MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nozinan 25 mg entkaAvpuEvo Pe AETTO LUEVIO dloKiol

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNO®EXH

Kd&Be emcoivppévo pe Aemtd vpévio dtokio Nozinan mepiéyet 33,8 mg punieivikn Aefopenpopalivn, mov
avtioTolyel o€ 25 mg AePouempopalivn.

‘Exdoyo pe yvootn dpdon:
Kd&0e d1okio Nozinan 25 mg mepiéyet 122,5 mg povoidpkn Aaxtoln kot 58,7 mg dpvio citov (wov
nepiEyel Yhoutévn) (BA. mapdypapo 4.4).

IMa tov mAnpn Katdloyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio.

Ta diokia givarl 6TpoyyvAd, dtapuétpov 9 mm kat ypduatog Aevkov. To diokio ot pia TAELPa Exel
yopayuéva ta otoryeio «NOZ 25, evd atnv GAAN TAEVPA OEPEL EYKOT.

H eyxomn ypnoiuevel udvo yuo va d1gvkoAbvel T Opadoen Tov S1oKiov Kot TV KATamoo| Tov Kot Oyl yio
TOV JlOPIGUO o€ ioeg 6OGELS.

4. KAINIKEXZ IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég vOEiEelg

Yuymoikéc KATOoTAGELS, Y10 TOV EAEYYXO TOV GyYOLG Kot TG WYLYXOKIVITIKNG d1€yeponc. Nevpoaoelg (Yo tnv
GLLECT] AVTILETMTMION TOV EVTOVOU AYYOLG).

Mobvo 1] 6€ GLUVOLOGUO LE KATAAANAO TPOCUPLOCUEVES OOGELS AVOAYNTIKMOV KOl VOPKOTIK®Y YLl TV
ovVOKOVQLoN O TO EVTOVO AAYOG KOl TO GUVOOE GUUTTMUOTO, OTWS TOPAAT PN, SIEYEPTT, AvNGLYio Kot
oVYyvon o€ acBeveig Katd TV TEMKN QAoT.

4.2 Aocoroyia Kol TpOTOS Yopynons

Aocoloyia

12,5 - 50 mg tpeic popég v NUEPA, amd T0 GTOUO.
Hodié amd 2 etov kot ave: 0,1 - 0,2 mg/kg v nuépa.

Tpdmog yopfymong
AouPavetor amd Tov GTOHOTOC.

4.3 Avtevoeigelg

e YrepevaicOnoio o AePouempoualivn kot yevikdtepa 6Tig gavobeialiveg 1 o€ KGmoo omd o
£K60Y 0L TOV AVOPEPOVTAL TNV TOPAYPPO 6.1,

e [laOnoelg Tov NraTog,

e  YmepevoioOnoia 1 ducavetio 6tn YAovtévn AdY® g mapovsiog apdrov Gitov (YAovtévn),



e X& GUVOLOCUO LLE GOVATOTPION

4.4 E1d1kég TPOEOOTOU|OELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN (prion
E101kég mposioononijoels

Y tpintwon enipovov TupeTod, TovOAaoL 1 Aoipméng o acbeveig mov Aapfdavovv Bepameio pe
AePopenpopalivn, cvviotdton 1 dievépyela yevikng eEétaong aipatog. H Oeponeio Oa mpénet va
OLOKOTTETAL G TEPIMTMON AEVKOKLTTAPMONG 1| AEVKOTTEVING.

To Nozinan oyetiletot pe T0 Kakon0eg vEVPOANTTIKO GHVOPOO: Uit GTAVIO 1310GVYKPUGIOKN
avtidpaon mov yapoaktnpiletar omd vrepBeppiia, yEVIKELUEVT POTKT akapyia, actdfeln Tov GLTOVOLOV
(axavoVIoTog GEUYIOG 1| TEST] TOV AiOTOG, TAXLKAPJic, VIEPPOAIKT EPIOP®OT KO SLAULTAPOYES
KapdloKod pubpov), Sratapayr] cuveidNoNG KoL AVENUEVE ETITEDD KPEUTIVIKNG POCOOKIVAGTG GTOV
op6. H vrepBeppiio cuyvd amotedel TpdILO GOUTTOUA ALTOV TOV cVVIPOLOL. Emmpdcheta
CUUTTOUOTO UTOPEL VO TEPIAAUPAVOLY AVENLEVT] KPELTIVIKT POCPOKIVACT|, LLOCOUIPIVOLPI
(popdopvdrvon) kot o&eia veppikn avendpkela. H avinyuymown ayoyn Oa tpénet va StokdmTeTon
apEc®G Kol Oa TPEMEL va TAPEXETAL 1) KATAAANAT VTOCTNPIKTIKY Oepameio Kot TPOGEKTIKN
TapoKolovOnom.

Y& aofeveic pe YAOOK®UA, ¥pOVIo OVATVELGTIKY TdOnor Kot o&eio LoipnmEn Tov avamveLoTIKOD
GUGTNLOTOC.

Eykepolixo emelaoodio:

€ TUYOOTONUEVEG KAWVIKEG LEAETEG EVAVTL EIKOVIKOV poppLdiov (placebo) mov dieEnydnoav oe
TANOLOLO NAKIOUEVOV 0GOEVDVY LLE AVOL0L KOl OVTILETMTIGTNKOY OEpamenTIKd [Le GUYKEKPIUEV ATVTTO
AVTIYLYOGIKA QAPLOKO TOpUTNPNONKE TPUTAGGIO 0DENGT TOV KIVOHVOL EUPAVIONG OYYELOK®DV
EYKEPAAKDOV €MEIC0dImV. O unyavicpdg avénong avtod Tov Kvdvvou dev gival yvootdc. AvEnon tov
KWWOOVOL UE GALD AVTIYVYOGIKA QAPLAKO 1) e GALO TANOVGLO acBevdv dev umopel vo ATOKAEIOTEL.
To Nozinan Tpénet vo ¥pNGILOTOLEITAL [LE TPOCOYN O aGOEVEIS e TAPAYOVTES KIVODVODL Yol
EYKEPOAALKO EMEICOD10.

2 NMKIOPEVO ATOLO KOt TALOL CUVIGTMOVTOL [UKPOTEPEC OOCELC.

Himwuévor aobeveic ue avoia:

OnAkiopévol acbeveig pe yoywon, 1 onoia oyetietol e Avola Kot Tov avTHeT®TilovTol
BepamevTiKd e avTIYVY®GIKA QAappaKe dtoTpEyovy avénuévo kivovvo Bavdatov. Avardoelg 17
SOKIUMV EAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO @appoko (placebo) (péong dudpketag 10 efdouddwmv), kuping oe
aoBeveilc mov EAafav dTuma avTIYLYOOIKE PdppaKka, KatédelEay évav kivouvo Bavdtov otovg acbeveic
o ayoyn pe To eappako amd 1,6-1,7 eopég Tov Kivdvvou Bavatov otovg acbeveig vd aymyn e
glKovIKO @apuaxo (placebo). Katd ™ didpkela piag Tomikng eAeyyopevng dokiung, duapketag 10
gBdopAdwV, 0 apBuos TV Bavdtmv otov TANBLGUS TV acBEVOV TOV AVTIHETOTIGTNKAY BepamenTiKd
pe to pdppoko ntav 4,5% cuykpvoueVo Le Eva TocooTo, Tepimov 2,6% TV Opdd0 TOV EIKOVIKOD
eopuakov (placebo). Av kot ot attieg OovaTov 6TIG KAMVIKEG SOKILES LLE GATLTIO OVTLIYVYWOOIKE NTAV
TOWKIAES, 01 TEPLocOTEPOL TV BavdTmv edvnke 0Tl elval gite KapdloyyeloKng (). KopoloKn
averapkelo, a1pvidlog 0avartog) ite AodOovg (T.y. Tvevpovia) vong. Meléteg TapaTnpnong
delyvouv 011, OTMG 1oYLEL LE TO, ATVLTO AVTIYVYOGIKA, 1] 0y®YN HE TO CUUPOTIKE AVTIYVYOCIK
oappoKka Thavov va avENoet T BvnoloTnTa.

H éxtaon omv omoia T evprpata TG avENpéEvNg BvnoLOTNTOG OTIC LEAETEG TOPATIPNONG UTOPEL VO
0mod00el 6TO AVTIYVYOGIKO PAPLOKO EVOVTL KATOLOV(®V) YOPAKTNPLOTIKOV(MV) TV 0cBevdV, Ogv
glval Gaeng.



DAefixn OpouPoeufoln:

[Tepintdoeic prePicnc OpouPoepuPoing, eviote Bavatneopov, £xovv avapepbel e To OVTIYLYOOIKA
oapuoka. Emopévag, to Nozinan mpénet va ¥pnoonoteital fe Tpocoyn o€ achevelg e mapayovteg
Kwvdovov yia Opoppospporn (BA. mapdypago 4.8).

e atopa ektedeléva og vymAég Beppokpaciec. Katd tn didpkela g Bepaneiag, CuGTAVETOL ATOPLYN
NG AMYNG OVOTTVEVILATOG KOl QAPHAK®V, OTI®G 1 @atvvAofovtaldvr), Tov UTopEl Vo TEPLOPIGOVY TNV
TOPUYMYT] AEVKOKLTTAP®YV. Xg 000eveic e Bupeotolikmon Hmopel va, TPOKUAEGEL VIOV GUUTTMLLOTOL
amo to KNX.

v apyn g Bepaneiag vdpyel kKivovvog coPapng opBoctaTikig vTdTAoTG.

H yopniynon peydAwv d6cemv Tavm amd 75 mg oe NAKIOUEVO ATOLO TPETEL VOL YIVETOL LLE TPOGOYN
AOY® TOV OVTIYOAVEPYIKAV 1O10TNTOV TOV QUPLAKOL Kol TOL KIvdOVOL 0pBocTUTIKNG VITOTAOTG.

No pn ypnoponoteiton o€ Todld KATm ToV 2 ETMV, ETEWON 1 ACPAAELDN TOV TPOIOVTOC OeV £)EL
eEaxpPwdei yia acbeveic avtg ™ nAkiog.

Ta vevponmtikd TOmov potvodealivng evogyetal va EVioyOGOVY TV TTapdTact Tov dtactiuotog QT
oL AVEAVEL TOV Kivouvo Evapéng coPapmdv KOIMOK®OV appLBuidv THTov TovKapdiog dikny putidiov
(torsade de pointes), ot omoieg pmopei va. eivar Bavatneopeg (apvidtog Bdvatoc). H mapdrtaon tov QT
EMOEWVAOVETOL EWOIKATEPA TOPOVGT PPadVKOPITNG, VITOKOAMALLIOG KOl GLYYEVOLS 1 EXIKTNTNG (TL.).
TPOoKaAOVEVIC 0mtd QapraKka) TapdTacns Tov QT. E@dcov eupével 1 KAVIKY KOTAGTAOT) TPETEL VAL
S1EVEPYOVVTOL LUTPIKES KO EPYACTNPLUKES EEETAGELS TPOKELEVOL VO ATOKAEIGTOVV TOOVOL TOPAYOVTEG
Kvdovov Ttpv amd v Evapén g ayoyne LE KATO10 VELPOANTTIKO TapdyovTo. Kat, av Bewpeital
avaykoaio, kotd tn didpkela g aywyng (PA. exiong mapdypapo 4.8).

Ekt6¢ 06 T1G EMEiyoV0EC KATOOTAGELS, GUVIGTATOL 1] TPAYLLOTOTOINOT NAEKTPOKAPILOYPUPTLATOG KATA
™V apyikn a&loddynon tov acbevav mpv and ) Bepaneia pe £vo vEVPOANTTIKO TapdyovTa.

Exkt6¢ 0md €101kéG TEPIMTOGELS, AVTO TO PAPLOKO deV TPENEL VoL ¥pNoionoteital and acbeveic pe voco tov
Parkinson.

H AePopenpopalivn pmwopei vo TpokoAEsel KOIMOKO GAYOG KOl KOIALOKT d1dTOCT, T0 0Toio Opotdlovy pe
TOPAAVTIKO A0 Kal Oa Tpémel va avtipeTomilovtol w¢ enetyovta.

Agv cuvictdTol | AMym ovTol TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC G GUVIVAGHO LLE OVOTTVEL LA, AEBoVTOna,
VTOTOUIVEPYLKOVG TTOPAYOVTES, OVTITAPUCITIKOVS TOPAYOVTEG TOV EVOEYETUL VO TPOKUAEGOVV TALKAPTOL
diknv putidiov (torsades de pointes), pebadovr, GAAN VEVPOANTITIKA KOl QUPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
evOE ETOL Vo TPOKAAEGOLV TayLKapdia diknv putidiov (torsades de pointes) (BA. mapdypapo 4.5).

H AePopenpopalivn Ba mpémet va xpnoUOTOLEITOL LE TPOGOYN GTOV LITOOVPEOEISIGHO, GTNV KAPSLOKN
OVETAPKELD, OTO POIOYPMUOKVTOLN, OTN LVAGHEVELN gravis Kol TNV VIEPTPOPIN. TOL TPOCTATY).

Aoktoln

Ot acbeveic pe omdvio kKAnpovouikd tpopinuate svcoveéiog otn yoraktoln, TANPN AVETAPKELD AUKTAGTC
1M KoK amoppodenon yAvkolng-yoraktolng dev TpEMEL Vo TAPOVY BUTO TO PAPLLIKO.

Apvlo citov (mov Tepréyer yroutévn)

AVTO TO PAPLOKO TTEPLEYEL TOAD YaUNAQ eimeda YAOLTEVNC (amd AULAO GiTOV) Kot gival ToAY omifavo va
00.G TPOKAAEGEL TPOPANLATO EAV EYETE KOIAIOKAKT).

"Eva d1okio dev mepi€yel mepiocotepo amd 5,87 pg YAouTévng.

Ot acbeveig pe odhepyia oiTov (SLOPOPETIKN GO TV KOIAIOKAKT)) SEV TPEMEL VO, TAPOLY QLTO TO PAPLLOKO.




Ilpogvidéers katad ™y ypijon

H moapaxoiovdnon tng Oepaneiog pe AePouenpopalivn mpénet va givor evicyopévn:

o Y& emnmriKovg acbeveig Aoym tng mbavotnTog peimong g emAnmtoyovov ovdov. H eppdvion

EMUMATIKOV Kpicewv emPAAreL T Stokonn| Tng Oepaneiog.

Xe nhMkuopévoug acBeveig mov mapovoidlovv:

0 Meyolvtepn evarcOnoio ony opBoGTATIKY VITOTACT], GTNV KATAGTOAN Kol 6€ EEDMTVPAUIOIKES
emdpdoelc,

0 Xpovia 6uvoKoMOTNTO (KIVOVVOC TAPAAVTIKOD EILEOD),

0 Evdgyouevn vreptpogia ToL TpOocTAT.

e ¢ aobeveic mov TAoKOVY Amd OPLOUEVES KOPILAYYELOKES TAONOELS, AOYM T®V EMOPACEMY TN KIVISIvNG,
01 0oieC TPOKAAOVV TaYLKAPIi Kol VTOTACT).

o Y& mepintmon cofapng NTOTIKNAG 1)/KOL VEPPIKNG AVETAPKELNS, AOY® TOV KIVOHVOL GLGGMOPEVOTG TOV
QOPUAKOL.

e Y& acbeveic Pe OKOKKIOKVTTOPOLLIO CUVIGTATOL GLYVN JEVEPYELN YEVIKNG eE€TaOMG aipoTog (BA.
opaypaeo 4.8).

e I[dwaitepa kaTd TNV O1dpKeLn TopaTETAUEVOV Depameidv. Mmopel vo epneaviotel Oyiun dvokivnoia
UETE 0O TN OLOKOTTY TG AYOYNG LE VEVPOANTITIKO TOPAYOVTO KOl VO DVITOYMPNGEL UE TNV ETOVEVAPEN
™G aymyne N 6tav n 06on avédvetat. Ot avTiyOAVEPYIKOL OVTITAPKIVGOVIKOT TOPAYOVTEG OEV £X0VV
Kopio enidpacn Ko uropel va Tpokorécovy EEapan.

Yrepylvkaipio | dvcaveéio otn YAvkoln €xel avapepbel oe acbeveig mov avtipetomiotnKay OepamevTiKg
ue Nozinan.

Acbgvelg e TeKUNPLOPEVT O1AYVmOT COKYUPMO0VS SN N LE TOPAYOVTEG KIVODVOD Y10 avamTTLEN
dwafntn mov apyilovv aywyn pe Nozinan, TpEmel va £XOVV KATAAANAN TOPAKOAOVONOT TOV GOKYAPO
aipoartog katd T ddpketa TG ayoyng (PA. mapdypago 4.8).

H AePouempopalivn pmopel vo eAattdoEL TOV EMANTTIKO 0000 (PA. emiong mapdypago 4.8 ) kot Oo Tpémet
VoL Yopnyeital Le Tpocoyn o€ EMANTTIKOVG acheveic.

4.5 AMniemopdcseig pe GAA0 QUPUIKEVTIKA TPOIOVTAE KoL AAAEG HOPPES OAMAETTIOPAOT S
2vvovacuoi Tov avrevoecikvovral

2ovitompion (vevpoinmrio feviouioio): AvEnpuévog kivouvog amd datapoyég Tov KOk pupov,
Wwitepa amd tayvkapdio diknv puridiov.

Mpn eovietouevor covovacuoi (fi. rapaypapo 4.4)

Nromopuvepyira.: APoPaiog avToy®VIGHOC LETAED VIOTOMVEPYIKOV Kol VEVPOANTTIKGV. Ta
VTIOTOUIVEPYIKA UTTOPEL VO TPOKAAEGOVVY 1] VL 0EHVOLV Yuymaoikég dtatapayéc. Edv amatteiton Oeponeio pe
vevponmTikd o€ acbeveig pe voco Parkinson ot omoiot Aappdvovv Bepaneia e vIomapivepykd, to
terevtaio Oa mwpémel va petwBoiv otadiakd (1 EoEviKn SL0KOTH VIOTUUVEPYIKOV TapayOVImV EKOETEL TOV
aoBevn o€ Kivouvo «KaKonBovg VEuPOANTTIKOD GUVIPOLLOLY).

DOpUOKA TTOD EVIEYETAL VO, TPOKAAETOVY TOYVKOPILO, OlKNY pamidiov. AvtiappoBuixd e taéng la (kividiv,
vApoKIVIOIVY, droomupouion) xar s talng I (opiwdapovy, cotalon, dopetidion, ifovtidion), opiouéva
vevpoinmrika, (Beropioalivny, yrwpompoualivy, tpipboprorepalivy, kvauenalivy, covlmipion, auicovimipion,
Tompion, miuolion, alomepiooln, OpomepIOOAn) Kol GAAG PapuaKa, 0TS PETPLOILN, OLGOTPION, OLYOIUOVIAY,
evooplréfia spvbpouvrivy, wiolaotivy, evoopAéfia fivicauivy, atopavipivy, mevioudivy, orapplolacivy,



noéiprolaoivy, evéopléfio ampouviivy): AvEnpévog kivovvog dratapaydv Tov KotlakoH puopov,
wiaitepo g Taryvkapdiag diknv puridiov.

Edv elvar duvatd, dlokomn Tov PN avTIAOILdd0VS appLubpioyovov eapudkov. Edv o cuvdvacudg dev
umopet vo amopevydel, cuvieTdTol TPoKATAPKTIKOS EAeYY0g Tov QT Ko mapakorovOnon twv HKI
KOTOYPAPDV.

Owonvevuo.: AVENGON TNG KOTAGTOATIKNG OPAOTG T®V VEVPOANTTIKMY OO TO OLVOTVEVLLOL.

Ot duotapayég TG €YPIYOPONG UTOPOVV VA, KOTAGTHOOLV ETIKIVOLVI TNV 001YN01 OYNUAT®V KOl TO
YEPIOUO UNYAVAV.

AmouYT ANYNG AAKOOAOVY MOV TOTOV KOl POPUAK®OV TOV TEPLEYOVV OLVOTVELLLAL.

Agfoviora: AvtioTpo@og avTay®VIGHOG TS AEPOVTOTA KO TOV VEVPOANTTIKMV.
I tovg mopKIVeoVIKoUg acheVElG va ¥p1CILOTOI0VVTAL Ol EAGYIOTES OMOTEAEGUATIKEG OOGELS TOV KAOE
QOPUAKOL.

20v00acuol TOL ATOTEAODY AVTIKEIUEVO TV TPOPVAAEEWY KATA TH YpHioN

Tormikawe dpwvta oto yaorpeviepixod avotnuo: Alata, 0&eidio Kot vOpo&eidia Tov payvnciov, Tov apyiiiov
Kot Tov aoPeotiov: Meiwon tng TERNTIKNG 0moppoOPNoNG TV PovodelaldIK@V VEVPOANTITIK®V.

Ta papuoka e TOTIKY SPAoT GTO YOOTPEVIEPIKO TPEMEL VoL AAUPAVOVTAL UE YPOVIKT ATOGTACT] OO TO
@avoBelol1dtkd veupoANTTIKA (TEPIoaOTEPO OO 2 MPES, EAV Elvar dSuvaTo).

Dapuoxo TOL TPOKALODY Spadvkapdio. (OVIOYwVIGTES TOV AOPETTION TOV TPOKALODY Ppodvkopdia.:
Aiknialéun, Pepamouiln, PRro-amoKielotés kTS THS GOTOAOANG, KAOVIOIVY, YOLaVQOOTIVY, UEPLOKIVY,
OOKTUAITIOO, QVTLYOANVEGTEPOOIKD, OIS OOVELETIAN, PLBOGTIYUIVY, TAKPIVY, GUTEUOVLO, YOLOVTOUIVY,
TOPLOOTTIYUIVY], VeOooTIyuivy): AVENUEVOC KIVOLVOG S1OTOPUY MV TOV KOIMAKOD puOpov, 1dtaitepa g
Tayvkoapdiag dikny purdiov. Amarteiton KAWIKNY Kot NAEKTPOKAPSIOYPUPIKT TapaKolohOn o).

Dapuoro TOL TPOKALODY DTOKALIOLUIO, (OLOVPNTIKG TOD TPOKOLODY DITOKOALOLUIO, JLEYEPTIKD, DTOKTIKG,
oupotepikivy B (evoopAéfio 0d0g), ylvko-alatokoptikoegidn, tetpaxooaxtion): AvEnuévog kivouvog
dlTOPOY®V TOV KOtAlaKoD puBuov, Wiaitepa TG Tayvkoapdiag diknv pumdiov.

Amarteiton TANpng 610pHwon Tng vToKaAopiog TPV amd T YoPNYNGCT TOL TPOIOVTOG Kal TapakoAovOn o
NG KAVIKNG, NAEKTPOAVTIKNG KOl NAEKTPOKOAPIOYPAPIKNG KATAGTAOTS.

2vvovacuoi mov wpémel va Aaufdavovrar ue npocoyn
Avrwmeptaoikad.: AvEnuévog kivduvog vmotacng, Wiaitepa opboototikng vrdtacnc (abpototikn dpdon).

Brjta aroxieiotés oe kapoioxn avemapkela (P1oompolory, kapfedilody, uetompoloin):
Ayye100100TOATIKT dpAcT) Kol avENUEVOG Kivouvog voTaoTs, Wiaitepa 0pHocTOTIKAG VTOTACNC
(aBpototikn dpdon).

Arporivy ko GAAES atpomivikés ovoieg: lumpouivice avikoTabMaTIKG, AVILIoTOULVIKG, AVTLYOLIVEPYIKG,
OVTITOPKIVOOVIKG, QVTLYOALVEPYIKG, OTPOTIVIKG, OTACUOAVTIKG, Otoomvpouion: TIpocOfkn avembountov
OTPOTIVIKMV dpAGE®YV, OTMOG TNG EMIGYESTG OVPWV, TNG SVGKOIAOTNTAG, TNG ENpocTopiog.

AN kKaTaoTaATIKG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD d0OTHUOTOS: OTIOELN TOPaywya (avalyntikd, aviifnyikd kol
Oepameies vroxatdaroons), fopfirrovpixa, feviodialerives kou aAlo ayyolvtind extos Twv feviodialemivav,
DITVOTIKG, NPEULOTIKG OVTIKOTAOMTTTIKG, (oitpimTolive, dolemivn, wioveepivy, uptalomivy, Tpyampouivy),
KOTOOTOATIKG, QVTIHIOTOUIVIKG, KEVIPIKWOS OPOVTO. AVTIDTEPTOTIKG, farlopaivny, Balidouion, mlotipoivy,
vevpolnmrird.: AVENON TNG KATAGTOANG TOV KEVIPIKOL VELPIKOD cLGTH0TOC. Ot dtatapayég Tng
EYPNYOPONG UTOPEL VO KOTOGTIGOVV ETKIVOLVI TNV 0d1Y1ON OYNUATOV KOl TO XEPIGUO UNYOVAV.



Meraforiouos tov kvtoypwuaros P450 2D6. Exel oavapepbei 611 AePouempopalivn kot ot un
vopoéuAtopévol petaforiteg g ovactéAlovv o kKutdxpopo P450 2D6 (CYP2D6). Yrapyet mboavn
(QOPUOKOKIVNTIKN dAANAETIOpacT HETAED TV avacToAéwv Tov CYP2D6, 6mwg ot parvobeialives, kot
TV vrooTpopdtev tov CYP2D6. H cuyyopnynon g AePopenpopalivig pe papuoka wov
npotapyka petafolifovtor and to evivuiko cvotnpa CYP2D6 pmopel vo odnynoet oe avé&nuéva
EMNESU AVTOV TOV POPUAKOV GTO TAUCLO. ZVVIGTATOL 1] TpaKoAovONon Tov achevdv yio doco-
eEaptmdpeveg avemBOUNTEG eVEPYELEG OYETILOUEVES Le vooTpmpata Tov CYP2D6 6mtmg 1
pLTPUTTUAIVI/TO 0EEIO10 TNG OUITPITTVUAIVIG.

4.6 I'ovipétnTa, KONON Kol yorovyia

Konon
70 TPMTO TPIUNVO TNG KONONG TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] XOPTYNOT TOV PAPUAKOL 1| va oTabpiletal pe
OepomenTikn avaykoldTnTa.

Ta veoyva mov extifevtar o€ avtiyvywotkd (teptiapfavopuévov tov Nozinan) Kotd tr S1GpKELN TOV TPITOV
TPAVOL TNG KVOTONG S10TPEXOVY TOV KivOLVO EUPAVIOTG AVETIOOUNT®V EVEPYELDV, TEPIAAUPOVOUEVOV TV
eEOMUPOUISIKOV CUUTTOUATOV 1/KOL TOV COUTTOUATOV GTEPT|ONG TOV UTOPEL Vo TotKiAAovV Gg BapdTnta
KoL OLAPKELN PETA OO TOV TOKETO.

"Exovv vap&el avapopéc yuo d1€yepaon, VTEPTOVIA, VTOTOVIM, TPOWO, VIVNAIL, AVATVEVGTIKTY OVCYEPEL,
Bpadvkapdio, Tayvkopdic, dStaTapayé STPOPNS, EILED A UNKOVIO, KobBvotepnuévn diédevon
UNK@VIOV, KOIAOKOG HETEMPIOUOC,

YVVETMG, TO VEOYV( TPETEL VO, TOPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKE, TPOKEWEVOD VO OXEOLUGTEL 1) KATUAANAN
Oepomeia.

O pelétec og (Mo eival avemapKeic OGOV aPopd TV OVaTOPUY®YIKY TOEIKOTNTA.

Agv €yel a&loroyn0el o kivovvog tepatoydvov dpaong e Aefopenpopalivng otovg avlpmmovg.
[MpaypotoromOniav S10POPETIKEG TPOOTTIKES EMONUOAOYIKEG LEAETEG L AAAES @avobelaliveg ot omoieg
KOTESEIEOV QUPIAEYOUEVO OTOTELEGIOTA GYETIKA LE TOV KiVOLVO TEPATOYOVOL Opdong. H
AePopenpopalivn dev GUVIGTATOL KOTA TN SIGPKELR TNG EYKVUOGVVNG, GAAG KOl OE YOVOIKES
OVOTOPOYWYIKNG NAKING TOL SEV YPTGILOTOLOVV AVTIGOAATYM.

Oniacuog
Kotd 10 OnAacpd mpénel, eniong, vo omo@evYETOL 1] YOPTYNON TOL opudkov 1 vo otafuiletot pe
OepomenTikn avaykoidTnTa.

H AePopempopalivn anekkpivetal o€ PIKpEG TOGOTNTEG 6TO UNTPKO YaAa. H dmapén kivdvvov ota
OnAalovta veoyévvnra dev umopei va amokAeiotel. [lpénel va anopaciotel edv o diakonel o Onracudg n
0o daxonei/Bo amopevyBel n Oepaneio pe Nozinan, Aapfdavovtag vedyn To 0QeLog ToL ONAUGHOD Yo TO
7ondi kat To 6Qerog g Bepameiag yio v yuvaika.

Toviuoryra

Agv vtapyovv 6edopéva yio v yovipotnta oe {da. Xtovg avOpamovg, | Aefouenpoualivn Adym g
OAANAETIOPOOTG TNG UE TOVG LITOOOYELG TNG VIOTOUIVIG, LTOPEL VO TPOKUAEGEL VITEPTPOACKTIVOLLICL 1)
omoia oyetileTon pe PELOUEVN YOVILOTNTO GTIC YUVOIKES. YTTAPYOUV oplopéva dedopéva mov vrootnpilovv
ot Oepancio pe AePfopenpopalivn oxetifetor pe HEI®UEVT] YOVILOTNTA GTOVG AVTPEC.

4.7 Empaceils 6tnv IKavOTNTA 001Y1|61S KOl YEPLEROD UMY OVI|LATOV
O1 aoBeveic Ba mpémetl va amo@ehyovv TV 001yNoT Kol TO YEPICUO UNYavnULATOV 1] TN GUUUETOYN OF

OpOCTNPIOTNTEG TOV AMALTEITAL ALENUEVT] ETOHOTNTA, EXEWON UTOpEl va TpokANnOel vvnia,
OTOTPOGOVATOMGUOG, GUYYVOT| 1| EKTETAUEVT] VITOTOOT).



4.8 AvemOvunTeg evépyeleg

H ovyvomta tov avemBountov evepyeldv opiletal xpnoLoToi®vTas TV akdAovon cuvonkn:
IToAD cvyvég (> 1/10)- cuyvég (> 1/100 £mg < 1/10)- oyt cuyvég (> 1/1.000 £mg < 1/100)- omdvieg
(= 1/10.000 émg < 1/1.000)- oAb ordvieg (< 1/10.000), un yvootig cuyxvotntag (dev pmopoldv va
exTiunBovv pe Baon ta dabéoipa dedopéva). Evtog kabe katnyopiog ouyvotnTag eLedviong, ot
avemBOuNTEG evépYele mapatiBevion katd Bivovca celpd cofapdTnToc.

IToAv Yoyvég (0%} YXrdvieg IToAv Mn yvooTig
oVYvES oVYvES onaviEg oLYVOTNTOG

Aroropoyés oo Agvkonevia | AKokklok
QIUOTOINTIKOD *2 vrTapotpi
Kol 700 AEUQIKOD o*?

ovoTiuoToc*!

Aozapoyéc Tov Toahaxtopp | AvacTtoAn Y mepmpoAaKTIY
EVOOKPIVIKOD oo mg oo
ovotiuarog™® gupnvopp Tvvawopaoctio
voiog ZTuTIKn
(apmvoppo dvciettovpyioa
)
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Ko g Opéync* GOUATIKOD Yrepyloxopio
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Sakyapmong
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ampOGPOpNG
£€KKp1OMG
VTIOLOVPTTIKNG
opudvng (ADH)

Poyrotpikég Ayyddeig
010TOPOYES avTdpdoet Mertaforéc g
c duabeong
Hopoipnuo
ZVYyLTIKY
KOTAGTAOT)
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(TepiocodT
€po
évtovn
KOTA TNV
évapen
mge
Oepomeiog

)

Kortaoctoln
(Ttepiocodte
po évtovn
KATl TNV
évap&n g
Bepamneiog)
Ymneptovia

Eéwmupap
101KEG
doTapoayé
g*¢

Xroacpol

Oy
dvokwvnoio*’
Poforpavo
Kpion
TEPLOTPOPNG
0pOoAUIKAOV
BoApav
Tpiopdg
Avoxivnoia
Axwnoia
YmepkivnTikom
o

Axafnocia
Kokonfeg
VEVPOANTTIKO
ovvopopo (PA.
mopaypago 4.4)

OpBotuixés
Sratapayéc*®

Awotapoyég
TPOGAPUOYNG
TV 0pOaAudY
OpOaipukég
gvamobécelg

Kapodioxeg
drazapoyéc™’

[Mopdroon
0L
SloTNUATO

QT

IToAvpopen
KOTAOKT
TayvKopdia
(otkmv puTidiov-
torsades de
pointes)
Awpvidiog
Oavartoc,
mhavov
KoPOLOKNG
nmpoéievong (BA.
mopaypago 4.4)
KO TEPUTTAGELG
aveEnyntov
opvidtov
OavéTov*'’,

Ayyeroxég
010TOPOYES

OpbBootat
KN
vrotoon*
11

drefucn
BpopPoep
poin

ITvevpovikn
guporn (eviote
Bovanedopoc)
Ev 1o Pabdet
oAePun
Bpoppoon (BA.
mopaypapo 4.4).

Arozopoyés oo
YOGTPEVTEPIKOD

Enpoctop
o
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mTa, IOV
umopet va
00MyNoel
o€ e1hed

Nekpotikn
EVTIEPOKOAITION
(eviote
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MoAv Yoyvég (0)%) Yrdvieg MoAv Mn yvootig
oVvES oVvES oTAVIES oLYVOTNTOGC

€1e0G

AioTapoyés Tov ‘Tktepog

HTOTOG KOl TV (evdonmatikn

XOANPopwv yoldoTaoN)
Hrotokvtropi
M,
YOALOGTOTIKY| KO
LUKTH NTOTIKN
prapn

Araropoyés Tov AvTidpacelg

0EPUOTOS KOl TOD omtogvaictncio

DTOAOPLOD c

1o100* 12 AMepyucéc
OEPUUTIKEG
avTIOPACELC

Arozopoyés twv Koartaxpdtnon

VEPPWOV KO TV ovpwv

0VPOPOPWV

00aV

Arozopoyés oo IIpromopdc

QVOTOPOLYWYIKOD

OVOTHUATOS KOl

7OV HO.0TOD

Tevikég Awotapoyé

010TOPOYES KOl fogai[e

KOTOOTAOELS THG Oepoppv

0dod yopiiynong Buong*

Karaotaoeig e XHvopopo and

KOWoNGS, TS amOcLPOT)

Aoyetog ko ¢ QOPUAKOV TV

TEPIYEVVHTIKNG veoyvav (PA.

TEPIOIOD Tapdypo@o 4.6)

*U'Eyovv avagepBei, eniong, Opouponevia, aoivtiky avorpio, ToyKuTttonevia.

*2 TVOVIGTATOL 1) TOKTIKY SIEVEPYELR TAPOVG GUOTOAOYIKOD EAEYYOU.
*3 Adeg SroTapayés mov Exovy avopepdel and Tovg evdokpiveic adéveg eivan: petaporéc ot libido, emiPpddvvon

NG EKOTEPUATOOTG, YELODG BETIKO TEGT EYKLLOGVVIG GTA 0VPOL.

*+Byel avapepOet, eniong, Svcavetio otn yAuko{n kat yhvkolovpia.
*5"Byouv akopn ovagepOel emAnmrikég kpioel kot eyke@alikd oidnua.

*6 EEmmupoudikd copmrdpeta tepapfivovy SueToviké ovTdpAGELS Kol TUPKIVGOVIGHO.

*7 Oyun Svokvnoio ekdnidveton kuping og Tapotetopivn Oepameia. Avth n dyun dvokivnoio epgovileta
OPIOULEVEG POPES LLE T OLOKOT] TOL VEVPOANTTIKOD TapAyovTa Kot eE0paviCeTol e TNV EXAVAXOPNYNON TOL 1 LLE
mv avEnon g docoroyiac. Ta avrimapkivoovikd avtiyolvepykd givat un dpactikd 1 Lropohv va 081 yncovy

og emdeivoon.

*8 Metd amd pokpoypovio, yoprynon peydrov 86cemv pmopet va mopatnpndei peddyypmon tov

ApPPANGTPOEOVE.

*9 "Byovv mopatnpndel Statapoyis Tov kopdiakod pudupov (tayvkapdic, oravidtepa Bpadvkopdia),

NAEKTPOKAPIOYPAPIKES OVOLOAIES.

*0.YmripEav pepovopuiveg ovagopés aipvidion Bavatov, mhavov kapdiakic tpoéhevong (BA. mapdypago 4.4),
Koo emiong kot TEPITTOGELS ave&nynTov apvidiov Bavatov oe acheveic mov Ehafav vevpoAnmtikd THTOL

eowvoBetalivng.
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*11Yrotacikég kpioeic, ioitepa 6e nAkimpévoug.
*12 Metd omd poakpoypdvia xoprynon peybiov décemv puropet va mapatnpndei peddyypoon tov dépuatog.
*13Ymofepuia, emikivévvn oe nhikiopéva dropo. Zmavidtepo, Tupetog 1] kot vrepmopetia.

Iowaitepa évroveg avemBOunTEG EVEPYELEG €ival 1) VTIVNALL, 1| 0pBocTOTIKY VITOTOGT, 1| TOYLKAPSia, M
Enpoactopia Kot 1 SVGKOIAMOTNTA.

To GUUATOUATE 0O TO AVTOVOHO VEVPIKG GUGTHHA, IOV TEPIAAUPavOVV: opbocTatikn vrdTaon,
VTOTOGIKEG KPIGELS (101aitepa 6€ NAKIOUEVOVG), SLoTaPayEC TOV Kapdlakod puluod (tayvkapdia,
omaviotepa Ppadvkapdia), Tapdracn tov dwwotuetog QT, nAekTpokapdloypapikés avmpuaiiss,
ENPOTNTO TOL GTOUATOG, SOVGKOIAOTNTO TTOL UTOPEL VL 0N YN OEL GE EINED, dATAPAYES TPOCUPUOYNC
TV 00UAUDY, GUUEOPNOT] TOV PIVIKOD PAEVVOYOVOL Kot KaTakpatnon ovpmv, eEapavifovtal cuyva
Katd T ddpkela g Bepameiog.

Aldeg avemBounteg evépyeleg: avtidpAcelg viepevalcinoiag, Tepipepkcd otdnua, LaAn, iAtyyog.

Avoeopd mBavoloyoduevav avemOunNTmV EVEPYELOV

H avoeopd mbavoroyoduevmv ovemBountomv VEPYEL®MV LETA 0t TN YOPNYNoN GOEWNG KUKAOPOPIG TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG elvar onuovtikn. Emitpénet tn cvveyn mopakolovdnon g oxéong opELovs-
KIvOOVOL TOV QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVE EXAYYEALATIEG VYELOG VO OVOQPEPOVY
OTOECONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG AVEMIBOUNTEC EVEPYEIEG LECH TOV €BVIKOD GUGTNLOTOS AVOPOPAC:

EApdoac:

EBvikdc Opyaviopuog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
dag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpoc:

DopuaKELTIKEG VIINPEGTIES
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkowcia

Das: + 357 22608649

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yrnigpoocoroyia

2OUTTOUOTOL!

Ta copntodpata ofeiog toSkotntag uropet vo mepthappdvovy amin kotactodn Tov KNZ, oracpovg,
TPOUO M TOVIKOVE KOl KAOVIKOVG GTOGLOVG, KMLLO TO 0TOI0 VoL GLVOOEVETAL OO VTTOTUGT KoL
OVOTTVEVOTIKT KOTAGTOAN.

Avtiuetamon:

Agv vapyet 181K0 avTidoTo. META TNV TPAYLATOTOINOT YOOTPIKNG TAVONG, 1) AVTILETOTION ivot
GUUTTOLOTIKY.

Euenica tou KNX glvan ovamoteAeolatikd AOY® TG AvTIEUETIKNG dpdong Tov Nozinan. Mropel va
xopnynOei evepyomompévog dvlpakag.

Lo v avnipetamon g vrotoons: Aviopa yAukolng 5% pmopel va xopnynOei. Edv amaiteiton n gprion

VIEPTAGIKOV, UTOPEL Vo yopnynOel vopemveppivn 1 pavoreppivn, Oyt OU®G extve@pivn N omoia propet vo
emPBopHvel TNV 0N LAAPYOVSA VITOTACT).
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Lo v avorvevotikn katoorodn: Xopynon o&uyovov yio l6TVOEG 1 EAEYYOG AVATVONG OL0UEGOV
TPOUYELO-O10COANVOONG.

Tia t uoAvvon tov avamvevotikod: Xpnon avilPloTik®v VpEog PUCUATOG.

T to ovurropoazo awo o eomvpopdiko: PTopel va ypnoLorotndel £va avImapKIveoviko 1 Evdpog
yAopdin. H tehevtaio mpénel va ypnoylomoleitol pe Tpocoyn AOY® Tng KATOGTUATIKNG dpdong Tng emtl Tov
OVOTTVELGTIKOV.

Ka0g dieyeptino rov KNX mpénet vo, ypnOILOTOIEITAL UE TTPOGOYN.

5. DPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvopKis 1010TNTES
DoppakobepamevtiKn kKatnyopio: Aviiyuymoiko, kmdtkdc ATC: NO5S AA02.

H AePopenpopalivn eivar veupoAnmtikd mapdymyo g eatvobelaliving e avIyuy®wokEG NPEUICTIKEC,
OYYOAVTIKES, KOTEVVAGTIKEG KO OVOAYNTIKES 1010TNTEC. ACKEL, EMIONG, LUK IGYVPN EMLOPOCT TOTOV AVTL-
OTOHOPPIVIG, Hia LITOBEPUIKT OPAGT TPELS POPES MO 1oYLPT ad OTL N YAwpompoualivn Kal IoYvpn
OVTIGTOG UMK KOl OVTUCTOLUVIKT dpdio).

H AePopempopalivn pwmopei vo avTioTpEYEL TNV VIEPTACT) TOL TPOKAAEITOL OO TNV EXVEPPIVN, OAAL givar
TPOKTIKA AOPAVIG G OVTN TOV TPOKOAEITAL OO T1) VOPEMIVEPPIVI KO TV AKETVAOYOALVT.

5.2 ®oappokoKivnTIKES 1010TNTES

O1 PéY10TEC GLYKEVTPMOELS GTOV 0pO eMTLYYAVOVTAL KOt HEGO dpo 1 Emg 3 dpec amd ) Aqyn. H
Broroywn nuumepiodog Long g AePopenpoualivng sivan mepinov 30 dpeg. H Aefopempopalivn
OTEKKPIVETOL GLYYXPOVEOG amd To, KOTTPOve. Le T popen oedopévng Aefopenpopalivng.

5.3 IpokivikG dgdopéva Yo TNV AoQaAEL0,

Agv vtapyovv emIPOcHETO dESOUEVA TOV VO APOPOVY GTO GUVTAYOYPAPO.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

Tvpnvog diokiwv:
Movoddpikr| Aaktoln

Apvio citov

"Evudpo d10&eidio moprtiov
AgEtpivn

YTEATIKO POYVIOLO (PUTIKHS TPOELEVTHGS)
Emixdloyn dioxiov:
YrpopeAholn
IToAvaBvievoyrlvikdin 20000
Oé&gido trtaviov

Kitpwvo 0&gidio oudfpov

6.2 Acvppatétnreg
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Agv gpappoletar.

6.3 Avapkera Long

36 pnveg

6.4 Iowitepeg mpoPuAdEerg Katd ™ QVACEN TOV TPOIGVTOG
Awnpeiton og Ogppokpacio < 25°C.

6.5 ®Yon Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta dwokia Nozinan @épovtar o€ 2 1 3 koyédeg amd PVC/pOAAo adovpviov tov 10 diokiov 1 kobepid,
nro1t BT x 20 (BLIST 2 x 10) )/xon BT x 30 (BLIST 3 x 10).

Emutiéov, 10 mpoiov pépetar kan o€ 12 xuyéleg amd PVC/poAdo alovpuiviov tov 7 diokimv 1 Kabepid,
frtolt BT x 84 (BLIST 12 x 7) ®g VOGOKOUELNKT] GLGKELAGIAL.

6.6 Iowitepeg mpourdiers amdoppryng

Kopia g1d1kn voypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Sanofi-aventis AEBE

Aewo. Zuyypob 348

Kripo A’

176 74 KoAMbBéa, ABnva

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

43255/04.11.2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXYXHY THX AAEIAX

- Huepounvia rpartng éyxpiong:
16.06.1958

- Huepounvia avavéwaong:
04.11.2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



