HHEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Xozal 5mg emkodlvppéva pe AeTTo VUEVIO dlokia

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e emucaivppévo pe Aemto vpévio dlokio mepi€yel Smg drwdpoyrwpik| Aefocetipilivn.
"Exdoyo pe yvoot dpaon: 63,50 mg povoiidpikn Aaktoln avd diokio.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV KOOV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

EmkoAvppévo pe Aemtd vpévio diokio.
AgvKbd PEYPL VTTOAEVKO, MOELDES, EMKAAVUUEVO e AETTO VUEVIO S10KIO, e AoYOTLTO EVOC Y

o1 (L OYT).

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEiElg

Ta Xozal 5 mg emkodvupéva pe Aemntd vuévio diokio evOeikvovTal Yo T1 CUUTTOUNTIKA
Oepameion TG aAlepykng pwitdog (cvpmepthapPoavouévng g EUHEVOLGOS OAAEPYIKNG
PWITIS0G) KoL TG KVIOMOT G 6€ EVIIAMKOVS Kot Tondld NAKiag omd 6 ETOV Kol GV,

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YopyNoNs

Aocoloyia

EviAkot ko épnpot nhkiog and 12 etdv Kot Gvem:
H npepnowa cuvietopevn do6on eivon Smg (1 emtkaAvppévo pe Aentd vpévio d10Kio).

Huriouévor
YUVIOTATOL TPOGAPUOYT TNG d00MG 68 NAKIOUEVOLS acbevelg pe pétpla £mg Popild veppikn
avenmdpkelo (BA. TapakdTod NePPIKT VETAPKELL).

Negpixiy avemopkelo.

Ta dwotuoata peta&d dVo d06cewV TPEMEL Vo ENTOUIKEVOVTOL OVAAOYO LE TN VEQPIKN
Aertovpyio. ZvuPovievdeite TOV TOPAKAT® TIVOKO KOl TPOGOPUOCETE Tr dOCT OTW®S
cuviotdrotl o va ypnoiuomomocete ovtd 10 0060A0YIKO Tivaka, ypeldletal vo vroloyichel
n kdBapon kpeatwvivng (CLg) tov aoBevodc oe ml/dento. H CL (ml/min) umopel va
VIOAOYIGTEL 0md TNV Kpeatvivn opov (mg/dl) ypnoiponoidviag tov akdiovbo Tomo:

[140-nAwcia (¢tn)] x Bépog (kg)
CLy = tx 0,85 v yovaikeg)
72 x kpeativivn opov (mg/dl)

[Ipocappoyég Socoroyiog Yo acbevelg pe avemdpkelo veppikng Aettovpyiog:



Oudoa KdaBapon kpeativivng (ml/Aentd) | Ador ko cuyvotnta
duvcloloyiky Aettovpyio >80 1 diokio/muépa
‘Hma averdpreio 50-79 1 dioxio/muépa
Métpla 30-49 1 dwokio/2 nuépeg
Bapid <30 1 dwokio/3 nuépeg
Telko otddo veppomdBelag - <10 Avtevdeikvotal
AocBeveig og apokabapon

Y& madlaTpkovg acbevelg mov macyovy omd vePPIKn avemdpkeld, 1 06on Ba mpémel va
eCatopkeveTal ovaloya pe T veepikn kdBapon kol To copatikd Bapog Tov achevoig. Agv
VILAPYOLY GUYKEKPLUEVO OEGOUEVA Y10 TTOLOLHL LLE VEQPIKY] OVETAPKELCL.

Hrotikn avemopkera

Agv amarteiton Tpocapuoyn e 600mG o€ acbeveic HOVO e NIATIKY] OVETAPKELD. Xe 0oDevelg
LE MTOTIKN KOL VEPPIKN OVETAPKELN GLVICTOTOL TPOSOPUOYn TG do6ong (BA. mopamdvod
Neppikr| avendpkela).

THoudrazpirog ninBoouog
Modé nAkiog omo 6 émog 12 etov:
H npepnowa cuvietopevn do6on eivar S mg (1 emkaivppévo pe Aentd vuévio d1okio).

Mo wodtd nhkiog omd 2 £0g 6 €TV, dev €ival SOLVOTN N TPOGAUPUOYN TG 0OGNE TG LOPPNS
EMKOAVUPEVOL UE AENTO LUEVIO S10KIOL. XVVIOTATOL VO YPNOLLOTOLEITOL Lo TOSTPIKY
popen g Aefocetiplivig.

Tpomog yoprynong

To emucoloppévo e Aemtd LUEVIO d10KI0 TPEMEL VAL AOUPAVETOL 0O TO GTOUM, VO KOTOTIVETOL
OAOKANPO HE KATO0 VYPO Kot pmopel vo Aappdvetor pe M yopig Tpoen. Xvviotdtor M
nuepnoia 06on vo Aappdvetal o pio Aqyn.

Aldpketa ypnong:

H dwleimovoo ailepyikn pivitido (GVURTOUATO SAPKEING UIKPOTEPG TOV 4 NUEPDV TNV
efdoudoa N pkpoTeEPNG TV 4 gfdopadmV TO ¥POVO) TPEMEL VO AVTILETOTICETOL COUPOVA UE
T v660 Kot o 1otopkd e H  Ogpameio pmopel va daxomel epdoov e&apavioTovy ta
ocvuntoOpate Kot vo, Eavapyicel 6tav TO CUUTTOUNTO ETOVEUEOVIGTOOV. X& TEPIMTOON
EUUEVOVOOG OALEPYIKNG PVITIONG (CUUTTMOUATO SLAPKELNG UEYUADTEPNG TOV 4 NMUEPDY TNV
efdopdoa M peyoloutepng twv 4 efdouddwy to ypdvo), propel va mpotabel cuveyng Oepameio
Tov a60evolc KaTd TN O1APKELN TG TTEPLOSOV EKOECT|C TOV GTO, AAAEPYIOYOVA.

Yrapyet kKhvikn gpmepia pe tn ypnon Aefooetipilivig ya dtdotnpo Bepaneiog tovAdyiotov
6 UNvov. X xpovia Kvidmon Kot Tn ¥povie. GALEPYIKT] PVITION VIAPYEL KAVIKY epmelpla pe
T ypnon oetipilivng (Tov pakepkon) yio Stdotnua HEXPL EVOC £TOVC.

4.3 Avtevoeiteig

YrepevoroOnoia otn dpactikh ovcio, ot oetipilivn, oty vOpo&ulivn, o€ omoldNTOTE GALY
nopdywya g mmepalivig, 1 o€ KATOW and To £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTAL GTNV TAPAYPAPO
6.1.

Bapid veppikn avendpketlo, pe kabopon kpeatvivng pkpotepng tov 10 ml/Aento.

4.4  Ewwkég mpoerdomonjoelg Kol TpoPuidiels katd T ypion

ZUVIGTATOL TPOGOYN GTNV TAVTOYPOVY AMyT ovorvebpoTog (PA. Tapdypapo 4.5).



Amonteital mpocoyn o€ aoBevelc e Tpodiabesikohs mapdyovteg Katakpdtnong ovpwv (T.y.
BAGPN Tov votiaiov poehov, vrepmiacio Tov Tpootdrn) KabmdS N Aefocetipilivn umopel va
avENCEL TOV KivOLVO KATAKPATNONG 00POV.

[Ipénel va didetan e mpoocoyn o€ acBeveig e eminyio Ko o€ acBevelg pe kivovvo eppdviong
onacp®v, Kabmg 1 AefoceTipilivn umopel va Tpokarécel EMOEIVOOT TG EMANTTIKNG Kpionc.

H oavtidpoon ota depuatikd 1e6T aAlepyiog mopeumodileTor omd T OVIUCTOUIVIKG Kot
amotteitat pio mepiodog ExmAvong (3 NUEPDOV) TPV TNV TPOYUATOTOINGT TOV TECT.

AocBeveig pe omdvia KAnpovoulka tpoPAnpata dvcavesiog otn yoraktoln, EAkenym evidpov
Lapp Aoaktdong 1 dvsamoppdenong yAvko{ns-yoaraktoélng dev mpémet va Aappdvoovv avtd 1o
PpapLoKo.

Mmnopel va eppoviotel kvnopdg petd tm oaxkomy| ¢ AePooetipilivng, akdpa Kol ov To
CLUUTTOUOTO OeV LANPYov TPy v &vapén e ayoyns. To ovumtopate pmopsi va
VIOYWPNGOLV AVTOUATO. XE OPIGUEVEG TEPIMTMOELS, TO CLUTTMOUATO UTOPEL va glval Evtova
Kol umopel vo omaiteitol 1 emovekkivnon g ayoyne. To CLUTTOUOTO OVOUEVETOL VO
VIOYWPNGOLV LE TNV EMAVEKKIVIOT TG OYOYNC.

Hodrorpiodg minBuopog

Agv cuvieTdTol 1 ¥poT TS LOPPTG TOV EMKOAVUUEVOV LE AETTO VUEVIO SIOKIWV o€ ool
nAkiog KATo TV 6 €T®V, €POGOV 1 QOPUOKOTEYVIKN] OLTH] UHOPEN OV EMTPEMEL TNV
KOTOAANAN TTPOooapUoyny ™G 000NC. XLVICTATOL 1) ¥PNON UG ToUdSOTPIKNAG HOPPNG TNG
AeBooetipilivng.

45 AlMniemopdosig pe  GAAO  QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOL GAAES pOPOES
alinieniopaong

Agv  €yovv yiver uperétreg olAniemidopacng g AePooetipilivng pe dAAa  @dppoka
(meprhappavopévav kot Tov eapudkov mov endyovy 1o CYP3A4). Melétec e T poKeUKN
popen oetpilivng €dei&av  OTL 0ev  TPOEKLYOV KAMVIK®OG ONUOVTIKEG  OVETOOUNTEG
aAniemidopaocelg (ue avtimopivn, aliBpouvkivn, owetdivny, Swlemndun, epvBpopvkivn,
yAmion, ketokovaloAn kot yevdoepedpivn). [apoapnOnke o wkpn (16%) eddttoon g
k@Bapong g oetiplivng oe perétn molhanldv d6cewv pe Beo@uAiivn (400 mg pio @opd
mv Nuépa), evm 1 61abeon g BgopuAdivig dev petafAnonke amd TNy TowTOYPOVY YOPTYNCY
m¢ oeTpiiivng.

Ye o pedétn moldamiov d6cewv pe T prrovafipn (600 mg dvo eopéc TV MUEP) Kot Tn
oetipilivn (10 mg nuepnoimg), o Pabudg e ékbeong ot oetpilivy ovéndnke katd wepimov
40% evd n 61abeon g prrovoPipng petafindnke ehappag (-11%) uetd v tavTdyYpovNn
xopfynon pe oetpilivn.

O Bobuog amoppdenong ¢ Aefooetipilivng dev EAATTOVETOL OO TNV TPOYT, LOAOVOTL
EAOTTAOVETAL 1] TOYOTNTO ATOPPOPTOTG.

Ye evaicOnrovg acbeveic, m tavtdypovn yopnynon oetpilliving N AePooetpilivng kot
OWVOTVELTOC 1 GAA®V KOTOOTOATIKOY Tov KNX propei vo mpokeiécel emtmpochetn peimon
™G €YP1Yopong Kot aAroiwon tng emidoong.

4.6 Tovipétnta, kdnoen kot yarovyio

Kvnon

Agv vmapyovv kaBoAov 1 vmapyovv meplopiopévo  dedouéva  (Aryodtepotr amd 300
olokAnpouévol toketol) oyetikd pe T ypnon g AePooetiplivig oe gykdovs. QoToOCO,
vapyel TANBmpa dedopévov (tepiocdtepot omd 1.000 oAokAnpwpévol ToKeTol) Gg £YKVOLG



yio T oetipilivn (to poakepukd g Aefooetipiliving) ta omoio dEV LITOSEIKVIOVY SUCTANCIKY 1
euPpuikn / veoyvikn tofwdtnra. Meléteg oe (o dev LTOSEIKVOOVY AUECES 1| EUUECEC
emProPeic emOPACEL OGOV OPOPA GTNV KONGCT, TNV EUPPLIKT avarTLEN, TOV TOKETO N TNV
petaysvvnTikn avamtuén (PAéne Topdypao 5.3).

H ypnon ¢ AePfooetipilivig pmopel va egTaotel katd TV KON G, ov Bewpeitor amapaitnto.

OnAaouog
H oetipilivn, n omoia amoterel to pakepikd g Aefooetipilivng, amekkpivetar Kotd TOv

Oniacud otov avlpowmo.. Emopévoc n anékkpion g Aefooetipilivng oto avBpamivo ydia
elvar mBavn. AvemBounteg evépyeleg mov oyetifovror pe ™ Aefocetipilivn pmopel va
mopatnpnodv ce Ppéen mov ONAalovv. Xvvendc, n cvvtayoypdenon Asfocetipilivig oe
OnAdlovoeg yovaikeg mpémel va yiveTal Le Tpocoyn.

Tovomo
Agv vdpyovv dtabéotpa KAVIKE dedopéva, yia tn Aefooetiptlivn.

4.7 Emdpacelg 6TV IKavOTITO 001]YN61S KO XEIPLGROD P OvILdTOV

2UYKPITIKEG  KMVIKEG peAéTeg dev  amokdAvyav otoreion 0Tt 1 Agfooetipilivn o
GUVIGTOUEVT] 00G0A0YiO, emNPedlel T SlOVONTIKY €YPNYOPOT|, TNV IKOVOTNTO avTidpaons 1
TNV IKavOTNTO 001 YNoNG.

Qo10600, pepkol aoBeVelc eVOEXOUEVMG VO ELPOVIGouY vITvnAia, KOTWoN Kot advvapio otav
Bpiokovtor vio Bepameia pe Aefooetipilivn. Emopévmg, acbeveig ot omoiol mpotiBevror va
00MYyoUV 1 Vo amocoyoAnfovv ce duVNTIKA EMIKIVOLVES OpaCTNPLOTNTEG 1| Vo XEplsBovv
pnyoviroto TpEmel vo, AUBEvouy vy TV avTamtdKpion ToVE 6TO PAPLOKO.

4.8 AvemOopunTteg evépyereg

KhMvucég pehéteg

Evidikor kou épnfor nhixiog dve twv 12 etdv

Ye OepamevTikég pHeEAéTeG eml yovaik®v Kot avopmv nikiag amd 12 uéypt 71 etwv, to 15,1%
TV acBevav g opdoag Aefocetipilivng Smg eiyov TovAdyiotov pio avemBdunt evépyela,
oe ovykpion pe to 11,3% oty opddo ekovikod @appdkov. To 91,6% aviov tov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDY TOV QOPLAKOV NTAV LG PEXPL LETPLOG PaphTnTag.

e Oepamevtikég dokiuéc pe AgPfooetipilivn, 10 T0600TO 0obeEvVOV 7OV amOcVPONKAY Ao
aVTEG AOY® avemBountov evepyelmv frav 1,0% (9/935) vrd m AePfooetipilivy Smg ko 1,8%
(14/771) vrd 10 €KOVIKO PAPLLOKO.

Ot Khvikég Oepamevtikég dokiée pe AePooetiplivn ovumepiélofav 935 dtopo mov
eeténoav 010 PAPUOKELTIKO TPOIOV GTI GLVICTOUEVT 000N TV Smg nuepncing Amd 10
GUVOAO TV TOPUTNPNCEDV, 1 AKOAOVON GLYVOTNTA AVETIOOUNTOV EVEPYELDY TOL (OPUAKOV
avaeépinke oe T0c00otd 1% M ueyolvtepo (cuyvéc: >1/100- éwg <1/10) vio Aefocetipilivn
Smg 1] EIKOVIKO QAPLLOKO:

Hpotipudpevog 6pog Ewkovik6 ¢appako AgPooeTipilivn Smg
(WHO ART) (n=771) (n=935)
Kepaiaiyia 25 (3,2%) 24 (2,6%)
Yrvniia 11 (1,4%) 49 (5,2%)
Enpoctopio 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Konwon 9 (1,2%) 23 (2,5%)

HopoammpnOnkoav emmAéov pn covyving oovyvotntog ovembounteg evépyeleg (uUn ovyveég
>1/1.000- émg <1/100) 6nwg advvapio 1| KOOKAE GAym.

H ocuyvomrta Tov KATOGTOATIK®OV aVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL QPUPUAKOL OTMOC LIVNALQ,
koo kot advvapio NTav afpoiotikd cuyvotepn (8,1%) vmo T Aefooetipilivn Smg mapd
V7O T0 €1KOVIKO Qappako (3,1%).



Houorozpixog [AnBoouog

Ye 000 eleyyOUeveC UE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETEG O€ ToudlaTpikovg acbeveic niwiog 6-11
unvev kot nakiog amd 1 €rovg g kT Tov 6 etdv, 159 acbeveilg extébniav ot
Aeooetipilivn oe d6om 1,25 mg v nuépa ent 2 gfdounddeg kot 1,25 mg 600 @opég v
nuépa, avtotoiymg. H mopaxdto cuyvomTo eUQAvVioNng OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL
eapudikov avaeépdnke oe mocootd 1% 1 vyniotepo, o€ acbevei mov Ematpvav
AePooeTipilivn 1 elkoviko eapuaxo.

Katnyopia Opyavikod Xvetipoatog (SOC) ko Ewoviko AgPooeTipriivy

potipudpevog 6pog PapprUKo (n=159)
(n=83)

Awtopayéc Tov I'ooTpevtePKov TVOTHNATOG

Awdppora 0 3 (1,9%)

‘Epetog 1(1,2%) 1 (0,6%)

Avckothdtnta 0 2 (1,3%)

Awtapayés Tov Nevpitkod LGTIHOTOS

Yrnvniia 2 (2,4%) 3 (1,9%)

Yootpukég dwotapayés

Awtapayn Tov DVITVOV 0 2 (1,3%)

Xe moudid nAkiog 6-12 etwv, denydnoav OUTAEG TVPAEG EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO (APLAKO
peAéteg 6mov 243 maudid ektédnkav o SMg Agfooetipiliving v NUéEPA Yo SIAPOPO YPOVIKA
SlouoTiHoTO, TOV Kupaivoviov omd Alydtepo g 1 gfdouddag g tic 13 gfdopadesc. H
TOPOKATEO GLYVOTNTA EUPAVIONG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOL QUPHAKOL avapépOnke oe
m0600Ta 1% 1 vymAotepa kotd T Bepaneio pe AefooeTipiiivn N T0 EIKOVIKO PAPLLOKO.

IpoTipdpevog Ewkoviké AgpoosTiprilivy
‘Opog oapnaxo (N=240) 5mg (n=243)
Kepaiaiyia 5 (2,1%) 2 (0,8%)
Yrvniia 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Euneipia petd tv xukloeopio Tov tpoidviog oTny ayopd
O1 avemBOuNTeg EVEPYELES LETA TNV KLKAOPOPIN TOV TPOIOVTOG GTNV aryopd apatifeviol avd
Koammyopia Opyovikod Zvotipotog kot avd coxvotnta. H cuyvotnta opiletor og e€Ng: moAv
ovyvég (>1/10), ovyvég (>1/100 g <1/10), un ocvyvée ((>1/1.000 g <1/100), omdbvieg
(>1/10.000 ¢m¢ <1/1.000), ToA0 ondvieg (<1/10.000), oyl yvooti cuyvotnta (dev pmopel va
extyunOei pe Paon to dabécipa dedopéva).
e A0TOpOYEC TOL GVOGOTOIMNTIKOV GLGTILOTOG:
Oy yvoot) cuyvotta: vrepevotctncio svureptlapfavopévng g avaeuiaiog
o Alatopayég Tov petafoitopot Kot g Opéyng:
Oy yvooti cuoyvotra: avEnuévn 6peén
o Poylatpikég drotapayc:
Oyt yvoot ocoyxvotnta:  emiBetikdtra, di€yepon, wevdaicOnon, katdbiyn, avmvia,
10g00UdC OVTOKTOVING, EQPLAATNG
e Al0TOpay£C TOL VELPIKOV GUGTLLOTOG:
Oy yvoot) ouyvotnta: 6macpog, mopotctneiao, (GAn, cuykon, TPOUOC, dSVGYELGia
o Awrtapayég Tov Qt6c kot tov Aafuvpiviov:
Oy yvoot cuyvotnta: iAtyyog
o OpBoiukég dratapoyés:
Oy yvoot cuyvomra: dtopayég opaongs, Oapunr opact, Porfoctpoen
o  Kapduokéc dratapayéc:
Oyt yvooth cuyvomra: aicOnuoa TaApdy, Tayvkapdio
e Atopoyég TOL AVOTVEVGTIKOD GUOTHHATOG, TOV dpaka Kot Tov pecobwpakiov:
Oyt yvoot cuyvomrta: dvemvola




o Al0TOpOYEC TOV YOAOTPEVIEPIKOD GUOTNOTOC!
Oy yvoot) cuyvotnta: vouTtia, ELETOG, O1pPOoLo
o A0TOpay£C TOL NTOTOG KOL TV YOANPOPMV:
Oy yvoot) cuyvotnta: nmatitido
o ATOpayEG TMV VEQPAOV KOL TOV 0VPOPOP®YV 0d®MV:
Oyt yvoot cuxvotnta: dvcovpid, KATaKpATnon o0pmv
o ATopayég TOL SEPOTOC KOl TOL VITOSOPLOL 1GTOV:
Oyt yvoot ouyxvotnTo: OYYELOVELPOTIKO OIdNUA, TOTIKO (QOPUOKELTIKO €EAVOM LA
vrotpomidlov, Kvnopudc, eEavonua, kvidwon
o A0Topayég TOV LVOGKEAETIKOD GUOTHUATOG, TOV GUVOETIKO 1GTOV KOl TOV 0GTMOV:
Oy yvoot cuyvotmta: poodyio, apfpoiyia
o [evikéc SloTapayEc Kol KATAGTAGELS TG 0000 YOpnyNong:
Oyt yvoot cuyvotto: oidnua
o Tlopaxiwvikég eetdioels:
Oypt yvoot) ocvyvémro:  ovénon copatikod PApovs, U QUCIOAOYIKES MTOTIKEG
doKIaoTEG

[eprypaon) emleyuévayv avemBountov evepyeidv
Metd ) draxomn g AePooetiplivig €xetl avapepBel Kvnoudc.

Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTMOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoloyobpevov avemBOunTov evepyslidv HETA amd TN yopnynomn doelug
KUKAOQOPIOG TOL  (QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG €lvarl ornuoviikn. Emtpémer ) ouvveyn
TOPOKOAOVONGN TG GYEOTG 0PEAOVG-KIVOUVOL TOL QPOPUAKELTIKOD TPoidvTog. Znteital omd
TOVG EMOyYEALOTIEG VYEIOG VO AVAQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES aVETIBOUNTEC
evépyeleg otov EBvikd Opyoaviopd @appdakov, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyog, Abdnva
TnA.: 213 2040380/337, Dag: 210 6549585. Iotdtonog: http://www.eof.gr

4.9 Ymnepdoooloyia

SVUNTOMOTOL
Ta countdpoata vrepdocoroyiag Tephapfavovy VTVNALL 0TOVG EVAMKES. XTo Toud1d, propet

VO, ELPAVIOTOVV aPYLKA O1EYEPCT KOl VEVPIKOTNTA, LE EMOKOAOVON LITIVNAMaL.

AvTipetdmion vrepdocoroying

Agv vdpyel Yvooto €101Ko avtidoto yio th AePoceTipilivn.

Edv yiver vrépPacn 600mG, GLUVIGTATAL CUUTTOUATIKY 1) VTOCTNPIKTIKN aywyr. Mmopel va
eketaotel M Oevépyela TAVOTNG GTOUAYXOL EVIOC GUVIOUOL YPOVIKOD SLOGTAUOTOG UETA TN
Ay tov eapudikov. H Aefocetipilivny dev amopaKpOVETOL ATOTEAEGLATIKA LE OpoKdOapon.

5. D®APMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEXZ
5.1 ®@uppoKodVVENIKES 1OIOTITES

DopprokobepamenTIKy KOTyopio : QVTUSTOUIVIKO Y10l GUGTNUOTIKY ¥PNOT), TUPAY®YO NG
mnepalivng, kwduog ATC : RO6A E09

Mnyaviouog dpdong
H AePocetipilivn, to (R) evavtiopepéc g oetipilivg, eivar évag 1oyupog Kol EKAEKTIKOG
AVTOYOVIGTNG TOV TEPLpepIK®V Hy vTodoyémv.

Meléteg cuvdeong €oei&av 0Tt N Aefocetipilivn €xel peydAn ovyyéveln pe tovg Hy vrodoyeig
tov avBpomov (Ki = 3,2 nmol/l). H Aefocetipilivn €xetl 600 popég peyoldtepn cvyyEvelo amo
™ oetplivn (Ki = 6,3 nmol/l).


http://www.eof.gr/

H AePooetipilivn amocvvdéetar amd toug Hy vodoyeig pe ypovo muicewog (ong 115 + 38
AemTa.

Metd and epdma yoprynon, n AePooetipilivy epeavilel déopevon TV VTOd0YEMV KATA
90% o115 4 dpeg kKo 57% o115 24 dpeg.

DQopuokodvVoUKES HeAETeS oe vyieig eBehovTég detyvouy 0Tl | AePooeTipilivn, 610 HIGO NG
doomng, &xel ovykpiown Opdon pe ™ oetpilivy, 1000 610 SEPHO. OGO KOL GTN PVIKN
KOWAOTNTOL.

Dappokoduvaukés EmOPAcELS
H oappaxodvvapukr opdon g Aefocetipilivng €xet peremnBel o TuYOMOTOINUEVEG,
eleyyoueve HEAETEG:

e plo ouykplTikn peAétn 6mov cvykpivovtay ta amotehéspata TG Aefooetipiliving 5 mg,
g 0ecA0paTAdivig 5 MY KOl TOL EIKOVIKOD (PAPUOKOV, OTO ETOYOUEVE OTO TNV 1GTAUIV
TouPo Kol epvOMua, 1 Bepancia pe Aefooetipilivn eixe ©C ATOTELEGHO OMIAVTIKY UelwON
OTNV EUEAVIOT] TOUEOD Kot gpubfuotog, M omoic Mtav UEYIGTN 6TO TPMTO 120p0 Kot
dmpxnoe 24 dpeg, (P<0,001) oe cOyKpILoN e TO EIKOVIKO PAPLOKO Kot TN dEGA0pATAdIVT).

H évapén g dpdong g AePooetipiliving 5 mg otov éleyyo TV ETayOUEV@V 0o TN YOPT
oLUTTOUATOV TopatnpnOnke 1 dpo PeTd T ARYN TOL PAPUAKOL G EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
(APLOKO PEAETEG GTO LOVTELD TOV BAAGIOL TPOKANONG e OAAEPYLOYOVAL.

Ot in vitro peléteg (BGhapoc Boyden kot teyvikéc kvttapikng otifadog) £6ei&av OTL M
AePooeTipilivn avactéAdel Tnv dieyelpouevn amd v natagivny dievoodniiaxy petavdotevon
TOV NOCIVOPIAWDY, HECH JEPUATIKOV OGO KOl TVEVUOVIKOV KUTTAP®V.

IMepapotikn eoppaxodvvoutkny uekétn in vivo (teyvikn Baidpov tov déppotog) £6eiée Tpial
KOplL OVOOTOATIKA @otvopeva pe 00comn Aefooetipillivng Smg Tic mpodteg 6 ®peg NG
EMOYOLEVNG OO YOPN avTIOPOONG, GE CUYKPLOT HE TO EIKOVIKO @dpuako, o 14 eviiikoug
acleveic: avactol ™¢ ékivong VCAM-1, pvbuion g ayyelokng SomepatodTNTOC Kot
peimon ¢ TPOoGEAKVGN G NOGIVOPIA®YV.

KhMvikr) arotedespotikdtnta Kot 0cQAAELD

H amotehecpoticotnto ko 1 acpdrel g AePooetipilivng €xovv omoderyfel oe mOAAEG
OMAG-TVPAEG EXEYXOLEVES UE EIKOVIKO QPAPUOKO KAWVIKEG WEAETEC, O€ EVAAIKOLG aoBeveic
TAoYOVTIEC amd EMOYIOKY OAAEPYIKT] pwitida, ypoévio CAAepYIKN pwitdo 1 eppévovsa
orepykn pwitda. H AePocetipilivn €xet amoderybel OTL PeATidVEL ONUOVTIKA TO
CUUTTMOUOTO. TNG QALEPYIKTG PVITIONG, TEPIAAUPAVOUEVNS TG ATOPPAENC TNG PIVOG COLPOVA
LE OPIGHEVEC LEAETEG.

M KAwvikn pedémn dudpkelag 6 unvov og 551 evniikovg acBeveic (ek Tov omoiwv ot 276
éhoPav Aefooetipilivn) TaoyOVIOV and gUUEVOLGO OAAEPYIKT PVITION (GUUTTMUOTO TOL
dwpkodv 4 muépeg v efdoudde yoo TovAdylotov 4 ocuveyOueveg €BOOUAOES) Kot
EVOICONTOTOMNUEVOV GTO OKAPEN TNG OIKLOKNG CKOVIG KOl T YOPN OYpOOTOIMV OTEGEIEE OTL
N AePooetipilivn 5 mg eival KAMVIKE Kol GTATIOTIKG TEPICGOTEPO LOYLPY| OO TO EKOVIKO
(QAPLOKO GTNV AVOKOVPIGT] OT0 TO GUVOLO TMV CUUTTOUAT®V GAAEPYIKNG PviTIdag Kb’ dAn
T ddpketo TG MEAETNG, Ywpig avamtuén Tayveviaéioc. Kab’ 6An m didpkela g nekéme, M
AePooetipilivn Pertiowoe onuavtikd Ty TotdtnTo {ONg TV acevov.

e o eAeYYOUEVT UE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKT UEAETN, oV mepleAduPave 166 acbeveig, ot
omoiol émacyov omd xpovia Womadn kvidwon, 85 acbeveic vroPAndnkav oe Bepancio pe
ewoviko @dppoko kot 81 acBeveic pe AePooetipilivn 5 mg, pia eopd v nuépa emi €&
efdoudoes. H Oepameio pe AePfocetipilivn elye ¢ amotéAecua Tn ONUOVTIKY UEI®ON NG
Bapdtntag Tov Kvnopov KaTd TN dtdpKeln TG TPp®TNG efdonddag kot kb’ 6An ™ ddpkel
¢ Oepomeiog oe ohykplon pe 1o gwkovikd edppoko. H Aefooetipilivn eniong odnynoe oe
peyorvtepn Pertioon tng oxetilopevne pe v vyeia mowdtntog (ong, 0nwmg a&loAoyeitol omd



to Agiktn Iowwmtag Zong ot Agpuatoroyion (Dermatology Life Quality Index) oe
GUYKPLOT HE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

H ypovia 1d10mabng kvidmon peretnOnke wg poviélo yuo Kataotdoelg kvidwong. Eeocov 1
ameAevfEépwon oTopivig etval aTdong Tapdyovtog o KVIdWTIKEG vOooug, 1 Aefocetipilivn
OVOUEVETOL VO, EIVOL ATOTELEGIATIKT] GTO VO TPOCPEPEL CUUTTOUATIKY] OVOKOVPIOT) G GALES
KOTAGTACELG KVIdmoNG, emmpocBitmg tng xpoviag Wionaboig kvidmong.

HKT kataypogéc dev £de1&av onuavtikég emdpaoeig g Aefooetipilivng oto dtdotnua QT.

Houdratpikodg mAnduopog

H ao@dieio kot n anotedeouatikotnTo og moudiatpikovg acbeveic g Aefocetipilivng oe
popen dwokiv €yl peretndel oe dVO EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QPAPUOKO KAWIKEG UEAETEC,
omov gonyOnoav acbeveig nhikiag amd 6 £wg 12 etdv, o1 0moiol £TACYOV OO ETOYLOKY KoL
xPOVIa. adhepyikn| pwvitda, avtiotoiyms. Kot otig 600 peréteg, 1 Aefooetipilivn Pertiooe
ONUAVTIKA T0 GOUTTOMOTA Kol BedTiooe Tn oyeTilopevn e v vyeia modtnta (mng.

H «uvikn acedieio g xopnynong o€ moudid nAkiog kato tov 6 eTdv, &yl tTekunplobdel o
apKETES Ppayv- N pokpo-tpdbeoueg Oepamevtinég pueréteg:

- pio KAWVIKN peAETn omov yopnynOnke aywyn pe AePooetipilivn 1,25 mg dvo @opég tnv
nuépa eni 4 efdouddeg o 29 madid e aAlepykn pwvitida nikiog amod 2 £mg 6 eTmv

- wio KAWVIKY peAétn omov yopnynonke aywyn pe AePooetipilivny 1,25 mg dvo @opéc v
nuépa eni 2 gfdopndadec oe 114 maudid pe aAdepykn pwitida 1 xpovia 1810mabr| kvidwon
niiog amd 1 émg 5 eTov

- nio KAWIKN peAétn 0mov yopnynhonke aywyn ue Aefooetipilivn 1,25 mg pio popd v nuépa
eni 2 efoopddeg oe 45 maudid pe alAepytkn pvitida 1 ypovia 1010mad1 kvidwon nikiog omd 6
g 11 pmvov

- pio poxpompdfecun (ddpketog 18 unvav) kiwvikn peAétn oe 255 moudid e oTOmKN
deppotitido nhkiog 12 émg 24 unvav, Kot Vv sle0ywyn, mov Ehapav Aefocetipilivn.

To mpopil aceaieiog Mrav mapdpolo pe ekeivo, mov mopatnpndnke oe Ppoyvmnpodecueg
ueAéteg, ol omoieg oeénydnoay og Toudd nAkiog oo 1 £og S eTmv.

5.2 D opROKOKIVI TIKEG LOLOTITES

H o¢appaxoxivntikn g Aefooetipilivng etvar ypappukn, oev givor 60c0- Kot ypovo-
eCaptopevn, pe pikpn petafintotra petabd atopmv. H eoppokokivntikn gwove givor n
0w, eite yopmyeitar povo ¢ evavtiopepés eite wg oetpilivn. Katd 1 depyasio g
amoppOPNONG Kot TG amofoANg OeV YIVETOL GTEPEOYN KT OVOGTPOPT| TOV LOPIov.

Amoppoonon

H AePooetipilivn amoppopdrtol tayéme Kot o peydio Pabud émeita amd yopnynon amd 1o
OTOUM. XTOVG EVAAMKOUG, AVAOTOTEG GCUYKEVIPAOCELG 0TO TAAGH enttuyydvovTat 0,9 dpeg petd
™ opNyNomn. Xtafepomomuévrn KatdoTaon EXTUYYAVETOL HETH and d00 puépeg. Ot TumKEG
avatateg ovykevipooelg eivar 270 ng/ml kor 308 ng/ml petd omd  epdma Kot
emovaiopPoavopevn yopnynon 66ong Smg pio @opd v Muépa, avtictoya. To T0cooTd
amoppoeNong eivarl aveEaptnTo amd TN 600m Kol dev PETAPAAAETAL ad TNV TPOPT|, GAAL o1
AVATUTEG GVYKEVIPADOELS EIVOL PLEIMUEVES KOl EXLTVYYAVOVTOL Bpaditepa.



Kotavoun
Agv vrépyovv 0100c1pa 0£00UEVO KATAVOUNG GTOVG 10TOVG TOL avOp®TOL, 0VTE GYETIKA L

™ odPoon g Aefooetipilivng S TOL CUUOTOEYKEPUAIKOD @POAYHOD. X& GKOAOVG Kol
apOVPIOVG, TA VYNAOTEPE ETITEDD GTOVS 16TOVG Ppéfniav 6To Ao Kol GTOVG VEPPODS, EVR
T yopnAoTepa oto KNX.

Ytov avBpomo, 1 AePooetipilivn cuvdEeTal UE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGUOTOS GE TOGOGTO
90%. H xatavoun tg Aefooetipilivng eivar meplopiopévn, OGOV 0 OYKOG KOTOVOUNG Elval
0,4 I/kg.

Buopetaoynuotiopog

O BaBudc petaporiopov g Aefooetipilivng otov dvBpwmo givor pikpodtepog tov 14% g
d00M¢ KOl ETOUEVAS Ol OLOPOPEC TOL OPEIAOVTAL GE YEVETIKY TOALLOPPIO 1| O TOLTOYPOVN
Mym  avootoréov  evlduov  avopévetor vo  etvor  apeAntéeg. Ot petafolkég  odoi
mepthappdvouv apmpatikny o&gidwon, N — kat O — amoarikviionon kot cvlevén pe tavpivn. Ot
0001 amoalkvAioong mpaypatomoovvtol Kuping péow CYP 3A4, evd oty opoUOTIKY
oeidmon pecorafodv moAAég kat / | un avayvopiouéveg toopopeéc CYP. H Aefocetipilivn
dev enmpealet Tig dpaoctnplotTeg TV 1oogvivuwov 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ka1 3A4 tov
CYP, o& ovykevipdoelc mTOAD peyOAOTEPEG OMO TIC OVATATEG OCULYKEVIPDGEIS OV
eMTLYYGvovToL Emelto amd 600t Smg amd TO0 GTOUC.

AOYy® TOVv YounAoV peTOPOMOHOD TNG KoL TNG Oomovoiag SuvaTOTNTOC UETHPOAKNG
OVOGTOANG, M OAANAETidpaon g AefooeTipilivng pe dAAES ovaieg Kol avTioTPOPMG dev glvat
mhovi.

Amofoin

Y1oug eviAikeg 0 ypovog nuicetag {ong oto TAdopa givar 7,9 = 1,9 opeg. O xpovog nuicelog
oM ota pukpd moudld eivar pukpotepoc. H péomn pavopevikn oMkn KaBapon amd 10 oo
otovg eviiMkeg eivor 0,63 ml/Aento/kg. H kdpla 006¢ amékkpiong g Aefooetipilivig Kot Tmv
petafoATdv g eivol HEC® TOV 0DPWV, AVTITPOCOREVOVTAG KOTA LEGOV Opo 10 85,4% Tng
doo|G.

H omékkpion péo® TOV KOTPAVOV ovImpocmmevel poAMg to 12,9% g doong. H
AePooetipilivn  amekkpiveTol TOCO E OMEWPOUOTIK OmMOnon OG0 Kol UE EVEPYNTIKN
OTEKKPLON OO TO, VEPPIKA COANVAPLOL.

Ewdwdc mAnBuopdc

Negpin overaprelo

H oeowopeviky kaBapon g Aefocetipilivng omd tov opyovioud cvoyetiletal pe tnv
kédBopon ¢ kpeatwviviic. Emopévog cuviotdtor mpocapuoyr] tov petald d0cewmv Tng
AePooetipilivig dwwotnudtov, pe Baon v kabapon Kpeativivng oe acbeveic pe péTpla Kot
Bapid veppikn avemdpkela. Xe aobeveig pe avovpia kot TeEAMKO 6Tdd10 veQpomddelog, 1 OAKN
KkéBapon Kpeatviving amd 10 ocopa elattdvetor mepimov Kotd 80% oe ocvykplon e
@volohoyika dropo. H mocdtnta Aefocetipilivig mov amofAndnke ot didpketlo pog 4mpng
ouvedpiag apokdBapong nrav <10%.

Houdrazpirog ninBoouog

Amo dedopéva amd PEAETT POPUAKOKIVITIKNG G€ TodLd KaTd TNV omoia yopnyndnke and 1o
otopa epdmaé doom Aefooetipilivng 5 mg o 14 maudid nAkiog and 6 €wg 11 etmv pe Bapog
ocopotog amd 20 £mg 40 kg npoxvmtet Ot1 ta eninedo Cmax kot AUC giva mepimov 2 popég
VYNAOTEPE OO EKEIVOL TOL AVAPEPOVTOL Yo TOVG LYlElg evilikovug aobeveig oe ohykplon
dwaotavpodpevev peretdv. H péon Cmax nrav 450 ng/ml, kou mopatnpndnke oe Léco
YPOVIKO dtdotnua 1,2 @pdv, N KAVOVIKOTOIUEVT] ¢ TPog T0 Papog oAk Kabapon omd To
ocopa Nrav katd 30% vyniotepn kot o xpovog muicelog Cong amoPoing watd 24%
YOUNAOTEPOG OTOV TAdOTPIKO TANOUGUO O GUYKPION HE TOVG eviMKovc. Aev €yovv
oe&ayBel eEe1dikevIEVEG PUPUOKOKIVITIKEG LEAETEG O€ TaudloTPIKOVG aobeveig nhkiag kdTto
TV 6 eTdv. AleENyOn avadpoukn QoproKoKvnTiKh avdiven minbucuod oe 323 acbeveig
(181 mondd nhxiog amd 1 éog 5 etwv, 18 moudd nhkiag ond 6 éwoc 11 etdv, ko 124
EVIAIKOVG MAKiog amd 18 émg 55 etdv), ot omoiot mpav ePAmOE 1| TOAAEG OOGELS
AePooetipilivig, mov kvpaivoviav amd to 1,25 mg éwg ta 30 mg. Amd to dedouéva TG
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HEAETNG aVTNG TPOKVUTTTEL OTL 1] Yoprynon 1,25 mg pio popd v nuépa og modid nAkiog amd
6 VOV €mG 5 €TOV OVOUEVETOL VO, OONYNOEL GE GUYKEVIPMGELS MAGGLOTOS TOPOLOIES UE
exelveg evniikov mov mpav 5 mg pia eopd v nuépa.

Huriouévor

[lepropiopéva poppokokivyntikd dedopéva givor OBéciua Kol Yo TOUG MAIKIOPEVOLG
acleveic. Metd and v emavellnuuévn amd tov otopatog xoprynon 30 mg Aefooetipilivng
pio opd v nuépa emi 6 Muépeg o 9 nAKiouévovg acleveic (mlkiog 65-74 etdv), 1
OUVOAIKT KABopon omd Tov opyaviopd NTav mepimov Katd 33% yapnAdtepn o€ GUYKPIOT UE
avt tov vedtepov evniikov. H dudbeon g pakepkng oetipilivng amodeiybnie oOtL
eEaptdrol mePIeGATEPO amd TN VEPPIKN Agttovpyia Kot Aryodtepo amd v nhkio. To gvpnua
avtd Oa pmopovoe va woyvel kat yio ) Agfooetipilivn, kabmg tdéco 1 AefoceTipilivn 660 Kot
N oetiplivn anekkpivovtal kKuping dio Tov obpwv. Eropévac, oe nukiopévovg acbeveic, 1
0001 g AefooeTipilivng mpémel va mpocaprocsdel cOLEmVA e TNV VEQPIKN AElTOVPYIaL.

Pdlo

Ye 77 aoBeveic (40 avdpec, 37 yuvaikes) aloloyndnkay To QOPHOKOKIVITIKO OTOTEAEGLOTOL
®C TPOC TNV evdeyOuevn emidpaoct tov eOAoV. O ypdvog Muicelag CoMg MTav EAUEPAOS
Bpayvtepog otig yuvaikeg (7,08 + 1,72 dpec) oe aOyKpion pe Toug vopeg (8,62 £ 1,84 mdpeg).
Evtovtolg, n mpocapuocpévn og mpog 10 Pépog kdbapon oTig yuvaikeg HETA TNV OO TOV
otopartog yoprynon (0,67 £ 0,16 ml/Aentd/kg) paiveton 6t givor cuykpioun pe ekeivn tov
avopov (0,59 £ 0,12 ml/Aento/kg). Ov idieg muepnoleg 0600elg Kot  60GOAOYIKA
LEGOJGTALATA 1GYVOVYV TOCO Y10 GVOPES OCO Kol Yl YUVOIKEG LLE QUGIOAOYIKY] VEQPIKN
Aertovpyia.

Doy

H enidpaon g eving ot AePooetipilivn dev €xer pelemnBel. Kobog 1 AePooetipilivn
OTEKKPIVETOL KVPIMG d10 TOV VEPPDY, KOl OEV VITAPYOLY CNUAVTIKES SLOPOPEG oTNV Kabopon
™G Kpeatvivng avdAoyo Ue TN QUAY, O&V aVOUEVOVTOL OLOPOPETIKA (POPUUKOKIVITIKA
yopokmnpotikd g Aefooetipillivng avdioya pe T QUAN. Aev  moaponprOnkov
GLGYETILOUEVES LE TN QUAT OLUPOPES BTNV KIVITIKN TNG POKEMKNG GETIPLIVIG.

Hrorikn averdpketa

H ogoppokokivnriky g AePooetipilivng oe acbBevelg pe mmotikn ovemapkeln dgv €xel
eleyyBei. Ov acbeveic pe ypdvio MTATIKE VOOHUOTO (NTOTOKLTTOPIKY, YOAOGTOTIKG Kol
YOMKN Kippwaon), 6Tovg omoiovg yopnynnkav 10 1| 20 mg pakepkng oeTipilivng oe epdmo
0001 mapovciocay avénon katd 50% tov ypdvov Muicewog {ong pe peimon katd 40% g
Kk@Oapong oe GUYKPLON UE TOVG VYLELG EBgAoVTEG.

2yE0T QUPUOKOKIVITIKAG/ QP UOKOOVVOULKNC:
H dpdon g Aefooetipilivng el TV TPoKOAOOUEVOV Ad 1GTAUIVY dEprOavVTIOpAcE®V Elval
aveEAPTNTN Ao TIG GLYKEVTIPAOCELS OTO TAUGCLLOL.

5.3 Mpoxiivikd dedopéva Yo TNV a6QAALEL0.

Ta un Khivikd dedopéva, dev amokaAOTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yoo Tov dvBpwmo pe Baon Tig
CUUPOTIKEG UEAETEC POPUAKOAOYIKNG AGPAAELNG, TOSIKOTNTOG EMAVAAAUPUVOUEVOV dOGEDV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNG KOPKIVOYOVOL Opdomg, TOEIKOTNTAG GTNV OVOTOPUY®YIK)
KAvOTNTOL.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog exdéymv

Hvprvag :
MiKpoKpLGTUAAIKT KOTTOPIVT
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Movoidpikn Aaktoln
Avvdpo koALoeEC 0E€1d10 TOV TTVPLTIOL
2TEOTKO PLOYVT|Gl0

Erucéioyn :

Opadry® Y-1-7000 mov amoteleiton anod:

Ynpouehholn (E464),

A1o&gidro Tov titaviov (E 171),

[MoAvatBvievoylvkoin 400

6.2 AocvppototnTeg

Agev gpapudletar.

6.3 Awdgpkero Long

4 ypovia

6.4 Idwitepeg mpourdéers kata Ty OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vapyovv 181kéEG 0dNyieg d10TPNOTNG Y1 TO TPOIOV OVTO.

6.5 @Yo Ku GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

Kuoyéin (blister) amd goAlo aiovpviov-OPA/@vAro adovuvion/PVC
Yvokevaocieg tov 1,2,4, 5,7, 10, 2 x 10, 10 x 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90 7
100 emuoAoppévav pe AeTTo VUEVIO OLoKImV.

Mmropel va unv Kokho@opodVv OAEG 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpoPuvAAEELS ambppIYNS

Kopia g1dkn vmoypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
UCB AE

Ay. Anuntpiov 63

17456 Ahpog

TnA.: 210 9974000

8.  APIOMOZX AAEIAX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpdtg £ykpiong: 14 Oxtoppiov 2001

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 7 lavovapiov 2014

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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