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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Midodrine/Tillomed 5 mg Aiokia

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe diokio mepiéyet S mg vépoyAwpikng Hidodpivng.

‘Exdoya e yvootn dpdon:
Kabe diokio mepiéyet 0,1 mg Adxa apyidiov Sunset Yellow FCF (E110).

IMa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awkio

Avo1yto0 TOPTOKAAL YPOUOTOG, GTPOYYVAL, LE eYKOTT O1okia e yopayuévn tnv évoelén «H» mave
amo TV €YKo Kot TV €voelén «P» kdtm and v eykomn ot pio mAevpd, Kot tnv £vOeiEn «505»
otV GAAN TAevpd. H didperpog tov diokiov givor 7,10 mm.

To diokio umopet va doymplotel 6€ dVO 106G dOCELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ
4.1 OepoamevTIKEg EVOEiLelg

T xpnon oe eviilikeg, otn Bepameio g coPapic opbootatikig vTdTacNg AOY® ducAelTovVpYiog TOV
QVTOVOLOV VELPIKOD GLUGTHLOTOC, OTAY £X0VV AMOKAEIGTEL O10pHTIKOL TAPAYOVTEC.

4.2 Aocolroyia Kot TPOTOS Yop1YNoNg

Aocoloyia.:

Eviileg:

H ovvnbng 660om évapéng eivar 2,5 mg 2-3 popég v nuépa. H 86om Ba mpénet va av&avetor ava
gBdopadtaia S10GTANATO, LE PUKPES QVENCELS, £MG OTOL emTeLyDel | BEATIOT amdKpior. Ot
neplocdTepol acheveic eEléyyovian pe M| KaTo tov 30 mg nuepnoimg YopnyOLUEVA GE YOPIGUEVES
docels. 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 péyiot nuepnota d6om givar 30 mg yopryodpeva o€ dinpnuéves d0GEIS. AV GUVIGTMOVTOL OCELG
avo tov 30 mg nuepnoimg. Katd v apyikn Bepamneio, Oa mpénel va mopakolovdeitol TOKTIKG 1
apTNploKn Tigon o€ v7Tio kot 0pOia B0€on (TovAdyiotov dvo Popic TV efdoudda) Kot Ba Tpémet va
dloKoTTETAL 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 6pOrog. [poteivetan docoroyikd oynua pe dtwotnuatae 3-4 wpav. H tekevtaio 66om Oa
TPEMEL VoL AQUPAVETOL TOVAGYIOTOV TECTEPIG DPES TPV TOV VIVO, DGTE Vo PELDET 0 Kivovvog
vréptacng og vITio B€o).

Ewwoi mAinbvopuoli

Hliiowopévor
MoAovOTL dEV VTLAPYOVY GTOLYEIN TTOV VO VTTOGEIKVOOVY OTL 01 SOGOAOYIKESG OALTAGELS Eival
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SLPOPETIKEG GTOVG NAKIOUEVOVS, GUVICTATAL 1] APYIKT| SOCT] TOV YPTGLLOTOLEITAL VO ETVOIL LIKPT] Kot
o1l aw&ENoelg 6TN 606N VA, TITAOTOLOVVTAL LLE TPOCOYT], VAAOYA, LLE TNV KAVIKT KATACTOGN TOV
acOevaov.

Edév n apnplaxn mieon o€ omotadnmote Béon avéaveton whve and 180/100 1 Bempeitor KAvikd
ONUOAVTIKY, O TPETEL VA, S1UKOTTETOL 1) YOPTYNON TNE HMOOSPIVNG Kol VO EVIIUEPDVETOL AUECHS O
Oepanav 10TpoC.

THaudrozpixog ninBoouog
Agv cuvicTdTol Yo Toudid.

Aadbeveic ue veppixy dvolertovpyia

Agv &govv mpaypotomon0el e1dkéc peréteg yia mibavr peion g 006NC 6€ aoOEVELS e VEPPIKT
dvodertovpyio. H pidodpivn avtevoeikvotar o€ acbevelg pe o&eia veppikn voco kol coPapr VEQpK)
dvoiertovpyia (PA. mapdypogo 4.3).

Aobeveis ue nratiky dvolertovpyio
Agv €govv mpaypotomon el e101kéC PeEAETEG o€ 0LTOV TOV TANBLGUO 0oBEVAV.

Tpomog yopnynong:
Ta dwokia Midodrine/Tillomed 5 mg Ba mpémet va Aopfdavovtol pe eTapKi TOGOTNTO LYPOL Kol
UmopovV va, AapBavovtal Katd T d1dpKelo Tov YEOUATOC.

4.3 Avtevoeilelg

To Midodrine/Tillomed avtevécikvuton oe ac0gveig pe:

e Ymepevawohnoio otn SpacTikny ovoio N G€ KATOW amd To £KO0YO 7OV OVAPEPOVTOL TNV
mopdypaeo 6.1.

Ynéptoon

YoBapn opyavikn KapdloKn vOGOG 1 GUUPOPTTIKT KOPIIOKT AVETAPKELD

®upeoto&ikmon

DaoypOUOKVTMLOL

Oé&ela veppitida

Oé&ela veppikn voco

YoBapn veppikn averdpkein (kdbapon kpeativivng < 30 ml/Aentd)

Yreptpo@io ToV TPOoTATN AdEVA, UE QVENUEVO DTOAEIUUATIKO OYKO 00pmV

Hopayoywn dwpntikny apeipinctposidonddeio

Koataxpdtnon ovpwv

YroBvpeoediopo

IMuadkopa otevig yoviog

ATOQPOKTIKT] 1 ONOCTIKN VOGO TV oyyelov (T.). OyYEl0eYKEPUAIKES ATOPPAEES KOl
OYYELOEYKEPAAIKOL GTAGLLOT)

e Bayotovikn votoon

4.4 E101kéc TPoELd0TONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1oN

Eivor amapaitnro va mapoakoiovbeite Ty aptnplakn mieon o€ HmTia Kol kKabioth B€on Kotd ) xpron
oV Qapudrov. H mbavotnta yio vaéptaon o vmtio kot kabiot 0éom Oa npénel va a&lodoyeital otnv

apyn g Bepaneiog pe pdodpivn.

Acbeveig pe caxyopmon dafntn mov eppavilovy vynAd enineda apTNPLOKNG Tieong o€ Hrtio OEom
AOY® VTOKEIPUEVOV VEVPOAOYIK®Y S10Tapay®V (S1offMTikn VEVPOTADELL TOV AVTOVOLOV VEVPIKOD
GLOTNOTOC) Uopel va eppavifovy vaéptacn o vrTio BEon pe ta diokia pdodpivne. g ek ToVTOV,
ouvvietdral Wiaitepn Tpocoyn.

Ot acBeveig Bo Tpémet va eviUep®VOVTOL OTL TPETEL VAL AVOPEPOVY AUECHS CUUTTAOUATO VTEPTOOTG OF
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vrtia 0éon Omwg kapdiakn evatcdnromoinon (Bwpakikd diyoc, aicOnua TaApdv, SOoTVola),
KEQOAOAYia, Oapumn 6pacn K.AT, Kot O wpémetl va yiveTal 600TAoN VO SIUKOWOLV OUECHS TO PAPLLOKO.
O1 acBeveig pe 16TOPIKO OYYELOKOV EYKEPAAIK®V ENElc0div (CVA) 1| e YV®OGTOUE TopayovTEG
Kwdvvou Y CVA Ba pénel va maparxorlovBodvtat 6TeVA.

Suyvd, n veéptaon o€ vrtio 0o umopel va eleyyBel pe Tpocapuoyn g doong g uidodpivng. H
véptaot o€ Vtio 0Eon pumopel emiong va eleyyfel Kot pe Ty aviymon Tov KEPAAOD.

Ot acBeveic Tov Aappdvovv pidodpivn Bo Tpénel va amo@edyovy TV TAVTOYPOVN YPNoT GAL®V
UOPEVEPYIKADV GUUTOONTIKOMUNTIKGV QOPUAK®OV, COUTEPIAAUPAVOUEVOV TV BEpOaTEL®V YOPIg
wzpikn cvvtayn (BA. 4.5).

Amatteital Tpocoyn oe acBeveic pe o £o¢ péTpia veppikn dvciettovpyia (kabapon kpeatvivng >
30 ml/Aentd ko < 90 ml/Aentd).

AcBeveig pe gppuévovoa actadn aptnploky mtieon PeTd and otabepomoinon pe pidodpivn Oa mpémel va
dtakdyovv T Bepameio.

Metd ) yoprynon g mdodpivng umopet vo tpokdyel emifpddvveon tov kapdlakov puBpov, Kupimg
AOY® TOL TVELIOVOYOUGTPIKOD OVTAVOUKANGTIKOV, EMOUEVMS, TPETEL VO SIVETOL LEYUAT TTPOGOYT OTOV
YPTOUYLOTOLEITAL GE GLVIVAGUO HE AAAOVS TOPEYOVTEC TOV EMPPadOVOVY GUECH T} EUUECH TOV
Kapdlokd pudud (PA. emiong mapdypoeo 4.5), w.y. SOKTUAITION, B-UTOKAEIGTES, YUYOPAPLOKOAOYIKOVS
TOPAYOVTES (GUYKEKPILEVO TPIKVKAMKA avTIKaTaOMTTIKG, @atvodelalives Katl ATumo avIiyu®oIKd).
Y1ou¢ aobeveic mov epEavilovy 0TOIONTOTE GNUEIN 1) GUUTTAOUOTO TTOV VTOSEIKVHOLY Ppadvkapdio
(emPpdovvon Todpmv, avénpévn LaAn, cuykomn, Kapdlokn evatcntonoinom), Ba tpénet va yivetot
GVOTOGCT VO, OLAKOWYOLV T1) [dodpivn.

H yprion g nidodpivng oe acbeveic mov datpéyovv avénuévo Kivouvo 1 TAGYovV amd YAAOK®UO/ auEnpUévn
evoopBdiia mieon N mov AapPdavovy Bepameio pe adatokoptikoedn/o&kn lovdpokopti{dvn (ov pmopel va
avénoeovy v evooeBaiiua wieon) Oa mpémel va amogehyeTan 1} va, mopakolovdeital ToAD oTeVA.

Xe aoBeveig mov voPdAilovtal og pakpoypovia Bepaneio pe pdodpivn, cuvioTdtor Tévta M
TOPOKOA0VONON TNG APTNPLOKNG TTEGNC KOl TNG VEPPIKNG AELTOVPYiag.

Agv €yer peleBei n Oepaneio pe pidodpivn oe acheveic pe nratikn duciertovpyia. g ek TovTOVL,
ocuvviotdral 1 aloAdYNnon TOV NTUTIKGOV TOPAPETP®V TPV Ao TV Evapén tng Bepaneiog pe
p1000pivn, kot € cuveyn Pacm.

To Midodrine/Tillomed mepiéyet Sunset Yellow FCF (E110) mov pmopei va tpokaiécel aAiepyucég
OVTIOPAGELC.

4.5 AMMAemMOPAOELS NE GALA QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES pOpPEg alinleniopaong
H widodpivn givar évog avactoréag tov kutoypdpatog P450 CYP2D6 kot g €k ToUTOV, Hopel vo
ennpedoetl Tov petaforiopd ALV papudkov Tov petafoiilovrar amd avtd 10 160EVELUO (TT.Y.

nwepeovalivn, apumdapovn, petokAompaption). Avtd propet va 0dnyNoel o LENUEVT] GLUGTILOTIKY

£€kBeom kol avENUEVES EMSOPACELS AVTOV TOV QOPUAK®V.

ZouradnTIKoUUNTIKG Kol GALOL 0lYYELOGVGTAATIKOL TOPGYOVTEC

B0 TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] TOVTOYPOVY XPNOT TNG O0dPIVNG LLE QYYELOGVGTAATIKOVC,

GUUTAON TIKOUIUNTIKOVG TOPAYOVTEG TECTG, TT.Y. ATOCVUPOPNTIK(, OPIGUEVO KATAGTOATIKG TNG
OpeENG Kol AL PAPUAKO TTOV TPOKOAOVY VITEPTACT], OTMG LEBVAVTOMA, TPIKVKAIKA
avTIKOTAOMATIKA, avTUGTOUVIKA, Bupeoeldtkéc opudveg, avactoreic MAO coumepiiapfavouévaov
TV 0epamEldV Ypig 10TpIK cuvTayT], Kabmg umopel va tpokinbei vepPoiikn véptaon.

Ot emdpacelc g Hdodpivng umopel va avtaywovilovtatl amd a-adpevePYIKOUG UTOKAEIGTES, OTTMOC N
mpalocivn kot n eawvtodapivn. H tautodypovn xpnor omokAEloTdV TV GAQa Kot BrTo VTodo EMmV
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(Tov petdvouy Tov Kapdtakd pulpd) kat tng dodpivng amaitel TPOGEKTIKY TOPAKOAOVOON.

IMwkooideg

®a pémet vo diveTan PLEYGAN Tpocoyn Katd T yopnynon diokiov uidodpivng o acbeveic mov
eppaviCovv Ppadvkapdio Tov Tpokareitol amd dakTvAitidn (1] GAAES YAVKOGISES) 1 YLYOPAPLOKAL,
KaOdc M dodpivn UTopel VoL EVIGYOOEL TNV aVTAVOKAACTIKY Bpadukopdio kot dAAa €(01 datapaydv

ayoyudtrag 1 appuduisc.

2KEVAGLOTO KOPTIKOGTEPOELODV

Ot aoBeveic mov Aappdvovy Bepaneia pie pdodpivn o€ GLVIVAGUO LE AAATOKOPTIKOELON 1)
YAVKOKOPTIKOELN (T.). PAOLIPOKOPTILOVN) UTOPEL VO SLATPEYOVY aVENUEVO KIVOLVO
YAQLKOPOTOG/ avEnpévng evoopbdpiag mieong kot Oa mpénet va mapakolovBovvtar Tpocektikd. H
Hdodpivn pmopet va, evreivel 1§ va evioyOoeL TNV THAVH LTEPTAGIKT dPEOT) TV KOPTIKOGTEPOEIOMV
GKEVOCUATOV.

4.6 Tovipotnta, kKonoen km yarovyio

Kinon

Agv vtdpyovv dedopéva amod T ¥pon TG Hdodpivng oe eykvovg. Meréteg oe {da Exovv KoTadeiEeL
avomapoyoywkn toEikotnta (BA. Tapdypapo 5.3).

H widodpivn dev cuviatdrtol katd T d1dpKeLD TG KONONG KOL GE YOVOIKEC GE OVOTOPOY®YIKT NALKi
7OV OEV YPNCUOTOL0VV OVTIGVAANYT). OTo1adNTOTE YuvaiKo Peivel £YKvog KOTd T JEpKELD TG
Oepamncioc 0o mpémel va amocvpbel amd T Bepameia apéows LOMG domioTmBEl eyKuposvHV.

Oniocuodg
Eivar dyveooto edv 1 pdodpivn/ot petafoiriteg anexkpivovial ato untpikod yaia. O kivouvog ota

veoyévvnto/Ppéen oev pmopel va amokielotel. H pdodpivn dev o mpémet vo ypnoiponoteitonl Kot tov
Onracpo.

4.7 Emodpdceig oty IKavoTnTa 001171)61)G KOL LEPIGHOV PN AVIILETOV

Ot acBeveic mov gppaviCovv {aAn 1 okotodivn katd tn Ayn Tov Midodrine/Tillomed Oa wpémet va
OTEYOLV ATO TOV YEPIGUO UNYAVIULATOV.

4.8 Avem@opnteg evépysieg

T v a&loAdynon TV TopevePYELDY, XPNCILOTOIOVVTAL Ol KOAOVOEC KaTnYopiec GLUYVOTNTIC:

IToAb ovyvég (=1/10)

Yoyvég (> 1/100 ¢wc < 1/10)

Oy ooyvéig (> 1/1000 émg < 1/100)

Yravieg (= 1/10000 éw¢ < 1/1000)

oAb omavieg (< 1/10000)

Mn yvootég dgv UmopovV va ekt Bovv pe Bdomn to dtabéoia dedopéva

Katnyopia/Opyaviké | [1oid 2oyvég Oyt ovyvég 2ravieg oAb Mpn yvworég

ovoTNNO OUYVESG OMaVIES

Poyotpikéc Awrtopoyée Ayyoc,

owatapoyés V1vov, GLYYVLTIKN

. KOTAGTOON

abmvio




GLOTINOTOS

Awrapayés Tov [MapacOncia Kepatadyiec, Zéin M
VELPLKOV avnovuyia, GKOTOdIVN
GLOTINOTOS gvgpebiotom o,
epedopdc
Awotapayés Tov Orntcr| Avénuévn
0@0aipov SwaTapoyn TOPAYOYN
SakpO®V
Kapdrokég Avtavakiaotiky | Toyvkapdia,
dwatapayés Bpadvkapdio aicOnpo
TOUAUDV,
appobuieg,
Oopaxikd
dAyog
Ayyelokég Ynéptoon oe Ynéptoon oe Ayyelokd
owarapoyés Ot Bom omTio Oéom EYKEPUALKO
(apnproxn (apnproxn EMEGOO10
mieon mieon
peyaAvtepn ond | peyaAdtepn amod
1 fon pe 1 fon pe
180/110 mmHg) | 180/110 mmHg)
HE NuepNolEg HE NuEPNOLES
docelC Gve TV | dOGEIS EmG
30 mg 7,5 mg
TFootpevrepikég Noavrtia, éuetog, | Kothaxod dhyog AlGppora
owutapoyés oTopaTiTdw,
dvomeyia
Hratoyolukég Mn
owutapoyés (PLGLOAOYIKTY|
NTOTIKY
Agttovpyia,
avénpéva
NTATIKA
évlopa
Awotapayés Tov Avopbwon | Piyn, depuatikd
déppatog Kot Tov POV e&avonua,
VT036PLOV 16TOV Kvnopog
(xvpiwg oto
TPYOTO TNG
KEQUANG),
gpvbpiaon
Awtapayés veppav Avoovpia | Kataxpatnon ‘Emeién Yo
K01l 0VPOTOU TIKOV ovpaVv obpnon

Avaopd miovoroyoduevav avemfountmyv EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyoduevmv avemBOunTov evEPYEL®Y PETH amd T YopNYNoN Gdelog KukAopopiag

TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL At TOVG EMAYYEAUATIEC VYELQG VO

avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGH TOV EOVIKOD GUGTAUATOG
ovVaPOPEg TOL aVAYPAPETOL TAPUKAT®:

EBvikdc Opyoviouog Gappdakamv

Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Ava

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr, http://www kKitrinikarta.gr
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4.9 Ynepdoooroyia

H vrepdocoroyia pe pdodpivn mpokarel avopbwon tpiymv, aichnon yoyovg, enciyovca emtbopia yio
KEVAOON TNG 0VPOAOYOV KVGTNG, VITEPTACN Kol fpadvkopdia.

AVTEG 01 EMOPAGEIC UTOPOVV VO AVTILETOTIGTOVV LE TPOKANOT EUESNC KoL yopTynon GAea-
GLUUTAOOAVTIKOV PUPUAK®V. L& EKGECTIUAGUEVT Bpadvkapdia, pmopel va yopnyndel atpomivn otn
ouvnin doon . Xe e&avinua, Ba mpémel va yopnyovvral H-1 aviuctapvikd.

O evepyog petaforitg desglymidodrine amopakpiverar pe apokadopon.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZ
5.1 D appoKoSVVIPIKEG LOLOTNTES

Ddoppokobepoanentiky Katnyopio: AdPeVEPYIKOL KOl VIOTOUIVEPYIKOT TOPAYOVTES.
Koduog ATC: CO1CA17

Mnyovicopog dpdong
To a-cVUTEONTIKOLUNTIKO PAPUOKO, VOPOYAWDPIKT LO0dpivY, Elval Eva TPOPAPILOKO, TO 0010
UETOTPETETAL GTOV PAPLLOKOAOYIKA vepYO petafoiritn desglymidodrine og 616.popovg 16T00G.

Dapuoxoduvokéc EmMOPACELS

H desglymidodrine givat £vag eKAEKTIKOC 0y®VIGTAC TV GAQa-1-adpevepyikmv vrodoyéwv. H
EMIOPACT TNG GTO KAPIKO KUKAOPOPIKO GUGTNLO OPEIAETAL KVPIG TNV ADENGN TNG GVGTOAIKNG Kot
NG O10OTOAIKNG APTNPLOKNG TTieong. AvT 1 avénon e apTnplokng Tieong coppaivel Aoyw g
apTNPLKnG Kot eAEPIKNG ayyelocvonaons. H vdpoyiwpikn wdodpivn evepyomnotel tovg dAoa
VTOd0YEIC 6TNV 0VPOSOYO KVGTI, Ol OTOI0L GTI GLVEYELN GLVIEOVTOL LE TNV AHENGT TOL TOVOL GTNV
€080 NG 0VPOBOYOV KVGTNG KAt TNV KABLGTEPNUEVT] KEVOGT TNG KOOTNG.

5.2 O appoOKOKIVII TIKESG LO1OTNTES
Amoppdenon

Metd v and 6TopATog Yop1ynomn 60ong 2,5 mg, 1 vdpoYA®PIKN Hd0dpivi) amoppopiTal TOXEMG Kot
TANPWOG KO EMLTVYYAVEL TIG LEYIOTEG CLYKEVIPDGELS 6TO TAAGHO LeTA amd mepimov 20-30 Aentd (Crax
nepimov 0,01 mg/l, tmax < 30 Aemtd). To TPOPAPLOKO VOPOYAWDPIKT OOdPIvN LETATPETETOL
evlupatikd og S1dpopovg 16ToVG (Kl 6To Nap) otov evepyod petaforitn desglymidodrine. H andivtn
Brodrabecipdtna g vdpoylmpikng Hdodpivng (Kot g desglymidodrine) avépyetat oe 93% petd
TNV oo GTOUATOG YOPNyNon.

Ot tiég AUC kat Cax 00EAVOVTOL OVOAOYIKE e TIG dOGELS 6 00G0A0YIKO €0pog 2,5-22,5 mg. H
yoprynon pe tpoen avEdver Tig Tipég AUC katd mepimov 25%, kot 1 Cmax LEWOVETAL KOTA TEPiTOV
30%. Aev emnpealeton n eappokokvntikn tng desglymidodrine.

Metd v and oTopaTog Yopiynomn d6ong 5—10 mg vépoyAmpikic Hdodpivie oe vioTikoHg acbeveic
pe opbootatikn véptacn, n desglymidodrine enttvyydvel TNV VYNAOTEPT GLYKEVIPWOOT TNG OTO
midopa (0,027 mg/l) mepimov 1 dpa pHeETd TNV amd GTOHATOG XOpYNoT (tmax = 1,1 ®pat) Kot HETA Ao
evOoAEPLa Eveon evioc meptodov 60—120 Aentdv.

Kotavoun
Agv avalvdnke 1 Katavoun g Uidodpivng otov dvOpwmo.

H widodpivn kot 1 desglymidodrine decpevovtat Aryotepo and 30% oTig TpmTeiveg Tov TAACUATOG,.
Meléteg og {da katadeucvoouy 0Tt 1 desglymidodrine katavépetal ota opyova-otoyove. H koatavoun
™G Hdodpivng otov dvBpwmo dev €xel tekunplwbet, dev paivetar va dtacyilel TOV AUOTOEYKEPAAKO
QPOYUO HETE TNV OO GTOUATOG YOPTYNoN.
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Biopetaoynmuatiopdc

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV SIAGTATOL GTOV POPUAKOAOYIKE EVEPYO PETAPOALTN TOV,
desglymidodrine, pécw evQupatiKig amotkodounong o d1apopovg 16Tovs (GUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV
NTATOC).

AmoPBoin
H vépoyrwpicn wdodpivn amoPdiretor tayémg amd to TAdoua (tin= 0,41-0,49 dpeg) ko m
desglymidodrine amofdiietor Kammwg apya (tiz = 3 OPEQ).

H vdpoyrwpikr pdodpivn ko 1 desglymidodrine amofdiiovran oxedov mAnpws (91%) and Toug
veppoUg evtog 24 mpav (tepimov 40-60% wg evepyodg petaforitng, 2—5% wg un petafoiiopévn
VOPOYAMPIKT HIS0SPiVI, TO VTTOAOUTO MG GALOL PaPLAKOAOYIKE avevepyoi puetaforiteg). H amofoin
g VOPOYA®PIKNG d0dpivng 1 TG desglymidodrine pécm twv Kompdvav givor apeintéa. Metd amd
evoopAEPLa xoprynom, to 53% g epappolopevns tocotnTag amoPANOnKe TG TpdTES 4 DOPES KOt TO
47% pécw TV 0VPOV HETA TNV Ao 6TONATOG Yopnynon. H arofoin péow tov kompdvov givat 2,1%.

E1dikoi tinBuouoi

Méypt ofjuepa, eV VTAPYOVY PUPUAKOAOYIKA SESOUEVE GYETIKG, e TN Uidodpivn N Tov petafoAritn
g, desglymidodrine, og nAikiopévoug acbeveig 1 o€ acbeveig pe datapayég TS VEQPIKNG KoM NG
NTaTIKNG Agitovpyiag.

5.3 Mpoxkivikd deoopéva. Y10 TNV 0GQALELD.

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAdTTOLV 1310iTteEPO Kivouvo Yia Tov avBpmmo pe Pdon Tig
SLUPATIKEG LEAETEG POPLOKOAOYIKNG OCQAAELNG KOl TOEIKOTNTOC ETOVALAUPOVOUEVDY SOCEMV.

To&ixotnra onv avamapoywyn

Meléteg og apovpaiovg Kot kKovvéAa £xovy Katadei&etl euPpuotolikdtnta, oAAd 0V Exovv avoeepdel
TEPATOYOVEG EMOPACELS.

Tovotolixotyra

Meléteg in vitro KoL in vivo Y1, TNV D3POYA®PIKN Uidodpivn dev katédel&ay kapio Evoeién
UETAALOELOYOVOD 1] YOVISL0TOEIKOD SUVOUIKOD.

Kaprrvoyéveon

e PEAETEG KOPKIVOYEVESNC, TOPATNPNONKE QLENUEVN CLYVOTNTO EUPAVIGTG OYKOV GTA, SIAUECH
KoTTOpa TV OpYev. H onpacia avthg g mopatipnong dev eivar cagng yia tov dvBpmmo.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaloyog ekdoymv

Y opopofo kohhoegldég dvudpo o&eidto Tov mupitiov

Kvuttapivn pukpokpuoTaAlk

[polerativomompévo dpvio

Mayviolo oteatikd

Adka apyihiov Sunset Yellow FCF (E110)

6.2 AocvppatotnTeg

Agv epappdletar.

6.3 Avdpkela ong

Onwg cvokevdletal Tpog TOANGT: 2 Xpovia



INo ™ e1din HDPE petd 1o mpadto dvorypa: 100 nuépes.

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN POAAEN TOV TPOIGVTOS

I'a ™ ovokevacio eraing HDPE: To @appokeutikd avtd mpoidv dev amnattel wdoitepeg cuvOnkeg
QOLOENG.

I'a ) ovokevasio Kuyéng: Pvidooete o Beppokpasio pcpdtepn Tov 25°C.

6.5 DVYo1N KOl GLOTUATIKG TOV TEPLEKTN

Ta dwokia Midodrine/Tillomed 5 mg dwotiBevton o€ peyédn cvokevaciog mov mepiéyovy 100 x 1
dokia og d1dTpnTeg KuyELeS povadag 06ong amd PVC/PVDC/Alovpivio.

Awtifevton emiong oe cuokevacio PLAANG amd TolvaiBvAiévio vyning Ttokvotntag (HDPE) pe
100 dwokia.

6.6 Iowritepeg TPOPUAGEELS amOpPLYNG

Kopia g8 vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEITIAY. KYKAO®OPIAX
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Teppovio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

93435/15-09-2023

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpomg éykpiong: 15 Zenteufpiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



