HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Laprazol 15 mg xoydxia yootpoavOeKTikd
Laprazol 30 mg kawydxio yaoTpoavOekTiKd

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Ka06e kaydxio mepiéyet 15 mg AavoonpaldAing.
Kd&Be xaydxio mepiéyet 30 mg Aaveorpaloing.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon:
Kd&Be xaydxio 15 mg mepiéyet 29,9 mg caxyopolng.
Kd&Be xaydxio 30 mg mepiéyet 59,8 mg caxyapolng.

Mo tov TAnpn Katdloyo Tev ekddywv, fAéne Tapdypago 6.1.
3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Laprazol 15 mg: Kowydxio adtopaveg, xp@potog AEuKoD 6To 6M Kot 6to Kamdkt. Kdade
KOYAKLO TEPLEYEL AEVKA MG EAAPPDG KOTTOVOALEVKN EVTEPOSIOAVTA KOKKIQ.

Laprazol 30 mg: Koydkio adto@oaveg, ypdrotog AEUKOD 6TO OO Kol TOPTOKAAL GTO
kamdkt. Kdfe kaydakio mepiéyel Aevka £mg EAAPPDG KOGTAVOLEVKO EVIEPOIAAVTE KOKKIA.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEilelg
To Laprazol evdeikvutar 6 eviAIKeG.

Oepameio TOV dWOEKUSUKTVAIKOD KOl YUGTPIKOD EAKOVC

Oepameia 0100QAYiTIONG 0O TAAVIPOUNON

[Ipo@vroén and osopayitida amd TaAVOpOUNoN

Expilwon tov Helicobacter pylori (H. pylori) pue tantdypovn yopniynon KotdAAnAng

avTPloTIKnG ayoyng yio ) Bepaneio twv eAk®v mov oyetilovtavpe H. pylori

o Oegpamneio kalor00VG YOOTPIKOV £AKOVG Kot dMOEKASAKTUAIKOD €AKkOVG TOL GyeTilovTot
pue MEA® og acbeveic oTovg omoiovg amatteital cuveyng oywyn pe MEAD

o [Ipo@VAaén amd YooTpikd EAKOG Kol dmIEKUOUKTUAKO EAKOC Tov oyetilovtal pe MEAD
o€ aobeveig mov Kvdvvevovy (PAETe Topdypa@o 4.2) GTOVG 0TTOIOVE UTOLTEITOL GUVEYNG
Oepomeio

o  YUUMTOUATIKN YUGTPOOIGOPAYIKT TOAVOPOLIKT VOGOG

e Xvvopopo Zollinger-Ellison

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia

Ocpameio 0WIEKAIOKTOAIKOD EAKOVS

H ocvvictduevn 66on etvar 30 mg pio popd v nuépa yia 2 efdopddec. Xe acbeveic mov dgv
&xel yivel TAnpng emovAmon HEca 6To JAoTNIA aLTO, N aywyn cuveyiletar pe Tnv id1a doom

Yo akopo 2 eBSopadES.

Ocpameio yaopikod EAkovg



H ocuvictduevn 66on eivar 30 mg pia popd v nuépa yia 4 efdopdadec. To hkoc cuvinBmg
emovAmvetal péoa o€ 4 gfoopddeg, aAld oe acheveic mov dev Exel yivel TANPNG EmOVA®ON
LEGO GTO SLAGTN O AVTO, 1) Ay®YN UTOPEL VoL GuveyoTEL pe TV 1d1a 060N Yo akoua 4
ePdopadeg.

Ooopayitidoo awd Talivopounon

H ocuvictduevn 66on etvar 30 mg pia popd v nuépa yia 4 efdopddec. Xe acbeveic mov dev
&xel yivel TANpnG emoVA®MON PEGH GTO JIACTNLA QVTO, 1| YWY UTOPEL VO GUVEXLIOTEL UE TNV
Ot 060M Yo akopa 4 gfdouadec.

Tlpopdlaln aro oteopoyitida amd morivopounon
15 mg pio eopd v nuépa. H d6on umopet va yperacdet vo avéndei Eoc 30 mg v nuépa.
Expilwon tov Helicobacter pylori

Otav emAéyetal 0 KaTdAANA0G cuvOLAGHOC Bepameiog Tpémetl va AapPavovtot vToYn ot
EMIOMES TOTIKEG GLOTAGEIC GYETIKA UE T IKPOPLokn avtoyn, T ddpKeta tng Oepomeiog,
(o ovyva 7 nuépeg aALL LEPIKES POPEC £0G 14 uépeg) Kat TV evoederypévn ypnon
HUIKPOPLOKOV QUPUAKOV.

H ocvvietopevn d6on eivan 30 mg Laprazol 600 @opéc tnv nuépa yio 7 NUEPES GE GLVOVAGHO
pe €val amd To ToPoKAT®:

KAapBpopvkivn 250-500 mg dvo popéc v nuépa + apodikiAriviy 1 g 600 popéc v nuépa
KhapiBpopvkivy 250 mg 600 popég v nuépa + petpovidaloin 400-500 mg dvo popéc v
nuépa

[Tocootd expilwong tov H. pylori émg 90% emrvyydvovton 6tav 1 KAapBpopvkivy
ocvvovaleton pe to Laprazol kot apo&ikiAdivn 1| petpovidaloin.

'E& unveg petd amd emtoyn Oepaneio expilmong, o kivovuvog emavapoivvong sivat xopniog
KoL ETOUEVMG Etvor amiBovn 1 vVToTpon.

"Exet emiong e€etacbei n yprion evog oynuatog wov mepthapPdavel Aavoorpaldin 30 mg dvo
QOPEG TNV NUEPQ, APOEIKIAAIVI 1 g dV0 popég v nuépa kot petpovidaloin 400-500 mg dvo
QopéG TNV NUEPA. XapnAotepa T0600TA eKpilmong mopatnpnonKay Le TN ¥p1on avtol Tov
GLVOLAGLOV TTAPE. LLE TO GYNUATO TTOL TEPIAAUPAVOLY KAapOpopvkivr. AVTd puropel va eival
KATAAANAO Yo EKEIVOVG TTOL dEV HmopovV va Aafovv kKhapiBpopvkivn og uépog g Bepameiog
expifmong, 6Tov T TOTIKE TOGOGTA AVTOYXNG OTN UETPOVIOALOAN elvar younAd.

Ocpomeio KalonBovg yaotpikod EAkovS Kol OWIEKOIOKTVAIKOD EAKOVS TTOV TyETI(oVTaL e
MXAD oe aobeveic arovg omoiovg amaiteital oVVEXHS aywyy e MXAD.

30 mg pio opd v nuépa Yia 4 efdopddes. Te acbeveig mov dev €xel yivel TANPNG ETOVAMOT)
N ayoyn propet va cvveytotel yio akopa 4 fdopdadec. Xe acbeveic mov Kivdovuvebouvv 1 e
€Ak mov gival SVGKOAO Vo ETOVAMBOVV, TPENEL VA YivETOL TIBUVOG Oy®Y™N Y10l LEYAAVTEPO
dtotnua Ko/ vynAdtepn doon.

THpogdloln anod yoopixa kou dwockadaxtvlixa Elxn wov oyeti(ovial ue MEA® oe aobeveig
OV KIVODVEDOVY (OIS NAIKIAS > 65 1] e 10T0pIKO YaoTPIKOD 1] OWIEKO.IOKTOAIKOD EAKOVGS)

0TOVE OTOLOVG ATALTEITOL TOPOTETOUEVY Oepameio ue MEAD.

15 mg pio eopd v nuépa. Edv n Bepaneio amotdyel mpénet va ypnoionombei n d6or twv



30 mg pio @opd TV NUEPQL.
ZOUTTOUATIKR YOOTTPOOLTOPAYIKT TOAVIPOULKY VOTOG

H ocvvietouevn d6on eivar 15 mg 1 30 mg v nuépa. H avakodeion amd to GOUTTOUTO,
emtuyyaveton ypriyopa. [pénet va e&etaleton n e&atopixevon g d6onc. Edv dev vdpéer
avaKoVQLon amd To cLUTTONATE PHéca o€ 4 gfdopndadss pe 66om 30 mg v npépa,
CUVICTMVTOL TEPALTEP® EEETACELG.

2ovdpouo Zollinger-Ellison

H ocuvvietouevn apyikn do6on eivar 60 mg pia eopd v nuépa. H 66on mpénet va
e€atopkeveTaL Kot 1) aymyn va cuveyiletat yuo 6co didotnua eivor amapaitnto. Eyovv
ypnotpomoinbel d6celg mg 180 mg v nuépa. Eav n amattovpevn nuepnola 66on vaepPaivel

ta 120 mg, npénel va didetan o€ 600 dropepuéveg 60GELS.

Fidwoi mAinfvcuoi

Negpixn orotopoyn
Agv amorteitar podpon g 06oMg e acbeveic e dtoTapayn TS VEQPIKNG Aettovpyiog.
Hrartikn dwaropoyn

AcbOgveig pe pétplo 1 Gofopn NIoTIK VOGO TPETEL VA TAPAKOAOVOOVVTOL TAKTIKA Kot
ocuvviotdtar peioon katd 50% g nuepniotog doong (PAEre Topaypdpovg 4.4. kot 5.2).

Hlmaiowuévor

AOY® ™G petmpévng kabapong g AavoompaloAng 6Toug NAKI®UEVOVS Utopel vo oot Oel
pvOLoT TG do0oM G Le Phon Tig atopukéc avaykes. H nuepnola 66on tov 30 mg dev mpémel va
VIEPPAiveTal 6TOVG NAIKIOUEVOVS EKTOC EAV DVTTAPYOVLY KAWVIKEC EVOEIEEIC TOV TO EMPAALOLV.

Houdrozpixog winQvouog

H ypnon tov Laprazol dev cuvietdrton o€ modid xeldn o KAvIKG dedopéva givar
nepopopéva (Préne mapdypago 5.2) kot peréteg og veapd (Mo eiyov gupnpata pe dyvoorn
eni TOV TaPOVTOG onpacia Yo tov dvipomo (BAEne mapdypapo 5.3). H Bepaneio pikpaov
OOV NAKIOC KAT® TOL EVOC £TOVG TPETEL VAL, OTOPEVYETUL KAOMG TOl StafETiLo dedopéva
dev £de1&av guepyeTikd amoteAécpaTo 0T Bepaneia TG YUGTPOOICOPAYIKNG TOAVOPOLUIKNG
vOGOU.

Tpomoc yopnynong

INa apioto anotédespa, To Laprazol mpémet va Aappdvetal pio gopd thv nuUéPA T0 TPOI,
eKTOG €QV ypnoipomoleital yio tnv ekpilwon tov H. pylori 6mov 1 Bepaneio mpémel va sivar
V0 QopEG TNV MuEPa, pio To Tpwi Kot pic to Ppddv.

To Laprazol npénet va Aapfavetat tovidytotov 30 Aerntd mpv amd to eaynto (PAéne
mopdypoeo 5.2). To Koywdakio Tpénel va KOTamivovTot OAOKANpa LLE VYPO.

Mo aoBeveic pe dSuokola oTNV KOTATOGT), Ol LEAETES Kol 1] KALVIKT] TPOKTIKT DTOOEIKVOOUV
OTL TO, KOWYAKL0, LTopovV va avolyfovv Kot To KOKKio va avaputyfovv pe pio pikpn mocotta
VEPOV, YOLOL UAAOV/VTOUATOG 1) VO EMTOGH0VV TAV® G P PIKPT TOGOTNTO POAOKNG
TPOPNG (). Y1IoVPTL, TOVPE UNAOL) Yia va, dtevkoivvOel 1 xoprynon. Ta kaydkio propovv
emiong va avoryBovv kot To Kokkio vo avaptyBovv pe 40 ml yopod ppiov yio yoprynon HEGH
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pwoyootpikod coAnva (BAéne Tapdypago 5.2). Metd TV TPOETOLAGIO TOV EVOLMPNLOTOC 1|
uiypotoc, To eapuoko mpémet vo, xopnynoel apéom.

4.3 Avtevositeg

YrepevarcOnoio otn dpacTIKE 0VGI0 1) KATO10 Ao Ta £KO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL TNV
mopdypoeo 6.1.

4.4 E01kég mpog1domoun)oels Kol TPpoQuAGEELS KATE TN P61

Taotpikn kokonOeia

Onwg pe dAleg Bepomeieg Katd Tov £AkoVG, N THAVOTNTA KOk 00V YOGTPIKOD OYKOV TPEMEL
Vo amoKkAEieTaL OTav yiveTon Bepameio YaoTptkov EAKOVG e AavoompaloAn nedn M
AaveorpalOAn Uropel Vo KOADWEL T0 GUUTTMOUOTA Kot Vo, KaBuetepnoet T dtdyvaon).

Avaotoleic tnec HIV mpwtedong

Agv cuvioTtdTon 1 Gvyxopnynom Aaveorpaloing pe avactoAeic tng HIV tpotedong tomv
omoimv N aroppdenon e&aptaral and to 6&wvo evdoyaotpikd pH, dmwg n atalovaPipn kol
veAewaBipr, Adym TG onUavTIKNG pelmong ¢ Prodtadecindtntdg Toug (BAETE Tapdypapo
4.5).

Y mouaryvnooupio

YoBapn vropayvnooipio £xel avapepbel omdvia og acbeveig oe Oepaneio e avacTOAELS TNG
avtiiog tpmtoviov (PPIs) énwg n Aavoorpalddn yio TOLAGYIGTOV TPELS UNVEG KOl OTIC
TEPLOGOTEPEG TEPIMTMOGELS Y10l EvaL £T0G. Mmopel va, ELEavioToVV GoPapic EKONAMGELS
VITOUOYVNGLOUEOG OTTC KOTMGT, TETAVIM, TUPAATPN O, CTOGHOT, COAN Kol KOTAMOKN
appvbuio ot omoiec OPMG propel va Egxviiocovy GloTNAA Kot va TapafAiepdovv. H
VIOLOYVN Lo UTOPEL VoL 001 YNOEL G€ LITOAGPESTIOIN KA/ VITokoAoupia (BAETE
Topaypoo 4.8). LTovg mepLecoTEPOVE aobeveic mov ennpedoTnKay, 1 VITopOyvNGLoio (Kot
1 VTOLOYVNGLOLUEC TTOV GUVOEETOL [LE VITOOGPESTIONIN KOUT VTOKOALOIN) PeEATIOONKE pe
TNV oVOTANP®OOT Hoyvnoiov kot tn dtokony| tov PPL

Ye acbeveic mov avopévetal va akohovbncovv Tapatetapévn Bepomeio 1 Tov Aapupdvovy
PPIs pe dryo&ivn 1 oploKeuTIKA TPOIOVTO TOL UTOPEL VO TPOKOAEGOVY VITOLOYVI|CLOLLIOL
(.. SrovpNTIKE), Ol EMAYYEAUATIEC VYELOG TPETEL VO, EAEYYXOVV TOL EMITED TOV LOYVIGIOV TPV
v évapén g Bepomeiog pe Evav PPI kot meplodikd katd ) didpkeio g Bepameiog.

Enidpaon otnv anoppdenon tne Prranivne Bz

H Aovoompaldin, 6mmg 6Ao T0, QAPUOKO TOL OVAGTEALOLY TNV EKKPLOT] TOV 0EEOC, EVOEYETAL
Vo LELDOEL TNV amoppdenon TS Prropivng Biz (kvavokofoiapivn) Aoy vro- 1
aylopudpiag. Avtd mpénetl va AapfaveTal vToyn oe acbeveic e petopéva amobépato
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, LEIOUEVT] omoppopnon Prrapivng Biz og paxpoypdvia Oepaneio 1
€av TapatnpnOodV GYETIKA CUUTTOUOTA.

Hratum dwatapoyn

H Aovoompaldin mpémel va ypnoyomoteitat e Tpocoyn o€ acbeveic e péTpio kot cofopn
nratikn dvcAertovpyia (PAEme mapaypdpovg 4.2 kat 5.2).

Taotpeviepucéc AMowdégic mov Tpokarlovvtal ard BokTnplo




H Aaveonpaloin, énwg 6Aot ot PPIs, umopet va avénocet tovg mAnbucpong tov pikpoPioy tov
aveELPICKOVTAL PLGIOAOYIKA GTOV YOGTPEVTIEPIKO GOANVA. AvTO pmopel va avENcel Tov
Kivouvo AOUMEEDV TOL YAGTPEVIEPLKOD TOL TPOKOAOVVTOL OO [KpOPia Omwg Salmonella,
Campylobacter xou Clostridium difficile.

Ye acleveic e YOOTPOOmIEKUOUKTUALKG EAKT), TpEmel va e&etdleTon 1 ThavoTTa Aoipnméng
a6 H. pylori ®g o1TloA0Y1KOG TOPAYOVTOG.

Edv n Aovoompaldin ypnoyomoteitotl 6€ GuvoLASUO Ue ovTIBLoTIKA Yo T Oepameia
ekpilmong tov H. pylori, tote npémel va akoAovBeitat ) TEPIANYN TOV YALPAUKTIPIGTIKAOV TOV

TPOIOVTOC OLTDOV TOV AVTIPLOTIKMV.

Maoaxpoypovia Ogpomeio

AOY® TOV TEPLOPIGUEVOYV OTOLYEIOV 0oPalelng oe acbeveic o Oepameia cuvtipnomng Yo
StoTnUa LEYADTEPO TOV 1 £TOVG, TPEMEL VA TPOLYLOTOTOLELTOL TAKTIKY ETAVEEETAON TNG
Oepameiog Kot TPOSEKTIKT 0EOAGYNOT TOV KIVOUVOL/0QELOVS GE VTS TOVG 0.c0eVELS.

Tootpeviepikéc doTapayEc

[ToAb omavieg mepumtdoelg KOAITIONG Exouv avapepbet og acbeveig mov Aapfavovy
haveompaloAn. Erouévmg, oty mepintwon Poptdc ko enipovng d1appolag, Tpénel va.
e€etaletan n draxonn g Oepamneiog.

Yvyyopnynon ue MXA®

H ayoyn yio tnv mpdAnym tov mentucol EAKovg o€ acbevelG TOL OmTATOVY GUVEYT AYy®YN LE
MXEA® rpénel vo meplopiletal otovg acheveig vymAov KvoHVoL (T.Y. TPONYOOUEVT
aLoppayic TOV YooTpeVTEPIKOD, ddTpnon 1 EAkog, Tpoympnuévn NAkia, T ToOYPOVN ¥PNoM
QOPUAKOV TOV Elval YVOGTO OTL av&avouy TNV ThavoTNTo AvemBOUNTOV EVEPYELOV OO TO
OVATEPO YOOTPEVTEPIKO (T.Y. KOPTIKOCTEPOEIIN 1) AVIUTNKTIKA), TNV TAPOLGIN EVOG
ONUAVTIKOD TAPAYOVTIO GLVVOCSTPOTNTAG N TapATETAUEVT] Y PO MEAD 6TIG HEYIOTEG
OGUVIGTOUEVES OOCELS).

Kotdyuoto ootV

Ot avaoToleig TG avTAlag TpoTOViKY, W10iTEPA EAV YPTCLOTOIOVVTOL GE VYNAEG dOGELS Kot
v peydro ddotnua (>1 €10¢), pmopel va owéNcovy PETPLa ToV KivOuVo KATAYLOTOS TOV
1oyiov, TOV KAPTOV KOl TNG GTOVOVAIKNG GTNANG, EI0IKA GTOVE NAMKIOUEVOVG 1 TAPOVGTia
GAA®V OVOYVOPIGUEVAOV TOPAYOVIOV KIvOOVOL. Meléte Tapatipnong deiyvouv 0Tt ot
avaoToAElc avtAiog TpoTovimv pmopet vo avENcovy To GUVOAIKS KivOuvo KATHYUOTOC KATA
10-40%. Mépog avtg tng avénong umopet vo, 0QeileTor oe GAAOVG TOPAYOVTEG KIVOVVOU.
Aocbeveig pe kivouvo 06TE0mOP®ONG TPETEL VO AAUPBEVOLY OPOVTION GOUPOVO LE TIG
1GYVOVGEG KAVIKEG KATEVOVLVTNPIEG YPOUUES KOl ETapKN TPOSANYN Prrapivng D kot
acPeotiov.

YoBapéc depuotikéc avertQuunTec ovIOPAGELS

YoPapég depuatikég avemBounteg avtidpacels (EAAE), coureptioapfovouévav tov
ouvopopov Stevens-Johnson (SJS), g to&ikng emdeppiknig vekpoivong (TEN) ko tng
avTidpaoNG 6TO PAPLOKO HE NOSvoPiAio Kot cuotnkd copntopata (DRESS), ot onoieg
umopel va etvan amenTikég yio ) Lo M Bavartneopeg, Exovv avoeephel oe oyéon pe ™)
AaveompaloAn, e ayvootrn cuxvotnta (BA. mapdypapo 4.8). Kotd t otryun g
oLVTAYOYPAPNONG, Ol acbeveic Ba TpEmel va evnIEp®VOVTOL Yia Ta onpeio Kot To
CUUTTAOLOTO KO VO TOPAKOA0VOODVTOL GTEVA Y10l dEPLATIKES avTIdpdoels. Edv eppavictody



ONUELN KOl CUUTTOUATO TTOV VITOONADVOVY OVTES TIC OVTIOPAGELS, 1| AaveomtpaloAn Ba mpémet
va dlokomel apécmg kol va eEetaoctel evarlaktikn Oepomeia.

Yro&oc depuotikoc epuinuoatmdnc Akoc (YAEA)

Ot avaoToleig e avTilag TpoToviny cyetilovtal e GIAVIO TEPIOTOTIKA VTOEEMG
deppoTikov epvinuatmddovg Avkov. Edv mapatnpnbovv raPeg, 1dimg og meployég Tov
OEPLATOG TTOV €KTIOEVTOL GTOV A0, GLVOSELOUEVES amd apBpadyia, o acBevig mpémel va
avalnnoet Gueco 1Tpiky fondelo Kot o1 EXOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYEING TPETEL VOl
e€etdoovv 10 evdgXOLEVO dLOKOTNG TG Yop1ynong Aavoorpaloine. H eppdvion vro&émg
OEPLLATIKOV pLOMNUATM®OOVE ADKOV LETA Atd TN YOPNYNOT AVAGTOAEN TG OVIALNG TPMTOVIWY
eVOEYETOL VO 0DEAVEL TOV KIVOUVO DTTOEEMG BEPUATIKOV EPVONUATMOSOVG ADKOV pe GALOVG
OVOOTOAEIG TNG aVTAIOG TPOTOVIMV.

Neoppikn dvcAisttovpyia

H o&gia d1apeon coinvapioxn veppitda (TIN) €xel mapatnpnbel oe acbeveic mov
Aapfavouv AaveompaloAn Kot LTopel va ELPAVICTEL G€ OTOLOONTOTE GTASIO KAUTA T O1dpKELn
g Oepameiog pe Aavoompaloin (PA. mapdypaeo 4.8). H o&eia didpeon coinvapiokn
veppitda propel va eEehyfel og veppikn avemdpkea.

H Aavoompaldin 0o mpémel va dtakontetal o€ mepintmon vroyiog TIN kot Oo mpémet va
Eekva apéSmG 1) KOTAAANAT Oepameio.

AMnAenidpoon ue epyaotnprokic eEeTdcelc

Ta avénuéva enineda ypopoypavivig A (CgA) umopel va ennpedovv  digpgvuvnon
VEVPOEVIOKPIVIKMV OYK®V. ['tal va amopedyetatl avtn 1 aAAnAenidpaon, n Oepaneio e
Laprazol mpémel va SL0KOTTETOL Y10 TOVAGYIGTOV TEVTE NUEPEC TPV OO TIG LETPNGELG TG
CgA (PAéme mopdypago 5.1). Eqv ot tipég tng CgA kot g yooTpivng oev enavéLBovv evtog
TOL €HPOVE TOV TILAOV AVAPOPAS LETE TNV APYIKT LETPNOT, Ol LETPNOELS TPETEL VO,
emovaAn@OovV 14 nuépeg LETA TN OLOKOTY TG YPNONG AVAGTOAEN AVTAING TPOTOVIMV.

To Laprazol wepiéyst coxyopdln

Aocbeveig pe omavio KAnpovouikd tpofinpate dvcaveéiog otn epovktoln, SucamoppoOPnong
YALKOLNG-YOAOKTOING 1) AVETAPKELNG GOVKPAGTC-ICOUOATACNG OEV TPETEL VAL TAIPVOUV QVTO
TO PAPLOKO.

To Laprazol mepiéyetl vérplo

To @dppaxo avtd mepiéyet Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd kaydkio, sival avtd
7oV ovopalovpe KerevBepo vatpiov>>.

4.5 Al Aiemopdosic pe GAlo QUPUUKEVTIKA TPOIOVTO KOl GALES POPPES
aAMAETTIOpaCNG

Emdpaoscic tng Aovoorpalding o GAAN QOPLOKEVTIKA TPOTOVTOL

DopuokevTIKG TPOIOVTO TV 0TOLWY 1 amoppopnon eCoptarar oo o pH

H haveonpaldin umopet vo mapépfet oty amoppdenor GAA®V QUpLOKEVTIK®Y TPOIOVI®OV
Yo To. omoia To YooTpikd pH eivarl évog onpavtikdg KabopioTikog Tapdyoviag e
Brodafecipudtntog o€ amd Tov GTOHATOG YOPTYNOT.



Avaoroleic e HIV mpwrtedons

Agv cuviotdTot 1) cvyxopfynom Aaveomnpaloing pe avactoAeig tng HIV tpwtedong tmv
omoiwv M aroppoenon e€aptdrtal amd 1o 6Ewvo evooyaotpikd pH, 6mmg n atalavafipn kot
veaApwafipn, A0yw TG onuavtikig peimong g Prodtabecipudmag toug (PAéne mapdypapo
4.4).

Keroxovaloln kou izpoxovaloln

H amoppdenon g ketokovaloing Kot 1tpakovalOANG amd TOV YUGTPEVIEPIKO COANVA
EVIOYVETAL OO TNV TOPOVGia TOL YaoTptkov o&éog. H yoprynon tg Aaveorpalding umopei
VoL £(EL OOV OMOTEAEGO, VTTO-0EPATEVTIKEG CUYKEVTPMGELS TNG KETOKOVALOANG Kol
1TPaKOVACOANG KOl 0 GUVOLACUOGS TPETEL VAL OTOPEVYETAL.

Awyolivy

H ovyyopnynon mg Aaveompaloing kot tng dryo&ivng pumopei va 0dnynoet o avénon tov
emmEd®V NG dryo&ivng oto TAdopo. o 1o Adyo avtd mpémel va eAéyyovTon Ta eTimeda TG
dryo&ivne 6to TAGGH KoL av glval amapaitnTo va tpocapuoletat ) 86om g dryo&ivng Katd
™V €vapén Kot 0AOKA PO TG ay®YNG HE Aaveompaloin.

MeBotpelotn

H tovtoypovn xpnon pe pebotpeldtn o vynAn 600m pumopel vo avéNGEL Kot va TopaTeIVEL Ta
emineda ¢ pebotpe&dng Kam Tov UETABOAITN TS GTOV 0P KOt EVOEYOUEVMG VO 0O YNGEL
o€ to&dtTa oo T pebotpeldtn. ¢ €K TOVLTOV, GE TEPMTMGELS OTOV YPTCLUOTOLOVVTOL
VyYNAEg 06oelg peBotpegatng pumopel va ypelactel n Tpocsmpvi dlakom TG Aavoorpalding:

Bappapivy

H ovyyopiynon Aavoonpalding 60 mg kot Bapeapivig dev EXnpéace Tn QAPLLOUKOKIVITIKN
¢ Bapeapivng ) to INR. Qoto60, £rovv vrdpéet avapopég yia avénor tov INR kot tov
xpoOvov mtpobpoupivng oe acbeveic mov AapPfdvovy avacsTorelc TG avTALNG TpOTOVIKOVY KOl
Tavtoypova Bapeapivn. AbvEnon tov INR kot Tov ypdvov mtpobpoufivng pmopel va odnynocet
O€ U1 PLGLOAOYIKY| cpopparyia, akdpa kal o Odvarto. AcBeveic mou Aappdvouvv Bepameia pe
Aaveompaloin kai fapeapivn TavTdOYpovae UTopEl va. xpelaoTel va TapoKoiovbovvtal yio
avEnon tov INR kot tov gpdvov Tpobpopfivng, diaitepa katd v Evapén i v
OAOKANP®GT| TNG TAVTOY POV Bepameiog.

Dapuaxevtikd Tpoiovra wov uetafoliloviar awd to. P450 évivua

H havoonpalodin pmopel va avENGEL TIG GUYKEVIPDGELS GTO TAAGLO POPUAKEVTIKMV
nwpoidvtv mov petafolrifoviat amd to CYP3A4. Zvvictdtol tpocsoyn 6tav 1 AaveompaloAn
oLVOLALETOL P POPUOKEVTIKA TPoidvTa oV peTafoiilovtal and avtd To Evivo Kot £xouv
éva TEPLOPIGHEVO BEPATELTIKO HPOG,.

Ocopvilivy

H Aovoompaldin LEIDVEL TIG GUYKEVTPOGELS TNG BE0@ULAAIVIG GTO TAUCUA, KATL TOV
EVOEYETOL VO LELDOEL TO AVOUEVOUEVO KAVIKO amotédespio TG doong. O acevig mpénet va
mapokoiovdeital o mepinT®ON GLYXOPYNONG AavoonpaloAns kot OgopuAlivig.
Taxpoliuovg

H ovyyopnynon g Aaveorpalding avEavel Tig GLYKEVIPAOGELS TG TOKPOALOVG GTO TAUCLLOL
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(éva CYP3A «ot P-gp vrootpopa). H ékBeon ot Aaveorpaldin avénoe ) péon £kbeon
oTNV TaKPOALOVS EmG 81%.

ZUVIOTATOL O EAEYYOC TOV GUYKEVIPDOGEMVY TNG TOKPOALLOVG GTO TAAC A KATA TNV Evopén 1
OAOKANP®OT| TNG TaVTOYpOoVNG Bepameiog e Aaveompaloin.

Dapuaxevtind Tpoiovia wov uetapépoviar omo v P-ylokorpwteivy

"Exer mapatnpnBel 611 n Aavoompaloin avacTELAEL TV TPOTEIVY HETaPOpAc, P-
yYAvkompwteivn (P-gp) in vitro. H kAvikni onpocio avtod eivan dyvoor.

Emdpaosic GAA®V QOPUOKEVTIKAOV TPOoiovImV otn Aavoorpaloin

Dapuaxevtikd mpoiovia wov avaotéAdovy to CYP2CI19

Dlovfolouivy

'Towg yperachel peiowon g 66omng 6Tav cuvdvaletal n AovoompalOin UE TOV AVOGTOAEN TOV
CYP2C19, provfo&apivn. Ot cuyKevip®GEeLg TNG AaveoTpalOANG 6T TAAC UL avEAvovTaL
€m¢ 4 popéc.

Dopuoxevtird xpoidvra wov exdyovy o CYP2CI19 kou CYP3A4

Ot enayoyeic tov evibipmv mov emnpedlovv ta CYP2C19 kot CYP3A4 6mwg 1 proapmikivn
kot to St John’s wort (Hypericum perforatum) pmopodv vo LELMGOVY GTUAVTIKA TIG
GLYKEVTPMGELS TNG AOVGOTPALOANG GTO TAAGLO.

Al

Zovkpadpatn/Avnolivo

H covkparedtn/aviidéva propet vo petdoouvv 1 frodtadeciudtnta g AaveompaloAng.
Emopévmg, n Aaveompaldin mpénel va Aapupdvetarl tovAdyiotov 1 @pa HeTd T ANYn auTdV
TOV QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTIOV.

Agv &xovv deryBel KAiKA onuoavTikég aAANAETIOPAcELS TG AavoompalOANG e UM OTEPOELON
AVTI-QAEYLOVOON QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA, OV KoL OV €xovv dte&ayOel Tumicég peAéteg
oAAnAenidopaomng.

4.6 LCovipétnta, kKinen ko yorovyio

Kbnon

Yrapyovv meproptopéva dedopéva, amd T ypNomn g Aavoorpalding o€ EYKLEG YUVOIKEG.
Meléteg oe (Do dev KOTESEIEQV AUETEG 1] EPUECEG EMKIVOVVEG EMATOCELS GTNV EYKLHOCVVN,
Vv avamtuén Tov euPpvov, ToV TOKETO 1 TNV UETAYEVVNTIKTY aviTTLED.

YoV TPOANTTIKO UETPO, EIVOL TPOTIUNTED VO OTOPEVYETAL 1) YPNON TNG AAVGOTPAlOANG KOTA
N SLIPKELD TNG EYKVHOGVUVTG.

OnAacpdc

Agv givarl yvooto eav 1 AavoorpaldAn anekkpivetal 6To avlpdmvo unTpikd yoio. Meréteg
oe (Do &govv deilel 6T1 M AavoorpaldAn OTEKKPIVETAL GTO YAAQ.

H amdégoaon oyetikd pe tov av Oa cvveyiotei/dokonetl o Oniacpog 1 0o cuveyiotel/drakonei 1

Oepomeio pe Aavoompaloin npémel va AapPdvetar eEetdlovtag To 6perog Tov Oniacuo i
7o oudi Kot To 6PeA0G TG Bepameiag pe AavoompaloAn yuo T UnTéPa.

Covipwdtra



Agv datiBevtotl otoyygia yio TV emidpacn g AoveompaldAng 6T YoVILOTNTO GTOV
avBpomo. Xe dppeveg Kot ONAEIS apovpaiovg 1 YOVILOTNTA OEV ENXNPEACTIKE Amd TN

AaveompaloAn.

4.7

Emdpaceic 6ty IKavoTnNTe 0017161G KUl YEPLGROV UMY OVIILETEOV

Mmropel va gpeavicBodv avemBounteg evépyeteg amod To eappako 0mme (AN, IAyyog, omTucég
dratapayég Kot vavniia (PAEre mapdypao 4.8). Kdte amd avtég Tig cuvinKeg 1 ikavotnta
avtidpaong pumopel vo, petmbet.

4.8

AvemOounTeg evépyereg

KotdAoyoc avembountmv EVEPYELDV GE TTIVAKOL

O1 cuyvotnteg opilovral og cuyvég (=1/100, <1/10), 6x1 svuyvég (>1.000, <1/100), omdvieg
(=1/10.000, <1/1.000), moA¥ omdévieg (<1/10.000), un yvwotés (dev pmopovv va eKTiunBolv pe
Baon ta dabéoipa dedopéva). [Ma Oheg TIC avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV avaPEPONKAY LETA
v KuKlopopia dev eivar duvatdv vo amodobel cuyvoTnTa avemBOUNTNG EVEPYELOG KOt
GUVETMG OVOPEPOVTAL LLE CUYVOTNTA «LUT) YVOGTESY.
e k@B opLada GUYVOTNTOC, Ol AVEMBVUNTEC EVEPYEIEC TAPOLGLALOVTOL LE GELPE LLELOVILEVNC

cofapotntoc.

Katnyopia opyavikod | Xoyvég Oy ovyvég Yravieg Moid oavieg | Mn yvootég
GLOTHNOTOS/ XVYVOTNTO
Awrtapayéc Tov ®poppokvtomevia®, | Avaipio AxokklokvTTo-
OLILOTTOMTIKOV KU1 TOV NOGIVOQIAMQ, potpio’,
AENOIKOUY GVGTINOTOS Aevkomevia* TOVKUTOTEViD™®
Awrtapayéc Tov AvaQULoKTIKO
OVOGOTOUTIKOV coK*
GUGTILOTOG
Awtoapayéc Tov Yrovotplotpio?
petafoiopod Kot g Ymopayvnotloip
Opsyng YnoaocBeotionp
Kot Y mokaAto-
u{a*+
Yuopotpikég KatdOiwyn Avnvia, Ontkég
owutapayég yevdaicOnon, YELOaIoONGELC
obyyvon
AwTapayis Tov Kepoiohyia, Avnovyio,
VEVPIKOV GUGTI|LATOG CaAn iAyyoc,
mapocinoia,
vvnAda,
TPOLOG
Op0arpkég Ontiég
owutapayég SwoTapayéc
AwTapayis Tov Noawria, INwooitida, KoAitida*,
YOOTPEVTEPLKOD duippota, KOVTIVTIOGT) TOV | oTopaTiTidn
GUGTI|LOTOG OTOMOYIKOG 0100Q3ayov,
woVvog, TOYKPENTITION,
dvokototta, dratapayéc ™G
éueTog, YEVLOTG
petempiopdec,
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Enpootopia i
EnpdtnTa T0V

papoyyo,
TOADTTOOEG
adeviov B6Aov
(xodon0eig)
Awtapayés Tov Nratog | AvEnon tov Hraritido,
KOl TOV J0ANQOpmV EMNEO OV TOV iktepog
NTOTIKOV
evlhpmv
Awtapayés Tov Kvidwon, Ietéyxereg, Z0ovdpopo Yro&og deppat
O£PIOTOG KOL TOV KVNOUOG, TopPLPO, Stevens- £PLONUOTOING
VT030PLOV 16TOV eEavonua ATMOAELDL Johnson*, AdKoc* (PA.
HoAMDV, To&Kn Tapaypoeo 4.4)
TOAVLLOPPO EMOEPUIKT avtiopaon 610
gpvnua, vekpoilvon*® QAPUOKO UE
potogvaicincio NOGWoPIAio Ko
GLOTNKG
GUUTTOLOTOL
Awtopayéc Tov ApBpadyia,
PVOCKEAETIKOD poaiyia,
GUGTI|LATOG KU1 TOV KATaypo Tov
OLVOETIKOV 10TOV woyiov, TOV KOPTOV
N TS GTOVOVAIKNG
omng (BA.
mopdypao 4.4)
Awrtoapayéc TOV Aldpeon
VEQPODV KUl TOV ZoAnvoplokn
0VPOPOPMV 00DV Neopitda (pe
mOovn eEEMEN
GE VEPPIKN
AVETAPKELN)
Awtoapayéc Tov IMovakopaoctio
AVATAPAYOYIKOD
GUGTI|LATOG KU1 TOV
LOGTOV
I'evikéc dwarapayéc ko | Konwon Oidnua [Mvpetdc,
KOTOGTAGELS TG 000V vrepidpman,
xopiiynong ayyeooionpa,
avopetia,
aviKovotnTo
Hapaxivikég Avénon tov
eCetdosig eMmESOV NG
YOANOTEPOANG
KoL TV
TpLyAvKEPLOI®V,
VIOVOTPLOLEO

* avemBounteg evépyeteg mov £yovv mopatnpn el 6To SIAGTNIO PETA TNV £YKPLOT TNG
deEhavoonpaloing (Kabmg avTéc o1 avemBouNTEg EVEPYELEG OVAPEPOVTAL OIKELODEADG ad
évav mAnfocpd akabop1oTou PeyEBoug, 1 sLuYvOTNTA deV UTTOPEL va EKTIUNOEL amd Ta
drabéoipa dedopévar)
YrnoooPBeotioupio ko vrokoAtopio wov pmopel va oyetiCovtot pe v epuedvion
vropoyvnowopiog (BA. mapdypapo 4.4)
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Avapopd TBovoroyoLUEVEOV ovETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbBavoroyodpevmv avemBountov evepyeudv PETA amd T yopnynon adetog
KUKAOQOPIAG TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC ival onuavtikn. Emitpénet tn cvveyn
TapaKoAoVONGN TG GYEGNC 0PEALOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTdvToc. Znteital omd
TOVG EMAyYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE TIHAVOAOYOVEVEG AVETIHOUNTES
evépyeleg otov EBvikd Opyaviopd Pappdakov, Mecoyeiov 284 GR-155 62 Xokapyoc, Adnva,
TnA: + 30 21 32040380/337, lotdtomog: http:/www.eof.gr,

http://www .kitrinikarta.gr

4.9 Ynrepdocoroyio

Agyv givanl yvootég ol emdpdoeic vepdocoroyiog pe AaveompaloAin otov dvOpmmo (Taporo
7ov M o&ela To&ikdTNTa givort TOUVOY YOUNAT) Kol GUVERHOC Ogv pmopel va 60000V 0dnyieg yia
v avTipeTonion. Qotdco, £xovy yopnyndel 60celg émg 180 mg Aaveorpalding amd o
otopa kot £0¢ 90 mg Aaveonpaloing evooereRimg TNV NUEPQ 08 SOKIUEG OPIG CNUOVTIKESG
avemBouNTEC EVEPYELEG.

Hopakarovpe avaeepbeite atny mapdypoaeo 4.8 yia TOOVE GCUUTTOUATE, VTEPSOGOAOYING
a6 AaveompaloAn.

O acbevi¢ Tpémel va mapaxorovbeitol otny mepintmon dmontng vepdocoroyiag. H
AoveompalOAn dev ATOUOKPOVETAL GUAVTIKA Ue TNV opokdBapon. Edv eivon amapaitno,
GULVIOTATOL TAVGT GTOUAYOV, EVEPYOG GvOpUKAG KOl CUUTTOUATIKY Oepameia.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 Doppoxodvvapkés 1010TNTEG

Dappokobepoamevtikn Katnyopio: Avactoieig g aviiiog tpotoviov, Kootkog ATC:
A02BC03

H Aovoompaldin eivar £vag avacsToréng TG YUoTPIKNG avTAiog TpmTovimv., AvacTtéAiel To
TEMKO GTAS10 GYNUOTIGLOD TOL YOGTPKOV 0E£0G HECM TNG OVAGTOANG TG dPACTNPLOTNTOG
g H/K" ATPéong tov Tot@uatikdv KuTTédpmv Tov 6topdyov. H avactodn stvat
d0GOEEAPTMUEVT KOl AVOSTPEYIT KOL TO OTOTEAEGUA OLPOPA Kot TN PAGIKT Kot TV HETH amd
d1€yepon €Kkpion Tov YaoTpikov 0&Eoc. H AavoompaldAn cLYKEVIPOVETOL GTO TOLYMUOATIKA
KOTTOPO, KO EVEPYOTOLEITAL 6TO OEIVO TTEPIPAALOV TOVG, OOV GTI GLVEXELN UVTIOPA LLE TNV
covApudpthkn opdda thg H/K" ATPaong mpokakdviog ovasToAn TG SpacTnptoTnTag TOV
evlopov.

Apdon otnv EKKPLomn Yo.oTpikov 0ELoc

H Aovoompaldin eivar évag e1d1kdg avaoToAENS TNG AVTAMOG TPMTOVI®V TOV TOLYM®UATIKMV
Kuttapwv. Mia epdmaé d6on Aavoorpaloing 30 mg amd 10 oTOU AVAGTELAEL TNV LETE O
d1€yepon e TEVTAYAGTPIVI EKKPLOT] TOV YOoTplkoh 0&€og katd mepimov 80%. Metd amod
EMOVEIATLLUEVT] NUEPTOLL YOPTIYNON Y10 EXTA NUEPEGS, EMTVYYAVETAL ALVAGTOAN TNG EKKPLONG
YaoTptKoL 0&€og YOpw oto 90%. Avdioyn givor 1 dpdon g ot Pacikn £KKPLon YOGTPLKOD
o&éog. Mia epana 66om 30 mg amd To 6TOUA HEIDVEL TN Paciky ékkplor katd mepimov 70%
ue amotélecpa o1 0obeveig va avakoveilovtal 0md To cuuTTONATO apyiloviag omd TV
TPMOTN KOAAG dO0M. META A6 OKTD MUEPES EMAVEIANUUEVNS YOPNYNONG N pelmon etvar
nepinov 85%. I'pryopn avakodeion TOV GUUTTOUATOV ETLTVYYOVETOL pe Eva Koydkio (30
mg) TNV NUEPA KOl 01 TEPIGGOTEPOL AGOEVEIG He dMOEKASAKTVUAIKS EAKOG OVOPPOVOLY PEGT
o€ 2 efoopddeg, ot e acbeveig pe yaoTpikd EAK0og Kl 0160payiTida omd ToAvVOpOUNCT HEGO
o€ 4 efdopadec. Mewmdvovtag tn YaoTpiky o&EuTnNTa 1 AaveompaloAn onpovpyei Eva
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ePPAAAOV 6TO 0TO10 TO KATAAANAQL aVTIBLOTIKA HopohV Vo VOl OTOTELECUAUTIKG EVAVTIOV
tov H. pylori.

Kotd ) Oepomeio e avTIEKKPLTIKG QOPUAKEVTIKA TPOoidVTa, 1) Lelmon TG EKKplomng o&émv
TPOKaAEL abENOT TOV EMTEd®V YaoTpivng otov opd. Ouoimg, avéavovral o eminedo CgA
MOy petopévng yaotpikng o&otntoc. Ta avénuéva enineda g CgA evdéyetol va
emnpedovv N depehvnor VELPOEVIOKPIVIKMOV OYK®V.

Am6 t0 Stobéoia SNUOCIEVIEVE, GTOLYEIR TPOKDTTEL OTL 1) YPTON OVOCSTOAEDY OVTALOG
TPOTOVIOV TPENEL VO, SLUKOTTETAL S5 NUEPES MG KOt 2 ELSOUASES TPV OO TIC LETPNOELS TNG
CgA. Zkomog NG O1aKOTNG €lval va d1eVKOALVOEL 1 EMAVOS0G TVYOV YEVODS AVENUEVEOV
TV g CgA petd m Bepomeio pe avacToAeic Tng avtAiog TPOTOVIOV EVTOS TOL E0POVG TV
TILOV 0VOQOPAES.

5.2 D opPOoKOKIVITIKES 1O10TNTES

H Aovoompaldin elvar paxepikd pelypo d00 dpaCTIKOV EVOVTIOUEPDY TOV
BlopetaoynuotiCovial 6t SpacTiKn LOPPT| 6TO OEVO TEPIPAAAOY TOV TOLYMUATIKOV
kuttpwv. Eneidn n Aavoompaldin adpavomoleital ypryopa amd to yooTpikd o0, yopnyeitat

076 TO GTOUA o€ EVTEPOIIOALTI(G) HOPPN(£G) Y10 CLGTNUATIKY] OTOPPOPT|ON).

AmoppdQNo1 KOl KOTOVOLUN

H havoonpaloin mapovoialet vynir (80-90%) Prodabesipomta pe epdnas d6om. Ta
uéytoto enineda oto mAacue epeaviCoviat péoa o€ 1,5 émg 2,0 dpeg. H Aqym tpoenc
emPpadvvel 1o puOud amoppdPNnong ™G Aaveompaloing Kot peidvel T Prodiobectudtra
katd mepinov 50%. H oivdeon pe tig mpwteiveg tov mhdoparog sivar 97%.

Meléteg éxovv deilel Ot1 Ta KokKia amd To avorytd kaydkio divouy AUC 1codbvoun pe
EKEIVT TOL OKEPOLOL KOWOKIOL €4V TO KOKKIO SLGTOPOVV GE [0l LIKPT] TOGOTITO VOV
TOPTOKAALOD, LHAOVL 1 VIOUATOS OVOLELYVVOLEVT] LE L0 KOVTOALYL TG GOVTOG TOVPE UNAOD 1
ayAadlo0 N GV emmacHovy 6€ U0 KOVTOALY TNG COVTOC YIOVPTION, TOVTIYKOS 1| TUPLOV
cottage. 'Exet eniong deybel 611 10060vaun AUC éxovv Ta Kokkio oV d10OTEIPOVTOL GE YOO
LAOV OV YOPNYEITOL LLE PVOYOSTPIKO COANVA.

Buopetaoynuotiopndc Kot omwoBoin

H havoonpaloin petafoArileton o peydio adpo oto fmop kot ot petaforiteg amofairovion
KoL 07T0 TOVG VEQPOVG Kot oo T xoAn. O petaforiopuodg g Aavoorpalding KataAveTon
kupiog ard to évivpo CYP2C19. 1o petaforioud coppdidet emiong to évivpuo CYP3A4. O
yPOvoc Nulmng g amofoAng omd 1o TAdopa Kopaivetol and 1 €mg 2 dpeg PETA amd epimal
N TOAAATAEG BOGELS G LY Atopa. Agv VAoV gvdeielc AOpoloNg LETA ad TOAATAES
doacelg o vy dtopa. ‘Exovv aviyvevbei oto TAdouo GovAPOVIKE, GovApidikd Kot S-udpo&vA-
mapdywya tng Aavoorpaloine. O petafolriteg avtol Exovv erdyiotn 1 Kabolov
OVTIEKKPLTIKT OpaoTnpLoTnTa.

Mia pedém pe "C ceonpacpévn Aavoompaloln £8eiée 6Tt Tepimov To £va-Tpito g
yopnynOeicac padievépyetag amoPfAndnke oto ovpa KoL To SVO-TPita GTO KOTPUVA.

Ewwoi tAnbvouoi acbevov

Hurkiouévor

H x&Bapon g Aaveompaloing LEIOVETAL GTOVG NAIKIOUEVOVG, LE TO XPOVO NHE®NG TNG
amofoAng va avEdvetan tepimov 50% émg 100%. Ta péyiota enineda 610 TAdopO dev

13



avénonkoy 6ToVg NMMKIOUEVOLG.
Houdrozpixog winBvouog

H a&oroynon e eappoakokvntikng o€ moidid nAkiog 1-17 etov £de1ée mapopoto ékbeon oe
oUYKPLOT LLE TOVG EVAAIKEG G€ 00GElG 15 mg ya ekeiva pe Bapog kdtm tov 30 kg kot 30 mg
T exetva v Tov 30 kg. H épsuva piag Séong 17 mg/m? emedveiog ohpotoc 1y 1 mg/kg
Bapovc ompatog katéAnée emiong o€ avaioyn £kBeon g AaveonpaloAng o€ moidid nAkiog
2-3 IMvov £€m0¢ VOGS £TOVG GUYKPLTIKA UE TOVG EVIAIKEG,.

YymAdtepn ékbeon otn AaveompaloAn o GOYKPLON UE TOVS EVAMKES O10mIGTOONKE o8
Bpéen nikiag kaTo TV 2-3 unvav o docelg 1,0 mg/kg kot 0,5 mg/kg Bapovg cdoTog Tov
do0nKav epanal.

Hrozixn owaropoyn

H éx0eom ot Aavoompaloin duthacidleTal o aoBeveic [Le o NTOTIKN StTOpoyn Kot
av&aveTat ToAD TEPIGGOTEPO G AoBEVEIS Le PLETPLOL Kot Bopild NTATIKY St TopoyY|.

TTtwyoi peroforiorés too CYP2C19

To CYP2C19 vndkeiton o€ yeveTikd ToAVHOpOIopd Kot To 2-6% Tov TANBVGHOoD, ToL
ovoudlovrol Ttoyoi petaforotéc, eival opoluymTEG TOL PETAAAUYUEVOL OAANAOLOPEOL
yovidiov tov CYP2C19 kot emopévag otepovvral tov Aettovpykov evivpov CYP2C19. H
ékbeom ot Aaveompaloin sival ToALEC POpPEC VYNAOTEPN GTO GTOUN QVTA OO OTL GTOVG
1GYLPOVG LETAPOAOTEG,.

53 Hpoxivikd dedopévo yia TV ac@direro

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAvTTOVLV 11iTEPO Kivouvo yia Tov dvBpomo pe fdaon Tic
SUUPOTIKEC LEAETEG POPLLAKOALOYIKNG AGPALELNC, TOEIKOTNTOG EXAVAAUUPBAVOLEVDV OOGEWV,
TOEIKOTNTAG GTNV OVOTTOPOY®YIKT IKOVATNTO 1] YOVOTOEIKOTNTOG.

g 000 HEAETEG KOPKLVOYEVESTC GE 0POVPOIOVG, 1| AaVGOTPAlOAT TPOKAAESE
dococEaptmpevn vrepmiacio Twv yaotpikdv ECL kuttdpov kot kapkivoedn ECL kottapa
LEe GLUVOJ0 VTEPYUOTPIVALiD AOY® OVaoTOANG TNG £KKpilong 0&E0g.

[Toapatnprnke eniong eviepikn petamiacio, OTMG VIEPTANGIO TV KuTTApV Leydig kot
kaAoneig 6ykot amd kouttapa Leydig. Metd and 18 unqveg Oepomneiog napatnpndnke atpopia

OV AUEIPANGTPOEB0DS. AVt dev TapatnpnnKe og TONKOVG, GKOAOVG KOl TOVTIKLA.

Y& EAETEG KOPKIVOYEVEGTC GE TTOVTIKOVG avorTOyONKe 060EEUPTMUEVT VIEPTAAGIO TV
yvootpik®v ECL kuttdpov kabmg Kot 6yKol HToTog Kot adEVOUN TOV 0pYIKoD d1kTOOoV.

H « ki onpacio tov eopnudtov autodv sivat dyveooTn.

MeAétec og veopd Lo

Meréteg oe veapovg apovpaiovg (perétn 8 efdopadmv, ueATn TITAOSOTNOTG TOEIKOKIVITIKNG
doong 6 gfdopadmv, perétn evarctnciog 6TV AvarTvén) TOL KAALTTOV TOOIUTPLIKO
mANBvopd nhikiog kdto Tov 12 eTdv £3e1&av ALENUEVT CLYVOTNTO TAYLVOTG TNG KAPILOKNG
BoABidac. Ta evprpoTo AVTIGTPAPNKOV 1] EUGAVICAV TAGT TPOG AVOCTPEYILOTNTO UETE 0d
po tepiodo avaktnong 4 efdouadov ympic eappaka. Neapol apovpaiot HiKpOTEPOL OO T
petaygvvntikn nuépa 21 (nAkio 1codvvaun pe tepinov 2 ypdvio otov AvOpwOTo) TV 7o
evaiocOnrotl oty avdmntuén tdyvvong g Kapdtokng ParBidac. To mepBdplo aceaielag oty
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avapevopevn ékbeon otov dvBpwmo Kopaivetatl amd 3 Emg 6 Popég TV €kBeot oe PEAETEG O
veopa dropa pe Baon v AUC o710 eninedo ympic mapatnpoduevn enidpaocrn (NOEL)
(nelétn 8 efdopddwv, HeAETn TITAOSOTNONG TOEIKOKIYNTIKNG d00Tg 6 €fdouddmv) 1| 610
YOUNAOTEPO einedo mapatnpovuevng enidpaonc (LOEL) (ueilétn evausbnoiog oty
avamTouén).

H onpocio avtov tov svpnudtov oe mondiatpikong acheveic nikiog kdtm tov 12 e1dv gival
AyveoT.

6. DPAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

AvBpakikd payvioto (Bapv), ceapidia sakyapolng (cakyapointdapvio apafocitov),
caxyopoln, auovro apapocitov, VOPOELTPOTLAOKLTTOPIVY YAUNANG VTTOKATAGTAGNG,
VOPOELTPOTVLAOKVTTAPIVT], GLUTOAVUEPEG HeBaKkpVAIKOV 0&E0og-anbapuiikoy eotépa (1:1)
30%, taikmng, TolvaBvuievoyiukoin 8000, dro&eidio Tov titaviov E171, moAvcopPucod 80,
O10&€1010 TOV TLPITIOL KOALOELDEG

Kevo kayaxio Laprazol 15 mg: 610&gidto tov titaviov E171, {eAativn

Kevo kaydaxio Laprazol 30 mg: d10&gido tov titaviov E171, {ehativn, epvBpocivn E127,
o&eido tov cdnpov kitpvo E172

6.2 AocvppatéTnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awdpxera omg

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOPUAAEELS KOTA TN OVLAEN TOV TPOIOGVTOG

dvAdooete og Oeppokpacio pkpotepn tov 25 °C.

6.5 ®V61 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Kovtid tov 14 1 28 xoyokiov oe blisters and Polypropylene/Aluminium péca oe
Aluminium/ Polyethylene pouches (pakeAraKio).

Mmopei va pnv KokAo@opobv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS améppLYNG
Kopia g1dtkn vmoypémon.

Kdabe aypnoyonointo @apuokevTikd Tpoidv 1| VITOASYUE, TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUPOVA
LLE TIG KATA TOTOVS IoYVOVCEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

BIANEE A.E.- O66¢ Tatoiov, 146 71 Néa Epvbpaia, Tni. 210 8009111
8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Laprazol 15 mg/CAP: 5744/18/12-06-2018
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Laprazol 30 mg/CAP: 91451/17/12-06-2018
9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE ET'KPIXHYX/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Laprazol 15 mg/CAP:

Hpepounvia tpong £ykpiong: 26-6-1997
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 12-06-2018
Laprazol 30 mg/CAP:

Hpepounvia tpdng £ykprong: 15-10-1992
Hpepopnvia televtaiog avavémong: 12-06-2018

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TAPOV PAPUOUKELTIKO TPOTOV gival SloBEoIES GTO SIKTVOKO

TOTO:!
EMGdo/EBvikog Opyaviopdg Qappakwv, www.eof.gr
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