MEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX
(SPC)

4.1

4.2

4.3

4.4

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TRIVASTAL® 50 mg, d1okia mapateTapévng amodEGUEVCT|G.

IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH
Kd&Be diokio mepiéyet 50 mg Piribedil

["a tov mAnpn Katdhoyo TV ekdoy®V, BA. mapdypaeo 6.1

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

A6Kil0 TOPATETAUEVNG ATOOEGILEVCT|G.
KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

OepamevTiKég EvOLigers

Noécog tov Parkinson ota apyikd otadio kot copumAnpouatikd ot Oeponeia pe L-dopa,
OLPLOVTOOTVT KO OVTLYOALVEPYIKA @apuaka. Eival mtepliocdtepo amoteAesloTIKO GTOV
TOPKIVGOVIKO TPOLLO.

A060LoYio KoL TPOTOS YOPNYNONG

2-4 dokio v nuépa (100-200 mg/Mmuépa) Kot T S1APKELD TOV YELUATMV. ZVVIeTATOL
VoL YIVETOL 1) YOPNYNOT apPYIKE He HKpEG dOGELS Kot 0 puOUAS TS avEnomng g d0omg va
gtvan Bpadug.

Avtevoeieg

I'voot) vrepevacincio ot dpactiKny ovsia 1| 0€ KATOWO Amd To £KO0Y0, KUKAOPOPIKO
00K, Euepaypo pvokapdiov oty ofegld GAoT, TVELUOVIKO OidNUa, GLYXOPNYNON ME
VEVPOANTTIKA (£KTOG TNG KAoLamivng).

E1d1kéc mpogrdomomoeig Ko TpoQuAacels Katd T (pion

Ye vmeptacikoVs achevels, N aywyn pe mpPedidn dev vrokabiotd oe Kapio mepintwon
TNV 01K y®YT| TG OPTNPLIKNG VITEPTACTC.

H mp1Pediin €xel ovoyetiobel pe vmvniia Kot enelcoota apvidiag Evapéng Hvov, kKupiwg
o€ aoBeveic pe vooo tov Parkinson. TToAv omdvia £xel avapepbel arpviola Evapén Hrvou
KT TN OdpKELN KOOMNUEPIVAV dPAGTNPLOTNTAOV, GE UEPIKES TEPUTTAOCELS XWPIG va yivel
avTIAmT] M Yopic mpogomomtikég evoeilels. Ot acbevelg Oa mpémel va evnuepwBovv
YLOL TNV TOPEVEPYELDL VTN Kol TPETEL VO TOLS doBovV 0dnyleg va ival TpoceKTIKol 0TV
oonyobv 1N yewilovrar pnyoviuoate kotd tn odpkeln Oepameiog pe mpPediin. Ot
acbeveic o1 omoiot mapovsiacav vVIVNAMO KOUT €REGOd0 a1pvidlag Evapéng vmvov,
TPEMEL VO OTEYOVY Atd TNV 00N yNo™ 1 T0 XEPWOHO unyovnuatov. EmmAéov, Oa mpénet
va e€etaotel peimon g docoroyiag 1 dlakonn TG Oepameiog.



4.5

4.6

4.7

4.8

‘Exyouv avagepbel mepurtdoelg maboroyikne €Eng mpog TuyepA Taiyvia Kot avENUEVNG

yevetpuoc/ceovolkng embopioc oe acbeveic mov €lofav aymyn HE Oy®OVIOTEG
vromapivng v ™ Bepameion g vocov tov Parkinson, copmepilapfavopévon Kot tov
TRIVASTAL.

To mpoidv mepiéyel 10 €kdoyo epvbpd E124, 10 omoio umopel va TpoKaAEcel aAAEPYIKOD
TOTOV OVTIOPAGELS, cvuTEPAaPovorEVOL Kot AoOUaTog. AVTEG O avTIdpAcElS eivat o
OLYVEG G ATOLLO TOV £ival OALEPYIKE TNV aGTIPiv.

AMnlemidopaocn pe  GAAO  QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KOl  GAAES HOPPES
aAnreniopaong

2VVOVOGUOC TTOV OVTEVOEIKVLTUL:

Mg vevponmTika (EKTOG TG KAoLamivig)
ApoBaiog avtayoviopog Heta&h avIImapKIVOOVIKMV Kol VEDPOANTITIKMYV.

1. Xe acbBeveic mov eppovifovv e£OMUPAMUIIKA CUUTTOUOTO TOV TPOKOAOVVTOL
0O VELPOANTTIKG, B0 TPETEL VO YOPNYEITAL AVTIYOALVEPYIKO (PAPUAKO Kot O)L
VTOTOUIVEPYIKO  OVTITOPKIVOOVIKO  (AMOKAEICUOC  TOV — VIOTOULVEPYIKAOV
VTOS0YEMV OO TAL VEVPOATTIKA).

2. Xe aobBeveic pe vooo tov Parkinson mov akoAovBovv aywmyn e VIomopvepytkod
OVTUTOPKIVGOVIKO QAPUAKO, EQV TOPACTEL OVAYKN XOPNYNONS VELPOANTTIK®OV
dev Bo mpémer va ovveylotel n Oepameia pe L-dopa yuati emdsvover Tig
YOYOOIKES SLOTAPAYES Kot OEV UTOPEL VoL dPAOGEL GTOVS AVTIGTOLYOVS LITOSOYELG
7OV €lval ATOKAEIGUEVOL QIO TOL VEDPOANTITIKGL.

3. Ocov apopd To AVTIEUETIKA VEDPOANTTIKA, O TPEMEL VOL YOpMYEITAL OVTIEPETIKO
OV OeV 0OKEL EEMTVPALUOTKY OPAo.

Kinon kot yorovyia

To @dppoko avtd yopnyeitar covnbwg ce MAMKIOUEVE GTopd, OTOV TO EVOEYOUEVO
KOMoNGg 0V veiocTaTal.

AOY®D EAAEWYNG OYETIKOV OTOWXEI®Y, M YOPNYNOT TOV 1O0CGKELAGUATOS OVTOD Ogv
CLVICTATOL KOTA T1) SLAPKELD TNG KONONE KOl TG YOAOVYIOG.

Enidopacn otnv tkavoTnTo 001yN0oNG KOl YEIPLGHOV HIYOVOV

To mpoidv avtd pmopel vo TPoKaAEGEL VIVNALD, YEYOVOG TOV EVOEXETOL VO EXNPEACEL TNV
KAVOTITO 00N YNONG QVTOKIVITMV 1 XEPICHOD HUNYOVOV.

Ye acbBeveic mov AapPdvovv mpPediin ko epeavifovv vavniio KoV ETEGOOOL
a1pvidlag Evapéng vmvov, Ba TPEMEL Vol YiVEL GVGTOCT VO OTEYOVY Atd TNV 0dNyNon 1\ v
evaoyoinomn pe dpactnpiotnreg 6mov 1 pelwuévn eypnyopon o umopovce va Béoet
avtobg M GAAoVG e Kivouvo cofapov TpoavuoTicpoy 1 Bavdtov (my. YEPOUOS
LUNYOVNUATOV), HEXPL TNV ETIAVGT OVTOV TOV EMAVIAUUPOVOUEV®OV ETEICOSIMOV KAl TNG
vvnMoag (BA. emiong map. 4.4).

AvemOounTeg evépyereg

‘Exovv avaeepBel ehdocovog onuociog youotpevieptkés owatapoyss (vovtio, EUETOG,



4.9

5.1

LETEMPIGUOG), TOV LILOYM®POVV GLVNOMG LE AVATPOGAPLOYN TS SOCOAOYING GE ATOMKO
eminedo.

Ary0tEpO CLYVA TOPATNPOVVTOL WYUYLOTPIKES JTOPAYES, OTMG GUYYLOT 1] avnovyia, ot
omoiec e&apaviCovtot e TN dtakonn g Oepamneiog.

EEapetikd omavia éxovv avaeepbel dwatapayés e aptnplokng micong (opbootartikn|
VIOTOON) N SLOKVUAVOELG TNG OPTNPLOKNG TLECTG.

H mp1Bediin ovoyetiletor pe vmvniio kot oAb omdvia £xel cuoyeTichel pe vtepPoiik|
vTvNAMa Kot T JdpKELD TNG NUEPOS KaLl e EMEITOO10 opVidlag Evapéng DITvov.

Y& acbeveig mov ElaPav aywvioTég viomapuivng ywo ™ Bepomeia e voésov tov Parkinson,
ocvuneptrappavopévor kot tov TRIVASTAL, 1dwitepa o€ vyniéc ddoelg, €xet
avapepbel mog ekdOnAmbnkav onuelo maBoAoyikng €ENG mpog TLYEPH TOiyvie Kot
avENUEVN yYevETNO10/GeE0VOAMKT emBypic, Ol OmOileg NTAV YEVIKA OVOCTPEWYIES LE TN
petmon g 06oM¢ N T SLOKOTY| TG Ay®YNS.

Ynepoocoroyia
AOY®D ™G epeTikng Opdong g mpPediing oe moAd vynAég ddoelg, eivan amibovn M
TEPIMTOGN VITEPSOCOAOYING.

2LVUTTOUOTO:

ALKVUAVGELS TNG OPTNPOKNG TTieoNS, (ApTNPLOKT) LTEPTACT] 1| VITOTAGT]), YOOTPEVIEPIKA
cvountdpata (voutio, EUETOC).

Avtuetomion:

Tao copTTOUATA CVTE VTOYOPOVV WE TN OLOKOTN TNG XOPNYNONG KOl LE GUUTTOUOTIKY
oymyn.

PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D opproKoIVVOUIKES LOLOTNTES

Kmdwog ATC: NO4BCO8 ®dappokodeparevtiky kKatnyopio: Ayoviotég viomopiving

H mp1Bedidn eivor viomopvepykdg ayoviotig (deyeipel Toug vodoyeic g viomapiving
KO TIG EYKEPUAKES VIOTOUVEPYIKES 000VG).

Ytov GvOpomo, 0 pNYOVISHOg Opaong G TPPediAng £xel kotadeybel amd KAViKEG
QOPUAKOALOYIKEG LEAETEG:

— 0yepon NG MAEKTPOYEVEONG «VIOTOUIVEPYIKOD» TOTOL TOL (EAOWOD, TOCO GE
KOTAGTOOT £YPNYopons 0G0 Kot Kotd Tov vvo,

—  KAMVIKT pacTnplOTNTA GTIG SLAPOPES AELTOVPYIES OV EAEYYOVTOL OTd TNV VTOTOLLivT,
KaODC 1 dpacTNPLOTNTA 0VTH EYEL KaTAdEOEL YApN GTN YPTON CUUTEPLPEPIOAOYIKADV
N YOYOUETPIKOV KMUAK®V.

Emumiéov, n mpPedidn mpokarel adénon g unpwdog moapoyns (m vmapén

VIOTOMVEPYIKAOV  VTOOOYE®V  OTO  UNPloio  oyyelokod OiKTvo oG  EMITPEMEL  vo

gpunvevoovpe T dpdomn g TPPEdiANG 6TV TEPLPEPIKT KUKAOPOPIQL).



5.2

5.3

6.1

D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTES
H amoppdenon g mp1ediing sivor toyeio.

H péyiotm ovykévipwon 610 TAAGHO EMLTLYYAVETAL Lol OPO LETA TNV OO TOV GTOUOTOG
Mym g mpPediing. H pelwon e ovykévipwone 6to mAAGHe akoAlovbel dupacikd
povtého: amoteheiton and pio Tpdt edon pe nuurepiodo {ong 1,7 wpav Kot pio dedTepm
Bpadvtepn @don pe amd numepiodo {ong 6,9 wpov.

O petafolopdg g mpPedidng eivar €viovog, pe Vo kvpovg petaforiteg (éva
VOPOELAIOUEVO TTAPAYWYO KAl VO STVOPOELAMMOUEVO TOPAY®DYO).

H anéxkpion yiveron xvpiog amd ta ovpa: to 68% tng amnoppoenbeicac mpiPediing
ameKKPiveTal HECH TOV VEPPOV e TN HOPON HeToPoAMTOV Kot TO 25% amekkpiveTon
LEG® TNG YOANG.

To Owokio mopatetapévneg amodéopevong tov S50 mg mpiPedidng emurpémer v
TPOOJEVTIKT) ATOPPOPNCN KAl OTOJEGLEVOT| TG dPOACTIKNG OVGLNG in Vivo.

Ot HeAéTEG KIVNTIKNG TTOL TPOLYLOTOTOONKOY GTOV AvOP®TO amodekvoouy TV emitevén
¢ BepamenTikng KAAvyng 1 onoio vrrepPaivel T SLUPKELN TOV EIKOGITETPAMDPOV.

H anékkpion péom tov veppav etvar mepimov 50% tnv 24n dpa Kot OLOKANPOVETOL TV
481 opa.

Ipoxkivikd deoopéva Yo TNV acQaAEL0
H LD,, g mp1Pediing petd and xoprynon and tov otoporog kopoiverar petadd 1460
kot 2600 mg/kg, avéroya e To €id0g TOL TEWPAUATOLMOV.

Metd and evdoeréPro yopriynon, n LD, Ntav peta&d 145 ko 175 mg/kg o€ movikovg.

Kotémv emoavorapfavopevng yopnynong amd tov otopatoc (v 180 muépeg), to
QApLOKO NTAV KAAG aVEKTO GTOVG apovpaiovg oe doom péxpt kot 100 mg/kg/muépa kot
oToVG mNKovg o€ d6om uéypt kot 30 mg/kg/muépa.

Metd and emavaiapPovopevn evoopvikny yopniynon vy 90 nuépes, 10 @ApHoKo MTaV
KoAG avektd otovg TdnKovg oe doom 20 mg/kg/muépa.

Ot peréteg mov Owelnybnoav yw t depedvnon g epPpuikng tolikdTTog Kot
TEPOTOYEVECNC GE  OPOVPOIOVG, KOVIKAOUG KOl  TOVTIKOUG €000V OpVNTIKA
AmOTELECLLALTOL.

OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

Katahloyog ekdoymv

IMvupnvoc:
[ToAvB1d6vN, poyviclo oteatikd, TaAKNG.

Emkdaioyn:

Ndatpro avBpakiko 6&wvo, kappeAhdln vatplovyog, titaviov 610&eidro E171, epubpo E124,
TOAVPLOOVT, cakyapoln, Tupttiov 010&eid10 KOALOEWES, ToAvcopPikd 80, TAAKNG, kNpdg
AevKOG.



6.2 Aocvpfoatotnreg
Koapia.

6.3 Awpkewn {ong
3 ém.

6.4 Iowitepeg mpourdcers Katd ™ OAAEN TOV TPOIOVTOG

dvidocetan o Beppoxpacio meptBdirovrog (£25°C).

6.5 ®von Ko GVETUTIKA TOV TEPLEKTY

Kovrti mov mepiéyet 30 diokia mapatetopévng anodéspevong oe 2 Onkeg (blister 2 x 15 —
PVC/aiovpivio).

6.6 Odonyiec ypnonc/yepropov
Agv gpapuoletor.

6.7 YmevOvvog Go€10g KvKAOPOpiag:
YEPBIE EAAAY ®PAPMAKEYTIKH E.ILE.
EbBvumc Avtiotdoewng 72 & Ayopépvovog
152 31 Xaiavopt

7. NMAPAXKEYAXTHZX
LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE
905, route de Saran
45520 Gidy — France

8. APIOMOX AAEIAYXY KYKAO®OPIAX
6946/2-2-2006

9. HMEPOMHNIA NPQTHX AAEIAX KYKAO®OPIAY/TEAEYTAIAX
ANANEQYHX

20-3-81/2-2-2006

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHYX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
Maptioc 2009
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