MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
MIRTAPIL®

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Mirtapil® 15 mg/ml nécpo Srdivpa

2.  TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH
1 ml tov TOcov SreAvparog Mirtapil® nepiéyet 15 mg pptolamivn.

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po dtdivpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1. OsgpamevTiKég eVvOEiEerg

To Mirtapil® evdeikvotar yia ypfion oe evihikeg yioo ™ Ogpancio Tov emecodiowv peilovog
KatdOAyme.

4.2. Aocoroyio kor TpOTOG YOpNYNONS

Aocoloyia

Evijlixec

H amoteleouatikn nuepnioto d6on kouaivetor cuvimg petald 15 kat 45 mg, n doom évapéng eivar 15
1 30 mg.

H wptalomivn apyilel va aockel v emidpaocn g yevikd petd omd 1-2 efdouddeg Oepomeiog. H
Oepaneio pe emopkn d6om o mpémel vo 0dnyNnoel oe Betikn aviandkpion evtog 2-4 gfdonddwv. e
TEPIMTOOT OVETOPKOVE AVTOTOKPLOTG, 1 docoloyia umopel va avéndel og ™ péyiot d6omn. Edv dev
VapEet avTamTOKPIoT EVIOG GAA®VY 2-4 gBdopadmv, TOTE 1) ay®YN TPETEL VO, OLULKOTTETOL.

Ot acBeveic pe katdOinyn Bo mpémer va Aappdvovv Oepameio yio Eva €TapPKEC YPOVIKO SLAoTNUA
TOVAGYLGTOV 6 UNVOV BGTE VO, S10GPAAIGTEL OTL £XOVV OTAALAYEL OTTO TO, GUUTTOUATO.

Yvviotaton 1 Ogpameio pe piptalamivi vo SKOTTETAL GTUSIOKA YIol VO AmoPeVy0ohy GUUTTOUOTO
amOGLPOTG TOV PapUiKoL (PA. Tapdypapo 4.4).

Hhurxiowouévor



H ovvietdpevn doom eivar n idwe pe avt tov evniikov. Xe nAkiopévoug acbeveic, advénon tng
dooMg Tpémel va yivetal KOT® and 6TeEVH TopaKoAoVONo MaTe va enttevyDel IKavomTomTIKY omdKpion
ot Oepomeio pe aocpouin tpdmo.

Negpirn dvolertovpyio

H xdBopon g uptalamivig pmopel vo peiwbei oe acbevelg pe pétpia éog coPapn veppikn
dvodertovpyio (kaboapon tng kpeativivng pe T < 40 ml/min). Avtd mpémel va Aapfavetal vaoym
6tav to Mirtapil® npoxertar va cuvtayoypaendei oe této10 kKatnyopio acdevav (BA. mopdypago 4.4).

Hrotikn dvoicitovpyio,

H xdBapon g wptalamivng pmopel va peiwdel oe acbeveig pe nratiky Svciertovpyia. Avtd Tpémet
va dappavetor veoyn otav to Mirtapil® mpokerrar va cuvtayoypagndel e tétolo xotnyopia
acfevav, €101k og acbevelg pe cofapn Ntk dvciertovpyia, Kabdg ol acheveig avtol dev £xovv
dtepeguvnOel (BAéme Tapdypago 4.4).

THoidratpixog winBvouog

To Mirtapil® dev npénel va ypnowpomoteitar oe moadid ko eprifovg niikiog kétm Tov 18 etdv, Kaddg
dev amodeixdnke 1 omotelecUATIKOTNTA TOV o€ 00O Ppoyeiag ddpkelg KAVIKEG doKIeS (PA.
mopaypaeo 5.1) kot e&outiog TPoPANUATICUOV O TPog TNV doeaieln (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.8 kot
5.1).

Tpomog xoprynong

H wptalomivn éxet ypdvo nuicerac omg 20-40 mdpeg kar cuvendg o Mirtapil® eivar kotdAAnio yia
epanaf nuepnola yopnynon. Mo mpénet vo APPAVETOL KOTA TPOTIUNOT ©¢ £Qamas 60T mPV TN
vuytepvn kotdkAon. To Mirtapil® pmopei eniong va yopnynOet oe dvo Sraympiopévec ddoelg (pia
@opd to mpwi Kot i popd to Ppddv, n vYMAGTEPN 0066M TPEMEL VoL AapPaveTaL TO Bpadv).

To didAvpa wpémel va AapPavetot omd To 6TOHA, LEGH GE VA TOTNPL TOL TTEPIEYEL AlYO VEPD.

4.3. Avtevosielg

Yrepevaichnoio otn dpacTiki 0vGio 1 G€ KATOL0 0O TO, £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTINL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

Tavtoypovn ypnon g pptalamiviig pe avooTtoleis g uovo-apwvoéewdong (MAO) (PAéme
mopaypaeo 4.5).

4.4. FE10wkég mpoerdomonjoels Kot mpo@uidcels katd  ypion

Houdratpikodg minbuopog

To Mirtapil® dev mpénet va ypnoiponoteitar yio T Oepomeio moudidv kot epfifov kdtw Tov 18 eTdv.
Youmeplpopéc oyeTilopeveg e avToKTOVio (ATOTEPO OLTOKTOVING KOl OVTOKTOVIKES OKEWYELS), Ko

gx0pomta (Kupimg eMBETIKOTNTA, EVOVTIOTIKY GUUTEPLPOPA Kot OLUdS) TapaTnpnOnKay To GV 6€
KAMVIKEG SOKIUEG Ue Tadld Kot €pNPoVg Tov AGuUPavay oy®yn UE avVTIKOTOOMITTIKG 08 GUYKPIoT| UE
exelva mov AquPavav oyoyn pe €kovikd eapupako. Edv, Ady®m kAviKkng aviykng, omoQoacloTEl,
€vTOUTOIE, VO xopNnynOel aywyn, o acbevig mpémel va TapakoAovbeital Le TPOGOYN Yo TNV EUEAVIOT
OVTOKTOVIK®V GUUTTOUATOV. ETmAEov, dev VITAPYOUY LOKPOYXPOVIO GTOLYEIN OCQAAELNG GE OO Kol



€QNPoVg OGOV APOPE TN COUATIKT TOVE OVATTLEN, TNV OPILOVGT KoL TN YVOGTIKN KOl GUUTEPLPOPIKN
avamToln.

AvToKTOVIO/0VTOKTOVIKEC GKEWELC I KAWVIKN £mOsivaon

H «xatdOiwyn oyxetifetor pe avénuévo Kivouvo OLTOKTOVIKMY OCKEWE®V, OVTOTPALUOTIGUOD KOl
avtoktoviag (engloddin oyetilopeva pe ovtoktovia). O kivouvog avtdg mapouével Eog dtov emtevy el
onuavtikny veeon. Kabog umopei va un onueimbei Pedtioon katd tn SipKeE TOV TPOTOV Alyov
gfdouddwv Bepomeiog, N Kol TEPIGSOTEP®V, Ol acbeveic Ba mpémel va mapakolovBovvTol 6TeEVE £mC
otov emtevyfel tétola Pedtioon Amotelel yevikn kAwikm eumelpia o yeyovog Ot 0 Kivovvog
avtoktoviag pmopel vo avéndel katd to TPMLO GTASN AVAPPOGCTC.

Acbevelc pe 1o0topkd emelcodimv oyetilOuevov pe avtoktovio 1 ekgivol mov mapovoidlovv
onuavtikod Pabpod avtoktovikd 10eacpd mpwv v Evapén g Oepameiag, eivor yvomotd Otl
STPEYOLV UEYOADTEPO KIVOUVO QUTOKTOVIKMV CKEWEMV 1| GOTEPDOV AVTOKTOVIOG, Kot B mpénet va
TapaKoAovBovVTAL TPOGEKTIKE KaTd TN d1dpkela tng Oepameiog. Mia peTo-avalvon eLeyYOUEVOV LE
EIKOVIKO (QOPUOKO KAVIKOV OOKIU®Y UE OVTIKOTOUOMTTIKG @apuoko € evAMKeEG oobevelg (e
YOYLOTPIKES dratapayEc, £0e1Ee auENUEVo Kivouvo OTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKOTOUOATTIKA,
0€ GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO PapUoKo, e acbeveic nAikiog kato Tov 25 etdv. Ttevn emifAeyn tov
acfevav, kat Wlaitepa oVTOV TOV SlaTpEXovy LYNAS Kivouvo, B Tpémel va cuvodevel T Bepaneia pe
avtikataOlmtikd, 1owaitepa oty opyn g Oepomeiog Kot petd amd arilayéc ot docoroyia. Ot
aocBeveic (kat avtoi Tov Ppovtilovy Tovg acbeveic) Oa Tpémel va gival o€ eraypOTVNOT GYETIKA UE TNV
avaykn mopakoAobONGNC Yo 0TOONTOTE KAVIKY EMIOEIVOOT), CVTOKTOVIKT) GUUTEPLPOPE 1| CKEWYELS
K0l OTTOIECONTOTE AGLVAOIOTEG OAAUYEC OTI GUUTEPLPOPE KoL Va, avalnTtolv. 1laTpiky cupPovAn dueca
€6V ELEAVIOTOVY QTA TO. GUUTTMOLLOTO.

Avogopikd pe v mhoavotnte avtoktoviog, Wiitepa katd v &vapén g Oepameiog, povo 1M
HikpOTEPN MOcOHTNTA TOL MHcIUOoL dtolduotog Mirtapil® 0o mpémer va dideton otovg aobeveic, ue
OUVETEW, OTNV KOAN dwyxeipion Tov aclevovg, mpokewévoyr va  pewimbel o kivévvog g
VIEPOOGOAOYIOG.

Kotoaotol) Tov tuedod TV 06TMV

Koataotody 100 pogAod TtV 00T®V, OV GLVHOMG TOPOLGLALETAL GOV KOKKIOKLTTOPOMEVID N
akokklokvTTapotpio, &yl avopepdel katd ™ didpkela g Oepomeiog pe Mirtapil®. Avactpéyun
aKokklokvTTOpotpio el avopepdel o omdviec mepmTdoelc o KAMvViKEG ueléteg pue to Mirtapil®.
Tty mepiodo petd v kvkAogopio. Tov Mirtapil®, &xovv avagepdei mOAD ombvie mEPMTOGELC
OKOKKIOKUTTOPOULING, Ol TEPLGCOTEPEG AVOCTPEYILEG, OAAG GE HEPIKEG TepmToELS Bavatedpes. Ot
Bovatneopeg TEPMTMOGELG 0popovoav Kupimg acbeveig e nhikia dvo tov 65. O yioutpodg Tpémnel va
glval o€ €MaypOTYNGN Y10 CUUTTOUOTO, OTWOG TVPETOC, TOVOAUUOG, OTOMHOTITION M dAl0 onueia
roipwéne. Otav epgavictodv tétoln cvumtopata, 1 Oepaneio 0o mpémel vo tepuatiletar kot vo
TPOYLLOLTOTTOL0VVTOL EEETAGELS OHLOTOC.

Tktepog
H Oeponeio 0o mpénet va, S10KOTTETAL EAV TAPOVGLAGTEL TKTEPOG,.

Kortactdoeig mov ypeidlovrar emifieyn
[Ipocektikd emileypévn docoroyia, kaOMC Kol TAKTIKN Kol GTEVH TapakolovOnomn, lval amapaitnt

o€ aobeveig pe:
- EMANYIO Kol OpyavIKO EYKEQUAKO cOVOpouo: MoAovott 1 KAViKY eumelpion deiyvel 0Tl o1
emNTTIKEG Kploewg elval omdvieg kotd Vv ayoyn pe ptolamivin, Omwg Kou pe GAA



avtikoradlmrticd, to Mirtapil® 0o mpémer va Eexvd mpooektikd ot acdevelc pe 16TopIKod
emunmTikdv Kpicewv. H Ogpomeion mpémel vo otopatiost o€ omolovonmote ocev] gueovioet
EMMNTTIKEG KPloElg N OTav VILAPYEL ADENCT GTN CLYVOTNTO TOV EXANTTIKOV KPIGEMV.

Nratikny dveAettovpyia: Metd and pio epdmaé and Tov oTopatog 66on 15 mg wptalomivng, M
kGBapon ¢ wptalanivng eixe katd mpocéyyion ueiwdel kotd 35% oe acbeveig pe Mmia €mg
UETPLOL NTTOTIKT) OVGAELTOVPYIQ, GE GUYKPLOT LE ATOUN LE PLGLOAOYIKN NEaTikN Asttovpyic. H péon
ovykévipmon ¢ ptalorivng oto TAdopa eixe avéndel katd 55%.

veppikn dvcAettovpyio: Metd omd po epanaé amd tov otopatog doorn 15 mg wptalaniving oe
acBeveic pe pérpla (kabapon kpeotviviig < 40 ml/min) kot coPapn (kdbapon kpeatvivng < 10
ml/min) veppikn dSvcAertovpyia, N kdBapon g uprtalomivig peiwdnke kotd 30% xor 50%,
avtiotolyo, o€ oUyKplon He @LooAoyikd dtopa. H péon ovykévrpoon g ppralonivig 6to
mhdopo giye avénbei xatd mepimov 55% war 115%, oaviiotoiyme. Kopd onpoviikny dapopd o
Bpébnke oe acbeveig pe Mmoo veppikny dvceiettovpyia (kabopon kpeotviviig < 80 ml/min) oe
GUYKPION UE TNV OLLAS0 EAEYYOV.

KapSKEG TAONGEIS, OTMG JATAPUYEG TG AYOYUOTNTAS, oTNOGYYN Kol TPOGPATO EUPPAYILO TOV
pvokopdiov, 6mov Ba mwpémer vo AapuPdvovior ot cuviielg TPOPLAGEELS KOl VO, EMIOEIKVVETOL
TPOGOYN KOTE TNV TOLTOYPOV YOPNYNON PUPUAK®OV.

YOUNAT apTNpLoK] TTieo.

caKyopmong dwpng: e acbeveic ue St to avikatadirtikd uropei vo petafdAilovy to
YAvkoykd Ereyyo. Mmopel vo ypelactel va puOuiotel 1 docoroyia TG VGOVAIVIG KA/ TV amd
GTOUATOG VTOYAVKOUIK®DVY KOl GUVIGTATOL GTEVT] TapaKolohOn o).

Onwg cvuPaivel kat pe GAAC avTIKOTOOATTIKG QapUOKa, To akOAoVO TpEmel v, Aapufdvovtal vToyn:

Mrmopei va. TopovclocTEl ETOEIVOON TOV YUYOGIKOV CUUTTOUATOV, OTOV TO OVTIKATOOMTTIKG
yopnyovvtal o€ acbeveig pe oylloppéveln N GALeG Yuy®oikéS dtoTapayéc. Ot Tapavoikeéc oKEYELS
umopei va evtafovyv.

Otav Ogpamevetar 1 KOTOOMITIKY ACT) TNG OUTOAIKNG d0TapayfS, MTOPEL Vo HETATEGEL GTN PAoM
poviog. Acbeveic pe 1otopikd paviog/vmopoaviog mpémel va mapakoilovBodvtar oteva. H
uiptalamivn Tpémet vo SLKOTTETAL GE 0TOloVONTToTE 0o0EVT EIGEADEL GTN PAGT Haviog.

Av kot o Mirtapil® dev npoxodei eEGptnon, N epmepia petd v kvhogopio tov deiyvel 6T N
amoToun Olakonn ¢ Oepameiog Letd amd PoKpOYPOVIO XOPNYNOT UTOPEL HEPIKEG POPEC VO EXEL
GOV OTOTEAEGILO GUUTTMOWUOTO ATOGVPCNG. XTIV TAEOVOTNTA TOVG, 01 AVTIOPACELS AmOGVPGNC Eival
nmieg ko1 meplopiCovior amd UOVEC TOLG. AVAUEGO GTO. O1APOPO OVOPEPOUEVH GUUTTOUOTA
amocvpong, N (AN, N 61€yepon, T0 GyY0G, O TOVOKEQUAOC KOl 1] VOVTIOL OVOPEPOVTAL O GUYVAL.
[Mopott €govv avapepbei mg copmTOpLTe ATOcLPONS, Oa TPémel va, yivel avTIANTTd OTL AVTA Ta
ocvpntOpate umopei va oyetiCovior pe v vmokeipevn acBévewn. Onmg cvothivetol otV
TaPAYPoEo 4.2, GUVIGTATOL VO, SIUKOTTETOL 1] Ay®YN Me uiptalomiviy oTadioKd.

[Ipocoyn mpémer vo dideton oe ocbeveic ue dlatapoyég TG ovpnons, OO LIEPTPOQIO. TOV
TPooTaTn Kol o€ aobeveic pe o0&y yAavkoue KAEGTAG Yoviag Kot avénuévn evoopddiuia mtigon
(map> 6Xo mov vmapyer pikp mOavotTa mpoPAnudtwv pe to Mirtapil® eoitiag g mOAD
ac0eVOLC AVTIYOAVEPYIKTG OPAGCTG TOV).

Axancio/yoyokivntikn avnovyio: H yprion aviikatadMmtikdv &gl cuoyetiobel pe v avamtuén
axodnoiag, n omwoio yapaktpileTor amd U0, VITOKEWEVIKG SVCAPESTN 1| EVOYANTIKT avNoLyio Kot
avaykn ywo kivnon, n omoia. Guyva cuVodEHETOL amd TNV avIKovOTNTo ToV acbevoic vo kabicel 1
va peivel akivntog. Avtd givar mo mhavo va couPei péoa otig TpmTeg Ayeg efdouddeg Oepomeiog.
Y& aobeveic mov avamTdOCoOVY QLTA TO CLUUTTOMHOTA, T oOénon ¢ 006N Umopel va gival
emPropnc.



- [epumtwoeic mapdroong tov dwomuetog QT, wotdakn tayvkapdio, dikny puridiov, KOIANKN
TavKoPdio Kot a1pvidtog Oavotoc, xovv avoaeephel petd v KuKAo@opio Kol KAt TN ¥pNon g
wptalamivic. H mielovomta TV avoeop®my EUQAVICTNKOY GE OYXECT UE LIEPdOcOLOYin 1 og
acOeveic pe aGAlovg mapdyoviec Kivohvou yio Tapdract tov dactiuotoc QT, meptlapufavouévng
NG TAVTOYXPOVNC XPNONG PUPLAK®OY TOL EXuNKOVOLY To ddotue QTc (BAéne mapdypapo 4.5 kot
napdypoago 4.9). Ilpocoyf npémnet va divetar 6tov o Mirtapil® cvvtayoypageitar o acOeveic pe
YVOOTH KOpOloyYELOKT VOGO 1 LE O1KOYEVELOKS 16TOPIKO mapdtacng tov QT, Kot o€ TavTdYpOVvn
XPNOM HE MM QUPUOKEVTIKG TPOTOVTa ToV Bempeital 0Tt mapateivouy to dudotnua QTc.

YoBopéc depuotikéc avemOOunTec EVEPYELEC

YoPapég depupotikég avembounteg evépyeteg (SCARSs), petald tov omoimv 10 cbvopopo Stevens-
Johnson (SJS), n to&ikn emdepuikn vekpoivon (TEN), eapuakevtiky oviidpaor Ue NOctvoeidio Kot
ovotnuotikd cvuntopate (DRESS), mopugoivydong deppotitida kot ToAOpopeo epvbnua, ol omoieg
umopel va etvar amentikég yuoo ™ {on 1 Bovatneopeg, Exovv avapepbel 6e cuvLOCUO UE TN
Oepancio pe Mirtapil®.

Edv eppaviotouv onpeio Kot COUTTOUATO, TOV EVOEYETAL VA VTOONADVOVY GVTEC TIC OVTIOPAGELS, M)
Ocpancio pe Mirtapil®npénet va Stoxdnteton opiong.

Edv o ac0evic eppovicel plo amd owtéc Tig avtidpdoeig pe tn xprion tov Mirtapil®, n Ocpaneio pe
Mirtapil®3ev Qo npénet va Eavapyicel 6Tov achevi avtdv omoladimote oTiyun.

Yrovorpiopio

Yrovotplotpia, mhovov eEartiag g anpdo@opne £KKpiong e ovi-dtovpntikng opudvne (SIADH),
éxel avapepbel moAy omavia pe ™ ypnon g wptalomivne. [pocoyn mpémel va divetar 6ToLg
aocfeveic mov Ppiokovior oe kivovvo, Ommg NAKiopévor acbeveic 1 acbeveic otovg omoiovg
YOPNYOVVTOL TAVTOYPOVO PAPUAKN T OTTOi0l lval YVOGTO OTL TPOKAAODY LITOVOTPLOALIAL.

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO
AMNAemidpaon HE GEPOTOVIVEPYIKEG OPOCTIKEG OVLGIEC: GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOUO Wmopel va

epepaviotel 0tov  exAexktikol avactoAelg emovoampocinyne ocepotovivig (SSRIs) yopnyovvrat
TAVTOYPOVA E AALEG CEPOTOVIVEPYIKES OPUOTIKEG ovaieg (PAéme mapdypago 4.5). Ta cvumtduate Tov
GEPOTOVIVEPYIKOD GLUVOPOUOL umopel va eivar vrepBepuia, poikn okopyio, HLOKAMVOC, OUTOVOUN
aotdfel pe mbavég Toyeleg Olakvpdvoel TV {OTIKOV AEITOVPYL®V, OAAAYEG TNG VONTIKNG
KATAOTOONG TTOL TEPLOUPAVEL GUYYLGT, evepebioTOTNTA KOt VITEPPOAKT dEyepon Tov eEglicoeTal 6€
VIEMPO Kol KOpo. Oo TPEMEL VO GLVICTATOL TPOCOYN KOL OTOUTEITOL GTEVOTEPT KAWVIKN
mapakolovnon otav avtég ol dpacTikég ovoieg cvvdvalovtar pe ™ ptoalomivn. H Bepoameio pe
pptalamiv Oo mpémel va SOKOTTETOL €AV EUEAVIGTOVV TETOl oLpPdupata Kot vo  Eekiva
VITOGTNPIKTIKY CUUTTOUOTIKY Ogpomeio. Amd v gumelpios petd v KukAogopia, @aivetar 0Tl TO
GEPOTOVIVEPYIKO GUVIpoUo gueoviletar moAD omdvio. oe acbeveic mov Aapfdvovy aymynq pHovo UE
Mirtapil® (BAéne mapdypago 4.8).

Hluxwwopévor
O nAkiopévol acbeveig eivar cuyva Tepiocdtepo evaictnrot, Wiaitepo 660 aPopd oTIC averBOUNTES

evépyeieg Tov avtikotadlmtikdy. Katd m Sidpkeio tov khvikdv uedetdv pue to Mirtapil®, dev
avaPEPONKaY o GUYVAE avemBOUNTES EVEPYEIEG GTOVE NAKI®UEVOVS acbeveic oe cOyKplon UE GAAES
NAMKIOKEG OULAOEG.

AMoyn Oepareioc amd diokio o€ TOGIUO ddAvpa




Yrapyovv HKPEC SL0POPES OTI PUPUAKOKIVITIKY UETAED TOV TOGLUOV SOADUOTOG KOl TOV J1GKImV.
MoAovoTt avtéc ot dlapopéc mhavmg vo, ivatl Gvey KAVIKNG onuaciog, Tpémel va dideTol Tpocoyn
otav aildletor 1 Oepaneio amd dlokio 6 TOGIUO SLEAVUAL.

Maltitol liquid
AVT6 T0 QUPUOKEVTIKO TPoidV TTepiéyel maltitol liquid. AcOeveic pe omdvia KAnpovopkd TpofAnuoto

dvoave&iag otn epovktoln de Ha wpémel va AapuPdvouy ovTd TO PAPLOKO.
4.5. Alnremdpdosig pe GAio QOPRUKEVTIKAE TPOIOVTA Kol GAAeg popPES arlnreniopaong

DopUOKOOVVOLUIKES OAANAETIOPATELS

- H wptalanivn dev mpémel vo yopmyeital tavtoypova pe avactorieic MAO M péco og
dtotnua. dVo ePdouddmV omd TN olaKkomn aywyng ue avoaotoieic MAO. Xe avtifetn mepintoon,
dtotnua. dvo gfdopddmv mpénetl vo mapéAbel Tpv o acbevig mov Aaupdvet Oepameia pe pptalamivn
AGBet Oepaneia pe avaotoreic MAO (PAére mapdypogo 4.3).

Emnpocherta, 0mmg kot pe tovg SSRIs, 1 cuyyopiynon He GAAEG GEPOTOVIVEPYIKES dPACTIKEG OVGIE
(L-tpumtoavn, Tpimtdveg, Tpapadoin, Avelolidn, kvavo tov pebvieviov, SSRIs, Beviapa&ivn, Aibo
kot St. John’s Wort-Hypericum perforatum-mopackevdopota) pmopel vo 00NyNoEL O EUEAVION
emdpaoemv oxeTIlOUEV®V UE TN GEPOTOVIVN (GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPONO: PAére Tapdypago 4.4). Oa
TPEMEL VO GUVIGTATOL TTPOGOYN KOl GOITEITOL 7O OTEVN] KAWVIKY Topokolovdnon 6tav ovtég ot
dpaoTikéc ovoieg cuvdvalovrar pe ) pptolomivn.

- H wprtalomivn umopel va avénoet Tig KoTooToATIKEG 1010TNTEG TV Peviodalentvdv Kot
MOV KOTAOTOATIKOV  (10l0itepa TV TEPIOCOTEPOV  AVTIWYLYMOCIKOV, avtuctopuvikov Hl
AVTOYOVICT®OV Kol TOV OTIOEW®V). [Ipocoyn mpémel va didetal 6Tav ovTd To PUPUOKEVLTIKO TPOTOVTA
GLUVTOYOYPOUPOVVTOL TAVTOYPOVO [E TN pTtalamivn.

- H wprtalomivn pmopel vo avéRoel TV KOTAGTOATIKY Opdon TOL OWOTVEDUOTOS GTO
KeVTpikd vevpikd cvomua. o to Aoyo avtd, ot acbeveig npémel va cuufovAiedovtal va amopehyovy
TO OLVOTVELUATOON TTOTH 660 AauPdvouy wptaloamivn.

- Xopnynon wptaloamivig epamaé nuepnoiong oe do6cn 30 mg mPOKAAEGE WIKPN, OALG
OTOTIOTIKA onuavTiky avénon g Atebvoug Opocromomuévng Xyéong (International Normalized
Ratio, INR) g dtopa mov elauPavav Bapeoapivn. ‘Etot, apod pe vynhdtepeg d6celg pptalomivig po
o évrovn emidpacn Oev umopel vo amokAglotel, cvothvetal vo mopakoiovbeitar to INR og
TaVTOYPOVT ayyn Papeapivng kot wptoalamivg.

- O «ivduvog mapdracng tov dwomuatog QT n/xor koakég appvuieg (m.y. KOWOKN
TayvKopdia dikny purdiov) propel va avénbei pe v TavTdO)pOVn XPNOT QUPLAKOY TOL TUPOTEIVOLY
70 dtdlotnua QTc (7). LEPIKA AVTIWYLYMGIKE KOl AVTIPLOTIKA).

DapuoroKIVTIKES AAANAETIOPdoELS

- H xapPapalenivn kot n eawvtoivn, enayayeig tov CYP3A4, avédavouv v kaBaporn tng
piptalamivng mepimov oto SIMAAGL0, e OTOTELEGUO LEIMON OTN HEGT GLYKEVTP®ON TG UipTalamivig
670 TAGGp KoTd 60% Kot 45%, avtictoya. Otav n kapPopalenivn 1 otolocdNmote GALOG ETOYOYENS
TOV NTATIKOL PETAPOAGHOD (0TTmG 1 prpopumtikivn) Tpootebel o aywyn pe pptalamivn, propei n d6om
g wptaloamivng va ypelaotel va avénbei. Edv daxomel aywyn pe €va TETO10 POPUAKEVTIKO TPOIOV,
umopel va givar amapaitnto vo pewwbei n 66om g piptalamivig.

- Yuyyopiynon Tov oyvpov ovactoréo tov CYP3A4, ketokovaloin, avénce ta péyioto
eninedo 6TO MAACUA KOl TN GVYKEVTPOOT KAT® and Ty koumoAn (AUC) tng wptalamivig katd
nepimov 40% wo 50%, avtictorya.



- Ortav 1 otpetdivn (acbevig avactoréac twv CYP1A2, CYP2D6 kaw CYP3A4) yopnyeital
pali pe ) pptalamivn, 1 péon ovykévipmon g ptalomivng oto TAAcpHo pmopel var avgndel
neplocdTepo amd 50%. [pocoyn mpémnel va didetal, kKot mbavotata va ypetdletal peimon tng 66omg,
otav 1 ppralomivn ovyyopnyeiton pe 1oyvpovg avactorelc tov CYP3A4, avaotoleic HIV
TPMTEACGNC, AVTILVKNTIOCIKA TOTTOL alOANG, EpLOpopvKivY, clueTdivn 1 veQalodovn.

- Meréteg aAMNAETIOPACEDY OV VIEDEIEOV OYETIKEG POPUAKOKIVITIKEG EMOPAGEIC KOTA TNV
TaVTOYPOVT YopNyNnon uptalomivig pe mapo&etivn, aptprtodivn, piomeptdovn 1 Aibio.

Hodratpikodg minbuopog
Meléteg aANAemOpaoemVy €YoV TPAyUOTOTON0EL LOVO GE EVIAIKEG.

4.6. Tovipoétnra, KHNG1N KO Yyorovyio

Kvnon

[lepropopéva dedopéva yioo T XpNom G Uptalomivig o€ £YKLEC YUVOIKEG OEV LTOOEKVOOLY
avénuévo kivouvo ovyyevav dSvomiacidv. Meréteg oe {da dev €youv Oeilel TeEPOTOYEVETIKES
EMOPACEIS e KAVIKT onpacia, ®oToco £xel Tapatnpndel avortvéiokn to&ikotnta (PAéne Tapdypapo
5.3).

Emdnuoroykd dedopéva vmodekviouvv 0ti 1 xpnor SSRIs otnv kimon, edikd oto televtaio 6Tad0,
umopel va ov&noet Tov Kivouvo eREVOVGOC TVEVUOVIKTG VITEPTAOTG ota veoyvd (Persistent Pulmonary
Hypertension in the Newborn, PPHN). I1ap’ 6Alo mov kapio peAétn dev £yl EPEVVNOEL TN GYECT TNG
PPHN pe 1t Oepomeion pe pptoalomivn, avtdg o duvntikdg kivouvoc dev pmopel vo amokAEloTE,
Aoppdvovtag VoY TOV GYETIKO PNYOVIoUo dpaong (adénom TG GVYKEVIPWOTG GEPOTOVIVIG).

H ocvuvtayoypbenon oe éykveg yovaikeg Oa mpémel v yivetoaw pe mpocoyy. Eév to Mirtapil®
YPNOLOTOlEiTOL UEYPL, N Aly0 TPV TOV TOKETO, GLVICTATOL LETAYEVVNTIKN TopoKolovdnon tov
VEOYVOL Y10, aviyvevotn mHovaV MOPAcE®V Ao T S10KO0TH TOV PAPUAKOV.

Oniaopodg

Meléteg og melpapatdlmo Kol TEPoPIoUEV dedOpEVE Ao avBp®OTOLS Exovv Oeifel amékkpion g
piptalamivig 6To UNTpkd yOAQ 6€ TOAD HKpEG TOcOTNTEG LOVO. H andpaon yia T cuvéyion/diakony|
ov Onhacpod M TN cuvvéyon/dioxom g Oepomeioag pe Mirtapil® 0o mpémer vo AapPéveron
Aappavovtag vrdyn 10 6@eA0C Tov Onhacuov Yo to mondi kot to 6pehog NG Oepaneiag pe Mirtapil®
Y10 T yovoiko.

Tovyomo
Mn KAMviKéG HEAETES aVOTTOPAY®YIKNG TOSIKOTNTOG 08 TEPUUATOL®O dev €de1&av Kapia enidpaocr ot
YOVILOTNTAL.

4.7. Emdpdaosig 6TV IKavOTNTA 001]Y1161G KOL (EIPICLOD PN EVILATOV

To Mirtapil® &yer pucpf| 1 pétpio enidpaocn oy tkavoOTHTo, 0NYNONC KL YEPICHOD UNYAVIUETOV.
To Mirtapil® prmopei va peidoel  cuykévipoon kat Ty eypiyopon (18ioitepa oty apyikh edon g
Oepaneiog). Ot acbeveic mpénel va amoPedyovV TNV EKTELECT] SVVNTIKO EMIKIVOLVOV EPYUCIOV, TOV
TOLTOVY ypNyopor Kol avuENUEVT GLYKEVIPMOT|, OTMG 1| 00NYNGCT UNYOVOKIVIITOV OXNUATOV 1 0
YEWPLOUOG UNYOVNULATOV, GE OTOLOONTOTE YPOVIKY GTIYUT], EPOGOV ennpedlovTal.

4.8. AvemOOunTES EVEPYELEG



Ot xotabMmtikol acbeveig mapovoialovy évay aplfud cuUTTOUATOV Tov o)eTilovTol pe TV dto T
v660. Q¢ €K TOVTOV, HEPIKEG POPEG eivat duckoAo va e&akplPwbel molo amd aVTA To CLUTTONATO ETVOL
amotéhecpa TG 1810G TG vOcoL Kot oo eivan amotédeopo g Oepaneiogc pe Mirtapil®.

[epiinyn Tov TPoIA acpaleiog
Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV AVAPEPOVTAL TTO GLYV(, cvpuPaivovy ce TEPLEGOTEPO amd T0 5% TV

acOevov mov AapPévovy Ogpameior pe Mirtapil® oto mhaicia ToyoomOMUEVOY, EAEYXOUEV®V UE
EIKOVIKO Qapuaxo dokiumv (PAéme mapoKdTm), €ivar 1n vavniio, 1 KotaotoAr, 1 Enpoctopic, 1
avénon tov copatikod Bapovg, n avénon g 6peéne, n (AN kot 1 KOéTwon.

YoPapég depuotikég avembounteg evépyeteg (SCARSs), petald tov omoimv 10 obvopopo Stevens-
Johnson (SJS), n to&wn emdepuikn vekpoivon (TEN), n poppokevtikny aviidpaorn pe nocwopirio
Kol cvotnpotikd copntopota (DRESS), n mopeoivyddng deppatitido kot 1o TOADHOpPO epvbnua
&yovv avapepOet o cuvdvacud pe ™ Ogponeio pe Mirtapil® (BA. mapdypago 4.4).

[Mivokog ovemBountoy evepyeimv
Oleg ol TuyOlOMOMUEVES, EAEYYOMEVEG LE  EKOVIKO  QOpupoKo  OoKIpuéG o€ aobeveic

(ovumepirapfovopévav kot GAlov evdeifewv ektog amd peilova katablmtiky dwutopoayn) €xovv
a&ohoymOel vy g avem@dunteg evépysieg tov Mirtapil®. H peta-avélvon ogopd 20 kAvikéc
OOKIUEG, e TPOYPOUUOTIOHEVT] Owdpkela Oepameiog péypt 12 efdouddec, pe 1501 acbeveic (134
avBpomot-£tn) mov Adupavav d6celg piptalamiving péxpt 60 mg ko pe 850 acbeveig (79 avOpwmot-
£t) mov AduPavav guovikd eapuako. Ot PACEIS EMEKTACNS OLTOV TOV SOKIUMY Exovv e&opebet,
®oTE Vo, d10TnpnOEl N CLYKPIGIUOTNTO LLE TNV AY®YN UE EIKOVIKO PAPLOKO.

O mivokag 1 Ogiyver avé katnyopio TV emiTTOON TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY, Ol OTOiES
TOPOVCIAGTNKOY GTIG KAWVIKEG OOKIUEG OTATIOTIKAOG CNUAVTIKA ovyvotepa Kot Tn Oepameio pe
Mirtapil® an’ 6,11 pe 10 £1KoVIKO QAPHOKO, KAODG KoL TV OvemOOUNT®V EVEPYEIOV 0mtd awddpunTES
avapopég. O cuyvotnTeG TV avETBVUNTOV eVEPYEIDV amd avbopunteg avapopég Pacilovtal oto
TOGOGTO AVAPOPAS AVTOV T®V GVUBOUATOV OTIG KAWVIKEG doKipéc. H ouyvotnta tov avemBountov
EVEPYELDV amO avBOpUNTEC avOQOPES, Yo TIC Omoieg Ogv mopotnpiONnKoV TEPICTATIKE HE TN
pptalamivi) oTIS TUYOLOTIONUEVEG, EAEYYOLEVEG UE EIKOVIKO @APUOKO OOKIHEC ot aobeveic, €yet
Katnyoplonom el g «n yvootny».

Mivokog 1. Avem@dunteg evépyeieg Tov Mirtapil®

Katnyopia/Opya oAb cuyvég Yoyvés  (=1/10 ‘O svyvég Xrdvieg TZoyvoTnTo PN YVOSTH
VIKO 6UGTI O (=1/10) ¢mg 1<10) (=1/1.000 ¢mg (=1/10.000 ¢mg (0gv pmopei va
1<100) 1<1.000) ekTun0¢ei pe paon ta

ow0<opno 6edopéva)

Awtapayég Tov

¢ KataotoAn Tov

ULLOTTOU TIKOV HVEAOD TOV 0GTOV

K01 TOV AEPQIKOV (xoxKlokvTOpOTEViDL,

GUGTILOTOG OKOKKLOKLTOPOLL,
OTAOGTIKT ovaLpio,
Opopponevia)

¢ Hocwooethia

Awrapayés Tov
EVOOKPIVIKOD
GUGTILO.TOG

® ATtpocpopn Ekkpion
€KKpLo™ TG
AVTIOOVPNTIKNG




opuoOvNg
® Yrepnpohaktivorpio
(ko cuvoda

CLUTTONOTO
YOAOKTOPPOLO KOt
Yovoukopaotios)
Awrapayés Tov ® YoUaTIKO ® Yrovotploipio
petoporiopo? Bépog
Kau G Opéyng avénuévo!
* Av&non mg
opegng'
Poyatpikéc e Mn e Eplditec’ ® AVTOKTOVIKOG
Swrapoyis (QUGIOAOYIKG o Movia 18ea0pOc°
Gvelpo o Atéyepon’® ® AVToKTOVIKT
* Zoyyoon e Yudonconcelc GUUTEPIPOPES
* Ayyog™ e Puyokvntikng e YrvoBooio
Avmvio’? ovnovyia
(ovum. axadn-
olag,
VIEPKIVNGLOC)
Awrapayés Tov e Ymvnial* e Anbapyoc! e [TaporcOnoia? ® Mvuoxkiwvog ® Yool
VEVPKOD e Kotactory* e 74N o Avijouyol TOdeg (mpocPorég)
GUGTINOTOS e Kepahadyio? e Tpopog e YuyKomn ® XEPOTOVIVEPYIKO
e Apvnoio* cOV3poLo
o [TapatsOnoia
GTOMOTIKT
¢ AvoapBpia
Ayyeloxég ¢ OpBoctatiky * Yrotoon?
owatapoyés VIoTOON
AwTopayég Tov e EnpooTtopio e Nawrtia?® ® ZTOMOTIKY o [Taykpeatitida ¢ Oidnpo otdpoTog
YAGTPEVTEPLKOD e Atéppora? vrocOnoio o Avénuévn ékkpion

o 'Epetoc?
e Avokotdtnto!

G1LEAOV

AwTopayég Tov
NTATOG KU TOV
XOMQPOpV

® Avénoeig g
dpaoTIKOTN TG
TV
TPOVGOULVOCHV
61OV 0pO

Awtapayég Tov
O£PNOTOS KL TOV
VTOOO6PLOV LGTOV

e EEGvOnuo?

e ZHvdpopo Stevens-
Johnson

o Agpportitido
TOLPOAVYDONG

e To&wn emdeppuK
vekpoAvoN

o QapLOKEVTIKN
avtidpoacn 6to
PappoKo pe
NOGIVOPIAiL Kot
GULOTNHOTIKG,
GUUTTOHOTO




(DRESS)

Awrapayés Tov e ApBpaiyia ¢ Pafdopvdrvon
MVOCKELETIKOD e Mvakyio

GUGTILO.TOS KO ° Oo(puaky{al

TOV GUVOETIKOV

1670V

Awtapayég TV ¢ Katakpdnon odpov

VEQPPAOV KOL TOV
0VPOPOPOV 00V

Awrapayés Tov e [Iplamiopdc
OVOITOPOYOYIKOD

GUGTILO.TOS KO

TOV HOGTOV

Ievikég o [Ieprpepcd e ['evikevpévo oidnpa
owtapayéc Ko oidnua! ¢ Evtomopévo oiompa
KOTUGTAGELS TG e Konmon

0900 yopiiynong

Hopoxivikég o Avénpévn kwvdon
sEetdosig KpgoTivig

'T11c KMVIKEG SOoKIES, AVTA To. GUUBALOTO TOPOVCIACTNKOY GTATICTIKAG CNHOVTIKA GVYVOTEPH KATE
T Oepaneia pe pptalomivn am’ 6,1t PE TO EKOVIKO PAPLAKO.

ZrTig KAMvicég Sokiuég, auTd To GLUUBAIATA TOPOVCIACTKAY GUXVOTEPA KOTd T Oepamsio. e TO
EIKOVIKO PApuaKo an’ 0,Tt pe piptalamiv, 0yl OUOG GTATIOTIKMG CTLOVTIKG CVYVOTEPUL.

X116 KAMVIKéC SOKIUEC, OVTE TOL GUUPAILATA TOAPOVGLAGTNKAY GTOTICTIKMG GNUAVTIKE GUYVOTEPO KOTH
T Oepameia pe To eucovikd papuoko om’ 6,TL pe puptoalomivn.

*Enpavtich onpeioon: N peimon g d6omg yevikd dev odnyel og Aydtepn vIvNAio/KaTacToA), GALG
umopei va Bécet o€ kivouvo TV avTIKaTaOMTTIKY OTOTELECUATIKOTNTA.

Katé ™ Sibpketo. Ogpameiog pe ovTicotoadAmTiKd, yeEVIKOTEPA, TO GyXoc kot 1 obmvio (to omoio
umopel va gival kol CUUTTOUATO TNG KaTdBAyMG) umopel va gpeovioTobv 1 va emdewvmbovv. Xg
ayoyn pe wptalamivn, £xel avaeepBel n epedvion | N eMdeivcn TOV AyyovS Kot TG abTviog.
MepioTatTicd ONTOKTOVIKOD 13E0GHOD KOl OTOKTOVIKMY GUUTEPLPOPAOV EXOVV ovaQepDsi Katd
duipkela Bepaneiog pe pptralomivn q Alyo petd tn Saxonn tng Bepanciog (BAéne mapdypapo 4.4)
*¥TIG TEPIOCOTEPEC TEPIMTAOGELG Ol AGOEVEIC avEKAUYAV LETE TV OTOGLPCT TOV PAPLAKOV.

Ye epyaotnplokés OEOAOYNOELS OTIC KAWVIKEG OOKLUES, mapoTnpiOnkay mopodikés avéNoelg oTig
TPOVOUUIVAGEG KOl GT1 YOUUO-YAOLTAUVATPAVGPEPHOT] (00TOGO GYETILONEVES QVETIOVUNTEG EVEPYELEG
dev €yovv avopepbel oTATIOTIKMOG ONUAVTIKA cuyvotepa pe puptalomivny am’ 0,TL [E TO EKOVIKO
QapLOKO.

Houdrwotpikde tAnbovoude

Ot axoAovBeg avemBOuNTEG EvEpYELEG TapaTPONKAY cLYVA 68 KAMVIKEG SOKIUES GE AdLd: ovénom
ocopaTKoy Bapovs, kKvidworn kot veptprylvkepidoiio (BA. exiong mapdypapo 5.1).

Avooopd mThoavoroyobUeEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepysidv PeTd amd tn yopnynon Goelag Kukiopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPoidvTog €ivar onuoaviikh. Emitpéner tn ovveyn mapaxoilovbnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTeltal amd TOvg emayyeApotieg vyelag va
avaPEPOVY  OmolEcONTOTE mBovVOoAOYyoOUEVES ovemBounteg evépyeleg otov EfBvikd Opyaviopo




Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adnmva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 21
06549585, Iototomoc: http://www.eof.gr.

4.9. Ynepoocoroyia

H mapovco eumeipion oxetikd pe v vaepdocoroyia uévo pe Mirtapil® vrodemcvier 6t tal
ocopuntopoto  gival  ovvlBmg Mme.  KotaoToAr] TOL  KEVIPIKOU  VELPIKOV GULOGTNUOTOS E
OTOTPOCOVOTOMOUO KOl TOPOTETAPEVT) KOTOGTOAN €xel ovapepOel, poll pe toyvkopdio Kot Mmoo
VREPTOOT N LIOTACT]. 26TOG0, VIAPYEL N THAVOTNTA O GOPUPDY GUVETEL®Y (GUUTEPIAOUPAVOUEVDV
Kol polpoiev) pe O00elc TOAD peyoAvtepeg amd T Ogpamevtikn 660m, Wwitepo pE  KTEG
VIEPOOGOAOYIEC. XE QVTEG TIG MEPIMTACELS, EYOLV €MioNG avopepbel mapdtacn Tov daoctiuatog QT
Kol KOWMOKY Toyukapdio diknv pumdiov. e Teputdoels vrepdocoroyiag, Bo mpénetl va yopryeitot
KOTOAANAN GUURTOUOTIKY KOl VIOCTNPIKTIKN oy®yn Tov (oTikdv Aeitovpyimv. Oo mpémel vo
npaypatorombel niektpokapdoypapikn mopakorovdnon. Eniong, n yopnynon evepyov dvBpaka M
Ao oTopdyov pémel va eEgtdloval.

Houdrwotpukde TAnbovoude

Bo TPEMEL VAL TPAYHOTOTOLOVVTOL 01 KOTAAANAEG EVEPYEIEG, OTMG TEPLYPAPOVTAL Y10 TOVG EVIAIKEG, GE
TEPIMTOOT) VTEPOOGOAOYIOG GE TALILALTPLKOVS acheVEiC.

5. ®PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. ®@oppokodVVOPIKES 1O1OTNTEG
Doppokobepanevtikn opdda: dria avikatadlmtikd. Kodwkdg ATC: NO6AX11.

Mnyovioudc dpdonc/oopuokodVVOUIKES ETOPAUGELC

H wpralomivn etvar évag KeVIpkd Spmv ovIOy®VIGTNG TOV 0 TPOSHVALTIKMV VITOS0YEWMY, O 000G
avEAveEl TNV KEVIPIKN VOPAOPEVEPYIKN KOl oepoTovivepylkny vevpodiafifacn. H evioyvon 1ng
oepOTOVIVEPYIKNG vevpodafifacng dievepyeitor edikd péom twv 5-HT; vrodoyémv, kab’ dcov ot
vrodoyeis 5-HT, ko 5-HT3; amoxhieiovtonr amd n ptolomiv. ApeOtepo To EVAVTIOUEPN TNG
pptalamivig Beopeitor 60tL cvpPdilovv oty avtikatabMmtiky Opdorm, 1o S(+) EVAVTIONEPES
amokAgiovtog Toug o kot tovg 5S-HT, vrodoyeic kot to R(-) evavtiopepég amoxieiovtag tovg 5-HT;3
VTOdoYE(C.

KAwiun omoteleopotikdTnTo Kot 0cOAAELO

H wWwmta g wptalanivng va aviayoviletal tovg Hi vrodoyeic tng otapivng cvoyetiletan pe Tig
KATOoTOATIKEG NG W10TNTes. [lpoaktikd otepeitol avtiyolvepylkng dpaong kot oe Bepamevtikég
d00ELS, £XEL TEPLOPICUEVT LOVO eMidpaon (T.). 0pHOGTAUTIKY VTOTAGT]) GTO KOPILALYYEIKO GUGTILLOL.

H enidpoaon tov Mirtapil® (wptalonivn) oto didomua QTc extipidnke oe pia Toyotomompévn,
eleyYOUEV HE EKOVIKO QAappako kot po&iproacivny KAVIKY dokiun mov cvopneptiapfove 54 vyteig
efelovtég te o Kovovikn 86om Tev 45 mg kot po vrepBepomevtikn door tov 75 mg. H ypappikn e-
max povtelonoinon vredelEe Ot 1) empKVvoT Tev daotnudtov QTc Tapéueve KAT® amd ToV 0V
Yo KAWVIKG onpovTikn empnkoven (BA. mopdypago 4.4).



Houdratpikodg minbuopog
AVO TUYOOTTONUEVEG, SITAG TLEAEG, EAEYYOLEVEG UE EIKOVIKO QAPUOKO JOKIUEG GE TToudld MAKiog

petald 7 kai 18 etdv pe peiovo katabiurtikn dwtapayn (n=259), ypnoWomoldvTog pio svEAKTN
doom yo Tic Tpoteg 4 efdonddec (15-45 mg pptalomivn), akoAovBoduevn amd pio otabepn doon (15,
30 1 45 mg wptaloamivn) yio dAkec 4 efOOUASES, OMETLUYOY VO ATOOEIEOVV CNUOVTIKEG Ol0POPES
avdpeco ot uptalomiv Kol 6TO EIKOVIKO (QOPUOKO GTO TPMTEVOV Kol GE OAQ TO OELTEPEVOVTA
teAkd onpeto. Mapoatnpridnke onuoviikn avénon copotikov Bapovg (>7 %) oto 48,8 % TV atou®V
mov éhafav Ogpomeion pe Mirtapil®cuykpitikd pe 10 5,7 % 610 6KELOG TOL EKOVIKOD QappAKOoL.
Kvidwon (11,8 % évavtt 6,8 %) kot vreptpryAvkepidaipia (2,9 % évavtt 0 %) mapatnpninkay exiong
GUYVAL.

5.2. @oppokoKvNTIKES OLOTNTES

Amoppognon
Meté TV and Tov 6TOpAToC Xopynon tov Mirtapil®, n dpoactiks ovsio wptalomivn, amoppopdrol
ypfyopa Kot o€ peydho Padud (n Prodwbecipomra givar =50%), pBavovtog ta péyiota enimedo 6To
Ao o€ Tepimov dvo dpec. H mpdoinym tpoenig dev Exet Kapio enidpact ot QUpUAKOKIVITIKY TNG
piptalamivig.

Koravoun
H déopevon g pptalonivng otig TpoTeiveg Tov mAdopatog etval mepimov 85%.

Buoustaoynuotiopnog

Ot k0pieg odoi Propetacynuaticpod gival n anopeburiioon kot n o&eidwon, akolovBovpeveg amod
ovlevén. In vitro otoeio, amd piIKpoooUAT avOpdTIVOV HTOTOG, VIOdNAGVOLVY OTL Ta Evivpa
CYP2D6 xar CYPIA2 tov wvtoyxpopotog P450 epmiéxovior oto oynuoaticpud tov 8-vdpdév
petafoiitn g wptalomiving, evd to CYP3A4 Bewpeiton 6Tt givarl vtevBuvo yuo To GYNUATICUO TOV
N-omopeBvMopévov kot N-ofewdopévov petafoittov. O amopsBolwpévog peTaPoritng NG
piptalamivig etvol oppoKoAoYIKa evepYOg Kol @aiveTal va £XEL TO 1010 PUPUOKOKIVITIKO TPOPIA e
TN UNTPKN Eveon).

Amofoin

H ppralomivn petoforiletarl evpémc Kot amopoKpOVETUL LEGH TV 0VPMOV KOl TMV KOTPAV®V G Alyeg
nuépes. O péoog ypovog muicelag ong g amoPfoing sivor 20-40 dpec. Ilepiotaciakd, €xovv
Kataypoeel peyarvtepor ypdvol muicewng Cong, €mg 65 mpeg, kol &xovv mapotnpndel pkpoTEPOL
ypovol nuicelag Long o véoug avdpec. O ypovog nuicelog {ong g amofoing gival ETopKng Yo vo
dwkatoloynoetl epdmaé nuepnoteg docels. H otabepomomuévn Katdotaon emtuyydveral petd amd 3-4
nuépeg Bepameiog, Hetd amod Tic omoieg dev VILAPYEL TEPAUTEP® GLGGMPEVOT).

T'poppucdTnTo/un ypoumkotnTo

H pipralomiviy mtapovctalet ypoppikn @opUOKOKIVITIKTY EVTOS TOU GUVIGTMUEVOD EVPOVS HOCEMV.
E1d1k66 mAnBuopog

H xdBapon g wptalamivng pmopel va peimbel og amotéAeso VEPPIKNG 1| NTOTIKNG SVGAELTOVPYING.
5.3. IIpoxiivikd dedopéva Yo TV ac@aiero

Ta un kKuvikd dedopéva dev amokoAOTTOLV 1010iTEPO Kivovuvo Yoo Tov dvBpomo pe Paon Tig
OVUPOTIKEG HEAETEG QUPLOKOAOYIKNG OCQAAELNS, TOEKOTNTAS emavaAlOUPavOpevemy  dOGEWV,



YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNG KOPKIVOYOVOL Opdomg, TOEIKOTNTAG GTNV OVOTAPUY®OYIKT TKOVOTNTO
Kol avamnTuén. Xe peAETEC Yo TV ToEIKOTNTO GTNV OVOTOPAY®YN GE OPOLPIOVS KOl KOUVEMA, gV
mapoatnPenOnkay tepatoydveg emdpdoels. Me ocvotnuotikn €kbeon OmAdolo omd TN HEYIoT
Oepanevtikn ékBeon yuo Tov GvBpwmo, viMpEe aVENGN OTNV ATTOAELN LETG TNV ELPVTEVOT|, HEIDON
oV Bapovg TV veoyévvntev kovtaPldv, kal peimon oto deiktn emiPinong veoyévvntov apovpainy
KT T O1APKELN TOV TPLOV TPOTOV NUEPDV TNG YAAOVYINS.

H wpralomivn dev ftav yovotolikn o€ uio GEPA Omd SOKIUAGIEC YL YOVIOLOKT HETOAAAED,
ypouocoukn PAAPRN kot PAAPN oto DNA. Oykot tov Bupeoeidovg adéva mov Ppébnkav ce perét
KOPKIVOYEVEGTG GE  OPOLPOIOVG KOl MTOTOKLTTOPIKG veoTAdoupoata mov Ppédnkav oe perét
KopKIVOYEveonG oe movtikia, Oempoldvior OTL €ival YopaKTPIoTIKA TOL &€idovg, Un Yovoto&ikég
amokpioelg mwov oyetifovral pe poakpdc Owapkelag Oepameicn pe LVYNAEG 00GELS EMAYMYEDV TMV
NrATIKOV VY.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1. Kaoataroyog ekddywv

Maltitol Liquid, Glycerol, Citric Acid Monohydrate, Orange Flavor, L-methionine, Sodium
Benzoate, Saccharin Sodium, Water Purified.

6.2. Aovpparétnreg
To méco dddvpa de Ba TpEmet va, avoptyvOeTal pe GALO VYPA EKTOC 0l vepO.
6.3. Awdgpkero Long
24 pnveg
6.4. Iowitepeg mpoPuridtelg kaTd T QVAAEN TOV TPOIOVTOG
Na puidooetar o€ Oeppokpacio kdtm tov 25°C.
6.5. ®@Vo1 KO GVOTATIKA TOV TEPLEKTY
D1 Tov 66 ml kot Pabporoynuévn mméta cuptyya o€ ml.
6.6. Iowitepeg TpoPuLAGEELS ATOPPLYNGS KO GALOG YEPLONOS
[Toco ddAvpo:
Avotypo Tov loAdiov Kot ypfion TG TITETOC:
Ewova 1: [Télete t0 TAOOTIKO TOUO TPOG TO KATM EVO TOVTOXPOVO TO TEPICTPEQETE WE (QOPA
avtifen aVTAG TOV SEIKTAOV TOL POAOYIOV.
»  Aowpeite To TOpO OV £xETE 110N EEPLODGEL.
Ewoéva 2: TomoBemote v muméta pécao ot elaan.

»  Evo xpotdte Tov KAT® S0KTOAL0 TNG TMETOC, TPAPATE TOV TAVE SOKTOAO HEXPL TO onuEio
7ov avtictolyel otov apBud Twv ml mov ypedletal va Anpbovv.



Ewova 3: Kpatdvrtag tov kdtom dakTtOAL0, agaipeite OAN TV mméta omd T QLiA.
Adetdlete MV mméta o€ £V TOTNPL UE ATYO VEPO KL TO TVETE AUECWC,
Khetvete ™ ouan.
Hemlévete v muméta Pe Alyo vepo.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TAPI'KET ®APMA

Mevavdpov 54, 10431 Abnva

TnA. 210.5224830 Fax: 2105224838

E-mail: info@targetpharma.gr, www.targetpharma.gr

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

86618/17/21-05-2018

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAETAY/ANANEQXH THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

20-11-2009/ 17-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

23-07-2020





