NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EREVRON 3% w/w / <1% w/w otopotikég otayoves, dStdivpio
EREVRON 9% w/w / <1% w/w otopotikég otayoves, dStdivpo

2.  HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

EREVRON 3% w/w / <1% wW/W GTOHOTIKEG OTOYOVES, SLIALUO

Kdbe g mepiéyst:

32-39 mg ekyvhicpatog (oG poAakd ekyOAoHA) amd oAdkAnpa Enpa GvOn @utod Kavvapng
(Cannabis sativa L.) mowiMag Erez mov avtictoyovv o 30 mg A9-tetpaidopoxavvaPivoing (THC)
Kol katd avatato oplo o 10 mg kavvafioiding (CBD) kot aBépro édato kbvvafng (Cannabis
sativa L.) mowidiog Erez.

AwAdteg ekyvMong: Yypd dro&eidio tov dvBpaka Kot arfavoin (GuvooddTng).

KdaBe otayova Bdpovg 33 mg mepiéyet:
1 mg A9-tetpavdpokavvafivorng (THC) kot katd avotato 6po 0.33 mg xovvafiotding
(CBD).

EREVRON 9% w/w / <1% w/w ctopotikég otoyoveg, didivpo

KéBe g mepiéysu:

96-118 mg exyvMopatog (0¢ porakd exydMopa) amd oAdkAnpa Enpd avln eutov Kavvapng
(Cannabis sativa L.) mowiMoag Erez mov avtiotoyovv og 90 mg A9-tetpaidopoxavvaPivoing (THC)
Kol katd avatato oplo o 10 mg kavvafiotding (CBD) kot aBépro édano kdvvafng (Cannabis
sativa L.) mowidiog Erez.

AwoAdteg exydMong: Yypo 610&eid10 tov dvBpaka ko arfovoin (cuvoleAdTng).

KdaBe otayova Bdpovg 33 mg mepiéyet:
3 mg A9-tetpabddpoxavvapivorne (THC) kot katd avotato opro 0.33 mg kavvafidioing
(CBD).

["a tov mAnpn Katdroyo TV ekdOy®V, BA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
ZTOUOTIKEG OTAYOVEG, OLGAV L.

EREVRON 3% w/w / <1% w/w otopotikég otaydves, didivpo
Awowyéc, Tpactvokitpvo dtdAvpa 6 YodAtvo glaidto.

EREVRON 9% w/w / <1% w/w ctopotikég otaydves, didivpo
Arowyéc, Kitpivo Tpog TPactvokiTptvo S1dAVLO GE YUAAIVO PLOAIDL0.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKéG gvdeilerg



To EREVRON egivatl ooaplokeuTikd Tpoidv QUTIKNG TPOEAELONG Kol EVOEIKVUTOL Y10 YPTOT OE
EVNAIKEC.

* [IpoANyN kat avtipetdnion coPapng voutiog 1 epéTov omd ynuetodepaneia, axtivodepaneio
Kot cuvovaoTikny Bepaneia Evavtt HIV | nratitdog C.

* Avtuetomion ypoviov movov, mov oyetiletal pe Kopkivo 1 TabNCES TOL KEVIPIKOV M
TEPLPEPIKOV VELPTIKOV GUGTILLOTOG, OTWS VELPOTOONTIKOG TOVOG TOL TPOKAAEITOL OITO: VEVPIKN
BAGPN, «péELOC PhvTacoy, VELPOLYia TPLOOLOV, HeBepTNTIKY VELPALYiaL.

o AVTIHETOTION OTACTIKOTNTOG TOV OYeTileTOn e oKANpuvon katd mAdkog 1 pe PAaPeg tov
VOTIOHO0L HLEAOD.

* Q¢ ope&loydvo oty Tapnyopikn (avakovEloTikn) epovtida achevdv mov vrodilovtal og
Oepamneiec Yo kapkivo 1 exiktntn avocoroyikn avendpkeio (AIDS).

H cvvtayoypdonon tov EREVRON d¢v propei o€ kapio mepintmon va amoterel Ogpaneio
TPOTIGS EMAOYNC.

H ovvtayoypdonon tov EREVRON pnopet va egtdleton pdvo g mepntmdoelg OTov 1 ypnon
NON EYKEKPUEVOV KO KOOEPOUEVOV QOPUAK®V amodelyOnKe Un- €@Ky, /KOl UN-0veKTN
1/Kat UN-0moTELEGLLATIKY] Y10 TOV GUYKEKPULEVO 0GOEVT).

4.2 Aocoloyia kor TpémTOG YOPNYNONS

H yopniynon tov EREVRON 6a npénet va Eekivd kot va emPAERETOL 0O Y1OTPOVS EIOTKOTNTOV
OV AVTIGTOLYOVV OTIG EVOEIEELS TOL POPUAKOV.

To EREVRON pumopet vo amotelel mpoidv TitAomoinong i/kat autovoung yopnynong avaioyo
LLE TO EMOIOKOUEVO BEPATEVTIKO ATOTEAEGHLA Kot T OepamevTiKY| £VOEIE.

Aocoioyio

H docoloyia kaBopileton katd mepimtmorn avirloyo pHe TO EMOUOKOUEVO OepamenTiKd
amOTEAEC O, KO TN OepamevTiKy £vOeiln.

[Tpokeévou va elayrotomombei n dtakvpaven ot ProdabesdtnTa 6ToV EKACTOTE 0G0V,
n xopnynon tov EREVRON 0a npénetl va eivar katd 10 duvatodv otabepn) o€ oyéon Le ) Anym

TPOPNG.

-2oPopn vavtia 1 Euetog

2116 mepuTdoElg kotd T1g omoieg to EREVRON yopnyeitan yio tn TpoAnym Kot ovVIYLETOTION
cofoapng vavtiog N epéTov, 1 S0coA0YiN SLAPOPPOVETAL MG EENG:

EREVRON 3% w/w / <1% w/w ctopotikég otaydves, didivpuo

O acBevig Aappaver 66ceig Tov 9-12 mg THC (9-12 otaydvec), 3-4 popég v nuépa avaroyo
pe to Oepomevtikd amotéiecpo. H mpaotn 06om AapPdvetor 15-30 Aemtd mpwv
ynupeobepamneio, aktvobepaneio Kot cuvovactiky Oeponeio Evavtt HIV  nratitidag C kot ot
cuvéyela AapPavovtar akopa 2-3 86ce1g, Kabe 4 dpeg amd TV TpdTH dO0T).

EREVRON 9% w/w / <1% w/w ctopotikég otaydves, didivpuo

O aocBevng Aappdvet 66ceig v 9-12 mg THC (3-4 otaydveg), 3-4 popéc v nuépa avaroya
pe to Oepomevtikd amotédeocpo. H mpdtn 06om AapPdvetor 15-30 Aemtd mpwv 1
ynueobepamneio, aktvodepaneio Kot cuvovactiky Beponeio Evavtt HIV f nratitidog C kot ot
ocuvéyela AapPavovtar akopa 2-3 86ce1g, Kabe 4 dpeg amd TV TpOT 0O0T).

-Xpoviog Tovog, OmOOTIKOTHTO. A0y OKANPOVONS KOTA TAGKAS 1 fAafdV T00 vartiaiov uvelod,
opeéloyovo

Y115 meputooels kotd T1g onoieg 10 EREVRON yopnyeitot ylo tnv avtipuetomion tov xpoviov
TOVOV, TG OTACTIKOTNTAG TOL GYETICETAL LE KA PLVOT) KaTd TAGKAG 1| pe PAGPEg Tov voTioiov
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poedov 1 wg ope&loyovo, n yoprynon yivertar péow TitAomoinomg 06ong, 0TS POIVETAL GTOV

ITivoka 1.

AVTIKEILEVIKOG OKOTOG TNG TITAOTTOINGONG 000MG €lval 0 TPOSdoPIoHOg TG PEATIOTNG HOONG
TOL QapUaKov 1 omoia kabopiletan pe avodikn TitAomoinon yuu kébe acOevr.

[a A0youg ac@aleiog cuvioTdTon 1 YPNOT TS EAGYIOTNG OTOTEAECUATIKNG OOONG, Y10 TO
UIKPOTEPO OLVATO YPOVIKO S1AGTN L.
H mpocéyyion yuo v évapén g Oepomeiog pe Qoppokevtikny Kavvapn sivor «Eekivinote
YOUNAG, TyoiveTe apyd Kot TOPoUEIVETE YauNAGy. ZUVEn®GC, N Oepaneio Ba mpénetl va Eekiva
pe €va oynue xounAng 06ong kat va akoAovbel apyn tithomoinomn g d6og.

IHivakag 1. Ipotevouevo oyjua titionoinons otav to EREVRON yopnyeitai yio tov

XPOVIO TTOVO, T CROGTIKOTTA 1] WG 0PEL10YOVO

EREVRON 3% w/w / <1% w/w

EREVRON 9% w/w / <1% w/w

Hpépa 1-3

O acBevic Aappdaver 3 mg THC (3 otaydveg) /
nuépa.
Méywom Hpepnowa Adon: 3 mg (3 otaydveg) /
nuépa.

O acbevig Aappdaver 3 mg THC (1 ortayova) /
nuépo.
Méyiwom Hpepnowo Adon: 3 mg (1 ctaydva) /
nuépo.

Hpépo 4-6

Edv to docoroywkd oynuo tov Huepdv 1-3 gival
KOAQ ovektd OAAG M aviamdkplon  eivor
QVETOPKNG, 0LEAVETAL 1] UEPTIOL DOCT KUTA EMG
3 mg (3 otaydveq).

Méyiom Hpepriow Adon: 6 mg (6 otaydveg) /
nuépa.

Edv to docoroyiko oynue tov Huepov 1-3 eivat
KoOAG ovektd OAMG T ovTomokplon  sivol
avemapkNng, avavetotl N NuepNoia 66N Kot £
3 mg (1 otaydva).

Méyiom Huepnow Adon: 6 mg (2 otayodveg) /
nuépo.

Hpépo 7-9

Edv to docoroywkd oynuo tov Huepdv 4-6 gival
KOAQ ovektd OAAG M aviomdkplon  eivor
QVETOPKNG, 0LEAVETAL 1) UEPTIOLN DOCT KUTA EMG
3 mg (3 otaydveq).

Méyiom Hpepriow Adon: 9 mg (9 otaydveg) /
nuéPQL.

Edv 10 docoroykd oynpa tov Huepdv 4-6 givar
KoAd avektd oAAG 1M oaviamokplon  gival
OVETOPKNG, AVEAVETOL 1] TLEPNOLA OOOT KOUTA £MG
3 mg (1 otayova).

Méyiom Huepnow Adon: 9 mg (3 otayodveg) /
nuépa.

Hpépa 10 ko
pETa

Edv dev €xer emtevyBel to embBountd kiwvikd
OTOTELEGLO. KO EPOCOV TO TPOTYOVLEVO GYT|LLOL
glval KaAd avektd, n avodikn| TitAomoinon umopei
va cuveylotel av&avovtog TV Muepnoto doom
Kk6Oe 3 Muépeg kot £wg 3 mg (3 otayoveg) oe
GY£01] LLE TO GYNIOL T®V TPONYOVLUEVOV TLUEPDV.

Méyiom Huepnow Adon: BA. [ivaka 2.

Edv dev €yxel emtevybel to embBopntd xhvikod
OTOTEAEGLO. KOL EPOCOV TO TPOTYOVUEVO GYNOL
glvar kaAd avektod, 1 ovodtKn TITAomoinoT puropel
va ovveylotel av&avovtog v muepnola ddon
k6O 3 muépeg katd éog 3 mg (1 otayodva) oe
oY£0M LLE TO GYNIO TV TPOTYOULEVOV NUEPDV.

Méyio Huepriow Adon: BA. Iivaxa 2.

H 66on pmopet va dwpeitor 6e 2-4 yopnyNoelg v NUEPO OVAAOYO WE TNV KAADTEPN
avVTOTOKPLoN Y10 TOV acBevn kot T GLUPOVAN TOL YLTPoV. AVTO 1oYDEL Kot Yio TN OAoT TNG
TITAOTOIN oG,

H avodwmn tithomoinon pumopei va cuveyiotel £0¢ 6Tov VITEPEEL KAMVIKO OTOTELECLO KOl EPOCOV
1 060M YiveTol KOAG OVEKTY|.




H péyiot nuepnota 66om tov EREVRON eivat:

EREVRON 3% w/w / <1% w/w octopotikéc otoryOvee, StdAvpa

33 otaydvec (33 mg).

EREVRON 9% w/w / <1% w/w ctouatikéc otoryOvee, dtdlvpa

11 otaydvec (33 mg).

Ilivaxag 2. Méyiotn 066N avd quéPa TITAOTOINGIS, AVA TEPIEKTIKOTHTO

Hpépeg Méywotn nuepnola 0001 (oTayoveg)
TIthomoinong
EREVRON 3% w/w / <1% w/w EREVRON 9% w/w / <1% w/w
-3 3 1
4 - 6 6 2
70009 9 3
10 - 12 12 4
13 - 15 15 5
16 - 18 18 6
19 - 21 21 7
22 - 24 24 ]
25 - 27 27 9
28 - 30 30 10
snbo- B 33 11

Me Bdon ™ QUpUOKOKIVITIKN TOV KOVVOPIVOEW®OV LE TN HOPEY] CTOHOTIKOV GTOYOV®OV, 1M
évapén g opaong tov EREVRON vroioyiletan ota 15-30 Aemtd ko 1 dudpketd g sivon

mepimov 6-8 MpeC.

Koatd v évapén g Bepaneiog, n mopakoiovdnon tov acevovg propet va yivetor kabe 2-4
eBoopadeg N kat cvuyvotepa otav yperaletat. Otav o acOevig Aappdvel otabepég 06ce1c 1 £xel
EMOPKEIG YVAOGES OYETIKA e Tn Oocoroyio ko v Tithomoinon tov EREVRON, 1
mopokolovOnon umopel va mpaypatonoteiton kdbe 3 unveg 1 Kol ove HEYOADTEPO YPOVIKAL

OlOGTNUOTO GTH GLVEYELD, COLPOVA LLE TNV KPIoT) TOL 1TPOV.

Xopnynon o€ mwoudd ko epnfovuc:

To EREVRON 0dgv mpémer va Aappavetor ond acBeveic kato tov 18 €1dv yia Adyovg

ACQAAELOG,.
To EREVRON avtevocikvotan g maioid kot epnpovg (BA. mapdypoeo 4.3).




Xopnynon o6& NMKIOUEVOVS
H yopiiynon tov EREVRON mpénet vo mpaypatomoteiton pe €E0UpETIK TPOGOYN KOl Ot
acBevelc va mapakorovBodvtarl otevd Yoo cuunTodpato Toéikotntag (PA. evotnta 4.4).

Tpémog yoprynong

H yopriynon tov EREVRON ryivetoar otov otopotikd PAevvoyovo (yuu €vo Aemtd ympig
KOTAmoo™ Kot yopic T ANyn vypodv To emOUEVH OEKO AETTA), LE YPNON KOLTAALOD KOl Ot
GTAYOVEC YOPTYOVVTOL VITOYAMGGLH OTMG POIVETOL GTIC TOPAKATD EIKOVEC.

Odonyieg yuo ™ yopiynon rov EREVRON

AQaIPECTE TO MWUA KAl
TomoBeTNOTE KATAKOPUPA
10 @laAidio mévw améd to
KOUTAAL

MEeTPNOTE TIC OTAYOVES
OUPQWVA LE TIG 08Nyieg
Tou BepdmovTog laTpou oag

XOopnNYROoTE TIC OTAYOVES
uroyAwaoola

RE|| e | de

4.3 Avtevoeigelg

To EREVRON avtevdeikvotat:

o e moudld ko eprfovc.

o Ye oobevelg mov éyovv  vmepsvarcOncio ot Opooctikég  ovoieg  (A9-
TETPAbOPOKAVVAPIVOAN 1/ TNV KavvaPiotdAn) N oto eutd Cannabis sativa L.

. Katd v wdnon xor ™ yohovylo kot o€ acBeveig mov mpoypaupatiCovv va
TEKVOTOMGOLV.

. Ye acbevelg pe 10TOPIKO YOYMOOIKNG GLVOPOUNG 1 Kot BETIKO OUKOYEVELOKO 1GTOPIKO

YOY®oNG.
4.4 E01KEG TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN (priom

Yopotpikég Avatapayés

MMPOXOXH: H «aBnuepv ypnon OKELOCUATOV HE VYNAN meplektikoTTo  A9-
tetpaiopokavvafivoing (THC) avéavel, 10img og vEa eviAika ATOO, TOV KIVOLVO ELPAVIONG
coBap®dV YuylaTpikdv avemBountov evepyel®mv, Ue cofapdtepo, LOAOVOTL GTAVIO, TOV
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KIVOUVO EUOAVIONG WYLYWOOIKOV GUUTTOUATOV. XVVICTATOL 1) TopoKoAovdnorn y tnv
ELLPAVIOT TOPOANPNTIKOV WDV (7). dlwENS, Tapakolovdnong, avaeopds Kot GLGYETIONG,
HEYOAEIOV, TAPOANPTUATIKOV 1OEDV KOGLOYOVIKOD TEPIEXOUEVOV), WevdaioOnoewy (m.y.
OKOVOTIK®VY, OMTIKAOV), OIT0d0pYyAvmorn okéyng, AOyov kal cvumeprpopds. H mpown 7
OY1IUN EUPAVIOT] YLYWOGIKOV CUUTTOUATOV €V duvauel cuvdeouevav pe ™ Aqyn THC og
ATOMO. LE QLGLOAOYIKO EMIMEDO GLVEIONONG OMOLTEL S10KOT] TOV GKEVACUOTOS, OVOPOPA
avemBountov gvepyeldv (PA. mapdypapo 4.8) Kol youylaTpikn eKTiumon.

H yopniynon tov EREVRON npénet va yivetan pe mpocoyn o€ acbeveic e coPapés dtatapoyss
TPOCOTIKOTNTOG 1/KOL CLVOLGONUATIKES dloTOPOLyES.

Av mapovoiaotel yoyotikn avtidpoon petd t Ayn EREVRON npénet va dtokdmteton aueca
N ayoyn Kot va evnuepaveton o Bepdmmv 1atpdg Tov acbevoic.

H yopnynom tov EREVRON npénet va yivetan e mpocoyn o acheveic pe 16Topikd dlatopaynv
YPNONG €£0PTNOIOYOVEOV 0VGLOV 1N €EAPTNTIKOV GLUTEPIPOP®OVY, KaB®G avtol eivor o
EMPPENEIS GTNV KATAYPTO™ TOL TPOIOVTOG.

Koapowkég Iadnoerg

H ypnion oo EREVRON dev cuvictdtol og acbeveic pe aotabeig kapdiakésg mabnoelg, 0nme
ofelo. cupEOPNTIKY KAPSIOKY aVETAPKELD, GOPapod Pabuod aopTiKy GTEVMOT|, OVETOPKMS
ereyxOLEVT] KOATIKY Lappopvyn kot otepoviaio voso. H yopriynon tov EREVRON mpénet va
YIVETOL [LE TPOGOYT] KOl VLG GLY VI LTPIKN TOPAKOAOVON G 6 000evel e oTabepEg KapdLakEg
nafnoeig 1 o€ dropa pe kivouvo avamTuEng KapdloyyELKNG vOGOU.

Nevporoyikég madfoelg
Eninyio: H yopnynon tov EREVRON ocg eminnrikovg acBeveig mpémel va yivetor pe
TPOGOYN.

Hrotw/Negpukn dvorertovpyia

Hrotuc/Neppun dvciertovpyia: 1 xyopnynon o€ acevelg e veQpikn/Mmatiky) vOco TPETEL VoL
yivetan pe mpocsoym.

oviotatanl TPOANTTIKOG EAEYYOG TNG NTATIKNG/VEPPIKNG Agttovpyiog, KoODS Kot TeEPLOdIKOg
éleyyoc katd ™ yopnynon pe EREVRON.

Hlxwopévor
H yopriynon tov EREVRON npénet va yivetal pe Tpocoyn o€ ATopa mpoympnuévng nAkiog.

Eodnag yopiiynon

Kotd v gpdmaé yoprynomn kavvopng mopatnpovviot eveopic, YoAdp®aor), VoKV TIKOTNTA,
vtvnAdo, apoTNTO Kol YEAWTEG, ovoAynocia, Owyepon g OpeEng, AYYEOOGTOAN
(epuBpOTTO TOV EMIMEPLKOT®V), LEOTAoN (Kvpiwg opBootatikn), CAAn, ToyLKOPSia,
Enpootopia, peimon evoo@Baipiog wieong.

Kotaypagpovtor emiong yvootikéc Kot oioOntikokivntikég OvoAeitovpyieg (Hetopévn
gypNyopon, OlaTopayn OTINV 1GOPPOTi. KOl TO GLVIOVIGUO TOV KWWNGE®V, oicOnon
eMPpAadvvong Tov YPOVOV, OSLGKOAIL CLYKEVIPMONG, TPOGOYNG Kol UVAUNG, TpoPAnpato
TPOCAVATOAGLOD GTO YMPO KOl TO ¥POVO), KPIGELS TOVIKOV KOl YUYOTIKY avTiopaon.

Xpovia yopiiynon

Kotd ™ ypovia yopnynon umopel va avomtuybel dwotapoyn amd m ypron kdvvapng, mov
yopaxtnpileton amd avamtuén avtoyng otV Kavvafn, cuvopopo otépnong (yopaktnpilopevo
amd Oupd, ayxog, avnovyio, gvepebiotdoTa, KOTAOAY, dlotapoyés GToV VIVO, TaPAdoEa
ovelpa, petmpévn opeln kot anmAigla fapovg, adtapopia), Eviovn emtBupio ypriong Kavvapng,
ENAenyn KVNTOTOINoNG Kot TAPOUEAOT) GNUOVTIKGOV OpacTNPOTATOV TG Kabdnuepvig {omng.
Koatd ) xpovia yoprynon ovormTOcCETOL OVTOYN GE OPLCUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG.




4.5 AlMnmiemopdoels pe  GAAO  QOUPUOKELTIKA TPOIOVTO KOl  GAAES NOPQPES
aAlnAieniopaong

AgdOPEVIS TG KOTAOTUATIKNG dpaong TS Kavvapns oto Kevipiké Nevpiké Xvotnpa
(KNX), 1 ovyyopiynon pe GAro KOTOSTOATIKG QApproKe TPETEL VO YIVETOL PE 1O10UTEPT)

TPocoyYN.

Enedn 1o xavvafivoedn petaforiloviar kupimg péocm tov kvtoxpopdtov CYP3A4 kot
CYP2C9 xor CYP2C19, vrbpyet to evdeydpuevo aAinAemidopaong He GAAO QAPHOKO TOV
YPNOLOTOLOVV TIC 1016G HETOPOAIKES 000VC.

Ermiopoon aAlwv popucrkmv oty popuoxkokivytiky e Kavvopng

Enoywyeic tov CYP

H tovtoypovn Bepaneia pe woyvpois enaymyeic tov CYP3A4 (/kar tov CYP2C19), 6mwg n
prpapmikivn, N kapPapalenivn, n eoawvoPapPitdin, n eawvvtoivn kot to St. John’s wort
(Hypericum perforatum L., Bakcopdyopto/vnepikd) pmopet va petwoet v €kbeon oe THC 1y/xon
CBD.

Avaoroleic tov CYP

Ovoieg mov avaoctéAlovv ta 1ooévivpa CYP3A4, CYP2C9 vy/kar CYP2C19, énwg opiopéva
avtikotoOMnTikd (m.y. @Alovoetivn, @lovfolapivn, pokAOPeuion), ovooTtoAels aviAiog
TpOTOVIOV (T.). opempaloAn), oluetdivn, pakpoiidla (m.y. khapiBpopvkivn, epvBpopvkivn),
aloMKd avTpLKNTIOGIKE (TT.Y. EAOVKOVOLOAT, KETOKOVALOAN), aVTAYOVIGTES AcPecTiov (Y.
otwlénn, Pepamapiin), ovactoreic mpwtedong HIV, opiwdapdvn, tuchomdivn, youdg
YKPEWPPOLT Kot 16ovialion, pmwopovv duvntikd va avéncovy t Prodabecipotnta g THC
n/xon g CBD.

Erniopoon g kavvafing atn popuokokivyTiky GALwY gopuiKmy

H ovyyopriiynon xdvvopng pmopel ev dvvdper vo avénoel to eminedo QUPUOK®OV TOL
petafoArilovrar and o CYP2C9 (m.y. Bapeapivn) kabdg kot amd to CYP3A4 v/xon CYP2C19
[t.x. owwodompdun, N-deopebvrokiofaldun (evepydg petaforitmg g wAoPalaunc),
Bovmpevoppivn, Takpdipovs, pebaddvn].

EREVRON xa1 aikool
Amayopevetar 1 AMym aAkoo Katd tn odpketa Bepaneiog pe EREVRON.

4.6 TovipétnTo, KVNOGN KOl Yorovyia
Agv VTApYOLV ETAPKT OEGOUEVA Y10 TUYOV EMLOPOACT GTN YOVILOTNTO.

H yopnynon tov EREVRON avtevdeikvotol 6 dTopo Tov 6KOTEHOLV VO, TEKVOTOCOVV.
Zuviotdrol 1 AW KOTEAANA®V LETP®V avVTIGOAANYNG KOoTd TN didpkela TG Bepameiog Kot yio
3 unveg petd ™ dtokomn TG,

Avtevdeikvotor ) xprion tov EREVRON katd 1 d1dpkeia T KON omg Kot TG yohovyiog.

4.7 Emdpaceig 6Ty IKOVOTITO 001Y161)G KUL YEPIGROV P OVI|LATOV

Aappavovtag voyn tic emdpdoelg oo EREVRON oto Kevipikd Nevpued Zootpa ({an,
vIvniMa KAT), M 00NyNomn OYNUAT®OV, O YEPIOUOS UNYOVNUATOV KOl  OTOLONTOTE
dpaoTNPLOTNTA OTToLTEL €YP1YOPON TPEMEL VAL ATOPEVYOVTOL KOTA TN SLdpKeLn TG Oepameiog.
AmayopeveTal 1) 001YN0T| Kot 0 XEPICUOG UNYOAVNLLATOV Y10 TOLAGYIGTOV EMTA NUEPEG LETE TNV
otabepomoinon g docoroyiog tov EREVRON, kot yio 660 ddomuo ekOnAdvovtol
avemBounreg evépyeleg amd to KNZ.



Agv emrpénetar n yoprynon tov EREVRON ce katoyovg emaryyeALOTIKNG AOEL0G TKOVOTNTOG
001My0V.

4.8 AvemOopnteg gvépyereg

Ov avemBOunteg evépyeleg mapovstalovtal Pdoet mpotipudpevov opwv kotd MedDRA, ava
Kamyopio/Opyovikd XOotmpa. H emimtoon tov mopokdto ovemBopmtowv evepyeunv
SLITVTTOVETOL GOUPMOVO. LE TIS TopoaKaTe Kotnyopies: [ToAd cvuyvég (>1/10), Zuyvég (= 1/100
¢wc < 1/10), Oy ovyvég (>1/1.000 €wc <1/100), Zmavieg (>1/10.000 ¢mg <1/1.000), ITToAd
ondvieg (<1/10.000), Mn yvootég (n cuyvotnta dev pmopel va extiun0ei pe Bdon ta dabéopa

dedopéva)
Katnyopia HoAv cuyvéc Xoyvég Mn Xvyvég Mn yvootéc (6ev pmopel va
gﬂgf;ﬁfnmumog >1/10 >1/100 ¢wg <1/10 >1/1000 £¢mg <1/100 Z‘:;;i:?:;l;ig::;;l
Aratapayés tov Avénuévn 6peén Avope&ia
HETAPOIIGUOD Kol THS
Opéync
Yoyratpixés Katafiwym YevdaioOnon Yoyotikn avrtidopaon
owarapoyés ATOTPOGOVATOAIGLOG AVTOKTOVIKOG Syoppéveta
Amocuvdeon 10€0GOG Aol draTaporyn
Evpopikn| d1dBeon Ioapoinpntikov tomov | Kpiceig mavikon
[Moapdavoia OvVTIANYNM Avcpopia
Ayyog Eopuiing Amdabeia
[MapaicOnon (un EEGptmon
KaBoplopévT, AKOVOTIKY, Abnvia
OTTIKN) Hopainpnpo
AwTopoyn
OTOTPOCOTOTOINONG/
OTOTTPOAY LOTOTTOIN GG
ZVUYYUTIKY] KATAGTOO
Aratapayés tov Z6& Apvnoia 2uyKomn KotaotoAr enumédov
Nevpikov Zvotijuarog Awtopoyr 1ooppomiog Kepororyla cvveidnong
Atdomaon g mpocoyns | EpPoég Mn puotoroyikdg
Avoapbpio GLVTOVIGHLOG
Avoygvoio ATOTPOGOVOTOMGHOG
AnBapyog Alowwpévn avtiinyn Tov
E&acBévnon g pviung xpOvoL
Yrvniia Koatactoin
Ata&ia YrowsOnoia
Ernuinmricn kpion
Kwnrum dwtapoyn
Andrelo ocvveidnong
Aratapayés tov ‘Opaon Boumn Yrepopio Tov
OpOaiuov EMITEPLKOTA,
Awarapayés tov TAayyog
aVTION Kal TOV
JafopivBov
Kapowaxés owarapayés AlcOnuo ToApudv "Extaxteg Kothokég
Tayvkapdio GLGTOAEG
KoAmwn pappoapouyn




Ayyerakés orarapoyés Avyyel0010.6TOAN Yréptaon Ynotaomn 0éomng
"‘E€aym Yrotoon Avénpévn pon otov
eyképaro Le ofeia
YOPNYNOT KOl LELOUEVT LUE
xpovia xpon
Aratapaoyés AvckomodtnTO poxtkn akpdrtelo Hoykpeatitida
Taotpevrepikot Adppora
2votijuazog Enpootopio
Novrtia
"Epetog

Kotuokd dAiyog (dvm)

Ararapayés tov
HVOGKEAETIKOY
GUGTIJUATOS KAl TOD
GUVOETIKOD 16TOV

Mooiyia

Mvikr| advvopio
YTaoHOG LUTKOG

Ararapayés Tov
aAVaATVEVGTIKOD, TOD
Oapara kar Tov
pecobwpaxiov

Briyog
Pwita
Iopappivokorritida

Aratapayés
HRATOS/XOANPOPOV

Hrotwkn otedroon/ivoon

Aratapayés tov
dépuaTos Kat Tov
VIOIOPI0V 16TOV

Yreppwoio

T'evixés drarapayés

AloOnpa
KOT®ONG

Acbévein

Mn guoloroyikn d1dbeon
AioOnpo pébng

AioOnpa kakovyiog

Piyn

Kimikéc e€erdosic

Avénpéva nmatikd
évlopa

Kdrxwon,
onintypiacny Kai
EMTAOKES KATA TNV
eméufoacn

KoaBodu kivnon
(ITtdom)

Ot emdpdoelg tov EREVRON dwagpépovyv onuaviikd petald towv acbevov. Emiong, ot
avemBounteg evépyeteg ival dSuvatdv vo tvat EVIOVOTEPEG G€ NAIKIOUEVA ATOU, GE acbeveig
pe emPopovpévn vyeia Kot 6€ 660Vg AAUPAVOLY GALN PAPLLOKOL.

[Tpéner va emonuaviel 611 opropéveg evépyeteg tov EREVRON e€aptmdvton amd 1 docoroyia
Kol Topovctalovv wapddoln dlagopomoinon HETAED HKpOV Kot peEYGAmv docemv. [
TOPAOELY LD, EVD GE HKPEG OOCELS LPIETOL 1] VavTio, 08 PeYAAES dOCELG Umopel va emdEVmOEL.

Avaopd mhovoroyobuevev ovembOUNTOV EVEPYELDV

[IpéokAnon vy avapopd ekalOpevoV/TBavoloyoOUEVOY avVETBOUNTOV EVEPYEIDV TOL
QapuaKov.

H avapopd mbBavoroyoduevov avemBOuNTOV evepyeldv HETA amd Tn Yopnynon Aodslog
KUKAOQOPIOG TOV  QUPUOKEVLTIKOV Tpoidvtog eivar onuavtiky. Emupémer ™ ovveyn
TopaKoAoVONoN TG GYEONS 0PEAOVG-KIVOUVOD TOV QPUPHOKELTIKOV TPOTOVTOG. Znteital omd
TOVG EMOYYEAUOTIEG TOL TOUED TNG VYEOVOUIKNG TEPIBOAYNG VO OVOPEPOVY OTOLEGONTOTE
TOUVOLOYOOIEVES aVETBOUNTES EVEPYELEG HEGM TOV €BVIKOD GUOTHLATOS OVAPOPAS:

EBvikdc Opyoviopdg @appiakmv



Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AGnva

TnA: + 30 21 32040380/337

Iototomog: http://www.eof.gr
https://www kitrinikarta.gr

4.9 Ymnepdocoroyia

2LVUTTOUOTO
Agv vrapyovv BiPAoYypagikés ovapopEc Yo BovATOLS OQEILOUEVOVG OTOKAEICTIKG GE

vrepPolikn doom kdvvapng. Qotdco, vynia erninedoa THC pmopei va odnyncovv ce cofopd
ATVYNHOTO OO YLYMTIKY S1EYEPON 1 OO TOVTOYPOVY XPNOT AAL®Y YUXOSPACTIKAOV OVGIMV.

ZéAn, vmvnAla, eveopia, avEnuévn oOpeln, efacBévnon g pviung kot ootapoyn g
TPOGOYNG, U1 QUOLOAOYIKOS GUVTOVIGUOG KIVIGEWV, TayvKapdio, ophoocTtatikny vrdtacn Kot
Enpootopia givol kKAmoleg 00G0eEaPTMUEVES avemBounteg evépyeleg mov Ba pmopovcay va
EUPAVIOTOVV G¢€ Tiepintmon vrepdocoroyiog THC.

"Hma d1éppota kot vrvniia £xovv avagepBel o vyteic eviilkeg cuppeTéyovtes mov Eaafav pio
epanag 66on CBD 6.000 mg (n mocdtta avt wodvvapet pe doon dvo tov 85 mg/kg CBD
v évav evidko copatikod Bapovg 70 kg). Avtég ot avemBOunTeg EVEPYELEG VTTOXDPNGAV
LETE TNV OAOKAP®OT TNG LEAETNG.

Awyeipion g vrepdocoroyiag

Agv vrdpyel €0kd ovtidoto yoo TV To&IKOTNTO OV TPOoKaAEl 1 vIEPPOAKT] dOoT TOV
EREVRON. H oavtuetdmon g 10EKOTTog €ivol GOUTTOUOTIKY LE TpoKoAovOnoT 610
VOGOoKOUelo, pE €AEYXO TNG KOPOLOKNG KOl OVOTVELOTIKNG AETOVPYING. & TEPUTTAOGELS
YUYOTIKOV OVTIOPAGE®VY, YopnyeiTal 1 amontoOUeVN BepamevTikny aywyn.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvvopKES WO0TNTES
DOapuakobepamevtiKn Katnyopio: 0ev £yl axopo optoOei.

Ot petaporiteg THC ko CBD givat ot dpactikég ovoieg Tov Tpoidvtog.

H THC amotelel 10 Bacikd yuyodpaotikd cvotatikdé Tov EREVRON evéd 1 CBD givon n pun
YLY0OPAGTIKY OLGI0 TOV.

H THC 6pa otovg vtodoyeic tov evdokavvapivoedotvg cuotipatog (CB1, CB2), kabmg kot o€
OPIGUEVOVG AAAOVG LTTOSOYELS.

H CBD £ye1 moAv younAn cvyyévela 6écpevong pe toug vrodoyeig CB1 kol CB2, aAld dpa wg
AVTOYOVIOTHS TOV LIodoYEwV avtdv. TToAlamAol punyavicpol eaivetal vo eumiékoviol o
eapuakoroyikn opdon g CBD xobBmg &povv meprypagel opketéc aAAnAemidpdoels e
VTOd0YELS, EVOLLOL KOl TPOTEIVES LETAPOPES/KOVAALAL.

5.2 ®oappoxokiviTiKES 1O10TNTES

Amoppoenon

Metd ™ yopfynom, 1060 n THC 6co kou m CBD, amoppo@dviol GYeTIKO ypyopa Kot
eppaviovtor oto TAdoUa evTog 15 Aentdv peTd amd pio Yop1ynon HECE® TOL GTOUOTIKOV
PAevvoydvov. Ot péyioteg ovykevipooels 16co ¢ THC 600 kot g CBD oto mAdopa
emtvyydvovtor petd omd 45-120 Aentd. Ymhpyet peyddn StoakOUOvVeT OTIG QOPLOKOKIVITIKESG
TapoéTpovg petaéd tov acbevav. H cvotnuatikn frodabdecipdmmra kopaivetar and 5-20%
yw v THC xan 13-19% yw T CBD.
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Katovoun
Kafng ta kavvaPivoedn elval e£aipetikd MTOQIA, AmoppoP®VTOL YPYOPH KOl KATAVELOVTOL

670 cOUATIKO Aimog. O dykog katavoung eivan 32,7 L/kg 1 2520 Ly CBD kou 3,4 L/kg 1 236
L yio THC. Kot ta 600 evepyd kavvafivoedn epeavifovv vynin déopevon npoteivov (94-
99%). H THC o710 mAdopo cuvoéetar Kupimg pe Mmonpmteives yauming tukvotnrog (LDL) kot
nepinov to 10% Ppioketor ota epvOpd arpoceaipio. H kdpla avBpdmivn mpwoteivn déopevong
vt CBD eivar n Aevkopotivn. H THC kar 1 CBD propodv va amofnikevtovy yio £0¢ Kot
T€00EP1g EPOOUAOES GTOVG MIMOELS 10TOVG OO TOVG OmMoiovg ameievbepwvovtal apyd og
VIOOEPUTEVTIKG EMiMEd A TG® GTNV KLKAOPOPIa TOV aipaTog, 6T cuvEyela petaforilovtot kot
aneKKpivovTal LEGM TOV OVPMV KOl TOV KOTPAVOV.

Buopetaoynuotiopog

H THC ka1 CBD petafoirilovrar oto nrap. O petafoicopdsg tg THC eivar kupimg nrotikog,
péom tmv woevivumv tov kutoypapatog P450 (CYP450), CYP2C9, CYP2C19 kot CYP3A4.
H THC  petoforileton  xvpimg o€  11-OH-THC  (11-Yopo&uA-THC-6éAt09-
tetpadopokavvaPivorn) kot 11-COOH-THC (11-vop-9-kapPo&u-A9-tetpaiidpokavvapivorn),
ta omoia voiotavior yAvkovpovidimon. H CBD petafoliletar kvpiog and ta 1coévivpa
CYP2C19 ka1t CYP3A4 ko emumAéov, CYP1A1, CYP1A2, CYP3AS, CYP2C9 xau CYP2D6.
H «0Op1a petaforkn 0dd¢ givar n vdpo&uAinon kot 1 0&eidwon oto C-7 mov akolovbeitan amnd
epaltéPm VOPoELAimon o1l opddeg mEVILVAIOL Kot TpomevuAiov. O KVPLOG 0EEWMUEVOG
petafolitng mov tpocsdiopiotnke eivar 1o CBD-7-0ikd 0&0 mov mepi€yet pio TAELPIKT 0AVGIO
vopo&varbuiiov.

Amofoin

H THC £ye1 ypiyopo apytko kot evotdpeso ¥povo nulmng, EVM 0 QAIVOUEVIKOG TEMKOS XpOVOG
nulong eivan peydrog (21,5 opeg), pe amoporr 38,8 L/h. H CBD éyet emiong peydin tehkn
nuon amofoing, pe ypdévo nulong 1,4-10,9 opov petd amnd yopnynon ©®G GTOUOTIKO
EKVEQOUQ, KoL 2-5 NUEPOV LETE amd YPOVID ATO TOV GTOUATOS YOPNYNON.

Yvvoika 80-90% tg THC amexkpiveror evidg S nuepov. [epiocdtepo and 65% anekipiveron
pe ta kompava kKo ~20% pe to ovpa. H CBD amekkpiveton emiong kupiwg pe o kOmpava Ko
Myotepo ota ovpa. To 16% piag yopnyovpevng 66ong CBD amekkpivetar ota ovpa o¢ bk
1 ovlevypévn CBD gvtdc 72 mpov, evd 10 33% anekkpiveTor wg eni 10 TAgicToV QUETAPANTO
6T KOTPAvVa, EVTOG 72 mpmVv.

5.3 IIpoxivikd dgdouéva yio TNV ac@arELo

Emntdoelg oe un khvikég peréteg mapatnphinkav poévo oe ékbeon oto QAPHOKO TOV
Beopnbnke o611 Mrov oapkeTrd Whve omd 1O avotato Oplo  EkBeong Tov  avOpdTov,
TOPOLGLALOVTAG LIKPT GYECT LE TNV KAWVIKY] ¥p1ioN.

[ovoto&ikdTnTa Ko KOPKIVOYEVEST

Agv vrapyovv otoyeio 6Tt 1 THC won dAlo kavvaPivogdn mopdyovv UETOALAEES ©E
pikpofrokés dokipég petarra&loyéveons, Ommg 1o tect Ames. Ot peAéteg YovoToSkOTNTOG LE
CBD o6¢gv €qovv emiong aviyvevoet kopio LETOAALAEIOYOVO 1] KAAGTOYOVIKT Opdon).

Agv vnpyov eVOEIEELS KOPKIVOYEVESNC GE 0POVPAIOVE GTOVG 0TTOI0VLG Yopn YN ONKe £mG Kat SO
mg/kgmuépa THC v oe apovpaiovg Wistar otovg omoiovg yopnynnke €wg wor 50
mg/kgmuépa CBD amd 1o otopa yia 600 ypovia.

To&wdto oty avamropoywyn 1 yovipdtmro

Ta dedopéva Exovv dei&etl apvntikég emmtmoelg g THC kovn g CBD otov apBud kot v
KvnTikoT T TV oneppotolmapiov. Xe pekéteg euPpuikng avantuélokng toSucomtog pe 1:1
THC BDS:CBD BDS, 10 d0oc0A0Y1K0 eninedo «ympig enidopacn» otnv euPpuikn avdmtoén ot
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apovpaiovg Ntav wepimov 1 mg/kg/day. Emiong, dev vanpéav otoryeio Tov vo vwodetkvhovy
OTOLAONTTOTE TEPATOYOVO Opdom €lTe G€ apovpaiovs €ite o€ KOVVEALD GE O0GOAOYIK( EMimEDL
onNuavtikd peyoAdtepa amd to mBava péyiota eminmedo docoroyiag otov GvOpwmo. Xe
apovpaiovg kat tovtikovg mov Elafav THC g d6ce1g mov kopaivovtav and 12,5-50 mg/kg wan
150-600 mg/kg, avtictorya, 1 THC avénoe tov aplfuod tov Tpdiumv amoppopnoemy, avENce
™V guPpuikn Bvnodmra Kot peiwace Tov aplfnod tov Prociuwy veoyvav. Meréteg epupuikng
avantuéng €yxovv emiong mpoyupotomombel pe CBD oe apovpaiovg kot KovvéEA.
AocogEaptdpevn andAieln copatikod Papovg moapatnpndnke oe kovvéAla mov EAafav
Bepaneio oe ovykpilon pe v opddag erEyyov. To NOAEL 1660 yio T untpikn to&ikdtra
0G0 Koty v guppvobvnoipdtnra oe apovpaiovg Nrav 150 mg/kg/muépa. To NOAEL yuo
EMOPACELS OTNV EUPPLIKN avanTLEN oe kovvEMa ftav 80 mg/kg/muépa. Xe pia TpoyevvnTikn
Kol peToyevvnTiky peAétn to&ikdmrog oe apovpaiovg pe 1:1 THC BDS:CBD BDS, n
GLUTEPLPOPE OC TPOG TO ONAAGLO eppavicTnKe Ennpeacuévn oe d0oelg 4 mg/kg/day. H ékBeon
oe THC 1§ CBD katd tn O61dpKel TG €YKLHOOLYNG GE 0POLPOIOVG 0dNYNoE EMioNG o€
kaBvotépnon ¢ avantuéEne. ZuVolKd, To VEvpoavorTLElaKd dedopéva Ge avOp®OTOLE Kot
TPOKAWVIKA €101 vwodnA®vovy 0Tt 1| TpoyevvnTikn £kbeon otnv THC pmopet va odonynoel o
avenaicOntec, emipoveg aAlayég o€ GTOYELVUEVEG TTLYEG LYNADTEPOL EMMEIOL YVAOONG Kot
YUYohoyKNg eveiog.

Melétec o Loa

Melétec og (ma, o€ apovpaiovg kat tovtikia Exovv dei&et 6tin CBD, n THC kot o1 petafolriteg
TOVG OVLYVEDOVTOL GTO UNTPIKO YOAQ HETE TNV KATOVIA®GT ot TN Untépa. Ot GLYKEVIPDOGELG
¢ CBD oto ydAa elvan onpovtikd peyordtepes amod tig cvykevipaooels g THC.

A&oloynon neptPaAloviikov Kivovvou

To EREVRON eg&arpeiton amd v avdykn aloAdynong nepiBailoviicod Kivduvov AOY® TG
@HONG TV CLOTATIKAOV TOV, dNANOT EVOG PUTIKOD TOPUCKEVAGLOTOS TOV TPOEPYETOL OO TOL
Enpd avOn g kavvapng (Cannabis sativa L.).

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaroyog ekd0ymv

Tprylvkepida péong ahdcov.

BeAtiotuo yevong kovEALa.

BeAtiotikd yedong Aepovi.

6.2 Aovppatotnreg

Agv gpapuoletat.

6.3 Awdpkewa Cong

9 unvec.

Audpkela {omg petd to mpmto avorypo: 28 NUEPES.

6.4 Idwitepeg mpoeurdcerg katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

Na puAdocetan o€ yoyeio (2°C - 8°C).

Metd 10 TpdTO dvorypa To mpoidv dtatnpeiton o€ Beppokpacio kbto twov 25°C.
Na @uAdcceToL GTOV OPYIKO TEPLEKTN.

Noa purdooetot og B¢om, TNV onoia dev PAEmoVVY kot dev Tpoceyyilovy ta madid kot ot e pot.
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6.5 ®@von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTT

Kovti x 1 yvdAivo ckovpdypmpo @oridio tomov I pe Aevkd Prdmtd mdpo ToAVTPOTVAEVIOL
(PP), drapavég kabeto otayovoueTptkd poyyog moivatBvieviov yauning mvkvomntag (LDPE)
Kot pnyovicpd epgavovg mopafioons péow Agvkol dokTuAiov ToAvalBvAeviov VYNANG
mokvotroc (HDPE) mov mepiéyer 10 g dwwhdpatog. To oToyovOUETpKO puYYXOG amodidet
otayova Bapovg 33 mg.

6.6 Idwitepeg mpoPUAAEES ATOPPIYNS

KdaBe aypnoiponointo @appokentikd mpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO ATOPPITTETAL COUPDVOL LLE
T1G KT TOTOVS 16YVOVCES GYETIKEG OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
TIKUN OLAM GREECE S.A.

[Mavemomuiov 25-29, 10564

Abnva, EALGOa

TnA: +30 210 6770600, +30 274 1111 900

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EREVRON 3% w/w / <1% w/w otopotikéc oTtoyOveS, OtAv Lo
69234/12-06-2025

EREVRON 9% w/w / <1% w/w otopotikéc otoyOvee, StdAvpa
69236/12-06-2025

9. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Huepopnvia mpaotng ykpiong:

EREVRON 3% w/w / <1% w/w cTonatikéc oToryOVECS, dtdlvpa
12/06/2025

EREVRON 9% w/w / <1% w/w otonatikéc otoryOvee, didlvua
12/06/2025

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

12/06/2025
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