HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOiIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CENTRAC 10 mg diokia
CENTRAC 20 mg dioxia

2. INOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Kabe diokio mepiéyer 10 mg 1 20 mg mpalemdung.

"Exdoyo(a) pe yvootn opaon: Aaktoln

To edppaxo avtd mepiEyel 93,73 mg povoiidpikng Aaktolng avd diokio 10 mg.
To eappaxo avtd mepiéyel 187,6 mg Aaktdlng ava diokio 20 mg.

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddY®V, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxkio

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTiKég evoeitelg

Avyyoc.
O1 Bevlodwaleniveg cuviot@vtor Lovo OTav ot dratapayEs eivar faptic LopeNS, SNULOVPYOVY
avIKOVOTNTO 1 TPOKOAODY 6TOV acbevn évtovn dvapopia.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNons

O «ivovvog e&dptnong evoéyetar va avénbdet pe trv 60om Kat TV S1dpKeLd TG oy®YNG.
Enopévag, mpémel va epappuolovral n LIKpOTEPT) OMOTEAEGUOTIKY SOOT| Kol S1APKELN KoL M
avaykoldTnTo GUVEYIONC TNE 0Y®YNG TTPEmel vo emaveéetaletarl cuyva (BA. mapdypago 4.4).

H amdtoun dwakonn 1 ) ypryopn peimon g d6omg g Tpalendaung LeTd omd cuveOUEVT
YPNOMN EVOEYETOL VO EMLOTEVCEL TIG AVTIOPAGELS ATOGVPCNE Ol OTOIEG UITOPOVV V. ivart
ametinTikég yio ™ Con. ['o va peidoete Tov Kivouvo Tav avTidpace®my amdcLpons, SoKOYTE
v npalendun otadloKkd 1 pewwote v 000 (BA. mapdypopo 4.4).

Aupkela ayoyng

H dudpxeta g aywyng Ba tpémet va eivar 660 to duvatdv cuvtopdtepn. O acbevig o mpémet
va enoveSeTAlETAL TAKTUKG KOL VO EKTILATOL 1] OVOYKOLOTITO GUVEYLOTG TNG AY®YNGS, EIOIKOTEPQ
oTNV TEPITTOOT OV gival EAEVOEPOG CLUTTOUATMV.

I'evikd, 1 cuvolikn dbpkela TN ayyng oev Tpémet va vrepPaivet Tig 8-12 efdopddeg,
GUUTEPTAAUPOVOLEVOL KOl TOL YPOVOV GTASIHKNG OLOKOTNG TG,

e eEQIPETIKEC TEPIMTAOOELS EVOEYETAL VO Ot OEl TOPATAON TNE AYWOYNG TEPOV TNE UEYIOTNG
GUVICTAOUEVNG OLAPKELNG. ZE QLTI TNV TEPITTOOT TPEMEL VO, YIVEL TPOT|YOVUEVMG EMAVELEYYOG
NG KOTAGTAONG TOL 00OEVOVG amd E101KO Y10TPO.



Aocoloyia
Evilkec: 10-60 mg v nuépa, o€ o i € 000 dOGELG.

Hlcopévou: e nAkiopéva dropa ocvviotdtor 1 évapén g Oepaneiog pe dinpnuéveg
nuepnoteg 66celg amod 10 £émc 15 mg.

Taudrazrpirog minBoouog: Aev €xel pehetn el n xpnom tov eapudKov og Tadld kdto Tov 18
ETMV.

4.3 Avtevositeag

YrepevaioOnoio oty tpalendun, otig dAleg Peviodaleniveg 1 o€ KATO10 A0 TAL £KS0YO TOL
avapépovtal oty mapdypaeo 6.1, Bapeia poachivela, coPapn avamTveLoTIKN AVETAPKELD,
oLVOPONO Kb’ HITVOV ATOPPOKTIKNG GmTvolag, GOPapN NTOTIKY AVETAPKELX.

4.4 E01kég mpogidomonjoelg kot mpo@uidiers katd  ypion

Avoyn:
Metd amd cvveyopevn Bepaneia evogyeton va eppaviodet avoyn otig Peviodialenives.

E&dpmon:
H ypnion Bevlodalemvay duvatov vo dNUIOVPYNOEL GCOUOTIKY Kol Yoyikn e£aptnor omd avtd
O, POPLLOKOL.

O «ivévvog e€aptnong ow&avel tn 600m KaTd T dldpKeLD TG AYOYNS Kot givat emiong
UEYOADTEPOG OE 0GOEVELG LIE 1IGTOPIKO HAKOOAIGHOV 1] €01GLOD GE PAPUOKEVTIKEG OVGIES.

Avtidpdoeig andovpong:

Orav avantuybet eEdptnomn,  amdToun drokomn N 1 ypryopn neimwon g d6ong Ba cuvodedeTat
OO CLUMTAOUATO ATOGVPGCTG TO OTTOi0 dVVATAL VO Eivorl AmeIANTIKE Y10, T {on. Avtd Tavov
Vo 0OTELODVTOL OO KEQUAOAYIEC, GTACUOVG, TPOUO, KOIMOKES Kot LWOTKEG KPAUTES, EUETO,
vavtio, e@idopmon, dtippota, OTdOAEW 0pEENG, LVTKO TOVO, LITEPPOAIKO GryyOC, Evtaot, abmvia,
avnovyia, duvceopia, (oAn, iAtyyo, cOyyvon kat gvepebiotdTnTa.

YoPapotepeg ofeieg evoEgi&elg KOl CLUTTOUATO ATOGVPCNC, CLUTEPIAUUPAVOUEV®Y OTTEINNTIKMOV
v ™ o1 avTdpaoemV, TEPIAAUPAVOVY ATOTPOYIOTOTOIN G, ATOTPOCOTOTOINGT),
VIEPAKOVGID, OU®OT0 KOl LUPUNYKIOCHO TOV AKP®V, VITEpELAIGHNGia 0T0 P®C, To BOpLPo Kot
1 COUOTIKY ETAPT, OKOVGIEG KIVIGELS, d1€yepan, aictnuo Talumv, Tayvkoapdia, Kpicelg
TOVIKOD, VITEPAVTAVOKAOGTIKOTITA, OTOAELD Ppoydypovng LvAUNG, VIepBeppia, TPOUMOES
TAPOAN PO, KATAOAYT, yeudachnoelc, pavia, yoyworn, EMANTTIKEG KPIoELS Kol TAGELS
OVTOKTOVING.

Dowvopevo votponng: [lpoxeital yio Tapodikd GuvOPOUo OOV TO, GUUTTOUATO TO, OTTOi0
odnynoav oty aywyn pe Peviodialeniveg emavepeovifoviol og To Evrovn LopoeT, Tov givol
duvatdv vao Tapovctacel KaTd T dlaKomh TG ayyns. Mropel va GuvodeveTal 0md GALEG
avTIOPAoELS OTMG AALOIDCELG TG WLYIKNG 0180g0mC, dyyxog i dlatapayég Tov VITVOL Kot
avnovyic. Eredn o kivduvog Tov oTtepnTIKoD QAtvoUEVOD 1| TOL POIVOUEVOD VITOTPOTNG Elval
UEYOADTEPOG UETE TV OTOTOUT OL0KOTH AY®YNC, CUVIGTATOL 1) OLOKOTH VoL YIVETOL GTAUOIOKCL.

Kozdypnon ovciov:

H xatdypnon ovoidv amotelel yvmotd kivovuvo tav Peviodiolenivav, kal ot acbeveic mpémnel va
mapakolovbdovvtal avaroywg 6tav Aapupdvouy apalemdun. Ot Beviodialemivec evoéyetal va,
VIOKEWTOL GE EKTPOTY| TNG YPNOoNGS Tovg. Exyovv vrdpéet avapopég Bavdtwv mov oyetiovton pe
vrepdocoroyia Otav yiveral Kotdypnon Tov Peviodalentvav pe GALD KOATAGTOATIKG TOV




KeVTPIKoU veuptkov cvotiuatog (KNX) coprneptlopfoavouévey Tov onlogd®v, AoV
Bevlodualentvav, Tov aAkodA /Kot Tapavopmy ovctdv. Avtoi ot Kivovvor Ba Tpémel va
Aappavovtal vtoyn 6tav cuvtayoypageital 1} xopnyeiton Tpalemaun. [pokeévov va
petbovv avtol ot kivduvol, Ba TpETEL va YP1GILOTOLELTAL 1] XOUNAOTEPT OTOTELECUATIKT dOON
ka1 ot acBeveig Ba mpémetl va cupPovAedovTal GYETIKA UE TNV KATAAANAN GOAAEN Kot amdppiym
TOV QYPTOULOTOINTOV PAPUAKOL MGTE VO, TPOANPOEL 1| EKTPOTT TNG YPNONS TOV (.. UEC®
OIA®V 1] GLYYEVGOV).

Awpkelo ayoyngc:

H dudpxeta ayoyng Oa mpénet va, gival 660 to duvatd Bpaydtepn (PA. mapdypoeo 4.2), aArd dev
npénel va vepPaivel Tig 8-12 efdopddeg cupmephapuPavoprévng Kot Tng S10d1kaciog oTadloKng
SLOKOTNG TNG AYOYNS.

[Mopdtacn TEPAV ALTOV TOV ¥POVIKOD SLOCTHIUTOC OEV EMITPEMETAL YMPIC EXAVEKTIUNGN TNG
KOTAGTOOTG.

Bewpeitan anopaitnro va evnuepwbei o acbevig 6tav apyicel v aywyn 6t avtn Ba givol
nepoplopévng drapketag kot va eEnyndei enaxpifmg mog Oa peiwbdel otadiard 1 docoloyia.
Axoun eivor onuovTikd vo eivol evijuePog o acBevig o TV TOavOTNTO TOL OIVOUEVOD
vrotpomig (Rebound), £é161 ®ote vo ehattmBel TO Gyyog amd aVTH TO, CLURTAOUATO TOL Eivat
duvatov vo epeavicOodv 6tav S10KO0TEL TO PAPLLIKO.

Orav yopnyovvtan Beviodaleniveg pe dpdon pakpdg didpketog 6mwg to CENTRAC, givar
ONUOVTIKO VO VIAPYEL 1 Tpogdomoinot 0t 1 petdtaén o Peviodialeniveg pe pkpn dtdpkelo
dpdiong duvaToOV Vo TPOKAAEGEL POIVOLEVO, GTEPT|OTG.

Auvnoia:

O1 Bevodwalemiveg gival SuvaTov vo TPoKaAEGOVY TpoywpNTIKN auvncio. H katdotaon avth
TOPOVGIALETOL TTO LYV LEPIKEG DPEG LETE OO T YOPNYNOT| TOVL QUPUAKOV, YU VT
TPOKEEVOL Vo, PLetmBel 0 kivouvog Tpémel va elvar og BEom va £xouv cuveyopevo Tvo 7-8
opav (BA. eniong Tapdypago 4.8).

Yoyotpukég kot «mapddolec» avtidpacels:

Orav yopnyodvton Beviodialeniveg eival yvooto 0Tt Tapovctdovtal avTidpacelg TETOLES OTmG
avnovyia, Tapayn, evepediototro, enifetikdmra, TopalcOnoels, povio, EPLAATES,
YELOUOONGELS, YUYWOOIKES S10TAPAYES, AVAPLOGTY CUUTEPIPOPA Kot GAAES avemBoUNTES
AVTIOPACEIS GUUTEPIPOPAG.

E@ocov mapovciactel kamoto amd avtég, o Tpémel va S10KOoTEL 1) Y0P YNOT| TOV QAPUAKOV.
Yrdpyer peyardtepn milbovotnta vo epeavictovy ot avtidpacelg anTéc o€ maldld Kot
NAMKIOHEVOG.

Ewwéc opddec acbevav:

H aopddeia kot amotehespatikdTnTa TOV QapUdKov, og acbeveic nAkiog KaTm TV 18 etV dev
&yovv tekunplooet.

H dudpxeta g aywyng Ba mpémetl va etvar 1 eAdyiot duvary.

O nAkiopévol Aapupdvouy petwpévn doom (PA. mapdypoo 4.2). e nMKIOUEVOVG 1] 0dVVOLOVS
acBeveic, M apyikn 66oM TPEMEL va lvar yaunAn kot vo yivoviol Badpuaio tpocavénoel,
GULPMOVA [LE TNV OVTATOKPLON TOL 0oOEVT], TPOKEWEVOL Vo amokAelsOel ) atadio N
vrepPolikn| katafoln (BA. mapdypagpo 4.2 Aocoroyia kot Tpodmog xoprynong).

Eniong pikpotepn d6om cuviotdton o€ acbeveig pe ¥povia OVOTVELSTIKT AVETAPKELD, AOY® TOL
KIVOUVOL KOTOGTOANG TG AVOTVONG.

Ot acBeveic Tov Aappdvouy mpalembun Yo LoKpd XPOVIKG OOCTHOTO TPETEL VO VTTOPAAAOVTOL
TOKTIKG 0€ YEVIKEG eEETAGELG OiATOG Kot 68 €EETAGELS TNG NTATIKNG TOLG Agttovpyioc. Kotd



Oepaneio TV 0cOevdv Le veQPK 1| NIOTIKY SVCAEITOLPYIO TPETMEL VO TNPOVVTAL EMIONG OL
ocvvnbeig TpopuAderc.

Emiong, og nmatikn PAGAPN, enedn emPpodvvetal 0 PLETUPOAMGUOC, TOPATEIVETOL CNUOVTIKG 1)
dpdon Tov eappdxov.

H yopnynon Pevlodwlemvov Oev cuvviotdtor o€ acbevelg pe Poapldg HOpONG MIOTIKY
aVETAPKELD, ETELON VIAPYEL N TPOOIAOEGT Yo TPOKANGY eyKePaAoTAOELOC.

O1 Bevlodwaleniveg dev CLUVIGTAOVTOL YLOL TNV OPYIKT AVTILETOTIOT] YOYOOIKOV ToOCEDV.

H mpalemaun dev ouviotdtol yio Ypior O YUXWOOIKEG KOTOOTAGES 1| OF WUYLOTPIKES
STaPayEC OTIG OTTOIEG TO AYY0G OEV EIval TO KUPLOPYO YOPUKTNPLOTIKO.

O Bevlodialeniveg dev Ba TPEMEL VO, YPNOILOTOIOVVTAL LOVES Y10 TV OVTILETMOTION TNG
KOTAOALYMG 1 TOV AYYOLC TTOV GUVOSEVETOL OO KaTAOALYT (UmopEl VoL TPOKaAEGOVY
OVTOKTOVIKOTI|TCL).

On Beviodaleniveg Oa mpémel vo yopryoOvTon Le 1010iTeEPT TPOGOYN G 0oDEVELS e 10TOPIKO
0AKOOAMGO OV 1) E01GLOV GE PUPUAKEVTIKEG OVGIEC.

Agdopévov 0tL 1) Tpalemdpn £l KOTOOTUATIKEG OPACELS GTO KEVIPIKO VELPIKO GUOTN O, TPETEL VAL
GULGTNVETOL GTOVC AGHEVEIC, VO ATOPEVYOLV TIV TOVTOYPOVI KATOVAAWDGT GAKOOA Kot GAA®DY
QOPUAK®V IOV KATAGTEAAOVY TO KeVTPIKO veupikd cvotnuo (KNX), katd ™ didpkela g
Oepamneiog pe mpalemaun. H tavtoypovn yprion CENTRAC kot omiogiddv pmopei va 0dnynoet
0€ ONUOVTIKY] KATOGTOAT, OVATVEVCTIKT KOTAGTOAN, KOUA Kot Bdvaro.

AOY®D QVTOV TOV KIVOOVOVY, 1] TOVTOYPOVI] CLUVTAYOYPAPTOT) KATUCTOATIK®Y POPUAK®V OTIMS
glvar o1 Beviodialeniveg 1 cvvapdv eoppakov énwg 1o CENTRAC e omoedn Oa mpémet va
npoopileTar yio acBevelg yio Tovg omoiovg dev givarl SLVOTEG EVOALOKTIKEG BepamenTiKég
emhoyés. Eav Anebei n andeacn va cuvtayoypagendei to CENTRAC tavtdypova pe omogidn,
0o Tpémel va ypNOIUOTOLEITAL 1) EAAYIOTN ATOTEAEGLATIKY OGN Ko 1) d1apKela Tng Oepameiog
Oa mpémel va etvon ) Bpayvtepn duvart (PA. emiong yeviki c0GTOCT Yo T dOON GTNV
Topaypapo 4.2).

Ot acBeveic Ba Tpémel va TapakoAovBodvTal GTEVE Yo OMUEIN KO GUUTTOUATO OVOTVEVGTIKNG
KOTOOTOANG Kot KataoTtoAng Tov KNZ. Ao autiv v dmoyn, cuvietdrtaol wdlaitepa vo
TAPEYETOAL EVIUEPMOOT] GTOVG 0.GDEVEIC Kol 6TOVE TaPOYOVG PPOVTIdNG TOVG (KAUTA TEPITTMOT)
wote v yvopilovv avtd ta cvurtopate (BA. Tapdypapo 4.5).

Av n palenaun TpokerTal vo, suvOLacBEel Le GAAOVC YuyOTPOTOLE TOPAYOVTEG 1] OVTIETIANTTIKA
QapLoKa, TPETEL VO, 000l 1010iTEPT TPOGOYN GTNV PUPUUKOAOYIL TV TOPoyOVTI®V 0V ot
ypNoomomBovv, 1daitepa av TPOKEITOL Y10 YVMOOTEG EVOGELS, TTOV UTOPEL VAL EVIGYOoOVV TN Opdon
¢ Tpalendung, 6mwg ivar ol pavoblalives, To vopKkmTikd, To fapPrrovpikd, ot avactoreic MAO
Ko GAAGL OVTIKOTOOMITTUCA.

H ypnon tov Peviodwlenivdv pmopel vo eTITEIVEL TIC VEVPOUVIKES daTOpoyég, OTMG €lvar M
Bapeia poachévera.

Io1aitepn TPOGOYN OTOITEITOL GTO YAAVK®OUO KAEIGTHG YOVIOC.

"Exdoya

Aoktoln

Ot aoBeveig pe omdvia KAnpovopkd tpofAnuata ducavesiog otn yoAaKTol, TANPN aveTdpKeLd
AOKTAONG 1] KOKT 0moppoenon YAVKOLNG-YOAAKTOLNG OEV TPETEL VO TAPOLY 0VTO TO PAPLOKO.

4.5 AlAiemopacers pe GAho QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KOL AALES POPPEG
allniemiopaong



Agv ovviotdtat: [apddinin Aqyn owvorvedpoatog. H katactoltiky dpdon emteiveTar 6tav o
eapuako yopnyeitar pali pe owvodmvevua. Avtd emnpedlel My KOVOTNTO 00N YNOTG 1 YELPICUOD
UNYovnUaToy.

®a mpénet vo ANebel vTdyn: Zuvovoopog Le KOTAoTIATIKE Tov KN,

O Bevlodwlenivee, copmeprropufoavopévne g Tpalemduns, Tpokolovy abpotoTikég
KATOOTOATIKEG Opdoelg 010 KNZ, cuumeptiapfavopévng avomveuoTIKNG KATUGTOANG, G
TEPIMTMOCELG CLYYOPNYNONGS L AAA KaTaoToATiKd Tov KNE 6mwg omoedn], PapPitovpikd,
eawvoBelaliveg 1 AL avTIYLYOGIKG (VELPOANTTIKE), VIVAOTIKE, 0yXOAVTIKA/MPELGTIKG,
OVOGTOAELG TNG LOVOOUIVOOEEDGONG 1 GAA OVTIKATAOMATIKG, VOPKOTIKE, OVAAYTIKA,
OVTIETANTTIKG, OvVOLoONTIKA Kot PEUIOTIKA ovTusTapvikd (BA. mapdypoeo 4.4).

Emopévamg, av n mpalendun cuvovacbel e tétown pappoko, o opovy 6to Kevipikd Nevpiko
XHotnpo, mpénel va dobel TPoGoyN T PUPUAKOAOYIKA YOPUKTIPIOTIKG TMV TapayOvT@Y Tov Oa
ypnoyorowmdovv.

2TV TEPIMTOON AVOAYNTIKOV OTIOEWMV UTopel emiong va mapovctachei evioyvon g eveiag mov

umopet va 0dnynoet oe avénon g copUaTikng edptnone.

H tavtdypovn yp1ion KATaSTAATIK®OV Qaprakmv 0nwg ivor ot feviodialenivec 1 cuvapmv
oapuakwv 6mwg to CENTRAC e omoetdn awédvel tov Kivouvo katactoing tov KNZ,
OVOTVEVGTIKNG KOTOOTOANG, KOUATOG Kol Bavatov Adym afpotoTiKNiG KOTAGTAATIKNG OpAong
oto KNZ. H 3601 kot 1 didipketa Tng towtodypovng xpnongs 0o npénet va meplopifovron (BA.
Topaypapo 4.4).

Ddppoka Tov OVAGTEAAOLY GUYKEKPILEVE NTTOTIKA EvEVpo (101aitepa To Kutdypwpa P450)
duvoTov va emiteivovy T dpactikdmro Tov Beviodialenivav. Xe pikpotepo Pabud owtd woydet
emiong i 1 Peviodualenivec mov petaforilovion og culevén.

Ot avaotoleic Tov CYP3A4 pmopet va petwcovv 1o petafoiioud g npalemdung kot vo
avénoovy v mhovoTNTO TOEIKOTNTOG.

Emiong, To owvomvevpo, kabmg kot 1 SIGOVAPLPAUN Kol 1] CLUETIOIVT, TAPATEIVOVY GNUAVTIKA TN
dugpkela dpdong Tov PapUAKov.

Av 1 palemaun ypnoyomom0el Yo, TV aVIIUETOTION TOV GyYO0LC, TOV GLCYETILETOL LUE
KOTOOTACES COUATIKNG VOGOV, TTPETEL Vo, 600l Tpocoyr| og TV PAPLOKEVTIKT OAANAETIOpaoN
LLE TOL GLYXOPNYOVLLEVO PAPLLOKOL.

Ta amwd T0V GTOUATOG AVTIGLAANTTIKG, UTOPEL VoL ENGOVY TIG EMOPACELS TG TPalembung, Ensdn
T0L O TOV GTOUNTOG OVTIGLAANTTUKG OVOGTEAAOVY TOV 0EEDMTIKO PETAPOMGUO KoL, LLE TOV TPOTO
aUTO, AVEAVOVV TIC CLYKEVTPMGELS OTO TAAGUA TV GLYXopNYobuevev Beviodalentvav, mov
vroPfdrlovian g o&gidman. Ot acbeveic mov Aapfdvouy aviicuiAnmtiky Oeponeio Tpénet va
vrofdAlovion og mapakolovinon yio evoei&elc avEnuévng dpdong g Tpoalemdunc.

O Beviodialeniveg mpémel va cuvdvaovtal pe mpocoyn pe tnv kKholomivn enedn Oa pmopovcsay
VoL TPOKOAEGOVY TPoGOETIKEG eVEpYElec KoTaoToAng Tov KNX. Ytovg acbeveic, mov Aapupdavovy
Kholamivn tavtodypova 1 petd and Bepaneio pe Peviodialemives, el mapatnpnOel omavimg
cofap1 cOyyVoN, VIOTAGCT] KOl KATAGTOAT TOL OVOTVELCTIKOD. X aobeveig mov Aapupdvouv
TaVToYPOVMG KAolamivn, ot docelg Evapéng Tav Beviodialenivav Tpénet vo glvar mepimov To UGy
™G cuviBoug dOGNG, HEXPLS OTOV TO PAPLOKO SOKIHAGOEL GTO GUYKEKPUEVO 0GOEVT.

4.6 TCovipétta, kdnon km yorovyio
Konon:

Agv vtapyovv eAeyOUEVES KAMVIKEG LEAETEC UE TNV TPOLEMGUN O £YKVES YOVAIKEG. AV TO
@appako cuvtayoypapndet og yovaika avoarapaymyikng nikiog 0o mpénel va mpogidonoleital



ot opeihel va cupPovdevdel TOV Y1OTPO TNG OYETIKA LUE TN SIOKOTN TOL PUPUAKOV EPOGOV
OKOTEVEL VO, KOTAGTEL 1] VILAPYEL LITOYiN OTL Elval £YKLOC.

Ta 6edouévo Tov apopohv oe TepaToyEvean, Tov oyetileton pe ékxbeon Tov avlpmmov ce
Bevlodialemiveg, elvar avTipatikd. Ymapyovv evOei&elg amd KAmoleg apykég LEAETEG OTL T
éxBeom KoTd TNV KOMON UTopel va cuoyeTileTal pe cvyyeveic duomhacies. MetayevéoTtepeg
UeAETEG Oev amEdEIEaY GOPMS TO GUGYETIGHO HeTaED TG xpnomng Peviodalemvay Kal Tng
EUPAVIONG TETOLOV EAAEYUUATOV. X€ TEPUTTMOCELS TOV VINPEE GLOYETIONOG te Peviodialemiveg,
n ékBeon giye yivel Kuplwg 610 TPAOTO TPIUNVO. ZVVEYNG YOPTYNON KATA TN S1APKELN TOV TPITOV
Tpnvov pmopel va oxetileton pe kabvotépnon g evoountpilag avartuéne. H ypnon katd
SLAPKELD TOV TPITOL TPIUAVOL KOl LEYPL TOV TOKETO GYETILETAL [IE VEOYVIKEG EMTAOKEG, TOV
TEPILAUPAVOUY GUVOPOLO OVOTVEVCTIKNG SLVGYEPELNG, GUVOPOLO VITOTOVIKOV PPEPoug
(vmotovia, AfBapyog kol Svokorieg 6To OnAacud) kot chvdpouo otépnong (Tpduog,
gvePeDIoTOTTA, LITEPTOVIN, SLAPPOLN/EUETOC Kal EpYMDONG OnAacudc). Eav o Beviodialeniveg
YPTOULOTOIOVVTOL KOTA TN SIpKELR TNG KONoNG 1 €6v 1 acBevig kataoTel £ykvog eved AapPdvet
Bevlodwalemiveg, Ba mpémel va evnuepmbel yio Tovg mbavovg Kivdivoug yia 1o EuPpuo.
Meléteg oe (Do katéder&av avamapoywykn Tosikotmta (BAéne mapdypago 5.3).

H mpalendun de cuvictdrol KoTd T SIIPKELD TNG EYKVUOGUVNG, KABMG Kot o€ yuvaikeg
AVOTOPOY®YIKNAG NAKIOG ¥0PIg TNV XPNON AVIIGOAANYIG.

Oniaoudg:
A@ov o1 Bevlodalemives amekkpivoviot 1o avOpomivo yola, To eappoko ovtd dev Oa mpénet
va yopnyeitan og OnAdlovoeg untépeg.

Toviuortnra

H ypnion mpalemdung o vymAéc d00ELg LUEIMTE TN YOVILOTNTO GE QPCEVIKOVG BpOLPOIOVG,
mhavov Aoyw kobvotepnuévng orepuatoyéveons. Emiong, mapatnpndnke peimon mg
YOVILOTNTAG KO TOV CEVYOPDOUATOG TV ONAVK®V GTOLG 0povpaiong.

4.7 Emopacelg oty IKavOTNTA 001Y101)G KUl EIPIGUOD PN OVIILETOV

Kotaostoln, apvnoio, ELoTtouévn GUYKEVTPMOT Kot LELOUEVT LLIKT AEtTovpyia. Umopel va
EMNPEACOVY SUGUEVAOG TNV TKOVOTNTO 00N YNOTG 1 YEPICUOD UNYOVIUATOV. AV 1) S1GPKELD TOV
VIVoL gival avemopkng, N ThavOTNTa PHELOUEVNG EYPIiYOpPoTg duvaTOV va avéndel (BA. emiong
mopdypoeo 4.5 ).

4.8 AvemOOunTeg evEPYELES

Ot Topakdto avemBounteg evépyeleg avapEptnkay Katd T S1GpKELD SITAG-TOPADY LUELETMV,
ELEYYOUEVOV LLE EIKOVIKO PAPLOKO, LE TNV TUTIKT, GUVOMKT d0coAoyia Tmv 30 mg dinpnuévey,
nuepnoing.

EXeyyoueveg peléteg amas, voytepivod, EDEAIKTOV B0GOA0YIKOD GYNUATOG E6E1EAY
3000eEUPTMUEVT GUYVOTITO, EUPAVIOTIC TV (O1MV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

Avtd To supruaTa givarl yopakTnPloTikd tov Peviodomelvav.

O1 cLYVOTNTEG ELPAVIONC TOV AVETIHOUNTMOV EVEPYELDY TOV AVUPEPOVTOL GTOV TOPUKAT®
wivaxo opifovtal og: ToAv cvyvég (= 1/10), ovyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000
¢w¢ < 1/100), omdviec (> 1/10.000 éwc < 1/1.000), mord ondvieg (< 1/10.000) ko pun yvootég
(dev pumopovv va extiunbobv pe Pdon ta dwbioiua dedopéva).

Katnyopia opyavikov YoyvotnTa AvemOOunTeg evEPYELES

ovotiuotog MedDRA

Pootpikéc oratopayés 2uyvéc XVyyvon, évrova Ovelpa
Mn yvootég Koatdypnon ovciov* (BA.




Tapdypoaeo 4.4),
QopurokevTikn e&dptnon™ (PA.

mopaypaeo 4.4)
AWTapayES TOV VELPIKOD IToAd Guyvéc YrvnAia
GUGTILOTOG Yuyvég Ata&ia, (oA, kepaiadyia,
VIEPKIVITIKOTNTA, oicOn oL
{aAng, dvoapbpia, TPOUOC
Oy ovyvég Xvuykomn
O0aipikég dwotapayés Yuyvég ®aunn dpaon
Kapowokéc dwatapayég Xuyvég AioOnpo Toipdv
Awtapayéc Tov Yuyvéc Enpoctopia, YOSTPEVTEPIKN
YOOGTPEVTEPLKOD dTapayn
Awtapayés Tov déppatog Yuyvég Eopidpwon, depuatikd
K01 TOV V7T006p1ov 1610V e€avOnuoa
Oy ovyvég Kvnoudg
AwTapayss Tov Suyvég ApBparyia
JVOCKEALETIKOU GUGTINOTOS
K01 TOV GUVOETIKOV 10TOV
AWTOPaYES TOV VEPPAY KAl | ZVyVE OvpoyevvnTikn dlotapayn
TOV 0VPOPOPOV 00OV
Ievikég dwatapoyés kKo Yuyvég Konwon, advvopio
KATUGTAGELS TNG 0000
yopfynong Oy ovyvég Oidnua kdte dKxpwv
Mn yvootég 2HVOpOLO amdOGVPCNC
oapudaxov* (PA. Tapdypopo
4.4)
Hopoxivikég eetdoeg Mn yvootég Aptproxn| wieorn peltmpévn,

doKIOoiEG NTATIKNG
Agttovpyiog U PLGIOAOYIKEG,
ocOUOTIKO Bapog avénuévo

* KoTaypAONKE KOTO TNV OIGPKELD EXTHPNONG UETE TNV KLKAOPOPIO TOV TPOiOVTOS GTNV ayopd

Me 1 ypnon Tov Beviodalenvav £xovv avaeepOel vmvniio, aicOnpa apmdiog, petopévn
€YPNYOPOT], GUYYLON, KOTMGN, KEQOAUAYia, IAyyoc, poikn advvapia, atadio 1 Suthonio. To
QoVOpEVE, aVTA eppavilovtal Kupiog kKatd Ty Evapén g aymyng katl cuvhbwg e€apavilovtal
HE TNV emovaiopPoavopevn yoprynon.
Eviote avapépnkay kot GAieg avemBOUNTEG EVEPYEIEG OTMG YOOTPEVTEPIKES SLOTAPAYEG,

OALOIDGELG TNG YEVETNOLOC OPUNG 1) OEPUATIKEC AVTIOPAGELC.

Auvnoia

Kotd ™ yopnynon Oepamevtikmv 60cemv pumopel vo topovciacdei mpoympntikh apvnoio. O
Kivduvog awtdc ovéavel pe peyoltepeg docoroyies. Ta @avoueva e ouvnoiog Umopet vo

GLVOOEVOVTOL e AVAPUOGTY GUUTEPLPOPA (BA. Tapdypapo 4.4 ).

Kotabiwyn

Koatd ™ yopniiynon Bevlodwalemvav gival duvatov va exkdnimbel tpobndpyovoa katdOiuym.

Puyrotpikéc Ko «apadoEecy avIdOPICELS

Otav yopnyodvtan Beviodialeniveg sival yvmotd 0Tt Tapovctdlovtal avTidpacelg TETOIES OTMG
avnovyia, duokoiio oto va amokolundei o acevig kot dlatapayrév GUVEYLGT TOL VIVOL,
o&eieg KotaoTdoelg di€yepong, ayyxos, evepediotdmra, enbeTikOTNTO, TApUIcONCELS, povia
EQPLOATEC, YELOUIOONOELS, YOYDGELS, GLYVOL LVTKOT GTOGHOT, AVAPLOGTH CUUTEPIPOPE KL

e ovemBOUNTEG OVTIOPACELG CLUTEPIPOPUS.




Yrdpyel peyardtepn mbovotnta va epeavicfovy o€ modid Kot NAKIOUEVOVG.

E&dptnon

H ypnon (axoun kot og Bepomentikéc 600e1g) Pmopet va 0dNYNoEL 68 AVATTUE CMOUATIKNG
eEapnong: dwakomn g Bepaneiog pmopel vo KOTOANEEL OE QAUIVOUEVA GTEPTONG 1| VITOTPOTNG
(BA. mapdypogo 4.4 Edikég mpoedomomoeLg Kot TPOPLAGEELS KOTa TN Ypnon). Mmopel va
napovcactel yoywn e&aptnon. ‘Exel avaepepbet katdypnon Beviodalenvav (BA. Ttapdypapo
4.4 E1Wducég TPOEOOTOMGEIS KO TPOPLAGEELS KT TN Yp1om).

Me v mpalemaun £xovv avopepbei ot akdlovbec avemBounteg evépyetec:

Xuyvotepeg etvan Lahn, advvapia, aicOnua {dAng, vTvniia, KOTAGTOAN, KOT®ON, actdbela,
ato&ia, 10img 6To NAKIOUEVE GTOUE, TTOV UITOPEL ETTAEOV VO TOPOVGLAGOLY GUYYLON.
ZTOVIOTEPO TUPOTNPOVVTOL DTOTOGT), YOUGTPEVIEPIKES OLATAPAYES, OTTIKEG SLOTUPUYES,
Ke@aAadyia, thyyog, S10TapoyEg TNG YEVETNOAG OPUNG, OUVNOLa, AVTIOPACELS LITEPELOICON TN,
avénon Bapovg, TpoUog, Lompd ovelpa, Kakn apbpmon Adyov, aicOnua Taiudy, diéyepon,
Enpootopia, epidpmon.

"Exovv avaeepOei kot mapadoleg avtidpdoelc, Omwme, S1€yepor, EMOETIKOTITO, KOl SOTAPOYES
TOV VIVOU.

"Exovv avopepOel mopodikéc Kot ovaoTpEYIIEC TOPEKKAIGELS OTIC EEETAGELS NTUTIKNG AELITOLPYING,
KaOMG KoL LKPEG HELMGELG TNG TECNC TOV CHLLOTOG KOl QLENGELS TOL COUOTIKOD PApovg.

Addeg avemBopnteg evépyeteg ovpmepteddpfavay kynopd, mapodikd deppoticd eEovonpata,
oidnua o1V, apBpalyieg, SLAPoP EVOYANUATO GTO OVPOYEVVITIKO, Oaumr OpacT) Kot
GUYKOTITIKG, ETEIGOSIOL.

Enedn éxet poaxpod ypodvo dpaong, ot avemBounteg evépyeteg d10pkovV TOAAEG MPEG UETA TNV
teAevtaio ANyn. ' Tov 1610 AdYo pmopel vo TopouclacTovy afpoleTIKG QUIVOUEVO LEPIKES
nuépeg puetd v Evapén g Bepameiog, 10ine o€ nMKIOUEVOVG acheveic.

e eheyyoueves KMVIKEG HEAETEG, e amaé yopnynon To Ppddv, Kopovopevev 60cemv, £3e1&av
S0GOEEUPTMOEVT] GLYVOTNTA ELPAVIOTC, CVTMOV TMV I01MV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV.

Avtd To suprpata gival yopakTnplotikd tov Beviodiomelvav.

AvaQopd THavVOAOYOVUEVOV OVETBVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyobuevov avemBOUNT®V EVEPYELOV HETA OO TN YOPTYNON AOE0G
KUKAOQOPIOG TOL PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG ival onuavTiky. Emttpénetl ) cvveyn
TaPUKoA0VONGN TG GYEGNC 0PEAOVC-KIVOVVOD TOV PUPUOKEVTIKOD TPoidvToc. Znteital omd
TOVG EMOYYEALOTIEC VYELOC VO, AVOQPEPOVY 0TTO1EGONTTOTE TTOAVOLOYOVUEVEG OVETIOVUNTES
evEpYELES LECW:

EAlLada

EBvikdc Opyaviopuog @apudimv

Meocoyeiomv 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: +30 21 32040380/337

®o&: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyia

Onwg 1oyvet ko pe Tig dhAeg Peviodialemiveg 1) vmepdocoloyia dev amoteAel kivovvo yo tn Lo,
€KTOG Kol oV oLVOLOOTEL e AAAN KaTaoTaATIKG Tov KN (cupmeptiiapfoavouevon kot tov
OWVOTVEVLLOLTOG).

Kot mv aviyetonion g vrepdocoroyiag, Oa mpénet vo Anedel vtoyn n mbavotnta. vo, £ouv
ANl ToAaTAG QapUaKa.


http://www.eof.gr/

INo va avtyetomiotel ) vepdocoloyia Le omd Tov oTopaTog Aapfavopeveg Peviodalemives,
npémel va TpokANOel £ueTog (evtog pog mpog) pOcov 0 achevnc &xet TIc aiebnoelg Tov 1| TAdoN
GTOLLAYOL APOV EXOVV TPOGTUTEVOEL 01 AVOTVELOTIKEG 0001, 0V 0 acbevig dev €xel Tig o ceLg
TOL. AV OgV aVOUEVETUL OPEAELD OO TNV KEVAOT] TOL GTOUAYOV YOPTYELTOL EVEPYOTTOMNUEVOS
avBparcag yo vo, Elattmbel 1 amoppoenon. Ba TPEMEL v LITAPYEL 110ATEPT) TPOGOYN YO TG
OVOTTVEVLGTIKEG KO KOPOLOYYEIOKES AEITOVPYIEG GE EVIATIKY LOVADA.

H vrdétaon, av kot aniBavo va eppavicdet, propet va eheyydel pe ayysiocuonaotikd (..
SuTpuykn AePoptepevorn 1| SITPLYIKT HETAPAUVOAN).

H vrepdocoroyia pe Peviodioleniveg cuvnbmg ekdnimvetarl e molkiAov Babuod KatasToAr TOV
KNX mov xopaiveron ammd vvmiio péypt Koo,

Y& fITIEC TEPUTTMGELG TO. CLUTTMLOTO TEPIAAUPBAVOVY VITVNALD, TVELUATIKY GhYYvoN Kot Andapyo.
e 1o coPopéc KaTaoTAGELS ekdNAdVOVTOL oTaio, VTOToVia, VITOTUGCT), KOTUGTOAN TNG OVOTVOTG,
OTAVIO KOO Kot TTOAD omdvia Odvatoc.

H glovpaleviin umopei va ypnowonombel wc avtidoto.

H glovpaleviin, évag €101Kog avtaymviotng tov vrodoyiwv Peviodialenivng, evdeikvotal yio Ty
TP N LEPIKT OVAGTPOPT] TOV KATAGTOATIKOV EVEPYELDV TV Beviodialemivv Kot UmTopel va,
ypnoomombet 6tav ivar yvoot n Aqyn vepPoiikng 06omg Peviodialenivig 1 LITAPYEL OXETIKN
vroyio. H Alovpaleviin mpémet va ypnoILOTOLEITAL (O EMKOVPIKT OY®YT, OYL OG VITOKATAGTOTO
™G KOTAAANANG QVTHETOMIONG TNG LItepdocoloyiag pe Beviodalemiveg. Ot acbeveic Tov
vrofdrlovton o Oepoameio pe plovpalevidn Tpénet vo mapakoAov0odvVTaL Y10 VTOTPOTH TG
KOTOGTOANG, (VOTVELCTIKT] KATAGTOAN Kol GAAEC VITOAEWOUEVEG EVEPYELESC TV PeViodalemtvav,
Yo KATAAANAO YPOVIKO SAGTNLO LETA TNV Evopén TG aywyng. O vrevBuvog yotpdg Tpénet va
yvopilel Tov kivduvo cracu®y, Tov cuoyetiletol pe ) Oepomeio pe plovpaleviin, Witepa oe
dropo wov ypnoomotovy Peviodialeniveg yio peyda xpovike S10GTAILOTO. Kol 6 GTOU TTOL
EaPav vepdocoloyia pe Kukhkd avtikatabiurticd. [Ipw and ) xpnon, avatpééate oto TANPES
@OALO 0N Y10V TNC AovUalEVIANG.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX
5.1 D appoKOOVVUPIKEG LOLOTITES
Ddoppokobepanevtikn katnyopio: [Hopdaywyo Bevlodalenivne, kmotkog ATC: NOSBAT1

H mpalendyn eivor éva mopdymyo Bevlooalemivng.

(C19H17CIN,O 7-Chloro-1-(cyclopropylmethyl)-1,3-dihydro-5-phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-
one). Xe puelétec og vy dropa £yl omoodetyet 6t 1 Tpalemdun el KATAGTOATIKEC dPACEIC GTO
KevTpiko veupikd cvotnua. Ot Bevlodioleniveg evepyolv 0TO EMIMESO TNG HETOLYUIOKNG
TEPLOYNG, TNG TEPLOYNS TOL BaAdpov Kot Tov voBaidpov tov KN kot pmopovv va
TPOKUAEGOVV 0TTOL0ONTOTE EMINEDO KaTaoToANG Tov KNX amatteital, coumeptiiapfovopuévng e
KOTOOGTOANG, TNG VAVAOGCTNG, TNG XUAGP®ONC TOV GKEAETIKOV LVOV KOL TN OVTIETIANTTIKNAG
dpdong. [Ipdopata dedopéva, vrodnAmvouy 0Tt ot Beviodialeniveg AoKOVV TIG OPAGELG TOVG
UEG® TNG EVIGYLONC TOV GUUTAOKOV VITOSOYEWMV YA apvoBovtuptkod o&éwe (GABA) —
Bevlodwalenivng. To GABA gival £vag avacsTaATikdc veupodiafifactc, Tov aoKel Tig Opdoelg
TOV G€ CUYKEKPIUEVEG DTTOKATIYOPieG vITodoyEwy, mov ovopdaloviar GABA-A kot GABA-B. H
GABA-A givai o k0pto vrrokatnyopio vrodoyéwv oto KNZ kot Oempeitor 6t evéyeton oTig
OPACEIC TOV UYYOAVTIKDY KoL TOV KUTOGTUATIKMV.

ITiotevetan 6T dnpiovpyeital oVLeLEN LETAED TOV EIBTIKMY VTOKATYOPUDV VITOO0YEWDY
Bevlodialenivng (BNZ) kot tov vrodoyéwv GABA-A. Tpeig tomotl vrodoyéwv BNZ
gvromilovtatl 610 KNZ kot dAlovg 1etovg. Ot vmodoyeic BNZ; Bpickovial otny mopeykepaAioa.
K01 TO PAOLO TOV €YKEPAAOV, 01 VTodoyeic BNZ, Bpickovtal 610 pAold Tov £YKEQAAOL KOl TO



votwio poehd kot ot vrodoyeic BNZs Bpiokovtal otovg mepipepikong 1otovc. H evepyomoinon
v vrodoyémv BNZ; Oempeitor 61 endyel Tov vmvo, evd ot vodoyeic BNZ, emnpedlovv
LUIKT YOAAP®OT], TNV AVTIETANTTIKY dpAon, ToV KvNTIKO cuvTovioud kot t uviun. Ot
Bevlodialeniveg cuvdéovian Katd pn ek tpomo pe tovg BNZ kar BNZ,, yeyovog to omoio
TEAIKA eVIoYVEL TIG Opdoelg Tov GABA. Avtifeta and ta BapPirovpikd, mov evioybovy Thv
amokpion tov GABA, av&avovtog 1o ¥poviko S1acTn e Kot To 0moio gival avolkTtol ot diavAot
yhoprodyov 1wvtev, ot Beviodialeniveg eviaybouv Tig dpdoelg tov GABA av&dvovtog tnv
exhekTikn| ovyyéveln Tov GABA pe tov GABA vrodoyéa. H 6éopevon tov GABA pe v
TEPLOYN, AVOTIYEL TO BIVAO YADPLOVYMY LOVIMV UE OUTOTEAEGUE TNV VIEPTOAMGCT] TG KVTTAUPIKNG
ueuppavne, yeyovog mov eumodilel v mepartép® S1E€YEPOT] TOV KLTTOPOL.

5.2 DoPROKOKIVITIKES 1OLOTTES

Amoppopnon

Metd v and Tov 6TOUATOG XYopTyNomn anaé d0cemv mpalemdung o vyu] ATopo, To HEYIOTO
emineda Tov KOHplov petaPoritn voprpalendun (diouebvidiolendun) otov opd avevpédncoay 6
MPEG LETA TN YOPNYNON, EVAO ONHAVTIKEG TOGOTNTEG LILNPYOV OKOUN Kot VoTtepa amd 48 dpeg.
MertoBoriletar mAnpwg o voprpalemdun (Qavopevo TpdTng 61680V amd To NTap).

Koartavoun

O 6yKkog katavopung Tov kKHplov petaforitn sivar 1 1/kg. H obhvdeon pe g tpmteiveg tov
TAAOUATOG EIVOL ONUOVTIKT, ovdTepT Tov 97%. H mpalemaun anoppopndnke apyd yio
TOPUTETAUEVO YPOVIKO OAGTNO. ME 0GOLOYIKH GYNUOTO ETAVEIANUUEVTG XOPNYNOG
SwtnpnOnkav otabepd o enineda TOV PAPUAKOL GTOV 0pd Kot Tapatddnke o ¥povog
OTEKKPLONG,.

AmofoAn

O ypovog nuicelog {ong mokider omd 30-150 opec. O pécog xpovog nuicetog {ong e
voprpalenaung mov petpndnke oe dtoua wov rapav 10 mg mpalemdunc Tpelg popég TV Nuépa
ywo o eBdopdda, nrov 63 (15 SD) dpeg mpv kot 70 (=10 SD) dpeg Petd Ty EXOVEIAUUEVY
yopnynon — pio un onuoavtikn dtepopd. H otabepomompévn KoTdoToon T@V GUYKEVIPOCEDV
010 TAAGpO emTvyyaveTon o 10-15 nuépec.

MertoafoMMopog

Meléteg Tov petafoliopon atov avBpwmo Exovv deitet O6TL, TPV amopakpLvvhel amd Tov
opyavicud, n mpalenaun petapforileton o peydio Pabuod ce 3-vdpolumpalemaun Kot
ofalemaun. Ot Bevlodalenivec TEPVOVUV TOV OLUATOEYKEPOAIKO QPAYLLO KOl TOV TAOKOVVTA, KOl
ameKKpivovtol 1o avOpomivo yala.

53 Ipoxivikd cTovycia yio TNV ao@aieia

Koapxwvoyéveon, Metadra&loyéveon, Awatapayrn g ovipdtntog

Ta un KAWiKG dedopéva dEV amoKUADTTOVY 1010iTEPO KivoLVo Y10, TOV AvOprTo e Paon Tig
SLUPOTIKEG LEAETEC PUPUAKOAOYIKNG AGPAAELOG, TOEIKOTNTOC ETOVOLUUPAVOUEVDY dOCEMV,
YovoTo&IKOTNTAG KOt EVOEYOLEVIG KAPKIVOYOVOL dpAGCTG.

H yopnynon mpalendaung Kotd ™ Stdpkela e KONong TPokaAece amoPolic o€ KOVVEALL GE
doom >25 mg/kg kot Bavato o€ apovpaiove, Kabng Kot Bovatovg kal SvoTAaciec ota EUPpud
Tovg o€ doom >1.000 mg/kg. [Tapovoidotniay TepaTOYOVEG EMOPACEIS GE OPOVPAIONG KO
amofoAéc o kovvéMa o€ 06on 162Thdcia kol 8TAdcIo TNG 600G o8 avBpdTOLS e faoT TV
EMPAVELNL GOUATOC, AVTIGTOLYCL.

H Ay mpalemdung peimoe tn yovipdtnta 6Toug apcevikovs apovpaiovg og door 1.000
mg/kg, mbavov Aoym kabveTepnUEVIG OTTEPUATOYEVEGTC, EVD TAPOTNPHONKE PEIOUEVN
yovipdmta kot {evydpopo o Onivkodc apovpaiovg oe doon >80 mg/kg.
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g 0 TPOYEVVNTIKY KOl LETOYEVVITIKN LEAETT) GE apovpaiovg, 1 yopnynon Tpalendunc o€
doon >25 mg/kg avénoe ™ BvnoudTTa TOV ATOYOVOV.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdéymv

Centrac 10mg: povoddpikn Aaktoln, KuTtapivn WKPOKPLGTUAAIKY, AUvAo apafocitov,
oTEOTIKO LOYVIO10, TUPLTIOV S10EEIB10 KOAAOEIDEG

Centrac 20mg: Loktoln, KuTTopivi LIKPOKPUGTOUAAKT, GUVAO apaBociTov, GTEATIKO
LayVIG1o, TUPLTion S10E€1010 KOAAOEIDEG

6.2 AocvpfatotnTeg

Agv gpapudletai.

6.3 Awdpxera Cong

36 pnvec

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KaTA TN PVLAEN TOV TPOIOVTOG

ITPOZOXH
Xopnyeito pe 101K cvvrayn Tov v.3459/2006 wepi vapkoTikov, Ilivakeg A.

Mn puAdooete og Oeppokpacio peyardtepn tov 25°C.
Na puidooetar o€ BEon, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TAd1dL.

6.5 DVYo1 KOl GVOTATIKG TOL TEPLEKTT

Ta dioxio CENTRAC eivan ovokevacpéva o koyéreg (blister) and PVC kot aluminium foil,
o€ kovTi Tov epEyel 20 dokia.

6.6 Idwitepeg TpoPuvAacers amdppryns Ko GALOG YELPLONOS

Kopio g8k vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

PFIZER EAAAZ AE.
A. Meooyeimv 243,

154 51, N. Yoykd
TnAépwvo: 210 6785800
Fax: 210 6785968

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Centrac 10mg: 41121/10/31-05-2011
Centrac 20mg: 41123/10/31-05-2011



9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng €ykpiong: Centrac 10mg: 29 Maprtiov 1979,

Centrac 20mg: 05 Aexepppiov 1983
Huepounvia tekevtaiog avoavémong: 31 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY

10/2023
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