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4.2

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tarontal®, 400 mg, diokia eAeyyOueEVNC AMOSEGUEVOTC

MHNOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&Be diokio eheyyopevng anodéopevons mepiéyet 400 mg mevioEuuAAIivG.

[Ma tov mANpn Katdloyo Tov €kd0xwV, PA. Tapdypago 6.1.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokio eEleyyOIEVNG ATOOEGEVOTG

KAINIKEX IAHPO®OPIEX
OgpomevTiKEG EVOEILEg

SOUTTOUOTIKY]  OVTILETOMION TG OAEITOVCHS  YOAOTNTAG TV YPOVIOV
OTOPPOKTIKMOV apTNPLOTadeldv Tov Katw dkpov (otddio 11 katd Fontaine).
SOUTTOUOTIKY  OVTIHETOMION,  TOV  XPOVIOV  TafOAOYIKOV — VONTIK®OV Kol
vevpoalsONTIKOV EAMAEUUATOV TV NAKIOpEVOY acBevav (eEapovpévav g
vocoov Alzheimer kot T@V GAA®V TOTOV AVOL0G).

Aocoloyio Ko TPOTOS YopyNons

I'evikd n docoloyio ko o tpdmog yopnynong Pacifovion oto €id0¢ kol o1
BopdnTa TOV KVKAOPOPIKOV dlaTtapaydV Kol TOG 0 KAOe LeHOVOUEVOS acBevng
OVEXETAL TO PAPLLAKO.

H docoloyia yevikd Bacileton otic akdAovOeg vrodeiEels:

H ovvnOnc docoroyia eival 400 mg mevtoEueuAiiiving 1 1 3 popég nuepnoimg.

Ta dwokia Aappdvovior oAdKANpa KATA T SAPKEW 1| AUECHOS LETA T YEOLOTO LUE
IKOVOTOUTIKY] TOGOTNTO VEPOL (TEPITOL GO TOTHPL).



4.3

4.4

Ewdwkéc katnyopieg ao0evav:

e aoBeveig pe PAAPN g veppikng Aesttovpyiog (kdBapon Kpeativivng pikpoTepn
tov 30 ml/min) propet va yperacBel 30-50% peioon g 060N avdAioyo pe v
€EQTOLKEVUEVT] VO KaL Oyl TEPLTGOTEPO. OTO 2 OLOKIO NUEPHTLG.

Meiwon g 06ong - aviroyo pHe TNV €E0TOMUKELUEVN OVOYN - OTOUTEITOL OF
acBevelc pe coPapn PAGPN ™G Nratikng Asttovpyiag.

H Ogpaneia mpémet vo apyiletl pe yapnAn docoroyio 6€ VIOTOCIKOVG acOevels 1 og
acOeveic pe aotadn kukhopopia, kabmg Kot oe acbeveic ol onoiol Ppickovion g
Wwitepo kivovvo amd pa peimwon g mieong tov aipatog (m.y. acOeveig pe cofapn
oteEPaVIOio VOGO N GYETIKN GTEVOOT TOV OYYEI®V TOV TPOPOSOTOVYV TOV EYKEPAAO).
Y& OVTEC TIC TEPUTTAOGELS 1 600N TTPEmeL var avénBel ndvo oTad1aKd.

Avtevoeitelg

To Tarontal dev wpémel va yopnyeitot:

- oe oobeveic pe vmepevacOnoio otV TEVIOELEUAAIVY, ©€  AAAEC
uebvio&avlivec N o€ KAmO10 omd TaL EKSOYNL,

- og aoBeveig pe kataxivopaio apoppayia (kivovvog avénpévng apoppayiog),

- og aobeveig pe extetopévn aoppayic Tov apPPANCGTPOEoVS (Kivouvog
avENuéVNg atpoppayiag),

- og o&ela pdon epepdypatog pvokapdiov.

E101kéc mpoe1domom6E1g Kot TPoPUAAEES KATd TN Yp1on

Me ta mpdTa onpeio avoQLANKTIKNG / avoQLAOKTOEDO0VS avTidopaong, To Tarontal
Bo pémel va SokomTeETON dpeco Kot Bo TPETEL VO EVILEPDVETOL O 1TPOG.

Idwaitepa mpooekTikn TapakorlohOnon arorteiton :

- og aoBeveic pe coPapic kapdakeg appuvbpies,

- ot aoBeveic pe Epepaypo Tov pvokapodiov,

- 0€VTOTUCIKOVG oDEVELG,

- og aobeveig pe cofapn mabnon tev ctePaviciov ayyeimv,

- oe oaobeveic pe PraPn g veppwng Aertovpyiog (kdBapon Kpeativivng
pkpotepn amd 30 ml/min),

- o¢ aoBeveic pe coPfapn PAAPN ™ NraTIKNG AstTOVPYING 1] EVPIGKOUEVOLS LTTO
nratotoéikn Oepameia,

- o¢ aobevelg pe ovEnuévn opoppayiky mpodidbeon  AOY® ANYNG Y.
OVTITINKTIKAOV 1] AVTIOLUOTETOAOKOV PopUAK®V 1 Ady® dtaTopay®v e mENG
OOTL €yovv avaeepBel TEPIOTOTIKG CHLOPPOYIOV KOV HEIMON TOL EMTESOL
mpoBpoupivng oe acbeveic mov elduPoavav mEVTIOELELAAIVY Kol TOVTOXPOVA



4.5

OVTITINKTIKA 1 OVTIOUOTETOAMOKE QApHOKa 1] £XOVV QHOPPAYIKT TPodidOeon.
e téroleg mepwmtoelg ol acBevelg mpémel va mapaxorlovbovvtal oteva (PA.
emiong 4.3 Avtevoeilew),

- o¢ aoBevelc pe o, emedn vdpyel avénuévog kivovvog apoppayidv. I'
aLTd amorteiton 0PHUALOLOYIKY TapakoAoVON o,

- og aobeveic oToLg OmMOioLG YOPMYOUVTOL TOVTOXPOVAE TEVIOELPULAAIVY Kot
avtayoviotés Prapivng K (BA. emiong 4.5 AAniemdpdoelg pe dAlo
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kol BALES LOPPES AAANAETIOpAOTC),

- o¢ aobeveig otovg omoiovg yopnyoLvtal TaLTOHYPOVA TEVTOSLELAAIVY Kot
avioapntikoi mapdyovieg (PA. emiong 4.5 AMnAemdpdocelg pe Gl
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot AAAES LOPPEG AAANAETIOpOOTG),

- Aevumdpyet umepio and ) ypnon tov Tarontal e moudid.

AMMAEMOpaoES pe GAAO QUPUOUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES MOPQES

aAAMAETTIOpOONG

4.6

H vrotacikn dpdon 1oV aviivmeptacik@y koi oyyelodlaoToATIKOV Papuor®y Kabmg
Kot OAA®DV QOPUAK®OV TOL HEDMVOLV TNV opTnpLokn Ttieon uropet va avénbet and
My Tarontal, kopiwg orovg nlikiwugvovg acbeveis.

H vroylvkoayukn dpdon g 1vaovdivig n twv avTiolofnTikoy ard Tov GTOUATOS
uropet va. evioyvbel. I'' owtd ovvioTdtol N TPOCEKTIKN TOpAKOAOVONON T®V
acevav mov Aappdvouy avtidtafnTucd.

Metd v KukAogopia tov @apudkov £xovv avagepbel mepmTOoEl; aVENUEVNG
AVTINKTIKNG Opdong oe oacbevelc otovg omoiovg yopnyodviav TOVTOYPOVA
TeEVIOEVEUVAATV kot avtayoviotés  Propivnig K. H - mopaxolovdnon g
OVTUTNKTIKNG OpACNG O OVTOVG TOLG 0obeveic cuviotdton Kotd v Evapén g
xopNyNong g nevtoEueLAAIvIG N 6tav petafdAieton 1 S0GOAOYIC.

H cvyyopnynon mevio&ueuAlivig kot Geopvilivyg duvatdv va ovénoet ta. emimeda
BeopuAAivng oe pepikovg acbeveis. I avtd mBavov va vapéer avénon 1 kot
gvioyvon tov avemBountov evepyeidv AdYm ™G BeopLALIvIG.

AvENoN tov Kvdhvov arpoppayiag ce cOyypovn YOPNYNoN UE QVIUTHKTIKG Kol
olometaAond  papuoxe  (oomipivy,  TKAomidivy,  0eCtpaviy, un  OTEPOELON
OVTIPAEYUOVDON POPUOKQ,).

Kvonon kot yorovyio

Avemopkng eumelpion vapyel oyeTkd pe ™ ypnion tov Tarontal otmv komon. IV
avtd cuvictdrol va pn ypnotponoteitonr to Tarontal oty kKnon.



H mevto&ueuArivn mepvd 610 unTpikd Yoo oe ehdyloteg mocotntes. Emeidn dev
VILAPYEL EMOPKNG epmelpia, 0ev cvviaTdton yoprynomn tov Tarontal otig OnAdlovoeg

YOVOIKEGS.

4.7 Emdpacels 6Ty IKOVOTITO 001]Y1061)G KU (EPLCHOV UNYUVOV

Agv gpapudletat.

4.8 AvemOOunTteg evépyereg

Ot mapaxdtm avemBOunTeg evépyeteg Exovv avapepBel oe KMVIKES HeAéTeg 1) PeTd
™V KuKAogopio Tov papudikov. Ot cuyvOTNTES Elval AYVOOTES.

Koatnyopia / opyaviké cvotnua

AvemOountn evépyera

[MoapaxAvikég e€etdoelg

AVENUEVES TPOVOOUVAGEG,

Kopdiaxég dratapoyés

Mewwopévn aptnploxn mieon
AppvOuia, Tayvkapdia, XtnOayym

Alotopay£G TOL OUULOTOUTIKOV KOl TOV
AELOUKOV GLGTNUATOG

Opoppomevia

Awrtapoy€g Tov VELPIKOD GLGTIOTOG

Z&\n, Kepodakyio, Aonmtn unviyyitida

Alotapoy£C TOL YOOTPEVIEPTKOD
GUOTNLOTOG

lNoaotpevrepkn dwtapoyn, Entyastpikn
dvopopia, Atdtaon g KotMag, Navrtia,
‘Epetog, Audppota

Awtopoayé Tov OEPUATOG KOt TOL
VTTOJOPLOL 1GTOV

Kvnopog, Epbnua, Kvidowon

Ayyelokég droTapayég

E&hyelg, Aywoppayio

Alotopay£G TOL 0VOGOTOTIKOV
GLGTNUOTOG

AVOQLAOKTIKY avTidpoo,
AVOQLAOKTOELONG OvVTidpao,
Ayyeooionpa, Bpoyyoéoraspog,
Avaeuloktiky katarAnéio (shock)

Awrtapoy€c Tov NTOTOG Kot TV YOANPOp®V

Xohdotaon

Yoylarpikés dratapoayeg

Agyepon, Awatopayr HTVoOV

4.9 Ymnepdoooroyia

Zountopuata vrEPO0G0L0Yiag

Ta apyd copntopata ard ofeior veepPolikr] ANyn TEVTOELPLVAAIVIG uropel va
elvar vavtia, CaAn, tayvkapdioo 1 vedtaon. Axoun pmopel va mapovciachodv
CUUTTOUATO, OTOG TVPETOS, avnovyia, €pvOnua, ondAel cvveidnong, Elhenym
OVTOVOKAOGTIKAOV, TOVIKOT KAOVIKOl OTOGHOl Kol KOQEOEWONG EUETOS WG OMuEio

YOG TPEVTEPIKNG OLLOPPOYiOG.




AvTiueTOmMOoN VITEP0GOL0YIOS

Agv vapyel KAmTO0 CLYKEKPEVO OVTIO0TO. AV 1) KATATOGN TOL QAPUAKOL Eivol
npdoeatn, mPEmEL va yivel mpoomabsin dote vo amoeevyfel 1 mEpoTEP®
GUGTNUATIKY] OTOPPOPNCT TOL OPAUCTIKOD GLGTATIKOV amoBdAlovtag tnv to&ivn
(7. VoM GTOUAYKOV) N KABLGTEPDVTOG TNV amoppdenon (T.). evepyog dvOpakag).

[Mo v avipetdnion g ofelog vrePOOGOAOYING KOt TV TPOANYT TOV EMUTAOKDOV
uropel vo amoutnBel yevikn kot €101KN EVIOTIKN WTPIKY TopokolovOnon Kot
Bepamevtikd pétpa.

5. ®APMAKOAOITKEX IAIOTHTEX
Kwodwog ATC: C04AD03
5.1 ®oppokodvvopIKES O1OTTES

[Tepupepikd ayyel0010.6TAATIKO

- H nevto&ueuirivn anokafiotd v Tapapdpeoon tov epuipdv aposeaipioy,
dtevkoAbvel T 01dfacn Tovg OOUEGOV TOV TPLYOEWDV HIKPNG SUETPOL Kot
EVIOYVEL TNV TPOPOSOGIN TV IGYOUKDVY 10TMV.
Me ovtd T0vV TPOMO M TEVIOELPULAAIVI] OVOCTEAAEL TNV avATTLEN TOV
TABOAOYIKAOV JOIKACIOV KLPIOG OTIG apTnPlondiele TV KAT® GKPWV.
AlgvkoAbveL TNV KLKAOQOpio TV £pLOPdV alpoceapiov dapétpov 7-8 L.
KOTO UKOG TOV TPLY0Ed®V oapeétpov 3-5 t. H pxpoxvkiogopio BertidoveTon
xopig va avéavel ta amobépata otic vyl (dveg oe PAPOG TOV 1GYOUKOV
Lovov.

- H mevto&upuidrivn €xet yolapmtikr dpdor 6to Agio pHoiko 1010 TV oyyeimv.

- H mevto&ueuidivn elottdvel TV tv@OOYOVOIUio. TOV TOPOUEVEL LECO OTO
(QULGOA0YIKE Op1aL.

- EmmAéov m mevio&ueuAdivny in vitro evOVTIOVETOL OTIS EMWOPAUCELS TNG
wtephevkivng 1 ko tov Tlapdyovia Nékpwong ‘Oykov oto moALTLPMVA
OVLOETEPOPIAQL.

5.2 ®oppokoxKivnTIKEG 1O10TNTES

BioooOeoiuotnra: Tepimov 100%

Méyiotn ovyrévipwaon: 2-3 ®peg PeTd T Aqym

20voeon ue mpwteiveg: Aev GLUVOEETAL.

Amoikooounon:  AmoKodoueiTol  TANP®G o€ MOAAOVG  petafoMite oL
amekkpivovioar Kotd 95% pe 1o ovpa. Eivar mbavy n ovoodpevon tov
petafoMTdV o€ TEPITTOGOT GOPAPNS VEQPPIKNG OVETAPKELNS.

Xpovog nuiceiag {wng evéaiuov: 1 opa tepinov

Xpovog nuioeiog (wng dioxiov eAeyyouevns omodéouevans: 6-8 dpec.



5.3 IIpoxkivikd dgdopéva Yo TV 0.6@AAELO

Oésia toéikotnyra:

Meléteg oéelag towotntog £0ei&av ota movtikio Twég LDsy 195 mg/kg Bdpovg
oMUATOG META amd evOoPAEPRLa yopnynom kot 1385 mg/kg Bapove copatog petd
mv omd 10V GTOHNTOG YopNynon Kou otovg apovpaiovg 230 mg/kg Bdpovg
cOUOTOC PeETd amd evooPAEPLa yoprynon kot 1770 mg/kg Bdpovg chpotog petd
™V oamd TOL OTOUATOG YopNYnon. AvVTO onupaivet OTL 1M TOEKOTNTO TNG
evtoEuELVAMYNG tvor pukpn).

Xpovia toéikotnyto:

Meléteg ypoviag ToEikoTnTag £0€1E0V OTL gV LIAPYEL GYEOT OLGIAG Ko TOEIKNG
KOTOOTPOPNG OPYEVAOV LE TN YOPNYNON TEVIOEVPUAAIVIG Y10 TEPLGGATEPO OO EVal
xpévo ce apovpaiovg pe nuepnote docoroyia péyxpt 1000 mg/kg Bdpovg cmdpatog
Kot 6€ oKOAOLG pe nuepnota docoroyio péxpt 100 mg/kg Bapovg copatog. e pio
HeAétn oe okvAovg 6mov yopnynonkav docoroyieg 320 mg/kg Bapovg chpatoc N
KOl TEPICCOTEPO YO TAV® 0Omd €vo ypoOvo, apketd (oo euedavicay EAlenym
GUVTOVIGHOV, KLKAOQOPIKN OVETAPKELD, OLUOPPAYIEG, TVELHOVIKO Oidnua 1
YLYOVTOKDTTOPO GTOVG OPYELGS.

To&ikotyra Katd Ty avamapaywyn:

‘Evag avénuévog apBpdc evdoountpiov Bavitov moapatnpnbnke oe oapovpaiovg
6ToVG omoiovg yopnyNOnkav moAd vyniég docelc. Tlapd Tic peréteg avamapaywyng
G€ TOVTIKOVG, 0pOVPOIoVG, KOVVEALN Kol GKOAOVG OV mapatnpridnke tepatoyEveon,
eUPPLOTOEIKOTNTO. 1| OTOLONTOTE OVOUOAID GTN YOVILOTNTO 1 TEPLYEVVNTIKY|
avamTuEn.

Merdaiiaén:

Meléteg petdAroéng (Ames test, pkpomvpnvikd test, UDS test) dev €dei&av
petaAraéloyovo opdon.

Avvouiko veorlaciov:

Ye movTiKio oL yopnynOnKav nuepncimg d06elg mEVTIOELELAAIVT G néypt 450 mg/kg
Bapovg ochpatog yuo 18 punveg dev mapatnpndnke Kopd EvOEEn KapKivoyEvesTc.

Y& OnAvkovg apovpaiovg Tov Erapvay amd TOV GTOUATOS OOGELS TEVTOEVPUAATVIG
uéyxptr 450 mg/kg Bapovg copotog nuepnoing yoo 18 unveg mapoatnpndnke évag
avénuévog apliuog karondmv voadevoudtov otovg poaotovs. Oupme, koaiondn
WWOOOEVOUOTA TOV HOCTOD OLYVA  gHeavilovtal ovuTOpaTe G€ MAMKIOUEVOVS
apovpaiovg.
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PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

Koatdroyog ekdoymv

. Hydroxyethyl cellulose
. Polyvidone

. Talc

. Magnesium stearate

Emixdloyn:

. Hypromellose

. Talc

. Titanium dioxide (E 171)
. Macrogol 8000

. Erythrosine (E 127)
AcvpfototnTeg

Kopd yvoo.

Awdpkera {ong

5 xpovia

Idwitepes mpoPvAaEElS KaTA TNV QUAAEY TOV TPOIOVTOS

Awmpeiton og Beppokpacio <25 °C. Na mpopuAidocetot omd TV vypacioL.

@Yo KoL GVGTUTIKA TOV TEPLEKTY

Kd&Be kovti mepiéyet 2 koyéreg (blister) tov 10 diokiwv ékao.

Iowitepeg mpouridiers amdppryng

Agv &xel epappoyn.

KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

sanofi-aventis AEBE
A.Xvyypoy 348 — Kripro A
176 74 KaiBéa, AGMva



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9.  HMEPOMHNIA [TIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY



