BIVOL
Nepmpoioin 5 mg

1. ONOMAXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Bivol
2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGOEXH

Ka0e oioxio Bivol, mepiéyel Smg veumPordin wc veumiPordin vdpoyrwpikn: 2,5mg tng SRRR-veumipording
(f d-vepumiPordin) kot 2,5 mg g RSSS-vepmiBoroin (1 1-vepmiforoin). ‘Exdoya: petal&d tov dAlmv kot
lactose monohydrate (BAéne map.4.4 kot 6.1).

Mo rov Thipn kardloyo twv exdoywv, PAéne Tap.6.1.
3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AgvKd, oTPOYYLAQ, aUEIKVPTA J1OKIN YOPAYLEVO OTN Lo TAELPE, UE OdueTpo 9 mm mepimov.
To dwokio umopel va dwywpiotel o Téacepa ioa PéPT.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1. OepomevTIKEg EVOEILEIg

Ynépraon:
®epamnceia O1o0mabovg vréptaong.

Xpovwa kapdroki) avendapkero (XKA):
Oepamneia TG oTafepoTOIUEVNG NTIOG KO LETPLOG YPOVING KOPOLOKNG AVETAPKELNS, EMIPOGHETA 0T cLVHON
Bepaneia, oe nAKiopévous acbeveig >70 eTdv.

4.2. Aocolroyia kKot TpéTOS YOpNYNONS

Ynépraon

Evijlikor:

H 660m eivan 1 dtokio (Smg) v nuépa, katd mpotipumon v ida dpa kae nuépa. Ta diokio pmopel va
Aappdvovton pe ta yevpata. H peimon g aptnprokng wieong ivar epgavig petd ano 1 - 2 efdouddeg ond
mv évapén g OBepomeiog.

2uvn0mc, To APLOTO OMOTEAEGHO EMTVYYAVETOL LOVO LETA 0md 4 efdoudoeg Bepameiag.

2e OVLVOVAOUO e GAAODS AVTIDTEPTOTIKODS TOPCYOVTES:

O1 B-amoKAEIGTEC UTOpOoVV Vo pnotpomomBoby puovot toug N poll pe GAAOVE avTIDTEPTAGIKOVG TOPAYOVTEG.
Méypt ofjuepa, TPOGOETO AVTILTEPTUGIKO AMOTEAEGLO. TOPATPNONKE LOVO OTOV 1) VEUTIPOAOAN Smg
cuvdvdotnke e vdpoyAwpobealion 12,5 - 25mg.

Adobeveic ue veppixn avemdprelo.
2e 000eVvelg e VEPPIKT OVETAPKELDL, T GUVICTOUEVT] apYIKN 0dom givar 2,5mg v nuépa. Av BewpnBei
amapaitro, N nuepnota d6on unopel va avénbei e Smg.

Acbeveis ue nrotikn overmopreLo:
Ta dedopéva oe acbeveic e NTATIKY OVETAPKELN 1] LELOUEVT NTATIKY Agttovpyia sivon meproptopéva. I
ovto M xprion tov Bivol Smg avtevoeixvoutat 6' avtolg tovg acbeveic.

Hlxiowuévor:

Y& aoBeveic peyaAhtepOLg TV 65 ¥POVOV, 1| CLVIGTMUEVT apylkn 06om gival 2,5mg tnv nuépa. Av Bewpnbei
amapaitnto, 1 660m pumopel va avénbei e Smg. Evtovtolg, Adym g meplopiopévng eumeipiog oe acbeveig
Thvo and 75 xpovav, 6' AVTEG TIG TEPUTTMGELS OMALTEITOL TPOGOYT KOl GTEVT] TOPAKOAOVONON.



THoidwa kou épnfor:
Agv &xovv de€aybel pedéteg og madd Ko eprifovc. o to Adyo avtd 1 yoprynon o€ modid Kot eprjfovg oev
cuvieTdTat.

Xpovia KopoloK averdpKeLld

H Oepoaneio g oT00gpomompévng ¥poviag Kopdlakng aVeETApKELNG TPETEL Vo EEKIVIAGEL Ue oTodLoKN avénom
g 06onG péYPL va emttevyfet ) katdAAnAn atopiky 06on cvviipnonc. Ot acBeveig Tpémet va Exovv
otafepomomnpéEvn XpovIa Kapdlakt avendapKeld ympic o&eio averdpiela Katd Ty S1GpKELL TOV TPOTYOVUEVMV
¢E1 efdopddwv. Tuviotatal o Oepdmmy ylaTpdg Vo EYEL EUTEIPIO GTNV AVTIUETOTIOT TNG YPOVIOG KOPIIOKNG
avendpkelog. Xtovg acbeveic mov Aappdvouy Bepaneio pe KapIayyEIK QAPLOKO, COUTEPIAAUPOVOUEVDY
drovpnrTik®dv kavn dryo&ivng kaun avactoréwv MEA ko aviayoviotov ayyelotacivng 11, n docoroyia tov
QOPUAKOV aVTOV TPENEL VO oTaBepOTONOEl KOTA TNV S18PKELD TWV TPONYOVUEVOV S0 EBSOUAdWV TPtV
Eexwvnoet 1 Bepamneia pe Bivol.

H apyum tithomoinon g 06ong umopet va yivel couemva e Tig akoiovdeg oonyieg, pe 1 -2 efdopadiaio
SlAElpOTA OVAAOYQ LE TNV OVEKTIKOTNTO, TOV 0.60evoDC:

1.25mg vepmPBoloing, va avénbdet oe 2.5mg vepmPoAroing pio gopd v nuépa, Letd av&dvetal oto Smg Kot
petd ot 10 mg pio eopd tnv nuépa.

H péyiot npotetvouevn docoloyia givar 10mg veumPording pio opd tnv nuépa.

O acbBevic Oa Tpémet vo Topakorovbeitat omd Eumelpo y1aTpd yio 2 MPEG TOLAAYIGTOV UETA TNV XOPTYNOT TG
TPMTNG dOONC Ko HETA amd KdOe avénom tng docoroyiog, doTe va emPBePatdveTal 6Tl 1 KAIVIKY KOTAGTOON
mapopével otabepn (E101KA OGOV aPopd TNV TEST) TOV AiTOC, TOV KAPSaKO puOUd, TNV aymyn ToL
epebiopartog Kot Tic EKONADGELS TG KOPOLOKNG OVETAPKELNG).

H epodvion avembBountov evepyeidv pumopet vo gpmodicetl tovg acbeveic mov Ppickovran o€ Oepameio va
AdBovv v péytotn mpotevopevn doon. Edv etvar anapaitnto, 1 d6om pmopei vo petmBel KALOK®TA Kot vo
Eavapyioet pe Ppadvtepo puouo.

Kotd ™ dibpketa Tithomoinong g 60omg, o€ TEpinT®mon enOEIVOOTG TNG KAPIUKNG OVETAPKELONG 1) 1N
OVEKTIKOTNTOC, TPOTEIVETO TPMTO VA, LELMBEL 1) 660N TNCVEUTIBOAOANG, 1| VO dlakoTEL ApEGMG OV Elvar
amapaitro (o€ mepintwon cofapng LTOTACNG, EMOEIVMOOTG TN KOPOUKNG AVETAPKELNG LE 0ED TVELHOVIKO
oidnua, Kopdloyevég 6ok, GUUTTOUATIKY Ppoadukapdio | AV KOATOKOA0KO amoKAEIGUO).

H Bepancio otabepomonpévng xpoviag KapdloKg AVETAPKELNS Le VEUTLBOAOAN ivol YEVIKA pid LoKpOYpOVN
Oepameio.

H Oepoaneio pe vepmiBoroin dev mpoteivetal vo dlakomel andtope Kabmg Umopel vo TPOKIAEGEL TPOCOPIVY
emdeivwon g Kopdlakng avendpkelag. Eav n dtaxonr ivan anapaitntn, n d6on Uropei va peidvetan
oTodloKA Kot vo vrodumAactdletal og fdopadiaio dSooTHaT.

Ta diokio pmopovv vo AapUBEvovVTaL LE TO, YELLOTA.

AcBeveig e veppikn| ovemdpKela:

Agv amarteitan Tpomonoinon e S0c0A0YiNG e Lo EMG LETPLO. VEQPPIKN aveETdpKELN, kKaOde 1 TitAomoinom
£€mg TN péylotn avektn doom e€atopkeveTat. Aev vdpyel epmelpio og acbeveig pe coPapn veppikn
averapkelo (kpeatvivn opod >250 umol/L). ‘Etot, 1 ypion teveumiPolding oe ovtoig Toug acbeveig
avtevdeikvutaL.

AcBeveig e nratiky avendpkeia:
Ta dedopéva yio acBeveic pe nmatikn avendpkelo sivor tepropiouéva. ‘Etot, n xpnon tov Bivol og tétotoug
aocBeveic avtevdeixvotal.

Huxiwopévor:
Agv amorteiton Tpomonoinon g S0coAoYing, apov yivetal TITAOTOINGOY 6T LEYLOTN OvVEKTN Ao kde dtopo
doon.

IToudrd ko EenPot:
Agv &xouv de€aybel pedéteg oe maidd Ko eprifovc. ‘Etot, n xpiion ota moudid kot 6Tovg e@npovg dev

GLVIOTATOL.

4.3. Avtevositelg



YrepevarcOnoia oty dpacTikn ovcia 1| G€ 0OTO0ONTOTE ATd TO, EKO0YOL

Hratum avendpkeio 1 HELOUEVN NTOTIKY AgLTOVPYia

O&ela kapdloKT OVETAPKELD, KAPIIOYEVES OOK 1) EXEICOSIA (1] AVTIPPOTOVUEVTG KAPIIOKTG
OVETAPKELOG TTOV ATTOLTOVV EVOOPAEPLA YOPTYNON WVOTPOT®V QAPLAK®V

Emumiéov, 6mmg kan GAAol B-adpevepykol avtaywviotés, to Bivol avievdeikvovton oe:

oLVOPOLO VOGOUVTOG PAEPOKOUPOV, GuUTEPIAAUPAVOUEVOL Kot TOV PAEBOKOUPIKOD OTOKAEIGLOD
dguTtépou kot Tpitov Pabuod KOATOKOIAMOKO amoKkAeloud (wpig fnuatodot)

16TOpKO PpoyXdoTAGHOL KAt Bpoyytkod AcOaTOg

QOLOYPOUOKVTTOO TTOV OV BgpomeveTon

petafoiikn o&éwan.

Bpadvkapdio (kapdiokdc puOpog < 60 ce/1' Tpv v évapén g Bepaneiog)

vroTact (GVOTOAKN Tieon Tov aipotog < 90mmHg)

coPapég TEPLPEPIKEC KUKAOPOPIKES OATOPOYES.

4.4 1o10iTEPEC TPOEIOOTOUOELS KO OLUITEPES TPOPVAAEELS KATA T1) YP1]ON

BM\éne eniong map. 4.8. «AvemBOuNTEC EVEPYEIEDY.
O1 kétwbt TPOEOOTOMCELS KAl TPOPLAAEELS APOPOVV YEVIKA TOVG P-adPEVEPYIKODS AVTAYMVIGTEG

AvouoOnoia

H ouvvéyion g ayoyng pe f-amoxielotég Letdvel Tov Kivouvo appuBuidv Katd t SiapKeLd TG EI0AYOYNS
otV avawsOnaia kot g dtwcwinveong. Otav £yl anopactobel va dtokomel o B-anokAeloTig yia
mpoetoacia eyxeipnong, n Oepaneia pe B-adpevepycods avTaywvioTés Tpénel va dtukonel To Aydtepo 24
MPEG TTPLV.

[Ipocoyn Ba mpémet va dobel TN YPNoT OPIGUEVAOV OVOIGONTIKOV QUPUAK®OV TO, OTTOI0, TPOKOAOVV
pookapdlakn kotactor. O acbevig umopet va tpopuiayBei Evavtt avidpace®V ond T0 TOPUCVLLTOONTIKO LE
eVOOQAEPLO YOpI YN O ATPOTIVTG.

Koapowayyeioxo

- Tevikd, ot B-adpevepyikoi avtayovioTéG dEV TPETEL VA YOPTYOUVTOL G acOeVeiG pe un
OVTLPPOTOVLLEVT] GUUPOPNTIKT KAPOLIKT OVETAPKELD, EKTOG EAV 1 KOTAGTAGT] TOVG EYEL
otabepomomOei.

- Xe acbeveic pe woyapukn koapdlokn voco 1 dlakonn g Oepaneiog e B-adpevePyKong ovVToy®VIOTESG
0o Tpémet va yiveTon oTodlKd, Y. 6€ ddoTnua Tave ond 1 - 2 gfdopddec. Eqv eivar amapaitntn
avtikatdotacn g Oepaneiog, avth Oo Tpémel va apyilel v 1010 GTIYUn, Y10 Vo EUTodicel emdeivoon
mg omoOdyyne.

- Ot B-adpevepykol avtayoviotég propel vo mpokarécovv Ppadviapdio: ebv 0 ceuYHOG pewwbel oe
Myotepoug omd 50 - 55 maApode ave Aemtd KoTd TNV avamavomn 1/kat ot acbeveig eppavicovy
GUUTTMUOTO VITOONAWMTIKG fpadvkapdiag, n d0on o Tpémel vo petmbet.

- Ot B-adpevepyikol avtaymvioTég Oa TPEMEL vaL YPNOUYLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN:

o€ 000evelg e TepLpepIkéc KUKAOPOPIKEG dtaTapayég (cvvdpouo 1| voco Raynaud, dweddeitovca
YOAOTNTA), ETEON Umopel va eTELDEL EMOEIVOOT] QVTOV TV SL0TOPAYDV,

o€ acbeveig pe TpdTOL PabLod KOATOKOIMOKS ATOKAEIOUO, €' dITIOG TOV APVNTIKOD OTOTEAECUATOG
TOV P-0moKAEIGTMOV GTOV YPOVO Oy®YLOTNTOG.

oe aoBeveig pe omOBayyn Prinzmetal mwov opeileTan otV Y0pig AVIOY®OVIGHO 0yYELOGLGTAATIKN dpdon
TOV AAPO-VTOd0YEMV OTIC oTEPaVIaies aptnplec. Ot B-adpevepyikol avTay®vioTég Hmopel va
avénoovv tov aptdpod Kot T S1dpKeL TOV oTNOAYYIKOV KPIGEDV.

O cLVOVOGHOG VEUTIPOAOANG LE OVTOYMVIGTES TOV S10VA®Y TOV 06PECTION TOTOL Pepamaptiing Kot
ShTaléung, 1e avTloppLOUIKE apuraka Katnyopioag I, kot pe avTimepTactkd @OPIOK TOV dPOVV KEVTPIKE
YEVIKA OVTEVOEIKVLTAL, Y10 ASTTOUEPELEG TTAPAKOAD OVATPEETE OTNV TOPAYPUPO 4.5.

Meraforiouog/Eviorpivoloyixa
- To Bivol, dev ennpedlet ta enineda tov caxydpov o dufntikovg acbeveic. Eviodtolg, mpocoyn Ba
npémnel va 600¢el o dafnTikong acbeveic kad' dcovn vepmiBoloin uropel vo GUYKOADYEL Ta



CUUTTOUOTO TNG VIEOYAVKaLpiog (Tayvikapdia, ToAUovG).
O1 B-adpevepykol avTayOVIGTES LWITOPOVY VO GUYKOADYOLV GUUTTMLOTO TOYLKUPIIAG 6€ LITEPOBVPEOEISICUO.
Amotoun d1oKonY| popel va ETOEVOGEL AT TO, GLUTTOUATO.

Avorvevotiko
- Xe acbeveic pe ypOVIEG ATOPPUKTIKES TVEVUOVIKEG TABNOELS, Ot B- adpevepyikoi avtaywviotég o
TPEMEL VAL YPTCUYLOTOLIOVVTAL LUE TPOGOYN YTl 0 BPOYyYOCTOGHOG UTOPEl VoL ETOEVODEL.

Alda:
- Aocbeveig pe wotopikd yopioong Oa mpénet va Aapavouv - adpevepytkois avTay®vIeTES LETE amd
TPOGEKTIKY EKTIUNON.
- Ot B-adpevepykol avtayoviotég propel vo avénoovv v gvaicdncio tpog ta aAAepyloyova Kot T
coPupOTNTU TOV OVAPLACKTIKAOV AVTIOPACE®V.

H évapén Bepaneiog g Xpoviag Kapdiakrg Avendpkeiog pe vepumPBoroAn amottel TaKTiKy Topakolovonon.
IMa ™mv docoroyia kot v péBodo yoprynong mopakaid avatpééte oty ap. 4.2. H dakonr tng Oepamneiog
dgv TPEMEL VO, YiveL amOTOO EKTOG €GV evOgikvuTal amolvTa. [ TeplocdTEPEC TANPOPOPIES TOPAKAA®D
avatpéEte oty Tapdypoao 4.2.

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV TEPLE el AakToln. Acbeveig e omdvio KAnpovouikd tpofinpata dvcave&iog
o1 yohoktoln, EMdetyng Lapp-Aoaktdong 1 ducamoppopnone yYAvkoInc-yaraktolng dev mpémet va Aappdvouv
ovTO TO PAPHOKO.

4.5 AhAiemopacels pe GAho QaPROK KoL GALES POPPES AAANAETIOPACEMV

Dappoxodvvapikés aAAAETIOPaCES
O1 kGt AAANAETIOPAGEIC 0pOPOHV YEVIKA TOVG B- adPEVEPYIKODE OVTOYDVIGTEC.

2VVvOVaGUOL IOV JEV GUVIGTAVTAL:

AvtoppoBpikd edppaka kotnyopiog I (quinidine, hydroquinidine, cibenzoline, flecainide, disopyramide,
lidocaine, mexiletine, propafenone):

H dpdon tov otov ypdvo KoAToKoMaKNG aywyng propel va emttabel Kot va avénbei n apvntikn wotpdmog
dpdon (BAéme map. 4.4.).

AvTay®mvioTég TV StadAmv Tov acPeoctiov Timov Bepoamapiing/SiTialéung: apvnTikn EXidpOcT o1
GULOTOATIKOTNTO KOl TI] KOATOKOIAKT aymyinotnto. H evdopAéBia yoprynon Pepomapiing o€ acbeveig mov
Bpiokovtat og Bepaneia pe B-avacTtolelc pmopel va 0dnynoel oe coPaprn) LLOTAGCT| KOl KOATOKOIAOKO
anoxAelopod (PAEne mapdypago 4.4.)

AvTtmeptaoikd mov dpovv kevrpikd (clonidine, guanfacin, moxonidine, methyldopa, rilmenidine):
TAVTOYPOVT YOPNYNGOT TOV OVTIVTEPTASIKAOV POPLAK®OV TOV dPOVV KEVIPIKE UTOPEL VO, ETOEWVMDGEL TNV
KOPOLOK OVETAPKELD LEUDVOVTOS TOV TOVO TOV KEVIPIKOL GUUTAONTIKOV (Lelmon TG KapdlaKng cuyvoTnToug
KoL TG KOpOLOKNG TOpoyNs, ayyelodaotorn) (PAéne napdypago 4.4). Andtoun drakomn, Wimg av yivel Tpv
TNV S0KOT TOV B-avaeTOAE®V UTOPEL VoL 0VENGEL TOV KivOLVO ovamtdnomng TG VagPTaGTC.

2uvdvaouol Tov TPEREL VO YPTCULOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT|
Avtiappoduikd eappoka katnyopiog I (apodapovn): uropel va €xel exidpacn otov ypdvo g
KOATTOKOIAOKNC Oy @YLUOTNTOG

AvoioOnTIKd - TITIKG GAOYOVOUEVA: TOVTOYPOVT XOPTYNOT B-0OPEVEPYIKMOV OVTOYOVICTMY LE VOGO TIKA
Qappoka propet vo e£acBevioel TV avTavoKANGTIKN ToLKapdia Kol va 0vENGEL ToV KivOuvo VIToTaoTg
(PAéme mapdypapog 4.4.). Q¢ YeVIKOC KavOVaS, amopuyeTe TV Eaevikn dtakonn g Bepamneiag pe B-
amokAelotéC. Ot avausOnotoddyot Oa mpémel va evnuepmvoval eav ol acbeveic Aapupdvovy Bivol.

IvoovAivn kot avTidopnTikd APk ard TOL GTOLNTOS: AV Kol 1) VEUTIPOAOAN dev ennpedlel Ta enimedo
YAVKOLNG, M TOVTOYPOVY YOPNYNOT| UTOPEL VO, KOADYEL OPIGIEVE, GUUTTOUATO, TNG VITOYAVKOUIOG

(toyomarpio, Toyvkapdia).

2uvovaoiol wov rtpénel va e£etalovTol TPOCEKTIKG




I'\Mkocidec SaxTLAMTIONG: TOVTOYPOVI YOPNYNOT UTOPEL Vo aVENGEL TOV YPOVO KOAMTOKOIMOKNG Oy®YILLOTNTOG.
O KMvikég pehéteg pe vepmPBoroAn dev Exovv deilel exkdnimoelg aAniemidpdoeny. HveumPBoioin dev

emnpeadet TNV KNtk e dryo&ivng.

Avtoyoviotég Tov acfeotiov Tomov dihydropyridine (amlodipine, felodipine, lacidipine, nifedipine,
nicardipine, nimodipine, nitrendipine): tavtdypovn yopNyNon Uropel va avéioet tov Kivovvo vmodtaong, Kot
dev pmopel vo amokAeloel Kol TO EVOEYOUEVO TEPULTEPM EMOEIVMONG TNG AELTOVPYING TNG KOIALOKNG aVTALOG
o€ 000gVElg LLe KOPILOKT AVETAPKEL.

Avtiyoyotikd, oviikatadiumrtikd (Tpucokikd, PapPirovpucd kot gavobeialiveg): tavtdypovn yopnynon
UTOPEL VoL EMLTEIVEL TO VTOTAGCIKO OMOTELEGUA TOV P-0vaSTOAE®V (TpocbeTiKy dpdo).

Mn otepoetdn avtipieypovmdn eapuake (NSAID): dev ennpedlovv TNV avTiorepTactkn dpaon e
VEUTLPOAOANG.

SvpumoafoppunTikol Topayovteg: ToTdYPOVY XOpNynon Uropei va aviaymvichei m dpdon twv B-adpevepykav
avtayoviotdv. Ot B-adpevepyikol Tapdyovteg LTOPEL VoL 001 YHGOVY GE [ia Y®PIG OVTOYOVICUO 0-00PEVEPYIKN
SpacTNPOTNTA TOV CLUTAOOUIUNTIKOV TAPAYOVTOV Le duTh| Kal B-adpevepytkn dpdomn (kivdvvog véptaog,
cofapnc Ppadvkapdiog Kol KOATOKOIAOKOD OTOKAEIGHOD).

DappoxokvnTikéc aAANAEMSPATELS
Agdopévov 611 10 160évivpo CYP2D6 coppetéyetl 6tov petafoilopd e veumPoroing, cuyyopnynon He
ovoieg mov avacstéAlovy avto to £viupo, Wing paroxetine, fluoxetine, thioridazine kot quinidine pmopel va
00N yNoeL otV aénon TV EMTEd®V TNGVEUTLPOAOANG 6TO TAAGLLA TO 0moio cuoyeTileTat e avénpévo
Kivouvo Bpadvkapdiog Kot aveTifOUNTOV EVEPYELDV.
- Xvyyoprynon owyetdiving avénoe ta enineda nveUmPBoAOANG 6TO TAGCUHA, XWPig Vo AALAEEL TO
KAMVIKO amOTELESO. ZVYYOPYNON LE POVITIOIVI OEV EXNPEACE TN QUPLLOKOKIVITIKY TNG
vepmioloing. Aedopévou otL To Bivol Aapfdveral pe to yebua, evéd to avtiodvo petald tamv
YeLHATOV, 01 600 Bepamneieg pmopovv vo cuyxop1yndoiv.

- Otav ovvovdletor vepmPoroin pe nicardipine eppavifetat Ehaepd avénomn Tov emmédmV TOVG 6TO
TAdoua, Yopig va oAAGEeL To KAMviKO amotédespa. H cuyyopnynon pe aAkood, povpocepion i
vOpoyrmpobealion dev emnpedlel TNV POPULAKOKIVNTIKN TG VEUTLPOAOANG.

H vepmPBoroin dev emnpedlel TNV QOPLOKOKIVITIKY KOl TNV QOPUAKOSVVOLLKN TG warfarin.

4.6. Kinon ko yalovyio

Xpijon oty kvnon:

H vepmPoioin éxel pappokoloyikég emidpacelg ol omoieg Unopel va Tpokaiécovy emiPAafn anoteAéopoTo
KT T S1apKEL TG KUNong kKav 1 ato EuPpuo/ veoyva. T'evikd, ot f — adpevepyikol amokAEIGTEG LELDVOLY
TNV OUATOGCT) TOL TAAKOVVTO, 1 0Toia £XEl cLGYETIOEL e KaBvaTépnon g avarTuéng, EVOOUNTPLO EUPPLIKO
Oavaro, amofoin 1 mpdOIHO ToKETO. AvemBOunteg evépyeleg (.. voylvkaia, kot fpadvrkapdio) propel va
oupPovv oto EuPpvo kot oto veoyvo. Edv 1 Bepomeia pe B-adpevepytkovg amokAEISTEC sivor amapaitnn, fa
wpoTunBovv o1 Bl -ekhexTikol adpevePYIKOL ATOKAEIOTEG.

H vepmPoioin dev npémel va yopnyeiton Katd T dtdpkela g Knong ekTog av eivat amapaitnto. Edv n
Oepamncio pe veumiPordin Bempeiton amapaitntn, N EVOOTANKOVLVTIOKY] OUOTIKY POT) KOl 1] AVATTLEN TOV
guPpoov mpénel va mopakolovdeital. Evailaktikn Oeponeia Oa mpénel va yopnynOel o mepumtdoelg
emPropav emdpdoewv katd v eykvpocivn 1 oto EpPpuo. To veoyvo Ba mpénet va Ppioketot vid otevn
npocoyn. ['evikd, copuntdpata vroyAvkopiog Kot Bpadukapdiog TPEMEL v OVAIEVOVTOL LEGH OTIG 3 TPMOTES
nuepec.

Xpijon oty yalovyia:

Meléteg oe {da £de1&av OTL 1 VEUTIPOAOAN ATEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQ. AgV €lval YV®GTO AV TO GAPUAKO
ameKKpivetal 610 avOpdmivo yYaAa. Ot TePIEGOTEPOL B-ATOKAEITTEG , 10100 01 MITOPIMKEG EVAGELG, OTTMG M
vepmPoAOAT Kat o1 evepyol PETaPOAITES TOV, TEPVOVV GTO UNTPKO YOAO AALY e SLOPOPETIKO TOGOGTO
dteiodvongc. 'Etot, 0 Onhacuog dev evdsikvotol Katd Tn StdpKeLd opynons veumtBoAdANG.

4.7. Eridpacn 6ty IKevOTNTO 001]YN01S KO (EPIGROV PNy ovVRAT®OV



Agv &yovv de&oyBel peréteg 660V apopd oty enidpacn Tov Bivol otnv wavotTa 081yNong Kot ¥EPIoHov
unyovnuatev. Goppokoduvapukéc peréteg ooy 0t Bivol Smg dev ennpedlet v youyokvnTikng
Aertovpyia. Katd tnv didpreia 0dnynong kot xepiopod unyovnudtev, 0o tpénet vo Aappdveral vtoyn Ot
TEPLOTAGIOKG UTopel va cupPolv tAryyog Kot KOTman).

4.8. AvemOounteg evépyeieg

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG AVOPEPOVTOL EEXMPIGTA Y10 TNV VITEPTACT] KUl EEYMPIOTA Y10 TN YPOVIK KAPSIOKN
AVETAPKELD AOY® TOV S0POop®V 6T0 VITOPabPo TV acbeveldV.

Ynépraon

Ot avagpepOeioe avemBounTeg avTIOPACELS Ol OTTOIEG OTIC TEPIOCOTEPES MEPIMTMOGELG NTAV NG EMG LETPLOG
cofapoTnNTaC, AvaypaQOVTaL GTOV TOPAKAT® Tivaka, Kot elvat TaEvounpéves ové opyaviko cOGTN IO Kot
ouyvotnTa

KATHI'OPIA Yoyvég (217100 éwg Yravieg (>1/1000 éwg IToiY Xravieg
OPT'ANIKOY <1/10) <1/100) (<1/10.000)
2YXTHMATOX
Yoyrotpcég SroToporyéc: Egpuditeg, katdOiwym
AwTopayég veupiko Kepaiokyio, {éAn, Tuykomn
GLGTHLOTOC: nopoicincio
Awrtapoyés TV Elottopévn 6paon
0pOoAu®V:
Kopdiakég datapoayéc: Bpaodvkapdia

KOPOLOKT OVETAPKELD,
Bpoadeio KoATOKOIMOKN
petaPifoaon/KoAmokotiloKog

OTOKAEIGUOG
Ayyeloxég datapoyés: Yrotaon, emdeivoon
dodAgimovcag ymAOTNTOG.

Awotapoyég Tov Avomvola Bpoyydéomacpog

OVOTTVELGTIKOD
GULGTILLOTOC, TOV
0dpakog Kot Tov

uecobmpakiov:

Taotpevrepikég Avckootnra, vouTtia, Avoneyia, LeTE®PIOUOG,

dTopayég: dbppota éuetoc.

Awtopoyég Tov Kvnoudc, epubupotmoeg AyyE10vELPOTIKD
Séppatog Kot Tov egavinuo oidnua, emdewvobdeico
VIO3OPLOL 16TOV: ;

yoploon

Awotapoyég Tov Avikovotnta
OVOTTOP Oy YIKOD

OLOTNUOTOG KOl TOV
LOOTMV:
Ievikég Sratapayéc Kot Konwon, oidnua
OYETKEG e TO omnpueio
xopnynong:

Ot ax6AovBeg avemBOuNTES avTIdpAcEIS £0VV emiong avapepBel pe peptkovg B-adpevepyiKoDs OVIOY®VIGTES:
Tapoiodnoels, Yoymaon, cOyxvoT, Yoypd / KuoveTtikd dkpa, eowvopevo Raynaud, EnpoeBaipio kot
opBaApofievvoyovikéc BAEPeC TOMOV TPUKTOAOANC.

Xpovia KopoLaKI] AVETAPKELL.

Ta Swbéopa dedopéva yia Tig avemBounTeg evépyeleg oe acbeveic pe ypdvia KapoloKr OVETAPKELN EXOVV
AnoOel amd pia eleyyouevn pe placebo kKivikn perétn omov Elafav uépog 1067 acbeveic mov AduPovay
veumPBoroAn kot 1061 acOeveic mov Adpupavav placebo. Xe avti ™ perét, cuvolikd 449 acbeveic mov
AapBovay vepmiPoroin (42,1%) kot 334 acBeveic mov AapPavav placebo (31,5%) avépepav tovddyiotov pio
mBavdg oyetilopevn pe To eapurako avemBount evépyea. Ot o cuyvEG avapepOLEVES aveTBOUNTEG




evépyeleg oe aobeveic mov Adpfovay veumiPordin nrav n Ppadvkapdio Kot 1 {GAn, kot o1 600 wepinov 610
11% twv acBevodv. H cuyvotnta peta&d tov acbevav mov Adpfavay placebo ftav wepimov 2% xot 7%,
avTicToya.
T o axo6AovO0 TEPIOTATIKA avapEPONKOY G avemBOUNTEG EVEPYELEG (MG TOVAGYIOTOV TOUVAS GYETILONEVEG
LE T0 eappoKo) BempnOnkav oyetikd pe v Bepoameio Tng pOVIaGg KAPSIOKT OVETAPKELOS:
- Emweivoon mg Kapdiakng avendpkelos o€ mocooto 5.8% tov acbevav mov AMappavay vepumiBoAoin
évavtt 5.2% tov acBevav tov Adpupavay placebo.
- OpBootatikn vrdtacn avaeépdnke oto 2.1% twv acbevav mov Adppovay vepmiPoroin évavtt 1.0%
TV acbevov mTov Adppavay placebo.
- Mn avoyn oto edppaxo avaeépnke oto 1.6% twv aclevav mov Adppovay veumiPordin évavtt 0.8%
TV acbevov mov Adupavay placebo.
- KoArokothoxog amoxielopog 1lov Pabuod avaeépbnke oto 1.4% tov acBevav mov Adppavay
vepmPoroin évavtt 0.9% tov acBevov mov Adpupavav placebo.
- Oidnua kdte dxpov avaeépdnie ato 1.0% tov acbevav tov Adupavoy vepmiBoloin évavtt 0.2%
TV acbevov mov Adufavoy placebo.

4.9. Yrnepdoooroyia
Agv vapyovv dedopéva vrepdocoroyiag pe Bivol.

2OUTTOUOTO,
Ta cvpntopata vrepdocoroyiog TV f-amokielctdv givat: Bpadvkapdia, vidtacn, fpoyydonacuog Kot o&eio
KOPOL0KT| OVETAPKELQ.

Ocpamneio

Y mepintoon vrepdocoroyiag 1 viepevastnaciog, o acBevig Bo Tpémetl va TiBeTon VO GTEVN 1OTPIKT
mapakolovOnon kot va aviuetoniletor oe povada evtatikng Oepaneiog. [Ipénetl va eAéyyovtar ta enimeda g
YAVKO{NG TOV QUpHOTOG.

H amoppdenon toydv vIoAEUUATOV TOL PAPUAKOD TOL aKOUN BPICKOVTIOL GTO YOGTPEVTEPIKO GUCTI LA
UTOPEL VO EUTOJLOTEL [LE TADGT TOV GTOUAYOV, LLE YOPTYNOT EVEPYOD AvOpaKka Kot Le KOOoPTIKA.

Teyvnt avamvon umopei va ypetachel. Bpadvkapdio 1 Evtoves avidpdcelg tov mapacvpumadntikod 0o tpémet
va avtipetonifovral pe yoprynomn atponivig 1 pebviatpomivng.

H vrétoon kot 1o 60K mpémetl va avTipetonilovtol e yopnynon TAACUATOC 1] VTOKOTAGTAUTMV TAAGLLOTOS Kot
gdv etvon amapaimro pe Kateyohapives. H enidpaon tov B-amokielotdv punopet va eEovdetepbet pe apyn
evoopAEPLa yoprynon isoprenaiine hydrochloride, apyikn d6om mepinov Sug/iento, 1 dobutamine, apyikn
doom 2,5ug/hentod, péxpt va emitevydet 1o emBouuntd anotédecpa. Xe avOeKTIKES TEPIMTOCELG 1) IGOTPEVOAIVI
umopet vo. cuvovaotel pe viomapivn. Edv avtd oev empépetl 10 emBuuntd anotéhespio, umopet vo yopnyndovv
gvooprefimg 50-100ug/kg yAvikoyovov.

Edwv eivon amapaimto, 1 xoprynon unopet va eravoinedei péoa oe pio dpa, akoiovbovpevn - av ivol
amapaitro - and i.v. &yyvon 70pg/kg/dpa yAvkoyodvov. Xe akpaieg mepintdoelg ot Oepaneio ovOeKTIKNG
Bpadvkapdiog, umopel va Torobetn el fnuatoddmc.

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1. ®appoxoroyikéc 1O10TNTES
Ddapuaxo Bepamevtikng Katnyopio: ekhekTikog, B-amoxielotg, ATC: CO7TAB12

H vepmiPoioin eivar pakepuxod piypo twv dvo gvavtiopepav,mc SRRR-veumiBoloing (1 d-veumiBordin) ko
¢ RSSS-veumPBoroing (1 1-vepmPBoroin). Zvvovalel 600 QopraKOLOYIKES OPAGELS:
Eivar 1oyvp6g Kot ekhexticog avtayoviotig Tv frta vrodoyov. H dpdon avt)
amodidETOL OTO
evavtopepéc-SRRR (1 d-evavtiopepéc).
"Exe1 Nmiec ayyelod106TaATIKEG 1010TNTES, TOV 0QEilovTal o€ emidpacn atny 0806 L-
apywivng/vViTptkov
o&ediov.

AmAég Kou emavarapPovopeveg 806elg VEUTIBOAOANG LEW®VOLV TOV KOpdlakd pubud Kot tnv aptnplokn mieon
Kot TV S1APKELN AVATOVONG Kol AGKNGNG, G (TOUO LLE KAVOVIKT| TTiEST] Kol btepTactkovs acheveig. To



OVTITEPTOCIKO OMOTELEGHA droTtnpeital Katd T Sidprela ypoviag Bepameiog.
e Bepamevtikég 000elg NVEUTIPOAOAT OTEPEITAL O-0OPEVEPYIKOD OVTAYWVIGHLOV.

Katd m dbpkea Bpayeiog xon ypoviag Bepameiog pe vepumiPoroin og vreptactkods acbevels, ol
GUOTNHOTIKEG OyYElokéG avTiotdoelg petdvovtat. apd ) peioon g Kapdtokhg cuyvotntag, 1 Leimon tov
KOTO AETLTOO OYKOV OQU[LOITOC TOGO GTNV NPERIN OGO KO KOTA TNV AoKN o™ £lval TEPLOPIGUEVT] AOY® TOV
avénpévou Oykov TOANOD.

H Avikn onuosio autdv Tov aloduVOLIK®OVY S10(pop®dY GUYKPIVOUEVN HE AAAOVG OVTAY®OVIGTEG TV B-
VTOS0YEMV deV EYEl TANPOG TEKUNPLOOEL. Xe vepTactkovg acbeveig nveumBoroin avéavel Ty p€cm Tov
0&e18iov 10V alMTOV AYYELNKT AVTIOPOOT) GTN OKETVAOYXOAIVN 1) oToia ival pelwpuévn oe acbeveig pe
gvdoOnAakmn dvcAiettovpyia.

e wio eleyyouevn pe placebo perétn yuo Bvnopdta-voonpdtnra, otnyv omoia EAapav pépog 2128 acbeveic
>70 nlkiog (Léong nhkiag 75,2 eTcdVv) e xpOVIO KOPOIOKT OVETAPKELL LE 1 YWPIG dLaTAPOYT] TOV KAACUOTOG
eEmOnong g aprotepnc kothiag, (Lésog 6pog LVEF: 36 £ 12,3% pe v axdéiovdn katavoun: LVEF Aydtepo
oand 35% oto 56% 1oV acbevav, LVEF peta&d 35% kot 45% oto 25% tov acbevav kot LVEF peyaivtepo
ond 45% oto 19% 1oV acbevdv) Kot ot onoiot TapakoAovdndnkay yia Eva dtdotnuo Katd péso 6po 20 unvov
nvepmPBoAoAn, yopnyolrevo emmpdcsBeta 6T oLV ON AymYN TAPETEIVE GTULAVTIKG TOV ¥POVO LEYPL TNV
emélevon Tov Bavdtov 1] g voonAeiog AdY® KapolayyEIK®V aTldV (TPOTEVOV TEAMKO onUEio TG
OTOTELEGUATIKOTNTOC), IE OXETIKN Ueimon Tov Kivdvvov katd 14% (amdrivtn peimon: 4,2%). H peioon tov
Kvdvvou Tapatnpnonke petd omd 6 puqveg Oepameiog kot datnpndnke katd v didpketo g Oepomeiog (Léon
duapxeta: 18 unvec). To amotéhespatng vepumPBoroin frav aveEdptnto amd v NAkia, To OAO, 1 TO0 KAAGHO
eEwbnoemg ™G aprotepds Kothiag Tov TANBLGLOV oL AafE UEPOC TNV HEAETY).

H peimon g Bvmowottog amd dheg Tig artieg o€ cOyKpilon pe to placebo dev £pTocE TV GTATIOTIKN
onuavtikotnta (amdAvt peimon: 2,3%). Xtovg acbeveic mov Adppavay veumPordin TapatnpnOnke peimon
TV apvidlwv Bavdtov (4.1% évavt 6,6%, oyetikn peimon 38%).

In-vitro ko in-vivo melpdpata o€ {ma £6e1&av 0Tt NVEUTIBOAOAN dev €xel evOoyeEV] GuUTABOUUNTIKY dpdon.
In-vitro xou in-vivo nelpdpato o€ (oo £3e1&av 0Tt NVEUTIBOAOAN GE PUPUAKOAOYIKEG OOGELS, 08V £)EL
otafepomomTiky eni ¢ nepPpdvng opdon.

e vytelc eBehovtég, n veumiPBorOAn dev £xel ONUAVTIKY EXIOPAOT GTNV LEYIOTI IKOVOTNTO ACKNONG 1) AVTOYNC.

5.2. ®oppoxkoxivnTIKEG 10T TES

Kot ta 600 evavtiopept TgveUTIBOAOANG amoppo@obVTAL YPIYOPO LETA 0o Xopynor omd 1o otopa. H
amoppoeNon TeveumPoArding dev exnpedletol amd TV TPOPT Kot propel va yopnynoel pe N ywpig tpoen. H
vepmPoroAn petoforiletal ektetapéva, ev LEPEL G€ evEPYONS VOPOLL — petafolitec.

H vepmPBoioin petaforiletor S1apécon aAKUKMKNG Kot ap®UOTIKAG VOpo&uAinong, N-araikviinong Kot
yAvkovpovidiwong, emmiéov oynpatiCovol yYAvkovpovidia tv vopoéu-petaforltdv. O petofolopog
TNGVEUTIPOAOANG HEC® OPOUATIKNG VOPOELAIMANG VTOKEITUL 0TOV e€apTdpevo and To CYP2D6, yevvetikd
0&e10MTIKO TOAVLOPPIGUO.

H BrodwBecipdmra mevepmPoroinsyopnyovpévou and tov 6tépatog kopaiveral oe 12% oe dropa pe toyd
petafoiiond Kot Elvol OVGLOGTIKA TANPNG OTC ATOHO PE apYO HETOPOAMOO.

Y otabepomompévn KoTdoTaon Kot He Ty 0o docoloyia, 1 HEYIGTN CLYKEVIP®GT] GTO TAUGLLO TOV
OUETAPANTOL VEUTIPOAOANG elval mepimov 23 popég LeYaADTEPT OE ATOMO LE XOUNAO LETOPOAMOUO am'OTL o€
dropa pe TayD HETAPOAIGUO.

Orav cuvomoAoy1oTel T0 QUETAPANTO PAPLOKO Kot 01 EvePyol peTafolitec, 1 Sopopd TNV LEYIOTN
GLYKEVTP®OTN TOL TAdopatog gival and 1,3 éwg 1,4 popé.

E&attiag g dtapopdc oty Torybdtnta Tov petoforcopod n 06cm tov Bivol Smg mpénet va pubuiletot avaroya
UE T1g Wlaitepeg amaitnoels Tov acbevoic. ‘Etotl acbeveig pe apyd PHeETaPOAGUO 0monTovy IKPOTEPESG dOGELC.
e dropa pe tayd petafoAloud, n numepiodog mng TV evavtiopepadv tnevepmBoroinckopaivetal otig 10
wpeG. Xe dropa pe opyd petaforioud, gival 3 - 5 popég peyoldtepn. e ATOUN LE TOYD LETABOAMGO, T
eninedo 010 MAAG TOV evovTiopepovg RSSS givan ehappdc vynAidtepa amd avtd Tov evavtiopepodc SRRR.
e dtopa e apyo petafoiiopd, avtn 1 Soeopd etvar LeyoAvTept. Ze dTopa 1 Toyd petaforioud, 1
nuepiodog Long Tv VOPOLL-UETAPOATAOV Kol TOV dVO EVAVTIIOUEP®Y KVOIVETAL OTIC 24 dpEC, Kat gival
mepimov dmAdcio amd avt og dTopa Le apyd PETAPOAoHO. XTafepomoinpéva eninedo 610 TAAGLA, GTA
ePLocOTEPQ ATOop (ToEmG peTaforiloves), emruyydvovtal og 24 MPES Yo TNVEUTLPOAOAN Ko VTOG Alymv
NUEPDV Y1t TOVG VIPOEL-pETAPOAITES.

O1 cLYKEVTPOGELG 6TO TAAGUA Eival oviloyeg TG 06ong peta&d 1 kol 30mg.  H eoppakokivntikn g
veumPBoAOANg dev emnpedleTol amd TV NAKic.



270 TAGCUO, KOt TO OVO EVOVTIOUEPT TNGVEUTIBOAOANG decpevovTal Kupimg pe aAfovpivn.

H SRRR-vepmioroin deopederan pe 11 mpmteives t1ov TAdoatog o€ 1060610 98,1% ko 1 RSSS-
veumPoroAn o€ 1060010 97,9%.

Mia efdopdda petd v xopnynon, to 38% g d6ong amekkpiveror and ta ovpa Kot to 48% ond ta KOmpava.
H anéxipion and ta oOpa 1oV apetdPfintov vepmPBoroing sivar pikpotepn and o 0,5% g doong.

5.3. lIpoxivikd cToLyEia Yo TNV 00QIAELN

Ta wpokAvikd ctoygia, Ta omoia Pacilovtal o€ cuvnOicuéveg peAéteg YeVoToEIKOTNTAG KOl KOPKIVOYEVVEGNC,
dMNA®VOLV OTL eV VTLAPYEL 010U TEPOG KIVOLVOG Y10 TOVG AVOPDOTOLG.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1. Koatdroyog Tov gkdoy@v

Lactose monohydrate, crospovidone, Poloxamer 188, Povidone, Monocrystalline cellulose, Magnesium
stearate.

6.2. Acvppoarotnreg

Agv &yovv avapepOel

6.3. Xpovog Lo

36 pveg

6.4. Iowitepeg mpouAGEeS Yo T QUAEEN TOV TPOTIOVTOG
dvrdooete og Beppokpacio pikpodtepn twv 30°C

6.5 ®Vo1 Kol GVETATIKA TOV TEPLEKTT

Awokia cvokevaopéva o koyéreg ané PVC/PE/PVDC/Alovpivio o€ cuokevacio Tov 28 dickiav
6.6. Iowitepeg mpourdiers Yo Tnv owabdeon:

Kopid wwitepn amaitnon

7. Katoyog Adciag Kvkhogopiag:

SPECIFAR ABEE

28" OktmPpiov 1

Ayia BapBépa

12351, Abfva

EXLdda

TnA: 2105401500
E-mail: info@specifar.gr

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:

68524/18-12-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY AAEIAY KYKAO®OPIAX :

24-6-2008


mailto:info@specifar.gr

10.HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY:

18-12-2009



