyo g TpeyKapTaAivng, TOL KOPLOV
petaporitn g mpeykopmarivig mov gvromicOnke ota ovpa, aviistoryovse oto 0,9% g ddong. Xe
TPOKAVIKEG LEAETES, OeV LINPYAY EVOEIEELS POKELOTOINGTG TOV S-EVAVTIONEPOVS TNG TPEYKAUTAAIVIG
oe R-gvavtopepéc.

Amofol

H mpeyxopmodivn amofdiieton omd T CLGTNHOTIKY KUKAOQOPio KUPIMG [LE OTEKKPIOT OO TOVG
VEQPOLS, ®G APETAPANTO Pdprako. O pésog xpdvog nuileng g amoPoing TG TpeyKopumoiivng eivar
6,3 opec. H xdBapon amd to TAdopa kot 1 veppikn KaBapon tng mpeykapmaiivng eivat ev0émg
avdioyeg g kéBapong g kpeatvivig (PA. Tapdypago 5.2 Neppikr dvciettovpyia).

Eivon arnapaitnn n mpocappoyn g 60omg oe aceveic e Lel@PEVT VEQPIKT Aettovpyia 1) G€
acBeveig mov kdvovv apodwiion (BA. mapdypagpo 4.2 [Mivaka 1).

CpoppikoétnTo/pn-ypappukodtno

H @oppokokivntikn g TpeyKapumaiivng eivol YpoppKn yio To €0pog TG GUVIGTOUEVNC UEPNOLOG
docoloyiag. H peta&d atopov @appokokKvnTikig LeTafANTOTNTA Y10 TV TPEYKAUTAAIVY Elval younAn
(<20%). H pappokokivntikn Tov ToALamA®V d0cewv pumopel va TpoPrepdel amod ta otoygio Tmv
amaé d6cewv. Emopévag, dev givatl amapaitnn 1 LETPTOT TOV GUYKEVIPOGEWDVY TNG TPEYKOUTAAVNG
010 TAGGLO, €Nl TAKTIKNG PACE®C.

Ddvro
Ot KMVIKEG SOKIUEG DTTOSEIKVOOVY OTL TO VA0 OgV EXEL KAVIKG GNUOVTIKT ETLOPAOT| OTIG
GLYKEVTIPMGELS TNG TPEYKAUTAAIVIG GTO TAACLLA.

Neopkr) dvcirettovpyia

H k&Bapon g npeykapmarivig eivar evbéwg avaroyn g kabapong kpeativiving. Emumiéov,
TPEYKOUTOAIVT OTOUAKPOVETOL ATOTEAEGLLOTIKG, OO TO TAAGHA, PE alpodAlon (LETA amd cuvedpia
alpodwAong 4 ®padv, 0l GUYKEVIPMOGELG TNG TPEYKAUTAAIVIG GTO TAACHO LELDOVOVTAL KATH TEPITOV
50%). Kabmg 1 veppixn amékkpion givat 1 KOpo 080G omeEKKPLong, 1 peiwon g d6ong og acbeveig
LE VEPPIKT SOVGAEITOLPYIO Kol GUUTANPOUATIKT dOCT] HETA OO OlodAon, ivar anapaitntn (BA.
napaypoeo 4.2 Iivaxa 1).

Hrotwr| duoiettovpyio

Aev &xouv de&aybel e1dkég popparokivnTikég Heléteg o€ aobeveig Le nratiky dvoiettovpyia. Kabog
1N TpeyKapmorivn dev HETOSOAMIETAL ONUAVTIKA Kol OTEKKPIVETAL KVUPIOG MG AUETAPANTO PAPUAKO GTA
o0pa, M NTATIKN SLGAELTOVPYiD, OEV AVAUEVETAL VO LETAPAAEL CNUOVTIKA T ETLTESA TG
TPEYKOUTOAIVNG GTO TAACUOL.

Hondratpikodg mnBuepog

H poppokokivntikny g mpeykapnaiivng atoloynnke o mondiatpicong acheveic e emAnyio
(Mhrokég opades: 1 mg 23 unvav, 2 éng 6 etav, 7 éng 11 etdv kot 12 €0g 16 £Tdv) o€ eninedo
docoloyiag 2,5, 5, 10 ko 15 mg/kg/mpépa, oe pio LEAETN QOPUOKOKIVITIKNAG KO AVEKTIKOTITOGC.

Metd Vv amd ToV GTOUATOG Y0P YNOT TG TPEYKAUTOAIVIG 6 TadlaTpikovg acBeveic o€ KOTAGTAON
ynoteiog, o YpOvog TOL YPEIEGTNKE Ylo TNV EMITEVEN LEYIOTNG GLYKEVIPWOOTG OTO TAAGLLE 1TV,
YEVIKE, TOPOLOLOG GE OAOKAN PN TNV NAKIOKT opdade Kot emttevydnke 0,5 dpeg Emg 2 dpeg HLeTd T
xopnynon g doong.

O topapeTpotl Cmax kot AUC g mpeyKapumaAivng avEnonikay ypappkd oe oxéon pe v avénon g
d6ong og kabe nikiokn opdda. H AUC fjrav yapniotepn kotd 30% oe noudiatpucovg acdeveic e
Bapoc kdtw amd 30 kg, Loywm avénuévng Kabopong TpocaploGHEVIG 0TO GOUATIKO Papog Katd 43%
Y0 LTOVG TOVG 000EVELS, € GUYKPLoT [E Tovug aobeveic pe fapog > 30 kg.
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O 1elkdg ypdvog NUEONG TNG TPEYKAUTAAIVIG TAY KATA LEGO Opo TePinov 3 ¢ 4 dpeg o€
TodlaTpikovg acbeveic nhikiog Emg 6 eTmv, Kol 4 £0¢ 6 dpeg 6TOVS acbeveis nAkiog 7 ETAV Kl GVO.

H avélvon gappokokivntikig tov TAnducpot £6ei&e 6t 1 kGBapon TG KPEOTVIVIG NTOV ONUAVTIKY
GUUUETAPANTN TG KABOPOTG TNG OO TOV GTOLNTOC TPEYKAUTAAIVG, OTL TO GOUATIKO PAPOG NTOV
GMULOVTIKT] CUUUETAPANTH TOV QAVOLEVOL OYKOVL KOTAVOUNG TNG OO TOV GTOLATOG TPEYKAUTAAIVNG
KoL OTL QUTEG Ol GYECELG NTAV TAPOLOIEG GTOVE TOUOLUTPIKOVG KO TOVG EVAAIKES 000EVELS.

H @oppoakokivntikn g mpeykapumaiivng oe aceveic nikiog Kato tav 3 unvav dev xetl peretn el
(BA. mapaypapovg 4.2, 4.8 kot 5.1).

Hluopévor

H xd&Bapon tng mpeykaumaiivng teivetl va petdvetor Kabmg avEdvetar n nikio. H peiowon avt) oty
KGOapoT TG AT TOV GTOLOTOC YOPTYOVUEVNG TPEYKAUTOAIVIG VAL GOUP@VT UE TN UEIDON TNG
Kk&Bapong g kpeatvivig mov oyetiletar pe v avénon g nikiog. [TBavov va ypelachel peiwon
g docoloyiag TG TPEYKAUTAAIVIG 6€ 0oBEVEIG TOL TaPOVSIALoVV LEI®mOT TG VEPPIKNAG AEITOVpYing
mov oyetiletan pe v nAcio (BA. Ttapdypago 4.2 Ilivaka 1).

OMAGLovceg PnTEpEg

H @appoaxokivntikny 150 mg npeykopmaiivng yopnyoduevns kébe 12 dpeg (nuepnota d6om 300 mg)
a&loroynnke o 10 OnAdlovoeg yovaikeg petd omd 12 efdopddeg Aoyeiog TovAdyiotov. H yahovyia
eMNpEacE ELAYIOTO G KOOOLOL TN QUPHOKOKIVNTIKY TNG Tpeykaumoiivne. H mpeykapmaiivn
ameKKpiONnKe 6TO UNTPIKO YOAQ LE PHECES GVYKEVIPAOOELS GTABEPOTOMUEVTG KOTAGTAGTG TOV
aVTIGTOLYOVV TEPinov oto 76% exeivav Tov untpkol tAdcpatog. H ektiudpevn d6om oto Bpépog
oo TO UNTPIKO YAAQ (EKTIL®VTAG TNV LEST KaTavaimon yéiaktog 150 ml/kgmuépa) yio Tig yovaikeg
7ov AdpPovay 300 mg/muépa N ™ péytom d6om tov 600 mg/muépa Oa nTav 0,31 71

0,62 mg/kg/Mmpépa, avTioTolyms. AVTEC 01 EKTIHMEVES dOTELS efvar Tepimov To 7% TG GLVOMKNG
NUepNoG UNTPIKNG d60omg o€ Pdon mg/kg.

5.3 IIpoxivikd dedopéva yia TV ac@drera

e cuvnBeig pappokoloykég peAétes aopalreing oe {da, 1 TPEYKAUTAAIV NTOV KOADG OVEKTN OE
avAAOYES SOGELG, LLE OTEG TOL YPTCLULOTOLOVVTOL GTHV KAIVIKY TPAEN. Ze pehéteg ToEkOTNTOG
emovalapfovopevng docoroyiag, o€ emipveg Kot T Kovs Tapatnpndnkay avidpdoeis tov KNZ,
GUUTEPTAAUPOVOLEVIG TG VITOKIVNTIKOTNTOG, VIEPKIVNTIKOTNTOG Kol ata&iog. AvEnpévn cuyvotnta
aTpoPiag Tov AUPIPANCTPOEIBOVS, TOV GLYVA TapATNPEiTAL GE NMKIOUEVOLG ETIHVEG L aAPvViouo,
mapoTNPNONKE HETA amd pokpoypovia EkBeom o€ Tpeykapmalivy > 5 popég amo tn péor £kBeon Tov
avOpOTOL 6T HEYIOTN CUVICTAOUEVT KAVIKT O0T).

H mpeyxopmarivn dev givar tepatoydvog oe poec, emipves 1| kovikiovg. H mpeykapmoiivn tpokdiece
eUPPLOTOEIKOTNTO GE EMIPVES Kol KOVIKAOVG LOVOV HETE 0l EkOECT) EMOPKMG LEYOADTEPT OO TNV
éxBeomn Tov avBpdmov. e HEAETEG TPOYEVVITIKNG/ LETAYEVVITIKTG TOEIKOTNTOG, 1] TPEYKOUTAALVY
TPOKAAEGE TOEIKOTNTA GTNV OVATTVEN TOV ATOYOVOV GE EMIVEG HETA 0md EkBeoT > 2 Popég amd T
LEYIOTN cuvieTOUEVN £kBeoT Tov avBpmmov.

AvemBOunTeg EMOPAGEIC GTN YOVILOTNTA, GE APGEVIKOVG Kol OnAvkovg apovpaiovg, mapotnpriOnkay
Lovo og ekBEGEIG apKETE VYNAOTEPES TG BepamevTikng kBeong. AvemBOUNTEG EMOPACELS OTA
OPCEVIKA OPYOVOL AVATOPAYWOYNG KOl OTIC TOPOUETPOVS TOV CIEPLATOS NTOV OVOCTPEWILEG KoL
eppavicOnkov povo o ekBéoelg apkeTd LYNAOTEPES TNG BepamevTiKng EkBEOTG 1] GYETICTNKAV LE
avBOpUNTES SLOdIKACTIES EKPVAIONG GTO APCEVIKE OPYAVO AVOTOPUYOYNS TOV 0POVPOion. ZUVETMS, O
emdpdoelc Oempeitar 6TL £yovv pkpn 1 KaBOAOL KAVIKT onpoacia.

H mpeyxopmarivn dev £xel yovidloto&ikn| dpdon, PACGEL TV ATOTELEGUATOV P0G GEPAS SOKIUMDY
in Vitro Kot in vivo.

AleTelg peAéTEG KOPKIVOYEVEONC e TPEYKAUTaAIvT), dteEyOnoay og emipveg kat poeg. Agv
mopatnpiONKay OYKOLl G€ EMIHVES, GTOVG 0ToioVg yopnyNONKay 66ce1c £mg 24 Popég pHeyardTepeg and
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v péon £kBeon Tov avBp®TOL GTN UEYIGTN CLUVIGTAOUEVT KAVIKY d60m Tmv 600 mg/muépa. Tovg
poeg, dev mapatnpnOnke avEnpévn cuyvoTNTO ELEAVIONG OYK®OV, 08 SOCELG TUPOLOLES e TNV HECT|
éxBeomn tov avBpmmov, aAAd mapaTnpONKE AVENUEVT GUYVOTNTA ELOAVIOTG OOy YELOCAUPKOUATMV
og vynAotepes 50Ge1G. O UN-YoVISI0TOEIKOG UNYAVIGHOG GYTLOTICHOD OYK®OV, OPEIMOUEVEOV OTIV
TPEYKOUTAALVT, GTOVG HOES, TEPILOUPAVEL LETAPOAES GTA OUOTETAAIN KOl GLGYETILOUEVO
TOALATAQGLOGUO TOV EVOOONAMOKDOV KUTTAP®OV. AVTEG 01 LETAPOAES OTO ALUOTETAALL dEV
TapoaTNPNONKAY 6TOVG ETIUVEG 7| GTOVG AVOPDTOVE, OTWS PaiveTal Ao PpayvrpdOecpa Kot
TEPLOPICUEVO LOKPOTPOBEGLA KAVIKA dES0UEVA. AEV DTLAPYOVY GTOLYELD TOV VO VTOSEIKVHOLV
GYETIKO KivOuVo 6TOVG avOpdmovg.

e avIMKOLG ETIHVEG 01 LOPPES TOEIKOTNTOG OEV SLOPEPOVY TOLOTIKE OO AVTEG TTOV TALPALTH PO KAV
o€ EVIAKOVG emipveg. QoT0G60, 01 aviALKOL ETIHVEG ivat o gvaictntol. Te Oepamevtiég exbéoelg,
eppaviotnkav KAvikd onpeia oand o KNZ, 0nmg vrepKivnTikdTnTo Kot TpLypog 00OVIV Kot KATOlEg
oAhayég oy avantuén (Tapodikn KataoToAn TG avEnong Tov couatikod Bapovc). Iapatnpndnkav
eMOPACELS 6TOV KOKAO 016TpOov, o€ Bepanevtikég ekBécelg mevtamhdcieg amod Tig cuVNBEIS TOV
avOpdTov. Melopévn avtidpaot o€ apvidie 0KoLoTIKA epebicpata Tapatnpiinke og AvIAMKOLG
emipoeg 1-2 gfdopadeg petd amod €kbeon > 2 popéc amd ) Bepamevtikn Ekbeon tov avBpomov. Evvéa
ePoopdoeg puetd amd Exbeor avtn N avtidpacn dev mapatnpeito TAEOV.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kartdhroyog ekdoyov

Lyrica 25 mg, 75 mg, 150 mg daomepdueva 610 6tdua. diokio,

Yteatiko payvioto (E470b)

Y dpoyovoévo KaoTopELAL0
ABexevikdc eatépag TG YALVKEPIVIG
Tahkng (E553b)

Mucpokpvotoriikn kKuttapivy (E460)
D-Mavvitoin (E421)

Kpocmopidovn (E1202)

ApY1AKo peTamupltikd Hoyviolo
Noatprovyog caxyapivn (E954)
Yovkparoln (E955)

Apopa kitpov (Apopatikés ovsieg, Apafucd kopu (E414), DL-oApa-tokopepoin (E307),
Ae&rpivn (E1400) ko Ioopodtovrioln)
YteapuAko povpuapiko vatpio (E470a)

6.2 Aocvpparotnreg
Agv gpapudletar.
6.3 Awpkero Cong

Kvoyéhn (blister) PVC/PVDC/Alovuivio og OMxn arovuviov
3 ypdvia oty apykn OnKn adovpviov, 3 pnveg petd to dvoryua tng 0Kne alovpviov.

Kuyéin (blister) AAovpivio/Alovuivio
3 ypodvia.

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLaEN TOV TPOidVTOG

DdvAdocete 6NV OPYIKT CLOKEVAGIN Y10 TPOCTOGIA ATO TNV VYPAGIAL.
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6.5 ®@Von K GVETATIKA TOV TEPLEKTY

Lyrica 25 mg, 75 mg, 150 mg dwonepdieva oto otdua Siokio
Yvokevacpéva og pio dtovyn koyén and PVC/PVDC/Alovpivio. Kabe koyédn nepiéyet
10 dwaomepopeva oto otop diokio Kot uropel va dwopebdei e Tavieg pe dvo diokia 1 kobepio.

2V0oKEVAGUEVA GE KOWEAN amd Adovuivio/Alovpivio. Kabe koyédn mepiéyetl 10 dwuomepdpeva 6to
oTopa dtokia kal pmopel vo dapedel o€ Tavieg e dvo diokia 1 kabepuia.

Mey£bn cvokevaciag koyéing PVC/PVDC/Aluminium cg OMkn alovpviov:
20 doomepdpeva 6To otoUa dtokio cuokevacpéva og 1 ONkn ahovpviov pe 2 KoyELEG.

60 draomepouEVo 6T0 GTOO dlokio cuokevacuEva g 1 BNk adovpviov pe 6 KuyELeG.
200 domelpodpeva 6to otopa d1okio cuoKevacuéva o€ 2 Bnkeg adovpviov pe 10 Kuyéheg n Kabepud.

Mey£0n cvokevaoiog kuwéing Alovuivio/Alovpivio:

20 d10.0mEPOLEVE GTO GTOLN SLOKI0 GUOKEVAGUEVA GE 2 KOWEAEC.
60 J100TEPOUEVO OTO GTOLO 10KI0 CUCKEVAGUEVE GE 6 KUWELES.
200 daomepodpeva 6to otopa diokia cuokevacpéva o 20 Kuyéles.

Mmropet va unv KuKAOQOpoUV OAEG 01 GUGKEVOGIES.
6.6 Iowitepeg mpoPuracers amdppryng

Kopia €18k vroypémon yuo amdppym.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel

Kato Xopeg

8. APIGMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lyrica 25 mg d106TelpOUEVO GTO GTOLLN, OLOKIa,

EU/1/04/279/047
EU/1/04/279/048
EU/1/04/279/049
EU/1/04/279/056
EU/1/04/279/057
EU/1/04/279/058

Lyrica 75 mg d1a0me1pouevo 6to otdua d1oKio,

EU/1/04/279/050
EU/1/04/279/051
EU/1/04/279/052
EU/1/04/279/059
EU/1/04/279/060
EU/1/04/279/061
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Lyrica 150 mg dtoomelpduevo. 6To 6TOLO S1oKI0

EU/1/04/279/053
EU/1/04/279/054
EU/1/04/279/055
EU/1/04/279/062
EU/1/04/279/063
EU/1/04/279/064

9. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepopnvia tpdtng €ykpiong: 06 IovAiov 2004

Hpepounvia tekevtaiog avoavémong: 29 Maiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2026

AgmTopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TAPOV POPUOKEVTIKO TPOTOV Eivol S100£C1UEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Gapudkov: http://www.ema.europa.eu.
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