MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Psokadron 25 mg evéGio EVOLDPTILOL TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVCTG O TPOYEUGUEVT GVPLYYQ
Psokadron 50 mg evéGio evaimpn o TOPOTETAUEVTS ATOOEGUEVCTG O TPOYEUGUEVT GVPLYYQ
Psokadron 75 mg evéGUO EVOLDPTUO. TOPOTETAUEVTS ATOOEGUEVCTG OE TPOYEUGUEVT GOPLYYQ
Psokadron 100 mg evéoipo EVOIOPM LA TOPATETAUEVIC OTOOEGLLEVOTG O TPOYEUIGUEVT] CUPLYYO
Psokadron 150 mg evéoipo evoimpn o TOPATETAUEVIC OTOOEGLLEVOTG O TPOYEUICUEVT] CUPLYYO

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

25 mg evEGLIO0 EVOLDPT O TTOPOTETAUEVTG OTOOEGUEVONG
Ka0e mpoyepuopuévn oopryya mepiéyet 39 mg moAITIKNG TOAMTEPIOOVNG TOV 160dVVAET pe 25 mg
TAMTEPLOOVIG.

50 mg evEGIUO EVOLDPN L0 TOPATETAUEVIG OTOOEGUEVONG
Kda0e mpoyepuopuévn oopryya mepiéyet 78 mg moATIKnG ToAMTEPOOVNG OV 160dvuvapeil pe 50 mg
TOUAMTEPLOOVIC.

75 mg evEGLLO EVOLMPNLLO TTAPOTETAUEVNC OTTOOEGLEVGTC
Ka0e mpoyepucuévn ovpryyo mepiéyet 117 mg ToAutikng TaAmeptddvng Tov 16oduvoel e 75 mg
TOAMTEPLOOVIG.

100 mg ev€C10 EVOUMPT O TTOPOTETAUEVIG OTLOOEGLEVONG
Ka0e mpoyepuouévn ovpryya mepi€yet 156 mg molutikng naAimepidovng mov wodvvopel pe 100 mg
TAAMTEPLOOVIG.

150 mg evEGLL0 EVOLOPT L TTOPATETAUEVIG ATOGECLEVOTC
Kda0e mpoyepuouévn ovpryya mepi€yet 234 mg moAUTIKNG TAATEPIOOVIG TOL 1odvVopEl pe 150 mg
moMmTEPLOOVNC.

IMa tov mNpn KotdAoyo TV ekdoy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyo evaimpnuo TopateTapuévne amodEGIEVGTC GE TPOYEUGUEVT] GUPLYYCL.

To evardpnpa eivar Aevkd émg vrolevko. To evaidpnua £xel ovdétepo pH (mepimov 7,0).
H ocpotikémra tov evaiwpnuatog eivatl 220-320 mOsm/Kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To Psokadron gvdegikvoton yia Oepameia cuvtipnong g oylloepévelag o EVAMKEG aoOEVEIC TOV
éyovvotafepomombei pe ToaAmePOOVN 1| PLETTEPIOOV.

X emheypévoug evilikeg acbevelg e oyllo@péveld Kol TPOTYOVLEVT AVTATOKPLON GE 0O TOL
oTOHOTOG TOMTEPLOOVN 1} pLomePLddVN, To Psokadron pmopel va ypnoipomoindel xwpig mporyovpevn
otabepomoinon pe and Tov 6TOUATOG Oepameia AV TO YVYOGIKE COUTTMOUOTO Elval N0 E0G UETPLOL
Ko yperaletar evéoun Oepameio pe Spdorn pHoKpag StpKeLogC.

4.2 Aocoioyio kol TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn evapktipia 66om tov Psokadron eivar 150 mg v nuépa 1 g Bepaneiog kot 100 mg
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pio efdopdda apydtepa (nuépa 8), xopnyoOUeveS Kot ol 2 dOGEIS GTO SEATOELDN L MOTE VOl
emrevyBovv To€wc o1 BepamevTikég cuykevTpOoels (PAEre Tapdypao 5.2). H tpitn d6om Ba mpémet
va yopnyeitan Eva upva PETA T devTEPN evapkThpla 06c1. H cuvietduevn unviaio 6661 cuvtipnong
glvar 75 mg. Opiopévor aoBeveig pmopel va w@eAnbobv amd yapnAlotepes | VYNAOTEPEG OOGELG EVTOG
TOV GUVIGTMLEVOL EVPOVE TV 25 €w¢ 150 mg pe Bdon v avekTIKOTNTO KAV TNV
amoTeELEcUATIKOTNTO € KGOE aoOevr Egympiotd. Ot vaépPapor 1 maydoapkol acheveic umopet va
yperaloviat OGEIS 6TO Avm OPLo TOL d0GOAOYIKOD gVPOLS (PAETE mapdypapo 5.2).Metd and
dgvTEPT EVaPKTIPLO dOGN, Ol UNVIoHEG BOGELS GUVTHPNONG UTOPOHV va xopnynBolv gite 610 deAtoedn
glte 010 YAovuTiaio pv.

[pocappoyn g 66omg cuvtipnong uropel vo tpaypotoromndel pnviaiog. Katd tig tpocappoyég g
d00omg, Tpémel va eEeTALOVTOL TO YOPOKTNPLOTIKA TOPATETAUEVC amodécpevons tov Psokadron
(PAéme mapdypao 5.2), Kabdg 1 TANPNG enidpact TV 00GE®V GLVINPNONG UTOPEL VO LNV glvar

EUQAVNIG Y10 APKETOVG UNVEG,.

Aldoyn amo Y amo TOL OTOUATOS TOMTEPIOOVI] TOPOTETOUEVIS OTOOECUEVOHS 1] ATO TOV OTOUATOS PIOTEPLOOV]
o€ Psokadron

H évapén tov Psokadron mpénet va mpaypatonotleitan 0Tmg TEPLypAPETAL GTNV PR THG Tapaypapov
4.2 mopandve. Kotd ™ unviaio Oepomeio cuvtmpnong pe Psokadron, ot acbeveig mov eiyov
TPONYOLUEVAG oTabepomomBel oe dLOPOPETIKEG OOGELG SIOKIMV TAPATETAUEVNG OTOGEGUEVOTG
TOMTEPLOOVIG LTOPOVV VO, ETTVYOVV TapOpoLd £KBeon otV ToAMmTePOOVN G€ oTAdEPOTOMUEVT|
Kataotaon pe £veor). Ot d6oelg suvnpnong tov Psokadron mov amattodvtan yio v enitevén
mapopolag Ekbeong oe otabepomomuévn Kotdotaon aneikovifovral akoAovfwmc:

A0GELG OIOKIMV TOPATETAREVIS OTOOEGUEVGTG TaMTTEPLOOVIS Kot Psokadron wov amavteiton
Yo TNV emitevén wopopotag £kK0e6ng 6TV TAMTEPLOOVY] OE GTAOEPOTOIMUEVT] KATACTAGT KOTA
11 O1apKELY TG Ogpameiog cuvTipnonS
IIponyodpevn 6661M S1OKIMV TAPATETAUEVIS ATOOEGUEVOG "Eveon Psokadron

noMTEPIOOVI G

3 mg nuepNncimg 25-50 mg pnviaiog

6 mg nuepnoing 75 mg pnviaiog

9 mg nuepnoing 100 mg unviaiog

12 mg nuepnoing 150 mg pnmvioimg

H mponyoduevn yopnynon tolmepdovng 1 pLomepdovng amd ToV GTOUATOG WToPEl Vo S1aKomel
Kkatd v évapén g Bepaneiog pe Psokadron. Mepikoi acOeveic pmopei va meeAnfovv and
oTadwK amocvpor. Opiopévol acheveic, ol omoiot petafoivovy amd VYNAGTEPES OO TOL GTOUATOG
dooelg mamepdovng (m.y., 9-12 mg nuepnoing) o yAovtiaisg evéoelg e Psokadron umopet va
£Yovv younAotepn €kBecn 610 TAAGHO KOTA TN SIGPKELD TOV TPDTOV 6 UNVAOV UETE TNV oAAayT.
YUVEnmG, EVOALOKTIKA, B0 umopohoe va eEETAGTEL 1] YOPNYNOT TOV EVEGEMV GTOV JEATOELON Y10l TOVG
TPAOTOVG 6 PNVEC.

AMoyn aro evéaun promepioovn ue dpaon woxpag otapkelag o Psokadron

Otav alalete ) Bepomeia TV acBevav amd evéoiun plomeptdovn pe dpaon HaKpAic StapKeLag,
apyiote ™ Bepamneio pe Psokadron otn 086om g endpevng mpoypappatiopnévng éveone. To Psokadron
TPENEL TOTE VAL GLVEYIOTEL o€ unviaio dtactipata. To evapkTiplo S060A0YIKO oYU piog eBdouddag
oV TEPAaUPAvVEL TIG eVOOVTKES evéaels (uépa 1 ko 8, avtiotolya), OT®S TEPTYPAPETAL TNV
mopaypaeo 4.2 mopandve, dev anorteitol. Ot acbeveig mov giyov mponyovuévoc otabeponombei o
SLPOPETIKEG OOGELG EVEGIUNG PIOTEPLOOVNC UE OPAOT] LOKPAG SIAPKELNG UTOPOVY VAL ETLTOYOVY
mTapopola £kbeon oty ToMmep1dOV 6€ oTafepomomUEVT KATAGTOOT KATA T d1apKeln tng Oepameiog
cuvtipnong pe unviaieg 06oelg Psokadron copowva pe to e&ng:

AOGELG EVEGLUNG PLOTEPLOOVIG NE Opdon pakpdg ovapkelng kKot Psokadron wov anarteiton Yo
v exitevén mapoporag EkOeoNS oTNY TAMTEPLOOVY 6€ 6TAOEPOTONUEVY] KATAGTOAGT




Iponyodpevn d661M evéciung proTepLoovng ne "Eveon
opbdon poxpag ordpkerag Psokadron
25 mg k60e 2 efoopadeg 50 mg punvioiog
37,5 mg kdBe 2 efdopadeg 75 mg punviaiog
50 mg ka0e 2 efdopadeg 100 mg unviaimg

H é1ox0om TV avIiguy®oikdv QopUOKEVTIK®Y TPOIOVIWOV TPETEL VO YIVETUL COLP®VO LE TIC
KatdAANAeC cuvtayoypapikég TAnpogopies. Edv diaxonel to Psokadron, mpémetl va
€EETAOTOVV TA YOPUKTNPIOTIKA TOPATETAUEVTG ATOOEGUELONG TTOV ExeL. [Ipémet va
enovagloloyeitan TePodiKd 1 ovVAYKT GLVEYLONG TOV VIAPYOVTOG POPLAKOV Y10, TO
eEomupapdikd copntopato (EIIX).

TTopoierpOeiceg d0oELC

Amopvyn ¢ TapaAELYng 000ewV

SVVIGTATOL 1] XOPNYNOT| TNG 0eVTEPNC EVapKTHPLOG dOomg Tov Psokadron va yivetat pio efdoudda
petd v mpmtn 86com. [pokeévon va amopevydei n wapdreyn doong, ot acbeveig umopei va
AdPovv T devTepn dOoM 4 NUEPEG TPV N LETE amd TO Ypovikd onpeio g piog efdopadas (nuépa 8).
ITapopoimg, cvvietdTor unviaio xyopnynomn g TPiTNng Kot TV ENOKOA0VOMY EVEGEWV LETA TO
evapktnpo oynue. [pokeyévov va amopevybei n Tapdiewyn piog umviaiog d6omg, ol acbeveic
umopei va AaPovv v €veon €mg Kot 7 NUEPEG TPV 1] LETA TO UNVL0io YPOVIKO oElO.

Edv mapaieipOel n nuepounvia-ctoyog yio tn devtepn éveon tov Psokadron (nuépa 8 + 4
NUEPEG), 1| CLVIGTOUEVT EmAVEVOPEN eE0PTATOL GO TN YPOVIKT SLAPKELN TOV Exel TapEADEL amd
TNV TPDTN £VECT] TOL 0lGHEVODG.

Hopdleyn devtepns evapktipiog 00ons (< 4 efdoudoss amo v mpwty Eveon)

Edv égovv mopédBetl Ayotepo and 4 BOOUAdES Ad TV TPMTN EVECT], TOTE GTOV 0.COEVT TPETEL VAL
yopnynOei n devtepn éveon twv 100 mg 610 deATOEWN LV TO GLVTOUOTEPO dvvaTo. Mid Tpitn £veon
Psokadron 75 mg mpémel va yopnynel eite oto deAtoeldn gite oTo yAouTiaio Lo 5 efdouddeg Petd
amo TV TP éveon (ave&opTNTOS TOV XPOVOL YOPNYNONGE TNG dEVTEPNC £VEGNC). TTN GLVEXELD,
mpémel va akoAovbeital o cuviong unviaiog kKOkA0G evécemV gite 6TO dEATOELDN €iTE GTO YAOLTINIO [V
v 25 mg éo¢ 150 mg pe Bdorn v aveKTIKOTNTO KOUT TV OToTEAESUATIKOTNTA G KOOE acbevn
Eexwploa.

THapaleryn dedtepns evopithplog d0ong (4-7 efdouddes amo v mpwty Eveon)

Edv &yovv mapélbel 4 Eog 7 efdouddeg amd v Tpmtn £veon tov Psokadron, cuveyiote ) docoroyia
pe dvo evéoelg tov 100 mg pe tov axdiovbo tpomo:

1. pio éveon oto dEATOELDN TO GLVTOUOTEPO dVVATO

2. plo axopa éveon oto deAtogldn pio efoopdada apydtepa

3. GUVEYION TOL GLVNBOVG UNViaiov KOKAOL evEGE®V €ite 6TO OEATOELON €iTE GTO YAOLTIOLO LV TOV
25 mg émg 150 mg pe Pdon v avekTikdTNTA KA/ TNV OTOTELECUATIKOTNTA O KAOE acOevn
EexmP1oTA.

Hopdlewyn devtepns evoapktipiog 00ons (> 7 efOOUCIES Ao THY TPWTH Eveot])

Edv &yovv mapélbel tepiocotepeg amd 7 efdopdadec amd v tpdn éveon tov Psokadron,
apyiote T d0GOAOYIO OTIMG TEPTYPAPETOL Y10, TV OPYLIKT CUVIGTMOEVT] EVAPKTHPLOL XOPTYNOT

tov Psokadron mapomdvem.
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Tapalewyn unviaiog doons coveipnons (1 unvag éwg 6 gfidouadeg)

Metd v évapén, 0 cLUVIGTONEVOG KOKAOC evécemv Tov Psokadron sivor unviaiog. Eqv £yovv
mapéADeL Aryotepeg amd 6 efoopadeg amo Ty teAevToin £veon, TOTE TpEneL va, xopnyndei n
TpoMyoLEVT oTafepomompévn d0GT TO GLVTOUOTEPO dUVATO, aKoAOVBOVEVN OO EVESEIS GE
pnviaio SlGTHLOTA.

THapalewyn unviaiog doons coveipnens (> 6 gfidoudcdes Ewg 6 unveg)

Edv &yovv mapélbel mavo amd 6 efdouddeg and v televtaia Eveon tov Psokadron, n cvotaon
&xel og e€Ng:

Tia aoBeveic mov Eyovv arabepomonbei ue dooeis twv 25 éwg 100 mg

1. pio éveon oto OEATOEDN TO GUVTOUOTEPO dLVATO GTNV 1010 60T e TNV ool giye
otafepomombei o asbevig oto mapeABoOv

2. pia akopa £veon oto dedtoetdn (oo 06om) pia efdopdda apydtepa (nuépa 8)

3. GUVEYLION TOV GLVNBOVG UNVIaiov KOKAOL EVEGE®V gite 6TO OEATOELON €ite GTO YAOVTIOLO L TOV
25 mg éwg 150 mg pe Bdon TNV avekTIKOTNTA KOUT TNV OTOTEAECHATIKOTNTO 0 KAOE aoOev
EexmploTa.

Tio aoBeveic wov Eyovv arabeporoinbel ue 150 mg

1. pia éveon pe do6om 100 mg 610 dedtoeldn 10 cuvtopdTEPO dLVATO

2. pio axopa éveon pe 66omn 100 mg oto dedtoedn| pio efoopdada apydtepa (nuépa 8)

3. ovvéyiomn tov cuviBoug UNviaiov KOKAOL EVEGE®V €1T€ 6TO SEATOELDN €iTE GTO YAOLTIOHO LV TOV
25 mg éwg 150 mg pe Bdon TV avekTIKOTNTA KOUT TNV OTOTEAECHATIKOTNTO O KAOE aoOev
Eexwplotd.

Hapaoieryn unviaios doons ovvenpnong (> 6 unveg)

Edv &govv mapédBel mepiocdtepotl amd 6 uveg amo v terevtaio éveon tov Psokadron, apyiocte

TN00GoA0YI0 OTMS TEPTYPAPETAUL YIOL TV OPYIKT] GUVIGTOUEVT] EVOPKTHPLO. XOPTYNOT) TOV

Psokadron mopandvo.

Ewwoi tAinfvopoi

Himawuévor
H amoteleopatikdtnto Kot 1 as@AAELN 6TOVS NMKIOUEVOLS > 65 €TMV OeV £xEL TEKUNPLOOEL

I'evikd, 1 cvvictdpevn docoroyio Tov Psokadron yia nhikiopévoug acbeveic pe pLUGIOAOYIKT
vepprknAettovpyia givai n id1o OTG Kot Yo Tovg veEdTEPOLG EVIAIKEG 0lGOEVELG e PUOIOAOYIKN
veEpikn Aertovpyio. Qotdc0, ETEDN 0L NAMKIOUEVOL acBeVElG uTopel va £xovv LELOUEVT VEPPIKN
Aettovpyia, pmopel va ypelootel Tpocappoyn g 06ong (BAéne Neppiki dvolsitovpyio TOPAKAT®
Y10 T1 GUVIGTOUEVT] S0c0A0YI Yo acOeVEiG pe veppikT ducieitovpyia).

Negpixn dvolertovpyia

To Psokadron dev €xet pedetn el cvotnuatikd oe ac0eveic e veppikn dvoisttovpyia (PAEre
mapdypoeo 5.2). I'a aceveig pe o veppikn duciettovpyio (kdBapon kpeotivivng > 50 émg < 80
mL/min), 1 cuvicTOuEVT gvapkTiplo d6omn Tov Psokadron givar 100 mg v nuépa 1 g Bepaneiog
Kot 75 mg pia efdopdda apyotepa, yopNYOLLEVES Kal o1 V0 6To deAToEdN L. H cuvietdpevn
unviaio 666m cvvtipnong gival 50 mg, n omoia umopei va kopovOel and 25 Eog 100 mg ue Pdon mv
OVEKTIKOTNTO, KOU/T) TNV OTOTEAECUATIKOTNTO GTOV 0GOevT.
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To Psokadron dev cuvietdtol o€ acbeveig pe pétpla 1 coPapr| veppikn SucAertovpyia
(k&Bapon kpeatwvivng < 50 mL/min) (BAEne mapdypago 4.4).

Hrotiry dvolerrovpyio

Me Bdorn v eumelpio pLe TV A0 TOV GTOLOTOC TOAITEPLOOVT), OEV AMULTEITOL TPOGUPLOYT SOOTG GE
aoBeveic pe N N pétpla nratikn dvsAettovpyia. Kabog n maiimeptdovn dev €xel peretneioe
aocBeveic pe coPapn nratikn SucAertovpyia, GUVIGTATOL TPOGOYN G BLTOVG TOVG acbevelg (PAéme
Topaypao 5.2).

Toaudrazpiog wAnBoopog

H aocpddelo ko | amotelecpaticotnto Tov Psokadron o mondid kon gprfoug niciog < 18 etcdv
dev €yovv Tekunprmbel. Agv vapyovv d1abEcta dEdOUEVA.

Tpomog yoprynong

To Psokadron npoopiletar yio evoopviKn ypnor povo. Agv TpEMEL va yopnyeital LEGM OTOIAGONTOTE
NG 0000. [Ipémet va gvietar apyd, Pabid péca otov dedtoeldn 1 To yAoutiaio p. Kabe éveon
npémel va yopnyeiton amd enayyehpatio vyeiog. H yopnynon npénetl va yiveton pe pio epdmaé éveon. H
3001 deV TPETEL VO, YOPNYEITAL OE JUPEUEVEG EVEGELG.

Kda0e pia anod tig evapktipleg 06ce1g g nuépag 1 kot g nuépog 8 mpémet va yopnyeital 6To
deltoeldn] L Yo va emtevyBovv Toyéwe Bepomentikég cuykevipmaoel (BAEme mapdypapo 5.2). Metd
amo TN 0eVTEPN EVOPKTAPLL 0OGT, Ol Unviaieg 0OGELG GLVTIHPNONG UToPOVVY Vo yopnynbovv gite oto
deltoe1dn eite oto yAovtiaio pv. [pénet va e€etaotel 1 aAloyn omd To yAouTiaio 610 deAtogdn (Kot
oVTIOTPOPS) CTNV TEPITTMOT TOVOL GTO ONLELD Eveang edv 1 SuGPOopin 6TO GNUEID TNG Eveong dev
glvar kaAd avext (PAére mapdypoeo 4.8). Tuvietdrtaot eniong vo, yivetor evaiiayn petaéd g
aplotepng kot tng 0e&lac TAevpag (PAETE TAPOKATO).

IMa 0dnyieg ypriong ko yepiopov tov Psokadron, fAéne 10 pUALO 0dNYIOV XpHoNg (TANpopopieg
TOLTPOOPILOVTOL Y1 LTPOVG 1) EMAYYEAUATIEC VYELNG).

Xopnynon oto deAtogidn uo

To cvvietduevo péyebog g PEAOVAG Yio TNV apyIKN YOPNYNGT KOl T YOPNYNOT| GUVTHPNONG TOL
Psokadron oto dgltogion p, kabopiletar amod to Pdpog Tov acbevoic. 'a Tovg acbeveig > 90 kg,
ocvviotdral BeAdva peyéboug 1% tvtoag, 22 gauge (38,1 mm x 0,72 mm). o tovg acBeveic < 90 kg,

ocuviotdral erdva peyéboug 1 ivtoag, 23 gauge (25,4 mm x 0,64 mm). Ot evécelg 6To SEATOEIN
TPEMEL VO EVOAAAGGOVTAL LETAED TV 000 OEATOEWDMY HVGMV.

Xopnynon oto ylovtioio uo

To cuvictdpevo péyebog feldvag yio T xoprynomn cvviipnong tov Psokadron 6to yAovtiaio po
gtvon 1% tvtoa, 22 gauge (38,1 mm x 0,72 mm). H yoprfjynon npénet va yivetor oto dve-£Em
TETOPTNUOPLO TNG YAOLTIOHOG TEPLOYNG. Ol EVEGEIC GTO YAOVTO TPETEL VO EVOALAGGOVTOL LETAED TV
300 YAouTIO®VHVGV.

4.3 Avrtevositeg

Yrepevaichnoio 6tn dpacTiKy ovcia, 6T PIETEPLOOGVN 1] G€ KATO10 OO TO, EKO0Y 0L TOV AVAPEPOVTOL
otV mopaypaeo 6.1.

4.4  E101kég TPOEOOTOMGELS KOl TPOPVAGEELS KUTE TN Yp1ion

Xpnon og acBeveic mov Ppickovial o€ kKotdotoon ofgioc dtéyeponc 1 coBopnc wiymwonc

To Psokadron dgv mpémet vo. ypnoonoleitol otn dlaygipion Kotactdoewv ofeiag diéyepong N
cofapnc Yoxmeng 0Tov ETPAAAETAL O AUECOC EAEYYOC TMV GUUTTOUATOV.
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Adomua QT
IIpéner va divetar mpocoyn OTAV 1 TAAMTEPOOVN CLVTAYOYPAPEITAL o€ 0oBevelc Ue yvmotn
KapALOYYELOKT VOGO 1] LE 01KOYEVELNKO 16TOP1KO Tapdtaong tov QT, kot Kotd tnv TouTtdypovn xp1on

HE G QOPROKEVTIKG TPOTOVTA TOV Bempeitar 6T Tapateivovy 1o ddotnua QT.

Kaxonbec vevpoinmrikd chvopouo

Koakdonbeg Nevpoinmrikd Zovopopo (KNX), mov yapoktnpiletarl oand vaepOeppio, poikn axopyio,
aoTAOEL TOV AV TOVOLLOL VEVPIKOD GUOTNUATOG, LeTaPAnDeica cuveidnon, kol avénuéva eninedo tng
KPEATIVOPOGPOKIVAGTG GTOV 0p9, £xel avapepbel 6T1 eppavileton pe v taimepddovn. Emnpdcbeta
KAMvViIKG onpeia propel va meptiapfavovy pooceatpvovpia (papdopvdivcn) Kot oeiaveppikn
avendpkelo. Eqv évog aobevig ekdnidoetl onpeia 1 copntdpoto evoektikd tov KN, 1
TOMTEPLOOVT TPENEL VL SIUKOTTETOL.

Ovyn dvokvnoio/sEOTLPOUIOIKO GV UTTOUOTO

Ta PapUAKEVTIKG TPOTOVTE, TTOL SIAHETOVV 1O1OTNTEG AVTAYMVIGIOD TOV VITOSOYEMV TNG VTOTAUIVIG
£€YOVV GYETIOTEL e TNV EMAYOYT OYIUNG duoKivneiog Tov yapoaktnpiletal and puOuKéc, axovoleg
KIVNGELS, Kupimg TG YADGGOS KauN TOL TPocs®OTov. EAv epeavictodv oneio Kot GOUTTOUOTOL
oyuNg dvokvnoiag, Tpénel va, eEETACTEL 1 SIOKOTN OAWDV TV UVTIYLYOGIKMV,
GUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG TAAMTEPLOOVIC.

Amarteital mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova yuyxodieyepTikd (T.)., nebvipaviddtn)
KOl TOALTEPLOOVT], KABMG EEMTVPOLUIIKA CUUTTMOLOTA LITOPEL VO, TPOKVYOLV KT TNV TPOCHPLOYN
TOV €VOG 1 KOl TV 000 QUPUAKEVTIKOV 0y®Y®V. ZuVIoTATOL 6TAd10KY andcvpon g Depomeiog pe
deyeptikd (PAéme mapdypago 4.5).

Agvkomevia, 0VOETEPOTEVIN, KO OKOKKIOKVTTOPOLULIOL

[TepioTatiKd AeVKOTEVIOG, OVOETEPOTEVING, KOl AKOKKIOKVTTAPALING £xovv avaeepbel pe to
Psokadron. H axokkiokvttopotpio £yl avapepbei modd omdvia (< 1/10.000 acbeveig) katd
dugpkela TG mapokoAovLONoNG HeETd TNV KuKAopopia Tov pappdkov. Ot acbeveig pe 16TOpIKd KAVIKA
ONUAVTIKOV YoUNA0V aptpod Aevkokvttdpwv (WBC) 1 poplaKoemoy®Uevng
AEVKOTEVING/0VOETEPOTEVING TTPETEL VO TAPAKOAOVOOVVTUL KATA TN SIUPKELN TOV TPOT®V AymV
unvov g Bepaneiog kot 1 dakonr tov Psokadron mpémet va eetaleton pe To TpdTO oNpEio KAVIKA
ONUOVTIKNG HEI®oNS TOL aplfol TV AEVKOKVTTAP®V, OITOVGIN GAA®Y OITIOAOYIKOV Tapoyovimy. Ot
aofeveic e KMVIKG GNUAVTIKT] OVOETEPOTEVIQ TPETEL VO, TOPUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIK( Y10 TVPETO
N dAlo coumtdpato 1 onueia Aoipwéng Kot va Adpovv dueca Bepaneio €6v eppavioTody T€TO10
ocvuntodpota 7 onueia. Ot acBeveicue coPapn ovdeteponevia (amdALTOG aplOIdS 0VOETEPOPIA®Y < 1
x 10°/L) mpémet va Staxomtovv to Psokadron kat vo vroBéAloval oe Tapakoroddnon tov aptdpon
TOV AEVKOKVTTAP®V TOVG LEYPL TNV OVAPPOOT).

Avtidpdoeic vrepevaisOnocioc

AVaQUAAKTIKEG avTIOPACELC oe acbevelg mov 6To MoPeABOV elyav emdeilel avoyn otV Amd Tov
GTOUNATOG PIGTEPIOOVT] 1] OTIV AO TOV GTOUNTOS TOATEPIOOVN £YOVV OTAVIN, avaEepOel KoTd TNV
gumelpio petd tvvkAoopia tTov mpoidvtog (PA. mapaypdeovg 4.1 kot 4.8).

Av gpeavicBolv avtidpacelc viepevatodnciog, dtakdyte T ¥p1on tov Psokadron, Eekivijote yevika
VITOGTNPIKTIKG, LETPO, OTMG EVOEIKVUTOL KAVIKA Kot Tapakolovdnote tov achevi péypt o onueio kot

TO GUUATOUOTO VO, VTOY®PNGoVV (BA. Tapaypdpovg 4.3 kai 4.8).

Yrepylvkoupio Kot coxyopdonc dtafnne

"Exovv avaeepbei vaepylokoipio, cokyapmong safnmg, ko tapodévven npobndpyovtog dapntn,

GUUTEPTAOUPAVOUEV®Y TOV SLOPTIKOD KOUATOG KO TNG KETOEEMOT|G, KATd TN d1dpKela Oepaneiog pe

TOAMTEPLOOVT. ZUVIOTATAL KATAAANAN KAWVIKT TOPpaKOAOVONON GOUPOVA LE TIC YPNCULOTOLOVUEVESG

AVTIYLYOGIKEC KaTtevBuvTpieg odnyiec. Ot acBeveic mov AauBdvovy Bepaneia e Psokadron mpémet
7



Vo TOPAKOA0VO0HVTOL Y10l GUUTTOUATA VIEPYAVKALUING (OT®G ToALSIyia, ToOAVOLPia, TOAVQAYIN Kot
advvapio) Kol ol aoBeveic Le cakyopdon Sapnn TPEREL VO TAPOKOAOVOOVVTOL TOKTIK( Y10
emdeivaomn tov eléyyov g YAvkolngG.

AvEnon copatikov Bépovg

"Exet avagepbet onpovtikny avénon Bapovg pe tn ypnomn tov Psokadron. [pénet va yiveton
TOKTIKATOPAKOA0VON O™ TOV GOUOTIKOD BAPOVG.

Xpnon oc acBeveic pe e€aptdpevoue amd TNV TPoAaKTivr) OYKOUC

O1 peléTes 10TIKNG KAAAEPYELOG DTTOSNADMVOLV OTL 1] KUTTAPIKY| OVATTLEN GTOVG OYKOVG TMV
avOpOTIVOV pHaotdv pmopel va dieyepBel pe v mpoAaxtivr. Av kot dev €yl KataderyOel péypt
TOPO GAPNG CLGYETIGUOG LLE TN XOPNYNOT) OVTIYVYWOOIK®DY GE KAVIKEG KOl ETLONUOAOYIKEG
LEAETESG, GUVIOTATAUITPOGOYY 0 acbeveig e oyeTikd 10Tpikd 16Topkd. H molimepidovn tpémet va
YPNOUOTOLEITAL LLE TPOGOYT GE ACHEVELS e TPODTAPYOVTA dYKO TOAVMDG EEAPTMOUEVO GO TNV
TPOAOKTIVY.

OpfHootatikn vroTOoN

H momep1dovn punopet va mpokaAécel opbootatikny vwdtaon o€ pepikovg acbeveic eEattiog tng
dpdiong amoKAEIGHOD GTOVG GAPA-VTOSOYELC.

Me Bdiorn cuYKeEVTPMOTIKA SEOOUEVE OO TIG TPELS, EAEYYOUEVES E EIKOVIKO QAUPLOKO, SIEPKELOG
6 efoopddwv, otabepng 066N SOKIUESG e aTO TOV GTOUNTOG SIOKI0 TAPATETOUEVNS
omodéapevong moMmepdovng (3, 6, 9 kat 12 mg), avaeépdnke opboctaTiKy VIOTOGCT GTO
2,5% tov atépov tov Adufovay Bepameia He amd TOV GTOUOTOG TOMTEPIOOV CUYKPLTIKG LLE
10 0,8% TV atdpwv mov Adpupavay Oepaneio pe sikovikd eappaxo. To Psokadron mpénet va
YPTOLOTOLELTUL LLE TPOGOYN GE OGHEVEIC LLE YVOOTY Kopdlayyelokn voco (Y., Kapdlokn
OVETAPKELD, EQEPAYLLO ) LOYOUIN LVOKAPSTIOV, SOTAPUYES TG Y DYILOTNTOC), OLYYELOKN
EYKEPAAIKT VOGO, 1 KATAGTAGEIS TOV TPOSIOBETOVY TOV 0lG0EVT Y10 VTTOTOOT (.Y, APLOATWOOT)
KOl DVTOOYKOLIa).

Ermuinrnnikéc kpioeic

To Psokadron npénet va ypnoylonoteital pe Tpocoyn o€ acHeVEIC |LE 1GTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEWDV 1
ALV KOTOOTAGE®DY TOL SLVNTIKA EAATTMVOLV TOV 0VO0 TOV EMANTTIKGOV KPIGEWDV.

Neopikn dvchetrtovpyio

O1 6VYKEVTPDGELS TNE TAMTEPLOOVNG 6TO TAAGLA Eivatl avENUEVES o aoBeVEiC e VEQPIKN
duclettovpyio Ko, GUVETDS, GLVIGTATAL TPOSUPUOYN TNG dOOTG GE AGhEVEIC e L0 VEPPIKA
dvoiettovpyio. To Psokadron dev cuvictdral og acBeveic e pétpia | coPapn veppikn
dvoiertovpyio(kdBapon kpeatvivng < 50 mL/min) (BA. mapaypdapovg 4.2 kot 5.2).

Hrotwn Sucietrrovpyio

Agv vtapyovv dabécipa otoryeia yia acbeveig pe cofapn nmatikn dvciertovpyia (katnyopia C kotd
Child-Pugh). Zvvictdtor Ttpocoyr| edv ypnoyLomoteital TaAmepdovn o T€T0100G acbeveic.

Hluouévotr aoBeveic e dvoia,

To Psokadron dgv éyel peketnBei oe nlkiopévoug acbeveig pe dvora. To Psokadron wpénet va
YPTOULOTOLEITAL [LE TPOGOYN O NAMKIOUEVOLS aoOevelg e dvota, ot omoiot £(oVV TapAYOVTES
KIvOOVOUL Y10, ayYELOKO EYKEPUAKS ETELGOI10.

H epmepio amd ) promepidovn mov avaeEpeTal 6T cLVEYELN, Dempeital 0Tt 1oybel emiong kot yio
TNV TOATEPLOOVT.



2vvoixn Qvnoiuotyro.

e pio peta-avaivon 17 eleyyopevov KMVIKOV SOKILOV, Ol NAKI®pEVOL aobeveig e dvotla mov rafav
Oepameio pe GAAO ATUTO AVTIYLYOGIKA, COUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG PLOTEPIOOVIC, TNG APUTITPAlOANG, TNG
oAavZomivng, Kot TNG KOVETIAMIVIG, ELPAVIGOY AVENUEVO KIVOLUVO OVNGILOTNTOG GUYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO
Qappoxo. Meta&d avtdv mov axolobbnoav aymyn pe promepdovn, n Bvnootra frav 4% ce cuykplon Ue
3,1% y1a 10 gKoVIKO PAPLLOKO.

Ayyeroeykepalikés avemBounteg evépysieg

"Evag mepimov tpumhdcio avénpuévog Kivouvog oyYELOEYKEPUAIKMY OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV EXEL
napaTnpnOel o TVYAOTOMNUEVES, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKEG SOKLUES 0TOV TANBLGHO
0c0evaVY e AVOla. LLE OPIGIEVE GTLTTO OVTIYVYWOOIKE, GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TG PLOTEPIOOVNG, TNG
apumipalOoAng, kot tng ohaviamiving. O unyavicpog yio autov Tov avENUEVo Kivouvo dev givar
YV®OGOTOG.

Noooc Parkinson kot avola pe coudtia Lewy

Ot yiatpoli mpénet vo, otafuiovv Toug KIvdUVOUG EVOVTL TOV OQEADY OTOV GLVTUYOYPAPOVY
Psokadron cg acfeveic pe Noco tov Parkinson 1] Avoia pe Zopdtio Lewy (DLB), kaBhg kot ot dbo
opdoeg umopet va dratpéyouvv awénpévo kivovvo Kakonbovg Nevpoinmrikov Zuvopdpov, Kabdg kot
avénuévn evaicincia ota avinyuymoikd. Ot ekdNA®CEIS aVTAG TG ALENUEVNC evatotnoiag pmopel
va TepIAapPavouy cOyyvom, LElwoT TG oLVEIdNONG, 0oTAdEW BEGTC TOL COUOTOC LE GLYVES
TTOCELS, EMTPOSHETA TOV EEOTVPAUIIKAOV CUUTTOUATOV.

Ipamoudg

Ta ovTIYLYOOIKE QOPHOKEVTIKA TPOIOVTO (CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG PLOTTEPIOOVNG) UE EMOPAUCELS
OTOKAEIGHOD GTOVG AAPA-0OPEVEPYIKOVG LITOJOYELS £xovv avapephel 0TI Tpokaioy mplamiopd. Katd
T JdpKELN TOPAKOAOVON oG LETA TNV KUKAOQOPia TOV TPoidVTOG, £XEL avapepOel Emiong TPLOMIGUOC
UE OTTO TOV GTOUATOC TAMTEPLOOVT, 1 omoia elvar 0 gvepydg petaforitng e piomeptdovng. Ot
aofeveic mpémel va gvnuepdvovTal vo. avalntodV EXEYOVGO LOTPIKT PPOVTION GTNV TEPITTM®OT TOL O
TPLOTIGLOG OEV £XEL VTOYWPNCEL EVTOG 4 WPAOV.

PvOuion e Oeppokpaciog Tov cmUATog

Awtdpaén oty KevOTITe TOV GOUNTOS VO EAATTMVEL TNV KEVIPIKN TOL Beppokpacia, &yl amodobel
GE OVTIYVYWOOIKO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA. ZUVIGTATOL 1] KATAAANAN QpovTion KATd T
ouvtayoypagnon tov Psokadron ce acbeveig mov Oa avTieTtonicovy KOTAGTACELS, Ol 0Toieg UTopel
va GUUPaALovY o€ aENGT TG KEVIPIKNG OEpIOKPAGING TOV GOUATOS, T.)., TOAD £VIOVI] GOUOTIKY
dokmon, £ékBeon og oA VYNAEG DepOKPAGIES, TOLTOYPOV ARYT| POPUAKEVTIKAV TPOIOVIMV LE
AVTLOAVEPYIKT dpAGCT 1 APVIATMOT).

DreBikn OpouPosufoin

"Exovv avaeepbei meputtdoeig refikng Opoupoepforng (POE) pe avinyuymoikd @opuokevtiKd
poiovta. Agdopévou 0Tt o1 acbeveig mov axolovBodv Bepaneio pe avTnyuymokd Topovstdlovy
oVYVa emikTNTOVG TOPayoVTEG Kvovvou yio DOE, 6Aot o1 mbavoi mapdyovieg kivovvou yio POE
npémel va Tpoodtopiloviol Tpv Kot KoTd T didpketo e Oepaneiog pe Psokadron kot va
AQUPBAVOVTOLTPOANTTIKA PETPAL.

Avtigpetikn enidpacn

Kotd t1g mpokAvikég peréteg e molMmepdovn, TapatnpnOnke avtiepetikn eniopaon. H enidpaon
auTn, €0V eppaviotel otov GvOpmmo, PTopel vo KOADWEL TO oTUEio KOl TO, GUUTTOUATO, TG
VIEPOOGOLOYIOG [LE CLYKEKPIUEVA POPUOKEVTIKA TPOTOVTA 1| KOTUGTAGELS, OTMG 1) EVIEPIKN
andepaén, To chvopouo Reye kat ot 6ykotl 6Tov eyKEQPaALO.

Xop1ynon



[Ipémer va 61deTan TPOGOYN MOTE VO ATOPEVYETAL 1) 0KOVGLA £veoT) Tov Psokadron oe apopdpo ayyeio.

Agyyeipntiko Xuvépouo Xarapnc Ipdac

Atgyyepntiko covdpopo yorapng ipag (IFIS) éxel mapatnpnOel katd T didpKeln XEPOVPYIKOY
eneuPacenv Katappaktn oe acbeveig mov Aappdvovy Bepameio pe POPUAKEVTIKH TPOIOVTO LE
OVTOY®VIOTIKY €Midpaon otovg aAgo la-adpevepylkovg vmodoyeic, 0mm¢ 1o Psokadron (BA.
mopdypaeo 4.8).

To IFIS gvdéyetar va avénoet Tov kivouvo opBaAUIK®Y ETTAOK®Y TOGO KATA TN S1GPKELN TNG
emépuPaong 660 Kot petd omd avtn. [pv and v enépPaocn, o Tpénel va avapéPETOL GTO YEPOLPYO
opOaApiaTpO €AV ¥PNOILOTOLOVVTOL EMTL TOV TOPHVTOG 1] £Y0VV Yp1oiponom el oto mapeAbov
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA LLE OVTAYMVIOTIKT EXIOPACT 0TOVG AAPA 1a-adpevepyikovg vrodoyeig. To
duvnTikd 6perog amod tn dlakomn tng Bepameiog pe ATOKAEIOTEG TV AAPA 1 AdPEVEPYIKOV VTTOJOYEMV
TPV A0 TN YEPOLPYIKT| EXEUPOCT KATAPPAKTN OV EYEL TEKUNPLOE] Ko Tpémetl va otabuiletal
£VOaVTL TOV KIVOUVOL 0TTd T1) S10KOTT TNG OVTIYLY®GIKNG Oepameiag.

"Exdoya

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AyOTEPO ard 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, dSniadn,
glval ovolaotikd eAevBepo vatpiov.

4.5 Almremopdosig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KO AAAES HOPQES aliniemiopaocng

JVVIGTATOL TPOGOYN KOTA TN cuvTayoypdenon tov Psokadron pe pappokentikd npoidvia mov givan
YV®GT6 0Tt Tapateivouy 1o dtdotnua QT, w.y. Ta avtioppuBukd katnyopiog [A (w.y., Kividivn,
Sdteomupaption) kot Ta avtioppvopkd Katnyopiog I (7). apiwdapdv, GOTaAOAN), OPIGUEVH
OVTUGTOUIVIKA, OPIOUEVO, GALD AVTIYLY®GIKA Kot optopéva avBelovootaxd (w.y. peprokivn). H Aiota
oUT Elvol EVOEIKTIKT Kot O)L TANPNG.

Avvatotnta Tov Psokadron vo ernpedost GAL0 ©apLaKo

H molmeptddvn dev avapévetat va TPoKaAESEL KAMVIKG CTUAVTIKEG QOPLUAKOKIVITIKEG
OAANAETIOPAGELG LE PUPUAKEVTIKE TPOToVTa ToV petaforifovral and ta 16oévivio Tov
Kutoypopatog P-450.

Agdopévav TV KOPLOV EMOPACEDV TNG TOATEPLOOVNG OTO KEVTPIKO veLpikd oot (KNX)
(BAéme mapdypaeo 4.8), to Psokadron mpémel va yp1GILOTOLELTAL [LE TPOGOYN OE GUVOLOCUO UE AN
KEVIPIKAG OPOVTO POPLUKEVTIKE TPOTOVTA, T.)., OYXOAVTIKE, TO TEPIGGOTEPT AVTIYVYWDOGIKA,
VIVOTIKE, OTLOVY0, K.AT. 1] QAKOOA.

H momepdovn pumopei vo avtaymviletal tny enidopaon g APoviona Kot GAL®V ayOVIeT®OV TG
vromapivng. Edv o cuvdvacpog avtdc Bempeiton amapaitntog, waitepa 6t voco tov Parkinson
TEAKOD GTOSI0V, TPEMEL VAL CLUVTAYOYPUPEITOL 1] EAGYLOTY OMOTEAESUATIKT dO0N KOE Bepameiog.

AOY® TNG dOLVATOTNTAG TOL VO TpoKaAel opBootatiky vrotaon (PAEme mapdypapo 4.4), propel
va mapatnpnei tpocbetikn enidpaon dtav To Psokadron yoprnyeitor pali pe dAlovg
BepamenTIKong TOPAYOVTIEG TOL £XOLV LT TN SLVOTOTNTA, T.X., AALO AVTIYVYOGCIKA,
TPIKVKALKAL.

2UVIGTATOL TPOGOYT €AV 1) TOMTEPLOOVT GLVIVALETOL e AALN POPULOKEVTIKA TPOIGVTO, TTOL Eivart
YVOGTO OTL EAATTMVOLV TOV 0V TOV ETIANTTIK®V Kpicewv (OnA., powvobeialives 1y
Bovtupopavoveg, TPIKLKAIKA 1) EKAEKTIKOVG OVOCTOAELG ETAVOTPOCANYTG TG epoTovivng (SSRIs),
TPOLOOOAT, LEPAOKIVT, K.AT.).

H ovyyopiynon tov and tov oTOUATOC SIGKImV TOPATETOUEVIG OTOOEGEVCOTG TAALTEPLOOVG OE
otabepomomuévn katdotaon (12 mg draé nuepncing) pe d1oKio TOPUTETAUEVNG ATOOEGILEVOTC
divalproex sodium (500 mg émg 2.000 mg dmoé nuepncing) dev exnpéace TNV PAPUOKOKIVITIKN
oV BoAnpoikod 0&éog og oTafepomoinuév KOTAGTAOT).
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Agv €yel mpaypatomonOei perétn adinienidpaong peta&d Tov Psokadron kot tov Aiov, motdco,
deveival TOavo vo ELEAVICTEL PUPUAKOKIVITIKY OAANAETIOpaOT).

Avvazdtnto GAAOV QopUAK®OV Vo ennpedcovy 1o Psokadron

In vitro peléteg vmodecvoovy 6tL o CYP2D6 ko CYP3A4 pmopel vo cuoppetéyovy eErdyioto 6to
UETAPOAIOUO TNG TAATEPLOOVIG, OEV LIAPYOVLY OUW®G eVOEIEELS, 0VTE in vitro 0UTE in vivo, OTL TA
tooéviuua avtd dtadpapatilovy onuavTikd poio 6to petafoiioud g moimepiodvne. H
TAVTOYPOVT] YOPNYNON TNS OO TOV GTOUNTOG TAAMTEPLOOVNC UE TAPOEETIVN, EVOG 1GYLPOV UVOGTOAEN
tov CYP2D6, dev €6e1&e kapio KAMVIKG OUOVTIKT ETIOPACT) OTI QAPUOKOKIVITIKY TNG
TaMTEPLOOVNC.

H ovyyopnynon g omd To0v 6TOUATOS TAMTEPLOOVIG TOPATETAUEVNC OTOOECIEVCTG Amas NUEPTGImG
e kapPapatenivny 200 mg dHo popég nuepnoing tpokdiese pueimon kotd tepinov 37% twv pécwv
TUOV Crnax kKt AUC g matimepddvng oe otabepomompévn katdotacn. Avth n peioon npokaleitat,
oe onuavtikd Babud, and advénon katd 35% g veppikng kaBopong tng maAmeplddvng, Thavov g
OTOTEAEGILO ETAYOYNG TNG VEPPIKNG P-gp amd v xapPapalenivn. Mia 1ocovog onpaciog pLeiwon g
TOGOTNTOG TNG AUETAPANTNG dPACTIKIG OVGING TOL AMEKKPIVETOL GTA 0VPa, VITOINAMVEL OTL VIINPEE
pupn| enidpaon oto peraforopd tov CYP 1 ot frodiabecyotnto T TaAmeplddvng Katd
dtapketo cvuyyoprynong kopPapalenivig. MeyaAdtepeg LEUDGELS OTIS GLUYKEVIPDGELS TNG
TOMTEPLOOVIC GTO TAAGHO UTOPEL VO Tapovclacovy pe vyniotepeg 06oelg KapPapalenivne. Katd
v évapén g kopPapalenivng, n 66om tov Psokadron mpémet va emavagloloyeitan Kot vo avEdveTat
gdv etvan avaykaio. Avtifeta, kotd tn dakonn| g KapPapalenivng, n 66on tov Psokadron mpénel va
emava&loloyeitol Kot vo LetdveTol eqv ivat avaykaio.

H ovyyopnynon epdmnoé 66omg evOg 0md TOL GTOUATOG S1GKIOV TOMTEPIOOVIG TOPATETAUEVNG
amodéopevong 12 mg pe diokia divalproex sodium mapatetapévng amodéspevong (000 diokia Twv
500 mg aro& nuepnoing) eixe og anotélespa TV avEnon katd nepimov 50% ToVTU®OV Cmax kot AUC
™G TOAMTEPIOOVNG, TOAVOV MG ATOTEAEG A TNG ALENUEVNG AOPPOPNONG OO TOV GTOHATOS. EQdcov
dev mapatnpnonke kopio EXidpaoT 6T GLOTNUATIKY KABOPoN, dev B avapevOTAY KAVIKA GMUOVTIKNY
aAinAenidopaon peta&d tov diokimv divalproex sodium wopaTeTAUEVNG ATOGEGUEVOTG KOL TNG
gvdopvikng éveong pe Psokadron. Agv €xet peketnBel avt n aAinAenidpaon pe to Psokadron.

Tavtdypovn ypnon tov Psokadron pe piomeptddvn N pe amd TOV OTOUATOC TOATEPLOOVN

Agdopévov 0T 1 ToAMTEPIOOVT Elval 0 KOPLOG OPUCTIKOG LETAPOAITNG TNG PLOTEPIOOVIG, TPETEL VAL
dtveton Tpocoyn| 0tav to Psokadron cuyyopnyeitol pe piomeptddovn i Le oo TOV GTOHOTOG
TOMTEPLOOVN Y10, EKTETANEVES YPOVIKEC TEPLODOVS. Ta dedopéva asEAELNG TOV APOPOLY TV
TanTOYPOVT Yp1ion Tov Psokadron pe dAlo aviiyuymoikd eapuako sival teploptopuéva.

Tavtdypovn ypnon tov Psokadron pe wuyodieyeptikd

H ocvvdvacuévn gpnon yoyodeyeptik®v (T.y., LEBVAQaIVIOATN) He TaAmeptdOvN UTOPEL VO 001y OEL
o€ eEOTMUPAUSIKG GUUTTOUATO, KOTA TNV QALY TNG Hiog M Kot Tov dvo Bepomeimv (PAére
mopdypaeo 4.4).

4.6 TovipétnTa, KOMNON KAl yorovyia

Kinon

Agv vTdpyovV EMAPKN OTOLXELD OO TN ¥PNOT TS TAMTEPLOOVNC KATA TN O1dpKela TG kKonong. H
EVOOUVTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKY TOAMTEPIOOVN KOL 1) OTO TOL GTOUATOG XOPNYOVUEVT TOAITEPLOOVN
dgv TV TEPATOYOVEG OE UEAETEG O€ Cma, aALd TTapatnpROnKav GALOL TOTOL AVATPOYWYIKNG
to&wotntag (BAEme mapdypaeo 5.3). Neoyvd mov extibevion o€ TaAmepldovn KOTA TN d1dpKelo TOV
TPITOV TPUAVOL TNG KOTONC, SLUTPEYOVV KivOLVO Y10, aveTOOUNTEC EVEPYELEG, GLUUTEPIAAUPAVOUEVDY
eEOMUPOUIIIKAOV KOVT CUUTTOUATOV AITOCLPGCNS TOV UTOPEL VO TOIKIALOVY 6€ GOPopdTNTO Kot
dudpketla petd tov toketd. ‘Exyovv vdpéetl avapopés yia di€yepor, veptovia, VToTovia, TPOLO,
VIVNAO, OVOTVEDGTIKN SVGYEPELX, | dlaTapay] TPOSANYNG TPOPNG. ZVUVETMG, TO, VEOYEVVITO TPETEL
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va TapakoiovBodvion tpocektikd. To Psokadron dev mpénet va ypnoiponoleital katd tn d1dpKele
™G KOMOoMG, EKTOC OV EIVaL GOPDS OmapaiTnTO.

Oniocudg
H moAmepdovn anekkpivetal 6to untpikod yoho og t€to1o Pabud mov ot emdpdcelg ato OnAalov

Bpépoc eivar mBavég eav yopnyovvrtal Bepamevtiéc 66celc g OnAalovoeg yuvaikec. To Psokadron
dgv MPEMEL VO, YPNGLLOTOLELTAL KATd TNV TEPT0d0 TOL ONAacoD.

Tovipdnto

Agv mapatnpnnkay oyeTikéc emOPAcELS 08 LN KAVIKEG LEAETEG.

4.7 Emodpacels otny IKavOTNTE 001Y161)G KOL YEPLGROD Py avnpdtov

H moAmepdovn pumopei va €yl ikpn 1 HETPLO EXLOPAICT] GTNV KOVOTNTO 001 YNOTG KO XEPIGLO
UNYOVTULATOV AOY® TV SUVITIK®OV ETOPACEMY GTO VEVPIKO GUGTNILO KOl TNV OPOGT), OTWS
KOTOOTOAN, VITVNALQ, cuykont, Oaunr o0pacn (BAére mapdypapo 4.8). Emouévac, npénel va,
ouviotdtal 6Tovg acheveic va unv odnyov 1 vo unv yepilovtat pnyavinpoto Léypt va yivel yvootn 1
gvateOnoia tov Kabe atdpov oto Psokadron.

4.8 AvemOopnteg evépysieg

2Hvoyn TOV TPOQIA AoPOAEIOG

O avemBounteg evépyeteg pappakov (AED) mov avaeépbniay mo cuyva 6T KAMVIKEG SOKLUEG TV
abmvia, KepaiaAyia, dyyos, AoinmEn Tov VATEPOL OVATVELGTIKOD GLGTILOTOC, AvTidpaon TG 6Eong
£VEOTNG, TAPKIVGOVIOUOG, avENUEVO coUTKO Bdpog, akadnoia, diéyepon, KataoTol}/vTvniia,
votia, SVGKOIAMOTNTA, CAAT, LVOGKEAETIKO AAYOC, TOYLKAPSi0, TPOUOG, KOIMAKO GAYOG, EUETOG,
dudppota, KOT®ON, Kot duotovia. Ao ovTéG, 1| akadnoia Kot 1 KoTaoTol/vvniia eavnkoy 6Tt fTov
5060eEaPTMLEVEG,.

Koatdloyoc avembduntmv VEPYELDV GE LOPQOT TIVOKO,

Ot axo6rovdeg eivar 6Aeg ot AED mov avapépbnkay pe momepiddvn ava KaTnyopio GuyvOTNTOG
OV EKTIUNONKE 08 KMVIKEC SOKIUES [LE TOAULTIKY TOALTEPLOOVT. loybouv o1 akdLlovbot 6pot Kot
GLYVOTNTEC: ToAD ovyvés (= 1/10), avyvég (= 1/100 éwg < 1/10), 1 avyvés (= 1/1.000 éwg <
1/100), omavies (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), wold oravies (< 1/10.000), ko un yvawotés (dev

pumopotv va extiunBovv pe Bdon ta dabéoya dedopéva).

Katnyopio/opy AvemOountn Evépyaia @appdaxov
aviko cvotnpo XoyvotnTo
IoAY Xoyvég Oy ovyvéc Xmdvieg Mn yvootéic”
ovyvég
Aoypuderg ko Aoipoén Tov mvevpovia, Bpoyyitda, holpmén Tov
TOPUCITOCELS AVAOTEPOV Aoipwén Tov opBoAL00,
OVOTTVELGTIKOV OVOTTVELGTIKOV OKOPEOOEPLLOTLT
GLGTLOTOG, GLGTHHOTOG, typopitda, | 1da, VTodOPLo
ovporoipmén, ypinn KLGTITION, AOIH®EN TOV OTOOTN IO
®T1OC, ApVYSaAiTION,
ovuyopvkntioo,
KutTapitida
AwTopayég Tov HELOUEVOS aptOpOg OVLOETEPOTEVIO, |  OKOKKIOKLTTOPO,
ULOTTOU TIKOD AEVKOKLTTAP®V alpaTog, | avénuévog wia
Kol 10V Opopponevia, avorpio opBpog
Aep@ukov NOGWOPIADV
GLOTNNOTOS
Awtopoyés TOov vrepevatcincio OVOQPUAOKTIKT
OVOGOTOUNTIKOY avtidpaon
GUGTILO.TOG

12




Katnyopio/opy Avem@vuntn Evépyero ®appakov
avik6 ovoTnpo XoyvotnTo
oAV Yuyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
Awrapayés Tov vrepmporaktvorpio® anpdspopn
EVOOKPIVIKOV €KKplon
GUGTILO.TOG AVTISIOVPNTIK
G 0ppovNg,
TOPOLGIN
yAokolng
G710 VPO
AwrTapoyig Tov vrepyAvKopia, coxyapddng S, Swfntikn dmAnmpioon pe
petafoiopov aVENUEVO COUOTIKO VIEPIVGOVAVOLULIDL, keto&éwon, vepod
Ko TG Opéyng Bapoc, petwpévo avénpévn opekn, VIOYAVKOLia,
CONOTIKO BApog, avope&ia, avénpéva ToALOVYia
pelmpévn 6peén TpryAvkepidta aiplatog,
QVENUEVT YOANOTEPOAN
aipotog
Yoyparpikég abmvia® diéyepon, xatdOiwym, | dotapoyn vvov, pavia, | katotovia, oxeTilOpEV e
owarapoyés dryxog UEWOLLEVT] YEVETI OO GLYYLTIKN TOV VITVO
opun, veupkotn1O, KOTAGTOON, Swatapoyn
EPLAATNG vvoPaocia, TPOCANYNG
appro TPOPNG
couvaicOn
uo,
ovopyac
pio
Awrapayés Tov TOPKIVGOVIGHOGY, oy dvokwnoia, KokonOeg StfnTikd koo,
VELPLKOY axodnoio?, GULYKOTY], YOYOKLVITIKNY vevpoAnmTikd | Tpdog
GUGTILOTOG KataoTtoAM/umvnAia, | vrepdpactnpiotnta, (GAn | cvuvdpopo, KEPAANG
dvotovia?, (oA, 0¢omg, daTapoyn oV EYKEPUAIKN
dvokwvnoia?, Tpduog, | mpocoyn, ducopbpia, oo,
Kepalodyio dvoyeveia, viocnecia, EMheym
napaicOnocio avtidpaong o
epediopata,
OTMAELDL
cuveidnong,
HELOUEVO
eminedo
cuveidnong,
onacpoct,
dwTopoyn g
1eoppomiog, un
(PLOLOAOYIKOG
GUVTOVIGHOG
O@Baipkég Ooumn 6paon, YAOOK®LLO, GUVOPOLLO
owaTapayéc emume@uKiTda, SwaTapoyn YOAOPNG
EnpopBaipio KmTwoTag | iptdog
oV 0@Badpov, | (Seyyepn
GLGTPOPT TOV | TIKO)
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Katnyopio/opy Avem@vuntn Evépyero ®appakov
avik6 ovoTnpo XoyvotnTo
oAV Yuyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
opOaipon
BoABov,
omtopofia,
ovEnpévn
dakpvppota,
VREPALULN TOV
o@OaALOD
Awrapayés Tov ilyyog, eppoéc, otolyio
®OTOS KU1 TOV
AopopivOov
Kapdwokég TayvKopdio KOATTOKOIAMOKOG KOATIIKN
Swotapayig amokAelopoc, dtatapoyr] | HOPHOPVYN,
AYOYLLOTNTOC, oAePokopPikn
nmopatetapévo QT oto appobpia
NAeKTpoKapdOYPAPTLLQ,
GLVOPOLO 0pBOCTATIKNG
TayvKopdiog,
Bpadvkapdia, pun
(QULOLOAOYIKO
NAEKTPOKOAPIOYPAGNLLQL,
aiocOnuo ToApmv
Ayyelukég VIEPTOON VOTAGT, 0pHocTATIKN oAefu TVELLLOVIKN
dwrapayés VIOTOON Opoppwon guporn,
, £&aym oyotpio
Awotapayés Tov Byoas, dvoenvola, cupedpnon GUVOPOLLO VIEPAEPIOUOG,
UVOTVEVOTIKOV pVIKN OVOTVEVOTIKNG 000V, Anvowg Katd | Tvevpovio ard
GUGTINLOTOG, TOV SLUEOPNoN GUPLYUOG, ToV UTVO, €10poOON O,
0dpoka Kol oV QOPLYYOLOPVYYIKO TVELLOVIKN dvcpavia
pecobompaxiov dyog, eniotadn GLUEOpNON,
poyyot
Awrapayés Tov Kotlokd dhyog, KolAlok1 ducpopia, TOYKPEATITIO EVTEPIKN
YOOTPEVTEPLKOD éuerog, vavtia, yootpeviepitida, a, anoQpaén, enedC
dvokotMdTNn 1O, dvooayia, Enpootopia, Soykopévn
odppota, HETEMPIOUOG YADGOO,
dvomeyia, aKpatewn
odovtoiyio KOTPAVAYV,
KOTPOLO,
YEWiTId0
Awtopoyés TOv aVENLEVES OVENEVT YOLLLLO- ikTEPOG
NTATOS KOl TOV TPOVOOULVACES YAOLTAPVATPAVGPEPEOT,
XOANPOpOV avEnUéEva NTOTIKA
évlopa
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Katmyopio/opy AvemBopntn Evépyaia ®appdaxov
avik6 ovoTnpo XoyvotnTo
oAV Yuyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
Awrapayés Tov Kvidwon, Kvnopog, (QOPLOKEVTIKO | GUVOPOLO
0éppaTog Ko e&avlnpo, adomexia, eEavonua, Stevens-
TOV VTOO6PLOV éxlepa, Enpodeppia, vrepkepdton, | Johnson/to&um
16700 gpuon o, oKun mropida EMOEPIKN
vekpoivon,
ayyel00ionua,
SVGYPOUATIOHO
¢ dépportog,
GUNYHOTOPPOIK
1N deppartitida
Awtopayés 1o HVOCKEAETIKO OAYOC, | avEnuévn papdopvoéivon,| 6TaoT COLATOS
JVOOCKELETIKOV ocouadyia, apBpaiyio| KPEATVOQPOGEOKIVAOT| doykwon L1 QLOLOAOYIKT
GUGTILOTOS KOL aipatoc, poikol omacpol, | apBpwong
TOV GUVOETIKOD dvokapyio apbpwong,
16700 HUTKN advvaypio,
avyevolyio
Awropayés TOV akpdrelo ovpV, KOTOKPATNON
VEQPOV KOl TOV cuyvoovpia, ducovpia obpmv
o0VPOPOP®V
000V
Katastaoeig g ovVopopo and
KOnone, g andsvupon
Aoyelog ko TG POPULAKOV TOV
TEPLYEVVITIKIG veoyvov (BAéme
nePLéoov Tapdypago 4.6)
Awrapayés Tov apnvoppoia, GTUTIKN duGAEITOLPYia, dvcopia TPLOTIGUOG
UVOTOPOYOYUKO YoAaKTOppOLOL dwatapoyés HaoTOV,
¥ cvoTipaTog EKOTEPUATIONG, GULLQOPNTIKY|
K01 TOV POGTOV dwatapoyés g Eupnvonv | ddykwon
pYomct, yovarkopaoTtia, Ha.otov,
oe&ovahkn Soykmon
dvoiertovpyia, HaoTOV,
pactodvvia KOATTLKO
£KKpIUOL
I'evikég mopetia, oidn o TPOCHOTOV, vroBeppia, HEtUEVT
dwaTapayis Ko gEacBévion,kénwon, | oldnua’, ovénpévn piyn,diya, Oeppoxpacio
KOTOOTAGELG avtidpaon g 0éong | Beppokpacio copaTog, GUVOpOLO CONOTOG,
™G 000V éveong pn euotoroyd ond VEKP®OTN TG
yopfynong Badiopa, Bopakikod amooLPoN 0éomg éveong,
dAyog, Bopakikn POPLAKOL, €\xog ¢ Béomg
dvcoopia, aicOnua OTOOTNLOL éveong
KaKovyiog, ckAnpouvor g Béomg
éveong,
KutTapiTda
mg Béong
éveong,
KOGTN NG
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Katnyopia/opy AvemOountn Evépyaia @appdxov
avik6 ovoTnpo XoyvotnTo
oAV Yuyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
Béomg
éveong,
opaTmp
mg Béong
éveong
Koxkooeig, TTMOCN
ninmyprdosig
KoL EMTAOKES
OgpamevTIiKAOV
AEPLOPOV

“ H cvyvomra antdv Tov ovemfounTomy eVEPYELDY TAEIVOUEITOL ™G «UN YVOGTE EMEdN dev Tapatnpidnkay oTig KAVIKEG SOKIPES e
moApTikn Tolreptdovn. [IponAbav gite amd avbOpUNTESG AVUPOPES HETA TNV KUKAOQOPIR TOV TPOIOVTOG Kol 1] GLYVOTNTO eV UTopel
VoL TPOGO10PIoTEL, £ite TPONADAY atd dedopéva KAMVIKOV SOKIUDV e pLomeplodvn (001007 ToTe GKEVAGHE) 1) 0TTO TOV GTOUATOG

TOMTEPIBIOVN KT ovVapOpEG LETE TNV KuKAOQOpio TOV TPoidvTOoC.
B Avatpé€te otV Topdypapo «Y TEPTPOLUKTIVOLLIOY TAPAKATO.

Y Avatpé€te oty Topdypapo « EE®TUpapdKd GUUTTOUOTON TOPOKAT®.

% 3¢ ENEYYOLEVEG e EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKES SOKIUES, avapEpOnke cakyopmong dwfntng o 1060016 0,32% oe dTopo Tov Aafav
Oepameio pe Psokadron og ovykpion pe mocootd 0,39% oty opdda Tov gikovikod @apudkov. H cuvolikn emintoon amd Oleg TIC

KAwvicég dokypég o 0,65% oe OAa ta dTopa wov EAafav Oeparmeio pe TOAUTIKY TOATEPLOOVT.

¢ H abnvio meprhappéaver: apyucy abmvio, abmvio kotd T péon tov Hrvov. O omacpuég Teplhapfaver: oTAGHO YEVIKEDUEVIC

emnvyioc. To oidnpe mepriapfdaver: yevikevpévo oidnpa, mepipeptkd oidnuo, oidnua pe evtvnopd. O dwrapoyés TG EUunvov

poong repiappavovv: kabvoTéPNomn EUUNVOL PHONG, AKOVOVIGTH ELUNVO POGT), OAMYOUNVOPPOLOL.

Avembountec evépyelec Tov oNUEIOONKOV LE GKEVAGLLOTA PLETEPLOOVNCG

H molmep1dovn ivat o Spaotikdg LeTOPOAITNG TG pLomeplddVNG, GUVETMS, TA, TPOPIA avemBOHUNTOV
EVEPYELDV OTOV TOV EVAOGEDV (GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOGO TOV 0d TOV GTOUNTOC OGO KOl TV
EVEGUUOV OKEVAGUAT®V) oyeTilovTol peta&d Tovg.

TIeprypaen emrleyuévov avemfounTmv eVEPYEIDOV

Avagpviaxtixny aviidpoon

Eravia, £xouv avopepel TEPMTMOCEIS AVAPLANKTIKNG AVTIOPAONG LETA 0O EVEST UE EVESLUN
TOMTEPLOOVT KATA TNV EUMELPio. LETA TNV KVKAOQOpia TOV Tpoidvtog o€ acbeveic mov 610 TapeAboV
glyav emdei&el avoyn otV amd TOL GTOUATOG PLOTEPLOGV KOL TV OTO TOL GTOUNTOS TOAITEPLOOVN
(BA. mapdypago 4.4).

Avtidpaoeis s Géong éveong

H mo ouyvd avagepduevn avemiBountn evépyela mov oyetiletar e t 8€om €veong nTav to diyoc. H
TAEOYNOl0 AVTOV TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY avapipnke 0TI NTav NG EmG uétplag Paphtnrag.
Ot a&loloynoeig oo To dropo TG HEAETNG TOV Ahyoug ot Béon Eveong pe Pdon pio omwTikn
OVOAOYIKT] KMULOKO ETEWVAY VO LELOVOVTOL GE GLYVOTNTO Kot £VTOON LUE TNV TAPOS0 TOL YPOVOLGE
OAeg Tic peréteg @daong 2 kot 3 pe evéoun molmeptdovn. Ot evécelg 6To deAToeldn| BewpnOniay o1t
NTOV EAAPPDOG TTLO EMMOVVEG OO TIG AVTIGTOYEG EVECELS 6TO YAOLTINMO. AALEG avemBOUNTES EVEPYELEC
g Béong Eveong NTav Kupimg fmieg o€ £vtaoT Kot cupmEPAaPavay okAnpuven (cuyvd), kKvnopd
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(61 ovyvd) Ko olidra (omdvia).
Elomvpopudixd copumrauora (EI1X)

Ta EITE mepildpfovay pio cUYKEVIPMTIKN AVAALGT TOV AKOAOLO®Y Op®V: TOV TAPKIVGOVIGULOD
(meprhapPdvel VIEPEKKPIOT GLEAOV, LDOCKEAETIKT SLOKAYI, TAPKIVGOVIGUO, 0KOVGiH EKPOT| GLEAOV
omd 10 oTOHa, oNHEl0 000VTOTOV TPOYOV, padvkivicia, VITOKIVIGiN, KOONA®UEVO TPOS®TEID, LVTKO
oo, aKvnoia, CLYEVIKN aKopuyio, LUK oKopyio, THPKIVGOVIKO BASIGHA, 1] PUGLOAOYIKO
LEGOPPLO AVTOVOKAUGTIKG, KOl TOPKIVGOVIKO TPOUO KOTA TNV Npepia), tng axodnoiog (repthapfavet
oakafnoia, avnovyia, VTEPKIVNGIA, Kol GOVOPOLO GVICLY®MV TOdMV), TNG dvoKivneiog (dvokivnoia,
LViKEG deaIdMOELS, yopeloafétwan, abétwon, katl pdKkAmvog), Tng dvatoviag (Teptapfiver
dvotovia, veptTovia, paPoKpavo, 0KOVGIEG PVIKEG GUOTAGELS, LVTKEC GVOTACELS, PAEQUPOCTOGLO,
TEPLOTPOPT| TV 0POOAUIKOV BoAPdV, TapdAvon YAOCCOC, STAGIO TOV TPOGHOTOV, AAPVYYOGTOGLLO,
pvotovia, omiefOTOVO, GTAGIO GTOUATOPAPLYYM, TAAYIOTOVO, CTAGUO YAMGGOS, Kol TPIGUO), KOl TOV
tpopov. [pénet va onueiwdel 6Tt Tepthapfavetarl Evo evpOTEPO PAGLLO CUUTTOUATMOV TOV OEV EXOVV
OTOPOLTNTO EEMTVPAUDIKT TPOEAEVOT).

Avénon owuotinod fapovg

2 perém 13 efdopddwv mov meptAdpPave v evopktiplo docoroyia 150 mg, n avaroyia TV
ATOL®V LE PN UGLoA0YIKT avénom Papovg > 7% £oeiée pia docoegaptdpevn taom, e 5% emintwon
GTNV OLAA0. EIKOVIKOD PAPUAIKOV GLUYKPLTIKA e T0 T0c00TA TV 6%, 8% Kot 13% oTic opdde g
gvéouung TaAmepdovng 25 mg, 100 mg kot 150 mg, avrtictouya.

Kotd ™ dibpkelo TG ovoIKTNG EMGNUAVONG LETOPATIKNE TEPLOOOV/TEPLOSOV GLVTIPTONG 33
€BOOUAd®OV TNG SOKIUNG LAKPOYPOVIAG TPOANYNG TNG EXAVEUPAVIONS, 12% TOV ATOU®Y TOV
Adupavav Bepaneia pe evESIUN TOMTEPLOOVN, TANPOVCAY AVTO TO KPLTNPLOo (AENCT COUATIKOV
Bapovg > 7% amod T SmAG-TVEAN Aot £m¢ To TeMKO onueio). H péon (T.A.) petafoin tov
cOMOTIKOV Bdpovg and v Evapén tng Bepaneiog avoiktng emonuavong nrav + 0,7 (4,79) kg.

Yreprpoldaxrtivoruio

e KAMVIKEG SOKIEG, TopatnpnOnKay J1dpeceg AVENGEIS GTNV TPOAAKTIVI 0pOD GE ATONO Kol TV 000
@OA®V OV AduPavay evESIU TOMTEPOOV. AVEmBOUNTES EVEPYELES TOV UTOPEL VO VTOONADVOVY
avénon Tov eMmEd®V TNG TPOAUKTIVIG (TT.Y., GUNVOPPOLA, YAAOKTOPPOLA, SLUTAPUYES TNG ELLTVOV

POGEMG, YOVOIKOLOGTIO) ava@EpOniay cuvorkd 6to < 1% Tov aTou®vV TS LEAETNG.

Emdpdosic g karnyopioc

ITapdraon Tov QT, Kothiakéc appvOpiec (KOAMOKN HapLapLYN, KOWALOKT TayvKapdia), otevidlog
aveényntog 0dvartog, KapdloKn avaKomy, Kol KOIALOKY TayvKapdia diknv puridiov (torsade depointes)
Uopel va GUUPOVV LE AVTIYUYDOGCIKA.

ITepintdoeic prePikng OpoppoePoing, COUTEPILAUPOVOUEVOV TEPITTOCEMY TVEVUOVIKNG EUPOANG
Kol TEPMTOGEDV &V TM Pabel prefikng OpouPmong, £xovv avapepbei pe avinyvymoikd
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA (U1 YVOGTH CLUYVOTNTO).

Avoopd mhovoroyobUeEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevmv avemtBOunTov evepYEL®Y PETH amd T YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZNTEITUL AT TOVG EMAYYEALATIEG VYETOG VO
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEC LECH TOV

EBvikdg Opyaviopog @apudrmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, AOnva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: + 3021 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr
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4.9 Ymnepodooolroyia

ZUUTTOUOTO

€ YEVIKEG YPOUUES, TO OVOUEVOLEVO OTUELD KOl CUUTTOUATO VAL AVTA TOV TPOKVTTOLY OO TNV
VIEPPOAIKT EKPPUCT] TOV YVOGTMOV QOPUUKOAOYIKDV EXOPACENDY TNG TOMTEPIOOVNG, ONANOT, VIVIAiL
K0l KATOOTOAR, TayvKoapdia Kot vrotact, napdtact tov QT, kot eE@mupapidikd CUUTTOUOTO.
Kotuaxn toyvkapdio diknv putidiov (torsade de pointes) kot KOIMOKY HLOPLAPLYR €YoV avapephel o€
évav acbevn ota TANIcLo VTEPOOCOAOYING LE OO TOV CTOUATOC TAAMTEPIOOVN. TNV TTEpinT®on o&elag
vepdocoroyiag, Tpémel va €etdletol N TOAVOTNTA GUUUETOYNG TEPLGCOTEP®V TOV EVOC PAPUAK®V.

Awyeipion

IIpéner va Aappdvetat vwoyn 1 OO TN TAPATETAUEVTG ATOGEGUEVLGNG TOL POPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOG KoL 1 LOKPA NITEPT0d0g (ONE TG 0moPoANG TG TOMTEPIOOVNG OTAV EKTILMDVTOL Ol
OepamenTIKEG aVAYKES KOt 1) avapp@oT). Agv vrdpyet €101k avtidoTo yio TNV modmeptddvn. [pénel va
epappofovral Yevika vmootnpiktika pétpa. E&acpaiiote kot dtatnprote kabapd aepay@yd Kot
ducpariote emapK 0ELYOVOON Kol aEPIOUO.

[pénet va apyioel Gueco KopdLoyyELOKT TOPAKOAODONGN Kol TPETEL VO TEPIAAUPAVEL GUVEXN
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT TOpakoA0VONGT Yo TOavEG appuBpies. H vmotaom kot 1 KukAOQopkn
KATEPPEWYT] TPEMEL VO, AVTIUETOTILOVTAL [UE TO KOATAAANAL HETPO, OTWG 1) EVOOQAEPLL YOpTyNON VYPOV
Ko/ GOUTAONTIKOUUNTIKOVY TOpayOvVTOV. T Tepint®on coPapdv eEmmUPOUIOK®Y GCUUTTOUATOV,
npémel va yopnynbovv avtyyoiwvepyikoi Tapdyovies. H otevn emifleyn kot Tapakoiovdnon npénet va
GLVEYIOTOUV PEYPL VO AVOPPDCEL O cBeVNC.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEXZ

5.1 @oppokodvvopIKES WOOTNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: Poyoinntikd, dAra avinyvyoowkd. Kowduwog ATC: NOSAX13

To Psokadron mepiéyet éva paxepikd peiypa (+) kat (<) TaAmepdOvIG.

Mnyaviouodc dpaong

H momep1dovn givar £vog eKAEKTIKOC TOPAYOVTOS TOV OTOKAEIEL TIG LOVOUUIVEPYIKES EMOPACELS, Ol
(QOPLOKOAOYIKES IO1OTNTEG TOV OTOIOV EIVOL SLLPOPETIKES OO AVTEG TMOV TAPOUOOGLOKDV
vevpolnmTik®v. H malimeptddvn deopedetat 1oyvpa 6ToVG 6EPOTOVIVEPYIKOVG S-HT2 Kot Tovg
vromapvepyikovg D2-vmodoyeic. H malimepiodvn emiong amokdeiel Toug dAgpal-adpevepytkong
VI0d0YElg Kot omokAgiel, eEhappmdg AydTepO, ToLg H1-16TapvEpYIKOVG KOl TOVG AAPA2-0dpEVEPYIKOVG
vrodoyeic. H pappakoroykn dpaon tov (+) kot (-) EVOVTIOHEPOV TNG TAAMTEPIOOVIG EIVAL TOLOTIKA
KOl TOGOTIKG TTOPOLLOLL.

H moAmepdovn dev decpevetat o yoAvepytkovg vtodoyeic. [lapoio wov n Taimepdovn givar £vag
oyvpog D2-avtaywviotig, o omoiog Bewpeitat 6Tt avakoveilel To BETIKA GLUTTOUATA TNG
o1lloPpEVELNG, TPOKOAEL KOTOANYIN G LIKPOTEPO PaBUO KOl LELDVEL TIC KIVITIKEG AELTOVPYiES O
pikpotepo Pabpd amod ta Tapadociokd veupoAnmTikd. O £vTovog avtayvioudg Tng GEPOTOVIVIG O
KEVIPIKO eMimedo Pmopel v EALOTTAOCEL TNV TAGT TG TAATEPLOOVNG VA TPOKOAEL EEMTLPAUIOKEG
OvEmIOOUNTEG EVEPYELES.

Khwikn amoteleopotikdna,

OCeia Oepameia ¢ oyiloppévelag

H amoteleopatikotnta g evéoiung ntaimepidovng oty ofeia Oepaneio g oyloppévelog
TEKUNPLOONKE o8 TéEGTEPIS Ppayvypovies (Lia Tov 9 gfdopddmv kot Tpelg Tov 13 gfdopddmv), dSuthd-
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TUPAEG, TUYOLOTOMUEVES, ELEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO, aTafepng dOONG LEAETEG OE
VOoNAELOLEVOLG EVIAIKEG aicBeveig e o&ela VTOTPOTN, 01 omoiot TANpovsav Ta kpitipa DSM-IV ya
oyloppévela. O otabepic SOGELS TNG EVECIUNG TOMTEPIOOVIC GE AVTEG TIG LEAETEG YopnyNONKaY TIg
nuépeg 1, 8, ko 36 otn pedé tov 9 efdopddmv, Kot emmpoctitoc v nuépa 64 otig pedéteg tov 13
ePOOLAd V. Agv YpeldoTNKE EMMPOGHETN CLUTANP®UATIKY Oepameio pe amd TOL GTOUOTOG
AVTIYLYMGIKG KOTO TN ddpketo g o&eiog Oepomeiog g oylloppévelog pe VESIUN TOAMTEPIOOVT]. £2C
TPMTEVOV KATOANKTIKO GNUEID OTOTEAECUATIKOTNTOG KOOOPIGTNKE 1 LEIOT GTI GUVOAKN
Babuoroyia g KAipakog Getikod kot Apvntikod Xvvdpopov (Positive and Negative Syndrome
Scale, PANSS), 6mtmg paivetatl otov mopakdto mivaka. H kiipoko PANSS sivon pio emkopopévn
Alota moAvap1BUOV GToLyEIMY TOL OTOTEAEITAL OO TEVTE TAPAYOVTES Y10 TNV aSloAOYNOT TO®V
OETIKOV CUUTTOUATOV, TOV APVNTIKOV CUUTTOUATOV, TOV OTOS0PYAVOUEVOV CKEYEDV, TNG
aveEéleykng exBpdtnrac/eEoymc katl Tov dyyovs/katdbiyng. H Asttovpyikdtnro alohoyndnke pe
¥PNOM TS KAIUOKOG TPOSMTIKNG Kol KOWwVIKNG enidoong (Personal and Social Performance, PSP). H
PSP givan pio emkopopévn, kKivikd Badpovounuévn KApoKo Tov HETPA TNV TPOSMTIKY| Kol
KOW®MVIKT AEITOVPYIKOTNTO GE TEGGEPLS TOUEIG: KOWMVIKE YPp1CILES dpaoTNPLoOTNTES (EpYacial Kot
UEAETT]), TPOCOTIKEG KOl KOWVMVIKEG GYEGELS, OVTOEELANPETNOT KOl EVOYANTIKES KO ETOETIKEG

GUUTEPLPOPEC.

e pio perém 13 gfdopdadmv (n = 636) mov cvyKpve Tpelg otadepég SOGEIS TNG EVESIUNG
mamepldovns (apykn éveon 150 mg oto dertoeldn, axorlovBodpevn amd 3 d6celg Tmv 25 mg/4
gfdoudoeg, 100 mg/4 efdouddeg i 150 mg/4 efoopddeg 6To YAOUTIOHO ) TO SEATOELDN) LUE EIKOVIKO
(QAPLLOKO, KOl OL TPELG OOGELG TNG EVESIUNG TAAITEPIOOVIG NTOV OVATEPEG OO TO ELKOVIKO PAPLOKO
600V agopd 1 Pertioon g cuvolikng Pabuoloyiog otnv kKiipoko PANSS. Xe avt ) peién, kou
o1 0Vo opddeg Bepamneiag Twv 100 mg/4 efdopndadeg kot Tv 150 mg/4 efoopnddeg, aAld 6y 1 opdda
TV 25 mg/4 gfdopnddec, enEdEIE0V GTOTIOTIKN VTEPOYN OE GYEGN UE TO EIKOVIKO PAPUOKO GTN
Babuoroyia g Khipakag PSP. Avtd ta anotedéspota vrootnpilovy TV amoTELECUATIKOTNTO KOb'
oA ™ dudpketa TG Bepoameiog kot T Perticoon oty kKAipoka PANSS kot mopatnprOnke 11on and
TV NUEPO 4 e GTILOVTIKT S1POPOTOINGT ATd TO EIKOVIKO PAPUAKO OTIG OHAdESG TV 25 mg kot 150
mg eVEGUUNG TOATEPLOOVIG UEYPL TNV NUéEpal 8.

Ta amoteléopato TV GAA®V HELETMOV £0MGOV GTATIGTIKG OUOVTIKE OTOTEAEGLATO VITEP TNG
EVEGIUNG TOATEPLOOVTG, EKTOC TNG 000omMG TV 50 mg oe pia peiétn (PAEne Tov TapoKdTm
mivoka).

Yvvolkn Pabporoyio oty KAlpaka Ogticod kat Apvntikov Zovopouov yio ™ Zywloppéveto (PANSS) -
Mertafoin amd v Evapén Ogpaneiog £mg to Katoinktikd Inueio - LOCF yia tig peiéteg R092670-
SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 ko1 R092670-PSY-3007: Xet Avdivong Kdpiag

ATOTEAEGLOTIKOTNTAG

Ewoviko 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg

PapLOKO
R092670-PSY-3007* n=160 n=155 n=161 n=160
Méom Pabporoyio kotd 86,8 (10,31) | 86,9 (11,99) 86,2 (10,77) | 88,4 (11,70)
v évapén Bepameiog
(T.A)
Méon petaforn (T.A.) -2,9(19,26) | -8,0(19,90) -- -11,6 (17,63) | -13,2 (18,48)
Ty P (évavtt Tov -- 0,034 < 0,001 < 0,001
EIKOVIKOD PAPUAKOL)
R092670-PSY-3003 n=132 n=93 n=94 n=30
Méon PaBporoyio katd 92,4 (12,55) 89,9 (10,78) | 90,1 (11,66) | 92,2 (11,72)
v évapén Oepameiog
(T.A)
Méon petaforn (T.A.) -4,1 (21,01) -- -7,9 (18,71) | -11,0 (19,06) | -5,5(19,78)
Twn P (évavtt tov -- 0,193 0,019 --
EIKOVIKOD POPUEKOV)
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R092670-PSY-3004 n=125 n=129 n=128 n=131

Méon PBaBporoyio katd 90,7 (12,22) | 90,7 (12,25) | 91,2(12,02) | 90,8 (11,70)

v évapén Bepomeiog

(T.A)

Méon petaforn (T.A.) -7,0 (20,07) | -13,6 (21,45) | -13,2(20,14) | -16,1 (20,36) --
Ty P (évavtt Tov -- 0,015 0,017 < 0,001

EIKOVIKOD POPLLEKOV)

R092670-SCH-201 n=066 n=063 n=068

Méom Pabporoyio kotd 87,8 (13,90) 88,0 (12,39) | 85,2(11,09)

v évapén Bepameiog

(T.A)

Méon petaforn (T.A.) 6,2 (18,25) -- -5,2(21,52) -7,8 (19,40) --
Twn P (évavtt tov -- 0,001 <0,0001

EIKOVIKOD PAPUAKOL)

* T ) pekém R092670-PSY-3007 xopnynénke pia evopktipio 56om 150 mg o dho to. dropa 6T opddeg depansiog pe
gvéoun ToAmepdovn vy nuépa 1, akoAovBovpevn LeTémetta omd TNV eKX@PNUEV SO0T.

Enpeioon: H apvntikn petafoin ot Babporoyio vrodekvoet Bedtioon.

A10T7pnon TOL EAEYYOV TWV COURTWUATMV KOl KaBVOTEPHON THS VTOTPOTHS THS TYILOPPEVELOS

H amoteleopatikdnta TG EVESIUNG TAAMTEPLOOVIG OTN SLUTHPTCT) TOV EAEYYOV TOV GUUTTOUATOV
KoL TNV KaBootépnon TG LIOTPOTNG TNG oXLLoPPEVELNS, amodelyOnKe o€ pia To pakpoypdvia, SUTAA-
TOQAT|, ELEYYOUEVN UE EIKOVIKO QAPUAKO, LEAETN EVEAIKTNG 000N OOV cuppeTelyav 849 un
NAMKIOUEVOL EVIMKEG, 01 0moiol TAnpovcay To Kpitipio DSM-IV yia m oyiloppévela. Avti 1 perétn
nmepdpPave pio 33 gfdopddmv, avolkTig emonaveng eaon ofeiog Oepameiog kot gdon
otabepomoinong, tio TVYUOTOINUEVT), SITAA-TUPAT, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO (OPLOKO (AGCT] Y10, TNV
TOPUTHPNGCN TNG VIOTPOTNG, Kot pict 52 efSOUAd®DV, AVOIKTAG ETICTLOVOTG TEPIODO EMEKTAOTG. XE
ot TN HEAETT, 01 SOGELG TNG EVESIUNG TOATEPLOOVNG cupmepiAdpfovay 25, 50, 75, kot 100 mg
yopnyovuevo unviciong. H d6on tov 75 mg exttpdanke povo Gty avVOIKTIG EXIGTLOVOTG TEPI0S0
enéktaons tov 52 gfdopddmv. Ot cuppetéyovteg apykd Elafav evélikteg 06o¢el; (25-100 mg)
EVEGUNG TOMTEPIOOVTG KOTA TN SEPKELD TNG LETAROTIKNG TEPLOdOV T®V 9 efdopAd®V,
aKoAovBovpeveg amd pio mepiodo cuvinpnong 24 fdopnddmv, OTov To AToa ETPETE VO £XOVV
Babporoyia omnv khipaka PANSS < 75. O mpocappoyéc otn 60600y EMTPATNKAV LOVO TIC
pmteg 12 gfdopadeg e meptddov cuvtipnong. Zuvolikd 410 otabepomompévorl acbeveic
TuyoomomBnkay gite yuo va Adfovv evéoiun moiumeptddovn (drdpeon ddpketa 171 nuépeg [gupog 1
nuépa €wg 407 nuépec]) gite yia va Adfouvv gikovikd edpuaxo (diapeon dudpkela 105 nuépeg [gvpog 8
nuépeg £mg 441 nuépeg]) PEYPL va VITAPEEL VTTOTPOT TV CLUTTOUATOV TNG GYLLOPPEVELNS OTN|
petafantig didpketog SmAG-ToAN edon. H dokiun diexomn tpdmpa yio AdOyovg
OTOTEAECATIKOTNTOC, KABMG TopaTnpnONKe GNUOVTIKA LEYOADTEPT YPOVIKT OLEPKELN MG TNV
vrotpony (p < 0,0001, Ewova 1) oe acbeveig mov Elafav Bepomeio pe evéoiun molmeptddvn
GUYKPITIKA UE TO EWKOVIKO @dppako (avaroyia kivdovov = 4,32, 95% CI: 2,4-7,7).
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Ewoéva 1:  Adypappo tov Xpovov émg tnv Yrotponn katd Kaplan-Meier — Evoidueon Avaivon
(Zet Evoidpeong Avaivong g [pdbeong Oepamneiog)

Houdrworpkodc tAnfuoudc

O Evponaikdg Opyoviopog Dopudkmy Exel ddoel omaAlayn amd TV VIToYPEMOT VITOPOANC TV
OTOTELECUATOV TOV HEAETMOV UE EVESIUN TOMTEPLOOVT GE OAEC TIG VTOKATIYOPIES TOV TALOIALTPIKOD
mAnBuopov ot oylloppévela. BAéne mapdypago 4.2 yio TANpOPOpieg GYETIKA LLE TNV TOIITPIKY
xpron.

52 ®@appoxkokivTiKEG 1O1OTNTES

AmoppoONo™ Kol KOTOVOLN

H moAputikn momeptdovn gival To TpoPapHoKo TOAULTIKOD E6TEPA TNG TOAMTEPOOVNS. AOY® TNG
eEAIPETIKA YAUNANC VOOTOSHAVTOTNTAG TNG, 1) TOALUTIKY] TOMTEPLOSGVN SLoADETOL 0PYE PETA Od
EVOOLDTKY éveot Py VOPOoALDEL o€ maATEPIOGVN KOl amoppoenOel 6T GLGTNUATIKT KUKAOPOPIaL.
Metd and pio epanas evOouviKn 000N, Ol GLYKEVIPMOGELS TNG TAAMTEPLOOVNG GTO TAAGHO avEAvovTaL
OTUOLOKA MOTE VO PTAGOVY GE UEYIOTEG GVYKEVIPAOOELS GTO TAGGUA GE OLAUEST] Tmax 13 nuepmv. H
amodécpenan NS dPAOTIKNG ovaiag apyilel oM amd v nuépa 1 kot dropkel yio TovAdyioTOV

4 pnveg.

Metd amd gvdopvikn éveon vmo ™ popen epama 06cemv (25-150 mg) oto deAtoedN Yo, KATH LEGO
opo, mapatnpndnke 28% vynAOTEPN Crax CUYKPITIKA LE TNV €VEST GTO YAOLTIOHO V. Ot 600 apyikég
eVOOLVIKEG evEaelg 6To deAToeldn Twv 150 mg v nuépa 1 kot tov 100 mg v nuépa 8 va
emrtevyfovv OepamevtiKég cuyKevTpMOGELS Ypryopa. To Tpogik amodécpenong kol To S0GOA0YIKO
OYNUO TNG EVEGIUNG TOATEPLOOVNG EYOVV OG 0moTELES U oTabepég OepamevtiKég cuykevipmoels. H
oLVOMKY| £KBgoT TNG TOAMTEPIOOVNG LETA A0 T YOPTNYNOT TNG EVEGIUNG TOMTEPIOOVNG NTOV
avéroyn g 86omc og gvpoc S6cemv 25-150 mg ko Arydtepo amd avaroyn g doong yio m Cppay Y10
d0ce1g mov vrepPaivovv o 50 mg. O pécog Opoc ToLV AGYOL TOV PEYIGTMY TTPOG TIG EMAYLCTEG
GLYKEVTPMGEIS 6€ oTAOEPOTOMUEVT] KATAGTAOT] Y10 T 00GT TNG EVESIUNG ToAMTEPOOVNG TV 100 mg
ntav 1,8 petd amod yopnynon oto yAovtwoio kot 2,2 petd amd xopnynon oto dektoedn. H didpeon
QOIVOLEVIKT NUTepiodog LonNg TNG TOATEPIOOVNG LETH A0 YOPNYNOT TG EVECIUNG TOAITEPLOOVNG OE
€0poc docemv 25-150 mg koudvOnke amd 25-49 nuépec.
H amoivtn BrodiafesytdtnTo TG TOAMTIKNG TAATEPIOOVIG LETE 0Td TN XOPTYNOT TNG EVEGIUNG
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noAmepdovng eivar 100%.

Metd amd TN YopNyNoN NG TOALTIKNG TOMTEPLOOVNC, TA (+) Kot (-) EVAVTIOUEPT TG TUAMTEPIOOVG
aAAndouetatpénovtat, emtvuyydvovtag avaioyio AUC (+) mpog (-) mepimov 1,6-1,8.

H déopevon g paxepikng TaAmepIdOVNG UE TIG TPAOTEIVEG TAAGHOTOG eivan 74%.

Buopuetooynuotiopndg kol omooin

Mia gfoopdda petd amd T Yop1ynomn Hog EQATas amd Tov 6TOHNToS d6ons 1 mg dpeong
amodéopevong “C-molmeptdovng, 1o 59% g 6ong amekkpidnke auetdfAnTo ot ovpa,
VTOJEIKVOOVTAG OTL 1| TOAITEPOOVT dgv petaforileton extevag oto Nrop. To 80% mepimov g
YOPNYoVUEVNG padievépyelagavakTiOnke ota ovpa kot 10 11% ota kémpava. Téooepig LeTAPOAKES
ool &youv avayvopiotel in vivo, Kapio omd Tig omoles dgv avTioTo ovoE o€ TePLocOTEPO amd 6,5%
g 006NC: AmOUAKVAIMGN, VOPOEVAI®GT, APLIPOYOVMGT], Kol dtdoracn TG Peviico&aloing. Av kot
in vitro peréteg €de1&av kdamotla ocuppetoyn tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 610 petofoMopd g
TOAMTEPLOOVNC, EV VILAPYOLV OMOdEIEELS in Vivo OTL T 160EViLLO aVTA Sadpapatilovy onUavVTIKO
pOLo 610 HeTOPOAIOUO TG TOATEPLOOVNG. Ot AvaAVGELS TN PUPLOKOKIVITIKNG TANOLGHOD dgv
£0e1&0v KAmolo eVdLaKpLTn S10POoPE 6T PAVOUEVIKT KAOAPGT TNG TOATEPIOOVG LETA OO XOPYNOT
TOAMTEPLOOVIC OO TOV GTONNTOS UETAED TV OTOUWOV TTOL LETAROAILOVY EKTEVMG KOl QVTMY TOV
petaBorilovv Atyo ta vrootpopato tov CYP2D6. In vitro pekéteg e avOpmmvo NToTikd
UIKPOGOUATIO £0E1E0V OTL 1] TOMTEPIOOVT OEV AVUGTEALEL GNUAVTIKA TO UETAPOAIGUO QUPUOKEVTIKMDV
poidvTv mov petafoliloviat amd ta 16oévivpa Tov Kutoxpmdpatoc P450, cupmepthapfavopuévov
tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, kaw CYP3AS.

In vitro neréteg £xovv deiet 0TL N TaAMTePdOVN givan £va vITOGTPOL TNG P-yAvkompwteivng kot Evag
acfevig avactoréag g P-yAvkompwteivig o VYNAEG cCLYKEVTPDOGELG. Agv vITdpyovv dlabéaua
in vivo d€d0UEVO Kal 1) KAMVIKT GUVAPELD EIVOL AYVOGTY.

Evéown moAutikn moAmepddvn pe dpaon Uokpdc SIApKELS EVOVTL TS amd TOV GTOUATOC
TAMTEPIOOVNC TOPATETAUEVNC ATOOEGLUEVGNC

H evéoyun maAmepiddvn €xet oxedlaotel va TapEyel TaAmepdovn oe unviaio Baon, evéd 1 amd Tov
GTOUATOG TOMTEPIOOV TAPATETUUEVIC OTOOECUEVCT|G XOpNYELTOL GE Muepnoto Bacn. To evapktiplo
oynua ([e xpnomn evog EVEGIILOV TPOTOVTOG TAAULTIKNG TOMTEPOOVNG Yo Evapén Tng Bepameiag) Yo
v evéoun tolmepdovn (150 mg/100 mg oto deAtoedn po v nuépa 1/muépa 8) oyedidotnke yuo
va enLTeELy 0oV TAYEMS GVYKEVIPAOGELS TOAMTEPIOOVNG oTafEPOTOMUEVNG KOTAGTOONG KATA TNV
évapén g Bepameiag ywpic Tn ¥pNon awd TOL GTOUATOG GULUTANPOUATIKNG Oepameiag.

I'evikd, To cuvolikd eninedo 610 TAAGHO KOTA TNV Evapén Tng Bepaneiog pe evéoiun TaAmeplddvn
(pe ypnom evog eVESIUOL TPOTGVTOG TUALTIKAG TAATEPIOOVIG Yo Evapén e Bepameiog) NTav evidg
TOV gVpovg Ekbeong mov TapatnpnOnke pe 6-12 mg amd TOL GTOUNTOC TUAITEPLOOVIG TOPATETAUEVTC
amodécpevons. H ypnomn tov evapkInplov GynUatog TG EVEGIUNG TOAMTEPLOOVNG ETETPEYE GTOVG
aoBeveic va Tapopeivovy o€ antd 10 Tapdbupo Ekbeong twv 6-12 mg amd Tov GTOHUTOG
TOMTEPLOOVNC TAPATETUUEVIC OTOOECUEVOTG, OKOUO KOl GE UEPEG UE YAUNAES GVYKEVIPAOGCELS TPLV
T 600om (Nuépa 8 kol nuépa 36). Adym g S10.popdg 6T, SIAUESH PAPUAKOKIVITIKG TPOPIA LETAED
TV 000 PAPUOKEVLTIKMV TPOTOVTWOV, TPENEL VA, d1deTA TPOcOoyN OTaV YIVETAL AUEST GVUYKPLOT TOV
QOPUOKOKIVITIK®V 1O10THT®V TOVC.

Hrotwkn dvcietrrovpyio

H moAmepidovn dev petaforileton extevmng oto Nrap. [laporo mov 1 evéoiun malmepdovn dev Eyel
pueretnBet o acbeveig pe nratikn dusAettovpyia, dev amarteiton pHOpLoT TG d00NG o€ acbeveig e
Nmo M HéETPLo Nratikny SucAettovpyio. e pio EAET U 0d TOL GTOUATOG TOMTEPIOOVN GE GTOUA.
pe pétpla nrotikn dvciertovpyia (katnyopio B kotd Child-Pugh), ol cuykevipmaoeig tng ehevbepng
TOMTEPLOOVNG GTO TAAGLLO TV TOPOUOLES JLE OVTEG TOV LYLOV ATON®V. H molimeptddvn dev €xet
ueietnfei oe acbeveig pe coPapn nratikn dSveAertovpyia.

Neepikn dvciertovpyio
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H dudbeom pog epdmaé amd tov 6topaTog 600G d16Kiov 3 mg ToAMTEPIOOVNG TUPOUTETAUEVTG
amodéopevong HeAeTNONKe oe dTopa pe d1apdpovg Paburodg veppikng Aettovpyiag. H amofoin g
TOMTEPOOVNG EAATTOONKE KABDG LELOVOTOV 1) EKTILOUEVT] KABapor kpeatvivic. H olkn kdBapon
NG TOAMTEPIOOVNG UELDONKE GE ATOUO PE UEIMUEVT VEQPIKT AgtTovpyia Katd 32% Kkatd LéGo Opo og
nma (CrCl = 50 émg < 80 mL/min), kotd 64% oe pétpia (CrCl = 30 éng < 50 mL/min), kot kotd 71%
og cofapn (CrCl 10 £o¢ < 30 mL/min) veppikr] Suciertovpyio, TOov aviioTorkel oe péon avbénon g
ékbeong (AUCix) xatd 1,5, 2,6, xou 4,8 Qopég, avtioTorya, cuykpirikd pe vy dropo. Bdost evog
TEPLOPIGIEVOL UPLOLLOD TAPUTNPNCEDV LE EVESIUN TAATEPLOOV GE GTOLLO LLE N0 VEPPIKT
dvuoettovpyio Kol QUPHOKOKIVITIKEG TPOGOUOLDGELS, CLUVIGTATAL PHELWUEVN dOoN (PAéme Tapdypopo
4.2).

Hlxkuopévor

H avdivon eopuokokivntikng TAnBucpon dev £6e1&e ototyela yio oyeTICOUEVES e TV NAKia
SLOPOPEC GTN POPLOKOKIVITIKY.

Acgiktne naloc copotoc (AMX)/ couatikd Bdpoc

Ot QopHOKOKIVNTIKEG LEAETES e TOAULTIKT TOAMTEPOOVT €xovV Ogi&et kdmmg youniotepes (10-20%)
GLYKEVTPMGELC TNG TAATEPLOOVNC 6TO TAAGHO og aobeveic mov givatl veépPapot 1 TaydoapKoL
GLYKPITIKA pe acbeveic Tov £xovV PLVOI0AOYIKO GoOUATIKO Bapog (BAEne Tapdypapo 4.2).

Do

H avéAivon tov dedopévav @opraKoKvTIKNG TANOVGHOU omd HEAETES e aTO TOV GTOMOTOC
TOAMTEPLOOVT OV OVEDEIEE GYETIKEG LLE TN VAT O10POPEG OT POPUAKOKIVIITIKY] TNG TOAMTEPIOOVNS
LETA o T1) XOPNYNOT| TNG EVESIUNG TOATEPLOOVIG.

dovio
Agv mapotnpiOnikay KAMVIKG oNUOVTIKEG S10POPES LETAED OVOPADV KOL YOVAIK®DV.

Kdanviopo

Me Bdon in vitro peléteg oTic omoieg ypnoonomdniay avlpodmiva nratikd Eviopa, 1 ToATEPIOOVN
dev amoteAel vdotpoua Tov CYP1A2. Emopévoc, 1o Kamviopa dev Tpénet va el Kdmoto enidpaon
OTN QOPLOKOKIVNTIKNY TNG ToAITEPLOOVNG. H enidpacm Tov KamVIGUOTOG GTN QOPUOKOKIVITIKTY TNG
TAMTEPLOOVNC deV pedeTnONKe pe TV evéoiun ToAmepdovn. Mia avdAvon QopUOKOKIVITIKIG
TANOLGLOL e Baon dedopéva e amd TOV GTOUATOG JIOKIO TAATEPLOOVG TOPATETALEVIC
amodéopevong £0e1&e pia ehaepd petwuévn £xbeon oty TaAMTEPIOOVN GTOVE KATVIGTEC GE GUYKPLON
petovg un kamviotés. H dapopd avtr dev givarl mhovo va £xel KAVIKT GUVAQELD.

5.3 IIpoxiivika dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

O peréteg to&kotNTog ETavolapUPavopeveoY 00GEMVY TNG EVOOUVTK®MG EVIOUEVNG TOAULTIKNG
ToMTEPLOOVNG (UNVIOT0 GKEVLAGLA) KOt TNG A0 TOL GTOLUTOG YOPTYOVUEVNG TAALTEPLOOVIG OE
pOLPAIOVG KOl GKDAOVG KOTESEIEAY KLPIE PUPUAKOAOYIKES EMOPACELS, OTMG KOTAGTOAN Kol
SLOHEGOLOPOVUEVEG OO TNV TPOAAKTIVY EMOPACELS 6TOVG LALIKOVG OOEVEG KOl TO YEVVITIKA OPYOVOL.
e (oo mov éhaPav Bepameio pe TOAUTIKY TOAMTEPLOOVN, TAPUTNPNONKE PAEYLOVAOING OVTIOpaoT
670 onueio evoopvikncéveong. I[eploTacloKd, TOPOVGLIGTNKE CYNUATIGUOG ATOGTAUATOG,

Y& HEAETEG aVOTOPAYOYNG APOVPAIMY LE OO TOL GTOUATOG PLOTEPLOOVT], 1] OO0 LETATPENMETAL
EKTEVMG GE TAMIEPIOOVT] GTOVG OPOVPAIOVS Kot TOVG avBpdmovg, Topatnpninkoy avemfounTes
EVEPYELEG OTO COUOTIKO BAPOC KT TN YEVVNOT Kal 6TV EXPimon TV amoyovmv. Aev
TapoTnPENONKay uPpLoTo&IKdTNTa 1) SVCTANGIES PLETA OO TIV EVOOUVTKT XOP1YNOT) TOAUITIKNAG
TOMTEPLOOVIG GE KLOPOPOVVTES 0pOLPAIoVg EmG Kot TNV vyMAoTepn d6on (160 mg/kgmuépa), n
omoia avtiotowyei o 4,1 Popég 10 eminedo £kBeoNG GTOVG AVOPOTOVE GTI LEYLIOTH GLVIGTAOUEVT 000N
v 150 mg. AALOL OVTOY®VIGTEG TG VTOTaUIvIG, OTOV Yopnynonkav oe kvopopovvia {oha,
TPOKAAEGAY OPYNTIKEG EMOPACEIS TN LAONON KOl GTNV KIVNTIKN OVATTUEN TOV 0ToyOveV.
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H moAputikn momepdovn kot 1 ToMmaepdov SV fTaV YOVOTOEIKEC. Xe UEAETEG KAPKIVOYEVEST|G UE
OtO TOL GTOUNTOG YOPNYNOTN PICTEPLOOVNG GE OPOVPOIOVS KOt TOVTIKLA, TapaTnpnnkay avénoeig ota
0dEVOLOTA TNG VITOELONG (TOVTIKIA), OTO AOEVOLOTA TG EVOOKPIVOLS LLOIPAG TOV TOYKPEATOC
(apovpaiot), Kot oto adevodpoto ToV Lolikodv adévav (katl ota dvo £ion). To Kopkvoyovo duvapkd
NG EVOOUVIKAOG EVIOUEVNG TOAULTIKNG TOMTEPOOVTG aéloloynOnke o€ apovpaiove. Ymnpée
GTOTIOTIKA OTULOVTIKT 00ENON 0 0OEVOKAPKIVOUATA TOV LaliK®V 0dévav og Bnivkodg apovpaiovg
o€ 060¢1g 10, 30 ko 60 mg/kg/unfva. Ot apoevikol apovPaiol ELPAVICHY GTATICTIKG ONUOVTIKY
avénom TOV adEVOUATOV Kol TOV KAPKIVOUATOV ToV Halik@v adévev o€ 60celg 30 kot

60 mg/kg/pnva, ot omoieg givan 1,2 ko 2,2 popég to eninedo £kBeomg ot UEYIOT GUVIGTMWUEVT
3601 tov 150 mg otov avBpmmo. Ot dykot avtol propovv va oyeTilovTal LLE TOV TOPATETAUEVO
avToyOVIoUo TG vromapivng otoug D2-vmodoyeig kot atny vrepmporaktivatpio. H cuvaeeia avtov
TOV EVPNUATOV Y10 TOVG OYKOVG OTO TPOKTIKA OGOV apopd Tov Kivéuvo otov dvBpwmo dev givar

YVOOTY.

6. DOAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekodymv

IMoAvcopPikd 20

IToAvaBvievoyilvkdin 4000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

O&wo pwoeopikd dvatplo

Movoddpikd d166EV0 POGPOPIKO VATPLO

Ydpo&eido tov vatpiov (yio T pvbuion tov pH)

"Ydmp yio evéoiua

6.2 Aovppoatétnreg

AVTO T0 QAPLOKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VAL AVALELYVOETOL LUE AAAD, QAPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.
6.3 Awdpxkero {ong

30 pnveg

6.4 Idwitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QULAEN TOV TTPOIOGVTOG

Mn puvrdccete o€ Beprokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 @Yon KoL GVETUTIKA TOV TEPLEKTT

[Ipoyepiouévn cpryyo (GUUTOAVUEPEG KUKAIKNG OAEPIVIG) Le Tdpa epPforov (ELaoTikd amd
YAOPOPoVTOHAL0), AVAGYETIKO, KOl TOLN AKPOL (EAaoTIKO amd YAmpoPfovTiio) pe Peddva acoareiog

22G 1 tvtoag (38,1 mm x 0,72 mm) kot ferova aocporeiog 23G 1 ivtoag (25,4 mm x 0,64 mm).

Meyén cvokevacLOV:
H ovokevacia nepiéyet 1 mpoyepiopévn cvpryya Kot 2 BeLOveG.

6.6 Iowitepeg TPOPUVAAGEELS ATTOPPIYNS

Kabe aypnoionointo eaprakentikd Tpoidy 1 DTOAEUUN TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVE, LE TIG
KATA TOTOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OLATAEELS.

INao epana& ypnon povo.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
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OAPMATEN A.B.EE.

AEPBENAKIQON 6, 153 51, IIAAAHNH ATTIKHX
TnA: +30 210 66 04 300

dag: +30 210 66 66 749

e-mail: info@pharmathen.com

8. APIOMOZX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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