ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo QAPUAKO AVTO TEAEL VIO CUUTANPOUATIKY TOPaKoA0VONGT. AVTO Ba emTpéyel TOV Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXUYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omolesdnmote mbavoroyovpeveg avemBounteg evépyetec. BA. Mapdypapo 4.8 yio tov tpomo
avaQOpAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 25 mg oxAnpd Koyakio

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kabe orxhnpd kaydkio mepiéyetl 25 mg omikomdvng.

"Exdoyo(a) ne yvootn dpdon

Kabe oxinpd kaydxio mtepiéyet 171,9 mg Aaxtolng (o¢ povodopikn).

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypogo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ZxInpd Koydkio (koydKio)

Koydxio yordliov ypodpotog, peyébovug 1, nepimov 19 mm, pe toropévo 10 «OPC 25» 610 THUO Kot
10 «Bial» o070 KVping cOUO.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitelg

To Ongentys gvdeikvutatl ®g GLUTANPOUOTIKY Oepaneia € GuVILAGUO [e okevdopata Aefovtoma/
avaotorémv g DOPA anokapBo&uidong (DDCI) o evidikeg acBeveig pe voco tov Parkinson kot
SLKLUAVOELS TNG KVNTIKOTNTAG GTO TEAOG TG 006N G, Ol omoies dgv umopov otabepomotnbovv pe
OVTOVG TOLG GUVOLOCUOVG.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on omikandvng givar S0 mg.
To Ongentys 0o Tpémel va Aapfavetor dmol nUepNoime KaTd TV KATUKAIGT], TOVAGYIGTOV tio dpa
TP N LETA OO TN AQYT] GLVOVAUCUOV AEBOVTOTO.

A00040Y1KEC TPOOTOPUOYES THS OVTITOPKIVGOVIKNG Ocpameias

H omwcoamdvn evioyvet ) dpdon g Aefovtdma. Q¢ ek T0VTOL, GUYVE YPEELETOL TPOGOUPIOYN TNG
d0c0A0Yi0G TNG AOPEVTONA PEGH OTIG TPMTEG NIEPES £WG TIG TPOTES ELOOUAOEG amd TNV EvapEn TG
Oepomeiog pe omkomovn (BA. Tapdypago 4.4).

Mpn InpBeioa doon
Av dev AneBet pio d6o1, 1 emopevn 06on Ba tpénet va Anedel kavovikd. O acBeviig dev Ba Tpémet va
AapPavel emmAéov d0GT Yo VO, AVATANP®OGEL TN U Anedeioca d6on.



Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor

Agv amonteital Tpocopoyn Tng 6001¢ Y10, TOVG NAMKI®pEVOLG aobeveic (BA. mapdypago 5.2).
[Ipémet va emdeikvoetar Tpocoyn o€ acbeveic nAkiog > 85 S10TL 1 EUTEPIN OTNV GUYKEKPIUEVT|
NAIKLOKT OpLAdQ VOl TEPLOPIOUEVT).

Negpirn dvaleitovpyio,
Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 600mg oe acobeveig e veppikn duciettovpyia, KoOmG N omkaTdvn deV
amekkpivetat amd Tovg veppovg (BA. mapdypapo 5.2).

Hromirny dvalerrovpyio

Agv amaiteiton mpocappoyn g 60ong oe acbeveig pe fma nratikny ducAettovpyia (katnyopio A Kotd
Child-Pugh).

Yrapyet mepropiopévn KMvikn epmelpio og acbeveic pe pétplo nmatiky dvciettovpyio (karnyopio B
katd Child-Pugh). Ze avtovg toug acbeveic Ba Tpémetl vo EMOEIKVOETAL TTPOCOYT, EVD EVOEYETAL VO,
ypealetan Tpooappoyn g d6ong (PA. mapdypago 5.2).

Agv vrdpyet KAvikn eumepia og acBeveic pe Paprd nmatikny duoiettovpyia (katnyopia I katd
Child-Pugh). Qg ex tovtov, to Ongentys dev GuVIGTATAL 68 AVTOVG TOVG a60EVEIG (PA.

wapdypapo 5.2).

Toudrozpirog ninBoouog
Agv vdpyet oxetikn xpnon tov Ongentys ctov Toudlarpikd TAnBvouo pe voco tov Parkinson kot

SLKLUAVSELS TG KV TIKOTNTOG,

Tpomoc yopnynong

Amod otONaTOC YPNOT).
To Koyakio TpEMEL va, KOTAmivovTol OAOKA PO LIE VEPO.

4.3 Avrevositeag

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovsia 1| 6 KATo1o amd T £K60YA TOV AVUPEPOVTOL GTNV
mapdypago 6.1.

DoLoYPOUOKVTTOLLO, TOPAYOYYAIOUIO 1] GALN VEOTAAGLOTA EKKPIVOVTO KATEYOAUUIVEG.

Iotopikd KakdNBoLE VELPOANTTIKOD GUVIPOLOL T/KAL U] TPAVUATIKNG pafdopvoivong.
Tavtdypovn ypnon pe ovactoAeig g povoapvotedaons (MAO-A kot MAO-B) (m.y. eawverlivn,
TPOVOAKVTPOUIVI KOl LOKAOPBEWION) TEPOAV CLTAOV TOV YPTGLUOTOLOVVTOL Y10, TV AVTILETOTICT TNG
vooov tov Parkinson (BA. mwapdypago 4.5).

4.4  EwKég TPOELOOTOUM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN Y(p11oT

A0GOLOYIKEC TPOGOPUOYEC TG OVTUTOPKIVGOVIKNG Depomeiog

To Ongentys mpénet va yopnyeitar cuouTANpOUATIKd Tpog TN Bepaneio pe Aefovtoma. g ek TOVTOVL, Ol
TPOPLAAEELG OV 1Y VoLV Yo TN Bepoameio pe Aefoviona o mTpémetl va Aapufavovtol vTOYT Kot yio. TO
Ongentys. H omwkamovn evioyvet tn dpdon g Aefovtona. ['a ) peimon tov oyetildpevav e
AEPOVTONA VIOTOUIVEPYIK®Y OVETIOOUNT®V gvePYEL®mV (). dvokivnoia, mopoicOnoels, vavtia, ELETOG
Kol 0pBocTATIKN VTTOTAGN), CLYVA EIVAL ATOPOLTITN 1] TPOGAPLOYT TNG NUEPNTLUG OOGNC TNG
AePovtoma mapateivovtag To SIGTARATE HETOED TV S0CEMV 1/KaAL LEDVOVTAG TNV TOCOTITA TG
AePovtoma, avd 006N UEGOH OTIC TPMTEG NUEPEC £MC TIG TPAOTEC ERdoUddeg amd TV Evapén g
Oepoameiog pe Ongentys, cOUE®VO PE TNV KAWIKA KatdoToon Tov acbevoig (BA. mapdypapo 4.2).
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Av draxomeil  Aqyn Tov Ongentys, elval amapaitnIn 1 TPOSAPLOYT THG SOCNE TOV LITOAOITMOY
AVTITOPKIVGOVIK®DVY 0y@y®V, 101K TNG AEPOVTOTO, TPOKEWEVOD Vo EMITELYDEL EMAPKNG EAEYYOG TOV
GUUTTOUATOV.

Poyorpikéc datapoyEc

Ot aoBeveic Kal o1 POVTIGTEG TOVG Bal TPETEL VAL EVNLEPDOVOVTOL OTL SLATAPOYES TOV EAEYYOV TOV
TOPOPUNCEMY, CUUTEPTAAUPOVOLEVOV TNG TOBOAOYIKNG EVAGYOANONG LLE TUYEPA TTaLY VIO, TG
aLENUEVN G YEVETNOLOG OPUNG, TNG VTTEPGEEOVUAIKOTITOC, TMV YUYOVUYKOCTIKMY SOTOVMY 1 AyOpdV,
NG OUTPOPIKNG KPUUTOANG KOl TNG YOYOVOYKAGTIKNG KOTOVAAMGTG GAyNTOL UTOPOY Vo
gupavicTovv og aobeveic mov vroPdilovtal o€ Bepameio, pe ay®VIGTEG TG VIoTOUivg 1)/Kot pe GALEC
vromopivepyikég Bepaneieg. Ot acBeveig Oa mpénel va mapokoAovfovvTal TAKTIKG ©G TPOG TNV
avATTLEN JUTAPOYDV EAEYYOV TOPOPUNCEWDY, EVGD GuviaTdtol avabedpnon g Bepaneiog, epdcoV
avartuyBohv avTicTOlYo GUUTTOUOTA.

Al)ec

Avénoelg Tov Nratikdv evOOUOV avaeiépinKay o€ LEAETEC LE VITPOKOTEYOAKOVS OVUGTOAELS TNG
kateyoh-O-pebvrotpavepepdong (COMT). ' Tovg aoBeveig mov eppavilovy emdevodpevn
avopeéia, e£0c0Evion Kol OTMAELN COUOTIKOD BAPOVG EVTOG EVOG GYETIKA LIKPOD XPOVIKOD
duotpaTog, Bo mpémet va pedetndel 1o eVOEXOLEVO LG YEVIKNG LUTPIKNG 0ELOAOYNOT|G,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIG TG NAATIKNG AELTOVPYIOG.

Avcovetia ota £kd0y0.

To Ongentys mepiéyetl Aaxtoln. Ot acbeveig pe ondvio kKAnpovoukd tpofinpato dSvcaveéiog ot
yoraktoln, 1 avemdpkelo Aoktdong Lapp 1 n dvcanoppoepnomn yAvkoing-yolaktolng dev mpénet va
Aapfavouv to Ongentys.

45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAEG pOPpPES aliemiopacg

Avootolegic tng povoouvoéeddone (MAO)

O cuvdvacpdg omikamovng Kot ovaotorémv Tne MAO evdéyetar vo 001y |GEL GE OVOGTOAN TNG
TAELOVOTNTOG TV 00MV oL €VOHVOVTAL Y10 TO LETUPOAICUO TOV KATEYOAUUVAV. AOY® qvTOV,
OVTEVOEIKVLTOL 1 TOVTOYPOVN YPNOT TNG OTIKOTOVIG pE ovacToAelg Tng MAO (T.y. @awveAlivn,
TPOVUAKLTTPOULVT KOl LOKAOBEWION) TEPAV ALTMV TTOV YPNGILOTOLOVVTOL Y10, TV AVILETOTIOT| TG
vooov tov Parkinson.

Emutpéneton ) tavtdypovn ypnon omkandvng Kot ovastorAémv TG MAO 1o TV aVIIHETOTION TG
vocov tov Parkinson, m.y. pacaylivig (émg 1 mg/muépa) Kot oereyirivng (éog 10 mg/muépa o and
TOV 6TONOTOG LopPn N 1,25 mg/Mmuépa o€ popen mapetokng amoppoenong) (PA. mapdypapo 4.3).

Agv vapyet eumelpion pLe TV omKamovr|, 0TaV PN CILonoteital Tavtdypova e Tov avactoréo MAO-B
ca@wapion. g ek TOVTOL, 1 TAVTOYPOVN ¥PNCN TOVE o TPEMEL VoL LEAETATOL LUE TNV KOTAAANAN

TPOGOYN.

Dapuokevtikd tpoidvro wov petaforilovror amd Ty COMT

H omucomdvn evdéyeton va emnpedoel 10 LeETAPOMSUO QOPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV TOV TEPLEYOLV L0l
Kateyolopdoa kot petoforilovror and v COMT, m.y. pyutepoAn, 100TPEVAAivT, adpEVOLiv,
vopadpevarivn, viorapuivn, vione&opivn 1 dofovtapivn, 0dNyOVTOC G EVIoYLON TG dPACTC LTAOV
TV Tpoiovimv. Katd ) ypnon omkamdvne, GUVICTATOL 1] TPOCEKTIKY| TAPAKOAOVONGN TV 00OEVDV
oL VtoPdALovTaL 6€ Bepameia e ALTA TO POPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

TpucvkMkd avTikoTaDAUTTIKG Kol 0VOGTOAEIC EXAVOTPOSANWNC VOPUIPEVAAIVIC




Ymhpyel TEPLOPIGUEVT EUTELPTO. LLE TNV OTLKOTOVT], OTOV QLTI YPTCLOTOIEITOL TAVTOYPOVO LE
TPUKVKAIKE OVTIKOTAOAITTIKA KOl OVOGTOAELG EMOVOTPOSANYNG Vopadpevarivng (.. Peviapalivn,
LOmPOTIAivY Kot decumpoptivn). Qg ek T0HTOL, 1) TAVTOYPOV YPNON TOVS Ba TPETEL v LEAETATOL e TNV
KATOAANAY TPOGOYN.

PemayAvion

H omkandévn eivan évag acBevig avacstoréog tov CYP2C8. Mo pedétn mov mpaypoatomomnke o
VY1EIG GUUUETEXOVTEG UE YPNoN Hag 600MG 25 MY Kot £vo, VTOPEATIOTO TUPUCKEVAGHO E0EEE PEOT
avénon 30% oto T0c0oTO, AAAL OYL Kot GTNV EKTAGT), £KBEGNC TNV pemayALvion OTav avTn
ovyyopnynonke (dnA. yopnyndnke tavtdypova) pe omKamdvn, KATL ToL Kot Taca ToavoTnTa
pokAnOnke and avactoAr tov CYP2C8. Qg ek 100T0L, Ba TPEMEL VoL EMOEIKVVETAL 1O10ETEPT] TPOGOYN
UE QUPUOKEVTIKG, TpoidvTa, Tov petapforilovtor amd to CYP2C8 kat 1 cuyyopnynon Toug npénel va,
OmoPEVYETAL.

Ymootpaouoata tov OATPIBI

H omandévn etvar acBevig avaotoréag tov OATPLIBL. Agv vrdpyet epmeipio pe v omkandvn 6tav
aLTH YPNOILoTOLEiTAL TOVTOY POV L VtooTpopate Tov OATPIBI. I't' avtdv 10 AdY0, O Tpémet va
didetan 1daitepn TPOGOYN OTO PAPUAKEVTIKG TpoidvTa oL petapépovtol and 1o OATPIBI, evd 1o
€VOEYOLEVO TAVTOYPOVIG YPNONG TOVG Dol TPETEL VO LEAETATAL [LE TNV KATAAANAT TPOGOYN.

4.6 Tovipétnra, KOO KoL yolovyia

Konon
Agv vrdpyovv KaBOAOL 1) VITAPYOLY TEPLOPIGLEVO GTOLYELD QO TN XPNON TNG OTMIKATOVNG O EYKVEC
yovaikeg. Ot peAéteg oe (o ivorl avemopKeic avapopKa e TNV avarapaywyikn toéikotnta (PA.

mapdaypaeo 5.3).H ypiion tov Ongentys dev cuVIGTATOL KATA T SIAPKELD TNG EYKVLLOGVUVNG KOl GE
YOVOIKEG Pe SuVATOTNTO TEKVOTOINGNG, 01 0TTOiES OEV YPNCIUOTOLOVY OVTIGOAANYT).

Oniooudg

Eivow dyvooto av 1 omikamovn 1 ot petaoAiteg tng anekkpivovtol 6to avlpdmivo yaia. O kivouvog
ota veoyévnro/PBpéen dev umopel va amoxieiotel. O Oniacudg Ba Tpémel va, S1aKOTTETOL KATA TN
dudpxela tng Oepamneiag pe Ongentys.

Tovipdémra

Agv €xel pedetn el n enidpaon TNG OTIKATOVNG OT YOVILOTNTA 6TOV AvOpmmo. Meléteg oe (da pe v
omIKOTOVT gV VIOdEIKVVOLY eMIPAaPeic dpdoels avagopikd pe tn yoviudmro (BA. mapdypago 5.3).

4.7 EmOopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)S KAl YEIPIGHOD I UVI|LATOV
H omwcondévn o€ cuvovacspod pe Aefoviona pmopel va, xel cofopr| EXIOPACT GTNV IKAVOTNTO 00N YNONG

Kot yepopol unyavnudtov. H omwkamovn propet, oe cuvovacud e Aefovidna, va tpokarécet (oA,
cvpntopatiky opfoctacio Kot vevniio. [a to Adyo avtd, Oa mpénel va emdekvieTol TPOcoY KaTd

TNV 03NYNON 1 TOV XEPIGUO UNYOVIUATOV.
4.8 AvemOounteg evépyeleg

TIepiAnyn tov TPoil ac@aAeiog

O1 ovyvotepeg avemBOUNTES EVEPYELEC TTOL AVAPEPONKAY NTAV dLATOPOYEG TOL VEVPIKOD GLUGTNHOTOG.
H dvoxivnoia amotédhece Tr GuYVOTEPO OVAPEPOLEVT] AVETIOOUNTN EVEPYELX TOV EKONAGONKE KATA TN
dwapkero g Oepaneiog (17,7%).



ITwaxomomuévoc KOTAAoYoS OVETIOD UNT®Y EVEPYELDV

2tov mopokato wivako (ITivaxag 1) Tapovcialovtor OAeg ot avemBounteg vEPYELES avd KaTnyopio
0pYOVIKOD CLGTHUOTOC KAl GLYVOTNTAL.
O1 katnyopieg ovyvotntog opilovion og e€ng: modd cuyvég (= 1/10), ovyvig (= 1/100 £og < 1/10), oy
ovyvég (> 1/1.000 émg < 1/100), omdvies (> 1/10.000 émg < 1/1.000), ol ordvies (< 1/10.000), un

YVOoTEG (Oev umopovv vo ektiunBovv pe Bdon ta dtabécipa dedopéva,).

Mivakag 1 — Zvyvotnte avemOopntov evepystav (MedDRA) o€ gheyydpeves pe etkoviko
PappoKo nerites edong 3

GULOTNNO.TOS, TOV
0dpaxa Kol TOV

Katmyopia opyavikod | IToAd cvyvég Yoyvég Oy ovyvég

GULOTNNOTOS

Awtapayés Tov Mewopévn 6peén,

petapfoiropov Ko TG VIEPTPLYALKEPLOALLLIOL

0pyng

Yoylatpikég Mn pucloroyukd Avyyoc, KatabAwym,

owatapayég ovelpa, yevdaichnon, | yevdaicOnon
yevdaicOnon ontik, | akovoTKy, EPLOATEC,
abmvia Sratapay HIVov.

Awrapoyés Tov Avokivnoia Za&hn, xepaAadyia, Avoyevotia,

VEVPIKOD GLOTILATOG VIVNALQ VIEPKIVI G0, GUYKOTN

O¢p0arpkég Enpoedaipio

owatapayég

Awtapayés Tov aVTIO0 Zuppdpnon Tov

Kal Tov Aapopivlov oVTIOV

Kaporwakéc owatapayég AicOnua Tolpov

Ayyerokég draTapayés OpBoctatiky vrotaon | Yraéptaon, vedtacn

Awtapayés Tov Avcrvola

OVOTVEDGTIKOD

GUGTI|LOTOS KL TOV
GVVOETLKOV 16TOV

neco0mpakiov

Awtapayés Tov Avckotdtra, Kothiaxn dudtaon,

YOGTPEVTEPLKOD Enpootopia, EUETOG KOWALOKO GAyOG, GAyOC

GUGTI|LOTOG GTO EMAVA LLEPOG TNG
KOWALOKNG YD PO,
dvomeyia

Awtapayés Tov Mvikoti onacpol Muikég 0eCLIODTELS,

HVOGKEAETIKOV LVOGKEAETIKT

dvokopyio, poodyia,
OVOG 610 IKPOL

Awtapayés Tov
VEQPOV KUl TOV
0VPOPOPMYV 00V

Xpopoatovpia,
VuKTOLpin

Hopoxivikég
eetdosig

docpokivaon
KpeaTvivng aipatog
ovénpévn

Zopotikd Bapog
UELOUEVO

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avoapopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T YopyNno” Adelc KuKAOPopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoriovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyeAUaTieE VYEiNG Va
avaPEPOLY OTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTIUATOG

avaopdg mov avaypdeetol oto [apdptnpa V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Ymnepodocolroyia

Agv VILapyEL YVOGTO GUYKEKPIUEVO aVTIO0TO. B0 TPEMEL VO, YOPNYEITAL GUUTTOUATIKT KOt
VTOGTNPIKTIKY Oepameio dmwg amatteital. Ao mpémel va LEAETATOL TO EVOEYOUEVO OTOUAKPVVONG TG
OTMKATOVNG HECH YAGTPIKTG TAVOTG 1)/KOL adpavomoinomg TG LE YOpNynon evepyov avOpaxa.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopkEés 1010TNTES

Doppokobepamentin KaTnyopio: AVIITOPKIVGOVIKE, GALOL VIOTOULVEPYLKOT TAPAYOVTES, KOIKOS
ATC: [6ev &xet axdpo oprobei]

Mnyoviopdc dpaong

H omkandvn eivar Evag meptoepikos, EKAEKTIKOG KOl AVOoTPEYILOG OVAGTOAENC TNE Kate)oA-O-
pebvrotpavopepdong (COMT) pe vymAn cuyyévela Tpdcsdeons (VTOTIKOYPOLLOUOPLOKT), 1| OTTOi0L
petappaletar o€ po Ppadeio cvvletn otabepd puOBuoD drdoTaong Kot ot HoKpd S1apKelo Opacng
(> 24 dpeg) in vivo.

[Mopovecia evog avactoréa DOPA anoxapBoéuidcng (DDCI), n COMT kabictotor to peilov
petaporikd évivpo yio ) Agfoviona, kataivovtog  petotpont] g oe 3-O-pebvivtona (3-OMD)
OTOV EYKEQPUAO Ko TEPLPEPELOKE. Xe acheveic mov AapPdvovy Aefovtona, kot meprpepikd DDCI, dnwc
KkapPivtona 1 Pevoepalion, n omucamovn avEavel ta enineda TG Aeoviona 6To TAAGUA,
BeAtidvovtag pe ovTdV ToV TPOTO TNV KAVIKT aVTAmOKPlon 6T AeBovTona.

Dapuokodvvarkéc emdpicElS

H omkomovn €deiée pa a&oonueiot (> 90%) kot peyding didpketag (> 24 dpeg) avacTorn TG
COMT o¢ vy dropa émerta omd yoprynon S0 mg omkamovng..

e otafepomompévn Katdotaon, 1 omkamovn o 66on 50 mg avénoe onuUAvTIKA TNV KTACT TNG
ovotnpatikng £kBeong oe Aefovtomna, Tepimov 2 POPEC GUYKPITIKA UE TO EIKOVIKO PAPLOKO ETEITO OO
gamaé amod Tov atoptoc yopnynon eite 100/25 mg AePovidna/kapPviona, site 100/25 mg
AePovtoma/Pevoepaliong yopnyovpevov 12 dpeg PLetd T 006N TNE OTIKATOVNC.

KMvikn omoteleouotikdTNTo Kol 0GQAAELO

H amoteleopatikdTnTo Kot 1 0GQAAELD TG OTIKATOVNG KaTadEl Oie o€ 000 SITAG TVQAEC,
EAEYYOUEVEC LLE EIKOVIKO Ko evepYO (LOvo Merétn 1) eappako peréteg aong 3 mov
mpaypatoroOnkay oe 1.027 tuoyotomompévoug eviiikeg acbeveig e vooo tov Parkinson, ot omoiot
vrofaiioviav o€ Bepamneia pe Aefovtomo/DDCI (wg povobepaneio 1 6e GuvOLAGUS Le GALD
OVTITOPKIVGOVIKA QAPIOKE) KOl SIOKVUAVGELS TNG KIVITIKOTNTOG 6TO TEAOC TNG 000G Y1 £1G Kot

15 eBoopadec. Katd tn dtohoyn, o p€cog 6pog nAKiog TV TapOUol0c 6€ OAEG TG opddeg Oepameiog
O€ QUPOTEPES TIG MEAETES, KLUALVOUEVOG avapeso ota 61,5 kot ta 65,3 1. Ot acbeveig eiyoav otddia
Bapvmrog g vooov 1 émg 3 (tpomomomuévn kAipoke Hoehn kot Yahr) kotd v kotdotacn ON
vroPdAlovtay oe Bepancio pe 3 éwc 8 nuepnoteg d6celg Aefovtona/DDCI kot iyov nueprioto péco
xpévo OFF tovidyiotov 1,5 dpa. Xe appdtepeg Tig perétes, 783 acbeveic vmopfAndnkav ce Bepaneio
pe 25 mg 1 50 mg omkomovNG 1 Le EIKOVIKO appako. Xt Merém 1, 122 acBeveic vmofinbnkav ce
Oepaneio pe omkamovn S mg ko 122 acheveig vroPfAndnkay oe Bepaneio pe evrakomndvn 200 mg
(dpactikn ovcia cVykpiong). H mhetovotnta tov acbevav mov vroPfAndnkay os Oepaneia o
apEOTEPES TIG KEVTPIKEG peAéteg Ehafav Aefovtona/DDCI aueong amodéopcvong. Yanp&ov

60 aoBeveig oTig cLVSLOCUEVEG HEAETEG PAOTG 3, 01 0Toi01 XpMGLLOTOIOVGAY KVPig Aefovtona
ereyyopevng amodéopevong (. >50% twv ckevacudrev Aefovtono/DDCI tov acbevov avtdv), 48



€K TV OTol®V EAGUPBOVOY ATOKAEIOTIKA OKEVAGILATO AEBOVTOTO EAEYYOUEVIC OMOOEGLEVOTG. AV KOl
OgV VTLAPYOVV GTOLYEIN TOV VO KATASEIKVDOLV OTL EITE 1) AMOTEAEGUOTIKOTITA EITE 1] OCPAAELDL TNG
omkamovng Ba emnpealdTav amod T YPNoN OCKELUSUATOV AePOVTOTA EAEYXOUEVIC OTODECUEVOT|G, 1|
gumepio pLe QVTA To CKELACUOTO EIVOL TEPLOPICUEVT).

H omucomdvn enédeile KAVIKY OMOTELECUOTIKOTITO OVADTEPT TOV EIKOVIKOD POPLAKOL KATA TNV SUTAL
TVPAN Bepameio, MG TPOG TNV TPOTOYEVH LETAPANTY] OTOTEAECUATIKOTNTOS OV P GLUOTOWONKE o€
auPOTEPES TIS Pacikég peréteg, OnA. tn peimon tov ypévov OFF (Ilivakag 2), T0 T0606TO TV
avtamokpvopevov aobevav tov xpodvov OFF (dnA. évag acBevig mov gixe peimon tov ypovov OFF
Katd Tovhdyiotov 1 dpo amd v Evapén Emg to Katodnktikd onpeio) (IMivaxag 3) kot og tpog To
TEPLGGOTEPO, OEVLTEPEVOVTO KATUANKTIKA CTUELD TTOV TPOEKLYAY OO TO, TLLEPOAOYLAL.

H peiowomn tov pésov LS otov amdAvto ypdvo OFF amd v Evapén émg to kaToAnktikd onueio oty
opado g evtokamovng ntav -78,7 Aertd. H dapopd ot petafoin tov pésov LS oto ypdévo OFF
UeTAED NG EVTOKOTOVIG KOl TOL EIKOVIKOD Qapuakov ot Merét 1 frav -30,5 Aentd. H drapopd ot
petafoArn tov pécov LS oto ypodvo OFF g omkamovng 50 mg évavtt g eviaxoamovng

Ntowv -24,8 Aemtd ko katadeiydnke n un katotepdTNTO TNG OMmIKoovng 50 Mg o€ oyéon pe v
evtakomovn (95% didotnpo epmotoodvng: -61,4, 11,8).

MMivokog 2 — Metopoiq otov amwdéivto ypovo OFF kar ON (Aemtd) omd v évopin g To
KOTOANKTIKO 61 uEio

Ocpancio N Méooc LS 95% AE p-value

Mehét 1

Merafoin oto ypévo OFF
Ew. pdppoxo 121 -48,3 -- --
OPC5mg 122 -77,6 - -
OPC 25 mg 119 -73,2 -- --
OPC 50 mg 115 -103,6 -- --
OPC 5 mg — Ew. gapuaxo - -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
OPC 25 mg - Ew. @pdppoxo - -25,0 -61,5, 11,6 0,0902
OPC 50 mg — Ew. pappoxo - -55,3 -92,0, -18,6 0,0016

Mertafol 670 6vvolké xpovo ON ympic TpofAnuatikég 51)6Kw11msg
Ew. @appoko 121 40,0 -
OPC5mg 122 75,6 - -
OPC 25 mg 119 78,6 - -
OPC 50 mg 115 100,8 - -
OPC 5 mg — Ew. gapuaxo - 35,6 -2,5, 73,7 0,0670
OPC 25 mg - Ew. @dppoko - 38,6 0,2,77,0 0,0489
OPC 50 mg — Ew. @dppoxo - 60,8 22,1, 99,6 0,0021

Mghétn 2

Merafoin oto ypévo OFF
Ew. pdppoxo 136 -54,6 -- --
OPC 25 mg 125 -93,2 - -
OPC 50 mg 150 -107,0 -- --
OPC 25 mg — eik. @appoKo - -38,5 -77,0,-0,1 0,0900
OPC 50 mg — eikx. @appoxo - -52,4 -89,1, -15,7 0,0101

Merafoi 6to cvvoriké ypoévo ON ympic Tpofrnpatikég ﬁvcmvnmag
Ew. pappoko 136 37,9 --
OPC 25 mg 125 79,7 - -
OPC 50 mg 150 77,6 -- --
OPC 25 mg — eik. @appoxo - 41,8 0,7, 82,9 0,0839
OPC 50 mg — k. pappoxo -- 39,7 0,5, 78,8 0,0852

AE = dudompa epmiotoovvng, pécog LS= péoog ehdyiotog tetpaydvev, N = aplBpog un eAMmov tipndv,
OPC = omixomovn.



a. Xpovog ON ywpic mpopinuatikég dvokivnoiec=ypoévog ON pe un mpoPinpatikég + ypdvog ON ywpic
dvokivnoieg

Hivaxkag 3 — MMocootd avramokpivopevov aclevav ypovov OFF katd 10 KOTOANKTIKO onueio

Tomog avtamékpiong Ew. Evtokamévn OPC5mg OPC 25 mg OPC 50 mg
Qappoxo (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
(N=121)

Mehét 1
Mzeimon ypévov OFF
Avtoamokpwvouevolr 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
acBeveig, n (%)
AWQopd cUYKPLTIKA
ILE TO €1K. QEPROKO
p-value -- 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% AE) (-0,039, 0,209) (-0,056, 0,193) (-0,025, 0,229) (0,065, 0,316)
Mghétn 2
Mzsimon ypévov OFF
Avtamokpvopevor 65 (47,8) A/E A/E 74 (59,2) 89 (59,3)
acBeveig, n (%)
AWQopd cUYKPLTIKA
LE TO E1K. QAPROKO
p-value - - - 0,0506 0,0470
(95% AE) (0,001, 0,242) (0,003, 0,232)
AE = dtdompo epumiotootiving, N = GuVoAIKOG aptBpoc acbevmv, n = aplfuog acevav pe dtubéoo otoryeio,
A/E = dgv gpappoletal, OPC = omkamdvn
Znuetwon: AVIamorkprvouevos nTay Evog aobevig mov eupaviie Uelwan Tovloyiatov 1 mpag aTtov améivto ypovo

OFF (avramoxpivouevog ypovov OFF)

Ta amotedéopata Tov avorktov (OL) peketdv mapdtoaons didpketog 1 £Tovg mov dievepyndnkoay o€
862 acbeveic o omoiol cuvéyicav ™ Bepomeio amd Tig OITAG TVEAES pedétec (Merétn 1-OL kot
Mehétn 2-OL) vagdeiEov dratripnon g enidpoaong mov emttedynke Kotd Tig SUTAd TVPAEC TEPLOSOVG.
2116 peaéteg OL, 6Aot o1 acBeveig Eexiviooav o 06om 25 mg omkoamdvng yio tnv TpdT efdoudoo

(7 nuépeg), aveEaptnta omod v Tponyovuevn Bepameio Tovg KoTd T Suthd TVEAN TEPindo. Av ot
SLOKVUAVGELS TNG KIVITIKOTNTOG GTO TEAOG TG 00GNG OEV EAEYYOVTAV ETAPKMG KOL EPOCOV TO EMETPETE
N AVeKTIKOTNTA, 1) 006N TNG OTMKATOVNG UTopovoe va avénbei ota 50 mg. Av mapotnpovviay un
OTOJEKTES VTOTALLVEPYIKES avemBOUNTES EVEPYELES, 1) OOOT TNG AePOVTOTO EMPENE VO TPOCAPLOCTEL.
Av avtd dev emapKovoE yia T dtoelplon Tov avemBOUNT®V EvEPYELDOV, 1] 00GT TG OTLKATOVNG
pumopovce émetta vo pewmbel. o dAleg avemBountes evépyetec, pmopovice va yivel TpOGapUOYN TNG
d001g TG AePOVTOTA /KO TG OTIKATOVNG,.

Toudrorpikde TANOvoude

O Evponaikég Opyoviopoc Oapudkmy £xel dMGEL OTAALNYT A0 TNV VTOYPEMOT| VTOPOANC TOV
OTTOTEAECUATOV TOV PEAETAOV LE TNV OTMIKATOVY] GE OAEC TIG VITOKATNYOPIES TOL TALOLOTPLKOD
mAnBvucpov o1t voco tov Parkinson kot dtakvpdveelg g kivntukotntog (PAéne mapdypopo 4.2 yio
TANPOPOPIEC TYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKN ¥Pp1oN).

52  ®appuoKoKIviTIKES 1O10TNTES
Amoppoonon
H omkandévn mapovoidlel younin anoppoenon (~20%). Ta eapuoxokivnTikd anotehécpato 6150y

OTL 1] OTKATIOVY] ATOPPOPATUL TAXEWGS, LLE TN tmax 1,0 dpog Emg 2,5 wpdv enl dnaé nuepnoing
YopYNoNg moAhamAdv d0cemVv £m¢ Kal S0 mg omtkamdvng.

Koatavoun



Mehétec in vitro og €6pog cvykévipmong omkamovng 0,3 £wg 30 meg/ml £6e1&av 6t 1 déopevon g
“C-omkandvng oTig TpTEiveg TOL OVOpOTIVOL TAGGHATOC gfvar VYNATY (99,9%) Kon e£apTdpevn omd
™ ovykévipwon. H déouevon HC-omkamdvng otig mpmteiveg Tov mMAAGHOTOG Sev EnNPECGTNKE 0mTd
v mapovasia Papeapivne, dralemdung, dtyo&ivng kot toABovtouidng, evd n déouevon HC-
Bappapivne, 2-1*C-dralembpng, *H-dryo&ivng kot C-todBovtapidng dev ennpedotnke and v
TOPOVCI TNG OTKOTOVNG Kol TNG BeuKic omukamdvng, Tov KOHplov avBpdmivou petafoAitn.

"Emetta amd yopnynomn and tov GTOUATOC, 0 LEGOS POVOUEVIKOG GYKOG KOTAVOUNG TNG OTMIKATOVIG GE
8001 50 mg fjtav 29 L pe petafintotnra petadd atopwny 36%.

Buougtooynuatiopde

H covlpovpwon g omkandvng eaiveTal va amotedel TNV kplo petaforikn 060 atov avlpwmo,
amodidovtog Tov avevepyd peTafolritn Beukn omikamovn. AAdec petofolikég 0dol cuumeptiapupdvouy
1 yAvKovpovidimon, T pebviimon Kot v avoymyn.

O1 VYNAOTEPEG PEYIOTEG GLYKEVIPADGEIS GTO TAAGLO £TEITO. ol YopNynon epanas 66omg 100 mg
UC-omkomdvng eivor or petaPoliteg BIA 9-1103 (Oeukodc) kot BIA 9-1104 (uebviopévoc), pe 67,1
Kot 20,5% padievepyov AUC, avtiotorya. AALot petaforitec dev PpéOnkay 6€ TOGOTIKOTO|GILEG
GUYKEVIPMGELS OTIV TAEIOVOTNTO TV SEIYUATOV TAAGHOTOC TOV GUAAEYONKOV KOTA TN SLAPKELD HIOG
KAWVIKN G peAétng weolvyiov patog.

O pewwpévog petaforing g omkamovng (o onoiog Ppébnke va etvat evepyds oTig un KAVIKEG
peAéteg) anoterel EAdoomV peETOfOAITN 6TO AvOp®OTIVO TAAGLLO KOt OVTITPOCAHTEVE AYOTEPO ATO TO
10% g cLVOAIKNG GLOTNUATIKNG £KBEONC GTNV OTIKATOV.

Y& ueléteg in Vitro mov mpaypotonodnkay o avOpOTIVO NIATIKG MKPOGMUOTO, Topotnponke
pkpn avootoAr] Tov CYPLA2 kot CYP2B6. To ohvoro tav peidoemv ¢ dpactnplotntag EAape
YDPO. OLGLUOTIKG GTNY VYNAOTEPT GLYKEVTPpOON omkarovng (10 meg/mL).

H omkomovn avéoteire ) dpoaotnpotnta tov CYP2C8 pe extpdpevn Ki g tééng tov 0,9 meg/mL.
Mo pedétn og vy dtopa £oeiée péon avénon 30% oto m0G0oTd OAAG OYL KoL TNV EKTOOT] TG
éxbeong ot pemayAvion, éva vootpopa tov CYP2C8 (BA. mapdypago 4.5).

H omkandévn peiooe ™ dpactnpiotra tov CYP2C9 péom avioywviotikoy / pektol tonov tpdmov
avaGTOANG. 20T0G0, HEAETES KAVIKNG OAANAETidpaonS Tov dtevepynOnkav pe tn Papeapivn dev
£de1&av Kapio emidpacn G omKATOVNG GTN POPLAKOSVVALIKT TG Bappapivie, EVa VTOGTP®UA TOV
CYP2C9.

AmofoAn

Xe vy dropa, n nulon arofoing ™ omkondvng (tie) nrav 0,7 dpeg éoc 3,2 dpeg ent anal
NUEPNGLOC YOPNYNONS TOALATADY dOGE®MV £mG Kat 50 mg omiKamdvg.

"Enetto and draé nuepnoiog yopnynorn moALAmADV amd TOV GTOUATOS dOGEMV TNG OTIKATOVG GTO
3000A0Y1KO g0pog 5 €m¢ 50 mg, 1 Betkn omiKomdVN TOPOLGINGE LOKPA TEAKN (PACT] LE TIC TULES
nuiong amofoing va kopaivovtal omd 94 opeg Eog 122 dpeg Ko, MG GUVETELN AVTOV TOV UEYIAOL
1POVoL NUILONG TEMKNG AoTNG, 1 Btk OTKOTOVN TOPOVGINGE VYNAO TOGOGTO GUGGMPEVGTC GTO
TAGGLO, LE TIHEG KOVTE 61O 6,6.

‘Enterta amd yoprynom and tov o6TOUATOS, 1] POLVOUEVIKT] OAIKT KAOOPGT TOL OpYaVIGHOV O TNV
omkamovn og 660m 50 mg frav 22 L pe petofAntotnta peta&d atopwmy 45%.

"Enerta amd yoprynon epdmas amd tov otopotog ddong HC-omcandvng, n kdpilo 036¢ amofoing g
OTKOTOVNG KoL TOV LETABOALTOV TG TV T KOTPOva, To 0ol aviurpocdrevay 1o 58,5% émg
76,8% g yopnynOeicag evepyomrtog (néon tiun 67,2%). H vdrhoumn evepydtnra amofAndnke ota
obpa (péon TN 12,8%) xon péow tov exkmveodpevov aépa (péon Tyun 15,9%). Xta obpa, o KOplog
UETAPOAITNG TAV 0 YAVKOLPOVIOIKOG HETAPOAITNG TNG OTKATOVIG, EVA TO YOVIKO QAPUAKO KOl GAAOL
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UETOPOAITEC TAV YEVIKA KATM atd TO OPLO TOGOTIKOTOINGNG. XVUVOAMK(, Lropel va cuvaydel 6Tt ot
vePPOl Ogv AmOTELODV TNV KVPLY 000 amEKKPLong. ['ia tov Adyo awtd, umopel va yivel ) vdbeomn 0TI 1
OTKOTOVY KOt 01 HETOPOATEG TNG AEKKPIVOVTUL KUPIWS 6T KOTPOVO.

T'poppukdTna/un ypouLKoTnTo,

‘Enetto and draé nuepnoiong yopnynomn molhamidv d6cewv E0¢ kol S0 mg omkamovng, 1 Ekbeon oty
omkamovn awéndnke pe tpomo avaloyo mpog tn d6cT).

Metagpopeic

Mehétec in vitro £6ei€av 011 1 omikomovn dev petapépetor and 10 OATPIBI, aAld ond to OATPIB3,
€VM o1 petapopeic amékkpiong eivar ot P-gp kot BCRP. H BIA 9-1103, o xvprog petafoiitng e,
petapéptnke and to OATP1B1 kot 10 OATP1B3, evd petagopéag anékkpiong frav n BCRP, aiid
dev amotelel VTOGTPOUA Y10 TOV PETAPOpED amékkpiong P-gp/MDR1.

Agdopévev TV eAeDBepV KAAGLATOV TAGCUATOG TNG omikomovns kot TG BIA 9-1103 wov
aviyveddnkav o KAMvVIKEG peréteg, dev avapévetol aAAnAenidpacn otovg petapopeic OAT1, OATS3,
OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATE1 ka1t MATE2-K. H
avactoAin tov OATP1B1 6gv umopel va amokAeiotel kot dgv €xel peletnOei.

Hlxouévor (= 65 e1dv)

H pappokoxivntikng g ontkamdvng aEloroyninke oe nMkiopévoug aodeveilc (nAikiag 65-78 etwv)
éneta, amd 7rpepn yoprynon moAhamAcdv d6cewv 30 mg. Iapatnpndnke avéEnon 1660 6T0 TOGOGTO
0G0 KOl GTO EVPOG TNG CLUGTNUOTIKNG EKOECT|G Y10 TOV NAIKI®UEVO TANOVGUO GUYKPITIKE [LE TOV VEAPO
mnBvopd. H avactorn g dpactikotntag e S-COMT ftav onuavtikd avénuévn otoug
nAkiwpévoug acBeveic. To péyebog avtng g dpdong dev Bempeitar KAMVIKE GyYeTIKO.

Bdpog

Agv vrapyet oxéon peta&d g Ekbeong oTNY OTIKOTOV KOl TOV GOUATIKOD BApovg 6TO VP0G TOV
40-100 xil®v.

Hrotkn dvciettovpyio

Yrdpyetl meplopiopévn KAVIKNY epmelpio o€ acteveig pe pétpa nrotikny dvoiertovpyio (Kotnyopio B
katd Child-Pugh). H pappoxokivntikn g omikamdvng a&loAoynonke og vy dtopa Kol acbeveic pe
UETPLOL XPOVIO NTOTIKT SVGAELTOVPYi EMELTO OO YOp1ynomn epamnas doorng 50 mg. H
BlodrobectudTra TG OTIKATOVNG HTAY GNUAVTIKA VYNAGTEPT GTOVG 0cOeVELG e PETpL POV
nratikn ducAettovpyia kot dev mapatnpnnkav {ntpata aceaieiog. 201660, kKabdg 1 omKardvn
mpoopileTat yia yprion ©¢ copmAnpopatikny Bepaneio pe Aefoviona, pmopel va peretndet to
EVOEYOLLEVO TTIPOGOPUOYADV TNG dOONG LE PACT Lo SUVNTIKA EVIGYVUEVT] VIOTOULVEPYIKT] OAVTATOKPLON
g Aefovtomna, kabdg Kal T GYETIKT OvEKTIKOTNTA. AgV vIdpyel KAVIKT eumelpio o aoBeveic e
Bopid nratiky dvciertovpyio (katnyopia I' katd Child-Pugh) (BA. mapdypago 4.2).

Negppikn dvcietrtovpyio

H pappokoxivntikng g omikamdvng dev a&loAoynonke dueco og acbeveic e ypdvia vEQPIKN
dvodettovpyia. Qoto00, o agloldynon pe S0 mg omikomdvng Tpaypatonomdnke oe acbeveig mov
cLUTEPIANPONKOY G auUPOTEPES TIG HEAETEG @doNC 3 pe pOud orepapatikhc Sudnong/1,73 m?

< 60 ml/min (dnA. petping pet@pévn IKavOTNTO VEQPIKNAG 0oBOANG) Kot e ¥P1OT] OLUSOTOINIEVOY
dedopévmv vt BIA 9-1103 (tov kOpro petaforitn g omkomdvng). Ta enineda tng BIA 9-1103
OTO TAAGLO OEV EMNPEACTNKOV G AGOEVELS LE YPOVIA VEQPIKT] OVGAEITOVPYIN KO, O EK TOVTOV, OEV
ypedletar va peretndel to evOEYOLEVO TPOSUPLOYNG TNG OOGTG.
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5.3 IIpoxkiviké dedopéva yio TNV ac@drsia

Ta pun KAvid dedopéva dev amokaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yio Tov dvBpwmo pe Baon Tig
GUUPUTIKEG LEAETEC POPUOKOAOYIKNG AGPAAELOG, TOEIKOTNTOG ETOVOLOUPOVOUEVOV SOCEMYV,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVIC KAPKIVOYSGVOL OpAGTC.

2TOVG aPOVPOIOVE, 1 OTKATOVY OEV EMNPENCE TNV YOVILOTNTO 1] TNV TPOYEVVITIKY| OVATTUEN
apoeEVIK®V kol OnAvkdv og enineda £xbeong 22 popég g Bepanevtikng ékBeong otov dvOpwmo.
2T0VG £YKVOVG KOVIKAOVG, 1 OTKATOVN £YIVE AYOTEPO KOG OVEKTN 0OTYDVTOG OE PEYIOTO EMUTEDA
oLOTNATIKNG £KBeong YOpo 1 KAt amd 1 Bepanevtikn Teployn. Av Kot 1) euPpuikn avartuén dev
EMNPEACTNKE APVNTIKE GTOVG KOVIKAOVG, 1 HeAETT Oev BepnOnke TPOYVMOGTIKY Yl TNV EKTIUNGN TOVL
KvdOvov 61OV dvOpwmo.

6. GOAPMAKEYTIKEXZ ITAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

IIepeyduevo Kawokiov

Movoddpikn Aaktoln

Natprovyo kappoéopebviiopévo dpvio Tomov A
Apwlo apapoocitov, tpolerativomomuévo
ZTEUTIKO LAYVI|Gl0

KéAvpoc kawakiov

Zehativn

Adxka apyiriov wdwokopuivng (E132)
EpvBpocivn (E127)

Awo&eidio tov titaviov (E171)

Mehdvn eKTOTOONS

Koppea Adkkag, TpomudevoyAVKOAT, appmvia, Adka apytiiov wdtkokapuviov (E132)
6.2 AocvppatotnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awgpkewa Long

didieg HDPE: 3 €
Koyédeg: 3 €

6.4 Idwitepeg TpoPLAAEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOTOVTOG

To @appakevTikd ovTd TPOidV dev amartel Wwaitepeg Oeppokpaciokég cuvOnKeg ywo T OAAEN TOV.
Kvoyéheg: Dvrdooete oty apyiki] KOWEAN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIaL.

Ddrikec HDPE: Awatnpeite T laAn EpUNTIKAE KAEIGTY Y10 VO, TPOGTOTEVETAL OO TV VYPOCIA.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
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Agvkéc préieg amd moivatBurévio vyming mokvotntoc (HDPE) pe mopoa aceaieiog yio to motdid
KATOOKELAGUEVO Ao moAvTpomtuAévio (PP), ot omoieg mepiéyovv 10 1 30 kaydxia.

Koyéreg OPA/AI/PVC/IAI mov mepiéyovv 10 1 30 kanydxio.
Mmopei va, v KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPuAAEELS ambppLYNg

Kabe aypnoiponointo eopuakevticd tpoidy 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO UE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES OLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

[optoyoiio

TnA:4+351 22 986 61 00

ok +351 22 986 61 90

E-mail: info@bial.com

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/15/1066/001

EU/1/15/1066/008-010

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia tpmtg £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoQopieg Y10 TO TOPOV POPUUKEVTIKO TPOioV gival S100EGIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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vTo QAPUAKO AVTO TEAEL VIO CUUTANPOUATIKY TOPaKoA0VONGT. AVTo B emTpéyel ToV Yp1yopo
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY AGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVE EMAYYEAULATIEG VYELOG VO OVOPEPOVY
omolesdnmote mbavoroyovpeveg avemiBounteg evépyetec. BA. Mapdypapo 4.8 yio tov tpomo
avaQOpAiG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 50 mg oxAnpd Koyakio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e oxinpd koydkio mepéyet 50 mg omkomdvng.

"Exdoyo(a) ne yvootn dpdon

Kabe koydxio mepiéyer 148,2 mg Aoxtolng (og povobidpikn).

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddywv, PA. mapdypogo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ZInpd Koydkio (koydKio)

Koaydkio oxodpov pmie ypopatog, peyébovug 1, mepimov 19 mm, pe toropévo 10 «OPC 50» 6to THua
ka1 to «Bial» 610 KVping copa.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitelg

To Ongentys gvoeikvuTal MG GUUTANPOUOTIKY Oepaneio 6€ GUVILAGUO e okevdopata Aefovtoma/
avaotorémv g DOPA anokapBo&uidong (DDCI) o evidikeg acBeveig Le voco tov Parkinson kot
SLKLUAVOELS TNG KVNTIKOTNTAG GTO TEAOG TG 006G, Ol omoies dgv umopov otabepomotnfovv e
VTOVG TOLG GLVOLAGLLOVG.

4.2  Aocoloyio Kou TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H ovvietdpevn d6on omkomdvng eivon 50 mg.
To Ongentys 0o Tpémel va Aapfavetor dmol nUepNoime KaTd TV KATUKAIGT], TOVAGYIGTOV tio dpa
TP N LETA OO TN AQYT] GLVOVAUCUOV AEBOVTOTO.

A00040Y1KEC TPOOTOPUOYES THS OVTITOPKIVGOVIKNG Ocpameias

H omkandvn evicyvet t dpdon g Aefovtona. Qg ek TOVTOV, GUYVA YPEIALETOL TPOGAPUOYT TNG
docoloyiag TG AoPevtdma LEGH OTIG TPMTEG NUEPES £WG TIC TPAOTES EfdoUEdES amd TV Evapén Tng
Oepomeiog pe omkomovn (BA. mapdypogo 4.4).

Mpn InpBeioa doon
Av dev Anebel pia doom, 1 enduevn door Ba tpémel va Anedet kavovikd. O acBevig dev Ba Tpémel va
Aappdver emmAéov dOOM Yo VO AVOTANP®OGEL TN Un Anedeica doon.

14



Ewdwoi tAnbuouotl

Himawuévor

Agv amouteital Tpocoappoyn g 6661¢ Yo Tovg nAKimpévovg aobeveic (BA. mapdypago 5.2).
[Ipémet va emdeikvoetar Tpocoyn o€ acbeveic nAkiog > 85 S10TL 1 EUTEPIN OTNV GUYKEKPLUEVT|
NAIKLOKT OpLAda VOl TEPLOPICUEVT).

Neppixn dvolertovpyio
Agv amaiteitol Tpocuppoyn g 600mg oe acobeVeig e veppikn ducAeitovpyia, KOOMG 1 OTIKATOVY dEV
amekkpivetal and Tovg veppois (BA. mapdypao 5.2).

Hromirn dvalerrovpyio

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 600mg oe acbeveig e e nratikn ducAettovpyio (katnyopio A Kotd
Child-Pugh).

Yrapyet mepropiopévn KMvikn epmepio og acbeveig pe pétplo nmatiky dvciettovpyia (karnyopio B
kotd Child-Pugh). X avtoig toug aobeveic Oa mpénet vo emdeikvieTan Tpocoyn, EVM eVOEETAL VL
ypealetar Tpooappoyn g 66ong (PA. mapdypogo 5.2).

Agv vrdpyel Khvikn epmetpla og acBeveic pe Paprd nmatikn duvoiettovpyia (katnyopia I katd
Child-Pugh). Qg ek tobtoL, T0 Ongentys dev GLVIGTATOL GE AVTOVG TOVG aeOgveic (PA.

napdypapo 5.2).

Taidrazpiros minBoeuog
Agv vrdpyet oxetikn xpnon tov Ongentys ctov moudlatpikd TAnOvopod pe voco tov Parkinson kot

SLKLUAVOELS TG KV TIKOTNTOG,

Tpdmroc yopnynong

Amo6 oTOUATOC YPNIOT).
To Koyakio TpEmeEL va, KOTAmivovTol OAOKAN PO LIE VEPO.

4.3  Avrevositeag

YrepevaioOnoio otn SpacTiki ovcia 1) 6€ KAmolo omd Ta £KS0Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
noapdypago 6.1.

DooypoUOKOLTIONA, ToPoyOyYAIDUIO 1] GALN VEOTAGGIOTO EKKPIVOVTO KOTEYOAULUIVEG.

Iotopikd KakoMnBove veupoAnTTikoh cuVEPALLOL T/KaL N TPOVUATIKNAG pafdopvdivonc.
Tavtdypovn ypnon pe ovactoreig g povoapvotedaons (MAO-A kot MAO-B) (m.y. eawverlivn,
TPOVUAKVLTIPOUEVI KOt LOKAOBEWION) TTEPOAV ALTAOV TOL YPNGLULOTOLOVVTOL Y10, TV AVILUETOTIG TNG
vooov tov Parkinson (BA. mapdypago 4.5).

4.4  E10Kég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN Yp1jon

A0GOALOYIKEC TPOGOPUOYEC TG OVTUTOPKIVGOVIKNG Depomeiog

To Ongentys wpénetl va yopnyeitar GuUTANpOUATIKA TPog TN Bepaneio pe Aefovtoma. g ek TOVTOV, Ol
TPOPLAGEELS TTOL 1GYVOVVY Yo TN Bepamneia pe Aefovtoma Ba Tpémet va AapBavovTol vIToY™ Kot Yl TO
Ongentys. H omkamovn gvioyvet tn dpdon g Aefovtoma. ['a m peimon tov oyetildpevav ue
AEPOVTONA VIOTOUIVEPYIK®Y OVETIBOUNT®V gvepyEL®mV (). dvokivnoia, mopoicOnoels, vavtia, ELETOG
Kot 0p00oTOTIKY VITOTOGT), GLYVA EIVOL ATOPOITITN ) TPOCAPLOYT TNG NUEPNOLUG dOGNC TNG
AePovtoma mapateivovtag To SIGTARATA HETOED TV S0GEMVY 1/KaAL LEWDVOVTAG TNV TOCOTITA TG
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AePovtoma ava d0om LEGH OTIC TPMTEC NUEPES £WG TIG TPOTES EfdopddeC amd TV Evapén Tng
Oepomeiog pe Ongentys, cOUE®VO LE TNV KAWIKA KatdoToon Tov acevoig (BA. mapdypapo 4.2).

Av dwokomei ) Afym Tov Ongentys, givatl amapaitnTn 1 TPOGAPLOYT TG 00T TOV VTOAOIT®V
OVTITOPKIVGOVIKMV Oy®mY®DV, EWOKA TNG AePovTdma, TPOKEEVOV Vo EMTELYDEl ETaPKNG EAEYYOG TV

CUUTTOUATOV.

Poyocpikéc drotapoyEc

Ot acBeveic Kot 01 PoVTIGTES TOVG B0 TPEMEL VO, EVIUEPDOVOVTAL OTL SLOTAPAYES TOL EAEYYOL TV
TOPOPUNCEDY, GUUTEPIAAUPBAVOUEV®V TNG TOOOAOYIKNG EVOGYOANONG LLE TUYXEPA TTaLYVidLN, TNG
OVENUEVNC YEVETNGLOG OPUNG, TNG VITEPCEEOVAAKOTNTOC, TOV WYOYOVOYKOCTIKMY O0IOV®Y 1 0yopmYv,
NG SUTPOPIKNG KPOUTOANC KOL TNG YOYXOVOYKOGTIKNG KOTOUVAAMGTG GAyNTOL UITOPOV Vo
EUPAVIoTOVY og aobeveic mov vofdAlovtal o€ Bepameio pe ay®VIOTEG TNG VIOTOUivNg /Ko pe GALEC
vromapvepyikég Oepomeiec. Ot aobeveig Oa mpémel va, mapakolovdovvTal TAKTIKG MG TPOG TV
avamTLén dlaTapaYOV EAEYYOV TOPOPUNCEWDY, EVGD cuviaTdtol avabedpnon g Oepomeiog, epdcov
avamtuyBobv avTIGTOL(o GUUTTMOUOTA.

Alec

Avénoeic Tov nratikov eviUOV avaeépOnKay o HEAETEG LE VITPOKATEYOAMKOVS OVAGTOAELG TNG
kateyor-O-pebvrotpavepepdonc (COMT). o tovg acBeveic mov eppavifovv emdevodpevn
avopeéia, e£0c0Evion Kol OTMAELN COUOTIKOD BAPOVG EVTOC EVOG GYETIKA LIKPOD XPOVIKOD
dloTnpaTog, Oa mpémel va peletnOel To EVOEYOUEVO LI0G YEVIKNG WOTPIKNG 0E0AGYNONG,
SLUTEPTAAUPBAVOLEVIC TNG NTTATIKNG AEITOVPYIOG.

Avcoveéio ot £K60y0.

To Ongentys mepiéyet Aaktoln. Ot acBevelg pe omdvio KAnpovopika tpofAnpata dvcavesiog ot
yohaktoln, 1 avemdpkelo Aoktdong Lapp 1 n dvcanoppogpnomn yAvkoing-yolaktolng dev mpénet va
Aappdavovv to Ongentys.

4.5  AMNremOpaosls pe GALa QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

Avaotoleic e povoauwvoéeddonc (MAO)

O ovvdvacIOg OTKaTOVNG Kot 0vaoTOAE®DY TG MAO evd€yeTal vo 0d1Y1OEL GE OVAGTOAT TG
TAELOVOTNTOG TV 00MV OV €VOHVOVTAL Y10 TO LETUPOAICUO TOV KATEYOAUUVAV. AOY® avTOV,
OVTEVOEIKVLTOL 1] TOVTOYPOVI XPNON TNG OTIKATOVNG LE avaoToAeis Tng MAO (m.y. eowveAlivn,
TPOVOAKVTPOUIVI KOl LOKAOPBEWION) TEPOAV ALTAOV TOV YPTGLUOTOLOVVTOL Y10, TV AVTIUETOTICT TNG
vocov tov Parkinson.

Emutpéneton n tTavtdypovn ypnon omkarndvng kot avacstoréwv g MAO yio TV aVIYLETOTION TG
vocov tov Parkinson, m.y. pacaylivig (émg 1 mg/mpépa) Kot oereyirivng (éog 10 mg/muépa o and
TOL 6TONOTOG LopPN N 1,25 mg/Mmuépa 6 popen mapelokng amoppoenong) (PA. mapdypapo 4.3).

Agv vdpyet epumeipio pe TV omKamTdVY, OTAV YPNCLOTOLEITOL TOLTOYPOVE LE TOV avacToréa MAO-B
ca@wvopion. g ek TOVTOV, 1 TAVTOYPOVN YPNCT TOVS Ba TPEMEL VoL LEAETATOL LLE TNV KOTAAANAN

TPOGOYN.

Dapuokevtikd tpoidvro wov petaforilovron omd Ty COMT

H omkandvn evoéyetor va ennpedoet T0 LETAROAMOUO POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOLV LIl
KateyoAopdoa kot petoforilovtar and v COMT, m.y. pyuutepoAn, 1GOTPEVUAIVT, AOPEVALIVN,
vopadpevaAiv, viomapuivn, vionegapuivn | dofovtapivr, 0dnymdVTog GE EVioyLoN TNG OPAGNS QVTOV
TV Tpoidovimv. Katd tn ypron omkandvns, GuVIeTATAL 1] TPOGEKTIKN TapakoAovdnon TV aclevov
oL VtoPdALovTal o€ Bepameia e ALTA TO POPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.
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TpikurkMKd ovTiKaTaOMITTIKG KO 0VOGTOAEIC ETavaTpOGANYNC VOPOUOPEVOAIVIC

Ymdpyer mepropiopévn epmerpia. LLe Ty omucomdvn, OTo T YPNCLOTOEITOL TAVTOYPOVAL LIE
TPIKVKAIKG oVTIKATAOMATIKA Kol 0VOGTOAELG ETAVaTPOSANYTG vopadpevarivng (T.y. Beviapa&ivn,
HATTPOTIATYT KO dECIIPapLivn). Q¢ €K TOVTOL, 1] TAVTOYPOVN ¥PNON TOVG Ba TPEMEL VO LEAETATAL [LE TNV
KATOAANAN TpOocOoYN.

Pemayivion

H omkandvn eivan évag acbevig avactoréac tov CYP2C8. Mo pelétn mov mpayuatomomdnke o
VY1ElG CLUUETEYOVTEG UE YPNoN Mg 60onG 25 MQ Kot £vo, VTTOPEATIOTO TUPUCKEDAGLL E0EIEE LEOT
avénon 30% oto T0600TO, AALA OYL Ko 6TV EKTAGCT), EKOEGNC TNV PEMAYALVION OTOV CVTN
ovyyopnynonke (dnA. yopnyndnke tavtdypova) pe omkamdvy, KATL ToL Kot Taca ToavoTnTa
pokAnOnKe and avactoAr tov CYP2C8. Q¢ ek 100TOV, B0l TPEMEL VO EMOEIKVVETAL 1OLOETEPT] TPOGOYN
LE POPUOKEVTIKG TPOToVTa Tov petaforifovror amd to CYP2C8 kot 1 cuyyopnynon Toug Tpénel va
omoPEVYETAL.

Ymootpauato tov OATPIBI

H omikandvn eivan acBeviig avaotoréag tov OATPLIBL. Agv vadpyet epmeipio pe v omkomdvn oty
ovTn ypnoporoteiton tantdypova pe vrootpdpota tov OATPIBI. I't' avtdv to Adyo, Ba mpémetl va
dideTon 1d10iTEPT TPOGOYN GTO PAPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV peTapépoviat amd To OATPIBI, eved to
€VOEYOLEVO TAVTOYPOVNG YPNONG TOVG Dol TPETEL VO LEAETATAL [LE TNV KATOAANAT TPOGOYN.

46 TovipétnTa, KONON KOt yorlovyia

Kvnon
Agv vdpyovv kaBOA0V 1 VIGAPYOLY TEPLOPIGUEVA GTOLYEID OO TN XPTOT| TNG OTKATOVNG GE EYKVEG
yovaikeg. Ot peréteg oe {da givorl avemapkeic avagopikd pe v avamapoy@ytkn to&ukotnto (BA.

mapdypoeo 5.3).H ypnon tov Ongentys dev GUVIGTATOL KATA T1 SLAPKELD TNG EYKVUOGVVIG KOl GE
Yovaikeg pe SuVaTHTNTO TEKVOTOINGTG, Ol OTOIEG OEV YPNGULOTOIOVV OVTIGOAANY).

OnAacpog

Eivon dyvooto av n omkandvn 1 ot petafolriteg e amekkpivovial oto avBpdmivo yéia. O kivovvog
ota veoyévnta/Ppéen dev pumopel va amokielotel. O ONAacpog Bo Tpémet vo SLKOTTETOL KATA TN
dapketa g Bepaneiag pe Ongentys.

Tovipémro

Agv €yel pelemBel 1 enidpaon g omKamoOVNG 6T YoViuoTNTa 6ToVv GvBpmmo. Meléteg oe {oa pe TV
OmIKOTOVT] €V VIOdEIKVVOLY eMPAaPeic dpaoelg avapopikd pe tn yovipdmro (PA. mapdypapo 5.3).

47 Emopacseig 6Ty IKOVOTNTE 001]1Y161)G KO YELPIGHOV PN OVIILATOV
H omikandévn o cuvdvaoud pe Aefovtoma pmopet vo €xel GoPapr| EXIOPUCT] GTNV KAVOTNTO 001yNONG

Kot yePopov unyovnudtov. H omkamovn propei, oe cuvévacud pe Aefoviona, va tpokarécetl {GAn,
ocuopntopatikn opfootacio Kot vavniia. [a 1o Adyo avtd, Oa Tpénel va emOEIKVIETOL TPOGOYN KATA

TNV 03NYNGN 1 TOV XEPIGUO UNYovNLATOV.
4.8 AvemOOunteg evépysieg

IIepiinyn Tov TPOEIA acQaArciog
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O1 ouyvoTeEPEC OVETMIBOUNTEG EVEPYELEG TTOL AVOPEPONKAY TAV SLATAPAYES TOL VEVPIKOD GLGTHUOTOC.
H dvoxivnoia amotédlece T cuvOTEPO OVAPEPOLEVT] AVETIOOUNTN EVEPYELL TOV EKONAGONKE KATA TN
duapxeta tng Oepamneiag (17,7%).

ITwokomomuévog KoTaAoyos aveTOOUNTOV EVEPYELDV

2tov mapokdto nivaka (ITivakag 1) tapovsidlovior OAeG o1 avemBouuNTeG EVEPYELEG avd KT YOpia
0pYOVIKOD GLGTIUOTOS KOl GLYVOTNTAL.
Ot xatnyopieg ocvyvotntog opiloviat wg €€Ng: ToAD cuyveg (= 1/10), ouyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt
ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvies (= 1/10.000 émg < 1/1.000), ol ordvies (< 1/10.000), un

YVOOTEG (Oev pHmopohv va exktiunBotv e Baon ta dtabféctpa dedopévar).

Hivaxkag 1 — Zoyvéotyra avemBountov evepyerav (MedDRA) o gheyydpeveg pe E1KoviKo
oappoko peréteg edong 3

GUGTI|LUTOG, TOV
0dpoka Kol Tov

Katyopia opyavikod | ITold cuyvég Yuyvég Oy ovyvég

GUGTI|HOTOG

Awtapayés Tov Mewopévn 6petn,

petafoiopod Ko ™G VIEPTPLYAVKEPIOOUIOL

Bpéymg

Yoatpikég Mn gucioloyikd Ayyog, katdbiym,

owarapayég oveipa, yevdaicOnon, | yevdaicHnon
yevdaichnon onTiKY, | aKovoTIKY, EPLOATEG,
abmvia dwTapayn vvov.

Awatapayés Tov Avokwvnoia Zé&A\n, kepaiadyla, Avoyevoia,

VELPLKOV GLGTILATOG vvnAla VIEPKIVI G0, GLYKOT

OpBaipikég EnpoeBaipio

owaTapayés

Awtapayés Tov aVTIO0 ZOUeOpNoN TOL

Kol 1oV AafvpivOov QUTION

Kapowokéc owatapayég AicOnuo Toipov

Ayyewokéc owarapayés OpBoctartikn vrotaon | Yréptaon, vndtoacn

Awatapayés Tov Avormvoln

OVUTVEVGTIKOV

GUGTILATOS KUL TOV
GUVOETIKOV 16TOV

pecodmpakiov

Awrapoyés Tov Avckotmomta, Kotk didtaon,

YOGTPEVTEPLKOD EnpooTtopia, Euetog KOWALOKO GAYO0G, AAYOC

GUOTNNOTOS GTO EMAVO LEPOG TNG
KOIMOKNG YDPOC,
dvomeyia

Awrapoyés Tov Muvikol omacpol Mvikég deodMOELS,

LVOGKEAETIKOV LLWVOGKEAETIKY

dvokapyia, poaiyia,
TOVOG 61Ol GIKPOL

Awtapayéc TV
VEQPAV KUl TOV
0VPOPOPMY 00DV

Xpopatovpia,
vukTovpia

Hapaxivikéc
eEeTdoelg

docpokvaon
KPEUTIVIVNG allaTOg
ovénpévn

Zouatiko Bapog
HELOUEVO

Avopopd ThavorloyoOuevev aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA A0 TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPIoG
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
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0PEAOVG-KIVOHVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug emayyeALaTieg vyeiag vo
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto [Hopdptnua V.

49 Ynepodocoroyia

Agv VapYEL YVOOTO CUYKEKPLUEVO OVTIO0TO. B0 TPEMEL VAL YOPNYEITOL GUUTTOOTIKT KoL
VIOGTNPIKTIKY Bepameio OTmG amatteitol. Ao TPETEL VO LEAETATOL TO EVOEXOUEVO OTOUAKPVUVONG TG
OTIKOTOVNG HECH YOOTPIKNG TAVOTNG 1)/KOL adpavVOTOiNGnG TNG UE YOPT YoM EVEPYOL GvOpaKa.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikEs 1010TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: AVIITOPKIVOOVIKE, GALOL VIOTOUIVEPYIKOT TOPAYOVTES, KOIKOG
ATC: [dev €xetl akdpo oprobei]

Mnyoviopdc dpdonc

H omkandvn etvar Evag meppepicds, EKAEKTIKOG KOl 0VOGTPEYILOG OVOCTOAENS TNG KateXoA-O-
pebvrotpavopepdong (COMT) pe vynin cuyyévela TpdcdecT (VTOTIKOYPOUUOLOPLOKT]), 1] OTTOT0L
petoepaletal og o Bpadeio cvvOeTn oTabepd pLOUOY ddoTaoNG Kot Lo LoKpd dtapKeLo dpdong
(> 24 dpeg) in vivo.

[Mopovecio evoc avactoréan DOPA anokapBoéuidong (DDCI), n COMT kabictotor to peilov
petaPorikd évivuo yio tn Agfoviona, kataivovtog ™ petorpont g oe 3-O-pebviviona (3-OMD)
OTOV EYKEPAAO Kol TEPIPEPELOKE. Xe acBeveic mov AapPdvouy Aefovtoma kot mepupepikd DDCI, démwg
KkapPivrona 1 Pevoepalion, n omkamovn avédvel To emineda TG AELOVIOTU GTO TAAGL,
Bedtidvovtag pe ovtdv ToV TPOTO TNV KAVIKY avTamoOkplon ot AeBoviomna.

Dapuokodvvatkéc emdPAoELS

H omkandvn £deiée o a&loonpeiotn (> 90%) ko peyding didpkelag (> 24 dpec) avacsTorn TG
COMT o¢ vy dtopa énerta omd yoprynon S0 mg omkamovng..

Y€ oTafePOomOIUEVN KATAOTOG, 1) OTTIKATOVY 6€ 8001 50 mg avéNce onUavTikd Ty EKTaoMN TNG
GLOTNUOTIKNG £kBeoNC 0€ AePovTdma, TEPITOV 2 POPEC GVYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO ETELTO AT
epamaé amd Tov otopaTog yopnynon eite 100/25 mg AePfovidna/kapPiviona, eite 100/25 mg
AePovtoma/Pevoepaliong yopnyovpevov 12 dpeg HETA T 00T TNG OTIKATOVNG.

KAk ommoteAeoUoTikOTNTO KO 00 QAAELDL

H anoteleopatikdtnTo Kol | 0o@AAELn TG OTIKOTOVNG KaTadeiyOnKe oe 600 SIMAN TVPALC,
ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO KOl EvePYO (LOVO Merétn 1) pdppako peréteg aong 3 mov
mpaypatomomnkay og 1.027 tuyatomomuévoug evilikeg acbeveig pe voso tov Parkinson, o1 onoiot
vroPdArlovtay oe Bepancio pe Aefoviona/DDCI (wg povobepaneio 1 oe cGuvovaoud pe GAAL
OVTUTOPKIVGOVIKA GAPLLOKE) Kot SIKVUAVGELS TG KIVITIKOTNTOG 6TO TEAOG TNG 000G Y1 £G Kot

15 eBoopades. Katd tn dtaroyn, o pécog 6pog nitkiog NTav mapdpoloc oe OAES TG opddeg Oepameiog
o€ QUOATEPES TIG LEAETES, KLUALVOUEVOS avapesa ota 61,5 kot ta 65,3 étn. Ot acbeveig eiyav otadia
Bapdtnrag g vocovu 1 éwg 3 (tpomomomuévn kiipoka Hoehn ko Yahr) katd tv katdotacn ON
vroPdAlovtav oe Bepancio pe 3 €wng 8 nuepnoteg d6celg Aefovtono/DDCI kat iyov nuepriolo péco
ypévo OFF tovidyiotov 1,5 dpa. Ze appdtepeg Tig peréteg, 783 acbeveic vmopfAndnkav oe Oepameio
pe 25 mg 1 50 mg omKomOVNG N} LLE EIKOVIKO papLoKo. Xtn Melém 1, 122 aoBeveic vmofAandnkav o
Bepamneia pe omkamdvn S mg ko 122 acbeveig vroPfAndnkay oe Bepaneia pe evrakandvn 200 mg
(dpaotiki ovcia cvykpiong). H mietovomnta tov acBevdv mov vrofAndnkav ce Bepaneio oe
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apeotepeg TI¢ Kevipikég puedéteg Ehafov Aefoviona/DDCI dueong amodécuevone. YanpEav

60 acBeveic oTic GUVOLACUEVES PLEAETEG (PAOTG 3, O1 0TTO101 XPNOLUOTTOL0VGAY KVPiwg Aefovtona
gleyyopevng amodéopevong (ni. >50% tov crevaoudtov Aefoviona/DDCI tov acbevav avtmv), 48
€K TOV OTOI®V EAGUPOVAY OTOKAEIGTIKA CKEVAGHOTO AEPOVTOTO EAEYYOUEVIC OTOSEGUEVONG. AV KOl
dEV VTLAPYOVY GTOLYELN TTOV VO KATASEIKVOOUV OTL EITE 1) ATOTEAEGLOTIKOTNTA EITE 1] ACPAAELN TNG
omkamovng Ba emnpealdtav amd T yp1on oKELASUATOV Aefovidna eELeyXOLEVNC OMOdEGEVOT|S, 1|
gumepio PLe QVTA To OKELACUOTO EIVOAL TEPLOPICUEVT).

H omikandvn enéderée KAVIKT OTOTEAEGLOTIKOTITO, AVATEPT] TOV EIKOVIKOD PAPUAKOV KOTA TNV SumAd
TVQAN Bepameio, g TPOG TNV TPOTOYEVT LETAPANTY] OTOTEAECUATIKOTITOS TOV YPTCUOTOWONKE o€
apeoTepes TS Pacikés perétes, OnA. ) peiwon tov ypdvov OFF (Ilivakag 2), 10 T0c06Td TV
avtamokpopevev acbevav tov xpdvov OFF (dnA. évag acbeviic mov &ixe peimon tov xpdvov OFF
Kotd TovAGyloTov 1 dpo amd v Evapén £og To KotoAnktikd onueio) (TMivakog 3) Kot mg Tpog to
TEPIOCOTEPA. OEVTEPEHOVTO KOTOANKTIKA GTUELD TTOV TPOEKLYOV OTTO TO IUEPOADYLAL.

H peiwon tov péoov LS otov andAivto ypovo OFF amd v évapén émg To KataAnKTiko onueio oty
opada g evrakamovng Nav -78,7 Aemtd. H dapopd ot petafoin tov pécov LS oto ypdvo OFF
HETaED TNG EVTOKATOVNG KOL TOV EIKOVIKOD @oppdkov ot Mekét 1 fjtav -30,5 Aentd. H dwapopd ot
petafoin tov pécov LS oto ypdvo OFF g omkandvng 50 mg Evavtt g eviakomovng

ntav -24,8 Aemtd kot katadeiydnke N un KatwtepdTTa TG omikamovng 50 mg oe oyéon pe v
evtakamovn (95% didomua epmictosvvng: -61,4, 11,8).

IMivaxag 2 — Metafoi otov améivto xpovo OFF kot ON (rertd) amd tnv Evapén £mg T0
KOTOANKTIKO onpeio

Oepameia N Méooc LS 95% AE p-value

Meiétn 1

Mertafoln oto ypévo OFF
Ew. @appoko 121 -48,3 - -
OPC5mg 122 -77,6 - -
OPC 25 mg 119 -73,2 - -
OPC 50 mg 115 -103,6 - -
OPC 5 mg — Ew. @apuaxo - -29,3 -65,5, 6,8 0,0558
OPC 25 mg - Ew. @dppoko - -25,0 -61,5, 11,6 0,0902
OPC 50 mg - Ew. @dppoko - -55,3 -92,0, -18,6 0,0016

Merafoi 6to cvvoriké ypovo ON ympig Tpofrinpatikég dvokivnoeisc”
Ew. pdppoxo 121 40,0 -- --
OPC5mg 122 75,6 - -
OPC 25 mg 119 78,6 -- --
OPC 50 mg 115 100,8 -- --
OPC 5 mg — Ew. @apuaxo - 35,6 -2,5, 73,7 0,0670
OPC 25 mg - Ew. gpdppoxo - 38,6 0,2,77,0 0,0489
OPC 50 mg - Ew. @pdppoxo - 60,8 22,1, 99,6 0,0021

Mehétn 2

Mertafoln oto ypévo OFF
Ew. @appoko 136 -54.,6 - -
OPC 25 mg 125 -93,2 -- --
OPC 50 mg 150 -107,0 - -
OPC 25 mg - <. pappoxo - -38,5 -77,0,-0,1 0,0900
OPC 50 mg - ewc. pappoxo - -52,4 -89,1, -15,7 0,0101

Metafol 6o cvvolko ypovo ON ympig TpoPinuatikég dvokivneisc”
Ew. @appoko 136 37,9 - -
OPC 25 mg 125 79,7 -- --
OPC 50 mg 150 77,6 - -
OPC 25 mg - <. pappoxo - 41,8 0,7, 82,9 0,0839
OPC 50 mg — ewc. pappoko - 39,7 0,5,78,8 0,0852

20



AE = dtbomnpo epmiotoovvng, pécog LS= pécsog eldyiotog tetpaydvav, N = aptBpodc pun eAMmov Tiov,
OPC = omwcamovn.

a. Xpovog ON ywpic Tpopinpaticég dvokivnoiec=ypovog ON pe un mpofinpatikég + ypovog ON ywpic
dvokivnoieg

Hivakag 3 — [Mocootd ovtomokpivopevov 0.60svev ypovov OFF kKatd 10 KOTOAMKTIKO 6nueio

TYmog avramokpiong Ew. Evraxomovn OPC5mg OPC 25 mg OPC 50 mg
QaPLAKO (N=122) (N=122) (N=119) (N=115)
(N=121)

Meiétn 1
Mzsimon ypévoo OFF
Avtoamokpwvouevolr 55 (45,5) 66 (54,1) 64 (52,5) 66 (55,5) 75 (65,2)
acBeveic, n (%)
Al0Qopa CUYKPITIKG
[LE TO E1K. QAPROKO
p-value - 0,1845 0,2851 0,1176 0,0036
(95% AE) (-0,039, 0,209) (-0,056, 0,193) (-0,025, 0,229) (0,065, 0,316)
Mehétn 2
Mzeimon ypévov OFF
Avtamokpvopevor 65 (47,8) A/E A/E 74 (59,2) 89 (59,3)
acBeveig, n (%)
AWQopd cUYKPLTIKA
LE TO €1K. @appaKo
p-value -- -- -- 0,0506 0,0470
(95% AE) (0,001, 0,242) (0,003, 0,232)
AE = dtdompo epumiotootiving, N = GuvoAKOg aptOpoc aobevmv, n = aplfuog acevav pe dtubéoo otoryeio,
A/E = dgv gpappoletor, OPC = omkoandvn
2Znueiwon: Aviamorkpivouevos nrav vag aolevis mov eupavile peiwaon tovlayiorov 1 wpog otov axdivto ypovo

OFF (avramoxpivouevog ypovov OFF)

Ta amotedéopata tov avorktdv (OL) peketdv mapdroong didpketog 1 étovg mov dievepyndnkov og
862 acbeveic o1 omoiol cuvéyicav ™ Bepomeio amd Tig OITAG TVEAES puedétec (Meiétn 1-OL kot
Merétn 2-OL) vrédei&ov drotrpnon g enidpoong mov EXLTELYONKE KATA TIG SUTAL TVPAES TEPLOSOVG.
2115 peréteg OL, 6hot o1 acBeveig Eekivnoay og dooT 25 mg omKamOVNG Yo TNV TP®TH ERSopdda

(7 nuépeg), aveEdptnta omod v Tponyovevn Bepameio Tovg KoTd T Surhd TVEAN TEPiIndo. Av ot
SLKLUAVGELS TNG KVITIKOTNTOG GTO TEAOG TG 00GNG OEV EAEYYOVTAV ETAPKMG KOL EPOGOV TO EMETPETE
N avekTikdTTa, 1 00601 TG omKandvnS pLropovce va avénbei ota 50 mg. Av mapoatnpovviay un
OTOJEKTES VTOTALVEPYIKES avemBOUNTES EVEPYELES, 1) OO0T TNG AePOVTOTO EMPENE VAL TPOGAPLOGTEL.
Av 0vT6 dev ETAPKOVGE Yo TN SLEIPIOT] TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV, 1] 0OGT TNG OTIKUTOVNG
umopovoe émerta vo petmbel. o dAleg avemBounteg evépyetec, UTopovoe va YivEL TPOGAPUOYT TNG
d00o1g NG AePOVTOTA /KO TNG OTIKATOVNG.

TMoudwarpikdc TANOveudC

O Evponaikoc Opyaviopog Papudkmv Exel dOCEL AmaALayn 0md TNV VTOYPEMST VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LELETMV LE TNV OTIKATOVTY] GE OAEC TIG VITOKATIYOPIES TOL TOUSLOTPIKOD
mAnBvucpov o1t voco tov Parkinson kot dtakvpdveelg g kivntkotntog (PAéne mapdypoeo 4.2 yio
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV TOUILATPIKT YPNION).

52  ®appuoKoKIviTIKES 1O10TNTES
Amoppognon
H omkandévn mapovoidlet younin aroppoepnon (~20%). Ta eappoxokivntikd anote écpato E6e1Eav

OTL 1| OTKATTOVT| OTTOPPOPATAL TAYXEMS, LE TIUN tmax 1,0 dpac £w¢ 2,5 wpdv enl dnaé nuepnoimg
YOopYNoNG TOALATADY d0cemV £m¢ Kal S0 mg omtKamdvnG.
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Koatavoun

Mehétec in vitro og €6pog cvykévipmong omkamovng 0,3 £wg 30 meg/ml £6e1&av 6t 1 déopevon g
“C-omkandvng otig TpTEivES TOL OVOPOTIVOL TAGGHATOC gfvar VYN (99,9%) Ko eapTdpevn omd
™ ovykévipwon. H déopevon “C-omkamdvng otig mpmteivec Tov mAAoHATOS dev EMNPEGOTNKE OO
v mapovasia Papeapivne, dralemdung, dryo&ivng kot ToABovtopidng, evéd n déouevon HC-
Bapeapivng, 2-1*C-dralendpmg, *H-5ryo&ivng kar “C-toABovtapidng dev emmpedotke omd v
TOPOLGI TNG OTIKATOVNG Kot TNG OeUKNg Omkamovng, TOV Kuplov avOpmmivoy petafoAirn.

"Emetta amd yopnynomn and Tov oTOUATOC, 0 LEGOC POIVOUEVIKOG GYKOG KOTOVOUNG TNG OMIKATOVIG OF
d0oom 50 mg fjrav 29 L pe petafintdmra petadd atopov 36%.

Buopetaoynuotiopog

H covlpovpwon g omkandvng eaiveTol va amotedel TNV kplo petafoiikn 060 atov dvlpwmo,
omodidovtog Tov avevepyd petaforitn Beukn omkomdvr. AAAeC LETAPOAIKES 0001 cupmeptAappdvouvy
TN YAvkovpovidimon, T peBuiimon kot v avarywymn.

Ot vyNAOTEPEG PEYIOTES GUYKEVIPAOOELS GTO TAACUO ETELTO. A0 YOopNynon epdmas o6ong 100 mg
¥C-omcandvng eivar ot petaPoritec BIA 9-1103 (Osukdq) ko BIA 9-1104 (uebviopévog), e 67,1
Kot 20,5% padievepyov AUC, avtiotorya. AAhot petaforitec dev Ppédnkay 6€ TOGOTIKOTO|GIUEG
GLYKEVTIPMOELS OTNV TAELOVOTITO TV OELYUATOV TAAGLOTOC TOL GUAAEXONKOV KATH TN SLAPKELD LLOG
KMVIKNG peiétng toolvyiov pdloc.

O pewpévog petaforitng g omkamovng (o omoiog Ppédnke vo etvar evepydg oTig U KAIVIKEG
peAéTeG) omotelel EAAGO®V PETOPOAITN GTO AVOPDTIVO TAUCLO KO OVTITPOCHTEVE AYOTEPO OO TO
10% 1tng GVVOMKNG CLUGTNLOTIKNG EKOECT|G GTNV OTLKATOVTY).

Ye pedéteg in Vitro mov mpoypotonodnkoy 6 avOpOTIVO NIOTIKGE LKPOCHUOTO, TOPoTNPNONKE
pkpn avootoAr] Tov CYPLA2 kot CYP2B6. To chvoro Tav Hetdoemv TG dpactnplotntag EAape
YDOPO OVGLOOTIKA 6TV VYNAOTEPT GLYKEVTpOGT omikomrovng (10 meg/mL).

H omkandévn avéotethe ) dpactnpiomrto tov CYP2C8 ue extipdpevn Ki g taéng tov 0,9 meg/mL.
Muo pedétn oe vy dtopa £0eiée péon avénon 30% oto m0G0oTd ALY Oyl KoL TNV EKTOOT] TG
ékBeong ot pemayAwvidn, Evo vrootpopo tov CYP2C8 (BA. mapdypapo 4.5).

H omkomovn peimoe ™ dpactmpiomra tov CYP2CI péow avtaymviotiko / peiktod tHmov tpdmov
avaoTOANG. 20T0G0, HEAETES KAVIKNG OAANAETidpaon S Tov dtevepynOnkav pe tn Papeapivn dev
£de1éav Kapio exidpaon TG OTKATOVIG GTN POPUAKOSVVALIKY TNG Bappapivic, £V VTOCTP®UN TOV
CYP2C9.

AmofoAn

Xe vy dropa, n nulon arofoing e omukoandvng (tie) nrav 0,7 dpeg éoc 3,2 dpeg ent anal
NUEPN TS YOPNYNONG TOAAATADY d0GEMY £mG Kot SO mg omKaTOVNG,.

‘Emterta amd dmag nuepnoing yopnynon ToALATA®V 00 TOL GTOUATOS OOCEMV TNG OTIKOTOVIG GTO
d000A0Y1KO €0pog 5 ¢ 50 mg, 1 Betkn omKomdVN TOPOLGINGE LOKPA TEAKN PACT] LE TIC TULES
nuong amofoing va kopaivovtat and 94 dpeg éog 122 dpeg Ko, MG GLVETELN AVTOV TOV LEYOAOL
xpdvoL NuILeNG TEMKNG PAoNG, 1 Betkn omkandvn TaPOVGINGE VYNAO TOGOGTO GUGGMPEVLGNS GTO
TAGGLO, LE TIHEG KOVTE 61O 6,6.

‘Emterta amd yopfynom omd Tov GTOUATOG, 1) POVOUEVIKT OAIKT KAOOPGT TOL OPYAVIGHOD OO TV
omkamwovn og 660m 50 mg frav 22 L pe petofAntotnta peto&d otopwmy 45%.

"Encrta amd yopfynon epdmas omd tov otouatog ddong HC-omkandvng, n kdpio 036¢ amoforfig g
OTKOTOVNG Kol TOV LETABOALTOV TG TV T KOTPOvA, T ool aviurpocdrevay 1o 58,5% émg
76,8% g yopnynOeicag evepyotntog (néon tun 67,2%). H vrdhoun evepydtnra amofAndnke ota
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obpa (péon TN 12,8%) xon péow tov exkmveodpevov aépa (péon Ty 15,9%). Xta obpa, o KHplog
UETABOAITNG TAV 0 YAVKOLPOVIOIKOG HETAPOAITNG TNG OTIKATOVIG, EVA TO YOVIKO QAPUAKO KOl GAAOL
UETAPOAITEC NTOV YEVIKE KAT® OTO TO OPLO TOGOTIKOTOINGNG. LUVOAKE, Umopel va cuvaybet 6TL ot
veppol 0gv amoTeEAODV TNV KVPLL 000 améKKplong. ['ia tov Adyo awtd, umopel va yivel ) vdbeomn 0TI 1
omKoTdVN Kot o1 LETOPOAITE TG amekKpivovTal Kupimg oTo KOTPOvaL.

T'poppuxdno/un ypouLKoTnTo,

‘Emterta amd amag nuepnoing yopnynon mtolhamlomv 66cemv £mg kot S0 mg omikondvng, 1 £kbeon oty
omkamovn awéndnke pe tpomo aviloyo Tpog tn S6cT).

Metagpopeic

Mehétec in vitro £6ei&av 6tL 1 omikomovn dev petapépetor and 10 OATPIBI, aAld amd to OATPIB3,
eV ot petapopeig anékkpiong eivar ot P-gp kot BCRP. H BIA 9-1103, o xvptog petaforitng e,
petapéptnke amd to OATP1B1 kot 10 OATP1B3, evd petagopéag anékkpiong frav n BCRP, aiid
dev amotelel vrdoTpOUA Yo TOV pETAPOpE amékkpiong P-gp/MDR1.

Agdopévev TV eAeDBepmV KAAGLATOV TAGCUATOG TNG omikomovns Kot TG BIA 9-1103 wov
aviyveudnkov oe KAMVIKEG HEAETEG, OV aVAUEVETOL OAANAETIOpacn oTovg petapopeic OAT1, OATS3,
OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, BCRP, P-gp/MDR1, BSEP, MATE1 xau MATE2-K. H
avactoAn tov OATP1B1 6ev umopei va amokAeiotel kKot dev €xel peletnOei.

Hlqouévor (= 65 g1dv)

H poppoakokivntikn g omikamovng a&toAoynonke oe nAikiopuévoug acbeveig (nhikiog 65-78 etmv)
énerta amo TMpepT yopnynon tolkanimv docemv 30 mg. [Tapatnpndnke avénon 1660 610 TOG0GTO
0G0 KOl GTO EVPOG TNG CLGTNUOTIKNG EKOECT|G Y10 TOV NAIKI®UEVO TANOVGUO GUYKPLTIKE [LE TOV VEAPO
mAnBvopd. H avactoin g dpaotikdtnrag g S-COMT ftav onpavTikd avénuévi otovg
nAkwpévoug acBeveic. To péyebog avtig g dpdong dev Bewpeitan KAviKd GyeTIKo.

Bdpog

Agv vrapyet oxéon petald g Ekbeong oTNY OTIKOTOV KOl TOV GOUATIKOD BApovg 6TO E0POG TOV
40-100 xil@v.

Hrotikn dvciettovpyio

Yrdpyel mepropiopévn KAVIKY epnelpia o€ acbeveig pe pétpla nrotiky dvsiertovpyia (Kotnyopio B
katd Child-Pugh). H pappoxokivntikn g omkamdvng a&loAoynnke og vyu] dtopa Kol acbeveic pe
UETPL XPpOVIL NIATIKY dSucAertovpyia Emeita omd yoprynon epdmal 66ong 50 mg. H
BrodiabecipudtnTo TG OTIKATOVNG HTOV CNUAVTIKE DYNAITEPT 6TOVG acBeveig pe péTpia xpovia
NTATIKY SLGAELITOLPYia Kot dev TapornpiOnkay (ntipata aceareioc. 26t660, KaOOE 1 omikamTdvn
npoopileTal yio ypfon o¢ copumAnpouatikny Oeponeio pe Aefoviona, pmopel va peretndet to
EVOEYOUEVO TIPOGOPLOYADV TNG dOGNG LE BACT) Lo SUVNTIKG EVIGYVUEVT] VIOTOUIVEPYIKT OVTATOKPLION
g Aefovtomna, Kabdg Kal Tr GYETIKN OVEKTIKOTNTA. AgV vIdpyel KAVIKT eumelpio o aoBeveic e
Baptd nratikn dvciettovpyia (katnyopio I' katd Child-Pugh) (BA. mopdypago 4.2).

Neoppikn dvcietrtovpyio

H poppoakokivntikn g omikamovng dev a&lohoyndnke aueca o€ acbeveig e ypovia veppikn
dvodettovpyia. Qoto00, o agloldynon pe S0 mg omikomdvng Tpaypatonombnke o acbeveig mov
COUTEPIMAPONKOY GE OpPOTEPES TIC HEAETEC PAomng 3 pe puOud ometpapatikig dmdnong/1,73 m?

< 60 ml/min (dnA. petping pet@pévn IKavOTNTo VEQPIKNAG 0moBOANG) Kat Ue ¥PN o1 OLUSOTOINUEVOY
dedopévav yio, tn BIA 9-1103 (tov kdpio petaforitn g omikamovng). Ta enimeda tng BIA 9-1103
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OTO TAAGLO OEV EMNPEACTNKOV GE AcBEVELS LE YPpOVIA VEQPIKT] OVGAELTOVPYIa KO, (OC EK TOVTOV, OEV
yperaletar vo peketndei 1o evogyOLEVO TPOSAPUOYNG TG SOOTG.

5.3 TIIpoxivikd dgdopéva Yo TNV d6@drela

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAlvTTovy Wiaitepo Kivovvo yia tov avBpomo pe Bdon Tig
SLUPOTIKEG LEAETEC PUPLOKOAOYIKNG AGPAAELOS, TOEIKOTNTOS ETOVOLALPAVOUEVOV dOCEMV,
YOVOTOEIKOTNTAG KO EVOEYOUEVIC KAPKIVOYOVOL dPAGTG.

2T0VG 0pOVPAIOVG, 1 OTIKATOVT] OEV EXNPENGE TNV YOVILOTNTA 1] TV TPOYEVVNTIKY avaTTUEN
apCEVIKOV Kot ONAvkdv o€ emimeda kBeong 22 popég g Bepamentikng éxbeong otov dvBpmmo.
21006 £YKVOVG KOVIKAOVG, 1 omKamdvn Eyve AyOTepo KaAd oveKT 001 yMVTOG GE PEYIOTA EMUTEDN
cvotnpatikng £kBeong yopow 1 kdtw amd 1 Beparmevtikny Teployn. Av Kot 1) epPpuikn avantuén dev
EMNPEACTNKE OPVNTIKE GTOVG KOVIKAOVG, 1 HEAETT Oev BepnOnke TPOYVMOGTIKY Y10 TNV EKTIUNGN TOL
Kvduvou 6tov dvBpmmo.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekdoymv

IIepeyduevo Koyokiov

Movoidpikn Aaktoln

Natplovyo kapfo&uuebvimpévo Guoio tomov A
Apvio apafocitov, TpolelaTivomoinpévo
ZTEATIKO LAYVG10

K& vooc kayokiov

Zehativn

Adkka apyiiiov wowokapuiving (E132)
EpvBpocivn (E127)

Aoégidio tov Titaviov (E171)

Meldvn eKTOT®OoNC

Koppea Adkkag, d1o&gidio tov titaviov (E171), mpomvulevoyAukoAn, appuovia, cliuedikovn
6.2 AovpParoéTnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkewa Long

Diéreg HDPE: 3 €
Kvowyéheg: 3 €t

6.4 Idwitepeg mpouraters kota T OLAEN TOV TPOIGVTOG
To pappoaxevtikd owtd Tpoidv dev amartel Wwitepes Oeppokpaciokés cuvinkeg Yo T GOAAEN TOV.
Kvyéheg: Dvrdooete oty apyiki KOWEAN Y10 VO, TPOCGTOTEVETAL OTO TNV VYPUGiaL.

DOuikec HDPE: Awatnpeite tn @LdAn epunTikd KAEIOTH Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIAL.
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6.5 ®Oon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Agvkég prikeg amd moAvaBuiévio vyning mtokvotmrag (HDPE) pe mopo aceaieiog yio o modid
KATOOKELAGUEVO Ao moAvTportuAévio (PP), ot omoieg mepiéyovv 10, 30 1 90 koydico.

Koyélec OPA/AI/PVC//Al mov mepiéyovv 10, 30 1 90 kaydiia.
Mmropei va, unv KoKAOQOpPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TpoPUAAEELS ambppLYNG

Kabe aypnoiponointo eapuokevtiKd mpoidv 1 VITOAELLO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPOVA LIE TIG
KATO TOTOVS IGYVOVGES GYETIKES OLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[3ia| - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

[optoyoria

TnA:+351 22 986 61 00

Dag: +351 22 986 61 90

E-mail: info@bial.com

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1066/002-007

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia mpdng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoQopieg Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival d100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
0V Evponaikod Opyovicpov @apudkev: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MMPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vven Tov TaPaoKELACTH TOL £ival VteBuvoc(ot) yio TNV ATOdECUEVGT] TV TOPTIOWY

Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
[optoyoria

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

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0é¢oe1g Ileprodiknig IlapakorovOnong g Acpdirerag

Ot amoitnoelg yio v voPoAn ekBEcemV TEPLOSIKNG TAPUKOAOVONONG TNG AGPAAELNS Y10, TO EV
AOY® QOopUOKEVTIKO TTPOTOV 0pilovTal GTOV KATAAOYO UE TIG NUEPOUNVIES avapopdg T Evaoong
(xotdroyog EURD) mov mapatifeton oty moapdypago 7, tov apbpov 107y, Tng odnyiog
2001/83/EK ko ke emacdOA000NG EMKALpOTOiNoNG OT®S ONUOGLEVETAL GTIV EVPMOTAIKTY|
SIKTLOKT) TTOAT| Y10l TO APLLOKAL.

O Kdroyoc Adeiag Kukhogpopiag Oa vrofdaiiel Tnv npmdtn £kBeon meplodikng mapakolovdneng
NG AGPAAELNG Y10 TO TPOTOV PEca o€ 6 UNVEG Ao TNV £YKPLOT).

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

. Yyéoro Awayeiprong Kivovvoo (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkhopopiag Oa die&aydyet Tig amortodpeveg opactnploTnTeS Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETOYPVOTTVIIONG OGS Tapovstdlovtal 6to cupueovndéy XAK mov
napovstdleTar otny evotnta 1.8.2 g doetog kKukAopopiog Kot 0molecdNToTe EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa wpénel va katotedei:
e Letd and aitnuoe tov Evponaikod Opyaviopod @apudkmv,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOIEITOL TO GUGTNLLO SLOYEIPIOTG KIVIVVOL, EIOIKA MG OTOTELEG LA ANYNG
VE®V TANPOGOPIDV TOV UTOPOVV VO EMUPEPOVLY CTUAVTIKT GAANYT] TN GYECT] 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ©¢ 0TOTELESUA TNG EMTEVLENC EVOC GNUAVTIKOD 0POCTILOV (PUPUOKOETOYPVOTVIION 1
glayiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA III

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

®IAAH HDPE

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 25 mg okAnpd Koydiio
omkomdvn

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

Ké0e xoydkio mepiéyet 25 mg omukondvng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITeptéyer Aaxtoln.

Mo tepotépm TAnpoopies, PA. VA0 0OMYIDV XP1IONG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

10 oxdnpd Koydkio
30 okAnpd koydicio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 oTOUATOC YPNIOT).

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

Na puidcoetal o€ 0Eom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALddL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAZHX
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Awnpeite T UIAN EPUNTIKA KAELOTT Y10 VO TPOGTOTEVETAL GO TNV VYPOCiL.

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN
NOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
[optoyoria

(uovo yio. v e€wtepikn cLOKELATIO)

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1066/009 10 oxAnpd konydikio
EU/1/15/1066/010 30 oxAnpd konydiio

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ongentys 25 mg (udvo ot eéwtepikij ovokevaoia)

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KOdIKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.
(uovo yio. v e€TEPIKN GLOKEVATIO)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
(uovo yio. v e€TEPIKN GLOKEVATIO)
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (KYWEAH OPA/AI/PVCI//AI)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 25 mg okAnpd Koydiio
omukomovn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

Ké0e xoydkio mepiéyet 25 mg omukondvng,.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITeptéyer Aaxtoln.

IMao mepartépm TAnpoeopieg, PA. OALO 0ONyIDV YPNONG.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

10 oxdnpd Koy dkio
30 oxAnpd KoydKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).
Amo6 otONaTOC YPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TAd1d.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX
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DVAAGGETE GTNV APYLKT] KOYERT], Y10 VO, TPOGTOTEVETOL OO TNV LYPAGCTaL.

10. IAIAITEPEXZ IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON YIIOAEIMMATQN
NOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bial - Portela & C? S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

[optoyoria

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1066/001 10 okAnpd konydkio
EU/1/15/1066/008 30 oxAnpd konydiio

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ongentys 25 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVayVOPIOTIKO KOOTKO.

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

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KYWYEAH OPA/AI/PVCI//AI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 25 mg Koy diio
omukomovn

2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

BIAL

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

34




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

®OIAAH HDPE

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 50 mg oxAnpd Koydiio
omuKomovn

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

Ké0e xoydkio mepiéyet 50 mg omucondvng,.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.

INao mepartépm TANpoeopieg, PA. OALO 0ONyIDV YPNONG.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

10 oxdnpd Koydkio
30 oxAnpd KoydKio
90 oxAnpd KoydKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 otOUaTOC YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

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

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Arotnpeite T ELEAT EPUNTIKA KAEIGTN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPAGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON YIIOAEIMMATQN
IHOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
IToptoyoiia

(uovo yio. v e€wtepikl cLOKELATIO)

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1066/005 10 okAnpd konydkio
EU/1/15/1066/006 30 oxAnpd konydiio
EU/1/15/1066/007 90 oxAnpd konydiio

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ongentys 50 mg (udvo oty eéwrepiki) ovokevooia)

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146TATOG YPAUU®TOS KOOKAG (2D) TTov PEpEL TOV TEPIANPHEVTA LOVASIKO AVOYVOPLGTIKO
KOJOKO. (1LOVO yia Ty eEmTepil GVOKEDATIO)

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

PC:
SN:
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NN:
(uovo yio. v e€TEPIKN GLOKEVATIO)
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (KYWEAH OPA/AI/PVCI//AI)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 50 mg oxAnpd Koydiio
omukomovn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

Ké0e xoydkio mepiéyet 50 mg omkondvng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITeptéyer Aaxtoln.

IMao mepartépm TAnpoeopieg, PA. OALO 0ONyIDV YPNONG.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

10 oxdnpd Koy dkio
30 oxAnpd KoydKio
90 oKkAnpd koydiio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN (PNOT).
Amo6 otOUATOC YPNIOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAZHX
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Dduldcoete oTNV APYIKN KOWEAT, Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VLYPACIOL.

10. IATIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN
NOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
[optoyoria

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1066/002 10 oxAnpd konydikio
EU/1/15/1066/003 30 oxAnpd konydiio
EU/1/15/1066/004 90 oxAnpd konydiio

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ongentys 50 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDoKaS (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

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

PC:
SN:
NN:

39



EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

KYWYEAH OPA/AI/PVCI//AI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ongentys 50 mg ko diio
omukomovn

2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

BIAL

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®OrA0 0OV ypions: [Iinpogopiss yia Tov acevi)

Ongentys 25 mg ok pa Koy aKia
OTKATOVN

vTo (QAPLOKO AVTO TELEL VIO CLUUTANPOOTIKY TOPOKOAOVONGN. AVTo Ba emTpEWeL Tov Ypriyopo
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLOY acPiieloc. Mmopeite va fondnoete LEcm TG avapopdic Thovmy
OVETOOLNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. T€hoc g Tapaypdpov 4 yio Tov TpOTO
avaQOpAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 00N YLDV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1 TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@apuroko o€ GAALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor 010, e Tor O1Ka oag.

- Edv mapotnpnoete kamoto avemBountn evépyeia, EVIUEPOGTE TOV YIOTPO ) TOV POPUUKOTOLO
c0g. Avtd oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunt evEPYELD TOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 00NY1DV ¥prone. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvan o Ongentys kot wota eivol 1 xpron Tov

T péner va yvaopilete npv mépete to Ongentys

IIog va mdpete T0 Ongentys

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[og va puidcocete to Ongentys

ITepiexdpevo g cuoKELAGING KOl AOUTEG TANPOPOPIES

SourwdE

1. Th givan To Ongentys Kot o, eivan 1) xprion Tov

To Ongentys &ivat £va APUOKO TO OO0 TEPIEYEL TN OPACTIKT OVGI OTIKATOVT. XPNGIUOTOIEITOL Y10l
TNV OVTILETOTMION TG VOGoL Tov Parkinson kot twv cuoyetilduevav tpofinudtov oty kivnon. H
voc0g Tov Parkinson givon po eEeMKTIKT VOGOG TOV VEVPIKOV GUGTHUATOG 1] 07010 TPOKAAEL TPEUOVAN
Kot eTNpealel TIg KIViOELS GG,

To Ongentys mpoopileTal yio ¥pNon € EVIIAMKEG 01 070101 TOiPVOLY 101 PAPLOKO TOV TEPLEYOVY
AePovtoma kot avaotoleig Tng DOPA amoxapBolvidong. AvEdvel T dpdon g Aefoviona Kot fonbd
GTNV OVOKOVQIGT TOV COUTTOUATOV TG VOG0V Tov Parkinson kot towv mpofAnudteov oty kivnon.

2. T npéner va yvopilete Tpv napete To Ongentys

Mnyv napete To Ongentys:

- o€ mepinTon aAlepylog oty onukamdvn 1 € 0TI TOTE AAAO OO TO. GLGTATIKA CVTOV TOV
QAPUAKOL (AVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPPO 6),

- av EYETE €vav OYKO TOV EMVEPPLOIOL (AEYETOL PUIOYPMOUOKVTTMLE) 1] TOV VELPIKOV GUGTHLOTOG
(Aéyetan mapayayyMopa) 1 omolovonmote GAlo Gyko o omoiog ov&avel Tov Kivouvo coPapd
VYNANG apTNpLaKhG Tieong,

- oV TOPOLCLICATE TOTE KakOMNOeg VELPOANTTIKO GUVOPOUO, HI0L OTAVIO. OVTIOpaoT of
OVTIYLYOTIKE QAPLLOK,

- OV TOPOVGLAGOTE TOTE L0 GTAVIO HUTKT dtaTopoyt Tov AEYETOL pOfOOHVOAVOT) KAl 1] OTTOid OEV
TPOKANONKE OO TPULHOTICUO,
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- ov moipvete KAmolo avTKOTaOAMITTIKA oV AEyovTal avacTolelc TG povoauvo&elddong (MAO)
(my. eovedlivn, tpavuAkvupopivy 1 pokioPepidon). Potiote tov yiatpd 1 ToV QopuaKorold
oag av pmopeite va AdPete To avtikatabAmtiko cog poli pe to Ongentys.

IIposgidomoun|oelg Kon TPoPLAGEELS

AmevBuvBeite otov yiatpd 1 TOV QOpUAKOTOLO GOG TPV Tapete To Ongentys:

- oe mepintwon mov €xete Papld nmotkd mwpoPAqpoTo Kol gpeovicate ondAeln g Opeéng,
OTMOAELD COUATIKOV Bapovg N eEAvVTANGOM VIO UIaG HIKPNG XPOVIKNG TTEPLOdoV. O yloTpdg GOGC
evdéyetan va, ypetaletar vo avabempnoet ) Bepomeio cog.

AmevBuvheite oToV Y10TpO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOGC, OV EGELG 1] 0L GVYYEVEIG/0 PPOVTIOTNG GOG
TOPATNPNOETE OTL OVOTTTUGGETE OPUEG 1 EvTovn emBupia Yo acLVN016TEG Y100 TO dTopd Gog
CLUTEPLPOPES 1 OV OEV UTopeite va avTioTadeite 6Ty TopdPUNGCT, TNV OPUN 1] TOV TELPUGLO Vi,
emdobeite e cvykekpEVeG dpaoTnPLOTNTES Ol 0Toieg Bal pmopovoay va PAGYoLY €GAG 1 TOLG
GAAOVG. AVTEG 01 GUUTEPLPOPES AEYOVTAL OLOTAPAYES ELEYYOL TAPOPUNCEDV KOl UTOPEL VOl
mepAapPavouv: Tnv eBoTIKN evacyOANoT LE Ta TUYEPA TTaLyVidla, ToBoloyikd VYNAN GEEOVAAMKN
opun N v avénon tov okéyemv 1 TV ootnudtov ce£o0volKng pOONG. AVTIGTOLYEG CLUTEPLPOPES
&xovv avapepbei oe aobeveig mov YPNOUOTOLOVY GAL PAPHOKA Y10 TV OVIILETMTICT THG VOGOL TOL
Parkinson. O ylatpog cag evdéyetal va ypetdletol va avadempnoet tn Oepaneia cog.

Al\o @dppoKa Tov TePLEyovv Asfoviona
Kabmg to Ongentys 0a ypnowyomombei pe ddha eapuoka wov repiéyovy Aefovtona, dofdote emiong
TPOGEKTIKA TOL PUAAL 0O YLDV YPTONG OCVLTOV TWV POPUAKOV.

Moword kon £pnpor
Ta oo kot ot Epnpor nhikiog kéto tov 18 etdv dev TPEmel va Taipvouy avTd T0 PAPLOKO, KOOMG
dev €xel pedetnBel og aVTEC TIG NMKIOKES OULAOEC.

Alha @éppoxa kot Ongentys
Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV QopUOKOTOLd oag, 6V maipvete N £xete TPOSPATO TAPEL 1] LITOPEL VoL
mhpeTe GALO PApLAKOL.

Evnuepmote tov yiatpd Goc, av ToipveTe:

- Qapupaka ylo Ty katdbiuym N 1o ayyog, onmg Peviapadivn, pampotidivn kot decurpapivn. H
Aym tov Ongentys pe avtd To QAPUOKE UTOPEl va avENcel TOV Kivouvo avemBountomv
gvepyelwv. O yoTpog cag evogyetor va ypetdletar va Tpocapudcel ) Bepaneio cog.

- cagwauion, n onoia ypnoionolgitol yio t voco tov Parkinson. Agv vrdpyet epmeipio amd v
TanTOYpovn Afyn Tov Ongentys kot ¢ caevouiong. O yratpdg cog evdéyxetat va, ypelaletar vo
wpocapuocel T Bepaneia coc.

- pemayAMvidn, n omoio ypnouomoteiton yioo to dwprrn. H towtdypovn Anyn Ongentys kot
pemayAMvidng, dnA. 1 Aqyn tovg poli, propei va avénoet tn dpdon tng pemayAviong.

- QAPLOKO YO TNV OVTIHETOTION TOL doBuatog, Ommg puttepoin 1 woompevorivr. To Ongentys
umopei va avénoet tn dpdon Tovg.

- QAPUOKO 7OV  YPTOLLOTOLOVVIOL YIOL TNV OVIIUETOTION OAAEPYIKDY OVTIOPAGE®DY, OTMOC
adpevorivn. To Ongentys pmopei vo avéncet T 0pacT) ToVG.

- QAPLOKO Y10, TV OVTILETOMTION TNG KOPOOKNG OVETAPKELNG, 0TS dofovtapivy, viomapivny 1
vrome&apivn. To Ongentys pnopei vo avERoeL T 0pacT) TovG.

- QAPLLOKA Y10 TNV DYNAN YOANOTEPOLY, OT®G pocovPactativr, ciufactativy, atopfactativn 1
npaPaoctativn. To Ongentys umopei va avénoet tn dpdon tovg.

- Qapuoka mov emnpedlovv 10 avocomomtikd cvotnua, Omwc m uebotpefdrn. To Ongentys
umopet va avéncet ) dpdomn Tovg.

Kdnon kot Onraocpog

Edv elote éyxvog 1) Onidlete, vouilete 0TL pmopel va giote £yKvog 1 oyed14LETE VO ATOKTAOETE T,
{ntote T GVUPOVAN TOL YIUTPOV N TOV POPLOKOTOL0D GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.
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Agv glval yvootd av 1o Ongentys anekkpivetal oto avOpamivo untpikd yaio. Kabng o kivovvog 6to
Bpépog dev pmopel va amoxielotel, Oa mpémel va S1aKOTTETE TO ONAAGLO KT TN SIAPKELD TNG
Oepaneiog pe Ongentys.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdToOv

H Aqyn tov Ongentys pali pe Aefovtoma pmopet vo oog TpoKarésel 6kotodivn, (aAn 1§ vvnMa.
Mnv odnyeite kai unv xepilecte unyoviLOTa, oV ELEUVICETE OTOI0OMTOTE OO AVTEG TIG
avemBounteg evEPYELEC.

To Ongentys wepiéyel AakToln
Edv cog €yel met o yrotpog oag 0Tt £xete dusavesio oe OPIGUEVI GAKYAPO., EMKOWVMVIGTE LE TOV
Y1Tpd GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. Iag va wapete To Ongentys

[Tavtote va maipveTe To PAPUOKO CLTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0N YiEg TOV YioTpo cag. Edv €yete
opEIPOMEC, POTAGTE TOV YIOTPO 1] TOV POPLAKOTOLO GOG.

H ocvvietdpevn d6on givar 50 mg pio gopd v nuépa.
To Ongentys 0o Tpénel katd TPOTIUNGN Vo AapBaveTon TPy TEGETE Y10, VTIVO.

Na maipvete to Ongentys TOLAGYIGTOV Lo OGP TPV 1] LETA TN ANYT TOV PAPUAKOV GOG TOL TEPLEYEL
AePovrtoma.

To Ongentys npénel va AapPaveTot amd To GTOU.
Kotanivete To Koydkio OAOKANPO e EVOL TTOTNPL VEPO.

AOGELS ALV QUPRAK®OV YLX TNV AVTIRETOTION TS VOcov Tov Parkinson

H 8601 ALV QapudK®V yio, TNV QVTILETOTION T VOGoL Tov Parkinson umopei va npémnel va
TPOCAPUOCTEL KaTd TNV Evapén Aqyng tov Ongentys. AkolovOeite Tig 0dnyieg ToL caG E6MGE 0
Y1atpdg GO,

Eév mapete peyorvtepn 66on Ongentys 06 TNV KOVOVIKY

Edv mapete peyorvtepn 06on Ongentys amd TV KOVOVIKT, EVIIUEPDGTE TOV YITPO 1| TOV
QopUoKOTOLd cag 1 Tyaivete apécmg oto voookopeio. Idpte pali oag tn cvokevasio TOL POPUAKOL
Kol 0VTO TO PUALO 0dNYIDY Xpriong. Avto Ba fonbnoetl Tov yaTpd va Tpoodiopicet Tt TPATE.

Edv Eeydoete va mapete 10 Ongentys

Av Egydoete va mapete o 060, Oa Tpénel va cuveyicete T Oepameio Kot Vo TAPETE TNV EMOUEVY
SO0 TNV TPOYPOUUATICUEVT] DPAL.

Mnv tapete SmAn 6601 Y10 VA AVOTANPDOGCETE TN 0061 oL EEYACOTE.

Edv otapatioete va maipvere o Ongentys

Mn ctopaticete vo, maipvete To Ongentys €ktOg Kol av 60¢ To (NTNoEL 0 Y1TpOg Gag, KaODS Ta
CUUTTOWNATE GOC Umopel va, emdevmbovy.

Av ctopammoete va taipvete To Ongentys, 0 Y1aTpdg GOG UTOPEL VAL ¥PELUGTEL VO TPOCAUPUOGEL TN
3001 TOV GAA®V PUPUAK®OV TOL TOAPVETE Y10, TNV AVTILETOMTION THG VOGoL Tov Parkinson.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTIOELS GYETIKA LLE TN YPNCT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)

TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4, MBavég avemOOpunTeg evépysereg
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Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot avTd TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OV
KoL 0eV TaPoVGalovTal 6e OAOVS TOLS OVOPAOTOVG.

O avemBounteg evépyeieg Tov Tpokaiovvtar omd To Ongentys gival cuviBwg NTeg £0¢ PETPLES Kot
gpeavifovror Katd Koplo Adyo Tic TpaTeg efdoudoes g Bepamneiag. Opiopéveg avemBounteg
evépyeleg umopel va TpokAnBovv amd TV eVIGYLUEVT OpaoT oV TPOKaAEL 1] ¥prion tov Ongentys o¢
ouvdvaoud pe Aefovtomna.

Enwcowvovnote ouécmg Le TOV YI0TPO GOG, OV ELQAVICETE OTOLEGONTOTE OVETIOOUNTEG EVEPYELES KOTA
v évapén g Bepaneiog. [ToArég avemBOUNTEG EVEPYEIEG UTOPOVV VO, AVTIUETOTIGTOVY OO TOV
YWTPO GOG LE TV TPOCUPUOYT TOL QOPUAKOV GOG TOV TEPIEYEL AEPOVTOTA.

Evuep®ote To 6UVTOPNOTEPO OVVATOV TOV YIOTPO GAG, OV TOPATIPNCETE OTOLUONTOTE OO TIG
akolovbec avembounteg evépyelec:

[ToAV cuyvéc: umopel v, epeaviotovy o€ meptocdTepa, and 1 ota 10 dropa
- OKOVGOLEG Kot OVEEEAEYKTEG, 1| OVOKOAEG 1 EMIMOVEG KIVIIGELG TOL CAOUATOG

Yuyvéc: umopel va gupavictody émg og 1 ota 10 droua

- dvokototnTo

- Enpootopia

- €ETOC

- avénon tov emmédmv Tov eviiuov (ovopaldUevov Kivaon e KPEATVIVIG) GTO Ol GOG

- pvikoi oracpol

- Can

- TOVOKEQPOUAOG

- VIVNALQ

- dvuoKoAio 6To Vo amokolunOeiTe 1 Vo TOPOUEIVETE KOWITUEVOG

- nepiepya dvelpa

- aicOnon N avtiinyn apayudtev mov dev vedpyovy (YeLdUcONTEL)

- TTMOON TNG OPTNPLOKNG TTiEoNS OTa onkdveste and v Kabiotn 0&on, | omoia TpoxaAiel {oAn,
oKotodivn 1 Mmobupuia

Oyt ovuyvég: umopet va eppaviotovy £o¢ o€ 1 oto 100 dropa
- aloOnpo TEAUDV 1 0KoVOVIGTOG KOPIaKOS TOALOG

- BovAmpéva apTid

- Enpopboipuio

- HvoG N TPNEWO GTNV KOIMOKT YDPaL

- dvomeyio

- ammAELn Bapovg

- aTMAELD TNG OPEENS

- avénomn tov emnédmv TV TpryAvkepdinv (Mmdiov) oto aipa cog
- Likéc cuomdcels, akapyio 1 Tévog

- GVoG 6TOVG Ppayioveg N ota TOSIL

- petafoin oty aicOnon g yevong

- VIEPPOAIKES KIVIGEIS TOV GOOTOC

- MmoBopuia

- 0yx0g

- KATAOAYM

- aKpOOCT) TPAYUAT®V TOV OEV VITAPYOLY

- eplikTeg

- dwatapoyn Hvov

- U1 PLGLOAOYIKO YPDOUO T®V 0VPOV

- avaykn £yepomng Kot o0pNoTg KOTA TN SIEPKELN TNG VOYTAG
- Aaydviacuo

- XOHNAR 1 VYN apTprakn Tieon
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Ava@opd avemOOunTOV evepysLt@v

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evEpPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLUOKOTOLO COG.
Av10 1oyt Ko Yo kdBe mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov Bvikod
GULGTILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypdpeTor oto [apdptnua V. Méowm tng avapopds avemBountov
EVEPYEIDV UmOpelTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTAPOVTOC POPUAKOV.

5. og va puiaooete To Ongentys
To pdppako avtd TPETEL VO, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TTaLdLdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTNV QLAAT/ TNV
KoyéAn/To kouti petd tnv EXP. H nuepounvia Anéng eivar 1 tedevtaio nuépo Tov Pive Tov
ovVOQEPETOL EKEL.

To @appoaxo ovtod dev amartel Waitepeg Oeppokpacionég cuvOnkeg yio ™ eOAEN TOL.
Kvoyéheg: Dvrdooete 6Ty apyiki KOWEAN Y10 VO, TPOGTOTEVETAL OTO TNV VYPUGio.
Duikec: Alnpeite T QLOAN EPUNTIKA KAELGTY] Y10 VO TPOGTATEDETOL QIO TNV VYPAGIaL.

Mnv metdite eApUaKO G6TO VEPS TNG AMOYETELONG N OTA OIKIOKA amoppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV OEV XPNOLLOTTOIELTE Tl AvTd Tar péTpa Oa
BonBioovv oty Tpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Iepreydpevo T cvoKevAGiog Kol AOUTES TANPOPOPiEg

T epréyer o Ongentys
- H dpactixn ovcia eivar ) omikamovn. Kabe oidnpd koydkio mepiéyetl 25 mg omikomovng.
- Ta GAAa cvotoTikd giva:
o] TEPLEYOUEVO KOWaKiov: povobdptkn Aaktoln, vatptovyo KapPosvpedviiouévo dpoio
(tomov A), polelaTvoTonéVo GULAO 0pABOGITOL KOl GTEATIKO LayVIGLO
o] KéAvpog kayakiov: (elativn, Adkka apyliiov wdwokapuivng (E132), epvBpocivn (E127)
Kot 610&g1010 Tov Titaviov (E171)
o] UEAGVT EKTOTTOONG: KOUUED ACGKKOG, TPOTVAEVOYAVKOAN, apU®Via, AdKo apyiliov
wowokappivng (E132)

Epedavien tov Ongentys kot TePLEYONEVO TNG GUCKELUGTUG
Ta oxdnpd koaydkioe Ongentys 25 mg €yovv yoralio ypodpa, uikog mepimov 19 mm, kot pépovv
tonopévo 10 «OPC 25» kot to «Bial» mdve ota kaydkio.

Ta xoydxia gival cuoKeLACUEVL O PLAAES 1] KOWEAEC.

Dduikec: 10 1 30 koyaxa.
Koyéheg: 10 1 30 xoydxia.

Mmropei va unv KuKAOQOpPOoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Kéroyog adciag kokrhopopiag kot mapaywydg
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
[optoyoria

™mA. +351 22 986 61 00

ea&: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

I"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
angvBuvbeite GTOV TOTIKO OVTITPOGMITO TOV KATOYOL TNG AdEWNG KVKAOPOpPiag:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/ Espafa
Danmark/Deutschland/Eesti/EALada/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Hrvatska/lreland/island/Italia/Kvmpoc/Latvija/ Tel: + 34 94 443 80 00
Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Polska/Portugal/
Romania/Slovenija/Slovenska republika/

Suomi/Finland/Sverige/United Kingdom

BIAL - Portela & C& S.A.

Tél/Tel/Ten./TIf/TnyA/Simi/Puh: + 351 22 986 61 00

To wapdév UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avalepOnke Yo TeEAevTOiO Popd oTic {MM/EEEE}.

Aldreg ANYEG TANPOPOPLAOY

Aemtopepeic TANpoPopies yia 10 Papuako avtod givat d100écieg oTov dKTLaKO TOTo Tov Evpomaikod
Opyoaviopot Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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@vAro oonYLOV ypiong: IInpoopics Yo Tov a.c0evi)

Ongentys 50 mg okinpa Koy aKLo
OTKATOVY

vTo QAPUAKO AVTO TEAEL VIO CUUTANPOUATIKY TOPaKoA0VONGT. AVTO Ba emTpéyeL TOV Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAeloc. Mropeite va fondnoete péow g avapopdg mlovmv
AvEMBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
ovVOQOPEG AvemBOUNTOV EVEPYELDV.

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVIAO 0ONYIAOV YPT1ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GUG.

- dordEre avto To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@INGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT], AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL OIKA OO,

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVNUEPDOOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat ylo KaBe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prone. BAéme mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvan to Ongentys kot wota gfvor 1 xpnon Tov

T péner va yvopilete mpv mapete To Ongentys

Ilog va mépete To Ongentys

[Mbavéc avembounteg evépyeteg

IIodg va puAdocete to Ongentys

[Tepreyduevo g ovokevasiog Kot AoéG TANpopopieg

ourwdE

1. T givar To Ongentys kot wowa givar n yp1ocn TOVL

To Ongentys &ival £va APUOKO TO OO0 TEPLEYEL TN OPACTIKN OVGI OTIKATOVT. XPNGIUOTOLEITOL Y10l
TNV OVTILET®TMION TNG vOsov Tov Parkinson kot tov cuoyetildpevav tpofinudtov oty kivnon. H
vo60¢ Tov Parkinson givart puo €EEMKTIKT VOGOC TOV VEVPIKOD GUGTHUATOG 1] 07010 TPOKAAEL TPEUOVAN
KoL ennpeadel TIG KIVIOELS GG,

To Ongentys TpoopileTal yio ¥pNon o€ EVIIAKEG Ol 00101 TAiPVOLV 101 PAPUOKO TOL TEPLEYOVY
AePovtoma kot avaotoreic tng DOPA amoxapBolvidong. AvEdvel T dpaon g Aefoviona Kot fonbd
OTNV aVAKOVPIOT| TOV CUUTTOUATOV TN VOGoL Tov Parkinson kot twv mpofAnpdtmv otny kivnon.

2. Tvpémer va yvopilete npiv wapete 1o Ongentys

Mnyv napere 10 Ongentys:

- o€ TEPITTOOT OAAEPYIOG GTNV OTIKOTOVI 1} GE OTOLOOMTOTE GALO OTd TO, GVGTATIKA AVTOL TOL
QopuaKov (avaeépovial oTny mapdypago 6),

- av &xete €vayv OYKo TOv EMVEPPLIIOV (AEYETOL POUOYPDIOKVTTOUN) T} TOV VEVPIKOD GUGTHLOTOC
(Aéyetan mapayoyyAiopa) 1 omolovonmote GALo GyKo o omoiog ov&avel Tov kivouvo coPapd
VYNANG apTNPLaKAG TieoNG,

- oV TOPOLCLICATE TOTE KakONOeg VELPOANTTIKO GUVOPOUO, W10 OTAVIO OVTIOPAoT OF
OVTIYLYOTIKE QAPLLOKO,

- OV TOPOVGLAGOTE TOTE UIOL GTTAVIC LVTKT StaTopoyn Tov AEyeTol pofoovdAlvoT Kal 1) oroia oV
TPOKANONKE ad TPULUOTIGUO,
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- ov moipvete KAmolo avTKOTaOAMITTIKA oV AEyovTal avacTolelc TG povoauvo&elddong (MAO)
(m.y. eovedlivn, tpavuAkvurpopivy 1| pokAoPepion). Potiote tov yiatpd 1 ToV QopuaKorold
oag av pmopeite va AdPete To avtikatabAimtiko cog poli pe to Ongentys.

IIposgidomoun|oelg Kon TPoPLAGEELS

AmevBuvBeite otov yiatpd 1 TOV QOpUAKOTOLO GOG TPV Tapete To Ongentys:

- oe mepintwon mov €xete Papld nmotikd mwpoPAnpoTo Kol gpeovicate ondAeln TG Opeéng,
OTMOAELD COUATIKOV Bapovg N eEAvVTANGMN VIO UIaG HKPNG XPOVIKNG TTEPLOdoV. O yloTpdg GOGC
evdéyetan va, ypetaletar vo avabempnoet ) Bepomeio cog.

AmevBuvheite oToV Y10TpO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOGC, OV EGELG 1] 0L GVYYEVEIG/0 PPOVTIOTNG GOG
TOPATNPNOETE OTL OVOTTTUGGETE OPUEG 1 EvTovn emBupia Yo acLVN016TEG Y100 TO dTopd Gog
CLUTEPLPOPES 1 OV OEV UTopeite va avTioTadeite 6Ty TopdPUNGCT, TNV OPUN 1] TOV TELPUGLO Vi,
emdobeite e cvykekpEVeg SpaoTnPLOTNTES Ol 0Toieg Bal pmopovoay va PAGWOLY €G4S 1| TOLG
GAAOVG. AVTEG 01 GUUTEPLPOPES AEYOVTAL OLOTAPAYES ELEYYOL TAPOPUNGEDY KOl UTOPEL VOl
mepAapfPavouv: Ty eBoTIKN evacyOANoT LE Ta TUYEPA TTaLyVidla, TaBoAloyikd VYNAN GEEOVAAKN
opun N v avénon tov okéyemv 1 TV oodnUatov ce£o0voAKng POONG. AVTIGTOLYEG CLUTEPLPOPES
&xovv avapepbel oe aobeveig mov YPNOUOTOIOVY GAL PAPHOKA Y10 TV OVTILETMTICT TG VOGOL TOL
Parkinson. O ylatpog cag evdéyetal va ypetdletol va avadempnoet tn Oepaneia cog.

Al\o @dppoKa Tov TePLEyovv Asfoviona
Kabmg to Ongentys 0a ypnowyomombei pe ddha eapuoka wov repiéyovy Aefovtona, dofdote emiong
TPOGEKTIKA TOL PUAAL 0O YLDV YPTONG OCVLTOV TWV POPUAKOV.

Moword kon £pnpor
To moud1d kot ot Epnpor nhikiog kdtm TV 18 etdv dev Tpémet va Taipvouv ovTd T0 PAPLLOKO, KABMG
dev €xel pedetnBel og aVTEC TIG NMKLOKES OULAOEC.

Alha @éppoxa kot Ongentys
Evnuepmote Tov yatpd 1| TOV QopUOKOTOL0 oag, 6V maipvete N £xeTe TPOSPATO TAPEL 1] LITOPEL VoL
mhpete GALO QALK

Evnuepmote tov yiatpd Goc, av ToipveTe:

- Qapupaka yio Ty katdbiiym 1 1o ayyog, onmg PevAapadivn, pampotidivn kot decurpapivi. H
Aqym tov Ongentys pe avtd To GApUOKE UTOpEl va avéNcel TOV Kivouvo avemBountov
gvepyelwv. O yoTpog cag evogyetor va ypetdletar va Tpocapudcel ) Bepaneio cog.

- ca@wouion, n oroia ypnoiporoteitol yia tn voéco tov Parkinson. Agv vrdpyet eumeipia and tnv
TanTdYPovn ANyn tov Ongentys kat tng cagvapuiong. O yotpdg cag evoéyetar vo ypetdleTorl va,
Tpocapuocel T Bepaneio cog.

- pemayhvidn, n omoio ypnoponoteitar v to dwprrn. H tavtdypovn Anynm Ongentys kot
pemayMvidng, onA. 1 Aqyn tovg poli, propei va ovénoet tn dpdon trng pemoyAviong.

- QAPLOKO Y10l TV OVTLLETOMION TOL AcOpatog, dnwe pyutepoAn M wonpevorivn. To Ongentys
umopel va awénacet 1 dpaoct Tovg.

- QAPUOKO TOL YPNGILOTOOVVTOL YL TNV OVIIUETOTION OAAEPYIKAOV OaVTIOPAcE®Y, OT®G
adpevorivn. To Ongentys pmopei vo avéncet T 0pacT) TovG.

- QAPUOKA Y10 TNV OVIILETOTION TNG KOPO0KNG UVETAPKELNS, O dofovTapivn, viomapivn 1
vrome&apivn. To Ongentys pnopei vo avéNceL T dpacT) TOVG.

- QAPLOKO YO TNV DYNAN YOANGTEPOLT, OTWG pocovPactativn, oiufactativn, atopPfactativn 1
npoPaoctativ. To Ongentys umopei va avénocet t dpdor Tovg.

- Qapuoka wov emnpedlovv 1o avocomomtikd cvotnua, O6nwc m uebotpefdarn. To Ongentys
umopel va avénoet tn dpdon Tovg.

Kinon ko Onhaopog

Edv eiote éyxvog i OnAdlete, vouilete 0tL pmopet va giote £ykvog 1) oYEOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote 11 GuUPBOVAN TOVL YLOTPOV 1 TOV POPHAKOTOL0D GOG TPV TAPETE VTO TO PAPLLOKO.

49



Agv glval yvootd av 1o Ongentys anekkpivetal oto avOpamivo untpikd yaio. Kabmg o kivovvog 6to
Bpépocg dev pmopel va amokielotel, Oa mpémel va S1aKOTTETE TO ONAAGLO KOTE TN SIAPKELD TG
Oepaneiog pe Ongentys.

Oonynon ko EPGROS PNy avnpdToOv

H Aqyn tov Ongentys pali pe Aefovtdma pmopet va oog Tpokarésel 6kotodivn, (aAn 1§ vvnMa.
Mnv odnyeite kat unv xepilecte unyoviLOTa, oV ELEAVICETE OTOI0OMTOTE OO AVTEG TIG
avemBounteg evEPYELEC.

To Ongentys wepiéyel AakToln
Edv cog €xel met o yrotpog oag 0Tt £xete dusavesio oe OPIGUEVO GAKYAPO, EMKOIVMOVIOTE LE TOV
Y1Tpd GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. IIag va wapete To Ongentys

[Tavtote va maipveTe To PAPUOKO CLTO CVGTIPE GOUPOVO. LE TIG 0N YiEg TOV YioTpo cag. Edv €yete
opEIPOMEC, POTAGTE TOV YIOTPO 1] TOV POPLAKOTOLO GOG,.

H ocvviotdpevn d6on givar 50 mg pio eopd v nuépa.
To Ongentys 0o Tpénel katd TPOTIUNGN Vo AapBaveTol Tpty TEGETE Y10, VTIVO.

Na maipvete to Ongentys TOLAGYIGTOV Lo OGP TPV 1] LETA TN ANYT TOV PAPUAKOV GOG TOL TEPLEYEL
AePovtoma.

To Ongentys npémnet va Aappdavetot amd To oToUa.
Kotanivete To Koydkio OAOKANPO e EVOL TTOTNPL VEPO.

A6GELS GALOV QUPRAIK®V Y1 TNV AVTIHETOMION T1|S Véoov Tov Parkinson

H 8601 ALV QapuaK®V y1o, TV OVTIIETOTION T vOGoL Tov Parkinson umopei va mpémnet va
TPOCAPUOCTEL KT TNV Evapén Aqyng tov Ongentys. AkolovOeite Tig 0dnyieg ToL caG E6MGE 0
Y1atpdg Gag.

Eév mapete peyorvtepn 66on Ongentys 06 TNV KOVOVIKY

Edv mapete peyarvtepn 06on Ongentys amd TV KOAVOVIKT, EVIIUEPDGTE TOV Y1XTPO 1| TOV
QopUOKOTOLd cag 1 Tyaivete apécmg oto voookopeio. Idpte pali oag tn cvokevasio TOV POPUAKOL
Kol 0VTO TO PUALO 0N YDV Xpriong. Avto Ba fonbnoetl Tov yaTpd va Tpoodiopicel TL TPOATE.

Edv eyboete va mapete T0 Ongentys

Av Egydoete va mapete o 060, Oa Tpénel va cuveyicete T Oepameio Kot vo TAPETE TNV ETOUEV
SO0 TNV TPOYPUUUATICUEVT] DPAL.

Mnv tapete SmAn 6001 Y10 vV AVOTANPOGCETE TN 0061 oL EEYACOTE.

Edv otapatijoete va maipvere o Ongentys

Mn ctopaticete vo, maipvete To Ongentys €ktOg Kol av 60G To (NTRGEL 0 Y1TpOg G0g, KaODS Ta
CUUTTOWUATE GO¢ Umopel va, emdevmbovy.

Av otapammoete va taipvete To Ongentys, 0 Y1aTpdg GOG UTOPEL VAL ¥PELUCTEL VO TPOCAUPUOGEL TN
3001 TOV GAA®V POPUAK®OV TOL TOAPVETE Y10, TNV AVTILETONION TG VOGoL Tov Parkinson.

Edv éxete mepiocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)

TOV QUPULOKOTOLO GOG,.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg
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Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot avTd TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0eV TaPoVG1alovTal 6e OAOVS TOLS OVOPHOTOVG.

O avemBdunteg evépyeteg Tov Tpokaiovvtal omd To Ongentys gival cuvnBwg NTeg £ PETPLES Kot
gpeavifovror Katd Koplo Adyo Tic TpaTeg efdoudoes g Bepamneiag. Opiopéveg avemBounTeg
gvépyeleg umopel va TpokAnBovv amd v eViGYLUEVT OpdoT oV TPOoKaAEL 1] ¥prion tov Ongentys og
ouvovaouo pe Aefovtoma.

Emikoveoviote apuécmg pe ToV YITpo GOGC, AV EUQOVICETE OTOLEGONTOTE OVETIOVUNTEG EVEPYELES KOTA
v évapén g Bepaneiog. [ToAAEg avemBOUNTEG EVEPYEIEG UTOPOVY VAL OVTILETOTIGTOVV OO TOV
YTPO GOG LE TNV TPOCUPUOYT TOL QOPUAKOV GOG TOV TEPIEXEL AEPOVTOTAL.

Evuep®oTe TO 6UVTOPOTEPO SVVATOV TOV YIOTPO GUG, OV TOPATIPNCETE OTOLUONTOTE OO TIG
akolovbec avembounteg evépyelec:

IToA0 ovyvég: umopet va eppaviotovy og meptocdtepa and 1 ota 10 dtopa
- OKOVOIEG Ko OVEEEAEYKTEG, 1| ODOKOAEG 1 EMIMOVEG KIVIIGELG TOL CAOUATOG

Xoyvég: umopet va eppoviotovy éo¢ o€ 1 ota 10 dropa

- dvokototnTo

- Enpootopia

- €HETOC

- avénon tev emmédmv Tov eviiuov (ovopalduevov Kivaon e KpeATvivig) 6To il GOg

- pvikoi oracpol

- Cakn

- TOVOKEQUAOC

- VIVNALLL

- dvokoAio 6To Vo amokolundeite 1 Vo TOPaUEIVETE KOYWIOUEVOG

- nepiepya dvelpa

- aiocOnon N avtiinyn apayudtev mov dev vedpyovy (YeLdUGONTEL)

- TTMOON TNG APTNPLOKNG TTiEoNS OTAV oNKdVveSTE and TV Kabiotn 0€on, n omoia Tpoxaiel CoAn,
oKoTodivn 1 AoBupia

Oyt ovyvég: umopet va gppaviotovy £o¢ o€ 1 ota 100 dropa
- aloOnpo TEAUDV 1 0KOVOVIGTOG KOPILoKOS TOALOG

- BovAmpéva apTid

- Enpopbodipuia

- HvoG N TPNEWO GTNV KOLMOKT YDPaL

- dvomeyin

- ammAgln Bapovg

- amMAELD TNG OPEENS

- avénomn tov emmnédmv Tov TpryAvkepdinv (Mmdiov) oto aipa cog
- Loikéc cuomdoels, axapyio 1 Tévog

- OVOG 6TOVG Ppayioveg N oo TOSIL

- petafoin oty aicOnon g yevong

- VIEPPOAIKES KIVIIGEIS TOV GOOTOC

- MmoBopuia

- 0yx0G

- KATAOAYM

- aKpOOCT) TPAYUAT®V TOV OEV VITAPYOLY

- epikTeg

- dwatapoyn Hvov

- U1 PLGLOAOYIKO YPDOUO T®V 0VPOV

- avaykn £yepomng Kot o0pNoTg KOTA TN SIIPKELN TNG VOYTOG
- Aaydviacuo

- XOHNAT 1 VYMAR apTprakn Tieon
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Ava@opd avemOOunTOV evepysLt@v

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt evEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
AvT10 1oyt Ko Yo kde mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TOPOV PUALO 0ONYIDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov Bvikod
GULGTILOTOG OVOPOPAS TTOL avarypapeTal oto Ilapdptnua V. Méowm g avapopds avemBopuntov
EVEPYEIDV UmOpeiTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TV ACPAAELL
TOV TTAPOVTOC POPUAKOV.

5. Hog va puiaooete To Ongentys
To pdppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TAdIAL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV AVOPEPETAL TV OLAAN/ TNV
KoyéAn/To kouti petd tnv EXP. H nuepounvia Anéng eivar 1 tedevtaio nuépo Tov Pive Tov
ovVOQEPETOL EKEL.

To @appoaxo ovtod dev amartel Waitepeg Oeppokpacionég cuvinkeg yo ™ VAL TOL.
Kvoyéheg: Dvrdooete 6Ty apyiki KOWEAN Y10 VO, TPOGTOTEVETAL OTO TNV VYPUGio.
Duikec: Alnpeite T QLOAN EPUNTIKA KAELGTY] Y10 VO TPOGTATEDETOL OO TNV VYPAGIaL.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV ¥PNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBnocovv oty Tpoctacio tov mepPdAiiovtog.

6. epreyopevo g cvokevooiog Ko Lourég TAnpPoPopiss

T epréyer o Ongentys
- H dpactikn ovsia eivar n omikamovn. Kabe cidnpd koydxio mepiéyet S0 mg omikomovng.
- To dAla cvoTaTIKA Eiva:
o] TEPIEYOUEVO KOaKiov: povobdptkn Aaktoln, vatplovyo kapPosvpedviiopuévo apoio
(tomov A), TpolelaTvoToinéVo GULAO apaBOciTOL Kol GTEATIKO LayVIGLO
0] KéALQOG kayakiov: (elativn, Adkka apyikiov wdwkokapuivng (E132), epvbpocivn (E127)
Kot 610&g1010 Tov Titaviov (E171)
o] UEAGVY eKTOTTMONG: KOupea Aakkag, 610&€idio Tov trtoviov (E171), mpomuievoyAvkorn,
appovia, cluedikovn

Epeéavien tov Ongentys kot TePLEYONEVO TNG GUOCKELUGTUG
Ta oxdnpd koaydkio Ongentys 50 mg £xovv Gko0PO UTAE YPOUO, KOG TEPimov 19 mm, kot pépovv
tonopévo 10 «OPC 50» kot to «Bial» mdve ota kaydkio.

Ta xoydxia gival GuoKELACUEVL O PLAAES 1] KOWEAEC.

Dduikec: 10, 30 1 90 koydiciaL.
Koyéheg: 10, 30 1 90 koydxia.

Mmropei va, unv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Kéroyog adciag kokrhopopiag kot mapaywydg
Bial - Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
[optoyoria

mA. +351 22 986 61 00

ea&: +351 22 986 61 90

e-mail: info@bial.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

I"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
angvBuvbeite 6TOV TOTIKO OVTITPOGMITO TOV KATOYOL TNG AdEWNG KVKAOPOpPiag:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/ Espafa
Danmark/Deutschland/Eesti/EALada/France/ Laboratorios BIAL, S.A.
Hrvatska/lreland/island/Italia/Kompoc/Latvija/ Tel: + 34 94 443 80 00
Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Polska/Portugal/
Romania/Slovenija/Slovenska republika/

Suomi/Finland/Sverige/United Kingdom

BIAL - Portela & C& S.A.

Tél/Tel/Ten./TIf/TnyA/Simi/Puh: + 351 22 986 61 00

To wapdv @UAA0 00N YLOV YpioNs avadepOnke Yo TeEAevTOia Popd oTic {MM/EEEE}.

Aldreg ANYEG TANPOPOPLAOY

Aemtopepeic TANpoPopies yia 10 Papuako avtod gival d100écieg oTov dKTLaKO TOTO Tov Evpomaikod
Opyaviopov Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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