ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Buvidal 8 mg evéoyo S1dAvpa TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVCTG
Buvidal 16 mg gvéoiplo S1GAVO TOPATETAUEVIG ATOOEGUELONG

Buvidal 24 mg gvéoiplo S1GAV O TOPATETAUEVIC ATOOEGUELGONC
Buvidal 32 mg gvéo1p0 1AV O TOPATETAUEVIG ATOOEGILEVCTIC

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Buvidal 8 mg gvéoiuo S1GAV LA TOPUTETULEVTC OTOOECLEVOTC

Kda0e mpoyepicpévn oopryya mepiéxel 8 mg Povmpevoppivng

Buvidal 16 mg evéowo didivpa mapotetopnévne amod£GUELONS

Kabe mpoyepiopévn oopryya mepiéyxel 16 mg Bovmpevopeivng

Buvidal 24 mg gvéowo dtdivpa mapotetonévne amodEGUELONS

Kda0e mpoyepiopévn oopryya mepiéyxetl 24 mg fovmpevopeivig

Buvidal 32 mg ev£G110 SLAAV L0 TTOPOTETAUEVTC OTTOOEG LEVCTC

Ka0e mpoyepiopévn ovptyya mepiéyel 32 mg Bouvmpevopeivng

"Exdoyo ue yvootn dpaon

O epiektikdtteg 8 mg, 16 mg, 24 mg ko 32 mg nepi€yovv 95,7 mg aAkooAng (aBovoing) o Kabe
ml (10% w/w).

T tov TApn Katdhoyo tv ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoipo didAlvpa Tapatetapévng amodEsevonc.
Kupvond mpog kitpvo dianyég vypo.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evocielg

Oepomeio g e€apTnomng amd To OMTOELN, EVTOC EVOG TAUIGIOV 1OTPIKNG, KOWVMVIKNAG KO YUYOAOYIKNG
Oeponeiog. H Oepancio mpoopiletar yio yprion oe eviiikes Ko eprifovg nikiog 16 etdv i Gvo.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

H yopnynon tov Buvidal nepropiletan o€ enayyelportieg vyeiag. H Bepaneia mpémetl va Egxvd kot va
TOPOUEVEL VIO TNV EMIPAEYN YTPOL EUTELPOL GTN doyEiplor Bepaneldy yio Tnv e&dptnon omd ta
0mOo10€101. B0 Tpémel vo Aapfavovtal KaTAAANAES TPOPVAAEELS, OTIMG 1 TPOYLOTOTOINGT) EXICKEYEDV
KAWVIKAG TopokoAovONnong TV acbevadv GOUEOVA LE TIC OVAYKEG TOV/TNGg acbevolc, Kot ™)
oLVTAYOYPAPNoN Kot TN 01d0eom TG Poumtpevoppivng. Agv emITPENETAL 1] XOPNYNOT) OTO GRITL M M)
CLTOYOPTNYNON TOL TPOTOVTOC OO TOVG 0oOEVELS.



Oa wpénel vo AopuBdvovtal Tpo@AGEEIC TP TNV Evapén e Bepameiag

IMa v amoeuyn enttdyvvong g otépnong, 1 Bepancio pe Buvidal Oa mpénet va Eekivioet dtav eivar
EUQOVT OVTIKELLEVIKA KOl GOUPT| O1LLAdL0 EAaPPLAG EmG pETplag otépnong (PA. mapdypapo 4.4). Oa
npémetl va eEgtaletor o THmog TG e£ApTNoNG omd Ta omoedn (dNA. paxpdc 1 Ppoyeiag dpdong
OTLOELDEC), TO OLACTNHO OO TNV TEAELTOLN P01 OTLOEW®Y Kot 0 BaBuog g eEaptnong amd to
OTOELON.

o INa acBeveig mov ypnoponotoby npwivn 1 omoedn Ppayeiog dpdong, n apyikn d6on Buvidal
dev Ba pémet va yopnyeiton pExPL TOLAGYLeTOV 6 DPES aPOTOL 0 acBevng kove TNV TEAELTOLN
YPNON OTLOEWDDV.

o IMa aoBeveig mov Aapfdavoovv uebadovn, n d6om ¢ pebaddvng Bo Tpémel va pelidveTal 6To
uéytoto 30 mg/muépa mpv amd v Evapén g aymyng pe Buvidal mov dev Oo mpémet va
yopryeitan péypt TovAdyiotov 24 dpeg apdToL 0 acbevig EAafe Tnv tedevtaia d6on nebadoVNG.
To Buvidal pumopei va evepyonocel To GOUTTOUATO GTEPNONG 0€ acbevelc eEapTtdUeEVOVS amd
TN pebadov.

Aocoloyia

Evopén e Oepanciog oe aobeveig mov dev doufavovv non fovmpevoppivy

Ot aoBeveic mov dev Exovv ektebel Tponyovuévmg otn fovmpevoppivny Ba Tpénet vo Aapdvouy pio
vroyAmooia d0o1 Povmpevoppivng 4 mg kot va Bpickovial 6 TapaKoAovOnemn yio o dpa TPV TV
wpmtn gfdopadiaio yoprynorn Buvidal dote va emBefoiwbei n avextucotnta otn fovapevoppivn.

H ovvictodpevn apyikn 66on pe Buvidal etvar 16 mg, pe pio v 600 emmAéov 66ce1c TV 8 mg e
TovAdyiotov 1 nuépa dtapopd £mg pia teAkn 06on 24 mg 1 32 mg KaTd TV TPAOTN EFOoUAda
Oepancioc. H cuvictopevn d6om yia ) devtepn efdopdda Bepaneiag eivar 1 cuvorikn yopnyoduevn
d0oom katd tnv efoopndada Evapéng.

H pnviaia Bepomeio pe Buvidal pmopel va Eexivioet petd v Evapén g efdopadiaiog Oepaneiog pe
Buvidal, cOpemva pe ) petatponn 66ong otov Ilivaka 1 kot poiig o1 acbeveig éxovv otabepomonBel
otV efdopadiaia Bepancio (téooepig eBOOUAdEG 1) TEPLOTOTEPES, OTMG KPIVETAL TPUKTLKO).

Mezdfaon and vroyrwooio mpoiovre fovrpevoppivyg oe Buvidal

Ot acBeveic mov £yovv AdPet Bepameia e VIOYA®GGL0 PoLTPEVOpPivy UTOPoHY Vo LETAPOVV
amgvbeiog o efdopadiaio N unviaio Buvidal, Eekivadvtog v emopevn LEpa PETA TNV TEAELTAIN
nuepnoe vroyA®oaoa 06om Bepaneiog pe Povmpevoppivn cOUPOVA UE TIC GVGTAGELS 00G0A0YING GTOV
[Mivoka 1. Zvvictdton otevoTtepn mapokorlovnon tov achevav katd Ty mepiodo docoroyiog LETE T
petéfoon.

Hivaxog 1. YopPoTikéc VTOYAMOGOLES NUEPNOLES OEPUTEVTIKEG OOCELS KUL GUVIGTMUEVES
avticTolysg sfoopadiaisg kol pnviaisg 60csig Buvidal

Hpepiowo 66on vroyrooowog | Efdopadiaio 66on Buvidal Mnvwio 66on Buvidal
Povmpevopeiving

2-6 mg 8 mg

8-10 mg 16 mg 64 mg

12-16 mg 24 mg 96 mg

18-24 mg 32 mg 128 mg

26-32 mg 160 mg

Ot acBeveic pmopovv vo. petafoiv amd vToyAdooia fovrpevoppivn 26-32 mg anevbeiog otn unviaio
Oepaneio pe Buvidal 160 mg pe otevi mopoakolovOnon Kotd v tepiodo d0GoA0YI0G LETH T
petapaon.



H 660m Bovmpevopeivng oe mg pmopei vo Stapépetl LETAED VITOYADGGLOV TPOIOVTWOV, YEYOVOS TOV
péneL va, Aapavetarl vtoyT avd Tpoiov. Ot pappakokivnTikég 1010TnTeG Tov Buvidal meprypdpovtat
otV mopdypapo 5.2.

Ocpameio oOVTIPNONS KOL TPOCOPUOYES OOOHS

To Buvidal pmopel va yopnyn0et efdopadiaia 1 pnviaia. Ot d6celg propodv va avénbovv 1 va
glattBobv Ko o1 aoBeveig pmopovv va aArGEovy petald efdopadiainv Kot pnviciov Tpoidvtov
GUUPOVE, LLE TIG TPOCHOTIKEG OVAYKES TOV acevdv kat TV kKAvikn a&loddynon tov Bepdrnovtog
10TPOV GOUPOVO UE TIG oVOTAGELG otov [Tivaka 1. Metd tnv adAdayn, ot acBeveic umopei va
YPEWGTOVV 6TEVOTEPT Tapakolovdnen. H a&loddynon tng poakpoypoviag Oepaneiog faciletot oe
dedopéva 48 mpmv.

EminpocOetn doon

Mo péyrom emmpocbetn 66om Buvidal 8 mg propet va yopnyn0el o pua un mpoypappatiopévn
eniokeyn pUeTadd TOV TOKTIKOV efdopadiaimv Kol Unviciov 606ewy, e fAoT) TIG TPOC®PIVEG
TPOCOTIKEG avAyKeg Tov acbevoic.

H péyrotn 66on avd efdopdoa yia acbeveic otovg onoiovg yopnyeiton efdopadiaio Oepaneio Buvidal
glvon 32 mg pe emmpocHetn do6on 8 mg. H péyiom do6om avd piva yia acbeveic otovg omoiovg
yopnyeitan pnvioio Oepaneio Buvidal eivor 160 mg.

Anwiero d6cewv

INoa vo amopidyete andieln d6cewv, 1 efdopadiaio doom pmopet va yopnyndel puéypt kKo 2 nuépeg Tpv
N HETA 10 €Bdopadaio ypovikd onueio, kKot n unviaio 061 pmopel va, yopnynoet péypt kot 1 foopdda
TPV N LETA TO pnviaio xpovikd onueio.

Edv mopadeiyete po d60m, 1 enodpevn 06om Bo tpémet vo xopnynbel To GLVTOUOTEPO TPAKTIKG
duvatov.

21001 Kot Orokomh TS Geparmeiog

Ipwv and v évapén g Bepamneiog pue to Buvidal, o1 6tdyot tng Oepaneiog mpénel vo cuUEmVOLVTAL
amo Kovov pe tov acBevn. Edv diakonel ) Oepoaneio pe Buvidal, npénet va Anebovv voymn ta
YOPOKTNPLOTIKA TOPOATETAUEVTG ATOOEGUELONG, Kol UTOPEL vaL Elvar EVOEdELYIEVT 1| GTOOIOKN pelmon
g 060N Yo TNV TPOANYT cvumtoudtov otépnong (BA. Ttapdypago 4.4). Edv o acbevig aAldaéel oe
Oepancio pe vroyAdooio Boumpevopivn, avtd Ba mpémet va yivel pio efoopdda LETA TV TEAELTAIN
gfdouadiaio doom N éva uiva petd tnv teAevtaio unviaio 66om Buvidal cOppova pe Tic cuetdoslg
otov [livaxa 1.

Edwkoil mAnbvopuol

Himkiouévor
H amoteleopatikdTnta Kot 1 acpaieio e Boumpevoppivng o nAkiopévoug acbeveic nAkiog > 65
€T®V dgv Erovv TeKuNpLobel. Agv pumopel va yivel cbotaon yio tr 60GoA0Yid.

I'evikd, 1 cvvicT®pEVT 3O0T] Y10 NAKIOUEVOVS OGOEVELS [LE KOVOVIKT VEQPIKT] AgiTovpyia glvar 1) 10t
He ekeivn ylo vedtepovg evilikeg aoBevelg pe Kavovikn veppikn Asttovpyia. [apoia avtd, and
OTLYUN TTOL 01 NAMKIOUEVOL acBeveic uTopEl va £x0VV LELUEVT] VEQPIKN/MTOTIKY AgtTovpYia, UTopel va
gival omapaitn N Tpocaproyn 06ong (PA. TapaKdT®).

Hraztikn dvolerrovpyio

H Povmpevopeivn o mpémetl va ypnopomoteiton pe tpocoyn o€ acheveic pe HETplo NToTIKY
dvodettovpyia (BA. Tapdypago 5.2). Xe acbeveic pe cofapn Nratiky SuGAEITOLPYIL 1| XPNOT TG
Bovmpevopeivng avievdeikvotal (BA. mapdypapo 4.3).



Negppixy ovoieitovpyio

Mertatponi ¢ 66on¢ TG Povmpevopeivng dev amatteital oe aoOeVeic [l VEQPIKN OVETAPKELL.
Yuviotdton Tpocoyn otav yoprnysitan oe acbeveig e coPapn veppikn dvciertovpyio (kdbapon
Kkpeatwvivig < 30 ml/Aento) (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

THoudrotpios tAinBovouog
H aocopddeia kot 1 amotelecpaticdtnTa TG Bomtpevoppivng o€ modid kot eprifoug nikiog kaT® TV

16 etV dev Exovv akopa tekunplodet (PA. mapdypapo 4.4). Agv vapyovv dtabécio dedouéva.

Tpomog yopnynong

To Buvidal mpoopiletar povo yio vrodopia yoprynon. Oa npémel va eyyéeton apyd Kol TANPOS 6TOV
VTTOSOP10 16TO SLPOPETIKAOV TEPLOYDV (YAOUTOG, UNPAc, KOtd, 1 dve Ppayiovag), EPOGOV LITAPYEL
apKeTOg LITOdOPLOG 16706, Kabe meproyn punopet va £xel moAld onueia éveonc. Ta onueia éveong Oa
TPEMEL VAL EVOAALACTOVTOL TOGO Y1a TIG E0opadloieg 600 Kot Yo TIC UNVIoieS yopnynoels. Oa mpémet va
TEPVOVV TOLAAYIGTOV 8 EBSOUASEC TPV OO TNV EXAVAANYT TNG EVECT|G O GNUELD TOV EXEL
ypnooron el Tponyovpévag yia kdbe efoopadiaio Eveon. Aev VIAPYOLY KAWVIKA d0ESOUEVA TOV VO
vroompilovv TV emavévesT g unviaiog xopnynong oto 1010 onpeio £veonc. Avtd dev tpoimobétel
mapdyovta ovnovyios. H amdeaon yia eravéveon oto id1o onueio o mpénet emiong vo, kabodnysitat
amo TNV KAMVIKY kpion Tov Bepdmovta wtpov. H yopnyoduevn 66on Oa mpénet va ivor pua
pepovopévn éveon kot va pun dtoupeital. H d6om dev Ba mpémet va yopnyeitar evdoayyelokd
(evo@AéPia), evoopnikd 1 evoodepuikd (Léca 6To dépua) (PA. mapdypapo 4.4). BA. mapdypapo 6.6
Y10 08nyieg yopfiynong.

4.3 Avtevosielg

Yrepevouohnoia ot dpactiky| ovoia 1 6€ KEmoo amd Ta £KS0YN TOV AVAPEPOVTUL GTIV TAPAYPUPO
6.1

Yofapn avamVEVCTIKY OVETAPKELN

Yofapn nratikn Svcieitovpyia

0&LG aAKOOMGUOGC 1) TPOUDIES TOPOLPHUO.

4.4 E10kég TPOEIOOTOUGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (P1ioT

Tpoémog yopnynong

®a pémet vo AapBaveTon LEPLVA Y100 TNV OmoPLYN akovotag éveong pe Buvidal. H d6om dev Ba
TPEMEL vaL yopryeitar evooayyelakd (evooeAEPLa), EVOOVIKE 1] EVO0IEPLUKA.

Evdoayyeiaxd énwg otnv evoopAEPia éveor punopel va mapovctdcet kKivouvo cofapng BAGPNG amd
oTiyun mov to Buvidal dnpovpyel pa copmayn pélo Kotd T ETAQN LUE COUATIKA VYPJ, Tov Oa
UTOPOVGE VO TPOKAAEGEL TPAVUOTIGILO TOV apto@dpov ayyeiov, amdepain 1 Opopospforikd
eNEIGOOL0.

IMa v glayiotomoinon Tov Kivdhvov amd KoKy ¥pnoT], KATaypnor Kot EKTpomn, Oa mpénet va
Aoppdvovtor KatdAANAeC TPOPLAGEEIC KaTd T GuvTayoypaenon Kot T didbeon e Povmpevopeivng.
Ot emayyehpotieg vyeiog 0o mpémet vo yopnyobv o Buvidal amevbeiog otov aclevn. Aev emtpéneton n
YOPNYNOT GTO GTITL N} 1] CVLTOYOPNYNOT| TOV TPOTOVTOG 0md ToVG 0cBevels. OmolecdnToTE TPOGTADELES
amopdkpovveong Tov arobépatog Ba mpénel va mapakolovBodvton katd ) didpkela g Beponeiog.

[816TNTEC TOPATETOUEVTC OTTOOEGUEVONC

O1 1010TNTEG TOPATETAUEVTG ATOSEGLELGNG TOV TPOTOVTOG Ba TpEmel va AnpHovy vITOYT KATA T
ddpketa g Bepaneiag copmeprAapuPovouévng g Evapéng Kat tov tepuatiopov (PA. mapdypago 4.2).
[Srntépwg, o1 aoBeveic pe TavTOYPOVA PUPLLOKEVTIKA TPOTOVTA 1)/KL GLVVOCTPOTNTES, Bal TPETEL VOl



TopoKoAovOovVTL Y100 ONUAOL0 KOl CUUMTOMOTA TOEIKOTNTAS, VITEPPOALKNG dOGTG 1] GTEPNONG
eEartiag avénuévav N Helwpévoy emmédov Poumpevopeivng (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.2).

AVOTVELCTIKT KOTOOTOAN

"Exet avagepbet Evoc aplBuog tepmtocemv BovAatov AOY® avamveLSTIKNG KATOUGTOANG o€ 0o0eveic o€
Oepameio pe fovmpevopeiv, WOITEPWOC OTAV YPNOLUOTOOVTAV G€ cLVOLACSHO pe Beviodialemivec (PA.
Tapdypoeo 4.5) 1 0tav 1 fovmpevoppivn dev xPNOUOTOONKE COUPOVA LE TIC TANPOPOPiEg
ouvTayoypaenonc. Gdvatol avapépOnkay enicng 6GOV apopd STV TOVTOYPOVN YOPIYNC
Bovmpevopeivng Kot GALOV KOTAGTOAL®V, OTOC TO AAKOOA, YKOUTATEVTIVOELON (OTTMC TPEYKUUTOAIVY
Ko ykapmanevtivn) (BA. mapdypapo 4.5) 1 dALa omoed].

H Bovmpevopeivn Ba mpémet va ypnoonoteital Le Tpocoyn o€ acOevels Le OVATVELGTIKT AVETAPKELD
(.. xpOVIQ ATOPPOKTIKY] TVELUOVOTADELL, AL, TVELLOVIKY] Kapdio, LEIWUEVT] OVOTVEVGTIKY
epedpeia, vro&ia, vrepKamvia, TPOHTAPYOVGH OVATVEVGTIKY KOTOGTOAN 1] KLPOCKM®AI®GON).

H Bovmpevopeivn umopei va tpokaiécel coPapr|, duvnticd Bavatneopo, avamvELGTIKH KATUGTOAY GE
ool kot pn e€aptnuéva og omoedn dropa, og tepintmon tuyaiog | NOeANUEVNS ¥poNE.

Kotootoin tov KNX

H Bovmpevopeivn umopei va Tpokarécel vavniia, 10101tépmg 0tav Aopufavetot pall pe aAkooA 1
KOTOOTOAEIG TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTHLOTOC (0mtwg Peviodaleniveg, NpeloTIKG, KATAGTUATIKG,
YKOUTOTEVTIVOEION 1] VIVOTIKE) (PA. Tapaypdeovg 4.5 ko 4.7).

Avoyn kot draTapayn ¥pnonc omoeddV (kKotdypnon kot Eaptnon)

H Bovmpevopeivn eivar Evag pepikdg aymvioTnG 6TO H-DT0d0YEN TOV OTOEDDV KOl 1] YPOVIL
yopnynon g dnuovpyei e£dptnon omoedovg THToV.

Avoyn, cOPOTIKN Kot yuyoloyikn eEdptnon, kat dtatapoayn xpnons onoedav (OUD — opioid use
disorder) pmopel va avortuyBobv e TNV ETOVAAUUBOVOLEVT] YOPYNON OTLOEDV OTMG M
Bovmpevopeivn. H katdypnon N n oxdémun kaxn xpnon g fovrpevoppivng umopel va 0d1yncovy ce
vrepdocoroyia kavm Bavato. O kivévvog epedaviong OUD eivarl avénuévog o acbeveic e Tpocomicd
1N oKoYeVELOKO (YOVELG 1] 00€PPLA) 1IGTOPIKO SLATUPUYDV ¥PNONG OVOIOV (GVUTEPTAAUPBAVOUEVNS
dTapayng omd T xpnom aAKoOA), GE EvEPYODS PN OTES TPOTOVTOV Kamvoy 1 o€ acBevelg pe
TPOCAOTIKO 1GTOPIKO GAA®V dtaTopoydV Wuykng vyetag (m.y. petlova KaTdabAwy, dyyog Ko
STOPAYES TPOSOTIKOTNTOG).

Ipwv and v évapén g Bepamneiag pe Povmpevoppivn Kot Katd T didpkela g Oepaneiag, Tpénet va
GLUPOVOVVTOL UE TOV acBevn o1 6TOYOL Kot Eva ox€d10 dtakomng tng Oepameiag (BA. mapdypapo 4.2).

Ot acBeveic mpémetl va mapakoiovBodviat yia evdeiEels cupmeppopds avalntnons vopKoTK®V (..
vrepPolikd TpOwpa oLTHUATA GLVTAYOYPAPNONG). AVTO TEPIAUUPAVEL TOV EAEYYO YO TOVTOHYPOVT
PO OTIOEWDV KOl YOYOIPAGTIK®V Papudkmv (6nwg ot feviodialeniveg). [a acbeveic pe onueio
kot ovurtopate OUD, Oa mpénet va eetaleton | xpnon cuUPOVAELTIKNG LE E101KO og BEpaTa
eEaptoenv.

2HVOPOUO GEPOTOVIVIG

H ovyyopnynon tov Buvidal pe dAlovg sepotovivepycohs mapdyovtes, 0Tmg avactoreic MAO,
EKAEKTIKOVG 0VOGTOAEIG EmovampOSAnyng oepotovivng (SSRI), avaotoleig emavampocinymng
ogpotovivng vopemveepivng (SNRI) 1 tpikukAikd aviikatadMmtikd propet vo 0d1NynGovy 6To
GUVOPOLO oEPOTOVIVIG, Lo duvnTikd Bavatnedpa kotaotacn (PA. Tapdypago 4.5). Edv n 6epancio
LE GUYYOPNYNON GAL®Y GEPOTOVIVEVEPYIKOV TOPOYOVTI®V KPIVETOL AOPUiTN TN KAVIK(A, GUVIGTATOL M)
TPOGEKTIKT TapaKoAoVON 6N Tov acBevoie, Wiaitepa katd v Evapén g Bepaneiog Kot Katd v
avénomn Tev d0cEmV.



To COUTTOUATO TOV GULVOPOLOV GEPOTOVIVIG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOLY LETABOAEG GTIV YUYIKN
KATAOTOOT), 00TAOELD TOV OVTOVOLOL VEVPIKOD GUGTHUATOG, VEVPOUVTKES OVOUOAIEG KOV
GUUTMUOTO TOV YOOTPEVTEPIKOV. EdV vidpyel vroyia yio chvdpopo cepotovivng, Oa mpénel va
e€etaotel  peimon g doong N 1 drakomnn tng Bepameiog, avarioya pe ™ coPapdTnTa TV
CUUTTOUATOV.

Hrotito kot nmotikd TepioTatikd

Aoxyooieg Tng NIOTIKNG AELTOVPYioG GTNV ApyIKN KOTACTACT Kot TEKUNPIOOT TG KOTAGTAGNG TNG
10YeVOHG NIATITIONG GUVIGTOVTOL TPV amd TNV Evapén g Bepaneiog. Acbeveic ol omoiot eivon BeTikol
OTNV 10YEV NIATITION, AaUBAVOVY TOVTOYPOVE QAPUOKEVLTIKA TpoiovTo (BA. Tapdypago 4.5) /ot
£€YOVV VTAPYOLGA NTOTIKY SvGAEITOLPYia Ppickovial o peyaAHTEPO Kivouvo Nratikng PAAPNG.
ZUVIGTATOL TOKTIKT TAPOKOAOVONGT TG NTOTIKNG AE1TovpYiag.

IIepiotatikd oeiag nratikng PAEPNC Exovv avapepbel oe acbeveic eEaptnuévone omd omogdn 1060
0€ KMVIKEG LEAETEC OGO KOl OE OVAPOPEG AVETIHOUNTMV EVEPYELDV LETA TNV KUKAOQOPIN LE
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA OV TEPLEYOVV Povtpevoppivr. To AU TV OVOUUAIDY KOUOIVETOL 0T
TOPOOIKEC ACVUTTOUOTIKEG OVENGELS OTIG NAATIKES TPUVOUUIVAGEG MG AVOPOPES TEPITTHOCEWDY
KUTTOPOAVTIKNG NTOTITIONG, NATIKNG OVETAPKELNS, NITATIKNG VEKPMOONG, NATOVEPPIKOV GUVOPOLOV,
NTATIKNG EYKEPAAOTAOELOG KOl BOVATOV. XE TOALEG TEPUTTAOGELS 1] TAPOVSIO TPOVTAPYOVGHOV
OVOUOADY TOV NTOTIKOV eVEOU®V, YEVETIKOV TadncemV, AoTUmENG Le ToV 16 TG nratitdag B 1) tov
10 g nrotitidag C, katdypnong oAkooA, avope&iag, TanToYpovNg XPNOTG GAADY duVNTIKA
NTATOTOEIKAOV QUPHOKEVTIKMY TPOTOVTOV KOl 1| GUVEXILOUEVN PO EVECIU®OV VOPKMOTIKOV UITOPEL VOl
£€YOVV £vav aITIOAOYIKO 1] EVIGYVLTIKO pOAO. AVTO1 01 VTOKEIIEVOL TOPayoVTEG TPEMEL VO AapPdvovTot
VIOYT TPV OO T SLVTAYOYPAPNOT PovTpEVoPPivNg Kol Katd T dtdpkela g Bepoaneiag. Otav
vIdpyEL vITOYia Yo NTATIKO GVUPEY, omonTteiTon TEPOUTEP®D PLOAOYIKT KOl OUTIOAOYIKY eEETOON.
Avéioya pe Ta evpnipato, To Buvidal puropet va dakomel. Mmopet va yperoctel Tapoakorovdnon
nwépav G efdopadiaiog kot unviaiog Oepamevtikng teplodov. Edv cuveyiotel | Bepameio, ) nmotikn
Aertovpyia Oa Tpénel va mopoakorlovdeitatl oTEVA.

Emtdyvvon cuvopduov ot€pnons OTtosldone

Koatd v évapén g Bepamneiag pe Bovmpevoppivn, eivor onpavtikd vo AapBaveTot vToyn 1o Tpoeii
TOV HEPKOD aymvioTh g fovrpevoppivng. Ta mpoidvta Povmpevopeivig Exovv TPoKoAECEL
EVIEWOLEVO GUUTTOUOTA GTEPTONG G€ acbeveic eEapTNUEVOLS GTA OTLOELWON OTAY YOpPNYHONKOY TPV
TNV VTOYDOPNOT TNG EMIOPACNS TOV AY®VIGTH OO TPOGPATY Yp1oN N Katdypnon onoedov. [a va
OTOPEVYETL 1] EVTIEIVOLEVT OTEPM 0T, 1] EI0AYOYN B TpEmeL va, yivetal dtav sivat epeovni
OVTIKELLEVIKA OMILAEOI0 KOl GUUTTOUOTO EAAPPLES £mG HETPLOG oTépnong (BA. Tapdypapo 4.2).

H dwokom g Bepamneiog pmopel va éxel o¢ amotélecpo cHVOPOUO GTEPNONG TOL UTOPEL VoL
kafvotepnoetl oty Evapén.

Hratwkn ducsAisttovpyia

H Bouvrpevopoivn petaforileton ekteTapévmg oto cukdtl. Ot asbeveic pe pétpla nmoTiky
dvoiettovpyia Ba mpémetl va EAEYYOVTOL Y10, OTULAIIN KO COUTTOUATO EVIEIVOLEVOL GLVOPOLOV
GTEPNONG OTLOELO0VS, TOEIKOTNTAG 1 VITEPOOGOAOYING TTOV TPOKUAOVVTOL OO OVENUEVA ETUTEDA
Bovmpevopeivine. H Bovrpevopeivn Ba mpémet va ypnoiLonoteital e Tpocoyn o€ aobeveic pe pétpa
nratikn dvcAertovpyio (PA. mapdypapo 4.2 kat 5.2). H nrotikn Aettovpyio Oa wpénet va
mapoakolovOeitorl TokTiKd KoTd T dldpkela TG Oepaneiog. Xe aobeveic pe cofopr NTATIKN
dvodettovpyia 1 gpnon s Poumpevoppivng avievdeikvotan (BA. Tapdypago 4.3).

Neppikn dvsAisttovpyia,

O petafolritec g fovmpevoppivig GLCCOPEVOVTOL GE OGOEVELG LLE VEPPIKT OVETAPKELD. ZVVIGTATOL
mpocoyn otav yopnyeital o acbeveic e cofapn veppikn dvcieitovpyia (kdbapor kpeatviving < 30
ml/Aentd) (PA. mapaypdpovg 4.2 ko 5.2).



TMopataon tov QT

®a mpénet va divetal Tpocoyn 6tav to Buvidal cuyyopnyeitat pe dALo OpPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV
napateivouy to oo QT kot o€ acbeveig pe 10Topkd cLVOPOHOL TTapateTopuévov QT 1 dAhmv
TOPAYOVTOV KIvdLVOL yia apdtact tov QT.

Awyeipton 0&€oc TOVoV

IMa ) dwyeipion tov 0&€oc THVoL Katd T didpkela cuveyovg ypriong Buvidal, propel va ypelaotei
£vag GLVOVOGOG XPTOTG OTIOEODV LE VYNAT GLYYEVELD Y10 TOVG U-OTLOEWOEIS VITOdOYEIS (TT.X.
QOLVTOVOAT), LLE LN OTLOEWON OVOAYNTIKA Kol TOTIkT avoisOnoia. H tithomoinon Ppayeiog dpdong
OTLOEODV PUPLUKEVTIKAOV TPOIOVTOV TGHVOL ald TOV GTOUATOC 1] EVOOPAEPLmV (Loppivn dueong
OTOOEGLEVOTG, OEVKMAOVI 1 POLVTOVOAT) GTNV EMBLUNTY VOAYNTIKY| ENIOpaCT o€ acbevelg og
Oepaneio pe Buvidal pmopel va yperootel vynidtepeg 06ceic. Ot aobeveig Oa mpémel va
mapakolovbovvral katd T didpkela TG Oepaneiog.

Xpnon o€ Tadid ko enPovg

H acedieia ko n amoteAeopotikoOtnTa TG Bovmpevoppivng oe mondid nikiog Kéto twv 16 €TV dev
&yovv akopo tekunproOet (BA. mapdypaeo 4.2). Adym meploptopévav dedouévav og epnoug (nAtkia
16 | 17 et®v), o1 acbeveic avthg TG NAKLOKTG katnyopiag Oa mwpénel vo mapakoiovbovvtal oTeva
Katd N Oepamneio.

Awotopay£c TN avamvongs mov oyeTilovTol e ToV VITVO

Ta 0m10€101] HTOPOVV VO TPOKAAEGOVV SLATAPAYES TG AVOTVONG TOL GyeTilovTat pe Tov HIvo,
ouumEPAAUPBAVOLEVIC TNG KEVTIPIKNG VIVIKNG amvolag (central sleep apnea, CSA) kot tng vwo&oupiog
mov oyetileTon pe tov vvo. H yprion omoeddv av&dvet tov kivouvvo gpedviong CSA e
docoe&apToduevo Tpomo. Xe acbeveig mov gppavifovv CSA, e€etdote To EVOEXOUEVO LEI®ONG TNG
GUVOAIKNG 0O0NG TV OTIOEDDV.

Emdpbosic katnyopioc

Ta omoedn] pnopet va TpoKahésovy 0phBocTaTIK VTOTOOT).

Ta o011 evOEYETUL VO TPOKAAEGOVY AENCT) TNE TTECTG TOL EYKEPAAOVAOTIOLOV VYPOV, 1| OTTOi
umopel va emeépel emMANTTIKEG Kpioels. Emopévme, Ta omiogidn o mpémnel va xpnoIomTotovvTal e
Tpocoyn o€ 0oeveic e KAKMOT TNG KEPAANG, EVOOKPAVIOKEG PAAPES, AAAEG TEPMTMOGELS KATA TG
omoieg pumopet va gppaviletar avénuévn wieon Tov eykepaioveTioiov vYpol N o€ acbeveic e 16TopPIKo
EMANTTIKOV KPIoEDV.

Ta omioedn| Ba Tpémetl va ypNGHLOTOOVVTAL LE TPOGOYN 0€ 0oOeVEIS e LTOTAGT), VITEPTPOPIN TOV
TPOCTATN 1] GTEVMOT] TG ovpndpac.

H emayopevn amd to omogdn poor, ot oAAaYEC TOL EMITESOV GUVEIONONC | Ol CAAAYEG GTIV OVTIATIYN
TOV TOVOL MG GCOUTTOME TABN oG UTopel va exnpedcovy Ty aEL0AGYNoT TG KATACTOONG TOL

acBevong 1 va oTpePADOGOLV TN SLdyveon 1] TNV KAVIKY 0y®yN TG GUVLTTAPYOVGAS VOGOU.

Ta omoedn] Ba Tpémetl va ¥pNGLOTOIOVVTAL LE TPOGOYN o€ 0oBevelg pe pu&oidnpa, vrobvpeoedonod
N eAoloemIvePPIdLOK avemdpketa (.. vocog tov Addison).

"Eyetl amoderybel 6T1 T 0ml0€1d1 av&dvouy TNV evOoyoAKN Tieon kot Oa TPETEL VoL YPNCUYLOTOIOVVTL
Le mpocoyn o€ acbeveic pe Suvoiertovpyia TG YOANPOPOL 060V.

Adreg



Agv €xel ypnotpomon el kavéva uoikd eAaoTikd N Adteg ot ohvBeon Tov KOAOUUATOC TG BEAdVAG.
Q61660, 1 TOPOLGIN AUEANTEDV YYVOV OEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KO VITAPYEL GUVETDS SVVITIKOG
kivduvoc addepyiog o€ dropo evaicOnrto oto Adtes o omoiog dev umopel va amokAelotel TeEAeiC.

4.5

AMNAETOPACELS PHE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOL GALES pOpPEg alinieniopaocng

Agv &govv mpayportonom el perétec oAiniemidopacewy pe to Buvidal.

H Bovmpevopeivn o Tpémetl va pnoLUOTTOIEITAL TPOGEKTIKA OTAV GUYYXOPNYELTOL LE:

VOATPEEOVT KOl VOAUEPEVT: AVTA EIVOL OVTAY®OVIGTEG OTLOEOMY TTOL UITOPOVV VO AVACTEIAOVY
TIG POPLOKOAOYIKEG EMOPACELS TNG fovmpevoppivig. ['a acbeveig eEaptnrévous omd omogdn
7ov AauPavovv Bepameio pe Bovmpevop@ivn, 1 VOATPEEOVT UITOPEL VAL ETLTAYVVEL TV CLPVIdLa,
EUPAVIOT TOPATETOUEVOV KOl EVIOVOV CUUTTOUATMOV GUVOPOUOV GTEPTOTG OTL0ED0VG. [N
acBeveig mov Aapfavovv Oepameia pe vartpegovn, ol emBountég Bepomevtikéc EMOPACELS TNG
yopnynong Povmpevoppivig umopel va avactarody amd T vortpeEdvn.

oAko0AoUya TOTA 1 POPLAKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPIEXOLY OAKOOA, KUOMS TO OAKOOA AVEAVEL

TNV KATOGTOATIKY Opaom TG Bovapevopeivig (BA. mapdypago 4.7).

Bevlodialeniveg: AvTOc 0 GLVOLUCUOG UTOPEL VO EYEL MG AmOTEAEGLA TOV OdvaTo AdY® NG

OVOTVEVOTIKNG KATAGTOANG amd TO KEVIPIKO cvotnpa. [ avtod, o1 d6ceig Tpenet va

TapaKoAoLOOVVTAL GTEVA Ko 0VTOC O CLVOVUCHLOC TPEMEL VEL UTOPEVYETUL GE TEPITTOCELS OOV

VIapyEL kKivouvog Kokng ypnons. Ot acbeveic Oa mpémel va yvopilovv 6ti ivar e€anpetikd

EMKIVOLYN 1) AVTOYXOPNYNOT U1 GLVTOYyoYpaPnpéEVeY Peviodalentvdv Katd T ANy Tov

GUYKEKPIUEVOD TTPOIOVTOG KOl TPEMEL £Miong va Yvapilovv 6t 1 xprion Peviodialentvov

TOPUAANAL LE VTO TO TTPOTIOV B Tpémet va YiveTan uovo cOUP®VO UE TIG 00N YiEg TOV Y1aTpoD

Toug (BA. Tapdypago 4.4).

yrapmanevTvoeldn: H tavtdypovn xpion tov Buvidal pe ykopmamevivogdn (ykopmomevtivn

KOl TPEYKOUTAAIVT)) UTOpEl vaL £XEL MG ATOTEAEGLOL OVOTVEVGTIKY] KATAGTOAT], VIOTACT], Pabid

KATOOTOAY, Kdpe 1 Odvarto. ['a avtd, ot docelc Tpémel va Tapakolovfodvtal GTEVA KOl dVTOG O

GUVOLOCUOC TPETEL VO, ATOPEVYETAL GE TEPITTMOGELS OOV VITAPYEL KivOuvog Kakng xprione. Ot

acOeveic O Tpémel va TPOEIGOTOLOVVTOL Y10 TN XPNOT) YKOUTATEVTIVOELODV TAVTOYPOVO, LLE OVTO

70 TPOiIOV UOVO OTMG LLOdEIKVVETAL amd TOV 10Tpd ToVG (PA. Tapdypapo 4.4).

ZEPOTOVIVEPYIKE POPUAKEVTIKG TPOTOVTA, OTTMG avacToAeic MAO, eKAEKTIKOVE OVOGTOAEIC

emavanpoOcAnyng cepotovivig (SSRI), avactolelg emavampdoinyng cepotovivig

vopemveppivng (SNRI) 1 tpikvkhikd avrikorodMrtikd, kadadg o kKivduvog yio chvdpopo

GEPOTOVIVIG, Lo SLVNTIKG Bavotedpa katdotaon, eivar avénpévog (BA. Tapdypago 4.4).

AL KOTOGTUATIKG TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOD GUGTAUATOS: AALD TOPAY®YO TOV OTOEW®V (T.)

pneBadoVN, avoAynTikd Kol avTInyika), optoUéva ovTIKOTAOAMTTIKE, KOTAGTAATIKOL

avToyovioTté Tov Hi-uvmodoyéwv, PapPrtovpikd, dAra ayyolutikd extdg TV feviodialemvay,

OVTIYLYOTIKE, KAOVIOIVY Kol GYETIKEG 0VGIES. AVTOL 01 GLVOVACUOT AVEAVOVY TNV KATOGTOAN

TOV KEVTPIKOV VELPIKOV GLGTAUATOC. To pelwpévo eminedo eypryopons UITopel Vo KATAGTNGEL

emkivduvn v 0dMynom Kot tov ¥epiopd unyovev (PA. mapdypoaeo 4.7).

omogdn avaiyntikd: H enitevén enapkovg avadynoiog evoéyetol va eivatl SUGKOAN KATA TN

YopNynom evog TANPOLS AY®VIGTH OTOEW®V 6€ acbeveic mov AauBdavouvv Bovmpevopeivn. H

SuVaTOTNTO VITEPOOGOAOYING VPICTUTOL ETIGNC UE EVAV TANPN AYOVIOTH, KUPIWE OTOV

EMYEPEITAL 1) VTEPIOYVON EVOVTL TOV EMOPACEDV LEPTKOL OYOVIGTN TNG Povmpevoppivng M

otav mapatnpeiton peimon tov emmédmv Povmpevoppivng oto TAdoua (BA. mapdypapo 4.4).

H Bovmpevopeivn petaforiletar oe vopPovmpevoppivn kuping omd to CYP3A4.

AMNAETIOpaoT UE GUYYOPNYOVUEVOLG EMAYMYEIC 1) AVOCTOAEIC EXEL TPOGOIOPIOTEL GE PEAETEG

ypMNoLoToIdVTOaG Stafrevikn Kot dradepukn Bovmpevopepivn. H Bovrpevoppivn emiong

petaforiletor og fovmpevoppivn-3B-yAvkovpovidimon amd to UGT1AL.

. Ot avactoieic Tov CYP3A4 gvdéyeton va avacstéAhovv To PeTafoMopd TG
Bovmpevopeivnc pe amotérespo anENUEVES TYWESG Cmax kot AUC g Povmpevoppivng kot
vopBovrpevopeivng. To Buvidal amopetyet Tig emidpdoeig mpdTng 91050V Kot ot
avactoreig tov CYP3A4 (m.y. avactoAeig mpmtedong 0Tmg prtovapipn, verpvaPipn 1
wowafipn 1 OVTILKNTINGIKA TOTTOV aloA®V OTTmC KeToKOVOLOAN, tTpakovaloAn M
HOKPOALOIKE avTIBLOTIKE) OVOUEVETOL VO, EXOVV AlyOTEPT EMIOPOGT 0TO LETOPOAICUO TNG



Bovmpevopeivnc otav cuyyopnyeitan pe Buvidal o cOykpion pe m cvyyopnynon ue
VIoyA®GGia fovmpevop@ivr. Otav aArldlovv omd vroylddoota fovmpevoppiviy oe
Buvidal, ot acBeveic pnopet va ypelactovv napakorlovtnon odote va eEacparioTel 0Tt Ta
enineda Poumpevopeivg eivol To KOTAAANACL.

O1 acBeveic mov givar N oo Buvidal mov Egkvolv Bepomeio pe avactoreic CYP3A4
0o pémel va AauPavouvv Bepomeio pe efdouadiaio Buvidal kot vo mapakoiovbovvral yia
oNUAS1I0 KOl GUUTTOUATA VTEPPOAIKNG SOOTG. AVTIGTPOP®G EAV £VOG 0LCOEVIG TTOVL TOV
ovyyopnyeitar Buvidal kot évag avaotoréag CYP3 A4 craparnoet ) Oeponeio pe tov
avactoréa CYP3 A4, o aoBevrg Oa mpémet va mapoakorlovdnbei yio copntopota
otépnong (PA. mapdypago 4.4).

o Ot emaymyeig tov CYP3 A4 evdéyetor vo TpokaAodV EXaymY] 6TOV UETABOAGUO TNG
Bovmpevopeivng pe anotéreopa To petopéva erineda fovmpevopeivng. To Buvidal
amoPevyeL TIC TPATES eMdpdioetg Kot ot emaywyeic CYP3A4 (m.y. eovoBapPitdin,
KapPapalenivn, avuToivn 1 PLECUTIKIVI) OVOUEVETOL VO £X0VV AlYOTEPT EMIOPACT] GTO
uetafortoud g Povmpevoppivng dtav cuyyopnyeital pe to Buvidal o cuykpion e
otav ouyyopnyeitol pe vToyAdoota fovmpevopeivr. Otav aALGlovy and VIoYADCG1a,
Bovmpevopeivn o Buvidal, o1 acBeveic pmopei va yperactodv Tapakorovdnorn mote vo
eEaocpariotel 0T Ta enineda Bovmpevoppivng gival ta katdAinia. Ot acBeveic Tov givan
Nnon oto Buvidal mov Egkvov Bepomeio pe emaywyeic CYP3A4 Oa npénel va Aapupdvouv
Bepaneio pe efdopadiaio Buvidal kot va mapakoiovBodvtot yio onuddia kot
CUUTTMOUOTO GTEPTONG. AVIIGTPOP®S GV £vag acBevnc Tov Tov cuyyopryeiton Buvidal
kot évog emayoyéag CYP3A4, otapatioet ) Oepaneio pe tov emayoyéa CYP3A4, o
acBevng Oa mpémel va, mapoakorovdndel yio copmtdpate VTEPPBOAIKNC SOOTG.

o Ot avactoreic UGT1A1 evdéyetar vo eanpedoovy Tn GLOTHIKY £kOeon g
Bovmpevoppivng.
o avaotolrelg g povoapvoleddons (MAOI): ITiBavr emdeivmon twv emdpdoewy Twv

omoEdMV, e Pdomn T eumelpio ue ™ popeivn.

o 1 TOVTOYPOVY] XOPNYNOT TNG POVTPEVOPPIVIG LE OVTLYOAVEPYIKA 1) PAPUOKEVTIKEG AYWOYES LE
AVTLYOAVEPYIKT OpAGCT (T0.X. TPIKVKAIKG OVTIKOTOUOATTIKG, OVTUGTOUVIKA, OVTIYOYWOCIKA,
LLoYaApOTIKA, @dppaKe Kotd Tov [dpkivoov) pumopel va £xel o¢ amotélecpa aLENUEVES
AVTIYOAVEPYIKEG AVETIOVOUNTES OVTIOPACELS.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kdbnon

Agv datiBevton emapkr| SedOUEVH GYETIKG LLE TN XPNOT TNG PovTpevopPivig og £YKLES YUVOIKEG.
Meléteg oe {da dgv vITOdEKVHOLY avomapaymyikn Toéikdtnta (BA. mapdypago 5.3). H
Bovmpevopeivn Ba mpémel va ypnoipomoteitol Katd T StipKeELD TS EYKLHOCHVNG LOVOV EQOGOV TO
duvnTikd 6¢pehog avtioTadpilel To duvnTikd Kivouvo yio o Euppvo.

IIpog 10 Téh0g TG eYKLUOGHVNC, N PovTtpeEVopiv Umopel v TPOKAAEGEL AVOTVEVGTIKY] KOTOGTOAN
670 veoyVo aKOpa Kot £lEtta amd o pkpn wepiodo yopriynons. Makpoypdvia yopiiynon Kotd
SLIPKELD TOV TPLOV TEAEVTOIMV UNVOV TNG EYKVHOGUVIG UTOPEL VO TPOKOAEGEL GUVOPOLO GTEPNOTNG
670 veoyvo (T.). VEPTOViOD, VEOYVIKO TPOWO, VEOYVIKT VIEPOIEYEPTT), GTAGLOVG 1] LLOKAOVIKOVG
onacpovg). l'evikd, n epedvion Tov cuvipoLoL KaBLGTEPEL OO OPKETEC MPEG EMG APKETEC NUEPES
HETA TN YéVvnon.

Abdy® TOV peyahov ypovov NUILmNG TS Boumpevopeivng, To EvOEYOUEVO TAPOKOAOVONGNC TOV

veoyvoD Yo apkeTEC NUEPES LETA T YEvvnon Ba mpémet va e€etdleton Yo va amotpanei o Kivouvog
OVOTTVELOTIKNG KATOGTOANG 1] GUVOPOLLOL GTEPTONG GE VEOYVA.

OnAacpog

H Bovmpevopeivn kot o1 petafolriteg tng exkpivovtal 6to avBpmmvo untpikd yaio kot to Buvidal Oa
TPENEL VA, YPTCILOTOIEITAL LE TTPOGOYN KATA TN dtdpKeln TOL OnAacpoD.

10



Tovipémo

Agv vrapyovv emopkn ded0UEVE GYETIKA LE TIC EMOPAGELS TN PovTpevopPivig TNV avOpdOTIVY
OVOTTOPOY®YIKOTNTOL

Agv &xel mapatnpn et enidpaon g fovmpevoppivig oty avamopaywykotnta o {do (PA.
Topaypapo 5.3).

4.7 Emopacsig 6Ty IKEVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD U OvIHdTOV

H Bovmpevoppivn €xet pikpn| £0¢ PETPLa EMIOPACT] GTNV TKAVOTITO 00N YNOTG KO XEIPIGLOD
punyovnudtov otav yopnyeitan o€ acbeveic eEaptnuévoug and omoedn. H Povmpevoppivn pmopei va
wpokorésel vvniia, (AN 1 Sratapaypévn okéyn, WiTEPO KOG TV El60ywyn TG Depomeiog Kot
Kkatd Tt puouion g 66ong. Eav ypnoonomOei pali e aAkodA 1 KATaGTOAEIS TOV KEVTPLKOD
VEVPIKOV GUGTHUATOG, TO ATOTELECLO Pmopel va gival o €viovo (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

O/H acBevnic Oa mpémel va Tpogidomoteitar vo uny odnyei 1 va xepiletor emtkivovva punyaviuota
KOTA T YOPYNON 0LTOD TOL PAPUAKOL MG OTOL £ivol YV@GTO TOGO Unopel va ennpeactel amd 10
@apuroko. Oa mpénet va, S10eTAL LEPOVOUEVT] GVOTAOT 0td TO Bepdmovta emayyeApoTio vyEing.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

IIepiinyn tov TPoEiA acaireiog

O1 TopEVEPYELEG TTOV AVOPEPOVTOL TTLO GLYVE Yo TN Povmpevopeivn ival Kepoiaryia, vavTia,
vrep POtk €@idpwon, abTvic, GUVOPOUO AT ATOGLPGT PUPUAKOV KoL GAYOG.

Katdloyoc ovemBountwv evepysimv vtd Lopen TivokKo

O zivaxog 2 Topovstalel mopevePYELES TOL avapEpOnKay ylo v fovrpevopeivn,
ocvumepthappavouévov tov Buvidal. Eapudlovtar ot mapakdtm 0pot Kot cuYVOTNTEG: TOAD GUYVES
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt ouyvég (> 1/1 000 émg < 1/100) kou pn yveaTti cuyvotnta
(dev umopet va Tpocdlopiotel amd to StoBEGILO dESOUEVA).

Mivaxag 2. AvemOOUNTES AVTIOPAGELS OVAPEPOIEVES VA GVOTILA TOV CAONATOS
Katmnyopia/opyovik | IIoAd ovyvég Toyvéc 'Oy ovyvig Mn yvootég
0 cvoTnuO
AoudEeig kau Aoipwén Kvtrapitido g
TAPACLTOGCELS I'pinn Béomg éveong

Dapuyyitidn

Pwitda
Awtopayég Tov Agppadevomadeia

GLHOTOMTIKOY KoL
TOV AEPPIKOV

GUGTNNOTOG

Awtapayég Tov YnepevaroOnoio

OVOGOTOUTIKOV

GUGTNNOTOG

Awtapayég Tov Mewwpévn opeén

petaporiopov ko

™™g Opéyng

Yoyatpikég Admvia Ayyog YevdaioOnoelg

owaTapayic Aéyepon Evgopikn
Kotadiwym ouvalsOnpoTiKn
Ex8pomta 5140gom
Nevpkdmnto
Mn @uoioroyiky
OKEYT

[Mopdvoia
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Hivaxag 2.

AvemOOuNTES aVTIOPAGELS OVUPEPOUEVES OVA GVOT IO TOV CAONATOS

Komyopia/opyavik | Ilokd cvyvég Toyvéc Oy suyvég Mn yvootig
0 cvoTNpO
latpikn e&dptnon
AwTapayéc Tov Kepaiaiyio Ynvniio
VEVPIKOD Z6&n
GUGTHIATOG Hukpavio
IMoporsOnocia
YvyKom
Tpopog
Yreptovia
Awtapoyég Adyov
O00aipikég Aoxpuikn dwatapoyn
owatapayés Moudpiaon
Mion
Awtapayég Tov TAyyog
®OTOS KU1 TOV
Aafopivlov
Kapdwokég AloOnpa Todpov
owutapuyés
Ayyslokég Ayyelodi0otoAn
dotapayic Ynotoon
Awrapayés Tov Bnyoag
OVOTVEVGTIKOV Avcmvoun
GUGTILOTOG, TOV Xaopovpntd
0dpaxa kKo TOV AocBua
pecofwpaxiov Bpoyyitda
Awrapayés Tov Nowrtia AvckouudtnTo
YOGTPEVTEPLKOD "Eperog
Kothokd édyog
Metempiopoc
Avoreyio
Enpooctopio
Audppora
Awtapoyn tov
YOOTPEVTEPIKOD
GUGTAUOTOG
AwTtopayic Tov Avénuévn
NTATOG KU1 TOV OHIVOTPAVEPEPAS
70MO6POV nmg (x,kowivng
Avgnuévn
OCTOPTIKY|
QULVOTPOVGPEPIC
n
Avénpéva
nrotkd Eviopa
Awrapayég Tov E&avOnpa E&avOnpua Epobnpua
O£PRATOG KL TOV Kvnopog KNAL0DOEG
V036 P10V 16TOV Kvidwon
Awrapayég Tov ApOBpodyia
HVOOCKELETIKOV Oocopvahiyia
GUGTILO.TOS KUl TOV Mookyio
GUVIETIKOV 1GTOV Mvikoi ormoacpol
Avyevaiyia
OotiKdG TOVOG
Awrapayés Tov Kotoaxpdtnon
VEQPAOV KOL TOV ovpwV

0VPOPOPOV 00DV

Awrapayés Tov
AVaTOP oy OYIKOD

Avounvéppoia
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Mivakag 2.  AvemOounteg avtidpacels avaQePOIEvES avd 6VGTNIG TOV CARATOS
Komyopia/opyavik | Ilokd cvyvég Toyvég Oy ovyvig Mn yvootig
0 cvoTnuO
GUGTI|LOTOS KA1 TOV
HOGTOV
Ievikég dwarapayés | Ymepdpooio Alyog g Béong DAeypovn g Amdéotpa 6N
KOl KOTAGTAGELS TS | ZOVOPOLO amd €veong Béomg éveong Béom éveong
00600 yopRynong amTOGLPON Kvnopog g Béong Mohomog g E&éhkwon otr Béom
PapUAKOL éveong 0éomg éveong éveong
Akyog EpoOnpo g 0éong Kvidwon g Nékpmon ot 0éon
éveor|g 0éomg €veong éveorg
Oidnpa g Béong
éveong
Avtidpaon g Béong
€veong
YxApovon g Béong
€veong
Méda g Béong
€veong
Iepipepikod oidnpa
Advvopio
Avoogopia
IMTupe&ia
Piyn
>Ovdpopo amd
AmOGLPGT PAPLAKOV
TV VEOYVAOV
OwpaKiKd AAyog
HMopokivikég Mn @uotloroyikég
g€eTaosg doKyacies NTOTIKNAG
Agttovpyiog
Kokooeig, 74\ Kotd tov
ONANTNPLACELS KOL Bepomevtind
EMTAOKEG YEPLOLO
OgpamevTIKOV
AELPLOUDV

Teprypooen emieyuévmv ovembountwy EVEPYELMV

Avtidpaoeis ¢ Géong Eveong

21 Suthd TvEAN, PAaonc 3, SOKIUN AMOTEAEGLATIKOTNTAG, TapaTnPnONKay avtidpdoslg g 0éomng
éveong og 36 (16,9%) amd tovg 213 acBeveic (5% amd Tic yopnyovLEVEG EVEGELS) GTIV OPAdA
Oepaneiog pe Buvidal. Ot mo xowég mapevépyeieg tav aihyog g 0éong éveong (8,9%), kvnoudg g
0¢ong éveong (6,1%) kot epbbnua g Bong éveong (4,7%). Ot avtidpdoelg tng Béong Eveong NTav
OLec eEAaPPLEC N LETPLEG OE GOPapOTNTA KOL TO TEPICCOTEPQ TEPIGTATIKE TAY TOPOOIKA.

Koatd ™ ypnon tov Buvidal petd v kxukkogopio tov, £govv avapepbel ot oyeTilOpeveg pe  Béon
éveonc avTdpaoelg amdotnUe, EEEAKMON Kot VEKPMOT).

E&bdptnon omd vopKmTIKESC 0VGiEC

H enavaioapfavépevn yprion g fovmpevoppivig pumopel va, odnynoet oe £APTNOoT amd VOPKOTIKES
ovoieg, akopa Kot og Bepanentikég 60ce1g. O kivouvog eEApTNoNG amd VOPKMTIKEG OVGIEG LITOPEL VOl
SLOQEPEL AVAAOYQ LLE TOVG OTOUIKOVG TAPAYOVTEG KIVOLVOL TOV 0loBgvong, T 60G0A0Yi, KOl TN
ddpketa g Bepaneiag pe omoedn (PA. mapdypapo 4.4).

Avagopd mBavoroyovuevev avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avapopd mBovoroyodievemy avemiBountmy evepysumy HETE T YOp1YNon GdE0¢ KUKAOQOPING TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC £lvorl onuavtikn. Extpénel  cuveyn mapakoiovOnon g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyellaTieg vyeing va
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AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GUGTNLLATOG
avoeopds Tov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynepoooolroyia

ZOUTTOUOTO

H avamvevotikn kotaoToAn, ToV TPOKOTTEL OO TNV KOTOGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTHIOTOC,
€lval TO OTUOVTIKOTEPO GUUTTMOUN TOV OALTEL TAPEUPOCT) OE TEPIMTMOT VIEPOOCOAOYING LE
Bovmpevopeivn, d10TL pwopel var 00N YNGEL O OVOTVELSTIKT ovoKom Kot Bavato. Ta apytkd
CULUTTOHOTA VITEPOOCOAOYING popet emiong va meptiapfavovy vrepPoAikn epidpwon, vTvnAiia,
apPfAvorio, poon, vIoTAcT, VOUTio Koy dotapoyEg Tng opuAiag.

O¢pamneio

®a mpénet vo, KoBlepmBOVV YEVIKA VITOGTNPIKTIKA LETPO, CUUTEPIALUPAVOUEVNG TG OTEVIG
TOPAKOAOVONGTG TN AVOTVELGTIKNG KO KAPOLUKNAG KATAGTAGTG TOL 000evois. Oa tpémet va
EQUPLOOCTEL CUUTTOUATIKY BEpameEin TNG OVOTVELGTIKTG KATAGTOANG KOl VO 0KoAovOnBovv ta
kabepopéva pétpa evratikng Beponeioc. Ilpénel va eEacpaliotel n dwotnpron Tov

OVOIKTMV 0EPAYMYDV Kot 1 vitoonbovpevn 1| ereyydpevn avamvorn tov acbevois. O acbevnig Ba
TPEMEL VO, LETAPEPETAL OE £Va, TEPPAALOV Péca 6TO 0moio eivan dtabécipol mAnpelg eEomhopol
avévnyme. Eav o acBevig kdvel épeto, mpémel va AneOHovv TpopuAdEELS Yo TNV aToPLYR E16POENONG
TOV gUETOV. ZVVIGTATAL 1] XPNOT| EVOG AVTAYMVIOTI OTLOEWADV (ONA., vaAoEovn), mapd T uétplo
EMIOPACT] TOV UTOPEL VO, EYEL GTIV OVOCTPOPT TV OVOUTTVEVGTIKMY GUUITOUATOV TG Povmtpevoppivng
GUYKPITIKA LE TIG EMOPAGELG TNG OTO TANPOG OYOVICTIKA OTLOELDN).

H paxpd duapxeia dpdong tng Povmpevoppivng Kat 1 Topatetapévn amodéspuevon tov Buvidal, Oa
pénel va, AapPavetar vroyn otav kabopiletar 1 ddpketa g Bepaneiog Tov amotteiTan Yo va
AVAGTPOPOVV 01 EMOPACELS piag vepdocoroyiag, (PA. mapdypapo 4.4). H kdBapon g varo&ovng
glvar Tayvtepn amd v kaBapomn g Bovmpevopeivig, EXTPETOVTAG TNV ETAVELPAVICT] CUUTTOUATOV
vrepdocoroyiag TG Bovmpevopeivig.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AAAA EAPUAKO TOL VEVPIKOD GUGTHUATOS, PAPUAKO TOV
xPNOLLOTO0VVTAL 0TIV £EAPTNON amd omoedr|, kwdikoc ATC: NO7BCO1

Mnyavioudc dpdonc

H Bovmpevoppivn etvar Evog PePIKOC Oy®VIGTIC/ OVTAYOVIGTNG TOV OTOEWOMDV, O 0TOT10G OECUEVETOL
oTovg W (Ut) Ko K (kamma) omlogdeig vrodoyeig Tov eykepaiov. H dpactucotntd g ot Beponeio
GUVTHPNONG LE OTIOEION ATOSIOETAL OTIG PPAdEMG AVAGTPEWIUES WOOTNTES TG LLE TOVG L-VTOO0YELG
TV OTIOEWMV, 01 070101 EMELTA OO EVOL TAPATETAUEVO YPOVIKO SLAGTN O, EVOEXETOL VOL
EMUYLOTOMOIGOVY TNV AVAYKN TOV OMOEEAPTNUEVOV 0GOEVOVY Y10 TOPEVOLLOL OTTLOELO].

Ot peyoldtepeg eMOPAGELS TOV AYMOVIGTOV TOV OTOEW®V TapoTnpnOnkay katd n d1dpKelo KAMVIKOV
(QOPUAKOAOYIKOV PEAETOV O acbeveic eEQPTMUEVOVS A0 T OTLOELDN.

Khlvikn omotereouotikdTnro,

H amoteleopatikdmta Kot acpdieio Tov Buvidal ot Oepaneio g e&dptnong omd omiogidn
TPOCIOPIoTNKAY GE o PAGTKT PACNG 3, TUXOLOTOUNUEVT], OITAG TUQAT], UE SUTAO EIKOVIKO (APLLOKO,
eAeyyOUEV LE EVEPYN OVLGIO, ELEMKTNG dOOTG LEAETN o€ aoBeveig pe pétpla Emg Papld eEdptnon ond
OTOEN. Z€ avThV TN HeAétn, 428 acBeveic TuyotomomOnkay oe pio 1) 000 opadeg Bepomeiag. Ot
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acBeveic oty oudda Buvidal (n = 213) éhafav efoopadiaicg eyydoeic (16 mg £mc 32 mg) katd ™
duapkeln TV TPOT®V 12 unvav akoiovBovpeves omd unviaieg eyyvoels (64 mg £wg 160 mg) Katd T
duapkela Tov terevtainv 12 gfdouddwv, cuv nuepnoieg S0GELG VTOYAMGGIOL H1GKIOD EIKOVIKOV
eapudarxov kaBoAn tn didpkeia tng TepLodov Bepaneioc. O acbeveilg oty opdda VTOYADCGGIOG
Bovmpevopeivnc/varo&ovng (n = 215) éhafav efdopadiaieg eyydoelg lkovikov papudrkov Kotd Tig 12
TpmTEG ERdonddes Kat unviaieg eyxdoelg ercovikoD eappdkov katd tig 12 televtaieg efdopdodeg, cuv
nuepnota dwokia fovmpevopeivng/varo&ovng kKaboAn ) didpketa g teptddov Bepaneiog (8 mg Emg
24 mg Katd ) Sapkeln TV TPOTOV 12 gfdouddnv kot 8 mg émg 32 mg katd TN S1dpKELD TOV
terevtaiov 12 gfdopdadmv). Katd tn didpkeio tov 12 fdopddmv pe unvioieg eyyvoeic, ol acbeveic
Ko 6TIG dVO OpAdEG pmopovoay va AdPovv o emmAéov efdopadiaio 66on Buvidal 8 mg avd puniva,
edv ypewalotav. Ot acbeveig mpooniBav oe 12 efdopadiaie emokEWels Katd T SIPKELL TOV TPOTMV
12 efdopddmv Kot og 6 emokéyels Katd tn dudpkela Tov terevtaiov 12 gfdopddwv (3
TPOYPOLUATICUEVES UNVIOIES EMOKEYELS Kot 3 Tuyaieg TOEIKOAOYIKES EMGKEWELS Yiot 00pa). e khbe
eniokeyn, a&loAoynnkay 1 aTOTEAEGLOTIKOTITO, KOl TO. LETPO. ACPAAELOG.

Am6 Tovg 428 Tuyatomonpévoug aobeveic, T0 69,0% (147/213) Tov acbevdv oty opdda Oepaneiag pe
Buvidal kot 10 72,6% (156/215) 1@V acbevdv otnv opdda Oepaneiag pe vroyAdooio
Bovmpevopeivn/varoEdvn ohokAnpwacay v mepiodo Bepameiog 24 efSopddwmv.

H peAdétn métuye 10 mpmTedov TEAKO GNUEID YN KATOTEPOTNTOG OTO LEGO TOGOGTO TV SEYUATMV
00pmV OV NTAV APVNTIKA GE TAPAVOLLO OTLOELDT KaTd T dtdpketa v efdonddmv Bepameiog 1 mg
24 yia v opdda pe Buvidal og cUykpion pe v opdda e vToyAdcsag Bovmpevoppivng/varo&ovng
(ITivaxag 3).

H avotepdtnra tov Buvidal évavtt tng vroyAmoaoiag fovmpevopeivng/varo&ovng emttedybnke
(mpoxabopiopévn oelpd SoKIUNC) Yia T dgvTEPEDOVOE GMPEVTIKY GVVapTNon dtavoung (CDF) yu
TOGOGTO OPVITIKMV GTO OTLOELON OEIYUATOV 0VP®V KaTA T S1dpKeln TV efdonddmv Oepaneiog 4 mg
24 (ITivakag 3).

Mivaxag 3. Merafintéc amoteleopoTIKOTNTAS 6€ pa aciki), @acng 3, TV Lo uéVT,
OUTAG TVQAN], NE OLTTAG EIKOVIKO QPAPNOKO, ELEYYONEVY] IE EVEPYN OVGId,
guéMkTG 660MG neréTn o aoOgveic pe pétpra £mg Paprd eEaptnon and

OTTLOEL0N
, Awgopd

Merofinm Tramiotikd Buvidal SL BPN/NX | 6cpanciog | Tyuij p
OMOTEAEGUUTIKOTITOS (%)* (95% CI)

N 213 215
[MocooT6 derypdTOv 0vpm Méoo LS
apPVNTIKG Y10 TApaVOpRQ (%) (SE) 35,1 (2,48) 28,4 (2,47) 6,7 <0,001
OTLOELON 2

95% CI 30,3 - 40,0 23,5-333 -0,1 - 13,6
CDF 10V 10606T00 TOV N 213 215

dsrypdTv ovpwv
APVITIKAV Y0 TOPAVORD. | Aiducs
0TL0£181] EVTOG TOV uuﬁu 1267 6,7 } 0,008°
efoopadmv 4-24
CDF = cuvaptnon cmpevtikng dtavopng, CI = didotnua epumiotoodvig, LS = péoog 6pog erayiotwv
tetpaydvev, SE = tumaikd cediua, SL BPN/NX = vroyhdoota Bovrpevopeivn/varo&ovn

* Atapopd = Buvidal — SL BPN/NX.

P H tyun p frav yio avotepdTa

IIpaypatomomOnke o Lokpoypdvia, avoikTig EMGHUAVONS, PAONS 3 LEAETN OCPAAELNG LLE EVEMKTY
docoioyio efdopadiaiov kot pnviciov Buvidal yuo 48 efoopdadeg. tn pedétn evidyOnkov Guvolkd
227 acBeveic pe pérpia €og Papid e&dptnon amd omoedn], ek Tv oroiov 190 acbeveic dAha&av amod
VTOYA®GGLo fovmtpevopeivn (e ) xopig varoEdvn), kot 37 acbevelc NTav véol ot Bepamneia e
Bovmpevopoeivn. Katd tn didpieia tng meptodov 48 efdopddwv, ol acbeveic propovcav vo aAldEouy
peta&d gfdopadiaiov kot pnviciov eyyvoewv pe Buvidal kot peta&y 66cewv (8 mg £wg 32 mg
gfodouaodiaio Buvidal kot 64 mg éwc 160 mg unviaiov Buvidal) copugpavae pe mv kKhviky a&loddynon
TOL 10 TPOD.
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T acBeveig mov GALaEov amd VIOYAMGGLo fovTpevopPivi), TO TOCOGTO TWV OGHEVMV LE OPVNTIKA
detypata ovpwv yia mapdvopae omogldn Nrav 78,8% oty apyn kot 84,0% oto téhog tv 48
gPdopddwv g meplddov Bepanceiog. [a Tovg véoug acbeveic ot Bepaneio, T0 T0G00TO TOV AGHEVDVY
HE apVNTIKG OEtypaTo 0Vp®V yio Topdvopa omogdn frav 0,0% oty apyn kot 63,0% oto TéAog TV
48 eBdopddmv e meptdoov Bepaneiag. Xvvorikd, 156 acBeveic (68,7%) orokAnpwcay v mepiodo
Oepamncioc 48 efoopddomv.

5.2 ®@appokokivnTiKEG 1010TNTEG

Epoopadraio Buvidal

Amoppognon

Metd v éveon, 1 oVYKEVTP®OT 610 TAAGLA TG BovTtpevoppivng avEavetar e LEGo ¥pdvo o
LLEYIOTI GUYKEVIPWOOT] 0TO TAAGHA (tmax) TEPimOL 24 wpmv. To Buvidal £xer minpn andivn
ProdiaBecipdro. H ékBeon oe otabepn| katdotaot emttuyydvetal otny T€TapTn Efdopadiaio 66omn.
AocoegEaptmpeveg avénoelg g £kBeong mapatnpnOnkay oto dtdotnuo d6ong 8 mg g 32 mg.
Kotavoun

O powvopevikog 6ykog dtavoung yio Bovmpevopeivn etvan tepimov 1 900 1. H fovrpevoppivn givan
nepinov 96% deopevévn og TpmTEIVN, Kuping og dAga Kot frita ceatpivn.

Buouetaoynuotiopnds kot amwofoin

H Bovmpevopeivn petaforiletar o&edmtikd omd ) 14-N-amaikviioon o€ N-amoAkvAiopuévn
Bovmpevopeivn (Yvooti wg vopPovmpevopeivn) pécm Tov kutoypodpatog P450 CYP3A4 kot péow
YAVK0poGVLELENC TOL GLYYEVOVG LOPIOV KOl TOV OTAAKVAI®TIKOL petaforitn. H vopBovrpevoppivn
glval £vag P-0y@VIGTNG TOV OTIOEWMV e 0oOEVT] EVOOYEVT OpdoT).

Yrodopia yopiynon tov Buvidal £yl og amotédes o onuovTikd oOUNAOTEPEG CLYKEVTPMDGELS TOL
petafoAitn vopPoumpevopeivn o GUYKPION LE TN YOPTYNOT VIOYA®GGLOG fovurtpevoppivng, e€antiog
NG OTOPLYNG TOL TPMOTOV PUATOG TOV UETABOAIGUOV.

H amoPoin g Povmpevopeivng and to Buvidal nepiopileton og Pabuiaio amodécpevon pe TeAMKN
nuon evpovg amod 3 Emg S5 nuépeg.

H Povmpevopeivn amopakpiveTol Kupimg e TO KOTPAVO UEG® OOPOANG amd TN YOAN TV
ovlevypévav e YAvkovpoviola petafoltav (70%), n vrolowrn amopakpvvetot pe to ovpa. H

GLVOMKT kGBapon Bovrpevopeivg eivarn Tepimov 68 1/h.

Eidwkoi minbucpuoi

Hikiouévor
Agv vapyovV SLUBECILO POPUAKOKIVITIKE OE00UEVH OE NAIKIOUEVOVG 0oOEVEIC (> 65 eTMV).

Negpixn dvoiertovpyio.

H veppw amopdxpoveon mailet Evav oyetikd pikpod poro (= 30%) otn cvvoAikn kabapon g
Bovrpevopeivng. Aev amarteitan petafoin g 06ong pe Pdomn ) veppikn Asttovpyia, oA
GLVIOTATAL TPOGOYN OTaV YopMYeital oe dTopo e coPapn veppikr dvoiettovpyia (BA. Tapaypapovg
4.2 ko1 4.4).

Hromiry dvalerrovpyio

O ITivakag 4 cUYKEVTIPOVEL TO ATOTEAEGLLOTA, OO ot KAVIKT peAétn otny omtoia 1 £ékBeom oe
Bovmpevoppivn TpocdlopioTnke HETA OO YOPNYNOT EVOS VTOYAMGGLOL SIGKIOL
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Bovmpevopeivng/varo&ovng 2,0/0,5 mg o€ vyleig acbeveic Ko o aobeveic e dapopetikovg fadonc

NTOTIKNG OVETAPKELOG.

Mivaxag 4. Enidpaon g nroTiKig avendpkelag (oyeTik] allayn o€ vyieig aceveic) oTig
PUPUOKOKIVITIKES TAPAUETPOVS TG fovTTPEVOPPivIG NETA 0TO VITOYADGGLA
yopiynon povmpevopeivig/varosovne (2,0/0,5 mg) o€ vyieic acdeveic ko o€
ac0eveic pe 01006pv PadudV NTAUTIKNG UVETAPKELNG
DoPPOKOKIVITIKI] | L0 NTATIKY RETPLO NTTOTIKY cofapn nraTikn
TOPANETPOS dvolrertovpyia dvolrertovpyia dvoherTovpyia
(Child-Pugh Kidon (Child-Pugh Kidon B) (Child-Pugh Kiéon C)
A) (n=8) (n=8)
(n=9)

Bovzpevopeivny

Crnax AvéEnon xotd 1,2 AvEnon xotd 1,1 eopég AvEnon xatd 1,7 popég
Popég

AUCzvtaia Mopopowa pe v Avénon katd 1,6 popég AvEnon katd 2,8 popég

ouLad0 EAEYYOL

Yuvolikd, 1 £ékBeon Tov TAdGHaTOC o€ fovmpevoppivn avénbnke mepitov 3 popég o€ acbeveig pe
Bapd avemdprela Tng nratikng Asttovpyiag (BA. mapoaypdoove 4.2, 4.3 ko 4.4).

Taidrazpiros minBoouog
Agv datiBevtol appoKoKvNTIKG 0e00UEVA G TAOLATPIKOVG TANOVGHOVE (KAT® TV 18 eTdV).
[Ipocopowwpéva dedopéva xbeomng Bovmpevopeivig oe gprfoug nAiikiog 16 eTdv Kotadetkviovy
yopnAdtepeg TIEG Cmax Kot AUC o€ olhykpion e TIG TIHEG TOV TOPATPOVVTOL GE EVIAALKEG LLE
gfdouadtaio kot unviaia yopriynon Buvidal.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

Oé&ela To&ikmon amd Bovmpevoppivn TapoatnpiOnke 6e TOVTIKIO KAl apovpaiovg LETA omd yopnynon
omd T0 GTOHN KoL TUPEVTEPIKT Xop1yNnon (evoopAéPia, evdoomepttovaikn). Ot avemBOunTEg eVEPYELE

Bacilovtav 6N YvOoTH POPLOKOAOYIKT dpacTNPLOTNTA TG POVTPEVOPPIVIG.

H Bovmpevopeivn £dei1&e younin i1otoloyikn kot froynuikn ToEKOTnTa 68 GKOAOLS TOV TOVG
YopMNYNHONKE LITOJOPLA YioL EVOL LVa, 0O TO GTOWA 6€ TONKOVG pELOVE Yo Eva, VO Kol povPaiong

KOl EVOOLVTKE GE UAITovivoug Yo 61 UVvec.

To&ohoyiKég HEAETEG Y10 TEPATOAOYIO KOl OVOTOPAYMYN GE OPOVPAIONG KOl KOUVEALD LETA OO
gvOoLTKN Yoprynomn katéAn&av 0t 1 fovmpevoppivn dev eivan epfpvotoikn 1 TEpATOYOVOS Kot deV
€YEL ONUOVTIKEG EMOPACEIS TN duvaTOTNTA YOAOLYiOC. ZTOLG apovpaiovg dev vIPEAY ovemBOUNTEG
AVTOPACELS AVAPOPIKE LLE TN YOVILOTNTA KoL T YEVIKT] OVOTOPAY®OYIKT AgtTovpyia.

Meléteg xpoviag TokdTNTAG 68 0POLPAI0 KOl € GKLAL TOL OYLLOITOS TTOV YPTGLOTOONKE Y10l TO
Buvidal dev €de1&av kdmoto dtaitepo kivouvo yia Tovg avOpdmovg.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotahloyog ekdoymv

DoOcEATIOVA0YOAIVT GOYIOG

Arglaikn yAvkepivn
Avvopn afavorn
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6.2 AocvupatétnTeg

AvT6 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO, AVOLELYVOETOL LLE AAAN QOPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awgpkero Lonc

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpo@urdéers katd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

Mnv yoyete N KATOWYOYETE.

6.5 @Yon Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTT

Mo 1 ml mpoyepiouévn odpryya (yoori, Tomog I) pe punyoviopod tepuatiopod epporov (emévovon e
@BopomoAvpepég eAaoTKO and BpmpoBovtvrlo) pe cvpiryya (V2 g ivicog, 23 G, 12 mm) kot
KéAoupa ferdvog (eEAaoTikd amd oTupoAo-Povtadiévio). H mpoyepicpévn ooupyya cuvappoloyeitot
o€ [o acPaAn ddtaén yio TpoOAny TpLuTHUATOG pHeTd v Eveon. To kddlvppa g BeAdvoc g

ovplyyag acpaieiog pmopet va mepiéyet Adtet,.

Méyebog ovokevaoiog

H ovokevacio mepiéyet 1 mpoyepiopévn oOptyya Le UNYovioid TEPUATIGHOV, BEAOVA, KAAV L
Belovag, ddtatn aopodeiag kot 1 papdo euforov.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL GALOG YELPIGIOS

ZNUOVTIKE TANPOQOpio

. H yopniynon Ba mpénet va yivel otov vtodopio 16T0.

. B TPETEL VO ATOPEVYOVTOL O EVOOAYYELUKES, EVOOLVTKES KO EVOOOEPLKES YOPTYNOELS.

. Agv Ba mpénet va, ypnolporomdel edv n cbpryya acpolreing eivol oracuévn 1 1 CLOKEVAGIN
&xel Inuid.

o To kGAvppa tng PeAdvag TG cHPLYYOS UTOopEL Vo TEPIEXEL AATES TTOV UTTOPEL VAL TPOKOAETEL
OAAEPYIKEG aVTIOPACELC G€ dTopa gvaicOnta 6to AATEE.

. Metayeploteite T GOPLYYo 0CPAAEING TPOGEKTIKA Y10, VO ATOPVYETE TPOTN LK LE TN BeAdva. H

ovpLyya ao@areiog TepthopuBdvel Lo TpooTatenTIKn dtdtaln ac@areiag g feAdvoc Tov Ba
gvepyomomBei oto Téh0C NG £veong. Mnv Bydlete To kdAvppo TG cVPLYYOS ao@aieiog pEypt
va €l0TE £TOLOL Y10, TNV €vEST. APOD aQPAIPEGETE TO KOAVLO, TOTE UMV TPOSTOONGETE VO TO
enovortonofetnoete 61N Peddva.

. AmoppiyTe TN YPNCLOTOMUEVT] GUPLYYO OCPUAELNG AUECHS PETA TN XPNoT. Mnv
EMOVOLPNOLLOTOLEITE TN GUPLYYa AcPaAEiog.

[Ma TApelg 0onyieg ypMnoews tapaxaieice Onwe avatpiEete 6TO GUALO 0NYIDV.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Zovundia
medicalinfo@camurus.com
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8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

Buvidal mapatetapévng amodéspenong evésipo dtdAvpo (efoopadioior)
EU/1/18/1336/001 [8 mg Bovmpevopeiviy/0,16 ml]

EU/1/18/1336/002 [16 mg Bovmpevopeivn/0,32 ml]

EU/1/18/1336/003 [24 mg Bovmpevopeivn/0,48 ml]
EU/1/18/1336/004 [32 mg Bovmpevopeivn/0,64 ml]

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE ETKPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpatng £ykprong: 20 Nogufpiov 2018
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 26 loviiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtouepeic TANPoQopies Yio TO TOPOY QUPUOKEVTIKO TPOoioV gival d100EGIIEG GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov: http://www.ema.europa.cu
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Buvidal 64 mg gvéciplo S1GAVLO TOPATETAREVTC ATOOEGUELONG
Buvidal 96 mg gvécipio S1GALIO TOPATETAREVIG ATOOEGUELONG

Buvidal 128 mg evéoiuo S10Av e TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVCTC
Buvidal 160 mg evéoiuo S10AVUa. TOPOTETAUEVTG OTOOEGUEVCTC

2. HNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Buvidal 64 mg evE€G110 SLAAV L0 TTOPOTETAUEVTC OTTOOEG UEVOTC

Kabe mpoyepiopévn oopryya mepiéyxel 64 mg fovmpevopeivig

Buvidal 96 mg svéoiuo didivpa mapotetopnévne amodEGUELONC

Kabe mpoyepiopévn oopryya mepiéyxel 96 mg fovmpevopeivig

Buvidal 128 mg gvéoiuo didivpa mapoteTonévne amod£GUEVONC

Kda0e mpoyepicpévn oopryya mepiéyet 128 mg Bovmpevoppivng

Buvidal 160 mg evEéc10 1AL L0 TTOPOTETAUEVTC OTTOOEC LEVOTC

Ka0e mpoyepiopévn ovptyya mepiéyel 160 mg fovmpevoppivng

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoio d1dAvpo TopateTtapévng omodEc LEVOTC.
Kutpvornd mpog kitpvo dianyég vypo.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEg EVOEiLEIg

Ogpamneio TG EAPTNONG OO TO OMIOELIN, EVTOS EVOG TANIGIO WTPIKTC, KOWVMVIKTG KOl YUYOAOYIKNG
Oepaneioc. H Oepameio mpoopiletar yia ypnon oe eviiikes kot pnPoug nhikiog 16 etdv 1 Gvo.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG JOPNYNONS

H yopfiynon tov Buvidal nepropiletar oe emayyeipatieg vyeiag. H Oepomeio mpénet va Eekiva kot va
TOPUUEVEL VIO TNV EMIPAEYN YTPOL EUTtEpOL 6N doyeipior Oepameldy yio v e&dptnon omod o
omotoetdn. Oa mpémet vo AapPavovton KATAIANAES TPOPLAGEELS, OTMG 1| TPUYULATOTOIN O] EMOKEYEMV
KAWVIKN G mopakoAovdnong Tov aclevodv GOUPOVA LE TIC OVAYKEG TOV/TNG acBevolc, KaTd ™
oLVTAYOYPAPNGT Kot T d1d0eon T Povmpevopeivng. Agv emiTpénetal 1) YOP1YNOT OTO GRITL A M
CLTOYOPTYNON TOL TPOIOVTOG O TOVG 0GOEVELS.

Oa mtpénet va AaufBdvovtor Tpo@uAdEel mpwv thv Evapén g Oepaneiog

IMa v amoeuyn emttdyvvong g otépnong, 1 Bepancio pe Buvidal Oo mpénet va Eekivioet dtav eivar
EUPOAVI] OVTIKEWLEVIKA KOl oapT onuadia ehappiig £og pétprog otépnong (PA. mapdypoeo 4.4). Oa
npémel va eEgtaleton o TOmog TG e£ApTNoNG omd Ta omoedn (dNA. paxpdc 1 Ppoyeiag dpdong
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OTLOELDEC), TO OLACTN O OO TNV TEAELTOLN YP|OT| OTOEW®Y Kot 0 BaBuog g e&aptnong amd to
OTOELON.

. INa acBeveig mov ypnopuonotody npwivn 1 omoedn Ppayeiog dpdong, n apyikn doon Buvidal
dev Ba mpémet va yopmyeital HéEypt TOLAAYLIGTOV 6 MPEG aPHTOV 0 acbevig Ekave TNV TeEAgLTAIN
YPNON OTLOEWDV.

o IMa acBeveig mov AapPdavoovy uebadovn, n d6om ¢ pebaddvng Bo Tpémel va peidveTal 6To
uéyioto 30 mg/muépa mpv amd v Evapén g aymyng pe Buvidal wov dev Oo mpémet va
yopryeitar péypt TovAdyiotov 24 dpeg apdToL 0 acbevig EAafe Tnv teAevtaia d6on nebadoVNG.
To Buvidal umopei va evepyonomcel To GOUTTOUATO GTEPNONG 0€ acbevels eEopTtdUeEVOVS amd
TN pebadov.

Aocoloyia

Evopén e Oepanciog oe aobeveis mov dev doufavovy non fovmpevoppivy

Ot acBeveic Tov dev Exovv extebel Tponyovpévmg otn fovrpevoppivn Oa Tpémel va Aapfdvouv o
vroyA®ooia d0o1 Povmpevoppivng 4 mg kot va Ppickovial 6 TapaKoAovOnen Yo o dpa TPV TV
Tpmtn gfdopadiaio yoprynorn Buvidal dote va emPefoiwbei ) avextucotnta otn fovapevoppivn.

H ovvictodpevn apyikn 66on pe Buvidal etvar 16 mg, pe pio 1 600 emmAéov 606e1c TV 8 mg e
TovAdytotov 1 nuépa dtopopd £mg pia teAkn 06on 24 mg 1 32 mg KaTd TV TPAOTN EfOoUAda
Oepaneiog. H cvuviotmdpevn 86om yio ) devtepn efdoudda Oepaneiag eivol 1 GUVOAIKY yOpTYOUUEVN
d00o Katd TV efdopndda Evapéng.

H pnviaia Bepaneio pe Buvidal pmopel va Egxivnoet petd v Evapén g efdopadiaiog Oepameiog pe
Buvidal, cOpemva pe tn petatpomnr 66ong otov Ilivaka 1 kot poiig o1 acbeveig éxovv otabepomon el
otV efdopadiaia Bepancio (téaoepig eBOOUAdES 1) TEPLOTOTEPES, OTMG KPIVETAL TPUKTLKO).

Mezdfaon and vroyAwooio mpoiovro fovrpevoppivyg oe Buvidal

Ot acBeveic mov £yovv AdPetl Bepameia pe vIoyA®Goio Bovmpevoppivn utopoby va, petafovv
amgvbeiog o efoopadiaio N unviaio Buvidal, Eekivavtog v emopevn LEPO PETA TNV TEAELTAIN
nuepnoa vroyAdooa 06om Bepaneiog pe fovmpevoppivn cOUPOVA LE TIC GVGTAGELS 00c0A0YIOG OTOV
ITivaxa 1. Xvviotdtor otevoTepT TopakoAovin o Twv achevdv KoTd TV TEPiodo 00G0A0YINg LETE T
petéfoon.

Hivaxog 1. YopPoTikéc VTOYAMOOLES NUEPNOLES OEPUTEVTIKEG OOCELS KUL GUVIGTMUEVES
avticTolysg sfoopadiaisg kol pnviaisg 60csig Buvidal

Hpepiow 66on vroyrooowog | Efdopadiaio 66on Buvidal Mnvwio 66on Buvidal
Povmpevopeiving

2-6 mg 8 mg

8-10 mg 16 mg 64 mg

12-16 mg 24 mg 96 mg

18-24 mg 32 mg 128 mg

26-32 mg 160 mg

Ot acBeveic pmopovv vo. petafoiv amd vToyAdooia fovrpevoppivn 26-32 mg anevbeiog otn unviaio
Oepancio pe Buvidal 160 mg pe otevi mapakoAovOnon Katd v nepiodo 00G0A0YING LETA TN
petapaon.

H 8601 Bovmpevopoivng oe mg pmopel va dtapépel HETAED VTOYADGGL®Y TPOTOVTMOV, YEYOVOG TOL
pénel va, AapPavetarl vtoyT avd Tpoiov. Ot pappakokivnTikég 1010TnTeg Tov Buvidal meprypdpoviot
otV mopdypapo 5.2.

Ocporeio. cOVTHPHONS KOl TPOTAPUOYES OOTHS
To Buvidal pmopel va yopnyn0ei efdopadiaia 1 pnviaia. Ot d6celg propodv va avénbovv 1 va

glottbobv Kot o1 aoBeveic pmopovv va oAAGEOLY peTald efdopadioiny Kot unviciov Tpotovtov
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GOUQ®VA, LLE TIG TPOCSHOTIKES OVAYKES T®V acHEVAOV Kot TV KAVIKT 0E10A0YN 6T Tov BEPAmovTog
10TPOV GOUP®VA UE TIG oVoTAcELG otov [Tivaka 1. Metd tnv adAiayn, ot acbeveic umopei va
YPEWGTOVV 6TEVOTEPT Tapakolovdnon. H a&loddynon tng pakpoypoviag Oepaneiog faciletat oe
dedopéva 48 opmv.

EminpocOetn doon

Mo péyiom emmpdobetn d6om Buvidal 8 mg pmopel va yopnynOet o€ piol pn Tpoypoplaticpév
eniokeyn HeTadD TOV TOKTIKOV gfdopadiaioy Kot unviciov 606ewy, e fACT) TIG TPOC®PIVEG
TPOCMTIKEG AVAYKES TOV acOEVOVC.

H péyrot 66on avd efdopdda yia acbeveig atovg omoiovg yopnyeitor efdopadiaio Oepaneioo Buvidal
glvan 32 mg pe emmpocern 66on 8 mg. H péyiotn d0om ava pniva yio acbeveic 6toug omoiovg
yopnyeitan pnviaio Bepaneio Buvidal eivor 160 mg.

Anwiero dooewv

INa vo amopidyete andieln d6cewv, 1 efdopadiaio doom propet va yopnyndel puéypt kot 2 nuépeg mpv
N petd to efdouadiaio ypovikd onueio, kol n unviaio 66on uropei va yopnyndei uéypt kot 1 gfdopdada
TPV 1 LETA TO pnviaio xpovikd onueio.

Edv mapodreiyete pio 06om, 1 emduevn 06on Oa, mpénel va yopnynoel 1o GLVTOUOTEPO TPUKTIKA
duvatov.

21001 Kot drokomh TS Geparmeiog

Ipwv and v évapén g Bepameiag e to Buvidal, o1 6tdyot tng Oepameiog mpénetl vo cuUemVOLVTL
amd Kovov pe tov acBevn. Edv diaxonel ) Oepoaneia pe Buvidal, npénet va Anebovv vnoymn ta
YOPOKTNPLOTIKA TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVONG, Kol UTOPEL vaL glvan EvVOESELYIEVT 1] GTOOIKN Helmon
g 066N Y10, TV TPOANYT cvumtoudtev otépnong (BA. Tapdypago 4.4). Edv o acbevig aArdéel o
Oepaneia pe vroyAdooia fovmpevopeivn, owtd Oo Tpémet va yivel pio BOopdda LeTd TV TEAELTALN
epdopadiaio d6om N éva pniva petd tnv teAevtaio unviaio 66om Buvidal cOppova pe T cuotdosig
otov [livaxa 1.

E1dwkoi minbucpuoi

Himawuévor
H anoteleopaticdtnta Kol n ac@dieia e Bovmpevoppivng oe nhikiopévoug acobeveic nlkiog > 65
€TOV dev &rovv Tekunplwbel. Aev umopet va yivel cdotaot yua ) docoroyia.

I'evikd, 1 cvvicT®pEVT 3O0T Y10 NAKIOUEVOVS OGOEVELS [LE KOVOVIKT VEQPIKT AgiTovpyia glvar 1) 10t
UE EKEIVN Y100 vEOTEPOLG EVAAIKEG 0loOEVELS e Kavovikh veepikn Asttovpyia. [Tapodia avtd, amnd
OTLYUN TTOL 01 NAMKIOUEVOL ac0eveiG uTopel va £X0VV LELWUEVT] VEPPIKI/MTOTIKY Agttovpyia, Umopel va
glvar omopaitnTn N TPpocapproyn 66ong (PA. TapaKdTm).

Hraztixn dvolertovpyio

H Bovmpevopeivn Ba mpémel va ypnoiponoteiton e Tpocoyn o€ acheveic pe HETPLO NTATIKY
dvodettovpyia (BA. Tapdypago 5.2). Xe acbeveic e cofopn NroTiKy SOLGAEITOLPYIL 1| XPNOT TG
Bovmpevopeivne avievdeikvotal (PA. mapdypapo 4.3).

Negpixn dvoiertovpyio.

Mertatponi e 66on¢ TG Povmpevopeivng dev amatteital oe aoOeVeic [l VEQPIKN OVETAPKELL.
Yuvietdtol Tpocoyn otav yopryeitan oe acbeveig e coPapn veppikn dvciettovpyio (kdbapon
Kkpeatwvivig < 30 ml/Aento) (PA. mapaypdpovg 4.4 kor 5.2).

THoudrotpios tAinBoouog

H aocopddeia kot 1 amotelecpaticdtnTa TG BoTpevopeivng o€ modid kot eprifoug nikiog kaT® TV
16 etddv dev €yovv axopa tekunplodel (PA. mapdypapo 4.4). Aev vdpyovv dtobécipa dedopéva.
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Tpomog yopnynong

To Buvidal poopiletar povo yio vrodopia yoprynon. Oa npémet va eyyéeTon apyd Kol TANPOS GTOV
VITOSOP10 16TO SLUPOPETIKAOV TEPLOYDV (YAOVTOG, UNPAC, KOMd, 1 dve Ppayiovag), EPOGOV LITAPYEL
0pKETHC VITOOOP10G 16T0¢. KdéBe meployn pmopel va €xet moAld onueio éveonc. Ta onpeia Eveong Ba
TPEMEL VAL EVOAALACTOVTOL TOGO Y1a TIG E0opadloies 600 Ko Yo TIC UNVIoie yopnynoels. Oa mpémet va
TEPVOVV TOLAAYIGTOV 8 EBSOUASES TPV OO TNV EXAVAANYT TNG EVECTG O GNUEID TOV EXEL
ypnoiporon el Tponyovpévag yia kée epoopadiaio Eveon. Aev VIAPYOLY KAVIKG 0ES0UEVE TOV VAL
vroompilovv TV emavévesT TG unviaiog Yopnynong oto 1010 onpeio £veonc. Avtd dev tpoimodétel
mapdyovta ovnovyiog. H andéeaon yio emavéveon oto idto onpeio Ba mpénet emiong va kabodnysitat
amo TNV KAMVIKY Kpion Tov Bepdmovta wtpov. H yopnyoduevn 66on Ba mpénet va givor pua
uepovouévn éveon kot va un dtoupeitatl. H d6om dev Oa mpémet va yopnysitar evdoayyelokd
(evopAéPia), evoopwiid 1 evoodeppkd (Léca 6to dépua) (PA. mapdypapo 4.4). BA. mapdypapo 6.6
Yo 08nyieg xoprynong.

4.3 Avtevosigelg

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KAmo1o amd T £KO0YA TOV AVUPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO
6.1

Yofapn avaTVEVCTIKY] OVETAPKELD

Yofapn nratik dvcieitovpyia

O&OG AAKOOMGOC | TPOUDOIES TOPOLTPHUO.

4.4 FE10kég TPoEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEEIS KATE TN Y(p1joT)

Tpoémog yopnynong

®a mpémet vo, AapPavetol LEPIVO Yio TNV amoeuyn akovotag Eveong pe Buvidal. H d6om dev Ba
TPEMEL vaL yopryeitan evooayyelakd (evooeAEPLa), EVOOLVIKE 1] EVO0IEPLUKA.

Evdoayyeiakd 0mmg oty evoo@AEPia £veon pmopel va mopovoidoel kivovvo cofapng PAGPNS amd ™
oTiyun mov to Buvidal dnpovpyel o copmayn pélo Kotd Ty ETAQN LE COUATIKA VYPA, TOv Oa
UTOPOVGE VO TPOKUAECEL TPOVHOTIGHO TOV QHOPOPOV ayyeiov, amdepatn 1 Opoufoepforid
EMEICOLL.

I'a v eloyiotomoinon Tov Kvdhvov amd Kakh xpnor|, Katdypnon Kot eKTpomt), 0o mpénet va
Aappavovtor KatdAAnAes TPoPLAGEEIS Katd Tr cuvtayoypdenon Kot ) dtdbeon e Povmpevopeivng.
Ot emayyehpotieg vysiog Oa mpémet va yopnyodv o Buvidal amevbeiog otov aclevn. Aev enttpéneton 1
YOPNYNOT GTO GMITL N} 1] CLTOYOPNYNOT] TOV TPOIOVTOG U TOVG 0ioBevelg. OmolecdnTOTE TPOCSTADELEC
amoudipouveong Tov amobépatog Oa mpémel va mapakolovbodvtar katd Tt didpkela g Bepomeiog.

1816t TEC TOPOTETOUEVNC OTTOOECUEVONC

O1 1010TNTEG TOPATETAUEVTG ATOOEGLELGTC TOV TPOTOVTOG Ba Tpémel va AnpHovy VoY KATd T
duapkela g Oepamneiog coumepriapfavopévng g Evapéng kot Tov Teppatiopo (BA. Tapdypago 4.2).
Idwntépmg, o1 acbeveig pe TOVTOYPOVA PUPUOKEVTIKE TPOTOVTA 1)/KOL GLVVOCT|POTNTEG, B0 TPEMEL val
TopoKoAoLOoVVTAL Y100 ONUAOLN KOl CUUTTOMOTA TOEIKOTNTAS, VTEPPOALKNG dOGTG 1] GTEPNONG
eEartiag avEnpuévav N petopévov emmrédov Poumpevopeivng (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.2).

AVOmVELGTIKT KOTOOTOAN

"Exel avapepbei évag apBuoc nepimtdoenv Bavatov Adym avamTvELSTIKNG KATAGTOANG o€ acheveic o€
Oepamcio pe fovmpevopeiv, WOITEPWOC OTAV YPNOLLUOTOOVTAV G€ cLVOLAGHO pe Beviodialenmivec (PA.
mopdypaeo 4.5) 7 6tov 1 fovmpevopeivn dev ¥pNnciponom ke cCOLPOVA LE TIC TANPOPOPIES
oLUVTOYOYPAPNoNS. Advatol avaeépbnkay eniong 66ov apopd otV TAVTOHYPOV YOPNYNoN
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Bovmpevopeivng Kot GAA®V KATUGTOAE®VY, OTWOC TO AAKOOA, YKOUTATEVTIVOELON (OTWG TpeyKaUmaiivn
Ko ykopmanevtivn) (PA. mopdypapo 4.5) 1 GAAo 0TLogd.

H Povmpevopeivn o tpémel va ypnoiponoteital pe Tpocoyn o€ achevelc e OVOTVELGTIKY AVETAPKELN
(.. POV ATOPPOKTIKY] TVEVUOVOTAOEL, GO0, TVEVUOVIKY] Kopdio, LEWWUEVT] OVATVEVGTIKY
gedpela, vo&io, VIEPKATVIN, TPOVTAPYOVGH AVUTVEVCTIKT KATOGTOAN 1] KLPOCK®AIWGT).

H Bouvmpevopepivny umopet va mpokarécel coPapt), Suvntikd Bavatneopo, avamveLSTIKT KOTAGTOAN OE
ool Kot pn e€optnuéva og omoedn drtopa, og TepinTmon tuyaiog 1 nOeAnUEVNS yprione.

Kotaotoln tov KNX

H Bouvmpevopepiviy umopet vo mtpokariécet vvnAia, wWiantépmg otov Aappdvetor pali pe aAkood 1
KOTOOTOAEIG TOV KEVIPIKOV VEVPIKOL cuoTHaTog (0ntw¢ Beviodialenivec, NPEIOTIKA, KOTOCTOATIKA,
YKOUTOTEVTIVOELDTN 1} VAIVAOTIKG) (PBA. Tapaypdeovg 4.5 kot 4.7).

Avoyn ko dtotopoyn YpNone omosdmv (Katdypnomn Kat Eqptnon)

H Bouvmpevoppivn eivar Evog PEPIKOS Oy®VIGTHE GTO L-VDTOS0YEN TV OMOEWODV Kot 1) ¥pdvia
yop1ynon g onpovpyet eEGpTnomn omoedovg TOTOL.

Avoyn, cOUOTIKT Kot Yoyoloyikn e&dptnon, Kot dtatapoyn xpnong omoedav (OUD — opioid use
disorder) pmopei va. avartuyOody e TNV ETAVOAQUBOVOLEVT XOPTYNOT OTOEDMV OGN
Bovmpevopeivn. H katdypnon N n oxdmun kaxn xpnon g fovrpevoppivng pmopel va 0d1yncovy o
vrepdocoroyia kavn Bavaro. O kivovvog eppdaviong OUD eivar avénuévog oe acBeveic e mpoowomikd
N owoyevelakd (Yovelg 1 0déppia) 16ToptKd draTopay®dv ¥pNnons ovoldv (cuurepthapfavopévng
dlaTapayng omd T xpNom GAKOOA), GE EVEPYODS YPNOTEG TPOIOVTI®V KATvoy 1 o€ 0.o0eVElg e
TPOCHOTIKO 1GTOPIKO GAA®Y SLOTOPUYDV WYOYIKNG LYElag (T.y. ueilova katdadAwy, dyyog Kot
SOTOPAYES TPOSHOTIKOTNTG).

Ipwv and v évapén g Bepaneiog pe Povmpevoppivn Kot Katd tn didpketa g Oepaneiag, mpénet va
GLUPOVOVVTAL LE ToV acBevn) o1 6TOYOL Kot éva oyéd1o dtakomng g Oepamneiag (BA. mapdypapo 4.2).

Ot acBeveic Tpémel va mapakorovBodvtat yio eVOEIEEIS GUUTEPIPOPAS avalNTNONG VOPKOTIKGV (TT.Y.
VIEPPOMKE TPOWPO CTAUATA GUVTOYOYPAPNONG). AVTO TEPIAAUPBAVEL TOV EAEYYO Y10 TOVTOYPOVN
YPTON OTMIOEWMV KoL YuYodpaoTIK®V papudkav (dnwg ot feviodialeniveq). [a acbeveic pe onpeia
kot ovumtopate OUD, Ba mpénet va e€etaleton 1 xpnon GLUPOVAELTIKNG e E101KO og BEpaTa
eEaptnoemv.

20VOPOLLO GEPOTOVIVIG

H ovyyopriynon tov Buvidal pe dAhovg cepotovivepykovg tapdyovtes, dmwg avactoreic MAO,
EKAEKTIKOVG avaoToAelc emavampocAnyng oepotoviving (SSRI), avaoctoleig emavampocAnyng
oepotovivng vopemveppiving (SNRI) 1} Tprkurkd avTikatabAmTikd propel vo 0d1y1covy 6To
GUVOPOUO GepoTOVIVIC, i SuvnTiKad Bovatneopa katdotaon (BA. Tapdypago 4.5). Edv n Bepaneio
LE GLYYOPNYNOT GAADV GEPOTOVIVEVEPYIKMV TOPAYOVIMV KPIVETOL AapaiTn Ty KAVIKA, GUVIGTATOL 1)
TPOCEKTIKT TAPOKOAOVONGN ToL 060evolg, Witepa katd TV Evapén tng Bepameiog Kot Kotd TV
avénon twv d0cEMV.

Ta cvpuntdpata Tov cuVPOLOL cepotovivig propel va epthappdvouv petaforés oTnv Youytkn
KATAGTOOT, 0CTAOELD TOV OVTOVOLOL VEVPIKOD GUGTNUATOS, VEVPOUVTKES OVOUOAIES KOV
GUUTTMWOTO TOV YOOTPEVTEPIKOV. EdV vidpyel voyia yio chvdpopo cepotovivng, Oa mpénel va
e€etaotel  peimon g d6omng N ) dakomnn tng Bepameiog, avarioya pe ™ coPapdTnTa TV
GUUTTOUATOV.
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Hrortito kot Nmotikd TeptoTotikd

Aoxyooieg Tng NIOTIKNG AELITOVPYioG GTNV apyIKN KOTACTACT Kol TEKUNPIOOT TG KOTAGTAGNG TNG
10YeVOHG NIATITIONG GUVIGTOVTOL TPV Ao TNV Evapén g Oepaneiog. Acbeveic ol omoiot eitvon BeTikol
OTNV 10YEVH NIATITION, AaUBAVOVY TOVTOYPOVE PAPUOKEVLTIKA TpoiovTo (BA. Tapdypago 4.5) /ot
£€YOVV VTLAPYOLGA NTOTIKY SvcAEITOVPYia Ppickovial o peyaAHTEPO Kivouvo Nratikng PAAPNG.
ZUVIGTATOL TOKTIKT TAPOKOAOVONOT TG NTOTIKAG AEITovpYiag.

IIepiotatikd oeiag nratikng PAEPNC €xovv avapepBel o acbeveic eEaptnuévone omd omogdn 1060
0€ KMVIKEG LEAETEC OGO KOl OE OVAPOPEG AVETIHOUNTMV EVEPYELDV LETA TNV KUKAOQOPIX LE
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA OV TEPLEYOVV Povtpevoppivr. To AU TV OVOUUAIDY KOUOIVETOL 0T
TOPOOIKEC ACVUTTOUOTIKEG OQVENGEIS OTIG NRATIKES TPUVOUUIVAGEG £MG AVOPOPES TEPIMTHOCEWDY
KUTTOPOAVTIKG NTOTITIONG, NATIKNG OVETAPKELNS, NITATIKNG VEKPMOONG, NTATOVEPPIKOV GUVOPOLOV,
NTATIKNG EYKEPAAOTAOELOG KoL BOVATOV. XE TOALEG TEPUTTAOGELS 1] TAPOVSIO TPOVTAPYOVCHOV
OVOUOADY TOV NTOTIKOV eVEOU®V, YEVETIKOV TadncemV, AoTUmENG Le ToV 16 g nratitdag B 1 tov
10 g nrotitidag C, katdypnong oAkooA, avope&iag, TanTOYpovVNg XPNOTG GAADY duVNTIKA
NTATOTOEIKAOV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV KOl 1| GUVEILOUEVN PO EVECIU®OV VOPKMOTIKOV UITOPEL VOl
£€YOVV £vav aITIOAOYIKO 1] EVIGYLTIKO pOAO. AVTO1 01 VTOKEINEVOL TaPAyoVTEG TPEMEL Vo AapPdvovTot
VIOYT TPV OO T SLVTAYOYPAPNOT PovTpeEvopPivng Kol Katd T dtdpkela g Bepaneiag. Otav
vIdpyeL vITOYia Yo NTATIKO GVUPEY, omonteiTon TEPOUTEP®D PLOAOYIKT KOl OLTIOAOYIKY eEETOON.
Avéroya pe Ta evpnipato, To Buvidal propet va dakomel. Mmopet va yperactel Tapokorovdnon
nwépav G efdopadiaiog kot unviaiog Oepamevtikng teplodov. Edv cuveyiotel | Bepameio, ) nmotikn
Aertovpyia Oa Tpénel va mopoakolovdeitar oTEVA.

Emtdyvvon cuvopduov ot€pnons OTtosldone

Koatd v évapén g Bepamneiag pe Bovmpevoppivn, eivor onpaviikd vo AapfaveTot vToyn 1o Tpoeii
TOV HEPKOD ay®mvioTh TG fovrpevoppivng. Ta mtpoidvta fovmpevop@ivig Exovv TPoKoAECEL
EVIEWOUEVO GUUTTOUOTA GTEPTONG G€ acbeveic eEapTNUEVOLS GTA OTLOELWON OTAY YOpPNYHONKOY TPV
TNV VTOYDOPNOT TNG EMIOPACNS TOV AY®VIGTH OO TPOGPATY Yp1oN N KaTtdypnon onoedov. [a va
OTOPEVYETUL 1] EVTIEIVOLEVT] OTEPMOT, 1] E10AYOYN B TpEmeL va, yivetal dtav sivat epeovni
OVTIKELLEVIKA ONILAOI0 KOl GUUTTOUOTO EAAPPLES £mG HETPLOG oTépnong (BA. Tapdypapo 4.2).

H dwokom g Bepamneiog pmopel va éxel o¢ amotélecpo cHVOPOUO GTEPNONG TOL UTOPET Vo
kafvotepnoetl oty Evapén.

Hratwkn ducsAisttovpyia

H Bouvrpevopoivn petaforileton ekteTapévmg oto cukdtl. Ot asbeveic pe péTpla NmaTiKy
dvoiettovpyia Ba mpémel va EAEYYOVTOL Y10, OTULASIN KO COUTTOUOTO EVIEIVOLEVOV GLVOPOLOV
GTEPNONG OTLOELO0VS, TOEIKOTNTAG 1 VIEPOOGOAOYING TTOV TPOKUAOVVTOL OO OVENUEVA ETUTEDA
Bovmpevopeivine. H Bovrpevopeivn Ba mpémet va ypnoyLonoteital e Tpocoyn o€ aobeveic pe pétpa
nratikn dvcAertovpyio (PA. mapdypapo 4.2 kat 5.2). H nrotikn Aettovpyio Oa mpénet va
mapoakolovOeitol TokTiKd KoTd T dldpkela TG Oepaneiog. Xe aobeveic pe cofopr NTATIKN
dvodettovpyia 1 gpnon s Povmpevoppivng avievdeikvoton (BA. Tapdypago 4.3).

Neppikn dvsAisttovpyia,

O petafolritec g fovmpevoppivig GLCCOPEVOVTOL GE OGOEVELG [LE VEPPIKT OVETAPKELD. ZVVIGTATOL
mpocoyn otav yopnyeital o acbeveic e cofapn veppikn dvcieitovpyia (kdbapor kpeatviving < 30
ml/Aentd) (BA. mapaypdpovg 4.2 ko 5.2).

ITopdtaon tov QT

®a mpénet va divetal Tpocoyn 6tav to Buvidal cuyyopnyeitat pe AL QOPULOKEVTIKA TPOIOVTO TOV
nmapateivouv 1o dtdotnua QT kot o€ acBevels pe 16Topkd cuvoporov TapateTapévov QT 1N AoV
TOPAYOVTOV KIvdLVOL yia apdtact tov QT.
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Awyeipton 0&€oc TOVoV

IMa ) dwyeipion Tov 0&€og THVoL Katd T didpkela cuveyovg ypriong Buvidal, prmopel va ypelaotet
£vag GLVOVOGOG XPTOTG OTIOEODV LE VYNAT GLYYEVELD Y10 TOVG U-OTLOEWOEIS VITOdOYEIS (TT.X.
QOLVTOVOAT), LE LN OTLOEWON OVOAYNTIKA Kol ToTikT avousOnoia. H tithomoinon Ppayeiog dpdong
OTLOEODV PUPLAKEVTIKAOV TPOIOVTOV TGHVOL ad TOV GTOUATOC 1] EVOOPAEPLwV (Loppivn dueong
OTOOEGLEVOTG, OEVKMAOVI 1 POLVTOVOAT) GTNV EMBLUNTY OVOAYNTIKY| ENIOpaCT o€ acbevelg og
Oepaneio pe Buvidal pmopel va yperootel vynidtepeg 06ceic. Ot aobeveig Oa mpémel va
mapakolovbovvtal katd T didpkela TG Oepaneiog.

Xpnon o€ Tadid ko nPovg

H acedieia ko 1 amoteAeopotikoOtnTa TG Bovmpevoppivng oe moudid niikiog Kéto twv 16 €TV dev
&yovv akopo tekunproOet (PA. mapdypaeo 4.2). Adyw meploptopévav dedouévav og epnoug (nAtkia
16 | 17 et®v), o1 acbeveic avthg TG NAKLOKNG katnyopiag Oa mpénel va mapakoiovbovvtaol oTeva
Katd tn Oepamneio.

Awotopay£c TN avamvons Tov oyetilovTol e ToV VTTVO

Ta 0m10€101] HTOPOVV VO TPOKAAEGOVV SLATAPAYES TG AVOTVONG TOL GyeTilovTot pe Tov HIvo,
ouumEPAAUPAVOLEVIC TG KEVTIPIKNG VIVIKNG amvolag (central sleep apnea, CSA) kot tng vwo&oupiog
mov oyetileTon pe tov vvo. H yprion omoeddv av&dvet tov kivovvo gpedviong CSA pe
docoe&apTodpevo Tpomo. Xe acbeveig mov eppavifovv CSA, e€etdote To EvOgXOUEVO UEI®ONG TNG
GUVOAIKNG 0O0NG TV OTIOEDDV.

Emdpbosic katnyopioc

Ta omioedn] pnopet va TpoKahésovy 0phBocTaTIKY VTOTOOT).

Ta o011 v ETUL VO TPOKAAEGOVY AENOT) TNE TECTG TOL EYKEPAAOVAOTIOLOV VYPOV, 1| OTOi
umopel va emeépel emMANTTIKEG Kpioels. Emopévme, Ta omioeidn o mpémel va xpnoIomTotovvTal e
Tpocoyn o€ aoBeveic e KAKMOT TNG KEPAANG, EVOOKPAVIOKEG PAAPES, AAAEG TEPIMTMOGELS KATA TG
omoieg pumopet va gppavietar avénuévn wieon Tov eykepaiovmTioiov vYpod N o€ acbeveic pe 16TopIKo
EMANTTIKOV KPIoEDV.

Ta omogdn| Ba Tpémetl va ypNGHLOTOIOVVTAL LE TPOGOYN o€ 0oOeVEIS e LTOTAGT), VITEPTPOPIN TOV
TPOCTATN 1] GTEVMOOT] TG ovpndpac.

H emayopevn amd to omogdn poor, ot oAAaYEC TOL EMTESOV GUVEIONONC ) Ol CAAAYEG GTIV OVTIATIYN
TOV TOVOL MG GCOUTTOUE, TABN oG WTopel va ennpedcovy Ty aEL0AGYNoT TG KATAGTOONG TOL
acBevong 1 va oTpePADOGOLV TN SLdyveOon 1] TNV KAVIKY 0y®yN TG GUVLTTAPYOVGAS VOGOU.

Ta omoeldn] Ba Tpémetl va ¥pNGLOTOIOVVTAL LE TPOGOYN o€ 0oBevelg pe pu&oidnpa, vrobvpeoediopod
N AoloemvePPIdloK avemdpketa (.. vocog tov Addison).

"Eyetl amoderyfel 6t1 T 0m10€101 aw&Avouy TNV evEoyoAKN Tieon kot O TPETEL VoL (PN OUYLOTOIOVVTL
Le mpocoyn o acbeveic pe Suvoiertovpyia TG YOANPOPOL 060V.

Adreg
Agv €yel ypnopomon el kavéva uoikd eAacTikd 1 Adteg TN cOVBEGT TOL KUADUPTOG TG PEAOVAG.

Q061660, 1 TOPOLGIN AUEANTEDV YYVAV OEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KO DITAPYEL GUVETADS SVVITIKOG
kivouvvog alhepyiog o€ dropa gvaicOnta oto Adtef 0 omoiog dev pumopei vo amokAEIoTEL TEAEIMG.
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4.5

AMNAETOPAGELS PHE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

Agv &govv mpaypotonombel perétec oAiniemidopacewy pe to Buvidal.

H Bouvmpevopopivn Ba tpémet vo ypnoYLOTOLEITOL TPOGEKTIKA OTOV GUYYOPNYELTOL LE:

voATpeEOVT Kot VOAUEPEVT): AVTA ivol OVTAY®VIGTEG OTOEOMV TOL UTOPOLV VO, AVOGTEIAOVY

TIG POPLOKOAOYIKEC EMOPGoELS TG fovmpevoppivig. o acbeveic eEoptnuévoug omd omlogdn

mov Aapfavovv Bepameia pe Bovmpevopeivn, 1 VOATPeEOVI LITOPEL VO ETLTAYVVEL TNV CLPVIdLL

EUPAVIOT TOPATETOUEVOV KOl EVIOVOV COUTTOUATMOV GUVOPOUOV GTEPTOTG OTL0ED0VG. [N

acBeveic mov AauPavovy Oepameio pe vartpe&ovn, ot embBountéc BepomevTIKEC EMOPACELS TG

yopnynong Povmpevoppivng umopel vo ovacstadovy amd T VOATpeEOVN.

aAK00A0VY 0 TOTG 1] POPLAKEVTIKE TPOTOVTO TOV TEPIEXOVLV OAKOOA, KOOMS TO OAKOOA aLEAVEL

TNV KATOCTOATIKY Opdom tng fovmpevopeivig (BA. mapdypapo 4.7).

Bevlodialemiveg: AvTdg 0 GUVOLOCUOG UTOPEL VO EYEL MG ATOTEAEGLLA TOV BdvaTto AdY® TNG

QVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG Ot TO KEVTIPIKO VGt [0 anTd, ot 00GEIS TPEMEL VAL

TOPOKOAOLOOVVTAL GTEVA KOl AVTOC O GUVOLACUOG TPENEL VO, ATOPEVYETAL GE TEPIMTMOGELG OOV

vIapyel kivduvog Kakng xpnongs. Ot acBeveic Ba mpémetl va yvmpilovv 0t efvar eEopetid

EMKIVOLYN 1) AVTOYXOPNYNOT U1 SLVTAYOYpaPnpEVEY Peviodalentvv Katd T ANy Tov

GUYKEKPLUEVOD TTPOIOVTOG Kol TPEMEL emiong va yvapilovv ot 1 xpnom Beviodialentvav

TOPUAANAL [LE 0VTO TO TTPOTIOV Bo TpEmeL va yiveTan HOVO GOUE®VA LE TIg 0dNyieg Tov YaTpoh

Toug (BA. Tapdypago 4.4).

yrapmorevTivoeldn: H tavtdypovn ypnomn tov Buvidal pe ykopmamevtivoeldn (ykopmoamevtivn

KOl TPEYKAUTOATVT)) UTOPEL VO £XEL MG ATOTEAEGLOL OVOTVEVGTIKT] KATAGTOAT], VTOTACT], Pabid

KATOOTOAY, Kdpe 1 Odvarto. ['a avtd, ot docelc Tpémel va TapakolovfobvTal GTEVA KOl AVTOG O

GLVOLAGUOG TPETEL VAL ATOPEVYETOL GE TEPMTAOCELS OOV VILAPYEL KivOuvog Kakmg xpriong. Ot

acBeveic Oo Tpémel va TPOEIGOTOIOVVTOL Y10 TN (PNOT YKAUTATEVTIVOELODV TAVTOYPOVA [E

aVTO TO TPOTOV HOVO OGS VITOSEWKVVETAL A0 TOV 10TPd ToVG (PA. mapdypapo 4.4).

2EPOTOVIVEPYIKA QAPUOKEVTIKA TPOTOVTA, OTMG avacTodeic MAO, EKAEKTIKOVE AVOGTOAELS

gnovompocAnync cepotovivng (SSRI), avaotolreic emavampdoAnyng cepoTovivig
vopemive@pivng (SNRI) 1| Tpucvrchikd avtucotabiimticd, kabdg o kivouvog yio cOvOpopo

oepoTOVivg, o duvNTIKE Bavatnedpa katdotaon, eivar avEnpévog (PA. Tapdypago 4.4).

AL KOTAGTOATIKA TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTAUATOS: AALN TOPAY®YO TV OTOEW®V (T.)

pueBadoVN, avodlynTikd Kol ovTInyika), oploUEVa ovVTIKOTAOAMTTIKG, KOTUGTAATIKOL

avToyovioTté Tov Hi-uvmodoyéwv, PapPrtovpikd, dAra ayyolutikd extog TV feviodialenvay,

AVTIYOYOTIKE, KAOVIOIVT] KOl GYXETIKEG OVGIES. AVTOL 01 GUVOLOGHOTL CLEAVOVY TNV KATUGTOAN

TOV KEVTPIKOV VELPIKOV GLGTAUATOC. To Helwpévo eminedo eypryopons UTopel Vo KATAGTNGEL

emKivovuvn TV 001 yNomn Kot ToV XEPGHO unyovav (BA. apdypago 4.7).

omoedn avaiynTikd: H enitevén emaprods avaiynoiog evosyetal va givol SUGKOAN KaTd TN

yopNynom evog TANPOLG ay®VIGTH OTOEW®V 6€ acbeveig Tov Aapufdavouvv Bovmpevopeivn. H

SuVaTOTNTO VITEPOOGOAOYING VPICTUTOL ETIGNC UE EVAV TANPN AYOVIOTH, KUPIWE OTOV

EMYELPEITOL 1) VTEPIGYVON EVAVTL TOV EXOPACEDV UEPTKOD OYOVIGTN TNG Povmtpevoppivng 1

otav mapatnpeiton peimon tov emmédmv Povmpevoppivng oto mAdoua (BA. mapdypapo 4.4).

H Povmpevopeivn petaforiletar og vopPovrpevoppivn kuping omd to CYP3A4.

AMMAenidpaon e GUYYOPNYOVUEVOLG EMAYMYEIS 1] AVOGTOAEIS £XEL TPOGOI0PIoTEL OE PLEAETEG

YPMNOLOTOIOVTOS dtaPrevikn Kot dtadeputkn Povmpevopeivn. H Bovpevoppivn emiong

petaforiletor og fovmpevoppivn-3B-yAvkovpovidimon amd to UGTIAL.

o Ot avactohieic tov CYP3A4 evdéyetar vo avasTéEAAOVY TO HETOPOMGUO TNG
Bouvmpevopeivng pe amotéreopa avEnpéves TES Cmax Kot AUC tng Bovmpevoppivng Kot
vopBovrpevopeivng. To Buvidal amopedyet Tig emidpdoeig mpdtng 91000V Kot ot
avootoheig tov CYP3A4 (m.y. avactoleic mpotedong OTmg pirovaPipn, veApwvafipn 1
wowafipn M CVTILVKNTINGTKA TOTTOL 0loA®V OTT®MG KETOKOVALOAN, 1TpaKovaloAn 1
HOKPOAOIKE avTIBLOTIKG) OVOUEVETOL VO, EXOVV AlyOTEPT EMIOPOOT 0TO LETOPOAICUO TNG
Bovmpevopeivnc otav cuyyopnyeitan pe Buvidal o cOykpion pe m cvyyopnynon ue
vroyAmoaoia Bovmpevopeivn. Otav aAldlovv amd vToyAdoaoia Bovpevopeivn o
Buvidal, ot acBeveic pnopet va ypelactovv napoakorlotnon dote va eEacpaiioTel 0Tt Ta
enineda Pouvmpevopeivng ival To, KOTAAATACL.
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Ot acBeveic mov givar 1N oo Buvidal mov Egkvoiv Bepomeio pe avactoreic CYP3A4
0o mpémel va Aappavouvv Bepaneio pe efdopadiaio Buvidal kot vo mapakoiovbovvral yio
oNUAS1I0 KOl GUUTTOUATA VTEPPOAIKNG SOOTG. AVTIGTPOP®G EAV EVOG 0LCOEVIG TTOVL TOL
ovyyopnyeitarl Buvidal kot évag avaotoréag CYP3 A4 craparnoet ) Oeponeio pe tov
avoaotoréa CYP3A4, o acBevig Ba mpémel va mapakolovdndel yio countopato
otépnong (PA. mapdypopo 4.4).

o Ot emayoyeig tov CYP3A4 evdéyetor vo TpokaAodV EXaymy] 6TOV UETABOACUO TNG
Bovrpevopeivng pe amotéreopa To petopéva exineda fovmpevopeivne. To Buvidal
amoPevyeL TIC TPAOTES eMdpdoetg Kot ot emaywyeic CYP3A4 (m.y. eowvoBapPitdin,
KkapPapalenivn, avoToivn 1 PLECUTIKIVI) OVOUEVETOL VO £X0VV AlYOTEPT EMIOPACT] GTO
petaforiopd g fovmpevopivng 6tav cuyyopnyeitan pe to Buvidal og cuykpion pe
oTOv cuyyopnyeital pe vroyAdooto fovmpevopeivn. Otav aAddlovy amd vToyAdcsLo
Bovmpevopeivn oe Buvidal, o1 acBeveig pmopet va yperactodv tapakolovdnon oote vo
eEacpariotel 0TL Ta enineda Povmpevoppivng givar ta katdAinia. Ot acOeveic Tov givan
Nnon oto Buvidal mov Egkvodv Bepomeio pe emaywyeic CYP3A4 Oa npémel va Aapupdvouv
Oepamneia pe efdopadiaio Buvidal kot va maparxorovbodvtat yio onuddia. kot
CUUTTMOUOTO GTEPTONG. AVIIGTPOP®S GV £vag acBevinc Tov Tov cuyyopryeiton Buvidal
Kot évog emayoyéag CYP3A4, otapatioet ) Oegpaneia pe tov emayoyéa CYP3A4, o
acBevng Oa mpémel va, mapoakorovdndel yio copmtdpaTe VTEPPOAIKNC SOOTG.

o Ot avactoreic UGT1A1 evdéyetar vo ennpedoovy Tn cuoTnkn £kfeon g
Bovmpevoppivng.
o avaoToAeig g povoapvoteddonc (MAOI): [Tibavn emdeivoon Tav endpdoemv TV

OMOEAV, Le Pdon v epnepia pe T Lopeivn.

. 1 TOVTOYPOVY XOPNYNOT TG POVTPEVOPPIVIG LE OVTIYOAVEPYIKA 1) PAPUOKEVTIKEG AYWOYES LE
AVTLYOAWVEPYIKT OpACT (T0.X. TPIKVKAIKG OVTIKOTOUOATTIKG, OVTUGTOULVIKA, OVTIYOYOGCIKA,
HLOYOAAPOTIKG, @apuoKo KoTd Tov [dpkivoov) pumopel vo éxel o¢ amotéAecua oLENUEVES
AVTIYOAVEPYIKEG AVETIOOUNTES OVTIOPACELS.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOL YoroVYia

Kvnon

Agv datiBevton emapkr| SedOUEVH GYETIKG LE TN XPNOT TNG PovTpevopPivig og £YKLES YOVOIKEG.
Meléteg oe (D dev LTOSEIKVHOVV avamopoy®ykn ToStkotnta (BA. mapdypapo 5.3). H
Bovmpevopeivn Ba mpémel va ypnoipomotleitol Katd T StipKeELD TS EYKLHOCHVNG LOVOV EQOGOV TO
duvnTiko 6perog avtiotabuilel to duvnTiko Kivovvo yia to EuPpvo.

IIpog 10 Téh0g TG eYKLUOGHVNG, 1 PoLvTTpEVOPivY UTopEl Vo TPOKAAEGEL CVOTVEVGTIKY] KOTOGTOAN
07O VEOYVO KOO Kot ETEITO AmO [ol LiKpT| TePiodo yoprynong. Makpoypovia yoprynon KoTd
SLIPKELN TOV TPLOV TEAEVTOIMV UNVAOV TNG EYKVHOGUVIG UTOPEL VO TPOKOAEGEL GUVOPOLO GTEPNOTNG
670 veoyvo (T.). VEPTOViOD, VEOYVIKO TPOWO, VEOYVIKT VIEPOIEYEPTT], CTAGHOVG 1] LLOKAOVIKOVG
omacpovg). I'evikd, 1 ELOAVIGN TOL GLVOIPOLOL KABVGTEPEL OO APKETEG DPEG EMC UPKETES NUEPES
UETA TN YéVVnon.

Abdy® ToV peydrov ypovou Nulong e PouTpevopeivng, TO EVOEXOUEVO TOPAKOAOVONONG TOV

veoyvoD Yo apkeTEC NUEPES LETA T YEvvnon Ba pémet va e€etdleton Yo va amotpanel o Kivouvog
OVOTTVEVGTIKNG KUTAGTOANG 1] GUVOPOLOV GTEPNONG OE VEOYVAL.

OnAacpog

H Bovmpevopeivn kot o1 petafolriteg tng exkpivovtal 6to avBpmmvo untpikd yaio kot to Buvidal Oa
TPEMEL VAL YPNCUOTOIEITOL LLE TPOGOYN KOTA TN O1GPKELD TOV BNAAGLLOV.
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Tovipémro

Agv vapyovv emopkn 6edoUEVE GYETIKA LE TIC EMOPATELS TN PovTpevopPivig TNV avOpdTIvN
OVOTOPOLYMYIKOTNTO.

Agv &yel mapotnpn et enidpaocn g Povmpevopivng oty avamapaymykotnta o€ (oo (BA.
Topaypaeo 5.3).

4.7 Emopaceig 6Ty IKEVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD U OVILdTOV

H Bouvmpevoppivn éxet pikpn £0¢ pHETpa enidpacn oTny KAvOTHTO 001YNGTG KL YEPLGLLOV
punyovnudtov 6tav yopnyeitan o€ acbeveic eEaptnuévoug and omocdn. H Bovmpevoppivn pmopei va
TpoKaAEGEL vITvNAia, CAAN 1 dlatapaypévn okéyn, WOITEPO KOTA TV El0y®yn TG Depaneiog kot
Kkatd T puduion g 66ong. Eav ypnoonomOei pali pe aAkodA 1 KATAGTOAEIS TOV KEVTPLKOD
VEVPIKOV GUGTNUATOS, TO OTOTELEC O UTopel va gival o £viovo (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

O/H acBevnic Oa mpémel va Tpogidomoteitar vo uny oonyei 1 va xepiletor emtkivovva punyaviuota
KOTA T YOPYNON 0LTOD TOV PAPLAKOL MG OTOL £ivol YV®OTO TOGO UIOPEl va EXNPEACTEL Amd TO
@apuroko. Oa mpénet va, S1deTaL LEPOVOUEVT] GVOTAOT 0td TO Bepdmovta emayyeAoTio vyEing.

4.8 AvemOoOunTEeg evépyELES

IIepiinwn tov TPoo®ih acEUAEiOC

O1 TapevEPYEIEC TTOV AVAPEPOVTAL TTLO GLUYVA Yid T Bovmpevopeivn elval ke@aiadyio, vavTtia,
vrepPolikn epidpwon, admvia, GUVIPOUO ATd UTOGVPCT PAPUAKOL Kot GAYOG.

Kotdroyoc avemBountmv evepysldv vd Lopen mivoko,

O mivakag 2 Tapovctalel TapevEPYEIEG TOL avaPEPONKAY Yia TNV fovTpevopivn,
ocvumepthappavouévov tov Buvidal. Eapudlovtar ot mapakdtm dpot Kot cuVOTNTEG: TOAD GUYVES
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 €mg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1 000 €mg < 1/100) ko um yvoot cuyvotnta
(dev umopet va, tpocdloptotel amo ta dabécia dedopéva).

Hivaxag 2. AveEmOUOUNTES OVTIOPACELS OVUPEPOUEVES AVE GVGTILO. TOV CAONOTOS
Katmnyopia/opyovik | IIoAd ovyvég Toyvéc 'Oy ovyvig Mn yvootég
0 cvoTNNO
AoudEeig kau Aoipwén Kvtrapitido g
TAPACLTAOGELS I'pinn 0éong éveong

Dopoyyitda

Pwitida
Awrapayég Tov Agpopadevomadela

GLHOTOMTIKOY KoL
TOV AEPPIKOV

GLOTNNOTOS

Awtopayég Tov YnepevasOnoia

VOGOTTOUTIKOD

GLOTNNUTOS

Awtopayég Tov Meiopévn 6peén

petopforiopov ko

s Opéyng

Yoyatpikég Avnvia Ayyog YevdaioOnoelg

Swatopayic Aéyepon Evgopikn
Katadiwym cuvaleOnpotikn
Ex0pomta d160eom
Nevpkotra
Mn @uoioroyiky
OKEYT
Hapdvow

Tatpucn e€dpnon
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Hivaxag 2.

AvemOOuNTES aVTIOPAGELS OVUPEPOUEVES OVA GVOT IO TOV CAONATOS

Komyopia/opyavik | Ilokd cvyvég Toyvég Oy ovyvig Mn yvootig
0 cvoTNpO
Avatopayig Tov Keparoiyio Yrvnio
VEVPIKOD Zn
GLoTIHHATOg Huukpavia
IMoporsOnocia
YvyKom
Tpopog
Yreptovia
Awtapoyég Adyov
O00aipikég Aoxpuikn dwatapoyn
owatapayés Moudpiaon
Mion
Awtapayég Tov TAyyog
®OTOS KU1 TOV
Aafopivlov
Kopdaxég AicOnpo modpdv
owutapuyés
Ayyelokég Ayyelodi0otoAn
dotapayic Ynotoon
Awtopayég Tov Bryog
OVOTVEVGTIKOV Avcmvoun
GUGTILOTOG, TOV Xoaopovpntd
0dpaxa kKo TOV AocBua
pecofmpaxiov Bpoyyitida
Awtoapayég Tov Noavtio AvckouudtnTo
YOOTPEVTEPLKOD "Eperog
Kothokd édyog
Metempiopoc
Avoreyio
Enpooctopio
Audppora
Awtapoyn tov
YOOTPEVTEPIKOD
GUGTAUOTOG
Awtopayég Tov Avénuévn
NTATOG KU1 TOV OHIVOTPAVEPEPAT
70MO6POV nmg (x,?»owivng
Avgnuévn
OCTOPTIKY|
QULVOTPOVGPEPIC
n
Avénpéva
nrotkd Eviopa
Awrapayég Tov E&avOnpa E&avOnpua Epobnpua
O£PRATOG KL TOV Kvnopog KNAL0DOEG
VT036PL0V 16TOV Kvidwon
Awrapayég Tov ApOBpodyia
HVOOCKELETIKOV Oocopvahiyia
GUGTILO.TOS KUl TOV Mookyio
GUVIETIKOV 1GTOV Mvikoi ormoacpol
Avyevaiyia
OotiKdG TOVOG
Awtopoyés TV Kotoaxpdtnon
VEQPAOV KOL TOV ovpwV

0VPOPOPOV 00DV

Awtopayég Tov
aVaTap oy mYIKoD
GUGTILO.TOS KOL TOV
HOGTOV

Avounvéppoia
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Mivakag 2.  AvemOounteg avtidpacels avaQePOIEvES avd 6VGTNIG TOV CARATOS
Komyopia/opyavik | Ilokd cvyvég Toyvég Oy ovyvig Mn yvootig
0 cvoTnuO
Ievikég dwarapayés | Ymepdpooio Alyog g Bong DAeypovn g Amdéotpa 6N
KOl KOTAGTAGELS TS | ZOVOPOLO amd €veong Béomg éveong Béom éveong
0000 yopRyNoNg amOGLPoN Kvnopdg g Béong Molomag ™g E&éhkwon otn Béom
PapUAKOL €veong 0éomg éveong éveong
Akyog EpoOnpo g 0éong Kvidwon g Nékpmon ot 0éon
éveorg 0éomg éveong éveorg
Oidnpa g Béong
éveong
Avrtidpaon g 0éomng
€veong
ZxApovon g Béong
€veong
Méda g Béong
éveong
Iepipepikod oidnpa
Advvopio
Avoogopia
IMupeia
Piyn
>Hvdpopo amd
AmOGLPGT PAPLAKOV
TV VEOYVAOV
BOwpaKikd AAyog
Mopokivikég Mn @uotloroyikég
g€eTaosg doKyacies NTOTIKNAG
Agrtovpyiog
Kokooelig, 74\ Kotd tov
ONANTNPLECELS KL Oepamevtind
EMTAOKEG YEPLOLO
OgpamevTIKOV
AELPLOPDV

TIeprypaon smdeyuévav avemBountwyv EVEPYEIDV

Avtidpaoeis ¢ Oéong Eveong

2 SmAG TVEAT, PAcNG 3, SOKIUT OTOTEAEGLOTIKOTNTAG, TOpTNPHONKOY avTIOpAGELS TNG BE0oMG
éveong og 36 (16,9%) amd tovg 213 acBeveic (5% amd Tic yopnyoVLEVEG EVEGELS) BTNV OPLAdA
Oepaneiog pe Buvidal. Ot mo xowég mapevépyeleg tav ahyog g 0éong éveong (8,9%), kvnoudg tng
0¢ong éveong (6,1%) kot epbbnua g Bong éveong (4,7%). Ot avtidpdoelg tng Béong Eveong NTav
OLec eAaPPLEC N LETPLEG OE GOPapOTNTA KOL TO TEPICCOTEPO TEPIGTATIKE 1TAY TOPOOIKA.

Koatd ™ xpnon tov Buvidal petd v kukiopopia tov, Exovv avapepbel ot oyetildpeveg pe ) 0o
éveonc avTdpaoelg amdotnUe, EEEAKMON Kot VEKPMOT).

E&aptnon omd vopK®OTIKEC 0VGIEC

H enavaiopfavépevn yprion g fovmpevoppiving pumopel va, 0dnynoel o £APTNOT amd VOPKOTIKES
ovoieg, akopa Kot og Bepanentikég 60ce1g. O kivouvog eEApTNOoNG amd VOPKMTIKEG OVGIEG LITOPEL VoL
SLOQEPEL AVAAOYQ LLE TOVG OTOUIKOVE TAPAYOVTEG KIVOUVOL TOV 0loBgvong, T 60G0A0Yia Kot TN
ddpketa g Bepaneiag pe omoedn (PA. mapdypapo 4.4).

Avagopd mBavoroyovuevev avemBOunTeV EVEPYELDY

H avapopd mBavoroyodpevemy avemiBountmy evepysumy HETE T YOp1YNoN GOE10¢ KUKAOQOPING TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC £lvorl onuavtikn. Extpénel  ocuveyn mapakoiovOnon g oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeAIaTieg vYEiNG va
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.
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4.9 Ynepdocoroyia

ZOUMTOUOTO

H ovomveuostikn KataoToAr], TOV TPOKVTTEL OO TNV KATAGTOAN TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTILLATOG,
glvorl To oNUoVTIKOTEPO COUTTMLN TOV OtoLTel TapEUPacn o€ TEPINTOOT VIEPOOGOAOYING IE
Bovmpevopeivn, d10TL UTOPEL VoL 00N YNGEL GE AVOTVELSTIKT avakont] kot Odvato. To apyikd
oLUTTO®WOTE VTEPOOCGOAOYING UTopel emiong va meptlapfdavovy vrepPolikn| epidpwon, vtvniia,
auPfArvorio, oo, vIOTACN, VOVTio KoT doTapoyEs TG OpAac.

O¢pamneio

®a tpénet va KabepmBody YeEVIKA VTOCTNPIKTIKE LETPO, CLULTEPIAALPOVOLEVIC TNG OTEVIG
TOPUKOAOVONONG TNG AVOTVELGTIKNG Kol KOPOLOKNG KATAGTOONG TOL 0.60evons. Oa mpémet va
EQUPLOOCTEL CUUTTOUATIKY BEpameia TN OVOTVELGTIKNG KATAGTOANG KOl VO 0KoAovOnBovv ta
Kafiepouéva pétpa evratiking Oepomeiog. [pénet va eEacpaiiotel n datpnon Tov

OVOIKTMV 0EPOYOYDV Kot 1) vtoPonBovpevn i eAeyydpevn avamvor] tov acbevovg. O acbevig Oa
TPENEL VO, LETAPEPETAL GE €va, TEPPAALOV Héoa 6TO omoio ivan dtaBécipol mAnpelg eEomiopol
avévnyme. Eav o acbevig kaver Eueto, Tpémel va Aneovv Tpo@uAGEEIC Yo TNV OTOPLYN EIGPOENONG
TOV gUETOV. ZVVIGTATAL 1] XPNOT| EVOG OVTAYMVIGTY OTLOEW®DV (ONA., vaAoEovn), mapd T uétplo
EMIOPACT] TOV UTOPEL VOL EYEL OTIV OVOCTPOPT] TOV OVOTVEVGTIKMY GUUMTOUATOV TNG BovTtpevoppivng
GUYKPLTIKA LUE TIG EMOPAGELS TNG OTO TANPOS OYOVIGTIKG OTLOELDT).

H paxpd duapreia dSpdong tng Poumpevoppivng kot 1 Tapatetapévn amodéspevon tov Buvidal, 6a
npénel va, AapPavetar vroyn otav kabopiletar 1 ddpketa g Bepaneiog Tov amotteitan yio va
AVAGTPOPOVY Ol ETOPACELS Hiag vepdocoroyiag, (BA. mapdypago 4.4). H kadbapon g varo&ovng
etvon Tay0Tepn amd v KaBopomn tng foumpevopPivng, EXTPETOVTAG TV ENOVELPAVICT] GUUTTOUATMV
vrepdocoroyiog TG Bovmpevopeivig.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvoptke 1O10TNTEG

Ddoppokobepamentikn katnyopio: AAAA EAPUAKE TOL VEVPIKOD GUGTHUATOS, PAPUAKO TOV
YPTOLLOTOLOVVTOL GTNY €EAPTNON Ao 0moedn], Kmdtkog ATC: NO7BCO1

Mnyoviopdc dpdone

H Bovmpevopeivn eivar £vag pepikodg aymvioTHG/ OVIOYOVIGTNG TOV OTIOED®MYV, O 0TO10G OECUEVETAL
otoug W (Ur) ko K (Kamma) omiogdeic vrodoyeig Tov eykepdiov. H dpactikdtntd TG ot Bepaneio
GUVTNPNONG UE OTIOELON 0OdIdETOL OTIS PPAdEMS AVASTPEYILES WOOTNTEG TNG LE TOVE L-VDITOJ0YELS
TOV OTOEWMV, 01 00101 EMELTA UTO £VOL TAPATETALEVO YPOVIKO SLAGTN LA, EVOEYETOL VO,
EAOYIOTOTOGOVV TNV AVAYKT] TOV OTI0EEAPTNUEVOV 0GOEVDV Y10, TOPAVOLLO OTTIOELDN.

O1 peyol0TEpPEG EMOPAGEIS TOV AYDOVIGTOV TOV OTIOEWMV TapoTneNOnKay katd tn S1dpKeln KAVIKOV
(QOPLAKOAOYIKOV PEAETOV o€ acOevelc eEQPTMUEVOVS OO T OTLOELDT).

Khwikn omoteheouotikotnTo,

H anoteleopoaticotnta kol n ac@dieia tov Buvidal ot Oeponeia g e£dptnong and omoeidn
TPOCIOPIoTNKAY GE Lo PAGTKT PACTG 3, TUXOLOTOUNUEVT], OITAG TUQAT], UE SUTAO EIKOVIKO (OPLOKO,
eleyyopevn pe evepyn ovcia, EVEMKING 600G LeAETN o€ acbevelg pe pétplo Emg Papid eEaptnomn and
OT0EON. L€ TNV TN HEAETN, 428 acbeveic TuyaromomOnkay og pio 1 dvo opddeg Bepaneiog. Ot
acBeveig otnv opdda Buvidal (n = 213) éhaPav efoopadiaieg eyyvoei (16 mg émc 32 mg) katd ™)
dugpkela Tov TpdT®V 12 pnvav akoiovBodeves amd pnviaieg eyyvoels (64 mg £émg 160 mg) katd
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ddpkela Tov tedevtaiov 12 gfdouddmv, cuv NuepNoieg 00GELS VTOYADGGIOL O16KIOL EIKOVIKOD
eapudaxov kaBoAn tn didpkeia tng TepLodov Bepaneioc. Ot acbeveilg otV OpUddA VTOYADCGIOG
Bovmpevopeivng/varo&ovng (n = 215) élafav efdopadiaieg eyyOoELS EIKOVIKOD papudrkov Kotd Tig 12
TPpMTEG EPOOUAdES KoL UnViaieg eyyDGELG EIKOVIKOD PapUdKoL Katd Tig 12 televtaieg efdouddes, cuv
nuepnota dtokio Bovmpevopeivng/varoEovng kaboAn ) dtdpkela e meptddov Bepameiog (8 mg mg
24 mg Kotd ™ ddpkeln TV TpdTeV 12 gfdopddmv kot 8 mg £mg 32 mg Katd ) StipKeLn TOV
terevtaiov 12 gfdopddmv). Katd tn didpketa tov 12 fdopddmv pe pnviaieg eyyvoeic, ot acbeveic
Kol 6TIG dVO OpAdEG Popovoay va AdPouv o emmAéov efdopadiaio d6on Buvidal 8 mg avd puniva,
gav ypewalotav. Ot acbeveig mpoonABav oe 12 efdopadiaieg EMOKEYELS KATA TN SIIPKELL TOV TPOTMV
12 efdouddmv Kot e 6 eMOKEYELS KATA TN SLdpKeld TV TerevTaionv 12 gfdouddwv (3
TPOYPOUUATICUEVES UNVIOIES EMOKEYELS Kot 3 Tuyaieg TOEIKOAOYIKES EMGKEYELS Yiot 00pa). e khbe
eniokeyn, a&loloynnkav 1 amoTEAEGLATIKOTNTO KOl TO. LETPO. AGOAAELOG.

Amd tovg 428 Tuyaromonpévous aobeveic, 1o 69,0% (147/213) tov acbevdv oty opdda Bepaneiog pe
Buvidal kot 10 72,6% (156/215) t0v acbevdv oty opdda Bepaneiog e vmoyAdooio
Bovmpevopeivn/voroEdvn ohokAnpwacay Ty mepiodo Oepaneiog 24 efSopddwmv.

H perétn métoye 10 mpmTebov TEAKO GMUEID LN KATOTEPOTNTUG OTO LEGO TOGOGTO TV OELYUATMOV
00pOV OV NTAV APVNTIKA GE TAPAVOLLO OTIOELDN KaTd TN didpketa Tav fdouddwv Bepameiag 1 £mg
24 yio v opdda pe Buvidal o cuykpion pe v opddo e vToyA®csog BovTpevopeivng/varogovng
(IMTivaxag 3).

H avotepdtra tov Buvidal évavtt tng vroyAmociag foumpevoppivng/varolovng emtedydnke
(mpoxaBopiopévn oelpd doKIunc) yia tn dgvtepebiovca GmPELTIKY cuviptnon dtavoung (CDF) yu
TOGOGTO OPVITIKMV GTO OTLOELN OEIYUATOV 0VP®V KaTA T Stdpkeln TV efdopddmv Oepaneiog 4 mg
24 (ITivakag 3).

Hivaxag 3. Metopintéc amoteleopaTIKOTNTOG 6 o facikn, @aocng 3, Toyoromotuévr),
OUTAG TUQAL], e NTAG ETKOVIKO PApPPOKO, EAeYYOpeV pe evepyn] ovcia,
guéMkTG 660G neEréTn og aoOgveic pe pétpra £mg Baprd Eaptnon and

OTTLOELON
, Awgopd

Merofinmi , XratioTikd Buvidal SL BPN/NX | Ocponsgiog Ty p
OTOTELEGRATIKOTNTAG (%)" (95% CT)

N 213 215
060676 derypaTv 00p® Moo LS
apVNTIKO Y10 TO.PAVOpO (%) (SE) 35,1 (2,48) 28,4 (2,47) 6,7 <0,001
OTLOELON 2

95% CI 30,3-40,0 23,5-333 -0,1-13,6
CDF tov 10600670V TOV N 213 215

dsrypdTev ovpwv
APVITIKAOV VL0 TEPAVORD. | Aiducs
OTL0£101] EVTOG TOV nuﬁu 1267 6.7 } 0,008"
efoopadomv 4-24
CDF = cuvdptnon copevtikng dtovouns, CI = didotnpa epmiotoovvng, LS = pésog 6poc ehayiotwv
tetpaydvev, SE = tomikd cedipa, SL BPN/NX = vroyhdooia Bovrpevopeivn/varo&ovn
* Avwpopd = Buvidal — SL BPN/NX.
P H tipn p frav yo ovotepdTnTa

[payunotomomOnke pio poxpoypdvia, VOIKTHG ETICNUAVOTG, PAoNG 3 LEAETN OCPAAELNG LLE EVEAIKTT
docoioyio efoopadiaiov kot unviciov Buvidal yuo 48 gfoopdadec. Tt pedétn evidydOnkov cuvolkd
227 acBeveig pe pétpra €oc Paptd edptnomn amd omoedn, ek Tov omoiwv 190 acbeveig dAraCav amd
vroyAdooia Bovmpevoppivn (He N yopic varlo&ovn), kot 37 acbeveic NTav véol ot Bepamneio pe
Bovmpevopoeivn. Katd tn didpieia tng meptodov 48 efdopddwv, ol acbeveic pmopovcav vo aAldEouy
ueta&d gfdopadiaiov kot unviciov gyydoewv ue Buvidal kot peta&d 66cewmv (8 mg £mg 32 mg
gfodouaodiaio Buvidal kot 64 mg éwc 160 mg unviaiov Buvidal) cougpava pe mv kKhviky a&loddynon
TOV 10TPOV.

IMa acBeveig mov dAlaav 0md VIOYADGGL0 fOVTPEVOPPIVT], TO TOGOGTO TV UCHEVAOV UE APVNTIKA
delypoto ovpov yuo mapdvopa omoedn nrav 78,8% otnv apyn kot 84,0% oto téAoc Tmv 48
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gfodopddwv g meptddov Bepaneiag. I'a Tovg véovg acBeveig otn Bepamneio, To TOCO0GTO TV 0GOEVDY
Le apvnTikd detypoTo ovpmv yo mapdavopa omoedn Nrav 0,0% oty apyn kot 63,0% oto téhog TV
48 efdopddwmv g meptddov Bepaneiog. Xvvorikd, 156 acheveic (68,7%) olokAnpwacay TV mEPi0do
Oepaneiog 48 efdopddmv.

5.2 @oppokoKivnTIKEG 1O10TNTEG

Mnvwio Buvidal

Amoppoonon

Metd Vv €veon, 1 GUYKEVIPWOOT) 6TO TAGGUA TNG fovTpevoppivng avédvetal pe HEGO YpOVo 6N
UEYIGTN CLYKEVTPWOGT| 6TO TAAGHA (tmax) 6-10 wpdv. To Buvidal éxel mAnpn amdAvt

ProdiaBecipdmro. H éxbeon oe otabepr| kaTAoTAOT EMTVYYXAVETOL GTNV TETAPTY Unviaio dOoT).

Aocoelaptdueveg avENCELS TNG GLVOMKNG £kBeomng TapatnpOnKay 6to didotnua ddong 64 mg mg
160 mg.

Koatavoun

O powvopevikog 6ykog dtavoung yio Bovmpevopeivn etvan tepimov 1 900 1. H Bovrpevoppivn givan
nepinov 96% deopevpévn og TPOTEIVN, KVPIWG 68 AAQa Kal friTa ceopivn.

Buougtooynuatiopndc Kot omwofoAn

H Bovmpevopeivn petaforiletar o&edmtikd omd ) 14-N-amaikvriioon o€ N-amoAkvAlopévn
Bovmpevopeivn (Yvmot og vopPoumpevopeivi) pécm Tov kKutoypmpatog P450 CYP3A4 kot péow
YAVK0POosVLEVENG TOL GLYYEVOVG LOPTOL Kol TOL OTOAKVMOTIKOD peTaporitn. H vopPovrpevopeivn
glval €vag P-0y@VIGTNG TOV OTIOEWMV e 0oOEVT] EVOOYEVT Opdom).

Yrodopia yopiynon tov Buvidal €yl og amotédes o onuovTikd YoUNAOTEPEG CLUYKEVTPMDGELS TOL
uetafoAritn vopPovmpevopeivn 6e GOYKPION UE TN YOPTYNOT VIOYA®GGLoC fovmtpevoppivng, e€attiag
NG OTOPLYNG TOL TPMOTOV PUATOG TOV UETABOAIGUOV.

H amoPoin ¢ Povmpevopeivng and to Buvidal neplopileton oe Pabuiaio amodécuevon pe TeEMK
nuon gvpovg anod 19 éwg 25 nuépeg.

H Povmpevopeivn amopakpiveTol Kupimg LE TO KOTPAVO UEG® OOPOANG amd TN YOAN TV
ovlevyuévov pe ylvkovpovido petofortmv (70%), n vrdélourn amopakphvetal pe to ovpa. H

ovvoAKh kéBapon Bovrpevopeivig etvar mepimov 68 1/h.

Ewwoi tAnbvcpuoi

Hikiouévor
Agv vtapyovv o€ PapUAKOKIVITIKG dedopéva o NAKIOUEVOLG acbeveis (> 65 eTmv).

Negppixn ovoieitovpyio

H veppw amopdkpovon nailet évav oyetikd pikpd poro (= 30%) otn cuvoiikn kabapon g
Bovrpevopeivng. Aev amatteitan petafoin g 06ong pe Pdomn ) veppikn Asttovpyia, oA
ouvieTdTol Tpocoyn OTav yopnyeitan o€ atopa pe cofapn veppikr dvcieitovpyia (PA. Tapaypdpovg
4.2 ko 4.4).

Hrozikn dvolerrovpyio,

O ITivaxag 4 cuykevip®VeL To AmoTELEoUOTE o pio KAVIKN LEAETN oty omtoia 1) ékBeom o€
Bovmpevoppivn TpocdlopioTnke HETA Ao YOPNYNOT EVOS VTOYAMGGLOL SIGKIOL
Bovmpevopeivne/varo&ovng 2,0/0,5 mg oe vyleig acBevei Kot oe aobeveic pe dapopetikovg fabovg
NTATIKNG OVETAPKELQG,
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ivaxog 4. Eridopacn g NmaTiKig avendpkelag (oyeTikn] allayn o€ vyLeic ac0seveic) oTig
POPRUKOKIVIITIKES TAPAPETPOVG TI|G PovTTPEVOPPivIIG neTd amd vToyA®GoLN
xopiynon pourpevopeivic/varosovng (2,0/0,5 mg) o€ vyieig ao0eveig kot o€
ac0geveic pe 010QOpV BoOUOV NTUTIKNG OVETAPKELNS

DopROKOKIVIITIKY | N0 NATCTIKY RETPLO NTATIKY oofapn nraTiK)

TOPAUETPOS dvolertovpyia dvclertovpyia dvoisrTovpyia
(Child-Pugh Kidon | (Child-Pugh Kiaon B) (Child-Pugh Kiaon C)
A) (n=8) (n=8)
(n=9)

Bovzpevopeivny

Crnax Avénon xatd 1,2 Avénon katd 1,1 popég AvEnon katd 1,7 popég
QopEg

AUCerevtaia [Tapdpota pe v AvEnon xotd 1,6 eopég AvENon xatd 2,8 popég
oo EAEYYOL

2uvoMKa, 1 €kBeon Tov TAAGHOTOG 6€ PovTtpevopeivn avéNdnke mepimov 3 popéc o€ acbeveig pe
Bapd avemdprela Tng nratikng Asttovpyiag (BA. mapaypdoovc 4.2, 4.3 ko 4.4).

Taidrazpiros minBoouog

Agv dratiBevTon @opUOKOKIVITIKG 0E00UEVA GE TodLOTPIKOVS TANBLGLOVG (KATM TV 18 eTdV).
[Ipocopowwpéva dedopéva xbeomng Bovmpevopeivig oe gprfoug niikiog 16 eTdv Kotadeikviovy
yopnAdtepeg TIEG Cmax Kot AUC o€ olhykpion e TIG TIHEG TOV TOPATPOVVTOL GE EVIAALKEG LE
gfdouadtaio kot unviaio yopriynon Buvidal.

5.3 TIIpoxivikd dogdopéva Yo TNV a6@IreLd

Oé&ela To&ikmon amd Bovmpevoppivn TapoatnpiOnke 6e TOVTIKIO KAl apovpaiovg LETA omd yopnynon
oo TO GTOO KOl TOPEVTEPIKT Yop1ynom (EvoopAéPia, evdomepitovaikn). Ot avembounteg evépyeteg
Bacilovtav 6N YvOoTH POPLOKOAOYIKT dpaSTNPLOTNTA TG BOVTPEVOPPIvIG.

H Bouvmpevoppivn £0e1&e younAn 10ToAoyIKn Kot Bloynpiky] To&ikotnta 6€ KOAOVG TOV TOVG
YopMNYNHONKE LITOSOPLA YioL EVOL LVa, OO TO GTOWA 6€ TONKOVG pELOVE Yo Eva, VO Kol povpaiong
KOl EVOOVTKE G€ UIAITovivoug Yo §61 UVvec.

To&ohoyiKég HEAETEG Y10 TEPATOAOYIO KO OVOTOPAY®YN GE OPOVPAIONG KOl KOUVEALD LETA OO
gvOOLTKN Yoprynomn katéAn&av 6t 1 fovmpevoppivn dev eivan epfpvotoikn 1 TEpATOYOVOS Kot deV
€xel onUavTiKéG emdpdoelc 61N duvatdtnta yorovyioc. tovg apovpaiovg dev vmpEay avemBounteg
AVTOPACELS AVAPOPIKE LLE TN YOVILOTNTA KOL T YEVIKT] OVOTOPAY®OYIKT Agttovpyia.

Meléteg xpoviag TokdTNTAG G 0POLPAI0 KOl € GKLAL TOL OYLLOITOS TTOV YPTGLOTOONKE Y10l TO
Buvidal dev €de1&av kdmo10 1d1aitepo kivouvo yia Tovg avOpdmovg.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

DoOcEATIOVA0YOAIVT GOYIOG

Atehaixn yAvkepivn

N-MebBvriomvppoiddvn

6.2 Aocvpparotreg

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL AVOUELYVVETOL PE AAAL POPUAKEVTIKG, TPOTOVTO.
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6.3 Awdpkera Lomg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Mo 1 ml mpoyepiopuévn cvpryya (Yoo, Tomog I) pe punyoviopuod tepuatiopod gppdrov (emévdvon ue
@Bopomoivpepég EAAGTIKO amd Bpmpofoutvilo) pe cvpryya (V2 g ivicog, 23 G, 12 mm) kot
KéAvppo Perovag (ELaoTikd amd atupoAlo-fovtadiévio). H mpoyepicuévn cipryyo cuvapporoyeitot
o€ [o aoPaAn ddtaln yio TpoAnyn TpuTHUATog petd v éveon. To kddvppa g BeAdvac g

oUpLYYOS ac@areiag umopel va mepteEyel AT,

Méyebog ovokevaciog

H ovokevacio mepiéyet 1 mpoyepiopévn oOpryya pe UnNyovioid TEPUATIGHOV, BEAOVA, KAAV L
Berdvag, ddtaén acepoieiog kot 1 pdfdo epfdiov.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL GALOG YELPIGIOS

ZNUCVTIKE TANPOQOpio

. H yoprynon Ba npénet va yivel otov voddpio 16To.
B TPETEL VO ATOPEVYOVTOL O EVOOAYYELNKES, EVOOLVTKES KO EVOOOEPLKES YOPTYNOELS.

. Agv Ba pémetl va ypnoponmombel edv n cOptyya ac@areiog elval GTAGUEVI 1] | CLCKEVAGTOL
&xet Inud.

. To kdivppo g Belovag g oOptyyag umopel va mepi€yel AATeE mov pmopel va, TPOKAAECEL
OAAEPYIKEG aVTIOPACELC G€ dTopa gvaicOnTa 6To AATEE,

. Metayepioteite T cOPLyyo AGQAAELNG TPOCEKTIKA Y10 VO OTOQUYETE TPOMN A e TN Perova. H

ovpLyYa ao@oieiog TepAapPavel pia TPOoTOTELTIKN d1dToEn acpaieiog g ferdvag mov Oa
gvepyomomBei ato Téh0C NG £veong. Mnv Bydlete To kdALUO TG cVPLYYOS ao@aieiog LEYPL
va glote £Toot yia TV €veot). A@oD a@opEsETE TO KAAVUUA, TOTE LNV TPOGTOONGETE VO TO
enavatorofenoete ot ferova.

. Amopplyte TN APNOLUOTOINUEVT GUPLYYO ACPUAELNG QUECMG LETA TN YP1oN. MnVv
EMOVOYPTOLUOTTOLEITE TN GUPLYYO AGPOAEiOC.

[Ma TApelg 00nyieg xpMnoews tapaxkaieiche Onwe avatpEEETe 6TO GUALO 0ONYIDV.
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Zoundia
medicalinfo@camurus.com

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Buvidal mapatetapévng omodécuenong evécipo dtdivpo (Lnviaio)
EU/1/18/1336/005 [64 mg Bovmpevopeivn/0,18 ml]
EU/1/18/1336/006 [96 mg Bovmpevopeivn/0,27 ml]
EU/1/18/1336/007 [128 mg Bovrpevoppivi/0,36 ml]
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EU/1/18/1336/009 [160 mg Bovmpevopeivi/0,45 ml]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 20 Noguppiov 2018

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 26 loviiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANPoeopieg Yo T0 TaPOY POPUUKEVTIKO TPOidV gival S100EGIEG GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.cu

37



ITAPAPTHMA II

IMAPAXKEYAXTHX(EY) YIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHLEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovopo kat d1evbuven tov(Twv) TapacKeLooT(MV) TOV givor VTEBVVOC(OL) Y10 TNV ATOOEGUEVCT TOV
ToPTId®V

Rechon Life Science AB

Soldattorpsvégen 5

Limhamn

216 13

Yovundia

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Yio TO OTTOI0 ATALTEITAL EIOIKT] KOl TEPLOPIGUEVT 1ATPIKT] cuvTayT) (PA.
mopdptua I: Hepiinyn tov Xapaxtmpiotikdv tov [Ipoidvrog, mapdypapog 4.2).

I'. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0£oe1g Teprodkng mapaxkorovdnong s acpdireras (PSURS)

Ot amortioetg yio v vroPoAn twv PSURS yio T0 ev Ady®m @apuakevtikd mpoidov opiloviot
GTOV KOTAAOYO LE TIG Hepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakolovdng
EMKALPOTOINONG OTMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPWOTAIKT] SIKTVOKT] TUAT] Y10l TO POUPHLOKAL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

J Yyéo10 owoyeipiong kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa die€aydyet Tig amattodpeveg dpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPILOKOETOYPVTVIIONG OT¢ Tapovotdlovtal 6to cupuenvniéy XAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog kukAopopiog Kot 0molecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov ZAK.

‘Eva. emxatporompévo LAK Oa mpénet vo, kototedei.

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkmy,

. OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUO. dLoYEIPLONE KIVOHVOUL, E1O1KE MG ATOTEAEG LA
AMYMG VEOV TANPOPOPLOV OV UTOPOVV VA, ETLPEPOVY GTLOVTIKT AAAAYT| TN oXEoN
0PEAOVG-KIVOVVOL 1 OG OMOTEAEG O, TNG EMITELENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LLOV
(poppHOKOETOYPOTVION N EAAYLOTOTOINGT) KIVOUVOU).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 8 mg evéoo d1dAvpa TapATETAUEVTG ATOOECUEVLONC
Bovmpevoppivn

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mio tpoyepicpuévn copryya mepi€yel 8 mg Povmpevoppivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: ®ooeatidvioyorivn coylag, dtelaikn yAvkepivn, avodpn atbavoin

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpo TopateTapévng amodEGIEVGNG
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

Mia @opd v gfdopdda

To pia povo ypnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Buvidal 8 mg evéoio d1dAvpa TapATETAUEVTG ATOOECUEVLONC
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

8 mg /0,16 ml

6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 16 mg evéoipio StdAvpa TOPOTETAIUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepucpuévn oopryya mepi€yetl 16 mg fovmpevoppivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: ®ooeatidvioyorivn coylag, dtelaikn yAvkepivn, avodpn atbavoin

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia popd tnv efdopdda

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 06om, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO OVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Buvidal 16 mg evéoipio StdAvpa TOPOTETAIUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

16 mg /0,32 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 24 mg evéoipio AL TOPOTETARUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mia poyepucpuévn oopryya mepi€yel 24 mg fovmpevopeivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: ®ooeatidvioyorivn coylag, dtelaikn yAvkepivn, avodpn atbavoin

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia popd tnv efdopdda

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO OVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Buvidal 24 mg evéoipio AL TOPOTETARUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

24 mg/ 0,48 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 32 mg evéoipo Stdhvpa TopoTETAIEVIG OMOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepucuévn oopryya mepi€yet 32 mg fovmpevoppivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: ®ooeatidvioyorivn coylag, dtelaikn yAvkepivn, avodpn atbavoin

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia popd tnv efdopdda

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/004

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Buvidal 32 mg evéoipio Stdhvpa TopOTETAIUEVIG OMOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

32 mg/ 0,64 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 64 mg evéoipio AL TOPOTETAREVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mio tpoyepicpuévn oopryya mepi€yel 64 mg fovmpevopeivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: ®ooeotidvroyorivn coylag, diedaikn yAvkepivn, N-MebBvlomvppoiddvn

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia @opé to pnva

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/005

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO OVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Buvidal 64 mg evéoipio AL TOPOTETAREVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

64 mg /0,18 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 96 mg evéoipio Stdhvpa TopOTETAIUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepcpuévn oopryya mepi€yel 96 mg fovmpevopeivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: ®ooeotidvroyorivn coylag, diedaikn yAvkepivn, N-MebBvlomvppoiddvn

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia @opéd to pva

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv yiyete 1| Kotonyvyete
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/006

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yo va umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodextn.

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Buvidal 96 mg evéoipio Stdhvpa TopOTETAIUEVIG OTOOEGLEVOTG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

96 mg /0,27 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 128 mg gvéoipo dtdAvpa mopateTonévng amodEGILEVONG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mia mpoyepucpévn oopryya mepi€yet 128 mg Bovmpevoppivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: ®ooeotidvroyorivn coylag, diedaikn yAvkepivn, N-MebBvlomvppoiddvn

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopa yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia @opé to pnva

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv yoyete 1 KATOOYETE

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAIT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/007

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H otttoAdynon yio vo, umv mtepianeBei n ypaen Braille sivon amodektn.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Buvidal 128 mg gvéoipo dtdAv o TopateTonévnG amodEGILEVONG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

128 mg/ 0,36 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA
IIpoyepiopévn ocvpryya

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Buvidal 160 mg gvécipo dtdAv o TOPATETOUEVNG ATOOEGILEVONG
Bovmpevoppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mia mpoyepucpévn oopryya mepi€yet 160 mg Bovmpevopivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: ®ooeotidvroyorivn coylag, diedaikn yAvkepivn, N-MebBvlomvppoiddvn

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didAvpa TopateTapévng oamodEcLELOTC
1 poyeuopuévn ouptyya pe didtatn aceoleiog kot 1 papdo epforov

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XPNOT
Ymodopra yprion MONO

T pia pévo xpiion

Mia @opé to pnva

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TodLd

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

63



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv yoyete 1 KATOOYETE

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Xoundia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1336/009

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H otttoAdynon yio vo, umv mtepianeBei n ypaen Braille sivon amodektn.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVayVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPITTA

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHXHE

Buvidal 160 mg gvécipo dtdAv o TOPATETOUEVNG ATOOEGILEVONG
Bovmpevoppivn
YA

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

160 mg / 0,45 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Buvidal 8 mg gvéoipo d1divpa TOPATETAREVIG ATOOEGUEVONG
Buvidal 16 mg gvéoio d1divpa TPATETANEVIG UTOOEGEVONG
Buvidal 24 mg gvéopo o1dAvpna TOPATETAUEVIS 0TTOOEGUEVONG
Buvidal 32 mg gvéopo 1dAvpa TOPATETANEVIS 0TTOOEGUEVONG
Buvidal 64 mg evéoio d1dAvpa TOPATETANEVIG UTOOEGEVONG
Buvidal 96 mg gvéoipo d1divpa TopaTETANEVIS 0TTOOEGUEVONG
Buvidal 128 mg gvéoipo 10 VN0 TOPATETOUEVIG OTOOECLEVOTG
Buvidal 160 mg gvécipo S1dAvpa TOPATETOUEVIG OTOOECUEVCNS

Bovmpevopeivn

AP acTe TPOGEKTIKA 0AGKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1GNG TPV aPyicETE VO AapfaveTe a0T6 TO

PappoKo, o10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DurdEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdacete Eava.

- Edv éyete meportépm anopieg, poTNoTe TOV Y1OTPO, TOV PUPUAKOTOLO GOG 1] TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mapotnphoete KOmoto avemBOunTn evéEpyeLd, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0eL Kot yio, KAOg mhovi avemBOunTn evépyela Tov 0ev avapEPETaL
670 TTaPOY GUALO 0dNYIDV Ypriong. BAére mapdypago 4.

T epréyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV

T etvon o Buvidal ko mowa giva 1 gprion tov

T mpéner va yvopilete npv AaPete To Buvidal

[og yopnyeitor o Buvidal

[MBavéc avembounteg evépyeteg

[log va pvrdooete to Buvidal

[epreydueva g cLoKEVOGING Kot AOUTES TANPOPOPIES

A e

1. T eivor To Buvidal ko wora givan n ypiion tov

To Buvidal mepiéyet t dpaotikn ovoia fovmpevopivn, Tov givar £va £100G OTIOEIB00C PUPUAKOD.
Xpnowonoteitor yua ) Oepaneia g e&dptnong and omoedn oe acbeveic mov Aappdvovv eniong
(QOPUOKEVTIKT, KOWVMVIKT Kol YOYOAOYIKT) GPOVTIOQL.

To Buvidal poopiletar yio xpiomn o€ eviikeg kai eprifoug niikiog 16 etdv 1 Gvom.

2. Tvpémer va yvopilete npv Adfete To Buvidal

Agv 00 Tpémer vo Adfete Buvidal

- o€ mepintwon aAlepyiog otn Povmpevopeivi 1 6€ 0TO100TOTE AAAO OO TO, GVCTOTIKG AVTOV
TOV QAPUAKOL (CVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6)

- €y &yete coPapd avamveLSTIKE TPOPAT|LLOTOL

- €aqv €xete cofapd NTOTIKG TPOPA T

- €aqv €xete MMANTNPLCTEL AOY® OWVOTTVEDLOTOC 1) €0V TO OAKOOA GOG EXEL TPOKAAETEL TPELLOVAO,
eidpmon, ayyos, chyyvon N TaputcOncelc.

Mpocdomouosis Ko TPOPVAGEELS

AmevBuvleite otov yiatpo cog mpwv AdPete to Buvidal dv mhoyete amo:

- GoBua M AL avaVEVOTIKG TPOPALOTOL

- OTOL0ONTTOTE NTATIKY ac0EVELD OTTMG NIaTiTION

- o&eio veppkn duciettovpyia

- oplopévec mabnoelg Tov kapdiokod puouod (civopopo mapatetapuévov QT 1 mapateTapuévo
dtaomua QT)

- YOUNAT apTNPLOKY TTieon

- TPOCPUTO TPUVUATICUO GTO KEPAAL 1] EYKEQUAIKT VOGO
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0VPOAOYIKT] SVCAEITOVPYIN (E101KA GUVOEDEUEVT] LLE DITEPTPOPIO TOV TPOGTATY] GTOVS AVOPEC)
oA LaTa Tov BuPE0EIdOV

adpeVOKOPTIKOEN dtaTapayn (w.y. vocog tov Addison)

TPOPAOATA YOANIOYOL KOGTNG

KatabAyM 1 GAAN Tabnon yio v omoio AapPdvete Oepomeia Le AVTIKATOOATTIKA.

H yprion avtodv tov eapudakov poli pe to Buvidal umopel va 0dnynoetl 6 chHvopouo
oEPOTOVIVIG, oL SuvNTIKE Bavoatnedpa katdotaon (PA. «AAla pdppoka kot Buvidaly)

€av elyate moté alhepyikn avtidopaon oto Adtes

INUOVTIKG TGy Loto wov TpEnst va yvopilete

AvanveveTikd pofinpata: Opisuévol avOpwmot Exovy tebdvel amd ToAD apyn i PN
ovoTvon mov TpokoAeital amd Aqyn Bovmpevopeivng pall pe GALO KOTOOTAATIKE TOV
KEVIPIKOD VEVPIKOV GUGTNUATOG (0VGIEG TTOV EMPPUSVVOLV KATOLES EYKEQPUAKEG AEITOVPYIES)
omwg Peviodalenivec, aAKoOA 1 Ao OTTIOELON.

Ynvniia: Avto to edppoko pmopel va mpokarésel vmvniia 101kd otav ypnotpomon el pall pe
OAKOOA 1] GALOL KATAGTOATIKE TOV KEVTIPIKOD VELPIKOV GLGTAHUATOC (ovoieg Tov emPpadhvouv
Kdmoteg eyke@ahkég Aettovpyieg) omwg Peviodialenmiveg, GAAL PAPLAKO TOV LELDBVOLV TO GyYOG
N TPOKAAOHY LIVNALQ, TPEYKALITOALVT N YKOUTOTEVTIVT).

E&aptnon: Avtd to pdppoko pmopel va mpokarécel e£GpTNoN.

Hrotu) PraPn: Mropei va copPei nrotikr BAAPT pe tn foumpevoppivn, €1d1kd otav yivetol
Katdypnomn. Mropei eniong va opeidetal og 10yeveig AotumEeig (xpovia nratitda C),
Katdypnon akkooA, avopeéio (Statpo@ikn dtaTapayn) 1| xPNON GAAOV QUPUAK®OY TOV UTOPOoHY
va TpokoAécovv BAAPN oto frap. O yiatpog cag pumopel va oag CNTNoEL VO KAVETE TOKTIKA
e€etdoelc alpatog yio va EAEYYEL TO CLUKMOTL 6aG. Eviuepdote Tov yiotpd cog dv £xeTe NIOTIKA
npoPAnpata, Tpv Eekivhoete ) Bepaneio pue Buvidal.

TOUTTONOTO 6TEPNONS: AVTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL GUUTTOUATA GTEPT|ONG, EGV
TO TOPETE GE AYOTEPO ATO 6 MPES APOTOV YPNCLLOTOU|GATE EVa OTOEWES Pporyeiag dpdong
(m.x. popoiv, npwivn) N o€ Aydtepo amd 24 dPeg aPOHTOL YPNCUYLOTOCAUTE VO OTIOELOES
TOPUTETAUEVTG OPACTG, OTTMG 1) LeBadOoVT.

Aptiproxi] wigon: Avtd 10 PApUOKO PUIToPEl VO TPOKAAESEL EAPVIKN TTMOGT TNG APTNPLUKNG
o0G TieoNG, TPOKAADVTAG 6og aicOnua {Ang, edv onkwbeite TOAD yYpriyopo amod

ekel mov kabeote 1 amd exel wov eiote Eamhwuévol.

Aldyvoon pn oxeTIilOpEVOV LOTPIKOV TaO6E®V: AVTO TO PAPUOKO UITOPEL VO KOADYEL TOV
OVO KoL v SUCKOAEWEL TN ddyveon Kdmolwv acBeveldv. Mnv Egxvate va AETE 6TO Y1OTPO GOG
0Tl iote o€ Oepameia pe aVTO TO PAPLLOKO.

AvanvenoTikEG raTapayis oyeTilopeveg pe tov vrvo: To Buvidal pnopei va mpokarécet
OVOTVELGTIKEG SLTOPUYEG OYXETILOUEVES e TOV VTVO, OGS VIVIKN ATvold (TAVGELS OVOITTVOT|G
Katd T d1dpKelo Tov Hrvov) Kot vo&atio Tov cyetTiCeTon pe ToV VIVo (XOUNAO Emimedo
o&vuyovov 610 aipa). Ta coprtouate propel vo tepAapiPdvouy madceLg TG Ovamvong KaTd, T
SLIPKELD TOV VTTVOL, VOYTEPIVY] APUTVICT] AOY® SVOTVOLHG, OVGKOAIEG BTN LTI PNGT TOL VITVOL
N vrepPoiikn vevna Katd ) didpkela g nuépoc. Eav eoeic 1 kdmowo dAAlo dropo
TOPOTNPNCETE OVTA TO CUUTTAOUOTO, ETKOIVOVIOTE LE TOV Y1aTpd 60c. O y1oTpog cog pmopel
va e€etdoel To evogXOUEVO HEIMOTG TG dOOMG.

Avoyn, e€aptnon, ko g0iopdg

To eappaxo avtd wepiéyel fovmpevoppivn, | omoia givor Eva omogdég apuako. H
enovolopPavopevn xprnon omoeld®V umopel va &gl og amotérecua T pelmon g
OUTOTEAECUATIKOTNTOG TOV Qapudrkov (cuvnbilete 10 pappoKo, yvootd g avoyn). H
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emavorapPavopevn xpnon e fovmpevopeivig pmopel emiong vo odnynost oe e£ApTnon, Katdypnon
Ko e0opo, yeyovog mov Umopel va 00N YNOEL GE OTEIANTIKT Yia T {®1] VTEPSOGOAOYiAL.

H e&apnon 1 o eBiopdg pumopel va cag kdvouy va aioBdveote 0Tt dev EAEYYETE TAEOV TNV TOGOTITA
TOL QOPUAKOL TTOL Y¥PELALETOL VO YPNCUYLOTOLEITE 1) TO TOGO GUYVA YPELALETAL VO TO YPTCLLOTOLELTE.

O «ivdévvog avantuéng e&dpong 1 €0iopod dtopépet amd dtopo og dtopo. Evoéyetan va dratpéyete

ueyoATEPO Kivouvo avamtuéng e&aptnong 1 ebiopov oty Povmpevopivn edv:

- Eoeic 1 kdmotlo pélog tng owkoyéveld oag Exete kavel Kotdypnon 1 £xete vdpéet eEaptnuévol
omd OAKOOA, GLVTAYOYPAPOVUEVE, PAPLLOKO 1) TOPEVOUES VOPKOTIKEG 0VGiES («eOIGIOCY).

- Eiote kamviotic.

- Eiyate moté mpoPfAnuota pe tn d100eon cog (KatdOAy, dyyoc 1| SlTapoyn TPOCOTIKOTNTOC) 1)
€xete MaPet Bepaneio amd yoylatpo yio GALES WoyIkég VOGOUG.

Edv mapotnpfoete omolodnmote and ta akolovba onpeio evd ypnoyonoleite Povmpevopeivn, avtd

evdéyetar va amoteAel Evoelln Ot £xete avamtvlel eEdptnon 1 e0opo:

- [Ipémel va ypnoHOTTOLEITE TO PAPLAKO YO LEYOAVTEPO YPOVIKO SLACTN A OO AVTO TOL GOG EXEL
oLpPoVAELGEL O YIOTPOG GO

- [Ipémel vo ypnopomoleite peyaldTepn amd 1 GUVIGTOUEVT] OO0

- XPNGIUOTOIEITE TO PAPLAKO Y10, AAAOVE AOYOLG EKTOC GO OVTOVC Y10, TOVG OTTOI0VG
GUVTAYOYPUPNONKE, Y10 TAPASELY LD, «Y10, VO TOPUUEIVETE NPELO 1] «Y1a VO cag fonbnoet va
Kol Oeiten

- "Eyete kdvel emavelAnuuEVeS, ovemttuyelg Tpoondfeieg va S10KOWETE 1 va eAEYEETE T yp1oM
TOL POPUAKOV

- Otov otopatdte vo ¥pnoUonTolEite T0 Papuaxo dev Vidbete KaAd kot vidbete kaAbtepa OTOV
YPNOUOTOLEITE TO PAPLLOKO EoVE (KCLUTTOUATO CTEPT|ONGY)

Edv mopoatnpnoete omo10dnmote amd avtd ta. onueia, angvbuvieite otov yrotpd oag yio vo

ocvnmoete TV KaAHTEPT 000 Depameiag yio €64C, CLUTEPILOUPOVOUEVOD TOV KATAAANAOL XPOVOL

SLOKOTNG Kol TOV a6@aAoVg TpdTov dtakonng (BAEre mapdypago 3, “Edv ctapatnoete va

ypnoonoteite to Buvidal”).

Howord kon £pnpor
To Buvidal dev mpoopiletan yia xprion o€ moudid kdtw twv 16 gtdv. O yiatpdg cog Ha cog
napakolovdei o otevd edv giote épnPog (16-17 etav).

Alha @appoxa koo Buvidal

Evnuepmote tov yrotpd cag v maipvete, Exete TpOGEOTO TAPEL 1 UTOPEL VO TAPETE AAAL PAPUOKO..
H ypnion opiopévav eoapudkov umopel va avénoet tig avembounteg evépyeieg tov Buvidal kot
eVOEYETOU VO, TPOKOAEGEL TOAD cOPapég avTIdpAcELC.

Etvat 1810utépmg onpovtikd va eVIEPOVETE TO Y1oTpd 60c eav AapPdverte:

- Bevioowalemives (YpNOLOTOOVVTOL Y10, TNV OVTILETOTIOT TOL GyXOLG N TV S10TAPA DY TOV
vvov). YrepPoiwn Aqyn Beviodalemvav poli pe Buvidal uropel va 0dnynoet oto Bdvarto
10Tt KO T HVO PAPLLOKA LITOPOVV VO TPOKAAEGOVY TOAD 0Py 1| EMUPAVELNKT] CLVOTVOY|
(avamvevotikn Katactoln). Eav ypeidleote Peviodalenivn, o yatpdg cag Ba cog
GUVTAYOYPOUPNCEL TN GMGTI OO0T).

- YKOUTOTEVTIVOELON (YKOUTATEVTIVY 1] TPEYKOUTOAIVY) (Yp1oLomolovvTon Yo T Bepameio
g emAnyiag 1 vevporadntikod dvov). YrepPoliky Myn evOog YKOUTOTEVTIVOEO0VC nali pe
Buvidal propei va 0dnynoel oto Bdvoto 810tt kot ta 600 PAPUAKE. LTOPOVY VO TPOKOAEGOVY
TOAD apyn 1 pryn avamvon (avorvevoTtikn Kataotoln). [Ipémetl va ypnoponomaoete ) 660m
OV £XEL GLVTAYOYPOUPNOEL O YITPOG GG,

- 0AKOOA 1] PappoKa oL TEPEXOLY dAKOOL. To 00Ol Umopel va yepOTEPEYEL TNV
KOTOGTOATIKY EMOPOACT) AVTOD TOL POAPUAKOV.

- GAL0 QAPNOKA TTOV PTOPEL VO GO TPOKAALOVY VAAVIALD, TO OO0 YPTCLUOTOLOVVTOL Y10l TN
Oepaneio vOsmV 0TmG Gyyog, abmvia, omacuoi (kpioelc) Kot tovog. Avtd ta, @apuake dToy
Aappdavovton padi pe to Buvidal pmopovv va emiPpadivouy kamoleg yKe@aAKég AEITOVPYIES
KOl VoL LELMGOVV TIV EYPNYOPCT| Kot TOV TPOTTO TOL 0dnyeite N xepileate unyaviuoto.
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TTopadelypoto eopUAK®Y TOV LITOPOLY VO GOG TPOKAAEGOVY LITVNALL 1] VO LLELOGOLY TNV
gypyopon mePIAaUPAVOLV:

. GAAQL OTTLOELOY] IOV TTEPLEXOVY POPLLOKEVTIKEG OVGIES dTwG 1 LeBadOVN, oplopéva
AVOAYNTIKA Kot avTiBryukd. Avtd ta @apuaKe umropodv eniong va avénoovy Tov Kivouvo
VIEPPOMKNG OOGTC OTOEWDDV

avTikatodMmTikd (ypnoyomolobvtal yio, T Oepameio Tng KaTaOAIY™G)

NPEMOTIKA OVTUSTOUIVIKA (XP1OLOTOI00VTAL Yol TN Bepameio AALEPYIKOV OVTIOPAGE®DV)
BapPrrovpikd (ypnoipomolobvtar yio TPOKANGT DIVOL 1] KATAGTOAT)

OpIoHEVA Oy XOAVTIKG (YpnoiomolovvTal yio T Oepameia Satapaydv Gyyoug)
AVTIYLYOTIKA (XPTOLOTOI00VTOL V1o TN Begpameio yuylaTpik®dv SloTopaymy OTmg 1
oyloppéveln)

. KAovidivn (ypnopomoteiton yia ) Oepamneio g vépTaoNC).

0TLOELO AVAAYNTIKA. AVTG TO PAPHOKO UTOPEL VO LN AELTOVPYHGOLY KavoVviKa £bv AneBodv
podi pe Buvidal ko pmopel va avénoovy tov kivouvo vepfoitkng d6omg.

1N voAitpegovn kot 1] vaipe@évn (xpnotpomotobvtal yio tn Oepameio eEapnTiKGV dtoTtopoymdv)
Q70 TN GTIYUN TOV UopovV vo, Kavouy To Buvidal va un Aettovpyei cwotd. Aev O mpémel va ta
maipveTE TNV 1010 GTLYUN HE avTd TO PAPHOKO.

KATOl0 aVTIPETPOIKA Qappoka (xpnoyLorolovvral yo T Oepomeio tng uéivveong amd HIV),
ommg prrovaPipn, verpwvaPipn, wowvaPipn, evoéyetal vo avENGovV TG EXOPAGELS AVTOD TOV
QopuaKov.

OPLOUEVE. AVTIPHVKNTIOOLKG @appaxa (ypnoiponotovvot yia tn Oepaneio pokntidoemv), Ommg
KeTOKOVALOAT, 1TpakovalOAT EVOEXETAL VO TOPUTEIVOLV TN SIEPKELD TOV EMATOCEDYV CLTOV TOV
POPUAKOL.

ROKPOAOKE avTifroTikd (ypnoyomolovvtal yo T Bepameio faktnprok®v AODEEDY) OTmG
N KAapBpopvkivn kot 1 gpudpopvkivn evdéyetat va aveovy Ty eTIdPACT GVTOD TOV
POPUAKOL.

OPLOUEVE AVTIETUANTITIKG QAppaKa (xpnoiponotovvol yio T Oepaneio g eminyiog) 6mwen
oawvoPapPrrdin, kapPoapalenivn Kot @ovotoivi evOEYETOL VO LELOGOVY TNV ENLOPACT| TOV
Buvidal.

proapmkivy (ypnowomnoteiton yia ) Bepaneia e eupatioong). H pipapmikivn propet va
peldoet v enidpacn tov Buvidal.

avaoToAEig povoapvoietddong (ypnoorolovvtal yio tn Oepameio tng KaTaOAYNC), OTOC
oowverlivn, wookapPoéalion, mpovialion, Kat Tpavuikumpouivn propet va av&eouvy Tig
EMOPACELS AVTOV TOL PAPUAKOV.

AVTIKATAOMTTIKG OTT®G LOKAOPEUION, TPAVOAKLTPOUIVY, CITOAOTPAUN, EGLTAAOTPAUN,
@Aovo&etivn, plovBoapivn, Tapoéetivn, oeptpalrivn, vioviotetivn, Beviapa&ivn,
apTpuTudivn, do&emivn i) Tpyumpaptivr). Avtd to ApHOKa LToPEl VO OAANAETIOPAGOLV [LE TO
Buvidal kot va gpoavicete copuntdpota, 0mmg akovoleg puiuUIKéG CLOTAGELS TOV HVAV,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV HVGV TTOV EAEYYOLV TNV KiVNon TOV HOTI®V, SIEYEPCT,
Yeudalonoels, Koo, vrepPoAlk @idpmon, TPOLO, VITEPPOMKES AVTAVAKANCTIKEG
avVTIOPAGELS, VTTEPTOVia, Beprokpacio copatoc tdve and 38°C. Emkotvavinote e Tov YiaTpd
G0OG €0V ELPOVIGETE TETOLO GUUTTAOUOTOL.

PAPRUKA TOV YPNGLHOTOOVVTOL Y10 T1 Ocpaneia alrepylOV, vOUTiog TOV TASIOIOTAOV, 1|
voUTioG (OVTUSTOUIVIKG 1] OVTIEUETIKA)

RVOYOAOPOTIKE

pappoxa ywo. ) 0spancia g vécov [lapkiveov

To Buvidal pe owvonvevpat®mon

Mnv Kotavolmvete aAKoOA evocm ypnoiponotleite to Buvidal (BA. mapdypagpo 2 mposidonomoelg kot
mpopuAd&etg). H Aqym alkood pali pe avtd 1o gappoxo pumopel vo avéRoet v vavniio kot pmopet
va 0VENGEL TOV KIVOLVO OVATVELGTIKMOV TPOBANUATOV.

Kinon kot Onhaopog

Edv giote éykvog 1 OnAalete, vopilete 0tL umopei va giote £ykvog 1 oYEOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote ™ GLUPOLAN TOL YTPOV GOC TPV TAPETE QLTO TO Papuako. Ot Kivdvvol amd T ¥pN o™ ToV
Buvidal o éyxveg yovaikeg dev givan yvootol. O yatpog cog Ba cog Bondrcet va anogacicete gbv Ba
TPETEL VO, GUVEYIGETE VO TAIPVETE TO PAPLOKO KUTA T SLAPKELD TNG EYKVUOGVVIG.
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H ypniion avtod Tov eoapudKov KaTd To TPoy®PNUEVE. GTASLN TG EYKVILOGVUVIG, EVOEXETAL VO
TPOKAAECEL CUUTTMOUATO CTEPT|ONG, CLUTEPTAALPOVOLEVOV AVATVEVSTIKOV TPOPANUAT®VY, GTO
veoyvo. Avtd umopel va GupPEl 0md apKETEG MPEG EMG KO APKETEG NMUEPEG LETA T YEVVTION.

EAéyEre pali pe to yuutpod cag mpv ypnoiponoicete Buvidal kotd t didpreia g yolovyiog 010t
0VTO TO PAPLLOKO TEPVAEL OTO UNTPLKS YEAQL.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmy

To Buvidal umopei va oag mpokaAiéost vavniia kot (GAn. Avto gival wo mbavd otnv apyn g
Oepamneiog kot 0tov aAlalel 1 6001 Gog. AVTEG Ol EMOPACELS UTOPEL VO YELPOTEPEYOLV AV TIVETE
OAKOOA 1 TalpVETE GALN KATOOTOATIKA QAppaka. Mnv odnyeite, un ypnoonoieite epyaieio
U0V LOTO, KOL UMV EKTEAEITE EMIKIVOLVEG SPaGTNPLOTNTEG LEYPL VO GLYOVPEVTEITE V1A TIG EXIOPAGCELS
TOL POPUAKOV GE EGOLC.

To Buvidal tepiéyer aikoor

To Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg ka1 32 mg mepiéyel 95,7 mg odkooAng (abavoing) oe kabe ml
(10% w/w). H mocdmta avd 1 36om avtod Tov oapudkov givatl icodvuvaun pe Ayotepo and 2 ml
umopoc M 1 ml kpociov.

H pikpn mocdmta g ahkodAns 6€ avtd To pappako dev Ba £yl a&roonuelnTes emMOPAcELS.

3. g yopnyeitor To Buvidal
To Buvidal mtpénet vo divetar povo amod emayyepotieg vyeiag.

Ta Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg kot 32 mg divovtor efdopadiaio. Ta Buvidal 64 mg, 96 mg, 128 mg
ka1 160 mg divovton unviaio.

O y1atpdg oag Ba kabopicetl v kaAvTepPN 600M Y ecdc. Katd tn dSidpkeia g Beponeiog oag, o
YWTPOG GOG UTOPEL VO TPOGUPLOCEL TN dOGT], AVAAOYQ, LLE TO TOGO KOAGQ AEITOVPYEL TO PAPUOKO.

"Evapén g Bepansiog

H mpdtn 660m Buvidal 6o cag 600gi 6tav mapovoidoete EekADopU CUUTTMOUOTA GTEPNONG.

Edv éyete e&dptnon amod omoegldn Ppoyeiag dpdong (w.y. popeivn 1 npwivn), n tpotn 66on Buvidal
0o oag 000eil TOLAGYIOTOV 6 DPEG PETA TNV TEAELTALN YPTIOT) OTLOELBOVG.

Edv éyete e&dptnon amd omogldn pokpdg dpdong (m.y. uebadovn), n doomn g nebadovng Oa
ghottodel kKdto ond To 30 mg ava nuépa tpv Eekivioete o Buvidal. H mpadn d66M avtov tov
eapudaxov Ba cog 500el Tovddyiotov 24 dpeg petd v tedevtaia yprion pebadovng.

Edv dev maipvete 1on vroyAmooto (kdto amd ) yAdooa) Povmpevoppivn (tnv id1a dpactikn ovoia
7ov vrdpyel oto Buvidal), n cuvietduevn apyikn d6om givar 16 mg, pe pio 1 dOo emimiéov d0GELG
Buvidal 8 mg pe tovAdyiotov 1 nuépa dtapopd KoTd T d1dpKeELo TS TPDTNG EPOOUAdAS TG
Oepameiog. Avtd onuaivel o 6toyevoUEYn 060n 24 mg M| 32 mg Katd TN SLAPKELN TG TPADTNG
gPdoudoag Bepomeiog.

Edwv dev €xete ypnoyomooet mponyovpévag fovrpevoppivn Oa mhpete o 6061 VIOYADCTLOG
Bovmpevopeivnc 4 mg kot Bo Ppickeote o mTapakolovONon Yo pLio dpaA TPV 0T TNV TPAOTH dOOM
Buvidal.

To Buvidal pmopet va ypnoomomBel yio pnviaia Oepaneio, edv givorl katdAAnio yio e0G, apoTov
éyel emttevybel otabepomoinom oty efdouadiaio Oeparneio Buvidal (Ogpancia tecodpmv efdouddwmv 1
TEPLGGOTEPWV, OTMG KPIVETUL TPUKTIKO).

Edv maipvete 10M vmoyAdooia fovmpevopeivn, uropeite va apyicete va naipvete Buvidal v
gmOUEVN MUEPQ 0o TNV TeEAevTain cag Oepameia. O yiatpog cag 0o GUVTOYOYPAPNGEL T COCTN
apyn 66om Buvidal yia godg, avaioya pe T 6661 VTOYADGGL0G POVTPEVOPPIVIG TOV TOIPVETE TMPO.
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2uvéyion g Bepaneiog kot Tpocappoyn e 60ong

Kozd m didprela me cuveyilouevng Oepamneiag pe Buvidal o yiatpog cag pmopei va eAattdost 1) va
avénoet tn 600m Goc avAaAoYa UE TIG avayKes coc. Mmopel va oag aArdéetl omd efdopadiaio og
unviaio Bepomeio ko amd pnvicio o fdopadiaio Oepaneia. O yatpog cag Ha Gog GLUVTAYOYPUENGEL
TN 6oTH 000N Yo €GAC.

Kota m didprela e cvveylouevng Bepameiag, pmopet vo Adfete o emmAéov d6on Buvidal 8 mg
petaéd Tov efdopadiainy kol unviaiov Bepaneidv oag dv o Y1Tpdc cog vopilel 6Tt eivat To
KATOAANAO Y10 €G0C.

H péyiotn 660m ava efdopdadoa yio acbeveig mov yoprnyodvtar pe efoopadiaio Oepaneio Buvidal sivor
32 mg pe emmpochern 66om 8 mg. H péyiotn 66om avd unva yio acbeveic mov yopnyovvrot pe
unviaio Oepomeior Buvidal ivan 160 mg.

0306¢ yopnynong

To Buvidal divetonr og pepovopévn éveon kdto omd 1o 6éppa (VTodopLa) GE OTOLOINTOTE ATTO TO
EMTPEMOUEVA ONUEIN EVEOTC OTIMG O YAOVLTAHG, O UNPOG, 1 KOIMA 1] 0 dve Ppayiovac. Mropeite va
AGPete TOAEG eyyboEIC otV 1010 TEPLOYN €vEDNS, QALA TO axplPég onpeio éveong Ba sivar
SlopopeTikd Yo kbe efdopadiaia kot unviaio €veon yio TovAdyiotov 8 eBOopAdES.

Edv ypnowpomoreite peyoardtepn 6061 Poumpevop@iving amd TNV KOVOVIKN

Edv éyete AdPel peyardtepn 660m Povmpevoppivig amd TV Kavoviky ¥petleTol Vo ETIKOVMVIGETE
dpeca pe 1o Yiutpo 6og yrti avtd umopel va TpoKoAEcEL TOAD apyn KOl ETLPAVELNKT] GVATVOT] TOV
umopei va 0dnynoel og Bdvarto.

Edv ypnowonomcete vaepPoiikn mocodtta fovmpevoppivng, Ba mpémet va {ntnoete dpeca 1oTpikn
BonBela 510t N vepPoAiikn dOoM UTopEl Vo TPOKAAEGEL GoPapd Kot ameldnTikd yio T (o1
avamveuoTikd tpoPAnpata. Ta countdpoata g vepPoikne d6one pumopel va meptiapfdvovy mo
apyn Katl adHVALN avamvor], Vo 6og KAVOuV va Vidbete mepiocdtepn vavniia omd 10 Kavoviko, Vo
vioBete vavtia, tdon yio euetd Ko va £xete kakn apbpwomn Adyov 1 Suokolio va piAnoete. Mropei
emiong va €yete Hkpéc kopeg potiov. Edv apyioete va vimbete 6Tt MmoBopdre, ovtd pmopei va givan
€va oNUAST YOUNANG apTNPLOKNG THECTG.

Edv rnapaieiyere pua 66on Buvidal

Eivar moAd onpavtikd vo mnyaivete o€ Olo to povtefov yio va waipverte to Buvidal. Edv mapoleiyete
éva pavtefol, pOTAOTE TO YIOTPO GOG TOTE UMOPEITE VO TPOYPAUUATICETE TNV EXOUEVT SOCT| GOC.

Edv stopamiocere va (pnoiponoreite o Buvidal

Mn otopatdre ) Oepaneio ywpig va to Exete eetdoet poll pe To yiorpd mov cog mapakoiovbdel. H
drokomn g Oepameiog pmopel vo TPOKAAEGEL GUUTTMOUOTO GTEPNOTC.

Edv éxete mepiocOtepeg EPOTNGELG GYETIKE LLE TT) YPTOT CVTOV TOL POPUAKOV POTIGTE TOV YOTPO
oG,

4. IMBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eapuoKa, £TGL KOl 6VTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Evnuepoote apécmg 1ov y1otpo 60g 1] avalnTiote eneryovtog wtpiki) fondswa dv sppavicete

avemBvuNTEG EVEPYELEC, OTMC:

- EapVvikdg cupLyHOS, SuoKoAio oTNV avamvor), TPNEWO TOV PAEQEAPOVY, TOV TPOCHTOV, TNG
YADGCGOG, TOV XEIMMVY, TOV Aapod 1 TV xepldv. EEavOnua 1 kvidmon e1dikd og OA0 Gag TO
ocopo. Avtd umopei va givar onuddio pog aneiAnTikng yio ™ Lo, GALEPYIKNG avTidpasTC.

- €6V apyioETE VO OVATVEETE TTLO APy 1] 0OVVOLO OO TO KAVOVIKO (OVOTVEVGTIKTY KATOGTOAN).
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- gdv apyioete va vidbete téomn mpog Amobupia, d10TL 0vTO pIropel vo etvar £vo oot YouUnAngG
OPTNPLOKNG TTEOTG.

Eriong evnuepmote apésmg Tov yiaTpd 6oG Qv ELPOVICETE TAPEVEPYELEG OTWG:
- Bapd kénwon, arovcio 6peEnc 1 €dv To dépua 1 TaL LATIH Gag delyvouy Kitpiva. AVTd pmopel
va givot copmtdpota NraTikng PAAPNC.

Aowéc avemBounteg evépyeiec:

11020 ovyvég avemBounteg evépyeieg (evoéyetar vo, exnpedoovy wavw amod 1 ota 10 droua):
- Abnvio (dvokora va kolunBei koveig)

- Kepoiaryia

- Noavtia (aicOnpo adiabeciog)

- Eopidpwon, cOvdpopo 6TéEPNoNG PUPUAK®Y, TOVOG,.

Zoyveg avem@ounteg evépyeleg (evosyetar vo, exnpeaoovy éwg 1 ota 10 droua,):

- Aoluwén, ypinan, TovOLILOG KOl EXMOVVT KATATOOT), LWOTH TOV TPEYEL

- [Ipnouévor adéveg (Aeppoydyyiia)

- YrepevoioOnoio

- Mewwpévn 6peén

- Ayyog, 01€yepon, KaTAOAYT, EMOETIKOTNTO, EKVEVPIGHOG, U1 PUCIOAOYIKN OKEWYT], TapavoLo

- Abnvia, aicOnpo (oAng, nukpavia, aicOnpo KOHGOL 1 LUPUNYKIOGHO OTA YEPLOL KOl GTO TOJLM,
Téon Tpog Amobvpia, TPEUOVAO, EVTOGT GTOVE UDEC, SLUTOPAYES TNG OMALNG

- Yypa patio, avopoin dtevpuven 1 oTEVMON TG KOPTS TOL HATIO (TO GKOTEWO PEPOG TOV
HLoTLon)

- AlcOnuo mopodv

- XounAn aptnplokn wicon

- Bryoc, dvomvola, yacpovpntd, dobua, Bpoyyitidon

- Avckomotra, epetdg (aictnpo adrbeciag), TdOvog oty Kotdld, TouTaviopos (aépag),
dvomeyia, Enpootopia, diGppota

- E&avOnpa, kvnopog, kvidwon

- [Tovog otig apBpidoelg, mOvog otV TAATH, HVikOG TOVOC, Luikol oTacol, Tdvog GTov avyéva,
OVOG GTO OGTAL

- Enddvvn mepiodog

- Avtidpacelg g Béomng éveong m.y. TOVoG, Kvidmaon, epuBpodTnTa TOL SEPUATOS, TPNEO KoL
GKANPOTNTO TOV dEPUATOG, TPNEWO TOV ASTPUYIA®V, TOSIMV 1| SUKTOA®V, advvauia, aicOnuo
adafeciog, Tupetdc, piyn, GOVOPOUO GTEPTONG PAPUAK®V GTO VEOYEVVNTO, TOVOC 6TO 6TNOO0G

- [HoBoroywd amoteAéopoTa NIATIKOV EETAGEWDY.

Oy ovyvég avemBounteg evépyeieg (umopei vo, exnpeaoovy éwg 1 ata 100 aroua):
- Aolumén tov dépuatog tng Béong Eveong
- "Eva aicOnpua {dAng 1 meprotpo@n|g (htyyoq).

Mpn yvwotés (n ovyvotnto dev umopei vo, extiunBet pe faon to dro0soiua dedouéva,):

- [HopareOnoets, aicOnpa xapdg kot vrepdiéyepong (evpopia)

- [MaBoroykn epvOpodTNTA TOV FEPUATOG

- Enddvvn 1 60okoAn ovpnon

- Avtidpacelg ot Béon éveong .y, avoryTtég TANYES, TPNGUEVT TEPLOYN| LLE GLYKEVIPMOOT| THOV,
Ko VEKPOGT TV KLTTAP®V 1] TOL 16100 011 BEomn g £veonc.

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapatmpnoete kKamoo avemBOunTn evEpyeln, EVILEPADOTE TOV YLOTPO GaG. AVTO 1GYDEL Kot Y1l
Kkd0e mBavn avemBounTn gvépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOV POALO 0dNYIDV ¥prione. Mmopeite
eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiag, LESm Tov €BVIKOD GUGTHUATOG CVAPOPAS TTOV
avaypaeetor oto [Hoapaptnua V. Mécwm g ovapopds averiBountov EVEPYEIDY UTOPEITE Va
Bonbncete 6T GLALOYY TEPIGGOTEPWOV TAN|POPOPLDV GYETIKA LIE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOG
QOPUAKOL.
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5. Mog va pvracoete To Buvidal

To Buvidal wpoopiletar yio xyoprynomn Hovo amod emayyeAotie vyeiag. Agv enttpémetal 1 yopnynon
GTO GTITL N} 1] AVTOYOPNYNOT TOL TPOIOVTOC 0md 0cOeVeEic.

To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOL TOdLA.
Na pn ¥pMoLHOTOoLEITE AVTO TO PAPLOKO HETE TNV NUEPOUNVIia AENG TTOL aVOPEPETOL OTN YAPTIVN
ovokevacia N TV tauméda g cvpryyos petd to EXP. H nuepounvia AMéng eivon | tehevtaio nuépa
TOL UNVOL TTOV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv yoyete N KATOWYOYETE.

Mn xpNGIUOTOIEITE AVTO TO PAPLOKO EQV TAPATNPNCETE 0PUTA COMOTIOW 1| €AV givarl OOAD.

To Buvidal givon yio pio xpion povo. Omoradnmote ypnoipomompévn copryya Bo mpémnet va
amopplebet.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppitpota. Potiote tov
(QOPHLOKOTOLO GOS YL TO TG VO TETAEETE TO PAPLLAKO TOV dEV YPNOLOTOLEiTE M. ALTA TaL péTpa Hal
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepPaAiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGLAG KOL AOUTEG TANPOPOPIES

T mepréyer To Buvidal

- H dpaoctikn ovoia glvar 1 fovmpevopeivn

- Ta dAAa cuoTaTikd ival POOEATIOVAOYOAIVY cOYLOG, dleAaiKn YAvkepiv, dvudpn atbBavoin
(BA. mapdypoeo 2 To Buvidal mepiéyet aAkoor) (uoévo otnyv efdopadiaio popen) Kot
N-Mebviomvppordovn (udvo ot punviaio popen).

Eivou swofécuec o1 mapakdtm cOpryyec:

Epoouadiaio éveon:

8 mg: [Ipoyeuopévn copryya mov mepiéyel 8 mg Povmpovepeivn oe didivua 0,16 ml
16 mg: Ilpoygpiopévn cvptyya mov wepiéyel 16 mg fovmpovepeivn o didAivpa 0,32 ml
24 mg: [Ipoyeuopévn cupryya mov mepi€yel 24 mg fovrpoveppivn o dtdivpa 0,48 ml
32 mg: IIpoyguouévn cvptyya mov wepiéxel 32 mg Povmpoveppivn o€ ddAvpo 0,64 ml

Munviaia éveon:

64 mg: IIpoyeiouévn cvptyya mov wepiéyel 64 mg Povmpoveppivn o ddAvpo 0,18 ml
96 mg: IIpoysuiopuévn cvpryya mov wepiExel 96 mg Povmpoveppivn o ddAvpo 0,27 ml
128 mg: [Ipoyepicpévn ovpryyo mov epieyetl 128 mg fovmpoveppivn o didivpa 0,36 ml
160 mg: [Tpoyepicpévn ovpryyo mov epieyel 160 mg fovmpoveppivn o didivpa 0,45 ml

Ep@davion tov Buvidal kol wepieyépeva Tng cvoKkevaciog

To Buvidal givon évo mopatetapévng amodéopugvonc evésio diaivua. Kabe mpoyepuspuévn copryya
TEPIEYEL VA KITPIVOTO TPOG TO KITPIVO S1oYEC VYPO.

Awtifevton Ta TopakdTo peyédn cuokevaciog:

[Ipoyeopéveg oupryyec mov mepiéyovv 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg kot
160 mg gvéolpov dtoAVPaTOC.

Kd&0e cvokevacio mepiéyet 1 mpoyeuopévn ouptyya He unyovicld TEpUOTIGLOD, PEAOVA, KAAL L
Belovag, odtatn acpodeiog kot 1 papdo suforov.
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Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Xoundia
medicalinfo@camurus.com

IMopaockevaotig
Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5

216 13 Limhamn
Youndia

To mapév ¢vArro 00N YLOV YprioNS avade®pOnke Yo TELEVTAIO POPA OTIS.

Aemtouepeic TANPoopieg Yio To0 apuroako avtd eivar dtabéoipeg 6To dikTvakd ToTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopod @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu

O TAnpogopieg Tov akorovBovv amevBivovtal Pdvo ce emayyelpatieg vysiog:

Oodnyieg yprong Yo emayyehpoTieg vYeiog

Iepreyopevas:

1. InpovTtiki Ttinpogopia

2. Eaptipata cvpryyos ac@areiog
3. Tpémog yopriyneng

4.  Amoppwyn g cvpryyog

1. ZXnpavriki Tinpogopiac

- H éveon Ba mpémnet va, yivetor otov vrodopto 1oté MONO.

- Agv Ba mpémel va, ypnolporondel edv n ocOplyya acpolreiog eivol oracuévn 1 1 CLOKEVAGIN
€xel vmootel {nud.

- To kdivppa g Beldvag g oOptyyag aceaieiog pmopei va tepiéyel Aateg mov pmopel va
TPOKUAEGEL AAAEPYIKES AVTIOPACEIS G ATop gvaicOnTa 610 AdTEE.

- Metayepioteite T o0PLyyo AGQAAELNG TPOCEKTIKA Y10 VO OTOQVYETE TPOMNUA e TN PeAova. H
oVPLYYa 0o@oAEinG TEPIAaUPAVEL pia TPOGTOTEVTIKN d1dToén acpaieiog g Perdvoc mov Oa
gvepyomombei oto téh0C ¢ £veong. To mpootatevtikd g Pelovag Oa cog fonbnoetl va
TPOLAPETE TPAVHOTIGHOVS OO TPOTN O PELOVAG.

- Mnv Byalete 0 KGAVUO TG CVPLYYOS acPaieiog uExpL va giote £Touot Yo TV £veon. Aov
AQOIPECETE TO KAALULO, TOTE UV TPOoTaONGETE Vo TO emavatomobethoete ot felova.

- Amoppiyte TN ¥PNCHOTOMUEVT] GUPLYYO OCPOAEING AUECHOG PETA TN XPNoT. My
EMOVOYPTCLUOTOLEITE TN GUPLYYO ACPOAAEIDG.
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2.

E&aptipota oOpryyos ac@aisiog

Ewoéva 1 Xopryyo ac@areiag: Ilpwy amd ™ ypion  Xopryya ac@areiog: Meta ) prion

o) KAALpo TG BeAdvog (pe evepyomomuéVo To UNYoVIGILO
B) Zopa cvpryyog TpooTaciog e Perdvog)

v) 1epiyia oupryyag

0) 'Eppolro

) Kepodn gpporov

HopokarioOpe onuet®@cTe 6TL 0 PIKPOS 6YKOG éveong eivan peta Bilag opatidg oto mapdOvpo
npofoig amé TN GTIYN] TOV TO ELUTI|PLO TNG OLATOENS UGPUAEINS KKUADTTTELY HEPOS TOV
YVAAIVOU KUAIVOPOV KOVTa 6T fehdva.

Mnv ayyilete ta ttepvyla ao@dielag cVpyyos £mg 6Tov loTe £TOLLOL VL KAVETE TNV EVEDT).
Ayyilovtag ta, n aoc@dAeila TG cvpryyos pmopel va gvepyomombel mpdwpa.

Mnv xpnoIHOTOIEITE TO TPOIOV €AV EXEL TECEL GE GKANPN EMUPAVELD 1] £XEL LTTOGTEL POOPA.
Xpnowonoteiote vEo Tpoidy yio TV £veon).

Tpémog yopfiymong

BydAte ) ovpryyo €@ 0o TO YAPTIVO KOLTL: ONKAGTE TN CVPLYYN OTTO TO GO0 TNG.

Evd kpatdre otabepd ) ovpryya and 10 Topabupo eréyyov, sloaydyete T pafdo Tov eppforov
GTO UNYOVIOUO TEPLATIGLOD TOL EUPOLOV GTPEPOVTOG LOAOKE TN pAPdo Tov epforov
de&ootpoa péypt va acparioet (BA. Eucova 2).

=

V&<

led

=\ N — —

Ewéva 2 IIpw Metd

EmBewpniote kadd T cvpryyo acpoieiog:

. Mn xpNOOTOIEITE TN GUPLYYO. AcPaAEioG LETE TNV Nuepounvia ANENG mov eaivetal 6To
YAPTIVO KOVTL 1} TNV TAUTELN TG CVPLYYOC.

. Mmropei va pavel pia pikpn QueaAida aépa, YEYOVOG PUGLOAOYIKO.

. To vyp6 Ba Tpémetl va eivar dtovyéc. Mn ypnoomoteite T cOPLYYo ASPAAEiag GV TO
VYPO TEPIEYEL cOUOTIOW 1) Elvar OoLO.
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- EméEre tn 0éom g éveong. Ta onueio éveong Oa mpénel va evoALAcGOVTAL TO EAAYIGTOV OVEL
8 ePdopddeg oo yAouTod, Unpod, Kothd, 1 dve Ppayiova (BA. ewdva 3) Ttpv TV EXOVIANYT TNG
éveong o€ onueio mov €yl ypnoonomdetl Tponyovpévms. O eyyboelg 6TV TEPIPEPELD TNG
HEoNG 1 08 AmOGTACT LKPOTEP Ad S5 cm oo TOV OUPAAS Bo TPETEL VoL amo@ehyovTaL.

A

Ewova 3

- Bdlte yavtio kon kabapicte T BEom g £veong He pio KUKAIKT Kiviion (P1CILOTOLOVTOS VOl
TAVAKL pe ovoTvevpa (dev TapEYeTal 6T cvokevacia). Mnv ayyi&ete Eovd tnv kabapiopévn
TEPLOYN TPV KAVETE TNV EVEGDT).

- Evad kpatdre ) cupryyo aceoreiog omd To copa 6mog eaivetol (BA. eucova 4), tpapnéte
TPOGEKTIKG TO KOALULO TNG PEAdvVaG. AToppiyTe ApES®S TO KAAVpU TG BeEAdvag (TOTE punv
mpoomabnoete va kaAvyete Eava ) felova). Mia otaydva vypov pumopel va gavel 6To dkpo
g Perovag. Avto gival QLUGIOAOYIKO.

Ewova 4

- Towumote 1o déppa g 0éong Eveonc ueta&d Tov avtiyelpo Kot SakTOA0L OT®S aiveTal (BA.
gKova 5).

- Kpatniote ) ovpryyo acpaieiog kot elcaydyete tn Peddva pe pia yovia tepimov 90°(BA.
gwova 5). Zapmnéte eviehmg tn Pfelova.
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Ewova 5

- Evo kpatdte T oOpryya 6mwg paivetat (BA. eucova 6), méote apyd to EUPoro PEXPL 1| KEQAAN
ToV gUPOroL Vo KAEWOMGEL HETAED TOV TTEPLYIMV TNG GUPLYYOS Kot Vo gyyvbel OA0 TO dtdAvpa.

Ewova 6

- Tpapn&re porad t Perova EEm amd To déppa. Zvvictdtar To ERBolo va dtutnpeitol TANPOg
TIEGUEVO EVD 1 PELOVO ONKAOVETOL TPOGEKTIKA KatevBeiav £ amd ™ Béon g Eveong (BA.
gwova 7).

Ewova 7

- Mong 1 Berova aparpedel TApoc amd to déppa, Pydite apyd Tov avtiyelpa omd to EUPoro Kot
QPNOTE TO TPOGTOUTEVTIKO TNG CLPLYYOS VO KAADWEL ovTOpaTo TNV ekTebeiuévn Peddva (PA.
gwova 8). Mmopel va vdpyel o Pikpn TocotnTa aipatog g 0éong Eveong, eav ypelooTel
oKovTiote pe AMyo Bapfaxt i pa yalo.
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Ewova 8

4.  Améppwyn g oOpryyag

KdéBe axpnoiptomointo poproKeuTikd Tpoiov 1 VITOASYLLLO TPETEL VO, OTOPPITTETOL GCOUPMVOL LLE TIG
KOTE TOTOVG 10 VOVGEG GYETIKES SLOTAEELG.
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