MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

GLUCOPHAGE® 850 mg emkoa AUV, pe AETTO DUEVIO SioKio

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkoivppévo pe Aemtd vuévio Ookio mepiéyst 850 mg HETQOPUIVI) VOPOYAMPIKY TOV
avTioTolyel o€ 662,9 mg Bdong peteopuivng.

I'a tov mAnpn Katdloyo twv exkdoymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaivppévo pe Aemtod vuévio diokio.

Agukd, KUKAIKA, KUPTE, EMKOAVDUUEVO LE AETTTO DUEVIO dlokia pe dtdpetpo 13,4 mm kot VYog
6,6 mm.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvoeilelg

Bepaneio cakyap®dovs dlapnTn THTOL 2, 1imng oe TayvoupKovg acbeveis, dtav 1 emPaAAOpEVT
dlota Kot doknon 6gv apKovV HOVEG TOVG Y10 TNV OMOKATAGTACT TNG YAVKOAUIKNG 1GOPPOTIaG.

o e evilikeg 10 Glucophage® pmopet va ypnoiponomfel mg povobepaneio 1§ oe cGuvdvacud pe
GAA0VG 0O TOL GTOUATOG AUUPOVOLEVOVS OVTIOLOPNTIKOVS TAPAYOVTES, 1| L€ VOOVAIVT).
o e mandid dve Tov 10 etdv kot epnPoug to Glucophage® umopel va ypnoponomei og

povoBepameio ] 6€ GUVOLOGUO LLE VGOVALV.

e TayvoapKovg eviiikes aobeveig pe dtafntn tomov 2 ot omoiot £yovv ToyEl Oepameiag e
peteopuivn cav Bepameio TpOTNC YPOUUNG VOTEPA ammd amoTuyia dlattag, £l TAPOVOINOTEL Pelmon
TOV EXMAOKAOV TOV dwafnt (BA. mapdypago 5.1).

4.2  Aocoloyia kol TpoOTOG YOPNYNONS

Aogoloyio,

Evnlixes pe kavovikn veppixn Aertovpyio (GFR> 90 mL/min)

MovoOgpoameio Kol 6VVOVAOHOg pE GAAOVS 00 TOV 6TOROTOS AAPPOaVOREVOVS OVTIOLOPNTIKOVG
TaPayovTES:

H ouvndng apyikn ocoroyia eivar 500 mg 7 850 mg vépoyAwpikng petpopuivng 2 1 3 opég v
NUEPO XOPNYOVUEVA KATA TN SLAPKELD 1] GTO TEAOG TOV YELHOTOC. 'Yotepa amd 10 éwg 15 nuépeg, 1
d0om pEmel va TpocapuoleTar ovaloya He TIg LETPNOELS TG YALKOLNG ToL aipatoc. Apyn adénor g
d0omg umopel va PEATIOOEL TN YaoTpevTepIKn avektikomta. H péyiom ocvvietopevn d6om
VOPOYAMPIKNG LETPOPIVIG Elvar 3 g TV NUEPQ, YOPTYOVLEVT GE 3 KaTOVEUNUEVES OOGELS.

Av mpoxkertal yuo petdfoon omd Ao amd Tov GTOHATOG AUUPAVOUEVO OVTIOOPNTIKO PAPLOKO:
SLOKOTTTETOL TO AAAO PAPLOKO KOt EEKIVE 1 OY@YT| LE LETPOPUIVN GTN dOGT TTOV OVOPEPETOL
TOPATAV®.



20VOVUGNOG IE LVGOVAIVY

H petgoppivn Kot 1 tveovAivn pwopovv va ypnoipomoinfodv og cuvovaouévrn Bepomneia yio va
EMTOYOVY KOADTEPO EAEYYO TNG YALKOLNC TOV aipatog. H vdpoylwpikr| petoppivn didetat ot
ovuvnOn apykn 06on twv 500 mg 1 850 mg 2-3 eopég v NUEP, EVO 1 6OGT VGOLAIVIG
TPOocopUOLETOL OVAAOYA LE TIG LETPNOELS TNG YALKOLNC TOV GlpLOTOG.

Hliiowouévor

AOY® TOV EVOEYOLEVOD PEIMUEVNG VEPPIKNG AELTOVPYING 68 NAKIOUEVOLS 0o0gVeElg, 1 dOOM
UETQOPUIVIG TTPETEL VO TPOGUPUOLETOL AVAAOYQ, LLE TN VEPPIKT AELTOVPYic. ATOUTEITOL TOKTIKY
exTipmon g veppikng Aettovpyiog (BA. mapdypapo 4.4).

Negpikn overapkeio,

O GFR mpénel va a&loloyndei mpv v évapén g Oepamneiog Pe mpoidvTa oV TEPIEYXOVY LETPOPUIIVY
KoL TOVAGIoTOV KAOE ¥pdvo HETA amd avTV. Xe aoevei e avEnuévo Kivouvo mepattépm
EMOEIVOONG TNG VEPPIKNG AVETAPKELNG KO 0 NAKIOUEVOLS 0oOEVELS, 1] VEQPIKT AtTOoVPYia TPETEL VA
a&loloyeital mo cuyvd, T.y. Kabe 3-6 pnveg.

GFR Méyiotn cuvolMkn NuepNoo, 06on EminpocOetol mapdyovteg mov mpémet va
(mL/min) (va xotavépeton o€ 2-3 nuepnoieg Aappdvovtot voyn
300€13)
60-89 3000 mg Oo mpénet vo, e&etdleTon n peiwomn g d6eMg
o€ oyxéon Ue pio LetmpEVN VEQPIKN
Aettovpyia.
45-59 2000 mg ITapbyovteg mov pmopel vo avENGOLY TOV

Kivouvo g yorakTikng o&éwong (BA
napdypoeo 4.4) Oa wpénet va e&etdlovton

30-44 1000 mg TP TV EvapEn AMyng e HETPOpUivIG.
H apykn 8001 givar to ué€yioto 10 e g
péytotg 06omg.

<30 - H petpoppivn avtevdeikvotat.

Toudrarpiog winBvouog
MovoOgpameio Kol 6VVOVUOHOS HE IVGOVAIVY

. To Glucophage® pmopei va. yopnyeitai oe madid amd 10 etdv kat eprjfoug.

o H ocvvnBopévn apykr docoroyia givar 500 1) 850 mg vopoyrlwpikig peteoppivng pio eopd tnv
NUEPO, YOPNYOOUEVT KOTA TN SIAPKELN 1) OTO TEAOG TOL YEODUOTOG.

Yotepa and 10 émg 15 nuépeg, n d6om mpénel va tpocapudletat ovaloya Le TIG LETPTOELS TNG

YAUKO{NG Tov aipatoc. Apyn avénon g 600mg Umopel va PEATIDGEL TN YOOTPEVTEPIKT AVEKTIKOTITAL.

H péyiotn ocuvictdpevn 8001 vopoyAmpikig LETQOPIvG etval 2 g Tnv nuépa, yopnyovuevn og 2 1

3 katavepnpuéves SOCELS.

4.3 Avtevosigeg

. YnepevarcOnoio otnv petoppivn 1| 6€ KAmoto amd To £KS0YN TOV AVOPEPOVIUL GTNV
mopdypaeo 6.1.

o Onowocdnmote THnog 0&eiog petaforikng 0&Emong (OTmG YOLAKTIKT 0EEMON, SO NTIKT
Kketo&éwmon).

o AwffntiKd TpoKdpLaL.



. YoBapn veppkn avendpketo (GFR < 30 mL/min)

. Oéeleg KATOOTAGEIS TOV EVOEYOUEVMG GLVOIEVOVTAL OO EXNPEACUEVT) VEPPIKT AELTOVPYi
OTMG: 0ELIATOOTN, Boapld Aoipwén, kataminéio.
o [Té&Onon n onoia umopel va tpoxkarécel vroéio TV 16TOV (E101KA o&gia mabnon, 1| emdeiveon

1POVIOG VOGOL) OTTOG: GULLPOPTTIKN KOPILOKT) OVETAPKELY, OVOTVEVCTIKY] OVETAPKELD,
TPOCPOTO ELPPAYLLO TOV LVOKaPdiov, kaTomAn&ia.
o Hrotum avendpkela, o&eio SNANTNPlacn Pe OVOTVEL L, OAKOOMGOG.

4.4 Ewdwkéc mpogrdomon)oels Kol Tpo@uAGEELS KATd TN (prion

Toloxtikn o&émon:

H yohaxtikn o&émon, pio mohd ondvia, oAid coPapn LETOPOAIKT| ETUTAOKT CUYVOTEPO EMEPYETUL GE
ofeln emOeivon TN VEQPIKNG AEITOVPYIOG 1 KAPSLOUVATVEVGTIKY VOGO 1) CYT. XVGCMPEVLGT| TNG
UETQOPUIVIG ETEPYETAL GE 0EEl EMOEIVOOT TNE VEQPIKNG AEITOVPYING KOl dLEAVEL TOV KivOuvo
YOAOKTIKNG 0&€mang,.

e mepinton apuddtmong (cofapng didppotag 1 ELETOV, TVPETOV 1| LELOUEVNG TPOSANYT VYPAOV), 1
peteoppivn Ba mpémel TPocwPIvE Vo S1oKOTEL KOt TPOTEIVETOL VO EMIKOVOVIGETE LE EVOV
enayyelpotio vyeiag.

H AMyn @oploKenTIK®V TPoidvVImY Tov HIopovyv va PAOYoLV T veppikn Asttovpyia (0TS Ta
OVTIVTTEPTAGIKA, TO dtovpNTIKG Ko T MEAD) Oa mpémetl va Eekivdiet [ie Tpocoyn o€ acbeveig vmod
Oepameio peteoppivng. AALOL TapAyoVTEG KIVOUVOD Y1 YOAUKTIKN 0EEmO ivat 1 vITEPPOALKT
KOTOVAAWDGCT] OVOTTVEDLOTOC, TTOTIKY] AVETAPKELD, AVETOPKMOG EAEYYOLEVOG dLoPNTNG, KETOON,
TOPOATETOUEVT) VNOTELN KOl OTOLEGONTOTE KATACTAGELS OYETILOUEVES e VTTo&ia, KOOMG Kot N
TAVTOYPOVT] YPNOT POUPLOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TOV PUTOPOVV VO TPOKAAEGOVV YOAOKTIKY 0E€waon (PA.
mapdypaeo 4.3 kot 4.5).

Ot aoBeveic Ka/M o1 pPovTIoTEG TOVG Ba TPETEL VA, VOl EVIILEPOUEVOL Y10 TOV KIVOUVO YOAOKTIKNG
o&émong. H yaraxtikr o&Ewon yapoaktnpiletar oamd 0EedwTiKn SVOTVOLN, KOIMOKO AAYOS, HUTKEG
KPAUTES, aTovia Kot vrodeppio 0koAoVOOVLEVN OO KOO, € TEPIMTOOT ELPAVIONC VTOTTMV
CUUTTOUATOV, 0 060V Ba TPEMEL VoL S10KOYEL TN YPNOT LETPOPLIVIG Kot Vo {NTHOEL ALEST) 1OTPIKN
opovtida. Ta dtayveoTikd epyactnplakd svpripata sivorl peiowon tov pH tov aipotog (< 7,35),
avénuéva enimedo YOAOKTIKOU 0£€0G 010 TAGoUa (>5 mmol/L) kot avénuévo Yacpo oviovimy Kot
ovVOAOYIOG YOAUKTIKOD/TUPOCTAPLALKOD 0EEOG,.

AcBeveig pe YvooTég 1| TOAVOAOYOVUEVEC LTOYOVIPLAKES VOGOLG:

e aobeveic e YVOOTEG PITOYOVOPLUKES VOGOVC, OTIMG GUVOPOLO LUTOYOVOPLOKNG EYKEQPAAOTADELNG LE
YOAQKTIKY 0EEMOT Ko ETELGOd10 opotdlovta pe ayyelako eykepoikd (MELAS) kot untpikd
KAnpovopobevo dafnn kot Koemorn (MIDD), n petpoppivny dev cuvietdtol Adym Tov Kivodbhvou
EMOEIVOONG TNG YOAAKTIKNG 0EEMONG KOl VEDPOAOYIK®Y EXITAOK®Y OV UTOPEL VL 001y OOVV GE
YEPOTEPELON TNG VOGOUL.

e mepinTmon onueimv Kol COUTTOUATOV TOL VTOdNADVOLY cOVdpopro MELAS vy MIDD petd v
TPOGANYT LETPOPUIvIG, N Bepameia e LETQOPUIVI TTPETEL VO, ATOGVPETAL CUECMG KOl VO SLEVEPYEITOL
apeon dayveooTikn a&loAdynon.

Negppwn Aettovpyio

O GFR mpénet va a&loroyn0ei mpv v Evapén g Bepameiog Kot TOKTIKA LETA Amd avThV, PA.
mapaypaeo 4.2. H petpoppivn avievdsikvotal oe acbeveic pe GFR<30 mL/min kot 6o mpémet
TPOSMPIVA VO, SIUKOTTETOL OV TALPOoLG1AlovToL cuVONKEC TOL LETAPAALOVY TN VEPPIKN Agttovpyia, PA.
mapdaypaeo 4.3.

Kopdiokn Asttovpyia




Ot acBeveig pe kapdlokn avendpKelo S1TPEYOVY UEYAADTEPO KiVOUVO VTTOEING KOl VEPPIKNG
avemdpkelog. Xe acheveic pe otabepn| ¥povia KapdloKn aveErGPKELD, 1 LETQOPLIVI] LTopel va
yPMNOLoTONOEl e oL TOKTIKT TOPAKOAOVONON TNG KAPSIOKNG KAl TG VEPPIKNG AELTOVPYiNG.

IMa tovg acbeveig e o&eio ko aotadn kapdiokn avendpkela, n ueTeopuivn avievdsikvotol (fAéne
mopaypaeo 4.3).

Xop1ynon 1wdlovy®mv oKLY POPIKOV TapayOVI®Y

H evdoayysiokn yopnynon 10do0 @V oKLoypOQIKOV TOPAYOVI®V UTOPEL Vo 00T)YNGEL GE VEQPPOTADELL
OPEIAOEVT] GE GKIOYPUPIKE, EXOVTOC MG OTOTEAEGLO TNV GUCCOPEVCT LETQOPHIVIG Kot TNV adENo
TOV KIVOUVOL YoAakTikNG 0&émonc. H petpopuivn Ba tpémel va dtokomTeTon Tpv 1 KoTd T S1dpKeln
g 01001KOCTI0G OTEIKOVIONG KOl VO, ETAVEICAYETAL TOVAGYIOTOV 48 DpeC PETA, e TNV TPodTODESN OTL
N veppikn Aertovpyia €xet emavextiunOei kot £yl fpebei otabepn, Pr. mapdypapo 4.2 ko 4.5.

Xepovpyikn enéupaocn

H petpoppivn Oa wpémet va S10kOTTETOL TN GTIYUN TNG XEWPOLPYIKNG EMEUPOOTG e OAIKT, paryloic 1
emokAnpidio avorcOnoio. H Bepameio pmopel va apyioet Eava oy vopitepa amd 48 dpeg pHetd amd
YEPOLPYIKN EXEUPAON 1) TN GLVEYLOT TNG OO GTOLOTOC SLOTPOPTG KO LLE TNV TPOoDTOOEST OTL ™
vepptkn Aertovpyia &xel emavekTiunOel kot £xel Bpebdei otabepn.

Toudwarpucdc TAnOvopude

H dudyvoon tov cakyapddovg dtofritn tomov 2 Ba mpénet va £yl emPeforwbel mpiv tnv Evapén
Oepamneiog e HETPOPUIVN.

Koapia enidpaon g petpopuivng otnv avamtuén kot otnv epnpPeia dev £xet aviyvevbel katd
SLIpKELD ELEYYOUEVMV KAVIKOV LEAETMV S1APKELNG EVOG ETOVG OAAA dEV LTLAPYOLY dtobéaia
LOKpOYpOVIK 6TotyEln 6€ VT T €101KA onpeia. Emopévac, cuviotdtol TpooekTiky mapakolovinon
NG EMOPACTG TNG LETQOPUIVIG GE AVTEG TIC TAPAUETPOVG, GE TTodLA TOL AapPdvouv Bepaneia pe
peteopuivn, Wwitepa 6tav avTd fpickovtal oty Tpo-genPikn nikia.

Moowd niakiog peradd 10 ko 12 et@v

Mboévo 15 dropa nhxiog petagd 10 kot 12 e1cdv copmeptAqenKay oTig EAEYYOUEVEG KAMVIKEG LEAETEG
oL deENYON KAV 6e Tad1d Ko €PIPOVG. AV Kot 1] ATOTEAEGLATIKOTNTO KOL 1] AGPAAELO TNG
UETQOPUIVIG O AVTA Ta TOLOLL OEV SIEPEPE OO TNV OMOTEAECUATIKOTNTO KOl AGPAAELD OE
peyoAvTeEPO TodLd Kot EPnPovg, cuVIGTATOL WL0UTEPT TPOGOYN OTUV CLVTAYOYPUPEITAL GE TOdL
peta&y 10 kot 12 etmv.

Allec mpouAidéeic:

O)ot o1 asbeveic mpémel va suveyilovv Tn SlanTd TOVG e TAKTIKT KATOVOLT TMV TOGOTHT®V ANYNG
voatavhpdrmy kotd T didpkela g nuépac. O Taydoapkot acbeveig mpémel va cuveyilovy v
vroBepIdikn diarta.

Ot cuvnBiopéveg epyacTnplakés SoKILAGiES Yia mopakolovOnor Tov dtafrtn Tpénet va yivovtal
TOKTIKGL.

H petpopuivn umopet va peidoet ta enineda g Prrapivng B12 otov 0po. O kivévvog yopnimv
emmédmv Prrapivng B12 av&dvetal pe v avénon tg d00mG TG LETQOPIVIG, TN SLUPKELN TNG
Oepancioc koM oe acOeveic [e TapdyovVTEG KIVOOUVOU OV £IVAL YVOGTO OTL TPOKAAOVV AVETAPKELN
Brrapivng B12. e mepintwon vroyiag avendpkelag Prropivng B12 (0nwg avoauio 1 vevpomddeia), To
emimedo g Prrapivng B12 otov 0pd Ba tpénet va mapakorovBovvtal. H meplodikn mapakoiovdnon
¢ Prrapivine B12 umopet va gival amapaitnt o€ achevei pe mapdyoviec Kvddvo i, oVeETAPKELL
Prrapivng B12.H Bepaneia pe peteoppivn Ba mpénet va cuveyiletat yio 660 S1dotnpa eivol ovekTn Kot
dev avtevdeikvotal Kot 1 KatdAAnAn dtopbmtikn Bepaneia yio v avendpketo Prropivig B12 Oo
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TPEMEL VO TAPEYETOL GOUPOVA LLE TIC TPEYOVGEG KAVIKEG 00MYiEG.

H petpoppivn amd povn g dev mpokaiel vToyAvkaipia, GTOG0 GLVIGTATAL TPOGOYN OTAV
YPTOULOTOLEITAL GE GUVOIVAGUO LLE VGOVAIVT 1} GALG 0O TOV GTONOTOG AvTIOIOPNTIKA (TT.Y.
GOVLAPOVVLAOVPIEC I LEYATIVIO).

4.5 Aliemopdaceis pe GALO QUPRUKEVTIKA TPOIOVTO KOl AALES HOPQOES A AETIOPpUOT

Mn cLUVIGTOUEVOL GLVOLAGLLOTL

Oworvevuo

Anintnpioon pe owodmvevpo oyetiletal pe ovénuévo Kivouvo yaAakTikng o&émong, 10iwg ot
TMEPMTAOOELG VIOTEINC, VITOCITIGLOV 1| NTOTIKNAG OVETAPKELNG.

lwoiotyor oxLoypopikol mopayovres
H petpoppivn Oa mpémel va S1okdnTETOL TPV OO, 1 TN GTIYUN TNE UTEIKOVIGTIKTG d1001KAGTNg KOl VoL
apyicetl Eova oyl vopitepa omd 48 dpeg pe v tpotindbeon 611 M veppikn Asrtovpyia £xet

emavekTyun Ot ko €xel Ppebel atabepn) PA. mapdypago 4.2 kot 4.4.

2VVOLAGLLOL TTOV ATOLTOVY TPOPLAGEELC YPNONC

Opiopéva PapLOKEVTIKA TPOTOVTO UTOPEL VO EMNPEAGOVY OPVITIKA TN VEPPIKN Agttovpyia, YEYOVOC
7oV Uopel vo avénaet Tov Kivouvo yorakTtikng o&éwong, m.y. MEAD, cuprneptlopufavopévov
EKAEKTIKOV avaoToléwV KukAo-o&uyevdong (COX) 11, avactoreic MEA, avtoyoviotéc tov
vrodoyémv ayyetotevaivng I kot dtovpnTikd, Kupimg dtovpnTikd tng aykOANG. Otav eilcdyoviot 1
YPNOULOTOLOVVTOL TETOLN TTPOIOVTO GE GUVOLUCUO UE LETPOPUIVN, Eival amapaitnt 1 6TEV
TOPUKOA0VON G TNG VEPPIKTG AetTovpyiag.

DapUaKEVTIKG, TPOIOVTO, e EVOOYEVH DIEPYAVKAIULKT OPACH (T.).TO YAVKOKOPTIKOELON (CVOTHUATIKY
XOPHYNON KO TOTIKY EQOPUOYY) Kol To. ovUTaBouLunTiKa,)

Mmropel va ypetdletar cuyvoTEPN TAPOKOAOVONGN TNG YALKOING TOL aipaToc, Waitepa oTNV apyn TG
Oepamncioc. Av ypelootel, TPooaprOcTE TV H0GOA0YIO TS LETPOPUIVIG KOTA TN Oepomeia pe TO
OVTIoTOYO PAPLOKO Kol KOTA TN O10KOT TOV.

Meragpopeic Opyovikav katioviwv (OCT)

H petoppivn givar vrdotpopa kot tov dvo puetagopénv OCT1 kot OCT2.

H ovyyopriynon g petgoppivng pe:
* Avactoleic g OCT1 (6nwg 1 Pepamapiin) pwopel vo LEWOGEL TNV OTOTEAECUATIKOTITO TG
HETPOPHIVIG.
* Enaywyeic tov OCT1 (6nm¢ n proapmikiviy) propet vo avENGEL TNV YOOTPEVTEPIKN
OTOPPOPNON KOl TNV OTOTEAEGUOTIKOTITA TNG LETPOPUIVIC.
* Avactoleic tov OCT2 (0mw¢ n oetdivn, 1 violvteykpafipn, n pavoralivn, n
tpebompiun, n Bavoetaviumn, n wafovkovaloin) uropel vo LELOCEL TV VEQPPIKT aToBOoAN
NG HETPOPUIVIG KOl KOTE GUVETELD VO, OONYNGEL O AENGT TG CLYKEVIPMONG TN LETPOPUIVIG
GTO TAGGLAL.
* Avacrtoleic tov OCT1 ko OCT2 (6nwg kprlotvipmn,odamapiunn) propetl va petafdiiet
TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO, KO TN VEQPIKT KABOpo™ TG HETPOPUIVIG.
ZUVIGTATOL ETOUEVAG TTPOGOYT, EWOIKA 0 0GOEVEIQ LLe VEQPIKT OVETAPKELN, OTAV AVTE TO PAPLLOKOL
GLYYOPNYOOVTOL E LETQOPUIVT], KABMG 1) GLYKEVTIPWOOT TN LETPOPUIVIG 6TO TAAGLLO PTopEl va
avénbel. Edv yperaletal, pmopel va e&etacbel mposappoyn g 066Mg TG LETPOPUIvIG KaBdG ot
avaotoAeic / emaywyeic OCT pmopel vo petafdAlovy TV OmOTEAECUATIKOTNTA TG LETPOPUIVIG.



4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl YoroVyio

Kvnon

H un ekeyydpevn vepylvkayio oty TEPIYEVVNTIKY GACT Kol KOTA TN SLdpKELR TNG KONONG
oyetileton pe avénuévo Kivouvo GLYYEVAV AVOUUAIDY, OTOAE KONGNG, VTEPTOCT) KONGNG,
apoekhopyio Kot meptyevvnTikn Bvnootnta. Eival onuovtikd va dtatnpodveor to eximedo yYAvkolng
670 aipo 660 T0 SVVATOV TTO KOVTA GTU PUGIOAOYIKA, KOO’ OAN TN S1apKELN TNG KUNGNC, Y1 Vo, Letmbei
0 kivduvog averiBountov ekfacewny mov oxetiovral pe TV vIeEPYALKOLULI Y10, T UNTEPQ KOt TO TOdi

mege.

H petpoppivn damepvd Tov mhakovvta e TEToln enineda Tov PUropel vo, givat T060 vynid 660 ot
GUYKEVIPMGELS TNG UNTEPOLC.

Meydhog 0yKog dedopéEvav o EYKVEG Yuvaikes (mepiocdtepeg amd 1000 yuvaikec oTig omoieg
vdpyovv dedopéva Yia TV EkPaoT| ToVg) amd pio, LeAETN KOOPTNG PAGIGUEVN OE UNTPDOO Kol
dnuoctevpéva 6ed0oUEVE (LETO-OVOADGCELS, KAVIKES LEAETEG KO UNTPMA) OEV VTOSEIKVDOLY 0LENUEVO
KivouvVo GLYYEVOV OVOUOA®Y 00TE TOEIKOTNTO TV EUPPO®V/VEOYVOVY LETA TNV EkOEoT OTN
UETQOPUIVI OTIV TEPLYEVVITIKN (ACT) /KoL KAT T1 O1GPKELN TNG KUTONC.

Ymhpyovv meplopioéveg Kol aoapeic EVOEIEELG OYETIKA [Le TNV EMIOPOCOT TNG LETQOPUIVIG
paxponpdchecpa 6to PApoc Twv Tadidv wov ektiBevion o€ avt otn putpa. H ékbBeon ot
peteoppivn kotd T d1dpketa g KOMong dev eaiveTot va xel opvnTikd OVTIKTUTO GTNV KIVNTIKY Kol
KOWMOVIKT] OVATTUEN TV TOdLdV NAKiog Emg 4 eTdv, av kot To dedopéva Yo LoKpompoBeoia
OTOTEAEGILATO EVOL TEPLOPIGLLEVOL.

Edv amouteiton kKAvikd, 1 xprion peteoppiving propel va egtaotel katd T 01dpKela TG KOMonG Kot
KOTA TNV TEPLYEVVNTIKN QAGT, EMITPOCHETA 1] EVAALAKTIKA TNG VGOVAIVNIG.

Oniacpdc

H petpoppivn anexkpivetal oto untpikod yaia. Aev mapatnpnonkay avemBounteg evépyeleg o€
veoyva/Bpéen mov nialovv. Evtodtolg, Aoyw meplopiopuévav dabéciumy ototyeiov, o ONAacuog dev
ocvviotdral katd ) Oepaneia pe petpopuivn. H amdeacn yo to av Oa drakonel o Oniacuog Oo tpémet
VO TPOYUOTOTTOLEITOL AapBAvovTag vdyn 10 0QEL0G TOL ONAUGULOD KOl TOV EVOEXOUEVO KivVOLVO
TOPEVEPYELDV Y10 TO TOUOL.

Tovipdmra

H yovipotta tov appévov 1 ONAE@V apovpaimv TOPEUEIVE OVETNPEACTN OO TN LETQOPUIVY OTAV
yopnynonke ce do6ce1C 1060 VYNAEG 660 600mg/kg/muépa, To omoio givar mepimov Tpelg Popég T
UEYIOTN GUVIGTAOUEVN avOp®OTIVI NuepN oo 006 e BACT GLYKPICELS ETPAVELNS CONOTOG.

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTe 001Y10NGS KOl YELPLCROD PN)avVAY

H povoBepaneio pe petpoppivn dev mpokael vroyilvkaipio Kot Katd cuvénelo dev ennpedlel mv
KAVOTNTO 001 YNONG OYNUAT®V 1) TN XPNOT UNXovev.Qotdc0, Oo TPETEL VO EPIGTATOL 1) TPOCOYN TMV
acfevadv oyeTIKd Le TOV Kivouvo vToyAvKapiog 6Tav 1 LETPOPUIVY YPTCLOTOLEITOL GE GUVIVUGUO LE
GAhoVG aVTIOPNTIKOVG TAPAYOVTES (TT.). GOLAPOVVAOVPIES, IVOOVAIVI 1] pEYALTIVIOW).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Koatd v évapén tc Bepameiog, ot o cuyveg avemBounteg evépyeleg meptAapBdvouy vavTtia, EUETO,
d1appota, KOMoKO GAYOC Kol AMAELL TNG OPEENG, Ol OTOIEC OTIC TEPLOCOTEPEC MEPUTTMOELG
e€apavifovral avtoépata. ['a TNV amoTpomn TOVG, CLVIGTATAL 1) AYN TNG LETPOPLIVNG o€ 2 1 3 d0GEL

™V NHEPa Kat 1 apyn avdnon g d6onG Tng.



Ot ax6AovBeg avemBOUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV KOTA TN ddpkelo Bepameiag pe
petpopuivn. H ocuyvotnta eppdaviong avtov kabopiletar mg akoAovdwme: moAd cuyvég: > 1/10, cuyvég:
>1/100, < 1/10, 6y cvyvég: > 1/1000, < 1/100, omdvieg: > 1/10.000, < 1/1000, woAd ordvieg:
<1/10.000.

Evtoc ka0 katnyopiog cuxvotntog ELOAVIoNS, ol avemBOUNTEG eVEpYELEG TopaTiOEVTOL KOTA
eBivovca celpd cofapdTnTag.

Awtapayéc tov petafoitonod kot tne Opdwng

2oyvés
e Mzeiwon/ avendpkela tng Prrapivng B12
(BA. mapdypago 4.4).

I1olb omoviec
o Tohoktikn o&Emon (BA. mapdypapo 4.4).

Awotopay£C TOL VELPIKOD GUGTIUOTOC:

2oyvés
. Awtapoyés yehoemg

Awotopay£C TOL YUGTPEVIEPLKOD

Tlokd ovyvég

o Taotpevrepikég dratapayEc OT®G vouTio, EUETOS, d1APPOLA, KOIAOKO GAYOC KOl OTMAELN TNG
opekng. Avtég ot avemBounteg evépyeleg GuUPAivovVY TIG TEPIGGOTEPES POPES KATA TNV Evapén
g Oepameiag kot e&apaviloviotl aLTOUATO OTIC TEPICCOTEPES TEPIMTOGELS. [ 10 VO AmoTpamTovy
QVTA TO YOUGTPEVIEPIKG CUUTTOUATE, GUVIGTATOL Vo AapPdveton 1 peteopuivn o€ 2 1 3 866e1g
TNV NUEPO KATA T SIAPKELD TOL YEOUATOG 1 LETE TO YeOUa. Apyn abEnom Tng 066N G umopei va
BeATidoEL EMiONG TN YOOGTPEVIEPIKT OVEKTIKOTNTA.

AwoTapay£c TOV ATATOS KOL TOV YOANQOPMV:

Ilolb omoaviec
. Mepovopéva TePIoTATIKA Y10, SIOTAPUYES OTIG NTATIKEG SOKILAGIEG 1) NTATITION TOL
e€apavifovtal e TN S10KO0TN TNG LETQOPUIVIG.

AwoTapay£c Tov OEPUOTOC KO TOV VTTOSOPIOL 1GTOV

T1olb omoaviec
o AgppoTikég avTIdpAcELS OTTmG epLON U, KVNoUOS, KVidwon).

Hodretpikog TanOvopoc

€ ONULOGIEVLLEVO KOt LETA TNV KUKAOQOpPio dE0IEVA KABMG KOl OE EAEYYOUEVEG KAWVIKEG LEAETEG OE
TEPLOPIGUEVO TodLaTPIKO TANBVGIO NAkiag 10-16 eTdv Tov AdpPBavav Bepaneia yia 1 xpdvo, n
ovVOQOPE TV OVETIOOUNTOV EVEPYELDY NTAV TAPOUOLN GE PVOT KOl G€ GoPapdTNTA LE VTN TOV EYEL

mapatnpndet e eviiikec.

Avaopd mavoroyoduevav avemBountwv EVEPYEIOV

H avoaeopd mbovoroyodevov avemiBountoyv VEPYEL®V LETA amd T XOp1yNon AdEG KUKAOQOpiag
TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG elvar onpovTikh. Emitpénet tn cuveyn mapakorovdnon e oy€ong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL Omd TOVG EMOyYEALOTIEG VYELNG VOl



avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTHIOTOG
ovapopag:

EAMada

EA\éda

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Aqva

TnA: +30 21 32040337

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

4.9 Ynepoocoroyia

Agv éyel mapoatnpnbei vroylvkopio pe dOGEIC VOPOYA®PIKNG UETQOPUIVIG UEYPL 85 g, av KoL EYEL
gppaviotel yoloktikn o&émaon vrd tétoleg cvvOnkec. H vaépPacn g docoroyiag 1 o1 cuvakdAovhor
Kivduvol TG LETQOPUIVIG Eivarl dSuvaTov va 0dnynoovy o€ Yoloktikn o&éwon. H yolaktikn o&éwon
amoteAel emetyov 1Tpikd TePoTATIKG Kot TpEmet va ovtipetoniletal 6to vosokopeio. H
UTOTELECUATIKOTEPN UEDOSOGC Y10 TNV 0QAiPEST) TOV YOANKTIKOD 0EE0C Kol TNG LETPOPUIVIG gival N
opoxkaBapon.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opProKOOVVOUIKES LOLOTTES

Ddoppokobepanentikn Katnyopio: Ao TOL 6TOUATOG AapPavopeve avTidtafnTikd. Aryovavion,
kodwog ATC: A10BAO2.

Mnyoavioudc dpdonc

H petpoppivn givar éva dtyovavidio pe avti-umepyAvkapukég 0pacels, tco otr Pacikn 0G0 Kot 61N

LETAYELLOTIKY VIEPYAVKALUiO. Agv SlEYEIpEL TNV EKKPIOT) IVGOLAIVIG KOl KATO GUVETELD OEV TPOKAAEL
VROYAVKOLLL.

H petpoppivn pewdvel ) Pacikn vreptvoovivaipia, Kot 6€ GuvOLOCUO LE TNV VGOVAIVT), LELDVEL TG
avaykeg og tVGOUAivT).

H petepoppivn ackel Tv avi-umepyAvkaipiky g dpact LEGH TOAAUTADY UNYUVIGLMV:

H petpoppivn peidvel v mopoy@yn g Nrotiknig YALKOIng.

H petpoppivn dievkolvvel Tnv mepupepixn Ay kot xprion YAvkolng, ev pépet, av&dvovtag tny tnv
dpaon TG vGovAivig.

H petpoppivn petapdirer tov petaforlopod g yAvkolng oto éviepo: H mpdoinymn amnd v
KuKAopopia av&aveTatl Kot 1) amoppoPnor omd TNV Tpoen petdvetat. [lpdochetorl pnyavicpol mov
amodidovrol oto £vigpo mepthapPdvouv v avénon tng anerevdépmong tov mentidiov 1 mov powalet
pe yAvkayovo (GLP-1) xon t peiwon g amoppdenong tev yoMkdv o&émv. H petpopuivn
HeTaBAAAEL TO pKpoPimpa TOV EVIEPOUL.

H petpoppivn pmopet va BeAtidcet 1o Mmidiko Tpo@ik o€ VIEPMTISOUIKE (TOLLOL.

Xe KAMVIKEG HEAETEC, 1 XPNOM UETQOPUIvIG cvoyetionke gite pe otafepd copatikd Papog eite pe
LETPLOL ATDAELD fAPOVG.

H petgopuivn eivor £évag evepyomomtig NG HOVOQ®OGPOPIKNG  0OEVOCIVNG-TPMTEIVNG-KIVAONG
(AMPK) kot av&dvet tnv iKovoTnto LETAPOPAG OA®V TOV TOTOV UEUPPOVIKOV LETAPOPEMY YAVKOLNG
(GLUTsS).



KMvikn omoteAeouatikdTnTo Kol 0GQAAELD,

H mpoorticn toyanomompévn perétn (UKPDS) €xet amodei&el To pokpompdbespo 6@perog Tov
EVTOTIKOV EAEYYOV TNG YAVKOLNG TOL aipatog og evilikeg acbeveig pe dtafrtn tomov 2,

H avéivon tov arotelecudtov og Tayvoapkovg acbeveig mov Bepamevdnikoay pe peteoppivn votepa

amd amotvyio pe diotto povo, &xet deilet:

®  OTNUOVTIKN LEI®GT TOV ATOAVTOV KIVOUVOL OTOLUGONTOTE EMTAOKNC OV £XEL GYE0T UE TO StofriTn
oV opado petpopuivng (29,8 cvuPavta/ 1000 acbeveic-ypovo) Evovtt diartag Hovo
(43,3 cvupavrta/ 1000 acBeveic-ypdvo), p=0,0023, kai Evavtl TG oUadag GVVILOGUEVNS
GOVAPOVVLAOVPIOG Kot TNG opddag povobepameiag pe tvoovdivy (40,1 copPavto/ 1000 acbeveic-
xp6vo), p=0,0034.

®  ONUOVTIKN LEIDMGT TOV ATOAVTOL KIVOUVOL BVNGIUOTNTAG TTOV £XEL GYEGN LE TO dafrTn:
peteopuivn 7,5 couPdvto/1000 acbeveic-ypovo, diatta povo 12,7 couPdavre/ 1000 acbeveic-
yxpovo, p=0,017

®  OMUOVTIKY UEI®OT TOL ATOALTOV KIVOUVOL YEVIKNG Bvnowotntag: petpoppivn 13,5 copfavta/
1000 acBeveic-ypovo évavtt dioartag povo 20,6 copPavta/ 1000 acBeveic-ypovo (p=0,011), ko
£VOVTL TV OLLAd®V GUVOLOCLEVIIC GOVAPOVVAOVPING Kot LovoBepaneiog e vGOvAIvY
18,9 cuppdavto/ 1000 acBeveic-ypovo (p=0,021)

®  OTUOVTIKN LEI®OT TOL ATOAVTOV KIVOUVOU EUQPAYLOTOS TOL HVOKOPSION: HETPOPUIvN
11 cvppdvta/ 1000 acOeveig-ypdvo, diarta povo 18 couPavta/ 1000 acbeveic-ypovo (p=0,01).

To 6perog oYeTIKA e TO KAVIKO amoTtélecpa dev €xel emaindevbel 6tav 1 pETQOpUivn
YPTOUYLOTOLEITAL GOV BEVTEPEVOLG Bepameio 6E GLVOVAGUO LE GOVAPOVVAOLPIA.

210 S1afnTn TOTOVL 1, 0 GLVOLACUOG LETPOPLIVIG KoL IVGOVAIVIC €xEl ypnotponombei o
emAeyUEVOLG 060gVElG, 0ALG TO KAVIKO OQEAOC 0LTOD TOV GLVOVAGHOD JEV £XEL EMIOT AL

enoAnOevbet.

Toudrarpucdc TAnOvopude

Eleyyopeveg khvikég peréteg oe meplopiopévo mAnbuopd toudimv niiog 10-16 etdv mov Adupavay
Oepaneio yio 1 ypdvo £de1&av pio ToPOUOL0 ATOKPION GTN YAVKOLUIKY pOOLLIOT LE 0UTH TOV EYEL
mapatnpnOei og eviAiKeg.

5.2 D apPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG
Amoppdéonon

"Yotepa amd yoprynomn 006mMg amd T0 GTOLA EVOS S1GKIOL VOPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG, N HEYIOTN
oVYKEVTP®OT 6TO TAAGHA (Cimax) EMLTLYYAVETOL GE TTEPITOV 2,5 MPEC (tmax). H amodAvTn
BlodiabecipdtTnTo TS VOPOYAWPIKNG LETPOPLUVNG VOTEP GO YOPNYNOT O1GKIOL VOIPOYAWDPIKNG
petpoppivng tov 500 mg 1 850 mg eivan mepimov 50-60% ota vy dropa. Yotepa amd yopnynon
d00M¢ amd TO GTOWA, TO U ATOPPOPNUEVO KAAGHO TOV avaKkTdtol ota kompava ftav 20-30%.

"Yotepa amd yopnynomn amd 1o GTOUM, 1] AToppOenon LETQopUivg pBdvEL 6 Kopeopd Kat ivart
oTeAG. Oempeitan OTL 1| POPUAKOKIVITIKY TNG ATOPPOPNONG TNG LETQOPUIVNG EIVOL LN YPOLLLLUKT.
XTI CUVIOTOUEVEG OOCELG LETQOPUIVIG KoL TO. GLVION GYNHOTO SOGOAOYING, Ol GUYKEVIPMGELS
oTafEPOTOMUEVIG KATAGTOONG OTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTAL EVTOG 24 m¢ 48 mpdV Kol YEVIKA eival
nikpoTepeg amd 1 pikpoypoppdplo/mL. Xe eheyyopeves KMVIKEG LEAETES, TO LEYIOTO, EMITES O
peteopuivng 6to TAAoH (Cmax) 06V LITEPEPN GOV TAL 5 LiKpoypoppdplo/ml, akdpo Kot 6€ LEYIGTEG
dooelg.
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H tpoon| peidver to Pabuod kot kabvotepel ELappdS TV omoppoOPNon TV S1oKI®V TNG LETQOPUIVIG.
"Yotepa amd yoprynomn and 1o otopa dtokiov 850 mg, mapatnpnOnke peimon katd 40% g péyiog
TIUNAG GVYKEVIPMOOTG 6TO TAdoUA, peimon katd 25% oty AUC (meployf] KAT® amd TV KopmOAT]) Kot
TapATooT XPOVoL 35 AENTOV Yo TN HEYIOTY T CLYKEVTP®ONG 6T0 TAdGuo. H Khvikh oyéon avtdv
TOV ATOTEAEGUATOV Eival AyvmOT.

Koatavoun

H déopevon pe tig mpwteiveg Tov TAdopatog eivar apeAntéa. H petpopuivn katapepiletol ota
gpuOpd apoceaipia. H péyiotn tiun oto aipa eivor pikpotepn amnd ™ UEYIOTN TN OTO TAAGO. KO
eppavifeton mepimov v id1a otryun. Ta epuBpd apoceaipia Tibavotata aroteAovy devutepehovia
y®po katavoung. O pécog oyKog kotavouns (Vd) kopaiveton peta&d 63-276 L.

Bilooynuotiouoc

H petpoppivn anexkpiverar avorrioiot ota ovpa. Kavévag petafolitng dev &xet tavtomombei otov
avBpowmo.

Amofoin

H «éBapon g petpopuivig omd toug veppovg givar > 400 ml/min, detyvovtag OTL 1 LETQOPLLIVY
omoPAAAETOL [LE OTEPOUATIKT S1HONON Kot GOANVOELDT| anékkpion. Y otepa amd yopnynon 66ong and
TO GTOL, O PALVOLEVOC TEAKOC YpOVOG Nuicelog (ong g amoPoing eival mepimov 6,5 mdpec.

e MEPIMTMOON JOTOPAYNG TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG 1 VEQPIKT] KADOPOT| LLEIMVETAL OVOAOYIKA LLE TNV
KdBapon TG KpeaTvivng Kot £T61 0 Xpovog nuicetog (ong ¢ omofoing mapateivetal, 0dNymVTOG G

avénuévo emimeda LETQOPIVIG OTO TAGGLLOL.

XopoaKINPloTIKG o€ EWKEC ouadec acHevav

Neppkn avendpkelo

AwnBéoipa dedopéva oe aoOEVEIG e LETPLO VEQPIKT] OVETAPKELN EIVOL GTTAVIO GUVETMG OEV LITOPEL VoL
yivel kapio a&lOmoTn EKTIUNOT TNG CLGTNUATIKNG £KOEOTG OTN LETPOPUIVI OE VTN TNV VITOOUASN CE
GUYKPLOT HE GTOHO LE PLUGLOAOYIKN VEQPPIKN Agttovpyia. Q¢ €k TOHTOV, 1| TPOGUPLOYN TNG OOGNG
TPEMEL VAL YIVETOL KATA TG EKTIUNGELS TNG KAWVIKNG amoteAecpatikdtntoc/avoyne (BA. mapdypagpo 4.2)

Towwatpikde TAnbvopde

Melhétn epdmoé doong: Metd and epdmna 60GE1C VOPOYADPIKNG HeTPoppivng S00 mg, o
QOPUOKOKIVITIKO TPOPIA o€ Todtotpikos acbeveic Ntav mapdolo (e avTd TOL TOPUTNPEITOL O
VY1ElC EVAMKEG.

Melrétn morhamhadv docewv: Ta ototyeio mepropilovral o povo pio perétn. Metd and
emavorapPavopeveg 06celg petpopuivng 500 mg 6o popéc nuepNcimg Yo 7 NUEPEG GE TOUIATPIKOVS
aoBeveic n péylot cvykévipwon 610 TAASHO (Cmax) Kot 11 cvotnuatikn ékbeon (AUCO-t) peidbniov
nepinov katd 33% xar 40% aviictorya, o€ cOyKplon pe SafnTikovg evilikeg mov Adpfovay
emavorapPavopeveg 06ceig 500 mg 600 popéc nuepnoimg yia 14 nuépes. Kabamg 1 66on yia ke
acBeviy puOpuiletan pe faon ™ yAvKaukn pOOGT, TO YEYOVOC 0VTO ival TEPLOPIGUEVIG KAVIKNG
onuociog.

5.3 Mpoxkivikd deoopéva 1o TNV 0GQALELN
[IpoxkAvika dedopéva dev amoKaADTTOVY 1810iTEPO KivoLVvo Yo ToV AvOpwTo e Baon Tic cupPaTikég
UEAETEG QUPUAKOAOYIKNG AGQAAELNG, TOEIKOTNTOGC EXAVOLOUBAVOUEV®Y HOGEMY, YOVOTOEIKOTNTOG,

EVOEYOUEVIC KAPKIVOYOVOL SpAcNC, TOEIKOTNTOC GTNV OVOTOPOY®YIKN TKOUVOTNTO.
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6. OPAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv
TTvpnvog d1okiov

[oPéovn K 30
Maoayviiclo oteaTiko.

Erucédoyn
YrpoueAroln.

6.2 AovpfatotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpxera ong

5 ypovia

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KaTd TNV PVAXEN TOV TPOIGVTOS

To eoppakevTikd owtd TPoidv dev amartel Wiaitepeg cuvOnKeg POAAENC.

6.5 @Yo KOl GVOTATIKE TOV TEPLEKTN

1 (x100), 8, 9, 10, 14, 20, 21, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 300, 600 1} 1000 diokia o€
ocvokevaocieg Tomov koyéAng (PVC-alovpivio)

30, 60, 200, 300, 1 600 diokio o€ TAOGTIKA PLOAISIA (TOAVAIOVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG) UE OICPOAES
Yo TOL TOOLE AU (TOAVTPOTVAEVIO).

Mmropei va. un KOKAOPOPOUY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPoPUAGEELS amOpPLYNG

Kda0e aypnoyonointo mpoidv 1 VTOAEUUO TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPOVO LLE TIC TOTKEG
OTOLTHGELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kdroyog adsioc kukhoopiac otnv EALGO0.:

IIETZIABAX A.E
Al'. ANAPI'YPQN 21
145 64 K. KHOIZIA
THA: 210-6202301
FAX: 210-8077079

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHYX THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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