MIRAPEZOL®

NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
(SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
MIRAPEZOL : 0.18 mg 6wokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
MIRAPEZOL 0.18 mg: Ké0e diokio mepiéyet 0.25 mg dtudpoyAmpikng LovVODIPIKNG
TpoumeEOANG 1oodvvaun pe 0.18 mg mpopmeEOANC.

Hopoxotw onueiwore : O1 00GEC TG TPOUMTEEOANG OTMOS ONUOCIELOVTAL OTN
BAoypapio avapépoviol 6T HOPPY| TOV GANTOG.

Xuvenmg, ot 06c¢el Ba ekppalovrol 1660 g TpomeSOAn faon kot TpopmeEOAn dAoG
(oe mapévOeon).

IMa tov TApn Katdroyo TV ekddy®v, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awokio
Ta dwokia etvor Aevkd, pe yopayn.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKEG EVOEIEEIQ

To MIRAPEZOL evdeikvutor oe eviAikeg ywoo ) Ogpomeio Tov onueiov Kol Tov
CLUTTOUATOV NG Wlomadobg vocov tov Parkinson, pova (yopic Aefovtoma) N o€
ocuvdvacud pe AePovtoma, onAadr| oty mopeio TG VOGOV, UEXPL TA TEAMKE GTASIO
otav 1o amotélecpa G Aefovioma e€acbevel N yivetar acuveyés Kol VIAPYOLV
dlakvpavoelg tov Oepamevtikod oamoteléopotog (téhoc ¢ doong N “on off”
OLOKVUAVOELS).

4.2 Aocolroyio Ko TPOTOS YopyNoNs
Aocoloyia

Nooog tov Parkinson
H nuepnoia 66om yopnyeitar 3 popég v nuépa o€ ioec dnpNUEVES OOGELC.

Apyixn Geparncio

Ot d6o¢e1c pémel va av&avovtol otadtakd amd pio apyikn 06on 0.264 mg Pdoswmg
(0.375 mg GAatog) v Muépo Ko petd va avéaveton kdbe 5 - 7 nuépeg. Me v
npobmodbeon OTL o1 acbeveilg dev mapovstalovv cofapéc avemBOunTeg vépyeteg, M
o0oon Bo mpémer va pubuileton dote vo emtevybel 10 péyloto OepomevTicd
ATOTELECLAL.




AvEavopevo Aocoroykd Zynua oo MIRAPEZOL

EBdopada Adon Olwcn Adonm Olwn)
(mg PBdoewc) | Huepnow (mg dAoatog) Huepnowa
Adon Adon
(mg Bdaoemq) (mg dAotog)
1 3x0.088 0.264 3x0.125 0.375
2 3x0.18 0.54 3x0.25 0.75
3 3x0.35 1.1 3x0.5 1.50

Edv kpiveton avaykaio pio meportépm adénon e o0ong, n nuepnota doomn 0o mpénet
va av&avetor avd 0.54 mg Paoewg (0.75 mg dAatog) oe efdopadiaio dacTipoTo
puéxpt tn péytotn doomn tov 3.3 mg Pdoemg (4.5 mg GAatog) TV NUEPAL.

Qo1660, o Tpénet va onuetmbel 6Tl n cuxvOTNTA ELEAVIONG TNG LITVIALOG aLEAVETOL
o€ 000e1g VYNAOTEPES amd 1.5 mg (dhatog) nuepnoing (PA. mapdypapo 4.8).

Ocpameio ovvtpnong

H atopkn d6on g mpopume£ding kopaivetar ond 0.264 mg Pacewng (0.375 mg
dAotog) £mg ™ peyiomn doomn twv 3.3 mg Bdoewg (4.5 mg dratog) v nuépa. Kartd
™ Odpkeln  KApdkoong g O00mNG o KEVIPIKES UeAETEG, TapotnpnOnke
amoTEAECUATIKOTNTA 1] omoio dpyle pe muepnola 66on 1.1 mg PBdoewg (1.5 mg
dratog). Ilepartépm pubuicelg g d6ong mpémet vo yivovtor pe Paon v KAVIKN
AVTOTOKPIOT KOl TNV ELPAVIOT| AVETIOOUNTOV EVEPYELDV. L€ KAVIKEG LEAETEG TTEPITOV
5% tov acBevov éhafe docelg katow tov 1.1 mg Pdoewg (1.5 mg diatog). Ze
Tpoympnuévn voécso tov Parkinson, d6celg ¢ mpapumeEOANG vynAotepeg amd 1.1 mg
(1.5 mg dAatog) v nuépa pmopel va givar yprolueg oe acbeveic otovg omoiovg
otoyeveton peiwon g Bepaneiog pe Aefovtona.

Yvviotdtor n do6on g Aefovidma va pelidverol katd TN Odpkeln, TOGO NG
KMudkoong ¢ 6o0ong, 6co ko g Oepomeiag ocvvrypnong pe MIRAPEZOL
e€apTdUEVN OO TIC ATOUIKES avTIOPAcElS TV acBevav (deite mapdypago 4.5).

dioxonn e Gepameiog

H amdtoun drakomn ¢ viomapivepykng Bepaneiog pmopetl vor 0dnynoel 6€ ovamTuén
VELPOMTITIKOL KaKonBovg cvvdpdpov. H daxomn e mpopunefding mpémer vo
yivetan BaBuaio og puOuod 0.54 mg Paoewg (0.75 mg drhatog) nuepnoing uéxpig 6Tov
N nuepnoia d06on pewwdel ota 0.54 mg Pacewc (0.75 mg dhatog). Xtn cuvéyea n
d0om Ba mpémetl vo petwbel katd 0.264 mg Bacewg (0.375 mg dratog) nuepnoiong (PA.
Topaypoeo 4.4).

Negppixn avendpkeia.

H omoPoAn g mpopumeEONG e&aptatal amd 1 veppikn Asttovpyia. To kdtmb
0000A0YIKO oY TPOTEIVETOL Yo apyikn Bepameia:

Acbeveig pe kdBapon kpeativiving mave and 50 ml/Aentd dev amoutodv EAATTOON TNG
nuepNoag dOoMG 1 NG cLYVOTNTS S0GOAOYING.




e acbeveic pe kdBapon kpeatvivng peta&d 20 ko 50 ml/Aento, 1 apykn nuepnoo
60on tov MIRAPEZOL, mpénetl va yoprnyeital oe 600 dmpnuéveg dooelg apyilovtag
a6 0.088 mg Pdaoewg (0.125 mg dAiatog) dvo @opéc v muépa (0.176 mg
Baoewc/0.25 mg dlatog v muépa). Ae Ba mpémer vo vmepPoiveton n péylo
nuepnota 66on Tv 1.57 mg npapuneEOAng faong (2.25 mg dratog).

e aobevelg pe kabapon kpeatvivng pikpotepn and 20 ml/Aentd, n nuepnota d6on
tov MIRAPEZOL nmpénet va yopnyeital o pio epdmas nuepnoto 66on apyilovrag pe
0.088 mg PBacewc (0.125 mg dAatog). Ae Ba mpémer va vmepPaivetar n péylom
nuepnotla 06on twv 1.1 mg mpapineding Paong (1.5 mg drotog).

Edv n veppwkn Aettovpyia eEacbevicel katd tn didpketo ¢ Bepaneiog cuvtipnong,
Ba mpémel va pewwvetal n nuepnoto 66on tov MIRAPEZOL o610 1610 T060G6TO 7OV
pelwveral kot m kdBapon kpeativivng, OnAadn edv 1 kdBapon Kpeativivig LELDVETAL
katd 30% tote ko  nuepnoa d6om tov MIRAPEZOL npénet va peiwbel katd 30%.
H nueprowa 66om pmopel va yopnyndel oe dvo dmpnuéveg dooelg edv n kdbapon g
Kkpeativivig eivon petald 20 ko SO0ml/Aentd kor oe epdmaé nuepnola d6oM €4V M
kdBapon kpeativivng etvar Mydtepn amd 20 ml/Aento.

Hrotixn avendpxeia

P06Oon g docoroyiag oe acBeveic pe nmatik) avemdpkelo mOavoév vo puny givor
amopoitntn, oo mepimov 90% 1tng OpacTikig ovciag mov &xel amoppoenOEt,
amoBdiieton amd to veppd. Ev to0uTo1g, n mbavn enidpacn tng NIOTIKNG AVETAPKELNG
ot eappakokvnTiky Tov MIRAPEZOL dev £xet diepevvndet.

Houdrazpixog wAnBoouog

H aocepdiela kot n amotedespatikdétta tov MIRAPEZOL oe moudd kdto tov 18
etov Ogv €xel tekunpuwbel. Agv vmlpyel OYETIKN EUmEPioL OTN YPNON TOV
MIRAPEZOL otov maidiatpikd mAnbououod ot voco tov Parkinson.

Awatopoyn Tourette

LHoudozpikoc winBoouog

To MIRAPEZOL ¢ cuvictdrot yio xpiorn o€ moudid Kot eprifouvg kdto tov 18 etdv
KaOMG M ATOTEAEGLATIKOTNTO KOl 1) 0o@AAELD deV £xel TeEKUNPLBEl 6 aVTOV TOV
mnBvoud. To MIRAPEZOL dev mpémetl va ypnoonoteitor o moudid 1 epnouvg pe
owrapayn Tourette e€ontiog TG OpPVNTIKNG 1G0PPOTIOS OPEAOVS-KIVOUVOL Y10 VTNV
) Swtapoyn (deite mapdypoeo 5.1).

Tpomocyopiynong
Ta owokia o mpémer va AapPdavovtal amd 10 GTOUN, VO KOTATIVOVTOL LE VEPO Ko
umopet va Aapfdavovtol pe 1| xwpig tpoen.

4.3 Avtevoeiteg
Ymepevaionoio otn dpacTiki ovcia | 6Ta EKS0Y0 TOV TPOIOVTOG TOVL OVOPEPOVTAL
otV mopdypago 6.1.

4.4 Exd1kéc mpogdomom|oEls Kol TPoPUAGEELS KaTd TN Yp1non

Otav ovvtayoypageiton to MIRAPEZOL cg acbeviy pe voco tov Parkinson kon pe
VEQPIKY| OVETAPKELD, CLVIGTATOL LEIDMOT) TNG SOGOAOYING CUUPOVA [LE TNV TAPAYPOPO
4.2,



YevoacOnoeig

Ot yevdaiotnoelg ival Yyvootéc wg mapevépyela g Oepameiog Le VIOTOUIVEPYIKOVG
ayoviotég kol AePovtoma. Ov acBeveic mpémer va mAnpogopnBovv OtL pmopel va
TAPOLGLACOVV YELOUGONGELS (KUPIMG OTTIKEG).

Avockivnoia
Xe mpoywpnuévn voco tov Parkinson, oe cuvvovacupévn Oepameio pe Aefovtona,

dvokwvnoio pmopel vo epgovicdel kotd T ObpKeEl TG OpYKNG pOBoNG g
docoroyiag tov MIRAPEZOL. Av mapatnpndei dvokivnoeia, n 66on ¢ Aefovtoma
Ba Tpémel va petwbet.

Avctovia

A&ovikn dvotovia, GUUTEPIAAUPAVOUEVNC TNG KAUWNG TNS KEPAANG TPOG T EUTPOG
(antecollis), g kaumtokoppiog Kot Tov TAayLOTOVOL (GVUVOpOopo Pisa) éxel avapepOet
TEPLOTACIOKA o oobeveic pe voco tov Parkinson petd omd évopén 1 otoadiokm
avénon d6ong mpaumeEOANG. Av kot 1) duoTovia UTOPEl VoL OmOTEAEL GOUTTOUO TNG
vocov tov Parkinson, to copntdpato 6toug v Adywm acbeveic Bektidvovtan petd amd
peiwon 1 dakomn g mpapuneEOAng. Edv mopatnpndei dvotovia, Oa mpémer va
emaveEeTdleTon N YOPNYNON VIOTOUVEPYIKTG POPUOKEVTIKNG AY®YNG Kol vo, eEeTaoTEL
TO EVOEYOUEVO TPOCAPUOYNG TNG SOONG TPALTEEOANG.

Awpvidw évapén dmvov Kot vtvniia

H nmpopmeoin €xel ovoyetiobel pe vovniia Kot aipviote TpdkAncT VITVOL, 1W10iTEPQ
og aoBeveig pe vooo tov Parkinson. Awpvidia TpokAnon Hvov Katd T SLOPKELL TOV
OpaCTNPOTATOV TNG MNUEPOC, OE HEPIKEG TMEPWMTIMOELS YOPIG TNV  EUPAVION
TPOEOTOMTIK®V onueimv, £xel avapepbel oe ondvieg mepumtmoels. Ot acbeveic Ha
TPEMEL VO EVIUEPDOVOVTOL Y10 aVTO Kol VO GUUPOVAEDOVTIOL VO, TTPOGEYOVV EVOCH
oomyovv N xepilovton unyavég kotd t ddpketa Oeponeioc pe MIRAPEZOL.
Acbeveig mov Biooav vaevniia koun aevidla TpdKANoN VTVoL dev TPEMEL VoL 031 YOOV
oOte va yepilovtar pnyoavés katd t Odpkewn g Bepameiog pe MIRAPEZOL.
EmumAéov, pmopel va AneBei vmoym peiwon g 66on¢ 1 dtaxony| g Oepomeiag. Adyw
TV TOAvOV 0BpoloTIKOV eMdpdcemy, Bo TPEMEL VO GUVIGTATAL TPOGOYY| OTAV Ol
acBeveic AapPdavouy dAAa KOTAGTOATIKO QOPUAKEVTIKA TPOTOVIO 1| OLVOTVEVLLATMON
o€ ovvdvacud pe mpopumeEoAn (BA. mapdypao 4.5, 4.7 ko 4.8).

Awtapoyéc EAEYYOL TOV TAPOPUNCEDV

Ot acBeveig Ba mpémel va TapaKoAovOOVVTOL TAKTIKA Yo, TNV avATTLEN Ol0TOPOYDV
eréyyov twv mapopuncewv. Ot acBeveic kat ol Bepdmovteg Ba Tpémel va evnuepmBovv
OTL  CULUTTOUOTO  GULUTEPLPOPAS  OOTOPOYDV  EAEYYOL  TOV — TAPOPUNCEWDV
coumepAapUPovopéveoy TaBOAOYIKY EVOGYOANGCT HE TLYEPA Toryvidwo, ovénuévn
YEVETNGLO OPUT|, VTEPGEEOVUAIKOTITA, YUYAVAYKAGTIKEG OOTAVES 1 0LYOPES, KPOUTAAN
QOYNTOL KO WYLYOVOYKOOGTIK ANYN TPOPNG UTOPEL Vo ELOOVIGTOVV 6€ acBeveic Tov
Evofav  ©¢ oymyn oyoviotéc G viomapivng, mepthapfovouévov Kol Tov
MIRAPEZOL.

Meiwon tng d0onc/otadiokn dtakomn Ba mwpémel va AapuPdvetor voy.

Movio Kot TopaAnpnuo
O1 acBeveic Bo mpémel va. TapokoAovboOVTOL TOKTIKG Yo TNV ovamtuén pavioc Ko
napoinpnuotoc. O acOeveic kor ot Ogpdmovtec Oa mpémer va evnuepwbodv OTL N




LoVioL KoL TO TOPOANPTULO UWTOPEL VO ELQaVIGTOVV o€ acbeveic mov AouBdvouy aymyn
ue mpoumeEorn. Meiwon e ddonc/ctadiokn owakomn Oo mpémer va AouBdaveton
VéYN oV TETO0 GLUTTAOUATA ELPOVIGOODV.

AocBeveic pe youywowés dataparyEs

e aobevelg pe Yuymotkég SloTapoyEG TPEMEL VAL YOPNYOUVTAL OLYOVIGTEG VIOTOUIVIG
puévo v ta mhovd o@éAN avtiotaduilovy Tovg Kivdvvous. Ba TPETEL VO OTOPEVYETAL
N CLYXOPNYNOT OVIWYVYMOCIKOV QOPUAKEVTIK®V TPpoidvtwv pe pramipexole (PA.
Topaypoeo 4.5).

O@Baiporoyukdg EAeyyog
Yoviotatal 0QOAALOAOYIKOG EAEYXOC OE TOKTA YPOVIKO OloTHHOTe 1 €9 OGOV
napoTnpnovv dratapayés g Opacmg.

2oPapéc kapdayyetakés vooot

Xpedletar mpoocoy o€ mePImTON Papeldc KopoloyyEWKNG VOGOV, ZLVIGTATAL O
€Leyyog G mieomng ToL aipatog, WK oV apyn ™S Bepomeiog AOY®m TOL YEVIKOD
KtvdOvou g 0pHocTaTIKNG LITOTOGNC TOL GYETICETAL e TN VTOTOUVEPYIKY Oepameia.

Kaxonfeg vevpoinmtud covdpopo
ZOUTTOUOTE TTOV VTOONAMVOVY Kakon0eg veupoAnmtikd cOvOpopo £xovv avapepdel
HE TV amdToun dtokomy| viorapvepytkng Oepaneiog (BA. Tapdypapo 4.2).

20vVopouo amTécVPONS UYMVIGTOV TG VIOTUUIVIG

It owkom e Oepomsiog oe ocleveic ne voco tov Ildpkiveov, M
npomeéoin npémer vo uswoverol Bodmaio (BA. tapaypoeo 4.2). Mn KivnTikEG
OVETOVUNTEC EVEPYELEC EVOEYETUL VO ELQOVIGTOVY KOTA TN Bodmaio peioon i
OWUKOT] TV 0YMVIGTOV TN VIomouivg  ocvumeprioufovouévng g
npouweéone. To ocvpuntonoto meprhonpavovy oamdadcio, dyyos, KotaOiwwn,
KOG, EQIOP®GT KUl TOVO 0 0moiog umopei vo_givar cofapoc. O acOeveic Oa
TPEMEL VO, EVIUEPOVOVTUL GYETIKG pHE ovTtd mpwv Tt Pobmaic peioon tov
OYOVIGTH TS VIOTUUIVIS, KOl VO_TOPUKOAOVO0VVTOL TUKTIKG 0TI GLVEYELD. 1€
TEPIMTOGT ETIUOVOV_GUURTOUATOV, EVOEYETOL VO._EIVOL omapditnTn 1 _ovinon
¢ 000n¢ TS Tpomneloinc ntposwptvd (Bi. mapaypao 4.8).

Emadénon

Avagopéc ot PBiproypagia deiyvouv 0Tt 1| Bepamevtiky aymyr AAANG €voeiEng ue
VTOTOULVEPYIKA QUPUOKEVTIKA TPoiOVTO Umopel va Exel ®G AmOTEAEGHO EMOEivmON.
H emdeivoon apopd tv Leavion TOV COUTTOUATOV VopPIc To Bpddov (1 akoua Kot
TO OmOYELUA), EMITOCT TOV CLUATOUATOV KOl ETEKTOCT] TOV GCUUTTOUATOV
nepapPavopévov kot dAAov dxkpov. H emadénomn e€etdobnke ewdikd o pua
eleyyopevn KAvikn pedét yia 26 gfdopddes. H emavénon mapatmpnnke og 11,8%
tov aclevav g opddos g mpopneEoAng (N=152) kot og 9,4% tov acbevov g
ouadag tov gwovikod eappdrkov (N=149). H avdivorn Kaplan-Meier tov ypoévov mg
mv emavénon dev €0e1fe OTATIOTIKA ONUOVTIKY Spopd HETAEDL TOV ORAd®V
TPOTEEOANG Kol EIKOVIKOD QOPLLAKOV.

4.5 Aliemdpdosig pe GAAO QUPUOKEVTIKG 7TPOIOVTO KOl GAAES MOPQES
aAAAeniopaong



Aéopevon pe Tpoteives Tov TAAGLOTOC

H mpopuneoin deopedeton e T1g TPMTEIVEG TOL TAACUATOG 6€ TOAD Hikpo (<20%)
TocooTO Kol mopovolalel  eAdyotn  Plopetatpon  otov  avBpomo. ‘Etot,
AAMAETIOPAGELS HE GALD QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO OV enMpedlovv T SEGUEVOT| TV
TPOTEIVOV TOL TAAGHATOG 1) TNV amoPoAn pe Propetatponn dev eivar mbaveg. Kabmg
TO. OVTLYOMVEPYIKA OTOHOKPUVOVTOL Kupimwg St PlopetoTponng, mn  dvvatdTnto
aAAnAemidopaong elvol TEPLOPIOUEVT AV Kot OV ExEl TEKUNPLOel aAAnAemidpaon pe
AVTIYOAVEPYIKA. AgV LIAPYEL POPUAKOKIVITIKY OAANAETIOpaoT HE GEAEYIAIVI] Kot
AePovtoma.

AVOGTOAEIC/AVTAYOVIGTES TG EVEPYOL 000V VEPPIKNG OMEKKPIONG

H ocwetndivn peiooe ™ veppikr| kaBapon tng mpapuneEoAng mepimov kotd 34%,
EVOEYOUEVMC OU OVOGTOANG TOV KOTIOVIKOD EKKPITIKOD GLUGTHUOTOS UETOPOPAS TOV
VEQPPIKAOV cOANVOPIOV. ZUVETDS, POPUAKEVLTIKA TPOTOVTA TOV EIVOL OVOICTOAEIS QLTS
™G €vEPYOD 080D VEPPIKNG OMEKKPIONG, OTMC CLUETIOIVN, apaviadivn, peSihetivn,
{oPovdivn, cromiativy, Kivivn Kot TPoKaivopion, EVOEXEToL Vo AAANAETOPAGOLVV LE
™V TPoeCOAT e OMOTEALEGLOL TN LEIMUEVT] OTEKKPLOT) TNG TPATEEOANG.

Meiwon g d6ong ¢ pramipexole Oa mpémel va Anebet v’ OGyv O6tav ovtd TO
QOPUOKEVTIKA TPOiOVTA YopMyoUvTal Tovtoyxpova pe 1o MIRAPEZOL.

2vvovaouode pe levodopa

Otav 10 MIRAPEZOL yopnynbei 6e cuvovacpd pe Aefoviona, GuoTHVETOL 1| SO0
™G Aefovidéma vo peEudVETOL Kol vo kpateitor otabepn m 06om TtV GAA®V
OVTITOPKIVGOVIKOV  QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTIOV €V  avédvetar 1 d001  TOV
MIRAPEZOL.

A6y TV TOavOV aBpoloTIK®V eMdpdcemV, o TPETEL VO GLVIGTATAL TPOCOYN 0TV
ol oaocbeveig AauPavouv  GAAO  KOTOOTOATIKO — QOPUOKELTIKA  TPoidvia 1)
OWOTVELUATMOT G€ cLVOVACUO pe TpaumeEon (PA. mapdypapo 4.4, 4.7 ka1 4.8).

AVTyuyooikd eapuoKo
Oa 7mpémel Vo AMOPEVYETOL T CLYYOPNYNOT OAVILYLYOGIKAOV  QOPUOKEVTIKMOV
npotovtwv pe mpopumeCoAn (BA. mapdypoapo 4.4), my umopel vo avapévovtol
AVTOYOVIOTIKEG OPAGELC.

4.6 I'ovipotnTa, KONON KAl yolovyio
Kvunon

H emidpoaon otnv ximon kot tn yorovyia dev €xel diepevvnbei oe avBpomovg. H
TpopumeEOA o€ emipveg Kot KovvEAa Oev €0€1Ee TEPATOYEVEDT, OAAGL Ppébnke
eUPPLOTOEIKT 6TOV EMPL € OOGEIS TOL NTOV TOEIKES Yo TN pntépa (PA. Tapdypapo
53). To MIRAPEZOL odgv mpémer va yopmyeitor katd TN OdpKeEw NG
EYKVHOOVLVNGEKTOG av eivan EexdBapa amapaitnto, oniadn av 1o mhavd Oeelog
dwkatoroyel Tov mhavo kivouvo yia to EpPpuo.

Onioopog

Eneidn n Bepamneio pe mpopumeEOAn avactéAAeL TNV €KKPIOT TNG TPOANKTIVIG GTOVG
avOpOTOLG, TPETEL VO AVOUEVETOL 1) ALVAGTOAN TNG YOAOLYIOG.



H amékkpion g npopmeEoAng oto untpikd yodo dev €xel pedetndel otic yuvaikes.
2TOVG EMIPVEG 1| CLYKEVIPMOT TNG PASIEVEPYNG OPACTIKNG OLGING NTAV LYNAOTEPT
GTO UNTPIKO YAAO o’ OTL GTO TAGGLOL.

Aoyw amovciog otoyeiov yio tov dvBpwomo, to MIRAPEZOL, 6¢ 0o mpémer va
yopnyeitat kotd T ddpketa Tov Oniacpod. Ev tovtolg, av n gpron tov dev unopet va
amo@evyBel, o INhoopog Ba mpémel vo dtokomet.

LCovipotnra

Agv €ypovv oeEayBel pehéteg oyeTIKA pe TV emidpacn otnv avOp®OTIVY YOVILOTNTA.
e pueréteg pe mepopotolma, N TpomeSOAn EXNPEACE TOVG OIGTPIKOVG KUKAOVG KOt
pelmoe TN yovoukeio YOVILOTNTA OTMG OVAUEVOTAV Y10 EVAV OYMVIGTI TNG VTOTOUIVIC.
[Mop’0lo ovtd, avTéG o1 pEATEG OV MTOV EVOSIKTIKEG Yoo GUECEC T EUUECES
emPAafeic Opdoelg o oxEon e TNV AVOPIKT YOVILOTNTA.

4.7 Emopaceig 6Ty IkavoTnTe 001yN01S KOl (EPIGUOV PNY0VOV

To MIRAPEZOL £yet onuoavtiky enidpacn oty kavOTnTo 00NyNons Kot YEPIGHov
UNXavav.

Mmnopel va epeavicfovv yevdacOnoeig  vevnAia.

Acbeveic mov Aappavoov MIRAPEZOL xot mapovsialovv vavnAla ko oigvidwo
EMELGOOL0L VITVOL, TPETEL VO TANPOPOPOLVTOL OTL OeV TPEMEL VoL 0dNyoHV 00TE Vo
GUUUETEYOVV GE GAAEG OPAGTNPLOTNTES, OTOV 1) pElwUEVN €ypryopon Ba pumopodoe va
Béoel ekeivoug 1 GAAa Atopa oe Kivouvo cofapov Tpovpaticpov i Bavatov (m.y.
YEWPIOUOG UNYavAV), HEXPL avTd To emavoAiappfovopevo emelcddio Kot 11 vavniio
vroywpnoovy (BA. eniong Tic mapaypdoovg 4.4, 4.5 ka1 4.8).

4.8 AvemOounteg evépyereg

Bdoet g ouykevIp®TIKNG OVAALONG TOV EAEYOUEVOV LE EIKOVIKO QAPLLOKO LEAETOV,
nov mepteAdpupavay cvvolkd 1.923 acBeveic ot omoiol eAduPavay mpopumeEOAn Kot
1.354 aocBeveic ot omoiot eAduPavay €KoVIKO QAPUOKO, aVETOOUNTEG EVEPYELEG
ava@épOnkay cvyvd Kot oTig Ovo opddes. 63 % tov acBevadv mov Elafov
npopumeEorn kot 52 % tov acBevov mov fhafav €KOVIKO QAPUOKO OVEPEPAV
TOVAGYLOTOV pio oveEmBOUN TN EVEPYELQL.

H #migiovotnto  TOV  OVETOOUNTOV  EVEPYEIOV  TOV  QOUPNAKOV cvvnlmc
ENQAVILETUL KOTA TO OPYIKE 6TAOWW TNEC OYOYNC KOl Ol TEPLGGOTEPES £YOVV TNV
Taon va eEoeavilovTol aKOpd Kol Kafdc 1 oyoyn coveyileTon.

Avd kanyopio 0pyovikod GUGTHUOTOC, Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEG KATATAGGOVTOL LE
Bdon 1t ocvyvotntd Tovg, (apBUdc acbevdv mov avapévetal va EQEAVICOLV TNV
avemBountn evépyela), GOUE®VA LE TIG akOAoVOES KaTnyopies: TOAD cuyvég (= 1/10),
ovyves (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvéc (= 1/1,000 émg < 1/100), ombvieg (= 1/10,000
¢w¢ < 1/1,000), moAd omdvieg (< 1/10,000), dyvwoto (dev pmopel va extiunbet and o
olaféotpa dedopéva).

Nobooc tov Parkinson, ot 7o cvyvéc avemBountec eVEPYELEC




Ot mo cuyva (= 5 %) avaeepBeiceg avemBounteg evépyeteg oe acbeveig e voco tov
Parkinson, ot omoiec Tav mo cuyvég e aymyr pe mpapneoan and 6t pe Ewovikd
dappoako NTov vavtia, dSvckivnoia, vwotaot, (AN, vrvniia, abmvia, SLGKOIAOTNTA,

yevdaiocnon, keporaAyio Kot KOTMOT).

H gpedvion vavniiog sivor avénpévn oe d6celc vymidtepeg and 1.5 mg dAatog
TpoumeEOANc nuepnoiong (PA. mapdypapo 4.2). Mia o cuyvi| avemBountn evépyeia
oe ovvdvacpud pe Agfovtoma Mrav m dvokwvnoio. Kotd v évapén g aywoyng,
umopel va epgoviotel vrdtaomn, WOUTEPO oV 1 TPOUITEEOAN TITAOTOLEITAL TOAD

ypryopa.

[Tivaxog 1: Nocog tov Ildpxiveov

Koamnyopia Opyovikov AvemBount Evépyeia
2VOTHUATOC

AOUDEELG KO TAPACITOCELS

Oy ovyveg TveLpoVia

(>1/1.000 £éwg <1/100)

Awtapoyég TOV EVOOKPIVIKOD | XOVOPOUO ampdSPOpPNG EKKPLONG
GLGTNHOTOG AvT1d100pNTIKNG 0p u()vngl

Oyt ovuyvég (>1/1.000 £mg <1/100)

Yoylatpucés drotapayés

2uyvég Abmvia,  yevdaioOnoelg, oatapoypéva

(>1/100 ¢wg <1/10) ovelpa, GLYYVLTIKY| KOTAOTOOT,
CUUTTOUATO JLTOPAYDY GUUTEPIPOPAS
OV APOPOVV GE AATAPAYEG EAEYXOV TOV
TOPOPUNCEDV  KOL  YUYOVOYKOOTIKEG-
KOTAVOYKOGTIKEG GUUTEPLPOPES

Oy ovyvég YUYOVOYKOOTIKEG  ayopés, TaboAoyikn

(>1/1.000 ¢mw¢ <1/100) evaoyoOAmon  pe  Tuxepd  maryviola,
avnovuyio, vrepoegovakoT T,
wapoAnpnTiky  1Wéa, dwTapayy G
YEVETNO0G opunge, Topavola,
TOPOANPTLLOL, EMEICOO10KN
Unap(payial,vnap(payial

Xravieg pavia

(>1/10.000 éw¢ <1/1.000)

Alotapoy£S VEVPIKOL GLGTNLOTOC

[ToAv cvyvég Yrvnia, {dAn, dvokivnoio

(>1/10)

2uyvég Ke@aAadyio

(>1/100 émg <1/10)

Oy ovyvég apviole.  évapén  vmvov,  auvnoio,

(=1/1.000 £wg <1/100)

VIEPKIVN GO, GUYKOTTIKO ENEICO10




OpBaipikég dratapoyésg

2uyvég dwrapay] Opacng  mEPAAUPOVOUEVIG

(>1/100 ¢wg <1/10) owmhoniag,  OauPov  opdoewg Kot
UELOUEVNG OTLTIKNG 0EVTNTOG

Kopodiaxég drotapayés

Oy ovyvég Kopdaki avemdpreto’

(>1/1.000 £émwg <1/100)

Ayyeloxég droTapayég

XuyvES vroTOoN

(>1/100 émg <1/10)

AlTopay£S TOV aVOTVELGTIKOD GLGTHIATOG, TOV BdpaKa Kot TOL pHecobwpdkiov

Oy ovyvég dvuomvola, AOEvyKag

(>1/1.000 £w¢ <1/100)

Altapoay£S ToL YOGTPEVTEPIKOD

[ToAb cvyvég vouTio

(=1/10)

2uyvég dVOKOIMOTNTA, EUETOG

(>1/100 ém¢g <1/10)

AloTopay£c Tov OEPUATOG KoL TOV VTTOSOPLOL 1GTOV

Oyt ovuyvég vrepevaicinoia, Kvnopdc, eEavonua

(>1/1.000 émw¢ <1/100)

I'evikég dratapayéc kan dratapoyés e BEonc yopnynong

2oyvEC KOT®OT|, TEPLPEPIKO OO O

(=1/100 émg <1/10)

Mn yvootéc oUVOpPONo  amboLPsNS  UY@VIGTAV TG
VTOTTaRivig ovurepriapfavopévng

arwafswoe, ayyovs, KotadMwne, KOTmonc,
£Q10pOONE KO TOVOV

[MopaxAvikég eetdoelg

Yuyvég pueioon  Papovg ocvumepthapPoavopuéving
(>1/100 émwg <1/10) HELOUEVIG OpeENG
Oyt ovuyvég avEnon Papovg

(>1/1.000 £m¢ <1/100)

1 Avti n avemBdun evépyewa éxel mopatnpndel petd amd v Kvkhogopia Tov
poiovtog oty ayopd. Me 95% PePardtra, N katnyopioc. cvyvotnTag OV €ival
HEYOADTEPT a0 OYL GLYVY, OAAQ pmopel va eival yauniotepn. H akpipng extipnon
NG oLYVOTNTOG OEV givarl duvartr KOBMG 1M avemBOUNTY EVEPYELD OEV ELOAVIOTNKE OTN
Bdon odedopévov KAvikov peretov 2.762 acBevav pe Noco tov Parkinson mov

Ehafav aywyn pe tpopmeEoan.

TIeprypaon emAieyuévav avembOunT®V EVEPYELOV




Yrvnia

H mpopmeEoAn ocvoyetiletal cuyva pe vavnio kol €xel cvoyetiofel Oyt cvyvd e
vrepPoAkn vVIVNAia Katd T StdpKeLd TG NUEPOS Kol oipvidia enelcddio VTTVoL (PA.
emiong mapaypago 4.4).

Awtapoy£c yeveTolag opung
H npopumeoin pnopet va cuoyeticbel oyt cuyva pe dtoTapayEs TG YEVETNGLOG OPUNG
(awEnuévn N petwpévn).

Awtopay£c EAEYYOV TV TAPOPUNGEDY

[MoBoroyikny evacydAnon pe Toxepd mouyvidla, avENUEVY  YEVETNOW Opun,
VIEPGEEOVOAIKOTNTO, YLYOVOYKOOTIKES OUMAVEG 1 OYOPES, KPOUTAAN @ayntol Kot
YOYOVOYKOOTIKT) AW TPOPNG UTopel va epeavictodv og acbeveic mov Elafav wg
aymyn oyovioTtéC TG vtomauivng, mepthapfoavouévov kot tov MIRAPEZOL (BA.
eniong mapdypago 4.4).

Y (ol UEAETN OCGTOVPOVUEVOV OUAO®V, OVOOPOUIKNAG EMAOYNG Kol €AEYYOL
nepoTaTK®V oL mepthappave 3.090 acbeveic e voso tov Parkinson, to 13.6 % tov
aclevdv mov eAGUPOVOV  VIOTOUIVEPYIKY 1| U1 VIOTOUIVEPYIKN oymyn elyov
CUUTTOUATO  OlOTOPAYDV  EAEYYOL TMOV TOPOPUNCEDV KOTA TN OldpKE TOV
teAeVTaioV €61 vav. Ot eKONADGELG ToL TapatnPNONKay Tephapupavay Tadoloykn
EVAOYOANON HE TLYEPE TOYVIOLD, YUXAVAYKOOTIKEG AYyOPEG, KPOITAAT GoynTov Kot
YLYOVOYKOOTIK]  0eE0vaAKy  ocvumepipopd  (vrepoeovarikotnta). Ot mbavol
ave€dptnTol TOPAYOVTEG KIVOUVOL TMV OlaTopOdV EAEYXOL TMOV TOPOPUNCEDMV
TEPIMAUPAVOY VIOTOUIVEPYIKEG OYWYEG KoL VYNAOTEPEG OOGEIS VTOTOUIVEPYIKADV
ayoyonv, vedtepn mAkio (< 65 £€tm), dtopa mov d0ev NTAV TOVIPEUEVO KOl
OLKOYEVELNKO 10TOPIKO GULUTEPLPOP®V EVOCYOANONG HE TLXEPH TOVidl TOL
avapépOnke avbopunta.

20VOPOUO ATOGLPONG AYOVIGTMV THG VIOTOUIVIG

Mn KivnTkéG avemBOUNTEG EVEPYELES EVOEXETAL VO ELPAVIOTOVV Katd TN Poduaio
pelwon 1 O0KOM| TOV OyOVIGTOV TNG VIOMOUIVIG cvumeptlapuavouévng mmg
apopumeone. Ta copntdpata tepthappdvovy amddeta, dyyoc, KatdOAlnyn, kOTwon,
epidopwon kot Tovo (PA. mapdypago 4.4).

Kapowakr) avendpkeio

2e KMVIKEG HEAETES KO LETA TNV KVKAOQOPIL TOL TPOTIOVTOG GTIV ayopd avopEpOnke
KOPOKY OVETAPKELNL O O0OEVEIC LE TPOTEEOAT. ZE LU0 POPLLAKOETIONUIOAOYIKN
HEAETN M ypNoN NG TPOITEEOANG OYETIOTNKE e aVENUEVO KIVOLVO KOPOIOKNG
OVETAPKELNG OE GUYKPLION HE UM XPNON NG TPATEEOANS (TOGOGTO KIvOHVOL OV
napatnpnOnke 1.86, 95% CI, 1.21-2.85).

Avapopd mBavoroyovueveV avemBOunTOV eVepyELDHV

H avaeopd mBavoroyodpevov avemBountmv evepyeimv HETE amd T Yopnynon
doe10g KLKAOPOPIOG TOV PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG ivarl onpavtikn. Emtpénet
oLVEYT TOPAKOAOVONGT TNG OXECTG OPELOVG-KIVOVVOL TOV POPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOG. ZnTeiton 0md TOVG EMAYYEALATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOULIKNG TEPIBaAYTG
VoL VOPEPOLY OTTOLEGONTOTE TTHAVOALOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECW:

EBvikog Opyaviopnog Gapuakmv
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4.9 Ynepooooroyio,

Agv vmipyet KAvikn eumepia oe  palikn  vrepdocoroyio. Ot avOopEVOUEVEG
avemBounteg evépyeleg Bempovvtal eKeiveg mov oyeTilovTol Pe TO POPUAKOIVVOLKO
TpoPiL  evOg  ayovioT) VTomouivng kol cvpmeptiapupdvovv  voavtia, €peto,
VIEPKIVNTIKOTNTA, YeLdaIoOnoels, diéyepon kot votaot. Agv €xel Bpedel avtidoto
YL VIEPOOCOAOYIDL HE oyovioTny viomouivig. Av mopatnpnfodv cuumTOUOTO
o€yepong tov KNX, gvdeikvutor €vo VELPOANTTIKO (APLOKO. AVIIUETOMION NG
VEPOOGOAOYIOG amontel YEVIKA VTOGTNPIKTIKA HETPA UETOED TV omoiwv TAVOM
oTOUGYOV, €VOOQAEPLOL  yopnynom VLYpPAOV, Yopnynom evepyod AavOpoko Kot
NAEKTPOKAPIOYPAPIKT TAPOKOAOVON o).

5. PAPMAKOAOTI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 ®opproKodVVOPIKES 1OLOTTES
DoppokofepamevTIK] OPAdN: AVTITOPKIVGOVIKE (PAPUOKO, OYOVIOTEG VTOMOUIVIG,
ATC code: NO4BC05

Mnyoviopog dpaong

H mpapumeEdin elvar évag oayoviotig vtomopivng, 7oL GLVOEETOL HE VLYNAY
EKAEKTIKOTNTO Kol €10KOTNTO 0TV D2 1110-01K0YEVELD VTOTOUIVEPYIKADV VTOSOYEMV.
"Exet exdextikn ynuikn ovyyéveta pe toug D3 vmodoyeig Kot £T61 £yl TANPN EVOOYEV
opdon.

H mpopimeEdOAn  oporomolel T kivntikég  oatapoyés Tov  IlapKivoovikdv,
OleyelpovTaG TOVG VIOMOUIVEPYIKOVG VLTOJ0YElG 010 pafdmtd copo. Meléteg oe
nepapatolma £deEav 6T 1 TPpomeEOAT avacTéAAEL T cbVOeDN, amelevBEpmaon Kot
EMOVOTPOGAN YN TNG VIOTAUIVIG.

O unyoviopog opaong g mpopmeEOing ®g Bepamevtikn aywyn Tov ZVVOpPOUOV
Aviovyov Tlodidv dev eivar yvootdc. NevpopoppokoAroyikd ototyeion dgiyvouvv
GNUOVTIKT] GUUUETOYT] TOV VIOTOULVEPYIKOU GUGTLLOTOG,.

DopUaKOOLVOKEG ETOPACELS

e ebehovtéc éxel mapotnpnbel docoeaptdpevn pelmon g EKKPIcEMS TPOAAKTIVIG.
Ye o kMvikn peAétn pe vylelc ebehovtég, O6mov ta dokion MIRAPEZOL
TOPOTETAUEVIG OTOOEGLEVOT|G TITAOTOMON KAV Ypnyopdtepa (kb 3 nuépec) amnd Ot
ocuvviotdtor péypt 3.15 mg mpopmeEoAng Paong (4.5mg dratog) mupepnoimg, o
avénon otV aptnpleky Tieon kot tov Kapdlokd pviud mapotnpnnke. Tétoln
emidpaon oev mapatnprdnke oe peAéteg dmov cuupeTeiyov acheveic.

Khlwvikéc pelétec yio tqn voco tov Parkinson



http://www.eof.gr/

Ye aoBevelg N mpopumeEOAN avokovPilel TIG JTOPOYES KOl TO, CUUTTMOUOTH TNG
1dromafovg vosov tov Parkinson.

AeEyOncav eleyyOpeveg e EIKOVIKO QAPHOKO KAWVIKEG peAéteg pe mepimov 1.800
acBeveic oe Hoehn xon Yahr otadwo [-V ot omoior éhafav aywyn pe mpopumeEoAn.
Ao avtovg mepimov 1.000 acBeveig mov Ppickovior ce Mo TPoy®PNUEVE GTAdLO
ElaPav cvyypoOvmg aywyn pe AEPOVTOTA EVD VITEPEPAV OO KIVNTIKES EMTAOKEC,.

e mpdun Kot Tpoywpnuévn voco tov Parkinson, oe eleyydpeveg kKAMvikég pekéteg n
OTOTEAECUATIKOTNTA TNG TPUUmTeEOANG datnpnOnke v mepimov €61 pnvec. Ze
avolKTéG cuvelLopeves peréteg d1dpKelog TeplocdTepo amd Tpia ypovia dev vapEay
onueio pelmONG TNG OMOTEAEGUOATIKOTNTOC. X€ Hia EAEYYOUEVN OMAN TLPAN KAVIKNY
perétn Sdpkelog 2 ypovov, M opywkn Oepomeion pe mpopmeodn emPpadvver
ONUOVTIKA TNV &vapén KIWNTIKOV ETMAOKOV KOl EANTTMOVEL TV EUPAVICT] TOVG GE
ovykplon pe Vv apyikn Oepameia pe Aefovidona. Avti 1 kaBLoTEPNON OE KIVITIKESG
emmAokég pe mpopumeEOAn Oa mpémetl va avtiotaduileTon pe ™ peyoAvtepn Pedtioon
™G KvNTiKNG Asttovpyiog pe Aefevidomo (mov petplétor pe tn péom oAAayr otnv
Babuoroyia. UPDRS). H ocvvoAikr] ovyvomnta euedviong yevdaichnocewv Kot
VIVNALOG TaY YEVIKE DYNAOTEPT OTNV ACT KALLAK®ONG TNG dOOTG LE TNV Opdda TG
TPoUTEEOANC. 26T000, OV VINPEE GNUAVTIKY] O10POPA KATA TN SLAPKELL TNG PACTC
ocvvtnpnone. Ta onueio ovtd B Tpémel vo Aapfdavovtol vToyn Katd v Evapén g
Oepaneiog pe mpopuneEOAN o€ vosokopelokovg acheveic e vooco tov Parkinson.

[Toudrarpikodc minboouodg

O Evponaikég Opyavioudg @apudkmv €xel gpel v vaoypémon kotadeons tov
aroteAecpdtov tov peietov ue MIRAPEZOL og Oheg T vmoopddeg Tov
Todtatpikoy mAnbvopod ot voéco tov Parkinson (deite mapdypapo 4.2 yuo
TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOUOLOTPIKT YPNOT).

Khvucég peréreg yia ) Awatapoyn Tourette

H oamoteleopaticomro g mpapuneoing (0.0625-0.5 mg/muépa) pe mondloTptkong
acBeveic nhiag 6-17 etdv pe Awtapayn Tourette extiundnke oe pia 6-efdopddwv,
OUTA-TLPAN, TUYOLOTTOUNUEVT], EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO KAMVIKY] UEAETN UE
petaforidpevn doom. ZuvoAikd 63 acbeveic TuyatonomOnkay (43 oty pramipexole,
20 oto ewovikd @dapuoko). To mpwtedov TeAKd onueio frav N petaforn omd Tig
apywés Tég oto Total Tic Score (TTS) g kAipokag Yale Global Tic Severity
(YGTSS). Agv mapatmpnnke dwoapopd otnv opdoa mov eAduPave pramipexole ce
OUYKPLION WE TO EIKOVIKO QAPLOKO OVTE Y10 TO TPMTEHOV TEMKO omueio ovTe Yo
OTOLONTOTE OO  TOL OELTEPEVLOVTO, TEAIKA omnueia coumeptrappfovopévng g
ocvvolkng Pabuoroyiag YGTSS, H Kaboiikn evtomwon tov acbevoig - Beltioon
(PGI-I), n Kabolkry kAwvikn eviommwon - Bapdtra (CGI-S). Ov avemBounteg
evépyeleg mov ovpPaivouv oe TovAdylotov 5% tev acbevdv oty opddo g
pramipexole Kot o cvyva o acbeveig mov akolovBovv aymyn pe pramipexole amod
0Tl o€ 000evelg e aymyN e EIKOVIKO QAPLOKO NTAV: TOVOKEPAAOG (27.9%, eucovikod
oappaxo 25.0%), vevniia (7.0%, euwovikd edppoako 5.0%), vavtia (18.6%, suovikod
odppoko 10%), éuetog (11.6%, eikovikd eappoko 0.0%), mOvog 6t0 EMYAGTPLO
(7.0%, ewovikd @dapuaxo 5.0%), opBoctatikn vrdtaon (9.3%, ewovikd EApLLOKO
5.0%), poadiyia (9.3%, swovikd eapuaxo 5.0%), dwatapoyn vrvov (7.0%, eucovikd
oappaxo 0.0%), dvonvowa (7.0%, ewovikd @dppako 0.0%) kot Aoipmén avadtepov
avamvevoTikoh cvotnuatog (7.0%, swovikd @dppoko 5.0%). AAAEG OMUOVTIKES
avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOV OONYNGCOV GE OLOKOTN TNG UEAETNG TOV POPUAK®OV Yo




acbeveic mov AapuPdvovv pramipexole NTOV GLYYLTIKN KOTAGTOGN, OLOTAPOYT TOV
Adyov kot emdevobeica kKatdotaor (Ogite mapdypao 4.2).

5.2 ®oppokoKIvVNTIKES 1O10TTES

Amoppoenon

H mpoapumeEOAN amoppopdtor ypriyopa Kot TANP®G HETE TN YOpNyNnon omd 10 GTOUA.
H amdivt Prodwbecipdtmra  eivor  peyodvtepn amd 90% wor ot péyloteg
OGLYKEVIPAOOEL OTO TAAGHO mopotnpodvior petosd 1 ko 3 wpodv. Tavtdypovn
YOPYNON LE TPOPT| OE LELDVEL TNV £KTOCT TNG OTOPPOPNONG TNG TPOUTEEOANS, OALA
pelmvet to puoud g amoppoéenons. H mpapumeEdin epeaviletl ypoppikn Kivntikn Ko
UIKPO €0pOg SLOKVULOVOTG EMITEI®V TAAGUATOS LETAED TV acOEVDOV.

Katavoun

2T0VG ovOPAOTOVG M TPMTEIVIKN cHVOEST TG TTPAUTEEOANG ivat moAD younin (< 20
%) war o Oykog kotavoung etvor peydiog (400 1). IMapamnprnkov vyniég
CUYKEVIPAOOEL; TOV (QOPUAKOV OTOV EYKEQOAKO 1010 o€ emipveg (mepimov
OKTATAGCIEG GE CUYKPLIOT LE TO TAAGLLQL).

Bilopetaoymuatiopog
H mpopumeEdn petafolriletar otovg ovOpdmovg o€ pkpr| LOVO EKTAON.

AmofoAn

H veppikn amékkpion g apetdaPAntg mpopumeEOANG eivar 11 KOpar 006¢ amoBoAn.
[Tepimov 90 % tov Pappdkov mov £xet emonuovOel pe = C amekkpivetal amd ta veppd
evd Ayotepo amd 2 % avevpioketar ota kompave. H olwkn] kdBapon g
mpopumeoAng eivan mepimov 500 ml/Aentd kot 1 veppikn kdBapon sivor mepimov 400
ml/Aent6. O ypdvog nulmng amooing (ty,) mowkidiel and 8§ dpec oToVG VEOLG £mg 12
MOPEG GTOVG NAIKIMUEVOLG.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva Yo TNV a6QaAEL0

Meléteg toEikdTTog emavolapfoavopevav 00cemv £6et&av 0Tt | TpomeEOAT aoKel
Aertovpykég emdpdoelg, mov aeopovv kupiwg o KNZ kot 1o ovomopaywyikod
GVOTNHO TOV ONAVKOV TBOVOV OC ATOTEAECHO. LOG VITEPPOAKNG POPUAKOOVVOUIKNG
enidpaong e papmeEOANC.

[Ttddon ™G OCTOAKNG KOl GLOTOMKNG Tieong 000 Kol HEI®MON TOL KOPOIOKOD
pLOLOY mapaTpHONKav ce woKd yo1pidia Kot pio LVIOTACIKN ENidpACT ERPUVICONKE
o€ TONKOVG.

Ot mBavég emdpaoelg g TPOUTEEOANG OTNV AVATOPOY®YIKT AgrTovpyion €xouv
peren el oe emipveg kal kovvéla. H mpapumeoin dev mpokdAece tepatoyéveon G€
emipeg Kot KoLVEMO oAAG PpéOnke va elvar eguPpvotolikn oe emipveg OTOV
yopnynOnke oe 000e1g ToIKéEG ot UNTéPa. AOY® TG EMAOYNG TV {OIKOV 100V Kot
TOV TEPLOPICUEVOV TOPAUETP®V TOV €EETACTNKOV, Ol OVETIOOUNTEG EVEPYELEG TNG
TPOUTEEOANC OV KONON KOl TN YOVIULOTNTO TOL OPCEVIKOV OEV £YOLV TANPMG
Kkafopiodei.

Mio kabvotépnon otn 6eovaAiky] avamtuén (dnA. doy®Plopdc akpomocsding Kot
dvorypa Tov KOATOL) Tapatnpndnke o€ apovpaiovs. H cuoyétion atovg avlpmmovg
dev glval yvooTt.



H mpapumeEdAn dev givar yovidrotolikn. Xe PeAETr] KopKIVOYEVEGNG, Ol OPGEVIKOL
emipvec  avéntuav  Kuttapikn vrepmiocio Leydig kor  adesvopata, yeyovog
OPEILOUEVO OTNV OVOCTOATIKY EMIOpACT TG TPomeEOANG ent G mpoiaktiving. To
gvupnuo avtd OV TaPOVCIALEL KMVIKN oyéomn pe Tov dvBpwmo.

H 0 n perém €dei&e o6t n mpopmeEon oyetlldtav pe  ek@OAMoN  Tov
apePANCTPoEdOVS oe d00elg Twv 2 mg/kg (AAATOC) Ko HeEYOADTEPES OE AAPLOTIKOVG
(albino) emipveg. To teAevtaio avtd evpnua dev  mopatnpnbnke ovte o€
UEAOYPOOTIKOVG EMIHVEG 0VTE G pio SIETH] HEAETN KOPKIVOYEVEGNG GE AAPIOTIKOVG
(albino) emipveg N o€ kavéva dAAo Loikd €100 TOL PEAETHONKE.

6. PAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekd6ymv

MavvitoAn, apulo apafooitou, moAuBLdovn K30, avudpo koAhoeldég Sloeidlo Tou mupttiou,
OTEATLKO HAyVAOLO

6.2 AocvpfatotTnTeg
Agv gpapuoletat.

6.3 Awgpkera Long
2 ypoVIQL

6.4 Iowitepes TPOPULAGEELS KATA TNV QUAUEN TOV TPOIOVTOS
Noa un puAdocovtat o€ Beppokpacio ave tov 30 C.
Aot povvToL 6To apYIKO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTUTEVOVTIOL OO TO PG

6.5 @Yo KoL GVETATIKA TOV TEPLEKTN
Awokia 0,18 mg: blisters.

Meyébn ovokevaciog: 30 7 100 dioxia.

6.6 Iowitepec mPoPLAGEELS amOpPIYNG KO GALOS YEWPLGNOG
Agv VTapYOVV EWOIKEG OTALTNOELS

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
VOCATE ®APMAKEYTIKH AE

I'ovvapn 150

166 74 I'\woedda

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Awoxio Mirapezol 0,18 mg. : 39191/05-06-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX
13-02-2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY



