HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON TOY HPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
IMODIUM ORIGINAL

2. MIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be orcinpd kaydxio mepi€yet 2 mg vOPoYA®PIKNG AOTEPAUIONG

"Exdoyo pe yvootr dpdon:
Kd&be oxinpd koydxio mepi€yet 127 mg povoddpikng Aaktolng.

Mo tov TAqp1n KaTdAoyo Tev exdoywV, PA. Tapdypago 6.1

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Koawydxio oxkAnpo

4. KAINIKEXZ TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIKEg EVOEiLElg

H vopoyrlopikn Aomepapidn evoeikvutol Yo T GUUATOUATIKY OVIWETOTION TG o&elag un
OLLOPPAYIKNG SLOPPOLUG.

Edav vnapyer aipa 610 KOTPOVE 1| TO COUTTOROTE ETPEVOLY TEPAV TOV 48 POV va
{n Ol wrpki] copfovin.

4.2 Aocoloyio kor TPpOTOG YOoPNYNONGS:

Eviixeg kou waudia dve twv 12 etddv: Apyikdc 4 mg kot okoloOmg 2 mg petd omd kabe
dtappoikn kévoor. Méyiom nuepnolo d6omn 8 mg.

Howd kédto Tov 12 eToOv

Y7rapyovv meplopiopévo oTolyeior OYETIKA e Tn ypNon o€ Toudld Kato tov 12 gtov (BA.
napdypoeo 4.8 AvemBounteg Evépyeieg). Aev ouviotdtor og modid nikiog kdto tov 12
ETAMV.

Hlikiwuévor
Agv yperaletal Tpocapuoyn Tng 600MG GTOVG NAKIWUEVOLC.

Neoppikij avendpreia
Agv yperdletarl mpooappoyn g d0omg oe acheveic [Le VEQPIKN avendpKELd.

Hrmatiky avendprela

Agv vapyovv dafécia pappoKoKvnTikd dedopéva og acbevelg e nratiky avendpkelo. H
VOPOYAWPIKT] AOTEPAUION TPEMEL VO YPNCILOTOIEITOL [E 1010{TEPT) TPOCOYN| GE OVTOVE TOVG
acOeveic AOy®m T0ov ghoTtOUEVOL UETAPBOAIOUOV TPpOTG dt0dov. (PAéme 4.4 Idwitepec
TPOELSOTTONGELG KOl IOIAITEPES TPOPLAGEEIS KT TNV XPNOT]). AEV GUVIGTATOL GE TEPITTAOCELS

coPaprg nratis PAAPNG.

Ta xayaxia Oa pénet va Aappdvovol pe Kamolo vypod

4.3 Avtevoeiteg



Avtevdegikvotol o€ dTtopo pE YOO vrepgvotctncic ot Aomepapidn N ota £K30Y0. TOL
GKEVAGLOTOC.

Ta koydkio VOPOYA®PIKAG AoTEpaiong dev Tpémel va divovtal o€ mandid nAkiog kKdt® Tmv
12 e1dv.

Aev mpémel va didetail wc wpwtopyixy Ospomeio. o agbsveic

- ue o&ela EAkdn KoAiTda,

-ue  Poxnplokn  eVIEPOKOAiTIOO TOVL  TPOKOAElTal Omd  SNOMNTIKOVG  OPYAVIGHOYG
ocvumeptiapPavopévov twv Salmonella, Shigella koaw Campylobacter,

- 1€ YEVLOOUEUPPAV®DOT KOAITION TTOL GLGYETIETAL [IE TN XPNOT UVTIPLOTIKDV.

- ue o&ela dvoevtepia, Tov yopakTNPileTal amd Ao 6To KOTPOVA Kol VYNAO TUPETH?

Tevikdtepa, M VOPOYAWMPIKN AOTEPUUION OV TPETEL VO, YPTCLUOTOLEITOL O TEPIMTMOGELS TOV
OVOOTOAN TNG TEPICTOATIKOTNTOG TPEMEL VO ATOPEVYETAL AOY® TOw “mhovol Kivdhvou
OTUOVTIKOV ETUITOCEMY GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV EIAED, UEYAKOADYKOL TOEIKO LEYOKOAO.
H ypnon g vopoyAmpikig AOTEPAUIONG TPETEL VO SLOKOTTETAL QAUEGMG OTOV TAPOLGLAoVTOL
duoKOMOTNTA, KOWAOKT S1dTaon 1 KAWVIKG QOVOUEVO oTeEAOBG-EIAe0D 1 evoeilelg To&ukoD
LEYOKOAOV.

4.4 E101kég TPOELOOTOUNGELS KOl TPOPVAGEELS KATA TNV P61

Emedn n Bepameio g didppotag e vOpoyA®pPIKT AOTEPAUIOT vl LOVO GUUTTMOUOTIKY, GE
TEPMTMOGELG TTOV 1 O1APPOL0 UTOPEL VO OVTIUETOTICOEL AUTIOAOYIKA, TPETEL VO TPOTATOL 1)
a1TIoA0Y1KY| Bepameia.

Y& aobeveic pe didppota, pumopel va epEavicBel ATOAELD VYPOV KOl NAEKTPOALTOV. XE TETOLEG
TEPMTOGELG, M Bepameio, AVUTANPOONG UE YOPIYNOT KATUAANA®Y DYP®V Kol NAEKTPOAVTAOV,
glvar To mo onuavtikd PETPo.

Ye o&eia d1appota, Kot Wiaitepo o madd, av dgv mopovciachel KMvikn Pertioon péoa oe
48 dpeg, M YOpNYNON TNG LOPOYAMPIKNG AOTEPOUUIONG TPEMEL VO dLOKOTEL KOl 01 0oBEVEig
TPENEL v GUUPOLAELOOVY TOV Y1ULTPO TOVC.

Ot acBeveic pe AIDS mov Aapfdavouv vopoyAmpikn AOTEPapion yia T ddppota, TPETEL Vo
dakoyouv TN Bepameio 6TOV gppavicOodv TpdyLo onueio Kolllokng ddtaong. Ymapyovv
LELOVOUEVEC avaPOPEG SVOKOIMATNTOC e aLENUEVO Kivouvo ToEKoD peyakdAov og acbeveic
pue AIDS mov eiyav Aoyudmon KOAiTIOn OQ@EIAOUEVT] GE 100G Kol Poktnpimv Kol EKavov
Oepomeio pe VOPOYAWPIKT AOTEPAUIOT.

Ot aoBeveig pe nratikn dvciertovpyio o wpémel va AapPdavovv pe mpocoyn tn Oepameia
AOY® TOV pHEI®WPEVOL PETOPOMOHOD TPMTNG d10d0v. Oa Tpémel emiong va TapakoiovBodvTat
o1eva yuo onpeio to&uotnrag amd to KNX (BA. 4.2. Aocoroyia)

Enedn to peyaAvtepo pépog tov @appdikov petafoAiletar kot or petafoiiteg Tov N TO
OUETAPOAIOTO PAPUOKO OTEKKPIVETOL OTO KOTPOVA, OEV EIVOL OTAPAITNTN TPOGAUPUOYT TNG
doong og acbeveig pe veppikn daTapoyn.

Koakn xprion Kot katdypnon e Aomepapions, ®¢ VTOKATAGTOTO OTIOEWMVY, EYOVV TEPLYPAPET
o€ dtopa pe omogldn e0wopd (PA Ymepdocoroyia) .



‘Exovv  avagepbel kapdiokd emelcodld, GUUTEPIAMOUPBAVOUEVOY TOV  TEPLOTUTIKOV
emumrovveong tov daotnuotog QT kot tov cvpmiéypatog QRS kot toyvkoapdiog diknv
putidiov, to. omoio oyetiCovtor pe vrepdocoroyio. Opiopéva eneicdon elyav Bavamedpa
éxpaomn (PA. mapdypago 4.9). H vrepdocoroyio pmopel vor pEPEL GTNV EMPAVELD TPOVTAPYOV
ocuvopopo Brugada. Ot acBevelg dev mpémetl va vrepPaivovy tn cuvieTtdevn d00m 1/Kot
CLVIGTOMEVN dldpKeLo, TG Oepameiog.

"Exdoya:
Avto 10 Qappoko mepEyel Aaxtoln povobdpikn. Ov acbeveic pe omdvio KANPOVOKH

npoPAuota dvocavesiog ot YOAAKTOLN, TANPT OVETAPKELD AUKTAONG 1] KOKT OTOppOPHGh
yAVKOIN G- YOAaKTOLNG dEV TPETEL VO, TAPOLY LTO TO PAPLOKO

4.5 AlMAiemOpaoels PO GAMO  QUPUOKEVTIKO TPOIOVTO KOl  GAAEG” popOég
allnienidopaong

Eivar avopevopevo OTL @AOppOKe HE TOPOUOLEG (QOPUOKOAOYIKES td10TNTEC UTOopel va
EMNPEACOVY TNV OTOTEAEGHOTIKOTITO TG AOTEPALIONG.

Mn khvikd dedopéva Exovv deiéet 0TL 1 Aomepapion givar Eva vEdGTpOO P-yAvkonpmteivng.
Tavtoypovn yopnynomn Aomepapiong (epdmaé doon 16 mg) pe kwvidivn i prrovafipn, mov
glvarl Kor ot dVo avaoToAElg TG P-yAvkompmteivng, lye oG omoTtéAecua o SIMAACLO ¢
TpuwAdoio avénon TV enmédmv g Aomepapiong oto mAdopa. H kAvikn cveyétion avtg
™G QOPUAKOKIVIITIKNG OAANAETidpaong pe avactoieic tng P-yAvkompwteivng, oOtav 1
AoTepapion yopnyeital 611G GLVICTMUEVEG 00ElS (2mg, uéypt 16mg péyiotn nuepnoia 66omn),
glvat dyvootn.

H tavtoypovn yopnynon Aomepapidng (o d6om 4 mg) Kot 1tpakovalOANG, AVOGTOAEN TOL
CYP3A4, ka1 g P-yAvkonpmteivig, odnynoe o€ 3 o¢ 4 popég avénomn g cuykEVIpwong
NG AOTTEPAUIONG 0T0 TAAGHO. XtV 1d1a peAétn, N yeueumpoliln, avactoréag tov CYP2CS,
avénoe TN Aomepapidn katd 1o dwmAdolo mepimov. O ocuvvdvacpdg ttpoakovaloAng Kot
yepEUmpoliing 0dnynoe otnv aENoT Tov HEYIGTOV EMTEIOL AOTEPUUIONG OTO TAAGLO KATA
4 popég Kot oty adENGN TG OAIKNG Tapovsiag oto mAdopa kotd 13 eopéc. Ot avEnoelg
aVTEG Oev GuoyeTilovTay pe dpACELG 6TO KEVIPIKO veupikd ovotnua (KNX) ommg petpndnkov
o€ YuxoKwnTikég dokpég (OnA. vmokeipevn vvnAia kon Digit Symbol Submistution Test).

H tavtdypovn yoprynon Aomepapiong (epdma d6on 16 mg) kot ketokovaloAng, avacToAEN
tov CYP3A4 «xor g P-yAvkompwteivrg, odnynoe oe adénom katd 5 @opéc g
CLYKEVTPMONG TG Aomepapiong oto mhdopa. H avénon avt dev cvoyetiCovtav pe avénuéva
POPLOKOSVVOUIKE QaVOUEV OTIMG LETPNON KAV L opBaApopeTpia.

Tavtdypovn xopnynomn omd Tov GTOUATOG OEGLOTPEGIVIIC 00NYNGE GTNV AENGT KOTA 3 POPES
MG OLYKEVIPMOOTNG TNng OeGHOTPESiviig oto  mAdopa, mhovov Adyw  PBpaddtepng
YOOTPEVTEPIKNG KIVITIKOTNTOC.

Avopévetor OTL QAPUOKO LE TOPOUOIEG POPLUKOAOYIKES OIOTNTEC UTOPEL VO, EVIGYDGOLV TN
dpaon g AOTEPAUIONG KOt OTL PAPHOKO TOV EMTAYOVOVV TOV TEPICTOATIGUO TOV EVIEPOL
UTOpEL VO LEL®GOLV T dpdion Tne.

4.6 I'ovipétnTo, KON KAl yorovyia

Kinon

[Map’ 6Xo Tov dev LVILAPYOVY EVOEIEELS Y10 TNV VOPOYA®PIKN AOTTEPAUION OTL EYEL TEPATOYOVES
N euPpvotolikég 1O10TNTEG, TO OVAUEVOUEVO OepamevTikd OQeA0g mpénel vo otabuiletal
EVOVTL TOV JUVNTIKOV KWWOOVOV, TPV 1) LIPOoYA®pKn Aomepapion yopnynbel katd v
SLpKELD TNG EYKVHOCHVNG, EOIKOTEPO KATO TO TPOTO TPIUNVO TNG KOMONG. XE MEPIMTMGELG
TOPOTETAUEVTG XPNOTG, AOY® TOV OTIOEBDV OI0THTOV TNG, Ol £YKVEG TPENEL VO, Adpfdvovy
VIPOYA®PIKN AOTEPALLION UE LEYAAT TPOGOYY].



Oniraopdg
[ToAb pikpd mood Tov Qapupdkov gpgavitovtal oto pnTpwkd yaia. I'a to Adyo avtd m
VIPOYA®PIKN AOTEPALION dE GUVICTATOL KOTA TN SLPKELR TOL ONAUGLOD.

4.7 EmOpacels 6Tny tkavoTnTo 001Y161S KUl YEIPIGHOV UNYOVI|LETOV

AndAewo. cuveidnong, HelopéEve emimeda cuveidnong komwor, CoAn M vevnila pmopel va
napovolachovv katd TN dibpkeln Bepameiog OSappoikod cuVOPOUOL LE VOPOYAMPIKN
Aomepapion. [ to AOYo avtd, €PIOTATOL TPOGOYN KATA TNV Odfynom M T0 YEPICUO
unyovnuatov. H vdpoyrwpikn Aomepapion kab’ avtn dgv €xel emidpaon otV KAVOTHTO
avtidpaonc (PAéne 4.8 AvemBounteg evépyeleg).

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEGS:

Evijlkeg kot moudid nikiog > 12 etdv

H acpdieln g Aomepapidng a&oroyndnke o 2755 eviiikeg kot madid niwiog >12 etov
oV GLUUETElYOV o 26 gleyyOpeves Kot Un eAeyYOUEVEG KAVIKEG QOKIUEG VOPOYAMPIKNG
Aomepapidng vy ) Oegpameio g Sdppolas. Ov mo ovyvé) avaeepdpeves (= 1%)
AVETOVUNTES EVEPYELEG OTIC OOKIUEG TNG OEELNG JAPPOLUG LE VEPOYADPIKT AOTEPAUION NTOV:
dvokootnra (2.7%), petempiopog (1.7%), movoképarog (1.2%) kot vavtia (1.1%).

To dedopéva tov mivaxko 1 avITPoc®TELOVY TO. AMOTEAEGLLATO LEAETMV amd 2755 evilikeg
Kot modt >12 et®v mov cuppeTelyav oe 26, €AeyYOUEVEG Kol WU, KAWIKEC OOKLUEG
VIPOYA®PIKNG AOTEPAUIONG YOl TNV AVTIUETOTION TNG 0&eing ddppolag.

H vmepdocoroyio. pmopel va mTPOKOAEGEL KOPOIOKO ENELGOOI0 AdY® TPOUTAPYOVTOG
ouvopopov Brugada (BAére mapdypapo 4.9 Yrepdocoroyia).

Agdopéva peTd TV KuKAOQOpia THS VOPOYAMPIKIG LoTTEPANIONG

H dwdwacio yio tov kabopiopud AvembBountov Evepyeidv(AE) v v vdpoyrmpikn|
AomePOLION OV drapépouv PeTad TV evOEiEemV TG XPpOVING Kot 0&giag dtdppotag 1 HeTald
evnAlkoV Kot Tadtdv. o to A0yo avtd ot AE mov mopéyovtal TopakiT® avIImPOSOTEDOVY
éva cuvovacud evieifev Kol VTOKEIPEVOV TANOLGUMV.

Ot xotnyopieg ovyvotntoag mov mopovoidloviol otov mivaka A Pacilovior omnv akdiovdn
TOPOSOYN:

[ToAd cuyvég (>1/10)

Yuyvég (>1/100 g <1/10)

Oy ovyvég (>1/1000 émg <1/100)

Yravieg (>1/10000 £wg <1/1000)

[ToAv ordvieg (<1/10000)

Mn yvootég (n ovyvotnta dev pmopei va ektiundet pe Paon ta dtbéotpa dedopéva)



Oé&cio ovappora

Xpovio Avdppora,

Of&cio kKo ypovia

o1appovo.

Xvotnpo/Katnyopio opydvov (N=2755) (N=321)
Enngpio petd tnv
KukAoQopia

Awtapayéc Tov
UVOGOTON|TIKOV GUGTI|LATOG
YrepevaicOnocio, ovoQUAKTIKY
avtidpaon (
cuumeptropPoavouévon Xmivieg
OVOQUAOKTIKOD GOK),
OVOPLAOKTOENG aVTiOpao
AWTOpPayES TOV VELPLKOV
GULOTINOTOS
IMovoképaiog Zoyvég Oy ovyvég XuyvEg
Zén Oy cvyvéc XuyvEg 2uyvEC
YrvnMa Oy ovyvég
AmdAga cvveidnong, vapkn, Znavieg

YOUNAO eminedo cuveionong,
vepTovia, advvopio
GUVTOVICHOV KIVGE®MV




Awtopoyés TV 00aipndv

Mvon

Xrhvieg

AWTapayiS TOV YOOTPEVTEPIKOD

GULOTHATOG

Avckotdtnra, vouTtio,
UETEWPIOUOG

Xuyvég

XuyvEc

2VRVEC

Kot\axog movog, KotMok
dvopopia, Enpoctopio

Oy cuyvéc

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Alyoc oV Gvo Ko1Aia, EUETOC

Oy cuyvéc

Oy ovyvég

Avoreyia

Xravieg

Oy quyveg

Oy ovyvég

Elebdg (cupmeprrapfavopévon
TOV TOPOAVTIKOD EAE0D),
ueyakoro®
(cvumepirapfovouévon to&ukon
LEYAKOAOL)

YTAVIES

Kotlaxn didtaon

Xrdvieg

Xravieg

Oé&ela maykpeotitidn

Mn yvootég

AWTapayéc TOV OEPRATOS KL

TOV VTOSOPLOV 16TOV

E&avOnpa

Oy ovyvég

Oy ovyvég

MoppoAivymdeg e€avinpa
(ovumepiapfovopévov
ouvdpdpov Stevens-Johnson,
TOEIKNG EMOEPUIKN G VEKPOAVOTG
KoL EpLONUATOG), AyYEL00IdN L,
Kvid®oT, KVNGUOG

Xravieg

AWTapay£S TOV OVPOTOLNTIKOV

GULOGTILOTOG

Koataxpdtnon ovpwv

Xmavieg

I'evikég droTapayés Ko

KOTOGTAGELS 6TO G UEL0

£QApPOYNS




Kénwon
Xravieg

% BAéne: E101KEC TPOoeldomOINoelS KOl TPOPVAGLELS KOTO. T YpHoN
[Moudratpiodg TAnBvopog

H aoopddeia g vopoyAwpikng Aomepauiong ektiundnke oe 607 acbeveic nikiog amd 10
nuepov g 13 etdv mov cvppeteiyav o€ 13 eAeyyOUEVEG Kot U ELEYXOUEVES KAMVIKEG UEAETES
AOTEPOUIONG YO0 YPNON OTNV OVTILETOMION TNG 0&glag ddppotag, I'evikd, To TPoeid Twv
AVETIOOUNTOV EVEPYELDV NTOV TOPOUOL0 UE OVTO TTOV ToPATNPNONKE OTIC KAMVIKEG WERETEG
NG AOTEPApidNg og eviAikeg Kot Toudtd nAtkiog 12 etdv Kot dvo.

Avapopd TBovoroyoLUEVEOV oVETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpuevmv avemBountov evepyeumv PETA amd T Yopnynen adstog
KUKAOQOPIAG TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC ival onuavtikn. Emitpénet an‘ocovveyn
TapaKoA0VONGN TG GYEGNC 0PEAOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. Znteital omd
TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE TIHAVOAOYGOfIEVEG AVETIHOUNTES
evépyeleg oc ENG (PA. Aemtopépeleg mapoKATm).

EA\hada

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv
Meooyeiomv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: +30 213 2040380/337
®ag: + 30210 6549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvzpog

Doppoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkoocia

TnA: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yrepoocoroyia:

e dtopa mov EAafov vrepPorkn d60M VOPOYAW®PIKNG Aomepapidng, (og d0celg amd 40 mg
¢onc 792 mg ava nuépa) mapatnpndnkov emunkovven tov dwotiuatog QT kot tov
ocopumAéypnatoc QRS xaf coPapég kothmokég appubuieg, ocvumeptropufavouévng g
TOAOHOPENG Tayvkapdiag dikny puridiov, Kapdlokn avokony Kot cuykom (PA. mapdypopo
4.4). Ymp&av akoun Kot avapopés Bavatneopmv mepiotatik®my. H vrepdocoroyia pmopel va
QEPEL OTNV EMPAVELD TPOVTAPYOV cOVOpopo Brugada

2oumroparo.

e mepintmon vrepdocoroyiog (cuUmEPAaUPavOLEVNS KOl TG VIEPOOGOAOYING ATO NTOTIKN
dvciertovpyia), upmopel vo eupavicfel katactodr; tov KNX  (AnBopyog, OSvoyépela
GULVTOVIGUOV, LEvNAic, HOoT, HUIKN LTEPTOVIOD, OVOTVELGTIKY] KOTOGTOAT) KOTOKPATNON
oOpwv Kot €edG. Ta madid pmopet va eivan o gvaicOnta oto aroterécpata and to KNX
o€ GUYKPLON LE TOVG EVIIMKEC.

Metd 1t dwokomn, £xovv mapatnpndel TEPMTOGEG GLVIPOUOL OTOGVPONG PAPUAK®DY GE
dtopo mov éKOvay KaTAyXpnor, KOKN ¥pNomn N OKOTU VRAEPOOGOAOYNON UE LREPPOAKA
ueydleg dOGEIC AOTTEPAUIONG.



Ocpamnsia:

Yg meputdoelg vrepdocoroyiag, o mpémer va Eekwvnoer 1 mapokorovOnon HKI ya
mapatact Tov dtoothuoatog QT .

H Ogpancio glval GUURTOUATIKN Kol VTOGTNPIKTIKY. L€ acbeveig mov dev €yovv €UETOVG,
MPENEL VoL PO YEiTal TADGT GTOUAYOVL TPO TNG YOopPNynong evepyov dvBpakxa. Ilocio
evaldpn Lo evepyov avBpaka mov Ba doBel evtog 3 wpdv omd TV KOTATOoT TS AOTEPAIONG,
eitvar TBavOV va LEIDGEL TNV 0ToppOPNoN).

Av gpopovicfoldv copntopota vrepdocoroyiag, propel va xopnyndel vaiolovn cav avtideTo.
Enedn n ddpkelo dpdong g Aomepapidng sivor peyodvtepn tng varofovne (1-3«epeg)
umopel vo yperooBel va emovainedei n yopnynon g varo&ovne. Emmiéov, o acbevig
TPENEL VO TopoKoAovbeital otevd, Yoo TovAdylotov 48 dpec, of TEPIMTOONERPAVIONS
OVOTTVEVOTIKNG KATOGTOANG.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

Kodowkdég ATC: A07 DAO3
DappokobepomenTikn Katnyopio: AvimpowdnTikd

5.1 ®appoxodvvopikis 1010TNTES

H lomepapidn cvvdéetar pe T0UG VTOOOYEIS TV OTIOVY®OV GTO eVTEPIKO Tolyouo. Katd
OUVETEW, OVOOTEAAEL TNV OMEAEVOEPMON TNG AKETLAYOAIVIG KOl TOV TPOCTOYAOVIVDV,
EMATTOVOVTAG ETGL TNV TPOMONTIKN TEPIGTUATIKOTNTO ALEAVOLEVOD KO TOL YPOVOL dLiPacng
Tov gviépov. H Aomepapidn avédvel Tov TdGvo Tov opryktipa tov 0phov, eattdvovTog £Tot
TNV aKpATED Kol TNV €melén mpog k€vaor. Ady® Tng PeyOoAnNg ¥nuikng cuyy£EVELNG TPOG TO
EVTEPIKO TOYMUO KOL TOV VYNAOV UETABOAKOD QUIVOUEVOL TPAOTNG 1030V, 1| AOTEPALION
oYE0OV OV PBAVEL GTNV GLGTNUOTIKY KUKAOQOpPIaL.

e o SuAn-TueAn TuYaoTOMUEVN KAVIKT dokiun og 56 acbeveig pe ofeia didppoto Tov
Aappavay Aomepopion, mapatnpnOnke évapén g avTidioppotkng dpaons evtog oG dpog
UEeTd amod povn d6om 4 mg

5.2 ®oppokoKivnTIKES 1010TNTES

Amoppognon

H peyaldtepn mosotNTO TNG YOPTYOVUEVNC 0TO TOL GTOUOTOG AOTEPULIONG OTOPPOPATAL OLTTO
10 €VTEPO, OUMG OGC OMOTEAEGO TOV CNUOVTIIKOD UETAPOMGUOD HECH TNG TPAOTNG 61000V, 1
ocvotnukn Prodrabesiotta givor tepimov povo 0.3%.

Kotavopn

Meléteg Katavoung o€ apovpaiovg 0150V Lo VYNAT CLYYEVELD Y10 TO EVIEPIKO TOTYWOUO LE
TPOTIUNGOT TPOG GUVOEST] UE TOVE VTTOSOYEIC TOV enyYMKOV Agiov poikedv vav. H obvdeon
NG AOTEPOIONG LE TIC TPMTEIVEG TOL TAGCUATOG gival 95%, Kupimg pe v aAfovpivr. Mn
KAviKa dedopéva £de1Eay 0TL 1) Aomepapidn givar vrocTpoua g P-yAvkonpwteivng.

Metaforiopog

H lomepauidn omoppo@drtar goxoro amd to €viepo, Kot petafolriletor oto Mmap, Omov
ovlevyvutat Kot anmekkpivetol péow g yoAns. H ofedmtikn N-amopeduiioon eivar n kdpila
petafoAikn 0d0g yio T Aomepapion Kot otapecorafeital kuping péow tov CYP3A4 kot tov
CYP2C8. Adéyo avtod 100 7OAD LYNAOD ONOTEAEGUOTOS TPMTNG OLEAEVLOTG, Ol
GUYKEVIPMGELS TOV OUETAPANTOV QAPUAKOV OTO TAAGLO TAPAUEVOLV EEAPETIKA YOUNAEC.

AméKKplon



O ypovog ulmng ¢ Aomepoptidng otov avBpmmo sivar mepimov 11 dpec pe daxvpavon 9-
14 opeg. H amékipion g apetaf oot Aomepapiong Kol Tov HeTaPOAITOV YiveTol Kupimg
LECH TV KOTPAV®V.

Modratpicodg TAnBvopuog

Agv  €ovv  mpaypotomomBel  QOPUOKOKIVITIKEG WHEAETEC OE  TOTPIKO  TANOLGUO.
Avopévetar 0Tl 1 QOPUOKOKIVITIKT] GUUTEPLPOPA TNG AOTEPALUIONG Kol Ol OAANAEMOPACELS
QOPUAK®OV LE TN AOTEPALLIOT Ba givol TaPOLOLES [LE AVTEG TMV EVNAIK®OV

5.3 Ilpoxivika otoyyeia Yo TV 0.6QaAEL

H pun «uvikn in vitro kot in vivo a&loldoynon ¢ Aomepapiong pe to Oepamevtikd £bpog
OLYKEVIP®ONG TNG OAAG Kol HPE GMUOVTIKA TOAAATAGGIEG TOGOTNTEG TOV €V AQY® €OPOVG
ovykéEvIpoong (g kat 47 @opég peyalvtepn) Oev Oeiyvel ONUOVTIKEC MOPACELS OTNV
KapdloK) NAEKTPOQLGIOAOYia. Q6TOG0, o eENPETIKG VYNAEG GUYKEVIPAOOELS GYETILOUEVES
pe vrepdocoroyia (PA. mapdypoapo 4.4), 1 Aomepopidon £€xel eMOPAGEG OTNV KOAPIIOKY
NAeKTPOPLOIOAOYiD, OTT™G avacToAn TV Stdimv kailov (hERG) kot yarpiov kot appubpies.
Mehéteg towcomTog Le T Aomepapidn dudpketag puéypt 12 unveg se)ckvAovg Ko 18 pnveg oe
apovpaiovg dev £de1&av Kapd To&ikn dpaon ektog amd pio UKy ELATTOOT GTNV AmTOKTNoN
Bapovg kol oty KatavaAw®on Tpoeng o Nuepnotes dooelg pExpt S0mg/kg/muépa (30 popég
peyaArvtepn omd v péylomn avlpomvny 66on) ko 40mg/kg/muépa (240 popég peyarvtepn
amo v péylotn avBpomvn d6on) avtictotya. To exinedo pn ToEKNC OpACNG GE AVTEC TIC
peiéteg Ntav 1,25mg/kg/muépa (8 popég peyardtepn amd v péyiotn avbpdmivn door) Kot
10mg/kg/muépa (60 popég peyadldtepn and v péEYoT ovOpdmivn 6061) GTOVG GKOUAOVG Kot
OTOVG OpovLPaiovg ovTioTolo. AmoteAéopoto omd in Vivo Kot in vitro pHEAETEG TOL
de&nybnoav £dei&av 0TL M Aomepaplion dev eivar yovoto&ik.

Agv vmnp&e kapd EvOeiEn KapKIvOyEVESNC. Xe HEAETES OVOAPOYMYNG, TOAD LYNAEG dOCELS
homepapiong (40 mg/kg/ nuépa- 240 @opég peyaddtepn omd ™ péylo avipomvn d6cn)
TPOKAAECAV JOTOPUYT OTN YOVILOTNTO KOl TNV EMPiwoTn Tov UPpvov e GUVOLAGUO LE TN
unTptkn To&IKOTNTA GTOVE 0POoVPOiovg. XaUnAOTEPES 0OGELS OV L0V EMIOPAOT GTNV VYELN
NG UNTEPAG 1 TOV EUPPVOL Kot OEV EXNPEAGOV TNV TEPL- 1] LETO- YEVVITIKN AVATTUED.

[poxiwvikéc emdpdoeic mapatnpndnkav pévo oe ekbBéoeic mov BeswpnOnkov  mOAD
VIEPPOAIKEG OE GYEON LE TN LEYLOTY avOpOTIVY EKBEGT], VTOSNAMYOVTOG LUKPYT] CLUGYETION LE
™V KAMVIKT Tpaén.

6. PAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEZ
6.1 Koataloyog ekdéymv

Ta ékdoyo pésa oty KAWovAia givol:
Aoktoln povoiidpikny,

apoio apafocitov,

TAKNG,

LOYVT|Gl0 GTENTIKO.

H xédyovio amoteleitol and:
woryotivn,

o&eido Tov odnpov,
d1o&eidio tov TiTaviov,
Celhativn,

gpvbpoocivn.



6.2 Acvppatotnreg

Koapio yvoot

6.3 Awapxero Long

60 unveg

6.4 Iowitepeg mpouvrhdterg koTd TNV QUAUEN TOV TPOIOVTOG
dvldocoetan o€ Beppokpacio péypt 25° C.

6.5 ®Vo61 KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTY

Yvokevacio koyeridwv (blister) amoteAovpevn and olovuvopuAilo kot PVC;
BTx6 CAPS (blister 1 x 6)

6.6 Iowitepeg TPoPULAAEELS ATOPPLYIS KO AALOS YEIPIGNOG

Kd&Be aypnoionointo gopuokevtikd Tpoiov 1| VITOAEYUO TPETEL VO ATOPPIMTETOL COUPOVL

LLE TIG KATA TOTOVG IGYVOVOEG OYETIKEG SLUTAEELC.
7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Johnson & Johnson Hellas Consumer AE
Avywreiag & Emdavpov 4, 15125, Mapovot, Abnva
TnA.: 210 6875528

Tomkoc avtimpdownog otnv Kvmpo

Phadisco Ltd

A. Tdvvov Kpovidiovtn 185, CY-2234 Aatoid,
Kompog. TnA: 22715000

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAYX:

EAMGSa: 72014/17/25-01-2018
Konpog: 6139

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

"Eykpion
EALGO:

Kompog: 08/3/1977

Avavémon:
EALGda: 42584/18-9-2009

Kompog: 23/10/2010
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

EXrada:
Komrpog: 01/2023
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