MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Librax (5+2,5) mg emuodoppéva diokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e emxoivppévo diokio mepiéyel S mg yAwpodialemoseione kat 2,5 mg Bpwptovyov kAdtviov.

"Exdoya pe yvootn dpdon:
Ka0e emuxorvppévo diokio mepiéyet 131 mg Aoaktolng kot 131 mg caxyoapdlng.

T tov mAnpn Katdloyo twv ekdoymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaivppéva diokio

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeilelg

ZopmAnpopotikn fepamevtiky aymyn otn Oepomeio Tov TENTIKOD EAKOVG, TOV GUVIPOLOV gVEPENIGTOL
evTEPOL Kot TNG o&elog eviepoKoAiTIONG

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
H d60n e€atopkevetal ovaloya pe Ty ovTomdkpion Kol TV KoTdoToon Tov acbevoic.

Evilixeg
H ocvvnOiopévn 66om yuo evidikeg givar 1-2 diokia, 2-4 gopéc v NUEPQL.

H dupxera g Oepanciog O mpémetl va eivar 660 To dvvatov cuvtopdtepn. H évdeién Ba npénel va
EMOVEKTILLATOL TOKTIKA, 1310i{TEPQ amovcia cvumtoudtev. H cuvolikn didpkeia tng Oepaneiog oev
npénel va vepPaiverl Tig 8 pe 12 gfdopdadec yo tny TAeloyneio Tov 0c0evav, cupmepAapuBovouévng
g mEPLOdOV peimong g 60omg (BA. Tapdypapo 4.4).

Y& KATOlEC TEPITTAOCELS Umopel va, eivar amapaitnto va napatadei n Oepaneio té€pa amod T
GLVIGTAOUEVN TTEPI0d0. XTNV TEPINTO®ON aVTN, O TPENEL VO, YIVEL EXAVEKTIUNOT TNG KATAGTOGTG TOL
acBevoug.

Toudrarpiog winQvouog
H aocpdleio kon 1 amotelecpaticotnto Tov Librax o mondid kot epnPoug kdtm tov 18 etmv dev £xel
axopa tekunpiwbel. Agv vdpyovv drabéciua dedopEva.

Eidixéc oudoeg aobevarv
Xe NAMKIopéEVoVG aoeveic nAkiog KTom twv 75 €TV Kot 6€ acBevelg Le vEQPIKN N L0 £0G LETPLOL
NTATIKY OVETAPKELX, GUVIOTATAL PLElmoT) TG 00N, T.Y. KATA TO Nov (PA. mapdypoeo 4.3).

Tpémog yoprymong
Amo6 Tov 6TOHNTOG XPION.
Noa kotoamiveTol pe vepo.

4.3 Avtevosielg



To Librax avtevdeikvutal og acbeveic:

- pE vmepELOIGONGiN OTIG OPACTIKEG OVGIES 1) GE KATO10 Artd TO EKO0Y0 TTOV CVOPEPOVTOL GTIV
mopdypoeo 6.1,

- Gvo TV 65 etV pe ToAvtadoroyia,

- Gvo tov 75 etov,

- pE Kivouvo gUQAVIONG YAQUKOUATOG KAEIOTNG YOV,

- pE KivOuvo KaTAKPATNOTG 0Vp®V TOL GYETICETAL e draTapayEg TG OLPNOPAG Kot TOV TPOSTATY,

- o€ yorovyio (PA. Tapdypopo 4.6),

- uE cofapn OVOTVEVGTIKY] OVETAPKELD,

- UE TO GUVOPOO Gmvolag HTTVOV,

- pe coPapn, o&eio M xpOVIC NTOTIKN aVETAPKELL (KIVOLVOG ELPAVIONG EYKEPUAOTADELNG),

- pe poooBévela gravis.

4.4 E101kég TPoE1d0mOU|OELS KUl TPOPULAGEELS KT TN Yp1jon

To edppoko ovtod mepiéyet pia feviodialemivn Kat Evo aTpomVIKO AVTICTAGHMOKO. Agdouévov Ott
oyetilovtal, o1 avemBOUNTEG EVEPYELES TOVG LITOPEL VO, VUL GUVEPYIGTIKES KOl VO TOAAUTANGLAGOLY
TOVC KIVOUVOLG [ie GAA @apLoka, WO10ATEPA TV KUTAGTAATIKN Kol ATPOTIVIKN dpdon Toug (PA.
mopaypaeo 4.5).

Awipkela g Bepameiag

H dudpketa g Bepameiog Oa mpémel va eivatl 660 1o duvaTdv PIKPOTEPT Kal va. unv vrepPaivel Tig 8
£€w¢ 12 gfdoudoeg copmeptiapPoavopévng g dadtKaciog oTadlakng Lelwong TG d0oMG. Aev mpémel
va yopnyeitat Oepameio TEPAYV AVTOV TOL SUGTHLATOG XWPIG EXAVEKTIUNGT TNG KOTAGTAOTG.

Otav ypnoipomotovviat Beviodraleniveg pakpdc diapkelog dpdong, OTmg eitvar n yAopodialemoteidn,
glva onpoavtikd ot acbeveig va evnuepmvovtal Katd g ypnong pag Peviodialenivng Ppoyeiog
dtapketog Opdonc, Kabmg LWTopel vo, ELPAVICTOVY GUUTTMOTO GTEPTONG,.

AlMcob) ka1 Katdrypnom ovGLHdY
ZoviotdTot 1oitepn TPocoyn v VILAPYEL 1IGTOPIKO AAKOOAMGHOV 1 AAAWV EQPTHCEMY,
oyeTlopevOV 1e pdppoka 1 GAAeg ovoieg (PA. mapdypoeo 4.5).

Atopa pe emelcddwn peilovog KaTabiymg

O1 BevCoodraleniveg Kot Tapoduola TPoiovTo dev Bol TPEMEL VO GLVTAUYOYPAUPOVVTOL LOVO TOVGS, KAODE
UTOPEL VO EMTPEYOLV TNV ELPEVIOT EeymploTd KoTdOAymc e Evav emipovo 1 avénpévo kivovvo
OVTOKTOVIOG.

Avoyn
H anoteleopatikdtnTo TG LVAVOTIKNG dpdong TV Beviodalenvav pumopet vo petwdel petd amd
EMOVOAUUPOVOLEVT] YPNOT) Y10 LEPIKES ELOOLADEC.

E&dptnon

H ypnion tov Bevlodolentvav pmopei vo 001 ynoel 6Ty ovanTuEn GOUATIKNG Kol YOXIKNG eEAPTNONG
omd ovtd To Tpotovta. H e£dptnon amd gdppoko Umopel vo ELQOVIoTEL o€ BepamevTikég 00GEIC KU
o€ acbeveig ywpig Kamolov gpeavn Tapdyovta Kivovvov. O kivduvog eEaptnong avédvel pe tn 66on
Ko TN dudpketa e Oepameioc. Etvan, emiong, peyaAvtepoc o€ achevelg e 16Topkd KaTAypnoNg
OAKOOA 1] OLGLOV.

Epodcov &yel avamtuybel copatikn e£dptnon, n axdtoun dtakomn g Bepaneiog cuvodevetal amod
CUUTTOMOTO 6TEPNONG. AVTA Umopel va TepAapdvouv: admvia, Kepaialyiec, Loikd dAyog, Luikd
TOVO, VITEPUVTIOPACTIKOTNTA, VIEPPOAIKO AyYOG, EVTOOT), AvNnovyia, GOYYLoT Kol evEPEBIGTOTNTA. X€
GOPapEG TEPIMTMOGEIS LWTOPEL VA ELPAVICTOVV TO, AKOAOLON GUUTTMATO: ATOTPAYLOTOTOINGN,
OTTOTPOCMITOTOINOT), VIEPAKOVSIM, OU®MITN KOl LUPUNKINGT TOV AKp®V, DIEPELAIGHNGIN OTO PG,
Tov 06pLPo KoL TN COUATIKY EXAPT, YELOUIGONGEIS 1 EMANTTIKESG Kpioels. Ta CUUTTONOTA GTEPNONG
pumopet va ekdNA®BovV TIg Nuépeg petd ™ dtakonn g Oepaneioc. O cuvovacpoc feviodalentvav yia
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OTOL0ONTTOTE OYOAVTIKN N VAVOTIKY EVOEIEN, av&avel Tov kivouvo e€aptnong amod to edapuaio. Eyxovv,
emiong, avapephel TEPIMTOGELG KUTAYPNONG.

AVT13pacELS VTTOTPOTNG

"Eva mapodikd chvdpopo pmopet va ekdniwmbei kotd ) dtakomn g Oepaneiog, Katd to omoio
EMOVELPAVICOVTOL LLE EVTOVOTEPT LOPPT] TO, GUUTTOUATO TTOV 0OYNOAY GTI| YOPNYNON TNG
Bevlodwalenivng. Mropei va uvodeveTal A0 AALEG OVTIOPAGELS, GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV
oAhaydv ot dtdbeo, dyyxovg 1 dtaTapaydv Tov HITVOL Kot avnovyiag. Kabmg o kivduvog patvopuévov
GTEPNONC/VTOTPOTNG EIvVOL LEYOAVTEPOG UETA TNV OOTOUN S10KOTY| TG Oepameing, cuVieTATOL 1|
oTadwKN peimon g 860G,

Apvnoia kot petofoin TS WoYoKWNTIKNG AEITOVPYIOG

O1 Bevlodalemivec umopei va Tpokaiécovy mpoympntikn apvneio. H mpoyopntikn apvneio pali pe
UETAPOAEG TOV YOYOKIVITIKAV AEITOVPYIDV EKONADVOVTAL GUVHOWOG OPKETEG MPEG UETE TN AYN TOL
QOPUAKOV.

Yoyrotpikég kot «mapddofecy aviidpioelg

X kamoto dropa, ot feviodialenives Kol TAPOOLN TPOTOVTA EVOEXETAL VO, TPOKAAEGOVV EVOLV
GLVOLOCKUO UlaG LETAPOANG GTNV KATAGTOGOT) TNG CLVEIONONG LE TPOPANLUATA GUUTEPLPOPAS KOl
pvniune. Mmopei va mapatnpndodv ta axorovdo:

o emdeivoon g abmviag, EPLEATEC, S1€YEPOT, VEVPIKOTITA.

TOPOANPNUOTIKEC CKEYELS, YEVOALOONGELS, GLYYVTIKO-OVELPIKT KATAGTOGT], COLITTOLOTO
YUY®G1KODH TOTOV

OTMAELD AVO.GTOADV LLE TOPOPUNTIKOTITO

gvpopia, evepedioToTNTA

TPOYWPNTIKN apvncio

Téo™M TPOG LITOPOAN.

To 6OVdpopo avTd pITopei vo, cuvodevETAL amd €V dVVALLEL ETIKIVOLVA TPOPAR AT Y10 TOV aloBEV
Yo GAAQ TOWO, TOV TOPUKAT® TOTWV:

e aouvvnOeTN cuUTEPLPOPA TOV achevn

o eMOETIKN GLUTEPLPOPA ATEVAVTL GTOV €0VTO TOL 1] GE GAAN GTOpa, Wlaitepa GV Gidot Kot
GUYYEVELG ETLYEIPOVV VO, EUTOSIGOVV TIG OPUCTNPLOTNTES TOV 0oBevn

® QULTOUOTI CUUTEPIPOPD. LUE QUVN GO, LETA OTTO TO GUUPAV.

Edv avtég o1 avtidpdoeig cupfoiv katd tn didpketo tng Oepoameiog pe to Librax, n yopnynon Oa
TPEMEL VoL O10KOTEL. AVTEG O1 AVTIOPAGELS Eival GLYVOTEPEG GTOVE NAKIOUEVOLC. Idtaitepn Tpocoyn
ypelaletar ot cvuvtayoypaenon tev Peviodalenvav ce acbeveic pe datapayé Tng
TPOCMOTIKOTNTOG,

Ewwcéc opddeg aobevav kot Kivduvog cueomPELONS

Agdopévov 611 1 yAwpodiolemoeion sival po poakpag dpdong Beviodalemivn, o acbevic Ba tpémet va
o pakolovdeital TOKTIKA Yo vo petmbel, epodcov givat amapaitnto, n 0o 1 1 GLYVOTNTA TNG
YOPNYNONGS Yo TNV TPOANYT TG VITEPSOGOAOYIOG AOY® GLGCMPELGTC.

Xe nAKlopéva dtopo nAkiog K4to twv 75 €TdV 1 ATOH0 TOV TAGYOLY oTd VEQPIKN N NTL0 £0G PLETPLOL
NTATIKN avendpKeln, o xpovog nuicelag (ong tov Peviodalenivav evoéyetal va mapatodel onUavTiKd.
Evoéyeton va yperaletar mpocapuoyn g 60ong (PA. mapdypapo 4.2). Le dtopa nAkiog dveo tov 75
€TV Kot aobeveic pe coPapn, o&eia 1 ¥povia Nratikn avendpkelo avtevosikvovtal (BA. Tapdypago
4.3).

Ot Bevlodaleniveg Kot mwapdpoto Tpoidovia Bo TPETEL VAL YPNGLLOTOIOVVTOL LE TPOGOY GE NAMKIMUEVQ
dropa €artiog TOL KvOHVOU KUTOGTOANG KON LLOYOAAPOTIKAG dPAGTC TOV UTOPEL VO, 001 YHGOVV GE
TTAOOELG, L€ GUVETELEG 01 OTOiEC LY VA eivan GoPapég o€ avTdv ToV TANBLGLO.



HpoguAdéels katd ™ ypnon (oyetilopeveg pe  YAwpodalemoeidn)

Mropei va ival yp1cIo va eviuep®veTal 0 0oBevig Kot TV Evapén g Bepaneiog 0T Oa eivar
TEPLOPIOUEVNC drapkelag kat vo emeényeiton pe axpifela Tdg 1 66om Oa LEIDVETOL TPOOSEVTIKAL.
Emuméov, eivar onpavtico va givat evijepog o aoBevig yio TNV THAVOTNTO GUIVOUEVOV VITOTPOTNG,
EAOYIOTOTOIOVTOG £TGL TO QYOG Y10l TETOLN GUUTTAOUATA EPOCcOV EKONABOVV, kKabhg
TPOYUATOTOLEITOL T) S10KOTTH TOV PAPUOAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

Xe epintmon NTOG £MG PHETPLOG AVOTVEVSTIKNG OVETAPKELNS, B0 Tpémet va AapfdaveTot vaoyn 1
KATOOTOATIKY OpdoT TV Peviodiolentvav Kot Topdpolmv Tpoidvioy (10titepa Kabmg To ayyog kol 1
O1€yepor UmopEl Vo, amoTEAOVV GNUELN TOV VTOSEIKVOOLV OTOPPLOIET TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiag, SIKOIOAOYMVTAG TV EI0AYMYN G€ LOVAda EVTOTIKNG Oepoameiog).

Kivovvog amo tovtoypovny yprion ue omoegion

H tavtoypovn ypnon tov Librax kot owiogd®@v Pmopel vo 001yNGEL G€ KOTAGTOAN, OVOTVEVCTIKY|
KOTOOTOAN, KOUA Kol 06vato. Ady® autdv TV KivdOivav, 1) TonTOXpOVY GUVTAYOYPApNon
NPELCTIKOV QUpHAK®V, OTmg ot Beviodialenives | Tapopola edappaka, 6mws to Librax, pe omogdn,
Oa mpémel va Tpoopiletal povo Yo achevelg yio Tovg omoiovg dev ival SUVOTEG EVOALAKTIKEG EMAOYES
Oepancioc. Eav Anebel n amdgaon va cuvtayoypaendel to Librax tavtodypova pe omiogdn, Oa mpénet
VoL (PN CLOTOLEITAL 1) EAAYIOTN ATOTEAEGLOTIKY 000 Kot 1 dtdpkela TG Oepaneiog va eivatl 660 0
duvatov pikpotepn (PA. emiong cvvicTdpevn 60c0A0YiO OTNY TAPAYPOEO 4.2).

O1 aoBeveic Ba mpémet va mapakorovfodvor otevd yio onpeio Kol GUUTTOUOTO OVOTVEVGTIKTG
KOTOOTOANG KO KATAGTOANG. ATO TNV Amoyn auTr], GUVIGTATAL WLXITEPO VO, EVI|LEPOVOVTOL Ol
aofeveic Kat 01 PPOVTIGTEG TOVG (KATA TEPITTMON) Y10 TO CUUTTOMOTO AVTA (PA. Tapdypapo 4.5).

Houdrwotpkde tAnbovoude
Agv gvdeikvotor 1 gprion Tov Librax otov modiatpucd minboucud.

Agv &povv TpaypatonomBel KMvikég peréteg oe moudld pe Ppopiovyo kKAdivio kot yAwpodialemoleion.

IpopvAdésic kotd tn ypnon (oyetilduevec ue to Bpouiovyo kAdivio)

Na ypnotpomoteital pe Tpocoyr| o€ nepintwon:

® VIEPTPOPIOG TOV TPOGTATN

VEQPPIKNG N NTATIKNG OVETAPKELNG

OTEQPAVINING AVETAPKELNG, SLOTAPAYDV TOV KOPIAKOV puipov, vrepBupeoeldioon
xpovog Bpoyyitidag Adym avénong g yAoldtnTag TV Bpoyyikdv ekKpicemv
TOPOUAVTIKOV EILEOD, EVIEPIKNG ATOVIOG GE NAIKIOUEVA ATOUA, TOEIKOD PEYAKOAOV.

"Exdoya
AT TO QUPROKEVTIKO TPOidV TTEPE el AakToln. Ot acbeveig e omivia KANPOVOUIKE TpoPAn Lot

dvoave&iag otn yohaktoln, TANPT OVETAPKELN AOKTAOTG 1 KAKT omoppoPnon YAvkolnc-yorlaktolng
dgV TPEMEL VO, TTAPOLY ALTO TO PAPLOKO.

AT TO PUPRAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL GuKkyapoln. Ot acbeveig pe omavia KAnpovouukd tpoPAnpoTa
dvoave&iag og yYAukoln, kokn aroppdenon YAvkOING-yYoAakTolng N avendpKeLD GOVKPAGTC-
1GOLOATAONG OEV TTPETEL VO TAPOVY OUTO TO PAPLLOKO.

4.5 Aliemopdaceis pe GAAo QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KOl AALES HOPQOES oAl LeTTiOpaOT S
Allqlemopdaoels ue Ty yAwpooiademoleion

Edv to Librax cuvivaoTel e KEVIPIK®MG OpmVTA QAP OTWOG VEVPOANTTIKA, TPELLOTIKA,

avTIKATAOMATIKA, VAVOTIKA, OVOAYNTIKE, avolsOnTiKd, avTinyikd, KOTOGTAATIKA OVTUGTOUVIKA,
OVTIWTEPTACIKA [LE KEVIPIKY OpdoT kol fakAopaivn, sival mBoavo va evioyvbel 1 kevipiky



KOTOGTOATIKY OPAGCT) TOV. TNV TEPIMTMOON VAPKOTIKOV AVOAYNTIKOV, UTOPEL, EMIONC, VO
mapovolachel evioyvon tng evepopiog Tov propei va 0dNynoel oe advénom tng Yoyikng eEaptnong.

BapBirovpucd
AvEnuévog Kivouvog ovVamVEVLGTIKNG KATAGTOANG TOV UIopel va amoPel potpaio og Tepintoon
VIEPOOGOAOYIOG.

ZueTidivn
Avénuévog kivduvog yia vevniia. [Ipogidonoteiote Tovg acbeveig yia tov avénpévo kivovvo otav

001 yobV Kot yelpilovTor unyovinuato.

Avaotoleic nraticav eviopuov

Ovoiec Tov avaoTéALOVY GuYKEKPIUEVE NITaTiKd Evivpa (01K To kKutdypopa P450) uropei va
gvioyvoovv 1 dpdon tov PBeviodulenivav. Xe pikpotepo Pabud avtd 1oydeL Kat yio TIc
Bevlodwaleniveg mov petaforilovrotl povo pe ovevén.

Omogidn

H tavtoypovn ypnomn KoTasToATikK®v eapudkev, 6nwog Beviodialeniveg | TapOHOlo PAPLOKA, OTMG TO
Librax, pg om0€101], av&avel Tov Kivouvo KATAGTOANG, OVOTVEVGTIKNG KATAGTOANG, KOUUTOG Kol
BavdaTov Aoyw TG aBpoloTIKNG KOTAGTAATIKNG nidpacng oto KNX. H docoloyia kot 1 didpKeta Tng
TaVTOYPOVNG XPNoNS Ba tpénel va meplopiotel (PA. mapdypoeo 4.4).

Owodmvevpa
H tavtoypovn ypnon Beviodialentvdv Kot 0lvoTvEDIOATOG EVIGYDOVY TO £Vl TNV EXIOPOACT) TOL GALOV.

H tovtoypovn ypnomn umopel vo EYEL ampocdOKNTa IGYXVPT ETIOPACT) GE EPYAGIES TOV ATALTOVV
GLYKEVTPMG, OTTG 1) OGN YNOT KOl 1] XPNOT| UNYAVIHATOV.

Aldnlemopaoels ue to fpwutovyo kidivio

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG OVGLOV OV LOLALOVV LE TV OTPOTiVI) mopel va eivorl afpoloTikég Kot vo
TPOKANDEL O E0KOAO KOTAKPATNGT 0VPp@V, EEEMEN TOV YAAVKOUATOG, SuoKOIAMOTNTA, ENpocTopio
K.T.A.

Ta papuaxa mov Bewpeitar 6TL potdlovv pe v atpomivn givar ekeiveg ol ovoieg mov Exovv
AVTIYOAVEPYIKT] SPAGT] KO OVIIKOVV GTIG akOA0VOEG BEpamenTIiKéC OpAdES: OVTIKATUOMTTIKG,
avVTUGTOUVIKA (avtayoviotég H1), avTimapKiveoviKa pAapLaKa, oVTYYOAVEPYIKH, GAAL OLTPOTIVIKA
OVTICTOGHMOIKA, O1G0TVPALLIdN, PavoBelvIKA VEVPOANTTIKA, KAOLamivn Kol apovTadiv.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

AVTIGOAMNYN Gg GvOpeS Kot YuVaiKeg

AOY® dvvnTikng yovotolikotntag g yAwpodiatemoleiong (BA. mapdypago 5.3), ol yuvaikec o€
OVOTTOPOYWYIKN NALKIO B0 TPETEL VAL ¥PNGILOTOLOVY OTTOTEAECUUTIKA LETPO OVTICOAANYNG KOTA TN
duapketo TG Bepomeiog pe Librax kot yio 7 pnveg LETA TV oAoKANpwon TG Bepameiog.

Edv n acBeviig vmomteveTon 6T eivar £yKvog 1| oKomeveL va peivel £ykvog Oa mpémetl va evnuepmBel
MOTE VO EXIKOVOVIGEL LE TO YLUTPO TNG YO T O10KOT TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC,.

ZUVIGTATOL GTOVG AVTPEC VO YPTGLLLOTOLOVY OTOTEAECUATIKA LETPO OVTICOAANYNC KOl VO NV KAvouv
mondt evad Aappdvovy Librax kot yio 4 piveg LETA TV oAoKANpwon TnG Bepameiog.

Kvnon

Agv vapyovV GTotYEL Yol TNV OGPAAELN TOV QUPUAKOL KOTA TNV KNG 6ToV AvOpmTo 1| ototyeia
oand {do Tov va VTodetkvHovy 0Tt dev £YKLUOVEL Ktvddvoue. [V avTod, va Pnv ¥pNGILOTOoLEITAL 6T
S1apKELOL TNG EYKVLLLOGUVIG, OLAITEPO KATA TO TPMTO KOl TO TEAEVLTOLO TPIUNVO, EKTOG KOt E4v
vrdpyovv emiPefinuévor Adyot.



Edv yuo emPepfAnpévoug 1otptkodg AGYous To Tpoidv xopnyeitol kotd T SipKeLo TNG TEAELTALNG
(AGCTG TNG EYKLUOGVVNG 1 6€ DYNAEG DOGEIC KATA TOV TOKETO, EMOPACELS GTO VEOYVO, Onw¢ vtodepyia,
VTOTOVI KOl LETPLO OVOTVEVGTIKT KOTOUGTOAN, TPEMEL VO AVAUEVOVTOL, AOY® TNG QPUPIOKOAOYIKNG
dpdong tng ovoiag. EmmAéov, veoyva mov mpoépyovtar omd untépeg mov Aaufavoy Beviodralemives
YPOVIMG KATA TN OAPKELD TV TEAELTAUIOV OTASIOV TNG EYKLUOCHVNG UTOPEL VA £X0VV avarTOEEL
COUOTIKY €EAPTNOTN KO VO SLOTPEXOVV KATO10 KiVOUVO VO EUGOVICOVY GCUUTTOUATO GTEPT|OTG LETA TN

yévvnon.

AdYy® Tov KABiviov, To Librax 0o mpémet va yopryeitol pe Tpocoyr 6To TEAOG TNG EYKVUOGVVNG
e€atiog Tov KvdHVOU ATPOTIVIKNG EMIOPOoTG 6TO Tdi (EILEOC OO UNKOV1O).

Oniaouog
To KAMdivio evdéyetal va ELATTMOGCEL TN YOAOKTIKN EKKPLOT KO ETIONG, UTOPEL VO OTEKKPIVETAL GTO

YaAo e OTOTEAEGUA VO EXEL ATPOTIVIKT Opdior oto Ttodi. H yAwpodialeno&eidn pmopet, emiong, va
OTEKKPIVETOL GTO PUNTPIKO YAAM. XVVET®S, 1| Xpnom tov Librax dev cuvietdral katd tov Oniacud (BA.
mopaypaeo 4.3).

4.7 Emdpacels oty IKAvOTNTO 001Y10NG KOl YEPLGROD PN AVI|LATOV

To Librax pnopei va TpoKarEécel LIVNALL, 1 OO0 LELDVEL TNV TKAVOTTO 001Y1OTG KO XEPIGLOV
pnyovnudtov. KataotoAr, apvnoio, LEl@pévn cuYKEVTP®ON Kot POIKN Agttovpyio umopel va
EMNPEACOVY APVNTIKA TNV IKOVOTNTO 00N YNoNG N TOV XEPIGUO punyovnpdtov. O cuvovaoudg pe dAla
KOTOOTOATIKO QUPUOKEVTIKA TPoidvTo dev Ba Tpémel va cuviotdral 1 va AapuPdvetal Katd tnv

001 YNGCT QVTOKIVIT®V 1| TOV YXEPISHO unyovnuatov (BA. mapdypagpo 4.5). Eqv n Sidpkeia Tov Hvov
glvar avemapkng, N TOaVOTNTA LELOUEVNG ETOUOTNTOG UTOPEL Vo gfvorl avEnpév.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

O 10 oVyVEG avemBounTeg evépyeleg Tephapfdvouy Kataotoln, (aAn, vivniia, ata&io, KOTMo™ Kot
dlatapoyn TG 1I60pPOTIaG. AVTEG Ol AvEMIBOUNTES EVEPYELEC EIVOIL DOGOEEAPTMEVEG KOl EVOEYETAL VOL
empetvouv Vv emdpevn NUEPO, aKOUN Kot LETA amd pio d6o1. Eviovtolg, avtd ta pavoueva
gpeavifovral Kopla oty apyn g Bepomeiog kot cuvnBwg eapavifovtor pe v emavorlappfoavopevn
yoprynon. Ot nAkiopévor givat 1dtaitepa evaicHNTOL OTIG EMOPACELS TOV KEVIPIKADS OPDOVTOV
KOTOOTAATIK®OV QUPUAK®V (1] TOL SpOLV GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLLO) KOl UTOPEL VO ELQAVIGOVV
GUYYLOT, EWOIKA GV VILAPYOLY OPYUVIKEG LETAPOAEG OTOV EYKEPAAO.

H extipnon tov avemBountov evepysiomv Bociletal otig akdAovbeg mANPoPopies Yo T GUYVOTNTA:

o [ToAvd cuyvég (= 1/10)

) Yoyvéc (= 1/100 éwg < 1/10)

o Oyt ovyvég (> 1/1.000 émg < 1/100)

o Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

. Mol ondvieg (< 1/10.000)

o Mn yvoaotig cuyvotntog (dev pmopet va ektiun et pe Baon ta dtbéoipa dedopéva)

Koatnyopio/Opyovikd coetnua XoyvotnTo/AvemBounteg evépyeleg

ATopoay£G TOL GLLOTOUTIKOD KOl TOV AEUPIKOD | 2TdVIES: KATAGTOAN TOVU HVEAOD T®V OGTAV (TT.Y.

GLOTNLOTOG OpouPomevia, Aevkomevio, AKOKKIOKVTTOPOLLLO,
TOVKLTTOPOTEVIQ,)

AwWTopay£G TOL BVOGOTOUNTIKOD GUGTHILOTOS Mn yvwaoris ovyvotnrag: viepevaicnecio

Awrtopayég Tov petafoiiopov kot g Opéyng Oyt ovyves: avénuévn dpeln

Yoyatpikég dSratapayég Mpn yvoaoris ovyvotntag: apvnoia,




yevdarotnoelg, dptnon, KatdabAiyn, avnovyia,
di€yepon, evepetoTOTNTO, LEIOUEVO EIMESO
oLVeidNnoNg, EMOETIKOTNTO, TOPUCONGELS,
EPIAATEC, YLYOGIKT SL0TaPayN, U1 PUOIOAOYIKN
CLUTEPLPOPH, CUVOLGONUOTIKEG dLaTOPOYES,
«mopado&n» avtidopaotn o€ PAPUOKO (Y. dyyoc,
dtaTapay€g ToL VIVOV, ADTVia, OTOTEP
OVTOKTOVIOG, UTOKTOVIKOG 10€0GUOG)

Awotapoy€c Tov VEVLPIKOD GLOTNLOTOG

2oyvég: KaTaoToln, (oAn, vtvnAia, ataia,
dlTopoyn 160PPOTING, CLYYVTIKY KOTAGTACN

2ravieg: KeQoAaAyia, IAryyog
Mpn yvwaoris ovyvotnrag: dvceapbpia, dtotapayn

g Badiong, eEmmvpapudikn owtapoyn (T.y.
TPOUOGC, dueKIVIGia)

OpBarpég dratapoyésg

Oyt ovyvég: Pet@PEVT SaKpVPPOLE, SLOTOPAYN TNG
TPOGAPUOYNG TOV 0QPOAAUDY

2TAVIES OTLTIKN OTOPAYN,
ocvuneptrapfoavouévng e duthomiog

Koapdrokég dratopayéc

Mpn yvwaoris ooyvotyrag: Tayvkapdio, oicOnuo
TOALOV

Ayyelakég datapoyég

2mavieg: vmdTOoN

Alotapoy€c ToV OVOTVELGTIKOD GUGTHLATOG, TOV
Ompako Kot Tov pecobmpaKiov

Mn yveootis ovyvoTnTag: avamvVELCTIKN
KOTAGTOAT, avénuévn yAoldtnta TV Bpoyyikov
EKKpicemV

Awotapoyéc ToV YOOTPEVTEPIKOD

2TAVIES: YOOTPEVIEPIKT dlaTaporyn,
duckoMdTnTa

AWTapay£g TOL NTOTOS KOl TOV YOANPOPp®V

Mpn yvooris ovyvotntag: 1KTepoc, avénuévn
YoAepLOPiv aipatog, avENUEVEG TPUVOUUIVACEG,
oVENUEVN AAKOAMKT QOGEATACT aLaTOg

Alotapoyég Tov SEPUATOC KAl TOL VTTOOOPLOV
1670V

Zavieg: avTIOPAGELS TOL dEppoTog (..
e&avinua, kvnopog)

AloTapoy€G TOV LVOCKEAETIKOU GUGTLLOTOG KOl
TOV GUVIETIKOV 1GTOV

Mn yvworis ooyvotnrag: Wikn advvouia,
eEacbévion

AlTapoyés TV VEQPOV KoL TOV 0VPOPOP®V
000V

2ravieg: KoTaKpaTnon ovpwv

AloTapoy€G TOV aVOTAPUY®YIKOD GUGTHLOTOC
KOl TOL LOGTOD

ZTAVIES: SATUPOYN TNG YEVETNOAG OPUNG,
OTUTIKT SVGAELTOVPYIO, JOTAPUYES EUUITVOL
poong

HoAv oravieg: duounvoppoia




Ievikég Sratapayég Kot KATUOTAGELG TG 000V 2oyvég: KOmwon
xopnynong

Oyt ovyvés: Enpoactopia

Avoopd mhavoloyovuevav avemOunTmv VEPyELOV

H avoaeopd mbovoroyodbevmv avemiBuuntoyv VEPYEL®V LETA amd T XOp1yNon AdEG KUKAOQOpiag
TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG elvar onpovtikn. Emitpénet T cuveyn mapakorovdnon e oy€ong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMOyYEALOTIEG VYELNG VOl
avVaQEPOVY OTOLEGONTOTE THAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGM TOVL £BVIKOD GLGTNOTOC
avopopag:

EBvikog Opyavicopdg Oappikov
Meooyesimv 284

GR-15562, Xolapydc, ABnva
TnA.: +30 21 32040380/337
Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynaepoocoroyia
Zyetilouevn ue tn yYlwpooialemoleion

KMviké onueio kot copntdpota

Onwg kot pe tig aAreg Bevlodialemiveg, n vepdocoroyia pumopel va givarl amelAnTikn yio ) (o,
Wwitepo oV TEPITT®ON INANTNPINGNC OO TOALAL QAUPLOKO TTOV 0POPOLY GAAN KOTAGTAUATIKG, TOV
KEVTPIKOD VEVPIKOV GUGTAUATOG (GLUUTEPTAQUPAVOUEVOL TOV aAkoO)). Kotd Ty aviiuetdnion g
VIEPOOGOAOYIOG LLE OTTOLOONTOTE PAPUAKO, TPETEL VO AapPaveTor vidyn OtTL uropel va, Exovv Aneoei
TEPLGGOTEPA OO £VOL PAPLLAKAL.

H vrepdocoroyia pe Bevlodalemivee exdniovetar cuvimg pe ddeopouvg Pabols KatacToANg ToV
KEVTPIKOD VEVPIKOV GUGTAIOTOC, TOV KLUOIVETOL 0td voOpOTNTO mG KON, € NTIEC TEPITTOCELS, TO
CLUTTOUOTO TEPIAOUPAVOLY vOBpOTTA, dlavonTikh cOyyvon kot Andapyo. X mo cofapéc
TEPUTAOCELS, TOL COUTTOUATO Pmopel va mepthapfavouv ataio, vrotovia, LVTOTAGCT), AVATVEVGTIKY
KOTOGTOAT, GTAVIO KOO KOl TOAD omdvia Odvaro.

Oepamneia
Metd v vrepdocoroyia pe omd Tov otopatog feviodalenivee, o mpénet vo, mpokaAeitan EUETOC

(evtdg piog dpag) edv o acbevig dratnpel TIC AGONGEL TOV 1 VO TPAYLOTOTOIEITAL TAVOT] GTOUAY OV
LE TPOGTACIO OEPAYOYDV €AV 0 aoBeVig dev Exel TG aoOnoelg Tov. Edv dev vapyet d6pehog amd v
KEVOGN TOL GTOUGYO0V, Ba Tpémel v divetal evepydg avOpakog yio, T Heiwon TG amoppdeNone.
Amarteital 1010itepT TPOGOYN GTNV OVOTVEVGTIKT KO KOPOLOYYELOKT AELTOVPYIO GTV EVIOTIKY
povada.

H yopiiynon erovpaleviing umopei va gival ypnoun ot didyvoon kavn ot Bepameio TG amod
wpobeomn N Tuyaiog veepdocoroyiag pe Peviodialenives. O avtayOVIGUOC TOV ETOPACEDY TOV
Bevlodwlenivav and t eAovpaleviin umopel vo cUPAAAEL 6TV ELPAVION VEVPOLOYIKDV
mpofAnuatov (oracpotl), Wiaitepa o eMANTTIKOVS acOeveis.

Zyetilouevy ue to fpoutovyo Kklidivio

KMvikéd onueio kot copntdpota

H vrepdocoroyia pe Bpoptonyo kAdivio uropei va ekONAmOEel Le avTiyoMVEPYIKES EMOPACELS OTTMG
KatakpdTnomn obpav, Enpoctopia, Tayvkapdia, HIie voOPOTNTA Kot ToPodIKES SUTAPOYES TG OPACNC
(cvumepiapfavouévav g podpiacng, Tng TopaAvong TG TPOGUPLOYNS), EpLVOPOTNTA TOL dEPHOTOC,
OVOLGTOAN] TG YOOTPEVTEPIKNG KIVITIKOTNTOG KO 10 GOPOPES S1aTapayEc OTMG AALAYES GTO
KUKAOPOPIKO KOl TO AVOTVEVGTIKO GUGTN A, TOUXVKOPSi, KATAGTAoT EYPNYOPOTS, O1EYEPTT), GUYXVOT
Kol YELdUGONGELS, TAPUAT PN, OVUTVEDGTIKT KOTAGTOAN KOl KA.




Oepaneia
SOUTTOUOTIKY LE KOPO10KT KOl OVOTTVELOTIKT TOPOKOAOVON O GE VOGOKOUELKO TEPIPAALOV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodVVOPIKES 1O10TNTES

Doppokobepoamentikn Katnyopio: ZvvOETIKOL AVTIYOAMVEPYIKOL TAPAYOVTEC GE GUVIVUGUO LE
yoyoAnmtikd, kKmokog ATC: A03CAO02 (kMdivio kot yoyoANTTIKA)

Mnyoviopog 8paons Kot Qopuakoduvapkés ETOPAGELS

H ylopodialemoeidn eivorl éva ayyolvTikd Tov avikel oty Katnyopia Tov Peviodialemvav.
Doppokoroyikd ot 110TNTEG TOL glvar avTéG TG Kotnyopiag Tov Peviodalentvav: ayxoluTIKES,
KOTOGTOATIKEG, VIIVOTIKES, OVTIGTAGUMOKEG, LVOYOAOPOTIKES KAl OUVCLUKES. AVTEG Ol EMOPACELS
oyetiCovtal pe T dpdon €101K0D y®VIGTH G€ LTOSOYEN TOL KEVIPIKOD (VEVPLKOD GLGTNHUATOS)
oynuatiCovrag puépog tov GABA-OMEGA pokpopoplakod GUUTAGKOD DTT000YEMV (ETioNg YV®OTO MC
BZ1 o1 BZ2), wov puOuilel to avorypo tov StodvAwnv yAwpiov.

E&apmon and 10 pdppoko uropei va mapatnpndei oto (o Kot Toug avOpdmTovg.

To Bpopodyo kKAdivio gival £vo GUVOETIKO AVTIYOAVEPYIKO TOV EYEL GMOGHOAVTIKY EXIOPUOT] GTOV
Aelo po ko emionc, avaoTEAAEL TIC EKKPIGELG.

52 @oppokoKivnTIKES O1OTNTES

Xhwpodwlemoleion

H ylopodialemoleidn amoppopitol TANP®S, LE TN HEYIOTH GUYKEVIPWOOT] VO ETLTVYYAVETOL piat £0G
00 dpeg petd ™ yopnynon. H Podiabecipomra petd and pio and Tov 6ToU0TOG 366N £ival KOVTA
010 100 %. To gdappaxo Exel ypodvo nuicelag (ong 6 £mg 30 dpeg. Ta enineda og oTafepn KOTAGTAON
oLVNOOG ETTVYYXAVOVTOL EVTOC TPLDV NUEPDV.

H ylopodialemoleidon petapoiriletor oe deopebvi-ylopodialemoleion. Metaforiletar, eniong, aAld
o€ oD pikpotepo Pabud otov evepyod petafolritn depolenaun. H depolemaun avtopetaforiletat oe
évav gvepyd petafolitn, v o&alemaun, aAld og TOAD (kpéc avaroyieg (Aryotepo amd 1 % g
yhopodialenoleidng mov £xel katavaimbel Katalyel otov oynuaticud g o&alemdung).

H amékkpion oto ovpa yiveton pe t popen g depoéemaung kot g o&alemaung. O ypdvog nuicelog
Cong elvon 20 £mg 24 mpeg.

"Exet derytel 0t1 01 Peviodialemiveg d1€pyovTal TOV TAAKODVTO KOl TEPVOVV GTO UNTPIKO YOO,

Ta enimeda oTadepPng KOTAGTAONC CVTOV T®V HETOPOAMTOV emTVYYAvovTaL HeTd omd 10 émg 15 nuépec,
LLE TIG GLYKEVIPAOGELG TOV UETAPOAITN VoL €lval TAPOUOIEG LE AVTES TOV UNTPIKOD PUPUAKOV.

Bpopiovyo kMdivio

To Bpopodyo kKMdivio petaPolriletarl og Ppoptovyo 3-vdpo&u-1-pebvikivoxidivio (3-hydroxy-1-
methylquinuclidinium bromide) mov givar 1 KOpLo popPn wov evtomileTal ota avOpomiva ovpa. To
Bpapovyo KAdivio kot o1 petafoiriteg Tov evromifovral ota KOTPavo. MeAETEC e ONUAGHEVO
avBpaka deiyvouv 6tL vt N ovoia dev petaforileton pe N-dpebvrioon.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Metarirla&roydvo Kol 0yKoyeVETIKO dLVOULKO

Yrdpyovv evdei&elg yio petaAlo&loyovo enidpacn amod in vitro Kl in vivo LEAETEG LLE T
yhopodialenoteidn. EmmAiéov, og mopdpolo cuoTipata EAEYYOL T anotelécpata ivar apvntikd. H
onuocio Tov BeTikdV evpnuUdTEV dev gival emtl TOL TOPOVTOS GAPNG.
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Y& PEAETEG KOPKIVOYEVEONG G TOVTIKIN TOpaTPNONKe pio obOENCT) TV NTOTIKOV OYKWOV GTIG LEYOAES
d0GELS, E0IKA OTO OPCEVIKE, EVA OV TapaTPNONKE OENGT GTN GLYVOTNTA EUPAVIOTG OYKMOV GTOVG
apovpaiovg.

Avamapoyoyikn tofikdtnta

[Mopatnpnoeig o€ avOpmOTOVG deV £dMGAUV CAPT UTOTEAEGUATO VIO TV TEPATOYOVO ETIOPACT TNG
YA0Pod1alenoteidng £mg TP, EVD 6€ LEAETEC G (DO AAAAYES GTIV OLPOYEVVNTIKY 000, OVOUOAIES
GTOVG TVEVUOVES Kot SuopopPieg Tov Kpaviov (e€eyke@aiia, A0KOGTOU), SLOTAPAYES TNG
GUUTEPIPOPAS KOl VELPOYNIKEG aALYEG Exovv Topatnpn el 6Tovg amoyovovg. O kivouvog
SVGHOPPLOV e TN Yoprynomn Bepamevtik®dv d0cemv Peviodialentvav otny apyn TG EYKLHOGHVNG
eaivetatl va givat younAdg, TapOA0 TOL PEPIKES EMONUOAOYIKEG LEAETEC PPV GTOXELD ALENUEVOL
KIVOOVOUL Y10 TV ELOAVIOT] ADVKOGTOUATOG KOL DITAPYOVV ATYES OVAPOPEG TEPUTTMGEMY SVGLLOPPLDOV
KoL O1ovoNTIKNG KaBLGTEPTONG G TALSIG TOV EKTEOMKAV TPV TOV TOKETO PETE 0O VITEPOOCOAOYIN, LIE
yhopodialenoteidn kot dnAntmpicon.

6. D®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv
Ivpnvog diokiov

Aoaxtdln

Apvio apapocitov
Kekabappévog toikng

2TE0TIKO PLAYVGl0

Emixdioyn

Saxyapoln

Apvio opolng

Apafiko koppu

Kitpwvo o&eidio Tov odmpov E172
Ivdwokapuivio E132

Iapapivn

Yypn mapogivn

6.2 AocvppatoTnTeg

Agv epoppdletor.

6.3 Awdpkero ong

60 piveg

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTA TN QUAAEN TOV TTPOIOVTOG
Na pvidooete o€ Bepuokpacio pikpotepn tov 25°C.

6.5 ®@Vo1 KO GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Yvokevacio kKuyéAng (blister) pe 30 emkaAvppévo Stokio
6.6 Iowitepeg TpoPLAGEELS aTOPPLYNG

Kopia g1dtkn vmoypémon yia amdppuy.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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Kdaroyoc Adsioc Kvkhooopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavdia

Tomkdc AvTutpOc®wmoc
Viatris Hellas Ltd

A. Mecoyeimv 253-255
154 51 N. Poyo
AbMva, EALGOo

TnA.: 2100 100 002

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

91272/09/19-5-2010

9. HMEPOMHNIA NIPQTHXE ET'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hpepounvia tpdtg €yxpiong: 01 loviiov 1980

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 19 Maiov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





