NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml gvtepikn yéAn

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

1 ml epiéyer 20 mg Aefovtona kot S mg povoiidpikn KopPviona.
100 ml meptéyovv 2000 mg AePovtona ko 500 mg povoddpikn kapPvtona.
T tov A pn Katdloyo tov ekddymv, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evtepicn yéMn.

I'éAn vtOAevKOL £MG ELOPPAOS KITPIVOL YPOUATOG,.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTiKég evocitelg

BepamEVTIKN AyYN TPOoYwPNUEVT G vocov Ttov Tldpkiveov mov amoxkpivetar 6tn Aefoviona pe
GoPopNg LOPPNG KIVNTIKES SIOKLUAVOELS KOl VITEPKIVIGia 1] duokivncia 6tav ot dlaféaipot
GLUVOVAGHOL PAPUOKEVTIKMOV TPOIOVTMVY Yia T1 VOG0 Tov [1apKiveov dev £xovv dMGEL IKAVOTOTIKA
OTOTEAEGUATO.

4.2  Aocoloyio Kol Tpémog yopynons

To Duodopa givar yéAn yio cuveyn eviepikn yopnynon. Lo pokpoypovia yopnynon, n véAn Oa npénet
va yopnyeital pe eopnti avtiio arevdeiog 6To S0AEKASAKTUAO N TV €YYVG VIGTION LLE YP1ION
UOVIHOL KoOET PO uéow SOBEPUIKNG EVOOGKOTIKNG YOGTPOSTOUIOG UE EVaY EEMTEPIKO O1OKOIALOKO
KafeTpa Kot Evav EcmTEPIKO evieptkd Kabetmpa. Evallaktikd, pmopel va e£etaotel 1 padioloyikn
YOGTPOVNOTIOOCTOUIO 0LV, Y10 OTTOL00NTOTE AOYO, eV EIvaL KATAAANAN 1| SLOOEPLUKT EVOOCKOTIKN
yaotpootopio. H dnuovpyia diaxothaknig 60pag kot ot puBpicelc tng docoroyiog mpémet va
deEdyovTal o GLUVEPYNGIO [LE VEVPOAOYIKT KAIVIKY.

IIpwv ™ dnuovpyia poOVIENG SLOOEPIIKTG EVOOCKOTIKTG YOG TPOGTOUIOG Kot TV TomoBEtnon
vnotdikob kabetnpa (PEG-J) Oa mpémet va Anebei vmoyn n xpnon tpocwmpivod
PIVOOMOEKASOKTUAIKOV/ptvovnoTidtkol Kabethpa yio va e&axpifwbei edv o acBevng avtamokpivetan
Oetikd o€ avt TV PEBodO Bepameioc. Xe TEPMTMOELS OTIG OTOIES O 1TPOG Bewpel Twg dev givar
amopaiTnT VT 1 S10dKAGTN, 1] SOKILACTIKY GACN UE TO PVOVNOTIOKO KabeTpa umopei va
maporerpOei ko va Eekvnoel n Bepaneio pe v angvbeiog torobénon tov PEG-J. H 660m mpénet va
poOpuiletar Yo tn PEATIOTN KAVIKY ATOKPLOT| Y10 TOV GUYKEKPLUEVO acBEVT), TO 0moio onpaivet
HEY15TOTOIN G TOL Agttovpykov ON-time Katd TN SLIPKELD TNG NUEPIS LE TNV EAOYLIGTOTONCT TOV
apBpov kot g didpkelog Tov enetcodinv OFF (Bpadvkivnoia) kot pe ehayiotomoinon tov ON-time
ue e€ovbevotikn dvokvnoia. BAETE TIg cvuoTdcEl GTNV EVOTNTA TTOL 0POPA TN dodoloyia.

To Duodopa wtpémel apyikd va yopnyeitar ®g povobepameio. Av amoiteitol, LTopovy va YopryouvTal
TAVTOYPOVAOS KOl GAAL POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, Y10, T VOco tov [Tdpkiveov. [ ) yoprynon tov
Duodopa 0a mpénet va ypnoponoteiton poévo n aviiic CADD-legacy 1400 (Xrjuaveon CE). Madi ue
Y aVIALo OLOVEUETOL ETTIONS KOL TO EYYELPIOLO 0ONYIOV YPHONS THS POPHTHS AVTAIOG.

H Oepaneia pe 1o Duodopa ypnoipomoidvrog poévipo kabetnpa, Umopel vo S1aKOTTETAL OTOTETOTE
Le amdoLPoT) ToL KABETNPA KOl EMTPETOVTAG TNV EMOVAMGT TOL Tpavpatos. H Bepaneia Oa mpémet



TOTE VO suveyileTal [Le POPUAKEVTIKE TPOIOVTA YOPTYOVLEVA OO TOV GTOWOTOS, TEPIAAUBAVOLEVDY
TV Aefoviona-kapPvtomna.

Aocoroyio:

H ocvvolwn| 66on/muépa tov Duodopa anotereitan amod tpeig e€atopkevpéva pubuilopeves d0oels:
™V TpOIVY 6001 €POOOV, TN cuveXN dOCT GLVTHPNONG Kol EMTAEOV OOGEIC EPAOOV TOL YOoPNYOLVTAL
v tepimov 16 odpec. H Oepaneio cuvnbmg yopnysitat Kotd T dudpkela TG TeptOd0v apOTVIGNS TOV
acBevovg. Epdcov attiohoyeitan wotpikde, to Duodopa pmopel va yopnyesiton yio Eo¢ kot 24 dpeg.

O1 K0o£TEG UE TO QAPLOKO TpoopilovTar Yo pio LOVO XPNOT| Kot SEV TPETEL VO YPTCLULOTOLOVVTOL Yol
EPLEGOTEPO amd 24 MdPEC, KOO Kot oV £XEL ATOUEIVEL PAPULAKEVTIKO TPOiIOY. M1V
EMOVOYPTCLOTOIEITE LI OVOTYUEVT) KOGETA.

[Ipog to T€A0C TOV YPOVOL POAAENG M YEAT EVOEXETOL VO, KATOOTEL EAAPPDG KiTpvT. AVTO dgv
ennpedlel T CLYKEVIPW®GT TOV QopUAKoL 1) T Bepameio.

[pwwn 86on: H mpmiv 5601 epodov yopnyeitol amd v avtiia yio vo emtevydel Toyémg To eninedo
Bepamevtikng 66on¢ (evtog 10-30 Aewtmv). H d6om Ba mpémel va Baciletor méve oty mponyovuevn
vy doom Aefovidna mov yopnyndnke otov acbevi + tov dyko Yo TV TANpwon Tov kabetpa. H
GUVOAIKT TPV d0o| glvar cuviBwg 5-10 ml, mov avtictoryel o 100-200 mg Aefoviona. H
GUVOAIKT TPV 800 dev Tpémet va vrepPaivet to 15 ml (300 mg Aefovtona).

2uveyng 06on cvvtpnong: H d6om cuvripnong pubuiletot katd frpata tov 2 mg/dpa (0,1 ml/dpa).
H 8601 npémel va vroloyiletonl avarloya e TNV TPOTYOLUEVT NUEPTOLL AyT AEPOVTOTA ATO TOV
acBevr]. OTav S1oKOTTOVTOL GUUTANPOUATIKA appaka, 1 66on Tov Duodopa npénetl va puBpuiletor. H
ocuveyng d6on cuvtnpnong pubuiletor atopkd. [pénet va dratnpeitar evidg tov gbpovg 1-10 ml/dpa
(20-200 mg Aefovtoma/dpa) Kot eivar cuvnbmg 2-6 ml/dpa (40-120 mg Aefovtona/dpa). H péyiot
cuviotOpevn nuepnota doon eivar 200 ml (BAEre mapdypapo 4.4). Xe e£oipeTikég TEPITTOGEIS UTOPET
va ypetdleton peyalvtepn 66om.

MMopaderypo:

Huepnowa mpdcsinyn Aefovidona og Duodopa: 1640 mg/muépa

IIpown 66om epodov: 140 mg = 7 ml (eEapovpévon Tov GYKOoV Yio TAP®GCT TOV EVTIEPIKOD
KafeTnpa)

Xuveyng 06on cvvinpnong: 1500 mg/Mmuépa

1500 mg/mpépa: 20 mg/ml = 75 ml Duodopa tnv nuépa

H mpocAnyn voroyiletan yio 16 mpes: 75 ml/16 dpes = 4,7 ml/mpa.

EmimAéov 3601 pddov: XopnyovvTol avaAoyd LLE TIG OmOITHGELS AV 0 acBevg Yivel VTOKIVITIKOG
Katd Tt ddpketo g nuépag. H emmAéov doon mpémel va puOuileton e€atopkevpéva, cvvnbag 0,5-
2,0 ml. Xg ondvieg TepurTdoEls pnopet va ypelaotel peyolutepn d6omn. Edv n avayxkn yio emmiéov
d00e1g epddov vrepPet Tig 5 v nuépa Ba Tpémet va avénbei | 06oM cvvIIPNONG.

Metd v apyikn puduion tov d66EmV, evtog LEPIKOV ERdoNadmV Oa TPETEL Vo TPOYUATOTOLODVTOL
BéArtioTteg pubuicelg e Tpmvig 600ME EQOJOL, TNG dOGTG CLVTHPNONG KOL TOV EMTAEOV 0OGEDV
€QOOOVL.

TapaxolodOnon s aywyng: Toxov Eapvikn eTOEVOON GTNV AVTUTOKPIOT| 6T OEpamEVTIKY Oy®yn
pe vrotpomidovaeg KvnTikéc dtakvpdvoelg Bo Tpémet vo odnynoel oty vVIoyio 6Tt T0 dved PEPOS TOV
Kkafetpa £yel petatonmicfel omd 10/ ddEKUOAKTVAO/TN VIIoTId0 6T0 oTopdyl. H Bom tov kabetipa
TpENEL va, eEQKPIPMOVETAL PE OKTIVOYPAPia Kl TO GKPo TOL Kabetnpa mpénel vo enavatonobeteital 6To
dmIEKAOAKTLAO/GTI VIOTIOA.

Edwcoi mAnBuopoi
Taudrazpiros minBoouog




Agv vrapyetl oyetikn xpron Tov Duodopa ctov moudiatpikd minbocud yio v EvoeiEn g
TPOY®PNUEVNC VOoou Tov [TapKivoov mov amokpivetar ot Aefovtdna pe coPapic LOPPNG KIVITIKEG
SLKVUAVOELS Kol VTTEPKIVIGIo/1] duoKIvGia.

I'nprazpiros tAnBvouos

Yrdpyet a&toloyn eunelpio otn gpnomn Aefoviona/kapPivtona oe nAkiopévoug acbeveic. Ot d0celg
Y 6A0VG TOVG 060eVELG, GUUTEPTAAUPAVOUEVOL TOV YNPLOTPIKOL TANBVGHOV, puOuilovTat
e€aToptkev v LI TNV TITAOTOING.

Hrozixn/veppixn dvolertovpyio

Agv vTapyovv HEAETEG POUPLOKOKIVITIKNG Y10, TNV KapPivTona Kot T Aefovtona oe acheveic pe
NmATIKN 1 vePpikn dvcieitovpyio. H docoroyia Tov Duodopa e€atopikevetal pe Ty TITAOTOINOT GTO
Bértioto anotéhespa (mov avtictoyel oe eEatopkevpéva feATioTomomuéves eKBEGEIG TOL TAAGLOTOG
o™ AgPoviona Kot v KapPvtona). Zovenmg, 1 wihovr EXidpacT TNg NTATIKNAG 1 VEPPIKNAG
dvoiertovpyiag otnv ékBeon oty Aefoviona kot KapPivToma Aapfavetot EPUeca VTOYN Katd TNV
TitAomoinon ¢ 66onc. H tithomoinon g 06ong Ba mpémel va diedyetan e Tpocoyn| o€ acBeveig pe
cofopn veppikn kail nratikn dvcAettovpyio (PAERE Topdypago 4.4).

Awrkomn g BepamevTikng aymyng

Ot acBeveic Ba Tpémel vo TopakoAovBOVVTOL TPOGEKTIKA GE TEPIMTOOT) TOV OMALTEITOL ATOTOUN
peimon g 660G 1 €0V kaTaoTel amapoitnto va dakonel 1 aymyn pe to Duodopa, diaitepa dtav
6ToV¢ 0o0eveic yopMnyoLvTol Kot ovTiyuymotka (PAETe Tapdypapo 4.4).

Y& TEPINTOOT OV VILAPYOVV DIOVOIES Yo, 1] ExEL HON YIVEL O1GYVwon GvOloG UE PELOUEVT] 0VOO
GUYYVOT|S, O XEPLGHOG TNG avTAlag Tov acBevolc Ba mpémetl va yivetal povo omd T0 VOSTAELTIKO
TPOCMTIKO 1 KATOL0 PPOVTIOTH.

Orav mpdxkettar vo ypnotponomel pio Kacéta, autn o TpEnel va GUVIEETAL LLE TN POPTTH AVTAIL Kot
TO GUGTILLO VO GUVOEETAL LIE TO PLVOOMOEKASAKTVUAIKO KOOET PO 1] TO dMOEKASAKTUALKO/VOTIOKO

KafeTPaA Yi0 YOPNYNOT, COUPOVA UE TIG 0ONYiES.
4.3 Avtevosigelg

To Duodopa avtevdeixvotol o€ acbeveic pe:

- vrepevacincia oTig HPACTIKES OVGIEG 1] GE KATO0 OTd TO EKOOYO TOL OVAPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1

- YAUOKOUO KAEIGTAG YOViag

- cofopn KapdloKy OVETAPKELL

- cofapn Kapdlokn appvouia

- 0&0 eYKEPAAIKO EMEIGOII0

- U1 EKAEKTIKOL 0vaLGTOAELG TG povoapvo&eddong (MAO) kat ekAekticol avaoToielg Tomov A
g povoapvo&eddong avtevoeikvovrar ya yxpnon pe to Duodopa. Ot avactoleic avtol mpémet
va S1KOTTOVTOL TOVAYIGTOV 600 EBdopAdeg Tptv amd Tnv Evapén g Bepaneiag e Duodopa.
To Duodopa pmopet vo, xopnyeitotl Tavtdypova, e T GUVICTMUEVT 30GT OO TOV TOPUCKEVOOT
€vOG avactolén TG povoapuvoéedaong (MAQO) mov sivat EKAEKTIKOC 6T LovoauivoEelddon
TOmov B (1.y., vopoyrwpikn cereyirivn) (BAEre mapdypapo 4.5).

- KOTOOTACELG OTIC OTOIEC OVTEVOETKVUVTOL AOPEVEPYIKA, TT.X. POIOYPOUOKDTTMA,
vrepBupeoeldionds ko cuvdpopo Cushing.

Agdopévov 611 1 Aefovtono umopel va evepyonomoet 1o Kakondeg peadvmpa, To Duodopa dev mpémet
va ypnoyonoteital oe acbevelg pe adidyvmateg Honteg depHaTIKEG PAAPEG 1 1GTOPIKO PEAAVAOUATOG.

4.4 E101kég TPoELdOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion

AL0pOpEC TPOEOOTOGELS KO TPOPVAGEEIS TAPAKATM QPOPOVY YEVIKA TNV AEPOVTOMO KL, ETOUEVOC,
apopovv emiong kot To Duodopa.



To Duodopa dev cuvicTdtol ¢ 0epamenTIK) Ay®YN Yo TIG TPOKAAOVUEVES A0 QAPLLOKOL
EOMUPOUISIKES AVTIOPAGELG.

H Bepanevtikn aywyn pe Duodopa mpémetl va yoprnysiton pe tpocoyn o€ acbeveic pe coPapn
KOPOLOYYELOKT] 1| TVELLOVIKY VOGO, Bpoyyikd Ao, NTatiKy, VEPPIKN 1 EVOOKPIVIKY VOGO, 1)
1OTOPIKO TEMTIKOV EAKOVG 1] GTUCUDV.

e acbeveig e 16Toptkd EUPPAYIATOS TOV HVOKAPITIOL 01 00101 £XOVV VITOAELATIKEG
KOATIKEG KOpPikéEG N Kothoké appuBpieg, N kapdiakn Aettovpyia O mpémel va
mapakolovbeital pe Wiaitepn Tpocoyn KATd TNV TEPI0d0 TV OPYIK®OY pLOUicE®V GTIC SOCELC.
Olot o1 acbBeveig o1 omoiot Aapfavovy Bepamevtikny aywyr| pe Duodopa Oa mpénet va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG Y10l TUYXOV AVATTVEN YOYIKAOV GALAYDV, KOTAOAYNG LE TACELS
avtokToviag kKabmg kot GAA®V cofapdv Yoykdv aAlaydv. Acbeveic pe yoymoelg 6to
mopeABOV 1 To mapov Ba Tpémet va vroParlovial og Bepameia e TPOGOYN.

H tantoypovn xopnynon aviyuy®ciKoV UE 1O10TNTEG ATOKAEIGHOD TV VTOJ0YEWDV TNG
VTOTOUivIG, W10HTEPO TOV OVTAY®VIGTOV TV VTodoyEwv D, Ba mpémel va yivetal pe Tpocsoyn,
Kot 0 ac0evig Ba Tpémel va TopakoAoVOEITOL TPOGEKTIKA Y10 ATMAELL TNG OVTUTAPKIVGOVIKTG
dpdong N EMOEIVOOT TOV TUPKIVGOVIKOV COUTTOUATOV, BAETE Topdypapo 4.5.

Acbeveig pe ¥povio YAUOK®LO 0VOIKTHG YOVING HmopolV va AapPdvouy Ty BepanenTikn aymyn
tov Duodopa pe mpocoyn, epdsov 1 evOoPBaALa TTieon EAEYYETOL ETOPKMG Kot O AGOEVNG
mapoKorlovdeital TPOGEKTIKA Yo aAAayEC otV evoopBdAia mieon.

To Duodopa pnopet va. mpokaiécel opbootatikn vrotaon. Emopévag, 1o Duodopa Oa mpénet va
dideTon pe mpoooyn oe acbeveic o1 omoiol Taipvovy GAAN PAPUOKEVTIKG TPOIOVTO. TO, OTTOL0
umopet va tpokarécovy opBootatikn vrdtacn, PAETE Tapdypao 4.5.

H AePovtona £xel cvuoyetiotel pe vrvniio Kot emelG0d10 apvidlag Evapéng vvov oe aobeveig
pe voco tov [dpkiveov Kot EmoUEVMS OMOLTEITOL TPOCOYT KOTA TNV 001 yNOT| Kol TO XEPIoUO
unyovnpdtov (PAEne mapdypago 4.7).

"Eyet avagepbei éva cdhpmioko sountopdtev 1o onoto potdlet pe to Koakondeg Nevpoinmrikod
Xovopopo (KNX) cvpmepirapfoavopévov g poikng duokopyiog, tng avénuévng Beppoxpaciog
COUOTOC, TIC YOYIKEG OAAAYES (T, EKVEVPIGHO, GUYYVOT], KOUK) KOl TNV aLENUEVN
KPEATIVOPOGPOKIVAGT] GTOV 0p0O, OTOV AVTITOPKIVGOVIKA QOPHOKEVTIKE TPOIOVTO SLOKOTNKAY
amoTopa. Xmavia £xovv mapotnpn et papfdopvdivcn, mg devtepoyevig tov Kakonboug
NevpoAnmtikod Zuvopopov, | coPapég duokivnoieg oe acobeveig pe voso tov I[apkiveov.
Enopévamg, ot acBeveic Ba mpémetl va TapakoAovBovvToL TPOGEKTIKA OTOV LELOVOVTOL 1)
SLOKOTTOVTOL ATOTOLO 0L JOGELS GLVILAGHOV AgBovTdma/KapPiviona, Wiaitepa €6V 0 aoBeVNG
Aappaver avingoymoucd. Agv Exel avapepbel ovte KNI 00te pafdopvdivon oyetildpevo/n pe
to Duodopa.

Ot acBeveic Ba mpémel va TapakoAovBOVVTOL TOKTIKA YioL TV ELPAVIOT| SLOTaPUy®DY EAEYYXOV
TV Topopuncev. Ot aoBeveic kat o1 ppoviioTté Oa Tpémel va yvapilovv Ot pmopel va
eKOMA®OOVY CLUTTOUOTO SATAPOYDY CUUTEPUPOPAS TOV APOPOVY GE SLUTOPUYEG EAEYYOV TMV
TOPOPUNCEDV, CUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG TABOAOYIKNG YopTOoTTaEiag, TG oLENUEVIG
YEVETNOOG OPUNG KAl TNG VITEPGEEOLOMKOTNTAG, TOV TOPOPUNTIKGOV SOTOVDV 1| AyopdV, TNG
VIEPPOAIKNG KO TOPOPUNTIKNG KOTAVAAMONG @ayntov o€ acbeveic mov Aappdvovv
OVTOYOVIGTES TNG VIOTOUIVIG Kau/T] GAA®DV VIOTOLVEPYIKMV BEPUTEVTIKOV Oy®mY®Y TOV
neptEyovv Aefoviona, copmeptioppavopévou tov Duodopa. Eqv ekdniwBovv tétota
GUUTTMWOTO GUVIGTATOL 1 ETOVEKTIUNGT TG OEPOUTEVTIKNG Ay @YNG.

Emionpiodoyucéc peréteg Exouvv dgi&el 6t o1 aobeveic pe voso tov Ildpkivoov mapovsidlovv
VYNAOTEPO KivOLVO avATTLENG pEAavALOTOG oo TO YeVIKO TANBuGud. QQ6TOG0, dev etvar capég
KaTd OG0 0 avENUEVoC Kivduvog Tov apatnpeitol opeiietar oty idta T voco tov [apkivoov
N 0€ GAAOVG TTOPAYOVTEG, OTMG TO PAPLOKO TOV YPNCUYLOTOL0VVTAL Yo TN Bepameia Tng vOGoL
tov [ldpxveov. Katd cvvéneta, 6tav ypnoiponoteitar to Duodopa yio omoladnmote £vogiln,
ouvioTdtol 6Tovg acheveic Kot Tovg Topdyovg va. eEeTAlovV Yo HEAOVAUOTO GE TAKTIKY Bdon.
[davikd, mpénet vo mpaypoToToleital £ETAOT TOL SEPLOTOC OO KOTAAANAO EOIKEVUEVD TOL
(.. deppaToAdYOLC) KOTA TEPLOSIKE OLUGTILOTA.

Edv amotteiton yevikny avaisOnoia, n Oepaneio pe to Duodopa pmopel va cuveyiotei yio 660
dloTnUe ETITPENETAL GTOV aGOeV Vo, TAIPVEL VYPE KOl PUPUOKEVTIKA TPOIOVTO OtO TO GTOM.
Edv 1 Begpanevtikn aywyn mpénet va diakonel Tpocwpivd, To Duodopa pmopel va Eekivioet ex
VEOL TNV 1010 6061 OTMG KOl TPONYOLUEVMG, LOALS ETTPOTEL 1) AFJYN VYPOV A0 TO GTOLLAL.



4.5

H 660m 100 Duodopa pmopet va ypetaoctel va puBuiotet mpog ta KATm TPog amopuyn
SVoKIVNOLDOV TPOKAAOVUEVOV 0t TN Aefovioma.

Koatd v extetapévn Oepamevticy ayoyn pe Duodopa cuvictdrol n meplodikn a&loAdynon g
NTOTIKNG, ALULOTOUTIKNG, KAPILOYYELOKTG KOl VEQPPIKNG AELTOLPYiaG.

To Duodopa mepiéyet vopalivn, Eva Tpoidv amotkodounong ¢ kapPfvtdmo tov pmopel va sivat
YOVOTOEIKO Kal evOEXOUEVOC Kapkivoyovo. H péon cuviotduevn nuepriota 66om tov Duodopa
givar 100 ml, otnv omoia mepi€yovion 2 g Aefovtoma kai 0,5 g kapPivtoma. H péyiot
GUVICTOUEVT NUEPN oL 000 tvar 200 ml. Xe avtn 1N d60n TepiEyetal Tocd vVOpalivng
1oodvvaung pe pia péomn £kBeon péypt ko 4 mg/muépa, pe péytot avt tov 8 mg/muépa. H
KAV onpacio avtg g €kBeong oty vopalivn dev eivarl yvoor.

[Iponyoduevn yepovpyikn erEPPacn oto v PEPOG TG KotAiog umopel va 0dnNyNnoet o
OVOKOAIEG OTNV EKTEAECT] YOGTPOGTOLULOG 1] VI|OTIO0GTOUING.

Ot emmAokEg, 01 0moieg avaPEPONKAV KATA TN SLIPKELN TOV KAVIKOV HEAETOV KO
TopoTNPNONKAY LETA TNV KUKAOPOPIQ TNV ayopd, TEPIAAUPAVOLY TO ATOGTN UM, TO TIAN O,
TOV €1AE0, TN O1EPPmOT/EAKOG GTNV TEPLOYN TOL EULPVTEVLATOS, TNV EVIEPIKY| Qoppayiol, TNV
EVTEPIKT IOY IO, TNV EVIEPIKT ATOQPAEN, TNV EVIEPIKTN OLATPNOT), TOV EYKOAEAGHO, TNV
TOYKPEOTITION, TNV TEPLTOVITION, TNV TvELUOVia (GupmEpAapUPavopuévng Tng TveLoviag amd
€10pOPN0T]), TO TVEVUOTEPITOVOLO KOL TY) LETEYYELPTTIKT AOTHMEN TPAVLOTOC KOl TN CNYOLLLid.
Ta mparta givor dtatnpnpéves anoibooelg SOGTERTOV 0LGIMV (OTMOS O U EVTENTES 1veg
AOYOVIKOV 1] POVT®V) 0TIV eVTePIKN 000. Ta TePIEGOTEPA TIAMUOTO ATOVTODY GTO GTOUAYL,
oAAG TARpOTE popovy va Ppedodv omovdnmote oty viepikn 006. To wiAnpa yopw amd to
GTOLLO TOV VNOTIOKOD KAOETHPO EVOEXETOL VO AELTOVPYNOEL MG CTUELD ETAY®YNG Y10 TV
EVIEPIKT amOPPaEN 1 TO GYNUATIOUO €YKOoAEaG OV, To Ko1AaKO AAYOG eVOEYETOL VO Elval
CUUTTOUO TOV TOPOTAVD EMAAOK®V. Oplopéva cuUPAVTO EVOEYETOL VA £X0VV GOPOPES
ekPboeig, OTmg N xewpovpykn enépPacn 1/kor o Bdvartog. Ot acBeveic mpémel va
GUUPOVAEVLOVTOL VO EVIILEPDVOVY TOV YIATPS TOVG, OTNV TEPITTMGT TOL EUPUVIGOLY KATOL0 Ao
TO GUUTTOUOTO, TTOV GYETILOVTAL LE TO TOPATAVED GUUPAVTOL.

Meiopévn KavoTnTo XEPIGHOV TOV GLOTHUATOG (OVTAiL, GLUVOEGELG KabBeTpwV) uropel va
00MYNOEL G€ EMITAOKES. L€ AVTOVG TOVG acBeVELS Evag ppovTIoTiG (.. vocokduog, Bonddg
VOGOKOWOL 1 6TEVOG GVYYEVNG) Oa mpémet va fonbdel Tov achev.

H &agvikn 1 otadioxn emdeivoon g fpadvkivneiog uropel va amotelel EvoeiEn andppaéng
GT1) GLOKEVT Y10 OTTOLOONTOTE AOYO Kol TPETEL VoL SLEPEVVATAL.

To Zvvopopo Aroppuduionc g Ntomapivng (DDS) sivan pio eBioticn drotapoyn mov odnyel
oTNV LIEPPOMKT XPNOT TOL PAPUAKOV TOL EUPAVI(ETAL OE LePKODS aobevelg Tov Edafov
Bepaneia pe kapPrvromo/refoviona. Ipwv amd v Evapén g Bepaneiog o1 aobeveic kat ot
QPOVTIOTEG TOVG Bo TPEMEL VO TPOELOOTOLOVVTAL GYETIKA LLE TOV SLVNTIKO KIVOUVO ELOAVIONS
Tov ovvdpouov DDS (PAéne eniong mapdypapo 4.8).

H moAvvevpordbeia £xel avapepbei oe acbeveig mov Edafav Oepameia pe eviepikn YEAN
AeBoviona/kapPivroma. Ipv v Evapén Bepaneiag, o1 acbeveic Oa mwpémel va a&toloyodvat yio
1OTOPIKO M Y10 GNUELD TOAVVEVPOTADELNG KUl Y10 YVMOGTOVG TOPAYOVTEG KIVODVOV, Kol TEPLOSTKA
LLETA.

AMMMAEMOPAOELS PE GALD QUPUUKEVTIKA TPOTOVTO KOl GALES POPPEG alinieniopacng

Agv éypovv mpayportonomel peréteg aliniemodpdacewv pe To Duodopa. Ot kdtwOt aAinienidpdoelg
glval yvooTéG 0md TOV YEVIKO cuvovacud Aefovtona/ kopPviona.

Amoteital mpocoyn Katd tn cvyyopniynon tov Duodopa 6tav avth yivetot Le To TopaKiTo
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTOL:

Avtidneptacika

"Exet onpeimdel copntopatiky ophooTtatiky] VTOTAcT 0TAV 6T BEpUmEVTIK ay®Yn acBevdv o1 omoiot
NnoN AopPavovy avtidneptacikd Tpoctifeviol cuVOVAGHOT AEBOVTOTO KOl KUTOIO0U OVOGTOAEN TG
arokapPBo&urdonc. Mmopel va ypelactel pHouon e S060A0YI0G TOV OVTIDTEPTASIKMV.

AvtikorodMmtikd




Ymhpyovv omavieg avapopEs avemBOUNTOV EVEPYEIDY, CULTEPIAUUBOVOLEVIC TG DTEPTACTG KOL TNG
SVoKIVYNOIAG, G ATOTELEGLO. TNE TAVTOYPOVG XOPTYNONG TPIKVKAMK®MV AVTIKOTUOMITIKOV Kot
OKEVOGUATOV KopPivTona/ Aefoviona.

AvtiyohMvepykd

Ta avtyolvepyikd umopel va dpovv cuvepyikd pe T Aefovtona wpog peioon tov tpdpov. Ev
TOVTOLG, 1| GLVOVAGHEVT XPNOT| UTOPEL Vo 0EVVEL TIC LN PLGLOAOYIKEG aKoVG1EG Kivioels. Ta
OVTLYOAVEPYIKE LITOPEL VO, LELDoOVV TIG eVEPYELE TG AefovToma pe TNV Kabvotépnon g
aroppoenoNng . Mropet va ypetactel poBuion tng 66ong tov Duodopa.

Avaotoleic g kateyoro-O-peBvrio-tpavepepdong (COMT) (ToAkamdvT, EVIUKOTOVT)

H tavtoéypovn gpnomn tov avastorénv g kateyoro-O-pebvio-tpavopepdong (COMT) kot Tov
Duodopa pmopet va avénoet ) Prodiafecipomta g Aefovtona. H d6om tov Duodopa pmopei va
ypeoTel pudo.

AM\O QOPULOKELTIKA TTPOidVTOL

AVTay®VIGTEG TOV LTOSOYEWMVY TNG VIOTAUIVIG (OPIGUEVA OVTIYVXWOOIKA, T.). eavodelaliveg,
BovTupoparvdvec Kol 1 PLOTEPLIOVI KOL TO OVTIEUETIKA, T.Y. 1| LeToKAOTpopion), Peviodialemiveg,
oovialion, pawvutoivn kot Ttamafepivn propetl va peidoovy 1 Bepamevtikn dpdomn g Aefovona. Ot
aoBeveig mov maipvouv avtd Ta eappakeLTKd Tpoiovta poll pe to Duodopa Oa wpémet va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG Y10 TUYOV ATMAELD DEPATEVTIKNG OMOKPIONG.

To Duodopa pmopei vo, AapBavetal TanToypOvaS LE T1 GUVIGTAOUEVT] 00T EVOG OVOGTOALN TNG
povoapvo&edaonc (MAQ) mov gival eKAEKTIKOG 6T povoapivoéelddon Tomov B (Yo mapdderypo
vopoyropiky| cereyidivn). H 66om g AePoviona pmopel va yperootel peiwon dtav npootibetot évag
eKAEKTIKOG avaoToréag povoaptvoleddons (MAO) throv B.

H tavtoypovn ypnon cekeyilivig kou Aefoviona-KapPvtona £xel GLGYETIOTEL e GOPapn|
opBoactatiky vIOTOOT.

H apavtadivn €xel cuvepyikn dpdon pe ) Aefovtona kot pmopel vo avENGEL TIG aVETIOVUNTEG
gvépyeleg mov oyetilovtan pe T Aefovtoma. Mrmopel va ypetactel va yivel pOBucn g 66omg Tov
Duodopa.

Ta cvuradnToppnTikd propet va avEdvouv Tig kapdiayyelokés avembOUNTEG EVEPYELEG TOV
oyetilovton e ) Aefovtomna.

H AePovtona oynpatilel ynAkn Evoon Ue TO GlONPO GTO YOOTPEVIEPIKO COANVO 0ONYDVTAG GE
pelwpévn amoppoenomn e Aefoviona.

Koabmg 1 Aefovtona glvar ovIay®VIGTIKY LE OPIGUEVA aUVOEED, 1] 0ToppOPNoN TG Aefovtona pmopet
va dwtapdocetal o aoBeveig mov akoAovBolv dlaita TAovolo 6e TPOTEIVEG.

Agv €yel pelemBei 1 enidpacn g yopnynong avtidoévav ko Duodopa ot Prodiabecipotnta g
Aefovtoma.

4.6 Tovipétnra, kKONoN KM Yorovyio

Kvnon

Agv vapyovv kaBOA0V 1 VIGPYOLY TEPLOPIGUEVA OEGOUEVA GO TT) YPTOT] TOL GLUVOVAGLOV
AePovtoma / kapPivtoma oe eykbovg. Meréteg oe {oa katédeiav to&ikotnTo oty avorapaymyn (BA.
mapaypaeo 5.3). To Duodopa 6 cuvicTdtal KOTE TV €YKVLOGUVT KOl GE YOVOIKES GTNV
OVOTTOPOY®YIKT NALKIO TOV O YPNOILOTOLOVY AVTICUAANYN, EKTOC EAV TOL OQEAN Y10 TN UNTEPQ
VIEPTEPOHV TV THUVAOV KIVOOV@V Yia To EUfpvo.

ONnAacpog



H Aefovtéma kot mbavov ot petafolriteg tng AePfovtona anekkpivovior 6To avOpdmivo yaha.
Yrdpyovv evdeilelg 6tL 1 yolovyio KOTAoTEAAETAL KOTA TN d1dpKeta TG Bepaneiag pe Aefoviona.

Eivon dyvooto edv 1 kopPivtoro 1 ot peTtafoAiteg TG AMEKKPIVOVTOL GTO YOAN TOL AvVOp®OTOV.
Meléteg og mepapatdlma £3e1EaV ATEKKPLOT TG KAPPLVTOTO GTO UNTPLKO YAACL.

Agv vTapyel ETOPKNG TANPOPOPTON Yl TNV EMLOPAOT) TOV AEPoVTOTO/KapPivtona 1} TV HETOFOMTOV
ToVG ot veoyEvvnTo/Bpéen. O OnAacuodg TpEmel va, S1oKOTTTETOL KATA TN d1dpKela TG Bepaneiag pe
Duodopa.

Tovwotnto
e mpokhvikég pehéteg povobepamneiog pe kopPvtona 1 Aefovtoma dev mapatnpnOnKay averBounteg

gvépyeteg otn yovipotnto. Agv Exovv deEaybel peréteg yovipdmrag oe {da pe To GuvoLacUd
AeBovtoma Kot KapPviona.

4.7 Emopaceig 6ty IKavoTnTo 001171161G KOl YEIPLGUOV UNYUVI|LETOV

To Duodopa pmopei va. £yl oNUAVTIKN ETIOPACT GTNV IKOVOTTO 001 YNOTG KOL XEIPIGLOD
unyovnudtov. H Aefovtona kot n kapPvtona prnopel va mpokaiésovv (AN Kot opBocTaTik
vrdtaon. Emopévac, amatteiton tpocoyr| katd tv odfynon 1 m xpnon unyovnuatov. Ot acBeveic
610G omoiovs yopnyeitar Duodopa kat ot onoiot mapovotdlovy vvnAia Ko EnelcOd1o oEvidtog
&vapéng vvov TpEmel vo GLUBOLAEDOVTOL VO ATTOPEVYOVY TNV 001YNOT 1 OPACTNPIOTNTEC KATA TIG
omoieg N draTopayuévn eypnyopon propei va, BEcel Toug idtovg, 1 AAAovg, oe Kivouvo GoBopov
TPOVUOTIGHOD 1| BavATOV (.. 0 YEPICUOG UNYAVILATOV) HEXPL TNV VTOYMPTOT| TOV
VROTPOTALOVI®V ENEIC00IMV Kot TNG vAvNAlag, PAETE emiong Tapdypapo 4.4.

4.8 AvemOoOunteg evépyereg

Ot avemBOuntec evépyeteg mov oyetilovtal e TO PAPLOKO KOl GTLEUDVOVTOL GUYVE LE TO GOCT O
Duodopa mepthappdvouv m vavtio kot T SuoKvnoia.

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG OV GYETILOVTOL LE T CLOKELN Kol TO BEPATEVTIKO YEIPIOUO KOl
onueEWdVOVTIUL cLYVA pe To ovotnua Duodopa mepihapfdvouv 1o Kothakd dAyoc, Tig EMIAOKES GTNV
€100Y®YN TNG GVGKELNG, TOV VIEPPOAIKO KOKKIDON 16TO, TO £pHONLO GTNV TEPLOYN TNG TOUNG, TNV
LETEYYELPNTIKT AOTU®EN TPAdUATOG, TO EKKPLLO LETA o TO BepamenTKd YEPIGUO, TO AAYOC LETA A
T0 BepOmEVTIKO YEPIOUO KAl TNV avTidpacn otnv 0Eom TG 1aTpikng Tpdéng.

O1 tePIoGOTEPES OO AVTEG TIG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG OVOQEPOMIKOY VOPIC OTIG HELETES, ETELTOL ATTO
1 Stadkacio TG S10dEPIKNG EVOOGKOTIKNG YOGTPOGTOUIOG KOl KOTA TN SIPKEL TOV TPMOTOV 28
NUEPDV.

AvemOounteg evépysieg mov avo@Epovtal pe To Duodopa

H acopddeia tov Duodopa cuykpibnke pe 10 TpdTLNO A6 TOV GTOUNTOC GKEVAGLLOL
Aepovtoma/kapPrvtona (100 mg/25 mg) o éva chivoro 71 acBevdv pe mpoympnuévn voso tov
ITapKivoov, o1 0To101 GUUUETELYOV GE L0, TUYOLOTOMUEVT], SITAQ TUQAT, OUTAG EIKOVIKT, EAEYYOUEV
pe dpactikn ovoia peAétn odpketog 12 efdouddwv. [Ipdcebeteg TAnpopopieg yio v acpireln
SLAAEYON KOV og pia avolyTov oyedloopov HEAETN 12 unvov o 354 acBeveic e mpoywpnuévrn voco
tov [IapKivoov kat o€ avorytoh oxedlac LoD LEAETES ETEKTOOTG.

Mo v mepiAnyn avemBOUNTOV EVEPYEIDV GYETIKA LE TO QAPLOKO TPAYLOTOTOWONKE pio oviAvon
ue Baon tovg acbeveig mov haPav Duodopa og dheg Tic pedétes, aveEapTnta omd T0 GYESUGHO TNG
peAéng (duthd TveAN N avorytov oyediacpov). [a v e&aymy GUVOAKOV CUUTEPUGLATOV CYETIKA
UE TG OYETILOUEVEG LE TN CLOKELT Kol TO BEPamTEVTIKO YEIPIOUO avemBVOUNTEG EVEPYELES OO OAEG TIG
UEAETEG TpayoToToOnie (o GAAN avaivon pe Baon tovg acbeveig mov Ehapav Duodopa 1
gwovikn YéAn péow PEG-J, ave&aptnra and 1o oxediooud g peAéng (StmAd TupAn 1 avoryTol
GYEOLOGLLOD).



Ot avemBOuNTEG eVEPYELES OV GYETILOVTAL LE TO PAPLLOKO, TO BEPATEVTIKO YEPIGUO KOl TH GLOKELN
Baoel twv cuyvotNTeV EUPGVIoT KaTd TN Oepameia, aveEapTnTa Ao TV OITIOAOYIKT GYECT), Kol Ol

avemBuunTeg EVEPYELEG TOV TPOGIOPIGTIKAY KATE TN YpNom HeTd tnv £yKpior tov Duodopa,
napovctatovior otov [livaka 1.

Mivakog 1. Agdopéva AvemBOuntov Evepyarov Ilpogpyopevo and Khvikég Aokipég kor tnv

Epnepio petd v Kvkiooopia

Kotyopia / oA Xvyvéc” Yoyvéc” Oy ovyvéck Troviech Toyvotnta
Opyaviké =1/10) (=1/100 ¢og (=1/1.000 {og (=1/10.000 ¢mg un YvooTi
Xdotnpo Kot <1/10) <1/100) <1/1.000) Metd Tqv
MedDRA Kvkho@opia
AvemO@opntec Evépyereg Tyetilopeves pe to @appoko
Aoméeig kot Aouméelg Tov
TOPACITAOGELS OVLPOTOTTIKOV
GUGTAUOTOG
Awrtapayég Tov Avayio Agvkomevia,
OLLLLOTTOINTIKOV Kot ®popforvtraponevia
TOV AEUQIKOV
GUGTALOTOG
Awtapayég Tov AVOQUAOKTIKT
OVOGOTOUTIKOV avtidpoon
GUGTNUOTOG
Awtapayég Tov Yopatikd Bapog Yopatikd Bapog
HeTaPOMG OV Kl HELOUEVO avénuévo,
g Opéyng Enineda apvoéémv
avEnuéva
(MebBviparovikd
0&0 avénuévo),
Opoxvoteivn
aipotog avEnpévn,
Opedn pewopévn,
"EXherym Proapivng
B6,
"EXierym Prrapivng
B12
YPoyrorpucég Ayyoc, Avouaia dvepo, "Emttoyng" avtoktovia, | Xxkéym un XHvopopo
Srataporyég Kotadiwym, Aéyepon, Avoa, (PLGLOAOYIKN amoppvopiong
Avmvia ZUYYLTIKN ATOTPOGUVATOAMGLOG, ™mg
KOTAGTOON, Evpopikn vomopivng®
YevoaicOnon, GUVUGONLLOTIKY
Hopopuntikn daBeon,
CLUTEPLPOPAY, Dofog,
Yoywokn T'evetiow opun
dwatapoyn, avénuévn (PAéne
IIpocPorég vmvov, | Tapdypogo 4.4),
AwTapoyr| VTVoL EopudAng,
AmomELPO. AVTOKTOVIOG
Awtapayég Tov Avoxwnoia, Z4An, Atadia,
VEVPIKOD Noéoog I[Mépkivoov | Avcrtovia, Xmacpuog,
GUGTAUOTOG Kepoararyio, Awtapayn Badiong
YroioOnoia,
®awvopevo On-Off,
MopaioOnocia,
IToAvvevpordbeia,
Yrvnhia,
Xvykom,

Tpoduog




Katnyopia / IoAd Toyvéc® Toyvéc 'Oy ovyvéch Traviech Toyxvétnta
Opyaviké =1/10) (=1/100 ¢og (= 1/1.000 £og (= 1/10.000 ¢mg pn yvoot
Xootnpo Kot <1/10) <1/100) <1/1.000) Meté tqv
MedDRA Kvkho@opia
OpBoipkég TMavkopo KAeoTg
SaTopoyég yoviag,
BAepapoonacyoc,
Awmlorio,
Toyopkn omtikny
vevporddeta,
Opoon Boumnm
Koapdiarég Kopdukde puuds | AleOnua noipdv
Sratapoyég OVOUOAOG
Ayyelokég OpbBoactatikn Yréptaon, Drefitida
Sratapoyég vdTOon Ymotaon
Awtapayég Tov Avcmvola, Bwpakikd Aryog, Avomvon un
OVOTTVEDGTIKOV Akyog ToV Avopmvia (PULOIOAOYIKT
GLOGTNLATOG, TOV GTOLOTOPAPLYYO.
Odpaka Kot Tov
pecobwpakiov
Awtapayég Tov Noawvrtia, Atditoon g Yrepékkpion ciélov Tprynoc tov
YOGTPEVIEPIKOD AvcrkouudtnTo KotMoG, 000VTOV,
GLOTIHLLOTOG Adppora, Avoypopatiopog
Enpootoptia, olélov,
Avoyevoia, I'wocodvvia,
AvoTeyia, Ao6&vyyog
Avooayia,
Meteopiopdc,
‘Epetog
Awtapayég Tov Agppatitido amd Alomexia, Avoypopatiopodg
S£PLOITOG KO TOV enoQn, Epvbnua, WpoTa,
VIOJOPLOL 16TOD Yrepdpwoia, Kvidwon Kakoneg
Oidnpo TepLpepKod, perdvopo (BAéne
Kvnopog, Hopbypago 4.4)
E&avOnua
Awrtapayég Tov Mvixoi oracpol,
LVOGKEAETLKOV Avyevaryia
GLOTIHHLOTOG KO TOV
GUVOETIKOV 16TOV
Awtapayés Tov Axpatelo 00pov, Xpopatovpio [pwomiopog
VEPPMV KOl TOV Koataxpdtnon
0VPOPOHPOV 00DV obpwVv
Ievikég drataparyéc Koénwon, AloOnpa kakovyiog
K0l KOTOOTAGES Alyog,
g 0600 E&acBévion
XopNynong
Kaknoetg, Itoon
dMMAnpuicerg kot
EMMAOKEG
OepamevTiKdV
XEPIGUDV
AvemOopnteg Evépyeteg ZyeTilOpeveg HE TN 6VGKELT] KO TO OEPATEVTIKO YEIPIGNO
Kotyopia / oA Xvyvéc” Yoyvéc” Oy ovyvéck Troviech ToyvotnTa
Opyaviké =1/10) (=1/100 ¢og (= 1/1.000 £og (=1/10.000 ¢mg pn yvoot
Xootnpo Kot <1/10) <1/100) <1/1.000) Meté tqv
MedDRA Kvkho@opia
AomEeig kot Meteyyelpntikn Kvtrapitida g Meteyyepntikd Inyopio
TOPUCITAOCELS Aolpwén 0éomg Topng, AmOGTI L0
TPOOULOTOG




Aoilpmén petd amd

Oepomevtind
YEWPLOUO
Awtapoyég Tov Kotuakd ddyog Kotuakn iAnpa (PAéne Atdtpnomn tov
YOG TPEVTEPIKOD dvcoopia, Topaypapo 4.4), GTOUGL OV,
GLOTIHHOTOG Alyog ave KoAitida woyopny, Atdtpnomn tov
KOUMOKNG YDPOg, Ioyonpia tov YOGTPEVIEPIKO
ITeprrovitida YOGTPEVTEPIKOD, Y cOMVa,
SlomunTiky, Amoéepoén Tov Ioyoupia Tov
ITvevpomepttoOvalo | YOOTPEVIEPIKOV AETTOV
cwiva, Eykoleaopoc, EVTEPOV,
IMoykpeatitida, AldTpnon tov

Ayoppayio Tov AemTon
EVTEPOU,

"EAxog tov Aemtov

EVTEPOUL,
Audtpnon tov moy€og
EVIEPOL

Aemtov
EVIEPOL

Awtapayég Tov
QVOTVEVGTIKOD
GLOTIHLLOTOG, TOV
Ompoka Kol Tov
pecobwpakion

Ivevpovia /
IIvevpovia and

€10pOPNON

Awtapayég Tov
OEPLLOTOG KOl TOV
VT0SOP1OL 16TOV

YrepPoAtkog
KOKKL(DONG 10TOG

Ievikég dwataparyéc

Emurhoxég and

TTapextomion g

K0l KOTOOTAGELS Tomobétnon GUGKELNG,
g 0600 GLOKEVTGE Andepan g
xopfiynong OUGKEVTG
Koakboetg, Epobnpo ot Emuthoxn
dMMAnpuacerg kot 0éom g TouNG, YOGTPEVTEPIKNG
EMMAOKEG "Exxpipo petd otopiog,
OepamevTiKdV ano Oepamevtikd | Akyog g 8éong
XEPLOUDV xewpopd, TOUNG,
ALyog petd amod Ekedc
OepamenTikd LLETEYXEPNTIKOG,
XEPIGUO, EmimAoxn petd ond
Avrtidpaon oty OepamevTind
Béom wTpkng YEPIGUO,
TPAENS Avcopopia petd amd
Oepomevtind
YEPLOUO,
Ayoppayio peta
an6 Bepamentikod
YEWPIOUO

AE¢ mov mapatmprifnkav otig kKAvikég dokipéc. Ot GuYVOTNTEG TOL AVAYPAPOVTOL AVTUVOKAOVV TIG

GLYVOTNTES TOV aVETBOUNTOV gvEPYELDV Kot etvart aveEdptnteg amd v artioroyia mov Exet avotedel amd
TOV EPEVVITY.

Hopatpovpeves pe to Duodopa AEG yia t1g omoieg dev vrdpyet ektipnon tov cvyvotitov. Ot cuyvotTeg
mov avaypdeovtot Bacifovtal o 1oTopikd dedopéva yio amd Tov oTOR0TOG Aefovtoma/kapPvtdma.
Awatapayéc eEléyyov Tav Topopunoemv: [aboAroykn yapromai&io, avénuévn yevernoto opun Kot
VEPGEEOVUMKOTNTO, TOPOPUNTIKEG SOTAVEG 1] OYOPES, VIEPPOAIKY KOl TAPOPUNTIKT KOTAUVAAWDGCT) porynTov
Umopel va epeovioTodV og acbeveig mov AapPavouy avtay®vieTEG TNG VIOTOUivg Ko/ GALeEg
vromapuvepyikég Bepaneieg mov mepiéyovv Aefovtona, couneprapfavopévon tov Duodopa (BAéne
Tapaypapo 4.4 «EkEG TPOEBOTOMGELG KAl TPOPLAGEELG KOTA TN YPp1IoN»).

To ovvdpopo amoppvduiong tng vromapivig (DDS) eivar pia eBiotikn dtatapay| TOL TaPOVGLAcONKE G
pepkovg acBeveig mov Ehapav Bepoaneia pe kapPvtdéna/iefoviona. Ot tposPefinuévor acheveic
Tapovctalovv o KaTdoTaon avayKaoTIKNAG 1 0pONg xpoNG VIOTAUIVEPYIKOD GOPLAKOV TEPAV TMV
d00e®V TOL etvat EMAPKEIG Y10 TOV EAEYYO TOV KIVITIKOV GUUTTOHATMV, TO OTOI0 EVOEYETOL OE PLEPIKES
TEPITTAOCELS VAL 00N YNoovV o€ coPapéc duokivnoieg (BAEne eniong mapdypapo 4.4).



Ot gmumhokég amd TV TomoHETNG TG GUGKELNG NTAY [0, GUYVE AVOPEPOLEVT] AVETIODUNTN EVEPYELN TOGO
Y10 TO PVOVNoTIdKO Kabetpa 660 Kot yio tov PEG-J. Avt 1 avemBountn evépyela avapépbnke
TavtoOYpova pe 1 1) TePlocoTePeg amd TIg akOAoVOeG avemBOUNTEG EVEPYELEG Y10 TO PLVOVIOTIOIKO KoBETHpOL:
GTOLATOPOPVYYIKO GAYOG, KOAAKY O14TaGT, KOIMOKO GAYOG, KOlAlakT ducpopia, GAyog, epebiopodg Tov
A0V, KAK®GT) TOV YOOTPEVIEPIKOD COAVA, OLLOPPAYIC TOL 01G0PAYOL, Ay)0os, ducayia, Kat Euetog. [
tov PEG-J, avt n avemBount evépyeia avaeépbnke tavtdypova pe 1 1 teptocdTepes omd Tic akolovdeg
avemBOuNTEG eVEPYELES: KOLMOKO GAYOG, KOWAMOKY ducpopia, KOIAOKT O1dTaoT, LeTE®PIoUOC, 1)
mvevpomepttovalo. AAleg un coPapég avemBounteg evépyeteg mov avapépinkoy pall pe tig emmiokés amd
™V Tom00ETN 0N TG CLOKEVNG TEPAAUPavay: Kotkakh duvoeopia, GAYog Ave KOMMOKNG XDPUGS,
SMAEKOOUKTUAIKO EAKOGC, apoppayios amd dWOEKASAKTUAMKO EAKOG, UPPOTIKY dWOEKASAKTLAITION,
YOoTPITION SOPPOTIKY, QUOPPAYIC TOV YOUGTPEVIEPIKOD COANVO, TEPITOVITION, TVEVUOTEPITOVALO, EAKOG
AETTOV EVTEPOV.

TToapexTdOMIoN TOV EVIEPIKOV KAOETHPO TPOG Ta TOW PESH GTO GTOUYL 1] OTOPPOAEN TNG CLOKELNC
001 YEL OTNV €K VEOL EUPAVION TOV KIVITIKOV O10KVULAVGEDV.

Ot ax6AovBeg Tpocheteg avemBounteg evépyeieg (ovapEPOVTAL GOUPOVA LLE TOVG TPOTILMDUEVOVGS
opovg katd MedDRA) &yovv mapoatnpnei pe and tov otopatog Aefovtoma/kapPvtona kot Oa
umopovcoy va ekdniwmbovv pe to Duodopa:

ivakag 2. AvemOountes Evépyereg mov lapatnpovviar pe Ané Tov Xtépartog
AgPovrona/Kappivtéona

Katmyopia/Opyoaviko Yravieg Mold Xmdwvieg
XYotnuo katd MedDRA (=1/10.000 £¢g < 1/1.000) (<1/10.000)
Awotopayés Tov aHoToOmTIKOD | AHOALTIKY avorpiol AxokkiokutTapotpio
KO TOV AEUPKOY GUGTIHOTOS
Alotapoay£C Tov VELPLKOV Tpiopog,
GULGTNLOTOG NevpoAnmtud kokomdeg

ovvopopo (PAére [apdypapo

4.4)
OpBaipkég droTapoyés >vvdpouo Horner,

Mvudpiaon,

Kpion neprotpoenc

000l kdV BoAov
Awtapayés Tov dEPUATOC Kot Ayyegrooidnpua,
TOL VTOAOPLOL 1GTOV Henoch-Schonlein mopgvpa

Epyootnprarés tiuéc: "Exovv avapepBel o €E01G epyaoTnplokés avoualiec e T BepamevTIKy oymyn
AePovtoma/ kapPvTomo Kot emopévag Oa Tpémet va Aappdvovial vwdyn Kotd T Yop1yNnon Tov
Duodopa c¢ aceveic pe: avénuévo ovpikd almrto, odkaAikéc pmopatioes, S-AST, S-ALT, LDH,
YOoAepLOPIVY, CAKYOPO QipLOTOC, KpeaTLviv), ovpikd o0& kal BeTikn dokipacioo Coombs, Kot LEIWHUEVES
TIEG atposatpivng Kot opatokpitn. ‘Exyovv avaeepBel Aevkoxvtrapa, Paktnpidio Kot aipio oto
ovpa. Ot Aefovtoma/ kapPvtona, kol emopévag kot o Duodopa, pmopel vo TpokaAésovy Yevndmg
OeTikd amotéAecpa 0tav ypnoiporomBet epPamtilopevn tavio yio Tov EAeyy0 TG KETOVNG oT 0VPa.
H avtidpaon avtn dev tpomomoleiton Le 0 Bpacud tov delypatog ovpwv. H yprion neboowv
o&eddong yAvkolng umopel va SMGEL YeLdMS 0pvNTIKG amoTeAEcpata Y10, YAvkolovpia.

AvoQopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevov ovemBountov evepysidv HETE omd T XOpNyNon GoElng KukAopopiog
TOV (QOPLOKEVTIKOV TPoidvTog €ivar onuavtikr. Emitpénel tn ovveyn mapokorlobOnon g oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPULOKEVTIKOV TPOidVToG. Zmnteital amd Tovg emayyeipotieg vyelag va
avaépovy omolecdnmote TOAVOLOYOLUEVES aveTBOUNTEG EVEPYELES LEG® TOV £BVIKOD GLOTHLOTOG
ovVOQOPES TOV OVOYPAPETOL TAPUKATE.

EAlLada
Ebvikog Opyaviopog apudkmv
Meocoyeimv 284



GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
®og: +30 21 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

Kvmpog

DQapuoxevtikég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475, Asvkoocia

Dat: + 357 22608649

Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynmepooocolroyia

Ta mo epeavn KAvikd copntodpata vrepdocoroyiog pe Aefovidona/ kapPvtoma ivar ) ductovia Kot
n dvokvnoia. O PAepapdonacog UTopel va amoTeEA0DV TPMOILO oNUEID VITEPSOGOAOYINS.

T'evikd, n avtipetrdmion o&eiog vrepdocoroyiag pe Duodopa givor 1 1d1a pe v avtipetdnion ogelog
vrepdocoroyiag pe tn Aefovtona. H mupidoéivn dpmg dev Exel kopia EXidpooTn 6TV avIIGTPOPN TNG
dpdong tov Duodopa. [Ipénet va ypnoIUOTOIEITOL NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT] TAPAKOAOVONGT KOl O
0aoBevnc va mapakoAovBeital TPOGEKTIKE Yo TVYOV avamTLEN Kapdlakdv appvdumy. Eqv eival
omapoitnTo TPEMeL va yopnyeitar avtiappuduiky Oepamevtikny aywyn. [Ipénel eniong va Aapdaveton
oYM 1 ThavoTTO OTL 0 AcBevig TPe KoL ALY PapUaKELTIKA TpoiovTa pall pe To Duodopa.
Méypt onuepa dev Eyovv avapepbel eumeipieg pe S1dAon Kot emopévag dev etvan yvoot n a&io g
GTNV OVIETATLON TN VTEPOOGOAOYINGC.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopkEs 1010TNTES

DopUaKOBEPATEVLTIKT KOTIYOPio: AVIITAPKIVGOVIKO (pAPLAKO, AEBOVTOTO KO OVOCTOAENS TNG
arokapPBo&urdonc, kmotkog ATC: NO4BAO2.

Mnyavicpdc dpdong

To Duodopa givar cuvdvacudg Aefovtona kat kapPivtoma (avoaroyia 4:1) o€ yéAN yio cuveyn
EVIEPIKT £YYLOT OTNV TPOXWOPNUEVT] VOGO ToL [TdpKiveov pe cofapéc KivnTikég SLoKVUAVGELS Kot
vrep-/dvokivnoia. H Aefovtona eivar éva petafoiikd Tpddpopo Hoplo e VIomoauiving, Tov
ovokoveilel o copmTdpaTo TG vocou tov Idpkiveov petd and arokapPfolviimon oe viomapivn
otov gyképaro. H kopPvtona, n omoia dev S1OTEPVA TOV AUOTOEYKEPUAIKO PPAYUO, AVACTEALEL TNV
eEmeykepaiikn arokapPfoSuiimon g Aefovtdma, Tpdypa mov onpaivet Ot yiveton drabéoiun
HEYOADTEPN TOGOTNTA TNE AEPOVTOTA Y10 LETUPOPE GTOV EYKEPAAO KO LETOGYNUATICLO CE
vromopivr. Xwpig tnv towtdypovn yopnynon g kapPivrona Oo yperdlovtay Told HeyoADTEPEG
m0c0TNTEG AePfovTomna yio TV enitevén tov emBuuntod amoteléopatog. H evtepikn €yyvon
eEatopkevpévev 66cemv Duodopa diatnpel Tig cuykevtp®GELS TG Aefovtoma 6To TAACLO GE
otabepd emimeda £vTOg TV EEATOMKEVUEV®V BEPATEVTIKGY TopafOpwV.

Doppokoduvaukés EmopAcELg

H evtepikn Bepomevtikny aymyn pe Duodopa peidvel tig kivntikég dtaxvudvoetg kot peiwvel 1o «OFF-
time» o€ acbeveig pe mpoympnuévn vocso tov [ldpkiveov ot omoiot yio TOAAGE ¥ POV, ETOPVAY Oy®YN
pe dwokia Aefovtdma/avactoréa g amokapPoluidons. Ot Kivntikés dStoKvUAVGELG KOt 0L VTEP-
/dvoKivnocieg LetdvovTotl AOY® TV AyOTEPO UETAPANTMV GUYKEVIPOCEMY GTO TAAGUA G GYEON e
TNV o1t T0V 6TOUATOG KapPivTomo/Aefoviona enttpénovtog T Beponeio evtdg EVOG GTEVOD
Bepanevtikoy mopabvpov. H enitevén tov OepameuTtik®V evEPYEIDV GTIC KIVNTIKEG SLOKVIAVGELS Kot
TIC VTEP-/OVGKIVNGIEC GLUYVE EMTLYYAVETOL KOTA TNV TPpDOTN NUEPa TG Bepameiog.

KMvikn omoteleouotikdTNTo Kol 0GQAAELO



http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

H anoteleopaticotnta tov Duodopa emiBefoimbnie oe 600 Tuyonomompévec, SumAd TVEALG, SITAA
EIKOVIKEG, EAEYYOUEVEG LE OPOAOTIKT OVGI0, TOAVKEVIPIKEG, Ie 2 mapdAinAeg opuddeg, peréteg aong 3,
duapkelag 12 efSopdd®V, LE TOVOUOLOTLTO GYESIAGHO, Y10 TNV a&lOAOYN O TNG OTOTELECLATIKOTNTOG,
NG Ao PAAELNG Kot TG aVEKTIKOTNTOG Tov Duodopa évavtt Tov dickiov Aefoviona/kapPivtona

100/25 mg. O pehéteg dre&nydnoav pe acbeveig pe mpoympnuévn voso tov Idpkiveov mov
arokpivovtar 6t Aefovtoma Kot lyav EMIHOVES KIVITIKES SIOKLUAVGELS, Tapd TN PeATioTOTOMUEVN
Oepancio pe amd Tov oTOHTOC AePOVTOTO/KOAPPIVTOTO Kot AAAN SLOBECTLOL PP UOKEVTIKG GKEVAGLLOTOL
v T vooo tov [lapkiveov kat cuvorkd cvppeteiyov 71 acbeveic. To amotelécpota TV 600
UeAETOV cLvdVAcONKay Kot d1e&nyOn wa eviaio avaivon.

To mTpTEVOV KATAANKTIKO OUEID OMOTELECLATIKOTNTAG, 1) LeTABOAN 6 Kavovikomotnuévo "Off-
time" (apytcn T €mg KoTaAnkTikd onpeio) pe Paon dedopéva amd to Huepordylo g Nocov tov
[MapKIveov® ¥pnoIHOTOIOVTAS THY TEAEVLTOL0 TOPATHPNON £SE1EE CTUTIOTIKG ONUAVTIKY LéEST S1apopd
pe ) pébodo twv glayiotov tetpaydvayv (LS) vaép g opdadog Oepanciog pe Duodopa (ITivakag 3).

Ta 0mOTEAEGLOTO TOV TPOTEVOVTOC KATAANKTIKOD onpeiov vrostnpiloviav amod pe avaivon MMRM
(Mixed Model Repeated Measures, Miktdé Movtélo Enavorappovopevoyv Metpricemv), 1 omoia
eétace ™ petaforn and v apyikn Tl og kabe emakolovdn enickeyn. Avti 1 avédAivon tov "Off-
time" £0e1&e pio oTaTIOTIKA ONaVTIKE peyodvtepn Pertioon g opdadag Bepaneiag pe Duodopa
évavt g opadog Bepamneiog pe and Tov otopaTog-LC oty ERdopdda 4, kot avti 1 fertioon
amodeiyOnie otatioTikdg onuavtikny ot EBoopnadeg 8, 10, kot 12.

H petafoin avtn otov "Off-time" oyetiotnKe pe (o GTATIOTIKE ONUAVTIKY péon dtapopd LS amd v
OPYLKY] T GTOV PEGO MUEPTOLO KOVOVIKOTONUEVO Y@pic coPapnic popens dvokvnoia "On-time"
peTo&y g opddag Bepameiog pe Duodopa kot g opddag eAéyyov pe Bdon ta dedopéva amd o
Huepordyto g Nocov tov Idpkiveov®. Ot apyikég Tiuég curlAéydnkay tpeig nuépeg Tptv omd v
Tuyoomoinon kot 28 nuépeg petd amd tn pvuduion pe and Tov oTOMATOG BEpaneia.

Hivaxkag 3. Metaforn amd Tnv apykn i) £0¢ To Katainktik6 onpeio otov "Off-time" kot Tov
Xopig Xopapiic Mopeig Avokivieia "On-time"

Méon . Méon LS Méon LS
apquch wyny | ROTONNTIO | gy e | (SE)mig | T
Opada Oepomnciog N (SD) cqtl(?)l:SSD) MetaBoic Alapopéc P
(0peg) (dpeg) (dpeg)
Hpotapyiki pétpnon
"Off-time"
Maptopag
Apoaotikig Oveiog® 31 6,90 (2,06) 4,95 (2,04) -2,14 (0,66)
Duodopa 35 6,32(1,72) 3,05 (2,52) —4,04 (0,65) -1,91 (0,57) 0,0015

AguTEPELOVOU PETPNON

"On-time " yopig

cofapng popeng

dvoKivncia

Maptopag

Apaoctikig Ovciag 31 8,04 (2,09) 9,92 (2,62) 2,24 (0,76)

Duodopa 35 8,70(2,01)  11,95(2,67)  4,11(0,75) 1,86 (0,65) 0,0059

SD = tomikn andxMon, SE = tomikd cpapo
* Mdptupog SpaCTIKAG 0VGI0G, Ao TOL 6TOUATOG diokia Aefovtoma/kapPivtoma 100/25 mg

AvoADoELg AAA®V JEVLTEPEVOVTMOV KOTUANKTIKOV CNUEIDV ATOTEAEGLATIKOTITOC, LE TN GEPA TNG
LEPUPYIKNG OLadKAGIaG SOKILDV, £0E1EE OTATIOTIKA oNUOVTIKA amoteléopata yio to Duodopa og
GUYKPIOTN UE TOV OO TOV GTOUATOS GUVIVAGHO AePovTOTO/ KOPPIVTOTO Y10l TO ZUVOTTIKO AEIKTY TOV
Epotmuatoroyiov g Nocov tov ITdpkivoov (PDQ-39) (évag deiktng mov petpd v moidtnto {ong
mov oyetileton pe ™ voco tov Ilaprkveov), g Khipakag Bedtimong tng KAwvikng ['evikng



Evtonwong (CGI- I), kot tov Mépovug 1T tng KAhipokag g Eviaiag BaBpoioyikng Katdtaéng g
Noéoov tov [Mdpkiveov (UPDRS) (Apactmpiotnreg tg Kabnuepivig Zong) (ADL) ). O Zvvortikog
Agiktng PDQ-39 epgpdvice peimon amd v apyikni T tov 10,9 povadev katd v efdopdda 12.
Alo, devTEPEHOVTO KOTOANKTIKG onueia, 1 faduoroyioc UPDRS Mépog 111, o Zvvortikdg Agiktng
EQ-5D, kot 1 ovvolikn fabuporoyio ZBI, dev mAnpodv 6TaTIGTIKT CNUAVTIKOTNTO LE BAon TV
1EPAPYIKT] O1001IKOGTI0 SOKIUMDV.

Mo avorytob oyedlac o, Lovod okéAovg, Tolvkevipikn pehétn @dong 3 de&nybn yio tnv extiunon
NG HokpomtpOdesung acpirelag Kot avektikotntag Tov Duodopa yio 12 purveg o 354 acbeveic. O
TAnBvopdc-otdY0g NTav aobeveig pe Tpoywpnuévn voco tov IlapKiveov Kot KivrTikég SIOKVUAVEELS
oL amokpivovtay otn Aefovtona, Tapd ) Pedtictomomuévn Bepamneio e O100EG1LO PUPLLOKEVTIKA
okevdopota yio ) voco tov [dpkiveov. O péoog nuepnotog kavovikorompévog "Off -time"
petopAnonke kotd -4,44 dpeg amd TV apyIKn TIUN £OG TO KATOANKTIKO onueio (6,77 dpeg otnv apyn
Kot 2,32 ®peG 6T0 KATOANKTIKO ornueio) pe avtiotoryn avénon 4,8 opdv oto "On-time" ywpig
dvokwnoia.

Mo avotlKTr), TUXOLOTOMHEVT], TOAVKEVTPIKT peAétn Ddomg 3 dte&nydn yio v extipmon g
enidpaong tov Duodopa o1 dvokivncio og cuykpion pe T PetioTomoinpévn) tatpikr| Bepaneia
(OMT) eni 12 gfdopddec o 61 acbeveic. O mMANOLGUOC-GTONOC NTAV OVTATOKPIVOUEVOL OTN
AePovtoma acbeveig pe mpoympnuévn PD kot KivnTikég S10KVUAVOELG LN EAEYXOUEVES ETOPKDG LE
OMT ko pe cvvorikn Pabporoyia Evorompévng Kiipokag Babuoidynong Avekivneiog (Unified
Dyskinesia Rating Scale, UDysRS) > 30 xatd v évopén. H adiayn amd v apyikn Tiun £og Ty
EBdoudda 12 otn cuvorikn Babuoroyic UDysRS (mpwtedov KataAnktikd onpeio
OTOTEAECULATIKOTNTOG) KATEOEIEE L0l GTOTIOTIKA OTUOVTIKY péom dapopd LS (-15,05, P < 0,0001)
vrép NG opadag Bepamneiag pe Duodopa oe cvykpion pe v opdda OMT. H avdivon tov
OEVTEPEVOVTIMV KATOANKTIKOV OTUEI®V OTOTELECUATIKOTNTOG [E XPNOT Lo dtadtkaciog EAEYYOL
otabepng akorovding, kaTédelEe OTATIOTIKA OMUOVTIKG anmoteAéspoto vEp Tov Duodopa oe
ovykpion pe v OMT yio tov gpdvo «On-timey» yopic coPapng Lopeng dSvokivneio 6nwmg petpionke
omd 1o nuepordylo PD, tov suvomtikd deiktn tov Epotnuatoioyiov-8 yia ) voéso tov Ilapkiveov
(PDQ-8), g padporoyiog adrayng e Khwvikng I'evikig Evionmong (CGI- C), g BaBporoyiog
Mépovg II ¢ Khipokag UPDRS kot yuo tov ypdvo «Off —timex» dmwg petprfnie amd 1o nuepordylo
PD. H BaBporoyio Mépoug 11 tng khipokag UPDRS dev katédeile otatiotiky onuacio.

Hodratpikdg minbucuog
H acopddeia tov Duodopa dev €xel tekunprodel oe acheveic nhikiog kdto tov 18 eTdv Kot dev
ouvieTdtol 1 ¥pnomn Tov o acheveic nAkiag Kot TV 18 eTdv.

5.2 @oppokoKivnTIKEG 1O10TNTEG

Amoppognon

To Duodopa yopnyeiton uéow kabetpa o onoiog elodyetan amevdeiog 6to dmOeKadAKTLAO 1| TN
viotida. H AePovtona amoppo@dtot Toy€me Kot OTOTEAECUATIKA 0o TO £VIEPO LEGH EVOS VYNANG
TKOVOTNTOG GUGTNUATOG LETAPOPAS Yo apvo&éa. H andlvtn Prodiobecipdtra g Aefovtona pe amod
TOV 6TONOTOC d1oKia dueong amodéouevong Aefovtomo/kapPvtona pépetar vo givor 84-99%. Mia
S10GTOVPOVLEVT] POPLAKOKIVITIKY avaAivon TANBuoudv £de1Ee 6Tt To Duodopa €xel cuykpioiun
BrodiaBecipdtro Aefovtona e ta amd Tov oTdpaTog dtokia Aefoviona/kapPivrona (100/25 mg).

e o pedét eaong 1, n yopnynon tov Duodopa pécm g vioTidag métuye Taytms Oepamevticd
eninedo AefovTOTO GTO TAACO KO EXETPEYE TN SLUTHPNOT GTOOEPDV EMMEIWV AEPOVTIOTA KATA TN
dugpkela g £yyvone. Metd 1o mTEpag tng £yyvong, Ta enineda Aefoviona petmdnikay Toyémg (Zynua
1). H petapintoémra avd acbev oTic cuyKevtpmoelg Aefovtona oto TAdoua, Eekivdvtag amd n 2"
opa £ng tn 16" dpa petd v Evapén g Eyyxvong, nTov xounin (13%).

Iypo 1. Xvykevrpooseig mAdopatog (péc £ Tomki) axokiion) évavtt [poid Xpovov tng
Agpovtoma pe £yyvon Duodopa Yo 16 ®pec.



Yuykévipwon Aefovtono oto mAdopa (pg/mL)

Xpdvog (dpa)

e o SImAG TOQAY, EAeyyOpeVN He dpaoTikn ovaia, Mehétn Ddong 3 Tov Duodopa n petafintomra
OTLG GLYKEVIPOGELG TNG AEPOVTOTA 6TO TAAGH avA acBevi Ta YOUNAOTEPN Yia TOLG acbeveic Tov
Adppavav Bepaneia pe Duodopa (21%) and 611 og acbeveic mov AdpPovay Oepaneio pe and ToL
oTOUATOG VITEP-Kayaklomomuéva owokia Aefovtoma/koapPviona 100/25 mg (67%).

Kotavopn
H AePovtona cuyyopnyeitan pe tnv kapPivrona, avactoréa tng amokapPfoluidong, 1 onoio avédvet

T ProdrabeodTnra. Kot petdvel Ty kabapon yio ) Aefovtoma. H kaBapon Kot 0 dyKog KOTOVOUNG
v ™ Aefovrona etvan 0,3 Vdpaskg ko 0,9-1,6 kg, aviiotoiymg, 0tav yopnyeitor poall pe avactoréa
g amokapPoluidong. O Adyog daympiopov yio T Aefovtona petald epvbporkutTdpmy Kot
mAdopatog etvor tepimov 1. H déopevon g Aefovtona pe Tpoteivec 010 mAAop givol apeAnTtéa
(mepimov 10%-30%). H Aefovtoma peta@épetar 6Tov eYKEPAAO [LE TO UNYOVIGUO LETAPOPAS YLol TO
LEYAAQ, OVOETEPT QVOEEQ.

H xapPwtona mpocdévetan katd 36% mepinov otig npmteiveg Tov TAdopatoc. H kapPviona dev
SOmEPVA TOV OLLOTOEYKEPOALKO QPparyUo.

Biopetooynuotioudc kot amofoin

Otav yopnyeitan pe kKapPivroma, n nulon arofoing yio t Aefoviona givor tepinmov 1,5 mpec. H
AePovtoma. amofAreTON TANPOS HECH UETABOAICLOV Kot 01 oynuati{opevol petafoliteg
amekkpivovial Kupimg ota ovpa. Eival yvootol té66epic 0doi petafoilopon, aild n Aefoviona
amofdailetal Kuping pécw Tov petaforiopov and ta éviupa amoKapBoSLAGcT TV APOUATIKOV
apvoééav (AAAD) kot v kateyoAr-O-puebvi-tpavopepdon (COMT). Alheg 0501 TOV HETOPOMGLOD
glvar m tpaveapivoon kot n o&eidwon. H arokapPo&urioon tng Aefovtoma mpog viomauivny amod Ty
AAAD givou 1 K0pia evlopatikny 080G, 6tay dev cuyyopnyeitat avactoréag evidpov. Otav 1
AePovtoma cuyyopnyeiton pe T KapPvtdna to Evivpo amokapPolurioons ovacTEALETAL £T061 OGTE O
petaforopog péow g kateyoro-O-pebvro-tpavepepdong (COMT) va kobictator mg kuprapyodoa
000 petaforiopon. H O-pebviimon g Aefovtona and v COMT oynuartiet 3-O-peboivona.

H xappvtona petafolrileton og dvo khplovg petaforiteg (to a-pebvA-3-pedov-4-
VOpo&uPavLAOTPOTIOVIKS 05D Kot TO a-pUeBLA-3,4-516dpoéupatvulonpomtiovikd 0£0). Avtol ot 2
petaforitec amekkpivovion Kupimg amod ta 0vpa apuetdfAntotl | ®g cvluyn yAvkovpovidla. H
apetdfintn kapPivtona aviiotoryel oto 30% Tng GUVOAMKNG ATEKKPIONG HEGH TV 0VpmV. O ¥pOVOG
nuioelog {ong g xapPivroma eivon mepimov 2 dpec.

DopuoKoKvnTiKES/ QapLaKOOVVOLLKES OYECELS
O1 LEIOUEVES SLOKVUAVGELS GT1 CLYKEVTPWOT TNG AEBOVTONO 0TO TAAGLO LLEWOVOLVY TIC LUKV UAVOELG
oTNV avTomoKplon otr Oepanevtikn aywyn. H amartodpevn 660m g Aefovtono motkiidel onuavTikd




otV mpoympnuévn vocso tov Ilapkivoov kat stvar onpavtikd 1 poouion e 60ong vo eEaTopKeVETaL
ovaroya pE TNV KAMVIKY avTamokplon. Me 1o Duodopa dev éxel mapotnpnbei avdmroén avoyng pe v
7épodo Tov YPOVOV.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

Ta pn KAvikd dedopéva dgv amokaAVTTOVY 1010iTEPO Kivovvo Yio. Tov AvBpwmo pe Baon Tig
SLUPATIKEG LEAETEG POPUAKOAOYIKNG ACPAAELNS, TOEIKOTNTOS EMUVOAAUPAVOLEV®Y dOGEMV,
YOVOTOEIKOTNTAG KO EVOEYOUEVNG KAPKIVOYOVOL dpACTG. L& HEAETES TOEIKOTNTOG GTNV
AVOATOPUYDYIKT] IKAVOTNTA, TOGO 1| AefovTona 060 Kot 0 GuVOLOoUOS KapPivtome/ Aefovtona
TPOKAAEGOV GTAUYVIKES KOl GKEAETIKEG AVOUUAIEG OTA KOVVEALQ.

H vépalivn eivan éva mpoidv amoucodopunong e Kappivrona. Ze peléteg oe {da, n vopalivn £deiée
a&loonueimtn cuoTnUkny ToEIKOTNTA, KUPimG oty £kBeon e eiomvon]. Ot HeAETeg aVTEG avEPEPAY OTL
N vopalivn eivan nratoto&iky, £xet to&kdtra 6to KNZ (av kot dgv meprypdoetat HETA TV amd TOL
otépatog Bepameia), Kot givatl Yovoto&ikn, kaBmg Kot Kapkivoyovog (PAéme emiong mapdypapo 4.4).
6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdhroyog ekdoymv

Noatprovyog koppueAholn
KekaBapuévo 0dwp

6.2 AocvupatétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awgpkero {ong

IIpwv avoryBei: 15 gfdopddec.

Otav avoryBei: Xpnoponoteiote to apéows. To mpoidv npénet va ypnoipomombel péoa oe 24 dpeg
aeoTov Pyel amd o Youyeio. Amoppiyte TUYOV 0YPNCIUOTOINTN TOGOTNTO.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOIGVTOG

dvidcoete Ko petapépete og yoyeio (2°C-8°C).

Ddvidcoete T KaoETo 6T0 EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

T T ouvONKEG SLoTPNONG LETA TO TPMTO AVOLYLLO TOV PUPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, PAETE
Tapaypao 6.3.

6.5 @Yon Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTT

Yvvolikn tocotnto 100 ml 6€ cdko amd yAwplovyo morvpivorio (PVC) péoa og ordnpr TAOOTIKN
Kacéta Yo tpootacio. Kovti pe 7 kaocéreg.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOpPLYNG KOl GAAOG YEPIONOG

Ot kaoéteg mpoopilovrtal yia pio pévov ypron.

Mnv enavaypnoiponoteite pio kacéto mov £yt avorydet.

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoioy 1 VIOAEWUN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVOL LE TIG
KOTO TOTOVS IGYVOVGES GYETIKES SLUTAEELG.

O1 GOE1EC/YPNOIUOTOINUEVES KACETEC TPEMEL VO EMGTPEPOVTOL GTO PUPUAKEIO Y10 VO KATUGTPEPOVTOL.



7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
Maoapivov Avtona 41-45

141 21 Néo HpdikAelo

TnA.: +30 214 4165 555

Tomkdg avimpdsmnog oty Kdmpo:
Lifepharma (ZAM) Ltd

Ayiov NikoAdov 8

1055 Agvkooia

TnA.: +357 22 34 7440

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
v EAlGda: 17901/19-2-2024

v Konpo: 19725

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX

Ymnv EAAada:
Hpepopnvia mpatng éykprong: 2 NoeguPpiov 2005
Hpegpopnvia tedevraiog avavémong: 28 Iovviov 2010

v Konpo:
Hpepopnvia Tpdtg ykprong: 24 OxtwPpiov 2005
Hpepopnvia tehevtaiog avavémong: 04 Avyovstov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

EALGda: 19/2/2024
Konpoc: 13/12/2023



