NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Akineton 2 mg d1okia
Akineton 4 mg diokio TOPATETAUEVNC OTOSECUEVOTG

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Akineton 2 mg dwokia: k4Oe diokio TePLEYEL 2 ME VIPOYAM®PIKNG Pumepldévng.
Akineton 4 mg diokio TapoTETAUEVNG AMTOJECUEVONC: KAOE dIoKI0 TOPATETAUEVNG OMOdEGEVONG TTEPLEYEL 4
mg VOPOYAWPIKNG Purep1dévng.

"Exd0y0 pe yvoot dpdon: Aaktoln (og povobdpikn)

Akineton 2 mg dwokia: kGOe diokio mepiEyel 38 mg Aoktolng LovobdpPIKNG.
Akineton 4 mg diokia mapareTopévng anodéopevong: Kabe d1oKio TopATETAUEVNG ATOOEGUEVOTC TEPLEYEL 252
mg AaKTOCNC LOVOLOPIKNG.

Mo Tov T pn katdloyo Tov exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awokio

Al6Ki{0 TOPOATETAPEVIC OTOJEGEVONG

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OzpamevTiKég evoeitelg

‘O)eg o1 HOPPES TOL, TOPKIVGOVIGHOV.
E&omupoiidikd GOUTTOUATO QOPUUKEVTIKAG OLTIOAOYIOC.

4.2 Aocolroyia Kol TPOTOS YopyNong

Aocoloyia

Zovn0wc, n évapén g Bepaneiog pe Akineton yivetal pe pikpég, oTadoKd avEAvOIEVES dOCELS, AVAAOYO [LE
70 BepATEVTIKO OMOTELEGLO KOL TV ERPAVIOT] AVETLOOUNTOV EVEPYELDV.

Hopxivoovikd covopopa

Evijlixes

H ocvvnOng apykn doom givar Y2 diokio Akineton (mov avtiotolyei oe 1 mg vdpoyAwpikng Pirepidévig) ovo
oopéc v nuépa. H d6on pmopet va avéndel otadiokd oto 2 mg vdpoyropikng Pimepldévng 3 @opég v
nuépa. Méyiom d6om 12 mg v nuépa.

Ye niukiopévoug acbeveic omorteiton mpooekTikny pvduion tng 60omg, 1laitepa 6€  €KeIVOLG TOV
TOPOVCIALOVV CUUTTOUATO OPYUVIKNG EYKEQAAIKNG VOoov. To akdiovBo oynua pmopel va ypnoLedocel mg

001MYOG:

powi Meonpépr Bpdov




Hpépeg 1 +2
Y5 d1okio 600 popéc TV nuépa Vs iz
Hpépeg3 +4
¥ diokio Tpelg popég v Nuépa ) ) )
Hpépeg5+6
2 diokia v nuépa. 1 Vs s
Huépeg 7 - 10
1 d1okio Tpelg popég TNV Nuépa 1 1 1
Hpépeg 11 + 12
4 diokio TNV nuépa 1% 1% 1
Hpépeg 13 + 14
2 diokia TPEIS POPES TV MUEPA 2 2 2

H ocvvolkn péyrotn nuepnowo d6on egatopuxedetat. 'evikd mdvimg avépyetolr o 12 mg vopoyAmpIKng
Butepdévng. H ocvvolikn muepnoto. 66omn 0o mpémel vo KOTOVEUETOL OHOOUOPQO, KOTH TN OLIPKELN TNG
nuépog. H petdraén tov acbevl oe Akineton diokio mopaTeTOUéVNG amodEGUEVLONG UTOPEL va givol
mpoTiotepn. Kotd  petdraln tov oobevi] amd amid dioxion Akineton oe Siokio mopoaTeTOpEVNG
amodéapevong Akineton, cuVieTOTOL TO 0KOAOVOO BO0GOAOYIKO GyTLoL:

Acbeveig otafepomompuévor pe amhd diokion | umopodv va petotaybovv oe diokia
Akineton napateTapuévng arnodéouevong Akineton
Y2 d1oKio Tpelg Popég TNV MuUEPA, => £€MC 1 d1okio TOPATETOUEVNG OTOGECUEVOTG
ka1 1 dioxio 800 popég tnv nuépa

1 dwokio Tpelg Popég TV NEpa, => £mg 2 d1oKio TOPATETAUEVNG ATOOEGLEVCTG
Kot 4 diokio TNV nuépa

2 diokia TPEIS POPEC TNV NUEPL => 3 diokia TAPOUTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG

Ot d6celg o mpémel Vo KOTOVELOVTOL OUOLOHOpPO oTn dudpKkew TG NMuépag, opyilovtag pe 1 dwokio
TapoTETAUEVT G amodéapevong Akineton to Tpmi.

Ye Bapiéc mepumtdoEls, 1 Oepameio pmopel va apyioet pe 1o evésipo dtdivpo Akineton.

EEomupapmolkd copntOROTo QOpROKEVTIKIG ULTIOAOYI0G

INo tayeio emitevén tov Oepomevtikod omotehéouatog yopnyeitar to evéoiuo dtdivpa Akineton. Qg
BonBntikn and otdépatog Bepancio og acheveic Vo Bepameio Le VEVPOANTTIKA, 1| GUVIGTMUEVT OGN Y10, TOVG
eviiMkeg avépyetar oe 1-4 mg (¥2-2 Siokia Akineton), 1-4 @opég tnv nuépa, avaroya pe m PapdtnTo TmV

CUUTTOUATOV.

Tpomog yopnynong

[pénet vo amo@evyetal, EKTOC OO TEPMTMOEIC AVAYKNG, 1] UTOTOUT SL0KOTT TOV QAPUAKOV.
Ta amAd diokio kot ta diokio Topatetapévng anodéspevong Akineton, Aapfdavovral pali 1 petd to eaynto,
pe éva motpt vepd. Ta dwokia mapatetapévng omodéouevong Akineton B tpémel va katamivovrol apdonta.

Abpkela Ogpomeiog

H dudpkewo g Oepoameiog eoptdton amd v €vOElEn ToL QAPUAKOV. X& TUPKIVGOVIKOUG ACOEVEIG TOV
avtamokpivovtal ot Oepomeia pe Purepdévn, n Oepomeio dapkei eni €. e acleveic pe eEomupoapdikd
GUUTTMUOTO POPUOKEVTIKNG ALTIOAOYIOG, CUVIGTATOL ] KOTG SLOOTNUATO SOKLUOOTIKT Leimon TG 606MG Kot 1
TOPAKOA0VON G TG aVTATOKPIoNG TOL achevr], e 6KOmO TN SOMIGTOON TNG AVAYKOUOTNTAG GUVEXIONS TNG
Oepomeiog.



Me d6om Y2 diokio 3 popéc v nuépa amd otépatog £xel eviote mapotnpndel Pertioon g dvokopyiog Kot
TOV TPOUOL amd TN devTepn Nuépa ¢ Bepoameioc. Tlavtwg, odupovo pe v VIapyovco gurelpia, dev O
TPENEL VO, AVOUEVOVTOL AELOAOYO OTOTEAEGUATO KOTA TN GAoT) TG pBiong TG docoroyiag 1 otig 3-4 TpmdTES
NUEPES ™S oAAYNG omd KAmolo AAAo gappako. MeTA T d10KOT TOL QapuUdKov, 1| dpdor Tov dlutnpeitat Yo
36-48 axoun dpegs.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6tn dpacTikn ovcia 1| 6 KATOL0 amd T £KO0Y TOV OVOPEPOVTUL TNV TOPAYpapo 6.1,

To Akineton avtevdeikvuotor oe acBeveilg pe ylodkopo KAEOTAG YoVIiog, HE UNYOVIKEG GTEVAGELS TOV
YOO TPEVTEPIKOD GUGTNHIATOG KOl GE ACHEVEIG UE LLEYAKOAO.

Avtevdeikvotan emiong oe acbeveic pe vmepevoucOncio oto avtiyohvepyikd kot ce aocbeveic pe oy
dvoxwnoia.

YyeTIKEG avTEVOEIEELS amOTEAOVVY 1 KAAONONG VIEPTPOPiD TOV TPOSTATY, KAOMS Kol 01 TaONOELS EKEIVEG TTOV
UTOPEL VO 00TYIGOVV OE EMIKIVOVVEG TOYLKAPIIEC.

BA. kot mapaypapo 4.4.

4.4 E101kéc mpog1domon)oelg Kot Tpo@uAdEels Kata T ypion

H omotehecpatikdétra kot 1 acediew tov Akineton diokio kot Ttov Akineton diokio mopateTOpévNg
OTOOEGLELONG YO YPNOT| GE TOUdLE OV £YOVV TEKUNPLODEL.

ZOUEMVO UE TO OTOTEAECUATA LEAET®V G (DO, TO KEVIPIKMG OpMVTA AVTLXOAVEPYIKE Otmg To Akineton
umopel va odnynoovv ce avénuévn TAoN EYKEPOUAKOV OTOCU®MV. ¢ €K TOVTOVL, 0 YTpog Bo Tpémel va
Aappdaver vToYN TOL TO AVOTEP®, KOTA TN Bepomeio TpodioTedeLévmV TPOG TOVTO ATOUMV.

Xperaletar Wwitepn mpocoyn o€ acbeveic pe poachéveia.

"Exdoyo
To Akineton diokia kot To Akineton diokio TOPATETAUEVNC AmOOEGHEVONC TEPLEYOLY AaKTOLN. Ot aoBevelg pe

omavie KAnpovopikd mpoPifuata dvcovefiog otn yohoktoln, mANPN OvEMAPKEW AOKTAONG 1 KOKN
amoppoeNon YALKOING-YaAOKTOING OeV TPETEL VAL TAPOLY AVTO TO PAPLLOKO.

4.5 AMMAETOPAGEIS PE GAAO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTH KO GAAES pOPPES aAANAeTiOpaONG

H tavtoypovn yopnynon tov Akineton pe GAAG VTIYOAVEPYIKA, T.Y. WYUYXOTPOTO PAPLOKO, OVTUCTOUIVIKA,
AVTITOPKIVGOVIKA, OVTIKOTOOMTTIKG TOL Topovcldlovy 1oYVPEC AVTLYOAVEPYIKEG OIOTNTEG KOl QAPLOKOL
EVOVTIOV TOV. CTAGU®V, LWTOPEL VO EVIGYVGEL TIG avemBounteg evépyetég tov amd to KN kot v meprpépeta.
H tavtoyxpovn yopriynon kwvidivng pmopei vo eVioYOOEL TIG OVILYOAVEPYIKES OPAGELS TOL TPOTOVTOG (1d10iTepPal
®G TPOC TNV KOATOKOWMOKY aywyyotnta). H tavtdypovn yopriynon Aefovtomag kot Akineton pmopel va
gvioyvoeL T dvoKivneia. Xe mioyovieg amd ) vocso tov Parkinson £youv avagepOel yevikevpéveg yopelakés
Kivnoelg otav 1 Putepdévn yopnyeitor tavtoypova pe kapPivromo/iefoviona. To Akineton pmopei vo
gvioyvoel TV Oyun dvokvnoios omd To VELPOANTTIKA. To TOPKIVGOVIKG GUUTTMUOTO, €M1 TOPOLGIOG
VOIGTAUEVTG OYIUNG dvoKivnoiog, gival eviote 1060 cofapd doTe va amaitodv cuveyion ¢ Oepameiog pe
avtiyoAvepyucd. Tao avtiyolvepykd pmopei va evioyvoovy Tig avemBOounTeg evépyeleg g tebdivng amd to
KNX.

To Akineton pmopel va evioybGEL TNV KATAGTOATIKY dPAGT] TOL OWVOTVEDUATOG KOl GAA®V KATUGTUATIKMOV TOV
KNZ.

H Purep1dévn avtaywviletal tn dpdon g LETOKAOTPOUIONG.
4.6 LCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyio

Kbnon



Agv vapyovv evoei&elc TOV va GLVITYOPOVV VTIEP TEPATOYOVOL dpacng Tov Akineton. Adym mavtwg EAheymg
OYETIKNG eumelpiag, To @dpuaxo Oo mpémel KTl T0 dSVVATOV VO ATOPEVYETAL KOTA TN O1dpKELd TG KONOTG,
Wwitepa Katd To TPMOTO TPipNVO.

OnAacpog

Ta aviyolvepyikd pmopel vo avaoteilovv ) yoraktopopia. Emi Tov mpokeévon dev vdpyovv dobéoipa
dedopéva oyetikd e To Akineton. To @AappOKO SEPYETOL GTO UNTPIKO YAAW KOL Ol GUYKEVIPAOOELS TOV GE OVTO
umopei va BGcovy ekeiveg TOV amavTOVTOL 6T0 TAAGHO TN UNTEPaS. Emedn dev eival yvmotog o THnog kat m
£€KTOON TOV PETAPOAIGUOD TOV QPOPUAKOV GTO VEOYV(, EVM TOLTOYPOVE dEV Eival dSuvaTOV VO OTOKAEIGTOOV
POPULOKOAOYIKEG-TOEIKOAOYIKEG OPUCEL TOV TPOIOVTOG O OVTA, GUVICTATOL YEVIKMG VO OUKOTTETOL O
Onrooudg kot va yivetan omoyaAaKTIGUOC, KOTA T SIAPKELN ¥PNIONG TOL QUPUAKOD.

4.7 Emdpdosic oty IKavéTnTa 001171)61)G KOL LEPIGHOV PN AVI|LATOV

O avemBounteg evépyeteg tng Purepdévng and to KNZ kor v mepipépelo pmopel va ennpedoovy v
KOVOTNTO 00MYNOoNG Kot YEPopod pnyovnudtov. Ta aveotépo speovifovtor wwitepa 6tav 1o Akineton
MoeBel pali pe GAAo KEVIPIKAOC OpmVIO QAPUAKO, OTMG OYYOALTIKA, OVTUCTOUIVIKG, OVTLYOAVEPYIKA M
OLVOTVELLLATAO.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

O1 ax6AovBeg cLYVOTNTEG YPNOIUOTOLOVVTOL G PAoT TNV AEI0AGYNON TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV:
[ToAd cuyvég (21/10)

Suyvég (21/100 g <1/10)

Oyt ovyvég (21/1.000 émg <1/100)

Yraviec (=1/10.000 émg <1/1.000)

IToAb oravieg (<1/10.000)

Mn yvootég (6ev umopolv va ektiunovv pe Baomn to Stabécyio dedopéva)

AvemBOunteg evépyeleg pmopel va eupavictodv Wiaitepa katd v évopén g Oepameiog kol €dv 1M
docoroyia avdvetor apkeTd Ypriyopa. AdY® TOL OTL 0 APBOG TOV XPNOTOV Eival Un YVOOTOS, 1| TOGOoTINN
oLYVOTNTA TOV AVOOPUNT®OG KOTOYPUPOUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV Oev UTOPEl Vo TPOGIIOPIoTEL UE
axkpipeta.

AowwdEgC Kol TAPOUGITOGELS
Mn yvootés:  Tlapmritido.

Atotopay£C TOL 0VOGOTOUTIKOY GLGTNLOTOS
IHoAd ondvieg: Ymepevaicnoia.

Yuyrotpucég Sotopoyés

Yivieg: Ye vynlotepeg 060elg avnovyia, 01€yepor, (OPOG, GOYYLOT, TOPUANPNUATIKE GUVOPOLL,
yevdatotnoelg, avmvia. Emdpdoeig g d1€yepong KEVIP@V TOV EYKEPAAOD OTAVTMOVTUL GLYVE
o€ 000eVEIC e CUUTTOUATO EYKEPAAKNG OVETAPKELNG KO UTOPEL VAL ATOUTCOVY PEI®ON TNG
docoroyiag. ‘Exovv vmdpéel avapopéc mapodikds pelwpévng meptodov vmvov REM (pdon
VIVOV e ToyEleg KIVIOELS TV 0pBaAU®V), oL yapaktnpiletal omd adEnon tov ypodvov Tov
amorTeiToL Yoo TV Enitevén avtod Tov 6TadioL Kol amd TOcOoTINiN LElMoT TG SLAPKELNG TNG
(ACNG QVTNG GE OYECT UE TOV GUVOALKO VTIVO.

[ToAV omdvieg: NevpuodtnTo, gvpopic.

AwTopay£c TOL VELPIKOD GLGTIOTOC

Ymivieg: Konwon, {aAn ko datapoyn viung.

[ToAd ombvieg: Kepohadyia, dvokivnoia, ata&io kot dtatapayn oudoc, avEnuévn tdon yuo emANTTIKE
KPIGELS KOl OTOGLLOVG TOV EYKEPAAOVL.




Oofarukég Sortapayé
[ToAb omdvieg: Awtopayn TG TPOGUPUOYNS, HdpiacT, paoTtosvaictncio. Mmopel vo gpeaviotel YAodkopo
KAeloTNG Yoviog (amorteiton EAeyyog TG evooeOdAoc Tieong).

Kapdrokéc dratopoyEc

Xraviec: Tayvkapdio
[ToA0 omaviec: Bpadvkapdia. Evoeyouévoc vo cuppel mtdon e opTnplokng meong UETA amd TUPEVTEPIKN
xopnynom.

AwWTopay£C TOL YOGTPEVTEPIKOD
Erdvieg: Enpooctouio, vauTio, GTOROYIKT dtotapoyn.
[ToAb omdvieg: Avokotaiotnro.

AwTopay£c TOL SEPUOTOC KOl TOV VTTOJOPLOV 1GTOV
[ToAb omdviec: Mewopévn epidpmon, aAlepykd eEavonua.

Awotopay£c TOV LVOOKEAETIKOD GLGTNULATOC KO TOV GLVOETIKOD 10TOV
ETAVIEG: Mvikég 0eGODCELS.

AwTopayéc TV VEQPAVY KOl TMV 0VPOQOP®YV 00MV
IToAb omavieg: Awtopayés kévmong g KHoTG, e101KOTEPH 6€ 0oeveig pe adévmpa Tov Tpootatn (Leimon
NG 006NC), TEPIGGOTEPO OTMAVIAL: KATAKPATIGN 0OVP®V.

Levikéc dLotopoy£C Kol KOTUGTAGELS TS 0000 YOPNYNOoNS
ITAVIEG: Yrvniia.

Avoopd mBavorloyovuevev avemBountov evepyeiiv

H avapopd mifavoroyoduevemv averBountey eVvepyEI®V LETE amd TN YOPNYNCT AdEWG KUKAOPOPIG TOV
(QOPUOKEVTIKOV TPOiOVTOG-Efval onpovTikn. Emitpénet mn cvveyn mapakorovdnon tng oyxéong opérovs-
KIVOUVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALATIEG VYEIOG VO OVAPEPOVY
omolecdnmote mbavokoyovueveg avemiBounteg evépyeieg otov EOviko Opyaviepd Gapudkwv, Mecoyesiov
284, GR-15562 XoXapyog, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®ak: + 30 21 06549585, IotoTomoc:
http://www.eof.gr

4.9 Ynegpooooroyia

SVUTTOUOTOL

Ta cvopntdpota Tng VIEPdOGOA0Ying OpoldlovV [E TO GUUMTOUATE TNG ONANTNpiooNg amd aTPOmivy, HE
CUUTTOMOTO  OVILYOMVEPYIKOD TOTOL Oamd TNV TEPLPEPEIL MOV TePAapPfdvouy pudpioon pe acbevag
AvTIOPAOOEG KOPES, ENpodTa PAevvoydvmv, EEoyn Tpocdmov, adENcT TG KAPSIOKNG GLYVOTNTIC, EAATTMOON
NG EVIEPIKNG KIVNTIKOTNTOC, KOTAKPATNON ovpmv, avénor g Oeppokpaciog (£101Kd o€ maidld), kabmg Kot
dwtapayéc and 1o KNX (avnovyia, cvyyvon, 86Awon tng cvveidnong kavn yevdaiodnoeis). e cofapég
TEPIMTMOGELG UTOPEL VO EPPAVIGTEL TADGT TNG KOPOIOKNG KL AVOTVEVGTIKNG AEITOVPYIOG.

Avtyetomion

Ye omenTikég Yo T (OO0 TEPWTIOGEL GCLUVICTOVIONL — ®C OVTIO0TO — Ol OVOOTOAElS 1Tng
OKETVAOYOAVESTEPAOTG, KOTA TPOTIUNOMN €KEIVOL OV SLOTEPVOUV EDKOAO TOV OLUOTOEYKEPUAKO @payUod
OTMG T.Y. 1| PLGOCTIYUIVY). MTOpEl va ¥PELOGTEL AYN VITOGTNPIKTIK®V PETPOV TNG KOAPOLOKNG, OYYEIKNG KoL
AVOTVEVGTIKNG AEITOVPYIOG, KAOMDG Kot KaBeTnplooidg TG KOGTNG Kot Ayn UETP®V Y10, TV AVTILETOTION TNG
vrepmopeéiog.



5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOVVOUIKEG LOLOTNTES
DoppokobepamenTiky Katnyopio: AVITOPKIVGOVIKA, avTiyoAlvepYIKOl mapdyovtes, kodikdc ATC: N04 AA02

Mnyovieudc 6paonc

H Buepdévn eivar €vag xKotd KOplo AOY0 KEVIPIKMOG OpdV avTILoAvePYIKOG Ttapdyovtoc. Epeavilel fmieg
TEPLPEPIKEG Opaoets, o Pabud pkpdtepo amd v atponiviy. H Putepidévn decuevetatl avioyovioTikd 6Toug
MEPLPEPIKOVE KOl KEVIPIKOVG HOLOKAPIVIKODS LIodoyeic (kupimg tov tomov M), Xe peréteg pe (oo €xet
deryfel g 1 Putepdévn OVOCTPEPEL TO, TAPKIVGOVIKG CUURTOUATO (TPOMOC, OKAUYIO) TOV TPOKAAOVVTOL
at0 TOVG KEVIPIKMOG OPMOVTEG YOAVEPYIKOVS TAPAYOVTEC.

5.2 DoPROKOKIVITIKEG 1O10TNTES

Anoppoéonon-Katovoun

H Buep1dévn givar apoktikdg adidAvtn 610 vepod, doAvT) oty atBovoAn kol EudldALTI GTO YA®POPOPLUIO.
To vdpoyAmpikd g dAag glvar SVGIIAVTO G6TO VEPD, TNV ABAVOAT, TO YAWPOPOPULO KAl TOV aBEPa, EVD
StoAvetar ehappmdg ot peBovorn. O eatvopevoc Adyog Koatavoung oe éva puBuiotikd dStdAvpo n-
oktavornc/ewcpopikav (pH 7,4) sivor 678.

Metd v amd oTOHaTOg Yop1ynon 4 mg vopoyAwpkng Pureptdévng oe 6 vy dtoua, nikiog 20-33 etdv, N
amoppdenon frav tayeio, HETO amd daAsimovta xpdvo 27 Aemtdv Katd péco 6po. H péylom cuykévipmaon
010 TAdopo aviAle o 5,1 ng/ml kon emetevydn petd anod 1,5 opa (TIEG Katd péco 0po). Le AAAeG LEAETES, OL
HEYLIOTEG GLYKEVIPMOOELS 6To TAdoua(1,01-6,53 ko 3,2-5,0 ng/ml) emtedybnkav petd amod 0,5-2 mdpeg.

Ye Mo oLYKPITIKY QoK HETaEDd O0éka vytwv otdpmv (MAkiog 2414,7 €1®V) Kol OKT® MMKIOUEVOV
TOPKIVGOVIKOV acbevov . (mAikiag 77,414,8 etmv) yopnynonke d6on 4 mg vopoyAwpikng Pimeptdévng o
@opd TV Nuépa Yo 7 uEPEC, akoAovBovpevn amd 2 mg VOPOYAMPIKNIG PUTEPLOEVNC dVO POPES TV NIEPO. Yid,
6 nuépec. Ta enineda ¢ Purepldévne o6to TAAGUA TPOGOIOPIGONKAY TNV TPOTN Kol TN dEKOTN TEUTTN NUEPQL.
Ta péyoto eminedo 6t0 TAGCHO 6TA VeEapd dropa avépyovtay oe 4,3+2,6 ng/ml (tmax 0,9 dpec) ™V TpmdTN
nuépa kol og 2,5t1,4 ng/ml (tmax 0,8 dpeg) t 151 nuépa. Ipv amd ™ Aqyn derypdtov aipatog 151
nuépa, to aropo Elofav 2 mg vépoyAmpikng Preptdévne. XTovg NAKIOpEVOLS acbeveic, ot uéyloteg
GLYKEVTIPMGELS 6TO TAGoua aviAbBay og 7,2+4,4 o 4,242,2 ng/ml ko emredydnkoav petd amd 1,6+0,7 won
1,610,3 opec.

H ovomuatikn Brodiabfecipotmta avépyetat worig og 33+5%, mbavaog Ady® Tov eKTETOUEVOL UETABOAGUOD
™mg ovciog.

H odvdeon g Purepidévng pe tig mpoteiveg Tov mAdopatog aviAbe og 94% otig yuvaikeg kot og 93% cToUVC
Gvopec.

O eowvopevog 6ykog katavoung avépyetal og 24+4,1 1/kg. O xdplog petafoiritng g Pumepidévng sivor tpoiov
VOPOELAIOT G TOV S1KLKALKOV GLGTHUATOG (G€ T0G00TO 60%), 68 CLVILACUO e VIPOELAIMGT GTO dAKTOALO
g mmepdivig (o€ T0c06Td 40%). Agv avevpioketor apetdpAnt Putepdévn ota obpa.

Amofoin

Meté and evioeAéPia yopnynon 4 mg yoAokTikng Purepidévng, mpoodlopicOnkov ot axdiovbotl teuol
xpovol nuiong oto mAdopa: 24,3 dpeg (L€ocog 6pog amd €61 dropa niwiog 23-27 gtov), 11-21,3 dpeg o€
veapd atopa kot 23,8-36,6 dpeg oe nAKlopEVOLS aebeveic petd amd epdmaé and oToOHaTOC Yoprynon 4 mg
VIPOYAOPIKNG Pureptdévng. Xt otabepomomuévn Kotdotaon (2 mg vIPOYAMPIKNAG PTEPLOEVNC dVO POPEC
nuepnoing eni 6 nuépeg) netpnniay xpovol Nulong Tov KLUAIVOVTIL 6T LeV VEAPA atopa amd 15,7 g 33,3



wpeg, otovg Og NAKlopévovg acbeveic and 26,3 émg 40,7 dpeg. H kdBaporn tov mhdopatog frav 11,64+0,8
ml/min/kg.

H Buep1dévn amekipiveton 610 untptkd yaia. Eivar duvotdv va emtteuyfovv cuykevipmoels ioeg e ekeiveg
OV OVELPICKOVTOL GTO TAAGLLO TNG UNTEPAS.

53 Hpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QALELN

Xpovia toEkodTnTa

e oKvAOVG, YopnyNnke and otopaToC Prepidévn og mTocoTTEG 6, 20, 63 Kot 200 mg/kg copatikov Bapovg
KO Y10l XPOVIKT TEPI0S0 6 UMvdv.

e apovpaiovg, yopnyndnkav and ctopatog do6celg 30, 95 kot 300 mg/kg couatikod Bapove, yio TepLddovg 9
Kot 15 unvav.

Kotd v mepiodo avtn, dieEnybnoav ce TaKTd YPOVIKA SUGTAUATO KAMVIKEC, OLLOTOAOYIKEG KOl OVPOAOYIKEC
e€etdoelg, Kobmg Kol S1GPOPEG SOKIUAGIES GYETIKA LE TN YNUIKT cVoTac ToL 0poV. Ta dpyava Tov (HoV Tov
KatéAnEav Katd Tn SIipKELn TOV HEAETMOV KOOMG Kol EKEVOV TTOV POovELBNKAV GTO TEALOG TOV TEPOUUATIKOV
SOKIUACIOV, EEETACTNKAY LLOKPOGKOTIKE, KOl LE ONTIKO LLKPOGKOTLO.

H Buepidévn €ytve KOADG GVEKTH GTOVG GKOAOVG GE SOCELS TOV Kupaivoviav amd 6-63 mg/kg copotikon
Bapovg. Zvykprtikd pe v opada eréyyov, m avénon tov Papovg coe okbAovg mov erdpPovav 63 mg/kg
ocopatikov Bdpovg emnpedotnke sAappdc. AmodelyOnke mwg 1 06on twv 200 mg/kg cwopotikod Papovg
améPn Bovatneopog yia diotnue Bepaneiog ave tov 6 efdouddwy.

Ot apovpaiot, ot omoiot ehappavay 30 mg/kg copaticod BApove, dev ELPAVICOV AVETIOVUNTEG EVEPYELEC TTOV
va oyetiCovtar pe ™ Bepameia. Zvykpitikd pe v opdda eAEYyov, N BvnooTnTo NTOV CLENUEVN GTIG OLADEG

mov eAdupavav 95 kot 300 mg/kg copatikov Bapovg.

T6c0 1 paxpookomiky €&€taon 060 Kot 1 €EETAON UE OTTIKO HIKPOGKOTIO OV AMEKAAVYAY OTOLNONTOTE
UETAPOAN 0T OPYOVE TOV CKOA®V 1] TOV ApOVPOIi®mY TOV Vo atodideTol ot Pimepldévn.

To&wkoloyio avoamapaywync

H Pepidévn gopnynonke oe eykbouvg apovpaiovs (otédeyog Donrew) kot moviucois (otéheyog ICR-JCL), oe
d0cel; Emg katl 12 mg/kg copatikov Bdpovg. Agv mapoatnpndnkay dvopopeieg oxetilouevec e ) Preptdévn
ot EUPPVOL LETA OTTO VOTEPEKTOUN 1) OTO VEOYEVVITO, LETO GTTO OVTOLOTO TOKETO.

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Akineton 2 mg diokio: GULAO YE®UNA®Y, AUVLAO apafocitov, 6EIVO POCPOPIKO 0GPECTIO, LIKPOKPVGTOAALKN
KUTTOPIVN, GUUTOAVPLOOVT, LOVODIPIKT AaKTOLN, TAAKNG, OTENTIKO Loyviolo, kekaBappévo DOwp.

Akineton 4 mg d1oKkio TAPUTETAUEVTG OTOOECUEVOTG: LOVODIPIKT AaKTOLN, AULAO apafocitov, ToALBdOVT,
UIKPOKPUOTUAMKT KOTTOPIVY, VITPOUEAAOLT), OTENTIKO LayViiGlo, KekaBapuévo HOmp.

Exdoyo. EMKALOYHG:! vpopueAAOln, vdpo&umpomvAoKvTTAPivN), TOAVOIBVAEVOYAVKOAN 400,
molvatBvievoyAvkoin 6000, dokovotkd vATPlo, TAAKNG, KOALOEWEG Avvdpo O10&eidto mupttiov, 610&idio
Titaviov E171, 0&gidio oiompov xitpvo E172, kapvaovfikoc knpodg.

6.2 Aovppoatotnreg

Agv epappdletart.



6.3 Avdpkera Lomg

5 ypévia.

6.4 Idwritepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV PVANEN TOV TPOIGVTOG

Akineton 2 mg diokio: M puAhdcoete o€ Oepuokpacio peyorvtepn tov 25°C.

Akineton 4 mg diokio TapateTopuévng anodéopevong: To QapUAKELTIKO aVTO TPOIOV OV amortel Wlnitepeg
ouvOnKeg pLUANENG.

6.5 DVYo1N KUl GLGTATIKG TOL TEPLEKTT

Akineton 2 mg diokia: Kovti pe 50 diokia tov 2 mg (5 koyérec and PVC kot adovpvoeuiro tov 10 diokiov
£éKaotm).

Akineton 4 mg diokio mapateTopévng anodéopevong: Kovti pe 50 dokio tov 2 mg (5 koyéleg omd
PVC/PVDC kot adovpivoeuiro tov 10 diokiov ékaotn).

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS amOppPLYNG

Kda0e aypnoiponointo eopprakeuTikd Tpoiov 1 VITOASIULO TPETEL VO OTOPPINTETAL COLPOVO LE TIC KAT

TOTOVG 16X VOVGEC GYETIKES O1OTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

DESMA GmbH

Peter-Sander-Str, 41B-55252 Mainz-Kastel

Teppavia

TnA.: 0049 6134210790

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Akineton 2 mg dioxia: 24650/20-4-2010

Akineton 4 mg diokia mwapoteTOnéVng amodéspuevong: 24652/20-4-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYE ETKPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Akineton 2 mg dioxio

Hpepopnvia tpdng £yxpiong: 13 Ioviiov 1956
Hpepounvia tehevtaiog avavémong: 20 Arptiiov 2010

Akineton 4 mg diokio wopazetouévng amodéouevong
Huepopunvia tpmtng £ykprong: 27 Maptiov 2003
Hpepopnvia televtaiog avavémong: 20 Arpidiov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





