HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Atarax 25 mg emikoAvppévo, pe AeTtd VUEVIO d1oKia,
Atarax 10 mg/5 mL nécpo didhvpa

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

Ka0e emucolvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 25 mg vdpoyAwptkng vopo&ulivng.
Ka0e mL mocipov dtodduatog mepiéyxet 2 mg vépoyAwpikng vopo&ulivng.

"Exdoya pe yvootn dpdon

Ka0e emcodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyet 54,80 mg povoidpikng Aaktolng.
Kabe mL mocipov dwodvpartog mepiéyxet 0,95 mg abavoing.

Kdébe mL mocipov dwodvpartog mepiéyet 750 mg coakyapolng.

Kabe mL mocipov drodvpatog mepiéyet 0,30 mg Pevloikov vatpiov (0,048 mg vatpiov).

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemto vuévio d10Kio: AevKo, EXIUNKES, EMKAAVUUEVO UE AETTO VUEVIO OLOKIO, LUE
ypappn drotounong

To dwokio umopel va dwywpiotel o€ 500 i6€G dOGELC.

ITécyo ddAvpa: dtavyéc, dypopo didAvpa

4. KAINIKEXZ IITAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTikég EVOEIEELS
To Atarax gvdeikvotal yio:
* 1N cvpnTepatiKh Bepomeio Tov dyyovg oe evilikeg nhikiog amo 18 etmv,
® TN GUUTTOWATIKY Bepameion TOV KVNGHOVY G€ EVIALKES, PBoug Kat Toudid nAtkiag amd 12
unvev.

4.2. Aocoloyio KoL TPOTOS YOPNYNOTG.

Orav cuvtayoypageital o Toéso diddvua, 1 66om Ba tpénet vo, ekppaletal o€ dyko (mL) kot Oy1 o€
Bapog (mg). H mocotnta méciov dtodvpatog Ba vroroyiletal pe chpryyo amd Tov GTOUOTOS
YOPNYNONG, LE dooIeTpIKA onpddte Tov 0,25 mL.

Aocoloyia
To Atarax Qo mp€net va YP1CLLOTOIEITAL OTY] YOUNAOTEPT] ATOTEAEGUATIKY] OOOT| KOl Y10, TO KPOTEPO

duvatd YPOVIKO SIAGTNUA.
- Evijlikec
Mo ™ cvpnteopatkny Bepaneio Tov dyyovg oe eviiikes nAkiog and 18 etdv:

50 mg (25 mL)/muépa o€ 3 pepovopéveg yopnynoeig tov 12,5 mg-12,5 mg-25 mg (6,25 mL—
6,25 mL — 12,5 mL). Eivot 611 S10KptTikn euyEPELD TOV 10TPOL TOL GLVTOYOYPUPEL E6V TO
Bpdov Oo pémetl va AapPavetot peyodlutepn 060n. Le GoPapdTEP TEPICTAUTIKE, LTOPOLV VO
ypnotpomoinbovv docelg £o¢ to avatepo 100 mgmuépa. H péyiotn nuepnola 66on eivar
100 mg (50 mL).

- TNo ™ ovpntopoatikn Bepaneio Tov KvnopoL o€ evilikeg nAikiag amd 18 eTmv:



Aodon évapéng 25mg (12,5 mL) émg 1 dpa mpv amd v avamavor), akolovBoduevn dv kpibei
amoapaitnto and d0celg pEYPL To avatepo 25 mg (12,5 mL), 3-4 popéc nuepnoiog.

g eviAIKeG, 1 péytotn nuepnota 60om givar 100 mg (50 mL).

Hodiozpikoc wAnBvouoc Houdia (amo 12 unvov)

To Atarax emikodlvppévo pe Aemnto vpévio diokio dev GLVIGTATAL Y10 XPOT| G TOLOLE NAKiag
KAT® TOV 6 ETOV, EXEON EVOEYETOL VO UV UITOPOVV VO KATATIVOLV dloKid.

AMAEG QUPUAKOTEXVIKEG LOPOEG OTMC TO Atarax OGO SEAVIO UTOPEL VO EIVOL KATOAANAOTEPEG
Yo xopfynom o€ Todud amd 12 unvav 1 o€ acbeveig ol 0moiot dev UTOPOVV VO, KOTATIVOUV

dokia.

H amotelecpatikotnto Kot 1 ac@dielo, Tov Atarax o€ modid kATo Tov 12 unvav dev £xet
tekunpwbei. Agv vrdpyovv dabéoio dedopéva.

Mo ™ cvpnteopatky Oepaneio Tov KVNOUOV:
IMa epnPoug kot mwadid nhkiog and 12 pnvav: and 1 mg (0,5 mL)/kg/mpépa éwc 2 mg
(1 mL)/kg/muépa, oe dimpnuéveg d0CELS.
e Todid copaTikov Papovs £oc kot 40 kg, n péyiotn nuepnota doon givan 2 mg (1

mL)/kgmuépa.

Y& Toudid copaTikov Bapovg ave tov 40 kg, n péyiotn nuepnota doon givar

100 mg (50 mL)muépa.

E1d0ucog mAnBovouog

H docoloyia npénet va mpocappuoletal HEGH OTA GUVIGTAOUEVA OPLO. OOGEMYV, OVAAOYA [LE TNV
amdvtnomn Tov 0cbevovg otny Bepameio.

e Hliouévol

Yvviotdrton évoapén trng Oepaneiag pe TO MUGL TG GUVIGTMOHEVNS dOONGC, AOY® TOPUTETOLEVIG
dpdonge. I'ia T Bepaneio TV nAKiopévav Ba Tpénet va emALYeTaL 1| YOUNAITEPT dLuvaTOV dOON.
2T0Vg NMKIOPEVOVG, 1| HEYLoTN Nrepnota doon eivatl 50 mg (25 mL) (PAéne mapdypopo 4.4).

e  Neopikn dvciertovpyio

H docoloyia mpémel va ehottdvetal og acBeveic pe pétpio £oc Papid veppikn avendpkeia, Ady®
petopévng amofoAing tov petaforitov oetipilivn.
YvpPovievteite TOV TUPAKATO TIVOKO KOl TPOGOPUOGTE TN 000N 0TS GLUVIGTATAL.

[Ipocappoyég Aocoroyiog yio Evijhikeg AcBeveic pe Neppikn Avoiertovpyia:

Opaoa PoOpog omerpopatikic IMo6007T0 TG CVVIGTOUEVNG
omonong 0001¢
(ml/Aent6)
‘Hmo petopévn veppikn| 60 - <90 100%
Aettovpyio
Métpia petowpévn veppikn 30 - <60 50%
Agttovpyia
YoBapd Lel@UEVT VEQPIKN <30 mov dev amortel 25%
Aettovpyia aokddopon
Neppikn vOG0¢ TeEAKoD <15 mov amattel Oeponeia 25%
oT0diov apokabapong 3 @opéc v eRdopada
(End-stage renal disease —
ESRD)

e Hnotwkn dvciertovpyio

Y& aofeveic e SuGAEITOLPYID TOV NTATOG GVVICTATOL 1] ELATTOOT) TNG NUEPNOLOG OOCELS KATH

33%.




Tpomog yoprynong

H mocoétto Tov mocipov dtodvpatog Oa vroroyiletan pe pio cvupryya tov 10 ml, fabuovounuévn
avé 0,25 mL, vy and Tov otopaTog Yoprynon. Kabe mL woécov dtwdvpatog mepiéyet 2 mg
VOPOYA®PIKNG VIPOoELLivG.

4.3. Avtevositelg

—  YmepevaioOnocio o1 0pacTIKY 0VGI0 1} € 0TO10ONTOTE amd Ta, EKJ0YM, 0T GeTIPIlivn, o€
GAlo Topdymyo ¢ Tmepalivng, otV apvoeLALivy 1 TV atBvievodiopivn.

—  Aocbgveig mov Taoyovv amd Topeupia.

— Aocbevelg pe yvoot) emiktntn 1 ovyyev mapdtacn tov daotnuotog QT. AcBevelg pe
YVOOTOVG Tapdyovieg Kwwdvvov Yo mopdtacn tov dwotnuatog QT, meprapfavouévng
YVOOTNAG KOPOHYYEIONKNG VOGOV, GNUOVTIKNG dtapayne Tov 1ooluyiov MAEKTPOALTOV
(VTOoKOAMOO, VTOUOYVNOLOLULIO), OIKOYEVEIOKOD 1OTOPIKOD aPVidlov Kopdlokoy Bavatov,
ONUOVTIKNG Ppadvkapdiog Kol TOVTOXPOVNG YXPNONG QOPUAK®OV 7OV €ival yvootd 0Tl
napateivouy to dtdotnua QT kai/r exdyovv kolkiokn tayvkapdia dikny putdiov (Torsade de
Pointes) (BAéne moapaypdeovg 4.4 kot 4.5).

—  Konon kot Onhaopds (PAéne mapdypaeo 4.6).
4.4. E101kég TPOEOOTOMGELS KO TPOPVAGEEIS KOTA TN (prion
Xopnyeitar pe mpocoyn o€ acbeveig pe avénpévn mhavotnTa Yo GTaGHOVC.

Ta Toudld givor mBovoTEPO Vo EPEOVICOVY avemIBOUNTEG EVEPYELEG OO TO OO TO  KEVIPIKO
vevpikd cvotnue (KNX)(PAéne 4.8). Xmacpol &govv avapepbel ocuyvotepa oe moidid mapd o€
gvniikovc.

AOY® avTIYOMVEPYIKAV 1310TAT®V, 1| VOPOELLIvN TPENEL Vo xopNYElTOL e TPOGOoYN o€ acheveic
e YAQOKOUA, VTEPTPOPIN TOV TPOGTATOVL, ATOPPAEN EKPONG OVPOJOYOV KVUGTNG UEIOUEV
KWW TIKOTNTO TOL YOOTPEVTEPIKOD COANVOG, Papeld poachévela 1 dvola.

Amarteiton  tpomomoinon g d06ong o€ GOyypovr yopnynon (g vopo&ulivng pe GAAa
kataotortikd Tov KNZ 1 aviyolvepykd eappoka (PAETe mapdypapo 4.5).

H obyypovn xotoviloon owomveduatog kot vopo&uliving mpémel va amopevyetal (PAéme
Tapdypoeo 4.5).

ITopataocn tov dwaotnuotoc QT

H vépo&ulivn éxel ocvoyetiotel pe mapdtoaon tov dactipatog QT 610 niektpokapdloypaenua.
Kotd ™ peteykprrikn napaxorlovdnomn, Exovv vadpéel TePIoTOTIKG TUPATOONG TOV OLOGTHILOTOS
QT kot xothaxng Tayvkapdiog diknv pumdiov (torsade de pointes) oe acBeveig mov Adupovov
vdpoé&ulivn. O mepiocdTepOl amd AVTOVG TOVg acbevelg gliyav GAlOLG TapdyovTeg KivdHVO,
SlTopayéc TV NAEKTPOALTOV Kot AduPovay tavtdypova Oepameio 1 omoio evoéyetor va £xet
ouvelopépel (BAéne Tapdypapo 4.8).

H vdpoéulivn Ba mpémel vo ypnouomoteitan ot YoUnAOTEPN OTOTEAEGUATIKY 060G Kol Yl TO
UIKPOTEPO dVVATO JLACTNLLOL.

H Oepaneio pe vopo&ulivn Ba Tpémel va S10KOTTETOL EAV EUPAVIGTOVV GTUEIN 1) CUUTTOUATO TOV
evoéyetol vo. ovoyetilovral pe xopdiakn appvbuio kol ol acbeveic Oa mpémel va avalntody
OUECMG LOTPIKT PPOVTIOA.

Ytovg acbeveig Oa mpémel vo dideTor n 0dNYio VO avaQEPOVY QUECHC OTOLAONTOTE KOPOLOKE
GUUTTOLOTOL.



HAkuiopévot

H vdpoé&ulivn dev ouvictdtor oe nAMKiopévovg aobeveis A0y TG HEIWUEVNG OTOBOANG NG
vopoéulivng o€ avtdv Tov TANOLGUO O GUYKPIOT WE TOVG EVAAIKEG KOl TOL HEYOADTEPOV
KWvOOVOL €KONAMONG OVETBOUNT®V EVEPYELDV (T.Y. OVTLYOAVEPYIKEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEC)
(BAéme mapaypapovg 4.2 kot 4.8).

Hrotikn Ko veppikr dvciettovpyia
Y& aobeveig pe dSuoleltovpyia TOV NATOG N UE PETPLO £MC POPLE VEQPIKT AVETAPKELD GUVIGTATOL
gldttoon g 86ong (PAéne mapdypapo 4.2).

Ta diokia wepiéyovv Aaktoln.

Ot acbeveig pe ondvio KAnpovouikd tpopinuate svcoveéiog ot yoloktoln, TAnpn

OVETAPKELD AUKTAONG 1 KOKT 0ToppOPN o YALKOLNG-YoAaKTOING dEV TPEMEL VAL TAPOLV AVTO TO
QAPLOKO.

To noéoyo ddAvpo mepieyetl 4,75 mg aAkooAng (abavoing) oe kdbe 5 mL, mov wodvvopel pe
0,95 mg/mL (0,095% Bépog kat 6yko) . H mocdmto aiikoding ce 5 mL avtov tov gappdiov
oodvvapet pe Ayotepo amd 2 ml umopag 1 1 mL kpactod. H pikpn mocdtnto g aAKoOANG o€
avTtd T0 PapuaKo dev Ba £xel agloonueimTteg EMOPACELS.

To wooo ddivpa tepi€yet 0,75 g cakyapoing ava mL. Ot acOeveic [le omdvia KANpOVOULKE
npoPAnuata dvcaveiag o yYAukoln, kokn aroppdenon yAvkong — yorlaktdlng 1 overdpkela
GOVKPAONG — IGOUAATACNG OEV TPEMEL VO, TAIPVOLV QVTO TO PAPUOKO .

Xg 860m dvo Tov 6,5 ml Tov TOGIHOL dwAVpATOG, o8 0cBevelg e cakyapddn Staprtn Tpémel va
Aappdvetar voyn N TeplekTikdOTTA 68 caxyapoln. H caxyapdln umopel va givar emiPrapng yio
ta dovTio (BA. Tapdypago 6.1).

To méoyo ddAvpa mepiéxet 1,5 mg Bevioikod vatpiov oe kdbe 5 mL, mov wodvvapet ue 0,3
mg/mL.

To moéoo didlvpa mepEyet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avda S mL, sivar avtd mov
ovoudlovpe KelebBepo vatpiov>.

4.5. AMAemopaoels pe GAA0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES AAANAETIOpaOTG

H obyypovn yopnynon g vopo&ulivng pe kotaotaAtikd Tou KNI kot avtiyoAvepykd evicyvel
™ Opdon TV Qopudk®V aLTOV Kol emPOAAel TNV €EOTOUIKELOT KOU TPOCAPUOYN TNG
docoroyiag.

To owoénvevpa evicyvel ™ dpdon e vopo&ulivng.

H vdpoéulivn avtayoviletor tng dpdong g B-10Tivig Kol T®V 0VOGTOAL®Y TNG YOAVESTEPAONG.
EmBdddieton n dwkom g Oepameiog TOLAGYIGTOV 5 MUEPES TPV AmO TS OLOLYVOOTIKEG
doxacieg v aAlepyio Kot TNV TPOKANGN BPOoyXOCTAGIOV LE UETOYOAIVT], Y10 VO oopevyDel o
EMNPEACUOC TOV OTOTEAEGLATOV OVTOV TOV OOKILOGIDV.

H yopnynon g vdpo&ulivng o€ cuvovacoud e AVACTOAEIC TNG LOVOUUIVO-0EEIDACNC TPETEL VOl
OTOPEVYETAL.

H vdpo&ulivn eumodilel tnv adénon g applokng mieone n omoia Tpokaieitor amd v
adPEVOAIVY. XTOVG ApOLPOIOVE OVTAYMVILETAL TV OVTIOTAGUMOAITKT dPACT TNE PUVUTOIVNG.

H owetidivn og 660m 600 mg x 2npuepncimg avéavel TiIc GLYKEVTPMGELS TG VOpo&ulivng otov
6po oV aipatog katd 36%, evd ehattdvel katd 20% TG LEYIOTEG CUYKEVTIPMGELS TOV
petaBoAritov oetipiiivn.

H vdpo&ulivn eivar avactoréag tov kuttoypopatog CYP2D6 kot umopei oe peydheg 66celg va
TPOKOAECEL OAANAETIOPAGELG e Ta vTooTpdpata tov CYP2D6.



H vdpo&ulivn oe ovykévioon 100 uM dev avaotélier tig woopopeés 1A1 ko 1A6 g UDP-
YAVKOVPOVUATPAVGPEPACTC GTO UIKPOCHUOTO TOV avOpOTIVOU HTOTOS.  AVUGTEALEL OUWOG TIC
woopopeég 2C9, 2C19 kar 34A tov KLTOYXPOLATOC Pysy o cuykevipdoels (IC 50) and 103 péxpr
140 uM, mov avtictoyobv oe 46 péypt 52 pg/mL. Ov Tipég avtég vrepPaivovv katd TOAD TIg
UEYIOTEG CLYKEVIPOGEIS 010 MAdopa. Emopévmg sivon aniBavo va emmpedler n vépo&ulivn to
HETAPOAICUO POPUAK®OV, TO 0010, ATTOTEAOVY VITOGTPMLLA Y10t 0V TA TOL EVEL L.

H oetiplivn, petoPoritng g vdpo&ulivng, oe ocvykévimon 100 pM, dev avaotéArel TO
kutoypopa P450 (1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 kot 3A4) tov ovOpdTIVOL MIATOG 1 TIG
oopop@éc g UDP-yAukovpovudstpave@epdonc.

2UVOLOGLLOL TOV aVTEVOEIKVLVTOL

H ovyyopnynon g vépo&ulivig e eappoka wov eival yvowotd 0Tt Tapateivouy to diotue QT
Koy emndyovv kolthok tayvkapdio diknv pumdiov (Torsade de Pointes) mw.y. ovtioppuOpikd
katnyopiog [A (m.y. Kwvidivn, dioomvpapidn) ko I (m.y. apumdapdvn, cotaddAY), Le OpIoUEVA
OVTUGTOUIVIKA, UE OPICUEVO AVTIWLYMOIKE (7). OAOTEPIOOAT]), UE OPICUEVO OVTIKOTOOMTTIKA
(my. owoiompaun, eortarompdun), uHe opouéva  ovBehovoolakd (my. HeQAoKivi Kot
vopobuyAwpokivn), pe  opwopéva  avriflotikd  (my.  epvBpopvkivn,  Aefoprofacivn,
no&pAo&acivn), Ue OPIGUEVOVG OVTILVKNTIOGIKOVG TOPAyovTeg (TT.). TEVIOUIDIVN), LUE OPIGUEVD
QAPUOKO YO TO YOOTPEVIEPIKO (Y. TPOLKAAOTPION), LE OPIGUEVO  QAPLOKO  TOV
YPNOUYLOTOI0VVTAL GTOV KapKivo (1. Topepipaivn, Pavdetavipmn) 1 pe pebadovn, avédver tov
Kkivouvo Kopdlakng oppvbuiag. Qg ek TovTOV, O GLVOVLOCUOC avtevdeikvutol (PAéne
Topaypaeo 4.3).

2UVOLUGLLOL TOV ATTALTOVY TPOGOYN OTN ¥PNoN

Amonteiton Tpocsoyn Le To PAPLOK TOL ETAYOLY Bpadvkapdic Kot VITOKOALOLLIL.

Kabmhg 1 vdpo&ulivn petaPoriletarl amd tnv aiikoolkrn apudpoyovaon kot 1o CYP3A4/S, uropel
VO OVOUEVETOL 0OENGT TOV GLYKEVIPOGE®DY TNG LOpo&ulivng oto aipa 6tav Guyyopnyeital e
(AapUHOKa TOV Eivol YVOOTO OTL vt 10(LPOL AVACTOAEIS CLTOV TV ViDLV,

Emedn m  vopo&ulivn petoPoiriletor oto mMmop, umopel vo ovopévetor avénon Tov
GLYKEVIPMGEDV TNG GTO aipa, 0Tov cuyyopnyndei pue dAlo eappoKo Tov eival Yvooto 0Tt eivat
woyvpoi avaotoreic Tnv NroTkdV evidpwv. Evtovtolg, 6tav avactéAletor pio povo petaff oAtk
000G, oVt propel va avtiotadpiletat ev puépet amd v GAAN petafoikn 0d0.

4.6. I'ovipotnTo, KONON KoL Yorovyia
Iuvoikec o€ ovoamapoy®yikn NMAMKIe/AVIIGOAANYN 6 GVTPES KO YUVOIKES

O1 yuvaikeg o€ avamopay®YIKT NAKIN TPETEL VA, TAPOVY ETOUPKT OVTICVAANTTIKG HETPA Y10, VOl
OTOKAEIGOVV TNV EYKLHOGVHV KOTA TN didpkeLo NG Bepaneiog pe vdpo&ulivn.

Kbnon

Meléteg og {da £xovv dei&el TOEIKOTNTO GTNV AVOTOPAY®YIKT AELTOVPYia.

H vdpo&ulivn dramepva 1o @poypd ToL TAUKOVVTO TPOKAADVTAG VYNAOTEPEC GVYKEVTPMOELS GTO
éuBpvo amd 6tTL 6T UNTEPQ.

Méypt ofjuepa dev VILAPYOVY EMONUOAOYLKE SEdOUEVH GYETIKA e TNV EkBECT GTO PAPLOKO KOTA
) S1dpketa TG KONonC.

Toketdg

Ye veoyva TV omoimv ot untépeg Ehafay vdpo&ulivn katd To TEAOG TG KUNONG /KAl KOTA TOV
TOKETO, TOpATPNONKAV TO aKOAOVON CUUTTOUOTO AUECHS T} Aiyeg LOVO dPEG UeTA T Yévvnon:
VIOTOVIE, KIVNTIKEG SLOTOPAYEG CUUTEPIAUUPOVOUEVOV EEMTVPUUISIKAOV d10TAPUYDY, KAOVIKODS
OTOGHOVE, KATAGTOAN TOV KEVIPIKOL VELPIKOD GLUGTNHHOTOS, VEOYVIKY LITOEIN 1] EMiGYEST 0VP®V.
Ao ToVTo 1 VIPo&ulivn dev TPEmeL va yopnyEITOL KATH TN SLAPKELD TNG EYKVLOGVVNG KO KATA
TOV TOKETO.



OnAaopodc

H oetipilivn, o xdpilog petafolritng g vépo&ulivng, amekkpivetor 6To pNTpkd yéAa. Av kot dev
&xovv de€ayBel eheyyoueveg LeEAETEC OGOV aPOPE TNV ATEKKPLoN NG vOpo&ulivng oto avBpdmivo
yaia, Topatnpnonkoy cofapés avemBounteg evépyeieg ot Onralovia veoyévvnta / Bpéon
untépav, mov edpufovay Oepaneia pe vopo&ulivn. Emopévmg, n vdpo&ulivn avtevdeikvutot Katd
T dudpkela g yohovyiog. O OnAacpoc Tpémel va GTaNOTNOEL €6V 1 Yop1ynomn g vopo&ulivng
Kpivetal amopoitnn.

Tovipdtta
Agv vdpyovv d1aBEca SEGOUEVA Y10l TN YOVILOTNTO GTOV GvOpwTo.

Meréteg oe {ma dev Edei&av enidopaomn tng vOPoyAwPIKng VOpo&ulivic TN YoviudTnTO.
4.7. Emopaosig 6TV IKavoTnTo 001]Y1161G KOl (EIPICLOD UNYOVILATOV

Agv €yovv mpaypotomotn el HEAETEG Yio TNV EMIOPAOT GTNV IKOVOTITO 0O YNONG KAl XEPLGHOD
Unyovnuatoy.

H vopo&ulivn pumopel va mpokarécel KOTmaon, (AAT, KATUGTOAY, OTTIKES OLATAPOYES KOl GUVETMC
umopel va €xel PHETPLOL £OC CNUAVTIKN EMIOPACT GTNV KOVOTNTO OVTIOPACNS KOl GUYKEVIPWOOTG,
Wimg og VYNAOTEPEG BOGELS 1/KaL AV AaUPAVETOL TAVTOYPOVA LUE OIVOTVELUA 1] LE KOTAGTOATIKA
TOV KeVIpKO vevupkd ovotnua. Ot acBevelg Bo mpémel  va mPOEBOTOOVVTOL Yo OVTH TNV
mBovotnTa Ko vo glvar eviuepol OTL amOTEITOL TPOCOYN GTNV 0dNYNoN N GTOV YEPICUO
UNYovnUaToy.

20YYPOVN KATOVAA®DGT] OVOTTVEDLOTOC 1] GAAWDV KATUGTOATIKMV TOV KEVTPIKOD VELPIKOD
GLOTILOTOC UE TNV VIPOELLIVT TPETEL VAL OTOPEVYETOL, EMELON EMEIEIVAOVEL QVTEG TIG
KOTOGTAGELS.

4.8. AvemOOunTES EVEPYELES
A. KAwvikég dokipég

e  Xhvoyn
Ot avemBOunTeg evépyeteg oyetiCoviol Kupimg pe TV KOTAoTUATIKN dpdon ¢ vopo&ulivng emi
tov KNX 1 v mopadoén diéyepon tov KN, pe v avtiyohvepyikn dpdon 1 pe avidpacelc
vrepevaicnciag.

o Koatdloyog avemBountov evepysimv
Ot avemBounteg evépyeleg tagwvopovvrar ovd Kammyopia/Opyavikd ocvotnuo Kot ovd
exTiu®peVN ovyvotnta. Extyudpevn ocvyvotntd: moAd cuvyvég (=>1/10), ovyvég (=1/100 €wmg
<1/10), 6yr ovyvég (=1/1000) éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg <1/1000), mOAD omdavieg
(<1/10.000), un yvootig cuyvotntag(n ocvyvotnta dev pmopel va exktiun el pe Bdon to dwwbéoyio
dedopéva).

A76 0V 6TOMATOG Yop1YNon vipo&ulivng: ZTov mapukdTe Tivoka TapatifevTol ol averBounteg
EVEPYELEG, IOV OVAPEPOVTOL GE TOGOGTO TOLAAYIGTOV 1% TV acbevav Tov Elafav vopo&ulivn, ot
ELEYYOLEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG OOKIUES, OTIG Omoieg elonyOnoav 735 acBeveig, mov elyav
extebel otnv vOPo&LLivn kot Erafav Emg kal 50 mg nuepnoing kot 630 acbeveic, mov elyav ektedei o
EIKOVIKO PAPLOKO.

AvemBounteg | Zuyvomra (% tov AE) Yvyxvomta (% twv AE)
evépyeieg (PT)

Ydpo&ulivn Ewovikd ®appoxo
A1070p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHILATOS
Yrmvniia [ToAv cuyvn (13,74) Yvyvn (2,70)
Kepaialyio Xuyvn (1,63) Zoyvn (1,90)




TeviKéS O10TOPOYES KO KOTOOTATELS THE 000D YOPHYNONG

Konwon >uyvn (1,36) Oy ouyvn (0,63)

A10T0p0YES TOD YOOTPEVIEPIKOD COOTHUATOS

Enpooctopia Yuyvn (1,22) Oy ouyvn (0,63)

Ileprypaen TV eMAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Ot apokdto avemBounteg avidpacelc £xovv Tapotnpnoei e t oetpilivn, tov Kiplo petaforit
g vopo&ulivng: BpouPomevia, embetikoTnTO, KOTAOAYN, TIK, SucTovia, TapaicOnacia, kpion
TEPIOTPOPNS 0pBoApK®V BoAPdV, didppota, ducovpia, evovpnon, eEacdévion, oidno, COUATIKO
Bapog avénuévo kot pmopovoay ev Suvapel va moapatnpnovv pe v vopo&ulivn.

B. Epnepia petd v kukhopopia otnv ayopd

Emumléov tov avemfiuntov avtidpacemny Tov avapépinkoy Katd T S10pKEN TOV KAMVIKOV HELETMV
Kol 01 omoieg mapoTifeviot o mTAve, ot akdAoVOEG avemBOUNTEG AvTIOPACELS £xouv avapepBel Katd
TN xpNom UETE TNV KukAogopia Tov @apudikov. Agv givar mdvto dvvatov va exktiunBel a&idmiota 1
oUYVOTNTA ELPAVICNC TOVE 6TOV TANOLGLO VIO Bepameia.

Awotapoyég TOV 0VOGOTOMTIKOD GUGTNHHOTOG
YrepevarcOnoio, ava@LAOKTIKO GOK

Yoylatpikég dlatapoyés
Aéyepor|, GOYYLON, ATOTPOCAVATOAIGUOC, TAPAIGHNGELC

Alotapoy€ TOV VEVPIKOD GUGTNLOTOG
Kotaotoln, (aAn, admvia, TpoOUOC, 6macuic, SuoKivnoia, armAEll cuVEIdNoNg (GuyKonT)

OpBalukég droTapaysg
Awtopayéc Tpocapuoyns, Odupog opdoewmg

Kopdiakég datapoyés
Tayvkapdia, Kothokég appvluie (.. KoMk ToyvKapdio diknv puridiov), TapdTacth Tov

dwotipartog QT (BAéne mapdypaeo 4.4).

Ayyelokég datapayég
Ymnotoaon

AlTopoy€G TOL AVATVELGTIKOD GLGTNHOTOG, TOV Bdpaka kol Tov pecobwpakiov
Bpoyybécnacpoc.

Awotapoy€g TOV YOOTPEVTEPIKOD GLGTHLATOC
Noavtia, AvokolidtnTa, EUETOC

AloTopoyég TOL NTOTOC KL TOV YOANQOP®V
Mn gucroroyikég nratikés dokipacies, Hratitida

Al0Topay€g TOL SEPHOTOG KO TOL VITOSOPION 16TOV
Kvnoudg, epunpatddeg eEavonpo 1 knAdo-Pratidmoeg eEdvOnpa, kKvidwon, deppotitioa,
QLOOMIMDOEIC KATAGTACELS (Yio Tapaderyo. cuvopopo Stevens-Johnson/To&kn emdepKn
VEKPOAVG, TEUPLYOEIDES, TOADUOPPO pVONUA), o&eia yevikevpuévn eEavOnuotikn
(QAVKTOIVOOT), OYYELOVEVPMTIKO OO UM, TOTIKO QUPUAKELTIKO eEAvONuIa, vENUEVN
epidpwon.



AlTapoyéG TOV VEQPOV Kol TV 0LPOPOP®Y 00mV
Koataxpdtnon ovpov

Ievikég dratapoyéc Kot KOTAGTAGEL TNG 000V YOPYNoNG
Koakovyia, mope&io

Hopaxivikés eEetdoeic
AbvEnon Bapovg

Avooopd mhavoroyouULEV®V AVETIOVUNTOV EVEQPYELDV
H avoaeopd mbovoloyodpevmv avemiBouuntomyv evepyelmy LETE amd T Yopnynon Adelug
KLUKAOQOPTIOG TOV PAPLOKEVTIKOV TPOidVTOG givol onpavtikn. Emtpénel tn cuveyn
TaPaKoAoVON G TG OXEGNG 0PEAOVG-KIVODVOD TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTeital 0md ToG
EMAYYEMLOTIEG VYELNG VO AVAPEPOVY OTTOLEGONTOTE MOAVOAOYOVLEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELES
otov EOviko Opyaviepd Gapudkwv, Mecoyeiov 284, GR — 15562 Xolapyog, Adva TnA.: +30
2132040380/337, ®o&: +30 2106549585. Iototomog: http://www.eof.gr

4.9. Yrnepoocoroyia

To counTOUOTO TTOL TOPATNPOVVTIOL UETA OmO o CNUOVTIKY VIEPdocoroyio vOpo&ulivig
oyetilovror Kupiwg pe vrepPoikn aviyoivepyikn dpdon, kKataotoAn tov KNX 1 mapddoén
diéyepon tov KNX. [eprhappdvovv vavtia, éueto, toyvkapdia, mopetia, vrvniio, dtatopoyn TOL
OVTOVAKAQGTIKOD TNG KOPTG TOV 0QOAAUOV, TPOLO, GVYYVOT|, 1| TOPUCONGELS.

Evééyetan vo akolovBioovv €AATT®OON TOL EMMEOOV GLVEIONONG, KATOGTOAN TNG OVOTVOTNC,
omacuoi, vrdtaon 1 Kapdakn appviuic cvpmeptrapPavouévne Ppadvkapdiog. AkoroHbwmg
umopel va erélbovv Pabitepo KOO Kol KOPOIIOOVOTVEVCTIKT KATEPELYN.

EmBdidetor 0 mpooektikdg EAEYYOG TOV OEPAYOYDV, TNG OVOTVONG KOl TNG KLKAOQOpiag LE
ocvveyn HKI™ kataypoaen kot Bo wpénel va vdpyet Stubéoiun KatdAAnAn mapoy o&vydvov. H
TOPOKOAOVON G TNG KAPIIOKNG AELTOVPYING Kot TNG aPTNPLOKNG TTieong cuveyileTol uéypig OTOL 0
acBevig mapapeivel EledBepog copunTopdtov yuo 24 dpeg. AcBeveic pe dotapayn TG VONTIKNAG
AeLToLpYiaG TPEMEL VO EAEYYOVTOL Y10, TOVTOYPOVI ANYN GAA®V QOPUAK®OV 1| OVOTVEDLOTOG KOl
TPETEL VoL TOVG yopnyeitor o&uydvo, varo&ovn, yAvkoln kot Belapuivny eav-kpivetal avaykaio.

Edv yperaletor ayyelokivnTikd QOpUOKO, YPTCUYLOTOLEITAL VOPETIVEPPIVN 1| HETUPAULVOAT. Agv
TpEMEL va yivel xprion emveppivng.

Agv mpémel va yopnyeital G1pdmL IMEKAKOVAVIG 6 0oOEVEIG IE CUUMTOUNTA 1] GE EKEIVOVG TTOL
EVOEYETOL VO EPPavicovy ANBapyo, KOUO 1 GTOCUOVG, EXEWN VITAPYEL KIVOUVOG TVELHOVIOG OO
avappoOenon.

2uVIGTATOL TADGT GTOUAYOV EMELTA O EVOOTPOYELNKT SUCOAVOOT], EPOCOV £XEL AdPEL amd TO
OTOUO KAIVIKMOG CIOVTIKTY Toc0TNTO papudikov. Evepyomomuévoc avBpakag uropei vo icaydet
GTO GTOUAYL, OV KO 1] OTOTEAEGHLOTIKOTNTA TOV OV VIooTnpiletat amd emapkn dedopéva.

H ypnoipémta g apodviong aperopnreitor.

Agv vapyetl €101K0 0vTidoTO.

Biphoypoeucd dedopéva delyvouv 0Tl o€ TEPITTOON GOPupdV ameMNTIKOV Yo T LN Kot
TOPOTETOUEVOV AVILYOAVEPYIKOV EKONADGCENDY OV OV AVTOTOKPIVOVTOL GE GAAL PAPLLOKCL, L0l
SoKIaoTIKY Bgpamevtikny 660 euoootiypiving pmopet va gival ypnown. H eucootiypivny dev
npémel va yopnynbei povo yia va kpatnbei o acbevng oe gypryopon. Edv o acBevig éxel Aapet
TAVTOYPOVA KUKAKE OVTIKATOOMITIKA, 1] PO QLUGOCTIYUIVNG LITOPEL VO EMPEPEL CTAGUOVS Ko
un ovata&uyn kopdtakn movor. Emiong amoeiyete ) guoootiypivny og acBeveic pe dtotapoyn
NG KOPOLOKNG Oy ®YLLOTNTOC.

5. DPAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEZ
5.1. ®oppokodvvopIKég 1010TNTES

Ddappokobeponentikn karnyopia: kodikoc ATC NOSBBO1



H vépo&ulivn eivar évag ayyoAvTtuicodg TopayovTog.

To Jpactikd ovotatikd TOov, 1 VOPOYA®PIKY VOpo&ulivny, elvar €va Tapdywyo TOL
dtparvorpebaviov, mov dev €xel ynuikn ovyyéveln pe Tig eowvobewalives, tn peoepmivn, ™
pempoPapdn M tig Peviodialenivec.

Mnyoviepég opdong

H vdpoyrlopikn vdpo&ulivn dev KOTOGTEAAEL TOV EYKEQPAMKO QAOLO, 1| dpdon Tng opeiletal o
KOTOGTOAN TNG OpOoTNPLOTNTOS OPICUEV®V CTUOVIIKOV KEVIP®V GTNV VIOPAOTIKY TEPLOYN TOL
KEVIPIKOV VELPIKOD GUGTHHOTOC.

D approKodVVIUIKES EMOPAOELS

Yrbpyouv mEPOUOTIKEG omodeifelc Kot KAk emiPefaiwon NG  OVIICTOUWVIKNAG Kot
BpoyyodiactaAtikng dpacng g voposulivng. ‘Exel emiong amodeyBel n avtiepetikn dpdaon e,
1660 pe T doKyacio TG amopoppivng 660 kot pe to téot tov veriloid. @apporxoroykég kot
KMvikéG peréteg dgiyvouv 0Tt M vOpo&ulivn oe Bepamevtikny do6om 0V ALEAVEL TN YAGTPIKN
ékkplon 1N TV o&dTNTa, VA OTI TEPIGGOTEPEG TEPWTMOELS £YEL N0  AVTIEKKPLTIKN
dpaotnpotnta. Exel amoderybel 1660 oe vyleig evniikovg 060 kol 6€ Todd EAATTIOON TGV
avTOpdoe®v ToUPOD Kol £PLONUATOG, TOV TPOKOAOLVTOL OO EVOOSEPUIKT] £VEOT] 1oTAUIVIG N
avtryovov. H vdpo&ulivn éxel emiong dgi&el TV AmOTELEGUATIKOTNTA TS OTNV AVOKOVQLOT O
TOV KVNGUO, TOL 0PeileTal G d1dPopeg LOPPEG KVIdmaNG, eK(ENOTOC Kot SEPLOTITIONS.

g TEPITTOOT JUTOPOYNG TOV NTATIKOV AEITOVPYI®V, 1 AVTUCTOUVIKY Opdon epdmas dOomng
vdpo&ulivng umopel va mapatabel pEypt 96 dpeg amd T Aym.

Hlektpoeykepolkég KoTaypapég oe vYlelg e0EAOVTEC TEKUNPIOVOLV TNV OYYOALTIKN-TPADVTIKT|
gwova g vopo&ulivneg. H ayyolvtikn dpdon emPeformdnke oe acbeveic pe ™ xpnon Stdpopwv
KAUOIK®Y YOYOUETPIKOV doKluact®y. TToAAamAES KaTaypapéc 610 KAT GALOVS VITVOYPAPT O
acfevav pe ayyog kot abmvia anédei&av avénomn Tov oAkoD ¥pOvov HITVOV, ELATTOGCT] TOV OAIKOV
YPOVOL TMV VOYTEPIVAV OQUIVICE®V Kol EAATTOOTN TOV AavOAvVOVTOg XpOVOL ETEAELONG TOL
VIvov, TOcoV £nelta amd ePAmas d0om 660 Kot Enetta and enavalapPavoueveg d0oslg S0mg.
EAdttoon g poikng tdong dwmiotd@bnke og ayymoelg acbeveig pe nuepnota d6om 3x50mg. Aev
SmoTOONKE EKATOON TNG UVAUNG. AgV ELPAVIOTNKOV GUUATOUOTE KOl CLEi amOcVpoNs o€
ayyddeig acbeveig émetta and Bepaneia 4 efOOUAdWV.

Evapcn dpaong

H ovtwotopvikry dpdon opyiler mepimov émerta omd 1 @pa pe T amd TOV GTOUOTOC
QoapuoKoteXViKEG Lopeés. To xataotartikd amotédeopo apyilel énerta ond 5-10 Aemtd pe Tig
0t0 TOV GTOUNTOC VYPEG LOPPEG Kot Emetta amd 30-45 Aentd pe ta diokia.

H vdpoéulivn eupaviler emiong omaopoAvtik) kot cvpmafoivtikn dpdon. Epeoaviler pikpod
BabLov cuyyéveld pe TOVG LOVOKAPIVIKODS VITOOOYEIC KAl IOl AVAAYNTIKTY dpaoTnpldTHTO.

5.2. ®oppokoxkivnTIKEG 1OWOTNTES

Amoppoonon

H vdpoéulivn amoppopdtor taydtote amd 10 YooTpeviepikd. To avdToTo eminedo 610 TAGCUA
(Cmax) emitvyydvetal 600 mepimov dpeg petd T ANyn amd to otopa. Eednag d6om amno 1o
otopa 25 kot S0mg oe evniikovg emttvyydvetar Cmax 30 kot 70ng/ml, avtictoiywe. O pvOUOG
Kot 1 éktoomn g ékBeomng oty vopo&ulivn etvar mapopola, OTay xopnyeital 6€ HopPn dIoKiov 1
OGOV SOADHOTOG. Ze EMUVAAAUPOVOUEVT YOPNYNON M QOpd TNV MUEPE Ol GUYKEVIPMGELS
oto TAdopa avEdvovtor katd 30%. H Prodwbecipdtra g vdpo&uliving oe yopnynon and to
oToUo o€ oUYKPlLon UE TNV evdouvikn yopriynon eivar mepimov 80%. ‘Emerta amd epdmod
gvoopikn yoprynon S0mg n Cmax givor 65ng/ml.

Kotavoun

H vdpo&ulivn eppavilel evpelo koTovoun ©TO0 OCOUO KOl UEYOAVTEPEG OKOUM YEVIKA
GUYKEVIPMGEIS GTOVG 10TOVG amd OTL 6T0 TAdoUd. O @avopevikOg OYKOG KOTOVOUNG GTOVG
evniikovug givor 7 puéypt 16 L/kg. H vopo&ulivn eloywpel kot 610 dépua Emeito amd yopnynon aro



TO OTOUO, Ol € OEPUATIKEG CUYKEVIPMOELS TNG EIVOL OVATEPES EKEIVOV TOV TAAGLOTOC, TOGO OF
eQamag yopnynon 000 Kal 6€ ETAVUAAUPAVOUEVES OOGELS.

H vépo&ulivn damepvd TOV dOTOEYKEPOUAKO PpayUd KoOmdG Kot TOV TAAKODVTIA, TPOKOADVTOGC
UEYOADTEPEG CLUYKEVIPMOELS GTO KUTUA OO OTL GTN UNTEPOL.

Blopetaoymuotiopdg

H vopo&ulivn petaPorileton og peydro Padbud. H kopla petafolikr 0d6g mapdyet oetipilivn, Eva
KkapPo&uiiko petaforitn (45% g and tov otopartog d6omg). O petaforitng avtog dwbéte
onuavtikég meplpepikés Hp avtaymviotikéc wbomtes. Exyovv tovtomombei molAioi diAot
petaPolriteg, peta&d tov omoiwv évag N-dealkylated petafoiritng wor évag 0-dealkylated
petafoiitng pe numepiodo {ong oto TAAGHA 59 OpES.

Amofon

O ypévog vrodumhociacpov g voposulivng otovg evniikovg eivorl mepinov 14 dpeg (opua: 7
uéxpt 20 mpeg). H powvopevikny ohkn kaBapomn, vroroy{oievn amd To amOTEAEGLOTA TOAADY
peietav, eivor 13mL/min/kg. Mévo 10 0,8% 1tng 86omg anofdiietar apetdpfinto ota ovpa. O
peilov petaforitng cetipilivn amofdiietan kuping apetdfintoc oto ovpa (25% xar 16% g
d0omg g vopo&ulivng amd To oTOUA 1 EVOOUVTK®DG, OVTIGTOIYMG).

Ewucoi mAnBuopoi

Himaouévor

H goppaxokwvnrtikr] g vdpoéulivine pueretnonke oe 9 vyieic nukiwpévoug (69,5 £ 3,7 étn)
éneto amd epdanaé d6omn 0,7mg/kg and to otoua. H muimepiodog amoforng g vopo&ulivng
apaTddnke og 29 ®peg KoL 0 0YKog KoTavoung avénonke oe 22,5L/kg. Eropévmg cuviotdtor 1
gldtTmon g Nuepnotag 60onc g vopo&ulivine oe nAkiwpévoug acbeveig (BAéne 4.2).

Hoaidrarpiog ninQvouog

H oappaxoxvntikn g vdpoéulivng extiundnke oe 12 moudrorpikovs acbeveic niwiag 6,1 + 4,6
TV, Ue copotikd Papoc 22,0 £ 12,0kg, éncrta and epanal d6on 0,7mg/kg omd to otopa. H
(QOVOLEVIKT] TAOGUOTIKY KABapon frtov mepimov 2,5 @opéc peyoldTepn (omd eKeivn TV
evnAikov. H numepiodog Cmng eivar Bpoydtepn omd 611 6T0VG €VvAikovg: mepinov 4 mpeg oe
acBeveic 1 €tovg kou mepimov 11 dpeg oe acbeveic 14 etov. I'avtd emPdiietar avaioyn
TPocapuoyn ¢ docoroyiag atov mandlatpikd TANveud (PAéne 4.2).

Negppixn ovemopxeio,

H gappoaxokivntikn g vopoéulivne uerethnke oe 8 acbeveic pe Popld veppikn ovemapkeld
(kaBapon xpeatitivig 24 + 7ml/min). H éxtaon g ékbeong (AUC) otnv vopo&ulivny dev
eUPavice oVo1MOT HeTAPOAN, Vi gkeivn otov KapPo&uikd petafolritn ocetipilivn avéndnke. H
OLUOKAOOPOT OEV QMOUAKPOVEL EXOPKAOEC OVTOV TOV peTafoAirn. o thv amo@uyn onpavTiknig
GLGGMPEVOTNG TOL pHeTaPoritn oeTipilivn Emetta amd YopNyNoT TOALUTAGDY dOGEIC VOPoELLIvNg, N
nuepnota 86om e VOpo&uivng emPAALETAL VO ELATTOVETAL G AGOEVELG LlE VEQPIKT OVETAPKELD
(BAéme 4.2).

Hrotixn ovendpreio

e aoBevelg pe nuatikny dvoiertovpyia devutepomadmg AOY®m TpwTonTabovg YOoMKNG Kippwong, 1
oAkn KaBapor vopo&ulivng Nrav tepimov 66% ekeivng TV VYOV ATOU®V.

H numepiodog {ong ntav avénuévn oe 37 opeg kal To enineda Tov KapPoELAKoD peTOPOAITN
oetipiivn oTov 0pd TOL AIUATOG NTAV VYNAOTEPO OO EKEIVA VYDV 0GOEVDV, [LE PVGIOAOYIKN
nratikn Aettovpyio. H muepnowo d6om 1 n ovyvotnta Aymg g vdpo&uliving mpémel va
elattoveral o€ acbeveic pe nroatiky avenapkela (PAéne 4.2).

5.3. IlpokAvika dedopéva Yo TNV ac@aiero,

Ov pelétec ofeilog, vmoelog xor ypoviag TOEKOTNTAG OV AIOKOALWOV  OVIGUYITIKA
OTOTEAEGILATO GE TPOKTIKE, OKOAOVG Kot TOKOVS. XTovg apovpaiovg kot ta movtikia 1 LDsg
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elvar avtiotoiymg 690 kot 550 mg/kg amd 10 otopa kot 81 wor 56mg/kg pe evdopALPla
xopfiynon.

Epdnag doceic 80 mg/kg Kot dved o€ GKOAOVG OO TO GTOUM TPOKAAECHY GTUELN KOTAGTOANG,
ataéio, omaopuovs Kot TPOHOVGS. XTovg mONKovs, d0celg mov vrepPaivovv S0mg/kg amd 10 oTdHUN
TPOKOAAESAY EUETO YOPig Kovéva aAlo onueio péxpt ta 400 mg/kg evd evooeAEPieg dOGEIS
15mg/kg mpoxddecay mapodikn ataic Kol OTAGUOVS [E TANPT LTOYMPTCN TOV GUUTAEYUOTOG
eVTOG S5 AemT®V PETA TN YOopNYNOoN NG 600MG. Eviaptnplaky £veor mpoKaAel GNUOVTIKEG TOTUKEG
1oTIKéG PAGPEG oTo KOLVEMLD.

Ye omopovopéveg iveg Purkinje oxviov, mn vdpo&ulivn oe doon 3uM avénoe N Sudpkeln
duvaptkov dpdomng, KATL Tov delyvel OTL VANPYE CAANAETIOPAOT] LE TOVG SLOAOVE KOaAiov, TOV
EUMAEKOVTOL OTI (AOCT] EMOVATOAMONG.  X& VYNAOTEPT GLYKEVTP®SN TV 30uM, TapatnpnOnke
évtovn peimon g S1dpKeLG SOLVOUIKOD dpAcnS, KATL Tov delyvel mbavn aAAnienidpaon pe Ta
pevpato acPeotiov ko voatpiov. H vdpolulivn mpokdAece avaoTOA TOV PELLATOG KOAIOV
(Ikr) 6TOVG daOAOLG TOV avOpdmvov Yovidiov hERG, mov exppdlovtol oto kdTTOpa ONAacTIK®Y,
pe ICso 62uM, dnA. cvykévipmon peta&d 10 ko 60 @opég vynrotepn amd TG BepamevTicég
ovykevipmoels. Emiong, ot ovykevipdoelg vopo&ulivng, mov amoitodvior yuo TNV emitevén
eMOpAce®V 0NV MNAEKTPOPLGIOAOYiD TG Kopdldg givar 10 émg 100 @opég vynAdTepeg amd
eKelveg, Tov amaltovvTo Yio Tov omokAEloHd T@v Hi kot 5S-HT, vrodoyéwv. e oxbdA0VG o1 0mtoiot
glyav 11 aoOnoelg Tovg kot giyav ehevbepia kivnong kol or omoiot mapakoiovBovviav pe
mAepetpia, 1 VOPo&Livn KoL TA EVAVTIOUEPT TNG TPOKAAEGUV TAPOLOLN KAPOLOYYELOKE TPOPIA
oV KoL DVINPYOY KATOLES LKPEG SLopOopEc.  Xe TPMTN MEAETN TNAEUETPiaG 6 oKOAO, 1 VIpo&LLivn
(21 mg/kg po) avénoce eLaPpmOG TNV Kapdlakt cuyvotnta Kot peinoe to dwuotipota PR kol QT.
Agv emmpedodnkav ta dwotuota QRS kot QTc kai, emouévoe, o Kavovikég Bepamevtikég
d0Gelg, 01 EAaPPEG aVTEG aALYEG Oev gival TOAVOV Vo, TPOKAAOVY TPOPANUOATIGUO amrd KAWVIKN
amoyn. IlapatnpnOnkoav mopopolEg EMOPACELS OTNV KAPAIOKT cuyvoTnTa Kot 610 dtdatnue PR
o€ devTEPT HEAETN TNAEUETPIOG OE GKDAOVG, OTOL 1] AOLGIN TV OPACEDVY TG VIPOELLivNg 6TO
dwotpa QTc emPePorddnke amd 1N yopnynon €pdmaé amd tov GTOUATOS ddoEwmY, HEYPL 36
mg/kg.

e apovpaiovg, n yopnyovuevn eni 30 nuépeg vopo&ulivn, NTOV IKOVOTOMTIKG OVEKTH GE OO0
20 mg/kgmpépa, vrodoping, aArd ota 200 mg/kgmuépa amd 0 oTOHE GLVERNGOV KATO01
Bdvatot.

H ypovia to&wdtnta g vépo&uliving peretnOnke oe apovpaiovg oe d6orm 50mg/kg nuepnoiong
oo 10 otopa pe Kotavaimon 100 g tpogng emi 24 gfoopnddss, ywpig va mpokAnbodv kKAviKa
onueio 1 wotonaboroyikég avopoiiec. Adoeig 10 mg/kg/muépa eni 70 nuépeg eAdTTOOOV TN
CLYKEVTIP®ON Kol TN Plocipdtto Tov onepuotol®opiov. Xe oKOAOVG, dOCES Omd TO GTOUA
uéxpt 20mg/kg/muépa eni 6 pnvec dev cuvodedTNKAY OO GUUTTMOWUATO 1| KATOEG PLOAOYIKEG 1)
16 TOTOOOAOYIKEG AVOUUATES.

Melréteg Tepatoyéveonc €ywov o€ £yKvo TPOKTIKA: 06celg peyorvtepeg omo S50mg/kg
cuvovdoTnKav pe amoPforég 1 dopaptieg otn SEmANCT TOV KUNUAT®V, 01 0TToieg opeihovTay 6T
CLGGMPELOT TOV UETABOAITN vopyAwprvkAlivn. Ot tepatoyoveg docelg g vopo&ulivng eivar
TOAD VYMAOGTEPEG 0o TIG BepamevtiKég 600l Yo Tov dvBpmmo. H doxyocio Ames dev €de1ée
petadda&loyovo dpdomn g vopo&ulivng. To kuttapotolikd dvvapikd g vopo&ulivng Bewpeital
aclevég, eva dev €xet deryBel kapkivoyovog emidpaon.

6. PAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1. Katahioyog ekdéymv
Awokio emkaioppéva pe Aertd vpuévio 25 mg
Mupnvag: povobdpikn Aaktoln , IKPOKPUGTAAAIKT KUTTOPIVY], GTEATIKO LOYVIO1l0, KOALOEDES
avvdpo dro&eidio muprriov. Emkdivymn: Opadry Y-1-7000 (amoteAeiton amd 610&€id0 TOL
titaviov E171, vpopuedddln 2910 Scp, morvaibvievoyivkoin 400).
Hoéowo ddivpa 10 mg/SmL
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ABavorn (96%), caxyapoln, Bevioikd vatplo, AefopevBorn, Pertiotiko yevong povvtovkt CE
12895, 0dmp kekabapuévo

6.2. Aovpparotnreg
Agv egpoppdlerar.
6.3. Auapkera Long

Atokio emkaAVUUEVO PE AETTO DUEVIO 25 mg: 5 ypovia
[Tocpo ddivpa 10 mg/SmL: 2 ypoévia

6.4. Iowitepeg mpourdterg kotd ™) @OAaEN TOVL TPOIOVTOS

To mpoidv va pUAGCTETOL OTOV EEMTEPIKO TEPIEKTT, Y10 VO TPOCTOUTEVETOL ATO TO PG,
Mn puAdooete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25° C.

6.5. ®Yon KoL CVOTATIKA TOV TEPLEKTN
Atokio emkaAvppuéva pe Aemto vuévio 25 mg: koyéAn (blister) amd vALo alovpwviov ko PVC
[Mocwo didivpa 10 mg/5ml: euaAn yuvdiwn, kitptvov ypopatog tomov II. H cuokevacio
nepthopfavel emiong po cvplyya (TrorlvatBuieviov/ToAveTLPEVIOD) Yo YOP YO OO TO GTOUA.

6.6. Idwitepeg mpouAdEerg amoppryng

Kopio €101kn voypémon

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

UCB A.E., Ayiov Anuntpiov 63, 174 56 Alog
TnA. 2109974000

8. APIOMOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Aokio emkoAvpupéva pe Aemtd vuévio 25mg
47915/14-10-2008

I6cwo didrivua 10me/5ml
47909/14-10-2008

9. HMEP/NIA TPQTHX EI'KPIXHX/ ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia tpodng €ykpiong: 20-09-1958
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 14-10-2008

10. HMEP/NIA ANAGEQPHXEQYX TOY KEIMENOY
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