NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

V¥ To ¢apuoko ovtd tehel VIO GLUAANPOUATIKY TapakoAoVONOT. AVTo Bo emTpéWeL TOV TaYD
TPOGIOPIGUO VEMV TANPOPOPLDYV UCPUAENG. ZNTEITOL GO TOVG EMOYYELLOTIEC TOV TOUED TNG
VYELOVOUKNG TEPIBOAYNG VA AVOPEPOVY OTTOIECINTOTE TOUVOLOYOVLEVEG avemBOUNTEG eVvEpYetec. BA.
TapAypoo 4.8 Yo Tov TPOTO AvaPOPAG AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

DEPAKINE CHRONO 500 mg diokio TopateTaplévne omodEcIenong

2.  TIOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

BaAnpoikd varpro (DCI) 333,0 mg
BoaAnpoikd oy (DCI) 145,0 mg
Avtictoyei oe 500 mg BaAmpoikov vatpiovavd 1 dickio

IMa tov TApn kaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio TOPATETAUEVIC UTOJEGIEVONG

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég EVOEIEELS

Ievikevpéveg TOVIKOKAOVIKES ETANTTIKEG KPIGELS, TUTIKEG KO ATUTES EMANTTIKEG OLPULPECELS,
E0TIOKEG EMANTTIKEG KPIGELG, LVOKAOVIKY ETAN Y.

SOUTANPOUOTIKG e GAAC OVTIETANTTIKA OTNV OVTIUETOTION aviekTIK@V ot Oepameia dSapdpwov
LOPPGV ETANYioG.

®epameio TOV PLOVIOKOD ENEIC0010V 6TN dmoAKT dlatapoyr 0Tav To Alfo avtevdeixvotal 1 dev gival
avekto. H cuvéyion tng Oepamneiog petd to paviakd engicddio Oa pmopovoe va e&gtaotel oe acheveic
7ov €yovv avtamokplfei 6to Paimpoikd yio v ofeia pavia.

4.2 Aocolroyia Kot TpOmOS YopnyNoNg

Eminvyia

To edppoko pmopel va yopnyn0et gite mpwv gite petd 1o yevpa. [lpénet vo amoeevdyetal 1 yopynon Ue
Oepud popnpoata | pali pe v tpoen. Ta diokio TopATETAUEVNC OTOOEGUEVOTG OEV TPEMEL VO
LOCHVTOL Y10 VO AToQEVYDEL TOTIKOG £PEBIGLOC TOV GTOUATOC KOl TOL PAPVYYOL.

H nuepnowa docoroyia Ba mpémetl va kabopiotel cOUPOVA e TNV NAKIO Kol TO GOUATIKO BApoc.
Exto¢ amd avtd Oa mpénet emiong va Anedel vtdym n evpeia ook gvacincio oto BaAmpoixo.

H xatdAAnin cvoyétion petald g npepnotag 6060A0YIaG, TS GVYKEVTPMOTG GTOV 0pO KOl TNG
Oepamevtikng dpdong dev Exel Tekunplmbel kot 1 fEATIOTN docoloyia Oa Tpémel OVGLACTIKG VO
KaBoplotel GOUPOVO LE TNV KAVIKT ovTamoKkplon. O mpocsdloplopds Tmv emmédwv Tov Paimpoikon
o&éoc oto TAaopa, Bo pmopel va AneBei vwoyn pall pe Ty KAMVIKN ovTamokplon, otav dev el
emrevydel EMapKNG EAEYYOC TOV EMANTTIKOV KPIGEWV, 1| OTAV VTOTTEVOLOCTE TWS VILAPYOVV
avemBOunTeg evépyetec. To avapepOUEVO OmOTEAEGUATIKO €DPOG KupaiveTol cuviBwg petald 40 Kot
100 mg/L (300-700 pmol/L).



"Evapén Oepaneiog pe Barmpoiko (yopiynon and otonaTOC)

- e aoBeveig mov dev Taipvouy GAAG OVTIETANTTIKA APLAKA, 1) J0G0A0Yi0 EIVOL TPOTILOTEPO VL
avénOel pe dradoykd enimeda doomg oe draoTNUATA 3-5 NUEPDV, £TCL MOTE VO PTACOVLE 6TN PEATIOTN
docoloyia o€ pia mepimov efdopdda.

- e aoBeveig mov AapPdavouy GALS OVTIETANTTIKA GAPLOKOL, T) AVTIKOTAGTOGT TOVS Le PAATPOiKo,
TPEMEL VoL YivEL 0TA10KE, £T01 BOTE 1) BEATIOTN docoAoyia va emttevybel péca o 600 mepimov
ePdopdoeg kot o1 dAleg Bepoameieg va pelwBodV oTOdIOKA KOt TEMKE VO GTOUATHGOVV.

- H mpoctnin dAlov avtieminmtikov goapudiov Ba mpénet va yivel oTad10K( GE TEPUTTMGELS TOV
glvar avaykaio (PA. wapaypopo 4.5).

Aocoloyia
H apyun nuepnota docoroyia gival cuviBog 10-15 mg/kg kot ot cuvérela o1 6celg pvbuifovron

avodkd €mg 0tov PBpebel n PELTIoTN (BA. Tapaypapo 4.2).

YuvBmg avto gival péca oto ebpog tv 20-30 mg/kg. [lap’ 6L’ avtd, OTav dev emTLYYAVETAL EAEYXOG
TOV EMANTTIKOV KPIGEDV PLEGH GTO EVPOG AVTO, 1) 0G0 Pmopel va avENOEl TeEpaITEP® £MC OTOVL Yivel
enopkng. Ot acBeveic Oa mpémel va mapakorlovBohviotl TPOGEKTIKA, OTAV TAipVOVV NUEPTOLEG OOCELG
vynAotepeg amd 50 mg/kg. Agv vdpyovv croryeio acpaielog Yo 66celg peyorlvtepeg TV 60

mg/kgmuépa (BA. mapaypagpo 4.4).

Hodretprkog TanOvopoc
IToudd: Ze moudid dvo twv 20 kg, 1 cuvnbiopévn d6on ivar 20-30 mg/kg, nuepnoing.
Xe moudud kdto tov 20 kg: 20 mg/kg, nuepnoing

Evijlkeg
YvvnOng 6o6om 20-30mg/kg/24wpo. H 66om pmopel vo avéndel ovaroya pe Tig KMVIKEG OmalITGELS
rkatd 200 mg kdOe 3-5 nuépec.

Hilwopévor

2100¢ NAMKIOUEVOLS, TTap’ OAO TTOL 1] PAPUUKOKIVITIKY TOV PBoATpoikod oAAAlEL, £XEL TEPLOPIOUEVT
KAvikn onpacio Kot 1 60om 0o Tpénel va Tpocdlopiotel te fAoT) TOV EAEYYO TOV EMANTTIKOV
kpicewv. H apyikn 66om mpénet va ival younin, Adym g peiopévng kéBapong Tov BaAmpoikov kot
0o Tpémel va avdvetat oTadlokd AapBdvoviag vToyT T AYn LYPOV KAl TPOPNS, TNV APLOATHOOT),
v vvnAo Kot GAAEG avemlOOUNTEC EVEPYELEG.

AcOgveig pe veQpiki] averdpKeLd

Evdéyetan va givan anapaitnto og acOeveic e veppikn avendpkeid va peimbel 1 docoroyia 1 va
avénBei n docoloyia o acbeveic Tov vrofaiioviat o apokdBapon. To Bainpoikd vatplo pmopet va
amopakpuvlel péow aipodwiiong (BA. Tapdypago 4.9). H docoloyia Ba mpémet vo tpomonoteital
GOUPOVA LLE TNV KAMVIKT Tapokolobnon tov acBevois (BA. mapdypapo 4.4).

AocOeveic pe NToTIKI OvETApKELD
Hrotin duoiettovpyio, COUTEPIAAUPOVOLEVT KAl NTOTIKY AVETAPKELD, TOpATNPONKE 0 aebeveic
TOV omoimv 1 BepamevTikn aymyn giye kot BaAmpoikd vatplo (PA. Tapaypoapovg 4.3 kot 4.4)

Tpémog yoprymong

H ypnion ¢ popeng mapatetapévng amodécpevong (Depakine Chrono) pag emttpénet va divoupe to
oapuoko pio popa nuepnoimg. To Depakine Chrono pmopel va ypnopomoindel oe maidid, vad v
TpovTdOeon OT1 elvar 6g BN va, TAPOVY AVTH TN HLOPEN.

Agdopévng g S1001KaGI10g TOPATETAUEVIC UTOOEGEVGTG KAL TNG VOGS TOV EKOOY®V 6T chvOeon, 1
adpAVIG UNTPO. OEV OTTOPPOPATOL OO TO YAGTPEVIEPIKO COANVA: ATOPAAAETAL GTO KOTPOVO POV Ol
SpaoTIKEG 0VGiEC £xOVV ATOdESUEVDEL.

Moviokd ETELG0010 6T OUTTOAKY] OLUTOPUYT]:



2e evilikeg:

H nuepnowa docoroyia mpémet va kabopileror kot va eEréyyeton eEatopkevpéve amd tov Bepanovia
Tpo.

H apywn cuvictdpevn nuepnota d6on eivar 750 mg. Emnpocheta, oe kAviké peréteg apyikn d6om
v 20 mg BaAinpoikov / kg Bépovc cdpatog Exel emiong dei&el Eva amodeKTO TPOPIA ACPAAELNS.

O1 HopPEG TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVOTG UTOPEL va 50000V pia 1} VO POPEG NUEPNTIWG.

H d060m 6o mpémetl va av&dvetan pe Tov taydTeEPo duvatd puduod, £Tol dote va enttevydel  yapniotepn
Bepamevtikn 6001 mov va divel To emBvunTo KAMvikd amotédeopa. H nuepnoia 66om Ba mpénet va
TPOCAPUOLETAL AVALOYO LLE TV KAVIKT] OVTOTOKPIOT TPOKEWEVOL Vo, KoBoploTel ) younAotepn
mOTEAECUATIKTY dOON Yo TOV KAOe acBevn.

H péon nuepnoia d6on cuvibmg kopaiveror petagn 1.000 mg kot 2.000 mg BaAinpoikov. Ot acbeveic
ot omoiot Aappavouv nuepnoteg dooelg vynAdTEPEG amd 45 mg/kg Papovg copatog/muépa Bo Tpémet
Vo TopakoAovB0 VIOl TPOGEKTIKA.

H ovvéyion g Bepaneiog Tov paviakdv eneicodiov otn dimodkn dwatapayn Oa tpémet va
TPooapUOLETOL EEATOUKEVUEVO YPNCILOTOLOVTOG TN YAUNAOTEPT] OTOTEAECUATIKT dOOT).

Houowa kar épnfor:

H amoteleopatikotnta tov Depakine Chrono yio t Ogpaneio ToV pHoviak®V ETEIGOSI®MY 6T SUTOAIKY
dwoTapayn dev £xovv a&loroynBel og acbeveic nlikiog pikpotepns tov 18 etdv. Ocov apopd Tic
TANPOoQopies acPaLeing oTa TAdIL, AVATPEETE OTNV TOPAYPUPO 4.8.

Kopitowr Kol YOVOIKES 6E OVOTOPAYDYIKN) NMMKIO

To BaAmpoikd mpémetl va apyilel Kot va emPAETETAL 0O E101KO e EUTELPIO OTN OLOYEIPION TNG
emumyiog N TG OmoAk”g dtatapayns. To PaAmpoikd dev mpémet va, XPNGIULOTOIEITAL GE KOPITGLlo Kot
YOVOUKEG GE aVOAPOY@YIKN NALKIO EKTOG OV AAAEG OEPATEVTIKEG AY®YEG EIVAL AVOTOTEAECUATIKES 1)
LN OVEKTEC.

To PaAmpoikd cuvtayoypaeeitol Kot yopnyeitol copemva pe to [pdypapua [pdinyng Kdmong
(mapdypapor 4.3 ka1 4.4).

To 6perog kal o Kivouvog Do Tpémel va enoveEETAGTOVY TPOCEKTIKG G€ TUKTIKEG AEI0MOYNGELS TNG
Oepameiog

Kota mpotiunon, 1o fainpoikd mpénel va cuvtayoypapeital og povobepameio kot 6T yapunAdtepn
OTOTELECUATIKT dOGN, €AV Eival duvatd oe LopEN TapateTapévng arodécpuevonc. H nueprioia 06on
npénel va yopiletar og TOLAGYIGTOV dV0 pepovouEve dooel (PA. mapdypapo 4.6).

4.3 Avtevositelg
To Depakine Chrono avtevdgikvutot 6T 0kOAOLOES TEPITTOGELG:

- O&¢gia M xpovia Nratitida.

- [Ipocmmikd 1) 01KOYEVELNKO 1GTOPIKO GOPapTg NIATITIONG, E101KA oV oyYeTIleTON LE PApUAKQ.

- YrepevoioOnoio 610 Pakmpoikd 1 6€ KATO0 0o T0 EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTUL GTNV TAPAYPOPO 6.1.

- Hrozikn medioon.

- Aocbeveig pe YVOOTEG PITOYOVOPLOKESG OLATAPUYEG TPOKAAOVUEVEG OO LETOAAGEEIC GTO TLPTVIKO
YOVid10 TOV K®OKOTOLEL TO PTtoyovoplaKod VLo ToAvUEPHOT YA, .Y, cOVOpopo Alpers-
Huttenlocher, kafa¢ Kot o Toudid KAT® TV 600 ETMV Y10, TO. OTOIR VILAPYEL LAOVOLL OTL TAGYOLY
a6 oyeTLOUEVT e TNV TOALUEPACT Yaua dtatapoyn (BA. mapdypoeo 4.4).

- Acbeveig pe yvootéc drotapayéc Tov kKhkAov g ovpiag (PA. mapdypapo 4.4).

- O@gpameio NG EMANYIOG:

®  OTNV EYKLUOGVVT, EKTOC €0V OeV VITAPYEL KATAAANAT evaALOKTIKT OgpamenTikn aywyn (PA.
apaypaeo 4.4 ko 4.6)
®  G€ YUVOIKEG aVATOPAY®OYIKNAG NAKIOG, EKTOC EAV TANPOVVTOL TO. KPLTHPLOL TOL TPOYPELLLLOTOG
TPOANYNG KoMmong (BA. mapdypapo 4.4 kot 4.6)
- Ogpameio TNG OUTOMKNG SLOTAPOYNG
e otV gykvopoovvn (BA. moapdypapo 4.4 ka1 4.6)



®  Gg YUVOIKEG avamopay®yKig NAKIaG, EKTOC eV TANPOLVTOL TO KPLTH PO TOL TPOYPELLLLOTOG
POy komong (PA. mapdypoeo 4.4 kot 4.6)

4.4 E101kég TPOEOOTOUM|GELS KO TPOPUAGEEIS KO TA TN Yp1ion
Ipogidomomoeig

Hratixy ovelsitovpyio

2uvinkeg kbt amod Tic omoieg eppaviCeTon

IToA0 omdvia £xovv avapepbel mepurtdoelg cofapng Nratikng PAAPNC pHepikéc popég pe Bavatneopo
éxBoon.

H eumepio oy avietdmion g emAnyiog £xet dei&etl 6t1 acbeveig kot’ eEoxv YN0 Kvdvvov,
1010iTEPOl OE TEPUTTMOOELG CLYYOPNYNONG AVTICTAGUOIKDV, Elvar Bpéen Kot Likpd Toudid nikiog
KATO TOV 3 £TMV, LE GOPAPEC EMANTTIKEG SLUTAPAYES, WONTEPMG QVTA e EYKEPAAKT] BAGSN,
StavonTiky KaBvoTépnon Ko ouyyevn LETAPOALKT 1 EKPLALCTIKY acBEveLa.

Metd v nAikio tov 3 eTdVv, 11 GLYVOTNTA ELPAVIONG, LELMVETOL OTILOVTIKE KOl TPOOSEVTIKA LE TNV
nixio.

211G TEPIOCOTEPEG TEPIMTMGELS, TAPOUOLN NTATIKN PAAPN cuVEPN UEGH GTOVE TPAOTOVG 6 UNVES TNG
Oepamnciog pe peyarvtepo kivovvo ) 2-12 gfdopdda..

Evdewtikd cvuntdpata

To KAVIKA GOURTOROTE €IVOL ONUAVTIKA Yio TPOUN dtdyvaoon. Idiatépmg ot akdAovbot dvo Tomot
CUUTTOUATOV TOV eVOEYETAL VO TPOTYN B0V TOL ikTEPOV, TPETEL VO, AapBdvovtal vy, E01KE G€
aoBeveic VYN KIvdUVOV (BA. moparmave: «XvVONKeES KOTW IO TIC OTOIES EUPOVILETOLY).

- ovvnBw¢ TapovcLalovTal EAPVIKA YEVIKA COUTTOUATH OYl EEEWIKEVUEVA, OTTOC advvapia,
avopeia, oldnua Tpocdmov, ANBapyYog, voBpdHTNTO Kot To OTOi0 OPIGUEVESC POPESG
oVVodevoVTOL Omd EUETOVE KOT™ €EAKOAOVONGCT KO KOWALOKO AYOG N

- og aobeveic e emAnyia, VTOTPOTN TOV EMANTTIK®V KPICEMV.

Ot aoBeveic (1 o1 0KoYEVELEC TOVC, OV elval TadLd), Oa TPEMEL va. givat EviUEPOUEVOL £TCL OOTE VO
OVOQEPOVV UEGMG OTOLAONTOTE OO TOL GLUTTMUATO ALTA, 0V GVUPOVV, 6TO YLTPo. EmPdiietor va
yivouv apécmg e€etdoelg ol omoieg mepthapfdvouy kKAvikn e€taon kat froloyikn a&loAdynon g
NTATIKNG ALTOVPYLOG.

Epyoomnplokéc eEetdioeig

E&etdoeic eléyyov g nmatikig Asttovpyiag o mpémet va yivovtal tpv Tnv Evapén g Bepameiog Kot
KOTOTLY TEPLOSIKA, KOTA TOVE TPMOTOVG 6 Pnveg Oepameioc. Meta&d Twv cuvnOIGHEVOV EAEYY®V,
g€etdoelg o1 omoieg deiyvouv TV TPWTEIVIKTY cVVOEST KoL 1010TEPMC TO YPOVO TpobBpopPivng, eival
omd T1g TAEov oyeTkés. EmPefaimon evog un uoloAoyikd TapateTapévou ypdvou Tpobpoufivng,
WO1UTEPMG GE GVGKETIGUO ple AAAEG PLOAOYIKEG avpoAieg (CNUOVTIKTY HEIDOT V@d0YOVOD Kot
TOPAYOVIOV TNEEWS, avENIEVA EMTEDN YOoAEPVOPIVIG Kot VYNAEG TPOVOOUIVAGES), OTOLTOVV SOKOTY|
¢ Oepameiog [e PoAmpoikod. Xa LETPO TPOANYNG KOl GE TEPITTMGT] TOL GLYYOPTYOUVTOL COAKVAIKAL,
Oa mpémel emiong va S1KOTOVVY LU0 KO PTCILOTOL00V TNV 1010 LeTa oAk 000.

Onwc svuPaivel Kot [LE T0 TEPICCOTEPO OVTIEMANTTIKO PUPUAKEVTIKE GKEVAGLLOTA, Eivol THAvO va
TaPATNPNO0VV GTO ATOTEAEGLLOTA EPYACTNPLUK®Y EEETAGEMV VYNAEC TILEG NTOTIK®Y eVOOLOV,
Kuplmg Katd v évapén g Bepameiog. Avtd umopet vo givat mapodko.

X€ QUTEC TIG TEPIMTMOELS, TPOTIVOVTOL L0 EEEIOIKEVLEVEC EPYUOTNPLUKEG EEETAGEL,
ovumeptAapavopévou tov Tov xpdvov mpobpoufivng. Eivar mbovo va yiver peiwon g Oepamentiknig
d60m¢ Kat va emavaAneBovv ot epyaotnplakés e€etdoelg. Mmopel va ennpedost Tig Bupeoetdikég
doKipaciec.

Haykpeartitioa

[ToAv omdvia xovv avapepbei eme1c0d10. GOPAPTG TUYKPEATITIONG TOV PTOPEL VO, 00N YGOLV GE
0avaro. Ta pikpd Toudud Bpickovrol o 131aitepo kivouvo, 0 0moiog LetdveTat Pe TV NAKic. XoPapég
EMANTTIKEG KPIGELSG, VEVPOAOYIKT OVETAPKELD ) Ogpameia [LE GLVOVOAGHO OVTICTACUMOIIK®DV POPUAKDV



UTOPEL VO OTOTELEGOVY TOPAYOVTEG KIVOUVOL. HTLOTIKY 0VETAPKELD GE GUVOVAGUO LLE TOYKPEATITION
avéavel tov Kivouvo Bavatmeopov Ekfaong.

Acbeveig pe 0&0 kothako ahyog Ba Tpémel vo vroPfAnBodv oe dueon watpkn e&étaot. Xtnv
TEPITTOOT TAYKPENTITIONG, 1 Ogpaneio pe PaAnpoikd Tpémetl vo dStoKomel.

Yrvniia & nlikiouévoog

e nukiopévoug acbeveig mapotnpnnke tédon TpoKANoNG LAVNAING TOL GYETICOVTOV e PELOUEVN
AYM TPOPNGS, VYPOV Kot amdAELD BApovg. AvTol ot acbeveig eiyov yauniotepn kabapon PaAirpoikon
Kot ouénuévn ovpia. Xe nAkiopévoug acteveic n avénon g 600mG TPEMEL VoL YIVETOL GTASIOKA Kot
VL6 0TEVI TapaKOAovON oM.

Kopitow/Epnpec/Tvvaikeg o€ avarapaynywki nikie/Eykopocovy:

Ipoypappae Hpoinyne Konong

To BaAmpoikd &xet vymAn TOAVOTNTA TPOKANONG TEPOUTOYEVESTG KO TO TTOOLYL TTOVL EKTEOMKAV GTO

Baimpoikd evoountpimg, datpéyovy LYNAO Kivouvo yio cuyyeveis avopoiies Kot

vevpoavortuélokés drotapayés (PA. mapdypaeo 4.6). To Depakine Chrono avtevdeixvotal otig

TOPAKATO TEPITTOCELS:

- O&¢gia N ypovia nratitida.

- [Ipoc®mikd 1 01KOYEVELNKO 16TOPIKO GOPapg NIATITIONG, E0IKA av oyeTileTon Le QapuaKa.

- YrepevaioOnoio 610 BaAmpoikd 1] 6€ KATO0 0md To EKS0Y0 TOL AVAPEPOVTAL TNV TAPAypopo 6.1.

- Hratwn medioon.

- AcBeveig e VOO TES IUTOYOVOPLOKES dLUTOPUYEG TPOKAAOVUEVES OO UETOAAAEELS OTO TVPNVIKO
YOVid10 TOL KOOKOTOLEL TO TOYoVOPLaKd £vivpo Tolvpepdon yapa, T.y. covdpopo Alpers-
Huttenlocher, kaf®g Kot o Toud1d KAt TV SV0 ETMV Y1 TAL OTOiK VILAPYEL LLOVOLL OTL TAGYOVY
Ao GYETWLOUEVT LUE TNV TOAVUEPAGCT] YA SLOTALPOYY].

- AcBeveig pe YvooTéc doTapayEc Tov KHKAOL TNG ovpiag.

- Ogpaneio TG eMANYiog:

®  OTNV EYKLUOGVVT|, EKTOG €0V OeV LITAPYEL KATAAANAT EvaALOKTIKN OgpoamenTikn aywyn (PA.
mopdypago 4.3 ko 4.6)

®  Gg YUVOIKEG avamopay®YIKNg NAKIOG, EKTOC €6V TANPOVVTAL TO KPLTHPLO TOL TPOYPELLLOTOG
POy kumong (PA. mapdypago 4.3 kot 4.6)

- Oegpameia TG OUTOAKNG droTapaync

e otV gykvopoovvn (PA. Tapdypago 4.3 kai 4.6)

® 0 YUVOIKES OVATOPUYWYIKNG NAMKING, EKTOG EAV TANPOVVTAL TO, KPITHPLOL TOV TPOYPALLOTOC
TPOANYNG Kumonc (PA. mapdypopo 4.3 kot 4.6)

Kpuhpa tov [poypduuotoc [Hpdéinwne Kononc:

O ovvtayoypdpog mpénet va eEacporicel OTL:

e oc kG0e mepintowon Oo mpémel va a&loAoyobvTal Ol LELOVOUEVES TEPIMTMGELS, UE TN GVUUETOYN
g acevoig otn ou{nmon, vo daceariletol 1 déopevon g, va culnTodvTal o1 OEPUmEVTIKEG
EMAOYEG KoL Vo SLooQOALETAL 1] KOTAVONON TOV KIVOUVOV Kl TOV UETPOV TOL OTALTOVVTOL YLo!
TNV, ELo(16TOTOINGN TV KIVOHV®V.

o N mbavotnTa eykupocHvng a&lorloyeitor yia OAeg TIC yuvaikes acbeveic.

e - 1 000gVNG £YEL KATOVONGEL KOl VOYVAOPIGEL TOVG KIVOUVOLG GUYYEVAV AVOLOAIDY KO
VELPOAVOTTVLEIKDV SLOTAPAYDY, GUUTEPIAAUPAVOUEVIS TG CTLOVTIKOTNTOG TOV KIVOOV®V Y10
Tond1d mov ektiBevtol oto PaATpoikd evoounTpimc.

e 1 0oBevig KoTavoel TV avaykn vo vroPAndei oe Eleyyo eykvpoovvng Tpy amd Ty Evapén g
Oepameiog kKot katd TN Sidprela g Oepaneiog, OTMG amatTteitol.

® 1 000gvig cLUPOVAEVETAL GYETIKG [LE TNV AVTIGCOAANYN Kot eival o€ 0€om va cuppopemBel pe v
OVAYKN VO YPNGILOTOMGEL ATOTEAEGLATIKT OVTIGOAAN YT (Y10 TEPICGOTEPES AETTOUEPELES
TOPAKOAEIGTE VO AVATPEEETE GTNV TOPATOUTY| Y10 TNV OVTICVAANYN GE AVTNV T1 GLCKEVACIN,)
Yopic dtakomn ko oAn tn dudpkela ¢ Oepaneiog e Bormpoio.

e 1 aoBeViC KATOVOEL TNV OVAYKT Y10 TAKTIKY (TOVAGYIGTOV ETNOLA) AVACKOTNoN TNG Depameiog
omd Evay E01KO TOL £YEL EUMELPIO OTNV OVTILETOTION TNE ETANWING 1] TNG SITOMKNC SL0TAPUYNC.




e 1 000gvig KOTavVoEL TNV avayKT VoL GUUPOVAEVTEL TOV Y1OTPO TNG LOALS GYESIAGEL TNV EYKLHOGUVN
TPOKEEVOL Vo, eEacpulicel Eykatpn cu{ATNOT Kol LETAPAON O EVOALOKTIKEG ETAOYEG
Oepomeiog Tpv amd T GUAANYT Kol TPV SOKOTEL 1) AVTIGOAAN Y.

e 1 0oBevig KoTavoEl TNV avayKkT Vo, GUUPOVAEVTEL ETELYOVTMG TO YLUTPO TNG GE TEPIMTMON
€YKLUOGHVNG.

e 1 aocBevig €xel AdPel Tov 00MY6 acBevoie.

e 1 000evig ExEL avayvpioel OTL £(EL KATAVOTGEL TOVG KIVOUVOUG KOl TIG OTOPUITITEG TPOPLAGEELG
nov oyetilovtan pe tn ypnon Painpoikov (Emoio Evivro I'voostonoinong Kivdvvov).

O1 6pot avtoi apopovv eniong Tig yuvaikes mov dev eitvan ceEovalkd evepyEg EKTOG GV O

CLVTAYOYPAPOG BEMPNOEL OTL VIAPYOVV EMTAKTIKOL AOYOL TOL VIOSNADVOLY OTL HEV VITAPYEL KIVOLVOG

EYKLULOGUVNG.

Kopitowr
e Ot ovvtayoypdeol TpEmel vo dtacPaiilovy 0Tt 01 YOVEIC / PPOVTIGTEG TV KOPLTOIDY

KATOAOPOivouy TNV aVAYKT VO ETIKOIVOVIGOVV LLE TOV E01KO OTOV TO KOPITGL TOV ¥PTGIULOTOLEL
BoAmpoikd eppavicel spunvopyn.

e O ovvtoyoypaeog mpémel va S10GPAAIGEL OTL Ol YOVEIS / PPOVTIGTES TOV KOPLTGLOV TOV
enpaviCovv epunvapyn, Exovv evnuepmOel GYETIKA e TOVG KIVODVOUE GUYYEVAY OVMLOAMMDY
KO VELPOOVATTTUEIOK DY S10TOPUY DY, CUUTEPIAOUPBAVOUEVIC TNG CNUAVTIKOTNTOS TOV KIVOOVOV
Yo TodLd Tov extifevtan o€ PoATpoiKd gvoouNTPimG.

o g acBeveic mov epgovifovv eppnvapyn, o 101KOS GLVTAYOYPAPNONG TPETEL VAL ETOVEEETALEL
™V avaykn yio Oepameio pe BoAmpoikd etnoiog kot va eETAlEL EVOAMAKTIKES OEPOTEVTIKEG
emaoyéc. Edv 1o BaAmpoikod sivor  povn katdAAnin Oepancio, o tpémel va cul{ntnbein
OVAYKN YPNONG ATOTEAEGLOTIKNG OVTIGVAANYNG KO OA®V TOV GAA®V KPLTnpimv TpoANY”Ng
gyKvpoovvne. ®a mpémet vo KataPAn0el kabe tpoomdbeia amd Tov €101k yio vo petoPel o€
EVAALOKTIKN Bepameio 6TO KOPITOLO TPV PTAGOLV GTNV EviMKimon.

'Eleyyoc Eykvpooivvng

H eykvpootvn npénet va armokieiotel mpv omd v Evopén g Bepaneiog pe faimpoixd. H Oepancio
ue BaAmpoikd dev TPEmeL VoL EEKIVA GE YUVOIKEG GE OVOTAPOY®YIKT NALKio ympig apvnTiKd
OTOTEAEGLO TNG OOKIUNG EYKVIOGVUVIG (TECT EYKLHOCVVNG TAAGLATOG), OV eMPEPatdveToL amd
TAPOYO VYELOVOULKNG TEPIBUAYNG, Y10 VO ATTOKAEICTEL 1) akOoVGL0 ¥P1IoN KATA TN SLAPKELO TNG
EYKLUOGHVNC.

AvTicOAMNYM

O1 Yovaikeg avamapay®ykng NAKiag, otig onoieg yopnyeiton PaAmpoikd, TPEMEL VO YPNGLOTOLOVY
OTOTEAEGILATIKT] AVTICVAAN YN Y@pic Stakomn Kab '0An tn didpketla g Oepaneiag pe BoAmpoiko. Xe
oVTEG TIG aoBEVELS, TPEMEL VAL TOPEYOVTOL TANPELS TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TPOANYN TNG
EYKVUOGUVNC Kol Bor TPETEL VO, TOPATEUTOVTAL Y10 GUUBOVAEC OVTIGOAANYNG GV OEV YPTCLOTOLOVV
OTTOTEAEGILATIKT] OVTICVAANYM. Oa, TPEMEL VAL YPTCLOTOLEITOL TOVAGYIOTOV Lio OTOTEAEGLOTIKN
LUEB0S0G avTIGOAAYNG (KOTA TPOTIUMON ol aveEapTnTn 0o ToV XPNoTN HOPPT, OTTMC [ia
EVOOUNTPIO GLOKELN 1 ERPVTELUA) 1 VO GUUTANPOUATIKEG LOPPES OVTIGVAAYNG
nepiapfoavouévng piag pebddov epaypov. Ot HeLoVOUEVES TEPITTOGELS Ba mpémel oe KAOe
nePImTOON va a&loAoyodvTal, KTl TNV EMA0YT TG LEBOOOV AVTIGOAANYNG LE T1 CLUUETOYN TNG
acBevoig otn culNTNON, TPOKEWEVOL VO, SIUCPUALCTEL 1) EUTAOKT] TNG KoLl 1] GURUOPQ®OT TG LE TO
EMAEYEVTA LETPO. AKOLO KL 0V £XEL OUNVOPPOLD, TPETEL VO AKOAOVONGEL OAES TIC GLUPBOVAEC Y10
OTTOTEAECILATIKT OVTIGUAAY.

IIpoidvta mov TePIEYovV 016TPOYOVa,

H ovuyyopnynon e mpoidvta mov TePEYOoVV 016TPOYOVA, TEPIAAUPBAVOUEVOV TOV OPUOVIK®OV
OVTIGLAANTITIKAOV TTOV TEPLEYOLY O1GTPOYOVA, UTOPEL VOL 00N YNOEL GE UELOUEVT] OTTOTEAEGLOTIKOTNTA
Tov PaAmpoikov 0E€og (BA. mapdypapo 4.5).

Ot cvvtayoypdeot Ba Tpémet vo TopakolovBohv TV KMVIKY avTomoOKplon (EAEYYOG ETANTTIKOV
Kpicemv 1 EAeyyog d1dbeonc) Katd TN Evapén i TN SIOKOTH TV TPOIOVIMV TOL TEPLEYOLY
016TPOYOVO.




AvTIBét@C, T0 BOATPOTKO OEV LELOVEL TNV ATOTELEGUATIKOTITO TMV OPHOVIKDOV OVIIGVAANTTIK®V.

Etioiec avockonmnosic Ospameiac omd 1010

O edwog O mpémet va eEeTdlel TOLVAGYIOTOV £TNGIMG AV TO BOATPOTKO givor 1 KATAAANAOTEPN
Oepaneia yio v acBevny. O edkog Ba npémel va cu{nTd 10 £To10 £vivmo emiPefaimong Kivobvou
Katd TV €vapén Kot KoTd TN Sipkeld KAbe THOL0G 0VOOKOTN GG KAt VoL S1acaAilel 0Tl 0 acBevig
£XEL KOTAVOTOEL TO TEPLEYOUEVO TOV.

2yedooLOC Yo EYKLUOGLVN

Mo v évdegn g emtnyiog, dv Lo yovaiko 6KOmeVEL Vo, PLevEL £YKVog, £vag e101KOG oV EYEL
EUTELPIOL OTNV AVTILETOMION TNG EMANYinGg TpEnel vo emaveseTdoet T Bepaneio pe BaAmpoikd Kot
va e€etdoel evolhaktikég Oepamevticég emhoyéc. [lpénet va katafAindel kaOe duvarn Tpootadeia
Yo TN peTdfaor o€ KOTAAANAN eVOALOKTIKY Oepaneio TPty amd T GUAANYT Kot TPV TN SLOKOTN
™G avTIcVAANYMG (PA. mapdypoeo 4.6). Edv 1 petdfacn dev givar epikti, n yovaika Oo tpémet va
AGPel mepartép® GLUPOVAEG OYETIKA LE TOVG KIVOUVOLG Y10 TO PBOATPOTKO Yol TO ay€vvnto Toudi
(MOOTE VO, VTOCTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT] ANYN ATOPACEDMY GYETIKA [LE TOV OIKOYEVELNKO

TPOYPOAUUATIGUO.

Mo v évdelén g dmoMKNG daTopoyng, EAV L0 YUVOIKO CKOTEVEL VA LEVEL £YKVOGC, £VOG E10TKOC
OV €YEL EUMEIPIO OTNV OVTLIUETOTION TNG SUTOAKNG dOTOPUYNG TPETMEL VAL TN CLUPOVAEWEL KOt )
Oepaneio pe PaAmpoikd Bo mpémet va S10K0mEL Kot OV AmOLTEITOL, VO LETAPEL 08 EVOAAUKTIKY
Oepamneio Tpv amd T COAANYY KoL TPV T SLKOTT TNG AVTIGVAANYNG.

g TEPIMTOOoT EYKLIOGUVNG

Edv o yovaika mov Aapfavel Balmpoikod peivel £yKvog, TPEMEL VO TO OVOPEPEL AUECMG OE EVOV
€101k6 Yo va. emava&loloynoet  Bepameia pe PaAmpoikd kot va EETAGEL EVOALUKTIKEG EMIAOYEC.
Ot aoBeveic o€ yKLLOGVUVT TOL EKTEOM KAV 6€ BAATPOTKS Kot 01 cOVTPOPoi Tovg Ba Tpémet va
TOPOTEUTOVTOL GE ELOKO TOV £YEL EUMELPIN GTOVS TEPATOYOVOLG TAPAYOVTES Y10 AE10AOYNON Kot
GUUPOVAELTIKN GYETIKA LE TNV €kBeoN KaTd TNV €yKvpocHvn (BA. mapdypapo 4.6)

O @oppoKorolds mpénet va S106QaAIcEL OTL

* 1 kdpta acBevovg mopéyetal pe kKabe xoprynon PaAimpoikon kot ot acbeveic katavoohv 1o
ePLEYOUEVO TNC.

e Ot acbeveig cupPoviedovtal vo unv otapatnoovy ) Oepaneia pe BaAmpoikod Kot va
EMKOVMOVIOOVY OUECHOC UE-EVAY EIIKO OE TEPIMTOOT] TPOYPOUUUATICUEVNC 1) VIO
€YKLHOGHVNG.

Exmoidevtikd Yd

O Karoyog Adetog Kuhopopiog £xel Tapaoyel EKTOOELTIKG VAIKE Y10 TNV EVIGYLOT T®V
TPOELOOTONCEMV. KaL TNV TTAPOYN KaB0dNYNoNG GYETIKA LE TN YP1ON TOL PAATPOIKOV GTIG YUVOIKEG
OVOTOPOY @Y IKNG NAKING KO TIC AETTOUEPEIEG TOV TPOYPAUUOTOG TPOANYNG EYKVUOGVVNG,
TPOKEWEVOL Vo, fon B oel Tovg emayyeipatieg vyeiag kal Tovg acbeveic va amo@byovv v ékbeon
070 BOATPOTKO KOTA TN JdpKELD TNG EYKLHOOHVNG. Oa Tpémel va mapéyetat Evag 0dnNyog ashevoig
KoL pior Kapta 0o0gvong oe OAEG TIG YUVOIKEG OVOTOPAY®YIKAG NAKIOG Tov AapPdvouy BaAmpoiio.
Kotd v évapén g Bepaneiog kot katd tn didpkeia kdbe etolog avackonnong g Bepaneiog pe
BaAmpoikd amd Tov €101K0 10Tpd Oo TPETEL VoL SIVETOIL TO ETNGLO EVIVTO OVOYVAPLONE KIVOLVO..

AVTOKTOVIKOG 10E0GUOS KAl COUTIEPLPOPJ.

AVTOKTOVIKOG 10€0GLLOC KOl CUUTEPLPOPA EXoVV avapepbel o acbeveig vITO aywyn Le
OVTIEMANTTIKOVS TOPAYOVTES Y10 O1APOPES EVOEIEELS. MLal LETA-OVIADOT) TV TUYOLOTOUEVDV
ELEYYOLEVMV LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKMOV LEAETOV AVTIIETIANTTIKOV QOPUAK®OV EXEL EMiong Oeilet
piKpn advENon Tov KivdHvou EKONAMONG QVTOKTOVIKOD 10€0GIOD KOl GUUTEPLPOPAC. O unyaviopuog
avATTLENG ALTOV TOL KIVOUVOL deV glvar YvmoTdc Kat To Stobéaiio dedopéva dgv omokAeiovy TV
mOavoTNTA avENUEVOD KIvOHVoL Yo 1o BaAmtpoikd. Katd cuvéneia ol acBeveig mpémet va
TOPAKOAOVOOVVTAL Y10 CUUTTOUATO CVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GUUTEPIPOPDV Kol VO EQOpUOLETOL M
KATAAANAN Bepameio. ZuvioTdtal 6Tovg acbeveig (Kot oTovg TEPIBGATOVTEC TOVG 060eVEIC) Vo



avalnTobv GUESO 10TPIKN GUUPOVAN GE TEPITTMOT EUPAVICT|G CUUTTOUATOV CVTOKTOVIKOD 1OEUGIOV
1 GLUTEPLPOPAC.

H tavtoypovn ypnon Boinpoikod Kot okevacsudtov pe kapPamevépeg o€ cuviatdtal (SA. Tapdypapo
4.5).

AcOeveis ue yvw ot §j VTOTTEVOUEVY HITOYOVIPLAKT VOGO

To PaAmpoikd EVOEYETOL VO EVEPYOTOINGEL 1} VAL EMOEWVMOGEL KAMVIKEG EVOEIEELS VTTOKEIUEVOV
ULTOYOVIPLOUKDV VOG®V TPOKOAOVUEVOVY artd LETOAMAEELG 0TO toyovoplokd DNA kot 6To Topnvikd
KOKOTOMUEVO YOVido moAvpepdong Yauo. Edwodtepa, oe acbeveis pe kKAnpovouika
VEVPOUETAPOAIKA GOVOPOLLO, TPOKAAOVUEVE OO LETOAAAEEIC GTO HITOYXOVIPLOKO YOViGlo Tov eviDLOL
moAvuepdon yaua, 7.y, oovvopopo Alpers-Huttenlocher, n cuyvotnta avapopds o&eiag NrTatikng
AVETAPKELOC TPOKOAODUEVT G atd PaATpoikd Kot BoviTmv NTaTk)G aitioAoyiog eivar peyoldtepn.

H dmoapén dwatapayng oxetilOLeVNC e TNV TOALUEPACT YA TPEMEL Va. TBavoloyeiTal o€ achevelg
LLE OIKOYEVELNKO 10TOPIKO 1] L€ CUUTTOUOTO EVOEIKTIKA LOG OYETILOUEVG LE TOAVLEPAOT) YALLO
dlatapoyne OTmS, LETOED AAL®Y, aveENYN TN eYKEQUAOTADELD, avOeKTIKN EmANYia (E0TIOKA,
HookAovikn), «status epilepticus» kotd tnv ekdniwon e datapayne, kabvotépnon oty avantuén,
YUOYOKIVITIKN TOAAVOPOUN T, aEOVIKT] oGO TIKOKIVITIKY VEVPOTADELD, LVOTAOELD, TOPEYKEPUALOIKT|
atoaéia, opBaiponinyio 1 emmAeyuévn nukpavia pe wiokn avpa. H eE€taon yia ™ petdiiaén
ToAVEPAONG YA TPETEL VO O1EVEPYELTAL COLPOVOL LE TNV 10YDOVGO KAVIKT TPOKTIKY GTN
dtyvootikn aglohdynon tétolmv dtatopaydv (PA. mapdypapo 4.3).

2rocuot emocvmbivres

Onog kat pe GAAL OVTIETIANTTIKA QAPLOKO, OPIGUEVOL acOEVEL EVOEXOUEVWS VO ELEAVIGOVV, aVTi
Bedtioon, pio avaoTpéyiun endeivoon g ovyvoTNTag Kot TG cofapoTnToc TOV CTUCUOY
(mepriappavouévou tov status epilepticus), | v évapén vémv THnOV cracudv pe BaAmpoikd. Te
TEPINTOON EMOEIVOONG TOV OTACUMV, 01 0c0eveic Oa mpémel va cupfovievtodv apéows Tov yioutpd
tovc. (PBA. mapdypoeo 4.8)

Ipoguraterg

o Aokiuéc nmotikng AErtovpyios
E&etdoeic g nratikng Asttovpylag, Oa mpémel va yivovtal tpv ) Oepaneia (BA. mapdypopo 4.3) Kar
TEPLOJIKE KOTA TN SIAPKELD TOV 6 TPOTOV UNVAV, Wwitepa o acbeveic vYnAol Kivdvvov (PA.
Topaypapo 4.4).
Onwc ovpPaivel pe TamEPIGCOTEPO AVTIETIANTTIKE QAPLLOKA, LITOpEL va, TopatnpnOel ehappd avénon
TOV NTATIKOV eVEOU®MV, WO10TEPMS GTNV apyn TG Bepoameiag, N omoia sivol TAPOSIKT KOl LELOVMUEVN,
YOPIg KAmoLo KAVIKTY €vOelEn.
210VG 0oBeVElG ALTOVEC GVVIGTAOVTOL TEPIGGOTEPO EKTETAUEVOL Bloroyikol ELeyyoL
(ovumeprrapPavouévov Tov ypodvov tpobpoupivng). e mepintwon mov kpifel avaykaio, pmopel va
yivel Tpooapproyn g 06ong Kot av xpetdletal va ETavaineovy ot eEETAoELS.

o Awyotoloyikes eCetaoels
E&etdoeic aipatoc (EUHop@a GVOTATIKA OiLATOC, OTTOV TEPIAUUPAVETOL LETPTOT) OLOTETOAM MY,
YPOVOL PONG Kol EEETAGELG TNKTIKOTNTAG) CLUVIGTMOVTOL TPV TNV Evapén tng Bepaneiag 1 mptv 10
YEPOVPYEID, KABMG EMIONE KAl OTNV TEPITTMOGT OVTOUATMV EKYVLLDCEMVY 1] AHLOPPAYIDV (SA.
Tapaypapo 4.8).

o Aobeveic ye ovotnuotico epvOnuatwon Aoxo
ITap’6Ao mov ToAD omdvia kaTd TN xpnom PoArpoikod Exovv avapepbel datapayéc Tov
OVOGOTONTIKOV GUGTHIATOG, TPENEL VO, 0TAOLOTEL TO TOAVO 0QEAOC EvavTl TOL TBAVOD KIVOUVOL G
aoBeveic e cuoTNUATIKO EpLOMUATMON ADKO.

o Miotapoyéc Tov KvkAov THS ovpiog



Orav vroyalopacte VUK OVETAPKELL TOV KOKAOL TNG ovpiag, Oa mpémel va yivouy e€etdoelg
petafoiiopon, Tpwv ) Bepomeio, Ady® TOL KIvOHVOL LIEPAUPOVIOIUING P TO BaATpoikd (BA.
mopaypaeo 4.3).

o Abnon Pépovg
Ot acBeveig Tpémel va TPOEOTOI0VVTAL Y10 TOV Kivduvo avénong Tov BApovg Tovg Katd Tty Evapén
g Oepamneiag kot Oa Tpémet va AapPavouy Ta KaTdAAnAo LETPA Y10 VO TO EAUYIGTOTOIGOVV (SA.
ropaypapo 4.8).

o Avenmdpxkeia kapvitivy-moatuitovltpavepepaons (CPT) tomov 11
Ot aoBeveic pe vrokeipevn tomov Il avendpkeia g Kapvitiv-taipttovrAtpaveeepdone (CPT) npénet
V0. TPOEWOTOLOVVTAL Y10 TO PEYAAVTEPO Kivouvo pafdopvdivong otav AapBavovy BuAmpoiko.

o Alkooi
H xatovaloomn owvorveuaTmomy 6 GUVICTATOL KOTA TN O1GPKELN TNG QPOPIUKEVTIKNG AYWOYNG UE
BaAmpoixo.

o Jloudia
H povobepomeio cuviotdton o mondid nAkiog KAT® TV 3 eTdv, 6Tav ToVg Yopnyeital Bairnpoio,
0AAG T0 TOUVO OPELOG TOL PaATpoikoD Oa TPEMEL Vo VTTOAOYIGTEL EVAVTL TOV KIVOVVOL NTOTIKNG
PAGPNG N maykpeoTitidag oTovg aobeveic avtog Tpv TV Evapén g Oepareiag (FA. mopdypagpo 4.4).
H ovyyopnynon t@v colikvikdv 0o Tpémel vo amopedyeTal 6T Todld NAKIog KAT® TV 3 eTdv
AOY® KivdHVoL Nratikng To&koTNTOG.

o Neppikn avemapkelo.
Y& aoBeveic pe veppikn avendpkeln, icmg sivatl amapaitnto va peiwdei n docoroyia. Kabaoc o Ereyyog
TOV GLYKEVIPDOGEWDY TOV TAAGLOTOC UTOPEL Vo €lval TapamAavnTikog, 1 docoroyia Oo Tpémel va
TPOCUPUOCTEL GCOUPOVA [LE TOV KAVIKO Edeyyo (BA. mapdypago 5.2).

4.5 Ahiniemopaceis pe GALo QUPRUKEVTIKA TPOTOVTA KOl AALES HOPPEG alinieniopaong
Emodpacseig GAAoV @apprakoy 6to Baimpoikd oo

o Avuemiinmrid,
Ta avTiemAnmTicd mov endyouv evELUIKT 0paoT) (CUUTEPTAAUPBAVOLEVIC TG PAIVVTOTVIG, TNG
oawvoPoapprraing xat tng kepPapalenivig) LEIGVOLV TIC GVYKEVTPAOGELS BoAnpoikol 0&éog atov 0po.
X mepinton cuvdvaouévng Bepaneiog, T0 00GOA0YIKO GYNIO TPETEL VO TPOGAPUOGTEL COLPOVA LE
TNV KAVIKN 0VTOTOKPIOT] KOl T ETITES GTO LiLa.

Ao ™V GAAN TAEVPA 0 GLVOLACUOC PEAPOUATNG KOl BAATPOTKOD HEIDVEL TNV KAOOPOT] TOV
Baimpoikov 0&Eog oTov 0pd amd 22% £wg 50% Kot GUVERHOG ALEAVEL TN GLYKEVTP®GN TOL BAATPOikoD
0&éog oto mhdopa. H docoloyia Tov BaAirpoikov Oa mpénel va mapoakoiovdeitat.

Ta enineda Tov PoAnpoioD 0&€og HEIdVOVTAL EVD TV LETAPOMTOV TOL VOEYETUL V. ovéNBovy o€
TEPIMTOOT TAVTOYPOVNG XPNOTG LE patvutoivn 1 pawvoPapfrtdain. Emopévacg, ot acbeveig mov
avTeToniCovtol BepamevTiKa He avTd To SV0 PAPUOKE TPETEL VO TAPUKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKA Y10
oNUElN KOl CUUTTAOUATO VITEPAUIOVIOIOGS.

o Meplokivy
H peploxivn avédvel 1o petafoAicpd tov BaAmpoikod 0EE0G Kat £XEL OTAGUOYOVO dpdon, Y1’ ovTd GE
nepintwon cvvdvacuévng Bepaneiog pmopel va mopatnpnlovy emANTTIKEG KPIoELS.

o Dopuaxa ue vwnlo Palbud obvosons ue Tic TPWTEIVES
X mepinton TanToYpovNg XPNoNS PaATpoikol Kot pupraKoy te VYNAO Pabud cuvdeonc Ue Tig
npwteives (aomipivn), ta enineda eElevBépov Paimpoikol 0&€og atov opd umopei va avénbovv.



o Avunnxtixoi wapayovieg Prrouivipg K
[pémer va yiveton Aemtopepnc ELeyyog Tov T0c0aTo0 Tpobpoufivng og mepintwon TavTdYPOVNg
YPNONG OVTITNKTIKOV Topayovimv Prrapivng K.

o uenioivy 1§ EpvOpouvkivy
Ta enineda PaAnpoikod gTov 0po umopovv va owvénbodv (cov AmoTELECIO PELMUEVOL NTOTIKOD
UETAPOAICUOV) GE TEPITTOGT GLYXOPNYNONG LE GIUETISIVN 1 epuBpopvKiv.

o [lapayovisg kopforevéung
Koppamevépeg (mavimevéun, pepomeveéun, yumevéun k.4 .): ‘Exovv avaeepbei peiwoeic tov emmédmv
oV BoAnpoikod 0&éog oto aipa 6Tav cuYYopNYNONKE He TapdyovTes KapPameveUNG TOL ElXE ®C
amoTéAeca T HelmoT TV emmEd®V Tov PaArpoikov o&éog katd 60-100% evtdg 600 NueEPOYV, TOL
HePIKES oG oyeTileTon e ELPAVIOT OTAGUOV. Ady® TG ToYVTATNG ELPAVIONS KOl EKTAONG TG
peimong, n cvyyopnynon kapparevepmv o€ otabdepomomuévong pe PaAmpoikd acheveic mpémel va
amo@evyetol (SA. mapaypapo 4.4). Eav n aymyn pe ovtd ta avtiflotikd e pmopel vo amopevydei,
TPETEL VO VTLAPYEL GTEVT] TAPAKOAOVON G TOV eMTES®V TOV PoAnpoikol o&éog oTo aipa.

o Pipoumixivy
H pwpapmikivn umopel va peidoet o eninedo Tov PaAnpoikod 0EE0C GTO aiplo 00N YDOVTAG G EALEYT
0epameVTIKOD UTOTEAEGHOTOG. ZUVETMG, 1| pOOLLION TG docoA0Yiag Tov Baimpoikod umopei va gival
omapoitnTn 6tav cuyyopNYEITUL LE PUPLTTIKIVT).

o  AvooToAeig mpwtedong
Ot avaotoAreic mpwtedons 6mme 1 Aomvafipn, 1 prrovafipn, LEW®VOLY TO €NiTEOO TAAGUOTOC TOV
BaAmpoikov o&€og dtav cuyyopnyobvtal.

e  XoAeoTtupapivn
H yoleotupapivn evdéyetat vo odnyHoel 6€ PelmoT TG ATopPOPNONG KUl CUVETME TWV EMTEI®V
TAAGLLOTOG TOV PAATPOikoD 0&E€0G OTOV GLYYOPTYOUVTAL.

o [lpoiovta mov TEPIEYOVY 010TPOYOVA, TEPIAOUPOVOUEVMY TWV OPUOVIKWDY AVTIGOAANTTIKOY TO
TEPLEYOVY 01GTPOYOVO.

Ta owotpoydva givon enaywyeic Twv wopopewv g UDP-yAvkovpovosuAotpavepepdong Tov
EUTAEKOVTOL GT] YAVKOVPOVISI®GT) TOV PaATpoikov kot pmopet va avéfeovy Ty Kabapor tov
BaAmpoikod o 0oio UIopel Vo 00N YNOEL GE LEIOUEVT] GUYKEVTPMOT] TOV PAATPOTKoD GTO TAACUO Kot
EVOEYOUEVMG VAL 00T YNOEL GE LUELMUEVT] OTOTEAEGUATIKOTNTA TOV Podmpoikod o&éog (PA. Tapdypapo
4.4). E&etdote TO EVOEXOUEVO TOPOKOAOVONGNC TV EXTEI®V TOL PAATPOIKOD GTOV 0PO.
AvTti0étac, T0 Bodmpoiko oev endyel eVDUIKT OpAGCT] KOl GUVETMS OEV UELDVEL TNV
OUTOTELECUATIKOTNTO TV TAPUYOVTOV OLGTPOYOVAOV KOl TPOYECTUYOVMV GE YUVOIKEG TTOL AOUBAVOLY
OPHOVIKY] OVTICOAA Y.

o Meropuloin
H petopuldin propet va peldoet to enineda Tov BAATpoikov atov opd Tov aipatog otov
ovyyopnyNOel, T0 0moi0 EVOEXOUEVIG VO EYEL GOV ATOTEAEGLLO TNV UEI®ON TNG KAWVIKNG
OTTOTEAEGLATIKOTNTOG TOV BoATPOTKoV. Ot GuvTayoypapot Bo mpémetl va mapakoAovOovY TNV KAVIKY
OVTOTOKPIoT (EAEYYOG EMANTTIKOV KpioewV 1 eAeyyoc 0160eong) kot va eEetdlovy v
mapaKkolovOnon Tev enmédmv BoAnpoikod opov KOTH TEPITTOON

Emépdosic Tov fainpoikod o&fog o€ drila odppoxo,

o Nevpolnmrikd, avacroleic MAO, avtikarablintikd kot feviodialemives
To BoAmpoikd pmopel va evioydoeL TNV dpdor GAA®Y YuxoTpOT®V, OTMG TO VELPOANTTIKE, Ot
avaotoreic MAO, ta avtikatabArtikd kat ot Beviodialenives. '’ avtd cuvieTdTol KAVIKY

mapakoAovOnon kat 1 dosoroyia Ba Tpémel va TPoGapLOcTEL OOV OmouTEiTOL.

o Aibio
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To Depakine Chrono dev emnpedletl To eminedo Abiov opov.

o Dawofapfirdin
To BaAmpoikd av&avel Tig GLYKEVTIPOGELG GutvoPapPitding 610 TAGGHO (AOY® OVAGTOANG TOV
NTATIKOD KATABOAGUOV) OTOTE UTOPEL VO EULPOAVIGTEL KATAGTOAN, 101KA 6€ Toudid. Emopévag
GULVIGTATAL KAVIKT] TopakolovOnon kad’oAn  didpkela ToV TIpOTOV 15 Nuepdv TG cLYYOoPIYNONG
pe apeon peimon g docoroyiag e eavofopPrtaing av topatnpnel KaTaoToAN Kol TPOGIOPIoUO
TOV EMMEd®V TNG GTO TAAGLO OTOV ATOLTEITOL.

o Ilpyuoovy
To BaAmpoikd avédvel Ta enimeda TPUIBOVNG OTO TAAGHO LE EMOEIVOGT TOV AVETIOOUNTOV
gvepyelmv (6mme M KoTaoToAN). To COUTTOUATO QVTH CTAUATAVE UE TN HOKPOYPOVLO, XOP1YNOT).
ZUVIGTATOL KAVIKT TOPakoA0DON o], E101KA GTNV apy1| TNG SLYXOPNYNONG, LE TPOGUPLOYT| TOV
d0GOAOYIKOD GYNLLOTOC, OOV ATULTEITOL.

o  Dawvroivy
To BaAmpoikd aw&aver T GUVOAIKT GUYKEVIPWOOT PAIVVTOIVNG 6T0 TAdoua. Emmiéov 10 Bainpoikd
av&avel v eElebBepn eavutoivn pe mbavd copmtopate vrepdocoroyiog (To foAnpoid 0&d
extomilel TNV eavutoivn and To onpeios GOVOESNG TG OTIC TPOTEIVES TOL TAUCUOTOG KOl LLEIDVEL TOV
NTatiKo katofoicuod tg). [a 1o Adyo avtd cuvieTdton KAIKN Tapakoiovdnor. Otav
TPOGIOPIOTOVV TO EMTESA PUIVVTOIVIG 6TO TAAGO, Oo Tpémel va a&loloynOel n eAedBepn popen.

o Kopfaualemivy
KhMvu to&ucotnra €xetl avapepbei 6tav to BaAmpoikd yopnynonke pe kapPapalenivn kabog to
Baimpoikd pmopei va evioyvoel Ty Toikn dpaon g KopPapalenivng. ZuvioTdtol KAVIKT
TapakolovOnon Wiaitepa katd TV Evapén e cuvdvacuévng Bepaneiog pe pvopon g d6omng 6mov
amoLteiToL.

o Aauotpryivy
To Depakine Chrono peudvel 1o HeTofoMSpo TG AapoTpryivg Kot avEAvel To HEGO YpOVo NUIGELNG
Cong oxedov 600 popéc. H adinienidopaomn avt) mbovdg va odnynoet o€ avénuévn to&ikdtna g
AapoTpryivng, wiaitepa cofapdv deppotikav e&ovonudtov. Etopévag, cuvietdtal KAVIKN
mapakolovOneon kot ot docelc Oa Tpémel va pvOuilovtat (neimon g ddoNg AapoTplyivng) 6mov eivart
omapaitnro.

o Zidofovoivy
To BaAmpoikd pmopei va avénocel v cuykévipwor g (1dofovdivng 6To TAAGHO Kol Vo 0Oy OEL 8

avénon tng to&otntog g {idofovdivng.

o  Degiflouarn
To BaAmpoikd 0&0 mhavds va peumaoel ™ péon kaboapon e eeifapdtng Emg kot 16%.

o Klolamivy, Alomepiooin
Agv mapotnpnOniay onUovTikég aAANAemdpacelc 6tav To PaATpoikd cuyyopnynonke pe kKAolamivn
KOl [LE QAOTEPIOOAT).

o Olaviamivy
To PaAmpoikd 0&D evdEyeTal VO LELMGEL T CLYKEVTP®GOT TNG 0AXVCUTIVIG GTO TAGGLO.

o Povgwauion
To BaAmpoikd 0&0 evdéyetal vo 00NyNoeL 6€ (o adENCT 6TO EMIMESO TAAGUATOG TG POLPIVOUIONG.
Avt 1 avénon e&aptdrtar omd T cLYKEVTP®GT ToL BaAmpoikov o&éoc. [pémel va dideTon Tpocsoyn,
Wwitepa oTO TOOLA, OUPOV 1) EXIOPOACT] VTN Elval HEYOADTEPT GE QLTO TOV TANOLGUO.

o Ilpomopoln
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To BaAmpoikd 0&D evdéyetal vo odnyNoel 6€ auénuéva ETmeda TG TPOTOPOANG 6To aipa. Otav
cvyyopnyeitar pe to PaAmpoixd, mpémel va e€etaletan pa peimaon g 600G TG TPOTOPOANG.

o  Nwoodimivy
Acbeveig mov Aapfdavouv Tavtoypovn Bepoameia pe PaAmpoikd vATPLo Kol VIHOdUTivn EVOEXETAL VO,
avénOei n éxbeon Tovg ot vipodutivn katd 50%. Qg ek TovToL, Ba TpENEL va, pelwbei 1) 6601 TG
vipodmivng o€ mepintmon vrdTAoNG.

Addeg alinlemopacelg

Tavtoypovn yopnynon PaATpoikoy Kol TOTPAUATNG 1) akeTAloAAUIONG EYEL cVOYETIGOEL pIE
gykeparonddeia koM vrepoppoviaipia. Ot acbeveig GTOVG 0TOI0VE YOPTYOVVTOL AVTH TO. VO
@appoka Oo Tpémel va TapaKoAovdoHvTol TPOGEKTIKA Y10 GTUEIN KOl GUUTTMLOTO
VIEPOLLUMVIOLUIKTG EYKEPAAOTAOELOGS.

o Kenomivy
H ovyyopnynon tov PaAmpoiko pe TNV KETLOTIVN EVOEYETOL VO LENGEL TOV KivOLVO
ovdetepomeviag/Agvkomeviag.

Emteivel TNy k0T00TOATIKT SPAGT TOV MPEUICTIKOV KOl TOV OIVOTVEDLOTOG.

Mmropei va emnpedost Tig Bupeoeldikég doKIUacies.

Ene1dn to Paimpoixd 00 amofdiietor Kupimg d10. LEGOV TV VEPPDV EV UEPEL VIO LOPPT KETOVIKDV
COUAT®V, 1) SOKILUGIN KETOVIKOV COUATMV EVOEXETOL VO, SDCEL WELOMG DETIKA ATOTELEGILOTA GE
dwafnricode acbeveic.

4.6 TovipoétnTa, KNG KOL Yolovyio
Kinon

To BaAmpoikd avrevdeikvotar mg Bepameia yio TNV SITOAKN dtoTapoyl KOTA TN SIEPKELD TNG
€YKLLOGVVNG.

To BaAmpoikd avrevdeikvotan g Oepameia yio TNV emAnyio Kotd tn S1GpKELN TNG EYKVUOGVVNG EKTOG
€av dev vapyel KatdAANAN evarliaxtiky Oepamevtikny aymyn yo v emAnyio. To fodnpoiko
OVTEVOEIKVLTAL Y10 XPTOT] OTIG YOVAIKEG AVOTAPOYDYIKNG NAKIOG EKTOG GV TANPOVVTOL TO, KPLTHPLOL
TOV TPOYPAUUATOG TPOANYNS KNS (BA. mapdypagpo 4.3 ka1 4.4.).

Tepatoyéveon Katl dwoTapuyés TS avamTuéng

Kivovvog ExOeon¢ xaro tyv Konon oyeti{ousvog ue to folnpoixo

Téoo 1 povobepomeio pe Pakmpoikd, 660 kot 1 tolvbepamneia pe BoATPoikd cuuTEPIAUUPAVOUEVOY
ALV QVTIETANTTIK®V, cLYVA oYeTilovTal Le EKPACELG LN PLGIOAOYIKNG yKLHoGVVTS. Ta daféoa
dedopéva deiyvouv avénpévo kivouvo coPapdv cuyyEVOY SUCTANGLOV KOl VEVPOOVOTTLELONK®OY
dwtapoymv T6co ot povobepaneio Badmpoikov 660 Kot oty Tolvbepaneia o€ GOYKPLOT LLE TOV
TnBvuopod mov dev ektébnie oe PaAmpoiko.

"Exet pavel 011 10 Badmpoikd damepvd 10 @payUd TOL TAAKOUVTH 6TOVG avOpmmovg Kot oto {da. (BA.
Tapypoeo 5.2).

210 {oa: &xel mapatnpnOel TEPATOYEVEST] GTA TOVTIKIN, GTOVG OPOVPAIOVS Kot 6T KOUVEALD (BA.
Tapdypoeo 5.3).

2vyyevelc dvomlooies

Mo, peta-avaAvon (TepthopuBavopévmy LEAETMOV KaTaypapng Kot kooptng) édeiée ott mepinov o 11%
TOV TOSIDOV ETANTTIKOV YOVOIK®V TOL eKTEONKAY o€ povobeparmeio e BoAmpoiko kaTd T ddpKeLn
NG EYKLUOGVVIG, TAPOLGince GOPupEC Guyyevelg dvomAacics. Avtdg gival LeyaAdtepog Kivouvoc amd
avTOV TOV HEOVOV SVETAOGIHY GTOV YEVIKO TANOLoUd (Tepimov 2-3%). O kivovvog cofapmv
GLYYEVAV OLGTAACIOV GTO, TOLOLE LETA atd evdounTpLo EkBeom 6 avTiemANTTIKN ToAvOeparneio
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QUPUAK®V, CLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV PBOATPOTKOD, EIVOL VYNAOTEPOG GO AVTOV TOV TOALOEPATEIDV
QVTIETIANTTIKOV QUPUAK®OV TOV deV TEPIAapavouy Boirnpoiko. O kivouvog ival 6060e£0pTOUEVOC
o™ povobepameio fodmpoikod, Kot To S1fESIL0 dEOUEVA VTTOINADGVOLV OTL Eival 00G0EE0PTAOUEVOG
Kot otV TohvBepaneio fodnpoikov. [lapodiavta, Evog 0vd0g dOGNG KAT® Od TNV 010, eV VITAPYEL
KavEVOG Kivouvog dev pmopei va tekpunplobet.

Ta dwbécipa dedopéva delyvouv pia avénuévn enintmon elaccdvov kot pelovov duoriaciov. Ot
70 GLYVO1 TOTTOL SVGTAUGIDOV TEPIAAUPAVOLY AVOUAAIN TOV VELPIKOD COANVE, SLGUOPPIC TOV
TPOCAOTOV, AUYDYEINO, AVKOGTOLO, GTEVMOGT] TOV KPOVIOoV, KOPOIOKES, VEPPIKEG KOl OVPOYEVVITIKES
AVOUUAIEG, OVOUOAEG AKPOV (TEPILOUPAVOUEVIC TNG OUPOTEPOTAEVPNC UTANCIOG TG KEPKIONG) Kot
TOALOTTAEG OVOUOAIEG TTOL TTEPIAAUPAVOVY S1APOPA GUGTIUATO TOV OPYOUVIGHOD.

H éxbeom oto PaAmpoikd evdountpiws pmopei eniong va 0dnynoetl og e£achivion Tng akong 1 KOO
AOy® duomhaciog Tov @TOC KAy TG pvog (devTePOYEVG EMIdPACT)) 1)/Kot GPESC TOEIKOTNTOG OTN|
Aertovpyia akong. O1 TeEPIMTOGCELG TEPLYPAPOVY TOGO LOVOTAELPT] OGO KOl UUPOTEPOTAEVPT] KOPWOOT)
1N dwtapoyn g axons. Ta amoteAéopata dev avapépnkay yio 6Aec Tig mepmtmoelg. Otav

avaPEPON KAV OmOTEAECUATA, 1) TAELOVOTNTO TOV TEPIMTOCEDV OEV OMOKATACTAONKAV.

H éxbeom oto PaAmpoikd evdountpiws evOEXETUL VO TPOKOAEGEL 0POUALIKEG SVoTANGIES
(ovumepiapfovopuévav Korofopudtoy, IKpOPOoAov) mov xovv avapepbel oe cuVOVAGUO e GALES
ovyyeveig dvomhaciec. AvTég ot 0PBaAUIKES SUCTANGIEG EVOEYETAL VO ETNPEACOVY TNV OPAGCT).

Nevpoavarroioxés Arotapoyés

Ta 6edopéva Exovv deitet 6TL 1 €xBeomn oto PaAmpoikd evoounTping pmopel va £xel avemBounteg
EVEPYELEC OTN OLOVONTIKT] KO COUOTIKY avanTuEn tov ektedeipévav maidinv. O kivévvog
VEVPOOVOTTLELOKADV SATAPOYDV (TEPIAAUPOVOLEVOL TOL CLTIGUOV) QOIVETOL VO Elvat
docoeaptdpevog 6tav To PaAmpoikd ypnotponoteitol o povobepoameio, aAAd £vag ovddg 66oMG KATM
amo TV omoia oV VIAPYEL Kivduvoc, dev pumopel vao tekpunplmbet Baoel Tov dubéoipumv dedopévov.
Orav 1o Bainpoikd yopnyeitol og moivBepameio pe dAle ovTiEMANTTIKE AappoKe Katd T dibpKeLo
NG EYKLHOGVVIG, Ol KivOuVOl VEVPOAVATTLEINKMY SLTOPUYDV GTOVG 0ToyOVoLg avénonkay emiong
OMUOVTIKA G GUYKPLOT UE EKEIVOVG GE TTodLA YEVIKOD TANBVOUOV N YEVWNUEVA OO EMANTTIKEG
untépeg yopic Oepaneia. H akpiprg mepiodog Kivdbuvou g KONGNG Y10 OVTEG TIG EVEPYELEG €IVl
aféPora Kot 1 ThavoTnTe KIvOUVOL KATE T S14pKEL OAOKANPG TNG EYKLUOCHVNG OEV UITOPEL val
OTOKAELOTEL.

Orav 1o Bainpoikd yopnyeiton og povobepamneio, peréteg o€ moardid Tpooyortknig nitkiog Tov
ektédnKay evdountping oto Parmpoikod £deiav 0t péypt 30-40% Prdvovv kabvotepnosig oty
TPOUN AVATTVEN TOVG, OTMG TO VO LAODV KOl VO TEPTOTOVV APYOTEPQ, YAUNAOTEPES OLOVONTIKEG
KAVOTNTES, TTOYEG YAWOGIKESG 0e&10TNTEG (OpIAiD KO KOTOVONOT) KOl TPOPANLLOTO TG LVIUNG.

0 deiktg vonpoovvig (IQ) mov petprinke og mad1d oyoAkng nhikiag (6 eTdV) [e 16TOPIKO EkOECTG
670 PBoAmTpoikd evoounTpimg fTav Katd Péco 6po 7-10 Babpode younAdtepog and 1o deikt
VOMUOGUVNG TOLOIDV TTOV EKTEOMKOAV GE AAAL OVTIETANTTIKA. AV Kot 0 pOAOC TAPAYOVI®OV GOYYVOTG
dgv Umopel vol amokAEIGTEL, VITAPYOLY GTOLKEIN GE TAd1A TOV eKTEDMKOV GTO PAATPOTKO OTL O KiVOLVOG
dtovonTikng ducAettovpyiog evogyetat va ivar aveEapTnTog amd to unTpiko 1Q.

Yrdpyovv meploptopéva SEGOUEVE OTIG LOKPOYPOVIEG EKPACELS.
Ta Sbéoua dedopéva amod pio pehétn pe Paon tov TAnbvcoud deiyvouy 4Tt Ta Taudid mov ekTédnikay
670 PBoAmpoikd evéountpimg eival oe aLENUEVO KivOVVO PAGUOTOG AVTIGTIKNG dtotapayng (Kotd

TPocéyylon 3 eopég) Kol aVTICUO TNG TALdKNE NAKiag (Katd Tpocéyylon 5 popég) GUYKPIVOUEVO UE
Tov un ektefelpévo TANOVGUO ot pEAE.

AwBéoipa dedopéva, amd AN perétn e Baon tov TAnBucud £6e1&ay 0Tt Ta TodLd TOL EKTEONKAY
670 BoAmTpoikd evoounTpimg eivar oe avénuévo Kivouvo va avartHEOVY daTaPoyT EAATTOUOTIKNAG
npocoyng/ vrepkivntikottog (ADHD) (katd mpocéyyion 1,5 @opég) GuYKPIVOUEVO LE TOV 1N
extebelévo TAnOvopd ot pelét.

Kopitoio, épnpeg xar yovaikes avamapaywyikns nlixiog
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Ta Tpoidvta oV TEPIEXOVY 01GTPOYOVA, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV OPUOVIKDV OVTICLAANTTIKOV TOV
TEPIEXOVV 01GTPOYOVO, LTopovV va avé&nioovy tnv kdbapon Tov PaAmpoikov, To 0moio puwopel vo
001 YNOEL GE PEIMUEVT] GVYKEVTPMOOT] TOV PAATPOTKOD GTOV 0pd KOl EVOEYOUEVAOC PELOUEVN
OTOTELECUATIKOTNTA TOL BaAmpoikov (PA. mapdypago 4.4 kai 4.5).

Edv o yovaira oyedialer pio konon

T v évdelén g emAnyiag, av Lo Yovoiko oKOTeVEL Vo LEIVEL £YKVOC, £vag E101KOC OV £)EL
EUTELPIA OTNV AVTIETOTION TNG EMANYiag Tpémel vo, emaveEetdost T Oepoameia e BaATpoiKd Kot vo
gEetdoel evolokTikég BepamevtiKéc emhoyés. [lpénet va katafAndel kabe dvvat Tpoondbeia yio
petdfaon og KatdAANAnN evoALOKTIKY Bepomeio Tpv amd T GOAANYT KoL TPV TN S10KOTH TNG
avTicOAM NG (PA. Tapdypogo 4.4). EGv n petdfoon dev elval epikth, n yovaiko 8o mpémet vo Aapet
TEPUTEP® GVUPBOVAEC GYETIKA LLE TOVE KIVOVVOUC Y10 TO PAATPOTKO Yot TO ay€vviTO Toudi doTE Vol
VLOGTNPIEEL TNV TEKUNPLOUEVT) ANYT) ATTOPACEDY GYETIK( LLE TOV OIKOYEVELOKO TPOYPULLATIGHO.

T v évoelgn g SUTOAKNG dtaTapayfG, EAV L0 YOVOIKE GKOTEVEL VAL LEIVEL £YKVOC, VA E10TKOC
OV €XEL EUTELPTIO. OTNV AVTILETOTION TG OUTOAIKNG S1OTAPAYNG TPETEL VO, T CUUPOVAEYEL Kal 1|
Oepamnceio pe Parmpoikd Oa mpémetl va dtakomel Kot ov amatteital, vo petafel oe evarliaxTikn Oepameio
TPV ad T1 COAANYT KoL TPV T O10KOTN TNG AVTIGOAANYNG.

Tvvaika oe eykopoadvy

To Baimpoikd avtevoeikvutarl g Bepameio yioo TNV SUTOAKN daTopoy] KATA TN SLAPKELD TNG
E£YKLHOOHVNG,.

To BoaAmpoikd avtevoeikvotot g Bepameio yio TV EmANYio KoTd T O1bpKELN TNG EYKVUOGVVNG EKTOG
€y 0ev vtdpyel KaTtdAANAN evaldakTiky Oepamevtikny aywyn (BA. Tapdypago 4.3 kot 4.4).

Eév pia yovaika mwov ypnoytonotel BaAmpoikd peivel £yKvog, TpEmel va TO avapEPEL OUECMG OE EVOV
€101k6 ywo va, e€etdoet evalhaktikéc Oepamevtikég emhoyéc. Katd tn d1dpkela tng Konong, n epedvion
TOVIKOKAOVIK®V GTOGH®V TG unTépag Kot Status Epilepticus pe vro&io evéyovv évav 1daitepo
kivouvo Bavdtov ylo T UNTEPA KO Y10 TO ayEVVNTO TTodi.

Edv, mapd Toug yvooTong Kivduvoug Tov eVEXEL 1] ¥pNOoT TOL BAATPOTKOV KOTd TN d1dpKetla TG
E£YKVUOGHVNG KOl LETA 0O TPOGEKTIKY e£E€TAON Yo eVOALAKTIKT Bepameia, pa £YKvog yovaika, o€
eEAPETIKEG TEPIMTMGELS, TPEMEL VO AGPEL PAATPOTKO Yo TNV EmMANYi, GUVICTATOL:

—  Na ypnoomoteitol 1 EAGyIOTN ATOTEAEGLATIKN OOCT KAt VoL dtopeital 1 nuepiola S06m Tov
BaAmpoikod o drapopeg LiKpEG dOoELS oL Oa Aapfdvovtal katd Tn didpkela g nuépag. H
YPNOT L0 LOPPNC TUPATETOUEVTG ATOOEGUEVONG EVOEYETOL VO EIVAL TPOTILOTEPT EVAVTL AAAWDV
HOPOOV BEPATEVTIKNG OYMYNG, DOTE VO, ATOPEVYBOHV VYNAEG LEYIOTEC GUYKEVTPMOELS OTO
nAdopa. (BA. Iapdypago 4.2)

Olec o1 aoBevelg og gyKupoovvn OV eKTEOMKAV G€ BAATPOTKO KOt 01 GOVTPOQOi Tovg Ba Tpémel val
TOPOTEUTOVTOL GE-ELOIKO TOV EYEL EUTMELPIOL GTOVE TEPATOYOVOVS TAPAYOVTES Y10 AEI0AOYNON Kot
GUUPOVAELTIKN GYETIKA LE TNV €KOECT KATE TNV EYKVIOGUVI. B0 TPETEL VO TPAYLOTOTOLEITOL
€EE1OKEVUEYT TPOYEVVITIKT] TTOPAKOALOVON O™ YO TV aviyveuoT ¢ TOOVIG ELEAVIONS TPOPANLATOV
TOV VELPIKOV GOANVO 1 GAL®V ducpopeLdy. H yoprynon copminpdpatog guAAIKoH 0EE0C TPy amd
TNV EYKVLOGUVT] WITOPEL VO, LELMGEL TOV KiVOUVO TPOPANUATOV TOV VEVPIKOD COANVA TTOL UTOPEL VO
EUQAVIOTOVV 0€ OAEC TIC KUNGELS. 26TOC0, T Slabéatia oToLyeio dEV LTOOINAMVOLY OTL TPOAULPAVEL
TIG YEVETIKEG AVOUOAMES T TIG dvoTAacieg Tov opeilovTal oty ékBeon 010 PAATPOTKO.

Kivduvoc ywa to veoyvo
- Tlepiototikd opoppaytkod cuvdporoL £xovy avapepdel TOAD Gavia G€ VEOYVA TV 0ToimV
ot untépec EdaPav PBaAmpoikd Kotd TV €YKLUOGHVY. AVTO TO OLUOPPUYIKO GOVOPOLLO
oyetileton pe Opoppomevia, vroivwdoyovoruio ko pe Heiwon 6 GALOVS TAPAYOVTESG
TNKTIKOTNTOC. Avivedoyovarpio £xetl exiong avoeephel kot evoéyetor va givar Oavoatmedpoc.
Q61660, T0 GHVOPOLO AVTO TPETEL VA, SLOKPIVETOL ATd T LEIDOT TOV TOpayOVI®V Prrapivng
K mov erdyetat and ™ eowvoPoapPrrain kot eviopkovg enaywyeic. Emouévmg, o apuog
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OLULOTETAAI®V, TO EMITESO VOAIOYOVOL GTO TAAGUA, Ol EEETAGELS TNKTIKOTNTOG KOl Ol
TOPAYOVTEG TNKTIKOTNTOG TPETEL VO SIEPEVVOVVTAL GTOL VEOYVAL.

- Iepiototikd vroyilvkaipiog €xovv avoeepbel 6€ veoyva TV 0moimV o1 UNTépeg eiyov Adfet
Baimpoikd Katd TO TPiTO TPIUNVO TNG EYKLUOGVHVIG TOVC.

- llepiototikd vToBVPEOEIBITUOV £YoVV avapepPEl GE VEOYVA TV OTOIMV 01 UNTEPES EXOLV
AGBetl Padmpoid katd Tn S1GpKEL TNG EYKLUOGVHVIG.

- ZYvopouo amd andovpotn eapudkov (1dtaitepa diéyepaon, evepebiototmra,
VIEPEVEPEDIGTOTNTA, VELPIKOTNTA, VITEPKIVIGIO, S10TAPAYES TOV TOVOV, TPOUOG, CTAGHOL,
dTapayn TPOGANYNG TPOPTG) EVOEXETAL VO GUUPEL O VEOYVH TMV 001V Ol UNTEPEG EYOVV
AGBel PaAmpoiicd KaTd TO TEAEVTOIO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVNG TOVG.

Oniaopdg

To BoAnpoikd anekkpiveTol 6TO UNTPIKO YOAX [E 10 GLUYKEVTPOOT TTOL Kupaivetor amd 1% £wg 10%
TOV UNTPIKAOV EMTEI®V GTOV 0pO. AUATOAOYIKES draTapayEg EXovv Tapovoilactel o€ Inidlovta
veoyva/ Bpéen yovaik®dv Tov £xouv avtipeTtoniotel Oepaneutikd (PA. mapdypopo 4.8).

Mo andpacn tpénel va Anedet yio to av mpénet va dtakomel o OnAacuoc 1 va dtokonei/amopgvydein
Oepaneio Tov Depakine Chrono Aopfdavovtog vwoyn 10 6¢pelog Tov Onlacpol yio 1o Todi Kot To
o0pelog tng Bepameiag yio T yovaika.

Tovipétnta

Aunvoppota, ToAVKVOTIKEG moONKeS Katl ovénuéva nimeda Te6TOGTEPOVIG EXoVV avapepbel o
YOVaiKeg OV PN GLonolovy Baimpoikd (BA. Tapdypago 4.8).

H yopiiynon BoAmnpoikod evoéyetal va ETNPEAGEL T YOVILOTNTA 6TOVG GvOpeg (BA. Tapdypago 4.8).
& OPICUEVEC TTEPITTAOCELS, Ol OVGAEITOLPYIEC YOVILOTNTOG EIVOL AVOSTPEYILEG TOVAGYLGTOV 3 UAVES
petd  dwokomn g Bepaneiog. [leplopiopévog aptBpoc avaeopdv TEPITTOGEMY VTOONAGVEL OTL pid
1oyvp1 Heiom NG 6060 0YING EVOEXETAL VO, BEATIOGEL TN AElTOVPYiR TNG YOVIOTNTOS. 26TOGO, GE
OPLOUEVEG AAAEG TTEPITTMGELS 1] AVESTPEWYILOTNTO TNG AVOPIKNG VITOYOVILLOTNTOC HTAV AYVMOOTY.

4.7 Emdpacels oty tkavotnTo 001YN01NGS KOl YEPICHOV PNy avLaTOV

O1 aoBeveic Oa mpémet va TpogdomotovvTal yio Tov Kivduvo vvnAiog Wtaitepa 6€ TEPUTTMOGELS
Oepameiog e CLVOLAGUO OVTICTAGUMIKMY 1| CLVIVAGHOV HE KaTaoToATKA Tov KNZ Kot
OWOTVELHOTAOI (BA. Tapaypapo 4.5).

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

H axolovly kozaraln karoe CIOMS ypnooroisital, omwov epopudleror:
oAb ovyvég 21%- Zoyves >1% wou <10%- Oyi ovyvég 20,1% xou <1%- Xravieg >0,01% xoa <0,1%:
o0 omavieg <0,01%: Mn yvwotés (dev umopody va exktyunBodv ue faon ta d10béaiua dedouéva,).

A10T0p0YEC TOV NTOTOS KOL TWV YOANPOPWY

Yuyvég: nratikn BAAPN (BA. mapdypoapo 4.4)

"Exovv. avapepbei mepintdoeig coPopng nmatikng PAAPNG Hepikég @opég e Bavatneopo Ekfoon
(BA.mapaypaeo 4.4). Avénpéva erinedo nratikdv eviOpmv epeavifovtol ouyva, 11aiTepa oTa apyLKd
6100w NG Oepaneiog, Kot propel va eivot Topodikd.

Aratopayés tov yooTpeviepixo

IToAv ovyvéc: Novria.

Yuyvég: EUETOG, dATAPOYT TOV 0OVA®V (KUPIMG VIEPTAAGIN TV 0OVA®V), CTOHOTITION, AAYOG VM
KOIAMOKNG YOPOG, S1éppota.

Avtég ot AE ovyva gppaviCovion og opiopévoug acbeveig katd v évapén g Bepaneiog, oAl
ocuvnbomg e&apavifovtat petd and peptkés nUEPeg xmpic tn dtokom g Oepaneiog.

Oyt ovuyvéc: maykpeatitida, opioUéVES PopES Bavatneopog (BA. mapaypopo 4.4).

Araropoyés tov uetoforiouod kar ™ Opéyng
XuyVEC: LITOVOTPLOLUN
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Yravieg: vrepappoviopio® (BA. Tapdypago 4.6), Tayvoapkio

*TeproTaTied LEPOVOUEVNG KO LETPLOG VITEPOUUOVIALUING YOPIG LETAPOAN OTIG dOKIUAGIES NTOTIKNG
Aertovpyiag umopel va epeaviatov gival cuvnBme Tapodikd Kot o€ Oo Tpémel va Tpokadlohy dloKomn
g Oepamneiag. QoTOGO GE TEPIMTOGELS TOV EPPAVILOVTOL KAIVIKA LE GCUUTTMUATO OTMG O ELETOC, 1
ato&ia kol n avénuévn obyyvon cuveidnong 1 Bepancio Ba Tpénet vo SakdOTTETAL.

Yrepappmvioio mov oyeti(eTol pe veuporloyikd cuUTTOUATO, £XEL ETioNg avapepbel. Te Téton
neploToTikd Oa wpémel va e€etdleTon To gVOEXOUEVO dleEaymYNG TEPALTEP® EPEVVADV (SA. Tapdypopo
4.4).

Neormldouara kolonbn, kaxonln ko un kabopiouévo. (reprloufavovial KOOTEIS kKol TOADTOES)
EIAVIEG: LLEAOSVOTANCTIKO GUVOPOLLO.

A1070p0YES TOV VEVPIKOD GUGTHUOTOS

IToA0 cvyvéc: Tpdpog

Yoyvéc: eEomupaudikn dotapayn, ANBapyoc, VTVNALL, CTACUOS, EXNPEUCUEVT) VLN KEQUAOAYi,
VOOTAYUOC.

Oy ovyvéc: kopa*, eykeparonddela*, Anbapyoc* (BA. TapaKAT®), AVAGTPEYILOC TAPKIVGOVICUOG,
atoéia, Tapaiodncio, emdeivoon twv onacudv (PA. mapdypaeo 4.4.)

ZRAVIES: aVASTPEYIUN (VoL TOL OYETICETOL LE OVOOTPEYIUT EYKEQUAIKT ATPOPio, VONTIKNY dlotapoyn,
Suthomic.

*EuBpovinocia kot An0apyog mov KAmoleg popég odnyel o€ mopodikd KM / EYKEPAAOTAOEI: HTOV
LELOVMIEVO TEPIOTATIKA 1 GYETILOMEVA e AOENCT TNG ERPAVIOTG CTOGLMOVY KOTA TN OPKELN TNG
Oepamnciog, Ta omoia petmONKay pe T dakomn g Oepomeiag 1 T peimon g docoroyiag. Avtd ta
TMEPLOTATIKG KUPIMG GUVEPN oAV KT TN d1dpKEL GLVOVACTIKNG Oepameiog (1WOwitepa pe
oawvoBapprrdAn 1 tompapdtn) N LETA amd pio apvidia avénon tov d0cemv Tov PaAmpoiko.
Koataotoln kot eEomupoapudikés dtatapoyéc.

Yvyyeveic Svomhacieg Kat dtatapayéc avantuéng (PA. mapdypoeo 4.4 kot Tapdypapo 4.6).

A1oT0poyéS T00 AUUOTOINTIKOD KOl TOD ASUPIKOD GUOTHUOTOS

Yuyvég: avaio, Opouponevia (PA. mapaypopo 4.4).

Oyt ouyvé: AevKoTEVia, TOVKLTTOPOTEVIA.

YTAVIEG: AVETAPKELD TOV HVEAOD T@V 0GTAOV, CUUTEPIAAUPAVOUEVNS aLyoVg amhaciog TG EpuOpdg
GEPAG, OKOKKIOKVTTOPOLIO, [LOKPOKVTTOPIKY] OVOLLio, LOKPOKLTTAP®OT.

Hopariivirés eletaoerg

Yoyvég: avEnpéEvo cmpatiko Papog™

ETAVIEG: TOPAYOVTEG TNENG LEWOUEVOL (TOVAGYIGTOV €VOG), (OTMG TAPOUTETAUEVOS YPOVOG
poBpoufivng, ypovog evepyomomuévng puepikng Bpopporiactivig Tapatetapévos, ypovog Bpoppivng
napoateTapévos, INR mopatetapévo) (BA. exions mapaypapo 4.4 kai 4.6), avenapreln
Brotivnc/avendpiela biotinidase.

*H avénon copotikov Papovg Tpénet va mapokolovdeital TPoGEKTIKA apov gival Evog Tapdyoviag
aVATTLENG CLVIPOOL TOAVKVOTIKOV wonkdV (BA. Tapdypapo 4.4).

A10T0poyés ToV IEPUATOS KOl TOD DTOIOPIOV 16TOD

Xoyvéc: vepevocncia, TaPodIKy Ko 0060-0YETILOUEVN OAMTEKIM, SloTApUyEC OVOY®MVY KOl KOITNg
ovOY®V.

Oy ovyvéc: ayyerooidnua, eEavonua, dtatapoayn e TPLXOPLING (OTMG UVALOAT VO TPLYDOLOTOG,
OAAOYT] YPDLOTOC TPLYDV, AVAOUOAN AVATTUEN TPLYMIATOG).

Xraviec: To&ikn emdepUIKT VEKPOAVOT), cOVOpopo Stevens-Johnson, moAvpoppo pvnua, GOVOPOLO
Dopuaxevtikod EEavOnuatog pe Hoowoeidia kot Zvotpatikd Xvpntopato (DRESS).

A10T0poyES TOV HDOOTKEAETIKOD CVOTHUATOS KL TOV CVVOETIKOD 10TOD
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Oy ouyveéS: TUKVOTITA OCTIKOV HETAAADV PELOWIEVT], OGTEOTEVIN, OGTEOTOPMOT KO KATAYLOTO OE
aocBeveic og pakpoypovia Bepaneio pe Depakine Chrono. O unyoaviopog pe tov onoio to Depakine
Chrono ennpedlel 10 PETOPOAMGHO TOV OGTAOV OEV EXEL AVAYVMOPICTEL.

YTAVIEG: CLCTNUATIKOG EpVONUAT®ONG ADKOC (BA. Tapdypapo 4.4), pafdopvorvcon (BA. mapdypapo
4.4).

A1070p0yES TOV EVOOKPIVIKOD OVOTHUOTOS

Oyt ovyvég: Zovopopo Anpospopng Exkpiong Avtidiovpnrtikng Oppovng (SIADH), vrepékkpion
avopoyovmv (VITEPTPIYWOT|, VOPOYEVETIGHOG, OKLY|, CAMTEKIM 0vOpLKoD TOTOL /Kot AvENUEVOL
avopoyova.

Xrdvieg: vroBvpeoediopog (BA. mapdypapo 4.6)

ALoTopayES TOD AVATOPAYYIKOD COOTHUATOS KOl TOD [LO.0TOD

Suyvég: SuGUNVOPPOLa.

Oy ovyvéc: aunvoppota

Yravieg: avopikn vroyoviudtnta (PA. mopdypoaeo 4.6), TOAVKLGTIKEC ®OONKEC.
IToA0 ordvia €xel mapatnpnOel yovakopaotia.

Poy1otpikés o1oTopoyés
YuyvEG: CLYYLTIKN KOTAGTAOT, Wwevdalshnoelg, embetikdtnTa®, diEyepon*, datapayn otny Tpocoyn™
YTAVIEG: UM GVOIOAOYIKT CUUTEPIPOPA*, WYLYOKIVITIKT DITEPOPACTNPOTNTA*, dratapayn padnong*

*On avemBOUNTEG EVEPYELEG AVTES TOPATNPOVVTUL KVPIDG GTOV TOdLTPIKO TANBVGLO.

Ayyerores o1otopoyes
Xuyvéc: apoppayio (BA. mapdypago 4.4 kot 4.6).
Oy ovyvéc: ayyetitida.

Awozapoyés Tov wTog Kat Tov Aafopiviov
YuyvEG: AmMAELD OKONG.

ALoTopayés o0 avamvenatikod cOGTHUATOS, TOL Bwpaka kol Tov uecoBwpokiov
Oyt ovyvéc: mhevpitiky] GLAAOYY.

A10TPOYES TWV VEPPDV KL TV 0DPOPOPWY 00MVEVDYVES: OKPAUTELN OVPOV

Oy ovyvéc: veppikn avemdpreio

EAvieG: evobPToN, OAUEST VEQPITION TMV 0VPOPOPHOY COANVAPIMYV, AVOCTPEYILO GOVIPOUO
Fanconi, 0AAG 0 TpOTOC dpdong givar okOUn acaenc.

Tevikéc drotopoyéc kKol kKaTaoTaoels TS 0000 YopHynonNs
Oyt ouyvéc: vobeppia, pn cofapd mepipeptkd oidnua.

THaudrozpirog ninBoouog

To mpo@ik acpdrelng Tov BoArpoikod 6ToV TUdTPIKO TANOVoUS Eival GLYKPIGIUO LE TOVG EVIIAIKEG,
oAAG oplopéveg avemBounteg avtidpaoelg oto appako (ADR) gival o cofapéc | mapatnpovdviol
Kuplg 6ToV U TPIKO TANBVoUS. Yhpyet Wiaitepog kivovvog cofapnc nrotikng PAAPNG o Ppéen
KoL kP Todid, 1img katm tov 3 etdv. To pikpd moidid dtotpéyouvv eniong wiaitepo kivouvo
naykpeatitioag. Ot kivovvol avtoi petdvovton pe v ovénon g nikiog (PA. mapdypoeo 4.4).
Yoylatpikég datapayés 0nmg emtfetikdmra, S1EYEPOT, SLATUPUYT GTNV TPOGOYN, U1 PVGIOAOYIKN
GUUTEPIPOPE, YUYOKIVITIKT DIEPKIVITIKOTNTO KOl LodNGLoK SloTopayn TopatnpodvIol Kupimg 6Tov
T TPIKO TANOVGLO.

Avapopd mhovoroyovuevov ovembBounTtov vepyELdY

H avagopd mbavoroyoduevmy avemBountov evepyeldv PETE amd TN Yop1yNoTn Adelg KVKAOPOPIiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eival onpavtiky. Emitpénet n ovveyn mapakorlodOnon g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTElTal amd TOVG EXAYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
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VYELOVOKNG TTEPIBOAYN S VO AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
HEC® TOV £B0VIKOD GUOTNUATOG AVUPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog Gapuakmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva

TnA: +30 21 32040380/337

®a&: + 3021 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdooolroyia

Evpiuata o&eiog extetapévng vrepdocoroyiag (10-20 @opéc peyarvtepn and to Bepamevtikd 0Pog)
TEPIAAUPAVOLY GVVIOMG KOO LLE PVTKT VTOTOVIO, LELMUEVO OVTOVOKAQGTIKA, OO, LEIWHUEVEG
OVOTTVEVOTIKEG AELTOVPYiES, LETAPBOAKT 0EEWOT, LTOTOGCT KOl KUKAOQOPIKN KATEPPELYT/KATATANElO.
"Exovv onueiwbet Odvatot petd omd eKTeETOUEVT LTEPSOGOAOYIM, TAP’ OAO TAVTU GUYVE TO ATOTELEGLOL
glvar evvoixkod. Otav ) vrepdocoroyia ival 5-6 gopéc peyarvtepn and v Beponevtikny oo, Uropel
va wapoatnpnovv vautia, Epetog Kot (OAn.

Mmropel Top’dAa TadTA TO COUTTOUATO VO, Elval LETABANTA Kot ETANTTIKEG Kpioelg Exouv avapepet
TOPOVGIN TOAD VYNA®V EMTESWV 6TO TAGCUA. 'Eyouv avapepbel Tepntdoelc eVOOKPOVIOKNG
VIEPTAONG TOL GYETIOVTOL LLE EYKEPOUALKO OIOMLLAL.

H dmapén tov mepieyduevou vatpiov otic cuvBETEL; Tov BoATpoikoD evOE ETAL VA OONYNOEL OE
vrepvoTplotio 6tav Anebovdv og viepdocoroyia.

Avtipetdmion
H vocoxopelakn aviyletdmion g vrepdocoroyiog 0o Tpémetl va eival CUUTTOUATIKY: TADON

OTOMAYOL Umopel va givat xprioyo va yivetar puéypt kot 10-12 dpeg petd ™ Aqym, Kapdto-
OVOTTVEVGTIKN TOPOKOAOVONON.

X€ LUEPIKEC LEPOVOUEVEG TEPITTMOCELS £XEL XPNOUOTONOEL e emTvyio  VOAOEOVT).

Y€ MEPIMTMOOT EKTETAUEVNC VILEPOOCOAOYING, EYOVV YPNOLLOTOINOEL LLe EMLTLYIN ULULOSTOALOT) KO
oodmonon.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEZXZ
5.1 ®appokodVVOPIKES 1OLOTNTES

DoppokobepoamenTikn Kotnyopio: AVIIETANTTIKO £VPEMG PacuaToc, Kodtkog ATC: NO3AGO1
Mnyoviopog dpdong

To BaAmpoikd emOpd KLPIOEC GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN M.

Dappokoroyikég peréteg oe (ma £xovv dgi&et 0TL T0 PUATPOTKO E£XEL OVTIOTACUMOKES IOIOTNTEG O
O1apopa. LOVTEAQ TTEIPOLATIKNG EMANYING (YEVIKEVUEVES KOl EGTIOKEG EMANTTIKEG KPIGELS).

Xe avBpmTovs, To BaAmpoiko, £xel emiong OelEEL AVTIEMANTTIKY SpacTNPOTNTA GE SLUPOPOVE THTOVE
emANYiag.

O Baoikoc pnyovicpog dpdong Tov eaivetotl va cuvoseTat e TNV evioyvon g GABAgpyikng 0dov.

- To BaAmpoikd vaTplo €xet deitet 0Tt dieyeipel v avtiypaer| tov 100 HIV-1 o€ opiopéveg in vitro
perétec. QoTOGO T OMOTEAECUATO TNG EMIOPAOTG TOL PAATPOiKOD VATPiOL GTNV ex-Vivo avTlypoen|
tov HIV givon moAd petafintd, pétplo oe moocoTTO, Qoivetor va un oxetilovtal pe ) 60coroyia Kot
dev €yovv tekunprwdel otov avBpwmo.

- Yrdpyet pio perétn 52 efdouddwv, EAeyyOUeV UE EIKOVIKO QAPUOKO KOOMG Kol GALEG AVOIKTOD
oXEO10G 0D HEAETEG TOV TTEPIAQUPAVOLY Kot SUTOAIKT dlaTapoyn TayEinG EVOAAAYNG, Ol 0TTOiEg
delyvouv GO ATOTELECUATIKOTITO GTNV TPOATYT] TOL LAVIOKOD ETELGOSIOV KOl GTNV TPOANYT
VTOTPOTNG TNG SUTOAIKNG SLTOPAYNG.
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5.2 ®appokoKivTIKEG 1O10TNTES

Amoppognon

- H Brodiabeoipdtnta tov fainpoikod vatpiov tincialet to 100% petd amd eviopAéPia 1 amod
GTOLOTOG XOPTYNON.

Koravoun

Metagopd péom mhakovvta (BA. mapdypopo 4.6)

To BaAmpoikd dtomepva TOV PpayUd TOV TAAKOVVTA 6T (HO KOl 6TOVG avOp®OTOLG.

- 210 {ma, 10 BoAnpoikd damepvd Tov TAaKoLVTa, o€ Tapopoto Padud 6mwg otov dvBpmmo.

- ZT0VG avOpOTOVG, aPKETEG ONUOGIEDGELG AELOAOYNGAV TN CLYKEVTP®OT PAATPOTKOV GTOV OUPAALO
ADPO veoyvav KaTd Tov TokeTo. H cuykévipmon tov BaAmpoikod 6tov opedilo Ampo, Tov
OVTUTPOCMOTEVEL T CLYKEVIP®GST) TOVL PAATPOTKOL 6Ta EUPpLa, NTOV TAPOHOL 1] EAAPPDSG VYNAOTEPT
omd oVTH OTIG UNTEPEG.

- O 0yKog KoTavoung meplopiletar Pacikd 6To aipla Kot To bYpo Toyelng EEOKVTTAPIKNG OVTOAAAYNG.
H ovykévtpmon tov BaAmpoikod 0EE0C 610 eyKePAAOVMTIAIO VYPO TANGLALEL TNV GLYKEVTP®GT TOL
erevBepov 610 mAdopa. To Barmpoikd dramepvd tov mAakovvta. Otav yopnyeitol o€ yovaikes Tov
Onialovv, amexkpivetal 6To UNTPIKO YAAD, G€ TOAD YOUNAES cLYKEVTPMOGELS (HeTagy 1 kot 10% g
GUVOMIKNG GUYKEVIP®ONG GTOV 0p0).

- Ta Bepamevtikd eninedo 010 TAAGUA ETTVYYAVOVTAL GE GOVTIOLO YpoviKo dtdotnua (3-4 nuépeg)
LETA TNV 0O GTOUATOG YOPNYNON. TNV EVOOPAEPLa Yop1ynom, Ta Bepanevtikd enineda 610 TAGGHLO
puropobv va emitevyBohv oe Ayo Aentd Kot pHeTd va dratnpnBovv pe evioeAiéfia £yyvon.
Buoustaoynuotiopnog

- To BoaAmpoikd cuvdéetal 6e HeYAAN £KTAOT UE TIG TPOTEIVEG TOL TAdGHatoc. H déopevon pe Tig
TPOTEIVEG glvar 6000EAPTOUEVT KO AVALOYT LE TIG SIOECIUES TPOG KOPESUO TPMTEIVEG.

- AMnAentidpaon pe TpoldvTa Tov TEPEXOVV 01GTPOYOVAL:

"Exet onuewmfet petafintotnta petadd tov atopumy. Agv vTapYovV ETapKN SESOUEVA Y10, T
dnpovpyic Log 1oYLVPNG GXECTG POPLUKOSVVOLIKNAG-PAPUOKOKIVITIKNG TTOV TPOKVITEL OO QUTH TNV
(QOPLOKOOVVALIKT OAANAETIOpaON.

H xdpra 066¢ Propetatponnic tov Barnpoikov givar 1 yAvkovpovidioon (~40%), kupimg HEcm Tov
UGT1A6, UGT1A9, xar UGT2B7.

- To popro tov Baimpoikod pmopei va amopakpuviei pe didlvon oAhd povo 1 eledBepn popen
(mepimov 10%) anekkpiverar.

- Avtifeta amd to GAAO OVTIETANTTIKE, TO BAATPOTKO VATPLO deV OLEAVEL OVTE TNV CLTOOLACTOCN
TOV, 0UTE TOV GAAWDV TOPAYOVTIOV OTMG T 01GTPOYOVA 1) 1| TPOYESTEPOVT. AVTO OPEILETAL GTNV
amovcio eviupkng dpdong mov va meptiapfavetl o kutdypopa P450.

- O ypévog nuicetag Long etvar mepimov 8 pe 20 dpec. Zuvnbog etvor pkpdtepog oTa Tondid.

- To BaAmpoixkd amekkpivetal kKupiwg oTa 0Vpa, akoAovddvTag To peTafolopd pécw ovlevéng ue
yYAvKovpovikd 0&D kot B-o&eidmong.

- AnofBol

[owdwrpicol acbeveig: 6e nlikia dvo tov 10 etdv, To modid kat ot Epnpor £xovv kdbapon
Baimpoikod mapopoln e EKEIV TOL AvaPEPONKE GTOVG EVAAIKES. Xe ToudTpIKovs aobeveig niwiog
Kéto Tov 10 e1dv, 1 cvotnuatiky KaBaporn tov PBoAnpoiiod TotkiAlel aviloya pe TV nAkio. Xe
veoyva Kot Bpépn niwiog £og 2 unvav, n Kabapon Tov PAATPoikoD PHEWDVETOL GE GUYKPLOT LE TOVG
EVINAIKEG Ko €lvar YapumAdTepN QUECMG LETA TN YEVVNOT). X€ U0 AVOCKOTNGT TG EMGTNUOVIKNG
Bproypaopiog, o xpovog nuicelag {wng Tov PaAmpoikov og Ppéen KdTt® TV 600 PUNvav £6e1Ee
onuavtikn petafintdétra tov kopaiveral and 1 €wg 67 dpeg. Xe maudid nikiog 2-10 etov, 1
Kk@Bapon tov Parmpoikod ivar 50% vynAdtepn and 6,11 GTOVG EVIAIKEC.

- 1816t tec Tov Depakine Chrono

g oVYKPLON UE Ta YaoTpoaviekTikd diokia, N Lopen TopateTtapnévng amodéspevong (Depakine
Chrono) yopaxtnpiletal, o€ avtiotolyes d00ELS, OmO:

- aovcio Aavldavovtog xpovou avTidpaoTg LETA TN XOpNyNon

- EKTETAEVN OmOPPOPTION|

- mapopoto. Prodiafecipuotna

- XOUNAOTEPEG CUVOMIKEG Ko EAeV0EPES LEYIOTEG CLYKEVIPMGELG 6TO TAAGUA (Cmax) (LEl®OM TOV
péyotov mepimov katd 25% aird pe éva oxetikd otafepd eminedo, and 4 £mg 14 dpeg petd
YopNyNom). Zav OmTOTELEGLO VTG TNG HEIMONG TV SIOKVUAVGE®V, 01 GUYKEVIPMGELS TOV
Baimpoikov vatpiov givol o opaAES Kol £(0VV Hidl TLO OHOLOYEVT KOTOVOLT OVALEGO GE VOYTO Kol
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nuépa. Metd ) xopnynon g idtag 666mG 2 pOpES NUEPTGIMG, TO EDPOG TV SUKVUAVGEDY GTO
TAAC U0 LELDOVETAL KATH TO TIUIOV.

- LEYAADTEPT] YPOLULIKT] GUGYETION UETAED dOGOAOYIOG KOl GUYKEVIPOCEMY GTO TAGGHA (OAMKOV Kot
erevbepmv).

5.3 IIpoxhvikd dgdopéva 1o TNV 06QAAELQ

Oéela To&ikdtnTal

Avaioya e To €idog Tov Tepapatolmov Kot Tov Tpomo yopnynong, n LD50 sivan 0.5 — 1.5g/kg
ocopatikov fapove. Ta countodpate teptlopupdvovy atoéio, KOTacToAn, vIobepuio, KOTOANYIA,
dlatapoy€C GUVTOVICUOD Kot EUETO.

Avamapayoyikny To&koTnTa

To BoaAnmpoikd ennyaye TepaToyOVES EMOPAGELS (SVOTANGIEG TOALUTADMY OPYOVIKMDY GUGTNLATWV) CE
TOVTIKOVC, 0pOVPOiovg Kol KOUVEALA.

"Exovv avapepBel cuUTeEpLPOPIKES AVOUUAIEG GE AmOYOVOLG TPDOTNG YEVIAG TOVTIKMY KOl ApOovPai®V
petd amod ékbeon evoountping (in utero). Emiong, éyovv mapatnpndel oplopléveg GUUTEPLPOPIKEG
HeTaPoAEG o 21 YEVIA, Ol OTtolEG TV AMYOTEPO £VTOVEC GTNV 3N YEVIA TOVTIKMV PETA 0md oEela in
utero £kBeom TG TPMTNG YEVIAG G TEPATOYOVEC dOGELS PaAmpoikov. Ot VTOKEILEVOL UNYOVIGHOL KOl 1
KAMVIKT] ONUACTO QVTOV TOV EVPNUATOV JEV Eival YvmOTH

Meléteg o€ eMPVES Kol €YKHOVG YUVOIKEG £0€1E0V LETAPOPA TOV PAPLLAKOV GTOV TAAKOVUVTA.

Adoelg peyaavtepeg amd 65 mg/kg/Muépa o ykHoLg EMPVEG KO LOES, TPOKAAECAY CKEAETIKEC
OVOUOALEG OTO KOMUW, KUPIMG OTIC TAEVPES KOl TOVG OTOVOVAOVG. AOGELS LEYOADTEPES ATO

150 mg/kg/Mmuépa oe £yKva, KOLVEALN, TPOKAAESAY ATOPPOPNGT TOL EUPPVOL Kt (Kupimc) avopoiisg
TOV LOAOKOV LOPIMY TOL KUNOTOG. XTOVG EMIHVES Tapatnpnonke dococgaptmdpevn kabuotépnon
oty évopén tov ToketoV. H petaysvvntik avantoén kot enioon tov anroyovov ennpedoTnke
apVNTIKA, Waitepo OTAV TO PAPLOKO YopnyHOnKe Kab’ dAn T Sidpkela TG EYKVUOGVVNE KAl GTNV
apyn g yarovyiac. . Exovv mapatnpnel eniong duvopopeieg veppmv, veupikoh GmAVA, Kot
EYKEPAAOKNAN.

Y& HeAETEG TOEIKOTNTOC ETAVOAAUPOVOUEVOV SOCEDY avapEPONKAY EKPUAIGT/aTpOoPic TV OpYE®V N
OVOUOAIEG OTN OTEPUATOYEVEST KAl LEI®OT TOV BAPOVE TV OPYEDY GE EVIAIKOVS 0pOovpaiovg Kot
GKOAOVC LETA TNV OO GTOWATOG Yopnynon do6cemv tov 1.250 mg/kg/muépa kar 150 mg/kgmuépa,
avTicTotya.

€ Veopovg apovpaiovs, Lelman Tov BApove Twv Opyemv Tapatnpnonke Lovo ce SOGELC TOV
vrepPaivovv T pEylom ovektn 06om (amd 240 mg/kg/Muépa LEC® TNG EVOOTEPITOVOIKNG 1] TNG
evOOPAEPLOC 0000) KoL ympic oyetilopeveg iotomaboroyikéc LeTaforés. Agv mapatnprionKay
EMOPACELC OTA AVOTAPAYDYIKE OPYOVO, TMV APCEVIKMDV GE 0vEKTEG d00ELS (g 90 mg/kgmuépa). Me
Béaon avtd T dedopéva, ta {da veapng nAtkiog dev BempnOnioy mo EvAAOTA 0G0V aPOoPd To
EVPNUATO CYETIKE LLE TOVG OPYELC O€ cVYKPLOT e To evAka (ma. H onpacio tov eupnudtov oxetikd
LLE TOVC OPYELS YL TOV TAOLATPIKO TANBVOUO givarl dyvwoT.

Xe [io LEAET TG YOVILOTNTOG G apovpaiove, To Painpoikd o d6celg Emg Kot 350 mg/kg/muépa dev
EMMPEACE TNV OVOTAPOYOYIKT ATO00T) TOV 0PCEVIK®Y. Q0TOC0, 1| AVOPIKN GTEPOTNTA £XEL
avayvopLoTel g avemBountn evépyela otov avipmmo (PA. mapaypdpoug 4.6 kot 4.8).

Meléteg oe (da delyvouv 0TL M ékBeon 610 PAATPOTKO evdountpicng, EXEL MG ATOTELEGLOL
LOPOPAOYIKEG KOl AELTOVPYIKEC OAAOLDCELG TOV OKOVGTIKOV GLGTLLOTOG G OPOVPOIOVG Kol TOVTIKLA.

Oykoyéveon/ Metarra&royéveon:

Adoeig Barmpoikov o&€og 0,80 kat 170 mg/kg/muépa yopnyndnkav eni 2 ypdvia o€ emipveg ko POEC.
ITowila veomidopota mwapatnpnonikoy Kot ota 2 €101. Ta kupidtepa evpnpatao TepAdupavay avénon
™G oLYVOTNTOC ELEAVIONS LTTOSOPIOL VOCUPKMOTOG GE APPEVES EMILVES TOV TPV VYNAEG SOCELG
BaAmpoikod 0EE0C KOOME Kol Lo GTATIGTIKA CTIUOVTIKY 0C0EEQPTMUEVT TAOT OVATTVENG KaAonBwv
TIVEVLOVIKADV OOEVOUATOV OE APPEVEC LUEG TOV THPAV POATPOiKO 0EV.

H onuoscio tTov svpnudtov avtdv yuo tov dvBpwmo dev givatl YyvooTh.
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To BaAmpoikd dev tav petorra&loydovo o foktipio 1] 6TV in vitro SoKIUAGio AEUPMUOTOC TOVTIKOD
Kot 6gv emnyaye emidopbmon tov DNA o€ mptoyeveic KOAAEPYELEG NTOTOKVTTAP®V APOVPOAIOV

Q61660, in Vivo, EAMEONGAV 0VTIKPOVOUEVE OTOTEAEGILOTO GE TEPATOYOVEG 0OGELG TOL EEQPTMVTAY
amd TNV 000 yopNnynons. Metd v and GTOUATOG XOP1YNOT, TOV Eival 1 KOpLo 006¢ YOpNyNoNg 6Tov
avBpwmo, T0 PAATPOIKO dEV EXNYOYE YPOUOCOUKES AVOUOAES GTOV LVEAD TOV OGTMV GE OPOVPOIOVG
1N enkpaTovoeg Bavatneopeg emdpacelg o Tovikovs. H evdomepitovaikn Eveon Baimnpoikod avénoe
T1g Opavcelg v kKhavov DNA kot Tig ypopocopikég PAdPeg oe tpoktikd. EmmAéov, o
dNpoctevpéveg HeAETEC £xovv avapepOel avénpéveg avtaAlayég adeEAPOV-YPOUOTIOOV G
emNTTIKOVG acbeveic Tov ektébniay og Padmpoikd, o chYKPIoT LE VY] GTOHO TTOV deV EAaPay
Oepaneio.

Q61660, EAMEONGAY AVTIKPOVOUEVO OTOTEAEGUATO KOTA TN CUYKPIOT TV OESOUEVAOV OO
emunmTikovg acbeveic Tov Elafav Oeparneio pe PaAimpoikd pe ta dedopéva, amd ETANTTIKOVG acheveic
mov dev élafav Bepameio. H KAvikn onpocio avtdv Tov gupnudatov avapopikd pe 1o DNA/ta
ypopocodpota dev ival yvootr. Ta un kKAvikd dedopéva dev amoKaAvTTouy 1iaitepo Kivouvo yio
ToV GvOpmTo pe BAoT TG CLUPATIKES HEAETEG KOPKIVOYEVESTS

Eridpaon ot yovipdmro: Meréteg xpoviag ToEIKOTNTOG GE VEAPOVG KOl EVAAIKES ETIHVEG KO
OKOAOLG, £0€1E0V LELMUEVT] CTEPUOTOYEVEST] KO 0TPOPIO TOV OpYE®V UE OOCELG LEYOAVTEPEG AUTTO
200 mg/kg/muépa oTovg Emipweg Kot peyarvtepeg amd 90 mg/kg/muépa 6TOVG OKHAOLC.

Meléteg yoviuotntag o€ emipveg, pe 06celg Emg 350 mg/kg/muépa eni 60 nuépeg, dev giyav enidopaon
GTY] YOVILOTNTOL.

X gvdomeprtovaikn yoprynomn 66cewv 750 mg/kg mapoatnpndnikoy AE1Tovpylkég NTATIKES SLOTAPAYEG,
VIEPOLLUMVIOLUID K. 0L

H enidpaon Tov PaAmpoikod oty avAmTuén TOV OPYEMVY KAl TN GTEPUATOYEVEST KOL YOVILOTITO TOV
avBpomov, givol dyveorn.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataioyog ekdoymv

Hvpnvag: Axpolixod oléog ueBarxpvlindv earépwv GOUTOIVUEPES, YAWPLODYO GUUD VIO TETOPTOTOYEG—
Tomov Il — (kovig), Arbvloxvtrapivy, Tvprtiov dioleidio kollogidés (Evodpo)

Emixcioyn: Yrpoueidoln, [lolvoxpviiixo, HloivaiBvievoyiviodn 6000, Taixy, Titaviov dioleidio.

6.2 Aovppatétnreg

Agv epoppdletar.

6.3 Avapkera {ong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEearg KaTd TNV UAAEN TOL TPOIOVTOG

Ta dokia wapatetapévng arodéopevong DEPAKINE CHRONO cg blister PVC/PVDC/ALU mpénet
VO QUAGCCOVTOL GTOV ECMOTEPIKO TOVG TEPLEKTT, G€ ENPO YD po, o€ Beppokpacio pikpodtepn tov 30 °C.
Ta dokia mwapatetapévng arodéousvong DEPAKINE CHRONO og blister ALU/ALU 1 oAidio
TPEMEL VO PLAGCCOVTOL GTOV EGOTEPLKO TOVG TEPLEKTY, G ENPO YDPO, o€ Beprokpacia LukpdTEPN N

ion Ttov 25 °C.

6.5 @Yo Kol 6VOTATIKA TOV TEPLEKTN
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Ogppokorinpévo blister PVC/PVDC/ALU 1 ALU/ALU 1 puokidio

XAaptivo KouTi TOv QEPEL OAES TIG VITOYPEMTIKEG TANPOPOPIEG KOl TEPIEXEL TA GCLOKEVAGUEVD GE blister

N o€ PLoAid10 doKia Kot To PUALO 0dNYIOV xpnons. Awotifetor o€ cuokevacieg Tov 40, 60 kot

100 dwokiwv.
Mmropei va. unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg mpourdierg amoppryng

Kopia g1dtkn vwoypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
sanofi-aventis AEBE

Aewo. Zuyypob 348 — Ktipo A

176 74 KoAlbBéo — ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

41972/10/21-06-2011

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpmng £ykpiong: 01 defpovapiov 1990
Huepounvia teAevtaiog avavémong: 21 Iovviov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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