ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

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

2.  TIOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Oprymea 0,088 mg diokia
Kd&Be diokio mepiéyet 0,088 mg mpapume£oing (og 0,125 mg dwdpoyAopikig LovoDIPIKNG
TporeEOANG).

Oprymea 0,18 mg diokia
Kdé&Be diokio mepiéyet 0,18 mg npopumeEdAng (wg 0,25 mg d1udpoyAmptknig LovoDIPIKNG
TporeEOANC).

Oprymea 0,35 mg diokia
KdaBe diokio mepiéyet 0,35 mg npopineEding (o¢ 0,5 mg dSwdpoylmpikig povobidpikng mpapumeEoing).

Oprymea 0,7 mg diokia
KdaBe diokio mepiéyet 0,7 mg mpopumeEOANG (o¢ 1 mg d1dpoyAmptknig Lovoddptkng TpopimteEOANC).

Oprymea 1,1 mg diokia
Kabe dioxio mepiéyet 1,1 mg mpapumeEoing (og 1,5 mg dStwdpoyAmpikng LOVODSPIKHG TPoTEEOANG).

Hopaxalodue onueidore:

O1 860¢e1g TG TpaumeEOANG OTTmg dnocievovTal ot PIPAOYpaPio avaEEPOVTOL GTH LOPPT TOV
dAatog.

Zuvenmg, o1 d6celg Oa ekppalovol og TpapumeEoAn Paon ko TpopumeEOAN drog (og TapévOeon).

Mo Tov mAnpn KatdAoyo tov ekdoymv, PA. mapdypoeo 6.1.

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

AgVKA, GTPOYYVAL, pe AOEOTOUNUEVES AKPES KOt EVTLTOUEVT TV €vOeiEn “P6” ot po mhevpd Tov
dwokiov.

Oprymea 0,18 mg dwokio

A€gVKa, ®OEN, Le AOEOTOUNUEVEG AKPEG, LLE EYKOTT Kol 6TLG 000 TAEVPES, KOl EVIVTOUEVT] TNV
évdelgn “P7” kot 6t0 dVO HGA TG piog TAELPAG Tov dlokiov. To diokio pmopel va dwoywpiotel o S0
{oeg 06oelG.

Oprymea 0,35 mg diokia

Agvkd, moedN, pe LoEOTOUNUEVES GKPES, LLE EYKOTT KOl OTIG OVO TAEVPES, KOl EVIVTTOUEVT] TNV
évoelgn “P8” kot oTal dVO LUGE TG pag TAELPAG Tov diokiov. To diokio pmopel va dwywpiotei o S0
ioeg 060ELG.

Oprymea 0,7 mg diokia
AgvKd, oTpoyYLAA pe AOEOTOUNUEVEG GIKPES, LLE EYKOTN KOl OTIG dVO TAEVPEG, KOL EVIVTTMOUEVT TV
évoelgn “P9” kot otal dvo G TG pag TAELPAG Tov dtokiov. To diokio pmopel va dywpiotel o S0




ioeg 060ELG.

Oprymea 1.1 mg diokia
AgvKd, oTpoyYLAA Le AMOEOTOUNEVEG GKPES, e EYKOTN Kol 0TlG dVo TAevpés. To diokio pmopei va
Swywprotel og 6v0 ioeg 0OGELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeitelg

To Oprymea gvdeikvovtal yuo xpion o€ EVAAIKEG Yo T Bepomeio TV onpEi®V Kol TOV COUTTOUATOV
g Wiomabovg vooov tov Parkinson, pova (ywpig Aefovtona) 1| o€ cuvdvacpod pe Aefovtona, Sniadn
oTNV ToPEia NG VOoOoV, LEXPL TO TEAKA 0Tdd10. 0TaV To amotéleoua TG Aefovtona eEacbevel 1y
yivetal acuveyég Kot VITAPYOVV SLUKVUAVGELS TOL BepomenTiKoy amoTeléopatog (TEhog TG dOoNS M
“on off” drakvpdvoetg).

To Oprymea gvdeikvovTal ylo xpioT 6€ EVIAIKEG Y10 TN CUUTTOUOTIKY Bepameio Tov peTpiov mg
cofapo? ionabovg Zuvopopov Aviiouywv Ilodudv og d6celg émg 0,54 mg Bdoews (0,75 mg dhotog)
(BA. mapdypago 4.2).

4.2  Aocoloyio Ko TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyio

Nococ tov Parkinson

H nuepnowa 66om yopnyeitan 3 popéc v npépa o€ ioeg dinpnpéves dOGELC.

Apyin Gepameia

Ot 860¢€1G Tpémel va avEdvovton otadiaxd and pia apywkn 66on 0,264 mg Pacewg (0,375 mg dhotog)
v NUépa Kat PHETd va av&avetal kabe 5 - 7 nuépeg. Me v tpoimodeon 0Tt o1 acbeveig dev
TaPOoLGIALOVV LN OVEKTEG avemBUUNTES EVEPYELEG, 1 SO0 Ba Tpémet vor puBpiletal mote va emrevyBel
70 LEY16TO BEPATEVLTIKO OMOTELECLLOL.

AvEavopevo - Aocoroykd Zynpa tov Oprymea
EBdopada Aocoroyia OMikn Hpepnow Ador | Aocoloyio Olwn Hpepnow
(mg Bdoewc) (mg Bhoewg) (mg drotog) Adon
(mg droTog)
1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Edv kpiveron avaykaio pio tepartépm avénon g 06one n nuepnota 60om Ba tpémel va avEdveton
ava 0,54 mg Bacewg (0,75 mg dhotog) o efdopadiaia dStactipaTo LEYPL TN HEYLeTN do0T TV 3,3 mg
Baoewc (4,5 mg dAatog) TV NUéEPaL.

Qo1600, Bo mpénel va onuelmbel OTL 1 ninT®ON TG VIVNALNG AVEAVETAL GE BOGELG VYNAOTEPEG OO
1,1 mg Bdong (1,5 mg dratoc) nuepnoing (PA. mapdypago 4.8).

Ocporeio ovvtipnong

H atopukn 66om g mpapmeEoing kopaiveror and 0,264 mg Bdoswg (0,375 mg dhatog) £mc ™
puéytot d6on Tov 3,3 mg Pdoewg (4,5 mg dhatoc) v nuépa. Katd m didpketo kKMpaKkmong g
d00o1g o€ Tpelg Pacikég HEAETES, TOPATPNONKE OTOTEAECUATIKOTNTO 1) OTtoia Apyle Le nuepnoLa
doon 1,1 mg Bdoewg (1,5 mg drotoc). [epartépm pubuicelg g doong mpémet va yivovton pe Péon
TNV KAWVIKT avTAmOKpLoN KoL TV EUOAVIOT) AVETBOUNTOV EVEPYEIDV. Xe KAWVIKEG doKIUEG Tepimov 5%
TV acbevov Elafe d6celg kKatm tov 1,1 mg Bacewg (1,5 mg dAatog). Ze mpoywpnévn voso Tov
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Parkinson, d6c¢1g mpapumeEOANG vynAoTepeg amd 1,1 mg (1,5 mg dhatog) v nuépa pmopet va. givat
ypoyLeg og acbeveic oTovg omoiovg atoygveTon peiwon g Bepomeiag Le Aefovtona. ZuvieTdton n
docoroyia T AePovTOTa Vo LEIDOVETAL KATE TN SLOPKELN TOCO TNE KAUAK®OGNG TNE S00TG 0G0 KOl TNG
Bepanciog cuvtipnong pe Oprymea eE0pTOUEVN OO TIG ATOMIKEG OVTIOPAGELS TV acBevdv (PA.
Tapdypoeo 4.5).

Awoxonn e Gepomeiac

H andtoun daxomn g viomapvepykng Oepameiog pmopei va 0dnynoel 6€ avantuén VELPOANTTIKOD
KakONOovg GUVEPOLOV 1 GLVOPOLOL ATOGVPCTG AYOVIGTAV TNG VIoTaivng. H dtakomn g
TponeEOANG mpémel va yivetal fabpiaio og puOpod 0,54 mg Paoewc (0,75 mg GAotog) nuepnoimg
péxpic 6tov m nuepniota doon pelwbel ota 0,54 mg Pacewg (0,75 mg dhatog). Xt cuvéyela 1 d6on Ba
npémnel va pelndel katd 0,264 mg facemg (0,375 mg dhatog) nuepnoing (PA. mapdypogo 4.4). To
GUVOPOLO OTOGVPOTG OLYMVIGTAV TNG VIOTAUIVNG B0 LTOpOVGE aKOMO VO ELPAVIOTEL KATA TN
Bobaio peimon tng 660MG Ko eVOEYETAL VOL VO OTapaiTN T o TPOS®PIVH adéNGn TG dOoNE TPV
ovveylotel ek véov 1 Babuaia peioon (PA. mapdypago 4.4).

Neopikn overdpreio
H amofoln g mpapumegoing e&optdtal oand ™ veppikn Asttovpyio. To kbtmOL 5060A0YIKO YN
TpoteiveTal Yo apykn Oepameio:

AocbBeveig pe kaBopon Kpeotvivig Tave omd S0 mL/Aentd dev amoTtodv EAGTTIOON TNG NUEPNOLOG
d06oNg N ™G oLYVOTNTAG d0GOAOYING.

e acbeveic pe kdBapomn kpeatvivng peta&d 20 ko 50 mL/Aentd, n apyikn nuepnoie 666m Tov
Oprymea mpénet va yopnyeiton og 600 dmpnuéveg ddoets, apyilovtag and 0,088 mg Pacemg
(0,125 mg dhatog) 600 popéc v nuépa (0,176 mg Bacewmc/0,25 mg dAatog tnv nuépa). Agv Ba
Tpémel va vepPaiveTor 1 péylotn nuepnota doon tev 1,57 mg mpapumeEoing Paong (2,25 mg
dAatog).

Xe acbeveic pe kdBapon kpeatvivng pukpdtepn amd 20 mL/Aentod, n nuepnota d6or tov Oprymea
wpémel va yopnyeiton og pio epana nuepnowa d6on apyifovtags pe 0,088 mg Bdoswg (0,125 mg
dAatog). Aegv Ba mpémel va vepPaiveTor 1 pEylotn nuepnota doon tov 1,1 mg mpopineEding Pdong
(1,5 mg éAatog).

Edv n veppucn Aettovpyio e&acbevicet kotd T didpketo TG Oepomeiog cuvtipnong Tpénet vo petmdel
N nuepnota d6om Tov Oprymea 610 1610 TOG0GTO TOL HEIOVETAL Kot 1] KABapon KpeaTviving, dniadn
edv n kdBapon kpeatvivig petdveton Katd 30% tote Ko n npepn oo 06on Tov Oprymea npémet va
pewwdet katd 30%. H nuepnota d6on pnopel va yopnynbet o dvo dmpnuéveg d6oe1 v 1 kabapon
g kpeatwvivig etvon peta&d 20 kon 50 mL/Aentd, kon o€ epdmal nuepnoia doomn edv 1 kdbopon g
Kkpeatwvivng ivat Arydtepn amd 20 mL/Aento.

Hronikn averdpxeio

PoBuion g docoroyiag o acBeveic pe nratikn avendpkela Thavov va, uny givotl amapaitnn, apov
nepimov 90% g SpacTiKig ovoiag Tov Exetl amoppoendel anofdiieTon amd Tovg veppovc. Ev tovtolg,
N mOovn eXIOPOCT TNG NIATIKNG OVETAPKELNG OTN POPLOKOKIVNTIKY Tov Oprymea dgv €yet
depevvnOei.

Houdrazpixog minBoouog

H acodleln kot anoterespatikotnta Tov Oprymea o€ moudid nAkiog KGtm tomv 18 etdv dev Exovv
axoun tekpmplodel. Agev vtapyel oyeTikn ypnon Tov Oprymea 6Tov TOdATPIKd TANOGVGUO Yo TV
évoegn mg voosov tov Parkinson.

2ovopouo Aviiovywv ITodudv

H cvvictdpevn apyikn 66om tov Oprymea eivor 0,088 mg Pacewc (0,125 mg dAatog) mov
Aappdvovton pio eopd nuepnoing 2-3 dpeg mpv v katdkAion. o acBeveig mov yperalovion
EMTAEOV OVOKOVPIOT] TOV CLUTTOUATOV, 1] dOoN uropel va avédveton k8Os 4-7 nuépeg uéypt



péytot d6on tov 0,54 mg Bdcewg (0,75 mg GA0TOg) avd NUEPO. (OTMG PAIVETOL GTOV TAPAKATM
wivaxa). Ilpénel va ypnoonoteiton n yopnAdtepn anotelecpatikn d6on (BA. mapdypago 4.4
Emdeivioon tov cuvdpdon aviouymyv Todimy).

Aocoloyiko Zyfuo tov Oprymea
Bruo Tithomoinong Bpoadwvn Adon Anag Bpadwvn Adon Anag Huepnoiog
Huepnoing (mg Bdoewg) (mg éAiatoc)
1 0,088 0,125
2% 0,18 0,25
3* 0,35 0,50
4* 0,54 0,75

* gav ypedleton

H avtamoxpion tov achevi mpémel va ekTindTor petd amd aywyn 3 pnvev Kot vo, enaveEetdletol n
avaykn yio. cuvéyton g aymyne. Eav n aywyn dakomel yio meptocdTEPO amd PEPIKES NUEPEG TPETEL
va apyicetl €K VEOL e TITAOTOINGON TNG SO0TG OTTMG PAIVETAL GTOV TOPUTAV® TIVOKO.

Awoxonn e Oepomeiag

E@odocov n nuepnota d6on yia v Bepamneior tov Zuvdpopov Avijovywv IToduwv dev Oa vepPaiverl To
0,54 mg Baoewg (0,75 mg dratog) To Oprymea pnopei va drokonet ywpig otadiokn peiwon g odonc.
e i 26 efOopAdmV EAEYXOUEV LE EIKOVIKO PAPUOKO SOKIUN, TApATNPNONKE VTOTPOTH (PAVOLUEVO
rebound) tov cvopnttOUdTOV TOL ZVVEPOOV Avicuymv [Todidv (emdeivwon g coPapdtntag TV
CUUTTOUATOV G€ GUYKplon Ue TV apykn Tyn) o€ 10% tov aclevav (14 and 135) petd amd andtoun
dlaKomn TG ayoyns. Avti N exidpacn Ppébnke va eival mapopole o€ OAES TIG 6OGELS.

Negpikn overdpkeio,

H amofoAn g mpapumeEoing eEoptdtal and T veppikn Asttovpyio. Aev amorteiton peimon g
nuepnotag 66omg oe acbeveic pe kdBapor kpeatvivng mve and 20 mL/Aentd.

H ypnion tov Oprymea dev £xet peretndei oe aobeveic mov vIOKEWVTUL 68 OLLOdIdIAVOT, | 6€ acbeveig
pe cofapn veQPIKN AVETAPKELX.

Hroxikn overopxsio
P00pion g docoroyiog oe aobeveic e nmatikn avendpkelo TOOvVOV vo, unv Eivorl amapaitnn, oapov
nepinmov 90% g dpacTikig ovoiag mov £xel amoppoPnOel, amofArieTon amd TOVG VEPPOVC.

Toudrazpiog winBoouog
To Oprymea 6& cuVIGTATOL Y10 ¥PNOT GE TSI Kot £prPoug KAT® TV 18 eV AdY® EAAeyMG
OTOEIMV Y10, TNV ACQAAELN KOL TNV OTOTELECUATIKOTITAL.

Awtapayn Tourette

Toudrozpixog AnBoouog

To Oprymea dgv cuvioTdTon yio ¥prion o€ modtd ko eprifoug nitkiog kdtw towv 18 etdv kabmg n
OTTOTELEGHOTIKOTNTO, KOL 1] AGPAAELn dEV Eyovy TekUNPLwBEl og avtdv Tov TANBvuopod. To Oprymea dev
TPEMEL Vo ypnoomoteitol oe Toudid 1 pnPoug pe datapayn Tourette e€ontiog g opvnTIKng
1G0PPOTLOG OPEAOVG-KIVOIUVOL Yo avTiV T dtatapayr| (PA. mapdypago 5.1).

Tpomog yopriynong
Ta dwokia O Tpémet vo Aapfdvovtor amd GTOUNTOS, VO KATATIVOVTOL LLE VEPD KOl LITOPOVV VL

Aappavovton pe 1 yopig Tpoen.

4.3 AvtevociEeig

YrepevarcOnoio ot dpacTiky] 0VGin 1| 6 KATOW0 0md TO EKS0Y0 TOL AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég mpogdoTon|oelg Ko TPoPuAGEEIS KaTd TN ypion
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Orav ocvvtayoypoeeitol to Oprymea o€ ac0evi) e voco tov Parkinson kot [l VEQPIKT OVETAPKELQ,
ouVIoTATOL PEION TNG 0GOS GOUP®VO LE TNV TTopdypapo 4.2.

Yevdasbnoelg
Ot yevdaotnoelg eivar yvooTéc o mapevePyeLn TG Bepaneiog Le VIOTOULVEPYIKOVG Ay®VIOTES KoL

Aepovroma. Ot acBeveic mpémel va TAnpo@opnBovv Ot pmopel vo Tapovcelicovy Yyevdosnoelg
(Kupimg omTIKEC).

Avokumoia
e mpoympnuévn voco tov Parkinson, oe cuvdvacpévn Bepancio pe Aefovtoma, duokivnoio propel va

gpeavicbei kKotd T didpKeLa TG opyIKNg pLOeNG TS docoroyiag Tov Oprymea. Av mopotnpn et
dvokvnoia, n 66on ¢ AePovtoma Oa mpénel va pelmbet.

Avcrovia

A&ovikn dvotovia, GUUTEPIAOUPOVOLEVIG TNG KAUYTG TNG KEPAANG TTPOC Ta eumpog (antecollis), Tng
KOUTTOKOPLLiaG Kot Tov mAayidtovov (cuvdpopo Pisa) €xel avapepbel mepiotaciokd o acbeveic e
vdoo tov Parkinson petd and évapén i otadiokn avéEnon d6ong npopmeEoAnc. Av kot 1 dvetovia
umopel vo amoteAel cOpmTOO TG vOoov tov Parkinson, ta cupaT®pOTO 0TOVS €V AdY® acBevelg
Beitiovovton petd and peimon N dokonn g npopneoinc. Edv tapatnpnei dvotovia, Oa mpémetl va
emovegeTaleTal 1) YopNYNON VIOTALVEPYIKNG QOPLOKEVTIKNG Oy@YNG KOl VO eEETOOTEL TO EVOEYOLEVO
TPOGOPLOYNG TNG 060NG TPpameEOANG.

Awpvidwo Evapén VTVOL Kot LITVNALL

H mpapume&oin €xel cvuoyetiodel pe vvniio Kot Te106010 ALPVISIHG TPOKANONG VITVOV, WOLHTEPA GE
aoBevelg pe vooo tov Parkinson. Aigpvidia TpoKAnon VTvov Katd T SIUPKELL TV dPACTNPLOTHTOV
NG NUEPUG, OF PEPIKEG TTEPUTTMGELG YMOPIC TNV ELPAVICT] TPOEWOOTOTIK®DY oNHEi®V, EYEl avapepOel
oe ondvieg mepurtdoels. Ot aobeveic Ba Tpémet var evILEPDOVOVTOL Y100 OVTO KO VO TOVG HIVETOL 1|
odnyia va Tpoc€youy evocm 0dnyolv 1 yepilovratl unyavipato Kotd T didpkela g Oepameiog pe
Oprymea. AcBeveic mov Blowoav vrvniio ka1 eneicodo aevidtog TpOKANoTG VTVOL deV TPETEL VL
0d1yobv ovte va xepilovrar unyovipata. Emmiéov, propet va e€etaotel peimon g d6ong 1 S10Komn
¢ Oepancioc. Ady® TV TBAVOV 0BpOIGTIKOV EMOPACEMV, B0l TPETEL VO GUVIGTATOL TPOGOYN OTAV
ot aoBeveic AopPavovy GALN KATOGTOATIKG POPHAKEVTIKA TPOIOVTO 1] OLVOTVELLOTMON GE GLVOVAGLO
pe mpopumeEoan (BA. mopaypdeovs 4.5, 4.7 ko 4.8).

Awtapayéc ELEYYOL TOV TOPOPUNCEDY

Ot aoBeveig Ba mpémel va mapoakorovBoHvTon TOKTIKA Yio TV avaTTLEY S10TapoydV EAEYXOV TMV
nmapopunoewv. Ot acBeveic Kot ot ppovTioTég Ba Tpémet va evpepwBovV OTL GUUTTONATO
GUUTEPLPOPAS SLOTAPAUYDV EAEYYOV TOV TAPOPUNGEDY CUUTEPIAAUPOVOUEV®VY TOHOAOYIKNG
EVOOYOANONG HE TUYEPE Ty vidia, avENUEVNC YEVETNOIAG OPUNG, VITEPCEEOVAAKOTNTOG,
YOYOVOYKAGTIKOV SOTOVAV 1] 0yop®dV, KPOTAANG (OYNTOD KOl YUXAVAYKOGTIKNG ANYNG TPOPNS
umopel vo. epeavioTodv og acheveic Tov EAafav Mg aymyn ay®VIGTES TNG VIOTOUIVIG,
mephapfovopévng kai g tpopumeoinc. Meiwon g doong/otadiaxn dtokony Oa mpémet vo
e€etaletal av TETOL0 GUUTTAOUATA ELPAVIGHOVV.

Mavio Kot TopaAnpnuo

Ot acBeveig Oa mpémel va mopakorovBovvTot TAKTIKA Yo TV avATTLEN LOVIOG Kot TOPOATPTLLOTOC.
Ot acbeveig kot ot ppovTioTég Ba Tpémel va viepmBOvVV OTL 1] POV Kot TO TOpOAT P LITOPEL Vi
EULPAVICTOVV € aoBeveic mov Aappdvouv aymyn pe tpopmeEoan. Meiwon g 66omg/oTadioxy
dwokomn Ba wpémel va e€etaletan av TETOW GUUTTOUATA ELPAVIGOOVV.

AocbBeveic pe yoymoikég datapayEc
e aobeveic pe Yuywotkes SloTapayEg TPETEL VA YOPTYOUVTAL OYOVIGTEG VIOTAUIVIG LOVO 0V TaL
mhava oéAn avtioTadpilovy Toug Kivdhvoug.

®o TPETEL VAL ATOPEVYETOL 1] GVYXOPNYTON OVTIYVYWOCIKDV POPLUAKEVTIKAOV TPOIOVIWOV LE
apopmeEOAN (BA. Topdypago 4.5).



OgBaiuoroyikog Ereyyog
Zuviotdtor oPBOALOAOYIKOC EAEYXOG GE TAKTA YPOVIKE S10.GTAATA 1] EPOCOV TapaTrPnOovV
dwTopayég Tng OpaonG.

2oPopn KopSoyYELKT VOGOS

Xpeldletor mpocoyn, o€ TEPITT®ON cofupNg KOPIAYYEIKNG VOGOV, ZuVIGTATAL EAEYYOG TNG
OPTNPLOKNG THEOS, E0IKA TNV opyn TG Bepameiag, Ay Tov YeEVIKOD KivdOVov TG 0pHocToTIKNG
VOTACTG TOL GYETIETON e TN VIOTapIvEPYIKN Oepameia.

Kaxon0eg vevponmtikd civopopo
SOUTTOUATO TOV VTOSNADVOLY KAKOTO0EC VEDPOANTTIKO GUVOPOLO EYOVV avapepOe Le TNV amdTOUN
dtokomn vromapvepykng Oepaneiog (BA. mapdypapo 4.2).

20vOpopo amdGLPoNS oy@VIeT®V NG viorauivig (DAWS)

"Exet avapepfet DAWS e 100G ay@VIGTEG TNG VIOTOUIVIG, COUTEPILUUPOVOUEVTG TNG TTPOUTEEOANC
(BA. mapdypago 4.8). I'a ) dwakonn g Bepaneiog og acbeveig pe voso tov [ldpkivoov, 1
aporeEOAN Tpémel va petdvertal aduaio (BA. Tapdypoeo 4.2). [eplopiopévo dedopéva
VTOOEIKVVOLV OTL AGOEVEIS [LE SOTAPAYES EAEYYOV TOV TOPOPUNCEMVY Kot EKEIVOL TOL Aapfdvovy
VYNAN nuepNota 06om Ko VYNAEG afpoloTikég dOCELS OyMVIGTMV TG VIOTOUIVIG popel va
dwTpéyovy vYNAOTEPO Kivovvo yia avamtuén DAWS. Ta cuopntdpate andsvupong Uropet va,
mepthappdvovv andadeia, dyyog, KatdOinyn, KOTmo, pidpmaon Kot TOVO Kol dEV OVTATOKPIVOVTOL 0N
AePovtona. Ipv amd T Pabpaio peimon Kot T Stakomn TG TpoumeEOANS, ol aoeveic Tpémet va
EVNIEPDOVOVTOL OYETIKA e BV cupmtdpato ardcvpong. Ot acbeveic mpénetl va mapakoiovbovviat
oTeVE KaTd TN dudpkelo TG Pabpaiog peimong Kot Tng dlakomng. e nepintmon cofapdv Kovy
EMLOVOV CUUTTOUATOV ATOGVPONG, UTOPEL Vo EEETACTEL 1] TPOCOPIVI EMAVAYOPTYNON TPUUTEEOANC
OTN XOUNAOTEPT] OTOTEAESLATIKY OOGT).

Emdeivaon tov ouvopoov aviouymv Todimv

H 6epamevtikny aywyn tov Zuvopopov Avicuymv [odidv pe mpapumeEoin punopel va €xet og
arotélecpio emdeivmon. H emdeivaon apopd Ty ELEAVIOT] TOV GOUTTOUATOV VOPIG To Bpadvy ()
OKOLLO KO TO OOYEVLLEL), ETITOCT] TOV CUUTTOUATOV, KOl ETEKTACT] TOV CUUTTOUATOV
neplopfovopévav kot AoV dkpmv. O kivouvog emtdeivoong propei va avéndel pe vyniodtepn
doon. IIpwv and ) Bepameia, o1 acbeveic Tpémel va evnuepdvovtat 6Tt pmopet va cupPel emdeivoon
Kot vo AapBévouy T GUUPBOVAT VO ETIKOIVOVIGOLY LE TOV 10TPO TOVS EGV TAPOVCIAGOVY GUUTTOUATO,
emdeivoong. Edv mbavoroyeitan emideivmon, mpénet va eEeTaotel T0 EVOEXOLEVO TPOGAPLOYNG TNG
d00mMG 0TN YOUNAOTEPT AMOTEAEGHOTIKY 000N, 1] O1KOTNG TG TpomeEoAns (PA. mopdypapo 4.2

Kot 4.8).

4.5 AMAemOpacels pe GALY QUPRUKEVTIKA TPOTOVTE Ko GALES pop@Eg aAAniemidpaocng

Aéopuevon pe mpmteiveg Tov TAAGUOTOS

H mpapuneZoin deopedetal pe Tig TpoTeiveg Tov TAACUOTOS 6€ TOAD LiKpd (<20%) T0c06TH, Kot
napovotldlel Eldyioto Propetacynpatiopd otov dvBpmmo. ‘Etot, aAiniemidpdosig e Al
POPUAKEVTIKA TPOTOVTO TTOL ETNPEALOVY TN dECUEVOT TOV TPMOTEVOV TOV TAAGLOTOS 1} TNV OTOPOAN
pe Propetacynpatiopd dev givar mbavég. Kabmg ta aviyoivepyikd amopakphvovtal Kupimg ot
Blopetacynuaticpov, n dvvatdtra aAinienidpaong sivat meplopiopuévn, av kot dev Exet diepguvn el
OAAMNAETIOPOIOT LE OVTLYOALVEPYIKG. AEV VTTAPYEL PAPUAKOKIVITIKT CAANAETIOpaoN e oeAeYIAiv KO
Aefovtomna.

Avaoctoleic/avioyoviotéc g evepyol 0800 VEQPIKNG AmEKKPLONG

H owetdivn peiooe ) veppikn kdBapon g mpopumeEdAns tepinov kotd 34%, evoeyopévmg ov
OVOGTOAG TOV KATIOVIKOU EKKPLTIKOD GUOTHLOTOG HETUPOPAG TMV VEPPIKDOY COANVAPIOY. ZVVETMG,
QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO, TOV EIVOIL AVOCTOAELS OUTHG TG EVEPYOD 000D VEPPIKNG OMEKKPIONG N
amoPaiArovTal amd ouTiV TNV 000, OT®G 1 oleTdivn, 1 apavtadivn, n pegiietivn, n {idofovdivn, 1
GLOTAQTIVY, 1] KLVIVI KO 1] TPOKAIVOLLION, EVOEXETOL VO OAANAETIOPACOVY LE TNV TPOUTEEOAN e
amotélecpo TN petwpévn Kabapon e tpapunesoing. Meiwon tng 86ong g Tpapuneoing o mpémet




vao. e€etdletan 6TV aVTA TO PUPUAKEVTIKG TPOTOVTO YOPTYOUVTOL TOVTOYPOVa LE To Oprymea.

2uvovacpog e Asfovtdna

Orav to Oprymea yopnyn0ei oe cuvdvaoud pe Aefoviona, cuvictdtol n docoroyio g Aefovtona va
petdveTon Ko va Kpateitol otabdepn 1 6060 0Yia TV GAADV OVTUTUPKIVGOVIK®OV POPLOKEVTIKOV
TPOIOVIOV eVl avédvetar 1 66on Tov Oprymea.

AOY® TV TUVOV 00poIoTIKGV EMOPAcEDVY, B0l TPETEL VO, GLVIGTATAL TPOGOYN OTOV 01 0cheVElg
AOpPEvVOUY GALO KOTOGTAATIKG QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO, 1] OIVOTVELLOTMOT GE GUVOLOCUO LE
mpopumeEOAn (PA. mapaypdapovg 4.4, 4.7 ko 4.8).

AVTyuymoikd eopuaKevTikd Tpoidvia
Oa TPEMEL VO ATOPEVYETAL 1] TOLTOYPOVT XOPNYNON AVTILYVYDOGTIKADV QAUPUAKEVTIKMOV TPOIOVIMV LE
apoeEOAN (BA. Tapdypago 4.4), T.y. €6V AVOUEVOVTOL AVTUYOVIGTIKEG OPAGELS.

4.6 Tovipétnra, KONon Kol yorovyic

Konon

H enidpaon otnv xdnon kat 1 yokovyia dev Exel diepeuvn el og avBpodmovc. H mpapuneEoin og
EMIUVES Kot KOVVEALDL OeV £0€1EE TEpaTOYEVEDT], dALG Bpébnke eufpvotoikn 6Tov emipy g dOGEIS TOV
Nrav To&cég yio ™ untépa (PA. mapdypoeo 5.3). To Oprymea dev TPEMEL VO YPNGLOTOIEITOL KATH TN
dupkela TG eYKLHOoHVNG €KTOG av glvan Egxdbapa amapaitnto, dniadn av to mhavo dpelog
dkaoroyel Tov mhavd Kivovvo yia to Euppvo.

Oniooudg

Eme1dn n Ogponcio pe mpopumeEon avaoTEAAEL TNV EKKPIOT TNG TPOAAKTIVIG 6TOV AvOpmmo,
OVOUEVETAL OVAGTOAN TNG Yolovyiag. H amékipion g mpapumeEdAng 610 untptkd yaio dev Exet
pehetn el otic yuvaikes. Xtovg emiLEG, N CLYKEVTIP®OT TG PASIEVEPYNS OPACTIKNG OLGING MTaV
VYNAOTEPT] GTO UNTPIKO YAAQ O’ OTL 6TO TAAGHO. AOY® 0movGiog S£dOpEVOV Y1 ToV AvOpmmo, T0
Oprymea dgv TpEMEL VoL PN OIHOTOIEITAL KT T d1dpkela Tov Ondacpov. Ev tovtotg, av n xpron tov
dev umopet va amopevydel, o Inhaopdc Ba tpémet va drokomet.

Tovipomra

Agv &yovv deEoyOel peléteg oxetkd e Vv enidpact 6TV avOp®OTIVY YOVILOTNTO. € HEAETEG OF
Loa, 1 TpomeEOA ETNPEACE TOVG OIGTPIKOVG KOKAOVG KOl LEIMGE T YUVOIKEID YOVILOTNTO OTIMG
AVOUEVOTAV Y10 EVaV oy®VioTn TG viomapivng. [Tap’ola avtd, ovtég o1 pedétec dev katéder&ov
dpeoeg M ppeceg emPAroPels Opaoelg oe oo LE TNV AVOPIKT YOVILOTNTOL.

4.7 Emdpdaoseic 6TV IKAVOTNTE 001Y1 61 KOL YEIPLOHOD PNYOVILATOV

To Oprymea pmopel vo, €€l GNUAVTIKT ETIOPOCT) GTV IKAVOTNTO 001YNOTG KOl XEPLGHOD
HNyovnUaTov.

Mmopei va gppavicBoiv yevdastnoeig 1 vavniio.

Aocbeveig mov Aapfavovy Oprymea kot Topovctalovy vvniio Kovn exe1c6d10 apvidtov Hvov,
TPENEL VAL TANPOPOPOVVTOL OTL HEV TPETEL VO, 0011 YOVUV 0VTE VO GUUUETEYOVV GE AALEG dPUGTNPLOTNTEG,
o0mov 1 pelwpévn eypryopon Ba pmopovce va Bécer ekeivoug 1 GAAa dTopa 6 Kivouvo GoPapov
TPAVLOTIGHOV 1} BOVATOV (T.). YEWPICUOS UNYAVILATOV) HEXPL OVTA TO. EXOVOAALBOVOLEVO ETEICOSIL
Kot 1 vevnAa va vtoywpnoovy (BA. emiong mapoypdeovg 4.4, 4.5 ko 4.8).

4.8 AvemOvunTeg EVEPYELEG

Bdoet tng ouyKeVIpOTIKNG avAAVONG TOV EAEYYOUEVAOV e EIKOVIKO PAPLOKO SOKILADV, TOV
neplerdppavoy cuvolika 1.923 acbeveig o1 omoiot Erdpfovay TpopumeEOoAn ko 1.354 acbeveig ot
omoiol eEAGUPavay EIKOVIKO PAPHOKO, aVveETOOUNTEG EVEPYELEG avapEPONKAY GLUYVA KOl GTIG dVO
opdodec. To 63% twv acBevodv mov Erapav TpapumeEdin Kot 10 52% tov acbevav mov Eafov



EIKOVIKO PAPLOKO OVEPEPAV TOVALYLIOTOV pio avemBOUNTN EVEPYELQ.

H mAgtovémra tov avemBiuntov evepyeidv Tov Qapuikov cuvimg epeovileTol Kot o apyka
OTAdL0L TNG AYWOYNG KOl 01 TEPLOCOTEPES EYOVV TNV Tdon va e&apavifovtal akdpa kol kabde 1 aymyn
ovveyiletat.

Avd katnyopio 0pyavikod GUGTHUATOS, 01 VETIBVUNTESG EVEPYELEC KATATAGGOVTOL e BACT T
GLYVOTNTA TOVG (apOOG acHEVMVY TOV AVOPEVETOL VO ELPAVIGOVV TNV avemBOUNTN EVEPYELD),
cOpPova e T1g akdrovdeg Katnyopies: modd cuyvég (=1/10), cuyvéc (=1/100 éwg <1/10), Oyt cuyvég
(=1/1.000 émg <1/100), ordvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000), Tord ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev
UopovV va ekTUnBovv pe Baon to Stobéoya dedopéva).

Noéoog tov Parkinson, ot mo cuyvég avemBounteg evEPyeLEg

O o ovyva (>5%) avoaeepbeiceg avemBOunteg evépyeieg o€ acbeveic pe voso tov Parkinson, ot
0T01eC NTOV L0 GLYVES HE Oy®YN HE TPaumeEOAn amd OTL e EIKOVIKO PAPLOKO NTAV VOUTIC,
dvoxwvnoia, vrotaon, (oA, vvniia, abmvia, SvokotloTnTa, YeLdaicOn o, Kepaiadyia Kol KOT®ON.
H enintwon g vvnilag givar avénuévn oe d0ceig vynAdtepeg amd 1,5 mg dAatog TpaumeEOANG ava
nuépa (PA. mapdypoeo 4.2). H mo cuyvi avemBountn evépyela o€ cuVOVAGHO [E AefovToOma NTav M
dvoxwvnoio. Katd tnv Evapén g aymyng, pmopel va eppaviotel vrdtaomn, wlaitepa av n
TPUTEEOAN TITAOTTOLELTOU TTOAD YP1YOPO.

[Tivaxog 1: Nocog tov [épkivoov

Opyaviko Moiv Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootég
cUOTI IO ovyvég (=1/100 ¢mg (=1/1.000 ¢mg (=1/10.000
(=1/10) <1/10) <1/100) £0g
<1/1.000)
Aopumeic Ko Tvevpovia
TOPOGITOGELG
AwTopoyég Tov cvvdpouo
EVOOKPIVIKOD anpOdGPOpPNG
GLGTNHOTOC £€KKpPIOTG
AVTIOIOVPNTIKNG
opuovnG'
Poyrpikég abdmvio YOYOVOYKOGTIKEG pavio
SwTapayég yevdaroOnoelg ayOpEG
avapoia Ovelpo mafoAoyIKn
ovYyLoN gvaoyoOAnoN HE
TUYEPG O VIOL
GUUTTAUOTOL avnouyia
dwTopoaymv VIEPGEEOVAMKOTITA,
CUUTEPLPOPAG TTOV | TAPOANPNTIKY 10E
apOpPOvV GE dtoTapayn g
daTopoyég YEVETNGLOG OPUNG
eAEYYOL TV moapdvolo
TOPOPUNGEDV KOl | TOPOANPTLLOL
KOTOVOYKOGUOVG | KPOUTAAT @aynTov'
vreppayio
Awtopoyég Tov | vvniia KeQaAaAyio a1pvida Evapén
VEVPIKOV Caan VITVOL
GLOTNHOTOG dvokvnoia apvnoio
VIEPKIVN LN
GLYKOTY|
OBaApcég daTopoyn Opacng
SroTapoyég wep apfovopévng
dumhomiog
Bapumg 6paong
petopévng




OTTIKNG 0EVLTNTOG

Kopdiakég KopdLoKn

SoTapoyég avendpketo

Ayyelokég VIOTOOT

SroTopoyég

Awtopoyég Tov dvonvola

OVOTVEVOTIKOD AOEVYYOG

GUGTNLLOTOG, TOV

Oopaxa Ko Tov

UeG00®PAKION

Awrtopoyés tov | vavtio dvorkotmdtnTo

YOG TPEVIEPIKOV £UETOG

Awtapoyég Tov vrepevocncio

SEpLOTOG Kot KVNOUOG

TOV VTTOSOPLOV e&avonua

16700

Awtapoyég Tov avBopuNTN

OVOTTOLPOLY OYIKO otHoT TV

0 GLOTNLLOTOG TEOLG

KOl TOL LOGTOD

Ievikég KOmwon cvvdpopo

SoTapoayég Kot TEPLPEPIKO 01dM UL AmTOGVPCNG

KATOGTAGELG AYOVIGTAOV TNG

g 0500 VTOTOLUIVIG

XOpMYMong copnepthappo
vouevng
andadelag,
QyXovg,
KaTdOAymg,
Kkdnmong,
£QIdpmONG Ko
TOVOL

Hoparivicég peiwon Bapovg avénomn Papovg

gketdoelg ovpmeptiapfovop

VNG HEWOUEVIG
0peéng

' Avti 1 avem@ounTn evépyeta Exst mopotnpndel HETd amd TV KuKAOQOpio TOL TPOTIOVTOS GTNY

ayopd. Me 95% BePardtnra, n Katnyopic cuyvotntag dev eivar peyalvtept amd Oyl oLV, AAAG
pmopel va etvon xopmAdtepn. H axpifnig extipmon g ovyvotntag dev givar duvarr] kabdg n
avemBoun T evépyela dev eppaviotnie ot Péon dedopévav TV KAVIKOV SoKLdv o€ 2.762 acbeveig
pe Noco tov Parkinson mov édafav aymyn pe mpopumeEoin.

2ovdpouo Aviovywv ITodudv, ot o cuyvEC avemBOUNTeS EVEPYELEC

Ot o ocvyva avagepbeioeg (>5%) avemBounteg evépyeieg oe acheveig e ovopopo Aviouywv

[Mod1dv vd aywyn pe TpapumeEoin frav vovtio, Keporodyio, (dAn kol k6mwon. Novtio Kot KOTwon
avoeépBnKay TePLocoTEPO GLYVA o€ Yuvaikeg acbeveic (20,8% kat 10,5%, avtiotoiymg) o chyKpion
pe Gvopeg acBeveig(6,7% kot 7,3%, avtioToiy®c).

IMivaxog 2: Xovdpopo Avicuywv [Todiwdv

Opyaviko IoAv Tuyvég Oy ovyvég Xrdvieg Mn yvooTtéc
oVt oVYVEG (=1/100 émg (=1/1.000 {og (=1/10.000
=1/10) <1/10) <1/100) £ag
<1/1.000)
AopdEeig kot nvevpovia!'
TOPUCITOGELG
Awtapoyég Tov GUVOPOLLO
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EVOOKPIVIKOV
GUGTNUOTOG

omPOGPOPNG
€KKpLoNG
OVTISIOVPNTIKNG
oppovng'

Poyrorpiég
SroTapoyég

abnvia
AVOLOAO OVELPQ

avnouyio

oLYYLoN
yevdaroOnoelg
dwTopoyn g
yeveTfioug opunig
TaponpNTiKy 188a
vrepeoryio
napévola

novio!
ropadipnual
CUUTTMOUOTO
dTopoymv
GUUTEPLPOPAS TTOV
aeopovv o€
dwTopoyég EAEYYOV
TOV TOPOPUNCEDV
KOL KOTOVOLy KOG HovG!
(6mog:
YOYOVOYKOOTIKES
ayopEg,

maforoyikn
EVaoyOANoN LE
TUYEPG Ty VidLa,
VIEPGEEOVAAIKOTITO,
KpOUTaAn @oyntov)

Awrtopoyés tov | emdeivoon | Kepolodyio opvidwa Evapén
VELPIKOV TOV Caan Vmvov
GUCTNUOTOG oLVOpOLOL | VIVAiL GLYKOTN
VLYV dvokvnoio
TOSIOV apvnoio'
vrepkvnoio
OpBaipuxég dwTapoayn 0paong
dwtapayég TePAAULBOVOLEVNG
LELOUEVNG OTTIKNG
o&vmTog
dumhomiog
Bapmg 6paong
Koapdrakég KapdloKn
SroTopoyég avendpkeio
Ayyelokég VIOTOON
droTopoyég
Awtapoyég Tov dvomvola
OVOTTVEVGTIKOV AOEVYYOG
GUGTNHLOTOG, TOV
Bmpaxa Kot Tov
pesofwpdkiov
Awtopoyég Tov | vavTtio SdvokotdtnTo
YOOTPEVTEPIKOV £UETOC
Awtapoyég Tov vrepevacncio
SEPLOTOG Kt KVNOUOG
TOL VTOSOPLOV eEavOmua

16TOD

Awtopoyég Tov

avfopun
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OVOTTOPOLYOYIKO otHo™ TOV
0 GLGTNLOTOG TEOVG
K0l TOV HOGTOV
Tevikég KOO TEPLPEPTKO 01dM 0L cuvdpouo
SoTopoy€g Kot ATOGVPGNG
KATOOTAGELG AYOVICTOV TG
g 0500 VTOTOLUIVIG
XOpTynong ovpmepapfo
vouévng
anddelag,
0yX0vg,
KatdOAyMg,
KOT®O|G,
£QIdpwomNG Ko
dvov
IMopoxAivikég peimon Bapovg
gketdoelg ovumeptropPovopévn
G HELHEVNS OpESNG
av&non Papovg

' Avti 1) avemBopn I evépyeta Exet mapatnpnOsi LETG omTd THV KUKAOQOpPia TOV TPOidVTOG GTNV
ayopd. Mg 95% BeBordtnra, 1 KaTnyopio cuxvotnTog dev givarn peyaddtepr omd oyt cuyvi, oA
propel va etvan yaunAdtepn. H axpifng extipmon g ovyvotnrtag dev ivar dvvarr kabdg n
avemlBOUN TN evEPYEL dEV EPEAVIOTNKE 0T PAoT dedoPEVOV TOV KAVIKOV doKiumy o€ 1.395 acbeveig
pe Xovdpopo Aviovywv [Todiwv mov Elafav aymyn pe TpopumeEorn.

IIeprypaon emAeyuévayv averifountmy EVEPYELOY

Yrvniia

H mpapune£oin cvoyetiletar cuyva pe vevniio kot £xel uoyeTIoOEL Oyt cLuyva pe vVTEPPOAKN
vIvnAda KoTd T dtdpKeto TG NUEPNS Kot X000 apvidiag Evapéng vmvov (0,1%) (BA. eniong
mopaypago 4.4).

Awtapay£g YeveToag 0pung
H mpapumeoin pmopet vo cuoyetiabel Oyt cuyva pe datapayss Tng YeVETNO0G 0pung (avénpévn 1
HELDUEVT)).

Awropoayég EAEYYOV TV TOPOPUNCEDY

ITaBoloyikn evacyoinon pe Tuxepd matyvidla, avEnuévn YEVETH oo Opun, VITEPCEEOVAAMKITNTA,
YOYOVOYKOOTIKEG OOmAVES 1} 0lyOPEG, KPOUTAAT] PorynNTOD KOl YOYAVOYKOGTIKY AWM TPOPNS UTOPEL Vo,
EUPAVIOTOVV o€ 0.60gveig Tov EAafav MG aymyn Ay®VIGTES TG VIOTAUIVIG TEPIAAUPOVOUEVOD KoL TOV
Oprymea (BA. Topdypago 4.4).

e pio HeAETn S106TaVPOVEV®Y OPAS®V, OVASPOIKNG ETAOYNG Kol EAEYYOV TEPIGTATIKMY TOV
meprapPoave 3.090 acBeveig Le vooo tov Parkinson, 1o 13,6% tov acbevav mov eAdppavay
VTOTOULVEPYIKT T} 11| VIOTOUVEPYIKT] Oly®YN ELY0V CUUTTOUATA SL0TOPAYDY ELEYYOVL TOV
TOPOPUNCEDV KATA TN dtdpKelo TV TEAgLTAi®V €61 unvdv. Ot eKONADGELS TOV TapoTn PR ONKoy
neplapPovay Taboroyikr EVacyOANoN e TUXEPE oL VIO, YUXOVAYKAGTIKEG 0yOPEG, KPOUTAAT
QOYNTOD, KOl YOYoVOyKOoTIKT 6EE0V0AKT Gupmeptpopd (vepseEovaikotnta). Ot mbavoi
aveEpTNTol TOPdyovTeg KIVOUVOL TOV JUTAPUDV EAEYYOV TOV TOPOPUNCEDY TEPIAALPOVOY
VTOTOULVEPYIKES OY@YEG KO VYNAOTEPEG OOGELS VIOMAUIVEPYIKADV Qy®Y®V, VEAPITEPT NAIKIN

(<65 £t), dTopa oL deV NTAV TAVTPEUEVA KOL OLKOYEVELNKO IGTOPLKO GUUTEPLPOPDV EVACYOANONG LE
TUYEPA O Vidla TOV avapEpOnke awbopunTaL.

20VOPOLLO AOGVPONG OYOVIGTAV TNG VIOmauivig
Mn kv Tikég avemBopnteg vEPYELEG EVOEYETAL VO ELPAVIOTOVY Katd T Padpiaio peimon 1
SL0KOTN TV OyOVIGT®V TNG VIOTaUivg cvupmeptiapfavopuévng g tpapume&oans. To coumtdpato
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mepthapPavouy amdbela, dyyog, katdablyn, kKOTwom, epidpwon kot Tévo (BA. mapdypopo 4.4).

Kapdakn avendpieio

e KAMvIKEG LEAETES Kat PETA TV KUKAOPOpPia TOV TPOTOVTOC GTNV aryopd avapEépOnie Kapdlokn
avendpkeln oe acOevels e TpopumeEOAN. Ze (o QOPLOKOETIONOAOYIKY LEAETN 1) YPTION TNG
TPOTEEOAN G OYETIOTNKE e 0ENUEVO KIVOUVO KOPOIOKNG AVETAPKELNG GE GUYKPIOT] LE TN U1 XPNOT
g TpomeEOANG (T0G0GTO Kivohvou Ttov mapartnpndnke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).

Avapopd mBavoloyoOUEVOY aVETBOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mBavoloyodpevaov avemBOunTtov evepyeidv Hetd amd T yopnynon adetog KuKAopopiog
TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG givarl onuavtiky. Enttpénet tn cuveyn mopakoiovneon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVUVOL TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALOTIES VYEING VL
AVOPEPOVY OTOLEGONTTOTE TOOVOLOYOVLEVES OVETIBVUNTES EVEPYELEG LEGM TOV EBVIKOD GLGTILOITOG
avapopdg mov avaypapetor oto [Hapdptnua V.

4.9 Ynepdoooroyio

Agv vrapyel KMvikn gumelpio oe palikn vaepdocoroyia. Ot avapevopeveg avemBOUNTEG EVEPYELES
Bewpovvtan exeiveg mov oyeTilovTot LE TO PUPHOKOSVVOUIKO TPOPIA EVOG 0ly®MVIGTN VIOTOLLIVIG Kol
ovumeplapfavovy vautia, £UETO, VITEPKIVIGIA, YEVOUGONGELS, d1Eyepomn Kkal VITOTOOT). AgV €xEl
Bpebet avtidoTo Y10 VITEPSOGOAOYI LLE Oy®VIOTY] VIOTOUivG. AV Tapatnpndody cupntdpoTo.
d€yepong tov KN, evdeikvuton £va veuponNTTiKd @apLoko. AVIYETOTION TG VTEPOOCOAOYING
OTOLTEL YEVIKO VITOGTIPIKTIKA LETPO LETAED TMV OTOIMV TAVGT GTOUAYOV, EVOOQAEPLa Yoprynon
VYP®V, YOPNYNOT EVEPYOV AVOPaKE KOl NAEKTPOKAPIIOYPOPIKT TOPUKOAOVONOT.

5. OPAPMAKOAOT'IKEX IATOTHTEX

51 ®appokodvovapikés 1010TNTES

DappokodepamevtiKng KoTnyopio: OVIUTUPKIVGOVIKA QAPLOKO, 0y®OVIGTES VIOTapivg, kwdwog ATC:
N04BC05

Mnyoviopog dpdong

H mpapumeEoin ivor évog ayovioTig VIOTOUIVIG, TOV GUVIEETOL e VYNAN EKAEKTIKOTITO KO
€O Ta 0TIV D)2 VTO-01KOYEVELN VIOTOUIVEPYIKAOV VTTOJ0YEWV. 'Exel eKAEKTIKY YNLIKT GUYYEVELD LE
tovg D3 vodoyeig kat ot £xel AP gvooyevn dpdom.

H mpapumeEdin avoakoveilet Tic TapKIveoviKéG KIVIITIKES O10TapayES, SIEYEIPOVTOG TOVG
VIOTOULVEPYIKOUS VIT0d0yElg 6T0 pafdmtd cmpa. Mehéteg oe (da £de1&av 0TL 1 TpoumeEOAn
avaoTEALEL TN 6VVOEST), OmeEAEVOEPOOT, KO ETOVATPOGANYT] TG VTOTAUIVIG.

O unyoviopdc dpaong e TpopteEOANG g BepamevTiKy aymyn Tov Zuvopopov Avicuywv [Todimv
dev gival yvmotdg. Nevpo@opHoKoAoyiKd oTotyio SEiYvouV GNUOVTIKY GUULETOYT TOV
VTOTOUIVEPYIKOD GUGTILLATOG,

Dapuakoduvokéc emdpacels
e eBehovtéc, Exel mapatnpnOel docoeLapTdpevn Lel®ON TNG EKKPIGEMG TPOAAKTIVIG.

KMvikr) omoTeAeopaTIKOTNTO Kol ao@AAeLa Yo T vOoo Tov Parkinson

Y& acOeveic  TpoumeEOAT ovaKoLEILEL ToL GMPEIN KOl TOL GUUATOUATA TG 1010T000DE VOGOL TOV
Parkinson. Ate&nyOnooav eheyyOUEVES e EIKOVIKO QAPHOKO KAMVIKEG SOKIUES [ mepimov 1.800
acbBeveic o€ Hoehn ko Yahr otada I-IV. Ao avtovg nepinov 1.000 acBeveic mov Bpickovtav o mo
TPOYOPNUEVE 0TS, EAaPOV cLYYPOVOG ay®OYT LE AEPOVTOTA, KOL VITEPEPAV OTTO KIVITIKES
EMTAOKEC.
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e mpiun kol Tpoywpnuévn vocso tov Parkinson, og eheyyOueveg KMVIKEG SOKIUES M
OTOTELEGLATIKOTNTA TNG TTPOUTEEOANG St pOnKe Yo Tepimov €51 PveG. Z€ OVOIKTEG

ouve ILOUEVEG SOKIUEG O1APKELNG TTEPIGCOTEPO OO TPio Xpovia dev VP&V onpeia pLeiwong g
OTOTELEGLLOTIKOTITOG.

e pia eEleyyopevn SImAG TVEAN KAWVIKT dokiur dtapketlag 2 xpovmv, 1 apyikn Oepameio pe
TPOTEEOAT EMPPAdVVE OTUOVTIKE TNV EVOPEN KIVITIKMV ETUTAOKMV, KOl EAATTOCE TV ELPAVIOT
TOVG G€ CUYKPIoT Le TNV apykn Oepaneia pe Aefoviona. Avti 1 kabvoeTEPNON GE KIVNTIKEG EMUTAOKES
pe mpapumeEoan Bao wpénet va avtiotadpiletal pe T peyoAdtepn PeAtioon Tng KvnTikng Asttovpyiog
pe AePovtona (mov peTpdral pe tn péorn odhayn otnv Paduoroyio UPDRS). H cuvolikn enintmon
TOV YEVSOLIGONGEMV KL TNG VAVNALOG HTAV YEVIKA DYNAGTEPT TNV PACT) KAMUAK®OGONS TNG dOONG e
NV opado ¢ TpopteEOANG. Q61000 dev VINPEE ONUOVTIKY S10POPA KATA TN SIPKELD TG PACTG
ocvuvtipnong. Ta onueia avtd Ba mpénet va Aappdvovior veoyn Kotd v évapén g Beponeiog e
apopneEOAN o€ aobeveic e vooo tov Parkinson.

Houdratpucodg minbvoude

O Evporaikog Opyaviopnog Papudkmy £xel dOOEL amaAlayr| oo TV VIO PEDOT] VITOBOANG TV
OTTOTELEGUATOV TOV HEAETOV E TPOTEEOAT GE OAEC TIG VTOKATIYOPIEG TOV TSI TPIKOD TANBVGHOV
o1 voco tov Parkinson (BAEme Tapdypapo 4.2 Yo TANPOPOPIEG CYETIKA LUE TNV TOLOATPIKY YPT|oN)-

KMvikr) omotelecUoTIKOTNTO KO 0GQAAELN Y10 TO ZHVOpouo Aviiovywv [Todimv

H amotelecpatikotnta g mpopmeEoAng eE€TACTNKE 08 TEGTEPIG EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPLLOKO
KAMvikéc dokpég og mepimov 1.000 acbeveic pe pétplo Emg moAd cofapod 1d10mabéc XHvopopo
Aviovywv ITodumv.

Ta npotedovTa TEMKE GNUELD YIo TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTA NTOV 1) LECT UETABOAN 0d TIC OPYIKES
Tipéc oty Kiipaxo BabBpoidynong tov Zuvdpdpov Avieuywv Iodidv (IRLS) kot oty Kiipoko
Beltioong e Khwvikng I'evikrg Evtonoong (CGI-I). Kot yuo ta 600 mpmtedovta tehcd onpeia
TOPOTNPNONKOV GTOTIGTIKMG GNUAVTIKES SLOPOPES Y10 TIG OUASES TNG TPoUTEEOANG GE BOGELG

0,25 mg, 0,5 mg kot 0,75 mg npopneEOHANG AAUTOC GE GUYKPION LE TO EIKOVIKO Qdppoko. Metd and
12 gfdopadeg Bepameiog or apyikés Tipéc IRLS Pertiddnioav and 23,5 oe 14,1 povadeg yio 1o ikovikd
@appoko Kot amod 23,4 o€ 9,4 povadeg yio v mpapumne£oin (cuvdvaouéveg dooelc). H
TPOcapRocUéEVN péon dapopd NTav -4,3 povadeg (didotnpa epumiotociving 95% -6,4, -2,1 povadec,
i p <0,0001). Ta mtocootd avramoxpiong katd CGI-I (Beitiowon, mohd peydin Pertimon) frov
51,2% war 72,0% yio 1o €1KoviKd QApLaKO Kot TV TpaneEorn, avtictorya (dtapopd 20% didotnua
eumotToovvng 95%: 8,1%, 31,8%, p <0,0005). [Tapatnpnnke anotedeopatikdotnta pe 0,088 mg
Bacewg (0,125 mg dAatog) avd nuépa HeTd TV TP®OTN £fdopdda Oepameiog.

g 10 TOAVCOUOTOKOTOYPOPIKT EAEYXOLEVN LE EIKOVIKO pAppako LeAETN 3 eBdopadmv, 1
TPOUTEEOAT] ELATTOCE CUAVTIKG, TOV OPLOUO TOV TEPLOSIKMDV KIVICEDV TMV AKPOV KOTA TN SdpKEL
TOV VITVOV.

H poaxpoypovia omote eclaTikOTNTO EKTIUNONKE GE Lo EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKY
doxyn. Metd and Bepomeio 26 efdopddwy, vIMPEE Lo TPOGAPUOGUEVT LEGT LEIMOT GTI GUVOAIKT|
Babporoynon g KAipaxag Babpoidynong tov Zuvdpdpov Aviiouywv [odidv g tdéewc tov 13,7
kot 11,1 povadmv oty opddo TG TPapmeEOANG Kot TOL EIKOVIKOD QUPUAKOV, AVTIGTOLYO, LE Lo
otoTioTikd onpovtikn (p=0,008) péomn dapopd petald tov Bepameidv g TaEemg Tov -2,6. Ta
10600Td avTandkpiong Katd CGI-1 (modd Bertiopéva, Tapa ToAd Bertiopéva) ntov 50,3% (80/159)
Kot 68,5% (111/162) yia 10 gikovikd eappoko Kot v tpouneEoan, avtiotorya (p=0,001), wov
avTIoToroVV o€ éva anapaitnto apdpo yo m Bepancio (NNT) 6 acbBevav (95%Cl: 3,5, 13,4).

Towdwrpucde TAnfuopdc

O Evpomnaikog Opyaviopdg @apudkmv £xel ddoeL avaoin amd TV vIoypEmon VToPoANg TV
OTOTELEGUATOV TOV LEAETAOV [LE TPATEEOAT GE pial 1) TEPIOCHTEPES VITOKATNYOPIES TOV TALIIOTPIKOV
TOve oD oto ZHvdpopo Avijovywv [Todidv (BAére Tapdypapo 4.2 yio TANPOPOPIiES GYETIKA UE TNV
Tdl0TPIKN promn).
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KMvikn amoteAsopatikotnta Kot ac@dieia yo ) Awatapoyn Tourette

H amotelecpotikotra g mpapume&oang (0,0625-0,5 mg/muépa) pe modiatpikong acbeveic nAkiog
6-17 etdv pe Awtapoyn Tourette a&loloynOnke o€ pa 6-fdopddmv, SuTAd TVPAY, TUYOLOTOINEVT,
EAEYYOLEVT LE EOVIKO QAPLOKO KAMVIKT HEAETN pe petafardopevn 06om. Zuvolikd 63 acOevelg
TuyatomomOnkay (43 oty mpapumeorn, 20 610 sikoviko edpuako). To TpoTedhov TEAIKO oNEio NTav
N petaforn amd Tic apykéc Tipés oto Total Tic Score (TTS) g kiipakog Yale Global Tic Severity
(YGTSS). Agv mapatnpfidnke dtapopd oty opdda mov ehdpfave TpouneEOin o€ GOYKPION LE TO
EIKOVIKO PAPLOKO OVTE Y10 TO TPMTEVOV TEMKO OMLEI0 0VTE Y10l OTOONTOTE A6 TO HEVLTEPEVOVTAL
TeEMKE onpelo AmTOTELESHATIKOTNTOG CLUTEPIAAPOVOUEVNG TNG cUVOAKNG Pabuporoyiog YGTSS, g
Kool g eviommong tov acbevovg yo tn Bedtioon (PGI-I), g kabolikng KAvikng eviinmong yio
) PBertioon (CGI-I) 1 g kaborkng KhMvikng evtinwong Yo T Bapvtnta e vocov (CGI-S). Ot
avemBounteg evépyeteg mov cupPaivovy 6g TOLAGYIGTOV 5% TV 0cBeVAOVY 6TV OpAda TG
apopteEOANG Kot o cvyva og acbeveic Tov akolovBohv aymyn e TpopmteEOAn amd 6Tt o aoeveic
0€ Oy®YN LLE EIKOVIKO @ApLaKO NTav: TOVOKEPAAOG (27,9%, ekovikd pappako 25,0%), vvniio
(7,0%, gucovikd pappako 5,0%), vavtia (18,6%, ekovikd edppaxo 10%), éuetog (11,6%, ikovikd
@appako 0,0%), dryog ave Kothaxng xdpog (7,0%, eikoviko edpuaxo 5,0%), opfoctotikn vroTaoT
(9,3%, ewovikd pdappoko 5,0%), pvaryia (9,3%, ewovikod eappoko 5,0%), dtatapoyr| vavov (7,0%,
gwoviko eappakxo 0,0%), dvomvora (7,0%, ewovikd pappako 0,0%) ko Aoipwén avatepov
avamTveLSTIKOO GuaThatoc (7,0%, sikovikd appako 5,0%). AAAec oNUAVTIKEG AveTIHOUNTEG
EVEPYELEG TTOV 00N YOOV GE SLOKOTY| TOV PAUPUAK®Y TNG HEAETNG Yio aoBeveic mov AdpuPavoy
TPoTEEOAN NTAV GLYYVLTIKY KATACTACT], dtoTapoyn Tov Adyov kol emdevmbeica katdotaon (PA.
Tapdypoeo 4.2).

5.2 ®@oppokoKivnTIKEG 1O160TNTES

Amnoppodgnon

H mpapumeEdin amoppodtor Ypiyopo Kot TAP®G LETA T xopnynon amod to otopa. H andivtn
Brodwbecyotra etvor peyorvtepn amd 90% kat ot LEYIGTEG GUYKEVIPAOGELG GTO TAAGLLOL
wapatnpovvtot petald 1 ko 3 wpdv. Tavtdypovn yopnynon Le TpoPr SEV LEIMVEL TNV EKTACT TNG
amoppdENoNG TS TPOTEEOANG, AALA LeudVEL TO pLOLO TG amoppoenons. H mpapumeEoin spoavilet
YPOLLUKT] KIVITIKT KOl KPS €DPOG SLOKDLOVOTG ETTES®V TAAGHOTOG LETAED TV acHevdV.

Korovoun

210ug avBpMOTOVG, N TPMTEIVIKY GUVOEST TNG TPaUTeEOANG eivar TOAD yaunAn (<20%) Kot 0 60yKoG
Katavoung etvon peydrog (400 L). [MopatpnOnkay vynAég GUYKEVIPMOGELS TOL PAPUAKOV GTOV
EYKEPAAKO 10TO o€ eMPVES (TEPIMOV OKTATAAGIEG GE GUYKPLOTN UE TO TAUCLLAL).

Buoopetaoynuatiopde
H mpopime&oin petapolriletar atovg avBpmdmovg o€ pukpn povo Ektaon.

AmofBol

H veppwn amékipion ¢ apetdPAnmge npopime&OAng sivar 1 kopro 066¢ amoPoins. [epimov 90% tov
Papuékov Tov xel emonpoviel pe *C anexkpiveton amd Tovg veepoic eved Arydtepo omd 2%
avevpioketon oto KOTpava. H ok kdBapor g mpapumeEoing sivar mepimov 500 mL/Aentod won n
veppikn kabopon eivor mepinov 400 mL/Aentd. O ypdvog nulmng amoPorng (t¥2) motkidiel omd 8
MPES GTOVG VEOLS £mG 12 DPEG OTOVE NAKIMUEVOG.

5.3 TIIpoxivika dgdopéva yio TV ac@areELN
Meéteg to&ikdtnTag enavorlapnpovopevmv d0cemv £0e1&av 0Tt 1| TPoUIeEOAT aoKel AEITOVPYIKES
eMOPAoELS, TOV apopovV Kupine To KNZ kot To avamapoywytkd chotnua Tov OnAvkov, Kot movov

®G OTOTEAECLLOL LOG VITEPPOAKNG POPLAKOOVVALIKNG ETIOPOONS TNG TPOUITEEOANC.

[Ttdom ¢ 6106 TOAMKG KOl GVGTOAIKNG Ttieong 0G0 Kal LEIDOT TOV KapdloKod puOuon
TapaTnpROnKav o wdkd yoipidia, Ko pio VTOTOCIKN ETdpacT EREavicONKe cg T KOVG.
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O mBovég emdpAcELg TG TPOTEEOANG 0TV AVOTOPOY®YIKT Asrtovpyia Exovv peretnOel og emipveg
Kot kovvéMa. H mpopimeEOAN dev mpokdhese TepatoyEVEST O€ EMIUVES Kot KOUVEALD aALG BpEbnke va
etvan epPpvotoéikn o emipveg Otav yopnynonke o€ 066€lg T0E1KEG 0T UNTEPA. AdY® TNG EMAOYNG
TV (OIKOV 100V KOl TOV TEPLOPICUEVOV TAPUUETP®V TOV EEETAGTIKAY, O1 OVETIBVUNTES EVEPYELEG
NG TPAUTEEOANG TNV KUNOT KoL T YOVILOTNTO TOV BLPGEVIKOD OEV £XOVV SIEVKPVIGTEL TANPOC.

Mia xafvotépnon otn ce&ovaiikn avantoén (dnA. dtoywpiopog akporocdiog Kot dvotypa Tov
KOATOL) mapatnpnOnke og apovpaiovc. H cuoyétion otovg avBpdnovg dev gival yvoot.

H mpapumeEoin dev givar yovotolikn. Xe HeAETN KOPKIVOYEVEST|S, Ol OPOEVIKOL eMipVEG avETTLENY
vrepmAacio Tov KuTTdpmv Leydig Kot adevOpoTo, YEYOVOS OQEIAOIEVO GTNV OVOCTAATIKY EXIOPAON
™G mpoapume&oAng emi g Tporaktivig. To gvpnua avtd dev eivar KAVIKA OTLLOVTIKO Y10, TOV
avBpomo. H 1d10 n pedétn €6e1&e 6t n mpopumeEOAN oxeTiloTOV pe EKQUAIOT) TOV OUEPANOTPOEISOVG,
o¢ 060¢€1g Tov 2 mg/kg (AAoTog) Ko peyaAvtepes, € ahpikovg (albino) enipweg. To tedevtaio avtd
evpnua dev TapatnpNOnKe oVTE 6€ HELOYPMOTIKODS EMIHVES, 0VTE G pio S1ETH HEAETN
KOPKIVOYEVEOTG G€ aApkovg (albino) emipveg 1 o€ kavéva dAlo (ko €idog Tov pedethOnke.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Mavvitoin

Apvro apafocitov

[Ipolelatvorompévo apvio apafocitov

[Top1dovn K25

Avvdpo KOALOEDEG TTVPITIO

2TEOTIKO HOYVIIOl0

6.2 AovpPatoTnTeg

Agv epoppdletal.

6.3 Awdpkera Cong

3 ypévia

6.4 Idwitepeg mpouiaiers katd T @OLUEN TOV TPOIOGVTOG

DvAdooeTE OTNV OPYIKT CLOKELAGIO Y10l VO TPOCTATEVETOAL OO TO PG,

6.5 @YoM KO GVOTOTIKG TOV TEPLEKTY

Yvokevacio koywéAng (9OoAro Alu/Alu): 20, 30, 60, 90 1§ 100 diokio, g KovTi.

Mrmopei va unv KukAopopovy OLEG 01 GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPUAAEELS ATTOpPLYTS

Kopio 101kn vroypémon yio amdppym.

Kd&Be aypnoylomointo gapprakevtiKd Tpoidv 1 VITOAELLO TPETEL VO OTOPPINTETOL COLPOVA LE TIG
KOTE TOTOVG 16YV0VGEC GYETIKES SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eska cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAoPevia
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8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®DPOPIAX

Oprymea 0.088 mg diokia
20 dokia: EU/1/08/469/001
30 diokia: EU/1/08/469/002
60 d1okia: EU/1/08/469/003
90 Siokia: EU/1/08/469/004
100 dwokio: EU/1/08/469/005

Oprymea 0.18 mg diokia

20 dokia: EU/1/08/469/006
30 diokia: EU/1/08/469/007
60 d1okia: EU/1/08/469/008
90 Siokia: EU/1/08/469/009
100 dwokio: EU/1/08/469/010

Oprymea 0.35 mg diokia

20 dwokia: EU/1/08/469/011
30 diokia: EU/1/08/469/012
60 d1okia: EU/1/08/469/013
90 Siokia: EU/1/08/469/014
100 dwokio: EU/1/08/469/015

Oprymea 0.7 mg Sickio

20 dwokia: EU/1/08/469/016
30 diokia: EU/1/08/469/017
60 d1okia: EU/1/08/469/018
90 Siokia: EU/1/08/469/019
100 dwokio: EU/1/08/469/020

Oprymea 1.1 mg Sickia

20 dokia: EU/1/08/469/021
30 diokia: EU/1/08/469/022
60 d1okia: EU/1/08/469/023
90 diokia: EU/1/08/469/024
100 éwokio: EU/1/08/469/025

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia tpog éykpiong: 12 Zertepfpiov 2008
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 9 Anpiiiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHYXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic mANpoeopies Yo 10 TapOV POPUAKELTIKO TPOidV eival SLoBECIIEG GTOV SIKTLOKS TOTO
tov Evponaikod Opyovicpot @apudkov: http:/www.ema.europa.eu.




1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg S10Ki0 TOPAUTETAUEVNG OTOSEGLEVONG
Oprymea 0,52 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOSEGHEVONG
Oprymea 1,05 mg diokio TopaTETAUEVIG ATOOEGEVONG
Oprymea 1,57 mg S1oKio TOPATETAUEVG ATOOEGUEVCNG
Oprymea 2,1 mg dioKio TopaTETAUEVNS ATOGECLEVOTG

Oprymea 2,62 mg Siokio TOPATETAUEVIG ATOIEGUEVONG
Oprymea 3,15 mg d1okio TOpATETAUEVNG OTOSEGLEVONG

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Oprymea 0,26 mg dicKio TapaTeETAUEVNC OTOOEGUEVCNC
Kd&Be diokio mapatetapévng amodécpevong mepiéyet 0,26 mg mpapuneoing (og 0,375 mg
SIPOYA®PIKNG LOVOLOPIKNAG TTpaumeEOANG).

Oprymea 0,52 mg §15ki0 TOPATETAUEVNG OTOSEGUEVONG
Kd&Be diokio mapatetapévng amodéspevong mepiéyet 0,52 mg mpopuneoing (og 0,75 mg
SdpoyAwpikng Lovoidpikng TpaumeEoAng).

Oprymea 1,05 mg diokio TOPATETAPEVNG ATOSEGUEVONG
Kabe doxio mapatetopévne amodécpegvonc nepiéyel 1,05 mg npapumeEoing (og 1,5 mg
SOPOYA®PIKNG LOVODSPIKNG TTPaTeEOANG).

Oprymea 1,57 mg dicKio TapateTauévne amodEGUEVCNC
Kabe diokio mapatetopuévne arodécpuevong nepiéyet 1,57 mg npapuneEoing (o¢ 2,25 mg
SdPoYA®PIKNG LOVOHOPIKNG TTpaumeEOANG).

Oprymea 2.1 mg diokio TapateTanévng amodEcUeuong
Kd&Be diokio mapatetapévng amodécpevong mepiéyet 2,1 mg npopineEoing (g 3 mg S1wdpoyAwpikng
povoidpikng TpapumeEOANG).

Oprymea 2,62 mg S1oKi0 TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVCONG
Kd&Be dioxio mapatetapévng amodécpevong nepiéyet 2,62 mg npopmneEoing (og 3,75 mg
SEPOYA®PIKNG LOVODSPIKNG TTPaeEOANG).

Oprymea 3.15 mg diokio TapateTauévne amodEGUELCNC
Kd&Be drokio mapatetapévng anodéopevons tepéyet 3,15 mg apopumeoing (og 4,5 mg
SdPoYA®PIKNG LOVOHOPIKNG TTpaumeEOANG).

THopoxolodue onueidote:

O1 866¢€1G TG TPOTEEOANG OTT™G dNLocievovTol 0T BiPAloypaeio avagépovtal 6T LOPPT TOV
dAatog.

Yuvenmg, ol 60celg Ba exkppalovtot og mpopmeEoin Paon kot TpouneEOAN ahog (o€ mapévheon).

Mo tov M p1 katdAoyo Tov ekdoymv, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AGKI{0 TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVCNG
Oprymea 0,26 mg S16Ki0 TOPATETOUEVNC OTOOEGUEVONC

Agvkd 1 oxedov AevKd, oTpoyyVAd (S1apetpog 10 mm), EAAPPDG AUPIKLPTO SIOKIOL YOPAYUEVA [LE TNV
évoedn P1 oty pia 6yn, pe Ao&otounpéveg dxpeg Kot mhova otiypota.
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Oprymea 0,52 mg diokio mapatetapnévne amodEouevong
Agvkd 1 oyedoV Aevkd, 6TpoyyLAd (Stbpetpog 10 mm), ehappds apeikvpta diokia yopoypéva pLe T
évoelén P2 oty pia 6ym, pe Ao&otopmpéveg akpeg kot mbova otiypota.

Oprymea 1,05 mg diokio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
AgvKa M 6YedOV AevKd, 6TPoYYVLAd (dtdpetpog 10 mm), EAa@pdS apueikvpTa SioKia yopayuéva Le T
évoelén P3 oy pia 6ym, pe Ao&otopnpéveg axpeg kot mbova otiypota.

Oprymea 1,57 mg d16Ki0 TOPATETAUEVG ATOSEGUEVGNG
Agvkd M oxedoV Aevkd, oTpoyyvAd (dtdpetpog 10 mm), ehappds apeikvpta diokia yopaypéva pe v
évoeitn P12 oty pia 0ym, pe Ao&otounpéveg akpeg kat Thovd otiypota.

Oprymea 2.1 mg diokia wapoteTopnévng omodéouenong
AgvKa M 6YedOV AeVKd, 6TPOYYVLAG (Stdpetpog 10 mm), EAa@POS OUPiKLPTO. S1GKIA YOPUAYUEVO UE TV
évoelén P4 oy pia 6ym, pe Ao&otopmpéveg akpeg Kot mbova otiypota.

Oprymea 2,62 mg dioKio mapatetapnévng amodEcueuong
AgvKkd M 6YedOV Aevkd, oTpoyyVuAd (dtdpetpog 10 mm), eEhappds apeikvpta S1oKia yopoypéva pe T
évoelgn P13 oty pia oy kon 262 oty dAAn 6ym, pe Ao&otopnuévesg akpeg Ko mhova otiypoto.

Oprymea 3,15 mg dwokio mapatetapévne amodéouevong
Agvkd 1 oxedOV Aevkd, oTpoyyvAd (dtapetpog 10 mm), ehappds apeikvpta diokia yopoypéva pe T
évoeitn PS5 oy pia 6ym kot 315 otnv dAAn 6wn, pe Ao&otounpéveg dkpeg kot mave oTiyLaTo.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeitelg

To Oprymea gvdeikvotal 6e eviiAMKeS Yo T Oepameio Tov onueiOV KOl TOV COUTTOUATOV TNG
Wonafoc vocou tov Parkinson, povo tov (yopic Aefovidna) 1| € cuvovacud pe Aefovtdna, dniodn
GTNV TTOPEia TG VOGOV, HEXPL TO TEAKA 0TAd10, 0TV TO amoTéAecUa NG Aefovtona e€achevel 1
yiveton acuveyég Kot vITaPYoVV SLOKLUAVGELS TOL BepamenTiKoy amoTeAéoaTog (TELOG TG dOONS I
“on off” drakvpdvoeig).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

Ta dwokio Tapatetapévng amodécpevong Oprymea ivat QOPUAKOTEXVIKY HOPOT TNG TPAUTEEOANG
Yl yopriynomn pio gopd tnv nuépa amd Tov GTOUATOG.

Apyixn Oepomeio

O1 060¢1g Tpémet va avEdvovtot atadtakd amd pia apykn 66om 0,26 mg Bacewg (0,375 mg drhatoc)
nuepnoing Kot petd vo avEdvovtor kabe 5-7 nuépec. Me v tpodmodeon Ott o1 acOeveig dev
Tapovoldlovy un avektég avemBOUNTEG EVEPYELES, 1| 0OGT Vo TITAOTOLEITO DOTE Vo enttevyDel To
UEYIOTO BEPATEVTIKO OTOTELECLLAL.

AvEavopevo Aocoloyikd Zynquo tov Oprymea S16Kio TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVONG
EBdopdda Huepnow Adon (mg Baoemg) Hpepnota Ador (mg dhatog)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Edv xpiveton avoykaio pio tepourtépo avénon g d6ong 1 nuepnote. 8661 mpénet va avEAveTaL avd
0,52 mg Baoewg (0,75 mg dAatog) o€ efdopadiaio dStaotipato LEYPL T pEYIoT 66om tov 3,15 mg
Bacewg (4,5 mg GAatog) TNV NUEPQL.
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Qo1660, Bo Tpémet va onpelwbdei 6tL N cvyvoTTA ELPAVIONG TN VITVNALNG etvarl avéEnuévn o€ 00GELG
vynAotepeg and 1,05 mg Pacewg (1,5 mg dhatog) nuepnoiong (BA. mapdypago 4.8).

Aocbeveig o1 omoiot Aappdvouv non diokio Oprymea propodv va oAAGEOVY GE dIoKIO TOPATETAUEVTG
arodécpevons Oprymea g puo pépa, otny idta nuepnota d6on. Metd v ailayr| ota diokia
TOPOTETOUEVNC amodécpevong Oprymea, 1 6061 UTOPEL VoL TPOGOPLOCTEL ovaAoya e TN OepamevtiKy
amokpion Tov achevovg (PA. mapdypapo 5.1).

Ocpameio cvvipnong

H artopukn 6601 g mpopumeEOAng kopaiveror and 0,26 mg Pfacemg (0,375 mg dhatoc) émg
péyiotn doon tev 3,15 mg fdoewg (4,5 mg dhatog) v nuépa. Katd m didpkeio kMpdrkoong me
d0ong o€ Paotkéc peréteg, TapatnpnOnkKe amoteAespoTikdTnTa 1) 0Toia Apylle pe Nuepnola 6oom

1,05 mg Baoewg (1,5 mg dhotoc). [Tepartépw pubuiceig g 66omg mpénet va. yivovtal pe faorn tnv
KAVIKT avTOmOKPLoT] KO TNV EULPAVIGT) AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV. L& KAVIKEG SOKIUEG TEPimov 5% TV
acBevav EhaPe dooels katw Tov 1,05 mg Bdoewg (1,5 mg dAatog). Xe Tpoympnrévn voco Tov
Parkinson, 60ce1g mpopumeEOANG vyniotepeg amod 1,05 mg facewg (1,5 mg dAatog) v nuépa pmopet
va givan yprotueg o€ acbeveig aTovg omoiovg otoyevETaL peiwon g Oepamneiog pe Aefovtona.
Suviotdtor 1 6601 TG Aefovtdna Vo LEI®VETOL KOTA TN S1dpKELd TOGO TNG KAMPAK®ONGS g 660mg 660
Kot g Oepaneiog cuvtipnong pe Oprymea, eE0pTOUEVN OO TIG ATOMKES AVTIOPACELS TV AcHEVmDV
(BA. mapdypago 4.5).

Hapalewyn d6onc

Orav moporeipdei 1 My pog d0ong, ta diokio Tapatetapévng amodécpevong Oprymea 0o mpémetl va
Aappévovtor evidc 12 wpdv amd TV TpoyPaUUATIOUEVN dpa. MeTd TNV Topéievuon Tov 12 opmv, 1
nwapoinedeioa 6o Ba Tpémel va Pnv avamAnpdvetot kou 1 endpevn d6on o mpémet va, AapPdveton
TNV ENOUEVT] LEPOL OTNV TPOYPOUUUOTIGUEVT] DPO.

Aioxonn e Gepomeiag

H amotoun draxomn g viomopvepyikng Oepomeiog pmopel vo 00NyNoel 6 ovATTLEN VELPOANTTIKOD
KakON00vg GLVIPHLOV 1 GLVOPOLOL ATOGVPCNG AYOVIGTAV TNG VIoTapivng. H drokomn g
TpomeEOANG mpénet va yivetal fabpiaio og puOpod 0,52 mg Bacewg (0,75 mg dhotog) nuepnoiog
péxpig 6tov M nuepnota 06om pewwbei ota 0,52 mg Pacewg (0,75 mg dAatog). Xtn cvvéyeia 1 d6om O
npénel va pelodel xatd 0,26 mg Bacew (0,375 mg dAatog) nuepnoing (BA. Ttapdypagpo 4.4). To
GUVOPOLO OTOGVPOTG AYMVIGTAV TNG VIOTOUIVIG O LTOpOoVGE aKOMN VO ELPAVICTEL KATA TN
Bobaia peimon tng 660mG Ko EVOEYETAL VOL VO AAPOITNTN L0 TPOSMOPIVY aENon g dOeNg TPV
ovveylotel ek véov 1 Pabuaia peiwon (PA. mapdypago 4.4).

Negppixn ovemopkeio,
H amooln g mpapumeEoing eEaptdral and ™ veppikn Asttovpyia. To kbtmOl S060A0YIKO Yo
npoteivetal yio apykn Oepoameia:

Aocbeveig pe kaBopon Kpeatvivig Tave omd S0 mL/Aentd dev amoitovv EAGTTOON TNG NUEPOLOG
dooNG N TG oLYVOTNTOG SOGOAOYIOG.

X aobeveic pe kdBapon kpeatvivng peta&d 30 kon 50 mL/Aentd, n Oeponeio Oa wpémer va Egxva pe
0,26 mg diokia mapoteTopuévng omodéopevong Oprymea kdOe devtepn pépa. Oa mpénel va divetal
TPOCOYN KOl VO YIVETOL TPOGEKTIKN EKTIUNOT TNG OEPATEVTIKNG ATOKPIONG KOl TNG OVEKTIKOTNTOG TPV
v avénon g nuepnotag 66ong petd omd pia efdopdda. Av eivan omapaitntn (o emmAéov avénon
g d0oMg, ot ddoelc Ba mpémet va. avédvovtal katd 0,26 mg mpopuneoing Paoemg oe efdopadiaio
dwotnuata puéxpt pia péytotn 66om tev 1,57 mg npapurneEding Pdoswg (2,25 mg Ghatog) nuepncing.

H Oepoameio acbevav pe kaBapon kpeatvivng pikpotepn amd 30 mL/Aentd pe diokio TapaTeTOpUEVNG
arodécpevons Oprymea dev cuvioTdtol KaBmg dev vdpyovv dabéciio dedopéva yio avtdv Tov

TnBuoud acbevav. Oa tpénel va e€etaletan | xpnon Tov diokivv Oprymea.

Edv vrapyel ékntwon g veppikng Aettovpyiog katd ) Oepaneio cuvtnpnong, o tpémel va
aKoAovBohvTal 01 GUGTAGELS TOV AVAPEPOVTOL TALPAUTAVE.
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Hrouikn averdpkeio

POOon g docoroyiag o aobeveic pe nmatikn avendpkelo Thavov vo Unv eivor amoapaitnt, aeon
nepimov 90% tng dpuCTIKNG 0LGing ToL £xEl amoppoPn el amoPaiietar amd Tovg veppovs. Ev tobdtolg,
n mbavn enidPOON TNG NTATIKNG AVETAPKELNG GTI POPLUKOKIVITIKY ToL Oprymea dgv £xet
dtepevvnOet.

Houdropixoc tAnBoouog

H acpdieln ko aroterecpoatikdtta tov Oprymea oe Todid nAkiog kdto tov 18 etdv dev £xovv
aKoUN TEKUNPLOEl. Aev VIThpyEL oYeTIKN XpNoT Tov Oprymea S16Kio TOPATETAUEVTG OTOOECUEVOTG
61OV MAdLOTPIKO TANBVoUS Yo TNV EvdEEn ¢ vocov Tov Parkinson.

Tpomog yopnynong

Ta dwokia Oo Tpénet va katamivovtal 0AOKANpo. pe vepod, Kot dev Ba mpénel va pacovial, yopitovral 1
cuvOAiPovral. Ta diokio pmopei va Aapfavovton pe 1 xopig tpoen kot Bo mpémet va Aappdvovtor Kabe
pépa wepimov v 1010 dpa.

4.3 Avtevosileg

YrepevaoOnoio 611 dpactikni ovcio 1§ o€ KATO10 omd To £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTNV TOPEYPAPO
6.1.

4.4 E101kéc TPOEOOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATE TN p1iion

Ortav cvvtoyoypaesitol to Oprymea o€ acOevi e vooo tov Parkinson kot pLe veQpikn avendpkelo
ouvIoTATOL LEIOT TNG HO0ONC GUUPOVA UE TNV TTopdypapo 4.2.

Yevdauobnoelg
Ot yevdausOnoelg eival yvooTéc g mapevePyeLn TG Bepaneiog Le VIOTOULVEPYIKOVG Ay MVIGTES KoL

AePovtona. Ot acBeveic mpémel va mAnpopopnBodv Ot urmopet va Tapovcidcovy yevdacOnoelg
(Kvpimg omTIKEC).

Avokuwnoio
e Tpoympnuévn voco tov Parkinson, oe cuvdvacpévn Bepancio pe Aefovtoma, duokivnoio propel va

gpeavicbei Kotd ™ ddpKeLa TG apykng puouiong g docoroyiag tov Oprymea. Av mopotnpndei
dvokvnoia, n 66on ¢ AePovtoma Oa npénel va pelmbet.

Avcrtovia

A&ovikn| dvotovia, cuumepthapuPavopévng e KAUYNG TS KEPAUANG TPog ta eunpog (antecollis), tng
KOUTTOKOPIAG Kot Tov TAaytdtovoL (cvvdpopo Pisa) £xetl avapepbel nepiotaciokd o acbeveic e
v660 tov Parkinson petd amd évapén 1 otadiokn avénon 66onc mpapmeEoans. Av Kot 1 duotovia
umopel vo amoteAel cOpmTOO TG vOoov tov Parkinson, ta cupatd®pOTO 0TOVG €V AdY® 0cBeveig
Beltiovovton petd amd peimon 1 dakonn e npapmeEoins. Edv tapatnpndei dvotovia, Oa mpémet va
emovegeTaleTon 1 YOPNYNON VIOTAUVEPYIKNG POPLOKEVTIKNG Oy@YNG KOl VO EEETOOTEL TO EVOEYOLEVO
TPOGOPLOYNG TNG 060NG TPpomeEOANG.

Awpvidwa évapén HITVOL Kot VITVRALL

H mpapume£oin €xel cvoyeticbei pe vvniio kol EXE106010 A1PVIOLAG TPOKANGNG VTVOV, O10HTEPN OE
aobBeveic pe voso tov Parkinson. Awpvidia mpdxAnor vvov Katd T SdpKELD TOV OPACTNPLOTHTOV
™G NUEPUG, OE LEPIKEG TEPMTMOGELG YWOPIC TNV ELPAVICT) TPOESOTOUTIKAOV GNUEI®V, £XEL avopepOel
oe ondvieg meputmoels. Ot aobeveic Bo Tpémet var EVILEPDOVOVTAL Y10 OVTO KO VO TOVG OIVETOL 1|
odnyio va Tpocéyouy evosm 0d1yolv 1 yepilovral unyavipoto Kotd T didpKela g Oepameiog pe
Oprymea. AcBeveic mov Blowoav vavniio Koun enelc0810 a1pvidig TPOKANGNS VIVOV OV TPETEL VOl
0d1yodv ovte va yepilovtar unyavipata. EmmAéov pmopel va e€etactel peimon g d6ong 1 dlakomn
g Oepancioc. Ady® TV TOAVOV 0BpOIGTIKOV EMOPACEMV, B0l TPENEL VO GLVIGTATOL TPOGOYN OTAV
ot aoBeveic Aappavouy GALN KOTUOTUATIKG QOPUOKEVTIKE TPOIOVTO. 1] OLVOTVELLOTMON GE GUVOVUGHO
pe mpapuneEoan (PA. mapaypdeovg 4.5, 4.7 kot mapdypaeo 4.8).
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Awtapayég eELEYYOL TOV TOPOPUNGEDY

Ot aoBeveig Ba mpémel va TapakorovBoHvToL TOKTIKA Y10 TV avATTLEY Sl0Tapoy®dV EAEYXOV TOV
napopuncewv. Ot acBeveic kot ot povTIoTéG Ba TPEMEL VoL evnep@BoDY OTL GUUTTONATOL
GUUTEPLPOPAG SLOTAPAYDV EAEYYXOV TOV TOPOPUNCEDY CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TABOAOYIKNG
EVOOYOANONG HE TUYEPE oy Vidia, ouENUEVNC YEVETNGIAG OPUNG, VITEPCEEOVAAIKOTNTOG,
YOYOVOYKOCTIKOV SOTAVAV 1) 0yopmV, KPOUTAANS PoynToD KOl YOYOVAYKOGTIKNG ANYNG TPOPNS
umopel vo epeavioTodv og acheveic Tov EAafav Mg aymyn ay®VIGTES TNG VIOTOUIVIG
neptrapfavopévov kot tov Oprymea. Meiwon g d6onc/otadiaky| dtoukonn Ba mpénet va eEetdleton
oV TETOL0, GUUTTAOUATA ELPAVIGOOVV.

Mavia Kot TapaAnpnuo

O1 acbeveig Oa mpémel va TopakorovBoVVTOL TAKTIKA YioL TNV AVATTLEN LOVIOG KOt TOPOATPTLLOTOC.
Ot acbeveig kot ot povtioTég Ba mpémel va eviuepmBovV OTL 1] povio Kot TO TOpOAN P LTopEL Vo
EULPAVIOTOVV G€ 0oBeveic mov Aappdvouv ayoyn pe mpopneEoin. Meiwon g 66omng/otadiaxy
dwakomn Ba wpémel va e€etaletar av TETOW GUUTTOUATA ELPAVIGOOVV.

AocBeveic pe yoywoikég drotapaysg

e aobeveig Le Yuy®oKes SloTapayég TPEMEL VAL YOPTYOUVTAL OYOVIGTEG VIOTAUIVIG LOVO GV Ta
mhova oéEAN avTioTabpilovy Tovg Kvovvouc. Bo TPEMEL Vo OTOPEVYETAL 1] GLYYOPYNON
AVTIWYUYOCIKOV QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV e Tpapuneoin (PA. mapdypago 4.5).

OpBaiuoroyikog ELeyyog
Zuviotdtor oPBOALOAOYIKOC EAEYXOG GE TAKTA YPOVIKE S10.GTAUATO 1] EPOGOV TapaTpNOovV
dTopayég TG Opaon.

2oBap1) KapSoyYELOKT) VOGO

Xpewaletar Tpocoyn o€ TEPIMTMON GOPaPTG KAPIOYYEWKNS VOGOV, ZUVIGTATOL EAEYYOG TG
OPTNPLOKNG TEONC, E0IKA TNV apyn TG Bepameiag, Ay Tov YeEVIKOD KivdOvVov TG 0pHocToTIKNG
VROTOONG TOL GYETIETAL [LE T VIOTAULVEPYIKT Bepameio.

Kaxonbeg vevpornmtikd civopopo
SOUTTOUATO TOV VTOSNADVOLY KOKOTOEC VELPOANTTIKO GOVIPOLO £XOVV avapepOel pe TNV amdToun
dwokomn vromapvepykng Oepaneiog (BA. mapdypapo 4.2).

20vOpOo0 amOGLPOoNG ayVIGT®V TNG vionauivig (DAWS)

"Exel avapepBel DAWS e Tovg 0ymvioTég TG VIOTOUIVIG, CUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG TTPAITEEOANG
(BA. mapdypago 4.8). I'a ) dwokom g Beponeiog oe acbeveig pe voso tov [lapkivoov, 1
mpoumeEOin wpénet vo petmveral fodpaio (BA. Tapdypago 4.2). [lepropicpéva dedopéva
VTOJEIKVVOLV OTL 0GOEVEIG [IE SOTAPAYES EAEYYOV TOV TOPOPUNCEMVY Kot EKEIVOL TOL Aapfdvovy
VYA nuepnota 666om Ko VYNAES aBpoloTikEG SOGELS OYMVIGTMV TNG VIOTOUIVIG Popel va
draTpéyovy vYNAOTEPO Kivovvo yia avamtuén DAWS. Ta cupntdpate andcvupong LWopet va,
mepthappdvovv amdadeio, ayyog, KatdOlnyn, KOTmo, pidpmaon Kot TOVO Kol dEV OVTATOKPIVOVTOL OTN
AePovtona. [pv and T Pabuaio peimon Kot T dakomn g TpoumeEOANS, ol acheveic Tpémet vo.
EVIIEPDOVOVTOL OYETIKA e TBavA cupmtdpata amdcvponc. Ot acbeveic mpémetl va Tapakoiovbovvion
oTeVa Katd TN dudpketo TG Pabpaiog peimong Kot Tng dlakomng. e mepintmon cofapdv Kovn
EM{LOVOV GUUTTOUATOV OTOCLPCNC, UTOPEL VoL EEETAGTEL 1] TPOCWPIVI] EMAVAYOPTYNOT TPAUTEEOANG
OTN YOUNAOTEPT OTOTELECLATIKY OOOT).

Yroleippoto oto KOTPAVO,

Opiopévol acBevelg Exovv avaeEPEL ELEAVIOT] VITOAEYUUATMOV GTO KOTPOVO, TO, OTTOio LTopel va
potdovv pe dfikta diokia Tapatetapévng anodéouevong Oprymea. Edv ot aoOeveic avagpépouv o
TETOLOL TOPOTIPN O, O YLTPOS Bl TPémeL va, enavOEIOAOYNGEL TV OTOKPLoT TOL AcHevoHS 6N
Oepomeio.

4.5 Alniemopaosig pe GAA0 QUPRAKEVTIKA TPOTOVTE KO GAAES POPQES A AETIOpaONG
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Aéopuevon Le TpmTeiveg Tov TAAGUATOC

H mpapumeEdin decpedeton pe T TpmTeives Tov TAAGHATOS 6€ TOAD pikpd (<20%) T0606To, Kot
Tapovoldlel Eldyloto PlopeTacynUoTIoHO 6Tov dvOpmmo. Etot, oAANAEmIdpacelg pe dAlo
(QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL EMNPEALOVV TN SEGLEVOT LE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOG 1] TV OTOBOAN
pe Propetacynuatiopd dev eivar mbavéc. Kabbg ta avryyolvepywd amopoxpdvovtor kupiog do
BlopetaoynUatioon, 1 SuVATOTNTO CAANAETIOPAONC ElvaL TEPLOPIGUEVT], AV Kal OeV ExEL diepeuvnOei
OAANAETIOPOOT] UE OVTLYOAVEPYIKA. ALV VITAPYEL POPUAKOKIVITIKY OAANAETIOpOON LE GEAEYIAIVY KOl
Aefovtomna.

Av0oTolElg/avTaYOVIGTEG TNG EVEPYOD 000V VEPPIKNG OMEKKPIONG

H owyetidivn peiowoe ™ veppikn kdBapomn g npapuneEding tepinov kotd 34%, evdeyopévog o’
OVO.OTOANG TOV KATIOVIKOD EKKPITIKOD GLUGTIHOTOS LETAPOPES TV VEPPIKDOV COANVAPIDV. ZUVETMG,
(QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOV EIVOL AVOGTOAEIG ALTNG TNG EVEPYOV 080D VEPPIKNG OEKKPIONG 1
amoBAAAOVTOL OTTO AVTHY TV 080, OTWC 1| GLUETIOIVN, 1 apavtadivn, 1 pe€iietivn, n (idofovdivn, N
GIOTAOTIVY], 1] KIVIVT] KO 1] TPOKOIVOLLIOT), EVOEXETOL VO OAMNAETIOPACOVY LE TNV TPOUTEEOAT LUE
arotéleopa ™ petwpévn kdbapon g tpapmeEoing. Meiwon tng 66ong e TpapumeEoans Bo tpémet
va e€etaleton OTav oT To POPUOKEVTIKA TPOIdVTA Yop1yohvTan TOTOYpOVa pe To Oprymea.

2uvdvaopog pe Aefovtdma

Ortav to Oprymea yopnyn0ei o€ cuvévaoud pe Aefovtona, cuviotdton ) 66om g Aefovtdma vo
LEUDVETOL KOl VO KPATEITOL oTafepT) 1 OGN TV GAL®Y OVTITUPKIVGOVIKMV QOPLOKEVTIKAOV TPOTOVTOV
eva av&dveton 1 d6or tov Oprymea.

AOYO TV TBoveV 0BpoloTIKOVY eTdpAcemV, Ba Tpénet vo, guvicTdTol Tpocoyn dtav ol acheveic
AQpBEVOLY GALO KOTOGTOATIKO QAPUOKEVTIKA TPOTOVTA 1 OVOTVELLATMON GE GUVOLOCUO LLE
apopumeEOA (PA. mapaypdpovg 4.4, 4.7 ko 4.8).

AVTIWWUYOOIKA QAPUOKEVTIKA TPOTOVTAL
Oo TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] GLYYOPNYNOT AVIIYVUYWOGIKDOV PAPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV UE
TpomeEOAN (PA. Tapdypago 4.4), T.y. GV OVOLEVOVTOL OVTOYMVIGTIKEG OPAGELS.

4.6 T'ovipétnTo, KOMON KAl Yarovyia

Kvnon

H enidpaon otnv komon kot tn yokovyia dev Exel diepevvndei o avBpomove. H mpapuneoin oe
EMPLES Kot KOLVEALD Oev £0€1E€ TepaTOYEVEDT, dALG Ppénke epfpvotolikn 6Tov emipy Gg dOGEIS TOV
nrav to&wcég Yo ™ untépa (PA. mapdypoeo 5.3). To Oprymea dev mpémetl va ¥pnoUOTOoLEiTOL KATA T
dupKeLnl TNG EYKLHOGHVIG €KTOG av glvan EgkdBapa amapaitnto, niadn av to Thavo dperog
dwkaroroyetl Tov mbavd kivévvo yia to Euppvo.

OnAacudg

Enredn n Oepancio pe mpopumeEdAn avasTEAAEL TNV EKKPLOT] TNG TPOAAKTIVIG oTOV vBpmmo,
OVOUEVETAL OVAGTOAT TG Yolovyiag. H amékipion g mpapuneEdAng 610 unTpikod yaio dev €xet
peietnOei otic yuvaikes. XTovg ETILVEG, N CLYKEVTIP®OT TG POSIEVEPYNG OPACTIKNG OLGING TAV
VYNAOTEPT 6TO UNTPIKS YaAL o’ OTL 6TO TAAGLLOL.

AOYO amovciog dedopEV@V Yia Tov avOpwmo, To Oprymea dev TPEMEL VAL YPNCIUOTOLEITOL KOTH T
dupkelo Tov ONhaouov. Ev tovtotg, av 1 yprion tov dev umopei va amopevydei, o OnAacpog o mpénet
va dtokomet.

Tovipdtra

Agv €yovv de&ayBel peréteg oyeTikd e TV EMOpAOT GTNV AvOPOTIVY YOVILOTNTA. € HEAETEG OE
{oa, N TpomeEOAT ETNPEACE TOVG OLGTPIKOVS KOKAOVG KOl LEIMGE T YOVOIKELD YOVILOTNTO OTIMG
AVOUEVOTAV Y10, VAV oy®VIoTn TG vIomapivng. [Tap’oda avtd, avtég o1 pedétec dev katéder&ov
apeoeg N éppeceg emPAaPelg OpACELS GE GYXECT LE TNV AVOPIKT YOVILOTNTAL.

4.7 Emodpaceig 6Ty IKAVOTNTA 0017101 KO YEIPLGHOD PUNYOVILATOV
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To Oprymea pmopei va, €1 GNUOVTIKT ETIOPOCT] GTIV KOVOTNTO 001 YNONG KOl YEPIGLOD
pUnyovnpétov.

Mrmnopei va eppavicBovv yevdaioOnoeig 1 vavniia.

Aocbeveig mov Aapfavovy Oprymea kot Topovctdlovy vIvnAio Kovn XG0 opvidtov HITVov
TPENEL VAL TANPOPOPOVVTOL OTL SEV TPENEL VAL 01 YOUV 0VTE VO GUUUETEXOVV GE AAAEG OPUOTNPLOTNTEG
oMoV M pelpEVT eypriyopon Ba prmopovoe va Béaet ekeivoug 1| GAAa dtopa o€ Kivouvo cofapol
TPOVHOTIGHOD 1) BavATOL (T.). YEPLCUOG UNYAVILAT®V) UEYPL OVTE T ETOVOAAUPOVOLEVA ETEIGOON
Kot 1 vTvnMa va vtoywpnoovv (PA. emiong mapoypdeovg 4.4, 4.5 ko 4.8).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Baoet g avalvong Tov EASYYOUEVOV LUE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIUDV, TTOV TEPLEAGUPOVAY GUVOAMKA
1.778 acbeveig pe vooso tov Parkinson ot omoiot ehdpPavoy tpapumeEoin kot 1.297 acbeveic o1 omoiot
ghapPovay IKoviKe PapLaKo, ovemBounTeg evEpyeteg avapépinkay cuyvd kot otig 000 opddes. 67%
TV acbevadv Tov Elafav TpapumeEorn Kot 54 % tov acbevav Tov EAafov EIKOVIKO GApLOKO
AVEPEPOY TOVAGYLOTOV o AvETIBOUNTN EVEPYELQ.

H mAgtovoémra tov averBiuntov evepyeidv Tov Qapuikov cuvimg epeovileTol Kot o apykd
GTAdL0L TNG AYOYNG KOl 01 TEPIOTOTEPES EYoVV TNV Tdon va eEapavifovtarl akopa Kot Kabdg 1 aywyn
ovveyiletan.

Avd katnyopio 0pyavikod GUGTHUATOG, 01 OVETIBVUNTEG EVEPYELES KATATAGGOVTOL e BACT T
GLYVOTNTA TOVG (apBNOG acHEVMVY TOV OVOPEVETAL VO ELPAVIGOVV TNV avemBOUNTN EVEPYELD),
ooV pe TG akodrovdeg Katnyopieg: mod cuyveg (=1/10), cuyvég (=1/100 éwg <1/10), Oyt cuyvés
(=21/1.000 ¢m¢ <1/100), omévieg (=1/10.000 éwc <1/1.000), mohd ondvieg (<1/10.000), un yvootés (dev
pumopovv va ektiunBovv pe fdon ta dwwbéoia dedopéva).

Ot mo ocvyva avaeepBeices (>5%) avemBounteg evépyeleg o aobevelc pe voso tov Parkinson ot
0Toleg NTAV O GLUYVES e ay®YN KE TPapumeEOAn amd OTL pe EIoVIKO PAPLLOKO TOV VOUTI,
dvokwvnoia, vrotaon, (oA, vvniia, abmvia, SVCKOIAMOTNTA, YELOOIGONOT|, KEPUAXAYiO KOl KOTMON.
H enintwon g vrvnMog eivar avénpévn oe d6oeig vynadtepeg omd 1,5 mg dAatog mpapune&OANg ava
nuépa (BA. mapdypaeo 4.2). Mo mo cuyvn avemBountn evépyela 6€ GuvoLaoUO e Aefoviona HTav M
dvoxwvnoio. Katd v évapén g aywyng uropel va eppavicbei vrdtaon, wlaitepa av n mpapumeEoin
TITAOTIOIELTON TTOAD YP1YOPOQ.

Opyaviko oAV Yuoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootég
oGt oVYVEG (=1/100 ¢mg (=1/1.000 ¢mg (=1/10.000
(=1/10) <1/10) <1/100) £0g
<1/1.000)
Aopuméelc kot mvevpovio
TOPOGITAOGELG
Awtopoyés Tov cuvdpouo
EVOOKPIVIKOD ampPOGPOPTG
GUGTNOTOC £KKPIOTG
AVTIOIOVPNTIKNG
opuovng'
Poylotpikés abmvia YUY OVAYKOGTIKEG povio
dwatapayég yevdalcnoeig ayopEG
AVOUOAL OVELPQL mafoAoyiKn
ovyyLoN evaoyOAnoN LE
TUYEPG TOLYVidLOL
GUUTTAOUOTO avnouyia
datapoy®dv VIEPGEEOVAMKOTITAL
GUUTEPLPOPAG TTOV | TOPOANPNTIKY 10Ea
0QOPOVV GE dloTopayn ™G
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dwTopoyés YEVETNGLOG OPUNG
EAEYYOV TOV TOPAVOLO,
TOPOPUNGEDV KOl | TOPOANPTLLOL
KOTOVOYKOGUOVG | KPOUTAAT @aynTov’
vrepparyio
Awtapoyés Tov | vavnAio KeQaAaAyia a1pvidwa évapén
VELPIKOV Céan VTVOL
GLGTHHLOTOG dvokvnoia apvnoio
VIEPKIVIGla
GLYKOTN
OpBohpukég dwTapoyn 0paong
STopoyés weprLapfovopévg
dumhomiog
Bapummg 6paong
LEWOUEVNG
OTTIKNG 0&VTNTOG
Kopduokég KapSloKn
Swatapayég avemdpksio
Ayyetaxéc VROTOON
Swatopoyés
Awtapoyég Tov dvomvola
OVOTTVEVGTIKOV MOEvVYYag
GLGTIUOTOG, TOV
Ompaxa Kol Tov
pesofwpdkiov
Awzopayés Tov | vovtia dueKOIAMOTN T
YOGTPEVTEPIKOD €UETOC
Awotapoyég Tov vrepevoucOncio
dEPHOTOG KO KVNGOHOG
TOVL VTOSHPLOL eEdvinpa
1GTOV
AwTopoyég Tov avBopun™
CVOTTOPOLY QY UKO GTVGT TOV
¥ cvoTNUATOG TEOVG
K0 TOL LOGTOV
Teviég KOT®OM oLVOPOLLO
draTapoyég Kot TEPLPEPIKO o1dN 0L amOGLPONG
KOTOOTAGELS AYOVIGTOV TNG
™G 000V VTOTOLUIVIG
Xoprynong cupnepthappo
vopévTg
aradeiag,
ayyov,
KatdOAnymg,
KOT®ONG,
epidpwong Kot
TOVOL
MopoarxAiivicég petmon Papovg avénon PBapovg
egetdoelg ocvumepiappavop
évng petopévng
0pedng

' Avti ) avem@Opum ™ evépyeta Exetl mapatnpnOsi LT amd TV KLKAOQOpia Tov TPoidvTog 6TV
ayopd. Me 95% BePatdtnta, 1 Katnyopia cuxvotntog dev givor peyadvtepn and oyt cuyvi, oA

umopel va eivon yoapniotepn. H axpifig extiunon g cuyvotnrag dev eivar duvat Kabmg 1

avemBount evépyela dev eppavioTnke ot PAcn dedopEvmv TOV KAMVIKOV SoKIU®V o€ 2.762 acbeveic
pe Nooo tov Parkinson mov élafov aymyn pe mpopumeEorn.
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Ieprypaon emheyuévayv ovemtfOUNTOV EVEPYELDY

Yrvnid

H mpopumedin ocvoyetileton cuyvd pe vavniio Kot £xel cuoyeTicbel Oyl cuyvd pe vIepPoAKN
VIVNAMO KOTA TN OEpKELD TG NUEPUG KOt ETEGOdN 0pvidia Evapéng vavov (PA. emiong Tapdypapo
4.4).

Awtopoy€g YEVETGLOC 0pUNG
H mpapumeloin pmopei oyt cuyva va cucyetiobei pe dratapoyés tng yevernolog oppung (auénuévn
petopévn).

Awtapayés eLEYYOU TOV TOPOPUNGEDY

[TaBoroyikn evacyOANGN e TUYXEPA TTOLY VIO, GLENEVT] YEVETNOLO OPUT], VITEPGEEOVOAIKOTNTA,
WYOYOVOYKOOTIKES SOTAVEG 1) OYOPES, KPATAAT GaynToL Kol WYUYOVOYKOGTIKY AYN TPOeNG UTopel va
EULPAVIOTOVV G€ 000eveic OV ELafov ¢ AYOYN AYOVIGTEG TG VTOTAUIVIG TEPIAALPBAVOUEVOL KOl TOV
Oprymea (PA. wapdypago 4.4).

e pio HEAETT SL0CTOVPOVUEVOV ORAd®YV, OVOOPOLLKNG EMAOYNG Kol EAEYYOV TEPIGTATIKAV TOV
nephapPove 3.090 acBeveic pe vooo tov Parkinson, 1o 13,6% tov acBevav mov eAdpupavay
VTOTOLUVEPYIKN 1 1] VIOTOLVEPYIKT] OY@YT| EIYOV CUUTTOUATO, S1OTOPAYDY EAEYYOL TMV
TOPOPUNCEDV KATA T SIAPKELN TOV TEAEVTOIOV €61 pnvav. Ot eKOINADGCELS Tov TapatnprOnkay
neplapfovay Taboroyikn evaoyOANGcT LE TUYEPA TOLYVIOLO, WYUYOVOYKOOTIKEG 0lYOPES, KPOLTAAN
QOYNTOV, KOl YUXAVOYKOOTIKN 6e£0V0MKT cLUTeplpopd (vreposeEovalikdtnta). Or mbavol
ave&apTNTOL TAPAYOVTEG KIVOUVOL TMV SLOTOPAYDV EAEYYOV TMV TOPOPUNCEDY TEPIAAUPovVAY
VIOTOUIVEPYIKEG AYYEG KOl VYNADTEPEG BOGELS VIOTOUIVEPYIKADV YYDV, veapdtepn NAkia (< 65
£11)), GTOLLOL TTOV JEV NTOV TUVIPEUEVO KOl OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO GUUTEPIPOPDV EVOTYOANCNG LE
TUYEPA Ty VIOl OV avapépONKeE awBopuUNTOL.

20VOPOLO OTOGVPONG OYOVIGTMV TNG VIOTAUIVIG

Mn kivnTikég avemlBOUNTEG EVEPYELEC EVOEYETUL VA ELPAVIGTOVY KaTd TN Pabiuaio peiowon 1
SLOKOTN TOV AyOVIGTAV TG VTomapivng cvpmeptlapfovopévng g tpopuneéoins. Ta copuntodpota
neptrapfavouy amddeta, dyyxoc, KataOAyYn, KOT®G, £pidpwon kot Tovo (PA. mapdypago 4.4).

Kapdakn avendpkeio

Xe KMvIKEG HeAETES Kot LETA TNV KUKAOQOPIo TOV TPOTOVTOC GTNV aryopd avoeEpOnKe Kopdaky
ovemapkeln o aoBevelg Le TpopumeEOAn. Xe Uio APUOKOETIONMOAOYIKY LEAETN | XPTON TG
TpomeEOANG oxeTioTNKE e AvENUEVO KIVOLVO KOPIIOKNG AVETAPKELNG GE GUYKPLOT LE TN U ¥p1on
g TpameEOANG (T0c0oTd Kivdvuvov tov apatnpndnke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).

Avoopd mBovoroyoduevev avemfBounTmv evepyELdV

H avapopd mloavoroyohpevmv avemBouuntmv vepyeudv LETE omd Tn yopnyNnon adsag Kukhopopiag
TOV POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG etva onpavtikn. Emtpénetl ™ cvveyn mapakoroddnon e oyéong
0PELOVG-KLVOVVOL TOV QOPLOKELTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEiTal 0md TOVG EMayYEANOTIEG VYELNG VO
ovaQEPOLY OTOLEGONTOTE THBOVOAOYOVEVES aVETBOUNTEG EVEPYELES LEG® TOV EBVIKOD GLGTNLOTOSG
avaeopas mov avaypapston 6to Hapdpnuo V.

4.9 Ymnegpdooolroyia

ZUUTTAOLOTO.
Agv vrapyet kKhvikn epmepia o€ polikn vrepdocoroyio. Ot avapevopeveg avemBOunTeg evépyeteg

Oewpovvtar exeivec mov oyetilovTal e T0 PUPUAKOSVVOLKO TPOPIA EVOG Oy®VIGTH VIOTOUIVIG, Kot
cupumeptAapfivouy voutia, ELETO, VIEPKIVN G, WYEVIAIGONGELS, S1EYEPOT) KL VITOTAGN.

Avtyietomion
Agv &gt Bpebet avtidoTo Yo VTEPSOGOAOYIN LE OYOVIOTH VTOTAUivIG. AV TapatnpnBodyv GUUTTOUTO

déyepong tov KN, evdeikvotot £va vEupoINTTIKO QAPHOKO. AVIYETOTION TNG VIEPSOCOAOYIOG
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OTTOTEL YEVIKA VTOGTNPIKTIKG PETPA, PETAED T®V 0moimV TAVGN GTOUAY0V, EVOOPAEPLa YopryNoN
VYPDV, YOPTYNOT EVEPYOV AVOPaKO KO NAEKTPOKOPIOYPAPIKT TapaKoAoVON oM.

S. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodVVOPIKEG 1OIOTNTES

DoppokodepamevTiKng KoTnyopio: OVIUUPKIVGOVIKA QAPLOKO, 0yOVIGTES VIOTAUVNG, kadikog ATC:
N04BCO05

Mnyoviopog dpaong

H mpapumeEoin ivor évag ayovioTig vIomapivng Tov GUVIEETL LE VYNATN EKAEKTIKOTITO KO
€101KOTNTO, 0TV D2 VIT0-01KOYEVELN VIOTOUIVEPYIK®DVY DTTOS0YEWV. Eyel eKAEKTIKT ¥NUIKT GVYYEVELQ
pe Toug D3 vmodoyeic, Kot £tot £xel TANPN gvdoyevn dpdon).

H mpapumeEoin avakoveilel Tic TapKIveoviKEg KIVITIKES StoTapayEs SlEyYEipovTas Tovg
VTOTOUIVEPYIKOVG VTTOS0YEIC 6T0 pafdmtd cmpa. Meléteg o {da £de1&av OTL 1 TpapumeEOAn
avaoTEALEL TN 6VVOEDT, OmeEAEVOEPOOT) KOl ETAVOTPOSANYT TNG VIOTOUIVIG.

Dappakoduvopkés emdpacels

e efehovtég Exel maparnpnBel docoeEapTdpevn HeI®OTN TG EKKPIGEMS TPOAOKTIVIG. Xe Hio KAVIKN
doxun pe vyeig ebgloviés, Omov ta dtokia TPapmeEOANC TAPATETAUEVNC ATOSEGUEVONG
TithomomOnkay yprnyopotepa (kabe 3 nuépeg) and 6TL cuvictdtor puéypt 3,15 mg mpopumeEOAng Paong
(4,5 mg dAatog) nuepnoimg, Tapatnpndnke pio odénomn oty apTNPLOKN TECT Kol TOV KapdaKO
pvOuo. Tétown enidpaon dev Tapatnpnnke oe perétec Omov cvppeteiyov acbeveis.

Klvikn arotedeopatikdtnTo Kot acs@dAelo yio T véco tov Parkinson

e aoleveic N mpopumeEOAN avarkoveiletl Ta onpeio Kot To GLUTTOUATA TG WOOTAHOVS VOGOV TOL
Parkinson. Ate€nybnooav eheyyOueveg pe IKOVIKO PAPLOKO KAIVIKEG dOKIUES e Ttepimov 1.800
acbBeveic o€ Hoehn ko Yahr otdda I-V o1 omoiot Ehafov aymyn pe mpopumeEoin. Amd avtovg
nepimov 1.000 acbeveic mov Ppickoviay o€ mo TpoywpnUeEve TAd, EAAPAV GUYYXPOVAOGS AymYN HE
AePovToma Kot VIEPEPAV OO KIVNTIKEG ETUTAOKEC.

e mpdun kat Tpoywpnuévn vocso tov Parkinson, o€ eheyyOUeveg KMVIKEG OOKIUEC M)
OTTOTELEGLLOTIKOTITA TG TPOTEEOANG SlaTn PN ONKE Yo TEPimov €61 PVEG. € OVOIKTEG

ouve lLopeveg SoKIES S1apKELNG TEPIGTOTEPO OO Tpia Xpovia dev vnpEav onpueia peiwong g
OOTEALEGULOTIKOTITOG.

e pla gleyyopevn SmAd TuEAY KAVIKN SOk d1apkelag 2 xpovmv, 1 apyikn Oepaneio e
TPoTEEOAN EMPPASUVE CNUOVTIKE TNV EVapEN KIVNTIKOV ETMAOK®V, KOl ELATTOGE TV ELPAVIOT|
TOVG G€ GUYKPIoT HE TV apyIkn Oepaneia pe Aefovioma. Avi 1 KaBLGTEPNON GE KIVNTIKEG EMUTAOKEG
pe mpapumeEoan Ba wpénet va avtiotadpiletan pe tn peyoAdtepn Petioon tng KvnTikng Agttovpylog
pe Aefovtoma (mov petpdton pe tn péon oArayn oty Pabuoroyio UPDRS). H cuvoAikr enintoon
TV yeudolotnoewv Kot TG vvnAlog NTav Yevikd vynAdTEPT 6TV GACT] KAMUAK®ONS TG 600G Le
TNV opada ™G TpapumeEOANC. Qo1000, dev VINPEE ONUAVTIKT Sopopd KOTA TN S18PpKED TG PAONS
ocvvtipnonge. Ta onueio avtd Ba mpénet va Aappdvovior vedyn kotd v évapén g Bepomeiog pe
npopuneEOAN o€ aobeveic pe vooo tov Parkinson.

H acpdielo Kot 1 0T0TEAECUATIKOTNTO TV SICKIOV TPUTEEOANG TUPOTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG OTN
Oepameio g vooov tov Parkinson extipumbnke oe £va moAvEBVEG TPOYPALLLL OVATTVENG POPUAK®OV GE
TPELG TUYUOTOMUEVES, EAEYYOpEVEG doKIES. AVo dokipég deEnydncav oe acBeveic pe voco Tov
Parkinson ota Tpdipa otadio Kot puo dokiun oeényon o€ acbeveig pe Tpoywpnuévn voco tov
Parkinson.

H avotepomto tov diokinv apaume&OANg TopoTETOUEVNG OTOOECIEVONG GE GYEOT] LE TO EIKOVIKO
QAapLroKo amodeiytnke petd and Bepomeia 18 efdopddwv 1660 ota npwtevovta (Badporoyioc UPDRS
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oto Tppata [+ 660 kot ota kHpila devtepevovta (tocootd avtamokpiféviov ota CGI-I ko PGII)
TEMKG oNUElD ATOTELECUATIKOTNTOG OE L0 OUTAL TUPAT EAEYYOLEVT LLE EIKOVIKO QAPLLOKO SOKLUN M
omoia TepAdpPave Eva ohvoro 539 acbevav pe vocso tov Parkinson oe Tpdyo 6tddio. Alatipnon
NG AMOTEAECUATIKOTNTOG 0modelyTNKE G¢ acbeveic mov axolovOnoav Bepaneia yio 33 gfdopdadec. Ta
dtokio TpapumeEOANC TOPATETAPEVIG ATOOEGEVGTG OEV NTAV KATOTEPO amd T StoKio TPapumeEOANG
apeong amodéspevong omog agloloynonke omd ™ fabuoroyio tng UPDRS ota tpiuata I v
epdopdda 33.

e o Sumhd TVEAT EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO PApLUaKo doKIU 1 ool TeptAdppave Eva cvvoro 517
acBevov pe mpoywpnuévn vocso tov Parkinson ot oroior Adpfovay tavtdypova aywyn pe Aefovidna,
M AVOTEPOTNTA TOV SIOKIOV TPAUITEEOANG TAPATETAUEVIG ATOGEGLEVOTG GE GYECT] LE TO EIKOVIKO
QAapLOKO amodeiytnke petd and Bepomeia 18 efdouddwv 1660 ota tpmtevovta (Badporoyio UPDRS
oto Tppata [+ 660 kot ota kKHpila dgvtepevovia (ypovog off) Tehkd onpeia
OOTEALEGULOTIKOTITOG.

H amoteleopotikdtnTa kot 1 avoyn omd pa dpeon petdfoon amd tao diokio tpopneEOAng o diokio
TOPOTETUUEVIC OTOSEGUEVONG TPAITEEOANC TNV 1010 NUEPN oL dOOT| EKTIUNONKAY GE Lol SITAG
TUQAT KAWVIKN peAétn o€ aoBeveic pe vooo Tov Parkinson ce mpdyo otddio.

H amotereopotikdtnta diotnpndnke o€ 87 amd tovg 103 acbeveig o1 onoiot petéfnoav oe diokio
TPOTEEOANG TOPUTETALEVTS OMOdEGHEVONC. ATO avToVG Tovg 87 acBeveic, 82,8% dev aAhaav
d6on tovg, 13,8% v avéncav kot 3,4% peiowoav t d66M TOLG.

210V¢ Uoovg amd Tovg 16 aobeveic mov dev TANPOVOAV TO KPLTHPLO Y10 SIULTNPOVUEVN
amoteheopotikdnta ot faduoroyio UPDRS oto tuquarta I, 1 petaforr| amd v apykn T
dev BempnOnie KMVIKOG G ULOVTIKT.

Movo évog acbevic o omoiog peTéPn oe diokia TPapmeEOANC TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG ELPAVIOE
avemBount evépyela oyeTI{OUEVN LE TO PAPLOKO 0ONYADVTOS GE SL0KOTY.

Hodorpicds Tinbuoudg

O Evpomnaikog Opyoaviopog @appdkmy £xel dOGEL OmaAlay] oo TV VTOYPEDOT] VITOBOANG TV
OTOTELEGLATOV TOV UEAETMOV [E TPAUTEEOAT] GE OAEG TIC VITOKATNYOPIES TOV TALSATPIKOV TANBVGUOV
otV voco tov Parkinson (BAEme Tapdypoa@o 4.2 Y10, TANPOPOPIEG CYETIK LLE TNV TUOIATPIKY YPTIoM).

5.2 ®@oppokoKivnTIKEG 1O16TNTES

Amoppoéonon
H mpapumeEdin amoppopdtor TApwS Letd tn yopnynon amd to otopa. H andivtn Prodabesiotnta
etvon peyolotepn amd 90%.

Ye o sokn eaong I, 6mov n TpoumeEOAN eS| ATOGEGEVGTG Kol TO. SIGKI0 TOPOUTETUUEVTG
amodécpevong a&loloynOnkay 6€ KATAOTOOT VNOTEING, Ol EAAYICTEG KOl 01 HEYIOTES GUYKEVTIPMGELS
070 TAAGUA (Crin, Cmax) Kot 1 ékBeom (AUC) g 1610 npepnotag 66omg diokiov TpopumeEoing
TOPOTETOUEVIC OTOSEGUEVGNC AAUPOVOUEVOV Lo POPA UEPTGIMG KAl TOV JGKI®V TPapmeEOAng
AOUPaVOLEV®V TPELG POPEG NUEPNGIMS NTOV 1IGOSVVALLEG.

H yop1iynon diokiov mpapumneEdAng TopaTeTapéVNG AmodEGUEVONG L0 POPO TUEPNGIME TPOKOAEL
MYOTEPO GLYVESG OLOKVUAVGELS GTN CLUYKEVTPW®OT TNG TPAUITEEOANG GTO TAAG A KATE T S1APKELL TOL
24®POV GLYKPIVOLEVN LE TN XOPNYNOT TPELG POPEG NUEPNCIMG TOV doKimV TPapIEEOANG AUEONC
Am0dECEVOTG.

O1 péY10TEG CLYKEVTPDGELG TAAGLOTOG EMTVYYAVOVTOL TEPITOL 6 MPEG UETA TN YOPTYNOT TOV SNoKiwV
TpoteEOANC TAPATETOUEVIC OTOdECHEVONG o opd nuepnoing. ExkOeon otabepomomuévng
KOTAGTOONG EMTVYYXAVETOAL TO APYOTEPO UETE OO S5 PUEPEG GLVEYOUEVIC YOPNYNONE-

H tavtoypovn Aqyn pe tpoemn yevikd dev emnpedletl ) Prodabeoiudtra e Tpopume&OAns. Anym
YEVLOTOG TAOVG10 68 MITapd TPOKAAESE pio avénon otn Yot cLYKEVIPWOOT (Cmax) TNG TAENS

nepinov 24% petd amd yopnynon pog epanal d6ong kot mepimov 20% HeTd amd yopNyNOELS
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TOAATA®DV SOCEMV Kol o KOBVGTEPTON TTEPITOL FVO WPDY GTO XPOVO UEYPL TNV EMITELEN TNG
LéY1IoTNG SLYKEVTP®ONG o€ vYielc eBelovtéc. H ovuvolikn éxBeom (AUC) dev ennpedotnke amd v
TanTtoxpovn ANy tpoeng. H avénomn g Cmax 6&V Be@peiton KAVIKG SNUOVTIKY. ZTIG LEAETEC PACNG
I mov TekpMpiwoaV TNV AGPEAAELN KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV oKWV TPapumeEoAng
TOPATETOUEVIC ATOSEGUEVLGNC, dOOMKE MG 0dNYia 6TOVG 0eBeveig va AaPouvv T Bepameia Tng pehéng
ave&aptnta amd T ANy TPOPTS.

Evd 10 copatkd Bapog dev emnpedlet tnv AUC, Bpébrnke 0Tt ennpedlel Tov 6YKO KOTOVOUTG Ko
EMOUEVAG TIG LEYIOTEG CVYKEVIPADGELS Cmax. MelOUEVO cmpOTIKO Papog katd 30 kg éxel cav
arotéleopa pio ovENom ot Crax Katd 45%. Iapdra avtd, o dokyég eaong Il og acbeveig pe voco
tov Parkinson, dev PpéOnke KAMVIK®OG GNIOVTIKY €X{OPACT] TOV COUATIKOD Bhpovg ot BepamevTikn
dpdion Ko avoyr TOV d1oKIOV TPApTEEOANG TAPATETAUEVNG OTOSEGILEVCTC.

H mpapumeEdIn epoavilet ypopupiKg KvnTikn Kot pikpd €0pog StokOUOVONG EMMES®V TAUGIOTOG
peta&d twv achevov.

Kotovoun

210Vg avBpMOTOVE, 1) TPWTEIVIKY GUVOEST TNG TPAUTEEOANG lvar TOAD yaunAn (<20%) kot 0 6yKog
Katavoung etvon peydrog (400 L). [MopatmpnOnkay vynAég GUYKEVIPMOGELS TOL PAPUAKOV GTOV
EYKEPAAIKO 16TO O€ EMPVES (TEPITOV OKTATAAGIEG OE GUYKPIOT] LLE TO TAUCUL).

Blopetaoynuotionog
H mpapumeEoin petaporileral otovg avOpmdmovg oe UKpn LOVO EKTOOT.

AmnofBol

H veppwr améxkpion g apetdfintng mpopimeEoing sivat 1 kopa 086¢ amofoing. [lepinov 90% tov
papuékov Tov xet emonpoviet pe *C anexkpiveton omd Tovg veppoig evd Arydtepo amd 2%
avevpioketon ota KOTpava. H ol kdBapor g mpapmeEOoAng eivar mepimov 500 mL/Aentod ot n
veppikn kKaBapon eivon mepimov 400 mL/Aentd. O ypdvo nulmng amoforrg (tV2) mowiddel oand 8 dpeg
0TOVG VEOUG £mG 12 MPEG GTOVGE NAKIMUEVOUG.

5.3 TIIpoxivika dgdopéva yio TV ac@areLd

Meléteg toikdtnrag enavorapnpovopevmv d0cemv £01&av 0Tt 1| TpoeEOAT aoKel Ae1TOVPYIKES
eMdPAoELS, IOV aPopovv Kuping 1o KNI kot To avamapoywytkd chotnia Tov OnAvkov, Kot Thovov
®G OTMOTEAEC O LOIG VITEPPOAMKNG PAPUAKOIVVOLIKNG ETIOPOONG TNG TPOUITEEOANG.

[Ttdom g 106 TOAMKG KOl GUGTOAKNG TTieaN g OGO Kol LEI®OT TOV KapdoKoy puOoD
TapaTnpROnKav o wdkd yorpidia, Ko pio vToTacIKN EMidpacn epeavicOnke g TOMKoVE.

O mBovég emOPAGELG TNG TPATEEOING OTNV OVOTOPAY®YIKN Agttovpyia £xovv peretnOel og emipveg
Kot kovvéMa. H mpopimeEOAN dev mPoKALESE TEPATOYEVEDT OE EMIUVES Kol KOUVEALD ALY Ppénke va
eivan epPpvotoéikn o€ emipveg 6Tav YopnynOnke og 666€1g To0EIKEG 0T UNTEPA. AdY® TNG ETAOYNG
TV (OIKOV WMV Kol TOV TEPIOPICUEVOV TOPUUETPOV TOV EETAGTNKAY, O AVETIOOUNTEG EVEPYELEG
NG TPOUTEEOANG GTNV KUNOT KO TY] YOVILOTITO TOV CLPGEVIKOD OEV £XOVV SEVKPIVIGTEL TANPOC.

Mia kaBvotépnon ot ce&ovaiikn avantoén (dnA. doywpiopog akporocding Kot Gvotypo Tov
KOATOV) TapaTnpNOnke o apovpaiovs. H cvoyétion otovg avBpdmovg dev etvar yvoor.

H mpapumeEoin dev givar yovotoliki). Xe PeAéTn KapKIVOYEVEST|G, Ol OPGEVIKOL ETIHVEG avETTLENY
vrepmAacio Tov KuTTtdpov Leydig kot adevodpata, yeyovoc 0PelAOILEVO GTNV OVOGTAATIKN ETIOpOON
g TpoumeEOANG el g mporaktivig. To gvpnua avTd dev vt KAVIKG GNUOVTIKO Y10 TOV
avBpowmo. H id1a ) pedétn £6eiée 6tL | mpopumeEOAN oxeTilOTOV e EKQUAIOT) TOV AUEPANOTPOEISOVG,
o¢ 000¢1g v 2 mg/kg (dhotog) kot peyardtepes, o€ aApucovg (albino) enipvec. To televtaio avtd
gvpnua dev TapatnpNONKe OVTE 6€ HELOYPMOTIKODS EMIUVEC, 0VTE G pio S1ETN HEAETN
KapKIvoyéveong og aApikovg (albino) emipveg 1 o€ kavéva dAro {wikd €idog Tov peAetiOnKe.
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6. O®APMAKEYTIKEYX TAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog gkdoymV

YrpopeAholn

Apvio apafocitov

Avodpo KOMOELDEG TLPiTIO

2TEATIKO LOYVI G0

6.2 Aocvpfatétnreg

Agv gpappoletar.

6.3 Awipxkero Long

3 xpévio

6.4 Idwitepes TPoPLAAEELS KOTA TN QUAGEY TOV TPOTIOVTOS

DVAGGGETE OTNV OPYIKT] CLGKEVAGIO Y10 VO, TPOGTAUTEDETAL OO TNV VYPOGIL.
To poppakevuTikd avtd TPoidv dev amartel wWiaitepeg cuvinkeg Beprokpaciag yio T OAAEN Tov.

6.5 ®@¥o61M Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTN

Kowyéleg (9OALO amd mpocavatolopévo moivapidio (OPA)/alovpivio/Enpavtikd/mrolvatburévio
(PE)- alovpivo): 10, 30, 90 i} 100 drokia mopatetaplévng amodEGUEVOT|G, GE KOUTI.

Mmnopei va pnv KukAo@opovv OAEG Ol GUCKEVOGIES.

6.6 Idwitepeg mpo@uAdcers amoppryng

Kapio g0k vroypéwon yuo andppuym).

KdBe aypnoipomointo QapuakevTikd Tpoiov 1 VIOAEYLL TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPDVOL LE TIC
KT TOTOVG IoYVOVGEG OYETIKESG OLOTALELG.

7. KATOXOZXZ THX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

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

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Oprymea 0,26 mg dioKio TOPATETAUEVIG OTOSOEGEVONG

10 dokio Topatetapévng anodéopevons: EU/1/08/469/026
30 diokio mapoteTopuévng omodécuevong: EU/1/08/469/027
90 diokio TopateTapévng anodéopevonc: EU/1/08/469/028
100 dokia mapatetapévne amodéspevons: EU/1/08/469/029

Oprymea 0,52 mg dioKio TapoTeTaUéVNC OTOOEGLEVGNC

10 diokio Topoatetapévng anodéopevons: EU/1/08/469/030
30 dokio mopateTapévng amodéouevonc: EU/1/08/469/031
90 diokia mapoteTopnévng omodécuevong: EU/1/08/469/032
100 dwokia mapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/033

Oprymea 1,05 mg d10Ki0 TOPQATETOUEVNC OTTOOEGUEVCTC
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10 dwokia mapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/034
30 dokia Tapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/035
90 diokio TapateTapévng amodéopevong: EU/1/08/469/036
100 d1okia mapoteTapévng anodéopevons: EU/1/08/469/037

Oprymea 1,57 mg d1oKi0 TOPATETAUEVNC OTOSEGUEVONC

10 dwokia mapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/038
30 dwokia TopateTapévng arodécspevong: EU/1/08/469/039
90 diokio TopateTapévng amodéopevong: EU/1/08/469/040
100 dokia mapateTapévng anodéopevong: EU/1/08/469/041

Oprymea 2,1 mg diokio TopaTETAUEVIS OTOOECUEVOTG

10 dwokia mapatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/042
30 diokio Topatetapévng amodéspuevong: EU/1/08/469/043
90 diokio Topatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/044
100 d1okia mopateTapévng anodéopevong: EU/1/08/469/045

Oprymea 2,62 mg 310Ki0 TOPATETAUEVIC OTOSEGUEVONG

10 dokio Topatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/046
30 diokio Topatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/047
90 diokia Topatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/048
100 dwokia mapatetapévne arodécpegvonc: EU/1/08/469/049

Oprymea 3.15 mg diokio mapatetauévne amodEouenong

10 dokio Topatetapévng amodéopevong: EU/1/08/469/050
30 dwokia mapatetapévng arodéspevong: EU/1/08/469/051
90 diokia Topatetapévng amodéspevong: EU/1/08/469/052
100 owokia mapatetapévne arodécuevonc: EU/1/08/469/053

9. HMEPOMHNIA [TPQTHX EIT'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia mpdtng éykprong: 12 ZemtepPpiov 2008
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 9 Ampiiiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Agmtopepelg TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV £ivor S1aBEGEG GTOV SIKTVOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @appdxov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

2vokevacio évapéng Oepomeiog

Oprymea 0,26 mg S1oKio TOPATETAUEVIG ATOSEGHEVONG
Oprymea 0,52 mg diokio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
Oprymea 1,05 mg diokio TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVCNG

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH

Oprymea 0,26 mg diokio Tapatetanévne amodEGUEVCNC
KdaBe diokio mapatetapévng amodécpevong mepiéyet 0,26 mg mpapumne£oing (og 0,375 mg
SdPoYA®PIKNG LOVOHOPIKNG TpaumeEOANG).

Oprymea 0,52 mg $1okio TOPATETAUEVNG OTOSEGUEVONC
Kd&Be diokio mapatetapévng amodéspevong nepiéyet 0,52 mg mpopuneoing (og 0,75 mg
SwdpoyAwpikng Lovoidpikng TpaumeEoAng).

Oprymea 1,05 mg diokio TOPATETAPEVNG ATOSEGUEVONG
Kabe dioxio mapatetopévne amodéopegvong nepiéyel 1,05 mg npapumeEoing (og 1,5 mg
SOPOYA®PIKNG LOVODOPIKNG TTPaTeEOANG).

Hopaxal.ovue onueidore:

O1 866¢€1G TG TpopmeEOANC OTTmG dNpoctevovTol ot PiPAloypaio avagépovtal 6T LOPPT TOV
dAatog.

Zuvenmg, o1 d6celg Oa exkppaloviol og TpapumeEoAn Paon ko TpopumeEOAN drog (og TapévOeon).

Mo tov mp1 KatdAoyo TV ekdOx®V, PA. mapdypaeo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio TOPUTETOUEVTG ATOSEGHEVONG

0,26 mg: Agvkd 1 oxeddV Agvkd, oTpoyyvAd (drdpetpog 10 mm), ELappdg apgikvpta diokio
yopayuéva pe v Evoetén P1 oty pia 6ym, pe Ao&otounpéveg akpeg Ko mbove otiypora.
0,52 mg: Agvkd 1 oxeddV Aevkd, oTpoyyLAd (dtdpetpog 10 mm), ELappdg appikvpta diokio
yopaypéva pe v EvoelEn P2 oty pia 6ym, pe Aootounpéveg akpeg Kot mbova otiypota.

1,05 mg: Agvkd 1| oxeddv Agvkd, oTpoyyvAd (didpetpog 10 mm), Erappds appikupto diokio
yopoayuéva pe v Evoelén P3 oy pia 6ym, pe Ao&otounpéveg akpeg Kot mbove otiypota.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeilelg

To Oprymea gvdeikvotal o€ eviAMKeS yio T Oepameio TV oNUElDV KOl TOV COUTTOUATOV TNG
Wronaboivc vosov tov Parkinson, povo tov (ympig Aefoviona) 1| o€ cuvdvacud pe Aefovtona, Snradn
oTNV TopEia TG VOGOV, HEXPL TO TEAKA 0TAd0 0TV TO amoTEAESA TG Aefovtoma e&achevel 1
yiveton acuveyég Kot LITAPYOVY SLOKLUAVGELS TOL BepamenTIKOy omoTEAESLLOTOS (TEAOG TG dOONG N
“on off” drakvpdvoeig).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoioyia

Ta dwokia tapateTopévng amodéopevong Oprymea gival QopPUOKOTEXVIKY LOPOT TNG TPATEEOANG

32



Yo yoprynom pio gopd v nuepa amd Tov GTOUATOG.

Apyixn Oeporeio

O1d60¢1g Tpémet vo. avEdvovton atadtakd amd pia apykn 66on 0,26 mg Bacewg (0,375 mg dAatog)
nuepnoiog kot petd va avdvovron ke 5-7 nuépec. Me v tpodmodeon Ot o1 acOeveig dev
TaPoVo1dovv pun avektég avemBOUNTEG EVEPYELESG, 1] 6OGT VO TITAOTOLEITOL MGTE Vo EmttevyDel 1o
LEY10TO OepamEVTIKO OMOTELEGLLOL.

Av&avopevo Aocoroyikd Zynuo tov Oprymea d1okio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVGONG

EBdopéda Hpepnota Ador (mg Baoewc) Hpepnow Ador (mg
GA0Tog)

1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Edv xpiveron avaykaio pio mepottépo avénon g d0ong n nuepnota 066m TPEREL va. avEAVETOL ovE
0,52 mg Baocewg (0,75 mg dratog) o€ efdopadiaio SractipaTa LEYXPL TN HEYIOTN 6d0m TV 3,15 mg
Bacewg (4,5 mg GAATOC) TNV NUEPQ.

Qo1660, Bo Tpémet va onpelwbdei 6tL 1 cvyvoTTA ELPEAVIONG TNG VITVNALNG etvarl avéEnuévn o€ d0CELG
vynadtepeg and 1,05 mg Pacewg (1,5 mg dhatog) nuepnoiong (BA. mapdypago 4.8).

Aocbeveig o1 omoiotl Aappdvouv non diokio Oprymea propohv va oAAGEOVY GE dIoKIO TOPATETAUEVTG
amodéopevong Oprymea ce pio pépa, otny idla nuepnota d6ot. Metd v aAlayn ota diokio
TOPOTETOUEVNC amodécpevong Oprymea, 1 6001 UTOPEL VO, TPOCAPUOCTEL AvaAOYa pe TN BepamevTiKy
anokpion Tov achevovg (PA. mapdypaeo 5.1).

Ocporeio ovvipnong

H artopukn 6601 g mpopumeEOAng kopaiveror and 0,26 mg Pfacemg (0,375 mg dhatoc) émg
uéytot d6on tov 3,15 mg Bacewg (4,5 mg diatog) v nuépa. Katd tn didpkeio KAUAK®ONG TG
doong o€ Paoikéc peréteg, TapatnpnOnkKe amoteAespoTikdTnTa 1| onoia apyile e nuepnola 6oom

1,05 mg Baoewg (1,5 mg dhatoc). [Tepartépw pubuiceic g 60omg mpénet va. yivovtal pe faomn tnv
KAVIKT avTOmOKPLoT Kot TNV EULPAVIGT) aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV. T KAVIKES dOKIUEG TEPimov 5% TV
acBevav EhaPe dooelc katw Tov 1,05 mg Bdoewg (1,5 mg dAatog). Xe Tpoympnév voco Tov
Parkinson, 60ce1g mpopumeEOANG vyniotepeg amod 1,05 mg facewg (1,5 mg dAatog) v nuépa pmopset
va givar ypnoipeg oe aoBeveic oTovg omoiovg cToyeveTaL Leiman tng Beponeiog pe Aefovtomna.
Yuviotdtor 1 6601 TG AefovTona Vo LEIMVETOL KATA T S1dpKELD TOGO TG KAMUAK®ONS TG 660mg 660
Kot g Oepaneiog cuvtipnong pe Oprymea, eE0pTOUEVT OO TIG ATOMKEG OVTIOPACELS TV AGHEVDV
(BA. mapdypago 4.5).

Hapalewyn d6onc

Ortav moporeipbei n Ay piog d6ong, ta diokio mapatetapévns amodéopevong Oprymea 0o mpémetl vo
Aappavovral eviog 12 opmdv omd TNV TPOYPOUUATIOUEVT dpa. MeTA TNV Topéievon Tov 12 opdv, 1
napoinedeioa 66om Bo Tpémel va unv avamAnpoveton Kot 1 endpevn d6on Ba mpémet va, AapPdveton
TNV €MOUEVT] LEPOL OTNV TPOYPOUUUOTIGUEVT] DPO.

Aioxonn e Gepomeiag

H amotoun daxonn g viomoptvepyikng Bepoameiog pmopel vo 0dnynoel 6 avATTLEN VELPOANTTTIKOD
KakON0ovg GUVIPOLOV 1 GLVOPOLOL ATOGVPCNS AYOVIGTAV TNG VIoTapivng. H dtokomn g
TpomeEOANG mpEnet va yivetal fabpiaio og puOpod 0,52 mg Bacewg (0,75 mg drotog) nuepnoiog
LéYPLg 6Tov M Nuepnota 6o pewwbei ota 0,52 mg Pacewg (0,75 mg dAatog). Xtn cvvéyeia 1 d6om Ba
npénel va pelwdel xatd 0,26 mg Bacewg (0,375 mg dAatog) nuepnoing (BA. Ttapdypagpo 4.4). To
oHVOPOUO OTOCVPGNG AYDVIGTAV TNG VIOTOUIVIG Bol pmopodoe akO Vo ELPAVIGTEL KATE TN
Bobaia peiwon tng 660mG Ko eVOEYETAL VOL VO TAPAITNTN L0 TPOSMOPIVI aENGT TG dOOMG TPV
ovveylotel ek véou 1 Pabpuaia peiwon (PA. mapdypago 4.4).

Negpikn averapreio,
H amofon g mpapmeEoing eEaptdral and ™ veppikn Asttovpyia. To kbtmOl S060A0YIKO GyfLLa
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TPOTEIVETOL Y10 0PYIKT Oepameio:

Aocbeveig pe kabapon kpeatviving Tavm omd S0 mL/Aentd dev amoITovy EAGTTOON TNG NUEPTOLOG
dooNg N TG oLYVOTNTAG dOGOAOYINGC.

e aobeveic pe kdBapon kpeatvivig peta&d 30 kot 50 mL/Aentd, n Oeponeio Oa wpémer va Egxvd pe
0,26 mg diokia mapoteTapévng amodéopevong Oprymea kdOe devtepn pépa. Oa mpémel va divetol
TPOCOYN KOl VoL YIVETO TPOGEKTIKY EKTIUNOT TNG OEpaTEVTIKTG AMOKPIONG KOl TNG AVEKTIKOTNTOG TPV
v avénon g nuepnotag 66ong petd omd pio efdopdda. Av givar omapaitntn (o eXmAéov avénon
g 06omgG, o1 86aelg Ba mpénet va av&avovral katd 0,26 mg npopuneEdins Pdosws o efdopadiaio
SwotipaTa pEYpL pa péytotn d6om tev 1,57 mg mpopunesoing aoewg (2,25 mg dAatog) nUepNGimg.

H Bepancio acbevav pe kadBapor kpeatvivng kpotepn amd 30 mL/Aentd pe diokio TopaTETOUEVNC
amodécpevong Oprymea 6gv cuvioTaTol KOMG 0V VIAPYOLV dlafEate dedopéva Yio oVTOV TOV
TnBvopd acbevov. Oa wpénel va eEetdleton | xpnon Tov dickiov Oprymea.

Edv vrapyel ékmtwon g veppikng Asttovpyiag katd ) Oepameio cuvtipnong, ba tpémnetl vo
aKoAovBoHVTOL 01 GLGTAGEIS TOV AVAPEPOVTOL TAPAUTAVE.

Hrozikn overopxsio

P00pion g docoroyiag o acbeveic e nmatikn avendpkeia TOavov v, unv givor amapaitnn, aeov
nepinov 90% g dpaotikig ovoiag mov Exel amoppoen el amofdiieton amd Tovg veppoic. Ev tovtorg,
N mhavy enidPOoT TNG NTATIKNG UVETAPKELNG OTN QOPLOKOKIVNTIKY Tov Oprymea dev €xet
dtepeuvnOet.

Toudrazpixog ninBvouog

H acpdielo ko 1 omoteleopatikotnto tov Oprymea o€ modid nAkiog kdto tov 18 etav dev £yovv
axoun tekunplodel. Agv vtapyet oxeTikn ypMon Tov Oprymea S16Kio TOPATETAUEVIG ATOOEGEVONG
6TOoV oS TPIKO TANOVGUO Yo TV €vdelén g vosov Tov Parkinson.

Tpomog yopriynong

Ta diokio Bo Tpémet vo KoTomivovTor oOAOKANpa. Le vepd, Kot dev o Tpémet var pacmvtat, xopilovtor
ouvOAiPovtat. Ta diokio pmopel va Aappdvoviat pe 1 xopic tpoen kot Bo Tpémetl vo Aapfdavovtor kaOe
pépa mepimov v ida dpa.

4.3 Avtevositeg

Ynepevawobnoio ot Spactikn ovcia 1] 6€ KATO0 0o T0, EKS0YO TOV CVOPEPOVTIOL GTNV TAPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kéc TPoEId0oTo| oIS KO TPOPVAGEEIS KATE TN ypiion

Orav cvvtayoypageiton to Oprymea og aoBevi| e voco tov Parkinson kot pe veppikn avemdpketo
ocuvviotdtat peimon g 66ong cHUe®va pe TV Tapdypago 4.2.

Yevdauchnoers
Ot yevdaistnoelg eivorl yvmotég og Tapevépyela g Bepaneiog e VIOTOUIVEPYIKOVS 0y®MVIGTES Kot

AePovtona. Ot acBeveig mpénet va mAnpopopnBolv 611t propel va Tapovctdcovy Yeudaichncelg
(Kvpilmg OTTIKEC).

Avokwnoio

e mpoympnpévn voco tov Parkinson, o€ cuvdvaouévn Bepoameio. pe Aefovtona, Svokvnoio propei va
epeavicbei Kotd ™ didpketo TG apyikng poduong g docoroyiag tov Oprymea. Av mapatnpnOel
dvokvnoia, 1 d6om g Aefovtona Ba mpémel va petmBet.

Avocrtovia
A&ovikn dvotovia, cupmepAapPavopévng Tng KAUYNG tng KEPaAng tpog ta eumpds (antecollis), g
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KOPTTOKOppiog Kot Tov TAayldtovov (chvdpopo Pisa) éxel avapepbel mepiotaciokd oe acheveig pe
vooo tov Parkinson petd and évapén 1 otadok adEnor doomg mpaumeEOANg. Av Kot 1 dvotovia
UTOPEL VoL AmOTEAEL GCOUTT®LO TG VOGOV Tov Parkinson, ta cupnt®dpoto 6T0ue £V AdY® 0o0eveic
BeAtidvovton petd and peimon i Srakonn g TpapuneEoang. Eav mapoatnpndet dvotovia, Oa npénet va
emovegeTaletaon 1 YOpNYNON VIOTOULVEPYIKNG QUPLOKEVTIKNG AY®YNS Kol VoL EEETOOTEL TO EVOEYOUEVO
TPOCOPLOYNG TNG dOONG TPUMTEEOANG.

Awpvidwo évapén vvov kot vvnMa

H mpapumeEoin éxel ovoyetichei pe vvniia kot ne160010 01pVidlog TpOKANGNG HITVOL, 110iTEPO OE
aocBeveic pe vooo tov Parkinson. Apvidia mpdkAnon vavov katd T S1dpKEN TOV SPOCTNPLOTHTMOV
NG NUEPOGS, OF UEPIKEG TEPIMTAOGCELS XWOPIG TNV ELPAVICT] TPOEBOTOMNTIKAOV oNUEi@V, £xel avapepBel
o€ ondvieg meputtooelc. Ot acbeveig Oa TPETEL v EVILEPDVOVTOL Y10 OLTO KO VO TOVG diveTan M)
odnyio va TpocEovv evOcm 0dNyovV N xepifovtal unyaviroTo Kotd m didpketo g Oepomeiog e
Oprymea. AcBeveic mov Biocov vivniia Kaun enelc0d10 apvidtag TpOKANoNG VTVOL deV TPEMEL VO,
0d1yoHv ovte va xepilovral unyaviuoto. Emimiéov pnopet va eéetaotel peiwon g 66ong 1 dtokomn
¢ Oepaneiog. Adym tov mBovav afpoloTikdv emdpdoemv, Bo Tpénel va. GuVIcTATOL TPOsOYN TV
ot aoBeveic AapPdvouv GALN KOTOUGTOATIKA POPUOKEVTIKA TPOIOVTO. 1] OLVOTVEDUATOIN GE GLVIVAGHO
pe mpapumeEoAn (BA. Tapaypdeovg 4.5, 4.7 kot mapdypago 4.8).

Aotopayég ELEYYOL TOV TOPOPUNCEDY

Ot acbeveig Oa mpémel va mopakoAovBodvTol TOKTIKA Yio TNV avaTTuén SloTapoy®Vv EAEYYXOV TV
wapopuncewv. O1 acBeveic kar o1 ppovtiotég HBa mpénet va evnuepwBoiv 4Tt GUUTTOHOTO
GUUTEPLPOPAG SATAPOYDV EAEYYOV TOV TOPOPUNCEDY GUUTEPIAAUPBAVOUEV®Y TAOOAOYIKNG
EVOGYOANONG LLE TUYEPA TTOLYVIOLOL, AVENIEVIG YEVETNOLOG OPUNG, VITEPTEEOLOAKOTNTOG,
YOYOVOYKOOTIKOV SOTAVAV 1 AYOPOV, KPOTAANG PoynNTOD KOl YUYVOYKOGTIKNG ANYNG TPOPNG
UTOPEL VO ELLPAVIGTOVV G 060EVEIS TOV ELAPOY MG OY®YN AYDOVIGTES TNG VIOTOUIVIG
weprrapfovopévov kat tov Oprymea. Meiwon tng d6ong/otadiokn| dtoukomn o mpénet va e&etdleTon
oV TETOL0 CUUTTAONOTO EULPOVIGOOVV.

Mavio kot Topainpnuo.

O1 acBeveig Oa mpémet va mapakolovBohvTal TOKTIKA Yio TNV avATTLEN Loviog Kot TopaAn piHaTog.
Ot acbeveig kot o1 ppovTioTég Ba Tpémel va evnuep®Bovy OTL 1| povic Kot TO TOPOANPTLLOL UTOPETL VL
eUPaviotovv o€ acbeveig mov Aapfdavovy aymyn pe tpapumeEoin. Meiwon tng 06onGg/cTadiok
dwokomn Ba mpénet va eEeTdlETON OV TETOW GUUTTOUATO ELPAVIGOOVV.

Aocfeveig pe yuymoikés datapayéc

e aolevelc e Yuxmokég O10TapayES TPEMEL VO YOPTYOUVTOL OYOVIGTEG VIOTOUIVIG LOVO EGV TA
mBava opéAN avTioTadpilovy Tovug Kivdvvous. o TPETEL VO ATOPEVYETOL ) GVYYXOPNYNON
AVTWYUYOGIKOV QOPUOKEVTIKMV TPOIOVI®OV He TpopumeEOoAn (PA. mapdypopo 4.5).

OpBarporoyukdg Eleyyog
Zoviotdtor oPBAALOAOYIKOG EAEYYOG GE TOKTA YPOVIKA dtooTthato 1 EpOSoV mapatnpnbovv
datopoyég TG Opacc.

2oPBapn kapdrayyetokn vécog

Xpewaleton Tpocoyn o€ TEPITTOOT GOPUPNC KAPSAYYEINKNG VOGOV. ZUVIGTATOL EAEYYOG TNG
apTNPLOKNG TiEOTG, EIOIKA 0TV apyN TG Bepaneiog, AOym Tov YeviKoh Kivdvvov TG opBocTaTIKNG
VRATOONG TTOL OYETICETON e TN VTOMALUVEPYIKT Oepameial.

KaxonBeg vevponmrikd chvépopo
ZOUTTOUATO TTOV VTOINADVOLV KakONOeC VEVPOANTTIKO GOVIpOLLo £xovv avapepBel pe v andtoun
dtakomn vromopvepyikng Oepomeiog (BA. Tapdypao 4.2).

20VOPOLLO OTOGVPCTG OyOVIOTAOV TG viomauiving (DAWS)

Exet avagepbel DAWS e Toug ayovioTég TG VIOTOUIVIG, CUUTEPIAOUBAVOUEVIG TNG TPUUTEEOANC
(BA. mapdypago 4.8). ['a ™ daxomn g Bepaneiog oe acbeveic pe voco tov [Taprkiveov,
apopuneEOAN Tpémetl va petmveton Babpaia (BA. wapdypago 4.2). Iepropiopéva dedopéva
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VTOJEUKVVOLV OTL a.c0eVELS e dtoTapayEg EAEYYOV TV TAPOPUNGENDY Kol EKEIVOL TOV AapPdvouy
VYNAN NuepNota d0om Ko VYNAEG afpoloTikéS SOCELS AY®VIGTMV TNG VTIOTapivig propel va
dTpéyovv vYNAOTEPO Kivouvo Yo avartuén DAWS. To copntdpote andcvpong Uropel va
wepriapfavovy andbeta, dyyos, katdOinym, kénwor, epidpmon Kot TOVO Kot SEV OVTOTOKPIVOVTaL OTN|
AePovtoma. Ipwv amod 1 Pabuioio peimon Ko T S1aKom TG TPoTEEOANS, 01 aoOeVElg TPENEL VaL
EVILEPMVOVTOL GYETIKE e TOVE cupmTdpato arocvpons. Ot acbeveig mpénel va mapakolovbodviat
oTeVE KaTd T S1dprela ¢ Pabdpiaiog pelwong Kot TG d10KOTNG. e TEPITTOOT GOROPDOV KA
EMILOVOV GUUTTOUATOV aTOGVPOTS, LTopel va EEETAGTEL 1| TPOCWPIVY EMAVAYOPNYT|ON TPAMITEEOANC
OTN YOUNAOTEPT OTOTEAEGUATIKT OOON.

Yrnoleippata ota kénpova

Opiopévol acBeveic Exouv avapEpeL ELPAVIOT VTOAEUUATOV GTO KOTPOVO, TO, OTTOI0, LTOPEL VoL
powalouvv pe afikta dokia mapoateTapévng anodéopevong Oprymea. Edv o1 acBevelg avapépouv pua
TETOL0, TOPOTNPTOT, O YITPOG Oa Tpémel va enovaEloA0YNGEL TV 0OKPIoT TOV 060EVODg 0T
Oepameio.

4.5 AMAemOPAcEIS pE GALA QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTO KUl GALES POPPES AN AETIOPAONG

Aéopevon pe tpwteiveg T0V TAAGUOTOG

H mpapumeEdin decpuedeTon U TIg TPMTEIVES TOV TAACHATOC 6€ TOAD pikpd (<20%) T0600T0, Kot
Tapovoldlel ELdy1oto PlOpPETOCYNUOTIOHO 6ToV AvOpmmo. ‘Etotl, oAANAETIOpAcELS e dAl
QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL EMNPEALOVY TN SEGLEVOT LE TIG TPWTEIVEG TOV TAAGLLOTOG 1] TNV OTOBOAN
ue Propetacynuatiopnd dev givar mbavéc. Kabamg ta aviyoivepyukd amopakphvovol kKupiog oo
Blopetaoynpatiolon, 1 SuVaTOTNTO CAANAETIOPAONC vl TEPLOPIGHEVT], AV Kat dev Exel diepeuvnOei
OAMMAETIOPOOT LE OVTLYOAVEPYIKA. AEV VITAPYEL POPLOKOKIVITIKY AAANAETIOpAON e GEAEYIATVT Ko
AePovtona.

Avaotoleld/avToy@vioTég TE EVEPYOD 000V VEQPIKNG OTEKKPIONG

H owetidivn peiowoe ™ veppkn kdBopon g npapmeEOAng tepinov kotd 34%, evdeyopévog o’
OVO.OTOANG TOV KATIOVIKOU EKKPITIKOD GLUGTILOTOS LETAPOPES TV VEPPIKDOV COANVAPIDV. ZUVETMG,
QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA TTOL Elvol AVOGTOAEIS ALTHG TNG EVEPYOD 030V VEPPIKNG OMEKKPIONG 1|
OmoPAAAOVTOL OTTO VTHY TV 080, OTWE 1| GUETIOIVN, 1 apavtadivn, 1 pe€iietivn, n {idofovdivn, n
GIOTAOTIVY], 1] KIVIVT] KoL 1] TPOKOIVOLLION, EVOEXETOL VO OAANAETIOPACOVVY UE TNV TPOUTEEOAT LUE
amotélecpa T pLetpévn kdbapon g mpapumeEOAng. Melwon trng 66ong ¢ mpapumeEoins Oa mpémet
va e€etaleton OTav oVTE To POPUOKEVTIKE TPOIHVTA Yop1yohvToL TOWTOYPOVE e To Oprymea.

2uvdvacuog pe Aefovtdma

Orav 1o Oprymea yopnyn0ei o€ cuvovooud pe Aefoviona, cuviotdtor 1 d6om g Aefovtona vo
LLEUDVETOL KO Vo KpaTEITOL oTalfepn 1 060N TV GAA®Y OVTUTAPKIVGOVIKMV QOPUUKEVTIKAOV TPOTOVTOV
eve avEavetal 1 6601 tov Oprymea.

AOYO TV TBoveV afpo1oTIKOV emOpAce®V, Bo TpEmeL Vo, GuVIcTATOL Tpocoy dTav o1 aoBeveic
AOUPEVOUY GALO KOTOGTOATIKA (POPLOKEVTIKA TPOIOVTO, 1] OIVOTVELLOTMOT GE GUVOLOCUO UE
mpoumeEOAN (PA. mapaypdpovg 4.4, 4.7 ko 4.8).

AVTIWYUYOoIKA QAPUAKEVTIKA TPOTOVTA
Oo TpEmEL VO, ATOPEVYETAL 1] GLYYOPNYNOT AVIIWYVUYDOGIKADV QPAPLUAKEVTIKAV TPOIOVTOV LE
TpomeEOAN (PA. Tapdypago 4.4), T.y. €0V AVOLEVOVTOL OVTOYMVICTIKEG OPAGELS.

4.6 TovipétTnra, KNG KOl Yorovyia

Konon

H enidpaon omnv komon kot ) yorovyio dev £xel diepevvnbel og avBpdmovg. H mpapumeEdin og
eMPLES Kot KOUVEALD OeV £0€1E€ TepaTOYEVEDT], dALY Ppébnke epfpvotolikn 6Tov Emipv 68 SOGES TOV
nrav to&cég yo ) pntépa (BA. mapdypago 5.3). To Oprymea dev Tpénet va Yp1GULOTOLEITOL KOTH TN
dupkeln TG eYKLHOoHVNG eKTOG av gival Eekabapa amapaitnto, dnAadr| av To mbavd 6perog
dwaroroyet Tov mbavd kivovvo i to Euppvo.

36



Oniooudg

Ene1dn n Oepamneio pe mpapumeEOAT avaoTEALEL TNV EKKPLOT TNG TPOAUKTIVIG 6TOV AvOpmmo,
OVOUEVETOAL AVOOTOA TNG YaAovyioc. H anékipion g mpapumne£ding oto pnTpikod yoro oev Exel
peretn el oTIC YuVaiKeC. XTOVG EMHVES, 1] GLYKEVIP®ON TNG PUSIEVEPYNG SPACTIKNG OVGING TOV
VYNAOTEPT] GTO UNTPLKO YOAO A’ OTL GTO TAGGHLAL.

A6y amovoiog dedopévav Yo, Tov avBpmmo, To Oprymea dev TPEMEL VO, XPNCILOTOLEITON KOTA TN
dupketo Tov OnAacpov. Ev tovtotg, av n yprion tov dev umopei va amopevydel, o Oniocuodc O mpémet
VoL S1oKOTEL.

Tovipotra

Agv &yovv dieEaybei LehéTec oYeTIKA e TNV MIOPaoT] GTNV AvOPOTIVT YOVILOTNTO. X€ UEAETEC GE
Coa, N TpopmeEOAN EMNPLAGE TOVS OIGTPIKOVG KUKAOVS Kot Lelmae T yuvaukeio YoviOTnTo OTmg
aVOUEVOTOAV Y10 £VAV oyOVIGTH TG vtomapivie. Tlap’ola avtd, ovtég ot HeéTeg dev Katédel&av
apeoeg M éupeceg emPraPeic dpdoeic oe oyéon He TNV avdPIKn YOVILOTNTO.

4.7 Emopaceig 6TV tkavoTnTa 00171)61)G KOl (EIPLGROD PUNYOVIILATOV

To Oprymea pmopei vo €€l GMUOVTIKY] ETIOPACT] OTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl YELPICLOV
LYoV LATOV.

Mmropel va gppoavicBovv yevdaichnoelg 1 vevnAio.

AcBeveic mov Aappdvovv Oprymea Kot Topovctdlovy vTvnAia Kovn exelcodlo aipvidlov HITVoL
TPETEL VO TANPOPOPOVVTAL OTL OV TPEMEL VOL 0011 YOV 0VTE VO GUUUETEXOVV G AAAES SPACTNPLOTNTES
OmoL M pelpévN eypnyopon Ba pmopovace va Bécel exeivoug 1§ dALa dtopa og Kivouvo cofapov
TPOVHOTIGHOV 1 BOVATOV (.. XEPLOHOG UNYCVIILAT®V) LEYPL OVTA TO ETAVOAQUPAVOLEVO ETELGOOLOL
Kot 1 vevnAa va vroyopnoovy (PBA. eniong mapaypdeovg 4.4, 4.5 ko 4.8).

4.8 AvemOopntec gvépyeleg

Bdoet g avaivong tov eAeyOUEVOV [LE EIKOVIKO QAPLLAKO SOKILMV, TOV TEPLEAGUPOVAY GUVOAKA
1.778 acBeveic pe voco tov Parkinson ot omoiot ehdppavoy mpapume£oin kot 1.297 acbeveig ot omoiot
eAdpPovay eIoviKkd EApLOKO, aVETIBOUNTEG eVEPYELES avapEpBnKaY cuyva Kot 6TIg S0 opddes. 67%
TV acbevav mov Elapav TpapumeEorn kot 54% tov acbevdv mov EAafay EIKOVIKO APLLOKO
aVEPEPOY TOLAAYIOTOV [0 avemBOuN T EVEPYELO.

H mAelovémta TV avemBountmv vepyeudy TOL GOPHAKOL GUVIB®G peavileTol KOTA TO, APyl
0TAd10 TNG AYWOYNG Kot 01 TEPLEGOTEPES EYOLV TNV Tdon vo e&apavifovor akdpa Kot Kaddg 1 aywyn
ocvuveyiletal.

Avd kanyopio opyaviKod GUGTHLOTOC, Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELES KATATAGGOVTOL e BAoT) TN
oLvoTNTA ToVG (aP1BUOS 0GOEVAOY OV AVALEVETOL VO ELPAVICOVY TNV AVETIOOUNTN EVEPYELD),
cOULQ®VA LE TIG akOAoLOES KaTnyopieg: mohd cuyvég (=1/10), cvyvés (=1/100 g <1/10), &yt cuyvég
(>21/1.000 ¢mg <1/100), omdvieg (=1/10.000 £émwg <1/1.000), ToAd omdvies (<1/10.000), un yvootég (dev
UTopovV va eKTUN B0V pe Baomn ta dtobéotpa dedopéva).

O1 o ovyva avapepbeioes (>5%) avemBounteg evépyeleg o€ aobeveig pe voso tov Parkinson ot
omoiec NTOV o GLYVEG LE ayOYN e TPOTEEOAT amd OTL e EIKOVIKO QAPLLOKO NTAV VAVTia,
dvokwvnoia, vrotaon, {aAn, vavniia, abmvio, SvokotAoTnTa, Yevdaictnon, kepaialyio Kot KOTMON.
H enintwon g vrvniiog eivar avénpévn o d6celg vymAdTepeg omd 1,5 mg Ghatog TpopmeEOAng ava
nuépa (PA. mapdypago 4.2). Mia mo cuyvi] avemi@OounT evépyela o€ GuVOVAGHO pE AefovToma NTav 1
dvokvnoia. Katd v évapén mg aymyng propei va eppavicbei vrotaom, wwitepa av 1 mpopmeEOin
TITAOTIOLELTOL TTOAD YPTYOPOL.
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Opyaviko oAV Yoyvég Oy ovyvég Xrdvieg Mn yvooTtég
ovoTNNO ovyvég (=1/100 ¢mg (=1/1.000 $og (=1/10.000
=1/10) <1/10) <1/100) £mg
<1/1.000)
Aopuméerg Kot mvELHLOVIDL
TOPACITAOCELS
Awotapoyég Tov GUVOPOLO
EVOOKPIVIKOV ampOGPOPNG
GULGTILOTOG £KKpLoNng
AVTISIOVPNTIKNAG
oppovng'
Yoyorpikéc abdmvio YOYOVAYKOGTIKEG pavio
draTopoyég yevdaoOnoelg ayOpEG
avVOLOAL OVELPQL mafoAoyikn
oUYYLON EVOOYOANION UE
TUYEP O VIO
CUUTTOHOTO avnovyia
dwTopoymv VEPGEEOVAMKOTITA
GUUTEPIPOPAG TTOV | TAPOANPNTIKY 10€a
a(pOpPOVV GE dwatapayn g
daTopoyég YEVETNGLOG OPUNG
eAEYYOL TV mapdvol
TOPOPUNGEDY KOl | TOPOATPTILLO
KOTOVOYKOGUOVG | KpoumdAn gaynton’
vreppayio
Awzopoayég Tov | vrvniia KeEQAAQAYio a1pvidia Evapén
VEVPIKOV Caan VIVOL
GULGTILOTOG dvokivnoia apvnoia
VIEPKIVNGLN
GLYKOTY|
OpBaApukég daTopoyn Opacng
draTopoyés TepLaPovopEVNg
dumhoniog
Bapumng 6paong
LEWOUEVIG
OTTIKNG 0EVTNTOG
Kopdiokég KopdloKn
Swtapayég ovendpkelo
Avyyeloxég vrdtaon
dwaTopoyés
Awotapoyég Tov dvomvola
OVOTTVEVGTIKOV AO&vuyyag
GULGTILOTOG,TOV
Bdpaka KoL TOL
pecofwpaKiov
Awropayés Tov | vavtia SuoKoMOTNTA
YOGTPEVIEPIKOV éuetog
AwTapoyég Tov vrepevarcbnoio
OépUaTOG KoL KVNGoUOGC
TOL VTOSHPLOL eEdvnpa
16TOV
Awtapayég Tov avbopun
OVOTTOPOLY Y UKO GTVGT TOV
U GLGTAATOG TEOVG
K0l TOV LooToV
evikéc KOO olvvdpopo
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daTopoyég Ko TEPLPEPTKO 01Nl ATOGLPONG
KOTOOGTAGELS AYOVICTOV TNG
™G 0600 VTOTOLUIVIG
Xoprynong copmepiiapfo
VOUEVNG
aradeiag,
ayyovg,
KatdOAnymg,
KOTOONG,
epidpwong kot
dvov
Mopoarxiivicég peimon Papovg av&nomn PBapovg
e€etdoelg ovumepiapfavop
évng petopévng
0pedng

' Avti ) avem@Opum evépyeta Exetl mapatnpnOsi HeTd amd TV KLKAOQOpia Tov TPoidvTog oTNV
ayopd. Mg 95% BePordtnta, 1 Kotnyopio cuyvotTnToag 68V givorl peyalvtepn omd oyt cuyvn, GAAG

umopel va etvon yapniotepn. H axpifig extipnon g cuyvotnrag dev eivar duvat kabmg 1

avemBount evépyeia dev eppavioTnke otn Pacn dedopEvev TV KAVIKOV SoKIU®V o€ 2.762 acbeveic
ue Noco tov Parkinson mov élafov aymyn pe mpapumeEorn.

Ieprypa@n eMAEYUEVOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV

YmvmMa

H mpapumeEdin cvoyetiCeton cuyvd pe vovnia Kot €xet cuoyetioBel oyt cuyvd pe vtepfoinn
VIVNAMO KOTA TN S1dpKELoL TG NUEPOS Kal ETEICOO10 a1pvidiag Evapéne vmvov (PA. emiong mapdypopo

4.4).

Awotopay£c YEVETNGLOG OPUNC

H mpapumeEdin pmopel 0yt cuyva va cuoyeTiobel pe dratapoyég tng YeveTnolog opuns (awénpévn 1

LLEWOHEVT)).

Awatapay£c eEAEYYOL TV TOPOPUNCEDY

[ToBoroykr| evacyoAnom Ue TuxePE maLyvidia, avENUEVT YEVETHGLO 0PN, VITEPGEEOVAAIKOTNTO,
YOYOVOYKOOTIKES SOAVES 1] ayOpEG, KPOUTAAT GOynNTOD KOl WYUXAVOYKOGTIKY Ay TPOPNS UTopel va.
epPaviotovv o€ acbevelg mov EAafav Mg aymyn ay®mVIGTES TG VIOTAUIVIG TEPIAAUPAVOLEVOL KoL TOV

Oprymea (BA.topdypao 4.4).

Y po LEAETT SIOTOVPOVUEVOVY OUAS®Y, OVOOPOUIKAG ETAOYNG KOt EAEYYOV TEPICTATIKMV TOV

nepihappave 3.090 acbeveic pe vooo tov Parkinson, to 13,6% tov acBevadv mov ehappavay
VIOTOLIVEPYIKN M L] VIOTOUIVEPYIKT Cly®YN €10V CUUTTAOUATO, S10TAPAYDV EAEYXOV TOV

TOPOPUNCEDV KOTA TN SdpKelo TV TELELTAI®V £EL unvav. Ot ekdNADGELC TOL TapaTHPONKAY
weplapPovay TafoAoyikn EVOoOANoN LE TUXEPE TALYVIOLO, YUXOVOYKOOTIKEG 0YOPEG, KPOUTAAN

QOYNTOV, Kol YoovayKaoTIKY] 6E0V0AKY] cupmeptpopd (vepseEovaikdtnta). O1 mbavol

ave&apTnToL TaPAyovTEG KIVODVOD TOV SATOUPOYDV EAEYYOV TV TOPOPUNGEDV TEPIAAUPAVOY
VIOTOUIVEPYIKEG OyMYEG KOl VYNAOTEPEG SOGELG VIOTOULVEPYIKDV YYDV, VEAPOTEPT NAKia (X 65
£11), GTOpO TTOV JEV NTOV TAVTPEUEVE KO OTKOYEVELOKO 1GTOPIKO CUUTEPIPOPDV EVAGYOANONG LE
TUYEPG O VIOl TOV avaPEPONKE awBOpUNTa.

2ZUVOPOLO OOGLPGNE OYWDVIGTAV TNE VIOTOUIVIG

Mn KvnTIKEG avETBVUNTEC EVEPYELEG EVOEYETAL VO ELPOVIGTOVV KaTd T Pabiuaio peioon 1 ™
SLOKOTN TV AYOVIGTOV TNG VIOTAUIVIG CLUUTEPIAAUPAvOLEVNS TG TpoTeEOANS. Ta cupmTdpoTe
neprapfavovy anddetoa, dyyog, katdOinym, kénwon, epidpmon Kot Tovo (PA. Tapdypago 4.4).

Kapdiokn avendpkeio

e KMVIKEG LEAETEG KOl LETA TNV KVKAOQOPIO TOL TPOTOVTOG GTNV ayopd avapEpOnKe Kapdiok
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avendpkeln oe acOeveis e TpopumeEOAn. Te (o QOPHOKOETIONUIOAOYIKT LEAETN 1) XPTON TNG
TPOTEEOAN G OYeTIoTNKE L avénévo Kivouvo KapoloknG aveTAPKELNG GE GUYKPIOT LE TN U XPNOT|
¢ TpapmeEOANG (T0c00Td Kivdhvov ov oapotnpndnke 1,86, 95% CI, 1,21-2,85).

Avoopd mBovoroyodeveV aveTBOUNTOV EVEPYEIDV

H avagpopd mBavoloyodpevov avemBOUnT®V eVEPYEIDOV PETA A0 TN YOPNYNON GOELG KUKAOPOPING
TOV POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC Eivan onpavtiky. Emitpénet n ovveyn mapakoiovdnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Z1teitan omd Tovg emaryyeAnoties vyeiog va
aVOEEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELEG LEGM TOV EBVIKOD GLGTILLOTOG
avapopdg mov avaypapeton oto [apdptnua V.

4.9 Ynepdoocoloyio

ZVUTTOUOTO
Agv vtapyet KMvikn gumelpio o palikn vaepdocoroyio. Ot avapevopeveg avemBOUNTEG EVEPYELES

Bewpovvtan exeiveg mov oyeTI{oVTOL LE TO POUPHOKOSVVOUIKO TTPOPIA EVOG Oly®MVIGTN VIOTOUIVIG, Kot
ovumeplapfavouy vautia, EUETO, VITEPKIVIGLA, YEVOUGONGELS, O1EYEPOT KAl VTTOTOOT).

AvTiueT®mion
Agv éyel Bpebel avtidoto yio vaepdocoroyia pe ayovioty viomauivng. Av moapotnpndovy GupaTdpoTo

diéyepong tov KN, evdeikvuton Eva vevpoANTTiKO @ApLaKko. AVIWETOTION TG VTEPOOCOAOYING
OONTEL YEVIKA VTOGTIPIKTIKG PETPA, HETAED T®V 0ToimV TAVON GTOUAY0V, EVOOPAEPLa YopryNoN
VYPDV, YOPTYNOT EVEPYOD AVOpaKE KOL NAEKTPOKAPIIOYPAPIKY TOPOKOAOVONGT.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

5.1 ®@oppoKodvVOPIKEG 1O1OTNTES

DappokodepamevTiKn KoTnyopio: OVIUUPKIVGOVIKA QAPHOKO, 0y®OVIGTES VIOTaUivG, kwdikog ATC:
N04BCO05

Mnyoviopog dpaong

H mpapumeEdin ivon évag ayoviotig viomapivng Tov GuVOEETAL LLE VYNAT EKAEKTIKOTITO KO
€101KOTNTO 6TV D2 VTO-01KOYEVELN VIOTOUIVEPYIK®VY DVTTOS0YEWV. Eyel EKAEKTIKN ¥NIIKT GVYYEVELQ
pe toug D3 vodoyeic, kot £Tot £xel AN evooyev dpdon.

H mpapumeEdin avakov@ilel T TapKIVEOVIKEG KIVIITIKEC SL0TopayEG SIEYEIPOVTOG TOVG
VTOTOLIVEPYIKOVG DTTOJ0YEIC 6T0 pafdmTd ompa. Meléteg o {da £de1&av O6TL N TpapumeEOAn
avaoTEALEL TN oUVOEDT, amEAEVOEPWOT KOl ETAVOTPOSANYN TNG VIOTOLIVS.

Dapuakoduvoukéc emdpacelg

e efehovtég €xel maparnpnBel docoeEapTdpeVn HelWOT TG EKKPICEMS TPOAUKTIVIG. X€ Lo KAVIKN
dokin pe vyteic eBehovtég, 6mov 1o d1oKi0 TPAMTEEOANG TOPOUTETAUEVTG OTOSEGLEVONG
TithomomOnkay yprnyopotepa (kdbe 3 nuépeg) and 6T cuvictdTor puéypt 3,15 mg mpopumeEOANg Paong
(4,5 mg dAatog) nuepnoimg, mapatnpninke o adénomn oty apTNPLoKn TEST Kot TOV KapdoKo
pvOuo. Tétown emidpaom dev Topatnpndnke o€ PeAETeC OOV cvupETeiyav acbeveis.

Klvikn anotedeopatikdtnto Kot ac@diela yia m véco tov Parkinson

e acleveic N mpopumeEOAT ovakovEiLEL Ta GNPEIN KO TO GUUATOUATA TG 1010T0000E VOGO TOV
Parkinson. Ate&nynoov eheyyOuUeveg e eIKOVIKO GAPLOKO KAIVIKEG dOKIUES e Ttepimov 1.800
acbeveic oe Hoehn ko Yahr otadia I-V ot omoiot Elafav ayoyn pe mpopimeEorn. Amd avtoig
nepinov 1.000 acbeveic mov Bpickovtav 6€ TO TPOY®PNUEVH 6TAN, EAABOY GUYXPOVOG Ay®YN LE
AePovtoma Kot VIEPEPAV OO KIVNTIKEG EMUTAOKEC.

e Tpdun kat Tpoywpnuévn vocso tov Parkinson, og eheyyOpeveg KAMVIKEG SOKIUEC M)
OTOTELEGLLOTIKOTITA TG TPOUTEEOANG dlaTnpNONKE Yo TEPimov €61 PVEG. € OVOIKTEG

40



ouve lLopeveg SOKIUEG O1APKELNG TTEPIGCOTEPO OO TPia Ypovia dev vnpEav onpeio peiwong g
OTTOTELEGLLATIKOTTOG.

e pia eEleyyopevn SmAd ToEAN KAVIKN dokiun d1apkelag 2 xpovmv, 1 apyikn Oepameio e
TpomeEOAN emMPPAdLVE ONUOVTIKE TV EvapErn KIVNTIKOV EMTAOK®MV, KOl ELATTWGE TV ELOAVIOT|
TOVG G€ oVYKPIoT LE TNV opyikn Oepaneio pe Aefoviona. Avti 1 kabveTEPNON GE KIVNTIKEG ETUTAOKES
pe mpapumeEoan Ba wpénet va avtiotadpiletal pe tn peyoddtepn PeAtioon tng KvnTikng Aettovpyiog
e AePovtoma (mov perpdron pe tn péomn addayn otnv Pabporoyioa UPDRS). H cuvolkr enintmon
TOV Yedolstnoewv Kot TG vvnAiog NTav Yevikd vYNAGTEPT GTNV QACT] KAMUAK®ONS TG 600MG e
NV opada ™G TpapmeEOANc. 61000, dev VINPEE ONUAVTIKT Slopopd KOTA TN S18pKELD THG PAONS
ocvvtinpnong. Ta onueio avtd Oo mpémel va Aappdavovtat vToyn Katd v Evapén g Oepameiog e
apouneEOAN o€ aobeveic pe vooo tov Parkinson.

H ac@dielo Kot 1) 0m0TEAECUATIKOTNTO TV SIGKIOV TPOTEEOANG TUPOUTETAUEVT|G ATOOEGUEVOTG OTN
Oepameio g voéoov tov Parkinson extiyumbnke og £va moALEBVEG TPOYPALLLL OVATTVENG POPUAK®OV GE
TPELG TUYUOTOMNUEVES, EAEYYOUEVEG dOoKIES. AVo dokipég deEnydnoav oe acbeveic pe vooo Tov
Parkinson ota Tpdipa otadio Kot po dokiun oeENydn o acbeveig pe mpoywpnuévn voco Tov
Parkinson.

H avotepotto tov Siokinv apoumeEOANGg TopoTETAUEVNS OTOOECUEVONG GE GYEOT] LLE TO EIKOVIKO
QApLOKO amodeiytnke petd and Bepoameia 18 efdopddwv 1660 ota tpwtevovta (Badporoyio UPDRS
oto tpnpata [+ 660 kot ota kHpila dgvtepevovta (tocootd avtamokpiféviov ota CGI-I ko PGII)
TEMKC, ONUELN OTOTELECUATIKOTNTOG OE 10, OUTAG TUPAT EAEYYOUEVT LLE EIKOVIKO QAPLOKO SOKLUN M
omoia meptAdppave Eva ohvoro 539 acBevav pe vocso tov Parkinson og Tpoyto 6tddio. Alatipnon
NG AMOTEAEGUATIKOTNTOG 0modelyTnKe o€ acheveic mov axolovOnoav Bepaneia yia 33 gfdopdadec. Ta
okl TpapmeEOANC TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVCNG OEV NTAV KOTOTEPO Ad T SIOKIN TPapmeEOANGC
apeong amodéopevong 6mwc agloloynonke omd ™ fabuporoyio tng UPDRS ota tpipata I v
eBdopdoa 33.

e i Surhd TVEAT eAeYXOUEVT] E EIKOVIKO PApLaKo doKiun 1 ool TtepAdppave Eva cuvoro 517
acBevov pe mpoywpnuévn vocso tov Parkinson ot oroiot Aapfavay tavtdypova aywyr| pe Aefovidna,
1 AVOTEPOTNTO TOV SIOKIOV TPUUTEEOANG TAPOUTETOUEVNC OTOOEGEVONG GE GYECT] LE TO EIKOVIKO
QAapLHOKO amodeiytnke petd and Bepomeia 18 efdopddwv 1660 ota tpwtevovta (Babporoyioc UPDRS
ota tpnpata [I+II) 660 kot ota kHpla dgvtepevovia (ypovog off) Teducd onpeia
OTTOTELEGLLOTIKOTITAG.

H anoteleopatikotnta Kot 1 avoy amo o dpeon petdfoocn omd ta diokio mpopneoAng oe diokio
TOPOTETOUEVNC OTOSEGUEVONG TPATEEOANC TNV 1010 NUEPNOL dOOT EXTIMONKAY GE [ioL SITAG
TVEAY KAMviKN pehétn o€ aoBeveis e vooo Tov Parkinson og mpdya otddio.

H amotereopotikodtnra dStotnpnnke o€ 87 amd tovg 103 acbeveig o1 onoiot petéfnoav oe diokia
TPOUTEEOANG TAPATETOUEVNG 0modécpevonc. AT avtos Tovg 87 acbeveic, 82,8% dev dAdagav )
d6om tovg, 13,8% v avéncav kot 3,4% peiowoav ™ d661N TOLC.

210V¢ Pioovg amd Tovg 16 asbeveig mov dev TANPOVCAV TO KPITHPLO Y10 S TNPOVLEVN
arotelecpotikodtta ot Pabporoyio UPDRS ota tpunqparto I+, n petaforn amd v apyikn Tiun
dev BempnOnie KMVIKOG GNULOVTIKT.

Mobvo évog acBevic o omoiog PeTEPN o dtokia TPapTeEOANG TAPATETAUEVG ATOOEGUEVONG ELPAVICE
avemBount evépyeia oyeTi{OUEVN LE TO PAPLOKO 0ONYADVTOS GE OLOKOTY].

Hodrorpucodg minbuoudg

O Evpomnaikog Opyovicpdg @appdkmy £xel SOGEL amaAlayr] oo TV VIoYPEWOOT] VITOBOANG TV
OTOTELEGLATOV TOV PHEAETMOV LE TPUUTEEOAT] GE OAEG TIC VITOKATNYOPIES TOV TALSIATPIKOD TANOVGUOV
otV véco tov Parkinson (BAEme Tapdypa@o 4.2 1o TANPOPOPIEG CYETIK LLE TNV TUIOITPIKY YPTIoN).

5.2 ®oppokokivnTIKEG 1O10TNTES
Amoppdégnon
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H mpapumeEoin amoppopdtor TAPOS LETE T yopnynon amd 1o otopa. H andivtn Prodiabeciuotnta
etvon peyolotepn amd 90%.

e wa dokun edong I, émov n TpapumeEOAn Gpeomng amodEcEVONG KoL To. S10KIM TAPUTETOUEVNC
amodEGELONG AELIOAOYONKAY GE KATACTOOT VNOTELNG, Ol EAAYICTEG KOl O1 LEYIOTES GUYKEVTIPMGELS
670 TAAGUA (Crin, Cmax) Ko M ékBeom (AUC) g id10g nuepnotag 66omg dSiokimv TpapmeEoing
TOPOTETOUEVNC OTOOEGUELONG AAUPOVOLEVOV Pt POPA NUEPNGIMG Kol TOV oKWV TPapmeEoAng
AOUPOVOLEVOV TPELG POPES UEPNGIMG NTAV 1IGOSVVALLES.

H yopfiynon diokiov tpapumeEdAng TopateTtapévng amodEGUEVONG L0 POPA NUEPNTIWE TPOKAAET
AMyOTEPO GUYVEG OLOKVUAVGELS GTN GLYKEVTPWOOT| TNG TPATEEOANG GTO TAAGLO KOTH T SIGPKELL TOV
24®POV GLYKPIVOLEVN LE TN YOPTNYNOT TPELG POPEG NUEPNGIMG TOV SoKI®MV TPOpTEEOANG ApEONC
OTOOEGLEVOTG.

O1 PEYI0TEG CLYKEVTPDGELG TAAGLOTOG ETTVYYAVOVTOL TEPITOL 6 MPEG PETA TN OPNYNOT TOV JOKI®V
TpomeEOANG TapaTETOUEVNG omodéopevong o opd nuepnoing. ExOeon otabepomompévng
KOTAGTOONG EMTVYYAVETOL TO OPYOTEPO UETE OO 5 UEPEG CLVEYOUEVIC YOPNYNONC.

H tavtoypovn Mqyn e tpoen yevikd dev emnpedlet tn frodabeoipdtra g mpameEOANS. ANy
YEVLLOTOG TAOVGL0 6€ MTapd, TPOKAAESE [io avénon ot puéyotn cLYKEVIPOOT (Cmax) TNG TAENS
nepimov 24% petd omd yoprynon pos epdanal ddomng kot mepinov 20% petd amd yopnynoelg
TOAAATADV SOCEMV Kol o KoBVGTEPN O TEPITOL FVO WPDV GTO XPOVO UEYPL TNV EMITELEN TNG
UEY1IoTNG oLYKEVTP®ONG o€ VYiEic eBelovtéc. H ovvolikn ékBeom (AUC) dev ennpedotnke amd v
TonTOYpovn My tpoeng. H avénomn g Cmax 6ev Bempeiton KAVIKG oNUOVTIKY. ZTIG LEAETES OAONG
I mov TekpMpiwoaV TNV ACPEAAELN KOl TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV oKWV TpapumeEoAng
TOPOTETOUEVIC OTOSEGEVGNC, dOOMNKE MG 0dNYio 6TOVG 0IeBeveEig va AaPovv T Bepameio TG HEAETNG

ave&aptnrta and ™ ANy TPOPNS.

Evd 10 copotikd Bapog dev emnpedlel tnv AUC, Bpébnke 6t1 ennpedlel Tov OYKO KOTOVOUNG Kol
EMOUEVG TG HEYIOTEG GVYKEVTIPADOELS Crmax. Melwpévo copatiko Bapoc katd 30 kg £xet cav
arotéleopa o ovENom ot Crax Katd 45%. Iapodia avtd, o dokyég eaong 11l og acbeveig pe voco
tov Parkinson, 6gv Bpébnke KAVIKOG OMUOVTIKY ENTIOPACT] TOL COUATIKOV Bdpovg otn Bepamevtikng
dpdion Ko avoyr| TV oKV TPApTeEEOANG TOPATETAUEVNG ATOOEGEVCTC.

H mpapumeEoAn epoovilet ypoppiKg KvnTikn Kot pikpd €0pog StokOUOVONG EMMES®V TAUCIOTOG
peta&d twv aclevov.

Koatavopun

210V¢ avOp®OTOVE, 1) TPOTEWVIKY GUVOIEST TNG TPAUTEEOANG etvarl TOAD younAn (<20%) ka1 0 dyKog
Katavopng etvan peydrog (400 L). Mapatnpidnkay vyniéc CLYKEVIPDOGELS TOL QUPUAKOD GTOV
EYKEPAAIKO 10TO G€ EMPVES (TEPITOV OKTATAAGIEG OE GUYKPIOT] LLE TO TAUCLLAL).

Buopetaoynuotiopog
H mpapume£oin petaforilerar otoug avOpmdmovg oe LK HOVO EKTOCT.

Amofoin

H veppwr améxkpion g apetdfintng mpopimeEoing sivae 1 kopa 086¢ amofoinc. Ilepinov 90% tov
Papuékov Tov &xst emonpovOel pe *C amexkpivetol omd Tovg Veppoig evd Aydtepo amd 2%
avevpioketat ota kompava. H ohlikn kdBapon g mpapmeEoing eivar mepinov S00 mL/Aentd ko n
veppikn kaBapon eivar tepinov 400 mL/Aentd. O xpdvo nulong anoforng (t/2) mokiiietr and 8 dpeg
0TOVG VEOUG €mG 12 MpEG GTOVG NAKIMUEVOUG.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yio, TNV acPaLELD
Meléteg to&kdtnrag enavolopupavopevov d0cemv 010V OTL 1| TPoTEEOAT OIOKEL AEITOVPYIKES
emMdpAoeLs, oL apopovv kKupine 1o KNZ kot To avamapoywytkd cOotnia Tov OnAvkov, Kot mhovov

®G OTMOTEAECLLOL OIG VITEPPOAKNG PAPULAKOOVVOLIKNG ETIOPOONS TNG TPOUITEEOANC.
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[tdhon ¢ S1oTOAKNG Kol GUGTOMKNG TEGNC OGO Ko LEIOT TOV Kapdtakoh puipov
mopotnpNONKay o€ otkd yo1pidia, Kot pio vrotactkn enidpaocn eppavicinke o mBnKovg.

O mBavég emdpaoelc TG TPUITEEOANC GTIV OVOTTOPAYWYIKY| Agttovpyia Exovv pedetndel o€ emipveg
Kot kovvéMo. H mpopumeEoin dev TpokdAese TEPUTOYEVEST OE EMIIVES Kot KOLVEALD aAAd Bpédnke va
gtvar euPpvotolikn oe emipveg dtav yopnyndnke o d6ce1g To&ikég otn UNTépa. AdY® TG EMAOYNG
TV (OIKOV €OV Kol TOV TEPLOPICUEVOV TAPUUETPOV TOL EEETAGTNKOY, Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEC
NG TPOUITEEOANC GTIV KNG KOt TN YOVILOTITO, TOV APGEVIKOD OV £X0VV SIEVKPIVIOTEL TANPOC.

Mia xaBvotépnon ot 6eEovalKT avamTLEn (SNA. Soy®PIoHOG aKkporoching Kot GvotypLo Tov
KOATOV) TapatnpNOnke ce apovpaiovs. H cuoyétion otovg avBpdmovg dev gival yvmorr.

H mpapume&oin dev gival yovoto&ikn. Te HEAETN KAPKIVOYEVEST|C, Ol OPGEVIKOL EMipVES ovErTVEQY
vrepmAocia Tov kuttdpov Leydig kot adevapata, yeyovos 0QeAOIEVO GTNV OVOCTOATIKY ETIOPOOT
™G TpomeEOANG el TG TpoAaktiving. To evpnpa owtd dev eivat KAVIKG GNUAVTIKO Y10, TOV
avBpomo. H 1510 1 pedém €de1&e 6T 1 TpapumeoAn oyetildtav pe KOO TOV AUEPANGTPOESOVG,
o€ dooelg tov 2 mg/kg (dAatog) Kot peyorlvtepes, o€ adpikodgs (albino) exipvec. To televtaio owtd
gopnua dev mopatnpnonke o0TE 08 PLEAAYPOOTIKOVG EMIHVES, 00TE OE pio S1ETN HEAETN
KapKvoyéveong o€ aApikovg (albino) emipveg 1 o€ kovéva aAAo {wikd 100G Tov peAeTnONKE.

6. DOAPMAKEYTIKEY TAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog gekdoymV

Yrpopedholn

Apwvdo apafocitov

Avudpo KOAOELDEG TLPITIO

2TEATIKO [LOyVIGLO

6.2 Aocovpfatétnreg

Agv gpappolerar.

6.3 Awdpxera Lomg

3 xpovi

6.4 Idwitepeg mpo@uAGEEIS KOTA TN GVAAEN TOV TPOTIOVTOG

DVAGGGETE GTIV 0PYIKT] CLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPOCIL.
To pappokeuTikd ovtd TPOidV dev amartel Wiaitepec cuvOnKeg Beprokpaciog yio T EOAAEN TOL.

6.5 ®Von KoL GVGTATIKG TOV TEPLEKTN

Yvokevacio Evopénc Oepameioc 3 efdouddwv

Koyéleg (pOAho and mpocavatoricpévo tolvapidio (OPA)/arovpivio/Enpavtikod/tolvadvrévio
(PE)- alovpivio): 21 dwokia mapatetapévng amodécspevong (3 koyéleg twv 7 diokimv):

- 7 diokia mapatetapévng amodéspevong tov 0,26 mg

- 7 doxia mapateTapévng arodéopuevone tov 0,52 mg

- 7 diokia mapatetapévng amodéspevong tov 1,05 mg

6.6 Idwitepeg mpo@uAGEers amoppLyng

Kopia g1d1kn vroypéwon yuo andppoym.
Kabe aypnoytomointo Qoprokevtikd mpoiov 1 VITOAEYULUE TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVOL LE TIC
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KOTé TOTOVG 16YV0VGEC GYETIKEG DATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEJAYX KYKAO®OPIAX

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

8. APIOMOZX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

21 diokia mopoteTapévng anodéopevons: EU/1/08/469/054

9. HMEPOMHNIA TPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpadg éyxprong: 12 Zentepppiov 2008
Huepounvia tedevtaiog avavémonc: 9 Ampidiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aemtopepelg TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PAPUAKELTIKO TPOTOV £ivar S1BEGIIEG GTOV SIKTVOKO TOTO
tov Evponaixod Opyavicpod @appdxmv: http://www.ema.europa.eu.

44



ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AITIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH
XPHXH

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

AMMOTEAEZIMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHXE(EY) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopua kot d1evfvvon TV TOPASKELAGTMOV TOL £ival VTeLHVVOL YO TV OTOOEGUEVOT TOV TAPTIO®V

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

8501 Novo mesto

Y oPevia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 5
27472 Cuxhaven
Teppovia

210 £vTumo POAAO 0ONYIDV YPNONG TOL PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VO, OLVOLYPAPETOL TO OVOLLL
Kot 1 01e00VVGT TOV TOPUCKEVOGTY| TOV £ivar VIEHOVVOS Y10 TNV ATOSECLEVOT TNG CYETIKNG TAPTIONGC.

B. OPOI'H OI HEPIOPIZMOI ZXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH XPHXH

DappokevTikd TPOIOV Yo TO OO0 OmoLTELTOL LWLTPIKT GLVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢c21 meprodki)g mapaxorovdnong g acedirerag (PSURSs)

Ot anmortioglg yuo v vtofoin twv PSURS ya to ev Ady® @oppakeutikd mpoiov opiloviot otov
KOTAAOYO LE TIG NUepopnvieg avapopds s Evaong (katdrioyog EURD) mov mopatibetol otnv
mapdypaeo 7, tov apbpov 107y, e odnyiog 2001/83/EK kan kdOe emakdlovbng entkarpomoinong
OT®G OMLOCIEVETOL GTNV EVPMTATKT STKTVOKT TOAN Y10l TO PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATTIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Y010 owayeipiong kKivovvoo (XAK)

O Kdroyog Adetog Kukhopopiag (KAK) Oa die€aydyet Tig amaitodpeves dpaotnplotnTeg Kot
TOPELUPACELS PAPULAKOETAYPVTVIONG OTMS TAPOLGIALovVTaL 6TO GLHPMVNOEV ZAK TTov
mopovotdletol oty evotnrta 1.8.2 ¢ ddelog KukAopopiag Kol 0TolecONTOTE EMUKOAOVOES
gyKeKpipéveg avabewpnoelg Tov TAK.

"Eva emkaipomompévo ZAK o mpénel va katatedei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyavicpod @appdxmv,

. OnotedNMOTE TPOMOTOIEITOL TO GUGTNLA S EPLONG KIVODVOL, EIOIKA (OG ATOTELEGLLO AYNG
VE®V TANPOPOPLOV TTOV UTOPOVV VAL ETLPEPOVY GNUAVTIKN AALOYT OTI GYECT 0OPELOVG-KIVOUVOL
N ©OG OMOTELECHLO TNG EMITEVENG EVOG ONULOVTIKOD OPOCT|LLOV (POPLLOKOETAYPOTVIION N
EAOY1GTOTOINGT KIVOUVOU).
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ITAPAPTHMA I1I

EINIZEHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,088 mg diokia
TpopumeEOAN

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

Ka0e doxio mepiéyet 0,088 mg mpapmeEoing (wg 0,125 mg Swdpoylmpikig povoidpikng
TPOTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dokio
60 diokio
90 diokio
100 diokia

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

Awfaocte T0 GOAAO 0OMNYLDV XPNOTG TPV OO T XPNON.
Amo otopaTog xpnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION NPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

No puAdooetorl og Béon, TNV onoia dev PAETOVVY Ko Oev TpooeYYiLovV Ta TOLdA.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

DVALGGETE GTNV OPYIKT CUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TO POG.
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATOQN [HOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAODPOPIAX

EU/1/08/469/001 [20 diokia]
EU/1/08/469/002 [30 Stokia]
EU/1/08/469/003 [60 Stokic]
EU/1/08/469/004 [90 Sioxia]
EU/1/08/469/005 [100 dtokia]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,088 mg

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMOQTOX
KQAIKAY 2D

A160106TaTOG YPOUUU®OTOC KOdKAS (2D) mov @EpeL TOV TEPIANPOEVTO LOVAIIKO AVOyVMPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX TTIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIE XYZKEYAXIEE
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

I 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,088 mg diokio

TporeEOAN
‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
KRKA
3. HMEPOMHNIA AHEHX
EXP
4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,18 mg diokia
TpopumeEOAN

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

Kaé0e dioxio mepiéyet 0,18 mg mpopuneEoing (og 0,25 mg Swdpoylmpikig Hovoidpikng
TPOTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dokio
60 diokio
90 diokio
100 diokia

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHZ

AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPNOTG TPV OO T YPT|OoN.
Amo otopaTog xpnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION NPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

No puAdooetorl og Béon, TNV onoia dev PAETOVVY Ko Oev TpooeYYiLovV Ta TOLdA.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

DuALGoETE OTNV OPYIKT) CUCKELOGIN Y10, VO TPOCSTATEVETAL OO TO POG.
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATOQN [HOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/006 [20 diokia]
EU/1/08/469/007 [30 diokio]
EU/1/08/469/008 [60 diokia]
EU/1/08/469/009 [90 dickia]
EU/1/08/469/010 [100 é1oKio]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTIEX XPHXHX

‘ 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,18 mg

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMOQTOX
KQAIKAY 2D

A160100TaTOG YPOUUU®OTOC KOdKAS (2D) mov @épel ToV TEPIANQOEVTA LOVAIIKO aVayVMPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX TTIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIE XYZKEYAXIEE
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

I 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,18 mg diokia
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,35 mg diokia
TpopumeEOAN

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

KaBe dioxio mepiéyet 0,35 mg mpopuneEoing (og 0,5 mg SwdpoyAwpiknig LOVoDOPIKNG TPaumeEOANS).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 diokio
90 diokia
100 dwokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

AwPaote T0 POALO 0OMYIDV XPNOTG TPV OO TN YPNON.
Amd otopTOC Yp1oN

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION IIPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

No puAdocetot o€ 0o, TV omoio dev PAETOVY kat dev TPoceyyilovy Ta TotdLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEY OYAAZHX

DVAGGOETE GTNV OPYIKT GUCKELUGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10. TATAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTON ‘H TON
YHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHYHX

| 16. ITAHPO®OPIEX XYE BRAILLE

Oprymea 0,35 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d1846TaTOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov meptineBEvTa LovadtKod avoyvoploTIKO KOOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX TTIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIE XYZKEYAXIEE
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

I 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,35 mg diokia
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

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

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,7 mg diokio.
TpopumeEOAN

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

KaBe dioxio mepiéyet 0,7 mg mpapumeEoing (o¢ 1 mg StwdpoyAmpikig LOVODOPIKNG TPAULTEEOANG).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 diokio
90 diokia
100 dwokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXEHX

AwPaote T0 POALO 0OMYIDV XPNOTG TPV OO TN YPNON.
Amd otopTOC Yp1oN

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH ZXYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION IIPEIIEI NA ®YAAXYXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

No puAdocetot o€ Bom, TNV omoio dev BAETOLY kot dev TPoceyyilovy Ta TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEY OYAAZHX

DVAGGOETE GTNV OPYIKT GUCKELUGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10. TATAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia

12. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/016 [20 diokia]
EU/1/08/469/017 [30 dioxia]
EU/1/08/469/018 [60 diokia]
EU/1/08/469/019 [90 dioxia]
EU/1/08/469/020 [100 Swokic]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHYHX

| 16. ITAHPO®OPIEX XYE BRAILLE

Oprymea 0,7 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d1846TaTOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov meptineBEvTa LovadtKod avoyvoploTIKO KOOKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX TTIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIE XYZKEYAXIEE
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,7 mg dwokia
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,1 mg dioxia
TpopumeEOAN

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

KaBe dioxio mepiéyet 1,1 mg npopuneEding (o¢ 1,5 mg StdpoyAmpikig LovodOpIKng TPopmeEOANg).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Aokio

20 dwokio
30 dwokio
60 diokio
90 diokia
100 dwokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

AwPaote T0 POALO 0OMYIDV XPNOTG TPV OO TN YPNON.
Amd otopTOC Yp1oN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH ZYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION IIPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

No puAdocetot o€ 0o, TV omoio dev PAETOVY kat dev TPoceyyilovy Ta TotdLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. ETAIKEYX YYNOHKEY OYAAZHX

DVAGGOETE GTNV OPYIKT GUCKELUGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.
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10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQON ITIOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

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

12. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHYHX

| 16. ITAHPO®OPIEX XYE BRAILLE

Oprymea 1,1 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d1846TaTOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov meptineBEvTa LovadtKod avoyvoploTIKO KOOKO.

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

PC
SN
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EAAXIETEX ENAEIZEIX TTIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTIE XYZKEYAXIEE
KYYEAHZ (BLISTER) H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH/(Alw/Alu)

I 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,1 mg dwokia
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg d16Ki0t TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

KaBe diokio mopatetapévng amodéopevong tepiéyet 0,26 mg mpapmeEoing (og 0,375 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
90 droKio TOPATETAUEVIG OTTOSEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
Awfdote To EOALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO T YPNON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidocetot og B€om, v omoia dev PAETOLY Ko dev mpooeyyilovv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPI¥YH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/026 [10 d1oKia TApATETOUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/027 [30 diokia mapateTopévng omodécevong]
EU/1/08/469/028 [90 diokio TopateTapévng omodEcienong|
EU/1/08/469/029 [100 dioKio TOpaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg dioKio TApATETAUEVNS ATOOECUEVCTG

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

AGd100TATOG YPOLUOTOS KMOWKAG (2D) mov pépet Tov mepnefévta LLoVaSIKO avayvmploTIKO KOOKO.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg d1oKiot TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg d16Kiot TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

KaBe dioxio mopatetapévng amodéopevong tepiéyet 0,52 mg npapmeEoing (og 0,75 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
90 droKio TOPATETAUEVIG OTTOSEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
Awfaote T0 GOAAO 0ONYLDV ¥PNONG TPV OO TN YPNON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidoceton og B€om, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoaeyyilovv Ta Tadid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/030 [10 d1oKia TapATETOUEVNG OTOSEGUEVOTG]
EU/1/08/469/031 [30 d1okia wapateTopévng omodéceLonc]
EU/1/08/469/032 [90 diokio TopateTaptévng omodEécienong|
EU/1/08/469/033 [100 dioKkio TOpOTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,52 mg dtoKio TapateTapévng amodEcIeLong

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

AGd100T0TOG YPAUU®OTOS KOG (2D) mTov pépet Tov meptnefévta LoVaSIKO avayvmploTIKO KMOKO.

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

PC

SN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) H ZTIX TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg dioKio TOpATETAPEVIG ATOSEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

KaBe dioxio mopotetapévng amodéouevong nepiéyet 1,05 mg npapmeEding (og 1,5 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 doKio TOPATETOUEVNG OTOOEGEVONG
90 droKio TOPATETAUEVIG OTTOSEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
Awfaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPTON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/034 [10 d1oKia TApATETOUEVNG OTOSEGUEVOTG]
EU/1/08/469/035 [30 d1okia wapateTopévng omodécevonc]
EU/1/08/469/036 [90 diokio TopaTeTapévng amodEcienong|
EU/1/08/469/037 [100 diokio TOpaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,05 mg diokio mapatetapévng amodEcUevong

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

AGd100T0TOG YPAUU®OTOS KOG (2D) mTov pépet Tov meptnefévta LoVaSIKO avayvmploTIKO KMOKO.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEZ (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio TOpATETAUEVIG ATOSEGUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,57 mg d1oKiot TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

Ka0e dioxio mopotetapévng amodéouevong mepiéyet 1,57 mg npapmeEoing (og 2,25 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 doKio TOPATETOUEVNG OTOOEGEVONG
90 droKio TOPATETAUEVIG OTTOSEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
Awfaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPTON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/038 [10 d1oKia TApATETOUEVNG OTOSEGUEVOTG]
EU/1/08/469/039 [30 d1okia wapateTopévng omodécuevong]
EU/1/08/469/040 [90 diokio TopateTapévng omodEécienong|
EU/1/08/469/041 [100 diokio TopaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,57 mg diokio mapatetapévng amodEcIevong

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d100T0TOG YPOUUOTOG KOG (2D) mov pépet Tov TeptneBévta LovadIKd avayvmploTiKO KOOtKo.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,57 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,1 mg d16Kia TAPUTETOUEVNC OTOOECIEVONG
TpopumeEOAN

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

Ka0e dioxio mopotetapévng amodéopevong tepiéyet 2,1 mg mpopuneEoAng (og 3 mg SwdpoyAmpikig
LOVOUSPIKNG TTPameEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 d1oKio TOPOTETAUEVNG OTTOOEGEVONG
90 dioKio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/042 [10 d1oKia TApATETOUEVNG OTOSEGUEVOTG]
EU/1/08/469/043 [30 d1okia wapateTopévng omodécevonc]
EU/1/08/469/044 [90 diokio TopaTeTapéVNG 0modEcenong|
EU/1/08/469/045 [100 diokio TOpaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 2,1 mg diokic TOPATETOUEVIG OTOOEGHEVONG

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d100T0TOG YPOLUOTOG KOG (2D) mov pépet Tov TEPIAN@BEVTa LOVAOIKO OVayVOPITTIKO KOOUKO.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,1 mg d1okio TOPOTETOUEVNS OTOOECUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,62 mg 16Ki0t TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

Ka0e dioxio mopotetapévng amodéopevong teptéyet 2,62 mg npapumeEoing (og 3,75 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 d1oKio TOPOTETAUEVNG OTTOOEGEVONG
90 dioKio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

79




DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/046 [10 d1oKia TApATETOUEVNG OTOSEGUEVGTG]
EU/1/08/469/047 [30 diokia wapateTopévng omodécuevong]
EU/1/08/469/048 [90 diokio TopaTeTapévng amodEcienong|
EU/1/08/469/049 [100 diokio TopaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 2,62 mg dtoKio TapateTtapévng amodEcIeELoNS

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d100T0TOG YPOLUOTOG KMOWKAG (2D) mov gépet Tov TEPIANQOEVTA LOVAOIKO OVAYVOPITTIKO KOOUKO.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 2,62 mg d10Kiot TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KOYTI ywo koyéleg

‘ 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 3,15 mg d1oKio TOPATETAPEVIG ATOSEGUEVCNG
TpopumeEOAN

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

Ka0e diokio mopotetapévng amodéopevong meptéyet 3,15 mg npapumeEding (og 4,5 mg
SWOPOYAMPIKNG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A16Ki0 TOPOTETAUEVTG OTOOECEVOTG

10 dioKio TOPATETAUEVNG OTOOEGUEVONG
30 d1oKio TOPOTETAUEVNG OTTOOEGEVONG
90 dioKio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
100 d1oKio TAPATETOUEVIC OTOSEGUEVGNC

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMPEIEI NA ®YAAXLETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN MIPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12.

APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/050 [10 d1oKia TapaTETOUEVNC OTOSEGUEVOTG]
EU/1/08/469/051 [30 d1okia wapateTopévng omodécuevong]
EU/1/08/469/052 [90 diokio TopateTaptévng omodEcenong|
EU/1/08/469/053 [100 diokio TopaTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG]

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot
‘ 14. TENIKH KATATAZH I'l A TH ATAGEXH
‘ 15. OAHI'IEX XPHXIHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 3,15 mg diokio mapatetapévng amodEcIeELong

17.

MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d100T0TOG YPOLUOTOG KOG (2D) mov pépet Tov meptineBévta Lovadikd ovayvmpioTIKO KOOlKo.

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

PC

SN

NN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE TTIOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI XTIE ZYEIKEYAXIEX
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ZTIZ TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH

I 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 3,15 mg dioKio TOPATETAUEVIG ATOSEGHEVONG
TporeEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

EEQTEPIKO KOYTI (Zvokevaocia évapéng Oepamneiog mov nepiéyel 3 kovtid Tov 7 diokiov
TOPUTETOREVIG OTOOEGUEVOG)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg

Oprymea 0,52 mg

Oprymea 1,05 mg

oKl TOPATETAUEVG ATOOEGILEVGNG
wpopureEOAn

| 2. IYNOEIH IE APALTIKH(EL) OYZIA(EX)

Oprymea 0,26 mg: Ké0e diokio mapatetapévng amodéspevong nepiéyet 0,26 mg mpopmeEOANg (og
0,375 mg dwdpoyAwpikng LoVoHdPIKNG TPopTEEOANC).

Oprymea 0,52 mg: Ké0e diokio mapatetapévng amodéspevong nepiéyet 0,52 mg mpopumeEOAng (og
0,75 mg d1wdpoyAmptkng Lovobdptkne TpomeEOANG).

Oprymea 1,05 mg: KdéBe diokio mapatetapévng amodéspevong nepiéyet 1,05 mg mpopumeEOoang (og
1,5 mg dwdpoyAwpikng Lovoidpikng TpoumeEoAng).

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

l 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A1oKi0 TOPOUTETAUEVG OTOOECLLEVOTG

Yvokevaoio Evapéng Ospaneiog

Kda0e cvokevacia tov 21 diokinv Topatetapévng amodéoevong yio éva tpdypappa Oepaneiog 3
gfdouddwv mepIEYEL:

7 diokia Oprymea 0,26 mg

7 dwokia Oprymea 0,52 mg

7 dwokio Oprymea 1,05 mg

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomeite To oAoKANpO, un 10 pocdte, dyotopsite 1 Opvpporilete.
AwPaote T0 GOALO 0ONYIDV XPNOTG TPV OO TN YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidoceton og B€om, TV omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tadid.
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’ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHEH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAEHX

DVAAGGETE GTNV 0PYIKT] GCLOKEVAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV LYPUCIAL.

10. TAIAITEPEZ ITPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, AoBevia

12. APIOMOZXZ(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEZEH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg
Oprymea 0,52 mg
Oprymea 1,05 mg
S1oKio TOPOATETAUEVTG ATOOECUEVONG

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

A6d1846TaTOG YPAUR®TOS KOJKAS (2D) mov @épet Tov mepiineBEvTa LoVadKO avoyvVOpPLoTIKO KOOKO.
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18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
ENAEIZEIX ITIOY ITPEIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

EXQTEPIKO KOYTI (sBdopada 1)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
mpopreEOAn

| 2. LYNGEZH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

KaBe dioxio mapatetapévng amodécpevong nepiéyet 0,26 mg npapuneEoing (og 0,375 mg
SOPOYAMPIKNAG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A1GKi0 TOPUTETAUEVTG OTOOEGLEVONG

7 dioxia TAPATETOUEVNC OTOJEGUEVONG
Epdopada 1

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHT'HEHX

Amo otoOpaTog XpNon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

88




DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12. APIOMOZX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,26 mg dioKio TapaTeETaIEVNG ATOOEGUEVCTG

17. MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoletar.

18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpappdletor.
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (sBdopéda 1)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,26 mg dioKio TOPATETAPEVNG ATOOEGLEVONG
mpopreEOAn

I 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA LTOIXEIA

EBdopada 1
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

EXQTEPIKO KOYTI (sBdopada 2)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGLEVONG
mpopreEOAn

| 2. LYNGEZH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

KaBe dioxio mapatetapévng amodécpevong nepiéyet 0,52 mg mpopmeEoing (og 0,75 mg
SOPOYAMPIKNAG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A1GKi0 TOPUTETAUEVTG OTOOEGLEVONG

7 dioxia TAPATETOUEVNC OTOJEGUEVONG
Epodopdda 2

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Am6 otdpatog xpnon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DvAdcoeTE OTNV 0PYIKT CUOKELOGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUGIL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12. APIOMOZX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 0,52 mg diokio mapatetapévng amodEcIeELong

17. MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoletar.

18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuodletor.
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (sBdopéda 2)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 0,52 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGEVONG
mpopreEOAn

I 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA LTOIXEIA

EBdopdda 2
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2YXKEYAXIA ENAPZEHY @EPAITIEIAY MONO
ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

EXQTEPIKO KOYTI (sBdopada 3)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio TOpaTETAUEVIG ATOOEGLEVONG
mpopreEOAn

| 2. LYNGEZH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

KaBe d1oxio mapartetapévng arodécpugvong nepiéyet 1,05 mg npapune£oing (og 1,5 mg
SOPOYAMPIKNAG LOVODIPIKNG TPOUTEEOANG).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

A1GKi0 TOPUTETAUEVTG OTOOEGLEVONG

7 dioxia TAPATETOUEVNC OTOJEGUEVONG
Epodopdda 3

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXEHX

Am6 otdpatog xpnon.

Epdana nuepnoing.

Kotomieite To 0AOKANpO, Un 10 pocdte, dyotopeite 1 Opvppoarilete.
AwPaote T0 GOAAO 0ONYIDV XPYOTG TPV OO T YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidoceton og B¢om, v omoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilouv Ta Todid.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX
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DuAdooETE GTNV 0PYIKT GUCKELOGIO Y10, VO TPOCTATEVETAL OO TNV LYPUGIAL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATAQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, E©OOXON ATTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Zhofevio

12. APIOMOZX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/469/054

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Oprymea 1,05 mg diokio mapatetapévng amodEcuevong

17. MONAAIKOXZ ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX 2D

Agv gpappoletar.

18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuodletor.
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2YYXKEYAYIA ENAPEHY OEPAIIEIAY MONO
EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (gfdopada 3)

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Oprymea 1,05 mg diokio TopateTapévng o0modEGHEVONG
mpopteEOAN

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KRKA

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. AAAA XTOIXEIA

EBdopdda 3
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DYrho odNy@V xpionc: IIAnpoopiss Yo Tov acOevi

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

mpopreEOAN

AWPaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVALO 0ONYLAV YP1 GG TPV UPYIGETE VO, TALPVETE OVTO TO

PapproKo, 010TL TEPLAUPPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPiES Y10 GUG.

- DoAdEre avTd TO PUALO 0dNYIOV YpNoNc. Towg ypelaotel va o drafdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, poOTNOTE TOV Y1TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 10 eapparo yopnynonke omokAEIoTIKA Yio 60G. AgV TPENEL VO OMDGETE TO
@appako og AAAOVG. MTopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT, KOO KOl OTOV TO CUUTTMOHOTO TNG
ac0éveldg Tovg glvar idta pe ToL S1KA 6o,

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOunTn evEPYELQ, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV POPLOKOTOLO
o0G. Avto oyvet Ko yio Ka0e mbovn avemBOunTn evEpyelo TOv OEV AVOPEPETOL OTO TAPOV
@O0 0N YDV YpNoms. BAéme mapdypago 4.

T tepréyer To Tapov eUALO 0N YIAOV:

Tt etvan To Oprymea kot o givar 1) xpron Tov

T mpénel va yvopilete mpwv mapete 10 Oprymea

[og va tapete To Oprymea

[MBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

Iog vo puAdooete To Oprymea

[Mepieydpeva T cLOKEVAGING KO AOTEG TATPOPOPIES

SNk =

1. T givan To Oprymea ko oo givan 1 yp1on 100

To Oprymea mepi€yeL T OPOCTIKY 0VGIO TPUUITEEOAT] KOl OVIKEL GE L0l OLLASO QPUPHAK®OV YVOOTE MG
VTOTOLIVEPYIKOL AYOVIGTEG O1 010101 S1EYEIPOVY TOVG VIOTAUIVEPYIKOVS VTTOJ0YELG TOL eykepdiov. H
S1€yepoT| TOV VIOTOUIVEPYIKMDY DITOS0YEMV TPOKAAEL VEVPIKEG DOELS 6TOV EYKEPAAO TTOV fonbolhv Tov
ELEYY0 TV KIVIGEWV.

To Oprymea ypnoylomroteitot yio.:

- ) Bepameio T@V CLUTTORATOV TG W10Tadovg vocov tov Parkinson e eviiikes. Mmopetl va.
ypnoorondei pdvo tov N og GLVOLAGCUO pe AePovToma (Eva AAAO QAPLLOKO Yia TN VOGO TOL
Parkinson).

- T Oepameio TOV GUUTTOUATOV TOV HETPIOL £ GoPapod 1Womadoc Zvvdpoov Avicuymv
[Modwdv (XAIT) o eviikec

2. Tvpémer va yvopilete mpv ndpete To Oprymea

Mnyv népete To Oprymea
- o€ TEPITT®OT OAAEPYING 6TV TPOLTEEOAT 1) GE 0TOL0ONTOTE GAAO OO TO. GLGTATIKG AVTOV TOV
QopUaKoV (OVOPEPOVTAL OTV TAPAYPAPO 6).

Ipocidomomoels kot TPoPVAGEELS

Amevbuvbeite otov yaTpd cag mpwv mapete 1o Oprymea. AVOQEPETE GTOV YIATPO GOG EAV £XETE N

glyate 610 TOPEAOOV 1 OvATTOEATE OTOONTOTE 1TPIKT KOTAGTOGT 1] CUUTTONATO, KUPIG GV etvat

KGO0 o TO TOPUKATM:

- Neoppwn voco

- Yevdaobnoeic (BAEmete, axovte 1| cBavesTe TPAyUaTH TOV OV LILAPYOLY). Ot TEPIECATEPES
yevdaoOnoelg eivar omTikég

98



- Avokwnoia (Y. un QUGLOAOYIKES, Un eAEYXOLEVEG KIVIGELS TV dKkpov). Edv &xete
mpoxwpnuévn vocso tov Parkinson kot maipvete emiong Aefovtona, pmopei va avartdéete
dvoxwvnoia katd ) didprela avENong g 66ong Tov Oprymea

- Avctovia (advuvapio S10THPNOTG TOV GAOUNTOS Kl TOV 0LYEVA GOG {01 Kot 6€ OpOia 6Tao
(a&ovikn dvoTovia)). ZVYKEKPILEVA, EVOEXETAL VO, TTOPOVGIUCETE KA TG KEQOANG KO TOV
avyéva Tpog Tt epmpods (antecollis), kKbpyn TOL KAT® PEPOVS TNG TAGTNG TPOG T EUTPOG
(xopmtokoppia) N TAGYLo KAy TG TAGTNG (TAayldTovo 1 cuvdpopo Pisa). Edv cupel awtd, o
YTpdG GoG EVOEYETOL VO BEANOEL VO AAGEEL TN PAPUOKEVTIKY Oy®YT GOG.

- Yrvniio Kot enel01a oupvidlog TpoKAnong Hvov

- Poyoon (.. copmtdpato Topdpota Le g oxtllo@pEévelag)

- Ontikn Swatapoyn. Oo TPEMEL VoL KAVETE TAKTIKEG 0OQOOALOAOYIKES EEETACELS KOTA T SLUPKELL
™g ayoyng pe Oprymea

- YoPapn kapdiakn 1 oyyslokn voco. Oa mpénet va, EeTdleTe TAKTIKG TNV TTieoT TOV AiOTOG,
Kuplog Kotd TV vopén e ayoyns. Avtd Bo tpémet va yiveTor yio v amo@uyn opHocsTatiKng
VIOTOONG (TTMON TNG TECTNG TOV CULOTOG EVD OTEKESTE OPOLOL).

- Emdeivaon tov cuvdpopov ovijouywv todidv. Edv mapotnpicete 4Tt 1o GOURTOHOTO
gupavifovral vopitepa amd 6Tt cuvinBmg To Ppadv (1 aKOUN Kot TO AmOYELUA), EIval TO EvToval
N meptAapPfévouv peyahdtepo HéPos TV ennpealdleveoV AKkpwv 1 enekteivovon
meprhopfavovtag kot dAla axpo. O ylotpdc cog Umopel v LELdGEL T 06T GOG 1| VO SIKOYEL
) Oepameia.

Evnpepoote tov y1atpo cog £4v £0gic 1} 1) 0IKOYEVELR 0aG/ TO GTOLO TOL GG PPOVTILEL TAPATNPNOETE
OTL aVOTTTUGGETE OpUEG ) VEEPPoALKN emBupia va cupmepipepbeite Le TpOTOVG AoLVHGTOVS Y1 €06IG
Kot dgv pmopetite va avtiotabeite oty mapdpunon, v ®bnon 1 tov TEpacuod vo degdyete
OGLYKEKPUEVES SpAGTNPLOTNTEG TTOL BaL prropovcay va, BAAYOVY £6GG 1] TOVG GAALOVG. AVTEG
ovopdlovral dratapayEc ELEYYOV TV TAPOPUNCEDV Kol UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY GUUTEPIPOPES
Omwg 00T EVAcYOAN O LE TUYEPA O VIO, VITEPPOAIKT| KATAVAANOGT] TPOPNG 1] VITEPPOAKES
dOTmAVEG, Lo acvVNO1eTe LVYNAT 6EEOVOAMKT OpUN 1 o aENGT TV 6eE0VOMKOV GKEYEDV 1
ovvaoOnudtov. O y1atpdc oag UTopEel va XpeOOTEL VO TPOCAPUOCEL 1] Vo, S1aKkOWEL TN 00T GOC.

Evnuepoote tov y10tpd cog £6v €0€ig N 1) OIKOYEVELL GO.G/TO GTOLO TOV GOG PPOVTILEL TOPOTNPNOETE
ot gpeavilete pavia (81€yepon, vpopia 1 vepdiéyepon) | TapoAnpnue (LEWUEVN avTidny,
oLYYLON 1 OTOAELD ETOPNS LE TNV TpaypatikoTnTa). O Yotpdg cog propel va ypelactel va
TPOGUPUOCEL 1] VO SLOKOWEL TN dOCT| GOLG.

Evnuepdote tov yuatpd 60G edv TOPOVGIAGETE GUUTTOUATO OTMOG KOTAOAYT, andbeia, dyyoc,
KO6mwon, Epidpmwon N TOVo UeTd TN dtokomn 1 T peiwon g aywyng oag pe Oprymea. Edv ta
TPOPALOTO ETEVOVV Y10 TEPIGGOTEPO ol LePIKES ERSOUAdES, O Y1TPOC GOG LTOPEL VO YPELNOTEL VO
TPOGOPUOGEL TNV AYWDYT COG.

MMowowd kon Epnpor
To Oprymea dev cuviGTaTOL Y10 YPpTIOT G€ ToUdLA 1) EPNPOVS KAT® TV 18 ETMV.

Allo péppoxe kor Oprymea

Evnuepmote tov yiotpd 1 tov eappokonold cog edv maipvete, £xete mpodGOATO TAPEL 1] UTopEl va
Thpete AAAO PAppOKa. AVTO TEPIAAUPAVEL PAPLLOKL, POPLOKEVTIKA TPOIOVTO QUTIKNG TPOEAEVONG,
TPOPLLLO VYLIEWVAG OULTPOPNG 1) CUUTANPAO LT TOV £YETE AAPEL Ywplg cuvTayT.

Oa wpérmel va omopedyete va waipvete To Oprymea poli He aviiyoywoikd, popUoKo.

[IpocéEte av AapPavete Ta TopoKaToO EApUAKOL:

- GUETISIVN (Y100 TV AY®@YT| TNG VIEPEKKPIONG 0EEWV GTO GTOUYL 1] CTOUUYIKAOV EAKADV)

- apoavtadivn (mov pmopel va ypnoipomombet yio Ty aywyn g vooov tov Parkinson)

- pe&ihetivn (Yo Tnv aymyn Tov U opoiod Kopdakoh pufpov, pog KoaTtdoToons Voot o
KOWl0KT appudpio)

- CidoPovdivn (n omoia pmopet va ypnoyomombel yio v aymyn Tov GuVOPOLOV ETIKTNTNG
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avocoavendapkelag (AIDS), pog aoBévelng Tov avlp®OTIVOV 0vOGOAOYIKOD GLGTIOTOG)

- olomAativn (Yo TV aymyn SoQopeETIKOV THTOV KUPKIvVOD)

- Kivivn (n omoia pmopel va ypnoipomomBel yio TV IpOANY TOV VOYTEPIVOV ETMOIVVOV LVIKOV
OTOGUMV KOt Y10 TV ay®yT] VOGS TOTOV EAOVOGING YVMOGTH MG 1UGEAVOELING EAOVOGTA
(xaxonOng ehovocia))

- TPOKIvapidn (Yo TNV aymyn Tov dtetapoyévou Kapdiokol puouov).

Edv Aappdvete Aefovtona, n d66mM TG AEPOVTIONO GLVIGTATOL VO LEIOVETAL OTAY EEKIVIGETE TNV
ayoyn pe Oprymea.

[IpocéEte av maipveTE KATO0 NPELOTIKO PAPUAKO (TOL £XEL KATAGTAATIKY dpdon) N av wivete
OWOTVELLLOTMON. ZTIG TEPMTOGELS aVTEG To Oprymea Umopel vo enNpedost TNV IKovOTTd Goc Yo

001 YNO™ Ko YEPICUO UNYOVIUATOV.

To Oprymea pe Tpo@1], TOTO KL OIVOTVELRATAOOT)

Oa TPETEL VO EIGTE TPOCEKTIKOL EAV TIVETE OVOTVELUATMON KOTA TN SIAPKELD TNG OYOYNG LUE
Oprymea.

To Oprymea pmopet va Aapfaveton e 1 xwpig tpoen.

Kinon ka1 Onhoopdg

Eav eiote éykvog 1 Onhalete, vopilete 6TL pmopel va giote £yKvog 1 oYed14{ETE VO ATOKTAGETE TLdi,
{ntote T cLVUPOVAT TOV YIITPOD T} TOV PUPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAppaKo. O yraTpdg
oag Ba cuinmoel ot cuvéyela pali cag av Ba mwpénetl va cuveyioete va maipvete to Oprymea.

H dpdon tov Oprymea 610 ayévvnrto moudi cag dev givar yvwot]. Emopévac, va unv mapete 1o
Oprymea gdv €ioTe £yKVOG, EKTOG OV GO TO VIAYOPEVGE O YILTPOG GOG.

To Oprymea dev Tpémel vo. xpoILOTolEiTal KaTd T d1dpKeln Tov Onhacpov. To Oprymea pumopei vo
LEUDGEL TV TAPOYOYN TOL PUNTpKoD YaAaktog. Emiong, pnopel va nepdoet oto pntpikod yolo Kot vo
@tdoel oto maudi cag. Eav 1 gprion tov Oprymea givat avamdeevkt, o Tpénel va SloKOTTETAL O
Onrooude.

Zntmote T GLUPBOVATY TOV YITPOD 1] TOL POPLOKOTOLOD GG TPLV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

Odnfynon Kot Yeplopds pnyovnnaToy

To Oprymea propei vo TpokaAécetl yevdalsOnoels (vo PAETETE, va aKOVTE 1} VO dGOAVESTE TPAYLLOTOL
1oV dev VIapyovv). Edv emnpeacteite, pnv 0dNyNOETE 1 YEPICTEITE LUNYOVILOTA.

To Oprymea €yel cuoyeTiobel e vavnAia kot ene1c6010 A1PVIdLaG ELPAEVIoNG VTVOVL, KLPIMG OE
acbOeveic pe voco tov Parkinson. Eqv epgavicete avtéc Tig avembounteg evépyeieg, dev Oa mpémel va
00N YNOETE 1 VO XEPIOTEITE PUNYovHaTO. B0 TPETEL VOL EVILEPADGETE TOV Y1ATPO GOG £G4V GupPel oTd.

3. Mg vo wapete To Oprymea

[Tédvtote vo TaipveTe T0 PAPUAKO OVTO CVGTNPE GOUPOVA LE TIG 00NYIEG TOV Y1OTPOD 1] TOV
eoppokonotol cag. Edv éxete apugiBolries, potiote Tov yiotpd 1 Tov papuokomold cos. O yorpdc
oag Oa coc cuppovredost yia T 6woTH doGoAOYia.

Mmnopeite va mdpete 1o Oprymea pe 1 xopig tpoen. Kotomeite ta dokio pali pe vepd.

Noéoog Tov Parkinson
H npeprow 06om mpénet va AapPdveton dropepévn o 3 ioeg dOGELG.

Kotd ™ didpketa g mpdng efdouddag, 1 cuving 66on givar 1 diokio Oprymea 0,088 mg tpeig
Qopég TV Nuépa (ov 1ooduvapel pe 0,264 mg nuepncing):

| | 1" eBdopasda |
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Ap1Budc dokiov

nuepnoing

1 d1oxio Oprymea 0,088 mg Tpeic popég

OMKn nuepnoio

d60m (mg)

0,264

Avt Ba av&avetar kdOe 5 — 7 nuépeg 6Ttmg Ba kabopichel amd Tov Y1aTPd Gog £ OTOV PLOGTOVY
TO. GUUTTOUOTA oaG (00T GLVTHPNOTG).

2" gfdondda 3" ¢Boondda
ApBuog doxieov 1 dwokio Oprymea 0,18 mg 1 dwokio Oprymea 0,35 mg
’rlsel@ POpES NpEPNGimG ,rlgmg POpES NpEPNTing
2 dwokio Oprymea 0,088 mg 2 dwokio Oprymea 0,18 mg
TPELG POPES NUEPNGIMG TPEIG POPES NUEPNGILG
OMkn nuepnota 6dom (mg) 0,54 1,1

H ovvnOng d6on cvvtipnong eivar 1,1 mg ava nuépa. Qotdco, pmopei n d6om cog va avénbei kot
nepartépw. Edv eivon amapaitto, 0 yiotpdg 6oc umopel va avénoet T d06M 60 MG TO UEYIGTO TOV
3,3 mg mpopumeEOANG ava nuépa. Mo youniotepn d6om cuvtinpnong pe tpia diokio Oprymea
0,088 mg ava nuépa eivon emiong mbavn.

Xopnrotatn d6on coviipnons | Yyniétarn o6on
SUVTHPNOTG
Ap1Budc diokiov 1 diokio Oprymea 0,088 mg 1 dwokio Oprymea 1,1 mg
TPEIS POPEG NUEPNGIWG TPELS POPEG NUEPNGIWG
OMkn nuepnota doom (mg) | 0,264 3,3
AcOgveig pe veppiki] véoo

Edv &yete pétplo ) soPfopn veppikn voco, o yiotpog cog Bo oag cuvtayoypaenost xauniotepn doon.
e avt TV TepinTmon, Oa mpénel va Aappdavete ta diokia povo pia 1 000 popég nuepnoing. Edv
&xete LETPLO. VEQPIKN vOo0, 1 6uviing 660om Evapéng sivor 1 dtokio Oprymea 0,088 mg 600 popég
nuepnoing. e cofapn veppikn voco, n cuvining doon évapéng eivar 1 diokio Oprymea 0,088 mg tnv

nuépa.

Tovopopo Avijovymv Iodiodv
H d60om cvuvnBwg Aappdveton pia popd npepnoimg, to Bpddv, 2-3 dpeg Tpv Tov HIVo.

Koatd ™ didpkeia g mpadg efdopddag, 1 cvving o6on givar 1 diokio Oprymea 0,088 mg pia popd
nuepnoing (rov wodvvapet pe 0,088 mg nuepnoing):

1" efdopuado

ApBpuog dokiewv

1 dwokio Oprymea 0,088 mg

Ol nuepnota d6on (mg)

0,088

Avt Bo av&avetan kébe 4 — 7 nuépeg 0Tmg Ba kabopilotel amd Tov Y1aTpd Gog W OTOV PLOLGTOVY
TO CUUTTOWOTA 060G (5O0T GLVTHPNOTG).

ApBudg
diokiov

2" gBdoudda 3" gfdouada 4" gBdoudon
1 dwokio Oprymea 0,18 mg |l dioxio Oprymea 0,35 mg 1 dwokio Oprymea
H H 0,35 mg ko 1 dokio
2 Siokioe Oprymea 0,088 mgPR Sioxio Oprymea 0,18 mg Oprymea 0,18 mg
H H
4 Siokio. Oprymea 0,088 mg 3 Siokio Oprymea
0,18 mg
H

6 doxia Oprymea
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0,088 mg

OMkn nuepnota | 0,18 0,35 0,54
oo (mg)

H npeprow 66om dev mpémet va vepPaivel ta 6 diokia Oprymea 0,088 mg 1 ) 660om tov 0,54 mg
(0,75 mg dhotog TpopumeEOANG).

Edv otapotioete va maipvete To S10Kio 060G Yo TEPLGCOTEPO OO LEPIKEG MUEPES Kat BEAETE Vol
apyiote moh ™ Bepameia cog, Tpémet va EEKIVIGETE TOAL amd TN YApNAITEPN dOGN. ZTN GLVEXELN
pmopeite va avénoete otadiakd T 660m Eavd, OTmG KAVATE TNV TPOTY POpA. ZNTNOTE TN GLULBOVAN
TOV Y10TPOV GOG.

O ywtpog cog Ba eetdoet tn Bepaneio cog puetd amd 3 punveg kot o amopaciost edv Bo cuveyioete 1
oL tn Oepoameia.

Aaobeveic ue veppixn vooo:
Edv éxete coPapn veppikn voco, to Oprymea pmopei va unv ivot n KatdAAnAn Oepameia yio e60G.

Edv napete peyarvtepn 66on Oprymea amd TV KAVOVIKN

Edv xatd AdBog mdpete mepiocdtepa diokia:

- Emkowvmvnote pe Tov yiotpd 6ogG 1 [LE TO TUNHO ETEYOVTOV TEPICTUTIKMV TOV TANGIEGTEPOV
VOGOKOUEIOV OUECHG Y10l VO GOG KABOOYNGOLV.

- Mrmopei va epeavicete ELETO, avnovyia, 1 0Tol0dNToTe GAAN AvemBOOUNTN EVEPYELQ TTOV
avapépetarl otV Topdypapo 4 «ITibavéc avemBounteg evépyeieoy.

Eav Egydoete vo mapete To Oprymea

Mnyv avnovynoete. ATAQ apnoTe oVt T 00T EVIEADS Kot TAPTE TNV EXOUEVN dOON OO GTI GMOTN
wpa.

Mnv TpooTabnoeTe VoL aVOTANPOGETE T 6001 oL Egydoare.

Edv otapatiocere va maipvere To Oprymea

Mnyv otapotoete va taipvete to Oprymea mpiv 10 cu{NTHGETE TPATA LE TOV Y10Tpd 60G. Edv mpémet
VOl GTOUOTIGETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPLOKO, O YoTPOS oag Oa petdoet T 660m oTadloKd. Avtd
UELDVEL TOV KIVOUVO TNG EMOEIVOONG TOV GUUTTOUATOV.

Av maoyete omd ™ vooo tov Parkinson dev mpémel va otopatioete TV aymyn oag pue Oprymea
arotopa. H Eapvikn dtokomn pmopel vo 6ag TPOKOAEGEL [iol 1OTPIKT| KOTAGTAGT TOL AEYETAL
Kakon0ec vevpoAnmtikd chvdpopo mov propet va anoterel peillova kivouvo yia v vyeia cag. Ta
GUUATOUOTO TEPIAAUPAVOVV:

- axwnoio (amoAglo Kiviong Twv Lumv)

- GKOpUTTOVG POEG

- TOPETO

- actadn wieon Tov aipoTog

- tayvkoapdio (avEnuévo kKapdaxod puuod)

- olyyvon

- KOTOOGTOATN TOV EMUTESOV TG GLVEWONGEWMGS (KMLLOL)

Edv otapotioete | pewdoete to Oprymea, evOEYETOL ETIONG VO AVOTTOEETE L0 LOTPIKT KOTAGTOOM
OV OVOLALETOL GUVOPOLO OTOGVPOTG AY®VIGTAOV TNG vTomapivig. Ta copmtdpata tepiiapfdvovy
KatdOlym, amdbeia, dyyxoc, KOTmon, epidpwon 1 ndvo. Edv mapovoidoete avtd To GupTTOLOTA,
TPETEL VOl EMIKOLVWOVICETE LLE TOV Y1TPO GOG.

Edv &yete mep1ocdtEPEC EPOTACELG GYETIKA LE T1) XPNON ALTOV TOL PUPUAKOV, POTNOTE TOV YLTPO 1|
TOV POPUAKOTOLO GOC.
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4, MBavég avemOOUNTES EVEPYELE

Onwg 6A0 T0 QAPLLOKO, £TCL KAL OVTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKUAEGEL AVETIBVUNTEG EVEPYELES, OV
ka1 dev moapovstaloviol oe GAovg Tovg avBpmmove. H ektipnon avtdv tov avemBOiunTov evepysimv
Bacileton otig €Mg ovyvoTTES:

oAV ovyvéc: umopei va emnpedoovy meptocdtepovg and 1 otovg 10 avBpdmovg
Yoyvéc: umopei va eanpedoovy £mg 1 otovg 10 avBpdmovg

‘O ovyvéc: umopet va emnpedoovv émg 100 avBpdmovg

Xravieg: uropel va emnpedoovy £og 1 otovg 1.000 avBpmdmovg

oAb omavieg: umopei va emnpedoovy émg 1 otovg 10.000 avBpdmovg

Mn yvooTtéc: N ovyvotta dev umopel va ektiun el pe Baon ta dabéoia dedopéva

Edv méoyete amd ™ voco tov Parkinson, umopel vo epoaviceTe TIC TOPAKAT® OVETIBOUNTES
EVEPYELEG:

oAV ovyvég:

- Avokivneia (7). U QUGIOAOYIKES, LN EAEYYXOUEVES KIVIGELS TV AKPOV)
- Yrnvnhia

- Zarddo

- Noavrtia (téon mpog £ueto)

Yoyvéc:

- Téon Yo acvviOiotn cupmeprpopd

- Yevdarcnoeis (0tav PAEmeTe, akovte 1| VidOeTE TPAyHOTO TO 0OTTOiR SEV VITAPYOVV)
- Xvyyvon

- AioOnpa kovpaong (kénwon)

- "EA\ewym vmvov (abmvier)

- [Tepiooia vypmdv, cuvNBwG oTa TSN (TEPLPEPIKO 01OMLLOL)

- [Movoképarog

- Yrétaon (younAn wieon aipotog)

- Mn @uG1oA0YIKA GVELPQL

- AvckotmdtnTa

- Otk Statapayn

- "Eperog (vavtia)

- ATOAEWD COUOTIKOV BApovg GUUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG LELOUEVIG OPEENC

Oy ovyvég:

- Hopavora (1.y. vepPfoiucol PAPOL Yio TNV EVTUEPIO TOV ATOLOV)

- [Mopoadnpnrikn 6éa

- Extetapévn vmvnio Kotd ™ Stdpkelo TG NUEPAS Kot aupvidia epedvion Hvov

- Apvnoia (Swtapoyf ™G LVAKNG)

- Yreprivnoio (aLENUEVEG KIVIOELS KOl OVIKOVOTNTO VO TOPAUEIVETE OKIVITOG)

- Avénom tov copaTikol Bapovg

- Alhepyicég avtidpacelg (m.y. eEavnua, kvnopdg, vrepevarcnacio)

- Awmobopia

- Kopdiakn averdpreio (kopdlokd TpofANpUate to. omoio Hropel va TpoKoAEGOVY AUYOVIOGHO 1)
TPNEWO TOV AGTPAYAA®Y)*

- 2HvOpOLO amPOGPOPTG EKKPLONG OVTIOLOLPTTIKNG OpUOVNG*

- Avnovyia

- Avomvola (SuoKoAleG TNV avamTvon)

- Ao&vyyog

- [Tvevpovia (Aoipmén TV TVELUOVOV)

- AVIKavOTNTO Y10 AVTIOTOOT O€ TopdpuUnot, ®Onon 1 nepacpod yuo ) degaywyn piog tpdéng
mov Ba pmopovce va gitvan emPAafng yia 6dg 1| ToVg AAAOVG, 1 omoia propel va TepAauPavet:
- loyvpn mapdpunon yio veepPorikn vacyOANoT Ue TUXEPE Tayvidla ave&aptnta omd TIg

c0PapEG TPOCOTIKES 1) OIKOYEVELNKEG GUVETELEC.
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- Tpomomompévo 1 avENpéEVo oe£0VOAKSO EVOOPEPOV KO CLUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
OTUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE €G0S 1] GTOVG AAAOVG, Y10 TOPADELYLLO, AVENUEV
oe£0VOAKT] OpLT.

- Ave&éleykteg vIEPPOMKES AyOpEG M| SATTAVES.

- KpomwdAn eayntod (katovdiwon pHeydAwyv TocoTHTOV TPOPNS 68 HKPO YPOVIKO d1dcTnua)
N TOPOPUNTIKY KATUVAAW®GT) TPOPNG (KATAUVAAW®OT LEYOADTEPNG TOGOTNTOS TPOPTG 0d TN
(UCIOAOYIKT KOl TEPIOTOTEPT] OO AVTN TTOL XPEGLETAL Y10 TV IKAVOTOINOT TNG TEVOG
cag)*

- Mopodqpnuo (LEUEVN avTIANYT, GOYYLON, OTOAELN ETOPNG LE TV TPOYLATIKOTITO)

Yravieg:
- Mavia (d1éyepon, svgopia 1| vIEPIIEYEPTN)
- AvB6punTN 6THOT TOL TEOLG

Mn yvooTtic:

- Metd 1 dokonn| 1) T peiwon g aymyng oag pe 1o Oprymea: Mmopel va epupoaviotel
KatdOlym, amabeia, dyyxoc, KOTmon, epidpmon 1 Tévog (ovopdaletor cHVOPOUO amdGVPOTg
ayovieT®v TG viortouiving 1 DAWS).

Evnuepaote tov 7101p0 60g £av frdoete kKamoro amwd avtic TIg copneprpopés. o cog PANGEL
Yo TPOTOVG drayeipnong 1] TEPLOPLGHOV TOV CVUATORATOV.

IMoa t1g avemBounTeg evépyeleg mov gival ETIONUAGHEVEG ME * 1) akpP1g EKTIUNGN TG GLYVOTNTOG dEV
etvar duvarn], Kabmg avTég o1 avemBounTeg evépyeleg dev mapatnPNONKay o€ KAVIKES peAéTeg HeTaED
2.762 acBevav mov Elafoav aymyn pe mpapumeEoin. H katnyopio cvyvotrag sivor mbovov oyt
UEYOADTEPT OO «OYL GUYVED.

Edv méoyete and Zdvopopo Avijovymv Ilodwdv, propel va gppavicete Tic akolovbeg avembopunteg
evépyeLEs:

oAV ovyvég:

- Nowrtia (adiobecio)

- Svumtdparto wov gpeavifovion vopitepa and 6,11 cuvnbwmg, sivar mepiocdtepo Eviova 1
nepAapPavouy kat AAAL aKpa (EMOEIVOOT) TOV GUVIPOLOL OVIIGLYWOV TOSIDV).

Yuyvéc:

- Metafolég otov TpOTO TOL VTTVOL, OTTMG EALELYN VItvov (abmvia) Kot vvnAia
- AioOnua kovpaong (kérTwon)

- [Movoképaiog

- Mn gucroroykd ovelpa

- AvckotmotnTo

- Z6én

- "Epetog (vavtia)

Oy ovyvéc:

- Tdon v acvviOiotn copmeprpopd™*

- Kopdiokn averdpketo (kapdlokd TpoPANHATe To 0Tolo UTopel Vo TPOKOAEGOVY AUYAVIOCHO 1)
TPNEWO TOV aAGTPAYGA®Y)™

- 2OVOPOO amPACPOPNG EKKPLONG OVTIILOVPTTIKNAG OpHOVNGH

- Avckwvnoia (). PN QUGIOAOYIKES, AVEEELEYKTES KIVIIGELS TV AKPOV)

- Yreprivnoio (avENUEVEG KIVIOELS KOl OVIKOVOTNTO Vo Tapapeivete okivntog)™®

- [Mopavoia (m.y. vepPorikoi POPOL yio TNV EVT|UEPiD TOV ATOLOV)*

- [Mopodnpnrikn 10éa*

- Apvnoia (Swatapaym g pvipme)*

- YevdaoOnoelg (0tav PAEnETE, akovTe 1 VIOOETE TPAYLOTO TO OTTOi0 OEV VILAPYOVV)

- XOyyvon

- Extetapévn vovniia Kotd ) didpkelo TG UEPOS Kol TGO aipvidag EvapEng vTvou
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- Avénomn copotikol Bapovg

- Yndtaon (yopnAr mtieon tov aipatog)

- [lepicoeia vypdv, cuvHBmG oTa TOSIO (TEPLPEPIKO OIdMILAL)

- Alepyicég avtidpdoetg (m.y. eEavinua, Kvnopog, vrepevouctnacio)

- Awmobopia

- Avnovyia

- Ontikn datapoyn

- AndAEW COUOTIKOD PAPOVS CUUTEPTAALPBOVOLLEVIG TNG LELOUEVNS OpEENS

- Avcemvola (GVGKOMEG GTNV AvamTVon)

- AO&vyyog

- [Tvevpovia (Aolpwén Tov Tvevpovov)*

- AVIKOVOTNTO Y10 AVTIOTOOT) G€ TOpOpUNoT, ONoN 1 TEPacpo Yo T die&ayoyn piog mpaéng
mov Ba pmopovace va givar emPAafng o €5G 1 ToVg GAAOVG, 1 ool Uropel va TepAApPavEL:

- loyvpn mapdpunon yio vepPolikt| EvacyOANoN Ue TUYEPE Tayvidio aveEApTnTa oo TIC
coPapég TPOCOTIKES 1) OIKOYEVELNKEG GUVETELES,. *

- Tpomomompévo 1 avENpEVO oeE0VOAKS EVOOPEPOV KO CLUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
OTNUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE GGG 1] GTOVG AAAOVG, Y10 TOPASELYLA, AVENUEVN
oeovolkn opun.*

- Ave&éheykreg vrepPolikéc ayopéc 1 damaveg. *

- KpoumdAin eayntod (katovaiwon HeyGA®Y TOGOTNTOV TPOPNG O UKPO YPOVIKO S1AGTNLA)
N TOPOPUNTIKY KATUVAAW®GT) TPOPNG (KATAUVAAW®OT HEYOADTEPNG TOGOTNTOS TPOPNG 0d TN
(PLOIOAOYIKN KOl TEPLGGOTEPT] ad QLT TOL YPELALETOL VIO TNV IKOVOTTOINGT TG TEVOG
Gac)*

- Mavia (d1éyepomn, svpopia 1| veepdiéyepon)*
- Hopodnpnpo (Hew@péEVN avTidnyr, cOYYLOT, ATOAEW ETAPNG LLE TV TPOYUATIKOTNTO)*

Yravies:
- AvBopuntn otHoN TOL TEOVG

Mn yvooTtéc:

- Metd ) dlokonn| ) T peiowon g aymyng oag pe to Oprymea: Mmopel vo eppavieTel
KatdOlym, omdbeia, ayyxos, KOTwon, epidpman 1 Tévog (ovopdletor cHvopopo amdsvpong
ayoviot@v g vrortapiving 1 DAWS).

Evnuepaote Tov 7101p0 600G €0V PLOGETE KATOW0. 0TO QVTES TIG CVUTEPLPOPES. B0 60C LA GEL
Yo TPOTOVG drayeipnong 1] TEPLOPIGHOV TOV CVUATORATOV.

IMoa 115 avemBounTeg evépyeleg TOL gival EMONUAGHEVEG Le * 1) aKPIPNG EKTIUNGN TG CLYVOTNTOG dEV
etvar duvarr], Kabmg avtég ot avemBountes evépyeleg dev mapatnpROnKay oe KAVIKES PLeAETEG LETAED
1.395 acBevav mov dafav aywyn pe tpaumeoin. H katmyopio cuyvomrag ivar mbavdv oyt
LEYOADTEPT OO «OYL GUYVEDY.

Avo@opd avemBounTv EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBountn eVEPYELD, EVIUEPMDGTE TOV YIOTPO 1 TOV QUPUAKOTOLO GO,
AVT0 1yvEt kot Yo KaOe mhovi avemBounTn EvEPYELD TTOL JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0INYLOV
yxpione. Mropeite eniong va avagépete avembounteg evépyeteg amevbeiog, LEG® TOL BVIKOD
GULGTILOTOG AVOPOPAS oV avoypapeTol oto [apdptnua V. Méow g avapopdg avembountwv
gvepyewwv uropeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGTOTEPOV TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TV ACPAAELD
TOV TTOPOVTOG PAPUAKOV.

5. [®g vo puidccete To Oprymea
To @AapproKO aVTO TPENEL VA QUAACCETAL GE PEPT TTOV OEV TO PAETOLY KO EV TO POAVOLV TO, TALOLEL.

Noa pn gpnoYoToLEiTe aVTO TO PAPUAKO LETE TV MUEPOUN VIO ANENG TOL AVAPEPETAL OTNV
ovokevaocio petd to EXP. H nuepounvio ANEng sivar 1 televtaio nuépo Tou Uivo Tov avopépeTol
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eKel.
DVAGGGETE GTNV APYIKT CVOCKELOGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POG.

Mnyv metdite @appoka 6To vEPO TNG AMOYETELOTG 1] GTA OKlokd amoppippata. Potrote tov
(POPUOKOTOLO GOG Y10, TO TAOG VO TETAEETE TOL PAPLLOKOL TTOL OEV YPTCILOTOLELTE Lol AVTA TO LETPO, O
Bonncovv oty Tpoctacio Tov wEPPAALOVTOC.

6. Iepreyodpeva TG CVLEKELOGINGS KL AOUTEG TANPOPOPIES

T tepréyer to Oprymea

- H dpaotikn ovsia givor n mpapumeEoin. Kabe diokio mepiéyet 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg,
0,7 mg 1 1,1 mg npopineEding wg 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg 1 1,5 mg dwdpoyAmpkng
povoidpikng TpapumeEoing, avtictoyo.

- Ta GAAa GVOTATIKA Etvol LOVVITOAT, AULAO apaBocitov, TPOLEAUTIVOTOUUEVO ALVAO
apafooitov, moPdovn K25, avoudpo koAAogISEG TUPITIO KOl GTENTIKO LOYVIGLO.

Epeévion tov Oprymea kol agpleyO1eva TG GVGKELOGING

To Oprymea 0,088 mg diokio givar Aeukd, GTPoyYLAd, Le AOEOTOUNUEVEG GKPEG KOL EVTUTMOUEVT TNV
évoelgn “P6” ot pio TAevpd 1oL diokiov.

To Oprymea 0,18 mg diokia glvar Agvkd, mOedN, e AOEOTOUNUEVES GKPES, LLE EYKOTT Kol 6TLG V0
TAELPEC, Kot EVIVTOUEVT] TNV Evoelén “P7” kot ota dvo piod g pog TAevpds Tov diokiov. To diokio
umopei va draywpiotel og dvo ioeg d0ceLs.

To Oprymea 0,35 mg diokio glvor Agvukd, mOedN, pe A0EOTOUNUEVES GKPES, LE EYKOTT Kol 6TLG OV0
TAELPEC, Kot EVIVTOUEVT] TNV Evoelén “P8” kot ota dvo piod g pog TAevpds Tov dtokiov. To diokio
pmopel va dtaywplotel og dvo ioeg S0oeLS.

To Oprymea 0,7 mg dioxio givor AeVKA, GTPOYYLAQ, Le AOEOTOUNUEVES AKPEG, LLE EYKOTT| Kol GTIG 600
TAELPEC, Kot EVTVTOUEVT TNV Evoelén “P9” kot ota dvo piod g pog TAevpds Tov dtokiov. To diokio
pmopei va draywpiotel og dvo ioeg S0oeLS.

To Oprymea 1,1 mg dioxia givor AevKd, GTPOYYLAQ, Le AoEOTOUNUEVES AKPEG, LLE EYKOTT| Kol GTIG 600
mievpéc. To diokio pmopel vo dtaymplotel oe dVo 1oec dOGELC.

Eivar d1abéoipa kovtid tov 20, 30, 60, 90 kot 100 diokiov og koyéleg tov 10 diokiov.
Mmopei va unv KukAopopovv OAEG Ol GUGKEVAGIEG.

Karoyog Adsrog Kvkrogopiog
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia

Mopackevactig y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia

"o omo10dNTOTE TANPOPOPIOL GYETIK LLE TO TAPOV POPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEIOTE VOl
angvBuvieite otov Tomkd avtimpoésmmo tov Katdyov trng Adstog Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboirapust EOO/] KRKA Belgium, SA.

Temn.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

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

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

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

EArada
KRKA EAAAXY EITE
TnAi: +30 2100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

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

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

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

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

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

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

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

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

To mwapov eviro 0dNYLOV Y pNoNg avadempOnke Yo TeELevTaia Popd TOV



Agmtopepeig TANPOPOPIES Y10 TO QPAPHOKO avTo gival dSabéoieg oto dikTvakd TOTo Tov Evpwnaikon
Opyaviopov @appdxwv: http://www.ema.europa.eu.
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®Orho odNy@V xpiong: Iinpoopiss Yo Tov acOeviy

Oprymea 0,26 mg d1oKio TOPOATETANEVIS UTOSECUEVOTG
Oprymea 0,52 mg 016Kio TUPATETANEVIG OTTOOECUEVONG
Oprymea 1,05 mg diokio TapaTeTapévig 0T0dECUEVONGS
Oprymea 1,57 mg o1oKio TapaTETANEVIIC OTTOOECUEVOTG
Oprymea 2,1 mg d16Kio TOPUTETOREVIG ATOOEGUEVONG
Oprymea 2,62 mg 516Ki0. TO.POUTETUNEVIC UTOOECUEVOTS
Oprymea 3,15 mg diokio TapaTeTapévig 0modEoPEVONG
TpomeEOAN

AP aoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO PVALO 081DV YP1IONG TPV APYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

QOaPROKO, OLOTL TEPLAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DurdEte avTd TO PUALO 0dNYIOV YpTIonc. Towg ypetaotel va to dafdoete Eovd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, potiote TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppako yopnynke amokAelotikd yio coc. Aev Tpénel va dOGETE TO
QappaKo og AAAOVG. MTopel va Tovg TPOKOAEGEL PAAPN, aKOMO KOl GTOV TO CUUTTOOTO TNG
ac0éveldg Toug givar ida pe ToL S1KA o0,

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemiBOUNTN evEPYELL, EVIILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV POPUUKOTOLO
o0G. AvTo oyvel Ko yio k60e mbavn avemBount evépyela TOv OeV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@O0 0NV YpNoms. BAéme mapdypopo 4.

T epréyel To mapov @OLA0 00NYIOV:

T eivan o Oprymea ka1 oo €ivor 1 yp1ion Tov

T npémer va. yvopilete tpv mapete to Oprymea

[Mog va mapete 10 Oprymea

[MBavég avemBOunTeg evépyeteg

Iog vo puAdooete To Oprymea

[epieydpeva TG GLOKEVAGING Kol AOITEG TANPOPOPiES

ANk =

1. T givar To Oprymea ko oo givon n yp1on 100

To Oprymea mepi€yel T OPOUCTIKY 0VGI0 TPOUUTEEOAT KOl OVIKEL GE L0 OPLASO POPUAK®OV YVOOTA MG
VTOTOLLLVEPYIKOL OYOVIOTEG O1 070101 S1EYEIPOVY TOVE VIOTAUIVEPYIKOVS VTTOJ0YEIG TOVL eykepdiov. H
S1EYEPON TV VIOTOUIVEPYIKMY VITOS0YEWDV TPOKOAEL VEVPIKEG MGEIS GTOV £YKEQOUAO TTOL BonBovv Tov
EAEYYO TOV KIVI|GEMV.

To Oprymea ypnowonoteiton yio tn Oepaneio 1oV COUTTORATOV TG W10Tabovg vocov tov Parkinson
o€ eviAkeG. Mmopetl va ypnotporon et povo tov 1 6€ cuvdvooud pe Aefovidona (éva A0 papuoko
v T vooo tov Parkinson).

2. T péner vo, yvopilete Tpv ndpete To Oprymea

Mnyv napete To Oprymea
- o€ mepintwon adiepyiog oty npopineEOAN 1| 6€ 0TOL0ONTOTE AAAO OO TO. GLOTATIKA AVTOV
TOV PAPUAKOL (VOPEPOVTOL OTNV TAPAYPAPO 6).

Ipogidomomoels kKot TPoPLAGEELS

Amevbuvbeite otov Yiotpd oag mpv tdpete 1o Oprymea. AvapEpeTte 6Tov Y1aTpo Gos 6v Exete (glyote)

N avarTOEaTE OMOLdNTOTE 1OTPIKY KOTAGTAGT 1 CLUUTTOMOTO, Kuplog €dv eivol kdmowo amd To

TOPOKAT®:

- Neppn voco

- YevoasOnoeig (BAEnete, akovte 1 aicdveste Tpdypoto Tov dev VITapYoLV). O TEPIGGOTEPES
yevdoiotnoelg ivor omTikég

- Avokwnoia (.. un QUGLOAOYIKES, LN eAeYXOLEVEG KIVIGELS TV dKkpov). Edv €xete
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mpoxwpnuévn vocso tov Parkinson kot maipvete emiong Aefovtona, pmopei va avamtdiéete
dvokwvnoia katd tn dudpkela g avénong g d6ons tov Oprymea

- Avctovia (advvapio S10THPNOTG TOV CAOUNTOS Kl TOV 0LYEVA GOG (ol Kot 6€ OpOia 6Tdo
(a&ovikn dvoTovia)). ZUYKEKPILEVA, EVOEXETAL VO, TOPOVGIACETE KALWYT TG KEPUANG KOl TOV
avyéva Tpog ta. eumpog (antecollis), Kapyn Tov KAT® PEPOVS TN TAGTNG TPOG TA EUTPOC
(xopmtokoppia) N TAGYL0 KAy TG TAGTNG (TAayldTovo 1 cuvdpopo Pisa). Edv cupel avtd, o
YTpdg GoG EVOEYETOL Vo BEANoEL Vo AAGEEL TN PAPUAKEVTIKY Oy®YT GOG.

- YrvnAio Kot enelcodta oupvidtog TpoKAnong Hvov

- Yoywon (m.y. copumtopato Topdpota pe g oxlo@pEévelag)

- Omntikn datapoyr]. Oa TPEMEL va KAVETE TAKTIKEG 0POAALOAOYIKEG EEETAGELG KOTA TN SAPKELNL
g aywyng pe Oprymea

- YoPBopn kapdiakmn 1 ayyewokn voco. Oa mpénet va eEetdlete TAKTIKA TNV TEST) TOL Ai[LTOC,
Kuplog Kotd TV vapén e ayoyns. Avtd Bo Tpémet vo yiveTor yio v amo@uyn opHocsTatiKng
VROTOONG (TTMON TNG TECNG TOV CUOTOG EVD OTEKESTE OpOLOL).

Evnpepaote tov y10tpd Gog £6v £0gig N 1) 0IKOYEVELL GAG/TO ATOLO TOV GOG PPOVTILEL TOPOTNPNOETE
OTL avomTOGGETE OpUEG ) VtEPPoAKN emBupia va cupreprpepBeite Le TpOTOVG AoLVHGTOVS Y1t £G6LG
Kot dgv pmopeite va avrtiotadeite oty Tapdpuncn, Ty ®Onon 1 tov newpooud va, die&dyete
OLYKEKPUEVES OpaaTnPlOTNTEG TTOL Bl pIropovcay va. BAGYOoVY €666 1] TOVG GAALOVG. AVTEG
ovopaovtot Sttapayés EAEYXOV TV TUPOPUNCEMY Kol UTopel vo TEPIAaUPAVOVY GUUTEPIPOPES
OGS €010TIKN EVAGYOANOT LE TUYEPA TOLY VIO, VITEPPOAIKT] KATAVAAWDGT] TPOPNG 1 VIEPPOAKES
domaveg, o acvvitioTa VYNAT 6eE0VOAMKT Opun 1 e adENon TV 6eE0VOMKOY GKEYEDV 1
ocuvalsOnudtov. O yaTpodg Gog LITopet va ¥PENCTEL Vo TPOGUPHOCEL 1} VO SLoKOWEL T 00T 6OG.

Evnpepaote tov y10tpd Gog £4v £0gig N 1) 0IKOYEVELL GAG/TO ATOLO TOV GOG PPOVTILEL TAPOTNPNOETE
ot gpeavilete pavio (d1€yepomn, vpopia 1 VLEPOIEYEPOT) N TOPOAT PN (LELOUEVT avTiIAnYT,
GUYYLON, OTOAELN ETOPNG HE TV TPOYUATIKOTNTO). O Y10TPOG GOG UTOPEL VO YPELOGTEL VO
wpocapudoel N va drokdyel tn d6om Goc.

Evnuepmote Tov yotpd 60G €0V TOPOVGLAGETE CUUTTOUATA OTMS KOTAO YN, anddetn, dyyog,
KOTwon, epidpwon 1 wOvo petd t dtokonmn 1 T pelwon g aywyng oag pue Oprymea. Eqv ta
TPOPANLOTO ETUEVOLV Y10 TEPIGGOTEPO OO PEPIKES EPOOUADES, O YIOTPOS GO UTOPEL VOl YPEIGTEL VOl
TPOGOPUOGEL TNV YD1 GOG.

To Oprymea d1okio TapaTETOUEVIG ATOSEGUEVOTG lvatl Vol EIOIKA OYEOLAGILEVO d1oKiO OO TO 0010
1 OpOCTIKY 0VGia amodecpeveETAl GTASIOKA, LETE TNV KoTAmoon Tov diokiov. Mépn Tmv diokinv
EVOEYETON TEPIOTAGIOKA VO OTOPANO0VV Kol VoL ELPAVIGTOVV GTO KOTPAVOL Kot UTopel va Lotdlouy wg
oAOKANpa dtokio. Evinuepdote tov yrotpd cag edv Bpeite Kopupatio Tov S1oKimV 610 KOTPAVE GO,

Howowd xon £pnpor
To Oprymea dgv cuvioTdTon Y10 ¥p1ion 6€ Toudd 1 €PNPovs Kat® TV 18 eTdv.

Alro pappoxe kor Oprymea

Evnuepdote tov yiatpd 1 T0V QOpUOKOTOLO GOG EAV TAIPVETE, £YETE TPOGPOTA TAPEL 1] UTOPEL VoL
whpete AAAQ PApLOKA. AVTO TEPIAAUPAVEL PAPLLOKAL, GUTIKA GAPLLOKL, TPOPLUO VYIEWVIS S10TPOPNG 1|
SLUUTANpOUOTO TOL £xeTE AAPEL Yopic cuvtayn.

Oa wpémel va omopevyeTe va Taipvete To Oprymea poll pe avTiyuy®otkd QOpLLOKOL.

[IpocéEte av AapPavete To TUpaKETO QAPLAKOL:

- SETIdv (Yo TNV ayyr| TG VIEPEKKPLONS 0EEWV OTO GTOUMYL 1] CTOUUYIKAOV EAKADV)

- apovtadivn (mov pmopel va ypnoiporombet yio Ty aywyn g vooov tov Parkinson)

- pe€hetivn (Yo v aymyn Tov pr opoiod Kapdiakod pudpov, pog Kotdotaons yvooTh o
KOTMOKT appLuOpio)

- GidoPovdivn (n omola pmopet va ypnoyomombei yio mv aymyn Tov cuVOPOLOL ETIKTNTNG
avocoavendapkelag (AIDS), pwog acBévelng Tov avOp®IIVOV 0vOGOA0YIKOD GLGTIHLATOS)
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- olomiativn (Yo TNV aymyn S10QOopETIK@Y TOTMV KopKivov)

- Kwivn (1 omoia pmopet va ypnoyomomBel yio v TpOANYN TV VOYTEPIVAOV ETDOIVVOV HVTKOV
OTOGUMV KOt Y10 TV ay®yT| VOGS TOTOL EAOVOGING YVMOOTH MG 1LUGEAVOELONG EAOVOGTN
(kokonOng erovooia))

- TPOKIvapion (Yo TNV aymyn Tov dtaTopoyévou Kapdiakol puoLov).

Edév Aappdvere Aefovtona, n 066 TG AELOVTIOTO GLVIGTATOL VO LEIOVETAL OTOV EEKIVIGETE TNV
ayoyn pe Oprymea.

[IpocéEte av maipveTe KATO0 NPEUICTIKO QAPLOKO (TOV £YEL KATAGTAATIKY dpdion) 1 ov wivete
OLVOTLVELLOTAOT. XTIG TEPUTMGELS ALTES To Oprymea Umopel vo. ETNPEAGEL TV KAVOTNTA GOG Yo

001 YNOT KOl YEPLGUO UNYOVIIUATOV.

To Oprymea pe Tpo@1], T0TO KOl OLVOTVEVHLATAON

Qo TpéNEL VOl EI0TE TPOGEKTIKOL EAV TIVETE OVOTVELHOTMIN KATE TN SAPKELD TG YOG [E
Oprymea.

To Oprymea pmopet vo Aapfaveton e 1 xwpig Tpoen.

Kinon ka1 Onraopdg

Edwv elote éyxvog 1 Onralete, vopilete 611 pmopel va glote £ykvog 1 oxedialete va amoktioete Toudi,
{nmote ) cupPovAn Tov YTPOD 1 TOL POPRAKOTOLOD GG TPV TAPETE 0VTO TO PApaKo. O YoTpog
oag Ba cuintoet ot cuvéyela pali cag av Ba mpénet va cuveyiocete vo maipvete To Oprymea.

H 8pdon tov Oprymea 6to ayévvnro moudi oag dev givar yvoot. Emopévog, va punv mépete to
Oprymea g@v €loTe £YKVOG, EKTOG 0V GOG TO VITAYOPEVGE O YLOTPOS GOC.

To Oprymea dgv Tpémel Vo xpnoILOTOlEiTAL KATd T d1dpKela Tov Onhacpov. To Oprymea pumopei vo
LELOGEL TNV TOPOYWYN TOV UNTPKOV YdAakToc. Emiong, pmopel va mepdoel 6To unTpikd Yoo Kot va,
ptéoet oto mondl coc. Edv n yprion tov Oprymea givan ovamo@evken, Oo tpémet vo S10kOmTTETOL O
Onlooudc.

Znmote T GLUPOVAN TOL Y1ATPOD 1) TOV PAPLAKOTOOD GG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLOKO.

Odnfynon Kot EpLopog pnyovLaToy
To Oprymea propei vo Tpokarécetl yevdarsbnoeis (va PAEnete, va okoOTE 1 va alcBdvesTe mpdrypoTo.
7oV 0ev VIapyovv). Edv emnpeacteite, unv 0dNyNOETE 1 YEPICTEITE LUNYOVTLOTO.

To Oprymea £xet cuoyeTiofel pe vIvNAio KoL ETEIGOOI0 ALPVIOLOG ELPAVIONS VIVOL, KVUPIOG GE
acbOeveic pe voco tov Parkinson. Eqv epgavicete avtéc tig avembounteg evépyeieg, dev Oa mpémel va
00N YNGOETE N VAL YEIPIOTEITE pNyoviLLOTOL. Qo TPETEL VOL EVILEPMGETE TOV Y1ATPO GOG €6V GVUPET o TO.
3. g vo apete To Oprymea

[Tévtote vo ToipveTe T0 PAPUAKO OLTO QVGTNPE GOUPOVA LE TIG 00NYiEG TOV Y10TPOD 1] TOV
papuakomolov oag. Edv éxete apeipoiries, potiote Tov y1atpd 1 10V @apuokonold cag. O yiotpdg

c0g o cag supPovredost Yo T 6MGTH 60COA0YId.

[Tépte To Oprymea dioKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVONG LOVO pio popd TV Nuépa kot kdbe pépa
mePimov TNV id1o dpa.

Mrnopeite va maipvete To Oprymea pe 1 xopic tpoen. Katorivere ta diokio oAdKANpa e vepo.

111



. Mn poocdre, dtyotopeite 1§ Opvppatifere o dSiokio TOPATETAUEVNG
E"-»—f 7} amodécpevonc. Edv cupfel avtod, vmapyet kivouvog vtepdocoroyiog, Emedn| To
@apuaxo pmopet va anerevfepmbel 610 OO GOG TOAD YPIYOPQ.

4 N Katd m didpkeia g npdg efdopadag, n cuving nuepniota 66on ivot
‘\.f?.iiﬂ\}—_-if 0,26 mg wpapuneEoAns. H d6om Bo avEdavetal kdbe 5-7 nuépeg 6nmg Ha
KkaBoplobel and Tov Y1oTpd GG EMG OTOV PLOIGTOVV TO GUUTTONATE Gag (dOoN

GLVTIPNONG).
[Tpdypappo av&avouevnc 66ong Tov Oprymea S10Ki0 TOPATETAUEVIC OTOIEGUEVGNG
EBdopdda | Hueprown d6on | ApiBudc diokiov
(mg)
1 0,26 'Eva diokio mapatetapévng amodéopevong 0,26 mg Oprymea
0,52 "Eva d1oxio mapatetapévng amodécpgvong 0,52 mg Oprymea,
'H
dvo dokia mapatetapévng arodéspevong 0,26 mg Oprymea
3 1,05 'Eva d1okio mopotetapévng anodécpgvong 1,05 mg Oprymea,
'H
dvo dokia mapatetapnévng amodéopevong 0,52 mg Oprymea,
'H
téooepa dtokia mapateTopuévng amodéspevong 0,26 mg Oprymea

H ovvnbng d6om suvtipnong etvan 1,05 mg ava nuépa. Qotdco, pmopei n 660m cog vo avéndel
nmepoatépw. Edv gival amapaimto, o yioutpog cog pumopel vo avéncetl T 6001 606 £0G TO HEYIOTO TOV
3,15 mg mpapumeEdAng ova nuépa. Mia yapmAdtepr d60m cuvtpnong Le £va O10Ki0 TaPATETOUEVNS
amodéopevong Oprymea 0,26 mg avd nuépa etvor emiong mbavn.

Aaobeveic ue veppixn vooo

Edv &yete veppikn voc0, 0 ylorpog cag Oa o cupfoviedost va tdpete tn cuvion doom Evapéng
0,26 mg diokio TopATETALUEVNC OMOOECLEVOTG LOVO KEOE devTEPT LEPQ Y10 TV TPAOTN EPSOUADAL.
Koatémv tovtov, o y1otpog oag Umopel va avENoeL T cuyxvoTnTa TNG 60c0A0Yi0G o€ £va d10Ki0
TOPOTETAUEVNG amodécpevong 0,26 mg kabnuepva. Eqv kpiBel anapaitn pio emmiéov avénomn g
d0ong, 0 Yatpds cag pmopet va ™ puduicetl fadiaio pe 0,26 mg npapuneéOAnG.

Eav éyete coPapd veppikd TpofAnpato, o yiuTpog oog HTopel Vo YpelaoTel va oG aAAAEEL 6€ Kdmolo
drapopetikd eappako mpopumeEoins. Edv katd ) Sidpketa g Oepaneiog To veppikd cog
TpoPAnpata emdevmBovv, B TPETEL VL ETKOVOVIGETE LE TOV YLOTPO GOG TO GUVTOUOTEPO SLVATO.

Edv aldalere amo Oprymea diokio (Gueons omodéouevons)
O y1atpdg oag Ba pubuicet T d6on Tov Oprymea diokio TopATETOUEVNS 0modEcUEVOG LE Pdon ™
d60o1 tov Oprymea d1oKio AUECNC OTOOECUEVONG TOV TOIPVATE.

[Tépte To Oprymea Siokio (GApeEONS OMOGEGUEVOTG) KAVOVIKE TN HEPO TPV TNV aAlayn|. 'Enetta, mopte
70 Oprymea d10Ki0 TOPOTETAUEVIG ATOOEGIEVCNG TO ENXOLEVO TPOIVO Kot Uy mapete dAlo Oprymea
dtokia (Gpeons omodEceuong).

Edv napete peyorvtepn 66on Oprymea amé tnv KOVOVIKI

Edv xatd AdBog mapete mepiocdtepa diokia,

- Enwcowvovnorte e Tov y1atpd oag 1 LLE TO TUNHO ETELYOVIMV TEPICTUTIKAOV TOV TATGLEGTEPOV
vocoxopeiov apésmg yia va cog kabodnynoovv.

- Mmnopei va gppavicete €1eTo, avnovyia, 1] oToldNToTe AAAN avemBOUNTN EVEPYELD TOVL
avaeépetal oty mopdypaeo 4 «Tibavéc avemBOuNTES EVEPYELEDY.

Edv Egyaoete va napete To Oprymea
Eav Egydoete va mapete pa §6om tov Oprymea, oArd to Bopndeite evtog 12 wpdv amod

cuVNOoUEVT BPA, TAPTE APECHOG TO SIOKIO GOG KOL LETH TAPTE TO EMOUEVO J1GKI0 0TI GuVNOIoUEVN
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opa.
Edv to Egyxdoete yuo mve amd 12 dpeg, anAid ndpte v enduevn d6on ot cvvnbiopévn dpa. Mnv
ThpeTe SUTAN SOGN Y10 VO, AVOTANPOGETE TO d10Ki0 OV EEYAoUTE.

Edv otapotioete va maipvere To Oprymea

Mnyv otapotoete vo taipvete To Oprymea mptv 1o cu{NTNOETE TPOTA LE TOV Y1aTpO 60c. Edv mpémet
VO GTOUOTNOETE VO, TOIPVETE VTO TO PAPLOKO, O YITPOG Gag Ba petdaet T 06on otadiakd. Avtd
LELDOVEL TOV KIVOUVO TNG EMOEIVMOONG TOV COUTTOUATOV.

Av maoyete amd T voco Tov Parkinson dev mpémel va otopatioete v aymyn oag pe Oprymea
amotopa. H Eapvikn dwokomn propel va 6oG TPOKOAESEL Liol LOTPIKT KATAGTUOT TOL AEYETOL
KakoN0eg vevponmtikd chvdpopo mov pmopet va amoteret peilovo kivovvo yia v vyeia coc. Ta
CUUTTOUOTO TEPIAAUPEVOLV:

- axwnoio (arm®AEL Kiviiong ToV HomV)

- dopmToug poeg

- TUPETO

- aotadn wieon Tov aiportog

- Tayvkopdio (avénuévo kapdiakod puoud)

- ovyyLoN

- KOTOAGTOAY] TOV EMTESOV TNG GUVEIONGEMG (KO).

Edv otapoatioete 1 peudoete To Oprymea, voEyeTaL EMIONG VO, OVATTOEETE [0l LOTPIKT] KOTAOTOON
oV ovopaLeTan GHVOPOO OTAGLPOTG AYMOVIGTAOV TNG vTomapivng. Ta coprTdpata TEpAapivouy
KatabAym, amdbetn, dyyos, kKOnmon, epidpmon 1 Tovo. Edv mapovcidoste avtd To GUUTTOLOTO,
TPEMEL VO EMIKOLVAOVIGETE LLE TOV Y1OTPO GOG.

Edv éxete mep1ocoTEPES EPOTAGEIS GYETIKA LE T YPTOT) AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV YA TPO I
TOV (POPLOKOTOL) GOG.

4, MOavég avemOOuNTES EVEPYELES

Onwg 6o To APLOKO, £TCL KL OVTO TO PAPULAKO UTOPEL VO TPOKOAESEL OVETIOOUNTES EVEPYELES OV
ka1 dev mopovstaloviol 6e GAOLG TOVG AvOP®TOVG.

H extipnon avtav tov avembountov evepyeidv Paciletal otig e€Ng cuyvoTnTEG:

[ToAb cuyvéc: umopel va emnpedoovy teplocdtepovs omd 1 otovg 10 avBpmdmovg
Xuyvéc: propel va ennpedoovv £0g 1 otovg 10 avBpdmovg

Oyt ovyvéc: pmopel va ennpedoovv £og 1 otovg 100 avBpdmovg

Eravieg: umopei va emnpedoovv £0¢ 1 otovg 1.000 avBpmmovg

Mo\ ordvies: umopei va emnpedoovv £og 1 otovg 10.000 avBpadmovg

Mn yvootég: N ovuyvotTTOo OV Umopel va extiun el pe Paon ta Srabécia dedopéva

Mmnopel va LQavIcETE TIC TAPAKAT® OVETIBOUNTES EVEPYELEC:

oAV ovyvég:

- Avokwvnoia (). 1N QUGLOAOYIKES, UN EAEYXOUEVEC KIVI|GELG TV AKPOV)
- YmvmMa

- ZaAado.

- Noavrtia (téon mpog £ueto)

Yoyvéc:
- Téon Y acvvnBiot cvpmepipopd
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- Yevdarcbnoei (0tov PAEmeTe, akovte 1 VidBETE TPAypaTa To 0Toie SEV VIAPYOVLV)
- Zhyyvon

- AicOnuo kovpaong (kémwon)

- "EX ety vmvovu (avmvio)

- [epiooeia vypdv, cuvNIOmG oTa TOSIO (TEPLPEPIKO OTdM L)

- [Movoképaiog

- Yrotaon (younAn wieon aipotog)

- Mn @uGloA0YIKA OVEPQ

- Avckotdmra

- Ontikn dwatapoyn

- "Epetoc (vavtio)

- AndAEW COROTIKOD BAPOVS CUUTEPTAAUPOVOLEVIC TNG LELOUEVNC OpEENS

Oy ovyvéc:

- Hoapavoua (w.y. veepPorkoi oot yio Tnv gunpepio Tov atdLOV)

- [Mopoinpnrikny Wéa

- Extetopévn vmvniia Kotd tn StipKee e NUEPOG KoL opvidla ELEAavion HTVOL

- Apvnoia (Swtapoyh TG HvAHNG)

- Yrepkwvnoio (ENEVEG KIVIOELS KO OVIKOVOTNTO VO TOPApEIVETE 0KivITOC)

- AvEnomn tov copoTikoy apovg

- Alepycéc avtdpdoetg (m.y. e£avonpa, kKvnopog, vrepevoictncio)

- Awmobopia

- Kapdiokr averdpketo (kapdtokd TpoPANUaTo To. 0Toio UTopEel Vo, TPOKOAEGOVY AUYAVIOCUO 1)
TPNEWO TOV 0oTPAYGA®Y)*

- 2Ovdpopo ampOSPOPNG EKKPLONG OVTIOOVPNTIKNG OppdvNc*

- Avnovyia

- Avomvola (OVGKOMES GTNV AvamTVON)

- Ao6Suyyog

- [Tvevpovia (Aoipmwén Twv Tveupdvev)

- AvikavoTnTa Y10 0vTioTaon o€ Topdpunot, ®Onon 1 mepacpd yio ) degoywyn piog Tpdéng
mov Oa pmopovce va givan emPAafnc yio €5dg 1) Tovg dAAoVG, 1 ool propel va TepAapPavet:

- loyvpn mapdpunon yio vepPolikn| EvacyOANoT Ue TUYEPE oy vidla ave&aptnTa omd TIC
GOPOPEC TPOSMTIKES 1| OIKOYEVEINKEG GUVETELES.

- Tpomomompévo 1 avENpévo oe£oVoAKO EVAOPEPOV KOl CLUTEPLPOPE TOV TPOKAUAEL
GNUOVTIKO TPOPANUATIGUO GE GGG 1| 6TOVG GALOVC, Yio Tapdderypa, ovénuévn
ceEovaMKkn opun.

- Ave&éleykreg vepPorKEC ayopég N SATAVES.

- Kpawmdin eoyntod (kataviioor LeydA®Y TOGOTHTOV TPOPNG 08 LIKPO YPOVIKO SIACTNLLOL)
N TOPOPUNTIKY KATAUVAAW®GT) TPOPNG (KATAVAAW®OT HEYOADTEPNG TOGOTNTOS TPOPTG od TN
(PLOIOAOYIKN KO TEPLGGOTEPT] OTd QLT TTOL YPELALETOL VIO TNV IKOVOTTOINGT TG TEVOG
cag)*

- Mopornpnpo (Hel@pEVN avTidnyr, ocbyyLoT, OTOAELN EXOENG LE TNV TPOYLATIKOTITO)

Xrawviec:
- Mavia (d1€yepon, evpopia 1 vepdIéyepon)
- AvBopuntn otHON TOL TEOVG

Mn yvooTtéc:

- Mertd ) dokonn| )| T peiowon g aymyng oag pe to Oprymea: Mmopel vo eppavieTel
KatdOAym, amadeia, dyyoc, KOTmon, epidpmaon 1 Toévog (ovopdletor cHvopopo andsvupong
ayoviotdv g vrortapiving 1 DAWS).

Evnuepaote Tov 710Tp0 060G €0V BudGETE KATOW0, 0TO OVTES TIG CVUTEPLPOPES. B0 GoC PANGEL
o TPOTOVG drayeipnong 1] TEPLOPIGHOV TOV CVUATORATOV.
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Mo 115 avemBounteg evépyeteg mov gival EMONUAGUEVES LE * 1) akPIPG EKTIUNGON TNG CLYVOTNTOG dEV
etvan duvarn], Kabmg avTég ot avemBounTes evépyeleg dev mapatnpRONKay oe KAMVIKES LeAETEG LETAED
2.762 acbevav mov Elafoav aymyn pe tpapumneoin. H katnyopia cvyvotrag sivarl mbavov oyt
LEeYOADTEPT) OO «OYL GUYVESY.

Ava@opd avemlounTov EvePYELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBount evEpPYEL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1| TOV POPLOKOTOLO GO,
AvTo 1oy0eL Kot Yo KGO mhavn avemBOUnT EVEPYELD TOV JEV AVOPEPETOL GTO TAPOV PUALO 0NV
¥pone. Mrmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, LEG® TOL EBVIKOD
GLGTHLOTOG ovaPOPds oL avaypapeton oto [apdpnua V. Méow g avagopdg avembountov
evepyeldv umopeite va fonbnoete ot GLALOYT TEPIGCOTEPMV TANPOPOPLOV GYETIKE LLE TNV ACOAAELD.
TOL TOPOVTOG POPUAKOV.

5. [®g vo. puidoocete To Oprymea
To @appako avtd Tpémel vo, PLAAGGETOL GE UEPT| TOV OEV TO PAETOLY KO EV TO POAVOLV T TOLSIA.

Noa pn gpnoyLomoteite avTd TO PAPUOKO LETE TNV NUEPOUN VIO ANENG TTOL AVAPEPETAL GTNV
ovokevaocio petd to EXP. H nuepounvio ANEng sivar 1 televtaio nuéPo Tou PVl oL avopEPETOL
exel.

DVAGGGETE GTNV 0PYIKT GVOKELOGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OTO TNV VYPOGI.
To @dppako avtd dev amartel Wdiaitepeg cuvONKec Beppokpaciog Yo TV EOAAEN TOL.

Mnyv zetdite @appakae 6To vepd TG amoyETELGNC 1] 0TA OKLOKA amoppipparta. Potmote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV JEV YPNOYOTOLEITE o AVTA ToL HETPA Ot
Bonbncovv oty mpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS CVEKELAUGINGS KL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyerl to Oprymea

- H dpaotikn ovsia givor n mpapumeEoin. Kabe dioxio mapatetopévns amodéopeuons nepiéyet
0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg 7 3,15 mg npopuneEding wg 0,375 mg,
0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg 7 4,5 mg S1wdpoyA®PIKNG LOVODIPIKNG
TPUTEEOANG, AVTIGTOLYOL.

- Tao GAAo cuoTaTiKa givol VITPopeAAOLT, GpvAo apafocitov, TVPITIO AVLIPO KOAAOELDES Kol
OTEATIKO LOyVIGL0.

Epg@avien tov Oprymea kot TEpLEYONEVE TG GVOCKEVOGIOG

To Oprymea 0,26 mg d10Ki0 TOPATETAUEVNC OTOOEGUEVONG Elval AEVKE 1] GYXEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(1GpeTpoc 10 mm), EAaPPOG apeikvpta Stokia yapaypévo, pue v évosién P1 oty pia oy, pe
Ao&otopnpéveg kpeg kot Thavd otiypota.

To Oprymea 0,52 mg diokio TopATETAUEVNC OTOSEGUEVONG Elval AEVKE 1} 6YXEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(01GpeTpoc 10 mm), EAaPPOG apeikvpta Stokia yapaypéva, pue Ty évosiEn P2 oty pia oy, pe
Ao&otopnpéveg dkpeg ko Thova oTiypoTa.

To Oprymea 1,05 mg diokio mopateTapévne amodécpueuong ivat Aeukd 1 oxedovV AEVKA, GTPOYYLAL
(Srdpetpog 10 mm), eErappds apeikvpta diokio yopoypéva pe v €vdelén P3 oty pia 6ym, pe
Ao&otopnpéveg kpeg kot Thovd otiypota.

To Oprymea 1,57 mg diokio mTopateTapévne amodécueuong ivat Agukd 1 oxedOV AEVKA, GTPOYYLAL
(01GpeTpoc 10 mm), ELappadg apgikvpta dtokio yapaypéve pe v évoeiEn P12 oty pia 6ym, pe
Ao&otopnpéves dkpeg kot mhovd otiypota.

To Oprymea 2,1 mg diokio TOPATETAUEVTG ATOOEGLEVOTG EIVOL AEVKA 1) GYEOOV AEVKE, GTPOYYLAL
(016peTpoc 10 mm), ELaPPOG apeikvpta Stokia yapaypéva pe v évosiEn P4 oty pia oy, pe
Ao&otopnpéves dkpeg kot mhovd otiypota.

To Oprymea 2,62 mg d1okio TopATETAUEVNC OTOOEGUEVONG Elval AEVUKE 1] 6XESOV AEVKA, GTPOYYLAL
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(d14peTpog 10 mm), eEhappag appikvpta diokio yapaypévo pe v évoeién P13 oty pia 6ym kot 262
oV dAAn dym, pe AoEotounpéves dkpeg kot mbovd otiypota.

To Oprymea 3,15 mg d1oKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVOTG EIVOIL AEVKA 1) 6YESOV AEVKE, GTPOYYLAG
(d1dpeTpog 10 mm), eEhappadg appikvpto diokio yapaypévo pe v évoeién PS5 oty pia oy ko 315
otV dAAn dym, pe AoEotounpéves dkpeg kot mbavd otiypota.

Eivar d100éo1pa koutid twv 10, 30, 90 xon 100 diokiwv oe kuyéleg twv 10 doximv.
Mmnopei va unv koklo@opoiv OAEG 01 GLOKEVAGTEC.

Karoyoc Adsrog Kukrogopiog

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAoBevia

MMopaockevaostiig

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, hoPevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavio

['o 0mo10dMTOTE TANPOPOPIN GYETIKA LE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKUAEITTE VL
argvbvvoeite otov Tomikd avTimpocsmmo Tov Katdyov g Adetog Kvukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA bwarapus EOO/
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

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

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

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

E)prGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +302100101613

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

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

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

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

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest



Tel: + 38516312 101 Tel: +4 021 310 66 05

Ireland Slovenija

KRKA Pharma Dublin, Ltd. KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 353 1413 3710 Tel: + 386 (0) 147 51 100
island Slovenska republika
LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.
Simi: + 354 534 3500 Tel: +421 (0) 2 571 04 501
Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330
Kvnpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 6 733 86 10

To wapév AL 00N YOV Yp1oNS avadcpONKE Yo TELEVTALN POPA TOV

Aemtopepeic TANpoPopies 1o To PAppaKo avTod ivor daBéceg 6To S1kTLOKO TOTTO ToL Evpmmaikod
Opyaviopov Gapudkwv: http://www.ema.europa.eu.
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®Orho odNy@V xpiong: Iinpoopiss Yo Tov acOeviy

Oprymea 0,26 mg d1oKio TaPATETANEVIIC OTTOOIECTUEVOTG

Oprymea 0,52 mg 016Kio TUPATETANEVIG OTTOOECUEVONG

Oprymea 1,05 mg diokio TapaTeTapévig 0T0dECUEVONGS
TPoTEEOAN

Awpdote TPOGEKTIKE OLOKAPO TO GVALO 0ONYLAV YP1O1G TPV UPYIGETE VO, TAIPVETE OVTO TO

PAaPLOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TTANPOPOPIES Y10 GOG.

- DordETe aVTO TO PUALO 0INYIOV YpNonc. Towg ypelaotel va to drafdoete Eovd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, poTNoTE TOV Y1OTPO 1) TOV QOPUOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio avtd 1o edppaxo yopnynnke omokAEIoTIKA Y10 60G. AgV TPENEL VO SMCETE TO
Qappako og GAAOVG. Mropel va Toug TpokaAEsel PAAPT, kO Kot OTOV TO COUTTMOMHOTO TNG
ac0éveldg Toug givar ida pe ToL S1KA 60,

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOun evépyeia, EVILEPMOTE TOV YLOTPO 1] TOV POPLAKOTOLO
60G. AVTo 1oyveL Ko yio KaOe mhoavn avemBOunTn evépyelo Tov 6EV aVaPEPETIL GTO TOPOV
@O0 0NV YpNoms. BAéme mapdypopo 4.

T epréyer To mapov @OAA0 00N YIOV:

Tt etvan to Oprymea ko o gtvat ) xprnomn tov

T mpénet va yvopilete mpwv ndpete 10 Oprymea

[Mog va mapete 10 Oprymea

[MBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

[og va puidooete To Oprymea

[epreydpeva T GLOKEVAGING Ko AOITEG TATPOPOpPiES

bk wbh =

1. T givan To Oprymea kou wowa ivan 1) (P61 TOL

To Oprymea mepi€yel T dPACTIKY 0VGI0 TPOUTEEOAT KOl OVIKEL GE LU0 OPLASO POPUAK®OV YVOOTE MG
VTOTOUIVEPYIKOL AyOVIGTEG Ol OTTOI01 SIEYEIPOVY TOVG VIOTOULVEPYIKOVS VITOdOYELS TOV eyKeaiov. H
S1€YEPOT] TOV VIOTAUIVEPYIKADV VTTOSOYEWV TPOKAAEL VEVPIKEG DOELS GTOV EYKEPAAO TTOV fonbohv Tov
EAEYYO TOV KIVIICEMV.

To Oprymea ypnoiponoteitot yio tn Oeponeio Tov cCOpTTOUATOV TG W10Tabovg vooov tov Parkinson
o€ eviilikec. Mmopel va ypnotponomBel povo tov 1 o€ cuvdvacpd pe Aefovidona (éva dAlo pdapuoio
ywo. T vooo tov Parkinson).

2. T pémer va yvopilete mpv napete To Oprymea

Mnyv népete To Oprymea
- o€ mepimtwon aliepyiog oty TpopiteEOAN 1| 6€ 0TOL0ONTOTE AAAO OO TO GLGTATIKG AVTOV
TOV PAPUAKOL (VaPEPOVTOL GTHV TAPAYPAPO 6).

IIposgidomonjoelg kot TpoPLAGEELS

Amevbuvbeite otov yiotpd cog Tpiv mhpete 1o Oprymea. AvapEpeTe GToV Y1aTpO GOG €6V Exete (glyote)

N avorTOENTE OMOLNONTOTE 1OTPIKN KOTAGTUGT 1 CUUTTOMOTO, Kuplog €dv eivor kdmowo amd To

TOPOKATO:

- Neppkn voco

- Yevdarobnoeic (BAEnete, axovte )| aobdveote Tpdypata mov dev vadpyovv). Ot tepiocdTepeg
yevdaiotnoelg ivar onTikég

- Avckvnoia (.y. 1 QUGIOAOYIKES, LN eAeYXOLEVES KIVIOELS TV OKpwV). Edv €xete
mpoxwpnuévn vocso tov Parkinson ko maipvete emiong Aefovtona, pmnopei va ovartdéete
dvoxwvnoia katd tn didpkelo g avénong g d6ong tov Oprymea

- Avctovio (advvapio S10THPNOTG TOV CAOUNTOS Kol TOV 0LYEVA G0G io10 Kol € OpOia 6Tdon
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(a&ovikn dvoTovia)). ZVYKEKPILEVO, EVOEXETOL VO, TOPOVGIACETE KALWT TG KEPUANG KOl TOV
avyéva Tpog ta unpds (antecollis), KAy tov KdT® PEPOVG TG TAATNG TTPOG TOL EUTPOC
(xopmtokoppia) N TAGYLoL KAy TG TAATNG (TAayldTovo 1 cuvdpopo Pisa). Edv cuppel avtd, o
YTpOG GOG EVOEYETOL VO BEANOEL VO AAAGEEL TN PAPUAKEVTIKY Oy®YT GOG.

- YrvnAio Kot enelc0dta oupvidlog TpoKAnong Hrvov

- Yoywon (m.y. copmtdpata Topdpoto e e oxloppEaVELng)

- Ontikn Swatapoyn. o TPETEL VoL KAVETE TAKTIKEG 0OQOUALOAOYIKES EEETACELS KOTA T SLOPKELL
™mg ayoyng pe Oprymea

- YoBopn kapdtakm 1 ayyewokn voco. Oa mpénet vo eEetdlete TAKTIKA TNV TECT] TOL AiLATOS,
Kuplog Kotd v Evapén e ayoyng. Avto Oa mpémet va yiveton yio TV amo@uyn opfocsTatiKig
VIOTOONG (TTMON TNG TECNG TOV CULOTOG EVD OTEKESTE OPOLOL).

Evnpepoote tov y10tpd Gog €6v £0gig N 1) 0IKOYEVELL GAG/TO GTOLO TOV GO PPOVTILEL TOPOTNPOETE
OTL avomTOeoETE OpUEG ) VITEPPoAIKT embupia va cuprepipepBeite pe TpodTOVG AoLVHPIGTOVS Y1 GGG
Kot dgv pmopeite va avrtiotadeite oty Tapdpuncn, v ®Onon 1 tov nepooud va, dieEdyete
OLYKEKPUYEVES HpAcTNPLOTNTEG TTOL B0l pIropovcay va, BAAYOVY €666 1) TOVG GAALOVG. AVTEG
ovopdlovrar drotapayés EAEYYOL TV TOPOPUNCEDY KOl UTOPEl VoL TEPIAAUPEVOUY GUUTEPLPOPESG
OMMG €D10TIKT EVAGYOANOT| LE TUYEPA O VIO, VITEPPOAIKT] KATAVAAWOGT] TPOPNG 1 VITEPPOAKES
domaveg, Lo acvvifioTa VYNAT 6eE0VOAMKT Opun 1 o aENon TV 6eE0VOMKOV GKEYEDV 1
ocuvaoOnudtov. O yatpdg oag pmopel va ypelaotel va Tpocapdcel 1 va Slakdyel T 6001 Goc.

Evnpepaote tov y10tpd Gog £6v £0gig N 1) 0IKOYEVELL GAG/TO GTOLO TOV GOG PPOVTILEL TOPOTNPNOETE
ot gpoavifete pavia (d1€yepon, vpopia 1 vtepdiEyepon) N wapoAnpnie (LELWUEVN avTiAny,
GUYYVON, OTMOAELD, ETAPNG LE TNV TPOYUATIKOTNTO). O Y10TPOG OOG UTOPEL VO, YPELOGTEL VL
TPocopudcEeL 1) vo SlakOweL T 500m Gac.

Evnpepoote tov y10tpd 6og €6V TUPOVCIAGETE CUUTTOUATO OTMOG KOTAOAWYT, amddeia, dyyog,
KOO, Epidpwon 1 TOVo LeTd T dtakomn 1 T peiwon g aywyng oag pe Oprymea. Edv ta
TPOPANLOTA ETUEVOLV Y10 TEPIGGATEPO OO PEPKES EPOOUAOES, O Y1OTPOS GO UTOopEl va YpelaoTel va
TPOGOPUOGEL TNV YY1 COG.

To Oprymea 616Ki0 TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVLONG EIVOIL EVOL E101KE GYEOIAGHEVO d1oKio amd TO 0moio
1 dpOCTIKY 0VGI0 ATOdEGUEVETAL OTASIOKE, LETE TNV KATATOGN TOL dloKiov. Mépn Tev diokinv
EVOEYETOL TEPIOTUGIOKA VO OTOPANOOVV Kol VoL ELPOVIGTOVY GTO KOTPAVOL Kot LTOPEL vo Lotdlouv ®g
oAdKANpa dokia. Evnpuepdote tov yratpd cag edv Ppeite Koppdtio tov Sokinv oto KOTPIvA Gog.

Howowd xon £pnpor
To Oprymea dgv cuvioTdTon yio ¥prion o€ Toudid 1 €pNPovs kdto TV 18 eTdv.

Allo pappoxe kor Oprymea

Evnuepdote Tov y10tpd 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE, EYETE TPOSPOTO TAPEL 1] UTOPEL VoL
Thpete AAAQ PApHOKA. AVTO TEPIAAUPAVEL QAPLOKO, PUTIKA QAPLOKOL, TPOPLLO VYIEIVIAG S10TPOPNG 1|
CLUUTANPOUOTO TTOL EXETE AAPEL Ypic cuvTayn.

Oa Tpémel va omopevyeTe Vo Taipvete To Oprymea poll pe avTiyuy®otKa QOpLLOKOL.

[pocé&te av AapPavete To TOPAKATO QAPLLOKOL:

- GUETISIVN (Y10 TV 0y@YT TNG VIEPEKKPIONG 0EEMV GTO GTOUMYL 1] CTOUUYIKAOV EAKADV)

- apovtadivn (mov pmopel va ypnoipomombet yio Ty aywyn g vooov tov Parkinson)

- pe&ihetivn (yio Tnv aymyn Tov pn opolod Kopdakoh pudpov, Hog KoTdoTaons YVOoTh o¢
KOTMOKT appubpio)

- GidoPovdivn (n omoia pmopet va ypnoyomombei yio v aymyn Tov cuVOPOLOL ETIKTNTNG
avocoavendpkelog (AIDS), wog acBéverag Tov avlpdmvov avosoAoy1Koh GLGTAIATOG)

- olomAativr (Yo TV ayoynq SQOpPETIKAOV THTOV KOPKIVOD)

- Kwvivn (n omola propel va ypnoponomBel yio TNV IpOANY TOV VOXTEPIVOV ETMIVVOV LVTKAOV
OTOGH®MV KOL Y10 TV ay®y1 VOGS TOTOV ELOVOGING YVMOGTH MG MLUGEAVOELING EAOVOGTN
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(xaxonOng ehovooia))
- TPOKAIvaUioN (Yo TV aymyn Tov dtetapoyuévou Kapdlakol puiuov).

Edv Aappdvere Aefovtona, 1 d6om TG AEPOVIOTO CLVIGTATOL VO LEIDOVETAL OTAY EEKIVIOETE TV
aywyn pe Oprymea.

[IpocéEte av maipveTe KATO0 NPELISTIKO PAPLAKO (TOV £XEL KATAGTAATIKN Opdon) N av wivete
OWVOTVELLOTMON. XTI TEPIMTAOGELG 0VTEG To Oprymea Pnopel vo EXNPedoel TV IKAVOTITO GG YL

001 YNOT KOl YEPIOUO POV UATOV.

To Oprymea pg Tpo@1], T0TO KUl OLVOTVELLATMO1)

Oa TPEMEL VO EI0TE TPOCEKTIKOL EAV TIVETE OVOTVELULATMON KOTA TN SIAPKELD TNG AYOYNG LUE
Oprymea.

To Oprymea pmopet vo Aapfavetar pe 1 xopig tpoen.

Kinon ka1 Onraopdg

Edv giote éykvog 1} Onhalete, vopilete 611 umopei va giote £ykvog 1 oyedaleTe va OTOKTHGETE TOUd,
{ntote 1 cLUPOVAT TOV YLOTPOV 1 TOL POPLOKOTOIOD GOG TPV TAPETE AVTO TO Papuako. O YoTpdg
oag Ba cvintioet ot cuvéyela pali cag av Ba mpénet va cuveyicete va maipvete to Oprymea.

H dpdon tov Oprymea o610 ayévvnro moudi oag dev givan yvoot. Emopévog, va punv mépete to
Oprymea gdv €lote £yKLOG €KTOG 0V GG TO VLOYOPEVSE O YTPOS GOG.

To Oprymea dev mpémel va ypnotponoleital katd tn ddpkeie tov Ondacpod. To Oprymea pmopei va
UEWDGEL TNV TAPAYDYR TOL UNTPLKOV YOAakTtog. Eniong, propel va mepdoel 6To pntpikd yoio Kot vo
@téoel oto madi coc. Eqv n ypron tov Oprymea givat ovamoOQevktr, 0o mpénet va S1oakOnTETOL O
Onrooudc.

Zntote T GVUPBOVAT TOL YIOTPOV 1 TOV POPLOKOTOLOD GG TTPLV TAPETE OTOLOOMTOTE PAPLOKO.

0onynon ko yeplopdg pnyoavpdtoy
To Oprymea pmopet vo. TpokaAEGEL yevdanotnoelg (vo PAEmeTe, va oKovTE 1| va oloBdvesTe Tparypoto
oV dev VIapyovv). Edv emnpeacteite, v 0dNyNOETE 1 YEIPICTEITE UNYOVILOTA.

To Oprymea €yel cuoyeTiobel pe vevnAia Kot ETE106010 APVIOIAG EPPAVIOTG VTTVOV, KLPIMG GE
acbBeveic e voco tov Parkinson. Edv epoavicete avtég T1g avemBounteg evépyeieg, dev Oa mpémet va
00N YNOETE N VA XEPLOTEITE PNyOviLOTO. O TPETEL VO EVIILEPDCETE TOV YLOTPO GOG €AV GupPel avTod.
3. og va Tapete 1o Oprymea

[Tévrote va maipvete 10 @Apoko ovTd AVGTNPE GUUPOVA LLE TIG 00N YiEG TOV Y1ATPOD 1] TOL
papuoakomolod oag. Edv éxete apepipolricc, pmtiote tov yiatpo 1 Tov @apuakorold cag. O yioutpdg

o0g 0o 6ag GUUPOVAEVGEL Y10 TN GMOOTH O0GOAOYId.

[Tépte To Oprymea d1oKiot TOPOATETAUEVIG ATOOEGUEVOTG LOVO [io popd TV NUépa kat kae pépa
mepinov v do dpa.

Mropeite va maipvete To Oprymea pe 1| xopic tpoemn. Katomivete ta diokio. oAOKANPa [E vEPO.

— Mn pocdre, diyotoueite 1| Opvppatiete ta Siokio TOPATETAREVIG
N— ,J/ amodécpevons. Eqv cvpfel avtod, vrdpyet kivovvog veepdocoroyiog, Eneidn To
@appako propei va anelevbepmbel 610 oo GOG TOAD Yp1iyopa.
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Katd ) didpreia g mpmtng efdopddag, n cuvidng nuepniota d6omn sivar 0,26 mg mpopineEding. H
d0om Ba avEdvetal kdbe 5-7 nuépec 6TmG Ba KabBopiobel amd Tov yroTpd cog £mg dTov puOUIGTOLV TO
CLUUTTONATA Gog (dOGM CLVTIPNONG).

H ovokevacio évapéng Bepaneiog Oprymea mpoopiletat yio yprion povo yio v Evapén g Bepomeiog
pe Oprymea.

H ovokevacio évapéng Bepameiog Oprymea mepi€yel TPELS TOVIEG KOWEADY SIOKIOV — piol TovVia yio.
K@0e o and Tig TpElS Tpwteg efdopddeg g Bepameiog cag. Ot Tpelg Tarvieg etvor emonuelopEveg pe
«EBdopdda 1», «ERSopdda 2» kot «ERdopdada 3».

H nuepnowa 66om Oprymea mov maipvete av&avel kébe efdopdda.

pdypappa ov&avopevng 66omg tov Oprymea di1oKio TOPATETALEVNS OTOOEGUEVONG
EBdoudda | Huepnowo d6on | ApiBudg diokiov
(mg)

1 0,26 "Eva dwokio mopatetapévng amodéopevong 0,26 mg Oprymea g
KoyéAn «ERdoundada 1»

2 0,52 ‘Eva dtokio mapatetopévng arodéspevong 0,52 mg Oprymea €
KoyéAN «EBdoundda 2»

3 1,05 "Eva dwokio mopotetapévng omodécpevong 1,05 mg Oprymea g
KOWEAN «EBdopndada 3»

H ouvi1Bng d6om cvvipnong etvan 1,05 mg avd nuépa. Qotdc0, pmopei ) 6601 cog va avénbel
nepartépw. Edv givar omapaitnro, o yiatpog cog pmopei va avénoet T 0661 60g £0¢ TO HEYIGTO TOV
3,15 mg npopmeEdAnG ovd nuépa. Mia yapmAdtepn 8661 cLVINPNGCNG Le Eva SIoKI0 TAPOUTETOUEVNC
amodéapevong Oprymea 0,26 mg ava nuépa ivat exiong mibavn.

Aobeveic ue veppiki vooo

Edv €xete veppikn| voGo, 0 yotpds 6og Ba cag supfoviedoet va mapete T cuviOn doon Evapéng
0,26 mg d10Kia TAPATETAUEVNG ATOOEGUEVOTG LLOVO KADE devTEPN UéPQ Vi TNV TPDTN ERdouada.
Katomy tovtov, o yuotpdg cog pmopei va avEnoet ) ouyvotnta g 60c0A0Ying og £va dlokio
mopoteTapévng amodéopevong 0,26 mg kadnuepivd. Edv kpBel anapaitnt pia emmAéov adéEnon g
d00NG, 0 Y1TPOG oag pmopel va ) pubuicet fabiaio pe 0,26 mg wpopmeEOAnC.

Edv €yete coPapd veppikd tpoPfAnpata, o yaTpog cag Unopel va ypelactel vo cog oAAGEEL G KATO10
SLoPOPETIKO Qappoko TpoumeEOoANs. Eav katd ) didpketa tng Bepomneiog ta veppikd cog
TpofAporte emdevmBovV, 8o TPEMEL VO EMKOIVOVIGETE LE TOV YLOTPO GOG TO GUVTOUOTEPO duVaTO.

Edv alialere omo Oprymea diokio (GueoHS OTOOECUEVTHS)
O ywtpodg cog Ba pubuicet ) d6om tov Oprymea diokio TopoateTapévng anodéopevons pe Péon m
d6om Tov Oprymea d1oKio ApESTG ATOGECIEVONG TOV TAIPVATE.

[épte To Oprymea diokio ((HEONG ATOOEGUEVONG) KAVOVIKA T HEPA TPV TV oAhayn. Enetto, mhpte
10 Oprymea 1oKio TopaTETAUEVTG ATOOECEVOTG TO EMOUEVO TPWIVO Kot PNy mhpete dAla Oprymea
dtokio (GpeEONC OTOSEGUELONC).

Edv napete peyoivtepn 066mn Oprymea ow6 TNV KOVOVIKI

Edv xatd AadBog mapete mepiocodTEPA SioKiaL,

- Enucowvaviote e Tov yotpd 6og M e TO TUNLO EXEYOVIMV TEPICTATIKAOV TOV TANCIEGTEPOL
VOGOKOUEIOV OUESMG YOl VO 60 KOBOS Y oOouV.

- Mmnopel va eppavicete EUETO, avnovyia, 1| OTOdNTOTE AAAN AVETBVUNTY EVEPYELD TTOV
avaeépetal otV Topdypoeo 4 «[TBovég avemBountec evépyeieo.

Eav Egyaoete va mapete To Oprymea

Edv Eeydoete va mhpete pio 06om tov Oprymea, oArd to Bupunbeite evtog 12 wpdv amd
ouvnOopévn dpa, TAPTE APECHS TO 10KI0 GOC Kot LETE TAPTE TO ENOUEVO O10KI0 0T GLVNOIGUEV
wpa.
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Edv to Egydoete yuo mve amd 12 dpec, amhd Tapte TV €n6LEVN 300N 6T cuvnoicpévn dpa. Mnv
hpete SUTAN SOON Y10 VO, AVOTANPDOGETE TO d1oKi0 oL EEYdoUTE.

Edv otapatioete va woipvere To Oprymea

Mnyv ctapatoete va naipvete To Oprymea mptv 1o GuINTHOETE TPOTA LE TOV Y10TpO G0c. Edv mpémet
VO GTOUATOETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPUAKO, O YLOTPOS Go¢ Ba pewmaoet T 6001 otadiokd. Avtd
LLEUDVEL TOV KIVOUVO TG EMOEIVOONG TOV CUUTTOUATOV.

Av maoyete amd T voco Tov Parkinson dev mpémel va otapatioete TV aymyn oag pe Oprymea
amOTOUA.

H &aovikn drakomn umopei v 6og TPOoKaAESEL Lid 10TPLKT KATAGTACT TOL AEYETOL KokON0eg
VEVPOANTTIKO GUVOPOLO OV propel va amoteAel peilova kivovvo yia v vyeia coc. Ta copntopoto
weprlapfavovv:

- axwnoio (amdAelo Kiviong Tov Homv)

- dKopmToug PHEG

- TUPETO

- aotadn wieon Tov aipatog

- TayvKoapdia (avEnuévo Kapdakd puopod)

- oLYYLoN

- KOTAGTOAT] TOV EMTESOV TNG GUVEIONGEWMG (KOU).

Edv otapotoete 1 peudoete 1o Oprymea, evOEYETAL EMIOTG VO, AVATTOEETE L0 LOTPIKT] KATAOTOON
7oV ovopALETaL GUVOPOLO OTOGVPOTG OYMVIGTAOV TNG vTomapivne. Ta coprTdpota TepAappfdvovy
KatdOAym, amddeia, dyyxog, KOTwon, epidpmon 1 Tévo. Edv mapovsidcete avtd 10 GUUTTONOTO,
TPEMEL VO EMKOIVOVIGETE LE TOV YIOTPO GOG,

Edv €yete mep1ocdTEPES EPMTNOELG CYETIKA LLE TN XPNOT] CLTOV TOV PAPUAKOV, POTNOTE TOV YITpd 1
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéic avemOounTes evépyereg

Onwg 6Aa To phppoKa, 161 Kot ovTd T0 PApLaKo PTopel va TPOKOAESEL AVETIHOUNTES EVEPYEIEG OV
Kot 3eV TOPOLOLALOVTUL GE OAOVG TOVG OVEPDOTOLG.

H extipmon avtov tov avemBopntov evepyeidv Paciletal otig €€Ng cuyvoTTEG:

[ToAV cuyvéc: pmopel va ennpedoovv teplocdtepovs omd 1 otovg 10 avBpmmovg
Xoyvéc: umopel va exnpedoovv £mg 1 otovg 10 avBpmmovg

Oy ovyvéc: umopel va exnpedoovv £0g 1 otovg 100 avBpdmovg

Xrdviec: umopel va exnpedoovv £0g 1 otovg 1.000 avBpdmovg

[To\V omavieg: umopel va exnpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avBpmmovg

Mn yvootéc: 1N ovyvoOTNTO OV UTopel va exTiunOel pe Paon ta Sanbécia dedopéva

Mmropei va LPaVIGETE TIC TAPAKAT® OVETIBVUNTES EVEPYELEC:

oAb ovyvéc:

- Avokivneia (7). U QUGIOAOYIKES, L) ELEYYXOLEVES KIVIGELG TV GKPOV)
- Yrvniio

- ZoAado.

- Noavrtia (téon mpog £Ueto)

Yoyvéc:
- Téon Yo acvvnBiot cvpmepipopd

- Yevoaobnoelg (0tav PAénete, akovte N vidBete mpdypoto To onoio eV VAPYOLY)
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- XOyyvon

- AtioOnpua xovpaong (kémwon)

- "EX erym vmvou (abmvio)

- [Tepiooeia vypdv, cuviBmg ota TOdI0 (TEPLPEPIKO O1dNILA)
- [Movoképaiog

- Yrdtaon (yopnAn tieon aipotog)

- Mn @ucloloykd ovelpa

- Avokoudtnra

- Ontikn datapoyn

- "Epetog (vavtio)

- Andrelo copotikod Bapovg cvpmeptiapfavopévng g petmpévns 6peéng

Oy ovyvéc:

- [Mopdvoia (w.y. veepPorikoi oot yio TNV unuEPio TOV ATOUOD)

- [Mopodnpnrikn Wéa

- Extetapévn vmvna Kotd ) didpkelo TG UEPOS Kol apvidla epedvion Hvov

- Apvnoio (dwrapayn e Lvipng)

- Yreprivnoio (avEnUEVEg KIVIGELS KoL OVIKOVOTITA VO TOPAUEIVETE AKIVIITOG)

- Avénomn tov copaTkov Papouvg

- AMepycéc avtidpdoelg (m.y. eEavOnua, kvnopdc, vrepevaicnocio)

- Awmobopia

- Kopdiokn avemdpkelo (kapdiokd TpofAnpatae to onoio Uropel vo TpoKaAEGOoVY AUYAVIOCLO 1)
TPNEO TOV 0oTPAYAA®DY)*

- 2Hvdpopo ampOGPOPNG EKKPLONG OVTIOLOVPNTIKNG OppoOVNC*

- Avnovuyia

- Avomvola (VGKOAMES GTNV AvamTvon)

- Ao6Suyyag

- [Tvevpovia (Aoipwén Twv Tvevpovev)

- AViKavOTNTO Y10 0VTIGTOGT GE TopdpUNoT), ®ONoN 1 TEWPAGUO Yo TN de&oaywyn piog Tpdéng
mov Ba pmopovace va givar emPAaPnc o €666 1 TOVG GAAOVG, 1 ool UTopEl va TepAapPaveL:

- loyvpn mapdpunon ya vepPoliky| evacyoAnon He Tuxepd mayvidlo aveEaptnTa omd TIg
c0PapEG TPOCOTIKES 1) OIKOYEVELOKEG GUVETELEC.

- Tpomomompévo 1 avENpEVO 6eE0VOAMKS EVOLOPEPOV KOl CLUUTEPLPOPE TOV TPOKOAEL
OTNUOVTIKO TPOPANUOTIGUO GE £6GG 1] GTOVG AAAOVG, Y10 TOPADELYLLO, AVENUEV
oe£0VOAIKT] OpLT.

- Ave&éleykteg vepPoAicég ayopEC 1) OUTAVES.

- Kpamdin eoyntod (kataviioor PeydAmy TOGOTHTOV TPOPNG OE LIKPO YPOVIKO SIACTNLLOL)
N TOPOPUNTIKY KATUVAAW®GT) TPOPNG (KATUVAAW®OT) HEYOADTEPNG TOGOTNTOS TPOPNG 0d TN
(PLOIOAOYIKN KO TEPLGGOTEPT AO QLT TOV YPELALETOL Y10 TNV TKOVOTOINGT) TG TEIVOG
Gag)*

- Mopopnuo (Lel@pEVN avtidnym, ocbyyLo, OTOAELN ETOENG LE TV TPOYLOTIKOTITO)

Yravieg:
- Mavia (81€yepon, evpopia 1§ vepdEyepon)
- AvB6punTN 6THOT TOL TEOLG

Mn yvooTtéc:

- Metd tn dwokonn| 1) T peiwon g aywyng oag pe 1o Oprymea: Mmopel va epoaviotet
KatabAwym, amddetn, dyyos, KOTmon, £pidpmaon 1 TOVog (0voUAleTol GOVOPOLLO ATOGVPONS
ayovieT@v ™G viortopiving 1 DAWS).

Evnuepoote Tov T10Tpo 60 £V PrayceTe KAmowa a6 avTég TIC SVUTEPLPOPES. Oa oag pkfiosl
Yo TPOTOVG SrayEipnong 1] TEPLOPLGHOV TOV CUUATORATOV.

IMoa t1g avemBounTeg eVEPYELEC TOV Eival EMIGNUAGHEVESG LE * 1) akPIP1G EKTIUNON TNG GLYVOTNTOG OEV
gtvar duvarr], Kabmg avTég o1 avemBounTeg evEpYeElEg dev TapaTnPNONKaV o8 KAVIKES PeEAETEG LETAED

2.762 acBevav mov Elafav aymyn pe npopuneEoin. H katnyopia cvyvdmrag sivar mbavdv oyt
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LEeYOAVTEPT) OO KOYL GUYVESH.

Ava@opd avemOounTov EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBountm evEpPYEL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1| TOV POPLOKOTOLO GOG.
AVTO 1oyveL kot Yo Kabe mhovi avemBountn evépyela Tov dgv avaQEPETOL GTO TAPOHV PUALO 0dNYLOV
ypnons. Mmopeite eniong va avoeépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog, LEG® Tov £BvViKoD
GLGTHLOTOG ovaPOpdG oL avaypapeton oto [apdpnuae V. Méow g avagopdg avembountov
gvepyewwv uropeite va fondnocete ot GLALOYN TEPICTOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN
TOV TTOPOVTOG POPUAKOV.

5. [ ®g vo. puidoocete To Oprymea
To @appako avtd TPEmeL vo. LAAGOETOL 68 PEPT) TTOV BEV TO PAETOVV Kot dgv TO POAVOLV TOL TOSIA.

Noa pn gpnoyLomoteite avTd TO PAPUUKO LETE TV NUEPOUN VIO ANENG TTOL AVAPEPETAL GTNV
ovokevaocio petd to EXP. H nuepounvio ANENg sivar 1 televtaio nuéPo Tou PVOL TOL AvVOpPEPETOL
exel.

DVAGGGETE GTNV 0PYIKT GCVOKELOGIN Y10, VO TPOOSTATEVETAL OTO TNV VYPUGIaL.
To @dppako avtd dev amartel Wdiaitepeg cuVONKe Beppokpaciog Yo TV EOAAEN TOL.

Mnyv zetdite pappakae 6To vepd TNG AmoYETELGTC 1] 0TA OKLOKA amoppippata. Potmorte tov
(OPLOKOTOO GOG Y10 TO TTMG VO TETAEETE T PAPLLOKA, TTOV OEV YPNCLOTOLEITE Mol AVTA T HETPA Bt
Bonbncovv otV mpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TG CVEKELUGINGS KL AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyer to Oprymea

- H dpaotikn ovsia givon n mpapuneEoin. Kdabe diokio mapatetapnévng anodécenong mepiéyet
0,26 mg, 0,52 mg 7 1,05 mg npopuneEding og 0,375 mg, 0,75 mg 1 1,5 mg S1wdpoyAmpiknig
povobdpikng TpapumeEOAng, avticTtoryo.

- Ta dAAa cuotatikd gtvor vITPopeAAdlr, dpvio apafoacitov, Tupitio dvudpo KOALOEDES Kot
OTEATIKO LOyVT|G10.

Ep@évion tov Oprymea kol mepleyOPeva. TG CVGKELOGING

To Oprymea 0,26 mg 516Ki0 TOPATETAUEVNC OTOSEGUEVONG Eival AEVKE 1) GYEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(d14peTpog 10 mm), eErappag apeikvpta dtokia yapaypéva pe v Evoein P1 oty pia oy, pe
hoEotopnpéveg akpeg kot TV oTiypata.

To Oprymea 0,52 mg d16ki0 TOPATETAUEVNC OTOSEGUEVONG Eival AEVKE 1} GYXEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(d14peTpog 10 mm), Erappag appikvpta dtokia yapaypéva pe v Evogin P2 oty pia oy, pe
Ao&otopunpéveg aikpeg kot Thavd otiypota.

To Oprymea 1,05 mg diokio TopaTETAPEVNG ATOSEGUELONG EivaL AEVKE 1} GYXEGOV AEVK(, GTPOYYVLAL
(d14peTpog 10 mm), eErappag appikvpta dtokia yapaypéva pe v Evogien P3 oty pia oy, pe
Ao&otopunpéveg akpeg kot Thavd otiypota.

Yvokevacio Evapéne Bepanciog 3 efSopddwv Tov Teptéyet 21 diokia TAPATETAUEVNG OTOOEGLEVOTG
o€ 3 cvokevaciec:

- N emonpewpévn pe «ERdopada 1» cvokevacio mepiéyet 1 kuyéin pe 7 doxio twv 0,26 mg,
- n emonpewpévn pe «ERdopdda 2» cvokevacio mepi€yet 1 kuyéin pe 7 doxia twv 0,52 mg,
- N emonpewpévn pe «EPdopada 3» cvokevacio mepiéyet 1 kuyéAn pe 7 dioxio towv 1,05 mg.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, ZAofevia

Hopaockevaoctig
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KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, ZloPevia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, ['eppavia

Mo omoladnmote TANPOPOPIO GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKUAEITTE VO
angvBuvleite otov Tomkd aviimpocmTo Tov Katdyov g Aderog Kuxhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbbarapus
KPKA bovarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

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

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

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

ElLdoa
KRKA EAAAX EIIE
TnAi: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 38516312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

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

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

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

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

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

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

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



Kvmpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: +357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 6 733 86 10

To mapdv eVAL0 03NYIOV ypiioNS avadewpOnke Yia TELEVTALO POPA TOV

Agmtopepeig mAnpoopieg Yo 1o @apuako avtd givor dabéaieg oto dikTvakd TOTo Tov Evponaikov
Opyavicpov @appdkov: http:/ www.ema.europa.eu.

126



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	A. ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ(ΕΣ) ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ(ΟΙ) ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ
	Β. ΟΡΟΙ Ή ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
	Γ. ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	Δ. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	Β. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

