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MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IMTPOIONTOX

Oprymea 0,088 mg dioxia
Oprymea 0,18 mg diokia
Oprymea 0,35 mg dwokia
Oprymea 0,7 mg diokia
Oprymea 1,1 mg diokio

2. ITIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Oprymea 0,088 mg diokio

Kabe dioxio mepiéyet 0,088 mg mpapuneoing (og 0,125 mg dtwdpoyAmptknig HovobOPIKNIG
TPoUTEEOANG).

Oprymea 0,18 mg dwokia
Ka0e dioxio mepiéyet 0,18 mg npopuneEdAng (w¢ 0,25 mg S1dpoyAmptkng HovobOPIKNG
TPOTEEOANC).

Oprymea 0,35 mg diokio
Kabe dioxio mepiéyet 0,35 mg npopineEding (o¢ 0,5 mg SwdpoyAwpikig LOVOUSPIKAG TPameEOANG).

Oprymea 0.7 mg diokia
Kabe dioxio mepiéyet 0,7 mg mpapuneoing (og 1 mg dwdpoyroptknig povoddptkng mpopireEOAng).

Oprymea 1,1 mg diokia
Kabe dioxio mepiéyet 1,1 mg mpapumeoing (og 1,5 mg dtudpoyAwpikng LovodIPIKNG TPomeEOANG).

Hopaxalodue onuerdore:

O1 060¢€1G ™G TPapTeEOANG OTWS dNUOGIELOVTOL GT BIPALOYPAPiC AVOPEPOVTOL GTT LOPPT] TOV
aAoTog.

2uvenmg, ol 06celg Oa ekppalovial og TpopumeEOAn Paon kot TpoumeEOAn dhog (o€ Topévison).

I"oa tov TAp1 KatdAoyo Tov ekdoxmV, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aokio
Oprymea 0,088 mg diokio

A&VKA, GTPOYYVAL, [e Ao&oTounuéves Gpeg Kot eviomopévn v Evoein “P6” ot o mievpd tov
doxiov.

Oprymea 0,18 mg diokio.

Agvkd, ®oedn, pe AoEOTOUNUEVES AKPES, e EYKOTN Kol 6TIG 000 TAELPES, KOl EVIVTOUEVT TNV
évoelgn “P7” ko oto 600 LG TG pog TAELPAS Tov dlokiov. To diokio pmopel va daymplotel o€ 600
ioeg 060ElLS.

Oprymea 0,35 mg diokia

AevKa, 0oe1dN, e AOEOTOUNUEVES GIKPES, LLE EYKOTN KOl OTIC VO TAEVPEG, KOL EVIVTMOWUEVT TV
évoeldn “P8” kot ota Sv0 o TG pog TAELPAS Tov Otokiov. To diokio pmopel va daympiotel o€ 6VO
ioeg 060ElLS.

Oprymea 0,7 mg diokia
AgvKd, oTpoyYLAA pe AOEOTOUNUEVEG GKPES, LE EYKOTN KOl OTIC V0 TAEVPEG, KO EVIVTMUEVT TNV
évdelgn “P9” kot ot Sv0 e TG pog TAELPAS Tov dtokiov. To diokio pmopel va daywplotel o€ dHO




{oeg 06oELS.

Oprymea 1,1 mg dokia
Agvkd, 6TpoyYLAQ Le AoEOTOUNEVEG BKPES, LE £YKOT Ko OTIG dV0 TAeVpés. To diokio pmopel va
Swywpiotei og dvo ioeg 600ELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evdsiterg

To Oprymea gvdeikvovtal yio xpron o€ EVAAIKEG Yl T Ogpameio TV oMUEIOV KOl TOV CUUTTOUATOV
g Wiomabovg vocov tov Parkinson, pova (ywpig Aefovtoma) 1| o€ cuvdVAGHO pEe Aefovtoma, dNAadn
oTNV TopEeia TG VOoOoU, LEXPL TOL TEAKA OTAd OTOV TO OmoTEAESHA TNG AePoviona eEacbevel
YIVETOL AGVVEXEG KOL VTTAPYOLV SLOKVUAVGELG TOL BEPUTEVLTIKOD amOTEAEGLOTOC (TENOG TNG 0OGNG 7
“on off” daKVUAVGELS).

To Oprymea gvdeikvovtal yio xp1on o€ EVIHAKES Y10l T CUUTTOUATIKY Bepameia Tov peTpiov €mg
cofapod Wionadovg Zuvdpopov Avicuywv [Toduwv og docels £wg 0,54 mg Bdcewc (0,75 mg dAoToq)
(BA. mapdypago 4.2).

4.2 Aocoloyio ko TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

Noococ tov Parkinson

H nuepnoia 660m yopnyeitar 3 popéc v npépa o€ GG dnpnUEVEG dOGELG.

Apyin Gepaneio
Ot 060¢1g Tpémet va, avEdvovtor atadtakd and pia apykn 66om 0,264 mg Bacewg (0,375 mg dAatog)

Vv NUéEPA Kot HETA va avEdvetan k6O 5 - 7 nuépec. Me v mpodmobeon Oti o1 acbeveig dev
TapoLOIAovV Un avekTég avemBOUNTEG eVEPYELES, 1| 060M Ba Tpémel va puOpileton dote va emttevydet
T0 LEYIOTO OEPATEVTIKO OMOTELEGLAL.

AvEavopevo - AocoAoykd Zynpa tov Oprymea

EBdoudoa Aocoloyia Ol Huepnotla Ador | Aosoroyia Ol Huepnowa
(mg Bdoewcg) (mg Baoewcg) (mg drotog) Adon
(mg droTog)
1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Edv kpivetor avaykaio pio teportépm avénomn g 66omg 1 nuepnota d6on o mpémet va, av&avetol
avd 0,54 mg Bacewg (0,75 mg dhotog) o gfdopadiaia Staotipato péypt T péylot doon Tev 3,3 mg
Baoewg (4,5 mg dAatog) TV nuEPQL.

Qo1600, Ba Tpénet va onpewmdel 6T N enintwon g vavnAlag avEavetal o€ 00GELG LYNAOTEPES ald
1,5 mg/muepnoing (BA. Tapdypapo 4.8).

Ocpareia ovvtipnong

H atopukn d6on g npopineEding kopaivetor omd 0,264 mg Bacewg (0,375 mg dAatog) Emg
péytotn d6on tov 3,3 mg Bdoswg (4,5 mg dhotog) v nuépa. Katd tn didpreio kKApdkmong g
d00NG o€ TPELG PucIKEg HEAETES, TapATPONKE OTOTELEGHATIKOTNTA 1) OTtoial Gpyle e NuepHoLo
doon 1,1 mg Baoewc (1,5 mg dhatog). [epartépm pvBpicelg g d6ong Tpémet va yivovton pe Baon
TNV KAVIKNY avTamOKpLlon Kot TNV ELEAVIOT] OVETIBOUNTOV EVEPYELDV. Xg KMVIKEG d0KIUES Tepimov 5%
v acbevov Elafe d6celg kKaTm tov 1,1 mg Bdoewg (1,5 mg drotog). Xe Tpoy®pnuUévn VOGO Tov
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Parkinson, d0og1g mpopumeEOANG vynAOTEPES amd 1,1 mg (1,5 mg dAatog) v nuépa pmopei va givar
¥pIoES o€ acbeveic oTovc omoiovg otoyeveTal peiwon g Oepameiog pe Aefovtoma. ZvvioTaTol 1|
docoroyia TN Aefovioma va PEIDOVETOL KATE TN SLAPKELN TOGO TNG KAUAK®GONG TG OGNS 0G0 KOl TNG
Oepaneiog cuvtipnong pe Oprymea e£aptdUEVN AmO TIG ATOKES OVTIOPAGEIS TV 0cOevAV (BA.
TopAypoeo 4.5).

Aroxornn e Ospameioc

H amdtopun diaxomn tng viomapvepykng Oepaneiog pmopet va 0dnNyNoeL 6€ avantuén veupoAnTTIKon
KakOnBovg GuVEPOHOL 1| CLVIPOLLOV ATOGVPOTG AYMVIGTAOV TG vtomapivne. H dtakony| g
mpoumeEOANG mpénet va yivetal fabuiaio og pubuod 0,54 mg Paoewc (0,75 mg drhotog) nuepnoing
péxpig 6tov M nuepnota doon pelwdel ota 0,54 mg Pacewg (0,75 mg dAatog). Xt cuvéyela 1 66om Oa
npénel va pelmdel katd 0,264 mg Baoewg (0,375 mg dhotog) nuepnoing (BA. mtapdaypagpo 4.4). To
GUVOPOLO OTOGVPOTG YDVIGTAV TNG VIOTALivNGg B LTopohoe akdUe Vo ELPOVIGTEL KOTA TN
Babaio peimon g 60omg Ko evdgyetar va. gival omapaitntn (o Tpocwpiviy adEnom g 60omg Tpv
cuveylotel ek véou 1 Babuaio peiwon (PA. mapdypogo 4.4).

Neoppixn overdpieio,
H amofoin g mpapumeEoing eEaptdron omd ) veepikn Aettovpyia. To katwOL doGoAoyIKO Gy
npoteiveton yio apykt| Oepomeio:

AocbBeveig pe kdBapon kpeotvivig Tave amd 50 ml/Aentd dev amortobv EAATTOON TNG NUEPTOLOG
dooNG N ™G oLVYVOTNTAG S0GOA0YING.

Y aocbeveic pe kdBapon kpeatvivng peta&y 20 kKot S0 ml/Aento, | apyikn nuepnioa 6661 Tov
Oprymea mpénet va. yopnyeitar og dvo dmpnuéveg docets, apyilovrag and 0,088 mg Pacemg
(0,125 mg dhatog) 600 eopéc v nuépa (0,176 mg Bdoewg/0,25 mg dAhatog tnv nuépa). Agv Ba
npémnel va vepPaiveton 1 péylotn nuepnowa d6on v 1,57 mg npapmeEoAng Paong (2,25 mg
GAaToG).

Ye aoBeveig pe kabapon kpeatvivng pikpotepn omd 20 ml/Aento, n nueprioia d6on tov Oprymea
TpENEL vaL yopnyeitan og pia epanag nuepnoia d6on apyilovtog pe 0,088 mg Bdosws (0,125 mg
dratog). Agv Ba mpémer va vepPaivetor 1 péytotn nuepnota d6on towv 1,1 mg npopuneEding Pdong
(1,5 mg dAarog).

Edv n veppikn| Aertovpyia e€acbevioet katd ) didpkeio ¢ Oepomeiog cuvtipnong Tpémnet vo petmbet
N nuepnota 66om Tov Oprymea 610 1610 TOGOGTO TOV PEWDVETOL KO 1] KAOapor kpeativivng, dniadn
edv n kdBapon kpeatvivg petdveton kKotd 30% toTE Ko 1 npepnota 6601 tov Oprymea mpEnet va
pewwbel katd 30%. H nueprioa d6on pumopei va xopnyndel oe dvo dmpnuéveg 601 v 1 KaBapon
g kpeatvivig etvon peta&y 20 ko 50 ml/Aentd, kot og epdmal nuepnota d6or dv 1 Kabopon g
Kpeatwivng givat Ayotepn amd 20 ml/Aento.

Hrotikn averdpreio,

Py0uion g ocoroyiag oe acheveic pe Nrotikn averdpkelo TOavOV va unv gival amopaitnen, apov
nepimov 90% g SpaoTikig ovoiag mov Exetl amoppoen el anofarieTor amd Tovg veppovs. Ev tovtolg,
1 mBavn exidPOoT TG NIATIKNG OVETAPKELNG 0T QAPUOKOKIVITIKT Tov Oprymea dev £xel
depevvnBel.

THoudrorpixog wAnBvouoc

H acpdieio ko 1 amotelecpaticotnta tov Oprymea o€ mondid nikiog kdtw Tomv 18 etdv dev £xovv
axoun tekunplodel. Aev vapyel oxetikn ypron tov Oprymea otov madiatpikd TAndvoud yo tnv
évdelén g voosov tov Parkinson.

20vdpouo Avicuywv ITodimv

H ocvvietopevn apywn d6om tov Oprymea givon 0,088 mg Bacewmg (0,125 mg dAatoc) mov
Aappavovton pio popd nuepnoing 2-3 dpeg Tpv v Katdkiion. ['o acbeveic mov yperdlovran
EMTAEOV OVOKOVPION TOV CUUTTOUATOV, 1| 0601 pmopel va avEdveton Kabe 4-7 nuépeg péypt



péyrom d6on v 0,54 mg Pacewg (0,75 mg dhatog) avd nuépa (OTws PaIvETAL GTOV TOPUKATD

Aocoroyikd Zynua tov Oprymea
Brjua Bpadwn Adon Bpadwn Adon
Tithomoinong | Ama& Huepnoing | Amaé Huepnoing

(mg Bdoewc) (mg drotog)

1 0,088 0,125

2% 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4* 0,54 0,75

* gav yperaletan

H avtamoxpion tov acevi Tpémet vor eKTUATOL LETA Ao oy®yn 3 unvev Kot vo, erave&etaletan
avaykn yo GuvéEyIomn g aymyns. Eav n aywyn dokonel yio mepiocdtepo and LePKEG NUEPES TPETEL
va. apyicel €K VEOL e TITAOTOINGOMN TG SOONG OTMG PAIVETOL GTOV TAPOUTAVED TIVOKOL.

Aioxonn e Gepameiog

E@ocov n nuepnota d6on yia v Bepomeio. tov Tuvdpopov Aviieuyov Iodidv dev Bo vrepPaivet Ta
0,54 mg Baocewg (0,75 mg dAatog) To Oprymea pmopei va Srokonei yopic otadiokn peimon g 66omg.
e o 26 gfdopddmv ereyyOevn Le EKOVIKO pApLako dOKIUT, TapatnpiOnke vrotpont| (pavopevo
rebound) tov cvunttOUdTOV TOL ZVVOPOHOL AViicuywV [Todimv (emideivoon ¢ cofapoTnToC TOV
CUUTTOUAT®V G€ GUYKPLoN pe TNV apyikn Tiun) o 10% tov acbevav (14 arnd 135) petd and andtoun
drakomn g aymync. Avth n enidpoon Ppédnke va givar Tapduoto o OAEG TIG dOGELC.

Negpixn overdpreio,

H amofoin g mpapune&oAng eEaptdrar omd ) veepikn Aettovpyio. Agv amarteiton peimon g
nuepnotag 60omg og acbeveic pe kaBapon kpeativivng mhve and 20 ml/Aento.

H ypnomn tov Oprymea dev €xet pehetnBel o acBeveic mov vokevTon e arpodidivon, 1 o aodeveic
pe coPapn VEQPIKN OVETAPKELDL.

Hrozixn overopxsio
PyBpion g docoroyiag oe acheveic pe Nrotikn averdpkelo mOavov va Uy givar amopaitnen, apov
nepinov 90% g dpaotiknig ovoiag mov xel amoppoendel, amofdAreTon amd TOVG VEQPOVG.

Hoadrozpixog wAnBoouos
To Oprymea & cuvioTATOL Y10 YPIOT GE TOUSLYL KOl €T POVG KAT® TV 18 €TV AOY® EAAEYNG
OTOLXEI®V Y10 TNV ACPAAELD KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTA.

Awtoapayn Tourette

THoudrorpixog wAnBoouoc

To Oprymea dgv GuvioTdtor yio yp1ion o€ Toudd ko €prfovg nAkicg KaTo tov 18 eTdv kabdg N
OTOTELEGLOTIKOTITA KOl 1] Ac@AAEln dev £xovv Tekunplwbel e avtov Tov TAnBuopd. To Oprymea dgv
TPEMEL vaL ypnoponoteital o€ modid 1 epnfovg pe dwotopayn Tourette e€antiog Tng apvnTIKNG
100PPOTLOG OPEAOVG-KIVOUVOL Yo otV T dtoTapayn (PA. Topdypago 5.1).

Tpémog yopriynong
Ta diokia O Tpémet vo Aapfdvovtor amd GTOLATOS, VO KOTATIVOVTAL LLE VEPO Kol LITOPOLV Vo,

Aappdavovton pe 1 yopic Tpoen.

4.3 Avrevositelg

YrepevarcOnoio otn dpactikn ovcia 1 6€ KATO0 Ao To £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPAPO
6.1.



4.4 Edkéc mpogdomon|oels Kot TPopuAatels Katd tn ypion

‘Otav cvvtayoypageiton To Oprymea og ao0evi| pe voco tov Parkinson ko pe veppikn avendpkeia,
ovviotdral peiwon tng 060oMG COLPMVA LE TNV Tapdypago 4.2.

Yevdoohnoelg
Ot yevdaichnoeic etvar yvootég ¢ mapevépyela g Oepameiog e VIOTOUVEPYIKOUS 0y®VITTEG Kot

AePovtona. Ot acBeveic mpémel va TANpoopnBovv 4Tl UTOPEl Vo TPOVGLAGOVY YEVOOGONGELG
(xvpiwg omTIKég).

Avckvnoio
e mpoywpnpévn vooo tov Parkinson, og cuvdvacuévn Bepaneia pe Aefovtona, duokivnoio propel va

gupavicbei Katd ™ didpketo TG apykng puduong g docoroyiog tov Oprymea. Av mopotnpnoel
dvokwvnoia, 1 6601 g Aefovtona Ba Tpémel vo petmbet.

Avctovia

A&ovikn dvoTovia, copTEPIAAUPOVOUEVTS TNG KALWYTG TNG KEPOANG TTpog Ta eumpds (antecollis), g
KOUTTOKOPUIAG Ko ToV TAaytdTovou (cOvdpouo Pisa) éxetl avapepbel mepiotaciokd oe acbeveic pe
vdo0 tov Parkinson petd amd évapén 1 otadiokn avénon doong npopimeEdins. Av kot n dvotovia
pmopel va amoterel cupmTmpa TS vosov tov Parkinson, ta cupntdpoata otous ev Adyw acbeveic
BeAltidvovtan petd and peimon i drakonn tng TpapuneéoAns. Eav mapotnpnbei dvotovia, 0o mpémnetl vo
enove€eTaletal 1 YopNynon VIOTOUVEPYIKNG QOUPHOKEVTIKNG AY®YNG Kal VoL eEETOOTEL TO EVOEYOUEVO
TPOCAPLOYNG TNG dOONG TPAUTEEOANC.

Awpviduo évapén Hvou Kot vmvnAa

H mpapune&oin éxel ouoyetiobei e vavniia kot ene106610 a1pvidiag TpodkAnong HIVov, 1310itepa 6€
acbBeveic pe vooo tov Parkinson. Aipvidia mpdkAnon Hvov katd T S1apKeLn TOV SpacTNPLOTHTOV
NG NUEPOC, OE LEPTKEC TEPITTAOCELS YWPIG TNV ELOAVIOT] TPOEWDOTOMTIK®V onpeimv, Exel avopepOet
o€ ondvieg mepittooelc. Ot acbeveig Oa TPEMEL v EVILEPDVOVTOL Y10 OLTO KO VO TOVG diveToL M)
odnyia va TpocEyovv evOcm 0d1youV N xelpifovtar unyoavipoto Kotd m didpketo g Bepomeiog pe
Oprymea. AcBeveig mov fiocav vvniio Koun ETEIGOOI0 APVISILHG TPOKANONG VIVOL eV TPEMEL VL
001 yovv ovte va xepifovrarl unyavhuota. Emmiéov, propel va e€etaotel peimon g d6omg 1 dtakomn
g Oepamneiog. Adym TV TBavadv afpoloTiKdv emdpacemv, Bo TPENEL Vo GUVIGTATOL TPOGOYN OTOV
o1 ao0eveic AapPdvouy GALN KOTOUGTAATIKA (POPUOKEVTIKA TPOIOVTO, 1] OVOTVEVLOTMOT GE GLVIVUGUO
pe mpopumeEOAN (BA. Tapaypdoovg 4.5, 4.7 kar 4.8).

Awtapay€g EAEYYOL TOV TAPOPUNGEDV

Ot acBeveig Ba mpémel va mapakoAovBodvTol TaKTIKA Yo TNV avATTUEN daTapoydV EAEYXOV TOV
napopuncewv. Ot acheveic Kot ot povTioTég Oa Tpémet va evnpuepm®BOvY OTL GUUTTONOTOL
GUUTEPIPOPAG SATAPOUYDY EAEYYOV TOV TOPOPUNCEDY GUUTEPIAUUPBOVOUEVOV TABOAOYIKNG
EVOGYOANONG LE TUYEPA T VIO, LENUEVNC YEVETNOOG OPUNG, VITEPTEEOVOAKOTNTAG,
YOYOVOYKOOTIKOV SOIOVAOV 1] 0yOpadV, KPUTOANE POyNTOD KOl YOYAUVOYKOGTIKNG ANYG TPOPNG
UTOPEL VO ELPAVIGTOVV G€ 0.00EVEIS TOV APV MG OYWYT OYOVIGTEG TNG VIOTOUIVIG,
meprhopPoavopévng Ko g tpapumeEoinc. Meiwon g d6onc/otadiakr dwukont| Oa tpémet va
g€etaletar av TETOL0 CUUTTOUATO EPPAVIGOODV.

Mavio kot TopoAnpnuo

Ot acBeveig Ba mpémel va TapakoAovBoHvTol TOKTIKA Yio TNV avATTLEN LOVIOG KoL TOPUATPALOTOC.
Ot acBeveig kot o1 ppovTioTéc Oa Tpémetl va evnuepmBovv OTL 1 povio Kot To ToPpaAnpTLe LTopEl va
gUPavIoTOVV o€ acbeveic Tov AauPavouy aymyn pe tpapumeEoin. Meiwon trng 06omg/cTadoKN
Swokomn Ba pémet va, e&eTdleTon oV TETO0 GUUTTMOUOTO ELPAVIGOOVV.

Aocbeveig pe yoywoikéc dwutopayég
Y& ac0eveic Le Yuymoikég S10TapayES TPETEL VAL YOPTYOUVTOL AYOVIGTEG VIOTAUIVIG LOVO €AV Ta.
mhavd opéAn avtiotaduilovv Tovg Kivdvvoug.

®o TPENEL VAL ATOPEVYETOL 1] GLYYOPNYNON AVTIYVYOGIKAOV QOPLUUKEVTIKAOV TPOIOVIWV LIE



npopuneEOAN (PA. Tapdypago 4.5).

OpBaipoloykds Eheyyog
ZuvioTaTor 0POAALOAOYIKOG EAEYYOG GE TAKTA YPOVIKA SULCTNLOTA ) EPOCOV TTapatrpndovy
StoTopayég TG OpaoNC.

2ofapn kapdloyyelokn vOGos

Xpewaleton Tpocoyn, o€ TEPITT®ON coPapng KopdloyyEOKNG VOGOV, ZuVIGTATAL EAEYYOG TNG
apTNPLOKNG THEOTC, E101KA 0TV apyN TS Bepaneiog, AOY® TOV YeEVIKOD KtvduvVoL TG 0pHooTATIKNG
VIOTOOTG TTOL OYETICETAL e TN VTOTaVEPYIKT| Oepameio.

Kaxonbeg vevponmtikd chvopouo
SOUTTAOUATO, TTOV VTOSNADVOLY KaKONOEG VEVPOANTTIKO GUVOPOLO Exovv avapepOEl e TNV amdTOUN
dwakomn vromapvepywkng Oepaneiog (BA. mapdypopo 4.2).

20VOpoLOo OmOoLPONG BYMVIGT®MV TG viomauiving (DAWS)

"Exet avapepBel DAWS g TOVG ay®mVIOTES TG VIOTAUIVIG, CUUTEPIAAUPBOVOUEVNS TG TPOUTEEOATG
(BA. mapdypago 4.8). ' ) drakonn| g Oepaneiog o€ aobeveic pe vooo tov [dpkiveov, n
npopuneEOAN Tpémet vo perwveton fodaio (PA. mapdypago 4.2). Ilepropiopéva dedopéva
VTOSEIKVVOLV OTL 060eVELS pe draTapoyEg EAEYXOV TOV TUPOPUNCEMY Kol EKEIVOL TOL Aopfavovy
VYNAN NUEPHOLR OGN KU1 VYNAEG 0BpoloTikég SOGELG Ay®VIGTAV TNG VIOTAUIVIG UTopel va,
dwrpéyovv vynAoTepo kivouvo yia avamtvén DAWS. Ta copntdpata andovpong purnopet va
mepropPavovy amddeta, ayyos, katdbinym, kdnwon, ePidpmon Kot TOVO Kol SEV OVTOTOKPIVOVTOL GTN
AePovtona. Ipv amd ™ Pabuaio peiwon kot tn dwoukon| g mpapneEOANG, ol aobeveic mpémet va
EVILEPDVOVTAL CYETIKA LE TV CUUTTOLOTO aTdoVpong. Ot acbeveig mpémet va mapakolovBodvTan
oteva kaTd T didpkela g Pabdpiaiog peimong kol tng dlokomng. e nepintmon cofapmdv Kounm
EMLOVOV GCUUTTOUATOV OTOGLPOT|S, UTopel va eEETATTEL 1| TPOCWOPIVI] EXAVAYOPTYNOT TPAUTEEOANG
OTN OUNAOTEPT] ATOTEAEGLOTIKT dOO.

Emdeivoon

Avapopég ot BipAoypagia delyvouv 6TL 1 Bepamentikn aywyn Tov Zvvdpdpov Aviicuywv [Todiov pe
VTOTOLLVEPYIKE POPLOKEVTIKE TPOTdVTU UTopel va Exel oG amotérecspia emdeivmon. H emdsivioon
AQOPE TNV ELPAVION TOV COUTTOUATOV VOPIC TO BPAady (1] aKOMO KOl TO 0TOYEVLW), EXITACT] TOV
CUUTTOUAT®V, KOl ELEKTOCT) TOV CUUTTOUATOV TEPIAAUPavOLEVEVY Kot dAAV dkpov. H emdsivioon
e€etaobnke €101Kd o€ po eEAeyyOEVT KAVIKT dokun yio 26 efdopddes. H emdeivoon mapatnpnibnke
oe 11,8% tov acBevdv g opddag e npapuneEoing (N=152) kot og 9,4% twv a50evdv ¢ opddag
T0V gikoviKoD pappdakov (N=149). H avdivon Kaplan-Meier tov ypdvov g v emdetvoon dev
£0e1&€ OTATIOTIKA OTILOVTIKY S10popa LETAED TV OUAd®V TPOITEEOANG Kol EIKOVIKOD QUPUAKOV.

4.5 AMMAeTOPACELS UE AALA QUPUUKEVTIKG TPOIOVTA KOl AAAEG HOPQPEG OAAAETIOpaAOTC

Aécpevon ue tpoteiveg Tov TAAGUATOC

H mpopime&oin deopedetan pe TIC TPOTEIVES TOV TAUCUOTOG 6€ TOAD Hikpd (<20%) T0c00To, Kot
mopovotdlel Eldyioto PropeTacynuotiopd otov dvBpwmo. ‘Etol, adniemidpaoelg pue dala
POPUOKEVTIKA TTPOIOVTO TTOV EXNPEALOVV TN FEGUEVOT| TOV TPOTEIVAOV TOV TAACUATOS 1| TNV ATOPOAT|
pe Propetacynuatiopd dev gival mbavég. Kabog ta avtiyoiivepyikd omopakphvovtol Kupimg oo
BropetaoynUaTIIGHoV, 1| SuVATOTNTA CAANAETIOPACTG EIVOL TTEPLOPIGLEVT, oV Ko eV €)el depguvn el
OAANAETIOPACT| UE OVTLYOAVEPYIKA. AEV VITAPYEL POPLOKOKIVITIKY OAANAETIOPOOT LE GEAEYIAIVY KOl
AePoviona.

AVaGTOLELY/ AVTOYOVIGTES TNG EVEPYOL 0000 VEQPIKNG OTEKKPLONG

H owpetidivn peimoe ™ veppikn kaBapon g npopineEding mepinov Katd 34%, evdeyopuévog o’
OVOGTOAMC TOV KATIOVIKOD EKKPITIKOD GUGTNUOTOG LETAPOPAS TOV VEPPIKMDY GOATVOPIOV. ZVVET®DG,
POPLOKEVTIKA TPOTOVTO TTOL EIVOL AVOGTOAEIG ALTNG TNG EVEPYOV 0d0V VEPPIKNG OTEKKPIONS N
amoPfarloviot amd vtV TNV 000, OTmg 1 oeTdivn, n apavtadivn, n pegihetivn, n {idofovdiv, n
GLOTATIVI, 1] KIVIVT Kot 1) TPOKAIVOIdN, EVOEXETOL VO OAANAETIOPACOVY LE TNV TPOITEEOAN LE
amotélecpa ™ petwpévn kdbapon g mpopuneEoAns. Meiwon g d0omg g tpapuneEoing o mpénet




va gEetdletan 0T aVTA ToL POPLOKEVTIKE TPOIdVTA Yopnyovval Tavtdypova e to Oprymea.

2uvdvacpog pe Asfovtdna

Orav 1o Oprymea yopnyn0ei oe cuvdvacud pe Aefovtona, cuvictdror  docoroyia g Aefovtoma va
UELDVETOL KOl VO KPOTEITOL 6Tafepn 1 SOGOL0YIO TV GAADV OVTITAPKIVGOVIKMY QOPLUKEVTIKOV
TPOIoVTOV evd av&dvetan 1 d6omn Tov Oprymea.

AOY® TV TOOVOV afpoloTIKOV emdpacemv, Ba TPENEL va GUVIGTATAL TPOGOYN OTOV 01 Achevelg
AopPévouv GALO KOTAGTOATIKA QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA 1 OVOTVELUATMON GE GUVOVAGUO UE
mpopuneEOAN (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.7 ko 4.8).

AVTIYUYOOIKA QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTO
B TPEMEL VO, ATTOPEVYETAL 1] TOVTOYPOVI XOPTYNOT AVILYVYDOGIKDOV QOPUAKEVTIKAOV TPOIOVTOV LE
npopneEOAN (BA. mapdypao 4.4), m.y. €4V AVOLEVOVTOL OVTOYOVIOTIKES OPACELC.

4.6 Tovipétnra, KNG KOl Yyorovyio

Konon

H enidpaon otnv xdnon kot t yarovyia dev €xet diepevvnBel oe avBpodmovs. H npopuneEdin o
EMIPVEC KoL KOVVEALD deV £0€1EE TEPATOYEVEDT, 0ALG Ppébnke epPpvoto&ikn 6ToV M GE dOGELG TOL
Nrav To&ucég yio ™ untépa (PA. mapdypopo 5.3). To Oprymea dev TpEMEL VO (PNCLOTOIEITOL KATA TN
dugprela TG eyKvpooHvng extdc av givar Egxdbapa amapaitnto, Oniadn av to mhavo 6pelog
dwkaroroyei Tov mhavo Kivévvo i to Euppvo.

Oniocudc

Eme1dn n Oepomeio pe mpopmeEOAn avaoTtEAAEL TNV £KKPLON TG TPOANKTIVIIG 0TOV GvOpmTO,
avapévetar avactoln g yorovylog. H anékipion g npopumeEoAng 6to UnTpiko YOAQ dev €xet
peAetn0et oTIC yuvaikes. XToVG EMILVEG, | CLYKEVTIPMGT TNG POIEVEPYNG OPACGTIKNG OVGiag TV
VYNAOTEPT] GTO PUNTPIKO YA o’ Tt 6T0 TAGG L. AdY® omovciog dedopévav Yo tov dvBpwmro, To
Oprymea dgv Tpénel va ypnoylonoteitol katd m didprelo Tov Oniaopod. Ev tovtoig, av 1 ypnion tov
dev pmopet va, amopevyfet, o Onhaoudc Bo tpémet va drokomet.

Tovipdmra

Agv &yovv de&ayOel peréteg oyeTikd P TNV enidpacn otnv avOpdmivn yovipotnta. Xe LEAETEG OF
{da, N TpomeEOAT ETNPEACE TOVG OIGTPIKOVG KOKAOLG KOl LEIMOE TN YUVOIKEIR YOVILOTNTO OTTOC
AVOEVOTOV Y1 Evay oyovioth g vromopivng. [op’oAa avtd, avtéc ol peréteg dev Katéde&ov
dpeoeg M éppeceg emProPeis Spdoelg e GYEOT LLE TV OVOPIKT YOVILOTNTA.

4.7 Emdpdaoseic otV IKOVOTNTO 001]YN6NS KOL (EPLGHOV PNYAVIILETOV

To Oprymea pmopei va. €€l GNUOVTIKY EXIOPOCT] GTIV TKOVOTNTO 00N YNONG Kol YELPIGLOV
pUnyovnpétov.

Mrnopei va epgavicBovv yevdoiohnoegig 1§ vvnAio.

Aocbeveig mov Aapfdvovy Oprymea Kot Topovetalovy vavNAia Koy ETEGOd10 aLpVidlov VTV,
TPENEL VO TANPOPOPOVVTOL OTL SEV TPEMEL VAL 0OTYOUV OVTE VO GUUUETEXOVV GE AAAES OPACTNPLOTNTES,
omov M pelwpévn eypryopon Ba pmopovoe va Béoet exeivoug 1 dAla dtopa og Kivovvo cofapon
TPOVLOTIGHOV 1 BovaTou (). YEPIoUOC UNYOVIUATOV) HEYPL QVTA TO ETAVOALUPAVOLEVO ETEIGOII
Kot 1 vevnAla vo vroywpnoovy (PA. exlong mapaypdeovs 4.4, 4.5 ko 4.8).

4.8 AvemOOunteg evépyeieg

Bdoel g ouyKevIpOTIKNG avAAVONG TOV EAEYXOUEVOV LLE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIU®V, TOV
nmepredppavav cuvolikd 1.923 acbeveig o1 omoiot eEldpfovay mpopimeEOAn ko 1.354 acbeveig o
omoiol eEAGpPavay EIKOVIKO PAPLOKO, AVETIBOUNTEG EVEPYELES avaPEPON KOV GUYVE Kot 6TIG 600
opddec. To 63% tv acBevadv Tov Elafav TpapurneEoin kot to 52% twv aclevav mov EAafov



EUKCOVIKO PAPLLOKO AVEPEPOV TOVAAYIGTOV piol avemBOUNTN evEpPyELOL.

H mAgtovomta TV avemBopntov vepyeidv Tov papLdkov cuvifng epeavifetal Katd Ta opykd
GTAdWOL TNG AYOYNS Kol 01 TEPIOTOTEPES £YoVV TNV Tdon va eEapavifovtor akopa Kot Kaddg 1 aywyn
ocuveyiletal.

Ava xotnyopio 0pyovikod GLGTHUOTOS, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELEC KATATACGOVTOL UE BAGT T
GLYVOTNTA TOLG (aAPBUOG 0GOEVMV TOL AVOUEVETAL VO ELPAVIGOVY TNV OVETIBOUNTY EVEPYELR),
oLHPOVA [E TIG akOAovBeg Katnyopies: moAD cuyvég (=1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10), &yt cvyvég
(=1/1.000 émg <1/100), omavieg (=1/10.000 éwg <1/1.000), moAd ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev
propotv va ektiunBovv pe fdon ta dwbéoya dedopévar).

Nocog tov Parkinson, ot wo cuyvég avemBounteg evépyeieg

O o ovyva (=5%) avagepBeioeg avemBounteg evépyeteg oe acbeveic pe vocso tov Parkinson, ot
0T01EC NTOV TLO GUYVEC UE OY@YN LE TPAUTEEOAT] 0T OTL LLE EIKOVIKO PAPUAKO NTOV VaVTia,
dvokwvnoia, vrdtacn, {GAn, vevniia, admvia, duckoldidtTTa, YeudaicOnon, kepaialyio Kot KOTwon).
H enintwon g vavnAiag givarl ovénuévn oe dooeig vynAdtepeg omd 1,5 mg dhatog TpoptmeEOANG ovd
nuépa (PA. mapdypoeo 4.2). H mo cuyv avemBountm evépyeia 6€ cuvdvacopo pe Aefovtdna NTov 1
dvokwvnoia. Katd tnv évapén g aywyng, UTopel va. ELQoVIcTEL VTTOTOOT), WITEPT OV M)
TpomeEOAN TITAOTOLEITOL TTOAD YP1YOPaL.

IMivakag 1: Noécog tov Idpriveov

Opyaviko IoAv Toyvéc Oy ovyvég Xrdvieg Mn yvooTtég
ovoTNNO oVYVEG (=1/100 émg (=1/1.000 {o¢ (=1/10.000
=1/10) <1/10) <1/100) £ng
<1/1.000)
Aopumelc Kot TveELUOViaL
TOPUCITOGELG
Awtapoyég Tov GUVOPOLO
EVOOKPIVIKOV anpOGPOPNG
GUOTILLOTOC £KKpLoNg
AVTISIOVPNTIKNG
opuévng'
Poyrorpikég admvio YOYOVAYKOGTIKEG povio
SwTapoyég yevdaobnoelg ayOpEG
avouaAa OVeELpa mafoAoyIkn
oLYYLoN EVOOYOANON UE
TUYEPG oL VIO
GUUTTOOTOL avnovuyio
dwatapaymdv VIEPGEEOVOMKOTITA
GUUTEPLPOPAG TTOV | TAPOANPNTIKT W€
0QOPoOvV GE doTopoyn ™G
SwTapoyés YEVETNGLOG OPLNG
EAEYYOL TOV TOPAVOLa.
TOPOPUNGEDV KOl | TOPOANPTLLOL
KOTOVOYKAGUOUS | KpourdAn goyntov'
vrepparyio’
Awopoyés Tov | vrvniia KepaAaAyia a1pviowa Evapén
VEVPIKOV Can VITVOL
GUOTILLOTOGC dvokvnoia apvnoio
VIEPKIVNGIN
GLYKOTN
OpBaipxég SwTapoayn 6pacng
SroTopoyég meprrapfovouévng
dumhoniog
Bapmng opacng
petopévng




OTTIKNG 0EVTNTOG

Kopdiokég KOPOLOKN

dwaTopoyés avendpkelo

AyyeloKeg VIOTOON

draTopoyésg

AwTapoyég Tov dvomvola

OVOTVEVGTIKOD Ao&vuyyag

GLGTHLLOTOG, TOV

Ompaxa Ko Tov

UeG00WPAKION

Awtapoyés tov | vovtia duoKoMOTNTA

YOG TPEVTEPLKOD €UETOC

AwTapayég Tov vrepevocOnGia

dEpLOTOG KO KVNOUOG

TOV VITOSOPLOV eEavonpa

16700

levikéc KOT®ON olhVdpopo

draTopoyég Kot TEPLPEPIKO o1dN UL ATOGLPONG

KOTOOTAGELS AYOVIGTOV TNG

NG 000V VTOTapivGg

Xoprynong ovpnepihappo
vouévng
amadelag,
aryxovg,
KatdOlyng,
KOT®ONG,
epidpwong kot
TOVOL

MopoaxAiivicég peimon Bapovg avénon Papovg

egetdoelg cupmeptiapfovopt

évng petopévng
0pedng

' Avti n avemBopum I evépyeia Exet mapatnpnOsi HETE omTd THY KUKAOQOPIa TOL TPOIOVTOS GTNV
ayopd. Mg 95% PBePordtnra, 1 kaTnyopio cuyxvotnTog dev eivar peyaddtepn omd oyt cuyvn, oA
umopel va givor yauniotepn. H axpifig extiunomn g cvyvotrag dev eivar duvortn Kabmg 1
avemBount evépyela dev eppavioTnke otn PAcn dedopévev TV KMVIKOV SoKIL®V o€ 2.762 acbeveic
pe Nooo tov Parkinson mov éAafov aymyn pe mpopumeEorn.

20vopouo Aviiovywv Iodumv, ot o cuyvEC avemBOUNTEC EVEPYELEC

O1 o ouyva avapepbeices (>5%) avemBOunteg evépyeieg o€ acbeveig pe Zovopopo Aviovywv

[Tod1dv Vo aywyn pe TpopumeEoAn frav voutia, Kepoalakyio, (oA kot kOmwon. Novtio kot Kémwon
avaeépinkay teplocdTEPO GLYVA o Yuvaikes acbeveic (20,8% kot 10,5%, avtiotoiywg) oe cuyKplon
pe avdpec aobeveic(6,7% war 7,3%, avtiotoiywc).

[Tivaxog 2: Hvopopo Avijovywv TToduwv

Opyaviko oAV Yoyvég Oy ovyvég Mn yvooTtéc
ovoTNNO oVYVEG (=1/100 ¢mg (=1/1.000 ¢mg
(=1/10) <1/10) <1/100)
Aoluméeig Kot nvevpovio!
TOPUGITOCELS
Awtapoayég Tov cuvdpopo
EVOOKPIVIKOD ampOGPOPTG
GLGTHLOTOG £KKPLOTG
AVTIOIOVPNTIKNG
opuovng'
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Yoylotpikég
Swtapayég

abmvio
AVOUAAL OVELPOL

avnovyia

ovYyLoN
yevdaodnoeig
daTopoyn g
YEVETNOLOG OPUNG
mapainpnTiky 18éa’
vreppayio
napévoro

povia!
mopadpnpa’
GUUTTOUOTO
dTopoymv
CLUTEPLPOPES TTOV
apOPOVV GE
draTopoyég EAEYYOV
TMV TOPOPUIGEDV
KO KOTOV Oy KOG HLOVG!
(6nwg:
YUYOVOYKOGTIKES
0ryopEg,

noforoy
EVOGYOANON LE
TUYEPG oy vidia,
VIEPGEEOVAAIKOTNTO,
KPOITAAN (OyNnTOoD)

Awtopoyég Tov KEPOAOAYiO opvidwa Evapén
VEVPIKOV Caan VITVOL
GLOTILLOTOG vITVNMO OLYKOTN
dvokvnoia
apvnoio'
vrepkivnoio
O@Baipukég datapayn 6paong
dTopoyég TEPILOUPOVOLEVIG
LLEWOUEVTG OTLTIKNG
o&vmrog
SmAoTiog
Bapmg 6paong
Kopdiokég KapdloKn
Swtapayég avendpkelo,
Ayyelokeg VIOTOON
dwTopoyésg
Awrtopoyég Tov dvonvola
OVOTVEVGTIKOD AoEvyyag
GULGTILOTOG, TOV
Ompaxo Kot Tov
LecofwpaKion
Awrtopoyés tov | vovtia dvokotmdtTa
YOGTPEVIEPIKOV €UETOG
Awtopoyég Tov vrepevarcinoio
SEPLOTOG KO Kvnouog
TOV VTTOSOPIOV e&avonpuo
16TOV
Ievikéc KOO TEPLPEPIKO 0N AL GUVOPOLO
dTapoyég Kot OmOGLPGTG
KATAOTAGELG AYOVIGTOV TG
g 0500 VTOTOLIVIG
XopMynong ovpmepapBo




VOUEVNG

amdfetog,
ryxovg,
KatdOAyMg,
KOTWONG,
epidpmong Kot
dvoL
[MoporxAiivicég peimon Papovg
gketdoelg ouumePLOPavopréVn
G HElpEVNG OpedNg

avénon Bapovg

' Avti ) avemB0opm I evépyeia Exet mapatnpnOsi LETE amd TV KUKAOQOpPia TOV TPOIdVTOG GTNV
ayopd. Mg 95% PBePordtnra, 1 kaTnyopio cuyvotnTog dev ival peyaAdtepn omd oyt cuyvi, oAAG
pmopei va etvan yapnAdtepn. H axpifng extipmon g ovyvotntag dev glvar duvarr| kabdg n
avemBoun evépyela dev eppavicTnke 6t PAcn dedopévev TV KMVIKOV dokipumy o€ 1.395 acbeveig
pe Xovdpopo Aviovywv [Todiwv mov Elafav aymyn pe TpopumeEorn.

Ileprypaen emAEYUEVOV QVETIOVUNTOV EVEPYELDV

Ynrvniia

H mpapuneEoin cvoyetiletarl ouyva pe vevniio Kot £xel cuoyeTiobel oyt cuyva pe vtepfoin
VIV KOTA TN J8pKELD TG NUEPOS Kot ETEIGOdO anpvidiag Evapéne vmvov (0,1%) (BA. eniong
mopdypaeo 4.4).

Awtopay€g YEVETNO10G OPUNG
H mpapume&din pmopel vo cuoyetichel Oyt cuyva e dratopayég TG YeVETNoWG opung (avénpévn 1
HELOUEVT).

Awtopayég EAEYYOV TOV TOPOPUNGEDY

[MaBoroykn| evacyoAnon Le Tuxepd oy vidio, avEnpévn YEVETHOLO OPUN, VITEPGEEOVAAIKOTNTO,
YOYOVOYKOOTIKES OUTAVES 1| yOPES, KPOUTAAT GOYNTOD KOl YUXOVOYKOGTIKY ANYN TPOPNG UITopEl va
EUPAVIOTOVV G€ 0.60eVeiG Tov SOV OG Ay®mYN AYOVIGTEG TG VIOTAUIVIG TEPIAAUPOVOLEVOD KoL TOV
Oprymea (BA. Topdypago 4.4).

e pio HeEAETN S106TaVPOVUEV®Y OULAS®V, OVASPOLIKNG ETIAOYNG KoL EAEYYOV TEPLGTATIKMV TOL
nephapPove 3.090 acOeveig pe voso tov Parkinson, to 13,6% tov acOevdv mov eAdpupavoy
VTOTOULVEPYIKT 1 U1 VIOTOUIVEPYIKT] Ay®YN €OV CUUTTOUATO, SLOTAPAYDV ELEYYOL TOV
TOPOPUNCEMV KOTA TN Stdpkelo TV TeEdevtainy €61 unvav. Ot ekdNADoELS Tov mapoTnpnOnKay
mephapPoavoy Taforoyikr| EVOcOANoN LE TUXEPE ALY VIO, YUXAVOYKAGTIKEG CYOPES, KPOUTAAN
PoyNToh, KOl YUXOVOYKOGTIKY GEEOVOAIKT GLUTEPLPOPA (VITEpGeEovaAlkoTTA). Ot Thavoi
aveEaptnTol Tapdyovieg Kivdvoy TV SaTapoydV EAEYYOV TV TOPOPUNGENDV TEPIAALBOVOY
VIOTOULVEPYIKEG OYMYEG KOl VYNAOTEPEG BOGEIC VIOTOUIVEPYIKDY OyDYDV, VEAPOTEPT) NALKIN

(£65 é11), ropa TOL eV NTOV TAVTPEUEVA KOL OIKOYEVELOKO IGTOPIKO CLUTEPIPOPADV EVAGYOANCTS LLE
TUYEPA O VIOl TOV avapEpOnke awBdpunTa.

20VOPOLLO ATOGVPONG OYOVIGTAOV TNG VIOTAUivG

Mn kivntikéc avemBounteg evEpyeleg EVOEYETAL VO ELPOVIGTOVV Katd T Pabpaio peiwon 1 ™
S10KOT TOV OyOVICT®V TNG VIOTAUivG cupmepiiapfavopévng g tpopumneoins. Ta countdpato
mepthopPavovy amddeta, dyyos, katdbinym, kénwon, epidpmon Kot mévo (PA. mapdypago 4.4).

Kopdiokn avemdpketo,

e KMVIKEG PHEAETEC Kot LETE TNV KUKAOPOPi TOL TPOidVTOG otV ayopd avapépnke Kapdiokn
avendpkelo, o€ acbeveis e TpapumeEOAn. Te o, QUpUAKOETIONOAOYIKT LEAETN 1] ¥PNION TG
TPOUTEEOANG GYETIOTNKE PE AENUEVO KIVOUVO KOPSIOKNG AVETAPKELNG GE GUYKPIOT] LE TN 1N XPNOT
™G mpopmeEOANG (T0600To Kivdohvou Ttov mapatnpinke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).
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Avapopd mbavoloyoduevayv ovemfountov evepyeimv

H avagpopd mbovoroyoduevov avemtBiuntov evepyeidv HETA amd TN YOPIYNoTn GOEWG KUKAOPOPinG
TOV PAPUAKEVTIKOV TPOidVTOG ivan onpavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mapakoiovdnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL PUPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteiton amd Toug emaryyelatieg vyelag vo
AVOPEPOVY OTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVEC AVETIOVUNTEC EVEPYEIEG LEG® TOV EBVIKOD GLGTNOTOG
avapopdg mwov avoypapetor oto [Hopdptnua V.

4.9 Ynaepdoocoroyia

Agv vapyel KMvikn gumelpio o palikn vaepdocoloyia. Ot avapevOUEVEG aVETIBOUNTEG EVEPYELES
Bewpovvtar exeives Tov oyeTilovTon Le T0 PAPUAKOSVVOLIKO TPOPIA EVOC OYOVIGTH VIOTAUIVIG Kot
copmepopuPavouy vavtia, £UETO, VIEPKIVIGIN, YeLOGONGELS, d1€yepom Kat VITOTOOT]. AgV £)El
Bpebet avtidoto Yo vTEPSOGOAOYIN [E Ay®VIOTY] VTIOTapivG. AV Tapatnpndodyv cuprttdpaTo
déyepong tov KNZ, evdeikvuton £va vEDPOANTTIKO QAPLOKO. AVIILETMOTIOT TG VIEPOOCOAOYING
OTTOLTEL YEVIKA VTOGTNPIKTIKG HETPA LETAED TV 0TolMV TAVGT GTOUAY0V, EVOOPAEPLL YOopTYNON
VYPOV, YOPYNOT] EVEPYOL AvOpaKa Kol NAEKTPOKOPIIOYPOUPIKY TapaKoAoVON o).

S. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oappokodvvopikés 1W010TNTEG

DapporxofepamevTiKn KATNYOPIo: AVTITOPKIVEOVIKG QAPLOKA, 0YOVIGTEG VTomapivng, kodikog ATC:
NO04BCO05

Mnyoviopog dpdong

H mpapumeZoin gival €vag aymvioTig VIOTAUIVIG, TOV GUVOEETAL [LE DYTAT] EKAEKTIKOTN T Kot
€101KOTNTO 0TV D2 VT0-01KOYEVELD VIOTOUIVEPYIK®Y VTOd0YEWMV. Eyel EKAEKTIKN Y1LUKT] GUYYEVELD LE
Tovg D3 vmodoyei kot £T01 Exel mANp1 EvooyeVT| dpdon.

H mpapumeoin avokoveilel Tig TopKIVOOVIKES KIVITIKES dl0TOpayES, O1EYEIPOVTAG TOVG
VTOTOLLLVEPYIKOVG VTTOO0YEIS 6TO paPdmTod codpa. Meréteg o {da £de1&av OTL 1| TpapumeEOAn
avOOTEALEL TN OVVOEST), OTEAELOEPMOOT, KOl ETAVATPOCANYT TNG VIOTOUIVIG.

O punyovicpog dpaong e TpopreEoAne g Bepamevtikn aywyn Tov Luvdpdpov Aviicuymv [odidv
dev givarl yvootds. Nevpo@opoKoloyikd ototyeio dEiYVOUV OTLLOVTIKT GUUUETOYT] TOV
VTOTOLLVEPYIKOV GUGTHLLOTOG.

DopuoKodVVOLIKEG ETOPAGELG
e eBehovtéc, Exel mapotnpndei docoegoptdpevn Leimon TG EKKPICEMG TPOAAKTIVIG.

KMvikn 0moTeAeoLOTIKOTNTO KoL 0o@dAela Yia T vOco Tov Parkinson

Ye acleveic N mpopmeEOAN avakoveilet Ta onueia Kol To GLUTTOROTO TG WoTadovg vOGoL ToV
Parkinson. AteEfybnoay eheyyOUeveC e EIKOVIKO QApUaKo KAVIKES doKIEG pe Ttepimov 1.800
acbeveic oe Hoehn ko Yahr otédia I-IV. And avtovg mepinov 1.000 acBeveig mov Ppickoviav o€ mo
TPOYOPNUEVA 0TAdW, EAafaV cLYYPOVOG aymYN LE AEPOVTOTa, Kol VTEPEPOY OO KIVNTIKES
EMUTAOKEC,

Ye mpdYn Kot Tpoyopnpévn vocso tov Parkinson, g eheyyodpeveg kKAviKég SOKYES 1)
OTOTELEGLOTIKOTITA TNG TPOUTEEOATG StartnprOnKe Yo mepimov €61 PveS. Xe avoIKTEG
ovveylopeveg dokES d1apKeLng TEPLETOTEPO Omd Tpia Ypovia dev vnpEav onpeio peiwong e
OTOTEAECHLOTIKOTNTOG.

e plo gleyyopevn SumAd TveAY KAviKn dokipr| dudpketlag 2 xpovmv, n apykn Oepaneia pe

TpoTeEOAN EMPPAdUVE OTLOVTIKG TNV EVapEN KIVITIKOV EMTAOKDV, KOl EAATTOOE TNV ELPAVION
TOVG G€ cVYKPLoN Le TNV apykn| Oepaneio pe Aefovtoma. Avti 1 KaBUGTEPNOT GE KIVITIKEG EMTAOKES
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pe mpapumeEoin Oa mpénet va avtiotabpileton pe ) peyorvtepn Peltioon g Kivntiknig Aettovpyiog
pe AePovtoma. (mov peTpdron pe tn péomn adayn oty fadbuoroyic UPDRS). H cuvolikn enintwon
TV yeudolsnoemv kot Tng vIvNALag NTaV YeVIKE vYNAGTEPN 0TV PACN KALAK®OONG TG dOONG e
NV opada G TpapeEOAnc. 2oT0G0 dev VINPEE ONUAVTIKY S1aPOPE KATA T O1APKELD TG PAONG
ocvvtipnonge. Ta onueio avtd Ba wpénet va Aappdavovror voyn katd v Evapén g Oepameiog pe
npopuneEOAN oe aobeveic pe voco Tov Parkinson.

Hodwrpcde TAnBuouog

O Evpomraikog Opyoavicpog @appdkmv £xel 0hoeL amaAioyn amd TNV VToYPEMST VTOPOANG TV
OTTOTELEGLATOV TOV HEAETMV UE TPUUTEEOAT] GE OLEG TIC VITOKATYOPIES TOV TAd1OTPIKOV TANOVGLOD
ot véco tov Parkinson (BAéne mapdypaeo 4.2 yio TAnpo@opieg GYETIKA LE TV TOdOLOTPIKN XP1 o).

Khwvikn arotelespaticodtra Kot oo@dieta yio to Zovopopo Avicuywv [Todubv

H amotereopotikdtnta g TpopineEOANG eEETACTIKE GE TEGOEPLS EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLLOKO
KAvikég dokuég oe mepimov 1.000 acBeveig pe pétpro mg moAd coPapd Wromabég Zuvopopo
Aviovyav [Todumv.

To TpmTeEvOVTO TEMKE GNUELD Y10 TV ATOTEAEGLOTIKOTITA NTOV 1] HECT UETAPOAT OO TIC OPYIKES
Tipéc oty Kiipoaxa BaBpoidynong tov Xvvdpopov Aviouymv [odiwv (IRLS) ko otnv KXiipoxo
Beltioong g Khwviknig IN'evikng Evionmong (CGI-I). Kat yo ta 600 mpwtevovto teElkd onpeio
TOPATNPNONKOV OTUTIGTIKAOGC CLLOVTIKEG SIUPOPES Y10 TIG ORLADEG TNG TpapeEOANG o€ HO0ELS

0,25 mg, 0,5 mg xor 0,75 mg npopuneEOANG GAaTOg 6 GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO PApHOKO. MeTA amd
12 gBdopddec Bepanciog ol apykés Tipés IRLS Beltiodnikov and 23,5 o 14,1 povadeg yio 10 EIKOVIKO
Qappoko Kot amod 23,4 o€ 9,4 povadeg yio v mpopuneEOAn (cuvdvacuéveg 06oelg). H
TPOGAPUOCUEVT HEOT dlapopd Tav -4,3 povades (Stdotnpa epmotoodvig 95% -6,4, -2,1 povadeg,
T p <0,0001). Ta tocootd avramoxpiong katd CGI-I (Bektioon, ToAD peydin Pedtioon) nTov
51,2% wan 72,0% Y1 t0 €1oviKd QApHOKO Kot Ty TpopineEoAn, avrictowyo (Stopopd 20% didotnpa
eumotoovvng 95%: 8,1%, 31,8%, p <0,0005). [Tapatnphnke anotelecpatikotnta pe 0,088 mg
Baoewg (0,125 mg dAatog) avd nuépa petd v mpmtr edopdda Bepanciog.

g 10 TOAVOCOUATOKATOYPOPIKT EAEYYOLEVT e EIKOVIKO QAapLOKO peAéTn 3 efdouddwv,
TPoTEEOAN EAATTMGE ONUOVTIKE TOV aptBUd TOV TEPLOOIKDOV KIVICEMVY TOV AKp®V KAt T dtdpkela
oV VTTVOV.

H poxpoypovia amoteleopatikdTNTo EKTIUNONKE GE [Lot EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO (PAPLOKO KAVIKT|
doxkun. Metd amd Bepameio 26 efdopddwv, vInpée Lo TPOGUPHOGUEVT] HECT] LEIMON OTN GUVOAIKN
Babpordynon g KAipoakag Babpordynong tov Zvvopopov Aviiouywv Ioduwv g tdEemg twv 13,7
kot 11,1 povadmv oty opdda. Tng TpomeEOANG KOl TOV EIKOVIKOD POPIAKOD, OVTIGTOY0, LE LU0
ototiotikd onpavtiky (p=0,008) péomn dtapopd peta&d tov Bepameidv g tdEemg Tov -2,6. Ta
106007t avTomokpiong kotd CGI-1 (moAd Pertiouéva, mhpo mold Pertiopéva) fitav 50,3% (80/159)
Kot 68,5% (111/162) yia 10 g1kovikd @épprako kot v Tpapmeonn, avtictorya (p=0,001), mov
avTIoToYoVV G¢€ £va amapaitnto apBpd yio m Bepaneioc (NNT) 6 acBevav (95%CI: 3,5, 13,4).

Houdratpucdg minBououdc

O Evporaikdg Opyaviopog @apudkmv £xel 0doel avafoArn omd Ty vroypEmor) VIToBoANG TV
OTTOTELEGLATOV TOV HEAETOV LE TPOTEEOAT] GE IOl 1] TEPIGGOTEPES VITOKATIYOPIES TOV TOUSLOTPIKOV
mnBucpod oto XHvdpopo Avicvywv Ioduwv (PAéne mapdypapo 4.2 yio TANPOPOPIES CYETIKA UE TNV
TodLTPIKN XpNo).

KMvikn omoteAeopotikdTnTo Kot ac@disia yio ™ Awotopoyn Tourette

H amoteleopotikdtra g mpopuneEOAng (0,0625-0,5 mg/muépa) pe mordratpikovg acbeveig niiog
6-17 etdv pe Awatapoyn Tourette a&loloyndnke oe o 6-efSOUAS®V, SIUTAG TVEAT], TUYOOTOMUEVY,
EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO PAPHOKO KAVIKT HEAETT IE LETAPAAAOMEVT HOOT|. Zvvohikd 63 aobeveic
toyaromomOnkay (43 oy mpapumneoin, 20 oto gikovikd pdppoako). To mpwtedov tehkd onpeio nTov
N petaforn amd Tig apykéc Tipég oto Total Tic Score (TTS) tng kAipakag Yale Global Tic Severity
(YGTSS). Agv mopatnpnonke dopopd otnv opdda mov eAAUPoave TpomeEOAT 6€ GUYKPLON LE TO
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EIKOVIKO PAPLLOKO OVTE Y10, TO TPMTEVOV TEAMKO oMpEi0 0VTE Y10, OTOLUONTOTE OO TO OEVTEPEVOVTO,
TEMKG oNUeiol amoTEAEGHOTIKOTNTOS cvumepAapPavouévng g cuvolkng Baduoroyiag YGTSS, g
KaBoMKN g evtiTmong Tov acbevovg yia ) Peitioon (PGI-I), g kaboikng kKAviKng evivmmong yo
1 Bertioon (CGI-I) 1 g xabolkr|g kKAvikig evtinmong v ) Bapvtnta g vosov (CGI-S). O
avemBounTeg evépyeleg mov cupPaivovy 6e ToLAdYLGTOV 5% TV acBevdv TNV opdda TG
TpomeEOANG Kot o ovyva o€ acBeveilg Tov axorlovBoliv aymyn pe TpapumeEoin and o6t o€ acbevelg
0€ OY®YT LLE EIKOVIKO PApUaKO TOV: TOVOKEPAAOG (27,9%, etkovikd gappoko 25,0%), vrvniio
(7,0%, ewovikd papuoko 5,0%), vavtia (18,6%, ewkovikd edpuaxo 10%), épetog (11,6%, ikovikd
@appaxo 0,0%), dhyog ave Kotkaxng xdpags (7,0%, sikovikd pdppaxo 5,0%), opbootatikny vedtaon
(9,3%, ewovikd pappoko 5,0%), pvaryia (9,3%, ewovikd eappaxo 5,0%), dStoutapayn vrevov (7,0%,
ewovikd eappaxo 0,0%), dvorvowa (7,0%, ewovikd edppaxo 0,0%) kot Loipmén avdtepov
avamveLoTIKoD GLoToTog (7,0%, siovikd eappako 5,0%). AAAeG onuavTIKEG avemBOUnTEG
EVEPYELEG TOV OONYNGAV GE S10KOTN TOV PAPUAK®V TNG LEAETNG Yo a.cBevelg Tov AdpPovay
TPOTEEOAN NTAV GLYYVTIKY] KATAGTAGT, dtataporyr] ToL AdYov Kot emdevobeica katdotaon (BA.
Tapaypago 4.2).

5.2 ®appokokivnTiKEg 1010TNTES

Amoppoégnon

H mpapumeEdn amoppo@dtol ypiyopo Kot TANPOS LETE T xopnyNnon amd 1o otopo. H amdivt
BrodaBeoypotnta eivan peyarvtepn amd 90% kot ot HEYIGTEG GUYKEVIPADGELS GTO TAAGLLOL
nwapatnpovvrot petaly 1 kot 3 wpdv. Tavtdypovn xop1yno Le TPoen OeV LELOVEL TNV EKTAOCT] TNG
amoppdENoNG TG TPAHTEEOANC, AALY PEI®VEL TO pLOUO TG amoppoPnone. H mpapumeEoin sppavilet
YPOLUIKY] KIVITIKT KO KpO €0POG S1OKVUOVOTG EMMESW®V TAAGHOTOG LETAED TV acOevdv.

Koatavoun

210vg avlp®OTOVE, 1| TPOTEIVIKY cVUVOEST TG TPaTeEOANG efvart ToAD yaunAn (<20%) kot o 6yKog
Katavoung etvor peydiog (400 1). [oapomphOnkay VYNAEC GLYKEVIPMGELG TOL POPUAKOV GTOV
EYKEPAAIKO 10TO 0€ EMPVES (TEPITOV OKTATAAGIEG GE GUYKPIOT LLE TO TAACUQ).

Buopetaoynuatiopoc
H mpapumeEdin petaforiletar otoug avOpdnovg oe pikpr| LOVO €KTAON.

Amofoln

H veppn| améxkpion g apetdaPfAntg mpapmeEoing eivan 1 kbpia 006¢ amoBoing. Iepimov 90% tov
Qapuirov Tov &xet emonpoviel pe *C anexkpivetol omd Tovg veppoig evd Arydtepo amd 2%
avevpiokeTon ota kOmpava. H odikn kabapon e npapuneEding ivon nepimov S00 ml/Aentd kon n
veppikn kKaBapon eivor mepimov 400 ml/Aentd. O ypdvog nuilong anofoing (tV2) mokiidet and 8 dpeg
0TOVG VEOUG €mG 12 dpeg 6TOVG NAKIMUEVOG.

5.3 Ipoxhvika dgdopéva yio TNV 06QAAEL0,

Meréteg To&kdTTog ETAVOLOUPBAVOUEV®Y dOGE®V £0E1EAV OTL 1) TPOMTEEOAT AOKEL AEITOVPYIKES
eMOPACELG, TOL 0PopovV KLPimG To KN kot 1o avamapayykd cuotnuo Tov Onivkov, kot mbovov
®C OTOTELEC O UG VILEPPBOAKNG POPLOKOSVVOUIKNG ETIBPAGTG TNE TPUUTEEOANC.

[Ttdom ¢ 106 TOAMKNG Kol GUGTOAIKNG TEST|G OG0 Kot LEI®ON TOL KapdiakoD puOpov
TapaTNPNONKaV og WWOIKA yo1pidia, Kot Lio vwoTacikn enidpaot eupavicinke o€ mONKoLG.

O1 mBavég emdpaoelg g npapuneEOANG oIV OVOTaPay®YIKT Agttovpyia £xovv peletndel og emipveg
kot kovvéMo. H mpopimeEdAn dev mpokdieoe TepaTOYEVEST] GE EMILVEG KO KOLVEALL OAAG Bpénie va
etvan epPpvoto&ikn og emipves 6tav yopnyHnke o 600e1g To&ikég ot UNTépa. AOY® TG EMAOYNG
TOV (OIKOV 0OV Kol TOV TEPLOPICUEVOV TAPAUETPOV TOL EETAGTNKAY, O AVETIOOUNTEG EVEPYELES
™G TPomeEOANG OTNV KUNGT KO TI YOVILOTITO TOV OPGEVIKOD OEV £XOVV SIEVKPIVIOTEL TANPMG.

Mia kabvotépnon ot 6e&ovaiikn avamtuén (nA. dtayopiopds akpomoshiog Kat Gavoryo Tov
KOATOV) TapatnpnOnke og apovpaiovc. H cuoyétion otovg avBpdmoug dev eival yvmorty.
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H mpapumeEoin dev givorl yovoto&ikr). Xe HehéTn KapKIVOYEVEGNG, Ol APCEVIKOL EMUVEG avETTLENY
vrepmlocio Tov kuttdpov Leydig kot adevopata, yeyovoc OPEIAOIEVO GTNV OVOGTAATIKT EXIOPACN
g TpaumeEOANG et TG Tpoaktiving. To edpnua avtd dev ivar KAVIKG SNHOVTIKO Yol TOV
avBpomo. H 1610 ) perétn €de1&e 1L mpopumeEOAN oxetilOTay e EKPOAGT TOV AUEPANGTPOEdONG,
o¢g 00oeig tov 2 mg/kg (dhatog) kKo peyolvtepes, og ahpikods (albino) enipvec. To televtaio avtd
gvpnua ogv TopotnpONKe 00TE GE PEANYPMOTIKOVE EMILVEG, OVTE GE Lo O1ETH PEAETN
KapKwvoyéveons o€ alokovg (albino) emipveg ) o€ kavéva dido {oucd €idog mov peletOnke.

6. ODAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koardroyog ekdoyomv

Mavvitorn

Apio apafocitov

[poleratvorompévo apvio apofocitov

[ToP1ddvn K25

AVuopo KOAAOELDEG TLPITIO

21eaTIKO POyVOl0

6.2 AcvpPatotnreg

Agv gpappoletat.

6.3 Awapxewn Cong

3 xpoévia

6.4 Idwitepeg mpoPuAaterg Katd T UAAEN TOV TPOIOVTOG

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GUGKEVAGIN Y10 VO, TPOGTATEVETAL OO TO PMG.

6.5 ®vo1n Ko GVOTATIKG TOV TEPLEKTY

Yvokevocio kuywéing (eoAio Alu/Alu): 20, 30, 60, 90 1§ 100 dioxkia, o€ KovTi.

Mmopel va Uy KukA0@opohv OAEC 01 GUGKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg mpo@uLAAEELS amoppLyYNg

Kapia g101kn vroypéwon yio andppuym.

Kabe aypnoyomointo eapuokentikd Tpoidv 1| VWOAELLLN TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVO, LLE TIG
K0T TOTOVG IoYVOVGEG CYETIKES OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Oprymea 0,088 mg dickio

20 dwokia: EU/1/08/469/001
30 dwoxkia: EU/1/08/469/002
60 dokia: EU/1/08/469/003




90 dwokio: EU/1/08/469/004
100 dwoxia: EU/1/08/469/005

Oprymea 0,18 mg diokio

20 Swoxio: EU/1/08/469/006
30 dwoxio: EU/1/08/469/007
60 dokio: EU/1/08/469/008
90 dwoxio: EU/1/08/469/009
100 dwokia: EU/1/08/469/010

Oprymea 0,35 mg diokio,

20 dwokio: EU/1/08/469/011
30 Swoxio: EU/1/08/469/012
60 dwokia: EU/1/08/469/013
90 Swoxio: EU/1/08/469/014
100 dwokia: EU/1/08/469/015

Oprymea 0,7 mg diokio

20 dwoxio: EU/1/08/469/016
30 dwokia: EU/1/08/469/017
60 dwokia: EU/1/08/469/018
90 dwoxio: EU/1/08/469/019
100 dwokia: EU/1/08/469/020

Oprymea 1,1 mg diokio

20 éwoxio: EU/1/08/469/021
30 dwoxio: EU/1/08/469/022
60 dwoxia: EU/1/08/469/023
90 dwoxio: EU/1/08/469/024
100 dwokia: EU/1/08/469/025

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXY ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpmtng éykpiong: 12 Zerteufpiov 2008
Hpepopnvia tehevtaiog avavémong: 9 Ampihiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeig TANPOQOPIES Y10 TO TOPOV PAPUOKEVLTIKO TPOTOV £ivor S100EG1EG OTOV SIKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyaviopod @appdxev: http://www.ema.europa.eu.
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1.  ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg d10Kia TAPATETAUEVNG ATOOEGEVLCTG
Oprymea 0,52 mg d16Kia TAPOTETAUEVNG ATOOEGLEVOTG
Oprymea 1,05 mg d1okia TapATETAUEVNG ATOOEGEVLONG
Oprymea 1,57 mg d16Kia TUPOTETUUEVNG ATOOEGLEVOTG
Oprymea 2,1 mg d1oKio TapATETAUEVTG ATOGECUEVONG

Oprymea 2,62 mg 516Ki0 TAPUTETUUEVIC OTOOEGLEVOTG
Oprymea 3,15 mg d1okia TAPATETAUEVNG ATOOEGEVLCG

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Oprymea 0,26 mg 316Ki0 TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCTG
Kdé&Be diokio mopatetapévng amodéouevong mepiéyet 0,26 mg mpopineEding (og 0,375 mg
S1IPOYADPIKNAG LOVODIPIKNG TPUpITEEOANC).

Oprymea 0,52 mg d16kia TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCNG
Kdé&Be diokio mapatetapévng anodéopevons nepiéxet 0,52 mg mpopmeEOAng (wg 0,75 mg
S1OPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

Oprymea 1,05 mg d1ckia TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCNG
Kdée diokio mapatetapévng anodéopsgvong tepiéxet 1,05 mg mpopneEding (og 1,5 mg
S1IPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPOUUITEEOANC).

Oprymea 1,57 mg d16kia TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCTG
Kdé&Be diokio mapatetapévng anodéopevons nepiéxet 1,57 mg mpopuneEding (og 2,25 mg
SIPOYA®PIKNG LOVODOPIKNG TPOULTEEOANC).

Oprymea 2,1 mg d1oKi0 TOPATETAUEVTC OTOGECUEVONG
Kdé&Be diokio mapatetapévng anodéopevons nepiéyet 2,1 mg npopumeEoing (og 3 mg StwdpoyAmpikng
HOVOUSPIKNG TPOUTEEOANG).

Oprymea 2,62 mg 316Ki0 TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCNG
Kabe diokio mapatetapévng amodéopevong mepiéyet 2,62 mg npopuneEoing (og 3,75 mg
S1IPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPOUUITEEOANC).

Oprymea 3,15 mg S1okia TAPATETAUEVNC ATOOEGUEVCTG
Kabe diokio mapatetapévng amodéopuevong nepiéyet 3,15 mg npopumneoing (og 4,5 mg
S1IPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPOUUITEEOANC).

Hopoxolobue onueiwaore:

O1 86081 TG TPOITEEOANC OTT®G dNHOGIELOVTOL 61T PifAtoypapio avagépovTol oTn LOPeN TOL
GAatog.

Yuvenmg, ot dooelg o exepalovion o€ mpapumeEOAN Pdon kot TpapineEOAN dAag (oe Tapévieon).

IMa tov TN p1 Katdroyo TV ekdoywV, PA. mopdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AGKI0 TOPOTETOUEVIC OTOOEGLEVONG
Oprymea 0.26 mg diokia mapatetausvne omodEoUEVONS

Agvkd 1 6YedOV Aevkd, oTPoyYLAA (dtdpetpoc 10 mm), EAPPAOS apeikvpTa diokia Yopaypéva e TNV
évdeién P1 oty pia oy, pe Ao&otounpéveg akpeg Kot mbovd otiypoto.
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Oprymea 0,52 mg diokio TOPUTETAUEVIG OTOOEGLLEVGNG
A€gVKA N 6YEdOV AEVKE, oTPOYYLAL (O1apeTpog 10 mm), EAOPPOS OUPIKVPTO SIOKIO YOPAYLEVA LLE TNV
évoelén P2 omv pia dym, pe Ao&otounuéveg akpeg kot mbovd otiypoto.

Oprymea 1,05 mg diokio TOPATETAUEVIG OTOOEGLEVGNG
A€gVKa M 6YedOV AEVKE, oTPOYYLAL (S1apeTpog 10 mm), EAUPPOS OUPIKVPTO SIOKIO YOPAYLEVA LLE TNV
évoelén P3 omv pia dym, pe Ao&otopnpéveg akpeg Kot mbovd otiypoto.

Oprymea 1,57 mg diokia mapatetapnévne amodEGUEVONC
AgvKa M 6YedOV AgVKE, oTPOYYLAL (S1apeTpog 10 mm), EAU@POS AUPIKVPTO SIOKIO YOPAYLEVA LLE TV
évoeitn P12 oty pia 6y, pe Aootounpéveg akpec kot mbova otiypoto.

Oprymea 2.1 mg diokio wopoteTounévne amodEGUEVGNC
AgvKa M oYedOV Agukd, oTpoyyLAL (S1apeTpog 10 mm), EAa@POS apPikvpTa SIoKio YopayUEVa [LE TV
évoeitn P4 oty pia dym, pe AoEotounuéveg dipeg kot mhova otiypota.

Oprymea 2,62 mg 810ki0 TOPATETOUEVNC OTTOOEGLELCNG
AgvKa 1 oYed6V AgvKd, oTpoyYLAL (O1dpeTpog 10 mm), EA0QPOS APPIKVPTO SICKIO XOPAYUEVA LLE TNV
évoeitn P13 oty pla 6yn ka1 262 oty GAAN 6y, e Aootounpéveg axpeg kot mlova oTiypotoL.

Oprymea 3,15 mg diokio TApATETOUEVNC ATTOOEGLELCNG
AgvKa 1 oYeddV Agvkd, oTpoyYLAQ (S1dpetpog 10 mm), EAa@POS apikvpTa SIoKIN YOPAYUEVA [LE TNV
évoelén P5 oty pio 6y kat 315 oty GAAN oy, pe Ao&otounpéveg akpeg Kot move otiypoto.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeiteag

To Oprymea gvdgikvutat o evijAikeg yia T Bepameio TV oNUEI®V KoLl TOV GUUTTOUATOV TG
WoraBovg vosov tov Parkinson, pévo tov (yopic Aefoviona) 1 oe cuvovacuo pe Aefovtona, dSnAadn
otV opeia g vosov, UEYPL TO TEAMKE oTddo OTaV TO OmOTEAEGHN TNG AefovToma eEacbevel 1)
YIVETOL AGVVEXES KOl VTTAPYOVY SOKVUAVGELS TOL BEPOTELTIKOD AmOTEAEGHOTOG (TEAOG TNG dOOTG M
“on off” draxvpdvoelc).

4.2  Aocoloyio ko TpéTOG YOPYNONG

Aocoloyio

Ta dioxio mapateTapévng arodéopuevonsg Oprymea eivol QopUOKOTEXVIKY LOPOT TNG TPOUUTEEOANG
Yo yopnynomn pa eopd tnv nuEPQ amd ToL GTOUATOG.

Apyixn Gepaneio
O1 d60¢1g mpémel va av&dvovtot otadtakd amd pia apykn d6om 0,26 mg Pdoewc (0,375 mg GAatoc)

Npepnoimg Kot HETd va avEdvovtor Kabe 5-7 nuépeg. Me v mpotindbeon 611 ot acOeveig dev
ToPoVGLAloVV 1N OVEKTES OVETIBVUNTES EVEPYELES, 1] 0OGT VA TITAOTOLEITAL MGTE VO, EMLTEVYDEL TO
UEYIOTO BEPATEVTIKO OMOTELEGLLOL.

AvEavopevo Aocoroykd Zyfo Tov Oprymea d10Ki0 TOPATETAUEVIG ATOOECUEVCTG
EBSopdoa Hpepniola Adon (mg Pacemg) Huepniola Adon (mg dhatog)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Edv xpiveron avaykaio pio mepaitépo adEnon g d0ons N nuepnota d0or TpEmet vo avEAveToL avd
0,52 mg Baoewc (0,75 mg drotoc) oe efdopadiaio dStootnpata uéxpt ™ péyotn d6on tv 3,15 mg
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Baoewg (4,5 mg dAatog) TV nuéPa.
Q01000, 00 Tpémel va onpetmbel 0Tt 1 GLEVOTNTA ELPAVIOTS TNG VIVNALOG eival ovENUEVN og OCELS
vynaotepeg and 1,05 mg Baoswg (1,5 mg drotog) nuepnoing (BA. mapdypopo 4.8).

AcbBeveig o1 omoiot Aappdavouvv 1om diokio Oprymea pmwopovv vo dAAAEOVY G S10KIN TAPOUTETUUEVNG
arodécpevong Oprymea o€ o Lépa, otny id1a nuepnota d6on. Metd v adiayn oto diokia
TOPATETAUEVNC aTodEGEVoNG Oprymea, 1) 6001 UTOPEL VoL TPOGOPUOGTEL AvALOYA LE T OEpamEVTIKT
amokpion Tov acevois (PA. mapdypago 5.1).

Ocpameio cvvTHpnong

H atopukn 8601 g mpopumeEdAng kopaiveton and 0,26 mg Bdoews (0,375 mg dhatog) £0¢ ™
péyrot 66on tov 3,15 mg Pdoewg (4,5 mg dhatoc) v nuépa. Kotd m didpketo KMUAK®OONS NG
d0ong o€ Paoikég peAétec, TapatnpnOnKe amoteAeouaTiKOTNTA 1) 0ol Apyle e nuepnola doon

1,05 mg Baoewg (1,5 mg dratog). [Tepartépm puBuiceig e d6omg mpénet va yivovton pe féon v
KAWVIKT] 0vTamOKPIoN KoL TV ELOAVIOT] OVETIBOUNTOV EVEPYELDV. Xg KAVIKEG SOKIIES epimov 5% TtV
acBevov élaPe d6oelg Katm tov 1,05 mg Bdcewc (1,5 mg dAatog). e mpoywpnuévn vOGo Tov
Parkinson, d0cg1g mpopumeEOANG vyMAdTEPEC 0md 1,05 mg Pdoewmg (1,5 mg drotog) Ty nuépa. umopet
va. glvar yproeg o€ acbeveig oTovg omoiovg otoyeveTal peiwon g Oepaneiog pe Aefovtoma.
Yuviotaror 1 5001 TG Aefovtona va HELDVETAL KAT T O1dpKeLn TOGO TNG KAMUAK®ONG TG d0omg 660
Kot g Bepamneiog cuvtnpnong pe Oprymea, eE0PTOUEVT] OO TIC OTOMKEG OVTIOPAGELS TOV acevmV
(BA. mapdypago 4.5).

Hopalewyn doonc

Orav maporeipbei n ANy pog d6ong, Ta diokio Tapatetapévng anodéopevong Oprymea Ba mwpénet va
Aappdavovtor evioc 12 opdv omd TV TPOYPOUUATIOUEVT Opa. MeTd TV mapérevon Tov 12 mpav, 1
napainedeioa d6or Bo Tpémetl vo unv avamAnpmveTon Kot 1) xdpevn d6on Ba mpénet va Aappdveton
TNV EMOUEVT] LEPQL GTNV TPOYPALLATICULEVT DPAL.

Aioxonn e Gepameiog

H andtoun dakomn tng viomapvepykng Bepameiog pmopei va 0dnNy\oeL o€ avantuén VEVPOANTTIKOD
KakONBovg GUVEPOLOL 1 GLVIPOLOV ATOGVPOTG AYBVIGTAOV TG vTomapivne. H dtakomn tng
wponeEOANG mpémet va yivetan Pabpiaia og puOuod 0,52 mg Pacewg (0,75 mg dAatog) npepnoimg
péxp1g 6tov M nuepnota d6om pelwdel ota 0,52 mg Baoewg (0,75 mg dhatog). Ztn cuvéyeto 1 6601 Oa
npénel va pelodet katd 0,26 mg Bacewg (0,375 mg dhatog) nuepnoing (PA. mapdypoeo 4.4). To
GUVOPOLO OTOGLPOTG AYDOVIGTAOV TG VIOTAUIVIG B0l UTopoDoe aKOUA VoL ELPOVIGTEL KOTA T
Bobpaia peiwon tng 66ong Kot evogyetal va eivor amapaitnTn po tposmpivi) avénon g 66ong mpiv
ovveylotel ek véou M Pabuaio peioon (BA. mapdypago 4.4).

Neopixn averapkelo
H amofon g mpapumeEoding eEaptdrar amd ) veepikn Aettovpyia. To katwOl docoloyikd oynuo
mpotetveTaL:

AocbBeveic pe kdBapon kpeatviviig Tave amd 50 ml/Aento dev amortodv EAGTTIOON TG NUEPNOLOG
dooNG N NG oLVYVOTNTAG SOGOAOYIOG.

Xe acbeveic pe kaOBapon kpeatvivig peta&y 30 ko S0 ml/Aentd, n Oepancio Oa wpéner va Eexvd pe
0,26 mg diokia mapateTopévne amodécpuevonc Oprymea Kabe devtepn pépa. Oa mpémel vo diveton
TPOGOYN KAl VO YIVETO TPOGEKTIKY EKTIUNGON TNE OEPUMEVTIKNG OMOKPIONG KO TG OVEKTIKOTNTOG TPV
v avénon g nuepnotag 66omg petd amod pio efdopdada. Av etvon amapoitnt pio emmAéov avénon
™G 860MG, o1 6ocelg Oa Tpémet va avEdvovtat kKotd 0,26 mg npapuneEding Baoems oe efdopadiaio
dwotnpata pExpL o péytotn doon tov 1,57 mg npapuneEoing Pacewg (2,25 mg GAoTog) nuepnoing.

H Bepoameio acbevav pe kabBapon kpeativivng pikpotepn and 30 ml/Aentd pe diokio TapaTETOUEVNG
amodécpevong Oprymea 6ev cuvioTaTol KaBmg dev vdpyovv dlabécia dedopéva yio avTdv Tov
TnBuoud acbevav. Qo tpémel va eetaleton 1 ypron Twv dtokiov Oprymea.

Edv vapyetl ékntwon g veppikng Asttovpyiog katd tn Oepaneio cuvinpnong, o mpénet va
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aK0A0VBOVVTOL Ol GUGTAGELG TTOV AVOPEPOVTOL TOPATAVC®.

Hrotikn averapreio

P00piom g docoroyiag oe acheveic e nroatikn averdpkela mOavov va unv givon amoapaitnrr, agov
nepimov 90% g SpacTikig ovoiag Tov £xetl amoppoendel amofdrietal amd Tovg veppovs. Ev tovtotg,
1N mBovn ETIOPOCT) TG NTATIKNG OVETAPKELNG OTN QOPLOKOKIVITIKY ToL Oprymea dev €xel
depevvnBel.

Hoidrozpixog minoouog

H acedieio ko 1 amotelecpatikotnta tov Oprymea o€ mondid nAKiog kGt tov 18 etdv dev £youv
axopun tekunplodel. Aev vapyel oyeTikn yp1ion Tov Oprymea S1oKi0 TOPATETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
oToV madlaTpkd TANOLoUd Yo TV Evoelén ¢ vocov tov Parkinson.

Tpomog yopnynong

Ta diokia Oa mpémel va Kotamivovion oAOKANpa. pe vepd, Kot dev Bo mpémet va poocmvtat, xopiloviot 1
ouvOAiBovtal. Ta dioxia pmopet va Aappdvovio pe 1 xopic Tpoer| kKot Bo tpémet va Aappdvovion Kabe
uépa mepinrov v id1a dpa.

4.3 Avrevosigeag

YrepevaroOnoio otn Spactiki ovoia 1} 6€ KATOW0 0md T0 EKS0YO TOV AVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPAPO
6.1.

4.4 E10kég mpoe1domonoElg Kol TPoPUAGEEIS KAT TN ypiion

Orav cvvtayoypaeeitor to Oprymea og actevn pe voco tov Parkinson kot pe veQpiky avemdpielo
ovviotdton peimon g 66omg cOLE®VA LEe TNV Topdypapo 4.2.

Yevdacbnoeig
O1 yevdarotnoelg eival yvooTég mg TapevéPYeLd TNG OEPATELNS e VIOTOUVEPYIKOVS OYOVIGTEG KO

AePovtoma. Ot acBeveic mpémel va TAnpoopnBovv 4Tl UTopEl Vo TaPOVGLAGOVY YeLdasncelg
(xvpiwg omtkég).

Avckivneia

e mpoympnpévn vooo tov Parkinson, oe cuvdvacuévn Oepamneia pe Aefovtona, dvokivnoio uropei vo
eppavicbet katd ™ didpkela g apyikng puduiong g docoroyiog Tov Oprymea. Av mopotnpnOei
dvokvnoia, 1 d6on g Aefovidna Ba mpénet va pelwbel.

Avctovia

A&ovikn dvotovia, CUUTEPIAAUPAVOUEVNC TNG KAPYNE TNG KEPAANG TTPOC Ta epmpdg (antecollis), Tng
KOUTTOKOPIOG Kot TOL TAaytdTovou (cOvdpopo Pisa) £yetl avapepbel mepiotaciaxd oe acheveig pe
v6c0 tov Parkinson petd and évapén 1 otadiokn avénon doong npopmeEdAns. Av kol 1 dvotovia
Umopel voL amoterel cOUTTOO TG VOG0V Tov Parkinson, Ta GUUTTOMHOTO 6TOVG €V AdY® acbeveig
Beltiovovton petd omd peiwon 1 dtokomn g npopuneEdine. Edv napatnpndel dvotovia, Bo mpénet va
emave&eTaleTon 1 yOpNYNON VIOTOULVEPYIKNG PUPUOKEVTIKNG Ay®YNG Kot Vo, eEETOOTEL TO EVOEYOUEVO
TPOGOPLOYNG TNG dOONC TPOITEEOANC.

Awovidwa dvapén vmvov kot vTvhAio

H mpapumeEoin éxel ovoyetiobel pe vavniia kot eneio6d10l a1pvidiag TpdkAnong vvov, Wiaitepo o€
acBeveic pe vooo tov Parkinson. Aipvidia mpdkAnon Hvov Katd Tn S1GpKELR TOV PacTNPLOTHTOV
™G NUEPUG, OE LEPIKEG TEPUTTMGELG YWPIG TV EUPAVION TPOEIGOTOMTIKGV oMUEi®V, EXEL avapepOel
o¢ ondvieg meputmoels. Ot aobeveic Bo mpémetl va evnepdvovTal Yo avTd Kot VoL Toug dtvetal n
o0dNyia vo TpoGEYoVV EVOGm 001Y0LV 1 YEWpilovton unyavipota katd T didpkela ¢ Oepameiog pe
Oprymea. AcBeveic mov Biwoav vevniio Kovn enelc6610 aevidlog TpoOKANGNG VIVOL deV TPEMEL VOl
od1yobv ovte va xepilovron pnyoviuato. Emmiéov pnopel va eEetaotel peimon g d6omg 1 droomn
¢ Oepaneioc. Adym TV TOUVOV 00poIoTIK®OV EMOPAcE®Y, O TPETEL VO GUVIGTATOL TPOGOYT OTAV
ot aoBeveic Aappavouy dALe KATOOTOATIKG QAPUAKEVTIKA TPOTOVTA 1] OVOTVELUATMON GE GLVOVAGHO
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pe mpapumeEoAn (BA. Tapaypdpovg 4.5, 4.7 kKou Tapdypapo 4.8).

Awrtapay£g EAEYYOL TOV TAPOPUNCEDY

O1 aobeveig Oa mpémel va TopakoAovBoVVTOL TAKTIKE Y10 TV OVATTLEN SloTtapay®V EAEYYXOL TV
mapopunoemv. Ot acbeveig kat ot ppovTioTég Bo Tpémet v, eviuep®BovV Tt GLUTTOLOTO
CLUTEPLPOPEG SOTAPAYDV EAEYXOV TOV TAPOPUNGEMV CLUTEPIAAUPOVOUEVEOV TABOAOYIKNG
EVOGYOANONG UE TUYEPE ALY VIOLA, OVENUEVT|G YEVETHGLOC OPUNG, VITEPCEEOVOAIKOTNTOG,
YOYOVAYKOOTIKOV S0TAVAOV 1 AyOp®V, KPOTOANG (OyNTOD KOl YOXOVOYKAGTIKNG ANYNG TPOPNG
pmopel va gppaviotovv og acbeveic mov Elafav o¢ aywmyr ayoviotég TG viomapivng
meprropPoavopévon kot tov Oprymea. Meiwon tng d6ong/otadiokn dokonn Oo tpémet va e&etaleTon
oV TETOL0 CUUTTAOUATO EPPOVIGHOVV.

Maoavia kot Topoinpnuo

O1 aobeveig Oa mpémel va TapakoAovfovvTol TAKTIKE Yo TNV VATTLEN LOViaG KO Top oA P LOTOG.
O1 acbeveig kat ot povtiotég Ba mpénet va evpep®Boiv OTL 1) poavio Kot TO TopaANp U LTopel va
ELPAVIOTOVV o€ acbevelg mov Aapfdvouy aywyn pe mpopumeEon. Meimon g doong/otadiokn
dtokomn Bo Tpémet vo, eEeTGlETal OV TETOO GUUTTOUOTO ELPAVIGOOVV.

AocBeveic pe yuyooikés Sratapoyés

Y& acbeveic pe Yoymoikég dlotapayEc TPEMEL VO YOPNYOVVTOL Oy ®VIGTES VIOTOUIVIG LOVO GV Ta
mhovd opéAN avTioTafpilovy Tovug Kivdvvoug. Oa TPETEL VoL ATOPEVYETOL 1) GLYYOPTYNON
AVTIYLYOGTIKAOV QAPUAKEVTIKOV TPoiovTmv pe popuneEOAN (BA. mapdypago 4.5).

O@pBaiuoroykds Eheyyog
SuviotdTor 0pOaALOAOYIKOG EAEYYOG GE TAKTA YPOVIKA SLOCTHLOTA 1| EPOCOV Tapatnpndovy
daTapoyég g OpaoG.

2ofapn KapdloyyelKn vOGog

Xpewaleton Tpocoyn o€ TePInTmon coPapng KapoloyyELOKNG VOGOV, ZVVICTATUL EAEYYOG TG
APTNPLKNG TTESTG, EOIKE 6TNV apyn TG Bepameiog, AOY® TOL YEVIKOD KvOUVOL TNG 0pOOGTATIKG
VIOTOOTG OV GYETILETAL [UE TN VTOTapvEPYIKT| Bepameio.

Koakonfeg vevpoinmrikd ohvopopo
SOUTTAOUATO, TTOV VTOSNADVOLY KakONOeg VELPOANTTIKO GUVOPOLO Exovv avapepOel e TNV amdToUn
dtokomn viomouvepyikng Oepomeiog (BA. Tapdypago 4.2).

20VOPOLO OmOGVPCNG 0yVIGTAV NG viomauivng (DAWS)

"Exet avapepfel DAWS g TOVG ay®VIGTEG TG VIOTAUIVIG, CUUTEPIAAUPBOVOUEVNS TG TTPOUTEEOAG
(BA. mapdypago 4.8). ' ) drakonn g Oepaneiog oe acbeveig pe vooo tov [dpkiveov, n
apopreEOAN Tpémel vo petmveton Babaio (PA. mapdypago 4.2). Iepropiopéva dedopéva
VTOJEIKVVOLV OTL 0.60eVeElg pe draTapoyEg EAEYXOV TOV TUPOPUNCEMY Kol EKEIVOL TOL AoUPAvoVY
VYNAN NUEPGLR dOOT KU1 VYNAES Bpo1oTikég SOGELG Ay®MVIGTAV TNG VIOTAUIVIG UTOpEL va.
SroTpéyovv vyNAOTEPO Kivouvo Yo avartuén DAWS. Ta countodpate andsvupong Lmopet vao
meprropPavovy amndbeta, dyyos, katdOinym, Kdnwor, epidpmon Kot TOVO Kot dEV OVTOTOKPIVOVTOL GTN
AePovtona. [pwv amd ) Pabuaio peiwon kot tn dokont| ¢ TpopumeEOAns, ol acbeveic mpémet va
EVNUEPDVOVTOL GYETIKA [E TOavVE cupmTdpato omdcvpons. Ot acbeveig mpénel va mapakoiovBovvral
otevd Katd T ddpkela e Padaiog peimong kot g S10KomG. Xe TepinTmon cofapdv Kovn
EMUOVOV CUUTTOUATOV OTOGLPOTS, UTOPEL Vo EEETAGTEL 1] TPOCMOPIVY EXAVOYOPTYNOT TPAUTEEOANG
OTN XOUNAOTEPT OTOTEAEGHOTIKT OOON.

Ynoleippota ota kénpavo

Opiopévor acBevelg Exovv avaEEPEL ELPAVIOT) VTOAEWUUATOV OTO KOTPOVA To. 0010 LTOPEL Vol
potdovv pe acta diokio TapoteTapévng anodéspevons Oprymea. Edv ot acBeveic avapépovy pua
TETOL0L TOPUTIPTON, O YI0TPOG B TPEMEL Vo ETOVAEIOAOYAGEL TV OTOKPIoT| TOV 0.6HEVOVG 0T
Oepamneio.

4.5 Almiemopaocels pe Ao QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES HOPQPEG aAANAETIOpAON G
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Aéopevon pe mpoteivec 10V TAAGUOTOG

H mpopuimeoin decpedeta pe Tig TpmTEIVEG TOL TAACUATOG GE TOAD HiKpd (<20%) T0G06TO, Kot
napovctalel erdyioto Plopetacynpaticpnd otov avipwno. ‘Etct, aAlniemdpdoeig pe dAlo
QOPLOKEVTIKA TTPOIOVTA TOV EXNPEALOVV TN OEGUEVOT] LE TIG TPOTEIVES TOL TAGGLOTOG 1) TNV OTtOBoAN
pe Popetacynpaticpnd dev etvor mbovég. Kabhg ta avtiyolvepykd amopakpvuvovtol kKuping oo
BlopeTaoynULOTIG O, 1] SUVOTOTNTO CAANAETIOPACTG EIVOL TTEPLOPIOUEVT, AV Kot OV EXEL dlepevvnOet
OAANAETIOpAION LE OVTLYOMVEPYIKE. AEV VTAPYEL PUPLAKOKIVITIKY OAANAETIOPOOT| [LE GEAEYIATVT Kot
AePovtomna.

AV0aOTOAEI/AVIOY®OVIGTEG TG EVEPYOD 030V VEQPIKNG OTEKKPLONG

H opetidivn peimoe ) veppkn kédbapon g mpapuneEOAng mepinov kotd 34%, gvdeyopévmg o’
OVOGTOANG TOL KOTIOVIKOD EKKPITIKOV GUGTHLOTOG LETAPOPAS TOV VEQPPIKMDY COANVAPI®V. ZUVETMG,
QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO, TTOV EIVOL OVOGTOAEIC VTG TG EVEPYOD 0500 VEPPIKNG OMEKKPIONE I
amoBaAAroVTOL O oLTIHY TNV 000, OTWG 1 oLeTdivn, 1 apavtadivn, n pegketivn, n {idoPovdivn, n
GLOTAOTIVI, 1) KIVIVI] KO 1] TPOKOIVOLLION, EVOEYETOL VO OAANAETIOPACOLY LE TNV TPOTEEOAN LUE
amoTéAEG L0 TN HElpéVN KaBapon g Tpapurneoing. Meiwon g doong g mpopne&OAng 0o mpémet
va e&etdleton 0TV AVTA TA PAPUOKEVTIKE TPOTOVTO YOpTyoUuVTaLl TouTOYpOVa e To Oprymea.

2uvdvaouodg pe Aefovidna

Orav to Oprymea yopnynbei oe cuvdvaco pe Aefoviona, cuvictdtar  d6omn TG AeBovtona vo
LELOVETOL KO Vo Kpateital otabepn 11 0601 TOV GAL®Y AVTITOPKIVGOVIKOV QOPLUKEVTIKOV TPOTOVTI®V
evod av&averai n d6on tov Oprymea.

AOYO TV TBOVAV afpoIoTIKGOV EMOPAGENDY, Ba TPEMEL VO GUVIGTATAL TPOGOYN OTOV Ol 0eOevelg
AQpPEVOLY GAAG, KATAGTAATIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO 1] OIVOTVEVUATMOT OE GUVOVAGHO LE
apopneEOAN (BA. Tapaypaeovs 4.4, 4.7 ko 4.8).

AV uyOo1Kd QOPLOKEVTIKA TPOTIOVTOL
Oo TPEMEL VO ATOPEVYETAL 1] GLYYXOPTYNON AVTIWYVYWOOIKAOV QUPUOKEVTIKMOV TPOTOVIWV LE
apopreEOAN (BA. Tapdypapo 4.4), wy. €AV AVOUEVOVTOL OVTOYMOVIGTIKEG OPACELC.

4.6 TovipotnTa, KVNGN KoL yorovyio

Kvnon

H enidpaon otnv kdnomn kot m yorovyia dev Exetl diepeuvnbel e avBpdnovg. H mpapumneoin oe
EMUVEG KO KOVVEALD gV £0€1Ee TepaToyEVEDT), OAAG Bpébrike epPpvotolikn otov enipv o 6OGEIS TOV
nrov To&ég yuo ) untépa (PA. Tapdypaeo 5.3). To Oprymea dev Ttpénet va Yp1CUYLOTOLEITOL KATA TN
SlapKeln TG £yKvpoovvng extdg av etvan EekdBapa amapaitnto, OnAadn ov To Thove dPeAOg
dkatoroyel Tov Thavo kivouvo yia to Euppvo.

Oniaoude

Enedn n Oepamneio pe mpopimeEOAN avaoTEAAEL TV £KKPIOT) TG TPOANKTIVIG oTOV dvBprmo,
OVOUEVETOL AVOOTOAN NG YoAovyioc. H anékkpion e mpapumeEoing oto pntpikd yoko dev Exet
peietnOel otTig yovaikeg. ToVg EMIUVES, 1| GLYKEVTIPMGT TG PUSIEVEPYNC OPAGTIKNAG OVGIOG TOV
VYNAOTEPT GTO UNTPIKO YOAQ o’ OTL GTO TAAGLO.

A6Y® amovciag dedopévev yio tov dvBpmmno, To Oprymea dev TPEMEL VOL XPTGLLOTOLEITOL KOTO T
dupkela Tov Oniacpod. Ev todtotg, av i ypron tov dev pmopel va amopevydel, o Oniaoudc 6o mpémet
V0. O10KOTEL.

Tovipdmra

Agv €qovv deayBel pedéteg oxetikd pe v enidpacn oty avOpdmvn yovipdtro. Xe HeAETeg o
{oa, n TpopmeEOAN ennpéace TOVG OLGTPIKOVE KOKAOVG KO LEIDMOE TN YUVOLKEID YOVILOTNTO OTTMG
OVOLEVOTOV Y10, EVOV ay®VIoTH TNG viomoapivig. [ap’oda avtd, avtég o1 peréteg dev KoTédei&ov
apeoeg M éppeosg emProPeic dpaoelg o oxEoN LE TNV AVOPIKT YOVILOTNTA.

4.7 Emdpdocseig 6TV IKavOTTA 001]YN01)S KOL YEPLOUOD PNY OV LATOV
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To Oprymea pmopei va €xel GNUOVTIKN EXOPAGT) GTNV KAVOTNTO 031YNGNG KOl XEPLGHOD
LN OV LATOV.

Mropei va epeavicfodv yevdaicOnoeig 1 vvniia.

AcBeveic mov Aappdvovv Oprymea kot Topovctalovy vavniio Kaun enelcodio apvioton HIVoL
TPEMEL VO TANPOPOPOVVTOL OTL SV TPEMEL VOL 001 YOUV 0VTE VOL GUUUETEXOVV GE AALEG SPUGTNPLOTITEG
OOV 1M HEL®WEVT gypryopon Ba propovce va Béoet exeivoug 1 GAla dtopa o€ Kivouvo coapod
TPOVUATIOUOD 1) OaVATOV (7). YEPIGUOC UNYAVILATOV) LEYPL OVTA TO ETOVOAAUPAVOLEVO ETEIGOOLO
Kot 1 vIvnAia va vtoyopnoovy (PA. emiong mapaypdeovg 4.4, 4.5 ka1 4.8).

4.8 AvemOoOunteg evépyereg

Bdoet g avaloong tov eEAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO PAPLOKO SOKLUMOV, TOV TEPLEAGUPAVOY GUVOAKE
1.778 acBeveig pe voco tov Parkinson ot omoiot eAdpfovoy mpopumeEoin ko 1.297 acbeveic ot omoiot
eAdpPavay eKoVIKO PAPLOKO, AVETIBOUNTES EVEPYELEG AVOPEPOTNKAY GLYVA KOl GTIG dVO OUddES. 67%
TV acbevav mov Aafav mpopmeEoin Kot 54 % tov acbevav mov Erafov elovikd EAPLOKO
avEPEPOY TOLAAYIGTOV [io avemBOUNTY EVEPYELD.

H mAetovomta TV avemBountmv evepyELdv TOL QUpHAKoL cUVHB®S ELavIfeTal KATH TA OPYIKA
oTAd0 TG AY®YNG KOl Ol TEPLEGOTEPEG EYOLV TNV TAoM va eEapavifovtal akopa Kot Kabmg 1 aymyn
ocuvveyiletat.

Avd katnyopio 0pyoviKoy GUGTHLOTOC, Ol AvemBOUNTEG EVEPYELES KaTaTdosovTal e fdomn
oLYVOTNTA TOVG (0PlOROC 0CHEVMDY TOV OVAILEVETOAL VO, ELPAVICOVY TV OVETIOVUNTN EVEPYELQ),
SOHEOVO LE TIg akOAovBes Katnyopieg: oAy cuyveég (=1/10), cuyvég (=1/100 mg <1/10), Oyt cuyVvES
(=21/1.000 éw¢ <1/100), omdvieg (>1/10.000 £émg <1/1.000), Tord omavieg (<1/10.000), un yvootég (dev
puropovv va ekt Bovv pe Baomn ta dtbéoipa dedopéva).

O1 o ouyva avaeepBeioes (>5%) avemBounteg evépyeieg o€ acbeveig pie voco tov Parkinson ot
OTO1EC NTAV TLO GLYVEG e Ay®YN HE TPapumeEoAn amd OTL [LE EIKOVIKO GAPLAKO TOV VOUTia,
dvokwnoia, vrotaon, {aAn, vovnAia, abmvic, SuoKoIAOTNTO, YEVSAicONoT, KEQUAUAYiO Kol KOTMON.
H enintoon g vavniiag sival avénuévn og d0ce1c vymAoTepeg amd 1,5 mg dAatog TpopumeEOANg avd
nuépa (PA. mapdypapo 4.2). Mo o cuyvn avemBountn evépyelo o€ GUVOVAGUO e AePoVTOTO NTAV 1
dvokvnoia. Katd v évapén g aymyng propel va eppavicdei vrotoon, wiaitepa av 1 TpopineEoin
TITAOTTOLEITON TTOAD Yp1yopO.

Opyoviko oAV Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvooTéc
cvoT N A% (=1/100 ¢mg (=1/1.000 ¢m¢ (=1/10.000
(=1/10) <1/10) <1/100) £ag
<1/1.000)
Aoméelg kot mvevpovia
TOPOCITOCELS
Awtapoyég Tov cvvdpouro
EVOOKPIVIKOV ampOGPOPNG
GUGTNLLOTOG £€KKpLOoMg
OVTIOIOVPNTIKNG
opuovng'
Yoyatpucég abmvio YOYOVOYKOOTIKES poviol
draTapoyés yevdaiohnoelg ayopég
avVAOLOAQ OVELPA mafohoyiky
cLyyvon EVOOYOANON LE
TUYEPG T VidLoL
GUUTTAOLOTO avnovuyio
datapoydv VEPGEEOLOMKOTNTO
GLUTEPLPOPAS TOV | TOPAANPNTIKN 10EQ
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aeopovV o€ StoTapoyn ™G
SroTopoyég YEVETN|OLOG OPUNG
EAEYYOL TOV TapAvoLL
TOPOPUNCEDV KOl | TOPOANPTLLA
KOTOVOYKOGUOVG | KPOUTAAT @oaynTov'
vrepparyio’
Awtapoayég Tov | vrvnMa KeaAaAyia a1pvidw Evapén
VELPIKOV CaAn VITVOL
GLGTILOTOG dvokvnoia apvnoio
VIEPKIVNGIN
GLYKOTN
OpBohpuég dwTapoayn 6pacng
draTopoyés TePLOUPOVOUEVTC
dumhomiog
Bapmg opaong
petwpévNg
OTTIKNG 0EVTNTOG
Kopdiokég KapOLOKN
daTopoyés avendpkeio
AyyeloKeg VIOTOON
drTopoyés
AwTapoyég Tov dvomvola
OVOTTVEVGTIKOD Ao&vuyyag
GLGTHLLOTOG, TOV
Ompaxa Kol Tov
UeG00®PAKION
Awtapoyés tov | vovtia duoKoIMOTNTA
YOG TPEVTEPLKOD €UETOC
AwTapayég Tov vrepevocOnGia
SEPLLOTOG KO KVNOUAGC
TOV VITOSOPLOV eEavonua
16700
levikéc KOT®ON olhvdpopo
daTopoyég Kot TEPLPEPIKO 01dN UL ATOGLPONG
KOTOOTAGELS AYOVICTOV TNG
NG 000V VTOTapivG
Xoprynong copnepthappo
vouévng
amadelag,
ayxovg,
KatdOlyng,
KOT®ONG,
epidpwong kot
TOVOL
Mopoaxivicég peimon Bapovg avénon Papovg
egetdoelg cupmepiapfovopt
€vng petopévng
0pelng

' Avti ) avemBOpum ™ evépyeia Exet mapatnpnOsi LETE amd THV KLKAOQOPia TOV TPoidVTOg 6TV
ayopd. Mg 95% PBePordtnra, 1 kaTnyopio cuyxvotnTog dev eivarn peyaddtepn omd oyt cvyvn, OAAG
umopel va eivon yauniotepn. H axpifig extiunon g cvyvotnrag dev eivar duvotn Kabmg 1
avemBount evépyela dev eppavioTnke 6N PAcn dedoUEVOV TOV KMVIKOV SoKIU®VY o€ 2.762 acbeveic
pe Nooo tov Parkinson mov éAafov aymyn pe mpopumeEorn.

IIeprypagn eMAEYUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
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YmvmMa

H mpapune&oin cvoyetiletal ouyva pe vevniio Kot Exel GVoYETIGOEL Oyl cLY VA e vTePPoAIKY
vIVNAMO KOTd TN S1dpKELD TG NUEPOS Kot ETEIGOdN anpvidia Evapéng vmvou (PA. eniong Tapdypapo
4.4).

Awtopoyég YEVETHOLOC 0PUNG
H mpapume&oin pumopei 6x1 cuyva va cucyeticbel pe drotopoyés g yevetTnolag opung (avénuévn 1
LEWUEVT)).

Awtopay€g EAEYYOV TV TOPOPUNCEDY

[TaBoroykn| evacyOAnon e TuxePE oy vidia, avENUEVT YEVETHOLO 0PN, VITEPGEEOVAAIKOTNTO,
YOYOVOYKOOTIKES OOTAVES 1) 0YOPES, KPOUTAAN (OyTTOD KO YOYOVOYKOGTIKT AYT TPOPNG UTOPEL va
ELPAVIOTOVV G€ 0o0eVELG TOV EAAPAV MG OY®YT OYOVIGTES TNG VTIOTOUIVIG TEPIAAUPAVOLEVOL KOl TOV
Oprymea (BA. mapdypoeo 4.4).

e pio HeAETN S100TaVPOVEV®Y OPAd®V, AVASPOIKNG ETAOYNG Kol EAEYY OV TEPLOTATIKMY TOL
nepLapPove 3.090 acbeveig pe vooso tov Parkinson, to 13,6% tov acbevav mov eAdupavoy
VTOTOLIVEPYIKT T} LT VIOTOUVEPYIKT Oly®YN E(Y0V CUUTTOUOTO SLOTOPAYDV EAEYYOV T®V
TOPOPUNCEDV KOTA TN dbpKeELD TV TEAELTOI®V £E1 pnvdv. Ot ekdNADGELS TOL TapaTHPHONKAV
nepLapfovay Taboroyikn EVOoYOANGT LE TOYXEPA TOLYVISL, YOYOVAYKOUCTIKES 0YOPES, KPOLTOAN
PayNTon, KOl YuXovoyKOoTIKY 6€E0V0MKT cupmeptpopd (vtepoeEovaikcotnta). Ot mbovol
aveEaptnTol Tapdyovies KvdOvo TV d10TapaydV EAEYXOV TOV TUPOPUNCEMV TEPILALPOVAY
VTOTOUIVEPYIKEG OyMYEG KO VYNAOTEPEG SOGELG VIOTOUIVEPYIKDV ay®Y®V, veapdtepn nikio (< 65
£t1), oo TTOV JEV NTAV TOVIPEUEVE KOl OUKOYEVELOKO 1GTOPIKO CLUUTEPIPOPADV EVOTYOANCNG LE
TUYEPA Oy VidLo TOV avapEPONKe avOOpUNTO.

2YVOPOUO OTOGVPGCTG OYOVIGTAOV TG VIOTAUIVIG

Mn KvnTIKEG avemBOUNTEC EVEPYEIEG EVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV Kotd T Babpuaio peioon 1 ™
SLKOTN TOV AYOVIGTOV TNG VIoTaivng cvumepthappovouévng g tpopineEoinc. Ta copntopoto
nepAaLavouy amdOeta, Gryyos, KoTabAnym, KOTwor|, epidpwon Kot Tévo (BA. mapdypapo 4.4).

Kopdwokr| avemdpkeio

e KMVIKEG HEAETEC KOl LETE TNV KUKAOQOPIO TOL TPOIOVTOG GTNV ayopd avapépOnKe Kapdlakm
avendpkelo o€ acbevelg pe TpapumeEOAn. e Pia QopLOKOETIONUOAOYIKY] LEAETN 1] XPIOT TNG
npopteEOANG oyeTioTNKE UE QVENUEVO KIVOUVO KOPOLOKNG OVETAPKELNG GE GVYKPLON UE TN U ¥pNon
¢ npapuneEOANG (T06ooTd Kivdhvov tov apatnpndnke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).

Avoopd TavoroyobUeEVOV OVETIBDUNTOV EVEPYEIDY

H avagopd mBavoroyovpuevav avemBOunNTmv evePYEI®V LETA 0o T yopnyNon adetog Kukhopopiog
TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC glvan onpavtikn. Emitpénel ) cuveyn topakolobOnon g oyxéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd ToVg EmAyYEAIOTIES VYELOG VOl
AVOPEPOVY OTTOEGINTTOTE TOUVOAOYOVLEVES AVETBVUNTES EVEPYEIEG LEG® TOVL EBVIKOD GLGTNLATOG
avaeopag mov avaypaeetot oto [Hapdptmua V.

4.9 Ynegpdocoroyia

ZVUTTOUOTO
Agv vmapyet KMvikn gumelpia o€ palik) vrepdocoroyio. Ot avapevoUeVeS AVeETIBOUNTEG EVEPYELEG

Bewpovvton exeivec mov oyetiovTon pe T0 PapUAKOSVVALIKO TPOPIA EVOC AYOVIGTH VTIOTAUIVIG, Kol
ovumeplapPdvouvy vavtia, ELETO, VIEPKIVIGLN, YEVIAGONGELS, d1€yepon Katl VIOTACT).

Avtietomion
Agv &yer Ppebel avTidoTo yio vITEPSOGOLOYIN LE AYOVIGTH VIOTAUiviG. AV mapatnpnbodv cupntdpaTo.

diéyepong tov KN, evdeikvutot évo vEupoAnTTIKO @APUAKO. AVTILETOTION TG VTEPSOGOAOYING
amontel YEVIKA VTOGTNPIKTIKG HETPO, LETAED T™V 0moimV TAVGT GTOUAYOV, EVOOPAEPLa xoprynon
VYPOV, YOPYNOT EVEPYOL AVOpOKa Kol NAEKTPOKOPIIOYPOPIKT TApAKOAOVON o).
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5.  ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvVoKES IOLOTTES

DappokoBepamenTIKy KOTyopic: aVTITAPKIVGOVIKA QAPULAKO, 0YOVIOTEG VTOTapiving, Kodikog ATC:
N04BCO05

Mnyoviopodg dpdong

H mpapumeEoin eivar £vag ay@vioTig VIOTOUivNG TOV GUVIEETOL e DYNAT EKAEKTIKOTNTO KO
ewoTTa 6TV D2 VIT0-01K0YEVELD VTOTALVEPYIK®OY DVTTOJ0YEWVY. 'Eyxetl eKAEKTIKN YNk cLyYEVELL
pe toug D3 vodoyeic, kot £tot Exel mApN evooyeEV] dpdo).

H mpapume&oin avaxoveilet Ti¢ TapKIveovIKEG KIVITIKES SLoTopoyEg OlEYEIPOVTOG TOVG
VTOMALVEPYIKOVG VTTOd0YElG 010 pafdmtd odpa. Meréteg o (da £de1&av O6TL 1| TpopUmeEOAN
avaoTEMAEL TN 6OVOEDT], AmEAEVOEPMOT KOl EXAVOUTPOGANYT TG VTOTOLIVIG.

DapUaKodVVAIKES EMOPACELG

e eBehovtic Exel mapotnpnOel docoesaptdpevn Helwon Tng EKKPIGEMS TPOAUKTIVIG. Z€ Lol KAVIKY|
dokun| pe vyieic eBelovtéc, 6mov ta S1oKia TPOUTEEOANC TOPATETAUEVIG OTOOECLUEVONG
TithomoOnkav ypnyopotepa (Kabe 3 nuépec) amd 6Tt cuvictdrol puéxpt 3,15 mg npapuneEding Baong
(4,5 mg GAatoc) nuepnoing, Tapatnpiinke o avéNon 6TV ApTNPLUKT TECT) Kol TOV KAPILOKO
pvopo. Tétown enidpaon dev mapatnpnOnke oe pekéteg dOmov cvupeteiyav aodeveic.

Kl arotedeospaticdmro kot ac@dieia yio ) voso tov Parkinson

Ye acbeveig 1 mpopumeEOAn avokoveilel Ta onueio Kol T0 GOUTTOOTO TG Wtomadovg vOGov Tov
Parkinson. Ae&nyBnoav eleyyopeveg pe eiovikd eappoko kKAvikég Sokipég pe mepimov 1.800
acbBeveic oe Hoehn kot Yahr otddwo I-V ot onoiot Elafov aymyn pe mpopumebOAn. Amo owtovg
nepimov 1.000 acBeveic mov Ppiokovtay o mo npoympnpéve otddia, EAafay GuyxpOvVeS oymyr| Le
AePOVTOTO KOL VITEQEPAY OO KIVNTIKEG EMUTAOKEC.

e TPAOUN Kot Tpoympnévn voco tov Parkinson, g eAeyyOuUeveg KAMVIKES SOKIUEG 1|
OTOTEAEGLATIKOTNTO TNG TTpapumeEOAng datnpnOnike yuo mepimov €1 pveg. Xe avoikTég
ouve L OLEVES OOKIEG SIAPKELNG TTEPLEGOTEPO OO TPio Xpovia dev vnp&ov onueia peimong g
OTOTEAEGLOTIKOTNTOG.

e plo gleyyopevn SumAd ToeAN KAviKY dokyn dtdpkelag 2 xpodvmv, 1 apyikr| Bepansio pe
TpopmeEOA emiPpadvve onUavTiKd TV EvapEn KIVNTIKOV EXITAOK®V, Kol EAGTTIOGE TNV ELOAVIOT
TOVG 6€ GUYKPLoN UE TNV apyikn Bepameio pe Aefoviona. Avti 1 kaBvoTEPNoT GE KIVITIKES EMITAOKESG
pe mpapuneloin Ba mpémel vo avtiotaduileton pe ) peyaddtepn Pedtioon g KivnTikng Asttovpyiag
pe AePovtoma (mov petpdron pe ™ péon aiiayn oty Babporoyiac UPDRS). H cuvolikn emintoon
TOV YELOUGONCEMV Kat TNG VIVNALOG HTAV YEVIKA DYNAGTEPT OTNV PACT KAAK®OOTG THG 000N LE
™mv opddo ¢ mpoumeEOANG. Qot1d00, dev vaNPEE oNUAVTIKN SL0POPE KATA TN SIUPKELL TNG PACTC
ocuvtipnong. Ta onpueia ovtd Oo Tpémet va Aappdvovtol veoyn katd v Evapén g Oeponeiog pe
mpopureEOAN o€ acbeveic pe voso tov Parkinson.

H ac@dieio kKot 1 amoteleouatikdTnTo, TV S16KImV TPoTeEOANG TOPATETAUEVNG OTOOEGLEVCTG OTN
Oepameia tng vooov tov Parkinson ekt nke o £va ToAveOvVEC TPOYPApLLL AVATTUENG PUPUAKOV GE
TPELS TUYOLOTOINIEVES, EAEYYOUEVES dOKIUEG. AVO doKIUEG deEnyOnoav oe acBevelg pe voco Tov
Parkinson ota npoyo otddto kot e dokn o1eEnyon o acbeveic pe Tpoywpnévn vOco Tov
Parkinson.

H avotepoémto TV diokiov tpapumeEOANg TopaTteTOUEVNG ATOOEGEVCTG GE GYEOT LLE TO EIKOVIKO
QapuoKo amodeiytnie petd and Bepomeia 18 efdonadmv téco ot Tpwtevovta (Babporoyic UPDRS
oto tpuipata [I+11T) 6o kot ota Koplo devtepedovia (Ttocootd aviamokpldévimv ota CGI-1 ko PGII)
TEMKG ONUELD ATOTEAEGUATIKOTNTOG GE [0, SUTAG TOQAT EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO SOKLUN M
omoia wepthdppave éva chivoro 539 acBevav pe vooo tov Parkinson og mpdipo otddio. Aworrpnon
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NG OMOTEAECUATIKOTNTOG 0modelytnke o€ acbevelg mov axorovdncav Bepameia yio 33 efdopddes. Ta
dtokio TpapmeEOANG TOPATETAUEVIG OTOOEGUEVOTG OEV NTAV KATMTEPO OO TO, O1GKIC TPOUUITEEOATC
dpeong amodéaspevong 6mwg agloroynnke omd ™ fabporoyio g UPDRS oto tpipata M+ v
efdopdda 33.

e i Surhd TVPAN eheyXOUEVT LE EIKOVIKO PApLOKO SOk 1 omoio TepAapPave évo chvoro 517
acOevov pe Tpoywpnuévn vocso tov Parkinson ot omoiot Adppavay tavutdypove aymyn pe AeBoviona,
N AVOTEPOTNTO TOV JIOKIOV TPUTEEOANG TUPOTETOUEVNC OTOOEGUEVONG GE GYECN LE TO EIKOVIKO
Qappako amodeiymnke petd and Oepaneio 18 gfdopadmv t6co ota tpwtevovta (faduoroyic UPDRS
oto tunpata [I+III) 660 kot ota kKOpla devtepevovta (xpdvog off) Telkd onueio
OTOTELEGLOTIKOTITOG,

H amotelecpotikotnta ko 1 avoyn omd pio dpeon petdfoon amd to diokio Tpapumesoing oe diokio
TOPATETAUEVNC ATOOEGUEVONG TPAITESOANG oTNV 1010 NEPN G dOOT EKTIUNONKAV GE Lo SuTAd
TOQAN KAWIKN pelétn oe aoBeveic pe voco tov Parkinson og mpdipa 6tddia.

H amotelecpatikdtnra dSwotnphnke o 87 amd toug 103 acbeveig ol omoiot petéPnoav oe diokio
TpopteEOANC TaPATETAUEVIC 0TOdEGEVONC. ATtO awToVG Tovg 87 acbeveic, 82,8% dev aAha&av
d6om tovg, 13,8% v avéncav kot 3,4% peiocav tn d66M TOLG.

21ovg Hicovg and Tovg 16 acbeveic Tov dgv TANPOVGAV TO KPLTHPLO Y1t SLOTNPOVUEVT
amoteeopotikotnta ot Pabporoyic UPDRS ota tpunpata H+IIL 1 petafoin and v apyikn Tun
dev BempnOnKe KMVIKAOG OTLLOVTIKY.

Movo évag acBevig o omoiog Letéfn oe diokio TPapmeEOANG TOPATETALEVNG OTOOECLLEVONG ELPAVICE
avemBoun evépyela oxeTILOUEVN LE TO PAPUOKO 0dNYDVTOG G SLOKOT.

THowdwtpudc TAnBuoude

O Evponraikog Opyavicpog @apudkmv el 0doEL AmoAAOYT 0O TNV VTOYPEMGT VTOPOANG TOV
OTOTELEGLATOV TOV PLEAETAOV [LE TPOTEEOAT] GE OAEG TIC VTTOKOTNYOPIES TOV TOLSATPIKOV TANOVGLOD
otV v6co tov Parkinson (PAéme mapdypoeo 4.2 yio TANpoPopieg GYETIKA L TV TOUOLOTPIKN XPNOT)).

5.2 ®appoxkokivnTiKEg 1010TNTES

Amoppoégnon
H mpapumedin amoppopdrol TANpmg LeTd T yoprynon and 1o otope. H amdivtn frodobeoipdmra
etvon peyolotepn and 90%.

e i dokyn eaong I, 6mov  mpopumeEOAN AuecNS OmOdECHEVONG KoL T SIOKI0L TOPATETAUEVIG
amodéceELoNG aloloyOnKay 6 KATAoTAOT VIIOTELOG, 01 EAAYIOTESG KO Ol LEYIOTEG CLYKEVIPDGELS
670 TAAGUA (Crnin, Cmax) Kot 1 ékBeon (AUC) ¢ idtog npepnotog d6omng diokinv mpopumneoang
TOPOTETOUEVNG OTOOECUEVONG AAUPOVOLEV®V Lo POPE NUEPTGIMG KOl TV SIoKI®MV TPopmeEOANG
AoUPoVOUEV®V TPELG POPES NUEPNOIME NTOV 1IGOSVVALLES.

H yoprfiynon dwokiov tpopumeEOANG TopaTETAUEVNS OTOSECUEVONG oL POPE NUEPTGLMG TPOKAAETL
MYOTEPO GUYVESG OLOKVUAVGEIC GTN CLYKEVTPWOT) TNG TPOUTEEOATG OTO TAAGO KOTA TN S1EPKELD, TOV
24®POV GLYKPIVOLEVN LLE TN XOPNYNOT| TPELG POPEG NUEPN OIS TV dloKiwV TpapmeEOANg dueong
QTTOOEGLEVOTG.

O1 péY10TEG CLYKEVIPADCELS TAACLLOTOG EMTVYYAVOVTOL TEPITOV 6 DPES LETA TN XOPNYNON TV dtoKimv
TpopeEOANC TaPATETAUEVIC OTOdEGHEVONC Lo opd Nuepnoims. 'ExBeon otabepomompévng
KOTAGTOONG EMTVYYXAVETAL TO OPYOTEPO UETA OO 5 UEPES GLVEXOUEVIC YOPTYNONG.

H tovtdypovn Aqym pe tpoen| yevikd dev emnpedlet tn Prodiabecipotnto g TpapumeEoing. Aqym
YEVLHOTOG TAOVG10 G€ Amapd TpoKadese pio avEnon otn péyotn ovyKEVIPOOT] (Cmax) TNG TEAENG
nepimov 24% UeTa omd yoprynon Log epdmas d6ong Kot mepimov 20% HeTd omd yopNnynoelg
TOAMOATA®V d0ce®V Kat o kafvoTtépnon mepimov 600 ®pdV 6To Ypdvo PEXPL TNV EMTEVEN TNG
LEYI0TNG oLYKEVTPWONG o€ VYielc eBelovtéc. H ouvorun ékBeon (AUC) dev emnpedotnke amd tnv
TavTOYpovn Ay tpoens. H avénomn g Cmax 6ev Be@peiton kKhMvikd onpavtikn. ZTig LEAETEG pAoTNg
I tov TeKuNpi®oAV TNV AGPAAELN KOl TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TV O1oKiV TpoumneEOAng
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TOPATETAUEVNC ATOOEGHEVONG, 00ONKE WG 0dMYia oTOVG 0IoBeveic va AdPovv T Bepameio Tng HeAEng
aveEGpTnTa oo T AQYN TPOPTS.

Evd 10 copatkd Bapog dev ennpedlel tv AUC, Bpébnke 6Tt ennpedletl Tov GyKO KATOVOUNG Kot
EMOUEVAG TIG LEYIOTEG GVYKEVIPAOCELS Crax. MEI®pEVO cOMOTIKO BApog katd 30 kg £xel cav
arotérecpa pio ovENom 6t Crax Kotd 45%. [Tapdra avtd, oe doxipég pdong I oe acbeveic pe voco
tov Parkinson, dev Ppédnke KMVIKOG OTUOVTIKY ETIOPACT TOL COUATIKOD BApovg o1 Oepamevtikn
dpdon Kot avoyn TV SoKiwV TPomeEOANG TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVOT|S.

H mpapumeEoin epeovilel ypoppkn Kvntikny Kot ikpd e0pog SIaKOUOVONG EXTES®V TAAGLLOTOG
peta&d tov acevov.

Koatovoun

210vg avOp®OTOVG, 1 TPWTEWVIKY] GUVOEST TG TPaeEOANG etvor TOAD yapmAn (<20%) kor 0 6yKog
Katavoung eivat peydiog (400 1). TTapatnpnOnioy vYNAEG GUYKEVIPMDGELS TOL POPUAKOV GTOV
EYKEPAAIKO 10TO 0€ EMPVES (TEPITOV OKTATAAGIEG GE GUYKPIOT] LLE TO TAGCHQ).

Buopetaoynuotiopoc
H mpapune£oin petaforiletar otovg avBpdmovg o pikpn HOvo €Ktaon.

Amofoin

H veppwr| amékkpion g apetdPAntng npapumeEoing etvon n kbpla 006¢ amofoinc. Iepimov 90% tov
Qapubrov Tov &xet emonpoviel pe *C anexkpivetol omd Tovg veppoig evd Aydtepo amd 2%
avevpioketon oto kKOTpava. H ol kabapon e npapuneEding eivon mepimov S00 ml/Aentd ko
veppikn kKaBapon eivon wepimov 400 ml/Aentd. O ypdvo nulmng amofoAng (tV2) mowiliel amd 8 dpeg
0TOVG VEOUG £mG 12 dpeg 6TOVG NAIKIMUEVOUG.

5.3 Ipoxhvika dgdopéva yio TNV A6QAILEL0,

Mehéteg To&ikotnTag enovaiapnBovopevmv d6cemv £0et&ay O0TL 1| TpopureEOAN aoKel AEITOVPYIKES
eMOPAGELG, TOV aPopovV KLpimg To KN kat To avamapaymyikd cueTnpo Tov Oniukov, kot mbovov
OG OMOTELECLLOL L10G VTTEPPOAKNG POPLOKOOVVAUIKNG ETIOPOCTG TNG TPATEEOANG.

[TtdomM ¢ S106TOAMKNG Kol GUGTOAIKNG TEOT|G OGO Kol LEIMON TOL KapdiakoD puOpov
TapaTNPNONKOY 68 KA Yo1pidia, Kot pio VroTaciky enidpact eupavicinke 6€ mhNKove.

Ot mBovég eMOPACELS TNG TPAUTEEOANG OTIV OVATOPAYWYIKN AetTtovpyia Exovv peietndel og emipveg
kot kovvéMo. H mpopimeEdAn dev mpokdreoe TepatoyEVesT) 6 EMILVEG KO KOLVEALL OAAG Ppédnie va
etvan epPpooto&ikn og emipveg 6tav yopnyHnke o d00e1g To&kég ot PNTépa. AOY® TG EMAOYNG
TV (OIKOV E10OV Kol TOV TEPIOPICUEVOV TOPUUETPOV TOV EEETACTNKOV, Ol AVETLOVUNTEG EVEPYELEG
™G TPOoIeEOANG OTNV KONGT KO TH YOVILOTITO TOV OPGEVIKOD OEV £XOVV SIEVKPIVIOTEL TANPMG.

Mia kabvotépnon ot 6e€ovaiiky avamtuén (nA. dtayopiopds akpomoshiog Kat Gvoryo Tov
KkOATov) mapatnpnOnke oe apovpaiovc. H cuoyétion otovg avBpdmoug dev eival yvmorty.

H mpapumeEoin dev givar yovoto&ikn. e HEAETN KOPKIVOYEVEGTG, Ol APCEVIKOL EMIHVES AVERTVEQVY
vrepmAocio TV Kuttdpov Leydig Kot adevopata, yeyovos 0PetAOIEVO GTNV OVOCTOATIKY ETIOPOCT)
g mpapumeEOANG emtl g Tporaktivig. To gvpnpa avtd dev givar KAVIKG GTLOVTIKO Yio TOV
dvBpomo. H 1010 ) pedémn €6e1&e 0T1 1 mpopumeEOAN oxeTICOTAV LUE EKPVAICT TOL AUPIPANCTPOEIBOVG,
og dooelg tov 2 mg/kg (GAatog) kot peyaAdTePES, o€ oApkovgs (albino) enipvec. To tedevtaio avtd
gvpnua dev TopatnpHnKe 00TE 08 PHEAAYPOOTIKOVG EMIUVEG, OVTE GE Lol S1ETH PEAETN
KOPKIVOYEVEOT|G 6€ aApkovg (albino) emipveg 1 o€ kavéva dido (oo €idog mov pehetnOnke.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoywv
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YrpopeAholn

Apvro apapocitov
[Mvpitio, Gvudpo KoALOEWES
2TeaTIKO LOYVIOl0

6.2 AocvpPatotnreg

Agv gpappoletat.

6.3 Awipxkero Log

3 xpoVia

6.4 Idwitepeg mpo@uAAEES KaTA TN QVAUEN TOV TPOIOGVTOG

DvAdcoETE OTNV 0PYIKT] CLGKEVOGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TV VYPACIdL.
To @appokevtikd avtd TPoidv dev amortel Wiaitepeg cuvinkeg Beppokpaciog yio T eOAAER TOV.

6.5 ®vo1n KO GVGTATIKG TOVL TEPLEKTN

Koyéreg (9OAA0 amd Tpocavatoriopévo moivapidto (OPA)/adovpivio/Enpavtikd/morvoidviévio
(PE)- alovpivo): 10, 30, 90 71 100 diokia mapatetapévng amodEceVoNns, 6€ KOUT.

Mmnopei va pnv KukAopopoHv OAES 01 GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpo@uAdEers amoppLyng

Kopio g0k vroypéwon yo andpprym.

Kd&Be aypnoiponointo @apuokenTikd Tpoiov 1 VIOAELUO TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPDVO, LLE TIG
KT TOTOVG IGYVOVGEG GYETIKES OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Oprymea 0,26 mg 810kio TAPATETAUEVNC ATTOOEGLELCNG

10 dokio mapoteTopévne anodécpevong: EU/1/08/469/026
30 diokio TapoteTopnévng omodécpevong: EU/1/08/469/027
90 diokia mapateTapévng omodécuevong: EU/1/08/469/028
100 dwokia mapatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/029

Oprymea 0,52 mg 816Kio TAPUTETAUEVNC ATTOOEGUEVCNG

10 dokia mopateTapévng amodécpsvong: EU/1/08/469/030
30 diokio TapoteTopévng omodécpevong: EU/1/08/469/031
90 dokio TapoateTapévng omodécugvong: EU/1/08/469/032
100 dwokia mapatetapévng anodéouevone: EU/1/08/469/033

Oprymea 1,05 mg diokia TapaTeTapévng amodEécUeVong

10 dokio TopateTapévng anodéopsvone: EU/1/08/469/034
30 diokio mapozeTopévng omodécpevong: EU/1/08/469/035
90 dwokia mapatetapévng amodécpevong: EU/1/08/469/036
100 dwokia mapatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/037
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Oprymea 1,57 mg diokio TOPOTETAUEVNG OTOOEGLLEVGNG

10 dokio Topotetapévng omodécuevong: EU/1/08/469/038
30 dwokio mopateTapévng oamodécpevonc: EU/1/08/469/039
90 diokio TopoteTapévng omodécpevonc: EU/1/08/469/040
100 dwokia mapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/041

Oprymea 2.1 mg d16ki0 TOPATETAUEVIS OTOOECUEVONG

10 dokio TopoateTapévng omodécpevonc: EU/1/08/469/042
30 dwokio mopateTapévng omodécugvong: EU/1/08/469/043
90 diokio mapozeTopnévng amodécpuevong: EU/1/08/469/044
100 dwokia mapatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/045

Oprymea 2.62 mg diokio TapoteTouévne amodEGUEVCNC

10 dokio Topatetapévng amodécpevonc: EU/1/08/469/046
30 dwokia Topatetopévng amodéopevong: EU/1/08/469/047
90 diokio TopateTapévng omodécpuevong: EU/1/08/469/048
100 dokia mapateTapévng arodéopevonc: EU/1/08/469/049

Oprymea 3,15 mg diokio mapoTETOUEVNC OTOOEGLEVONG

10 dokio TopateTtapévng anodécpevonc: EU/1/08/469/050
30 dokio TopoteTapnévng omodécuevone: EU/1/08/469/051
90 dokia TopateTapévng oamodéopevonc: EU/1/08/469/052
100 dwokia mapatetapévng amodéouevong: EU/1/08/469/053

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHYX/ANANEQYHY. THX AAETAX

Hpepounvia mpmtng éykpiong: 12 Xentepppiov 2008
Huepopnvia televtaiog avavéwmong: 9 Arpidiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeig TANPOPopies Y10 TO TOPOV POPLAKEVLTIKO TPOidV eivar S10BECIIEG OTOV IKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyavicpod @appdxmv: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

2vokevacio évapéng Bepameiog

Oprymea 0,26 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
Oprymea 0,52 mg d1oKio TAPATETAPEVNC ATOOECUEVCTG
Oprymea 1,05 mg diokio TopATETAPEVIG ATOSEGUEVONG

2. IIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Oprymea 0,26 mg dioKio mapatetapévne amodEoUeLong
Kabe dioxio mapartetapévng arodécpevong nepiéyet 0,26 mg mpapuneEoing (og 0,375 mg
SOPOYAMPIKNAG LOVODIPIKNG TPOTEEOANG).

Oprymea 0,52 mg d1oki0 TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVGNG
KaBe diokio mapatetapévng amodéopevong ntepiéyxet 0,52 mg mpopume&oang (og 0,75 mg
SOPOYAWPIKNAG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

Oprymea 1,05 mg diokio mapatetapévne amodEouevong
Kabe dioxio mapatetapévng arodécpugvong nepiéyet 1,05 mg npapune£oing (og 1,5 mg
SOPOYAMPIKNAG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

Hopoxalodue onueicdote:

O1 866¢€1G TG TPOpTEEOANG OTT™G dnpocievovTol ot BifAloypapio avagépovial 6T LOPPT| TOV
dAoTog.

Yuvenmg, ol 60oelg Oa exkppalovtol oe TpapumeEorn Baomn kot TpomeEOAN dhag (o€ Topévison).

T tov TApn KatdAoyo Tev ekdoymv, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

A6Ki0 TOPATETOUEVTG OTOOEGLEVOTG

0,26 mg: Agvkd 1 oxeddV Aevkd, oTpoyyLAd (d1dpeTpog 10 mm), eErappdg apeikvpta diokio
yopaypéva pe v EvoelEn P1 oy pia 6ym, pe Aogotopnuéveg axpeg kot mbovd otiypota.

0,52 mg: Agvkd 1 oxeddv Aevkd, oTpoyyLAd (didpetpog 10 mm), eEAappdg apeikvpta diokio
yopaypuéva pe v Evoelén P2 oty pia 6ym, pe Ao&otopnpéves axpeg kot mhovd otiypoto.

1,05 mg: Agvkd i oxeddv Agvkd, atpoyyvAd (Siapetpog 10 mm), eEAa@pdg apeikvpto Stokio
yopoayuéva pe v Evoelén P3 oy pia 6ym, pe Ao&otopmpéveg dkpeg kot mhovd otiypoto.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpoamevTiKég evdeierg

To Oprymea gvdeikvotal o€ eviAKes yio. T Oepameio TV oNUEI®V Kol TOV COUTTOUATOV TNG
Wromafovg vosov tov Parkinson, povo tov (ywpig AePovtona) 1§ oe cuvovacud pe Aefovtono, Sniadn
oTNV TopEia TG VOoOL, LEYPL Ta TEMKE 6TAd10 OTAY TO amoTéELESA TNG AsPovTona eEachevel 1)
YivETOL AGVVEXEG KOL VTTAPYOLV SLOKVUAVGELG TOL BEpomenTikod amoteAécpatoc (TéAog TG d6oME M
“on off” daKVUAVGELS).

4.2 Aocoloyia ko TpOTOG YOPNYNONG

Aocoloyia

Ta dwokia mapateTapévng amodécpevonc Oprymea givol QOPUOKOTEXVIKT LOPOT TNG TPAMITEEOANG
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v xoprynon pio opd v nuépa amd Tov GTOUATOGS.

Apyixn Bepomeia

O1 860¢1g Tpémet va av&dvovtal otadiaxd and pio apykn doon 0,26 mg Paoewg (0,375 mg dAatog)
nuepnoing Kot petd vo avédvovtol kabe 5-7 nuépec. Me v mpoimodeon Oti ot acbeveig dev
Tapovoldlovy un avektég avemBOunTeg evEpyelec, 1 000T Vo TITAOTTOLEITO MOOTE Vo EmTeELYDEl TO
UEY10TO OEpamEVTIKO OTOTEALEGLAL.

Av&avopevo Aocoroykd Zynuo tov Oprymea S16Ki0 TOPUTETUUEVIG OTOSEGUEVONG
EBdopdda Hpepnow Ador (mg Bhoewc) Hpepniolo Adon (mg Grotog)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Edv xpiveron avaykaio pio mtepattépm avénon g 666me 1 NUEPNOLL 00T TPETEL VO ALEAVETOL OVE
0,52 mg Baoewg (0,75 mg dAatog) oe efdopadiaio dtuotnpata pnéExpt ™ péytom do6on tov 3,15 mg
Bacewg (4,5 mg GAaTOC) TNV NUEPQL.

Qo1600, Bo Tpénet va onuelwbel 611 1 cuyvOHTNTO ELEAVIOTG TNG LIIVNALLG gival avénuévn og dOoEIg
vynadtepeg and 1,05 mg Pacewg (1,5 mg dratog) nuepnoing (BA. mapdypopo 4.8).

AocbBeveig o1 omoiot Aapfavovy o1 diokio Oprymea pumopovv vo dALAEOVY 6 d1oKia TAPATETUUEVNG
amodéopevong Oprymea G€ puo pépa, otnVv id1a nuepnoto d6omn. Metd v aliayn oto diokio
TopATETAUEVNG amodécevon g Oprymea, 1) 6001 Pnopel Vo TPOGAPLOGTEL avALOYa [E TN BepamevTiKn
aroxpion Tov achevoic (PA. mapdypago 5.1).

Ocpameio ovvtipnonc

H atopukn 8601 g mpopuneEoAng kopaivetar omd 0,26 mg Pdoewg (0,375 mg dAatog) £m¢ ™
péytom d6om v 3,15 mg Paoemg (4,5 mg dhatoc) v nuépa. Katd ™ didpketa KMpdKmong g
d0ong o¢ Paoikég peréteg, mapatnpnOnke amotedespatikdnTa 1 onoia apyle pLe nuepnola doon

1,05 mg Baoewg (1,5 mg drotog). [Tepartépm pubuicelg e d6ong mpénel va yivovtan pe foon my
KAWVIKN avTamoOKplon Kot TV EROAVIOT) OVETIBOUNTOV EVEPYELDV. Xe KAMVIKEG doKIES Tepimov 5% TtV
acBevav élofe dooelg katm tov 1,05 mg Pacewc (1,5 mg GAatog). e Tpoywpnuévn vOGo Tov
Parkinson, d0cg1g mpopumeEOANg vynAoTEPEG amd 1,05 mg Pdoewmg (1,5 mg drotog) Tnv nuépa pumopet
va glvar ypropeg o€ acbevelg otovg omoiovg otoyevetal peiwon g Oepaneiog pe Aefovtdma.
YvviotdTor 1 8001 TG AEPOVTOTA VO, LEIOVETAL KATE T S1APKELN TOGO TNG KAUAK®GNG TG d00MG 060
Kot g Oepamneiog cuvtnpnong pe Oprymea, e£optdevn Ao TIG ATOMKES AVTIOPACELS TV acOevdv
(BA. mapdypago 4.5).

Hopdlewyn doanc

Orav maporeipdei 1 Ay pog d6ong, o dtokio Topatetapévng anodéouevong Oprymea Oa mwpénet va
Aappdvovtor evioc 12 wpdv omd TNV TPOYPUUUATIOUEVT dpa. MeTd TV mapérevon tov 12 mpav, 1
apainebeico 06om Ba TPENEL Vo NV avamAnp@VETOL Kot 1) ETOUEVT] 000 Bo Tpémel va AapfaveTon
TNV EXOUEVI] HEPO TNV TPOYPOUUATIGUEVT] DPOL.

Aroxornn e Ospameioc

H amotoun daxomn g vromapivepyikng Oepaneiog pmopet va, 0dNyoEL 6€ avanTuén VEVPOANTTIKOD
KakonBovg GuVEPOUOL 1 GLVIPOLLOV ATOGVPONG AYMVIGTAOV TNG vtomapivne. H dtaxomnr g
apopureEOANG mpémel va yivetan Pabpiaio o puOuod 0,52 mg Bacewg (0,75 mg dAatog) nuepnoimg
péxpig 6tov M nuepnota 660 pelwdel ota 0,52 mg Paocewg (0,75 mg dhatog). Ztn cvvéyeta 1 660 Oa
npémet va pembel katd 0,26 mg PBacewg (0,375 mg dAatoc) nuepnoing (PBA. mapdypapo 4.4). To
GUVOPOLO OTOGLPOTG AYOVIGTAOV TG VTOTAUIVIG B0 LTopoDoe aKOUA VO EPPOVIGTEL KOTA T
Babpaia peiwon g 60omg Kot evdgyetan va gival amapaitntn po Tpocwpiviy adENoT g 600Mg TPV
ovveylotel ek véou M Babuaio peioon (PA. mapdypago 4.4).

Neppixn overopxeia
H amofoin g mpapumeEoing e&aptdtar omd ) veepikn Aettovpyia. To katwOl docoloykd oynuo
wpotetveTat:
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AocbBeveig pe kdBapon kpeatvivng miveo and 50 ml/Aentd dev amatodv EAATTMON TNG NUEPTOLOG
dooN¢ N TG cLVYVOTNTOG S0GOAOYINGC.

e acbeveic pe kabapon kpeativivng peta&d 30 kat 50 ml/Aentd, ) Ogpancio Oa wpémel va Eekiva e
0,26 mg diokia mapatetapévng amodéspevong Oprymea kdOe devtepn pépa. Oa Tpémet va divetan
TPOGOYT KOl VO, YIVETOL TPOCEKTIKN EKTIUNOT TNG OEPATEVTIKNG OTOKPLONG KOl TNG OVEKTIKOTNTAG TPLV
v advénon s nuepnoog d6ons petd and pio efdopdda. Av givar amoapaitntm pio emmAéov avénon
g 86omg, ot ddcelg Ba Tpémel vo avEavovran katd 0,26 mg tpapumneEoAng faoemg o€ efdopadiaio
Stotipata pEypt o péytatn 6o tov 1,57 mg mpapuneEoAng Paoewng (2,25 mg dAatog) nuepnoimg.

H Oepamneia acbevov pe kdBapon kpeatvivng pikpotepn ard 30 ml/Aentd pe diokio TopateTOUEVNg
amodéopevong Oprymea dev cuvicTdtal KaBde dev VILAPYOLY S SESOUEVA Y10 QVTOV TOV
AnBvoud acbevov. Oa tpénel va eEetdleton ) ypron Tov diokimv Oprymea.

Edv vrdpyel ékntmon g veppikng Aettovpyiag Koatd ) Oepomeio cuvtypnong, Bo tpénet va
aKOAOVOOVVTOL Ol GLGTACELS TOV AVAPEPOVTOL TOPATAV®.

Hranikn averdpreia

P0Oon g docoloyiag oe aobevelg Le otk avemdpield mOavOv va unv gival amapoitne:, oeov
nepinov 90% tng OpaoTIKNG ovGiag Tov £xel amoppoendei amoPfdiieTor and Tovg veppovs. Ev tovtorg,
N mBavn EXiOPOOT TNG NTATIKNG OVETAPKELNG OTN PUPLOKOKIVITIKY Tov Oprymea dgv £xel
dtepevvnOel.

THoudiozpirog wAnBoouog

H acpdielo kot n arotedespotikdmta Tov Oprymea o€ maidld nAkiog kGt tav 18 etdv dgv Egovv
aKoun tekunplmbel. Agv vdpyetl oxetiky xpnon Tov Oprymea diokio TOPATETALEVNG OTOOEGUEVONG
6TOV TS TPIKO TANBVoUS Yo TV €vOEIEn TG vooou tov Parkinson.

Tpomog yopnynong

Ta dwokia Bo mpénet va katamivovtal oAdKANpa e vepd, Kot dev Bo mpénet va pacovtal, yopilovtol
ouvOAiBovtal. Ta diokio pmopei va Aopfdavovtar pe 1| xopic Tpoen| kot Bo tpénet va Aappdvovtol kbde
puépa mepimov v 1o wpa.

4.3 Avtevocileg

Yrepevaonoio otn dpactikn ovsia 1] o€ KAmo10 amd To £K60Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 E101kég TPoEIdOmOMN|GELS KoL TPOPVAAEELS KATA TN (p1ion

Orav cvvtayoypapeitar to Oprymea o 0.60evn| e voco tov Parkinson Kot pe ve@pikr| avemdpkeio
ouvioTaTol PEIOT TG HOCNG GUUP®VO LE TNV TOPAYPapo 4.2.

YevdaroOnoeig
O1 yeudasBnoelg ival YvooTég ¢ TapevEPYELR TNG BEPOTEING LLE VIOTOUIVEPYIKOVG OYMVIGTES KOt

AePovtoma. Ot acBeveic Tpémetl va mAnpo@opnBov dTL UTOPEL VO TOPOLGLACOVY YELSUIGHNGELC
(xvplwg omTIKég).

Avokwnoia
e Tpoympnuévn voco tov Parkinson, g cuvdvaouévn Bepamneia pe Aefoviona, dSvokivneio propei va

epoavicbel kotd ™ Sdprela g opykng pHBuong g docoroyiog Tov Oprymea. Av mapotnpnOel
dvokvnoia, n 86om ¢ AePovtona Ba mpémnel vo pelmbet.

Avotovia

A&ovikr dvotovia, cuumeptAapPoavouévng e Kapyng g Kepaang tpog to epmpds (antecollis), g
KapmrToKoppiag Kot Tov mAayidtovov (cuvdpopo Pisa) Exet avapepbei tepiotaciakd oe acbeveig pe
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v6c0 tov Parkinson petd and évapén 1 otadiokn avénon doong mpapumeEOANG. Av kot 1 dvotovia
umopel vo amoterel cOpTT®O TG VOGoL Tov Parkinson, Ta cupnt®poTo 6ToVG £V AdY® acbeveig
Beltidvovton petd omd peimon 1 dtokomn g npopneEding. Edv napatnpndel Svotovia, Ba mpénet va
emaveEeTaleTon 1) yOPNYNON VIOMALVEPYIKNG PAPUOKEVTIKNG Ay®YNG Kot Vo, EEETACTEL TO EVOEYOLEVO
TPOGAPLOYNG TNG dOONC TPapTEEOANC.

Apvidwa évapén Hrvou Ko vvniia

H mpapume£oin éxel ouoyetiobel pe vavniia kot ene1o6d10 a1pvidiag TpdKAnoNg VITVOV, Wlaitepa 6€
acbBeveic pe voco tov Parkinson. Aipvidia mpdxAnon vmvov katd T S1dpKELD TOV SPACTNPLOTHTOV
™G NUEPUG, GE LEPIKEG TEPUTTMGELS YWPIG TV EUPAVIOT] TPOEISOTOMNTIK®Y GNUEi®V, EYEl avapepbel
o€ ondvieg mepurtoelc. O1 aobeveig Oo Tpémel vo evIEPOVOVTOL Y10 0VTO KoL VO TOLG dtveTal N
odnyia va TpocExovy vOsm 0d1yohv 1 yewpilovton unyovipota katd T didpkela ¢ Oepameiog pe
Oprymea. AcBeveic mov Biwoav vevniio Kovn 1166010 a1pvidlag TPOKANGNG VITVOL dEV TPETEL VL
odnyobv ovte va xepifovron pnyoviuato. Emmiéov pnopei va e€etaotel peimon g d6omg 1 dacomn
¢ Oepameioc. Adym TV TOUVOV 00poIoTIK®OV EMOPAcE®Y, Oa TPETEL VO GUVIGTATOL TPOGOYT| OTAV
ot aoBeveic Aappdavouv dALe KOTOSTOATIKG QAPUAKEVTIKG TPOTOVTO 1] OLVOTVEVUATMON GE GUVOVAGLO
pe mpapumeEorn (BA. mapaypdpovg 4.5, 4.7 ko Tapdypago 4.8).

Awtapay£s EAEYYOL TOV TAPOPUNGEDY

Ot acbeveig Oa Tpémel va TapakoAovHOVVTOL TAKTIKG Yo TNV ovATTLUEN dlaTapay®V ELEYYXOL TV
napopuncewv. Ot aoBeveic kot o1 ppovtiotég Oa mpémel va eviuepmBovV 0TI GLUTTOLOTO.
CLUTEPLPOPES SATAPOUYADY EAEYYOV TV TOPOPUNCEDY GUUTEPIAOUPAVOUEVOY TOBOAOYIKTG
EVOGYOANONG LE TUYEPE TOLYVIOLN, OVENUEVTG YEVETHGLOG OPUNG, VITEPCEEOVOAIKOTITOG,
YOYOVAYKOOTIKAOV S0TAVAOV 1 AyOp®dV, KPOTOANG (GOynTOD KOl YUXOVOYKAGTIKNG AYNG TPOPNG
Umopel vo epeaviotodv o aoBeveic mov Elafav ¢ aymyn oy®VIoTEG TG VIOTOUIVIG
weprrapfovopévov kot tov Oprymea. Meiwon g 60ong/otadiokn dwakonn Ba mpénet va eEetdletaon
oV TETOL0 CLUTTAOUATO ELPAVICOODV.

Mavio kot Topainpnuo

O1 aoBeveig Oa Tpénel vo TopakoAoLOOHVTOL TOKTIKA Yo, TV AVATTUEN LAVIioG KO TOPOANPTLLOTOC.
O1 acBeveig kot o1 ppovTioTté Bo Tpémet vo evnpepwBodv 6TL 1 povio Kot TO TOpOAT PO UTOPEL VoL
EULPAVIOTOVV € 0oBevelg mov Aapfdvouy aywyn pe mpapumeEoin. Meimon g doong/otadiaxn
dwakomn Ba mwpémel va e€etdleTan oV TETO0 CUUTTOUOTO EPPAVIGOODV.

AcBeveig pe yuymotkég Srotapoyés

Y& acbeveic e Yuymoikég dlatapayEc TPEMEL VO XOPNYOVVIOL Oy ®VIGTEG VIOTOUIVIG HOVO €6V TAL
mBavd opéin avtioTadpifouy Toug KIvduvous. Ba TPETEL VoL ATOPEVYETOL 1] GLYYOPTYNON
AVTIYLYOGIKOV QAPUAKEVTIKOV TPoiovImv pe TpopreEoAn (BA. Tapdypago 4.5).

OpBaipoloykdg Ereyyog
ZuvioTaTor 0POAALOAOYIKOG EAEYYOG GE TAKTA YPOVIKA SIUGTHLOTO 1) EPOCOV TTopaTrpndovy
datapoyég Tng OpaonG.

2oBapn kapdayyeiakt) vooog

Xperaletar Tpocoyn 6€ TEPITT®OT GoPapng KaPSLOyYELKNG VOGO, ZOVIGTATOL EAEYYOG TNG
OPTNPLOKIG THEOTG, EIOIKA 0TIV apyN TS Bepameiog, AOY® TOL YEVIKOD KIVdUVOL TG 0pHOcTOTIKNG
VROTOONG TTOV CYETICETAL U TN VTOomapvePYIKY| Oepameial.

Kokonfeg vevpoinmrikd ovvopopo
SOURTOHOTO TOL VTOSNADVOVV KOKOTOEC VEVPOANTTIKO GUVIPOLO EYOVV avapepBEl e TV andToun
dwakomn vromapvepyikng Bepaneiog (BA. mapdypoaeo 4.2).

20OVOPOLO amdOGLPGNE OYOVIGTAOV The viomauivne (DAWS)

"Exet avapepBel DAWS e TOUG ay®VIGTES TG VIOTAUIVIG, CUUTEPIAAUPAVOUEVNS TNG TTPOUTEEOANG
(BA. mapdypago 4.8). ' ) draxonn tng Oepaneiog o€ acbeveig e vooo tov [dpkiveov, n
mpopreEOAN Tpémetl va petmveton Pabaia (PA. mapdypago 4.2). Iepropiopéva dedopéva
VIOJEIKVVOLV OTL a.c0evelg pe dratapayég EAEYXOV TOV TOPOPUNCEMV Kot EKEIVOL TOV AoPAvovY
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VYNAN NuepNota d0or Koum VYNAEG afpotloTiKég SOGELG AYOVIGTAV TNG VIOTOUIVIG UTOPEL va.
datpéyovv vynAotepo Kivduvo yia avantoén DAWS. Ta copntdpato andcvpong pmopei va
mephopPavovy amddeta, dyyos, katdbinym, kénwor, epidpmon Kot TOVO Kot SEV OVTOTOKPIVOVTOL GTN
AePovtona. Ipwv amod 1 Pabaio peiwon kot tn dakont| g TpapneEOANG, ol aobeveic mpémel va
EVNUEPDVOVTOL OYETIKA L TBavE cupmTdpota ardcvpone. Ot acbeveic mpémel va mapakoiovfodvral
otevd Katd TN dudpkela ¢ Padiuaiog peimong kot g S10KoTNG. Xe TepinTmon coPapdv Koun
EMUOVOV CUUTTOUATOV OTOGVPOT|S, UTOPEL Vo EEETAGTEL 1| TPOCOPIVY] EXAVOYOPTYNOT TPAUTEEOANG
OTN YOUNAOTEPT OTOTEAEGHATIKT dOO.

Yroleippoto 6to KOTpavo

Opiopévor acBevelg Exovv avaEEPEL EPLPAVIOT) VTOAEIUUATOV GTO KOTPOVA TO 0010 LTOPEL VL
potaovv pe abwra diokia mapateTouévng amodécpevong Oprymea. Edv ol aoBeveic avagépouv pia
TETOL0L TTOPOTIPTON, O YIOTPOG B0 TPETEL VoL EXOVAEIOAOYNGEL TV OTOKPIOT) TOV 0.60EVOVG GTN
Oepomeio.

4.5 AlMmAiemopacels pe GALo QOPROKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES HOPQPEG aAANAETIOpAON S

Aéopuevon pe mpoteiveg 1oL TAGGUOTOS

H mpapumeEoin deopedeton pe T TPOTEWVEG TOL TAAGHOTOG 6 TOAD pkpod (<20%) 0061, Kot
napovoldlel Eldyioto Propetacynuatiopd otov avlpwno. ‘Etot, aAlniemidpdoeic pe GAAa
(QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL EXNPEALOVV TN SEGUEVOT LE TIG TPAOTEIVES TOV TAACLOTOG 1} TNV 0oPoAn
pe Propetacynpatiopd dev glvan mbavec. Kabag ta avryyolvepykd amopoakpivoviot Kupimg oo
BlopetaoynUaTIoHOD, 1| SuVATOTNTA CAANAETIOPOCTG EIVOL TTEPLOPIGUEVT, OV Kot eV €xel dtepeuvn el
OAANAETOPAOT] LLE AVTLYOAVEPYIKA. ALV VITAPYEL POPUOKOKIVITIKY OAANAETIOpaOT Le GEAEYIAIVI Ko
Aepovrona.

AvOoTOAELG/OVTAY@VIOTEG TG EVEPYOD 030V VEQPIKNG OTEKKPLONG

H oyetidivn peiowoe ™ veppikn kaBapomn e npapuneEding nepinov katd 34%, evoeyopévmg o
OVO.OTOANG TOV KOTIOVIKOD EKKPLTIKOD GUGTNHHOTOG LETAPOPAS TOV VEPPIKAOV COANVOPIOV. ZVVET®G,
QUPLAKEVTIKA TPOTOVTO TOV EIVOL AVAGTOAEIG VTG TNG EVEPYOD 030V VEPPIKNG AMEKKPLONG 1|
amoPAAAOVTOL IO CTHY TNV 000, OTTMG 1) GUETIOIVN, N apavtadivn, n pegihetivn, n {idoPovdivn,
olomAativn, 1 Kvivn Kot 1) TpoKoivopion, evogyetol vo aAANAETOPACOLV LE TNV TpaeEOAn Le
amoTéELEGHO TN HEW®UEVT KGBapon g TpapumeEOAng. Meiwon g 66omg ™G Tpapuneoing o mpénet
va g€etdletan 0TV aVTA TO POPUUKEVTIKG TPOTHVTA YopTyouVToL TOVTOYpOVa (e To Oprymea.

2uvdvacpog pe AsBovtdna

Orav to Oprymea yopnyn0et oe cuvdvacud pe AePovtona, cuvictdral  d6on T Aefoviona va
HEWDVETOL KoL Vo Kpateital 6tabepn| 1 6001 TOV GAA®V AVTITOPKIVEOVIKOV QAPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV
evod av&avetor n d6on Tov Oprymea.

AOYO TV TBOVOV 00poIoTIKOV EMOPAcE®V, B0 TPENEL VAL GUVIGTATOL TPOGOYN OTOV Ol AcHeVEig
AopPavouy GAL KOTAGTOATIKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO 1] OVOTVELLATMON GE GUVOLOCUO LLE
apopreEOAN (BA. Tapaypdeovg 4.4, 4.7 ka1 4.8).

AVTyuy®otKd QOpUOKEVTIKA TPOTOVTA
Oo TpEMEL VoL AmoPEVYETAL 1] GLYYOPNYNOT AVTIYLYOGIK®OV POUPUAKEVTIKMY TPOIOVIMV LUE
apopureEOAN (BA. Tapdypapo 4.4), m.y. €6V ovAPEVOVTOL OVTOYOVICTIKES OPACELC.

4.6 Tovipétnra, KinoN Kol yorovyic

Konon

H enidpaon oty xomon kot tn yokovyia dev €xet diepeuvnBei oe avBpwmovg. H npopuneEdin o
EMIPLES Ko KOLVENLD Oev £0e1EE TEpATOYEVEDT, OAAG BpEOnke euPpvoToéikn 6ToV EMIUL G€ BOGELS TOV
Nroav To&cég yio ™ untépa (PA. mapdypoeo 5.3). To Oprymea dev TPEMEL VOl YPNCLLOTOIEITON KOTE TN
dtpKeLln TG EYKLHOGUVNG €KTOG av glvan EgkdBapa amapaitnto, dnAadn av 1o mbovd OPeAog
dkaroroyel Tov mbavd kivouvo yia 1o EpPpuo.
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Oniocuods

Eme1dn n Oepomeio pe mpopumeoAn avaotéAAEL TNV EKKPLOT TNG TPOAUKTIVIIG GTOV AvOpwTo,
avopévetal avaotoln T yaiovyiog. H amékkpion g tpaumneEOAng 6to PnTpiko yolo dev £xet
peietnfet otic yuvaikes. XTovg eTIIVES, 1 CLYKEVIPWOOT) TNG PASIEVEPYNS OPACTIKNG OVGIG TV
VYNAGTEPT GTO UNTPIKO YAAQ ATt OTL GTO TAAGLLAL.

A6y® amovciog dedopévav yia Tov avBpwmo, to Oprymea dev TPEMEL VAL YPNCLLOTOEITON KOTEL TN
duapkela Tov Onraouov. Ev tovtotg, av 1 ypriion tov dev umopei va amopevydei, o OnAacpog Oa mpénet
vo. S1oKOTEL.

Tovipdta

Agv &yovv de&ayOel peréteg oyeTIkd pe TNV ENidpaon otV avOp@TIVY YOVIHOTNTA. XE LEAETES OF
{da, N TpomeEOAT] ETNPENCE TOVE OIGTPIKOVG KOKAOVG KOl LEIMOE TN YUVOIKEIR YOVILOTNTO OTOGC
avopeVOTaV Yo Evav ayovioth g viomapivng. [ap’dha avtd, avtég ol peréteg dev Kotéde&ov
dpeoeg M éupeceg emProPeis SpAoels o€ GYEOT LLE TV OVOPIKT YOVILOTNTA.

4.7 Emdpdoseic 6TV IKAVOTNTO 001]YN6NS KOL (EPLGHOV PNYOVIIUATOV

To Oprymea pmopei va. £yl GNUOVTIKY EXIOPOOT) GTIV TKOVOTITO 0ONYNONG Kol YELPITUOV
pnyovnpétov.

Mrmnopei va epgavicfovv yevdoiohnoeig 1 vevnida.

Aocbeveig mov Aappdvovv Oprymea Kot Topovstdalovy vVvniia koM TGO apvidlov VITVOV
TPENEL VO TANPOPOPOVVTOL OTL OEV TPEMEL VAL 0OTYOUV OVTE VO GUUUETEXOVV G AAAES dPAOTNPLOTITES
OmoV 1 LELOUEV eypryopon Ba umopovoe va BEcel exeivoug 1 dAla dtopa o€ Kivouvo cofapon
TPOVLOTIGHOV 1 BovAToL (7). YEPIOUOC LYoV UATOV) HEXPL QVTA TO ETAVOALUPAVOLEVO ETEIGOIL
Kol 1 vevnAlo va vroywpnioovy (BA. eniong mapaypdeovs 4.4, 4.5 ko 4.8).

4.8 AvemOOunteg gvépyereg

Bdoel g aviluong tov ereyxOUEVOV LE EIKOVIKO QAPHOKO SOKLU®OV, TOV TEPIEAGUPAVIV GUVOAKA
1.778 aobeveig pe vooo tov Parkinson o1 onoiot ekapPovay mpopumeEOAn kon 1.297 acbeveig o1 omoiot
eMapupoavay eKoViKO @appraKo, avemBiuntes evépyeteg avapépBniay cuyvé Kot otig 600 opddes. 67%
TV acbevav mov Elafov tpapmeEoin kot 54% 1oV acbevadv mov EAafay EIKOVIKO PApLLOKO
AVEPEPOLY TOVAGYIGTOV pio avemBOUNTY evépyELQL.

H mAgrovéomta 1oV avemBopuntov evepyeldv tov apudikov cuvilng epeaviletal Katd to opykd
GTAdL0L TNG AYOYNS Kal 01 TEPIOTOTEPES EYOVV TNV TAoN va e&apavilovtarl akopa Kot Kaddg 1 oywyn
ovveyiletor.

Ava Kotnyopio 0pyavikod GUGTHHATOS, Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELES KATATAGGOVTOL e BAon
GLYVOTNTA TOVG (ap1OUOg 0GOEVMV TOL AVOUEVETAL VO ELOAVICOVY TV OVETIBOUNTY EVEPYELD),
cOupova pe TG akdrovbeg Katnyopies: moAd cvyvég (=1/10), cvyvég (=1/100 £mg <1/10), &yt cuyvég
(>1/1.000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 £mg <1/1.000), Tord ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev
umopotv va ektiunbodv pe Pdon to dabécyua dedopévar).

O o ovyva avapepbeioes (>5%) avemBounteg evépyeieg o€ acbeveig pe voco tov Parkinson ot
OTO1EC NTOV TTLO GUYVEC LE Oy®YN LE TPOTEEOAT 0T OTL LLE EIKOVIKO PAPUAKO TAV VAVTIO,
dvokwvnoia, vrdtaon, {GAn, vevniia, admvia, duckoldldtTa, YeudaicOnon, kepaialyio Kot KOTwoT).
H erintowon g vavniiog sivar avénuévn og d6celg vyniotepeg amod 1,5 mg dhatog npapuneEOAng ava
nuépa (PA. mapdypopo 4.2). Mia o cuyvi avemBountn evépyeilo o€ GUVOVAGHO LE AEBovVTOmA TV M
dvokwvnoio. Katd v Evapén g aywyng propel va eppavicdel vrdtaon, Wioitepa av 1 TpopmeEoan
TITAOTOLELTO TTOAD YPTIYOpPO.

Opyoaviko oAV Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvooTég
cooTNNa GVYVEG (>1/100 ¢omg (>1/1.000 ¢og (=1/10.000
=1/10) <1/10) <1/100) £0g
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<1/1.000)

Aoluméerg Kot mvevpovio
TOPACITAOCELS
Awtapoyég Tov GUVOPOLO
EVOOKPIVIKOV anpOGPOPNG
GLGTNHOTOG £€KKPIOTG
AVTIOIOVPNTIKNG
oppévng'
YPoyorpikéc abdmvio YOYOVAYKOGTIKEG povio
daTopoyés yevdaroOnoelg oyOpPEG
OVOUOAL OVELPOL mafoAoyIKN
oLYYLoN EVOoYOANON LE
TUYEPG O VIO
GUUTTAOUOTOL avnovuyio
dwTopoymv VIEPGEEOVOMKOTITAL
GUUTEPLPOPAG TTOV | TAPOANPNTIKT 10€a
aQOpPoOvV GE dloTapayn ™g
dTopoyég YEVETNGLOG OPUNG
eAEYYOL TV mapdvolo
TOPOPUNGEDV KOl | TOPOANPTLLOL
KOTOVOYKOGUOVG | KPOUAAT @aryntov’
vrepparyio
Awtapoyég tov | vrvniia KeQaAaAyio a1pvida Evapén
VELPIKOV Caan VIVOL
GLGTIHOTOG dvokvnoia apvnoio
VIEPKIVNGLN
GLYKOTY)|
OpBohpukég dwTapoyn 0pacng
dwTopoyés wepLapfovopévng
dumhomiog
Bapumg 6paong
LEWOUEVIG
OTTIKNG 0EVTNTOG
Kopdiokég KapOLoKN
datopayég ovendpreta
Avyyelaxéc vrdtaon
Swatopoyés
AwTopoyég Tov dvomvola
OVOTTVEVGTIKOV MO&vyYag
GULGTILOTOG,TOV
Ompaxo Kol Tov
pecofwpakiov
Awtapoyég Tov | vovtia dueKOIMOTNTA
YOG TPEVIEPIKOV éuetog
Awtapayég Tov vrepevocOnocio
dEPLOTOG KO KVNOHOG
TOVL VTTOSHPLOL eEdvinpa
1GTOV
levikéc Koo ouVOpoOLO
daTapoyés Kot TEPLPEPIKO o1dM UL ATOGLPONG
KOTOGTAGELS OYOVIOTAV TNG
™G 000V VTOTOLUIVIG
XOpMYNong copneptiapfo
VOUEVIG
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andadeiag,

Qyyovg,
KatdOAymg,
KOT®OoNG,
ePidpmong Kot
TOVOL
Hopaxivicég peimon Bapovg avEnom Papovg
egetdoelg ocvpumeptiapfovop
€vng HELWUEVNS
opedng

' Avti 1) avemBOoun T evépyeta éxst mopotnpnOel HETE amd THY KuKAOQOpPia TOL TPOTOVTOC GTNY
ayopd. Me 95% Befardtnta, 1 katnyopic cuyvotTnTog Oev €ival LEYOADTEPT OO OYL CLYVT], OAAG
pmopel va etvon yapniotepn. H axpifig extipnon g cvyvotrag dev etvar duvort Kabmg 1
avemBount evépyela dev epeaviotnke otr Pdon dedopévov TV KMVIKOV doKiumv o€ 2.762 acbeveic
pe Noco tov Parkinson mov élafov aymyn pe mpopumeEorn.

Ieprypagn eMAEYUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

YmvmMa

H mpapune&oin cvoyetiletal ouyva pe vevniio Kot el 6VoYETIGOET Oyt cuyva e vtepPoAkn
VIVNAO KOTA TN S1EPKELD TNG NUEPOS Kot EMEIGOAN anpvidlag Evapéne vvov (BA. emiong mapdypopo
4.4).

Awtopoy€g YEVETNOLOG OPUNG
H mpapumeEdin pmopel 0yt ouyvd va cuoyeticbet pe dtotapayés e yeveTnowg opung (avénpévn 1
HEW®UEVT)).

Awtopayéc eEAEYYOL TV TOPOPUNGEDY

[ToBoroykn| evacyoAnon pe TuxepE mayvidio, avENpUEVT YEVETHGLO OPUN, VTTEPGEEOVAAIKOTNTO,
YOYOVOYKOOTIKES OOmAVES 1] ayopEG, KPOUUTAAT GOynNTOD KOl WYUXUVOYKOGTIKY Ay TPOPNS UTopet va.
EUPAVIOTOVV G€ a6beveig mov Aafav mG aymyn ay®VIGTES TG VIOTAUIVIG TEPIAAUPAVOUEVOD KOl TOV
Oprymea (BA.topdypao 4.4).

e o HEAETN S10GTAVPOVUEV®V OUASMV, OVAOPOIKNAG ETAOYNC Kol EAEYYOV TEPLGTATIKMY TOV
nepihapPove 3.090 acbeveic pe vooo tov Parkinson, to 13,6% tov acBevav mov ehapfavay
VIOTOULVEPYIKN N L1 VIOTOUIVEPYIKT AY®YT] YOV CUUTTAOUATO S1OTAPAYDV EAEYXOV TOV
TOPOPUNGEDV KATA TN S1ipKELD TV TEAELTAL®V €61 uMvdv. Ot ekdNADGELS TOV TapoTnPNONKAY
neplapfovay TaboAoyikn evacyOANon LE TUXEPE oy vidio, YooV yKOGTIKEG 0yOPES, KPOUTAAN
QOyNTOD, KOl YUXOVOYKOGTIKY 6EE0VOMKT cuumeppopd (VtepseEovaikotnta). Ot mbavol
ave&apTnToL TaPAyovTEG KIVODVOD TOV SATOPOYDV EAEYYOV TV TOPOPUNCEDV TEPIAAUPAVOY
VIOTOUIVEPYIKEG OyMYEG KOt VYNAOTEPEG DOGEIS VIOTAUIVEPYIKMDV Oy@YdV, veapotepn nikia (< 65
£11), GTOO TOV JEV NTOV TOVIPEUEVA KOl OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO CLUUTEPIPOPDV EVOTYOANONG UE
TUYEPE O VIOl TOL avaPEPONKE awBOpUNTa.

20VOpOUo OmOGLPGTG OYMVIGTAV TNG VIOTOUIVIG

Mn KvnTIKEG avemBOUNTES EVEPYELEG EVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV Katd T Pabpiaio peioon 1 ™
SLOKOTN TV AYOVIGTOV TNG VIOTAUIVIG CLUUTEPIAAUPavOLEVNG TG TpomeEOAN . Ta cupmTdpaTe
neprrapfavovy anddeta, dyyog, kKatdOinym, kénwon, epidpmon Kot Tovo (BA. Tapdypago 4.4).

Kopdiokr) avemdpreio

e KMVIKEG HEMETEC KOl LETE TNV KUKAOPOPIO TOL TPOIOVTOG GTNV 0lyopd avopEPONKE KapdLoKn
avemdpkeln e acOevelg Le TpopumeEOAN. Ze Lo QUPUOKOETIONOAOYIKY LEAETN 1] XPNION TG
TPoTEEOANG oYeTIoTNKE e 0ENUEVO KIVOUVO KOPILOKTG OVETAPKELNS GE GUYKPLOT| LE T UN ¥PHoN
™m¢ TpapumeEOANG (T0cooTd Kivdhvov Tov mapatnpinke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).

Avaopb mfovorloyoduevav oveETIOOUNTOV EVEPYEIDY
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H avagopd mBovoloyodpevov avemBopuntoy evepyeidv HETA amd TN YOPIYNOT AdEWNG KUKAOQOPiag
TOV POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC glvan onpavtiky. Emitpénel ) cuveyn topakolobOnon g oyxéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL POPHOKEVTIKOV TPOTOVTOC. ZNTeitan amd ToVg EmayYEALOTIES VYElOG VO
AVOQEPOVY 0TOLEGONTOTE THAVOAOYOVUEVES AVETODUNTEG EVEPYELEG LEGM TOVL EOVIKOD GLGTHLOTOG
avapopag mov avaypaestor oto [Hapdptmua V.

4.9 Ynepdoocoroyia

ZVUTTOUOTO
Agv vapyel KMvikn gumelpio o palikn vaepdocoloyia. Ot avapevOUEVES aVETIBOUNTEG EVEPYELES

Bewpovvtar exeiveg mov oyeTiloviat LE TO PAPHAKOSVVOUIKO TPOPIA EVOC OY(OVIGTH VTOTAUIVIG, KOl
ovpumeptAapPavovy voutia, EUETO, VTEPKIVT|GLO, YELOUGONOELS, d1€YEPOT Kot VITOTACT).

Avtietomion
Agv &yer Bpebel avtidoTo yio vepdocoroYia e aY®OVIGTH VIoTapivie. Av mapatnpnbodv cupntdpaTo.

diéyepong tov KN, evdeikvutor £va vevpoTTiKd gapLoko. AVIIHETOTION TG VTEPIOGOAOYING
QTTOTEL YEVIKA VTOGTNPIKTIKG HETPA, UETAED TV 0TMOimV TADGT GTOUAYOV, EVOOPAEPIo. YopTiynon
VYPOV, YOPYNOT EVEPYOL AVOpOKA Kol NAEKTPOKOPIOYPOUPIKT TApAKOAOVON o).

S. OAPMAKOAOTI'TKEX JATOTHTEX

5.1 ®@oappokodvvopIkég 1010TNTEG

DappokobepamevtiKng Katnyopio: AVIITOPKIVGOVIKGE QAPLOKI, OYOVIGTEG VIOTOUivIG, kKodkog ATC:
N04BCO05

Mnyaviopuog dpaong

H mpapumeoin eivar £vag aymvioTig VIOTAUIVG TOL GUVOEETOL LU DYNAT EKAEKTIKOTNTO KoL
€101KOTNTO, 0TV D2 VIT0-01KOYEVELD VIOTOUIVEPYIK®Y VTTOd0YEWDV. Eyel EKAEKTIKN ¥1LUKT GUYYEVELD
pe Toug D3 vrodoyeic, ko £tot £xet TANPT EvOoyeEVT| dpdom.

H mpapume&oin avokoveilel Tig TopKIVOOVIKES KIVITIKES S10TOpOyES O1EYEIPOVTAG TOVC
VTOTOUIVEPYIKOVG VTTOJ0YEIS 610 pafdmTd cmpa. Meléteg og {a €de1&av OTL 1| TpaumeEoAn
avaoTéEALEL TN oLVOEST), OmEAELOEPMOOT] KOt ETOVATPOCAN YT TNG VTOTAUIVIC.

Dappokoduvoptkéc emdpdoelg

e eBehovTéc £xel mopatnpnOel docoeapTdUEVT] LEIMOT TNG EKKPIGEDC TPOAAKTIVIG. X L0 KALVIKY
dokiun pe vyteig ebglovtég, 6Tov Ta diokio TPoTEEOANG TOPATETAUEVTG OATOOEGUEVOTG
TithomoOnkay ypryopotepa (kdOe 3 nuépeg) amd 611 suviotdrar péxpt 3,15 mg mpapumeEoing Paong
(4,5 mg dAatog) nuepnoimg, TapatnpRONKe o abENCT GTNV PTNPLOKT] TECT KOl TOV KOPILOKO
pvOuo. Tétowa enidpaon dev mapatnphOnke oe peréteg dmov ovppeteiyav aobeveic.

Khwvikn anotelespaticodmra Kot ao@dieta yuo t voécso tov Parkinson

Ye acbeveic n TpopumeEOAN avakoveilet Ta onueio Kot To COPTTOMATO TG W10TAdovg VOGOV TOV
Parkinson. AteEnyOnooav eAeyyOUEVES LLE EIKOVIKO QAPUOKO KAVIKES doKIUEG pe Ttepimov 1.800
acbBeveic o Hoehn ko Yahr otédwa I-V ot omoiot Ehafav aywyn pe mpopume&OAn. Atod avtoig
nepinov 1.000 acbeveic mov Ppickoviav oe o tpoympnuéva otddia, Erapav cuyypdvmg aywyn Le
AePOVTOTO KO VTEPEPAV OO KIVITIKES EMUTAOKES.

Y& mpdYUn Kot Tpoyopnpévn vocso tov Parkinson, og eheyyodueveg kKAviKég SOKES 1)
OTOTELEGLLOTIKOTITA TG TPUTEEOAN G StatnprOnKe Yo TePimov 6L PVeS. Xe aVOIKTEG
ouveLLOEVES OOKIUES dtapkelag TePlocdTePO amd Tpia xpdvia dev vnpEav onuelo peiwong g
OTOTEAEGLOTIKOTITOG,

Ye pio eAeyyopevn SIMAG TVEAT KAWVIKY dokiun ddprelag 2 xpovmv, 1 apyikn Bepameio pe
TPoTEEOAT EMPPAdVVE OTUOVTIKG TNV EVapEN KIVITIKOV EMTAOKDV, KOl EAATTOCE TNV ELPAVIoN
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TOVG G€ CUYKPIOT LE TNV apyikn Oepameia pe Aefovtoma. At 1 KaBuoTépnor o€ KIVITIKEG EMTAOKES
pe mpopmeoan 0o mpémet va avtiotafuiletart pe ) peyorlutepn PeATioomn g KivnTikng Aettovpyiog
pe Aefovtoma (mov peTpdron pe tn péon aAroyn oty Pabuoroyio UPDRS). H cuvolikn enintwon
TOV YeLOGONcEMVY Kal TNG LIVNAMOG NTAV YEVIKA VYNAOTEPT OTNV PAOT KAIUAK®OOTG THG dOONG e
™mv opdda ¢ npopneEdAne. Qo1600, dev VINPEE ONUAVTIKN dSLaPopd KOTA TN S1APKELN TNG PAONS
ocvvtipnonge. Ta onpeio avtd Oa Tpénet va Aappdvovror veoyn katd v Evapén g Oepameiog pe
apopneEOAn oe aobeveic pe voco tov Parkinson.

H acpdieia kot 1 omote eopatikOTTO TOV S10KIOV TPOUTEEOANGC TAPATETAUEVIC ATOSEGUEVONC GTN
Oepomeio tng vooov tov Parkinson extipunOnke og éva ToAvebvEC TPOYpappo avATTUENS POPUAK®V OE
TPELG TUYOOTOINUEVES, EAEYYOLEVES dOKIUEC. AVO dokipéc deEnyOnoav oe acBeveig pe voso tov
Parkinson ota Tpoipo otddio kot puo dokiun dteEnydn oe aobeveic pe Tpoywpnuévn voso tov
Parkinson.

H avotepomto tov Siokiov TpopineEOANG TAPUTETOUEVNC OTOSEGUEVONC GE GYECT] LE TO EIKOVIKO
@appoko amodeiymke petd and Oepaneio 18 efdopdadmv 100 ota Tpwtevovta (fadporoyic UPDRS
oto tunpata [I+III) 660 kai ota KOpLa devtepevovia (T0600Td oviomokpévimv oto CGI-1 ko PGI)
TEAIKA OTUEIN OTOTEAECUOTIKOTNTOG GE [0, OUTAG TUQAN EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIUN 1
omoia TepAdpPave éva chvoro 539 acBevdv pe vooo Tov Parkinson 6g mpdipo otddio. Awatipnon
NG OMOTEAECUATIKOTNTOG 0modelyTnKe o€ acbeveig mov akorovdncav Oepaneio yio 33 efdopddes. Ta
dtokio TpaumeEOANG TOPATETAUEVTG TOSESLEVONG OEV NTAV KATMTEPO OO T, S10Kia TPOUITEEOANS
apeong amodéapevong onwe agloroynnke and ) Paduoroyio tg UPDRS ota tuipata I+ v
efdoudda 33.

e o Sumhd TVEAT EAEYXOUEV LE EIKOVIKO PAPLLOKO SOKIUN 1 omtoio TtephauPave évo chvoro 517
acOevov pe Tpoywpnuévn vocso tov Parkinson ot omoiot Adppavay Tavtdypove aymyn pe Aefovtomna,
N AVOTEPOTNTO TV SIOKIOV TPUUTEEOANG TAPATETOUEVIC OTOSEGEVONG GE GYEOT LE TO EIKOVIKO
QappoKko amodeiytnke petd and Oepaneio 18 efdopadmv t6c0 ota Tpwtevovta (Baduoroyic UPDRS
oto tpnpata [I+HIII) 660 kot ota KHpla devtepevovta (ypdvog off) Telkd onueio
OTOTEAEGLOTIKOTITOG.

H amotelecpaticodtnta kot 1 avoyn omd pa dpeon petdfoaon amd ta dtokio tpapuneEoing o diokio
TOPATETUUEVNG ATOSEGUEVONG TPAUTEEOANG GTNV 1510 NUEPN oL OO EKTIUNONKOV GE o, SUTAG
TOQAY KAMviKn pelétn oe aoBeveic pe voco tov Parkinson og mpdipa otddia.

H amotereopotikdtnra dStotnprdnke o 87 amod toug 103 acBeveig o omoiot petéfnooav og diokia
TPOTEEOAN G TAPATETOUEVIG amodécevons. Amd avtovg Toug 87 acheveic, 82,8% dev aAha&av
d6om Tovg, 13,8% v avéncav kot 3,4% peiocav ) 666M TovG.

Y1ovg Pioovg amd Tovg 16 acbeveic Tov dev TANPOVGAV TO KPLTHPLO Y1 SLOTPOVUEVN
amoterecpotikdtTTa 6t Pabporoyioc UPDRS oto tpipata I+ 1 petafoin amd tnv apyikn Tyn
dev BempNONKe KMVIKOG OTLLOVTIKT.

Movo évag acBevig o omoiog LetéPr o€ diokio TPopmeEOANG TOPATETAUEVTG ATOOECUEVONG ELPAVIOE
avemBoun evépyela oxeTILOLEVN LE TO PAPLLOKO 0ONYDVTOG G SLOKOT.

Houdratpucdg minBououdc

O Evponraikog Opyaviopog Gapudkmv éxet 00oetl amorioyn amd TNV VIoYPEMGT VTOPOANC TOV
OTTOTELEGLLATOV TOV PHEAETMOV HE TPAUTEEOAT] GE OLEG TIC VTOKOTNYOPIES TOV TALSIATPIKOV TANOVGLOD
otV voco tov Parkinson (PAéne mapdypaeo 4.2 yio tAnpo@opieg GYETIKA L TV TOOLOTPIKN XPNOT)).

5.2 ®@oppokokivnTiké 1010TNTEG

Amoppdonon
H mpapumeEdin amoppopdror mANpog Letd ) xoprynon ond 1o otépa. H amdivtn Prodiobecipdomta
etvon peyorotepn and 90%.

e i dokn edong I, dmov N mpapmeEOAn Apeons anodEcpenong Kot To SIoKIo TOPAUTETAUEVIG
amodéaevong a&loloyndnkav o KaTdoTaon VIoTELNS, 01 EAUYIOTESG KOL Ol LEYIOTEG CLUYKEVIPDGELS

070 TAAGUA (Crin, Cmax) Ko 1 €kBeom (AUC) g id1og npeprolog d6omg diokinv tpopumneEoang
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TOPATETAUEVIC ATOOEGUEVCNG AAUPBOVOUEVDV Lo POPA MUEPNCIMG KOl TOV doKimV TpapumeEoAng
AOUPOVOUEV®V TPELG POPEG NUEPNOIOE NTAV 1IGOSVVOLLES.

H yoprfiynon dwokiov tpopuneEOANG TopaTETAUEVNS OTOSECILEVONG oL POPE NUEPTCLMG TPOKAAET
MYOTEPO GUYVEC SLOKVUAVGELG OTN GLYKEVIPMOOT] TNG TPOUUTEEOANG OTO TAAGLO KOTA TN S1EPKELD, TOV
24®POV GLYKPIVOLEVN LE TN XOPTYNOT TPELG POPEG NUEPNTINS TV dloKiwV TpapmeEOANg dueong
QTTOOEGLEVOTG.

O1 péY10TEG CLYKEVIPADCELS TAAGLLATOG ETLTVYYAVOVTOL TEPITOV 6 MPES LETA TN XOPTYNON T®V SioKimV
TPOUUTEEOANG TAPOTETOUEVNG OTOdECHEVONG o opd nuepnoing. ExBeon otabepomomuévng
KOTAGTAONG EMLTUYXAVETOL TO OPYOTEPO LETA ATO 5 HUEPES CLUVEXOUEVNS YOPNYNONG.

H tovtdypovn Aqym pe tpoen| yevikd dev emnpedlet t Prodadecipotnto g npapume£oing. Ay
YELHOTOG TAOVG10 G€ AMmapd Tpokdieoe o avénon otn péylotn ouykévipmon (Cmax) TG TEENG
nepimov 24% petd amd yoprynon wog epdanal d6omng kat nepimov 20% petd amd yopnynoeLs
TOALATA®V 00CEMV Kol (o KoBuaTépnon Tepimov dV0 WP®V GTO XPOVO UEYPL TNV EMTEVLEN TNG
UEYIOTNG oLYKEVTP®ONG o€ VYiEic eBedovtéc. H ouvorikn ékBeon (AUC) dev emnpedotnKe amd tnv
TavTOYpovn Ay tpoens. H avénomn g Cmax 6ev Bewpeiton kKhvikd onpavtikn. ZTig LEAETEG pAomNg
I tov TeKuNPi®GAV TNV AGPAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TV O10Ki0V TpomeEOAng
TOPATETOUEVNG ATOOEGEVGNG, 00ONKE WG 0dNYio oTOVE 0IoBEVEiC Vo Adfovv T Bepameia Tng LeAEng

ave&aptnrta omd ™ AqYn TPOPNS.

Evd 10 copotikd Bapog dev emnpedlel tnv AUC, Bpébnke 6T1 ennpedlel Tov OYKO KATOVOUNG Kot
EMOUEVS TIG PEYIOTEG GVYKEVTPAGELS Cmax. Mewwpévo copaticd Bapog katd 30 kg £xet cov
amotédecpa po avénon ot Crax Kotd 45%. [opoia avtd, o dokipéc edong I og acBeveig pue voco
tov Parkinson, dev Bpébnke KMVIKOC GNUOVTIKY ETIOPOOT] TOV COUATIKOV Bépovg ot Oepamevtikn
dpdion Ko avoyn TV dokinv TPameEOANG TAPATETAUEVTG OTOOEGILEVOT|S.

H mpapumeEoin epooavilet ypoppkn) Kivntikn Kot pikpod €0pog SIokOUOVOTG EMTEI®V TAAGLOTOG
HETOED TOV 0cOEVDV.

Kotovoun

210Vg avOpOTOVE, 1) TPOTEIVIKT GUVIEST TG TPoTeEOANG eivar TOAD yopnAn (<20%) kot o dyKog
Katavoung etvon peydiog (400 1). [opoanphOnkay VYNAEG GLYKEVIPMGELG TOV POPUAKOV GTOV
EYKEPAAIKO 10TO O€ EMIPVEC (TEPITOV OKTATAAGIEG GE GUYKPIOT] LLE TO TAGCUQ).

Buopetaoynpotiopog
H mpapumedn petapolriletarl 6tovg avOpdmovg oe pikpn Hovo EKtaon.

AmofoAn

H veppwr| améikkpion g apetdfintmg npapuneEOing etvor ) kopla 086¢ anoBorrns. [epimov 90% tov
Qapparov Tov éxst emonpovlel pe *C anekkpivetol omd Tovg Vepoig evd Aydtepo amd 2%
avevpioketon oto KOTpavo. H ol kaboapon e npapineEding ivar nepimov S00 ml/Aentd kon n
veppikn kaBapon givar mepimov 400 ml/Aento. O ypdvo nulong amoPoing (t2) moucidAietl amd 8 dpeg
6T0VG VEOUG €m¢ 12 dpeG 6TOVG NAKIOUEVOVC.

5.3 Ipoxhvika dgdopéva yio TNV ac@drero.
Mehéteg To&ikdTnTog emavoraptBavopevav d0cewv £0e1Eav OTL 1 TPAUTEEOAT] 0OKEL AEITOVPYIKEG
EMOPACELG, TOV 0PopovV KVping 1o KNZ kat 1o avamapaymytkd cuete Tov OnAvkoD, kot mfavov

®G OTOTELECHLO UG VITEPPOAKNG POPLAKOSVVOLIKNG EXIOPOOTG TNG TPAUTEEOANG.

[Ttdomn ¢ 5106TOMKNG Kol GUGTOAIKNG TTiEOT|G OG0 Kol LEIMOT TOL KapdiakoD puiuov
mopoTnPpNOnKav o wokd yo1pidia, Ko pio vToTacikn enidpacn epeovicdnike oe T KovG.

O mBovég emOPACELS TG TPOUTEEOANG GTNV OVOTOPAYWYIKT AErTovpyio Exovv peietn el og emipveg
Kot kovvéMa. H mpopuimeEdAn dev Tpokdreoe TepatoyévesT) o€ EMLIVEG Ko KOLVEALD OAAG Bpébnie va
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etvan epPpvoto&ikn oe enipvec Otav yopnyNonke oe d60elg To&ikég ot UNTépa. AOY® NG ETAOYNG
TV (OIKOV 10OV Kol TOV TEPLOPIGUEVOV TOPAUETPOV TOV EEETACTNKOV, Ol AVETLOVUNTEG EVEPYELEC
NG TPOUTEEOANG GTIV KONOT| KOl T1 YOVIHOTITO TOV OPGEVIKOV OEV EYOVV SEVKPIVIOTEL TANPW®G,.

Mia kaBvotépnon ot 6e&ovaAikn avartuén (nA. dloyoplopnds akpomochiog Kol Avorye Tov
KOATOV) TapaTnPNnOnke oe apovpaiovs. H cuoyétion otovg avBpadmovg dev eivar yvmortn.

H mpopumeEoin dev etvar yovoto&ikr|. Xe HeAETN KOpKIVOYEVESNC, OL OPGEVIKOL EMIHVES OVETTVEQY
vrepmAacio TV KuTTdpov Leydig kot adevdpata, yeyovos 0QetAOLEVO OTNV OVOGTUATIKN ETOpOOT
g TpopumeEOANG eml tng mporoktivig. To gvpnpa avTd dev givar KAVIKG GNUOVTIKO Yo TOV
avBpomo. H id1a n perétn €deiée 0t 1 mpopumeEOAN oxeTlOTOV e EKQVALCT] TOV OUPIPANGTPOEBOVG,
o€ 600e1g Tov 2 mg/kg (Ghatog) kat peyaAvTepee, o€ oApikovg (albino) emipvec. To tedevtaio ovtd
opnua 0ev TopaTnPNONKE OVTE GE PHEAUYPOOTIKOVG EMIUVEG, OVTE G piol S1ETH PEAETN
KOPKIVOYEVEST|G G€ aAPkovg (albino) emiplveg 1 o€ kavéva ahio {oikod €idog mov peAeTnOnke.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

YrpopeAholn

Apvio apafocitov

[Mvpitio, Gvudpo KOAAOEIBES

2TE0TIKO LOYVIIOL0

6.2 AovpPotoTnTeg

Agv gpappoletat.

6.3 Awdpxera {ong

3 ypdvia

6.4 Iowitepeg Tpouraters kKatd ™ @OLAEN TOV TPOIGVTOC

DvAdoceTE OTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIaL.
To pappokevTikd avtd Tpoidv dev amortel Waitepeg cvvinkeg Beppokpaciog yuo tn OAAER TOV.

6.5 ®@VoN KO GVOTUTIKG TOV TEPLEKT

2vokevacio évapéng Bepaneioc 3 efdouddwv

Koyéhec (pOALo amd mpocavatoMopévo mtoivapidio (OPA)/arovpivio/Enpavtikd/roivarbviévio
(PE)- ahovpivio): 21 diokia mapotetopnévng amodéopeuong (3 koyéeg tov 7 dtokimv):

- 7 diokia mapatetapévng arodéspevons v 0,26 mg

- 7 dwokio mapateTapévng amodéspevong Tov 0,52 mg

- 7 diokia mapateTapévng arodécugvons tomv 1,05 mg

6.6 Iowitepeg TpouAaLers amdppryng

Kopio 101kn vroypéwon yio amdppiym.

KdaBe aypnoyromointo opprokevutikod mpoiov 1 VTOAEYLULO TPETEL VO ATTOPPITTETOL COLPOVA LLE TIG
KaTé TOTOVG 16YV0VGEC OYETIKEG dATAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAofevia
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8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

21 dwokia mapatetapévng armodéspevonc: EU/1/08/469/054

9. HMEPOMHNIA IIPQTHYX ET'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpmtng €ykpiong: 12 ZentepPpiov 2008
Huepounvia tedevtaiog avavéoong: 9 Ampidiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANPoPOpPies Y10 TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV Elvar S1BEGIIES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikov Opyavicpov @apudxmv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I

IMAPAXKEYAXTHXE(EY) YIHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AITIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX
OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMTOTEAEZIMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHZX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovoua kot d1evfvvon TV TOPACKELAGTOV TOL £ival LITEVOLVOL Y10, TNV ATOOEGEVCT] TV TOPTIOMV

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
YhoPevia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Teppovia

270 £vTUTO PUAAO OONYIDV XPNOTG TOV PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOS TPEMEL VOL OVALYPAPETAL TO GVOLLOL
Kot 1 01e06VVGT TOL TOPACKEVACTY TOV Eival VILEVOVVOC Y1 TNV OTOSEGLUEVGT TG OXETIKNG TOPTIONG.

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoapuokevTikd TPOIGV Y10 TO OO0 ATALTELTAL LOTPIKT) GLVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0éog1g Teprodikng mapakorovOneng g acpdarerog (PSURs)

Ot amaitioelg yo v vwofoAn twv PSURS ywo to ev Ady® @opprokevtiko mpoidv opiloviol otov
KaTdAoyo pe Tic nuepounvieg avagopdsg g Evoong (katdAoyog EURD) mov mapatifetar oty
mapdypoo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kabe emaxdAovOng emikaporoinong
OTMG ONOGIEVETAL OTNV EVPOTATKT SUKTVAKT TUAT] Y10, TO, QAP LLOKOL.

A.  OPOI'H INIEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyé010 dwayeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdtoyog Aderag Kukhogpopiog (KAK) Ba dteEaydyet TIg 0mottovIeEVEG SpOoTNPLOTNTES KOt
TOPEUPACELS PAPUAKOETAYPOTVTIONG OTIMG TapoLG1dlovTal 6To cuppovndév ZAK mov
mapovotdleral oty evotnra 1.8.2 g ddelog KukAo@opiog Kol 0TolEGONTOTE EMAKOAOVOEG
gykexpipéveg avabewpnoeig tov ZAK.

‘Eva emxoporompévo ZAK B mpénet va katatedet:

. Metd and aitnuo tov Evponaikov Opyoviopod @opudkmv,

. OnoTEINTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTNLA SLOYEIPIOTG KIVOVVOL, E01KA (OG ATOTEAEG O ANYNG
VEDV TANPOPOPLDV OV UITOPOVY VAL EMPEPOLY CTUAVTIKT AAAAYT OTN GYECT] 0PEALOVG-KIVOVVOL
N ©O¢ ATOTELEGHO TNG EMITEVENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGTILOV (QPOPLOKOETOYPVTVION 1}
€AO(1OTOTOINGT KIVOUVOV).
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ITAPAPTHMA III

EINIEHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXZH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,088 mg diokia
TpomeEOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kdabe dokio mepiéyet 0,088 mg mpopumeE6ANG (¢ 0,125 mg 51wdpoyAwpikng LOVODIPIKNIG
mpopreEOANC).

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

Atokio

20 dwoxkia
30 dokio
60 diokia
90 diokio
100 éwokia

’ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaocte T0 OAAO 0dNYIDV XpIONG TPV ATO T YPNON).
Ao otoOpaTOog Xpron

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITATATA

Na puAdocetan og B€om, v omoia dev PAémovy Kot dgv Tpoceyyilovv o Todid.

’ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHEH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX
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DVAACGETE OTNV OPYIKT CUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TO POG.

10.

IAIAITEPEX TIPO®YAAEZEEIX I'TA THN ATIIOPPIYH TQN MH

XPHZIMOIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON IMTPOIONTON 'H TON
YHOAEIMMATON ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoPevia

12.

APIOMOZX(0OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/001 [20 dwokia]
EU/1/08/469/002 [30 Siokia]
EU/1/08/469/003 [60 dioxia]
EU/1/08/469/004 [90 Siokia]
EU/1/08/469/005 [100 diokia]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH
‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX
‘ 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,088 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX 2D

A160166T0T0G YPUUUOTOS KOdKaS (2D) mov @épet Tov mepAneBivta LoVadIKO avayvmploTikod KoOKo.

18.

MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIYX ITIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,088 mg diokia

TPOTEEOAN
‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETIAY. KYKAO®OPIAX
KRKA
3. HMEPOMHNIA AHEHX
EXP
4. APIOGMOZX [TAPTIAAX
Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,18 mg dwokio
TpopumeEOAN

| 2. IYNOEZIH IE APAXTIKH(EL) OYIIA(EL)

KdaBe dioxio mepiéyet 0,18 mg npopumeEoing (g 0,25 mg S1wdpoyrmpikng Lovoddpikng
TPOTEEOANG).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dokio
30 dokio
60 diokio
90 dwokio
100 diokia

’ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV 0T TN XPNON.
Amo otopaTog Ypnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION NMPENEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATIA

Na pvidoceton og Béom, TV omoia dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Todid.

l 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAONIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®OYAAEHX

DVALGGETE GTNV OPYIKT CUGKELAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN IIOY HNPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, X oPevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/006 [20 Sioia]
EU/1/08/469/007 [30 diokia]
EU/1/08/469/008 [60 Stokic]
EU/1/08/469/009 [90 Stokic]
EU/1/08/469/010 [100 dtokia]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHTIEX XPHXHX

‘ 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,18 mg

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMOQTOX
KQAIKAYX 2D

A160106TaTOG YPOUUU®OTOC KOdKAS (2D) mov @Epel ToV TEPIANPOEVTO LLOVAIIKO AVOyVMPLOTIKO KMOOKO.

18. MONAAIKOXZ ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIYX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,18 mg dwokio
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,35 mg diokia
TpopumeEOAN

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

KdaBe dioxio mepiéyer 0,35 mg npopumeEoing (og 0,5 mg S1wdpoyAwPIKNG LOVODIPIKNAG TPATEEOANG).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 dokia
90 diokia
100 dokio

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 POALO 0ONYIDV XPYOTG TPV 0T TN XPNON.
Amd otOpTOC YpNoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidocetor o 0¢om, v omoia dev PAEmovV Kot dev mpooeyyilovv Ta Tadid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EE) TIPOEIAOTIOIHIH(EIE), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZHX

DVAGGOETE GTNV OPYIKT GVCKELAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10.

IATAITEPEX TPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAIL

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12.

APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/011 [20 diokia]
EU/1/08/469/012 [30 dioxia]
EU/1/08/469/013 [60 diokia]
EU/1/08/469/014 [90 Siokia]
EU/1/08/469/015 [100 dwokic]

13. APIOMOZX [TAPTIAAX

Lot
‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH
| 15. OAHT'IEX XPHXHX
| 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,35 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov mepiAineBEvTa LoVAdIKO avoyVOPLoTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANGPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIYX ITIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,35 mg dwokio
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,7 mg dickio.
TpopumeEOAN

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

KdaBe dioxio mepiéyet 0,7 mg mpopumeEOoAng (og 1 mg dtwdpoyrmpikig Lovoddpitkng mpapmeEOANG).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 dokia
90 diokia
100 dokio

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QOAAO 0ONYIDV YPNONG TPV 0O TN XPNON.
Amd otOpTOC YpNoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA HAIAIA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Tadid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EE) TIPOEIAOTIOIHIH(EIE), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZHX

DvAdcoeTe 0TV OPYIKT) GLCKELOGIO Y10 VOL TPOGTATEVETAL OTTO TO POG.
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAIL

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12.

APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/016 [20 diokia]
EU/1/08/469/017 [30 doxia]
EU/1/08/469/018 [60 diokia]
EU/1/08/469/019 [90 éiokia]
EU/1/08/469/020 [100 Swoxkic]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH
| 15. OAHT'IEX XPHXHX
| 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,7 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A63146TATOG YPAUR®OTOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov meptineBEvTa LOVOITKO 0vVayVOPLETIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANGPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIYX ITIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,7 mg diokia
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX TITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,1 mg dioxia
TpopumeEOAN

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

KdaBe dioxio mepiéyet 1,1 mg mpapumeEoing (g 1,5 mg dwdpoyroptkng LOVODIPIKNG TPAUTEEOATG).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 dokia
90 diokia
100 dokio

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QOAAO 0ONYIDV YPNONG TPV 0O TN XPNON.
Amd otOpTOC YpNoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Tadid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EE) TIPOEIAOTIOIHIH(EIE), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZHX

DVAGGOETE GTNV OPYIKT GVCKELAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10.

IATAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQON ITOY TIPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAIL

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12.

APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/021 [20 diokia]
EU/1/08/469/022 [30 dioxia]
EU/1/08/469/023 [60 diokia]
EU/1/08/469/024 [90 Siokia]
EU/1/08/469/025 [100 dwokic]

13. APIOMOZX [TAPTIAAX

Lot
‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH
| 15. OAHT'IEX XPHXHX
| 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,1 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov mepiAineBEvTa LoVAdIKO avoyVOPLoTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANGPQIIO

PC

SN

NN
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEEIYX ITOY ITIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,1 mg diokia
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg diokio TOpATETAUEVNS OTOOEGUEVONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe diokio mapatetapévng anodéopevong nepiéyet 0,26 mg npopumeoing (wg 0,375 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
AwPaocte 10 GOALO 0dNYLDV XpIoNG TPV ATO T YPNOT.

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetotl og B¢on, v omoia dev PAEmOVVY Kat dev mpooeyyilovv To ToLddL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAJAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/026 [10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/027 [30 dioKio TOPATETAUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/028 [90 dioKio TapATETAUEVNG OTOOEGUEVONG]
EU/1/08/469/029 [100 dickia mapateTapévng amodEcuevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg 510Kio TOPATETAUEVNG ATOOECUEVOTNG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOS KOOLKOG (2D) mov pépel Tov TePIANQOEVTO LOVASTKO OVAYVOPIOTIKO KMOUKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg dioKio TOpOTETOUEVNC OTOOEGUEVONC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg diokio TOpATETAUEVNS OTOOEGUEVONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kabe diokio mapatetapévng amodéopevong nepiéyet 0,52 mg npopuneEding (wg 0,75 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGIEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
AwPacte T0 OALO 0dNYIOV XPONG TPV Amd T YPNON.

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/030 [10 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/031 [30 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/032 [90 dioKio TOpATETAUEVNG OTOOEGUEVONG]
EU/1/08/469/033 [100 dickia mopateTapévng amodEcuevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,52 mg d10kio TOPATETAUEVNG ATOOECUEVONG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUUMTOC KOOKOG (2D) ov gépet Tov mePIAN@OHEVTA LLOVASIKO OVayVOPIGTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg dioKio TopOTETOUEVNC OTOOEGEVONC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio mopaTeTapnévng o0modEGHELONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe drokio mapatetapévng anodéopevong nepiéyet 1,05 mg npoapmeoing (og 1,5 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 d1oKio TOPATETAUEVNG OTTOOEGUEVGNC
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/034 [10 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/035 [30 dioKio TOPATETAUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/036 [90 dioKio TOpATETAUEVNG OTOOEGUEVONG]
EU/1/08/469/037 [100 dickia mopateTapévng amodEcuevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,05 mg d1oxio TopATETAUEVNG ATOOECUEVONG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOC KOOLKOG (2D) mov @épet Tov mepAn@OEVTO LOVASTIKO OVayVOPIGTIKO KMOUKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio TopoTETOUEVNC OTOOEGEVONC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPETIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,57 mg diokio TopaTeTaUéVng OTOdEGUEVONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kabe drokio mapatetapévng amodéopevong nepiéyet 1,57 mg npopuneEding (og 2,25 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPOUUTEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/038 [10 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOOEGHEVONG]
EU/1/08/469/039 [30 dioKio TOpATETAUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/040 [90 diokio TOpATETAUEVNG OTOJEGUEVONG]
EU/1/08/469/041 [100 d1ickia mopateTapévng amodEcuevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,57 mg d10kio TOPATETAUEVNG ATOOECUEVONG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOC KOOLKOG (2D) mov pépet Tov mepAN@OEVTO LOVASTKO OVAYVOPIOTIKO KMOUKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,57 mg diokio TopoTETOUEVNC OTOOEGLEVCNC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,1 mg 610Ki0 TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVOTG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe diokio mapatetapévng amodéopevong neptéyet 2,1 mg mpopumeEOAng (oG 3 mg S1udpoYA®PIKNIG
LOVOUHOPIKNG TTPaUTEEOANG).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 diokio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON T1IOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/042 [10 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/043 [30 dioKio TOpATETAUEVNG OTOSEGUEVGNG]
EU/1/08/469/044 [90 diokio TOpATETAUEVNG OTOOEGUEVONG]
EU/1/08/469/045 [100 dickia mopateTapévng amodEcUevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 2,1 mg d1oKio TApOTETAUEVIC OTOOEGUELONG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOC KOOLKOG (2D) mov pépet Tov mepAN@OEVTO LOVASTKO OVAYVOPIOTIKO KMOUKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOXZ - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,1 mg 616Ki0 TOPATETAUEVIG ATOOECUEVOTG
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,62 mg dioKio TOpaTETAUEVNS OTOOEGUEVONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kabe drokio mapatetapévng amodéopevong nepiéyet 2,62 mg npopuneEoing (og 3,75 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TITPOION MPENEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYYNOHKEX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/046 [10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/047 [30 d1oKio TOPOTETOUEVNC OTOOEGUEVOTG]
EU/1/08/469/048 [90 diokio TapaTETAUEVNG OTOOEGUEVONG]
EU/1/08/469/049 [100 d1ickia mapateTapévng amodEcUevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 2,62 mg 510Ki0 TOPATETAUEVIG ATOOECUEVONG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOC KOOLKOG (2D) mov pépet Tov mepAN@OEVTO LOVASTKO OVAYVOPIOTIKO KMOUKO.

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

PC
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,62 mg d1oKio TopOTETOUEVNC OTOOEGEVONC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI yw koyéheg

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 3,15 mg diokio TopaTETAUEVNS OTOOEGUEVONG
mpopteEOAN

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ké0e diokio mopatetapévng amodécpugvong tepiéyet 3,15 mg mpapneEdAng (o¢ 4,5 mg
SWIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUITEEOANC).

|3.  KATAAOIOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGILEVGNG

10 dwokia TopaTETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
30 doKio TOPATETAUEVNG OTOOEGEVONG
90 dtoKio TOPUTETAUEVNG OTOOEGIEVGNG
100 dioKio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVOTG

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Amo otoOpaTOg XpNoN.

Eopdmaé nuepnoiog.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXLETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAdoceTE OTNV OPYIKT] CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO THV VYPACTLAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/050 [10 dtoKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGNG]
EU/1/08/469/051 [30 dioKio TOpATETAUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/052 [90 diokio TapaTETAUEVNG OTOJEGUEVONG]
EU/1/08/469/053 [100 dickia mopateTapévng amodEouevons]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'TEX XPHXHX

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 3,15 mg d1oxio TopATETAUEVNG ATOOECUEVOTNG

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A163146TATOG YPOUU®TOC KOOLKOG (2D) mov pépet Tov mepAN@OEVTO LOVASTKO OVAYVOPIOTIKO KMOUKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEXZ ENAEIZEIYX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 3,15 mg diokio TopoTETOUEVNC OTOOEGUEVONC
TPOTEEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XYTOIXEIA
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI (Zvokevacia évapéng Oepanciog mov wepiéyel 3 kovtid Tov 7 diokimv
TOPUTETAREVIG OTOOEGUEVTTG)

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg

Oprymea 0,52 mg

Oprymea 1,05 mg

S1oKio TOPATETAUEVTG ATOOECUEVONG
TPOTEEOAN

2.  XIYNOEZH IE APAXTIKH(EZ) OYXIA(EYX)

Oprymea 0,26 mg: Kda6e diokio mapateropévng arodécpevong tepiéyet 0,26 mg npopneEoing (g
0,375 mg dwdpoyAmpikng LOVOHOPIKNG TPOTEEOANC).

Oprymea 0,52 mg: Kéa6e diokio mapoteTopnévng omodécpevong tepiéyet 0,52 mg npopuneEoing (g
0,75 mg 51wdpOoYA®PIKNG LOVODIPIKNG TPOITEEOANG).

Oprymea 1,05 mg: Kéa6e diokio mapotetopévne omodécpuegvong tepiéyet 1,05 mg npopineEoing (g
1,5 mg d1dpoylmptkng LovobOPIKNG TPAITEEOANG).

|

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

A1oKI0 TOPUTETOUEVIC OTOOEGLEVCNG

Yvokevacio fvapéng Oepameiog

Kdabe cvokevacio tov 21 diokiov TapaTeTapévng omodésevong yio Eva Tpdypappo Oepameiog 3
eBoonddmv mepiéyet:

7 dioxio Oprymea 0,26 mg

7 dwokio Oprymea 0,52 mg

7 dioxio Oprymea 1,05 mg

|

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ao otopatog xpnon.

Eopdmna& nuepnoioc.

Karameite to oAdKANpo, pn to pacdte, dSyyotopeite 1 Opvpparifete.
AwPaote 10 OAAO 0dNYIOV XpHONG TPV ATd T YPNOM.

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITATIATA

Na puAdocetan og B€om, v omoia dev PAEmovv Kot dev Tpoceyyilovv o Toudid.
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| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) MPOEIAOTIOIHEH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EE)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

9. EIAIKEX XYYNOHKEX ®YAAZEHX

DVAACOETE TNV OPYIKT] GUGKELOGIO Y10 VO TPOGTATELETOL OO TNV VYPAGICL.

10. TAIAITEPEX TPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, X oPevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg
Oprymea 0,52 mg
Oprymea 1,05 mg
d1oKia TUPATETANEVIC OTOOEGUEVOTC

17. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMOQTOX
KQAIKAYX 2D

A163146TATOG YPOUU®OTOG KDoA (2D) Tov pépel Tov TEPUANPHEVTA LOVAITKO OVOyVOPIGTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EXQTEPIKO KOYTI (¢Bdopado 1)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg d10Ki0 TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
TpomeEOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kabe diokio mapatetapévng arodéopevong nepiéyet 0,26 mg npoapme£oing (og 0,375 mg
SIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUTEEOANC).

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

AloKi0 TOPUTETOUEVIC OTTOOEGILEVGNG

7 d1oxio TOPATETAUEVNG ATOOECUEVONG
EBdopdada 1

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Epdana& nuepnoing.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
AwBdote To @OALO 0N YLDV YPNONG TPV OO T XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

No puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg 510Ki0 TAPUTETUUEVIG ATOOEGEVOG

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T'PAMMOQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoletol.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIEZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO

Agv gpappoletot.
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (¢fdopada 1)

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg dioKio TOpATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
TpomeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA XTOIXEIA

EBdopdada 1
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI (¢Bdopado 2)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg diokio TOpATETAUEVNS OTOOEGUEVONG
TPoTEEOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kabe dokio mapatetapévng anodéopevong nepiéyet 0,52 mg npopuneEding (wg 0,75 mg
SIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUTEEOANC).

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPUTETOUEVIC OTTOOEGLEVGTG

7 d1oxio TOPATETAUEVNG ATOOECUEVONG
EBdopada 2

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Epdana& nuepnoing.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAONOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,52 mg d1oKia TAPATETUUEVNG ATOOEGHEVOTG

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOZX — AIXAIAXTATOX ITPAMMOQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoleral.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIEZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO

Agv gpappoletat.
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (efdopada 2)

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg diokio TOpaTETAUEVNS OTOOEGUEVONG
TpomeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA XTOIXEIA

EBdopada 2
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI (¢Bdopado 3)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio TopaTeTapévng omodEGHELONG
TpomeEOAN

| 2. ILYNOEXIH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kdabe drokio mapatetapévng armodéopevong nepiéyet 1,05 mg npoapmeding (og 1,5 mg
SIPOYAWDPIKNG LOVODIPIKNG TPUUTEEOANC).

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

AloKi0 TOPUTETOUEVIC OTTOOEGILEVGNG

7 d1okio ToPATETOUEVNG ATOSECEVOTG
EBdopdda 3

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Ao otoOpaTOg XpNoN.

Epdana& nuepnoing.

Karamieite to oAdKANpo, Un t0 pacdte, diyotopsite 1 Opvppatilete.
Awpdote To QUALO 0N YLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH MTPOEIAONIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdocetot og Béon, Vv omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZHX
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DuAGosETE TNV OPYIKT) CLGKEVOGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIAL.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON T1IOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEY®OYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Ziofevia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,05 mg d1okio TAPATETAUUEVNG ATOOEGEVOTG

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOZX — AIXAIAXTATOX ITPAMMOQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoletol.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO

Agv gpappoletat.
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2Y2XKEYAXIA ENAPEHY OEPAITIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYWYEAH (gfoopada 3)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio mopatetalévng amodEGHELONG
TpomeEoAn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. AAAA YXTOIXEIA

EBdopada 3
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@Yrho odnyOV xpionc: IIAnpogopiss Yo Tov ac0eviy

Oprymea 0,088 mg owokia
Oprymea 0,18 mg dokia
Oprymea 0,35 mg diokia
Oprymea 0,7 mg diokia
Oprymea 1,1 mg diokia

apopureEOAN

AwPaote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 00N YOV YP1)ONG TPLY UPYIGETE VO TAIPVETE VTO TO

PapROKOo, S16TL TEPILOUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GG,

- Durda&te avTod TO PVUALO 0N YOV YpromS. Tows ypelactel va to daPdoete Eava.

- Edv éyete mepartépm amopiec, poTNOTE TOV Y1OTPO 1| TOV POUPLAKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio ovtd 10 @dpuoko yopnynnke amokAeloTIKA Yo 60c. Aev TPETEL VO SDGETE TO
@appako o AAAOVG. MTopei va Tovg TPoKaAéseL PAAPN, aKOMO KOl GTOV TO CUUTTAOUATO TG
acBéverdg Toug glvan ido pe Tal S1KA oo,

- Edv napatnpnoete kdmolo avemBOUNTN eVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIUTPO 1 TOV QOPLOKOTOLO
c0G. AT oyveL Ko Yio KaBe mhovi avemBOunTn evépyela Tov dev avapEPETOL GTO TAPOV
@VUALO 00N YOV ¥priong. BAéme mapdypago 4.

T tepréyeL To mapov GOALO 00N YIOV:

Tt eivan to Oprymea kot ot givat 1 xpron Tov

T mpénet va yvopilete mpwv mdpete 1o Oprymea

Ilog va mapete 1o Oprymea

[MBavég avemBounTEg eVEpyeELeg

IMog va puidocoete To Oprymea

[Tepreydpeva e GLOKEVAGING Ko AOITES TATNPOPOpPiES

AR S

1. Th geivan To Oprymea kon wowa givan 1) (prion Tov

To Oprymea mepiéyet T dpaoTiKi ovoia TpoputmeEOAN Kot AviKEL GE (oL OUAS QAPUAK®V YVOOTH (G
VTOTOUIVEPYIKOL AY®VIGTEG Ol OTTOT0L SIEYEIPOVV TOVG VTOTAULVEPYIKOVG VITOS0YEIS TOV £yKe@dlov. H
S1€yepon TOV VIOTOUIVEPYIKMY DIOJ0YEWV TPOKAAEL VEVPIKEG DOELS OTOV EYKEPAAO TTOL BonBovv Tov
ELEYYO TOV KIVIOEMV.

To Oprymea yprnoyLomoteiton yio:

- 1 Bepaneio TOV cupTTORATOV TG WoTadobs vocou tov Parkinson cg evilikeg. Mropei va
ypnoorombei pdvo tov 1 o€ cLVOLAGUO pe Aefovtoma (Eva AALO PAPLLOKO Y10 T VOGO TOL
Parkinson).

- 1 Bepameio TV CLUTTOUATOV TOV HETPIOL £10G coPapoD 1310madovg Zuvdpopov Avicuywv
IToddv (ZAIT) oe evihikeg

2. Tvpéner vo. yvopilete mpiv mapere To Oprymea

Mnyv napete To Oprymea
- o€ MEPIMTOOT OAAEPYIOG OTNV TPOTEEOAN 1) GE OTOL0ONTTOTE GALO 0Td TOL GLOTOTIKE CLTOV TOV
QOPUAKOV (AVOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPOPO 6).

Ipogrdomoncels kKot TIPpoPuAGEeLS

AmevBuvbeite otov yoTpd cag mpv mhpete o Oprymea. AVoQEPETE GTOV YTPO GOG EAV EXETE N

glyoate 610 MOPELOOV 1| avamTOENTE OTO0ONTOTE WTPIKT KATACTOOT 1| GUUTTOUATA, KUPIMG EQV gival

KGmo10 amd T TOPOKAT®:

- Neoppwkn voéco

- Yevdarobnoelg (PAEmete, akovte 1 asBdveste Tpdypata Tov dgv vdpyovv). O1 TEPIGGOTEPES
yevdorotnoelg ivar omTikég
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- Avokvnoia (7. 1Un QUOLOAOYIKES, U EAEYYOLEVES KIVAOELS TOV GkpwVv). Edv éxete
mpoywpnuévn voco tov Parkinson ko maipvete emiong Aefovtona, propei va avantotete
dvokvnoia katd ™ dibpkeln avEnong g 66omg Tov Oprymea

- Avactovio (advvapio S10THPNONG TOV CMOUNTOS KOl TOV 0LYEVa 60 io1a Kot 6€ 0pOia oTdom
(agovikn dvotovia)). ZYKEKPILEVA, EVOEXETAL VOL TOPOVGIACETE KAL) TNG KEPAANG KOl TOV
avyéva Tpog ta unpds (antecollis), KAy TOL KATO LEPOVG TNG TAGTNG TPOC TOL EUTPOG
(kopmrokoppia) 1 TAGYL0 KA TG TAGTNG (TAayldTovo 1 cuvdpopo Pisa). Edv cupPet avtd, o
yYTpdg Gog evogyeTal va BeAnoel va 0AAGEEL T POPUOKEVTIKT OY®YT GOC.

- YrvnMo Kot ere1s0dta aupvidlog TpoKAnong HITVov

- Poywon (T.y. COUTTOUATO TAPOLOLL LE TNG OYLLOPPEVELNG)

- Ontikn dwtapoyn. Oa wpénel va KAveTe TaKTIKEG 0POAALOAOYIKEG EETATELS KATA TN O1APKELL
™G ayoyng ue Oprymea

- ZoBapn kapdiokn N ayyelokn voco. @a mpémet vo e£eTdleTe TOKTIKG TV TEGT TOV OUOTOG,
Kupiog Katd v Evapén e ayoyns. Avtd Bo tpémet va, yiveTol yio TV amo@uyn opfocToTIKng
VIOTOOTG (TTMOGN TNG TEOTG TOV AUUATOG EVD GTEKEGTE OpOo).

- Emdeivaon. Mropei va deite 6Tt To. copntdpoto speoviloviol vopitepa omd 6Tt cuvidmg,
glvon o éviova Kot eneKTeivovTot TEPIAAPEvovVToG Kot GAAN dipa.

Evnuepmote tov y1atpo cog €0v £08ic 1} 1) 0IKOYEVELR 060G/ TO ATOLO TOV 6aG PPOVTILEL TAPATIPHCETE
OTL AVOTTTUGGETE OpLEC ) VItEpPoAIKN embBupio va copmepipepbeite pe TpOTOVG 0.GVVIHOIGTOVG Yo EGAG
Kot Ogv pmopetite va avtiotabeite oty Tapdpunon, v @non 1 tov mepacpd va deEdyete
GUYKEKPIUEVEG OPaCTNPLOTNTEG TTOL B0l popovoay vo PAAYOVY £60G 1 TOVG AAAOVG. AVTEC
ovopdtovron d1oTapayEs ELEYXOL TV TAPOPUNCEDV Kol LTOPEL VO TEPTAAUPEVOVY CUUTEPIPOPES
OGS €O10TIKT EVATYOANON LE TUYEPE TTaLYVidLa, VIEPPOAIKN KATAVAAMDGT TPOPNS 1| VILEPPOAIKEG
damdvec, po acvvRtioTe LYNAR 6eE0VOAIKT OpuUN 1 Hia aVENGT TV 0eE0VOMKAOV GKEYEDV 1
ocuvatcOnudtov. O y1atpds oog umopel va xpelactel va Tpocaprdcet 1| va Slokdye T d00T GaG.

Evnuepoorte tov y1otpd cog £6v £0gig N 1) 0IKOYEVELL GOG/TO GTOLO TOL GOG PPOVTILEL TAPATNPIOETE
ot gppavilete pavia (d1éyepomn, svpopia 1| vIEPOIEYEPOT) N TAPOANPNUC. (LELOUEVT] avVTIANYN,
GUYYLOT 1| OTDOAEWD ETAPNG LE TNV TPAYUATIKOTNTA). O Y10TPOG GO UTOPEL VAL YPELOCTEL VOl
TPocapUOcEL 1] va SlakdyeL T SO0T GOG.

Evnpepoote tov y10tpd 60¢ €0V TOPOVCIAGETE GUUTTAOUATA OTMS KATAOA YN, amddeia, dyyoc,
Koo, Epidpmon N TOVo PeTd ™ dtokomn 1 T peimon g oywyng oag pe Oprymea. Edv to
TPOPANLOTO ETUEVOLV Y10 TEPIGGOTEPO OO PEPIKES ERGOUADES, O Y1TPOC GOG UTOPEL VoL XPELOGTEL VAL
TPOGAPUOGEL TNV OYOYY| GOG.

Howowd ko épnpor
To Oprymea dgv cuviatdton yia yprion o€ Toudd 1 €pNPovg kdtw Tmv 18 etdv.

Alho @éppoxe kot Oprymea

Evnuepmote Tov yiatpd 1 TOV Qappokomold cog v maipvete, £xete TPOGPATO TAPEL 1| UTOPEL VOl
TOPETE AAAL PApLOKA. AVTO TEPIAAUPAVEL PAPLOKO, QUPHOKEVTIKA TPOIOVTA QUTIKNG TPOELEVLONG,
TPOPLLA VYIEWTG S1ATPOPNG 1] GUUTAN POUATA TOL £XETE AAPEL YOpig cuvTaYN.

Oa wpérel va amopedyete va waipvete to Oprymea padi (e ovIiyoyotka popuoKa.

[Ipocé&te av AapPavere To TOPAUKAT® GAPLLOKOL:

- oeTdivn (Yo TV oyoyn TG VIEPEKKPIONG 0EEMV GTO GTOLAYL 1] CTOLOYIKMV EAKADV)

- apovtadivn (mov pmopel va xpnoipomomfet yo v aywyn g vocov tov Parkinson)

- pe&hetivn (Yoo TV aymyn Tov pn opolod Kopdlokol puiuov, Piog KOTaoToong YVOOTH O
KOWMOKN appLuOptior)

- C160Povdivn (1 omoia umopei va ypnouomombel yio TV oy@yn Tov GLVOPOUOL EMIKTNTNG
avocoavenapkelog (AIDS), pog acdévelng Tov avBp®OTIVOL 0vOGOAOYIKOD GUGTHHATOG)

- olomAativr (Yo TNV aymyn StpopeTIK®Y TOTMV KAPKIVOL)

- Kwivn (1 ool pmopei va ypnoyomombei yio v IpdAnyn TV VOYTEPIVAOV ETOIVVOV PVTKOV
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OTOGHMV KOL Y10 TNV Ay®YN EVOS TOTOL EAOVOCIOG YVMOTY MG NUICEAVOEONG ELoVOsia
(xaxondng ehovocia))
- TPOKOIVAUION (Yl TNV ory®yn TOV S0TapayHEVOD Kapdlakoy pubpo).

Edv Aappdvete AePovtona, 1 666M TG AEPOVIOTO GUVICTATOL VO LELOVETOL OTAV EEKIVIGETE TNV
ayoyn pe Oprymea.

[IpocéEte av maipvete KATO10 NPEUOTIKO PAPLAKO (TOVL £XEL KOTOCTOATIKY OpAOoT)) 1 OV TIVETE
OLVOTVELLLOTMOT. XTIG TEPMTMOELG aLTEC To Oprymea Umopel va emnNpedost TV IKavOTTd 60G Yo

001 YNO™ Kol YEPICUO POV UATOV.

To Oprymea pg Tpo@1], T0TO KUl OLVOTVELLATMOO

Oa TPEMEL VO EIGTE TPOGEKTIKOTL EAV TIVETE OVOTVELLATAOIN KOTA TN SAPKELL TNG OYDOYNG LE
Oprymea.

To Oprymea pnopei va Aappdvetot e 1 xopic Tpoen.

Kinon ka1 0niaopdg

Edwv giote éykvog 1 Onralete, vopilete 011 pmopei va giote £ykvog 1 oxedtleTe Vo OmOKTHOETE TONdi,
{ntote T cCLUPOVAT TOV YATPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPLAKO. O Y1aTPAOS
oag Ba cu{nmoetl ot cvvéyeln pali cog av Ba Tpémel va cvveyioete va taipvete 1o Oprymea.

H dpdon tov Oprymea 1o ayévvnro moudi oag dev eivan yvootn. Enopévog, va unv ndpete to
Oprymea gdv glote £€yK00G, EKTOC AV GOG TO VIOYOPELGE O YLUTPOG GOG.

To Oprymea dgv Tpémet vo. xp1oIUOTOLEITOL KOTA TN didpkelo Tov Oniacpov. To Oprymea pmopei va
LEUDGEL TV TOPOYOYY| TOL UNTPKoD Yahaktog. Eniong, propel va nepdoet oto pntpucod yodo kot vo
@tdoel 610 mandi coc. Eav ) yprion tov Oprymea givar avamdpevuk, o Tpénel va S1oKOTTETAL O
Onraouode.

Zn™oTe T GUUPBOVAT TOL YIUTPOD 1] TOV POPUOKOTOLOD COG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.

0o ynon kot yEpopog pnyavipudToy

To Oprymea pnopei va Tpokoréoet yevdaiotnoelc (va PAETeTE, va axovTe 1 vo aucbdvesTte Tpaypota
mov dgv vrdpyovv). Eqv emnpeacteite, Unv odnyNoeTE 1 XEPLOTEITE UMY OVILLOTOL.

To Oprymea £yet cuoyeTIo0El e LIVNAMO Ko ETEIGOSI0. PVIdLOG ELPAVIONS VTTVOL, KUPIWE G
aobBeveic pe voco tov Parkinson. Edv epgavicete avtég T1g avemBounteg evépyeieg, dev Ba mpémnet va
00MYNoETE M| VO YEPLoTELTE PnyaviLaTo. o TpEmetl va evILEPADCETE TOV YUTPO GaG €AV cLUPel avTo.

3. og va Tapete 1o Oprymea

[Tavtote va maipvere 1o eappoko ovtd ALGTNPE COLPOVA LE TIG 0dNYIES TOV Y1OTPOD 1| TOL
eoppoakomolod oag. Edv éxete apgiPolics, potiote Tov Y1otpo 1 ToV pappokomold coc. O yitpdg
oag Ba coc cupPfoviedost yia T cwoTH docoloyia.

Mmnopeite va mapete 1o Oprymea pe 1 yopic tpoen. Katameite ta dokia poli pe vepo.

Ndoog Tov Parkinson
H npeprow 66om mpénet va Aappdveton dropepévn oe 3 ioeg 060ELS.

Katd ) didpreia g Tpmtng efdopadoc, n cuving 66om givar 1 diokio Oprymea 0,088 mg tpeig
Qopéc TNV Nuépa (ov 1ooduvapel pe 0,264 mg nuepnoing):

1" gfdopada

Ap1Ou6c dokiov 1 diokio Oprymea 0,088 mg tpeig popég
nuepnoiog

Ol nuepnota do6on (mg) 0,264
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Avt Ba avEdveton kabe 5 — 7 nuépeg dnmg Ba kabopiobel amd tov yiatpd cog £mg dTov puBuIcTOHY
TO GUUTTONOTO Gag (SOGN CLVTIPNONG).

2" gBdopnada 3" gfdopada
Ap1Opog diokiwmv 1 d1oxio Oprymea 0,18 mg 1 d1oxio Oprymea 0,35 mg
,tﬁa@ PopEg NepNGing f}f;ﬁt@ POPEG NHEPNTIDG
2 dwokia Oprymea 0,088 mg 2 dwokio Oprymea 0,18 mg
TPEIS POPES NEPNGIMG TPELS POPES NUEPNGIMG
Ol nuepn oo 06om (mg) 0,54 1,1

H ovvnOng d6om cvviipnong eivan 1,1 mg avd nuépa. Qotdco, umopei n d60m cag va avéndet Kot
nepartépw. Edv givar omapaitnto, o ylatpog cog pmopei va avénoet m 8661 60G £MC TO PHEYIGTO TV
3,3 mg npopineEOANG avd nuépa. Mia yapnidtepn d6om cuvtipnong pe tpia diokio Oprymea
0,088 mg avd nuépa ivar eniong mbov.

Xapnidtatn d6on cvvripnong | Yynidtatn 66on
SuVTI| P16
Ap1Bpudc diokimv 1 dwokio Oprymea 0,088 mg 1 dwokio Oprymea 1,1 mg
TPELS POPES NEPNGIMG TPELG POPES NUEPNGIMG
Ol nuepfoo 66on (mg) | 0,264 3,3

AocOseveig pne veppiki] véco

Edv &yete pétpro 1 coPapn veepikn voco, o yiatpog cog Oo oag cuvtayoypoaenoset xauniotepn d6co.
e aut TV mepintwon, Oa tpémet va Aappdvete Ta diokia povo pia 1 600 popéc nuepncing. Eav
EYeTE LETPLAL VEPPIKT VOGO, 1] oLV ONG d6on évapéng eivar 1 diokio Oprymea 0,088 mg d0o popéc
nuepnoimg. Xe cofapn veepikn voco, n cuviing doon évapéng etvar 1 diokio Oprymea 0,088 mg v
nuépa.

2ovopopo Avijevyov ooy
H d60on cvvBwc Aappdaveton pia popd nuepnoiong, to Ppddv, 2-3 dpeg Tptv Tov VIVO.

Kotd ™ didpkeia g mpdTng gfdopndadog, 1 cuvning doon givar 1 diokio Oprymea 0,088 mg pio popd
nuepnoing (rov wodvvapei pe 0,088 mg nuepncing):

1" efdopada
ApBpog dokinv 1 doxio Oprymea 0,088 mg
Ol nuepfown 66on 0,088
(mg)

Avtn Ba av&avetor kKabe 4 — 7 nuépec OTmg Ba kKabopirotel and Tov YaTpd cog £ 6ToL pLOGTOHY
TO. GUUTTOHOTA Gag (dOGN CLVTIPNONG).

2" gfdopado 3" gBdopada 4" gBdopdda

ApBpuoc 1 doxio Oprymea 0,18 mg |1 diokio Oprymea 0,35 mg 1 dwokio Oprymea
dlokimv H H 0,35 mg ko 1 dokio
2 dokio Oprymea 0,088 mg2 diokio. Oprymea 0,18 mg Oprymea 0,18 mg
H H
4 Sioicio Oprymea 0,088 mg 3 Siokio Oprymea
0,18 mg
H
6 dwokio Oprymea
0,088 mg
Ol nuepfow | 0,18 0,35 0,54
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| d60m (mg) | |

H npepnow 866om dev mpémel va vrepPaivel ta 6 diokia Oprymea 0,088 mg 1 ) 6601 tv 0,54 mg
(0,75 mg dhatog TpoumeEOANG).

Edv otopomoete va maipvete to d10kio 60G Y10 TEPIOCOTEPO A0 UEPIKES NUEPES Ko BEAETE VOl
apyiote moA ) Oepaneio cog, mpénet va Eekivnoete TAAL amd T ouUNAOTEPT dOGN. TN GLVEXEL.
umopeite va avénoete oTadloKd ™ 060om Eavd, OTMG KAVATE TNV TPMOTN Popd. ZnTNoTe Tr GLUPOVAN
TOV YOTPOV GOG.

O y10tpog oag Oa eEetdoet ) Oepaneia cog petd and 3 pives Ko Bo amopacicel edv Oa cuveyioete )
oyt Bepaneia.

Aaobeveic ue veppixn vooo:
Edv éxete coPapn veppikn voco, to Oprymea propet va unv etvar 1 katdAinin Oepaneio yio €666,

Edv napete peyarvtepn 66on Oprymea ow6 TV KOVOVIKI

Edv xatd AdBoc mdpete mepiocdTEpa dtoKiaL:

- Emwcowvmviote pe Tov yiotpd 6ag 1 e TO TUNUA ETEYOVIOV TEPICTUTIKAOV TOV TANGIEGTEPOV
VOGOKOEIOL OUEGMG Yo vV GOG KaBodNynGouV.

- Mmopetl va epgavicete ELETO, AvNGLYi0, 1| OTOLONTOTE GAAY avemBOUNTY EVEPYELD TTOV
avapépetatl otnV Topdypapo 4 «ITibavég avemBOunTeg evépyeieoy.

Edv Eeydoete va tapete To Oprymea

Mnyv avnovynoete. ATAQ apnoTe 0T TN 00T EVIEADG Kol TAPTE TNV €XdUEVN dOGN OOG GTI GMOTN
wpa.

Mnv mpooTabnoeTe vo avamAnpmoeTe T d0om mov Eeydoarte.

Edav ctapaticere va maipvere To Oprymea

Mnyv otopotioete vo moipvete to Oprymea mptv 10 cu{NTHGETE TPATO LE TOV Y10Tpd 60G. Edv mpémet
VO GTOUOTNOETE VO TAIPVETE AVTO TO PAPLOKO, O YITPOg 60G Ba pewwaoet ) d6omn otadiakd. Avtd
HELDVEL TOV KIVOLVO TG EMOEIVOONG TOV CUUTTOUATOV.

Av mdoyete amd ™ vooo tov Parkinson dev mpémel va otopatioste v aymyn oag pe Oprymea
amotopa. H Eapvikn dtokom umopel va 060G TPOKAAEGEL Hi0l 1LTPIKT] KOTAGTAGT TOL AEYETOL
KokON0EG VELPOANTITIKO GUVIPOLLO TOL Pmopel va omoterel peilova kivduvo yio v vyeia cag. Tao
GUUTTOUOTO TEPIAAUPAVOVV:

- axwnoio (amoAglo Kiviiong TV Lumv)

- dcopmtoug poeg

- TUPETO

- aotadn wieon Tov aipoTog

- Tayvkoapdio (avénpévo kapdiokd puud)

- obyyvon

- KOTOOGTOAT TOV EXUTESOV TG GLVEIONGEWMGS (KMLLOL)

Edv otapotioete N pewdoete 1o Oprymea, eVOEYETOL ETIONG VO AVOTTOEETE L0 LOTPIKT KOTAGTOON
7OV OVOLALETOL GUVOPOLO ATOGLPGCNG AY®VIGT®V TNG viomapivng. Ta cvountdpate Tepiiappavoovy
KatdOlym, omdbeia, dyyxoc, KOTmon, epidpmon 1 dévo. Edv mapovcidoete antd o GOUTTOLOTA,
TPEMEL VO EMKOWVOVIOETE LLE TOV Y1UTPO GOC.

Edv éxete mepiocOTEPES EPOTNGEIS GYETIKA LE T YPTOT AVTOV TOV POPUAKOL, pPOTNGTE TOV YTpd N

TOV QUPLOKOTOO GOC.

4. MBavég avemOOUNTES EVEPYELEG
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O\ TOL PAPLLOKA, £TGL KOL QVTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIBVUNTEG EVEPYELES, AV

Kot dgv mapovotdlovtal 6€ OAoVE Tovg avOpdmovs. H extipumon autdv Tmv avertBountov evepyeimv
Baciletor otig £€ng ovyvoTTES:

IMoAv ovyvég: umopel va emnpedcovy teptocdtepovs and 1 atovg 10 avBpdmovg
Xuyvéc: uropel va ennpedoovv £og 1 otovg 10 avBpdmovg

Oy ooyvég: umopei va emnpedcovv émg 100 avBpdrovg

Xrdviec: uropel va ennpedoovv £og 1 otovg 1.000 avBpdmovg

IloAv omavieg: umopei va ennpedcovv émg 1 otovg 10.000 avBpdmovg

Mn yvootéc: H ocvyvomta dev umopei va extiun0ei pe faon ta dStobéotpa dedopéva
Edv ndoyete and m véoo Tov Parkinson, pmopel va gpoavicere tig mopakdto avemOounTeg
gVEPYELEG:

oAb ovyvég:

- Avckvnoia (1), U QUGIOAOYIKES, U1 EAEYXOUEVEC KIVIGELG TV GIKPOV)

- YrnvmMa

- Zarddo

Noawrtia (téon mpog £UeTo)

Yoyvég:

Opo

Téon yio acvvBiotn cvpumepLpopd

YevdouoOnoeig (0tav PAénete, akovte 1| ViOBETE TPAYLOTA TO OOl SEV VTLAPYOLV)
Zoyyovon

AioOnpua xovpaorg (kénwon)

"EXherym vmvovu (abmvior)

[epiooia vypadv, cuVHBOE 6T TOJ (TEPLPEPIKO OTdNLLOL)

ITovoképarog

Yroétaon (yopunAn wieon aiportog)

Mn puctoroykd ovelpa

AvckotmotnTa

Ontikn datapoyn

"Epetog (vavtio)

AndAe0 COUOTIKOD BAPOVE CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG LELOUEVIG OPEENC

vyvég:

[apdavoia (7.y. vrepPorikoi oot yio TNV gunpepio Tov ATOHOV)

Hapainpntcn o

Extetapévn vovniio Kotd ™ S16pKELR TG NUEPOS KO 0PVISLO, EPOAVIOT) VTTVOV

Apvnoia (Swtapoyh g pvipmg)

Yrepxivnoia (0vENUEVEG KIVIGELS KO OVIKOVOTITO VO TOPOUEIVETE OKIVITOG)

AvEnon tov copatikod Bapovg

Alhepyicég avtidpaocelg (m.y. eEavonua, Kvnopog, vtepevatcOnoio)

Awmobopia

Koapdiokn averdpreio (kapdlokd TpofAnuate to onoio propel va TpoKoAEcoVY Aoy AVIOGHLO 1

TPNEWO TOV aoTPaYAA®Y)*

ZHVOPOO OITPOSPOPTG EKKPLONG OVTIOLOLPTTIKNG OpHOVNGCH

Avnovyia

Avcmvolo (SJVGKOAEG OTNV AVOTTVOT)

Ao6EvYYOg

IIvevpovia (Aoipmén Tov Tveupudvev)

AViKavOTNTO Y10 0VTIGTOOT O€ TOPOpUNoT, @ONoN 1 Tepacpo yio T die&aymyn piog Tpaéng

mov Ba pmopovece va givon emPAafng yio €6dg 1 Tovg AAAOVG, 1| omoio pmopel vo mepthapPavet:

- Ioyopn mopodpunon yo vepPBOAIKY EVACYOANGCT) e TUYXEPA TaLy VISt aveEApTNTA OO TG
c0Papég TPOCOTIKEG 1) OIKOYEVELOKEG GUVETELEC.

- Tpomomompévo 1 av&nuévo 6eE0VOMKO EVOLPEPOV KOl CUUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
ONUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE GGG 1| GTOVG AAAOVG, Y10 TOPASELY LA, AVENIEVN
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oeE0VOMKT opL).
- Ave&éheykreg vepPolkég ayopég 1 damavec.
- Kpoawdin @ayntod (Kotoviilmon peydAmyv TocoTTOV TPOQNG 08 HIKPO ¥POVIKO S1AGTN L)
N TOPOPUNTIKY KATAVAAWDOT] TPOPNG (KATAVAANDOT| LEYUADTEPNS TOGOTNTAG TPOPNG OO TN
(QLOIO0AOYIKT KOl TEPIOCCOTEPT] OO QTN TTOL XPEALETAL Y10, TNV IKAVOTOINGN TNG TEIVOG
oog)*
- [Mopoinpnue (LELOUEVN avTIAnYN, GOYXLOT), OTOAELN ETAPNG LUE TNV TPOYLOTIKOTI|TO)

Xrdviec:
- Mavia (d1€yepon, evpopia 1§ vIEPIIEYEPTN)

Mn yvooTtéc:

- Mertd 1 dokonn ) T peiwon g aymyng oag pe to Oprymea: Mmopel vo, epeoavioTel
KatdBAym, andbeia, dyxoc, KOTmon, epidpmon 1 tdévog (ovopdleTor cHVOPOLO OmTdOcLPONS
ayovieTaVv e vromapivng 1 DAWS).

Evnuepaote Tov Y10Tp6 060G £V PrdGETE KATOLX OO QVTEG TIG CVUTEPLPOPES. O oS LA GEL
Yo TPOTOVG SroEipN oG 1] TEPLOPLGHOV TOV COUTTOUATOV.

[Ma 16 avemBounTeg evépyeleg Tov gival EMONUAGUEVES e * 1 akpIPnc exTipmon g cuyvoTNnTag dev
etvan duvarn, Kabmg avtég o avemBOuNTEG evEpYELEg dev TapatnpnOnKay oe KMVIKEG HEAETEG LeTa&D
2.762 acBevov mov Elafav aymyn pe mpapurneoin. H kamyopla cuxvémtog eivon mbavdov oy
UEYOADTEPT) OTTO «OYL GUYVEY.

Edv ndoyete and Xdvopopo Avijevymv Ilodidv, uropei va epeavicete Tig akOAovdeg avembounteg
EVEPYELEC:

IMoAv ovyvég:
- Noavtia (adiodecio)

Yuyvéc:

- Metaforég otov TpdTO TOL VIVOV, OTTMG EAAELYT VItvov (abmvia) Ko vvnia
- AicOnua xovpaong (kémwon)

- [Movoképarog

- Mn puoctoroyikd dvepa

- Avckotmotta

- Z&An

- "Eperog (vavtia)

Oy ovyvég:

- Téon v aocvvnOot cvpmepipopd™

- Kapdwokr| avemdpketo (kapdrokd TpoPfAnpota to omoio Uropel vo TpokaAEGouy Aoydviacia 1
TPNEWO TV aoTPayAA®Y)*

- 2Ovdpopo ampdSPOPNG EKKPLONG AvTIdOOVPNTIKAG oppdvng*

- Avckvnoia (). [ QUGLOAOYIKES, AVEEELEYKTES KIVGELS TV GIKPOV)

- Yreprvnoio (avEnpéveg KIVIGELS Kot avikavdTnTo Vo, Topopeivete axivntog)™

- [apavora (w.y. vepPoiikoi oot yio Tnv gunpepio Tov oTdUOV)*

- [Mopoinpnrikny W0éa*

- Apvnoia (dwotapoyf e pvnung)*

- YevdaoOnoeig (0tav PAEnete, akovte 1| vidBete Tpdypata to omoio dgv VILAPYOLV)

- Xyyoon

- Extetapévn vmvniio Kotd ™ SdpKela TG NUEPOS Kot ETEIGOdA apvidiag EvapEng HITVOL

- AvENon couatikod Bapovg

- Yrétaon (yopunAn wieon tov aipatog)

- [epiooeia vypdv, cuvnBmg ota TOO (TEPLPEPKO 010M L)

- AMepyikég avTidpacelg (mw.y. eEavonua, Kvnopog, vrepevoucncio)

- AwmoBopia
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- Avnovyia

- Ontikn datapoyn

- ATOAE0 COUATIKOV PApovg cupmeptAapfavopévng Tng LEIOHEVNS OpeEng

- Avcmvola (SVGKOAEG OTNV avOTTVOT)

- Adduyyag

- [Tvevpovia (Aoipwén tov Tvevpovev)™

- AVIKOvOTNTO Y10 OVTIGTOOT 6E TOPOpUNoT, ®ONoN 1 Tepacuod yo t de&aywyn piag tpaéng
mov Ba pmopovece va givon emPAAPNG Yo €64G 1 TOLG AAAOVG, 1| omoio pumopel vo TepthapPavet:

- Ioyvp mapdpunon yio vepPorikn vacyOAnoT Le TuxePd Tayvidia aveEaptnta and Tic
c0Papég TPOCOTIKEG 1) OIKOYEVELNKEG GUVERELEC. *

- Tpomomompévo 1 avénpévo eE0VOMKO EVOLPEPOV KOl CUUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
ONUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE GGG 1| GTOVG AALOVCE, Yio Tapaderya, ovENUEVN
oe&ovolikn opun. *

- AveEéheykreg vepPolikéc ayopéc M damdveg. *

- Kpoamdin @ayntod (Kotoviilmon HeydAmy TocoTNTOV TPOQNG 08 UIKPO ¥POVIKO S1AGTNLO)
N TOPOPUNTIKY KATAVAAWDGT] TPOPNG (KATAVAANDGT LEYOADTEPNG TOGOTNTAG TPOPNG OO TN
(PLOIOAOYIKT KO TEPLGTOTEPT] OO AV TN TTOL XPeldleTal yio TV Kavoroinon g netvog
cog)*

- Mavia (d1éyepon, evpopia 1 vepdiéyepon)™
- [Mopoinpnue (LELOUEVN avTiIAnyT, cOYYLGCT, OTOAELN ETOPNG LE TV TPOUYUATIKOTNTO)*

Mn yvooTtic:

- Mertd tn dtokom i) T peion g aywyng oag pe to Oprymea: Mmopel vo, epeovioTel
KatdBAym, amddeia, dyxog, KOTmon, epidpmon 1 Tdévog (ovopdleTor cHVOPOLO OmTOcLPONS
ayoviotav g vrorapivng 1 DAWS).

Evnuepoote Tov 7101p0 60¢ £v Prdoete KAToro. 06 avTég TIg GUNTEPLPOPES. O cac pIAoel
Yo, TPOTOVG SLa EIPNONG 1] TEPLOPLGHOV TOV COUTTOUATOV.

[N t1g avembounteg evépyeieg Tov gival EMONUAGUEVES LE * 1 akpIPnc exTipumon g cuyvoTnTag dev
etvan duvarn, Kabmg avtég ot avemBOUNTEG evEpYELeg dev TapatnpnOnKay e KMVIKEG HeAETeg petaln
1.395 acBevav mov hafav aywyn pe mpopumeEOAn. H xatnyopia cuyvotntag etvor mboavov oyt
UEYOADTEPT) OTTO «OYL GUYVEDY.

AvoQopd avemOBOPNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnpnoete kdmota avemBount evépyela, EVIIEPMGTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPLOKOTOLO GOG.
AVTo 1oyveL kot Yo kKO mhovr avemBoun T EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0O YLDV
ypnons. Mmopeite eniong va avagépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, PEo® ToL BVIKOD
GLGTILLOTOG AVaPOPAS oL avaypaeeTol 6to Hoapdptnua V. Méow g avapopds ovemBountov
EVEPYEIDV UTOPEiTE VO fon01|GETE 6T GLALOYT| TEPIGGOTEPMV TANPOPOPIDY CYETIKG, LLE TNV ACPAAELD,
TOL TOPOVTOG POPLAKOL.

5. g vo puidocete To Oprymea

To @appako avtd TPENEL VO, QUAAGGETAL GE PEPN TTOL eV TO PAETOLY KoL SV TO POAVOLVY Ta TAd1A.
No un ypnoonoteite avtd T0 EAPLLOKO LETA TNV NUepounvic. AENG TOL AVUPEPETAL GTNV
ovokevaocio petd to EXP. H nuepopnvio An&Eng ivan ) tedevtaio nuéPO ToOL UNvaL IOV AVOQEPETAL
exet.

DuALCGETE OTIV OPYIKT CLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTUTEVETOL OO TO (PG,

Mnyv rmetdite pappoxa 6To vepd TG AmoyETELGNG 1| 6TA OKLOKE amoppippate. Potote tov

(QOPLOKOTOO GOG Y10 TO TTMG VO TETAEETE TAL PAPLLOKA TOV dEV YpNOLonotEiTe T Avtd ta pétpa o
Bonbncovv otV mTpoctacia Tov TEPPAALOVTOC.
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6. Mepreydpeva TS GVEKELOGINS KU AOITES TANPOPOPIES

T wepréyer 1o Oprymea

- H dpaotikn ovcia ivar | Tpapuneboin. Kabe diokio mepiéyet 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg,
0,7 mg 7 1,1 mg mpapuneEoding og 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg 1 1,5 mg dwdpoyrwpikng
LOVODSPIKNG TPaUTEEOANC, AVTIOTOLYAL.

- Ta dAha cvotatkd ivar pavvitoin, apoio apofocitov, Tpolelativomompévo GuAo
apofocitov, moPdovn K25, dvudpo KoALOEDEC TUPITIO KOl GTEATIKO LOYVIOLO.

Epeavien tov Oprymea kot epiey0peva TG 6VOKEVO.OIOG

To Oprymea 0,088 mg diokia eivor AevKd, GTPOYYVAL, e AoEoTOUNEVEG GKPES KOl EVIVIOUEVT TNV
évoelgn “P6” ot o mhgvpd tov dioKiov.

To Oprymea 0,18 mg dioxia eivar Aevkd, moeldn], e AoEOTOUNUEVES AKPES, LLE EYKOTT KOl OTLG 000
TAEVPEC, KOl EVTVTTOUEV TNV €vOEEn “P7” Kot ota dvo Hiod ¢ oG TAevpdg Tov dickiov. To diokio
pmopel va daymplotel o€ 800 ioeg dOGELS.

To Oprymea 0,35 mg diokia gival AevKd, ®OEWN, e AoEOTOUNUEVES BKPES, LLE EYKOTT KO GTILG 000
TAEVPES, KOt eVTLTOUEVN TNV €vdeEn “P8” kot ota dvo piod g oG Thevpds Tov diokiov. To diokio
umopel vo. dlaymplotei o€ 800 ioeg 0OGELS.

To Oprymea 0,70 mg dioxia givar Aevkd, 6TpoyyVLAd, e AOEOTOUNUEVES GKPEGS, LLE EYKOTN KOl OTIG
300 TAEVPEG, KOl EVIVTOUEVT TNV EvOelEn “P9” kat 6Ta dVO LUGE TG Hog TAEVPAS Tov dtokiov. To
dwokio pmopet va Staywpiotel oe 6v0 ioeg dOoELS.

To Oprymea 1,1 mg diokia givot AevKd, GTPOYYVAQ, e AOEOTOUNUEVEG GKPES, e EYKOTN Kol OTIC SO
mievpéc. To diokio pumopet va dywpiotet og dVo ioeg dOOELS.

Eivar dwobéopa kovtid towv 20, 30, 60, 90 kot 100 diokinv og koyéres tov 10 diokimv.
Mmopei vo unv KukAo@opohv OAEC 01 GUOKEVAGIEC.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia

MopoockevoosTiig 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia

INo omowdnToTe TANPOPOPia. GYETIKA LE TO TAPOV PAPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKAAEIGTE VO
amevbuvieite oTov TOTIKO OVTITPOSMOTO ToV Kortdyov g Adetag Kukiopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bwarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.0. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.

Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 612 05 11



Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EALada
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 129391 80

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6733 86 10

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.0.
Tel: + 421 (0)2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)203 751 1888

To mwapov eVALo 00NYIAOV xp1ons avadewpnOnke Yo TeAevTOiR QOPA TOV

Aentopepeig TANPoPopies Yo To Pappako ovtod givar dabéoipeg oto ductvokd T6mo Tov Evpomaikon
Opyaviopov Goppdkov: http:/ www.ema.europa.eu.
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DOLho 0oLV Ypiong: IIAnpoopicg Yo Tov a.oc0eviy

Oprymea 0,26 mg d16Ki0 TAPATETAPEVIG OTTOOEGUEVONG
Oprymea 0,52 mg d10Ki0 TAPATETAREVIG OTTOOECUEVOTG
Oprymea 1,05 mg d10Kia TOPATETOREVIS ATOOEGUEVOT G
Oprymea 1,57 mg d10Kio TAPATETAPEVIG OTTOOEGUEVOTG
Oprymea 2,1 mg diokio TOPOTETOUEVIS ATOIEGPEVOTG
Oprymea 2,62 mg d10Kio TapaTETANEVIIS 0TTOOEGUEVOTG
Oprymea 3,15 mg diokio TaPATETAPEVIG OTTOOECUEVOTG
TPOTEEOAN

AwPaote TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVALO 0ONYIAV YPNONS TPLY UPYIGETE VA TAIPVETE AVTO TO

QPAPLOKO, O10TL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DoidEre awtd T0 POALO 0N YLDV YpNoNG. Tows ypetaotel va To dafdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopiec, pOTNOTE TOV Y1OTPO 1| TOV POPUAKOTOLO GAG.

- H ocvvtayn yio avtd 10 @dppoxo yopnyninke oamokAEIoTIK Y10 GG Agv TPEMEL VO OMCETE TO
@appraKo o€ AAAOVG. MTopel va Tovg TPOKAAEGEL PAGPN, KOO KOl OTOV TO, CUUTTAOUNTO TG
aoBéveldg Tovg glivar ido pe Ta S1KA o0,

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOUNT evépyela, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1] TOV POPLOKOTOLO
60G. AVt 1oyvEL Kot Yio KaBe mhovn avemBOunTn evépyela Tov dev avoQEPETOL GTO TAPOV
@OAMLO 01DV Ypions. BAéne mapdypago 4.

T eprLéyer To mapov GOALO 00N YIOV:

Tt etvan to Oprymea kot ol givor ) ypron Tov

T wpénel va yvopilete mpwv mdpete To Oprymea

ITog va mapete 10 Oprymea

ITBavég avemBOUNTEg evépyeteg

[og va puAdocete To Oprymea

ITepreydpeva e cuokevaciog Kot AOTES TANPOPOpieg

I

1. Tu givan To Oprymea kot wola ivat 1) Yp161) TOL

To Oprymea mepiéyet T OpaoTIKY] 0LGiR TPUITEEOAT] KO OVIKEL GE 0L OLASO QAPUAK®V YVOOTH (G
VTOTOULVEPYIKOL OYOVIGTEG Ol OTTOI01 SIEYEIPOVY TOVG VIOTOULVEPYIKOVG VITOOOYELS TOV £yKeQAAlov. H
S1EYEPOT] TOV VIOTOUIVEPYIKADV VITOJ0YEWV TPOKAAEL VELPIKEG DOELS OTOV EYKEPAAO TTOL BonBovv Tov
ELEYYO TV KIVICEMV.

To Oprymea ypnowomoieiton yio t Beponeio Twv cupnTORATOV TG WoTadobs vocsou tov Parkinson
o€ evihikec. Mmopel vo ypnoiporon et povo tov 1 6€ Guvdvacud e Aefoviona (€va GAAO PAPLOKO
ywo. T vooo tov Parkinson).

2. T péner va yvopilete npiv mapete 1o Oprymea

Mnyv ntapete 10 Oprymea
- o€ mepinton oAAepyilog oTNV TPapeEOAn 1 6€ 0To10oNToTE GALO 0Td TOL GLOTOTIKG AV TOV
OV QOpPUAKoL (avaPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

Ipogdomomoeis kot TpoPuidiers

Amevbuvbeite otov yotpd cag mpv mipete t0 Oprymea. AvaQEPETE GTOV YATPO GOG €0V EYETE

(elyate) M avomrTOENTE OTOOONTOTE 1OTPIKT KOTAGTOON 1] CUUTTMOUOTO, KUplog eqv gival Kamowo omd

TO, TOPOKATO:

- Neoppwn voco

- Yevdarsnoelg (PAEmete, akovte 1| asbaveste Tpayuata Tov dev vdpyovy). Ot TeEPIoGOTEPES
yevdaotnoelg eivar omTikég

- Avoxkivnoia (T.y. Un QUGIOAOYIKES, 1N ELEYYOLEVEG KIVIGELS TV AKpwV). Edv €xete
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mpoxwpnuévn voco tov Parkinson ko maipvete emiong Aefovtoma, pmopel va avantotete
dvokwvnoia katd ™ didpketo TG advéEnong tng 66ong tov Oprymea

- Avacrovio (advvapio S10THPNONG TOV CMOUNTOS KoL TOL auyEva 6aG io1a Kot o€ 0pOia otdon
(a&ovikn dvoTovia)). ZVYKEKPLUEVE, EVOEXETOL VO TAPOVOIAGETE KAUYN TNE KEPAANG KOl TOV
avyéva Tpog ta eumpds (antecollis), Kayn Tov KAT® PEPOVG TNG TAATNG TTPOC TOL EUTPOG
(xapmrokoppia) | TAGylo kG TG TAGTNG (TAayidtovo 1 obvdpopo Pisa). Edv cupfel avto, o
YTpdg Gog evOEyETaL Vo OEAoEL va OAAGEEL TN POPLOKEVTIKT OY®YT GOC.

- YrvnMa Kot eme1c0dia aupvidlog TpoKAnong HITVou

- Yoywon (1.3 COUTTOUATO TAPOLOLL UE TNG SYLOPPEVELNG)

- Ontikn dwatapoyr|. Oa mpénet va kKavete TakTiKEG opOaAoloYIKEG EETATELS KATA TN d1ApKELLL
™mg ayoyng pe Oprymea

- Zofapn kapdlok N ayyelakn voco. Oa mpénet va eEeTdleTe TAKTIKE TNV TTiEGT TOV Q{LOTOG,
Kuplog Kotd TV évapén g ayoyns. Avtd o mpénet va yivetal yuo TNV omo@vyr oplocTaTiknig
VIOTOOTG (TTMGCN TNG TEOTG TOV OUUATOG EVD GTEKESTE Opbio).

Evnpepoote tov y10tpo 60c €4V £0€ig M 1] OIKOYEVELL GOG/TO (TOLO TOL GG PPOVTILEL TAPATNPIOETE
OTL avomTOGGETE OPUEC ) VItepPoAkn embupia va cupmepipepbeite pe TPOTOVS AGLVIOIGTOVG Y10 EGAG
Kot 6gv pmopeite vo avtictadeite oty Topdpunomn, Ty @non 1 tov mepacud va dieEdyete
OLYKEKPYEVES dpaoTnplotnteg mov Ba pmopovcav va PAdyovy £6dg 1 TOVg GAAOVG. AVTEG
ovoudlovtat draTapoyg ELEYYOV TOV TOPOPUNCEDMVY Kal UTOPEL Vo TEPILAUBAVOVY GUUTEPLPOPES
OmwG EMOTIKN EVOoYOANON UE TUYEPE ALY VIOLN, VTTEPPOAIKT KOTAVAA®GN TPOPNG 1| VIEPPBOAKES
damaveg, o acvvnfioTa VYNAY 6EE0VOMKT OpUN 1] [t aENoN TV 6eE0VOMKOV OKEYEWDV 1
ocuvosOnudtev. O Y1Tpdg oag PITopel Vo XpeaoTEL VoL TPOoapUOGEL 1] Vo S10KOWYEL TN dOOT GOG.

Evnuepmote tov y10tpo 60¢ €4V £08ig 1 1] OIKOYEVELL GOG/TO GTOUO TTOV GOG PPOVTILEL TAPOTPIOETE
ot epeavilete pavia (S1€yepon, gvpopio 1 VIEPSIEYEPON) 1 TOPAANPNLUO (LEIOUEVT OVTIANYM,
oUYYLOT, ATAOAEW ETAPNG LE TNV TPOYLATIKOTNTA). O Y10TpOG Gag Umopet va ypelooTel va
TPOGUPUOGEL ] VA J1aKOWEL TN 8OGT GOC.

Evnuepoote tov y10tpd 60¢ €6V TOPOVCLAGETE CUUTTAONATA OTMS KATAOAYM, andOeta, dyyoc,
KO6mwon, epidpwon 1 TOVO PeTA TN dtakomn 1 T pHelmon ¢ aywyng cog pe Oprymea. Edv o
TPOPALOTO ETLLUEVOVV VIO TEPLGGOTEPO OO LUEPIKEG EPOOUADES, O Y1ATPOG OAG UTOPEL VO, XPEOGTEL VOl
TPOGOPUIGEL TNV AYWOYT GOG.

To Oprymea 16kio TapATETALEVNG ATOSEGELONG Etvar Eval €101KG GYEdACUEVO O10Ki0 amd TO omoio
1 dpaCTIKY 0LGI0 0TOdEGUEVETAL GTAOINKA, LETE TNV KOTATOGT TOL diokiov. Mépn Twv diokinv
EVOEYETOL TEPIOTAGIAKA VO ATOPANO0VV Kot VoL ELPOVICTOOV GTO KOTPOVO, KO Uopel vor Lotdlovv g
oAOKANpa dlokia. Evpuepdote tov yiatpo cog £6v Ppeite KOPUATIO TOV SIOKI®V 6To KOTPOVE GOG.

Mowowa ko £pnfor
To Oprymea dev GuvieTtdtat yio ypfon o€ Toudid 1 €pNPovs kdtw Tmv 18 eTtdv.

Alro @appoxa ko Oprymea

Evnuepmote tov yiatpd 1| tov gappokonold cag edv maipvete, £xete mpdGPATO TAPEL 1] LTOPEL VOl
nhpete AAAQ EAppaKa. AvTd TEPIAAUPAVEL QAPHLOK, PUTIKA PAPULAKO, TPOPILA VYIEWVNG SATPOPNC N
CUUTANPOLOTO TOL EXETE AAPEL YPic GuvTAYN.

®o mtpémel va amopevyete va maipvete to Oprymea poll pe ovTiyuyotkd QOpLLOKa.

[IpocéEte av AapPavere To TOPAKAT® GAPLLOKOL:

- GUETIOIVN (Y10 TV AY®YT| TNG VIEPEKKPLONG 0EEDV GTO GTOLAYL 1) CTOUAYIKDV EAKMV)

- apovtadivn (mov propet va ypnoomomBet yio v ayoyn g vocou tov Parkinson)

- pe&hetivn (Yo TNV aywyn Tov pn opolod Kopdiokov puBpov, oG KOTACTOoNG YVOOTH MG
KOWAL0KT appuOpia)

- Ci6oPovdivn (1 omoia pmopel va ypnopomomBel yio TNV aymyn Tov GUVOPOLOL EMIKTNTNG
avoocoavendpkelns (AIDS), wog achévelng Tov avBpdOTVOL 0vOGOA0YIKOD GLUGTILATOS)
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- olomAoTiv (Y10 TNV oY@y SIPOPETIKAOV THTOV KAPKIVOD)

- Kwivn (M ool propet va ypnoipononfel yio TNy TPOANYN TOV VOXTEPIVAOV EXMOVVOV HVTKOV
OTOGLMV KoL Y10, TNV 0y®yn €VOG TOTOL EAOVOGING YVOGOTN MG NUICEATVOELING EAOVOGTN
(xaxonOng erovoacia))

- TPOKATVOUION (Yiol TNV oY@y TOV S1oTapayéVoL Kapdtakol puBpov).

Edv Aappavere Aefovtona, n 666m TG AELOVIOTO CUVIGTATOL VO, LELMVETOL OTAV EEKIVIGETE TNV
ayoyn pe Oprymea.

IIpocé€te av maipvete KATO0 MNPELOTIKO PAPLOKO (TTOV £XEL KOTAGTAATIKN dpdon) N av wivete
OLVOTVELOTAOON. ZTIG TEPUTMGELS 0VTEG To Oprymea PUmopel va ENNPEACEL TNV IKOVOTNTA GOG Yo

001 YNGT KOl XEPIGUO UNYOVIULATOV.

To Oprymea pg Tpo@n, 70T6 KL OIVOTVEVLATOON

Oa TPEMEL VO €I0TE TPOGEKTIKOL EAV TIVETE OVOTVELLOTMON KOTA TN S1APKELD TNG OYWYNG UE
Oprymea.

To Oprymea pmopei va Aappdavetot pe 1 xwpig tpoemn.

Kinon kot Oniacpog

Edv eiote éykvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pnopetl va giote £yKv0og 1 oYeALETE VA OMOKTHOETE TTodi,
{ntote ™ cupfovin TOL YITPOL N TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE ALTO TO PappaKo. O yaTpdg
oag 0o culntioel otn cvvéyelo pali cag av Bo Tpémel vo cvuveyioete va maipvete to Oprymea.

H dpdion tov Oprymea 610 ayévvnto moudi oag dogv ivar yvootr. Emopévog, vo unv mépete 1o
Oprymea gdv glote £yKv0G, EKTOC AV GG TO VTLAYOPEVGE O YLATPOG GO,

To Oprymea dev mpénel va, ypnolLonoleital katd tn didpketa tov Oniacuov. To Oprymea pmopet va
HELMGEL TNV TOPAYMYTN TOL UNTPIKOV YaAakToc. Emiong, umopel va mepaoel 6To PnNTpiko yaio Kot vo,
otdoel 610 Toudi oag. Edv n yprion tov Oprymea gival avomo@evktn, o Tpénet va S10kOTTETAL O
Onraopoc.

Zntote ™ GLUPBOVAT TOL YATPOV 1 TOV PAPLOKOTOIOD GOG TTPLV TAPETE OTOLOONTOTE PAPHAKO.
0Odnynon km yeipropds pnyovipdrov

To Oprymea pnopei va Tpokarécel yeudaoOnoels (vo PAETETE, Vo akoVTE 1) VO leOAVESTE TPAy LT
7oV dev vtapyovv). Edv eanpeaacteite, unv 0dNynceTe 1 XEPIOTEITE PNYOVILOTO.

To Oprymea &ygt cvoyetiobei pe vvniia Kot EmeGOS10 ALPVIdLaG EpPdviong VIvov, kKupilmg oe
aoBeveic e vooo tov Parkinson. Edv gppoavicete avtég Tic avemBounteg evépyeleg, dev Ba mpémetl va
00N YNGETE N VO XEIPLIOTELTE PNV LOTA. Qo TPETEL VO EVIILEPDOETE TOV YIOTPO GaG £V GLUPEL AVTO.
3. Ilog va wapete To Oprymea

[évrtote va maipvete T0 PAPLOKO AVTO CVGTNPA COUPOVA LE TIG 031 YiEG TOV Y1TPOD 1) TOL
QopuaKoTolon coc. Edv xete appifolicc, potiote Tov y1oTpd 1 ToV eopprokomold cag. O yiatpog

cag 0o oag cupfovAiedoet Yo T GOOTH S0GOA0YIa.

ITapte to Oprymea diokio TOPATETAUEVIG ATOEGUEVONG LOVO Lo @opd TV Nuépa Ko KaBe pépa
mepimov TNV 1010 dpa.

Mmopeite va naipvete to Oprymea pe 1 xopic tpoen. Kotorivete ta diokio oAOKANpa e VEPO.

J—— Mn pacdrte, dSyotopeite 1| OpvppariCete ta diokio TAPATETAUEVNC
(x — ,_\)/ amodéopevons. Eav cvufel avtod, vapyet Kivovvog vtepdocoroyiag, ETEON TO
@appako propet va aneAevfepmbel 610 GOUA GOG TOAD YP1YOpQ.
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Kotd m dibpketa e npmdtng efdopddac, 1 cuvindng nuepnota d6on etvar 0,26 mg mpauneEoing. H
d0om Ba av&averar kébe 5-7 nuépeg 0mmg Ba kabopiobel and Tov yatpd cog £wg 6tov pubuicTtody o
oLUTTOUOTE GogG (06T CLVTIPNONG).

[pdypappo avEavopevns 66ong Tov Oprymea S16Ki0 TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVGNG

EBdopada | Huepnowa doom | ApBudg diokiov
(mg)
1 0,26 ‘Eva dwokio mapatetapévne amodéopevong 0,26 mg Oprymea
2 0,52 ‘Eva dwokio mapatetapévng amodéopevong 0,52 mg Oprymea,
'H
dvo dokia Tapatetapévng amodéouevong 0,26 mg Oprymea
3 1,05 ‘Eva dwokio mapatetapévng amodéopevong 1,05 mg Oprymea,
'H
ovo dokia mapatetapévng amodéopevong 0,52 mg Oprymea,
'H
1€66€pA OloKia Tapatetapévns amodéouevong 0,26 mg Oprymea

H ouvnng 66om cvvtipnong eivar 1,05 mg ava nuépa. Qot600, pmopel 1 d6on cag va avénbdet
nepartépm. Edv elvar amapaitnto, o yuotpdg cog pmopet va avénoet ) 6061 6ag EmG TO HEYLGTO TMV
3,15 mg mpapumeEding avéd nuépa. Mo yaunAotepn d66M cuvtipnong pe Eva d1oKIo TOPATETOUEVG
amodéopevong Oprymea 0,26 mg ava nuépa gival emiong mbovr.

Aaobeveic ue veppixy vooo

Edv &yete veppin vooo, 0 yotpdg cag Ba cog cupfoviedoet va tdpete T cuviOn do6om évapéng
0,26 mg dioKio TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVONC LOVO KABE devTepn Lépa Yo TNV TPpdTN ERSOUEd.
Koatom 1o01tov, 0 yrotpdg cog pmopet va avcfoet T ouyvotnta g 0060 A0Yi0g o€ éva diokio
napateTopévng anodéopevong 0,26 mg kadnpepivd. Edv kpiBei anopaitntn po emmiéov avénon g
d0oMg, 0 YTpog cag umopet va ) pubuicet Pabaio pe 0,26 mg TpopuneEOANG.

Edwv &yete coPapd veppucd mpofAnpata, o ylatpdsg cog Lrnopel va ypelactel va oG aALIEEL GE KATO10
drpopeTikd eappako tpopneEOANs. Edv katd ) ddpkea g Bepaneiog ta veppikd cog
TpoPAnuata emdeV®BOLV, Bo TPEMEL VOL EMKOVOVIGETE LE TOV Y1OTPO GO TO GUVTOUOTEPO OLVATO.

Eav allélete amnd Oprymea diokio (Gueons amodéouevons)
O ywtpog cag Oa pubuicet ) d6om tov Oprymea d10kio TOPATETAUEVNG ATOOEGUELGNG LE Pdom TN
06om Tov Oprymea diokia QeSS OMOJEGIEVONG IOV TAIPVOTE.

[Tépte t0 Oprymea d1okia (ApLEONG OTOSECUEVOTG) KAVOVIKA TN Lépa TPy TNV oAAayn. ‘Eretta, ndpte
10 Oprymea 610Kia TapOTETAUEVTG ATOOEGUEVOG TO EXTOUEVO TPOIVO Kol unv dpete GAAa Oprymea
dwokia (dpeong amodEceELONG).

Edv ndpete peyarvtepn 66on Oprymea amd Tnv Kovoviki

Edv xatd AdBog mapete mepiocoTepa diokia,

- Enwowmviote e Tov y1atpd 60g 1 e TO TUNIO EXEYOVTOV TEPIGTATIKMY TOV TANGIECTEPOV
VOGOKOUEIOV QUECHS Y10 VO 5alG KOB0dN Y GoLV.

- Mropet va gppavicete €ueto, avnovyia, 1 0TodNmoTe GAAY OVETIBOUNTT EVEPYELX TTOV
avaeépetal oty mapdypaeo 4 «I[Tibavég avemBountes evépyetegy.

Edv Eeyaoete va napete o Oprymea

Edv Eeydoete va mhpete pua d6om tov Oprymea, aAld to Bounbeite eviog 12 opov and
cuvnOopévn mpa, mhpte apEcms To d1okio oo Kot petd mépte o endpevo dtokio otn cvvnBiopévn
opaL.

Edv to Egxdoete yia mdve and 12 dpec, amAid ndpte TNV enduevn 66om ot cuvndicuévn opa. Mnv
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wépete SuTAN dOON Y10 VO, AVOTANPOGETE TO d10Ki0 oL Egxdoare.

Eév otopatijoete vo Taipvete To Oprymea

Mnyv otaponoete vo maipvete to Oprymea mpv 1o cu{ntioete TpadTa pe Tov yrrpd oag. Edv mpénet
VO GTOUATIOETE VO, TOIPVETE OTO TO PAPUAKO, O YIUTPOG 0aG Oa HEIDOEL TN SO0 GTOSOKA. AVTO
LLEUDVEL TOV KIVOLVO NG EMOEIVMOONG TOV CUUTTOUATOV.

Av maoyete amd T vooo Tov Parkinson dev mpémet vo otapatioste v aywyn cog pe Oprymea
amotopo. H Eapvikn| Stokomn umopel va 60g TpoKaAEceL o TPtk KATAGTAGT oL AEYETOn
KakON0EG VEVPOANTTIKO GUVEPOLO TToL Uropel va amotelel peilova kivouvo yuo v vyeio cag. Ta
CUUTTOMOTO TEPIAAUPEVOLV:

- axwnoio (amoAelo Kiviiong TV LomV)

- dcopmTong poeg

- TUPETO

- actadn wieon Tov aipoTog

- Tayvkopdio (avénpévo kapdiokd puoud)

- obvyyvon

- KOTAGTOAN] TOL EMUEOOL TNG GUVEIONOEMG (KAL)

Edv otopomoete 1| peunoete to Oprymea, voEyeTon Miong Vo ovamTOEETE LI LOTPIKN KOTAGTOON
7OV OVOUALETOL GHVOPOLO OTOGLPOTG AYDVIGT®V TG VTomapivine. Ta copntodpoto teptiapupdvovv
KatdOrlym, omdbeio, dyyxoc, KOTmon, epidpmon 1 dévo. Edv mapovoidoete autd To GOUTTOUHOTA,
TPETEL VO EMIKOLVIOVICETE LLE TOV Y1ATPO GOC.

Edv €xete meplocOTEPEG EPWTATELG OYETIKA LLE TN YPTON AVTOD TOL POPLAKOV, POTHOTE TOV YIOTPO N
TOV POPLOKOTOLO GOG.

4, IMOavéig avemOOUNTEG EVEPYELES

Onwg 6lo To apuaKo, £T61 KoL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL Vo TPOKAAEGEL AVEMOOUNTEG EVEPYELES OV
Kot dev mapovstdlovial o GAOVG TOVG AvOp®TOVE.

H extipnon avtdv tov avembountov evepyelmv Paciletar otig €€ng cuyvotTes:

[ToAd cuyvéc: umopel vo ennpedoovy TeplocoTEPovg amd 1 atovg 10 avBpmmovg
Xuyvéc: umopei va ennpedoovy émg 1 otovg 10 avBpdmovg

Oy ovyvég: umopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 100 avOpdmovg

ETAVIEC: umopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 1.000 avOpdmovg

[ToAV omavieg: umopei va ennpedoovv £og 1 otovg 10.000 avBpmdmovg

Mn yvoortéc: H ovyvotra dev umopei va extiundei pe faon ta dtbéoipa dedopéva

Mmopei vo LPAVIGETE TIC TOPAKAT® OVETIOVUNTES EVEPYELEG:

IMoA¥ ovyvéc:

- Avoxwvnoia (T.y. un QUGIOAOYIKES, |1 EAEYXOUEVES KIVIIOELG TV AKPWOV)
- Ynvnio

- Zoalddo

- Noawrtia (t6on Tpog EUETO)

Yoyvéc:

- Téon yio acvviBiotn cvumeppopd

- Yevdarsnoelg (0tov PAénete, akovte 1 VidBeTE TpdypaTo To omoia 6V vITdpyovV)
- ZOyyvon
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- AicOnua kovpaong (kémwon)

- "EXierym vmvovu (abmvion)

- [epiooeio vypodv, cuVNO®G oTa TOSLN (TEPLPEPIKO 01OM L)

- IMovoképarog

- Yndtaon (yopnAn wieon aipotog)

- Mn puotloAoyikd dvelpa

- AvckotmotTa

- Ontikn datapoyn

- "Epetog (vavtio)

- AndAED COUOTIKOD BAPOVS GCUUTEPILOUPOVOUEVIG TG LELOUEVIG OpeENC

Oy ovyvég:

- [apdavoia (w.y. vaepPorikoi oot yio TNV gunpepio Tov aATdHOV)

- IMopoinpntiky Wéa

- Extetapévn vovniio Kotd ™ S1dpKelo TG NUEPOS Kot Cpvidla ELOAVIOT) VTTVOV

- Apvnoia (Swrapoyh Tg pvApne)

- Yrepkivnoia (avEnpéveg KIVIGELS Kot aviKovOTNTa VoL TOPaUEVETE aKiviTOg)

- AvEnon tov copatikol Bapovg

- AMkepyicég avtidpdoets (w.y. eEavOnua, Kvnopog, vrepevoucOnacio)

- AwmobBopia

- Kapdiokn averdpketo (kapdioxd TpofAnLota To 0oio UITopel Vo TpoKaAEGOVY Aoydviaoua 1
TPNEWO TV aoTPAyGA®Y)*

- ZHVOPOLO OITPOGPOPTG EKKPLONG OVTIOOVPTTIKNG OpprovNc*

- Avnovyia

- Avcmvola (SVGKOAEG TNV AVOTVOR)

- AOEVYYOC

- [Tvevpovia (AOTH®EN TV TVELHOVOV)

- AvikavotnTa yio avtiotaon o€ Topdpunon, @non 1 nepacpo yo ) degayoyn piog tpdéng
7ov Ba pmopoveoe va givar emPAafng Yo €6dg 1 TOLG GAAOVG, 1 omoio. uTopel vo. TeptAapPavet:

- Ioyvpn mapdpunon yio vaepPorikn vacyOANoT LE TUYEPA To Vidla aveEapTnTa and TIC
c0PapEG TPOCOTIKEG ) OIKOYEVELOKEG GUVETELEC.

- Tpomomompévo 1 avénpévo eE0VOMKO EVOLOPEPOV KOl GUUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
ONUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE GGG 1 GTOVG AALOVGS, V1o TaPAdELyLaL, QLENLLEVN
oeE0VOMKTN op).

- AveEéheykrteg vepPoliké ayopég M dATAVES.

- Kpomddn eoayntov (Katavilmor HEYGA®mY TOGOTHTOV TPOPNG GE UIKPO YPOVIKO O1AGTNUA)
N TOPOPUNTIKY KATAVAAWDOT] TPOPNG (KATAVAANDOT| LEYOADTEPNG TOGOTNTAG TPOPNG OO TN
(PLOIOAOYIKT KO TEPIGCOTEPT] OO AVTN TTOL XPEGLETAL Y10 TV IKAVOTTOiNoN TG Tetvog
ocag)*

- IMapainpnpa (Letwpévn avTiinym, GOYYLGOT, ATMOAELR ETAPNS LLE TNV TPOYUOTIKOTNTAL)

Xrawviec:
- Maowvia (81€yepon, evpopia 1 vepdéyepon)

Mn yvooTtéc:

- Mertd tn dtokom i) T peiwon g aywyng oag pe to Oprymea: Mmopel vor epeoavioTel
KaTdOAym, amadeia, dyyog, KOT®GN, pidpwon 1 TOvog (ovoudleTol GHVIPOLO ATOGVPONG
ayoviotdv g vromapivng 1 DAWS).

Evnuepaoote tov 7101po 60c £0v PudceTe KATOLD amé avTEG TIG CLUUTEPLPOPES. Od 6ag PIAOEL
Yo TPOTOVG dLaYEiPNONG 1| TEPLOPIGUOV TOV CUUTTOUATOV.

Mo 115 avemBounteg evépyeteg mov etvon emMonUAGUEVES e * 1 akpIPng exTiumon g ovyvotTTag dev

etvan duvorn, Kabmg avTég o1 avemBOuNTeg evEpyeleg dev TopatnpnOnKay & KMVIKEG LEAETEG LeTAED
2.762 acbevav mov Erafav aywyn pe tpopmeoin. H kammyopia cuyvomtog eivar mbavov oyt
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HEYOADTEPT OO «OYL GUYVEDH.

AvVoQopa aveTOOUNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmola avemBOun evépyeia, EVUEPDOGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PUPUAKOTOLO GOC.
Ao 1oyeL Kot Yo Kabe mhovi avemBounTn EVEPYELL TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TOPOV POALO 0OMNYLDV
xpnonc. Mnopeite eniong vo avoapépete avemBounteg evépyeteg angvbeiog, péow Tov Bvikon
GULGTNLOTOG AVOPOPAS Tov avaypdeetat oto Hapdptnua V. Méow tng avapopds avemBountov
gvepyelmv Umopeite va Pondnoete 6t GLALOYN TEPICTOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV AGQAAELD
TOV TAPOVTOG PAPLAKOV.

5. M ®g va guiacoete To Oprymea
To @appoako avtd Tpénetl va. GUAAGCETAL GE PLEPN TTOL dgV TO PAETOLY KoL deV TO POAVOLVY Ta TOdLA.

No pun xpnoonoleite avtd To PApROKO LETE TV NUEPOUNVie AENG TOL avapépeTal 6TV
ovokevaoio petd to EXP. H nuepounvia AnéEng sivar n teElevtaio nuépo Tov uva mov avopEpeToL
eKel.

DVAGGGETE OTNV OPYIKT CVLOKELOGI Y10, VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPOGIL.
To @dpuoxo avtd dev amortel 1d10itepeg cuvinieg Beppokpasciog yio v QUAAEN TOV.

Mnyv retdte appaka 6to vepd TG AmoYETELONG 1| 0T OKIOKA omoppippato. Potote Tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO TAOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV JEV YPNOYLOTOLEITE ol AVTA T HETPO Bt
BonBncovv otV Tpoctacio Tov mEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS GVGKEVAGING KOl AOUTEG TANPOPOPIES

Tvngpréyer To Oprymea

- H dpaotikn ovsia eivar n mpapumeoin. Kabe dickio mapatetapévng amodEcUenong mepiEyel
0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg 1| 3,15 mg npapuneEding og 0,375 mg,
0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg 1 4,5 mg S1wdpoyAmpikng LovoHOPIKNG
aponeEOANG, avticToLya.

- To Gl cvotatikd sivol VITPOUEALON, AuvAo apaPocitov, TVPITIO AVVEPO KOAALOEIGES Kot
OTEATIKO LayVI|GlO.

Epeavien tov Oprymea kot TepLeOpeva TG GVOKEVAGLOG

To Oprymea 0,26 mg d10kio TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVONG EIVOL AEVKA 1] GYESOV AEUKE, GTPOYYLAL
(01GpeTpoc 10 mm), eEAaPp®S appikvpto dtokio yapayuéva pe v évosién P1 oty pia 6yn, pe
hootopunpéveg dpeg kot mhava otiyporta.

To Oprymea 0,52 mg diokio TOPATETAPEVG ATOOEGUEVONG Eval AEVKA 1] GYESOV AEVKE, GTPOYYLAL
(016peTpoc 10 mm), EAPP®S apPiKvpTo StoKio yopayuéva pe v €voeitn P2 oty pia 6yn, pe
hootopunpéveg dipeg kon mbava otiyporo.

To Oprymea 1,05 mg diokio TopATETAUEVG ATOOEGUEVONG EIVOL AEVKA 1) 6YESOV AEVKE, GTPOYYLAG
(d16peTpog 10 mm), eEAaPp®OG apeikvpta dtokio yapaypéva pe v €voeitn P3 oty pia 6yn, pe
hootopunpéveg dicpeg kon mbavd otiyporo.

To Oprymea 1,57 mg dwokia mapatetapévng amodEcuevong eivat Aevkd 1 oyedOV AevKd, GTPOYYVLAL
(d16peTpog 10 mm), eAapp®dg appikvpta dtokio yapaypéva pe v £vdeién P12 oty pia dym, pe
AoEotounpéveg akpeg Kot Thova otiypoTo.

To Oprymea 2,1 mg dioKia TopOoTETAUEVNS OTOSECUEVONG vl AEVKE 1 0XEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(d18peTpog 10 mm), eEAapp®dS appikvpta diokia yopayuéva pe v €voeitn P4 oty pia 6ym, pe
hootounpéveg dxpeg kot mhava otiypoto.

To Oprymea 2,62 mg d1okio TOPATETAPEVG ATOOEGUEVONG EIVOL AEVKA 1] GYESOV AEUKE, GTPOYYLAL
(018peTpog 10 mm), eErappag appikvpta dtokia yapayuéva pe v €voeitn P13 oy pio dymn kot 262
oV GAAN 6y, pe Ao&otounpéveg dkpeg kat mhava oTiypoTa.

To Oprymea 3,15 mg diokio TopaTETAPEVNG ATOOEGUEVONG £Vl AEVKA 1] GYESOV AEVKE, GTPOYYLAL

114



(1dpeTpog 10 mm), eErappag appikvpta diokio yopoypéva pe v €voeitn PS5 oty pio 6y ko 315
oV GAAN 6y, pe Ao&otopunpéveg dxpeg kot mhava otiypuato.

Eivar dwbéorpa kovtid tv 10, 30, 90 kou 100 diokiov oe Koyéres tov 10 diokiov.

Mmropei va unv KokAo@opovv OLEG Ol GUGKEVAGIEG.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoPevia

Mopackevactiig

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAofevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, ['eppoavia

I"o omowadnmote TANpoeopio oYETIKA LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEITTE VO
amgvbvvoeite otov TomKd avtimpoésmmo Tov Katodyov g Adsiag Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bouarapus
KPKA Bboarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

E)rGoa
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 38516312 100

Ireland

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 612 05 11

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
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KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1293 91 80

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)203 751 1888

To wapév OALo 00NYIAOV Yp1ioNs avabempOnke yia TelevTaia Popd TOV

AemTopepElg TANPOPOPIEG Y10 TO QPAPLOKO aVTO gival dlobéotpes 6To dikTLoKS TOTO ToLv Evpomaikov

Opyaviopov Goppdkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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DOLho 0oLV Ypiong: IIAnpoopicg Yo Tov a.oc0eviy

Oprymea 0,26 mg d16Ki0 TAPATETAPEVIG OTTOOEGUEVONG

Oprymea 0,52 mg d10Kio TAPATETANEVIS 0TTOOECUEVOTG

Oprymea 1,05 mg d1okio TapaTeTapéVIIG 0T00EGEVOTC
mpomeEOAN

AwPaote TPOGEKTIKE 0AOKANPO TO PVALO 00N YLOV YP1|ONGS TPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapROKOo, S10TL TEPILAPPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GO,

- DordEre ovtd T0 POALO 00N YLDV YprioNG. Towe ypetaotel va To dafdoete Eavd.

- Edv &xete mepartépo amopieg, poTNOTE TOV YTPO 1 TOV PAPLOKOTOL0 GO,

- H ocvvtayn yio avtd 1o pappoko yopnynonke amokAeloTIKA Yo 6oG. Aev TPEMEL VO SDGETE TO
@appako og AAlovs. Mropel va Toug TpokoAéoel PAGPN, akdpa Kot OTOV T0, CUUTTAOUNTO TG
aoBéveldg Tovg givar ido pe ToL SIKA 60,

- Edv napatnpnoete kdmolo avemBOunTn evépyela, EVNUEPDOOTE TOV YITPO 1) TOV QOPLOKOTOO
00G. Avtd oydel Kot Yo kKiBe TV avemBOUNT EVEPYELD TOV JEV OVAPEPETUL GTO TAPOHV
@O0 0N YDV Ypnons. BAéne mapdypago 4.

T ePLEYEL TO TAPOV PVALO 00N YLOV:

Tt etvan To Oprymea kat ot givat 1 xpromn Tov

T mpénet va yvopilete mpv mépete o Oprymea

[Mog va mapete 10 Oprymea

IMBavég avemBOUNTEG EVEPYELES

Iog va puidocoete To Oprymea

[Mepreyodpevo g cvoKeLOGING Kot AOUTEG TANPOPOPIES

Sk

1. T givan To Oprymea kot wora givat 1 (prjon Tov

To Oprymea mepi€yet T dpaoTIK 0VGio TPOUITEEOAT KOl OVIKEL GE LU0 OLLAS QAPUAK®V YVOOTTH (G
VTOTOLIVEPYIKOT AYOVIGTEG O1 OTTOT0L SIEYEIPOLV TOVG VTOTAUIVEPYIKOVG VITOJ0YELS TOV £yKePAAov. H
S1€yEPOT| TOV VIOTOUIVEPYIKADV DITOS0YEMV TPOKUAEL VEVPIKEG DOELS GTOV EYKEPAAO TTOL BonBovv Tov
ELEYYO TV KIVOEMV.

To Oprymea ypnoipomoteiton yio t Oepomeio TV COUTTOUATOV TG W1oTadovc voOcou Tov Parkinson
o€ eviphikec. Mmopel va ypnoiponomdet povo tov 1 o€ cuvdvacud e Aefovtona (€va GAAO PAPLOKO
yw ™ vooo tov Parkinson).

2. Tvpémer vo yvopilete mpiy mapere To Oprymea

Mnyv ndpete 10 Oprymea
- o€ TEPITTOOT OAAEPYING GTNV TPATEEOAN 1] GE OTOL0OMTOTE GALO OO TO. GVOTUTIKE CLTOV
oV Qapudiov (avaeépovtal oty Tapdypago 6).

IIpogrdomonicels kKot TPpoPuAGEeLS

AmevBuvleite otov ywrpd cag mptv mhpete 10 Oprymea. AvagEéPeETe GTOV YTPO GOG €AV EYETE

(elyate) M avamrTdETE OMOLONTOTE 1UTPIKT KOTAGTOOT 1] COUTTMOUOTO, KVUPIOG GV gival KAmolo omd

T TOLPOKATM:

- Neoppkn voéco

- YevdaroOnoelg (PAEneTe, akovte 1| ausBdveote mpdypata wov dev vVdpyovv). Ol TEPIGGATEPES
yevdaotnoeig sivar omTikég

- Avckvnoia (.. 1 QUGIOAOYIKES, U1 EAEYXOUEVES KIVOELG T®V GKpaVv). Edv éxete
Tpoywpnuévn voco tov Parkinson ko maipvete eniong Aefovtoma, pmopei va avantoéete
dvokvnoia Katd ™ didpketo TG avEnong tng 66ong Tov Oprymea

- Avctovio (advvapio S1oTpNoTG TOL CAOUATOG KoL TOV QuYEVe 60G io10 Kot 6€ 0pBia 6Tdo



(a&ovikn dvoTovia)). ZVYKEKPLEVO, EVOEXETOL VAL TAPOVOIAGETE KALYN TNG KEPOANG KOl TOV
avyéva Tpog ta umpdc (antecollis), KAy TOL KAT® UEPOVG TNG TAGTNG TPOC T EUTPOG
(kapmrtokoppio) N TAGYLo KAy TG TAGTNG (TAayidtovo 1 obvdpopo Pisa). Edv copPei avto, o
yTpds cog evogyetal va BeAnoet va oAAAEEL TN POPLLOKEVTIKT] OYYT| GOG.

- YrvnMa Kot eresodia aupvidlog TpoKAnong HITVou

- Yoywon (T.y. CLUTTORATA TOPOUOLN [LE TNG OYLOPPEVELNG)

- Ontikn dwatapoyn. Oa Tpémel va KAveTe TaKTIKEG 0POAALOAOYIKEG EETATELS KATA TN O1APKELL
™G ayoyng ue Oprymea

- YoPoapn kapdiokn 1 ayyelokn voco. Oa mpénel vo eEeTAleTe TOKTIKA TNV TEST] TOV OipLATOC,
Kuplog Katd v évapén e ayoyns. Avtd Ba tpémet va yivetol yio TNV amo@uyn opfocTaTiKng
VIOTOOTG (TTMOGN TNG TEOTG TOV QUUATOG EVD GTEKESTE OpOot).

Evnuepdote tov yuatpo cog edv £0gic 1 1 01KoyEVELL 60.G/TO GTOLO OV GOG PPOVTILEL TapATNPNOETE
OTL avOTTOGGETE OPHEG 1 VTTEPPOAKT emBuptia. Vo cuUTEPLPEPDEITE [IE TPOTOVS 0IGLVIOIGTOVG Y10l EGAG
Kot Ogv pmopeite va avtiotabeite oTnv Tapdpunomn, v abnon N tov mepacpud va deEdyete
OULYKEKPUEVES dpaoTnploTnTeG oL Ba popovcay va PAGyovy £6dg 1 TOLg GAAOVG. AVTEG
ovoudlovtar doTapoayég EAEYYOV TV TOPOPUNCENMVY Kol UTopel va TEPILAUPAVOVY GUUTEPUPOPES
On®G €0IGTIKN EVOGYOANON LE TUXEPA TTOLYVIOLN, VIEPPBOALKY KATAVIA®GOT) TPOPNG 1) VIEPPOALKES
damaveg, o acvvinfioTa VYNAN 6eE0VOMKN Opun 1 e aENon TV 6e£0VOMK®OV GKEYE®Y 1
ocuvatcOnudtov. O yatpds oag pmopel va ypelaotel va Tpocaprdcel 1§ va dakdyer T 001 GoG.

Evnpepoote tov y10tpd Gog £6v £0€ig M 1) OIKOYEVELL GOG/TO GTOLO TTOL GOIG PPOVTIEL TAPATNPIOETE
ot gpeovilete pavio (d1€yeporn, eveopio 1 VIEPSIEYEPOT) 1 TAPAANPNUA (LEWOUEVT] OVTIANY,
GUYYLOT, OTAOAEL EXOPNG HE TV TPOYUATIKOTNTO). O Y10TPOG GOG UTOPEL VAL YPELOOTEL VO
wpocapudoel N va drokdyet tn 601 Goc.

Evnpepaote tov y10tpd Gog €6V TOPOVCIAGETE GUUTTAOLATA OTTMS KATAOA YN, amddeia, dyyoc,
Koo, £pidpwon 1| TOVo PeTd T drokomn 1 T peimon ¢ aywyng cog pe Oprymea. Edv ta
TPOPALOTO ETLLUEVOLV Y1 TEPIGGOTEPO O LEPIKEG EPOOUADES, O YIUTPOG OO LITOPEL VO, YPELOGTEL VOl
TPOCAPUOGEL TNV OYOYY] GOG.

To Oprymea d16kio TopATETAPEVIG ATOOEGUEVONG EIva Eval E101KE GYed10GHEVO dlokio and To omoio
1 SpUCTIKY 0LGI0 TOOEGUEVETAL GTASIOKE, UETE TNV KATATOGT TOV diokiov. Mépn Tmv diokinv
EVOEYETOL TEPIOTAGIOKA VO OTOPANOOVV Kot VoL EPPOAVIGTONV GTO KOTPOVO. KO LITOPEL VoL Lotd{ovv g
oAdKANpa dokia. Evpepdote tov y1atpd cog edv Ppeite koppdtio v Siokiov ota kénpovd cog.

MMowowd kon Epnpor
To Oprymea dgv cuviatdton yia yprion o€ Toudid 1 €pNPoug kdtw Tmv 18 etdv.

Alro @appoxe kol Oprymea

Evnuepmote tov yiotpd 1 tov eappokonold cog edv maipvete, £xete mpdGPATO TAPEL 1| UTOPEL VO
népete AAAO EAppOKa. AVTO TEPIAAUPAVEL QAPLOKA, PUTIKO QAPLOKO, TPOPLA VYIEWVNG SATPOPNS 7
cupmANpOUOTA TOL £xeTE AAPEL xopic cuvtayn.

Oa mpénel va amopevyete vo mtoipvete To Oprymea poll Le ovTyLOGTKA QOPLOKAL.

[IpocéEte av AapPavere To TOPAKAT® GAPLLOKOL:

- GUETISIVY (Y10 TNV aY®OYT| TNG VIEPEKKPIONG 0EEWDV GTO GTOUAYL ) CTOUAYIKDV EAKMDV)

- apovtadivn (mov pmopet va xpnotporon et yio v aywyn g vocov tov Parkinson)

- pe&hetivn (Yo Tv aymyn Tov pn oporiod Kopdlokol puipov, Piog KAToTOoNG YVOOTH MG
KOWALOKT appuOpia)

- Ci6oPovdivn (1 omoia umopei va ypNoonomOel yio TNV oy@yn ToL GUVIPOUOL EMIKTNTNG
avoocoavendpkelog (AIDS), pog acBévelng Tov avOp®TIVOU avOGOA0YIKOD GUGTHHATOS)

- olomAaTiv (Yo TNV aymyn SIPOPETIKMY TOTMV KAPKIVOL)

- Kwivn (1 ool pmopel va ypnoyomomBel yio v TpdAnyn TV VOYTEPIVAOV ETOIVVOV LVIKOV
OTOGUMV KOL Y10l TNV ay®YN EVOG TOTOL EAOVOGING YVMOGTI MG NUICEAVOELONG ELOVOGia
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(xoxonng ehovocia))
- TPOKOIVApION (Yio TNV aymyn TOV SaTapayéEVoD Kopdiokov pubpo).

Edv Aappdvete Aefovtona, 1 6661 TG APOVTONO GUVIGTATOL VO LELOVETOL OTAV EEKIVIGETE TNV
ayoyn pe Oprymea.

[Ipocééte av maipvete KATO10 NPELOTIKO PAPIAKO (TTOV EYEL KATAGTOATIKY OpAo™) 1 o TIVETE
OLVOTVELLOTMOT]. XTIG TEPMTMOGELG aVTEG To Oprymea Pmopel va ennpedost TNV kavoTnTo 60 Yo

001 YNOT KOl YEPIGUO UNYOVIUATOV.

To Oprymea pe Tpo@1], TOTO KO OIVOTVELRATAOOT)

Ba mpénEL va EI0TE TPOCEKTIKOL EAV TIVETE OVOTVEVUATMOON KOTA TN SIAPKELD TNG AYDYNG UE
Oprymea.

To Oprymea pmopet va Aapfdvetat pe 1 xopic Tpoen.

Kinon ko1 Onraopdg

Edv giote £yxvog 1} Onhalete, vouilete 6t umopei va elote £ykvog 1) 6YES1ALETE VO ATOKTNGETE OO,
{nmote T GLUPOVAR TOV YLOTPOV N TOL POPLOKOTOLOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO. O y1aTpdg
oag o cuintmoet ot cuvéyxela pall cog av Oa Tpémel va cuveyioete va naipvete To Oprymea.

H dpdon tov Oprymea oto ayévvnto moudi cog dev givon yvooti. Eropéveg, vo unv tapete 1o
Oprymea gdv gioTte £YKVOG EKTOG OV GO TO VILAYOPEVGE O Y1TPOG GOC.

To Oprymea dev mpémel va ypnolponoteiton Katd ™ didpketa Tov Onraocpov. To Oprymea pmopet va
UELDGEL TNV TAPOYOYT TOV PUNTPIKOD YaAakTog. Emiong, propei va mepdoet oto puntpikod yolo Kot vo
@téoet oto Tandl coc. Eav n gprion tov Oprymea eivar avamdeevktn, Oa Tpénet vo dSioKOTTETOL O
Onlaoudc.

ZnmoTe T GLUBOLAN TOL Y1ATPOV 1 TOV POPLOKOTOOD GG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.
Oodnfynon kat gepopéc pnyovnpdTov

To Oprymea pmopei va. Tpokarécet yevdotodnoelg (va PAEnete, va akoOTe 1 vo aicbdveote mpdyuota
7oV dev vrdpyovv). Eqv emnpeacteite, Pnv 0dnyNnoeTe 1| XEPLIOTEITE PN OV LLOTAL.

To Oprymea £yel cuoyeTIobel pe vvnAio Kot ETEIGOS0 aLPVIdINg ERPAVIOTG VTTVOL, KUpimg o€
acBeveig pe vooo tov Parkinson. Edv epgavicete avtég Tig ovemBounteg evépyetec, dev Ba mpémetl va
001 YNOETE N} VO YEIPIOTEITE PUNYAVILOTO. OO TPETEL VO EVIIUEPDOETE TOV YITPO GOG EAV GLUPEL AVTO.
3. Iog va tapete 10 Oprymea

[Tévtote vo ToipVETE TO PAPUOKO QVTO AVOTNPA COUPMVA UE TIG 0dNYIES TOV YIATPOD T} TOV
pappokonotov cag. Edv £xete apgiBolieg, potiote Tov Yotpo 1 Tov papuokomold cos. O yotpdc

oag Ba cog cuppoviedoet yio T 6mOTH docoroYyia.

[Tépte 10 Oprymea diokio TOPATETAUEVG ATOOEGUEVOTG LOVO pic POpA TNV NUEPQ Kot KAOE pépa
mePinmov v idto dpa.

Mrnopeite va naipvete 1o Oprymea pe i) yopic tpoer|. Katamivete ta diokio oAdKANpa pe vepo.

— Mn poocdte, dyyotopeite N Opvpparilete Ta Siokia TAPATETAUEVNG
E— —J arodécpevong. Eav cvpfel avto, vmapyet kivouvog vrepdocoroyiog, emeldr| To
QAapLHoKo uropel vo amelevdepmbel 6T0 GO GO TOAD YPIYOPa.
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Kotd ) didpreta g mpmng efdopddag, n cuvindng nuepnota d6on givar 0,26 mg wpapumeioing. H
doom Ba av&avetor kabe 5-7 nuépeg dmmg Bo kabopiobel amd Tov YaTpod cog £0g 6Tov pLOUGTOHY TO.
CLUUTTONATA GOg (dOOTN CLVINPNONG).

H ovokevacia évapéng Bepaneiog Oprymea mpoopiletar yia yprion novo yo v évapén g Bepameiog
pe Oprymea.

H ovokevacia évapéng Bepoameiog Oprymea mepiéyel Tpelg Touvieg KOWEA®OV SioKimv — pua Tovio yio
KOs o amd Tig TpElg TpdTeg ERdopddes g Bepaneiog coc. Ot Tpelg Tovies Eival EMICNUEIOUEVES LLE
«EBdoudda 1», «kERdopdda 2» kot «ERdopdada 3».

H nuepnowa 66om Oprymea mov maipvete av&dvet kabe gfdopddol.

[pdypappa av&avopevng d6omg tov Oprymea diokio TOPOTETOUEVNC OTOOEGUEVCNG

EBdopdda | Huepnola 66on | ApBudc dioxiov
(mg)

1 0,26 ‘Eva diokio mapatetopuévng arodéopevong 0,26 mg Oprymea e
KoyéAn «ERdoundada 1»

2 0,52 ‘Eva diokio mapatetopévng amodéspevong 0,52 mg Oprymea e
KoyéAn «EBdopndada 2»

3 1,05 ‘Eva diokio mapatetopévng arodéspevong 1,05 mg Oprymea ce
Koy éAn «EBdoudda 3»

H ovuvnng d6om cvvinpnong ivon 1,05 mg avéd nuépa. Qotdco, pmopel n d6om cog vo avéndei
wepartépw. Edv givar amapaitnto, 0 yiatpog cog propel va avéRoet T 0061 60¢ £0G TO LEYIGTO TOV
3,15 mg npopumeding ava nuépa. Mia xapnAdtepn 4061 cuvInpnong Le £va 016KI0 TOPUTETAUEVNC
arodéopevong Oprymea 0,26 mg avd nuépa sivar emiong mibavn.

Aobeveic ue veppiki vooo

Edv €xete veppikn voc0, 0 ylotpdc cag Ba cog cupfoviedost va mhpete T cuvinOn d6om Evapéng
0,26 mg d1oKio TOPATETAUEVNG OMOOEGEVOTG LOVO KABE deVTEPT HEPQA VIO TNV TPAOTY EPSOUAL.
Kotomy 100100, 0 Y10tpdg 60c Umopel va avENGEL T GLuYVOTNTO TG 0G0A0YI0G 68 £va S16Ki0
napateTapévng amodéspevong 0,26 mg kabnpepvd. Edv kpiBel anapaitntn po emmAéov adEnon e
d00NC, 0 YITPOG oag pmopel va. tn pubuicet fabuiaio pe 0,26 mg TpapuneOANS.

Edv €xete coPapd veppud TpoPANILOTO, O YIOTPOS GO UTOPEL VO XPELOGTEL VO 560G AALAEEL OE KATO10
Srapopetikd pdppaxo mpopreEdAne. Edv katd m dibpketa g Bepameiog ta veppikd cog
TpoPApate eTdEvmBovY, Bo TPETEL VO ETIKOVOVIGETE LE TOV YLOTPO GO TO GUVTOUOTEPO SLVOTO.

Edv alialere omo Oprymea diokio (Gueons amodéouevong)
O yatpdg cag Oa pubuicet T 660m Tov Oprymea S16Kio TOPATETOUEVTG ATOSECUEVOTG LE Pdiom T
d6om Tov Oprymea diokio GECTG ATOOEGUEVOT|G TTOV TUIPVATE.

[épte To Oprymea diokio (AECNG ATOSEGHUEVOTG) KAVOVIKA TN HEPA TPy TV oAhayn. Enetta, mapte
10 Oprymea d10Kio TOPATETOUEVG OTOOEGIEVOTG TO EMOUEVO TPOVO KoL Uy mhpete dAha Oprymea
dtokio (GpeoNs 0modEGUEVONG).

Edv napete peyorvtepn 6061 Oprymea amé TNV KOVOVIKI

Edv xoatd AdBog mapete meprocoTEPQ dloKia,

- Emwowvaviote e Tov y10Tpo GOG 1) [LE TO TUNLO ETELYOVIMV TEPIOTATIKMY TOV TANGLEGTEPOV
VOGOKOEIOL OpECME Yo Vo oag kafodnynoovy.

- Mmnopel va eppavicete £ueto, avnovyio, 1| 0oTowdnmoTe GAAN AvemBOUNTN EVEPYELD TTOV
avapépetat otny mapdypago 4 «ITibavéc avemBdunteg evépyelecy.

Eav Eeydoete vo napete To Oprymea

Edv Eexdoete va mapete o d6omn tov Oprymea, adAdd to BupnBeite gviog 12 opdv amod
ouvnOoUEVN Dpa, TAPTE APECHS TO OIOKIO0 GOG KOl LETA TAPTE TO EMOUEVO dlokio 6T cuvnOlouévn
wpa.
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Edv to Egydoete yuo mvo amd 12 dpec, amhd ndpte v €n6UEVN 060N ot cuvnOicuévn opa. Mnv
nhpete SUTAN SOGN Y10 VA, AVOTANPOGCETE TO d1oKio o Egydoarte.

Eév otapatioete vo waipvere To Oprymea

Mnv otapotoete va taipvete to Oprymea mpv 10 cu{NTHOETE TPAOTA e TOV Y1oTpd oag. Edv mpémet
VO GTOOATIOETE VO, TOIPVETE AVTO TO PAPLAKO, 0 YTpdS oG Ha peidoetl T d6on oTadoKd. AvTo
LEUDVEL TOV KIVOLVO T1G EMOEIVMOONC TOV GCUUTTOUATOV.

Av maoyete and tn voco tov Parkinson dev mpémel va otopatioete v aywyn cog pe Oprymea
omOTOp.

H Eapvikn daxonn pumopel va 6oc TPOKAAEGEL Lo 1TPIKT KATACTOOT TOV AEYETOL KakOM0eg
VEVPOANTTIKO GUVOPOLLO OV propel vo, amoteiel pueilova kivéuvo yio v vyeia oag. To coumtdpoto
wepriapfavovv:

- aKwnoio (armAgld Kivong Tov HooVv)

- dKoUTTOVG PHES

- TUPETO

- actadn wieon Tov aipoTog

- Tayvkopdio (avénpévo Kapdaxod puopod)

- GUYYLOT|

- KOTOGTOAN] TOV EMUTESOL TNG GLUVEIONOEMG (KADLLL).

Edv otapotmoete 1 peuwoete 1o Oprymea, vogyetan EMioNG Vo ovVamTOEETE 0L LOTPIKT KOTAGTOON
oV ovVOpALeTo GHVOIPOLO OTOGLPOTG AYDOVIGTMOV TG VTomapivne. Ta copntopoto teptiapupdvouv
KatdOlyn, omabeia, dyyxoc, KOTmaon, epidpwaon 1 tdvo. Eqv mTapovucldcete avtd To GOUTTOUOTOL,
TPEMEL VAL EMIKOLVAOVIGETE LLE TOV Y1ATPO GOC.

Edv éxete meptocOTEPEC EPOTNGELG GYETIKA LLE TN P1ION ALTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV YLOTPO 1|
TOV (PUPLOKOTOLO GOG.

4, MOavég avemOOuNTES EVEPYELES

Onwg 6La To PappaKe, £T61 KoL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL Vo TPOKAAEGEL AVeEMOOUNTEG EVEPYELES OV
Kot dgv mapovstdlovtal o€ GAOLS TOVG AvOPOTOVE.

H extipnon avtdv tov avembountov evepyeumv Paciletor otig €€ng ovyvotTes:

[ToAd cuyvéc: pmopel va ennpedoovy teplocodtepovs and 1 otovg 10 avBpdmovg
Xoyvec: pmopel va ennpedoovv £og 1 otovg 10 avBpmmovg

Oy ovyvéc: pmopel va exnpedoovy £og 1 otovg 100 avBpdmovg

Xraviec: pmopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 1.000 avBpdmovg

[ToAV omdvieg: umopel va exnpedoovv £og 1 otovg 10.000 avBpmdmovg

Mn yvootég: H ovyvomta dev pmopei va extiyun0ei pe faon to dStobéoipa dedopéva

Mmnopel va elpaviceTe TIC TapaKAT® ovemBOUNTES EVEPYELEG:

oAV ovyvég:

- Avokwvnoia (1.y. 1N QUGIOAOYIKES, UN EAEYXOUEVEC KIVIGELG TV AKPOV)
- Yrnvmhio

- ZaAado.

- Nowtia (tdon mpog épueto)

Yuyvéc:

- Téon yio aocvvnOoTn cvuTEPLPOPE
- YevdoooOnoeig (0tav PAEneTE, akovte 1| VidBeTE TpAyLLaTa To 0Ol dEV VTLAPYOLV)
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- Z0yyvon

- AioOnpo kovpaong (kénmon)

- "EAAenym vmvovu (abmvio)

- [epiooeia vypov, cuvnBmg ota TOO (TEPLPEPKO 010M L)
- IMovoképarog

- Yrétaon (yopunin wieon aipotog)

- Mn @uG10A0YIKA OVELPO.

- Avckotmotta

- Ontikn dataporyn

- "Epetog (vavtio)

- ATdAED COUOTIKOD BAPOVS CUUTEPTAAUPAVOUEVIG TNG LELOUEVIG OpeENC

Oy ovyvéc:

- apdavoua (w.y. vrepPorikoi oot yio TNV gunpepio Tov aTtdHOV)

- [Mopoinpntiky Wéa

- Extetapévn vomvniio Kotd ™ S1dpKeo TG NUEPOS Kot Cpvidia EHOAVIOT) VTVOV

- Apvneio (dwrapayn e pvipng)

- Yreprvnoio (avEnpuéveg KIVIIOEIG Kot avikavOTNTo Vo, TOPAUEIVETE aKivVTOG)

- AvEnom tov copatikol Bapovg

- AMepyikéc avTidpacelg (m.y. eEavonuo, Kvnopog, vrepevaucOncio)

- AwmobBopia

- Kapdwkr| avemdpketo (kapdrokd mpoPfAnpota to owoio pLropel vo TpokaAésovy Aoydviaca 1
TPNEWO TV aoTPpayGA®Y)*

- ZHVOPOO amPOGPOPTG EKKPIONG OVTIOOLPTTIKNG OpHOVNGH

- Avnovyia

- Avcmvola (SVGKOAMEG TNV AVOTVOTR)

- AoEvyyag

- [Tvevpovia (AOIH®EN TV TVELHOVOV)

- AvikavonTa Y10 avtioTaon o€ Tapdpuncn, ®dnon 1 tepacpo yuo ) degayoyn piog tpdéng
7ov Bo pmopovoe va givar emPrafng yio €66 1 Tovg GAAOLE, 1 omoia pmopel va TepAapPaveL:

- Ioyvpn mapdpunon yio vaepPorikn vacyoOAnon He Tuxepd mayvidio aveEdptTnTa omd TIc
GOPapPEG TPOSMMIKES 1) OIKOYEVELOKES GUVETELEC.

- Tpomomompévo 1| avénpévo oe£0VOAMKSO EVOLOPEPOV KOl GUUTEPLPOPA TOV TPOKUAEL
ONUOVTIKO TPOPANUOTIGHO GE GG 1) GTOVG AAAOVG, Y10 TAPASELY LA, AVENIEVN
oeEovolkn op.

- AveEéheykrteg vepPolKEC ayopég M SATTAVES.

- Kpoawdin eayntod (katavdiwon HeYEA®Y TOGOTATOV TPOPNG OE PIKPO YPOVIKO S1AGTN L)
N TOPOPUNTIKY KATAVAAWDOT] TPOPNG (KATAVAANDOT| LEYUADTEPNC TOGOTNTAG TPOPNC OO TN
(PLOIO0AOYIKT KO TEPIGCOTEPT] OO AT TTOL XPEGLETAL Y10 TV IKAVOTOiNoN NG TEtvOG
cog)*

- Mopoinpnue (LEIOUEVN avTiAnyT, chYYLOT, OTOAELN ETOPNG LE TNV TPOYLOTIKOTITOL)

Yravieg:
- Mavia (d1€yepon, evpopia 1 vIePIIEYEPTN)

Mn yvooTtéc:

- Mertd 1 dtokomn i T pelwon g aywyng oag pe to Oprymea: Mmopel vor epeavicTel
KatdOAnym, amdadeia, dyyoc, KOTmon, epidpwaon 1 TdHvog (ovoudleTor GOVEPOUO ATOGVPONG
ayovioTtdv g vromapivng 1 DAWS).

Evnuepaote Tov 710T1p0 060G €0V PLOGETE KATOWH 06 OVTEG TIS CUUTEPLPOPES. O 6aC LI GEL
Yo, TPOTOVG SLayEipn oG 1] TEPLOPLOROV TOV COUTTOUATOV.

Mo 115 avemBounteg evépyeteg Tov gival EMONUAGUEVES PE * 1 aKPIPNG exTiMo TG oL vOTNTAG dEV
etvan duvarn, kKebmg avtég ot avemBOunTeg evépyeteg dev mapatnpninkay ce KMvikég HeAéTes Letaln
2.762 acbevav mov EAafav aywyn pe tpopumeoin. H komyopia cuyvomtog eivar mbavov oyt
LEYOAVTEPT) OO «OYL GUYVEGY.
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Ava@opd avemOOuNTOV evEPYELOV

Edv mapatnpnoete Kamoto avemtBOunTn EVEPYELD, EVILEPMDGTE TOV YLOTPO 1) TOV QOPLOKOTOLO GOG.
A6 woydet ki yro ke mbavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TOPOV PUAAO 0ONYIDV
¥pNong. Mmopeite eniong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiog, HEGM TOV EBVIKOD
GLOTILOTOG AVOPOPAS Tov avaypdeetar oto Hapdptnua V. Méow g avaeopds avemfountov
EVEPYELDV pmopeite va fondnoete 6T GLALOYN TEPLIOCOTEPMV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TV UCPAAELN
TOL TOPOVTOG POPUAKOV.

5. Ilog va puidooete To Oprymea
To @AapproKo aVTO TPETEL VO UAAGGETOL GE PEPT) TOV OgV TO PAETOLY KoL OV TO POGVOLY T TOUSLAL.

No pn ¥pnoonoleite ovtd T0 PAPLOKO PETE TNV IEPOUN VIO ANENG TTOV OVOQEPETOL GTNV
ovokevacio petd to EXP. H nuepounvia Anéng eivai n televtaio nuépa Tov pva Tov ovapEPETaL
exel.

DVAGGGETE GTNV OPYIKT) CLCKEVOGIO Y10 VO TPOSTATEVETAL OO TV VYPACIaL.
To @dppako avtod dev amaitel Waitepeg cuvONKeS Beppokpaciog Yo TNV UAAEN TOV.

Mnv netdte @dpoKa 6To veEPO TG OmOYETELONG N 6T OWKLOKA anoppippata. Pothote tov
(QOPLOKOTOLO GAG Y10l TO TAG VO, TETAEETE TOL PAPLAKO, TTOV JEV ¥PNOIUOTOLEITE Tl AvTd To PéTpa Oa
Bonbncovv oty Tpoctacia Tov TepPdirovtoc.

6. Iepreyodpeva TG 6VGKEVOGIOG KU AOUTES TANPOPOPiEg

T epréyer To Oprymea

- H dpaoctkn ovsia eivar n mpapumeEoin. Kabe diokio mapatetapévng omodEcUeuong Teptéyet
0,26 mg, 0,52 mg 1 1,05 mg mpopmeEdAng og 0,375 mg, 0,75 mg 1 1,5 mg dtwdpoyAwpikng
LOVOUIPIKNG TPaUTEEOANS, AVTICTOLYAL.

- Ta G ko cvotatikd givat VTPopeALOl, dpvio apaPoscitov, TVPITIo AVLOPO KOAAOEISES Kot
GTEOTIKO LLOLYVIO10.

Epgavion tov Oprymea kol TepleyOPeve TG GVOKEVOGIOG

To Oprymea 0,26 mg dioKio TOPOUTETOUEVIC ATOSEGUEVONG EIVOL AEVKA 1) GYEOOV AEVKA, GTPOYYVAL
(drdpetpoc 10 mm), eAappodg apeikvpta diokia yopayuévo pe tny évoeién P1 oty pio 6ym, pe
AoEoToUNpEVEG GKPEG KO OOV OTiYLLOTO.

To Oprymea 0,52 mg d1oKio TOPATETAUEVNC ATOOEGUEVONG EIVOL AEVKE 1] GYEDOV AEVKE, GTPOYYVAL
(d1GpeTpoc 10 mm), shappdg opeikvpta diokio yapaypéva pe Ty €voeién P2 oty pia oym, pe
Ao&otounpéveg dkpeg Kot Thovd oTiypoTo.

To Oprymea 1,05 mg diokio TopoTETOUEVNC OTOSEGUEVONG EIVAL AEVKA 1) GYEOOV AEVKA, GTPOYYVAL
(drdpetpoc 10 mm), eAaPPAOC apeikvpta diokio yopaypévo pe tny €voeién P3 oty pia 6ym, pe
Ao&oTounpéveg akpeg Kot Tlova otiypota.

Yvokevacio évapéng Bepameiog 3 efoopddwv mov mepiéyet 21 diokia TAPATETAUEVNG ATOSEGUEVONG
o€ 3 CLOKELOGIEG:

- N emonueiopévn pe «EPdopdda 1» cvokevacio mepiéxet 1 koyéin pe 7 diokia tov 0,26 mg,
- n emonuelopévn pe «kEBdopdda 2» cuokevacio mepéyet 1 koyédn pe 7 dokia twv 0,52 mg,
- n emonueiopévn pe «ERSopdda 3» cvokevacio mepiéyet 1 kowédn pe 7 diokia tov 1,05 mg.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoBevia

MopackevaocTiig y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia

IMo omoladnmote TANPOPOPIN GYETIKA LLE TO TAPOV PAPLAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEITTE VO
angvBuvleite otov Tomkd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adsiag Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbbarapus
KPKA Boarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

ElLada
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1293 91 80

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 612 05 11

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o0.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330
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Kvzmpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija United Kingdom

KRKA Latvija SIA Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: +371 6 733 86 10 Tel: + 44 (0)203 751 1888

To mapdv eOAL0 0dNYIAOV Yp1iong avabempnOnke yia TelevTaia gopd Tov

Agmtopepeig mTANPOQopieg Y10 TO PAPLOKO avTo gival dlobéotpleg 6To dikTvaKd TOTO ToLv Evpomaiko
Opyoavicuov Goppdakov: http:/www.ema.europa.eu.
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