HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
XANAX
2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

XANAX diokio 0,25 mg: Kabe diokio mepiéyet 0,25 mg aAmpaloldaung.
"Exdoyo pe yvootég dpdoelg: ke diokio mepiéyel 96 mg Lactose Monohydrate

XANAX diokia 0,5 mg: Kabe diokio mepiéyet 0,5 mg oaAnpaloAdunc.
"Exdoyo pe yvootég dpdoels: ke diokio mepiéyel 96 mg Lactose Monohydrate

XANAX diokio 1 mg: Kdafe diokio mepiéyel 1 mg oadxpaloAdunc.
"Exdoyo pe yvootég dpdoelg: ke diokio mepi€yel 96 mg Lactose Monohydrate

XANAX dioxio 2 mg: Kdafe diokio mepiéyetl 2 mg odxpaloAdunc.
"Exdoyo pe yvootég dpacels: kKabe diokio mepiéyel 192 mg Lactose Monohydrate

IMoa tov TAnpn Katdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokia 0,25mg: Aevkd, ®OEB0VG GYNLLOTOC, XULPOYILEVO.

Awokia 0,5mg: avorytd mopToKaAl, MOEBOVG GYNILOTOC, XOPAYLEVA.
Awokia 1mg: pop, 0oe1dobg GYNUATOS, XOPAYUEVA.

Awokia 2mg: AevKd, Koilov oyNLaTOC, TPLYEPUKTA.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTIKég EVOEiLelg

AVTIHETOTION TOV AYYOVG, 13IMG TOV AyYOoLS TOV GVVOSEVETAL OO KATAOAy™ Ko TG SLOTAPAYNG TAVIKOD e
N xopig ayopapofic.

O ypdvog yopnynong tov XANAX, cvuneptlopfovopévov kot Tov ypdvov Tng oTadlokng peiwong dgv
npénel va vrepPaivel Tovg Tpelg unves. Edikd yio t dwtapoyn movikov 1 aymyn umopei va dwopkéoet £EL
WAVEC VIO TOKTIKY L0LTPIKT TAPAKOA0VON o).

O Bevlodwuleniveg cuvioT®VTAL HOVOV OTAV O daTapayég Etvat Bapldg Lopeng, ONHOVPYODY aviKavoTnTa 1y
TPOKAAOVV 6TOV acbevn Evtovn ducpopia.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YoP1YNoNS
H ayoyn Oa mpémnel va, eivar 660 to dvvatov Ppaydtepnc odpkeloc. O acbevig mpémel va emavebetaleTon
TOKTIKG KO VO EKTIHATOL 1) OVOYKOLOTNTO GUVENIOTG TNG OY®YNG, EOIKOTEPO GTNV TEPINTOOT TOL E€ivan

erevBepoc ovumtopdtov. I'evikd 1 cuvolikn didpkew TG aywyng dev mpémel va Eemepvael Tig 8-12
efdouddeg, cupmephapUPavouévon Kat Tov ypOdvoL oTOdIOKNG O10KOTG TNG.
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Ewwd vy t Swropoayn movikov m aymynq umopel vo dwopkécst €51 UvVEC VWO TOKTIKN 10TPLKN
mopokolovino.

Ye eEaIpETIKEG TMEPMTMGELS €lval dLVOTOV va amaltnOel Topdtacn ™G ay®yNng mEPOV G HEYIOTNG
CUVICTOUEVNG OLAPKELNG. X€ 0TI TNV TEPIMTMOON TPEMEL VO YIVEL TPONYOLUEVMG EMAVEAEYYOG TNG
Katdotaong Tov achevn amod e1d1kd YaTpo.

H Béltion docoroyia g aAmpaloidung mpénet va eEatopkedeTon pe Baon ) fopdTnTa TOV CLUTTOUATOV
KOL TNV OTOUIKT avTamokplon tov acobevr]. Xe Ayovg acbeveic, ol omoiot ypeldlovtan peyoivtepeg 00GELG N
docoloyia TPEmel va avEAVETAL UE TTPOGOYN YO, VO ammo@evyBody Tuyov ovembounteg evépyeieg. Otav
yperalovial LeEYOADTEPEC SOGELS, 1| Ppadivi 00T TPETEL VA VEAVETOL TTPLY AT TIG NUEPTOIES OOGELC.

I'evikd, o1 acBeveig mov dev glyav TAPEL TPONYOVUEVMS YOXOTPOTO. QAppoKa Bo ypelacBodv HKpOTEPES
docelg amd ekeivovg mov €xovv MON vmoPAndel oe Oepameio pe MmOl MPEUICTIKA, OvTIKOTAOMTTIKG N
VIVOTIKA 1] £(0VV 1GTOPIKO YPOVIOV GAKOOAIGUOV. ZUVIGTATOL VO 0KoAoLOgiTaL 1 YEVIKY apyn XPNoNG TG
YOUNAOTEPNG SPUCTIKNG dOONG MOTE VO ATOKAEIGOEL 1] ELPAVIOT VIEPKATACTOANG 1 ata&iog.

XANAX Awkio
XovvnOwopévn Aocoroyia Xovn0eg Evpog Aocoroyiog 'Evapéng *
Ayyog 0,25 ¢mwc 0,5 mg yopnyoopevn | 0,5 éwg 4,0 mg v nuépa YopryouUEVN GE
TPELG POPEC TNV NUEPAL. dmpnuéveg 60GELS.
Yrepihkeg 0,25mg yopnyoduevn 6%o £wg | 0,5 émg 0,75 mg v nuépa yopnyoduev o€
TPELS POPES TNV NUEPCL. dmpnuéveg d6celc. Noo avEdvetonr Kol va

uetwveton Padpaio (0,5 mg ava 3 nuépeg).

Awrapayn rovikov | 0,5 éog 1,0 mg yopnyovpevn | H d6om Ba mpémet va puOpiletan avarloya pe
TPV OO TNV KOTAKALOT). v avtandkpion tov aclevr. H puluion g
docoroyiog Oa  mpémer vo  yivetor e
Pabuaiegc  avénoelg, mov  va  unv
vrepPaivovy 10 1 mg kébe 3 g 4 nuépec.
Emmléov  odoeig  eivar  dvvatdv  va
mpootebov  péyplg O0tov  emitevydel
docoroyikd oynue tpelg (TID) 7 téooepig
(QID) popég v nuépa. H péon d6om oe pia
gupeio. TOAVKAWVIKT peAétn nfrav 5,7mg +
2,3mg nuepnoing Kot LINPEAY LOVO CTAVIES
TEPMTOGEL 0obevdv  mov  ypeidctniay
péxpt 10 mg nuepnocing.

* Av gpoavicodv avemBounteg evépyeleg, 1 0001 TPEMEL VO, LELDVETAL.

Howrerpikoi acBeveig
H acpdieia kot 1 amoteeopaTikOTN T TG OATPAlOAGUNG deV ExoVV TEKUMPL®OEl e Tandd Kot eprfoug
NAiog KATo TV 18 TV Kol ETOUEVAOS 1] XPNOT TNG QATPALOAGUNG OEV GLUVIGTATOL.

Awokomi) TG Ospomeiog

H docoloyia Ba mpémel va peidveran fadpiaio, cOUPOVA LE TOVG KAVOVEG TNG COCTNG WTPIKNG TPOUKTIKNG.
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YuvioTdtat, 1 NUEPNOLN 00G0A0YIN TNG OATPALOAGUNG VO LEIDVETUL OYL TTEPLoGOTEPO amd 0,5 mg Kabe Tpelg
nuépec. IbBava yio pepikodg acbeveig va yperaletal n peiowon tng docoroyiog pe axopa Ppadvtepo pvduod
(BA. mapdypago 4.4).

4.3 Avtevositeg

H aArpaloraun avtevdsikvotol o acbeveig e yvoot vrepevaicncio otic feviodialeniveg, otnv
oAmpaloAdun 1 6€ 0TOI0OMTOTE GLGTATIKO TG GVLVOEGTC TOL TPOTGVTOC TOV avapEPOovTOL 6To Anuua 6.1. Ot
Bevlodwaleniveg avtevdeikvovtal emiong oe acbeveic pe poachévela gravis, cofapn avamveLOTIKY|
ducettovpyio, GHVOPOUO VIVIKNG GTVolog, cofapi Nratiky ducAiettovpyia.

4.4 E01kég mpogidomonjoelg kot mpo@uidéers katd T ypion

Yvviotdton Tpocoyn katd T Oepameia acbevav Le emnpeacuévn veppik Asttovpyio 1 Ao EmG LETPLOL
nmatikny dSucAettovpyia.

H dwatopoayn movikod £yl GUGYETIOTEL e TPMTEVOVOES KOl OEVTEPELOVGEG Helloves KaTaOMTTIKESG
droTapayéc Kot pe ovénuévo aptdpd avoaeopmv avtoktoviag uetald tav aclevav mov dev Aapupdvovy
Oepamneia. Qg ek ToHTOL, 1 1010 TPOPLAXEN TTPETEL Vo AapPBaveTat OTAV YPTGILOTOIOVVTOL Ol VYNAOTEPES
d0celg Tov XANAX via ) Ogpaneio aclevov pe dtatapoyég Tovikov, Ommg AauPavetat e Tn ypron
0TOLOVONTOTE YLYOTPOTOV PaPUAKOL Yio TN Oepameio kataOMaTIKGOV 060EVOY 1 CVTOV Y10 TOLG 0TTOTOVG
VILAPYEL AOYOC VO AVOUEVETOL GUYKOAVLUEVOS OVTOKTOVIKOC 10£0GIOC 1) GYEDLOL AVTOKTOVIOG.

Xe aoBeveic mov gpeaviovv peiCova katdbiym 1 dyyxog mov cvoyetileton pe katdOinym, ot feviodalenives
Kot Tapdyovteg oov Ti¢ Peviodialeniveg dev TPEMEL VoL GUVTOYOYPAPOVVTOL ™G Lovobepameio yio T Ogpomeio
™G KaTaOAMyYMG, Kabdg Pmopel va TpoKaAEGOLVY 1] Vo dvENGOLY TOV Kivouvo avtokToviag. (2g ek ToVTOV, 1
oAnpaloraun Oa Tpémel va ypnoyLoTolEital e TPOGOYN Kot 1 GuvTayoypaenon Ba mpénet va meplopiletan
o€ aobevelg e onpeio Kot GLUTTOUOTO KOTAOATTIKNG S10Tapaync 1| dVTOKTOVIKGV TaoemV. Exovy
avaeepOel ene10010 VITOUAVING KAl LOVIOG 08 GLGYETION UE TN ¥PNon TG aATpalolaung oe acheveic pe
KaTdOAy.

Hondratpicodg mAnBuopog
H acpdlelo kot 1 amotelecpatikdtnTo TG AATPaloAdung oev £xovv tekunplwbel o madid Kot pnPoug
nAkiog K4t tov 18 eTdv Kot EmopEVmS 1 xpNom TG OATPAlOAGUNG OEV GLUVIGTATAL.

Yvviotdror va okolovBeitat o YeViKOg Kavovog 0Tt € NAKImpEvoug kaun eacBevnuévoug acbeveic
YPNOUYLOTOLEITAL 1] YOUNAOTEPT ATOTELEGLATIKT OOGT, TPOKEUEVOD VO OOKAEIETL 1) EUQAVIoT) ata&iog 1)
vrepkaTooToAng (oversedation) (PA. Afupa 4.2).

XounAotepn 0061 GLVICTATUL 6 0GOEVELS LIE YPOVIO OVATVEVGTIKY OVETAPKELD AOY® TOV KIVOLVOL
EULPAVIONG OVOTTVELOTIKNG KOTOAGTOANG.

O1 Bevlodwalemivec O Tpémel va ¥pnGIUOTOI00VTaL (e EEUPETIKN TPOGOYN 6€ 0cOEVEIC LIE 1IGTOPIKO

Katdypnong aAkood 1 vapkotikdv (BA. Aqppa 4.5 AAANAemOpAoelg pe GAAL POPHOKEVTIKE TPOIOVTA Kot
OAAES LOPPES OAANAETIOPOOTC).
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E&bpton

H ypnon tov Beviodolenivdv umopel va 00nynoel 6TV ovamtuén 6mUaTIKNG Kot Woytkng e&dptnong and ta
poidvta ovtd. O Kivovvog eEdptnong av&avel pe t 06on Kot ) didpketa g Oepaneioc. Elvar eniong
UeYOATEPOG OE 00DEVEIG [IE 1IGTOPIKO KATAYPMNONG OAKOOA 1 vopkoTik®mv. H e£dptnon amd to pdapuaio
umopel va cupPel kat o Oepamevtikéc docelg kat / M| g acheveic yopic eEotoputkevpévo Tapdyovta
KWvoUVoL. YTapyel avEnpévog Kivouvog e£4pTNnong omd 10 @APUOKO LE T CUVOVAGUEVT YPNOT TOAADY
Bevlodwlemvav, aveEaptnta amd Ty £VOEIE] TOVG G ayXOAVTIKA 1| vIveTikd. Exovv eniong avapepOei
MEPUTTAOGELS KATAYPTONG.

Svuntdpoto arocvpons: Otav €xet avamtuydel edptnon, n amdtoun drakonr tng Oepaneiog Oa
GULVOSEVETUL OO GLUTTOUATA OTOGVPONG. AVTA UTOPEL VO OTOTEAODVTOL OO KEQOUAOAYIES, LVTKO TOVO,
&vTovo Gyyog, évtaon, avnovyio, cOyyvon, evepedictdmra Kot abmvio. Xe cofupic TEPITTOCELS LTOPEL VOl
EULPAVIGTOVV TO, AKOAOVHO CUUTTOUATO: OTOTPOLYLOTOTOIN G, ATOTPOCHTOTOINCT|, VIEPUKOVGIAL,
LOVOOGLLOL KOl LUPUNKINOT TOV AKP®V, DIEPELAIGONGIO GTO MG, TOV X0 KOl T PLGIKT ETAPY|,
yevdatonoelg 1 emAnmtikég kpicelg (PA. mopdypoaeo 4.2).

Kotd ™ dwekomn g Oepaneiog pe aAnpaloidun, n docoroyio Oo TpENel va HEIOVETOL GTAOIOK(, GOUPDVOL
He TV 0pON KMVIKN TPAKTIKY]. ZVVIGTATOL 1| NUEPNOLH d0G0A0YIO TNG AATPALOAGUNG VO LELDOVETAL GTAOIOKCL,
uéyxpt 0,5 mg ava tpeig nuépec. Mepikol acbevelg pmopel va ypelacTody aKdOUN To apyn Heimon TG
docoroyiag.

Admvio kot avnovyio amd vrotponn (rebound): éva Topodikd cHvOpopo Tov uropel va GUUPEL KaTd T
dtokom g Bepameiog Kol KOTA TO 0TOI0 TO GLUATOWUTO TOV 0dNYNoav ot Oepoaneio pe Peviodialenivn
EMOVELLPAVILOVTOL [LE EVIGYLUEVT LOPOT|. MTopel va GuvodebETAL KOl 0O AAAN GUUTTOUATO OTMOG AAAUYEG
o owdfeon, avnovyia N dtatapoyég VITVOL. AT TN GTIYUN TOV O KivOUVOG EUPAVICTG POVOLEVOD
amocvpong (withdrawal phenomena/rebound phenomena) givat peyaAhtepog Katd TV amdTOUN SOKOTN TNG
Oepameiog, cuviotdton 1 otadokn peimon g Oepaneiog og do6ceIg OYL peyardTepes TV 0,5mg Kabe Tpelg
Uépeg. Xe Kamolovg acbevelg umopel va ypetdletor o okoun o wkpn peioon g doong (PA. Aquua 4.2).

Abpkera g Bspaneiog

H dubprera g Oepaneiog mpénet va ivatl 6co 1o duvatd Ppayeio (BA. Aqupa 4.2 Aocoroyio Kot TpOTOG
XOPNYNONG), AVAAOYO, Le TNV EVOEIEN, OAAG dev Tpémel vo vrepPaivel Tig 8 pe 12 efdouddeg yio To dyyog Kot
TNV KATAOANYT KO TOVG OKTMD HVES Y10 T OL0TOPOY TOVIKOV, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TG OOOKOGTG
oTodWKNG peimong. Aev Ba Tpémet va yivetal TapdTooT TEPAV QVTMOV TOV SOGTIUATOV YMPIG EXOVEKTIUN G
NG KATAGTACNG.

Mmopet va gival ypnoio va evnuepmvetat o acbevng, otav 1 Oepaneio Eexvd, 0Tt Oa elvon Teplopiouévng
dudpkelag kat vo Tov eényeitatl akpipac ndg Oo peidvetatl otadiokd n docoroyia. ExmAéov, ival onuovtikd
va yvopilel o aclevic v mihavotnta EKINADONG PUIVOUEVOV VTOTPOTNG, MGTE VO, LELMVETUL TO QYOG OF
TEPIMTOOT TOL EUPAVIGHOVV TETOL GUUTTONOTO, KOTA T OIEPKELD SIUKOTNG QLTOV TOV PUPHUUKEVTIKOD
TPoiovToc. Yapyovv videitelg 0tL, oty mepintmon tov Peviodialenvov pe Ppayeio didpreia dpdong,
Uopel va epeavicfody eavopeva amocLPoNS 6TA S0GOA0YIKA LEGOSLOCTHUATO 10laiTEPO, OTAV 1) d0GOAOYiN
etvar vymAn. Otav ypnotponotovvtat Beviodialeniveg e pakpa dtdpkelo dpaonc, vt GNUAVTIKO Vo
vrap&et Tposdonoinon Katd g aAlayng o Peviodialenives pe Ppayeia dSidpkeia dSpdong, kabmg pumopet va
avartuyoOV CUUTTOUOTO ATOGVPCNG,.

Apvnoia

O BevCodwalemiveg pmopet va mpoKaiésovy Tpoympntiky opvnoia. H katdotaon epeoviletor mo cuyva
UEPIKEC DPEG LETA TN ANYT TOV TPOIOVTOG, ETOUEVMG Yia Vo, uetmbel o kivouvog, ot acbeveic Oo mpémetl va
elvan og B¢om va eEacparilovv adatdpakto vvo 7-8 wpav (PA. Aqupa 4.8).

Yvoyrorpués kot Tapadofec avtidpacels
AvTidpacelg ommc avnovyia, diéyepor, evepedioTotnTa, eTOETIKOTNTA, TOUPAANPNTIKEG 1OEEC, OPYY|, EPLAATEC,
YELOUGONGELS, YUYDOELS, OVAPLOGTI GUUTEPLPOPE Kol AAAEG AVETIOVUNTEG AVTIOPAGEIS GTN CLUTEPIPOPU,
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elvat yvaootd 6t gpeaviCovtar pe ) ypnon Peviodalemvov. Edv avtd cupfel, n xpnon tov eopuroKeuTiKod
TPOioVTOG TPEmeL Vo, dtakomtetat. Eivat mo mbavo vo cupfodv ota maidid Kot Toug NATKImUEVOC.

Avoyn
Mrmnopei va epeovicBel Lepikn andAELN TG VIVOTIKNG 0paong TV Beviodialentvav PeTd amd
emovaAapPovopEVT XpNOT Y10 LEPIKES EPOOUADEC.

O1 Bevodraleniveg dev cLUVIGTOVTOL GTNV APYIKT OEPATEIN YOYOCIKMV SLOTAPAYDOV.

Aocbgvelg pe omavio kKAnpovopkd tpofinuata dvcaveéiog oty yoraxtdln, v EAdetyn Aaktdong Lapp 7
™V dvoamoppdENon YALKO N G-yorkaktolng, dev Oa mpémet va Aapfdvouy avtd T0 pAPLOKO.

4.5 Allemopdosic pe Ghho QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPEéc aiiniemiopacng

O Bevlodwalemivec £xovv abpoloTikn dpacn GTaV GLYYOPNYOUVTUL LE AAKOOA 1] GAA KOTAGTUATIKG, TOV
KNZX. H tovtdypovn Aqun pe akikodd dev cuviotatat. H akmpaloidun o mpémet vo ypnoponoteiton e
npocoyn 6tav cuvovdletat pe kKataotaltikd Tov KNZ. Mropel vo vdpéet evioyvon g KEVIPIKNG
KOTOGTOATIKNG OPAONG GE TEPUTTMGELS TAVTOYPOVNG YPNONGS LE AVTIYVYWOGIKA (VEVPOANTTIKA), VIVOTIKA,
AYYOAVTIKG / PEUIOTIKE, AVTIKATAOMTTIKOVG TOPAYOVTES, VOPKMTIKG AVOAYNTIKA, OVTIETIANTTIKG TPOiovTa,
avorsONTIKA Kot OVTUGTOUIVIKG e KATOGTOATIKY OpAGCT). LTV TEPITTMON TOV VOPKOTIKMY OVOAYNTIKOV,
umopel emiong va vdpEet evioyvon TG EVEOPING, 1) OTole VoL 00N YNOEL € aENGT TNG WLYIKNG e£APTNONG.

DoppokoKivnTikég aAANAETIOpAcELS umopel vo vidpEovy dtav 1 aArpaloidun yopnyeiton pali pe eapuoka.
7oV TapEUPaivovy 6TOV HETOPOMGUO TNG.

Avaoctoleig tov CYP3A

YKEVACUATO TTOV AVOCTEALOVY OplGpéva Nratikd Evivpa (10taitepa To kutdypopa P450-3A4) uropei va
0VENCOVY T GLYKEVIPWOOT) TNG OATPACOAGUNG KOl VO EVIGYOCOVV T OpacTPlOTNTA TNG. Agdopéva omd
KAMVIKEC peréteg pe oAmpalolaun, in vitro peléteg pe oAmpalolaun Kot KMVIKEG LEAETES UE PAPUOKOL TTOV
petapoiilovror mapdpota pe v oATpaloddpn arodeikviovy Tl vTapYoLY Totkilot Babuol
oAnienidopaong Kot mlavn aAAnAeniopacn g aAmpaloldung pe Evav aptdud eapudkmv. Me Bdon 1o
Babuo arinienidpaocng kot to €id0g TV dtabécipumy atoyginy, yivovtal ot akOAoVOEC GLGTAGELC:

* H ouyyopnynon tg aAnpaloAdung te KeTokovaloAn, 1tpakovaloin 1 Ao aloAMKE oVTIHVKNTIONGIKA dEV
cuVieTATOL.

* H ovyyopnynon g vepalodovng 1 eAovPolapivne avéavel tnv AUC g aArpaloldung katd tepimov 2
(QOPEC. ZUVIGTATOL TPOGOYN Kot va eEETALETAL TO evOEXOUEVO Pelmong TG dOGNGS, OTaV 1 AATPaLOAGUN
ocvyyopnyeital pe vepaloddovr, plovfoapivn Kot GIUETIdvVI.

* ZVVIGTATOL TPOGOYN 0TV 1) aAmpaloAdun cuyyopnyeital e @rovoetivn, tpomolupaivr, amd Tov
GTOUATOG OVTIGLAANTTIKG, SIATIOLENN 1 HOKPOALDLa, OTT™S 1 epuBpopvKiv, 1 KAaplBpopvkivn Kot
TpoAEaVOOpLKIVT.

*'Eyovv avaeephel avénuévec cuykevipmaoelg dryo&ivng e xopriynon aimpaloAdunc, Wiaitepa o
vepNAKeG (NAKiog > 65 etdv). Q¢ €k ToVTOV, acbeveig Tov Aaupavouv aArpaloldaun kot dryo&ivn Oa
TPEMEL VO TAPOKOAOVOOVVTAL Yo oM el KOl GVUTTOUATO TTOVL TYeTIovVTaL te TNV To&KoTnTa TNG dryo&ivng.

Enaywyeic tov CYP3A4
Agdopévov 6t odrpalorapun petapoiileror amd 1o CYP3A4, o emaywyeig tov evibpov avtod pmopet va
EVIGYVGOVY TO peTABOAMoUO TG aATpaloAduNG.

Ot aAniemidpdoelg petaéd tov avactoréwv e HIV mpotedong (m.y. prtovaPipn) kot g armpaloAdung
elvat TOAOTAOKEG Kol £0pTAOVTOL Ao TO YpoOvo. Bpayvmpdbeopia, youniég 06celg prrtovaPipng odynoayv oe
onuavtikn eAdtTtmon g kéOapong e oArpaloAdung, TopETevay To ¥povo g Nuicelog Cong g Kot
evioyvoay Tig KAMVIKEG TNE Opdoelc. Qo1d00, uetd and Tapatetapévn Ekbeomn ot prtovafipn, n enaywyn Tov
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CYP3A avtictafpilet avt v avactoAr. ['o avt v aAlnienidpaon omotteiton peimwon g 06ome M
dtokomn ¢ oAmpaloAdunc.

Avyo&ivn

"Exovv avaeephel avénpéveg ouykevipmoelg dtyo&ivng e xopynon aAmpaloidung, Wwitepa o VTEPNAIKEG
(mAiciog >65 et@v). Q¢ ek TovToL, 0cbeveic Tov Aapupdvouy aimpaloAdun kot dtyo&ivn Ba mpémet va
TopoKoAovdovvTal yio onueio Kol CUUTTOUATO TOL oYETICOVTaL pe TNV ToKoTnTo TNG dryodivng.

4.6 TovipoétnTo, KNG KOL Yarovyio

Eyxvuocvvn

Ta. dedopéva OYETIKA e TEPATOYEVEDT KUl EMOPACEIC OTN UETAYEVVITIKT] OVATTLEN KOl GUUTEPLPOPLE, LETH
ano6 Oepamneio pe Pevlodwalenives, etvar avtipatikd. 'Evag peydiog aptBpog dedopévav, mov Pacilovtol o
UEAETEG KOOPTNG, VTTOJEIKVVOVY OTL 1] £kBeon oe Peviodialenivn, katd To TpMTO TPipUnVvo, dev oyetiletaot pe
avénon tov Kvdvuvou Yo peilova dvomhacio. Q61000, GE OPIGUEVES, TPMTOV GTAOI0V, EMIONUIOAOYIKES
UEAETEC, ELEYYOUEVOV TEPIGTATIKMV, EXEL PUVEL 10l SITAGGLO aDENGT TOV KIVOHVOL EUPAVIONS
AVKOGTOUATOG,

Me 1t Ogpamneia pe Beviodialeniveg oe VYNAEG 0GELS, KATH TO 6EVTEPO M} / KOIL TO TPITO TPIUNVO TNG
EYKVLOOUVNG, £YEL PAVEL Ll LEIDMOT) OTIG EVEPYNTIKEG KIVIIGELG TOL EUPPVOV KOl SIOKVUAVGELG TOV
KapdloKoL pubpoH Tov eufpvov.

Orav 1 Oepaneia Tpémel va yopnyeitor yio 10Tptkodg AGYouE KaTd T S1GpKELN TOV TEAEVTOIOV TPIUNVOL TNG
EYKLLOGVVNGC, OKOUO Kol GE YOUUNAEG dOGELC, Umopel va Tapatnpnovv GUVOPOLO VTOTOVIKOD BPEPOVS, OTMS
a&ovikn| vrotovia, TpoPfAnuata pe To OnAacud, mov umopel va 001 yncovy ce Heltopévn avénon Bapoug.
Avtd to onpeia elvar avactpéyiua, oAAG propei va dtapkécovy and 1 £mg 3 efoopddes, cOUP®VA UE TO
ypOvo nuicelag Long Tov TPoidvToc. Xe VYNAEG SOGELC, UTOPEL VO ELPAVICTEL AVOTVEVGTIKN KOUTAUGTOAN 1
amvota kot vrofeppio ota veoyévvnto. Emimiéov, pnopei va mapoatnpnovv veoyvikd Gupuntdpoto
OTOGLPOTNG LLE VIEPIIEYEPGIUOTNTA, AVNOVYI0 Kot TPOHO, Alyeg NUEPEG UETA T YEVVION, OKOUN KOl oV OEV
nmaponpnoel cHVOPOLO VToTOVIKOD BpéPove. H eppdvion TovV GUURTOUATOV amdGVPONG LETA TN YEVVIOT
e€aptatat amod to Ypovo nuicelog {ong TS SPASTIKNG 0VGING.

H aArpaloraun dev Tpémel va ¥pnGIUOTOLEITAL KOTE TN SLAPKELL TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG €AV 1] KAVIKN
Katdotoomn g yovaikog arortel Oepomeio pe admpalordun. Av 1 aAxpaloldun ¥pNOLUOTOLEITOL KOTA TN
OLIPKELD TNG EYKVUOGVUYNG N 1) aoBgVviG Hetvel £YKLog evd Tallpvel aAmpaloAdun, 1 acOevig Tpémet va
EVIUEPMVETOL Y10 TO SVVNTIKO KIVOLVO TOL VITAPYEL Yo TO EUPPVO.

Av 1 Ogpameio pe aAnpaloidun eivar amopaitnTn KATd TO TEAEVTOIO TPIUNVO TN EYKVUOGVVNG, 0L DYNAES
d00¢glg Ba TPEMEL v 0mOPELYOVTOL KOl TO VEOYEVVTTO Oal TPETEL VO TapakoAOVOEITOL YI0l GUUTTMO AT
amocLPoNG KoL / 1) GHVOPOLO VITOTOVIKOL BPEQOg.

OnAacpog
H oArpalordaun anekkpivetol 6to UnTpikod yoro og yapnAd enxineda. Qot000, 1 ahmpaloidun dev

ouvvieTdTal KaTd T O1apKELR TOV ONAacov.
4.7 Emopacels otny IKavOoTnTo 0017161G KOl (EPLGROD PNy avav

Kotoaotoln, apvnoia, ETNpeaciuévn GUYKEVTPMGT KOl EXNPEACHUEVT] LDTKT AEITOVPYIO UTOPEL VO ETNPEAGOVY
SUGUEVAG TNV IKAVOTNTA 001 YNONG N XEPLGHOD UNyovdv. Av 1 SLgpKELD TOL VTTVOL dEV Eival ETOPKNG,
umopel va owénbel n mbavomta elattouévng eypriyopong (PA. Aqupa 4.5 AAAniemdpdoelg pe GAlo
(QOPLOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAEG LOPPES AAANAETIOpAONC).

Ot emdpaocelg avtég evioyvovtal amd 10 aAKoOA (BA. Appa 4.5). Ot acbeveig vrd Bepaneio pe Xanax, Oa
TPEMEL vaL €lval TOAD TPOGEKTIKOL e TNV 001YNOT KOl TO YEPICUO UINYOVOV.

4.8 AvemBOunTeg evépyeLeg
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Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv mapatnpndei kKot avaeepbel katd ™ didpketo Oepameiog pe
aAmpalohapn pe Tig akolovBeg cuyvotnteg: [Todd cvyvég (= 1/ 10), Zoyvég (= 1/ 100 éwg <1/ 10), Oy
ovyvég (> 1/1.000 éog <1/ 100), Zndvieg (> 1/ 10.000 émg <1 / 1.000), IToAd ordvies (<1 / 10.000), Mn

PWwotés (0ev pmopovv va ekTiun oy pe faon ta dtobéoipa dedopévar).

Mivaxkag AvemOopntov Evepyaidv

Katyopia/Opy oAb Xuyvég Yuyvég Oqp YXrav | Ioiv Mn yvooTég
aviKo Xootnuo >1/10 >1/100 oVYVES 8¢ | omavie (0gv pmopovv va.
£mg<1/10 >1/1 000 > o ekTiun0ovv pe faon
£mg < 1/10 | <1/10 70 OwwOéopa
1/100 000 000 dgdoopéva)
£mg
<
111
000
Awotapayéc Tov Y mepmpoAiaKTIVOL
EVOOKPIVIKOD pio*
GLGTHUOTOC
Awotapayéc Tov Mewwpévn
petaforiopon opekn
ko T Opéyng
Yoylatpikég Kotabiyn XOyyoon, Movio* Ymopavio*,
SlTaPAYES OTOTPOCQL- PrIMapé- embeTicOTNTO*,
VOTOMGLOG YPUPO exfpuwcoTTO*,
HELOUEVN 4.4), U1 QUGLOAOYIKES
YEVETAOLO OPUY, | Wevdai- oKéyelg®,
ayyoc, abmvia, oOnon*, YOYOKIVITIKY
VELPIKOTNTA, Boudc*, vrepdpactnpoTnTe®
avénuévn diéyepon’*
YEVETNOL0L
opun*
Awotapayéc Tov Kotoaotoln, Awotapoyn Apvnoia Awotapoayéc tov
VELPIKOV vvnAda, ato- coppomiag, un OVTOVOLOV VELPIKOD
GULOTILLOTOG &la, (VOIO0AOYIKOGC CLOTNLLOTOC,
EMNPEACIEV GUVTOVIGUOG, dvotovia*
pvipm, datapayn
dvcapbpia, TPOCOYNG,
Lo, vrepPolikde
KeQaAaAyial vmvoc,
Mbapyog,
TPOLOG
OpOaipuxég ®oAn 6pacn
SLTOPayEC
Awotapayéc Tov Avoxootrto, | Novtia lactpevrepkn
YOGTPEVTEPTKOV Enpootopia dwrapayn™®
Awotapayéc Tov Hratitda*,
NTOTOC KOl TV U1 QLGLOAOYIKT|
XOANPOP®V nmatiKny Asrtovpyio*,
iktepog*®
Awotapayéc Tov Aeppotitioa® Ayyelooidnua*,
OEPLOTOG KOl TOV avtidpaon
VTOJOPIOV 1GTOV vrepevarcOncioc*
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Mivaxkag AvemOopntov Evepyaidv

Katnyopia/Opy oAb Xuyvég Yoyvég On Ymav | IMoAv Mn yvooTég
aviKo Zootnuo. >1/10 >1/100 oVYVES 1&g | omavie (0gv pmopovv va.
¢mg <1/10 >1/1 000 > o ekTiun0ovv pe aon
¢mg < 1/10 | <1/10 70 ow0<ona
1/100 000 000 dgdoopéva)
£mg
<
11
000
Awotapayéc Tov Mvikn
LVOGKEAETIKOV advvapio

GLOTNLOTOG KO
TOV GUVOETIKOV
10TOV

Awotapoyéc Tov Axpdrela Koataxpdtnon
VEQPOV KO TV * ovpwv*
0VPOPOPMOV 0OMV

Awotapayéc Tov YeEovalkn Awtapa-
OVOTTOP LY YTKOD dvolettovpyia® | xég

GLOTNLOTOG KO EUUNVOL
TOV LOGTOV pvoemc*

Ievikég Konwon, [epupepikod oidnuo*
SloTapayEc Ko evepedioToOTNTA
KOTOOTAGELS TNG

0000 yoprynong

HMoparkivikég Souatikd Bapog AvEnuévn
e€etaoelg LEL®UEVO, evoopBdAa wieon™
ocOUOTIKO Bapog
avénuévo

* AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOV EVTOTIGTNKAY HETA TNV KUKAO(QOPIO TOL TPOIOVTOG GTNV
ayopd

Metd and amdtoun 1| ypryopn dwakomn g Oepamneiag pe Peviodwalenivee, copmeptlapnBavoprévng Kot e
oATpaloAAUNG, £XOVV EUPAVIOTEL CUUTTMOUATO OTOGLPOTG. AVTH UTopel va Teplapfdvovy amd N
dvcpopia kot admvio pEypt cofopd cHvopoud TOL ELPAVILOVY KOTMOKES Kol LOIKEG KPAUTES, EUETO,
eidpmon, TpOLO Kol oTacpovs. EmmAéov, katd v andtoun 1 ypryopn dtakomn g Bepamneiog pe
oAmpaloAdun ELEOVICTNKOY GTAGHOT ATOGVPCTG.

Apvnoia

[Tpoywpnrtikn apvnoio propel va eppaviotel kot oe OepamevTikég d00ELS, EVO 0 KIvOuvog avEdvel og
vynAoTEPEG 065¢€1G. O1 EmOPAcELg TG apVNGioG UTOPEL Vo GUVOEOVTOL e AVAPUOGTY GUUTEPLPOPA (BA.
aupa 4.4)

Kotabiwym
[Ipodmapyovca KotadAyT propet va ekdnAwbel kot T didpkela g Oepaneiog pe Peviodialemivn.

Poyrarpikéc Kol Topddoiec avTidpdoelc

AVvTIdpacelg Ommg avnovyia, SiEyepor, evepeoTOTNTA, EMOETIKOTNTA, TOAPUANPNTIKEG IOEEC, OPYY|, EPLAATEC,
YELOAICONGELS, YLYDCELS, AVAPLOOTN CUUTEPLPOPA KoL AALES OVETIOVOLNTEG AVTIOPAGELS GTY| GLUTEPLPOPEL,
elvatl yvootd 0t epgaviCovrat pe ) ypnon Peviodialemvav. Avtég umopel va eivatl apketd cofapég e
YPNON AVTOV TOV QOPLAKOV, VD elvat TOavOTEPO v eKINA®OOVV G€ Tad1d Kot NAKIOUEVOG.
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g TOMEG amd TIG TEPMTMOGELG AVOOPUNTOV OVOPOPDY AVETIOOUNTOV EMOPAGEDV GTN CLUTEPIPOPJ, Ol
acOeveic Adupavay Tavtoypova Kot Ao eappaka tov KN ko/n meptypaeovioy g GTouo e
TPOVTAPYOLGO, YVYLUTPIKY KATACTOOT). AGOEVELS e Oplakh dLATOPOYT TPOCOTIKOTNTOC, UE TPOTYOVUEVO
16TopKo Biog 1 EMOETIKNG CLUTEPIPOPAG, 1) LLE IGTOPIKO KOTAYPNONG HE AAKOOA 1| VOPKOTIKE SL0TPEXOVV
kivduvo gpedvions tétolwv cupneplpopav. Iepiotatikd gvepedictoTrac, exfpucodTTag Kot TopeUPaTIKOY
okéyemv Eyovv avapeplel katd tn didpketo tng Oepoameiog pe olnpaloldun ce acbeveic e dlatapoyn
LLETOTPOVLOTIKOD GTPEG.

H ypnon (akdun kot og Oepamentikéc 000€1S) UTopel Vo, 0dNYHGEL TNV aVATTLEN COUNTIKNG e&£0pTnonG: N
drokom ¢ Oepameiog pmopel vor 0dNyNGEL G PAVOUEVO. ATOGVPCONE T} LTOTPOTNC. Mmopel va cupPel
yoywn e&aptnon. ‘Exet avaeepbet katdypnon Beviodialemvav (BA. [Ipogidomomaelg Kot TpopLAGEELS KOTA
™m xpnon).

Avogopd mBavoroyodUEVOV OVETIBOUNTMOV EVEPYELDV

H avagpopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeimv PeTd amd T yopnynon adetog KukAopopiag Tov
POPUOAKEVTIKOD TPOiOVTOG eivan onpavtiky. Emxitpénel ™ cvuveyn mapoakorobOnon g oxéong opélovc-
KIVOHVOL TOL QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS. ZNTEITUL A0 TOVG EMOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLUKNG
mepiBadlymc vo avapépouy omolecdnmote TBAVOAOYOOUEVES AVETIBOUNTES EVEPYELEG HECM:

EXM\Gda Kompog

EBvikdg Opyaviopog @apudxkmv Doappoxevtikég Yanpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xolapyog, Adnmva CY-1475 Asvkoocia

TnA: + 30 21 32040380/337 dag: + 357 22608649

dag: + 3021 06549585 Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymnegpoocoroyia

Onwg kot pe dAdeg Beviodialeniveg, 1 vrepdocoroyia de Oa mpénet va mopovsticet ometin yia T (o1, EKTOG
eqv ouvovooTel e dAAa KaTaoTaATIKA Tov KN (cvpmeptlapfavorévon tov oAKoOA).

Kotd v avtipetdnion g vepdocoA0Yiog e OTOI00MTOTE PUPUAKEVTIKO TPOTIOV, Tpémet vo ANeOel vdym
T0 YeYOVOG OTL pmopel va £xovv Anedel mepiocdTEp 0md Vo PAPLLOKOL.

Metd amnd vepdocoroyia, pe amd otopatog Peviodialenives, mpémel va TpokAnOel £uetog (Evtog pog mpog),
€av 0 acbevig £xel TIg oohnoelg Tov, N TAHGT GTOUAYOL UE SLOTNPNCT CVOLKTIG TNG OVATVELGTIKIG 000V,
ev 0 acBevng etvan avaicOntog. Edv dev vmbpyet Kavéve TAEOVEKTNILA OO TNV KEVOOT| TOL GTOHAYOL, Oa
nmpémel vo, 000gi evepydg dvOpakag yio v peimon g amoppoenong. Idwaitepn Tpocoyn mpénet va, 600&l oTIC
OVOTTVELGTIKEG KO KOPOLOYYELOKEG AEITOVPYIES, OTN HOVAda eVTATIKNG Oepameiag.

H vrepdocoroyia pe Pevlodialenivec cuvibmg exdnimvetat pe d16popovg Padiod KatacToAng ToL
KEVTPIKOV VELPIKOD GUGTHIOTOG TOV KVUOIVETOL 0t VOOPOTNTU £0G KMWUO. L€ NTIEG TEPIMTMCELS, TO.
CLUUTTOUOTO TEPIAAUPAVOLY vObpoTNTa, dtovonTikn chyyvon Kot Anbapyo, evéd g mo cofapég
TEPIMTAOGELG, TOL CUUTTOUATO, UTOPEl va Tteptaapfdvouy ataio, VITOTOVia, VITOTACT|, AVATVEVGTIKN
KOTOGTOAN, OTAVIO KOO Kot TOAD oravia, Odvarto.

H plovpalevidn pmopet va gtvor ypron wg avtidoto.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1. ®appokodvvopikéc 1O10TNTEG
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Ddappokobepanevtikn katnyopio: AyyoAivtucd, Beviodaleniveg, Kmducog ATC: NOSBA12

H aArpaloraun sivon pia tpraforofeviodialemivn.
O Bevlodwlermiveg evioybouvv T dpaon t@v GABA vmodoy€wmv odny®dvTag €161 GTNV OVAGTOAN TNG VEVPIKNG
Aertovpyiag.

H aArpaloripn mopovstdlel KOTUGTAATIKES, VIVOTIKEG KO AYYOAVTIKES IO10TNTEC.

EmumpdcBeta eppavilel ovTionacpmotkn Kot KEVIPIKN LLDOYOAOPOTIKY OpdoT).

H aArpaloraun cvykpiOnke pe placebo oe StmAd-tvpAEg KhMvikég dokiuég o acheveic pe didyvoon dyyovg 1y
ayY®O0vg KaTAOAMYMG Kol amodelynie onpavticd KaAvteprn and to placebo cg ke pia amod TG EKTUNOELS
UEAETAOV O1apKELNG TEGGUPOY ERdouGdmV pe PBdon Ttovg akdAoVOOLE WYLYOUETPIKOVS GuvtereoTés: T
OQOIPIKN EKTIUNGM TOL YTpov, TN ovvoAlkn Pabuoioyia g KAipaxog Tov dyyovg tov Hamilton,
ouvolikn] Baduoroyio Tng KAlpakag katdOiuyne tov Hamilton, tn c@ailpiky] evidmmon tov acbevr Kot ™
Babuoroyia g Khipokag avtopfabuordynong tov cvuntopdteov. H airnpaloldpn mpokdiece pio yevikd
WKpOTEPT CLYVOTNTO OveTBLUNTOV &vepYEldV o€ ovykpion upe T owlemdun. Ewdwd, avapépOnke
OTUOVTIKA YOUNAOTEPT CLYVOTNTO EULPAVIONG VITVNALOG, (AANG Kol GUYYLOTG.

Epyoompilokés peléteg vmvov otov avBpwmo, £dei&av 0Tt 1 aATtpaloAdun peimoe tov xpovo ETELELONC TOL
REM vbnvov, avénce tn didpkeld tov Kot peiwoe tov aplfpud tov voktepvav apurvicewnv. H aknpaloAidun
TPOKAAEGE HKPEC LEIDOELS GTa, 6TAO 3-4 kot REM vrtvov.

H oAmpaloidun dev emnpéace 10 Ypovo mpobpouPivic M 115 61d0uec e Pappopivig oto TAdoua og
Gppeveg €0eAOVTEG TTOV YPNOUOTOLOVGAY OO TO GTOWA VATPLOVYO Pappapiv.

Otav ypnowomombnke 1 aAxpalordun -14C ce éykvo movtikio, T0 oXeTI(OUEVO UE TO QUPHOKO VAIKY
epoavicOniay opotdpopea katavepunpuéva oto Euppvo pe rokvornta 14C katd tpocéyyion, 0o e To aipo
KOl L€ TOVG OKEAETIKOVE VG TNG UNTEPOG,

Y10 Bpayvurpdbeopo tunua g [Holvkevipikig Merémng otig HITA yw tov movikd, 526 acBeveig pe
Syvaomn ayopoeoPiog Le KPIGES TAVIKOD 1 UE SLAYVOGCT JOTAPOYDV TOVIKOD UE N ¥OPIg Kimoo, @ofikn
amouyn, ueketnOnkav, gite pe placebo (N=259) 1 pe ainpaloraun (N=267). & avtiv Vv eAeyyOUEVN UE
placebo perétn, n aAnpaloraun oe docoroyia mov kvpaivetor amd 1,0 mg uéypt 10,0 mg nuepnoing (Léon
nuepnoa docoroyio oto Téhog TV 8 gfdopddwv Oepameiag, 5,7 mg £ 2,27 mg) Ppébnke anoteAecUATIKY
OTOV AMOKAEICUO 1| OTNV EAATTOON TOV Kpicemv mavikoD, Kobmg Kol ot peimon tov maboroyikod eofov
(poBiag) ko amoevyng. H aAmpaloidun PBeitiooe onuavtikd tnv mowdtnta g (ong Tov acbevav tng
OULYKEKPIUEVNG UEAETNG, OmG Kpifnke amd TV a&loAdynomn ToV daTapaydV TG EPYUCING, TIG KOVMVIKEG
OPaCTNPIOTNTEG, TIC dPACTNPLOTNTEG GTOV eAeVBEPO YPHVO, KaBMDGS Kot TIg evBHVES 6TV oKoyevelakT (N Kot
010 OTiTL.

2m ovvéyea g Ppayumpdbeoung Iloivkevipikng MeAétng otig HITA yo tov movikd, po vroopdda
acOevav (N=180) mov AduPovay armpaloidun, T€0nke ved TapaKoA0VONG Yo ¥POVIKO SASTNIA UEXPL KOl
8 unvaov. Ot acbeveic e&okorovnooav va epepavifovv Topatetapévn PeAtioon oTig KpIGELG TOV TAVIKOD Kot
070 QOPIKA CUUTTOUTO. € YEVIKEG YPOUUUES, KATA TN OldpKel TG poakpoypoviag Depameiag, 1 docoroyia
mov yopnyndnke otovg acbeveic NToV YOUNAOTEPN OO €KeEiv) TOL YOopNYNONKE KOTA TN ObPKED TNG
Bpayvypoviag Oepameiog.

5.2. DoppokoKIVNTIKEG 1O10TNTES
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Metd v and tov oTOUATOG Yopnynom, M oAmpololdun omoppo@dtol ed0koAa. Ol OvOTATEG TIUEG
CLYKEVTPMONG OTO TAAGHE ETEPYOVTAL pia 1] 600 dpeg HETA TN Yopynon. Ot otdbueg g oto mAdoua givol
avdioyec pe tn 66om mov yopnynonke. Adcelg peyarvtepeg e taéng tov 0,5 puéypt 3 mg, Tpayuatonoincoy
avatoteg otdlueg and 8,0 puéypt 37 ng/ml.

H péon numepiodog {ong g anopdkpovons g oArnpaloraung eivar 10-12 dpeg (e0pog 6,3 - 26,9 mpeg).
Ytovg NMAkiopuévoug acbeveic n amopdkpuven eivar Ppadvtepn. H oimpaloldun kot ot petafolriteg g
TPOTAPYIKE OTEKKPIVOVTAL GTO 0VPAL.

O kOp1og petaforitng givar n a-vdpo&v-aimpalordun. Ot VOPOELUETOPOATES £XOVV KATOL0 POPLOKOAOYIKN
dpdon. H a-vdpolu-aimpaloidun avapépetar 6Tl EXEL TN HIOT TOLAGYIGTOV Opdor aArpaloldung. Qotdco,
Ta. eninedo oto mAdoua givar younid. H odmpalodlaun decueveton katd 70-80% oamd Tic mpmTteiveg Tov
TAAoUATOG,

5.3. Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.0QPAAELN

Merarraroyéveon, Kopkvoyéveon., Fovipdtnta kot Oebaiuikéc Emmtdogic

H oAnpaloraun dev ftav petaria&loyévog oty in vitro dokipacio Ames. H odnpaloidun dev mapnyoye
YPOUOCOUOTIKEG AVOUOAIEG GTNV IN VIVO SOKIUAGTIO WKPOTVPNVE GE apovpaiong LEPL TV LYNAOTEPT OGN
nmov dokipudotnke Tov 100 mg/kg, n onolo givor 500 @opég peyaddtepn omd Tn HEYIOTI) GUVICTOUEVN
nuepnota 66om yo tov avbpwmno tov 10 mg/Mmuépa.

Agv TopatnpnOnKay 6ToryEio KapKivoyovou SuVaUIKOD KATE, TN OldpKeLo SIETOV LEAETMV ProdoKIaciog Tng
aAnpalodaung o€ apovpaiovg oe d60celg puéyxpt 30 mg/kgmuépa (150 @opég TN HEYIOTN GULVIGTAOUEVN
nuepnota 66om yio. tov dvlpwmo tov 10 mg/Mmuépa) kol oe movtikovg o€ 06celg puéypt 10 mg/kgmuépa (50
(QOPEC TN LEYLOTY GUVICTOUEVT UEPTGLA dOGT] Y1 TOV AvBpwmo Tov 10 mg/muépa).

H oAnpalordaun dev EBraye TN YOVILOTNTO GE 0povPaiong LEXPL TNV LYNAITEPT] 6OCT] TOL SOKIUAGTNKE TOV
5 mg/kgmuépa, mov sivar 25 Qopéc N UEYIOTN GLVICTMUEVY MUEPNOLa 366N Yoo Tov GvBpwmo twv 10
mg/muépal.

Ye apovpaiovg, mopatnpnOnke o Téor O0C0eEAPTMUEVIG AVENONG TOV TEPIMTOCEDY KATUPPAKTN
(OnAvkol) kot ayysiwong Tov Kepatogdove (apoevikol), dtav yopnynonke omd Tov oTopaTOg AATPAlOAGUN
o€ 060¢1g Tov 3, 10 kot 30 mg/kg/mpépa (15 g 150 popég T LEYIOTY GUVICTMOUEVT NUEPTOLO dOCT] Y10, TOV
avBpomo tov 10 mg/muépa) yia 2 €. Avtéc ot BAaPeg epeaviomray petd amd 11 uqveg Oepamneiog.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdloyog ekodymv

Awkia 0,25mg

Movoddpikn Aaktoln

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPIVN

Awo&eidio mopttiov KoAALOEIGEG

Aokovokd vatpio (85%) + Bevloikd véatpro (15%)
APVAO KOAQUTOKION

2TEOTIKO LLOyVIGlO
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Awkia 0,5mg

Movoddpikr| Aaktoln

MiKpoKpLGTOAAIKT KOTTOPTV

A10&€id10 TupLTion KOALOEIOEG

Aokovokd vatpio (85%) + Bevloiko vatpro (15%)
AUVAO KOAQUTOKION

2TEOTIKO LOyVTGl0

F.D. & C. Xpouo # 6 Adko apyiiiov

Awokio 1mg

Movoddpikn Aaktoln

MiKpokpLGTOAAIKT KuTTOPivN

A10&gidio mopttiov KOAAOEIEG

Aokovoikd vatpio (85%) + Bevloiko vatpro (15%)
APVA0 KOAQUTOKION

Yteatiko payvioloFD & C # 2 Adxo apyihiov

AdKo vaTplodvyov apyilolyov Yp®oTIK)G epuOpocivng

Awokia 2mg

Movoddpikr| Aaktoln

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPIVN

A10&gidio mopttiov KOAOEIDEG

Aokovoikd vatpio (85%) + Bev{oiko vatpro (15%)
AUVAO KOAQUTOKION

2TEOTIKO LLOyVTGl0

6.2 AcvppatotnTeg

Agv gpapuodletan

6.3 Awapkera {ong

36 pnvec.

6.4 Iowitepeg mpo@uraiers katd ™ @VAacn TOV TPOiIdVTOG
Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Awokia 0,25mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awkia 0,5mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awkia 1mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awokio 2mg: 'vaivo eroidio: Zkovpdypwuo yoord, [ope: Xauning rukvotntog moivatbviévio (LDPE).

Awkia 0,25mg, 1mg & 2mg: Kovti tov 30 diokiov.
Awkia 0,5mg: Kovti towv 20 1} 30 diokimv.
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Mmnopei va unv KuKAOPOpPOLY OAEG Ol GLUOKEVAGIES.
6.6 Iowitepes mPoPULAGEEIS amOpPIYNS Kol GAAOG YEPLONOG

MNPOXOXH
Xopnyeitan pe €101Ki cvvrayi] Tov v.3459/2006 nepi vopkoTikov, [livakag A.

Kd&0e aypnoyronointo gopuokevTikd Tpoidv 1 VTOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA LE TIG KOTA
TOTOVG 16YVOVOEG OYETIKEG OAUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAX KYKAO®OPIAX

PFIZER EAAAY AE.,
A. Meooyeimv 243,
154 51 N. Poywo,
TnA.: 210 6785800

Konpog - Tomikog avtinpocwmog:
Pfizer EXAGg A.E. (CYPRUS BRANCH),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAZ

Awkia 0,25mg: 23875/26.06.95

Awkio 0,5mg: 23876/26.06.95

Awkia 1mg: 23877/26.06.95

Awkia 2mg: 40778/22.12.97

9. HMEPOMHNIA THX ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Awkia 0,25mg: 04.02.85 / 06.02.2007

Awkia 0,5mg: 04.02.85 / 06.02.2007

Awskio 1mg: 04.02.85/06.02.2007

Awokia 2mg: 22.12.97/ 06.02.2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11/2017
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