NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Imovane 7,5 mg emucodvppévo pe AeTto VUEVIO d1okial

2.  MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet 7,5 mg {omkAdvng.

"'Exdoya pe yvoot dpdon:
To Imovane 7,5 mg mepiéxet 31,58 mg povovdpikng Aaktoélng kot 0,39 mg vatpiov ava diokio.

IMa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemto vpévio diokio.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoEilelg

Bpayvypovia aviipetdmion g admviog o evidikes. H yoprynon tov Imovane cuvietdtot povov
otav 1 abmvia eivar coPfapn Kot Teplopilel Tn AELTOVPYIKOTNTA TOL 0oOEVT 1} TOVL TPOKAAEL EVTOovN
dvcpopia.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
H ovvictopevn 66on yio evidikeg givatl 7,5 mg. Aev emitpénetat 1 vagpPactn TS GUVIGTOUEVNG

d00emg. XTovg NAKlouévovg acbeveic kat oe aobeveig pe PAGPN g nroTikng Asttovpyiog N xpdvia
OVOTVELCTIKY avemapkela 1) Oepomeio mpénetl va apyilel pe 3,75 mg. [Top’ 6A0 TOL GE TEPMTMOGELG
VEQPIKNG OVETAPKELNG OEV SOMIOTOONKE CLGGMOPELVOT TG LOTIKAOVNG 1| TOV HETOPOMTAOV TNG, 1
GUVIGTAOUEVN aPYIKT dOCT] TOV PapPUAKOL o 0oOEVEIS [1E dlaTapoyn TG VEPPIKNG Asttovpyiag eivat
3,75 mg.

Tpomog yoprynong
T'a amd otopaTog ¥pron Hovo.
To eappako wpémnel va Aappdavetat amd tov aobev| opécmg Tpty and TNV KATAKALo.

Adpkela e Bepameiog

H Oepaneio mpémel va eivar 660 to duvato Ppayvtepn. vovinbog n didpkela g Bepaneiog kopaivetal
amo Pepikég NUEPES £mG 2 efdopnades pe péyiotn ddpketa Tic 4 BSopAdES, cLUTEPIAAUPAVOLEVTG KOl
TNG TPOOJEVTIKNG HEIMONG TNE 0OONC. X€ OPIGUEVEG TEPMTMOELS UTOPEL VO VAL avarykaio 1 GUVEYLIOT
g Oepameiog Kot Yo LEYOUADTEPO YPOVIKO OLAGTNO. ZTIC TEPIMTMOGELG AVTEC TPV GO TI GUVEYIOT
g Oepameiog Tpémet vo YiveTal ETOVEKTIUNGT TG KOTAGTACNG TOV 0.60gVONG.

THaudiopixog ninBoouog

To Imovane dgv Tpémel va YpNOLLOTOIEITOL GE TodLd Kot €P1ouvg nAkiag pikpotepng tov 18 etov. H
OCQAAELD KOL 1] OTOTEAECUATIKOTNTA TNG LOMIKAOVNG O€ Tad1d Ko EpNoug nAKiag LuKpoTEPNS TOV
18 etddv dev €yl amooderyHet.

4.3 Avtevositag



YrepevaicOnoio 6tn dpacTiKi ovsia 1] 6€ KATOW0 and Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPIPO
6.1.
Baopid poacHéveio.

AVOmVELGTIKY AVETAPKELQL.

2HvOpoo Gmvolog Katd Tov Vvo (1] GOVOPOUO VOYTEPIVIG GITVOLag).
Modwkn nAwcio

YoBapn NraTIK ovETAPKEL.

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y piom

Efwoude

[Tepropiopévn PeiOT TNG ATOTEAEGLOTIKOTNTOG TNG VIVOTIKNG dpdiong tov Peviodalemvav kot Tov
avaAOY®V pmopet va epeovicdel petd amd emavelinupuévn xpnon v peptkéc efdopdoss. [ap’ oA
ovtd pe T fomukAdvn Kot yro meptddovg Bepameiog péypt 4 efdopddmv, dev €xet damotwoel
a&loonueimtog efiopog.

E&dptnon

H yprion tev Peviodolenvav kot tov avardymv g Beviodalenivne pmopel va 0dnNynceel otnv
avAmTLEN ELGIKNG Kol YoyIKNG eEAPTNONG amd avTd Ta TPoidvta. O Kivovvog tng e&aptnong av&avet
pe t doon kot dudpketla g Oepaneiog. Eival emiong peyaidtepog oe acbeveig pe 16T0pikod
KOTAYPNONG OVOTVEDLOTOG 1 E0LGLOV GE QUPLAKEVTIKEG ovoies. Edv €xet avamtuybel puoikn
gEaptnon, N amdToun drakomn ¢ Oepaneiog Do cuvodevTel pe cupTTOUATA GTEPNONG. AVTA pmopet
Vo TEPIAAUPAVOVY TOVOKEPAAOVG, LVTKODG TOVOLG, VTEPPOALKO GYYOG, £VINGCT), OVIIoLYiN, GUYYVOT] Kol
gvepebloTdTNTa. XE GoPapic TEPMTMOELS TO AKOAOVOO CLUTTOUATO LITOPOVV VO TaPATNPNOOVV:
AwoTpéfrlmon ¢ TPOYUATIKOTNTOS (ATOTPAYLATIGIOC), OTOTPOCHOTOTOINGT], VIEPAKOVGIN, AUMOIN
K0l KVNGUOG TOV AKP®V, VIEPELOIcONGia 6T0 S, 6T0 BOPLPO KAl TN PLGIKT ETOPT, YELOUGONGELG
Ko emAnmTcol apo&vopot.

Avnvia vrepaxdvtiong (rebound insomnia)

[pdkertar yio mopodikd cHvOpopLo, OTOL To CLUTTOUATA (OTOG abmVie) ToL 00N YNoaV 6T Oepameio
ue Bevlodialemiveg N avaloyd Tovg emavepovifovtal mo évtova kot Propet vo epeovicdet katd
drakom ¢ Oepaneioag. Eivar mbavov vo cuvodevetar Kot amd GALEG avTIOpACELS
coumeptropfoavorévemy HETOBOAMY 6T d1abgoT AyYovg Kot VEVPIKOTNTOG. AEGOUEVOL OTL O KIvOLVOg
OO TO PALVOUEVO GTEPNONG Kot aDTTVING LITEPAKOVTIONG Efvol LeyOADTEPOG UETA OO amOTOUN
dwokomn g Oepaneiog cuviotdtol 1 otadiokn peimon g docoroyiag (BA. emiong mapdypapo 4.8
«AvemOOUNTEC EVEPYELEDH).

YrvoBaocia kot oyetildpevec GuUmEPUPOPES

Y& aoBeveic mov giyav AdPel LomkAdVN Kot deV NTAV TANP®G APLTVIGUEVOL, AVAPEPONKAV TEPIGTATIKA
vvoPaciog Kot GAA®V GYETILOUEVOV CUUTEPIPOPDV, OTMG 00NYNON OE KATAcTaoT VTITVOVL (sleep
driving), Tpoetolpacio Kot TpOSANYN TPOPNG 1 TNAEPOVIKEG KANGELS, e apvnoia yio to coufav. H
YPNON OWOTVELLOTMODV Kol GAL®V KaTaoToATIK®V Tov KNX pe ) ComkAdvn eaivetatl va av&dvel
TOV KivOLVO 0VAAOY®V GUUTEPLPOPAOV, OTMG Opa. Kot 1) (omKAOGVN og dO0ELS OV LITEPPaivovy T
péytotn cvviotapevn d6on. H draxomnn tng Lomukdovng mpénet vo Anebei coPapd vroymn yio Toug
000eVElC TOV AVAPEPOVY AVAAOYEC GUUTEPLPOPES,.

Kivduvoc ard tavtdypovn ypNomn LLE OTLOELON

H tavtdypovn gpnon tov Imovane Kot 0mOEWO®V HTopel Vo, 00N YNOEL OE KATAGTOAT, OVOTVEVGTIKN
KATOOTOAN, KOUa Kol 06vato. Ady® avtdv TV KivoOvev, 1 TODTOYPOVY GUVTAYOYPAENoN
NPEMOTIKAOV QOPUAK®OV, OT®G ot Beviodialeniveg | mTapopola papuoka, 0Tmg To Imovane, pe
omoeldn Ba mpémel va tpoopiletar pOvo yio as0eveic yio Tovg omoiovg dev givatl SLVATEG EVOALAKTIKEG
emhoyég Oepameiag. Eav Anebei n andpacn va cuvtayoypaendei Imovane tavtdypova pe 0mloedn,
0o Tpémel va ypnoomotEiTal 1) EAAYIOTY ATOTEAEGLOTIKY OGN Kot 1) Stapkela Tng Oepameiog va gival
060 10 dvvaTov HkpoTePN (PA. emiong cvuviotdpevn docoroyia oty Tapdypago 4.2). Ot acbeveic Ha
TPEMEL VO TOPAKOAOLOOVVTUL GTEVA Y10 OTLLELN KOl GUUTTMLOTO OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG KO




KOTOGTOANG. ATO TNV ATOWYT 0UTH, GUVIGTATOL WO10ATEPE VO EVILEPMDVOVTAL 01 0GOEVELS Kal Ot
QPOVTIOTEG TOVG (KOTA TEPIMTMO™) Yo To GVUTTOUATA aVTA (PA. Tapdypopo 4.5).

Aldpketa Oepomeiog

H dudpketa g Bepaneiag mpémet va eivarl 660 to duvatdv Ppaydtepn (BA. eniong mapdypoeo 4.2
«Aocoloyio Kol TPOTOC YopNyNoNS»), OAAG dev Ba, mpénet va vepPaivel to 6plo TV 4 efdopddnv,
SLUTEPTLOUPOVOUEVIC Kot TNG S10d1KAGI0G TG TPOOJEVTIKNG Uelmaong. Xvvéyion g Oepaneiog mépa
oo TO OPLO AVTO OOLTEL EXOVEKTIUN GO TG Katdotaong tov acbevoic. Katd tnv évapén g
Oepameiog ivar ypioyto vo evnuepmBel 0 acOeVg YioL TNV TEPLOPIGUEVT] YPOVIKT] SLAPKELDL TNG
Oepameiog Kot yuo TOV TPOTO TG TPOOSEVTIKNG peimong tng 06ong. EmmAéov, ival onpovtiko, ot
acBeveic va evnuep®VOVTOL Yo TNV THAVOTNTO EXAVEUPAVIONS POVOUEV®VY ADTVIOG VTEPAKOVTIONG,
TPOKELLEVOV VO OVTILETOTICOVV UE AYOTEPO GYYOG TNV KATAGTOGT GUTH €0V ELPOVICTEL LETA TN
dwakom g Oepaneiog. Yrdpyovv evdeielg 0T o€ mepmtdoelg xoprynong Peviodialenivav kot
avaAdy®v Toug pe Bpayeio didpketo dpaong propel va ekdONAwBobY QovOEVE OTOGTEPNONG GTO
ddotnpa petald Tov 60cemV, 1laitepa OTAV 1 00GOAOYIN Elval LYMAN.

Apvnoia

O Bevlodwuleniveg kat ta avarloyd Tovg umopel va TpokaAésovy TpoympnTikn apvnoic. H katdotaon
VT EKONADVETAL OTIG TEPLOGOTEPES TEPUTTAOOELS OPKETEG DPEG LETA A0 TN AWM TOL Qopuakov. [a
70 AOY0 aVTO Ol 0.c0EVEIC, TPOKEWEVOL VA LEIMGOLY TOV KivOuvo ekdNAmONc g, Oa Tpémet va
Aappdvovv to eappako Tpv amd to Ppadvod cuveyn Vivo didpkelag 7-8 wpmv (PA. emiong mapdypopo
4.8 «AvemBOunTeg EVEPYELESY).

Yoyrorpucég kot “mapddoles” avtidpdoeig

Avtidpdoelg 6Ommg avnovyio, Tapayn, evepebioTdTNTA, GOYYLON, EMOETIKOTNTO, TOPAIcONGELS, Bullol,
EQLAATEC, YeLdUIoONGELS, YOYDGELC, AVAPUOGTI GUUTEPIPOPA KOt GALES SLOTAPAYES CUUTEPIPOPAC,
glval yv@otd 6Tl pmopel vo ekdnimbovv otav yopnyodvtor Beviodaleniveg. H yprion tov poppakov
TPEMEL VAL OLOKOTTETOL AV ELPAVICTOVV AVTA T CUUTTOHOTA. O1 AVTIOPACELS QVTEG EKONADVOVTAL
oVYVOTEPO OTA TTALOLAL KOl GTOVE NAMKIMUEVOLG.

E1dwcéc opddec achevav

T tovg nAKiopévoug PAETE T cuvicTdOEVT 0001, MiKpOTEPN SOCT CLVIGTATOL ETiGNG GE 0o0EVEIC
LE YPOVIL OVOTTVEVGTIKT AVETAPKELN, AOY® TOL KIVOHVOL TPOKANONG AVOTVEVCTIKNG KOTOGTOANC. H
yopnynon Peviodalentvav Kol Tov ovarldymV Tovg dEV GUVICTATOL Yio TN Oepameio acOevav pe
cofopn NTOTIKY OVETAPKELD ENEDN UTOPEL VOL EMTOYVVEL TNV EROAVIOT eYKePalontabelog. H
yopnynon Peviodolenvav Kot Tmv avarldymv ToVg deV GUVIGTATAL YioL THV. KOpLo Oepameia Tov
YOYIKOV S10TOPOYDV.

O Bevlodwalenives kot Ta ovaAOYA TOVG OEV TPETEL VAL (PNCLOTOOVVTAL MG LoV Bepameia yio TNV
OVTILETOTION TNE KATAOAYNC 1} dtoTapaydV AyYOous oL GUVOEOVTAL LLE TNV KOTAOAyM (TACELS
avtoktoviag pumopel vo mpoxkAnbodv oe avtovg ToVg 060EVELS).

O Bevlodwalenmives kot ta ovaAoyd Tovg Ba TPETEL VO ¥PNGILOTOOVVTAL UE EENPETIKT TPOCOYN OE
000eVEIC LE 10TOPIKO KOTAYPNONG UAKOOA, OTLOEWMV KOl GAAWDY OVGLDYV.

Hodratpicodg minbuopog

To Imovane dgv Tpémet vo YpNOLULOTOIEITOL O TodLd Kot €PNPovg nAkiag pikpotepng tov 18 etdv. H
OCQAAELD KO 1] OTOTEAECUATIKOTNTA TNG LOTIKAOVNG O€ Tad1d Ko pNouvg nAKiag LuKpoTEPNS TOV
18 etddv dev €xetl amoderyDel.

Aoktoln

Ta diokia Imovane mepiéyovy Aaxtdln. Ot acbeveig pe omavio kKAnpovopkd tpofAnuata dvcaveéiog
o™ Aoktoln, TANPN avendpKelo AAKTAONG 1| KoK omoppoenon yAvkolnc-yolaxtdlng dev mpémel va
TAPOVY AVTO TO PAPUAKO.

Ndzpo
To eappaxo avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, lvar 0vTd TOV
ovopalovpe «elevbepo vatpiovy.



4.5 Aliemopdcseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES arAnAemidpaong

Agv GUVIGTATOL 1] TOVTOYPOVY] MY LE OVOTTVELLOTAOOT. To KATAGTOATIKO OTOTEAEGUA UTOPEL VOL
evioyvBel 6tav To Imovane ypnoiponombel 6e GLVOVAGHO LLE OVOTVELLOTMOT TOTA Kot EXNPealetl T
duvaTdTNTA 00N YNONE KOl XPNOLOTOINGNEC UNYOVUATMV.

Na Anebei voym:

Yuvovooudc ue katasTortikd KNX

Evioyvomn g KevIpikng KatacTaATIKNG dpAcNC UTOPEL Vo TPOKAN0El GE TEPIMTMOGELG TOVTOYPOVNG
YOPNYNONG HE AVTIYVYWOGIKA (VEVPOANTTIKA), AAAC VITVOTIKA, OyYOAVTIKG/MPEUIOTIKA,
avTIKOTAOMTTIKA, OTOEWN AVOAYNTIKA, OVTIETIANTTIKO QOPHOKI, AvoloONTUKH KOl [Le KOTOOTAATIKY
SpAoT OVTUSTOVIKA. TNV TEPIMTTOOT TOV OMOEWOV AVAAYNTIK®V LTopel vo, eméABel avénon g
gVEopiag Tov 0dNyel o€ evioyvon g eEaptnong. Ovoieg mov AvaGTEAALOVY OpIGHEVE NITATIKA Evivpa
(e1dwcd To kKuTdHYpwua P450) propovv va evicyvcovv t dpdon Tov Imovane.

Omogidn

H tavtoypovn xpnomn KatacsToATIK®V eapudkev, 6nwng Beviodialeniveg | Tapopolo papuoka, OTmG TO
Imovane, pe omioed] aw&avel Tov Kivduvo KATAGTOANG, AVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG, KOUOTOG Kot
Bavdtov Aoyw g Tpdcebetng kataoTodTikng enidpacng oto KNX. H docoloyia kot 1 S1dpKeLd Tng
TaVTOYPOVIG XPNoNS Oa mpémel va meplopiotel (PA. Topdypao 4.4).

H enidpaon g epvBpopvkivng otn pappokokivntiky tov Imovane diepevviOnke oe 10 vy dropo. H
AUC avénbnke katd 80% mapovoia tng epubpopvkivig, yeyovdg mov dnAdver 6T ) epvBpopvkivn
umopel va avaoTéALEL TO PETAPOAMGUO TOV Qapprakmy wov petaporilovrat amd to CYP 3A4. Qg ek
TOVTOV 1) VIVATIKN dpdon Tov Imovane pnopei va evioyvbet.

Agdopévov 6t 1 Lomukhovn petaforiletal amnd 1o 160évivpo Tov Kutoypodpatoc P450 (CYP) 3A4 (BX.
Hopdypapo 5.2 «PappokoKivnTikég 1010TNTESY) TO eMimeda TG {OTIKAOVIG OTO TAAGO LTOPEL VOl
avénBobv o6tav cuyyopnyeital pe avactoreic tov CYP3A4 dnmg epvbpopvkivn, khapiBpopvkivn,
KkeToKovaLOAN, ttpakovaloin kot prtovaPipn. Mmopet va aroartn0el peimon g d6ong g Comukhdvng
otav ovyyopnyeitotl pe avactoreic tov CYP3A4.

Avrifeta, ta enineda g LomkAOVNG 610 TAAGHO umopel va petwBoly dtav cuyyopnyeiton pe
enaymyeig tov CYP3A4 6mmg prpapmikivn, kapPapalenivn, eawvoBapPitain, eoavutoivn kKot
St.John’s wort (BaAcouodyopto). Mropei va, amartnel avénon g d6ong g LomkAovng otov
ovyyopnyeitan pe enaywyeig tov CYP3A4.

Extémion npoteivov
O «ivévvog eapuaKELTIKNG OAANAETIOPOGTG AOY® EKTOTIONG POPUAKOD GUVIESEUEVOD LUE TIG
TPOTEIVEG TOV TAACUATOG VOl LKPOG.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl yorovyia

Ta draB€oipa dEdOUEVA GYETIKE LLE TV AGPAAELD TNE YPNOMNG TNS COTUKAOGVNG KOTA TNV €YKLLLOCUVT
Kot tov Onhooud givar averapkn. Edv to mpoidv cuvtayoypagnel o€ yovaiko avamapoyoyikng
nAwiag B mpénet va g yivel | ovotooT, €4V Tpotifeton va peivel | vroyidleTor 6ti gival £ykvog, va
cuppovievdei Tov Bepdmovta 10Tpd TG OYETIKA Pe TN duvatdTnTa SloKOTNG TG Bepameiog.

Tovipdnto
Avdpopeg peréteg £6e1&av otelpdTNTa 0T apoevikd {da. Qotdc0, 68 tio KAVIKY HEAETN GTOV
avBpwmo de onueIONKOY apvNTIKEG EMOPAoELS 6T0 omeprodidypappa (BA. wapdypapo 5.3).

Kinon

Meléteg avamopayytkng tkavotntag Tpaypoatoromonkay o 3 €idn (owv kot dev katédei&av PAdPeg
670 EuPpvo Aoyw g Lomukhovng. Emeldn ol peréteg avamapayoytkng ikavotmtog dev eivat mavta,
EVOEIKTIKEG TNG AvOPMIIVIG AVTOTOKPIOTG, O GLUVIGTATAL 1] XPoT Tov Imovane koTd T didpKelo TG

KUT|OMG.



Xopnynon tov Imovane katd tn S14pKEWD TOV TEAELTALOV TPLOV PNVAV TNG EYKVUOGVVNG 1] KOTA TOV
TOKETO EMITPENETAL LOVO LE VOTNPT LTPIKT EVOEIEN O10TL, EEALTING TNE POPUOKOAOYIKNG TOV OpACNC,
umopei va eueavicfodv 6To veoyvo EMOPACELS OTMG LTOOEPUIN, VTOTOVIKOTNTA Ko HETPLOL
OVOTVELOTIKT KOTOGTOAN. EmimAéov ta fpéon mov yevvinkay and PnTépeg mov Exaipvay (povimg
Bevlodwaleniveg 1 avaroya tng Peviodialenivng Katd To TehevTaio 6TAd10 TNG EYKVUOGHVNG givort
duvatdv vo Tepovclicovy eEAPTNON KoL VIGPYEL GYETIKOC KIVOLVOC VO, ELQOVICOVY GUUTTOUOTO
OTEPNONG KT TNV TEPI0O0 UETE TOV TOKETO.

OnAacpog
H Lomuchovn dev mpémel va yopryeital oTic UNTEPES KAt TNV TEpiodo Tov Onracuov yoti
OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAACL.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161NS KUl YEIPLGROD UNYOVI|LATOV

H xataostoAn kot 1 apvnoeia, n aduvapio cuykEVIpmONG Kot 1) StoTapayr] TG LLIKNG Asttovpyiog
umopohv va emdpacovy kot avembOunTto tpdmo, oty IKAvOTNTA 00YNGNE N XPNONG UNYAVILATOV.
2V mepinTmon Tov 0 VTVOG Eival LEIMIEVNG dIAPKELNG 1] THAVOTNTO LELOUEVIC EYPTYOPONS
av&averal (BA. emiong moapdypapo 4.5 «AANAETIOPAGELS Pe GALD POPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kot GAAES
LOPPEG aAANAETIOpOIOTCY).

4.8 AvemOOunTEg EVEPYELES

Evtog ka0g kotmyopiog opyavikod GUGTUATOG, Ol AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OVAPEPOVTOL OVAL
oLYVOTNTA ELPAVIoNS (apBpOg acHevdY TOV AVOUEVETOL VO, EQPOVIGEL TV OVETIBOUNTT EVEPYELR),
GUUP®VA [LE TNV 0KOAOVON Katnyoplomoinon:

[ToAb cvyvéc (=21/10)

Yoyvég (>1/100 €mg <1/10)

Oyt ovyvég (>1/1.000 émg <1/100)

Yravieg (>1/10.000 £émg <1/1.000)

[ToAv omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (dev umopovv va ektiunBovv pe Bdon ta diabéotpa dedopéva)

H mucpn] yevon givar n mo couyvn avemBountn evépyela mov mapotnpeitar pe o Imovane.

A1aTopoyés Tov avocomoITIKOD GOCTHHATOS
Yravieg: Ayyel0010ML0, OVOQUAOKTIKEG AVTIOPACELS, VITEPELOITONTIN

Yopatpixés draropoyés

Oy ovyvéc: Eopuidteg, diéyepon

Xrdviec: Evepebiototnra, cdyyvon, avnovyia, yeudacOnoelc, emBeTikdTnTa, 0pyn, YOYmOoT,
L1 QLGLOAOYIKT] GUUTEPLPOPE TOaVOV oyeTI(OeVN pe apvnoia, vavoPacio (PA.
mopaypoeo 4.4 Edikéc mpoeldonomoelg kol Tpo@uAdEELS yio T xpnon: «YtvoPacio
Kot GYETILOUEVES GUUTEPLPOPES»), SLOTAPAYN TNG YEVETOLOG OPUNG.

Mn yvootég:  ApPAd cuvaicOnpo, QopUaKeLTIKY COUATIKN €EAPTNOT|, GOPLOKEVTIKT YOYLIKN
eEdptnon, mapainpnua (BA. Tapdypago 4.4 Educéc mpoedomotoels Kot Tpo@LALEELS
v T xpnon: «EEaptnony).

Kotabiwyn
Mropei va. epeovioTel Tpodmapyovco KotabAy katd tn didpkela Oepaneiag pe To Imovane.

E&dptnon

H yopiiynon (akdun kot e Bepomentikéc 600€1g) Umopel va, 0dNyNGEL 68 COUOTIKN €EGPTNON: EXOVV
avapepel TEPIOTATIKA CUUTTOUATOV 0TOGVPONG Emelta and dtokom Tov Imovane (PA. mapdypopo
4.4 EWducég TPogdomooelg Kot TPOPLAAEELS Y Tn ypfion). Ta cvuntdpate andcvpong Uropel va
TOIKIAOVY Ko popel va meptaapfavovy avmvia vrepakdviong (rebound insomnia), dyyoc, Tpouo,
eQidpwon, d1€yepor], cuYYVON, KEQUAUAYia, aicOnue ToApdV, TovKapdio, TOPOATPLO, EPLAATES,



yevdaobnoelg Kot evepetoTdTNTO. TE TOAD CTAVIEG TEPUTTMGELS UTOPEL VO ELPAVIGTOVY GTAGHOL.
Mmnopel va gppaviotel yoyoroyikn eEdptnon. Exovv avoaeepbel mepiotatikd katdypnong
Bevlodwalenivav.

Araropoyés Tov vevpiKov cVeTIUHATOS

Yuyvéc: [Twcp1| yevon, vtvnAia
Oy ovyvéc: Z4&n, xepaiodyio
Xrdviec: Me Bepamevticég dOGEIC UTOPEL VL ELPOVICTEL TPOYOPTTIKY APVNGio, OGTOGO O

kivouvog etvar avénpévog 6tav yopnyovvrat VYNAEG d6celc. Ta coprTOROTA TNG
apvnoiog UTopei va GUVIEOVTAL LE LT PLGLOAOYIKEG GLUTEPLPOPES (PA. Tapdypapo
4.4 E1dég TpOoEdOTOMGELG KOt TPOPLAGEELS Yia T Yp1ion).

IToA¥ omdvieg: Zmaocpol

Mn yvootés: Mewopévn gypriyopon, ataio

OpOapixés oatapoyés
Mn yvootés:  Awtapayn 6pacng (Sumiomio)

A1aTopoyés Tov YaCTPEVTEPIKOD COCTHHATOS

Yuyvéc: Enpoctopia
Oy ovyvéc: Noavtio
Xrdvieg: Tlaotpeviepkég datapayés, £HeTos, 61appola, duomeyia

Alatopoyés Tov §raTog Kal TV YoANQopwy
YIAVIEG: AvENON TPAVeUUIVACHV 17/K0L OAKOAKNG POGOOTAGTC 0pOD

Atatopoyés Tov 0EPUATOS KAl TOV DTOOOPLOV 16TOD
Yravieg: AMepYIKEC dEPLOTIKEG AVTIOPACELG OTMG eEAVOM LA, KVNGUOG, EQIdpmON

A1atopoyés Tov HVOCKEAETIKOD GCUOTHHUATOS KAl TOD GVVOETIKOL 16TOV
Mn yvootég: Muowa advvapio

T'evikég dratapayés Kot KaTaoTdoels 0000 YopyyNons
Oy ouyvéc: Kénwon
Mn yvootég:  Actdbeln

Karxaoerg, onintnpldcels kot emmiokeés OepamevTiK®V YEIPIGUOY
Xrdvieg: [Mtdom (Yrapyel Kivduvog TTOoTg Kol GUVETMS KATUYULATOV GTOVE NAKIOUEVOVG.)

Yrvnia, apfAd covaicOnuo, Letopévn ypriyopor|, G0YYLon, KOTwaon, Keaialyio, CaAr, Loikn
advvapio, ata&io 1 Sumhoria epeovilovial Kupimg otnv apyn g Bepaneiog kot cuvnOwg
eEapavifovtar pe TV enavoilappovopevn xoprynon.

Avapopd THavoA0YOLUEVEOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpuevmv avemBOunTov evepYEL®Y PETH amd TN YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvart onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL Ot TOVG EMAYYEAUATIEC VYELQG VO
aVaPEPOVY OTOLECONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOL EOVIKOV GUGTALOTOG
avapopag:

EbBvikog Opyaviopog @apudxmv
Mecoyeimv 284, 15562
Xohapyog, Abnva

TnA: 213 2040380/337

®og: 210 6549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia



Onwc oty mepintwon dAlov Beviodalemivav katl avaidymv, 1 vrepPoiikn 000 dev amoteAel
kivouvo yio ™ o1 ektog av Exel cuvdvachei pe dAla katactoltikd tov KNZ (cupmepthapfavopuévov
TOV OWVOTVELHATMODV). AAAOL TaPAyOVTEG KIVODVOV, OTTMG CLUVLTAPYOVGEG VOGOL KaBMS Kol M
eEacBévnon tov acBevi umopel vo GUUBAAAOLY GTNV EMOEIVOOT TOV CUUTTOUATMOV KO TOAD GTAVio
va 0dnyncovv cg Bavarto. Katd v avriuetdmion g vrepdocoroyiog Tov Imovane O mpémel va
ANeBel vTOY”N N TOAVOTNTO TNE TAVTOYPOVNG AYNG TOAADY QOPUAK®OV. XE TEPITTOCELS VIEPPBOAIKNG
Myeng O Tpémel, edv o acBevig €xet TIg aoBnoelg Tov, va Tpokinbel (eviog piog dpag) EUETOC 1| GV
0 ac0evng éxel xaoel Tig alctnoelg Tov vo dtevepyndel TADGN GTOUAYOL LE TOVTOYPOVN TPOSTAGIN TNG
OVOTVELGTIKNG 000V. XTNV TEPITTOOT OV dev ®PEAEL TAEOV va ekkevmBel 0 aToOpayog Ba Tpénet va
yopnynOet evepyds avBpakag yio vo eAattmbel 1 amoppoenon. H arpokdBapon dev amoterel pébodo
OVTILETOTIONG LETA amd VIEPPOAIKN ANy e&autiag TOV HEYAAOV OYKOV KOTOVOUNG TNG LOTIKAOVTG.
Kotd v evratikn mapakoroddnomn wiaitepn tpocoyn mtpénel vo d00el 6TV avamveEVGTIKT Kot
Kapdloyyelokn Agttovpyia.

H vaépPaon d6ong tov Peviodalenivav kot Tov avaidymv Tovg VVHO®S EKONADVETAL [IE O1APOPES
SlofabicEIC KATAGTOANG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GLGTIHIATOG TTOL KVUAIVOVTOL atd vITvnAia péypt
KOUO. Xg NTIEG TEPUITDOELS, TO. GUUTTOUATO GUUTEPIAAUPEVOLY VITVIAia, SlovoTTIKT GUYYLON Kot
AMBapyo, oe coPapOTEPEG TEPITTOOCELS TO. GUUTTOUATO, LTOpovV va Teptiapfdavouy ataia,
VTOTOVIKOTNTO, VTOTACT, AVOTVEVCTIKT KATAGTOAN Kot kopa. H phovpaleviin uropei va givan
YPNON ©¢ 0vTidoTo. 26TOG0, GUVIGTATOL LOVO GE TEPMTMGELS coPapns KataoToAng Tov KNZ.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEYX IAIOTHTEZ
51 ®@oppokodvvopIKES 1O1OTNTES

Dopuokodepamevtiky KaTnyopic: YavoTikd kot npepiotikd, @dppoka taporotos Spaong LE TG
Bev{odwuleniveg, kwdikdg ATC: NOSCFO1

H Comucdovn givan Eva vvatikd avdioyo tov Beviodialenivdv, Tov aviKeL GTNV OUAdH TWV
TOPAYDYOV TNG KUKAOTVPPOAOVTG. Ot poppakodvvapikég e dpacelc eivat oyYoAVTIKES,
KOTELVOOTIKES, VIIVOTIKES, AVTICTOCUMOIKESG KOl LVOYOAAPOTIKEG. AVTA TO OTOTEAEGLOTA GLUVOEOVTOL
LE Lo E01KT ay®VICTIKT dpdor 6Toug vtodoyeis Tov KNZ mov avikovv 610 cvpumioko tov “GABA-
omega (BZ1 ka1 BZ2) paxpopoptokod vrodoyéa” mov puOuiletl tn d1dvol&n tov “oaviov”’ tTmv
WOVTOV YAopiov.

To Imovane £yet Ppedel moc peidver to ypovo uéxpt v Evapén Tov HVo Kal 1 GLUYVOTNTA TOV
VOXTEPIVDV OPUTVIGEDYV, aVEAVEL TN S1dpKELD TOL VTVOV Kol BEATIOVEL TNV TOLOTNTA TOV DITVOL KoL TNG
0QOTVIOT|G.

2TIC GUVIOTOUEVES OOCELG IOV UeAETHONKAY, 01 EMOPACELS TOL Imovane cuvdEovTal e Evol E101KO
NAEKTPO-EYKEPAAIKO TPOPIA OV Slapépel amd ekeivo Tmv Peviodialemvav. Le acbeveig pue abmvia, T0
Imovane pewdvel 1o o1ad10 I Tov VTVOL, CEdvel To oTddt0 11, Evd TavTOYPOVa dratnpel 1| TopaTeivel
T 6TAd1 ToVL Pabémg vrvov (11T and 1V) kai tov mapddo&o vmvo.

Mio KMVIKH LEAETN Y10 TO GOVOLEVO, OTTOGVPGCTC, 1) OTOI0 TP LA TOTOONKE HECH
TOAVVTIVOYPAPALLOATOG, OgV KOTEdEEE oNUavTiKoD Pabuod abrvia vrepakdvtiong (rebound insomnia)
éneito amod mapélevon Emg 28 nuepdv Bepaneiog. ‘Exel eniong deybei péoa amd aileg pehéteg
amovcio avoyng oty LIVOTIKY dpdon Tov Imovane yuo BepamevtiKéc meplddovg Emg 17 efSopddwv.

5.2 DoPROKOKIVITIKES 1O1OTNTES
Amoppoéonon

H Comuchovn amoppopdton tayéms. Ot péyloteg cLYKEVIPOGELS emTvyYdvovTon péca o€ 1,5 mg 2
opeg ko givar mepinov 30, 60 kot 115 ng/ml petd amod yopnynon 3,75 mg, 7,5 mg kot 15 mg



avtotoiywc. H amoppdenomn dev ennpedletot amd to pOAO, TOV ¥pOVO TNG TPOCANYNG, TNV TPOON 1|
TNV EMAVIANYN TOV dOCEMV.

Koatavoun

To mpoidv eykatareinel Tox€we To ayyelokd cvotnua. H 6écevon tov oTig TpwTteiveg Tov TAAGLOTOG
glvar aoBevig (mepimov 45%) kot un kopéoun. O kivovvog aANAETIOPAcE®V He GAAL PAPLOKE AOY®
déoeVoTg OTIC TPOTEIVEG elvan EAGy1oTOG. Meiwom TV ETTEd®V TOV PAPUAKOL GTO TAAGUO LETAED
docemv 3,75 mg kot 15 mg, n peimon 1ov emmédov oto TAdGua dev gival docoeEapTdpEV.

O oykog katoavoung eivat 91,8 — 104,6 Alrpa.

Kotd ™ yarovyio, ta kwvntikd mpo@id g {omkAdvng oto untpikd yaio Kol 610 TAGCUM €ivot
mopopota. Extipdrtal 6Tt 10 T0G00TO TOU QOPRAKOoL oL TPOSAAUPAveTol omd To WOl PHEC® TOV
unTpukov yahaktog dev vrepPaivel to 1,0 % tng 066mg oL yopnyeitar ot untépa péca oe 24 dpec.

H numepiodog Long g amofoing sitvar mepimov 5 mpec. MeTd amd emoavellnupuévn xopnynon dev
TOPUTNPEITOL GLGGMPEVGT) TOV PAPLAKOL Kot 01 S0POPES amd GITOUO GE ATOUO QOIVETOL VO Elval TOAD
HKPEG.

Kotd v mepiodo tov ONAAcHOD To GOPUAKOKIVITIKA YApOUKTNPIOTIKG TG COTIKAOVNG 6TO TAGGULOL
KoL 6T0 UNTpiKod ydAa etvon mapdpoia.

Buoustaoynuotionog

2tov dvBpwmo 1 LomkAovn petafoliletorl extevidg o€ dVO KHplovg petaforiteg, To N-o&eidio
(poppokoroyikd evepyo ota (da) kat tov N-amopedviiopévo petaforitn (QoproKoroyikd avevepyod
ota {®a). Mo in vitro peiétn €deiée 6ti to kutdypopa P450 (CYP) 3A4 givar to kOp1o 100évivpo Tov
gumAékeTon 6to peTafolopd e {omkAovng otovg dvo petaforiteg kabmg kat 6t to CYP2CS
gUMAEKETAL ETIONC 6TO0 oYNUATIoUO Tov N-amopuebviimpévon petaforit.

Ot pavopevor ypovor NUILONG, OTMG AVTOL EKTILMVTOL A LETPNOELS 6TO 00pa, gival mepimov 4,5
wpeg kAL 7,5 MPES, OVTIOTOIYMGS, YEYOVOS OV PPICKETOL GE CUUPMOVIK [LE TNV OTOVGI0 GNUOVTIKNG
GLOOMPEVONG HETA 0td emavarapPavouevn yopriynon (15 mg) 14 nuepaov. Xto (oo dev
mapaTnPeNOnke evupikyg exaymyn aKOuUn Kot 6€ VYNAEG OOGELG.

Amofoin

H yapmAn tyun veepikng kabapong g un petafortodeiocag ComkAdvng (p.o. 8,4 ml/min)
GLYKPIVOLEVT UE VT TOV TAGoUaTOG (232 ml/min) deiyvel 611 1| amopdkpuven g LomkAdGVNG
yivetan kuping pe to petaforiopd. To eappaxo amofdarietol pécm twv ovpmv (tepimov 80%) pe
puopoen ekevbépav petaforrtdv (N-o&eidto kot N-amopebviimpévo Tapdymyo) Kol ota KOTPUva
(nepinov 16%).

Ewdwoi minbvouoi

Hlxkuopévor
ALGpopeg LEAETEC TOVL TTPOYUOTOTOMONKAY GE NAIKIOUEVOLG OCOEVEIC, e LUKPT LEI®OT GTOV NITATIKO

UETAPOAOUO KOt Ui EXUNKVVGT] TOV XpOvov NUILmNG TG amofoAng oe mepinov 7 mpeg, dev Ede1&ov
GLGGMPELGT] TOV PUPHAKOL GTO TAAGLO KOTOTLY EXAVEIAUUEVIC YOPTYNONG.

Hratukn dvuciettovpyia

2V mepintmon veQpikng avendpkelag eV £xel aviyvevbel cuocmpevon g {omikAdvng 1 TV
peTafoT®V TNg HeTd amd mapatetapuévn yopnynon. H (omukhovn dwamepva ) pepppdvn dtbionc.
Xe aoBeveig pe xippwon 1 amoforn g LomkAdvng amd To TAdopa pewdveral katd nepimov 40%
cvoyeTIlOueVT e TNV emPBpddvveon g dadtkaciog aropebviimonc. ['a to Adyo avtd 1 docoroyia
TPETEL VoL TPOTOTON0El € VTS TOVG 0lG0EVELS.

Neppwkr) dvcAettovpyia

Koatd ™ veppikn dvciettovpyia, dev el dtomotwbdel cuoompevon g (omKAOVNG Kol TV
petafortdv tng Enerta omd mapatetapévn xoprynon. H Lomucdovn propet va amofinOel pe
opodtdAlvon. Qot6c0, 1 AOdIEAVGN dEV TPOCPEPETOL Yia. T BEPOUMEVTIKT AVTILETOTION TG




VIEPOOGOLOYING AGY® TOL PEYAAOV OYKOL Katavoung g LomukAovng (BA. mapdypapo 4.9
Ynepdocsoroyia).

53 Ipoxkivikd deoopéva Y10 TNV 0GQALELD.

Xpovia ToikotTnTa
O1 peréteg ypoviog ToEIKOTNTOS £de1E0V NTOTOTOEIKEG EMOPACEIS GE 0POVPAiONG Kot GKOAOVC.

MeTaAihoEloyovos Kol KapKIvoyovoeg dpdon

H Lomuchovn dev emédeiée petarla&loyovo dpaon og in-vitro Kot in-vivo S0KILoGiES.

e Ondvkovg apovpaiovg, TapatnpnOnKe avEnuévn cuyvotnTa ELEAVIoNS GYK®OV LOGTOV 1) OTToio
umopet va amodobet oe avénon tov emmédwv g 17-p- ototpadiding otov opo. H avénon tov
apOpod TOV KopKIVOUdTOV Tapatnpnnke oe enineda (omkAGVNC 6TOV 0pd, TO, 0Toia VIEPEPaLVOY
KATA TOAD Ta EMIMESQ OPOV TOL TOPATNPOVVTAL GTOV AVOP®TO e TIG LEYIOTES BEpamevTIKEG 0OGELS. €
apovpaiovg Tov Erapav ComikAdvn, TapatnpnOnke Buviakimoeg KapKivopo Bupeoeldong
ovvodevopevo and avénuéva erinedo TSH. Xtov dvBpwmo, dev TapatnpnOnke petafoin ota enimeda
TV GUPEOEISIKDY OPLOVAV.

Avamapayoyuki) ToSikéotnTao
O1 peléteg Tov TPOAYHOTOTOMONKAY GE APOVPAIOVE Kol KOVVEALL OEV KOTEGEEAY TEPATOYOVO dPAaT).

LCovipétnTo

210, KOUVEALD, OE OTUEIMONKAY EMOPACELS OTN YOVILOTNTA, ®GTOGO VTINPENY EMOPAGEIS TN
yoviuotnTa o€ 000 HEAETEC TOV TpaylaToToOnkay og apovpaiovs. H otelpotto onueidbnke ota
apoevikd (oa. QoT1000, G€ Lo OITAL TVPAN LOKPOYPOVIO LEAETN oV d1eEdyOnKe o€ VYIEIG AppPEVEC,
Katd TV omoia yopnyndnke aymyn pe 7,5 mg LomkAdvng yo 84 nuépeg, dev mapatnpnoOnKoy
APVNTIKEG EMOPAGELG OTO GTEPUOOAYPOULLO (O TPOG TOV OYKO, TI| GLYKEVTIPMGT] KoL TV KIVNTIKOTHTO
TOV OTMEPUATOG KOOMG KOL TNV KUTTOPIKT] LOPPOAOYid.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog ekdoymv

Topnvag:

Movoddpikn Aaktoln

O&wvo pwopopikd acPéotio

Apvio apapocitov

Natpiovyo kappfoupebvoimpévo dpoio
2TEOTIKO LAYV Gl0

Emixéioyn:

YrpopeAholn

Awo&eidro tov titaviov E 171, C1 77 891
6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkero ong

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTE TN EVLAEN TOV TPOTIOVTOG

Na euAdooetatl o Enpd péEPog kal og Bepuoxkpacior pikpodtepn tov 30 °C.
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6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTN

Ta diokia pépovtar o€ kuyérec (blister) Tov 10 diokimv. Kabe xovti mepiéyetl 30 diokia.

6.6 Iowitepec mpo@urdcers amdppryng

Koapia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Meda Pharmaceuticals A.E.

Avyiov Anuntpiov 63

174 56, Alpog

TnA.: 210 6775690

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX:

40004/07/09-05-2008
9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E'KPIZTHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpodng €ykpiong: 13 Anpiiiov 1992

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 09 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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