MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1 ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX
BUPRENAL VIOGEN 0,4 mg, vroyA®ocio diokio
BUPRENAL VIOGEN 2 mg, vroyA®ocoio dickio
BUPRENAL VIOGEN 8 mg, vroyA®ooia dickia

2 MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

KdaBe vroylmwooio diokio mepiéyet 0,4 mg Bovmpevopeivig (o vdpoyrmpikn fovmpevoppivn).
"Exdoyo: kdbe diokio mepiéyet 17,82 mg Aaxtolng.

Kdbe vroyldooio diokio mepiéyetl 2 mg Povmpevoppivng (wg vépoyrAwpikr fovapevoppivn).
"Exdoyo: kabe diokio mepiéyet 30,51 mg Aaktodlng.

KdOe vroyhmooto diokio mepiéyel 8 mg Povmpevoppivig (wg vopoyAmpikn Povmpevopeivn).
"Exdoyo: kdbe diokio mepiéyet 28,43 mg Aaktolng.

Mo Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3 DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Y7royA®oo10 diokio.
AgvKd, oTPOYYLAG, ap@ikvpTo un emKaAVpUpéEVa Stokia, yxopayuéva pe “=>” ot pio TAevpd.

AguKd, GTPOYYVAL, QUOIKVPTO UN ETIKOAVUUEVE OloKia, YOPayUEVO LE TO “2” otn pia TAevpd
Kot > otnv avtifetn mAevpd.

AguKd, GTPOYYVAL, QUOIKVPTO UN ETIKOAVUIEVE dloKia, Yopayuévo Le To “8” ot pia Thevpd
Kot 2> otnv avtifetn mAevpd.

4 KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég evoeitelg

®eponeio vIoKATAGTOONG Y100 €£APTNOT OO OTIOEDN PAPLAKO, EVTOG EVOG TAOLGIOV
OTPIKNC, KOW®OVIKNG Kol YOXOAOYIKNG Oepameiog.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONG

H Ogpancio mpoopiletal ylo yxpnomn o€ evitikes kail Eenpoug dvm tov 15 etdv ot omoiot govv
ovpemvnoel vo, Adfovv Bepameio yio e0ioud.

Kot mv évapén g Oepamneiog pe Bovmpevopeivn, o yiatpog Bo tpémet vo Exel eniyvmon tov
YOPAKTNPO LEPTKOV OyOVIOTN TNG Povmpevop@ivng kot Tov Tt Uropel vo, ExitayOveL TO
GUVOPOUO GTEPNONG OE EEAPTMUEVOVS OO OTIOELDT 0oOEVEILS.

[pwv and v évapén g Bepamneiag, Oa mpénel va eEetdleTan 0 TOTOG TNG OTLOEWB0VE
eEdptnong (OnA. paxpdc - 1 Bpayeiog - dpdong omoeldEs), To SAGTNA LETE TNV TEAEVTAIN
YPNOM O0ToEW0VS Kot 0 Pabuog Tng omogdovg eEdptnong. o Tnv amopuyn enitdyvvong e
oTépnonG, o mpénet va yivetat £podog e fovmpevopdivn GTaV €Vl TPOPAVT] UVTIKEIUEVIKA
KOl oapn onpeio 6TEPNONG.
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4.3

H yopiynon yivetar vmoyrAdooia. Ot yiatpol mpénet va mpogldomolohv Tovg acbeveis 6T
VIOYADGGL0 000¢ Elval 1) LOVODIKT OTOTEAEGLOTIKY KOl AGQUATG 000G YOPIYNONG Y10 0VTO TO
QopuaKkeLTIKO TTpoiov. To diokio TpoopileTal yio ToToBETNON KAT® OO TN YADCOH UEXPLS
0tov daAvBet, To onoio cuvnBwg amotel 5 pe 10 Aemtd.

AoKplocieg TG NTOTIKNG AEITOVpYiag TNV apyIKT KOTAGTOCT) Kol TEKUNPImOoT) TG KOTATTOoTS
NG 0YEVOLG NraTiTdG amotovvTol Tpv and v Evapén g Bepanciog. AcBeveic ol omoiot
elvan Betucol yia 10yevi) nratitido, AapPdvouv TavTdXpOoVe PAPLAKEVTIKA TPoidvTa (PA.
Tapdypapo 4.5) kaun £xouv VIGPYOVGA NTATIKY SVGAETOLPYIO BPICKOVTOL GE KIVOLVO TOXEMG
e€eMoodpevnc nratikng PAAPNS. Zuviotdton TOKTIKY TapaKolovBnon g Nmatiknig Asttovpyiog
(BA. mapdypago 4.4).

Ocpareio. epodov
H apywn 660om givar and 0,8mg £wg 4mg, yopnyoduevn og epdanas nuepnota 60om).

o ['w dropa pe eEGptnomn and omoedn To omoia dev £xoVV VITOGTEL GTEPNON: [io dOGN
dtokiov(®v) Bovmpevopeivng YOPNYOVIEVT VTOYAMDGGLO TOVAGYIGTOV 6 MPES ApdHTOV O
aoBevng Ekave TNV TEAELTALN YPTIOT) TOV OTIOELB0VG 1) OTAV EUPAVIGTOVV T TPMTO, CNUELDL
aKoTaoyETNG Embuuiag.

o ['w acBeveic mov Aapupdvovv pebadovn: Tpv v évapén g Bepameiog e
Bovmpevopeivn, 1 d6om g nebaddvne Tpémel va peidvetal o€ va uéyioto 30 mg/muépa.
H Bovmpevopeivn pmopel va emitoybvel T0 GUUTTOUOTO GTEPNOTG G€ acheveig
eEaptmdpevoug amd ) pebadovn.

IIpooopuoyn thc 00onc ka1 auvTipnow:

H 8601 Bovmpevopeivng Ba mpénet va av&avetor otadiaxd pe Paorn v KAvikn dpdon tov
Kké0e acbevoig kat dev Oa mpémel va Eemepva pio uéyiotn epanaé nuepnoto d6on towv 24 mg.
H d60m pvOuiletor avéioyo e TNV ETOVEKTIUNGT TNG KAVIKIG KO WYOYOAOYIKNAG KOTAGTAONG
Tov acfevoic.

Kotd m dudpkeia Evapéng tng Oepameiog, cuviotdtor nuepnoia didbeom fovmpevopeivrg.
Metd ) otabepomoinomn, puropel va d00ei 6Tov 0.60gvi pia TocOTNTO TPOIOVTOG OPKETN Y10l
OapKeETEG PéEPeS Bepameiag. VVIGTATAL 1) TOGOTNTA TOL TPOIOVTOG Vo Tteplopiletal otig 7
NUEPEC N GOUPOVA UE TIG ELOIKEG OITALTIOELS,

Meiwon e doonc kai tepuatiouoc e Ospomeiog:

AoV gmitevybei pia kavomomtikn mepiodog otabeponoinong, n d6om pmopel va ueiwbdel
otadlokd o€ pia youniotepn doomn cuvrnpnong. Eedcov kpivetal oxompo, ) Oepameio
umopet va teppaticdel og opiopévous acbeveig. H drabecipodtnto Tov vToyAdoeciov diokiov
o€ 06oelg Tov 0,4 mg, 2 mg kot 8§ mg, AVTIGTOIYWG, EMTPETEL ILiol TPOOSEVTIKY| PEIOT) TNG
doomc. Ot acBeveic Oa mpémel va mapakorovbodvtar ueTd Tov TeEpuaTIcnd ¢ Oepaneiog pe
Bovmpevopeivn AOY® TOV EVOEYOUEVOL VTOTPOTNG,.

Aobeveic ue daropayusviy nrotiky Aertovpyio.

H enidpaon g nratikng SueAEITOLPYING GTI PAPUOKOKIVITIKY TG fovmpevoppivig eivat
ayvootn. Amo T oTiyun mov 1 fovrpevoppivi petaforleTanl EKTETOUEVMG, TO EXITEIN GTO
TAGoua avouéveTal va, givarl vynAdtepa o€ acbeveic pe pétpila kot cofopn NIoTIKY
dvoiettovpyia.

Aobeveic ue darapayusviy veppirn Aertovpyio.

MetafoAn g 06ong TG Povmpevopeivng dev anarteital 6€ 0oBEVEIS e VEQPIKT OVETAPKELQ.
Yvvictdrton Tpocoyn otav yopnyeitol o€ aobeveig pe coPopn veepikn dwutapoyr] (CLe < 30
ml/Aento) (PA. mopdypago 5.2).

Avtevoeigeag
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- YrepevaioOnoio otn Povmpevoppivn 1 6€ KATO10 0md T EKOOY L
- [oudd ko égnpor nikiog kbto tov 15 etV

- XoBapn avomTVEVGTIKY| OVETAPKELN

- XoBapn NraTikn averdpKeLd

- O&VG 0AKOOAIGLOG 1 TPOLLMDOEG TAPAATPTLLOL

- OnAaopog

4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KOL TPOPVAAEELS KATE TN YP1IoN

AOy® ™G £y dedopévav og eprioug (MAaxia 15-18),  Bovpevoppivn Ba mpémet v
YPNOOTOLEITOL LOVO LIE TPOCOYT GE QT TNV NAIKLOKT OpddaL.

Lpocidomoroeig

H Bovmpevopeivn cuvietdtor povo yia tn Oepaneio g eEAPTNONG GO OTLOEDELG VOPKMTIKES
ovoieg. Xuviotdtal Eniong 1 cvvtayoypdenon g Oepaneiog and Eva yaTpd Tov pmopel va
eEaoparilel ohokAnpopévn dwoyeipion TV eEapTNUEVOV OO VAPKOTIKES OLGIEG AcBevdv.

- O ywrpdg Ba mpémel va eEetdoet Tov kivduvo Katdypnong kot AavBacuévng xpnong (m.y.
evooPAEPLa 000¢), Wiaitepa katd TV Evapén g Bepaneiog.

- Extponn: n ekTpomn avagEépeTal TNV EIGAYMYTN TN VIOYADGGOG fovmtpevoppivng otV
mapdvoun ayopd gite omd acbeveic eite amd GTope TO 0TTOI0, OTOKTOVY TO POPUUKEVTIKO
TPoidv pé€cm KAomng amd acheveic | pappokeio. Avti 1 ekTpomn pumopel vo 00NN oEL 6
KOvoUPYLovg E0IGUEVOLE TTOL YPNGILOTOLOVY TIV VIOYADGGL POVTPEVOPPIvN GOV TO
Bootko VopKOTIKO GAPUOKO, LE TOVG KIVODVOVG VTTEPSOGOLOYING, EEAmMAmONG TV
UETASIOOUEVAOV LLE TO GO LOYEVADY AOUDEEMV, OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG KoL T)TTOTIKNG
PrPnG.

- Emiroyvvouevo chvdpouo otépnong: otav Eekva 1 Oepamneia e vIoyAmooio
Boumpevopeivn, o Yiatpdg Ba Tpémet va Yvopilel Yo TO YOpUKTPO LEPIKOD OYOVIOTN TNG
Bovmpevopeivne Kat Y10, To OTL UTOPEL VOL EMLTAYVVEL TN OTEPNGT GTOVG EEUPTMUEVOVG
a7o Ta. 0T0ELT aobeveig Wiaitepa av yopnynoei oe Aydtepo and 6 mpeg HeTd TV
teAevTaio ypnon npoivng N dAlov omoedov Bpayeiag opdong, 1 av xopnynoel ot
AyotepO amd 24 dpeg puetd v televtaia d0or pebaddvne. AvieTpoPmS, Ta
GUUTTMUOTO GTEPTONE UTOPOVV EMIGNE VO GLOYETICO0VV Ue KatdTepT TG PEATIOTG
doon.

O «ivévvog coPapdv avemBOUNTOV EVEPYELDY OTTMG 1) VITEPOOCOAOYIN 1 1) EYKATAAELYN
g Oepameiog eivor peyalvtepog eav évag acbevig Ppioketal og VTOOEPUTEVTIKT
docoioyia voyAmoaoiog Poumpevoppivng kot cuveyiletl va avtobepomevel Ta
GUUTTMUOTO GTEPT|ONG LLE OTILOELDT|, GAKOOA 1] GAAC KOTAGTOATIKA-VTTVOTIKE,
ovykekpiéva Bevlodalemivec.

- E&dptnon: n Bovmpevoppivn gival Evog LePIKOS AYOVIOTNG GTOV PL-UTOS0YEN TV
OTOEWMV Kol ypoVio. xop1ynomn Snuovpyel e£GpTNoT TOL OTLOEWBOVS TOTOV.

Tepuationds g Oepomeiog umopel va £yl WG OMOTELEGLO, GOVOPOUO GTEPT|ONC TO OTTOI0

pmopet va giva dypo.

- AvomvevoTikn KatacToAr): £xel avapepbel Evag aplfpnog tepumrtmcemv Bovitmv Adym
QVOTTVEVGTIKNG KOTAGTOANG, E10IKOTEPQ OTAY 1| fovmpevopeivn ypnoipomomdnke oe
cuvdvaouod pe Peviodialeniveg (PA. mapdypao 4.5) | 6tav 1 fovapevopeivr o
YPTOLLOTOMONKE COULPOVO LLE TIG EMCTUAVOELG.

Hrotitda ko nrotd cvufdupotoe: mepurtooelc ofeiog nrotikng PAGRNC £xovv avapepbei o
atopa eEapTNUEVA OTTO OTTIOELDN KO OTIC KAVIKEG SOKIUEG KO OTIG 0vVAPOPEG avemBOUNT®OV
EVEPYELMV HETA TNV KuKAOQOopia. To pdopa Tov avopolmy Kopoivetol and Topodikég
OCLLITTOUOTIKEG OVENGELS OTIC NIATIKEG TPAVOAUIVACES EMC OVOPOPES TEPUTTOCEWDY NTATIKNG
OVETOPKELNG. X€ TOAAEG TEPIMTAOGELG 1] TOPOVGIN TPOVTAPYOVCHDV AVOUIADY TV EVEOU®Y
TOV NIATOG, AOTH®ENC pe 10 TG Nratitidag B 1 10 g nratitidag C, tavtdypovng xpnong
GAL®V SUVNTIKA NIATOTOEIKOV QupUaK®V (aomipivy, auiodopovi, GVACTOAEIS TPWTEATHV,
1ooviaion) Ko cuveXILOUEVNG XPTIONG EVECILU®V VOPKOTIKOV UTOPEL VoL EYEL EVAV ITIOAOYIKO
N eVIoYVTIKO pOLo. AVTO1 01 VTOKEIUEVOL TOPAYOVTEG TPETEL VO AOUPAVOVTOL VITOYT] TPV TN
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GLVTUYOYPAPNOT| TNG VIOYAMGOLUG BovTpevopeivng Kot Katd T didpketa g Bepameiog.
Orav vdpyet vroyia yio NTATIKO YEYOVAS, AyVAOGTOV TPOEAEVGNC, ATOLTEITOL TEPULTEPM
a&lodldynon. Eav vadpyet vroyia 611 1 fovmpevoppivn givor 1 aitio NTATIKAG VEKPOONG N
KTEPOV, 1 YopNyNon g Bo tpémel va dtokomel 660 To dSuVATO GUVTOUOTEPO ETITPETEL |
KAk katdotoor tov achevois. Kabe acBevig Ba mpémet va vmofdiieton TaKTikd o€
doKipacieg NraTikng Agttovpyiog.

- IIpémer va yivetar mpooektikn] pOOuon g doong o€ acheveic mov Aappdvovv Bepaneia
pe avaotoAeig tov CYP3A4, kaBoTt o1 Tedevtaiol pnopei vo emanéncovy tig
GLYKEVTPMGELS Povmpevop@ivng oto mAdoua (PAéme mapdypapo 4.5). Acbeveic mov
Aappdavovy Bepameia pe avaotoreig Tov CYP3A4 umopodv vo Aapfavouy pHetopéveg
doocels.

- To mpoidov avtd pmopet va mpokaiésel vivniia, 1 oroia prwopet vo emdevmbel and
GAAOVG KATOOTOAEIG TOV KEVIPIKOD VELPIKOD CLUGTILATOC, OTMG: OAKOOA, PEUICTIKA,
KOTOGTAATIKG, VIVOTIKA (BAETE mapdypago 4.5).

- Av16 10 PapUaKELTIKO TPOTOV Pmopel va TpoKaiésel opfooTatiKny vTOTAGN.

- Ov00intég Ba mpémet va yvopilovv 6Tt avtd T0 PApLOKO UTopel va ddoet BeTikn
avtidopaon oe édeyyo doping yio avafoAtkd.

THoudiozpixn ypnon
Agv vdpyovv dedopéva yio Toudld K4t Tov 15 etdv. Zuvendg n fovrpevopeivn o
GUVIGTATOL Y10 XPNOT) G TOdLd NALKiog Katw Tov 15.

Ilpopviaceic kata tn yprion

AT T0 POPUOKEVTIKO TPOTIOV Bl TPETEL VoL XPTCLULOTOIEITOL Le TPOGOYT 6 acbevelg pe:

®  G(oOua M avamveEVOTIKY] OVETGPKELD (EX0VV avapEPDEl TEPIMTDOCEL AVOTVEVGTIKNG
KOTAGTOANG UE Bovmpevopeivn),

e veppwkn avendpkela (20% g xopnyovuevng 60omg amofarietor and T VEPPIKY 000 ,
£tot, 1 veepikn amofoAr| umopei va mapatodet),

®  MMOTIKN OVETAPKELX (0 NTOTIKOG PeTABOAOUOG TG fovTpevoppivng umopel va
petafanoet),

®  OTMC Kol [LE GAAQ, OTLOELDT, OTOLTEITOL TPOGOYT G AG0EVEIG TTOL Y¥PNGIUOTOLODY
Bovmpevopeivn Kt £X0VV KAK®GT TG KEQPOANG, LENUEVN EVOOKPOVINKTY TiEST], LTOTACT,
VIEPTPOPIN TOL TPOGTATN 1] GTEVOGT TNE oLPNHOpOC.

Exdoyo:
AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AakTOlN. Acbeveic pe omdvia KANPOVOuUIKA

wpoPfAnuata ducovesiog yoraktolng, avernapkelag e Lapp Aaxtdong i duvcomoppdenong
YALKOLNG-yolaktolng dev Ba mpémel va maipvouv anTd TO PAPLLOKO.

45 Almiemopdocseig pe GAho QUPLUKEVTIKAE TPOTOVTO Kol GAAeS popPES aAAnAemiOpaoNG

To BUPRENAL VIOGEN d&ev 0a mpénet va Aapfavetal pali pe aAkoolovyo ToTd 1
OKEVAGLLOTO TOL TEPIEYOLV AAKOOA, KAOMG TO OAKOOA AVEAVEL TNV KATAGTAATIKY OpaoT TNg

Bovmpevopeivng (BA. mapdypago 4.7).

To BUPRENAL VIOGEN 00 tpémet vo. pnoLUomoleital TPOGEKTIKA OTAY GUyXopNyEiToL LE:
o Bev{odwlenivec: Avtog 0 cuvOVAGIOG UTopEl va £xEL WG OmMOTELEG LA TO BAvaTO AOY® TNG
OVOTTVELGTIKNG KATAGTOANG 0td TO KEVIPIKO cvotnua. ' avtd 1 docoroyia mpémetl va
pvOuiletar aTopikd Kot 0 ac0evic va Tapakoiovdeital TpoceyTikd. Oa mpémel eniong va.

g€etaleton o xivdvvog katdypnong (BA. mapdypago 4.4).

e AXLOVG KOTOGTOAEIG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD GLUGTILATOG, AAAL TAPAYWDYO TOV OTIOEWMV
(T, uebBadovT, avaAYNTIKA Kot avTiBnyikd), opiopéva avTikataMnTiKd, KOTooTAATIKOVG
avToy®VIoTéS Tov Hi-umodoyémv, BapPirovpikd, dAha ayyoAvTikd EKTOG TV
Bevlodalenvayv, vevponTtikd, kKAovidivn Kot oyeTikéc ovaieg. Avtol ol uvdvacuol
ALEAVOVVY TNV KATOGTOAT TOV KEVIPIKOD VEVPLKOD GLGTNLOTOC.

e Avaoctoieig tng povoauvoéeddong (MAOI): [TiBavn evioyvon TV ETOPACEDY TOV
OTOEWMV, PACEL TNG EUTTEIPIOG LE TN LOPPIVY.
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4.6

4.7

4.8

o Méypt onuepa, dev £xel Tapatnpn el kopio a&toonueinwtn aAANAenidpacT Le TV
KOKaIVT], TOV TOPAYOVTO TTOV YPNGLULOTOLEITOL TTLO GLYVE amd GTOLE TTOL KAVOLY
KATOYPN O TOAADYV VOPKOTIKOV OVCIDV GE GLVOLOCUO LLE TO OTLOELON.

"Eyet avapepbei vroyia yio aAAndeniopacn peta&d tng Eveong fovmpevoppivig Kot NG
QOVITPOKOVLLOVTG, LLE ATOTEAEGLOL TNV TPOKANGT| TOPPVPAS.

Mio perétn aAAnienidpaong g fovmpevopeivng pe keTokovaloAan (Evav 1oyvupd avacToAEN
tov CYP3A4) eiye cav amotérespa avénomn g Cmax kot g AUC g fovmpevoppiving
(mepimov 70 % wat 50 % avtioToiy®c) Kat, 6 PIKPOTEPT EKTAGT), TOV UETOPOALTT, TNG
vopPovrpevoppivng. AcBeveic mov AapuPdavovy Bovrpevoppivn Oa mpémel va
mapoakorlovdovvtal 6Teva, kot 1 door fovmpevoppivng Oa mpénel va peiwbei oto ed dtav
Eexvolhv aymyn| e ketokavaloan.

Av kot dgv vapyovv dlabéciu oToLyEln 0md KAVIKEG SOKIUEG, 1] ¥PNOT) GAADV AVOGTOAEDV
tov CYP3A4 (m.y. yeotaydvo, Tpoieavdopvkivn, ot avactoAeig mpmtedong HIV prrovafipn,
wdwvofipn kot caxovivafipn) pmopel eniong va avénoet Ta enineda éxbeong ot
Bovmpevopeivn kot vopPovmpevopeivn kot umopei va oot el Tapopola peimon g d6omg
Katd TV Evapén g ayoyns.

H aAAnAienidpaon tng fovnpevoppivig pe enaymyeic tov CYP3A4 dev éxel epevvnOel.
SUVETMG GLVIGTATOL 01 0lo0eVeEig OV AapPdvouv fovmpevopeivn va Topakoiovbovviol otevd
€dv ouyyopnyovvtor eviupkol emarywyeig (m.y. eoawvofapPirain, koppapalenivn, potvutoivn,
prpapmikivn). H ypfion outov Tov goproKEDTIKOV TPoidovVImV pmopet vo avéNcet To
petaforiopd g fovmpevopeivng kot 1 d0or avthg Oa Tpénet va, avénbei KatdAAnAao edv ot
aoBeveig mapoamovodvTal Yio LElOT TOV 0QEAOVS 0l TN PovmTPEVOPEIv 1 OV EMAVELPAVIGTEL
oKaTdoyeTn emBupia Yo TUpAVOUN VOEPKOTIKA.

Kinon kot yorovyia

Eyxouoabvy

Agv vTapyovv £m¢ GNUEPO. APKETA oTOLYEID Yiot TNV aE10AGYNON SLVNTIKOV SVGUOPPIKMY N
guPpvotolikmv emdpdoemv g fovmpevoppivng dtav yopnyeitor Katd tn SLApKELN TNG
€YKVHOGLVNG 6TOV vBpmTo.

IIpoc 10 T€h0g TC £YKLIOGVVG VYNAEG OOGELG UTOPEL VO, TTPOKAAEGOVV OVOTTVEVGTIKY
KOTOGTOAY GTO VEOYVO OKOLLO KOt LETA amd pio pkpn| mepiodo yopnynons. Makpoypdvia
yopnynon Poumpevoppivng katd Tn S1APKELD TOV TPLOV TEAELTOI®Y UNVOV TNG EYKVLOGVVNG
UTTOPEL VO, TPOKAAEGEL GOVIPOUO GTEPT|OTG GTO VEOYVO. ZVVETMC, 1| Bovmpevoppivn dev mpénet
VoL YPNOUYLOTOIEITOL KOTA TN OEPKELD TNG EYKVULOGVVIG EKTOG €AV 1) KAVIKT KATAGTOOT] TNG
yovaikag amottel Oepomeio pe fovmpevopeivn Kot v T0 THOVO OPELOG SIKOIOAOYEL TOV
mhavo kivouvo yio o EuPpuo.

Onlaoudc
Onwg amodeiytnke 6TOVG EMiLES, 1| fOLTPEVOPQIV SLVNTIKG, UTOPEl VO avaGTEAAEL TN YoAoLYia,

N v Topaywyn yéAaxtoc. Emmpocerta, o Onlacudc dev evdsikvotal, enctdn n fovmpevoppivn
TEPVAEL GTO YAAQ TNG UNTEPIG,.

Emopaceig 6ty IKavOTnNTe 00171161 KO YELPIGHOV PN UVEOY
To BUPRENAL VIOGEN pmopei va npoxoiécet vivnia, iaitepa 0tov Aopfavetor pali pe
OAKOOA 1] KOTOOTOAEIG TOL KEVIPLIKOL VELPIKOD GLGTHHOTOG. Emopévmg, o1 acbeveig Oa mpénet
VO TPOELOOTOLOVVTOL Y10 TOV KIVOUVO TTOL EVEYETOL GTNV 0ONYNGON 1] TO YEPIGUO UNYOVIULATOV

(BAéme mopdypago 4.5).

AvemOOunTeg evépyereg
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H ekonlmon tov avembBountwv evepyeidv eaptdtot omd Tov 0V avoyfg Tov 0chevois, o
omoiog givat VYNAOTEPOG GTOVG EOIGUEVOVS GTA VAPKOTIKE 0’ OTL GTO YEVIKO TANBUGUO.

H axdélovbn cuyvotnto eppdviong ypnoyonoteitat Yo tnv a&loAdynon tov avemfountov

EVEPYELDV:

[ToAv ouyvéc (>1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10), 6yt cuyvég (>1/1,000 émg <1/100), omdvieg
(=>1/10,000 £w¢ <1/1,000), moAd ondvieg (<1/10,000), un yvootéc (dev pmopovv va ekTiundodv
Baoel Tav drabéociumv dedopsvmv).

Awotapayéc tov
0VOGOTOMTIKOV GLGTYLLOTOG

[ToAb omdvieg:

Avoeulaktikn Kotomin&ia,
ayyelovevpwtikd oidnua (Quincke-oedema),
Bpoyyodomacyog

Yoyatpucég datapoyés Yuyvég: Ayyog, veupikotnTa
Oy ovyvéc: YevoarsOnoeig
Awztopayéc Tov  vevpukol | TToAd cuyvég: Avzvia
GUGTNHLLOTOG
Yuyvég Z&An, vvnia, Ke@oAodyio
OpBarpiéc droTapayéc Suyvéc: AwTopayn daxphppolog
Kaopdiakég dratapoyég Suyvéc: Hlektpokapdoypagikég avVOUUAiEg
(mapdtoon Tov QT)
Ayyelokég datapoyés Xuyvéc: Yvykonr], opBocTATIKY VTOTOOT
Awtapoyéc Tov Yoyvéc: Pwoppouwa
OVOTTVEVOTIKOD GUGTHHOTOC,
Tov Odpaka Kot TOV Oy ovyvéc: AVOTVELGTIKN KOTOGTOAN
pecobmpaxiov
Awotapoyéc Tov Zoyvéc: Avckoidtnra, ddppolo, voutio, EUETOC,
YOGTPEVTEPIKOD KOWALOKO GAyog
Awtapayéc tov Nratog kat | Oyt ovyvéc: Hrotw| vékpwon, nrotitido
TOV YOANPOpOV
AlTopayEc ToL SEPOTOC Toyvéc: Epidpwon
KOl TOV VTTOJOPIOV 16TV
Tevikég Sratapoyég [ToAd cuyvéc: E&ac0évion, cOvdpopo otépnong
Toyvéc: Oocopuaryia, piyn

Y€ TEPIMTAOOELS EVOOPAEPLG KATAYPNONG, EXOVV avaQepOEl TOTIKEC OVTIOPACELS, UEPIKEC POPES
ONITIKES, Ko duvnTikd cofapn oeio nratitda (BA. Tapdypogo 4.4).

4.9 Ymepdooolroyia

v nepintmon vrepdocoroyiag, o Tpémel va QaprocOoVV YEVIKH DTOGTNPIKTIKA HETPA,
GUUTEPIALUPBOVOUEVTG TNG OTEVIG TOPUKOAOVONONG TNG OVOTVELGTIKNG KOl KOPOLOKNG
KATAoTOONG TOL 060evons. To GNUAVTIKOTEPO GUUTTOUO TOL otattel TapéuPocmn ival n
OVOTTVEVGTIKT KOTOGTOAN, 1) OO0l LTOPEL VOL 00N YN GEL GE OVOMVEVLGTIKY| OVOKOTH Kot Bdvato.
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5

5.1

52

Edv o ac0evng kdvel épeto, mpémel va 610£TOL TPOGOYN Y10 TNV ATOPLYN E16POPNONG TOV
EUETOL.

Ocporeio. Oo TPEMEL VO EQAPUOLETOL CLUTTOUATIKY Ogpameio TNG OVOTVEVGTIKNG
KOTOOTOANG, Kot To Kobiepopéva pétpa gviatikng Oeponeioc. Ilpénet va eEacparileto n
ST PNON AVOIKTMV TOV 0EPAYWYDV TOL 0cBEVOVG Kot 1 vtofonBovuevn 1| eAeyyoOuev”
avamvon. O acOevig o mpémet va petapépetal oe Eva TepIBaiiov péca 6To omoio givat
Swbéoipol mnpels eEomAopol avavnyng. XuVIeTAToL 1) XPNOT EVOS OVIAYMVIGT TOV
oMV (dNA., vahoEOVN), mapd T LETPLA EMIOPACT TTOL UITOPEL VAL EXEL BTNV AVOGTPOPT
TOV OVATVEVGTIKOV CUUTTOULATOV TNG BOVTPEVOPPIVIG CUYKPLTIKG LLE TIG EMOPACELS TOV
GTOVG TANPELS AYDVIGTIKOVS TOPAYOVTES TOV OTIOEOMDV.

O poaxpig xpovog dpdong g fovrpevoppivig Ba mpénet va Aappdavetor vwoyn otav

kaBopiletor n didpkela TG Bepameiog TOL omALTEITAL Y100 VO AVAGTPOPODV 01 EMOPACELS Hiag
VIEPOOGOLOYING.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoPPOKOOVVIUIKEG LOLOTNTES

Doppokobepamentin katnyopio: OApRAKO TOL ¥PNGLOTOIOVVTOL GTNV EEAPTNON OO TAL
OTOELON.
Kodwog ATC: NO7 BCO1

H Bovmpevopeivn elvar évag peptkds oy®vIGTNC/ ovVToy®VIGTHS TOV OTOEW®MY 0 0TOi0g
deopegbetor otoug W (Ut) Kot K (Kamma) vrodoyeic Tov eykepdiov. H dpdon g ot Oepaneia
GUVTHPNOTNG UE OTLOELT| OTOSIOETUL OTIC PPUdEDC OVAGTPEYIUES IOIOTNTEC TNG LE TOVG U
VTOJ0YEIC, 01 OTOleg LETA OO EVO TOPATETAUEVO XPOVIKO OLAGTN LA, LTOPEL VOL
EAOYIGTOTOM GOV TNV aVAYKT TOV E0IGUEVOV 00OEVAOVY Y10 VOPKOTIKEG OVGIEC.

Kotd m didprelo KAWVIKOV QopLOKOAOYIKMOV HEAET®V O dTopd EEAPTMOUEVO OO TO, OTLOELN,
N Povmpevopeivn Tapovciace avmdTATO Op1o ETIOPACTG o€ Evay aplOud TAPAUETPOV TOL
nepthappavouy  Oetikn d1abgom, TV “KoAn enidpacn”, KOl TNV OVOTVEVGTIKN KOUTAUGTOAN.

@ oppoOKOKIVITIKEG 1O10TITES

Amoppopnon

H Bovmpevopeivn, 6tav Aapfdveral and Tov 6TOLATOC, VPIoTATOL NTOTIKO LETABOMSUE
TPMOTNG 51000V pe N-amorkviinoT kot YAvKovpovikr) 60LEVEN 6TO AETTO £VIEPO. ZVUVETMG M
¥PNON CVTOV TOV PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG 0td TNV atd 6TONATOS 080 Elval OKATAAANAY.

O1 L€YI0TEG GUYKEVIPDGELG OTO TAAGLO EMTVYYXAVOVTOL 90 AETTA LETA TNV VTOYAMGGLN
YOPMYNOT KoL 1 LEYIOTN OYECT dOGNC-CLYKEVTPMONG sivarl ypappukn, peta&d 2 mg ko 16 mg.

Karavoun
H amoppdenon g Povrmpevopeivng akorovbeitar omd pio oo tayeiog KoTavoung Kot
xpovo nuicelog (ong amod 2 €m¢ S dpeg.

Merofolioudc ko omoudkpovvon

H Povmpevopeivn vpictoton 0&edwtikd petaforopd péow 14-N-amaikvrioong oe N-
amaAKVAIOUEVT BovTtpevopeivn (emiong Yvmoth ®g vopPovmpevopeivn) HESH TOV
Kutoypaopatog P450 CYP3A4 kot tng YAvKovpovikig cOLEVENG TOL apyIKOL LOPIOL KOl TOL
OmaAKVALOUEVOL petaBoAritn. H vopPovrpevopeivn givon évag p (Ut) ayoviotig pe achevi
gvdoyevn opdon.
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5.3

6

6.1

6.2

6.3

H amopdikpuvon g Povmpevoppivng etvar 01-1 Tpr-exBetikn, pe pio pokpd eaomn TeAMKNg
amopdkpovvong 20 émg 25 mpdv, Tov OPEIAETAL EV LEPEL GTNV EMAVATOPPOPTOT TNG
Bovmpevopeivng LETA amd EVIEPIKN VIPOAVOT] TOV GVLELYUEVOL TAPAYWDYOV KO EV UEPEL TNV
VYNAG MToQUMKT GOGT TOL popiov.

H Bovmpevopeivn amopoakpbvetat Kupimg pe ta kémpavae Léc® amoPoirg amd T (OAY TV
ovlevyuévav pe yAvkovpovidla petafoittav (80 %), 1 VOO amoaKpOVETOL LLE T 0VPAL.

I poxiviké dedopéva yia TV ac@aiera

apoampnnke o&eia ToEKOTNTO TNS POVTPEVOPPIVIG GTA TOVTIKIL KO TOVS EMIHVES VGTEPO.
amd yopfynon and Tov 6TéUaTog Kot mapeviepikt). Ot péoec Bavatneopes dooelg (LDsg) ota
movtikio nTav 26, 94 kot 261 mg/kg yio evoopAEPLa, EVOOTEPITOVAIKT Kol 0Td TOL GTOUATOG
yopnynon, avtiotoiywc. Ot tipég LDso otov emipw ftav 35, 243, kot 600 mg/kg yia
€VOOPAEPLO, EVOOTTEPITOVAIKT KO OTO TOV GTOUATOG YOPTYNON, AVTIGTOTYMG.

H Bovnpevopeivn mopovcioce alloonueiota yopmAés 10TikéG Kot Ploynpuikég ToEIKOTNTEG,
otav xopnynOnke vwodeppkd e KuvyOoKLAQ Yo £Vo UV GUVEYOUEVD, OO TOL GTOUOTOG
og ThNKovg rhesus yia éva piva Kot EVOopLIKGG o€ emipveg kat Bafovivoug yio £EL uiveg,.

AT6 T1G TEPUTOLOYIKEG LEAETEG GE EMIVEG KO KOLVEALD, dlamioT®mOnKe 6TL M fovmpevoppivn
dev gtvan euPpootoikn| 1| TepaToydVOG, Kot Oev EXEL EVTOVES EMOPAGELS GTO EVOEYOLEVO
AmOYOAOKTIGHOD. Agv vNpEov avemBOUNTEC EMOPACELS GTT YOVILOTNTA 1) OTI YEVIKN
AELTOVPYio, AVOTOPAY®YNG GTOVG EMUVEG, OV KOl LE TV DYNAOTEPT] EVOOUVTKT dOGT
(5mg/kg/Mmuépa) ot untépeg Pimoav Kamoo SVGKOAN GTOV TOKETO Kot VNPEE LYNAT VEOYVIKY
Bvnowotro.

Mehéteg og emipveg Kot KouveMa KaTEdEEY UPPLOTOEIKOTNTO CUUTEPILOUPAVOUEVIC TNG
aroPfoinc. EmmAéov, n amd Tov 0TOU0TOG XOPNYNOoT OTN UNTEPA GE VYNAESG OOCELS KATA T
SLpKELD TNG KONONG Kot TNG Yalovyiag eiye cav amotélecpa pkpn kabvotépnon oty
avATTLEN KATOIV VEVPOLOYIKAV AEITOVPYLDV (AVTUVAKANGTIKO ETaVOPOmoNg el EMPAvELOC
KoL 01pVidlo AVTOTOKPLOT)) O VEOYEVVITOVGS EMIUVEC.

[opotmpnOnie eAdyiom £OG LETPLO VTEPTAAGIO TOL YOANPOPOL TOPOV e GLGYETILOMEVT

TEPLYOAIKT TVOOT) GTOVG GKVAOVG VoTEPX 0td 52 EfSOUADES OTTO TOV GTOUNTOC YOPTYNON
75mg/kg/muépa.

OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

Koataroyog ekdéymv

Aoktoln povoidpkn
Mawvvitodn

Apvio apafocitov
Kitpkd 0&0 avodpo
Kutpikod varpro

IToP1ddvn K30

Moayviolo oTeaTIKo

ToAk

Avodpo KOALOEWDESG TLPITIO

Aovppoatotnreg

Agv epapuodletat.

Awgpkera Lomg

[0,4 mg] : 1 ypovog
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[2 mg ko 8 mg] : 2 ypdvia

6.4 Idwitepeg TPoPULAAEELS KOTA TV PUAIEN TOV TPOTOVTOG

[0,4 mg] Na unv purdcoceton og Bepuokpacio dve tmv 25°C. Na puAdcoetal 6Tny apyikn
GLOKELAGIA Y10 VO TPOGTAUTEVETOL OTTO TO MG KOL TNV VYPAGiaL.

[2 mg kot 8 mg] Avto to PoppakeLTIKO TPOTOV dev amantel 1010iTEPES CLVOTKES
Oeppokpaociog yio v euAaé Tov. No QUAGGGETOL GTNV aPYIKT) GUCKEVOAGIO Y10l VOl
TPOGTAUTEVETOL OO TO PMOS KL TNV VYPAGILdL.

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Yvokevacisg kuyeldv (tomov blister) PVC/Alovpwviov.

YVoKeVaoieg OV EYKPIONKAY KATH TNV ATOKEVTPOUEVY SL10dIKaGia:

Meyébn cvokevaciav 7, 28, 70 vroyhdoaoto Siokio.

26KEVOGiEg TOL YivovTal amodekTéS 6ty EALGOO:
Meyébn cvokevaciov 7, 28

6.6 Iowitepeg Tpouracers amdppryng

Kaopia 18tkn vwoypémaon.

7 KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

VIOGEN PHARMACEUTICALS
Aewe. EX. Beviléhov 309

176 74, KolMbB<a

TnA.: 210 9417580

Fax: 210 9405228

8 APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

BUPRENAL VIOGEN 0,4 mg: 61440/10-9-2010
BUPRENAL VIOGEN 2 mg: 61441/10-9-2010
BUPRENAL VIOGEN 8 mg: 61442/10-9-2010

9 HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
10-09-2010

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

10-9-2010
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