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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Tavor 1 mg dwokia
Tavor 2,5 mg dwokia

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Oe diokio mepiéyet 1 mg 1 2,5 mg Aopalemdung.

"Exdoyo pe yvoorr dpdon: Aaktoln
To @dpuaxo ovtd TepiEyel 67,65 mg povoidpikng Aaktolng og kdbe dioxio 1 mg kon 132,925 mg
povobdpikng Aaktolng oe kdbe diokio 2,5 mg.

IMa tov TAnpn kaTdloyo Tev exdoywv, PA. mapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokio.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEZ
4.1 OepamevTikég evosierg

Ayyog, povov otov 1 dwropoyn eivol Papldc popeng, dnpovpyel avikavotnta 1 TPOoKoAel otov achevn
évtovn ducpopia.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG YopyNons

H docoioyia ko 1 ddpketa g Oepomeiog mpénel va eEatopkevovtat. [Ipémetl va yopnyeital n younAdtepn
OTOTEAEGLOTIKT OOCM, YW TO UIKPOTEPO KOTA TO dvvaTov Ypovikd dSdotnua. O kivduvog gueaviong
OTEPNTIKOV QPOIVOUEVOV Kol @owvouévev vrepakdviiong (rebound) sivor peyoAdtepog pe v omodTOUN
dwakomn g Oepaneiog. €2g ek TovTOL 1M dakonn TG Bepomeiog mpémel va yiveror otadokd (PA. mapdypopo
4.4).

To Tavor yopnyeitot omd To oTOUO.

H péon mueprow docoroyio eivar 2 mg émg 3 mg, yopnyovuevo ovdé ioa daotipate 2 £€0¢ 3 QOpEg
nuepnoing, aArd pmopet va kopovlel peta&d 1 kor 10 mg. H peyaddteprn d6om mpémetl vo Aapupdveton tpy
OO TV VUKTEPIVI] KOTAKALON.

IMoa tovg nAkiopévoug kot Tovg eacBevnuévoug aobevelg, PetdoTte TV apyikn d0om katd mepimov 50% Kot
TPocapuooTe T docoAroyio avdAoya pe Tig avdykeg Ko v ovektikomra (BA. mapdypapo 4.4 Edwkég
TPOELOOTTOMGELG KO TPOPVAAEELS KOTA TN XpTom).

H ayoyn 8o npénet va givar 660 10 duvatov Ppaydtepng S1apKeLOS.

O acBevnic Bo mpémel va emoveSetdaleton TAKTIKG KOl Vo, EKTILATAL 1] avayKoldTNTO GUVEYIOTG TNG OYWYNG,
€01KOTEPO, OTNV TEPINTOOT TTOL Elvat EAEVBEPOG GLUTTOUATOV.

I'evikd n cuvolikr| dudpketa g aywyng dev mpénel va Egmepvdet Tig 8-12 gfdopddes, ovumeprrapPfavopévo
KOLL TOL YPOVOV GTOSIOKNG OLOKOTTNG TNG.
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Ye eEapeTIKEG TEPIMTAOCELS OHLVOTOV VO, arontn el TOPATAON TG AY®YNG TEPAV TNG UEYIGTNG GLUVIGTOUEVNG
OIpKELNG. & OULTN TNV TEPIMTOON TPEMEL VO YIVEL TPONYOVUEVMG EMOVEAEYYXOG TNG KOTAOTOONG TOV
ac0evoig and €101K0 yloTpo.

4.3 Avtevosieg

Bapid poactéveia.

YnepevarsOnoia otig feviodialeniveg 1 o€ KAmTO10 0md T0 EKS0YO TOL OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO 6.1.
Yofop1 avOTVEVGTIKT OVETAPKELD.

2Hvopopo ko VIVOV amoPPOKTIKNG GITVOLG.

Yofoap1 NTATIKY AVETAPKELQ.

4.4 E101kég mposidomomcelg kot mpopuraéers katd ™ ypion

H ypnon Bevodialemvav, meptiapfovopévng g Aopalendung, umopet vo TpoKaAEGEL SUVNTIKA
BovaTnEOpO. AVOTVEVGTIKY] KATAGTOAN.

Kivovvog amé v TovTo)povn Yp1101) 0TI0ELD AV

H tovtoypovn ypnomn Tavor kot omogld®v Wiropel vo 001 yNGEL GE OTLOVTIKT KOTOGTOAN], OVOTVELGTIKY
KOTAGTOAN], KOUA Kol 06vato. Ady® avtdv TV KIvOOV@V, 1) TODTOXPOVI] GUVTAYOYPAPTOT KOTOGTUATIKMY
papudxmv omwg Peviodalenvav 1 cUVOP®Y EOPUAKOY OTMG To Tavor pe omogidn Ba tpénet va
npoopiletar yio acBeveic yia Tovg omoiovg dev givar duvartég evoAlrakTikég Oepamevtikég emioyéc. Edv
MMoeBel andpaon va cuvtayoypoendei Tavor Tovtdypova pe omogldn, Oa Tpénel va yproonoteiton m
eMdylotn omotedeopaTikn SO0, Kot 1) ddpketa TG Bepaneiog Oa Tpémel va eivan 1 Ppaydtepn dvvar (PA.
eniong yevikn o0oTAo Yo TN 60061 6TV Tapaypago 4.2).

Ot acBeveig Bo Tpémet vo TapakoAoLOoLVTAL GTEVA Y10t GNUELD KOl GUUTTMOWOTO OVOTVEVGTIKNG KOTUGTOANG
KO KOTAGTOANG. ATO QLTI TNV ATOWT), GUVIGTATOL IO10ATEPA VO TAPEYETOL EVILEPMCT) GTOVS 0oOEVELS Kol
TOVG PPOVTIOTEG TOVG (KaTh TEPIMT™OT) MOTE Vo Yvwpilovy avtd ta cuprtdpata (BA. mapdypago 4.5).

Avoyn
Metd amd emavolapfovopevn yopnynon yw Alyeg efoopddeg sivar duvatdv vo gupavictel peioon g
VVOTIKNG Opdong Tov Peviodalenivav.

E&édpmo

H ypnon Peviodwlenivav, tepthappavopévng g Aopalendung ivol dSuvatdv va S1UoVPYNCEL COUOTIKY
KoL WYUyIKn e£APTNOT 0O AVTA TO PAPHOKAL.

Yofapég avapLUANKTOEIDEIG/ AVAPLANKTIKEG OvVTIOPAcES Exovv avapepbel pe tn ypnon Peviodalenvav.
[lepmtoelg ayyel000NIATOG TNG YADOOAG, TNG YAOTTIONG 1 Tov Adpuyya €xovv ovopepbel oe acbeveig
UETA TN AyM NG apylkng N Tov enduevav docemv Peviodialenvav. Mepikol acBeveic mov AdpPovay
Bevlodwalemiveg elyov mpocheto cuopmTdpata 6T SVOTVOl, aicOnuo TViypovig M voutioo Kol €UETO.
Mepwoi acbBeveic ypeidotnkov 1atpikn Ponbei oTO0 TUAUO TOV ETEYOVIOV TEPICTOTIKOV. AV TO
OYYE00I0MNUA aPopd TN YAMGCGO, TN YA®TTIOO 1 TOV AGPLYYO, UTOPEL VO TOPOLGLOCTEL OmOPPAsN TV
aepaymy®v 1 omoio vo givar kol Bovarneopoc. Acbeveic mov mapovcidlovv ayyglooidnpo petd omd
Oepancio pe Peviodiolenives dev Ba mpémel va Eavardfovy avtd To PApUaKO.

O «ivovvog e&dptnong av&dvel pe T 6001 Kot T SGPKEW TNG Ay®YNS Kot gival emniong LeEYOADTEPOG OF
acleveic pe 10ToptKd aAKOOMGHOD 1 eoUOD GE QPUPUOKEVTIKEG ovoieg N oe acleveic pe onuavtikég
Swtapayés mpocomkoémrag. H mbavoémra eEdpmmong elattovetor 6tav 1 Aopolemdun xpnoonolEiToL
otV KatdAANAN docoroyia yio Bpayvypovia Bepomeia.

I'evika, ov Peviodwalemiveg mpémer va yopnyovviow pdvo yio GOVTOHO ¥povikd owothiuate (m.y. 2-4
gfdopadec). H ovveync, pokpoypovia ypnon g Aopalemdung 0ev GUVIGTATOL.
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Yountopoto otépnong (my. obmvio LIEPOKOVTIONG) UMOPEL VO TOPOLGLOCTOVV WETA TN Ol0KOT TNG
CULVIGTAOUEVNG d0GOoAOYIOG aKOUN Kol HeTd amd pio povo efdondda Bepomeiag. IIpémel va amopevyeton 1
aOTOUN dloKOT TNG Aopalemdung Kot vo, akolovbeiton £va oo oTadlokng Lelmong TG d0GoAoYiog HETA
oo TapoTETAUEVT] Oepameia.

Orav avantoydei copotikn eEdptmon 1n andTopr S10KOoT TG Ay®YNS UTopel Vo, GLVOSEVETAL OO GTEPTTIKA
CUUTTOUOTO. ZUUTTOMOTO 7oL &yovv ovapepOel petd ™ Owkonn Peviodwlemvov mepapfdvouv:
KePaAaAyio, MOIKO CGAyog, vrepPoiikd dyyog, évtaom, katdOiwym, oabmvio, avnovyio, ocOyxvomn,
evepediotomto, epidpmon, @owoueva  vrepakdvTions, dvceopia, (AAn, omompaypoTomoinom,
OTOTPOCMOTONOINGCT), VIEPOKOTD, apmdio Kol mapaictncieg tov dkpwv, vrepevoucncic 610 MG Kot TOV
00pvfo, vrepevarcOnoia, petaforég otny aAvtiAnym, 0KOLGIEG KIVIGELS, VOUTIO, £UETO, S1APPOLD, OTMAELN
opelne, wevdaoOncely/TapaApnue, ETANATIKODS TOPOELGUOVS, TPOUO, KOIWMOKES KPAUTEG, HvaAyio,
Oyepon, aichnuo moAudv, toyvkopdio, Kpioelg TOVIKOD, {Alyyo, LIEPOUVIOVOKANGTIKOTNTO, TOPOSIKN
ammAEl. pviung, kKor vrepbeppio. Ov omacpoi/kpioelg pmopel va eglvar cvyvotepor oe oobeveic pe
TPpoUTApyovca EXMNTTIKY VOG0 1| o€ acbevelg mov Aapupdvouv GAA0 @dppoKa To omoio EANTTMOVOLY TOV
0V ELPAVIONG CTACU®MV OGS TO OVTIKATAOMTTIKA.

H Xopoalendun pmopel va 0d1yncel o€ Kataypnon, 04 o€ 0oOEVELS LLe TPONYOVEVO 1GTOPIKO KATAYPNONG
QOPUAK®V KOUT AAKOOANC.

Ynotponn Gyyovg: TPOKELTAL Y10 TOPOIIKO GHVIPOUO GTOL TO. GUUMTAOUATO T OTO10 0dNYNCAV GTNV AY®YN
pe Peviodialeniveg emaveppavifovtol o€ o &vtovn HopeT, Tov gival duvatdv vo Topovcslochel Kotd v
dlokom g aymyns. Mmopel va cuvodedeTal Kot omd GAAEG AVTIOPACEIS OMMG OAAOIDCELS TNG WUYIKNG
d1abeomng, dyyog 1| dratapayés Tov Hvov kol avinovyio. Emedn] o kivduvog Tov otepnTikod Gotvopuévou 1 Tov
(POVOUEVOD LTOTPOTNG €Vl LEYOAVTEPOG UETA TNV OTOTOUN OLOKOTY Oy®YNS, GUVIGTATOL 1) OLKOT V.
yiveton otadioKd.

Awdpkelo oyoymg

H sGpkeia e aymyng Ba mpénel va givar 6co to duvatov Bpoydtepn (BA. moapdypapo 4.2) avdioya pe v
évoelln, aAld dev mpémet va, vepPaivel Tig 8-12 gfoonades Y10 TEPUTTMOELS AYXOVG CLUTEPIAAUPOVOUEVTG
KoL TG 01001K0o10G GTASIKNG SLOKOTNG TG Oy®YNC.

[opdtaon TEpav LTOL TOL YPOVIKOL S10CTILATOG OEV EMTPEMETAL YWPIG EMAVEKTIUNOT TNG KOTAGTACTC.
Oempeital amapoitnTo va evnuepmbel o acbevng dtav apyiocel v aymyn 6Tt ovt Ba eivor TePlOPIGUEVG
dudpketog kot vo eEnynbei emakpipog mwg Bo peiwdel otadokd 1 docoroyio. Axoun eivor onUAvIIKO vo
givol evipuepog 0 acbevig Yoo v mbavotta tov @aivopévov vrotporilc (REBOUND), étor dote va
erattmlel To Ayxoc amd OVTE TO GLUTTOUATE 7OV Eivar duvatdv vo gppavicBovv, Otav dlakomel ToO
pappaKo.

Yndapyovov evdeilelg 6t oty mepintoon tov Peviodwlenivav Ppoyelag dpdong, sivor dvvatdév va
ELPAVIcHOVV GUUTTOUATO GTEPTOTG KOTA TO LETAED TV dOCEMV dLOCTHUATO, W1iTEP OTAV glvar PeYaAES.
Y mepintwon perdroéng and tn Aopalenaun og dAreg Beviodwaleniveg Ppoydtepng dudpkelag dpdong eitvan
duvaTov va TpokAnBovv eatvopeva GTEPNONG.

Apvnoia

On Bevlodwaleniveg eivar dSuvatdv va Tpokarésovv mpoodevtikn apvnoic. H xatdotaon avt) mapovcialeton
O GLYVE LEPIKES MPES LETE amd TN YOPTYNOT TOL PAPLAKOL, YU ALTO TPOKEHEVOL Vo Helwbel o Kivduvog
npénetl o1 oobeveic va givar o€ BEom va £xovv cuvexduevo vmvo 7-8 wpadv (BA. emiong mapdypapo 4.8).

Yoyrorpikéc ko «mapddolecy avtidpdoeig

‘Exovv avapepbei nepiotaciaxd mopadoéeg avtidpdoelc pe m xpron Beviodwlenvav (BA. mapdypapo 4.8),
Onmw¢ avnovyio, tapayn, €vepedioTdtTo, EMOETIKOTNTO, TTapalcOnoels, povia, eQlaiteg, yevdaichnoelc,
YOYOOIKEG SOTOPOYESG, OVAPLLOCT CUUTEPIPOPE KOl GAAES OVETIOVUNTEG AVTIOPAGELG CUUTEPIPOPAC.
Ynapyetl peyolvtepn mbavotnta vo eLeavicfody ot avTidpacels avtég o€ Toudld Kot VITEPTHAIKES.

E@dcov mapovcilactel kamoto and avtég, Oa mpénet vo, S1okomel 1) YOp1ynoT TOL GAPUAKOV.
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E1d1kég opaosg aclsvov

Avtevdeikvotol o€ mod1d nikiog KaTm tov 12 etdv.

Ye moudd nlkiog aveo tov 12 gtov dev o mpénel vo yopnyeital YoPic TPOGEKTIKY EKTIUNON TNG OVAYKNG
XOPMNYMOEMG.

H dudpxela g aywyng Bo mpémet va etvar 1 EAdyiotn duvat.

Hlxuopévor aceveic

H Jlopolemaun Oo mpémel va ypnoylomoleitol PE TPOCOYN OTOLG TMNAIKIOUEVOLG AOY® TOL KIVOLVOL
KOTOGTOANG /KOl LVOCKEAETIKNG adLVOUING TOL UTopel vo ovéNoovy Tov Kivouvo TTdoewmy, Pe coPapég
ouLvEneleg 6 ovToV Tov TANBvopd. Ot nuikiopévorl acbeveic Ba mpémel va Aapupdvouv petwpévn 66on (PA.
mopaypoeo 4.2 Aocoloyia).

O nukiopévor 1 eacBevnuévor aobeveig umopel va givor mo evdAwtol 6t dpdomn g Aopalemdung. Qg ek
TOVLTOV, aVTOl Ol ooBevelg mpémel va TAPaKoAovOBOOVTOL TAKTIKA Kot 1) docoAoyio, Tovg va puBuileton
TPOGEKTIKG avaAOYO Le TNV avtomdkpion Tov acbevi (BA. Topdypago 4.2).

H Aopalemdun mpémetl va yopnyeitol Le Tpocoyn o€ achevelg L KOTAGTOAN TG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYiOG
(.. POV OTMOEPOKTIKY TveLHOVOTAOEln, VTOaTVoikd cvvdpopo). Mikpdtepn 66om ocuvvioTdtol of
acBeveic e XpOVIOL AVOTVEVGTIKY] OVETAPKELD, AOY® TOV KIVOUVOL KATAGTOANG TG CLVOTVOTG.

O1 Bevlodaleniveg 6ev CLVICTAOVTOAL YO TNV CPYLKT] OVTILETOTIOT] YOYDGIKMY VOG|LLATOV.

[pobmapyovoo kotdblym upmopel vo emavepeovicbel M va emdewvwbel kotd T S1dpKew ypMong
Bevlodwlemvarv, mepthapPoavopévne kor tng Aopalemdunc. Ouv Peviodwlemivec dev Bo mpémer va
XPTOULOTOLOVVTOL HOVES YO TNV OVIWETOMON TNng KoTtabAwyng 1 Tov dyyovg mov GUVOdELETOL o
KkatdOAloyn (umopel va emeépovy TPAEES OVTOKTOVING).

On Bevlodwaleniveg Oa mpémet va yopnyovvton Le W10iTEPT TPOSOYN G AGOEVEIS LLE 1GTOPIKO OAKOOAIGHLOD 1)
efopoL 58 POPHLOKEVTIKEG OVOIES.
Xpewaleton mpocoyn ot Bepaneio acOevdv e YAOUK®UL KAEIGTHS YoViag.

e aoBevelg pe yooTpeviepkés 1 KopOloyyElokeg datapayés Omov GUVUTAPYEL TO Gyyog Tpémel v AneOel
oy Ot M Aopalemdun dev @oivetar va oeelel otn Bepomeios TOL YOOTPEVTEPIKOD 1 KOPILOYYEKOV

TPOPANLOTOS.

"Exooya

To Tavor mepiéyetl povovdpikn Aaktdln.
Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovopikd tpofinpata dvcavesiog otn Yoraktoln, TANPN avemdpKelo AoKTAONG
N KoK1 amoppoPnor YAVKOLNG-YoAakToOlNg 0ev TPEMEL v TAPOLY AVTO TO PAPLLAKO.

4.5 AlMAiemdpaosic pe GALO QUPUUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAES HOPQPEG HAANAETIOPAONG

Agv ovvietatat TapdAinin Anymn otvorved LaTog.
H xatactaditikr dpdon emiteiveton 0tav 10 GAppoko yopnyeitar pali pe owvomvevpa. Avtd exnpedletl v
KOVOTITO 001YNONG 1 XEPIGUOD UNYOVILATOV.

Oa mpénel vo, ANeOel vToY”N: Zuvdvocudc pe kKoTooToAtikd Tov KNZ.

Ov Bevlodialemiveg, ocvumepiiapfovopuévng g Aopalemdaung, TPOKaAoOV 0BPOICTIKES KATAGTOATIKESG
dpdoelc oto Kevipikd vevpkd cvotnua (KNX), copmepthopfovouévig OvVOmVELOTIKNG KOTAGTOANG, OF
TEPUTTOCEL; CLYYOPNYNONG HE GAAM KatacTtoATikd tov KNZ 6mwg omiogdn, aAkodd, PapPitovpikd,
AVTIYVYOOIKE  (VEDPOMTITIKG),  KOTOGTOATIKG/UTVOTIKG, — AyYOALTIKA/MPEUIGTIKG, — AvTIKOTAOATTIKA,
VOPKOTIKA OVOAYTTIKA, KOTOGTOATIKG OVTUCTOUIVIKG, OVTICTOOUMOWE Kol avoloOntikd (PA. mapdypopo
4.4)..
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H tovtoypovn xpnom KoTaoToATIKGY @opUiKk®V 0mmg Beviodialentvav 1| cuVOQOV QAPUAK®Y OTMS TO
Tavor pe omoedr] av&avel Tov Kivouvo KOTOGTOANG, AVOTVEVGTIKNG KATUGTOANG, KMUATOG Kot BoviTon
AOY® aBpoloTikig kaTaoToATikng dpdong oto KNX. H docoroyia kot 1 S1dpKeLa Tng ToTdYpOovng XPNomMg
0o mpémer va mepropilovton (PA. mapdypopo 4.4).

2V TEPINTOON AVOAYNTIK®V VOPKOTIKGOV UTopEl EMiong vo Tapovctacbei evioyvon g gvueiog mov pmopei
va 00MYNoEL 6e avENOT TG YLYIKNG EEApTNONG.

Ddppaka oV AVOGTEAAOLY GUYKEKPIULEVO, Trmatikd Eviupa (1Bwaitepa to kKutoypmpo P450) eivarl duvatov va
emueivouy ™ Opooctikomrta Tov Peviodwlemvav. Xe pkpotepo Pobud avtd oyvel EnioNg KOl Yo T
BevCodalemives mov petaforilovtan povov pe oulevén.

‘Exouv avopepbel mepmtdoelc VIEPPOAIKNG KOTAGTOANG KOU CNUOVIIKNAG UEIMONG TOV OVOTVELCTIKOV
Aerrovpylov otav yopryndnkav Aopalemdun kot Ao&amivn cuyxpodveg.
Agv &yel mopatnpn el enidpact oTig epyacTnplakég dOKILAGies 0Tav Aapfdvetar Aopalemaun).

H ovyyopnynon kiolamivng kot Aopalemdung pumopetl va TpokaAécel GNUAVTIKN VIvNAia, EvTovr GleEAdppota
Kot oTo&ia.

H ovyyopnynon Aopalerdaung pe Poinpoikd pmopei vo mpoKoAécel OLENUEVEG CUYKEVIPMOGELS GTO TACGLLOL
Kot petwpévn kabapon Aopalembunc. H docoroyia tov Tavor npénet va peudvetanr 6to 50% mepinov katd
™ ovyyxopnyNnon He PoArpoiko.

H ovyyopnynon Aopalendung pe mpoPevecion pmopel va mpokadécet ToybTepn Evapén 1 TO TOPATETOUEVN
opdon g Aopalemdung Aoym g avénong tov ypodvov muicewng Cong Kor g pelmong TG OMKNg
k@Baponc. H docoloyia tov Tavor mpémet va peudveton katd 50% mepimov katd TN cvyyopfiynon Ue
TpoPevesion.

H yopnynon 0eopuiiivng M opvo@uAliviig upmopel vo HEUDGEL TNV KOTAGTOATIKY] Opdon Tmv
Bevlodialenmvav meprropPavopévng g Aopalemiung.

4.6 Kinon kot yahovyia

Konon

To Tavor dev Tpémel va ¥pNGLOTOIELTOL KOTA TN SdPKELD TNG KOO,

Amo apKeTEC PeAETES TPOKOTTTOLY eVOEIEELG LENUEVOL KIVODVOD GLUYYEVMV SLCTAAGIOV TTOL oYETI(OVTOL e
m ypnon Peviodalenvav Katd to Tp®TO TPIUNVO TG KUNoNG X& avlpdmovg, delypato ailotog amd Tov
OHPAAI0 Adpo, Ogiyvouv petapopd Peviodlemvdv Kol TOV YAVKOLPOVISIKOV HETAPOAITOV TOVG GTOV
TAKOVVTO.

Av 10 @appaoko cvvtayoypapnel ce yovaika ovamopoyoyikng nikiog 8o mpénel va mposdomoteitar OTL
opeilel v cupPovievdel Tov 10Tpod TG OYETIKA LE TN SL0KOTN TOV QOPUAKOD EPOCOV GKOTEVEL VO KOTOOTEL
N vdpyel voyia 6Tt eivan £ykvoc. Epdcov 1o edppoko xopnyndel e&attiog empPefAnuévov 1atpikdv Adymv,
Kotd TNV TeAevtaio (AcT TNG KOMoMg 1 KOTA TN OBPKEW TOV TOKETOD GE LYNAEC OOCES LTAPYEL M
mOavOTNTO EUPAVIONG OVTIOPACEDY GTO VEOYVO, TETOEG OMMG UEWMUEVT evepynTiKOTnTa, vmobeppuio,
vIoTOViOL Kol PETPLAG PapdTNTag KOTAGTOAY TNG AVOTVONG, Gmvola, TPoPANHATe STPOPNG Kol SloTapoyn
™G UeTAPOMKNG amodKplong oTo Stress Tov Yyiyovg, AOY® TG PUPUOKOAOYIKNG OpAGTG TOL POPUAKOD.
Emmdéov, Bpépn mov yevvnOnkav amd untépeg ot omoieg eAduPovav Peviodoleniveg Katd 1O YpOVIKO
OWIoTNO TOV TEAEVLTOIOL TPWHVOL TNG KUMoNg glvar duvatdv va LEOvIcovy pLCIKY eEApTNoN Kot Umopel
va vdpEet Kivouvog ELOAVIONS OTEPTTIKOV CLUTTOUATMOV KOTA T HETEUPPLIKT Tepiodo.

Oniacuog

H Xopoalemaun éxet aviyvevtel 610 avBpodmivo untpkod yoro.

Q¢ ek T00TOL, TO TAVOr dev Tpémet va yopnysitar o€ yuvaikeg KOTd TNV yolovyio EKTOG €6V TO OVOUEVOLEVO
O(PEAOG Y10, T YUVAIKO VTEPTEPEL TOV dVVNTIKOV KIvODVOL Y10 TO BpEpoc.

‘Exel mapovciactel vavniia kol ovikavotnto OnAacpod e veoyvd TtV omoiwv ot untépeg eAdupavov
Bevlodwalemivec. Ta Ppépn mov Onidlovv mpémel va mapokolovBohvtol Yo POPUAKOAOYIKEG EMOPACELS
(mepropPavopévov vevniiog Kot evepefoToTTOG).
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Hoowzpixny ypron
To Tavor dgev evdeikvuton o€ Tandid NAkiog kdT® Tov 12 eTov.

4.7 Emodpacelg 6Ty tKavOTNTO 001YN61)G KOl (EIPIGHOD P ovi|HdTmY

Onwg 6Aor ot acBeveic mov Aapupdvovv edppoka o omoio. dpovv oto KNX, ov acbeveic mpémer va
TPOELSOTOLOVVTOL VO, U1V 001 YOLV Kol va pn xelpifovtat unyovipata émog 6tov PePfainboly 6tL To Tavor dev
Tovg mpokaAel vvniia 1 {AAn.

Kotootol), apvnocio, eAATTOUEVT) CUYKEVIPMOON Kol UEIOUEVT UOIKN A€itovpyia UTOpEl va ennpedcovy
SVOUEVMG TNV TKOVOTNTA 0011YNONG 1] XEPICUOL UNYOVNUATOV. AV 1) S1APKELD TOL VTTVOL EIVOL AVETOPKNG, 1
mOavot T PLELOUEVTS EYPRYOpoTg duvatov va ovéndet (BA. emiong mapdypopo 4.5).

4.8 AvemOOunTeg evépysleg

Yrvniia, aicOnpo opmdiog, LEIOUEVN EYPIYOPOT], GOYYXVOT), KOTWOT), KEPOAOAyia, tAyyog, Hoikn advuvapia,
atogio N duthonia. Ta eoawvopeve avtd eupavifovtal Kupiog Katd v Evapén Tng aywyng Kot cuviwg
eCapaviCovtar pe v enavoAiappfavopevn yopnynon.

Eviote avapépbnkav kot GAAec ovemBounteg evépyeleg OMMG YOOTPEVTEPIKEG DLOTOPUYES, UETAPOAES TNg
YEVETNOLOG OPUNG 1] OEPUATIKES OVTIOPACELS.

Apvnoia

Kotd ™ xopriynon Bepamevtikmv 66cemv pmopel va mapovoiachel mpoympntikn apvnoic. O kivovvog avtog
av&avel pe peyaidtepeg docoroyiec. Ta @avdpeva g apvnoiog UTopel vo cuvodebovTol Le AvApPULOoTN
ocvumeplpopd (PA. Tapdypopo 4.4).

Koatadiwyn
Katé ™ yopnynon Beviodwalemvav gtvor duvatdv va ekdniwbel mpobmapyovca Katabiwy.

E&aptnon

H ypnon (axéun ko oe Bepomevtikég d00elg) pmopel voo 0dnynoel oe avamtuén copatikng e&dptmonc:
dwakomn g Oepomeiag pmopel va kKotodnEel og pawvopeva atépnong 1 vrotponng (PA. mopdypago 4.4).
Mmnopel va mapovoiactel yoywkn e&dptnon. "Exet avaeepbel katdypnon Peviodialemvav.

O avemBounteg evépyeteg mopatifevtal TUpoKAT® OVE KATNYOPio. OPYOVIKOD GUGTHUATOS KOl GUYVOTITAG.
Ot ovyvomteg opilovtar ®g: moAD cvyvég (=1/10), cvyvéc (=>1/100 ko <1/10), oyt cvyvég (=>1/1000 ko
<1/100), oméwviec (=1/10.000 wor 1<1000) wor moAd omavieg (<1/10.000) ocvumeprroppovopévmv
LELOVOLEV®V OVOPOPOYV, UN YVOOTNG ocvuyvotntog (dev umopel va extyunbel pe Paon ta Swbéoa
dedopéva).

Koatyopia/ Opyoviko oA ovyvég | Toyvég ‘O ovyvég TuyvoTNTO PN YVOOSTH
Yovotnpa >1/10 >1/100 ¢mg >1/1.000 ¢og | (0ev pmopel va ekTiun Ol
<1/10 <1/100 pe paon ta Swwdéopna
dgoonéva)
Awotapoyég Tov Opopponevia,
OLLLOTLOU TIKOV KOl TOV OKOKKIOKLTTOP LD,
AELOIKOV GLGTHLOTOG TOVKLTTOPOTEViD
Awotapoyég Tov AvTidpacelg
OLVOGOTOTKOV vrepevarctnoiog,
GULOTIHLOTOG OVOPUAAKTIKES/
OVOPLAAKTOEDEIG
avTIOPACELG
7
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Katyopia/ Opyoviko
Yovotnpa

oA ovyvég
>1/10

Yoyvég
>1/100 éwg
<1/10

‘O ovyvég
>1/1.000 ¢mg
<1/100

TuyvoTnTO PN YVOOoTH
(0ev pmopei va extipun0si
pe paon ta Swwdéopna
dgoonéva)

Awotapoyég Tov
EVOOKPIVIKOD GUOTHUATOG

YHVOPOO aTPOSPOPTG
EKKPIOTG AVTIOOVPNTIKNG
opuovng (Syndrome of
inappropriate antidiuretic
hormone secretion,
SIADH)

Awotapoyég Tov
petafoAcpod Kot g
Bpéymg

Yrovatployio

Yoylatpikég dratapayég

Zoyyvon,
KaTdOAnym,
ELLOAVION
KaTdOAyMG

Alhayéc ot
YEVETNOLO
opun,
UEI®UEVOG
0pYaGHOG

Apor ovaoTOANG,
eveopia, 1OE0oUOG
avtokToviag omomelpa
avToKToVviog, Topadoeg
avTIdpaoelg,
CLUTEPTAOUPBOVOUEVDV
dyyovg, 01éyepong,
exfpomrog,
emBeTIKOTTOG, OPYNC,
datapaymv vIvov/
abmviag, oe£oVaAIKNG
déyepong,
yevdacOnoewy

Awotapoyég Tov VELPIKOD
CLGTHUOTOC

Kotoaotoly,
VIVNAlQ

Arta&ia, (o

Eéomupapuducd
GLUTTONOTA, TPOLOG,
dvcapOpia/ cuykeyvouévn
opMoal, Kepalahyia,

OTAC O/ EMANTTIKES
Kkpicelg, apvnoia, Koua,
petopévn
npocoyn/ovykévipmon,
dlTopoyn TNG 100PPOTIOG

OpBarpicég droTopoyésg

Ontucég droTopoyég
(cvopmeprapPovopévng
dumhwmiog ko Odppfovg
opacng)

Awotapoyés Tov OTOG Kot
Tov AaPupiviov

TAryyog

Ayyelokég S1aTapoyég

Ynotaomn, eAdTTon g
OPTNPLIKNG TEOTS

Awotapoyég Tov
OVOTTVELGTIKOV
GLGTNLOTOC, TOL BdpoKa
KOl TOV Hec0BmPAKIOL

AvamvevoTtikn

KoTao oAy, dmvola,
emdeivoon g dmvolog
VVOV, EMOEIVOOT)

OTTOPPOKTIKTG
TVELUOVOTIADELNG

Awotapoyég Tov
YOG TPEVTEPIKOV

Novrtio

Avokouotnta

Awotapoyég ToL MITOTog
KO TV YOAQOpmv

"Tktepog
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Katyopia/ Opyoviko oA ovyvég | Toyvég ‘O ovyvég TuyvoTnTO PN YVOOoTH

Yovotnpa >1/10 >1/100 ¢mg >1/1.000 ¢g | (0ev pmopel va ekTiun Ol
<1/10 <1/100 pe paon ta Swwdéopna

dgoonéva)

AloTopayég TOL SEPLOTOG Ayyelooidnpa, aArepyKoD

KOl TOL VTTOSOPLOV 1GTOV TOTOL SEPLLOTIKEG
avTdpdoelc, olomexio

Awotapoyég Tov Myt

LVOGKEAETIKOD advvapio

GLGTNUATOG KO TOV
GLVOETIKOV 10TOD

Awtapayés Tov Avikavomta
QVOTTOLP ALY Y LKOV
GULGTILOTOG KO TOVL
Lo.oTON

Ievikég Sratapayéc kot Konwon E&ac0évion YnoBeppio
KOTAGTAGELS TNG 0000
Xopnynong

Hopaxivikéc eEetdoelg AvEnon yorepvbpivrg,
aHENCT TPOVOUUIVACHY
Nmatog, avénon
OAKOAMKNG Q®OGOPATAOTNG

*+ O dpaoeig Tov Peviodialenivarv oto KN givon docoe&aptapevee, e cofopdtepn Kataotoin tov KNX
va gppoavifetor pe vynAiég 60oelg.

B O Pabuog e avamvevotikig kKataotodng e Peviodialenives elvarl docoe&aptdpevog, pue cofapotepn
KOTOGTOAN VO ELPOVICETAL e VYNAES DOGELC.

Avapopd THovOAOYOVUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avapopd mBovoroyoduevemy ovemBountov evepyelimv UETE omd TN XOpNyNnor AdEg KUKAOQOPIG Tov
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG €lvan onuavtikn. Empénel m ovveyn mopakorovdnon g oyéong opéloug-
KIVOUVOL TOU (QOPUAKELTIKOD TPOTOVTOC. Znteitol omd TOVG EMAYYEAUOTIEG VYElOG VO OvVAPEPOLY
0nolecdNTOTE TOUVOALOYOVUEVEG aVEMOOUNTEG EVEPYELEG LECM:

EAAGoa Kvnpog

EBvikdc Opyaviopog Gapudxmv Ddappokevtikég Ynnpeoieg
Meooyeiov 284 Yrovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyog, Adnva CY-1475 Agvkooia

TnA: + 30 21 32040380/337 ®ag: + 357 22608649

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

Iototonog: http://www.eof.gr
4.9 Yragpdocoioyio

Onog 1oydel ko pe tig dAreg Peviodwalenives n vepdocoroyia dev amoterel kivovuvo yia T (N, EKTOG Kot
av cvvdvacbei pe GAAa KataoTaATiKd Tov KNX (cupmeptloptfavoprévon Kot Tov 0VOTVEDLOTOC).

Kotd v avtyetonion g vepdocoroyiog Le KAToo @oprakeVTIKO Tpoidy, Bo tpémel va Anedel voymn 1
mBavotTa vo Exovv Anedel ToAAATAL QAPLLOKAL.

Ao Vv eumelpia HETA TNV KVKAOPOPIO TOL POPUAKOV, VIEPIOGOAOYIN e Aopalemdun €xEl TOPOVCIOOTEL
KUPIG € GLVOVOAGUO [LE AAKOOAT KOUT GAAD QAapLLOKOL.
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ZOUTTOUOTO.

To copntopoto pmopel vo mowkilovv o€ €vtaor Kot meptiapfdvouv {aAn, vontikny ovyyvon, Andapyo,
dvoapbpia, oto&io, mapddoseg avidpdoels, Koataotonl Tov KNX, vrotovio, vrdTooTn, OVOTVELCTIKN
KOTOGTOAY], KOPOLOYYEWKT] KATOGTOAN, KOWA, Kot Odvaro.

Avauetomon

YUVIGTATOL YEVIKT] VTOCTNPIKTIKT] KOl GUUTTOUOTIKY 0y@yT] Kol TapoKolovnon tov {OTikdv onpeiov.

Mo va avripetomobel n vrepdocoroyia pe amd tov otopatog AapPovopeveg Peviodaleniveg, npémel va
npokAnOel éuetog (evidg H0G dPOg) epoOcov 0 achevig €xel TG aobnoelg Tov 1 TAHGT GTOUAYOL POV
éyovv mpootatevbel ot avamvevotikég odoi, av o acbevig dev €xel Tig aobnoelg Tov. Epdcov vrapyet
Kivouvog €10poPnomng 0V GUVICTATOL 1) TPOKANGT EUETOV. AV dEV OVAUEVETAL WPEAELD OO TNV KEVIOOT] TOV
OTOUAYOL Yopnyeital evepyomomuévog dvBpakag yio vo ehattwbel  amoppdenon. Oa mpémel va VIAPYEL
1010{TEPT TPOGOYN| Y10 TIC OVOTVELCTIKEG KO KAPIIAYYEINKEG AEITOVPYIES OE EVTATIKY LOVADO.

H vmotaon, av epeoaviotel, glvar Suvatov Vo aVTILETOTIOTEL e YOPIYNOT VOPAdPEVAAIVIG.

H @Aovpaleviin propet va ypnoiporombei og avtidorto.

O avtayoviotig Beviodwalemivng @rovpalevikn, pmopel vo ypnowonombei oe acbeveig ot omoiot €xovv
eloayfel 6T0 VOGOKOUEID, GOV GUUTANPOUOTIKY] 0y®Yn Kot OYL GOV OVTIKATAGTAOT TG cuvifovg aymyng
vrepdocoroyiag pe Peviodolenives. O 10Tpog TPEMEL VO EYEL EMIYVAOOT] TOV KIVOUVOL EUOAVIOTS CTOCHMV
nmov oyetileton pe Oepomeion pe @rovpalevidn, €Wdwd oe acbeveic mov €kavov pHOKpPoypOvia yprom
Bevodalemvav Kot og VITEPSOCOAOYIN [LE KUKAMKE oV TIKOTOOMITTIKAL.

H ypnowodmra g apokdBopong yio tn Aopalemdpn oev £xEl EMapKAOS TEKUNPLOOEL.
H bwhvtéomta g Aopalemaung elvar mtoyf. Avtifeta, 1 010ALTOTNTO TOL YALKOLPOVISIOVL TNG
Aopalendung, Tov avevepyoL petofoiritr, pmopet va givor ToAd peyain.

5. DAPMAKOAOT'IKEX IATOTHTEX
51 ®@appoxodvvopKES 1010TNTEG

Ddoppokobepomevtikn katnyopio: Bev{odwalenivee, ayyolvtiko, kmdikog ATC: NOSBAO6

H dopaleraun avikel oty katnyopia tov Peviodwlenvav Ppayeiog didpkelog dpaonc. ‘Exet ayyolvtikég
KO KOTOUOTAATIKEG 1010TNTES,

H Jopalemaun etvor po PBeviodialemivn m omolo. oAAnAemidpd pEe TO GOUTAEYUO, VTOOOYEWOS Y-
apvopovtupikod o&éog (GABA)- Beviodwalemivig kot evioydetl v mpdcdeon tov GABA.

Ot QOPUOKOOVVOUIKEG CLVETEIEG TOV Ay®VIOTIK®V Opdcemv tov Peviodalenmvav meptiapfiavovy
ayyoAlvtikn dpdon, vavniia, kabdg Kot pelmon Tng omacroydvoL dpacTnploTnTaS.

H évtaon g @appokoroyikng dpdong oyetiCetoan dueco pe tov PBabpd g KatdAnymg Tov LTodoyEn
Bevlodalemivng.

5.2 @ appoKOKIVITIKEG 1O10TNTES

Amoppognon

H Aopalemdun o6tov yopnysitor omd 1o GTOUC AmOPPOGATOL TOYEWMG Kol oxeddv mAnpws. H amdivt
BrodaBecyuotto sivar peyodvtepn amd 90% petd omd yopnynomn omd TOL GTOUOATOS 1) VITOYADOCOLO
xopnynon oe vyieic eberovtéc.

Ot péylotec CLYKEVIPMOEL GTO TAAGUHO TOPOTNPOOVTOL TEPITOL 2 MPEG UETA TN YOPNYNON ONO TOL
0TOUATOG O€ VYIElG eBehovTEC.

Katavopn

O o6ykog xatavoung eivar mepimov 1,3 L/kg. H adéopevtn Aopalemdun SOmepva TOV OLOTOEYKEPUALKO
epoyud ekevbepa pe mabntiky Sidyvorn. H Aopalemdaun cuvdéetor pe TG TPOTEIVEG TOL TAAGHOTOG KOTA
92% mepimov o€ cvykEvipwon dopalemdung 160 ng/ml.
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Buwopetaoynpatiopoc H Aopalemdun cvlevyvotor toxémg oty 3-udpo&u opdda g, Tpog YAvKovpovidlo
hopoalendunc, Evav avevepyd petaforitn.

Amofoi

O ypo6vog nuicetog Long g un ovlevypévng Aopalemaung oto mAdoua givor tepinov 12-16 mpec.

Metd ™ yopyymon piag omhig déong amd tov otopatog 2 mg *C-ropalembun oe 8 vyielg e0shovtéc,
nepimov 10 88% g yopnyoduevng 86ong avaktiOnke ota ovpa kot to 7% ot kompava. [epimov o 74%
TOL YAVKOVPOVIdIoL Aopalemdung avaktnOnke oto ovpa.

Hiuuopévor
O NAiopévol acBeveic avtamokpivovTol KavoviKa cg Youniotepeg 80celg Peviodalenvadv GUYKPITIKA [LE
TOLG VEMTEPOLS 0oOEVELS.

To enineda oo TAdGuHA glvar avdAoyo Tpog T 600T OV YopNYHRONKE.
Agv mapotnpnnke peydAn cueoOPELCT] TOV EOPUAKOL, HETA OO YOPNYNON TOAAATAMY dOGEMV GE VYN
ATopLaL.

H opalemaun oev vopolvmvetor o€ ONUAVTIKO TOGO0TO 0UTE OMOTEAEL VLEOOTPOUE Yoo To N-
amoAKVAOTIKE €vivpo Tov Kutoxpopatog P450. H nlukio dev aokel KAVIKA onuavtikn enidpacr otnv
KWNTIKY TG Aopalemdung. e pio PeAETn ava@épOnKe GTATIOTIKG GNUOVTIKY Hel®oN TG OAMKNG KdBapong
o€ NMKIOUEVA ATOWO, OALAL O YPOVOG NEWONG OEV EMNPEAGTNKE CTLOVTIKA.

Hrotu avendpkera
Agv avapépOnke kapio petaforr oty kdbapon g Aopalendung oe acbeveic e MmO OC LETPLOL MTOTIKNY
avenmdpkelo (Mmatitido, AAKOOAMKT Kippwon).

Ne@pukn avemdpkera

2TIG QUPUOKOKIVITIKEG LEAETES £QATOE 00cEWV G aoOeVElG e LEWOPEVN VEPPIKT| Agttovpyia, KOpavOLEVN
amd N EacEVNON WG VEPPIKT OVETAPKELX, OEV KATAYPAPNKAV OTHLOVTIKEG LETAPOAES GTNV ATOpPOPNOT),
k@Bapon N amékkpron g Aopalemauns. H kdbapon tov adpoavovg yAvkovpovidtkod petafoAitn nrav
ONUOVTIKA PEWHEVT. Mewtwpévn kdBapon g Aopalemdung cuviedpuevn Le TOPATACT TOL ¥povoy Numng
avapépinke petd and péong Slapkelag yopnynon o HeAET 2 acBevdv pe ypovia veppikn averdpkelo. H
opokaBapon dev  GOKNGCE KAMOW ONUAVIIKY ERMOPACT OTN  QOPUOKOKIVITIKY TNG OUETAPANTNG
Aopalendung, 0AAG OTOUAKPLVE CNUOVTIKE TO AVEVEPYO YAVKOVPOVIDLO atd TO TAAGHLAL.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV aGQaAeL

To yAvkovpovidio Aopalendung, o Kupldtepog LeTaBoritng tng Aopalemaung, OV TOPOVGINCE SPACTIKOTNTO
ot1o KNX og nelpapotolma.

Koprivoyéveon

Kopia évoeign kopkivoyovov dpdong dev avEKLYE GE apovPaiong 1 TOVIIKOVG KOTd pio 18unvn peiét pe
hopoalendun omd To oTOUO.

Meralialioyéveon

Mia diepevvnon g petarra&loydovov dpaong e Aopalenaung ot Drosophila melanogaster £dei&e ot 10
PapuaKo avtd dev Tpokdiecs peTaALAEELS.

Eniopaocny oty yoviuotyra

Mia peiétn mpv amd TV EUOVTELCT GE APOLPAIOLG TTOL £Yve e Aopalemdun omd 10 oTopa o€ doon 20
mg/kg dev £0e1ée datapoyn NG YOVILOTNTOG.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
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6.1 Koatahoyog ekdoywv

Aiokio. 1 mgftab: povoidpun Aaktoln, pikpokpvotarhikn kuttapivn , amberlite IRP 88, oteatikd poyvicuo.
Aokio 2,5 mg/tab: povoddpun hoktoln, pikpokpvotarhikn kvttapivn (avicel PH 101), amberlite IRP 88
(kahotyog morakporivn ), oteatikd payviclo, kitpvo kivodivrg, Adka (11% ypwotikn) E 104 Cl 47005,
o&eidio Tov onpov kitpvo E 172 Cl 77492.

6.2 Aocvppatotnreg

Agv gpapuoletat.

6.3 Awdpxero Cong

24 pnveg.

6.4 Idwitepeg mPoPLAAEELS KOTA TV PUAAEN TOV TPOIOVTOG

IMPOXOXH
Xopnyeiton pg €101Kk1) cvvrayi Tov v.3459/2006 nepi vapkotikov, [Tivakag A.

Mn gpuAdocete og Beppokpacio peyodvtepn Tov 25° C og KaAd KAEIGUEVO TEPIEKTT.
6.5 ®@Von Kol GVGTATIKA TOV TEPIEKTI

Ta diokia eivor cvokevacuéva og kKoyéreg omd PVC pe eOAA0 adovpviov.
O xuyéhec mepiéyovtal o€ KouTi amd yaptovi.
Ta Tavor 1 mg & 2,5 mg diokia Swtifevian o€ cuokevacia 18 diokiwv.

6.6 Idwitepeg mpoPuLAAEELS amOppIYNS KO GAAOG YEPIoNOG

Kaopia g1dtkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer EXag A.E.,

A. Mecoyeiov 243,

154 51 N. Yoyuco, AbBnva, E LGS
TnA.: 210 6785800

Kbmpog - Tomiko¢ avtimpdomnoc:

Pfizer ExLdg A.E. (CYPRUS BRANCH),
A. Awyevny Axpita 57,

1070, Agvkwoio, Kdmpog

TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Aioxio 1 mg: 42796/10/31-5-2011
Aiokio 2,5 mg: 42798/10/31-5-2011
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHYX/ANANEQYXHX THX AAEIAX

Huepounvia mpdtng yxpiong: 1974
Huepopnvia televtaiog avavémonc:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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