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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX
(SPC)
BORONEXT
(Buspirone hydrochloride)

EMITIOPIKH ONOMAYIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX :
BORONEX"

IHOIOTIKH KAI IMOXOTIKH YXYNOEXH YE APAYTIKA YYYTATIKA:

BUSPIRONE HYDROCHLORIDE 10MG

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Alokio

KAINIKA YXTOIXEIA:

OepamevTiKég gvoEiEelc:

H Yopoylopwkny Bovompovn evdeikvotor yio TV OVTIHETOTIOY  TOV
CUUTTOUATOV TNG YEVIKEVUEVNG Oy MDOOVG SLOTOPAYTS.

Aocolroyia Kor TPOTOGS YopRynone:

H ocvvietopevn apykn nuepniowa d6on eivar Smg 2 1 3 popéc nuepnoiong. o
™V enitevén pog aplong BepamevTIKnG avVTOmTOKPIoNG, 1| 00G0A0Yio UTOPEL VoL
avéavetal kabe 2 M 3 nuépeg katd Smg nuepnoimg, kotd T amortnoelg. H
péylotn muepnolo do6omn dev mpémer vo vmepPaivel T 45mg.  Xtovg
TeEPLocOTEPOVS aobevels, meptlopfoavopévov TV NAMKIOUEVOV, 1 dplot
Oepamevtikn avtomdKpIon ETITVYYAVETOL UE TPOGAPUOYN TNG S0COAOYING OE
ouvoMkm nuepnota 66on 20-30mg yopnyoduevn o 2 émg 3 dapepéves 0OGELC.
H tpoo1| av&avel v Prodiabecipodmta e Povompovne. H Bovompdvn tpémet
va Aappdvetar tnv 010 ®pa Kabe pépa kot otadepd Le 1 yopic Tpoen.

O youdg ykpéum-epovt aLEAVEL TIG OCULYKEVIPMOELS, OTO TAACUO TNG
Bovompdvng. Ot acBevelg mov AauPdvovv Povompoévn Oo mpémer va
ATOPEVYOLVV VO KATOVOADVOLVUEYAAEG TOGOTNTES YVUOV YKPET-PPOVT.

H 8060m 0o mpémel vor EAATTOVETOL GE TEPUTTAOCELS NTLOG VEPPIKNG 1 NTOTIKNG
OVETAPKELOG,.

Haudwazpuch Xpnon

H acedieia ko n amoteleopatikomnta g YdpoyAwpikng Bovomipdvng oev
€xel mpoodtopiobel og dtopa nAkiog kdto tov 18 etdv.

AvTtevoeitelg
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H Yopoylopwr; Bovompdvn avtevdsikvotar oe acbevelg vrepevaicOntovg
TNV VOPOYA®PIKT POVOTLPOVY KoL 1 GE KATOL0 OO TO, AdPOVT] GLGTATIK( TOV.

H vopoyrlopikry Bovomipdvn dev Ba mpénetl va ypnoLonoteital oe acbevels pe
coPopn ékmtmon G veepikng (k&Bapon kpeotwviviig < 20ml/min) 1 g
NTOTIKNG AelTovpyiog.

H vopoyropikn Povomipdvn dev Ba mpémet va ypnowonoteitar o€ acbeveig pe
IGTOPIKO EMANTTIKAOV CTOCHUDYV.
Agv yopnyeiton o€ Tondd nAkiog kétm tov 18 etdv.

Idwitepec TPOELOOTOMGELS KOl OLUITEPES TPOPVAAEELS KOTA TN (PN o1

H tavtdypovn ayoyn pe avactoieic g povoapwvooéewddong (MAOI) pmopel
va TpoKaAéoel avénon g aptnplakng mieonc. Emouévog cuviotdtal vo pn
yopnyeitar n Povompoévn poali pe MAOL

Enedn n Yopoyrwpkn fovomipdvn dev epooavilel S10GTOVPOVUEVT] OVOYN LLE
116 Peviodalenives Kot GAAL GLVION KOTACTOATIKA/VTVOTIKA QAPUOKA, OEV Oa
TPOLAPEL TO GTEPNTIKO GUVOPOUO OV GLYVA TOPATNPEITOL PE TN OLOKOTY TNG
Oepancioc pe avtd ta edppoaka. Eropévmg mpv and v Evapén g Oepomeiog
pe vopoyAmpikn Povomipdvn cuvvictator, av ypeldletar, n Poduoio dtokonn
oVTOV TOV QopUdKoV, laitepa omd Tovg acbevels mov ypnoporolovoay
xpoving éva Katactaltikod tov KNX.

H PoBuoic eldrtoon xor owkonn tov Peviodwlenvov pmopel  va
EMKAADTTETOL Y10 pePKEG efdopdoeg pe Bepaneia pe fovomipovn oe acbeveig
oL £yovv avdykn cvveyovs Bepancioc. H Bovompovn dev Oa mpémer PePaiwg
vo  ypnotpomoteiton  ywo  omotoéivwon  acBevov  pe  eEdptnorn  oTIS
Bevloowlemivec.

Ot avemBounteg evépyeleg g pokpoypovng aymyns oto KNX 1 og dAla
0OpYOVIKG GLGTIHOTO EIVOL AYVOOTEG.

Meléteg deiyvouv 0T 1 Bovcmipdvn £xel TEPLOPIOUEVN KATOGTAATIKY Opdot. Ot
emdpacelg oto KNX oe kébe acBevr| eCatopikevpéva, pmopel va unv eivor
npoPAréyiuec. Emopévag ot acbevelg Bo mpémet va givol mpocekTikol koTd TV
001yNo™M OYNUATOV N KOTE TOV YEPIOUO pnyovnuatov, uéxpls étov va givot
BéParot 6t M aywyn pe Povompdvn dev Tovg ennped el apvnTIKAL.

Av ko peréteg aAnAenidpaong g fovompdvng He ovOTVELLL OETYVOLY OTL 1|
vOpoyAopikn Povompdvny dev avEdvel TV EKMTOON TOL TPOKOAEl TO
OWOMVELHO. OTNV KIVNTIKY] KOl TVELUOTIKY Opactnpdtta, epovipo eivol vo
ATTOPEVYETAL TOVTOYPOVT YPNOT| OVOTVEDLATOS Kot fOVCTLPOVG,.

Ot eheyyOpeveg HeAETEG NG VOPOYAMPIKNG POLCTIPOVIG EXOUV  YPOVIKE
nepropiodel otov Eva pnva. Eav ) ayoyn cvveylotel mépav avtov tov opiov Oa
TPEMEL VAL YIVETOL TOKTIKN EMOAVEKTIUNGT TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG KO OVAYKTG
ouvéylomng g Bepameiog.
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DapUoKELTIKT KoTdypnon Kot eEGptnon

Aev éyer amodeyBel 6t 1 Povomipdvn mpokalel PUGIKY N Yoy eEdpTnon
oVte Qaivetal va mpokoiel avtoyn. Emedn opwg eivar dvokoro va mpoPrepbel
aKpPOG omd TEWPOUATIKE dEOOUEVA 1) AVTIOPACT] TV 0GOEVDV GE £vaL PAPLLOKO
mov opa oto KNX kar n xatdypnon tov, Bo mpémel vo, ypnOLOTOIEITON UE
TPOCOYN 0€ AGOEVEIG LE 1GTOPIKO KOTAYPTONG WYUYOPAPUAKMOV.

Eneon, v éva edpuoko mov dpa oto Kevipikd Nevpikd Xvotmua, sivor
dvokolo va mpoPrepbel amd T dedopéva, M €ktaon mov pmopel avtd TO
QApPUOKO Vo, un ypnowomombel coppova pe TG odnyieg kavn vo yivel
Katéypnon tovTov, ot Bepdnovteg watpoi Oa mpénetl va a&loAoyohv pe Tpocoyn
TUYOV 1GTOPIKO KATAYPNONG POPUOKEVTIKMY OVCIMV KOl VO, ToPaKOAoVHOHV
otevl avtovg toug acbeveic, e€etdlovtds Toug Yo evOeifelg Kakng xpnong M
Katdypnong g Povompdvng (m.y. avamtuén avoyng, avénon g docoroyiog,
CLUTEPLPOPA EVOEIKTIKN GTEPNONG TOV POPLAKOV).

Hlkiouévor

Ta péypt onuepa dedopéva dev TEKUNPLOVOLY piol oAAayr TG d0GoAoYiag He
Baon v nAkia 1 To @UALO Tov acBevn (PA. kot Aocoroyia).

AMMAEMOPAGELS U AAAO QOPUUKA KOL PE GALES HOPPES OAIMAETIOPOONG

H tavtdypovn ypron g Bovomipovng pe dAla @dppoko tov dpovv oto KNX
0o Tpémetl va yivetat pe mpocoyn.
AVaGTOAEIS THS HOVOAUIVOSEIOAONS:

Exet avagepbel gpedavion avénong tg optnplokng mieong oe acbeveilg mov

erdpPavoyv  Povompdévn kot ovactorels g povoopvotewddonc. (BAéme
101itepeg TPOEIOOTOUOELS).

ExAeKkTIKOl AVvOGTOAEIS EXAVATIPOGCINYNS TS GEPOTOVIVHG:

Agv €yovv vapéel onuUavTIKE TPOPALOTO AGQPAAELNG GTNV KAVIKY TPOKTIKY
oe aocbevelg mov eAduPavay Povompovn Kot AVTIKOTUOMATIKA TOTOL TV
EKAEKTIKAOV OVAGTOAEWDV EMAVATPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI) av kar £yovv
VRapEel oTAVIEG AVOUPOPES CTAGUDV.

Alomepidoin: Te pio pelétn o€ vyieilg €0elovtég, M tavtdYpOvV YOPNYNoN
Bovompdvng Kot OAOTEPIOOANG TPOKAAESE  OVENUEVEG  GUYKEVIPMOGELS
aAOTTEPIOOANG GTOV 0pd. AToUTEITOL TPOGOYN KATA TN GLYYXOPIYNOT).

Tpaloodvny: 'Exet avapepBel 0TL 1 TO0TOYPOVN YPNOT VIPOYAMPIKNG TPAL0dOVNG
Kot Bovompdvng pmopet va Tpokarécsel 3 péypt 6 eopéc avénoelg e SGPT
(ALT) o€ pepwodg oocbeveic. Xe pio puerétn oOmov €ywve mpoomadeio
EMOVAANYNG VTOV TOL EVPNUATOC, Ogv emPBefarwbnke aAAnAenidopacn oTIg
NTOTIKES TPUVOAUVAGEG,.

dwoleroun: Metd v mpoctnkn Povomipdvne oty aymyn pe dalemdun, ogv
TapaTNPNONKOY  OTATIOTIKG ONUOVTIKEG OPOPES OTIC  POPLOKOKIVITIKES
napopétpovg (Cmax, AUC kot Cmin) oe otabepomompévn Katdotaon g
dwlemdpung, oAl avénoelg koatd mepimov 15% eupoviomkav Yo v
vopoalemdun, kol pkpng onpaciog kAwvikég avemBounteg evépyeteg (Cain,
TOVOKEPOAOG Kol vouTtio) mopatnpndnkav. Amoiteitor mpocoyn Kotd 1

cLYXOpNYNoN.



20voean ue g mpwteiveg:

H Povomipovn dev extomilel amd TIG TPOTEIVEG TOL OPOV QAPUAKO TOV
OLVOEOVTOL 1oYLPE HE OVTEG OMMOC 1) QOVLTOIVI, T TPOTPOVOAOAN KOl T
Bappapivn. QoTOGO VIAPYOLV GIAVIEG OVAQEOPES avEnong Tov  ¥POVoOL
wpobpoufivng, 6tav mpootédnke Pfovompdvn 6TO GYNUO AYOYNE 0COEVDOVY, TOL
erdpovay Bapeapivn. In vitro n fovompdvn pumopei vo amopakpivel Ayotepo
WOYVPAE CUVOEdEUEV QAPUOKD, O™ 1 Otyo&ivn, TG omolag Ta EMimeEdO GTO
TAAC O TTPETEL VOL LETPAOVTOL KATA T GLYYopnyNon Ue fovomipovn.
OepamevTikd eMIMEdN OKETVAOGOAIKVAIKOV 0EE0G, deaumpapivig, dtalemaunc,
eAovpolemdung,  1Povmpoeévng,  mpompavordvng,  Beopdalivng ko
TovABovTaUidNG eMOPOVV TOAD TEPOPIGUEVA OTNV £KTOGT CLVOECNG TNG
Bovompdvng e TIC TPMTEIVES TOL TAAGOTOG.

Xprjon ue Owvonrveouao.:

H Ydpoyhopikn Povomipdvn Oev evioybel ONUAVIIKO TIC KOTOOTOUATIKES
EMOPACELS TOV OWOTMVEDUOTOC. X& CLYKPITIKEG UEAETEG e vytelg eBehovTég
VOPOYA®PIKN Povompdvn dev  EVIGYLOE TNV YLYOKIVNTIKY EKTTMCY] 7OV
TpoKoAeitol amd TO owodmvevpo, o€ avtiBeon pe T owlemaun M TV
hopalemaun. BéPawa etvor opovipo va amogedyetor 1 ypnon OWOTVELUATOS
otav AapPavetol n vOPoYAPIKN fovoTipdv).

Evogyoueves aiiniemopacels ue Papuoka mov avoctéllovy 1o KOTOXpmua
P450 344 (CYP3A4):

"Eyet amoderyOei in vitro 6t 1) fovomipovn petaPorileton omd 1o CYP3A4.

Avtd elvar oOppovo pe Vv oAAnAemidpacn mov mapoatnpeital  petald
Bovompdvng kot epvBpopvkivng, ttpakovaloing 1 vepaloddvng, QApLOKO. T
omoio avaoTEAAOLY aVTO TO 160EVEDLO. ZVVETTMGS, €AV 1| PovoTipovn TPETEL VoL
ypnowonombel o cvvdvacud pe éva OpacTikd avootorén tov CYP3A4,
ocuviotdrol youniotepn 66on Povompdvng. Akorovbwe, pubuicelg Tov d0cE®V
Kol Yoo To 0Vvo @dpuoka Bo mwpémer va yivovtar avdAoyo pe TNV KAWVIKN
ovTamoOKpILon.

Negpalodovy: H ocvyyopnynon Bovompdvng (2,5mg 1 Smg 2 eopéc v nuépa)
Kot vepalodovng (250mg 600 popég v Nuépa) o€ vytelg eBelovtég, odnynce
o€ ALENGELS TOV GVYKEVTIPMOCEWMV TNG fOVoTpoOVNG 6T0 TAdoUa (avénoelg uéypt
20 @opég g Cmax kar 50 ¢@opég g AUC) Ko oTATIOTIKE GNUOVTIKES
pewwoels (mepimov 50%) TOV GLYKEVIPOGE®V GTO TAACLO TOV UETAPOATN NG
Bovompdvng, 1-mupyudviromimepalivic. Me d6ce1c Smg 600 Popég TV NUEP
Bovomipdvng, moapatnpndnkav pikpés avénoelg oty AUC g vepaloddvng
(23%) ko tov petafoltdv g vdépoduvepalodovne (HO-NEF) (17%) xou
mCPP (9%). Mwpég avénoeg ot Cmax mopatnpndnkav yia mm veealoddvn
(8%) wan ywo to petapoirirn g HO-NEF (11%).

To ¢dopa tov ovembBountov evepyeidv tov acbevdv mov Aoaupdvovv
Bovomipdvn 2,5mg Vo Popég TV NUEPA, Kat vepaloddvn 250mg dvo popéc v
NUEPQ NTOV TAPOUOLO0 [E EKEIVO TV aeBeVAOY TOL EAGUPOVOYV LEUOVOUEVO TO
oo avtd edppoaka. AcBeveig mov éhafov Povomipdvn Smg dVo Popég TNV
nuépa kot vepalodovn 250mg ovo @opéc MV MUEPQ, TOPOLGINGOV
avemBounteg evépyeleg Ommg aioOnua Kevng kepaAng, e&acbévion, CoAn kot
vrvnAia. Agv cuvioTdTal 1 GLYYOPNYNON.

Av Ba mpémel 1 Bovompdvn Kot 1 vepalodovn vo xopnynbovv e GuVOILAGHO,



ocuviotdrol 1 666m ™S Povompdvng va gival yaunAotepn (m.y. 2,5mg 600 popég
mv nuépa). Mepartépw pubuicelg tov dd6cewv kol yoo To dVo @dpuako o
pénel va otnpilovtal TNV KAVIKY 0VIOmTOKPLoN.

EpvOpouvkivy: H ocvyyopnynon Povompdvne (10mg cav epdnal d6om) ko
gpubpopvkivng (1,5gmuépa yioo 4 nuépeg) oe vyieic ebehoviég avénce TIc
GLYKEVTPMOGELS TNG fovomipdvng 610 TAdoa (avénoels S opéc otnv Cmax Kot
6 o@opéc omv AUC). Avtég ot  QopUOKOKIVNTIKEG  OAANAETIOPACELS
ouVodEDTNKOY amd pio adénon e ovyvotTNTOG EUEAVIONG OVETBOUNTOV
evepyeumv, mov &yovv omodobel omnv  Povomipdvn. Aev cuvictdTon 1)
Gy opfynon.

Av Ba mpémel n fovomipodvn Kot 1 epuBpopvkivn va xoprnynbovv ce GuVIVAGHO,
ocuviotdror pia yoaunAdtepn 06omn Povompdvng (m.y. 2,5mg dVo @opéc v
nuépa). Mepartépw docoroykég pvbuicelg kat yio ta 600 eappoka Oa mpémet
va otnpilovtal TNV KAVIKY avVIOmOKPLon.

Ipaxovaloin: H ocvyyopniynom Povomipdvne (10mg cav epdmal d6om) Kot
rpakovaloing (200mg/Mmuépa yio 4 nuépeg) o€ vyieic ebehovtég avénoe Tig
GLYKEVTPMOGELS TNG Pfovomipdvng oto TAdcpa (avénoelg 13 popéc otn Cmax Kot
19 o@opéc oty AUC). Avtég 0ol QUPUOKOKIVNTIKES OAANAETOPACELS
ouvodevtnkoy omd plo avEnon g ovyvoOTNTOS EUPAVIONG avemBOUNTOV
evepyeumv mov  &yovv  amodobel oty Pouvomipdvr. Aev  cuvvioTdtor 1
Gy opfynon.

Av Ba mpémel ) Bovomipdvn kot 1 1tpakovalOAn va yopnynbovv oe cuvdvacuod,
ouviotatal pio younidtepn oo6omn Povompdévng (wy. 2,5mg pio gopd TNV
nuépa). Mepartépw pvbuicelg otn docoroyia kat yio ta 6o eappaka Oa Tpémet
va otnpilovtal 6T KAVIKT avTamOKpion.

diinialeun: Ye pio pehétn pe evvéa vylelg eBehovtéc, n yopnynon Povomipdvng
(10mg ocav pio gpanaf d6om) pe ditaléun (60mg tpelg Popég TV NUEP)
avENoE TIC GLYKEVIPOGELS 6T0 TTAdoua TG Povompovng. Ot tipég AUC ko
Cmax g Bovomipdvng avéndnkay katd 5,3 popég Kot 4 opég avTIoTOlM™G.
Eivor mBavo va mapovoiachei evioyvpuévn opaon Kot avénuévn toEikotto e
Bovomipdvng 6tav yopnyeiton pali pe Sitialéun. Zopuminpopotikég puouicelg
™G 06oM¢ Kot Yoo To dVo Qapuaka Bo wpémel vo otnpilovionl otV KAMVIKN
avVTOmOKPIoN. ATonteiTON TPOGOYN KATA TN GLYXOPTYNo.

Bepamouiin: Xe pia pehétn pe evvéa vyteic eé0elovtég, n yoprynon Povemipdvng
(10mg g epdma& d0om) pe Pepamapiin (80mg tpelg popég nuepnoing) avénoce
TIG GLYKEVIPOGELS TG Povompdvne oto mAdopa. Ot tywég g AUC ko g
Cmax g Povompdvng avéndnkov xotd 3,4 o@opéc. Eivar mbavd va
napovctocel evioyvpuévn dpdon kot avénuévn tofikdtnta g Povompovng
otav yopnyeiton pali pe Pepamopiin. Zopurinpopatikés puvbuicelg g d6omg
Kot yuo Toe dvo eapuaxo o mpénel va otnpilovtal 6TnV KMVIKY avTOTOKpLon).
Amouteiton Tposoyn KaTd TN GuYYopyNon.

Pipoumixivy: e plo pedémn pe vyeic eBeloviég, m ovyyopniynon g
Bovomipdvng (30mg w¢ epdmas d6om) pe prpaumikivy (600mg/Mmuepncing yo 5
NUépeg) EAATTMOE TIG CLYKEVTIPMGES oto TAdoua (peiwon g Cmax xotd
83,7% o peiwon g AUC katd 89,6%) kot TV QapUakoSLVAIKT dpAcT TNG
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Bovompovng.

Xouog yrpéim-gpovt:. Xe pilo pedétn pe vyelg eBelovtég, m yoprynon g
Bovompdvng (10mg wg eedamal 6001m) HE YKPEW-QPOVT SMANG SVVOUNG
(double-strength) (200ml dutAng dVvaung TPES POPES TV NUEPA Yol 2 MUEPES)
abENCE TIC GLYKEVIPOGELS 6TO TAACoUO TG Povomipovng (avénorn g Cmax
katd 4,3 popég ko avénon g AUC «katd 9,2 @opég). Xtovg acBeveic mov
Aappdvovv Bovomipovn Ba mpémel vo didetar 1 GLUPOVAY VO ATOPEHYOLV VL
KOTOVOADVOLY UEYAAEG TOCOTNTEG YVUOV YKPEW-PpovT (PAéme Aocoloyio kot
Xopnynon).

Aldor_Avagrodeic kou Emoywyeic tov CYP3A4: Ovcieg mov avacTtéAlovv 1O
CYP3A4, 6mwg n ketokovaloAn N N prrovaPipn, umopel va avacteilovv tov
petafolopnd G Povompdvng Kol Vo aVENCOVV TIS OCLYKEVIPMOOELS TNG
Bovomipdvng oto mAAGH, VO ovoieg ot omoieg endyovv 0 CYP3A4, 6mmg n
oeCapebalovn, M Hepwd  ovTEmANTTIKA  (atvutoivn, eowvoPapPirdin,
kapPapalenivn), pmopel va avénoer 10 m0cooTdO TOL pPETABOAMGHOD NG
Bovompdvne. Xvvemwg, 6tav m Povomipdvn yopnyeiton pali pe €va oyvpd
avaotoréa tov CYP3A4, cuvicotdtal va yopnyeitoal pe mpocoyn Mion younin
doon Povomipoévng. Otav n Bovomipdvn ypnoomoteiton pali pe €va oyvpd
enaymyd tov CYP3A4, icwg givor amapaitntn pio poduion e docoroyiag g
Bovompdvng yia va dtotnpnel n ayyolvtikn g dpdon.

2Zendivy: H ouyyopriynon g Povcmipdvne pe ouetdivn Ppébnie va av&dver
v Cmax xotd 41% xot v Tmax xotd 2 gopég g Povomipovng, aAld eiye
erdyotn dpaon oty AUC g Bovomipdvig.

AIANIETIOPAGEIS OTIS EPYACTHPIOKES OOKIUACIES:
H Povompdvn dev ogaivetor va emmpedlel T ouvhBelg epyaotnplokésg
doKocies.

Kinon kot yorovyia:
Xpion Kata TV Kinon

Kvnon

Agv mapatnprinke dwtapayn g yovipdmrag ovte PAAPN tov guppvov ce
UEAETES OVOTTAPOYWYNG TOV £YVOV GE OPOLPAIOVS Kol KOLVEALY, WE OOGELS
Bovomipdvng mepimov 30 @opéc peyohdtepeg amd TNV UEYIOTI) GLVIGTOUEVN
doom yw tov avBpomo. Enedn] n acediein g Povompdvng ctov avOpmmo
Katé TV gykuopocvn dev €xetl emPeforwbet, n ypnon g KoTd T SAPKEE TG
€lvorl KOAO Vo amoQeVYETOL KOl EMITPETETOL VO, OPYICEL 1 VO GUVEYITOEL LOVO €AV
KPIVETOL OMOADTMOG amapaiTnTy KOl TO OVOUEVOUEVO OQEAOG avTioTabuilel Tov
€VOEYOUEVO KivOLVO.

Toxetdg

H enidpaon g vopoyAwpikig Bovomipovie otov TokeTd givarl dyvmoTt.
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Xpion Katd T Swdpkela TG yoiovyiog

e apovpaiovs, 1 Povompdvn kot ot petafoiriteg g, ekkpivovion oto yéio. H
€KTAON TNG OMEKKPLOTG TNG LOPOYAWPIKNG BOVCTIPOVIG | TOV PETAROMTOV GTO
untpwd yéAo dev givor yvootn. Emopévog, m Povomipdvn emitpémetar vo
yopnyeital e yovaikeg mov INAalovv povVo €4V To OVOUEVOUEVO OPENOG Y10, TN
UNTEPO. avTIoTOOUICEL TOVG EVOEXOUEVOVG KIVOHVOLS GTO BPEPOc.

Enidopaocn otnv ikavotnTe 001yNoNS Kol YEPIGHOV PN ovRdTov:

Meléteg detyvouv 6tL 1 BovoTipdvn €xEl TEPLOPICUEVT KATAGTOATIKN dpdo).

Ot emdpdoelg oto KNX og kd0e ac0evn eotopkevpéva, pmopel vo, unv etvon
npoPAréyipec. Emopévag ol acBeveic Oa mpémel va eivar mpocektikol Katd v
001yNoN OYNUATOV 1 KOTE TOV YXEPIOUO HNYovNnUatov, uéxplg 6tov vo. eivol
BéParot 6t M aywyn pe ™ Povomipdvn dev Tovg EMNPEALEL apvNTIKA.

AvemOopnreg evépyereg

Ot avemBOunTeg evépyeteg pe TN Pousmipdvn mopatnpoHVTOL YEVIKMOG KATH TNV
apyn g Bepomeiog kKot cuvMBE VToY®POHV pe TV cuvéylon g Bepameiog
Nk pe ehattopéveg 66cels. Katd mmv odykpion acbevov mov eldpfoavov
Bovomipdvn pe acbevelg mov eAauPavay €KOVIKO QAPUAKO, Ol oveETBVUNTEG
EVEPYELEC TOV EUEOVICTNKOAY HE ONUAVTIKO peyoAvTtepn cvyvotnta (p<0,10)
oV opdda tov acBevav pe fovomipodvn oe chykplon pe TV oudoa acbevov
HE EKOVIKO @apuoko Mtav CAaAn, ke@oloAyio, vevpikotnto, aicOnuo kevng
KEPOAANG, VauTio, S1€yepoT Kat epidpmaon.

AvemOOunTeg EVEPYELES TOV 00N YNGAYV GTI| OLOKOTN TNG ALY OYTG.

To 10% mepimov amd 2200 acBevelg pe dyyog mov cvppeteiyov oe KAiKEG
nekéteg dbprelag 3-4 €fOOUAdMV Yo TNV ATOTELECUATIKOTNTA TOV QPOPUAKOV
TPW TNV KUKAOQOPioL TOV, SLEKOYOV TNV ay®yn AOY® KATOOL avemBuuntov
ovuPavtog. Ta cvvnBéotepa cvuPdvia TOV TPOKAAEGOV JIOKOT TNG AYWOYNG
mepleAdpPovay: datapayés Tov KEVIPIKoD VELPIKOL cuoThuaTog (3,4%) Kupimg
CaAn, oabmvio, vevpikdTTa, vIvnAMo Kot KopnPopio, doTapoyés  Tov
yootpevtepkov (1,2%), kupiog vavtio kKot didpopeg dtatapayés (1,1%), koping
TOVOKEPAAOG Ko aicOnua KOTwonc.

IIpwv TV KVKAOQOPiX TOV PUPPAKOV — OAES O PEAETES

Avty M mapdypapoc avagépel OAeg TIG ovemBOunTeG eVEPYElEG OV
mapovcldonkay oe coyxvotnta 1% 1 peyodvtepn oe 3004 acbBeveic mov
gupiokovtol 6to d0GoAOYIKO €0pog (T.y. M Muepnow d6on ™ Povomipdvng
Kopovotay petald 10 kot 30mg yio to 70% tov acbevov mov peretnOnkov)
KO Y10, TOVG OTTOT10VG TOL OEOOUEVO OCPAAEING GVYKEVTPOONKAY GuoTNUATIKA. Ot
KOTAGTACEL Kot 1) dtdpkelo EkBeong ot fovomipdvn Kupoivovay onHovTiKd,
TEPIAOUPAVOUEVOV HEAETOV KOAMG EAEYYOUEVOV KOOMDG EMioNg Kot EUmEpio o€
OVOIKTEG KO 1) EAEYYOUEVES KAMVIKEG LEAETEG,.



ANEINIIOYMHTEX ENEPT'EIEX [1I0Y ANA®EPOHKAN KATA THN
AEIOAOTI'HXH ITPIN THN KYKAO®OPIA*

200TNHO XONOTOS N=3004
# | %
Kapowyyewoko cvotnpa 72 2,4
38 1,3
Tayvkapdio/AicOnuo
TPOKAPOI®V TOAUDY
Owpakikdc Tdvog
Kevtpiké vevpiko cvotnua 392 13,5
Z4An
Ynvniio 307 10,2
Nevpikotro/E€ayn 217 7,2
AloOnuo Kevig KEQAANg 197 6,6
Adnvia 191 6,4
Meiwpévn ocuykévipmon 82 2,7
KoatdbAiwn 60 2,0
Z0yyvon 52 1,7
Awtapaypévo Ovelpo. 43 1,4
Ouudg/Eybpikdtto 36 1,2
O@0arpoi ko QPA 65 2,2
Odapfog 6paong
P ocouedpnon 34 1,1
[Tovoloupog 32 1,1
Eupoéc 30 1,0
Tootpevrepko 294 9,8
Noavtia
Kothaxn dvoeopia 145 4.8
Enpoctopio 111 3,7
Augpporo 106 3,5
AvokomdtTo 58 1,9
‘Epetog 55 1,8
MvooGKEAETIKO 77 2,6
MvuoockeAeTikol TOVOL
Nevporoyko 131 4,4
[TopaioOnocio /Apmdio
Aocvvépyela 58 1,9
Tpduog 35 1,2
Aéppa 34 1,1
Agpuatikd eEavinua
Awdpopeg 340 11,3
[TovoxépaAog
Koénwon /Advvapio 239 8,0
E@idpmwon 72 2,4

* 0 mivaxog owtdg TEPIAAUPEVEL POVO TIC AVEMOVUNTES EVEPYEIEC OV TAPOLGLAGONKAY GE
ocvyvomta 1% 1 peyoardtepn.

AvBopuntec avagopéc
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Av Kot ot oLVONKEC Kot 1 OWIPKEW TNG OY®YNG MOLKIAOLY TOAD, Kol 1
QLITIOAOYIKT GY€oT TG PBovompdvig e TiG avembOunTteg evépyeleg dev Umopet
TAVTOTE VO TPOcdloplobel, avbOpUNTEG OVOPOPES AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV,
neplhapPdvouy omavieg mepmTooel; (cvuyvotnta pkpdotepn amnd 1:10000)
cupupapdtov Ommg:

Cevikd: aAlepykég avtidpdoels, mepthapPdvovtor 1 Kvidwor), ol EKYVUDCELS Kot
TO OYYEL00TOMLOL.

Kevipwkd Nevpwd  Xvommuo/Nevporoyikés: EEomupopudikd  cvumtdpoto,
nephapPavopévng g dvokwnociog (o&eio 1 Owiun), SVOTOVIKEG aVTIOPAGELS
Kot olakekouuévn  axkopyio  (onueio  tpoyov).  Amompocmmomoinon,
ocuvaeOnuotikn aotdbewn, mopacOnoieg, woywon, aroéie Kot omacpoti.
[Topodikn SuoKOAlD GTNV OVAKANGOT TG LVIUNG, GCUVOPOLO GEPOTOVIVIC.
Aldpopeg: Mmobvpikd emelcd010, KATOKPATNOT 00PMV, YUAAKTOPPOLO.

Ynepoocoroyia:

Agv givan YvoOTO GUYKEKPIUEVO avTidoTo Yo TNV YopoyAwptkry Bovomipdvn. H
Bovomipdvn dev amopakpivetor pe v apokdBapon. O petaforitng 1-PP
OTOLOKPOVETOL HEPIKA He TNV alpokdbapon. Ievikd péTpo avIHETOTIONG
CUUTTOUATOV KOl VTOCTNPIENG TPEMEL Vo ypnooroovvrol pall pe dpeon
yootpikn mTAvon. H avamvon], o cpuynods, kol n aptnplokt wicon Oa mpénet va
e éyyovial, Ommg oe kdbe mepintwon vrepdocoroyiag pe Kamowo @apuaxo. H
HEYIOTN avekT d0om oe vyielg dvopec eBehoviéc Mrav 375mg muepnocimg.
Kobng mpooeyyilovtav 1 péylom 0061, GLUTTOUOTO TOL TOPATHPNONKAY
TEPLGCOTEPO GLYVE Mtav: vavtio, EUeTog, LAAn, vavniio, pdon Kol YOOTPIKN
dvcpopia.

Tni. Kévrpov Aninmypraceov Adnvog : (01) 7793777
OAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEXZ
@ upproKodVVOUIKES LOLOTNTEG

H vépoyrwpikny Povomipdvn eivor 10 TPOTO [0S OUASAG  OyYOAVTIKAOV
QopUaK®V TG aLampdvng, To Omoio dEV GLYYEVEDOLV YNUIKA 1] POPLAKOALOYIKA
ue tic Peviodialemiveg, ta PapPirovpicd M GAAOVE YVOGTOVG YUXOTPOTOLG
TOPAYOVTEG.

H vopoyrwpikn) fovomipdvn, 0nwg Exet detybel, d100ETEL EKAEKTIKTY OyYOAVTIKN
opdon. H vdpoyrwpikn Povompdvn omaArldccEL Omd TO  AYX0G, EXEL
MEPLOPIOUEVT] KOTACTOATIKY] Opdom 1 HLOYOAOPOTIKY EMIOPACT KOl OEV
TPOKOAEL ELATTOON TNG OL0VONTIKNG ETOUOTNTOG,.

e eheyyOueves LEAETEG Kot EOIKEC PHEAETEG TNG YLYXOKIVNTIKNG Agttovpyiog dev
VINPEE CNUAVTIKT S10POPA GTNV EULPAVIOT] KATAGTOANG (vvnAia ko KOT®on))
N YOYoKwNTIKNG EknTmons (mepthapuPavopévng g KavotnTag odMynong
QVTOKIVATOV) HETOED TV aeBevadv Tov ehdpuPoavay Bovomipdvn Kol auT®V TOoL
eAdpovay eikovikd EApHaKo.

O unyaviopdg g dpaong ™G VOPOYAWPIKNG Povompdvng dapépetl amd ekeivo



5.2.

tov Bevlodwlenvav. BéPata o1 AETTOUEPEIEG TOV UNYOVIGLOD TNG OYYOAVTIKNG
g dpdiong otov dvBpomo mapopével va dtevkpivicBovv. Tlpokivikég peréteg
in vitro €d€i&av 0Tt 1 Povomipdvn cLVIEETAL 1IGYLVPE LE TOVG LTOOOYELG TG
oepotovivng (5-HT,,). H Povomipdvn, Otov dokipdaleton 6 mPOKAVIKA
TPOTLTO, OEV QOIVETAL VO OAANAETOPA dpeca in Vitro PE TOVC LITOJOYELS TV
Bevlodwlemvarv kot tov GABA. Mehéteg vrmootnpilovv 6tL 1 Bovomipdvn
umopel va €yel éuueorn emidpaocn o€ GAAA cvoTHUoTe VELPOSPIPACTOV,
neptiapfovopévav tav vrodoyéav tov Beviodwlentvayv, Tov GABA kot g
domauivng. Xe oyxéon pe tn domapiviy n Povomipdvn eaivetor vo evepyel cav
TPOCLVOTTIKOG QOTOULVEPYIKOS OVTOLYMVIGTHG.

D opproKoKIVTIKES 1O10TNTEG

Amoppopnon: H Povompdvn amoppo@dtol ypnyopo Kot LEICTATOL EKTEVN
UETOPOAICUO TPADTNG 01000V, MEYIOTEG GLYKEVIPMGELS 0pOV EMTLYYAVOVTOL 60
g 90 Aemtd perd ™ Aqyn. Ot cvykevipmdoelg oto TAdcoua oyetilovtan
YPOUUIKE pPE TN 6001, MEeTA amd emavelAnuuévn yopynon, otodepomotuévn
KOTAOTOON EmTuyydvetol péoa oe 2 pépeg. Metd v emitevén otobepmv
EMIMEIMV, 1) CLYKEVIPM®OT TNG POVOTPOVIEC GTO TAAGHO OV OALALEL CNUAVTIKA

pe  xpdvio xopriynon.

Eridopaon e wopns: H enidpaon g tpoeng oty Prodabdecipudmmra g
Bovomipdvng peketOnke oe 8 dtopa. Ta dropa avtd Ehapav 20mg doomg e 1
yopic tpoen. Ot Tég tov AUC kou Cmax tng apetdpintmg Povomipdvng
avéndnkav katd 84% wor 116% oavtotoiywg. H ol mocdtmta g
avoG0dpaoTIKNG Povompovng dev dAhale. Avtd vmodekviel 6Tl 1 TPOPN|
UTOpEl VO HEIWOVEL TNV £€KTOoN NG MPOGLOTNUATIKAG KABapong g
Bovomipdvg.

Aéoucvon ue tg mpwteiveg: Xtov GvOpwmo, 1 YOopoyAwpikn Povomipdvn
ouvoéetat Kotd 95% pe TiIc mpwteiveg Tov TAGCUATOS. AAAO PAPUOKO TOV
oLVOEOVTOL 1OYLPE LE TIG TPWOTEIVEG T.Y. QOIVUTOIVI], TPOTPUVOLOAN Kol
Bapeapivn, dev aviikadiotavior amd TNV BOVCTIPOVI GTN GUVOECT] TOVG LE TIG
TPOTEIVEG TOV TAAGUOTOC In Vitro o6& KAWIK®OG OVAAOYEC  OULYKEVIPMOELS
Bovompovng.

Biouerarponn: H Bovompovn petaforiletal oto Nmoap pe ofeidmon, 1 omoia
éxel amodeyBel in vitro 6Tt yivetonw pe v TopEUPOCT) TOL KLTOXPDUOTOS
P4503A4(CYP3A4), mopdyovtac TOALL VOpoELAUEVE TOPdymyo Kot Eva
Qoppokoroywkd evepyd petafolitn, v [-mopyudivoro-mimeplivny (I-PP). Ze
povtéda mepapotoldmv yoo Tov Aeyyo g mOavNg ayyoAvTIKnG dpdong, o
petafolitng 1PP mapovsialel mepimov to 25% M Aydtepo TG OpOCTIKOTNTOC
g fovomipdvig.

Anéxrpion: O pécog ypdvog NuLmng g amopdKpuvens LeTd amd T xopnynon
10-40mg Bovomipdvng kopaiveton and 2-11 opec. Metd and epdma yoprnynon
Y dpoyrwpiknc Bovompdvng, to 29 éwc 63% g d0ong amofAndnke pe ta ovpa
péoo o 24 dpeg, Koplog pe ™ popen petafoirtov. H amoforn péom twv
Kompavmv vroroyicOnke mepinov oto 18 mg 38% g ddoncC.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

H omékxkpion g Povompdvng oe acbevelg pe EKmT@oN NG MMOTIKNG 1)
VeQPIKNG Aettovpyiag ehattdvetal. Agv TopovctdlovTol oNUavVTIKEG HETUPBOAES
OTN QOPUOKOKIVITIKY TG Povomipdvng mov va oyetilovtal pe v nlkia 1 1o
@OAO.

[poxvika otoryeia yra TNV 0.c@drel

Agv mapamnphinke dvvapkd Kopkvoyovov 1 petadralloydvov dpdong oe
peiéteg og {oa.

OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
Koatdaroyog pne 1o £ékdoyo
Lactose, Magnesium Stearate, Polyvidone (PVP K29-32), Sodium Starch
Glycollate.
AcvpfototnTeg
Agv VapyovV deO0UEVO GYETIKA LE AGLUPATOTNTEG.
Awdpkera Cong
24 unvec.
Iowitepeg [Ipo@uracers katd ™ OLAEN TOV TPOIOVTOS
Kopia yvoot.
DVHo1N KOl GVGTOUTIKA TOV TEPLEKTT
Xe éva blister mepiéyovrtal déka dokia. Avo blister Tov déka dokimv pali pe

TO VA0 001 YLDV Y10 TOV PN OTN TOTOHETOVVTIOL GE YAPTIVO KOLTI.
(BT X 20, blister 2 x 10).

Oonyieg ypnong / yeipiopov

Agv vapyovV E101KEG 00N YiEC.

KATOXOZX THX AAEIA KYKAO®OPIAX
Remedina ABEE

Tovvopn 23 & Apewg Kapatepd-Attikn
E-mail: remedina@otenet.gr

APIOMOX AAETAYXY KYKAO®OPIAX

21358/29-7-2008
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HMEPOMHNIA THX ITPQTHX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
18-11-91

HMEPOMHNIA THX (MEPIKHY) ANAOEQPHYXHYX TOY
KEIMENOY

09/2008
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