HMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Libroxar 2 mg/0,5 mg vroyhAdootio dickia
Libroxar 8 mg/2 mg vmoyAdooctio diokio

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Libroxar 2 mg/0,5 mg: Ka0e vroyhdooto diokio mepiéyet 2 mg fovmpevopeivig (og vdpoyimpikn) kat 0,5
mg vaAo&ovnc (®g 01dpikn LOPOYAMPIKN).

Libroxar 8 mg/2 mg: Kafe vroyhdooio diokio mepiéyel 8 mg Povmpevoppivng (mg vdpoyAmpikn) Kot 2 mg
VaAoEOVNG (@G SdPIKN VIPOYAMPIKT).

"‘Exdoya pe yvoot dpaon:
Libroxar 2 mg/0,5 mg: Kd0e vroyhdooto diokio mepiéyet 44 mg Aoktoing (og povoddpikn)
Libroxar 8 mg/2 mg: Kafe vroyhdooio diokio mepiéyet 175 mg Aaxtolng (og povoiidpikn)

INoa tov TAnpn kaTdloyo TV KOOV, PA. Tapdypapo 6.1.
3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Ymnoylodooto diokio

Libroxar 2 mg/0,5 mg: Agvkd mpoc kaeetilovta, eEaymvikd, aueikvpta diokio tov 6 mm, gyyapayuévo ue
70 «N2» o011 pio TAgvpd.

Libroxar 8 mg/2 mg: Agvkd npog kapetiCovta, eEoymvikd, appikvupta diokio tov 10 mm, eyyapayuéva pe
To «N8» 611 pia TAgvpd.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OegpomevTiKég £VOEiEeLg

Bepameio VTOKATAGTACTG Y10 €£APTNCT GO OMOELDN PAPLLOKA, EVTOG EVOC TANGIOV UTPIKNIC, KOWMVIKNG
Kol yoyoroyikng Bepaneiag. H mpdOeom tov cvotatikol g varodvng ivar va amotpéyet tnv evOoAEPLa
katdypnon. H Bepomeio mpoopileton yia yprion oe evidikes kot epnPovg niwiog dvo tov 15 gtdv, ot onoiot
€yovv cupPwVNoel va, AdBovy Bepameia yio e01oU0.

4.2  Aocoloyio Kon TpOTOS Yopfiynong

H Bepaneio npémetl va vdkettal otnv enifreyn evog yiorpol e epmeipio otn dlayeipion e omoedovg
e&aptnong/ediopov.

Amopoitntes Tpopvlilels Tov Tpémel va oyufavovial Tpiv amo Ty EPooo

[pwv and v évapén g Bepamneing, Oa mpénel va eEetdleTon 0 TOTOG TNG OTOEWOOVE eEAPTNONG (ONA.

paxpag M Bpayeiog dpdong omoeldéc), To SasTne amd TV TEAEVTAIN YP1ION OTOEW0VE Kot 0 Babudg tng

omoeovg eEdptnong. ' tnv amoeuyn emitayvvoeVNG oTEPNONGS, £P0d0C Le Pfovmpevoppivn/varo&ovn 1

uovo pe Bovmpevopeivn Bo Tpémet va ApPAvETaL OTOV OVTIKELEVIKG KOl Gop] onpeio oTépnong eivat

epeavn (Koradekvoopeva pe .y, Badporoyio evEEIKTIKN IO EMG HETPLOG OTEPT|ONG GTNV EMKVPMOUEVT

Khavien KAipaxa Ztépnong Omoedov (COWS)).

o [No aoBeveig pe e&dptnon amod npwivn 1 omoedn Ppayeiog dpdong, n TpmdTn 6o
Bovmpevopeivinc/varo&ovng Ba Tpémel va Aapfavetor 6tay gpeoviovtol onueio otépnong, oAAG Oyt
o€ AyodtepO amd 6 dpec apOTOL 0 aohevig £Kave TNV TEAELTAIN XPTIOT] OTLOEWODV.

o] Mo acBeveic mov Aapfavovy pebadovn, n 06om g uebaddvng Tpémnel va peidvetat o€ €vo uéyioto 30
mg/mpépa mpv and v Evapén g Bepamneiog pe Bovmpevopeivi/varo&ovn. Katd v évapén g
Bepaneiog pe fovmpevopeivn/varo&ovn Ba tpémel va Aapfavetor vedyn o peydrog xpovog nuceiog
Long ™g pebaddvne. H mpadn d66om Povapevopeivng/varo&ovng Ba npénet va Aappdvetar 6tav
eppavifovrol ta onueio 6TEPNONG, AAAL Oyt o€ AtydTEPO amd 24 dpeg apdTov 0 acbevig ékave TNV



terevtaia ypnon pebaddvne. H Povmpevoppivn pmopel vo XToyOVEL T0 GUUTTOUOTO GTEPTONG OE
aoBevelc e€aptdpevoug amd tn pnebadovn.

Aocoloyia

Evopén s Oepaneiog (épodog)

H ocvvietdpevn d6om Evapéng oe evidikeg Kot eprfoug niikiog ave tov 15 etodv gival éva pe dVo diokia
Libroxar 2 mg/0,5 mg. Eva pe dvo emumAéov diokio Libroxar 2 mg/0,5 mg pmopovv va yopnynbovv emmiéov
v nuépa 1 pe Paon Tig ATOUIKES OTALTOELS TOL 0GOEVT.

Koazd m dupkela évapéng tng Bepaneiog, cuviotdton nueprolo emonteio TG doGoroyiag, MOTE vo
dtao@oAiletor N 0O VIOYADOG1H TOTOOETNON TS dOGNG Kol Vo TapakoAovBeital | avTidpacT tov
acBevr| 6N Bepaneia Le GKOTO TNV AMOTEAEGLLOTIKY] TITAOTTOINGT| TNG 006G GCUUPMOVE, LUE TNV KAMVIKY
KOTAGTAOT).

Lpocapuoyn e 00ons kot Oepareio cOVIHPHONG:

Metd v Bgpamneia epddov v nuépa 1, o acBevr|g Oa tpénet va otabepomomBel og pia 6661 cuvINPNoNS
K0T T O1GPKELD TOV ETOUEVOV UEPDV LE TN OTOLOKT TPOGUPHOYN TNG 0OGNG GUUPOVO, IE TNV KAIVIKY
katdotoon tov ke acbev). H tithomoinon g d0ong o Prinata tov 2-8 mg Bouvrmpevopeivng pubuiletat
avAAOYO LE TNV EMOVEKTIUNGT) TNG KAIVIKNG KO WYOYOAOYIKNG KOTAGTAGTC TOV 0o0evT], Kot dgv Oa mpémel va,
vrepPaivel o péyiotn epdma nuepnota 6601 twv 24 mg Povmpevoppivng.

Aryotepo amo v nuEPoLa. doon.:

AoV emtevyBel pia tkavomomrtiky otabepomoinon n cuyvotnta g 66ong propel va pelwbel oe yoprynon
KG0Oe degvTEPN UEPA GTO OITAAGLO TNG aToLKd puOLoueVNg Nuepnotag doong. [a mapdderypa, Evog
acBevng otabepomompuévog va AapPavel pia nueprota 06on Tov 8 mg Bovmpevopeivng pmopel va Aapet 16
Mg Bovmpevoppivig o€ EVOALACOOUEVES UEPES, YWPIG XOPNYNOT TIG EVOLAUESES NUEPES. e KATO10VG
acOeveic, apov £xetl emtevyei puia kavomomTiky 6Tafeponoino, 1 cuyvoTNTA TG 006N UTOPEL Vo
pewmbel 611G 3 popég v gfdopdada (yio mapdderypo tn Agutépa, tnv Tetdptn kon v [Hopackevn)). H d6om
™ Agvtépa kot v Tetaptn Oa mpémel va givar dSuthdota Tng atopkd puOulopevng nuepiotag 600G KoL 1
d6om v [Hopackevn Oa wpénet va glvar tpmAdoio T otoptkd puouldpevng nuepnotag 06ong, xwpig
xopnynon Tig evolaueceg nuEPeS. 2oT06GO, 1 60T TOL SIVETUL GE OTOLUONTTOTE UEPO OEV TPETEL VL
vrepPaivet ta 24 mg Povnpevopeivig. AcBeveic mov amottovv pia Tithomonpuévn nuepnota 66cm > 8 mg
Bovmpevoppivng / nuépa. umopel va, un Ppouvv avtd T0 GYNU ETOPKEC.

Tepuariouog e Gepomeiog:

AoV emtevyBel pio tkavoromtiky otabepomoinom, edv copemvel 0 0obevng, N d6on umopel va pelwdel
otadlokd o pio yapnAdtepn d00T GUVTHPNONG. e OPIGUEVES EVVOTKEC TEPITTACELS, 1| Oepaneio pmopel va
tepuatiotel. H dtobecipdmmra tov vroyAdosiov diokiov og 60celg twv 2 mg/0,5 mg kot 8 mg/2 mg
EMUTPEMEL P TTOTIKY TITAoToino™ TG 06onc. o acBeveic, ol omoiol umopel va amotodv pio, yoaunAotepn
d6om Povrpevopeivng, umopodv va ypnoiporombody vroyAnoaoia dickio fovmpevopeivng towv 0,4 mg. Ot
acOeveic O Tpémel va mapakorovBohvtal LETE TOV TEPUATIGUO TNE Bepameiog AOY® TOV EVOEXOUEVOL
VIOTPOTNG.

E1ducdc mAnbuouodc

Aroua ueyding nlixiog
H acpdleio kot 1 amotelecpoTikdTnTo TG POVTPEVOPRivg/VOAoEOVIC GE NAIKIOUEVOVG acBeveic, nAtkiog
v TV 65 eTmV, dev £xovv TekunplmBel. Agv pmopel va yivel cuGTOON Yid T 00GOAOYia.

Hrotixn dvalertovpyio,

Aoxipocieg TG NIOTIKNG AELITOVPYING GTNV ApYIKY| KATAGTAGCT Kol TEKUNPIOOT TG KOTAGTAGNS TG
10YeVODE NTOTITIONG GLVIGTAOVTOL TPV amd TNV Evapén g Oepaneiog. Acbeveic ol omoiotl eivon BeTikoi yia
oyevi nratitda, Tov Aappdvouy tantdypova PapuakeLTkd tpoiovta (BA. mapdypapo 4.5) /Kot Exovv



VIAPYOVGO NTATIKY SVGAEITOLPYia, PpicKovTal og KIVOLVO TayE®G EEMOCOUEVIG NIATIKNG PAGPTS.
2UVIGTATOL TOKTIKN TOPOKOAOVONGN TG NaTIKNG Asttovpyiag (BA. mapdypago 4.4).

Kat o1 600 dpaotikég ovoieg tov Libroxar, n fovnpevopeivn kot 1 vako&ovr, uetaforiloviol eKTeETapEVmg
GTO MO Kol Ta ENineda 610 TAGGHO PpEOniay va etvar vYNAOTEPA Kot Yia T POVTPEVOPPIvY Kot Yia Tn
valoEOvn o€ acBeveig e pétpro Kot soPapn nratikn dvoiertovpyia. Ot acBeveis Ba mpémet va eA&yyovtal
Yo oMUEID KO GUUTTOUATO, ETITOYVVOUEVOL GLUVOPOLOV GTEPNONG OO OTLOELDT], TOEIKOTNTOG N
VIEPOOGOLOYIOG TOV TPOKAAOVVTAL ald T ALENUEVA EimEdD TNG VOAOEOVIG Kaun fovmpevoppivg.
Kabbg 1 pappaxokivntikny g fovmpevopivng/varo&ovng pmopel va petafindei oe aobeveic e nmatikn
dvolettovpyia, CLVIGTOVTOL YOUNAOTEPES APYIKES SOCELS Kol TPOCEKTIKN pLOLoN TG dooTg og acbeveic pe
N Tpog PETpLo NroTikn dSvcieitovpyia. H Bovmpevoppiv/varo&ovn avievdeixvotal o€ acheveic pe
coPapr Nratiky dvciettiovpyia (PA. mapdypaeo 4.3).

Negppixn ovemdpxelo,

Tpononoinon tng 86ong ¢ Povmpevoppivng/varo&ovng dev amarteitan yevikd og aceveic e veppikn
avemdpkelo. Zoviotdral mpocoyn dtav yopnyeitor oe acbeveig pe cofapn veppikr| avendpkela (kKabBapon
kpeatvivng < 30 ml/Aentd) (BA. mapdypapo 4.4 ko 5.2).

Hodrorpiodg minBuopog
H acpdleio kot 1 amoteAecLoTikOTNTO TG BOVTpevop@ivng/valo&ovng o€ Todid nAkiog Katw tov 15 etdv
dev &rovv tekunplmbel. Agv vapyovv dabéciua dedopéva.

Tpomog yoprynong

O ylatpol mpénet va Tpoeldomolohyv Tovg acbeveig 6TL 1 VTOYA®GSI0 000G Eival 1 LOVOIIKY| OTOTELECUATIKN
Kol 0GQOUANG 000¢ YOPNYNONS YL OLTO TO PAPLOKEVTIKO TPOoidV (PA. mapdypapo 4.4). To diokio
nwpoopiletar yio TomohETnon Katw amd T YA®coa £0g 6Tov dlaAvdel TAnpwe. Ot acBeveic dev mpénet va
KOTOVOADVOLY TPOPEG 1| TOTA PEYPL VoL dtaAvBel TApwS to dtokio.

H 860n amotedeitar amd molhomdd Siokio Libroxar diapopetikdv mepleKTIKOTHTMY, TO. OO0 LITOPOVV VO
AneBovv dha v 1d1a oTiypn i o€ dVo donpepéveg docels. H devtepn doom Aappdveton apécmg Lol
dtaAvBel n TpdTN dOOT).

4.3 Avtevocigelg

e  YnepevarcOnoia otn (oTig) dpacTikn(£6) ovcin(eg) 1| o€ KAmolo amd Ta £KO0Y TOV AVAPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

Yofapn avVOTVEVGTIKY| OVETAPKELN

YoBapn nratikn duciettovpyio

O&HG AMKOOMGLOG 1) TPOUMDOES TOPOLHPHUA.

Tavtdypovn yopNyNnon avioyovioT®V omloeldaV (VoATpeEdvn, varueeévn) yia tn Oepaneio
e&dpnong amd aAkooA 1| and omoEdN.

4.4  E0kég TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAGEELS KATA TN (P10

Kok ypnon., xotdypnon Kot EKTpon)

H xaxn ypfon 1 katdypnon g Bovmpevopepivng mopovctdlel OpotdTTES e AAAN OTLOELON VOLLLLO 1)
mapavopa. Optopévol Kivouvor amd Tnv Kakn xpromn Kal Ty katdypnon teptiapupavouy Ty vrepdocoioyia,
Vv eEAMA®OOTN TOV HETASIOOUEVOV LE TO QiLLOL LOYEVMOV 1 EVIOTICUEVOV KOl GUGTNLATIKOV AOUDEE®V, TNV
OVOTIVELGTIKT KOTOGTOAN Kot TV otk PAGPnN. H xatdypnon fovrpevoppivng amd dtopa Tépav tomv
npooplopevev acBevav evéyel Tov Kivouvo Katvouplmv e0IGHEVOY ATOL®V GE PAPLOKEVTIKEG OVGIES, TOV
YPNOUYOTOL0VV T foVTpevoppivn g T0 PaciKd PAPLOKO KATAYPTOTG, YEYOVOG TOL UTOPEL VO TPOKOYEL OV
TO PAPUOKO dtovEpeTan Yo Tapdvoun xpnon angvbeiog and Tov mpoopldpevo acbevi M| av 1o
(QOPLOKEVTIKO TTPOTOV OEV TPOCTOTEVETOL OO TVYOV KAOTEC.

Yno-Bértiom Bepoameio pe Bovmpevopeivn / varo&Ovn UTopel va TaPAKIVIOEL KOKT XPNOT] POPUAKOD Ao
Tov aoBevr], 00N y®mVTaG 68 VIEPdOcOAOYia 1| eykaTaiewy TG Bepamneing. 'Evag acBevig o onoiog vro-




xopnyeitar pe fovmpevoppivn / varoEOGVN UTOPEL Vo GuVEYICEL VO OVTATOKPIVETOL G avEEEAEYKTOL
CUUTTAOLOTO GTEPNONG LLE aLTO-Oepameio pe 0TIOEN, AAKOOA 1 GAAN KOTAGTOATIKA-VTVOTIKA OTT®G Ot
Bevlodalemive.

Mo v elaylotomoinon Tov KvdHvou KaKNG xP1oNG, KATAYPToNG Kol EKTPOTNG, OL YLOTPOL TPETEL VAL
Aappdvouv ta amopaitnTo HETPO. TPOPVAAENG KOTA T1 CLVTAYOYPAENOT Kol Tn 01dbson g
Bovmpevopeivne, OT®S 1 ATOPLYT CLVTAYOYPAPONG TOAADY GUCKELAGIDOV KATE TO TPMOTA GTASL TNG
Oepameiog, KaOmG Kol 1) S1EVEPYELD GLYVOV EMCKEYEDV KAVIKNG TOpaKOA0DONGNG avAAOYOL LE TIG AVAYKEG
TOoL 0oBevi).

O ovvdvaocpog Povrpevopeivng kat varo&ovng oto Libroxar mpoopiletar yio omotponny TG Kakng xpnong
Ko NG KoTdypnong g Povnpevopeivine. H evdoeAéPia 1 evéoppivikn Kakn xprion tov Libroxar
avapéverol va eivat Ayotepo mbovi og oxéon pe v fovmpevopeivn povo, aeod 1 mapovsio VaAoEOVNS
oto Libroxar umopei va emroydver  otépnon oe dropa ebicpéva otny npmivn, tn uebadovn 1 dAlovg
OVTOYOVIGTES TV OTLOELOADV.

AVOTmvVELOTIKN KOTOGTOAN

"Exer avapepbel évog aptBpog tepmtdcemy Bovatov AOY® ovVOTVEVCTIKNG KATAGTOANG, CUYKEKPLUEVA, OTAV
1 Povmpevopeivn ypnoomombnke oe cuvdvacuo pe Beviodalemives (BA. mapdypapo 4.5) 1 6tav N
Boumpevopeivn dev ypNGILOTOMONKE COLPOVA LE TIC TANPOPOPIEC GLVTAYOYPAPN O G. OdvaTtol
avaEpOnKav eniong 6GOV aPopd TV TAVTOYPOVN YOPNYNCT Bovmpevopeivig Kot GAA®Y KOTOOTOAEWY,
OM®S TO OAKOOA 1 AAA omoeldr|. Edv yopnynOei Bovmpevopeivn oe opiopéva dropa pn eEaptnuéva and
OTLOELON, TTOV JEV £YOVV AVOYT| OTIG EXOPAGELS TV OTOEWDMV, UTOPEL VO, TPOKVWEL SuVNTIKA BovaTn@opog
OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN.

Av106 10 TPO1OV B0 TPETEL VO PN GLUOTTOLEITAL LE TPOGOYT O acheveic e AoOUO 1] AVATVELGTIKY
AVETAPKELD [TT.). YPOVIO OTTOPPAKTIKY TVEVUOVOTADELD, TVEVLOVIKT KOPOiaL, LEIWUEVT VOTVEVGTIKN
epedpeia, vro&ia, vrepKamTvio, TPOVTAPYOVGO UVATVEVGTIKH KATUGTOAN 1] KLQOCKMAIWGT (KOUTOAW®GT) TG
OmOVOLMKNG GTHANG TTOV 00NYEL GE duvnTikn dvomTvola)].

H Bovmpevopeivn/varoEdvn pumopel va tpokarécel coPapn, SuvnTikd Bavatn@edpo, avaTVELCTIKT
KOTAGTOAN o€ Todd Kot un e€aptnuéva dtopa, og mepintwon toyoiog 1 n0eAnuévng katdmoong. Ot
acBeveic mpémel va TPoedonoloHvIol MGTE Vo PLAAGGOLV TIG KUWELEG GE ACPUAEG LEPOG, VAL UMV OVOiyoLV
TOTE TIG KVYEAEG EK TAOV TPOTEPMOV, VA TIS PLAAGGOVY o€ 001 oV dev Tpooeyyilovy Ta Tadld Kot Al
dropa Tov S1OUEVOVY GTO OTTL, Kol VoL UV AApPEvouy ouTd To QAPLOKO EVOTIOV TdLDV. L€ TEPITTOON
Tuyoiog Kotdmoong 1| TOavoA0YODEVTG KOTATOGNC, 00 TPETEL VO, EXIKOIVOVIGETE AUECHG LLE EVOL TUN O
EMELYOVIOV TEPIGTATIKMV.

Kotaotodn Tov Kevepucod Nevpikod Yvetuotog

H Bovmpevopeivn/varo&dvn pmopel va Tpokaréoet vavnia, wiatépwg 6tav AapuPdvetor poli pe alkodr
KOTOGTOAELG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD CLUGTHHOTOC (0TS NPEUICTIKA, KATAGTUATIKA 1) vaAvaTikd) (BA.
Tapaypapo 4.5).

E&dptnon

H Bovmpevopeivn ivor £vag PeEPIKOS ay®VIGTAE GTOV L-VDTOJ0YEN TWV OTLOEOMV KAl 1| YpOVIL YOpyNnon g
onuovpyel e€aptnon omoeldove THmov. Merétec oe {ma, kaBmG Kot 1 KAWVIKY gpmetlpia, Exovv 0eiletl 0TI 1
Bovmpevopeivn umopel va dnpiovpynoet 4PN, 0AAE G€ YOUNAOTEPO EMITEDO OO O,TL Evag TANPTG
OY®VIOTNG, T.Y. 1| HOPOIvY.

Agv cuviotdton opvidto diakomy g Bepaneiog, Kabmg umropel va Tpokorécel GHVOPONO GTEPNONG, TO
omolo pmopet va, etvar Oyipo.

Hrortitido kot nrotikd coufavo:




[epumtmoeic o&eiog nrotikng PAAPNG Exovv avapepbel e dropa eEapTnUéva 0md OTOI0EWN TOGO GTIG
KMVIKEC SOKLUEG OGO KO OTIG OVOPOPES OVETIOVUNT®V EVEPYELMVY UETE TNV KukAogopia. To pdopa twv
OVOUOADOV KOROIVETOL 0O TAPOIIKEG ACLUTTOUATIKEG LENCELS OTIC NTATIKEG TPAVOUUIVACES MG
OVOPOPEG TTEPIMTOCEDV NTOTIKNG AVETAPKELNG, MTOTIKNG VEKPMONGS, TTOTOVEPPIKOD GUVIPOLOV, NTATIKNG
eykeporomafelag kot Bavdrtov. Xe TOAEG TEPUTTMOGELS 1) TOPOVGIN TPOVTOPYOVGMV ULTOYOVOPLUKMDY
droTapaymv (YEVETIKOV TaONGEDV, AVOUOM®Y TOV NIATIKOV eviOHmV, Aolpnméng te Tov 10 ¢ nrotitidag B
N Tov 10 ¢ Nratitidog C, Katdypnong akkodA, avopeiog, Tavtdypovng xpriong dAlov duvntikd
NTATOTOEIKOV QOPUAK®OY) Kot 1) GUVEXLLOUEVT XPTOT| EVEGILU®V VOPKOTIKOV UTOPEL va £xovv Evov
OLTIOAOYIKO 1) EVIGYLTIKO pOAO. AVTOL 0L VTTOKEIEVOL TOPAYOVTEG TTPEMEL VAL AaAvovTol VITOWYT TPV Omd
ouvtayoypaenon Pouvrpevopeivinc/vorloEOvng Kot Katd T didpkela tng Oepameiag.

Otav vépyel vroyio Yo NTATIKO YEYOVOC, AmoTEITOL TEPAUTEP® PLOAOYIKT KOl 0UTIOAOYIKN e&€Tao.
AvALoya [LE TOL EVPIUATO, TO POPLOKEVTIKO TPOIOV UTOPETL VO TEPLLOTIOTEL TPOGEKTIKA, £TCL MOTE VL
AmoPeLYHOVV TO CLUTTMOUATO GTEPNONG KOL 1] EMGTPOPT] GTNV TAPEVOLT YPT|ON VAPKOTIKOV. Edv
ovveylotel n Oepameio, N NroTIK Agttovpyio Oa Tpénel va mopakolovbeitarl GTeEVA.

Emtéyvvon cuvdpduov otépnong omogidong

Orav Eexva 1 Oepraneio pe fovrpevoppivn/varo&ovn, o yrotpds Oa mpémnel va yvapilel To Tpoeid Tov
LEPIKOV AYOVIGTY TNG POVTPEVOPPIVIG Kot OTL UITOPEL VA, EMTAYVVEL T1 GTEPNGT GTOVE EEUPTDEVOLS OO
Ta 0T0E10 0oBeveis, Waitepa av xopnynOel oe Aydtepo amd 6 dpeg LETA TNV TEAELTALN YpTioT NPwivg 1|
AoV omoedav Ppayeiog dpdong N av yopnyndet o Ayodtepo and 24 dpeg petd v TElevTaio d6om
uebadovng. Ot acBeveig Oa mpémel va mapakolovBobvtal 6TeVA KoTd TV TEPido HeTAPaong and
Bovmpevopeivn 1 tn peBaddvn otn Povmpevopeivi/varoEdv, and T otiyun mov Exovv avapepbel
CLOUTTOUOTO GTEPTONG. ['10l TNV amoeuyn eTLTOYLVOUEVNC OTEPTONG, Dol TpETEL VO YiveTat £podog e
Bovmpevopeivn/valoEdvn dTav avTiKEWEVIKA Kol capr| onpeia otépnong etvar epgavn (PA. mapdypapo
4.2).

To cvuntduATe GTEPNOTG ULTOPOVV ETIGTG VO GLGYETIGOOVV e VTTOPEATIOTN dOGT.

Hrotikr) duciettovpyia

To amotéAes o TNG NIATIKNG OVGAEITOVPYING OTN POPUAKOKIVITIKY TNG rovmpevoppivng Kot Tng
varo&ovng a&loloyninke oe o PeAéTn PeTd TNV Kukhopopia Tov poppdkov. Emeidn 1660 1
Boumpevopeivn 660 Kot 1) vaholovn petafolMloviol EKTETAUEVWMGS, TO EMIMEdN 6TO TAAGL PpEbniay va
elvar vymAdtepa Kot Yo Tn fovmpevopeivr kot yio T vahoEOvn oe aoBevelg pe HETPLOL Kot GoPapr NTATIK)
duoiettovpyia petd and epdna yopnynon. Ot acBeveig Oa mpénet va eAéyyovtor yia onpeio Kot
CUUTTMOUOTO ETLTAYVVOLUEVOD GUVOPOUOV GTEPTOTG OTLOELD0VG, TOEIKOTNTOG ) VITEPOOGOAOYIOG TTOV
TpokaAovvTal oo avénuéva eninedo g varoEovng karM g Bovrpevopeivng. Ta Libroxar vroyldooia
dwokia Ba Tpémel va ypnopomolobvtat pe Tpocoyn oe acbeveic pe pétpra nratikn dvciettovpyia (PA.
mopaypapo 4.3 kot 5.2). Xe acleveic pe cofapn NRATIKY AVETAPKELD 1 ¥PNON TNG
Bovmpevopeivnc/varoEOvng avievdeikvuTal.

Neoppwr) dvclettovpyia

H veppwr anopdkpovon pumopel va napatadei, dedopévov 6t 30% g xopnyoduevng 666ng
OTOLLOKPOVETOL LECH TNG VEQPIKNG 000V. Ot petaforiteg g fovmpevoppivng cucowpevovTal o€ aoheveig
LE VEQPIKT OVETAPKELN. LVVIGTATOL TPOCOYT KOTA TN YopNynon o€ acbeveic pe cofapn veppikn
avemdpketo (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/Aentd) (BA. mopdypapo 4.2 kot 5.2).

Xpnon og gpnPoug (Hikia 15-<18)
AOY® ™G EAeyTg dedopévav ag eprifoug (MAtkia 15-<18), ot acBeveig avtig T nAkiakng Katryopiog Oa
TPEMEL va. Topakolovbodvtol otevd katd T Oeponeia.

Avootoleic ov CYP 3A
Dappaxo mov avactéAhovy 1o éviopo CYP3A4 pnopel va 0dnynoovy o€ avENUEVES GUYKEVIPDGELS
Bovmpevopeivinc. Mmopel va ypertactel peimon g d6ong fovmpevoppivng/varo&ovng. H tithomoinon g




d0ong Povmpevoppivng/varoovng oe acbeveig mov 1oM Aappdvouvv Bepaneia pe avactoreig tov CYP3A4
Ba pémet va yivel TpoceKTIKA KOOMDC (i LEWWHIEVT dOOT WITOPEL Vo, ivat ETOPKNG 0 aVTOVG TOVG aoBevelg
(BA. mopdrypago 4.5).

evikéc mPOELOOMOWGELS GYETIKGL LUE TH YOPTYNOT| OTOELODV

Ta om0€101] EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVV 0POOCTUTIKT VTOTUCT] GE TEPLTATIPIKOVG aGOeVEiC.

Toa omoedn evosyeTat vo TPOoKAAEGOVY aOENCT TG TECTG TOL EYKEPAAOVAOTIAIOV VYPOD, 1| OTolo UTOpPEL Vo
EMPEPEL EMANTTIKEG Kpioelg. Emopévag, ta omoedn Bao mpénet va yp1oLLonotodvToL e TPOGOoYN O
acBeveic pe KaKmon TG KEPAANG, evookpaviakés PAGPeS, GAleg TepTTMGELS KATA TIG Omoies Umopel va
eppavifetor avénpévn mieon Tov YKEQOAOVAOTIOIOD VYPOV N 0 ACOEVELG LIE 1IGTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEWDV.

Ta omog1dn Oa TPETEL VO YPNGUYLOTOIOVVTAL LLE TTPOGOYN O 0GOEVELG LLEe LTOTAGT, VTEPTPOPIN TOL TPOSTATY
N oTévacn g ovpndpag.

H emayopevn amd to omiog1dn poor, ot 0AAayEC TOL EMTESOV GUVEIONGNC 1 Ol AAAAYEG GTIV OVTIATYN TOL
Ayoug o¢ ovumtopa Tdlnong uropel va ennpedcovy v aEloAdynon g katdotaong Tov acevoic 1| va
oTPEPAOGOVY T O1AYVOGCN 1 TNV KAWVIKN TOPEin LG GUVLTTAPYOVGHS VOGO,

Ta omog1dn Oa TPEmEL va YPNOYLOTOI0VVTOL LLE TPOGOYN o€ acbeveig pe po&oionua, vobvpeoediopud M
(AOLOETMIVEPPOLOKTY| avemdpkela (.. vooog tov Addison).

"Exet anoderyfel 6Tt Ta 010181 avEAVOuV TNV E0AOTEPIKT TEST TOL YOANPOPOL TOPOL Kot Ba TPEmeL va
YPNOULOTOLIOVVTAL LIE TTPOGOYN G€ 0ebevelg e duaAettovpyia TG YoANPEOHPOL 050V.

Ta omog1dn Ba Tpémet va yopnyovuvIal Le TPocoy 6€ NAMKIOUEVOVG 1 eacBevnuévoug acbeveic.
H tontoyxpovn ypnon avoactoréwv g povoapvoéeldaonc (MAOI) pumopel vo TpokaAécel evioyuon TV
eMdpAoemV TOV 0MOEWADV, Bdoel Tng eumeipiog pe ) popeivn (PA. mapdypopo 4.5).

To Libroxar nepiéyet Aoktoln.
Aocbeveic pe omdvio KAnpovoutka mpofinuoate svcovetiog otn yolaktoln, oAkn EAAENYT AOKTAGNC T
dvucamoppden o YALKOONG-yorakTolng dev Ba mpémet va Aapupdvouy avtd To pAPLAKO.

4.5 Al Aemopaosis pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Ko dAheg pop@éc aiinieniopaocng To
Libroxar dev 0a npénet vo Aapfaveton pali pe:

O OAKOOAOVY 0 TOTE 1 POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPEXOLY UAKOOA, KOOMG TO OAKOOL QLEAVEL TNV
KOTAGTOATIKY Opdom TG Bovrpevopeivig (BA. mapdypago 4.7).

To Libroxar 6o mpénet va ypnoIUOTOIEITOL TPOGEKTIKA OTOV GUYYOPNYEITUL UE:

o Bevlodalenivec: Avtdg 0 cLVILOCUOG UTopEt va £xEl MG anoTéLeSa TOV BAvato Ady® NG
QVOTTVEVLGTIKNAG KATAGTOANG KEVIPIKNG TPoAevong (0o To KEVIPIKO veupiko cvuotnue). o owtd, ot
dOCELG TTPENEL VAL EIVOL TEPLOPLOHEVES KO AVTOG O GUVOVAGHOG TPEMEL VOL ATOPEVYETAL GE TEPLTTMGELG
Omov vrdpyel kivouvog Kakng xpnons. Ot acbeveic O mpémel va yvaopilovv oti eivar e€aipetikd
EMKIVOLVN 1) ALTOYOPNYNON U1 GLVTAYOYPAPNUEVDY Beviodialemvv Katd tn ANyn Tov
GLYKEKPLUEVOD TTPOTOVTOG KOl TPETEL EMioNg Vo, yvopilovy 6t 1 xpnon Peviodalenvav mapdiinio
1e avtd 10 TPOioV Ba TPETEL vaL YIVETOL LOVO GOUPMOVO, LLE TIC 0OTYIiEC TOV Y1oTPov ToVG (BA.
TapAypopo Topdypapo 4.4).

o GAAOVG KOTOGTOAEIG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTILOTOC, GALA TOPAY®YO TOV OTOEW®V (T.)
uebadovn, avaAynTIKA Kot avTiPnyikd), OpIoUéEVO AVTIKOTAOATTIKA, KOTUAGTAATIKOVG OVTAYMVIGTEG
tov Hi-vmodoyéwv, BapPirovpukd, Ghia ayyoivtikd ektdg tov Beviodialentvdv, veuporntTikd,
KAOVIOIVT] Kol GYETIKEG OVGIEG: AVTOL 01 GLVOVAGHOT AVEAVOLY TNV KOTAGTOAY TOV KEVIPIKOD



VEVPIKOV GVOTAUATOG. To HEWHEVO EMIMEDO EYPIYOPONG UTOPEL VO KATOOTNOEL EMIKIVOLVN TNV
001 Y101 KOl TOV XEPICUO UNYOVOV.

o EminAéov, n enitevén emoproe avarynoiag evosyetal va givol SUCKOAN KATA TN Yoprynon evog
TANPOVG AY®VIOTH OTOEW®V 6 acbeveic mov Aapupdvovv fovmpevopeivr/varo&ovn. Emouévac,
VILAPYEL 1| SOLVATOTNTO VITEPOOGOAOYIOG [LE EVAV TANPT AYOVICTY], KUPIWE OTAV ENYEIPEITOL )
VIEPIGYVOT EVAVTL TOV EMOPACEDV HEPIKOV Oy®VIGTH TNG fovTpevoppivng 1 OTaV TapoTnpeitan
peimon Tov emmédwv Bovmpevopeiving 6To TAAGO.

o NoAtpe&ovn kot VOALEPEVT TOV givol avTay®VIGTEG OTOEWOV TOL UTOPEL VoL AVOGTEILOLV TIG
(POPLOKOAOYIKES EMOPACELS TG fovmpevopeivic. H cuyyoprynom katd tn Oepamneio pe
Bovmpevopeivn/valoEdvn avtevoetkvieTal Ady® TG SLVNTIKE EMKIVOLVNG OAANAETIOPAGTC TOV
EVOEYETUL VAL EMLTAYVVEL TNV GLOVIOLOL ELPAVION TOPATETAUEVOV KOl EVIOVOV GUUTTOUATOV
oLVOPOUOL GTEPTONG OTLOEW0VS (PA. Tapdypapo 4.3).

o Avootoleig Tov CYP3A4: Mia pelétn adlnienidpaong g Poumpevoppivng e keTokovaloAn
(évav 1oyvpd avactoréa tov CYP3A4) giye cav amotérecpa adEnon g Cmax kot ng AUC
(empavera kdTo amd ™V KapmdAn) g povmpevoppivng (tepinov 50 % ko 70 % avtictoiymc) Ko, og
LKPOTEPN £KTAOT, TNG VopPovmpevoppivrg. Acbeveic mov Aapupdvovv Libroxar mpénet va
TopoKoAoLOOVVTOL 6TEVA, Kol pumopel va amartn el peimon g d0omg, v GVVILAGTEL e 1GYLPOVG
avaotoAeig tov CYP3A4 (m.y. avactoreic mpmteacmv, Ommg prrovafipr, verpwvafipn 1 wdwvoPipn 1
OVTIHVKNTIOGIKA TOTTOL 0L0OA®MV OT®G KETOKOVALOAN N 1TPakoVvalOAT], LOKPOMOITKA OVTIBLOTIKG).

o Enayoyeic tov CYP3A4: H cvyyopnynon enayoyémv tov CYP3A4 pe Boumpevopeivny umopel va
LLEUDGEL T GLYKEVIPWOT TG Bovmpevoppivig 610 TAAGHA, 0dNYdVTag SLVNTIKAE GE VITOPEATIOTN
Oepamneio g eEGpTNong amd omoedn| e fovmpevoppivn. Xvviotdtor ot acbeveic mov Aapfdavovy
Bovmpevopeivn/varloEdvn va tapakorovBodvial 6TEVE G€ TEPITTMON GLYYOPNYNONS EXAYWYEWDV (TT.Y.
eawvoPapPrtain, kapfopalenivn, avoutoivn, pipapmikivn). H 6om tng fovrpevoppivig i Tov
emayoyéo 1ov CYP3A4 gvdéyetar va ypeldletat avtioToryn Tpocapioy.

o] H ovyyopnynon avactorémv g povoouvoceddong (MAOI) umopel va Tpokoiécel evioyvon TV
eMOPACE®V TOV OTOEWADV, PACEL TNG EUTEIPIOG UE TN HLOPPIvY.

4.6 Tovipotnre, KOG KOL YoAoV) i

Kvnon

Aev dwtibevtan emapkn dedouéva oyetikd pe T ypnon tov Libroxar oe éykvec yovaikeg. Mehétec oe {da
katédelov avamapayyikn toSucotnta (BA. mapdypapo 5.3). O evdeyduevog kivouvog Yo Tov avBpwmo
glval dyvootoc.

IIpog to TéAh0g NG eyKLUOGVVNG, N fovTTPEVOPPivI UmOPEl VoL EMAYEL AVOTVEVGTIKT] KATAGTOAN GTO VEOYVO
OO0 KoL PLETA ammd [o, pikpn Tepiodo xoprynong. Makpoypdvia xopriynomn Bovmpevoppiving Kot
OLIPKELD TOV TPLOV TEAELTOI®V UNVAV TNG EYKVHOGUVNG UTOpEl Vo TPOKOAEGEL GUVOPOLO GTEPTONG OTO
Vveoyvo (T.y. VIEPTOVIO, VEOYVIKO TPOLO, VEOYVIKT] DIEPIIEYEPTT], LVOKAOVIKOVG GTTOGUOVG 1 GTIOGHOVC).
Ievikd, M epedavion tov cuvdpdpov KaBvuoTePel APKETEG DPES MG APKETEG NUEPES LETA TN YEVVION).

Ab6Y® Tov peydrov ypovov nuoeiog Cong g fovrpevoppivig, To evieydLEVO TapakoAovOnoTg Tov
VEOYVOD Y10, apKeTEC NUEPES Ba Tpémet va e&eTaleTon Katd To TEAOG TNG EYKVUOGVVNG, Y10, VO OTOTPATEL O
KIVOLUVOG OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG 1) GLVOPOLOL GTEPNONG OE VEOYVA.

Emumiéov, n xpnon Poumpevoppivng/varo&ovng katd ) didpkelo TN EYKLHocHVNG Bo TPEMEL VOl EXTIATOL
ano tov wrpd. H Bovrpevopeivi/varoldvn Ba mpémel va ypnoionoteitan katd tn S1dpKeLd Tng
EYKVHOGHVNG LOVOV EPOGOV TO dUVNTIKO OQELOG VITEPEYEL TOV dVVNTIKOD KIvODVOD Yo TO EUPPuo.



Oniacpodg

Agv givor yvooto edv 1 vahoEovn amekkpivetat 6to (avOpdmivo) untpiko ydha. H Bovmpevoppivn kot ot
petoporiteg g anexkpivovtotl 6to (avBpmdmivo) untpikd yaia. Lrovg enipveg n Povrpevopeivn Bpédnie va
OVOOTEAAEL TN YaAOLYIN. ZVVETMG, 0 ONAACUOG TPETEL VoL SLOKOTTTETAL KATA T O1dpKeta Tng Bepameiag e
Libroxar.

Fovomra

Mehéteg og (o £yovy kaTadeiEel pelmon TG YOVAIKELNS YOVILOTNTOG GE TEPITTMOOT] VYNADY S0GEDY
(ovotuatikn ékbeon > 2,4 @opéc amd TV avBpadmivn £kBeon oTn LEYIGTN CLUVIGTOLEVT dO0T TV 24 mg
Bovmpevopeivne, Paon g AUC). BA. mapdypapo 5.3.

4.7 EmOpacels 6Ty IKAvOTTO 001171)61)G KO (EPIGHOV POV LATOV

H Bovmpevopeivn/varo&dvn Exetl pikpn £0¢ LETPLOL ETIOPOOT] GTNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOl XEPIGLOD
pnyovnudtov 6tav yopnyeitar og acBeveic eEaptnuévoug and omoedn. Avtd to mpoidv pmopet va
TpoKaAEaEL vITVNALa, {aAn 1 dtatapayuévn okéy, Waitepa Katd TV £podo g Bepameiog kal kaTd
pOOon g do6ong. Edv Aappdvetor pali pe alikodd 1] KATOGTOAEIG TOV KEVIPIKOL VELPLKOD GLUGTILLOTOC, TO
amotélecpua pumopet va givat o £viovo (BA. mapdypogo 4.4 kot 4.5).

Ot aoBeveig Tpémel va TPOEOTOLOVLVTAL Y1 TNV 0O YNOT 1 XEPIOUO EMKIVOLVOV UnNYovnUaToV, G

nepintoon mov 1 Pouvmpevoppivn / vaAofovr pmopel Vo EMMPEACEL TNV IKOVOTNTO TOLG VO

TPOLYLALTOTOLOVV TETOLEG OPAGTNPLOTITES.

4.8 AvemOopunTteg evépyereg

2HvVoyn YOPOKTNPIOTIKAV ac@areiog

O1 o cuyvEG avemBounTeg evépyelec mov oyetilovrtal pe Tn Bepameio Kot avapépOnkay Kotd Tn dtdpreld
TAOTIKOV KAVIKGOV SOKIUMV NTOV SUGKOIAMOTNTO KO OVTEG TOV GYETIGTNKOV € CUUTTOUOTO OTEPNONG (TT.X.
abmvia, KepaAoAyia, vavTio, VIEPIOP®OT Kot AAy0g). OPIGUEVEG AVOPOPES ETIANTTIKOV KPICE®MV, ELETOV,
Slppotug Kot CENUEVNG TIEG TV EAEYY®V NTATIKNG Asrtovpyiag BempnOnkav cofapéc.

Kotdhoyog avemBiunt@v evepyeudv vmd popen ivaka
Ytov [Tivaka 1 cuvoyilovtal ot avemBounteg evépyeleg mov £xovv avapepbel o€ factkéc KAMVIKES SOKIUEC,
oT1g omoieg 342 otovg 472 acbeveig (72,5 %) mapovoiacav avemBounteg evEPYELES.

H cuyvomto tov evdeydpevov avemBountov evepyeimv mov mapotifetor mapakdto kabopileton pe tnv
YPNoN TOV 0kOA0VO®V cLUBAcEWV:

Mo cuyvéc (>1/10), Zuyvég (=1/100 €wg <1/10), Oyt cuyvég (=1/1.000 €wg <1/100), Mn yvootéc (dev
UTOPOVV va, ekTIuNn 000V pe Bdomn ta dtobéoia dedouéva).

ivaxag 1: AvemOOunTeg evépyeleg oyeTILOpevES e ™ Ogpaneio mov ava@EpOnkay 6 KAVIKEG
OOKLIEG KOL 6T HETEYKPLTIKY TapaKoLoVONon TS fovmpevop@ivig/varosovng

Kamnyopia ITold ovyvég | Xuyvég Oy ovyvég Mn yvooTég

0pYavVIKOD

GUGTILATOG

Aowaéeis kot Ipinn Aolpuwén tov

TOPACITAOTELS Aolpwén OVPOTOUNTIKOV
Ddopvoyyitda Aolumén tov KOATOL
Pwitida

Arazopoyég Tov Avopia

OLUOTIONTIKOD KOl AgUKOKLTTAP®OO

700 Agu@iroD Agvkomevia

OVGTHUOTOS Agppadevonddeio




Opoppomevia

Aratopoyés tov YnepevaioOnocio AVOQUAOKTIKY
OVOGOTOINTIKOD KatamAnio
OVOTHUOTOS
Arazopoyég Tov Meiopévn 6peén
uetafoliouodv xou Yrepyloxopio
™m¢ Gpéyng Yreplmdaipio
Yroylvkoupio
Poyratpikés Abmvia Ayyog Avopoia ovelpa YevoasOnoeig
O10TOPOYES Koatdiwym Aéyepon
Mewuévn AmdBela
YSVS‘CT‘[G}OL opur Amonpoconomoinon
Ns«gpucomw DapUAKEVTIKT
Zkeynun eépmon
(PUGIOAOYIKN Evgopixt
oLUVUGOMUOTIKN
dtdBeo
Eyx6pomrta
AoTapoyés Tov Kepararyia Huwpovia Apvnoia Hratum
VEVPIKOD GVOTHUATOS Z4an Eminmrikdg omacpdg | eykepaionddeia
Ymneprovia Yrepkivnoia GULYKOTN
HoparcOnoio Awzapayn Aoyov
Ymvnida Tpopog
OpBoruurcés Approomia Emmepukitida
010TaPOoYES Aoxpoikn Mvon
Swatapoyn
Arazopoyég o0 wTo8 TAvyyog
ka1 Tov AafopivBoo
Kopororés 2mOdyym
o01aToPayES Bpadvkapdia
"Epepaypo tov
Hookapdiov
AicOnuo moipdv
Toayvkapdio
Ayyeroxéc Ynéptaon Ymnotoaon OpBootatikn
010T0POYES Ayyel06106TOAN vrdtaon
Aratopoyés tov Bnyoag AcbBua Bpoyyoomnacuog
OVOTTVEDOTIKOD Adomvola AvamvevoTikn
OVGTHUATOG, TOD Xoaopovpntd KOTOGTOAN
Owpaxo kor Tov
uec0Bwpikiov
Arazopoyég Tov Avcxomotrta | Kothokd dhyog | E&E€Akmon tov
YOOTPEVIEPLKOD Noavtia Awdppora GTONOTOG
Avoreyia ATOYpOUATIGLOC TNG
Metempiopdc YADGGOG
"Epetog
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Aratopoyés tov Hratitida
NOTOS KOl TV Oé&ela nratitidn
XOAN@POpwV "Tktepog
Hmotum
VEKP®ON
Hratoveppikod
GLVOPOUO
Aratopoyés tov Yrepidopwon Kvnouog Axpun
04pUATOS KOl E&bvOnpa Alomexio
DIOAOPIOV 1GTOD Kvidwon AnogodmTiki
deppotitidn
Enpodeppio
Oykoc déppatog
Arazopoyég Tov Oocpuaiyia ApBpitida
HUVOCKEAETIKOD ApBpoudyia
OVGTHUOTOS KO TOD Mvikég kpdpmeg
OVVOETIKOD 1OTOD Mouaiyia
Aratopayés twv Mn @vcoroyikd | Asvkwpotivovpio
VEPPWV KO TWV ovpa Avcovpia
0VPOPOPWY 0OWV Awotovpia
Nepporbioon
Koataxpdnon ovpwv
AoTapoyés Tov ZTUTIKN Apnvéppoia
OVOTOPOYWYIKOD dvoiettovpyia Awotapaym
OVGTIUOTOS KO TOD SKGWSPM(&T}GNS
LacTob Mnvoppayio
Mntpoppayio
Tevikég orotopoyes | ZOVOpoUo Advvapio YmoBeppio 2OVOPOLO
KOl KOTOOTOOEIS THS | OTEPNOMNG Owpaxikd dAyog GTEPNONG OTO
0000 YOPNYNONG Piyn veoyvo (BA.
Tupetio napdypago 4.6)
Kakovyia
Alyoc
Ieprpepuco
oidnua
Hopaorivirég Mn Kpeativn tov aipatog| AvEnuéveg
eletooelg (PLGLOAOYIKES ovénuévn TPOVGOLVAGES
eEeTdoElg
NTOTIKNG
Aettovpyiog
Meiwon tov
Bapovg
Kaxaoeig, Kdakwon Oeppominéio
onAntnpraceis kat
EMITAOKES
Oepomevtinwv
YEPLOUDY

Ieprypa@n sTASYUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

e MEPUITMOOELG EVOOPAEPLOG KAKNE YPNONG OLCLDV, KATOIEG OVETIBOUNTES dPpAoELS amodidovTal Ty TPdén
NG KOKNG YPNONG TAPA GTO POPUAKEVTIKO TPOTOV Kol TEPIAAUPAVOVY TOTIKEG AVTIOPACELS, LEPIKEG POPEG
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oNmTIKEG (amdoTNLa, KUTTOPiTIdN), Kot duvntikd coPapn ofeia nratitida, Kabmg kol aAieg o&eieg
Aoluméets, Omwg mvevpovio Kot evookapditida (PA. mapdypapo 4.4), £xovv avapepOet.

e aoBeveic mov eppoavilovrol pe Eviovn EopUOKEVTIKY EAPTNON, I aPYIKT Yopynon Povrpevopeivng
UTOPEL VO TPOKOAEGEL GUVOPOLO GTEPTONG TOPOUOL0 LE avTd ToL oyetileton pe tn voro&ovn (BA.
Tapaypaeovg 4.2 ko 4.4).

Avapopd TOAVOAOYOOLEV®Y OVETIBOUNT®V EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevev avemBOunTov evepysidv HETA omd T YopNynor adslog KukAopopiog
TOL QOPUAKELTIKOD TPoidvtog eivar onuavtiky. Emirpémer ™ ocvveyn moapokolovBnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOL QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEiTal amd TOLG EMOYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG
VYEOVOUIKNG TepiBoiyng va avapEépovy omolesdNmote MOOVOAOYOOUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYEIEG

HEC® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG OVOPOPAS TOV CVOLYPAPETOL TOPAKAT®:

E\rada

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, Adiva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Ddoappaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkwoia

®ag: + 357 22608649
Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yrngpoocolroyia

2VUTTAOUOTO
To onNUAVTIKOTEPO COUTTOE TTOV ATOLTEL TOPEUPAOT OE TEPITTOOT VTEPSOGOAOYIOG EIVAL T AVOTVELOTIKN

KOTOGTOAT OV TPOKVOTTEL OO TNV KATUGTOAT TOL KEVTPIKOD VELPIKOD GLGTHHATOG, S1OTL UITOPEL vaL
00MYNOEL GE AVOTVELCTIKT ovakomn Kot Bdvarto. Ta onueia vrepdocoroyiog uropel va meptrapfdavoovy
vavnAa, apfivonio, poon, VIOTUCN, VALTIH, EUECT] KOUT St0TapayES TG OUIMOG,.

Awyeipion

Ba pémet vo KabiepmBodv YeVIKA VITOCTNPIKTIKE LETPO, CUUTEPIAAUPAVOUEVIG TNG GTEVIG
TOPOKOAOVONONG TG AVOTVEVGTIKNG Kol KAPOLOKNG KATAOTAONG TOL achev]. Oa mpémel va epapuoletot
CUUTTOUOTIKN Bepameio TG OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG Kol Vo akoAovBovvTol Ta kabiepmuéva pHétpa
evtatikng Bepamneiag. [Ipénet va eEac@alileTor 1) S1ATHPNOT AVOLKTDOV TOV 0EPUYDYDY KOl 1)
vrofonboduevog 1 ereyydpevog aeptopuds (avomvon) tov aobevn. O acbevig Oa Tpénet va petapépeton e
nmepPdAlov oto omoio givan draBéoipol mhnpelg eEomiopol avévnyme.

Edv o acBevic kdvet éueto, mpémet va SiveTan TPOGOYT| Y10 THY ATOPLYT EIGPOPTCNG TOV EUETOV.
YuvioTtdtol 1 xpnon evOg AVIUy®VIGTH TOV OTOEWADV (ONA., vaAo&ovn), Tapd T LéTpla enidpacn Tov

UTOPEL VO £XEL OTNV OVOGTPOPT TOV AVATVEVCTIKOV CUUTTOUAT®V TNG BOVTPEVOPPIVIG CLUYKPLTIKA JE TIG
EMOPAGELS TOV GTOVG TANPWOG OYDOVIGTIKOVG TAPEYOVTIESG TMV OTLOEWSADV.

g mepintmon YpMons g varoEOVNG, N LaKpd dtdpkela dpaong TG Povmtpevopivrg Ba mpémel va
Aappdvetar veoyn, 6tav kabopiletor n Sidpkela Tng Bepameiog Kot 1) WOITPIKY EMTLTAPTON TOL OTOLTELTOL Y100
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VO 0VOGTPOPOVV Ol ETOPACELG Uiag vtepdosoroyiag. H kdbapon g varoEovng eivan Tayvtepn amod TV
KéBaporn ¢ PovmpevopPivng, EMTPETOVTAG TV EXAVELPAVIOT] CUUTTOUATOV VTEPIOCOAOYING TNG
Boumpevopeivng, To omoia NTaV TPONYOLVUEVMG VIO EAEYYO0, EMOUEVMG UTOPEL VO ATOLTEITOL GLVEYNG EYYVOT).
Edwv dev elvar duvatn n Eyyoon, EVOEYETOL VO OTTOLTEITOL ETOVOANTTIKT Yop1yNoTn 06cewv varo&ovng. Ot
apykég 00celg vaaoEovng umopovv va kopaivovtot £o¢ Ta 2 mg Kot va, eravoiappdvoviot avd 2-3 Aentd
uEYPL va emtevyDel tkavomonTikn avtamokpior, oAl dev Oa wpémel va vrepPaivouv tn d6om Evapéng Tov
10 mg. Ot pvBpoi g cuvexovg evOoPAEPLaG £yyvons Ba TPEMEL VA TITAOTO0VVTAL GOUP®VOL [LE TNV
avTOTOKPIoT TOV 060evole,

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ
5.1 ®@appokodvvopkés 1016TNTES

Ddappokobepamentikn katnyopio: AAAM PAPUAKO TOV VEVPIKOD GUCTHUATOS, GAPUAKO. TTOV
YpNoLoTolovvTol og eoTiké dratapayés, Kmdtkdc ATC: NO7BCS1.

Mnyaviouog dpdong

H Bovmpevopeivn etvat £vag Hepikdg oymVIOTHG/ AVIOY®OVIOTNG TOV OTIOEWD®DV, O 0T0{0G OEGUEVETAL GTOVG L
Kol K (Kanmo) omogldeic vrodoyeig Tov eyke@diov. H dpdor g ot Bepameio cuvtipnong e omloeion
0odIdETOL OTIC PPOdEC OVASTPEYIUES IOOTNTES TNG E TOVGU-VTOSOYEIG TMV OTLOEWO MV, Ol OTTOIEG UETA OO
€0, TOPATETAUEVO YPOVIKO SIACTN LA, UTOPEL VO ELUYIGTOTOGOVY TV avaykn TV eficuévov achevov yio
VOPKOTIKEG OVGIES.

O1 peyolitepeg emMOPAGEIS TOV OYMVIGTOV TOV OTOEW®V TapaTnpnnkay katd tn d1dpKela KAMVIKOV
(OPLOKOAOYIKOV LEAETMV G€ ATOLO EE0PTMUEVA OO TO OTTIOELDN.

H vaio&ovn givar évag avtoyovioTing 6Tovg L-umodoyeis Tmv omoedmv. Otav yopnyeital 0md Tov GTOUATOS
N voyAdoola o€ cuvnBelg 806elg o 0oBeveig TOV ELEAVIGOY GTEPTOT OO TO OTTIOELIN, 1) VAAOEOVT|
EMOEIKVVEL PUKPN 1 KAOOAOL POPUAKOAOYIKT) ETLOPACT), AOY® TOL GYEOOV TANPOVS UETABOAIGUOD TNG
TPMTNG d1000V. Q6TdHG0, OTAV YopNYEiTal EVOOPAEPIMG o€ ATopd EEAPTAOLEVA OO OTLOELDN, T) TAPOVGIO TNG
vaho&Gvng oto Libroxar dnpovpyel évioveg emSPACELS OVIAYOVIGHOD TOV OTLOEWMV KOl GTEPNGT OO
OTOEWdY], KOl £TOL AMOTPETEL TNV EVOOQAEPLL KATAYPNOT).

Kl anotelecpotikdtnro

A€OOUEVO, AMOTEAEGUOTIKOTNTOG KOl AGQAAELNG Y10, T ovTpevop@iv)/vaAo&ovT avTAODVTOL TPOTIGTMS Ao
pio KAvikn doxipun didpketog evog £Tovg mov mephapPavet pio 4 eBoopddmv, TUYOTOIEVT, SUTAG TVEAN,
oVYKpLomn TG Povmpevoppivig/varo&ovig, TG Boumpevopivng Kot SIoKImV EIKOVIKOD @OPUAKOV,
axolovBobdpevn and pia perétn acedieiog 48 efdouddwv g fovmpevopeivng/valo&ovng. Xe avTiyv T
doxn, 326 dropa ebicpéva otny npoivn kataveunnkav tuyaio gite oe Bovmpevopeivn/varoEdvn 16 mg
avé nuépa, 16 mg Bovmpevopeivng avd nuEPA 1 6€ d1oKio EIKOVIKOD PappdKov. ['to To Tuyotomotuéva
dropa o onowadnmotE gvepyn Bepameia, 1 docoroyia Egxivnoe pe Eva diokio fovmpevoppivng twv 8 mg v
Huépa 1, axorovBoduevo amd 16 mg (500 diokio twv 8 mg) fovrpevopeiving v Huépa 2. Tnv Huépa 3,
avtoi Tov TuyaloTomBnKav va Adfovv Bovmpevopeivi/varodvn dilatav oe diokio cuvovacpov. Ta dropa
mopokolovBovvtay kadnueptva oty kKAvikn (Agvutépa émg kot Iapackeun) yio T docoroyio Kot TV
extipumon g arotelecpatikotntoc. o to Zaffotokvploka Tapéyoviay 00GElS Yo to onitt. H kdpla
LEAETT GVYKPLoNG elxe oKOTd va ekTiun el 1 amotedecpaTkOTNTO TG BOVTPEVOPOIVIG Kot TNG
Bovmpevoppivnc/valoEOVNG OTOUIKE EVOVTL TOV EIKOVIKOD Qapudikov. To m0c6ooto and delyuata odpwov
TPELG POPES TNV €Rdopdda, TO OTOia HTOV APVNTIKA V1ot OTLOEWN| EKTOG HEAETNG, NTAY GTATICTIKE VYNAOTEPO
Kot TG0 Yo TN fovmpevoppivi/varo&ovn Evavtt Tov gikovikoD eappdakov (p < 0,0001) 6o kat yio ™
Bovmpevopeivn évavtt Tov giKovikoL papudiov (p < 0,0001).

e pio SumAd TVEAY], Le SUTAO EIKOVIKO QAPLOKO, LEAETT TAPAAANA®Y OUAO®V TTOL GUVEKPIVE OBOVOALKO
oo Poumpevopeivng e Evav TANPT Ay@VIGTH EVEPYOV EAEYYOV, 162 dtopa, TuyotoToMONKaY Vo
Adpovv 10 aBavorikd voyAmcacio ddAvpa Bovmpevopeiving ota 8 mg/muépa (pio d6om mov etvon Tepimov
ovykpiown pe pia d6om 12 mg/muépa fovmpevoppivng/varo&oving) 1 600 oeTIKA YOUNAEC SOCELS EVEPYOD

13



eAEYYOVL, Uio 0o TIC OTTOlEG TV OPKETE YOUNAT) DOTE VO YPNCIUEVEL GOV U0 EVOAAUKTIKT] TOV EIKOVIKOD
QOPUAKOV, KOTA TN O1dpKela piog edong epodov 3 €wg 10 nuepdv, piog edong cvuvtiypnong 16 efdouddowv
Ko piog eaong amoto&ivwong 7 efdopdadmv. H Bovmpevoppivn tithonomibnke otn 6061 GuvTipnong £m¢
v Huépa 3. Ot d6ce1g evepyod eréyyov TitmAomomOnkay o otadiokd. Me Bdon tn Siatrpnon ot
Bepameio Kot T0 TOGOGTO SEYHATMOV 0VPOV ANEOEVTOV TPEIS POpES TNV eBdoUddn, Ta Omoia NTOV aPVNTIKA
Y10 OTOEON EKTOG LEAETTG, T BOLTPEVOPQIv NTOV TEPIGTOTEPO OMOTEAECUATIKN At 6,TL 1| YOUNAT dOOM
eAEYYOVL, 6TO VO KPaTAEL TOVG €016 UEVOVS TNV Np®ivy oty Bepameia Kol GTO VO, LELMVEL T XPTOTN TOV
omoEW®V VoS Ppickovtar o€ Oepameia. H amotelecpatucotnto g Povmpevopepivng, 8 mg avd nuépa,
NTav TapOUOLN LE VTN TNG HETPLAG OOGNG EVEPYOD EAEYYOL, AALA 1) 1ooduvaia dev KatadeiyOnke.

5.2  @®appoxoKiviTiKES 1010TNTES

Bovmpevopoivy

Amoppopnon:

H Bovmpevopeivn, dtav Aapfavetor amd tov oToUAToC, VPioTATol LETUPBOAGUO TPMOTNG 01000V ple N-
OTOAKLAIOT) KOl YAVKOVPOVIKT 60LELEN 0TO AETMTO EVTEPO KOl GTO AP, ZUVETMG 1) XPNOT CLTOV TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG OO TNV OO TOV GTOUATOC 000 Eivol KATAAANAT.

O1 PEYIOTEC GLYKEVTIPMGELS 6TO TAGGHA eMLTVYYAVOVTOL 90 AemTd PeTd TV vToyA®oaGia yoprynon. Ta
emineda g Povmpevoppivng oto TAdoua avENnkay Le TV VTOYADGGG1o 006N TNG
Bovmpevopeivinc/varo&ovne. Kai 1 Cmax koar 1 AUC g Boumpevoppivng avénonkay pe tnv avénon g
d001¢ (010 €0pOC TV 4-16 ME), TAPOAO TOV 1| AVENCT NTAV LUKPOTEPT AVAAOYIKA LE T1 dOOT).

D opPoKOKIVITIKY Bovnpevopoivn 4 Bovrmpevopoivy 8 Bovrmpevopeivn 16
TOPANETPOS mg mg mg
Cmax ng/ml 1,84 (39) 3,0 (1) 5,95 (38)
AUCo.48n 12,52 (35) 20,22 (43) 34,89 (33)
ng/ml

Kozavoun

H amoppdenon g Povmpevopivng axorovbeitor amd pio gdon toyeiog Katavoung (katavoun xpovov
nuoeiog ong omod 2 £0g 5 dpeg).

Bioueraoynuationog xai amopdxpovon

H Bovmpevopeivn petaforiletar pécm 14-N-amarkviinong Kot YAUKovpovikng GOLEVENG TOV apYIKOV
popiov kot Tov amaAkvAtopévou petaforitn. Kivikd oedopéva emPefordvouy 6t to CYP3A4 givan
vrevuvo yua ™ N-omaikviioon g Bovmpevopeivne. H N-araikviiopévn Boumpevopeivn givan Evag
YOVIOTNG TOV L-UTO00YEWDV TV OTIOEWMV, UE 06OEVT EVOOYEVH OpaoT).

H amopdxpovon tng fovnpevoppivng etvar d1- 1§ Tpl-ekBetikn ko €xel Eva péso ypovo nueeiog (ong ond To
midoua 32 opov.

H Bovmpevopivn amopakpOveTal (e TO KOTPAVA, LEGH UTOPBOANG 0o TN YOAN TV GVIEVYUEVOV pE
yAvkovpovidia petafoirtav (70 %), n vrolourn amopaKpHVETAL [E TO OVPAL.

NoaAo&ovn

Amoppopnon kor katavoun

Metd amd evooAEPLa xoprynom, N vaAo&ovn KatavePeTal TaxEmg (xpdvog noseiog (ong katavoung ~ 4
Aemtd). Metd v omd ToV GTONATOG YOPTYNo™, N VOAOEOVT €ival EAAYIGTA AVLYVEVGLLY GTO TAAGLLO LETA
TNV VTOYA®GG10 YOp1yNoT Povmpevopeivng/varo&ovng, ol GUYKEVIPOGELG VOA0EOVNG 6TO TAGGHA Elval
YOUNAEG KO LLEUDVOVTOL TOXEMG.
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Biougrooynuatiouog
To papuakevticd Tpoidov petaforiletor 6To Nrap, Kupimg HES® YAVKOVPOVIKNG oVLELENG Kot omoPdAleTal
ota ovpa. H varo&dvn éxet éva pécso ypovo nuosiog (ong and to TAdopa 1,2 opdv.

Edixoi winbvouoi
Aroua ueyddng nlixiog
Agv vrapyovv S100EG10 PAPUOKOKIVITIKG 0E00UEVA 6€ NAMKIOUEVOLG acOeVEiC.

Negppixn ovalertovpyio.

H veppikn anopdkpuven dwadpapatifel Evay oyetikd pikpd poro (~30 %) atn cvvorikn kabapon g
Bovmpevoppivnc/varoEovne. Aev amarteiton petafoin g doong pe Pdon ) veppikn Asttovpyio, oAl
GUVIGTATOL TPOGOYN, OTAV YopnYeital o€ dTopa pe coPapn veepikn averdpketo (BA. Tapdypago 4.3).

Hrazixny oveleitovpyia
To amotéheopa g NATIKNAG PAAPNG OTN POPUOKOKIVITIKY TG Povmpevopeivig Kot VOAoEOVNC
a&lohoynOnkay og pia peAETn petd v KukAogopia Tov apLdikov.

O ITivaxag 3 cuyKevIp®VEL TO AMOTEAEGUATO OO Lo KAVIKT LEAETT 6TV omoia 1) €ékBeon petd and epdmas
xopnynon Povmpevopeivng/varo&ovng 2,0/0,5mg vroyAdcciov diokiov kabopicOnke og vyieic e0elovtég
Kol 6€ GTOO e NTOTIKY SLCAELTOLPYiaL.

ivaxag 3. ATotéheopa TG NAATIKIG OVCAELTOVPYING GTIS PUPUIKOKIVITIKES TOPAUETPOVS TG

Povmpevopivng Kot TG varoEOVIC peTd 0o YopPNYN O TOV GVLVOVAGUOV

Povmpevopiving/varo&ovng (netafoin oyeTiky pe vyieic €0ghovtéc)

"Hmo Hratucn Métpro Hratucn Xopapn Hrotuc
PK Avclrertovpyia Avolrertovpyia Avciertovpyia
Mapapetpog (Child-Pugh Kiaon A) (Child-Pugh KLaonm B) (Child-Pugh Kiaon C)
(n=9) (n=8) (n=8)
Bovzmpevop@ivn
Cmax AvEnon katd 1,2-popég AvEnon katd 1,1-popég AvEnon katd 1,7-popég
AUC st Hopopote H £ TV Opadw Avénon katd 1,6-popég AvEnon katd 2,8-popég
eréyyou
Naro&oévn
MMapodpota pe v opdado , o , . P

Cos EAéyyon Avénon xotd 2,7-popéc | AvEnom katd 11,3-popég
AUC 55t Meiwon katd 0,2-popéc AvEnon katd 3,2-popég | Adénon xotd 14,0-popég

YuvoAKa, 1 €kBeon g Povmpevoppivng oto TAdGH avEROnKe Kotd Tepimov 3-popéc o€ acbeveig pe
coPapn PAGPN oty nratikn Asttovpyia, evd 1 €kBeomn oto TAAGHO TG VOAoEOVN S avENOnke koTd 14@opég
ue coPapn PAGPN oty nratikny Asttovpyia.

5.3 IIpoxivikd dedopéva 1o TNV ac@drsLo
O ocvvdvacpdc Povmpevopeivig katl varodvng pedetnOnke oe ofeieg kot emavarapPoavopevng d6onc (Léypt
90 nuépeg o€ emipveg) pueréteg ToEkOTNTOG 08 (Ma. Agv Tapatnpndnke Kapio cuvepykn evioyvon

to&ikotnrag. Ot avemBounteg evépyelec PacioTnkay Gt YVOGOTH QUPLOKOAOYIKT dpAcTNPLOTTA TOV
OYOVICTIKOV KOUT TOV AVTAYOVIGTIKOV OVGLDY TOV OTIOEOMV.
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O cvvdvacpog (4:1) vopoyAwpikng PovmpevopPivng kot VIPOYA®PIKNG VOAOEOVNC dEV NTOV
petodhaEloyovog o pio Boktnplakn dokiur puetdAiaéng (Ames test) kai dgv oV KAOGTOYEVAC 6€ pia in
Vitro xuttapoyevetiky dokiun og avOpdmTIva AEUPOKDTTOPO 1 08 pick EVEOQAEPLOL LKPOTLPTVIKT] dOKLUN
GTOV €M,

MeAETeG avamapay@YIKNG IKOVOTNTOG LE OO TOL GTOUATOG XOp1yNomn Povrpevopeivng: varo&ovrg
(avaroyia 1:1) katéderEav 0Tt eppavictnke epPfpoobvnoindTta oe ETIPVES LE TAPOLGIO UNTPIKNG
oot Tog o OAEG TIC dooelg. H yaunidtepn 60om mov peletdnke avimpocdneve ToAATAAGL0, EKBeoNC
Tov 1x yuo ™ Povmpevopeivn kot 5X yuo T vaAoEovn ot péytotn avBpamivn Bepamevtiky| d6om
VIOAOYIGUEVT €Tl Bdong mg/m?, Agv mapotnphOnke avartuélokn ToEIKOTNTO 68 KOVIKAOVE GE UNTPIKA
tolcég 06oels. EmmAiéov, dev éxel mapatnpnBel tepartoyéveon eite og emipveg eite o€ KOVIKAOLG.

Agv éyel 0ie&oyOel mept-petayevvntikn ueAétn pe fovmpevoppivi/varo&ovn. Qotdc0, 0md GTOUOTOC
xopnynon Povzmpevopeivng otn untépa o€ LYNAEG 0OGELS KOTA TN SLIpKELR TNG KONONG KAt TNG Yolovyiog
glye oav anoTéAEG O OUGKOAO TOKETO (TOAVOV 0oV OTOTELEGLOL TNG KOTAGTOATIKNG EMIOPUONG TNG
Bovmpevopeivnc), vynAn veoyvikn BvnootnTa Kot pio pkpn kabvotépnon oty avantuén kdmoiwv
VELPOLOYIKMV AEITOVPYLDV (OVTAVOKANGTIKO ETavOpBOoNG eMl EMPAVELNG KOl APVIOLO OVTOTOKPIOT)) GE
VEOYEVVITOVG ETIVEG,.

Xopnynon g fovmpevopeivig Ue TpoPn 6ToV EMipL € emineda 66ong Tov 500 ppm 1 peyardtepa,
eMEQEPE PEI®ON OTN YOVILOTNTA TOV PAVIKE amd T LELMUEVO TOGOGTE GUAANYT G ONAewv. Mia d6on pe
Tpoen Tev 100 ppm (ektipdpevn £xbeon mepinov 2,4x yio ™ fovmpevopeivn o pia avOpdmivn d0o1 TV
24 mg Povmpevopeivnc/varo&ovng e Pfaon v AUC, ta enineda g voroEOHVNG 610 TAGGHO TAY KAT®
a0 TO OPLO AViyxveELOTNG o€ EMIUVEG) deV giye avemBOuUNTN NidpaoTn ot yovipudtta o€ OnAeLs.

Mio, pedé KapKvoyéveong ue Poumpevopeivn/varoEovn d1eénydn oe emipveg o€ 86ce1g Twv 7, 30 ko 120
mg/kg/muépa, pe extipmpevo ToAlaridota £€kBeone tov 3 émg 75 popdv, pe faon pia avlpomvny nuepioa
VIOYA®GGlo 860N TV 16 mg vroAoyiouévn o€ pio faon mg/m?. LTaTIoTIKE GNUAVTIKEG OLENGELG 0T
oLYVOTNTA TOV KOAONODV S1UECHV KVTTAPIKOV adevopdtov tov opxeov (Leydig's) mapatnpndnikoy o
OMLEG TIG 00COAOYIKES OUADEC.

6. GOAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyog ekdoywv
Aoxtoln povoidpkn
Mowvvitoan

[Topdovn

Auvio apapocitov

Kurpkd o&o

Kutpweo vérplo

AckopPikd 00

Disodium edetate

AxecovAeaun koiovyog (E950)
Apopo Aepovion

Moyviiolo oTeaTikd

6.2 AovppotoTnTeg
Aev epapudletor.

6.3. Awapkera omg
2 ypbvia.

6.4 Iowitepeg TPOPUVLAEELS KOTA TNV QVAAEN TOV TPOIOGVTOG

Mn guAdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C . DvAAccETE GTNV OPYIKT] CLOKEVAGIO Y10, VOl
TPOGTATEVETAL OO TO PG KOl TNV VYPOGiaL.
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6.5 ®Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTN

Yvokevaocicg koyehdv OPA/AL/IPVC-AL nov epiéyovv 7, 14, 21, 28 kot 30 vroyldooia diokio € KOUTi.
Mmropei va, un KOKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPUAAEELS ambppLYNG

Kopia €101kn vroypémon.

Ka0e aypnoionointo poapuokevtikd Tpoiov 1 VIOAENN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPOVO. LE TIG KOTA
TOTOVG 16YV0VOES GYETIKES dLATAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
RAFARM A.E.B.E.

KopivBov 12, N. WYoyuo, 1541,

ABMva, EALGOO

TnA: +30 210 6776550-1
Fax: +30 210 6776552

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Ap. Ad. Kuxh. EAMGSoc:
Ap. Ad. Kvkh. Kbdmpov:

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia tpmng £ykpiong:
Hpepounvia tekevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
08/2019
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