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EMHNIKH AHMOKPATIA 
E0NIKOI OprANIIMOI <l>APMAKON 
MEO'OyEiWV 284, 155 62 XOAOPY0C; 

AP. npOT.: 22874/16-4-2010 

I1/vo¿ 1110IK¿TlKWV YTT¿pEOIWV EMyxou I1 p6iovTwv 
nA¿po<popiE<;: 11. TEANTE 
T¿M<pwvo: 210-6507200 

ErKYKJ\IOI - AI10<l>AIH 

0EMA: Ka80plolJo<; I1EpiA¿ljJ¿<; XapaKT¿pIOTlKWV TOU I1p6iovTo<; Kal 4>uAAo OO¿Ylwv Yla 
TO XPrlOT¿ <papIJaKWTlKWV IOIOOKWaOIJClTWV TTOU TTEPIEXOUV O paOTlKO OUOTOTIKO 
NljJEO'ouAiOll1i NljJ£O'ouAiorH3-KuKAOOE>Tpivll, O'E OAEC; TIC; jJop<ptc; Kal 

11EPIEKTIKOTIlT£C;· 

"EXOVTE<; UTTOljJÀ: 
a) 	 TI<; OIOTOÁEI<; TOU op8pou 8 TÀ<; KOIVÂ<; YTTOUPYIKÂ<; ATTo<pao¿<; A6/9392/91 "I1Epi 

EvaPIJOVlo¿<; TÀ<; EM¿VIKÂ<; NOIJ08mia<; IJE T¿V aVTio ToIX¿ KOIVOTlKrl OTOV TOIJEa T¿<; 
KUKAo<popia<; ........... TWV <paplJaKWTIKWV lo10oKWaOIJOTWV", 

13) T¿v ATTo<pao¿ E(2009)7800/16-1 0-2009 TIl<; ETTITPOTTrl<; TWV EupwTTaTKwv KOIVOTrlTWV 
y) Til rVWIJOTWO¿ TOU ETTIOTIlIJOVIKou EUlJl3ouAiou EYKpiat:wv ap. 4>-50/18-3-201 0  

A n O <l> A I I Z O Y M E  

A) 	 H I1EpiAIlljJIl XapaKTIlPIOTlKWV TOU I1po'iovTo<; <paPlJaKWTlKWV IOIOOKWaOlJoTWv TTOU 
m:pIEXoUV O paOTIKO OUOTaTIKO NljJuJOuAioll Ii NljJEO"OUAioll-J3-KUKAOOE>Tpivll, 0"£ 
OAEC; TIC; jJop<ptc; KOI 11£PIEKTlKOTIlT£C;, OpiSETOI w<; EÁrl<;: 

I1EPIJ\H'VH TON XAPAKTHPIITIKON TOY I1PO"iONTOI 

NIMEIOYJ\IAH 100MG AlI KIA, AIMYTA AIIKIA, ANABPAZONTA AlI KIA, 
EnlKAJ\YMMENA AIIKIA, KA'VAKIA, KA'VAKIA IKJ\HPA 
NIMEIOYJ\IAH 50/ 100MG KOKKIA'H KONII riA nOIIMO ENAIOPHMA 
NIMEIOYJ\IAH 5% 110IIMO ENAIOPHMA 
NIMEIOY J\IAH -13- CYCLODEXTRIN 400MG AIIKIA KAI KOKKIA riA 110IIMO 
ENAIOPHMA 
NIMEIOYJ\IAH 100MG 'H 200 MG yn00ETA 

1. ONOMAIIA TOY <J>APMAKEYTIKOY npo'fONTOI 
<EUI-JTTA¿PWVETOI Yla TO TTP0'iOV> 

2. nOIOTIKH & nOIOTIKH IYN0EIH 
ria TO TTpoIoVTO: 
NIMErOYl\lllH 100MG lllrKIA, lllMYTA lllrKIA. ANABPAZONTA lllrKIA, EnlKAI\YMMENA 

lllrKIA. KA4JAKIA, KA4JAKIA rKl\HPA 

NIMErOYl\lllH 50/100MG KOKKIA 'H KONlr riA nOLlMO ENAIOPHMA 

NIMErOYl\lllH 1%,2% 'H 5% nOLlMO ENAIOPHMA 

Ko8E OIOKio, olaAuTo OIOKlo, aval3posov OIOKio, ETTIKaAUlJlJEVO OIOKIO, KaljJoKlo OKAÀPO 

m:pIEXEI 1 00 mg VII-IEOOUAio¿<;. 

Ko8E <paKEMio KO<; TTEPIEXEI 50mg rl 1 OOmg VII-IEOOUAio¿<;. 

To 110011-10 EValWp¿l-Ia TTEPIEXEI 10mg, 20mg r) 50 mg VIIJEOOUAio¿<; ava ml. 




no TO TTP0"iOVTO: 

NIMEl:OYAlll.H -13- CYCLODEXTRIN 400MG 1l.1l:KIA KAI KOKKIA riA nOl:IMO ENAIOPHMA 


Ko8£ <paK£AAioKOe;; Kat Ko8£ oloKio TT£PI£X£I 400 mg vll-lEOouAiOll -¼- KUKAoo£½TpiVIl, TTOU 

OVTtOTOIXOUV O£ 100 mg VII-IEoouAloll. 

no TO TTpofovra: 

NIMEl:OYAlll.H 100MG 'H 200 MG yn08ETA 


Ko8£ uTT08ETO TTEPI£XEI 100 mg ¾ 200 mg VII-IEoouAiOlle;;· 

na TO £Kooxa ¼A. 6.1 


3. Q>APMAKOTEXNIKH MOPQ>H 

NIMEl:OYAlll.H 100MG 1l.1l:KIA, 1l.IAAYTA 1l.1l:KIA, ANABPAZONTA 1l.1l:KIA, EnlKAI\YMMENA 

1l.1l:KIA, KA4'AKIA, KA4'AKIA l:KAHPA 
NIMEl:OYI\Ill.H 50/100MG KOKKIA 'H KONIl: riA nOnMO ENAIOPHMA 

NIMEl:OYI\Ill.H 1%,2% 'H 5% nOl:IMO ENAIOPHMA 

fllOKio, olaAuTo OIOKio, ava¼po¿ov oloKio ¾ ETTlKaAUI-II-I£VO oloKio: <avaAovWe;; 1-1£ lllv 

ETatpEia > mpovvuAO, OIXOI0I-I0UI-I£vo, EAa<ppWe;; KhpIVO, OOOIJO oloKio. 

KOKKia ¾ KOVIe;; Via TTOOlIJO EVOIWPIll-ia : VKPI¿oKiTplva I-IE 001-lr'J TTop ToKaAlou OE 

<paKEAAioKOUe;; <avaMvwe;; I-IE lllv £TOlpEia >. 

Ka4JOKIO, KalVoKlo OKAIlPO : <avaMvwc;; 1-1£ TIlv ETOIpEia > 

rtOOll-iO EVOIWPIll-la: <avaAOVWe;; 1-1£ lllv ETOIp£ia > 


NIMEl:OYI\Ill.H -13- CYCLODEXTRIN 400MG 1l.1l:KIA KAI KOKKIA riA nOnMO ENAIOPHMA 

fllOKio: O TPOVVUAO, OIXOT0I-I0UI-IEVO, EAa<ppWe;; KilPIVO, 0001-10 oloKio. <avaAOVWe;; 1-1£ lllv 

£Talp£ia> 

KOKKia Via TTOOlI-iO £VOIWPIll-la: VKPI¿oKiTplva 1-1£ 001-l¾ TTop TOKaAIOU OE <paKEAAioKOUC;; 

<avaMvwe;; I-IE TIlv ETatpEia >. 


NIMEl:OYI\Ill.H 100MG H 200 MG yn08ETA 

YTT08£TO: UTTOKilPIVO uTT08ETO I-IE OI-iOIOI-lOP<Pll ETTI<povEla <avaAOVWe;; I-IE TIlv ETalpEia > 

4. KI\INIKEI nI\HPOQ>OPIEI 

4.1 0£parrtuTlK£1) £VO£i"£11) 


0EpaTTEia TOU 0½£0C;; TTOVOU (IS)... lTapoypo<po 4.2). 


LUIJTTTWI-IOTIKr'J 8£paTTEia Tile;; £TTWOUVIle;; 00 TEoap8piTloae;; (IS)..· lTapoypo<po 4.2). 

npWTOTTa8¾c;; OU0l-IllVOppola. 

H Vtl-lEOOUAiOll 8a TTP£TTEI va ouvTOvovpa<pdTat I-I0VO we;; 8£paTT£ia O£uT£PIle;; vpal-ll-l¾e;;. 
H OTTo<paoll HIe;; OUVTOVOVP0<PllOlle;; VII-I£oouAlolle;; 8a TTP£TTEI va ¼aoi¿£TaI OE I-lia 
a½loAoVIlOll TWV OUVOAIKWV KIVi5Uvwv TOU Ko8E a08EVOUe;; (¼A, TTapavpo<poue;; 4.3 KOI 
4.4) 

4.2 .6oaoAovia KOI Tp6rrol) xopftV'lO'l1) 

H £AOXIOlll aTTOT£AEOI-IOT1Kr1 00011 8a TTP£TT£I va XPIlOlI-iOTTOIEiTOI Via HJ I-IIKPOI£PIl 

OUVaTr'J TTEpiooo Via I-lEiwoll IWV aV£TTl8uI-IIlIWV £VEPVEIWV. 


H I-I£VIOlll OlopK£la Via tvav KUKAO 8£paTTEiae;; 1-1£ Vll-lEOOUAiOll £ivOi 15 Ill-itpEe;;. 
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EvfJJ..IKEC 

HJ..IKIWUEVOI: 

« nwv): 

Eqm{301 (aTTo EWe nwv): 

AVETTapKfl( V£(PPIKQ J..EITOUpyia: 

HrraTIKfJ aVErrapK£la: 

To <CPOPIJOK£UTIKO TTPOIOVTO vllJ£OouAiorll;;> 60 TTptTT£1 VO XPIlOlIJOTTOlouvTOI YIO Til 
IJIKPOT£PIl OUVaTÓ TT£piooo, OTTW<; OTTOIT£lrOi OTTO TIlv KAIVIKr; KaTOOTOOil TOU 008£vou<;. 

na TO TTpo'iovra: 

NIME2:0Yl\lilH 100MG 612:KIA, 61AI\YTA 612:KIA, ANABPAZONTA 61l:KIA, EnlKAI\YMMENA 

illl:KIA, KA4-'AKIA. KA4JAKIA 2:KI\HPA 

NIME2:0Yl\lilH 50/100MG KOKKIA'H KONIl: riA nOl:IMO ENAIOPHMA 
NIME2:0Yl\lilH 1%,2% 'H 5% nOLIMO ENAIOPHMA 

100 mg oloKio VIIJ£OOUAiofl<;. OIOAUTO oloKio. ovol3pOÕOVTO oloKio. £TTlKOAUlJfJEVO OIOKio, 
KOlJ)OKIO. KOlJ)OKIO OKAflPo, KOKKio 50mg KOI KOKKio 100mg ri KOVI<;. 1%, 2%, KOI 5% 
TTOOlIJO £vOIWPflfJo: 100mg ouo CPOPE<; IlIJ£PIloiw<;;. IJno OTTO y£UlJo. 

riO ra TTpoIovw: 
NIME2:0YI\16H -�- CYCLODEXTRIN 400MG 612:KIA KAI KOKKIA riA nOl:IMO ENAIOPHMA 

810Kio 400 mg vllJ£oouAiOfl -13- KUKAOO£ÔTpivfl, KOKKio 400mg VIIJ£oOUAiOll -13-
KUKAoo€ÔTPivfl: (=100mg VIIJ£OouAiofl<;;) ouo cpopt<;; flfJ£PflOiw<;, IJno TO y£UlJo. 

no TO TTpoIovw: 

NIMEl:OYI\16H 100MG H 200 MG yn00ETA 


100 mg ri 200 mg uTTo6no vllJ£OOUAiofl<; ouo cpopt<; IlIJ€PIloiw<;. 

OTOU<; IlAIKIWfJtvou<; 006EVEi<;; OEV UTTOPXEI ovoYKil fJEiwOll<; TIl<;; '1IJEpr;OIO<; 
ooooAoyfo<; (oEiTE TTOPOYPOcpo 5.2). 

nmOlll 12 To <CPOPIJOKWTlKO TTpo'ioVTO vIIJEoouAfo'1<;> OVTEVO£lKVUVTOI OE 
OUTOU<; TOU<; o06£v£I<; (OEIrE ETTio'1<; 4.3). 

12 18 fJ€ 1300'1 TO CPOPIJOKOKIV'1T1KO TTpocpiA OTOU<;; EvÓAIKE<;; KOI TO 
XOPOKTilPIOTIKO CPOPIJOKOOUVOfJIKr;<; Tfl<;; VIIJ£OouAiOfl<;, O€V OTTOIT£iTOI TTPOOOPlJoYri T'1<; 
ooooAoyio<; O€ OUTOU<; TOU<; 006€vd<;. 

fJ€ 1300'1 T'1 CPOPIJOKOKIV'1T1Kri, OEV OTTOIT£lTOI TTPOOOPfJoYri 
T'1<; ooooAoyio<; O€ 008EVEi<; IJE riTTIO tw<;; IJErPIO VEcpPIKr; OVETTOPKEIO (K06opOfl KPEOTlviv'1<; 
< 30-80 mIlAETTTo. EVW TO <CPOPIJOKWTIKO TTpo'ioVTO V1fJ£oOUAi0'1<;> OVU:VO£lKVUVTOI OE 
TTEpiTTTWO'1 130p10<; VECPPIKr;<; OV£TTOPKEIO<; (K06opo'1 KPEOTlviv'1<; < 30 mI/A€TTTO) (oEiTE 
TTOPOyPOcpou<;; 4.3 KOI 5.2). 

11 XPriofl <cpoPfJOK£UTlKWV TTpoT6vTWV VIIJEoouAiofl<;> OVT£vo€iKVUTOI 
OE 006EvEi<; IJE flTTOTIKri OVETTOPKEIO (OdTE TTOpOypOcpo 5.2). 

4.3 AVTEvo£i
[IC;; 
rVWOTÓ UTT£PCUOl061loio aTil VlfJEoouAioil ri OE KOTTOIO oTT6 TO tKOOXO. 

10TOPIKO OVTIOPOOEWV UTTEPWOI061loio<;; (TTX I3poYX60TTooIJ0<;, plviTloo, OUPTIKOpIO) OTO 

OKETUAoooAuKIAIK6 oÔu ri oMo 1J'1 aTEpOEIOÓ OVTICPAEYIJOvwq'1 g>OPIJOKO.
. 
IOTOPIKO IlTTOTOTOÔIKWV OVTlOPOOEWV OTil VIIJ£OouAioil. 

TOUTOXPOV'1 EK8E0'1 OE oME<; OUVilTIKO '1TTaTOTOÔIKE<; OUOiE<;. 
MKOOAIOIJO<;. KaT0XPilOil OUOIWV. 

EVEPYO YOOTPIKO Ó OWO€KOOOKTUAIKO tAKO<;. 10TOPIKO UTTOTPOTTlOÕOVTO<;; tAKOU<; ri 
yOOTP€VH:PIKÓ<;; OIlJoppoyio<;. OYY€IO€YK€CPOAIKÓ OllJoppoyio ri oM'1 €V£pyo<;; OllJoppoyio ri 
OIIJOPPOYIKt<; OlaTOpOXt<;. 
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<1>apJ,JaKo6uvaJ,JIKE< aAAI]A£TTl6poo£1( 

Cl>aplJaKo6uvaIJIKt</cpaplJaKOKIVI]TlKt< aAAI)A£TTI6pao£l< IJ£ 610UpI)TIKa 

Cl>aplJaKOKIVI]TlKE< aAAI]A£TTl6pao£l< IJ£ aAAa q>oPlJaKa 

ETTl6poow; oAAwv q>apIJOKWV OTI) VIIJ£oouA(61) 

H xPriol") <<pOpIJOKEUTlKWV TTpOYOVTWV VIIJEOOUAlOl")e;> IJTTOPEi VO ETTI")pEaOEI TI") YUVOIKEio 
YOVIIJOTI")TO KOI OEV OUVIOTaTOI OE YUVOiKEe; TTOU ETTlXE1POUV vo ouMa!3ouv. LE YUVOiKEe; TTOU 
tXOUV OUOKOAiEe; VO oUAAa!3ouV ri TTOU UTTOKEIVTOI OE tAEYXO YIO OTEIPOTI")TO, OIOKOTTri TWV 
<<pOPIJOKEUTlKWV TTpo'ioVTWV VIIJEOOUAiol")e;> 80 TTptTTEI vo E¼ETa½ETOI (OEiTE TTopaypo<po 
4.6). 

4.5 AAAI")A£TTl6paow; IJ£ aAAa <paplJaK£UTlKO TTpo"i6vTa Kal aAA£c; lJop<ptc; 
aAA'1A£TTi6pao'1C; 

A08EvEie; TTOU AOIJ!3avouv !3op<popivI") ri TTOPOIJOIOUe; OVTITTI")KTlKOUe; TTapayoVTEe; ri 
OKETUAoooA,KUA,KO o¼u txouv OU¼IWtVO Kivouvo OIIJOPPOYIKWV ETTITTAOKWV OTOV AalJ!3avouv 
<<papIJOKEUTIKa TTpo'ioVTO VIIJEOOUAiol")e;>. Oe; EK TOUTOU, oUT6e; 0 OUVOUOOlJoe; OE ouvloTaTOI 
(OEiTE ETTiol")e; 4.4) KOI oVTEvoEiKvuTol OE oo8EvEie; IJE !3aplte; olOlapaxte; TI")<;; TTri¼lle; TOU 
ailJOlo<; (oEiTE ETTiol")<;; 4.3). Eav 0 oUvouoolJ6e; OEV IJTTOPEi va oTTo<pEUX8Ei, 11 OVTlTTllKTIKri 
OpoOTIlPIOTIlTO 80 TTptTTEI VO TTopoKoAou8EiTOI oTEva. 

LE UYIEi<;, I") VIIJEOOUAiol") TTapoolKa IJEIWVEI TI")V ETTiopool") TIl<; q>ouPOOEIJ!OIle; OTllv OTTO!3oAri 

VOlpiou Kat, OE IJIKp6TEPO !3081J6, OTIlV OTT0!30Ari KOAiou KOt IJEIWVEt Til olOUPIlTIKri 

ovroTT6KptOIl· 

H ouyxoPriYI")Ol") VIIJEOOUAiol")e; KOI <poupooElJiOl")e; tXEI W<; OTTOTtAEOIJO IJIO IJEiwol") (KOla 

TTEpiTTOU 20 %) TI")<; AUC KOI Tile; a8poloTIKrie; oTTo!3oArie; TI")e; <poupoOElJiol")<;, xwpi<; vo 

ETTIlPEa½EI Til VE<PPtKri TI")e; Ka8opol"). 

H lOUT6XpovI") xoPriYI")Ol") <poupooElJiol")e; KOI <<papIJOKEUTIKWV TTpOrOVTWV VIIJEOouAiolle;> 

aTTaITE! TTpOOOXri OE Euoi08llToue; vE<ppoTTo8Ei<; ri KopoloTTo8Eie; oo8EvEi<;, 6TTWe; 

TTEplypa<pETal OTI")V TTopaypo<po 4.4. 


To JJI") OTEpoElori OVTIq>AEYIJOVWOl") <pOPIJOKO tXEt avo<pEp8Ei va IJEIWVOUV Tllv Ka8opoll TOU 
Al8iou, IJE OTTOTEM.olJo OU¼lllJtvo ETTiTTEoa TTAaoIJOlo<; Kal TO¼IKOTI")TO OTO Ai810. Eav TO 
<<pOpIJOKEUTIKO TTpoIoVTO VIIJEOOUAiOl")e;> ouvTOyoypo<pl")80uv OE a08Evri TTOU AOIJ !30VEI 
8EpoTTEia IJE Ai810, TO ETTim:oo AI8iou 80 TTPETTEI VO TTOPOKOAou8ouVTOI OTEVO. 

nl8ovt<; <paplJaKoKlvIlTlKt<; aMIlAETTlOpaoEI<; IJE YAu!3EvKAalJiol"), 8EOq>uMivll, !3ap<popivI"), 
olyo¼ivll, OIIJETIOivll KOI tva aVT16¼Jvo OKEUaOlJa (Ol")AOOri ouvouaoIJ6 UOpO¼EIOiou TOU 
apYtAiou Kat UOpO¼EIOiou TOU IJOYVlloiou) IJEAETri81lKav ETTiOIl<; in vivo. /:)EV TToPOlIlPri81lKaV 
KAIVIKO OIlIJOVTIKt<; aMI")AETTlOpOOEI<;. 

H VtJJEOOUAiol") avaoTtMEI TO CYP2C9. 01 OUYKEVTpWOEIe; TTAOOIJOlO<; q>oPlJaKWV TTOU EivOi 
UTTOOTPWIJOTO OUTOU TOU EV½UIJOU IJTTOPEi va aU¼I")80uv OTOV <<pOpIJOKEUTIKO TTpoI6vTO 
VIIJEOOUAiol")<;> XPIlOIIJOTTOIOUVTOI TaUT6xpova. 

npoooxri aTTam:ilOl EOV 11 VllJEOOUAiOIl XPIl0l1J0TTOl1l8Ei AIYOTEPO oTT6 24 WPE<; TTplV ri JJETO 
8EpoTTEia IJE IJE80TpE¼oTI") 016T1 TO ETTiTTEOO opou TI")e; IJE80TpE¼aTI")<; IJTTOPEi vo oU¼1l8ouv KOI 
w<; EK TOUTOU I") TO¼IK6TI")TO OUTOU TOU <papIJOKOU IJTTOPEi vo oU¼I")8Ei. 

1\6yw TIl<; ETTiopOolle; TOU<; OTle; VE<ppIKte; TTpooTOYAavoivEe;, 01 ovaOTOAEi<; Tile; ouv8ETOOIle; 
TWV TTpOOTOYAaVOIVWV 6nw<;; I") VIIJEOOUAiol") IJTTOPEi vo au¼rioouv Til VEq>poTo¼IK6TIlTO TWV 
KEq>OAOOTTOpIVWV. 

MEAETE<; in vitro txouv oEi¼EI TTapEKToTTlOIl Tile; VIIJEOOUAiOIle; OTT6 8tOEIe; OUVOEOIl<;; aTTO TIlV 

TOAI30UTOlJiol"). TO OOAIKUAIKO o¼u KOI TO !30ATTP0"iKO O¼U. Ev TOUTOIe;, TTapa TIlV TT180vri 
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EIOIKO Via TO TTPO'iOVTO NIIJEOOUAloQC; -13- Cyclodextrin, 400mg oluKla Kal KOKKia Via TTOUIIJO 
EVOIWPDI.lO 

EIOIKO Yla TO TTpoIoVTO NIIJEOouAfonc; 100mg r'J 200 mg uTTo9na 

rJ 0I1-l0Ka90pO'rJ EivOI OTTi90vo vo EivOi XP½0'I1-l0 O'TrJV UTTEpOOO'OAOVio. H TTPOKArJO'rJ EI-lETOU 
KOI/I'j EVEPV0<; av9poKo<; (60 EW<; 100 9 O'E EVI'jAIKE<;) KOI/½· WO'I-lWTlKO Ko90PTIKO I-lTTOPEi va 
EVOEiKVUVTOI O'E O0'9EVEi<; TTOU E¾ETa¿ovTOI EVTO<; 4 wpwv I-lETa TrJ A½tjJ'l KOI EXOUV 
O'UI-lTTTWI-lOTO ½ I-lETa OTTO I-lEVaA'l UTTEpOOO'OAOVio. npOKA'lTI'j OIOUPrJO'rJ, OAKOAOTTOirJO'rJ TWV 
oupwv, 0I1-l0Ka90pO''l ½ OII-lOOlaxuO'rJ I-lTTOPEi va I-l'lv £ivOi XP½O'II-lO AOVW TrJ<; UtjJrJAI'j<; 
TTPWTE'jVIK½<; O'UVOEO'rJ<;. H VEq>PIKI'j KOI rJ rJTTOTlK½ AElTouPVio 90 TTPETTEI va 
TTOPOKOAou90lJVTOI. 

5. <l>APMAKOJ\OrlKEI: I6IOTHTEI: 

5.1 <l>0PIJOKOOUVOJ.IlKE<; IOIOT'lTE<; 

¢opl-loK09EpOTTEUTlK½ KOTrJvopio: KWOIKO<; A TC: M01 AX 17 


H Vll-lEO'OUAiorJ EivOi EVO I-lrJ O'TEPOEIOE<; OVTlq>AEVI-lOVWOE<; q>aPl-loKO I-lE OVOAV'lTIKt<; KOI 
OVTlTTUPETIKE<; 1010TrJTE<; TTOU opo w<; tvo<; OVOO'ToAto<; TOU EV¿UI-lOU TrJ<; O'UV9EO'rJ<; TWV 
TTPOO'TOVAOVOIVWV KUKAOo¾uVEvaarJ. 

H Vll-lEO'OUAiorJ OTToppoq>aTOI KOAW<; OTOV OiVETOI OTTO TO O'TOI-lO. METa OTTO Et:paTTO¾ oOO'rJ 
100mg VII-lEO'OUAiOrJ<; TO I-ltVlaTO ETTiTTEOO TTAaO'I-lOTO<; TTOU EivOi 3-4 mg/L ETTlTUvxaVETOI I-lETa 
oTT6 2-3 WPE<; O'TOU<; EvI'jAIKE<;. AUC = 20 - 35 mg h/L. b.EV J3pt8rJKE O'TOTlO'TIKa O'rJI-lOVTIK½ 
oloq>opa I-lETO¾U OUTWV TWV TII-lWV KOI OUTWV TTOU TTOpOTrJp½8rJKOV I-lETa OTTO xopl'jV'lO'rJ 100 
mg OUO q>OPE<; TrJV rJl-ltpo VIO 7 'll-ltPE<;. 

METa TrJ xopl'jVrJarJ Et:pCITTO¾ OOO'EWV, OVEUPE8rJKE OTI TO q>OKEAaKIO 400mg VII-lEO'OUAi0rJ<; -13-
KUKAOOE¾TpivrJ<; ½TOV J310'i0'00UV01-l0 I-lE q>oKEAaKlo 100mg <t:p0PI-l0KEUTlKWV TTpo'ioVTWV 
VII-lEaOuAi0rJ<;>, oO'ov oq>opa aTI<; TTOpOI-lETPOU<; TTEPIOXI'j<; KaTw OTTO T'lV K0I-lTTUA'l (AUG) KOI 
Cmax. ETTlTTpoa9ETo, 0 Xpovo<; t 112 ½TOV O'XEOOV 0 iOlo<; KOt VIO TO OUO O'KEUOal-lOTO EVW 0 
Xp6vo<; Tmax ½TOV TTEpiTTOU 1,5 KOI 2,5 WPE<; oVTlO'TOixw<; VIO TO t:pOKEAaKIO 400mg 
VII-lEcrOUAi0rJ<; -13- KUKAOOE¾TpivrJ<; KOI TO q>oKEAaKlo <q>0PI-l0KEUTIKWV TTpo'ioVTWV 
VII-lEcrOUAio'l<;>, I-lE TO TTPWTO va ETTIOEIKVUOUV TOXUTEP'l OTTOppOt:prJO'rJ. 

METa OTTO Eq>' aTTo¾ xop½VrJarJ uTT08tTou <t:pOPI-l0KEUTIKWV TTpoToVTWV VII-lEO'OUAio'l<;> 200 
mg, tva I-lEVIO'TO ETTiTTEOO TTAaO'I-lOTo<; TTEpiTTOU 2 mg/L ETTlTUvxaVETOI O'E 4 WPE<;, I-lE I-lEO''l 
AUC 27 mg hlL. 01 oVTiO'TOIXE<; TlI-lE<; O'TrJV KOTaaTOO'rJ laoppoTTio<; ½TOV Cmax TTEpiTTOU 3 
mg/L, Tmax = 4 WPE<; KOI AUC 25 mg h/L ETTITTAtov, TO uTT09ETO <q>0PI-l0KEUTlKWV. 

TTpoI6vTWV VII-lEO'ouAio'l<;> 200 mg J3pt8rJKOV J3lo'iO'oouvol-lo I-lE TO olO'Kio <q>0PI-l0KEUTIKWV 

TTpoI6vTWV VII-lEO'OUAlO'l<;> 100 mg, TTOPOAO TO I-lEVOAUTEPO Tmax KOI TrJ I-lEIWI-lEVrJ Cmax. 


'Ew<; KOI 97,5 % O'uvOtETOI I-lE TI<; TTPWTElvE<; TTAaO'I-lOTo<;. 

H VII-lEO'OUAlO'l I-lETOJ30Ai¿ETOI EKTEVW<; O'TO I'jTTOP OKOAou9wVTO<; olaq>opE<; ooou<;, 

TTEPIAOl-lJ30VOl-ltvwv TWV 1000EV¿U1JWV (CYP)2C9 TaU KUTOXPWI-lOTO'<; P450: 0<; EK TOllTOU, 

EivOI TTl80vI'j 'l OUVOTOT'lTO VIO t:p0PI-l0KEUTIKI'j OMrJAETTiopoa'l aE TTEpiTTTwO'rJ O'uVOUOO'IJEVrJ<; 

xoPriVrJO''l<; IJE t:papIJOKO TTOU IJETOJ30Ai¿oVTOI OTTO TO CYP2C9 (OEITE O'TrJV TTopavpot:po 4.5). 

o KUPIO<; IJETOJ30AITrJ<; EivOI TO TTOPO-UOpo¾u TTopavwvo TTOU £iVOI ETTiO''l<; q>0PI-l0KOAOVIKa 
EVEPVO. 0 Aov8avwv Xpovo<; TTplV TrJV EIJt:pavIO'rJ OUTOll TaU I-lETOJ30AlrrJ O'TrJV KUKAOt:popio 
EivOI IJIKPO<; (TTEpiTTOU 0,8 WPE<;) oAAa 'l O'T08Epa O'XrJl-lOTlalJOU TaU OEV £iVOI UtjJ'lAI'j KOI £iVOI 
O'rJlJOVTIKa XOI-l'lAOTEPrJ OTTO T'l aT08Epa OTTOPPOq>'lO''l<; TrJ<; VIIJEO'OUAiO'l<;. H 
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8. 

2. 

l:Taofou 29, 101 10 A6Çvo 
(IJE H1v rropoKAIlOIl EVlllJtpWOIlt; TWV AO<P0AIOTlKWV 
TOIJEiwv rrou rroptxouv YYEIOVOIJIKÇ nEpf6oA4IIl) 

3. 	 nOVEAAÇVIO ImplKo l:uMoyo 
nAOUTOPXOU 3,106 75 A6Çvo 
(IJE Tllv rropoKAIlOIl EVI1IJ£pwol') TWV 
TOlTIKWV ImplKwv l:uAAOYWV TI')<; xwpo<;). 

4. 	 novEMÇVIO 'Evwol') <l>0PIJOKOrrOlwv 
KopuSl') 6, 117 43 A6Çvo 

5. 	 novEMÇVIO <l>0PIJOKEUTIKO LUAAOYO 
nElpmw<; 134 & Ayo6lW£pou 
118 54 A6Çvo 
(IJE TI')V rropoKAIlOl') Evr)IJtpWol')t; TWV 
TOlTIKWV <l>0PIJOKEUTlKWV l:uMoywv TI')<; xwpo<;) 

6. 	 nOVEAAÇVIO 'Evwo'l <l>0PIJOKOrrOlwv 
NOOl')AEUTIKWV 10PUIJOTWV 
MlxoAoKorrouAou 99, 115 27 A6Çvo 

7. 	 IKA-<l>oPIJ/KÇ YrrllP£Oio 
Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A6Çvo 
orA KMoo<; <l>OPIJOKEUTIKÇt; nEpi6oA4II')<; 
nml')oiwv 30, 106 77 A6Çvo 

9. 	 OiKO<; NOUTOU nElpOIW<; 
K.nOAmoAOYou 15 


185 35 nElpmo<; 

10. 	 OfKO<; NOUTOU A6Çvo<; 

rAOUOTWVO<; 2 & nOT'lofwv 
106 77 A6Çvo 

11 KtvTPO 61')A'lTI')PIOOEWV 

NOOOKOIJEio noiowv "n.& A. KUPIOKOU" 

115 27 r ouoi A6r')vo 


l:<l>EE 
A. K'l<p1oio<; 280 & AYPIViou 3 

152 32 XoMvopl ATTlKÇ<; 


13. 	 nOVEAAr')VIO "Evwo'l <l>0PIJOK0[310IJIlXOvio<; 
AOIJ4Io 7, 115 24 AIJlT£AOKI')rrOI, A6Çvo 

14. 	 LUAAOYO AVT/rrwv <l>0PIJOKEUTlKWV Elowv & EIOIKOTÇTWV 
006<; TOTOrOU 
180 XAIJ. E6vIKÇ<; 0000 A6Ilvwv-AolJio<; 
146 10 N. EPY0PAIA ATTIKHl: 

15. 	 6EATI0 AyopovolJio<; 
nOVElTIOT'llJfOu 42, 106 79 A6Çvo 

16. 	 TESE <l>OPIJOKEUTIK£<; Yrrl')p£OiE<; -

Ay. KWVOTOVTivou 5 


103 51 A0HNA 


17. 	 Mil IJtAI') l:uAAOYWV 
(orrw<; 0 rrfvoKo<;) 

ErOTEPIKH AIANOMH: 

1. 	 6/vo'l AÈloMY'lol1<; npOIOVTWV 
0) TIJr')lJo AÈloMyl')ol')<; <l>0PIJOKEUTIKWV npOIOVTWV 
13) r POlJlJOTEio A' TIJfIIJOTO<; ElTIOTlllJOVIKOu l:ulJ13ouAiou EYKpioEWV 

Mvo'l nA'lPO<pOPl')Ol')<; & 61')1J. l:XtOEWV 
3. 6/vo'l <l>Op/Kwv MEAETWV & "EpEUVOt; 
4. 	 6/v0'l !J./KWV Yrrl')p£Olwv EAtyxou np0'iovTwv 

TIJr')IJo 'EKOOO'l<; & Kwo. Arr0<p0oEwV 
5. r pOIJIJmEfo 6WTEP0j3061J10U ElTIOTl1lJOVIKOU LUIJj30UAiou 

IT4!IO 
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