NEPIAHYH XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Concerta 18 mg diokia wopateTapévng amodEGUELONG,.

Concerta 36 mg diokio TOPATETOUEVNC OTTOOEGUEVOT|G.

Concerta 54 mg diokio TOPATETOUEVNC OTOOEGUEVOT|G.

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

"Eva dwokio mapatetapévng arodéopevong meptéyet 18 mg vopoyAmpikig HeBLAPAIVIOATNG.
"Eva. d1okio mapateTopuévng omodéouevong teptéyxel 36 mg VOPOYAMPIKNG LEBVAQUVISATNC.

"Eva d1okio mapateTopévng omodéopenong teptExel 54 mg vOPOYAMPIKNG LEBVAPAVIOATNC.

"Exdoyo pe yvootn 6phon

Awokio 18 mg
Ka0e diokio mepiéyet 6,5 mg Aaktdlng.

Awokio 36 mg
Kabe diokio mepiéyet 16,7 mg Aaktdlng.

Awokio 54 mg
Ka0e dioxio mepiéyet 7,6 mg Aaktolng.

IMoa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

A6Kil0 TOPATETAUEVIC OTOOEGIEVONG.

Atokio 18 mg: Atokio KiTptvov ¥pOUOTOC GE oY KoyaKiov pe v €voelén «alza 18» extummpévn
He povpa ypdppato otn pio TAELPdL.

Atokio 36 mg: Alokio AgvkoD ¥POUOTOC G€ oYU Kayakiov pe TNy Evoelén «alza 36» ekTuT®UEVN e
LoOpa YPAUUATO T Hid TAEVPA.

Atokio 54 mg: Alokio KAGTAVOKOKKIVOL YPMLOTOG G GO Kayokiov e TNV Evoelln «alza 54
EKTUTOUEVN UE HOOPa YPAUHOTO 6TN pio TAELPAL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég eVOEiEelg

Awrapayn EAewupotikng IHposoyng/ Yrepkwvntikdétnroc (AEI-Y)

To Concerta gvdeikvotol g LEPOG EVOC OAOKANPOUEVOV TPOYPAULOTOC Bepameiog TG AloTapoyng
EXepatucng [pocoyng/Ynepxivnrikomroag (AEI-Y) og madid niikiog 6 etcdv Kot Gvm kol o€
EVNALKEG OTaY Ta OEpamevTIKG LETPA 0O LOVO TOVG OTOOELKVOOVTOL OVETOPKT].

H évap&n wor n emipieyn g Oepanciog Oa mpémer va yivetor amd 1aTpod eEgtdikevpuévo ot
Oepamcia Tng AEII-Y, 0mmg 101ké mandiatpo, yoyiatpo Tordt@v ko epifov 1 yoyiatpo
EVIMKOV.

Ewwéc Auyvootikéc Oswpnoelc ywo tn AEII-Y og moudid

H dudyvoon mpénet va gival coueovn pe Ta 1oybhovta KpLtipto ToL AlyveooTiKoy Kot XTOTIGTIKOD
Eyyepdiov yua tig Poyikég Aatapayéc (DSM) i Tig kotevBovinpieg odnyieg tov Aebvav Kpinpiov
Ta&wounong tov Nocwv (ICD) ko mpénel va Paciletal oto TANpeG 10T0p1kd Kot otV a&loAdynon
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Tov acbevovg. H emPefainon amod tpito pépog eivar embopun ko n Sidyvoon dev pumopet va yivetat
puovo Pdoet g Tapovsiog VO 1 TEPIGCOTEP®Y GUUTTOUATMV.

H ovykexpiévn artiodoyio ovtod Tov cuVIPOLOD gival AyvmoTtn, Kot dgv DITAPYEL L 101K
dyvmotikn dokpocio. H emapknc didyvoon mpoimoBétet T ypnon Tptkdv Kot EEEOKEVUEVOV
YOYOAOYIKDV, EKTOUOEVTIKMY, KOl KOWVOVIKOV TNYDV.

"Eva ohoxinpopévo tpdypappo Bepamneiog cuvnbmg mepthapfdverl yoyoroyikd, EKToldeVTIKA Kot
KOW®VIKG HETpa, Kabdg Kot papuakobeparneio kol 6Toyebel 6TO Vo 6TafEPOTOMGEL TSI, e EVal
GUVOPOLO GLUTEPLPOPAS TTOL YAPUKTNPILETAL OTO CUUTTMOOTO, TO, OTTOI0 UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY TO
POV10 16TOPIKO TOV PpayEog xPOVOL AdIIGTOGTNG TPOGOYNS, TN OACTACT| TG TPOGOYNG, TN
GUVALCONUOTIKY AoTABELD, TNV TOPOPUNTIKOTNTA, TN LETPLA £WG GOPapT VIEPOPAGTPLOTNTA, TA.
Noo0oVOG oNHaGiog VEVPOAOYIKE onueia kot to un euetoroywkd HEL. H pabnon pmopei va
dwtapaybei ) oL

H Oepoameio pe pebvipaviodtn dev evoeikvutat o€ OAo to Ttodd e AETT-Y kot ) amdeaon yio
YPNOMN TOL PUPLAKOV TPENEL VO, BacileTor o TOAD eVOEAEY EKTIUNON TNG GOPOPOTNTAG KO TNG
YPOVIOTNTOS TOV CLUTTOUATOV TOL Tod10V GE GYECT UE TNV NAKIo TOV Tad10D.

Eivar amapaitn 1 katdAAnin eKTodenTIKy TPOGEYYIOT] OTMG KOl 1] YOYOKOW®VIKY Tapéufaor givat
yevika avaykaio. Otav To Bepamevtikd PLETPO Ao LOVA TOVG AITOOEIKVOOVTOL AVETOPKY, 1] OTOQOCN
Y10 T1) GLVTAYOYPAPNOT EVOC d1eyEPTIKOV TPEMEL Vo, BacileTor 0TV LGTNPY| EKTIUNGT TNG
coPupOTNTOC TOV CLUTTOUAT®V TOV AoV, H yprion g puebvieaviddtng Oa mpénet va yivetot
TAVTO KOT' AVTOV TOV TPOTO KOl GOUPOVO. LE TIG EYKEKPLUEVES EVOEIEELS Kal TIG KaTtevBuvThpleg
oonyieg yia T cvvtayoypdenon/odyvoon.

Ewwéc Aunyvootikéc Ocwpnoeic yio tn AEI-Y o€ evijAke

H é16yvoon Ba tpémel va eivar copuemvn pe Ta toyvovta kpttnpte DSM 1 Ti¢ katevBuvtnpieg odnyieg
ICD, xon Oa wpémet va Pacilerol oto TANPES 16TOP1KO Kot TV aE10AdYNoN Tov achevoug.

H ovykekpipévn artioloyio avtod Tov cuvepdov givatl dyvooTn, Kol dev DITAPYEL Lo EO1KN
dyvootikn dokipacio. Ot eviiikeg pe AEI-Y mapovstdlovv HOVTEAN GUUTTOUATOV TOV
yopaktnpilovtar amd avnovyia, avoropovnaia, kot anpoceéio. ZuUTTOHOTA, OTOC M
VREPOPAGTNPLOTNTA TEVOLV VL VTTOYWPOLV KABDG avédvetal n nAkia, TOHavdOg AdY® NG
TPOGUPUOYNC, TNE UVATTLENG TOV VEVPIKOD GLGTHUATOG Kol TG avtobepaneioc. Ta cupmtdpaTe
ampooetiag eivol o ueovi Kot £(ovv PeyoAluTepo avtiktumo otovg eviAlkeg pe AEII-Y. H didyvoon
610G evilikeg Ba pémel va mepthapavet pa dounuévn ouvévtenén acBevovg yia ToV TPoGOopIGHO
TOV TPEYOVIMV GUUTTOUATOV. ATtatteiton 1 Tpobndpyovca mapovsio AETI-Y katd v moidikn nAtkia
Kot TPEmEL va, Tpoodtopiletat avadpopkd (amd Tov 1Tptkd akedlo Tov acbevoic 1, v dev gival
Stabéotplog, amd KaTdAANAL Kot dounpéva epyareia/cuvevienéelc). H emPefainon and tpito puépog
glvar emBoun ka1 Oepaneio dev Bo Tpémel va Eekva OTav 1) ETAANBELOT TOV CUUTTOUATOV TNG
AEII-Y katd tnv moidtkn nikio eivor aféfon. H didyvaon dev Oa mpémet va yivetar povo Bacet g
TOPOVGING EVOG 1) TEPIGCOTEP®V CLUTTOUATOV. H amdpac yio tn ypron SIEYePTIKOV G€ EVAAIKES
npénel va Pacileror o TOAD evdedeyn ektipunon Kot ) Sidyvoon Ba mpénet va mepthapPdavel T pétpa
N coPapn AeltovpyiKn dtatapoayn o€ TOLAdYIoTOV 2 TEpBdAlovTa (Yio TaPAdELY O, KOIVOVIKT,
OKOOMUATKTY, KOV ETOYYEAUATIKN AEITOVPYIKOTNTA), TOV EMNPEALEL OpKeETEG TTUYEG TG Lm1G TOV
aTOLOV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNoNS
H évap&n wor n emipreyn g Oepoanciog Oa mpémer va yivetor amd 1atpod eEgtdikevpuévo ot
Oepamcia Tng AEIL-Y, 0mg 101ké mandiatpo, yoyiatpo Tordtdv ko epifov 1 yoyiatpo

EVIMKOV.

"Eleyyoc mpwv amd 1 Hepaneio




e eviAikeg Tov Aapfdvouv yuo Tpdn eopd Concerta, Kot €GvV vl ATOPAITITO GOUPOVA LUE TIC
e0VIKéG TPOKTIKEG, amatteital cLUPOLAT KapdloAdYOL TPV amd TV Evapén g Bepameiog,
TPOKEUEVOL Vo, EAEYYOEL 1] 0TOLGin KOPIALYYEINK®DY OVTEVOEIEE®V.

[pwv and ™ ovvtayoypdenon, eivar amapaitnto va degoybel o apykrn a&loAdynon g
KOPIAYYELOKNG KATAGTAONS TOL 0o0eVoDS, GUUTEPIAAUPAVOLLEVIC TG OPTNPLOKNG TTIESTG KOl TOV
Kapdlokod puOprod. ‘Eva oAokANpmuévo 16topikd Ba TpEmel va KaTaypagel TIG TAVTOYPOVES
QOPUOKEVTIKEG OYMYECS, TIC TAPEABODGEG KA TIC TAPOVGEG CUVVOCNPES LULTPIKES KoL WOYLOTPIKES
STAPOAYES 1] CUUTTAOUATO, TO OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO OpVIdImV KapdloKdV/aveEnyntov Bovitov Kot
TNV oKp1P1] Kataypagn Tov HYOVE Kol TOL GOUOTIKOD Bapovg mpty amd ) Oepameio og Eva Stdypopuo
avamtuéng (BA. Tapaypdeovg 4.3 kai 4.4).

2uveync mopakorovinon

H avéntuén, n yoylatpikn kot 1 Kapdiayyelokn Kotdotaon o tpémet vo TopakoAovdoiviol cuvexmg
(PA. emiong mapdypago 4.4).

e H aptnprokn mieon kot ot cpuypoi 0o Tpénet va, KoToypaeovTol o€ £Va S10Y PO, KOTOYPOENS
o€ k@0e Tpooapuoyn g d0oNg Kol akoAovBwE TOVALYIGTOV KAOE 6 PAVE.

e To Oyog, To copatikd Bapog ka1 6peén oto Toudd o TPETEL VO, KOTAYPAPOVTOL TOVAGYIGTOV
Kkd0e 6 uNveg pe TPMNOoM EVOC SOy PAUUATOS AVATTUENC.

e To couatikd Bapoc Oa TPEMEL Vo KATAYPAPETAL TAKTIKA Y10 TOVG EVAAIKEG,
e H de novo gpodvion 1 emdeivacn yuylaTpik@v dloTapaymyv Tov Tpodmnpyay o Tpénet va
nmapakorovbeital oe kKdbe mposappoyn TG dOONG Kot akoAoVOmE ToVAdYIoTOV KéBE 6 Pveg Kot

o€ kG0 emiokeyn.

Ot aoBeveic Ba mpémetl va TapakoAovBovvtol yia Kivouvo ekTpomng (Tapdvopn dtakivnon),
AavOacpIEVING XPNOTG KOl KOTAYPNONS TS HEBLAQOVIdATNC.

TwwAonoinon e 66ong

Koatd v évapén g Oepaneiog pe pebuipaviddtn ivar omapaitntn N TPOGEKTIKN TITAOTOINON TNG
doong. H tithomoinon g do6ong Ba mpémet va Eekva pe tn younAidtepn dvvarty d6on. H
TEPLEKTIKOTNTA TV 27 mg €lval S1aBESIUN Yo AVTOVG TOL EXOVEOVY VO, GLVTAYOYPAPTIGOVY
docoloyieg avaueca og 18 mg kot 36 mg.

AALEC TEPLEKTIKOTNTEC OVTOV TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG KOl GAAL TPOIOVTO TOV TEPLEXOVY
uebvApaviddrn pnopei va givat dtabéoua.

H docoloyia pmopet va mpocappoletor pe avénoeig katd 18 mg. 'evikd, n tpocappoyn g
docoloyiag umopet vo Aappdavel yopo ova efdopadiaio Tepimov StacTNHOTA.

H péyiot nuepnota docoroyia Concerta eivar 54 mg o€ Toudid.
H péyrom nuepnowa docoroyia Concerta ivat 72 mg 6e eVAAIKEG.

Aocoloyia

Houdd

Taida wov Aaufiavovy yra mpay popa MeBviparvidary: To Concerta umopei va unv evdgikvotot og
oo ta wondd pe ovvdpopo AEIL-Y. XapnAdtepeg 66ce1g okevaopdtov pebuloaviddatng fpayeiog
dpdiong pmopel va Bempnbovv emapkeic yro T Bepameio Tad1dY TOV AAUPAVOLY Yo TPOTN EOPE
puebvApaviddrr. Aratteiton TpoGeKTIK TITAOTOINGN TNE d00mG amd To Begpdmovia 1Tpd MGTE va.
amo@gvyBovv adikatoldynta vynAég 60celg pebvipavidatng. H cuviotouevn d6om évapéng tov
Concerta yio aid1d Tov 6ev Aapfavouy ent Tov TapOVTOS LEBLAPAIVIOATN, 1] Y10 ALY TOV
Aappdvouy GAAa dieyepTikd ekTOg amd peBvApaviddtn, eival 18 mg draé nuepnocing.

4



Evilkeg

Evnlixes mov Laufavooy yra mpawty popa Mebvlparvidary: To Concerta pmopei va unv evdgikvotot og
O0Aovg Tovg evihikeg pe ovvdpopo AEIT-Y. Xaunidtepeg 006€1G OKELAGUAT®V PHEBLAPOIVIOATNG
Bpoyeiag dpdong umopet va BempnBovv enapkeis yio ) Bepaneio evnAk®v mov AapBavouy Yo TpdTn
@opa peBLAPaIVIOATT. ATtateitan TPOGEKTIKT TITAOTTOINGT TG 060N Ao To Bepdmovta 1Tpd MoTE
va amo@evyfovv adtkatoAoynTa VYNAEg 60celg peBvipaviddc. H cvuvietdpevn d6on évapéng tov
Concerta yio evijAkeg Tov dgv Aapfdvovy eni Tov mopdvtog LeBLAPAIVISATY], 1] Y10l EVIIAMKEG TTOV
Aappdvouy GAAa dieyepTikd ekTOg amd peBvApaviddtn, sival 18 mg draé nuepnociog.

Aabeveig mov ypnoiuomoiodv non Mebvipoividary: H suvictdpevn d6or tov Concerta yio acbeveig o
omoiotl Aapfdavouv eni Tov TAPOVTOC LeBLAPAVIOATT TPEIS POPEG NUEPNTimG og ddaelc 15 €mg

60 mg/muépa mapovoidletal atov [Mivaka 1. Ot docoroyikég cuotdoelg facilovial 6To TpEyoV
S0COAOYIKO YN KO TNV KAVIKT Kpion.

MMINAKAX 1
Yoviotopevn Metatponi Adong amd Adra Zyfqpota Yopoyropikns Me@vieavidoatng, 6ov
vadapyovv dwwbéopna, oto Concerta

ponyodpevn Huepijowa Adon Yopoyropukiig Yovictopevn Adon Concerta
MegBvi@avidang

5 mg Mebvdhoavidatn Tpelg QopEc NUEPNGImG 18 mg dna nuepnoiong

10 mg MeBudpoaviddn Tpelg opég NUePNTimg 36 mg dna nuepnoiong

15 mg MeBuipoviddn Tpelg popég nUepnoimg 54 mg dna& nuepnocing

20 mg Mebvloavidat TpeLg PopES NUEPNGIMS 72 mg dna nuepncimg

Edv dev mapatnpnBel fertimon petd and KatdAAnin tpocappoyn g docoroyiog Eviog xpovikon
SO TAATOG EVOG VA, TO PAPUOKO B0 TPETEL VOL SLOKOTTETAL.

Moxpoypovia (mepioaotepo omo 12 unveg) ypnon

H acpdleio kot 1) amoTEAEGUATIKOTITO TG LAKPOYPOVIAG XPNONG LEOVAPAIVIOATNG OEV £XEL
a&lohoyn0el cuotnpatikd oe eleyyopevec dokipég. H Oepaneio pe pebuipovidd dev Ba mpémet kot
dg yperdleral va yopnyeitar en’ adploTov. Le mondid Kot pnpoug, | Bepaneio pe peBvipavidatn
ouVNBG dtaKOTTETOL KATA TN dtdpkeln 1) petd tnv epnPeia. O 1aTpds, 0 omoiog emAéyel va,
YAPNOLOTOGEL LEOVAPAIVIOATT Y10, TOPOTETAUEVES TEPLOOOVG (AVvm TV 12 unvav) oe acbeveic e
AEII-Y 6o mpémetl meptodikd va enava&loAoyel Tn HoKpompobeoun ypNoOTNTO TOV QUPLOKEVTIKOD
TPOiOVTOC o€ KAOe aoBevn EexwploTd, Le SOKIUACTIKA SLOGTILOTO SIKOTNG TNG QAPLOKEVTIKNG
OYWOYNG TPOKEYUEVOD VO EKTIUNGEL TI AELTOVPYIKOTNTA TOL 0oBEVONg Ywpic papuakobepameia.
YuvioTdton 1 d10K07mH TG LEOLAPAIVISATNG TOLAGYIGTOV Hid POPA TO XPOVO TPOKEWEVOD VOl EKTIUNOET
1 KOTAoTaon Tov acfevog (Yo To Todid, KATd TPOTIUNGT KOTA T JEPKELD OYOMKAOV dlakonmv). H
Bedtioon pmopel vo dtatnpeitol OTaV TO QUPIOKEVTIKO TPOIOV SOKOTTETAL EITE TPOCWPIVA EiTE
OpLoTIKA.

Meiwon kot draxonh s d6ong

H Oeponeio mpémel vo S10KOTTETAL EAV TO GUUTTOUATA OE PEATIOVOVTOL LETA OO KOTOAANAT
TPOGOPLOYN TNG 00G0A0YI0G GE dtdoTnua evog unva. Edv copfel mapddoln emdeivioon tov
CUUTTOUATOV 1 €AV EUPAVIGTOVV GALa coPapd avemBdunta couPauata, TOte | docoroyia Bo mTpémel
va pelmdel | va drokome.

Eidixoi inBoouoi
Himawuévor
H pebuipaviddrn dev o mpémet va ypnoponoteital oe nAkiopévovs. H acedieia kot m

OTOTELECUATIKOTNTO OEV EYOVV TEKUNPLBE] o€ avTh TNV nAklokn opdda. To Concerta dev el
peretnOet ot AEII-Y o€ acBeveig nhikiag dve Tov 65 eTmv.
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Hrartikn dvolertovpyio

H peBuipaviddrn dev éxer pedetnfei oe acbeveig pe nrotikn Svciertovpyia.
Negpixy ovoiertovpyio

H peBuipaviddrn dev éxer pedetnfei oe acbeveig pe veppikn dvciettovpyia.
Houdie nlixiog karw v 6 1Oy

H pebovroavidd dev Ba mpénet va ypnoiponoteital og madd nAkiog Kato tov 6 etdv. H acedieia
KOl 1] AITOTEAEGLLATIKOTNTO, OV £X0VV TEKUNPL®OEL GE 0 TH TNV NAMKIKT OUA.

Tpomog yoprynong

To Concerta mpoopiletot Yo amd TOL GTOUATOG XPNOT ATas NUEPTOIMG, TO TPOI.

To Concerta pmopet va yopnyeitot pe 1 yopic tpoen (BA. mapdypapo 5.2).

To Concerta wpénet va, koTomivetar 0AOKANpo pe T Pondela vypdv, Kol dev TPETEL va. pocdTal, vo
tepoyiCetan, 1 va OpvupatiCeton (BA. Tapdypago 4.4).

4.3 Avtevoeigeg

e  YrepevaicOnoio ot pebvrieaviddrn 1| og KAmoo amd T £KO0YM TOV AVUPEPOVIUL TTNV
mopaypaeo 6.1

o TMadkopa
o  DUOYPOUOKVTOLN

o Koartd tn dudpxela Oepameiog pe un EKAEKTIKOVG, UM AVOSTPEYLLOVG OVUGTOAEIC TNG LLOVOOULVO-
o&ewddong (MAO), 1| evtdg eldyioTov dootNpatog 14 nuep®dv amd T S10K0TH AVTMOV TOV
QopUAK®V, e&attiag Tov KivdOvov vrepTtactkng Kpiong (BA. mapdypago 4.5)

o YmepOupeoediopnog 1 Ovpeotoéikmon

e Adyveon 1 10topikd cofapng KaTAOAIYNS, VELPOYEVODG avopesing/avopelikdy dtaTopaymdV,
OVTOKTOVIK®V TACEWMV, YLUYMOCIK®Y GUUTTOUAT®V, GoPapmdv dlatapaydv didbeonc, paviog,
o 1oPPEVELNG, YUXOTAONTIKNG/ LETOUYIOKNG S10TOPAYS TPOCOTIKOTNTOGC

e Aldyvoon 1 wotopikd cofapng kot eneicodtokng (Tomov 1) Awmwoiwig (cuvaicOnpatikng)
Awtapoyng (n omoia dev elvar KOAQ eELeyyOLEVN)

o TIpoimapyovcec KapdlayyeloKES SloTapayEc, CUUTEPILOUPOVOUEV®DY GOBaPNG VITEPTACNG,
KOPOLOKNG OVETAPKELNS, OPTNPLOKNG OTOQPAKTIKNG VOGOV, GTNOAYYNG, OUOSVVAIKG CNUOVTIKNAG
oLYYEVOUG KOpdlomdOetlag, pookapdlondletes, ELepaya TOV HVoKAPSiov, SOVVNTIKG OTEIANTIKES
v T {on appudpieg Kat dtatopayEs TV SOAMY (S1aTOpayES TOL TPOKAAOVVTAL OO T
duciettovpyio TOV SLOVAOV 1OVTOV)

o [Ipobmdpyovceg oyyelokeg YKEQPUAKEG SLATAPOYES, AVEDPLGLLA EYKEPAAOV, OIYYELOKEG
OVOUOAIES, CLUTEPIAALPOVOLEVOV AYYEUTIONE 1] AYYELOKOD EYKEPUAIKOV ENEIGOSI0V

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Yp1iom

H Oepomeio pe pebvigaviodtn dev evoeikvutat € 6Aovg tovg acbeveic ue AEI-Y ka1 amégaon yuo
T (PNON TOL POPLAKOL TPETEL Vo facileTor o TOAD eVOEAEYT EKTIUNON TG GOPOPOTNTOG KO TNG
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YPOVIOTNTOG TOV SVUTTOUATOV ToL acBevoug. Otav eEetdleTor To evdeydpevo Bepameiog Tadimv, 1
eKTiUN oM ™C 60PapOTNTAG KOl TNG XPOVIOTNTOS TMV GUUTTOUAT®OV TOV Toudlov Ba Tpémetl val
ocvoyetiletal pe v nAkio Tov Todov (6-18 eTdv).

Moxkpoypévia ypnon (teptocdtepo amd 12 unvec)

H acpdleio kot 1 amoTELEGUATIKOTITO TG LAKPOYPOVING XPNONG LEOVAPAIVIOATNG OEV EXEL
a&lohoynOel cuotnuatikd oe eleyyopeves dokiés. H Bepaneio pe pebouipoviddn dev Ba mpémet kot
de yperaleral va yopnyeital e’ adplotov. Te mondld kot epnpoug, | Bepameio e pebvipaviddarn
ouvnbmg daxomtetar katd tn didpkela N petd tnv epnPeio. Or acbeveic oe pakpoypovia Bepaneia
(ONA. ave TV 12 pnvdv) Tpénel GuveX®S Vo ToPaKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA CULPMVA LE TIG 00NYiEg
OTIG Tapaypaeovs 4.2 kat 4.4 yio TV KapdlayYELOKT TOLG KOTAGTAOT), TNV avantuén (Tatdid), To
oOUATIKO Bapog, Ty 0peln Kot TV de novo ueOvion N ETOEIVOOT] YOYLUTPIKOV SOTAPUYDY TOL
mpobmnpyav. Or YuylaTpiKég dTopayég TOL TPEMEL VA TOPAKOAOVOOHVTOL TEPTYPAPOVTOAL TAPOUKATM,
Ko TeprhopBdvouy (ympig va meplopifovial 6€ aTEG) TA KIVITIKA 1] TO QOVNTIKG TIK, TNV EXOETIKN 1
€X0PIKN GUUTEPLPOPA, TN OLEYEPGT, TO AYXOC, TNV KATAOANY™, TNV Yoxmaon, T poavio, To TopaAnpud,
v guepebiotdTa, TNV EAAEIYN CLBOPUNTIGHOD, TV ATOGVPGCT KOl TV LTEPPBOAIKT] EULOVT.

O 10Tpd¢, 0 0O10C EMAEYEL VO YPNCUOTONGEL LEOVAPAIVIOATN Y10 TOPATETOUEVEC TEPLOOOVG (AV®D
v 12 unvav) Ba mpénel Teplodikd vo emavasloloyei T LakporpoOBesun xpnNotudTTe TOV
(QOPLOKEVTIKOV TPOiOVTOG G€ KAbe acbevn Eeymplotd, e SOKIUAGTIKA SLOCTI AT S10KOTNG TNG
QOPUOKEVTIKNG OY®YNG TPOKELLEVOD VO EKTIUNGEL TN AELITOVPYIKOTNTO TOV AGBEVOVE YmPig
eappakofepaneio. Zvviotdrol 1 S10KOT TNG LEBVAPOIVIOATNE TOVAGYIGTOV Uia POpd TO ¥POVO
TPOKEEVOL VO, eKTIUNOEL 1 KatdoTaon Tov acBevoug (Yo Ta Todid, KATd TPOTIUNGT KOTH. T
diapkelo oyoMkdv dokommv). H Bedtimon pmopel va dtatnpeitol 6tav 10 QUpLOKELTIKO TPOTOV
SLOKOTTTETOL EiTE TPOCMPIVA EITE OPIOTIKAL.

XpNon 6€ NMAKIOUEVOUC

H peBuipaviddrn dev Ba mpémet va ypnoponoteital oe nAtkiopévous. H acedieia kot m
OTOTEAECUATIKOTNTO gV €0V TEKUNPLBEel o€ avtn TNV nAklokn opdda. To Concerta dev el
peretnOet ot AEIL-Y o€ acBeveig niikiag dve Tov 65 eTmv.

Xpnon o€ Toudd KOTM TOV 6 ETOV

H peburiparviddrn dev Oa mpénet va ypnotponoleital o Tadid nAkiog kdto tov 6 etdv. H acpdieia
KOLL 1] ATOTEAEGLLOTIKOTITO, OV £X0VV TEKUNPL®OEL G 0LTH TNV NAIKIOKT OUAOAL.

Kopdioyystoxkn kotdotaon

Ot acBeveig yia Tovg omoiovg eEetdleTon To evdeydpevo Bepameiog pe dieyepTikd edapuoio Oa Tpénet
Vo £(0VV AETTOUEPEC 10TOPIKO (GUUTEPIAOUPBAVOLEVIC TNG EKTIUNOTG Y10 OIKOYEVELAKO 1GTOPIKO
a1evidov Kapdakod N aveényntov Bavatov 1 kakonbovg appubuiog) Kol copatikn eEétaon
TPOKEWEVOL Vo ekTIUNOel N Tapovcio kapdtomddelag, kal Oa Tpénel va AGfovy TepUITEP® KAPOLUKT
a&lohdynon amd ek WTPO GV T OPYIKE ELPHLLATA VTTOINADVOLV TETOL0 IGTOPIKO 1)

acBévela. Ot aobeveic mov epgovifovv copmtopaTa, OT®G aichn o TaANOV, BopaKiKd dAyog
TPooTadenG, aveENyNT GLYKOTT, SVOTVOLA 1| GALO CUUTTAOTO TOL VITOONADVOLY KopdloTadeLo
Katd ) ddpkela tng Bepameiog pe peBuvApaviddtn Ba mpénet va vtoPailovtol AUEGH 08 KAPILOKN
a&oroynon omd €101k 1TPo.

AVOADGELS TOV SEOOUEVAOV KAVIKGV SOKIUMV TNG HEBLAQaVIdATNC 6€ Todid kat eprifovg pe AEIT-Y
£0e1&av Ot1 o1 aoBeveic TOV ¥PNGYOTOIOVV HEBVAPAIVIOATN UITOPEL VO ELPAVIGOVY GLYVA LETOPOAEG
0TN SOTOAIKT KOl GUGTOMKT apTNPLOKY TTieon dvo twv 10 mmHg oe oyéon e Tig opadeg EAEYYOV.
Hopatnpndnkoy exiong avéNEIC 6TIG TIHEG TNG SIUGTOAIKNG KOl GUGTOALKNG OPTNPLOKNG TEGNC GTA
dedopéva KMVIK@V dokiudv evnAikov acBevav pe AEIT-Y. Ot Bpayvypovies Kot pakpoypovieg
KMVIKEC GUVETEIEG ALTOV TOV KOPILOYYEIAKDV EMIPACEDV 0€ UL Kot e1ioug dev givol YVmOTEG.
H mBavomro kKAviK®V ETmAoK®V 0V UTOPEL VO UTOKAEIOTEL MG UTOTEAEGO TOV EMOPAGEDV TOV
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mapoTnPNONKaY ota dedoréva TOV KAVIKOV SoKILdV, Waitepa 6tav 1 Bepaneio Katd v
modkn/epnPukn niikio cvveyiletar omnv eviidikn (1. Evogikvotal mpocoyn katd ) Oepomeia
ac0evAV TOV 00OV 01 VITOKEIPEVES LUTPIKEG KOTAGTAGELS UTOPEL VO OLEKVPEVTOVY 0Tl TIG
avéiogig 6TV 0PTNPLOK Tigon 1] TOV Kapowako pvOpoé. Biéne mapdypoapo 4.3 yio kataoTdoelg
oTIG omoieg avtevdgikvutal 1 Oepameio pe pebvipoaviddr.

H xopowayyeroxn katdotaocn 0o wpénel va mapakorovdsitor tpooektikd. H aptnproxn micon
K0l 01 6QUYpoi 00 pémerl va KaTaypa@ovTol 6€ £vay d1dypappe KoTaypaens o€ kKade
TPOGUpPROYI] TS 0661G Kol aKoAOVOMG TOVAGIGTOV KAOE 6 pjves.

H pe@vioovidoatn 0o tpénel va drokénteTol o€ ao0eveig vé Oepaneio pe emavaroappavopeveg
RETPNOES TAYVKAPIiUS, appvOpiog 1 avénuévng cveToMKIG APTNPLOKNS Tigons (>950
EKOTOGTNOP0) KoL B0 Tpémer va eEeTdleTOL TO EVOEYONEVO TAPATOUTNG OE KAPOLOAGYO.

H ypnion g pebuioaviddng avtevdeikvotat yio oplopéveg Tpobmipyovoes Kapoloyyelokeg
Sratapoyéc, EKTOG €av £rovv ANQOEl cvpfovrég amd €101k6 Kapooidyo (PA. Tapaypago 4.3).

A1pvidiog 0avarog kol TpovTapyoveES KOPOLOKES OOUIKES OVWUAAIES 1] GAAES oofapéc KapdloKég
010TOPOYES

"Exel avapepBei arpvidiog 0avatog o€ oyéon Le TN xpHoN SIEYEPTIKAOV TOV KEVIPIKOD VELPLKOD
GLOTNOTOG G€ GLVNBELS 0OGELG 08 0oOEVELS, OPIGUEVOL AT TOVG OTOI0VG £l oy SOUIKES KOPILOKES
avOLOoAleg 1| AL coPfapd kapdtakd TpofAnuata. [lapdro mov opiouéva coPapd Kapdlakd
TPOPANLOTO LTOPOVV 0td POV TOVE VO PEPOLY ALENUEVO KiVOUVO a1pvidtov Bavartov, Ta dteyepTikd
TPOTOVTA OE CLVIGTMVTOL O aGOEVEIC e YVOOTEG SOUIKES KAPIIUKES OVOUOAIEG, pvokapdlonadela,
coPapég avaparieg Tov Kapdiakoh puBpov, 1 dAAa coPapd Kapdiakd TpofAnLata Tov-UTopel va
Kka010T00V TOVG 0Io0EVELS TEPIGGOTEPO EVAAMTOVE GTIG GLUTAOOUIUNTIKEG EMOPACEIC EVOG O1EYEPTLKOD
(QOPLAKOV.

Evijlkeg

Awpvidiol BdvaTtol, ayyeloko eYKEPUAIKO ETEIGO10, KOl ELPPUYLO TOV HDOKAPdiov Exouv avapepOel
o€ evilikeg mov AapPavovy deyeptikd eappoka oe cuvidelg 60celg yio T AEIL-Y. Av kot o poiog
TOV SIEYEPTIKAOV OE AVTEC TIG TEPITTMOELS EVNAIKOV E1val AyvmGTOG, 01 EVAAKEG £XOVV LEYOADTEPT
mOavoTTa 0d TO TS VoL YoV GoPapPES SOUIKES KAPOIUKES OVOUOAIES, Lvokapdlonadela,
cofapéc avouaiieg Tov Kopdlakod puiuov, otepaviaio voco, | Ala cofapd Kapdlokd TpofApaTa.
O1 eviilikeg pe T€Toleg avmpaiies dev Ba mpénet eniong yevikd va Aappdvouv Bepaneia pe dieyeptikd
QApLLOKOL.

AavBaouevy ypnon kor kopoioyyelorxd, ooufouato.

H XAovOoaouévn yprion dleyepTIK®Y TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOD GUOTNUATOG UITopEl va oyetileTon pe
a1evidto Bdvato kot dAra cofapd kapdlayyelokd avemBounte cuppapoTa.

Awtopay€c TOV EYKEQOAKAOV ayyEI®V

BA\éme mapdypoapo 4.3 y1o KOTAGTAGELS TMV EYKEQUAKAOV ayyei®V Yia TIg onoieg 1) Oepaneia pe
peBvApaviddtn avievdsikvotatl. Ot acbeveic pe emmAéov Tapdyovteg Kivouvou (OTMG IGTOPLIKO
KOPALOYYELOKNG VOGOV, TAVTOYPOVES QUPUAKEVTIKEG AYWOYES TOV AVEAVOLY TNV apTNPLaKy Tigon) O
TPEMEL VAL EKTIUADOVTOL O KAOE EMICKEYN Y10 VEDPOAOYIKA OTUEIN KOl CUURTAOUATO LETA TNV Evapén
Oepamncioc pe pebvipoaviddr.

H eykepoiin ayyetitida paivetor 6Tt €ival pio ToAD omdvia 10106VYKPAGLOKT avTidopacTn oty £kbeon
o€ LeBLAQOVIOATT. YTApYoUV EAGYIOTO GTOLYELN TOL VTOSNADVOLV OTL Ol acBEVELS e VYNAOTEPO
KivOUVO UTOPOVV VO EVIOTIGTOVV KAl 1] ApYIKT ELPAVION TOV GUUTTOUATOV UTopEl va lval 1| TpdT
évoelgn vrokeipevou Khvikov mpoPAnpatog. H mpodwyn didyvmeon, n onoia faciletol onpoviikd otnv
VIOYia, EVOEXETOL VO ETITPEYEL TNV AUECT] ATOCLPCT TNG LEBVAPOVIOATNG Kot TV Tpdn Bepameia.,
Enopévag, Oa mpémel va Aapfdvetar vdyn n ddyvoon og kdbe acBevi) Tov epeavilel véa
VEVPOAOYIKE GUUTTOUOTE TOV GLVASOVV PE EYKEPUAIKN 1o o0 KaTd TN dudpkela Oepaneiog pe
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pebvApaviddtr. Ta copntopata avtd o propovcav vo tepthapupdvovy Eviovn kepaiadyia,
HoVOSIG LA, ALV, TAPAALGT, KOl SL0TAPOYT TOL GUVIOVIGHOV, TNG OpAoTS, TN OMIANG, TNG
YAdoo0G | TNG PVAKNG.

H Ogpamncio pe pebvipoviddatn dev avtevdeikvotol o€ acBeveig te MUITANYIKY EYKEPUAIKT] TOPAALG.

Puyrotpikéc drotapoyEc

H ovvvoonpotta yoylatpikdv dtatapoaydv otnv AEII-Y etvat cuyvn kot 0o mpénet vo, Aapavetan
VITOYT KOTA T GLVTAYOYPAPN O™ SEYEPTIKAOV TpoiovTmv. [lpwv amd v évapén g Oepanciog pe
peBvApavidatr, o acBevig Ba mpénet va eEetdleTan Yo U6V VTOPEN WOYLITPIKOV SLOTAPOY DY Kot
Oa mpémel va AapPAVETOL OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO GYETIKA LE YUYLUTPIKES StaTapayEs (BA.

Tapaypa@o 4.2). v Tepintmon ELEAVIONS WOYLOTPIKOV GCUUTTOUATOV 1 EE0ponE TPOHTAPYOVCOG
YOYLOTPIKNG dlatapoyng 1 LEBLAPaIVIOATN dev Ba Tpémel va yopyeiTal, EKTOG EAV TO OPEAT
VIEPTEPOVV TOV KIVOOLVOV Yo TOV 0GBV,

Epeavien 1 emocivoon yoylatpikov swtapay®dv 0o tpénel vo mapakorovdeitol o kG0
TPocaproy] TS 0061MS, 0K0ALOVOMS TOVAAYLoTOV KAOE 6 pveS, Kot o€ KGOg emiokeyn. H dwakom)
™ Oepameiog pmropei va sivar koTdAinin.

Elopon mpobmopyoviwv yoywoikmy 1 LoVIOKDY COUTTOUATOV

e YoymTikovg acbeveis, n yopnynon HeBLAPAVISATNG UTOPEL VO EXITEIVEL TOL GUUTTMLLOTOL
STOPAYNG TNG CVUTEPLPOPAS KOl TNG OKEYTG.

Eupadvion véwv woymotkov 1 Hoaviak®y GOUTTOUATOV

Yoywoikd copntopata Tpokarodueva omd T Oepaneio (onTIKE/ AmTUKEG/ KOVOTIKEG WevdaloOnoelg
KoL TopaloBncelg) N povia og acBevels ywpic TPoNyoOUEVO 1GTOPIKO WYOYMGIKNG AGBEVELNG 1 LLoviog
umopovv va TpokAnBovv and ™ pebvipaividdrn oe cvvidelg d6celg (BA. mapdypapo 4.8). Edv
EUPAVIOTOVV LOVIOKA 1) YOXWOOIKA CUPTTOUROTA, B0 mpénet va eEetaletat To evogyOuevo evog mbovon
orTokod pOAOL NG LEBLAPAVIOATNG, KOl UTOpEl va lval KOTAAANAN 1 dtakomn Tng Oepomeiag.

EmBstixn i eyOpixn ooumepipopa

H epodvion i emdeivoon enbetikdtntog 1 ex0picotntog pumopei vo tpokAndel amd ) Oepameio pe
deyeptikd. ‘Exet avapepbel embetikomnta o acbeveig mov Erafav Oepaneia pe pebvioaviddt (BA.
apdypoeo 4.8). Ot acBeveig mov Aapfdavovv Bepaneio pe peBvipavidarn Bo tpémnel va
TOPOKOAOVOOVVTOL GTEVA Y10 ELPAVIOT 1 ETIOEIVOON EMOETIKNG CLUTEPLPOPAC T} EXOPIKOTNTAG KATA
v évapén g Bepaneiag, oe KAOe TPoGUPUOYN TNG 0OGNE Kot aKoAoVOmG ToLAAYIGTOV KAOE 6 UAVEC
ka1 o€ kK0Oe emiokeyn. Ot atpoi Ba Tpémet va a&loAoyohv TNV avayKn Yo TPOCAPHOYN TOL
BepamevtikoD oynpatog o acbeveig mov mapovsldlovy OAAAYEG GTN GUUTEPIPOPA, AapPdvovTag
VIOY™N OTL Umopel va gival KatdAAnAn M TITAOTOINGT TPOG PEYOADTEPES 1} LIKpOTEPES 6OGELS. MTopei
va e€etaotel 10 evdgyOEVO dloKomNg TG Bepameiog.

Avtoktovikég TaoEIC

Ot acBeveig pe LPOV OVTOKTOVIKO 10€0GUO 1) CLUTEPIPOPE KaTd TN didpketn Oepameiog yio AEI-Y
Oa mpémetl va a&loloyodvtot AUeESH amd ToV 10TPd TOVG. Oa mpémel va eE€TALETOL TO EVOEXOLEVO
£EaPoMg LG VTTOKEILEVNC YOYLUTPIKNG KATAOTOONG Kol £VOG TTOavoD attiokov poAov g Oepameiog
pe pebuAipaviddrn. Mropei va gival anapaitn 1 Oepameio g VTOKEILEVNC YOXIOTPIKNG
KaTaoTaong Kot Oa wpémel va eEgTaletal To evogXOUEVO TOUVIG O1KOTNG TN LEBVAPAVIOATNG.

Tix

H pebovroaviddt oyetileton pe v euedvion i v EEapon KvnTikov Kot AeKTik®V TiK. Emideivaon
Tov ovvdpopov Tourette Eyel emiong avapepOei (BA. Tapdypapo 4.8). O mpénet vo exTiunOei To
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O1KOYEVELOKO 1GTOPIKO Kat 1 KAWVIKY a&loldynon v Tik 1) cuvdpopo Tourette Oo mpémet vo Tponyeiton
™¢ xpNong nebvipavidatng. Ot acbeveig Ba Tpémel va TapakolovBohvTal TOKTIKE yio ELGAVIoN 1
emdeivaon TiK katd tn didpkela g Oepaneiag pe pebvipaviddrn. H tapaxkorovOnon 0o tpénet va
vivetan 6 KGOg mpooappoyn TG 000MG Kol aKoAoVO®G ToOVAGLeTOV KGOE 6 pPijveg 1] o€ KAOE
emiokeyn.

Ayyog, oigyepon i evraon

Ayyog, 01€yepon kot Evtaon Exovv avapepbel og acbeveic mov Aapupdvovv Bepaneia pe
pebvipavidarn (PA. mapdypaeo 4.8). H pebvipoaviddn emiong oyetifeton pe v emideivoon
TpoLTapyoVTOg AyYovs, d1€yepong N évtaonc. To dyyoc €xel 0dnynoel o€ d10K0mn TG
pebvApaviddtne o Kamolovg acheveic. Khvikn a&loddynon ywa dyyoc, diéyepon 1 évtoon Bo mpémet
va Tponyeitol g xpnong pebvipaviddrng kot ot acbeveic Oo Tpénel va TapakorovOovVTUL TUKTIKE
Yo ELPAvIoN 1 EMOEIVOCT TOV COUTTOUATOV AVTOV KOTA TN Stapkeln g Oepaneioc, o€ kKGOE
TPOGAPIOYT TS 0661S KU 0KOAOVO®S TovAd LoTOV KGOE 6 pPveg 1] 6€ KAOE emiokey).

Mopeéc drmolixng dratopoyns

[dwitepn mpocoyn Oa Tpémel va divetal otn ypnon pebvipaviddrng yia ™ Oepaneio g AEI-Y og
acBeveic pe ovvvoonpotnTa dumoikng dtatapayng (cvumeptiapfovouévng g pun vropandeiong oe
Bepaneio TOmov I Atmolikng Awatapayng M GAAeS LOpQESG dUOAKNG dtaTapayng), e&attiog g
avnovyioag yio Thoavn 6Evvon Piktod/poviakol englcodiov o€ T€totovg acbeveic. [lpv and v évapén
g Oepameiog pe pebBuAparviddrn, ot acbevelg e GLVVTAPYOVTO KOTAOMTTIKG CUUTTOHOTO B0 TPEmel
Vo EAEYYOVTOL EMAPKADC TPOKEEVOL Vo kaBoploTel edv avtiuet@mifovy Kivouvo SUTOAMKNAG
Swatapoync. Evog tétolog €heyyog Ba mpénetl va TepAapfAvel AETTOUEPES WYUYLOTPIKO 1GTOPIKO,
GUUTEPTAOUPAVOLEVOL TOV OIKOYEVELOKOD 1GTOPIKOD BUTOKTOVING, TNG OITOAKNG dlaTapayg KOl TNG
katdOlyne. Eivan amapaitntn 11 ovveNg 6TEV TOPaK0oAoVON6N 68 0VTOVS TOVG acOseveig (BA.
napoanave «Poylatpikég dwatapayésy kol wapdypago 4.2). Ov acBeveic 0o Tpémer va
TOPAKOAOVOOVVTAL Y10 CUURTONATE 68 KAOE TPOsAPLOY] TNG 0061, KOl 0KOAOVOMG
TOoVAdYL6TOV KAOE 6 Mjveg Kol o€ KGO eTiokeyn).

Avantuén

"Exer avapepbel petping peiopévn adénon tov copatikod Papovg kot kabuotépnon g avantoéng
KATA T LoKpoypovia xpromn g LeBvApavidatng oe madid. ‘Exel avaepepOei peimon tov copaticon
Bapovg pe ™ Bepomeio pe pebuipaividdrn og evidikeg (BA. Topdypagpo 4.8).

Emni tov mapoévtog, o1 emdpdoelg g LeBuvAeavidatng 6To TEAKO VYOG Kol TO TEAMKO COUATIKO Bapog
dev lval YVOOTEG KOl LEAETOVTAL.

H avéntoén 0o apéner va mtapaxoiovdsital katd T didpkera g Ogpansiog pe pedvioaviodaTn:
TO VYOG, T0 CONUTIKO Papog ka1 6peln 0o Tpémer va KaTaypa@oOvTaL TOVAGLGTOV avd 6 prjveg
RE THPNON EVOG draypappatog avartoéne. Ot acbeveig mov dev avorTuceovTal 1 dgv
TPOSAUUPAVOLY VYOG 1] COUOTIKO BAPOg OTTMOG AVAUEVETOL, UTOPEL VO, XPENGTEL V. S10KOYOLV TN
Bepamneio Tovg. XTOVG EVIIAMKEG, TO COUOTIKO Bapog Ba mpénet va mapoakolovdeitot TAKTIKA.

Xracuoti

H pebovloaviddn 6o mpémet va ypnoponoteital pe tpocoyn o€ acbeveig pe eminyio. H
puebLA@aIVIOATY Umopel Vo, LEIDGEL TOV 0VS0 TOV CTOCUDY G 0GOEVELS LIE TTPOTYOVUEVO 1GTOPLKO
EMNTTIKAOV Kpicemv, o€ aceveig pe mponyovueves avopaiieg HET amovoio emAnniikdv kpicemv,
KoL oTavio o€ acbeveig xwpig 10Topikd omacumv Kot yopic avopaiies HEL. Edv n cuyvotta teov
EMUMNTTIKOV Kpicemv avéavetal 1 €av eppavifovral véeg emANTTIKEG Kpioelg, 1 pebvAipaividdtn Oa
TPEMEL VO O1OKOTTETAL.

Ipamoudg
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"Exovv avopepBel Tapatetapéves Kot ETOOVVEG GTUGEIS GE GYEOT) LE TO TPOTOVTA LEBLAPAVIOATNG, OL
omoieg oyetilovrol Kupiog pe aAlayéc oto Bepamevtikd oynua ¢ nebvApavidarng. Ot acBeveig mov
eKONAOVOVY TABOAOYIKA TOPATETAUUEVES 1| GUYVEG KOl ETDOVVEG 6TOGELG B0 Tpémet va, avalntovv
GLLECT] 1OTPIKT GPOVTIOA.

Xpnomn Ue GEPOTOVEPYIKA QUPULOKEVTIKG TPOTOVTO

"Exet avapepBei chvdpopo oepotovivng petd amd cuyyopynon LeBuApaviddtng [Le GEPOTOVEPYIKA
QOPUAKEVTIKG TPoidvTa. Edv amatteitan tantoypovn yprion g uebvieaviddarng pe Eva
GEPOTOVEPYIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV, VAL OTULOVTIKY] 1] AUECT] AVOYVMDPLOT] TOV CUUTTOUATOV
ouvdpopoL cepotovivng. Ta cupmtdpate avtd propel vo TeptAapufdvouy HETOPOAES TG VONTIKNAG
KOTAoTAONG (T.)., O1EYEPOT), WYEVOAUICONGELC, KON, AOTADELN AVTOVOLOD VEVPIKOL GLGTHLATOG (TT.Y.,
TayvKopdia, aotadn apmplakn wicon, vrephepuia), vevpouvikég avmparisg (t.y., ovénon
OVTOVOKAOGTIK®V, EALEWYT] GUVTOVIGHOD, aKaUWia), KOV YOOTPEVIEPIKA CUUTTOUOTA (TT.X., VOUTiOL,
éuetog, owppota). H peBoipaviddtn tpénet va dtoakdmtetar To tayhtepo duvatd dv vdpyel voyio
GLVOPOLLOL GEPOTOVIVIC.

Katdypnon, Aoavocuévn yprion Kol EKTPOTNH

Ot acBeveic Oa Tpémel vo TopakoAovBoVVTOL TPOGEKTIKA Y10 TOV KivOUVo EKTPOTNG (TapavouN
dwokivnon), AavBacpévng ypnong kot katdypnong g Lebvipavidarng.

H pebulparviddrn Oa npémet va ypnoyonoleiton pe Tpocoyn o€ acheveic pe yvoortn e€dptnon amod
VOPK®TIKA 1) 0AKOOA AOY® evOEXOUEVIG KOTAYPTONG, AavOacuEVNG XpHoNg N EKTPOTNG.

H ypovia katdypnon nebuieoviddtne pmopet va, 0dNyNGEL GE GMIOVTIKT CVOYT] KoL YOYOAOYIKY
eEaptnon pe mowkihov Pabpov pun euciodoyikn cvprepipopd. Eviova yoyooikd eneicodio pwopovy
Vo ELPAVIGTOVV, 101G GE ATOKPLOT| TAPEVIEPIKNG KUTAYPNONG.

H nAiia tov a60gvong, n Tapovsio Tapaydvioy Kivouvou yio S1otapoyr xpHons ovctdv (6w
GUVLTLAPYOVGA EVOVTIMUATIKN-TPOKANTIKY Statapoyr| 1) StTapoyn TG dlery®yNg Kot SUTOAKN
dlatapoyn), N TPONYOOUEVT N TPEXOVCO KATAYPNOT 0VCIMYV, Ba Tpémel O Vo Aapfdvovtal voy
Katd TNV andeacn yia v mopeia Oepameiag yio v AEII-Y. Xpeidletor mtpocoyn o€ cuvausOnuotikd
aotadeic acbeveic, OTmS ovTOl TOV £Y0VV 1GTOPIKO e&£APTNONG OO VAPKWOTIKG 1| AAKOOA, ETEON Ot
aoBeveig avtol pmopet va avénoovv T docoroyia pe d1kn Tovg Tpmtofoviia.

e oplopévoug acbeveig pe vymAd Kivouvo Katdypnong ovcstmv, 1 LEBLAQaVIdATN 1| GAAC dleyepTIKA
umopel va unv givor katdAinio kot Oo tpémel va Aappavetor voyn Bepaneia pe pun SteyepTikd.

Amodcvpon
Amonteital mposekTikn eXiPAeYn KOTA TNV AOCLPGCT] TOL PAPUAKOV, KOOMG KATL TETOL0 LITOPEL VoL
amokaAvyeL katdOAlnym, kabhg kot ypdvia vrep-dpactnpiotnta. Optouévol acbeveic umopei va

OTOLTIGOVV LOKPOYPOVIL TOPOKOAOVOTON.

Amoteital mpooekTikn eniPAeyn Kotd T S1dpKeLn TG ATOGVPONG OO TV KOTAYPNOTIKN ¥PNoN,
KkaOdg pmopet va epeoviotel coPapn katdadOiym.

Kénwon

H peBuripaividdrn dev o mpémet va ypnotponoleitol yio v TpoAnyN 1 T Oepaneio puoIOA0YIKOV
KOTOOTACEMY KOTWOOTC.

"Exdoyo tov Concerta
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AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AAKTOIN: 01 0oOEVEL e OTAVIA KAT|POVOLILKE TPOPA LT
dvoavetiag ot yoraktoln, TANPT avendpkeln AAKTAONG 1) KOKT amoppodenor YALKOING-YoAaKTOlNG
dev Oa mpémel va, TAPovV avTd TO PAPUOKO.

Ka0e diokio mepiéyet Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg), Kot €ivor ovGLaGeTIKA «EAEV0EPO
vatpiovy.

Emloyn oxevdopatoc nebvioaviddne

H emhoyn okevdopatog Tpoidvtog mov mepi€yetl pebuipaividdn Oa Tpénel va omopacioTel amd To
Bepamovta €101K0 10Tpd o€ atopukn Paor kot eEapTdtat amd TNV TPOTIOEUEVT] SLAPKELN TNG EMIOPACTG.

"EAeyyoc y1o VOPKWOTIKEC OVGIEC

Av16 10 TPOTOV TEPLEYEL LEBLAPUIVIOATT, 1] OTTOl0. PITOPEL VO TPOKOAEGEL WYELOMG BETIKA
OTOTELECLATA OTIG EPYAOTNPLOKEC EEETAGELC Y100 OUPETAUIVES, EIOIKE 6TV 0VOGOAOYIKT eEETOIOM
eréyyov. Ot aBAnTéc Tpémel va yvaopilovv 6Tl aVTO TO OPUOKEVTIKO TPOIOV Umopel Vo TPoKaAESEL
BeTikn avTidpooT o8 EAEYYOVS KOVTI-VTOTIVYI).

Ne@pikn 1 NTOTIKN OVETAPKELD

Agv vdpyet eumepio amod ™ ypron LEBLAPAIVIOATNG GE AoOEVEIC LLE VEQPPIKT 1] NITOTIKY AVETAPKELA.

AotoloYIKES ETOPAGELC

H paxpoypdvia acpdreto tg Oepaneiog pe peBvieoviddm dev gival TANpwg yvoot. Tty
nepintwon Aevkoneviog, Opopforeviag, avopiog 7 GAA®V LETAROADY, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV QVTOV
7oV givoll EVOEIKTIKEG GOPUP®Y VEQPIK®V 1 NATIKAOV dlatapoydv, 0o mpénet va e&etdleTot To
evdegyoLEVO d1aKOTNG NG Bepameiag (BA. Tapdypapo 4.8).

ITiBovodTNTU YOOTPEVTEPIKNC OTOQPOENC

Agdopévov 611 to dtokio Concerta givar opuetdfAnto kot dgv aALALEL OVGLAGTIKG GYNUA OTOV SIEPYETOL
TN YOoTPEVTEPIKT 000, dev o Tpémel kavovikd vo yopnyeitol oe acteveic pe Tpodmapyovca cofapn
OTEVMGT] TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVA (TaBoloyikn 1 wTpoyevn) I o€ acbeveic pe Svoeayio N
ONUAVTIKT dVGKOAID 6TV Katdmoon diokimv. Exovv vapéel omavieg avapopec GOUTTOUATOV
amoppaéng o€ acbeveig e YVOOT OTEVOOT GE GYECT LE TNV TPOGANYT AUETAPANTOL TOTOV
QOPUAK®OV TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG.

AOY® TOV GYESOGUOD TOV O10KI0L Yo TapaTeTouéVN amodécpevan, to Concerta Oao mpémet va
YPNOLOTOEITAL POVO amd 0oBeVeElg, 01 omoiot £xovv Tn SLVATOTNTO VO KATATIVOUY OAOKAT PO TO
dwokio. Ot acBeveic Oa mpémel va evnuepmvovtal 6Tt To dtokia Concerta TpEnel vo Katomivovtal
oAOKANpa pe TN Pondeta vypmv. Ta diokia dev Bo mpénel va pacmvral, vo, tepayiloviat, 1 vo
OpvppoartiCovtat. To eappoko TepLEyeTal LEGH GE PN OTOPPOPN GO TEPIPAN U TOV gival oyedlooUéEVO
VO OTOJEGUEVEL TN dPACTIKY ovcia pe ereyyopevo puBuo. To mepifinpa Tov diokiov amoPaiietal and
TOV 0PYOVIGHO Kol Y10 TO AOY0 avTO 01 0oBeVEiC dev Ba TPEMEL VAL avi|oLYOVV €AV KOTE KOPOVG
TOPUTNPOVY GTA KOTPOVE TOVG KATL TOV HOlALEL 1e diokio.

4.5 AlIniemopdoceis pe GAho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES popPPES alinAemiopaong

DapuokoKvnTiKn OAANAETIOpaoN

Agyv givol yvootd g 1 nebulooviddtn Umopel va EnNpedoel TIG GUYKEVTIPMOGELG 0TO TAAGUO, TOV
TAVTOYPOVO YOPTYOVUEVOV QUPUAK®Y. ETopévac, cuvietdtol Tpocoyn KaTd T0 GUVILAGUO
pLeBLAPaIVISATNG e GAAD QAPLOKOL, 15IMG AVTMV TOL £(0VV 6TEVO BEPATELTIKO EVPOG,.
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H peBurpaviddrn de petaforiletor amd to kutdypoua P450 oe kAvikd oyetkd faduod. Eraywyeig
OvVOOTOAELS TOL KLTOYPOHOTOG P450 dev avapéveTarl va £XouV 0TolodTOTE GYETIKY EXIOPACT] OTN
QOPUAKOKIVITIKN TNG HEBLAQoVIdATNC. AvTiBéTmg, Ta d- kat I- evavtiopepn g pebvipavidartng dev
avaoTéALOVV oYeTIKA TO KuTOYpoua P450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 1 3A.

Q61660, VAGAPYOLY AVUPOPES TOV VITOSEIKVVOVVY OTL 1] LeBLAQUVISATN UTOpEl va. ovacTeileL TO
UETAPOAOUO TOV KOVUAPIVIKOV OVTITNKTIK®V, TOV AVTIGTUCUOIKOV (TT.Y., potvoapPirdin,
QOVVTOTVY, TPLUOOVT]), KOl OPICUEV®V OVTIKATOOMITIKAV (TPIKLKAKE Kol EKAEKTIKOL OVALGTOAELS
gnovamposAnyng ¢ oepotovivng). Katd v évapén 1 ) dwokonn g Oepaneiog pe pebvipaviddrn,
UTOpEL va Vol 0mapaiTnTO VO TPOGOPUOCTEL 1 SJ0GOA0YIN AVTMOV TOV PAPUAK®Y TOV N
Aoppdvovtot Kot vo KeBopioTovV 01 GUYKEVIPMOGELS TOV PAPUAKOL GTO TAAGHO (1] TOL YpOVOL THENS
Y10 TV TEPIMTOOT TNG KOLHOPIVIG).

Dopuoakodvvautkéc GAAAETIOPAGELS

AVTIomEPTOOIKG, QOPUOKO,

H peBuipaividdrn pumopel vo LEUDGEL TNV OMOTEAEGUOTIKOTITO TV POPUAK®OV TOV YPTCLOTOLOVVTOL
ywo T Ogpameio tng VEEPTAOTG.

Xpnon ue papuaxo. Too avcavovy v aptyploky Tieon

Yuviotatol Tpocoyn o€ acbeveic Tov Aappdvovv Bepaneio pe peBLAQUIVIOATN pE 0T010dNTOTE GALO
(QAPLOKO TTOV UTOpPEl EMioNg va avéNost TNV aptnplakn wieon (PA. eniong Tapaypaeovg yio Tig
KOPIAYYELOKEG KOTACTAGELS KOl TIC KOTAOTACELS TMV EYKEPUAMK®DV AyYEIWV OTNV Topaypapo 4.4).

E&attiog e mbavig vreptacikng kpiong, 1 peBvApaviddtn avtevdeikvutal oe 0c0gveig Tov
Aappdvovv Bepamneia (eml Tov TAPOHVTOC 1 EVIOC TV 2 TPONYOUUEV®Y EBSOUASMV) UE LN EKAEKTIKOVG,
un avaotpéyiovg avactoreic MAO (BA. mapdypoeo 4.3).

Xpnon pe o1vomvevuatmon

Ta otvorvevuaT®ON UTOPEL VO EMLTEIVOVV TIG AVETLOVUNTEG EMOPACEIC TOV YUYXOIPASTIKMDV
QUPUAKEVTIKAV TTPoiovTmv 6to KNZ, cuumepiiapfovouévng e peboipaviddng. Ta in vitro
d€00EVH VTTOINADVOVV OTL GUYKEVTPADGELS AAKOOANG vVyMAOTEPES 0o 10% avEdvouy tnv afpototiky
amelevfépwon pebvipavidac (MPH) armd ta diokio Concerta. H khivikn cuvdgela avtod tov
gUPNLOTOC Yl TNV €kBeon ot pebvipavidat (MPH) petd tnv amd Tov 6TOUATOG KOTATOGT TOV
Concerta 6 cUVOVAGUO LLE OVOTTVELLOTMOOT Ogv elvat Yvaotn. Emopévac, cuviotdtol 1) amoyn Tov
0oOevmV amd TA, OVOTVELUATMON KOTd TN dtdpkela TnG Bepameiog.

Xpnon e aepoTovepyIKo. POpPUAKEDTIKS TPOIOVTO,

"Exovv vap&et avapopég cuvdpouov aepotovivig Uetd omd cuyyopnynon uebvipaviddatng pe
GEPOTOVEPYIKG PUPUAKEVTIKA TTpoidvTa. Edv amatteitol tavtdypovn xpnon e LeBuipoviddtng pe
£€va, GEPOTOVEPYIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV, EVOL GNUOVTIKN 1] AUEST] OVAYVOPLCT] TOV CUUTTOUATOV
TOL cLVOPOLOL cepoTovivig (BA. Tapdypapo 4.4). H peBuipoaviddrn mpénet va S1aKOTTETOL TO
TAYVTEPO SLVOTO GE TEPIMTMOT] VITOYING GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG.

Xpnon ue aloyovaouévo. avoicOntixa

Yrdpyetl kivovuvog aipvidtag adEnong g apTnploKnig TECTG Kol TOL Kapdakoh puOpod Kot
dlapKeLo YEPOLPYIKNG EMEUPAONS. AV EYEL TPOYPOUUATIOTEL XEWPOVPYIKN eméuPaocn, 1| Bepaneia e
puebvApaviddrn dgv Bo Tpémel vo, xpNGULOTTOIEITAL TNV NUEPT TNG YEWPOVPYIKNG EXEUPAONC.

Xpnon pe kevipixa opavies alpo-2 aywviares (m.y., kAovidivn)
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YoBapd avemBOunTO cupPapota, cupTepIAapPovorévoy Tov apvidtov Bavatov, £xovv avopepOet
KOTA TNV TAVTOYPOVT YpNomn HeBLApavidatng Kot kKAovidivng. H pakpoypdvia ac@dieio g ¥pions
UeBLAPAIVIOATTG GE CLUVOVAGUO e KAOVIOIVI 1 AAAOVG KEVIPIKA dPAOVTEG GAPU-2 OYOVIOTEG OEV €)EL
a&lohoyn0el cuoTNUATIKA.

Xprion e viomouivepyLke, popuoro.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTAV YopTYEiTal LEBLAPAIVIOATT UE VIOTOULVEPYIKA QOPHLOKOL,
SLUTEPTAOUPAVOUEVDY TOV avTIYLYXOGIKOY. Kabmg 1 kdpila dpdon g pebvipoaviddng eivar n
avénon tov eE®KLTTOPIKGOV EMMESMV TNG VIOTOUiVNG, N HeBLAPaIVIOATN purmopel va oyetileTon pe
QOPLAKOOVVALIKEG AAANAETIOPACELS OTAV GLYYOPTYEITAL LE AUECOVG KOl EUUEGOVG OLYMVIOTEG TNG
VTIOTOUIVIG (CVUTTEPTAAUPOVOLLEVOV TV VIOTOUIVEPYIK®Y KOl TPIKVKAK®V OVTIKOTUOAMATIK®V) 1| UE
AVTOYOVIGTEC TNG VIOTAUIVIG, CUUTEPILOUPBOVOUEV®Y TOV OVTIYVYOGIKOV.

4.6 Lovip6tnTo, Kinon kot yoiovyia

Kvnon

Ta dedopévo amod o perétn koopthg o€ mepimov 3 400 kunoelg mov ekTEONKAV KOt TO TPDTO
TPiUnvo dgv LTOINA®VOLY CLENUEVO KIVOLVO GUVOMK®OV GUYYEVDV SLUUOPTIOV. YTPYE Lol LIKPT|
avénomn ot GUYVOTNTA ELPAVIONS KAPIOKADY SVCTAACIOV (GUYKEVTIPMOTIKOG TPOCSHUPUOCHUEVOG
oYeTIKOG Kivouvog, 1,3, AE 95%, 1,0-1,6) mov avtictotyovce oe 3 emmAéov Ppéon yevvnuéva Lie
ovyyeveig kapdlokég dvomiacieg yio kb 1 000 yvvaikeg wov Adpfovay pebvieoaviddt Kotd
SLIPKELD TOV TPMTOV TPUNVOL KOT|ONG, GE GVYKPLION UE [T EKTEDEIUEVEG KUTGELS.

[MeprTmoelc KapdOaVOTVEVGTIKNG TOEIKOTNTAG GE VEOYVE, KLPlmg EUPPLIKN TayvKepdio Kot
OVOTVELGTIKT OVGYEPEL £XOVV ovapePDEl og LOOPUNTES OVOPOPEG TEPIOTATIKAOV.

Meléteg og (Do Exovv deiEel oToryeio Avamapay®YIKng TOEIKOTNTOC G€ TOEIKES Yo TN UNTEPO dOCELG
(BA. mapdypago 5.3).

H ypniion nebuipaviddtng de cuvioTdTor Katd T SIpKELD TNG KUNONG, EKTOC €4V ANeOel n KAvikn
amoeaot 0Tl avafoAn tng Oepameiog uropel va amoteléoel LeYaADTEPO Kivovvo GTNV KON oM.

Oniaoudg

H peBuipaviddrn anekkpiveral oto avBpamvo yara. Baoel avagopdv amod deiypato untptkon
YAAOKTOG OO TEVTE UNTEPES, Ol GUYKEVTIPMOGELS LEBLAPUIVIOATNG GTO avBpmmvOo YOIAo Elyov G
arotéreopa d6oelg yua ta Bpéen 0,16% wg 0,7% e TpooapLoGUEVNG G TPOG TO PApog TG UNTEPOG
docoloyiag, Kot tio avaAoyio YAAAKTOG TPOG UNTPIKO TAAGHO TTov Kupavotay petald 1,1 kot 2,7.

Yrapyet pio avapopd TEPIGTATIKOV Vi £vo BPEPOC TOV TOPOVGINGE Lo ATPOGOOPIOTN LEIWST TOV
COUATIKOD BAPovg KaTd TNV d1ApKELD TNG TEPLOSGOL EkBeoNG, AAAG avEKauyEe Kot THpE PApog LeTd T

dwokomn g Bepameiog tng untépag pe pebuipaividdrn. O kivovvog yio To OnAdlov Bpépog dev pmopel
VO OTOKAELOTEL.

[péner va AapPavetal amdeacn yio T SloKon| Tov Iniacpod 1 tn dwoekonr/amoyn amd T Oepaneia

pe pefuApaviddtn Aappdvovrag vrdyn to 6perog Tov ONAacuov Yo To Tondi Kol To OPEAOS TG
Oepameiog ylo T yovaika.

Tovipéta

Agv vtapyovv drabéciua dedopéva yio Tov AvOpmmo oYeTIKE pe TV enidpact g neBvApavidatng
GTN YOVIHOTNTO. AgV TopaTnpONKay oYETIKEG EMOPACEIS OTIG UM KAWVIKEG LEAETEG.

4.7 Emodpdceig oty IKavoTnTa 001171)61)G KOL LEPIGHOV PN AVIILETOV
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H peBuloarviddrn prnopet va mpokaréost LAAN, bTVNALC Kot OTTIKEG S1OTOPAYES,
GUUTEPIAOUPAVOLEV®Y OVGKOALDY GTNV TPOGAPUOYT TOV 0POaAUDY, SumAmTio Kot Baum 6paon.
Mmropei va £xel HETPLO ETIOPAICT] GTNV TKAVOTNTO 001 yNOTG KO XEPIGHOL pnyovnudtov. Ot acbeveig
Ba TpémeL Vo TPOEBOTOIOVVTAL Y10 AVTES TIG TOAVEG EMOPACELS KO VO, GUUBOVAEDOVTOL OTL EQV
EMMPEACTOVV, B0l TPETEL VO ATOPEVYOVY SUVNTIKE ETIKIVOLVEG OpASTNPLOTNTES, OTWS, 1| 00NYN oM N O

YEPLOUOG LN OV LATOV.

4.8

Avem@ounteg evépyseieg

O mopoakdto Tivakag Tapovcstdlel OAEG TIG AVeETIOOUNTES EVEPYELES TOV TAPOTNPHONKAY KOTA TN
SLIPKELD TOV KAMVIKOV SOKIUAV G€ Taudld, EPNPOVS Kot EVAAIKES Kol TV avBOpUNTOV avapopdv LETA

Vv KuKAogopia Tov Concerta Kot oLTEG, 01 0TOiEG £xoVV avapePOel [Le GAAN GKELAGLOTO

VOpoYAPIKNG neBvipavidac. Edv ot cuyvdtreg tov avembountov evepyeidv pe to Concerta Kot
T GAAOC OKEVAGHOTO LEBVAPAIVIOATNG NTAV SLOPOPETIKEG, XPTOLULOTOONKE 1 LYNAOTEPT GLYVOTNTA
Ko amd Tig 000 Pacelg dedopEvmvy.

Extipnon cvyvémroc:

TOAD oLYVEG

oUYVEG

Oyl GLYVEG

ondvieg

TIOAD GTOVIEG

= 1/10)

(= 1/100 éwg < 1/10)

(= 1/1 000 éwg < 1/100)
(= 1/10 000 éwg < 1/1 000)
(< 1/10 000)

LN YVOOTNAG GLYVOTNTOG (dev pumopovv va ektiunBovv pe faon ta Stubéoipa dedopéva).
AvemBopntn Evépysia
Katnyopia/Opyavi ToyvotnTo.
K6 Xootnpa . . . . . . \' . Mn yvootig
oAb ovyvég Xoyvég Oy ovyvég Xmavieg oAV omavieg cvpvéTyTec
Aowpoéeig ko Pwogapuyyitd
TOPUGLITAOCELS a, Aoipmén Tov
OVATEPOL
OVOTVEVGTIKOD
cvotfiuatog’,
Mopappivokorn
itda?
Awtopayég Tov Avapial, Hoavikvttapomrevi
QiLOTOS KOl TOV Acvromevial, o
Aep@ukov OpoppPonevia,
GUGTILOTOG OpopPomevikn
ToPPHPO
Awrapayés Avtidpdoelg
VOGOTOU|TIKOD vrepevocoN-
GUGTILOTOG clag, Onmg
Avyyeglovevpott
K6 oidna,
AVaQUAOKTIKEG
avTIOPAGCELS,
Oidnpa Tov
TTEPVYIOL TOV
otdc,
IMoppolvymdet
¢ KOTAOTAGELS,
AmopoMdmTiKé
¢ KOTOOTAGELS,
Kvidwon,
Kwvnouog,
E&avOnpuara,
Ko
DoMddoELg
Metopoikéc kKo Avopeéia,
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Avem@ountn Evépyela

Koatnyopia/Opyavi Yuyvotnra
KO Xootnpo . . . q . . .. Mn yvootig
IToAv ovyvég Yoyvég Oy ovyvég Yravieg IToA0 omavieg cvpvéTTas
OLUTPOPIKEG Mewopévn
dwarapoyic* opeén’, Mérpua
peimon g
mpooANyMg
COUOTIKOD
Bapoug kat
VWYOoLE KaTA TN
dudpketa
TOPUTETALEVNG
xPNong og
mouda*
Yopatpucés Abrnvia, Svvoiotnpatiky | Poyootkés Movia*T, Anédmeipo Moporpnuo*T,
owrapayéc* Nevpwomta aotdbeia, dwrapayéc*, Amompocavat | autokToviog Awrtapoyég
Embeticdtra*, | Akovotikéc, OMOUOG, (ovumepthapfav | oxéync*,
Aéyepon®, OTTIKES KoL Awrtapoym OpEVIG TNG E&dpnon,
Ayyoc*T, omTiKég ™mg ovvteheoBeicag | Iepumtdoels
Kotddlyn**, yevdaichnoelg | yevemotag avtoktoviog)*T, | katdypnong kat
Evepebiotomra | *, Ouude, OpuUNG, [Mapodikn e&aptnong
, Mn AvtokTOVIKOG | ZuyXLTIKA KataOAurTiKn &youvv
(QVOLOAOYIKT 10EACHOG*, kotdotaon’, dudBeon™, Mn| TEPLYPAPEL
GLUTEPLPOPA., Metafoir g | [deoyuyavay | @uololoyucég oUYVOTEPQ LIE
Awkopdvoetg duabeong, KOOTIKEG OKEYELS, oKkevdopata
™me Avnovyial, Srotapayég AndOeiaf dueong
ocuvatoOnpotikn | Edkolo khdpa, | Kot anelevbépmong
¢ duiBeonc, Emdeivoon GUUTTOHOTO
Tuc*, Apyn| TV (ovumeptiapp
abmvio®, TPOUTAPYOVI® | OVOUEVAOV TNG
Kartaflumricn V TIK TOV TpLYoTIAAON
d140gom”, GLVOPOLLOV viag, TV
Meiopévn Tourette™, YUYOVOYKAOT
YEVETN OO Aoyoppoua, KOV
opun’,'Evtaon, | Yrepemaypinv | okéyenv, tov
Bpovéiopdc’, nom, YUYOVAYKOGLL
IIpocPoin Awtopoyég V)
noviKov” TOL VYOV
Awtapayés Tov Kepararyio ZéAn, Kataotoin, Yrocpoi, Ayyelokég
VEVPIKOV Avokwvnoia, Tpopog, Xopeloafetmoik | eYKEPUALKEG
GUGTI|LOTOG Poyorvnrikn Anbapyoc” £G KV oELs, Sraropoysc*t
VIEPOPACTNPLOT Avootpéyipo (ovumepthapPov
nta, Yavnaida, ley'(ATTIING] OuEVIG TG
MapoicOnoia, VEVPOAOYIKO ayysutidog, TV
Kepaiaryia g, EYKEPUAIKDV
téong” NevpoAnmtikod OLLOPPOUYUDV,
KoeomOeg TOV OYYELIKAOV
oLVOpOLLO EYKEPUAIKDV
(NKZ, Ot emelcodimv, g
avapopES dev EYKEPAALKNG
glvat emapKdg aptpitdag, g
TEKUNPLOUEVEG EYKEPAAIKNG
KO GTIG amoPPUENS),
EPLOCOTEPEC Xrocpol
TMEPUTTMOELS, O | YEVIKELUEVIG
aoBeveig emunyiog*,
AapBovoy Hpuxpovia,
emiong kot GAAa | Avooenuio
oapuaxo, ondte
0 pOAOG NG
pebvioaviddn
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Avem@ountn Evépyela

Koatnyopia/Opyavi Yuyvotnra
KO Xootnpo . , , b , , . Mn yvootig
IToAv ovyvég Yoyvég Oy ovyvég Yravieg IToA0 omavieg cvpvéTTas
¢ dev givan
coQPhg).
Awrapayég Tov Awrtapoym e Oapmnr| 6paon’, | Avokorieg Mudpiaon
0p0aipod npocapuoyic’ | EnpoeBoduio® | oty omtikn
TPOGUPUOYT,
Onticn
dvoiettovpyi
o, Atthomia,
Awrapayés Tov TAryyog”
@OTOS KAl TOV
AafopivOov
Kapdrakig Appobpia, OwpakiKd m0dyym Kopduoxn YmeprotAlokn
owrapayéc* Toyvkapdia, alyog avaKom, Tayvkapdio,
AioOnpua "Epopaypa tov Bpadvkapdia,
TOAUDV pookapdiov Yreprothiokég
EKTOKTEG
ovotoréch,
"Extoxteg
ovctoléch
Ayyewokég Ynéptaon E&ayerc” Eyxepaiim
datapayéc® aptnpitda
Ko amodeposn,
Ileprpepkn
yogpomral,
Dovopevo
Raynaud
AvomtvevoTikéG, Bryoas, Avomvora’ Eniotaén
Ompakikég 2TOHOTOQOpPVYY
oluTapayés Ko KO GAyog
oluTapayés Tov
pecofwpaxiov
Tootpevrepikég Akyog v AvokotmotnTa
owatapayés KOWAOKNG f
xXDPag,
Awgppora,
Nowrtial,
Kotuoxn
dvcpopia,
"Eperoc,
Enpooctopial,
Avoneyia®
Hratoyolukég Apwotpoavopep | Hrotwkd Mn
owutapayés aom g évlopa (PLGIOAOYIKN
alavivng ovénpéva NTOTIKN
avEnuévn? Aerrovpyia,
ocouneptiappoy
OHEVNG TNG

o&elag nmatikng
OVETOPKELNG KOt
TOV MTOTIKOV
KOLOTOG,
Alxain
olalelolendiion]
aipotog
ovENUEVY,
XoiepvOpivn
aipatog
avénpévn’
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Avem@ountn Evépyela

Koatnyopia/Opyavi Yuyvotnra
KO Xootnpo . . . q . . .. Mn yvootig
IToAv ovyvég Yoyvég Oy ovyvég Yravieg IToA0 omavieg cvpvéTTas

Awtapayés Tov Alonekia, Ayyeovevpott | Knidddeg IToAdpopeo
O£PLOTOS KON TOV Kvnopdg, K6 oldnpa, eEavonua, gpvon o,
VT036PL0V 16TOV E&avOnpa, [Mopgporvymder | Epvbnpa Amo@oMd®TIKY

Kvidmon, ¢ KOTAOTAGELS, deppatitida,

Ynepidpoon' AmopoMdmTiKe Yt00epd

G KOTOOTAGELG QOPUOKEVTIKO
eEavonua
Awotapayés Tov ApBpodyia, Muakyial, Mvikég kpauneg | Tpropdch
JLVOCKELETIKOV Mvikd coi&o”, | Muikég
GUGTI|LATOG KL Moikoi deodmaoelg
TOV GUVIETIKOD onacpoi?
16700
Awrapayés Awatovpioa, Axpdreln
VEQPAV KOL [MoAlaxtovpia
0VPOTOMTIKOV
GUGTILOTOS
Awrapayég Tov Xrotikn INvawopooti [promiopog*,
OVOTAPAYOYIKOD ducherrovpyia® o Y1oom
GUGTI|LOTOG KL avEnpévn’*,
TOV PLOGTOV IMapatetopévn
otoon®

Tevikég IMupegia, OwpoKikd Awpvidilog OwpaKikn
datapayés kan KobBvotepnuévn | diyog KapdLaKog dvopopia,
KOTOGTAGELS 6T avantuén Kotd Bdvartoc* Yrepropetio
0<om yopnynong T dudpkeLn

TOPOTETAEVIG

xPNong og

TOLOLG*,

Konoon',

Evepebiotomta

#, AlcOnpa

vevpikdTnrac?,

E&ac0évion®,

Atyo’
Argpevviiogig Metaforég Kapduoko Meimoon Tov

oTNV apTNplOKn | evonua* apBpod Tev

mieom Ko Tov OLHOTTETOAM®V,

Kopdakd pubpod Mn

(cvvnBog (QLOLOAOYIKOG

ovénon)*, ap1Bpog

ZoUaTiKO AgvKOKLTTAP®V

papog

petwpévo™®

BM\éne napdypago 4.4.

Avaopd miovoroyoduevav avemfounTmyv EVEPYEIDV

H ovyvotra mpoékuye amd KAVIKEG SOKIUEG G€ EVIAIKEG KOl Oyl amd dEGOUEVO. SOKIUMY GE TAdLA Kot
epnPovc. Evoéyetar va givar eniong oyetikn yio wondid Kot eprifoug.
AvemBount evépyeta omd KAMVIKEG SOKIUEG 6€ EVAAIKEG acbeveig mov avapépOnke pe peyodvtepn
ouyvoTNTA 0o 0,TL 68 TOUdLAL Kot EPMPOVE.
Bdoet g ovuyvotnTog mov voAoyictnke o€ peréteg evniikov pe AEI-Y (dev avaeépdniay
TMEPLOTATIKA OTIG TOOIUTPIKEG LEAETEG).

H avagopd mboavoroyoduevmv avemBOunTov evEPYEL®Y PETH amd TN YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvat onpavtiky. Emitpénet tn ocuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital 0md TOuG EnOyyeApATIEG VYELNG VO
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aVAPEPOVY OTOLECONTOTE TOAVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGH TOV EBVIKOV GUGTALOTOG
avapOPag,.

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

Tni: +30 21 32040337

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

4.9 Ynepoocolroyia

Kotd v avtipetdnion acBevov pe vrepdocoroyia, Tpémel va Aapupavetor vdyn 1 kabvotepnuévn
ameAevBEPON TG LEBLAPAUVIOATNG OO CKEVAGILATO LE TOPATETAUEVT] O1dpKELD SPAOTC.

2NUELD KOl GLUTTTOLLOTOL

H o&eio vrepdocoroyia, kuping e&attiog T VITEPOIEYEPCNG TOL KEVTIPIKOV Kol TOV GUUTOONTIKOD
VEVPIKOV GUGTAIOTOG, UTOPEL VO £YEL MG ATOTEAEGLO ELLETO, O1EYEPTT), TPOUO, AVENUEVA
OVTOVAKAQGTIKG, HVTKEG OECHODOELS, OTAGLOVG (TOV Uopel vo. akoAovBodvTal amd KoL), Eveopia,
oLYYVON, YeVdalctnGelc, TapaAnpnua, Epidpwon, EEaymn, kepaiayia, vrepmupetio, Tayvkapdia,
aioOnpo ToApdv, kapdlokég appuduicg, véptacn, pudpiaon, kot Enpodtnta tev PAevvoydvov
VUEV@V.

Oepaneia

Agv VIapYEL GUYKEKPILEVO AVTIOOTO Y10, TNV VIEPOOGOAOYIO TNG LEBVAPAVIOATNG.

H Oepaneio cvuvictaton 6€ KATAAANAQ VITOGTNPIKTIKA HETPAL.

O aoBevic TPEMEL VO TPOGTATEVETAL OTO CVTOTPAVLLATICUOVE Kal oo eEmTepikd epedicpata wov o
UTOPoHGAY VO ETOEWVMOGOLY TNV 101 VITAPYoVGa LITEPSIEYepon. H anotehespatikdtnTa ToU EvEPYOD
avBpaka dev Exel TeKUNpLmBEL.

[pémel vo TopEyeTOl EVIATIKT QPOVTION TPOKELUEVOL VA S10TPELTAL ETAPKMG 1) KLKAOPOpPia KoL 1
OVTOAAQYT TV OVATVELSTIK®OV aepimv. Mmopel va amaitnfodv dradikacieg eEmteptkng yoéng yio v
vepmopeia.

Agv €yet texunpwbei 1 0moTeEAEGUATIKOTNTA TG TEPLTOVAIKNG KAOapoNg 1 TNG EEMOMUOTIKNAG
OLLOSIOAIONG Y10 TNV OVTIHETMTLON TG VIEPSOGOAOYING TNG LeBLAPAVIOATNG.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

5.1 DopProKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

DoppokobepomevtiKng Kotnyopio: KeVIpikmg dpmvta cupmadopuntikd: Koduodg ATC: NO6BA0O4

Mnyoviopoc dpdonc

H vdpoyrwpikn peBulparviddn eival évog Nriog SIEYEPTNG TOL KEVIPIKOV VEVPIKOD GUGTNLOTOC
(KNZX). O tpdémog Oepamevtikng dpaone ot Awotopayn EAleipupotikng Ipocoyne/ Y nepkivntikdtnTog
(AEII-Y) dev givar yvootoc. H peBvioaviddt Bewpeiton 6Tt epumodilel Ty EXavVOmTpOGAYN TNG
VOPASPEVOAIVIG KOl TG VIOTAIVIG OTOV TPOCGLVIMTIKO VEVPOVE, Kol ALEAVEL TNV aeAeLOEpwON
QUTAOV TOV LOVOUUIVAVY TPOC ToV eEmvenpmvikd ydpo. H pebuieoavidd sivorl éva pakepkd piypo
GLVIGTANEVO 0O 3eE10GTPOPA KOt aploTePOSTPOPa. toopepn (d- kot I-isomers). To d-tcopepéc givar
(QOPLAKOAOYIKA L0 EVEPYO amd TO 1-1c0pepES.

KMvikn omoteAeouatikdTnTo Kol 0cQAALEL,
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Hodh

>11c Pacikég kKMvikég peréteg, To Concerta a&loAoyndnke og 321 mandiatpikovg acheveic mov giyav
Nnon otabepomoindei pe mapackevacpoto peBvApavidatng apeong amodéopevong (AA) Kot o 95
modlatpikovg acbeveic mov dev glyav mponyovuévmg AaPetl Bepomeia e TAPACKEVAGHLATO
uebvApaviddrng dueong amodéspevonc (IR).

KhMviég peréteg og moudratpikovs acbeveig £dei&av 0t1 o1 emdpdoelg tov Concerta droTnpnOnkay
uéypt 12 opeg petd m yopnynon g 60ong, 06tav To Tpoidv Aaufavotay draf nuepnoing to Tpoi.

Evilieg

Koatadeiymke Bpayvrpdbeoun arotehespatikdtnra yio to Concerta 6e 060A0Y1KO €0pog 18 Emg

72 mg/muépa. Xilotl mevraxoaciol eikoot tpelg (1 523) evihikeg pe AEIT-Y nAciog 18 émg 65 etdv
a&lohoynOnKav og TEVTE SMAG-TVPAES, EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEG O1APKELNG 5 (G

13 efdopddwv. To Concerta a&loloyndnke o€ 2 peréteg otabepng 000G Kot 6€ 3 HEAETEG EVEMKTNG
doong, pe ) ypnon Pacilopevov oto DSM-IV gpyodeiov yia v a&loldynon e cofapdmmrog TV
cvpntopdtov g AEI-Y oe evijlikec. Xe 000 pelétec otabepng 06ong, ot Khipokeg A&loAdynong
Conner ywo t AEII-Y og EvijAceg (CAARS) €de1iéav peimon otig cuvolikég fabuoroyieg Tmv
ocvpntopatov g AEI-Y, vrodsikviovtag Beltioon otn cofapdmta tov cvuntoudtov e AEI-Y,
amo Vv évapén £mg T0 SIMAG-TVEAS KOTUANKTIKO onpeio. Xe pio perétn otabepng d6oNs, OA Ta.
docoroyikd emimeda Tov Concerta £3€1&av KAVIKA GNUOVTIKA LEYOADTEPO EAEYYO TOV GUUTTOUATOV
(p<0,05 yuo. 6A0. T0. SOGOAOYIK( EMITMED W), CUYKPITIK(L LLE TO EIKOVIKO QAPLLOKO, OTMG LETPHONKE 0o TN
ueimon ot cvvolikn Pabuoroyic CAARS. X devtepn perétn otabepng o6ong, To Concerta

72 mg/mpépa, aArd 6yt to Concerta 54 mg/muépa, amodeiydnie oTATIGTIKG ONUAVTIKO EVAVTL TOV
EIKOVIKOD QUpUAKOL 6T Helmon TG cuVoALKNG Babuoioyiog tov cvuntopdtov AEI-Y oty
Khipoko CAARS amd v évapén £0¢ 10 SITAG-TVEAG KATAANKTIKO onueio Heta&d TV evnAikov
atopwv pe AEI-Y (tun-p 0,0024).

e 000 peAéteg eVEMKTNG dO0MG, Ot LEoeg LeTafoAég edayiotmv teTpaydvev (LS) and v évapén
omv KXipoxo BaBpordynong Zvuntoudrov AEI-Y Evniikev and tov Epevvnt (AISRS) oto
KATOANKTIKO onpeio NTav otatiotikd onpovtikég (Meiétn 1: p=0,012, Merét 2: p<0,001) ywo tnv
TeMK” 66om g Bepameiag pe Concerta Evavtt Tov €lKovikoy gapudikov (Meiét 1:-10,6 yia to
Concerta évovti —6,8 y10 10 gikoviko eappako, Mekét 2: -16,9 yuo 1o Concerta évavtt -12,0 yuo o
EIKOVIKO QApUAKO). TNV Tpitn peAéTn gvéMkTng doomg (Merétn 3), to Concerta enédei&e KAVIKA
ONUOVTIKA LEYOADTEPO EAEYYO TV cvuntopdtov (p<0,0001) cuykpLTIKd PE TO EIKOVIKO PAPLLOKO,
ommg petpnonke amd ) peioon ot cuvolikr faduoroyio. CAARS. H péon petoPorn LS amnd v
évapén otnv Tehun Eniokeyn (ERSopdda 8) otig cuvolikég Babporoyieg Zupntopdtov AEI-Y tov
CAARS-O:SV ftav -10,9 otnv opdda tov Concerta kot -6,9 6Tnv opddo ToL EIKOVIKOD QAPUAKOL (Lie
Béon tov mAnbvouod ITT).

2mnv gvéhktng 66ong Mehétn 2, 1o péyebog g Peitioong otig cuvolkég Babporoyiec AISRS ftav
OTOATIGTIKA CUAVTIKA LEYOADTEPO GTNV opndda Tov Concerta omd 0,TL 6TV OUAAN TOV EIKOVIKOD
eapuaxov (p=0,0037). H péon dwapopd LS (95% CI) amd 10 etkovikd eappoko nrav -5,3 (-8,9, -1,7).
2V evéhtng 66ong Mehétn 3, 1o uéyebog g Pertiooong otig fabuoroyieg CAARS-O:SV frav
OTOTIOTIKA OTILOVTIKA LeYOADTEPO otV opdda tov Concerta amd 0,TL GTNV OUAON TOV EIKOVIKOV
eappdxov (p=0,0063). H péon dwapopd LS (95% CI) and 10 ekovikd eappako nrav -3,9 (-6,6, -1,1).

O eviilikeg mov édafav Bepameia pe Concerta o€ TEGOEPLS LOKPOYPOVIES LEAETEG ALVOLYTNG
emonuavong oe ddotnua 6 £0c 12 unvov epedvicay Beitioon oe dAha ta alohoynbévta
KOTOANKTIKO OTUEID OTOTEAEGLOTIKOTNTOG, VITOJEIKVOOVTAG 6TOOEPEG EMOPACELS UE TNV TAPOOO TOL
xpOvoL ot peimon Tev copntopdtov AEIT-Y. Ze pio avorytig emtonuoveng HeAétn e cuvinkeg
Kowottog, N Bepaneia pe Concerta yuo £0¢ kot 9 pnveg €0€1&e Perticon oe oyéon Le TIG TILES KOTA
v évapén ot péon yevikn agloloynon Tov PabUoAoyidV amoTELECUATIKOTNTOC TOGO 0l TOV
acfevi 060 Kot Ao Tov epguvnTh. Mia debtepr perétn, otny omoia o1 eviiikeg pe AEI-Y élafav
Concerta ywo éog kot 1 €tog pe péon telkn 60om 67,4 mg/muépa KoTedeEe KAVIKA OMUOvVTUIKEG
PeAtimoelg oe oyéon pe v Evapén otic cuvoAkég Pabpoioyiec otny kKAipako AISRS pe péon
petafoin -18,7 katd tnv tehkn emiokeyn. X pia tpitn pokpoypovia nerét 48 efoopdadmv, ol
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eviAkeg pe AEII-Y mov éhafav Concerta pe péon tehikn 66om 46,6 mg/muépa Tapovcioacoy
petafoAin amd v évapén ot péomn cuvoAlkn fadporoyio copntoudtov AEII-Y DSM-IV 1ng
Khipokog CAARS xotd -17,2 oto kataAnktiko onueio. Tty tétaptn nelém, to Concerta
a&lohoynonke oe pia 52 efdouddwv avoryTng EMGNUAVONG LEAET OE ATOWO TTOV EYOV TPOTYOVUEVOGS
OAOKANPMGEL TN PpayLypOVia EAEYYOLEV LLE EIKOVIKO (APLOKO SOKIUN Kot T Bpayvypdvia avoryTng
gmonuavong emnéktaot). Ot evidikeg pue AEIT-Y mov élaPav Concerta pe péon teAkn doom

53,8 mg/muépa £0e1&ov otabepic eMOPACEIC e TNV TAPOSO TOL YPOVOV GTIC UELDCELS TOV
ocvuntopdtov g AEI-Y. H BaBpoioyio tov epevvnt oty kiipoka CAARS Bertiodnke kad' 6in
1 SLAPKEL TNG PACNG AVOLYTHG EMCTLLOVGTC, KOL N)TOV YOUUNAOTEPT] GTO KATUANKTIKO onueio (pnéon
peimon kotd 1,9 amd v Evapén).

5.2 O appoKOKIVII TIKESG LOLOTNTES
Amoppdéonon

H pebvrioaviddrn amoppopdrol evkora. Metd v amd tov otdpatog yoprynon tov Concerta 6g
EVINAIKEG, 1] ETKAAVYN TOL POPLAKOD SOADETOL, TOPEYOVTOS L0 APYIKT UEYIOTI] GUYKEVIPMOOT)
oapudxov og tepimov 1 €wg 2 mpeg. H peBuAipaividdtn mov mepiéyetal oTig V0 E0MTEPIKES OTIPASEG
TOV QUPUAKOV OTOSEGLUEVETUL GTOSLOKA EVTOG TV EMOUEVOV OPOV. Ot LEYIGTEG GUYKEVIPDGELS GTO
TAAG O ETLTLYYAVOVTOL YOP® OTIS 6 £mG 8 Mpeg, LETA TIG 0TTOieC Ta EMimeda TG LEBVAPAVIOATNG OTO
mAdopa pewdvovtal otadiokd. To Concerta Aapfovopevo dnaé nuepnoimg eEAayloTOnOEL TIg
Stakvpdveelg Hetalhd TV LEYIGTOV KoL EAAYIOTMOV CUYKEVIPOGE®Y TOV OYXETILOVTAL [LE TN
pueBvA@avidatn dueong amodéouevong Tpelg popéc nuepnoing. O Paduog aroppoenong tov Concerta
amoé nuepNoing ival 6€ YEVIKES YPOUUEG CLYKPIGIUOG LLE AVTOV TOV GUUPATIKOV TOPOCKEVACUATOV
GEO G ATOOECUEVOTC.

Mertd tn yopnynon 18 mg tov Concerta dmaé nuepnoing oe 36 eVAMKES, 01 LEGEG PAUPUOKOKIVITUKEG
TopaueTpol NTaV: Crax 3,7 £ 1,0 (ng/mL), Tmax 6,8 + 1,8 (h), AUCinr 41,8 £13,9 (ng.h/mL), ko ty, 3,5
+ 0,4 (h).

Agv mapatnpnnie kapio S1popd g Tpog TNV eoprakokivyntikn Tov Concerta HeTd amd e@ana Kot
emavoAapPavopevn yopnynon pio draé nuepnoimg, Yeyovog mov DTOSEIKVOEL LT CTHUAVTIKA
ovoo@pevon eapudikov. O tipég e AUC kot tov xpovov nuicetog Cong (tiz) kotd v
enovalopPavopevn yoprynon 60omg amoé nuepnoing ivat TapoOpolEg Pe EKEIVEG LETA TN XOPTYNON
¢ TpmTng 06on¢ Concerta 18 mg.

Mertd tn yopnynon tov Concerta og epdnaf 66celg TV 18 £mg 72 mg mg/Mmuépa o EVAAIKEG, 1 Crax
ot 1) AUCins g peBudpatviddng ftav avoroyikés pe t doaom.

Kotavoun

O1 6VYKEVTPMGELS TN LEBVAPAIVIOATNG OTO TAAGLO GTOVG EVIMKES LELDVOVTOL O1EKOETIKA LETA TNV
a6 Tov oToOpHeTOC YopnyNnon. O xpdvog nuicelag Cong g LeBLAQUIVISATNG 6TOVG EVIIMKEG HETA TNV
amd Tov otopatog xopnynomn tov Concerta tav mepimov 3,5 wpeg. To T0G06TO TG TPOTEIVIKIG
oVVOEGN G TNG HEBLAPOIVIOATNG Kot TV peTafoAltdv g eivar mepinov 15%. O parvopevikodg dyKog
Katavoung e uebvApavidodtng eivar mepimov 13 Altpa/kg.

Buouegtaoynuatiopoc

2tov avBpwmo, 1 pebvApoviddtn petaforileTol Kupimg HECH TNG OMO-EGTEPOTOINGTG O AAPOL-
QavoAo-TEPOWVO-0E1KO 0&D (PPA, mepimov 50mAdcto tov emimédov g apetdfintng ovsiog), To
omoio &yel eAdyiotn 1 KaBOAov poppakoloyikn dpdor. Tovg evijAikeg, o petafolopdg tov Concerta
KaTd TN yopnynon Tov draé nuepncing, 0nmg aloloynnke amd to petaforcpd tov PPA, givar
TOPOUOL0G LLE AVTOV TNG YOPTYOVUEVNG LEBVAPAIVIOATNG TPEIS POPEC NUePNGimG. O peTo oMo
KATd TNV €Qamag Kot v enavarapPavopevn yopnynon Concerta amoé npepnoing sivot Tapopotoc.

AmoBoin
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O ypdvoc nuicetag Long g amoPoAng e LeBLAPAVIOATNG O EVAAMKEG LETA AT YOPTYNOT) TOL
Concerta fitav wepinmov 3,5 dpec. Metd v amd Tov GTOLOTOS YopRYNon, mepimov 90% tng 066Ng
amekkpiveror ota ovpa kot 1 £0¢ 3% ota koémpava, og petafoliteg evioc 48 Ewc 96 mpdv. Mikpéc
TOGOTNTES OUETAPANTNG LeBLAPaVIdATNG avaKTdVTaL 6Ta 0Vpa (Atydtepo amd 1%). O Kiprog
petafoAritng ota ovpa givat T0 aAPo-PaVLA-TITEPOVO 0&1KO 0&D (60-90%).

Ytov GvBpwmo, Letd TV and Tov GTOUATOG YOPTYNON POSIOEMIGLACHEVNG LeBLAPaVIdATNS, TO 90%
mepimov g padlevépyelag avakmminke ota ovpa. O kbplog petafolritng oto ovpa Ntav to PPA, mov

AVTITPOSOTELE TEPimov T0 80% tng ddomG.

Emdpaosic tpoenc

Ytovg acbeveic, dev vMpEav doPopEc 0VTE OTN PUPHOKOKIVITIKY OVTE GTI| POPLUAUKOSVVOLLKN
amddoon tov Concerta dtav yopnynonke LeTd amd éva TAOVGLO 6€ MTaPd TPOIVO UE AdEL0 GTOUAL.

Ewwoi tAinfvopoi

Dolo

Y vy1elc EVIAMKES, Ol LECES TIHEG TNG TPOCSAPUOGUEVNG G TTpog TN 800n AUCHs Yo to Concerta ftov
36,7 ng.h/mL otovug avdpec kat 37,1 ng.h/mL oTig yovaikeg, yopic vo mapatnpodvtol S10popES
avVAUESH GTIG 000 OUAOES.

Dovin

e vyteic eviiikeg mov €lafav Concerta, 1 Tpocappocuévn og tpog T 0661 AUC s fitav otabepn

avapeca oTig dldpopeg BVOTIKEG OpAdES, GTOGO, To PEYEBOC Tov delypatog pumopel vo fTav
OVETOPKEC TPOKELLEVOL VOl 0VIYVELHOVV EBVOTIKEG SLOPOPOTOINGELS GTI POPLLOKOKIVITIKY.

Hlixkio

H gpoppokokivntikn tov Concerta dgv £yl pehetn el o mandid nikiog KAT® TV 6 ETOV. L€ TOIOd
nikiog 7-12 etmv, n eapuakokivntikni tov Concerta petd and 18, 36 kal 54 mg frav (Lécog 6poc +
SD): Cimax 6,0 £ 1,3, 11,3 £ 2,6, xou 15,0 £ 3,8 ng/ml, avtictoryd, Tmax 9,4 £ 0,02, 8,1 £ 1,1,9,1 £
2,5 opeg, avtiotorya, kot AUCo.115 50,4 £ 7,8, 87,7 £ 18,2, 121,5 £ 37,3 ng.h/mL, avtictotyo.

Negppixy ovemapkelo.

Agv vapyet eumepia amd ) ypron tov Concerta o acbeveic e veppikn| avendpkeio. Metd v ond
TOV GTOUOTOC YOPTYNOT PUSIOETIC OO UEVNC LEBVAPUIVIBATNC 6TOV AVvOp®TO, 1 LeBLAPUVIOATN
petaforiotnke extevag kot mepinov 80% trng padievépyelog amekkpifnie ota obpa o€ popen PPA.
Kabng n veppikn kdBapon dev amotedel onpavtiky] 006 kaBapong g LeBLAQAVIOATNG, 1| VEPPIKY
AVETAPKELD AVOUEVETOL VO, EYEL TTOAD UIKPT TIOpaoT 6T papuakokvntikh tov Concerta.

Hromixy ovemopxeio,

Agv vapyet epmeipio pe  ypnomn tov Concerta 6e 0oOEVELG LI NTOTIKY OVETAPKELQ.

5.3 [poxivikd dedopéva Yo TV ac@direra

Koapkivoyéveon

e peréteg kopkvoyéveonc kad' OAn ) ddpketo (oNG apovpaiey Kol TOVIIKIOV, Tapotnpronkay
avénuévol apdpoi kakondov NraTiKav 0YKov Hovo 6 apaevikd novtikia. H onuacio avtov tov
EVPNLOTOG GTOVG avBpdTOVG etvat dyvmor.
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H peBudipaividdrn dev ennpéace TV avamapoy®yky ardd00on 1 T YOVILOTNTO GE YOUNAX
TOALOTAGGLO TNG KAWVIKTG dOOTG.

Konon-guBpuikn avémruén

H pebuipaviddrn de Bewpeitan 6T givor TepaToydVog o€ apovpaiovg kot kovvélla. Eufpuikn
to&kdTTa (dNAdT OMKN OTOAELD VEOYVDV) Kot UNTPIKT TOEIKOTNTO TOpatnpnOnKay 6g apovpaiovg
o€ ToEIKES Yo T UNTépa SOOCELS.

6. OAPMAKEYTIKEX MIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaloyog ekdoymv

18 mg

BovtvAiopévo vopo&utorovorto (E321)
O&un kuttapivn

YrpopeAroln (E464)

TTvkvd paceopikd o&d

IMoro&apepn 188

O&eidia moivaifvieviov 200K kar 7000K
IToB1d6vn K29-32

XAwprovyo vatplo

Yteatikd o0&

HAextpikd o0&

Méhav 0&gidio Tov onpov (E172)
Kitpwvo 0&gidio tov odnpov (E172)

Emikdloyn Aemtov vueviov

Kitpwvo 0&gidio Tov cdnpov (E172)
Yrpouehholn (E464)

Movoddpikn Aaktoln

Yteatikd o0&

Awo&eidro tov titaviov (E171)
Tpuoketivn

Aldoovn emkdAvwn

Knpog kapvaovpng
YrpopeAroln (E464)
IToAvaBvievoyilvkoin 400

Melavi EKTOTOoNG

Méhav o&gidro tov owdnpov (E172)
Yrpoperroln (E464)
[Ipomvievoylvkoin

36 mg

BovtvAiopévo vopo&utorovorio (E321)
O&wn kuttapivn

Ynpopehholn (E464)

[Moukvo pwceopikd 0D

ITolo&apepn 188

Oé&eidra ToAvatBvieviov 200K kar 7000K
[MoPdovn K29-32
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XAoprovyo vatplo

2Te0TIKO 0ED

Hiextpiko oo

Mélav 0&gidio Tov adnpov (E172)
Kitpwvo o&eidio tov cdnpov (E172)

EmwdAvyn Aemton vugviov

Ynpopehholn (E464)
Movoddpikn Aaktoln
Awo&eidro tov titaviov (E171)
Tplaxetivn

AlGoovn emkdAvwn

Knpdc kapvaovpng
Yrpoperroln (E464)
[ToAvaBvrevoyivkoin 400

Melavt EKTOTOoNS

Méhav o&gidro tov odnpov (E172)
Ynpopehholn (E464)
[Ipomvievoylvkoan

54 mg

BovtvAiopévo vopo&utorovorto (E321)
O&un kuttapivn

Yrpouehholn (E464)

IMoukvo pwceopikd 0D

IToro&apepn 188

Oé&eidra ToAvatBvieviov 200K kot 7000K
[ToPdovn K29-32

XAop1ovyo vatplo

X1eatikd o0&y

HAextpikd 0&L

Mélav 0&gidio Tov adnpov (E172)
Kitpwvo 0&gidio tov cdnpov (E172)
EpvBp6 0&eido tov aidnpov (E172)

EmikdAlown Aemtov vueviov

Epv0pd xon kitpvo 0&eidio tov oonpov (E172)
YrpoueAroln (E464)

Movoddpikr| Aaktoln

Ao&gidro tov titaviov (E171)

Tpuoketivn

AdQovn emkaivyn

Knpdc kapvaovpng
Yrpouehholn (E464)
IToAvaBvievoyilvkoin 400

Meldvt ekTOTOoNC

Mélav 0&gidio Tov adnpov (E172)
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YrpopeAroln (E464)
IIpomvievoyAlvkoin

6.2 AocvpfatotnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Awdpxera Long

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPVAAEELS KATA T1) QUAEY TOV TTPOIOGVTOG

Awnpeite T QLA KOAQ KAEIGUEVT] Y10, VO TPOGTATEVETAL A0 TNV VYpaoic. Mrn puAdcceTe og
Oepuokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 D061 KO GVETOTIKG TOV TEPLEKTN

D1iAn morvaBvieviov vyning tokvotntog (HDPE) pe ndpo aceaieiog yio moidid ond
TOAVTPOTVAEVIO LLE ECAOKAEIGTOVG vy 1] SVO APLYPAVTIKOVS PAKEAIGKOVG LE YEAN TVPLTIOV.

28 1 30 diokia TAPOTETOUEVNG OATOOEGUEVOTG.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPLLAEELS ATOPPIYNG KO AALOG YEPIGUOG

Ka0e aypnoyonointo eaprokentikd mpoidy 1 vworep 0o TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVA [E TIC
KATO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag ®appokevtikiy Movonpoécwnn A.E.B.E.

A. Eipjvmg 56

151 21 Iedkn

Abnva

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Awokia mapateTopévng anodéopevong 18 mg/TAB: 12582/19.02.2015

Awokia mapateTopévng anodéopevong 36 mg/TAB: 12583/19.02.2015

Atokio TapateTapévng amodécpevong 54 mg/TAB: 12584/19.02.2015

9. HMEPOMHNIA IMPQTHY EI'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong: 17 defpovapiov 2003

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 19 Oefpovapiov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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