IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Midodrine/Tillomed 2,5 mg Atoxia

2. IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH
Kd&0e diokio mepiéyet 2,5 mg vopoyAwmpikng Uioodpivng.

IMoa tov TAqpn kaTdAoyo Tav ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio

AgVKE £mC VTTOAEVKA, GTPOYYVAQ, LE EYKOTN dloKiao L yopayuévn v Evoein «H» mévo amd myv
gykomn Kot TNV évoelEn «P» kdtw amd v gykomn ot pia TAevpd kot Ty Evoelcn «504» oty GAAn
mhevpd. H didpetpog tov diokiov ivor 7,10 mm.

To diokio umopei va dlaywpiotel o€ 00O ioec HOoEIC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTIKEG EVOEILELG

IMa ypion oe eviilkeg, ot Bepameia TG soPapng 0pOosTATIKNG LITOTUCNC AGY® OLGAEITOVPYING TOV
OLTOVOLLOL VELPIKOV GLGTHATOS, OTAV EXOVV OTOKAELOTEL 010pB®TIKOL TAPAYOVTEC.

4.2 Aocoloyia Kol Tpémog yopfynong

Aocoioyia:

Evijlkec:

H ocvving 660om évapéng eivar 2,5 mg 2-3 popég v nuépa. H d6om Ba npémet va avédveton ava
efdopadiaio doTUAT, LE LKPES OVENTELS, £m¢ OTov emtevydel 1 PéATio amokpior. Ot
TEPLEGOTEPOL 0o0eVEiC EAEYYOVTOL e ) kAT TV 30 MY NUEPNGI®S YOPTNYOVLEVH GE SUPTUEVES
docelc. H docoroyio cuvtripnong Ba mpénet va kabopiletor Eeywpiotd yio Kabe acbevn, dote va
emrevyOet 10 PEXTIOTO BepamenTIKd AMOTELEGHO [IE TAVTOYPOV LEIDOT] TOV ETMTOCEDYV TOV
AvEMOOUNTOV EVEPYELDV.

H péyiom nuepnota d6on givar 30 mg yopnyodpeva og Sinpnpéves d0G€LG. Agv GUVIGTAOVTOL dOGELS
avo Tov 30 mg nuepnoing. Kotd v apyikn Bepaneio, 0o npénel va mapakoiovdeital TakTikd n
aptplokn mieon o it kot OpOia B€om (TovAdyioTov dVo Popég TNV efdopndda) Kot Ba mpénet va
dloKomTETOL 1) XPToT TNG Udodpivng edv awEndel vtepfoiid n vVEpTacT o€ Vit BEo.

H 860m ¢ mdodpivng Ba mpémet va yopnyeitar Katd tn didpkeia g NUéEPAs, 6tav o achevig mpémet
va givar 0pOog. TIpoteivetar docoroykod oynpa pe dwuotnuata 3-4 opdv. H tekevtaio d6om Oa
TPEMEL v AQUPAVETOL TOLAAYIGTOV TEGGEPLG DPES TPV TOV VIVO, MGTE Vo Lelwbel o Kivouvog
VIEPTACTG OE VITLO. BEoM).

Fidwoi tAinbucpuoi

Hlriouévor

MOoAOVOTL €V VTLAPYOLY GTOXELD TTOL VO VITOSEKVOOLV OTL 01 JOCOAOYIKES OMOLTIOELG Eivat
OLPOPETIKEG GTOVG NAIKIMUEVOVG, GUVIGTATOL 1] APYLKT] OGN TOL YPNCYLOTOLEITOL VO EIVaL PIKPT Ko
ol VENGELG G 0OCT VO TITAOTOLOVVTOL [LE TTPOGOYH], OVAAOYQ LLE TNV KAVIKY] KATAGTOOT) TOV
acOevav.



Edv n aptmploxn mieon o€ onoadnmote 0éon avédvetar wave and 180/100 1 Bempeitan KAvikd
ONUOVTIKY, B0 TPETEL VL SIOKOTTTETAL 1] YOP1YNOT TNG UO0PIVIG KOl VO EVIUEPDVETUL AUECHS O
Oepdnv 10Tpog.

Houdorpixog ninBoouog
Agv cvvieTdTol Yo TOLd1d.

Aaobeveic ue veppixn ovolertovpyio

Agv &yovv Tpaypoatoron el e101kKéC peréteg yio mbavn peimon tng 006M¢ 6€ aoOEVELS e VEQPPIKT
dvoertovpyio. H pidodpivny avievoeikvotar o€ acbeveig pe ofeia veppikn voGo Kot Gofapn VEPPIKA
dvodertovpyia (PA. Topdypago 4.3).

Aobeveic ue nrotiky ovoiertovpyio.
Agv &govv mpaypotorombei ed1kég peréteg o€ anTov Tov TANBVGUO acbevmv.

Tpomog yoprymong:
Ta dwokio. Midodrine/Tillomed 2,5 mg 6o mpénet va Aapfdvovial pe exopkr TocdTNTo LYPOD KoL VO
Aappdvovtorl KoTd T S1ipKELD, TOV YEVUATOC.

4.3 Avtevoeitelg

To Midodrine/Tillomed avtevdeikvutol oe acOeveic pe:

o  YrepevaoOnoio ot SpacTikny ovcio 1| 6€ KAmMOW amd TO EKS0Y0 7OV CVAPEPOVTUL GTNV
napdypogo 6.1.

Yréptaon

Yofapn opyoviky KopdtaK VOGO 1| GUUEOPNTIKN KAPOIOKT OVETAPKELN

®upeotolikmon

Dooypo®UOKOHTOLLO

Oéela veppitida

Oé&ela veppikni voco

YoPapn veppikn avemdpkelo (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/Aemntd)

Yneptpoeia 1oL TPOGTATN AdéVa, PE AVENLEVO DITOAELLLATIKO OYKO OVP®V

[Mopaywyum dapntikn apeiPinoctpostdonddeio

Koatakpdtnon ovpwv

YnoBupeoeidiopd

Muadkopa otevig yoviog

ATOQPOKTIK] 1| OMOOTIKY] VOGO ToV oyyeiov (). oyyeloeyKepoAkés omoppasels Kot
OYYELOEYKEPOALKOL GTTAGLLOT)

e Boyotoviki vtotoon

4.4 E101kég mpogidomomjoeig kot mpo@urdéers katd  ypion

Eivar arapaitnto va mapakoiovdeite v aptnplokn mieon og Hmta Kot kobiot 8€om kotd ™ xpron
oV papudrkov. H mBovotmra yio veéptaon o vntia ko kabiotn Béom Ba tpénel va aloloyeitan otnyv

apyn g Oepoameiog pe wdodpivn.

AcbBeveig pe oaxyapmon daprtn mov eppaviCovy vynAd enimeda aptnploKng wieons o it BEon
AOY® VTOKEIUEVAOV VEVPOLOYIKMV dloTapay®dV (S1anTiki VEVPOTADELD TOV AVTOVOLLOV VEVPLKOV
GULOTNLOTOG) UTOPEL VA epPavicovy VITEPTacT o€ VITio 0o pe Ta diokia pidodpivng. Qg ex TovTOVL,
cuviotdtal Wlaitepn TPosoyn.

Ot acBeveig Bo Tpémetl va evnueP®VOVTOL OTL TPETEL VO OVAPEPOVY AUECHG CUUTTAOUOTO VIEPTOCTG O
vt Béon dnwg kapdiaxy evoictntoroinon (Bmpaxikd diyog, aichnuo toiudv, ddcmvola),
Kepaiadyia, Bounr| opaocn K.AT, Kot Oo TPEMEL va YiveTal cOGTACN VO, S10KOWYOLV OUECHS TO PAPLLOKO.
Ot ac0Beveig pe 10TopIKd ayYEK®Y EYKEPOAMK®OV enelcodinv (CVA) N e yvmoTovg Topayovteg



Kwovvov Yo CVA Oa mtpénel va mapaxoiovBodviol GTevd.

Yuyvd, n vaéptaon o vrtia BEon umopel va eleyybel e mpooappoyn g d0oNg TG UId0dPivig.
H vréptaon oe vmtio O€om pmopel emiong va eheyyBel Kat e TNV avOWOOT) TOL KEPAALOD.

O1 acBeveic Tov Aapupdavovv Hidodpivn Bo TPETEL VO ATOPEVYOLV TNV TAVTOYXPOVY XPNOT) GAA®DY
0OPEVEPYIKMDY GUUTOONTIKOUUNTIKOV QOPUAK®OV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TOV BEpomeldv ympig
Tpikn cvvtayn (BA. 4.5).

Amouteiton Tpocoyn o€ acBeveic pe Nmia £0¢ PETPLO VEPPIKT SucAgitovpyio, (kdBapon kpeoTvivig >
30 ml/Aento ko < 90 ml/Aentd).

Acbeveic e epupévovoa aotadn aptnplokn Tieon Hetd and otabeponoinon pe pioodpivn Oa mpénel va,
dlakoyovv 1t Bepameia.

Metd, T yopnynon g wdodpivng pmopel vo mpokdyel enfpaduveTn Tov kapdiakod puopov, kupimg
AOY® TOV TVELLLOVOYUGTPIKOD OVTOVAKANGTIKOD, ETOUEVAC, TPEMEL VA SIVETOL LEYUAN TTPOGOYN OTAV
YPNOYLOTOLEITOL GE GUVIVAGUO UE AAAOVG TOPEYOVTEG IOV EXPPAOHVOLV AUEGH 1) EUUEST TOV
Kkapdlokd puoud (PA. emiong mapdypago 4.5), m.y. SOKTLAITION, B-AUTOKAEIGTEC, YOYXOPUPLOKOAOYIKOVS
TaPAYovTEC (CLYKEKPIUEVO TPIKVKAIKG avTIKoTaOATTIKd, @avobelalives Kot ATumo avTyuYmOIKE,).
Y1ovg acbeveic mov gueavilovy omoldNTOTE GNUELD 1] GUUTTOUATE TOV VTOSEIKVVOLY BpadvKapdia
(emBpadvvon modpmv, avéEnuévn LaAn, cuykomn, Kopdlokn gvaicOntoroinon), 0o mpénel va yivetal
oLOTAON VO, S1UKOWYOVVY T UI00dpiv.

H yprion ¢ uisodpivng oe aobeveic mov datpéyovv avénuévo Kivouvo 1| TAGYovV amd YAOK®UO/ ovEnuévn
evoopOdAa wieon N mov AauPdavovy Oeparmeia e aAaTokopTIKOEWDN/0EIKT PAOVIPpOKOPTILOV (TOL UITOpPEL Va.
avénoovy v evooEBaiuLa Tieor) Oa TPETEL VO OTOPEVYETAL 1] VO TOPAKOAOVOEITOL TOAD GTEVA.

e acbeveig mov voParlovtol og pakpoypovia Bepomeia e Hdodpiv, cLVIGTATAL TAVTA 1|
TOPAKOAOVONGN TNG APTNPLOKNG TEGNC KOl TNG VEPPIKNG AELTOVPYING.

Agv €xel pedetn et n Bepameia pe rdodpivny og acbeveic pe nratiky dvsAettovpyio. ¢ ek TovTOL,
GUVICTATOL 1] 0ELOAGYNON TOV NTATIK®V TOPAUETPOV TPV ard TV Evapén ¢ Oepaneiog e
poodpivn, kot oe cuveyn Paon.

4.5 AlMiemopaceis pe GAAC QUPRIKEVTIKE TPOIOVTA KOl AALES POPPES OAANLETIOPOONG
H pidodpivn givan €vag avacstoréog tov kKutoypmpotog P450 CYP2D6 kot og ek TovTov, PTopel va
emnpedoet Tov petaforopnd dAlav pappdkmyv mov petaforiloviot amd avtd to wwoévivpo (m.y.

nwepeovalivn, apmdapovn, LETOKAOTPApioN). Avtd PTopel va 001N YNGEL GE ALENIEVT] GUGTNLLOTIKY|

ékBeom Kol avENUEVES EMOPAGELS ALTAOV TOV QOPLAKOV.

2VUTOON TIKOLUN TIKAL KOl GAAOL Oy YELOOVGTOATIKOL TTOLPAYOVTES

Oa TPENEL VO, ATOPEVYETAL 1) TAVTOYPOVT] YPTON TNG MOOdPIVNG LE AYYELOGVGTAATIKOVG,

GLUTAON TIKOUUNTIKOVS TOPAYOVTES TTEGNC, L., OOGLUPOPTTIKA, OPICUEVO KOTOCTAATIKA TNG
ope&ng Kot GAAC PAPULOKO TTOV TPOKAAOVY VIEPTACT|, ONWS HEBVAVTOMA, TPIKVKAIKA
avtiatadmtikd, aviuctapvikd, Bupeogtdcég oppoves, avaotoieic MAO cvureptrapfavopévav
TV Bepameidv Ywopig WTpikn cuvtayn, Kabmg uropel va tpokAndel vrepfoiikn vaéptaon).

O1 emdpdoelg g udodpivng pmopetl va avtaymvifovtal ond a-adpevepykods AmOKAEISTES, OTMG 1

npalooivn kol eowvtorapivr. H tavtdypovn ypnon anokAelotdv tov ahea kot Bte vrodoytmv
(Tov peumvoLvV ToV Kapdtako puOud) kot tng Hidodpivig amaitel TPOCEKTIKY TopakolovON o).

Mwkooideg

Oa mpénel va, divetar HEYAAN TPOocoyN| Katd Tn yopnynon diokiov pidodpivng o acbeveig mov
eupavifovv Bpadvkapdio Tov TpokaAeitol omd daKTLAITION (1] GALEG YAVKOGIOES) 1| WuyoPapLaKa,



KkaOdc M L1dodpivn pumopel va, eVieyOOEL TNV avTovoKAAGTIKN Bpadvkapdio kot GAAa €(01 dlotapaymV
OYOYLOTNTOG 1} appLOpieC.

2KEVAGLATO KOPTIKOGTEPOEW AV

Ot acBeveic Tov Aappdavovv Bepameio e Wd0dpivn 6€ GUVIVOGUO LLE OANTOKOPTIKOELDT I
YAVKOKOPTIKOEWN (7., pAOLSpoKopTILOVN) HUropel va, S1aTpEYoVY aVENUEVO KivOuVo
YAQUK®POTog/ oéENEvg evooedApiag mieong kot Oa Tpémel va mapakoiovfovvral mpocektikd. H
U1000pivn UITopEl Vo EVTEIVEL 1] VO EVIGYVGEL TV TOOVT VTEPTAUCIKT dPAOT TV KOPTIKOGTEPOELDDV
CKEVOCUATOV.

4.6 Covipotnra, kinon kot yolovyio

Kdbnon

Agv vapyovv dedopéva amod T ¥PNoN ™S Hdodpivig o€ eykdovg. Meléteg o (do Exovv Katadei&el
avoamapay®yikn tosikotnta (PA. mopdypogo 5.3).

H widodpivn dev cuviatdrtal katd T S1dpKeLD TNG KOTONG Kol GE YOVOIKEG G OVATOPAY®YIKN NAKIo Tov dgv
YPNOWOTOLOVV OvTIGVAANYT. OmoladnToTe yuvaika, peivel £ykvog katd tn diapkela g Oepameiog 0o mpémet
va amoocvpbel and ™ Oepomeio apéomc LOAG domoTmOEl eykvpocVVY).

Onlaocude
Eivar dyvwoto edv n wdodpivn/ot petafolriteg anekkpivovtal 6to untpiko yoio. O kivévvog ota

veoyévvnto/Ppéen dev pmopet va amoxieiotel. H pidodpivn dev Oa mpémel va ypnoyonoleitol Koo tov
Onroouod.

4.7 Emopdocsig 6TV IKavOTNTA 001Y161)G KUL XEIPLGHOD POV HATOV

O1 aoBeveic mov gpgoviCovy {dAn 1| oxotodivn katd tn Ay tov Midodrine/Tillomed 6a npénet va.
OTEYOLV OO TOV YEPIGHO UNYOVILATOV.

4.8 AvemOounTeg evépyseieg

[No mv aloAdynon TV TapevePYELDYV, PNCLOTOOVVTAL 0L aKOAoVOEG Katnyopieg cuyvoTTag:

IToAb ovyvig (= 1/10)
Yoyvég (= 1/100 éwg < 1/10)
Oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100)
Xrdvieg (= 1/10000 éwg < 1/1000)
IToAY omavieg (< 1/10000)
Mn yvooTtég dev pumopovv va ektiunBodv pe Baomn ta dwbécia dedopéva
Kamyopia/Opyaviké | I1oio 2oyvés Oy ovyvég 2ravieg IoAd My yvoorég
cooTNNO oVYVES OMAVIES
Poyotprkéc Awtapoyéc Ayyog,
owarapayig Vmvov, GUYYLTIKN
. Katdotoon
abmvio
Awtapayés Tov [Maparcbnoia Kepolodyieg, Z&in M
VELPLKOY avnovyia, GKOTOd VT
GUGTILOTOS gvepediototra,
gpedionoe
Awtapayés Tov Ontkn| AvEnuévn
09 0Baipov dwTapoyn TOPOYOYT
dakpOov




GUGTINLOTOS

Kapowkég Avtavokiaotikn | Tayvkopdia,
owatapayig Bpadvkapdia aicOnpa
AUV,
appobuieg,
Bopakikd
dyog
Ayyelokég Ynréptaon o€ Ynéptoon o€ Avyyewokd
owotapaysg vt Béom vt 0éom EYKEPAAKO
(apnprokn (apnprokn ENEIGOO10
mieon mieon
peyor0TeEPN OO | peyoAvTEPT 0o
1 fon pe 1 fon pe
180/110 mmHg) | 180/110 mmHg)
HE NUEPNOLES HE NuePNOLES
d00EIC VO TV | SOGELS €1
30 mg 7,5mg
Tootpevrepukég Noavtia, épetog, | Kotakod dhyog Atdppora
dwatapayig oTopaTiTIdN,
dvomeyia
Hnatoyohkég Mn
owarapayig QUOIOMOYIKT|
NTOTIKA
Aettovpyia,
avénuéva
NTATIKE
évlopa
Awtapayés Tov AvopOBoon | Piyn, deppotico
déppatog Ko Tov POV e&avonuo,
VT030PLOV 16TOV Kvnopdg
(xvpiwg ot0
TPYWOTO TG
KEPAANG),
gpubpioon
Awtapayés vep pov Avoovpia | Kataxpdtnon ‘Emeitn Y
K01 00POTOUTIKOV ovpaV ovpnon

Avogopa mbavoroyoduevev avemfounTmyv EVEPYEIDV

H avagopd mbovoroyovpevov avemBountov evepyeidv Petd amd T xopnynor Adeig KUKAOQopiog Tov

(QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG glvar onuavtikn. Emrpénet tn cvveyn mapakorobnon e oxéong opEloug-Kivouvou

TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALATIES VYEIOG VO ALVOPEPOLYV OTOIEGONTTOTE

mbavoroyovpeveg avemBountes evépyeles LEGM TOV €BVIKOD GLGTNLOTOS OVAPOPAS TTOV OVOLYPAPETOL TOPUAKATO:

EBvikdg Opyaviopog Gappdxkmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iototonog: http://www.eof.gr, http://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ynaepdoooroyia

H vrepdocoroyia pe pdodpivn mpokaiel avopbwon tpiydv, aicOnorn yoyovg, enciyovca embopia yuo
KEVOGN TNG 0VPOAOYOL KVGTNG, VITEPTACT] Kal fpadvkapdia.

AvTéG 01 EMOPACEIS UTOPOLV VO AVTILETOTICTOVV e TPOKANOT| ELEONG Kol yopnyNon GApa-

GLUUTAOOAVTIKOV QUPUAK®V. L& EKGECT|UAGUEVT Ppadvkapdia, propel va yopnyndet atponivn ot
ouvnOn doom . Xe e&avinua, Ba Tpémel va yopryovvtar H-1 aviustopvikd.



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

O evepyog petapoiritg desglymidodrine amopakpovetal e apokabopon.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 D opPoKOIVVOIIKES 1OLOTTES

Ddoppokobepomentikn Katnyopio: ASPEVEPYIKOL KO VIOTOUIVEPYIKOT TOPAYOVTES.
Kodwog ATC: CO1CA17

Mnyovicopog dpdong
To 0-cVUTAONTUCOUUNTIKO PAPUOKO, VIPOYAMPIKT] O0dPivn, Elval £V TPOPAPLOKO, TO 0010
UETATPETETOAL GTOV QAPUOKOALOYIKA gvepyo petafolritn desglymidodrine ce d10¢p0opove 16TOVG.

DappokoduvaKEg EMOPACELS

H desglymidodrine givat évog eKAEKTIKOC 0y@VIGTNE TV AAQa-1-adpevepyik®dv vrodoyéwy. H
EMIOPOAON TNG GTO KAPIKO KUKAOQOPIKO GOGTN IO 0QeileTAl KUPIMG GTNV adENGN TG GVGTOMKNG Kot
™G OO TOAKNG AP TNPLOKNG TTieong. AV 1 avénon ¢ apTnplakng tieong copfaivel Adym g
apTPLoKnG Ko eAEPIKNC ayyeltocvomacnc. H vépoyrmpikn dodpivn evepyomotel Tovg drea
VTTOJ0YEIC GTNV 0VPOSOYO KVGTI|, Ol OTTOI0L TN GLVEYELD GLVOEOVTAL LE TNV ADENGN TOV TOVOL GTNV
£€000 NG 0VP0dGYOL KHGTNE Kot TNV KabvoTEPMUEVT] KEVMGN TNG KVOTNG.

5.2 @ oPROKOKIVITIKEG LOLOTNTES
Amoppoonon

Metd v amd oTOpaTog Yopnynorn 06ong 2,5 mg, n vOPOYAMPIKY UIS0dPivY) AmoppOPATOL TOYEWS Kot
TANP®G KOl EXTVYYAVEL TIG LEYIGTEC GLYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHA HeTd amd mepimov 20-30 Aentd (Cmax
nepimov 0,01 mg/l, tmax < 30 Aemtd). To Tpo@appoKo VOPOYAWPIKY Hdodpivn uetoTpénetat
evlopatikd og d10¢popovg 16Tovg (Kot 6To frap) otov evepyd petaforit desglymidodrine. H amdivtn
Brodrobecipotnta e vépoyrwpikng pidodpivig (kar tng desglymidodrine) avépyetat og 93% petd

TNV a6 GTOLLOTOG YOPNYTOT).

O1 ipég AUC ko Cmax 00&GvovTot avoroyika He TG 606€LG 6 S0GOA0YIKO €0pog 2,5-22,5 mg. H
yopnynon pe tpoen avédaver tic tipnéc AUC katd nepimov 25%, Kot 1 Cmax LEWDVETOL KOTA TEPITOV
30%. Agv emnpealetar n popuakokvntikn tng desglymidodrine.

Metd v and otopatog yoprynon d6ong 5—10 mg vdpoyAwpikng pdodpivng 6€ vnoTikovs acheveig
ue opBootatikn véptacn, 1 desglymidodrine emtvyydvet Tnv vyNAGTEPN GLYKEVIP®GT TG GTO
midopa (0,027 mg/l) mepimov 1 dpa petd v amd otdpatog xopnynon (tmax = 1,1 dpa) kot petd and
evoopAEPLa Eveon evtog meptodov 60—-120 Aemtdv.

Korovoun
Agv avaibBnke 1 koTovopun g Hoodpiving otov dvBpwmmo.

H wdodpivn kot n desglymidodrine deopevovran Ayotepo and 30% otig mpwteiveg Tov TAAGHOTOC.
Meléteg og {da katadeivvouy oti 1 desglymidodrine katavépetan ota 0pyava-otdyovs. H kotavoun
™G Wdodpivng otov avOpwmo dev £xel TeKuNplobel, dev paivetar va daoyilel ToV aoTOEYKEPUAKO

QPOYULO HETA TNV OO GTOUATOG YOPTYNOT).

Buouetaoynuoticoc

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV SUGTATOL GTOV POPUAKOLOYIKA EVEPYO peTafoAitn Tov,
desglymidodrine, péow evQUHOTIKNAG ATOK0dOUNOTG GE dLAPOPOVS 16TOVS (CLUTEPTAALBOVOLEVOD TOV
NTaToC).

Amofoin
H vépoyrwpikn udodpivn amofdiietor tayéwe omd to mAdoua (tuz = 0,41-0,49 mpeg) ka1 n
desglymidodrine amofdAietor Kdnwg apyd (tyz = 3 dpeg).



H vopoyropikn wdodpivn kot 1 desglymidodrine amoBdAlovtal oyeddv nAnpmg (91%) amod tovg
veppovg evtog 24 wpav (tepimov 40-60% mg evepyog petaforitng, 2—5% wg un petafolicpévn
VOPOYA®PIKT UIB0OPIVT), TO VITOAOITO G AAAOL POPLAKOAOYIKA avevepyol petafoliteg). H amofoin
™G LVOPOYA®PIKNC Hd0dpivng 1§ Tng desglymidodrine pécm twv Kompdvov sival apeintéa. Metd amod
evoopAERa yopnynon, o 53% g epappolopevng moodTos amoPAndnke Tig TpmdTeS 4 MPEG KO TO
47% pécw TV oOpOV LETA TV 0O 6TORNTOG Yopnynon. H amofoln pécw tov konpdvov givar 2,1%.

Ewucoi tAnBuopotl

Méypt ofjuepa, dEV VTLAPYOLY POUPLLOKOAOY KK SESOUEVE GYETIKA UE TN U100dpiv N TOV petafolritn
g, desglymidodrine, oe nAikiopévoog acbeveic 1 oe acbeveic pe droTapoyec TG VEPPIKNG KoM g
NTATIKNG AgrTovpYyiog.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0sPaAELD,

To pun KAwvikd dedopéva dgv amokaAdTTOVV 1010{TEPO Kivduvo Yo Tov dvOpmmo pe Baon Tig
SLUPOTIKEC LEAETEG PUPLOKOLOYIKNG AGPAUAELNG KOl TOEIKOTNTOG ETOVUAAUPUVOLEVOV dOGEDV.

To&ixotnta othv avoropoywyn

Meléteg oe apovpaiovg kal kovvéAla £xovv katadeiel euPpvotolikdtnta, arld dev £xovv avapepOel
TEPUTOYOVEC EMOPACELC.

Tovorolikotyro,

Mehéteg in vitro kat in vivo yio tnv vépoylwpikn pdodpivr oev katédei&av kopio EvoeiEn
UETOAAAELOYOVOL 1] YOVIOLOTOEIKOD SUVOULKOD.

Koprivoyévean

e HeAETeg KapKIvoyEveons, mopatnpnonke avénuévn cuyvotnTa ELEAviong GYKov oTo SLAUESO
KOTTOPA TOV OpYewv. H onuacio avtig g mapatipnong oev eivatl caeng yio tov dvopmmo.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoywv

YdpdpoPfo Korlhoedég avudpo 0&gldlo Tov mupttiov

Kvttapivn pikpokpuotadiik

[Ipolerativorompévo aporo

Moyviclo 6TeatTiko

6.2 Aovppoatotnreg

Agv gpapuoletor.

6.3 Awdpxera Cong

Onwg ocvokevaletatl Tpog mdAnon: 3 ypovia
INa ™ 1A HDPE petd 1o mpdto dvorypo: 100 nuépes.

6.4 Idwitepeg mpo@uAdcers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG
INa ™ ovokevaocio eding HDPE: To papuoakeutikd avtd mpoidv dev anattel idiaitepeg cuvOnkeg
QOAOENG.

I'a ™ ovokevacio kKuyéing: Pvidoocete og Beppokpacio pcpodtepn Tov 25°C.

6.5 D101 KO GLOTOUTIKG TOV TEPLEKTN



Ta dwokio. Midodrine/Tillomed 2,5 mg diatifevton e peyébn cvokevoociog wov mepiéyovy 30x1, 90x1
kot 100x1 diokio og drdTpnreg kKuwéreg povadag 60omg amd PVC/PVDC/Alovpivio kot Alu/Alu.
AwtiBevton emiong o cuokevacio PaANg amd TolvaldvAEvio vynAng tokvotntog (HDPE) pe

100 dwoxia.

Mmropei va unv KoKAOQOPoOV OAES Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpo@uAAcers amoppryng

Kopia g1dtkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Ieppovia

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9199/27-01-2026

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX EFKPIZTHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpdc éyxpiong: 15 Zerteufpiov 2023

Hpepounvia tedevtaiog ovoavéwong: 27 lavovapiov 2026

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

27 Iavovapiov 2026
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