NEPIAHYH TON XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TAVOR"”
Awxkio 1 mg & 2,5 mg

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe dokio mepiéyet 1 mg 1} 2,5 mg Aopalendunc.

INo ta ékdoya, PA. 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AIZKIA

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTIKES EVOEIEELS
Ayyog, povov otav n datopoyn eivor Paptdc Hopeng, dnuovpyel avikovotnto N Tpokaiel oTov
acBevi) évtovn duceopia.

4.2 Aocoroyio Kot TPOTOG YOPNYNONS

H docoloyia kot n d1dpkela g Oepanciog mpémerl va eatopkevovtat. [Ipénel va yopnyeitor n
YOUNAOTEPN OMOTEAEGUOTIKT] OOCT], Y0 TO WIKPOTEPO KOTA TO OvvatoOv Ypovikd dtdotnua. O
KIVOUVOG EUPAVIONG OTEPNTIKOV QUIVOUEVOV Kol Qovopévemv vrepakovtiong (rebound) eivar
UEYOADTEPOG HE TNV amdToun dtakomn g Bepaneioc. £2g ek ToVTOL 1 dlaKOTY| TG Oepameiog Tpémet
va yivetat otadtokd (PA. Ewdwég mposidonomoelg).

To Tavor yopryeitat and 10 cTONO.

H péon nuepnoa docoroyia givar 2 mg €mg 3 mg, yopnyovpeva ova ico dwotiuoata 2 €og 3
QopEc nuepnoimg, aAld umopet vo kopavOel petald 1 kot 10 mg. H peyadvtepn do6om mpémet va
Aapfavetar Tpv amd TV VOKTEPIV KOTAKALOT).

Ye nAikiopéva ko eEacBevnuéva dropa cuviotdton pa apykn 66on 1 1 2 mg v nuépa oe ica
OLGTALOTO TPOCAPHOGHEVT] KATA TIG AVAYKEG KO TV 0vOYN TOL asOevr).

H ayoyn Oa mpénet va etvat 660 10 duvatdv Bpoydtepng S1apKeELNG.

O aoBevnig Ba mpémel va emaveletdleTon TOKTIKG KOl VO EKTILATOL 1] OVOYKOOTITO GUVENIGNG TNG
ayOYNS, EWIKOTEPA GTNV TEPIMTMOOT OV £tvat ELEHOEPOC CLUTTOUATOV.

levikd mn ovvolikr] dudpkewn g oyoyng oev mpémel va Eemepviel Tig 8-12 gfdopddeg,
CLUTEPTAAUPAVOUEVOD KOt TOV YPOVOL GTAOIOKNG OLOKOTNG TNG.

Ye eopetikég mePWTOOELS dvvatov va amortnOel mapdTaon ™G oyoyng mEPAV NG UEYIOTNG
GUVIGTAOUEVTG OLIPKELNG. ZE QTN TNV TEPITTOON TPEMEL VAL YIVEL TPOTYOLUEVDS EMAVEAEYYOG TNG
KOTAoTAONG TOV 0oBeVODS amd £101KO Y10Tpo.

4.3 Avtevoeigelg

Baperd poacOévera

YrepevoroOnoio otic feviodiadenives 1 6 0TO100MTOTE OO TO. GUGTOTIKG TOL POPLAKOV.
Yofop1 OVOTVELGTIKT AVETAPKELDL

2HvOpopo Kb VITVOV amopaKTIKNG GTVolog



Yofapn otk avendpkela

4.4 E101k£G TPOELOOTOM|GELS KO 1OLXITEPES TPOPVAAEELS KOTA TN (PioT
H ypron Pevlodalemvov, teprapfavopuévng g Aopalemdung, Lropel va TpoKaAEGEL SUVITIKA
BovaTneOPO OVOTVELGTIKT) KOATAGTOAN.

Avoyn
Metd and emavaloapPoavopevn yopnynon yuo Alyeg efoopnddeg dvvatov va epeoavicbet peiowon g
VIVOTIKNG dpdong twv Beviodialentvmv.

E&dpnon

H ypnon Bevlodwlemvav, meptlopPavouévng e Aopalemdung ovvatdv vo  OnMUovpynoet
COUOTIKY KO WYOYIKN €£APTNON OO QLTA T PAPLLOKOL.

YoPapéc  aVAPLANKTOEIOEIG/OVAPUVAOKTIKEG  OaVTIOPACES £xouv  ovoeepbel pe T ypnon
Bevlodwalemvov. Tlepintdoelg ayyeloodnUaTog s YAOGGOC, TG YAWTTIONS 1 TOVL Adpuyya £X0VV
avapeplel oe acbeveic petd ) Aym ™G apytkng M Tov emdpevov d0cewv PBeviodalenivay.
Mepwoi acBeveic mov ehauPavav Beviodialemives eiyav mpdcbeta cupmtdpato OTMG dVGTVOLa,
aicOnpo Tviypovig M vavtio kot épeto. Mepikoi aobeveig ypetdodnkav wotpikn fondeta oto Tupa
TOV ENELYOVIMV TEPIOTATIKAOV. AV TO 0yYE00IONUA 0QpOPd TN YADGGA, TN YA®TTION 1 TO Adpuyya,
umopel vo. TopovclaoTeEl amdPPOEN TOV aEPAY®Y®V N omoia va gival kot Bovatneopoc. Acbeveig
mov mapovstalovy ayyeooidonua petd ond OBepomeion pe Peviodwalemiveg oe Ba mpémer va
Eavardfouv avtd TO PAPUAKO.

O «ivdvvog eEdptnong ov&dver pe tn 06cm Kou TN OdpKel NG oy®mYNS Kot eivor emiong
peyoAvTepOC o€ acbeveic pe 10TOPKOd OAKOOAMGHOD M €01IGHOD O QOPULOKEVTIKEG OVGIEC | OE
acBeveic pe onpavtikés datapoyés tpocomkdtntos. H mbavotra eEdptnong elattdveror 6tav 1
hopalemaun xpnoomoteiton 6TV KATdAANAN docoloyia yio Bpayvypdvia Bepomeia.

I'evikd, ot Bevlodwaleniveg Tpémel va yopnyodvTot Hovo yio cOVIOU ¥poviKa dtactipato (m.y. 2-4
efoopddeg). H suveync, paxpoypdvia yprion e Aopalenduns dev cuvietdrol.

Svuntopote otépnong (m.y. admvio LVIEPAKOVTIONG) UTOPEL VO, TOPOVCIUGTOVV UETE TN O0KOTY)
NG GUVIGTOUEVNG 00GOoAOYioG oKkOUN Kot petd amd pio povo efdopdda Bepomeioc. Tlpémer va
ATOPEVYETOL 1 AMOTOUN SLOKOTN TNG AOPalemAuNGg Kot vo aKoAovBeitol Eva GYNUO GTOOLOKNG
peimong ¢ docoAroyiog HETA amd TopateTapévn Oepameio.

"Otav avartuybel copatikny edptnon 1 amdToun S1oKOTN TG AY®YNG UTOPEL Vo GLUVOSEVETOL 0T
OTEPNTIKO CUUTTOUOTO. ZVUTTOUOTO OV £Yovv oavapepOel petd tn olaxony Peviodialemivav
neplhappdvouv: kepodoiyio, MLikd GAyog, vrepfolikd Ayxog, €viaom, KoatdOiwym, avmvia,
avnovyio, cVYYLON, €VEPEDIOTOTNTA, EPIOPMOT, @UIVOUEVO VLIEPAKOVTIIONG, Ovo@opia, CAAn,
QITOTIPALYLLOLTOTOIN G, OMOTPOCMTONOINGY, LIEPAKOia, Ou®dion Kot moapaictncieg tov dxpwv,
vrepevatcinoio 610 eo¢ kot Tov 06pvPo, vrepevaicOnoia, petaforéc oy avtiinym, aKoOLGLES
KWWNOELS, voutio, £UETO, Oappola, OTOAEW Opeéne, YweLdacHnGEI/TapaAPUO, ETIANTTIKOVG
TapoELGHOVS, TPOUO, KOWMOKEG KPAUTES, Hvodyio, Oyepom, oicOnuo moApdv, toyvkapdia,
KpIoEIS TOVIKOV, TALyY0, VTEPOUVTAVOKAACTIKOTNTO, TAPOIIKT OTMAELN LVUNG, Kot vepBeppia. Ot
omacuol/kpicelg pmopel va eivan ouyvotepol o€ acbevelg pe mpoimdpyovca ETANTTIKN VOGO 1) €
acteveic Tov Aapfavouy GALG EAPLOKO TO OTTO0L EAUTTMVOLY TOV 0VAO EUPAVIONG CTAGUMOV OTMG
TOL OVTIKOTOOAMTTIKA.

H Lopalemapn pumopel va 0dnynoet o€ Katdypnon, 01k o€ aceveic pe TPONYOLUEVO KOTAYPTONG
QOPUAK®V Ko/ 0AKOOANG.



Y7motpom dyxovg: TPOKELTOL Yio TOPOdIKO GHVOPOUO OTOV TO. GUUTTOUOTO TO OTOioL 0O yNGoV
otV ayoyn pe Peviodwlenivec emavepupavifovior e mo &vtovn HopeY, oL givor dvvatdv va
Tapovclochel Katd v SlaKom TG aywyns. Mmopel va. cuvodedeTol Kot and GAAEG AVTIOPACELS
Om®G OAAOLDGELS TNG YLYIKNG dtdbeomng, dyxog N dlatapoyés Tov Vmvov Kot avnovyic. Emedn o
KIVOLVOC TOV GTEPNTIKOV (POLVOUEVOL 1) TOV POLVOUEVOD LITOTPOTNG €ival PEYOADTEPOG LETA TNV
ATOTOUN S10KOT OY®YNG, CLUVIGTATOL 1 OLOKOTY| VAL YIVETOL GTOOLOKCL.

A1Gpkelo ay@yng

H didpketo g ayoyne Ba mpénet va ivor 6co 1o duvatov Ppaydtepn (PA. «Aocoroyion) avdioyo
pe v évoeln, aAld dev mpémer vo vmepPaiver Tig 8-12 gfdopddeg yio mEPTMOGELS BGyyovg
GLUTEPTAOUPAVOUEVIG KOt TNG OAOTIKAGTOG GTASIOKNG SLOKOTTNG TNG OYMYNG.

[Tapdtaon mépav avtoh TOL YPOVIKOD OCTHUNTOS OEV EMITPEMETOL YWPIG EMAVEKTIUNGCT TNG
KOTAGTOONC.

Ocwpeitoanr amapaitnto vo evnuepwbel o acbevig Otav apyicel v aywyn OtL ovty Ba eivol
TEPLOPIOUEVNG dLdpKreLag Kot va eEnyn el emaxpiPmg tmg Bo peimbel otadiakd 1 docoroyio. AkdOun
elvar onuavtikd vo givar evijuepog o acBevig v v mOAVOTNTA TOL EAVOUEVOD VITOTPOTNG
(REBOUND), étot wote va ghattmbel To dyyog omd avTtd To GUUMTOUATO TOV €ivar SuvaTdv va
eupovicfovv, 6Tav S10KOTEL TO PAPUAKO.

Yrdpyovv evdeilelg 0tTL oty mepintwon twv Peviodalenvov Bpayeiag dpdong, eivar dvvatov va
EUPOVIGH0VV CUUTTOUATO GTEPTONG KOTA TO LETAED TV dOGEMV OOGTHHOTA, 10a{TEPA OTAV Eivat
peyaAes.

e mepintoon petdtadng amd ™ Aopalembun oe dileg Peviodwalemives Ppaydtepng dStdpkelag
dpdiong sivar duvatdv vo TpokAnBovv pavopeva 6TEPNONG.

Apvnoia

O Bevlodwlemiveg eivar duvatdv va mpokaAécovy mpoodevTikn apvnoio. H katdotaon oavty
TOPOVCIALETAL TTO GUYVEA LEPIKEG MPES UETE ATTO TN YOPNYNOT| TOL PAPUAKOL, Y1 ALTO TPOKEUEVOL
va pewwbet o xivovvog mpémetl or acBeveig va givon og Béom va Eyovv cuveyduevo vvo 7-8 wPOV
(BA. emiong «AvemBOunteg evépyetec»).

Yoyarpucég Kot «mapddoley aviidpdoelg

Exovv avagpepBel mepiotaciokd napddoles avtidpdoels pe m xprion Peviodalemvav (PA. map.4.8)
Omwg avnovyia, Tapoyn, evepetoTdOTNTO, EMOETIKOTNTA, TOPUICONCELS, Havia, EELAATEG,
YeLdGONoES, YUYOOIKEG doTapayES, OVAPLOGT GLUTEPLPOPE Kot GAAEG OvemBOUNTES
aVTIOPAGELS GLUTEPIPOPAC.

Yrdpyetr peyorvtepn mbovotnta vo epeavicfodv ol avIdpacELS aVTEG G TOOLA KOl DVITEPNATKEG,.
E@odcov mapovciactel kdmola amd avtéc, Oa mpémet var S1aKOTEL 1) YOPNYNOT TOL POPUAKOV.

Ewwkéc opdoeg acbevov

Avtevdeikvoutal og modld Katm Tov 12 etmv.

Ye moudd dvo tov 12 etdv dev Ba mpémet va yopnyeital ympic TPOCEKTIKY EKTIUNOT TNG OVAYKNG
XOPNYNGEWG.

H dudpxeta g aywyng o mpémetl va glvar ) eAdylotn duvart).

Ot nukopévolr 1 e&acBevnuévol acbevelg pmopel va eivor mo g€vdAmtol otn dpdorn g
hopalemaung. Qg ex tovTov, avTol o1 acBeveic mpémel va TOPAKOAOLOOVLVTOL TOKTIKE Kot M
docoroyion Tovg vo puBuileton mpooekTikd ovéioyo pe TV avtomdkpion tov acBevr (BA.
Aocoloyia).



H Mopalemndun mpémel va yopnyeitoar pe Tpocoyn o€ 0oOEVEIC LE KOTAGTOAN TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiog (T.y. ¥POVIL OTOPPOKTIKY TVELLOVOTADELL, VTOATVOTKO cVVOpPOoLo). Mikpdtepn d6on
oLVIOTATOL 0 aGOEVELG LE XPOVIOL AVATTVEVCTIKN OVETAPKELD, AOY® TOL KIVOHVOL KOTOGTOANG TNG
QLVOTTVOTC.

O Bevlodialeniveg OV GLUVIGTAOVTOL Y10 TNV OPYIKT AVILETMOTICT YUYDOCIKOV VOCST|LATOV.
[Tpovmdpyovoa katdOlyn uropel va emoveupoavicel 1 vo emdevobel KaTd Tn SLAPKEL YPNONG
Bevlodwlemvav, mepriapfovouévng kot g Aopaleraunc. Ot Beviodialemiveg dev Ba mpémetl va
YPNOUOTOIOVVTOL LOVES Y10 TV OVTIIUETOMICT TS KATAOAYNG 1] TOV AyYOLGS TOV GLVOJEVETAL OO
KkatdOAym (umopel va emPEPOLV TPAEELG AVTOKTOVING).

O Bevlodwlemiveg Ba mpémer va yopmnyovvtal pe Wdlaitepn mpocoyn o€ acbeveic Le 16TOPIKO
AAKOOMG OV 1) €01GL00 GE PAPLOKEVTIKES OVGIES.
Xpelaletar mpocoyn otr Oepaneia acOevov e YAaOK®Io KAEIGTHG YOVIOG.

Ye acbeveic pe YOoTpevTePIKEG 1| KAPOIOYYELOKEG OATOPAYES OTTOV GUVLTTAPYEL TO GyYOG TPEMEL VoL
AoeOet vroy”n O6TL M Aopoalemaun Oev Qaivetonl vo ®@eAEl ot OepamEiot TOL YOOTPEVIEPIKOV 1
Kapdloyyelokoy TPofAHOTOC.

4.5 AAMMAemopaoels pe A0 QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES HOPPES AAIAETIOPOONG

Agv ocuviotatai: [TapdAinAn Aqyn owvorvedotog.

H xotaoctoAtikn dpdorn emteiveton 6tav 10 @dpuoko yopmyeitor poli pe owodmvevpa. Avtd
emnpealel TV KavOTTA 00N YNONG 1 YEPIGLOD UNYAVILATOV.

Oa mpémel va Anedel vToyn: ZuvoLaoHog He KATAoTAATIKA Tov KUIN.X.

Avvatoév va mopatnpndel evioyvom NG KEVIPIKNG KOTOGTOATIKNG OpAoNg G€ TMEPMTAOGELS
oLYYOPNYNONG  HE  OVTIYVXWOIKE  (VELPOMNTTIKA),  VAVOTIKE,  oyXOAVTIKA/MPEMCTIKA,
AVTIKOTOOMATIKA, VOPKOTIKA, OVOAYNTIKG, OVTIETANTTIKG, ovoloOnTikd Kot MPERIoTIKA
VTG TOUVIKA.

2V TEPITTOOT AVOAYNTIKOV VOPKOTIKOV UTOopel niong va mapovciachel evioyvon g evetiog
oV Umopel va 0dNYNGEL 6€ ADENON TNG WLYIKNG ££APTNONG.

Dappoka mov avacsTtéALovY cuykeKpluéva nratikd vivua (Waitepa to kutdypwpo P450) duvatdv
va gmteivouv T dpactikdta TV Peviodwlenivav. Ze Kpotepo Pabo avutd oyvet emiong Kot
v 115 Beviodwaleniveg mov petaforilovrar pdvov pe oulevén.

‘Exouv avagepbel mepmtdoel vaepPOoMKNG  KATOGTOANG KOl  ONUOVIIKNG  UEIOONG TV
OVOTTVEVGTIKMV AELTOVPYL®DV ATV yopnynonkav Aopalemaun kot Ao&amivn cuyypovac.

Agv éyel mapatnpnOel enidpaocn o1ig epyactnplakég dokiacieg dtav Aappdvetar Aopalemdun.

H ocvyyopnynon clozapine kot Aopoalemdung pmopel va mpokaAéoel onUovTIK) vevniia, &viovn
cleroppota Ko ataioL.

H ovyyopnynon Aopalerdung pe valproate pmopet vo mpokaAécel aVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS GTO
TAQGHO Kol petopévn kdbapon Aopalemaunc. H docoloyia tov Tavor mpémetl vo. PHELOVETOL GTO
50% mepimov katd T cvyyopnynon pe valproate.

H ovyyopnynon Aopolemdung pe probenecid pmopel va mpokoAécel taydtepn Evapén N o
TapoTETAUEV Opdon g Aopalemaung AOym g avénong tov ypovov muicelag {ong Kot g
petmong g olkng kdBapong. H docoroyia tov Tavor mpémet va perwveton kotd 50% mepimov
KOTA TN GLYYOPNYNoN Le probenecid.

H yopniynon theophylline 1} aminophylline pmopel va peidost v KATAGTOATIKY OpdoTm TOV



Bevlodalemvorv meprhapfavopévng e Aopalemaung.
4.6 Kinon kot yohlovyio

Kvnon

To Tavor dev Tpémel va, xpNOLOTOLEITOL KATE TN SdPKELD TNG KONONC.

Amd 0pkeTég HEAETEC TMPOKVMTOVV €VOEIEEIS AVENUEVOL KIVOHVOL GLYYEVAV OLGTAUGUDYV TOL
oyetiCovtar pe ™ ypnon Peviodialenvdv KOTA TO TPMTO TPIUNVO TG KONONG. Xe avOpOTOUG,
delypata  oipatog amd TOV OUEAMO Adpo, Ogiyvouv petagopd Peviodwlemvav kol TV
YAVKOVPOVISIKAOV LETAPOAMTAOV TOVG GTOV TAAKOVVTA.

Av 10 @bproko ovvtayoypaenbel oe yuvaiko oavomapoyoywkng mAkiog 6o mpémer va
npoeldonoteitar 6Tt opeilel va GVUPOLAEVOEL TOV 10TPO TNG GYETIKA LE TN OLOKOTN TOL POPUAKOV
€QOCOV OKOTEVEL VO KATAOTEL 1 LILAPyYEL VIToyia 0Tt eivan €ykvoc.Epdcov to @dpuaxo yopnynoet
eEautiag emPBePAnUEVOV 10TPIKAOV AdY®V, KATA TNV TEAELTOLO PACN TNG KONONG 1] KATA T SLdpKELL
TOV TOKETOV G€ LYNAEG 00GELSG LITdPyEL N TOAVOTNTA EUPAVIONG AVTIOPAGEMY GTO VEOYVO, TETOEG
Om®G HEIOUEV evepyNnTIKOTNTA, LEobepuio, vmotovia Kot PETPLAG PopdTNTog KATOOCTOAN TNg
avamvong, Gmvola, TPofANUOTE STPOPNG Kot JTOPay TG UETAPOAIKNG amOKPIoNG GTO stress
TOV YOYOVG, AOY® TNG POPUAKOALOYIKNG OPAoTG TOL POPLAKOV.

EmmAéov PBpéon mov yevvnOnkav omd pntépeg or omoieg ehdupavav Peviodwaleniveg katd o
YPOVIKO SLUCTNHO TOV TEAEVTOIOV TPLUVOL TNG KONONG dVVATOV VA ELPAVICOVY PLGIKT EAPTNON
Kot pumopel va vmépEel Kivouvog eUEAVIONG GTEPNTIKOV CULUTTOUATOV KATd TN HETEUPPLIKN
nepiodo.

Talovyio

H Aopalemdun €yt aviyvevtel oto avOpdTvo unTptkd yaia.

Q¢ ek ToUuTov 10 Tavor dev TPEMEL va yopnyeital 6€ yuvaikeg Katd v yolovyio €KTOG €AV TO
AVOUEVOLEVO OPENOG Y10 TN YVVOIKO VITEPTEPEL TOL OLVNTIKOV KIVOHVOL Yid TO PPEPOC.

Eyxet mopovcilaoctel vavnAia kot ovikoavotnto OnAacuod o€ veoyvd T®V Omoi®mV Ol UNTEPES
edapPavov  Pevloowlenivec. Ta PBpéen mov OnAalovv mpémer va moapaxoilovBovvtal Yo
QopHaKOAOYIKEG EMOpaoels (Tepthapavopuévav vavniiog Kot evepefioTdHTNTOC).

Houdrazpixn ypnon
To Tavor dgv gvécikvutol 6€ TOUOLA KATO TOV 12 £TMV.

4.7 EmOpAacels 6Ty IKavOTnTo 0011Y161)G KO (EPLGHOV HNYUvVEOV

Onwg 6Lot ot acBeveic mov Aappdvovy @dppoka to omoia dpovv 6to KNZ, ot acOeveic mpémet va
TPOEOOTOLOVVTOL VO NV 001 YOUV Kot va. unv xepilovron pnyoviuata £o¢ 6tov Befatmbodv oti 10
Tavor dgv Tovg Tpokaiel vtvnAia 1 {aAN.

Koataotohr, apvnoia, €A0TTOUEV] CLYKEVIPMON Kol HEIOUEVY) HVIKN AEtovpyio umopel va
EMNPEACOVYV SVCUEVMDG TNV KAVOTNTA 0ONYNONG N XEPICUOD HNYOVNUAT®OV. AV 1) SIUPKELD TOV
Vmvov givol avemapkng, 1 mbovotnTa ueElwuévng eypnyopons dvvatov va avénbet (BA. Emiong
CAMNMAETIOPAGELD»).

4.8 AvemOopnteg gvépyereg

Yrvniia, aicOnuo opmoiog, LElwUEVT ypryopon, cUYYVOT, KOTMGT, KEQaAaAyia, {Atyyoc, poikn
advvopio, ata&io 1 dSumhomia. To @awvdpeva avtd epeaviovior kvupimng katd v Evapén g
ayoyng kot cuvnbmg eCapaviCovron pe v eravorapfavopevn xoprynon.

Eviote oavaeépbniav kot GAleg avemBOunteg evépyeleg OMMG YOOTPEVIEPIKEG OLOTOPOUYECS,
petaforég g libido 1} deppatikés avTdpacels.



Apvnoio

Kotd ™ yopnynon Oepamevtikdv d6cemv pmopel va mapovsiochel mpoywpntiky apvnoia. O
Kkivouvog avtdg av&dver pe peyaidtepeg docoroyies. Ta eowvopevo g apvnoiog pmopel vo
oLVodELOVTAL LE aVAPROGTN cupmepLpopd (BA. «IIpocidomooelg Kot TPOPLAGEEIS»).

Kotd0iwyn

Koatd ™ yoprynon Peviodalenvav etvar duvatodv va ekdnAwbet mpovmdpyovsa katadAnym.

E&dptnon

H ypnon (axéun xor oe Bepoamentikég 000€1G) Umopel va odnynoel o€ avamntvén COUOTIKNAG
e&apnong: dwakomn g Oepaneiog pmopel va KataAn&el oe @avopeva otEpNoNg 1 votponng (PA.
«IIpogdomomoelg Kot TpoeLvAGEELS»). Mmopet va tapovotactel yoyikn eEdptmon. "Exet avapepbel

katdypnon Peviodralentvmv.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC KATAYPAPOVTAL COLPOVA LLE TN GVYVOTNTA KaTnyopldv katd CIOMs.

IToA cvyvég >10%

Yuyvég > 1%
Mn cuyvég >0,1% ko < 1%
Xrdvieg >0,01% xon <0,1%

o0 omavies < 0,01%

2opa g cvvolo
ATPocdOPIeTNG GLYVOTNTOGC

2oyvEG

Kapowayysrarés
ATPocdOPIeTNG GUYVOTNTOG

Hertikég
Mn covyvég

ATPocdOPIeTNG GLYVOTNTOGC

Aotoloyikéc/AEuPIkég
ATPocdOPIeTNG GUYVOTNTOG

Nevpixo cvoTiuo Kal 10IKES a1cOnoels
ATPocdOPIeTNG GUYVOTNTOG

AvTidpacel; vrepgvoucinoiog, AVOPUAOKTIKEG/
OVOQPLAOKTOELDELG AVTIOPACELS, Oy YEL0010M QL
2Ovopopo  ampdoPoOpNG  EKKPIONG  OVTIOLOVPNTIKNG
oppovne( STADH), vrovatpropio

YnoOeppia

Mot advvopio, eEacBévnon

Ymotaon, EALATT®moN TS apTNPlKg Tieong

Nowrtio

AvokototTa, avénomn yorepvdpivng, iktepog, avénon

TPOVGOULVACOV NmaToc, avénon OAKOAIKNG
POGOUTAONG

®poppokvtraponevia, OKOKKIOKLTTAP®OT),
TAVKVTTOPOTEVID,

H dpdon tov Beviodalenvarv ent tov KNZ givar
0000eEaPTOUEVT Ko Tapatnpeital cofapdtepn
kataotoln Tov KNX pe vymiéc dooels.
EEomupapudikd copntdpat, Tpopog, tAyyos, onTikég
dwtapayés (meprropfoavouévng simiwmiog Kot Oapupovg



opaong), dSvcapbpia/cuykeyvuévn opiia, kKeQaiadyia,
onacpoi/kpioelg, apvnocio, apon avacToAng, vpopia,
KOO, 10800 U0/ OTOTELPA. AVTOKTOVING, LELOUEVT
TPOCOYN/CLYKEVIPWOGT], ALTOAPOYN TNS IGOPPOTING.
[Mopadoeg avtdpdoelg mepthappavopévav  ayxovg,
Oyepong,  exfpommtag,  emBetikodTnTOC,  Bvpov,
dwtapay®v vmvov/admviog, ceEovalikng d€yepong,
yevdastnoewv.” (Yrapyetl peyalvtepn mhovotnta vo
eueovictodv o1 avtdpAcElS OVTEG O€ TOOd Kol

VILEPNMKEG).

[ToAb ouyvég Yrvnia, k6mwon, vobpodtnta

Yuyvég Atadia, ovyyvorn, katdabAymn, gueavion KatdOiwymc,
Can

Mn cuyvég AMayéc ot libido, ovikavotnto, — peltouévog
OpPYOUGHOC.

Avamvevotinég

ATPocdOPIeTNG GLYVOTNTOGC AVOTVELGTIKT KOTOGTOAY|, ATVOL0, ETIOEIVOON TNG
dmvotag Hrrvov (0 PaBIOS TG AVOTVEVCTIKNG
KataotoAg pe Peviodialeniveg etvar
d000eEAPTOUEVOC, LLE GOPAPOTEPT KATAGTOAN VOl
TOPOTNPELTAL KATE TN (P10 VYNADV dOCEMV)
Emdeivoon amo@pakTikng mvevpovomddeiog

Aépuatog

ATPocdOPIeTNG GLYVOTNTOGC AALePYIKOV TOTOL SEPUATIKEG OVTIOPACELS, OAMTEKIAL.

4.9 SopnTOROTO KOl 0Y®OY1] VTEPIOGOA0YING

"Onwg woyvel ko pe tig dAleg Pevlodialeniveg n vrepdocoroyia dev amoteAet Kivovvo yia ™ (o,
exTOg ka1 av ocvvovactel pe dAlo kataotoitikd tov K.N.XZ. (cvumepiiapPavopévov kot tov
OLVOTVEVLLLOLTOG).

Koatd v avTiuetdmion g vrepdoGoAoYiag e KATO0 QAPUOKELTIKO Tpoidv, Oa tpémetl va AneOel
VoYM N ThavoOTTO Vo EYovv ANeOel TOALATAL @dppaKaL.

Amd v gumepion petd v KukKAo@opio. TOL PAPUAKOL, VIEPOOGOAOYiR e Aopalemaun £xet
TOPOVGLOCTEL KUPIMG G€ GLVIVAGUO Le OAKOOAN Kau AL PApUaKaL.

2ourrauato

Ta ocvuntopato pmopet va mowihovv oe évtaom kot mepthapupdvovv CaAn, vontikn ocbvyyvon,
MBapyo, dvcapbpia, ataio, mapadoieg avtidpdoels, Katactodn tov KNZ, vrotovia, vrdtaon,
OVOTTVEVOTIKT KATOGTOAT, KOPILOYYELNKT KATAGTOAN, KM, Kol OAvato.

Avtiuetwnion

JUVIGTATOL YEVIKT LTOGTNPIKTIKY] KOl CUUATOUATIKY 0y®Yn Kol Topakolovdnon tov {oTikov
onueiov.

Mo va avrpetoniodel n vrepdocoroyia pe and tov otdépatoc AapPavoueves Peviodialemiveg,
npémel va mpokAnOel Euetog (evidg pag dpog) EpoOcov 0 achevig £xel Tig aucOnoelg Tov 1 TAdon
oTOUGYOV Aol £xovv TPooTaTELDEL O OVOTVELSTIKEG 0001, oV 0 acBevig dev £xel TIg ooOnoelg



tov. EQpocov vapyetl Kivouvog e16poenong 6ev GuVIeTAToL 1) TPOKANGN EUETOV. AV gV OVOUEVETOL
OEEAELD OO TNV KEVMOGT] TOL GTOLAYOL YOPNYEITOL EVEPYOTOINUEVOG AVOpaKag Yo va, eEATTOEL 1
amoppoéeNon. Oa mPENEL Vo VITAPYEL WOUTEPT) TPOGOYN YL TIS OVOTVEVCTIKEG KO KOAPILOYYELKES
Aertovpyieg o€ EVIATIKN HOVADQL.

H vrdtaon, av epeavictel, elvatl SuvoToV v aVTILETOTIGTEL LLe YOPTYNON VOPOUIPEVOAIVIG.

H phlovpaleviin pmopel va ypnoiponombei og avridoro.

O avtayoviomg Peviodalenivng eAovpaleviln, pumopei va ypnoiponombei oe acbeveig ot omoiot
&yovv elcaybel 6T0 VOOOKOUEID, GOV GCUUTANPOUATIKT Oy®yn Kot Ol GOV OVIIKATAGTACT TNG
ocvvnBovg aywyng vrepdocoroyiog pe Peviodialemives. O 10tpdc mpémel vo €xel EMyvwon Tov
KWVOUVOL eUPAVIONG omacudV mov oyetileton pe Ogpameio pe eAovpaleviln, edwkd oe acbeveig
ov  €Kavov  poakpoypovie  ypnorn  Peviodialemveov kol o€ vrePdOGOAOYioL  pE  KUKAIKA
avtikatadlurTucd.

H ypnowodmta e apokdBopong yio t Aopalemdpn 0ev £l ETAPKAOS TEKUNPLOOEL.
H dwAvtomta g Aopalemdung eival ttoyn. Avtideta, 1 S10AVTOTNTO TOL YAVKOVPOVISOL TNG
hopalemaung, Tov avevepyov petafoiitn, uropet va gtvor ToAD peydn.

Tni. Kévrpov Anintypracewv AOgvag: 210 77 93 777

5. DPAPMAKOAOTIKEX IAIOTHTEZX
Kwdwog ATC: NOSBAO6

5.1 ®oppoxodvvopIKES 1O0TNTEG

H lopalemaun avrkel omv katnyopia tov Peviodwlenvav PBpayeiog owdpkelag dpdons. "Eyet
AYYOAVTIKEG KOl KOTAGTOATIKES 1O10TNTEG,

H Aopalemaun eivar por Pevlodialemivn n omolo aAANAETIOPA HE TO COUTAEYHO VTOOOYEMS Y-
apvoBovtupikov o&éog (GABA)- Beviodialemivng kot evioyvet v mpdcdeomn tov GABA.

Ol QOPHOKOOVVOLIKEG GUVETELEC TOV OYOVICTIK®OV dpdoemv TV Peviodtolentvav teptlapupdvouv
AYXOAVTIKY] OpdoT), VIVNALL, KOODC Kot HeEiwoN TG OTAGHOYOVOL dpacTNPLOTNTOC.

H évtaon g ooappaxoroywkng dpdong oyetiletar dueca pe to PBabud g KatdAnymg tov
vrodoyéa Beviodialemivng.

5.2 ®appoxoxivnTIKES 1010TNTEG

Amoppoonen

H Aopalemapn dtav yopnyeitor amd 10 oTOUA AmoppoPaTal ToEMG Kot 6YXedOV TANPp®S. H amdivtn
BrodaBecipdmra givar peyorvtepn amd 90% petd amd yopnynon amd Tov GTOUATOS 1] VITOYADCGLO
xopnynon o€ vyeig eBerovtés.

Ot péY1oTEG CLYKEVTIPMOOELS GTO TAAGLLOL TAPOTNPOVVTOL TEPITOV 2 MPEG UETE TN YOPNYNON OO TOV
oTOLOTOG O€ VYIEIC 0EAOVTEG.

Katavoun

O oOykog katavoung eivon mepimov 1,3 L/kg. H oadéopevtn Aopalemdun dSwmepvd TOV
OLUOTOEYKEQPOAKO Qpayld eAevbepa pe madntikny odyvon. H Aopalemdun cvvoéetor pe Tig
TPOTEIVEG TOL TAACHATOG KOTA 92% Tepinov oe cuykévipwon Aopalendung 160 ng/ml.

MetofolMopdg
H lopalemdpn ovlevyvotat tayéws otnv 3-vopo&y opdda g, TPog YAVKoLpovidlo Aopalemdaung,
évav avevepyod petofoiirn.



Amofon

O yxpovog nuicetag Lomg g un cvlevypévng Aopalendung oto mAdoua sivon tepimov 12-16 dpec.
Metd ™ yopnynon wiog aming 66ong omd tov otopatog 2 mg “C-Aopalemaun oe 8 vyteig
ebehovtég, mepimov to 88% NG yopnyovuevng doong avaxktdnke ota ovpa Kot 0 7% oTa
kompava. [epimov to 74% tov yAvkovpovidiov Aopalemdung avaktinke oo ovpa.

HAwopévor
Ot nAikiopévol acbevelg avtamokpivoviol kavovikd o€ younAotepeg 06celg Peviodtalemvov
GULYKPITIKA LLE TOVG VEDTEPOVG ACDEVELS.

Ta enineda oto TAAGHO €ival avdAoya TPog T dOCT OV YopMyNONKE.
Agv mapatnpnnke HEYOAN GLGGMPELGT] TOL PAPUAKOL, LETE ATO YOPNYNON TOAAATADY OOGEWV
G€ LY dTOoMOL.

H Mopalendun dev vépoSulmvetal o€ oNUAVTIKO TOGOGTO 0VTE OmoTeAel VIOGTPOUA Yio To. N-
amoAKLALOTIKG Eviupa Tov Kutoxpodpatog P450. H niwia dev ackel kKAvikd onpavtiky enidpoon
oV Kivntikn ¢ Aopalemdunc. Xe pior HeATN avoa@EépOnKe CTOTIGTIKG CNUAVTIKY HEi®oN NG
OAMKN G kGBapong o NAKIoUEVA AToa, OAAG O XPOVOG NUEONG deV EMNPEACTNKE GNUAVTIKAL.

Hmotikn avendpxeio
Agv avagépbnke koppio petafoin oty kabapon e Aopalendung o acbeveic pe Mo o¢ pétplo
NTATIKY AVETAPKELD (NTATITION, AAKOOAKT Kippwon).

Neppikn avendpreio

2T QOPUOKOKIVITIKEG HEAETEC €@dmas 00cewVv oe aobevelc pe peltmpévn veepikn Aettovpyia,
Kopovopevn amd Mmee €£acBEVNON MG VEPPIKY OVETAPKEWD, OEV KOATOYPAENKAY ONUOVTIKEG
petaforéc oty amoppdenon, kKabapon N anékkpion e Aopalenauns. H kdBapon tov adpavoic
YAVKOUPOVIOIKOU HETOPOAITN MTav onpavtikd pewmpévn. Mewwpévn kdBapon tng Aopalemdunc
GLVOEOUEVN LE TTOPATACT TOV YPOVOL NULONG avaPEPONKE HETA o PLESNC O1APKELNG YOPTYNON COE
pHeAETN 2 acBevov pe xpovio veppikn averapkela. H apokdBapon dev doknoe KATOw0 GNLLOVTIKY
EMIOPOOT OTN POPUAKOKIVITIKY TNG OUETAPANTNG Aopalemdunc, aAAd ATOUAKPLUVE CNUAVTIKE TO
avevePYO YAVKOLPOVIOLo amd TO TAAGLA.

5.3 Ilpokvikd dgd0opuéva Yo TNV acQaAELD,

To yAvkovpovido Aopalemdunc, o kKvpldTePOg petaforitng g Aopalemdung, dev mapovcioce
dpactikotnta oto KNX og nepapatdlma.

Kaprwvoyéveon

Koppio €véeigén kapkivoydvov dpacng 0ev avEKLYE GE apovpaiovg 1 TovIIKovg Katd pio 18unvn
peAétn pe Aopalemdun ond 10 GTOUA.

Merolralioyévean
Mia depedvinon g petarro&loydovov dpdong g Aopalemdung ot Drosophila melanogaster
£0e1&e OTL T0 PAPHOKO AVTO dEV TPOKALECE HETOAAAEELC.

Eridopoon atn yoviuotyto
Mia perétn mpv amd v EUPVTEVCT] GE OPOVPOIOVE OV EYVE PE AOPULETAUN OO TO GTOUN CE

d0om 20 mg/kg dev £de1&e droTapayr| TG YOVILOTNTOG.

6. PAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX



6.1 Katdroyog ekd0ymv

Miwokio. 1 mg/tab: lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, amberlite IRP 88, magnesium
stearate.

Aioxio 2,5 mg/tab: lactose monohydrate, cellulose microcrystalline (avicel PH 101), amberlite IRP
88 (polacrilin potassium), magnesium stearate, quinoline yellow, lake (11% dye) E 104 CI 47005,
iron oxide yellow E 172 CI 77492.

6.2 Aocvppatotnreg
Agv gpapudletat.

6.3 Awdpkera Cong
24 unvec.

6.4 Iowitepeg mpouAAEEIS KATA TNV VAAEN TOV TPOIOVTOS

Noa dwutnpeitar oe Oeppokpacio oyt peyorvtepn and 25° C og kaAd KAEIGTO TEPLEKTN.
6.5 @Yo KOl GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTT)

Ta dwokia eivan cvokevaouévo oe PVC blister pe gOAL0 adlovpuviov.

Ta blisters mepi€yovtat 6€ KOLTL O YOPTOVL.

To TAVOR 1 mg/tab & 2,5 mg/tab dwtiBevtar 6 cuokevacio 18 diokimv.

6.6 Oonyiec ApNoNS KAl YEPLGHOV
Kopio e1dwkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX I'TA THN EAAAAA
KATOXOX THX EIAIKHX AAETAY. KYKAO®OPIAX I'TA THN KYITIPO

Pfizer Hellas A.E., A. Mecoyeimv 243, 154 51 Néo Poyikd, Abnqva, TA. 210 6785800

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX: Aioxia I mg: 40858
Aiokio 2,5 mg: 40859

9. HMEPOMHNIA MMPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX: 14/12/1994

8. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY: 18/8/2010
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