IMAPAPTHMA III
IEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
Inpeioon: To wapov SPC (Ilepiinyn Xapaxtyprotik®v Ilpoidvrog ) amotehovoe
TapapTre ™S AToQaong TS EmMTpom)g 6YETIKG NE TO TUPUTEPTTIKO COUPOVO, UE TO
"ApBpo 31 mov aPopd Ta PupRAKEVTIKE TPOI6VTA TTOV TTEPLEYOVY Povmpomidvy. Ta

Keipgva Ntav 10te £YKvpa.

Agv £ye éktote eheyyOel 1] evnuepOei amé Tov EMEA kot eropévog mOava va pnv
OVTOVOKAG amapaitnTa Ta TPEYOVTA KEIPEVA.
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<'Ovopa okevaopotos™>, 150 mg diokia. TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVCNG

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e diokio mepiéyel Boumpomidovn g vdpoyAmpikn Bovmponiovn 150 mg

INa éxdoya BAéme 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio TOPATETAUEVIC OTOSEGIEVONG

AgvKd, ETKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO, OUPIKLPTO, O1OKIO e GTPOYYLAN TNV Hia TAEVPE e To
dwokprrikd GX CH7 kot emimedn tnv GAAN.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Ogpamevtikéc Evicitelg

Ta diokia < Ovopo okevdouaToc™> evdeikvuvtal ¢ forOnpa oty Tpoctadelo d10KOTHG TOV
KOTVIGLLOTOG O€ VIKOTIVO-EEQPTMOUEVOVG 0OOEVEIC, G€ GLVOLAUCUO LE TNV VTOGTHPIEN TOV KIVITP®V
TOV KOTVIGTN.

4.2 Aocolroyia kot Tpémog Xopiynong

To <'Ovopo 6KELACUATOS> TPETEL VO, PNCLUOTOLEITOL COUP®VO UE TIG 0ONYIES Y10 TN SLOKOT TOL
kamviopatog. Ot yatpoi Oa wpénel va eEetdlovv T d1dbeon Tov acbevi yio T SLOKOTH TOV
kamviopatog. Ot Ogpomeieg SLOKOTNE TOV KATVICUATOG EXOVV UEYOADTEPT TOAVOTNTA VO, TETVYOVV GE
acOeveic mov gival diatebelpévol va, S10KOYOoVV TO KATVIGHO KOl £X0VV GLUPOVAEVTIKT VTOGTHPIEN.
Ta diokio < Ovopo 6KEVAGHOTOC™ TPETEL VO KATATIVOVTAL OAOKANPA KOl O)L VO GTTAVE 1 VO, LOGMVTOL.

H ayoyn dwpkel 7 €og 9 efoopddes.

Av kot pe 10 <Ovopo GKELACUATOG™ JEV TAPATIPOVVTAL PAIVOLEVO CTEPNOTG, 1 SLOKOT UTOPEL VoL
Yivel kot pe oTad1oKn peimon TG dOoNG.

Edv dev vmapéel Oepamevticd anotédecpa otig 7 efSopddeg, | aymyn o tpémel vo S1oKOTTETAL.
Xpnon o€ evijhikeg

Yovviotdton ) aymyn va apyilel tpv amd v dwokon Tov kamviopatog. H mpofiendpevn nuepounvio
drokomng Ba mpémetl va Tpocdiopiletal evidc Tov mpdTeV 2 efdopddwv amd v évapén tov < Ovopa

OKELAGLOTOG™>, KOTA TTpoTipnon v debtepn efdopdda.

H apywn d6om eivar 150mg mov Aappdvovtat kabnuepvd yio €6 nuépeg. Tnv £Bdoun nuépa n doom
avéavetarl o 150mg dvo popég TV NUEP.

Meta&0 g AUNg TV 006EmV TPEMEL VO LECOAABOVY TOVALYIOTOV 8 MPEC.

H péyiom epamnag d6om dev mpénet vo vepPaivetl o 150 mg ko 1 péyiotn nuepnota 86on dev Tpémnet
va vepPaivet Ta 300 mg.
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H abnvia elvan pio modd cuyvi avemBdount evépyesia mov pumopel va peltmbel omopevyovtog ™ ANym
g 060NG TPV amd TNV KatdkAon (e 1o 6ed0pévo OTL HeGOANBOVV TOLAAYIGTOV 8 Mpeg LETOED TV
d00EMmV)

Xpion o€ Tonda ko @ fovcg.
H ypnon og acBeveic kdto Tov 18 etdv dev cuVIGTATAL S1OTL 1] ACPAAELN KOLL 1] ATOTEAEGLLATIKOTITOL
tov < Ovopa 6KeVAGHOTOC> G€ aVTOVG TOVG aobeveic dev Exel Tekunprwbet.

Xp1on o€ NMKLOPEVOVG

H yoprynon tov < Ovopo 6KeELACUATOC™ GTOVE NAIKIMUEVOVG ATOLTEL TPOGOYT. Agv pmopel va,
amokAeloBel 1o evogydevo peyalvtepng evatstnaciog oe opiopéva nAukiopéve dropa. H
GUVICTMWEVN 006N 0TOVG NAKIOUEVOLC gival 150 mg pia popd v nuépa.

Xpion o€ ao0gveig pe NTOTIKY AVETAPKELD

To <'Ovopo okeLAoUATOS> B0 TPETEL VO, YOPMYELTAL LLE TTPOGOYN O OIGOEVELS LIE NTOTIKY| OVETAPKELD.
AOY® ™G ALENUEVNC LETAPANTOTNTOG OTN QPOPLOKOKIVNTIKY acevdv pe o £0¢ LETPLOL AVETAPKELL
1] CUVIGTOWEVT OGN G€ BVTOVG TOLG aobeveig eivatl 150 mg pia popd v Nuépa.

Xpnon o€ ao0gveig pe vePpiky avendpkera
To <Ovopa ckevdopatoc™> Oo Tpénet va yopnyeitar Le TPocoyn o€ AoHEVEIG LLe VEQPIKT OVETAPKELQ.
H ocvvietdpevn d6om og avtovg Toug acbeveig eivor 150 mg pia popd v nuépa.

4.3 Avrtevositeg

To < Ovopo oKevdouaToc™> avtevoeikvuTal o€ aoBevelg Le vepevatotncio otn fovmpomidvn 1| o€
OTOL0ONTOTE GUGTOTIKO TOV GKEVAGLOTOG,

To < Ovopo oKeELACUATOC> aVTEVOEIKVUTOL GE AGBEVELG e EvEPYO EMANTTIKN dlotapoyn 1 16TOPIKO
OTAGUAOV.

To < Ovopo oKeLACUATOC> aVTEVOEIKVVTOL G€ AGBEVELS LE YVOOTO OYKO GTO KEVIPIKO VELPIKS
ovotnuo (KNZX).

To < Ovopo oKeELACUATOC> aVTEVIEIKVUTOL G€ AGBEVEIG TOV S1AKOTTTOVY OTOTOLO GE OO0 TOTE
YPOVIKN oTLyun NG Bepameiag, Tn ¥p1on OVOTVELHOTOIMY TOTMV 1] OTOLOLONTOTE PUPUAKEVTIKOD
TPOLOVTOC OV elvar yvwoto Ot oyetiletal pe avénuévo Kivouvo ortacumv pe v dtaxkon (Wdwitepa
Bevlodialemiveg ko Tpotdvra Tomov Peviodialemivng)

To <Ovopo oKeLAoUATOC> avTeEVOEIKVUTOL G€ aoBeEVELS e TponyoOEVN 1 evepyd Poviyio 1
yuyoyevn avopeia.

To <Ovopo okevdopaToc™> avtevoeikvutal o€ acBeveig e coPapi Nratikn Kippwon.

H yopniynon tov < Ovopo 6KevAoUaTOC™ TOVTOYPOVA. e 0vOoTOAELS TG povoapuvoéeddons (MAOISs)
avtevoeikvotal. H yopriynon pn avactpéyipnov MAOIs Ba tpénel va dtokdnteTon tovddyiotov 14
nuépeg mpo g Evapéng Bepamneiag pe < Ovopa okevdopatoc™>. Ilpoxeévon mepl avacTpEyiLmy
MAUOIs, éva ypovikd dtdotnua 24 opmv eivol apkeTo.

To <Ovopo okevdopaToc™> avtevoeikvutal o€ acBevelg e 16Toptkd SUTOAKNG droTapayng Kabdg
UTOPEL VoL TUPOOOTHGEL HOVIOKS ETEIGOSI0 KOTA TN dldpKela TG KaTtaBMITIKNG @dong TG tabnong

TOVG.

4.4 Ewwég lposidonomosig kot Ilpoguraéers katd tnv Xpion
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¥ il

Me 1t fovrmpomidévn, 0 Kivduvog EROAVIoNG CTOCUMY Eival 00G0eEUPTMUEVOS KAl GUVETAMG M)
ouvioTdpevn d6om 1oL < Ovopa oKeELAGHATOG> dev TpEnel va vepPaivetatl. Me yopriynon og doom
mov dgv vrepPaivel TNV péyiotn cvviotdpevn (300 mg avd nuépa), N CLYVOTNTO EUEAVIOTG CTOCUOV
etvar epimov 0.1 % (1/1000).

Yrdapyet avénpévog kivouvog ekdNA®oNG oTac®V Katd tn gprion tov < Ovopo okeviootos™
TopoLGia TPOSPESIKAV TaPayOVI®V KIVOUVOL TOL LELDOVOLY TOV 0030 TV oracp®v. To < Ovopa
OKELAGHOTOG> dgV TPEMEL VaL yopnyeital og acheveig pe Tpodiabdectkcong Tapdyovieg Kivdvvov, eKTOG
Kot oV vLdpyovv capeic KAMVIKES evoeilelg Paoel Twv omoimv To duvnTiko 10Tpkd O6PELOG amd T
SL0KOTN TOL KOMVIGUOTOG ival LEYOADTEPO TOV SLVNTIKOL CLENUEVOL KIVOUVOL EKONAMONG CTIAGULAOV.
e avtovg Tovg acobeveis, Oa mpémel va e€etdletal To gvdeyOEVO Yop1yNong Léytetng 60ong 150 mg
nuepnoiong kad’ 6An ) ddpkela g Oepaneiog.

Olot o1 acbeveig Ba mpénet va a&roroyodvtat yio Tpodtabestkohs Tapdyovies Kivohvov, ot omoiot
TEPAAUPAvVOLV:

*  TALTOYPOVI YOPNYNOT] GAA®V QOPUAK®V TOV UELDVOLV TOV 00O0 CTAGUADV (T.). OVILYUYWOOKJ,
avtikatadmtucd, avlehovooiakd, tramadol, Be0QUAAIVY, CLCTNUATIKAOG XOPT YOV LEVA
GTEPOELDT, KIVOLOVEG KOl KOTOGTUATIKA OVIUGTAUIVIKA). e aoBeveig mov 10N maipvovy tétola
Qappoxa eved Aappdvovv < Ovopo okevdopatoc™>, Bo mpénet va eEgtdleton 1 yopiynon
péytotng 66ong 150mg nuepnoiog yio v vwoéiour Sidpkela tng Oepaneiog.

* KOTAYPNGON AAKOOANG.

* 1GTOPIKO TPAVLOTOG GTO KPavio.

* Oepameia SLOPNTN e VTOYAVKOLLUKA 1) VGOVALIVY.

* ¥pNom SLEYEPTIKAV 1) OVOPEKTIKMV TPOIOVI®V.

To <'Ovopo oKELAGUATOS> TPETEL VOL SIAKOTTETAL Kot OeV evdeikvuToL o8 acBeveic mov mapovsialovv
OoTaooVG Katd T didpkela g Oepamneiog.

AlMniemdpdoeis (Préne 4.5 AAMNAeMOPACELS e GALD PAPLOKEVTIKA TPOIOVTO KOL GALEG LOPPES
aAAnAenidpaong).

O pappokevtikég aAAnAemidpdoelg evosyetar va petafdriovy ta enineda g fovmpomdvns 1| Tmv
LETABOMT®V TOV 6TO TAAGHA, TPdyLa Tov avEdver Tov Kivduvo avemBountov evepysidv (my
Enpootopia, abmvia, oracpot). g ek TovToL, amatteitol Winitepn Tpocoyn 6tav 1 fovmpomiovn
YOpMNYEiTAL TOVTOYPOVA e GAAL PAPLLOKO TO OTTOT0 LITOPOVY VO ENLTAYVVOVV 1 VO AVOGTEIAOVY TNV
petafoiloud tov

H Bovrpomidvn avactéddel Thv dpactnpldtnto TV evCOU®OV 6TO GUGTNLO TOV KVTTOYpOMoTOC P450

2D6. Xvvenmg, ypeldletal TPocoyn OTNV TEPITTMOT TALTOYPOVNG XOPTYNONG GAADY OLGLDY TOL
petafoiiloviol 6TV GLYKEKPLLEVT 000
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Nevpoyvytatpikn

To <'Ovopo oKELAGUATOS> EIVAL EVOG KEVIPIKE POV OVOGTOAENG TNG EXAVOUTPOCATYNG
VOPUdPEVAMYNG/VTOTOUIVIG KO ETOUEVOG T) POPUAKOAOYI0 TOV OUOIALEL e AVTH KATOI®mV
avTikataOMmTIKOV. Nevpoyuylotpikés ovTdpaoelg £xovv avaeepbel (PAéne 4.8 AvembBounteg
evépyeleg). [daitepa Yuy®GoIKN Kot HOVIOKT GUUTTOUATOAOYIO EYovV avapephel kuping oe acbeveig
LE YVOGTO 1GTOPIKO YUYIATPIKNAG TAONoNG.

H xoata0ivymn propei va givar coumtopa tng dtakomig g vikotivng. Katdbiwym n onoia dpwg ondvia
TEPILAUPOVE AVTOKTOVIKO 1000, £xEL avapepBel og acbeveic Tov TpocTabodv va dlakdyovv TO
Kamviopa. Avtd ta cuumtopata £xovy avaeepbel eniong Katd tn didpkela Oepaneiog pe < Ovopa
OKEVLAGLOTOG™> KO YEVIKG ERQOVIcONKe oT0 TPpOTO oTAdI TG BEpameVTIKNG aywyng. Ot ylatpoi O
TPEMEL va. €lval EVIALEPOL Yo TNV TOAVH ELPAVION CTUOVTIKNG KATOOMTTIKNG GCUUMTOUATOAOYING OE
acBeveic mov SokIalovy va SlKOWYOoUV TO KATVIGLLOL.

Yroyyeia and TEPAROTOLma VTOSEIKVOOLY Ve SVVNTIKA KIVOUVO TPOKANGNG POPUAUKEVTIKNG
e&aptiong. Ilavtog peréteg oYETIKEG e TNV TACT) TPOS KATAYPTON G OvOPAOTOVG KO EKTETOUEVN
KAvikn epmepia deiyvouvv OtL 1 Poumpomiovn £xetl yopunAd duvnrtiko kivouvo Tpokinong e&aptnong.

YrepeoamoOnoia

e mePImTmON ERPAVIONG AvTOPACE®Y VITEPELALICONGIOG KATd TNV didpKelo TG aymyNg o < Ovopa
OKEVACUOTOC> TPEmeL va dlakomtetol. Ot yiatpol Tpémet va elvar eVIIEPOL OTL TO GUUTTOUOTO UTOPEL
va gEglyBovv 1 va emavep@avicBobv PeTd T dtakomn Tov < Ovopo 6KeEVAGUUTOC™ KoL TPETEL VO,
S0 PAAIGOVV OTL 1] COUTTOUATIKY Bepameia yopnyeitat Yoo apKeETO ¥POVIKO SLAGTNILO (TOVALYIGTOV
pia efooudoa). Ta copntodpato TVTIKA TEPLaUPBdvoLY deppatikd eEAvOnua, kKvnouod, kvidmon 1
Bopakikd dryog, aAld o coPapic avVTIOPACEIC UTOPEL Vo TEPIAUUPAVOLY oyYELO00IdN IO,
d0oTVoL0/BpoyYOCTUGLO, AVOPLANKTIKO GOK, TOAOLOP®O £phONua 1| cvvdpopo Stevens-Johnson<
Ovopa oxevdopotoc™. 'Eyovv eniong avagepbel mepurtdoelg apOpaiyioag, poaiyiog Kot Tupetod oe
oLVVOLAGHO pE eEAVOTM L Kol GALD COUTTOUOTO EVOEIKTIKA eTPpadvuvouevne vrepevotctnaciog. Ot
EKOMAMGELC OVTEC glvar TapamANcleg Tpog TNV opovoaia (PAEre 4.8 AvemBOunteg Evépyeteg). Xtovg
TMEPLOGOTEPOVS 0GOEVEIC, TO GUUTTOUATA PEATIOVOVTOL [LE SIOKOTT TNG POVTTPOTIOVIC Kol YOp1YNon
OVTUGTOUVIKOV 1] KOPTIKOGTEPOELWDV KOl VITOYMPOVV LE TNV TAPOSO TWV NUEPDV.

Ynéptaon

v KAVikn Ttpdén, VTEPTOCT 1) OTTOIN GE PEPIKEG TEPUTTAOCELS Umopel va givatl coPapn (PAéne 4.8
AvemBounteg evépyeteg) Kot va, ypetdleTon AUEST) AVTILETMMION, £XEL avapepbel o aobeveic mov
AapBavouv povo foumpomiévn 1 Kot 6€ cuVOLAGHO Le Bepameio LVITOKATAGTAONC VIKOTIVIG. AVTO £XEl
nmapatnpndet oe acbeveig pe 1| ywpic Tpovmdpyovca vépTacn. Mia apytky| TN TS TECEMG TPETEL
va AapPavetor oty apyn g Bepamneiog pe akdlovbo Eleyyo, e0IKA o€ acBevei e TPOLTAPYOVCH
vréptaon. [pénel va eEgtaletar 1o evdeydpevo d1aKkomng Tov < Ovopa oKeLAGHATOS> oV TapaTnpn el
KAMVIKG OTILOVTIKY a0ENOT) TG TTEGTNG TOVL OHLOTOC.

ITepropiopéva otoryeio amd KAMVIKEG LeAETEG VTTOJEIKVHOLV OTL LYNAOTEPOL pLOROT SlaKOTNE TOV
KOTVIGHOTOG UTopel va emttevyBovv pe T ovyyopiynon < Ovopo ckevdopotoc™ pe Atadepuikd
Xvompa Nikotivng (AZN). [dvtog vymidtepn cvyvotnta epedviong vréptaong Adyw Bepameiog
onueldnke otnv opdda g cvvovacuévng Bepancioc. Edv ypnoyloroleitor cuvovacuévn Bepameio
pe éva AXN, yperdletor Tpocoyn kat cuviotdrol efdopadiaiog Eleyyog e méoems. Ipy and v
évapén g cvvovaouévng Bepameiag ot yiatpol Tpémel vo GLUBOVAEDOVTOL TIG CLVTAYOYPAUPIKEG
TANpoPopieg Tov oyeTikov AXN.

Ewwkéc katnyopieg ac0evov

Hukwwopévor, Me Baon v khvikn epmeipio pe tn fouvmpomiovn, dev £xovv eviomicbei dtapopég g
TPOG TNV avVOyN UETOED TOV NAIKIOUEVOV KOl TOV GAA®V eviAikov. Qotdc0, dev umopel va
amokAelsOei n mBavoTTa vIepevaGONGiog oe oplopuéva NAKIOUEVE GTOUA.
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O nAciopévor aoBeveic eivar mBavotepo va, Exovv HEI®UEVT VEQPIKT AglTovpYia, 0TdTE GE VTOVG
Tovg acbeveic ) cvvicTmdpevn 8601 givar 150 mg pia popd v nuépa.

Acbeveig pe nrotikn averdpkelo: H Boumpomiovn vtoketol 6 EKTETAUEVO NTOTIKO UETOPOMSLO
TPOG evePYOLS LETOPOAITEG. Ze oyéon pe vYieic eBelovtég, o acbeveig pe pkpov 1 pécov Padpov
NTATIKY Kippmon dev TapaTnpRONKoy 0VGIMOEIS SLOPOPEG GTNV QUPHOKOKIVITIKY TG BOVTPOTIOVIG,
0ALG SlomoTOONKE LEYOADTEPT SIAKVIOVOT) (OC TPOG TO, EMimEd TAAoUaTog. To < Ovopa
OKEVAGOTOG> ETOUEVMG TTPETEL VO, YOPNYELTAL [LE TPOGOYN 0 AoOEVELG e mmiaL 1 LETPLOL NTTOTIKY
OVETAPKELD KO 1] GUVIGTOUEVT dO0T 6€ aVTOVS Tovg acbeveig eitvar 150 mg pio popd v nuépa.

‘O)ot o1 acbeveig pe NTOTIKN OVETAPKELN TPETEL VO TAPAKOAOVOOHVTOL GTEVA Y10 TOAVES
avemBounteg evépyeteg (my abmvia, Enpoctopia) wov pumopel vo vTodNAGVOLY VYNAL enined
(OPUAKOV N TOV HETOPOATAOV TOV.

Aocbeveig pe veppikn avermdpkelo: H xoprynon tov gappdkov oe 0c0eveig Le dtatapoyévn vEPPIKN
Aertovpyia dev Exel pehetnBel. H Bovmpomiovn amofdiietan kupimg dia TG vEPPIKNg 0600 UeE TNV
popen petaforrtdv. X mepinTmaon veppikng Suoiettovpyiag 1 cuvictdpevn d6on eivor 150 mg pia
Qopa TV NUEPO, €POGOV VITAPYEL KIVOLVOG AOPOIOTS TOL QOPHAKOV 1 TV UETAPOALTAOV TOL o€ Pabpod
peyaArvtepo Tov cuvnBovg. Ot acBeveig Ba tpénet va TapakorlovBovvral 6tevd Yo mBavEg
avemBOUNTES EVEPYELES TOV VTOINADVOLY OVENLEVE ENITESD TOV PAPUAKOV KOL TOV UETAROAMTOV.

4.5 Alnlemopaosic pe 0hlo QUPPOKEVTIKG TPOIOVTO KOl AAAES pOPPES OAANAETIOPAOTG

e aobeveic mov Aappavouv dppoka ta omoin £ival YVooTd 0Tl LELDOVOLY TOV 0030 TOV CTAGUOV, TO
<'Ovopo oKELACUATOS> TPEMEL VAL YOPNYEITAL LOVO £V VITAPYOVV GAPElG KAVIKEG eviegilelg fdoel TV
oTol®V TO SLVNTIKO 1ATPIKO OPEAOG GO TN SLOKOTH TOL KATVIGLOTOG Eival PLEYOADTEPO TOV

avénuévou kvdvvov exkdAwong omacumv (PAEre 4.4 Eidikég [Ipoeidomomoeig kot [popuAdéelg kotd

v Xpnon).

H ernidopaon g fovmpomiovng o€ GALG QUPUAKEVTIKA TPOTOVTA

Av kot 1 Bovmponidvn dev petoPolriletar oto woévivpo CYP2D6, | Bovmpomtiovn kot 0 KOPLog
petafoAitne e n vdpocvPovmpomtiovn avactéAlovy ) petafolrikr 086 tov CYP2D6. H tavtoypovn
YOPNYNON VOPOYAWDPIKNG BOVTPOTLOVIG KOl SEGVTPAUIVIC G€ VYiElg €0gloVTEG, YVMGTOVG Yl TNV
EKTETAUEVT peToPolkn cvupetoyn Tov toogvivpuov CYP2D6, odnynoe oe peydin avénon (2-5 eopéc)
™G Chax k0L NG AUC g decvmpapivng. H avastol tov CYP2D6 Swotnprnie tovddyiotov ent 7
NUEPEG HETA TNV TeAevTaia S00T TNG LOPOYAMPIKNG foVTPOTIOVNC.

Av kot dev €yet peretnOel emionua, n cuyyopNyNomn He GAAN PAPHOKE [LE KPS BEPATEVLTIKO EVPOG
7ov petaPoirilovral kuping amd to CYP2D6 Oa npémet va apyilet pe tnv kpodTepn duvotn d06N Yo
TO GLYYOPNYOVUEVO PapUaKOo. TETON PUPUAKEVTIKE TPOTOVTA TEPIAUUPAVOLY OpPIGUEVEL
avtikataOMmTiKd (T decumpapivn, wimpapivn, mapo&etivn), avtiyvywotkd (my promeplddvn,
Ogop1ladivn), B-amokAelotég (T LeTOTPOAOAN) Kot avTiappLOukd tomov IC (my Tpomapavovn,
@Aekaividn). Eav 1o < Ovoua ckevdopotoc™> npootifetal o 1101 eyKatestnuévn aymyn actevode mov
NoN AapPavel TETolo PAPUOKO TO EVOEXOUEVO UEIMANG TNG 0OGNC TOL OPYIKOV PapUdKov o Tpémet va
g€etacbel. Ztmv mepintoon avtr, To avapevopreEVe, 0QEAN amd to < Ovopo oKevacpuatos™> 0o Tpémet vo
a£10A0Y0VVTOL TPOGEKTIKA EVOVTL TOV THOVOD KIVOUVOUL.

H enidpaon AAOV QapUAKELTIKGY TPOTOVI®V 6T BovTpomidvn

Evprpata omd in vitro peiéteg dgiyvoovv 611 1 Povmpomiovn petoforiletal mpog Tov evepyo
petaforitn g (vépo&vfovmpomtiovn) amod to woévivpo CYP2B6 tov kuttoypopatog P450 (Bréne
5.2 ©appoakokivntikég [d16tnTeg). Zvvenmg ypelaletar Tpocoyn 6tav 10 < Ovoua okeLAGHATOC™
yopnyeitan mapdAinio pe dAio appoka wov ennpedlovv to woévivpo CYP2B6 (my oppevadpivn,
KUKAOPOGOAUION, 1pOCEOUION).
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Emedn n Povmpomiévn vokertan o€ ekteTopévo petafoiicud, ypedletar Tpocoyn 6tav M
Boumpomiovn cuyyopnyéital e APHOKO Vol YVOGTO OTL ETTAXOVOVY TOV HETOPOAMGHO (T,
kapPapolenivn, eowvoPapPiTdin, eaivutoivn) 1 avacTéEAAovY Tov PHETOPOAMGHO (Ty, PaATpoikd 0£D),
KaODC 0VTA EVOEXETAL VO, EXNPEAGOVV TNV KAIVIKY] TOV OTOTEAEGLATIKOTITO KOl AGQAAELQ.

H vikotivn yopnyobpuevn S10deppikd e EUTAACTPO OEV EXNPENGCE TNV POPUAUKOKIVITIKY TNG
Bovmpomiovng Kot TV PETAROAMTOV TNG.

Addeg alinlemopacers

To kanvicpa oyetiCeton pe avénpévn dpactnprotnta tov CYPIA2. Metd ) dakomnn Tov
Kamviopatog pmopel va epnpavicdet petmpévn anékkpion eapudkov mov petoforilovrat and avtd To
évlopo, pe amotélecpa mbavny adENOT TOV EMTEd®V 6TO TAAGHO. AVTO givol EAIPETIKA GNUAVTIKO
Y eketva Ta pappaka wov Tpotapykd petaforifovtor amd o CYP1A2 kat €yovv pikpd Bepameuticd
€0pog (.. Beo@LALivn, Taxpivn, Kot Kholamivn). H xiwvikr| cuvénegio TG S10KOTG TOV KOTVIGHOTOG
og AAAa papuaka mov petaforifovron pepikmg ond o CYPLA2 (m.y. yumpapivn, ohaviamivn,
Khopumpopivny Kot Aovpo&apivn) eival dyvoot. Enil miéov meplopiouéva otoyeio deiyvoovv 6Tt TO
Kamvicpa propel va avénoet tov HeTafoMS o TG eAekaviong 1| tevtalokivng.

H yopniynon < Ovopa 6keLAGLOTOC™> o€ ATopa Tov AauBdvouy Tavtdypova gite Aefovtoma
opaVTOdivY omaltel TPocoyN. ZOUQMVA LE TEPLOPICUEVE, OEOOLEVO, 1) GLYVOTNTA AVETIOVUNTOV
EVEPYELDV (Y voTio, ELETOC KOL VELPOYVYLTPIKA TEPLoTaTIKG PAETE 4.8 AvemBountec evépyeleg)
glval peyodvtepn og aobeveic mov Aappdvovv Bovmpomidovn Totdypova Le gite Aefovtona 1
apavTodivn.

Av ka1 KMVIKA oToryEla 0gv avayvmpilovv @opUaKOKIVITIKY 0AANAETIOpaoT LeTAED TG
Boumpomiovng Kot aAKOOANG, DIAPYOVY CTAVIES OVOPOPES AVETIBVUNTMV VEVPOYVYLATPIKMY
TEPLOTATIKAOV 1 LELWUEVNG AVEKTIKOTNTA GTNV GAKOOAN G€ aoBeVELG TOV TivOLY OAKOOAT KOTd T
duapketa g Bepameiog pe < Ovoua oxevdcpatos™>. H katavdimon alkodAng Katd n SipKELD TNG
Oepamneiog pe < Ovopa 6KeELACUAUTOC™ TPEMEL VO EAOYLIGTOTOLEITAL 1] VO OTOPEVYETAL.

Enedn] o1 avactoleic povoapuvoieddonc A kai B evioybouvv eniong Tovg KATEXOAALVEPYIKOVG 0000
LE OLOPOPETIKO LUNYOVIGHO amtd TN Bovmpomtiovr), Tovtdypovn xpron < Ovoud GKELAGLOTOS™ Kot
povoopvo&elddong (MAOIs) avtevdsikvotor (PAETe 4.3 Avtevdei&elc) Kabdg vdpyel avEnuévn
TOAVOTNTA OVETIOVUNTOV EVEPYEL®OV amd aTN TN vuyxopnynor. TovAdyiotov 14 nuépeg mpémel va
pecorafodv petald g dtakomig pn avaotpéyiumv MAOIs kot évapén Bepaneiag pe < Ovopa
okevdopatoc>. I'a avaotpéyipovg MAOIs éva ypovikd dtdotnuo 24 wpdv eival apketod.

4.6 Kinon ka1 yorovyia

H acpdrela tov < Ovopa 6KEVAGHOTOC™ GTOV GvOp®TO KATH TNV SIAPKELN TNG EYKVHOGVUVIG OEV €)EL
emPePormOei.

Ao v perétn og melpopatolma, 0ev TPOKVTTOLY EVOEIEEIC Yo Gueon 1) Eppeon Pramtikn exidpacn
oV avantuén Tov gufpvov (KoTd TV TPOIUN 1 OWIUN GACT] TNG KUNGNC) KOl TV TEPLYEVETIKY KOl
UETAYEVETIKN avamTLEN. XTI¢ peAéTeg auTég 1) £kbeon TV TEPapaTtolmOY 6T0 PAPUAKO NTOV
TOPOUOL [LE TNV OVTIGTOLYN OV APOPE TOV AVOPMOTO GTNV UEYIOTN CLVIGTMOWEVT 066M. O SuVNTIKOC
Kivouvog 6Tovg 0vOpdTOVG Eival AyvmoTog,.

O1 éykveg yovaikeg Bo TPETEL VO TOPOTPOVOVTOL VO SLOKOWYOLV TO KATVIGUA, Y®PIG TN XpNomn
eappoakobepaneioc. To <Ovopo okeELACUATOC> OV TPETEL VO YOPTYEITAL KATA TN SLEPKELN TNG

€YKLHooHVNG.

Agdopévovu 0T 1 BouTPomIOVT] Kot 01 LETAPOAITEG TOV ATEKKPIVOVTUL GTO UNTPLKO YAAQ, Ol UNTEPEG
dev Oa wpémel va OnAalovv ta Bpéen tovg dtav Aappdvouv < Ovopo oKELAGUATOS™.
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4.7 Eniopaon 6ty IKEvVOTNTA 001]YN01] KO (EPLOCHOD UNYAVILATOV

Onwg ot ta GAAa eapLLoke ToL dPOLV GTO KEVIPIKO VEVPIKO cVGTN A, TO < Ovopd 6KELAGHOTOS>
EVOEYETOL VO ETNPEALEL TNV TKOVOTITO Y10 EVEPYEIEG TTOVL OMOLTOVV KPIGT) KOl GUYKEKPLUEVES KIVNTIKEG
KO YVOOTIKES IKAVOTNTEC.

To <'Ovopo oxgvdopatos™ éxel emiong avopepOet 6T Tpokaiel {aAn. Xvvendc, o1 aobeveig Oa mpémet
va glval TPOGEKTIKOL Pe TNV 001 ynom Kol Tov ¥epiopd pnyovnpdtov, Eog 6Tov gival TEMEIGUEVOL OTL
10 <'Ovopo GKEVACUATOS™> dEV EMOPE APVNTIKA OTIG OVTIGTOLYEG IKOVOTNTEG TOVG.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

O katdloyog Tov akoAovOel oyeTikd e Tig avemBOunteg evépyeteg Paciletar e dedopéva mov
TPOoEPYOVTaL amd TNV KAVIKN eumelpia. Oa tpénet vo onpelwbel 6TL 1) S10Kom ToV KOTVIoHOTOS o’
E0VTNG CLYVA GLVOOEVETAL OO CLUTTAOUATO TOV GLVOPOLOV GTEPNGEMG VIKOTIVNG (1Y
gvepebioTdNTa, ObTVia, TpoOuo, EQidpmaon), optopéva amd to omoia oyetilovTot emiong pe v
yopnynon tov < Ovopo GKELACUAUTOC™.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC OVOQEPOVTOAL AVAAOYQ [LE TN GLYVOTNTA, YPEICUYLOTOIDVTOG TV aKOAOLON

Katnyoplomoinon, ToAd cuyvég (>1/10), cuyvéc (>1/100, <1/10), oy cvyvég (>1/1000, <1/100),
onavieg (>1/10000), <1/1000).
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Kopdiayyerakd Oy ovyvég Tayvrkopdia, adénon tng mieong (Leptkég popég coPfapn),
eEayelg.
YAVIES AYY£100106TOAT], 0pOOGTATIKN VTOTAGT], GUYKOTIKE.
ENEG6010
KNX [ToA) cuyvéc Avnvia (BAéne 4.2 Aocoloyia kot TpOTOG Yop1yNons)
SoyvEg Avmvia, TpOHOG, advvapio CLYKEVTPOONGS, KEQOAQAYIM,
LaAn, KatdOAwyn, evepediotdtnTa, vELPIKOTNTA.
Oy ovyvég XOyyvon
YTAVIES Yroacpol (BAéme mopakdTm), dleyepoiudtnta, ex0pkn
d1aBeon, mapaiohnocelg, aronpocwnoinon, dvotovia,
ata&io, [apkiveoviopuog, idtopog, otTapoyEs
GULVTOVIGLLOV,
Evdokpviko kot Oy ovyvég Avope&ia
Metapoiikd
rdvio Awrapoyés g yAukOIng Tov ainatog
Taotpevrepkd Zoyvég Enpooctopia, YOOTPEVTEPIKES Stotapoyég
nmepthapfovouévng vavtiag, epétov,  KOMokd AGAYoG,
SvoKolMdTNTO.
T'evika Zoyvég IMupetdg
Oy ovyvég Owpakikd aAyoc, aicOnua kakovyiag.
HmatoyoAikd Zrdvieg AvEnuéva nratikd Eviouo, IKTEPOC, NTOTITION
Aéppa, / Suyvég E&avOnpa, kvnoude, epidpwon.
Yrepevaicnoia Avtdpdoelg vrepevacneiog 6mwe Kvidwon.
ETAVIEG Ot o coPoapéc avtdpdoelg vrepevacnciog
neplauPavouy ayygloidnua, 60GTVoLa/PpoyyOCTAGIOC
KO OVOQUACKTIKY KoTomAnéio.
"Exovv avaeepbei eniong apOpaiyia, poodkyio kot
TVPETIKY KivoT 6€ GLVIVAGHO pe e&avOnua kot GAA
CUUTTOUOTO SNAMTIKG ETPPASVVOUEVNC
vrepevarsneiog. Ta eavopeva avtd uropel va
vrevOvpifovv opovoaoia.
Emiong €yovv avapepbei teprtdogic ToAOUOPPOV
gpunpatog kot cuvdpopov Stevens- Johnson.
Hoapo&uopodg e wopiaong
Awtaporyég Zoyvég Awtapoyég yebong
acOnplov
opyavemv
Oyt ovyvég Eppoég atmv, dwatapayég e 0pacng

H ocvyvomto eppdviong eminmiikadv kpicemv givar mepimov 0.1 % (1/1000). O o cuyvog TOTOC
OTOGUMV EIVOL YEVIKELUEVOL TOVIKOT Kol KA®VIKOL GTOGHO1, £VOG TOTOG GIAUGUOV TOV GE UEPIKES
TEPIMTAOCELS LTOPEL VOL EYEL GAV ATOTELEGIO LETATPOVUATIKT GUYYLON, 1 drotapayEs pvnung (PAEme
4.4 EWucég lpoevomomaoeig kan [popurdaéelg katd ) Xpnon).
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4.9 Ymepoocoroyia

"Exovv avaeepBel mepuntdoels pe ¢’ dnoé Ay o€ eninedo mov vrepPaivel Ty Péylotr BepamevTikn
doom katd tovAdyotov 10 popéc. Extdc amd Tic avemBounteg evépyeteg mov avoaeEpOniay
TPOTYOLUEVAC, 1) VITEPOOGOAOYID 0ONYEl 68 LITVNALL Kot aTdAEL GLVEIONONG. AV Kot 01 TEPIOGOTEPOL
acBeveic cuvnABay ympic cuvénreles, Bdvatotl Tov oyetiloviat pe vrepdocoroyia Tov Bovmpomiov
&xovv avapepbei omdvia og acBeveic mov ElaPav vrepPorikég dOGELG TOL PUPULAKOV.

Avtipetomon: O TepImtdoeLg VTEPOOGOAOYING Elval TPOTHOTEPO VO AVTILETOTILOVTOL G
VOGOKOUELKO TEPIPAALOV.

BeBawmbeite yuo ™) fotdmnTa TV aepay@ydv Kot Tnv emapkr] o&uydvmon kot aepiopd. Mmopel va
€VOEKVLTAL TAVGT GTOUAYOV €GV Olevepynbel 6e GUVTIOUO YPOVIKO SIACTNO LETA TNV KATATOGN.
2UVIGTATOL ETLOTG YOPNYNOT EVEPYOVL AVOpaKa. AgV VTLAPYEL YVOOTO E101KO AVTIOOTO Y10l M)
Bovmpomiovn.

5. DPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvapIKES 1OLOTNTES

DdappokobepomenTiKn Kot yopio: QAPLOKO TOV YPTCYLOTOL0VVTOL GTNVY €EAPTNON VIKOTIVIG

Kwdwog ATC: NO7B A02.

H Bovmpomiovn givarn ekAekTikOg 0vOGTOAENG TNG VEVPOVIKNIG ETOVATPOGCANYNG KOTEYOAUUIVOY
(vopadpevarivng kot vTomapivng) pe apeAntéa dpdon oty exavampOsANYT| WOOAAUIVAOY
(ogpotovivig). Aev avacTtérdel Ty povooutvoéelddon. O unyovicudc e tov omoio 1 fovrpomiovn
EVIGYVEL TNV TKOVOTNTO TOV 0GOEVAV VoL 0EYOLVV amd TO KATVIGUO €ival dyveoTtog. 26Td660, paivetot
OTL 1 dpdion VT OoKEITAL LEGM VOPOUIPEVEPYIKAOV KO VIOTUUIVEPYIKDV UNYOVICUOV.

5.2 ®@appoxoxivTiKEG 1O10TNTES

Amoppéonon

Sopemva pe peréteg og vyieic e0elovtég, petd v yopnynomn 150 mg vdpoyrmpikong fovmpomiovng
oo T0 6TOUN GE LOPPT Olokiov Ppadeiog amodéouenongs, N LEYIoT cLYKEVTP®OT TAAGHOTOC (Chax)
emrtuyyaveton petd and 2.5 émg 3 dpeg ko ivan mepimov 100 ng/ml. H AUC kot 1 Ciax TNG
Boumpomiovng Kol TV EvePY®DV UETAPOAMTAOV TNE VOPoELPovTpOTIOVG Kot Bpeohidpofovmpomiovng
av&dvovtal ovoAoYIKd e TNV 0661, Yo 5060 A0YIKO gVpog 50-200 mg pe e’ dmaé yoprynon kot 300-
450 mg ovd NUEPO Y10 ETOVEIANIUUEVEG XOPNYNOELS. ZVYKPITIKA e 1 Povrtpomidvn 1 Chax ko 1 AUC
v TNV vépo&vPovmpomiovn givar peyardtepn katd 3 kot 14 gopég avtictoyo. [
Opeoddpofovmpomiovn N Crax Elval cuykpicun Tpog v avtictoyn yio n fovrpomiovn, aArd n AUC
glvan Tepimov mevtomidoia. Metd amd pia epdmas d6on Bovmpomiovng, To HEYIOTA ETITESA
TAUCUOTOG Y10 TOVG HETOPOAITEG TOPOTNPOVVTAL LETA Ao 6 dpec. Avtibeta, pe e’ ana yopnynon,
Ta emineda TAGGHATOG TG EpLOpPODBIpoPovmpomiovng (1oouepég TG Bpeoiidpofovmponidvng, Tov
amotelel emiong evepyd petaforitn) etvar un oviyvevopa.

Me ernavellnupéveg yopnynoelg Povmpomiovng ce doomn 150 mg dvo eopéc v NuéPa, 1 Chax 0V
SLPEPEL OVCLACTIKG GE oYEon Ue TV €9’ ana yopnynon. Avtibeto, otny mepintwon avth, N Chax Y10
v vopo&uPovmponidvn Kot T Opgoiidpofovmponidvn e GTabEPOTOINUEVT] KOTAGTACT Eivat
vynAoTEPT (TEpimov Katd 4 kot 7 popég avtiotoya). Eniong, ta enineda g
gpuOpobOpofovTponOVNC 6TO TAAGHO EIVOL CUYKPIGIUA [E TO, ETITES TG BOVTTPOTLOVG GTO TAGGUOL
og otafeponompévn katdotaon. H otabepomompévn katdotaon yio 1 fovnpomidovn Kot Toug
UETAPOAITEG TOVL EMITUYYAVETAL EVTOG S £10G 8 NUEPGOV.
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Av kot 1 andivtn Prodrabeoipdra g fovmpomiovng dev eivat yvaootn, pe Baon v amofoAn ota
0Vpa vwoAoyiletal 0T amoppoPatal TOVAdYIeTOV Katd 87 % tng 60omg. H amoppoenon dev
eMNPeALETOL OVOLOOTIKA, OTAV TO PAPHOKO AapPAveETal Le T0 PaynTo.

Koatavopn
H Bovmpomidovn katavépetat evpitata, He pavopevikd 6yko katavoung nepimov 2000 L.

H Bovmpomidovn, n vdpo&ufovnpomiovn kar 1 BpgotidpoPovmpomniovn gppaviCovv pécov fabpond
déopevon pe g TpTElveS Tov TAdouatog (katd 84 %, 77 % ka1 42 % avtictoy o).

H Bovnpomidovn kot o1 evepyol HeTaPoATEG TOL AMEKKPIVOVTOL GTO PNTPLKO YAAQ. L€ TEPUUATOL®O
éxel dramotmhel 6TL 1 fovTpomdVN Kot 01 gvepyol petaforites S1€pOvToL ETIOTG TOV OLULATO-
EYKEPAAIKO QPAYLO KOl TOV TAAKOVVTOL.

Meraforiopég

H Bovrpomidévn otov dvBpwmo petaforiletor o peydro Pabpod. X10 TAGCLA aviyveEDOVTOL TPELS
QOPUOKOAOYIKE evepyol PETOPOAITES: 1 VOPOELPOVTPOTLOVT KOL TO OLULVO-OAKOOAIKE IGOUEPT, M
Bpeovdpofovmpomidvn kai 1 epuBpoiidpofovmpomiovr. AvTtd evoéyeTal va £xel KAMVIKN onpacio
dedopévou OTL 01 GLYKEVIPMOELS TOV LETAROAMTOV 6TO TAAGHO Vol GUYKPIGIIES 1] KoL VYNAOTEPES GE
oyéon He v untpikn ovoia. Ot gvepyol petafolriteg petafoArilovtal mepoTép® TPOG aVEVEPYQ
TOPAY®YQ TOV amoBdAlovTaL e To OVPAL.

In vitro peAéteg £0e1&av 0TL M Poumtpomiovn petaforleTon Tpog tov Pactkd evepyd petafoiritn g
vopo&vPovrpomdvng kuping amd to CYP2B6, evd ta CYP1A2, 2A6, 2C9, 3A4 ka1 2E1 coppetéyouvv
o€ pKpotePo Pabud. Avtifeta, otov oynUATIGHO TG OpgohOPOPovTPOTIOVNG EUTAEKETOL M)
KapPoVOAIKN avaymyn aAld Oy To 1oévivua Tov Kuttoxpdpatog P450 (PAéne AAAnAemidpdoelc pe
AN POPLOKEVTIKA TPOTOVTA Kot AAAEC LOPPEC OAANAETIOPOUGTC).

H mBavomra avactoing tov kuttoyxpouatog P450 amd ) Opeoidpofovapomiovn kai tnv
gpuOpobdpoPovmponiovn dev €xet diepguvnbei.

H Bovmpomiovn kot tn vdpo&upovmponiovn amotelodv oyetikd acbeveic avactoieic Tov 160eviHLOL
CYP2D6, pe tynéc Ky 21 ko 13.3 uM avtictoryo (PAEre AAANAETOPACELS e GAAD QOPUOKEVTIKA
TPOTOVTA Kot GAAES LOPPES OAANAETIOPUGTG).

H Ciax, 0 xpovog nulong, 0 Tiax, N AUC kat 0 puBudg kébapong e foumpomidvng Kot Tmv
KUPLOTEPOV UETAPOAMTOV TOV, UETE TNV Yopnynon 150 mg amd 1o 6ToE, OV SLOPEPOVY OVGIAGTIKA
UETAED KOTVIGTAOV KOl [ KOTVIGTMV.

"Exet amodeybei 6T1 ot mepapatOlmo Kot Ue OYETIKO LoKpoTpOBean yoprynon, To idto 1
Bovmpomiovn endyel Tov peTafolopd Tov. XTov AvOpTo, dev vIapYoLV eVOgi&elg Yo eviupKn
enoy@yn omd n fovmpomiovn N N VIPOELPOVTPOTLOVT, LLE XOPNYNOT| OTIG GLVICTMUEVEG OGELS emti 10
éwg 45 nuépeg, eite o acbeveig eite o€ vYEig ebelovTéc.

Amopdkpuvon

Y1ov GvBpmmo, petd v xopiynon 200 mg podtoceonpacuévov (HC) Bovmpomidvng omd To 6Tdp0, TO
87 % ko 10 % g padievepyov dOoMG avakTdTal 6T oVpa Kot 6ta kKompava avtictotrye. To mocootd
™G mocdTNTOG TG Povmpomidvng mov anofdrieTar avtovoto ivar povo 0.5 %, evpnua copPotod pe
TOV EKTETAUEVO pPeTafolopd Tov apudikov. H emonuacuévn mtoodtnta aviyvedeTol oTa ovpa [UE TNV
Lope1 eVeEPYDV HETAROMTMOV 68 TOGOGTO HKpOTEPO TOL 10 %0.

O péoog eovopevog pubpog kébapons Letd v xopnyNon VIPOYAMPIKNG Bovmpomidvng and T0 GTOLA
eitvar epimov 200 I/hr kou n quilon kdbapong nepimov 20 dpeg.
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O ypovog nuilmng tng amofoing g vopo&vPovmpomiovng ivar epinov 20 dPeG, VA Yo T
Bpeodidpofovmpomiovn kot v epuBpotidpofovmponiovn 37 kot 33 dpeg avticTorya.

Ewwéc Katnyopieg AcBevav

AocOgveig pe ve@pikn dvoiettovpyia

H enidpaon g veppikng avendpKelog oTNV QUPHOKOKIVITIKY TG Boumpomidvng dev €xet peretnOel.
Evdéyetan va emmpedletar o puBudc amopdikpouvong tov facikdv petaforrtdv tov (PAéne 4.4 Ewdikéc
TPOEDOTOMCELS Kol 1O10iTEPES TPOPVAAEELS KaTd TNV Yp1oN).

AocBgeveic pe nroTiKi dvoierTovpyia

H pappokokivntikni g foumpomiévng Kot Tov Kupldtepwv HETAPOATOV TOL OV S10PEPOLV
GTOTICTIKA CUAVTIKA G ATOHO LE EAAPPE £m¢ HEGOL Pabiod kippmon amd oVt TOV VYOV
eBeloviav, av kot ev Tpokelpévm 1 petapintoétnto eivar peyorvtepn. (PAére 4.4 Eidikég
TPOELOOTOUCELG KO 1O10ATEPES TPOPVAAEEIC KATA TNV PN OT). Z& aoOEVEIS e coPapn NTATIKN
kippwon N Cpax kot AUC g Boumtpomiovng avénbnkay onpavikd (péon swapopd 70% kot 3midoio
avtiotolya) Kot eiyov peyaAvtepn petafAntdtnto cuykpitikd pe vyieic eBehovtés. H péon
nuepiodog Long Mrov eniong peyorvtepn (wepimov katd 70%), n péon AUC vynAotepn (nepinmov
kot 30%), N péon Tmax O apy" (mepinmov katd 20 dpeg) and 6T og vyelg eBelovtéc.

I"a ™ BpeoddopoPovmpomidovn kot v epuBpoiddpofovmpomiovn 1 péon Cax £TEWVE va givan
yopunAdtepn (nepimov katd 30%), n puéon AUC érewve va glvar vynAdtepn (nepimov kotd 50%) 1 péon
T max MOV 0py0TEPN (TTEPiMOL KOTd 20 MPEQ) Ko 1 péon Mumepiodog {ong ueyolvtepn (mepimov Katd
2 popég) amd Oti o€ vylelg ebelovtéc (PAéne 4.3 Avtevoei&elg).

HMxwopévor ao0eveig

To 0moTEAEGUATO POPUOKOKIVIITIKAOV LEAETOV GTOVS NAKIOUEVOLG Oev elval Tabepd. Mia pedétn pe
€’ anag yopnynon £0eiée OTL 1 PUPUOKOKIVITIKY TNG BOVLAPOTIOVNG KOl TOV UETAPOATOV TOV deV
Slopépel HETaED TOV NAKIOUEVOV KOl TOV 0TOU@V LiKpoTepNg NAkiag. Mio 4AAN QoproKOKIVITIKA
UEAETT LE €° Ao Kol ETAVEIAUUEVES HOOELS £D€1EE OTL TO PAPUAKO KOl Ol LETAPOAITEG TOV
evoéyetor va abpoilovtar o€ peyaddtepo Pabud otovg nMKiouEvoLg. Amd TV KAVIKY eunelpio dgv
TPOKVTTOVV SLOPOPES MG TPOS TNV AVOYN, LETAED NAKIOUEVOV Kol VEDTEPOV achevdv, aALd TO
EVOEYOUEVO LEYAADTEPTG EVAGHNGIOG GTOVG NAIKI®UEVOVG deV pumopel vo, amokAeiolel (PAéne 4.4
Ewdwég mpoeidomomoelg kot Tpo@uAdEels katd tnv xpnon).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QaAierd

Y10 TElpopatol®a, N YopnyNon Povmpomidovng e 00N TOAAATAAGIO G TPOG TIV GUVIGTMOUEVT|
BepamevTikn yo Tov avBpomo mtpokaiel, LeTalld dAA®V, Ta eENG S0COEEAPTMOUEVO CUUTTAOLOTOL:
ato&lo Kol oTAGHoVS GE ApoVPAiOVS, YEVIKEVUEVT AOLVOLI, TPOUO KOl ELETO GE GKOAOLG Kot
avénpévn BvntétNTa Ko 6Tal dVOo €10M. Aedopévov 6Tt 1 evELUIKN EMOy@YT] 0popd Ta TEPALATOLmA
aALd OxL Tov dvBpwmo, N cvoTnuatiky £xbeon ota mepapatdlma givor 16odvVaunN 1 HEYOADTEPT TPOG
TNV OVTIGTOYYN G6TOV AVOPOTO pe TNV LEYIGTN GUVIGTAOUEVT OGOAOYIM.

Meléteg pe melpapotolma £xovv dei&el nratikég petaforés, aAld avtég avtavakiovy T dpdon evoc
Nratikov evEOUOV. LTIG CUVICTMUEVES 00GEIC 6€ avBpdTovg 1 BouTtpomiovn dev Tpokalel Tov dikd TOV
petaforioud. To yeyovog antd vTodetkvieL OTL TOL NIOTIKG EVPNLOTA GE TEWPUUATOLO €YoV
nepropiopévn aia ¢ mpog v a&loddynon e acPdrElag Tov fovmpomniov.

2rotyela yevoto&ikdtntog osiyvouv 0Tt 1 fovmtpomidovn etvar £vog Niog BokTnplakos LETAAAAKTNG,
oAAG Oev €xel petarla&loyovo dpdom ota Ondaotikd . Eropévacg dev tiBetan Oépa yevoto&ikodtnTog

o€ avlpdToUG.

Meléteg e movtikia Kot apovpaiovs ETPEPAIDOVOLV TV ATOVGIO KOPKIVOYEVESTG OE QVTA T €ION.
6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
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6.1 Koatdaroyog ekdoymv

IMvuprvag Tov dickiov

M1ikpoKpUGTUAAIKY] KVTTOPIVY

Yrpoperdln 2910

Ydpoyrlmpikn povobdpikn Kuoteivn

2TEOPIKO LLOYVIOlO0

Emxéivyn

Ynpoperdin 2910

Macrogol 400

Aro&eidro tov tiraviov (E171)

Knpdg Carnauba (0g oTiAPotino)

Megravn ekTOTTOONG

Mavpo o&gidio Tov odnpov (E172)

Yrpopeholn 2910

6.2 AocvppatoTnTeg

Kopio yvootq

6.3 Awdpkero omg

24 uMqveg

6.4 Iowitepeg TpoPuLAGEEIS KOTA TNV QVAEEN TOV TTPOTOVTOG
Na pun evAdooetot og Ogppokpooio aveo tov 25°C. No puAdcoeTol 6Tov apyikd TEPLEKT.
6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

Ta diokia KuKAOPOPOVV G YEPTIVI] CLOKEVAGIN Kot Elval KAEIGUEVA GE PUALD e E101KEG ONKES

(blister) ko emucdioyn arovpviov (PA-Alu-PVC/Alu). H cvokevacia nepigger 30, 40, 50, 60 1 100
dwokia. KdBe blister mepiéyet 10 diokia. Eivar Suvatov va pun kuklopopoidv OAec 01 GUOKELOGIES.

6.6 Oodnyieg ypfong / yerpropov

Kopio 1dwitepn anoitnon yepicpov.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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