IHAPAPTHMA I

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Peyona 20 mg/ml s1dAvpa yio £yyvon kot OGO Stdiv o

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e ml mepiéyel 20 mg Kitpkng kageivng (tov wodvvapel pe 10 mg kapeivng).
Kdabe pooryya tov 3 ml mepiéyet 60 mg kirpikng Kapeivng (mov ioodvvapei pe 30 mg Kaeeivng).

I tov mApn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Aldhopa yo Eyyoon.
ITéco didivpa.
Awowyég, aypopo, voatikd dtdivpo pe pH=4.7.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepoamevTiKég evoeilelg

Oepameia TG TPOTOTAOOVS ATVOLG TPOMPDY VEOYVAMV.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopPyNong

H Oepaneio pe Kitpkn kaeeivn Oa tpémel va Eekvd vtd v enifAeyn yoTpol TEMEPAUEVOL OTNV
evtatikn Ogpaneia veoyvav. H Bepaneio Oa mpénet va yopnyeitor povo oe povada eviatikig Oepaneiog
VEOYVOV TNV omoin vrdpyovv dtobécipa emapKkny HECH Yo TNV EMTHPNOT KOl TNV TapoKolovOnon
TV ocdevov.

To cuvictdpevo 0060 0YKO Gy 6€ PPEPT OV dev Exovv AaPetl mponyoduevr Bepaneia eivar pio
d0om poptiong 20 mg KITPIKNG KAPEIVIG avd KILO SoUOTIKOD BApovg yopnyoluevn pécm Ppadeiog
evooAEProg &yyvong enl 30 AemTd, YPNOLOTOIDOVTOS L AVTAiL £yYVONG e SVPLYYa 1) GAAN
dooipeTpikn cvokevn £yyvone. 'Enetta and diotnua 24 opdv, pmopovv va yopnynbovv docelg
GLVTHPNONG TOV 5 Mg avd KIAO coUTIKOD Papovg uéow Ppadeiog evooeréPiag £yyvong eni 10 Aentd
Kké0e 24 dpeg. Evalloktikd, pmopodv va yopnynbovv 866e1g cuvtipnong tov 5 mg avd Ko
COUOTIKOD BAPOVG LECH GO TOV GTOUOTOC YOPNYNONGS, OTMG LEGH PVOYOSTPIKOL COANVA Kabe 24
DpEC.

H ocvvietdpevn 6661 QOPTIONG Kol 01 GUVICTMOUEVES OOGELG GLVTNPTONG KITPIKNG KAPEIVIG TapEyovTal
oTov akOAovBo Tivaka 6mov dievkpviletar 1 oxéon HeTa&d OYK®V £YXLOTNG KOl Y0P YOO LEV®V dOGEMV
OV eKPPALOVTL MG KITPIKN KAPETVT).

H d60m mov ekppaletor og kabapn koaeeivn ivat To UL TG dOoNG OTAV EKQPALETOL (G KITPIKY|
Kkapeivn (20 mg KiTpkng Kaeeivng eivar 1codvvapa pe 10 mg kabopng kapeivng).

Adon KiITpkng Adom KITpkng 00d6g Xoyvotnto
Kkapeivng (Oykog) | kapeivng (mg/kg
oOUOTIKOD Bdpoug)
Adon 1,0 ml/kg 20 mg/kg copatikod | EvoopiéBia éyyvuon Mia popd
QOpTIONG COUOTIKOD Bapovg (emi 30 Aentdr)
Bépoug
Adon 0,25 ml/kg 5 mg/kg copaTikoy Evdopléfua éyyoon Kabe 24
CLUVTPNONG* | COUATIKOV Bapovg (emi 10 Aemtd) M| amwod wpec*
Bépoug TOL GTOUOTOC YOPTYNoN




* Hexvavtag 24 mpeg PHetd ) 8001 pOpTIog

Xe TPOPO PPEPT LLE OVETOPKT KAVIKT OVTOTOKPIOT GTI GUVICTMUEVT d0GT POPTIONG, UTOPEL Va
yopnynOet e devtepn d6om eoptiong twv 10-20 mg/kg 1o péyioto votepa omd 24 dpe..

Y& TePINTMOOT OVETOPKOVG AVTUTOKPIOTG, LTOPOVV Vo xop1ynbodv vymidtepeg 60GELS GLVINPNONG
tov 10 mg/kg copatucov Bapovg, Aappdavovtag voyn To EVOEXOIEVO GUGCMPEVONC TNG KAPETYNG
AOYO TN mapateTapévns nuicelag Long o€ TPOMPaA VEOYVE Kot TNV TPOOSEVTIKA ALEAVOUEVT)
duvoToTNTa HETAPOAIGHOD TNG KAPEIVNG OE OYE0T He TNV NAKio Tov BpEPoug petd v TelevTaia
gupnvopvoia (BA. mapdypapo 5.2). Onov gvdeicvutor KMVIKA, TPETEL VO TapakoAOVOOVVTOL TOL
emineda kKapeivng oto mAdopa. Evdéyeton va emavektiunel n d1dyvoon g drvolog tpdwpmv
veoyvav gdv o1 aoBeveic dev avtamokpivovial enapkds og de0TEPT S00T POPTIONG 1| dOON
ocvvtnpnong tov 10 mg/kgmuépa (BA. mapdaypago 4.4).

Orav yopnyeitar evdoprePimg, 1 kitpkn kageivn Oa Tpémel va yoprnyeitor pEcm ereyyopevng
EVOOQAEPLOC £YYLONG, YPNOLOTOIDOVTAG LI, AVTAL £YYLONG LE GUPLYYO 1) GAAT SOCIUETPIKT GUGKELT
€yyvong povo. H kurpikr kapeivny pmopel gite va ypnoomondet ywpig apaimon gite apoiopévn o
oteipa dtdvpata Tpog Eyyvon Omws yAvkoln 50 mg/ml (5%), 1 yhoprovyo vatpio 9 mg/ml (0,9%) 1
yAvkovikd acPéotio 100 mg/ml (10%) apéomg petd v agaipeon and ) eoctyya (BA. Tapdypapo
6.6).

Agv givan arapaitnn 1 TepokoloHnon povtivag Tov EMTEd®V KAPEIVIG 6TO TAAGO YL TNV

TAELOVOTNTA TV TPOWP®V PPep®dv. QGTOC0, 01 GUYKEVIPMGELS KAPEIVNG 6TO TAAGHLO EVOEYETAL VAL

yperdletat vo mapakolovBohvtal Teplodikd Katd Tt dtdpkeLn TG Oepameiog 6€ TEPITTDOCELS OTEAOVG

KAVIKNG avTamdkpiong 1 onueiov to&ikdTnTog.

Emunpocheta, o1 §6ce1g pmopel va ypetactel vo pubuiotodv avaioyo pe v 1Tpikn kpion Enetta and

TOPOKOAOVON G POLTIVAG TOV CLYKEVIPHOGE®DY KOPEIVNG GTO TAUCLN GE KOTAGTAGELS KVOUVOL OTTMG:

— oAb Tpoémpa Ppépn (MAikio kvopopiag < 28 efdouddeg 1/kat copotikd Papog < 1000 yp.), edkd
otav AApPBAVOVY TOPEVTEPIKT SLUTPOPT

- Bpéon pe Nrotiky kot veeptkn ducAertovpyio (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2)

—  Bpéon e datapoayic EMANTTIKOV KpicewV

—  Bpéon pe YvooT Kot KAVIKG OTLOVTIKY KapdloK VOGO

—  Bpéoen mov AapPavouv GuyxopNYNoN QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV TOL Eival YVOGTO OTL
napepfaivovy oto peTaforlopd tng kaeeivng (BA. mapdypapo 4.5)

—  PBpéon TV omoiv 01 UNTEPEG KOTAVOADVOLV KAPEIVY EVOCM TOPEYOVY UNTPIKO YEAL Yo TN
Opéym.

Eivar oxdémipo va petplovvral ta facikd enineda tng KOQEvNg oe:

—  Bpéon TV omoimv o1 UNTEPEG EVOEXETAL VO £XOVV KATUVOADOEL LEYAAES TOGHTNTEG KAPETVIG TPV
omd Tov TokeTo (BA. Tapdypao 4.4)

—  PBpéon oto omoia £yl mponyovpévmg yopnynoel BgopuAdivn, | omoia petaforileton o Kapeivn.

H xoeeivn €yel mapatetopévn nuiceio (on og Tpompa veoyévvnta Bpéen Kot VITApYEL EVOEYOUEVO
GLGOMPEVOTG, YEYOVOS TOL Pmopel va emPBaiel mapoakorovOnon tov Bpepmv mov Aapupdvovv Bepameia
Yo TopateTapévo oot (BA. Tapdypago 5.2).

Aglypota aipatog yio mtapakoiovdnon Ba tpémel va Aapfdavovtal akpipdg Tpv amd Ty ETOUEVT 060N
o€ mepintwon BepamevtiKig aotoyiog Kol 2 £mg 4 dPES PETA TNV TPOTYOVUEVT] OGN OTAV VITAPYEL
vroyia to&ikdtTnrag.

[Mapdro mov dev €xet kaBopiotel 61N PifAoypaeic BepamenTiKd E0POG CLYKEVIPMOONG KAPEIVIG GTO
TAAo U, TO EMITESO KAPEIVIG 08 PEAETEG TTOV GYETICOVTOL IE TO KAMVIKO OPELOG KVpaivovTol amd 8 £mg
30 mg/1 ko Kovovikd dev Exel TpokAnOel avnovyio Yo TNV acaAreln e ENTimEdH TAACUATOG KAT® 0T
50 mg/l.

H xurpikn| kapeivn umopet va yopnynOei pe evoopAéfia £yyvon kot omd tov otopatoc. To mpoidv dev
TPEMEL VAL YOPNYELITAL LEC® EVOOUVIKNG, DITOSOPLOC, EVOOPPAYLUING 1] EVOOTEPITOVAIKNG EVEONC.

Aiapxsio Ospameioc




H Bértiom didpketa g Oepaneiog dev £xel kabiepwbei. Te po TpdSEATN PEYAAN TOAVKEVTPIKN
UEAETT G TPO®PA veoyEvvTTa. BpErn, avapépOnie didueon mepiodog Oepaneiag 37 nuepdv.

2V KAMVIKR TPOKTIKN, 1) Ogpaneio cuvnbmg cuveyiotnie puéypt 1o Ppépog va ptdoet oe nikio 37
gfdouddv amd TV TeEhevTaio EUUNVOPPLGia, KABDS PEXPL TOTE N AITVOLL TPOWMP®Y VEOYVMV GuVIOmG
vroywpei avtopdtog. To 6pto avtd prnopei @6TdOG0 Vo avabempndel avdioyo pe Tnv KAWVIKNI
a&10MOYNON O LEPOVMUEVEG TTEPITTMGELS AVAAOYO IE TNV avTamoKplor ot Oepaneio,
ouveyllOUEV TOPOVGIN ATTVOTK®V ENEICOdImV Tapd TN Oepameia, 1 aAla KAviKd {nThipota.
SUVIGTATOL VO GTOOTE 1) YOPTYNOT TG KITPIKNG KAPETVNG OTAV 0 0GOEVNG OV TAPOVGIACEL
ONUOAVTIKO amVOikod ENEIGOO10 Yo 5-7 NUEPEG.

Edv o acBevig Tapovcidosl vrotpomidlouca Gmvola, 1 YOpNyno”n TG KITPIKNG KOPEIVNG Umopel va
Eexwvnoel maAL gite pe 060m cvvnpnong &ite pe pion 600m EOPTIoNG, GVAAOYO, LE TO YPOVIKO
SoTNUE TOV PHEGOAGPNGE amd TN SLOKOTN TNG KITPIKNAG KOPEIVNG LEYPL TNV VTOTPOTN| TNG GTVOLOG.
AOY® TG apyNg AmEKKPLoNG TNG KAPEvG 68 autd Tov TANBucud acBevav, dev LITAPYEL AmaiTnon Yo
oTadloKn peimon g 66omg Kot ) dtekomn g Bepameiog.

Kabmhg vrapyet kivdvuvog vrotpomng g arvolog LETA T dlakomh TG Oepomeiog pe KITpiky Kapeivn, 1
o pakoAlovOnon Tov acbevoic Ba mpémel va cuveyloTel yio Tepimov pio efdoudda.

Aocbeveic ue droTopoyuévny nroTiky 1 VEQpixy Agitovpyia

H acpdhelo g kiTpikng kapeivng oe acbevelg pe veppikn| averdpkela dev €yel kabepwbei. Ilapovoia
VEQPIKNG SVCAEITOVPYLNG, VITAPYEL AVENUEVO EVOEYOLEVO GUCCDPEVLONG. ATTOLTEITAL LELOUEVT
nuepnota 60T GLVTIPNONG KITPIKNG KAPEIvNS Kot 1 d0om Ba tpémel va kabodnyeitar omd petpnoelg
G KOQEIVNG OTO TAAGLLAL.

Y& mol0 mpdwpa Bpéen, 1 kdBapomn g Kaeeivng dev eEaptdton amd Ty nratikn Aettovpyia. O
NTATIKOG LETABOAMOUOG TG KAPETVIG OVOTTUGGETAL TPOOSEVTIKG OTIG EBOOUAdES LETA TN YEVVIOT KoL
Yo TO peyoAuTEPO o8 NAKia Bpépmn, 1 NIOTIKY VOGOG EVOEXETOL VO, DVTOOEIKVVEL AVAYKT)
TaPOKoAoVONGNG TOV EMIESOV KUPEIVNG GTO TAACLO Kot EVOEXETAL VA amattel puBpicelg g doomg
(BA. mapaypapovg 4.4 ko 5.2).

4.3 Avtevoeigelg
YrepevarcOnoio otn dpacTiki ovcia 1 6€ KATOo10 amd Ta £KS0ya.
4.4 E101xég mpog1domoun|oElg Kot Tpo@uAidserg katd T ypijon

H dmvola tpowpmv veoyvmv givar pio, S16yvmon amokAelcpuov. AAAa aitio arvotlag (7). SoTapayEg
TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTAUATOG, TPp®mTonTadng mvevpovondoeia, avoipio, onyaiuio, Letafoiucég
STopayEG, KOPOLOyYELNKEG AVMUOAES, 1] OTOQPAKTIKY Grvoln,) O TPEMEL v 0TOKAEIGTOVY 1 Va.
QVTIHETOTIOTOVV KOTOAANA®G Tptv amd Vv évapén g Oepomeiog pe Kitpikn kaeeivn. H advuvapuio
avtomokplong otn Oepameio pe kaeeivn (Tov emPefaidveral v amatteital HECWO UETPTOEMY TOV
EMmES MV TAACUATOG) Umopel va amotedel Evoelgn Kamotov dALoL attiov dmvolog.

Y& VEOYVA IOV YEVVNON KAV Ot0 UNTEPES OL OTTOIEG KOTAVALDGAV UEYOAEC TOCOTNTEG KOPEIVIG TPV
omd TOV TOKETO, 01 POGIKEG GUYKEVIPMOGELS TNG KAPETVNG 0TO TAACHO, B0 TPETEL VA, LETPLOVVTOL TPV
amo Vv évapén g Oepaneiog pe KITpkn Koeeivn, kabdg 1 kapeivn damepvd €DKOAN TOV TAAKODVTA
€vTOGg ™G eUPpuiknc kukAogopiag (PA. Tapaypdpovg 4.2 kat 5.2).

Mntépec mov OnAdlovv veoyva 6Ta omoia yopnyEiTal KITPIKT KAMEivn dev Ba TPETEL VO KATAVOADVOVY
TPOPEG KO TTOTA TTOV TEPLEYOVY KOPEIVT 1 POPLOKEVTIKA TPOIOVTA TTOL TEPLEXOLY Kapeivn (PA.
Tapdypoeo 4.6), kabdg 1 Kaeeivn anekkpivetal 6to untpukd yoio (BA. Topdypapo 5.2).

X veoyva ta omoia giyav AdPel mponyovpuevn Bepamneio pe Oeo@uALiv, 01 BOCIKEC GUYKEVTIPMOGELS TNG
KaPEIvNg 6To TAdGua Bo Tpémet va, petprovvTal Tpty and Ty Evapén g Oepameiog pe KiTpkn
Kapeivn enedn ta Tpowpa Ppéen petafoiilovv ™ Beo@uvAiivn e Kapeivn.



H xageivn givat éva d1eyepTikd Tov KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTHUATOG KOl EYOVV avapepOel emANTTUEg
Kkpicelg og mepmtOoelg vepdocoroyiog Kapeivinc. H ypnoiporoinon g Kitpikng Kapeivng o veoyva
LE SLOTOPOYEG EMANTTIKOV KPIGEMV TPEMEL VO TPALY LOTOTTOIEITAL UE EEUPETIKT TPOGOYN.

H xageivn éxet pavei 6Tt av&avel Tov kapdlokd puiuod, Ty Kopdlokn Tapoyn TS oploTePng KOAiog,
KoL TOV OYKO TTOAOV G€ dMpoctevpéves peréteg. Emopévac, ) kitpuen kapeivn 0o mpénet va
YAPNOYLOTOLELTOL LUE TPOCOYN GE VEOYVE LLE YVOGTH KPSy YELOKT VOGO. YTAPYOLV modei&elc 0T
Kapeivn Tpokael TayvappvOpieg o gvmadn dtopa. Xto veoyva avtd eivar cuvnOmg P oA
oAePoxoppkn Toyvkapdio. Eav éxovv vmdpéel Tuyov acuvioioteg datapayég Tov pubuoy 6€ KATO10
kapdrotokoypaenua (KTT) mpotod yevwnbei 1o Bpépoc, n kitpikn koeeivn Oa mpénet va yopnysitot pe
TPOGOYN.

H xutpkn| kapeivn Oo mpémet va yopnyeitol pe Tpocoyrn o€ Tpdmpa VEOYVA LE SLUTOPUYUEVT VEPPIKN
N nrotikn Agttovpyia (PA. mapaypdaeovg 4.2 kot 5.2). Ot d6c¢e1 Oo Tpémet vo puOuilovrol pécm
TOPUKOAOVON GG TMV GUYKEVIPOCEMV TG KUPEIVNG GTO TAUCIO TPOKEWEVOL Vo amopevyDel 1
to&kdTNTA 68 AVTO TOV TANBLGUO.

H vexpotikn eviepokolitida givat £va Guyvo aitio voonpdtntag Kot Bvnoindmrag og Tpdmpa. VEOyVda.
Yrdpyovv avoaeopéc mbavig oyéong pneta&y tng xpnong nebvioavivav kat tng avantoéng
VEKPOTIKNG EVTEPOKOAITIONG. Q6TOG0, dev Exel kKabiepmbel artioloyikn oyéon peta&d e xpNoNg
KaPeivng N dAANC pebvro&avBivng Kot e vekpaTikng eviepokoiitidag. Onmg pe 6Aa ta Tpodmpo
Bpéon, awtd ota omoia yopnysiton Kitpikn kageivn Oa Tpémel vo TopakoAovfodvTol TPOGEKTIKY Yo
TNV oVATTLEN VEKP®TIKNG EVTEPOKOAITIONG (PA. Tapdypapo 4.8).

H xutpkn kapeivn Oo mpémet va xpnolonoleital pe Tpocoyr 6€ PPEPn TOL TAGYKOLY AT
YOG TPOOICOPAYIKT TAAVOPOUNGT, KM 1 Oepameio evOEYETOL VO ETOEVOGEL TNV KATAGTOGCT] OUTH.

H xutpkn kapeivn Tpokodel yevikevpévn avénen tov HeTafoAoHo, ToV Umopel vo KotaAnéel e
UEYOAVTEPEG ATOITNGELG EVEPYELNG KoL OpEyng KaTd T didpketo TG Oepameiog.

H dto0pnon kot 1 ardAelo NAEKTPOAVTOV TOL TPOKOAEITOL OTO TNV KITPIKY KOPETVT EVOEXETAL VO
emParet dSopbmon TV daTapaydY VYP®Y Kol NAEKTPOAVTMV.

4.5 Alremopdosig pe GALO QOPRUIKEVTIKA TPOTOVTO KO GAAeS pOPPES aAINAETIOpOONG

210 TpO®PA VEOYVA TOPOLGLALETAL EVOOUETATPOTN HeTAED TNG KOQEIVNG KOl TG BE0LAAIVNG. AVTEC
01 OpaCTIKEG 0VGiEG dev Do TPETEL VAL PN GIUOTOLOVVTOL TOVTOYPOVOG.

To kutoypopa P450 1A2 (CYP1A2) givor to kOp1o Eviopo mov eUmAEKETOL GTO LETAPOAIGUO TNG
Kapeivng otov dvBpomo. Eropuévmg, n Kapeivn £xet tn duvatdtnTa Vo aAANAETIOPA e SPUOTIKES
ovoieg mov eivar vrootpmpata Yo o CYP1A2, avactéAlovv to CYP1A2, 1| emdyovv to CYP1A2.
Q61660, 0 LETOPOMGUOG TNG KAPEIVIG GE TPO®PO VEOYVE EIVOL TEPLOPIGUEVOS AOY®D TMV OVAPLLDV
GLOTNUATOV NAATIKOV VIOU®V TOL £X0VV.

[Mapdro mov vdpyoVY EAAYIGTO OESOUEVA OYETIKA PE TIG AAANAETIOPACELS TG KOQEIVNG LE GALES
dpaOTIKEG OVOiEG GE TPOMPA. VEOYVA, EVOEYETAL VA YPELALOVTOL YOUNAOTEPEG DOGEIC KITPIKNG KOPEIVNG
£MELTO O GLYYOPNYNOT| SPACTIKOV OLGLDV TOV OVOUPEPETOL OTL LELOVOLY TNV ATEKKPIGT] TNG
KOPEIVN G 6TOVG EVAMKEG (T.Y. OLUETIOIV Kot KETOKOVOLOAN) Kot evogyeTal vo xpeldlovtal vynAdTepeg
d0GELS KITPIKNG KAPEIVNG ETELTOL OO GLYYOPNYNOT] SPACTIKOV OVGLMOV TOV BEAVOLV TNV ATEKKPLON
g KaQeivNg (T.y. owvoPapPirtain kot otvutoivy). Onov vapyet apgiorio oyetucd pe TOoVEG
OAANAETIOPAGELS, D0 TPETEL VO LETPLOVVTAL Ol GVYKEVIPAGELG KOPEIVIG GTO TAUCLLOL.

Kabmhg 1 Paxtnpilaxn vrepaviantuén oto £viepo oyetifetol pe v avantuén VEKPOTIKNAG
EVTIEPOKOATIONG, 1| GLYXOPTYNOT KITPIKNG KAPEIVNG E PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV KUTAGTEALOVY
TNV €KKPLOT YOOTPIKOV 0EE0C (AVTUSTAUIVIKG TOV ATOKAEGTOV TV H2 vmodoyéwmv 1 avactoAelg
avTAog TpmTovimv) evoéyeTol BepnTikd va avEAVEL TOV KivOUVO TNG VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG
(BA. mapaypapovg 4.4 kot 4.8).



H tavtoypovn ypnomn kageivng kot So&ampaung vOEXETAL Vo, EVIGYDGCEL TIC JIEYEPTIKES EMOPACELS GTO
KOPOLOOVOTVEVGTIKO KOl GTO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua. Edv evdeikvotatl n tavtdypovn ypnon, o
KOPOLOKOG pLOUOG KOL 1] OPTNPLOKT TECT] TPEMEL VA TAPAKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKA.

4.6 Kinon ka1 yarovyio

H xopeivn og peréteg oe (oo, o€ vYNALG d0GELS, £xel pavel 0Tt efvar euPpvoTo&ik Kot TEPATOYOVOC.
O1 emdpacelg avTég dev gival GYETIKEG OGOV 0popd TNV Ppayvrpdbecun yxoprynorn otov TAnfuouo
TV TPO®POV Bpepdv (BA. mapdypapo 5.3).

H xopeivn anekipiveral 6to untpucd Yoo Kot S1omepvd E0KOAN TOV TAAKOOVTA EVTOG TG EUPPLIKNG
KukAo@opiag (BA. mapdypapo 5.2).

Mntépeg mov Onialovv veoyva ota omoia yopnyeital KITPIKY KaQeivn dev Ba TpEmEL VoL KATAVOADVOLV
TPOPES, TOTA 1] POPLAKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEYOVV KAPETVT.

g veoyva mov yevvIiONKav and untépes o1 omoieg KATAVAAMGOV LEYAAEG TOGOTNTEG KOPEIVNG TPV
a0 TOV TOKETO, 01 ACIKES GLUYKEVIPAOGELG TNG KOPEIVNG 6T0 TAAGHA O TPENEL v LETPLOvVTOL TTPLY
amo v évapén g Bepaneiog pe KiTpkn Kaeeivn (BA. Tapaypapo 4.4).

4.7 Emdpacseis 6tV IKavoTnTo 00117N01S KOL YEPIGHOD PYOVAV
Agv epoppdletor.
4.8 AvemOounteg evépyseieg

H yvooti eapuaxoroyio kot Toétkoroyia Tng Kapeivng kot dAiov pebvioavivav mpofAémovy Tig
TOAVEC avemBOUNTEG EVEPYELEG OTNV KITPIKN KAPETVT. O1 gvEpyELEG TOV TEPLYPAPM KAV TTEPIAAUPEVOLY
S1éyepon Tov KeVIPIKoD veupikoL cvotratog (KNX) dnwg evepebiotdtnTa, avnovyio Kot TpEHovAo,
Ko Kopdtakég emdpdostg Onwe tayvkapdic, VTEPTACT Kot 0VENUEVO GYKo TOALOD. O evépyeleg anTég
€lval 00GOEEAPTAEVEG KOl EVOEYETOL VO, TOLTOVY LETPNON TOV EMITESWV TAACUATOC Kol pLelmon g
doomnc.

Ot avemBOunTeg evépYeLeg TOL TTEPLYPAPOVTAL 0TI Bpoyupdecun kot LakpompdOesn SNUOCIELHEV
BipAloypapia o1 omoiec pmopohv vo GYETIGTOVV LE TV KITPIKT KOPEWVN OvOQEPOVTOL TOPAKATEO KOTE
Katnyopia opydvov cvotiuatog kot Ipotipumpevo 6po (MedDRA).

H ocvyvomta opiletar wc: mohd cuyvég (=1/10), ouyvéc (=1/100 émg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000 €wc
<1/100), oraviec (>1/10.000 émg <1/1.000), moAd oravieg (<1/10.000), kot pun yvootéc (dev pmopovv
va kT Bovv pe Pdon ta dwabéoia dedopéva).

Kotnyopio opydvov AvemOountn evépyera, YoyvétnTo
CULOTHNATOG
Aodéeig kot , .
TOPECTHCEL Inyopio Mn yvaootéc
Awtapoyés Tov
OVOGOTTOINTIKOV Avrtidpaomn vrepevarcOnociog Xrbvieg
GUGTNLOTOG
Awtapoyég Tov YroyAvkoic, vrepylvkaytia,
UETAPOAGUOD KOl TG amotuyio avartuéng, Svcaveio Mn yvootég
Opéyng oitiong
Awtapoyéc Tov VEupKon Evepebiototra, tpépovio, avnovyia, .
GLGTHIOTOG gykepaitkn PAdpn*, oracpoi® Mn yvooteg
Awtapoyéc Tov OTOC Kot , % .
Tov Aafvpivov Kopoon Mn yvooteg
Tayvkapdia, N onoio oyetileton

. . emiong pe avénuévn Kapolokn mopoyn .

Kapdés dwrapaygs ™G aplotePnG Kotiog Kot avénpévo Mn yvoote
OYKO TOALOD

Awtaporyéc oV Avm{myn TPOOPNG, omﬁn LLEVT YOOTPIKN Mn Yoot
YOG TPEVTEPIKOD ELGPOQNON, VEKPOTIKN




EVTEPOKOATIOO* *

Tavucég Sroroponés kat dreBitdoa otn BEon Eyyvong,

KOTAGTAGELS TG 0000 N , . . Xuyveég
, gypovi g Béong €yyvo
yopHynoNG GAEYHOVT TNG BEOG EYYVONG
AvEnuévn anékkpion ovpwv,
Epevvec aLENUEVO VATPLO Kol 0GPEGTIO 0VP®V, M yvootéc

LELOUEVT] LOCOOLPTVT), LEWOUEVN
Bupotivn

* MapatnpnOnie eykeeoikn PAGPT, OTACHOL Kot KOQ®OOT), AALY TOV TLO GUYVES GTNV OLLAd TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOV
** BA. mapoxitm

H xageivn evdéyetal va Kataoteiiel T obvBeon epubBpomomtivig Kot ETOUEVMG Vo LELOGEL TN
GLYKEVTPMOT| LOCQUPIVIG LE TOPATETAUEVT BepameioL.

[Mopodikég Trmdoelg g Bupo&ivng (T4) éxovv kataypagel og Ppéen katd tnv Evapén e Bepameiog
OAAG Oev mapatdOnkay pe dotnpodpevn Bepameio.

O1 dBéo1ieg amodeilelg dev LTOJEIKVOOVY TUYOV LOKPOTPODESLLES avemBOUNTES AVTIOPAGELS 0T
veoyvikn Oepameio e kKaeivn 660V apopd TV vevpoavartuslokn Ekfacn, Ty anotuyio avarnTuéng
TO KAPOLOYYELOKO, YACTPEVIEPIKO 1 EVOOKPIVIKO cuoTnia. H Kapeivn dev @aivetal vo ETOEVOVEL TV
€YKeQAAKT vVo&io 1 va mapo&vvel Toyov TpokAndeica BAAPN, mapdAio mov 1 mBavoTnTa dEV pmopet
VO OTOKAELOTEL

NekpoTikn EVIEPOKOATION

H vexpotikn evtepokoitida etvat Eva cuyvo aitio voonpdtntag kot OvnoiuoTnTog 6€ Tpo®pa VEoyVd.
Yrdpyovv avapopéc mbavig oyéong peta&y g xpnong nebvioavivav kat tng avantoéng
VEKPOTIKNG VTEPOKOAITIONG. Q0THG0, dev Exel kabiepmBel aitioloykn oyéon peta&d g xpHong
Kaeivng N dAANG peBuio&avBivng Kat TG VEKPOTIKNG EVIEPOKOMTIONS.

e o SumAn TVEAN, EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO PAPLOKO SOKIUN UE KITPIKT KApeivn og 85 Tpodwpa
Bpéon (PA. mapdypaeo 5.1), N VEKPOTIKY EVIEPOKOAMTION S1UYVAOGTNKE GTNV TVQAY] PACT TNG LEAETNG
oe 600 Ppéen vrd evepyn Bepaneia Kot og £va VO EIKOVIKO QAPLOKO, KOl 6 Tpia Bpéen vrd Kapeivn
KaTd TNV avolkT eacn g perétng. Tpla amd ta Bpéen ta omoia avETTLERY VEKPOTIKY
evtePOKOAiTIOO Katd TN doKiun anefimcav. M peydin molvkevipikn peiétn (n=2006) n onoia
depguvovoe T pokporpdbeopn ékPaon oe Tpdwpa Ppéen oto omoia xopnynONKe KITpky Kapeivn
(BA. mapdypago 5.1) dev £€0e1&e avEnpévn cuyvOTNTO VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG OTNV OpLdda
KaPeivng 0TV cLyKpinke pe 10 ewovikd appako. Onmg pe OAa ta Tpowpa PPéPn, avtd 6T ool
yopnyeitan KITpikn Kaeivn Oa Tpémnel va TapakoAovBohvTol TPOGEKTIKA Yl TV OVATTLUEN
VEKPOTIKNG vTEPOKOAITIONG (PBA. mapdypopo 4.4).

4.9 Ynepdoosoroyia

"Enerta amd vrepdocoloyia, Ta OMILOGIEVIEVA EMIMESD KAPEIVNG 0TO TAAGHA KupdvOnKay ond Tepinov
50 mg/l éwg 350 mg/1.

Ta onpeio Kot To GLUTTOIATO TOV avaPEPONKay otn BiAoypapia Eretta amd VTeEPSOGOAOYiN
KaQeIVC o€ TPOWPO BPEPT TEPIAAUPAVOLY VITEPYAVKOLLLN, VITOKOAOLLIN, EAAPPD TPOLO TV AKPOV,
avnovyia, vrepTovia, omcBOTOVO, TOVIKOKAWOVIKEG KIVGELS, ETANTTIKEG KPIOELS, TOYVTVOLd,
Tayvkapdia, ELETO, YOOTPIKO £peBIOUO, YUOTPEVTEPIKN apoppayia, Tupesia, TPEUOVAO, avENUEVN
ovpia aiaTog Kot LENUEVO apBd AEVK®Y LOCEUPI®V, AOKOTEG KIVIGELS GLUYOVMV Kol XEILEMV.
Mio epintmon vTepd0GoA0YING KOPEIVIG TEPMAEYONKE OO AVATTVEN EVOOKOIALOKTG ALLOpPAYiog
Ko Exovv avapepbei pakpompodBecua veuporoyikd exakorlovda. Asv £xovv avapepbel Odvatotl Tov
oyetilovrot pe vrepdocoroyia Kapeivig o€ TpOWPO PPEP.

H Bgpamneio tng vrepdocoroyiog KOQEIvNS eival KLPIWEC CUUTTOLATIKY KOl VITOGTNPIKTIKT. Oa mpémet
VO TOPUKOAOVOOVVTAL 01 GLYKEVTIPADGELG KAAIOV Kot YAVKOLNC 6TO TAAGHLO Kot Vo dtopBdveTat 1
vIoKOAopLio Kot 1) viepyAvkatpia. Ot GUYKEVIPOOELS KAPEIVNG 0TO TAACHA £XEL PUVEL OTL LLELOVOVTOL



petd omd petdyyion pe avtodioyn. Ot 6TacpHol UTOPovV VO AVTIHETOTIGTOVV UE EVOOPAEPLL
yopNyNon avITETANTTIKOV (Sralemdun 1 kdmolo PapPirovpikd OT®S 1 VATPLovy0g TEVTOPapPirtdin 1
N eowofapPirdin).

5. DAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 DopuoKodVVapIKEG 1O10TNTES

Dopuaxobepanevtiky katnyopio: [apdywya Eavlivng, kodikég ATC: NO6BCO1

H xageivn oyetileton dopukd pe tig pebvio&avliveg Beopuirivn ko BeoPpopivn.

O1 mep1ocoTEPEG AMO TIG EMIPAGELS TNG £XOVV 0m0d00el GTOV AVTAYOVIGUO TV VTOSOYEDV
a0EVOGIVIG, GTOVG LIOTVLTOVG A | Kol GTOVG Ajra, EXOVV KATAOELTEL O TPOGIIOPIGLOVS GUVIESNG
VIOdoYEN KOl EYovV Tapatnpndel o€ CLYKEVIPMOGELG ToL Tpoceyyilovv exelveg mov emitedyOnkav
Oepamevtikd oe avt TNV Vel

H xageivn dpa kupimg g dieyeptikd tov KNZ. Avtn etvan 1) féon g enidpaong g Kapeiving otnv
ATVOL0L TPOMPWV VEOYVMV, Y10 TNV 0TToiol £X0VV TPOTADEL SIAPOPOL UNYAVICUOL Y10l TIG OPAGELS TNG
meprapfavovtag: (1) oéyepon Tov avamTvenoTIKod KEVTIPOV, (2) avénuévo aeptopd ava Aemtd, (3)
peltopévo ovdd og vepkamvia, (4) avénuévn avtardkpion o€ vrepkamvia, (5) avénuévo tovo
OKEAETIKOV OOV, (6) petopévn dtappayprotikny Konwon, (7) avénuévo petafoikd pubud, kot (8)
avénuévn Kataviimon o&uyovov.

H chvikn amoteAespotikdTnTa TG KITPIKNG KAPEVNS a&loAoynOnKe oe ol TOAVKEVTPIKT,
TUYOLOTOMUEVT, SUTAY] TVOAT SOKIUN 1) OTTOI0 GUVEKPIVE TNV KITPIKN KOPEIVN LE TO EIKOVIKO (PAPLLOKO
oe 85 mpowpa Ppéen (Mhkia kvopopiag 28 £wg <33 efdopddes) pe anvola Tpdmpwv veoyvav. Ta
Bpéon éraPav evooprefimg 66om poptions tov 20 mg/kg Kitpkng kaeeivng. Katdmy yopnynonke
nuepnota d6om cuvtipnong Tov S mg/kg Kitpikng Kapeivng eite evoopiePimg ite omd TOL GTOUATOG
(drpécov coinva oitiong) yuo €wg 10-12 nuépeg. To mpwtdkorro enéTpeye ota PpéPn vo «cmOOLV»
Le avolktn Bepameio pe KITPIKT KOPEWVN €AV 1) ATVOLAL TOLG TOPEUEVE AVEEEAEYKTT). XTIV TEPITTMOON
exeivn, Ta Ppéon EraPav o devtepn d6om eoptiong tov 20 mg/kg KiTpikng Kapeivng énetta amd TV
1" nuépa Bepameiag ko Tpv and v 8" nuépa Bepameiag.

Ymp&av meprocdtepeg NUEPES wpig amvoln vrd Bepaneio pe Kitpkr kageivn (3.0 nuépeg, Evavtt 1,2
NUépag Yo to ewovikd eappaxo, p=0,005). Eriong, vipée peyoivtepo mocootd achevomv yopig
KkaBolov dnvola yo > 8 nuepes (kapeivn 22% évavtt eikovikov gapudkov 0%).

Mo TpdoaTN LEYAAN TOAVKEVTIPIKN LEAETT EAEYYXOUEVN LE EIKOVIKO @dpuako (n=2006) diepedvnoe
T1G BpayvmpdBecpeg ko TG pokporpodBecpes (18-21 punveg) ekfaoelg twv Tpdbmpmv Ppepdv oo omoia
yopnynonke kirpikn Kaeeivn. Ta Bpépn mov Tuyatomomdnkay otV KItpikn kageivn Elafov
evoopAEPa 06om eoptions 20 mg/kg Kot Katdmy nuepnota d6om cvvtipnong S mg/kg. Eqv n dnvowa
eEaxoArovBovoe vo vdpyet, 1 nuePNola SO0t GLVVTPNONG UTopovoe va awéndel mg kat ta 10 mg/kg
T0 PEYLOTO KITPIKNG KOpeivng. Ot dooelg cuvtipnong tposappoloviav efdopadiaio o LETAPOAEG TOV
Bapovg codpatog ko pmopovoay vo xopnynbodv arod to otdpa epdcov o Ppépog eiye dei&el avoyn oe
mpn evtepkn Bpéym. H Bepaneia pe kapeivn peimoe 10 T0GOGTO PPOyYOTVEVHOVIKNG SVOTANGIOG
[Aoyog mbavotritev (95%CI) 0,63 (0,52 ¢wc 0-76)] kot PeAtivoe 10 m0c0oTod emPiwong ywpig
vevpoavantvéaxn avamnpia [Aoyog mbavotitov (95%CI) 0,77 (0,64 £wg 0,93)].

To péyeBog ko 1 katebBvvon tng enidpaong TG KAPEIvNS 610 BAvato Kot TV ovamnpic dSiEpepav
avéioya pe 1o Babuod g avamvenoTikng VITOGTNPIENS oV Yperdlovtay ta PpEepn Kot TNV
TUYOLOTTOINGT), VITOSEIKVDOVTOG TEPIGCOTEPO OPEAOG Y10, TO LTOGTNPLLOUEVE PPEPT [AOYOC
mBavotntev (95%CI) yia Bdvato ko avamnpia, PA. Tivoko TopakdTo].

®dvatog M avamnpio. COUE®VA LE TIG VTOOUAES OVATVEVGTIKNG VTOGTNPLENG KOTA TNV
E100Y®YN OTN UEAETN

Ynoopnaodeg Adyoc mBavotiTov (95% A.E.)

Kopia vrootpién 1,32 (0,81 éwg 2,14)




Mn emepPatikn vrootpién 0,73 (0,52 ém¢ 1,03)

Evdotpayeioxkog cornvag 0,73 (0,57 ém¢ 0,94)

5.2 O apPIKOKIVITIKEG 1OLOTITES

H xuitpn kapeivn dwowordron edkora o vdatikd dtdivpa. To kitpkd Tufpa petoforiletar Taytmg
KOTA TNV £yYvon 1| TNV KATAmToo.

Amoppognon: H évapén tng dpdomng g Kapeivng amd tnv KITpikn Koeeivn ival eviog AETTdv amod
v €vapén g Eyyoons. Metd v and Tov otépatog xoprynomn 10 mg kabapnig kapeivng/kg
COUOTIKOV BAPOvg 6€ TPO®PA VEOYVA, 1 LEYLOTT GLYKEVTPMOT] TG KAPEIVNG 6T0 TAGSUA (Crax)
KopdvOnke amod 6 émg 10 mg/l kot 0 pécog xpovog Yo TNV OmMOKTNON TG UEYIOTNG CLUYKEVTPMONG (tmax)
KopdvOnke amd 30 Aentd €mg 2 dpec. H éktaom tng amoppoenong dev ennpedletar amd datpopn o
QOPUOVAN OAAGL 1 tiax EVOEYETOL VO TOPOUTOOEL.

Koatavopn: H kaeeivn katovépetot Toyémg otov eyKEQPaAo Emetta and YopnyNnon KITptkng Kageivng.
O1 GLYKEVIPDGELS TNG KAPEIVIG OTO EYKEPAAOVOTLOL0 VYPO TMV TPOMP®V VEOYVMV Tpoceyyilovv Ta
eMined TOV GLYKEVIPAOGEMV 610 TAAGHA. O pécog dyKkog Katavoung (Vg) g kageivng ota Bpéen
(0,8-0,9 I/kg) eivar ehappds vymAdTEpOC 0md ekeivov otovg evidkeg (0,6 L/kg). Agv vrdpyovv
Swbéotpa dedopéva yio T SEGUEVOT TPAOTEIVOV TAAGLATOC GE VEOYVA 1 BpEpn. LTOVG EVIIMKES, N
Léo in Vitro 0EGLELGN TPOTEIVAOV GTO TAAGHO avapEpeTaL OTL givor mepimov 36%.

H xageivn damepva dola Tov mAakovvta €vTog TG ELPPLIKNS KuKAOPOPiaG Kot AmEKKPIVETOL GTO
unTpd yéio.

Biopetaoynuotiopog: O petafoAlopos g kageivng ota Tpowmpa veoyvd ival moAd TepLopIoHEVOG
AOY® TOV OVOPLLOY GUCTNUATOV NTATIKOV EVEOU®V TOV EYOVV KO 1) TEPICCOTEPT OO T1) dPACTIKNY
ovoia anekkpivetar ota ovpa. To nratikd kutdypmua P450 1A2 (CYP1A2) gumAiéketal oto
Blopetacynuatiopd g Kaeeivng 6e LEYOADTEPO NAIKLOKE (TOLLO.

Evdopuetatponn peta&y g Koeeivng Kot tg Bgo@uAiivng £xel avapepbel oe mpowpa veoyvd. Ta
emineda ¢ Kapeivng elvar tepinov 25% tov emnédwv g Beo@uAdivig énetta amd yopnynon
Bgo@uALivg kot mepimov to 3-8% NG KoV Tov YopnyNOnKe avopévetal va LETATPOTEL OE
BoLALivT).

Améxkpion: Xe veapd Ppéen, 1 anéKKplon TG KaPeivng ivar moAd Bpadvtepn and 6,TL 6TOVG
EVIAIKEG AOY® TNG AVAOPUNG NTOTIKNG 1/KOL VEQEPIKNG Agrtovpyiag. e veoyvd, 1 KaBapor tng
KaPeIvNg yivetol oyxedov €5’ oAoKANpov pécm vePpikng anékkpiong. H péon nuicela Lon (t;2) kot to
KAdoua TG KaQEivng mov amekkpivetol apetdfAnto ota obpa (A.) og Ppéon eival avioTpoOP®g
avéAioyo Tpog v NAkia kKvogopiag / amd TV TeEhevTAin ELUNVOPPLGIN. ZTO VEOYVE, 1t eivot
nepimov 3-4 nuépeg kot 10 A, etvorn mepimov 86% (evtog 6 nuepdv). Méypt Tnv nhikio Towv 9 unvov, o
petaforiopds g Kaeeivng mpoceyyilet ekeivov mov mapotnpeitol 6Tovg eVAAKeS (t1,= 5 dpeg Ko A
=1%).

Agv &yovv degoyBel perétec mov va e£eTAloVY TNV POPUAKOKIVIITIKY] TNG KAPEIVNG GE VEOYVA e
NTOTIKN 1 VEQPIKY] AVETEPKELQL.

[Mopovcio onuavTIKiG VEPPIKTG SVGAEITOVPYING, HEdOUEVOL OTL LTTAPYEL AVENUEVO EVOEYOEVO
GLGGMPEVONG, OTALTEITAL LEWUEVN NUEPTOLA DOGT GLVTIPNONG Kol 01 0OGELS B Tpémet va
KaBodnyohviot amd HETPNOELS TNG KAPEIVNG OTO TAGCUA. Xg TPO®PA PPEEN LE YOAOCTATIKN NTOTITION
&xel mapatnpnel mapaTeTAUEVOC YpOVOGg NIicELNG (ONG Yol TNV OTEKKPION TNG KAPEIVNG e avénon
010 EMIMESQ TAAGLOTOC TAV® OO TO PLGLOAOYIKO OPLO SLAKVIOVOT|G, YEYOVOG TTOL VIOONAMDVEL OTL
npémel va 5idetat Waitepn TPocsoyr 61N 60G0A0YiN AVTOV TV acbevav (BA. Tapaypdeovg 4.2 kot
4.4).

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV 0.6QPEAELN

Ta pun KAvikd dedopéva dev amoKaADTTOVY 11itepo Kivouvo yia tov dvOpwmo pe Bdon Tic peréteg
TO&IKOTNTAG EMOVOAAUPOVOLEV®Y 00GE®MV KOPEIVNC. (20T0C0, € LVYNMAEG 0OGELS TPOKAN BN KAY
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EMNTTIKOL OTOGUOL GE TPOKTIKG. Xg OgpumenTIKéG 600EL TPOKANONKOV OPIGUEVEG AANYEG
GUUTEPIPOPAG GE VEOYEVVITOVS OPOLPAIONS, KATH oA TOAVOTNTA MG CLVETELN 0VENUEVIG EKPPUCT|C
TOV VTOJOYEN TNG AOEVOTIVIG TTOL TOPEUELVE PEYPL TNV evilikioor. H kaeeivn edvnke va givat
amoAAQYHEVT omd PETAALOEIOYOVO Kot 0YKOYOVO Kivouvo. To duvapukd tepatoyEveons Kat ot
EMOPACEIC GTNV AVATOPOYDYIKN ATOS0GT TOL TapatnpOnKay o (da dev glval GYETIKA Ue TNV
évoelgn e otov TANBLoUO TPOWP®V PPEPDV.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog exddymv

Movotidpikd KiTpikd o&n

Kutpweo vatpio

"Yowp yio VEGTULAL.

6.2 AocvpfatotnTeg

AvT6 TO0 PUPUAKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO OVOLELYVOETAL 1] VO YOPNYELTOL TOVTOYPOVMG GTNV 1510
EVOOQAEPLO YO HE GALD QOPUAKEVTIKE TPOIOVTA EKTOC OLTMV TOL AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO
6.6.

6.3 Avdpkela {omg

3 xpovia.

Metd to Gvorypo TG eUoLYYOS, TO TPOIOV TPEREL VA Y1 cLLoTon el apéomg.

Ao pikpofloAoyikng amoyng, otav yopnysitat pe StoAvuata Tpog £yyvor, To Tpoidy Oa mpénel va
YPNOLOTOLEITOL OUEGMG LETA TNV OPOLIMOT] LEG® AGTTTTNG TEXVIKNG.

H ynuwn ko ook cuufatdtnta Tov apatopévon SIOAVUOTOC £XEL KaTadelyTel Yia 24 dpeg 6TOVG
25°C kot otovg 2-8°C.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TNV QUAAEN TOV TTPOIOVTOS

Agv vTapyovv E11KES 001 Yieg SLoTP1ONG Yo TO TPOTOV ALTO.

IMoa 115 cVVONKES SLOTNPMONG TOV APOLOUEVOD PAPUOKEVLTIKOD TPOiOVTOG, PAERe Tapdypapo 6.3.

6.5 DYHoN Kol GLGTATIKG TOV TEPLEKTN

Tomov I dwpavig yvddvn edoryya tov 3ml.
Yvokevacia tov 10 puciyyov.

6.6 Iowitepeg TPpoPUAGEELS ATOppLYNG KoL GALOG YEIPIONOG

H donn teyvikn mpénetl va mapakorovbeital avotpd Ko’ 6Ao T0 YEPIoUO TOV QUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC KABMG eV LILAPYEL TAPOV KAVEVH GUVTIPNTIKO.

H xurpikn| kapeivn o mpénet va emBempeitor onTiKa Y100 TUYOV COUATIONKO DAKO Kot
OTOYPOUOTIGUO TPV 0 TN YOPNYNON. ATOpPIYTE TIC PVOLYYEC TOV TEPLEYOVV UMOYPDLATICUEVO
S1GALO 1) OPATO COUATIONKO VAKO.

H xurpikn| kapeivn umopet va ypnoonombet gite ywpig apaimon gite apotopévn o€ oteipa dS10ADLOTA

pog Eyyvon Ommg YALKOLN 50 mg/ml (5%), 1 yhoprovyo vazplo 9 mg/ml (0,9%) 1 yAvkoviko
acPéotio 100 mg/ml (10%) apéomg petd v aeaipeon and t eOCLYya.
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To apoaiopévo dtdlvpa TpEmel vo eivar dtavyég Kot dypopo. Oro To TopevTEPKH STOADUOTO TPETEL VO
EMBEOPOVVTOL OTTIKA Y10l TUYOV CMOUATIONNKO VAIKO KOl ATOYPOUATICUO TPV Ao T yopnynon. Mnv
YPNOYLOTOLEITE TO TOPUCKEVAGLLO EAV EIVOL ATOYPOUOTIGUEVO 1) TEPIEYEL EEVO COUATIOIAKO VAIKO.

IMa pia ypion povo. Amoppiyte ToxOV TPOIOV TOL dEV el Ypnoyomombei Kot £yl peivel péoa ot
@Vo1YYo. MnVv @UAAGGETE 0YPNGLOTOINTO VAIKO Y10 LETEMELTA, XOPNYNOT).

Agv vTapyovV WL0ITEPES OTOLTHGELS YL TV OTOPPLYT).

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
CHIESI FARMACEUTICI SpA

Via Palermo 26/A

1-43100 Parma

ITAAIA

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/528/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX ETKPIXHY / ANANEQYHY THX AAEIAX

02/07/2009

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
01/2012

Aemtopepn TANPoPopLaKd oToLyEin Yo To TPoldv eivan dtabéoipa oy 1oToceAda Tov Evpmmaicod
Opyoaviopov ®apudkev (EMEA) http:/www.emea.europa.eu/.

11


http://www.emea.europa.eu/

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Peyona 20 mg/ml 61dAvpa yuo £yyvon Kot TOGIHO dStaAv L

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mepiéyer 20 mg kitpikng koeeivng (mov ioodvvapet pe 10 mg kapeivng).
Ka0e pdoryya tov 1 ml mepiéyel 20 mg xitpikng kageivng (mov woodvvapet pe 10 mg Kapeivng).

T'a tov mAnpn Katdloyo twv exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atddopa ya £yyoon.
[Toc1po ddAvpa.
Awwyég, aypopo, voatiko didivua pe pH=4.7.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

Oepamneia TG TPOTOTAOOVS ATVOLUG TPOMPDY VEOYVAMV.
4.2 Aocoroyia Kau TPOTOS YopNYNOoNS

H Bepamncio pe kitpikn kapeivny 8o mpénet va Eektvd vwd TV emiPAEY Y10TPOV TENXEPAUEVOV GTNV
gvtatikn Oepaneio veoyvav. H Bepaneio Oo mpémel va yopnyeital pdévo oe povado eviatikng Oepameiog
VEOYV@MV GTNV 0To1l0 VITAPYOVY SLOBEGILO ETOPKN LECH Y10 TV ETXLTNHPTOT KAl TV TOPAKOAOVON O
TV ac0evov.

To cvvieTdEVO 00GOLOYIKO oYL o€ BpEpn oL dev Exouv AaPel mponyovuevn Bepameia givor pia
d60m eoptiong 20 mg KITPIKNG KAPEIVNG avd KIMO cwpotikod Papovg yopnyoduevn nécm Ppadeiog
evOopAEPLag £yyvong enl 30 AemTd, XPNOLOTOIMVTAG L0l AvTAlo £yYOONG e GUPLYYO 1) GAAN
S0GUETPIKT GVoKELT £yyvong. 'Enetta and didotnpa 24 opmv, propodv vo yopnyndodv d0celg
GUVTNPNONG TOV 5 Mg avd KIAO cmpatikov Bapove pécw Ppadeiog evooeiéPrag Eyyvong et 10 Aemtd
k&g 24 dpeg. Evarloktikd, pmopodv va yopnyndodv 6661 GuvTipnong Tov 5 mg avd Ko
COUOTIKOV BApove HECH OO TOV GTOUATOC YOPNYNONGS, OTMG LEGH PIVOYUCTPIKOD COAVa KaOe 24
dpec.

H ovvietodpevn 66om @OpTIong Kol 01 GUVICTOUEVESG OOGELS GLVTIPNONG KITPIKNG KOPEIVNG TOPEXOVTOL
otov 0kOAoVB0o Tivaka 6mov dtevkpviletar n oxéon HeTad OYKmV EyyuonG Kol YopNYoLLEV®Y 00GE®MV
OV EKQEPALOVTOL WG KITPIKT KAPETVN.

H 660m mov ekppdletar og kabapn Kageivn gival To HUIOL TG SO0 G OTAV EKPPALETAL (OC KITPIKT|
Kkapeivn (20 mg Kitpkng Kageivng eival icodvvapa pe 10 mg kabopng Kapsivng).

Adom KITPIKNG AboM KITPIKNG 0d66¢ Zoyvotnto
kapeivng (Oykog) | kapeivng (mg/kg
GOUOTIKOV BApOovg)

Adon 1,0 ml/kg 20 mg/kg copatikod | EvoopiéPia £yyvon Mia @opd
@OpTIONG GOLOTIKOD Bapovg (emi 30 Aentd)

Bapovg
Adon 0,25 ml/kg 5 mg/kg copotiKod EvdopAéfia £yyvon Kabe 24
ocuvinpnong® | copatikon Bapovg (emi 10 Aemtd) M amd wpeg*

Bapovg TOL GTOLOTOC YOPYNON
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* Hexvavtag 24 mpeg PHetd ) 8001 pOpTIog

Xe TPOPO PPEPT LLE OVETOPKT KAVIKT OVTOTOKPIOT GTI GUVICTMUEVT d0GT POPTIONG, UTOPEL Va
yopnynOet e devtepn d6om eoptiong twv 10-20 mg/kg 1o péyioto Hotepa omd 24 dpec.

Y& TePINTMOOT OVETOPKOVG AVTUTOKPIOTG, LTOPOVV Vo xop1ynbodv vymidtepeg 60GELS GLVINPNONG
tov 10 mg/kg copatucov Bapovg, Aappdavovtag voyn To EVOEXOIEVO GUGCMPEVONC TNG KAPETYNG
AOYO TN mapateTapévns nuicelag Long o€ TPOMmPA VEOYVE Kot TNV TPOOSEVTIKE ALEAVOUEVT
duvoToTNTa HETAPOAIGHOD TNG KAPEIVNG OE OYE0T He TNV NAKio Tov BpEPoug petd v TelevTaia
gupnvopvoia (BA. mapdypapo 5.2). Onov gvdeicvutor KMVIKA, TPETEL VO TapakoAOVOOVVTOL TOL
emineda kKapeivng oto mAdopa. Evdéyeton va emavektiunel n didyvoon g drvolog tpdwpmv
veoyvav gdv o1 aoBeveic dev avtamokpivovial enapkds og de0TEPT S00T POPTIONG 1| dOON
ocvvtnpnong tov 10 mg/kgmuépa (BA. mapdaypago 4.4).

Orav yopnyeitar evdopiePimg, 1 KiTpkn kageivn Oa Tpémel va yoprnyeitor LEcm ereyyOUeEVNS
EVOOPAEPLOG £yYVOMG, YPNOLOTOLOVTOGS L AVTALL £yYVoNG e GUPLYYa 1| GAAY SOGULETPIKT] GLOKELN
€yyvong povo. H kurpikr kapeivny pmopel gite va ypnoomondet ywpig apaimon gite apoiopévn o
oteipa dtdvpata Tpog Eyyvuon 6mws yAvkoln 50 mg/ml (5%), 1§ yAoprovyo vétpo 9 mg/ml (0,9%) 1
yAvkovikd acPéotio 100 mg/ml (10%) apéomg petd v agaipeon and ) eoctyya (BA. Tapdypapo
6.6).

Agv givan arapaitnn 1 TepokoloHnon povtivag Tov EMTEd®V KAPEIVIG 6TO TAAGO YL TNV

TAELOVOTNTA TOV TPOOPOV Ppepmdv. Q6TOC0, 01 GUYKEVIPOGELS KAPEIVIG OTO TAACLLO EVOEXETAL VO

yperdletat vo mapakolovBohvtal Teplodikd Katd Tt dtdpkeLn TG Oepameiog 6€ TEPITTDOCELS OTEAOVG

KAVIKNG avTamdkpiong 1 onueiov to&ikdTnTog.

Emunpocheta, o1 §6ce1g pmopel va ypetactel vo puBuiotodv avaioya pe Ty 10Tpikn kpion Enetta and

TOPOKOAOVON G POLTIVAG TOV CLYKEVIPHOGE®DY KOPEIVNG GTO TAUCLN GE KOTAGTAGELS KVOUVOL OTTMG:

— oAb Tpoémpa Ppépn (MAikio kvopopiag < 28 efdouddeg 1/kat copotikd Papog < 1000 yp.), edkd
otav AApPBAVOVY TOPEVTEPIKT SLUTPOPT

- Bpéon pe nrotiky kot vepptkn ducAettovpyio (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2)

—  Bpéon e datapoayic EMANTTIKOV KpicewV

—  Bpéon pe YvooT Kot KAVIKG OTLOVTIKY KapdloK VOGO

—  Bpéoen mov AapPavouv GuyxopNYNoN QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV TOL Eival YVOGTO OTL
napepfaivovy oto petafolopd tng kaeeivng (BA. Tapdypapo 4.5)

—  PBpéon TV omoiv 01 UNTEPEG KOTAVOADVOLV KAPEIVY EVOCM TOPEYOVY UNTPIKO YEAL Yo TN
Opéym.

Eivar oxdémipo va petplovvral ta facikd enineda tng KOQEvNg oe:

—  Bpéon TV omoimv o1 UNTEPEG EVOEXETAL VO £XOVV KATAVOAMDGEL LEYAAEC TOGHTNTEC KAPETVIG TPV
omd Tov TokeTo (BA. Tapdypao 4.4)

—  PBpéon oto omoia £yl mponyovpévmg yopnynoel BgopuAdivn, | omoia petaforileton o Kapeivn.

H xoeeivn €yel mapatetopévn nuiceio (on og Tpompa veoyévvnta Bpéen Kot VITApYEL EVOEYOUEVO
GLGGMPEVONG, YEYOVOS TOL Uropel va emPalel mapakorovOnon Tev Ppeemv mov Aapupdvovy Bepaneia
Yo TopateTapévo oot (BA. Tapdypago 5.2).

Aglypota aipatog yio mtapakoiovdnon Ba tpémel va Aapfdavovtal akpipdg Tpv amd Ty ETOUEVT 060N
o€ mepintwon BepamevtiKng aotoyiog Kot 2 £mg 4 dPeg PETA TNV TPOTNYOVUEVT OGN OTAV VITAPYEL
vroyia to&ikdtTnrag.

[Mapdro mov dev €xet kaBopiotel 61N PifAoypaeic BepamenTiKd E0POG CLYKEVIPMOONG KAPEIVIG GTO
TAAo U, TO EMIMESO KAPEIVG 08 PEAETEG TTOV GYETICOVTOL PE TO KAMVIKO OPELOG KupaivovTal arnd 8 Emg
30 mg/1 ko Kovovikd dev Exel TpokAnOel avnovyio Yo TNV acaAreln e ENTimEdH TAACUATOG KAT® 0T
50 mg/l.

H xurpikn| kapeivn umopet va yopnynOei pe evoopAéfia £yyvon kot omd tov otopatoc. To mpoidv dev
TPEMEL VAL YOPNYELITAL LEC® EVOOUVIKNG, VITOOOPLOC, EVOOPPAYLAING 1] EVOOTEPITOVAIKNG EVEONG,.

Aiapxsio Ospameioc
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H Bértiom didpketa g Oepaneiog dev £xel kabiepwbei. Te po TpdSEATN PEYAAN TOAVKEVTPIKN
UEAETT G TPO®PA veoyEvvTTa. BpErn, avapépOnie didueon mepiodog Oepaneiag 37 nuepdv.

2V KMVIKH TPOKTIKN, 1) Ogpaneio cuvnBmg cuveyiotnie péypt 1o Ppépog va ptdoet oe nikio 37
gfdouddv amd TV TeEhevTaio EUUNVOPPLGia, KABDS PEXPL TOTE N AITVOLL TPOWMP®Y VEOYVMV GuVIOmG
vroy®pel avTopudTeS. To 6plo aVTd propel ®GTOGO Vo avabempnOel avaroya pe TV KAVIKN
a&10MOYNON G LEPOVMUEVEG TTEPITTMGELS OVAAOYO IE TNV avTamoKploT ot Oeparneia, )
ouveyllOUEV TOPOVGIN ATTVOTK®V ENEICOdImV Tapd TN Oepameia, 1 aAla KAviKd {nThipota.
SUVIGTATOL VO GTOOTE 1) XOPTYNOT TG KITPIKNG KAPETVNG OTAV 0 0.00EVNG OV TAPOVCIAGEL
ONUOAVTIKO amTVoikd ENEICO010 Yo 5-7 NUEPEG.

Edv o acBevig Tapovcidosl vrotpomidlouca Gmvola, 1 YOpNyno”n TG KITPIKNG KOPEIVNG Umopel va
Eexwvnoel maAL gite pe 060m cvvnpnong &ite pe pion 600m EOPTIoNG, GVAAOYO, LE TO YPOVIKO
SoTNUE TOV PHEGOAGPNGE 0md TN SLKOTN TNG KITPIKNAG KOPEIVIG LEYPL TNV VTTOTPOTY| TNG GIVOLOC.
AOY® TG apyNg AmEKKPLoNG TNG KAPEvG 68 autd Tov TANBucud acBevav, dev LITAPYEL AmaiTnon Yo
oTadloKn peimon g 66omg Kot ) dtekomn g Bepameiog.

Kabmhg vrapyet kivduvog vrotpomng ¢ Grvolag LeTd T dlakomh TG Oepameiog pe KiTpikn Kaeeivn, 1
o pakoAlovOnon Tov acbevoic Ba mpémel va cuveyloTel yio Tepimov pio efdoudda.

Aocbeveic ue droTopoyuévny nroTiky 1 VEQpixy Agitovpyia

H acpdhelo g kiTpikng kapeivng oe acbevelg pe veppikn| avemdpkela dev £xel kabepwbei. Ilapovoia
VEQPIKNG SVCAEITOVPYLNG, VITAPYEL AVENUEVO EVOEYOLEVO GUCCDPEVLONG. ATTOLTEITAL LELOUEVT
nuepnota 60T GLVTIPNONG KITPIKNG KAPEIvNS Kot 1 d0om Ba tpémel va kabodnyeitar omd petpnoelg
G KOQEIVNG OTO TAAGLLAL.

Xe mol0 mpdwpa Ppéen, n kaBapomn tng Kaeeivng dev eEaptdton amd Ty nratikny Aettovpyia. O
NTATIKOG LETABOAMOUOG TG KAPETVIG OVOTTUGGETAL TPOOSEVTIKG OTIG EBOOUAdES LETA TN YEVVIOT KoL
Yo TO peyoAuTEPO o8 NAKia Bpépmn, 1 NIOTIKY VOGOG EVOEXETOL VO, DVTOOEIKVVEL AVAYKT)
TAPOKoAoVONGNG TOV EMIESOV KOPEIVNG 6TO TAACLLO Kot EVOEXETOL Va. amattel puBpicelg g doomng
(BA. mapaypapovg 4.4 ko 5.2).

4.3 Avtevoeigelg
YrepevarcOnoio otn dpacTiki ovcia 1 6€ KATOo10 amd Ta £KS0ya.
4.4 E101xég Tpog1domou|oEls Kot TPoPuAGEELS KOTA TN (prion

H dmvola tpoéwpmv veoyvmv givar pio S16yvmon amokAelcpon. AAAa aitio arvotlag (7). doTapayEg
TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTAUATOG, TPp®mTonTadng mvevpovondoeia, avoipio, onyaiuio, Letafoiucég
SToPaYES, KOPOLOYYELNKEG AVMUOAES, 1] OTOQPAKTIKY Grvoln) O TPETEL v OTOKAEIGTOVY 1 VO,
QVTIHETOTIOTOVV KOTOAANA®G Tptv amd Vv évapén g Oepomeiog pe Kitpikn kaeeivn. H advuvapuio
avtomokplong otn Oepameio pe kaeeivn (Tov emPefaidveral v amatteital HECWO UETPTOEMY TOV
EMmES OV TAACUATOG) Umopel va amotedel EvOelén Kamotov GAALOL aitiov dmvolag.

Y& VEOYVA IOV YEVVNON KAV Ot0 UNTEPES OL OTTOIEG KOTAVALDGAV UEYOAEC TOCOTNTEG KOPEIVIG TPV
omd TOV TOKETO, 01 POGIKEG GUYKEVIPMOGELS TNG KAPETVNG 0TO TAACHO, B0 TPETEL VA, LETPLOVVTOL TPV
amo Vv évapén g Oepaneiog pe KITpikn Koeeivn, kabde 1 Kaeeivn dlomepvd EDKOAN TOV TAAKODVTA
€vTOGg ™G eUPpuiknc kukAogopiag (PA. Tapaypdpovg 4.2 kat 5.2).

Mntépec mov OnAdlovv veoyva 6Ta omoia yopnyEiTal KITPIKT KAMEivn dev Ba TPETEL VO KATAVOADVOVY
TPOPEG KOl TTOTA TTOV TEPLEYOVY KOPEIVT 1 POUPLOKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPIEXOLV Kapeivn (BA.
Tapdypoeo 4.6), kabdg 1 Kaeeivn anekkpivetal 6to untpukd yoio (BA. Topdypapo 5.2).

X veoyva ta omoia giyav AdPel mponyovpuevn Bepamneio pe Oeo@uALiv, 01 BOCIKEC GUYKEVTIPMOGELS TNG

KaPEIvNg 6To TAdGua Bo Tpémet var peTprovvTal Tpty and v Evapén g Bepameiog pe KITptkn
Kapeivn enedn ta Tpowpa Ppéen petafoiilovv ™ Beo@uvAiivn e Kapeivn.
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H xageivn givat éva d1eyepTikd Tov KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTHUATOG KOl EYOVV avapepOel emANTTUEg
Kpicelg og TepITTOOELS VITEPOOGOAOYiNG Kapeivic. H ypnoiporoinon g Kitpikng Kapeivng o veoyva
LE SLOTOPOYEG EMANTTIKOV KPIGEMV TPEMEL VO TPALY LOTOTTOIEITAL UE EEUPETIKT TPOGOYN.

H xageivn éxet pavei 6Tt av&avel Tov kapdlokd puouod, Ty Kapdlokn Tapoyn TS 0pLoTePNg KOIAING,
KoL TOV OYKO TOAUOV G€ dnpoctevpévec peréteg. Emopévag, ) kitpuen kaeeivn 0o npénet va
YAPNOYLOTOLELTOL LUE TPOCOYN GE VEOYVE LLE YVOGTH KPSy YELOKT VOGO. YTAPYOLV modei&elc 0T
Kapeivn TpokaAel TayvappvOieg oe umadn dtopa. Xto veoyva ovtd givar cuvi0mg pio oA
oAePoroppkn Tayvkapdio. Eav Exovv vmdpéel Tuyov acuvioioteg datapayég Tov pubuoy 6€ KATO10
kapdrotokoypaenua (KTT) mpotod yevwnbei 1o Bpépoc, n kitpikn koeeivn Oa mpénet va yopnysitot pe
TPOGOYN.

H xutpkn| kapeivn Oo mpémet va yopnyeitol pe Tpocoyr 6€ TPO®P VEOYVEA LE SLOTOPAYUEVT] VEQPIKY
N nrotikn Agttovpyia (PA. mapaypdaeovg 4.2 kot 5.2). Ot d6c¢e1 Oo Tpémet vo puOuilovrol pécm
TOPUKOAOVON GG TMV GUYKEVIPOCEMV TG KUPEIVNG GTO TAUCIO TPOKEWEVOL Vo amopevyDel 1
to&KdTNTA G€ AVTO TOV TANBVGUO.

H vexpotikn eviepokolitida givar Eva Guyvo aitio voonpotntag Kot Ovnoindmmrag oe Tpodmpa. VEOYVA.
Yrdpyovv avoaeopéc mbavig oyéong pneta&y tng xpnong nebvioavivav kat tng avantoéng
VEKPOTIKNG EVTEPOKOAITIONG. 26THG0, dev Exel kabepwbei artioAoykn oyéon peta&d g ¥pNong
KaPeivng N dAANC pebvro&avBivng Kot e vekpaTikng eviepokoiitidag. Onmg pe 6Aa ta Tpodmpo
Bpéon, awtd ota omoia yopnysiton Kitpikn kageivn Oa Tpémel vo TopakoAovfodvTol TPOGEKTIKY Yo
TNV oVATTLEN VEKP®TIKNG EVTEPOKOAITIONG (PA. Tapdypao 4.8).

H xutpn kapeivn Oo mpémet va xpnoonoleital pe Tpocoyr 6€ PpéPn TOv TAGYKOLY UTd
YOG TPOOICOPAYIKT TAAVOPOUNGT, KM 1 Oepameio evOEYETOL VO ETOEVOGEL TNV KATAGTOGCT] OUTH.

H xutpkn| kapeivn mpokodel yevikevpévn anénen tov HetafoAlopo, Tov pumopel vo kotainéel e
UEYOAVTEPEG ATOITNGELG EVEPYELNG KoL OpEyng KaTd T didpketo TG Oepameiog.

H dto0pnon kot 1 ardAelo NAEKTPOAVTOV TOL TPOKOAEITOL OTO TNV KITPIKY KOPETVT EVOEXETAL VO
emParet dSopbmon TV daTapaydY VYP®Y Kol NAEKTPOAVTMV.

4.5 Alnlremopdosig pe GALo QUPRUKEVTIKAE TPOIOVTE Kol dAheg POPPES UAMAETIOPAGTG

210 TpO®PA VEOYVA TOPOLGLALETAL EVOOUETATPOTN HeTAED TNG KOQEIVNG KOl TG BE0LAAIVNG. AVTEC
01 OpaCTIKEG 0VGiEG dev Do TPETEL VAL PN GIUOTOLOVVTOL TOVTOYPOVOG.

To kutoypopa P450 1A2 (CYP1A2) givor to kOp1o Eviopo mov eumAEKEToL 6TO HETAPOAIGHO TNG
Kapeivng otov dvBpomo. Eropuévmg, n Kapeivn £xet tn duvatdtnTa Vo aAANAETIOPA e SPUOTIKES
ovoieg mov eivar vrootpmpata Yo o CYP1A2, avactéAlovv to CYP1A2, 1| emdyovv to CYP1A2.
Q61660, 0 HETOPOMGHOG TNG KAPEIVNG GE TPO®PO VEOYVA EIVOL TEPLOPIGUEVOS AOY® TMV OVAPLULOV
GLOTNUATOV NAATIKOV VIOU®V TOL £X0VV.

[Mapdro mov vdpyoVY EAAYIGTO OESOUEVA OYETIKA PE TIG AAANAETIOPACELS TG KOQEIVNG LE GALES
dpaOTIKEG OVGiEG GE TPOMPA. VEOYVA, EVOEYETAL VAL YPEIALOVTUL YUUNAOTEPEG DOGEIC KITPIKNG KOPEIVNG
£MELTO O GLYYOPNYNOT| SPACTIKOV OLGLDV TOV OVOUPEPETOL OTL LELOVOLY TNV ATEKKPIGT] TNG
KOPEIVN G 6TOVG EVAMKEG (T.Y. OLUETIOIV Kot KETOKOVOLOAN) Kot evogyeTal vo xpeldlovtal vynAdTepeg
d0GELS KITPIKNG KOPETVNG ETELTO OO GLYYXOPNYNOT| SPACTIKOY OVGLMV TOV BEAVOLV TNV ATEKKPLON
g KaQeivNg (T.y. owvoPapPirtain kot otvutoivy). Onov vapyet apgiorio oyetucd pe TOoVEG
OAANAETIOPAGELS, D0 TPETEL VO LETPLOVVTAL Ol GVYKEVIPAGELG KOPEIVIG GTO TAUCLLOL.

Kabmhg 1 Paxtnplokn vrepaviantuén oto £viepo oyetifeTol pe v avantuén VEKPOTIKNAG
EVTIEPOKOATIONG, 1| GLYXOPTYNOT KITPIKNG KAPEIVNG E PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV KUTAGTEALOVY
TNV €KKPLOT YOOTPIKOV 0EE0C (AVTUSTAUIVIKG TOV ATOKAEGTOV TV H2 vmodoyéwmv 1 avactoAelg
avTAog TpmTovimv) evoéyeTol BepnTikd v avEAVEL TOV KivOUVO TG VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG
(BA. mapaypapovg 4.4 kot 4.8).
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H tavtoypovn ypnomn kageivng kot So&ampaung vOEXETAL Vo, EVIGYDGCEL TIC JIEYEPTIKES EMOPACELS GTO
KOPOLOOVOTVEVGTIKO KOl GTO KEVTIPIKO VELPIKO cvotnua. Edv evdeikvotatl n tavtdypovn ypnon, o
KOPOLOKOG pLOUOG KOL 1] OPTNPLOKT TECT] TPEMEL VA TAPAKOAOVOOVVTAL TPOGEKTIKA.

4.6 Kinon ka1 yarovyio

H xopeivn og peréteg oe oo, og vYNAEG d00ELS, £xel pavel 0Tt efvar epPfpLOTOLIKT Kot TEPATOYOVOC.
O1 emdpdoelg autég dev givar oYETIKEG OGOV aPopa TNV Ppayvmpddecn yopnynon otov tAnducud
TV TPO®POV Bpepdv (BA. mapdypapo 5.3).

H xopeivn anekipiveral 6to untpucd Yoo Kot S1omepvd E0KOAN TOV TAAKOOVTA EVTOG TG EUPPLIKNG
KukAo@opiag (BA. mapdypapo 5.2).

Mntépeg mov Bnralovv veoyva ota omoia yopnyeital KITPIKY| Kaeeivn dev Ba TPEMEL VO KOTOVOADVOLV
TPOPES, TOTA 1] POPLAKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEYOVV KAPETVT.

g veoyva mov yevvIiONKav and untépes o1 omoieg KATAVAAMGOV LEYAAEG TOGOTNTEG KOPEIVNG TPV
a0 TOV TOKETO, 01 PACIKES GUYKEVIPAOGELS TNG KOPEIVNG 6T0 TAAGHA O TPENEL VO LETPLOVVTOL TPV
amo v évapén g Bepaneiog pe KiTpkn Kaeeivn (BA. Tapaypapo 4.4).

4.7 Emdpacseis 6tV IKavoTnTo 00117N01S KOL YEPIGHOD PYOVAV
Agv epoppdlertar.
4.8 AvemOounteg evépyseieg

H yvoot eapuaxoroyio kot Toétkoroyia Tng Kapeivng kot dAAwv pebvioaviivav mpofAémovy Tig
TOAVEC avemBOUNTEG EVEPYELEG OTNV KITPIKN KAPETVT. O1 gvEpyELEG TOV TEPLYPAPM KAV TTEPIAAUPEVOLY
S1éyepon Tov KeVIPIKoD veupikoL cvotratog (KNX) dnwg evepediotdtnta, avnovyio Kot TpELovAo,
Ko Kopdtakég emdpdostg Onwe tayvkapdic, VTEPTACT Kot 0VENUEVO GYKo TOALOD. O evépyeleg anTég
€lval 00GOEEAPTAEVEG KOl EVOEYETOL VO, TOLTOVY LETPNON TOV EMITESWV TAACUATOC Kol pLelmon g
doomnc.

Ot avemBOunTeg evEPYELEC TOL TTEPLYPAPOVTAL 0TI BpoyutpdBecun kot LakpompdOesn SNUOCIELHEV
BipAloypapia o1 omoiec pmopohv vo GYETIGTOVV LE TV KITPIKT KOPEWVN OvOQEPOVTOL TOPAKATEO KOTE
Katnyopia opydvov cvotiuatog kot Ipotipumpevo 6po (MedDRA).

H ovyvomta opiletar wc: mohd cvyvég (=1/10), cuyvés (>1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 g
<1/100), oraviec (>1/10.000 émg <1/1.000), moAd oravieg (<1/10.000), kot pun yvootéc (dev pmopovv
va kT Bovv pe Pdon ta dwabéoia dedopéva).

Kotnyopio opydvov AvemOountn evépyera YoyvétnTo
CULOTHNATOG
Aodéeig kot , .
TOPECTHCEL Inyopio Mn yvaootéc
Awtapoyés Tov
OVOGOTTOINTIKOV Avrtidpaomn vrepevarcOnociog Xrbvieg
GUGTNLOTOG
Awtapoyég Tov YroyAvkoic, vrepylvkaytia,
UETAPOAGUOD KOl TG amotuyio avartuéng, Svcaveio Mn yvooTég
Opéyng oitiong
Awrtapoyéc Tov veupukon Evepebiototra, tpépovio, avnovyia, .
GLGTHIOTOG gykepaitkn PAdpn*, oracpoi® Mn yvooteg
Awtapoyéc Tov OTOC Kot , % .
Tov Aafvpivov Kopoon Mn yvooteg
Tayvkapdia, N onoio oyetileton

. . emiong pe avénuévn Kapdakn Topoyn ,

Kapdés dwrapaygs ™G aploTePNG Kothiog Kot avénpévo Mn yvoote
OYKO TOALOD

Awtaporyéc oV Avm{myn TPOOPNG, omﬁn LLEVT YOOTPIKN Mn Yoot
YOG TPEVTEPIKOD ELGPOQNON, VEKPOTIKN
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EVTEPOKOATIOO* *

Tavucég Sroroponés kat dreBitdoa otn BEon Eyyvong,

KOTAGTAGELS TG 0000 N , . . Xuyveég
, gypovi g Béong €yyvo
yopHynoNG GAEYHOVT TNG BEONG EYYVONG
AvEnuévn anékkpion ovpwv,
Epevvec aLENUEVO VATPLO Kol 0GPEGTIO 0VP®V, M yvootéc

LELOUEVT] LOCOOLPTVT), LEWOUEVN
Bupotivn

* MapatnpnOnie eykeeoikn PAGPT, OTACHOL Kot KOQ®OOT), AALY TOV TLO GUYVES GTNV OLLAd TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOV
** BA. mapoxitm

H xageivn evdéyetal va Kataoteiiel T obvBeon epubBpomomtivig Kot ETOUEVMG Vo LELOGEL TN
GLYKEVTPMOT| LOCQUPIVIG LE TOPATETAUEVT BepameioL.

[Mopodikég Trmdoelg g Bupo&ivng (T4) éxovv kataypapel og Ppéen katd tnv Evapén g Bepaneiog
OAAG Oev mapatdOnkay pe dotnpodpevn Bepameio.

O1 dBéo1ieg amodeilelg dev LTOJEIKVOOVY TUYOV LOKPOTPODESLLES avemBOUNTES AVTIOPAGELS 0T
veoyvikn Oepameia pe kaeivn 06ov aopd tnv vevpoavortuélokn ékPacn, Tnv amotuyio avarnTuéng
TO KAPOLOYYELOKD, YAOTPEVTIEPIKO 1 EVOOKPIVIKO cuoTnia. H Kapeivn dev @aivetal vo ETOEVOVEL TV
€YKEPAAKT VTo&ia 1 va mapo&vvel Tuyov tpokindeica BAAPN, mapdio Tov 1 TOavOTNTA OV LmopEl
VO OTOKAELOTEL

NekpoTikn EVIEPOKOATION

H vekpotikn evtepokoitida etvat Eva cuyvo aitio voonpdtntag kot OvnoioTnTos 6€ TPO®PO VEOYVA.
Yrdpyovv avapopéc mbavig oyéong peta&y g xpnong nebvioavivav kat tng avantoéng
VEKPOTIKNG VTEPOKOAITIONG. Q0THG0, dev Exel kKabiepmBel artioloykn oyéon peta&d g xpHong
Kaeivng N dAANG pebuio&avBivng Kot TG VEKPOTIKNG EVIEPOKOMTIONG.

e o SumAn TVEAN, EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO PAPLOKO SOKIUN UE KITPIKT KApeivn og 85 Tpodwpa
Bpéon (PA. mapdypaeo 5.1), N VEKPOTIKY EVIEPOKOAMTION S10YVAOGTIKE GTIV TVOAN PACT TNG LEAETNG
oe 600 Ppéen vrd evepyn Bepamneio Kol og Eva VO EIKOVIKO PAPLOKO, Kol o€ Tpia Ppépn vITd Kaeeivn
KaTd TNV avolkT eacn g perétng. Tpla amd ta Bpéen ta omoia avETTLERY VEKPOTIKY
€VTEPOKOAITION KaTd TN dokiun anefimcav. Mo peydin molvkevipikn peiétn (n=2006) n onoia
depguvovoe T pokpompdbeoun EkPaon oe mpdwpa Ppéen oto onoio xopnynONKe KITPIKY| Kapeivn
(BA. mapdypago 5.1) dev £€0e1&e avEnpévn cuyvOTNTO VEKPOTIKNG EVIEPOKOAITIONG OTNV OpLdda
KAV 0TV cLYKPIONKe e To ewovikd papuako. Onmg Le OAa Ta Tpdwpa Ppéen, avTd oTa omoia
yopnyeitan KITpikn Kaeivn Oa Tpémnel va TapakoAovBohvTol TPOGEKTIKA Yl TV OVATTLUEN
VEKPOTIKNG vTEPOKOAITIONG (PBA. mapdypopo 4.4).

4.9 Ynepdoosoroyia

"Enerta and vrepdocoloyia, Ta OMILOGIEVIEVA EMMESD KAPEIVNG 0TO TAACHA KOpdvOnKav arnd mepimov
50 mg/l éw¢ 350 mg/1.

Ta onpeio Kot To GLUTTOIATO TOV avaPEPONKay otn BiAoypapia Eretta amd VTeEPSOGOAOYiN
KaQeVC o€ TPOWPO BPEPT TEPIAAUPAVOLY VTTEPYAVKOLLLN, VITOKOALOLLIN, EAUPPD TPOLO TV AKPOV,
avnovyia, vreptovia, omcfOToVo, TOVIKOKAWOVIKEG KIVIGELS, ETIANTTIKES KPIoELS, TOOTVOLd,
Tayvkapdia, ELETO, YOOTPIKO £peBIOUO, YUOTPEVTEPIKN apoppayia, Tupesia, TPEUOVAO, avENUEVN
ovpia aiaTog Kot LENUEVO apPBd AEVK®Y OLOCEUPI®V, ACKOTEG KIVGELS GLOLYOVMV KOl XEIAEMV.
Mio epintmon vTepd0coA0Yiag KAPEIVNC TEPALYONKE amd avATTVEN EVOOKOIALOKNG OLLLOPPOLYiog
Ko Exovv avapepbei pakpompodBecua veuporoyikd exakorlovda. Asv £xovv avapepbel Odvatotl Tov
oyetilovton pe vIepdocoAOYin KAPEIVIG GE TPOMPA BPEQN.

H Bgpameio tng vrepdocoroyiag KOQEIvNS eival KLPIOEC CUUTTOUATIKN KOl VTOGTNPIKTIKY. Oa mpémet

VO TOPUKOAOVOOVVTAL 01 GLYKEVTIPADGELG KAAIOV Kot YAVKOLNC 6TO TAAGHLO Kot Vo dtopBdveTat 1
vIoKOAOpLio Kot 1 viepyAvkatpia. Ot GUYKEVTIPOOELS KAPEIVNG 0TO TAACL £XEL POVEL OTL LLELDVOVTOL
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petd omd petdyyion pe avtodioyn. Ot 6TacpHol UTopovV Vo AVIIHETOTIGTOVV UE EVOOPAEPLa
yopNyNon avITETANTTIKOV (Sralemdun 1 kdmolo PapPirovpikd OT®S 1 VATPLovy0g TEVTOPapPirtdin 1
N eowofapPirdin).

5. DAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 DopuoKodVVapIKEG 1O10TNTES

Dopuaxobepanevtiky katnyopio: [apdywya Eavlivng, kodikég ATC: NO6BCO1

H xageivn oyetileton dopukd pe tig pebvio&avliveg Beopuirivn ko BeoPpopivn.

O1 mep1ocoTEPEG AMo TIG EMOPAGELG TNG £X0VV 0m0d00El GTOV AVIAYOVIGUO TOV VTOJOYEDV
a0EVOGIVIG, GTOVG LIOTVLTOVS A | Kot GTOVG Ajsa, EXOVV KATAOELTEL G TPOGOIOPIGLOVS GUVIESNG
VIOdoYEN KOl EYovV Tapatnpndel o€ CLYKEVIPMOGELG ToL Tpoceyyilovv exelveg mov emitedyOnkav
Oepamevtikd oe avt TNV Vel

H xageivn dpa kupimg g dieyeptikd tov KNZ. Avtn etvan 1) féion g enidpaong g Kapeiving otnv
ATVOL0L TPOMPWV VEOYVMV, Y10 TNV 0TToiol £X0VV TPOTADEL SIAPOPOL UNYAVICUOL Y10l TIG OPAGELS TNG
mephapPavovtag: (1) d1€yepon Tov avaTveELSTIKOD KEVTPOV, (2) avénuévo aeptopd avd Aemto, (3)
peltopévo ovdd og vepkamvia, (4) avénuévn avtandkpion o€ vaepkanvia, (5) avénuévo tovo
OKEAETIKOV OOV, (6) petopévn dtappayprotikny Konwon, (7) avénuévo petafoikd pubud, kot (8)
avénuévn Kataviimon o&uyovov.

H chvikn amoteAespotikdTnTa TG KITPIKNG Kapeivng a&toAoyndnke oe o ToAvKeEVTPIKT,
TUYOLOTOMUEVT, SUTAY] TVOAT SOKLUN 1) OTTOICL GUVEKPIVE TNV KITPIKN KAPEIVN e TO EIKOVIKO (pAPLLOKO
oe 85 mpowpa Ppéen (Mhkia kvopopiag 28 £wg <33 efdopddes) pe anvola Tpdmpwv veoyvav. Ta
Bpéon éraPav evooprefimg d6omn poptions tov 20 mg/kg kitpkng Kaeeivng. Katdmiv yopnynonie
nuepnota d6om cuvtnpnong Tev S mg/kg Kirpikng Kapeivng eite evdoprePimg ite omd TOL GTOUATOG
(drpécov coinva oitiong) yuo €wg 10-12 nuépeg. To mpwtdkorro enéTpeye ota PpéPn vo «cmOOLV»
Le avoiktn Bepameion pe KITPIKT KOPEVN €AV 1) ATVOLAL TOLG TaPEUEVE AVEEEAEYKTT). XNV TEPINT®ON
exeivn, Ta Ppéon EraPav o devtepn d6om eoptiong tov 20 mg/kg KiTpikng Kapeivng énetta amd TV
1" nuépa Bepameiag ko Tpv and v 8" nuépa Bepameiag.

Ymp&av meprocdtepeg NUEPES wpig amvolo vid Bepameia pe Kitpkn| kKaeeivn (3.0 nuépeg, Evavt 1,2
NUépag Yo to ewovikd eappaxo, p=0,005). Eriong, vipée peyoivtepo mocootd achevomv yopig
KkaBolov dnvola yo > 8 nuepes (kapeivn 22% évavtt eikovikov gapudkov 0%).

Mo TpdoeoTN LEYAAN TOAVKEVTIPIKT LEAETT EAEYYXOUEVN LE EIKOVIKO @dppaxo (n=2006) diepevvnoe
T1G BpayvmpdBecpeg ko TG pokporpodBecpes (18-21 punveg) ekfaoelg twv Tpdbmpmv Ppepdv oo omoia
yopnynonke kirpikn Kaeeivn. Ta Bpépn mov Tuyotomomdnkay oty KItpikn kageivn Elafav
evoopAéPa 06om eoptions 20 mg/kg Kot Katdmy nuepnota d6om cvvtipnong S mg/kg. Eqv n dnvowa
eEaxoArovBovoe vo vdpyet, 1 nuePNola SO0t GLVVTPNONG UTopovoe va awéndel mg kat ta 10 mg/kg
T0 LEYLOTO KITPIKNG Kapeivng. Ot dooelg cuvtipnong tpocsopuoloviav efdopadiaio og petaforés Tov
Bapovg codpatog ko pmopovoay vo xopnynbodv amod to otépa epdcov 1o Ppépog sixe dei&el avoyn oe
mpn evtepkn Bpéym. H Bepaneia pe kapeivn peimoe 10 T0GOGTO PPOyYOTVEVHOVIKNG SVOTANGIOG
[Aoyog mbavotritev (95%CI) 0,63 (0,52 émg 0-76)] kot PeAtivoe 10 T0c00To eMPiwong ywpig
vevpoavantvéaxy avamnpia [Adyog mbavotntev (95%CI) 0,77 (0,64 £mg 0,93)].

To péyeBog ko 1 katebBvvon tng enidpaong TG KAPEIvNS 610 BAvato Kot TV ovamnpic dSiEpepav
avéioya pe 1o Babpo g avamveuoTikig VTOGTNPIENS oV Yperdlovtay Ta Ppéepn KTl TNV
TUYOLOTTOINGT), VITOSEIKVDOVTOG TEPIGGOTEPO OPEAOG Y10 TO, LTTOGTNPLLOEVE PpEPn [AOYOC
mBavotntev (95%CI) yia Bdvato ko avamnpia, PA. Tivoko TopakdTo].

®dvatog N avamnpio. COUE®VA LE TIG VTOOUAOES OVATVEVGTIKNG VIOSTHPIENG KOTA TNV
E100Y®YN OTN UEAETN

Ynoopnaodeg Adyoc mBavotiTov (95% A.E.)

Kopia vrootpién 1,32 (0,81 éwg 2,14)
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Mn emepPatikn vrootpién 0,73 (0,52 ém¢ 1,03)

Evdotpayeioxkog cornvag 0,73 (0,57 ém¢ 0,94)

5.2 O apPIKOKIVITIKEG 1OLOTITES

H xuirpikn| kapeivn dtouomdrol e0koAa o€ voatikd didAvpa. To kitpikd Tuipa petaforiletatl Toyéwmg
KOTA TNV £yYvon 1| TNV KATAmToo.

Amoppognon: H évapén tng dpdomng g Kapeivng amd tnv KITpikn Koeeivn ival eviog AETTdv amod
v €vapén g Eyyvons. Metd v and Tov otépatog yoprynon 10 mg kabaprig kapeivng/kg
COUOTIKOV BAPOVE GE TPOMPN VEOYVA, 1| LEYIOTI CLYKEVIPWOT TNG KOPEIWVNCS 6T0 TAAGHA (Ciax)
KopdvOnke amod 6 émg 10 mg/l kot 0 pécog xpovog Yo TNV OmMOKTNON TG UEYIOTNG CLUYKEVTPMONG (tmax)
KopdvOnke amod 30 Aentd €mg 2 dpec. H éktoom g amoppdenong dev ennpedletat omd daTpoen) o
QOPUOVAN OAAGL 1 tiax EVOEYETOL VO TOPOUTOOEL.

Koatavopn: H kaeeivn katovépetot Toyémg otov eyKEQPaAo Emetta and YopnyNnon KITptkng Kageivng.
O1 GLYKEVIPMGELS TNG KAPEIVIG OTO EYKEPOAOVAOTLOL0 VYPO TOV TPO®P®V VEOYVAOV TPOoceYYilovV Ta
EMMESA TOV GLYKEVIPOGEWDV 610 TAAoU. O pésog 0yKog katavoung (Vq) g Kaesivng ota Bpéopn
(0,8-0,9 I/kg) eivar ehappds vymAdTEpOC 0md ekeivov otovg evidkeg (0,6 L/kg). Agv vrdpyovv
Swbéotipa dedopéva yio T SEGUEVOT TPOTEIVOV TAAGUATOG GE VEOYVA 1) PPEPN. LTOVG EVIIMKES, N
Léo in Vitro 0EGELGN TPOTEIVAV GTO TAAGHA avaeEPeTaL OTL givan mepinov 36%.

H xageivn damepva dola Tov mAakovvta €vTog TG ELPPLIKNS KuKAOPOPiaG Kot AmEKKPIVETOL GTO
unTpd yéio.

Biopetaoynuotiopog: O petafoAlopos g kageivng ota Tpompa veoyvd ival moAd TepLOpIoHEVOG
AOY® TOV OVOPULOY GCUCTNUATOV NTOTIKOV EVEOU®V TOV EXOVV KOl 1] TEPICCOTEPT] OO T1 dPUCTIKNY
ovoia anekkpivetar ota ovpa. To nratikd kutdypmua P450 1A2 (CYP1A2) gumAiéketal oto
Blopetacynuatiopd g Kaeeivng oe LEYOADTEPO NAIKLOKE (TOLLA.

Evdopuetatponn peta&y g kaeeivng kot g Bgo@uidivng éxel avapepbet oe Tpdwpa veoyvd. Ta
emineda ¢ Kapeivng elvar tepinov 25% tov emnédwv g Beo@uAdivig énetta amd yopnynon
Bgo@uALivg kot mepimov to 3-8% NG KoV Tov YopN YN ONnKe avouéveTal va LETATPOTEL OE
BoLALivT).

Améxkpion: Xe veapd Ppéen, 1 anéKKplon TG Kaeivng ivat moAd Bpadvtepn and 6,TL 6TOVG
EVIAIKEG AOY® TNG AVAOPUNG NTOTIKNG 1/KOL VEQEPIKNG Agrtovpyiag. e veoyvd, 1 KaBapor tng
KaPeivNg yivetor oxedov €5’ oAoKAN POV PEc® vEPPKNG amékkpiong. H péon nuicela Lon (t,2) kot to
KAdoua TG KaQEivng mov amekkpivetol apetdfAnto ota obpa (A.) og Ppéon eival avioTpoOP®g
avéAioyo Tpog Vv NAkia kKvogopiag / amd TV TeEhevTaic ELUNVOPPLGIN. ZTa VEOYVE, 1 t1, eivat
nepimov 3-4 nuépeg kot 10 A, etvorn mepimov 86% (evtog 6 nuep@v). Méypt Tnv nhikio Towv 9 unvov, o
petaforiopds g Kaeeivng mpoceyyilet ekeivov mov mapotnpeitol 6Tovg eVAAKeS (t1,= 5 dpeg Ko A
=1%).

Agv €yovv de&oyBel pedétec mov va e€etalovy TNV QAPUAKOKIVITIKY TNG KOQEIVNG GE VEOYVE LE
NTOTIKN 1 VEQPIKY] AVETEPKELQL.

[Mopovcio onuavTIKiG VEPPIKTG SVGAEITOVPYING, HEdOUEVOL OTL LTTAPYEL AVENUEVO EVOEYOEVO
GLGCMPEVOTG, OMALTEITAL LEIWUEVT UEPNGLA DOGT GLVTHPNOTG KoL 01 dOGELS Bal Tpémel va
KaBodnyohviol amd HETPNOELS TNG KAPEIVNG OTO TAGCUA. Xg TPO®PA PPEEN LE YOAOSTATIKN NTOTITION
&xel mapatnpnel mapaTeTAUEVOC YpOVOGg NIicELNG (ONG Yol TNV OTEKKPION TNG KAPEIVNG e avénon
010 EMINESQ TAAGLOTOC TAV® OO TO PLGLOAOYIKO OPLO SLOKVOVOTG, YEYOVOS TOV DITOINAMVEL OTL
npémel va didetat Wiaitepn TPocsoy 611 60G0A0YiN AVTOV TV 0cBevav (BA. Tapaypdpovg 4.2 kot
4.4).

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV 0.6QPEAELN

Ta pun KAvikd dedopéva dev amoKAAVTTOVV 110iTePO Kivouvo Yo ToV AvOpwmo e Baon Tig LEAETE
To&IKOTNTAG EMOVOAAUPAVOLEV®Y 0OGE®V KOQEIVIC. 20T0C0, € LYNAEG 0OGELS TPOKAN OOV
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EMNTTIKOL OTOGUOL GE TPOKTIKG. Xg OgpumenTIKéG 600EL TPOKANONKOV OPIGUEVEG AANYEG
GUUTTEPIPOPAG GE VEOYEVVITOVS OPOVPAIOVS, KATE TAGH THAVOTNTA MG GUVETELN CLENUEVIG EKPPOCT|C
TOV VTOJOYEN TNG AOEVOGIVIG TTOL TOPEUELVE PEYPL TNV evilikioon. H kaeeivn pavnke va ival
amoAAQYHEVT omd PETAALOEIOYOVO Kot 0YKOYOVO Kivouvo. To duvapukd tepatoyEveons Kat ot
EMOPACEIC GTNV AVATOPOYDYIKN ATOS0CT TOL TapaTNPONKaV o€ (Mo dev €lval GYETIKA e TNV
évoelgn e otov TANBLoUO TPOWP®V PPEPDV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog exddymv

Movotidpikd KiTpikd o&n

Kutpweo vatpio

"Yowp yio VEGTULAL.

6.2 AocvpfatotnTeg

AvT6 TO0 PUPUAKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VO OVOUELYVOETAL 1] VO YOPNYEITOL TOVTOYPOV®G oTNV 1010
EVOOQAEPLO YO HE GALD QOPUAKEVTIKE TPOIOVTO EKTOG CLTMV TOV AVAPEPOVTOL GTHV TOPAYPOPO
6.6.

6.3 Avdpkela {omg

3 xpovia.

Metd to Gvorypo TG eUoLYYOS, TO TPOIOV TPEREL VA Y1 cLLoTon el apéomg.

Ao pikpofroroyikng amoyng, dtav yopnysiton pe Stoddpata Tpog £YXvor, To Tpoiov Ba mpénel va
YPNOLOTOLEITAL OUEGMG LETA TNV OPOLMOT] LEG® ACTTTTNG TEXVIKNG.

H ynuwn ko ook cuufatdtnta Tov apatopévon SIOAVUOTOC £XEL KaTadelyTel Yia 24 dpeg 6TOVG
25°C kot otovg 2-8°C.

6.4 Idwritepeg TpoPuAGEerg KaTd TNV PUAAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vTapyovv €101KES 001 YIS SLOTNPNONG Y1 TO TPOIOV ALTO.

INa 115 oVVONKEG dTNPNONS TOL UPALOUEVOD PAPUAKEVLTIKOD TPOiOVTOG, PAETE Tapdypapo 6.3.

6.5 @061 KO GVOTOTIKG TOV TEPLEKTY

Tomov I drapavig yodiwn edotyya tov 1 ml.
Yvokevaocia tov 10 puoiyyov.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS aOPPIYNGS KoL GALOG YEPIOHOG

H donnn teyvikn mpénetl va mapakoiovdeital avotmpd ko’ 6Ao T0 XEPICUO TOV QUPLAKEVTIKOD
TPOTOVTOC KaOMC dev VITAPYEL TAPAV KAVEVE GUVTNPNTIKO.

H xutpkn kapeivn Oo mpénet vo emtBewmpeiton omTiKd Y10 TUXOV COUATIOIKO DAIKO Kot
OTOYPOUOTIGUO TPV 0d TN YOPNYNON. AToppiyTe TIC PVOLYYEC TOV TEPLEYOVV UTOYPDOUATICUEVO
dtlopa | 0patd COUATIONKO VAKO.

H xutpkn kapeivn umopei va ypnoomombei eite yopic apainon gite apaiouévn oe oteipa StoddpoTo

7pog Eyyvon Omwg YALKO!N 50 mg/ml (5%), | yAmprovyo vatpio 9 mg/ml (0,9%) 1 yAvkoviko
acPéotio 100 mg/ml (10%) auéomg petd v agaipeon axd ™ eOotyya.
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To apoaiopévo dtdlvpa TpEmel vo eivar dtavyég Kot dypopo. Oro To TopevTEPLKE SIOADIOTO TPETEL VO
EMBEOPOVVTOL OTTIKA Y10 TUYOV COUATIONNKO VAIKO KOl ATOYPOUATICUO TPV amd T Yopnynon. Mnv
YPNOYLOTOLEITE TO TOPUCKEVAGLLO EAV EIVOL ATOYPOUOTIGUEVO 1) TEPIEYEL EEVO COUATIOIAKO VAIKO.

IMa pia ypion povo. Amoppiyte ToxOV TPOIOV TOL dEV el Ypnoyomombei Kot £yl peivel péoa ot
@Oo1yYo. MnV QUAACGCETE 0YPNGIUOTOINTO VAIKO Y10, LETETELTA YOPN YN ON.

Agv vTapyovV WL0ITEPES OTOLTHGELS YL TV OTOPPLYT).

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
CHIESI FARMACEUTICI SpA

Via Palermo 26/A

1-43100 Parma

ITAAIA

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/528/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX ETKPIXHY / ANANEQYHY THX AAEIAX

02/07/2009

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
01/2012

Agmtopepn TANPoPOPLaKd oToLyElR Y10 TO TPOTOV givar dtabéoia otV 16T0cEAIdA Tov Evpmmaicod
Opyoaviopov ®apudkev (EMEA) http:/www.emea.europa.eu/.
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A. KATOXOI THX AAEIAYX ITAPATQI'HY, YIIEYOYNOI I'TA
THN AIIOAEXZMEYXH TQN ITAPTIAQN

B. OI OPOI THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
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A. KATOXOI THX AAEIAYX ITAPATQI'HY, YILEYOYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kat d1evfuvon TV Topoy®wydVv Tov gival vTedOVVOL Yo TNV oT0dEGLEVOT TOV TAPTIOWV

Alfa Wasserman SpA
Via Enrico Fermi
IT-65020 Alanno (PE)
ItaAia

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Avotpia

270 VTUTO PVAAO 0NV YPTCEMG TOV PAPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL OVOLYPAPETOL TO GVOLLL
Kot 1 dtevbuven Tov Topaywyod Tov eival VTEVOBVVOG Y10 TV ATOSEGIEVTT) TNG GYETIKNG TAPTIONS.

B. OI OPOI THXZ AAEIAY KYKAO®OPIAZ

e OI OPOI KAI OI HIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI TH XPHXH IIOY
BAPYNOYN TON KATOXO THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

DoppokevTiKod TPoioY Yo T0 omoio amatteiton meplopiopuévn wtptkn cuvtayn (BA. apdptua I:
[epiinym tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog, mapdypagog 4.2).

e OPOI'H HEPIOPIZMOI OXON A®OPA THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEZIMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

O KAK ogeirel vo cupoovioet pe TG appuodieg eBvikég apyég yio to TeEMKO Keipevo kaptéhag mov Oa
glvarl katdAAnAn vo eupovictel oe povadeg eviatikng voonieiog veoyvaov. H kaptéha mpémel va
TepLoUPAvEL TO TOPOKATO Pacucd OTOWEI Kol VO, TOPEXETOL OE OAEG TIC MOVADEG EVTATIKNG
vooneiog veoyvmv, 6mov givarl Thavo va ypnoiporombei To Tpoidv Katd v KukAopopia Tov:

- 'Ot 10 Peyona mpoopilerar yuo ) Oepameia tng mpoTonabods dnvolog

Ot n Bepamneio pe to Peyona npémel va mapéyetor o povado evtatikng Bepaneiog veoyvav,
Vo yopmysitol Kol vo emUMpEital omd yotpd TOv €xEl epmelpia. otV evtaTiky Oepomeio
VEOYVDV

Aemtopuépeleg yio TG S00ELS POPTIONG KOl GLVINPNONG Kol OTL M KOQEWVN EVOEYETOL VL
GLGCMPEVTEL OTO TPOMPA. VEOYVA eEULTIOG TNG TOPATETAUEVNG UicEg LONG TNG.

'Ot M d60m ™G KaPeivNng mov ekepdleTtal g Kabapn kageivn gival To UIGL TG dOONG TNG
KOQEIVNG oV eKQPAleTol g KITPIKN Kaeeivn (20mg KiTtpikng Kageivng gival 160d0vapo e
10mg xaBapnc Kaeeivng) Kot OTL 0L ITPIKEG GUVTOYEG TPETEL VO, VTTOJEIKVVOLY EgkdBapa OTL
TPOKELTAL VaL YopNyNOEl KITPIKT KOQETVT.

O11 10 TPOiOV TPEMEL VO YPNOLOTOLEITOL AUECOG PETA TO AvOLYHa TNG POGLYYOS Kot OTL 01
O(PNOLOTOINTEG TOCOHTNTES TOL AMOUEVOLV GTT| PVGLYYO TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL

Ot evdéyetor va ypeloctel PETPNOT TOV POCIKOV EMEOWOV GTO TAACUO AOY® ALENUEVOL
KIvOHVOL TOEIKOTNTOG EGV

o 'Exelwponyovpévac yopnyndei Oeo@uiiivn 6to veoyvo

o H untépa éyxel xatavaidoel peyaheg TOGOTNTEG KOPEIVNG TPV OO TOV TOKETO 1 TOV
Onhaopo
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- Ot xoeeivn kot 1 0eo@LAAIVN eV TPETEL VO, YPTGLLOTOLOVVTOL TV TOYPOVEL

- Ot av n koeeivn Kot 1 60EATPAUT YPNOUYLOTOLOVVTAL TOVTOYXPOVE, 0 acbevic mpénel va
TopaKoAovOEiTAL TPOGEKTIKA

- Ot pmopei va gpelooTel EMTAEOV TOPAKOAOVONOT TG KAPEIVNG 6TO TAAGUA Kot pOOUIoT TNG
d00T1|g TNG O€ TEPIMTAOCELS KIVOUVOL, OTIMS T TPOWPQ BPépn:

o Mze yolootoTikn Nratitidn

o Me onuovtikn nratikn SueAsttovpyia
o Me datapoyég eEMANTTIKGOV KpioemV
o Me xopdiakr voco

o ue nMukia kvogopiog Katw TV 28 gfdopadmv n/kou Bdpog copatog <1000g, edikd
0€ TEPITTOOT OV AUUPAVETUL TOPEVTEPIKT O1OTPOPT

O L€ GLYYOPNYNON POPUAKEVTIKGOV TPOIOVTOV TTOL gival Yvmotd 6Tl mapeuPaivovy oTov
petafoiiond e Kageivig

- Ot pmopel va epueaviotodVv Kapdlokes datapoyss (cCuUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV oppLODOVY)
G€ VEOYVA UE TPolTapYovca Kapdiakn voGo

- Ot zmpémel va avoeépetor KGO vmovol Yo ovemBounTteg avtidpacEl; COUQ®VO UE TIC
ATOITNGELG OVOPOPAS TOV EOVIKGOV popEmV

- Ewwortepa, ov  vmlpyel vmoévVol Y10 OTOCUOVE, EMANTTIKEG KPIGELG, VEKPOTIKN
EVIEPOKOAITION, CUUTTOUOTO KOL CNUEI OmOoLPONG TNG KOPEIVNG, 10TPIKd TOOOAOYIKT
peimon g avénong tov Papovg tov PpEPovg N AAANAETIOPACEIC LE GAAD PAPUOKO, TTOV
oyetilovtal e TN XPNON TNG KITPIKNG KOPEIVNG, QVTE TPEMEL V. AvaPEPOVTOL GTNV <EGOY®YN
TomKN G enmvouiag kot dtevbuveng tng Chiesi Farmaceutici S.p.A.>

O KAK ogeikel va coppovioet e v Erttponn @apuoxevtikodv [poidviov yio AvOpomivn Xpnion
(CHMP) (ka1 av givol anapoitto pe tig EOvikég Apupodieg ApyEc) Yo To KEIUEVO EMGTOANG TPOC TOV
EMOYYEALOTIO TOV TOWED VYELOVOUIKNG TTEPIBAAYNG, TPV 0o TNV KVKAOQOPia Tov Tpoidvtoc. Opeiiet
eniong va dacparicel Ot N emtotodn) 0o d00gl 6e OGAOVG TOLE YITPOVG TTOV EYOVV EURELPIN. GTNV
evtaTikn Oepameio veoyvav Tpv amd 1 KOt TNV KUKAOPOPin TOL TPoidvtog o€ kaOe KpAToc-péAOG.

e AAAOI OPOI
2DoTnuo. popuUoaKOETaYPOTVIONS

O KAK mpénel va S106paricel 6Tl TO GUOTNUO POPUOKOETAYPOTVIONG, TOL TapatifeTol otV
Evétnra 1.8.1. g ddetag kukhogopiog, 1oyVeL Kot AgtTovpyel Tpv, dALd Kot KOTA TN SIUPKELN TNG
KuKAoQopiag TOL TPOidVTOG GTNV ayopd.

2xédio Aioyeipiong kivoovoo

O KAK deopedetar 6Tt Oa d1e&dyet Tig LeAETEG KOt TIG EMUTPOGHETEG OPAGTNPLOTNTES
QOPUOKOETOYPOTVIONC TOV TOPOLSLALOVTOL 6TO LY£d10 PapLOKOETAYPVOTVIONG, OO CUUEMOVHONKE
oty €kdoor 05 tov Xyediov Alayeipiong Kivdovov (ZAK) mov meprypdoetal oty Evotnta 1.8.2. g
aitnong yo yopnynomn Goelag KuKAOPOPIag Kol 6€ OTOECONTOTE EXOUEVEG avabempnoelg Tov TAK
oL £yovv cupewvndei and v CHMP.

2opewva pe v Katevbovvtnipla ypapun g CHMP yu ta Zvotiuata Awayeiptong Kivdbvou yu
QOPUOKEVTIKA TTPOIOVTA YLoL avOpdTIVY Xpromn, To avabempnuévo TAK npénet va vroPaileTon
tavtoypova e v enduevn ‘ExBeon eprodikng Mapakorohnong e Acedieiag (ETITIA).

Emumiéov, mpémel va vofdrietorl avabewpnuévo TAK
e Onote Aappavovtor véeg TAnpopopieg mov umopel va ennpedoovy Tig Tpéyovces Ilpodiaypapég

Acpaielog, To Zyédo PaplaKoemaypOTVNONG M TIS OPACTNPLOTNTESG EAOYIOTOTOINGNG KIvOHVOL
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e Evtog 60 nuepov amd v enitevnén onpovtikod 0pdsnov (QopLaKOETOYPOTVIONS 1)
glary1oTomoinong Kivdhvov)
e Katomw anaitnong tov EMEA
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IHAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Peyona 20 mg/ml didAvpa yio £yyvon Kot TocLo SteAvLLa.
Kurpue) kapeivn
(1wodvvapo pe 10 mg/ml xabaprg kapeivng)

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EY)

Kda&Be pooryya tov 3 ml nepiéyet 60 mg krrpicng Kapeivng (mov 1odvvapel pe 30 mg kaboapnc
KAPEIVNG).
Ka&0e ml droddparog mepiéyet 20 mg Kitpikng Kapeivng (mov wodvvapel pe 10 mg kaboapng Kapeivng).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Movoddpkd Kitpikd 0&D, KITpIKO VATPLO, VOWMP Y10 EVECLUA.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Aldhopa yo yyoon
ITécyo dtdAvua
10 @bOoryyec

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

EvoopAéfia ypiom

Amo tov oTdpHOTOC XPIIoN

AwPacte T0 PUALO 0INYIOV TPV OO TH XOPNYNOT).
T'a pio yprom povo.

6 EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetal og Béon v onoia dev PAETOVY KoL deV Tpoceyyilovv Ta TALdId.

7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAOIOIHZH(EIL), EAN EINAI AITIAPAITHTH(EY)

8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHEH
Metd to Gvorypo TG eUoLYYOS, TO TPOIOV TPEMEL VA YPTGILOTOIN el apécmG.
To mpoidv mpémel va ypnoiponom el apécmg LETE TV apaimon LEG® AoTTTNG TEXVIKNG

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'A THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON ANTAITEITAI

Ka0e aypnoyomnointo npoidv mpémel vo amoppinTeTal.

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

CHIESI Farmaceutici SpA
Via Palermo 26/A
[-43100 PARMA-ITAAIA

12. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/09/528/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DoppokevLTIKd TPOTOV Y10 TO OTOT0 AMALTEITOL LOTPIKT GLVTAYY].

15. OAHI'IEX XPHXHX

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Peyona
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH ®OYXIITAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEZHZ

Peyona 20 mg/ml s1édAvpa yia £yyvon kot TOso dStdivpo
Kitpun) kopeivn

(1oodvvapo pe 10 mg/ml kaBapng Kapeivng)
EvdopAéfro/ond tov otouaToc ¥pron

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprida

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

60 mg/3 ml

6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX I10Y IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Peyona 20 mg/ml 61dAvpa yio £yyvon Kot TOG1Ho dStdAvpo
Kurpue) kapeivn
(1wodvvapo pe 10 mg/ml kabaprg kapeivng)

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EY)

Kabe pootyya tov 1 ml mepiéyel 20 mg kitpikng Koeeivng (mov 1codvuvapel pe 10 mg kabapng
KaQEIVIC).
Ka0e ml drodvpatog mepiéyet 20 mg Kitpikng Koeeivng (mov 1codvvapel pe 10 mg kabapng Kopeivng).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Movoddpikd Kitpikd 0&D, KITPIKO VATPL0, VOWMP Y10 EVEGIULA.

4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Avdopa yio €yyvon
[Técyo Sdivpa
10 @pOoryyec

S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

EvéopiéPia yprion

Amo Tov 6TdHOTOC YPIIoN

AwoBdote T0 GUALO 0NV TPV amd T YOPNYNON.
T"a pia gpron povo.

6 EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidooetal og Béon v omoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Todid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIOIHZH(EIL), EAN EINAI AITIAPAITHTH(EY)

8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHEH
Metd to Gvorypo TG eUoLYYOS, TO TPOIOV TPEMEL VA YPTGILOTOIN el apécmG.
To mpoidv mpémel va ypnoiponom el apécmg LETE TV apaimon LEC® ACTTTNG TEXVIKNAG

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON ANTAITEITAI

Ka0e aypnoyomnointo npoidv mpémel vo amoppinTeTal.

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

CHIESI Farmaceutici SpA
Via Palermo 26/A
[-43100 PARMA-ITAAIA

12. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/09/528/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DoppokevLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 AMALTEITOL LOTPIKT GLVTAYTY].

15. OAHI'IEX XPHXHX

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Peyona
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH ®OYXIITAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI' HZHZ

Peyona 20 mg/ml s1édAvpa yia £yyvon kot TOSo Stdiv o
Kitpun) kopeivn

(1oodvvapo pe 10 mg/ml kaBapng Kapeivng)
EvdopAéfro/ond tov otouaToc ¥pron

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprida

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

20 mg/1 ml

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHY: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Peyona 20 mg/ml didivpa yio £yyvon Kot T0c1po Sigivpa
KUTPIKT) KOoQeivn

A10PaoTE TPOOEKTIKG OLOKANPO TO QUALO 00N YLAV YP1io1S TPOTOV apyiceTe TN Bepameia TOV
VEOYVOD GUG 1LE 0VTO TO PAPROKO
- ®OvAdEte avtd 10 EOALO 0dNYI®V YpNone. Towc ypelaotel va to daPdoete Eavd.
- Edv éyete mepautépo anopieg, pmtiote TOV TASIATPO GO,
- Edv kdmowa avemBountn evépyeta yivetonr GoPapn 1 av TopOTNPNOETE KATOLN AVETIOOUNTY
EVEPYELD TTOL eV OVaPEPETAL GTO TOPSHV POUALO 0ONYLDV, TOPAKAAEIGOE VO EVILEPDGETE TOV
modioTpo Gog.

To wapdév @ULLO 00N TIOV TEPEYEL:

T1 etvan to Peyona kai o givon 1) xprion tov

T mpéner va yvopilete Tpv va ypnoyonomoete to Peyona
[Mog va xpnoyomromoete to Peyona

[MBovég avemBduntec evépyeteg

g vo puidocetat To Peyona

Aowég TAnpoopieg

SANNAIE el N

1. TI EINAI TO PEYONA KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

To Peyona givan £va d1eyepTiKO TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOV GUGTHLOTOG, TOV OVIKEL GE Lo OUAOaL
Qoppakwmv Tov ovopdlovrot pebvro&aviivec.

To Peyona ypnoylomoteiton otn Bepomeio tnG SIOKOTTOUEVTG OAVOTVONG OE TPOWMPO. LOPQ (TPOTOTOONG
AmVOle TPOWPMY VEOYVDV).

AT To puKpd SlooTN AT OTAV TO TPOMPO. LOPE CTUUATOVY VO OVATVEOUY 0QEIAOVTOL GTO YEYOVOG
OTL TOL KEVTIPO OVATIVOTG TV LOP®V OgV £X0VV avamtuyfel TANpmg.

2.  TIHOPENEI NA I'NQPIZETE IPIN NA XPHXIMOIIOIHXETE TO PEYONA
To Peyona dogv npémer va ypnopomondei:

e g mepinmtoon arhepyiog (vmepevaicdnoiog) Tov veoyvolh oTnV KITPIKY| KOPEVN 1| GE OTOLOONTOTE
&Aho cvotatikd tov Peyona

IIpoocé€te waitepa pe To Peyona:

[Ipotov Eekvnoel ) Bepomeio yio v dmvola Tpo®P®V veoyvav ue to Peyona, dAla aitia drvolog 0o
TPETEL VO OTOKAEIGTOVV 1] VO, AVTIUETOTIGTOVY KATOAAA®G 07t0 TOV Tondiatpd Gog.

To Peyona 0a pénetl va ypnoonotgitor pe mpocoyr. Evnuepmote tov madiotpd cog:

Ed&v 10 veoyvo cag maoyetl omd eMANTTIKEG KpioELg

Edwv to veoyvo cag mdoyetl and Kapdiakn voco

Edv to veoyvo cag €xel veppikd N NmoTikd TpoPAnuota

Edv to veoyvo cag €xel cuyvn ToAvopounon

Ed&v 10 veoyvo oag Tapdyel mEPIGGOTEPA OVPU ATO TO PVGIOAOYIKO

Edv to veoyvo cag €xet petopévn avénon copatikov apouvs 1| LEWOUEVT TPOCAN YT TPOPNG
Edv to veoyvo cag €xel AaPel mponyoduevn Bepaneio pe OgopuAdivn (ypnoyiomoteitot yio T
Oepomeio AVOTVEVOTIKOV SVGKOM®MDV)

e Edv eoeig (n untépa) KaToavoaADGOTE KAPEIVN TPV ad TOV TOKETO
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Afyn GALOV QappaKmv:

Mnyv ypnoiponomcete Ta akOAovOo Qappoka Katd tn didpkela g Oepaneiag pe To Peyona ywopig va
gvnuepmaoete To YTpo cag. O yiatpdc pmopel va ypelactel va puuicetl ™ d6om 1 va aAhdéet Eva amod
TO, PAPLLOKO LLE KATOL0 GALO:

- BeouALivn (ypnowomoteitot Yo TN Bepameion aVaTVELSTIKOV SUGKOAMMV)

- d0o&ampdun (ypnowomoteiton yio T Bepameio avamVELSTIKOV SVCKOMDV)

- olpetdivn (ypnoyomoteitat yia T Bepaneio YOSTPIKNG VOGOD)

- keTokovalOAN (ypnopomoteital yia tn Oepameio PUKNTIHCIKOV AOUDOEEWDV)

- powvoPapPrrdin (xpnowomoteiton Yo T Bepaneia TG EMANYiag)

- povutoivn (ypnotpomoteital yia tn Oepomeio g emAnyiog)

To @dppoko ovtd evoéyetar va ovENGeL ToV Kivouvo GoPapnc EVIEPIKNG VOGOUL LIE aiplo 6Ta KOTPOvVaL
(vexp@TiKn EVTEPOKOAITION) OTOV YOPNYNOEL e PAPLLOKA TOV YPTCLLOTOIOVVTAL Y10, TV AVTILETOTION
™G YOOTPIKNG VOGOU (OTME OVTUSTUUIVIKE TV 0mokAEeTAV TV H2 vmodoyéwy 1 avacToAElg
OVTALOG TPOTOVI®V TOV UELDOVOLV TNV £KKPIOT] YOGTPIKOD 0EE0G).

Evnuepoote tov tandiatpd cog edv 10 veoyvo cag Taipvel 1 £(EL TAPEL TPOCEATA AALL PAPUAKAL,
KOO KO 0VTE TOV YOPTYOUVTOL YMPIC WOITPIKT GUVTAYY].

Kinon ka1 0niaopdg

Edv eoeig (n untépa) Onralete evoom oto PBpépog cog yopnyeitan To Peyona, dev Oa mpémel vo mivete
Ka@E N va AapPdvete 0mol0dNToTE TPOioV TEPIEYEL TOAAN KaPEiv KoM 1 Kapeivn TtepvagL 6TO
unTpd yaa.

INROVTIKEG TANPOPOPIES OYETIKG NE OPLOREVA 6VOTATIKG TOL Peyona

To mapdv eoapprakevTikd TPoidv mepiéyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd doon, dniadn
gtvon ovoaotikd «eAevfepo vatpiovy.

3. QY NA XPHXIMOIIOIHXETE TO PEYONA

To Peyona 0a npémer va ypnoipomoreitol povo o€ povado. evraTikng Oepaneiog veoyvav etnv
omoio VTapPyovY oe0Ecne ETAPK) HEGH VIO TV ETLTHPN O] KAl TNV TAPIKOA0VONON TOV
acOevav. H Ogpancio 0o wpéner va Eekivd v v enifieyn YoTpov nenelpapivov otnv
gvtaTikn Ogpamneia veoyvav.

Adon

O madiatpdg cag Bo cuvtayoypaENoeEL T 6®MOTH TosoTNTA ToL Peyona Bdcet Tov copatikod Pdpovg
TOVL U®POV CUG.

H apywm d6om eivar 20 mg avd Kiho copatikod Bapovg (toodvvapet pe 1 ml avéd KiAd coUATIKOD
Bapovug).

H 660m cvvtipnong sivar 5 mg avd kKikd copotikod Bapovg (toodvvapel pe 0,25 ml ovd Ko
COUOTIKOV Bapovc) Kabe 24 mpec.

Tpomog yoprynong

To Peyona 0a eyyv0ei péow ereyyopevng evoopAERLag £yyuong, YPNOYLOTOIOVTOS Lo avTAid £YYVoNG
LE ouptyya 1| GAAN SocueTpikn cvokevn Eyyvons. H pébodog avtr givar emiong yvowot og «otdydnv
Eyyvon».

Opiopéveg and T1g 666¢€1g (000€1g GLVTIPNONG) EVOEYETAL VO YopnyNBOVV 0td TO GTOO.
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Evdéyetar va ypelaotei o mardiatpog oog va amopuciost vo, eEAEYyEL TEPLOSIKE Ta EMimeda TNG KAPEIVNG
pe e€étaon aipatog katd tn didpkela tng Oepaneiog Tpokeévon vo. amoevydel Tuxov To&koTnTa.

Aldpketa Oepomeioc

O moudiaTpds cog Ba amopacicet Yo OG0 akpPdS SIACTNLO TPETEL VAL GUVEYIGEL TO VEOYVO GOG TN
Oepameio pe to Peyona.

Edv mepdioovv 5 émg 7 nuépes ywpig 0 popd vo TOPOVGLAcEL ETEIGOOLN ATVOLaS, O YLoTpOg Oa
otapatnoel ) Bepamneio.

Eav to veoyvo cag Aaper peyoarvtepn 0661 Peyona amd tnv Kavoviki)

To veoyvd Gog EVOEYETOL VO TAPOVGIAGEL TVPETO, YPTYOPN avamvon (TaydTvola), TPEULOVAO, HVTKO
TPOO, EUETO, VYNAG etineda cokydpwv oto aipo (vrepylvkopic), yopunAd enineda Kaiiov 6to aipa
(vroxohwonpio), vynAd enineda oproPEVOV YNUIKGV 6To aipa (ovpin), avEnpévo aplBud opiopévav
KUTTAP®V (AELKOKVTTOPN) GTO CiLEL, KOl ETANTTIKEG KPIoELG €AV AAUPAveL peyadvtepn 6001 KITPIKNG
KOAQEVNG ad TNV KOVOVIKTY].

2ty nepintwon mov cupPet avtod, ) Beponeia pe To Peyona o mpémetl va StokonteTon AUECMG KL O
modiloTpdg cag Bo TPENEL VO AVTIUETOTICEL TV VIEPSOGOAOYIO.

Edv &yete meprocdTEpPEG EPOTNCELG GYETIKA LLE TN XPNOT] CLTOV TOV TPOiIOVTOG, amevBuvbeite oToV
TadiaTpd Gog.

4. IHNIGANEX ANEINNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Onwg 6Aa To pappaka, £tot kot to Peyona pmopel vo mpokaiécel avemBOuNTeG EVEPYELEG AV Kol OEV
napovotdovrol oe GAOVG TOVG avBpdTovS. QoTOGO, givar SUoKOAO va Tig Slakpivel kaveig and Tig
GULYVEG EMITAOKEG TTOV TOPOVGLALOVTAL GE TPO®PO LMPE Kol omd EMTAOKEG AOY® TG VOGOV.

H ocvyvomta tov mbavdv avemBOunTmv evepyeldv Tov avaeEpovTal Tapakdto Kabopiletal
YPNOYLOTOLDOVTAS TV aKOAovON cuvOTKn:

[ToAvd cuyvéc emnpedlel Ayotepo amd 1 ypriot otovg 10
Yuyvég emmpedlel 1 éwg 10 ypnoteg otovg 100

Oy ovyvég emmpedlet 1 éog 10 ypnoteg otovg 1.000
Xrdvieg emmpedlel 1 €og 10 ypnoteg otovg 10.000

IToAv omdvieg emnpedlel Arydtepo amod 1 ypriom otovg 10.000
M yvootéc glggg::;]r&(z gsrl ;Zopsi va extiunei ue paon o

Evéoo Bpioketar vmo Bepamneio pe to Peyona, 10 veoyvd oag evogyetal vo TapOVGLAGEL OPIGUEVES OO
T1G akOAOVOEG AVTIOPACELG:

o Yuyvég: TOTIKEG PAEYLOVAIELG avTIdpacelg ot BEom €yyvong
o Ymavieg: aAlepYIKES OVTIOPACELS
e Mn yvooti) cuyvotnTa:
- MolU®EN TV KLKAOPOPIKOD (oMyartio)
- 0AAOYEC TOV COKYAP®V GTO aipa 1] 6Tov 0pd (voyAvkatpio Kot vrepyAvkaio), advvopio
avamtuéng, dvcaveéio oltiong
- 01€YEPOT) TOL KEVIPLKOD VEVPIKOV CUGTHUOTOC OTTMC EVEPEDIOTOTNTA, VEVPIKOTNTO KAl vNGLYid,
YKePAAKT PAAPN, KOl EMANTTIKEC KPIGEIG
- KOQ®ON
- KOPSLOKES daTaPOYEC OTMC YPIYOPOS KOPOLaKOC puOuds (Tayvkapdio)
- TOALVOPOUN O, ADENCT TNG YOOTPIKAG OvappOPNoNe, coPapn EVTEPIKN VOGOG LE QiLL0 OTO
KOmpava (VEKPOTIKY EVIEPOKOAITION,)
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- avénon otn por TV oVPOV, ADENGCT GE OPIGUEVE GUGTATIKA TV 0VP®V (VATPLo Kol acPEcTio)
- aAAayég oTig e&eTdoelg aipaTog (LEpEvVa EMimeda ALOCEUIPIVIG EMELTO OO TOPOTETAUEVT
Oepomeio ko petopévn Bupeoetdikn oppovn Katd v Evapén g Bepameiog)

Edv xémola avemBountn evépyela yivetar coPapn 1 av TOPATNPHGETE KATOLN AVETIOOUNTY EVEPYELDL
7OV OEV AVAPEPETAL GTO TTAPOV PVAAO 00NYLDV, Tapakaleiche vo evnuep®ceTe Tov Tandiatpod cog.

5. QX NA PYAAXZETAI TO PEYONA

Noa puAdooetat og LLEPN TTOL deV TO PHEVOLY ka1 dgv TO PAETOLV TOL TOLdLA.

To pappaxevTikod Tpoidv dev Ba Tpémet va YpNopoToLeiTol HETA TV Nuepounvia ANENG mov

OVOPEPETAL OTNV EMGTLAVOT] TOV.

Agv vmépyovv e101kéEG 00Myieg SaTnpNoNg Yo TO TPOIOV.

O1 @pOo1yYEG OA®V TMV TOPEVIEPIKMV SWAVUATOV TPETEL Vo EETALOVTOL OTTTIKA Y10l TUYOV COUATIONKO
VAKO mpv amd T xopnynon. Metd 1o dvorypa e gUoLyYaS, TO TPoldV TPEREL va xpropomomfel apéowc.

6. AOIMNEX TIAHPO®OPIEX
T epréyerl To Peyona

H 6paoctikni ovsio eivor n Kitpikn Kageivn.

Ka0e ml mepiéyer 20 mg kitpikng koeeivng (mov toodvvapet pe 10 mg/ml kabapng Kaeeivng).
Ka0e pdoryya tov 3 ml mepiéyet 60 mg Kitpikng kaeeiving (mov ioodvvapel pe 30 mg kabapng
KOQEIVIC).

Ta A0 cuoTaTIKA Elval KITPIKO 0ED, KITPIKO VATPLO Kot HOWP Yol EVEGTLAL.

Epg@avion tov Peyona kou Tepieyopevo g 6veKevaGiog

To Peyona givan didhopa yio £yyoon Kot TOGHo dtdAvpa.
To Peyona givan éva dtavyég, dypopo didAvpa, Tov mapéyetal o€ yodiveg puotyyes. Kabe kovti
nepiexetl 10 puotyyeg.

Kéroyog adciag kokhogopiog kol Tapaywyodg

Kdatoyog adetag xukhopopiog
Chiesi Farmaceutici S.p.A,
Via Palermo 26/A,

[-43100 Parma,

Itodia

Mopaywyog (Amodécuevon maptidwy)
Alfa Wasserman S.p.A,

Via Enrico Fermi 1,

Alanno (PE)

Itoria

Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Gonzagagasse 16/16,

A-1010 Wien

Avotpia

I"o omoladnmote TANPOPOPio, GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEISTE VOl
amevuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOENG KUKAO(POPIog.
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Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Bbuarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Tem.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.t.0.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

EALGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.
Tel: +33 1 47688899

Ireland
Chiesi Ltd
Tel: +44 0161 4885555

island
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Simi: + 39 0521 2791

Italia
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvrpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919
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Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.:++36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 0 70 413 20 80

Norge
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: +39 0521 2791

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Angelini Farmacéutica, Lda
Tel: + 351 214 148 300

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: ++386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: ++421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Puh/Tel: + 39 0521 2791

Sverige
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

United Kingdom
Chiesi Ltd
Tel: +44 0161 4885555



Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

To mapov eOALo 0dnyLdV xpnong eykpibnke ywa tehevtaio popd otic: 01/2012

Agmtopepn TANpoPoplakd otorygia yio To Tpoidv eivan dtabéoipa oty 10ToceAda Tov Evpmmaicod
Opyaviopov Gapudkwv (EMEA) http://www.emea.europa.eu

O AN poopics oV aK0AoVOOVV aTEVOVVOVTUL HOVO GE YU TPOVS 1] EMAYYELNLOTIES TOV TOPEQ
VYEOVO KNG TEPTIBUAYNS:

IMo avalvtikéc TAnpogopieg, avatpééte oty ecorielot [epiinyn Xapaxmpiotikov [Ipoidvrog
tov PEYONA.
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHY: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Peyona 20 mg/ml didivpa yio £yyvon Kot T0c1po Sigivpa
KUTPIKT Kopeivn

A10PaoTE TPOOEKTIKG OLOKANPO TO QUALO 00N YLAV YP1io1S TPOTOV apyiceTe TN Bepameia TOV
VEOYVOV GaG 1LE 0VTO TO PAPROKO
- ®OvAdEte avtd 10 EOALO 0dNYI®V YpNone. Towc ypelaotel va to daPdoete Eavd.
- Edv éyete mepautépo anopieg, pmtote TOV TASIATPO GOG.
- Edv kdmowa avemBountn evépyeta yivetonr GoPapn 1 av TopOTNPNOETE KATOLN AVETIOOUNTY
EVEPYELD TTOL OEV OVAPEPETOL GTO TOPSHV PUALO 0ONYLOV, TOPAKOAEIGOE VO EVILLEPDGETE TOV
modioTpo Gog.

To wapdév @ULLO 00N TIOV TEPEYEL:

Tr etvan to Peyona kai o givar ) yprion tov

T mpéner va yvopilete Tpv va ypnoyonomoete to Peyona
[Mog va ypnowyomromoete to Peyona

[MBovég avemBduntec evépyeteg

g vo puidocetat To Peyona

Aowég TAnpoopieg

SANNAIE el N

1. TI EINAI TO PEYONA KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

To Peyona givar £va d1eyepTiKO TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOD GUGTHIOTOG, TOV OVIKEL GE Lo OUAOaL
Qoppakov Tov ovopdlovror pebvro&aviivec.

To Peyona ypnoylomoteiton otn Bepomeio tnG SIOKOTTOUEVTG OAVOTVONG OE TPOWMPO. LOPQ (TPOTOTOONG
AmVOle TPOWPMY VEOYVDV).

AT TO puKpd S1OCTANATO 0TV TO TPOMPO, LOPH GTAUATOVY VO AVATVEOVDY OQEIAOVTOL GTO YEYOVOG
OTL TO. KEVTIPO OVATIVOTG TOV LOPOV OEV EXOVV ovamTLYOEl TANPOG.

2.  TIHOPENEI NA I'NQPIZETE IPIN NA XPHXIMOIIOIHXETE TO PEYONA
To Peyona dogv npémer va ypnopomondei:

e g mepinmtoon ariepyiog (vmepevaictnoiog) Tov veoyvolh oTnV KITPIKT KOPEVN 1] GE OTOLOONTOTE
dAho cvotatikd tov Peyona

IIpoocé€te waitepa pe To Peyona:

[Ipotov Eekvnoel ) Bepomeio yio v dmvola Tpo®P®V veoyvav ue to Peyona, dAla aitia drvolog 0o
TPETEL VO OTOKAEIGTOVY 1 VO, AVTILETOTIGTOVY KATUAAA®G 07t TOV Tondiatpd Gog.

To Peyona 0a npénetl va ypnoonoteitor pe npocoyn. Evnuepoote tov nadiatpd cog:

Ed&v 10 veoyvo cag maoyetl omd eMANTTIKEG KpioELg

Edwv to veoyvo cag mdoyetl and Kapdiakn voco

Edv to veoyvo cag €xel veppikd 1| nrotikd TpofAnuota

Edv to veoyvo cag €xel cuyvn ToAvopounon

Edv 10 veoyvo cag mapdyel mepiocdtepa ovpa 0md TO0 PLGLOAOYIKO

Edv to veoyvo cag €xet petopévn avénon copatikov apouvs 1| LEWOUEVT TPOCAN YT TPOPNG
Edv to veoyvo cag €xel AMaPel mponyoduevn Bepaneio pe OgopuAdivn (ypnoyomoteiton yio
Oepomeio AVOTVEVOTIKOV SVGKOM®MDV)

e Edv eoeig (1 untépa) KOToOVOADGOTE KAPEIVY TPV At TOV TOKETO
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Afyn GALOV QappaKmv:

Mnyv ypnoiponomcete To akoAovbo eappoka katd tn didpkela g Oepamneiog pe to Peyona yopic va
gvnuepmaoete To yTpo cag. O yatpdc pmopel va ypelactel va puBuicet T d6om 1 va aArdEet Eva and
TO, PAPLLOKO LLE KATOL0 GALO:

- BeouALivn (ypnowomoteitot Yo TN Bepameion aVaTVELSTIKOV SUGKOAMMV)

- d0o&ampdun (ypnowomoteiton yio T Bepameio aVaTVELSTIKOV SUCKOMDV)

- olpetdivn (ypnoyomoteitat yia T Bepaneio YOSTPIKNG VOGOD)

- keTokovalOAN (ypnopomoteitot yia tn Oepameio PUKNTIHCIKOV AOUDOEEWV)

- powvoPapPrrdin (xpnowomoteiton Yo T Bepaneia TG EMANYiag)

- povutoivn (ypnotpomoteital yia tn Ogpameio g eminyiog)

To @dppako avtd evoéyetarl va ovENceL Tov Kivouvo oPapic EVIEPIKNG VOGOUL LLE aipla 6To KOTpova
(vexp@TiKn EVTEPOKOAITION) OTOV YOPNYNOEL e PAPLLOKA TOV YPTCLLOTOIOVVTAL Y10, TV AVTILETOTION
NG YOOTPIKNG VOGOU (OTTMG AVITUSTUUIVIKG TV OTOKAEIGTAOV TV H2 vtodoyéwv 1 avactoAelg
OVTALOG TPOTOVI®V TOV UELDOVOLV TNV £KKPIOT] YOGTPIKOD 0EE0G).

Evnuepoote tov tandiatpd cog edv 10 veoyvo cag Taipvel 1 £(EL TAPEL TPOCEATA AALL PAPUAKAL,
KOO KO 0VTE TOV YOPTYOUVTOL YMPIC WOITPIKT GUVTAYY].

Kinon ka1 Oniaopdg

Edv eoeig (N untépa) Onralete evoom 610 PBpépog cag yopnyeitan to Peyona, dev Oa mpémel va wivete
Ka@E N va AapPdvete 0mol0dNToTE TPOioV TEPIEYEL TOAAN KaPEiv KoM 1 Kapeivn TtepvagL 6TO
unTpd yaa.

INROVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKG NE OPLOUEVA 6VOTATIKE TOV Peyona

To mapdv eopprakevTikd TPoidv mtepiéyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66com, dniadn
gtvon ovoaotikd «eAevfepo vatpiovy.

3. QY NA XPHXIMOIIOIHXETE TO PEYONA

To Peyona Oa mpémer va. ypnoipomoreitol povo o€ povada eviaTikng Oepaneiog veoyvav oty
omoio VTapPYovY o1e0Eoina ETaPK) HEGA VIO TV ETLTH PO KOl TNV TAPOKOA0VONON TOV
acOevav. H Ogpancio 0o wpéner va Eekivd v v enifieyn YoTpov nenelpapivov otnv
gvtaTikn Ogpamneia veoyvav.

Adon

O madiatpdg cag Bo cuvtayoypaenoEl T 6®MGTH TocoTNTA Tov Peyona Bdcel Tov copatikod Bapovg
TOVL U®POV CUG.

H apywum d6om eivar 20 mg avd Kiho copatikod Bdpovg (toodvvapet pe 1 ml avé kihd copatikov
Bapovug).

H 660m cvvtipnong sivat 5 mg ava Kilo copotikod Bépovg (tcodvvapet pe 0,25 ml avd Kihd
COUOTIKOV Bapovc) Kabe 24 mpec.

Tpomog yoprynong

To Peyona 0a eyyv0ei péow ereyyopevng evoopAEPLog £yyvomg, YPTOILOTOIOVTOS Lo avTAio £yYuong
LE ouptyya 1| GAAN SocueTpikn cvokevn Eyyvons. H pébodog avtr givar emiong yvowot og «otdydnv
Eyyvon».

Opiopéveg and T1g 666¢€1g (000€1g GLVTIPNONG) EVOEYETAL VO YopnyNBOVV 0td TO GTOO.
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Evdéyetar va ypelaotel o mandiatpog oog vo amopociost vo, eAEyyEL TEPLOSIKE Ta EMITESA TNG KAPETVNG
ue e€étaon aipatog katd tn didpkela g epameiog Tpokerévon va aropevydel Tuxov toukcoTnTa.

Aldpketa Oepomeioc

O mtoudiaTpds cog Ba amopacicet Yo OG0 akpPdS SIACTNLO TPETEL VO, GLVEYIGEL TO VEOYVO GUG TN
Oepameio pe to Peyona.

Edv mepdioovv 5 émg 7 nuépes ywpig 0 popd vo TOPOVGLAcEL ETEIGOOLN ATVOLaS, O YLoTpOg Oa
otapatnoel ) Bepamneio.

Eav to veoyvo cag Aaper peyoarvtepn 0661 Peyona amd tnv Kavoviki)

To veoyvd Gog EVOEYETAL VA TAPOVGIAGEL TVPETO, YPTYOPT avamvon (TayOTvold), TPEUOVAO, LVTKO
TPOO, EUETO, VYNAG entineda cokydpwv oto aipa (vrepylvkopic), yopunAd exineda Kaiiov oto aipa
(vroxkohonpio), vynAd enineda OPIOUEVOV YNUIKGV GTO aipa (ovpin), avEnpévo aplBud opiopuévev
KUTTAP®V (AELKOKVTTOPN) GTO CiLEL, KOl ETANTTIKEG KPIoELG €AV AAUPAveL peyadvtepn 6001 KITPIKNG
KOAQEVNG ad TNV KOVOVIKTY].

2ty nepintwon mov cupPel avtod, 1 Bepoaneia pe To Peyona Ba mpémetl va Stokonteton apécmg kot o
TodiaTpog oag O TPEMEL VL OVTILETMOTIGEL TNV VTEPOOCOAOYIA.

Edv &yete meprocdTEpPEG EPOTNCELG GYETIKA LLE TN XPNOT] CLTOV TOV TPOiIOVTOG, amevBuvbeite oToV
TadiaTpd Gog.

4. IHNIGANEX ANEINNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Onwg 0ha To pappoka, £tot kot to Peyona pmopel va mpokaAécel avemBOunTeg evEpyeleg av Kat 6gv
napovotdovrol oe GAOVG TOVG avBpdTovS. QoTOGO, givar SUoKOAO va Tig Slakpivel kaveig and Tig
GULYVEG EMITAOKEG TTOV TOPOVGLALOVTAL GE TPO®PO LOPE Kot 0O EMTAOKEG AOY® TNG VOCOU.

H ocvyvomta tov mbavdv avemBOunTmv evepyeidv mov avaeEpovTat Tapakdtm kabopileTat
YPNOYLOTOLDOVTAS TV aKOAovON cuvOTKn:

[ToAvd cuyvéc emnpedlel Ayotepo amd 1 ypriot otovg 10
Yuyvég emmpedlel 1 éwg 10 ypnoteg otovg 100

Oy ovyvég emmpedlet 1 éog 10 ypnoteg otovg 1.000
Xrdvieg emmpedlel 1 €og 10 ypnoteg otovg 10.000

IToAv omdvieg emnpedlel Arydtepo amod 1 ypriom otovg 10.000
M yvootéc glggg::;]r&(z gsrl ;Zopsi va extiunei ue paon o

Evéoo Bpioketar vmo Oepaneia pe to Peyona, 10 veoyvo cag evoéyetal vo TapOVGLAGEL OPIGUEVES AT
T1G aKOAOVOEG AVTIOPACELS:

o Yuyvég: TOTIKEG PAEYLOVAIELG avTIdpacelg ot BEom €yyvong
o Ymavieg: aAlepYIKES OVTIOPACELS
e Mn yvooti) cuyvotnTa:
- MolUwéN Tov KLKAOPOPIKOD (onyartpiio)
- 0AAOYEC TOV COKYAP®V GTO aipa 1] 6Tov 0pd (voyAvkatpio Kot vrepyAvkaio), advvopio
avamtuéng, dvcaveio oitiong
- 01€YEPOT) TOL KEVIPLKOD VEVPIKOV CUGTHUOTOC OTTMC EVEPEDIOTOTNTA, VEVPIKOTNTO KAl vNGLYid,
YKePAAKT PAAPN, KOl EMANTTIKEC KPIGEIG
- KOP®ON
- KOPSLOKES daTaPOYEC OTMC YPIYOPOS KOPOLaKOC puOuds (Tayvkapdio)
- TOAVOPOUN O, ADENCT TNE YOOTPIKNG AvVappOPNONG, COPAPT EVIEPIKT VOGOG LE QUL OTO
KOmpava (VEKPOTIKY EVIEPOKOAITION,)
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- avénon ot por| TV 0VPOV, ADENCT GE OPLGUEVO GUGTATIKA TOV 0VPAV (VATPLO Kol 06PEGTIO)
- aAAayég oTig e&eTdoelg aipaTog (LEpEva ENimeda ALOCEOIPIVIG ETELTO OO TOPOTETAUEVT
Oepomeio ko petopévn Bupeoetdikn oppovn Katd v Evapén g Bepameiog)

Edv xémola avemBountn evépyela yivetar coPapn 1 av TOPATNPAGETE KATOL0 AvemOUNTN EVEPYELL
7OV OEV aVAPEPETOAL GTO TAPOV PVAAO 00NYIDV, TopakaAeiche Vo evuepDGETE TOV TAdIATPO GOGC.

5. QX NA PYAAXZETAI TO PEYONA

Noa puAdooetat og LLEPN TTOL deV TO PHEVOLY ka1 dgv TO PAETOLV TOL TOLdLA.

To appakevTikod Tpoidv dev Ba Tpémet va YpNoIHoTOLEiTOL LETE TV NUEpOUNVie. ANENG OV

OVOPEPETAL OTNV EMGTLAVOT] TOV.

Agv vmépyovv e101KEG 00Myieg S1aTnPNONG Yo TO TPOIOV.

O1 @pOo1yYEG OA®V TMV TOPEVIEPIKMV SWAVUATOV TPETEL Vo EETALOVTOL OTTTIKA Y10l TUYOV COUATIONKO
VAKO mpv amd T xopnynon. Metd 1o dvorypa e pUoLyYaS, TO TPoldV TPEREL va xproipomom el apéowc.

6. AOIMNEX TIAHPO®OPIEX
T epréyerl To Peyona

H 6paoctikni ovsio eivor n Kitpikn Kageivn.

Ka0e ml mepiéyer 20 mg kitpikng koeeivng (mov ioodvvapel pe 10 mg/ml kaboprg Kapeivng).
Ka0e pdoryya tov 1 ml mepiéyel 20 mg xitpkng kageivng (mov woodvvapel pe 10 mg kaboprig
KOQEIVIC).

Ta dAAo cuoTaTIKA Elval KITPIKO 0ED, KITPIKO VATPLO KO DOWP Y10 EVECTLLL.

Epg@avion tov Peyona kou Tepieyopevo g 6veKevaGiog

To Peyona givan didhopa yio €yyoon Kot TOoo dtdAvpa.
To Peyona givan éva dtavyég, dypopo didAvpa, Tov mapéyetal o€ yodiveg puotyyes. Kabe kovti
nepiexetl 10 puotyyeg.

Kéroyog adciag kokhogopiog kol Tapaywyodg

Kdatoyog adetag xukhopopiog
Chiesi Farmaceutici S.p.A,
Via Palermo 26/A,

[-43100 Parma,

Itodia

Mopaywyog (Amodécuevon maptidwy)
Alfa Wasserman S.p.A,

Via Enrico Fermi 1,

Alanno (PE)

Itoria

Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Gonzagagasse 16/16,

A-1010 Wien

Avotpia

INo omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEIGTE VO
amevuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOENG KUKAO(POPIog.
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Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Bbuarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Tem.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.t.0.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

EALGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espana, S.A
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.
Tel: +33 1 47688899

Ireland
Chiesi Ltd
Tel: +44 0161 4885555

island
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Simi: + 39 0521 2791

Italia
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvrpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919
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Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 39 0521 2791

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.:++36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 0 70 413 20 80

Norge
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: +39 0521 2791

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Angelini Farmacéutica, Lda
Tel: + 351 214 148 300

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: ++386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: ++421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Puh/Tel: + 39 0521 2791

Sverige
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

United Kingdom
Chiesi Ltd
Tel: +44 0161 4885555



Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

To mapov eOALo 0dnyLdV xpnong eykpibnke ywa tekevtaio popd otic: 01/2012

Agmtopepn TANpoPoplakd otorygia yio To Tpoidv eivan dtabéoipa oty 1oToceAda Tov Evpmmaicod
Opyaviopov Gapudkwv (EMEA) http://www.emea.europa.eu

O AN poopics oV aK0A0OVOOVV aTEVOVVOVTIL HOVO GE YU TPOVGS 1| EMAYYELNLOTIES TOV TOPREQ
VYEOVO KNG TEPTIBUAYNS:

IMo avaivtikég TAnpogopieg, avatpééte oty ecmxielot [epidnyn Xopaktmpiotikev [poidvrog
tov PEYONA.
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