IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Midodrine/Tillomed 5 mg Awoxia

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&0e diokio mepiéyet 5 mg vopoyAmpikng pdodpivng.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
Kabe drokio mepiéyet 0,1 mg Adxa apyhiov Sunset Yellow FCF (E110).

IMa tov TAnpn kaTdloyo Tav ekdoywv, BA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio

AvoyTo0 TOPTOKOAL YPOUATOS, GTPOYYVAL, LE eyKomT dlokia pe yapayuévn tny évoeiEn «H» moveo
oo TV €yKomn Kot TV Evoelén «P» kdtm omd v eykomn ot pio mAevpd, kot v Evoelcn «505»
oV GAAn TAevpd. H diduetpog tov diokiov givar 7,10 mm.

To diokio umopei va doywpiotel o€ dVO ioec 6OCEILC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTIKEG EVOEILEIg

IMa ypion oe eviilkeg, ot Bepameia TS soPapng 0pBocTATIKNG VITOTUCNC AGY® OLGAEITOVPYING TOV
OLTOVOLLOL VELPIKOV GLGTHLATOS, OTAV EYOVV OTOKAELOTEL 010pB®TIKOL TAPAYOVTEC.

4.2 Aocoloyia Kol Tpémog yopfynong

Aocoloyia:

Evijlkec:

H ovving 660om évapéng eivar 2,5 mg 2-3 popég v nuépa. H d6om Ba mpénet va avédveton ava
efdopadiaio droTAUAT, LE LKPES VENTELS, £mg OToL emtevydel 1 PéATion amokpior. Ot
neplocdTepol acbeveic eEAéyyovtal pe 1 Kato twv 30 My nUePNGime yOpTYOULEVE GE YOPIGUEVESG
docelc. H docoloyio cuvtrpnong Ba mpénet va kabopiletar Eeywpiotd yio Kabe acbevny, dote va
emevyOel 10 PELTIOTO BEPUmEVTIKO AMOTELEGHA LLE TAVTOXPOVT] LEIMOT] TOV EXMTOCEWDY TOV
aveEMOOUNTOV EVEPYELDV.

H péyiom nuepnota d6on givar 30 mg yopnyodpeva og Sinpnpéves d0G€LG. Agv GUVIGTAOVTOL dOGELG
avo Tov 30 mg nuepnoing. Katd v apyin Bepancia, 0o mpénet va mapaxoiovdeitat Taktikd 1
aptnplokn mieon o€ it kot Opbia BEon (TovAdyiotov 500 Popéc v eRdopdda) Kot Ba Tpémet va
dloKomTETOL 1) XPTOT TNG UIdodpivng edv awEndel vtepforid n vEpTacn e VT BEom).

H 860m g mdodpivng Ba mpémet va yopnyeitat Katd tn d1dpKela g NUéEPAS, 6tav o achevig mpémet
va givar 0pOog. TIpoteivetar docoroykod oynpa pe dwuotiuata 3-4 opdv. H tedevtaio d6om Oa
TPEMEL v AQUPAVETOL TODAAYIGTOV TEGOEPLG DPES TPV TOV VITVO, DGTE VoL HEIwBET 0 Kivovvog
VIEPTACTG OE VITLO. BEo).

Ewwoi tAinfvopoi

Himawuévor
MOoAOVOTL €V VILAPYOLY GTOXELD TOL VO LTOSEKVVOLV OTL 01 JOCOAOYIKES OMOLTIOELG Evat



SLPOPETIKEG GTOVG NAIKIMUEVOVG, GUVIGTATOL 1] APYIKT) OGT TTOL YPTGUYLOTOLEITOL VO, Efvol pLikp1] Kot
ol VENGELG G OOGT VO TITAOTOLOVVTAL [LE TTPOGOYT, CVAAOYQ LLE TNV KAVIKY] KATAGTOUOT) TOV
acOevav.

Edv n aptnploxn ieon o€ onoadnmote 0éon avédvetar wéve amd 180/100 1 Oempeitar KAvikd
ONUOVTIKY, 00 TPETEL VoL SL0KOTTTETAL 1] YOPYNOT TG UIO0PIVIG KOl VO EVIUEPDVETUL AUECHS O
Oepdnv 10Tpog.

Houdorpixog ninBoouog
Agv cvvieTdTol Y10 ToLd1d.

Aaobeveic ue veppixn ovolertovpyio

Agv &govv mpaypotomoindei edkég peréteg yio mbavn pueimon g 66omg oe acbeveic pe veepikn
dvodertovpyio. H pidodpivn avievoeikvotal o€ acbeveig pe ofeia veppikn vOco kot Gofapn VEPPIKA
dvodertovpyia (PA. Topdypago 4.3).

Aobeveic ue nroziky dvoiertovpyio.
Agv &govv mpaypotorombei ed1kég peréteg o€ anTov Tov TANBVGUS acbevmv.

Tpomog yoprymong:
Ta dwokio. Midodrine/Tillomed 5 mg 6o mpénet vo Aapfdvovtar pe emapkn To6OTNTA VYPOL Kol
UTOPOVV Vo AAUBOVOVTOL KOt TN S10PKELN TOV YEDUOTOG.

4.3 Avtevoeitelg

To Midodrine/Tillomed avtevdeikvutol oe acOeveic pe:

e  YmepevawsOnoio oty OpacTIK] ovGio 1| 0 KATO Oomd To £KOOYO TOL AVUPEPOVIOL CTNV
napdypogo 6.1.

Yréptaon

Yofapn opyoviky KopdloK VOCOG 1] GULLPOPTTIKT] KOPSIHKY| OVETApKELN

®upeotolikmon

Ddoaoypopokitopa

O&ela veppitida

O&ela veppikn voco

YoPapn veppikn avemdpkelo (kdbapon kpeatvivng < 30 ml/Aentd)

Yneptpoia 1oL TPOGTATN 0dEVE, LE AVENLLEVO DTOAELLUATIKO OYKO OVP®V

[Mopaywyum Sapntikn apeiPAnoctpostdonddeio

Koatakpdtnon ovpwv

YnoBupeogidiopd

Muadkopa otevig yoviog

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

e Boyotoviki vtotoon

4.4 E101kég mpogidomomjoelg kot mpo@urdéers katd  ypion

Eivar arapaitnto va mapakoiovdeite v aptnplokn migon og Hmta kot kobiot 0€om katd ™ xprion
oL papudkov. H mBoavotmra yio veéptaon o vmtia ko kabioth Béom Ba tpénel va aloloyeitan oty

apyn g Oepoameiog pe wdodpivn.

AcbBeveig pe oaxyapmon daprtn mov eppaviCovy vynAd enimeda aptnploKng wieons o it BEon
AOY® VTOKEIUEVAOV VEVPOLOYIKMV dloTapay®dV (S1afnTiki VEVLPOTADELD TOV AVTOVOLOV VEVPIKOV
OLOTNOTOG) UTopel va eppaviCovy véptacn og VT BEon pe ta diokia dodpivng. g ek TovTOL,
cuvioTtdrtal Wilaitepn TPosoyn.

Ot acBeveig Bo Tpémetl va evrueP®VOVTOL OTL TPETEL VO OVAPEPOVY AUECHG CUUTTAOUOTO VIEPTOCTG O



vmto Béon dnwg kapdiaxy evoictntonoinon (Bwpakikod dryoc, aicOnuo Toiudv, ddemvola),
Kepaiadyia, Oounr opaoct K.AT, Kot Oo TPEMEL va yiveTan cOGTAGT VO, SIOKOWYOVV AUECHS TO (PAPLLOKO.
O1 ac0eveig pe 16TOPIKO aYYEIK®Y EYKEPUMKDV eMEGOdimV (CVA) 1| Le yv®OTOOG TOpAyoVTES
Kwovvov Y CVA Ba tpémel va mapakoiovfovvial GTevA.

Yuyvd, n veéptaon oe vrtio 0o umopel va eleyybei pe mpocapuoyn g doong ™ udodpivine. H
véptact o€ vrtia BEon pmopel emiong va eleyydel kot pe v aviy®Gn ToV KEPUALOD.

O1 acBeveic Tov Aapupdavovv Hidodpivn Bo TPETEL VO ATOPEVYOLV TNV TAVTOYXPOVY XPNOT) GAA®DY
0OPEVEPYIKMDY GUUTOONTIKOUUNTIKOV QOPUAK®OV, GOUTEPIAAUPAVOUEVOY TV Bepaneldv yopig
Tpikn cvvtayn (BA. 4.5).

Amouteiton Tpocoyn oe acbeveic pe Nmia £0¢ PETPLO VEPPIKT ducAgttovpyio, (kdOapon kpeotvivig >
30 ml/Aento kot < 90 ml/Aentod).

AcOeveic e gpupévovoa aotadn aptnplokn Tieon petd and otabeponoinon pe uidodpivn o mpénel va,
dlakoyovv 1t Bepameia.

Metd, ) yopnynon g wdodpivng pmopel vo mpokdyel enfpaduven Tov kapdiakod puopov, kupimg
AOY® TOV TVELLLOVOYUGTPIKOD OVIUVAKANGTIKOD, ETOUEVOC, TPEMEL VO dTveTal LeYAAT Tpocoyr dTov
YPNOUYLOTOLEITOL GE GVVIVAGUO LE GALOVE TOPAYOVTEG TTOL EMPPUSVVOLY AUECH 1| EUUECT TOV
kapdlokd puoud (PA. emiong mapdypago 4.5), m.y. SOKTLAITION, B-AUTOKAEIGTEC, YOYXOPUPLOKOAOYIKOVC
TOPAYOVTEC (CLYKEKPIUEVO TPIKVKAIKG avTIKOTUOATTIKG, Qotvodeialives Kot GTumo avTyLuY®GIKA).
Y1ov¢ acBeveic mov epEavilovv om0 TOTE GNUELN 1) CUUTTOUATE, TTOV VTOSEIKVVOVY Bpadvkapdio
(emBpadvvon modpmv, avénuévn LaAn, cuykomn, Kopdlokn gvaicOntomroinon), 0o mpénel va yivetal
oLOTAON VO, S1UKOWYOVVY T UI60dpiv.

H yprion ¢ uisodpivng oe aobeveic mov datpéyovv avénuévo Kivouvo 1 Taoyovy amd YAAOK®Uo/ ouénuévn
evoopOdAia wieon N mov AauPdavovy Oepameio e aAaTOKOPTIKOEDN/ 0EIKT PAOVIPOKOPTILOVY (TOL UTOpPEL Va.
av&Noovy TV evOoEBAaALLL TTieoT) Ba TPETEL VO AOoPEVYETAL 1] VO TOPAKOAOVOEITAL TOAD GTEVA.

e acbeveic mov vroPaArlovtol oe pakpoypovia Bepameia pe Pd0dpiv, CLVIGTATAL TAVTA 1
TAPAKOAOVONGN TNG APTNPIOKNG TLESC KOl TNG VEQPIKNG AEIToVpYiog.

Agv éyer peheBel n Bepaneia pe pdodpivn oe acbeveic pe nmotiky Svoiettovpyia. €2g ek ToVTOVL,
cuviotdtat 1 aEl10A0YNO TOV NTATIKAOV TAPAUETPOV TPV amd TV Evapén g Bepaneiag pe
poodpivn, kot o€ cuveyn Paom.

To Midodrine/Tillomed nepiéyet Sunset Yellow FCF (E110) mov pmopei vo. tpokarécel OALEPYIKES
avTIOpaoelC.

4.5 AlMiemopaceis pe Grio QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KoL GAheg popPEs ailniemiopacng
H pdodpivn givan évag avactoréag Tov kutoypopotog P450 CYP2D6 kot g ek TouTov, Uimopet vo
emnpedoet Tov petafolMoud dAlmv eapudkmv mov petafoAriloviol amd avtd to 1woévivpo (m.y.

wepeovalivn, apmdapdvn, LETOKAOTPApioN). AvTd Pnopel va 00Ny GEL G ALENUEVT] GUGTNLLOTIKY|

ékBeom Ko avENUEVEG EMOPACELS AVTMOV TOV PUPUAKMV.

2oumaNTIKOLUNTIKG KOt GAAOL OYYELOGLGTOATIKOL TTAPYOVTEC

Oa TPEMEL VAL ATOPEVYETOL 1 TOVTOYPOVY XPT|ON TNG LIO0OPIVIG LLE OYYELOGVOTUATIKOVG,

GUUTAON TIKOUUNTIKOVG TAPAYOVTES TTEGTC, .Y, ATOGVUPOPNTIKA, OPIGUEVO KOATAGTOATIKA TNG
Ope&ng Kot GAAC PAPULOKO TTOV TPOKAAOVY VIEPTACT|, ONWS HEBVAVTOMO, TPIKVKAIKA
AVTIKOTOOAMTTIKG, avTusTopvikd, Bupeoedikég oppoves, avactoreic MAO copmeptlapfovopévay
TV Oepameldv xopig 1wTpikn cuvtayn, Kabmg uropel vo tpokAndel vrepfoikn véptaon.

O emdpacelg g dodpiving pmopel va avtaymvifovtot omd a-adpevepylkong AmOKAEIGTEG, OTWMG M
npalooivn kol eowvtolapivr. H tavtdypovn ypnon anokAelotdv tov dhea kot fte vrodoytmv



(ToV PEWDVOLV TOV KOPSaKO puOLd) Kat TG UId0dpivig AmUITEL TPOCEKTIKY TopaKoAOLONON.

Mwkocideg

Oa mpémel vo, divetar HEYAAN TPOocoy Katd Tn yopnynon diokiov uidodpivng oe acbeveig mov
eupaviCovv Bpadvkapdio Tov Tpokareital and dokTLAITION (1] AAAES YAVKOGIOES) 1| WYUYOPAPLAKO,
KkaOdc N pdodpivn pumopel va, eVicydOEL TNV avVToVOKAAGTIKY Bpadvkapdio kot GAA €(0T dlotapaydV

OYOYILOTNTOC 1} appLOpiee.

2KEVAGLLATO KOPTIKOGTEPOEW DV

Ot acBeveic Tov Aappdavovv Bepameio pe Wd0dpivn 6€ GUVIVOGUO LLE OANTOKOPTIKOELDT Iy
YAVKOKOPTIKOEWN (7., pAovdpokopTILOVN) HUrmopel va, S1aTpEYovy avENUEVO Kivouvo
YAQUK®UOTOg/ oéEnuévng evooedApiag mieong kot Oa Tpémel va mapakoiovfovvial tpocektikd. H
U1000pivn UITopEl Vo EVTEIVEL 1] VO EVIGYVGEL TV TOOVH LTEPTUCIKT dPAOT TV KOPTIKOGTEPOEIOMV
CKEVOCUATOV.

4.6 Tovipotnta, Komon ko yoiovyio

Kdbnon

Agv vdpyovv dedopéva amd T ¥PNoN ™S Udodpivig o€ eykdovs. Meléteg o (do Exovv Katadei&el
avoamapay®yikn toskotnta (PA. mopdypago 5.3).

H widodpivn dev cuviotdrtal katd T S1dpKeLn TG KOMONG Kol GE YOVOIKEG GE OVOTOPAYMYIKN NAKIi
7OV OEV YPNGOTOLOVV AVTICLAANYT|. OTodNToTE Yuvaika HEiVEL £YKVOC KOTA T S1ApKELN TNG
Bepamneiag O mpénel va amocvpbel and T Bepaneio apéowe LOAS damoTtwhel ykvpocvv.

OnAacpoc
Eivar dyvwoto edv n dodpivn/ot petafolriteg anekkpivovtal 6to untpikod yoia. O xivévvog ota

veoyévvnto/Ppéen dev pmopet va amoxieiotel. H pidodpivn dev Oa mpémel va ypnoyonolgitol Kotd tov
OnAacuo.

4.7 Emdpdaosis 6tV IKavOTNTO 001]Y161G KL YEPLOROD PNYOVI|LATOV

Ot acbeveig mov gppaviCovv Lain N okotodivn katd T Ay tov Midodrine/Tillomed 6o mpémet va
AEYOVV OO TOV YEPIGUO UNYAVILATOV.

4.8 AvemOOuUNTES EVEPYELES

[Mo ™mv a&1oAdynon TV TapEVEPYELDV, YPNCLOTOLOVVTOL 01 0KOAOVOES Katnyopies cuyvoTTag:

IToAY ovyvig (= 1/10)

Yoyvég (= 1/100 éwg < 1/10)

Oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100)

YXrdvieg (= 1/10000 éwg < 1/1000)

IToAY omavieg (< 1/10000)

Mn yvooTtég dev pumopovv va ektiunBodv e Baomn ta dwbécia dedopéva

Kamyopia/Opyavikoé | I1olo 2oyvés Oy ovyvég 2ravieg IoAd My yvoorég

cooTNNO OVYVES OMAVIES

Yopatpukég Awtopayés Ayyoc,

owrapaytg vmvov, GUYYVTIKN
. KOTAoTAON

admvio




Awrapayég Tov MMopoicOncia Kepolohyieg, Zaan M
VELPIKOD avnovyia, GKOTOOTVT
GUGTILOTOS gvepedioTota,
gpedionog
Awrapayég Tov Ontucm AvEnuévn
0p0uipov dwtapayn TAPOUYOYT|
SaKkpO®V
Kapdwokség Avtavokiaotikn | Tayvkopdia,
owotapaysg Bpadvkapdia aicOnpa
AUV,
appubpieg,
Oopakikd
dyog
Ayyelokég Ynréptaon o€ Ynéptaon o€ Avyyelokd
owotapayig vt Béom vt 0éom EYKEPAUAKO
(aptnprokn (aptnprokn EMEIGOO10
mieon mieon
peyorvtepn omd | peyolvtepn omd
1 fon pe 1 fon pe
180/110 mmHg) | 180/110 mmHg)
HE NUEPNOIEG HE NUEPNOIEG
d00ELg Ave TV | BOCELG EC
30 mg 7,5mg
I'aotpevrepikéc Novtio, éuetoc, | Kotmoko diyog Awdppora
dwatapoyig otopatitdo,
dvomeyia
Hratoyolkég Mn
owarapayig (LGLOAOYIKN
NTOTIKN
Aertovpyioa,
avénuéva
NnaTIKA
évlopa
Awtapayés Tov AvopOBoon | Piyn, deppotico
0£pHaTOS KOL TOV POV e&avonua,
VT0306PLOV 16TOV Kvnopdg
(xvping oo
TPYWOTO TG
KEPAANG),
gpubpioon
Awtapayés veppov Avoovpia | Kataxpatnon ‘Eneién Y
K01 00POTOUTIKOV oVpaV ovpnon
CUGTINLOTOS

Avaopd mbavoroyoduevev avemfountwv evepyeidv

H avagopd mbovoroyovpevmv avemBountev evepyeidv PeTd amd T YopNynorn Adeg KuKAOpopiog
TOL POPUAKEVTIKOV TPOiIOVTOG ivarl onuavtiky. Emitpénel ) cvveyr| mapakorovdnon g oxéong
O0(PELOVG-KIVOVVOL TOL QUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL Ad TOLG EMAYYEALOTIEG VYELOS VO
avapEPovV onolecdnmote THAVOLOYOVEVEG AVETBVOUNTES EVEPYELEC HECH TOV €0VIKOD GLGTAOTOSG
ovaPOPAg TOL AVOYPAPETOL TAPUKAT®:

EBvikdc Opyaviopog Gapudxmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

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



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

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe pdodpivn mpokaiel avopbmon tpiyydv, aichnor yoyovg, enciyovca embopia yuo
KEVOGN TNG 0VPOdOYOL KOHGTNG, VITEPTAOT] Kal fpadvkapdia.

AVTEG O1 EMOPAGELG UTOPOVV VO, AVTILETOTIGTOOV LE TPOKANGN EUECT|G KO YOP1YNOT AAPA-
GUUTOOOAVTIKOV QUPUAK®V. L& EKGECTIUAGUEVT Bpadvkapdia, umopel va yopnynbel atporivy ot
ovuvnn doom ™c. Xe e&avonua, Oa Tpémel va yopnyodvtor H-1 aviustopvika.

O evepyog petaporitg desglymidodrine amopoakpovetarl e aokabopon.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
51 D opPOKOIVVOIIKES 1OLOTTES

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

Mnyovicudg dpdong
To a-copmadnTiKopuNTIKd PAPUOKO, VIPOYA®PIKY HId0dPIvT, Eival £Va, TPOPAPLOKO, TO OTO10
UETATPETETUL GTOV QAPUOKOAOYIKE gvepyd petafolitn desglymidodrine ce d10¢popove 16TOVG.

DappokoduvaKés EmMOPACELS

H desglymidodrine givait évog eKAEKTIKOC 0yOVIGTNE TV dAQa-1-adpevepyik®mv vrodoyéwy. H
EMIOPOON TNG OTO KOPIKO KUKAOPOPIKO GVGTNUO 0OQEIAETAL KUPIME TNV 0ENGT TG GLGTOAKNC KoL
NG SLIGTOAMKNG APTNPLOKNG TTEONG. ALTH 1] ADENGOT TG APTNPLOKNG TTieons cvpfaivel Ady® TG
apTNPLOKNG Kot AEPIKNG ayyelochomaonc. H vopoylmpikn Hidodpivn evepyomolel Tovg dApa
VIOSOYEIG 6TV 0LVPOSOYO KVGTY, Ol OTTOI0L GTN GLVEXELN GLVOEOVTAL LLE TNV AVENCT TOV TOVOL GTNV
€€000 NG 0LVPOBOYOL KVGTNG KOl TV KOBLGTEPNUEVT KEVMOT] TG KOGTNG.

5.2 @ oPRLOKOKIVI TIKES 1O10TTES
Amoppoonon

Meté v and oTopatog yopnynon doong 2,5 mg, 1 vOPOYA®PIKN UO0dPiv) amoppOoPATaL TAXEMS KO
TANPOG KOl EMTVYYOVEL TIG HEYIOTEG CLYKEVIPMGELS 6TO TAAGHA PETE 0md mepimov 20-30 Aemtd (Crax
nepinov 0,01 mg/l, tmax < 30 Aemtd). To TPOEAPLAKO VIPOYAWPIKT LSOSPIV HETATPETETOL
evlopatikd og d1aeopovg 16Todg (Kot 610 Nrap) otov evepyd petaforit desglymidodrine. H amoivtm
BrodaBecipotTo TG VOPOoYA®PLKNG Lodpivng (ko TG desglymidodrine) avépyetan o€ 93% petd

NV 0O GTOLOTOG YOPTYNOT.

O ipég AUC kot Crax avEGvovTat avaloyKa LE TiG 00GEIS 6€ 0GOA0YIKO g0pog 2,5-22,5 mg. H
xoprynon pe tpoen av&dvel tig tipnég AUC katd mepinov 25%, kot 1 Crax LEWDVETOL KATA TTEPITOL
30%. Agv emnpedleton n pappoakokvntikn g desglymidodrine.

Meté v and otopatog yopnynon 60ong 5—10 mg vopoyAwpikng Ldodpivig oe vnotikovg acheveic
pe opBootatikn véptaon, 1 desglymidodrine emituyydvel Tnv LYNAOTEPT GLYKEVIPWOOT| TNG GTO
midoua (0,027 mg/l) mepimov 1 dpa petd v amd otdépatog xopnynon (tmax = 1,1 dpa) kot petd and
evoopAEPLa Eveon evtog meptodov 60—-120 Aemtdv.

Korovoun
Agv avolvnke 1 katavoun g dodpivng atov dvlpmmo.

H pidodpivn ko 1 desglymidodrine despebovrar Arydtepo amd 30% oTig TpaTelveg TOV TAAGLOTOG.
Mehéteg og {ma katadeivvovy o0tL 1 desglymidodrine koatavépetal ota 6pyava-otoyovs. H koatavoun
™G dodpivng otov avBpwmo dev €xel TeKuNplobel, dev paivetal vo d1aoyilel TOV aLOTOEYKEPAAIKO

QPOYNLO UETE TNV A0 GTOLATOG XOPTYNON.



Buougtaoynuatiopdg

AVTO TO QOPUOKEVTIKO TPOIOV SUGTATOL GTOV POPUAKOAOYIKA EVEPYO PETABOAITN TOL,
desglymidodrine, péow evCOUOTIKNAG ATOKOOOUNOTG GE dLAPOPOVS 16TOVS (CLUTEPTAUUPOVOLEVOD TOV
NmATOG).

Amofoin
H vépoyropucn pidodpivn amofdriieton taycws amod 1o mhdoua (tyz = 0,41-0,49 mpeg) ko n
desglymidodrine amofdAietor KOmwg apyd (tyz = 3 dpeg).

H vopoyropikn dodpivn kot 1 desglymidodrine amoBdAilovtal oyeddv nAnpmg (91%) amod tovg
veppovg £vtog 24 wpav (nepinov 40-60% wg evepydc petafolritg, 2—5% wg pun petafolopévn
VOPOYA®PIKT UIB0SPIVT), TO VIOAOITO OC AAAOL POPLAKOAOYIKA ovevepyol petafoAriteg). H amofoin
™G VIPOYA®PIKNC Hd0odpivne N ¢ desglymidodrine pécm tov Kompdvov sival apeintéa. Metd amd
evOopAERLa yopnynon, o 53% g epappolopevng moodTos amoPfAndnke T TpmdTeS 4 MPEG KOl TO
47% péocw TV oOpOV LETA TV 0O GTOROTOG Yopnynon. H amofoln pnécw tov konpdvov givar 2,1%.

Ewcoi tAnBuopoi

Méypt ofjuepa, €V VTAPYOLY PUPLLOKOAOYIKE OESOUEVO GYETIKO UE T LS0dPIvn 1 TOV UETAPOAITN
g, desglymidodrine, oe nAikiopévoug acBeveic 1 o aoBeveic e dratapoysg TG VEPPIKNG KOV TNG
NTOTIKNAG AELTOVPYIOG.

5.3 Mpoxivikd dgoopéva. Y10 TNV ASQAAELN

To un KAwvikd dedopéva 6gv amokaAdTTOVV 1010{TEPO Kivouvo Yo Tov dvOpmmo pe Baon Tig
SLUPOTIKEC LEAETEG PUPLLOKOLOYIKNG ACPAUAELNS KOl TOEIKOTNTOG EMOVUAAUPAVOLEVOV dOGEDV.

To&wotnro otny avamopoywyn
Melétec 6e apovpaiovg Kot KouvéEALL Exovv kaTadeiEel epfpvotoEikdra, aAld dev Exovv avapepOel
TEPATOYOVEG EMOPACELS.

Tovorolikotyro,

Mehéteg in vitro kat in Vivo yio tnv vépoylwpikn pdodpivr dev katédei&av kopio EvoeiEn
LeTOAAAELOYOVOL 1] YOVIOLOTOEKOD SUVOUKO.

Koprivoyéveon

e peléteg Kopkvoyéveong, mapatnpninke avEnpévn cuyvotnTa ELEAVIoNG OYKOL 6T SLAUEGO
KotTapa Tov opyemv. H onpacio avtg g tapatipnong dev eivar ocagng yia tov dvBpmmo.
6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

YdpdpoPfo KoAhoeldég avudpo 0&gidio Tov mupttiov

Kvttapivn pikpokpouotaddikn

[Ipolerlativomompévo apoio

Mayvioo oteatikd

Adka apyihiov Sunset Yellow FCF (E110)

6.2 Aovppoatotnreg

Agv gpappoletart.

6.3 Awdpxera Cong

Onwg ovokevdletar Tpog TdANGN: 3 Ypovia
Mo ™ @1dAn HDPE petd 1o mpodto dvorypo: 100 nuépeg.



6.4 Idwitepeg TPOPLAAEELS KOTA TN PUAAEN TOV TPOIOVTOG

INa ™ ovokevacio eiaing HDPE: To poppokeutikd avtd Tpoiov dev amottel 1dloitepeg cuvOnKeg
QOAOENG.

I'a ™) ovokevacio Kuyéing: Pvidocete og Beppokpacio pcpotepn Tov 25°C.

6.5 Do KO GLOTOUTIKG TOV TEPLEKTN

Ta dwokio Midodrine/Tillomed 5 mg diatifevton o€ peyédn cvokevaociog mov mepéyovy 100 x 1
dtokia o€ ddTpnTeg KLWELEG povdadag 06ong amd PVC/PVDC/Ahovpivio kot Alu/Alu.
AwtiBevton emiong oe Guokevasio PAANG amd ToAvaldvAévio vynAng Ttokvotntog (HDPE) ue
100 dwoxia.

6.6 Idwitepeg mpo@uAAEELS amoppryYng

Kopia g1dkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrafle 5/5a

12529 Schonefeld

Ieppovia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9200/27-01-2026

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia mpmtng £yxpiong: 15 Zentepppiov 2023

Hpepounvia terevtaiog avavémong: 27 lavovapiov 2026

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

27 Iavovapiov 2026
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