NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PEVARYL 1% w/w kpépa

2. NOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kabe 1 ypappdpro kpépag mepiéyel 10 mg vitpiky ekovaloin.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
1 g kpépag mepiéyet 2 mg Pevioikd o&v kot 0,05 mg fovtvAoHdpoELOVIGOAN.

T tov mAnpn Katdloyo tv exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpépa

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoEiselg

To PEVARYL evdeikvutar yuo T Bepaneio Tng SepUatikng KavIvTioong, T SepUATOPLTIOGTG Kot
TNG TOIKIAOYPOL TLTLPIAOTG.

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOpPyNOoNS

To PEVARYL mpénet va epapudletal oto déppo 600 @opég TNV MUEPA, pe eAappd poAaln Tov
QOPUAKOV GTNV TAGYOVGO TEPLOYT TOV OEPLOATOG LE NTIEG KIVIGELS.

H oo 0ng drapkera Oepameiog givar 2 £mg 4 efdopadec.

Ye mepintoon mov dgv mopatnpndel Pedtioon TOV cCuUTTOUATOV PETA amd 4 efdouddes, N Bepameio
Oa mpémetl va emavagloloyeitat.

4.3 Avtevositag

YrepevaicOnoio otn dpacTiki ovcio 1| 6 KATOW0 0o To. £KO0Y0 TOV OVAPEPOVTUL GTIV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 E101kég TPoEOOTOU|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Ypiom

INo eEotepwkn yprion povo. To PEVARYL dev mpénel va €pyetol o€ €mapn HE To HOTIO 1 VO
Aoppdvetarl omd oTOUATOC.

Edv mopovciocBel avtidpaon mov opeiletal og vrepgvatcOnocio 1 ynuikod epebiopd, n xpnon tov
QOPUAKOV TPEMEL VO, OLOKOTEL.



Llpoe1domooeis oYeTiKa (e TEPIEYOUEVD, EKOOYOL:

Kabe ypappdpio  xpépag PEVARYL mepiéyer 2 mg Pevloikd o&0 E210, to omoio umopei va
TPOKOAEGEL TOTTIKO epeIGuO.

Emumiéov to Pevioikd o&0 umopel vo TPOKOAESEL U1 OVOGOAOYIKEG GUECEG AVTIOPACEIS ETAPNS
TOAVOV LEGH YOALVEPYIKOD UNYAVIGLOV.

H amoppdenon tov Pevioikon 0&Eog LG TOV FEPUATOG TV VEOYVMV EIVOL GTLOVTIKT.

Mmropei va avénoet tov iktepo (KITpvog ¥p®UATIGUOC TOV SEPUOTOC KOl TOV LOTIOV) GE VEOYEVVITO
popd (mhwciog péypt 4 eBOOLAd®V).

Eniong mepiéyxer Povtvroiidpoéuavicoin E320, n omoia pmopel vo mPOKOAEGEL TOTIKEG SEPUATIKES
avTOpacel; (T.y. depuatitidon emaens) N EpeOIGUO 0T HATIO Kol TIC BAEVVOYOVOLS LEUPPAVEG.

4.5 Aliemopdcseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES pOPPES aAAnAeTidpaong

H exovalddn eivar évag yvootog avactoréag tov CYP3A4/2C9. TTapdrho mov AdGY® TEPLOPLOGUEVNS
GLOTNUOTIKNG StofecUOTNTAG HETE OO OEPLOTIKY EQAPLOYT, Ol GYETIKES KAVIKEG OAANAETIOPACELC
glvar amiBovo vo cupPolv, €xovv avagepbel OAANAETIOPAGEIS HE TO OO GTOUOTOC YOPTYOVUEVA
AVTINKTIKG. Xe aoBgveig mov AAUPAvouV 0md GTOUATOG YOPTYOVLEVO AVTITNKTIKE, OTT®G Pappapivn 1
OOEVOKOVUOPOAT, TPEMEL VO GUVIOTATOL NPOGOYN KOL 1  OVIWINKTIKY Opdon mpEmel  va
mapakolovdeitat.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kdnon
Meréteg ae {ma £yovv dgiéel avamapaymyikn toéikdtnta (PA. mapdypoapo 5.3).

Ytovg avOpdTOLg 1 cLuGTNUATIKY amoppdenon ekovaloAng eivor pikpn (< 10%) petd and tomkn
EQUPLOYT| OTO OVETOMO OEPUO. AEV VIAPYOVV EMOPKELG Kol KOAGL EAEYXOUEVES UEAETEG YO TIG
avemBounteg evépyeleg and ) ypnon tov PEVARYL og €ykveg yovaikeg kot dev givar dtabéoia
GALO OYETIKG ETIONIUIOAOYIKE OESOUEVAL.

AOY® ™G cvoeTnroTIK)G amoppognong, 10 PEVARYL dev mpénet va ypnoonoleitol katd t0 TpmdTo
TPiUNVo G €YKVHOCLVNG €KTOC €4V 0 Bepdmmv 1Tpdc Bewpel OTL givol amapaitnTo Yoo TNV KOAY
molotnto {ong g acbevoic.

To PEVARYL pmopel va ypnopomomBei katd tn didpkeio Tov d€HTEPOL Kot TPITOV TPUAVOL EQV TO
OVOUEVOLEVO OPEAOG V1O T UINTEPO VIIEPTEPEL TV TOAVAOV KIVOHVOVY Yo TO EUPPvO.

Onioouodg
Metd, amd oToOpToC Yopnynon vitpikng ekovaloing o Onidlovieg apovpaiovg, n ekovaloin Kaun ot
petaforitec g anekkpiOnkav oto yaia Kot Bpédnioy ota pkpd mov OMMialay.

Agv givonl yvootd edv n deppatikn ypnon tov PEVARYL pmopel va éxel og amotélecpo emapk
GUOTNUOTIKT OTOPPOPNOT| EKOVALOANG MOTE VAL EMTLYYAVOVTUL OVIXVEDGILEG TOGOTNTEG GTO UNTPIKO
YOAo, o€ avOpMOTOLC.

[Ipénel va cvviotdtor tpocoyn 6tov 10 PEVARYL yoprnyesitan oe Onidlovoeg untépeg.

Tovipdtta



Amoteléopota omd peAétec avamapaywyne oe (oo dev €dsiav emidpoaon ¢ exkovaldAing ot
yovipotnra (BA. mapdypagpo 5.3).

4.7 Emodpacels 6Ny IKaveTnTo 001Y161NS KUl YEIPLGHOD UMY OVI|LATOV
Kopio yvootn.
4.8 AvemOounTeg evépyereg

Agdopéva Kvikav MereTav

H acpdiein g kpépag vitpikng exovaloing (1%) kot tov yolaktdpotog vitpikng ekovaloing (1%)
aloroynbnke oe 470 drtoua mov cvuupeteiyov oe 12 KAwvikée peréreg ko Edafov pio popd
TOVAG(LOTOV KOO0, OO TIG dVO HOPEEC. Me PBAom To GLYKEVIPOTIKG dEOOUEVE ACPAAELNSG OO TIG
KAMVIKEG autég dokiuég, ot mo ovyvd avaeepdpeves avemBounteg evépyetes (AE), ntav (ue %
oLYVOTNTA ENEAVIoNC): kvnouog (1,3%), aicOnon depuatikod kavoov (1,3%) kat dihyog (1,1%).

SoumepAaUPOVOUEVOV TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDY TTOL TpoavaeépOnkay, o akdAovBog Tivakag
TOPOLCIALEL TIG avemBounTteg evépyeleg mov €xovv avaeepbel pe T ypMoN TOV SEPUATOAOYIKOV
popeav tov PEVARYL eite oe kAvikég dokiuég eite Katd v gumelpio amd v KUKAOQOPIia TOv
TPOIOVTOC.

O1 cvyvoTNTEG TTOL TTaPOoVSIdovTal akoAovBovy TV €ENG cLVONKN:

[ToAd ovyvég (= 1/10), ovyvég (= 1/100 g < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1000 €wg < 1/100), ombvieg
(=2 1/10.000 éwg <1/1000), moAd omavieg (<1/10.000), un yvootig cvyvotntag (N cvxvotnTo OeVv
umopei va extiundei pe Paon to drobécipa dedopéva).

Ytov mivaxko mov akolovlel pe Tig avemBOUNTEG eVEPYEIEG GO TIC OEPUOTOAOYIKEG WOPPES TOV
PEVARYL, 6lec o1 avemBounteg evépyeleg e YVOOTH GuyvOTNTO (CLYVEG 1| OYL GUYVES) TPOEPYOVTAL
amd dedopéva KAWVIKOV OSOKIUAV Kol OAEG Ol avemBOUNTEG EVEPYEIEG UE WU YVOOTH GLYVOTNTO
TPOEPYOVTAL OTO JESOUEVA LETA TNV KVKAO(POPIO TOL (POPUAKOD GTIV 0yopd.



Hivakag 1: AvemBOunTeg evépyereg

Katnyopia/opyaviko AvemOopnteg evépyeieg
oot Katnyopia coyvétnrog
Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootiig
(21/100 émg <1/10) (21/1.000 émg <1/100) oVYVOTNTAG

( n ovyvotTa dev
umopei va extiunOei
pe Bdon ta
Swbéota dedopéva)

Awtapayéc Tov YrepevaioOnoio

UVOGOTOUTIKOV

GULOGTILOTOG

AwTapayig Tov Kvnoudg, aicOnon Ep0Onua Ayyelooidnpua,

O£pHATOG KO TOV OEPLLATIKOD KODCOV depuatitidoa amd

VT006PLOV 16TOV emaen, eEdvonua,
Kkvidwon,
e AKTALVA,
OEPLLOTIKY
OTOPOAId®ON

I'evikég dwotapayés ko | Alyog Avcpopia, oionua

KOTUOTAGELS TN)G 0000

xopfiynong

Inueiwon: OAot ot avapepdpevor Opot yoo TG ovemBounteg evépyeleg mapovoldloviol ®g
npotiudpevol 6pot ¢ ‘Exdoong 11.0 tov MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities),
exTOC omd TV «vmepevatcOncioy. H «unepevaichncion mopovstdletar ¢ TPOTIUDUEVOS OPOG TNG
"Exdoong 13.0 Too MedDRA.

Avoopd T0avorloyoLUEVeV aveTIOUNTOV EVEPYEIDV
H oavaeopd mboavoroyoduevav avemBOUNTOV evepyEIDdV LETA amd TN YOPNYNOT AdEWS KUKAOQOPIaG

TOV QOPUOKEVTIKOD TPoiovTog eivar onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mapakoiovOnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOL QPAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEital omd TOLG EMAYYEAUOTIEG VYElOg va
avaPEPOVY O0TTOLEGONTOTE TOOVOLOYODLEVES aVETIOOUNTEG EVEPYELEG amevBeiag oToV

EBviké Opyovioud oppixov

Meooyesimv 284

15562, XoAapyog

www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

To PEVARYL mpoopiletar yio dEpUATIKN EQUPUOYN HOVO. Xg TEPITTOOT KATATOCNG TOV TPOIOVTOC
Katd AdBog, akoAovONOTE CUUMTOUATIKY avTIHETOTION. Edv T0 Tpoidv epappootel Katd Adbog ota
pétio, mAbvete pe kabBopd vepd M QLUGIOAOYIKO 0pO Kol avalnTAoTE WTPIKY QPovTida €hv Ta
GUUTTOOTO EXLUEVOLV.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX




51 ®@oppokodvvopuIKES 1O10TNTEG

Ddoppokobepoamentikn] kaTnyopic: AgpUATOAOYIKA, OVIWWVKNTIOCIKA Y10, TOTIKY YPNoN, Tapdymyd
ydagoriov kot Tpraforiov, ekovaloin Kwdikoc ATC: DO1ACO3

To PEVARYL egivarl éva avTpuknTIOGIKO GKEVOGO Y10 TOTIKT XPNOT. XTO QACUN OPUCEDG TOV
epthopfavovtol depuatdQLTO, {LHONVKNTEG KOl GUTPOPUTIKOL LUK TEG.

Eni mAéov oamodeiybnke OTL MOAAEG amd TIG HEYPL TP avOEKTIKEG o€ AAlec Oepameieg
deppotopvknrtidosls, Oepamevovrar pe PEVARYL. H  avryuxpofioxn e&diiov dpdorm tov
OKEVACUATOC, TPOSPEPEL Eva TPOGOETO, EENIPETIKO TAEOVEKTNLA OTIC EMLUOAVVGELS e Gram-0eTikovg
UIKPOOPYOVIGHOVG,.

Mnyoviopog dpdong

H vitpucn ekovaloAn dpo KataoTpEépovTog TIg KVTTAPIKES HEUPPAVES TV LUKATOV, TPOKOADVTAG £TCL
avénuévn damepatodTNT, 1 OTolo EXEL MG OMOTELECUO TNV SPLYN WOVI®V VOTPiov Kol KoAiov Kot
AoV evdokuTTaplov cvotatik®v. H meproyn dpdong eivar mbavotata m dxvio- opddo TtV
OKOPESTMV MTOPDOV 0EEMV TOV UEUPPOVIKOV QOCOOMTIOIWDV.

Mupofroroyia

"Eva gupd @dopa avtipukntiacikng dpdong Exet tekunplodel Evavt deppato@itov, COLOUVKATOV Kot
veouvkntev. Eyxel emiong Ppebel pio kAwvikd oyetikn opdon évavil tov Oetikdv koatd Gram
Baktnpimv.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTES

Amoppopnon

H ocvotnpatikny aroppdenon g ekovaloing ivar a1peTika yoUnAn HETE 0O TOTIKY EPOPUOYT OTO
dépua. Ot péceg LEYIOTEG GVYKEVTPMOOELS TNG EKOVOLOANG Ko/ TV UETOPOAIT®OV TNG 0TO TAAGLO/0pO
mapoatnpenOnkay 1 éog 2 nuépeg Letd tn xoprynon g do6ong kot frav < 1 ng/mL yo v kpéua 2 %
Yy deppatikn ypnon mov gpopupoomke oe ddikto Séppa ko 20 ng/mL v v xpépa 2 % v
SOEPUATIKN ¥PNON TOL €QUPUOCTNKE G€ aAmoyvpvouévo dépua. Ilapdio mov, petd v e@appoyn
kpépag 1 %, n peyaAddtepn mocdTTa TG ekovaloAng (mepimov 10 90 %) mopouével 6TV EMPAvELD
TOV OEPUOTOG, Ol GLYKEVIPMOELG TNG €KovaloAng mov £&yovv Ppebel omv kepdtivr otifdda
vrepPfaivouy TV EAI(IOT GVOCTOATIKY] GLYKEVIPWOOT Y0 TO OEPUATOPUTO KOL Ol OVOUCTOATIKEG
GUYKEVIPMGELG EMTLYYAVOVTIOL GTO LEGO YOPL0.

Koartavoun
H exovaldin kaun ot petaforite tng ovvdéovtor ektevadg (> 98 %) otig mpwteiveg ToL 0pov 61N
GUOTNHOTIKT KUKAOQOpia.

Blopetaoynpatiopog
H exovaloAn mov @tdvel 6T GLOTNUOTIKY KVKAOQOpia £xel petafolobel extevig pécm o&eidmong

ToV daloMKov dokTuAiov, akolovBovuevng and O-aralkvAinon Kot YAUKOVpovidwor).

Amofoin
H exovaloAin kot ot petaforiteg g amofdaiioviol Tepinov e£icov 6To 0VPA Kol GTO KOTPOV.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06@AAELQ



Meléteg o&elog TOEIKOTNTOC LTOJEWKVOOLY €vol PEYGAo €Opog aocearctag pe Tig Tiég LDSO va
Kopoivovtar amd >160 - 430 mg/kg. Xe peréteg to&kdTnTag ETOVOLAUPAVOUEVIC 0OGNC, OTIG DYNAES
docelg (50 mg/kg/muépa) To Nrap eavnke mg £va oNUAVTIKO OpYavo GTOY0G Le EAdyLOTN TOSKOTN T
KOl TAN PN OVAKTN o).

Agv onuelddnkav ovTe oNUOVTIK TOTIKY TOEIKOTNTO, (OTOTOEIKOTNTO, TOMIKOG OEPUATIKOG
gpebiondc, KoAmkog epebiopdg, ovte evoucOnromoinor. Inuewmdbnke povo Mmog 0QOUAUIKOS
£peBIGLAC [LE TO OKEVAGLA TNG KPELLOG.

Koapkivoyéveon kot Metarha&oyéveon

Agv &yovv deEaybel peAéTEG OVAPOPIKA LLE TO SUVOUIKO KOPKIVOYEVESTG AOY® TNG GUVTOUNG TEPLOSOV
Yo TPOTEWOUEVT KAWIKY Ogpomeion Kol NG OmMOVGINC OMOLWIGONTOTE OMNUOVTIKNAG  OUVITIKNAG
yovoto&ikotag g ekovaloAng pe évav Tpdmo mov umopel vo odnynoel oe Evapén M emiTdyvuvon
GYNUOTIGUOV OYKOV.

e S10p0opa GLOTHLOTE OOKILOCIDOV £XOVV Qavel gite kapia €ite OploUEVEG LOVO OPAGELS YOVIOLOKNG
T0&IKOTNTOG (SOMKEG YPOUOCOUKEG TAUPEKKAITELS). ZOUPOVE UE TN YEVIKN a&loAOYNoT OLTOV TV
OESOUEV@V KOL TNV EVOESEYIEVT] 000 YOPNYNOTG CUUTEPIAAUPAVOUEVIC TNE TPOKDTTTOVGOG EAGYIOTNG
ovoTNHaTIKNG ékBeong otnv exovaloin, VIAPYEL KPT GYXECT LE T KAVIKY XPNoN.

Avomapaymywn To&ucoroyia
Ta amoteAéopoTo OO UEAETEG OVOTOPAYOYNG OYETIKEG UE €KOVOLOAN Oev €3€1EAV TEPUTOYEVETIKN
dpdom.

Tovipdtta
Ta amoteléopata omd UEAETEG AVOTAPAYOYNG OYETIKEG UE eKOva(OAN dgv €dei&av emidpacn ot
YOVILOTNTAL.

Eyxopocivn

XopunAn emiPioon veoyvadv Kot eUPpuiky ToEIKOTNTA CLUGYETIOTNKE LOVO HE UNTPIKY TOEIKOTNTA. X
ueréteg pe (oo, m wvitpikn exovaloin Oev €xel Ogifel TEPUTOYEVETIKEG EMOPACEI; OAAG MTav
eUPpLoTolIKn Oe TPOKTIKA UNTEPOV e VTOdOpleg dooels 20 mg/kg/Mmuépa Kot untépov pe amod
otépotog 06celg 10 mg/kg/Mmuépa. H onuacio avtov otovg avBpmdmovg dev eivat yvmoTn.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaotahroyog ekdoywv

PEG-6 (and) PEG-32 (and) glycol stearate
Oleoyl macrogolglycerides

Yypn mapapivn
BovtvAoidpo&uovicoin
Bev{oiko 0&0

"Yowp kekaBappuévo

6.2 Aocvpparotnreg

Koapia yvoor.



6.3 Awgpkero Long

24 pnveg

6.4 Iowitepeg TPoPULAGEELS KOTE TNV PVAXEN TOV TPOIGVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 ®@von Kol GLETATIKG TOV TEPLEKTT

Kovti mov mepiéyet éva eOKOUNTO PETOAAKO cwANVEpPLo aAovpviov twv 30 g, e Powtd Thpa.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS ATOPPLYNGS KOL AALOG YELPLGNOG

Kabe aypnoyomointo @oprokentikd mpoiov 1| LIOAEIUUN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVO UE TIG
KOTA TOTOVE 16YVOVGESG GYETIKEG OL0TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Youndia

8. APIOMOZX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

16810/14-10-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

9.11.2009

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY



