NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
XANAX
2. IIOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGOEXH

XANAX diokia 0,25 mg: Kabe diokio mepiéyet 0,25 mg aAnpaloldung.
XANAX odiokia 0,5 mg: Kdabe diokio mepiéyet 0,5 mg odnpaloiaung.
XANAX diokia 1 mg: KéBe diokio mepiéyel 1 mg aknpaloAidunc.
XANAX diokio 2 mg: KdaOe diokio mepiéyel 2 mg ainpaloAdunc.

"Exdoya pe yvootéc dpaosic:

To pappako avtd mepieyel 96 mg Aaxtdlng povoidpikng oe kabe diokio TV 0,25 mg, 0,5mg kot 1 mg.

To edppoko avtod mepiéyet 192 mg Aaxtdlng povoidpikng oe ke diokio Twv 2 mg.

To eappako avtd mepigyet 0,1125 mg Bevloikov vatpiov o kabe diokio twv 0,25 mg, 0,5mg kot 1 mg.

To pappako avtd mepieyet 0,225 mg Bev{oikov vatpiov oe kdOe diokio TV 2 mg.

IMoa tov TAnpn KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atwokia 0,25mg: Aevkd, MOEIB0VG GYNILATOG, XOPOYUEVA.
H yapoayn givar povo draxoountikn kot dev tpoopiletar yia tn Opadon tov diokiov.

Atokia 0,5mg: avorytd mopToKaA, MOEWBOVG GYNULATOG, XOUPOYUEVL.
H yopayn eivar pévo dtokoountikn kot dev wpoopiletor yia tn Opadon tov diokiov.

Aokio Img: pmp, wogdo0c GYNUATOS, YOPOYUEVA.
H yopayn eivar pévo dtokoountikn kot dev wpoopiletor yia tn Opavon tov diokiov.

Alokio 2mg: AgvKd, KOTAOV GYNUATOG, TPLYOPUKTO.
Ot yapayéc xpnoyedovy yio 1o dayopiopod Tov d1okiov og 4 ioeg dOGELC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evoeiferg

Bpoyvypovia avtipetdnion tov dyyovs, 10img TOv Ayyovg TOL GUVOOELETOL OO KATAOAYM KOl TNG
dlatapoyne mavikov pe N yopig ayopaeofia. Ot Beviodwolenivec cuvioTOVTOL LOVOV OTAV Ol OLTOPUYES
glva Baptic Lopeng, ONUIOVPYOVY AEITOVPYIKT AVIKOVOTNTA 1) TPOKAAOVY oToV acbevn éviovr dvapopia. O
xpOVog yopnynong tov XANAX, cournepthapfavorévou Kot Tov ypodvou TG oTadlakng Leimong dgv mpémet
va vrepPaivel Toug Tpelg unveg. Edwd yio ) dwatapayn movikol 1 aymyn Umopel va S1opkEcEL €61 UVeES

VIO TAKTIKN WTPIKY TOPaKoAovON o).
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4.2 Aocolroyia Kar TPOTOS YopNRYNONG

Aocolroyia
YovnOwopévny Aocolroyio Yvvn0eg Evpog Aocoroyiag Evapéng *
Ayyog 0,25 émo¢ 0,5 mg yopnyoouevn | 0,5 éwg 4,0 mg v NUEPA YOPNYOVUEV OE
TPES POPEG TNV NUEPQL. dmpnuéveg 60GeLS.
Yrepikeg 0,25mg yopnyovuevn dvo fwg | 0,5 émg 0,75 mg v Nuépa yopnyovUEVN GF
TPELG POPEG TNV NUEPQL. dmpnuéveg d6celc. Noo avédvetal Kot va

pewwveton Pabaio (0,5 mg ava 3 nuépeg).

AloTapayr] TOVIKOU

0,5 é¢og 1,0 mg yxopmyovuevn
TPV OO TNV KATAKALO).

H 660m 0o wpémer va pubuiletarl avarioyo pe
v avtandkpion Tov acbevr. H pubuion trng
docoloyiag Oa mpémer va  yivetor pE
Babuaieg  avénoelg, mwov  va  unv
vrepPaivouy 10 1 mg kdbe 3 €mg 4 nuépec.
EmmAéov  db6oeig  eivor  dvvatov  va
wpootebolv  péyplg Otov  emitevyDel
docoroyikd oynua tpelg (TID) 7 téooepig
(QID) popég v nuépa. H péon 66om o pia
gvpeilo. TOAVKAIVIKY peAéTn Mtav 5,7mg +
2,3mg nuepnoing Kot vanpEaV LOVo omdvieg
TEPIMTOCEL; 0oBevdvy  mov  ypeldodniay
puéxpt 10 mg nuepnocimg.

* Av guovicBovv avemBounTeg evEPYELEG, N dOCT TPEMEL VO LELMVETOL XZVVIGTATOL 1) TAKTIKY 0E0A0YNoN
g Bepoameiog Kot 1 S0KOTY TG YOPNYNONG TO GUVTOUOTEPO duvatd. Edv amarteitan pokpoypovia Oepamneio,
TOTE M SLoKoTTOEVT YOopIyNoT Lropel vo BewpnBel L eAayiotomolel Tov Kivouvo tng edpTnong.

Howrarpikoi acBeveig

H acpdieia kat  omotedeopatikétnto TG aATpaloldung dev €xovv tekpmplwbel oe Toudid Kot epnfovg
NAkiog K&t Tov 18 etmv. Agv vdpyovv dabéciLo dedoUEVA KOl ETOUEVMS 1 YPNON TS aATpaloAdung dev

GLVIOTATOL.

Hiuaopévor ac0eveig

H xdBapon tov papudicov givar petmpévn kot 0mg 1oydet kot pe dAleg Pevlodialeniveg, ot nAKi@pEVOL
acBeveic mapovoidovv avénpévn evarctnoia tpog to papuako (PA. Tapdypapo 5.2).

LNUOVTIKES CVGTAGELS Y10 T 6060A0Yi0L

H BéLtiomn docoloyia g oAnpaloldung tpémnet va eEatopkevetat pe faon tn fapuTnTo TOV COUTTOUATOV
KOL TNV OTOUIKT] avTamoOKplon Tov 0obevr]. Xe Alyoug acbeveic, o omoiot ypeldlovtat peyardtepeg 60GELG M
d0c0oLoYio TPETEL VL VEAVETOL JLE TPOGOYT Y10, VO OTopeLYHovV TUYOV avemBounteg evépyeieg. Otav
yperafovial HeyoADTEPES SOGELS, 1 Ppadivi| SOOT TPEMEL VL ALEAVETOL TTPLY Al TIG NUEPTIOLEG OOCELG.

Ievikd, o1 acBeveic mov dev giyav TAPEL TPONYOLUEVAOC YoyoTPOTa Papuake, Oa ypelocdoby pikpdtepeg
000¢g1g amd ekelvovg Tov Exovv o1 VToPAndel o Bepameia e Mo NPEUGTIKE, OVTIKATOOMITTIKG 1
VIVOTIKA 1] £XOVV 1GTOPIKO YPOVIOV GAKOOMGLOV. ZVVIGTATOL VO aKOAOVOEITOL 1) YEVIKT apyn XPNONGS TNG
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YOUNAOTEPTG OPACTIKNG SOONC, E101KA 68 NAKIOUEVOLE 1 KaToPefAnuévoug acbeveilg dote vo amokielobel
1 ELPAVICT] VIEPKATAGTOANG 1 ata&iog.

ALdpKED ay®YIG

H ayoyn Oo mpémel va givar 660 10 duvatdv Ppaydtepng owdpketag. O acBevig mpémel va emavebetaleton
TOKTIKG KO VO EKTIHATOL 1) OVOYKOLOTNTO GUVEYLOTG TNG OY®YNG, EOIKOTEPO GTNV TEPIMTMOOT OV Eivat
erevBepog ovpmtopdtov. Ievikd 1 ocvovolikn Sidpkel g oywyng dev mpémel va Eemepvael Tig 8-12
ePOOLAdES, GLUTEPILAUPAVOLLEVOD KL TOL YPOVOV GTASIOKTG SLOKOTTNG TNG.

Ewdkd yo tn Sratapayf TovikoD n oy@yn Uropel vo S1opKEGEL €61 WVEG VIO TOKTIKT LO.TPIKN
napakorlovOnomn. O kivdvvog g eEaptnong evogyetat va avédvetal e T 060 Kot 1 S1GpKeLL TNG
Oepameiog, cvven®s, Oa TPEMEL VAL YPNCILOTOLEITAL 1) YOUNAITEPT) SLVATI OTOTEAEGLOTIKT dOOT) KO Yid, T1)
UIKpOTEPT SLAPKELN Kot VO, ETAVAELOAOYEITOL TOKTIKA 1) avaykn Yo cuveyllopevn Oepaneia (BA. Tapdypapo
4.4 EWwcég TPOoEOOTOOELS Kol TPOPLAGEEIS KT T Yp1on).

e eEUPETIKEG TEPUTTAOCELG Elval SOuVATOV Vo omantnOel TapATAoT TNG AYOYNG TEPAY TNE HEYIOTNG
GUVIGTAOUEVNC OLAPKELNG. TE QLTI TNV TEPITTOOT TPETEL VO, YIVEL TPOTYOUUEVDS EXAVELEYYOC TNG
KaTAoTOaoTg TOV achevn amd 101Kko YaTpo.

Awkorn tng Osparsiog

H docoloyia Ba mpémel va peidvetan fabpiaic, COUE®VA LE TOVG KOVOVES TNG GMOGTNG LULTPIKNG TPAUKTIKNG.
Yuviotdtat, 1 NUEPNola S060A0Yia TNG AATPAlOAGUNG VO pet@veTaL OYL TeplocdTepo amd 0,5 mg Kabe Tpelg
nuépes. [MbBava yio pepkovg acbeveic va yperaletor n peimon g docoroyiag pe akopa fpadvtepo pubud
(BA. mapdypago 4.4).

Tpomoc yoprynong
Amo6 ToVv 6TOHOTOC YPIIoN

4.3 Avtevoegigelg

H oAnpaloraun avievosikvotol o acbeveic pe yvootn vrepevaicinoia otic feviodialenivec, otnv
oAnpaloAdun 1 6€ 0TOLOOMTOTE GLGTATIKO TOV TPOIOVTOG TOL AVAPEPOVTAL TNV TTaPaypapo 6.1.

O Bevlodwalemiveg avtevdeikvovtal emiong o€ acbeveic pe poachévela gravis, cofaprn ovamveLoTIKn
duoAettovpyio, GOHVOPOLO VAVIKNG GTVOlNG, GoPapn Nratikn ducAettovpyia.

4.4 E101kég Tpog1domon)oels Kol TPoQUAGEELS KATE TN Y p1o
Kivdvvog amd v Totdypovn xpnor oToedny

H tavtoypovn xpnomn arnpaloAdunckal OToeddv UTopEl Vo 001 YNGEL GE ONLOVTIKT KOTOGTOAN,
OVOTVEVGTIKT KATUOTOAN, KOUa katl 0dvarto.

AOY®D 0VTOV TOV KIVOUVOV, 1] TOLTOYPOVI] GLVTAYOYPAPTOT] KATUCTOATIKMOV QUPUAK®V OTMG 01
Bevlodialemiveg 1 cLVOEOV QopUAK®Y OTwG To Xanax e omoeldn o tpénel va tpoopiletar yio aobeveic
Y10 TOLG 0TO10VG deV gival SLVATEG EVOAAAKTIKEG DepamevTikéc emAoyég. Eav Anebei n andeacn va
cuvtayoypoendei To Xanax TontoOYpOVO LE OTOEWN, O TPETEL VAL YPT1|CILOTOLEITAL 1) EAGYLIOTY
OmOTEAEGLATIKT 060N Kot 1 dudpkela TG Bepamneiag o mpémet va eivan 1 Bpoyvtepn dvvatn (PA. emiong
YEVIKN o0GTAGN Y1 TN d00T TNV Tapaypapo 4,2).

Ot acBeveig Bo Tpémet vo TapakoAovBovvToL GTEVA Y10l ONUEIN KOl GUUTTMUOTO OVATVEVGTIKNG KOTAGTOANG
KOl KOTAGTOANG. ATO QOTAV TNV GTOYN, CUVIGTATOL WO10ATEPN VO TAPEXETAL EVILEPMOTT) GTOVG a.cBeVELg Kot
GTOVG TAPOYOVG PPOVTIdAG TOVG (KOTA TEPITTMON) DOTE Vo Yv@pilovv avtd Ta cupnTdpote (PA. Tapdypapo
4,5).

Nepikn Kot NToTikn SveAelTovpYyia
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SuvioTaton TPocoyn katd T Oepameio acOevav Le ETNPEUCUEV VEQPPIKT AELTOVPYiD 1| HTTLO, EOG HETPLA.
NTATIKY QLGAELTOVPYiCL.

Kotabiwym/dayyog

H dwatapayn movikod £xel GLGYETIOTEL Le TPOTEVOVOES Kal devTEPEHoVTEG etloves KaTaOMTTIKES
SlaTapoy€c Kat pe avénpévo aptBpd avagopmy avtokToviog HETaED TV actevdv mov dev Aapfdavovy
Oepaneio. Qg ek T0HTOL, 1 1010 TPOPLAAEN TPETEL VoL AAUPAVETAL OTAV YPTCUYLOTOLOVVTOL Ol VYNAOTEPEG
000e1g tov XANAX via t Oepancio aclevov pe datopayég ToviKov, OTmg AUPAveTal e Tn xpnon
OTOLOVONTOTE YLYOTPOTOL POPUAKOV Yia TN Oepomeios KATOOMTTIKOV 0oOEVDVY 1 LTMV Y10 TOVG OTOTI0VE
VIAPYEL AOYOC VO, AVOUEVETOL GUYKOAVUUEVOS QVTOKTOVIKOC 10£AGHOC 1| GYEDLDL AVTOKTOVIOG.

e aobBeveic mov eppavifovv peilova KatdBiwyn 1 dyyog mov cvoyetiletat pe katadAnym, ot Beviodalemiveg
Kot wapdyovteg cov Tic Peviodialeniveg dev TPEMEL VoL GUVTOYOYPOPOVVTAL MG povobeparmeia yio T Oepameio
g KaTaOAMYNG, KaODS UTopel va TpoKaAEGOLVY 1 Vo, dvERGOLY TOV Kivouvo avtokToviag. (g ek ToVToL, 1
oAnpaorapun Ba TPEMEL va YP1CULOTOLEITAL [LE TPOGOYN KUl 1) GuVTOYOYpAapNon Ba mpémet va givat
TEPLOPIGUEVT GE aoBEVELS Le oNEID KOl CUUTTOUOTO KOTAOAMTTIKAG S10TAPOYNC 1 VTOKTOVIKMV TAGEMV.
"Exouv avapepbei eneicdd10 vropoviag Kot Loviag 68 GLGYETION HE T xpNon TS oAnpaloddung o acbeveig
pe Katdoluym.

Hodratpicodg minBuopog
H acpdAeio kot 1 amoteAeSpOTIKOTNTO, TNG CATPALOAGUNG OV ExoVV TeEKUNPImOEl o8 TOdLd Kot pIPovg
NAKiog KaTo Tev 18 eTdv Kot eropévag 1 xpnon g OATPaloAGUNG SV GLVIGTATOL.

Hlcopévor ko eEacBevnuévor acBeveig

O BevCodalemives kot ta oyeTilOpEVA e QVTEG TPOTOVTA TPEMEL VO, YPTGLULOTOIOVVTAL LLE TPOGOYT GTOVG
NMKIOPEVOVG, €auTiag TOV KIVODVOL Y10 KOTACTOAN KA/ LVOGKEAETIKN 0dVVALLid, TOL UTOPEL Vo
TPOKOAEGOVV TTTOCELS, GLYVA UE GOPOPEC GUVETELEG GE AVTOV TOV TANOLGUO.

YuvioTdtot vo akoAovBeital o Yevikog kavovag 0Tl o€ NAKImpEVoVs Kaun egacbevnuévous aobeveig
YPNOLLUOTOLEITAL 1) YOUUNADTEPT ATOTEAEGLOTIKT SOOT), TPOKELLEVOL VO amokAeieToL 1] ELPAvVIoN atoiog 1
vepkoTaotoAng (oversedation) (BA. mapdypago 4.2).

AcOgveic ue avamTVELGTIKN OVETAPKELD
Xoapnidtepn 0601 cuvioTdtal o 0cOeVEIC [LE ¥POVIO AVATVEVCTIKY OVETAPKELN AOY® TOL KIVOVVOL
EUPAVIONG OVOTTVEVGTIKN G KOTAGTOANG.

E&bpton amd aikodN pdppaka
O Bevlodalenivec O Tpémel va ¥pNGIUOTO00VTAL e EEUPETIKN TPOCOYN G€ 0oHEVEIC LIE 1GTOPIKO
KaThypnomng aAKoOA N vapKoTikaV (BA. Tapdypago 4.5).

Avoyn
Mropei va epeovicBel Lepikn anOAELN TG VIVAOTIKNG dpdong Tev Beviodialentvav petd and
EMOVAAALPOVOLEVT] XPION Y10l LEPIKEG EPOOUADES.

E&bpton

H ypnon tov Bevlodolenivdv pmopel va 0dnynoel 6Ty avamTuEn COUOTIKNAG Kot WOyIkng edptnong ond o
poiovta avtd. O kivovvog eEdptnong avéavel pe tn 06on Kat ) ddpkela g Oepaneioc. Eivat emiong
UEYOADTEPOG GE AoDEVEIC IE 1GTOPIKO KOUTAYPNONG OAKOOA 1) vopk@Tik®v. H e&dptnon amd to papuoko
umopel va cupPel kot o Bepamevticég do6oelc kat / N o€ acheveic ywpig e&otopikevpuévo Tapdyovia
KvoLvov. YTapyel avénpévog Kivouvog eApTnong omd 1o GApUOKO LE TN CLVOVAGUEVT YPNOT TOAADY
Bevlodwalenivav, aveEaptnta amd tnv £VOEIEN TOVG MG ayXOAVTIKA 1) VIIVOTIKA. ‘Exovv eniong avapepbel
TEPIMTOGELG KoTaypnone. H xotdypnon eappdkov givar £vag yvoatog Kivouvog yio, Tnv aATpaloAdun Kot Tig
dAhec Peviodialemiveg, kat ot acOeveig Ba mpémet va TapakoiovBovvial avadldyws otav Aapfdvovy
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oAmpaloraun. H aArpaloAdun evdéyetar va vokerta o€ ektpomn. Exovv vadpéet avapopég Bavitmv mov
oyetiCovtor e vepdocoroyia Otav yivetal Katdypnomn g aATpaloAdung 1e GAAS KOTOUGTAATIKA TOL
KEVTPIKOL veupikov cuatipatog (KNX) coprepilapfovopévav tmv omoedov, dAAov Beviodialemivady Kot
TOV aAKOOA. AvToi ot Kivduvol Ba wpémetl va Aapfavovtat vToyn OTAV GLVTAYOYPAPELTOL 1) YopMYEiTal
oAnpaloraun. [Ipokewévou va petmbolv avtoi ot kivovvol Ba mtpémet va ypnotonoteitol 1 EAdyloT
KaTdAANAN TocOTNTO KoL Ol acBeveic Oo Tpémel va cupPovAedovtal OYETIKA e TNV KOTAAANAT @OAAEN Kot
ATOPPLYT] TOL OYPNCLOTOINTOV Papudiov (BA. Tapdypapo 4.2, 4.8 kot 4.9).

Svurtdpoto arocvpons: Otav €xet avantuyfel copatiky e&dptnon, n andtoun dakonr tng Oepaneiog Oa
GUVOOEVETOL OO CUUMTAOUATO ATOGVPONG. AVTA UTOPEL VoL ATOTELOVVTOL A0 KEQPAAUAYIES, LVTKO TOVO,
évtovo dyyog, évtaon, avnovyio, cOyyvon, evepedictdmra Kot abmvia. Xe cofapic TEPITTOCELS UTOPEL VOl
EUPAVIGTOVV TO, AKOAOVOA GUUTTOUATO: OTOTPUYUATOTOIN G, ATOTPOCOTOTOINGT), VIEPUKOVGIA,
LOVSIOG O KO LUPUNKINOT TOV AKP®V, DIEPELAICHN GO GTO YOS, TOV MO KO T1 PLCIKY ETAPY,
yevdalotnoelg N eminmtikéc kpioeig (BA. mapdypago 4.2 kot 4.8).

Kotd ™ dwkonn g Bepaneiog pe aAnpaloidun, n 6ocoroyio Oa TPEMEL Vo HEIDOVETOL GTASIAK(, COUPDVOL
HE TNV 0pBN KAWVIKY TPOKTIKN. ZVVIGTATOL 1] NUEPTGLA SOGOA0YIN TNG UATPALOAAUNG VO LELDVETOL GTAOIOKA,
uéyxpt 0,5 mg ava tpeig nuépec. Mepukoi acbeveig pmopel va ypelacTtody akdun mo apyn peimon g
docoloyiag.

Admvia kot avnovyio ard vrotpon (rebound): évo Tapodikd cOUVOPOLO TOV uTopel va GUPE] KaTd ™)
dtokomn g Bepameiog Kot KOTA TO OTOI0 TO CLUTTMOUOTO TOV 0dNYNGoY ot Oepaneia pe feviodialemivn
emovepavifovtal pe evioyopévn Hoper. Mropel va cuvodeheTal Kot amd GAAL GUUTTOUATH OTMG AAANYES
011 01d0eon, avnovyia 1| dtaTapayEs VTVoOVL. ATO TN GTIYUN TOL 0 KIVOLVOG ELPAVIONC PALVOLEVOL
amocvpong (withdrawal phenomena/rebound phenomena) givat peyaAhtepog Katd TNV oxdTOUN S10KOTTH TNG
Bepaneioc, cuviotdton 1| otadiakn peimon g Bepaneiog og d6G€1g Ot peyarvTepes TV 0,5mg kdbe Tpelg
uépec. Xe Kamoloug acbeveic pmopel va ypetdleton por akoun mo pikpn peiwon g 66ong (PA. Tapdypogo
4.2).

Awdpkela e Ogpameioc

H dudpkera e Oepaneiog mpémel va gival 660 1o duvatd Bpayeio (PA. Tapdypao 4.2), avaroyo pe v
évoeiln, alAdd dev pémetl va vrepPaivel Tig 8 pe 12 gfdopnddeg yio to dyyog kot v KatdOiuyn kot toug €L
LVES Y10 T Slatapayr| ToviKoD, GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG JadIKOGTNG OTOdIOKNG HElwong. Agv Ba Ttpémet
Vo YIVETOL TAPATACT] TEPAV OVTOV TOV SUCTNHATOV YOPIg EMAVEKTIUNOT TG KATAGTAONG,.

Mmopei va gival ypnoiLo va evruepmvetal o acbevig, 6tav 1 Oepaneia Eexva, 0Tt Oa eival TEPLOPIGUEVTG
dlapKelog kot va Tov e€nyeitat akpimg g Oa peidvetat otadiokd n docoroyia. EmimAéov, etvarl onpovtikd
va yvopilel o acBevig v mhavotnta eKONADCNG PUIVOUEVEOY VTOTPOTNG, DOTE VO UELOVETAL TO (Y)OC GE
TEPITTOOT TOL EUPAVIGHOVV TETOL CLUTTOUATO, KOTH T1 SIEPKELD SLKOTNG CUTOV TOV PUPUAKEVTIKOD
TpoidvToc. Yapyovv vdeilels 0T, oty mepintwon tov Peviodalemvav pe Bpoyeia didpkela dpdong,
UTOpEL VoL ELPOVIGOOVY QaIVOLEVO OTOGVPGTG OTO SOCOAOYIKA LECOIACTHHATA WlaiTtEPO OTOV 1) d0GOAOYiN
gitvar vymAn. Otav ypnoonotovvtor Peviodialeniveg e pakpd diipkelo dpacnc, Eivat GNUAVTIKO Vo
VILAPYEL TPOEWOOTOINGN Yl AmOPLYN TG aAlayng o€ Peviodwulenives pe Ppayeia didpkeia dpdong, kabmg
umopet vo avartuyfohv GUUTTOLOTA ATOGLPOTG.

Apvnoia

O1 BevCodaleniveg pmopel va mpokarécovy Tpoywpntikn apvnoia. H katdotoon epgaviletal mo cuyva
UEPIKEG DPEG LETA TN ANYT TOV TPOTOVTOC, ETOUEVMG Yo Vo, LElwBel o kivouvog, ot acbeveic Oa mpémet va
elvar og Béon va eEacearifovv adiatdpakto vvo 7-8 wpav (PA. Tapdypapo 4.8).

Yoyratpukée kon mopadoleg avTidpaocelg
Avtidpaoelg 6nwg avnovyia, diéyepon, evepediotdtnTO, EXOETIKOTNTA, TAPUANPNTIKESG WOEES, OPYT|, EPLAATEC,
YELOUGONGELS, YUYDOELS, OVAPLLOGTI CUUTEPLPOPE Kot GAAES OVETIOVUNTEG AVTIOPACELG OTT) CLUTEPLPOPA,
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glval yvootd o6t epgavifovral pe tn ypnon Peviodialemvav. Eqv avtd cuppel, n ¢p1on Tov poprOKELTIKOD
potldvtoc mpémel va drokodmtetatl. Eivat mo mbavo vo cuufodv 6ta Tondid Kot Toug NAKIOUEVOG.

O1 Bevlodraleniveg dev cUVICTMVTOL GTNV OPYIKN BEpATEID YLYOCIKOV S10TAPAYDV.
Exdoya

To XANAX mepréyer haktoln.
Ot acbeveig pe omdvio KAnpovopikd tpofinpato dvcaveéiog oty yaAaktolr, TANPN AVETAPKELD AAKTAGTG
1 KoK1| omoppoenon YAuko{ng-yoraktolng dev TPEMEL va TAPOLY OVTO TO PAPLLOKO.

To XANAX mepiéyet fevioiko drac.

To eappako avtd mepiéyet 0,1125 mg Pevioikov vatpiov oe kabe diokio Twv 0,25 mg, 0,5mg kat 1 mg.

To edppoko ovtod mepiéyet 0,225 mg Pevioikov aiatog o kabe diokio Twv 2 mg.

To Bevloiko vatplo umopei vo avénoel tov iktepo (KITPIVIoUO TOL OEPUATOS KOl TOV HOTIOV) OTO
vEOYEVVITO Lpd (Emg kot 4 efdouddwv).

To XANAX rmepréyer vatpuo.

To edppoko avtd mepiéyetl Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23mg) avd dickio, givat avtd mov ovopdalovpe
«ekevbepo vatpiovm.

4.5 Alnlremdpdosig pe GAro QUPROKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

O BevCodalemives mpokalobv aBpoloTikég KOTaoTAATIKESG dpdoelc 610 KNZ, cvumepiiapfavopévng
OVOTTVEVOTIKN G KATUGTOANG, OTAV GLYYOPNYOUVTAL LLE OTLOELDN, AAKOOA 1] dAAN KaTooTaATIKA ToL KNX (BA.
napdypoeo 4.4). H tavtoypovn AMyn pe aAkoodA dev cuvietdral. H aArpaloidun Oo mpémel va
YpPNOLoTOoLEiTAL LE TPOTOYN OTav cuvdvaleTat e kKataoTodtikd Tov KNZ. Mmopel va vrdpéet gvioyvon tng
KEVIPIKNG KOTAGTOATIKNG OPAONG OE TEPUTTOCELG TAVTOYPOVNC YPNONG UE AVTIYLYWOOIKE (VELPOANTITIKAE),
VIIVOTIKA, 0yXOAVTIKA / NPEUIGTIKA, OVTIKOTAOATTIKOOGS TAPAYOVTES, VOPKOTIKG OVOAYNTIKG, OVTIETIANTTIKG
TPOTOVTA, AvolsONTIKA KOl AVTUCTOUIVIKG LE KOTAGTAUATIKY OpAcT|. XTNV TEPITTMOOT TOV VUPKOTIKOV
avaAyNTIK®V, propet eniong va vrapéet evioyvuon g eveopiag, 1 omoia va 0dNYNoEL G AHENCT] TG YUYIKNG
eEdptnong.

Omoedn

H tontodypovn xpnom KaTaoToATIK®V Qapuikev 6mmg eviodialenives 1 cuvaPOY QupUAK®OY OTWOE TO
Xanax pe omogdn avEAvel Tov Kivouvo KOTOGTOANG, OVOTVEVGTIKTG KOTAGTOANG, KOUATOG Kot BovaTov
AOY® 0Bpo1oTIKNG KaTaoTAATIKNG Opdonc oto KNZ. H d60on kat 1 didpkeia Tng TonTdYpovng xpnong do
npénel va weplopilovtor (BA. Tapdypago 4.4).

DappokokvnTikég aAAnAemdpaoelg umopel vo vdpEovy dtav 1 akmpaloAdun yoprnyeitor poli pe eappoka
7oL TapeUPaivovy otov petafoMopd tng.

Avaoctoleic tov CYP3A

2KeVAGHATO TOV aVASTEALOVY oplopéva nratikd viopa (1dwaitepa o kutdypoua P450-3A4) propel va
avENCOVY TN GLYKEVTPWOOT| TNG OATPAlOAGUNG KAl VO EVIGYDGOVV T Opdiom TG Aedopuéva, amd KAVIKEG
UeAETe He aATPaloAGuN, in Vitro pekétec pe aAmpaloAdun Kot KAVIKEG LEAETEG LUE QAPLOKO TTOV
petaporifovror Tapopoa pe v oATpaloAdun arodeviovy Tt VITapyoLY Totkidot Pabuoi
oAnieniopaong Kot Thavn aAAnieniopaon g aAmpaloddung pe Evav aptduo eapudkmv. Me Bdon 1o
Babuo arinienidpaocng kot to €idog TV dtabéciumy otoyginy, yivovtal ot akOAoVOEG CLGTAGELG:

* H ouyyopnynon g aAnpaloAaung pe ketokovaloin, ttpakovaloAn 1 GAla aloAKE aVTIHVKNTIOGIKA OEV
cuvieTtdral.

* H ouyyopnynon g vepalodovng 1 provPolaptivng avéaver tnv AUC g aArpalorapng katd nepimov 2
QOPES. ZUVIoTATAL TPOGOYN Kot Vo, eEeTAlETOL TO EVOEXOLEVO PelmONG TNG 000MG, OTav 1 ATPaloAdun
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ovyyopnyeital pe vepalodovn, AovPolapivn, olueTidivn Kol YHOG YKPETPPOUT.

* Zuvictdton Tpocsoyn otav 1 OATpaloAdUn cuyyopyeital e Aovotetivn, TpomoLueaivn, and Tov
OTOUATOG OVTICLVAANTTIKG, GEPTPOLiv, SATIolEUn 1 pakpoAidia, Omwg 1 epuBpopvkivn, 1 KAaplBpopvkivn
KOl 1] TPOAEOVOOLLKIVY.

* Enayoyeic tov CYP3A4
Agdopévov 011 M aAmpalordun petafolriletar omd o CYP3A4, o1 enaywyeic Tov evidpov avtol pumopel va
EVIOYOLGOVV TO LETABOMSLO TG aATPAlOAAUNG.

Avtiemnmrikd

To mocooTd NG amékkpiong oAnpalolaunc avEdvetal pe tn ypnomn carbamazepine, phenytoin, rifampicin
Kol GAL®V ovoidv ov endyovv 10 CYP3A4. H cuyyoprynon €101V oucidv Umopel vo ELATTOGEL TO
Oepamentikd amotéleoua g aATpaloAdunc.

Ot adAniemdpdaoelc peta&d Tov avactoréwv g HIV npotedong (m.y. prrovafipn) kot g aArpoaloidung
elvan ToAvTAOKEG KL ypovoeaptdpeves. Bpayvrpobeoua, yauniéc docelg prrovafipng odnynoav oe
onUavTIKn EAdTTMOoN TG KaBapong e oArpaloddung, TapETevay To ¥pOvo g Nuicelag (mng g Kot
gvioyvoav Tig KMViIKéG TNG Opacels. 261000, LeTd omd Tapatetapuévn ékfeon ot prtovaPipn, n emaywyr Tov
CYP3A avrtiotaBpiler avtn v avactoln. I'io avtn v aAlnienidpoon amatteitol peimon e 66one M
dtokomn ¢ oATpaloAaung.

Aryo&ivn

"Exovv avaeepbei avénuévec cuykevipmaoelg dtyo&ivng e yoprynomn oArpaloAdunc, iaitepo og vepnAKes
(mAciog >65 et@v). Qg ek TovTOL, acbeveic Tov Aappdvovy airpaloiaun kot dtyoivn Oa Tpémel va
TopoKoAovOodvTaL Yo oNUEIN Kol GUUTTOUOTA TOV GYeTi{ovtal pe TNV to&kotnta g dryo&ivng.

4.6 TovipétnTa, KONON KAl yorovyia

Eyxvuocvvn

Ta dedopéva GYETIKA LLE TEPUTOYEVEDT] KO ETIOPAGELG OTN LETAYEVVITIKN OVATTUEN KOl GUUTEPLUPOPA, LETA
ano Oepamneia pe feviodwalemives, etvar avtipatikd. 'Evag peydrog apBpog dsedopévav, mov facilovial og
UEAETEG KOOPTNG, VTTOSEIKVVOVY OTL 1) £kBeon oe Peviodialenivn, katd To TpmTO TPiUNVO, dev oyetileTaon e
avénon tov kvdvvoou Yo peilova dvomiacio. Q6T060, 6E OPIGUEVES, TPMTOV GTASIOV, EMLONUOAOYIKES
UEAETES, ELEYYOUEVMV TEPIOTATIKMV, EYEL PAVEL Uit SUTAAGIO ADENOT TOV KIVOHVOL EUPAVIONG
AVKOGTOWATOG.

Me 1t Ogpaneia pe Peviodialeniveg oe vYNAEG 60GELG, KATA TO OEVTEPO 1M / KOIL TO TPITO TPIUNVO TNG
EYKVUOGVVNC, £XEL QAVEL LIl LEIWMOT OTIG EVEPYNTIKEG KIVIGELS TOL EUPPVOV KOt SLUKVUAVGELS TOVL
KapdloKod puOrod Tov eufpidov.

Ortav 1 Oepaneio Tpémet va yopnyeitat yio 1Tpikods AGYous Katd T S1GpKELN TOV TEAEVTOIOV TPIUNVOL TNG
EYKVLOOUVNG, AKOUO Kot G YOUNAEG 0OGELS, UTopEl va TapatnpnBobv cHVOPOLO VTTOTOVIKOD BPEPoug, OTMS
a&ovikn vrotovia, TpofAriata e 1o OnAacud, Tov propel va 0dnynoovy o€ petopévn avénon Papovg.
Avtd o onpeia ivar avactpéyipa, oAld propel va dapkécovy and 1 €wg 3 efdopnddes, cOUP®VA UE TO
ypOvo nuicelag {oNg Tov TPoidvToc. Xe LYNAEG dOGEIC, UTOPEL VO ELPAVICTEL AVOTVEVGTIKT KOTAGTOAN 1)
dmvolo Kot vroBepuia oto veoyévvnta. Emumiéov, pmopet va mapatnpnBodv vEoyviKd COUTTOUATO
OTOCLPCNG LE VITEPIIEYEPCIUOTNTA, AVNGVYIN Ko TPOWO, Alyec NUEPES UETA TN YEVYNOT, AKOUN KOl oV dEV
napatnpndei cHvopopo vrotovikod Ppépove. H gpedvion Tov CUPTTOUATOV andGVPoNG LETE T YEVVTION
e€aptaTan amod to ¥povo nuicelog Long TG dPASTIKNG OVGIG.

H oArpalorapn dev Tpémel va ypnoILOTOLEITAL KOTA TN SLIPKELD TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG €AV 1 KAVIKN
Katdotaor tng yvvaikog arotel Oepomeio pe aArpaloldun. Av 1 oArpaloAdun xpNOLLOTOLEITOL KOTA TN
SLapKELOL TNG EYKLLOGVVNG 1 1] 0loBevn¢ petvel £ykvog evm maipvel aArpaloldun,  acBevig Tpémet vo
EVILEPMVETOL Y10 TO SVVNTIKO KIVOLVO TTOL VITAPYEL Y1 TO EUPPVO.

Av 1 Bgpamneia pe admpaloidun givor amapaitnTn KOTA TO TEAEVTOIO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVNG, 0L VYNAES
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d00¢lg Ba TPETEL VO ATOPEVYOVTOL KOl TO VEOYEVVITO Bal TPETEL VAL TAPOKOAOVOEITOL Y10l CUUTTOLOTOL
amocvpong kot / 1| GHVOPOO VTTOTOVIKOD PPEPOoue.

OnAaopde

H oArpaloraun anekkpivetal 6To UnTpikod yolo og yaunAd enineda. Qot6c0, 1 ahnpaloidun dev
oLVIGTATOL KATA T S1GpKELD. TOV ONAACHOV.

4.7 Emopaoelg oty IKAvOTNTE 001Y101G KOl (ELPLCROD UN)evVAV

Kotaotoln, apvnoio, ETNpeaciévn GUYKEVTPMOT| KOl EMNPEACUEVT] LVIKN AEITOVPYio LTOPEL VO ETNPEAGOVY
SUGUEVAS TNV IKAVOTNTOA 001 YNGNG N XEPIGHOD UNyavmv. Av 1 SLEPKELN TOL VTVOL JEV Eival ETAPKNC,

umopel va avénbei n mbavotra eElattopévng eypriyopong (BA. Tapdypagpo 4.5).
O1 emdpaoelg avtég evioyvovtal and 1o aAKoOA (BA. mapdypapo 4.5). Ot acBeveig vrd Bepaneio pe Xanax,

Ba pémetl va lval TOAD TPOGEKTIKOL [LE TIV 00N YNOT KUl TO YEPIGLO UNYAVAV.

4.8 AvemBOunTteg evépyeleg

Ot ax6AovBeg avemBOunTeg evépyeleg Exovv mapatnpnei kot avapepbel katd tn didpkela Oepaneiog pe
oAnpaoraun pe T akdiovdeg cuyvotnteg: ITodd ocvyvég (= 1/ 10), Zvyvég (= 1/ 100 ¢wg <1/ 10), Oyt
ovyvég (> 1/1.000 émg <1/ 100), Zndvieg (> 1/ 10.000 émg <1 / 1.000), TTodd ordvieg (<1 / 10.000), My

Ywotég (0ev umopovv vo ekTiunBobv pe fdon ta dtabéoipa dedopévar).

Mivakag AvemBduntov Evepyei®v

Kotnyopia/Opyaviko oAb Xvyvég Yoyvég On Ymav | IToAv Mn yvooTtéc
ZUoTNIO CORLPOVA IE >1/10 >1/100 oVYVEG 1&g | omavie (dev pmopovv va
™ Péon dedopévarv £mg<1/10 >1/1 000 > S ekTiun0o0v pe Baon
MedDRA fmg < 1/10 | <1/10 10, dOw00<opa
1/100 000 000 dgdopéva)
£mg
<
11
000
Awtapoyég Tov Y mepmporakTivol
EVOOKPIVIKOV GUGTHLUOTOG pio*
Awotapoyés Tov Mewopévn
UETAPOAIGUOD Kol TNG opeén
Bpéyng
Yoylatpikég datapoyésg Kotabiym Xyyvon, Mavio* Ynropavia*,
OTOTPOGO- pr.apa- embeTikdTNTO*,
VOTOMGUOG YPOQO exOpucoTnTa*,
petopévn 4.4), U1 GUGIOAOYIKEG
YEVETNGLO OpUN, | Wwevdai- oKéyelc*,
ayyoc, abmvia, obnoeig*, YOYOKIVITIKY
VELPIKOTNTA, Bopoc*, vrepdpacTnproTNTO*
avénuévn Otéyepon™ , KoTdypnon
YEVETNOLO , PapuaKov™
opun* POPHOKED
TIKY|
gEdpnon
Awtapoyéc Tov vevpukod | Kataotoin, Awrtapoyn Apvnoia Awotapoyéc Tov

GLGTNLOTOG

VIVNAia, oTo-

1coppomiog, Un

OVTOVOLLOL VELPIKOD
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Mivexkag AvemOopntov Evepysiov

Kotnyopio/Opyaviko oAb Xvyvég Yoyvég On Yrav | Iloid Mn yvooTéc
2OGTNLO. GOPPOV IE >1/10 >1/100 oVYVES 1&g | omavie (0gv pmopovv va
TN Péon dedopévav £0g<1/10 =1/1 000 = S ekTipn 009V pe faon
MedDRA fmg < 1/10 | <1/10 10, o100éo1na
1/100 000 000 dgdopéva)
£mg
<
11
000
&la, QLGLOAOYIKOG GLGTNHOTOCH,
EMNPEACLLEVN GUVTOVIGHOG, dvotovia®
pvipn, dwtapayn
dvcapbpia, TPOGOYNG,
Cann, vepPorikdg
KEPAAQAYiQL V7vVoG,
Mbapyog,
TPOLOG

OpHarpikég droTapayég ®oAn 6pacn

Awtapoyés Tov Avokoimotta, | Novtio laoctpevtepn

YOG TPEVTEPTIKOV Enpoctopia dwtopayn™®

Awortapoyég Tov NIATOC Hratitda*,

KOl TOV YOANPOpmV UN @UGIOAOYIKN
NTOTIKY AstTovpyio™,
iktepoc*

AwTopayég Tov dEPUATOG Agppotitioo® Ayyelooidnua*,

KoL TOV VTOJOPLOV 1GTOV avtidpaon
vregpgvancncioc™

Awotapoyég Tov Mvikn

LVOGKEAETIKOV advvopio

GLGTNUATOC KOl TOV

GLVOETIKOD 16TOD

Alotapoyés TV VEQPOV Axpdreia Koataxpdnon

KOl TOV 0VPOPOP®V 000V * oVpV*

Awtapayég Tov YeEovalkn Awrtopa-

OVOTTOPOY WYUKOD dvohiertovpyia® | yég

GUGTILOTOG KOl TOV gUUNVOL

UooTo0 pvoemc*®

Tevikéc dratapoyéc kat Koénwon, >Hvdpopo [Tepipepucod otdnpa™

KOTOGTACELS TNG 000V evepedioToTTA oo

xopfiynong 0moOGVPOT

POPLAKOD
%
Hopaxkivikég eEetdoelc Zouatikd Bapog Avénuévn

Helpévo,
ocOUOTIKO BApog
avénuévo

evoopOaApa mieon™®

* AvemBounTeg eVEPYELEG TOV EVIOTICTNKAV LETE TNV KUKAOQOPIK TOV TPOIOVTOG GTNV ayopd

Metd and amdtoun 1 ypnyopn dwokonn| g Oepamnceiag pe Peviodialeniveg, copmepthopufavouévng Kot g
0ATPaloAAUNG, EYOVV EULPOAVIOTEL CUUTTMOUOTO ATOCLPOTS. AVTH pTopel vo TepAapdvovy arnd Lo
dvopopia kot abmvia pEypt cofapd cuvdpopa Tov eUPavilovy KOMOKES Kot POTKEG KPATES, EUETO,
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eQidpmwon, TpOLO Kal omacpovs. EmmAéov, katd v andtoun 1 ypriyopn dwakony g Oepameiog pe
oAmpalolaun epgovictnikoy onacpoil andsvpong.

Apvnoia

[poywpnrtikn apvneio pmropel vo epeavictel kot 6€ Oepamevtikég dOGELC, EVD 0 Kivouvog av&avel o
VynAOTEPEG 060¢€1G. O1 EMOPAcELS TG apVNGioG UTOPEL Vo GUVIEOVTOL IUE AVAPUOGTY] GUUTEPIPOPA (BA.
napdypoeo 4.4)

Katdiwyn
[Ipovmapyovca katabAyn propei va ekdniwmbel kotd ) didpkela g Bepaneiog pe Beviodalemivn.

Yoyrorpucég kot Tapadolec avTidpicelLs

Avtidpaoelg 6nwg avnovyia, d1€yepon, evepedioTdTNTO, ETOETIKOTNTA, TAPUANPNTIKESG WOEEG, OPYT|, EPLAATEC,
YEVOAIOONGELS, YVYDOELS, AVAPLOCTI CUUTEPLPOPA Kot AAAEG AVETIOOUNTES AVTIOPACELS GTN CUUTEPLPOPA,
elvar yvooto 6t gpeaviCovtor pe ™ ypnon Peviodalenivadv. Avtég umopel va eival apketd coPopéc pe
YPNON AVTOV TOV QUPUAK®OV, VO givorl TBavOTEPO va KONA®OODV g Tad1d Kot NATKIOUEVOLG,.

e TOMEG amd TIG TEPMTMOGELG ALOOPUNTOV AVUPOPDY OVETIBOUNTOV EMOPAGEDV GTT) GLUTEPLPOPAE, 01
aoBeveic AMappovoy Tautdypovo Kot GAia eappake Tov KN Ko/ meptypdooviav g dtoua, e
TPoLTApYOoVo YOYLUTPIKY KaTtdotaor. AcBevei e oplakn Slatapay] TPOCOTIKOTNTAG, IE TPONYOVUEVO
10TopKo Piag 1 EMOETIKNG COUTEPIPOPAGC, 1 LLE IGTOPIKO KOTAYPNONG LE AAKOOA 1] VOPKOTIKA SLOTPEXOVV
Kivduvo gpedviong T€Tolmv cuumeplpopav. Ileptotatikd svepediotdTNTOC, EYOPIKOTNTOC KAl TOPEUPOTIKMDY
okéyemv Exovv avapepbel katd tn didpkela g Oepameiag ue aAnpalodlaun og acbeveic pe drotapayn
LLETOTPOVLLOTIKOD GTPES.

E&apnon

H ypnon (oxdpun kot og Bepamevtikéc d00€15) UTOpel va 0dNYNOEL OTNV OVATTLEN COUATIKNAG EEAPTNONG: N
dtakomn g Bepomeioag pmopei vo 00Nyl o€ PaVOpEVA OTOGVPGNG 1 VTOTPOTNS. Mmopel va cupPet
yoykn e&aptnon. ‘Exel avaeepbei katdypnon Peviodalenvav (BA. [Ipoeldonomoelg kot Tpo@LAGEELS KOTA
™ Xprion).

Avagopd TBovoAoyoLUEVEOV oveETBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpuevmv ovemBountov evepyelmv PETE amd TN YopnyNnon adelog KuKAoQopiag Tov
(OPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtiky]. Emttpénetl ) cvveyn mapakoiovdnon g oyéong opELovs-
KWvOOVOL TOV QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVE EMAYYEALATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKNG
nepiBodyng va avoapEpovV 0molecONTOTE TIHAVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG LECM:

EMéda Kompog

EBvikdc Opyaviepog @apudrmv DoproKeLTIKEG YINPETieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xoiapyodg, ABnva CY-1475 Aevknoia

TnA: +30 21 32040380/337 Dag: + 357 22608649

®ag: +30 21 06549585 Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

Iototomog: http://www.eof.gr
4.9 Ynegpooooroyia

Onwg kot pe dAleg Peviodialeniveg, n vrepdocoroyia de Oa mpémel va omotelécel omethn yia tn (0N, EKTOG
€av oLVOLOOTEL te dALD KOTAGTAATIKA ToV KN (cupmepthapuBavoprévon Tov aAKoOA).

Kotd v avipetdmion g vepdocoroyiog e OTO001TOTE QPUPLAKEVTIKO TPOiOV, TPEMEL VoL ANeOel vToym
T0 YeYOVOC 0TL umopel va £xovv Anedel tepiocdTepa omd Eva QOPLOKAL.
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Metd omd vtepdocoAoyia e amd TOL GTOUOTOC Yop1yovueves Beviodialemives, mpémel va TpokAnOei Epetog
(evtdc pog dpag), edv o aobevig Exel TIc alodnoelg Tov, 1| TADGT GTOUAYOV LE JLUTHPNOT AVOIKTIG TNG
OVOTVELGTIKNG 000V, GV 0 0aBevg eivan avaicOntoc. Eqv dev vdpyetl Kavéva TAEOVEKTNLO OO TNV
KEVOOT TOL GTOUAYOL, Ba Tpémetl va dobel evepydg dvBpaxag yio TV pHeimon g aroppopnonc. Idwitepn
TPOGOYN TPENEL VO, 000l OTIC AVATVEVGTIKEG KOl KOPILAYYEINKEG AEITOVPYIEC, GTN LOVADO EVTOTIKNG
Oepomeiog.

H vrepdocoroyia pe Beviodialemiveg cuvibmg exkdnimvetarl pe dtdpopove Pabods KaTtasToANG ToV
KEVTPIKOV VELPIKOD GUGTHILOTOG TOV KUUOIVETOL 0O VOOPOTNTO £MG KDUO. LE NTIEG TEPMTMOCELS, TO.
cuUTTOUOTO TEPIAAUPAVOLY vOBpdTnTa, dtovonTikh cOyyvon Kot AnBapyo, evd og o coPapég
TEPUTTMOOELG, TOL COUTTOUOTO PUTopel va meptAapfavouy atatia, vToTovia, VIOTUGCT, AVOTVEVGTIKY|
KOTOGTOAT, GTLAVIO KOO Kot TOAD ordvia 0dvato.

H ¢lovpaleviin pmopet va etvat ypnotpun oc ovtidooTo.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEXZ
5.1. ®oppokodvvapikéc 110TNTEG
Ddappokobepanevtikn katnyopia: AyyoAvtucd, [opdywyo Peviidralenivng, Kodikoc ATC: NOSBA12

H oArpalorapn sivar pio tpraforopeviodialenivn.
O Bevlodalemivec evioydovv ) dpacn Tov GABA vmodoy€wmv odNy®dvTag £TGL GTIV 0VOGTOATN TNG VEVPIKNG
Aertovpyiag.

H oArpaloripn mopovstdlel KOTAGTAATIKES, VIVOTIKESG KO AYYOAVTIKES IO10TNTEG.

EmumpdcBeto eppavilel oviionacpumdtkn Kot KEVIPIKY HLOXOAAPOTIKY SpAoT).

H oArpaloraun cvykpiOnke pe placebo og SmAd-toeAég KAviKEG dokuég oe acheveic pe didyvmon dyyovg 1y
ayY®o0ovg KaTaOAMyNG Kot amodelydnie onpavtikd kaAvtepn and to placebo o KGbe pio amd TIG EKTIUNGELG
UEAETOV O10pKELNG TEGGUP®Y ERdouddwv pe Pdon tovg akdAovBovg WuyoueTpikohs cuvtedeotés: Tn
COOIPIKN EKTIUNOM TOL YTpov, Tn cuvolkr PBabupoioyio tng kAipoakog Tov dyyovg tov Hamilton,
ouvolikn] Baduoroyio g KAlpakag katdOiwyng tov Hamilton, t c@aipkny evidommon tov aclevn kat )
Babuoroyia g Khipakag avtopfaduordynong tov cvuntopdteov. H airpalolapn mpoxkdiece pio yevikd
WIKPOTEPT CLYVOTNTO OVETOLUNTOV &evePYEIDY o€ ovykplon pe T owlemdun. Ewdwkd, avoeépdnie
OTUOVTIKA YOUNAOTEPT CLYVOTNTO EULPAVIONG VIVNALNG, COANG Kot GUYYLOT|S.

Epyoomplaxég peréteg vmvov otov dvlpmmo, £dei&av 0Tt 1 aAmtpaloAdun peimce tov ypovo ETEAELGNC TOVL
REM o¥nvov, avénoe tn didpkeld tov Kot peiwoe tov aplpud tov voktepvav apunviceov. H akmpaloAidun
TPOKAAESE LKPEG PEIDGELS 6Ta 6TAdW 3-4 kot REM vavov.

H oAmpaloidun dev emnpéace 10 ypdvo mpobpouPivng N 115 otdbuec g Pappapivig oto TAdopo og
Gppeveg e0eAOVTEG OV XPNOUOTOLOVGAY OO TO GTOUN VOTPLOVYO Pappapiv.

Otav ypnowonombnke n oAnpaloraun -14C oe €ykva movrtikia, To oYETILOUEVE LE TO QAPUAKO VAIKE
eppavicOniav opotdpopea Katoveunuéva oto Euppvo pe mokvornta 14C katd tpocéyyion, id1a pe to aipo
KOl L€ TOVG GKEAETIKOVS HUG TNG UNTEPOG,

210 Bpoayumpdbeopo tuniuo g IMolvkevipwng Merétng otig HITA yw tov movikd, 526 acBeveig pe
duyvoon ayopagofiog pe kpicelg Tavikod 1 pe S1dyvooT daTapaydV TOvVIKoy UE 1| X0pig Kamolo eopikn
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amoeuyn, ueketnOnkav, gite pe placebo (N=259) 1 ue aAmpaloraun (N=267). & autiv TNV eAeyYYOUEVN UE
placebo perétn, n ainpaloidun oe dosoroyia wov kvpaivetal omd 1,0 mg uéypt 10,0 mg nuepnoing (Léon
nuepnota docoroyior oto TéAOG TV 8 gfdopddwv Oepaneiag, 5,7 mg £ 2,27 mg) Ppébnke amoTELECUATIKN
GTOV OMOKAEIGUO 1 OTNV EAATTOON TOV KPpioemV Tovikov, Kabdg Kot otn peimwon Tov maboloyikod @opov
(poBiag) ko amoevyng. H aAmpaloidun Pertimoe onuoavtikd tnv mowdtnta g {oNg Tov acbevov tng
GUYKEKPIUEVNG HEAETNG, OTMOC KPiONKE amd v aEloAdYNoN TOV JTAPAYDV TNG EPYACIAG, TIG KOWMOVIKEG
dpaCTNPIOTNTEG, TIC SPASTNPLOTNTEG GTOV EAEVBEPO YPpOVO, KABMDC Kot Tig EVBVVEC GTNV O1KOYEVELOKT (N KOt
GTO OTiTL.

¥ ovvéyeln g Ppoyurpdbeoung Iloivkevipikng Meiétng otig HITA yia tov movikd, pio vroopdda
acBevov (N=180) mov Adupavay aArpaloAdpn, TE€0nKe VIO TOPAKOAOVONON Yo YPOVIKO SIUCTNLA HEXPL KO
8 unvaov. Ot acbeveic e&akorlovOncoay vo gpeavilovy Topatetapévn Pertioon oTig KpioEIS TOV TAVIKOD Kol
0T0 POPIKE CUUTTOUOTO. X€ YEVIKEC YPOUUES, KATA TN SAPKELD TNG HaKpoypoviag Bepameiac, 1 docoroyia
oV yopnynodnke otovg acbeveic NTOV YOUNAOTEPN amO €KEiv) OV YOpPNYNONKE KOTA TN OBPKELD TNG
Bpayvypoviag Bepamneiog.

5.2. DoppoxkoKvnTIKEG 1010TNTES

Metd v amd Tov OTOHNTOG YopNYyNon, M oAmpaloAldun amoppo@dtor €OkoAd. Ot avdTOTEG TIUESG
GLYKEVTIPMONG OTO TAACUA ETEPYOVTAL Hio 1| dVO dpeg petd T yoprynon. Ta emineda tng aAmpaloldung
010 TAGouUa glvol avaioyo pe TN d0om mov yopnynonke. Adcelg peyaivtepsg tov 0,5 péypt 3 mg, giyav
amotéleopa v enitevén emmédmv and 8,0 puéypt 37 ng/ml.

H péon numepiodog Lmng tng amopdkpovens g oirnpaloraung eivor 10-12 dpeg (e0pog 6,3 - 26,9 dpeg).
21006 NMKIopHEVOLS acbeveig 1 amoudkpovon sivor Bpadvtepn. H ainpaloAidun kot ot petafolriteg tng
TPOTAPYIKE ameKKpivovTal 6To 0vpa.

O «vprog petaforitng sivor n a-vopo&u-aimpalordun. Ot vopolupeTaforiteg £xovv KATOWO EOPUUKOAOYIKN
dpaon. H a-vdpo&u-aimpaloidun avapépetar 6Tl EXEL TN UIGT TOLAAYIGTOV dpdon aArpaloiduns. Qotdco0,
to emimeda oto mAdopa eivor yapnAd. H aAmpaloldun deopevetar katd 70-80% and 115 mpwteiveg Tov
TAUOUOTOG,

5.3. IIpoxkhvikd dgdopéva yio TNy acQarero

MerarloEroyéveon kar Kapxkivoyéveon

H oAnpaloraun dev ftav petoriaéloyévog oty in vitro dokipacio Ames. H oAnpalodaun dev mapnyaye
YPOUOCOUOTIKES AVOUOAIEG GTNV IN VIVO dOKILOGI LKPOTUPAVA GE 0pOVPOLIOVG LEXPL TNV VYNAOTEPT] OGN
ov dokipudotke Tov 100 mg/kg, n omoio givar 500 @opég peyaAddtepn amd Tn UEYIOTH GUVICTAOUEVN
nuepnola d6on yia tov avipwro Tov 10 mg/Mmuépa.

Agv Tapotnpnonkay oTorEin KapKivoyovou SLUVOULIKOD KATH TN OEpKELN OIET®V HEAETMV PlodoKipaciog Tng
oAnpaloraung o€ apovpaiovg oe dooelg péyxpt 30 mg/kgMmuépa (150 Qopég ™ HEYIOTN CULVIGTOWEVY
nuepnola d6om v Tov dvBpomo tov 10 mgmuépa) kol oe movtikovg oe dooelg uéxpt 10 mg/kgmuépa (50

(QOPEC TN LEYLOTY GUVIGTOUEVT UEPTIGLA dOGT] Y10, TOV AvBprmo Tov 10 mg/muépa).

Tovipdtta
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H oAnpalodaun dev EBraye 0 YoVUOTNTO G 0povpaiong PEXPL TNV VYNAGTEPT 0OGT TOL SOKIUAGTNKE TOV
5 mg/kg/muépa, mov sivar 25 Qopéc M HEYIOTN GUVICTOUEVT Muepnote ddon Yo tov dvBpwmo tov 10
mg/muépal.

Opboriukéc Emmtoosic

Ye apovpaiovg, mopatnpnOnke o Téon O0G0eLUPTMOUEVNG aVENONG TOV TEPIMTOCEDMY KATAPPAKTN
(Bnivkot) Ko ayyeiwong tov Kepatoeldovg (apoevikol), 6tav yopnynonke amd Tov oTOUATOG AATPAlOAGUN
o€ 06c¢elg Tov 3, 10 ko 30 mg/kg/muépa (15 €mg 150 opéc Tn HEYIOTN CLUVIGTAOUEVT MUEPTCLN HOOT] Y10 TOV
avBpomo twv 10 mg/muépa) yia 2 £tr. Avtéc ot PAdPec eppaviotnkay petd and 11 pnqvec Bepameiog.

6.  ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Awskia 0,25mg

Movobddpikn Aaktoln

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPTIVT

A10&gid1o mopitiov KOAAOEIDEG

Aoxovoikd vatpio (85%) + Bevloiko vatpro (15%) (E 211)
Apvro KOAQUTOKIOD

2TEOTIKO PLayVT|Glo

Awkia 0,5mg

Movoddpikn| Aaktoln

M1ikpoKpUGTOAMKT KVTTAPIvN

A10&gid1o mopitiov KOAAOEIDEG

Aoxovoikd vatpio (85%) + Bev{oiko vatpro (15%) (E 211)
Apvro KOAQUTOKIOD

2TE0TIKO PLayViolo

F.D. & C. Xpopoa # 6 Adka apytiiov

Awkio 1mg

Movoddpikn Aaktoln

MiKpoKpULGTOAAIKT KUTTOPTIVT

A10&gid10 mupitiov KOAOEWES

Aoxovokd vatpro (85%) + Bevloixko vatpro (15%) (E 211)
APVAO KOAQUTOKIO0D

Yreatko poyvioloFD & C # 2 Adka apyiiiov

AdKo vaTplovyov apylrlolyov YpOoTIK)G epLOpocivg

Awokio 2mg

Movoddpikn Aaktoln

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPTIVT

A10&gid10 Tupttiov KOAOEWES

Aoxovoikd vatpio (85%) + Bev{oiko vatpro (15%) (E 211)
Apvio KoAoumoktov (AUvAo apafocitov)

2TE0TIKO PLayVT|Gl0
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6.2 Aocvppatotnreg

Agv gpapudleton

6.3 Awpkero Comg

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd ™ @vriacn Tov TPoidvTog
Mn puAdocete og Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.

6.5 @YoM Kol GVOTATIKE TOV TEPLEKTT

Awokia 0,25mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awokia 0,5mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awoxkio 1mg: PVC/PVDC - Aluminium foil.

Awokia 2mg: 'vdAvo @alidio: Xkovpoypmpo yvoil, Ilopa: Xapuning mokvotntog moivaifviévio (LDPE).

Awokia 0,25mg, Img & 2mg: Kovti tov 30 diokiov.
Awoskia 0,5mg: Kovti tov 20 1} 30 diokiwv.

Mmropei va unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.
6.6 Iowitepes mpo@LAAEEIS amOpPIYNS KOl GAAOG YEPLOUOG

MNPOXOXH
Xopnyseiton pe €101k cvvrayn Tov v.3459/2006 mtepi vopkotikov, [livakoeg A.

Kda0e aypnoyonointo @oprakentikd Tpoidv 1 DTOAEUNN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO, LLE TIG KOTH
TOTOVG 10YVOVOESG OYETIKEG OLATAEELS.
7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®QOPIAX

UPJOHN HELLAS EIIE,
A. Meooyeimv 253-255,
154 51 N. Poyko,
Abnva, EAAGSQ

TnA.: 2100 100 002

KYIIPOX - Tomkdg Aviimpdomnoc:
Pfizer EAAGg A.E. (CYPRUS BRANCH),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Awokia 0,25mg: 23875/26.06.95
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Awoxiao 0,5mg: 23876/26.06.95
Awekio 1mg: 23877/26.06.95
Awoxio 2mg: 40778/22.12.97

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Awkia 0,25mg: 04.02.85 / 06.02.2007

Awokia 0,5mg: 04.02.85 / 06.02.2007

Awkia 1mg: 04.02.85 / 06.02.2007

Avokia 2mg: 22.12.97/ 06.02.2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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