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®YAAO OAHI'IQN XPHIHX: IAHPO®OPIEX I'lA TO XPHETH
OROTRAL® 1mg/ml, méoo diéivpa
Risperidone
1. IPOZAIOPIZMOX TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1. Ovopacia
OROTRAL®

1.2. Xdvleon

Apootikr ovsio: Risperidone
"Exdoyo.: Tartaric acid, Benzoic acid, Sodium hydroxide, Purified water.

1.3. ®@appoxoteyviki popei)

[T6c1po didAvpa.

1.4. IleprekTikOTNTO G6€ OPACTIKI] OVGIA

To 1 ml wécipov draAduatog mepiéyet 1 mg Risperidone.
1.5. Iepyypagi] - Xvokevacio

[Méowo ddivpa Img/ml: d1gdn tov 100ml kot tov 150ml fabporoynuévn e ml.

1.6. ®appoxofepamevTiKi KaTnyopio

AvtiyuyoTtiko.

1.7. Awaovyog [Ipoidvrog ko YagvBuvvog kuokrhopopiag
TARGET PHARMA

Mevavopov 54, 10431 Admva

TnA.: 210 52 24 830 ®a&: 210 52 24 838
E-mail: info@targetpharma.gr, www.targetpharma.gr

1.8. IopaocksvaoTis- LVGKEVUGTNHS

RAFARM AEBE.


mailto:info@targetpharma.gr
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2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE T'TA TO ®APMAKO IIOY XAX XOPHI'HXZE O IATPOX
XAX

2.1. Tevikég minpogopieg

To OROTRAL® givat évar ovTiyuymoikd QAPHOKO TOV AVAKEL GE [0 VEX KATYOPIO. AVTIYUXOGTKMV
0VCIMV Topay®Y®V NG PeViico&aloAng.

2.2. Evoeieg
To OROTRAL® gvdeikvutat yua ) Beparmeio g oylloppéverag.

To OROTRAL® evdsikvoton yioo v Oepameio Tov paviokdV €me160diov pétplag 1 peyding
coPopdTNTOG OTN SUTOALKY dlarTaporyT).

To OROTRAL® evdeikvotar yoo ™ Ppayvxpévia Oepomeioa (o 6 ePfdopddes) g emipovng
embetikoTNTOg o€ oobeveic pe pétplo g ocoPapn avowa tomov Alzheimer, ot omoiot dev
avVTOTOKPivOVTaL GE U1 PUPUOKOAOYIKEG TPpooeyYioelg Kot Otav vrdpyet Kivouvog PAGPNS yia Tov 1010
Tov acfevi N Yo GALOLG,.

To OROTRAL® evdeicvotar yu T Bpayvxpévia cvpmtopatiky epancia (So¢ 6 eBdopddes) g
emipovng emBeTIKOTNTAG 08 SOTAPAYES TNG LYY G € TOdd NAKiog omd 5 eTdV Kol €Pnovg pe
dtovonTikn Aertovpyio KATm ToL HEGOV OPOV N UE VONTIKN VGTEPT|ON OV £XOLV dlayvmobel cOupmva
e ta kpurnpre. DSM-IV, otovg omoiovg 1 coPapdmmra TV ETOETIKOV 1 GAA®V OLOCTOGTIKMOV
CUUTEPLPOPMY ATOLTOVV Qapuakoroykn Bepomeio. H ¢oappokoroyikry Oepameio mpémer va eivol
VOOOTACTO  HEPOG  €VOC  YEVIKOTEPOL  OEPUMEVTIKOV  TPOYPAUUATOS, 7OV  TEPLAapPdver
YUYOKOWMOVIKT Kol EKTOLOEVTIKT TaPEUPOOT]. ZUVIGTATOL VO GUVTOYOYPAPEITOL 1| PIOTEPLOOVN ATd
10TPO €EEOIKEVUEVO GTNV TTOSIKT] VELPOAOYID, KOL GTNV YUYLATPIKY TOOIDV Kot EPNPmV 1 0o 10Tpode
7oV givol TOA eEotkelmpévor pe T Bepameio TV daTapoydV dlarymyng o€ Todid Kot EpnBouc.

2.3. Avrtevogiteag
YrepevaioOnoio ot dpacTikh ovoia 1| 6 KAmolo amd To EKO0YOL.
2.4. E1dkég TpouAaEeis\ Kot TPpogdomou|6ELS KaTd T Yp1ion

2.4.1. T'evika:

e Kotd v Sdpketo pakpdypovc Oepameiag, to OROTRAL® pmopei vo mpokalécel akovoleg
KIVNGELS 670 TPpdo®mo. Av awtd cvufel, Tpénel va cupfovievbeite apéomg tov yratpd oag.

o [loAd omdvio pmopel va epgavicBel por KATAOTOOT GUYYVONG, UEIOUEVO EMIMESO GLVEIONONG,
VYNAOG TOPETOG 1 LOTKN dvokauyio. Av avtd couPel, ETKOVOVNOTE OUECOS LLE TOV YIUTPO GOG
KoL EVIIEPDOTE TOV Y1 TV Aqym tov OROTRAL®.

e Edv mapovcidoete TTdON TN 0pTNPLIKNG TIECNC EVIUEPMOTE TO Y1aTPd Gag. Mmopel va petdoet
TN 900G TOVL PUPLAKOV.
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o Y& dwfntikovc acBeveic | oe acbeveic pe mapdyovteg KvdOVOL Yo TNV OVATTLEN GOKYOPOON
dwaf1tn cvvictatol KOTAAANAN KAVIKH Tapokolobonon.

e  Av&non copatikov Bépovg

Ipocmodiote vo hapPavete pétpio mosdTnTo. oyntov, emetdy o OROTRAL® pmopei v' avéfioet to

cOUOTIKO Bapog.

o Kapdayysiakéc mobnoeig, vooog tov Parkinson, dvowo copatiov Lewy, | emnyio

Av méoyete omd KAmMOWL OO TS TOPATAVE avOQEPOLEVES TAONGCELS, EVIUEPDOTE TOV YTPO GOG.

Mmropei va givor amapaitnm 1 Tpiky Toepakolodinen kotd v didpkela Tov AapuPavete To0 APUOKO

ka1 1 d0coroYia iomg va TPEMeL Vo TpocapprocBel katdAAnAa (BAETE mapdypoo 2.6).

o Hlwiopévol Kot dropa Pe dloTopayUEVT VEQPIKN 1 NTOTIKN Agttovpyio

No evnpepdvete mévta t0 Y10Tpd GOG OV TACKETE OMO KAMOW OO TIG TOPATAVE® OVOPEPOUEVES
nadnoeig (PAéme mapdypao 2.6).

2.4.2. Haxuopévor

Meléteg o nAkiopévoug acbevelg pe dvola €deiéay OTL M yopnynon UOVO 1 G€ GLVOLACUO LE
@ovpoceion umopel va oxetietar pe avénpévn Bvnopodtnta.

Evnuepoote 10 yiotpd cog edv AouPavete povpooeuidn. H povpooceuion sivar éva @apuoko mwov
YPTOULOTOLEITAL Y10 TNV OVTUETOTIOT TNS VYNANG TEGNC TOL CGIUOTOG T} YO TNV OVTIUETOMIGT TOV
0N UATOG OV OTHIOVPYELTOL GE PEPT) TOV CAOUATOC EENTIOG TG GLGGMPELSONG VYPOV. Ot NAKIMpEVOL
acBevelg Kot o1 PPovTIoTEG TOVG B TPEMEL VL AVOPEPOLY AUEGMS OTOLOJNTOTE GULTTMUOTO OTMS
a1pVidto LETABOAN TNG VONTIKNG KATAGTOONG, EAPVIKT aduvapio 1 apmdio 6To TpOGHOTO, GTO XEPLL 1
oTo OO KOl SLOTOPAYES TOV AOYOL 1 TNG OpacNC. AVTA TO GUUTTOUATO UTOPEL VO DTOSEIKVOOVV
mOovO €YKEPUAIKO N ‘ot Topodikn Helworn NG pofg Tov aipatog oTov eykEPoio’ (Topodtkod
woyopKo enelcdoo). Eav ovpPel avtd o yiatpog Oa emoavagioloynoet ) Oepancio kot mhavov va
YPEGTEL SLOKOTN TNE YPNONG PLOTEPIOOVTG.

Ot nukiopévor mpémet va AapPavovy Arydtepn mosdtnro OROTRAL® and avth mov Oo ehdufave
Kdmolog eviiikag (PAéme mapdypapo 2.6).

2.4.3. Eykvpoocvvy

Av glote €yKvoG 1] GKOTEVETE VA PEIVETE £YKVOG, TPEMEL VO EVIEPMDGETE TOV YTPO GaG, 0 omoiog 0’
’ . ’ ®
amopaociocet av mpénet va mipete OROTRAL ™.

2.4.4. Onhoonog

Agv mpémet vo Inhaoete To popd cag av Aappavere OROTRAL®, cuppovievbeite tov yatpd cag oe
QLTI TNV TEPITTOON.

2.4.5. ITawdra

To OROTRAL® yopnyeiton oe evihkes, epPovs Kat Tl OTOC TEPIYPAPETAL STV TAPEYPAPO
2.6.
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2.4.6. EXidpacn 6Ty IKOVOTITA 001]Y1]61|G KL XEIPIGHOD PNy avVI|LATOV

To OROTRAL® pmopei va emnpedost v eypiyopon 1§ TV kavotta 0diynong, yi' autd kokdtepa
VO Unv 00N YNGETE N VA YEPIOTEITE KATO0 UNYOVNLO, LEYPL O YITPOS VO, EKTIUNGEL TNV ATOUIKT] GOGC
gvoncbnoic oto OROTRAL®.

2.5. AMnhemopacelg pe dGrho @appoKa, 1) ovoisg

Onwg ocvpPaiver kot pe GAAO OVIOWYLY®OGIKO, GLVICTATOL TPOGOYY OTOV GLVTIOYOYpPUMEiTOL M
PLOTEPOOVN E QOPUOKEVTIKE mpoidvTa Tov gival yvwotd o1t mopateivovy 1o dtotnua QT, m.y.
avtippuOukd taéng IA (m.y. Kwvidivn, dtcomvpapion, Tpokaivauion), aviiappudukd taéng I (w.y.
apodopovI), GOTOAOAN), TPIKUKAKG  avTIKOTOOAMTTIKG  (T.).  OUTPUTTIAIVY),  TETPOKLKAIKA
avtikotaOMnTikd (Y. HOTPOTIAIVY), OPIGUEVE OVTUCSTOUIVIKA, OAAQ OVTIWWUY®OGOIKE, OPIGUEVA
avBerovootaxd (.. Kwivn kot pepAokivr) kol HE QOAPUOKO 7OV TPOKOAODV Ol0TapOyES GTOVG
NAEKTPOAVTEG (VIOKOAOi, VIopoyvnolopia), Ppadvkapdio, | HE €KEIVO, TOV OVOCTEALOLY TOV
NTATIKO PETAPBOAIGUO NG PLomep1dovg. O KaTtdA0Y0g anTOG EIval EVOEIKTIKOG KOl Ol TANPTG.

MBovotTa va exnpedost 1o OROTRAL® M\ @opuakevtikd mpoidvia

H plomepdovn mpémel va yp1oLYLOTOLEITAL [LE TTPOGOYN] OE GLUVOLAGUO HE GAAEG OVGIEC OV OpOLV
KEVIPIKG, CUUTEPILOUPOVOUEVIC 10IC TS AAKOOANG, TOV OTIOEWAOV, TOV OVTUSTUUIVIKOV KOl TOV
Beviodalenvarv, Adym owénpévou Kivohvou KOTAGTOANG.

To OROTRAL® pmopei va avtoyovietel m dpaon ¢ Aefoviona kat GAAGV ay@VISTAOV NG
vromopivng. Eav avtdg o cuvdvaoudg kpivetal amapaitntoc, 10img o€ TeEAMKE 6Tddio TG VOGOL TOV
Parkinson, Tpémnel va cuvtayoypapeitot 1 YOUNAOTEPT] ATOTEAEGHLOTIKY 000 TOV KAOE PAPLAKOV.

Metd v KuKAoQPopia Tov TPOioVTOg £xel TopatnpPNlel KAWVIK®OG oNUAVTIKY VIdTAGN HE GOYYPOVT|
PO PLOTEPIOOVTG KOl AVTIVTEPTUCIKNG Oepameiag.

To OROTRAL® ev mopovotdlel KMVIKOG GYETIKN ETIBPAOT GTN QAPLOKOKIVITIK TV Abiov, Tov
BaAmpoikov, g dryo&ivng N TG TomPOapdTnG.

[TBavOTTO GAADV GAPUAKEVTIKGY TPOidVTOV va ennpedoovy 10 OROTRAL®

H xapPapoalenivn €xet 6gi&etl 0TL ELATTOVEL TIG GLYKEVIPMGELS TOV EVEPYOD OVIIYVYWOGIKOD KAACUATOG
mg promepddvne oto mAdoua. Ilapodupoleg emdpdoels €govv mapotnpndel ue my. PLEaUTIKivy,
QovVTOTVN Kot pawvoPapPrrdAn ot omoieg eniong endyovv to nratikd Eviopo CYP 3A4 kabmdg kot v
P-yAvkompwteivn. Otav yiveron évapén Anyng 1 dakony g Anyng kapPapalenivng 1 tov GAAov
enoywyéov tov mmatikov evidpov CYP 3A4/P-ylvkompwteivng (P-gp), o 1atpdg mpémer va
emova&iohoyei ™ docoloyia tov OROTRAL®.

H oiovoéetivn kot 1 mapoetivn, avactoreic tov CYP 2D6, avédvouv tn ouykévipmorn 1Trg
PLoTEPOOVNG OTO TAGGUO, OAAG o WiKpOTEPO PabUd TOL €VEPYOD OAVTIWLYWOGIKOV KAGGUOTOGC,
Avapévetar 0Tt dAlot avaotoAeic tov CYP 2D6, 6mwg m xwvidivr, pmopel vo emnpedcovy Tig
GLYKEVTIPMOELS PLOTEPLOOVIG OTO TAGCLA, UE TapOpoto Tpomo. Otav yiveron Evapén Aync 1 dtokomn
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™G AMYNG ouyyxopnyovuevng eAovoetivig N mapoletivig, o wtpdg mpémel va emavalloloyel
docoroyia tov OROTRAL®.

H Bepomoapiln, évoc ovactoréag tov CYP 3A4 kot tov P-gp, avédver tn ovykévipwoorn g
PLOTEPIOOVNG GTO TAAGLLOL.

H yxaiavtopivn kot n doveneliln dev Tapovuctalovy KAVIKG GYETIKN EMIOPACT] OTI] QOPUOKOKIVITIKY
NG PIOTEPLOOVIC KOl TOV EVEPYOD OVTIYVYWOGIKOD KAUGIOTOG,

O pavoBelalives, T TPIKLKAIKA avTikaToOAMITIKG Kot pepikol B-avactoAeis umopel vo avEnocovy Tig
GUYKEVTIPMGELS TG PIOTEPLOOVNG GTO TAAGHL, OAAG O)L KOl TOV EVEPYOD AVTIYLYMOGIKOD KAAGLLOTOG.

2.6. Aocolroyia

Zyiloppévela:

- EvfAiikec

To OROTRAL® pmopei va yopnyeiton pic gopd 1 d00 opéc v nuépa.

Ot acBeveic mpémet va Egkvioovy pe 2mg OROTRAL® v nuépa. H 86on pmopei vor owéndei ty
devtepn Nuépa oe 4mg. Katomy, av yperochel, 1 docoroyia pumopel va mapapeivel apetdfinen, 1 va
e€atopukevbel mepartépw. Ot mepiocoTepol acbeveic o mpeAnBodv amd nuepnoleg 60celg petald 4
Kol 6 Mg. e oplopévoug acheveic pmopel va, ivar KaTdAAnAn o fpaddtepn (Aot TITAOSOTNONG Kot
L0 YOUNAOTEPT) EVOPKTIPLO KOt OGT GLUVTHPTOTG.

Adcelg Tave omd 10mg v nuépa dev Exovv deifel KAADTEPT] AMOTELECUATIKOTNTO OO YOUNAOTEPES
docelg kot pmopel vo mpokarécovy avénon e eupaviong eéomupapdikdy copntopdtov. H
aoPaAeln 0cEMV AvD TV 16Mg/Muépa dev £xel eKTiUNOEl Kot ETOUEVMG 0€ GLVIGTAOVTAL.

- Hlwxiopévol

Yvvictator evapktipla 66om pe 0,5mg, dvo popég v nuépa. Avti 1 d6oN Unopei vo Tpocapuocbsi,
v Tov Ka0e acbevn Eexmpiotd, pe avénoeig twv 0,5mg dvo popég v Nuépa, ota 1-2mg, 600 Popécg
™mv nuépa.

- Hadratpicdg minbvopdg
H ypnon g promeptddvng oe moudid nikiog kbto tov 18 et@v pe oxlo@pévela 0 GUVIGTATOL AOYM
EMAeyng SE00UEVAV Y10 TNV OTTOTELEGLOTIKOTTA.

Encic6d10. pavioc 6€ SUTOAKN d1aTapayn
- Evileg

To OROTRAL® mpénet va yopnyeiton pe mpdypappa pio gopd v nuépa, Eekvdvtag pe 2 mg
plomepdovng. [lpocappoyég otn docoroyia, edv evdeikvuvtal, TPEMEL v, Yivovtal o€ dlaoTipoTa Oyl
uikpoOTEPa TOV 24 OPOV Kol PE aLENGELS 0T 0060 0Yio Katd 1 mg avd nuépa. H plomeptdovn pmopel
va yopnynOel oe evéhiktec 00GEIC 6TO €VPog Tov 1 ¢ 6 mg ovd MUEPA TPOKELUEVOL Vo
Bektiotomoinbel 10 eminedo amOTEAEGLOTIKOTNTAG KOl avoyng Tov Kabe acBevr]. Huepnoieg 600e1g avm
TV 6 mg pLomePLOoVNG Oev Exouv peretn el o acbeveig e emelcddio paviag.

Onoc pe dAeC TIC ovpmTmpaTikés Bepaneiec, 1 ovvexnc xpion Tov OROTRAL® mpénet va extudron
Kol Vo dtkooAoyeitol o€ TakTIKn Pdon.
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- HAwopévor

Yuviotdtor 06on évapéng tov 0,5 mg 000 @opég v Muépa. H docoroyia avtny umopel va
e€atoukentel pe mpoosappoyés v 0,5 mg dVvo eopéc v Nuépa £mg to 1 pe 2 mg 0o Qopég TV
nuépa. Kabag eivor meplopiopévn 1 KAVIKN epmelpion 6€ NAIKIOUEVOVS, 1] YOPNYNON TPETEL Vo YiveTal
e TPOGOYN.

- Hodatpucdg minbovopog

H ypnon g piomepddvng oe madid nhkiog kdto tov 18 etdv pe dimoMkn poavia dgv cuvictdTol

AOY® EMAetyng OEGOLEV®V Y10l TV OOTEAEGLOTIKOTITOL.

Emipovn embetikdtnta o acheveic ne uérpia Emc cofapn dvora tomov Alzheimer

Yuviothron pia 00om Evapéne tov 0,25 mg 600 @opéc v nuépa. Avtr 1 docoroyia, av ypewachet,
umopei va mpocappochet, yio tov kabe acbevn Eexmprotd, e avénoelg twv 0,25 mg dVvo eopég v
nuépa, Oyl cvuyvotepa omd kdabe devtepn Muépa (Muépa mapd nuépa). H Béltiomn doom yio tovg
neplocdTEPOVG acbeveic eivar 0,5 mg 600 Qopég TV Nuépa. Mepikol acbeveic, Tapdra avtd, pmopel
va o@eAnBovv and dooels £m¢ kKot 1 mg dVo QopES TNV NUEPQL.

To OROTRAL® 8ev mpénet va ypnotpomotsital yio. tepiocdtepo omd 6 efdouddsg o acheveic e
emipovn embeTikoTTO 0TV Avola TOmov Alzheimer. Katd ) didpketo g Oepaneiog, ol aobeveic
TPETEL VO, EKTIUOVTOL GLYVE KOL TOKTIKA KOl Vo, ETaVOEI0A0YEITOL | avdykn cuvéyiong g Bepamreiag.

Awtoapayéc dorymync

- Toudid kon Epnpor nAikiog omd 5 éwg 18 etdv

INa dropa > 50 kg, cuvietdrtan pio doom Evapéng tov 0,5 mg uio popd v nuépa. Avth 1 docoroyia,
av ypewactel, pmopel va Ttpocappocdei, yio tov kabe acbevn Eexmpiotd, pe avénoeig tov 0,5 mg pio
©opa TNV NUéEPA, OxL cLyvoTEPA amd Kabe devtepn Nuépa (Muépa mapd nuépa). H Bértiotn d6om o
ToVg meplocdTEPOVG oobeveig eivar 1 mg, pio @opd v Muépa. Mepucoi acbevei, mapdia avtd,
umopei va oeeinovv amd 0,5 mg pio eopd TV NuEPO evd GAAOL UTopEl va ypelactody 1,5 mg pia
oopa v nuépa. Ia dropa <50kg, cvviotdton pio d6om évapéng tov 0,25 mg pio eopd v nuépa.
Avti 1 660m, av yperochel, propel va mpocappochel, yio tov kébe acbevi Eeywpiotd, pe avENoelg
tov 0,25 mg pia opd v nuépa, oyl cvyxvotepa and kabe devutepn nuépa (Muépa mapd nuépa). H
BéLtiomn doomM Yo Tovg TEPLocdTEPOVG aobeveic eivon 0,5 mg pia popd v nuépa. Mepikoi acOeveic,
TapoAo, avtd, umopel va meeAnfodv amd 0,25 mg pio eopd TV Muépa, Ve GAAOL UTOpEl va
ypewotovv 0,75 mg pia popd v NuEPaL.

Onoc pe OAeC TIC cupmTmpaTKE Bepaneiec, 1 ovveync xpron tov OROTRAL® mpénet va extudron
KOLL VO, OIKOLOAOYEITOL GE TAKTIKT| Bdon.

To OROTRAL® 8¢ cuviotdron yio maudié nhikiog k4to tov 5 etdv, Kadde dev vidpyet spmepia og
o018 NAKIOG KATM TOV S ETOV LE QTN T OL0TAPOYT.

Neepikn Kol otk SuGAELTOLPYIa

O1 aoBeveig pe veppikn dvoAeltovpyios €OVV HIKPOTEPT KAVOTNTO OTOUAKPUVGNG TOV EVEPYOV
AVTIYVYOGIKOD KAUCUATOC OO TOVG EVAMKEC LE PLGLOAOYIKN VEQPIKN Agttovpyia. Ot acbevelg e
dlatapoyn TG NTOTIKNG AETovpYiog £xouv aENCELS TG GLYKEVTIPWOOTNG TOL EAEVBEPOL KAAGLLOTOG TNG
PLOTTEPIOOVIG GTO TAAGHLOL.



Target Pharma Ltd. PIL_2792001 v.01

AveEdptnrta amd v €voeiln, n 86on évapéng kot ot akdlovbeg 60celg Tpémel Vo petmBovy KaTd TO
NUIOL, KOl 1 TITAOGOTNOT TNG S00MG TPEMEL VA Elval O apyn Yo acOevelc pe veQPIKn 1 MTOTIKN
dvodettovpyia.

To OROTRAL® npénet va ypnGIIOTOLEITAL [LE TPOGOYH GE OVTES TIG OUASES AGHEVADY.

Tpomoc yopnynong

To OROTRAL® mpoopiletot yio. amd tov otépatog xpion. H tpoen dev emmpedlet Ty omoppdenon
o0 OROTRAL®.

Koatd ™ dwkony|, cuvictdror fabuiaio amdcvpon. Exovv weptypopel modAd ondvia o&éa cuuntdpoTo
otépnong mepthapfavopuévne vavtiog, gpétov, epidpoong kot avmviag, Votepo Omd TNV AmOTOUN
SOKOT] VYNADV SOGE®V OVTIYVYWOOIK®OV Qapudkeov (BA. mapdypago 4.8). Mmopel emiong va
TaPovG1ecfovV LTOTPOTIALOVTO YUYMGCIKE CUUTTOUATO, KoL EYXEL avVOQEPDEL 1 EUEAVICT JLUTOPOYDV
KoV KvoewVv (0nmg akadnoio, duotovia Kot duokivnoia).

Alhayn| omd dALS aVTIYVYOGIKA.

Oroav glvar 10tpikadg katdAAnAo, cuvietdral Babiaio dtakonmn g Tponyoduevng Bepomeiog Katd v
évapén g Oepaneiog pe OROTRAL®. Emiong, edv eivar 10tpikdg kotdAAnio, dtav petapépovat
acBeveig and pokpdg dopkeiog (depot) aviiyvymoikd, va yiveton n évapén g Oepaneiog

OROTRAL® ot 0éon g emduevng mpoypappatiopévng éveonc. H avdykn yia ovvéyion
vootapevav avti-Ilapkiovovikdv eapudkov Tpémet vo enavasloloyeital TEPLOdIKA.

OROTRAL® o110 Sidhvpo 0dnyisc ypionc/yepiouon
[T6c1po dtdAvpa:

Avotypo Tov PLoAdiov Kol yp1on TNG TIMETOS:
Ewova 1: ITiélete 10 mAooTikd TOUO TPOG TO KAT® EVA TALTOYPOVE TO TEPIOTPEQPETE UE (QOPA
avTifeTn QLG TOV SEIKTAOV TOL POAOYLOV.
»  Aoeopeite 10 mOpo ToL £xeTe NON EEPLOMDOEL.
Ewova 2: ToroBetnote Ty mméta LS 6T QLIAN.
»  Evd kpotdte Tov K4T® SaKTOMO TG mmétag, TpaPdte Tov mve SakTOA0 HEXPL TO onueio
7ov avtioTolyel otov apliud Tov ml Tov yperdleTor va Anedovv.
Ewova 3: Kpatdvtog Tov K4to SoKTOAL0, apalpeite OAN TV Tuwéta amd T QLoA.

Adetdlete v muméta og éva U 0AKOOAOVYO TOTO, EKTOC OO TO TGAL Kot TOTO TOTTOV KOAO TELOVTOG
TOV TTOV® SOKTOALO TTPOG T KATM Kot TO Tivete apéows. KAieglvete ) @idAn. Eeniévete v mméta pe
Alyo vepd.

2.7. Ynepdocohroyio.:

ZUUTTOUOTO:
Tevikd to avagepdueva onpeio Kol COUTTORATE TOV €YoV avagepBel, opeilovtor atnv eradénon

TOV YVOOT®V QUPUAKOAOYIKGV OpAcE®V NG Pomepdovne. e vrepdocoloyia, Exovv avopepbet
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emyunkovon tov QT dwotiuatog kot omacpoi. Kook toyvkapdio diknv pundiov (Torsade de
pointes) éxst avapepdei oe oyéon e ) cvvdvacpévn vrepdosoroyia OROTRAL® kou mapoletivig.

Ye mepintoon ofelag vmepdocoroyiag, mpémel vo AapPdvetar vedyn 1 TOOVOTNTO GUUUETOYNG
TOAADV POPUAK®V.

O¢poneio
[lpéner va oamoxotactafovv Kor vo dtatnpnbodv elevbepeg ol OVAMVELSTIKEG 0001 KOl Vo

eEacpariclel n dmapén emapkovg o&uydveong kot aepiopov. Ilpémel va e€etacbel 10 evdeyduevo
TAVONG GTOUdYOL (HETA TN Slc®ANVOOT, €dv 0 acBevig dev €xel TIG MGONGELS TOV) KOl YOPNYNONS
gvepyov avOpaxo pali pe kaboaptikd, povo 6tav 1 AN Tov EapUdKoL £yve Ayotepo amd pio dpa
apw. [pénel vo apyicel apéoms kopdloyyelokn mopakoiovdnon mov va coumepliapupdvel cuveyn
NAEKTPOKAPIOYPAPIKO EAEYYO Y10 TN dOMICTM®ON THoV®Y appLOLLDV.

Agv vdpyel e avtidoto yio to OROTRAL®. Tpénet va epapuolovial, cuvendc, KatdAinio
VIOGTNPIKTIKG HETPA. YTOTOON Kol KUKAOQOPIKN KOTEPPEWYN TPEMEL VO OVIHETOMICO0DV e
KatdAAnho pétpa, Ommg eivar to evOoEAEPla vYpd kavn ot cvumabopiunTikol mwopdyovies. Xe
nepintmon coPapdv eEOMUPAMOIKOV CUUTTOUATOV, TPEREL v yopnyndel kémolo aviyoAvepyko
oapuaxo. H otevn wtpun emifreyn ko o €heyyog mpémel va, cuveyilovior péypt o acbevig va
OVOKQLYEL.

Tni. Kévrpov Anintnpracemv: 210 7793777

2.8.  AvemOounteg evépysieg:

To OROTRAL® givar yevikd kahd ovektd kot ot avemBounteC evépyeleq eivar SOGKOAO va

Sy ®P1oTOVY Ad TO GUUTTMOUOTA TG VOGOV.

- Ot ovyvdtepeg avemBounteg evépyElEg OV Umopel va gppavicovy givat: abmvia, d1€yepomn, dyyoc
Kol KEQOAOAYia. Arydtepo ouyvd: vobpdtnrta, kKOT®ON, dVcKOoAln cuykévipmong, 0oAn opoon,
CaAn, dvomeyia, vavtio, EUETOC, EMYAGTPIO GAYOS, OUGKOAID OTNV KEVMON, GVOUUAEG otV
0€E0VOMKY IKOVOTNTO, KPT OKPATEWD 0VPOV, PVIKOG OTOKAEIGUOC, OyYE001OMUA, SEPLATIKO
eEavinua. Kotaotodn, cuvnbmg pétpia Ko pukpng dtdpketag, pmopel vo eupovictel mo cuyva oe
7ao1d oo 0Tl og evidikes. [Tapodro mov To cuUTTOUATE 0T dgv gival, Yevikd, PAafepd, ov cog
EVOYAOUV TOAD, ETIKOIVOVIOTE LE TOV YIATPO GOC.

- Xg UEPIKEC TEPITTACELG, 1 TLEGT) TOV ALILOTOC UTOPEL VOL EYEL L0 LIKPT] TTOGT] GE QPYLKH GTAI TNG
Oepaneiog, N omoio katoAnyel oe (dAn. Avtd cuvnbmg vroympel avtopota. Atyo apydtepa, Kotd
v Oepomeio, avénuévn mieon aipartoc umopei, emiong, va epeavicdesi, oAld avtd givar TOAD
ondvio.

- Mmopei va mapoatnpnfet po pikpn advénon copatikod Bapovg (PAéne mapdypopo 2.4.) Katd tnv
duapkela g Bepameiog Kot propel vo eueovicBoiv PIKpEG avOUAAIEg KIVTIKOTNTOG OTT®MG TPOLOG,
ghaepld dvokapyio Tov poav kot avnovyic. Ta televtaio ovtd copnTOpoTa d8v givat cuvnBmg
emkivovuva kat Bo e£apavicBodv petd ™y gldttoon g d6one tov OROTRAL® mov o cag
GUGTNGEL 0 YTPOG 1} LETA TNV YOPTYNOT EVOG EMTPOSHETOV PaPUAKOV.

- Xe nukiopévoug acbeveig pe avola £xovv avopepbel avemBOUNTEG EVEPYEIEG OO TO. EYKEPUAIKA
ayyeio (T oyYelokd eYKEPOMKA EMEICOOLN, TOPOOIKH 1oYALUIKA Enelcodw) (BAEme mapdypapo
2.4.2. Huxiopévor).
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- Ioap’ 6ho mov eivar omdvio kot akivovvo, pmopel va gpeoavicdel oidnua 6tovg aoctpoydAovg
(modoxvnpkn dpBpwon).

- X oAl omdvieg TEPMTMGELS, £xEl avapephel avénuévo Tocd Gokyapov oto aipa. Agite 1o yluTpd
GOG OV TOPOVGIUCTOVY CUUTTOUATO OTWS ovENUEVT diya 1 ovpN oM.

- YrepevasOnoio oto OROTRAL® givan ondvio. Mmopei v avoyvopiobei, m.y. amd Seppatikd
eEavnua, kvnoud, Ppaydta ¢ avamvong M mpREwo oto mpdécomo. Av KAmowo amd Ta
CUUTTOUOT 0VTE EUPOVICOODYV TPEMEL va deiTe To Y1aTpd oag.

- Xg oAl OMAVIEG TEPUTTMOELS, L0 KOTAGTOGT GOYYVONGS, EAATTMUEVO EMIMESO GLVEIdNOMG, LVYNAOG
TVPETOG 1| SvoKapyia Tov poodv propet va epupavicBovv. Av avtd copfel, emkovoviote pe Tov
yotpd cag. Mbavé va pmy avtomokpiveots ikavomomtikd 6to OROTRAL®,

- Xg moAD OMAVIEG TEPITTMOELS, YEVIKOTEPO GOV ATOTEAEGLLO OL0POPOV GUVOLOCUEV®Y TOPAYOVIMV,
onwg vrepPorikn (éotn N kpvo, a&loonueimteg arlhayég otnv Beplrokpacio TOL COUATOG, UTOPEl
va gppavictodv. Av awtd cupPel, EMKOVOVIOTE e TOV YLOTPO GOG.

- Kotd v Oepaneio peyding dbpkelog, 0KOVGIES KIVIGES TNG YAMGGOS, TOV TPOCMITOV 1) TMV
olaydvev pmopei va epeovicfodv. Av avtd cupPel, ETIKOVOVIOTE UE TO YIUTPO GOG.

- Metd omd pokpoypovn Oepomeio, pepkd drtouo umopei va ep@avicovv avénomn tov othdovug,
yoAaKTOppOLa 1} SOTAPAYES GTOV ERUNVO KOKAO. AVTd Tow potvopeva gtvan axivduva.

[pénetl vo dobel Eupoon oTo yeyovog OTL To TEPIGGATEPA ATopa 0V Ba mapovsiacovy TpofAnuata
ov ovopépnkay mopamdve. [op® Olo avtd, unv diotalete va avagépete Kabe avemBOUNT
gVEPYELD GTOV Y1ATPO 1] GTO QOPLAKOTOLO GG,

2.9. Tivapémer va yvopilel 0 060eviic 6€ TEPITTOON TOV TAPUAEIYEL VO TAPEL KATOLX OGN
Apywn mepiodog Oepameiog:

[Tapte ™ yopévn d6om 600 TO dLVATOV cLVTOUOTEPE oTn Bfom g emduevng ddone. Kotomw
ouveyioTe Vo TOIPVETE TIG LITOAOITEG OOGELS LIE TN GELPA TOV TEPLYPAPETOAL GTNV TOPAYPAPO 2.6.

AlAeg mepiodot Bepamneiag:

Mnv maipvete T yopévn d6omM aAAG TAPTE TNV €MOUEVT] SO0T| OGS CLVNOMG Kol GLVEXIOTE KOVOVIKA
v Bepamneio cog.

2.10. Hpepounvio Méng mpoidvrog

Avaypaepetotl otV eEMTEPIKN KOl GTNV EGOTEPIKT] GUGKEVOTICL.
Av vt 1 nuepounvia &xet TopELDEL, Va, UNV YPNOLUOTOICETE TO QPOAPLLOKO.

2.11. Iowitepeg wpoPurdaers yia ™ @O aEN TOV TPOiIdVTOg

To noéoo Siddvpa Tpémel va. un puAdocetat o€ Oeppokpacio peyarvtepn tov 300C.
Na tpoctatederor amd v Yoén. Gvidcoetol pokpid amd Toidid.

2.12. Hpepopnvie Terevtaiog AvaBsopnong Tov @Oriov 0dnyL®V

03/2016



Target Pharma Ltd. PIL_2792001 v.01

3. MNAHPO®OPIEX I'A THN OPOOAOTI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

* To @appoKo ovTd GaG TO £YPUYE O YIOTPOG GOG LOVO Y10 TO GUYKEKPUUEVO LOTPIKO GOC TPOPAN AL
Agv Ba pénet va 10 divete og GAAa dTopa 1 vo TO ¥pnoiomoteite Yo Kamoto AAAN whbnon, yopig
TPONYOLUEVAS VO EYETE GLULPBOVAEVDEL TO Y1TPd COG.

* Edv xatd ™ dudpkela g Oepameiog epnoaviotel kGmolo TpoPANUe LE TO PAPUOKO, EVIUEPDOETE
OUECMC TO YIOTPO 1] TOV PAPUOKOTOLO GOG.

* Edv éyete omowndnmote epOTNUATIKA YOP® OO TIC TANPOPOPIES TOV APOPOVY GTO PAPLOKO TOV
Aappdvete M ypetdleote KOADTEPN EVNUEPMOT Yo TO WTPKO Gag TpOPAnua, un diotdoete va
{ntoete TIg MANPOPOPIES AVTEG OO TO YIUTPO GOG 1] TO POPUOKOTOLO GOG.

* T vo &ivol 0moTELECUATIKO KOl OGQPOAEC TO QAPLOKO 7OV GOG xopnyndnke Oo mpémer va
Aappavetal cOPP@VE PE TIC 00N Yieg TOV Gag 00OnKav.

* T v acedield cog Kot TV vyeia cog etvar anoapaitnto vo defdcete e Tpocoyn Kabe

o TANPOPOPIa TOL APOPE TO PAPIOKO TOV GOG YOPNYHONKE.

e No un datnpeite to eapuake o€ epudpla Tov AovTpov, yiati n (€otn Kol N VYpaGio. PTOPovV Vo
OAAOLDGOVY TO PAPLAKO KoL VO TO KOTAGTNOOLY EMPAAPES Yia TV vyeia Gog.

*  No unv kpatdte eappaxa wov dgv ta ypeidleote TAEoV 1 Tov AN £xovv ANEet.

o To peyodivtepn ac@aAelo KpOTOTE OAO TO PAPUOKE GE AGOUAEG LEPOC LOKPLE OO TOL TOLOLAL.

4, TPOIIOX ATAGEXHX

To edppaxo avtd yopnyeital LOVO LE WUTPIKT CLUVTOYT).
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