MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BrimoFree 2 mg/ml opOoluikéc otoydvee, didhvpo og mepiéktn piog ddomng
2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNG®EXH

"Eva ml dtodvpatoc mepiéyet 2.0 mg tpuyikn Ppipovidivn, mov woodvvapet pe 1.3 mg Bprovidivn.
Mia otoyovae mepiéyet 0.06-0.07 mg tpoywkn Bpyrovidivn.

INo tov Tpn katdhoyo TV ekddy®V, PAEne Topdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

OpBoikéc otayoves, didAvpa o€ mepEkTn piog S0ons (0pBaALIKES GTAYOVEC).
Awwyéc, ehagpahg Tpacvokitpivo diddvpa (pH 5.5 — 6.5, ecpmtikdto 275 - 315 mOsmol/kg).

4. KAINIKEX MAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég evdsiterg

Meimon g avEnuévng evdoeBdipiag micong (EOIT) o aobeveic pe yAodKopa avory g yoviag 1 o@BaApiky
VIEPTOVICL

- Qc povobepaneia og acbeveic GTOVE OTOIOVE 1) TOTIKY Oy®YN HE PNTO-AVAGTOAELG avTEVIETKVVTAL.
- Q¢ CVUTANPOUATIKN 0y®YT LE GAAC QAPLOKO TO. OTTOT0 LELOVOVV TNV aVENUEVN EVOOQOAALLN TTieo, OTOV I
emdiwkopevn EOIT dev emttvyydvetal pe éva povo eappaxo (PA. mapdypapo 5.1).

4.2 Aocoloyia kol Tpémog yoprynong

Aocoloyia

2oviorauev doon o€ eViAIKES (CUUTEPIAGUPOVOUEV®Y TV NAIKIOUEVDY)

H ovvictdpevn docoloyia eivor pia otaydva BrimoFree otov ndoyovia o@Baiuod (-00g) 600 gopéc Ty nuépa,
He pecodidotnua mepinov 12 opmv. Agv amoiteiton TPOSapHOYN TG 0OONS YO TN YOPNYNOT GE NAIKIMUEVOLG
acBeveic.

Xpnjon oe veppikn kot nratiki ovelgitovpyio.
To BrimoFree dev £yel pehet el oe acbeveic pe nratikn 1 veppikn dvcisrrovpyio (PA. tapdypopo 4.4).

Xpnon oe waidratpixovs acbeveic

Agv &xovv mpaypotonomOel kKAvikég peréteg oe epnfouvg (MAkiag 12 émg 17 etmv).

To BrimoFree dev cuvictdtal yio xpfion o€ Toudid Katm Tewv 12 £1dv kot avievdeikvotal og veoyva kot Bpéen
(Mhiog pikpotepng tav 2 etdv) (PA. mapaypdeovg 4.3,4.4 ko 4.9). Eivatl yvootd 611 60 veoyva umopet va
ovpPovv coPapég avemBounteg evépyetes. H acpdietlo kot n amoteAespOTIKOTNTO TNG PPLUovidiving o€ Toudid
dev €xel TekunprwoEt.

Tpoémoc yopnynong

O@Boipkn xprion.

Onwg pe xébe SidAvpo opboiukodv otaydovev, yioo vo pewwbel n mbovy cvotpatiky omoppoenon,
ouvicTdTon vo, TECETOL 0 daKPLIKOG 6dK0G 6T0 PHEGO KOvOO (TANp1NGg amoppaln) yia Eva Aentd. Avtd npénet vo
yiveton apécmg petd amd kb evotdialn.

Av TtpoKeLToL va xop1ynbovv meptecoTepa 0md Eva TOTIKA 0POUALKA GKEVAGLOTO, TO JLOPOPETIKA AVTE
OKEVAC AT TPETEL VO, EVOTALACCOVTOL LLE LEGOJAGTNIO 5-15 AemTddVv.



4.3 Avtevdeiteag

- YrepegvauoOnoio ot OpuacTiKi ovcia 1 6€ KAmolo and To EKS0Y0 TOV aVaPEPOVTAL GTNV TOPAYpopo 6.1.

- Neoyva kot Bpéon (BA. Tapdypago 4.8).

- Aofeveic mov Aappdavoovv aymyn pe avootoreig tng povoopvoEeddong (MAO) kot acBevelg vid aywyn pe
avtikotobMrTikd, Ta onoia ennpedlovv ) vopadpevepyikn dtafifoon (.y. TpikukAMkd aviikatadAmTicd
Ko puaveepivn).

4.4 E101kég TPpoE1d0TONGELS KO TPOPVAAEELS KOTE TN Yp1ion)

Amanteitol Tpocoyn KT T Yopnynon o€ acbeveic pe Papid 1 un otabepomompuévn Kot Un AeyyOUeEVN
KapOLYYELOKT VOGO.

e KMvikég peléteg pepicoi aobeveic (12.7%) mapovciocav Evav TOTO 0QOOAUIKNG CAAEPYIKNG avTidpaong Le
0BuALIKEG oTAYOVEG PPLYLovidivng o€ TEPLEKT TOALUTA®Y d0cE®V e cuvTnpnTiKo (PA. mapdypapo 4.8 yuo
Aemtopépeteg). Eav mapatnpnboidv odkepyikéc avtidpdoeig ) Oepancia pe to BrimoFree Ba npénet va dtokomei.

"Exovv avapepbei kabBvotepnpéveg avtidpdoeig vaepevaictneciog otov oeBaAind pe opBoipicég otayoveg
Bpuovidivng oe mep1éktn MOALUTA®Y SOGEMV e GUVINPNTIKS, EVO HePIKOl avapEpOnkay 0Tt oyetilovtor [
avénon g EOIL.

To BrimoFree npénel va ypnowonoteiton pe tpocoyn oe acbeveic pe korddwyn, eykepolikn 1 otepoviaio
avemdpkela, gavopevo Raynaud, opboototikiy vrdtacn 1 ano@paktiky Opoufayyetitido.

To BrimoFree dgv £yel pehetn el o acbeveic pe nmatikn 1 vePpiky SVGAEITOVPYIN; ATALTEITOL TPOGOYH KATA T
Bepomeia ovTOV TOV acbevhV.

Houdrd

Ye moudid nAkiog 2 TV Kot peyolotepa, wiaitepa o€ gkeiva nikiog peta&d 2 kot 7 etdv ko Bapovg <20
Kg, mpémet va yopmyeital pe Tpocoyr Kot pe cuveX TopakolovOnon Ady® TG VYNANG cLYVOTNTAS ELPAVIONG
vvnAiag (BA. Tapdypago 4.8).

4.5 AMMAEMOPACELS PHE GALO QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES POPPES AAANAETIOpAOT G

To BrimoFree avtevdeikvuton o€ ac0eveic mov Aappdvovy aymyn pe avactodeic Tng povoauvoteddong (MAO)
Kot ac0eveic Vo aymyn pe avtikatadnTikd, To oroia exnpedlovv T vopadpevepyikn dwafifoon (m.y.
TPIKLKAIKG avTKaTaOAITiKG Kot poveepivn), (PA. mapdypago 4.3).

[Mopdtt dev €xovv mpaypatomomOei 101KéC peAéETec aAANAETiOpaong TOL Ppiovidivig pe GAla Qappoka, 1
TOOVOTNTO L10G TPOGHETIKNG 1 AENTIKNG EMIOpaoNS Le To KATASTOATIKA ToL KNX (adkodA, BapPitovpikd,
OTOVY 0, NPELCTIKA 1) avooONTiKd) Tpénet va Aopfdavetal cofapd vToy.

Agv vrapyovv 0100£01L0 GTOLXEIN Y10l TOL EMIMESA TOV KVKAOPOPOOVIMV KOTEYOALUIVAV LETE OO YOPNYNON TNG
Bpovidivng. Qotdc0, cuvicTdTol TPpocoyn o€ aceveig Tov AapuPdvovy QAapproKa Tov ExNPEALovy TO
UETOBOAMGHO KO TV TPOGAT Y TV KukAopopovvtov apvev t.y. chlorpromazine, methylphenidate, reserpine.

Metd ™ xop1ynomn oToyovmv Tov TEPEXOLV Ppiovidiv, Tapatnpnnke 6€ HePIKovg aobeveic KAV un
ONUOVTIKT HEI®ON TNG OPTNPLOKNG TEGNC. ZVVIGTATAL TPOGOY| OTOV YPNCYLOTOIOVVTOL QAPLLOKE, OTWOC TO.
AVTIVTEPTAGTKA KO/ 01 Kapdiakéc YAvkooideg Tavtoypova e To BrimoFree.

YuvicTdtal Tpocoyn Katd v Evapén Tng TouTdXpOovNG GLOTIHOTIKNG xopnyNnong (1 v aAiayn g d66ng) evog
POPLAKOL (aVEEAPTNTMG PAPUAKOTEYVIKNG LOPPNG), TOV UTOPEL VO AAANAETIOPAGEL LE O1- AOPEVEPYIKOVG
AVTOY®VIOTEG 1 VO TopEUPANOel oTn dpacTnplOTNTA TOVG, .. AY®VIGTEG 1) AVTAYMVIGTEG TOV AOPEVEPYIKAOV
vrodoyéwv m.y. (isoprenaline, prazosin).



4.6 TovipétnTa, Kvnon Kot yorovyio

Konon

H acpdieia tng xpnong Katd m dbpketa g €yKupooivig dev €xet tekunplobel. Xe pekéte oe {da 1 Tpuykn
Bpuovidivn dev TPOKAAESE TEPATOYEVEDT]. 1€ KOUVEALX, 1) TPLYIKY| PPLLovidivn, o€ enineda TAAGLOTOC
VYNAGTEPQ ad CVTA TOL EMTELYONKAV KOTA TN dLdpKeLa TG Oepaneiog oe avOpmdmovg, £de1&e OTL TpokaAel
avénuéveg amoBoAE TV TPOEUPLTELIATOVY Ko peimon Tng petepPpuiknig avamtoéng. To BrimoFree mpémnel va
XPMOUOTOLEITOL KATA TN SEPKELN TNG EYKLHOGHVNG, HOVO av 1 THAvOTNTO 0PEAOVG Yia T UNTEPA LITEPPaivel
TV TOavOTNTA KIVOUVOL Yo TO EUPPLO.

Colovyia
Agv gtvar yvwotd av 1 fpipovidivn exkpiveton 1o avOpodmvo yéda. To cLoTATIKO aVTO EKKPIVETOL GTO YAAL

OnAGlovtog apovpaiov. To BrimoFree dev mpémet va ypnoyomoleiton katd v mepiodo tng yorovyiog.

Tovipdmra
Mn KAvikd dgdopéva dev amoKaADTTOVV 1010iTePO Kivduvo Yo Tov avBpmmo Pacel cuuPoTiKOV HEAETMV
To&KdTNTOG 6TV avorapay®yn (PAére mapdypagpo 5.3).

4.7  Emdpaceig 6ty IKAvOTNTA 001]Y1|61|G KOl (ELPLOCHOV PNYUVI|HATOV

To BrimoFree pnopel va tpokarécel kOTmaon kar/f vvnAio 1oV propel va EAATTOGOVY TNV IKOVOTNTA
odnynong M yepiopod pnyovnudtev. To BrimoFree urnopei va mpokarécet Bapfog kovn avopoiicg 6pacng,
OV Umopel va EXNPEACOVY TNV IKAVITNTA 001 YNONG 1| TOL YEPICUOV PnXovnUdTov, W0tk T viyxTa 1 pe
HEl®pEVO EOTIGHO. O acBevig TpEMEL va TEPUEVEL LEYPL VO ATOKATAGTAOEL 1] OPAGT] TOL TTPLY 0NYNCEL Y
XEPLOTEL punyovipLato.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

Hepilnyn Tov TPoiA aceoreiog

O 710 GLYVE OVOPEPOLEVEG OVETIBVUNTES EVEPYELES Y10, GTAYOVEG PPYLOVISTVIG e GLUVTNPNTIKO givar
Enpootopia, opBaipikn vreparpio kot aicOnuo Kodcov/vnypod, oe T060oto 22 £mg 25% Ttov acbevdv. Avtég
gival ovvBwg TaPodIKEG Kot Ol GVYVE TETOL0G GOPaPOTNTOC TOV VA aTaLTEITOL d1aKOTY| TG Oepoameiog.

INo otaydveg Bpytovidivng e cuvenpnTiko TapatnpnONKoV COUTTORATO OPOUALUKAY CALEPYIKDOV AVTIOPACEDY
010 12.7% tov acbevdv (Tpokordvtag dtokomn oto 11.5% avtdv tov acfevdv) oe kKAvikég dokipacieg Hetadd
3 ko 9 unvav amod v Evapén oty TAEoYNeio 0VTOV TOV acHevav.

Evtdc ké0e xatnyopiog cuyxvotrag eLedviongs, ot avemBounteg evépyeleg TapatiBevtal katd Oivovca celpd
cofapotntag. Ot axdAovBeg oporoyieg Exovv ypnoytomombei yio va Ta&vounfovv ot avemBouunNTeg eVEPYELES
avaloya pe T cvuyvotta epedviong tovg: Iodd cuyvég (=1/10); Zuyvég (=1/100 , <1/10); Oyt cvyvég (=1/1000,
<1/100); Zrdvieg (>1/10000, <1/1000); IToid omdvieg (< 1/10000); un yvootég (dev umopovv va ektiundodv pe
Baon ta dtobéoyo dedopéva).

ITivokog avemBountwv evepyeimdv

Ot akdrovBec avemBounteg evépyeteg £xovv avaeepBet Le 0pBaipkég otayoves BpiLovidiving e cuvtnpnTikd
Ko puropel va TpoxAn0odv kar kotd T ypnon tov BrimoFree yopic cuvinpntiko:

Kopodaxég drarapayés

Oyt ovyvég aloOnpo moipdv/appolpieg (copmepiiappavopéveov
Bpadvkopdiag Kot ToyvuKapdiog)

A1070p0YES TOV VEVPIKOD GVOTHUATOS

IToAb cuyvég: KeQaAaiyio, vTvnAio

Yoyvég: Cahn, datapayn Yevong

IToAb ondvieg: GUYKOTTIKN Kpion

OgpBotuureg draropoyés

IToAb cvyvég: - opBaipkog epebiopdc (vrepario, aichnpa Kodbcov
Kot viiypot, kvnopo, aictnua Eévov copatog, Buidkia
EMTEPVKOTOC)

4




- Baupog 6pacng

- oAAepyikn Prepoapitida, aALEPYIKN
PAepapoemmePLKITION, AAAEPYIKT EMTEPLKITION,
0pBoAIKY aAAEPYIKT OVTIOpaoT Kot BLAOKIKY
EMMEPUKITION

Xvyvéc:

- TOmKOG epefIo oG (vTepotpio Kot oidnpa
Brepapamv, Prepapitic, oidnpa kot EkKpipLa
EMTEPVKOTOG, OPOUALIKOG TTOVOS Kot daKpOppoLaL)
PoTOQOPia

- SuPpmon Kot ypDGT KEPUTOEIDOVS

- EnpoeBoipio

- AedKOvo™ EMTEPVKOTOG

- Swrapayég opdoemg

- emmePLKITION

[ToAb omdvieg:

- 1pitig (payoewditic tpocsbiov Boddpov)
- poon

Mn yvootéc*

- pokvkAitida (anterior uveitis)
- KVNopog PAe@dpov

A10T0p0YES TOV OAVATVEDTTIKOD GUOTHUOTOS, TOD
Owpaxa rkar tov pecobwpariov

Xuyvéc: GUUTTAOUOTO OO TO OVAOTEPO OVOTVEVCTIKO
Oyt ovyvég: Enpodtnta pvikod Prevvoydvou

Ymhvieg: dvonvola

A10T0pO0YES TOV YATTPEVTEPIKOD CVTTHUOATOS

IToAb cuyvég: Enpooctopio

Xuyvéc: YOGTPEVTEPIKA CUUTTAOLLOTOL

Ayyeroxés 010Topoyés

[ToAb ondvieg:

VIEPTOOT, LTOTAON

A10T0pOYES TOV OEPUATOS KL TOD DTOIOPIOD 1TOD

Mn yvootéc*

depuratikn avtidpacn cvuTePIAOUPaVOUEVOD TOV
gpunparog, olidnpa tpocdnov, Kvnouds, eEavinua
KOl 0LyYEL0010.6TOAN

Tevikég dratopoyés Kot KaTaoTAoEIS TG 000D
xopiynong

[Told cuyvéc: KOT®on

Yuyvég: eEacbévion

A10T0pOYES TOV OVOTOTONTIKOD COOTHUOTOS

Oyt ovyvéc: GLOTNUOTIKES OAAEPYIKES OVTIOPACELS
Poy10TpIkes O10TOPOYES

Oy ovyvée: KoTabAym

IToAb ondvieg: abdnvia

* Avtég o1 avemBOuNTEG EVEPYELEG EVTOTIGTIKAY KATA TN SIAPKELD TG XPNONG HETE TNV KVKAOQOpPio TV
0POUAUIK®OV GTOYOVOV TOL TEPLEXOVY PLULOVISIV [LE GUVTNPNTIKO GTNV KAWIKY TpakTikh. Enedn avaepépovtal
01Ke00EADS amd TANOVGO AyvaoTov peyéBovg, dev pmopel va eKTinBel n cLYVOTNTO ELPAVIGNG TOVG.

Ye mepumtdoelg mov yopnynHonke Ppovidivn cov puépog g Bepameiog cuYyEVOUG YAAVKMLOTOG, CUUTTMLOTO
vepdocoroyiag amd Ppipovidivn OIS anmdAgln cuveIdNong, ABapyoc, vevniia, VIOTOOT|, LTOTOVId,
Bpadvkapdia, vrobeppiio, KuAvVOOT, OXPOTNTO, AVOTVEVGTIKY KOTAGTOAN Kot Amvold, avaeépnkay e veoyvé

kot Bpéen (BA. Tapdypapo 4.3).

e o 3-unvn pekétn edong 3 og Todid nAkiog 2-7 IOV [LE YAAUK®LO, OVETAPK®G puOucpéva pe Prita-
avacToAels, avagépinke VYA cuyvotnTa epEdvions vvniiag (55%), otav yopnynbnkav o@Baipké
oTOYOVEG PPLpovidivig o€ TePEKTN TOAMUTADY SOGEWDV LLE GUVTNPNTIKO GOV CUUTANPOUATIKY Oeparneio. Te
1060010 8% TV TAdIOV 0LTH TV GoPap1 Kot 0dnynoe o dakon g Oepanciog oe mocootd 13%. H
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GLYVOTNTAG ELEAVIOTS VIVNAloG petdOnke pe v avénon g nikiag kot ehoyiotomomfnke oty opddo v
mod1ov nhkiag 7 etdv (25%), ennpedotnke OU®G TEPIGGOTEPO LE TO PAPOC, KABMG TUPOVCIAGTNKE TTO GUYVA
oe Toudld Bapovg <20 Kg (63%) cuykpvopevo pe avtd Bapovg >20 Kg (25%) (BA. mapdypogo 4.4).

Avagopd avemBduntev evepyeidv

H avoagopd mBoavoroyodpevev avemBOpuntov evepyeudy LETE 0md T YopNYNoT GdELNG KLKAOPOPIag
TOV POPROKEVTIKOD TPOoidvVTOog ivan onpavTikn. Emtpénet ™ cvveyn mopokorlovbnon g oyéong
0PEAOVG/KIVOVVOL TOV QPOPLOKEVLTIKOD TPOTIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMOYYEALOTIEG VYELQG VO
AvoQEPOLY OOLECONTOTE TBOVOLOYOVEVES avemIBOUNTEG EVEPYELEG amevBeing otov EBvikd Opyoviopd
DQappdkov (Mecoyeiov 284, GR-155 62 Xohapyds, AGva, TnA.: +302132040380/337, ®as: +30
2106549585, Iotdtonog https:// www.eof.gr).

4.9 Ynepdocoroyio

OeBarukn vrepdocoroyio (Eviiikeq):
YT1G TEPMTAOGELG IOV avVOPEPONKAY, Ta ovaPePOEVE GLUPBAVTO NTOV YEVIKA gKeiva OV £yovv NON avapepBel g
avemBOunTeg EVEPYELEG.

2votnpotiki) vtepdocoioyia petd omd tuyaio kKatdmoon (Eviiuceq):

Y7dpyovv Tord TEPLOPIGUEVES TANPOPOPIEG TYETIKG [LE TVYain KaTamoon g fpovidivng o eviiikeg. H povn
AVETBOUNTY EVEPYELD TTOL OVOPEPOTKE PLEYPL GTEPD NTAV 1) LTTOTAGT]. AVaPEPONKE OTL LETA TO VTOTAUCIKO
EMELGOO10 OKOAOVONGE OTOTOUN AVTOVAKANGTIKT 0OENGT TNG OPTNPLOKNG TEGEWC.

H Bepameio g omd Tov 6TOUATOC VTEPSOGOAOYING TEPIAAUPAVEL VTOCTNPIKTIKT KOl GUUTTOUOTIKY Oepaneia :
01 0gpay®Yoi Tov 0oBEVOVG TPEMEL VAL S1TPOVVTAL.

"Exet avaeepbei 6T1 viepdocoroyia LeTE amd KATATOO GAA®V 0-2-0YOVIGTOV TPOKAAEL CUUTTOUATO OTMG
VIOTOCT], advvapia, ERUETo, ABapyo, KatacToAr, Bpadvkapdia, appuduisc, poon, drvola, vrotovia,
vroBeppia, OVATVELOTIKN KATAGTOAN Kot Kpio™.

Houdratpucdc tAnfuopdg

Avopopég GoPopdv OvETIBOUNT®V EVEPYEIDV ad aKOVC1H KATATOOT 0QOOALUKOY GTayOVOV Bpovidivng pe
GLVTIPNTIKO OO TOSALTPIKOVG acBeveis £xouv dnpoctevdei N avaeepbei. Ot acbeveig Tapovsiocav
copntdpote katddinyng KN, tonikd tpocmpivo kdpo 1 xapunio exinedo cuveidnong, Afbapyo, vevniia,
vrotovia, Bpadviapdio, vrodeppia, POTNTO, OVATVEVCTIKT KOATAGTOAY KOl GITVOLA, KOl XPELACTNKE EIGOYWOYT|
og Odhapo evtatikng epovtidag kot Stucwinveor, 6mov anottinke. AvaeépOnke, 6Tt OAot o1 acBeveig eiyav
TP avavnyn péca o 6-24 mpec.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oproKoIVVAPIKES 10T TES

Dappakodepamevtiky katnyopio: OpOaAiporoyikd, Zvpmadnticoppmtkd yuo tn Ogpoaneio TV YAAVKOHOTOG.
ATC xwdikdg : SOLE A 05

H Bpipovidivn eivat évog ayovioTig Tov a-2-00pevepyIKav vTodoyEmv, o onoiog eivar 1000 popég wo
EKAEKTIKOG Y10 TOVG 0-2 amd OTL Yo Tovg a-1 -adpevepykovg VTodoyEls.

Avt 1 exklekTIKOTNTA £XEL GOV OMOTEAEGLO T [T TPOKANGT LUSPIOCTG KL 0y YELOGVOTOCNG TOV HKPDV
ayyeiov mov oyetiletot pe o avOpdmva apeBAnotpoeldikd Eevopooyebata.

Tomikn xopnynon tpryvkng Ppipovidivng elottdvel v evéopbdiuia wicon (EOIT) otov dvBpmmo e eldyiotn
EMIOPOON OTIG KOPILOYYEOKES 1] OTIG TVEVHOVIKES TOPAUETPOVG,.

[epropiopéva ototyeio vapyovv Yo acBeveis pe Ppoyyikd dobpia, ot omoiot dev mapovsialovv avemBounTeg
EVEPYELEC.

H Bpiovidivn pe cuvinpnrikod xet toyeio Evopén opaong, [Le HEYLOTO AMOTEAEGLLA GTIV TTTAOCT TNG OPBUALIKNG
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vreptoviag, 600 MPeg LETA TN Yopnynom. X 000 peréteg S1dprelag vog £€Tovc, ot 0pBapicés otayoveg
Bppovidivng pe covinpntikd peimoe v EOII ya mepimov 4-6 mmHg.

DOopropatopeTpicég peréteg o {Hha Kot avBp®TOVG VTOSEIKVOOVY OTL 1 TPLYIKY Ppipovidivn Exel STAO
pnyoviopd dpaong. [Motederar 6t ) Pprovidivn puropet va ghattdver v EOII peidvovtag v Topaywyn Tov
V3ATOEWO0VG VYPOV KOt EMTEIVOVTOS TN POYOELOOGKANPIKT EKPOT].

KAwvikég peréteg omodetkvouvy OtL 1) fpiovidivn eivol amoTeAECUATIKN G GLVOLAGUO LE TOTKOVG B To-
avaoTorels. Mikpotepng S10pKelag HEAETEG VTTOONADVOVY EMioNG OTL 1 BPLovidivn el KMVIKE GTLOVTIKO
mpocbeto amotédesia o€ cuvdvocud pe tpaforpoctn (6 efdopddmv) kot Aatavorpdotn (3 unvov).

5.2 @ oppoKOKIVITIKEG 1O10TNTES

Cevikd yopaktnpiotikd

Metd amd o@Oalukn yopriynon opboiuikmdv otaydvev mov epiEyovy 0.2% tpuyikr Bpuuovidivn pe
GUVTIPNTIKO 600 QopEg TNV Nuépa yro. 10 Nuépeg, o1 GLYKEVTPOOELS 6TO TAACA TV XOUNAES (1 néon Cmax
Nrav 0,06% ng/ml). Yrnp&e ehdyiot cuykévipmon oto aipo pnetd and modlaniés (2 popég nuepnoing yua 10
nuépeg) evatardels. H meploy kdtm and v KapmoAn GUYKEVTPOOTG 6TO TAAGHA-YPOVOL Tive and 12 dpeg
oe otafepomompévn kotdotacn (AUCo.12n) frav 0.31 ng.hr/ml, g ovykpion pe 0.23 ng-hr/ml petd v tpmdtn
d0on. O pécog 6pog nuicetog LmNG 6T CLOTNUATIKT KVKAOPOPIa, LETE OO TOTIKY YOPNYNON GTOV GvOp®TO
Nrav mepinov 3 dpegs.

H déopevon amd Tig TpaTeiveg ToV TAAGLATOS TNG PPILOVISIVIG HETA aTd TOTIKT YOPNYNOT OToV AvBp®mo givorl
nepimov 29%.

H Bpuovidivn deopedetar oviioTpentd o€ pehovivn 6tovg o@Ooiuikong 16Tovg, in Vitro ko in vivo. Metd amod
o@BaApIKn evotdAaln 2 gfdouddmv, ol GLYKEVIPOGELS TG Ppipovidivng oty ipda, 6TO AKTIVOTO GMUO Kol
GTOV YOPEEWN-apPIPANoTpoedN NTov and 3 €oc 17 popéc vynAdtepeg amd avTEG TOV emeTedyONcOV LETH OO
£QATA yopNyNo. ZveomOPELON OV REVICETAL OOV deV VTLAPYEL PLEAOVIVT).

H onpoocio g déopevong g peravivng otovg avBpdmovg dev givat capns. Evtovtolg, kapio onpavtiky
avemBountn evépyeta de Ppébnke PeTd omd PLOMUKPOGKOTIKY TOV LOTIOV TOV 0.00EVODG TOV YPNGILOTTOINGE
0BuALIKEG OTAYOVEG BPYLOVISTvIG LLE GUVTIPNTIKO Yio. SLAGTN IO TAVD amtd £va Xpovo, 00TE TapoLCLicOnKe
ONUOVTIKN 0PBaAUKN TOEWKOTNTA o8 PEAETN 0QOOALIKNG aoQaAElng S1apKELNG EVOG ETOVG GE TTBNKOVG OV
Emarpvay mepimov 4 Popég TNV NUEPQ TN GLUVIGTAOUEVT dOGT TNG TPLYIKNG Bpovidivng.

XopnyoOpevn omd Tov 6TOHOTOG 6€ avOpOTOVS, N PPLovidivn amoppopdtal kKadd Kot amoBdAieTon Toyéwe. To
peyolvtepo HéPog s doomg (tepimov to 75% g 06ong) anoPdiieton vid LopPn LETOPOATOV Omd TO OVPO
uéoa og TEVTE NUEPES; O Ppédnke anTOVG10 TO TPOIOV 6T 0VPa. g iN Vitro ueéteg, Omov ypnoyonoonKe
Nrap {dov 1 avBpdmov, amodeiydnie 0Tt 0 HeTAPOMOUOG KATE HEYOAO LEPOG EMTVYYAVETAL LE TI) LEGOAGPNON
g 0&e1ddomng TG aAdEVONG Kol TOL KLTOXpdHaTog P450. O cuotuotikdg petafoAlcpog yivetol Kuping 6to
Nmap.

Kuwnrum:

Agv mapatnpnOnke peydin amodxiion oto TAdopa g Cmax kot AUC avoloyikd pe ™ d6on petd amd tomki ¢’

ama 660om 0.08%, 0.2% kot 0.5%.

Xapaktnplotikd og acbeveic

Xopaxtypiotika oe nhikiouévovg aobeveig

H Ciax, AUC kot xpdvog nuicelog Lmng g Ppytovidivng eivor mapdpote 6toug nhkiopévous (dropo nhikiog 65
ETOV KOl Gve) HeTd omd €' Amaé yopNynomn Kol 6TOVS VEOLS EVAMKESG, DTOSEIKVOOVTOS OTL 1| GUGTILOTIKN
amoppOPN O KoL amEKKPLoN TNG Oev emnpedalovtal amd v nhkia.

Baowlouevol oe otorgeio kKAMvikng peAétng 3 pnvov, oty omoio meplEAn@Oncav nAtkiopévor acbevelg,
oVoTNUATIKY £K0eoT oTNV Bp1povidivn HTov TOAD YOUNAY.



5.3 IpoxAvika dedopévo, Yo TNV 06QaAEL0.

Ta pn KAMvikd dedopéva dev amoKOADTTOVV 101aiTePO Kivouvo Yia Tov avBpomo e Bdon Tig cuppaticég HeAETEG
POPLOKOAOYIKNG OGPAAELNS, TOEIKOTNTOG EMAVOAQULPOVOUEVOV dOCEDV, YOVOTOEIKOTNTAS, EVOEXOLLEVNG
KapKvoyovov dpdong, ToEikOTnTog 6TV avamopay®yIK tKavOTT.

6. DPAPMAKEYTIKEX MAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog ekdoydv

ToAvPvododkoOAn

Ndazpio yAwprodyo

Ndrpro xrtpd

Kurpucd 00 povoidpkd

Ydpoyrwpikd 0&D (yia pvOuion tov pH) 7
Natpiov vépo&eidio (yio pOOuion tov pH)
Evéoipo véwp

6.2 Aovpfatétnreg
Agv gpoppolerta.

6.3 Awdpkero Cofg

4 ypovia
Agv mpémel va ypnoiponoteiton TepocdTePo omd 3 UVES PETA OO TO TPMOTO GVOLYLLO TOV POKEAIGKOV.

6.4 Idwitepes TPoPUAAEELS KOTE TNV QVAOEN TOV TPOTIOVTOG

DVAAGGETE OTNV APYLKT] GLOKEVAGIA Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PMC.
To mepieydpevo Tov TEPIEKTN piog d0omng tpoopiletar Yo GUEST) YoM UETE TO AVOLYUO.

6.5 D01 KoL GVGTATIKE TOV TEPLEKTY

To BrimoFree dwatiBeton o€ mepiékteg piog d60mg amd yapnAng wokvotntag toivaidviévio (LPDE).
AVO Ge1pég TV 5 TEPIEKTAOV Piag O0TG EIVOL CUKEVAGUEVEG GE VAV POKEAIGKO OAOLLVIOV.

O1 ovokevacieg mepiéyovv 10, 20, 30, 50, 60, 100 7| 120 mepréxteg piog 06ong twv 0.35 ml o kabévag.
Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepes TPOPUVAAGEELS OOPPIYNS KL AALOG YELPLOROG

Kopio g0k vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Deutschland

Tel. 09435 3008 - 0

Fax. 09435 3008 — 99

E-Mail: info@pharmastulln.de



mailto:info@pharmastulln.de

Avtutpéownog otnv EALGOO

Zwitter Pharmaceuticals ETIE
Aew. ITevtéing 34-36

152 34 XaAravopt AGMva
Tni. +30 210 6821098

Fax. 0030 2106821098
e-mail: zwitter@zwitter.gr

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY


mailto:zwitter@zwitter.gr
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