NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Neurontin 300 mg oKAnpd Koyakio

Neurontin 400 mg oxAnpd Koyakio

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be orinpd kaydkio tov 300 mg mepiéyet 300 mg ykapmonevtiving.
Kd&Be ordnpd kaydkio tov 400 mg mepiéyel 400 mg yKapmomevTivng.

"Exdoyo pe yvootn dpdon

Kd&be ordnpd kaydkio tov 300 mg mepiéyet 41 mg Aoktolng (g povoddpikn).
Kdabe ordnpd koydkio tov 400 mg mepiéyet 54 mg Aoktolng (g povoddpikn).

INao tov TApn Katdloyo Tov exdoywv, PAéne Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kaydakio, oxkAnpd

Neurontin 300 mg oxinpd kaydkio: Koydrkio oxinpnig {elativng, 600 TUnpdtov, Kitptvou ypauatog,
adtoeaveg, e v emtonpavon “Neurontin 300 mg” kot “PD” mov mepi€yetl Aevkr €mg LTOAELKT KOVL.

Neurontin 400 mg oxinpd kaydakio: Koydkio oxdinpng {elativng, 600 Tunudtov, TopTokoi
YPDOLOTOC, 0daPavES, Le TV emtonpavon “Neurontin 400 mg” kot “PD” mov mepiéyet Aevkn £mg
VRLOAEVKT] KOVIL.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpoamevTikég evoeilelg
Eninyio

To Neurontin evoeikvoTot ®G COUTANPOUOTIKY Bepameio oTn Bepaneio TOV EGTIOKMOV ETANTTIKMV
KploEV e Kot Ympig OEVTEPOYEVN YEVIKEVOT) O€ EVIIAMKEG KOl TTOdLE NAKioG 6 TV Kot dve (PAEne
mopaypoaeo 5.1).

To Neurontin gvdeikvoutol o¢ povobepaneio otn Oepaneia TOV E0TIOKMOV ETANTTIKOV KPIGEMV LE KoL
Y®pPig devTEPOYEVN YEVIKEVOT GE EVIIAIKEG KOt €prifoug nhkiog 12 eTdv Kot ave.

Ogpameio TOL TEPLOEPIKOD VELPOTAONTIKOD TOVOL

To Neurontin gvdegikvotol yia ) Ogpomeio Tov TEPLPEPIKOD VELPOTAONTIKOD TOVOV, OTTMOG 1) EXOIVYN
dwaPfnriky vevporadeia kot 1 peBepmnTikn vevpodyio og eViAMKEG.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia



Ytov [Mivaka 1 weptypdpetor Eva oyfuo Tithomoinong yia tnv Evapén g Depomeiog yio OAEG TIg
evoei&elg, To omoio cuvioTdral yio eviAikeg kot eprifouvg niikiog 12 etdv kot dve. Odryieg
docoroyiag yio Toudid NAKiog kato Tov 12 etV Tapéyovial vd EEXMPLOTH VIOKEPUAISA L0 KAT®
G€ QVTIV TNV TOPAYPOQO.

[Mivakag 1

AIATPAMMA AOXOAOI'TAY — APXIKH TITAOINOIHEH

Huépa 1 Huépa 2 Hyépa 3

300 mg pio opd tnv 300 mg dvo popég TNV NUEPaL 300 mg Tpeig popéc TNV Nuépa
nrepa

AL0KOT TNC YKOUTATEVTIVIE

ZOpemva pe TNV TPEYOVGH KAVIKT TPUKTIKTY, E0V 1 YKOUTOTEVTIVY TPENEL VAL S10KOTEL, GUVIGTATOL
avTo va yivetal otadlakd ce diotnua TovAdyiotov 1 gfdopddac, ave&aptnta and v Evoeién.

Eninyia

H eniinyia anoitel cuvnbog paxpoypovia Oepaneio. H docoroyia kabopiletar amd tov Oegpdmovia
10TPO OVAAOYO LE TNV OTOUIKT 0VOYY] KO OTOTEAEGUATIKOTNTAL.

Evilixec xar épnpor

g KMVIKEG dOKIUEG, TO €DPOG TG OMOTEAEGHOTIKNG d0coroyiag Ttav 900 mg 3600 mg/muépa. H
Oepamneio pmopet va Eekvioet pe TitAomoinon g d0omg, dmwg meptypdoetal atov [livaxa 1, 1§ pe
xopnynon 300 mg tpeig popég v nuépa (TID) v Huépa 1. Zn cvvéyetn, faoel TG avTamdKpiong
KOl OVEKTIKOTNTOG TOL KABe aoBevong, 1 d0om pmopet va avénbel tepattépm e Tpocavénoels Tov
300 mg/muépa kabe 2-3 nuépeg €mg ™ péyiotn d6om Twv 3600 mg/Muépa. Bpadvtepn tithomoinon
NG 00GOA0YI0G TNG YKAUTOTEVTIVIG UTOPEL VO EIval KUTAAANAT Y10, LELOVOUEVOLS 0lGOEVELS.

O ghdyrotog xpdvog Yo v emitenén g 60ong Tv 1800 mg/muépa givar 1 pio efSopdda, yio Tnv
emitevén g 06ong Tev 2400 mg/Mmuépa eival cuvolikd ot 2 efdoUAdES, Kot Yo TNV EMITELEN T™NG
doong tov 3600 mg/muépa eivar cuvolikad ot 3 gfdopadec. Aocoloyieg wg kat 4800 mg/muépa Exovv
yivel koAb aveKTég o HAKPOYPOVEG BVOIKTNG EMCLOVOT G KAVIKEG peAéteg. H cuvolikn nuepiota
d0om TPEmeL va. Slapeital o€ TPELG EPATOE 0OGELG KOl TO PLEYIGTO XPOVIKO SLAGTNUO LETAED TV
d0cemVv degv Tpémel va, vrrepPaivel T 12 mpeC yioL TNV TPOANYN ELPAVIONC CTUCUMV.

Houdia nlixiag 6 ety xar ave

H d6om évapéng mpénet va kopaivetot amd 10 g 15 mg/kg/Muépa ka1 arotelecpatikny d6om
EMTLYYAVETOL LE OVIOVOQ TITAOTOINGT G€ S1A0TN LA TEPimoL TPV Nuep®dv. H amotelespotikn d6om
NG YKOUTOTEVTIVIG G€ Tod1d nAkiog 6 eTmv kot peyoAvtepa ivan 25 wg 35 mg/kg/muépa.
Aocoroyieg og 50 mg/kgmuépa £xovv yivel kKaAd avekTég e puia pokpoypovio KAvikg pekétn. H
GULVOMIKT NUEPNGLO dOCT| TPETEL VAL Slopeitan 6€ TPEIG EPATOE OOGEIS KO TO LEYIGTO YPOVIKO
StoTn e LETAED TV 00GEV dev pémel va vepPaivel Tig 12 mpeg.

Agv givor amapoitnt 1 TopakolovONnon TOV GUYKEVIPOGEMV TNG YKAUTUTEVTIVIG 6TO TAAGLLO Y10 TN
Beltictomoinon g Bepaneiog pe ykapmamevtivy. AKOU, 1 YKOUTATEVTIVI) UTopel va
ypnopomoinbel oe GUVIVAGUO e AALO AVTIETIANTTIKA QOPLOKEVTIKE TPOIOVTO Y®Pic avnovyio yio
UETAPOAN TOV GUYKEVIPMOGEWDY TNG YKAUTATEVTIVIG OTO TAAGO, 1] TOV GUYKEVIPOCEMY TOV GAA®V
OVTIETIANTTIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V GTOV 0pO.

Ieprpepkodc vevpomaOnTikde moOvog

Evilixeg

H Bepoameio pmopei va Eekvioet pe tithomoinon g 60ong, 0nmg meptypdpetal otov [ivaxa 1.
EvaAdoktikd, n 660 évapéng eivar 900 mg/muépa xopnyoOUEVT GE TPELG ICOUEPDG OUNPTUEVEG



d0GEIC. X1 GLUVEKELX, PACEL TNG AVTOTOKPLOTG KOl AVEKTIKOTNTAG TOV Kb asbevoic, 1 660 pmopel
va ovénbei tepartépo pe Tpocsavénoeig tov 300 mg/Mmuépa kabe 2-3 NuéEpeg Emg TN HEYIOTN OGN T®V
3600 mg/muépa. Bpadivtepn tithomoinon g docoAoyiag TG YKaUTamevTivig Uropel va gival
KATAAANAN Y10 pepovoprévoug acbeveis. O ehdyiotog ¥pdvog yio Tnv enitevén g 06ong twv 1800
mg/Mmuépa givar n pio efoopada, yio v emxitevén g doomg towv 2400 mg/muépa givar GuVOAKE. Ot

2 gfoopadeg, kot yio v emitenén g d6omg tov 3600 mg/muépa givar cuvorikd ot 3 gfdopddec.

YV Oepameio ToV TEPLPEPIKOD VEVPOTOONTIKOD TOVOL, OTTMG 1 ETMOLVT d1aPnTIKT VEvpomdOelo Kat
N pebepmntikn vevpokyio, 1) ATOTEAEGLOTIKOTITO KO 1] 0OQAAELN OgV EXOUV EEETAOTEL G€ KAVIKES
peAETeS Yo TEPLOdoVG Bepaneiog peyarvtepeg v S unvav. Edv évag acBevig ypetaletor va
YOPNYNON GopLAKoL Yo T Bepameio TOL TEPLPEPTIKOD VELPOTABNTIKOD TOVOL Y10 SLAGTN LA
peyodutepo and 5 pnveg, o epdmmv wTpdg Ha Tpémel va a&loAoYNoEL TV KAVIKT KOTAGTAGN TOL
acBevoug kot va kabopicel v avaykn yo emmpdchetn Beponeia.

Odnyia yio OAec TIC evoeielg

Ye aoBeveic pe kaxn yevikn vyeio, SnAadt|, xopunAid copatikd Bapog, petd and petapdoyevon
opy&vov K.T.A., 1| 660N TPEMEL VO, TITAOTOLEITAL BPadvTEPQ, EITE LIE TN XPTOT| TOV KPOTEPOY
TMEPIEKTIKOTNTMV EITE LIE UEYOAVTEPO SLAGTAATA HETOED TOV AVENCEDY TN S0GOAOYING.

HlMkiopévol (nAkioc Gve tav 65 gtmv)

Mo Toug nhkiwpévoug acBeveic pmopel va anotteiton Tpocappoyn g docoroyiog Adym epbivovcag
VEQPPIKNG AtTovpyiag pe tnv tapodo g nAkiag (PAéne ITivaka 2). H vrvniia, to Teproeptkd oidonua
kot 1 e&acbévion umopet va gival o Guyva 6Tovg NAMKIOUEVOLG acbeVEiG.

Neopikn dvciettovpyio

YVVIOTATOL TPOGAPUOYN TNG 0060 0Yiag o€ acheveic e PElUEVN VEPPIKT AgtTovpyio KOV GE
OVTOVG TTOL VTOPAALOVTOL GE OLLOSOALGT), OTt®G Teptypdpetal otov [livaxa 2. Ta koydkio
ykoumanevtivng Tov 100 mg pumwopodv va ¥pnoioromBovy yia TNy THpNoT TV GUCTAGEDY
docoroyiag yio acOeveic pe veQpikn avendpKeLa.

[Tivakag 2

AOZOAOTITA THXE TKAMITAITENTINHY £E ENHAIKEE BAXEI THE NEOPIKHE
AEITOYPI'TAZ

Kdabopon Kpeatwvivng (mL/Aentd) Yvvoikn Huepnola Adon® (mg/muépa)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150P-600

<15" 150P-300

* H ovuvolikn nuepnota d0om Tpénel va yopnyeital o€ Tpelg dmpnuéveg 06celg (TID). Meiwpévecg
docoroyieg gival yio acBeveic pe veppikn dvsiertovpyia (kdBapon kpeatvivng < 79 mL/Aentod).
PH nuepriowa 86om tov 150 mg mpoopiletar yio xopriynon mg 300 mg kG devtepn nuépa.

T aoBeveig pe kabapon kpeatviving <15 mL/Aentd, n nuepncio d6om Tpémet va Uelwbel avaroyo e
™mv kdBapon kpeatvivng (T.y., acbeveig pe kdBapon kpeatvivng Tv 7,5 mL/Aentd npénet va
Aapfavouv to oo T nuepnotag 06ong mov AapPdavouy ot acBevelg pe kdbapon kpeatvivig 15
mL/Aent0).

Xpnon oe acbeveic Tov vrofdAloviol GE oLoSOAGN

Mo avovpikovg acbeveic Tov VTOPAAAOVTOL GE AOSTOALGT KO OL 070101 deV £x0VV AGPEL TOTE
YKOUTOTEVTIVI, cuVioTdTon doom eoptiong 300 wg 400 mg, éneita 200 émg 300 mg yropumamevtivng
HeTd amod kabe 4 dpeg aypodwionc. Tic nuépeg ympig arpodoion, dev Tpénet vo yivetol Oepameia e
YKOUTTOTEVTIVY.



Ye acleveic pe veppikn dvciertovpyio mov vVITOPAALOVTOL GE ALULOSIOALST), 1| 6OGT GLVTIHPNONG
yKapmomevTivng Tpénel va Paciletal oTic cuotdoelc docoloyiag mov mapatifevtal otov Iivaka 2.
Extog and t d6om cuvtnipnong, cvvictdrol pia enmpoctetn 6on 200 Emg 300 mg petd omd Kabe
4wpn Oepomeio OPLOSOAIONC.

Tpomoc yopnynong

A7 TOL GTONOTOC YPNON).

H yxopmamevtivn propet va yopnyeital pe 1 xopig TIpoe1| Kot 1o KoyaKio 1 10 S16Ki0 TpEmeL val
KATOTIVETOL OAOKANPO LLE ETOPKT TPOGANYT VYPOV (TT.). £VO TOTHPL VEPD).

4.3 Avtevoeilelg

YrepevaicOnoio 6N dpacTIKY 0VGIN 1) G€ KATO0 07t TO EKO0Y0 TTOV OVOPEPOVTUL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég Tpog1domon)6Els Kol TPoQUAGEELS KOTE TN Y p1o

YoBopéc depuoticéc avemBountec evépyeiec (SCARSs)

YoPapég depuatikéc avembounteg evépyeteg (SCARS), cupmepthappavouévmy Tov cuvopouon
Stevens-Johnson (SJS), tng to&ikng emdeppukng vekpoivong (TEN) kat Tov poappokentikon
eEavOnuartog pe noowopiha kat cvotnpatikd cvuntopate (DRESS), ot onoieg pmopotv va eivar
amenTkéG Yo T Lo M Bavatneopeg, Exovv avopepbel og oyéon pe ) Oepameio e yKOUTOTEVTIVD.
Kotd ™ ovvtayoypdonon, ot acheveig Oa mpémel va evepdvVOVTAL Y10, TO, GUEIN KO GUUTTOUOTOL
Kot vo, TopakoAovBovvtol atevd Yo depuatikés avidpdoeic. Eqv eppaviotodv onpeio kot
CUUTTAOUOTO EVOEIKTIKG TETOL®V OVTIOPACE®V, 1] YKOUTOTEVTIVI B0 TPETEL VO SIOKOTEL AUECMS KoL VoL
e€etaotel evalhaxtiky Oepaneia (avdioyo pe TNy TepinTmon).

Edv o acBevnig €xel avantdlel pio coPapn avtidopaon, 6mwg SIS, TEN 11 DRESS pe ) yprion
YKOUTOTEVTIVIG, deV TPEmeL vo, EEKIVIGEL €K VEOV Bepameio, [LE YKOUTOTEVTIVY] GE QVTOV TOV 000EVT
OTOLOONTOTE GTLYUA.

Avaopuiaio

H yxopmanevtivn prnopet va mpokaiécel avapviatio. Ta onueia Kot copntopota o avapepbeioeg
TEPMTMOELG TEPILAUPAVAY: SUGKOA TNV OVOITVOT], TPNELO TOV YEMDV, TOL ANLLOV, KO TG
YADOGOG, KAO®ME Kot VTOTOCT), TOV OaLTOVV eneiyovoa Oepameio. Ga mpénet vo divovton 0dryieg
0TOoVG 0o0eVElg VO SIOKOTTTOVY TNV YKAUTOTEVTIVY Kot Vo ava{TovuV GUECT] WTPIKT PPOVTIda GE
TEPIMTOOT TOL TAPOLSLAGOVY onueia 1 cupTTOUaTo avapLlosiog (PAETE Tapdypapo 4.8).

AvToKTOVIKOC 10806 UOC KOl GLUTEPLPOPD,

AVTOKTOVIKOG 10€0GLOG KOl GUUTEPLPOPA Exovv avapepbel g acbeveic vd Oepameia pe
OVTIETIANTTIKOVG TOPAYOVTEG Y10 S1APOPES EVOEIEEIC. Mia LETA-OVAAVOT] TOV TUYOIOTOMUEVOY
EAEYYOUEV®V LLE EIKOVIKO QPAPLOKO SOKIUAV AVTIETIANTTIKOV QAPUAK®V el EMiong dei&et pukpn
avEnon Tov KvdHvou EKONAMGNG VTOKTOVIKOD 10EAGHOD KOl GUUTEPIPOPAS. O UNYUVIGHOS 0LTOD
TOV KvdOVoL dgv ivan yvwotog. Katd tny eumeipio petd tnv kuklogopia Tov mpoidvtog oty ayopd.
&yovv TapatnpnOel TEPMTMOEIS AVLTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl CUUTEPIPOPAG o€ 0oBevelg mov EAafav
Bepamneio pe ykapmoamevtivn (PAEre mapdypapo 4.8).

YuvioTdTon 6ToVG 0ehevelg (Kot € anTovE TOV ToVg PPovTiovV) va avalnTtodv TPk GVUPOVAN GE
MEPIMTOOT EUPAVIONG CNUEI®V LTOKTOVIKOD 10€0GH0D 1) cvumeplpopds. Ot acbeveic mpémel va
TOPAKOAOVOOVVTAL Y10, OTLLELN CVTOKTOVIKOD 1000V KOl GUUTEPLPOPDOV Kot Vo eEeTdleTal 1
KaTGAANAN Bepomeio. e TEPITTOOT AVTOKTOVIKOD 1OEUGHOV KOl GUUTEPUPOPAS, TPETEL va. eEETALETOL



N dwakomn ¢ Oepaneiog e yropmomevtivn.

Oésia maykpeatitidon

Edv évag acBevic mapovoidoet o&egia maykpeotitidon vd Oepomeio pe yKoumamevtivn, TpEMEL va
e€etaotel ) Sokonn tng ykaurorevtivng (PAEre mapdypago 4.8).

Eniinmrikéc kplogig

[Mopdro mov dev VILAPYOLV EVOEIEELS Y10 ETAVEUPAVIOT] TOV EMANTTIK®V KPIGEWDV. LE TNV
YKOUTOTEVTIVT], 1] ATOTOWUT OITOCLPCT] TV OVTICTACHOIIKMOV GE EMANTTIKOVG acHeVelG umopel va
EMTAYVVEL TNV EUPAVION status epilepticus (BAéne Tapdypago 4.2).

Onmc kot e GAAS AVTIETANTTIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA, Oplopévol acbeveic pumopel Tapovsliacovy
avénon g cLYVOTNTAG TOV EMANTTIKMOV KPIoEV 1 TNV Evapén VEOV TOTOV EMANTTIKOV KPIoEWOV LE
TNV YKOUTOTEVTIVY.

Onwg kot pe dAL0 aVTIETIANTTIKA, TPOCTADEIEC ATOGLPOTG TV TOUVTOYPOVMV OVIIETIANTTIKOV GE
avBextikovc ot Bepaneio acbeveic Tov AapPdvovv TEPIGGHTEPO TOV EVOG AVTIETIANTTIKG,
TpoKeWEVOL v emtevyBel povobepameio pe yropmamevtivr, £X0uV LIKPO TOGOGTO EMLTUYING.

H yxoumamevtivn dev Bewmpeitol amoTeEAEGUATIKY EVOVTL TOV TPOTOTOOMY YEVIKEVUEVAOV ETIANTTIKOV
Kkpioewv, OT®G Ol APALPECELS, KOl UTOPEL VO EMOEWVMOEL OVTEG TIG EMANTTIKEG KPIGELG GE OPLOUEVOLG
aoBeveic. Emopévag, n yKapmonevtiv Tpénel va, xpnoUYLOTOIEITAL LE TPOGOYN o€ acBeveic e LIKTEC
EMANTTIKEG KPIGELS, CUUTEPIAAUPUVOUEVOV TV OQUIPEGEWDV.

H Bepaneio pe ykapmamevtivn £yl cuoyetiotel pe (AN kot vvnida, ot omoieg B pmopovsay va
avENGOoLY TNV ELEAVIOT) TVYOI0V TPAVUATIGHOV (TTMon). Exovv eniong vrdpéel avagopéc cuyyvong,
OTMAELOG GUVEIONOTG KOl EMNPEAGIEVIG SIOVONTIKNG KATAGTAONG HETA TNV KUKAO(QOPIO TOL
TPOIOVTOC 6TV ayopd. ¢ K ToVTOV, Ba TPEMEL va cuvioTdtal oTovg acheveic va gival TpocekTikcol
péxpt va, eEotkelmBoiv e Tig mBavEg EMOPACELS TNEC PAPLLAKEVTIKNG 0Ly MYNG.

Tavtdypovn YPNoT LE OTIOEWN Ko GAAG KATAGTAATIKA ToL KNX

Ot acbeveic mov yprlovv tavtdypovng epameiog pe KATAGTUATIKG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD
ovotiuotog (KN), copmeptrapfoavouévev tov omlogd®v, 8o tpénet vo mapakoiovbovvral
TPOGEKTIKA Y10l onpueio kataotodng Tov KN, 6mwg vvniio, KOTOGTOAY, KOl AVOTVELSTIKN
KATOGTOAT. O1 060eVEIC TOV YPNGULOTOLOVY YKAUTOTEVTIVI KoL LOPPIv TADTOYPOVO UTOPEL VO
TOPOVGIACOVY AVENGELG OTIC GVYKEVIPMOGELS TG YKautorevtivng. H d6on ¢ ykaumamrevtiving, 1 n
TavToYpovn Bepaneia pe katactolticd tov KNZ, coumepiiappavopévov tov omoedmy, Bo tpémet
va pewwvetal avaroyo (PAETE Tapdypago 4.5).

YVVIGTATOL TPOGOYN KATA T1 GLVIOYOYPAPTON YKOAUTATEVTIVIG TOVLTOYPOVO LE OTIOEDT, AOY® TOV
KvoUvoL KataoToAng tov KNZ. Xe o epomieacpévn HEAETN Tapatipnong achevav-uaptopmv, Le
Baon tov TANBLGLO, G XPNOTEG OTIOEWMV, 1| GLYYXOPNYNOT| OTLOEWOMY KOl YKOUTOTEVTIVIG
ovoyetioTke pe aéNpévo Kivouvo Bavatov mov oyeTileTal L OTIOEIDN GVYKPITIKA LE TN
GULVTAYOYPAPNOT LOVO OTOEW®V (OTOOGUEVOC AOYOG GUUTANPOUATIKOV TavoTtHTeV [adjusted
odds ratio, aOR], 1,49 [95% CI, 1,18 éwc 1,88, p<0,001]).

AVOTVELGTIKN KOTOGTOAR

H yxoumamevtivn £xel cuoyetiotel pe cofopn avamvevotikn kotaotoln. Ot acheveic pe
KOTESTAAUEV OVATVEVGTIKT AELTOVPYIO, OVOTTVELGTIKT 1] VEDPOAOYIKT VOGO, VEQPIKT SLGAELTOVPYia,
TOVTOYPOVT YPNOT KOTAGTUATIKOV Tov KNZ kabmg kot ot nAKiopévol, evOEXeTal va S1atpéyouy
VYNAOTEPO KiVOLVO EUEAVIONG VTG TNG GoPapnc avemBountng evépyeloc. Mmopel va givat
ATOPOITNTEG TPOGAPHOYES TG 0OGTC GTOVG GUYKEKPLUEVOLS 0GOEVELS.



HlMkiopévol (nAkioc ave tav 65 gtmv)

Agv &povv die€aybel cvoTnuaTikég peléteg o aobeveig nAkiog 65 etdv Kot dve pe Ty
YKOUTTOMEVTIVT]. X€ pio STAG-TVQAN HEAETN o€ ae0eVeiC [le vELpOTUONTIKO TOVO, TUPOVCIAGTNKAY
vIVNMa, TEPLPEPIKO oidnua kal Eacévion o va Kdmmg VYNAOTEPO T0G0GTO G acbeveic nAkiog
65 etV Kol dvm, o' 0,71 og vedTepovg acbeveic. ExTog amd ta supiuata avtd, KAVIKEG EPEVVES GE
LTV TNV NAKLIKT ORLEda €V VTTOSEKVVOLY TPOPIA OVETIOVUNTOV GUUPBOUATOV SLUPOPETIKS Od
avTtd TOL TapaTNPNONKE o€ vedTEPOLC aobeveic.

Houdwotpukdc TAnbvoude

O emdpacelg e paxpoypoviag (Leyoroutepng tov 36 efdouddwv) Oepameing [le YKOUTATEVTIVI OTN
pabnomn, tn vonpocuvy, Kot TNy avartuén oto Todid Kot Toug poug dev €xel pedetndel eTopkdg.
Ta o@éAn ¢ mapatetapévng Bepaneiog Tpénet eropEvag mpémel va, otabuilovrot Evavit Tov mbavav
KIvoOUveV pog tétotag Oepameiog.

[MavotnTa KokNC YpNonc, Kotdypnone kot eEdptnon

H yxoumanevtivn prnopei vo TpoKaAEGEL PUPUOKEVLTIKT EEAPTNOT, 1| OTTOI0 UTOPEL VO ELPAVIOTEL GE
Oepamnevtikég 600e1s. 'Exyovv avapepbel mepimtdosig katdypnong Kot Kakng xpnong. Ot acBeveic pe
1OTOPIKO KATAYPNONG OVCIDOV EVIEXETAL VA, SLATPEXOVY DYNAOTEPO KIVOLVO Yol KOKT PN oN,
Katdypnon kot EGpTon amd TNV YKOUTATEVTIVI), Kol 1] YKouTarevtivn 0o Tpémnetl va ypnoipomoteitol
Le TPOGOYN 6€ avTovs Tovg acbeveic. Ilpv amod ) cvvtayoypdenon yKoutarevtivng, o npénet va
a&loAoynOel TPoseKTIKA 0 KIVOLVOG KOKNG ¥PNoNG, KATAYpNoNG 1 £APTNONG Yo TOV acOEVT.

Ot acbeveig mov Aappavouvv Bepaneio pe yrapmamevtivn Oa Tpénel va mapoakorovbovvtal yio
CUUTTOUOTO KOKNG XPNOTG, KATAYPNONG N £APTNONG OO TNV YKOUTOTEVTIVY, OT®G OVATTLUEN

avoyNS, KMUAK®GN TNG 000G Kol GUUTEPLPOPE ovalTNoNS PAPUAKOV.

ZOUTTOUOTO ATOGVPONC

Metd, ) draxonn Bpayvypoviag Kat pokpoypoviog Oepaneiog e ykaumomevtivn, Exovv TapatnpnOel
CUUTTOUOTO OTOCVPCTG. ZVUTTAOUNTO ATOGVPONG UTOPEL VO, ELPOAVIGTODY GUVTOO. LETA TN SLOKOTY,
ocvvnBwg evtog 48 wpdv. Ta o cuyva avapePOUEVH GUUTTMIOTO TEPIAAUPAVOLY dyYoc, abTvia,
vavtia, aGAyn, epidpmaon, Tpduo, KeparaAyia, KataOAy, aicOnon un eucstoroywkr, {aAn, Kot
aicOnpa kaxovyiag. H eppdvion copuntopdtoy andoupons LETE T S10KOTN TG YKOUTOTEVTIVIG
EVOEYETOL VO VTTOONADVEL PappakevTikn e&aptnon (PAéne mapdypoeo 4.8). O acbeviig Ba mpémet va
EVNLLEPDVETAL GYETIKA UE aVTO Katd TNV Evapén g Beponeiag. Eqv mpénet va dtokomel 1
YKOUTOTEVTIVI], GLVICTATOL ALTO va yiveTal otadiokd eni TovAdyiotov 1 efdopndada avebaptnta and
v évoelln (BAéne mapdypago 4.2).

Epyaoctnplokéc dokinascisg

Mmropel va AneBovv yeudmg BeTikég eVOEIEELG GTOV NUITOGOTIKO TPOGOIOPIOUO TNG OAIKNG TPMTEIVIG
ovpwv omd TIg dokipacieg pe tawvia. Exopévag, cuvietdton ) emainfevon evog tétolov Oetikon
OTOTELEGLLOTOG TG OOKLUOGTOG [E Tavia, pe pefddovg PucIoUEVEG GE [0l SLPOPETIKT AVOAVTIKY
apyn, 6mmg N nEbodog Biuret, o BoAocipetpikds Tpocdtoptotdc 1 HEB0dog dEGIEVONG ¥POOTIKNG, 1)
va ypnoomonfovv avtég ot evariaktikég uébodot €€’ apyne.

"Exdoya ne yvootn dpdon

Ta oxdnpd koydkio Neurontin wepiéyovv Aaktoln. Acbeveig pe omdvia KAnpovouika Tpofinuoto
dvcavetiag otnv yorlaktoln, Erdenym Aoxtdong Lapp 1 dvcamoppdenon yAvkolns-yoraktolng dev
Oa pénet va Aapfivouv ovtd To GAPLLOKO.



Ta oxdnpd kaydkioa Neurontin 100 mg, 300 mg kot 400 mg wepiéyovv Ayotepo and 1 mmol vatpiov
(23 mg) ava koydkio. Ot acBeveig mov akoAovBolV dionteg YUUNANG TEPLEKTIKOTNTAG OE VATPLO
UropohV va evpep@Bohv OTL aVTO TO PUPLAKEVTIKO TPOTIOV EIvOl OVCLACTIKA «EAEVOEPO VaTpiovy.

4.5 AlAemopdosig pe AL QUPRUKEVTIKG TPOIOVTH KO GAAES HOPPES aAANAETIOPOONS

Yrdpyovv avBopunteg Kot PBAOYPOQUKES OVOPOPES TEPICTOUTIKMY OVOTVEVGTIKNG KOATUGTOANG,
KOTOGTOANG, Kot Bovatov mov oyetiloviot e TNV YKOUTOTEVTIV] KATE T1 GLYYOpNyNon He
katactodtikd Tov KNZ, couneptiapyfovopuévov Tov omosld®my. Xe OPICUEVES OO OVTEG TIG
avaQOpPES, 01 GLYYPAPEG Bedpnoay Tt 0 GLVIVAGHOG TNG YKOUTATEVTIVNG LLE OTIOEION amoTeELEl
Wiaitepn avnovyio o svmabeig acbevels, oe nMKi®pPEVOLG, o8 060eveic e cofapn vTokeipevn
OVOTTVEVGTIKT VOO0, L€ TOADQOPUOKIO, Kol 08 00OEVELG e SLTOPOYEG KOTAYPNONS OLGIMV.

e o peAétn mov mepthapPave vyeig eBeloviéc (N=12), 6tav yopnyndnke £va KoOyaKlo EAEYYOLEVNS
amodécELONC Lopeivng 60 mg 2 dpeg TPV amd Evo Koakio ykapmomevtivng 600 mg, ) péon
EMOEAVELN KAT® 0o TN kapumoAn (mean AUC) tng ykaumorevtivng avénonke katd 44% cuykpitikd
LE TNV YKOUTomeVTivn Tov xopnyndnke yopig popeivn. Emopévmg, ot acbeveig mov yprilovv
TanTOYpOVI g Oepameiag pe omoedn Ba mpénet va TopakoAoVHoVVTOL TPOGEKTIK Vi oTUEin
katacTtoAng Tov KNZ, 6nmg vavniio, KATaoTOAN KOl OVOTVEVGTIKN KOATAGTOAN, KOt 1) 0061 NG
YKOUTOTEVTIVIG 1] TOVL OTTL0E00G Bal TPETEL VOl LELDVETAL OVAAOYA.

Agv mopatnpnonke aAAnienidpacn peta&d e YKoUmTamevTivig Kot T eavoBapPrtding, g
(OVLTOIVNG, TOL BaATpoikov o&oc, 1 g KopPapalenivig.

H @oppokokivntikn e yKapUmTanevtivng oe otafepomompévn Kotdotoon eivol Tapdpolo o€ vym
dropo Kot o€ acbeveig pe emtAnyio Tov AapBAvouy aVTobg TOVG AVTIETIANTTIKOVG TOPAYOVTES.

H ovuyyopnynon g yKoUmoamevtiviig e amd TOL GTOLOTOS OVTIGUAANTTIKG TOV TEPLEYOLV
vopebvdpovn koM alftvoAoIGTPAdIOAT], deV EXNPEAleL T POPUAKOKIVITIKT GTOOEPOTOINUEVNC
KOTAGTAOTG OTOOLONTOTE GLGTATIKOV.

H ovuyyopniynon g yKapmamevtivig Pe avtio&iva AapLLOKe. ToL TEPLEYOLV OPYIAL0 KOl LAYVIG1O0,
pewmvel T ProdafeciuotnTa TS yKoumamevtivig éog 24%. H ykaumanevtivn cuvietdton vo
Aapfavetoat to vopitepo 000 dpeg PLETE TN YOPNYNOT TGV OVTIOEIVOV.

H veppikn amékikpion g YKOUTATEVTIVIG OgV HeTAPAALETOL ATO TV TPOPEVESION.

Mio pikpn pelwon omn VEQPIKT| OMEKKPLIoN TNG YKAUTATEVTIVIG TOV TopaTnpeital 6tay cuyyopnyeitot
LLE TN OLUETIOIVN OEV AVOUEVETAL VO EXEL KAIVIKT CNUOCIOL.

4.6 CovipoétnTa, kKinon kot yorovyia

Kbnon

Kivovvog mov ayetiletal yevika. pe thv emiAnyio kai to ovuemAnmTiKe. popuoko. (Antiepileptic Drugs
(AEDs))

SUUPOVAEG EWOIKMY GYETIKA LLE TOV dUVNTIKO Kivouvo 6To £UPPVo oL TPOKAAEITOL TOCO Od
EMMTATIKEG KPIGEIG OGO KOl aTd OVTIEMANTTIKY Oeparneio TpEmel va SivovTol 6e YUVOIKEC
AVOTOP Oy YIKNG NAKIAG, Kot 1010iTePA G€ YOVOIKES TOV GYESALOVV va LeivOoY £YKVEG KO OE
yovaikeg mov givat éykveg. H avaykn yio avtieminntikn Oepaneio mpénet va enaveletdleTon OTov pio
yovaiko, oyedtdlel va peivel £ykvoc. Te yovaikeg mov Aappdvovv Bepaneio yio emAnyio, dev 0o Tpénet
va yivetal aupvidlo S1oKOT TNG OVTIETIANTTIKNG Oepaneiog, Kabmdg KATL TETO10 Humopel vo 00N yNoEL G
EUPAVION EMANTTIKOV Kpice®V, Yeyovoc mov Ba pmopovce va £xel GOPOpES GUVETELIEG TOGO Y1d. TN
untépa 600 kat yio to wadi. H povobepamneio Oa tpémel va mpotidton 6mote ivat duvatov, 610t n
Oepomeio pe TOAATAG OVTIETIANTTIKG @ApuaKo 0o Lropodoe Vo GUGYETIOTEL e VYNAOTEPO Kivouvo



GLYYEVAV OLGTAACLOV amd 0,TL 1| Lovobepameio, avAAOYA LLE TO, AVTIETIANTTIKA TOL
YPNOLOTOLOVVTOL.

Kivovvog mov ayetiletor ue v ykoumomevivy
H yxoumoanevtivn diomepvd tov avOp®dTIvo TAOAKOOVTA.

Agdopéva, and pio Tkavowopikn pekét mapatinpnong oe navm and 1700 kufoeig mov ektédnkay og
YKOUTOTEVTIVI] GTO TPAOTO TPIUNVO dev £6€1E0V VYNAOTEPO KiVOLVO UEILOVOV GLYYEVAOV OLVGTAUCIOV
LETAED TV TodL®V TOV EKTEDNKAV OE YKOUTOTEVTIVI] GUYKPITIKA LE TadLd Tov OeV elyav extedel Kot
GUYKPITIKG e TadLd oL giyov extedel 6e TPEYKAMTOAIVY, AALOTPLYIVY Ko TPEYKAUTAATV) 1
Aapotpryivn. [apopoimg, dev mapatnpnnke avénuévog Kivouvog veupoavamtuElok®@V SlaTopoymdV G
o018 TOV EKTEBNKOV OE YKOUTATEVTIVI KOTA TN ddpKELo TG KOTOMG.

YrAp&Eav meplopiopéveg Yo VYNAOGTEPO Kivouvo youniol Bapovg yévvnong Kot Tpdmpov TOKETOD,
aAAG Oyt Bvnotyévelag, ikpob peyedoug yuo TNV nAikio komong, xaunAng paduoioyiog pe pdon mv
KAipaxo Apgar 6To 5 AETTA KOl JUKPOKEPAAOG GE VEOYEVVITA YUVOIK®OV OV giyov ektebel o
YKOUTTOTEVTIVY.

Mehéteg og {oa katédel&ov avanapaywyikn to&uwotnta (BAEne Tapdypago 5.3).

H yxoumoamevtivn pmopet vo xpnoiponoteital katd T SdpKeLD TOV TPOTOL TPIUVOL TNG KON GNE GV
elvat KAvikmg amapaitnTo.

"Eyetl avagepbei chvopopo andoupong veoyvod Ge veoyévvnTa Tov ekTédnkay evéountping otnv
yrapmomrevtivn. H tavtdypovn €xbeon oe yropumamevtivn Kot 0moed KAt T OLAPKELL TG KONONG
EVOEYETOL VO LENGEL TOV KivOLVO GUVIPOLOL andsvpong veoyvov. Ta veoyévvnto Ba mpénet va
TAPAKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA.

Oniacudc

H yxoumarevtivn arekkpivetal oto avOpmmvo ydho. Eneldn n enidpaon oto Ppépog mov Onialet
elvan dyvoortn, Oa Tpénel va diveton TPocoyn OTAV 1) YKOUTATEVTiv) Yopnyeital o Onlalovca
untépa. H ykapmamevtivn pémet va ypnoylonoteitor og ONAalovoeg untépeg LOVo GV ta 0QEAN
VIEPTEPOVY GAPADE TOV KIVOOVOV.

Tovipudtra
Agv vrapyet enidpacn ot yovipotnto oe peréteg oe {oa (PAEme mapdypoeo 5.3).
4.7 Emdpdosic oty IKavéTnTa 00171101)G KO LELPIGROV U} AVI|LATOV

H yxoumoamevtivn prmopet va €xel pikpn 1 HETPLA EMLOPACT] GTNV TKAVOTITO 00N YNOTG KO XEIPIGLOD
unyovnuatov. H ykapramevtiv dpo 6To KeEVIPIKO VELPIKO GUCTNLUA Kol UTOPEL VO, TPOKOAECEL
vobpdmra, {aAn | GAlo oYETIKA GVUTTOUATO. AKOUN KOl oV NToV LovVo Niov 1 uétplov Pabpov,
aVTEG Ol avemBOUNTEG evEPYELEG Bal pmopovoay va eival duvnTikd emikivovveg og acbeveic mov
odnyodv 1 yepilovtar pnyaviuota. Avto woyvet Wuwitepa oty Evapén g Bepaneiog kot Hetd TV
avénon g d6onG.

4.8 AvemOounreg evépyereg

Ot avemBOunTeg EVEPYELEG TTOL TTOPATNPNONKAY KATE TN S1APKELN KAVIKGOV HEAETOV OV dleényOnoay
oV entinyia (copminpopatikn Oepomeio kot povobepaneia) Kot Tov vevpomadnTtikd Tovo
mopoTifevtol 6€ Evay eViaio KaTAOYO TOPOKAT®O avA KaTryopio Kot cuyvoTnta

oAb ovyvég (>1/10), cuyvéc (>1/100 émg <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 éw¢ <1/1.000), ol ondvies (<1/10.000). Omov o avemBOuNTN evépyeta mapotnprOnKe



o€ SLOPOPETIKEG CUYVOTNTEG 08 KAWVIKEC PHEAETEG, KOTO®PNONKE TNV VYNADTEPT GLYVOTNTA TOV
avapépOnke.

21ov akoiovbo wivaka Tepthapfavoviot ETmpPOcOeTeS EVEPYELEG OE TAAYLO YPOLLATOGELPE, TOVL
avaEEPONKaV amd TNV EUTEIPiO LETE TV KVKAOQOpPIa TOV TPOIOVTOG, e GUYVOTNTA UN YVOOTh (1
oLyvoTNTO OV pmopel va ektiun el pe Baomn ta dabécio dedopéva).

Evto¢ ka0 katnyopiog cuyvotntog, ol avemounteg evépyeleg mapovctdloviol Kot eoivovsa celpd

cofapotnTog.

Koatnyopia/opyaviko AvemOopnteg evEPYEIES PUPIAKOV

cioTNO

AOOEEIS KO TAPUCITAOGELS

[ToAd Xvyvég 10yeviG Aoipmén

Yuyvég mvevpovio, AOIH®EN TOL AVATVEVLGTIKOD GUGTHUATOS, AOTUMEN

TOL OLPOTOINTIKOV GLGTHUATOG, AoTU®EN, Léon TiTidn
AWTopoyES TOV CLHOTOUTIKOV KOl TOV AEPPLKOD CVGTINOTOS

Yuyvég Agvkomevia

Mn yvooTtég OpouPomevio,

AWTOpayES TOV GVOGOTOUTIKOV GUGTLATOG

Oyt ouyvéc OAAEPYIKEG aVTIOPAGELS (.. KVIdwoT))

Mn yvootég obvdpouo vrepevaiotnaiog (o ocvoTnuaTIK) OVTIOpOGH UE

TOIKIAES EKONAWOELS, Ol OTOIES UTTOPEL VO, TEPIAOLULAVOVY TVPETO,
elavOnua, nratitida, Aeupadevonaleio, nwovopiria, Kol HePIKES
popég drAa onueia ko oourtauata), avopvlalio (PArére

Tapaypopo 4.4)

Awtopayéc Tov petoforopov kot g Opéyng

Yuyvég avope&io, avnuévn opeén

Oy ovyvég vrepyAvkapia (Tapatnpeitor cvyvotepa oe acbeveic pe dtaprn)

Xravieg vroyAvkapio (mapatnpeitol cuyvotepa o€ acbeveic pe daprtn)

Mn yvootég vTovoTpIOILi

Yoylatpikég drotapoyég

Yuyvég exfpdTNTA, GUYYVON Kol GUVALGONUOTIKY 0oTAbE10, KaTdOAym,
AyX0G, VELPIKOTNTA, L] PUCLOAOYIKT OKEYN

Oyt cuyvéc diéyepan

Mn yvooTtég ODTOKTOVIKOG 10600UOG, WEVLIOITONTELS, POPUAKEVTIKT] ECAPTHON

AWTopay£S TOV VELPIKOD GLCTHNATOG

[ToAd Zuyvég vvnAda, Cain, ataio

2oyvég oTacol, VIEpKIVNGigg, dusaphpia, apvnoia, TpOUOG, abTvia,
KeQaAaAyia, aicOnpata, 6mwg mapoicdnoio, vroaicincia, un
QUVGIOAOYIKOC GUVTOVIGHOC, VOGTOYUOG, AVENUEVA, LEIOUEVO, 1|
amovc1dovTo OVTOVOKANGTIKA

Oy cvyvéc VIOKWVN G0, EANPEAGUEVT] SLOVONTIKT] KOTAGTOON

Xmavieg amdAEl0 cLVEIONONG

Mn yvooTég GAAES DLaTapoyéS THG KIVNTIKOTHTOS (TT.). Yopeloabdétwon,

ovokivyoia, ovoTovio,)
Op0arpkég Swatapayés

2oyvEC OTTIKEG OLATAPAYES, OTMOC AUPAvOTia, SiTA®Tio
Awtapayéc Tov MTOS Kol Tov Aafvpivlov

Yuyvég t\yyog

Mn yvootég gupoés

Kopowkég orwatapayés

Oyt cuyvéc aicOnpo ToApov

Ayyewokéc dwatapayég

2uyvEg VIEPTACT], AYYEIOOIOGTOAN

AWTOpayES TOV GVETVEVOTIKOD GUCTIIOTOG, TOV 0DpuKa Kol Tov pecodmpakiov
Yuyvég dvomvota, Ppoyyitda, papvyyitda, fyag, pvitida
Xmivieg OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN
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AWTapayES TOL YUOTPEVTEPIKOV

Suyvég §UETOC, VAVTIN, 000VTIKEG avmpoAiec, ovAitida, didppota,
KowMako dlyog, Svomeyia, SuvokotlotnTo, EnpocTtopic 1
ENpOTNTO TOL A0V, LETEMPIOHOC

Oyt cuyvéc dvcpayia

Mn yvooTtég TOYKPEATITION

AwTopayfc TOV NTOTOG KUL TOV YO POp@V

Mn yvooTég nratitioa, IKTepog

AWTopayiS TOV OEPRATOS KL TOV VTOOOPLOV LGTOV

2uyvEC 010N TPOGAOTOL, TOPPVPA TOV TOAD GLYVA TEPLYPAPETAL MG

UOAODTEG TOL OTOPPEOLY ATO COUATIKO TPV LA, EEAVOM LA,
KVNouog, aKun

Mn yvooTtég odvdopouo Stevens-Johnson, tolikn emidepuikn vekpoivon,
oyyELO0LONUO, TOLOUOPPO EPVONUA, OAWTEKIA, POPUAKEDTIKO
eCavOnuo. ue NwOIVoPLALO. KO GOOTHUOTIKG COUTTWOUOTO. (PAETE
Topaypapo 4.4)

AWTopayES TOV HVOGKELETIKOU GVGTIINOTOS KOL TOV GUVOETIKOD LGTOV

2oyvEC apBparyia, poadyio, TOVOG 6TV TAATY, CUCTAGELG

Mn yvooTtég Pofoouvolooy, HooKAovog

AWTOPayES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOPOV 00DV

Mn yvootég olela veppIKkn OVETGPKELQ, OKPOTELO,

AWTopayES TOV AVOTUPAYOYIKOD GUGTI|LOTOS KUl TOV HOGTOV

2uyvEg ovikavoTnTo

Mn yvootég VITEPTPOPILO. LHO.TTOV, YOVOIKOUAOTIO, 0ECOVOAIKT OVTAEITOVPYIO!

(ovumepilopfovousvav ustafolav oty oeCovaiikn embouio,
O10TOPOY DV EKOTEPUATIONS KAL OVOPYO.OULOS)
I'evikéc dwoTapayéc KOl KATAGTAGELS TNG 000V (OP1YNONG

[ToAd Zuyvég KOTMOT|, TUPETOG

Svyvég TEPLPEPIKO 0ldM U, PAdioU U EVGI0A0YIKO, e€achévian, mOVoC,
aicOnpa Kaxovyiog, ypummoes GuVOPOLO

Oy ovyvég YEVIKELUEVO OldM UL

Mn yvooTég ovTIopaoels Loyw amoovponc™®, Bwpakixog wovog. Exovv

ovapepBel arpviolor ovelnyntor Bavarol yio Tovg 0moiovg Oev Exel
owomioTweil uTIOoNS ayéon e  Ospamelo. pe YKOUTATEVTIVN
Hapaxivikés eEetdosig

Yuyvég AgvkokvTTopa (aptBpog AEVKOKLTTAP®VY) UEIOUEVE, avENoN
COUATIKOV PApovg

Oy ovyvég avénuéveg dokipacisg nmatikng Asttovpyiag SGOT (AST), SGPT
(ALT) ka1 yolepvpivng

Mn yvootég KPEATIVOPWTPOKIVOTH OIUATOS QDEHUEVN

Koxdosgig, onintnprdcseis ko emmrlokés 0epancuTik@V (EIPIGUOV

2oyvEg TUYOH0G TPUVUATIGUOC, KATAYLLO, EKOOPE.

Oy cuyvéc TTAOCN

*Metd T StaKkom TG Ppoyvypoviag Kot pakpoypdviag Bepomeiog pe ykapumamevtivn, Exouv
TopoTNPNOEl CLUATOUATO UTOGLPOTG. ZVUTTMOUOTO ATOCLPCNG UTOPEL VO ELLPAVIGTOVY GUVTOUA
HetTd t dtokomn, cuvnBmg evioc 48 wpav. Ta o GUYVA AVAPEPOUEVE, CUUTTOUATO, TEPIAAUPAVOLY
ayyog, avmvia, vootia, dAyn, epidpwon, TpoHo, KEQUAaAYia, KOTaOAyM, aicBnon un eucloloyikn,
LaAn, ko aicOnpo kakovyiog (PAEte mapdypapo 4.4). H epueavion cOUTTOUATOV 0TOcLPoNG LETA TN
SLOKOTN TNG YKOUTATEVTIVIG EVOEYETOL VO VTTOINADVEL PapuaKkeLTikn e&aptnon (PAEre mapdypoapo
4.8). O acBevic Oo Tpémel v EVNLEPMVETOL GYETIKA Le ovTO Katd trv Evapén tng Oepaneiog. Edv
TPEMEL VAL SLOKOTEL 1] YKOUTOTEVTIV, CUVICTATOL AVTO Vo YiveTal oTadlokd enl TovAdyiotov 1
efdoudda aveEaptnta amo tnv Evoeln (PAére mapdypoeo 4.2).

Y7o Oepomeio Pe YKOUTATEVTIVY] avapépbnkay Tepintdoclc o&elag Taykpeotitidag. H
aITIOTNTO PE TNV YKOUTameVTivn dgv eivarl cang (BAEre Topdypago 4.4).
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Y& acOeveic VO APOSTOAGN AOY® VEPPIKNG AVETAPKELLG TEAIKOD 6Tadiov, £yl avapeplel poonddeio
pe avénpéva eminedo Kvaong TG KPEATivg.

AOUOEEIC TOV AVATVEVCTIKOD GUGTHUOTOC, LECT) OTITION, OTAGHOL Kot Bpoyyitida avagépOnioy
Uovo o€ KMVIKEG pelétec o€ madid. Emmpoctitmg, og khvikég uehéteg o€ modid, avapéponkay
oLYVA EMBETIKN GLUTEPIPOPA KO VITEPKIVIGIES.

Avapopd TBovoroyoLUEVEOV ovETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd miBavoroyoduevmv avemBountoy evepyeldv PETE amd TN Yop1yNnon adelg KuKAoPopiog
TOV POPUAKEVTIKOD TTPOidVTOG eivar onuavtikn. Emrtpénet n ovveyn mapakorlodOnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV POPLLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG. ZNTEital amd Tovg eEnayyeALaTiec vyeiag va
AVOQPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECW:

EAirGoa Kvnpog

EBvikdc Opyaviopuog Gapuakmv Doappaxevtikég Ynnpeoieg

Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 XoAiapyog, ABfva CY-1475 Asvkooio

TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iotétonog: http:/ www.eof.gr ®as: + 357 22608669
http://www Kitrinikarta.gr lototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyia

Agv éxer mapotnpnOetl ofeia, ameintikn yio ™ {on ToEKOTNTA e VTEPSOGOAOYIN TNG
YKOpTomEVTIiVING £00¢ kot ta 49 g. Ta coprtdpata omd vrepdocoroyia teptlauPoavay aAn, dimhomia,
Kakn apBpwon, vobpotnta, andieln cuveidnong, Andapyo kai Nria diappota. Orot o1 acbeveig
avappmCOV TANP®G UE VTOGTNPIKTIKY OpovTida. H peiwpévn amoppoenon g YKOUUTATEVTIVIG G
VYNAOTEPEG OOGELG UTOPEL VO TEPLOPIGEL TNV ATOPPOPT|OT TOV PAPLLAKOV KT TN CTLYUN TNG
VIEPOOGOAOYIOG KO, MG EK TOVTOV, VO EACYIOTOTOIGEL TIV TOEIKOTNTO OO TNV VIEPSOGOAOYIA.

Yrepdosoloyia TG YKAUTATEVTIVIG, 1010¢ GE CUVOLOGHO e AALEG PUPUAKEVTIKEG AYWYEG
KkataoToATikéG Tov KNZ, umopolv va 00nyeouy 6 KOO,

Av kai 1 ykaumomevtivy pmopel vo omopakpuviet pe aipodtoion, Baoet Tng Tporyovprevng epmelpiog,
ka1 T€1010 cVVNOW®G dev amatteitat. Q2oT060, e 0c0eveic e GoPapn veQpIKn dveAettovpyia, UTopei
VoL EVOEIKVLTAL 1] ALLOSTOALOT).

Agv gvtomioTnKe ord TOL GTOUATOS BovaTnPOpa SOCT TS YKAUTATEVTIVIG GE TOVTIKOVG Kol
apovpaiovg wov Erafav d6celg Emg kot 8000 mg/kg. Enueia o&eiog to&ikdtTnTog o8 {da
nephappavay atatio, epydon avamvon, TTOcT], VTOdPASTNPLOTNTA, 1) JIEYEPST.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOOVVIUIKES 1O1OTNTES

Ddappokobepaneutiky Katnyopio: AAAo ovaAynTiKd Kot aviimupetikd, Kmotkog ATC: NO2BFO1

Mnyovicuoc dpdongc

H yxopmamevtivn eio€pyetol e0KOAO 6TOV YKEPAAO KO TPOALAUPAVEL TIC EMANTTIKEG KPIOELG O Eva
appo (owav povtéhov emiAnyiog. H ykapuramevtivn dev €xetl cuyyéveln ovte pe tov GABAA obte
ue tov GABAB vrodoyéa ovte petafariel tov petaforiopd tov GABA. Aev cuvdéetan e GAAOLG
V0d0YElG VEVPOIUPIPASTOV TOV EYKEPAAOV KOl eV OAANAETIOPA LE TOVG dlardA0LG vatpiov. H
YKOUTOTEVTIVT] GUVOEETOL LE VYNAN GUYYEVELD 0TIV 020 (AAPO-2-0EATO) VTTOLOVASH TV
Tace0e&opTOUEVOV S100A®V 0oPeCTION Kot vTooTnPileTal OTL | GUVIEST) e TV 028 VTOUOVADOL
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UITOPEL VO EUTAEKETOL OTIG AVTIETIANTTIKEG EMOPAGELC TNG YKapmamevTivng ota {da. To gupd pdoua
SOKIU®V SV VITOIMADVEL AALOVE GTOYOVG TOL PAPUAKOV EKTOG OO TNV 028 VTOUOVAIAL.

Yrotyeio amd S1apopo TPOKAIVIKG LLOVTEAM OElYVOLV OTL 1] POPLOKOAOYIKY] SPACT TG YKOUTATEVTIVIG
umopel va dapecsolafeitar pe cOvoeon otV a2d LITOUOVAdH UEGH UEIMONG TG ameAeLOEP®ONG
dleyepTiK®V veupodafifactdy 6 TEPLOYESG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHHOTOC. X |10, TETOL0 dpAoT
UTOPEL VoL 0QEIAETAL 1] AVTIETIANTTIKN dPpAGCT) TG YKOUTameVTivig. H cuvdgela avtmv tov dpdocmv TG
YKOUTOTEVTIVIG LE TIG AVTICTOGUMOIKEG EMOPACEIS 6TOV AvOpmmo dev Exel koo KoboploTel.

H yxapmomevtivn Tapovcidlet eniong amoTeAeoATIKOTNTA G O1APOpa TPOKAVIKE (wiKd povTéla
dlyovg. H e1d01kr) cOvoeom TG YKAUTOTEVTIVIG 6TV 020 VITOLOVASH GEPETAL VOL 0N YEL OE PKETEC
dapopeTiKéG Opdoelg mov pmopel va evfdvovtot yio Ty avaiyntiky 6pdon oe {oticd poviéda. Ot
AVOAYNTIKEG OPAGELS TNG YKOUTOTEVTIVIG UTOPEL VOL ELPAVIGTOVV GTO VAOTIAHO0 HVEAD, KOBmG Kol oTa
oVATEPO KEVTPO TOV EYKEPAAOV LEG® OAANAETIOPACEMVY LE TIG KATIOVGES OVOGTAATIKEG 0000VC TOV
wovov. H cuvdeia autdv Tov TpokAVIKGV 1010THTOV LE TNV KAWVIKT dpdoT otov dvOpwmo sival

dyvoor.

KAviKn omoteAECUATIKOTITO. KOL AOQOAELD,

Mia KAviKY] S0KIUN CUUTANPOUOTIKAG BEpanEios TOV E6TINKOV EMANTTIKOV KPIGEWV O

TS TPIKOVS 0obeveic, e evpoc nhikiog amd 3 wg 12 etdv, Katédel&av pia aptounTiky, oAl Oyt
OTOTIOTIKG GTLOVTIKY O10pOPE MG TPOC TO TOG00TO avTamokpévimy katd 50% vrép e opddag
YKOUTOTEVTIVIIG G€ GUYKPLOT LE EKEIVI] TOV E1KOVIKOD PapuiKkov. Emmpocheteg petayevéotepeg
OVOAVOELG TMV TOCOGTMY AVTATOKPLOEVTOV 0va NAKIO 0EV ATOKAALY OV GTATIGTIKA CTLAVTIKY
emidpaon ¢ Nikiag, gite ¢ cuveyng eite g kaTNyopikn petafinti (NAklokég ouddeg 3-5 kot 6-12
et@v). Ta dedopéva amd avtn TV emmpochetn peToyevéstepn avaAvcTn cuvoyilovtol GToV

TOPOKATO TIVOKOL:

Avtandkpion (= 50% Beltioon) avé Ogpaneio koar Hikio MITT* ITAnOvoudg
Hlkoxn Katnyopia Ewoviko pdpuoxo Ncopmamevtivn Twn P
<6 Etov 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6 éog 12 Etav 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

*QO tpomomomuévoc TANBvucprog pe tpobeon Bepaneiog opictnre mg OAot ot acbeveic Tov
TUYOLOTOMONKAY GTN POPUOKEVTIKT 0y®YN TNG UEAETNG Kol iyav emiong dabéaia a&loloynoiua
NUEPOAOYLO EMANTTIKAOV KPIGE®V Y1 28 MUEPEG KOTA TN SIEPKELN TOCO TV UPYIKOV OGO KOl TV

SIMAA-TVEADV PACEMV.

5.2 D upProKOKIVITIKES 1O10TNTEG
Amoppdonon

Metd v and Tov GTOUATOG XOPNYNOT], Ol LEYIGTEG CUYKEVIPMGELG TNG YKOUTATEVTIVIG OTO TAAGLLOL
mapoInpovvTal vioc 2-3 ompmv. H Brodiabdecipotto e yrapumamevtivig (kAo g d0oMg mTov
AToPPOPATAL) TEIVEL VO LELDVETOL e TNV avEnor g 06ong. H andivtn Prodiabecipomra evog
koyaxiov 300 mg givar mepimov 60%. H tpoen, cupmepirapfavouévng pag dlottag TAovclog og
Mmapd, 0ev £xel KMVIKA CNUAVTIKY ETIOPAOCT) OTN QOPUAKOKIVITIKY TNG YKOUTOTEVTIVIG.

H poppokokivntikn g yKapmomevtivig dev ennpedletal omd Ty enavoiaupavopevn xopnynon.
[Tapdro mov o€ KMVIKEC LEAETEG OL GUYKEVIPMOELS TNG YKAUTATEVTIVIG GTO TAAGLLO TOV YEVIKADG
peta&o 2 ug/mL kot 20 ug/mL, 01 GUYKEVIPAOGELS AVTEG OEV NTAV TPOYVMGTIKES Y10, TNV ACOAAELN, 1|
v anotehecpatikdTTa. Ot oppoKoKivnTikKég TopapueTpot didovrol atov [ivaka 3.

[Tivakag 3

IHEPIAHYH TON MEZQN ®APMAKOKINHTIKOQN ITAPAMETPQON (%CV) ZE
>TAGEPOIIOIHMENH KATAXTAXH META TH XOPHI'HEH 'KAMITATIENTINHXE KAGE

OKTQ QPEX

DopUAKOKIVITIKY

300 mg

400 mg

800 mg
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TOPAUETPOG (N=7) (N=14) (N=14)

Méooc Opoc %CV ~ MéoogOpog  %CV  MécogOpog  %CV

Conax (ug/mL) 4,02 (24) 574 (38) 8,71 (29)
tmax (OPEQ) 2,7 (18) 2.1 (54) 16 (76)
T1/2 (bpeg) 5.2 (12) 108 (89) 10,6 (41)
AUC (0-8) (ugehr/mL) 24,8 (24) 345 (34) 514 27)
Ac% (%) MA (MA) 472 (25) 344 (37)

Crmax = Méy1otn 60YKEVIP®ON GTO TAAGIO GE OTOOEPOTOINUEVT] KUTAGTOON

tmax = XpOvog Y10l TN Crnax

T1/2 = Xpoévog nuicetog {ong

AUC(0-8) = [Teproyn kGt 0o TNV KAUTOAT GUYKEVIPWOOTG GTO TAACUA-YPOVOV GE
otafepomompévn Katdotaon amod to xpovo 0 og 8 dpeg petd T do6oM

Ae% = 11060010 g 060NG oL amekKpiveTal AUETAPANTN oTa 0vpa amd To Ypdvo 0 oG 8 dpeg petd
T 66om

MA = Mn dwbéoipog

Kotavoun

H yxopmamevtivn dev cuvdéetal pe T TPMTEIVES TOV TAACUATOG KOl EYEL OYKO KOTAVOUNG 160 pe 57,7
AMtpa. Xe acbeveic pe emANYia, 0l CUYKEVIPAGELS TNG YKOUTOUTEVTIVIG GTO EYKEPAAOVOTLOL0 VYPO
(ENY) givon mepinov 20% TtV avtioTot v EAAYICTOV GUYKEVIPOCE®MY O6TO TAUGIO GE
otafepomompévn kotaotaon. H ykapmamevtivi aviyvedetor 6To PnTpikod YA TOV YOVOIK®V TOV
OnAdlouv.

Buouetaoynuatiouds

Agv vdpyovv oTolyEia Yo To HETOPOMGUO TNG YKOUTOTEVTIVIG 6ToVG avBpmmove. H ykaumomevtivy
dev emdyel To nratikd Eviupa 0&eddong LIKTAG Asttovpyiog Tov givat vtevvva yio 1o petafoicud
TOV QOPUAKOV.

Amofoin

H ykapmoarevtivn amoBdAletarl apetdfAnTn amokAEISTIKOG Le VEQPIKT omékkpion. O ypdvog nuicelog
Long g amofoing ¢ ykaumamevtivig eivar aveaptnTog amod T 6001 Kal Katd HEGO 0po 5 Emg 7
OPES.

Y& nAkiopévoug aobeveig, kot o€ acbeveig pe dtatopayuévn veppikn Aettovpyia, n Kabapon g
YKOUTOTEVTIVIG 6T0 TAGGHO petmveTat. H otabepd puBpov amofoing tng ykapmomevtivng, 1
KkdOapon TAACHATOG, Kol 1 VEPPIKT KdBapon eivarl evBémg avaroyeg TG KABapong KpeATVIvIG.

H yxoumoarevtivn amopaxpbvetol amd 10 TAAGHO Le alodAon. Xe acheveic Le exnpeacuévn
VEQPIKT Aertovpyia 1} o€ eKEIVOVG TOL VITOPAAAOVTAL GE OLLOOIOALGT), GUVIGTATOL 1] TPOSUPUOYN TNG
docoroyiag (BAéme mapdypapo 4.2).

H gpoppokokivntikn g ykapmamevtivig o madid tpoasdiopiotnke e 50 vy dtopa niwiog peta&d
1 unvog kot 12 etmv. ['evikd, o1 GLYKEVTIPOOELG TNG YKOUTATEVTIVIG GTO TAAGO € TodLd NALKiog >
5 etV elvar TaPOUOLEG e EKEIVES TV EVIIMK®V 0TV TOVG yopnyeitan d0on o mg/kg. e pia
POPUOKOKIVITIKT PLEAETN o€ 24 vyieig mondtaTpukong aoBeveic nikiog petalv 1 unvog kot 48 unvav,
éyel mapatnpndet pia mepimov 30% younAotepn ékBeon (AUC), xouniotepn Cmax ko1 vYMAOTEPT
KkéBapon avd copatikd Bapog oe chykpion e To dabéaia dedopéva mov Exovv avapepbel o€ Toudid
HEYOADTEPD TOV 5 ETMOV.

TpoppukdTno/un-ypouukotno
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H Brodwobecipomra g ykapmamevtiving (KAAGHLO TS SO0TG OV ATOPPOPATOL) LELMVETOL UE TNV
avENo” g 000G, YEYOVOS TOV TPOGIIOEL UN-YPULULUIKOTITO OTIC POPLOKOKIVITIKES TAPUUETPOVS TOV
neptrapfavooy v mopapetpo Prodabecipdmrag (F) my. Ae%, CL/F, VA/F. H papuaxokivnTik g
amoPoANg (PapPUOKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TTOV dev TteptAapPdvouy v F, 6mwg n CLr kot o T1/2)
TEPLYPAPETOL KOADTEPQ S10L TNG YPOUUIKNG POPUAKOKIVITIKNG. Ol GLYKEVTIPMGELS TNG YKOUTOTEVTIVIG
070 TAAoUO o€ oTafepomomuévn Kotdotaom sivat TpoPAEyieg amd Ta dedopéva mpoepyOUEVa amd
ueiéteg eeamal doong.

53 [poxivikd dedopéva Y10 TNV A6QAAELN

Koapkwvoyéveon

H ykapmarevtivn yopnyndnke otn datpon ce Tovtikovg o€ d06aelg twv 200, 600, kar 2000
mg/kg/muépa kot oe apovpaiovg og docelg 250, 1000, kot 2000 mg/kgmuépa eni 600 €.
AmoTdONKE GTOTIOTIKA OTUOVTIKT aOENCT TNS GLYVOTNTOS ELPAVIOTG OYKOV TV A0Ploglddv
KUTTAP®V GTO TAYKPENSG LOVO GTOVG OPGEVIKOVG POLPOIOVS Kal 6TV VYNAGTEPT d00T|. Ot HEYIGTES
GLYKEVTPMGELC TOL PaPUAKOV 6T0 TAdoUa 6€ apovpaiovg Tov Elafav 2000 mg/kg/muépa givar 10
(POPEC VYNAOTEPES OO TIC GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLA o€ avOpdTovg mov EAafav 3600 mg/muépa. Ot
OYKOL TV AOPLOEWMV KLTTAP®V TOL TAYKPEATOG APCEVIKMV poLPOimV glvar yoUnAng Kakondelag,
dev emnpealovv TV eniPiomon, dev KAVOLV LETOCTAGEIC 1] OEV EMEKTEIVOVTOL GE YELTOVIKOVS 16TOVC,
kot opoialav pe ekeiva wov mapotpninkay e opddeg eEAEYYOL TOL peAeTHONKaV TowTOYPOVe. H
GLVAQELD LETAED TOV GYKOV QVTOV TOV AOPLOEIO®V KUTTAP®V TOV TAYKPENTOG GE OPCEVIKOVG
pOVPOIOVE KO TOL KIVODVOL KOPKIVOYEVESTG GTOV AvOpwmo dev givol cagnc.

MetarhoEloyéveon

H ykapmoamevtivn dev enédelée yovotoEikd duvapikd. Aev tav petaAlalloyovog o€ in vitro TpOTUTEG
doxipacieg 0mov ypnoyomomnkay kottapa faktnpiov 1 Oniactikdv. H ykapmarevtivny dev
TPOKAAEGE SOUIKES YPOUOCMUKEG TUPEKKAIGELG G KUTTOPA ONAACTIKAV in vitro 1 in vivo, Kol dgv
TPOKAAESE TOV GYNUOTICHO LKPOTUPIVAV GTO HVEAD TV 00TMV 6€ hamsters.

Awotopoyn TS yoviudTnTogc

Agv mopatnpnOnkov avembOunTeg EMOPAGEIC GTN YOVILOTNTO 1) TV OVOTOPAY®YN O 0pOoLPaiovg G
3oce1g £mg 2000 mg/kg (mepimov TEVTE POPEG TN HEYIGTN UEPHOIA avOpdTVY 601 o8 mg/m>
EMPAVELNG COUOTOG).

Tepatoyéveon

H ykapmamevtivn dev adénoe m cuyvotto ELPAVIoNS SVCTAUGLDY, GE CUYKPLOT] LLE OULADEG EAEYYOL,
GTOVG OTOYOVOLG TTOVTIKMY, apovpainy, 1 Kovvelmv o€ d6celg émg 50, 30 ) 25 eopéc, avtioTotya, M
nuepnota 6601 vy Tov avipomo tv 3600 mg (4,5 | 8 popég, avticTolya, 1 NUEPNOLO AvVOpOTIVY
360, voAoyiopévn o mg/m?).

H yxoumarevtivn Tpokdiece kaootepnpuév 06TEOTOINGT TOL KPAViov, TV GovODA®V, TOV
TPOcHiwv, Kot omichiwv dKpov g TPOKTIKA, EVOEIKTIKT TG kKaBvuoTépnong tng eUPpuikng avamtuéng.
O1 emMOPAGELS OVTEG EUPOVIOTNKOV OTOV TOVTIKIO 6€ KATAoTOOT KONoNG EAafav amd Tov GTOHTOC
doaelc 1000 1 3000 mg/kg/muépoa. kaTd T ddpKeLo TNG 0PYaVOYEVEGTG, KOOMG KOl GE 0pOVPAIOVS TOV
éafoav 2000 mg/kg mpv amd Kot KoTd TN ddpkel Tov LevyapdpaTog Kot Kob' OAN T S1dpKeLn TG
Konongc. Ot d6celg avtég elval mepimov 1 €mg 5 popég 1 avBpadmivn 66on Tov 3600 mg, vroloyiouévn
oe mg/m’.

Agv mopatnpndnioy eTOPACELS O TOVTIKIN G€ KOTAGTAOT KiMong mov éhafav 500 mg/kgmuépa
(mepimov 1/2 ¢ nuepriolog avOpdmivng S6omc, VTOAOYIGHEVO G mg/m?).
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Y apovpaiovg wov Erafav 2000 mg/kg nuépa o€ HEAETN YOVILLOTNTOG KO YEVIKTC OVATOPUYMYNG,
1500 mg/kg/muépa o perét tepatoyéveong, kot 500, 1000, kot 2000 mg/kg/Muépa o€ TEPLYEVVITIKN
KO LETOYEVVITIKT LEAETN, TopatnpOnKe avEnuévn cuyvotnTa ELEAVIOTIG LOPOOLPNTHPA KOV
vopovéppmong. H onpacio tov eopnudtov autdv sivat dyvoaoTtr), oALd cucyeTiocOnkay pe
kaBvotepnuévn avamtuén. Ot docelg avtég eivar emiong 1 éog 5 eopéc n avBpmmvn 66on twv 3600
mg/kg, voloylopévn 6 mg/m?.

e pio HEAETN TEPUTOYEVESTG O KOVVEALQ, TOPATPNONKE AVENUEVT] GUYVOTNTO EUPAVIGTS ATDOAELNG
eUPPO@V PETE TNV EUPVTELOT GE KOLVEALD O€ KaTdotaot konomng mov Eaafav 60, 300, kot 1500
mg/kg/Mmpépa kotd ™ didpkela g opyavoyéveong. Ot d6celg avtés eivar mepinmov 0,3 Emg 8 popégm
Nuepriclo avBpmmivy §6on Tov 3600 mg/kg, voloyiopévn os mg/m’. Ta tepddpia aceasiog sivar
OVETOLPKT] Y10, VO OTOKAELGTEL O KIVOUVOG AVTMV TOV EXOPAGEDY GTOVS OVOPDTOVG,.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Kd&be ordnpd koydxio mepi€yet Ta axoiovba xdoya: Aaktoln povoiidpiky, apvio apafocitov kot
TAAKNG.

[epipAnua kayoakiov: (glativn, D®P KeKUOUPUEVO Kot VATPLO A0OVPVAODELKO.
Ta oxkAnpa kaydxio 300 mg mepiéyovv Tic ypwotikég E171 (titaviov d10&eidio) kot E172 (c1dmpov
o&eido kitpvo) kat to okAnpd koydkio 400 mg wepiéyovy Ti¢ ypwotikég E171 (titaviov 610&€1610)

kot E172 (c10mpov 0&gidto kOKKIvo).

To pehdvt EKTOTOONG TOV YPNOUYLOTOIEITAL GE OAN TO, GKANPA KOkl Teptéyel KOppea Adkkog, E171
(trraviov d10&eido) ko E132 (GAag apyidiov wvdikokapuviov).

6.2 Acvppatotnreg

Agv gpapuodleta.

6.3 Avdpkera Comg

3 ypovi0.

6.4 Idwitepeg TPoPUAGEELS KOTA TV VAAEN TOV TTPOTOVTOG
Mn pvrdoocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30° C.

6.5 DYoo KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Yvokevacieg koyéAng (blister) amd PVC/PVDC/@OALo alovpviov
Awtifevtan o€ ovokevacieg Tov 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000 kayokiwov.

Mmropel va unv KukAoQOpoOV OAEG Ol GUCKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TpoPULAEELS amOppPIYNG

Kaopia g1dtkn vmoypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Viatris Hellas Ltd,
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A. Meooyeiov 253-255,
154 51 N. Poywo,
AbMva, EALGO

TnA.: 2100 100 002

Kurpoc - Tomikdc avtumpdomnoc:
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22863100

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EAAAAA
Neurontin 300 mg: 26441/9-4-2009
Neurontin 400 mg: 26442/9-4-2009

KYTIPOX
Neurontin 300 mg: 17445
Neurontin 400 mg: 17446

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

EAAAAA
Huepounvia tpmng £ykprong: 27 Anpiiiov 1995
Huepopnvia tekevtaiog ovavémong: 9 Ampidiov 2009

KYIIPOX

Neurontin 300 mg:

Hpepopnvia tpdtng £ykpiong: 17 Noeuppiov 1997
Huepopunvia tehevtaiog avavémong: 19 @efpovapiov 2010
Neurontin 400 mg:

Huepopnvia mpotg £ykpiong: 17 Noeuppiov 1997
Huepopunvia tehevtaiog avavémong: 19 @efpovapiov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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