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MNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TRITTICO 150 mg diokia TopaTETAUEVNG ATOOEGLEVOTG
TRITTICO 300 mg diokio TUPATETAUEVIG ATOOECUEVONG

MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH

TRITTICO 150 mg diokia TopaTETOUEVNG ATOOEGLEVOTG

To kd0e diokio mepiéyxetl 150 mg trazodone hydrochloride mwov 1codvvapel pe 136,6 mg
trazodone

TRITTICO 300 mg d1oKio TopATETAUEVNG ATOOEGLEVOTG
To kd0e diokio mepiéyel 300 mg trazodone hydrochloride wov 1codvvapel pe 273,2 mg
trazodone

Mo TApn KatdAoyo Tov ekddymv BAEne mapdypapo 6.1.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ta d1okio TapateTopévng amodEGUEVCOTG UTOPOLV va dlapedodv o 600 ica pépn

KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
OepomevTiKEG EVOEILELg
Koatabintikég dratapoyés pe 1 xopig dyyog

Aocolroyia kKar TPOTOS Yopfynons

To @dppaxo Tpénel va ypnoipomoleitat Lovo amd eviAtkes acheveis.

Ta d1okio propovv va dtopefovv, MOTE Vo EMTPENETAL 1] TPOOSELTIKN AWOENGT TV OOGEWV.

H d60om évapéng 150 mg/muépa pmopet va avEndel amo 75 mg/mpépa (Locod dokio tov 150
mQ) k&b tpewg nuépeg (m.y. va yiver 225 mg/ nuépa d6on TV TETAPTN NUEPA TNG Bepameiog)
puéxpt ta 300 mg/muépa d6om.

€ OPIGUEVEG TEPIMTMGELS M OPYIKN 000 umopel va pewwbel ota 75 mg/muépa (cd diokio
towv 150 mg) pe otadokr avénon tov 75 mg/Mmuépa (oo ookio twv 150 mQ) kdbe tpeig
pepeg péxpt to 300 mg/muépa.

Ta dwokio mpémel va AapPdvovtan pe oo otopdyt pali pe eva mTotpt vepod, o€ epdmas 66on
t0 Bpadv M mpw ™ Ppadwvn katdrkiion. Ta diokia dev mpemetl vo oralovtot 1| va LocoHvToL
®oTe Vo eEACPAMOTEL 1] TOPATETAUEVT] TOVG OTOOEGILEVOT).

Hikiouévor:

["a tovg oD NAkiopévoug 1 advVapPoVg acOeVELS, 1 GUVIGTOUEVT apyIkn doom elvar 75 mg
™V NUépa, yopnyovueva oe epamal 06on 1N vokta (PAéne mapdypago 4.4). Avtiy n d6on
umopet va awénbel, dnwg mTEPYpAPETOL TOPATAVED, KOTM® OO TOPAKOAOLON N, avAloyo Ue
TNV VoYM KOl TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO.
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Touoia:
H tpaloddvn dev cvviotdrar yio yprion o€ modid nAkiog kdto tov 18 gtdv, Adyom ™G
EMEWYNG OEGOUEVDV OGPALETNG.

Hrotixn averaprera.

H tpalodovn vrokettor oe ektevi petafolopd oto Mmap, PAENE mapdypapo 5.2 kot £xet
emiong ovoyetiobel pe mmototolwomnta, PAéme moapaypdapovg 4.4 ko 4.8. Emopévemg,
AOLTEITOL TPOCOYN KOTO TN CLVTAYOYPAPNON NG o€ acbevels pe nmatiky dvciettovpyia,
Witepa 0e TEPWMTAOGES cOPapNc MTATIKNG OvoAsrtovpyiag. Mmopel va eEetacbel T0
EVOEYOUEVO TNG TEPLOJIKNG TOPAKOAOVONGNS TNG NTATIKNAG AEITOLPYIOG.

Negpixn dvalertovpyio:
Yuvnbog d0ev amotteital TPOCAPUOYN TNG O0GOAOYING, OAAG OmOLTEITOL TPOGOYN KOTd TN
ocuvtayoypdonon oe acbOeveic pe Paplac popeng veepikry dvoAertovpyia (PAéme emiong
mopdypoeo 4.4 kot 5.2).

Avtevoeitelg

['voom vrepevarsneio oty 1paloddvn Kot 6€ 0TO0dNTOTE O TOL EKOOYOL.

I'evikd, to Trittico avtevdgikvuTon Katd tnv Kunon Kot tn yolovyio (PAéme mopdypago 4.6).
AnAntmpioon and ovOmvEL O KO AITO VITVAOTIKA.

O&0 éuppaypa Tov pookapdiov.

E101kég TPOELOOTOUGELS KUl TPOPVAAEELS KOTA TN Y p1oT

Xpnon oe moudia kai epnfoug kotw twv 18 ety

H 1tpaloddvn dev mpémer va ypnoponoteitoan oe modid kot epnpovg nAakiog kdrto tov 18
ETMV. T KAVIKN HEAETN o€ TTadtd Ko eprifoug mov vroPdAlovial cuyvotepa oe Bepameio e
avTIKATAOMITIKG o’ OTL PE EIKOVIKO QAPLOKO) TOPATNPNONKOV OVTOKTOVIKY) GUUTEPLPOPA
(amomepo  avtokTOVioG Kol OYEOGHOC  ovtokToviag) kot exfpuwotnra  (0LVGLOCTIKA
EMOETIKOTNTO, EVOVTIOTIKY cLUTEPLPOPA Kot Bupdg. EmmAéov, dev vrdpyovv pakpoypdvia
dedopéva acpareiog o modd Ko prjfovg 6Gov apopd v avénon, v opitaven Kot tnv
YVOGLOKY] KOl GUUTEPIPOPIKT AVATTVE).

Xpnon oe nlikiouévoog

O nAikiopévol acBeveig pumopel var mapovctdcovy cvyvotepa v ophoctatikn vrdtaom,
vIVNAla, Kot GALES aVTIYOAVEPYIKES EMOPACELS TG TPaloddvNs. Amauteital mpocsoy 6Gov
aQopd TiG EVOLVALEL TPOGHETIKEG EMOPACELS KATA TNV  GLYYOPNYNON QPOPUAK®V, OTMG givarl
ToL YUYOTPOTA 1) TO OVTIKOTOUOMTTIKE QAPLOKA 1) EV TN TAPOLGIN TAPAYOVTIOV KIVODVOL OTMG
N oLVVOGNPN VOGOG, TOL UTOPEL VO EMOEVAOGOLY TIG OVTIOPAGEIS OVTEC. XVVIGTATOL O
acOevig/ppovtioTng va evuepwBel Yo T0 €VOEYOUEVO TOV OVTIOPAGE®V OVTOV Kol Vo
epapuoletar otevny mapakorovdnon yu ta copPdvro avtd petd v Evapén g Bepomeiag,
TPV Kol LETA TNV TITAOTOIN O™ TG dOOTG TTPOG T AV.

AYTOKTONIA / AYTOKTONIKEZ 2KEYEIX H KAINIKH EITIAEINQXH

H katdOiym oyetiCeton pe avénpévo Kivouvo anToKTOVIK®OV GKEYEMY, LTOTPOVLATIGHOD Kot
avtoktoviag (emelodota, oyetilopeva pe avtoktovia). O kivouvog oTOg TaPAUEVEL EOC OTOV
emtevyBel onuavtiky veeon. Kabdg uropet va pn onpelmdel Beitioon katd m didpkela tov
TpOTOV Alyov efdouddmv g Oepameiog M mepiocdTEpo, ot acbevelg OBa mpémer va
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nmapakorlovBodvtol otevd, £mg 0tov emtevydel  Peitioon avt. Katd ) yevikn kiwvikn
gumepia, o kivouvog avtoktoviag pmopel va avéndel katd ta TPpOYLO 6TAd TNG AVAPPOOTG.
Acbevelg pe 1010p1Kd emelc0dimv oxeTIlOUEV®OV UE VTOKTOVIO, 1) EKEIVOL TTOV TOPOVGLALOVY
ONUAVTIKOV Babpod avtoktovikd 10eacpud tpvy and v évapén g Bepaneiog sivol yvwotd
OTL O1TPEYOVV HEYOADTEPO KIVOVVO GLUTOKTOVIKMY CKEYEMV 1 AITOTEPOV OVTOKTOVING, Kot YU
avtd Bo Tpémetl va TapaKoAovBovvTol TPOooeEKTIKG KOTA TN didpkela g Bepaneiog. Mo petd-
avAAVOT ELEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO QAPUOKO KAMVIKOV SOKIUOV LE OVTIKOATOUOATTIKG QAPLLOKOL
oe evnlkeg aocBevelg pe yoylatpkés dtotapayss £0e1Ee avEnpévo Kivouvo oUTOKTOVIKNG
GUUTEPLPOPAG LLE OVTIKATOOMTTIKG GE GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO Qdplako o€ acheveic nAtkiog
KAt tov 25 etov. H poappokevtikny aywyn wwitepa oty apyn g Bepameiog Kot puetd amod
aAAayEG 6T docoA0Yia TTPEMEL VO GLVOVALETAL PE GTEVY] TOPAKOAOVON GO TV acbevdVy Kot
wwitepa aVTOV OV SatpEyovv LYNAO Kivouvo. Ot acBevelg (ko avtoi Tov epovtilovy Tovg
acBeveic) Oa mpémel va eival e emoypOmVNON GYETIKA HE TNV avAYKN TopaKoAovOnong yo
OTOLONTTOTE KAVIKY EMIOEIVOOT], OUTOKTOVIKY] GUUTEPLPOPE 1| OKEWYELS KOl OTOIECONTOTE
acLVNOOTEG OALAYEC OTN GLUTEPLPOPA Kot VO avalnTinoovV 10TPkn GLUPOVAN Aueca edv
eUEaVIcBOHV VTA TO GLUTTOUOTOL.

Mo va ghoyrotomombei o ev duvapel Kivouvog amOmEPAG AVTOKTOVIAG, WloiTtepa KOTA TNV
évapén g Bepanciog, oe khBe mePIMTOOTN TPEMEL VO GLVIAYOYPOUPOVVTOL TEPLOPIGUEVEG,
uévo, mocdtNTeG TPAlodOVNG.

e acbeveic pe TIC TaPaKAT® KOTAGTACELS GUVICTATOL 1] TPOGEKTIKY YOpNYNon g 66ong Kot
1 TOKTIKN Tapoakolovdnon:

e Y& acbeveic pe emAnyio, mpémel vo amo@edyovtol ot wiaitepa awevidleg avéncels M
UELOOELS TNG S0GOA0YI0G

e ¢ aobeveig pe nratikn 1 veepikn dvciertovpyia, Wiaitepa av ivar coPapng LOpeNS

e Y& aobeveilc pe kapdomadelo, 6mwg actodn otOdayyn, dSwtapoyés e ayoydTTag, 1
KOATOKOIMOKO OOKAEIGUO dopOpmv BabUdv, TpdcEATo ELEPayLLO TOL HVOKAPSiov

e X¢ aoBeveig pe vepbupeoetdiopod

e X¢ aobevelg pe dwtapoyéc g ovPNONG, ONMS LIEPTPOPIC TOL TPOGTATN, OV Kol OEV
avopévovtol TpofAato Kafds 1 avIyoAvepyikn opdomn g Tpalodovng eivia povo Nma.

e X¢ aobeveig pue o0&y yAadkopo otevig yoviag, avEnuévn evooeBdio migon, ov Kot dgv
AVOLEVOVTOL CUOVTIKEG OALAYEC, AOY® TNG NITOGC OVTIYOAIVEPYIKNG OpAong NG TPalodovic.

Av mopatnpnOel iktepog oe kdmorov acBevi), 1 Oepaneia pe 1paloddvn mpémnel vo dSloKomel.

H yopriynon avtikatabiintikdv ce acbeveilg pe oyilloppévela 1 GALES YOYOTIKES O10TOPAYES
umopet va. 00NYNOEL 0€ EMOEIVOOT TOV CLUTTOUATOV TNG YOXWoNG. Mmopel va evtafodv ot
nmapavoedeic okéyelc. Katd ) dwdpkewa g Bepanciog pe tpaloddvn, o acheveic pmopet va
petafel and edaon KatdOlynme oe eaon paviag - 1 KATOOATTIKY YOXWOOoT Vo LETATPOTEL GE
HOVIOKT] @AoT. TNV TEPITTOOT VTN, 1 YopNyNon g tpalodovne mpEmeL Vo, SIOKOTEL.

2V TePInT®MON TAVTOYPOVNG YPNONG GAAWDV GEPOTOVEPYUKE dPDOVI®OV 0LGLOV, OTMG £ival To
aviikotoOMntikd (m.y. tpikvkAkd avikotadlmtikd, SSRI's, SNRI's, kot avactoleic ¢
MAO) ot vevpoAmTik®V £xovv meptypaPel OAANAEMOPACELS OMWS GEPOTOVIVEPYIKO
oOvopopo / KakOnBec VELPOANTTIKO GUVOPOUO. X TEPUITAOCELS OCLYYOPNYNONG ME
VELPOMTITIKG, €xovv avagepBel KokonOn vevpoinntikd cuvopoua pe Bavatnedpo ExPaon.
To cvvopopo amoterel yvoot avemBountn avtidopacn oto edppoake ovtd. ['a tepiocotepeg
TAnpoopies, PAéne mapaypdapovg 4.5 kot 4.8.



Agdopévou Ot 11 0KOKKIOKVTTOPOpio UTopel vo EKONAMBEL KMVIKA e YPUT®dON GUUTTMUATO,
TOVO TOL AOUOD KOl TUPETO, OTIG MEPUITAOOELS OVTEC GLUVICTATOL VO YIVEL OUOTOAOYIKOG
€leyyoq.

Y& aoBeveic, mov AapPavovv tpalodovn, £xel avaeepbel vTOTOCT, GLUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG
opBooTatiKng voTaoNG, Kot cuyKon. H tavtdypovn yopnynomn avitdnepTacikdv QopraKoy
pe v 1paloddvn umopel vo amottnoetl T Peiwon Tng d00NE TOV AVTIDTEPTAGTKOV QUPUAKOV.
O nAkiwpévor acbeveic cuyva Tapovstdlovy peyoldtepn evacincio oto avTIKATOOMTTIKA,
eKONAmVoVTOC, 110itepa, 0pHOGTATIKN VITOTACN KOl AAAEG AVTILOMVEPYIKEG EVEPYELEG.
Yuvviotdrtol mpocoyn o€ acbeveig mov AapPAvovv cePOTOVIVEPYIKODS TTAPAYOVTEG, OTMG 1
Tpalodovr), TOVTOYPOVO HE OVTITNKTIKE KOUM OVTIOUOTETOAMOKOVS TOPAYOVIES, KOlL OF
acbeveic pe YvooT atpoppaytky| Téon.

Metd ™ Oepamneia pe Tpalodovn, W1aitepa Y10 TAPUTETAUEVO YPOVIKO SIAGTNIO, GUVIGTATOL 1)
OoTAOOKY HElwon TG 0060oMG, HEXPL TN OKOTN TNG YOPNYNoNS, Yoo v gAaylotomombel n
EKONAMOTN TOV GUUTTOUATOV GTEPNTIKOV GLVOPOUOV, ONAadr| vavtio, KeEQOUAOAyio Kot
aicOnpo kaxovyiog.

Agv vrtépyovv dedopéva 6Tt n VOPOYAMPIKY TPaLoddVN Tpokarel 01GUO.

Onwg ko pe Ao aviwkatadmtikd @dpuoko, ToAD omdvia, pe v Tpalodovn Exovv
avaeepbel meplotatikd mapdroong tov daotuotos QT. Amoauteitor mpocoyn Koatd
cuvtayoypdonon g tpaloddvng TapdAANAL LE QOPUOKELTIKE TPoidvTa, Ta omoia gival
yvootd o0tL mapoteivoov 1o ddotmuo QT. H tpaloddvn mpémer va ypnnopomoleiton pe
TPOCOYN G€ AGOEVEIG e YVOOTI KOPIYYEWNKT] VOGO GUUTEPIAAUPOVOLEVOY TV VOG®V, TOL
oyetiovtar pe mopdrtacn tov dtactipatog QT.

Ioyvpoi avactolreic Tov CYP3A4 pnopel va Tpokarésovy avénoels Towv emmédwv Tpalodovng
otov opo. ['a meprocdTepeg mAnpogopiec, PAéne [lapdypapo 4.5.

Onwg kou pe GAAa @dppoka, pe 0-adpevoALTIKY] Opdor, m Tpaloddvn TOAD omavio
ovoyetioOnke pe mploamopnd. Avtdg pumopet va avtipetomodel pe evooonpayymon £veon o-
AOPEVEPYIKOV TTapdyovTa, Onws etvar n adpevarivn N n petopaptvorn.  Evtovtoig, vrdpyovv
avaQOPEG ETAYOUEVOL OO TNV TPalodOVN TPLATIGLOD, Y10, TOV 0010 YPEWoONKE XEPOLPYIKN
enépPaon 1 odNynoe oe poviun ce&ovakn dvciettovpyia. AcBeveic, mTov avanthHoGovy TV
VIOTTEVOLUEVT] LTH AVETBOUNTY avTidopaot pémel va dtakdyovv T Bepaneio pe Tpaloddovn
AUECOC.

Exdoya e yvworn dpaon
To @dpuoxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) avd diokio twv 150 mg
N/xar ava drokio Tov 300 mg, etvar awtd mov ovopdlovpe «eAelBepPO vaTpiovy.

IopéuBoon pe ovpikéc dokiuéc

Otav  avocoovoADGES ¥PNOYOTOOVVTOL Yo, TN OA0YY] (QOPUAK®V GTe. 0VPO, Lo
detavpoHeEVN OVTIOPOCTIKOTNTO TOL petafoAit tpaloddvng peta-
yAopopavormimepalivng (m-CPP) pe to dopkd mapdporo pebvievodo&upedopeetopivn
(MDMA, éxotao), umopel va TPoKaAEGEL EGEAAUEVT BETIKOTNTA Y10 AUPETAWIVY. XE OVTEC
T TEPMTMCEIS, OLVIOTOTOL VO ekTeEAeitor o oviivon emPefaioong pe texvikég

eacpartopetpiog palag (MS)).



4.5 Almiemdpaosig pe ALY QUPUAKEVTIKG TPOTOVTO KOl AAAES POPPES GAAAETIOPAONG

Tevika

O1 KATOOTAATIKEG EMOPAGELS TOV OVTIYVYWOGIKDOV, VIVOTIKOV, KOATUCTUATIK®V, OYYOAVTIKOV
KOL OVTIGTOUIVIKOV QOPUAK®OV UTOPEl Vo EVIOOOLV. XTI TEPUTTMOELS OVTEC, GUVICTATOL 1)
peiwon g docoroyiag.

O petofoMopUdc TV OVIIKOTOOATTIKOV EMITOYVVETOL AOY®D TOV EMOPACEMV TV and TOV
OTOUOTOG OVTICLAANTITIKAOV, TNG ovutoivng, g kapPapalenivng kol tov BapPitovpikdv
ot Agrtovpyion Tov Nratoc. O PETAPOMOUOG TOV AVTIKOTOOMATIKOV avACTEAAETOL OO TN
GUUETIOVI Ko OPIGUEVA BALDL OVTIYLYOTIKA.

Avaorodeic tov CYP3A4

In Vitro weléreg uerofiorionod orov avBpwmo  KOTASEKVOOLV OTL LIAPYEL 1| dLVATOTNTA
QOPUOKEVTIKNG OAANAETIOpaong Otav M Tpalodovn yopnyndel tavtdHypovo HE 10YLPOVS
avaotoreig tov CYP3A4, o6mwg m epvbBpopvxivn, m ketokovaloAn, mn 1tpakovaloin, 1
prtovafipn, n wowvaPipn kot n vepaloddvn. Eivar mbavov, ioyvpoi avactoreig tov CYP3A4
VoL 001 YOUV G€ GNUAVTIKY 0OENOT] TOV GLYKEVTPOGE®Y TPaLoddvng 6To TAGGHa. e in- VIVO
ueAéteg oe vytelc eBelovtéc, Exet emPefoarwbet 6TL n 660m 200 mg BID prrovafipng adénoe ta
enineda mAdopatog g Tpalodovng Katd teplocdTePo and 600 QOPES, LLE ATOTELECUA VAVTIO,
GLYKOTY| KOl VTOTOON.

Ed&v n tpaloddvn ypnoyomombei tavtoypova pe 1oyvpo avactoréa tov CYP3A4 | mpénel va
eEetacbel to evdeydevo yopnynong yaunAidtepng doomg tpaloddvng.

Evtobtoig, n ovyyoprynon g tpalodong Kat ioyvpmv avactoréwv tov CYP3A4 npénet va
amoevyeTal, 6tav givorl dSuvatodv.

Koppouolermivy:

H ovyyopnynon odnyei oe peiopéveg ovykevipmoelg g tpaloddvne oto midopo. H
cvyyopniynon g kapPapalenivinig oe 06on 400 mg nuepncimg odynce oe peiwon g
oLUYKEVTpOONG NG  Tpalodovng Kot  Tov  evepyol  petafoAitm g, Mg m-
yhopopavvromumepalivng oto mAdoua katd 76% kol 60%, avtictoiywe. Ot acBeveic mpémet
va mapoakoAovBodvtar otevd Yoo va dwomotwlel €dv omouteiton avénomn g 0d6ong TG
tpalodovnc.

Tpixvriixe avtikotaBlimtika

H rtovtoypovn yopnynom mpémet vo omo@edyetor AOY® TOL KvOOLVOL OAANAETIOpAOTG.
[Ipéner va vrdpyel emaypvmvnon Yo TGV EKONAWMGT GEPOTOVIVEPYIKOD GULVOPOUOL KOt
KOPOOYYELOKDV TOPEVEPYEIDV.

Dlovoletivn:

Me 10 cvvdvacud g tpaloddvne pe T eAovoetivn, évav avactoréa tov CYP1A2/2D6,
&xovv avapepBel omavio mepiotatig avENUEVOV emEd®V  TPAL0dOVNG TAAGUOTOS KOl
avemBountov gvepyeldv. O  pnyoviopdg mov  odnyel ot QOPUOKOKIVNTIKY]  OVTH
aAANAemidpaot d0ev ivan TANP®G Katavontodg. Aev umopodce vo amokAelcOel to evoeyouevo
QOPUAKOSVVOUIKNG CAANAETIOpAONG (GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOV).

Avaotoleis g puovoouivis olerdoons: Eviote, &xer avapepBel n mbavr) aAAnienidpoon e
TOVG OVOOTOAEIG TNG povoapivng o&edong. Av kot opiopévol kKAvikol yopnyodv Kot to. V0
QapuaKo Tavtdypova, 1 xpnomn g Tpalodovig TontdYpova Le Tovg ovacToreic g MAO, 1
€VTOC 000 €ROOHAdMV amd TN O0KOTY| TNG YOPNYNONG TOV OLGIAOV OVTMV, OEV GLVIGTATOL.



4.6

Emiong, dev ovviotdtor n yopnynon avactoréov g MAO evidg piog efoopdodag amd ™
dwokonn) tng Bepamneiog pe Tpalodovn.

Darvobeialiveg:.

Ye mepimtowon TOwTOYPOVNC XPNonS  eoawobsalivov, omwg mn yAopompopaliviy, 1
eAovepawvalivn, n Agfouenpopalivn, n mepeawvalivn mapatnphiOnke cofapn opBootoTiky
VTOTAOT).

AvaieOntixd / pooyolopwtikd.:
H vdpoyrwpicn tpaloddvn pmopel vo eVioyOOEL TIG EMOPAGEIS TOV HVOYOAUPOTIKOV KOl TOV
TINTIKOV 0vVOIsONTIKOV, Kal, GTIC TEPITTMGELS AVTES, ATALTEITOL TPOGOYT .

AlKooA:
H tpaloddvn evieivel T1g KATOCTOATIKEG €MOPACELS TOL OAKOOA. To 0AKOOA Tpémel va
amoPeVyETOL KATA TN O1dpkela ¢ Oepameiag pe tpalodovn.

Agfovrora.:
Ta avtikatadMmTiKd propolv va emxitoyhvovy To PHETaoMSId TG Aefovtomna.

Al

H tovtoyxpovn xpnon g Tpaloddvng pe pdppoaka, Ta omoia givar yvootd Tt Tapateivouy 10
dwomua QT pmopel va avénoet Tov kivouvo Kollak®v appuldv, copmepthaptfavonévng
™G KOWMOKNG ToyvKapdiag olkmv putdiov. Amarteiton mpocoyr) Otov to. AppHoKe ovTd
cuyyopnyobvtar e TV Tpalodovn.

Agdopévov 01t 1 tpaloddvn etvar €vog moAd acOeVIC OVOGTOAENS TG ETAVOTPOCANYNG TNG
VOPadPEVAAIVIG Kot OEV TPOTOMOLEL TNV AVTATOKPION TNG OPTNPLOKNG TECNG GTNV TVpOLiv,
dgv gtvar mbavov vo datopaydel  VIOTAGIKY dPAc TOV TAPOUO®Y UE TN Yovaveddivn
ovclov. Evioutolg, pehéteg o mepapatdlma detyvouv 0tL 1 tpalodovn umopel vo avaoTEALEL
TG meplocoTepeg amd TG ofeleg Opdoelg g kAovidivng. Xe mepintmon AV TOHTOV
AVTITEPTACIKAOV QOPUAK®OV, TPETEL Vo ANeOel vTdyn N ThavoTTa EVioyvong TG dpdong, av
Kot dev £xovv avapepBel KAMVIKES OAANAETOPACELC.

Ot avemBOuNTeg evépyeteg umopet va givar ouyvotepes 6tav n 1palodovn cuyyopnyndel e
okgvaouata, Tov tepiEyovy Hypericum perforatum.

AmO TOL OTOUOTOC OVTITNKTIKA KOUT] OVTIOLHOTETAAIOKOL TOPAYOVTIES: XAV EYOLV
avoeepBel TPOTOMOMUEVEG OVTIINKTIKEG AglTovpyies (epyaoTnplokés TIHEG KOUT KAWVIKA
onuUein Kot GUUTTOUATO) HE QVENUEVT oupoppayioL.

Xe oaofeveic mov elauPavav tavtdOxpovo Ttpaloddvn kot Papeapivi, vanpav avapopég
ALYV TOV ¥PpOovoL TpoBpopfivig.

H tavtoypovn ypnon ue tpalodovn pmopei va odnynoet oe avénuéva enineda dryo&ivng kot
@OIVLTOIVNG GTOV 0pO. XTOVLG 00HeVei aVTOVS, CLVICTATAL 1) TAPUKOAOVONOT TOV EMTEdWDV
GTOV 0pO.

Kinon kot yorovyia
Kobnon



Agdopéva v mepropiopévo aptiud (<200) extedeiuévov Konoewv mepapatdlmwy detyvouy
ot 1 tpaloddvn dev ackel avemBounTeg EVEPYELES GTNV KUMGN 1| TNV VYElR TOL guPpvov /
TOL veoyvoy. Méypt onuepa, dev VILAPYOLY CYETIKA EMONUIOAOYIKA dedopéva. Mehéteg mov
&ywvav o€ melpapatdlma dev kotédeiEav emPraPeic evépyeleg oty KNG, GTNV AVATTLEN TOV
euPpvov N ™ PETAYEVETIKN avATTLEN o8 BepamevtiKé 06aelg (PAEme Tapdypapo 5.3).
Amaiteitor TPoooyn Katd T ovvtayoypaenon o€ €ykvovg yuvaikes. Otav n tpaloddvn
YPNOUOTOLEITOL UEYPL TOV TOKETO, T VEOYEVVNTA TPEMEL VO Tapoakolovbodvtal yuo Tuydv
EKONAWMOT] CUUTTOUATOV GLVOPOLOV GTEPTOTG.

Onlaouog:

[Tepropiopéva dedopéva deiyvouv OTL M aéKkpion TG Tpalodovne 6To avOpOTIVO UNTPIKO
YOro mopatnpeitor o€ younid eninedo, oAAd to eninedo tov gvepyol petafoAritn dev sivar
yvootd. Adyo g EAlewync dedouévav, mpémel va Anedel o amdéeacn vy 1o av Ha
ocvveyobel / daxomel o Onraopog M Ba cvveyobel /dwakomel n Oepameion pe Tpaloddvn,
AopBavovtag voy”n TIC OPELEIES TOV ONAAGHOV Yol TO Todl Kot TRV wEELELD TG Bepameiog
pe tpafodovn yio T Yuvoika.

4.7 Emopacels oty IKOVOTITO 001171)61S KL YELPLGROD PYOVOV
H 1tpalodovn aokel Nmia €wg pétplo emidpacn oty kavoTTd 0dMynong Kot YepLopod
pnxavov. Eeotdtor n mpocoyn tov aclevov @cte va pnv odnyovv kot yewpilovron
unyovnuato €og 6tov va givor PéPatot 6Tt dev emmpedlovtal omd TNV vmvnAio, TV
KATOGTOAN, T CAAN, CLYYLTIKY] KaTdoTaon 1 Oaumn) dpaon.

4.8 AvemOOunteg evépyereg
Kot ™ Ogpaneia pe tpaloddovn N o€ TpdYo 6Tdoto HeETd T dokomn ¢ Oepameiog £xovv
avagepOel TEPIOTOTIKG OVTOKTOVIKOD 1O0€AGHOD KOl OVTOKTOVIKNG GLUTEPLPOPIS (PAéme
[Mapdypago 4.4).
To ToPOKATO CLUTTOUOTE, OPICUEVO OO TO OmOio. avVaPEPOVIOL CLYVE GE TepinTmon
KatdOAymg, mov dev vroPdiietan og Bepameia, Exovv emiong kotaypapel o acbeveic, mov
AapPavovv Bepameio pe tpalodovn.

Katnyopia/Opyoviko O yvoot) ovyvotntoe (0ev pmopel va ekTundel pe
Yvotnpo MedDRA Baon Ta SwwBEoipa deoopéva)

AwotapoayEc Tov
OLLOTTONTIKOV KOt TOV
AEUPIKOD GLOTNOTOG

Avokpocio  TOV
OKOKKLOKVTTOPOLiaL,
Aevkomevio Kot ovorpio)

aipatoc  (mov
Opoupomevia,

ocoumeptioppver
NOGWOPIAId,

AwrtapoyEs Tov
0LVOGOTONTIKOV
GUGTNLOTOG

AMEPYIKEG AVTIOPAGELS

Evdoxpiviég drotapayég

YHvdpopo Ampdoeopng ‘Exkpiong e AviidiovpnTikng
Opudvng

AwtapoayEs Tov
UETOPOAIGHLOV KO TNG
Bpéymg

Ymovarproupio

Opedn,

, omoAel Bapovg, avopelia, avEnuévn

Yoyatpiés dotapayés

AVTOKTOVIKOS 10€AGHOC 1| OVTOKTOVIKEG GUUMEPIPOPEC 2,
CLYYVLTIKY]  KOTOOTOOY, obmVio, OomorpocavaToMouog,

1 Y& oupTITWUATIKOUG A0BEVEIG, TIPETTEl VA TTOPOKOAOUBEITAI TO ETTITTESO UYPWV Kal NAEKTPOAUTWV




Koatnyopia/Opyoviko
Yvotnpuo MedDRA

O yvoot) ovyvotnto (0ev pmopei vo ekTipundel pe
Baon Ta Sr0Bécipa dedopéva)

povia, AQyyoc, vevpwkotnta, Olyepon (mMOAD omdvia
EMOEVOOLEVT] O  TOPUANPNUO), TOPUANPNTIKY 10€0a,
emOeTikn avtidpaon, YevducOnoels, EPLIATES, YEVETNOW

OpUN UEWMUEVT], GOVOPOLO GTEPNONG

Alatopoy€C Tov VELPIKOD
GLGTNLOTOG

2EPOTOVIVEPYIKO  GUVOPOWUO, OTOCUOL,  VEVPOANTTIKO
KakomBeg cHvdpopo, oA, ilyyog, kepakalyio, vvniia 3,
avnovyia, pelwuévn gypnyopon, Tpouog, opacn Oaumy,
dlatapoyn ™S LVRUNG, HOOKA®VOC, apascio TS £KQOPaoNG,
napoicOncio, Svstovia, aAlayn g yevomngG.

Kapdiakéc oppobuisg * (mov mepiapBdvovy Kooy
Tayvkoapdion diknv putdiov, aicOnuo TOAUDV, TPOULEG

Kopdiokég drotapoyéc KOWMOKEG GLOTOAES, (EVYN £KTOKTMV KOIAOKAOV GUGTOADV,
Kook  toyvkopdia),  PBpadvkapdic,  Tayvkapdia,
avopoisg tov HKT (nopdrtacn tov QT)?

Ayyelokég S1oTopoyES OpBootatikn| vrdTOoT, VIEPTACT], GLYKOTN

AwotapoayEg Tov
OVOTTVEVGTIKOD
GLOTNLOTOG, TOVL O paxa
Kot Tov pesofmpaxiov

Pwin cvpedpnon, dvomvola

[Naotpeviepikeég
dtoTapayés

Novtio, éupetog, Enpootopia, SvoKoOMOTNTA, SLAPPOL,
dvomeyia, oTopoykd GAY0G, YOOTPEVTEPITION, QVENUEVN
GlEAOPPOL, TOPOAVTIKOS EILEDGS.

Awtapoysc Mmatog -
YO POp®V

Awtapoyéc ™mg NTOTIKNG
(cvumeproppavopévon  iktepov Ko
BAAPNC)® , evionmatikh YoAdGTOO

Aertovpylog
NTOTOKVTTOPIKNAG

Awotapoyéc Tov dEPUATOC
Kot TOV LTOOHPLOV 1GTOV

E&avOnpa, kvnouog, vrepidopwon

AwotapoayEc Tov
LVOCKEAETIKOD
GLOTNLOTOG KO TOV
oLVOETIKOL [oT0D

[Tévog o€ dipo, ogpuaiyia, poaiyia, apBpadyio

AlotapoayEs TV veppav
KOl TOV OVPOTOTIKOV

Awtapoyéc g ovpnong, axpdre ovpwv, emicyeon
ovpwV

AwrtapoyEs Tov
OLVOTTOPOY WYIKOV

Mpromiopoct

2 BAéTre TTOpAypo@o 4.4.

3 H 1pafodovn cival éva KOTAoTOATIKG avTIKATABAITITIKO Kal N UTTVNAid, TToU evioTe TTapaTtnpEiTal KATtd TIG TIPWTEG NUEPES

NG BepaTreiag, ouvRBwg eCapavifeTal KATa TN CUVEXION TNG BepaTreiag.

4 Mehéteg oe meipapatolwa £8eiav o1 n Tpadodovn eival éva AlydTepo KapdIOTOLIKO QAPUOKO OTTO Ta TPIKUKAIKG
QVTIKOTOBAITITIKG KOI, OUPN@WVO PE KAIVIKEG UEAETEG, TO QAPPAKO UTTOPEI va givalr Aiyotepo TTOavOov va TTPOKOAECE!
Kapdlakég appubuieg otov dvBpwTro. KAIVIKEG peAéTeg o€ aoBeveig pe Trpoltrdpyxouca Kapdiomddela deixvouv OTI n

TPAgodovN pTTopEi va gival appuBuoydvog e opIoPEVOUG AoBEVEIG OTO GUYKEKPIPNEVO TTANBUCUO.

5 Tmavia, éxouv avagpepBei avemBUUNTEG EVEPYEIEG OTNV NTTATIKN A&IToupyia, eviote goBapég. Av TrapatnpnBouv ol

EVEPYEIEG AUTEG, N TPAZODOVN TTPETTEI VA DIOKOTTEI AUETWG.

6 BAétre emriong mapdypago 4.4.




Koatnyopia/Opyoviko O yvoot) ovyvotnto (0ev pmopei vo ekTipundel pe
Yvotnpuo MedDRA Baon Ta Sr0Bécipa dedopéva)

GLGTNHOTOG KOl TOV
HOGTOV

["evikéc dratapayég Kot
KOTOGTAGEL TNG 0000
xopnynong

Advvapio, oldnua, YPIIMOI] CLUTTOUATE, KOTMON,
Bwpakikd Ahyog, TuPETOG

[Mopaxivikég eetdoelg | AvEnuéva emimedo Nratikdv evEOImY

4.9

H avaeopd mBavoroyodpevov ovemBOUNToV evepyelidv HETA omd TN yopnynorn daoelog
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKELTIKOD TPoidVTog eivol onuaviikn. Emutpénet ™ ovveyn
TaPaKoOAOVON o™ NG OXEGNG 0QELOVG-KIVODVOL TOV PAPHOKEVTIKOD TTPoidvToc. Znteital and
TOVG EMayyeALOTiEG LYElOG Vo ava@EPOVY OTOEGONTOTE THOVOLOYOVUEVEG avETIOOUNTES
evépyeleg pécm tov EOvikov Opyoaviopov Papudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyode,
ABnvo, TnA: + 30 21 32040337, Iotdtomog: hitp://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr.

Ynepdoosoroyia

Xopoxtnpiotika tolikotnrag

Ot cuyVOTEPU AVAPEPOLEVES OVTIOPAGELG GTNV VIEPOOGOLOYIN NTav VITVNAia, CAAN, vauTia Kot
£UeTOC. Xe ocoPapotepeg MEPMTMOCELS, TOPATNPNONKAV KO, ToyvKapdie, vmdTao,
VITOVOTPLOLPICL, GTTOGHOT KO OVOTTVEVCTIKY OVETAPKELD. To KapdlaKd GCUUTTOUATO UTOPEL VoL
nepthappdvovv Bpadvkapdia, mapdtacn tov dactipatog QT kot kotlokn tayvkapdio diknv
putdiov. Ta cvuntopato propet va mapatnpndolv evtog 24 op®dv 1| TEPIGCOTEPO UETA TNV
VEPOOGOAOYIaL.

Yrepdoocoroyieg tpaloddvng oe ovvovacpd pe Ao avtikatoOlmTued  pmopel  va
TPOKOAAEGOVV GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO.

Avriuetwmion

Agv vtapyet €101K6 avtidoto oty Tpalodovn. To gvdeyouevo ypnong evepyov dvBpaka mpémet
va g€etacbel oe evihikeg, mov EhaPav meprocotepa amd 1 g tpaloddvng 1 oe mTodid, mov
mmpav meplocotepa and 150 mg tpaloddvng eviog 1 dpa mpv v TPOGEAELOT TOVG GTO
ywrpd. Evaldoxtikd, oe evilikeg, pmopel va e€etacBel 1o evdeydpevo mhidong ctopdyov
evtog 1 wpag amd TV KaTtdmoon v SuVANEL ameANTIKNG Yia T (o1 VTEPOOGOAOYING.

O acBevng va mapakorlovbeitarl ent TovAdyioTov 6 MpPeg PeTd TV Katamoon (1 12 dpeg av
€xet AneBel okevacua dautnpodpevng arodéouevong). Na mapakorovdeitor  All, o ceuypog
rot  Kiipoxo Koppatog I'hackofng (Glasgow Coma Scale, GCS) Av 1o eninedo g GCS
elvar pewwpévo, va mapakorovdeitor o kopeopds o&uydvov. e cuuUnTOUOTIKOVS acbeveic,
amouteiton TapaKoAovLONoN TN KOPIIOKNG AstTovpYiog

Mo t1g pepovopévovg cHVTOUOVE OTaGHOVG Oev amotteiton Oepameio. Noo eAEyyete TOVG
oLYVOVG N TAPATETAUEVOVS GTOCHOVG e eVOOPAEPLa yopnynon dwlendung (0,1-0,3 mg/kg
Bapovg copatog) | Aopalemdung (4 mg oe evihka kot 0,05 mg/kg oe moudi). Av ta pérpa
avtd dev Bécovv vrd Eheyyo TG Kkpioelg, umopel va givar ypnoun n evooeAEPia £yyvon
eavvtoivng. Xopnynote o&uyovo kai d1opfdote v datapoayn TG 0EE0PUGIKNG 1GOPPOTIaG
Kot TIG LETOPOMKEG SLOTOPAYES OTMG AOLTEITAL.


http://www.eof.gr/

5.2

Ye mepintoon vroétoong Kot VAEPPOAIKNG KOTOOTOANG, M Oepameia mpémer va  elvan
CUUMTOUATIKY] KOl VTootnpiktiky. Edv empéver n coPapn vmotaorm, vo eEeTdoete 10
EVOEYOUEVO VO YPNCLULOTOUCETE VOTPOTO PAPLOKCL, TT.). VTOTOivN 1 doPovtapivn.

DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

DopRIKOIVVUPIKES LOLOTTES

Dappokobepamevtikny Katnyopio: YoyoovaANTTIKE, avTiKatoOMITIKd.

Kwdwdc ATC: NO6AX05

H tpaloddvn eivar éva mapdywyo tpraloromupldivig, n omoio €ivol omoTEAECUATIKY O
Oepancio KataOMRTIKOV dotapay®v, cuUTEPAapPavorévne g KatdbAwyng, mov oyetiletal
pe ayyog Kot dtotapayes Tov VIVOL (Kmdtkdg ATC: NO6AXO0S) wan yapaxtnpileton and Bpoyd
YPOVIKO draotnua AovOdvovcog dpaong (mepimov piog efOopnadag)

H tpaloddovn eivar £vog ovaoToAENG TG EMOVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG KOl OVTOLYMVIGTNG TOV
5-HT2 vmodoyéwv, m evepyomoinon twv omoiwv ovyvd cvoyetiletonr pe abdmvia, Ayyog,
YOYOKIVNTIKY] O1EYEPOT] Ko OALAYEC TNG GEEOVAAIKNG AEITOVPYING.

Avtifeta and To GAla yuyotpoma eappaka, 1 Tpalodovn dev avievoeikvotal o€ acbevels pe
YAOOKOUO Kot SloTapayéG TOL OVPOTOUTIKOD GUOTHUOTOC, O&V OOKel EEOTLPOLUOIKES
evépyeteg kot dgv evioybel v adpevepyikn owPifacn. Kabog dev aokel aviyolvepykn
dpdion, n Tpaodovn deV OOKEL TIC TUTIKES OPAGEIS TOV TPIKVKAKAOV OVTIKATAOMATIKGOV otV
KapdlaKn Aettovpyia.

D oppoKOKIVITIKES 1O10TNTES

O mopokdT® TIVOKAG OELYVEL TIC POPUAKOKIVITIKES WO10TNTES TNG TPAL0OOVIG TOPATETUUEVNS
amodéCIEVOTG HETE amo epdmas yopnynon towv 75mg, 150mg kot tov 300mg, kot petd amo
emavelnuuévn yopnynon tov 300mg (o @opd kabnuepva péxpt vo otabepomomBel n
KOTAOTOON).

H d60m twv 75mg apopd picod diokio twv 150mg.

75 mg 150 mg 300 mg 300 mg
. . . (repeated
(single dose) | (single dose) | (single dose) dose)
Cmax * Cmax,ss *
294 (71,4) 531 (143) 1179 (583) 1812 (620)
(ng/mL) (ng/mL)
AUCo.* AUCs* 29131
(h-ng/mL) 8658 (2833) | 16388 (5419) | 30983 (12522) (h-ng/mL) (9931)
Tmax ** 8,00 (2,00- 6,00 (2,00- 7,00 (2,00- | Tmax** 8,00 (3,00-
(h) 30,0) 30,0) 14,0) (h) 16,0)

* mean (standard deviation); ** median (range)

Cmax = maximum plasma concentration; Cmax,ss = max plasma concentration at steady-state;
AUCo.. = area under the curve from time 0 and extrapolated to infinity; AUCss = area under
the curve at steady-state; Tmax = time to reach to maximum concentration

In-vitro peAéteg oe pkpoocouata ovBpomivov Mmatog deiyvouv ott N tpaloddvn
petafolriletar kupimg amd to kutdypope P4503A4 (CYP3A4).
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5.3

Metd v mpdt| Yopnynomn, M muumepiodog Long ™G TPaloddVNG  TOPOTETOUUEVNC
amodecpevong etvan tepimov avapeca og 10 kot 13 dpec.

Ipoxkivikd dedopéva Yo TNV 06QaAEL0,

Oé&eia to&ikétnra: H LDsg tng amd to otdpa yopnyovuevng tpalodovng sivor 610 mg/kg oe
movtikovg, 486 mg/kg e apovpaiovg kot 560 mg/kg oe kovvéMa. Ot avemBOunTeg evépyetec,
OV TTOPATNPNONKAY NTAV KATOGTOAN, GlEAOPPOL, PAEQPAPOTTMOOT Kol KAOVIKOT GTOGHOL.
To&wotnto ermavelnuuévav 86cemv: Meléteg voypoviog tolikotntag deEnydnoav oe
aPOLPAIOVG, KOVVEALL KOl GKDAOVLG KOl ¥pOVIOS TOEIKOTNTOG GE apoLPAions, GKOLAOVG Kol
monKovg. Ot amd 1oV 6TONATOG JOCELS, Tov YyopnynOnkav Kvpaivovtay amo 15 €wg 450
mg/kgmuépa o apovpaiovg, 15 éog 100 mg/kg/muépa oe kovvéla, 3 €wg 100 mg/kgmuépa
o€ okvAoLG Ko 20 ¢ 80 mg/kg/muépa oe mbnkovg. Xe apovpaiovg, 1 Bepaneio Tpokdrece
VIEPTPOPIO. TOV MTOATOKLTIAPOV Kol Agl0  EVOOMAAGUOTIKO OlKTLO e  emaKOAoLON
nratopeyorio. H evépyero avtr| amotelel amotélespa unyoviopol amotoSivoons Kot dgv
umopel va gpunvevbel g maboroywd ocvpfav. EmmAiéov, Boavoatmeopor do6celg emiong
TPOKAAEGAV eVEPYELEG, TOV NON mopatnpodvion o peAéteg o&elag toSikdtrag. To oyetikd
eninedo NOEL (Eninedo oto Omoio Aev [Mapatnpeiton Avembount Evépyeia, No Observed
Adverse Effect Level) ntav 30 mg/kgmuépa. e kovvéhMa, povo KataoTtoltikés tov KNZ
evépyeteg mapotpnOnkav pe oyetikn NOEL 50 mg/kg/muépa. e okOAOVE, TO GUUTTOUOTA,
mov mapoatnpovvror pe v ofelo  dmAntmploon emdsvobnkav  Otav  xopnynoOnkov
enavellnuuéveg dooelg kat  oxetikn NOEL frav 10 mg/kg/muépa. Ot mibnkot pdvnke va
Topovcslalovy peyaAvTePn avlektikdtnTo ond Tovg GKOAOVG, Kabhg mapovciocav HOVO
eapuakodvvapkég dtatapayéc. H NOEL ftav 20 mg/kg/muépa.

Avamapoyoyiky) Tofwkétnrta. Xe  opovpaiovg oe  doon 300 mgkgmpépa, oev
mopatnpinkav avemBounteg evépyeleg ot yoviuotnto. Meléteg Tepatoyéveong o€
apovpaiovg £0e1Eav avENUEVES ePPPLOKTOVOLG EMOPACEIS, LOVO GE dOGELS, Ol OToieg MTav
To&IKEG Yo Tov opyavicpd g untépag (300-450 mg/kg/muépa). e KovvEAa TapoatnpHonKoy
EUPPLOKTOVOL EVEPYELEG KO OTAVIOL TEPIOTATIKA GLYYEVAOV OAVOUOA®V POVO o€ OOGELS, Ol
omoiec Ntav tolkég yu ) untépa (210-450 mg/kg/muépa). Qg mpog v EAAeyn duecwv
EMOPACEDY GTO EUPPLO GLVIYOPOVV HEAETES TOL APOPOVV TNV OLEAEVOT NG TPAlodOVNG Ao
TOV TAOKOVVTIOKO QPOUYHO GE OPOLPAIOVS: HOVO OCUEANTEEC GLYKEVIPMGELS TOV (PUPUAKOL
maponpnOnKav otov euPpuikd 16Td Kot o apviakd vypo. Iept- ko peto-yeveTikés HeAéteg
oe apovpaiovg £deiEav pelwpévn povo avénon tov BApove CAOUOTOS TV KOLTOPIDV GE
d00¢1g, mov vrepéPavay to 30 mg/kg/Mmuépa.

MetollaSroyéveon. In-vitro doxiooieg petodroloyéveong (o€ Paktnplokd KOTTOpO, GE
kottopa V77 Kwélikov yauotep, o€ KOTTOPO AEUQOUATOS TPOKTIKMOV, GE YPOUOCOUIKES
aAldowwoelg kvttapov CHO, CHL/IU kot avOpomveov Aeu@okuTtap®V) Kot in  vivo
dokiacieg  petodragloyéveons (HKPOTLPVOL TOVTIIKOV KOl  OVOALCT  YPOUOCOUIKNG
HETOPAOTNG G apoLPOiovs) OV KOTEOEIEOY EVEPYELEG LETOAALAELOYEVEDTG.

Kapkivoyovog svvatotnra. Meléteg, mov deEiybnoav o movtikovg kot apovpaiovs, dev
Katedeav dvvatd kivouvo dykmv.

Avtryovikotnta. H 1paloddvn amodeiydnke 0Tt dev ackel avtiyovikn dpdon).
Kapowrtolwkotnra. Ov xoapdiayyswokés evépyeleg g tpaloddvng peietnOnkav oe
apovpaiovg, ikd yoipidia, yates kol okvAovs. To edppako amodeiydnke 6Tl dev ackovoE
oxedov kapia Kapdotolikn dpdon kabmg dev mpokoiovoe aiiayr ota iyvn tov HKI pe
d00ELG, 01 0Toieg OV TPOKOAOVY VILATOON.

Evépyeieg otic oppoves. Epdmoaé 06celg dvo tov 20 mg/kg, ot omoieg yopmynOnkov
gvoomepttovaikd ce OnAvkovg apovpaiovg mpokdiecav Mmoo adEnon g mpoiaktivng. H
emidopaon avt eapavicOnke HeTd amd xpoOVIa YOPNYNOT GE GLVOLAUGUO LE TPOOT.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

@oppokevTikny €€dptnon. Avo peléteg, mov dNeENyONcOV oe apovpaiovg ATEKAEIGOV TN
SVVATOTNTO TO PAPLOKO VO TPOKOAEL POPLOKEVTIKY eEAPTNOT).

OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

. Kataloyog ekdoymv

TRITTICO 150 mg dioxia:

[Tvpnvog

Contramid granulated (pre-gelatinized modified starch)

Hypromellose

Silica Colloidal Anhydrous

Sodium Stearyl Fumarate

Emucédioyn

Opadry 1l yellow (Polyvinyl Alcohol-part. hydrolyzed, Titanium Dioxide, Macrogol/Peg
3350, Talc, Iron Oxide Yellow, Iron Oxide Red)

300 mg Sioxia:

[Muprvag

Contramid granulated (pre-gelatinized modified starch)

Hypromellose

Silica Colloidal Anhydrous

Sodium Stearyl Fumarate

EmucdAioyn

Opadry Il pink (Polyvinyl Alcohol-part. hydrolyzed, Titanium Dioxide, Macrogol/Peg 3350,
Talc, Iron Oxide Yellow, Iron Oxide Red)

Aovppatétnreg
Agv gpapuoletot.

Awapkero, Long
5 ypévia

Iowitepeg mpouraiers kotd TV @OAAEN TOL TPOIOGVTOG
To @appoakevtikd ovTd TPOiodV dev amortel kapio Wwaitepn cuvONKNn EOAAENC.

®von Kol GVETUTIKAE TOVL TEPLEKTY

TRITTICO 150 mg mapatetapévng anodecpevong emkadvppéva dokio: PVC-PVDC/AI
blister, mov mepiéyovv 10, 14, 20, 28, 30 diokio To Kabéva.

TRITTICO 300 mg mapotetapévng oamodeopevons emkaivppévo dokio: PVC-PVDC/AI
blister, mov mepiéyovv 10, 14, 20, 28, 30 diokio To Kabéva.

Mmropei vo unv Byovv oty ayopd OAEC 01 GLOKEVAGIES.

Oonyieg ypnong / yepiopov

Ta aypnoyonointa tpoidvia 1 amOPANTA TPETEL VO ATOPPITTOVTIOL COLPOVA LE TIG TOMIKES
OTTOLTTOELG.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma Hellas Movorpocwnn ABEE Iapayoynic & Epropiog @oppiakmv
Téxm Kapoarepdrov7, 14564 Neo Kneioid
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10.

APIOMOX (APIOMOI) AAETAY KYKAO®OPIAX
Trittico 150 mg: 36026/21/9-2-2023
Trittico 300 mg: 11476/9-2-2023

HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Trittico 150 mg: (Opbn emavainymn: 94839/20-12-16)/ 9-2-2023

Trittico 300 mg: (Opbn emavainym: 94840/20-12-16)/ 9-2-2023
HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

4-2024
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