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Loxapin®

ITepianyHa XAPAKTHPIZTIKON Toy IIPOiONTOZ

(SPC)

1. EEMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Loxapin®

2. MOIOTIKH KAI IMOXOTIKH XYNGEZXH XE APAXTIKA LYXTATIKA
Kdabe diokio mepiéyet 10mg Buspirone Hydrochloride.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alokio.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OepomevTIKES EVOEIEELS
H Ydpoyrlopikry Bovomipovn evdeikvotal Yo, TNV OVTILETOTIOT TOV COUTTOUATOV TNG
STOPAYNG TOV YEVIKELUEVOL Gy OLG.

4.2 Aocoroyia Kot TPOTOS YOPNYNONS

H ocuvvictopevn apykny nuepniola d6on sivor Smg 2 1 3 @opég nuepnoing. o v
enitevén (o aplotng BepamevTikig avtandkpiong, 1 docoroyia pmopel va av&avetat
Kkd0e 2 M 3 nuépeg katd Smg nuepnoimg, Katd Tig arortoslc. H péyiom nuepnowo d6om
dgv mpémel va vrepPaivel Ta 45mg. Xtovg mepLocoTEPOLS acbevels, meptiapPavorévey
TOV NMKIOUEVOV, 1) AP1oTn OEPATEVTIKY OVTATOKPIOT EMLTVYYAVETAL LE TPOGOPLOYN TNG
docoroyiog o cuvoltkn nuepnoia 06on 20-30mg yopnyoduevng o€ 2 £0¢ 3 dapeUEVES
d00ELS.

H tpopny aw&dver v Prodabecipuotnta e Bovompdvng H Bovompovn mpéner va
Aoppdvetar v 01 ®pa KAOe pépa Kot otabepd pe 1 yopic Tpoen.

O yopog YKPEIM-EPOVT ALEAVEL TIC CLYKEVIPMGELS 6T0 TAAGHa TG Bovompovne. Ot
acleveic mov AopBdvouv Bovomipdvn Ba mpémel va amo@evLYoLV Vo KOTAVOADVOLV
peYyaAEG TOGOTNTES YVUOV YKPEIT-PPOVT.

H 86omn 0o mpémet vo €AOTTOVETOL O MEPWMTMOES NAIWOG VEPPIKNG M MTOTIKNG
OVETAPKELOG.

Howwrpikny ypioen : H aocopdiein kot 1 omotehespotikdTNTo TS Y OPOYA®PIKNG
Bovomipdvng dev €xet mpocdtopiobel og dtopa nAkiog kbto tov 18 etdv.

4.3 Avtevoeilelg
H Yopoyrwpikry Bovompovn avtvdeikvotar oe acbevelg vmepevaicOnrovg otnv
Y dpoyrwpikny Bovomipdvn kot 1) 6€ KATOL0 amd o adpavi) GLGTUTIKA TOV.

H Yopoylopikry Bovomipdvn dev mpémel va ypnoylonoteital o€ aocbevelg pe cofapn
éxntmon g veppikng (kdBapon kpeatvivig < 20ml/min) 1 g nratikng Asttovpyiog.

H Ydporwpikny Bovomipdvn dev Ba mpémel va ypnoiponoteiton o€ acheveic pe 16t1opikd
EMANTTIKOV GTOGLMV.

Agv yopnyeiton o€ modd nAkiog kto tov 18 etdv.



4.4 Iowitepeg TPOELOOTOMGELS KOL 1OLXITEPES TPOPVAAEES KOTA TN Y piion

H tovtoxpovn ayoyn pe avactorelg g povoopwvoéeddone (MAOI) umopei va
TPOOKAAEGEL aENOT TS apTNPLOKNG Ttieons. Emopévog ocuviotdtal va un yopnyeitot n
Bovomipdovn poli pe MAOL.

Eneion n Yopoyropwkny Bovomipdvn dev epeavilel S100TOUPOVUEVT] OVOYN HE TIG
Bevlodialemiveg kot GAAo cLUVNON KATOGTAATIKG/VTVOTIKG AapLaKa, dgv Ba TpoAdfetl To
OTEPNTIKO GUVOPOLO TTOV GLYVE TTopaTnpeiTan e TN dloKom TG Bepaneiog pe avtd ta
eappaka. Emopéveg mpwv and v évapén g Oepaneiag pe Bovompdvn cuvietdral, 1
Babuaio 010KOTH VTGOV TOV POPUAK®Y 10101TEPA Y10, TOLS 06OEVEIC TOV YPNGYLOTOOVV
xpovimg éva kotaotoATikd tov KNX. H Pobpoio ehdttoon Kot SoKom| ToV
Bevloowlemvv pmopel vo EMKOAVTTETOL Yoo HEPIKEG ePdoudoeg pe Oepomeio pe
Bovomipévn oe acbeveic mov €govv avdykn ocvveyovg Bepaneiog. H Bovomipdvn dev Ba
npénel PePainwg va ypnotipomoteitonr yoo amotoéivmorn acBevav pe e£dptnom oTig
Bevlodwalemives.

Kotd v pokpodypovo aywyn, ot avemibounteg evépyeleg amd to KNZ 1 og dAla
0pYaVIKE cuoTHATO Efvol AyVOOTEC.

Meléteg deiyvouv 0t 1 Bovomipdvn €xel meplopiopévn KaTtaoTaATIKY dpdor).

O emdpdoeic oto KNX oe kdbe acbevr efatopkevpéva, pmopel vo pnv elvan
nwpoPAéyec. Emouévag ot acbeveig Ba mpémel va givol mpocekTikol Katd v odnynon
OYNUATOV M KOTA TOV XEPIGUO UnyovnudTov, péxpic 6tov va eivar BéPatot 6tL n aywyn
pe Bovomipdvn dev toug ennpedlel apvnTikd.

Av kot peiéteg aAdnAemidpacng ¢ Bovompdévng pe owodmvevpo deiyvovv OTL 1M
Yopoyropikny Bovomipdvn dev av&avel Ty EKTT®OOT TOL TPOKAAEL TO OVOTVELLLO GTNV
KIVNTIKY] KOl TVELHOTIKY OpacTnPlOTNTA, QPOVILO Eval VO OOQEVLYETOL TOVTOYPOVN
YPNOMN OWvoTVELLLOTOG Kl Bovomipdvng.

Ot eheyyopeveg pedéteg g Y dpoyrwpikng Bovompdvng £xovv ypovikd neplopiobel otov
éva unva. Edv 1 ayoyn ocvveyiotel mépav avtod tov opiov Ba Tpémetl vor YiveTol TOKTIKN
EMOVEKTIUNON TNG AMOTEAEGLLOTIKOTNTOG KOl AvAyKnG cuveyioemg g Oepameiog.

DoppokevTIKY KoTdypnon Ko e€dptnon
Agv éyer amoderybel 6Tt 1 Bovompovn mpokorel QuoK 1 yuyikn eEApTNon ovte
eaivetor vo mpokorel avtoyr. Enedn opwg sivar dvokolo va mpoPreqpbet akpiPdc amd
TEPALATIKA 0EGOUEVA 1) AVTIOpOOT TV acOevdVY € €va pdppoko Tov dpa 6to KN kot
N KoTAYpNoN Tov, Oa TPEMEL Vo YPNGILOTOIEITOL e TTPOGOYY GE 0GOEVEIS e 16TOPIKO
KOTAYPNONS YOYOPAPUAK®DV.
Emedn, yw éva @dppoko mov dpa oto Kevipucd Nevpikd Zvotnpa, givor 60cKoAo va
wpoPrepBel omd To dedopévo, M EKTOOT TOL UTOPEL OVTO TO QAPUOKO VO [N
¥pNOoTomBel GOUPOVO LE TIG 00MYIES KAV va Yivel KaTdypnon ToVTov, o1 Bepdmovteg
wtpoi Oa Tpémetl va aEloA0YOUV LLE TPOGOYT TLYOV IGTOPIKO KATHYPNONG PUPLAKEVTIKOV
OLCIOV Kot Vo, opokoAovBodv otevd avtode tovg acbBeveic e€etdlovidc tovg Yo
evOEelEelg Kakng ypnong N kotdypnong g Bovompovng (m.y. avamtuén avoyng, avénon
NG 00GOAOYING, CUUTEPIPOPA EVOEIKTIKT GTEPNONG TOV PAPHAKOV).
Hikiouévor
Ta péypt onpepa ded0UEVA dEV TEKUNPLUOVOLY piot odhayn TG docoloyiag pe Baon v
nAxia 1 To @O0 Tov acBevi (PA. ko Aocoloyia)

4.5 AMAEMOPAOELS pE AAAO PAPROKO KOl AAAES HOPPES AAMAETTIOPAONG



H tavtodypovn ypnon g Bovompovng pe dara edppaxo wov dpovv oto KNX 0o mpémet
Vo yivetal e Tpocoyn.

AVaGTOAEIS THS HOVOAUIVOSEIOAGHS

"Exet avapepbel avénon g aptnplakng mieong oe acbeveig mov eddupavav Bovomipdovn
Kol avaoTOAElS TG povoaptvo&elddong (BAEme 1dwaitepec TPOEIBOTOMGELS).

Exiextiol avooTolEls emavanpocinyns tys 6EpoTovivyg

Agv &yovv vmbpéer onuavtikd TPOPAUOTO OCEAAEING OTNV KAVIKY TPOKTIKY] OF
acBevelc mov eAduPavay Bovomipovn kot avtikataOMaTikd Tov THTOL TV EKAEKTIKMOV
AVOOGTOAE®V EMOVOTPOGANYNG TG oegpotovivng (SSRI), av kot £xovv vapEel omdvieg
OVOPOPES CTAGUMV.

Alomeprooin: Te pio peAét oe vylelg eBehovtéc, n tavtdypovn yopnynon Bovompdvng
KOl OAOTEPIOOANC TPOKAAECE OLENUEVEC GUYKEVIPMOOELS OAOTEPIOOANG GTOV 0pO.
Amotteitonl Tpocoyr| KoTd T GLYYoPYNoN.

Tpalodovy: "Eyxet avagepbel 6TL 1 tawtdypovn xpnon Yopoyrlwptkng tpaloddvng kot
Bovonpiovng pmopel va mpokaréoer 3 uéxpt 6 @opég avénoelg g SGPT (ALT) oe
pepikovg acbeveic. e pio peAétn oOmov £€ytve mpoomdbewo emavdAnyng avtod TOoL
gupnuatog oev emPeformOnke aOAANAETIOPAOT) OTI NTATIKES TPAVOAUIVACE.

Awalemaun: Metd v zmpooOnkn Bovomipdvng omv ayoyn pe dwlemdun, Oev
TOPOTNPNONKOV GTATIOTIKE CNUOVTIKEG JLOPOPES OTIG POPHOKOKIVITIKEG TOPUUETPOVS
(C,..» AUC xar C_. ) oe ctabepomompévn kotdotaon g dalendung, aAld ovioels
katd mepimov 15% eppavicOnkav yio v vopotalemdun, Kot WKpnsg onuaciog KAVIKES
avemBounteg evépyeteg (CAAn, movokEQaAog, Kol vavtia) mapoatnpndnkav. Amatteiton
TPOGOYT KOTA TN GLYYXOPNYNON.

2ovoeon ue mpoteives: H Bovomipdvn dev extomilel amd TG mpTEives TOL 0pov
(QAPLLOKE TTOV GLVOEOVTAL IGYVPA LE OVTEG OTWS 1 PALVLTOIVT), 1 TPOTPOVOVOAOAN KOt 1|
Bapeapivn. Q61000 LVIAPYOVY CTAVIEG OVOPOPEG avENoNG Tov Ypdvov TPobpouPivng,
otav mpootédnke Bovompdvn 6to oynua aywyng acbevav, mov eddufavay Bapeapivn.
In vitro n Bovompovn umopel va amopakpuvel AyOTEPO 1GYVPA GUVIEIEUEVO PAPUOKOL,
omwg M Oryo&ivn, ¢ omolag To EMIMESD GTO TAACUO TPEMEL VO PETPAOVIOL KOTE TN
cuyyopnynon pe Bovompovn.

OepomevTiky]  emimedo  AKETVAOGOAIKVAIKOD  0o&éog, deoumpapivng, dwlemdung,
@Aovpolemdung, 1PovmpoPévng, TPOTPAVOAOING, Oetoprdalivng, kot TovABovTauiong
eMOPoVV TOAD Teplopiopéva oty €ktocn obvoeons g Bovompdvng e Tig mpoteiveg
TOV TAAGLOTOG,.

Xpijon _ue _owonvevua: H Yopoylopikn Bovomipdvn dev evioybel onupoviikd Tig
KOTOOTOATIKEG EMOPACEL TOV OWVOMVELUOTOC. X& OLYKPITIKEG WEAETEC HE VYIElG
ebelovtég n YopoyAwpikny Bovompdvn d0ev evioyvose TV YoYOKIVITIKN EKTTMCT] TOV
TpoKaAgital omd 10 owomvevpo, oe avtiBeon pe v dwlemdun N v Aopalemaun.
BéBawo eivor @poOvVipo vo amo@evyeTol 1 ¥pNoN owomveLpatog Otav AaufPdvetal m
Ydpoyrwpikny Bovomipovn.

Evoeyoueveg aliiemiopaoeic ue QapuoKa mov avaotéliiovy to kotoypoua P450 344

(CYP3A44):

‘Exel amodeydet in vitro 611} Bovompovn petaforiletar and 1o CYP3A4.



Av16 elvarl cOUEOVO pe TV aAAnAenidpacn mov mapatnpeital peta&hd Bovomipdvne kot
gpubBpopvkivng, rtpakovaloing 1 veealoddvng, eapuaKo To 0moie avasTEALOLY aVTO TO
100évlupo. Xvvenmc, eav n Bovomipdovn mpénel va ypnoipononbel 6 cGuvovacouo pe Eva
dpactikd ovaotoréa tov CYP3A4, ocuvviotdror younidtepn dSo6om Bovomipovng.
Axoro0Bwg, pvBuicelc Tov 600GV KOl Yo To dVO Qdppoke Bo mpémel va yivovton
aVAAOYO LLE TNV KAVIKY] OVTATOKPLOT).

Negpalodovy: H ocvyyopriiynon Bovompdvne (2,5mg 1 Smg 2 @opég v nuépa) Kot
vepaloddvnc (250mg dvo @opég v Nuépa) o€ vytelc eBeAovtég 0dNyNoE G AVENGELS
TV GVYKEVTIPOGE®V TG Bovompovng oto mAdopa (avénoeig péypt 20 popég g C ko
50 @opéc g AUC) kot  otatotikd onuavtikés pewwoels (mepimov 50%) tov
OLYKEVIPOOE®Y  O©T0  TMAGopo  Tov  petoforitn ¢ Bovompdvne, — 1-
mopudwvirommepalivng. Me d06ceic Smg ovo @opég v muépa  Bovomipdvng,
napompnOnkav kpés avénoelg omv AUC g vepalodovng (23%) xor tov
petafoirtav g vopoSuvepaloddvng (HON-EF) (17%) kot mCPP (9%). Muwpég
avénoelg ot C,_ mapotnpriOnkav yo mm veealodovn (8%) kat yio to petafoAitn g
HO-NEF (11%).

To ¢@dopo tov avemBOUNTOV evepyeldv TV acbevdv mov Aoufdvovv Bovomipdvn
2,5mg o0vo @opég TV Muépa, kot veealoddvn 250mg 600 @opéc v Muépa MTav
TAPOUOL0 LE EKEIVO TV 0cBevdv Tov eAdpufovay pepovopéva to 600 avTd EAPLLOKO.
Acbeveig mov Elafav Bovomipdvn Smg dvo popég v nuépa Kot veealodovn 250mg 6vo
(QOPEC TNV MUEPQ, TAPOLGIOGOV OVETIOOUNTES evépYeleg OmMmC aicOnpo KevG KEQOANG,
eEacBévnomn, CaAn Kot vrvnAia. Aev GUVIGTATOL 1] GLYYOPNYNOT).

Av Ba pémer | Bovompovn kat  vepalodovn va yopnynbodv ce GuVILAGHO, GLVIGTATOL
n d6om g Bovompdvng va givar youniotepn (my. 2,5mg 00 Qopég TV MUEPQ).
[Mepartépw pvbuicelc Twv d6cemv Kot yo To dvo edpuaka Oo mpénet va otnpilovion oty
KAMVIKN 0vTamOKpion.

EpvOpouvkivy: H ovyyopnynon Bovompdvng (10mg cav €9’ damag doom) Kot
gpuBpopvkivng (1,5 gMmuépa yuo 4 nuépec) o€ vylelg e0eAoVTEG aVENGE TIG CLYKEVTPMGELS
Bovomipovng oto mAdopa (avéfoeig 5 popég oty C_ xar 6 popég otmv AUC). Avtég ot
(QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELS oLVOdELTNKAY omd pio advénon Tng ovyvOTNTOGC
eUPaviong avemBOUNTOV gvepyeldy, mov €yovv amodobel oty Bovompovn. Aev
GUVICTATOL 1] GLYYOPNYNON.

Av Ba mpémer m Bovomipovn kot n gpuBpopvkivny va yopnynbovv ce cuvdvacuo,
ocuviotdtor pio younAdtepn 06on Bovomipdvng (m.y. 2,5mg 600 @opéc v Muépa).
[Tepartépm docoroyIKéES pubuicels kol Yo ta. dVo eAapuoka Ba mpémel vo otnpilovral
GTNV KMVIKT] ovVTOTOKPLoN).

Irparxovaloin: H ovyyopiynon Bovomipovng (10mg ocov e dma o60om) Kot
upakovaloing (200mg/muépa yio 4 muépeg) oe vyelg eBehoviég avénoe TIC
OLYKEVTPMOGELS TNG Bovomipdvng oto midoua (avénoeig 13 popéc ot C,_ xar 19 popég
otv AUC). AuTéc 01 QOPUOKOKIVITIKES AAANAETIOPAGELS GLVOOELTNKAY aTtd pio avEnon
™G oLYVOTNTAG EUPAVIONG OVETIBLUNTOV EVEPYEW®V TOL &Yovv amodobel otnv
Bovomipdvn. Agv cuvictdtal n cuyyopnynon.

Av Ba mpémer m Bovompdvn ko m 1tpakovaloAn va yopnynbBodv ce GuVOLAGLO,
cuviotdtol pio younAdtepn o06om Bovomipdvng (m.y. 2,5mg pioa @opd v muépa).
[Mepartépw pvBpicelg o docoroyia kat yio To Vo Pappaka Ba mpénel va otnpilovton
TNV KMVIKT ovVTOTOKPLoN).

Advitialéun: Ye pio pedét pe gvvéa vylelg eBehoviég  xoprynon Bovomipovng (10mg



cav po epdmag doom) pe otwléun (60mg tpelg eopéc v Muépa) avénoe Tig
oLYKEVIPMGES 6T0 TAdcpa TG Bovompovng. Ot tipég AUC xan C | g Bovomipovng
avéNndnkav xotd 5,3 eopéc kot 4 eopéc avtiotoiyws. Eivar mbBavo vo mapovsiocdei
evioyvuévn opaon kot avénuevn toéikdmra ¢ Bovompovng o6tav yopnyeiton pali pe
Sthtalepn. Zopuminpopotikég puluicelg g d0ong Kat yia to 600 eappaka Bo Tpémel vo.
otnpilovtol 6TV KMVIKT avTtamdkpior. ATOLTEiTol TPOcoy| KATA T1 GLYYOPNYNON.

Beparauiin: e pio pedém pe evvéa vyeig eBehoviég, n yopnynon Bovompdvng (10mg
o¢ epdmoE doom) pe Pepamopiln (80mg tpeic @opég muepnoing) oavénce TG
oLVYKeVIp®oeS TG Bovomipoévng oto mAdoua. Ot tipég g AUC won mg C - g
Bovomipdvng avénnkav katd 3,4 @opéc. Eivor mbavd va moapovoiachel evioyvpévn
dpdion kot avénuévn to&ikotnta ™ Bovompdvng 6tav yopnyeitor poall pe Pepomopiin.
SoumAnpopatikés puuicelg g doomg Kot yio ta 60vo edpuaka Oa tpénet va otnpilovtan
TNV KMVIKT] avTamdKplor). ATOLTEITOL TPOCOY KATA T1 GLYYOPNYNON.

Pwaumkivy: Xe pio pedét pe vylelg ebedovtég, n ovyyoprynon g Bovomipdvng
(30mg wg epana d6om) pe prpopmikivny (600 mg/Mmuepnoing yio 5 NUéEPES) EAATTOOE TIg
oLYKEVTPMOOELS 010 TAdopa (peimwon g C  katd 83,7% wot pewon g AUC katd
89,6%) Kot v @appakoduvapkn opacn s Bovompdvne.

max

Xouoc yrpéin ppovt: Xe pio pehétm pe vyeig ebehovtéc, n xopriynon ™g Bovomipdvng
(10mg g epdma& d6om) pe yp€im—epovT omAng ovvaung (double-strength) (200ml
ourAng dOvaUNng TPELG QPOPES TNV MUEPA Yol 2 NUEPES) AVENGE TIS GLYKEVIPMGELS GTO
mAdopa g Bovomipdvng (avénon g C, . xatd 4,3 gopég kot avénon mg AUC kotd
9,2 @opéc). Xtovg acBeveic mov Aapupdvovv Bovomipdvn Oa mpémer va Oidetan m
GUUPBOVAN VO OTOPEVYOVV VO KOTAVIADVOLV UEYOAES TOGHTNTEG YVUOV YKPEM-QPOVT
(BAéme Aocoloyia kot Xoprynon).

Allot Avacroieic kau Exaywyeic tov CYP 344 : Ovciec mov avactéAiovy 10 CYP3A4,
Omwg M ketokovalOAn N M prrovaPipn, umopel vo avooteilovy Tov peTafoAoUd TNG
Bovomipdvng ko va avénoovv Tig GuyKeVTpMOOoELS TS Bovompdvng oto mAdoua evd
ovoieg ol onoieg emdyouv to CYP3A4, 6mtmg n de€apebalovn, N HePIKA OVTIEMANTTIKA
(pavutoivn, @awvoBapPirain, xopPopalenivn), pmopel va owéncel 10 mTOGOGTO TOL
petafolopot g Bovompovng. Xvvenwg, 6tav 1 Bovompdvn yopnyeiton poli pe éva
woyvpd avootoréa CYP3A4, cuviotdtal vo yopnyeitar pe mpocsoyn pio younin o6on
Bovomipdvng. Otav n Bovompovn ypnotpomoteiton poli pe éva woyvpd emoymyd tov
CYP3A4, icwg sivar arapaitnm pio poOuon g docoroyiag g Bovompdvng yia va
dtnpnBel n ayyohlvtiky g dpdon.

Zwenioivy: H cvyyopnynon g Bovompovng pe cipetidivny Bpébnke va avédver v C

X

katd 41% wor v T Kotd 2 eopég g Bovompdvng, adrd elxe eldyiotn opdon otnv

max

AUC g Bovomipovng.

Allylemdpdoeic otic epyactyplaxés dokwacic: H Bovompdévn dev @aivetar va
emnpealet TG cLVNOEIS EPYUSTNPLOKES OOKIUAGTEC.



4.6 Kinon kot yohlovyio

Xpnon katd TV KOnon:

Agv mopamnpnOnke dSatapoyn TG YOVILOTNTAG 0VTE PAGPN TOL euPpvov o€ peréTeg
AVOTOPOYMYNG TTOL EYIVOV GE 0POVPOIOVS Kot KovVvEALD, pe dOGelg Bovommipdvng mepimov
30 @opéc peyaAbTepes amd TNV UEYIOTN GLVICTOUEVN 000™ Yo Tov dvOpwmo. Emeldn n
ac@drela TG Bovompdvng otov dvBpwomo Katd tnv eykvupochvn dev Exetl emPePaiwdei, n
YPNOM TNG KT TN SLAPKELR TNG KAAOV EIVOL VO ATOPEVYETOL KO EMTPETETOL VO, APYIGEL N
va ovveyloBel povo eqv Kpivetal omoADTMOS AmopoiTNTO Kol TO OVOUEVOUEVO OPEAOG
avTiotaOpilel Tov evogyOIEVO Kivouvo.

Toketdg: H enidpaon g YdpoyrAwpikng Bovomipdvne otov toketd givor dyvootn.

Xpion Kata TN OWIpKEW TS Yorovyiag: Xe apovpaiovc, m Bovompodvn kot ot
petafoliteg g ekkpivovioar oto ydho. H éktaomn g anékkpiong g Y Opoyrmpikng
Bovomipdvng 1 tov petafoirtddv  oto untpikd yaio dev givor yvoot. Emopévmg, n
Bovompévn emupénetoar voo yopnyesitow o€ yvvaikeg mov Onidlovv povo e€dv to
AVOUEVOLEVO OPEAOG Yol TN UNTEPO avTIOTOOUIEL TOVG €VOEXOUEVOLS KIVODVOLS GTO

Bpégoc.

4.7 Enidopacn otnv IkavoTnTo 001YNoNGS Kol YEPIGHOV UNYAVIHATOV

Meléteg oelyvouv 0Tt n Bovompdvn €xer mepropiopévn katootaltikny opdon. Ot
emdpdoelg oto KNX otov kdbe aclevr efoatopukevuéva, pmopel vo pmv  givor
npoPAéyec. Emopévmg, ol acbeveig Ba mpémel va givol TpooeKTIKOL KATd TNV 00N ynon
OYNUATOV M KOTA TOV XEPICUO UnyovnudTov, péxpic 6tov va givar BéPatot 6TL n aywyn
pe ™ Bovomipovn dev tovg emnpedlet apvnrTikd.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

Ot avemBounteg evépyeteg pe ™ Bovompdvn mopatnpodviot YEVIKOG KOTA TV apyn TG
Oepaneiog Kot cuVNOOC VTOYWPOVV e TNV cLVEYIOT NG Bepameiog /Ko e EAATTOUEVES
dooelg. Katd ™ ovykpion acbevov mov elduPfoavov Bovomipdvn pe acbevelg mov
e Maupavay  EIKOVIKO QAPUOKO, Ol avemBOUNTeG evépyeleg mov  eupovicOnkav e
onNUavTIKG peyodvtepn ocvyvotnta (p<0,10) ommv opdda acbevov pe Bovomipdvn oe
oVYKPION HE TNV opdoo acbevdv pe ewkovikd ¢@dppoko nMtav CaAn, kepoaiadyio,
veupkdtTTa, aicnuo KeVG KEPAANG, vavTia, d1EYepoT Kal EPidpmon.

AvemOOunTeg EVEPYELES TOV 00N YN GAV OE OLOKOTT TN|G AYOYNS.

To 10% mepimov and 2.200 acOeveic pe Ayyog mOL CUUUETEIYOV G KAWVIKES PEAETEG
owpkeiog 3-4 efdouddmv Yoo TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO TOV QOPUAKOL TPV TNV
KuKAogopio. Tov, d€koyav TV oyoyn Adym kdmowov avemBduntov cvuPdvrog. Ta
ovvnBéotepa  ovuPdvio TOL TPOKAAEGOV OWKOTH NG OywYNS meplerdupavay:
dTopayE TOL  KEVIPIKOV vevuptkov ovotnuatog (3,4%) wupiog (dAn, abmvia,
vevpotTo, vIvnAio Kot KapnPapie, datapoyés Tov yootpeviepkov (1,2%), kvpimg
vavutio Kot dtdpopeg dratapoyés (1,1 %), kupimg Tovoképalog Kat aicOnua KOT®oNG,.

Ipwv v KvKAO@OpPia TOV PapprdKov -" OLeg O perETES
AVt M TOPpAYPAPOG AVAPEPEL OAES TIC OVETIOVUNTEC EVEPYEIEC TOVL TTOPOLGLAGON KOV e
ocuyvotnta 1% 1 peyodvtepn oe 3004 acBeveic mov gvpickovtal 6T0 d0GOAOYIKO EVPOG
(m.x. 1 nuepnow doom g Bovompdvng kopaivovtav petacy 10 kot 30mg yuo to 70%
TOV 000evdv mov peEAeTHONKOV) KOl yloo TOVG OMOOLE TO Oedouéva  aoPaAEiog



GLYKEVTPMOONKAY GLGTNLOTIKA.

Ot kataotdoelg kKot 1 odpkeln €kbeong oty Bovomipovn Koupoivovioy onuovTikd,
TEPIAAUPOVOUEVOV LEAETOV KOADS EAEYYOUEVOV KOOMDG EMIONG KOl EUTEPIN GE AVOIKTEG
KO U1 EAEYYOUEVEG KMVIKEC LEAETEG.

ANEIIIOYMHTEX ENEPI'EIEX IIOY ANA®PEPOHKAN KATA THN
AEIOAOT'HXH ITPIN THN KYKAO®OPIA

N=3004

200TNHO. XONOTOS

# %
Kopowyyewoké cvotnpa
Tayvkapdio/aicOnpa tpokdpdimv
[MoApcdv 72 2,4
OwpaxiKOg TOVOC 38 1,3
Kevtpiko vevpiko cvotnpa
ZaAn 392 13,5
Yrvniia 307 10,2
Nevpikotro/EEaym 217 7,2
AloOnpo kevig KeQaAng 197 6,6
Abnvia 191 6,4
Mewopévn cvykévipoon/Mn
(PUGIOLOYIKEG OKEYELG 82 2,7
KatdOiwyn 60 2,0
Xhyyvon 52 1,7
Awtapaypevo Ovelpa 43 1,4
Ouudc/exBpikdtmro 36 1,2
O¢0arpoi ko QPA
OdpPog 6paocng 65 2,2
Pwum copgopnon 34 1,1
[Tovolayog 32 1,1
Eppoéc 30 1,0
T'aotpevrepiko
Noavtia 294 9.8
Kotuaxm dvogopia 145 4,8
Enpoctopio 111 3,7
Awgppota 106 3,5
AvoKomotTo 58 1,9
"Euerog 55 1,8
MvookereTIKO
MvockeAETIKA GAYN/TOVOL 77 2,6
Nevporoyiké
[MoporcOncio/apwdio 131 4,4,
Acvvépyeln 58 1,9
Tpduog 35 1,2
Aéppo
E&bvOnua 34 1,1
Avapopeg
Kepaialyia 340 11,3
Konmon/advvapio 239 8,0
Epidpwon 72 2,4




0 O mivekag ovtog meprhoppfdaver povo TG avemOOUNTES EVEPYEIES TOV
napovoiacOnkayv og cvyvotnto 1% 1 peyarvrepn.

Avbopuntes avapopés

Av Kot o1 cuVONKeEG KoL 1 OIAPKELD TNG OLYM®YNG TOIKIAOLY TOAD, KOl 1 GUTIOAOYIKT GYEOT
g Bovompdvng pe Tig avembounteg evépyeleg 0ev Umopel TAVIOTE Vo TPOGOIOPICTEL,
avBopUNTES aVaPOPES AVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TEPIAAUPAVOVLY OTAVIEG TEPIMTMOELS
(ovyvotnta pikpotepn amd 1: 10000) copPfopdtov Onmg :

Fevika: alhepyikég avtidpacels, mepthapPfavovior 1 Kvidmor, ol EKYVUMOCELS Kol TO
ayYE00IOM AL

Kevtpiké  Nevpwko  Xovomnpa/Nevporoyikés:  Eomvpapidikd  copmtdpota,
neplropPavopévng g dvokwnoiog (ofeic M Oyun), SLGTOVIKEG OVTIOPACEIS Kot
Slakekoppuévn axoapyio (onueio tpoyov). Amonpocmnoinon cvuvoucOnuatikny aotadeia,
napoioOnoieg, yoywon, atatio, Kot onacuol.

[Tapodikn SuoKoAio GTNV AVAKANGT TNG LVIUNG, GOVOPOLO GEPOTOVIVIG.

Ald@opeg: Mmobupikd 160010, KATAKPATNOT OVPWV, YOAAKTOPPOLOL.

4.9 Ynepoooolroyia

Agv glvol yvooTO OCULYKEKPWEVO avTidoTo Yia TV YOopoyAwpikny Bovomipdvn. H
Bovompdévn  dev  amopaxpOveton pe v opokdBapon. O petafoiritng 1-PP
OTTOLOKPOVETOL LEPTKE PE TNV opoKABapon. [evikd UETpa OVTIHETOTIONG CUUTTOUATOV
Kol vTooTPiEng mpémel va ypnolpomolovvion pali pe dupeon yoaotpikny mAvon. H
avamTVOn, 0 CEUYUOG Kal M aptnplokn mieon Oo mpémel va eAéyyovtal, OmmG o€ KdaOe
nepintwon vrepdocoroyiag pe Kamowo @apupako. H peyiotm avekt) do6orm og vyieig
avopeg eBelovtég ftav 375 mg nuepnoimg.

Kobng mpoceyyilotav 1 peyiom 0061, CLUUTTOUOTO TOL TOPATHPNONKAY TEPIOCOHTEPO
ovyva ftov: vootio, Epetog, CAAN, vTvniio, LOGT Kol YAOTPIKT SOuGPOpPia.

TnAiépowvo Kévrpov Anintypraceov Adnvov : (210) —77.93.777

5. ®appoxoroykéc Io10TNTES
Kwdwog ATC: NOSDEO1

5.1 ®oppoxodvVapIKES 1O0TNTES

H Ydpoylopikry Bovomipdvn eivar 10 Tp®d@To HI0G OUASAG 0yYOAVTIKDY QOPUAK®V TNG
alampdvng, o ooio OEV GLYYEVEDOLV YNLKA 1 GapUaKOAOYIKA pe Tig Beviodialeniveg,
ta BapPatovpikd 1 GALOVS YVOGTOVS YOXOTPOTOVS TOPAYOVTEG.

H Yopoyropikny Bovomipdvn, 0mmg €xel detydel, d1a0étel eKAEKTIKN QyXOALTIKT OpAoN.
H Yopoyrmwpwkr; Bovompdvn amodrdcoel amd 10 Gyyog €Yel KATOOTOATIKY Opdon 1
LLOYOAOPOTIKTY ETIOPOCT), KO OEV TPOKAAEL EALATTMOT TS O1LVONTIKNG ETOUOTNTOG.

Ye eheyyOueveg HEAETEC KO EOIKEC HEAETEG TNG WLXOKIVITIKNG Asttovpyiog dev vipée
ONUOVTIKT] OpOopd  oTNV  EUEAVION  KATOOTOANG (VmvnAio kovn kOTmon) 1
YOYOKIVNTIKNG EKMTOONG (TEPAaUPAVOUEVNG TG TKOVOTNTOG 0ONYNONG OUTOKIVITOV)
HeTaEy TV acbevov mov  eAduPavay Bovompovn kol avtdv mov eAduPavay eKoviko
QAPLOKO.

O unyoaviopdg g dpdone ™e YopoyAwpikng Bovompdvng dapépel and ekeivo Tov
Bevlodalemvov. BéPata, ot AETTOUEPELES TOV UNYAVICUOD TNG AYXOAVTIKNAG TNG Opdong
GTOV AVOPMTO TAPAUEVEL VO, SIELKPIVIGOOVV.

[Mpoxhvikég peréteg in vitro €dei&av 6tL 1 Bovomipdvn cuvdéetal oyupd HE TOLG
vrodoyeig g oepotovivng (5-HT,,). H Bovomipdvn, otav dokudletor 6e mpokAvika

TPOTVTO, OgV QOivETOl VO OAANAETIOPA GUECO im Vitro HE TOVG VLTOOOYEIS TV



Bevlodwalemvov kot oo GABA. Meléteg vmootnpilovv 61t 1 Bovompdévn pumopet va
éxel éueom emidpaocr oe dAlo cvotnuaTo VELPOSIUPIPACTOV, TEPIAAUPAVOUEVOV TMV
vrodoyéov tov Peviodwlenvav,_tov GABA kot g domoapivng. Xe oyxéon pe
domapiviy n Bovomipdvn oaivetar vo evepyel ocav TPOCLVOTTIKOG OOTMAUVEPYIKOG
AVTAYOVIOTIG.

5.2 ®appoxoKivnTIKES 1010TNTEG

Amoppopnon: H Bovomipdvn amoppo@dtatl ypryopa Kot voiotatol eKTeV HeTafoAloud
TPAOTNG 01000V. MEYIGTEC GVYKEVTPMOELS 0pov emTvYydvovtol 60 émg 90 Aemtd petd ™
Mym. Ot ouykevipdoelg 610 TAAoUo oyetilovtol ypoupikd pe ™ door. Metd and
EMOVEIAULILEVT XOPTNYNOT, OTAOEPOTOMNUEVT] KOTAGTACT EMTLYYAVETAL HECH GE 2 HEPEC.
Metd v enitevén otabepmv emmédwv, 1 cvykévipmon ¢ Bovompodvng oto midoua
dgv aALALEL ONUAVTIKA [ TN XpOVIK XOPYNOoT.

Ermidpacn tqs tpoprs: H enidpacn g tpoen oty Prodiabecipdmra g Bovompdvng
peretnOnke oe 8 dropa. Ta dtopa avtd Elafav 20mg d6ong pe 1 xopig Tpoer. Ot Tiég
tov AUC xou C_ g apetdfAnmme Bovompdvne avénbnkav katd 84% wor 116%

max

avtiotoiyws. H olkn mocdmra g avocodpactikng Bovomipdvng dev dAhale. Avtd
VTOSEIKVOEL OTL 1] TPOPT UTOPEL VO LEIDVEL TNV £KTOOT) TNG TPOCVLGTNIATIKNG KAOaponc
™™g Bovompovnc.

Aéoucvon ue tig mpwrteiveg: Xtov dvBpomo, 1 Yopoylwpiky Bovomipdvn cuvdéetan
Kkatd 95% pe Tig mpwteives Tov TAAGHOTOC. "TAAAN PAPLOKO TOV GLVIEOVTOL IOYVPA LIE
TIG TPOTEIVES LY. POLVVTOIVT), TPOTPOUVOAOAT Kal fapa@pivn, dev avtikadictatol amd TNV
Bovomipdvn 6t 60voecT| TOoug e TIC TPMOTEIVEG TOV TAAGUOTOS in Vitro G€ KAVIKMG
avéloyeg ocvykevipmoelg Bovomipovng.

Biouetatporrn: H Bovomipdvn petaforileton oto Nmap pe ofeidmwom, mn omoia €xet
amodeybel in vitro 6t yivetow pe v mopéuPacn tov  KvTOXpOUHOTOg P450
3A4(CYP3A4), mapdyovtag TOAAG VOPOELAI®UEVO TOPAY®DYO Kot £VO. QOPUOKOAOYIKEL
evepyd petaforim, v [-mupyudvoro-mimeplivn (I-PP). Xe povtéha meipapotoldov yio
TOV €AeYY0 TG MOAVIG ayyOALTIKNG dpdiong, o petafoiitng 1PP napovsialet mepinov to
25% M Myotepo ¢ dpactikdTnTos TG Bovomipovng.

Arérxrpion: O pécoc ypovog NuoNe ¢ amoudkpuvong petd amd  yopnynon 10-40
mg Bovompdvng wvpaiveton and 2 €og 11 opeg. Metd amd epdmas yopnynon
Y dpoyrwpikng Bovomipovng, 1o 29 g 63% g 06ong amoPfAndnke e o oOpa péco 6e
24 mpeg, kvplog pe ™ popen petafoirtdv. H amoPol péow TV KOTPAV®V
vroloyicOnke nepinov oto 18 £wg 38% g ddoNC.

H anékkpion g Bovompdévng oe acBeveic pe €kmtmon TG MAOTIKAG M VEQEPIKNG
Aertovpylog  elottdverar.  Agv  mopovcldlovtol  onUovTKEG  UETOPOAEC otV
eoppakokvnTikn ™ Bovompdvne mov va oyetilovtal pe v nikia 1 10 gOAO.

5.3 llpoxivikd oTovyEia Y10 TV 0oQaAELQ
Agv mopotnpnOnke SLVOIKO KOPKIVOYOVOL 1 HETAAAAELOYOVOL OpAoNC GE HEALTEG OF
Coa.

6. DoppoKeVTIKG oToLYEiD

6.1 Kataioyog TV eKOOY®V

Lactose Anhydrous, Sodium Starch Glycollate, Avicel, Silicon Dioxide Colloidal,
Magnesium Stearate.

6.2 Aocvppatotnreg
Agv vtdpyovv dEO0UEV GYETIKA LE OGVUPOTOTNTES.



6.3 Awdpkera Cong
36 punveg to mpoidv dlatnpeital o Oeppokpascio dSouaTiov.

6.4 Iowitepeg mpourdcers katd ™ @VAacn Tov Ilpoidvrog
To mpoidv dwutnpeitar og Oeppokpocio dSwUOTIOV.

6.5 ®VYon KoL GVETUTIKA TOV TEPLEKTT)
Xaptivo kovti mov mepieyel 20 diokia o Blisters twv 10 diokiov Kot @OALO 00N Y1V
yphoews. Bt x 20 (Blist. 23x10).

6.6 Oonyieg ypnonc/yepopov
Agv vtdpyovv €101KEG 00N YieC.

6.7 Katoyog adsiog kvkio@opiog

NOPMA EAAAX ALE,

Mevdvopov 54, 10431 ABnva.,

™mh.: 210 52.22.282, pa&: 210 52.41.368,

email: info@normahellas.gr, http:// www.normahellas.gr

6.8 Ilopaockevaotic:

HELP ABEE,

BoAawpitov 10,

14452 Metapdpemwon ATTIKNC.

7. AprOpodg adstag Kukrlopopiog
Loxapin® tab.’s 10mg/tab 59887/03/10-6-2004

8. Hugpounvia tp@tng dog10g KukAo@opiog
29-7-1993

9. Hugpounvia avade@pnong Tov Kelpévov
Iovviog 2004 (ZOpemva pe v eykvkio tov E.O0.®. 41091/5-8-03)

NOPMA EAAAX A.E.
Mevavdpov 54, 10431 AbMqva
Tnh: 210 52 22 282, ®ag: 210 52 41 368

E-mail: info@normahellas.gr
http://www.normahellas.gr
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