ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavoroyoOLEVEG avemBOUNTEG evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg dwokia

Ontozry 25 mg emkoAvppéEVe, e AmTd VUEVIO dloKia,
Ontozry 50 mg enucodlvppéva pe Aentd vuévio diokio
Ontozry 100 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKid
Ontozry 150 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
Ontozry 200 mg emkaAVUUEVE LE AETTO DUEVIO dloKiN

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Ontozry 12.5 mg dickia

Ka0e diokio mepiéyet 12,5 mg cenobamate.

Ontozry 25 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio dtokio

Kda0e emxatoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 25 mg cenobamate.

Ontozry 50 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio dtokio

Ka0e emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel SO mg cenobamate.

Ontozry 100 mg smkoivupéva pe Aertd vuévio dtokio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel 100 mg cenobamate.

Ontozry 150 mg emkalvpuévo pue Aertd vuévio SioKio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 150 mg cenobamate.

Ontozry 200 mg emkaAlvpuévo ue Aertd vUEVIo S1oKio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 200 mg cenobamate.

"Exdoyo ue yvootn dpaon

Ka0e diokio 12,5 mg mepiéyet 39,7 mg povoiidpikig Aaktolng.

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio 25 mg mepiéyet 79,3 mg povobdpikng Aaktolng.
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio 50 mg mepiéyetl 158,7 mg povoddpikig Aaxtolng.
Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio 100 mg mepiéyet 108,7 mg povobdpikng Aaktolng.
Kda0e emxodvppévo pe Aemtd vpévio diokio 150 mg wepiéyel 163 mg povoiidpucig Aaktolng.
Kda0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio 200 mg mepiéyetl 217,4 mg povotidpikng Aaktolng.

IMa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddywmV, PA. Tapdypaeo 6.1.



3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ontozry 12.5 mg dickio

Atoxio

Ontozry 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg ko 200 mg emkoAVUUEVO Le AETTO LUEVIO dLOKIO

EmkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio

Ontozry 12.5 mg dickio

Mn emKoAvpUpEVO GTPOYYLAO AevKd EmG LTOAEVKO d10ki0 e To AV ot pia TAevpd kot to «12» oty
AN TAevpd

Ontozry 25 mg emikoAVUpEVO Pe AETTO VUEVIO J10KIO

EmkoAoppévo pe Aemtd vpévio otpoyyvrhd kagé diokio pe to AV ot pia mhevpd Kot o «25» oty
GAAN TAEL PG

Ontozry 50 mg smkoiouuévo pe Aertd vUEVio S16Ki0

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio oTpoyyvAd Kitpvo diokio e To AV ot pio tievpd kot to «50» oty
AN Thevpd

Ontozry 100 mg emkoAVUUEVO Pe AETTO VUEVIO OLOKIO

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio oTpoyyvAd kapé diokio pe to AV ot pio mievpd kot to «100» oty
GAAN TAEV PG

Ontozry 150 mg emkailvpuévo pe Aertd vuévio d1oKio

EmkoAvppévo pe Aemtd vpévio otpoyyvAd avoiktd moptokaAi diokio pe to AV ot pio TtAevpd kot 1o
«150» oty dAAn TAevpd

Ontozry 200 mg emkoAVUUEVO UE AETTTO VUEVIO OLOKIO

Enucodoppévo pe Aemtd vpEVIo @OEOEC 0vVOIKTO TOPTOKAAL O1okio e To AV ot pio TAgLpa Kot To
«200» otV GAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEG EVOEILEIg

To Ontozry evoeikvuTal Y10, T1] GUUTANPOUATIKT OEpanEin TOV EMANTTIKGOV KPICEMY EGTIOKNG
évapéng pe N yopig devtepoyevn yevikevon oe eviaikeg aoBeveic e emAnyia mov dev Exovv ereyyOet
EMOPKDOG TOPA TO 10TOPIKO Ogpameiag Ue TOLAGYIOTOV 2 AVTIETIANTTIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoroyia

Evilikeg

H ocvvietdpevn d6on évapéng tov cenobamate givar 12,5 mg v npépa, TITAOTOMUEVT] GTAOI0KE £G
TN GLVIGTAOUEVT 0001M-6TOY0 TV 200 mg ava nuépa. Me Bdomn v KAWVIKY avtamokpion, 1 06on
uropei va avénbei ota 400 mg ava nuépa katd To PEYLoTo.



To cuvieTOUEVO YPOVOdIAYpaLLLL TITAOTOINONC TaPEYETOL OTOV TTivako 1 Kot 0V GLVIGTATOL M)
vrépPactn Tov Ay TG TBavOTNTOG ELPEVIONG coBapdY avemBOUNTOV evepyeldv (PA.
Tapdypoeo 4.8).

Mivakog 1: ZuvietOpevn 0060A0Yi0 6€ EVIIAMKES ILE EMAMTTIKEG KPIGELS E6TLOKNG Evaping oty
gmumyio

®aon Oepameiog Aéon (ava nuépa, oo Awdpxera,
OTONOTOG)
12,5 mg Epdoudioeg 1 won 2
"Evapén Bepameiog
25 mg EBdoudioeg 3 o 4
50 mg EBoopadeg 5 ko 6
Tithomoinon 100 mg EBoopddec 7 ko 8
150 mg EBdoudiodeg 9 o 10

EBdoudideg 11 ko 12 ko

AbdoN-0T0)0G 200 mg peténetta

Opiopévor acbeveig, o1 omoiot dgv emTVYYAVOLY BEATIOTO
ELEYYO TOV EMANTTIKOV Kpioewv, umopel va @peAnBovv amd
d6celc avo tov 200 mg (e oTAdIaKES TPOGAVENCELS

v 50 mg/muépa Kabe dVo gfdopnadec) Emg T HEYIGTN dOOM
tov 400 mg nuepncing.

BeAtiotonoinon d6omg

HopaleipOeioes dooers

Edv ot acBeveic mapadietyouvv pia 6601, cuvicotdtol n ANyn piog povo d6omg HOALS To Bounbodv,
€KTOG €6V pecgolafoiv Aydtepeg amd 12 dpeg Péxpt TNV EXOUEV TOKTIKA TPOYPUULUATIGUEVT dOOT
TOVG,.

Opiotiky dioxomn

SUVIGTATOL 1] OPIOTIKT] SLOKOT VO, TPOYLOTOTOELTAL GTad10KE Y10 va EloyioTomotndel To evoeyOUEVO
EMOVEUPAVIONG Kpioe@V (ONA. o€ ddoTnpa TOVAGYIoTOV 2 ESoUAd®mY), EKTOG eV Ta CnTRHOTO
ACQAAELNG ATTOLTOVV ATOTOUN SLOKOT.

Hliwuévor (nhixiog 65 etov kot dvw)

O KhMviég peiéteg tov cenobamate dev cupmeptElafav emopkn apliud atopmv nikiog dvo Tov 65
ETOV, DOTE VO TPOGIIOPIOTEL EAV AVTATOKPIVOVTOL SLOPOPETIKA 0md TOLG vedTEPOVG aobeveic. Exet
avapepOel 611 ot NMKIOpEVOL 0o0evEIC TOV AAUBAVOVY AVTIETIANTTIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTQ
£YovV VYNAOTEPT| EMATMOOT AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV OTMOC KOO, dtatapayn 610 PAdioua, TTOCN,
ato&io, Stotapayn wwoppomiog, LaAn kot vevniio. Tevikd, 1 emioyn d6omg yio Evav MAKIOUEVO
aoBevn| Bo Tpémel va yivetan pe mpocoyn, EeKvavTag cuviBmg amd To YOUNAO GKPO TOV S0GOAOYIKOV
€0POVG, TO OO0 ATOTVTTMVEL TN UEYOAVTEPT] GUYVOTNTA LELWUEVNG NTATIKNG 1} VEPPIKNG AELTOVpYiog
Kot TanTdYpovN g VooV, Kabmg kot Tic Thavég aAANAenIdpacelc o aobeveig vTd Tolvpappokio (BA.
Tapdypoeo 4.4).

Negpixn ovolertovpyio.

To cenobamate Oa mpémel va yproyLomoteital pe mpocoyn Kot propei va eEetactel 1o evOgYOUEVO
peimong tng 06oMc-61dY0v o€ acheveic pe Nma éog pétpla (kKabapon Kpeativivng

30 ém¢ < 90 ml/min) 1 coPfapn (kabapon kpeativivng < 30 ml/min) veppikn dvciettovpyio. H péyiot
ouvieTOUEV 00T Yo acbevelg pe Nmio, péTplo | coPapn veppikr dvcAieitovpyia

etvan 300 mg/mpuépa. To cenobamate dev Ba mpémel va ypnoyomoteitol oe achevelg Le veppikn voco
TeAK00 oT0diov N o€ acbeveic Tov vToPailiovtal 6€ apokdbapon.

Hrotikn dvaleitovpyio



H éxbeon oto cenobamate avéndnke o acbeveic pe ypovia nmatikn vOco. Agv amotteiton aAlayn 6T
d6om évapénc. Qotdco, umopel va ypelaotel va eEeTaoTel TO EVOEYXOLEVO LEIMOTNG TMV dOGEMV-GTOYWOV
Katd €mg kot 50%. H péyiotn cuvictopevn d0om o€ acbeveig pe o Kot LETPLOL VEPPIKT|
dvodertovpyia etvan 200 mg/muépa. To cenobamate dev Bo Tpémel va ypnoponoteitol o aceveic pe
coPapn nrotikn SuvoAertovpyia.

Houdozpixog minBoouog
H aocpddeia kot n amoterecpatikotnto tov Ontozry og moudid nAtkiog 0 unvav éog 18 etdv dev £xovy

akoua tekunprobel. Agv vdpyovv dtofEcio dedopUEva.

Tpomog yopnynong

Ao otONaTOC YPNOT).

To cenobamate Oa wpémel va AapPdvetor cuvimg pio eopd v Nuépa g epdma omd otouatog 66om
omotadnmote otryun). Qotdco, Oa mpémel va Aapfdveton katd Tpotipunon TV 0o dpa kdbe nuépa.
Mmnopei va AneBei pe 1 yopic Tpoen (PA. mapdypaeo 5.2). Ot acbeveic Oa npémel va katamivovv 10
dtokio oAdKANPOo e éva motpt vepd. Ta dtokia dev umopovv va dlowploTtovy e akpifela, Kabmg dev
VIApYEL £YKOTN Yo T Opavomn kot dev umopei va dtaceorotel 1 akpifeia g 66omC.

4.3 Avrevosigeag

YrepevoioOnoio 6t dpactikn ovsia 1| 6 KAmolo amd To £KO0Y0 TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypao 6.1.

Owoyevég auvopouo Ppayxéog QT (PA. mapdypago 4.4).

4.4 Ewwkéc mpocldomon)osis Kot Tpouidtels katd tn ypion

AVToKTOVIKOC 100G LLOC

AVTOKTOVIKOG 10£0GUOG KOl GUUTEPLPOPA Exovv avapepBel oe acbeveic mov EAaPav Bepaneia pe
OVTIEMANTTIKA QOPUAKEVTIKE TPOidVTa G€ S1apopeg evoeilels. Mo LETU-AVAAVGY] TUYOLOTOMNUEVDV
EAEYYOUEVOV LE EIKOVIKO QAPLLOKO OOKIUDV OVTIETMANTTIKOV QOUPLOKEVTIKOV TPOIOVTWOV £XEL, EMiONG,
dei&et pkpo avénuévo Kivduvo autokToviKoD 1006100 Kot SLUUTEPIPOPAS. O UNyaviGHOS 0uTOV TOV
KvdUuvoL dgv gival Yvmotog, kal ta dtadésiua dedouéva dev amokieiovy Ty mhavoTnTo AVENUEVOD
KvdUVOL Y10 To cenobamate. Xvvenmg, ot acbeveic Oa mpénet va mopakoiovbovvral yio onueio
OVTOKTOVIKOD 10€AGHOD KOl (UTOKTOVIKNG CLUTEPIPOPAG Kot Ba pémet vo e&eTaleTon 1o vogyOUEVO
yopNynong katdAinAng Oepaneiog.

Ot acBeveic (ko ot epovTioTég TV acBevav) Oa tpénel va cupfoviedoviol va avalnToouvy 1Tpiky
GLUPOVAN OE TEPIMTOOT TOV EUPAVIGTOVV GUUTTMUOTO CUTOKTOVIKOD 10EAGHOD 1) GUUTEPLPOPAS,.

Avtidpaon 610 APUOKO UE NOCWOQIAa Kot cvotnuotikd cvumtouate (DRESS)

AvTidopaoT 6To PAPUOKO HE NOSTVOPIAia Kot cuotnpatikd cvurtopato (DRESS), ) orola propet va
givar ometintikn yio ) Lo 1 Bavatneopa, £xel avapepbei oe oyéon pe to cenobamate 6tav Eekivnoe
o€ VYMAGTEPEG SOCELG Kat TITAOTOOnKe Yp1iyopa (eBdopadiaia 1| TayvtePT TITAOTOiNnG™) (BA.
mapdypoeo 4.8). Katd tnv évapén tov cenobamate og door 12,5 mg/muépa kot TitAonoinon kdbe 500
ePdopdoeg, dev avapéptnkav tepiotatikd DRESS og pio avoiktng emionpavong perétn

aoc@drelag 1.340 emnntik®v aclevav.

Koatd Tov ¥p6vo g cuvtayoypdenong, ot acbeveic Bo Tpémetl va evuep®VOVTOL Yio TO oTpEin KoL TO
ocvpntopata tov DRESS kot va mapakoiovBodvial otevd yio depuatikés ovtdpdoets. Ta
ocvpntopoate tov DRESS neptlaufdavouv, Kotd Kavova, av Kol 0l amoKAEIGTIKA, TUPETO, eEAvOnuIa
7ov oyetileTon pe T cuUUETOYN GALOL OPYAVIKOD GLGTHUOTOG, AEUPAOEVOTADELN, [T PLGLOAOYIKA
amoTeAéopATO OTIG EEETAGELG NTOTIKNG AEITOVPYing Kot Nwowvopiiia. Eivol onpovtikd vo onueiwbei
OTL UTTOPEL VO VIAPYOVYV TPOYLEG EKONADCELS VTEPELOICONGING, OTMG TVPETOC 1| AeUPAdEVOTADELD,
aKoun Kot ov dev gival epeovég to eEdvinua. Eqv epeavictodv onueio Kot GOUTTOUOTE ONAOTIKG



oVTOV TOV avTIOpAce®V, To cenobamate Bo tpémel va amocvpbei apécme Kat va EETAGTEL TO
€vdgYOUEVO YOPNYNONG EVOALAKTIKNG Oepameiog (wg appolet).

Bpdyvvon tov dwoctiuatoc QT

"Exel mapatnpnBel docoeEaptdpevn Ppdyvven tov dtuotipatog QTCF pe to cenobamate. Agv
mapatnpenonkay peidoelg tov dootnuatog QTcF katw tov 340 msec (BA. mapdypagpo 5.1). Xe
KAMVIKEG SOKILEG OV LIPYE EVOEIEN OTL 0 GLVOVOGHOG TOV cenobamate pe GALC AVTIETANTTIKA
QapuoKka 0dnynoe oe mepatépw Ppdyvvon tov dauotipatog QT. Ot khvikol watpoi Ba wpémet va givat
TPOCEKTIKOL OTOV GLVTOYOYPAPOVV TO cenobamate 6g GUVOVAGUO pe GALL POPLOKEVTIKA TPOIOVTQ
7oV gival Yyvooto 0Tt Bpaydvouy 1o didotnua QT.

To oucoyevég ovvopopo Bpayéog QT etvar Eva omavio YeEVETIKO GOVIPOLO, TO 0moio oyeTileTan pe
avénuévo kivéuvo aevidiov BavaTov Kot KOMaK®OY appuBuidy, iaitepa Kotdlokng poppapvyns. To
cenobamate dgv TpEMeL va ypnouomoteitan o aobevei e owkoyevég auvopouo Ppayéoc QT (PA.
mopaypapo 4.3).

Iepiéyet Aaxtdln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovoukd tpofinpato ducovetiog otn yolaktoln, TANpNG oveETApKELD
AOKTAONG | KoK amoppdenon YALKOING-YoAaKTOING OEV TPETEL VO TAPOVY QTO TO (PAPLLOKO.

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAH KOl AALES poPPES aAInAemiopaocng

To cenobamate petaforiletar ektevide, Kupimg Héc® yAvKovpovidimong, pe tnv o&eidmon va
ouuPdriel oe pikpoTepPO Pabud.

To cenobamate pmopel vo peumoel Tig ekBEcELg TV TPoidvimv mov petaforiloviol Kupimg and ta
CYP3A4 ka1 2B6. To cenobamate pmopei vo, avénoet Ti¢ ek0écelg Tmv mpoidviov mov petaforilovio
Kouping amd To CYP2C19. Katd v évapén i tnv mpocwpivi dtakormn g Oepaneiog pie cenobamate 1)
Vv aAAayn TG d0omg, Umopel va ypelactovy 2 efdopndadeg péxpt va emttevyfel to véo eminedo
evuUIKNG SpacTNPLOTNTOC.

DaprokodvvatkEc IAANAETIOPACELS

Koraorodtixa tov KNX

H tavtoypovn ypnon tov cenobamate pe dAho katactadtucd tov KNZ, cvunepiiapfavopuévonv tov
0OWVOTVELOTOG, TV PopPrrovpik®dv kot TV Peviodalemvav, pnopet va avéoel Tov Kivouvo
VEVPOAOYIKMV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV. ZVVETAOC, LE fACT TNV OVTOTOKPICT] LELOVOUEV®Y aGOEVADV,
o1 00ce1g TV PapPrrovpikadv kKot Tv Beviodalenvav propei va ypelactel va petowboiyv, avaioya pe
TNV KAMVIKY| TEPITTOOT), OTOV YPTGLLOTOI0VVTOL TOLTOYPOVE. [IE TO cenobamate.

AMNAETIOPACELC PUE QAL OVTIETANTTIKA,

Douvoroivy

e o peAét og vy dropa, 1 Tavtdypov yopnynon 200 mg/Mmuépa cenobamate ko 300 mg/muépa
@oawvutoivng peimoe eAappag Tig ekbéoelg oto cenobamate (Cmax katd -27%, AUC xotd -28%), Kot
avénoe Tig exbéoelg ot EavuToiv (Cmax Katd 67%, AUC kotd 84%). Agv amorteiton Tpocapproyn
™G 600m¢ Tov cenobamate. Ot cLYKEVIPOGELS PatvuToivng Ba Tpémel va TopakoiovBodvTal KoTd T
dupketa g Tithomoinong tov cenobamate, Kot pe BACT TNV OVIOTOKPIOT TOV LELOVOUEVMV
acBevav, n 806N TNG PaVVTOTVNG WITopel va xpelaoTel vo petmbet.

Darvofopfirain

e o peAétn o€ vy dTopa, 1 TaTdYpov yopnynon 200 mg/muépa tov cenobamate

Kot 90 mg/Mmuépa pavoPapPrrdAng dev TPoKAAese KAVIKG SNUOVTIKES OAAMYEC TNV EkBeoT OTO
cenobamate, 0AAG 001yNGE o€ avénpéveg exbéoelg otn eavoPapPrrdAn (Cmax katd 34% kot AUC
Katd 37%). Aev anorteital Tpocappoyn e 66omg Tov cenobamate. Ot GUYKEVIPAOGELG TNG



oawvoPoapPrrding Oa mpénetl va mapakoAovBovvTal Katd T SIAPKELD TNG TITAOTOINGCTG TOV
cenobamate, Kot pe fAoT TNV AVTOTOKPLOT TOV LELOVOUEVOV acBevdvy, 1 6001 ¢ patvoBoapPitding
umopel va ypelaotel va petmet.

Kiofalaun

Ol QOPUOKOUETPIKES AVAADGELS TV 0E00UEVMV ald VY Gtopa Kal acteveig TtpofAiémovy 0TI 1
KhoPaldun avédver ehappag Tig ekBécelc 6To cenobamate (Kot 24%). Agv amaiteitol TPOGOPLOYT
NG 066MC TOL cenobamate.

Aoym pog mhovhg avénong g ékbeong otov dpactikd petoforitn tng kKhoPaldung
(N-deopebvioxiofalaun), n onoia oyetileton pe v enaymyn oo CYP3A4 (oynuotiopog) kot tny
avacotoAin tov CYP2C19 (amofoin), n 06on e kAofalaung propei va ypeloctel va peiwdel.

Aauotpryivy

Ot poppoKopeTpuKég avaldoelg dedopuévav amd VY1 dtopa Kot acBeveig £de1&av OTL 1) TAVTOYPOVT
¥OpMynom Tov cenobamate pe Aopotpryivn dev elyxe Kouia enxidpoon otig ekbécelg 6To cenobamate,
OAAG 001 YNGE GE BOGOEEUPTMEVEG UEIDGELG OTIC GLYKEVIPMOGELS TNG Aapotpryivig (katd -21%, -35%
Kot -52% y10 to cenobamate 100, 200 kot 400 mg/mpuépa). Me Bdon tig avorvcelg vrorAnfucopod Tomv
acBevav mov Aaupdavouvy towtoyxpovn Bepomeio e Aapotpryivn, EVOEXETAL VO, ATAITOVVTOL VYNAOTEPEC
d0ce1g (200 - 400 mg/Muépa)) Tov cenobamate ylo. ATOTEAEGLLUTIKOTITO KOTO T GLYYOPNYNGCT UE
Aapotptyivn. AvdAoyo Le TNV avTamOKPLoT HELOVOUEVAOV acbevdv, propel va ypelactel va oavénbei n
5001 Tov cenobamate.

Koapfaoualemivy

e o peAéTn o€ vy dToua, 1 TaTo)Xpovr yopnynon 200 mg Tov cenobamate pio Popd TNV NUEPA
kot 200 mg kopPapaleniving 600 opég TNV NuEPQ eV £J€1EE Kapio OMUOVTIKY aAlay 6TV Ekbeom
670 cenobamate, aALG o1 ekBéoelg oty kapPapalenivn peiddnkav eEAa@pag (1 Cmax HEIOGONKE
Katd 23%, n AUC peumdnike katd 24%). Aev mopoatnpiOniay KAVIKG SUAVTIKEG HEIDCEL GTNV
OTOTEAECUATIKOTNTO GE AVOAVGELS VITOTANBLGUDV acBevdy mov Adpfovay cuyyopnyoduevn
kapPapalenivn. Zuvenmg, 6ev amaltobVTal TPOGAPUOYES TN OOGNC.

Bolrpoiro oo

e (o peAétn o€ vy droua, 1 TanTdYpov yopnynon 150 mg cenobamate pio popd tnv nuépa

kot 1.000 mg Bodnpoikod 0&€og pia eopd v Nuépa dev £5€1EE GNUAVTIKEC OAAAYEC OTIG EKOEGEIC OE
OTO10ONTOTE POUPLAKEVTIKO TPOIOV.

Ot QopHOKOUETPIKES aVOADOELS dedOUEVOVY amd VY dtopa Kot acBeveic £de1&av OTL 1) TOVTOXPOVT
yopnynon cenobamate pe Bodmpoikd o0&y dev ennpéace Tig ekBEGEIC TOL cenobamate kat Ogv eiye
KAWVIKG GUVOQEIG LEIDGELG GTT GLYKEVIP®GT) TOV POATPOTKOD 0£E0G. AEV ATOUTOVVTOL TPOCUPUOYES
doong.

Aaxooauion, lefetiporxeraun kor olrkapPfolenivn

O1 QaprOKOUETPIKESG avaAVGELS dedopEV@V amd vyt dTopa Kot acbeveic £6e1&av OTL 1| TALTOYXPOV
yopnynon ue Aakocopion, Aepetipaketdun n oEkopPfalenivn dev ennpéace v €kbeon Tov
cenobamate kol To cenobamate dev €lye KAVIKG GYETIKT ENXLOPOOT OTIG EKOECELS TNG AOKOCAUIONG, TNG
AeBetipaketdpung N g o&kapPalenivne. Aev amoitodvTol TPOGAPLOYES TG dOGNG Y10 TO cenobamate,
TN Aakocapion, tn Aefetipaketdun N v oEkapPalenivn.

AMO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTQ,

A76 oT0HaTOS AVTIEVAANTTIKG,

To cenobamate £d1&e docoeaptmpevn enaymyn tov CYP3A4, peiovovtag tig exbécelg (AUC) Tov
Voo Tp@poTog Tov CYP3A4, ™ widaloidun 2 mg katd 72% pe to cenobamate 200 mg/muépa o€ vy
dtopo. AEOOUEVOL OTL TAL OPLLOVIKA OVTIGUAANTTIKA UTOPOVV EMIONG VA LETAPOAMGTOVV Atd TO
CYP3A4, n anoteAespotikdtntd toug umopei va petwdei pe tmv tawtdypovn xpnon Ue to cenobamate.
YVVETMG, Ol YOVOIKEG OE OVATOPAYMYIKT NAIKIK TOV XPTGLULOTOI00V TOVTOYPOVE od GTOUATOG
AVTICVAANTTIKA Ba TpEmel Vo epaprolovy Tpdcsheta 1] EVOARAKTIKG (1) OPUOVIKA PETPO OVTIGVAANYNG
(BA. mapdypo@o 4.6).



Yroarpauoro tov CYP3A4

e o HeEAETN o€ vy dTopa, 1 TavTdYPOoVN YopNynon Tov cenobamate 100 kot 200 mg pio popd v
nuépa peimoe t1c ekBécelg (AUC) tov vootpopatog CYP3A4, g wdaloAdung 2 mg katd 27%

ka1 72%, avtiototya. Mmopeil va amartn0ei avénon tng 86ong Tov eapudkmv Tov petaforifovral and
10 CYP3A4 6tav ypnoipomotodvol Tovtdypove. pe To cenobamate.

Yrootpawuora CYP2B6

e o LEAETN o€ VY ATOUA, 1) TAVTOYPOVT] YOPTYNoN ToL cenobamate 200 mg pio @opd TV NuUEPa
ueimoe 11g ekbéaeic (AUC) tov vrootpdpatog CYP2B6, e fovmponiovng 150 mg (N Crax pHe1mOnKe
Katd 23%, n AUC peuwbnie katd 39%). Mropel va amartn et adéEnon g 666mg TV papUdKk®V Tov
petaforifovion amd to CYP2B6 dtav ypnoiomolovvtal Tantdypova [LE To cenobamate.

Yrootpowuaro CYP2CI19

e o peAétn o€ vy dToua, 1 TavTdYpovn yopnynon 200 mg tov cenobamate pio Gopd TNV NUEPQ
avénoe Tig exbéoelg tov vrootpdpatog CYP2C19, g openpaloing 20 mg (n Cmax avERONKe

Katd 83%, n AUC avéndnke katd 107%). Evoéyeton va arorteiton peimon g 66ong tmv papudkov
mov petapoirifovral amd to CYP2C19 6tav ypnoionolovviol Toutdypova e To cenobamate.

Yroarpauoara OAT3

In vitro peléteg £yovv dei&el 6T T0 cenobamate avactéAlel To OAT3, évav HeTAPOPEN TTOL EUTAEKETAL
KUPIG 6TV OTOUAKPVVOT) OPIGUEVOV QUPUAK®OV (TT.)Y. WITUPICITIVIUIT, KEQAKAOPN, EUmayAlpAolivn,
TeVIKIMAIVT G, prtofeypdvn Kat GLTayAlTtivy). ZUVETMG, 1 TAVTOYPOVN XOPNYNCT cenobamate Kot
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVI®V oV petapépovtat omd 1o OAT3I pnopei vo odnynoetl oe vynAdTEPT
éxBeon og aVTA TO POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Tvuvaikeg o€ ovamapay®yikn NAMKIo Kol oVTIGOAANWN GE AVOPEC KOL YUVOIKEC

To cenobamate 6gv GUVIGTATOL GE YOVAIKEG OE OVATOPOY®YIKT NAKIQ Y®PIG TN XPNOT AVTIGOAANYTC.
Ot yovaikeg 6€ avomapoy®yikn NAKio Tov YPNoOTOI0VY TOVTOYPOVO OO GTOUOTOG AVTIGVAANTTIKA
Ba mpémetl va epapuolovv Tpdcbeta 1 EVOAAUKTIKA N OPUOVIKA HETPOL AVTIGUAAYNG KOTE TN
ddpketa g Bepameiag pe to cenobamate Kot yio E0¢ Kot 4 €BOopAdeg HeTd amd T d1oKoTN TNG
Oepaneiog (PA. mapdypapo 4.5).

Kvnon

Kivovvog mov ayetiletar pe v emiAnyio kol To. OVTIETIANTTIKG QOPUOKEVTIKG, TPOIOVTA. YEVIKG,

"Exet kataderyBel 6t1 6ToUg 0moydvoug Yovarkdv e emAnyio Tov vrofaiioviol o Bepomeia, o
EMTOANGLOG T®V SVCLOPPIDV Eivat dV0 MG TPELS POPEG LEYOIADTEPOG OO TO TOG0GTO TOL 3%
TePImOL Tov YeVIKoO TANBLGHOY. ZTov TANOLGUO VIO Bepameia, £xel TapatnpnBel avénon Tov
dvopopeldv pe v modvbepomeio. QotdOG0, dev £xEl dleVKPVIoTEL 0 PabuUdc oTov 0moio gvBhveTaL 1
Oepameia /kon 1 vokeipevn Kotdotacn. H mpocwpivy dtakom Tov avTemANTTIK®@V Ogpaneidv
umopel va 0dMyNoeL o€ Tapo&uven e vocov, 1 ortoia Bo propovce va gival emPAaprg yio T untépa
ka1 to £uPpvo.

Kivovvog mov ayetiletor pe 1o cenobamate

Agv vdpyovv enapkn dedopéva amd T xpnomn tov Ontozry 6€ £YKVEG YOVOIKEC.

Meléteg oe {da €xovv deilel OTL To cenobamate diomepvd Tov TAAKOOVTA opovpainy. Meréteg oe {ha
&yovv dgi&el avomapaymyikn To&koTnTa o€ eninedo KAT® and TV KAk EkBeon (PA.

apdypoo 5.3). To Ontozry dev TPEMEL VAL PICILOTOLEITOL KOTA TN SIAPKELN TNG EYKVUOGVVNG EKTOG
€4v M KMVIKT KOTAGTOO TG Yuvoikag omattel Ogpaneio pe cenobamate. ['yvaikeg oe ovamopay®ykn
NAKio TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVY OITOTEAEGLOTIKT OVTIGOAATYN KOTA TN SIAPKELR TNG YPNHONG TOV
cenobamate kot yio £mg Kot 4 efdopddeg petd amod tn dakonn tng Oepaneiog (BA. Tapdypapo 4.5).

OnAacpos



Agyv gival yvmoto €6y to cenobamate 1} ot petafolitec Tov omekkpivovtol 6To avOp®@mTvo YoAa.
Meléteg og apovpaiovg kotédel&ay amékKpion Tov cenobamate 6to unTpikd yoio (BA.

mapdypoeo 5.3). O kivovuvog oto InAdlov Bpépog dev pmopel va amokhelotel. Qg TPoANTTIKO PETPO, O
Onhaopog Ba mpénet va SaxdmTETA KaTtd TN dtdpketa g Oepamneiog pe to Ontozry.

Tovipémro

O1 emdpdoelc Tov cenobamate oty avOpdTIVY Yovipotnto eivan dyvomoteg. Ot pedéteg oe {oda gival
ovemapKeig AOYm g €kBeong o€ emineda YouUNAdTEPO TOV KMVIK®V emmédV (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD U OVILATOV

To Ontozry &yl péTplo EXIOPACT GTNV IKAVOTNTO 0O YNONG KOl XEPLGLOD UNYovUATOV.

To cenobamate pnopel vo tpokaAésst vvnAia, {aAr, KOT®MOT], dtoTopayUévn OpaoT] Kot GAAL
oyetilopeva pe 1o KN copntodpota, To omoio uropel va EXnpedcouy Ty kavotnta 00ynone i
YEWPLGLOD unyovnudtov. Zuvietdrol 6tovg acheveic va unv odnyodv oynua, vo, unv yepiloviot
oUVOETOA PNYAVILLOTO ] VO GUUHETEXOVY OE AALEG SUVNTIKA EMKIVOLVEG OPACTNPLOTNTES, £DG OTOV
glval yvowotd edv 1o cenobamate ennpedlel TNV IKOVOTNTE TOVS Vo EKTEAEGOVY QVTEG TIC pyacieg (PA.
mopaypapo 4.5).

4.8 AvemOOunreg evépyereg

TIepiinyn TOL TPOEIA AGQAAELOG

Ot ouyvotepa avapepdUEVES avemBOUNTEG evépYeteg NTav vIvnAia, CaAr, KOT®ON Kot KEQAAUAYIaL.

Ta m0600Td dtakonng g Bepaneiog AdY® avemBounTOV evepyeldv o KAMVIKEG SoKIUES NTav 5%, 6%
ka1 19% yo Tovg acBeveig mov TuyatomoOnkay ot Afyn cenobamate cg

dooeig 100 mg/Mmuépa, 200 mg/muépa kot 400 mg/muépa avtiotoryn, 6€ GUYKPIoT He T0 4% TV
acfevav Tov TuyooToONKaY 6T AYN €1KoVIKOD pappdkov. H 66omn tov 400 mg cuoyetiotnke
TEPIOCOTEPO HE AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, EOIKA OTAY GUYXopNYNONKe pe Khofalaun.

Ot avemBOuNTeC EVEPYELIEC TTOV 0ONYNGOV GLYVOTEPO GE dLOKOTN, o€ EOivovca celpd cuyvoTNTaC,
nrav: ata&ia (1,6% évavtt 0,5% pe 1o ewovikd papuakxo), Laan (1,6% évavtt 0,5% e To €1KOVIKO
@apuako), vevnAia (1,4% évavtt 0,5% pe 1o elkovikd eappoko), vootayuds (0,7% évavtt 0% pe 1o
EIKOVIKO Papuako), ltyyog (0,7% évavtt 0% pe 1o eikovikd eapuako) kot dmdonia (0,5% évavtt 0%
LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO). AVTEG 01 aVETIOOUNTEG EVEPYELEG EIVOL OGOEEUPTMUEVEG KOL TO GYTLLOL
Tithomoinong Oa Tpénet va tnpeitol avotnpd.

Katdloyoc ovemQountmv EVEPYELDY GE LOPOT TIVOKO

AvemBounteg evépyeleg mov avapépinkav otig KAVIKEG peAétec mapatifevion otov mivaka 2 avé
katnyopioc/opyavikd cvotnua (SOC) kot avd cuyvotnta. Evtog kébe opddag cuyvotntag, ot
avemBounteg evépyeieg mapotifevtat katd edivovoa cepd Papvtrag: moAd cuyvéc (> 1/10), cuyvég
(= 1/100 éwg < 1/10), 6x1 ovyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100) kon omdvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000).

Mivakog 2: Katdloyog avemOuuntmy EVEPYEIAV 6 HOPQON TIVOKA

Koatmyopia/opyaviké | Zoyvétnta AvemOOuNTEG EVEPYEIES OO KAIVIKEG HOKINEG
cvoTnNO

Awotapoyég Tov Oy ovyvég YnepevaioOnoio*

OVOCOTOLTIKOD

GLUGTNUOTOG

Yoyrorpikég Xoyvéc 2vuyyvTtikn Katdotoaon, Evepebiotomnta
SLoTapoy€C

AwTapayéc Tov IToAv ouyvég Yrvniio*, Zuvtoviopog kot Badiopa pn
VEVPIKOV GUGTNUATOG ouoloroyka*, Kepolodyio




Xoyvég AvcapBpia, Nuotaypog, Apacia, Exnpeacuévn
Hviun
OpBolpuég Xoyvéc Authoria, 6pacn Bounn
droTopayéc
Awotapayéc Tov Xoyveég Avcrootrta, Awgppota, Navtia, Epertog,
YOGTPEVTEPIKOD Enpoctopio
GLGTNUOTOG
Awtapayéc Tov Yuyvég E&bvOnuo*
OEPLLOTOG KOl TOV
VIOSOPLOV 16TOY Emévieg Avtidpaon 610 @AKo HE NOGIVOPIALL Kot
ovotnuotikd countdpota (DRESS)
[Mopaxiivikég Xoyvég Hrotucd évlopa avénuéva™
eketdoelg

*Opadomompévol 6pot: Yavniia: Ymvniio, KOTm®OT), KATAGTOAN Kol VIEPPOALKOS VITVOC.
Yuvtoviopog kon fadiopa pn @uoetoroyika: Zaan, ilyyog, dtatapayr wwoppomiog, atosio, dtotapayn
Badicpatog Kot pn euotoroyikdg cuvtovicpoc. YaepevaroOnoia: YrepevoioOnoia, vaepevoiotnoio
oto Qpdppoko, oidnua Brepdpov. EEavOnpa: EEavOnua, epuOnuatmdeg eEdvOnua, yevikevpévo
eEvOM o, KNMOmOeg e€avOnua, KNAdoPAATION S eE£AvON LA, Thapoeldég eEavOnua, PAOTIONdES
eEavonpua, kvnoumdeg eEavonuo. AvEnuéve nroatkd éviopo: ApvotpoavopepioT Tng aAuvVivng
OVENEVT, AOTOPTIKY CUVOTPOVGPEPACT ALENUEVT, nraTikd Eviva avENUEVa, U1 GUCLOAOYIKN
NTATIKN AEITOLPYiQ, TPAVOAUIVACES ALENUEVEG.

TIeprypooen emieyuévmv ovemfountwy EVEPYELMV

Avtidpoon oto pdpuaxo ue nwavopidio kai ovotquatike copurtauoto. (DRESS)

AvaeépOniay tpia mepiotatikd DRESS o€ didotnpa 2 £wc 4 efoopddmv amd v Evapén Tov
cenobamate cg peAéteg e vynAég dooelg Evapéne (50 mg 1 100 mg pio opd v nuépa) Ko
gfdouaodtaio | toyvtepT TITAOTOINGON. Katd tnv évapén tov cenobamate e 6601 12,5 mg/Mmuépa Kot
Tithomoinon kébe dvo efdopddeg, dev avapépdnkav tepiotatikd DRESS og o avotktig
gmonpaveng peaétn acepdietog 1.340 eminntikodv acbevov.

Koatd Tov ¥p6vo g cuvtayoypdenong, ot acbeveic Bo tpémetl va evuep®VOVTOL Yio TO oTpEein Kot To
ocvpntopata tov DRESS kot va mapakoiovBodvial otevd yio depuatikég ovtdpdoets. Ta
ocvpntopoata Tov DRESS neptlapufdavouv, Kotd Kavova, av Kol 0yl amoKAEIGTIKA, TUPETO, eEAVOMuUQ
7oV oYeTI(ETON e TN CLUUETOYN GALOVL OPYAVIKOD GLUGTAUOTOG, AEUPAOEVOTADELY, [IT] PLGLOAOYIKA
amoTeAéopTO OTIG EEETAGELG NTUTIKNG AEITOVPYing Kot Nwowvopiiia. Eivol onpovtikd vo onpeiwbel
OTL UTOPEL VOL VITAPYOVV TPOUYLEG EKINADGELC VITEPELOICONGING, OTME TVPETOC N AepLpadevoradela,
aKoun Kot ov dev gival eueovég To eEdvinua. Eqv epgavictody onueio Kot GOUITOUOTE ONAOTIKG
QLTAOV TOV ovTIOPAcE®V, TO cenobamate Oo tpénet va amocvpbel apécws kot va eEgTaotel To
evdeyopevo yopnynong evarraxktikng Oepaneiog (og appolet). To Ontozry Ba mpénet mavta vo Eekva
o€ 06om 12,5 mg pio popd TV NUEP KOl VA TITAOTIOLELTAL O)L TaXDTEPA OO i Popd KAbE dVO
eBdopddeg (BA. mapaypdopovg 4.2 kot 4.4).

YrepevaroOnoia

Téooepig (0,9%) acbeveic mov Elafoav Oepomeio pe cenobamate kot £vag (0,5%) acbevig mov élafe
EIKOVIKO QdpaKo mapovsiacay cupPdv vrepevarcinociog. Avo acbeveic otn docoroyiKn opdda Tov
cenobamate mopovciocay cupfavio vrepevaicinciog oto appako. Evag acdevig mov vwopfinonke
o€ Oepameio e cenobamate Topovcioce cuuPav vaepevaictnoiog kot 1 aclevic mov vroPAndnke ce
Bepaneio pe cenobamate mopovsioce cupPdv ownpatog tov PAepdpov. O acbeviig mov Ehafe
EIKOVIKO QdppoKo mapovsioce cupPay vrepevarcOnociog. Ola ta cvpfavta ta&vopundnkay g fma M
pETPLOL.

Hlxuiwopévol
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Ta dedopéva aoPEAELNG A0 TO. CLYKEVTPOTIKE OUTAG TVPAG GUVOAQ OEOOUEV®Y KOl OAC TOL GUVOAQL
dedopévav daong 2/3, kabhc kat ta dedopévo PK and pia perlétn @dong 1 dev £0eiéav emmAéov
KIvdUVOLG aopAAElng 6€ NMKIOUEVOVG acbeveic nAikiag > 65 etov katd tnv éviaén ot peiém. H
emmAéov opadomoinon Katd nAkia yio To dtopo nAKiog > 65 TV KoTd TN SIUPKELN TNG CUUUETONNG
o1 HeAET £0e1EE TOPOLOLN ATOTEAEGLLOTA, Y10 TIG AVETOOUNTEG EVEPYELEC GE LT TOL 87 dTopa o€
ovyKplon pe ta 51 dropa nhxiog > 65 etdv katd v Eviaén otn perétn (PA. mapdypago 4.2).

Avoopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopyNnom Adelug KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Toug enayyeAIaTieg vYEiNg va
avaQEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

Ta countOUATo TNG VTEPIOGOAOYING OVOUEVETOL VO, EIVOIL GUVET LE TIG YVOOTEG OVETIOOUNTEG
gvépyeleg Tov Ontozry kot va TepAapfavouy vavniia, kKOTmon, (oAn. Aev vrdpyel SobEGLO £101KO
avTidoTOo Y1a TIG EMOPACELS TOV cenobamate. Evogikvutat 1) YEVIKI VOGTNPIKTIKN @POVTIOa TOV
acBevoug, cuumeptiapfovopévng tng TopakoAovdnong Tov {OTIKOV oMUEIDV Kol TG TopATHPNONG
g KMVIKNG KotdoTtaong Tov acfevoic.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvoptkES 1O10TNTES

DoppokobepamenTiKn KATNYOPIio: OVIIETIANTTIKOL TAPAYOVTES, AALOL AVTIETIANTTIKOL TAPAYOVTEG,
Kkwdwoég ATC: NO3AX?2S.

Mnyoviopoc dpaong

To cenobamate sivar éva pukpd popto pe dumhd unyovicpd dpdong. Etvar évoc Betikdc alhootepikdg
TPOTOTOTHG TV VTOTOHTOV TOV S10WAOD 1OVI®V TOL Y-optvofovtupikov o&Eog (GABAL), o onoiog dev
deopeveral ot 0éomn déopevong g Peviodialenivng. To cenobamate £yl emiong detybel 6T pelwvel
™V ENAVOLAUPBAVOLEVT VEVPOVIKT TVPOSOTNGT EVIGYDOVTOS TIV AOPOVOTOINCT TV KAVAALDV VOTPiov
KOl 0VOGTEALOVTOG TO EUUEVOV GLGTATIKO TOV pevUATOg voTpiov. O akpiPng unyovicuos dpdong pe Tov
omoio to cenobamate ackel Tig OepamevTikég Tov emMdploelg oe acbeveic pe emANTTIKEG Kpioelg
€0TIOKNG Evapéng eivat AyvooTog.

Dapuokodvvakic emOPAUcELS

Kapowaxn niextpopooioloyio.

Ye o eleyyouevn pe ewovikd odppoko perétn QT oe vyelg ebehovtég, €xer mapotnpnOei
docoelaptopevn Ppdyvvon tov dwotiuatog QTcF pe 10 cenobamate. H péon AAQTCF
glvon -10,8 [AE: -13,4, -8,2] msec yia ta. 200 mg pia eopd v nuépa ko -18,4 [AE: -21,5, -15,2] msec
v ta 500 mg pio popd v nuépa (1,25 popég ent m péylotn cvvieTdpevn d0om)). Agv Tapatnpnonkay
pewwoelg tov daotiuatog QTce kdtw tov 340 msec (BA. mapdypopo 4.4).

Klvikn omoteleonotikdTNTo Kol 0GQAAELD

H omoteleouatikdmta T0U cenobamate mg CLUTANPOUOTIKY Oepameio 68 EMANTTIKEG Kpioelg
€0TIOKNG Evapéng HeAetnONKe G pio TOAVKEVTPIKT, TUYOLOTOINUEVT, SITAQ TUQAT|, EAEYYOLEV LLE
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN 0 EVAMIKEG 000EVELG e emAnyia 0TIOKNG EvapEing Tov dev Exovv ereyyBel
EMOPKDOG TOPA TO 10TOPIKO Oepameing pe avriemninnrikd tpoidvta. Ot acOeveig Erafav Oepameio pe
£€val E0¢ TPLoL GLYYOPTYOVLEVH OVTIETANTTIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTA OV TTapEUEVaY oTabEPE KATA
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T Odpkela TG Sumhd TvEANG Bepomeiag e perétns. H nuepnola 66om tov cenobamate kupdvornke
a6 100 émg 400 mg/Mmuépa.

H peAét eiye mpoontikn apyikn mepiodo 8 efSoUAd®V, KOTA TN didpKELR TNG OTolag ot acbeveic
EMpETE VoL £X0VV TOLAGYLoTOV 3 1| 4 EMANTTIKEG KPioELg 0TIoKNG Evapéng ava 28 nuépeg ywpig
EP10d0 YWPig EMANTTIKEG Kpioelg Tov va vrepPaivel TiG 3 €wg 4 efdopdadeg, akoAovBovpevn and
nepiodo Bepamneiag 18 efdopadmv cvopmeptiapfovopévov tov 12 efdopddmv ce otabepn d6omn. Ta
GLYVOTEPQ AAUPOVOUEVO VTIETIANTTIKA POPUOKEVTIKE TPOTOVTA KATH TOV ¥POVO EVTOENG TN HEAETN
nrav N Aefetipaketaun, n Aapotptyivn, n kapPapoalenivn kol n Aakocauion. Olo to dtopo wov
EVTaYONKOaV oTN UEAETT GLUVENICAY VO TOPOVGLALOVY ETMANTTIKEC KPIGELS, AP TO YEYOVOGS OTL M
TAEOVOTNTO ElYE 10TOPIKO Bepameiog pe 2 | TEPIOGATEPA AVTIETIANTTIKA POPUAKEVTUKH TPOIOVTA.
[Teprocodtepo and 10 80% twv acBevov Adpfove 600 1 TEPLGGOTEPH GVYXOPTYOVUEVH OVTIETIANTTIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA KATO TOV YpOVO NG évtaéne ot uerétn. Ot ekPACEIC OmMOTELECUATIKOTNTOG
ocvvoyilovtol otov [ivaka 3.

H perém ovvékpive Tig 600e1g Tov cenobamate 100 mg/muépa, 200 mg/muépa kot 400 mg/muépa pe 1o
EIKOVIKO PapuoKo, ETmALoV NG kadiepmpuévng epovtidac. Ot acbeveic cuvéyicay T otabepn
Bepomeio og Eva Emg Tpio avTIEMANTTIKA PapraKeLTIKG TPoidvTa vtoPadpov. Ot acBeveig Eexivnoav
ue nuepnota door 50 mg, n omoia 6t cuvéxeln avERdnke kotd SO mg/muépa kabe efdoudda péypt
v enitevén g 06ong Tov 200 mg/muépa, Kot 1 oroia 6t cuvéyela avénonke kotd 100 mg/Mmuépa
Kké0e efoopdda ota dtopa mov TuyotoromOnKoy oto 400 mg/muépa.

O ITivaxog 3 deiyvel v avoroyio Tev acbevadv mov mapovsiocav peimon 50% 1 peyoivtepn ot
GLYVOTNTA TOV EMANTTIKOV Kpioewv amd v Evapén.

ITivakag 3: Avaroyio ac0evav mov mapovcioce 50% N peyoarvTepn avramdkpion ot
Megrétn C017

Kabepopévn Kafiepopévn @povtidn kot cenobamate
Mehém QpovTiow Ko 100 mg/muépa 200 mg/mpépa 400 mg/mpépa
EIKOVIKO
OAPRUKO
Merém CO17
n=102 n=102 n=98 n=95

ITocootd

avtomdkpiong 50%!

26 (25,5%)

41 (40,2%)

55 (56,1%)

61 (64,2%)

Awopopd Tov
cenobamate i€ TO
EIKOVIKO QAPLLOKO

14,7%
(p=0,036)

30,6%
(p<0,001)

38,7%
(p<0,001)

1Te Subotnua 12 efdopddwv pe Suthé Toein Oepaneio otadeprc S6omC

H Ewéva 1 delyvel 1o m06ooTtd TV 0c0evdv ava Katnyopio aviamdKplong oTig EMANTTIKEC KPIGELS
KT T S1GPpKELN TG PACTG GLVTIPTONG HE AVEAVOUEVE AVGTNPE KPLTHPLY OVTOTOKPIGTC.
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Ewkéva 1: ABporoTiKi] KOTOVOU T1)G TOGO0GTLHI0G HELMGNS TOV EMANTATIKAV KPIGE®V 06 TNV
évapén avd opddo Oepareiog kKatd Ty mePiodo 12 efoopddmv g 6Tadeptig 600ong ot Merétn

80% =

Mocootd

*** Tipf-p < 0,001
** TipnR-p = 0,002
*1ipi- p = 0,036
20% 1 e —— ey

Cenobamate 400 mg/nuépa (N=95)
Cenobamate 200 mg/nuépa (N=98)
Cenobamate 100 mg/nuépa (N=102)
Eikoviké @dppako (N=102)

i 9.8%
-l

2,9%

0%

1,0%

T
0% 25% 50% 75% 90%

MocooTiaia peiwon atd Tnv évapgn

100%

Tipég-p Trou TTapouaidgovtal yia 250%, 275%, 290% kai =100% Twv avTaTTokpIBEVTWY yia ouykpion Katd Jelyn yia kaBe d6on cenobamate évavTi Tou €IKOVIKOU

@apudkou até To TeoT akpiBeiag Fisher.

> perétn, 4 amd toug 102 (3,9%) acbeveig otnv opdda tov cenobamate 100 mg/muépa, 11 amd tovg
98 (11,2%) aoBeveig oty opdda tov cenobamate 200 mg/mpépa, 20 and Tovg 95 (21,1%) acbeveig
otnVv opddo tov cenobamate 400 mg/Mmuépa kot 1 amd tovg 102 (1%) acbeveig oty opdda tov
EIKOVIKOD QUPUAKOD Ogv eppdvicay emnmtikég kpioelg (100% peimon otig emANTTIKEG KPIGELS) KaTd
T S1apKeLd Tng Pdong otabepng d6ong 12 efdouddwv. [Tapduoteg avianokpicelg Topatnpndnkay o
VEOTANOVG OO HEYUADTEPOVG 1 LUKPOTEPOLS Ot TN SIGUEST) GUYVOTNTO, ETANTTIKOV KPIGEWVY, KOl
UEYOADTEPOVG N LIKPOTEPOVG GO T OLAUEST] SLAPKEL TNG VOGOV,

Marpoypovio, eAétn avoikTig exLoNUOvons

H mhelovotnto tov acbevav enéhele va eviayel 6Ty eTEKTACT, OVOIKTNG EMGTIUAVONG 0td TN
Meré 1 (98,9%). To 80% tov acBevav Tapéucive otn PeAETN Yol TOLAGYIGTOV 12 pnveg, Kot

70 58% Y10 TovAd IoTOV 60 PNveS. ZuverEynoov ETITAEOV SEG0UEVA V1Ol TI GLYVOTNTO TOV
EMANTTIKOV KPICEDMV Kl GUUPOVOVCAV LLE TO ATOTEAEGLOTO OTO TO SUTAG TUPAO TUN LKL TNG UEAETNC.

Toudrorpikdc TAnOvoudS

O Evpomnaikdg Opyoviopoc Oapudkmy Exel dmoel ovooAn amd TNV LToYPEWGCT VIOBOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HEAET®V pE To Ontozry o€ pio 1] TEPIOCOTEPES VTOKAUTIYOPIEG TOL TOUSLATPIKOV
mAnBvcpov oty eminyia (PAETE Tapdypoa@o 4.2 Yo TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOLSIOTPLKY
xPoN).

5.2 ®@appoxoxivnTikES 1016TNTEG

Amoppdonon

To cenobamate amoppopdtat Kadd (tovAdyiotov 88% e Baon TV avaKInomn 6To oVPa) HETA amd TNV
omd oTOHUTOG YOopNYNoN, Me Otdpeon T Tmax mOL KLpOiveTon 0md 1 €mg 4 dPeC PLETA TN YOopYNoN
€QATOE 1 TOAALUTADV dOGEMV 0€ KATAGTAOT VNoTElNG 6T0 gVvpog TV 10 émg 400 mg.

H ovyyopnynon ue yebpa thovcio og Amapd (800-1.000 keal pe 50% Amapd) dev £de1&e onpavtikg
enidpaom otov puoud Kot 6NV EKTAGT TG OTOPPOPNGNC TOL cenobamate.

Koatavoun
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O gawoduevog 0ykoc katavoung (VA/F) tov cenobamate petd omd yoprynon and 1o otopa eivot
nepinov 40-50 1. H déopevon tov cenobamate oty tpmTteivn Tov TAdouatog eivol 60% ot givat
ave&aptnn amod T cvykévipwon in vitro. To cenobamate cuvdégtal Kupimg pe v avOpmmivn
TPOTEIVN, aAPovpivn.

Bulougtooynuotiopnde

To cenobamate petofolriletal extevars. H kdplo petaforikn 000¢ ivatl 1 YAvKovpovidimon HEc® Tov
UGT2B7 kot cg pkpodtepo Podud pécm tov UGT2B4. Xtig ehdocoveg 0000g HETOPOAMGHOD TOV
cenobamate meptlopfaverorl  o&eidmon péow CYP2E1, CYP2A6, CYP2B6 kot og pikpdtepo faduo
uéom CYP2C19 ka1 CYP3A4/5.

AmofoAn

To cenobamate ka1 o1 petafoAiteg Tov amoPariiovtal Kuping uécm tav ovpwv. H anékkpion péow
TOV KOTPAVOV aVTIGTO(00GE Povo 610 5,2% tng d6one. Ilepiocdtepo amd to 50% tng d6omg
omekkpiOnke evtog 72 wpav. O eovopevog TeEMKOG ¥pdvoc nuiceag {ong Tov cenobamate 6to

T doua rav 50-60 dpeg evtog Tov Bepamevtikod e0povg amd 100 mg/muépa émg 400 mg/muépa. H
otabepn| katdotaor enttuyydvetan £0¢ Tig 14 nuépeg.

TpoppkdTnTo/un ypoupkoTnTo,

H Ciax TO0 cenobamate avénonie avoroykd pe avEavopeveg 00Gelg LeTd and epdmal and oTOUATOG
dooelg and 5 €mc 750 mg kot moAlamAEg omd otopatog 60celg amd 50 Ewc S00 mg/Mmuépa. Ot ekbécelg
o€ otafepn Kotdotoon (Cmax Kot AUC) avEndnkav avaioyikd pe av&avopevee 006€1g VIO Tov
Bepanevtikov gupovg (100 g 400 mg), addd 1 kaBapor Tov 06cewmv KaTm Tov 100 mg/muépa
pUmopovv va, yivetr taydtepal.

Ewdwoi tAnbuouotl

Negppixn dvoieitovpyio

H AUC 1ov cenobamate oto mAdoua rav 1,4 €og 1,5 popéc vynAotepn o€ dTopa, LLe Lo

(CL¢ 60 ém¢ < 90 ml/min) kot pétpro (CLer 30 €mg < 60 mL/min) veppikn dvciertovpyia petd amnd
gamaé amd otopotoc 66on 200 mg cenobamate 6g GOyKpLoT LE VYU ATopa. Xe ac0eveic pe coPapn
(CL& < 30 ml/min) veppikn dvoiertovpyia, n AUC tov cenobamate 6to mAdoua dgv GALaEE
ONUOVTIKG OE GUYKPLON UE T VYW dTopa petd and epdmal and otopatog 06on 100 mg cenobamate
(BA. mapdaypogo 4.2). H enidpaocn g apokdbopons 6tn popLoKOKIVNTIKN Tov cenobamate dgv £xel
peretnOet.

Hrozikn dvolerrovpyio

H AUC 1ov cenobamate oto mAdoua rav 1,9 €mg 2,3 popéc vynAdTEPT G€ GTOUA LLE NTILOL KOl LETPLOL
Nratikny SueAettovpyia, ovTioToly, LETO amd e@anas and otopatog doorm 200 mg cenobamate og
oVYKPLoN UE Ta avTioTotya VY dtopa (PA. mapdypoeo 4.2). H enidpaocr tg cofaprg nmatiknig
dVoAELTOVPYIONG OTN POPUAKOKIVI|TIKT TOL cenobamate dgv £yl pehetndet.

Dolo
Agv mopatnpnnke kopio S10popd 6T OPLOKOKIVNTIKY TOL cenobamate peta&h avopmv Kot
YOVAIK®V 060EVOV.

E6vomnra

Agv mopatnpndnke kopio KAVIKG onUovTiKh exidpacn e e0vOTNTOC TN QOPLOKOKIVITIKT TOL
cenobamate o€ avalvon TV opadoToinuévay dedopévav OK minbucuod and kKAvikéc peréteg
acBevav Tov Katnyoprorofnkay og Actatikng, Mavpng, Kavkdoiag, loravoewvng 1 Ghing

KATOy@yngs.

2opatixo fopog
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‘Exet extiunfei 611 o peiwon oty ékbeon katd 45% opoaiveton amd 54 kg émg 112 kg tov Bépovg
om®PaTog. Avti 1 petafintoétnta dev Bewpeitar KAVikd cuvaeng Kotd tn Bepeiinon g 0661g Tov
cenobamate. 61660, pnopet va ypelaotel va AneBody vTd YN 01 TPOGAPUOYEG TG OOONG TOV
cenobamate 6 aoBeveic mov gppavifouvv petaforég tov Bapovs katd > 30% Tov apykKoy COUATIKOD
ToVG BApoug, N TEPIGGHTEPO.

Hlawpévor (nlaxiog 65 etov kot dvw)
Agv mapoatnpiOnikay KAMVIKE GUAVTIKES S10POPES BT PUPUOKOKIVITIKT TOV cenobamate pe Bacn tnv
nAkio. pe Baomn ta dedopéva amd acbeveic nAtkiog 18 émg 77 etdv.

Taidrazpiros minBoouog
H acopddeta kot n amotelecpatikotnto tov Ontozry oe acfeveic nhikiog kKdtm tov 18 etdv dev £xet
TekunpLooEet.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Ta pun KAviké dedopéva dev amokardmTovy Wiaitepo Kivouvo yia tov dvBpwno pe Paon Tic
SLUPUTIKEG LELETEC PUPUAKOAOYIKNG OICQAAELNG, YOVOTOEIKOTNTOG KO EVOEYOUEVNG KOPKIVOYOVOL
dpdonge. Qotdc0, N HEYIOTN CLGTNUOTIKY £kOeon TTOL emttevyOnKe GTN HLEAETN KOPKIVOYOVOL OpAoTg
o€ apovpaiovg NTov YapnAotepn amod v £kbeon oe avBpdTOLG 6T LEYLIOTH GUVIGTAOHEVT] VPOV
6001 (MRHD) tv 400 mg/muépa.

Toéwdtnra eravoroufavouevey 606wV

Ot péytoteg 060¢€1c o€ PeATe TOEIKOTNTOG EMUVOLAUPAVOLEV®Y 0OGEMV MTAY TEPLOPICUEVES OO TIC
vrepPortkég emdpdoelg Tov KNX o010 cenobamate (cupmeptAapufovopuévng g vmodpacstnplotTnTag,
NG UN oLVTOVIGUEVTG BAdiong, Tng vrrobepuiog Kol Tov TPOUOV). AUTIGTOONKAV GLGTILOTIKEG
exBéoeig oe NOAEL (eminedo pn mopatnpodUEVOV aveTiBOUNTOV EVEPYEIDOV) 1| ETTELYONKAY
yapnAdtepeg exBécelg e avBpomovg ot MRHD.

Toéwdtnto oTNV avorapoymYKn tkovoTnTo Kol ovamtuén

Ot peréteg avamapay®Ykng ToSikoTnTag Katédel&ay avemBounTec EMOPAGELS GTNY EUPPLIKN KoL TN
UETAYEVVITIKT] ovVATTTLEN. Agv TopatnpnOnKoy avemiBounteg emOPACELS 6T YOVILOTNTA. L26TOC0, Ot
ovotnuotikéc ekBéoelg ota avtiototya NOAEL ywo ) yovipdtta, v eufpuikn avamroén kot v
TPOYEVVNTIKN KO PLETAYEVVNTIKT avAmTuén fTav yaunAdtepes and Tig avlpomiveg ekbécelc pe MRHD.

H yopniynon tov cenobamate 6€ apovpaiovg Kot KOLVELLD TTOL KLOPOPOVV KOTA TN OEPKELD TNG
TEPLOOOV OPYOVOYEVESNG ElYE MG ATOTEAEG O AVENUEVT EUPPLIKT Ovnolpudta, o enineda d0cEmV
OV GLGYETICTNKOV UE UNTPLKN TOEIKOTNTO. TOLG apovPaiong, VINPEE PKPT aDENCN OTIG CTAOYVIKEG
dvomiacieg oV LVYNAN d60M. QoTOGO, | TANPNG EPUNVELR TOV TEPATOYOVOL SUVOUIKOD GTIV DYNAN
d0o1 dev NTav €QIKTN, AOY® TNG VYNANG UNTPIKNG TOEIKOTNTOG.

Orav t0o cenobamate yopnyndnke amd otopOTOG 08 ONAvKovg apovpaiovg Kab' OAn TN ddpkela Tng
EYKVUOGVVNG Kol TNG YOAOLYIOC, TapaTnpNONKe VEVPOSLUTEPIPOPIKT ducAelTovpyio (aEnuévn
OKOLGTIKT aVTOTOKPIoT] EQPVIACUOTOG) GTOVG OTOYOVOUG GE OAEG TIC OOGELS KOl LEI@UEVT] adENoT TOV
oOUATIKOV BAPOVG TPV d TOV OMOYAANKTIGLO Kol AvETBOUNTEG EVEPYEIEG GTNV OVOTAPOYOYIKN
Aertovpyio v ONAéwv (Letopévos aptpoc mypav copatiov, ELeuTedcemy kot {Oviov ufpinv)
GTOVG OTOYOVOLC,

H petagopd tov cenobamate pécm tov mAakovvTio Kot Tov Aspeayyeiov emPefoidbnke and v
TaPoLGio Tov cenobamate TOG0 GTO QUVINKO VYPO OGO KOl GTO OiUa TOV EUPPVOL OO KVOPOPOVVTEG
apovpaiovg kot oto yro Inralovieov apovpainy.

H a&iohdynon tov meptPaiiovtikod kivdhvov KatédeiEe 0TL To cenobamate gival ToAd avOektikd (vP)

o€ VOpoOPila cuothuata (PA. Tapdypapo 6.6).
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6. ®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahloyog ekddymv

TIepreyduevo d1oKiov Kot EMKAALUUEVOL ue AETO VUEVIO JIGKIOV

AakToln povobidpikn

payvioto oteatikd (E470b)
UIKPOKPLUGTOAALKY KuTTapivny (E460)
mopitio, avudpo korrogdég (ESS51)
apvio kappfo&upeduiiopévo vatprovyo

EmkdAvyn pe Aentd vpuévio

25 mg kou 100 mg emxoiopuévo ue Aweo vugvio olokia.
Adika apytitodyov wvokokapuviov (E132)

o1dnpov o&eidio epvbpod (E172)

o pov o&eidio kitpvo (E172)

oAV a1BVAEVOYALKOAN

UEPIKMG LOPOALUEVT] TOAV(BrvoraikooAn) (E1203)
tdAxng (ES53b)

Titoviov o10&gioto (E171)

50 mg emxolopuévo, pe Aewto vuévio diokio
odnpov o&eidio xitpwvo (E172)
TOALOIBVAEVOYAVKOAN

HEPIKMG VOPOALHEVT] TOAV(PrvoraikooAin) (E1203)
tdixng (E553b)

Titoviov o10&gioto (E171)

150 mg xou 200 mg emxalopuévo, pe Aemto vuévio diokio,
o1dnpov o&eidio epvbpd (E172)

o1dnpov o&eidio xitpwvo (E172)

TOALOBVAEVOYAVKOAN

UEPIKMG VOPOALUEVT] TOAV(BrvoraikooAn) (E1203)
téAxng (ES53b)

S10&eidio Tov Titaviov Titaviov S1o&eidio (E171)

6.2 AovppatoétnTeg
Agv gpapudletat.
6.3 Awpkera Long

12.5 mg dokio, 25 mg smkalvupuévo pe Aertd vuévio dtokiao, 50 mg smkoilvpuéva pue AEwtd vUEVIO
owokio, 100 mg smkaioupévo ue Aemtod vUEVIo dokia,

4 ypodvuo.

150 mg emkoivppévo pe Aertd vuévio dokio, 200 mg smkoAvppévo, ue Aertd vudvio S1oKio

3 xpovia.
6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

To @appokevTikd ovtd TPOidv dev amattel WitePEC GLVONKES PUAAENC.
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6.5 @von Kal GLETATIKA TOV TEPLEKTT
Kvoyéheg and PVC/adovpivio
Ontozry cvokevacio Evapéng Oepomeioc 12.5 me diokio Kot 25 mg emkolv uuévo ue AETTO VUEVIO

dwokia
Yvokevacia 14 diokiov tov 12,5 mg kot 14 emkalvppévoyv e Aemtd vuévio diokiov Tov 25 mg

Ontozry 50 mg smkoivupévo pe Aemtd vuévio dtokio
50 mg — cvokevooieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 100 mg emkalvpuévo ue Aertd vugvio S1oKio
100 mg — cvokevaoieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 150 mg smkoivupéva pe Aemtd vuévio dtokio
150 mg — ovokevooieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 200 mg emkaAlvppévo ue Aertd vUEVIO S1oKio
200 mg — cvokevacieg tav 14, 28 1 84

Mmropei va, unv KoKAOQOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNG

To cenobamate givol oA avBektiko (VP) oe vdpdPia cvothpata. Kébe aypnoyomointo
QOPUOKEVTIKO TPOIOV 1] DITOAELLLN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVOL LLE TIG KOTE TOTOVE 16 HOVGES
OYETIKEG OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001
EU/1/21/1530/002
EU/1/21/1530/003
EU/1/21/1530/004
EU/1/21/1530/005
EU/1/21/1530/006
EU/1/21/1530/007
EU/1/21/1530/008
EU/1/21/1530/009
EU/1/21/1530/010
EU/1/21/1530/011
EU/1/21/1530/012
EU/1/21/1530/013

9. HMEPOMHNIA INPQTHE E'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykprong: 26/03/2021
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoeopieg Yio 10 TapdV POPUUKEVTIKO TPOioV gival S1BEGIIEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpomaikov Opyovicpod Goapudkov http:/ www.ema.europa.cu
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ITAPAPTHMA 11

HHAPAXKEYAXTHX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX
OYXIAYX KAI TAPAXKEYAXTHY YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

‘OPOI H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AIIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQ2N) BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAX(Q2N)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuvon 1oL TOPACKELAOTH THS OPUCTIKNG OVGIOC

SK Biotek Co., Ltd

Daejeon Plant

325, Exporo,

Yuseong-gu, Daejeon, 34124
Anpoxpartio g Kopéag

Ovouo kot d1e06vven Tov ToPaoKELAOTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
T'eppovia

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100
Ancona (AN), ItaAia

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkng mapaxorovdnong g acedireras (PSURS)

Ot anmortioelg yio v vroPoin twv PSURS yo 10 ev Adym @apuakevtikd mpoiov opiloviot
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton
otV Tapdypapo 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGONG OTMG OMLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT] TUAT Y10l TO PAPHOKAL.

0O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba vropairet tv mpdtn PSUR Y1 10 mpoidv péoa o
6 pnveg amod v £yKpion.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé0r0 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVUTVIONG 0TS Tapovotdovtal 6to cupenvniéy XAK wov
mapovstdleTar oty evotnta 1.8.2 g ddetng kuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMaKOA0VOES
gykekpiuéves avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaiporomnpévo XAK Oa npémel va katotedei:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gapudxmy,

o Onotednmote TPOTOMOLEITOL TO GVGTN O, SLoYEIPIONG KIVOHVOU, EOIKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VEOV TANPOQOPLDOV TTOV LITOPOVV VO ETLPEPOVY CTLLOVTIKT] GAAOYT 0TI 0X£0T 0QPELOVEC-KIVOVVOL
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N ®OG ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OGN LOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETOYPOTVION 1
glayrotonmoinom Kivduvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - £YXKEYAXIA ENAPEHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg diokia
Ontozry 25 mg emkaAlvppéva pe AeTTO LUEVIO O1oKiaL
cenobamate

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio 12,5 mg mepiéyet 12,5 mg cenobamate.
Kdabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio 25 mg mepiéyetl 25 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Yvokevacia Evapéng Oepameiog

Ka0e suokevaoia 28 diokiov yia éva oynua Bepaneiog 4 foopddwv mepiéyet:
14 doxia tov 12,5 mg

14 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia Tv 25 mg

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 drokia tov 12,5 mg kot 14 emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokiol
TV 25 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 12,5 mg, Ontozry 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVoyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITIOY HEPIAAMBANETAI XTH XYXKEYAZXIA ENAPEZHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg diokia
cenobamate

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e diokio mepiéyet 12,5 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyetl povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0ONYIOV XPTONG YIU TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 doxia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).
Ao oTtOHaTOC YpNOT
EBdopddeg 1 kon 2

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - Italia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 dokia tov 12,5 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER) - XYXKEYAXIA ENAPEHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg dwokia
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITIOY HEPIAAMBANETAI XTH XYXKEYAZXIA ENAPEZHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 25 mg emkalvppéva pe AenTo LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 25 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyetl povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0ONYIOV XPTONG YIU TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).
Ao oTtOHaTOC YpNOT
Epoopadeg 3 ko 4

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

29



11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - Italia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 emkaAvppéva pe Aemto vUEVIO dlokia TV 25 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 25 mg emkaAlvppéva pe ATt LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 50 mg emkoAlvppéva pe AenTO LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel S0 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyetl povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0ONYIOV XPTONG YIU TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emucoivppévo pe Aemtd vévio diokio
28 emKAAVUUEVA [IE AETTTO VUEVIO dloKia
84 emikoAvppévo pe AETTO DUEVIO O1oKia

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN (PNOT).
Amo6 6TOUATOC YPNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvrdooetal o€ 0Eom, TNV onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/002 14 emkaAvppéva pe Aemto vuévio diokio Twv 50 mg
EU/1/21/1530/003 28 emkaAvppéva e AeTTO LUEVIO dtokia Tov 50 mg
EU/1/21/1530/004 84 emkodvppévo pe Aemtd vpévio dlokia tov SO mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 50 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 50 mg emucodlvppéva pe Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 100 mg emikaAvppéva e Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 100 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vUéVio dlokio
28 emKAAVUUEVA [IE AETTTO VUEVIO dloKia
84 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/005 14 emkaAvppéva pe Aemtod vuEvio dokio Twv 100 mg
EU/1/21/1530/006 28 emkaAvppéva pe Aemto vUEVIO diokia Tov 100 mg
EU/1/21/1530/007 84 emkodvppévo pe Aemtd vuévio olokia Twv 100 mg

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 100 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAZXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 100 mg emkaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKiN
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 150 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 150 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 QUALO 0ONYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vUéVio dlokio
28 emKAAVUUEVA [IE AETTTO VUEVIO dloKia
84 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/008 14 emkaAvppéva pe Aemtod LUEVIO dokio Twv 150 mg
EU/1/21/1530/009 28 emkaALUIEVO LE AETTO LUEVIO dlokia TV 150 mg
EU/1/21/1530/010 84 emkodvppévo e Aemtd vuévio dokia Twv 150 mg

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 150 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAZXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 150 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 200 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio dtokio
cenobamate

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 200 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vUéVio dlokio
28 emKAAVUUEVA [LE AETTTO VUEVIO dloKia
84 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAio

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/011 14 emkaAvppéva pe Aemtod vuEvio dtokio Tmv 200 mg
EU/1/21/1530/012 28 emkaAvppéva pe AemTo LUEVIO dokia TV 200 mg
EU/1/21/1530/013 84 emkodvppévo pe Aemtd vuévio ookio Twv 200 mg

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 200 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 200 mg emkaAVUUEVE LE AETTO DUEVIO dloKiN
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Ontozry 12,5 mg diokia
Ontozry 25 mg emxalvppéva pe Aentod vpévio dtokia
Ontozry 50 mg semkolvppéva pe Aewtod vUEVIO O1oKia
Ontozry 100 mg emkoioppévo pe Aemtd vuévio dioKia
Ontozry 150 mg emukolvppéve pe Aertéd vuéVio d1oKio
Ontozry 200 mg emukoioppévo pe Aemtd vuévio dioKia
cenobamate

vTo QAPUOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONOT. AVTO B emtTpEyeL TO YpIyopo
TPOCIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mropeite va Pondnoete péow g avapopdg mbovmv
avemBOUNTOV EVEPYEIDV TIOL EVOEXOUEVMG TTopovatalete. BA. T€éhog e mapaypdeov 4 yio. Tov Tpomo
avaQopdiG avemllBOUNTOV EVEPYEIDV.

AwPaocte TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVIAO 0ONYIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VO TEIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- Ddurdgte avtd TOo EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dtufdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV Y1OITPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEIGTIKA Yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
@AapuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Tovg etvar 101 e ToL KA oo,

- Edv mapoatnphoete kamoto avemBountn evépyeia, EVIUEPMOGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPUUKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel kat yo KaOe mhoavn avemBOuNT eVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONYIDV Ypriong. BAEme mapdypago 4.

T ePLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivon To Ontozry kot o €ivoi 1 ¢pNon Tov

T péner va yvopilete npv mapete to Ontozry

Ildg va mépete T0 Ontozry

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete to Ontozry

[Tepreydueva tng cLoKEVLAGING Kol AOUTES TANPOPOPIES

NN S

1. T givan To Ontozry Kou wola €ival 1) AP1101) TOV

To Ontozry mepiéyel tn dpacTiky| ovcio cenobamate. AVIKEL G€ oL OLLASO PAPLAK®V, T OToln
ovoUACOVTOL KOVTIETANTTIKAY. AVTA TO PAPLLOKO YPNCLOTOI0VVTAL Y10, TN Bepameio Tng emAnyiag,
LL0G KOTAGTOOTG OOV KATO0G EYEL EMANTTIKEG KPIOoELG 1] OTAGHOVE AOY® U1 PUGIOAOYIKNG
dpacTNPLOTNTOS GTOV EYKEPUAO.

To Ontozry ypnoiuomoleiTol o€ GLVOVACUO UE AN AVTIETIANTTIKG PApUAKO G EVIAIKEG acOeveic e
emANyio Tov dev Exovv ereyyel emapkdg Tapd To 10TOPIKd Bepameiog e ToLVAG IGTOV 2
OVTIETANTTIKG TPOTOVTa, Yot T Oepameio evdg eidovg emhnyiog mov mepthapPavel EMANTTIKES
Kpioelg eoTiakNG Evapéng Le N xopic devtepoyevi) yevikevon. Ot eMANTTIKES KPIGELS EGTIOKTG
évapéng etvan exetveg mov mPoKaAovLVTOL ad U1 PLUGLOAOYIKT SPUCTNPLOTITO GTOV EYKEPAAO, 1) OTTOT0L
apyilel o€ éva onueio otn pio TAEVLPA TOL EYKEPALOD, KO 1] SEVTEPOYEVNG YEVIKEVGT] GNUALIVEL OTL M
U1 PLGLOAOYIKY] OPAGTNPLOTNTO EMEKTEIVETAL KOl GTIG dVO TAEVPEG TOL €YKEPHAov. To pdppako
umopei va ypnoyomoindei povo oe EVAAIKEC.

2. T péner va yvopilete npwy napete To Ontozry

Mnyv népete To Ontozry
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- o€ TEPINTOON ALEPYiOGg 0TO cenobamate 1| 6€ 0TOLOONTOTE AAAO OO TO. GLGTATIKE CVTOV TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

- €4v yevynoniate pe Kapdtakd tpofAnpata, pe LeTAPOAEG OTIV NAEKTPIKT OpOoTNPLOTNTA TNG
Kapdldc, Tov oyetilovtol pe pio GTavie KATAGTOOT) TOV OVOUALETAL OIKOYEVEC GUVOPOLLO
Ppaycog QT.

Ipogdomomosis ko TPpoPLAGEES

AmevBuvleite 6ToV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GO¢ TPV TTapeTe To Ontozry 1 Katd 1 SLEPKELL TNG

Oepamneiog av:

- €XETE KAVEL OKEYELS QVTOTPOVLOTIGHOV 1) avTokToviog. Alyol amd tovg avBpmmovg mov Elafay
Oepameia pe ovTIEMANTTIKG PapuoKo OTme To ONntozry el KAVEL GKEYEIC OLTOTPUVLOTIGHLOD
N avtoktoviag. Edv kévete omoladnmote amd autég TIg OKEYELS OTOONTTOTE GTLY A,
EMKOWVOVNOTE AUECHOG LLE TOV YLOTPO GG,

- éxete coPfopn SEPUATIKT OvVTIOPAoT) TOV pmopel vo Tepthappdvel vymAn Beppokpacio Kot GALN
YPIR®ON cvunTdpota, eEAvOnUe 6To TPOGMTO, EEAVON A TTOV EMEKTEIVETAL GE GAAL LEPT TOV
OOUATOC, TPNOUEVOVS AOEVES (S10YKOUEVOUG AEUPASEVES) KOL ULATOAOYIKES EEETAGELG IOV
delyvouv avénuéva enimeda NToTIK®V VIOV Kol EVOG £1000G AEVKOV QLLOGPALPIimY
(noowoeiria).

Moword kon £pnpor

To Ontozry dev cuvicTdtol og Toudld Kot pnPovg nAkicg KaTm tv 18 etdv, kabdg dev
depguvnnke o avtVv TNV opdda.

Adlda @appoxa kor Ontozry

Evnuepdote Tov yorpd 1 Tov popuakorold oog Qv ToipveTe, EXETE TPOCOATO TAPEL 1| LITOPEL VA
mhpeTe GAAO PapUAKO.

H Ay tov Ontozry pe opiopéva GAla @appoKo UTopel vo eTNPedcel TOV TPOTO dPAGTS TOV GAA®V
Qoapudk@v i Tov Tpomo dpdong tov Ontozry. Mnv EeKvIGETE 1 CTAUATNOETE GAAL PAPLLOKA X MOPIC VOl
WIANOETE LE TOV Y1ATPO 1 TOV (POPLOKOTOLO GOGC.

Evnuepdote tov yiotpd cog edv ndpete onotodnmote amd to akdiovba edppaxa, kabdg 1 d6on cog

Umopel va ¥pelacTel vo TPOCOPUOGTEL:

- QAPLLOKO TTOV YPNCLUOTOLOVVTAL Y1 VO oag fondncovy va amokolunbeite, 6nmg To
BapPrrovpikd kot o1 Peviodialeniveg

- Ao eapuaka yuo tn Bepoameio g emAnyiag, Onmg eivar 1 KhoPaldun, n eatvotoivn Kot
QowvoPopPrtdin, n Aapotpryivn.

- QAPLOKA YLt TOV EAEYYO TOV KUNGEWV (OO GTOUOTOC OVTICVAANTTIKG), KaBMG avTd pmopel va
glvar Myotepo amotedespotikd 0tav cvuvovdlovror pe To Ontozry. O yatpog cag pumopel va oog
CLVTAYOYPUPNCEL EVOALAKTIKEG LEBOSOVG Y1l TV TPOANYT| TNG EYKLUOGVVTG KOTA TN JldpKeELn
NG AYNG QVTOD TOL POPLAKOV Kol Yo £G Kol 4 EfO0UASES 0pPOV GTAUOTCETE VO TOUPVETE
OoVTO TO PAPLLOKO

- QApUOKa, To 01010 ElvaL YVOGTO OTL LETOGYNIOTILOVTOL GTO GO amd E101KES Opades VDUV
Om®G WOaloAdun (€va QAPHOKO TOV YPNCUOTOLEITL Y10 VO GTOLOTHGEL TIG TOUPOTETAUEVEG,
o&eieg (EapviKéc) omacumOKES KPIGELS, Y10 KATAGTOAN Kot TpoPAata DTvov), fovrpomidvn
(éva edppako mov ypnoiponoteital yio vo fondncet ot S1okomh ToV KOTVIGUATOS),
opuempaloAn (€vo QAPHOKO TOV YPNCLOTOLEITAL Y10 TV OVTIIUETMOTLON TG KOOVPOS 1] TOV
£AK0oVG GTopAYoV), 1| Boapiottvipmn (Evo QAPULOKO TOV XPTCLUOTOLEITOL Y10 TNV AVTIUETMTION
NG EXOIVVNG PAEYUOVIG T®V 0pOpdGe®V N Tov eK(EUATOC TOV EPUATOS), KEPAKAOPT (Eva.
avTlotiko), epmayAiprolivn (€va QAaPIOKO TOL YPNCILOTOLEITOL Y10l TV OVIIUETMOTICT TOV
VYNAGV eMIES®V YALVKOLNG aiploTog 0T0 Gakyap®on dtafntn), mevikikdivn G (éva avtiPloTiko),
prroPeypovn (évo pAPLOKO TTOL YPNCULOTOLELTOL Y10, TV OVTIUETMTICT TNG VIEPKIVITIKNG
0VPOSOYOL KOHGTNG), olrToyATiv (£va EAPUAKO TOV YPTCLUOTOLEITOL VI TOV EAEYYO TOV
VYNAGV eMIES®V YALVKONG aiploTog 0T0 Gakyapdon dtafntn).
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To Ontozry pg owvomTveELHOTAOON

Mnv naipvete avtd to pdapuako poli pe ovomvevpotdon. To Ontozry pmopel va avénoet Tig
EMOPACELS TOV OWVOTVEDUOTOG, OTMG TO aicOnpo KOT®OoNG 1 LVAVNALNG Kol dEV TPEMEL VAL TIVETE
otvomvevpatdon pall pe ovtd To PApaKo.

Kionon kot Onhaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0tL umopei va €iote £€ykvog 1 oxe01dleTe VO ATOKTHOETE TN,
{ntote T GUUPOLAN TOL YTPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

[Maipvete 1o Ontozry katd T S14pKeELO TNG EYKLUOCHVNG LOVO €AV EGEIG KOl O Y1OTPOG GOG
amoQociceTe OTL lval AmoALT®OG omapaitnto. [Ipénet va ypnolponoteite anoTeEAeoUATIKN
OVTIGVAANYT KOTA TN XPION TOL cenobamate kot £0¢ 4 BOOUAdEG APOTOV GTAUATICETE VO TAIPVETE
ovTd TO PAPUOKO. ZNTNOTE TN GLUPOVAT TOV YITPOD GO GYETIKA LLE TO ATOTEAEGUOTIKG HETPA.
OVTIGOAANYNC.

[péner va draxoyete 10 ONhaocud evoéow maipvete to Ontozry.

001yN 01 Kot LEPIOROS PN AV LATOV

- Mropei vo, aucBavOsite vavniia, (dAn 1 koOpaon kot uropei va pelwbel n Opoot Gog Katd T
My tov Ontozry.

- AvTég o1 emdpdoelg givar wo mbaveg katd tnv Evopén g Bepaneiog 1| apov avénbei n 660
o0,

- Mnv odnyeite, unv mOOMAATEITE KoL NV XPNOLUOTOIEITE EPYAAELD 1) N OVIILOTA, EQV OL
avTOPAcELS oag Exouv emPpadvvOel kot péypt va kataldPete Tov TpOTO Pe TOV Omoio GaG
emmpedlel To PAPLLAKO.

To Ontozry mepiéyer AakToln

Av 0 yuoTpdg G0g, oag EYEL EVUEPDGEL OTL £xETE ducaveSia GE OPIGUEVE GAKYOPM, ETIKOVMOVIGTE UE
TOV Y1TPO GOG TPV VO TAPETE ALTO TO PAPLAKO.

3. Iog vo wapete To Ontozry

[Tavtote va maipvete To PAPUOKO CVTO CVGTNPE GOUPOVO HE TIG 0dNYieg TOV YioTpo cag. Edv €yete
aueBoriec, pmTNOTE TOV YIUTPO | TOV POPUAKOTOLD GO,

Oa AapPavere to Ontozry pali pe dAha eappoaka yo ) Oepaneia g emAnyiog.

H cvvictdpevn 8601 givor

®a Eexivnoete To Ontozry pe nuepnota 66om evog diokiov Tmv 12,5 mg yia Tig Tpdteg 2 efdonddec,
axolovBovpevo amd éva d1okio TV 25 mg pio eopd TNV NUEPA Y10, TIG EMOpEVEG 2 efdoudoeg. Tote n
0001 cog Oo Tpocapuoletor oTadlokd Kabe dVo efdoUAdES LEXPL VO, PTACETE 5T SOCT| TOV AELTOVPYEL
kaAvtepa. O yiatpdc oag 8o vohoyicel T cwGTA NUEPTGLA dOOT| Y10, £GAG Kot Umopel va ypelacTel va
TNV TPOGAPUOGEL LE TNV TAPOSO TOV YPOVOUL.

H ocvvietdpevn nuepnota d6on eivon peta&d 200 mg kot 400 mg pio popd v nUéPaL.

Tpomog ypnong
[Maipvete T cvvieT®EVN 060N Uio POPA TNV NUEPA TEPITOL TNV id10 dpa. Mmopeite va TaPETE TO

Ontozry omoladnmote dpa €iTe TNV NUEPQ €1TE TO Ppaidv, Ue TPoPn N LETAED TOV YELUATOV.

Kotanivete ta diokio oAdKANpa pe £va Tothpt vepd. Mnv ortdte ta diokia 6t péon Kabmg To diokia
dev givarl KaTAAANAQ Y10 Sl OPIoHO 6 000 10€C SOCELS.

Edv wapete peyorvtepn 6661 Ontozry awod THV KOVOVIKI)
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Xu{nmote e tov yTpd cag. Mmopet va arcBavleite {dAn, kobpaomn Kot vvniio.
Eav &eyaoete va mapete 1o Ontozry

ITapte v 660M oL Eeydoate apéows LOMG To Buunbeite, edv Eyovv mepdoet Mydtepeg amd 12 dpeg
omd v Opa ov Ba Enpene va v Exete mhpel. Edv £yovv mepdoet mepiocdtepeg amd 12 dpeg,
mapoleiyte TN 0601 TOL EEYACATE KOl TAPTE TNV EMOUEVT OOGT GTNV KOVOVIKT ®Pa. 6. Mnv mhpete
ST 066N Y10 VO, AVOTANPDOGETE T1 006T TOL EEYACATE.

Edv otapatiioete va maipvere To Ontozry

Mnv peldoeTe T 006N 1] UV GTOUATAGETE Va, Taipvete To Ontozry ywpic va to emPefardoete Ue Tov
ywTpd cog. O yiorpdg cog Ba oag e&nynoet TOG va GTAUOTNCETE T AW ToL Ontozry pe 6TadloKm
peimon g 660G,

Edv éxete meplocdTEpPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QOPUOKOTOLO GOG,

4. IMBavéic avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6o To eApuaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Evnuepaote apéomg Tov YIoTpo 6dg €4V ELQUVICTEL KAmola omd TIC okoAovbeg GoPapéc

avemBounteg evépyeleg:

Yrdwvies avemBOunTeg evépyereg (evoéyetal va ennpedoovy £wg kal 1 ata 1.000 dropa):

- po coPapn| depuraTikn avtidpact mwov pmopel va mepAapPavel Tupetd Kot GAAL YPUTTMOT
ocopntodpota, eEavOnuo oto Tpocwmo, e£AvOna ToV eneKTEIVETAL GE AALEG TTEPLOYEG TOV
COUOTOC, TPNGUEVOVGS a0EVES (SLoYK®UEVOLG Aeppadéveg). Ot eEgtdioelg aipatog pmopel va
dei&ovv avénuéva enimeda nratik®v evEOUOV Kot EVOG TOTOL AEVKMV OLLOGOUPInY
(noocwoeiria).

Mmropei va mopovsticete Tig akOA0V0eG AALES avemBOUNTES EVEPYELES LLE AVTO TO PAPLLAKO.

Evnuepoote tov yuotpd cog edv £xete omolodnNmote amd o okOAovOa:

IMoAv ovyvég avemOOuNTES EVEPYELES (EVOEXETOL VO, ETNPEAGOLVY TTEPIGGOTEPQ 0O 1 otal 10 dtopa):

- aiocOnua vootag (VIvnAag), KoTasToAG 1 £VTovng Kovpaong (KOT®ong)

- aioOnpua {dang

- aioOnua mepiotpoeng (IAryyoq)

- &xete TPOPALOTO LE TO GLUVIOVIOUO TOV KIVIIGE®V, £XETE TpoPfAnuata otn fadion 1 ™
dwtnpnon g wopponiog cos (atatio, dtatapayés otn PAdion, Un PUGLOAOYIKOG GLVTOVIGUOC)

- TOVOKEPUAO

Yoyvég avemOOunTeg evépysreg (evogyetal va ennpedocovy £mg kat 1 ota 10 dtopa):

- HEWOHEVN LV, GUYYXVON

- gvePeBicTOTNTA

- dvokoAia oty apbpmon AéEemv 1 SucKkoAia otV oAl

- Tayeleg Ko pUn eAeyYOUEVES KIVIGELS TV LOTIOV (VooTtayudg), Baumn 6pact, OimAn dpaon
- vavTtia (téomn Tpog EUETO), EPETO, OVOKOIAOTNTA 1] SLAPPOLL

- EnpocTtopuia

- eEavOnuo, KVNopHo

- npnouéva PAEQapa, TpNoUEV AKpOL

- OLLLOTOAOYIKES EEETAGEIS TOV OElYVOLY AVENCELS OTA EMiMEdO OPIOUEVOV NITATIK®V VD U@V

'Oy ovyvég avemOBouNTES EvEPYELES (EVOEYETAU VO, ETNpedcovy Em¢ Kot 1 ota 100 dtoua):
- OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG
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Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnpioete Kamota ovemiBountn evEPYELQ, EVILEPDGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kot Yo kdOe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOV VAL 0ONYIDV
ypnons. Mmopeite emionc va avoaeépete avemBounteg evépyeleg omevdeiag, pécsm tov eBvicon
GULGTILOTOG OVOPOPAS TTOL avarypapetol oto [lapdptnua V. Méowm g avapopds avemBountov
EVEPYEIDMV Umopeite vo, fonBNceTe TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOS POPUAKOL.

5. og va pvracoete 1o Ontozry
To @dppako avtd TPETEL VO, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL eV TO PAETOVLY Kot dev TO POBEvVOLY Ta TALOLdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVIa ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
oV KLWEAN petd v évoelén EXP. H nuepounvia AnEng sivor 1 tekevtaio nuépa Tov Pivo mou
ovVoQEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amaitel Waitepeg cvvONKeg EOAUENG.

Mnv metdite @ApHAKA GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO PAPLAKO TTOL OEV YPNOIHOTOlEiTE Tl Avtd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPiEg
T negpréyer To Ontozry

- H dpactiki ovsia eivar To cenobamate.
"Eva d1oxio Ontozry 12,5 mg mepiéyetl 12,5 mg cenobamate.
"Eva emucodloppévo pe Aemtd vpévio diokio Ontozry 25 mg mepiéyetl 25 mg cenobamate.
‘Eva emucodoppévo pe Aemtd vuévio diokio S0 mg mepiéyel SO mg cenobamate.
"‘Eva emucodoppévo pe Aemtd vuévio dtokio 100 mg mepiéyel 100 mg cenobamate.
"Eva emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio 150 mg mepiéyel 150 mg cenobamate.
"Eva emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio 200 mg mepiéyel 200 mg cenobamate.
- Ta GAAa cuoToTikd gival pikpokpvotaAiikn kKuttapivn (E460), povoidpikn Aaxtoln,
kapPoéupebviimpévo vaTplovyo dpvio, KoAloewés dvudpo mupito (E551), oteatikd poyvicio
(E470b)

Enuwcoloppéva pe Aemtd vpévio diokia tov 25 mg kot 100 mg: Adxa apytlovyov
wdwokappviov (E132), odnpov ogidio epubpd (E172), odnpov o&eidio kitpwvo(E172),
moAvoBuievoylukoin 3350, peptkdg voporvpéEVN ToAv(Pivoloikooin) (E1203), taikng
(E553b), titaviov d1o&eidto(E171)

Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio diokio 50 mg: cidnpov oéegidio kitpwvo(E172),
moAvoBuievoylukoin 3350, peptkdg voporvpéEVN ToAv(Prvoroikooin) (E1203), téikng,
Titoviov d10&eidto(E171)

Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio dtokia 150 mg kon 200 mg: c1dnpov o&eidio epvbpo(E172),
onpov o&eidio kitpvo(E172), morvarbvievoyhokoin 3350, ueptkdg vdpoAvpévn
moAv(Brvoraiikoorn) (E1203), taikne (ES53b), titaviov d10&eido(E171)

Epg@davion tov Ontozry kou TepleyOpueva TS GUOKEVAGING

Ta Ontozry 12,5 mg etvan pun emucoivppéva, oTpoyyvAd, Aevkd Emg vTOAgvka dtoKia e 10 AV ot
pio mAevpd kot to «12» oty GAAN TAELPAL.
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Ta Ontozry 25 mg eivon 6TpoyyvAd Kopé emtkalvupéva e AETTO LIEVIO OloKia pe To AV ot pia
TAEVPA KAl TO «25» otV GAAN TAELPA.

Ta Ontozry 50 mg givar 6TpoyyLAd KiTpva EMKOAVUUEVE LE AETTO VUEVIO dlokia pe To AV otn pia
mAgvpd kat to «50» otnv dAAN Thevpd.

Ta Ontozry 100 mg eivatl otpoyyvdd Kagé emtkaAvppéEvo Pe Aemto vUEVIo dtokia pe To AV ot pia
Aevpa Kot To «100» otV GAAN TAgLPAL.

Ta Ontozry 150 mg givat 6TpoyyVAd 0VOIKTE TOPTOKOAL EMKAAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dIOKIN LE TO
AV o1t pia mhevpd kat to «150» oty dAAN TAgvpd.

Ta Ontozry 200 mg givatl ®0&€1d1], AVOIKTH TOPTOKAAL EMKAAVUUEVE, LE AETTO VUEVIO dtokia pe To AV
ot pia Tievpd kot to «200» oty GAAN TAELPA.

H ovokevaocia évapéng Oepaneiog Ontozry mepiéyet 14 diokia tov 12,5 mg kot 14 emkaivoppuéva pe
vpévio dokia v 25 mg.

Ta emkoroppévo, pe Aemtd vuévio diokia Ontozry Tov 50 mg, 100 mg, 150 mg ka1 200 mg gival
dwbéoipa og cuokevacieg Twv 14, 28 1 84.

Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEG 0L GLGKEVAGIEC.
Karoyog Adcrog Kvkiogopiag
Angelini Pharma S.p.A

Viale Amelia 70, 00181
Rome - Itoiio

MopookevacTi|g

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
T'eppovia

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA

Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100

Ancona (AN), Itaiia

To mapdév evAiro 06N LAV Yprions avadepOnke Yo TelevTaio POPa OTILS ..........
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o pappoko avtd eivar d1abéoipeg o1o dikTLaKO TOTO ToL Evpmraikon
Opyaviopo0 @oppdrmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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