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4.2

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tarontal, 400 mg dwokia eleyydpevng anodécpevong

IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH
Kabe diokio eheyyouevng amodéopevong tepiéyel 400 mg tevio&ueuAdivng.

INa Tov mpn katdhoyo Tov ekddywv, PA. tapdypapo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokia eELeyYOUEVNG OTOOECUEVOTG

KAINIKEX TAHPO®OPIEX

OepamevTiKég evoeitelg

SOUTTOUOTIKY AVTIUETOTION TNG SIOAEITOVGOC YMAOTNTAG TOV YPOVIOV OTOPPAKTIKAOV OPTNPLOTAOEIDV TV

Kéto dxpwv (otdoto Il katd Fontaine).

SOUTTOUOTIKY  OVTILETOTION TOV  XPOVIOV TABOAOYIKGOV VONTIKOV KOl VELPOUIGHNTIKGOV
elMepdtov tov nAikiouévoy acbevov (e€atpovuévov e vocov Alzheimer kot TV GAAOY TOT®OV
dvotag).

Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1YNoNS

I'evikd m docoloyia kot o tpdmog yopnynons Pacifovtar oto €idog kot otn PopdInta TV
KUKAOQOPIKAOV SOTAPOYDV KOl TMG 0 KAOE LEPOVOUEVOG AGBEVIS OVEXETOL TO PAPLOKO.

Aocoloyia
H docoloyia yevika Pacileton ot akdAovbeg vodeitels:

H ouvnOnc docoloyia givar 400 mg mevto&ueuAriving 1 1 3 popéc nuepnoing.
Ta diokio Aappdvoviar oAOKANPO KATA TN OLAPKELD 1] QUECHG LETA TO YEVLOTO LE TKOVOTOUTIKY|
TOGOTNTA VEPOD (TTEPITOL GO TOTHPL).

Ewdwkéc katnyopicg ac0evdv:

e aobeveig pe PAAPN ™G veppikng Aertovpyiag (kdBapon kpeatvivng pikpotepn towv 30 ml/min)
pmopet vo ypelacBel 30-50% peiowon g 660mMg aviioyo pe TV eEOTOMKELUEVT OVOYN Kol Oyt
TEPIOTOTEPO, ATO 2 OLOKIO NUEPHOLWG.

Meiwomn g do6ong - aviroya pe tnv eEQTOMKEVUEVT ovoy - amotteitol o€ aobeveig pe cofapn
BAGPN ™ nroTikng Asttovpyiag.



H 6epancia mpémel va apyiler pe yaunAn docoioyio oe vmotacwkovs acbeveic 1| oe acbeveic pe
actafn Kukhoeopia, Kabmg kot oe acbeveig ol omoiol Ppickovial 6€ 1010iTEPO KiVOLVO GO pua
peimon g mieong Tov aipotog (.. acbevelg pe cofapn otepaviaio VOGO 1| GYETIKN GTEVOOT] TOV
ayYel®V TOL TPOPOSOTOVY TOV EYKEPUAOD). L€ AVTEG TIC TEPUITAOGELS 1) dOOT Tpémet va avEndel poévo
GTOOLOKAL.

4.3 Avtevositeac

To Tarontal dev mpémet va yopmyeita:

- og oobeveig pe vrepevaictnoia oy mevto&ueuAidivn, oe diheg pebvro&avliveg | og kdmolo
oo o EKJ0Y0 TOL AVAPEPOVTAL GTNV TTapdypago 6.1,

- og aoBeveig pe xoatoxkAvopaio apoppayio (Kivouvog avEnpévng atpoppayiag),

- og oobeveig pe exteTtapuévn oloppoyic Tov  apePAnotposdotg  (kivévvog avénuévng
opopporyiag),

- o€ o&ela aomn epepdypatog pookapdiov.

4.4 E1dwkég mpoedonmou|oels Kol TpoPuAdEelg KaTd T ypion

Me 1o mpdte onueic avo@LAOKTIKAG / ovaQLAOKTOEWOoVg avtidpacng, to Tarontal o wpémer vo
dlokomTETON QeSO Kot O TPETEL VAL EVIUEPDVETAL O 10TPOG .

[dwitepa mpocekTikn TapakoAovONoT amatteiton :
- o¢ aobeveic pe coPapég kapdiakég appuduies,
- o¢ acbeveic pe Epepaypo Tov pvokapdiov
- G€ VOTAGKOVS 0oBeVEiS,
-og aobeveig pe coPapn mhbnon Tov otepaviciov ayyeiov,
- o€ acbeveic pe PAAPN ¢ veppikng Aettovpyiag (kaBapon kpeatvivig pikpdtepn omd 30 ml/min),
- og oobBeveig pe coPapn PAAPN g NTOTIKAG AETOLPYiOG N EVPLOKOUEVOVS VO MIATOTOEIKY|
Oepameia,
- oe acbeveic pe avénuévn awoppayikn mpodidbeon  AdY® ARYNG Y. OVIWNKTIKOV N
OVTIOLUOTETAALKMV QAPUAK®V 1 AOY® dlatapoydv TG TNENG S0TL £xovv avapepBel TeploTATIKA
apoppayldv Kaun peimor tov emmédov tpobpoufivng o acbeveic mov eAdppovay mevioueuiiivn
KOl TOVTOYPOVOL OVTITNKTIKG 1 OVTIOLOTETOAOKE QAPHOKO 1] EYOVV QUOPPAYIKT Tpodidbeot). e
TETOLEG TEPIMTAOCELS O a.c0eveic Tpémel va mapakoiovBovvtal otevd (PA. emiong 4.3 «Avtevoei&egy),
- og acbeveic pe SwPnrn, enedn vapyel avENUEVog Kivovvog apoppayiodv. I' avtd amorteiton
opOoiporoyikn TopakolovOnon.
- og aobeveic 6TOVG 0TOiOVE YOPTYOVVTOL TAVTOYPOVA TEVTIOELPLAAIVY] KOl AVTOYOVIGTEG Prrapivng
K 1 avaoctoieic Tng cvoompevong twv aponetodMmv (PA. emiong 4.5 «AlAniemdpdoeic e dalo
QOPUOKEVTIKG, TPOTOVTA Kl GAAEG LOPPES OAANAETIOPAONCY).
-o€ oobegvelg oTOVG oOmoiovg YopnyolLVTOL TOVTOYPOVO, TEVTOELPLAAIVI) Kot  avTidtefnTikol
mapdyovteg (PA. emiong 4.5 «AANAEMOPACELS e GAAD POPUOKEVTIKG TPOIOVTO, KO GAAES LOPPES
AAANAETIOPOCTON).
- og aobeveic otovg omoiovg yoprnyobvtal TavTdypova TEVIOELELALIVY Kot cuporoacivny (BA.
emionc 4.5 «KAMNAETIOPAGELS HE OAAL POPUAKEVTIKG, TPOTOVTA Kol GAAEG LOPPES AAANAETIOPACCY)
-Aev vrapyel epnelpia and ™ ypnon tov Tarontal og Tod1d.
- og oobegvelg otovg omoiovg yopnyovvIol TOVTOXPOVA TEVTOELEVALIVI] Kot Bgo@uAlivny (BA.
Tapdypoeo 4.5 «AAMNMAETOPGoEC HE GAAD  QOPUOKELTIKA TPOTOVTO Kol GAAEC HOPQPEC
AAANAETIOPOCTON).

To @dpupako ovtd mepiéyel Ayotepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povadoe ddong, gival avtd TOV
ovopdovpe Kehevbepo vatpiov>>.



4.5

4.6

4.7

AlIniemopdoeic pe Ghho QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOl GALES popPES alinienidopaong

H vrotacwn) 6pdorn TV aviiomeptaoik®y kol oyyelodlaoTOATIKOV PapudK®y KobmG Kol GAA®V
QOPUAK®V OV LEWDVOLV TNV apTnplokn mieon pmopel va avénbet and t Aqyn Tarontal, xkvpiowg
0T0vS NAIKIWUEVODS 0GOEVELS.

H vroyAvkaipukn dpaomn g iveovAivig 17 Twv avtidiafntikoy omo Tov otopatos Pnopet va evicyvet.
I't’ avtd cvVieTATOL 1] TPOCEKTIKN TOPOKOAOVONGT TV aclevdv Tov AapBdvouy avtidiapnTikd.

Metd v KuKAoQOpia TOV PAPUAKOL £0VV avapepDel TEPIMTOGELG ALENUEVIC AVTITNKTIKNG Opdomng
og acbeveig oTovg omoiovg yopnyohviav TavTOYPOVa TEVIOELPLAAIVT Kot avTaymvioTtés Prrapivng K.
H mapaxorovBnon g avtimnktikng dpdong o€ avtodg toug acheveic cuviatdrol katd TV évapén
NG XOPNYNONG TS TEVTIOELPLAAIVIG 1] OTaV peTafdAleTar 1) SocoAoyia.

H ovyyopnynon mevio&ueuAiivng kot Ggopoidiviyc duvatdv va avénoet to emineda OeopuAAvIG Ge
pepkovg acbeveic. ' awtd mbBavov va vaapéer avénon 1 Kol gvioyvon tov avemifountov
gvepyelmv Ady® ¢ BeopuAdivic.

AvEnom Tov KvdHvou apoppayiog 6e GOYYPOVY YOPNYNON UE OVIITHKTIKG

H ovyyopnynon pe cumpopro&acivn umopet vo avERcEL TNV GLYKEVIPMOT] TG TEVIOELPULAAIVIG GTOV
0p0 o€ pepkovg acbeveic. I' avtd mBavov va vrdpéer advénon N kot evioyvon tev avembOunTov
EVEPYELDV IOV GYETILOVTAL LIE TN GLYYOPT|YNON.

[MBov 0BpoloTIK dpAoM LE TOVG OVOGTOAEIS TNG CLCCMOPEVCTG TOV OLUOTETOAIDV: AOY® TOL
VYNAOD KIvOHVOL oaipoppayiog, 1 cLYXOPNYNOT OVOCTOAEWDV TNG GUGGMPEVLCNC TV OLUOTETOAI®DV
(6nwg KAOmdOYPENT, EMTIPIUTOTION, TIPOPUTAVY, E€MOTPOCTEVOAN, AOTPOCTY, OUTSIEILAPT, 1
avaypeAidn un otepoeldn aviipAeypovadn edpuako (NSAIDS) extdc TV EKAEKTIKOV OVOGTOAEDV
g COX-2, aketviocolkvikd [ASA/LAS], tukomidivn, dumuptdapoin) e mevio&ueuiiivn Oa
TPEMEL VAL YIVETAL LUE TPOGOYN].

H ovyyopnynon pe owetdivn umopel va avénoel v ouykévipmon g mevioLELALIVIG oTo
T aopa kafmg kat Tov gvepyod Metafoiritn L.

Lovipétnta, kinen km yorovyio
Kinon

AvemopKknc eumepia VITAPYEL OXETIKA pe TN ¥pnon tov Tarontal otnv kdmon. I'’ avtd cuvietdror va
un ypnowomoteitoar 1o Tarontal oty Kdnom.

OnAacpog
H mevto&ueuidivn mepva 610 untpikd yoro o eAAyIoTEC TOGOTNTEC. EMEdn dev vmdpyel emapknic
gumepia, dev cuviotdral yopnynon tov Tarontal otig OnAdlovoeg yovaikec.

Emopaceig 6ty IKavoTnTe 001171161G KU1 {ELPLGUOV UNYOVIILATOV

Agv gpapuodletat.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

O mapokdato avemBounteg evépyeleg £xouv avapepbel oe KAMVIKEG HEAETEG N LETA TNV KUKAOQOPiO TOV
eappakov. Ot cuyvoTNTESG Elvol AYVOGTEC.



Katnyopia / opyaviké chotnpa

AvemBountn egvépyera

Hopaxivikég eEetdioelg

Koapdiaxég dratapoyég

AWTOpoyEG TOV OLUOTOMTIKOD KOl TOV AEUOUKOD
GLOTNOTOG

Alotapoy€ Tov VELPIKOL GUGTILOTOG

AWTopay£G TOL YOOTPEVIEPIKOD GLUGTILOTOS

AwTapay£c Tov OEPLOTOG KOl TOV VTTOSOPLOV 1GTOV
Avyyelokég dtaTapayes
Awotapoyéc ToV AVOGOTOMTIKOD GUGTNLOTOG

AlTopay£c TOL NTOTOG KAl TOV YOANPOpOV
Yoyatpiég dtatapoyég

OVENUEVES TPAVOAUIVACEG,

LELOUEVT) apTNPLOKN TTieon

appubuia, Toyvkapdio, otndayym
OpopPonevia, Aevkonevia/ovdetepomevia

{aAn, kepahadyia, donmn unviyyitida
YOOTPEVTIEPIKY| dOTOPUYY, EMYACTPIKY Ovopopia,
dwitaon G Kowiag, vavtio, EpETOc, dudppota,
dVGKOIAOTITO, VTEPEKKPLOT] GLEAOV

Kvidwon, kvnopdc, epvnpua, eEavonua

E&dyerg, apoppayia

OVOLPUAKTIKY avtidpaon, OVOQUACKTOELONG
avtidpaon, OYYEL00IOMN AL, Bpoyyocmacuog,
avaeuiakTikn KatarAn&ia (shock).

YoAOGTOON

di€yepon, dwatopayn HTVov

Ava@opd mOavoLoYOOUEVMV AVETLOOUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOUNT®V evePyEL®V HETA OO TN XOP1YNon Adewg KukKAopopiag Tov
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG givol onuoavtiky. Emrpénel ) cvveyn mopakoiovdnon g oxéonsg opérovg-
KIVOUVOL TOV QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC. Znteital Oomd TOLG EmMoyyeEAUATiEG VYEIOG Vo ovapEPovV
omo1ecOMmoTe TOAVOLOYOVUEVEG aVETIOOUNTEC EVEPYELEG LECH TOV €0VIKOD GLGTAUOTOG AVAPOPAG:

EArGoa

EBvikdc Opyaviopuog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyodc, Adfva
TnA: +30 21 32040380/337
®o&: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

Dappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkoocia

TnA: +357 22608607

Dog: + 357 22608669

Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymnepoocoloyia

2ountopuota vrEPA0Goloyias:

Ta apyd copntopoto and ofegia vrepPfoikn Afyn mevtoEuevAiiving umopel vo givor vovtia, (oAn,
Tayvkapdic M vwotacn. Axoun  umopel va mapovclacfodv cLUTTOUATO OTOG TLPETOS, OvVNovYia,

gpvinua,
EUETOC MG OMUEID YAGTPEVTEPIKNC OLLOPPOYIOLG.

AvTiuetomion vaepdocoloyiag:

OTTMAELL GLVEIONONG, EAAELYT OVTOVOKAQGTIK®Y, TOVIKOL KAOVIKOL GTOGUOT Kol KOQEOEONG


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Agv Vapyel KATO0 GLYKEKPLUEVO AVTIOOTO. AV 1 KOTATOGT TOV (UPUAKOL glval TPOGPATY), TPEMEL VL
yivel Tpoomabeio doTE Vo amoPeLyOEl N TEPAITEP® GLGTNUATIKT OATOPPOPTOT TOL dPACTIKOD GLGTUTIKOD
amofdirovtag v To&ivn (m.y. mWAOOM oTopdyov) N KABLGTEPMOVTIOG TNV amoppoenorn (m.y. &vepyodg
dvBpakag).

Mo mv avtipetdnion g o&glag vrepdocoroyiag Kat TNV TPOANYT TOV ETTAOK®V Umopel vo, amontn el
YEVIKN Kot €101KT EVTATIKN 10TPIKT TapoKoAovONon Kot Bepamevtikd pétpa.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvvopIKES 1010TNTES
Doppakobepamentikn katnyopio: wapdywya movpivev, Kodtkog ATC: C04ADO03

[Mepupepicd ayyel0d0oTOATIKO
- H mevtoboeuidivn amokabiotd v Topapdpon Tov epuipdY aHoc@alpimVv, OIEVKOADVEL TN
Suafaon Tovg SaUECOV TV TPLYOEWMV HIKPTG SIUETPOL KAl EVIGYDEL TV TPOPOSOGIN TOV IGYUUIKOV
10TOV.
Me avtd Tov TpOmo 1 TEVIOELEVALIVI aVOGTELAEL TNV OVATTLEN TOV TABOAOYIKGOV SASIKOCIHY KVPImS
OTLG apTNPLOTAOELES TOV KAT® AKkpmV. AlEDKOADVEL TNV KLKAOQOPio TV puOPOV aLOcPUIpimV SLOUETPO
7-8 p. Kot pKog Tmv TpLyoeddv dtapétpov 3-5 p. H pukpoxvikioeopio fertidverat ympic va avdvel ta
amofépata oTig vylelg (dveg o€ PApPog TV 1oYaIKOV {OVOV.
- H mevto&ueuArivn €xet yalapmtikn dpdon oto Aeio poiko 16T6 TV ayyeiov.

- H mevto&ueuArivn elattdverl v tvodoyovaipio mov Topapével HEGO GTU PUGIOAOYIKA OplaL.

- Emm\éov m mevroueuAdivn in vitro avootélhel Tig emdpAcElC TG vTepAevKivig 1 Kot Tov

[oapdayovta Nékpwong "Oykwv o 6Ta ToOALTOPNVO OVIETEPOPILA.

5.2 DoppoxkokivnTIKEG 1OOTNTES

Biodiabeaipotyza: Tepimov 100%

Méyiotn ovyrévipwon: 2-3 dpeg petd tn AMym

2ovdeon ue mpwteiveg: Agv cuvdéetat.

Aroixodounon: Amoucodopeiton TANP®S o€ TOALOVG petaforiteg Tov amekkpivovtan katd 95% pe ta obpa.
Eivar mBovi n cusompevon tov petafolltdv o€ TEPITT®OT GOPapPnG VEPPIKNG OVETAPKELNS.

Xpovog nuiceiog {wng evéoyon: 1 dpa mepinov

Xpovog nuicerag {wng diokiov eleyyouevns amodéousvons: 6-8 mpec.

5.3 IIpoxkhvikd d£d0uéVa Y10, TV AGPAAELD.

Oléia toéikoTnra:

Meléteg oéelag to&ikotntag €dei&av ota movtikio Tiég LDso 195 mg/kg Bapovg copatog petd amd
gvooAEPLo yoprynom kot 1385 mg/kg Bapovg cmdUOTOC LETE TV 0td TOV GTOUOTOS YOPNYNOT Kol GTOLG
apovpaiovg 230 mg/kg Bapovg cdpatog PETd amd evoopAiPia yopnynon kot 1770 mg/kg Bapovg cmduatog
HETE TNV otd TOL GTOUATOG XOPNYNOT]. AVTO ONUAivEL OTL 1] TOEIKOTNTO TNG TEVTOELPLAAIVNG Elval piKp].

Xpovia toéixotnta:

Meléteg ypoviag To&kdtnrTag 0150V OTL dEV VIAPYEL OXECT 0VGING Kol TOEIKNG KATAGTPOPNS OPYAVOV LE
TN YopNyNomn meEVIOELELAMYNG Y10 TEPIOCOTEPO ATO £va YPOVO GE OPOLPAIOVG LE MUEPNOLE S0oGoAoYin
uéypt 1000 mg/kg PBdpove codROTOC Kol 68 oKOAOVG pe Muepnola docoroyia péxpt 100 mg/kg Bapovg
OOUOTOC. Xe U0 UEAETN] O GKVAOVG Omov yopnynOnkav docoroyieg 320 mg/kg Papovg codpTOC 1 KO



TEPLOCOTEPO Yo OV amd &éva ypdvo, apketd Lo egupdvicov €EAAenyn GLVTOVIGHOD, KLKAOPOPLKN
AVETAPKELD, OUOPPAYIEG, TVELHOVIKO OIOMIO 1] YIYOVTOKVTTAPO, GTOVG OPYELS.

Toéikotnta katd Ty avazapaywyn:
‘Evag avénpévog apiBudg evdopntpuwv Bovdtov mopatnpndnke oe  apovpaiovg ©Tovg  0Tolovg
yopnynOnKav moAd vyniég dooels. [oapd Tic HEAETEG avamapUY®OYNG GE TOVTIKOVG, OPOVPOions, KOUVELLL
Kol okOAovg dgv mapatnpnbnke tepatoyéveomn, euPpvotolikdtnta 1| OomoldNmOTE AvVOUUAiN TN
YOVILOTNTA 1] TEPLYEVVITIKN AVATTLE.

Merdliaén:
Meléteg petdAroéng (Ames test, pikpornvpnvikd test, UDS test) dev €dei&av petaira&ioyovo dpdon.

Avvouiié veomiaociiv:
Xe movtikio wov yopnyndnkav nuepnocing d6celg mevroueuirivng péxpt 450 mg/kg Bapovg cdpatog ya
18 unveg dev mapatnpnOnke Kopd £vOEEn KapKIvoyEVESTG.
Xe Onlokole apovpaiovg OV EmaPVaAV OO TOL GTONOTOS O00elg TevToEuPLAAIVIG péypt 450 mg/kg
Bapovg ompatog muepnoiong v 18 pnveg moapartnpnOnke £évag oavénuévog apBuog kaionbov
WOOOEVOUATOV 0TOVG LOoTOVG. Oumc, kaAon 0 voudevdUATH TOL HOGTOD Ly VE eppavilovtol anTouaTa
€ NMKIOUEVOVG APOVPOIOVC.
6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1. Kaoataloyog ekddymv

. Hydroxyethyl cellulose

. Polyvidone

. Talc

. Magnesium stearate

Emixaloyn:

. Hypromellose

. Talc

. Titanium dioxide (E 171)

. Macrogol 8000

. Erythrosine (E 127)
6.2 Acvpfoatotnreg

Kopd yvoor.
6.3 Avdpkela Long

36 pnveg
6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTE TN OVAAEN TOL TPOIOVTOG

Awmpeitan o€ Ogpuokpacio <25 °C. Na TpouAGGGETOL Ao TV VYPOCia.

6.5 ®Y61) KO GVOTOTIKG TOV TEPLEKTY



Kd&0e wovti mepiéyet 2 xoyéreg (blister), tov 10 diokiov ékaotn.
6.6 Iowitepeg TpoPuAGEELS ambppLyng

Agv €xel epaploy.

KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Brain Therapeutics M.IKE
Aewe. Kngoiog 16

11526, ABqva, EXLada
TnA.: +30 210 9931458

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

7154

HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

9.
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 15 OktwPpiov 1979
Huepounvia televtaiog avavémonc: 27 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

02/2024



