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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Midodrine/Tillomed 2,5 mg Awokia

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe diokio mepiéyet 2,5 mg vopoyAmpikng Hdodpivng.

IMa tov TAfpn kaTddoyo TV ekddy®v, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awkio

AguKd £m¢ VTOLEVKA, GTPOYYVAL, LE €YKOTN dtokia pe yopayuévn v évoelén «H» mévo amd v
€YKOoTN KoL TNV EVOEIEn «Py» kdt® amd tnv eykomn ot pia TAevpd kot Ty €voeién «504» oty dAin
mievpd. H didpetpog tov diokiov eivor 7,10 mm.

To dwokio umopei va dwoywpiotel o€ 600 i6€¢ dOGEIC.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepoamevTIKég EVOEiLelg

IMa yprion oe eviAikeg, otn Bepameia tng coPapng opBocTaTIKAg VITOTUCNG AOY®M SVGAELTOLPYING TOV
AVTOVOLOL VELPIKOD GLGTHLOTOC, OTAY £X0VV AMOKAEIGTEL O10pHTIKOL TAPAYOVTEC.

4.2 Aocolroyia Kot TPOTOS Yop1YNoNS

Aocoloyia:

Eviileg:

H ovvnbng 660om évapéng eivar 2,5 mg 2-3 popég v nuépa. H 86on Ba mpénet va av&avetar ava
gfdouadiaio SlooTNUATO, LE MIKPEC HVENGELS, £m¢ 0ToL emtttevyDel ) BéXTIoT amdkpiom. Ot
neplocdTeEpPOL aobeveic Eléyyoviat pe 1| KaTo Tov 30 mg NUEPN OIS YOPTYOVLEVE, GE SINPMUEVES
docelg. H docoroyia cuvtipnong Oa mpénet va kabopileton Eeympiotd yio kdbe acbevr|, dote va
emrevydel to PEATIOTO BEPOUMEVTIKO AMOTEAEGLOL LLE TAVTOYPOVT LEIMOT TOV EMTTOCEDY TOV
OVETOOLNTOV EVEPYELDV.

H péyrom nuepnoa d6om ivan 30 mg yopnyovpeva o€ StnpnuUEVEG SOGELG. AEV GLUVIGTMOVTAL OOGELS
avo Tov 30 mg nuepncing. Kotd mv apyim Beponcia, 0o mpénel va mapoakolovdeital TOKTIKA M
apTnploKn Tieon o€ V7Tio ko 0pOia B0€on (TovAdyioTov dvo Popic TV efdoudda) Kot Ba Tpémet va
dloKoTmTETAL 1 YPNON TG Udodpivng edv avéndel vtepfolikd 1 véptact og vt BEo.

H 660m ¢ dodpivng Ba mpémet va yopryeitar katd Tn d1dpKela TG NUEPAC, OTOV 0 0OV TPEmEL
va givar 6pOog. [poteiveton docoroyikd oynua pe dtactipata 3-4 wpov. H tedkevtaio doom Oa
TPENEL VoL AQUPAVETOL TOVAGYLOTOV TECTEPIG MPES TPLV TOV VIV, AGTE va. PELDET 0 Kivovvog
vrépTacng og vITio BEo).

Ewwoi mAinbuvopuoi

Himiowpévor

MoAovOTL dEV VTLAPYOVY GTOLYEIN TTOV VO VTOOEIKVOOVV OTL 01 SOGOAOYIKEG OALTAGELS Eval
SLOPOPETIKEG GTOVG NAKIOUEVOVS, GUVICTATAL 1] APYIKT| SOCT] TOV YPTGLLOTOLEITAL VOl VO LIKPT] Kot
ol avéNoelg otn 606N va, TITAOTOIOVVTAL LLE TPOCOYT], VAAOYA, LLE TNV KAVIKT KATACTOON TOV
acOevav.
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Edév n apnplaxn mieon o€ omotadnmote Béon avéaveton whve amd 180/100 1 Bempeitor KAvikd
OMNUOVTIKY, O TPETEL VAL SIOKOTTETOL 1) YOPTYNON TNG HMO0IPIVNG Kol VO EVIIUEPDVETUL AUECHS O
Bepanwv 10Tpos.

THoudiozpixog ninBoouog
Agv cuvicTdTol Yo Toudid.

AobBeveic ue veppixn dvoiertovpyio

Agv &povv mpaypotomon0el e1dkég peAETeg yia mBav peion g 000NC 68 GOEVELG e VEQPPIKT
dvodertovpyio. H pidodpivny avtevoeikvotar o€ acbeveig pe o&eia veppikn voco kol GoPapr VEQPIK)
dvoiertovpyia (PA. mapdypogo 4.3).

Adobeveic ue nrotiky dvolertovpyio.
Agv &xovv mpayuatoron el 101KEg LeléTeG o€ aVTOV TOV TANBVoUO 0GOevDY.

Tpomog yopnynong:
Ta dwokia Midodrine/Tillomed 2,5 mg 0o mpénet va Aappdvovtal pe eTopkn ToGoHTNTA VYPOV KoL VO
Aappdvovtot Katd tn S1apKELL TOV YEDLOTOC.

4.3 Avtevoeitelg

To Midodrine/Tillomed avtevécikvuton o acOeveig pe:

e  Ymepevawohnoio otn dSpactTikny ovoio N 6€ KATOW amd To £KO0YO 7OV OVAPEPOVTOL GTNV
mopdypaeo 6.1.

Ynéptoon

YoBapn opyavikr] KapdloKn VOGO 1] GOUPOPNTIKT KOPIIOKT OVETAPKELL

®upeoto&ikmon

DooypOUOKVTMO

Oé&ela veppitida

Oé&ela veppikn voco

YoBapn veppikn averndpkela (kdBapon kpeativivng < 30 ml/ientd)

Yreptpo@io ToV TPOoTATN AOEVA, LE AVENUEVO DTOAEUUATIKO GYKO 00pmV

Hopayoywr dwfnrikn apeipinctposidonddeia

Koataxpdnon ovpav

YroBvpeoediopo

TIMuadkopa otevig yoviog

ATOQPOKTIKT] 1] OMOOTIKN VOGO TV oyyelov (T.). OyYE0EYKEPUAIKES ATOPPAEES KOl
OYYELOEYKEPUAIKOL GTAGLLOT)

¢ Bayotovikn votoon

4.4 E101kéc TPoELd0TONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1oN

Eivar amapaitnto va mopakoiovdeite tnv aptnplokn mieon og dmtio Kot kKabioth 0éom katd ™ xpnon
oV Qapudrov. H mbavotnta yio vaéptaon og vmtio kKot kabiot 0o Ba npénel va a&lodoyeital otnv

apyn g Beponeiog pe pdodpivn.

Acbeveig pe caxyoapmon dtapntn mov eppavilovy vynAd enineda apTNPLOKNG Tieong o€ Hrtio OEon
AOY® VTOKEIPEVOV VEVPOAOYIK®V SloTapay®dV (StoffnTiki VEVLPOTADELX TOV AVTOVOLLOV VEVPIKOD
GUOTNHOTOC) UITOPEL VO ELPAVIGOVY LITEPTACT 6 VLITIO BEoM e Ta Stokia [dodpivng. L2¢ ek ToVTOVL,
ocuvvietdral Wiaitepn Tpocoyn.

Ot acBeveig Bo Tpémet va evuep®VOVTOL OTL TPETEL VAL AVOPEPOVY AUECHS CUUTTAOUATO VTEPTOOTG OF
v7tie, 0éom dmwc kapdiakn evatcdntomoinon (Bwpakikd diyoc, aichnua Taiumy, SOcTvola),
KeaAadyia, Bounn Opaor K.AT, Kot B0 Tpémet va yivetal GVGTACT VO, SI0KOWOLV OUECMG TO PAPLAKO.
Ot acBeveig e 16TOPIKO OYYELOKDV EYKEPAAK®V eNElc0dimv (CVA) 1] e YV®OGTOUS TapayovTeg
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Kwdvvou Y CVA Ba pénel va maparxorlovbodvtot 6Tevd.

Yuyvd, n vaéptact og vrtwo BEon pmopei va eleyybel pe mpocappoyn g 66omg TG Hidodpivige.
H vnéptaon og vmtio Béom pmopet emiong va eheyyBel kat e TNV avOY O™ TOV KEPAALOD.

Ot acBeveic Tov Aappdvovv pidodpivn B Tpénel va amo@edyovVy TV TaVTOYPOVT YPNoT GAL®V
UOPEVEPYIKAOV GUUTOONTIKOMUNTIKGV QOPUAK®OV, COUTEPIAAUPAVOUEVOV TV BEpOTELDV YOPIG
wzpikn cvvtayn (BA. 4.5).

Amauteital mpocoyn og acbeveic pe o £o¢ pETpla veppikn dvciertovpyia (kabBapon kpeativivng >
30 ml/Aento ko < 90 ml/Aemtd).

AcBeveig pe gppévovoa actadn aptnploky Tieon PeTd and otabepomoinon pe pidodpivn Oa mpénel va
dtokdyovv T Bepameio.

Metd T yoprynon g Hioodpivng Uropel vo TpokOyeL EmPBpadvven Tov Kapdtakod puiuol, Kupimg
AOY® TOL TVELIOVOYOUGTPIKOD OVTOVOUKANGTIKOV, EMOUEVMS, TPETEL VO SIVETOL LEYUAT TTPOGOYT| OTOV
YPTOUYLOTOLEITAL GE GLVIVAGUO HE AAALOVS TaPAYOVTEC TOV EMPPadOVOVY GUECH T} EUUECH TOV
Kapdlokd pudud (PA. emiong mapdypoeo 4.5), w.y. SOKTUAITION, B-UTOKAEIGTES, YUYOPAPLOKOAOYUKOVS
TAPAYOVTES (CLYKEKPIUEVA TPIKVKAIKE avTikatoOAmTikd, eatvofelaliveg Kot GTuma oVTIyOYWOCIKE).
Y1ou¢ aoBeveic mov epeavifovy 0mTodNTOTE ONUEIN 1] CUUTTAOUOTO TOL VTOSEIKVHOLY Ppadvkapdio
(emPpddvvon Todpmv, avénpévn Cain, cuykomn, Kapdiokn evatcntonoinom), Ba mpénet va yivetat
GUOTOGCN VO, O1KOWYOLV T1) [dodpivn.

H yprion g nidodpivng oe acbeveic mov datpEyovv avénuévo Kivouvo 1 TAGYovV Ao YAAOK®UN/ auEnpUévn
evdopOdaALa Ttieon N mov Aapfdavouv Bepameio pe aAATOKOPTIKOEION/0EIKT PAOVLIPOKOPTILOVT (TTOV UTOpEL Vo
avénoovy v evdopBdaia ttigon) Oo Tpémel va amopehyeTal 1 vo mopokolovdeital ToAD oTeVA.

e aoBeveig mov voPdAilovtal og pakpoypovia Bepaneio pe dodpivn, cuvioTdtor Tévta M
TOPAKOA0VON O TNG APTNPLOKNG TEGNC KOl TNG VEPPIKNG AELTOVPYiag.

Agv €yer pekeBei n Bepaneio pe pidodpivn oe acbeveic pe nratikn duciettovpyia. 2g ek TovTOUL,
GUVICTATOL 1] AEOAOYNON TOV NTATIKOV TOPAUETPOV TPV otd TV Evopén g Bepaneiag pe
p1000pivn, ka1 € cuveyn Pacm.

4.5 AMMAemOPAOELS NE GALA QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg alinlieniopaocng
H widodpivn givar évag avactoréag tov kutoypopatog P450 CYP2D6 kot g €k TovTov, pmopet vo
ennpedoet Tov petaforiopd GAA®V papudkov mov petafoiilovrar oand avtd 10 160EVELUO (TT.Y.

mep@avalivn, apwdopovr, LETOKAOTPaLLidn). AVTd UTopel vo 001 YNOEL GE QLENUEVT] CLGTNUATIKN

éxbeom Kot aENUEVES ETOPAGELS AVTOV TOV QUPLAKOV.

2VUTOONTIKO UL TIKA Kol GAAOL OLYYELOGVOTOATIKOL TTOPAYOVTEC

B0 TPENEL VO, ATOPEVYETAL 1] TOLTOYPOVY XPNOT TNG O0dPIVNG LLE OYYELOGVGTAATIKOVG,
GUUTAON TIKO LN TIKOVG TOPAYOVTES THECTG, TT.Y. ATOCVUPOPNTIK(, OPIGUEVO KATUGTOATIKA TNG
OpeENC Kol AL PAPUAKO TTOV TPOKOAOVY VITEPTACT], OTTMG LEBVAVTOMA, TPIKVKAIKA
avTIKOTAOMATIKA, AVTUGTOUVIKG, Bupeoeldikéc opuoveg, avaotoreic MAO coumepiiapfoavopévaoy
TV Bepameidv Ywpig TPk cuvtayr|, Kabmg umopel va tpoxinbei vepPoiikn véptaon.

O1 emdpacelg e Udodpiving umopet va avtaymvilovrat omd a-adpevepyikong AmoKAEIGTES, OTMS M
mpalocivn kot n eawvtodapivn. H tautoypovn xpnor omokAeloTdv Tmv GAQa Kot BrTo VTodo EmV
(mov peltmvovy Tov Kapdlokd pudud) Kot g Hidodpivng amattel TPOGEKTIKY TopaKoAoVON o).

IMwkooideg

®a pémet vo diveTan PLEYGAN Tpocoyn Katd T yopnynon dokiov uidodpivng o acbeveic mov
eppavifovv Ppadvkapdio Tov Tpokareitol amd SakTVAiTION (1] AAAES YAVKOGIOEG) 1 WLYOPAPLOKAL,
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KaBdc M dodpivn pUmopel vor EVIGYOGEL TNV aVTAVOKAACTIKY] Bpadvkapdio kot dAAa €101 Satapaydv
Oy@YOTNTAG I appLOLiES.

YKEVACLATO KOPTIKOGTEPOELODV

Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepaneio pe pd0dpivn o€ GUVOLOCUO UE OANTOKOPTIKOELDN Iy
YAVKOKOPTIKOELON (7. PAOVLOPOKOPTILOVN) UITopEl va dlaTpéyovv avénpévo Kivouvo
YAQLKOPOTOG/ avEnpévng evoopbdipiag mieong kot Oa mpénet va mapoakolovBovvtar Tpocektikd. H
L1000pivn pmopel vor eVTEIVEL 1] VoL EVIGYVGEL TNV OOV VTEPTOGIKT dPACT] T®V KOPTIKOGTEPOEILODV
GKEVOCUATOV.

4.6 Lovip6tnTo, Kinon kot yoiovyia

Kvnon

Agv vdpyovy dedopéEVA amd TN YpNoT TG Ud0dpivig o€ eykvovs. Melétec oe Lma £yovv KaTadeiEel
avamopoy®ykn to&kotta (BA. mapdypago 5.3).

H widodpivn dev cuviotdrtaol katd T d1dpKeLn TG KOTONG KOl GE YOVOIKEG G OVOTOPOYMYIKT NAKIK TOV OV
YPNOOTO0VV avTIGOAANYT. Omoladnmote yuvaika peivel £ykvog Katd tn didpkela g Oepaneiog Oa mpémet
va arocvplel omd ™ Oepameio apéowe LOALG dlamioTOOE] EyKvUOGUVT.

Oniaoudg
Eivat dyvooto €dv 1 pudodpivi/ot petafolriteg amekkpivovior 6to untpikd yoia. O kivovvog ota

veoyévvnto/Ppéen dev umopei va omokAieiotel. H pidodpivn dev o mpémet va ypnouonoteitol Kot tov
Onracpo.

4.7 Emodpacels 6tV IkavoTnTo 001y1N61S KOl YEIPLGHOD PNy aVI|LATOV

Ot acBeveic mov gppaviCovv {aAn 1 okotodivn katd t Aqyn Tov Midodrine/Tillomed Oa wpémet va
OTTEYOLV OO TOV YEPIGUO UNYAVIILATOV.

4.8 Avem@opnteg evépysieg

Mo mv a&loAdynon TOV TaPEVEPYELDV, YPNCILOTOOVVTAL 01 akOAOVOEG KaTnYOpieg GUYVOTNTAG:

IMoArd cuyvig (= 1/10)
Yoyvéc (= 1/100 éwc < 1/10)
Oy ovyvig (> 1/1000 émg < 1/100)
Yrawvieg (= 1/10000 éw¢ < 1/1000)
IToAv omavieg (< 1/10000)
Mn yvooTég dev pmopovv va extyunovv pe Paon ta dwbéoiua dedopéva
Katnyopia/Opyaviké | [1oid 2oyvég Oyt ovyvég 2ravieg oAb Mpn yvworég
ovoTNNO OUYVESG OMAVIES
Poyotpikéc Awtapoyég Ayyog,
owatapayéc V1vov, GULYYVLTIKT
. KOTAGTOON
abmvio
Awrapayés Tov HopaicOnoia Kepaiaryiec, Zéin M
VELPLKOV avnouyia, OKOTOd VN
GUGTINLOTOG gvepediotomta,
epediopdc
Awrapayés Tov Ontkn Avénpuévn
0@0aipov dwatapoyr TapAyOYN
dakpdwv




GUGTILOTOG

Kapowakég Avtavokioaotikny | Toyxvkopdia,
owarapoyés Bpadvkapdio aicOnpua
AUV,
appodpuiec,
Oopaxikd
&hyog
Ayyelukég Yréptaon o€ Ynéptaon o€ Avyyeloxkd
owatapoyés vmtio 0éom vrtio 0éom EYKEPUALKO
(aptmproxn (aptnproxn EMEIGOO10
mieon mieo
peyoAdtepn omd | peyaAdtepn omod
1y ion pe 1 ion pe
180/110 mmHg) | 180/110 mmHg)
HE MUEPNOIES HE NHEPNOIES
docelc Gvo TV | dOoELS MG
30 mg 7,5 mg
Tootpevrepikéc Novtio, épetog, | Kothiokd diyog Adppora
owutapayés otopartitida,
dvomeyio
Hratoyolkég Mn
owatapayéc (VGLOAOYIKY|
NTOTKN
Agttovpyia,
avénpéva
NTOTIKA
évlopa
Awrapayés Tov AvépBoon | Piyn, deppatikd
O£pROTOG KUL TOV POV e&avonua,
VT3P0V 16TOV KVNOUOG
(xvping oto
TPYOTO TNG
KEPOANG),
gpvbpiaon
AwTapayés veppav Avcovpio. | Katakpdtnon "Eneién Yo
KU1 00POTOUTIKOV ovpwv ovpnon

Avooopd ThavorloyouULEV®V AVETIOVUNTOV EVEQPYELDV

H avoaeopd mBovoloyoduevmv avemiBuunT®y VEPYEL®Y LETE amd T YOpNYNoN AdE1C KUKAOPOPTIAG TOV

QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavTiky. Enttpénel ) cuveyn mapakoiovdnon g oy£ong opeLOVG-KIVOUVOL

TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMOYYEALATIEG VYELOG VO AVAPEPOVY OTOIEGONTTOTE

TOOVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EOVIKOD GLOTILUTOG OVAPOPAG TOL OVALYPAPETOL TOPUKAT®:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr, http://www kitrinikarta.gr

4.9 Ynepoocoroyia

H vrepdocoroyia pe pdodpivn mpokarel avopbwon tpiymv, aichnon yoyovs, enciyovca emtbopia yio
KEVAOON NG 0VPOAOYOV KVGTNG, VITEPTACT Kol fpadvkopdia.

AVTEG 01 EMOPACEIC UTOPOVV VO AVTILETOTIGTOVV e TPOKANOT EUECNC KoL YOpTynon GAea-

GUUTABOALTIKGOV PAPUAK®V. L€ EKGECUAGUEVT Ppadvkapdic, propel va yopnyndel atpomivn otn
ouvnon 8601 6. Ze e&avnpa, Ba mpénel va yopnyovvtal H-1 aviuctopvikd.




O evepyog petaforitng desglymidodrine amopokpiveron pe apokadopon.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 DopProKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

Doppokobepanevtikn| Katnyopio: AdpPevePYIKol Kot VIOTOUIVEPYIKOT TOPAYOVTES.
Kodwog ATC: CO1CA17

Mnyoavioudc dpdonc
To a-CUUTOONTIKOUUNTIKO QAPLLOKO, VOIPOYA®PIKT| Ld0dpivn, eivat £va TPOPAPLLOKO, TO OTOTO0
UETATPENETOAL GTOV QUPHOKOAOYIKA evepyo petafoAritn desglymidodrine og d1dpopovg 16todC.

Doppokoduvaukés endpaceLg

H desglymidodrine givot évag ekAEKTIKOG Ay®VIGTAG TOV GAQO-1-adpevepyiK®Y vtodoyéwv. H
EMIOPACT TNG GTO KAPIAKO KUKAOPOPIKO GOGTILLO OPEIAETAL KVUPIG OTNV ADENGN TNG GUGTOAIKNG Ko
NG SO TOAIKNG APTNPLEKNG TTieons. ALt 1 avEnon TG apTnploKkng Tieons copPaivel Aoyw g
apTNPLKNG Kot EAERIKNG ayyeloovomacns. H vépoyAwpikn wdodpivn evepyomotel Tovg dApa
VTTOJ0YEIS TNV 0VPOSOYO KVGTY, Ol OTTOI01 GTI GUVEYELD GLVOEOVTOL IE TNV AHENCT] TOV TOVOL GTNV
££080 ™G 0VPOBOYOVL KVGTNG KAt TNV KABLGTEPNUEVT] KEVMOOT TNG KOOTNG.

5.2 DoPPOKOKIVITIKES 1O10TTES
Amoppoéonon

Metd v and 6TOUATOg Yop1ynomn 60ong 2,5 mg, 1 VOPOYAMPIKT UIB0dPivI) AmopPOPATIL TOXEMG KOl
TANPOG KOl ETTVYYAVEL TIG LEYIOTES GVYKEVIPAOOELS 6TO TAAGHA PETA amd epimov 20-30 Aentd (Crmax
nepinov 0,01 mg/l, tmax < 30 Aemtd). To TPOPAPUOKO VOPOYAWMPIKT OOdPIvN LETATPETETOAL
evlupotikd o€ 816popovg 16TovG (Kot 6To Tap) otov evepyd puetaforitn desglymidodrine. H amdivtn
Brodrabecipotra g vdpoylmpikng dodpivng (Kot g desglymidodrine) avépyetan og 93% petd
Vv amd GTOUATOG YOPNyNon.

Ot tpég AUC kot Crax a0EGVOVTOL OVOAOYIKE LE TIC SOGELS G€ 00G0A0YIKO €0pog 2,5-22,5 mg. H
yopnynon pe tpopn avéavet tig Tinéc AUC katd mepimov 25%, Kot 1 Crax LEWOVETOL KOTA TEPITOV
30%. Aev emnpedletar n pappokokvntikn g desglymidodrine.

Metd v and 6TopaTog Xopynomn 60omg 5S—10 mg vopoyA®PIKNG Hd0dpivng 6€ YNoTiKohS acbeveig
pe opboototikn véptaon, 1 desglymidodrine enttvyydvetl Tnv vYNAOTEPT GLYKEVIP®OGT] TG GTO
nhaopa (0,027 mg/l) mepimov 1 opa petd v amd oTopaToc xopNynon (tmax = 1,1 dpa) kot petd amd
evooQAEPLa Eveon gvTog TePLOdoL 60—120 Aemtdv.

Kotavopun
Agv avoivdnke 1 katavoun g uioodpivng otov avpwmno.

H wdodpivn xor n desglymidodrine deopevovar Aydtepo omd 30% oTig TpmTEiveS TOL TAAGLLOTOC.
Meléteg oe (Do kKatadetkvoovv 6Tt 1 desglymidodrine katavépetal ota 6pyoava-otdyovc. H katoavoun
g dodpivng otov avOpwmo dev €xel Tekunplobei, 6ev paivetal va dtooyilel TOV UUATOEYKEPUAKO

QPOYUO HETE TNV A0 GTOUATOG YOPTYNOT.

Biopetaoymuotiopdc

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV SLAGTATOL GTOV POPUAKOAOYIKE EVEPYO PETAPOALTN TOV,
desglymidodrine, péow evELUATIKNG 0mo1Kodopunong og 0149popovg 16To0¢ (cuumepAappavoprévov Tov
NmATOQ).

Amofoin
H vdpoyrwpikn pdodpivn amofdileton tayémg amd 1o mAdoua. (ti2= 0,41-0,49 dpeg) Ko n
desglymidodrine amofdiieton Kamwg apyd (tiz = 3 OPES).
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H vépoyrwpiki wdodpivn kan 1 desglymidodrine amopdirovtor oxedov minpwg (91%) and tovg
veppoUg evtog 24 mpav (tepimov 40—-60% wg evepyodg petaforitng, 2—5% wg un petaforiopévn
VOPOYAMPIKY] HIS0SPivY, TO VTTOAOUTO MG AALOL PapLaKoAoYIKA avevepyol petaforiteg). H amofoin
™G VOPOYAMPIKNC Hd0dpivie N TG desglymidodrine pécw Tmv Kompdvev gival apeintéa. Metd and
evOoAEPLO YopNyNoN, To 53% NG epappoldpevng mosoTnTag anofANONKe TIC TPAOTEG 4 DPEG KO TO
47% pécm TV 00pmV HETA TNV amd 6TOpHaTOg Yoprynon. H arofoin péom tov kompdvev gival 2,1%.

Ewwoi mAinbvopoi

Méypt ofjuepa, eV VTAPYOLY PUPUAKOAOYIKA SEGOUEVE GYETIKE, e TN U1d0dpivn N Tov petafoAritn
g, desglymidodrine, og nAikiopévoug acbeveig 1 o€ aobeveig pe daTapayég TG VEQPIKNG KON NG
NTATIKAG AELTOVPYING.

53 Ipoxkivikd deoopéva 1o TNV 0GQALELN.

Ta pun KAMvikd dedopéva dev amokaADTTOVV 1010{TEPO Kivduvo Yia Tov GvBpmmo pe Baon Tig
GLUPATIKEG HEAETEG POPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG KOl TOEIKOTNTOG ETOVALUUPOVOUEVOV dOCEDV.

To&ixotnra oty avamapoywyn

Meléteg og apovpaiovg Kot KovvELLL £xovv KoTadei&etl euPpvotolicotnta, ahdd dev Exovv avapepbel
TEPATOYOVEG EMOPACELS.

Tovoroikotyra

Meléteg in vitro Kot in vivo Yo TV D3poyAmpikn pidodpivn dev katédei&av kopio Evoeién
UETUAAAELOYOVOD 1] YOVIOLO0TOEIKOD SUVALIKOV.

Kapxivoyéveon

e PEAETEG KOPKIVOYEVEDTC, TaPATNPNONKE ALENUEVN CLYVOTNTO EUPAVIONG OYKOV OTA SIAUECH
KOTTOPO TOV OpYemv. H onuacio avtig g mapatipnong dev sivar coeng yio tov avipmmo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdaloyog ekdoymv

Y opo@ofo kohhogdég dvudpo o&gidio Tov mupttiov

Kvttapivn pikpokpuotaiiikn

[polerativomompévo apvio

Moyviolo oTeaTiKod

6.2 AocvpfatotnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Avdpkera omg

Onwg cvokevdletal Tpog TOANGT: 2 XpoOvia
INa ™ e1in HDPE petd 1o mpadto dvorypa: 100 nuépes.

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KATA TN PUAGEY TOV TPOIOVTOG
T'a ™ ovokevacio eraing HDPE: To @appokeutikd avtd mpoidv dev anattel wdoitepeg cuvinkeg
QOLOENG.

I'a ) cvokevasio Kuyéng: Pvidcoete o Beppokpasio pcpdtepn Tov 25°C.

6.5 D061 KO GVETOTIKG TOV TEPLEKTN



Ta dioxia Midodrine/Tillomed 2,5 mg dwatifevran o peyédn ovokevaciog mov nepiéyovv 30x1, 90x1
kot 100x1 diokia o€ dtdTpnTeg KuYEAEG Lovadag doong and PVC/PVDC/Alovpuivio.

AwtiBevton emiong oe cuokevacia PLAANG amd TolvaiBvAiévio vyning Ttokvotntag (HDPE) pe

100 dokia.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpo@uALAEELS amOppPLIYN G

Koapia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstral3e 5/5a

12529 Schonefeld

Teppovia

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

93434/15-09-2023

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHY/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtg £ykpiong: 15 Zentepfpiov 2023

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



