MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sagilia 1 mg diokia

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyel 1 mg pacayidivn (og tpuykn pacayhivn).

IMa tov TAnpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atoxio

A€VKA £mG VTTOAEVKO, GTPOYYVAQ, emineda, pe Ao&d koppéveg yovieg diokia, (6,5 mm).

4. KAINIKEXZ IAHPO®OPIEXZ
41 OgpamevTIKEG EVOEIEELS

To Sagilia evésikvotar o evijhikeg yio v Bgpaneio g 1domabovg vocov tov Parkinson mwg povobepamneia
(xopic AeBovtoma) | oG cvumAnpouatikn Bepaneia (Le Aefoviona) o€ aoBeVEIS [LE SLOKVUAVGELS GTO TEAOG
g 06O,

4.2  Aocoloyio kKou TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia
H cvvictdpevn d6on pacayihiving ivar Img (éva drokio Sagilia) pia gopd v nuépa, yio vo Anedei pe 1
Yopig AePovtoma.

Hurkiouévor:
Agv yperaleton kapio oddhayn otnyv 8601 og nAkiopévoug acbeveig (BA. mapdypapo 5.2).

THoudrotpios tAnBoouog:
H oocpdieia kot 1 omoTEAECUATIKOTNTO TNG POCOYIAMVNG o madtd Kot €prifovg dev €yovv axOUM

tekunprwOel. Agv VTAPYEL GYETIKT XPTNOT TNG POCAYIAIVIG GTOV TAOIATPIKO TANOLGUO Yo TNV €voeidn g
vooov tov Parkinson.

Hrotikn dvolertovpyio:

H pacayihivn avtevosikvotal oe acBeveic pe coPapn nratiky dvciertovpyio (BAéne mapdypapo 4.3). H
¥pNoN G poacoyMivng Boa mpémel va amogevyetol oe aobeveic pe pETPLOL MTOTIKY] OLGAELTOLPYIO.
Xpewaletar mpocoyn katd tnv €vapén trng Oepameiog pe pacayirivn oe oobeveig pe Mmio MEOTIKY
dvoiertovpyia. XV MEPINTOON 00OEVOV TV 0TolwV 1 NIATIKY dvoAsttovpyia eEgMooetal amd N o
pétpia, 1 pacayihivny Oa npénet va drokomteton (PAEne Tapdypoago 4.4 kot 5.2).

Negpikn dvoiertovpyio:
Agv amontodvtal E101KEC TPOPLVAGEEIS 6€ aoBEVEIS e vePPIKT SuGAELITOLPYia.

Tpomoc yopnynong




Amo6 oTOUATOC YPNIOT).
To Sagilia pmopei va AngBei pe | yopig tpoen.

4.3 Avtevocieg
YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovsia 1} 6 KAmolo amd To £KO0Ya TOV AVaPEPOVTOL TNV TTopdypapo 6.1.

Xvyyxopnyodpevn Bepaneio pe dAlovg avactoreis (MAO) povoapvoleddong (copmeplopfovouévoy tmv
QOPLOKEVTIKMOV Kol PUOIKOV TPOoidvTmV oV dev Ypnilovv cuvtayng m.y. St. John’s Wort) 1 nebidivn (BAéne
mapaypago 4.5). Ilpénel va mepdcovv TovAdyiotov 14 nuépeg amd TV Sl0Kom TS PAGAyIAivG UEYPL TNV
évapén g Bepamneiag pe avaotoreic MAO 1 pe mebidivn.

Yofapn nratikn dvciettovpyia.
4.4  E0wKEG TPOEIBOTOMGELS KOl TPOPVAAEEIS KATA TN Y p1ion

Tavtdypovn ypnon e pacaytMvng Le dAla QopUOKELTIKE TPOTOVTA

H tovtoypovn yoprynon g pacayiiivig pe eAovoletivn 1 eAovBolapivn Ba mpémel va, amopevyeTon
(BAéme mopaypago 4.5). TovAdyiotov wévte gfdonddeg Ba mpémel va mapélBovv amd v doKom g
@Aovo&etivig péxpt v évapén g OBepomeiog pe pacayikivi. TovAdyiotov 14 nuépeg Ba mpémer va
pecorafnoovy omd v dwokomn T pacayiiiviig péxpt v €vapén g OBepomeiog pe @lovoletivn M
oAovBoapivn.

Agv cuvioTtdrton 1 ToLTOYPOVY ¥PNoN TNG pacayidivng pe de&tpopeboppdvn 1 copmTaBouunTiKd 6Tme avTd
oL PpicKovVTOL 6T PVIKEG KO GTA, OTO GTOUATOC OITOGVPOPNTIKE 1] GTO PUPUUKEVTIKG TPoidVTA KOTE TOV
KOO KPVOAOYTLLOLTOC, TTOL TTEPLEYOLV EPEDPIVI 1 Yevdoeedpivn (PA. mapdypapo 4.5).

Tavtoypovn ypnon ¢ pacayidivyg ue Aefoviomo.

Kobmng n pacaylivny evioydel Tig emdpdoelc g Aefovtonag, ol avembounteg evépyeleg g Aefovtonog
umopel vo avEnBovv kot 1 Tpodmapyovca duokivnoia va emdevmbel. H peiowon g 86ong g Aefovionag
umopel va PeEATIOCEL aVTAY TNV avemBOUNTN EVEPYELQ.

Ymhp&av avapopéc VITOTAGIKNG Opdomng 0Tov pacayhivn ANednke Tavtoypova pe Aefovioma. Ot acbeveic
ue voco tov Iapkivoov eival wdiaitepo evdA®TOl 0TIC OvemBOUNTEG EVEPYELEG TG LIOTACTG e&ottiog TV
VropyOVTOV TpoPAnudtov otn Padiomn.

Nromapvepyucés dpdoelg

Erei06d10 vmepfolixnig vavnlriog katd t didprera g nuépag (EDS) kai oupvioiag évapéng dmvoo (SOS)

H pacayirivn pmopel va tpokarécel vobpdtta KoTd Tn StdpKela Tng NUEPAG, VITVNALN KoL, TEPICTAGLOKA,
10ilog €dv ypnopomoteitor pe GAAN VTOTOUIVEPYIKA QUPLOKEVTIKE TPOTOVIO — alpvidlo VIVO Kot TN
ddpkela dpastnproTiTOV TG Kadnuepvng Long. Ot acbeveic mpémet vo eviuep®@vovTal YU avTd Kol TPETEL
Vo VTOOEIKVOETOL GTOVG 0oBevelg va glval TPooekTiKol v odnyovv 1 yewpilovtar unyovinuate Kotd
duapketla g Oepamneiog pe pacayrivy. Ot acbeveilc mov £yovv TaPOVGIAGEL VIVIALL KOUT éva ENEIGOO10
alevidlog Evoapéne Vvov mPEmEL Vo omEYOLY omd TNV 0dNYNomN Kal Tov YEPIoUd unyovnudtev (PA.
Tapdypoo 4.7).

Awazapoyéc eAéyyov twv mopopunoewv (ICDs)

ICDs pmopet va cvpfovv oe acbeveig mov élafov Oepameion pe oyoviotég tng viomapivg xot / M
vromapuvepykés Oepancieg. Tlapopoteg ICDs éxovv emiong Anebel otnv peteykpriikn mepiodo TG
pacayiiivne. Ot acbeveig Oa mpénel va mapakoAovBodvTol TUKTIKG Yio TNV avarnTtuén Slatapoydy eAEY OV
tov mapopuncewnyv. Ot acbeveic kal ot @Povtiotég Do mPEMEL VO EVILUEPMDVOVTOL Y10l TO. GUUTEPLPOPIKA
CUUTTOUOTO TOV OOTAPAYDY EAEYXOL TOV TOPOPUNCEDY TOL TapaTnpNOnKoav oe acBeveig mov Erafoav
Oepaneio pe pacoyidivr, cUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPIMTOCEMY KATAVOYKOOU®DVY, OE0ANYIOV, TaBOAOYIKNG
yopromai&iog, oavénuévng yevetiolog OpUNG, VIEPCEEOLOMKOTNTOC, TOPOPUNTIKAG CUUTEPLPOPAC Kot
YOYOVOYKOOTIK®OV 0yopdv 1 E00EUATOG YPMULAT®V.

Meldvoua



Koatd v didpkela Tov Tpoypaupatog KAWVIKNAG avamTuENG, 0l TEPITTAOCELS ELPAVIONS LEAAVAOLUTOC
TPOKAAECAY TO OKENTIKO TNG TOAVIG GLOYETIONG e TNV pacayidivi). Ta dedouéva mov cuAléEyOnKay
VodeIKVVOVVY OTL 1) VOG0 Tov Parkinson kai &yl KEmwo10o GUYKEKPILEVO QOPIOKEVLTIKO TPOTOV, GYeTILETON e
TOV aENIEVO KIVOLVO EUPAVIONG KOPKIVOL TOV dEPLaTOG (01 AMOKAEITTIKA TOL PLEAAVOUATOC). Kdbe
vmomtn deppatikny PAGPN Ba mpémel va eEetdletal amd eEgdikevLEVO YiaTpo.

Hratikn duciettovpyia

Xperaletar mpocoyn kotd v Evapén g Oepaneiog pe pacayiiivn otoug acheveic pe o NIatiKy
dvoiettovpyio. H yopnynon pacayiiivng oe acleveic pe pétpia nratikn duciettovpyio Oa wpénet va
OTOPEVYETOL. TNV TEPITTMON AcHEVOV TV 0TOimV 1 NIOTIKY SucAeiTovpyia eEEMGOETOL OO NI GE
péTplo, M pacayirivn Oa wpénet va dakdnteTon (PA. Topdypago 5.2).

45  AMMAemOpaoEls HE GALN QUPUUKEVTIKE TPOTOVTO KoL GALES popPEg alinAeniopaong

Avootoleic tng MAO

H poacoyiivn avtevdeikvotor poli pe dAlovg avactoreig g MAO (coumepiioapfovouévev tov
QOPUIKEVTIKAV KOl QUOIK®V TPOiOoVI®V oL dgv ¥pniovv cuvtayng m.y. St. John’s Wort) xabdg umopel va
VIAPYEL O KIVOLVOG U1 EKAEKTIKNG 0vaoToANG TG MAO, 1 omoia pmopel v 001yNoEL 68 KPioELS LIEPTAUOTG
(BAéme mopdypago 4.3).

ebdivn

YoPapég avemBounteg evépyeleg £xovv avapepbel katd TV cvyyoprynomn medidivng pe avactoreic MAO
ouumePAapUPavOUEVEDY GAADV EKAEKTIK®V ovacToAémv MAO-B. H tavtdypovn yopnynon g pacayiivig
ue Tedidivn avrevogikvotor (PAéne Topdypago 4.3).

2vurofopunTikd

Me tovg avactoAeig tg MAO éxovv vmdpiel avo@OpPEC QOPUOKEVTIKAOV OAANAETOPACE®Y LE TNV
GLYYOPNYNOT CLUTADOULUNTIKOV QAPUOKELTIK®OV TTpoidvtwv. ['a to Adyo avtd, AauBdvovtog vmoyn v
OVOOTOATIKY) Opdon NG pacayiiivig mpog v MAO, tavtdypovn Yopnynon g PocoyliAiving HE T
oVUTOBOLUNTIKG OTT®G OLTA IOV PBPIicKOVTOL GTO PVIKG Kol 0TO OO TO GTOUO OTOGLUPOPNTIKA 1| OTA
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOTA TOL KOVOD KPLOAOYNLATOG, TOV TEPEXOVY QESPIv 1 YeLdoEPEdPivn Oev
ovviotdtol (PAéne Topdypogo 4.4).

Ae&rpoueBopodvn

‘Exouov vmdpler oavo@opéc QAPUOKELTIKOV OANAETIOPACE®Y KATO TNV TOVTOYPOVN YOPNYNON NG
de&tpopebopeavng pe un exiektikovg ovactoreic MAO. o 1o Adyo avtd, Aaupdvoviog vadyn tnv
aVAGTOATIKY dpdon NG pacayikivng mpog v MAO n tavTtd)povn Yopnynon g pocayiiiving pe tmv
deEtpopcbopavn dev ocvviotdtot (PAéne Tapdaypogo 4.4).

SNRI/SSRI/TptkukAKE Kot TETPUKVKALKG OVTIKOTOOMTTIKG

H tawtoypovn yopnynon g pacayhiving pe tnv erovoetivin 1 olovPoéapivn Ba tpémnel vo amopevysTat.
(BAéme mapdypago 4.4). T v Towtdypovn ¥pnon TG PAcoyMivig HE EKAEKTIKODG OVOGTOAEIC NG
emavanpooinyng oepotovivig (SSRIS) / exhextikobc avaotolels ™¢ emavampOSANYNG GEPOTOVIVIG-
vopemveppivng (SNRIS) o kKhvikég peréteg PAéme mapdypapo 4.8.

YoPapéc avemBdunteg evépyeteg £xovv avapepbei katd v cvyyopniynon pe SSRIs, SNRIs, tpikukiukd/
TETPAKVKAIKE avTikatabMmTikd kol avoaotoreic MAO. T'ie 1o A0yo ovtd, Adpfdavoviag vmoyn tnv
OVOOTOATIKY dpacn NG poacayiiivng mpog tv MAO, ta avtikatabAmtikd Oo Tpénet va yopnyovviol e
TPOGOYN.

Hopdyovieg mov ennpedlovv ) dpactnpiotnto tov CYPIA2
Mehétec petafoiiopot in vitro £dei€av 6t to kutdypopa P450 1A2 (CYP1A2) gival 1o kuping vrevduvo
évlopo yio tov petafoiiopd e pacoyiivig.

Avaoroleic tov CYPIA2

Svyyopnynon ¢ pacoyiivig pe oupoeroéacivn (évag avaotoréag tov CYPLA2) avénce to AUC g
pacaykivig katd 83%. Zuyyopnynon g pacayiivng pe Beo@uiiivn (éva vootpopa tov CYPLA2) dev
EMNPENCE TNV QOPLOKOKIVNTIKY] KOVEVOG Omd To 600 mpoiovta. Katd cvvémela, 1oyvpol avacToieic

3



CYP1A2 pmopodv va aArdEoVY Ta eminedo pocayidivng 6To TAGGU Kot o mpénel va yopnyovvTal Ue
TPOGOYN.

Eroywyeic tov CYPIA2
Yrapyel kivovvog va peiwbodv ta emineda g pacayidivng oto TAdopa acbevav mov kamvilovv, Aoym
evepyomnoinomng tov evidopov CYP1A2.

Ala 160évlvpa Tov Kutoypdpotog P450

Mehétec in vitro £dei€av 611 1 pacaykivy oe ocvykévipoon lug/ml (icodbvauo pe eninedo mov eivor 160
Qopég N uéon T Cmax ~ 5,9-8,5 ng/ml o¢ acBeveic ue vooo Parkinson petd and 1mg molhaming d6ong
pacoyiiivig), dgv avéoteile ta 1ooévivuo tov kvtoypouatog P450, CYPLA2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 ka1 CYP4A. Ta aroteléouata, autd dgiyvouv 0Tt 01 BEpOmEVTIKES
OLYKEVIPMOELS NG pacayiiiviig eival amibBovo va TPOKAAECOLV OTMOEGONTOTE KAWIKE OMUOVTIKEG
mopeUPorEC 6TO VITOCTPOUA VT®V TV EVEOL®VY (BA. Tapdypapo 5.3).

Aefovtona Kot dALD QOPUOKEVTIKE TPOTdVTa Yio T vooo Parkinson

Ztovg acbeveic pe voco Parkinson ot omoiot Aoufdvovv pacayihivn o¢ cvopminpouatiki Ogponcio o€
paxpoypovia, Bepaneio pe Agfovioma, dev vanpEav KMVIKA onuoviikéc emidpdoelg ¢ Oepameiog pe
Aefovtoma oty KABapon ¢ pacayiiivig.

H towtoypovn xopriiynon g pacaytiivng pe evtakomovn avénoe tv kdbopon g pacayiiivig kotd 28%.

AMnAeridpaon tvpauivng/pacaytMvng:

Amoteléopota amd mEVTE UEAETEG TPOKANONG Ue Tupapivn (oe eBedovtég ko acBeveic pe NO6Go tov
[Mépxvoov), pali pe aroteléopata g TOPAKOAOVON GG TG TiEoNC AIATOG GTO GTITL PETA TO, YEVIOTOL
(og 464 acbeveic vo Bepomeia pe 0,5 1 Img/Muépa pacaylivig 1 EIKOVIKO QAPUOKO (G GUUTATPOUOTIKY
Oepancio oe Aefovtoma Yo €61 PVEC YOPIG TEPLOPIGUO GTNV TVPALIVY), Kot OEGOUEVOL OTL deV LIPEAY
avapopég oAANAETIOpaoNS Tupapivig/pacayiiiviig oe KAWIKEG HeAéTeEG mov OlevepynOnkav yopig
TEPLOPICUO OTNV TLPAUIVY, dglyvouv OTL M pacayidivn umopel vo ypnoipomombel pe acediein yopig
TEPLOPIGUO TLPAUIVIG TNV SLATPOPN.

4.6 TovipétnTa, KOO KoL YoAovyia

Kvnon

Agv dratiBevton dedopéva oYETIKA e TN ¥P1oT PACAyIAiviG o€ YKVES Yuvaikes. MeAéteg o (da Oev
delyvouv aueoceg N ppeoeg emiPAroPeig emdpacelg o GyEomn Ue TNV TOEIKOTNTO GTNV AVOTOPOY YK

wavotnra (PAETE mapdypao 5.3). Zav TpoAnTTikd PETPO, EIVAL TPOTIUNTED VO ATTOPEVYETAL 1] PTOM
NG POGAYIAIVIIG KATA TN SLAPKELN TG EYKVILOGVVIG.

OnAaopog
To un Khvikd dedopéva detyvouy Ot 1 pacayiAivy avacTEAAEL TV EKKPLOT TPOANKTIVIG, KOl £TG1

umopel va ovooteidel Ty yorovyia.
Agv givonl yvooto gdv 1 pacaytdivn ekkpivetar 610 avBpmmvo yola. Xpelaletatl Tpocoyn 6tav
yopnyeiton pacayiivn o pntépeg mov OnAdlovv.

Tovuotnta
Agv vapyovv dabécipa dedopéva Yo ToV AvOpMTO GYETIKE [LE TNV EMIOPOCT] TG POCAYIAIVIG OTN

yovipotnra. Ta un kAvikd dedopéva detyvouv 6tL 1 pacayihivn dev €xet Kapia exidpacr ot
YOVILOTNTOL.

4.7 Emdpacelg oty IKAvOTNTO 001Y101G KOl (EIPIGHOV Py OvVI|LETOV

Xe acbeveig mov mapovctdlovv vTVNALc/a1EVidla EXEIGASIN VTTVOL, 1] PAGAYIATVY HITOPEL v EXEL
OMNUOVTIKN EMIOPACT GTNV IKAVOTNTO 00N YNONG KOl XEPIGLOD UNyYovnUATOV.

Ot acBeveic Oo TPEMEL VO TPOEIGOTOIOVVTOL GYETIKG, LLE TOV XEIPICHUO EMKIVOVVAOV UNYOVNULATOV,
SLUTEPIAAUPAVOLEV®Y PNy ovoKivTOV oxnudTeV, Héypls 6Tov gival fAciio oiyovpot 0Tl 1 pacoythivn
dgv ToVG EMNPedlEl SUGUEVAC.



Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepameia pe pacayiivny Kot Tapovctalovy vavniio Koaun aipvidto
EMELGOOL0L VITVOL TTPETEL VOL EVIIUEPDVOVTAL VO ITOPEVYOLV TIV 00N yNoN 1 TNV EVOCGYOANON LE
dpaCTNPLOTNTEG OTOVL 1| HELWUEVN YpRYopan Umopel va BEael Toug idtovg 1 dALovg o€ kivouvo coBapon
TPOVUOTIGHOD 1| BavATOV (T.Y. XEPICUOC UNYOVIHAT®V) LEYPL VO OTOKTHGOVY ENXOPKT EUTELPIO [IE TN
POGOYIATVT] KO AL VTOTOULVEPYIKA QAPLAKA Y10 VO Kpivouy gdv ennpedlel apvnTiKAa TV d1avonTikn
N/Kot KiynTikn amwdd06m Toug 1) OyL.

Edv gpoaviotel avénuévn vovniia 1 véa enelcddio HTvov KaTd 1 SEPKELD OPUCTNPLOTIHTAOV TNG
KkaOnpepivig Cong (T.y. evd o acbevng PAémel TnAedpaot, emPaivel € oYU K.ATT.) OTOLONTOTE GTIYUN
Katd T didpketn tng Bepoameiog, ol acheveic dev Tpémet vo 00N YoV 1] VO GUUUETEXOVV GE SVVITIKA
EMKIVOLVEG OPACTNPLOTNTES.

Ot acBeveic dev mpémet va 0dnyovv, yepilovtar unyoviuate 1 pyalovial o VYN KoTd 1 SPKELL TNG
Oepameiog edv £xovv gPEAVIGEL TPONYOLUEVMG VIIVNALD Ko/ éxouv amokotun el ampogidomointa Tpv
TN PNON PUCOYIAIVIG.

Ot acBeveic Oo Tpémel va TPOEIBOTOIOVVTOL GYETIKG. [ TIC TOAVES 0OPOIGTIKEC EMOPACEIC TV
NPEUOTIKOV QUPULAKEVTIKMV TPOIOVIWOV, TMV OWVOTVELULATOIDV 1] GAA®V KOTOCTAATIKOV TOV KEVIPLKOD
vevupkov cuotatog (m.y. Peviodialenives, avIyuY®OUKH, OVTIKOTOOMITIKG) GE GUVIVAGUO [E
poacayidivn, 1 6tav AapuPavovtol TovTdYPove PAPLOKN TOL 0LEAVOVY To ETITEDH TNG PUCAYIAIVIG OTO

T dopa (m.y. oumpoprocacivn) (PA. mapdypoeo 4.4).

4.8 AvemOOunreg evépyereg

Hepiinwn 1oV Tpoeit acEaieing

2115 KMvikég pelétec o acbeveig e voco Parkinson ot avemBounteg evépyeileg mov avaeépbniay pe
UEYOADTEPT GLYVOTITO NTOV:

TOVOKEPUAOG, KATAOALY™, fAtyyog wou ypimn (ypimn kot pwitida) omn povobBepameio: ovokivnoia,
0pBocTOTIKN VTOTUGCT), TTMOON, KOWAKOG TOVOG, VaLTio Kot EUeTOc, Kot Enpootopio oe ohvdeon HE T
Oepaneio pe Aefoviona: HVOCKEAETIKOC TOVOG, MG 0GQLAAYiM Kol TOVOG GTOV duyéva, Kot apBpodyia kot
OTIG 600 Oy®YEG. AVTEC Ol aveTIBOUNTEG EVEPYELEG OEV GLGYETIGTNKAY UE AVENUEVO TOGOGTO SIOKOTNG TOV
QOpLaIKcOoV.

KoatdAoyog tav avemBountov evepyeidv og Lopen mivokoa

O1 avemBOunteg evépyeleg mapatifevion mopakdto otovg ITivaxkes 1 kot 2 katd katnyopio/opyovikod
GUGTNHO KO GUYVOTNTO YPNOULOTOIDOVTOS TOVG akOAOVOOLE Kavoveg: ToAD cuyvég (>1/10), cuyvéc (=>1/100
¢ <1/10), o ovyvéc (=1/1.000 éwc <1/100), ombaviec (>1/10.000 émg <1/1.000), moOAD omAVIES
(<1/10.000), un yvootég (dev umopov va. ektiunbovv pe Bacn to dlabéoio dedouéva).

MovoBeparceio.

O mapoKdTe KOTAAOYOS GE Hopen mivaka TepAapPavel avemBOUNTEG EVEPYEIEG O1 OTTOIEG OvVaPEPONKAY [E
UEYOADTEPT) CLYVOTNTO GE HEAETEC EAEYYOUEVEC HE EIKOVIKO QAPHOKO GE aoBevelc mov elduPavoy
Img/Mmuépa pacoytiivn.

Koatnyopia/opyaviko oAV ovyvég Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootég
ovoTnUO.

Aopaéeg Kol I'pimn
TOPUCLTAOGELS

Neomhdopoto kaionon, Kopxivopa  tov
KoKo10n Kol JT] déppoTog
KaBopropéva
(oopmeprioppavopévov
TOV KUGTOV KOl TOV
TOATOO V)

Awtapayég T0V Agvkomevia
UPOTOM|TIKOY KOl TOL
AEPPIKOD GLGTHNOTOG




AwTapayég Tov Alepyia

OVOGOTOLTIKOD

GULOTNNOTOS

AwTapayég Tov Mewopévn opeén

petafoiropod Ko

™ms Opéyng

Poylotpikég Kotabiym, AwTopoyés

owatapayés YevdaoOnoeic™ eAEYYOV TV
TOPOPUNCEDV™

Awpatopoayés Tov [Tovoképarog Ayyeloxd XepoTovivepyt-

VEVPIKOV GUGTIOTOG EYKEPUAIKO k6 oOvopopo™,

EMELGO010 Eneic0o10

VIEPPOMKNG
VITVNALAG KoTd
T SudpKeln
™G NHEPUS
(EDS) ko
o1pviolag
évapéng vmvov
(SOS)*

Op0aimkég Emumepukitida

ouTapayés

Awpatapayés Tov OTOG TAryyog

Kol Tov Aofupiviov

Kopowokég ovatapayés XmnOdyym "Epepaypa tov

LLoKopdion

Ayyslokég oratTapayég Ynéproon™

Awtopayés Tov Pwitda

UVOUTVEVGTIKOV

GUGTI|LUTOS, TOV

0OpoKa Kol TOV

pecofopaxiov

Taotpevrepikég Metewpiopodg

ouTapayés

Awtopayég Tov Agppatitida DVocAMSOPAVKT

0éppaTog Kan 10V aVOOES

VTOO0PIOV 1GTOV eEavinua

AwTapayég Tov MvookeleTIKOg

LVOCKELETLKOD VoG,

GULOTNLO.TOS KL TOV [Tévog otov

GUVOETIKOV 16TOV avyéva,

Apbpitida

Awtopayés TV Emraxtikn

VEQPAV Kot TOV ovpnon

0VPOPOPOY 00V

T'evikéc watapayéc Kan [Mvpetog,

KOTUOTAGELS TG 0000 Aicbnpua

P ALl A Ll KoKovyiog

*BA. mapdypago [eptypapn emheypuévov avemBOunTomv evepyeidv

2ourinpouotixy Aywyn

O mopoxkdt® KoTOAOYOS ot Mopen Tivaka mepAapPdvel ovemBounteg evEPYEIEG, Ol OMOIES
ovoEEPOMKAY LE LEYOADTEPT GLUYVOTNTA GE LEAETEG EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO QdploKo og acbeveilg mov
ghauPavov 1mg/ml pacayidivn.

Koatnyopia/opyaviko | ‘O ovyvég | Mn yvootég

| oAb ovyvég | Yoyvég
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oVoTNNO

Neomhdopota koionon, Agppotikd
KaKo10n Kol JT] peAdvopo®
KaBopropéva
(ovopmeprioppavopévov
TOV KUGTOV KOl TOV
TOAVTOOMV)
AwTapayég Tov Mewopévn opeén
petaporiopov kKo
™ms Opéyng
Yoyotpikés YevdawoOnoeig*, | Zoyyvon Awtopoyég
owatapayés Mn  @ucloloyud eAEYYOV TV
ovelpa TOPOPUACEDV™
Awpatopoayés Tov Avokvnoia Avcrovia, Ayyeloxd XepoTovivepyt-
VEVPIKOV GUGTILOTOG XHvdpopo EYKEPUAIKO k6 oOvopopo™,
Kopmoion EMEIGOO10 Eneic6610
COANVO, VIEPPOMKNG
Awrtapayég g vvniiog Kotd
1GoppOTHOG T SudpKeln
NG NHEPUS
(EDS) ko
o1pviolag
évapénc vvov
(SOS)*
Kapowokég ovatapayés 2m0dyym
Ayyelokég oraTapaysg OpbBooctatikn Ynéproon™
vrdtaon™
T'aotpevrepikég Kotuakodg movog,
owatapayés Avckomodtra,
NoavTtio kot
£ETOG,
Enpoctopia
AwTapayég Tov E&bvOnua
déppraTog Kot ToV
V7T000Piov 16TOV
Awtopayés Tov ApBpadyia,
JLVOCKELETIKOD [Toévog otov
GULOTNO.TOS KO TOV avyéva

GUVOETIKOV 1GTOV

Hopaxivikég e€eTaosg

Arndrela Bapovg

Kox®osig,
ONANTNPLECELS Kol
EMUTAOKEG
OspamevTIKOV
YEPLOUDV

ITtoon

*BA. mapdypago Ileptypoen emheyuévov avemBountov evepyEinV

TIeprypaen emieyuévmv ovembountwy EVEPYELDV

Opboarotixn vrotaon

2TIG TVPAOTOMUEVEG EAEYYOLEVEG UE EIKOVIKO QApUOKO HEAETES, avapépOnke cofapn opBoototikn
vrdtaon o€ €va dropo (0,3%) 010 6KELOG pacayIAivng (CUUTANPOUOTIKEG LEAETEG), Kapio 6TO GKEAOG
€IKOVIKOD Qopuakov. Ta dedopéva KAVIKOV HEAETMOV TEPOLTEP® VTOJEIKVOOLV OTL 1] 0pBOCTOTIKY
VOTOON EUEOVICETOL O GLYVE GTOVE TPDOTOVS dVO UNveS Bepameiog pe pacayidivn kol teivel va
UELDVETAL UE TNV TAPOS0 TOL YPOVO.

Yréproon




H pacayiiivn avactéddel emiektikd ) MAO-B kot 6ev cuoyetiletarl pe avénuévn evaicOncia otnv
TPV otV VITOdEKVVOUEVT 800N (1 mg/Mmuépa). XTIC TLPAOTOMUEVES EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO
eappaxo peréteg (Lovobepameio kol cupmAnpopatikn Oepomneio) coPapr| vEéptacn dev avapépOnke o
KOVEVOY 000EVT] 0TO OKEAOG POCAYIAIVIG. TNV UETEYKPITIKN TTEPI0O0, TEPIGTATIKA VYNANG OPTNPLOKNG
mieong, SLUTEPIAAUPAVOUEVOY oTavioV GoPap®Y avapopdY VIEPTUGIKNG Kpiong 1 omoio cuvosdnke
He AN GAyvootng mocdHTTOS TPOEOV TAOVCI®MV GE TUPAUIVY, €xovv avapepbel oe acBevelg mov
Aappdvouy pacaythivn. Zmyv peteykpitikn tepiodo, vanpée Eva TEPIOTATIKO VYNANG OPTNPLUKNG THECTG
o€ acfevn oL £kave ypromn TG 0OPOUAUIKNG AYYEIOGVGTAUATIKNG VOPOYA®PIKNG TETPODOPOLOoAivNg, OTav
Adppave pacoyhivn.

Arozopoyés eAEY 0D TV TOPOPUNTEDY

Avoeépnke pio mepintwon vrepceoLoMKOTNTAG GTNY EAEYYOUEVT] HE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETN TNG
povoBepomeiog. Ta axdAovla avaeépOnkav katd T dudpkela TG £kOeong HETA TV KLKAOQOPIO TOL
QOPUAKOL OTNV  ayopd HE AYVOGTN OLYVOTNTA: KOTOVOYKOGHOL, —WUYOVOYKAGTIKEG OYOpPES,
depuotiAlopavio, cOvopopo dvopvBuioNng ™G VIoTOUivG, dloTapayn EAEYXOL T®V TOPOPUNGEWDY,
TOPOPUNTIKY]  GUUTEPLPOPA, KAETTOMOVIO, KAOTN, 10€0ANYIES, 1OEOWVYOVAYKAGTIKY  dloTopoyn,
otepeoTuTio, yopromat&io, maboroywn yaptonai&io, aLENUEVN YEVETNOLO 0P, VTEPCEEOLOMKOTNTO,
youyooeEovahiky| datapayn, cegovalikd avéppootn cvpmepipopd. Ot pwcés amd T avapepbeioeg
nepmtocelg ICD a&loroyndnkav g cofapéc. Movo pepovouévee TepmTOGELS omd TIg avapepbeioeg
TEPMTMOGELG OV €LYV AVOKAUYEL KATH TOV YPOVO 0VAPOPEG TOVG,.

Erncio0010, vrepforixng vmvnliag kota t didpxreio e nuéepos (EDS) kot arpvioiag évopéng davov (SOS)
YrepPorikn nuepnota vavniia (vrepuavia, AN0opyog, KATacTOAY, ETEIGOSIN VTVOL, LITVIAIL, VIS
évapén Hmvov) pmopovv va cupfodv o acBeveic mov Edafov Bepaneio e Ay®VIGTES TNG VIOTOUIVIG
Kot / M 6N vromapuvepywkn Ogpamneia. ‘Eva mopduolo potifo diotapay®v vrepPorKng MUEPHOLOG
vvnAiag €xel avapepbei petd v KukAogopia Tng pocayiiivng.

‘Exovv avagpepbel meputtwoelg acbevav, mov vrmoPAndnkav ce Bepomeio pe pacayivn kot GAla
VTOTOULVEPYIKO  QUPUOKELTIKA TPOiOVTO, Ol omoiol omokounbnkav evd  acyYOAOVVIOV L€
dpaoctnprotnteg g kabnuepvng {one. Av kot moAlol amd awtovg Tovg acbeveic avépepav vIVNALL
evoom AquPavav  pacoyihivn pe  GAAD  VTOTOULVEPYIKO QOPUOKEVLTIKA TPOIOVIA, OPLGUEVOL
avTiMednKoy OtL dev glyav mPoedomomTikd onuddia, Onmg vrepPoikn vavniia, Kot mictevay OTL
Bpiokovtav ce eypiyopon apéocwg mpw amd to cvuuPdav. Opiopéva amd avtd to. cvufdvia £xovv
avapepbei mepiocdtepo and 1 £1o¢ petd v Evapén g Oepaneiog.

YevoouoOnoeig

H vbéoog tov Parkinson oyetiletal pe copntopoto yeudaichnoemv Kot cuyyvons. Amo tnv eumelpio
HEeTd TV KuKAogopio TOV PAPUAKOL GTNV Ayopd, VT TO. CLUTTOUATA ETIGNG ExovV Tapatnpndel o
acBeveig pe vooo Parkinson mov élafav Bepaneia pe pacoyihivn.

2EPOTOVIVEPYIKO TOVIPOUO

2116 KMVIKEG LEAETES TNG pacOYAivIG dEV EMITPETOTAV 1] TAVTOYPOVT XOPNYNOT| TG PAGAYIAIVIG LE TNV
@Aovoéetivi 1 pAovPolapivn 0AAE To TOPOKATEO OVTIKOTOOMATIKA Kol 0OGELS EMETPATNOAV GTIC
pekéteg pe poocaykivn: apurputidivny < 50 mg/Mmuepnoing, tpafoddvn < 100 mg/ muepnoimg,
ortodompapn < 20 mg/ nuepnoimg, oeptparivn < 100 nuepnoing kot mapo&etivn < 30 mg/ nuepncing
(PA. mapdypogo 4.5).

2V wepiodo PeTd TNV KUKAOPOPIo TOV POPUAKOD GTNV Ayopd, TEPIMTMOGCELG OLVITIKE OTEATTIKOD Y10l
™ (o1N 6gpOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOL TTOV cLVOIEOMKOY LE O1EyEPaT], GVYYLON, akapyia, Topesio Kot
pooklovo €yovv ovoaeepBel amd acbevelg mov OegpamedTnray pe OVTIKOTUOAMITIKA, UETEPLOiv,
TPOUAOOAT, peBaddvn 1 Tpomo&ueaivn TawTdYpOVa LE POCAYIATVT.

Koronbsg ueAdvoua

H ermintoon tov Seppatikod PEAAVAOUATOG OTIC EAEYXOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUOKO KMVIKEG UEAETEG
ntav 2/380 (0,5%) otnv opdda Bepomeiog pacayiivng 1 mg og coumAnpopotiky yio ™ Agfovtoma
évavtt enintoong 1/388 (0,3%) otnv oudda gikovikod @apudkov. [Ipocheteg mepimtmoelg kokondovg
UEAQVOUOATOG ovapEPONKAY KoTd TN O1APKELD LETA TNV KLKAOQPOPIQ, TOV QUPUAKOD GTIV ayopd. AVTEC
o1 TepmTAcELG BepnOnkav coPfapic oe OLEG TIG AVOPOPES.
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Avapopd mBavoroyodpeveov ovemBOUNTmOV EVEPYELDY

H avagpopd mbavoroyoduevemy avemBounTov evepyeidy HETE amd TV Yopnynon Adewc KukAopopiog
TOV QPUPUOKELTIKOD TTPoiovTog elvarl onuavtikn. Emitpémel 1t ocvveyn mopoakoiovdnon g oyxéong
0PEALOVC — KIVOUVOL TOL QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeitol omd TOvg EMAYYEAMIOTIEC TOV TOHED TNG
VYELOVOLKNG TEPIBAAYTC VOl OVOPEPOVY OTTOLECONTOTE TOAVOLOYOVEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG HECW
tov EBvikod Opyaviopod @oppdkewv (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolopydg, AOnMva, Tmi: +
302132040380/337, ®a&: + 302106549585, Iototomog: http://www.eof.gr).

4.9 Ymnepdocoroyia

2ZUUTTOUOTOL
To copmtdpaTo TOL AVOEEPONKAY G VTEPOOCOAOYIN [LE PAGAYIAIVI] € OGOAOYIEC TOL KLLLOIVOVTOL OTO

3mg éw¢ 100mg cvumeprropfdavovior to €NG: LROUAVIO, VLTEPTOCIKN KPIoN KOl CEPOTOVIVEPYIKO
GUVOPOLO.

H vrepdocoroyia umopei va cuvdéetor e onpavtiki avacton tov MAO-A kot MAO-B. Xe o pehét
ue epamoas 60om, vyleic ebeloviéc EhaPay 20mg/muépa Kot 6e po LEAETT dEKO UEPDV VY1ELG g0ghovTég
éloPav 10mg/muépa. O avemBounteg evépyeleg Mtav Nmieg 1 PETPLEG Kol dev cuoyetilovtay pe v
Oepameion ¢ pacayhivne. Xe pio peAétn KMpdkmong g doong, omov acbeveic mov Ppickoviav og
ypévio Oepameion pe Aefovtoma Eafov Oepomeion 10mg/Mmuépa pacayiAivng, vanPEAY aVOEOPEC GYETIKA
HE Kapdlayyelokég avemBounteg evépyeleg (cuumeptiapPavopévng tng vIEpTaons Kot g opHocTaTIKng
VIOTOONG) Ol Omoileg vmoyMpMnoav Otav Olekomn 1M Oepameia. Avtd To CLUTTOUATA £YOVV KOWE
Yvopiouato pe ovTd Tov mapoatnpiinkay pe un ekhektikovg avactoieic MAO.

Awyeipion
Agv vmdpyel CLYKEKPWEVO OvVTid0TO. Xg Tepimtwon vmepdocoloyiog, ot oaocbeveic Ba mpémer va

TOPOKOAOLOOVVTOL KOl VO EPAPUOCTEL 1) KOTAAANAN GUUTTOATIKY KOl DVTOGTPIKTIKY Bepamneia.

5. O®APMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX
51 ®appokodvvapikés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn opdd: AVTITOPKIVGOVIKE PAPLOKa, 0VOOTOAELG TG povoapvoéelddonc-B
Koowog ATC: N04BDO02

Muyoviouog dpaong:

H pacayiiivn €xel amoderyBel 6TL eivan £vag 1oLPOS, UN OVOCTPEYIIOG EKAEKTIKOC avaoToréag MAO-B, n
omoio Umopel va TPOKAAESEL La aDENCT TOV EMUTEI®V VIOTOUIVIG OTOV EEOKVTTAPIKO YDOPO 6TO paPdmTod
oopa. Ta ovEnuéva enineda TG vTomapuivng Kal 11 CUVETAYOUEVT] OENCT) TNG VIOTOLVEPYIKNG OpAoNC
glvar mBavd va pecorafoldv OTIC EVEPYETIKEG EMOPACELS TNG POcAyIAivNg OTTmg £xovv Tapatnpndel ot
HOVTELD SUCAELTOVPYING TNG VIOMAULVEPYIKNG KIVITIKOTNTOG.

To 1-apvoivddvio etvar £vag evepyoc, KOplog petafoiitng , Kot dev gival avactoréag tov MAO-B.

Klivikn omoteleguatixotnta kot aopdleia.
H amoteleopatikdtnTa TG pacaytiivng TekunpLmdnke o€ Tpelg neAétec: mg povobepameio otn perétn I kot
¢ SVUTANPOUATIKY Oepaneia Yo T Aefovtona otig peéteg I kon 111

MovoBeparsio:

v ueaé 1, 404 acbeveic emiéyOniov toyaio va Adpovv eikovikd edapuako (138 acbeveic), pacayiivn
Imgmuépa (134 acbeveig) M pacayikivn 2mg/muépa (132 aoBeveig) xar 1 Oepameio dmpxnoe 26
£POOUAOES, OEV VIINPYE GVYKPLTIKO QAPLLOKO.

Xe auTiv TV UEAETN, M KOPlO TOPAETPOC OMOTEAECUOTIKOTNTAG NTOV 1 OAAOYR] amd TNV apyn NG
Oepomeiog omv cvvolkn Babuoroyia g Eviaiag BabBuoroywkng Katdtaéng me Nocov tov Parkinson
(UPDRS, pépn I-lI). H dapopd peta&d g péong aAroyng amd v apyn tg Oepomeiog péypt v
gfodoudoa 26/téhog OBepameiag (LOCF, Last Observation Carried Forward) fitav oToTioTiKG GNUOVTIKY
(UPDRS, pépn I-III: ywo v pacoyidivn 1mg ocvykpitikd pe 1o gwwovikd -4,2, 95% CI [- 5,7, -2,7],
p<0,0001, ko yio. TNV pacaythivn 2mg GUYKPITIKA ug T0 €1KOVIKO Qapuako -3,6, 95% CI [-5,0, -2,1],



p<0,0001 UPDRS Motor, pépog II yia tnv pacayirivy 1mg cuykpitikd pe 1o €iKovikd edapupaxo —2,7, 95%
Cl [-3,87, -1,55], p<0,0001, yia v pacoyiivn 2mg cuyKpLtikd pe to gikovikd pappoko —1,68, 95% Cl [-
2,85, -0,51], p=0,0050). H ernidpacn Nrav eupoavig, av kot to péyeddg g Ntav pétplo oe avtdv 10
TnOvopd acbevaov pe Nmog popeng acbévelo. YmApEe po ONUOVTIKY Kol O@EAIUN €MOPOCT OTNV
nototnta {ong (dnwg aoroynnke pe v khipake PD-QUALIF).

2ourdnpouotixy Oepoaneio:

Yy pedém Il ov acBeveic emiéybnkav toyaio Yoo vo AdBovv eucovikd @dapuoko (229 acBeveic), 1
pacoyiiv Img/Mmuépo. (231 acbBeveic) 1 avootoréa kateyoro—O--uebvA-tpavoeepdone (COMT),
gvtokamovn, 200mg mov ANQOnKav pe mpoypappoaticpéveg 060celg  Agfoviona  (LD)/avootoréa
amokopfourdong (227 acbeveic), kot Tovg d00nke Bepameia yio 18 gfdopddec. Ztnv perén Il o1 acbeveig
emAEyONKav Tuyaio Yoo vo AdPovv eikovikd @dppoko (159 acbeveic), pacayirivn 0,5mg/muépa (164
acOeveic) N pacayhivn ImgMmuépa (149 acbeveic), kar Erapav Oepaneia yio 26 efdouddsc.

Kot otic dVvo perétec n Pacikn HETPNON NG OMOTEAECUATIKOTNTOG NTAV 1 0AAayn] and v €vopén tng
Oepaneiog péypt v mepiodo g OBepamnciog oto péco apBpod TOV POV TOL JdaTOVAONKOV OTNV
katdotoaon «OFF» katd v dudpkela g nuépag (to omoio kabopiotnke amd ta 24mpa NUEPOAOYIN TOV
CUUTANPOVOVTOV Y10, 3 NuEPeg TPtV amd TI¢ EMoKEYELS aEloAdynong).

v perém 1L, n péon dwpopd Tov aptpod TV ®paV Tov Katavaiadnkav oty katdotacn «OFF» ce
oVYKpIoN UE TO €IKOVIKO @dpuako ftav —0,78 dpeg, 95% CI[-1,18, -0,39], p=0,0001. H uéon cvvorkn
peimon otov nuepnoto «OFF» ypdvo ftav mapodpote oty opdda tng evtakomdvng (-0,80h, 95% CI [-1,20,
-0,41], p<0,0001) pe avtn mov TapaTnpPONKe otV opdda Tng pacaykivig Img. Xty pedét 111 n péon
dapopd oe cvykplon ue 10 Kovikd @appoxo nrtav -0,94h, 95% CI [-1,36, -0,51], p<0,0001. Ymnp&e
EMIONG MO OTOTIOTIKG ONUOVTIKY PeATioon, o€ oxéom HE TO EKOVIKO (APUOKO, GTNV ORAdL NG
pacaytkivinig 0,5mg , aAld 10 péyebog g Pektioong nrav youniotepo. H otabepdmmrta tov
OTOTELECUATOV VIO TO KOPLO TEAMKO onueio Tng amoterecpatikdTnTag enifefoimOnke pe o cepd amd
EMTALOV OTATIOTIKG povTéAD Kol omodeiyOnke og tpelg opadeg (ITT acbevav, avd TpOTOKOALO Kol AVTOV
OV OAOKANPOGOV).

Ot Jdevtepedovceg UETPNOES TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTOG GCLUTEPIAAUPOVOY GUVOMKES OELOAOYNOELS
Beltimong omd tov agoroynty, Pabuoloyio vroxkdipakac Apactnplotitov g Kadnuepwvig Zong (ADL)
otav Ntov «OFF» kot UPDRS motor 6tav ftav «ON». H pacayidivn otatiotikd emépepe onuovtiko
O0PeAOG G€ GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO QAPLLAKO.

52  ®appnoKoKiviTIKES IOL0TNTES

Amoppopnon:

H pacoyiivn amoppo@aton ToyEme, EMTUYYIVOVTG OVAOTOT oUYKEVTPWOT) 670 TAGoUd (Crax) o€ Tiepimov 0,5 mpeg,
H omdivm Produwbecipdmmra prog doéomg pacoyiivng sivon iepimov 36%.

To @oyntd dev emnpedlel 10 Trax ™G pacoyihivig av kot 1 Crex ko 1) ékBeon (AUC) petmvovton kotd wepimov 60%
kon 20% avtiotory, 6Tov TO PAppaKo AapBdveton e yedpa mhovoto o Amapd. Emedn 1 AUC dev emmpedleton
OVGLOOTIKA, 1 POCOYAiv ptopel va yopnynOet pe 1 ywpis tpoen.

Karovoun:

O péoog OyKog KaTavopung Hetd amd pio epdmas evoopAEPio 600 poacoyivig sivar 243 L. H déopevon pe tig
TPOTEVES TAAGHOTOC HETGL 0T TOV GTOHOTOS YOPTYNoN pocaytAivng ceonuocuévng pe evepyd vOpaxo (C) etvon
nepimov 60% pe 70%.

Bioueraoynuotioudg:

H Pocoaylivn vmokertor o oyxedodv mANpN PlOUETOSNUOTIONG GTO GUK®OTL 7Py TV omofoin. O
UETAPOAGUOG TNG pacaytiivng yivetol pécw dvo kuptwv 0dav: g N-amaiiviioong kaum vdpo&viinong
vy va mpokOyel: 1-apvoivddavio, 3-vdpo&u-N-mpomapyvi-1 apvoivddvio kot 3-vdpo&v-1-apvoivddvio.
Iepdpozo in vitro deiyvouv 611 ko ot 0o odoi petaforicpod g pacayirivig e€aptdviol omd To
ocvotnpo kKutoxpopotog P450, pe to CYPL1A2 va eivar 10 k0plo 160-£viLpo TOL EUMAEKETOL GTOV
petafoiiopd tng pacayikivig. Xolevén tng pacayirivng Kot Tev peTofoltav tng £0e1ée emiong OTL lvar
KOpLoL 000G AmEKKPLONG OV TTapdyel YAvkovpovidla. Ex vivo kot in vitro melpdporo Katadelkvoouy 0T I
pacayiivn dgv givar o0TE avaGTOALNG OVTE ETAY®YENS TV KOpLov eviipmv tov CYP450 (BA. mapdypapo

4.5).
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Amofoln:

Metd and yopynon and 1o oTouo pacoyihivng ceonuacpévne pe ¥C, amékkpion mpoypatomor)onke
TPOTIoTOG Héom TV ovpav (62,6%) kot devtependving péom Tomv Kompavav (21,8%), ue cvvolkn
avaxtnon g ta&ewg tov 84,4% tng doong oe i mepiodo 38 nuepov. Kdtow and 1% g pacayihivng
OTEKKPIVETAL MG OVOAAOIMTO TTPOIOV GTA OVPOL.

T poyyurxotnro/un ypoyurotnro:
H goppokokivntikny g pacayiivng etvar ypappkn pe ™ 66on ueta&d 0,5-2 mg o acbeveic pe voco
Parkinson. O telikog ypdvog nuicetog Long eivor 0,6-2 dpec.

XopoKInploTika o o.cheveic

Hrozixn dvaleitovpyio:

Yta Gropa pe o nratiky dusisrtovpyia, To AUC kot 1 Cmax avénonkav katd 80% xot 38% avtictoryo.
Yta dropa pe péTplo nmatikn dvoAertovpyia, to AUC kot 1 Crax avénbnkav kot 568% wor 83%
avtiotouo (PAéne Topdaypogo 4.4).

Negpixn dvaiertovpyio:
Ta opaKTNPIGTIKE TNG PAPUAKOKIVITIKNG TNG pacaythivig ota dtopo pe oo (Cler 50-80 mL/min) kot
uétpia (CLer 30-49 mL/min) veppiki SucAettovpyio TOV TOPOUOLN LE EKEIVO TV VYOV ATOUMV.

Himawuévor
H nlwcio éxel pikpn enidpaon 6T QopUaKOKIVITIKY TG pPAcayMvng otoue nAMkiopévoug (> 65 etmv) (PA.
mopaypoeo 4.2).

5.3 IIpoxklvika dedopéva yio TV a6QarELq

Ta pun KAwviKd dedopéva dev omOKaADTTOVV 110iTEPO Kivduvo 1o Tov avOpwmo pe Pdor Tig TUTIKEG LEAETES
(QOPUOKOAOYIKNG AGPAAELNS, TOEIKOTNTAG ETOVOLAUPOVOUEV®V OOCEMVY, YOVOTOEIKOTNTAS, KOPKIVOYEVESTG,
OVOTOPOYWYNG KOt avamTuéng.

H paocayilivn dev mapovcioce duvapko yovoto&ikotntag in Vivo Kot o€ apketd in Vitro cvotipoto 6mov
ypnooromdnkay Paxmpla 7 nratokvTTapd. [lapovcio evepyomomuévay HETUPOATOV, 1| POCUYIAIVN
TPOKAAEGE o 0OENCT) TOV YPOUOCOUIKDY OVOUOADY GE GUYKEVIPOGELS UE EVTOVN KLTTAPOTOEIKOTNTO,
GUYKEVIPMOGELS O1 OTTOIEG £lval AVEPIKTEG G€ GUVOTKES KAVIKNG XP1OMC.

H pacayiiivn dev ftov KopKvoyovog 6TOVG apovpaiovs, Kot Ty cvuotnpatiky ékbeor toug, oe 84-339
Qopéc TNV avapevouevn €kbeon mAdopoatoc oe oavOpomovg, pe o06on Img/Mmuépa. Xe movtikia,
mopoTnPRONKaY aLENUEVEG TTEPITTAOCEL; GLUVOLOCUEVOL PPoYyl0AMSUKOV/KUWEASIKOD OOEVMOUOTOS KO
KOPKIVOUATOG GE GLGTNHATIKY €k0eon tovg oe 144 — 213 popég Tig avouevoueveg ekbécelg TAGGHOTOC
6ToVG avBpdmovg pe door Img/muépa.

6. ®APMAKEYTIKEX ITIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog exdéymv

Kvutropivn ukpokpuotaAiki

Apvio apafocitov

Apvio wpolerativorompévo (amd apafocito)
Tékng

Natplo 6TeEaTLAOPOVLOPIKO

6.2 AocvppototnTeg

Agv epapudletan
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6.3 Awgpkera {ong
3 xpovio
6.4 Idwitepeg mpouraters koTd T OLAEN TOV TPOIGVTOG
AVTO TO QUPUAKELTIKO TPOTOV eV amattel Wiaitepeg cuvOnKeg EOAAENG.
6.5 ®@Vo1 K GLOTATIKG TOL TEPLEKTY
DE/H/4369/001/DC
Aluminium-Aluminium kowyéleg (blisters), diapaveic PVC/PE/PVAC-aluminium kuyérec (blister)
Yvokevaoiec Towv 7, 10, 28, 30, 60, 100 diokimv.
[Tepiéxng dokimv and HDPE pe Bdmto ndpo ac@aréc yo to toidid and PP mov mepiéyet apuypavtikod
(YéAN ollcoVNG).
Meyén cvokevacidv tov 30 diokiwv.
Mmropei va pnv KukAoQOopovV OAEG Ol GUGKEVOGIES.

6.6 Idwitepeg TpoPLAGEELS ambOppIYNG

Koapio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
[Mootép 6

AMITEAOKHIIOI

T.K.: 11521

TnA.: 210-6413160

8. APIOMOZX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

28900/15/19-7-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAETAX

19-7-2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
03/2020
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