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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 2 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kabe emkaivppévo pe Aemtd vuéVio d1okio meplEyel 2 MY TEPAUTAVEING.

"Exdoyo e yvootéc dpdoeic: Kabe diokio 2 mg mepiéyet 78,5 mg povoiidpiknc Aaktolng.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoioppévo pe Aemtd vuévio d1okio (d1okio)
IToptoKaAl xpdOUATOC, GTPOYYLAOD, AUPIKVPTO O10Ki0 OV PEPEL TNV eYydpaktn EvoeEn E275 otn pia
TAEVPA Kal ‘27 otV AAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdeikvutat yio T GUUTANPOUATIKT AVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV EGTIOKNG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioels o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etdv kot Qvo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNGNG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpénel va TITAOTOEITAL, OVAAOYO LLE TNV OTOUIKY] OTOKPIGT) TOV AcHEVOVG, TPOKEUEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EQPATAE NUEPTOIOS TPO TOV HITVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa €mg 12 mg/muépa £yl amoderybei 6Tt givar

amotelec otk Oepaneio 6e eMANTTIKEG KpioElg e0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa npénetl va apyilet pe o d6om teov 2 mg/mpépa. H 060 umopel va avénbei
pe Béon v KAWVIKN omOKPLoT Kol TV avoyr] HECH TUNUATIKOV 0ALOY®V TV 2 MY/MUEpa GE pia
d0o1 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa g 8 mg/Mmuépa. Avaroyo pe v KAVIKN amokplorn tov acbevoie
Kot v avoyn og 66on twv 8 mgmuépa, 6601 pmopel vo avénbei HEcO TUNUOTIKOY 0AAOYDV TOV

2 mgmuépa émc 12 mgmuépa. Acbeveig mov AapPavouy TavTdYPova QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA TOV OEV
Bpaybvouv 10 xpovo nuILmng TG tepapmaveAns (PA. mopdypao 4.5) Tpénel va, TITAOTO100VTHL 0L
ovyvotepa omd 6,11 o€ pesodacTnuate TV 2 fdopadmv. Acheveig Tov Aappdvouy Tavtdypova
QOPUOKEVTIKY TTPOTOVTA TTOL Bporybhvouy Tnv NuLm” g mepaumaveEAnS (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TIThomotoHVTAL OYL GVYVOTEPO atd O,TL GE pecodtooTiuate e 1 efdopnddac.

Koatd m dwakon Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va peudvetor otadiokd (PA. mopdypapo 4.4).

Iopdiewym piag 06onc: Kabmbg 1 mepapmovédn éxet peydro xpovo nuimngc, o acbevig tpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TTPOYPAUUOTIGUEVT] OOGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocodtepes TG Mg OOCELS, Yo Lia cuvey TePiodo pKpdTEPNS TOV 5
wpdvov nulong (3 fdouddes yio acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edappoxa (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéing, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaveng (PA. mopdypoeo 4.5)), mpémetl va
e€etaobel n emavévapén g Bepameiog amd to TeElevTaio eninedo dOonC.

Edv évag acBevnig €xel dtakdyet T Bepomeio e TEPAPTAVELN Y1 Lo cLUVEYT TEPLODO LEYOADTEPNG
TOV 5 xpovev Nuimng, cuVIGTATIL OTL 0l CVOTAGELS 00GOA0YING EvapEng Tov Topatifevtal avoTéEP®
TPEMEL va, akoAovBovvtal.

Hukiouévor (nlixiog 65 etwv katr avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa oe emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic aptBpovg atdpmy niuiog
65 €TOV Kol AVO DOOTE VO TPOGOOPLOTEL £V avTIOPOVY dAPOPETIKA 0md Ta vedTEPX Atopa. H
OVAALON TOV TANPOPOPLOV Y1 TV acPiiela o€ 905 nAtkiopéva dtopa mov Edafov Bepameio pe
nepopmovéL (o€ SImAG TVEAEG peAéteg oL SteENyOncav Yo un eminmTikég evoei&elg) dev
aneKGAVYE dlapopég Tov oyetilovtat Le TNV NAKio 610 TPOEIA acPAAELNS. X GUVOVLOCUO LLE TNV
EMhenym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia oty €kBeom Gg TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLLATO
VTOJEIKVOOLV OTL OeV OmaLTELTAL TPOGAPHOYT TNG 000NG 6TOVG NAMKI®UEVOLS. H mepapmavéin tpémet
VoL YOPNYELTAL LUE TPOGOYY] GTOVG NAKIOUEVOLG AaUPAvVOVTOG LIOYN TNV EVOEXOUEVT] OAANAETIOpaoN
popudkev o acbeveic mov Aappdvovy moALATAN @appoKeLTiKy aywyn (BA. Ttapdypago 4.4).

Negpixn ovaleitovpyio,

Agv amaiteiton Tpocapproyn g 06ong o€ acbeveic pe e veppikn duciettovpyio. H ypion oe
aoBeveig pe pétpra | coPapn veppikn ducrettovpyia 1| o acbeveig Tov vofdiiovtal o€
olpokdBapon dev GuVIGTATAL.

Hrartikn dvoiertovpyio

O avénoeig g d86onG o€ acBeveic pe N kot péTpla nratikn duciettovpyia npénel va Pacilovat
otV KAk amokpion kot v avoyr]. ['a acBeveig pe fma 1 pétpla nratiky dSucAgitovpyia, 1
docoloyia pmopet va Egkvioet pe 66om tv 2 mg. Ot acBeveic Tpénet va TithomomBovy mpog To. Avem
YPNOCLLOTOIDVTAG OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV 000 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KOt TNG OVOYNG.

H docoloyia tng mepapmaveéing yio acbeveig pe fmia ko LETpo SUGAEITOVPYiD dEV TPEMEL VOl
vrepPaivel Ta 8 Mg.

H ypnon og acBeveig pe coPfapn nrotikn Svsiertovpyio 0V GUVIGTATAL.

THaidrazpixog minBoouoc
H aocpddelo kol amoTeEAEGLOTIKOTITO TG TEPAUTAVELNG GE TodLA KNG KAT® TV 12 etV dev
&youv akopo tekunplodel. Agv vadpyovv dtobéotua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epana omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va, KATOTIVETAL OAOKANPO UE £Val
ToTpl vepo. Agv mpémel va pacdatal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
dlywplotobv pe akpifela Kabmng dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtacealatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG dOOMG GTOV 0oDEVT], T SIOKIO TPETEL VO, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO, LOGMVTOL 1
va Opoppotilovrar.

4.3  Avrevdsieag

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAAEELIS KaTd TN ypion

AvTOKTOVIKOC 10€001OG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xouv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. MidL LLETA-OVAAVGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVOV
LE EIKOVIKO QAPLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®V QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong ogi&et éva
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UIKPO avENpEVo Kivouvo ekONA®ONG 0VTOKTOVIKOD 10€00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U aVIGHOS TOV
odnyel og awTO TOV Kivouvo dev givorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy Ty
TOVOTNTO ELPAVIONS VENHEVOD KIVODUVOU LIE TNV TEPULITOVELN.

Koatd cvvéneia, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios auTOKTOVIKOD 1080GLOV Kol
SLUTEPLPOPOV Kol Vo eEeTaleTon 1 KatdAANAN Bepameia. Ot acbeveig (Kot o1 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvoovv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GVUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONG
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10€ACUOV 1] GUUTEPLPOPAC.

AwTopay£c TOL VELPIKOD GLGTHUOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovedv (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOC AVTIGVAANTTTIKE

e 60oelg Towv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel v LELOMGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVA. XE QTN TNV TEPIMTOOT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPPES AVTIGOAANYNG GUVIGTAOVTAL KOTd T Xprion Tov Fycompa (BA. mapdypapo 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
Kkpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdYm TOL PEYAAOV XPOVOL NUILONE TNG KoL TNG
emakoAoving Ppadeiog pelmong 6T CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVELN UTOPEL Vo dlaKOTEL
omdtopa, 6V eival amoAVT®G avayKaio.

[tdoelg
Daivetar va vapyel Evag avEnpuévog Kivouvog Ttdoemv, 1010iTepa 6TOLE NAKIOUEVOLS. O

VTOKEILEVOG AOYOG deV lval GaPNC.

EmBetikdmnra
ITepimtooeig embetikdTnTog £xovv avapepbet kat oyetilovtat pe tn 0601, dedopUEVoL OTL

ovoEEPON KAV o cLYVE e VYNAOTEPES 000E1S. Ta TEPIEGATEPO OO OVTA TO TEPICTUTIKA TV EITE
N gite PETPLO KOl LTOYDPNCAVY gite aBOpUNTA €lTE e TPOGOPLOYN TNG 000G Q0Td60, G
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O OVOPOPES EMOETIKOTNTOG NTAY COPOUPES, KATL TOL 0N YNOE GE OLOKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL VA akoAovOgita TITAOTTOINGM TG 060G (BA. Tapdypapo 4.2) Kot
npémel va e&etdleTon peimon TG 000NG G€ TEPITTOGT EMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPUUTOVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVIIETIANTTIKG QAPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 1o CYP 3A

To m0c00Td 0mdKPIoNG LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav ol acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVA OVTIETANTTIKG QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOL ETAYOLV
ta évloua CYP3A (xopBoapalenivn, eatvutoivn, oékapPalenivn) o€ cOyKPIoN e TO TOCOGTA
andkpiong o€ acbevelg Tov eAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlopa. Ta 50% mocootd avtamokpdéviav otic opddeg tov 4 mg, 8 mg kor 12 mg ftav
avtiotowyo 23,0%, 31,5%, ka1 30,0% og GUVOVAGHO e OVTIETANTTIKG QOPLAKEVTIKA TPOTOVTO TOV
endyovv éviopa ko nrov 33,3%, 46,5% kar 50,0% dtav n mepapmaveérn yopnyndnke oe cuvovacud
LE OVTIETIANTTIKE QAPLOKEVTIKE TPOidVTO OV dgV endyovy €vlvpa. H andkpion twv acbevav tpénet
va mapoakolovdeitor 6Otov Kavouy HeTdTaln omd cuyxopNYOOLEVO AVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKA
TpoidvTa oV dev endyovv Eviva 6€ QUPUOKEVTIKE TPoidvTa mov emdryovv Evivpa Kot avTioTpOPMC.
Avdroya pe TV KMVIKY amdkplon Tov achevolc kat Ty avoyn, 1 60om umopel va avéndel 1 va
uewmBei 2 mg ) eopd (PA. mopdypapo 4.2).

AMo cuyyopnyoLUEVE (LN OVTIETANTTIKG) QUPUOKEVTIKA TPOIOVIN TOV ENAYOLV N OVOGTEALOVY TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakorovBohvtal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY amdkpion otav mpoctifevtal
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYp®UaTog P450, aipov ta eminedo, TG TEPAUTAVEINS
6TO0 TAAGLO UopohV va PelwBovv 1 va avénBovv. H 6don g mepapumovEéAng wropet va ¥pelaotel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupavay TEPUUTOVELT OTIC KAVIKES LEAETEC OmaAACyONKOV

TAPOS amod TIG KPIoelg Katd TN dldpKelo TV TeEAevTainV 28 NuepdVv g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevadv mov eAdupovay EIKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELS TNG SLOKOTNG TWV GUYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVI®MV
TPOKELLEVOD VO, emTeEVYOel pLovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévmg ol aoBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuota
dvoaveiog otn yoraktdln, pe averndpkela Aaxtdong Lapp 1| pe duvsoamoppdenon yrvkolng-
yaraktolng, dev Ba mpémet va Aapfdavouv avtd 10 PAPLAKO.

45 Alnliemodpdaosig pe GALo QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA KoL GAleS HOPPEG aAANAeTTiOpaoNg

To Fycompa dev Bempeitan évag 1oyvpdg enaywyéag 1 ovactoréag TV VED OV TOL KLTOYPOLLHTOG
P450 1 tov UGT evlopwv (PA. mapdypoeo 5.2).

AT Tov 6TOUATOC OVTIGVAANTITIKG

e vyieig yovaikeg Tov edauPavayv 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) yia 21 nuépeg Tovtdypova
He €va GLVOVACUEVO OO GTOLTOG AVTIGVAANTITIKO, To Fycompa €0e1&e 011 pewmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (ot péoeg TéEG ™G Crax Kot Tg AUC peiddnkav kabe pio katd 40%). H AUC g
auvoroloTpadiodng dev emnpedotnke amd To Fycompa 12 mg eved 1 Crax pe1d@Onke katd 18%. Qg ex
ToVTOV, MPémel va e&etacBel 1) mBAVOTNTO PLEIWUEVIC OTOTEAEGLOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUNTOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLV TPOYESTAYOVA YU TIG YUVAIKEC OV ¥petalovtor Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnoiporonel o entmpochetn a&lomiotn péBodog (EVOoUnTPLo. GUGKELT|
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoerg petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKGOV QOQUAKEVTIKMOY TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikéc peréteg kKo a&toloyndnkay otnyv
OVOALON TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDY CLYKEVTPMTIKGV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OTI LEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTaOEPOTOMUEVT] KOTAGTACT cLuvoyileTat
oToV aKOAoLvBo TivaKa.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG pappaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopia enidopaon <10% peimon

Zovicouion Kopio emidopaon Kopio eniopaon

1) O evepyog petaforitng povo-vdpo&u-kapPalenivn dev eEetdodnke.




Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kapPfapalenivn, patvutoivn,
ofxapPalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KOl CUVETMOG UELDOVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELS TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAC L.

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvpdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TG TEPOUTAVEANC
KaTd 600 Tpita o€ o pehétn mov d1e&nyon oe vyw) dropa.

ITapopolo amotéhecpo onUE®ONKE G Uid AVAALGT TG POPUUKOKIVITIKNG TANOLGHOV acbevdv e
EMUNTTIKEG KPIoELS E0TIOKNG EvapENG Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
eleyydpeveg pe eucoviko edppaxko khvikég dokipés. H ok kdBapomn tov Fycompa avénbnke otov
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavotoivn (2 popéc) kot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia etval yvoortol enaywyeic evidpmv petafoiiopod (PA. mapdypago 5.2). Avti 1 enidpacmn mpémet
va Aapfdavetal voyn Kot va, avtipeToniletotl 0tav Tpootifevtal 1 arochpovTol avTd To
OVTIETANTTIKA QAPLOK oo TO Oepamevtind oyno Tov acdevoug.

e (o avAALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpuPavay Fycompa g kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
oapuakxo, To Fycompa dev emnpéace pe KMVIKG GYETIKO TPOTO TNV KAOBapomn TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipaxeTaung, g eavoPapPrtaing, e eovuToivng, TG TOTPAUATNS, TNG (OVIGauiong, g
kapPapalenivng, Tng kKAopalaung, Tng Aapotpryiving kot Tov BoAmrpoikod 0£E0g, GtV LYNAOTEPN
d0o1 mepaumavéAng Tov £xel aStoroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAveT TNG POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD Ue ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1] TEPAUTOUVEAT
peimoe v kaBapomn g o&kapPaleniving katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletor tayémg and o
évlupo avaymydon KuTocOANG oToV evepyo petaforitn, povo-vdpodu-kapPBalenivn. H enidpaon g
TEPOUTOVEANG OTIG CVYKEVIPDOGELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvmori.

H mepapmavérn yopnyeitotl €mg T0 KAVIKO OTOTEAEGO, AVEEAPTHTOC GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g nepapnavéing ota vrostpdpate tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung kotd 13%. Mo peyardtepn peimon oty ékbeomn g pdaloidung ( dAla evaictnta
vrootpmpozo tov CYP3A) dev pmopei va amoxielotel o€ vynhdtepeg ddcelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYp®OUATOG P450, OTT(OC 1) PLOAUTIKIVI] KOl TO VTTEPIKO, OVOUEVETOL VOL
LELOCOVV TIC GUYKEVIPAGCELG TNG TEPAUTAVEANG. Exel amoderyOei 6T | peAPopdtn permvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKDV QOPUAK®V KOt LTOPET EMIONG VO LEUDGEL TIC GUYKEVTPAOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov kKutoypduatog P450 61N QopuokoKvnTIK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avoaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTOVEINC
katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolv va 0TOKAEIGTOOV LEYOADTEPEG EMOPACELS OTAV
N tepapmaven cuvovaletar pe Evav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypdvo nulong amo tnv
KeToKOoVaLOAN N OTAV O AVOGTOAENS YopMYEiTAL Yoo peyodvTepT Srapkela Oepaneiag. loyvpoi
OVAGTOAELG GAL®V 1IGOUOPO®Y TOV KVuTOYXpOHOTOE P450 B popovcav duvntikd miong va avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, To Fycompa (4 mg epdma& nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaoct oty Chax N TNV AUC g Aefovtona.

Owoémnvevpo

O1 eMdPACELS TNG TEPUUTOAVEANC OE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETAYPVTVIOT), OTTMG 1
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOIGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLATOG, OTMG JAMIOTOONKE G Lo LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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droua. H yopriynon moAlamimv d0cewv tepapmaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo Tov
Bopov, g ohyyLVONS Kol TNG KOTAOAIYTG, OT®MG aloA0YHONKAY XPCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong g owddeong (BA. Tapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va Tapatnpndodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GLVIVAGUO e GALA
KOTOOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwrpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avAaAvoT TG POPLOKOKIVITIKNG TANBuouov eprifov acbevav oe Odaong 3 KAvikég pelétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod Tov TANBVGHOD KOl TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 Tovipétnta, KOO KOt Yorlovyia

Tluvaikeg og avamapoyoyk nAkio kot ovTicOAA YT 6€ GVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev 6uvieTATOL GE YOVAIKES TNG OVOTOPOYMYIKNG NAKIOG Y®PIg TN p1on avIIGOAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvpoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANC OTIC £YKVEC Yuvaikes. Meléteg oe (da dev LTEdEIEAY TEPATOYOVEC
EMOPAGELS GE APOVPAIOVE 1 KOVVEALD, AL TapatnpnOnke euPfpvotoéikdTnTa 68 apovpaiovg oe
d0cei1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtol Katd T StdpKeld TG
EYKVHOOVVT|G.

OnAacpog

Meléteg og ONAGlovtec apovpaiovg £3€1E0V ATEKKPION TG TEPUUTOVELNG 1 KOL TOV LETAPOALTOV TNG
oto yala (Yo Aemtouépetec PAéne 5.3). Agv glval YvooTO €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL GTO
avOpomvo yéra. O kivovuvog ota veoyévvnta/Bpéen dev pumopel va amoxAeiotel. [lpémet va
amopaciotel €dv Ba dtokomel o OnAacuog 1 Ba daxomel/Ba amopevyBel ) Oepamneia pe Fycompa
Aappavovtag voy”n To 6QeAOg ToL ONAacoD Yo To Todl Ko To OPELOC TG Bepameiag Yo ™
yovaika.

Tovwotnta
21 HEAETT YOVILOTNTOG OE 0LPOLPOIOVS, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapaTnpiOnkay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) o Nielc. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV TPAOUN EUPPLTKN avATTTUED. Agv TapovcldoTnKe Kopio enidpoacn otn YOVILOTNTO
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H emidpacn ¢ nepapumavéAng oty avlpdmiv yovipdtnto dev
€yel tekunprmoel.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAvOTNTA 001Y101G KOl YEPLGUOD UMY OEVOV

To Fycompa éxel pétpra enidpacn Ty KavOTnTo 001 YNNG KOt YEPIGHOD UNYOVOV.

H mepapmavéin pnopet vo mpokaiéoet LoAn Kol vTvnAilo Kot ETOUEVMG, UTOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KAl XEPICHOV unyavadv. XTovg acbeveic npémnel va divetar GupfovAn va unv
001 youV oyfuata, va pn xepifovrol moAdTAoKe PnyaviLLoTo 1| Vo NV Toipvouy HEPOS GE
EVOEXOLEVMG EMKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, LEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) TEpOUTOVELN ennpedletl TV
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdoovg 4.4 kar 4.5).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

[epiAnyn 1oV Tpoeik acEAAELOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG DOKIUEG GE 000evelg e EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAnbei oe Bepameio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd didotnua ave Tov 12 unvav.




AvemBOunTeC evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopeveg Paong 3 KAvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleoya pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% o 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomOnKkoy yio vo AABouy TEPOUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooeig twv 4 mg, 8 mg kot 12 mg/muépa, avtiotoya, kot 1,4% ce acbeveig mov TuyaomomOnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg mov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadug mTov EAAPE TEPOUTOVELT KOl LEYOADTEPO OO TNV OGO TOV EAUPE EIKOVIKO PAPLOKO)
odnyovcav cg drakonn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnAda.

wokonompévog katdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOUPOKAT®, Ol AveTBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE BAon TNV ovOoKOT O
™G TANPOVS PAoemc OE00UEVMDY KAVIKOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAELa Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
e€etalovrag Oleg TIC epQaviLOpeveg avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig dumhd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavictnkav oe >2% 1ov ac0evdv 6To GUVOAO NG opddag
mov élaPe Fycompa. EEetdodnkay eniong ta akdAovba: 10 T0600Td CLYVOTNTUG EUPAVIONG
VYNAOTEPO aMO EKEIVO LIE EIKOVIKO PAPLLOKO, 1] cOBapOTNTA, 1) BapOTNTO KAl TO TOGOCTA SLOKOTNG
Ady® tov cuppdvtov, ot avalioelg g ékBeomng Kot TG S00MS-amdKPIoNS Kot 1) GUVEKTIKOTNTA LE TN
pappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeiteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE MKPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310l KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
eppaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Bepoameiag (TEAES) e€etdobnkoay enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 8601 teov 2 mg/muépa dev copmeptinednie oty mopovoa a&loldynor 610Tt dev Bewpeitan 6TL elvar
L0 OTOTEAEGHOTIKT 0OGT] KOl TG, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) o avti v opdda 666M¢ NTOV YEVIKG GUYKPIoIUA [E, | YAUNAOTEPX, OO EKEIVL
GTNV OUAdN EIKOVIKOD QUPHAEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Koatnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtapayéc Tov HETOPOMOPROD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc oratopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipukéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
AWTopay£s TOV MTOS KoL TOV Tavyyog
AafopivOov
AWTopay£S TOV YOGTPEVTEPLKOD Noavtia
AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOV Oocopvaiyia
GUGTIILUTOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
T'evikég owotapayés Awtapoyn Padiong
Kénwon
Mopoxvikéc eEETAOELS AvEnuévo copatikd Bapog
Kokooceig, onintnprdosig kot [Ttdon
EMTAOKES OEPUTEVTIKAV YEIPLOUAOV




Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
6oPapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOUEVETAL VO EIVOL OLLOLOL LIE EKETVA GTOVG
EVNAKOLG.

4.9 Ynepdocoloyia

Yrdpyet meplopiopévn KMviKN eumelpior 6Gov apopd TNV vIePd0GOAOYi TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Uia avaPopd LG EK TPOBEGE®G VITEPOOGOAOYING OV Oa pITopovce va £yl 00N YNOEL
og (o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice enelcdOL0 LETAPOANG TNG VONTIKTG KATAGTAGNG,
diéyepong Kot eMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot avEKOUYE Y®pic emakdiovba. Agv vdpyet €101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpdoelc g mepapmovéAnS. Evogikvotal yeViKY VTOGTIPIKTIKT
opovtida Tov acbevovg mov teptlapfavel Tov Edeyyo tov {OTIKOV onpeimv Kot v Tapokorovinon
g KMVIKNG Katdotaong tov acfevods. Asdopévou tov peydiov xpovov nulong e, ol EMOPACELS
OV TPOKAAOVVTAL OO TV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatabodv. Adym TG YoUNANG VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TapeUPACELS, OTMG 1) TPOKAAOVUEVT d100pN G, N apokdBapon 1M
OLLOTPOCPOPN O, OEV AVAUEVETOL VAL £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOI'TKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappokobepomevTIKy KATNYOpio: AVIIETANTTIKA, GAAL OVTIEMANTTIKE, Kodlukdg ATC: NO3AX22

Mnyavioudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTAUIVIKOD 0EE0¢ G€ LETA-GLVATTIKOVG VELPDVEC. To YAovtapvikd o0& gival 0 KOPLog d1eyepTIKOG
veupodAPPaCTAG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CLGTHUOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC OLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL Atd VELPWVIKT VIEPOIEYepon. H evepyomoinon tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTAUIVIKO 060 TioTeveTOL OTL EVOVVETAL Y1, T YPNYOPATEPT OIEYEPTIKN
ovvortiky Sopifaocn otov eyképaro. Xe in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT SEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ovvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPUUTUVELNG EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAYOVIGTIKOVG avTay@vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodekviovTag 0Tt 1| TEPAUTAVELN elvar
€VOG U1 GLVOYOVIOTIKOG avToyoviotc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmavérn avéotelle Ty
enayouevn and 1o AMPA (oA 0yt eraydpevn amd to NMDA) avénon oto gvéokvuttdplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve onUOvVTIKG T AavBdvovso mepiodo TOV EMANTTIKOV KPIGE®V o€
éva LovTéLo eMANTTIKOV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O oaxpinig uYovioudg Pe TOV OTOl0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGCELS TNG OTOV
avOpOTO aVOUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY OTOLYEI®V amd TIG 3 OOKIUES OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletol pe T Helmon oTn GUYVOTNTO TV ETIANTTIKOV
Kpicemv.

Yoyoxwvntikn amddoon. Eeamaé kor molhamiéc doceig twv 8 mg kou 12 mg e€acévicay tnv
YUYOKIVNTIKY amdO0cn € vYielg e0elovTég katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOPAUCELS TNG
TEPAUTAVEAINC G€ TOADTAOKEG EPYOGIEC, OTMC 1 KAVATNTO 001 yNoNS, NTaV ABPOLGTIKEG 1)
VIePafpoloTIKES OTIC EMOPAoELS ££000EvViong Tov owvorvedpatog. O EAeyy0G TNG WOXOKIVITIKNG
amod0oNg ENEGTPEYE oTa APYK emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynong o6eng
TEPOUTOVEATNG.



I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio v a&lodldynon ToV ETOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPNYOPOT] KOL T LVIUT YPT|CILOTOIDVTAG EVO TPOTLTTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaom Tng TEPUUTAVEANG HETA amd £QATAE Kot TOAAATAEG OOCELG
TEPOUTOVEING ¢ Ko 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 8160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) petodnkay Katd Eva 6060e&0pTdUEVO
TPOTO Gg VY dTopa oV EAafav OOGELG TEpaUTavELNG arnd 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE HOVO UETE TN YopNynom 06ong tov 12 mg/muépa. Ot petaforéc otn ddbeon Ntav
UIKPEG KOl avTavakAoDGaV Lo YEVIKN Helmon tng eypryopone. H yopriynon moArloniodv d6cemv
epauTovEANG TV 12 mg/muépa evioyvoe eniong Tig EXOPACELS TOL OLVOTVEDUATOG GTNV
EMOYPOTYNON KOL TNV EYPNYOPOT] Kol odOENGE T EMIMEDD TOV BV, TNG GVYYLONE KoL TNG
KaTdBAYMG, OTMG &LOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA TG KATpakag 5 onueinv aloldynong
NG KOTAGTOOoNG TNG O160g0omc.

Koapdiaxn niektpopucioroyia. H mepapmavédn dev mopéteve to didotnua QTC dtav yopnynbnke oe
NUEPNO1EG 000EIC £m¢ Kot 12 mg/muépa kat dev glye S000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GTLOVTIKY ETOpOCT
ot dudpkela QRS.

KAwvikn amoteleopatikdtnto Kot 0cQIAELD

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpioElg e0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE OE TPELC
ouUTAN PO UATIKNG Oepameiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ EVAKeG kol epifoug aobevelg. To dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT) KOl eV EAEYYON KOV
EMOPKDG e Eva £0C TPio GLYYOoPNYOVUEVH AVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
apPYIKNG TEPLOdOVL didpkelag 6 fOOUAd®VY, Ta ATOUN EXPETE VA £YOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg pe Kopio mepiodo TANPp®G amaAlayévn and TIg EMANTTIKEG KPIGELG V. Unv
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e VTG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ElYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tov acbevav eAdupavay 600 £mg Tpia
ouyyopnyovueva avTiemANTTiKG eappaka (AEDs) pe 1 yopic Tovtdyxpovn di€yepon tov
TVELLLOVOYAGTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1) Tpitn perém (nekétn 306) cuvékpive Tig 06c€1g Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko pappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 POOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT, TO, ATOE TVYOLOTOHONKOV KOl TITAOTOMONKAY TNV TVYOOTOINUEVT d0GT. Katd T
dlapKela NG PACTG TITAOTOINGNG Kot OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa katl avénonke pe fdopadiaicc Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa otn 666n-0tdy0. Ta dropa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TaPapEivOLY oTnv id1a d6om 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 300G TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTh d0on. Kot 611G Tpeig perétec, T odon
TITAOTTOINOMG aKOAOVONGE N PAGT cLVTHPNCTG oL dtpkece 13 gfdouddeg, Katd TV omoia ot
aoBeveig enpokelTo va mapapeivouy o€ pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% mocootd avtamokpiféviav Ntav 19% pe gikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe d6on Tov 8 mg kat 35% pe d6on Tov 12 mg. Mia 6TaTIGTIKE GNUAVTIKY| ETLOPAOT
01N pLelwon g cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV Kpioemv TV 28 nuepdv (apylKi TIU) ot edon g
Bepaneiog) oe GOYKPLOoN LE TNV OLADO TOL EWKOVIKOD (apraKkov mapatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 60c¢1g tov 4 mg/muépa (Merétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 e@ama nuepnole
YOPNYNOM NG TEPUUTAVEING G dOGELS TV 4 Mg £m¢ 12 mg MTav ONUOVTIKG O OTOTEAEGHOTIKY Od
TO EWKOVIKO PAPUOKO OC GVUTANpOUATIKY Bepaneia og avuTd Tov TANBuoud.

Ta dedopéva amd eAeyyOUEVES e EIKOVIKO PAPUOKO LEAETEG KATAOEKVHOLV OTL TOPOTNPEITOL
Bektiwon otov Eleyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdnal nuepnota doom Fycompa tov 4 mg kot
aTo T0 6PELOG evioyvETUL KOBDS 1 6601 awédveton ota 8 mg/Mmuépa. Agv mapotnpnOnke 6perog
anoteAeopaTikdTnTag 0T 060N TV 12 Mg og cuyKplon Ue TN 600M TV 8§ MY 6T0 GLVOALKO
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 Mg o€ opltopévoug acbeveig Tov aveéyTnKav T
d60m TV 8 Mg kot dtav 1 KAMVIKY omdKpIoT 6€ avTh TN 8001 fToV aVETUPKNS. Mo KAMviKA
ONUOVTIKN LEIMON OTN GLYVOTNTO TOV EMANTTIKOV KPIGED®V GE GYECT UE TO EIKOVIKO (PAPLAKO
enetedyOn akopa Kol amd T devTEPN ERdoUAdA yopynong 06ong dtav ot acbeveic kKaTéAnEay og
nuepnota 66on tv 4 mg.

Avorytig emoNUaVoNS ETEKTO0N UEAETNG

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0G0EVOY TOV OAOKANPMCAY TIG TUYALOTOINEVES OOKIUES ElCTYONGAV
otV avolytig emtonpavong enéktaon perémg (n=1.186). Ot acbeveic and v Tuya0TOMUEVT
doxun dAlaEav oe Bepaneia pe mepapmavérn ddpkelog dve Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypévia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om frav

10,05 mg.

Ot 1petg Paotkéc Sumhd TVPAEC, eELeyyOLEVES e ElKOVIKO Pdpuako @dong 3 pehéteg mepthdpupavay 143
epnPoug nikiog petagd 12 kot 18 etdv. Ta amotedéopato 6e 0LTOVE TOVG £PIPOVS NTOV TOPOLOLL LE
ekeiva Tov mapatnpONKay otov TANBuoUd TV EVAMK®Y.

Houdwrpikdc mAnBuoudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMV LE TO Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOUOLOTPIKOV
mANBvcoov oTig avlekTikég otn Bepameio emAnyieg (oxetilopeva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nikio covdpoua eminyiag) (BA. Tapdypogo 4.2 yio mAnpogopieg GyeTikd pe T YpHon o€ ePrPovg).

52 ®uppuoKoKiviTIKES 10T TEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv pedetnOel oe vym evilke dtopa (€6pog
niwiog 18 g 79 etadv), evilkeg Kot EQNPOVG UE EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKES LE
™ voco tov Parkinson, eviiikeg pe dapntikn vevpomddeta, eViAKES e GKANPUVON KaTE TAGKOG Kot
dTopa PE NEATIK SVGAEITOLPYICL.

Amoppognon

H mepapmavérn amoppo@atol apécms LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN Yo x®pic evoeilelg Eviovon
petafoliopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppdenong, oArd emPpadvvel To
pLOud amoppognong. Otav yopnyeital pe TPoT, 0l LEYIOTEC GUYKEVIPAOGELG GTO TAAGLO LELDVOVTOL
Kot kafooTepoDV Kot 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vodekvovy 0Tt 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov LE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGHLOTOC,

In vitro peAéteg deiyvouv OTL 1 TEPOUTAVEAT SEV EIVOL VIOGTPOLA 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOAVTENTIO OV peTapopdg opyavikdv ovioviev (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petagopimy opyavikmv
aviovtav (OAT) 1, 2, 3 kar 4, tov petapopéav opyavikev katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPENDY ATOUAKPVVOTG PapraKkoy P-yhvkonpmteivn kot [Ipwteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maoctov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petoforileTor eKTEVOG LECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpeToyeVig 0EEOMTIKOG LETAROMGUOG YiveTal e TN pecoidfnon tov CYP3A
Baoet amotedespudT@v IiN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVA NTOTIKA LUKPOCOHOTA. 20TOC0, 0 LETUPOAMGLOG OEV £YEL DIEVKPIVIOTEL TANP®G KoL OEV
UTOPOVV VO, ATOKAEIGTOVY AAAEG HETAPBOAKES 0001,

Metd ™ YopfyNon TG POSIOETIGT LAGUEVC TEPAUTAVEANG, LOVOV VN TV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEANG TOpATPNONKOY GTO TAAGHA.
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AmofoAn

Metd ™ xopfynon pog 6061G paSIOETICTLAGUEVIG TEPAUTAVELNG O 8 VYiElg evijlikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% ot KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktndeica padievépyela omoteleito Kupimg amd £vo pPiypo oEedmTIKOVY Kot
ov(evyHévav petafolTdv. Ze [o avAaAvon TG POPUUKOKIVITIKAG TANOLGHOD CLUYKEVIPOTIKOV
dedopévay amd 19 ®ddong 1 pekéteg, o katd HEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppiétno/pn ypopupukotnto

€ vym ATOa, Ol GLYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAASHO avENnONKay o€ dueon avoloyio pe
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 €m¢ 12 Mg. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVDV e EMANTTIKEG KpioElS €0TIOKNG EVOpENg Tov eAduPavay TepaUTavEAT ¢ Kal
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LUE EIKOVIKO PAPUOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpéOnKe Lo YpoppiKy oxéon
UETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMV TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGGCLLA.

Ewwoi tAnbvcpuoi

Hromixn dvalertovpyio

Ol QOPUOKOKIVITIKES IO1OTNTEG TNG TEPAUTAVEING LETA Ao L epdmoas doom Tov 1 mg
a&loroyndnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xau B,
avtiotoya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopeviky kaBapon g
AOEGUEVTNG TEPOUTAVEANC OE GToua Ue Hmia. SucAettovpyia Toav 188 ml/min évavti 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opoovg pdpropec. O ty, NTav peyarldtepog o€ dropa pe Nrio Svchettovpyia (306 mpeg Evavtt

125 ®peg) kar pétpia dvoiertovpyio (295 dpec Evavtt 139 mpeg) oe cuykplon Ue OUoLo VYN dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua a&loloyndei oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapumavérn amoBdileTar oxeddv amoKAEIGTIKA LEGM TOV UETABOAMGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTafoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 OVAAVGT] TNG QOPUAKOKIVITIKNAG TANOVGHOD
acBevav pe emAnmTKég Kpioelg eotiokng Evapéng pe Kabapon kpeatvivng mov kopovotoy amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Emg katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG IE EIKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG dEV ENNPEACTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e (o avAaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVCUOD ac0evdVy e eMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepoaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokéc, N kGBapon g mepoumaveAn ntav 17% yauniotepn o Oreig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (nlikiog 65 etav kot avew)

e o avaAvGoT TNG POPLOKOKIVITIKNAG TANOVCUOD a60evdVy pe EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
pe NAKLaKo g0pog amd 12 g 74 etdv kot Tov eAdupavay mepapmovérn émg kol 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG QOKIUES, OV Ppédnke Kapio oNUOVTIKY EXIOPOCT TNG
nAiog oty KaBopon g TEPUUTOVEINC.

Taidrazpixog minBoouoc

e (o avAaiuon TG eOPUAKOKIYNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég pelétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtopopd Leta&ld avtod Tov TANBVG OV Kol TOL GLVOALKOD TANOLGLOD.
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Merétec oAMNAETOPACE®MV QOPULAK®V

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewv popucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOpomiva NIaTiKd pKpocsopota, 1 tepopravérn (30 umol/l) tapovsioce pio acbevn
avactoltikn opaon oto CYP2C8 kot 1o UGT1A9, petaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetoflolifer to popuaxo

e ovyKplon pe Oetikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavoPapPitding, g PLOOUTIKivG),
1N mepapmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 pmol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
peta&d tov onuoavtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og kodAiepynuéva avBpamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkAivikd dgdopéve. Yo TNV AG6QAAELD

Ot avemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay otig KAVIKEG pedétes, oAAd mapatnpdnkay o
{oa oe emineda xBeong mapdpola e To KAMvikd emineda EkBeomng Kot pe evoexopevn oo e TNV
KAWVIKT p1oM, NTav ot akOAovBeC:

21 peAétn yovipdtntag GE 0povpaions, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnpronkay
ot péytotn avekrh d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG O peTaPorég dev emnpéacay
yovipudTnTa Kol TV PO EUPPLIKN avartuén. Aev TapovclioTnKe Kopio enidpacon o YOVILOTNTA
OV AppEVOG.

H amékkpion o1o untpd yora petpribnke oe apovpaiovs otig 10 nuépeg petd tov toketod. Ta
enineda KopuveOOnNKav ce pia dpa kot nTav 3,65 eopéc ta enimeda 6To TAAGHA.

g oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] HEAETN avaTTLENG TOEIKOTNTOS GE OPOVPAIOVGS, LN PLGLOAOYIKOG
TOKeTOG Kol INAacTikég cuvOnkeg mapatnpOnkay ce dOGELS TOEIKES Yo TN UNTéPO KoL 0 aptBpdc TV
vekpov epPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn Kot avamapayoytkny avamntuén tov
amoyOdvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAUPALETPOL TNG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAY KATOL
kaBvotépnon, 1 onoia gival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPACENDY TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e pappaxoroyiog. H dlodog dapéoov tov mhaxovvta nTov oyetikd xapnin. To 0,09% 1
Alydtepo TG yopnyodevNg 06onS aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAVIKA d€00UEVE ATOKAADTITOVY OTL 1] TEPUUTAVELT dEV NTAV YOVOTOEIKT| Kot dev elye
evoeyopevT Kapkivoyovo dpdon. H yopriynon tov Léyiotov avekt®v 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNOAV GE PAPUOKOAOYIKMG Paciopéva kKAvikd onpeio tov KNX kot petopévo teAkod
coORTKO Papog. Aev vnpée Kapio peTafoAn AUECH OPEIAOUEVT] OTNV TEPAUTAVELT GTNV KAVIKY|
naforoyia 1 wotonaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdopikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

Mayvniotlo oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio
Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000
Trraviov dro&eido (E171)
Zidnpov o&eidio, kitpvo (E172)
Zidnpov o&eidio, epvbpo (E172)

6.2 AocvppatoétnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awdpkera Lonjg

4 ypbdvia

6.4 Idwitepeg mpoPuLAEEIS KATA TN QVAGEN TOV TPOIOVTOG
Agv vdpyovv g101kég 0dnyieg daTnpNong yuo To TPoiov avTo.
6.5 ®@Oon KOl GLETUTIKG TOV TEPLEKT

Koyéreg PVC/alovpviov

YV0OKEVACTN TOV 7 OMOKAEIGTIKA Kot LOVO Yo TV Tp®TH £fdopdada docoroyiong
Mmropet va unv kokAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg mpouraters amoppryng

Koapia e1dkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV elvar dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 4 mg emikaAvppéva pe Aemntd vpévio dtokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e emkaivppévo pe Aemtd vuévio d1okio mepiéyel 4 mg TEPUUTAVEATC.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeis: Kdbe diokio 4 mg mepiéyet 157,0 mg povovdpikng Aaktodlng.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio (dokio)
Koékkivou ypdUaToc, oTpoyyvAd, apeikupto dtokio mov eépel TV eyydpoktn Evdelén E277 ot pia
TAEVPA Kal ‘4’ otV AAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdeikvutat yilo T GUUTANPOUATIKT AVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV EGTIOKNG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioelg o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etV Kot Avo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNGNG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpémel va TITAOTOEITAL, OVAAOYOL LLE TNV OTOUIKT] OTOKPIGT) TOV AGHEVOVG, TPOKEEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EQPATAE NUEPTOIOS TPO TOV HITVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa £mg 12 mg/muépa £yl amoderybei 6Tt eivar
amoteAecpaTIK Oepaneio 6g eMANTTIKEG KpioElg E0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa npénetl va apyilet pe o d6om tov 2 mg/muépa. H 06om umopel va avénbei
pe Béon v KAWVIKN 0mOKPLoT Kol TNV avoyr] HECH TUNUATIKOV 0AAOYDV TV 2 MY/MUEpa GE pia
3001 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa £mg 8 Mg/Mmuépa. Avaroyo pe v KAVIKN arokplor tov acbevoie
KoL TV avoyn 6€ 06om T@v 8 mg/Mmuépa, 1 60om pmopel vo avéndel HECH TUNUOTIKGY 0ALOYDV TOV

2 mg/muépa €mg 12 mg/muépa. Acbeveic mov Aapfdvovy TOLTOYPOVA POPUAKEVTIKG TPOTOVTO, TTOV OEV
Bpaybvouv 1o xpovo nuILmng g tepapmaveAns (PA. mopdypao 4.5) Tpénel vo, TITAOTO100VTAL 0L
ovyvotepa omd 6,11 o€ pesodacTnuate TV 2 fdopadmv. Acbeveig mtov Aappdvouy Tavtdypova
QOPUOKEVTIKG TTPOTOVT TTOL Bporybhvouy TV NUILmT g TepauTavEAnS (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TIThoTol0HVTAL OYL GVYVOTEPO 0td O,TL GE pecodtooTiuate e 1 fdopnddag.

Koatd m dwakon Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va peudvetor otadiakd (PA. mopdypapo 4.4).

Mopdiewym piag 06one: Kabmg n mepapmavérn €xetl peydro ypdvo nuilong, o achevng mpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TTPOYPUUUOTIGUEVT] OOGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocotepes TG Hiog SOCELS, Yo Lo Guveyn TePLodo KPITEPTS TV 5
xpdvov nuilong (3 fdouddeg Yo acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edappoxa (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéAng, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmTikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaveng (PA. mopdypoeo 4.5)), mpémetl va
e€etaobel n emavévapén e Bepameiog amd to TeElevTaio eminedo dOoNC.

Edv évag aoBevnig €xel dtakdyet T Bepomeio e TEPAUTAVELN Y1 Lo cLUVEYT TEPLODO LEYOAVTEPNG
TOV 5 xpovev Nuimng, cLVIGTATOL OTL 0l CVOTAGELS 00G0A0YING EvapEng Tov Topatifevtal aveTEP®
TPEMEL va, akoAovbovvtal.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etwv kot avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa og emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic aptBpovg atdpumy niuiog
65 €TOV Kol AVO DOTE VO TPOGOOPLOTEL £V avTIOPOVY dAPOPETIKA 0md Ta vedTEPX ATopa. H
OVAALOT TOV TAPOPOPLOV Y1 TNV acPpdiela o€ 905 nAtkiopéva dropa mov Ehafoav Bepaneio pe
nepopmovéLn (o€ SImAG TVEAEG pedéteg Tov dteEnNyOncay Yo un eminmrikég evoei&elg) dev
aneKdAvYE dlapopég Tov cyetilovtat pe TNV NAKio 6T0 TPOEIA acPAAELNS. X GUVOVLOCUO LLE TNV
EMhenym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia otV €kBeo og TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLLATO
VTOJEIKVOOLV OTL OeV OmaLTEITAL TPOGAPHOYT| TG 006N G 6TOVG NAMKI®UEVOLS. H mepapmaveéin tpémet
VoL YOPNYELTOL LUE TPOGOYT] GTOVG NAKIOUEVOLG AaUPAvVOVTaG LIOYN TNV EVOEXOUEVT] OAANAETIOpaoN
popudkev o acbeveic mov Aappdvovy moAlamAn eappokevTiky aywyn (BA. Ttapdypapo 4.4).

Negppixn ovalertovpyio,

Agv amaiteiton Tpocapproyn g 06ong o€ acbeveic pe e veppikn duciettovpyia. H ypion oe
aoBevelg pe pétpra | coPapn veppikn ducrettovpyia 1| o acbeveig Tov vIofdiiovtal o
opokdBapon dev GUVIGTATAL.

Hratikn dvoiertovpyio

O avénoelg g d86onG o€ acBeveic pe e kot péTpla nratikn ducettovpyia tpénet va Pacilovat
oV KAk amokpion kot v avoyr]. ['a acBeveig pe fma 1 pérpla nratiky dSusiettovpyia, 1
docoioyio pmopel va Egxvioet pe d6omn Tov 2 Mg. O acbeveic mpénet va titAomomBovv mpog Ta dvo
YPNCLULOTOIDVTAS OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV 800 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KO TNG OVOYNGS.

H docoloyia g mepapmaveéing yio acbeveig pe fmia kol LETplo SUGAELTOVPYin dEV TPEMEL VOl
vrepPaivel Ta 8 Mg.

H ypnon og acBeveig pe coPfapn nrotikn Svciertovpyio 0V GUVIGTATAL.

Houdratpirog minBoouog
H aopddeto kot amoTeAEGUATIKOTNTO TNE TEPAUTAVEANG € TOLdLA NAIKING KAT® TV 12 €TV dgv
€xovv akopo tekunplodel. Agv vadpyovv dtobéoiua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epanaé omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vtvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va, KATOTIVETAL OAOKANPO UE £Val
ToTtpl vepo. Agv mpémel va pacdtal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
duywpiotobv pe akpifela Kabmg dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtucealatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG dOGMG GTOV 0oDEVT], T SIOKIO TPETEL VA, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO, LOGMVTOL 1
va Opoppotilovrat.

4.3  Avrevdsitelg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAGEEIS KaTd TN ypion

AvToKTOVIKOC 10€00OG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xovv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. Mid LLETA-OVAALGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVDV
LE EIKOVIKO (APLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®OV QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong ogi&etl éva
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HIKPO avENUEVo Kivouvo ekONA®ONG 0VTOKTOVIKOD 10€00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U avIGHOS TOV
odnyel og awTO TOV Kivouvo dev givorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy Ty
TOVOTNTO ELPAVIONC OVENHEVOD KIVOUVOU LE TNV TEPOLITOVELT.

Koatd cvvéneta, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios auTOKTOVIKOD 1080GLOV KOl
SLUTEPLPOPOV Kol Vo eEeTaleTon 1 KATAAANAN Bepameia. Ot acbeveig (Kot 01 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvouv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GVUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONS
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10€ACUOV 1] GUUTEPLPOPAC.

Awtopay£c TOL VELPIKOY GLGTLOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovedv (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOC AVTIGVAANTTTIKE

e 60oelg Twv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel vo LELDGEL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVO. XE QTN TV TEPIMTWOOT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPPES AVTIGOAAN YNNG GUVIGTAOVTAL KOTd T Xp1ion Tov Fycompa (BA. mapdypapo 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
Kkpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdY®m TOL HEYALOV XPpOVOL NUILONE TNG KoL TNG
enakoAoving Ppadeiog pelmong 6T CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVELN UTopEl va dlaKomel
omdtopa, 6v etvar amoAvTOS avaykaio.

[tdoelg
Daivetar va vdpyel Evag avEnuévog Kivouvog Ttdoemv, 101aiTepa 6TOVG NAKIOUEVOLS. O

VTOKEILEVOG AOYOG deV lval GaQNC.

EmbBetikdnra
ITepimtooeig embetikdnTog £yovv avapepbet kat oyxetilovrot pe tn 0601, dedoUEVOL OTL

ovoEEPON KAV o cLYVE e VYNAOTEPES 000e1S. Ta TEPIEGATEPO OO OWTA TA TEPICTUTIKA TV EITE
Nmwo gite PETPLO KOl LTOYDPNCAVY gite aVBOpUNTA €lTE e TPOGOPLOYN TNG 000MG. Q0T000, 5
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O OVOPOPES EMOETIKOTNTAG NTAY COPOUPES, KATL TOL 0N YNOE GE OLUKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL Va. akoAoLOgiTaL TITAOTTOINGN TG 060G (PA. Tapdypapo 4.2) Kot
npémel va, e&etdleTon peimon TG 000G G€ TEPITTOGT ENMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPUUTOVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVIIETIANTTIKG QAPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 10 CYP 3A

To moc0oTd 0mdKpIoNg LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav o1 acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVE OVTIETIANTTIKA QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOV EXAYOVV
ta évloua CYP3A (xopBoapalenivn, gatvutoivn, oékapPalenivn) o€ chyKPIoN LE TO TOCOGTA
andkpiong o€ acbevelc Tov EAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlupa. Ta 50% mocootd avtamokpdéviav otic opddeg tov 4 mg, 8 mg ko 12 mg frav
avtiotoya 23,0%, 31,5%, kot 30,0% o€ cuvovACUS LE OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV
endyovv éviopa kot ntov 33,3%, 46,5% kot 50,0% dtav n mepapmaveén yopnynOnke oe cuvovacud
L€ OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPpoTdvTa ov dev endyovv évlvpa. H amdkpion tov aclevdv mpémet
va mopoakolovdeitor OTov Kavouy HeTdTaln omd cuyxopNYOOLEVO OVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKA
TPoidvTa oV dev endyovv EvEva 6€ QUPUOKEVTIKE TPoTdvTa oV emdryovy Evivpa Kol avTioTpOPMC.
Avaroya pe TNV KAVIKTY amdkplon Tov achevolc kat tnv avoyn, 1 60omn umopel va avénbel 1 va
uewmBei 2 mg ) eopd (PA. mapdypago 4.2).

AMo cuyyopnyoLueva (LN OVTIETANTTIKG) QUPUOKEVTIKA TPOIOVIN TOV ENAYOLV N OVOGTEALOVY TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakorovBohvtal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY amdkpion otav mpoctifevtal
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYp®UaTog P450, aipov ta eminedo, TG TEPAUTAVEINS
6TO0 TAAGLO UopohV va LelwBovv 1 va avénbovv. H 66on g mepapmovEAng wropet va ypelactel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupavay TEPUUTOVELT GTIC KAMVIKES LEAETEC OmaAAdyONKOV

TAPOS amod TIG KPIoeLg Katd TN dldpKeLlo TV TeEAELTAiV 28 NuepdV g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevodv mov eAdupovay IKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELS TNG SLOKOTNG TWV GUYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV
TPOKELLEVOD VO, emTeEVYOel pLovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévamg ol aoBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuoto
dvoaveiog otn yoroktdln, pe avendpkela Aaxtdong Lapp 1 pe dvsoanoppdenon yrvkolng-
yaraktolng, dev Ba mpémet va Aapfavouv avtd 10 GAPLAKO.

45 Almliemdpdaosig pe Ao QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAleS pOPPEG aliniemiopaong

To Fycompa dev Bempeitar évag 1oyvpdg enaywyéag 1 ovactoréag TV VEDLOV TOL KLTOYPOLLHTOG
P450 1 tov UGT evlopwv (PA. mapdypoeo 5.2).

AT Tov 6TOUATOC OVIIGVAANTTIKG

e vyieig yovaikeg mov edduPavay 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) ya 21 nuépeg Tontdypova
HE €va GLVOVACUEVO OO GTOLOTOG AVTIGLVAANTTIKO, To Fycompa €0e1&e 011 petmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (o1 péceg TIHES TNG Crax Kot TG AUC peiddnkav kébe pia kotd 40%). H AUC g
auvoroloTpadiodng dev emnpedotnke amd To Fycompa 12 mg evd 1 Crax pE1@ONKe KaTd 18%. Qg €K
ToVTOV, TPEmeL va e&etacBel 1) mBAVOTNTO PLEIWUEVIC OTOTEAECLOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUATOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLV TPOYESTAYOVA YU TIG Yuvaike o yperalovtor Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnotporonel o entmpochetn a&lomotn péBodog (EVOoUnTPLo. GLGKELT
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoeig petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKOV QOQUAKEVTIKMOY TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikéc peréteg kKo a&toloyndnkay otnyv
OVOALON TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDY CLYKEVTPMTIKGV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OT HLEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTadEpOTOUEVT] KOTAGTACT cuvoyileTat
61OV aKOAovBo TivaKa.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG pappaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopia enidopaon <10% peimon

Zovicouion Kopio enidopaon Kopio eniopaon

2) O evepydg petafolitng povo-vdpoéu-kapPalenivn dev eEetdobnke.
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Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kapPfapalenivn, patvutoivn,
ofxapPalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KOl CUVETMOG UELDVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELG TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAG L.

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvupdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TG TEPOUTAVEANC
KaTd 600 Tpita o€ o pehétn mov d1eényon oe vy dropa.

ITapopolo amotéhesplo oNUE®ONKE GE Uid AVAALCT] TG EOPUOKOKIVITIKNG TANOLGLOV acOevdv e
EMUNTTIKEG KPIGELS €0TIOKNG EvapENng Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
eleyydpeveg pe eucoviko edppaxko khvikég dokipés. H ok kdBapomn tov Fycompa avénbnke otov
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavotoivn (2 popéc) kKot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia tval yvoortol enaywyeic evidpmv petafoiiopod (PA. mapdypago 5.2). Avti 1 enidpaocmn mpénet
va Aapfdavetal vwoyn kot va, avtipeToniletotl dtav Tpootifevtal 1 amochpovTol avTd To
OVTIETANTTIKG QAPLOK 0o TO OepamevtiKd oyno Tov acdevoug.

e (o avAaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy pe EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpupavay Fycompa émg kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
oapuako, To Fycompa dev ennpéace pe KMVIKG GYETIKO TPOTO TNV KABapon TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipaxeTaung, g eavoPapPrraing, e eavuToivig, TG TOTPAUATNS, TNG COVIGaUioNG, g
kapPapalenivng, Tg kAopalaung, tTng Aapotpryivig Kot tov foAnpoikod 0&Eog, oty LYNAOTEPN
d0o1 wepaumavéANg Tov £xel aStoroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAveT TNG POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD UE ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1] TEPAUTOUVEAT
peimoe v kaBapon g o&kapPaleniving katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletor tayéwg and o
évlupo avaymydon KuTocOANG oToV evepyo petaforitn, povo-vdpodu-kapPBalenivn. H enidpaon g
TEPOUUTOVEANG OTIG CVYKEVIPDOOELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvmori.

H mepapmavérn yopnyeitol Emg 10 KAVIKO UTOTEAEGO, AVEEAPTHTOG GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g nepapnavéing ota vrostpdpate tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung katd 13%. Mo peyardtepn peimon oty ékbeomn g pdalordung ( dAla evaicOnta
vrootpodpota tov CYP3A) dev pnopei vo amokielotel og vynAotepeg dooelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYpOUATOG P450, OTT(OC 1) PLOAUTIKIVI] KO TO VTTEPIKO, OVOUEVETOL VO,
LELOCOVV TIC GUYKEVIPAGELG TNG TEPAUTAVEANG. Exel amoderybei 6Tt | peAPopdtn peimvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKDV QOPUAK®V KOt LTOPET EMIONG VO LEUDCEL TIC GUYKEVTPOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov kKutoypduatog P450 61n QopuokoKvnTK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avoaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTAVEINC
katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolv va 0TOKAEIGTOOV LEYOADTEPEG EMOPACELS OTAV
N tepapumaven cuvovaletar pe vav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypovo nulong axo tnv
KeTokOoVaLOAN N OTAV O AVOGTOAENS YopMYEiTaL Yl peyolvTepT Stdpkela Oepamneiag. loyvpoi
aVAGTOAELG GAL®V 1IG0UOPO®Y TOV KVuTOYXPpOHOTOC P450 Ba popovcay duvntikd miong va avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, to Fycompa (4 mg epdma& nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaoct oty Chax N TV AUC g Aefovtomna.

Owoémnvevpo

O1 emdPACELC TNG TEPUUTOAVEANC GE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETCLYPVTVIGT), OTMG 1|
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOLGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLLATOG, OTMG JAMIOTOONKE G ol LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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dropa. H yopriynon moAlamimv d0cewv tepapmaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo Tov
Bopov, g chyyLONS Kot TNG KOTAOAIYTG, OTT®MG aloA0YHONKOV XPNCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong g owdbeong (BA. mapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va mapatnpnbodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GuVOLAGUO pe GALD
KOTOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwarpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avAaAvoT TG GOPLOKOKIVITIKNG TANBuouov eprfwv acbevav oe Odaong 3 kKAvikég nedétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod Tov TANBVGHOD KOl TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 Tovipétnta, KOO KOt Yorlovyia

TlNuvaikeg og avamapoy@yk nAkio kot ovTicOAA YT 6€ AVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev GuvieTATOL GE YOVAIKES TNG OVOTOPOYMYIKNG NAKIOG Y®PIg TN Yp1oN avIIGVAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvpoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANG OTIC £YKVLEC Yuvaikes. MeAiétec oe {da dev LIESEIEAY TEPATOYOVES
EMOPAGELS GE OPOVPAIOVE 1 KOVVEALD, AL TapatnpnOnKe euPfpvoToéikdTnTa G€ apovpaiovg oe
d0ce1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtor Katd T SdpKeln TG
EYKVLOOVVTG.

OnAacpog

Meléteg og ONAGlovtec apovpaiovg £€1E0V AMTEKKPION TNG TEPUUTOVEANG 1 KOL TOV HETAPOALTOV TNG
oto yala (Yo Aemtouépetec PAéne 5.3). Agv glval YvooTO €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL GTO
avOpomvo yéra. O xivovvog ota veoyévvnra/Bpéen dev pumopel va amokAeiotel. [lpémet va
omopaciotel €dv Ba dtokomel 0 OnAacuog 1 Ba daxonel/Ba amopevyBel n) Oepaneia e Fycompa
Aapfavovtag voy”n To 6QeAOG ToL ONAacoD Yo To Todl Ko To OPELOC TG Bepameiag Yo ™
yovaika.

Tovuotnta
21 HEAETT YOVILOTNTOG O 0pOLPOIOVS, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapaTnpiOnkay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) oe Nielc. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV TPAOUN EUPPLTKN ovATTTUED. AgV TOPOoVCIdoTNKE Kopio enidpocn oTn YOVILOTNTO
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H emidpacn ¢ nepapumavéAng oty avipdmivn yovipdtnto dgv
€yel tekunprmoel.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAVOTINTA 001Y101G KAl YELPLGUOD UNYOVOV

To Fycompa éyel pétpra enidpacn Ty KavOTNTO 001 YNNG KOt YEPIGHOD UNYOVOV.

H nepapmavéin pnopet vo mpokaiéoet LoAn Kol vTvnAlo Kot ETOUEVMG, LITOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KOl XEPICUOV unyavadv. XTovg acbeveic npémnel va divetar cGupfovAn va unv
001 youV oyfuata, va pn xepifovrol moAdTAoKe pnyaviLoTo 1| v (v Toipvouy HéEPog oe
EVOEXOLEVMG EMKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, LEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) TEpOUTOVELN ennpedletl TV
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.5).

4.8 AvemO0Ounteg evépysieg

[epiAnyn Tov Tpoeik acEAAeLOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG DOKILEG GE 000evelg e EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAnbei o Bepameio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd didotnua ave Tov 12 unvav.
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AvemBOuntec evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopueveg Paong 3 KAvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleoya pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% xan 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomnOnKoy yio vo AABouy TEPOUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooeig twv 4 mg, 8 mg kot 12 mg/muépa, avtictoyya, kot 1,4% oe acbeveig mov Tuyoonomdnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg Tov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadug Tov EAAPE TEPUUTOVELT KOl LEYOADTEPO A0 TNV OUAdN TOV EACPE EIKOVIKO PAPLLOKO)
odnyovcav cg drakonn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnAda.

Mwokormompévog KatdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOUPOKAT®, Ol AveTBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE BAon TNV ovOoKOT O
™G TANPOVS PAoemc OE0OUEVDV KAVIKAOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAEla Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
e€etalovrag Oleg TIC epQaviLOpeveg avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig dumhd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavictnkav oe >2% tov ac0evdv 6To GUVOAO NG opLddag
mov élaPe Fycompa. EEetdobnkay eniong ta akdAovba: 10 T0G00Td CLYVOTNTUC ELPAVIONG
VYMAOTEPO aMO EKEIVO LIE EIKOVIKO QAPLLOKO, 1] COBapOTNTA, 1) BOpOTNTO KAl TO TOGOGTA SLOKOTNG
AOY® TV cvpufavtev, ol avaAdcels TG EkBeong kat TG dOONS-ATOKPIONG KOl 1| GUVEKTIKOTNTO LLE TN
oappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE KPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310l KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
epoaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Bepoameiag (TEAES) e€etdobnkoav enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 8601 teov 2 mg/muépa dev copmeptdinednie oty mopovoa a&lohdynor 610Tt dev Bewpeitan 6TL glvan
L0 OTOTEAEGHOTIKT 0OGT] KOl TG, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) o avti Tv opdda 6661M¢ NTOV YEVIKG GUYKPIoIUA [E, | XAUNAOTEPW, OO EKEIVAL
GTNV OUAdN EIKOVIKOD QUPLEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Koatnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtopayéc Tov HETOPOMOPROD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc orotopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipukéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
AWTopay£s TOV MTOS KoL TOV Tavyyog
AafopivOov
AWTopay£S TOV YOGTPEVTEPLKOD Noavtia
AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOV Oocopvaiyia
GUGTIILUTOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
T'evikég owotapayés Awtapoyn Padiong
Kénwon
Mopoxvikéc eEETAOELS AvEnuévo copatikd Bapog
Kokooeeig, onintnprdosig kot [Ttdon
EMTAOKES OEPUTEVTIKAV YEIPLOUAOV

22



Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
60PapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOUEVETAL VO EIVOL OO0l LE EKETVA GTOVG
EVAMKOLG.

4.9 Ynepdocoroyia

Yrdpyet meplopiopévn KMviKN eumelpior 6Gov apopd TNV vIePd0GOAOYi TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Ui avaPopd LG EK TPOBEGEMG VIEPOOGOAOYING OV Oa pITopovce va £yl 00N YNOEL
o€ (o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice emelcdOL0 LETAPOANG TNG VONTIKTG KATAGTAGNG,
diéyepong Kot eMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot avEKOUYE Y®pic emakdiovba. Agv vdpyet 101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpdoels g mepapmovéANS. Evogikvotal yeVIKY VITOGTIPIKTIKT
opovtida Tov acbevovg mov teptlapfavel Tov Edeyyo tov {OTIKOV onpeimv Kot v Tapokorovinon
g KMVIKNG Katdotaong tov acBevods. Asdopévou tov peydiov xpovov nulong e, ot EMOPACELS
OV TPOKAAOVVTAL OO TNV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatabodv. Adym g YOUNANG VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TapPEUPACELS, OTTMG 1) TPOKAAOVUEVT d100pNoN, N apokdBapon M
OLLOTPOCPOPN O, OEV AVAUEVETOL Va £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappokobepomevTIKy KATNYOpio: AVIIETANTTIKA, GAAL OVTIEMANTTIKE, Kodukdg ATC: NO3AX22

Mnyavicudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTOUIVIKOD 0EE0C GE LETO-GLVOTTIKOVG VELPDVEC. To YAoutaptvikd 0&L ivat 0 KOPLog d1eYEPTIKOG
veupodaPBacTAG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CUGTHOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC SLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL Atd VELPWVIKY LITEPSIEYepo. H evepyomoinom tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTapviKd 0&D ToteveToL OTL EVOVVETAL Y1, TN YPNYOPATEPT OLEYEPTIKN
ovvortiky Slopifaon otov eyképaro. e in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT OEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ovvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPAUTUVEANG EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAYOVIGTIKOVG avTay®vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodetkviovTag 0Tt 1| TEPAUTAVELN elval
€VOg U1 GVVOYOVIGTIKOG avToyovietc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmavidn avéotelde Ty
enayouevn and 1o AMPA (aAAdd 0yt eraydpevn amd to NMDA) avénon oto gvookvttéplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve onUOvVTIKG T AovBdvovso mepiodo TOV EMANTTIKOV KPIGEOV o€
éva LovTéLo eMANTTIKOV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O axpifnig uYovioudg Pe TOV OTOI0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGELS TNG OTOV
avOpOTO aVaUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY GTOLYEI®V amd TIG 3 OOKIUES OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletal pe T Helmon otn GuYVOTNT TOV ETANTTIKMOV
Kpicemv.

Yoyokivntikn amodoor). E@dmaé kot moAhamhég 06ce1g Tmv 8 mg kot 12 mg eacbévicay v
YUYOKIVNTIKY amdd0cn € vYielg e0elovTéc katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOPAUCELS TNG
TEPAUTAVEAING G€ TOADTAOKEG EPYOGIEC, OTMC 1M KOVATNTO 001 yNoNS, NTaV ABPOIGTIKEG 1)
VrepafpoloTIKES OTIC EMOPAoELs e£000Eviong Tov owvorvedpatog. O EAeyy0G TNG WOXOKIVITIKNG
amOd00oNG ENEGTPEYE oTA APYKE emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynong o6eng
TEPOUTOVEATNG.
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I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio TNV a&lodldynon TOV EXOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPNYOPOT] KOL T LVIUT YPT|CILOTOIDVTAG EVO TPOTLTTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaot Tng TEPUUTAVEANG HETA amd £QATAE Kot TOAAATAEG OOCELG
TEPOUTOVEING ¢ Ko 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 6160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) petodnkav Katd £vo 6060e£0pTMOUEVO
TPOTO Gg VY dTopa oV EAafav OOGELG TEpAUTAVELNG ard 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE POVO UETE TN Yopnynom 60ong Tv 12 mg/muépa. Ot petaforéc ot didbeomn frav
UIKPEG KOl avTavakAoDGaV pia YEVIKT peimon tng eypryopons. H yoprynon moAlaniodv 60cewmv
TepouTovEANG TV 12 mg/muépa evioyvoe eniong Tig EXOPAGELS TOL OLVOTVEDUATOG GTNV
EMOYPOTYNON KOL TNV EYPNYOPOT] Kot 0OENGE T eMImEdD TOL B0V, TNG GVYYLONE KoL TNG
KaTdBAYMG, OTMG a&LOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA TG KATpakag 5 onueinv aloldynong
NG KOTAGTOOoNG TNG O160e0omc.

Koapdiaxn niektpopucioroyia. H tepapmavérn dev mopéteve to ddotnua QTC dtav yopnyndnke oe
NUEPNO1EG 000EIC £m¢ Kot 12 mg/muépa kat dev glye S000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GTLOVTIKY ETOpOCT
ot dudpkela QRS.

KAwvikn amoteleopatikdtnto Kot 0cQIAELD

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpioELG E0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE OE TPELS
ouUTAN PO UATIKNG Oepameiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ EVAKeG kol epifoug aobevelg. To dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT) KOl eV EAEYYON KOV
EMOPKOG e Eva £0C TPio GLYYOoPNYOVUEVH AVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
apYIKNG TEPLOdOVL didpkelag 6 fOOUAd®V, Ta ATOUN ETPETE VA £YOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg pe Kopio mepiodo TANPp®G amaAlaytévn and TIg EMANTTIKEG KPIGELG VA, unv
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e aVTEG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ELYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tav acbevav eAdupavay 600 £mg Tpia
ouyxopNnyoLUEVA avTIEMANTTIKA Qappaka (AEDs) pe 1 yopic tovtdypovn diéyepon tov
TVELLLOVOYACTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1) Tpitn perém (nekétn 306) cuvékpive Tig 06c€1g Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko eappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 POOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT), TO, ATOE TVYOLOTOHONKOV KoL TITAOTOMONKAY TNV TVYOOTOINUEVT d00T. Katd T
SlapKela NG PACTG TITAOTOINGNG Kot OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa katl avénonke pe efdopadiaicc Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa otn 66on-0tdy0. Ta dtopa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TapapEivovy aTnv idta d6om 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 300G TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTh d6on. Kot 611G Tpeig peréteg, T odon
TITAOTOINOMG aKoAOVONGE N PAGT cLVTHPNCTG oL dtpkece 13 gfdouddeg, Katd TV omoia ot
acBeveig empokelTo va mapapeivouy o€ pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% mocootd avtamokplBéviav Ntav 19% pe eikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe d6on Tov 8 mg kat 35% pe d6on Tov 12 mg. Mia 6TaTIGTIKE GNUAVTIKY| ETLOPAOT)
01N pLelwon g cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV KpioemVv TV 28 nuepadv (apyiki T otn edon g
Bepaneiog) oe cVYKPION LE TNV OLASO TOL EWKOVIKOD Qappdkov mapatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 66c¢1g tov 4 mg/muépa (Mehétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 e@ama nuepnole
YOPNYNOM NG MEPAUTAVEING G dOoELS TV 4 mE £m¢ 12 mg 1Tav ONUOVTIKG O OTOTEAEGUOTIKY O
TO EIKOVIKO PAPLOKO OC SLUTANpOUATIKY Bepaneia oe avTd TOV TANBVGUO.

Ta dedopéva amd eAeyyOLEVES e EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEG KATASEIKVOOLV OTL TAPATPEITAL
Bektioon otov éheyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdnaé nuepnola d6orn Fycompa tov 4 mg kot
avtd 10 OPEAOG evicyvETAL KAODS 1 060N avédvetal ota 8 mg/muépa. Aev mapoatnprOnke 0QeAog
amoteAeopATIKOTNTAG GT1 0001 TV 12 Mg og cuyKpilon Ue TN 600m TV 8§ Mg 6T0 GLVOALKO
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 My o€ oplopévoug acbeveig Tov aveEyTnKav T
d60m TV 8 Mg kat dtav 1 KAMVIKN omdKpioT 6€ avTh TN 8001 fToV avETUPKNS. Mia KAMvikd
ONUOVTIKN LEIMON OTN GLYVOTNTA TOV EMANTTIKOV KPIGED®V GE GYECN LUE TO EIKOVIKO (APLAKO
enetedy O akdpa Kol amd T v TEPN EPdoUAd yopynong 06ong dtav ot acbeveic kKoTéAnEay og
nuepnoia 66on tov 4 mg.

Avorytig emoNUaVONS ETEKTO.0N UEAETNG

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0G0EVOY TOV OAOKANPMCAY TIG TUYALOTOINUEVES SOKIUEG ElCTYONCOV
otV avolytg emtonpavong enéktaon perétg (n=1.186). Ot acbeveic and v TuyaL0TOMUEVT
doxun dAlaEav oe Bepamneia pe mepapmovérn ddpkelog dve Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypovia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om nrav

10,05 mg.

O 1petg Paotkéc Sumhd TVPAES, eELeyyOLEVES Le ElKOVIKO Pdpuako @dong 3 pehéteg mepthdupavay 143
epnPoug nAikiog petagd 12 ko 18 etdv. Ta amotedéopato 6e 0LTOVS TOVG £PPOVS TV TAPOULOL LE
gketva Tov TapatnpOnKay otov TANBLoUO TV EVAK®Y.

Houdwrpikde mAnBucudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMV LE TO Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOUOLOTPLKO
mAnBvco oL oTig avlekTikég 6N Bepameio emAnyieg (oxetilopueva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nAkia oovdpopa emnyiog) (BA. mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YP1ION G€ EPTPoVC).

52 ®appuoKoKiviTIKES 1O10TNTEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv uedetnBel oe vy eviiika dtopa (€6pog
niwiog 18 €wg 79 etadv), evilkeg Kot EQNPOVG Le EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKES LE
™ voco tov Parkinson, eviiikeg pe dapntikn vevpomddeta, eVAAKES e GKANPLVON KaTd TAGKOG Kot
dTopo PE NEATIK SVCAEITOLPYICL.

Amoppognon

H mepapmavérn amoppo@atol apécme LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN YN o xopic evoeilelg éviovon
petafoliopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppoenong, aArd emiPpadvvel To
pLOUd amoppognong. Otav yopnyeital pe TPoQ, ol HEYIGTEG CLYKEVIPAOOELS GTO TAAGLA LEIDVOVTOL
Kot kafooTepolV Katd 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vwodekvovy OTL 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov LE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGLLOTOC,.

In vitro peiéteg deiyvouv 0TL 1| TEPAUTOVELT SEV VAL VTOGTPOLE 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOALTENTIO OV peTapopdg opyavikav avioviav (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petapopémv opyavikov
aviovtav (OAT) 1, 2, 3 kar 4, tov petapopéav opyavikev katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPENDV ATOUAKPVVOTG PapraKoy P-yhvkonpmteivn kot [Ipwteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maotov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petaforileTor eKTEVOG LECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpoToyevig 0EEIOMTIKOG LETABOMGUOG YiveTal e Tn pecoidfnon tov CYP3A
Baoet amotedes btV IN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVO NTOTIKA LUKPOCOHOTA. L20TOC0, 0 HETUPOAMGUOG OEV EYEL OIEVKPIVIGTEL TANP®G KoL OEV
UTOPOUV VO, ATOKAEIGTOVV GAAEG HETABOAIKES 0001,

Metd ™ xopfynon TG POSIOETIGT LAGUEVIC TEPUUTAVEATG, LOVOV iyvN TOV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEANC TOpATNPNONKOAY GTO TAAGHA.
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AmofoAn

Metd ™ Yopnynon piog 606MG PadIOETIC LAGHEVNC TEPAUTAVEATG GE 8 VYlelg eviilikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% ot KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktndeica padievépyela omoteleito Kupimg amd £vo pPiypo oEedmTIKOVY Kot
ou(evyUEVaV peTafoMTdV. Z€ Lo avAALeN TNG POPUAKOKIVITIKNG TANOVGHOD CUYKEVIPOTIKOV
dedopévav omd 19 daong 1 pekéteg, o katd HEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppiétno/pn ypopupukotnto

€ vy ATOa, Ol GUYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAACSHO avENONKoY o€ dpeon avoloyio Le
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 €m¢ 12 Mg. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVOV e EMANTTIKEG KpioElS €0TIOKNC EVOpENG Tov eAduPavay TepaUTavELT ¢ Kal
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpEOnKe Lo YpoppiKn oxéon
UETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMY TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGGCLLA.

Ewwot tAnbvcuoi

Hromixn dvalertovpyio

Ol QOPUOKOKIVITIKES 1O1OTNTEG TNG TEPAUTOVEANG HETA Ao pa pdmoas doom Tov 1 myg
a&loloynOnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xai B,
avtioTtorya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopevikiy kadBapon g
AOEGUEVTNG TEPOUTAVEANC GE GToua Ue Hmtia. SucAettovpyia Tov 188 ml/min évavtt 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opotovg paprtopes. O typ Nrav pueyodldtepog o dtouo, pe Nmo dvcAettovpyia (306 dpeg Evovtt

125 ®peg) kar pétpia dvoiertovpyio (295 dpec Evavtt 139 mpeg) oe cuykplon Ue OUoLo VYN dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua a&loloyndei oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapmavérn amoPdileTar oxeddv amoKAEIGTIKA LEGM TOV UETABOAGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTofoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 BVAAVGT] TNG QOPUAKOKIVITIKAG TANOVGHOD
acfevav pe emAnmTKég Kpioelg eotiakng Evapéng pe Kabapon kpeatvivng mov kopovotoy amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Emg katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG E ELKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG dEV ENNPEACTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e (o avAALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokiéc, N kGBapon g mepoumaveAn ntav 17% yauniotepn o Oreig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (nlikiog 65 etav kot avew)

e (o avaAvGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOVCUOD a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
pe NAKLaKo g0pog amd 12 €wmg 74 eTdv kot Tov eAdupavay mepapmovérn émg kol 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE ELKOVIKO PAPUAKO KAMVIKEG SOKIUES, Oev Ppébnke Kapior oNUOVTIKY EXIOPOCT TNG
nAkiog oty KaBopon TG TEPUUTOVEINC.

Taidrazpixog minBoouos

e (o avAaiuon TG eoPUAKOKIYNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég pehétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtapopd Letald avtod Tov TANBLGHOV Kot TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.
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Merétec oAMNAETOPGCEMY QOPUAKOV

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewmv papucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOpomiva NraTiKd pkpocsopoata, 1 tepouravérn (30 umol/l) tapovcioce pio acBevn
avaotoltikn opdon oto CYP2C8 kot 10 UGT1A9, petaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetofloliler to popuaxo

e ovyKplon pe OeTikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavopapPitding, e PLOoUTIKivg),
1N mepopmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 umol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
peta&d tov onuoavtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og kodAiepynuéva avBpamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkAivikd dgdopéve. Yo TNV AG6QAAELD

O avemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay otig KAVIKEG pehétes, oAAd mapatnpdnkay o
{oa oe emineda xBeong mapdpola pe To KAMvikd eminedo EkBeomng Kot pe evoexopevn oo e TNV
KAWVIKT p1oM, NTav ot akOAoVOEC:

21 peAétn yovipdtnrtag 6e apovpaions, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnprdnkay
ot péytotn avekrr d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG O peTaPorég dev emnpéacay
YovViLOTNTA KoL TV PO EUPPLIKN avarTuén. Aev TapovGLIcTNKE Kopio EXidpacT 0T YOVILOTNTA
OV AppPEVOG.

H amékkpion 610 untpd yora petpribnke oe apovpaiovs otig 10 nuépeg petd tov toketod. Ta
enineda KopuveOOnKav ce pia dpa kot nTav 3,65 eopéc ta enimeda 6To TAAGHA.

g oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] LEAETN avaTTLENG TOEIKOTNTOS GE OPOVPAIOVGS, LN PLGLOAOYIKOG
TOKETOG Kol ONAacTikég cuvOnkeg mapatnpOnkay ce dOGELS TOEIKES Yo TN UNTEPO KO O aptBUds TV
vekpov epPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn Kot avamapayoytkny avantuén tov
amoyOdvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAPALETPOL TNG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAV KATOL
kaBvotépnon, 1 onoia gival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPACEWDV TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e poppaxoroyiog. H dlodog dapéoov tov mhaxovvta ntov oyetikd xapnin. To 0,09% 1
Alydtepo TG yopnyodevNg 06onS aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAWVIKA d€00UEVE ATOKAADTTOVY OTL 1) TEPUUTAVELT dEV NTAV YOVOTOELKT| Kot dev elye
evoeyopevn Kapkvoyovo dpdon. H yoprynon tov Léyiotov avekt®v 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNOAV GE PAPUOKOAOYIKMG Pactopéva kKAvikd onpeia tov KNX kot petopévo teAko
coORTKO Papog. Aev vnpée Kapio petaforn AUECH OPEILOUEVT] OTNV TEPOUTAVELT GTNV KAVIKY|
naforoyia 1 wotonaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdopikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

Mayvnioto oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio
Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000
Trraviov dro&eido (E171)
Zidnpov o&eidio, epvbpo (E172)

6.2 AocvppatotnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awdpkera Lomg

4 ypodvia

6.4 Idwitepeg mpoPuLAEEIS KATA TN QUAGEN TOV TPOIOVTOG
Agv vrdpyovv g101Kég 0dnyieg daTnpnong yuo To TPOidv avTo.
6.5 ®Oon KOl GLETUTIKG TOV TEPLEKT

Koyéreg PVC/alovpviov

Yvokevaoio tov 7, 28 kol 84

Mmropet va unv kukAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg mpoguraters amoppryng

Koapio edkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA [IPQTHX EI'KPIZXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV lval dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 6 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e emkaivppévo pe Aemtd vuévio d1okio meplEyel 6 mg TEPUUTAVEATC.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeis: Kdbe diokio 6 mg mepiéyet 151,0 mg povovdpikng Aaktolng.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoioppévo pe Aemtd vuévio d1okio (dtokio)
Pol ypduatog, otpoyyvAdo, aueikvpto diokio mov eépet Vv eyydpoktn EvoeiEn E294 ot pio mievpd
Ko ‘6’ oV AAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdeikvutat yio T GUUTANPOUATIKT AVTILETMOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDY EGTIOKTNG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioelg o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etV Kot Qvo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNGNG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpénel va TITAOTOEITAL, OVAAOYO LLE TNV ATOUIKY] OTOKPIGT) TOV AcHEVOVG, TPOKEWEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EQPATAE NUEPTOIOS TPO TOV HITVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa €mg 12 mg/muépa £yl amoderydei 6Tt eivar
amoteAecaTIKY Oepaneio oe emANTTIKEG Kpioelg e0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa mpénetl va apyilet pe o d6omn tov 2 mg/muépa. H 060 umopel va avénbei
pe Béon v KAWVIKT 0mOKPLoT Kol TNV avoy HECH TUNUATIKOV 0ALOYDV TV 2 MY/MUEpPa GE pia
d0o1 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa £mg 8 Mg/Mmuépa. Avaroyo pe v KAVIKN amokplorn tov achevoie
KoL TV avoyr o€ 06om Tov 8 mg/Mmuépa, 1 6001 pmopel vo avéndel HEGCH TUNUOTIKGY OALOYDV TOV

2 mg/muépa €mg 12 mg/muépa. Acbeveic mov Aapfdvouy TOLTOXPOVA POPUAKEVTIKG TPOTOVTO, TTOV OEV
Bpaybvouv 10 xpovo nuILmNg TG tepapmaveAns (PA. mopdypao 4.5) Tpénel va, TITAOTO100VTAL 0L
ovyvotepa omd 6,11 o€ pesodacTnuate TV 2 fdopadmv. Acbeveig mtov Aapupdvouy Tavtdypova
QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTH TTOL Bporybhvouv Tnv NULmn g tepaumaveEAns (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TIThOTOL0HVTAL OYL GVYVOTEPO Otd O,TL GE pecodtocTiuate e 1 fdopddag.

Koatd m dwakonn Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va pewdvetor otadiokd (PA. mopdypapo 4.4).

Iopdiewym piag 06onc: Kabmbg n mepapmovédn éxet peydro xpovo nuimngc, o acbevig tpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TPOYPUUUOTIGUEVT] OOGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocotepes TG Hiog SOCELS, Yo Lo Guveyn TePLodo KPITEPTS TV 5
xpdvov nuilong (3 efdouddeg yia acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edappoxae (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéAng, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmTikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaveng (PA. mopdypoeo 4.5)), mpémetl va
e€etaobel n emavévapén e Bepameiog amd to televtaio emninedo dOoNC.

Edv évag aoBevnig €xel dtakdyet T Bepomeio e TEPAUTAVELN Y1 Lo cLUVEYT TEPLODO LEYOAVTEPNG
TOV 5 xpovev Nuimng, cLVIGTATOL OTL 0l CVOTAGELS 00G0A0YING EvapEng Tov Topatifevtal aveTEP®
TPEMEL va, akoAlovbovvtal.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etav kot avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa og emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic aptBpovg atdpumy niuiog
65 €TOV Kol AVO DOTE VO TPOGOOPLOTEL £V avTIOPOVY dAPOPETIKA 0md Ta vedTEPX ATopa. H
OVAALOT TOV TANPOPOPLOV Y1 TV acPpdiela o€ 905 nAkiopéva dropa mov Ehafoav Bepaneio pe
nepoumovéLn (o€ SImAG TVPAEG peAéteg Tov SteEnyOncay Yo un eminmTikég evoei&elg) dev
aneKdAvYE dlapopég Tov oyetilovtat pe TNV NAKio 6T0 TPOEIA acPAAELNS. X GUVOLOCUO LLE TNV
EMherym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia otV €kBeo o8 TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLATOL
VTOJEIKVOOLV OTL OeV OmaLTELTAL TPOGAPHOYT| TNG 006N G 6TOVG NAMKI®UEVOLS. H mepapmaveéin tpémet
VoL YOPNYELTOL UE TTPOGOYY] GTOVG NAIKIOUEVOLS AapPavovTag vdyn TNV evOegyOLeVn aAnAemidpacn
ooapudkev o acbeveic mov Aapupdvovy moAlamAn eappokevTiky aywyn (BA. mtapdypago 4.4).

Negppixn ovalertovpyio,

Agv amaiteiton Tpocapproyn g 06ong o€ acbeveic pe e veppikn duciettovpyia. H ypion ot
aoBevelg pe pétpra | coPapn veppikn ducrettovpyia 1| o acbeveig Tov vIofdiiovtal o
opokdBapon dev GUVIGTATAL.

Hrartikn dveiertovpyio

O avénoeig g d86omG o€ acBeveic pe e kot péTpla nratikn duciettovpyia tpénet va Pacilovat
otV KAk amokpion kot v avoyn. ['a acBeveig pe fma 1 pétplo Nratiky SucAgitovpyia, 1
docoioyio pmopel va Egxvioet pe d6omn Tov 2 Mg. O acbeveic mpénet va titAomomBovv mpog ta dve
YPNCLULOTOIDVTAS OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV 800 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KO TNG OVOYNGS.

H docoloyia g mepapmaveéing yio acbeveig pe fmia ko PETplo. SUGAEITOVPYin dEV TPEMEL VOl
vrepPaivel Ta 8 Mg.

H ypnon og acBeveig pe coPfapn nrotikn Svciertovpyio 0V GUVIGTATAL.

Houdratpirog minBoouog
H aopddeto kot amoTeAEGUATIKOTNTO TNE TEPAUTAVEANG € TOLdLA NAIKING KAT® TV 12 €TV dgv
€xovv akopo tekunplodel. Agv vadpyovv dtobéotua dedopéva.

Tpoémog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epanaé omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vtvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va, KATOTIVETAL OAOKANPO UE £Val
ToTtpl vepo. Agv mpémel va pacdtal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
duywpiotobv pe akpifela Kabmg dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtucealatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG dOGMG GTOV 0oDEVT], T SIOKIO TPETEL VA, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO, LOGMVTOL 1
va Opoppotilovrat.

4.3  Avrevdsitelg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAGEEIS KaTd TN ypion

AvToKTOVIKOC 10€00OG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xouv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. Mid LLETA-OVAALGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVDV
LE EIKOVIKO QAPLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®V QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong ogi&et éva
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UIKPO avENUEVo Kivouvo ekONA®ONG VTOKTOVIKOD 10£00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U aVIGHOS TOV
odnyel og awTO TOV Kivouvo dev givorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy Ty
TOVOTNTO ELPAVIONS VENHEVOD KIVODUVOU LIE TNV TEPULITOVELN.

Koatd cvvéneia, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios cLTOKTOVIKOD 10E0GLOV KOl
SLUTEPLPOPOV Kol Vo eeTaleTon 1 KATAAANAN Bepameia. Ot acbeveig (Kot 01 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvoovv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GUUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONG
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10000V 1] GUUTEPLPOPAC.

AwTopay£c TOL VELPIKOY GLGTLOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovedv (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOG AVTIGVAANTTTIKE

e 60oelg Twv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel vo LELDGEL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVO. XE QTN TV TEPIMTWOOT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPQPES AVTIGOAANYIG GUVIGTAOVTAL KOTd T Yp1ion Tov Fycompa (BA. mapdypago 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
Kkpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdY®m TOL HEYALOV XPpOVOL NUILONE TNG KoL TNG
enakoAovOng Ppadeiog pelmong oTIG CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVELN UTOpEl va dlaKomeL
omdtopa, 6v etvar amoAvTOS avaykaio.

[tdoelg
Daivetar va vdpyel Evag avEnuévog Kivouvog Ttdoemv, 101aiTepa 6TOVG NAKIOUEVOLS. O

VTOKEILEVOG AOYOG deV lval GaQNC.

EmbBetikdnra
ITepimtdoeig embetikdTnTog £yovv avapepbet kat oyxetilovrat pe T 0601, dedopUEVoL OTL

ovoEEPON KAV o cLYVE e VYNAOTEPES 000e1S. Ta TEPIGGATEPO OO OVTA TA TEPICTUTIKA TV EITE
N gite PETPLO KOl LTOYDPNCAVY gite aBOpUNTA €lTE e TPOGOPLOYN TNG 000G Q0Td60, G
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O1 OVOPOPES EMOETIKOTNTOG NTAY COPOUPES, KATL TOL 0ONYNOE GE OLOKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL VA akoAoLOgiTa TITAOTTOINGN TG 000MG (BA. Tapdypapo 4.2) Kot
npémel va e&etdleTon peimon TG 000G O€ TEPITTMOGT EMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPUUTOVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVIIETIANTTIKG QAPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 1o CYP 3A

To moc0oTd 0mdKpIoNg LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav o1 acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVE OVTIETIANTTIKA QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOV EXAYOVV
ta évloua CYP3A (xopBoapalenivn, eatvutoivn, oékapPalenivn) o€ chyKplon Le T0 TOGO0GTA
ondkpiong o€ acbevelg Tov EAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlupa. Ta 50% mocootd avtamokpBéviav otic opddeg tov 4 mg, 8 mg ko 12 mg frav
avtiotoya 23,0%, 31,5%, kot 30,0% o€ cuvovAGUS LE OVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV
endyovv éviopa kot ntov 33,3%, 46,5% kot 50,0% dtav n mepapmaveérn yopnyndnke oe cuvovacud
L€ OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPpoTdvTa ov dev endyovv évlvpa. H amdkpion tov aclevdv mpémet
va mopakolovdeitor OTov KAvouy HeTATAEN 0md GLUYYOPNYOOLEVO AVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKA
TPoidvTa oV deV endyovv EvEva 6€ QUPUOKEVTIKE TPoidvTa Tov gmdryovv Evivpa Kot avTioTpOPMC.
Avdroya pe TV KAMVIKY amdkplon Tov achevolc kat Ty avoyn, 1 60om umopel va avénbel 1 va
uelmBei 2 mg ) eopd (PA. mapdypapo 4.2).

Al\o cuyyopnyodUEVE (LN OVTIETANTTIKE) QUQUOKEVTIKA TPOTOVIO TOV EMAYOLV 1 OVOCTEALOLV TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakorovBohvtal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY amdkpion otav mpoctifevtal
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYpdUaTog P450, aipov ta emineda, TG TEPAUTAVEINS
6T0 TAAGLO UopohV va LelwBovv 1 va avénbovv. H 6don g mepapumovEAng wropet va ypelaotel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupovay TEPUUTOVELT OTIC KAVIKES LEAETEC OmaAAdyONKoV

TAPOS amod TIG KPIoeLg Katd TN dldpKeLlo TV TeEAELTAiV 28 NuepdV g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevodv mov eAdupovay IKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELS TNG SLOKOTNG TWV GLYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVI®MV
TPOKELLEVOD VO, emTeEVYOel pLovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévamg ol aoBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuoto
dvoaveiog otn yoraktdln, pe avendpkela Aaxtdong Lapp 1| pe duvcoaroppdenor yrvkolng-
yaraktolng, dev Ba mpémetl va Aapfdavouv avtd 10 PAPLAKO.

45 Alnliemdpdaosig pe GALO QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA KoL GAleS HOPPEG aAAnreTiopaong

To Fycompa dev Bempeitan évag 1oyvpdg enaywyéag 1 ovactoréag TV evEDIOV TOL KLTOYPOLLHTOG
P450 1 tov UGT evlopwv (BA. mapdypoeo 5.2).

AT Tov GTOUATOC OVIIGVAANTITIKG

e vyieig yovaikeg mov edduPavay 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) ya 21 nuépeg Tontdypova
HE €va GLVIVACUEVO OO GTOLOTOG AVTIGLVAANTTIKO, To Fycompa €0e1&e 011 petmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (o1 péceg TIHES TNG Crax Kot TG AUC peidbnkav kébe pio kotd 40%). H AUC g
auvoroloTpadiodng dev emnpedotnke amd To Fycompa 12 mg evd 1 Crax pE1@ONKe KaTd 18%. Qg €K
ToVTOV, MPémel va e&etacBel 1) mBAVOTNTO PLEIWUEVIC OTOTEAEGLOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUNTOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLV TPOYESTAYOVA YU TIG Yuvaike o yperalovtor Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnotporonel o entmpochetn a&lomotn péBodog (EVOoUnTPLo. GLGKELT
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoeig petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKOV QOQUAKEVTIKMOY TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikéc peréteg kKo a&toloyndnkay otnyv
OVOALON TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDY CLYKEVIPOTIKGV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OT HLEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTadEpOTOUEVT] KOTAGTACT cuvoyileTat
61OV aKOAovBo TivaKa.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG ¢appaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopia enidopaon <10% peiwon

Zovicouion Kopio enidopaon Kopio eniopaon

3) O evepydg petaforitng povo-vdpoéu-kapPalenivn dev eEetdobnke.
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Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kapPfapalenivn, patvutoivn,
ofxapPalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KO CUVETMOG UELDVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELG TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAC AL

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvupdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TG TEPOUTAVEANC
KaTd 600 Tpita o€ o pehétn mov d1eényon oe vy dropa.

ITapopolo amotéhesplo onNUE®ONKE GE Uid AVAALGT] TG EOPUUKOKIVITIKNG TANOLGLOV acOevdv e
EMUNTTIKEG KPIGELS €0TIOKNG EvapENng Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
eleyydpeveg pe eucoviko edppaxko khvikég dokipés. H ok kdBapomn tov Fycompa avénbnke otov
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavotoivn (2 popéc) kot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia tval yvoortol enaywyeic evidpmv petafoiiopod (PA. mapdypago 5.2). Avti 1 enidpaocmn mpénet
va Aapfdavetal vwoyn kot va, avtipeToniletotl dtav Tpootifevtal 1 arochpovTol avTd To
OVTIETANTTIKG QAPLOK 0o TO OepamevtiKd oyno Tov acdevoug.

e (o avAaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy pe EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpupavay Fycompa émg kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
oapuako, To Fycompa dev ennpéace pe KMVIKG GYETIKO TPOTO TNV KABapon TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipaxeTaung, g eavoPapPrraing, e eavuToivig, TG TOTPAUATNS, TNG COVIGaUioNG, g
kapPapalenivng, Tg kKAopalaung, tTng Aapotpryiving Kot tov foAnpoikod 0&Eog, oty vYNAOTEPN
d0o1 wepaumavéANg Tov £xel aStoroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAveT TNG POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD UE ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1] TEPAUTOUVEAT
peimoe v kaBapon g o&kapPaleniving katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletor tayémg and o
évlupo avaymydon KuTocOANG oToV evepyo petafolitn, povo-vdpodu-kapPBalenivn. H enidpaon g
TEPOUUTOVEANG OTIG CVYKEVIPDOOELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvmori.

H mepapmavérn yopnyeitol Emg 0 KAVIKO OTOTEAEGO, AVEEAPTHTOC GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g nepapnavéing ota vrostpdpate tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung katd 13%. Mo peyardtepn peimon otnyv ékbeomn g pdalordung ( dAla evaictnta
vrootpodpota tov CYP3A) dev pnopei vo amokielotel og vynAotepeg dooelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYp®OUATOG P450, OTT(OC 1) PLOAUTIKIVI] KOl TO VTTEPIKO, OVOUEVETOL VOL
LELOCOVV TIC GUYKEVIPAGELG TNG TEPAUTAVEANG. Eyel amoderybei 6T | peAfopdtn peimvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKMDV QOPUAK®V KOt LTOPETL EMIONG VO LEUDGEL TIC GUYKEVTPOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov kKutoypduatog P450 61N QopuokoKvnTIK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avoaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTAVEINC
katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolv va 0TOKAEIGTOOV LEYOADTEPEG EMOPACELS OTAV
N tepapumaven cuvovaletar pe Evav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypovo nulong axo tnv
KeTokoValOAN N OTAV 0 AVOGTOAENS YopMYEiTaL Yioo peyolvTepT Stdpkela Oepamneiag. loyvpoi
aVAGTOAELG GAL®V 1IGO0UOPO®Y TOV KVTOYXPpOHOTOC P450 Ba popovcay duvntikd emiong vo avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, to Fycompa (4 mg epdma& nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaoct oty Chax N TNV AUC g Aefovtona.

Owoémnvevpo

O1 emdPACELS TNG TEPUUTAVELNC GE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETOYPVTVNGT], OTTMOG 1
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOLGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLLATOG, OTMG JAMIOTOONKE G ol LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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droua. H yopriynon moAlamimv 60cewv tepapumaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo tov
Bopov, g chyyLONS Kat TNG KOTAOAIYTG, OTT®MG a&loA0YHONKAV XPCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong tng owddeong (BA. Tapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va mapatnpndodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GuVOVAGUO pe GALa
KOTOOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwrpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avAaAvoT TG GOPLOKOKIVITIKNG TANBvuouov eprifov acbevav oe Odong 3 kKAvikég uedétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod Tov TANBVGHOD KOl TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 Tovipétnta, KOO KOt Yorlovyia

Tluvaikeg og avamapoyoyk nAkio kot ovTicOAA YT 6€ GVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev GuvioTATOL GE YOVOAIKES TNG OVOTOPOY®YIKNG NAKING Y®PIig TN p1on avIIGVAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvpoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANC OTIC £YKVEC Yuvaikes. Mehéteg oe (da dev LTEdEIEAY TEPATOYOVEC
EMOPAGELS GE OPOVPAIOVE 1 KOUVEALD, AL TapatnpnOnke euPfpvotoéikdTnTa 68 apovpaiovg oe
d0ce1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtol Katd T SidpKeln TG
EYKVHOOVVTG.

OnAacpog

Meléteg og ONAGLovtec apovpaiovg £3€1E0V AMEKKPION TNG TEPUUTOVELNG 1 KOL TOV LETUPOALTOV NG
oto yala (Yo Aemtouépetec PAéne 5.3). Agv glval YvooTO €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL GTO
avOpomvo yéra. O xivouvog ota veoyévvnra/Bpéen dev pumopel va amokAeiotel. [lpémet va
amopaciotel €dv Ba dtokomel o OnAacuog 1 Ba draxonel/Ba amopevyBel ) Oepamneia e Fycompa
AapBavovtag voyn To dPeA0G TOL INAUGHOV Yl TO TTandi Kot To OQELOG TG Bepameiog yio
yovaika.

Tovotnta
21 HEAETT) YOVILOTNTOG G 0pOLPOIOVS, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapaTnpiOnKay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) o Nielc. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV TPAOUN EUPPLTKN ovATTTUED. AgV TOPOVCIAoTNKE Kopio enidpocn oTn YOVILOTNTO
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H eridpacn ¢ nepapumavéAng oty avlpdmivi yovipdtnto dev
€yel tekunprmoel.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAvOTNTA 001Y101G KOl YEPLGUOD UMY OEVOV

To Fycompa éxel pétpra enidpacn Ty KavOTnTo 001 YNNG KOt YEPIGHOD UNYOVOV.

H mepapmavéin pnopet vo mpokaiéoet LoAn ko vTvnAilo Kot ETOUEVMG, LITOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KAl XEPICHOV unyavadv. XTovg acbeveic npémnel va divetar GupfovAn va unv
001 youV oyfuata, va pn xepifovrol moAdTAoKe PnyaviLLoTo 1| Vo NV Toipvouy HEPOS GE
EVOEXOLLEVMG EMIKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, LEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) TepOUTOVELT ennpedletl TV
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.5).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

[epiAnyn Tov Tpoeik acEAAELOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG dOKIUEG GE 000evel e EMANTTIKEG KPIGEIS E0TIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAndei oe Bepamneio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd didotnua ave Tov 12 unvav.
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AvemBOunTeC evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopueveg Daong 3 Khvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleoya pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% o 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomOnKkoy yio vo AABouy TEPOUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooeig twv 4 mg, 8 mg kot 12 mg/muépa, avtictoya, kot 1,4% oe acbeveig mov TuyoomomOnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg Tov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadog oV EANPE TEPOUTOVELT KOl LEYOADTEPO OO TNV OGO TOV EAUPE EIKOVIKO PAPLOKO)
odnyovcav cg drakonn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnida.

Hwokormompévoc katdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOUPOKAT®, Ol AveTBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE BAon TNV ovOoKOT O
™G TANPOVS PAoemc OE00UEVMDY KAVIKOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAELa Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
e€etalovrag Oleg TIC epQaviLOpeveg avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig dumhd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavictnkav oe >2% 1ov ac0evdv 6To GUVOAO NG opddag
mov élaPe Fycompa. EEetdobnkay eniong ta akdAovba: 10 T0G00Td CLYVOTNTUC ELPAVIONG
VYMAOTEPO aMO EKEIVO LIE EIKOVIKO QAPLLOKO, 1] COBapOTNTA, 1) BOpOTNTO KAl TO TOGOGTA SLOKOTNG
AOY® TV cvpufavtev, ol avaAdcels TG EkBeomg kat TG dOONS-UTOKPIONG KOl 1| GUVEKTIKOTNTO LLE TN
oappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE KPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310l KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
epoaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Bepaneiag (TEAES) e€etdobnkoav enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 860m tv 2 mgmuépa dev copmeptdnednke oty topodoa a&lordynon o106t dev Bempeitar 6Tt givan
L0 OTOTEAEGUOTIKT 0OGT] KOl TO, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) o avti v opdda 6661M¢ NTOV YEVIKG GUYKPIoIUA [UE, | YAUNAOTEPX, OO EKEIVA
GTNV OUAdN EIKOVIKOD QUPLEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Koatnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtapayéc Tov HETOPOMOPROD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc orotopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipukéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
AWTopay£s TOV MTOS KOl TOV Tavyyog
AafopivOov
AWTopay£S TOV YOGTPEVTEPLKOD Noavtia
AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOV Oocopvaiyia
GUGTIILUTOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
T'evikég owotapayés Awtapoyn Padiong
Kénwon
Mopoxvikéc eEETAOELS AvEnuévo copatikd Bapog
Kokooceig, onintnprdosig kot [Ttdon
EMTAOKES OEPUTEVTIKAV YEIPLOUAOV
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Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
60PapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOEVETAL VO EIVOL OLLOLOL LIE EKETVA GTOVG
EVAMKOLG.

4.9 Ynepdocoroyia

Yrdpyet meplopiopévn KMviKN eumelpior 6Gov apopd TNV vIePd0GOAOYi TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Ui avaPopd LG EK TPOBEGEMG VIEPOOGOAOYING OV Oa pITopovce va £yl 00N YNOEL
o€ o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice enelcdOL0 LETAPOANG TG VONTIKTG KATAGTAGNC,
diéyepong Kot EMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot avEKOUWYE Ympic emakdiovba. Agv vdpyet 101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpdoels g mepapnovéAnS. Evogikvotal yeVIKY VTOGTIPIKTIKT
opovtida Tov acbevovg mov teptlapfavel Tov Eheyyo tov {OTIKOV onpeimv Kot v mapoakorovnon
g KMVIKNG Katdotaong tov acfevods. Agdopévou tov peydiov xpovou nulong e, ot EMOPACELS
OV TPOKAAOVVTAL OO TV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatabodv. Adym g YouUNANg VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TaPEUPACELS, OTMG 1) TPOKAAOVUEVT d10VpN o, N apokdBapon M
OLLOTPOCPOPN O, OEV AVAUEVETOL VaL £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappokobepomevTIKn KATNYOPio: AVTIETANTTIKA, GAAC OVTIEMANTTIKE, Kodlkdg ATC: NO3AX22

Mnyavicudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTOUIVIKOD 0EE0C GE LETO-GLVOTTIKOVG VELPDVEC. To YAoutaptvikd 0&L ivat 0 KOPLog d1eYEPTIKOG
veupodaPBacTig TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CUGTHOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC SLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL Atd VELPWVIKY LITEPSIEYEpo. H evepyomoinom tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTaUIVIKO 0ED ToTeveTOL OTL EVOVVETAL Y1, TN YPNYOPATEPT OLEYEPTIKN
ovvortiky Slopifaon otov eyképaro. e in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT OEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ovvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPAUTUVEANG EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAYOVIGTIKOVG avTay®vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodetkviovTag 0Tt 1| TEPAUTAVELN elval
€VOg 1N GVVOYOVIOTIKOG avtoyoviotc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmavidn avéotelle Ty
enayouevn and 1o AMPA (oAl 0yt eraydpevn and to NMDA) avénon oto gvookvttéplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve oNUOVTIKG T AovBdvovso mepiodo ToV EMANTTIKOV KPIGE®V o€
éva LovTéLo eMANTTIKOV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O axpifnig uYoviocudg Pe TOV OTOl0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGCELS TNG OTOV
avOpOTO aVOUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY OTOLYEI®V amd TIG 3 OOKIUES OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletot pe T Helmon oTn GUYVOTNTO TV ETIANTTIKOV
Kpicemv.

Yoyokivntikn amodoor). Eedmaé kot moAlamhég 06ce1g Tmv 8 mg kot 12 mg eacbévicay v
YUYOKIVNTIKY amdd0cn € vYielg e0elovTéc katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOPAUCELS TNG
TEPAUTAVEAING G€ TOADTAOKEG EPYOGIEC, OTMC 1M KOVATNTO 001 yNoNG, TOV ABPOIGTIKEG 1)
VrepafpoloTIKES OTIC EMOPAoELs e£000Eviong Tov owvorvedpatog. O EAeyy0G TNG WOXOKIVITIKNG
amOd00oNG ENEGTPEYE oTA APYKE emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynong o6eng
TEPOUTOVEATNG.
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I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio TNV a&lodldynon TOV EXOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPNYOPOT] KOL T LVIUT YPT|CILOTOIDVTAG EVO TPOTLTTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaom Tng TEPUUTAVEANG HETA amd EQATAE Kot TOAAATAEG OOCELG
TEPOUTOVEING ¢ Kot 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 6160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) peltodnkav Kotd £vo 6060eE0PTMOUEVO
TPOTO G€ VY dTopa oV EAafav OOGELG TEpAUTAVELNG arnd 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE POVO UETE TN Yopnynom 60ong Tv 12 mg/muépa. Ot petaforéc ot didbeomn frav
UIKPEG KOl avTavakAoDoaV pia YEVIKT peimon tng eypryopons. H xoprynon moAlaniodv 60cewmv
TepOUTOVEANG TV 12 mg/Mmuépa evioyvoe eniong Tig EXOPAGELS TOL OLVOTVEDUATOG GTNV
EMOYPOTYNON KOL TNV EYPNYOPCT] Kot 0OENGE T EMImEdD TOL BV, TNG GVYYLONC KoL TNG
KatdBAYMG, OTMG &LOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA TG KATpakag 5 onueinv aloldynong
NG KOTAGTOOoNG TNG O160g0omc.

Koapdiaxn niektpopucioroyia. H tepapmavédn dev mopéteve to ddotnua QTC dtav yopnynbnke oe
NUePNoleg 060€1c £¢ kot 12 mg/muépa kat dev glye S000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GTLOVTIKY ETIOpOCT
ot duipkela QRS.

KAwvikn amotelecpatikdTnto Kol 0cQIAELD

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpioELG E0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE o€ TPELC
cupmANpOUATIKNG Oeparneiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOMOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ eViAikeg kol eprioug aobevelg. Ta dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT] KOl OEV EAEYYON KOV
EMOPKDG e Eva £0C TPio GLYYOPTNYOVUEVH AVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
apYIKNG TEPLOdOVL didpkelag 6 fOOUAd®V, Ta ATOUN ETPETE VA £YOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg pe Kopio mepiodo TANP®G amaAlayHEVT amd TIG EMANTTIKEG KPIGELG VA, UnV
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e aVTEG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ELYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tav acbevav eAdupavay 600 £mg Tpia
ouyyxopnyoLueEVa avTiemANTTIKG Qappraka (AEDS) pe 1 yopic tavtoypovn diéyepon tov
TVELLLOVOYACTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1 Tpitn perém (nekétn 306) cuvékpive Tig 06c€1g Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko eappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 BOOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT, TO, ATOE TVYOLOTOHONKOV KOl TITAOTOMONKAY TNV TVYOTOINUEVT dOGT. Katd T
dlapKela NG PACMG TITAOTOINGNG Ko OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa kat avénonke pe fdopadiaicc Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa, otn 666n-otdy0. Ta dropa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TapapEivouy otny idta d6om 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 300G TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTh d6on. Kot 611G Tpeig peréteg, T odon
TITAOTOINOMG aKoAOVONGE N PAGT cLVTHPNCTG oL dtpkece 13 gfdouddeg, Katd TV omoia ot
acBeveig empokelTo va mapapeivouy o€ pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% mocootd avtamokplBéviav Ntav 19% pe eikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe d6on Tov 8 mg kat 35% pe d6on Tov 12 mg. Mia 6TaTIGTIKE GNUAVTIKY| ETLOPAOT)
01N pLelwon g cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV Kpioemv TV 28 nuepdv (apyiki T ot edon g
Bepaneiog) oe cVYKPION LE TNV OLASO TOL EWKOVIKOD Qappdkov mapatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 66c¢1g tov 4 mg/muépa (Mehétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 €Qama Nuepnole
YOPNYNOM NG MEPAUTAVEING G dOoELS TV 4 mE £m¢ 12 mg 1Tav ONUOVTIKG O OTOTEAEGUOTIKY O
TO EIKOVIKO PAPLOKO OC GVUTANpOUATIKY Bepaneia o€ avtd Tov TAnBuoud.

Ta dedopéva amd eAeyyOLEVES e EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEG KATASEIKVOOLV OTL TAPATHPELTOL
Bektioon otov éheyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdnaé nuepnola d6orn Fycompa tov 4 mg kot
avtd 10 OPEAOG evicyvETAL KAODS 1 060N avédvetal ota 8 mg/muépa. Aev mapatnpndnike 6Qelog
amoteAeopATIKOTNTAG GT1 000N TV 12 Mg og uyKpilon Le TN 606M TV 8§ Mg 6T0 GLVOALKS
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 My o€ oplopévoug acbeveig Tov aveEyTnKav T
d60m TV 8 Mg kat dtav 1 KAMVIKN omdKpIoT 6€ avTh TN 8001 fToV aVETUPKNS. Mo KAMviKA
ONUOVTIKN HEI®ON OTN GLYVOTNTA TOV EMANTTIKOV KPIGEDMV GE GYECT UE TO EIKOVIKO (PAPLAKO
enetedy O akop Kol amd T devTEPN ERdoAd yopynong 06ong dtav ot acbeveic kKoTéAnEay og
nuepnoia 66on tv 4 mg.

Avorytig emoNUaVoNG ETEKTO0N UEAETNG

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0G0EVAY TOV OAOKANPMGCAY TIG TUYALOTOINUEVES SOKIUEG ElCTXONCOV
otV avolytg emtonpavong enéktacn perétg (n=1.186). Ot acbeveic and v TuyaL0TOMUEVT
doxun dAlaEav oe Bepaneia pe mepapmavérn ddpkelog dve Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypévia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om nrav

10,05 mg.

O 1petg Paotkéc Sumhd TVPAES, eELeyOLEVES Le ElKOVIKO Pdpuako @dong 3 pehéteg mepthdpuPavay 143
epnPoug nAikiog petadd 12 ko 18 etdv. Ta amotedéopato 6e 0LTOVS TOVG £PTPOVS TV TAPOLOL LE
gkeiva Tov mapatnpOnKay otov TANBuoUd TV EVvAMK®Y.

Hodwrpikdc mAnBucudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMV LE TO Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOUOLATPLKOV
mAnBvcoprov otig avlekTikég 6N Bepameio emAnyieg (oxetilopeva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nAkia oovdpopa emnyiog) (BA. mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YP1ION G€ EPTPoVC).

52 ®uppuoKoKiviTIKES 10T TEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv pedetnOel oe vy evihka dtopa (€6pog
niwiog 18 €wg 79 etdv), evilkeg Kot EQNPOVG Le EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKES LE
™ voco tov Parkinson, evilikeg pe dapntikn vevpomddeta, eviMKe pe GKAPLUVON Katd TAGKAG KOt
dTopa PE ATk SUGAEITOLPYICL.

Amoppoégnon

H mepapmavérn amoppo@atol apécme LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN YN o xopic evoeilelg éviovon
petafoliopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppoenong, oArd emiPpadvvel To
pLOUd amoppopnong. Otav yopnyeital pe TPoQ, ol HEYIGTEG GLYKEVIPMOOELS GTO TAACLA LEIDVOVTOL
Kot kafooTepoDV Kot 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vwodekvovy 0Tl 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov pE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGHLOTOC,

In vitro peAéteg deiyvouv OTL 1 TEPOUTAVEAT SEV EIVOL VIOGTPOLA 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOALTENTIO OV peTapopdg opyavikdv avioviev (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petagopimy opyavikmv
aviovtov (OAT) 1, 2, 3 ko 4, tov petapopéav opyavikdv katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPEDY ATOUAKPVVOTG PupraKkoy P-yhvkonpmteivn kot [Ipwoteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maoctov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petoforileTor eKTEVOG LECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpoToyeVig 0EEIOMTIKOG LETABOAMGUOG YiveTar pe Tn pecoidfnon tov CYP3A
Baoet amotedes btV IN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVO NTOTIKA LUKPOCOHOTA. L20TOC0, 0 LETUPOAMGUOG OEV EYEL OIEVKPIVIOTEL TANP®G KoL OV
UTOPOUV VO, ATOKAEIGTOVV GAAEG HETABOAIKES 0001,

Metd ™ xopfynon TG POSIOETIGT LAGUEVIC TEPUUTAVEATG, LOVOV iyvN TOV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEANC TOpATNPNONKOAY GTO TAAGHA.
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AmofoAn

Metd ™ xopnynon piog 606MG PadIOETIC LAGHEVNC TEPAUTAVEANG GE 8 VY1Elg eviilikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% oTo KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktndeica padievépyela omoTeleito Kupimg amd £vo pPiypo oEEdmTIKOV Kot
ov(evyHévav petafolTdv. Ze [o avAaAvon TG POPUUKOKIVITIKNAG TANOVGHOD CUYKEVIPOTIKOV
dedopévav omd 19 daong 1 pekéteg, o katd HEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppiétno/pn ypopupukotnto

€ vy ATOa, Ol GUYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAACSHO avENONKoY o€ dpeon avoloyio Le
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 €m¢ 12 Mg. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVAOV e EMANTTIKEG KpioElS €0TIOKNG EVOpENg Tov eAduPavay TepaumavEAT ¢ Kot
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpEOnKe Lo YpoppiKn oxéon
UETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMY TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGGCLLA.

Ewwot tAnbvcuoi

Hromixn dvalertovpyio

Ol QOPUOKOKIVITIKES IO1OTNTEG TNG TEPAUTOVEANG LETA Ao pa pdmos doom Tov 1 mg
a&loloynOnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xai B,
avtioTtorya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopevikiy kadBapon g
AOEGUEVTNG TEPOUTAVEANC O GToua Ue Hmia. SucAsttovpyia Tov 188 ml/min évavtt 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opoovg pdpropec. O ty, NTav peyarldtepog o€ dropa pe Nrio Svchettovpyia (306 mpeg Evavtt

125 dpeg) kar pétpia duoiertovpyio (295 dpeg Evavtt 139 mpeg) oe cvyKplon Ue OUoLo VYN dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua a&loloyndei oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapmavérn amoPdiletar oxeddv amoKAEIGTIKA LEGM TOV UETABOAMGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTafoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 OVAAVGT] TNG QOPUAKOKIVITIKNAG TANOVGHOD
acBevav pe emAnmTcég Kpioelg eotiokng Evapéng pe Kabapon kpeatvivng mov kopovotoy amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Eog katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG IE ELKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG dEV ENNPEACTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNAG TANBVCUOD ac0evdVy e eMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokéc, N kGBapon g mepoumaveAn ntav 17% yauniotepn o Oreig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (nlikiog 65 etav kot avew)

e (o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNAG TANOVCUOD a60evdVY e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
He NAKLaKO g0pog amd 12 g 74 eTdv kot Tov eAduPavay mepapmovérn émg kot 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE ELKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG QOKIUES, OV Ppébnke Kapio oNUOVTIKY EXIOPACT TNG
nAkiog oty Kaopon g TEPUUTOVEINC.

Taidrazpixog minBoouoc

e o avAaivon TG eOPUOKOKIYNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég pelétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtopopd Letaé&ld avtod Tov TANBLGHOV Kot TOL GLVOALKOD TANOVGLOD.
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Merétec oAMNAETOPGCEMY QOPUAKOV

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewmv papucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOpomiva NraTiKd pkpocsopata, 1 tepouravérn (30 umol/l) tapovcioce pio acBevni
avaotoltikn opdon oto CYP2C8 kot 10 UGT1A9, petaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetofloliler to popuaxo

e ovyKplon pe OeTikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavopapPitding, g PLOoUTIKivg),
1N mepopmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 umol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
peta&d tov onuoavtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og kodAiepynuéva avBpamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkAivikd dgdopéve. Yo TNV AG6QAAELD

Ot avemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay otig KAVIKEG pehéteg, oAld mapatnpdnkay o
{oa oe emineda xBeong mapdpola pe To KAMvikd eminedo EkBeomng Kot pe evoexopevn oo e TNV
KAWVIKT p1oM, NTav ot akOAoVOEC:

21 peAétn yovipdtnrtag 6e apovpaions, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnprdnkay
ot péytotn avekrr d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG O peTaPorég dev emnpéacay
YovViLOTNTA KoL TV PO EUPPLIKN avarTuén. Aev TapovGLIcTNKE Kopio EXidpacT 0T YOVILOTNTA
OV AppPEVOG.

H amékkpion 610 untpd yora petpribnke oe apovpaiovs otig 10 nuépeg petd tov toketod. Ta
enineda KopuveOOnKav ce pia dpa kot nTav 3,65 eopéc ta enimeda 6To TAAGHA.

g oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] LEAETN avaTTLENG TOEIKOTNTOS GE OPOVPAIOVGS, LN PLGLOAOYIKOG
TOKeTOG Kol ONAacTikég cuvOnkeg mapatnpOnkay og dOGELS TOEIKES Yo TN UNTEPO KO O aptBRds TV
vekpov epPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn Kot avamapayoytkny avantuén tov
amoyOdvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAPALETPOL TNG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAV KATOL
kaBvotépnon, 1 onoia eival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPAGEWDV TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e poppaxoroyiog. H dlodog dapéoov tov mhaxovvta ntov oyetikd xapnin. To 0,09% 1
Alydtepo TG yopnyodevNg 06onS aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAVIKA d€00UEVE ATOKAADTTOVY OTL 1] TEPUUTAVELT dEV NTAV YOVOTOELKT| Kot dev elye
evoeyopevn Kapkvoyovo dpdon. H yoprynon tov Léyiotov avekt®v 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNCAV GE PAPLOKOAOYIKMG Pactopéva kKAvikd onpeia tov KNX kot petopévo teAko
coORTKO Papog. Aev vnpée Kapio peTafoAn AUECH OPEILOUEVT] OTNV TEPOUTAVELT GTNV KAVIKY|
naforoyia 1 wotonaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdopikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

MikpoKpLGTAAALKY] KLTTOPIVNY

Mayvniotlo oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio
Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000
Trraviov dro&eido (E171)
Zidnpov o&eidio, epvbpo (E172)

6.2 AocvppatotnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awdpkera Lomg

2 xpovia

6.4 Idwitepeg mpoPuLAEEIS KATA TN QUAGEN TOV TPOIOVTOG
Agv vdpyovv g101Kég 0dnyieg daTnpNong yio To TPOiov ovTo.
6.5 ®Oon KOl GLGTUTIKG TOV TEPLEKT

Koyéreg PVC/alovpviov

Yvokevaoio tov 7, 28 kol 84

Mmropei va unv kukAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg mpouraters amoppryng

Koapio edkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA [IPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV lval dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 8 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e emkaivppévo pe Aemtd vuévio d1okio mepléyel 8 mg TEPUUTAVEATC.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeis: Kdbe diokio 8 mg mepiéyet 149,0 mg povovdpikng Aaktodlnge.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio (dokio)
Mo xp®RaToG, GTPOYYLAD, aUEiKVPTO O10KI0 TOV PEPEL TV eyYapaKTn &voelEn E295 ot pia
TAEVPA Kal ‘8 otV AAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdeikvutat yio T GUUTANPOUATIKT AVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV EGTIOKTG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioels o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etV kot Qvo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpénel va TITAOTOEITAL, OVAAOYO LLE TNV ATOUIKY] OTOKPIGT) TOV AcHEVOVG, TPOKEWEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EQPATAE NUEPTOIOS TPO TOV HITVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa €mg 12 mg/muépa £yl amoderybei 6Tt eivar
amoteAecaTIKY Oepaneio oe emANTTIKESG Kpioelg E0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa mpénetl va apyilet pe o d6om tov 2 mg/muépa. H 06om umopel va avénbei
pe Béon v KAWVIKT omOKPLoT Kol TNV avoyr HECH TUNUATIKOV dALOYDV TV 2 MY/MUEPa GE pia
d0o1 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa £mg 8 mg/muépa. Avaroyo pe v KAVIKN arokplorn tov achevoie
KoL TV avoyr o€ 06om T@v 8 mg/Mmuépa, 1 60om pmopel va avéndel HECO TUNUOTIKGV OALOYDV TOV

2 mg/muépa €mg 12 mg/muépa. Acbeveic mov Aapfdvouy TOLTOXPOVA POPUAKEVTIKG TPOTOVTO, TTOV OEV
Bpaybvouv 1o xpovo NuILmng g tepapmaveAns (PA. mopdypao 4.5) Tpénel vo, TITAOTO100VTAL 0L
ovyvotepa omd 6,11 o€ pesodtacTnuate TV 2 fdopadmv. Acbeveig Ttov Aappdvouy tavtdypova
QOPUOKEVTIKY TTPOTOVTH TTOVL Bporybhvouv TV NuLmn g tepaumaveEAns (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TIthomotoHvTaL Oyl GVYVOTEPO altd 0,TL GE pecodtootiuate e 1 fdopddac.

Koatd m dwakonn Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va peudvetor otadiaxd (PA. mopdypapo 4.4).

Iopdiewym piog 06onc: Kabmg n mepapmovérn €xetl peyddo ypdvo nulmng, o acbevig mpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TPOYPUUUOTIGUEVT] 0OGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocotepes TG Hiog SOGELS, Yo Lo Guveyn TEPLodo KPITEPTS TV 5
xpdvov nuilong (3 fdouddeg yio acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edappoxa (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéAng, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmTikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaveng (PA. mopdypoeo 4.5)), mpémetl va
e€etaobel n emavévapén e Bepaneiog amd to televTaio eninedo dOonC.

Edv évag aoBevnig €xel dtakdyet T Bepomeio e TEPAUTAVELN Y1 Lo cLUVEYT TEPLODO LEYOAVTEPNG
TOV 5 xpovev Nuimng, cLVIGTATOL OTL 0l CVOTAGELS 00G0A0YING EvapEng Tov Topatifevtal aveTEP®
TPEMEL va, akoAlovbovvtal.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etav kot avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa og emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic aptBpovg atdpumy niuiog
65 €TOV Kol AVO DOTE VO TPOGOOPLOTEL £V avTIOPOVY dAPOPETIKA 0md Ta vedTEPX ATopa. H
OVAALOT TOV TANPOPOPLOV Y1 TV acPpdiela o€ 905 nAkiopéva dropa mov Ehafoav Bepaneio pe
nepoumovéLn (o€ SImAG TVPAEG peAéteg Tov SteEnyOncay Yo un eminmTikég evoei&elg) dev
aneKdAvYE dlapopég Tov oyetilovtat pe TNV NAKio 6T0 TPOEIA acPAAELNS. X GUVOLOCUO LLE TNV
EMhenym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia otV €kBeom og TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLLATOL
VTOJEIKVOOLV OTL OeV OmaLTELTAL TPOGAPHOYT| TNG 006N G 6TOVG NAMKI®UEVOLS. H mepapmaveéin tpémet
VoL YOPNYELTOL UE TTPOGOYY] GTOVG NAIKIOUEVOLS AapPavovTag vdyn TNV evOegyOLeVn aAnAemidpacn
poapudkev o acbeveic mov Aapupdvovy moAlamAn eappokevTiky aywyn (BA. Tapdypapo 4.4).

Negppixn ovalertovpyio,

Agv amaiteiton Tpocapproyn g 06ong o€ acbeveic pe e veppikn duciettovpyia. H ypion ot
aoBevelg pe pétpra | coPapn veppikn ducrettovpyia 1| o acbeveig Tov vIofdiiovtal o
opokdBapon dev GUVIGTATAL.

Hrartikn dveiertovpyio

O avénoeig g d86omG o€ acBeveic pe e kot péTpla nratikn duciettovpyia tpénet va Pacilovat
otV KAk amokpion kot v avoyn. ['a acBeveig pe fma 1 pétplo Nratiky SucAgitovpyia, 1
docoioyio pmopel va Egxvioet pe d6omn Tov 2 Mg. O acbeveic mpénet va titAomomBovv mpog ta dvo
YPNCLULOTOIDOVTAS OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV 800 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KOt TNG OVOYNGS.

H docoloyia g mepapmaveéing yio acBeveig pe fmia ko PETplo SuGAEITOVPYin dEV TPEMEL VOl
vrepPaivel Ta 8 Mg.

H ypnon oe acBeveig pe coPfapn nrotikn Svciertovpyio 0ev GUVIGTATAL.

Houdratpirog minBoouog
H aocpddeto kol amoTeAEGUATIKOTNTO TNE TEPAUTAVEANG € TOLdLA NAIKING KATO TV 12 €TV dev
€xovv akopo tekunplodel. Agv vadpyovv dtobéotua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epanaé omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vtvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va, KATOTIVETAL OAOKANPO UE £Val
ToTtpl vepo. Agv mpémel va pacdtal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
duywpiotobv pe akpifela Kabmg dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtucealatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG dOGMG GTOV 0oDEVT, T SIOKIO TPETEL VA, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO, LOGMVTOL 1
va Opoppotilovrat.

4.3  Avrevdsitelg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAGEEIS KaTd TN ypion

AvToKTOVIKOC 10€00OG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xouv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. Mid LLETA-OVAALGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVDV
LE EIKOVIKO QAPLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®V QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong ogi&et éva
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UIKPO avENUEVo Kivouvo ekONA®ONG VTOKTOVIKOD 10£00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U aVIGHOS TOV
odnyel og awTO TOV Kivouvo dev givorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy Ty
TOVOTNTO ELPAVIONS VENHEVOD KIVODUVOU LIE TNV TEPULITOVELN.

Koatd cvvéneia, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios auTOKTOVIKOD 1080GLOV KOl
SLUTEPLPOPDOV Kol va e&gTaleTon 1 KatdAANAN Bepamneia. Ot acbeveig (Kot o1 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvoovv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GVUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONS
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10000V 1] GUUTEPLPOPAC.

AwTopay£c TOL VELPIKOY GLGTLOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovedv (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOC AVTIGVAANTTTIKE

e 60oelg Twv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel vo LELDGEL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVO. XE QTN TV TEPIMTWOOT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPQPES AVTIGOAANYNG GUVIGTAOVTAL KOTd T Xp1ion Tov Fycompa (BA. mapdypago 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
Kkpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdY®m TOL HEYALOV XPpOVOL NUILONE TNG KoL TNG
enakoAoving Ppadeiog pelmong 6T CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVEAN UTOPEL Vo dlaKOoTEL
omdtopa, 6v etvar amoAvTOS avaykaio.

[tdoelg
Daivetar va vdpyel Evag avEnuévog Kivouvog Ttdoemv, 101aiTepa 6TOVG NAKIOUEVOLS. O

VTOKEILEVOG AOYOG deV lval GaQNC.

EmbBetikdnra
ITepimtdoeig embetikdtnTog £xovv avapepbet kat oyxetilovrat pe tn 0601, dedouEVoL OTL

ovoEEPONKAY o cLYVE e VYNAOTEPES 000E1S. Ta TEPIGGATEPO OO OVTA TA TEPICTUTIKA TV EITE
N gite PETPLO KOl LTOYDPNCAVY gite aVBOpUNTA €lTE e TPOTOPLOYN TNG 000G Q0Td60, G
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O1 OVOPOPES EMOETIKOTNTOG NTAY COPOPES, KATL TOL 0N YNOE GE OLOKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL VA akoAovOgita TITAOTTOINGM TG 060G (BA. Tapdypapo 4.2) Kot
npénel va e&etdleTon peimon TG 000NG G€ TEPITTMOGT EMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPUUTOVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVTIIETIANTTIKG QAPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 1o CYP 3A

To moc0oTd 0mdKpIoNg LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav o1 acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVE OVTIETIANTTIKA QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOV EXAYOVV
ta évloua CYP3A (xopBoapalenivn, eatvutoivn, oékapPalenivn) o€ chyKpLon LE T0 TOCOGTA
ondkpiong o€ acbevelg Tov EAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlupa. Ta 50% mocootd avtamokpBéviav otic opddeg tov 4 mg, 8 mg ko 12 mg frav
avtiotowya 23,0%, 31,5%, kot 30,0% o€ cuvovACUS LE OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV
endyovv éviopa ko ntav 33,3%, 46,5% kot 50,0% dtav n mepapmaveén yopnyndnke oe cuvovacud
L€ OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPpoTdvTa ov dev endyovv évlvpa. H amdkpion tov aclevdv mpémet
va mopoakolovdeitor OTov KAvouy HeTdTaln omd GuYYopNYOOLEVO AVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKA
TPoidvTa oV deV endyovv EvEva 6€ QUPUOKEVTIKE TPoidvTa Tov gmdryovv Evivpa Kot avTioTpOPMC.
Avdroya pe TV KAMVIKY amdkplon Tov achevolc kat Ty avoyn, 1 60om umopel va avénbel 1 va
uewmBei 2 mg ) eopd (PA. mapdypago 4.2).

Al\o cuyyopnyodUEVE (LN OVTIETANTTIKE) QUQUOKEVTIKA TPOTOVIO TOV EMAYOLV 1 OVOCTEALOLV TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakorovBohvtal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY amdkpion otav mpoctifevtal
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYp®UaTog P450, aipov ta eminedo, TG TEPAUTAVEINS
6TO0 TAAGLO UopohV va LelwBovv 1 va avénbovv. H 66on g mepapmovEAng wropet va ypelactel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupovay TEPUUTOVELT OTIC KAVIKES LEAETEC OmaAAdyONKoV

TAPOS amod TIG KPIoeLg Katd TN dldpKeLlo TV TeEAELTAiV 28 NuepdV g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevodv mov eAdupovay IKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELS TNG SLOKOTNG TWV GUYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV
TPOKELLEVOD VO, emTeEVYOel pLovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévamg ol aoBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuoto
dvoaveiog otn yoroktdln, pe avendpkela Aaxtdong Lapp 1| pe dvcoaroppdenor yrvkolng-
yaraktolng, dev Ba mpémetl va Aapfdavouv avtd 10 PAPLAKO.

45 Alnliemdpdaosig pe GALO QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA KoL GAleS HOPPEG aAAnreTiopaong

To Fycompa dev Bempeitan évag 1oyvpdg enaywyéag 1 ovactoréag TV evEDIOV TOL KLTOYPOLLHTOG
P450 1 tov UGT evlopwv (BA. mapdypoaeo 5.2).

AT Tov GTOUATOC OVIIGVAANTITIKG

e vyieig yovaikeg mov edduPavay 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) ya 21 nuépeg Tontdypova
HE €va GLVIVACUEVO OO GTOLOTOG AVTIGLVAANTTIKO, To Fycompa €0e1&e 011 petmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (o1 péceg TIHES TNG Crax Kot TG AUC peidbnkav kébe pio kotd 40%). H AUC g
auvoroloTpadiodng dev emnpedotnke amd To Fycompa 12 mg evd 1 Crax pE1@ONKe KaTd 18%. Qg €K
ToUTOV, TPéMeL va e&etacBel 1) mBAVOTNTO PLEIWUEVIC ATOTELEGULOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUATOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLV TPOYESTAYOVA YU TIG Yuvaike o yperalovtor Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnotporonel o entmpochetn a&lomotn péBodog (EVOoUnTPLo. GLGKELT
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoerg petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKGOV QOQUAKEVTIKMOY TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikéc peréteg kKo a&toloyndnkay otnyv
OVOALGN TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDV CLYKEVIPMTIKGV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OT HLEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTadEpOTOUEVT] KOTAGTACT cuvoyileTat
61OV aKOAovBo TivaKa.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG pappaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopio enidopaon <10% peiwon

Zovicouion Kopio enidopaon Kopio eniopaon

4) O gvepydg petafolritng povo-vdpo&u-kapPalenivn dev eEetdobnke.
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Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kapPfapalenivn, patvutoivn,
ofxapPalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KOl CUVETMOG UELDOVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELS TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAC L.

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvpdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TG TEPOUTAVEANC
KaTd 600 Tpita o€ o pehétn mov d1e&nyon oe vyw) dropa.

ITapopolo amotéhesplo oNUE®ONKE GE Uid AVAALOT TG POPUUKOKIVITIKNG TANOLGLOV acbevdv e
EMINTTIKEG KPIGELS E0TIOKNG EvapENG Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
eleyydpeveg pe eucoviko edppaxko khvikég dokipés. H ok kdBapomn tov Fycompa avénbnke otov
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavutoivn (2 popéc) kot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia etval yvoortol enaywyeic evidpmv petafoiiopod (PA. mapdypago 5.2). Avti 1 enidpacmn mpémet
va Aapfdavetal vwoyn Kot va, avtipeToniletotl dtav Tpootifevtal 1 arochpovTol avTd To
OVTIETANTTIKA QAPLOK 0o TO OepamevtiKd oyno Tov acdevoug.

e (o avAALGT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVCUOD a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpPavay Fycompa émg kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
oapuako, To Fycompa dev emnpéace pe KMVIKG GYETIKO TPOTO TNV KABapomn TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipaxeTaung, g eavoPapPrtaing, e eavuToivng, TG TOTPARATNS, TNG CoOVIGapuiong, g
kapPapalenivng, Tng kKAopalaung, Tng Aapotpryiving kot tov BoArpoikod 0£E0g, otV LYNAOTEPN
d0om wepaumavéANg Tov £xel aStoroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAveT TNG POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD Ue ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1] TEPAUTOUVEAT
peimoe v kaBapomn g o&kapPaleniving katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletor tayémg and o
évlupo avaymydon KuTocOANG oToV evepyo petaforitn, povo-vdpodu-kapPalenivn. H enidpaon g
TEPOUTOVEANG OTIG CVYKEVIPDOGELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvooti.

H mepapmavérn yopnyeitol €mg 0 KAVIKO UTOTEAEGO, AVEEAPTHTOC GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g nepapnavéing ota vrostpdpata tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung katd 13%. Mo peyardtepn peimon otnyv ékbeomn g pdalordung ( dAla evaictnta
vrootpmpozo tov CYP3A) dev pmopei va amoxielotel o€ vynhdtepeg ddcelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYp®OUATOG P450, OTT(OC 1) PLOAUTIKIVI] KOl TO VTTEPIKO, OVOUEVETOL VOL
LELOOCOVV TIC GUYKEVIPAOGCELG TNG TEPAUTAVEANG. Exel amoderyOei 6T | pehPopdtn peimvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKMDV QOPUAK®V KOt LTOPETL EMIONG VO LEUDGEL TIC GUYKEVTPOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov kKutoypduatog P450 61N QopuokoKvnTIK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTAVEINC
katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolv va 0TOKAEIGTOOV LEYOADTEPEG EMOPACELS OTAV
N tepapumaven cuvovaletar pe Evav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypovo nulong axo tnv
KeTokoValOAN N OTAV 0 AVOGTOAENS YopMYEiTaL Yioo peyolvTepT Stdpkela Oepamneiag. loyvpoi
avaGTOAELG GAL®V 1IGOUOPO®Y TOV KVTOYXPpOHOTOC P450 Ba pmopovcay duvntikd miong va avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, to Fycompa (4 mg epdma& nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaoct oty Chax N TNV AUC g Aefovtona.

Owoémnvevpo

O1 emdPACELS TNG TEPUUTAVELNC GE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETOYPVTVNGT], OTTMOG 1
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOLGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLLATOG, OTMG JAMIOTOONKE G ol LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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droua. H yopriynon moAlamimv 60cewv tepapumaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo tov
Bopov, g chyyLONS Kot TNG KOTAOAIYTG, OTT®MG aloA0YHONKOV XPNCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong g owdbeong (BA. mapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va mapatnpndodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GuVOVAGUO pe GALa
KOTOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwarpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avAaAvoT TG GOPLOKOKIVITIKNAG TANBvuouov eprifov acbevav oe Odong 3 kKAvikég puelétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod Tov TANBVGHOD KOl TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 Tovipétnta, KOO KOt Yorlovyia

Tluvaikeg og avamapoyoyk nAkio kot ovTicOAA YT 6€ GVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev GuvieTATOL GE YOVAIKES TNG OVOTOPOYMYIKNG NAKING Y®PIig TN yp1on avIIGVAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvpoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANC OTIC £YKVEC Yuvaikes. Meléteg oe (da dev LTEdEIEAY TEPATOYOVEC
EMOPAGELS GE APOVPAIOVE 1 KOVVEALD, AL TapatnpnOnke euPfpvotoéikdTnTa 68 apovpaiovg oe
d0ce1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtol Katd T SidpKeln TG
EYKVHOOVVT|G.

OnAacpog

Meléteg og ONAGLovtec apovpaiovg £€1E0V AMEKKPION TNG TEPUUTOVEANG 1 KOL TOV LETAPOALTOV TNG
oto yala (Yo Aemtouépetec PAéne 5.3). Agv glval YvooTO €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL GTO
avOpomvo yéra. O xivovvog ota veoyévvnra/Bpéen dev pumopel va amokAeiotel. [lpémet va
amopaciotel €dv Ba dtokomel o OnAacuog 1 Ba daxonel/Ba amopevyBel ) Oepamneia e Fycompa
AapBavovtag vroyn To dPeA0G TOL INAUGLOD Yl TO TTandi Kot To OQEAOG TG Bepameiog yio T
yovaika.

Tovotnta
21 HEAETT) YOVILOTNTOG G 0LPOLPOIOVS, TOPATETOUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapaTnpiOnKay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) oe Nieic. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV TPAOUN EUPPLTKN avATTTUED. AgV TOpOoVCIdoTNKE Kopio enidpocn ot YOVILOTNTO
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H emidpacn ¢ nepapumavéAng oty avipdmivn yovipdtnto dgv
€yel tekunprmoel.

4.7 EmOopacelg 6Ty IKAvOTNTA 001Y101G KUl YEPLGUOD UMY OEVOV

To Fycompa éyel pétpra enidpacn Ty KavOTNTO 001 YNNG KOt YEPIGHOD UNYOVOV.

H mepapmavéin pnopet vo mpokaiéoset LoAn ko vTvnAio Kot ETOUEVMG, UITOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KOl XEPICUOV unyavadv. XTovg acbeveic npémnel va divetar cGupfovAn va unv
001 youV oyfuata, va pn xepifovrol moAdTAoKe pnyaviLoTo 1| v (v Toipvouy HéEPog oe
EVOEXOLLEVMG EMKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, LEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) mepauTovELN ennpedlel Tnv
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.5).

4.8 AvemO0Ounteg evépysieg

[epiAnyn Tov Tpoeik acEAAeLOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG DOKIUEG GE 000eVElg e EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAnbei oe Bepameio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd didotnua ave Tov 12 unvav.
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AvemBOunTeC evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopeveg Paong 3 kKAvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleoya pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% xan 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomnOnKoy yio vo AABouy TEPOUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooelg Tov 4 mg, 8 mg kar 12 mgmuépa, avrtictowya, kot 1,4% o€ aobeveic mov Tuyaomomdnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg mov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadug mTov EAAPE TEPOUTOVELT KOl LEYOADTEPO OO TNV OGO TOV EAUPE EIKOVIKO PAPLOKO)
odnyovcav cg drakomnn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnAda.

Hwokormompévog katdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOUPOKAT®, Ol AveTBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE BAon TNV ovOoKOT O
™G TANPOVS PAoemc OE00UEVMDY KAVIKOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAELa Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
e€etalovrag Oleg TIC epQaviLOpeveg avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig dumhd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavictnkav oe >2% 1ov ac0evdv 6To GUVOAO NG opddag
mov élaPe Fycompa. EEetdobnkay eniong ta akdAovba: 10 T0G00Td CLYVOTNTUC ELPAVIONG
VYMAOTEPO aMO EKEIVO LIE EIKOVIKO QAPLLOKO, 1] COBapOTNTA, 1) BOpOTNTO KAl TO TOGOGTA SLOKOTNG
AOY® TV cvpuflvtev, ol avaAdcels TG EkBeomg kat TG dOONS-ATOKPIONG KOl 1| GUVEKTIKOTNTO LLE TN
oappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE KPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310l KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
eppaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Oepameiag (TEAES) e€etdobnkoav enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 8601 tov 2 mg/muépa dev copmeptdinednie oty mopovoa a&loldynor 610Tt dev Bewpeitan 6TL glvan
L0 OTOTEAEGHOTIKT 0OGT] KOl TG, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) o avti Tv opdda 6661M¢ NTOV YEVIKG GUYKPICIUA [E, | XAUNAOTEPX, OO EKEIV
GTNV OULAdN EIKOVIKOD QUPLEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Koatnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtapayéc Tov HETOPOMOPROD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc orotopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipukéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
Awtopay£s ToV MTOS KoL TOV Tavyyog
AafopivOov
AWTopay£S TOV YOGTPEVTEPLKOD Noavtia
AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOV Oocopvaiyia
GUGTIILUTOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
T'evikég owotapayés Awtapoyn Padiong
Kénwon
Mopoxvikéc eEETAOELS AvEnuévo copatikd Bapog
Kokooceig, oninmnprdcseig kot [Ttdon
EMTAOKES OEPUTEVTIKAV YEIPLOUAOV
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Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
60PapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOEVETAL VO EIVOL OLLOLOL LIE EKETVA GTOVG
EVAMKOLG.

4.9 Ynepdocoroyia

Yrdpyet meplopiopévn KMviKN eumelpior 6Gov apopd TNV vIePd0GOAOYi TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Ui avaPopd LG EK TPOBEGEMG VIEPOOGOAOYING OV Oa pITopovce va £yl 00N YNOEL
o€ o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice emelcdOL0 LETAPOANG TNG VONTIKTG KATAGTAGNC,
diéyepong Kot eMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot avEKOUYE Y®pic emakdiovba. Agv vdpyet 101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpdoelc g mepapmovéAnS. Evogikvotal yeViKT VITOGTIPIKTIKT
opovtida Tov acbevovg Tov teptlapfavel Tov Eheyyo tov LOTIKOV onpeimv Kot v mapoakorovinon
g KMVIKNG Katdotaong tov acBevods. Asdopévou tov peydiov xpovov nulong e, ot EMOPACELS
OV TPOKAAOVVTAL OO TNV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatabodv. Adym TG YoUNANG VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TapPEUPACELS, OTTMG 1) TPOKAAOVUEVT d100pNoN, N apokdBapon M
OLLOTPOCPOPN O, OEV AVAUEVETOL Va £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappokobepomevTIKy KATYOPio: AVIIETANTTIKA, GAAC OvTIEMANTTIKE, Kodukdg ATC: NO3AX22

Mnyavioudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTOUIVIKOD 0EE0C GE LETO-GLVATTIKOVG VELPDVEC. To YAoutaptvikd 0&L ivat 0 KOPLog d1EYEPTIKOG
veupodAPPaCTAG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CLGTHUOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC OLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL Atd VELPWVIKT VIEPOIEYepon. H evepyomoinon tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTAUIVIKO 060 TioTeveTOL OTL EVOVVETAL Y1, T YPNYOPATEPT OIEYEPTIKN
ovvortiky Sofifaocn otov eyképaro. e in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT SEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ovvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPUUTUVEING EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAY®OVIGTIKOVG avTay®vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodekvOoVTag OTL 1| TEPAUTAVELN elvar
€VOG U1 GLVOYOVIOTIKOG avToyoviotc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmaviérn avéoTelle Ty
enayouevn and 1o AMPA (oA 0yt eraydpevn amd to NMDA) avénon oto gvdokvuttdplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve oNUOVTIKG T AovBdvovso mepiodo TOV EMANTTIKOV KPIGEOV 6€
éva LovTéLo eMANTTIK®OV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O oaxpifng uYoviouds Pe TOV OTOI0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGCELS TNG OTOV
avOpOTO AVOUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY OTOLYEI®V amd TIG 3 OOKIUES OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletot pe T Helmwon ot GUYVOTNTO TV ETIANTTIKOV
Kpicemv.

Yoyokivntikn amodoor). E@dmaé kot moAhamhég 06ce1g Tmv 8 mg kot 12 mg eacbévicay v
YUYOKIVNTIKY amdd0cn € vYielg e0elovTéc katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOPAUCELS TNG
TEPAUTAVEAING G€ TOADTAOKEG EPYOGIEC, OTMC 1M KOVATNTO 001 yNoNS, NTaV ABPOIGTIKEG 1)
VrepafpoloTIKES OTIC EMOPAoELs e£000Eviong Tov owvorvedpatog. O EAeyy0G TNG WOXOKIVITIKNG
amOd00oNG ENEGTPEYE oTA APYKE emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynong o6eng
TEPOUTOVEATNG.

51



I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio TNV a&lodldynon TOV EXOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPNYOPOT] KOL T LVIUT YPT|CILOTOIDVTAG EVO TPOTLTTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaom Tng TEPUUTAVEANG HETA amd EQATAE Kot TOAAATAEG OOCELG
TEPOUTOVEING ¢ Kot 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 6160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) peltodnkav Kotd £vo 6060eE0PTMOUEVO
TPOTO G€ VY dTopa oV EAafav OOGELG TEpAUTAVELNG arnd 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE POVO UETE TN Yopnynom 60ong Tv 12 mg/muépa. Ot petaforéc ot didbeomn frav
UIKPEG KOl avTavakAoDGaV pia YEVIKN pelmon tng eypryopons. H yoprynon moAlaniodv 60cewmv
TepouTovEANG TV 12 mg/muépa evioyvoe eniong Tig EXOPACELS TOL OLVOTVEDUATOG GTNV
EMOYPOTYNON KOL TNV EYPNYOPOT] Kot 0dOENGE To eNMImEdD TOL B0V, TNG GVYYLONE KoL TNG
KaTdBAYMG, OTMG a&LOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA TG KATpakag 5 onueinv agloldynong
NG KOTAoTOOoNG TNG O160e0omc.

Koapdiaxn niektpopucioroyia. H mepapmavédn dev mopéteve to ddotnua QTC dtav yopnynbnke oe
NUeEPNolEG 000¢€1C £m¢ Kot 12 mg/muépa kat dev glxe S000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GTLOVTIKY ETIOpOCT
ot duwipkela QRS.

KAwvikn amoteleopatikdtnto Kot 0cQAIAELD

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpioElg e0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE o€ TPELC
oLUTAN PO UATIKNG Oepameiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ eViAkeg kol eprioug aoBevelg. To dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT] KOl OEV EAEYYOM KOV
EMOPKOG LE Eva £0C TPio GLYYOopNYOVUEVH aVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
apYIKNG TEPLOdOVL didpkelag 6 fOOUAd®V, Ta ATOUN ETPETE VA £YOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg L Kopio mepiodo TANP®G AmaAlayHEVT amd TIG EMANTTIKEG KPIGELG VAL UnV
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e aVTEG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ELYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tav acbevav eAdupavay 600 £mg Tpia
ouyyxopnyoLuEVa avTiemANTTIKG Qapuraka (AEDs) pe 1 yopic Tovtdypovn diéyepon tov
TVELLLOVOYACTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1) Tpitn perém (nekétn 306) cuvékpive Tig 06c€1g Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko eappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 POOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT, TO, ATOE TVY OO ONKOV KOl TITAOTOMONKAY TNV TVYOTOINUEVT dO0T. Katd T
dlapKela NG PACTG TITAOTOINGNG Kot OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa kat avénonke pe efdopadiaicc Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa otn 66on-otdy0. Ta dropa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TapapEivouy atny idta d6om 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 300G TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTh d0on. Kot 611G Tpeig perétec, T odon
TITAOTTOINOMG aKOAOVONGE N PAGT cLVTHPNCTG oL dtpkece 13 gfdouddeg, Katd TV omoia ot
aoBeveig enpokelTo va mapapeivouy o pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% mocootd avtamokplBéviav Ntav 19% pe eikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe d6on Tov 8 mg kat 35% pe d6on Tov 12 mg. Mia 6TaTIGTIKE GNUAVTIKY| ENTLOPAOT)
o1 pLelwon TG cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV KpioemVv TV 28 nuepadv (apyiki T ot edon g
Bepaneiog) oe cVYKPLON He TNV OLASO TOL EWKOVIKOD Qappdkov mapatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 66c¢e1g tov 4 mg/muépa (Merétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 eQama nuepnole
YOPNYNOM NG MEPAUTAVEING G dOTELS TV 4 mg £m¢ 12 mg MTav ONUOVTIKG O OTOTEAEGUOTIKY OTd
TO EIKOVIKO PAPLOKO OC GVUTANpOUATIKY| Bepaneia o€ avtd Tov TAnBuoud.

Ta dedopéva amd eAeyyOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEG KATAOEIKVOOLV OTL TAPATHPELTAL
Bektioon otov éleyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdmaé nuepnola d6orn Fycompa tov 4 mg kot
avtd 10 6PEAOG evicyvETAL KAODS 1 060N avEdvetal ota 8 mg/muépa. Aev mapoatnpndnike 6Qelog
aroteAeopaTIKOTNTAG GT1 000N TV 12 Mg og uyKpilon Le TN 600M TV 8§ Mg 610 GLVOAKS
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 My o€ oplopévoug acbeveig Tov aveEyTnKav T
d60m TV 8 Mg kat dtav 1 KAMVIKN omdKpIoT 6€ avTh TN 8001 fToV aVETUPKNS. Mo KAMviKA
ONUOVTIKN LEI®ON OTN GLYVOTNTA TOV EMANTTIKOV KPIGED®V GE GYECN UE TO EIKOVIKO (PAPLAKO
enetedy O akop Kol amd T devTEPN ERdoAd yopynong 06ong dtav ot acbeveic kKoTéAnEay og
nuepnoia 66on tv 4 mg.

Avorytig emoNUaVoNG ETEKTO0N UEAETNG

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0GHEVAY TOV OAOKANPMCAVY TIG TUYALOTOINUEVES OOKIUEG ElCTYONCOV
otV avolytg emtonpavong enéktaon perémg (n=1.186). Ot acbeveic and v Tuyal0TOMUEVT
doxyn dAlaEav oe Bepaneia pe mepapmavérn ddpkelog dveo Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypévia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om frav

10,05 mg.

O 1petg Paotkéc Sumhd TVPAEC, eELeyOLEVES Le EWKOVIKO Pdpuako @dong 3 pehéteg mepthdupavay 143
epnPoug nAikiog petagd 12 ko 18 etdv. Ta amotedéopato 6e 0LTOVS TOVG £PPOVE NTOV TAPOLOL LE
gkeiva Tov mapatnpOnKay otov TANBuoUd TV EVvAMK®Y.

Hodwrpikdc mAnBucudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMOV LE To Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOOLOTPLKOV
mAnBvcoprov otig avlekTikég 6N Bepameio emAnyieg (oxetilopeva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nAkia oovdpopa emnyiog) (BA. mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YP1ION G€ EPTPoVC).

52 ®uppuoKoKiviTIKES 10T TEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv peretnOel oe vy evilke dtopa (€6pog
niwiog 18 £wg 79 etadv), evilikeg Kot EQNPOVG L EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKES LE
™ voco tov Parkinson, eviiikeg pe dapntikn vevpomddeta, eviAKeS e GKANPUVEN KaTE TAGKOG Kot
dTopa PE ATk SUGAEITOLPYICL.

Amoppoégnon

H mepapmavérn amoppo@atol apécme LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN YN o xopic evoeilelg éviovon
petafoliopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppoenong, oArd emiPpadvvel To
pLOUd amoppopnong. Otav yopnyeital pe TPoQ, ol HEYIGTEG CLYKEVIPMOOELS GTO TAACLA LEIDVOVTOL
Kot kafooTepoDV Kot 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vodekvovy 0Tt 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov LE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGHLOTOC,

In vitro peAéteg deiyvouv OTL 1 TEPOUTAVEAT SEV EIVOL VIOGTPOLA 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOAVTENTIO OV peTapopdg opyavikdv ovioviev (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petagopimy opyavikmv
aviovtav (OAT) 1, 2, 3 ko 4, tov petapopéav opyavikdv katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPENDY ATOUAKPVVOTG PapraKkoy P-yhvkonpmteivn kot [Ipwteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maoctov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petoforileTor eKTEVOG LECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpoToyevig 0EEOMTIKOG LETABOAMGUOG YiveTal e Tn pecordfnon tov CYP3A
Baoet amotedespudT@v IiN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVA NTOTIKA LUKPOCOHOTA. L20TOC0, 0 HETUPOAMGLOG OEV £YEL OIEVKPIVIGTEL TANP®G KOl OV
UTOPOVV VO, ATOKAEIGTOVY AAAEG HETAPBOAKES 0001,

Metd ™ YopfyNnon TG POSIOETIGT LAGUEVC TEPAUTAVEATG, LOVOV Tyvn TV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEANC TOPATNPNONKOAV GTO TAAGHA.
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AmofoAn

Metd ™ opnynon piog 606MG PadIOETICT LAGHEVNC TEPAUTAVEAG GE 8 VYielg eviilikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% ot KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktndeica padievépyela omoteleito Kupimg amd £vo pPiypo oEEdmTIKOVY Kot
ov(evyHévav peTafolMTdv. Ze [o avaAven TNG POPUUKOKIVITIKNG TANOVGHOD CUYKEVIPOTIKOV
dedopévav omd 19 @daong 1 pekéteg, o katd PEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppicétno/pn ypopupukodtno

€ vy ATOa, Ol GUYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAACSHO avENONKoY o€ dpeon avoloyio Le
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 €m¢ 12 Mg. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVADV e EMANTTIKEG KpioElS €0TIOKNG EVOpENg Tov eAduPavay TeEpaUTavEAT ¢ Kal
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpéOnKe Lo YpoppiKn oxéon
UETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMV TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGGCLLA.

Ewwot tAnbvouoi

Hromixn dvalertovpyio

Ot QOPUOKOKIVITIKES O1OTNTEG TNG TEPAUTAVEING LETA Ao L pdmas doom Tov 1 mg
a&loloynOnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xai B,
avtioTtorya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopevikiy kadBapon g
AOEGUEVTNG TEPOUTAVEANC O GToua pe Hmia. SucAiettovpyia Tov 188 ml/min évavtt 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opoovg pdpropec. O ty, NTav peyarldtepog o€ dropa pe Nrio Svchettovpyia (306 mpeg Evavtt

125 dpeg) kar pétpia dvoiertovpyio (295 dpec Evavtt 139 dpeg) e ocvykpion Ue OUoLo LY dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua a&loloyndei oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapmavérn amoPdileTar oxeddv amoKAEIOTIKA LEG® TOV UETABOAMGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTafoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 OVAAVGT] TNG QOPUAKOKIVITIKNAG TANOVGHOD
acBevav pe emAnmTKég Kpioelg eotiokng Evapéng pe Kabaporn kpeatvivng mov kopovotoy amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Eog katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG IE ELKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG dEV ENNPEACTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e (o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNAG TANOBVC oD a60evdVy e eMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokéc, N kGBapon g mepoumaveAn ntav 17% yauniotepn o Oreig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (nlikiog 65 etav kot avew)

e (o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNAG TANOVCUOD a60evdVY e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
He NAKLaKO g0pog amd 12 g 74 eTdv kot Tov eAduPavay mepapmovérn émg kot 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG SOKIUES, Oev Ppébnke Kapior oNUOVTIKY EXIOPOCT TNG
nAkiog oty Kaopon g TEPUUTOVEINC.

Taidrazpixog minBoouoc

e o avAaivon TG eOPUOKOKIYNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég pelétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtopopd Letalld avtod Tov TANBVGHOV Kot TOL GLVOALKOD TANOVGHLOD.
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Merétec oAMNAETOPGCEMY QOPUAKOV

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewmv papucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOpomiva NraTikd pikpocsopota, 1 tepouravérn (30 umol/l) tapovcioce pio acbevni
avaotoltikn opdon oto CYP2C8 kot 10 UGT1A9, petaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetofloliler to popuaxo

e ovyKplon pe Oetikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavopapPitaing, g PLOoUTIKivig),
1N mepopmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 umol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
peta&d tov onuoavtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og kodAiepynuéva avBpamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkAivikd dgdopéve. Yo TNV AG6QAAELD

O avemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay otig KAVIKEG pehétes, oAAd mapatnpdnkay o
{oa oe emineda xBeong mapdpola pe To KAMvikd eminedo EkBeomng Kot pe evoexopevn oo e TNV
KAWVIKT p1oM, NTav ot akOAoVOEC:

21 peAétn yovipdtnrtag 6e apovpaions, TOPATETAUEVOL Kl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnpronkay
ot péytotn avekrh d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG 01 peTaPorég dev emnpéacay
yovipudTNnTa Kol TV PO EUPPLIKN avantuén. Aev TapovGLIcTNKE Kopio EXidpacT 0T YOVILOTNTA
OV AppEVOG.

H amékkpion o1o untpd yora petpribnke oe apovpaiovs otig 10 nuépeg petd tov toketod. Ta
enineda KopuvPOOnKav ce pia dpa kot NTav 3,65 Eopéc ta enimeda 6To TAAGUA.

e oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] HEAETN avaTTLENG TOEIKOTNTOS GE POVPAIOVGS, LN PLGLOAOYIKOG
TOKeTOG Kol ONAacTikég cuvOnkeg mapatnpOnkay ce dOGELS TOEIKES Yo TN UNTEPO KO O aptBpos TV
vekpov epPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn Kot avamapayoytkny avamtuén tov
amoyOdvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAPALETPOL TNG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAY KATOL
kaBvotépnon, 1 onoia gival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPACEWDY TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e pappaxoroyiog. H dlodog dapéoov tov mhaxovvta ntov oyetikd xapnin. To 0,09% 1
Alydtepo TG yopnyodevng 06ons aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAVIKA d€00UEVE ATOKAADTTOVY OTL 1] TEPUUTAVEAT dEV NTAV YOVOTOEIKY| Kot dgv elye
evoeyopevT Kapkvoyovo dpdon. H yopriynon tov Léyiotov avekt®v 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNOAV GE PAPUOKOAOYIKMG Paciopéva kKAvikd onpeio tov KNX kot petopévo teAtko
coORTKO Papog. Aev vpée Kapio petafoAn AUECH OPEILOUEVT] OTNV TEPOUTAVELT GTNV KAVIKY|
naforoyia 1 wotonaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdopikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

MikpoKpLGTAAALKY] KLTTOPIVNY

Mayvniotlo oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio
Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000
Trraviov dro&eido (E171)
Zidnpov o&eidio, epvbpo (E172)
Zidnpov o&eidio, pérav (E172)

6.2 AovuPatotnTeg

Agv gpappoleror.

6.3 Awpkewa Long

2 xpovia

6.4 Idwitepeg mpoPuLAEEIS KATA TN QUAGEN TOV TPOIOVTOG
Agv vdpyovv g101Kég 0dnyieg daTnpNong yio To TPoidv avTo.
6.5 ®Oon KOl GLGTUTIKG TOV TEPLEKT

Koyéreg PVC/alovpviov

Yvokevaoio tov 7, 28 kol 84

Mmropet va unv KukAo@opohv OAEG 01 GLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg mpouraters amoppryng

Koapio edwn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV lval dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 10 mg emikodvppéva pe Aemtd vuévio diokia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e emkaivppévo pe Aentd vuévio diokio mepi€yetl 10 mg mepapmovéAnc.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeic: Kabe diokio 10 mg mepiéyel 147,0 mg povovdpikng Aaktolng.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoioppévo pe Aemtd vuévio d1okio (d1okio)
IIpdotvov ypduratog, oTpoyyLAS, aUEiKVPTO 010KI0 TOV PEPEL TNV eyyapaxtn Evoelén E296 ot pia
mAevpd kat ‘10° otnv dAAN TAevpd

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdeikvutat yio T GUUTANPOUATIKT AVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV EGTIOKNG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioelg o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etV Kot Qvo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNGNG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpénel va TITAOTOEITAL, OVAAOYO LLE TNV OTOUIKY] OTOKPIGT) TOV AcHEVOVG, TPOKEUEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EQPATAE NUEPTOIOS TPO TOV HITVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa £mg 12 mg/muépa €yl amoderybei 6Tt eivan

amoteAec otk Oepaneio 6g eMANTTIKEG KpioElS E0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa npénetl va apyilet pe o d6om tov 2 mg/muépa. H 06om umopel va avénbei
pe Béon v KAWVIKN omOKPLoT Kol TNV avoyr] HECH TUNUATIKOV dALOY®V TV 2 MY/MUEPa GE pia
d0o1 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa £mg 8 mg/Mmuépa. Avaroyo pe v KAVIKN arokplor tov acbevoie
KoL TV avoyn 6€ 06om T@v 8 mg/Mmuépa, 1 60om pmopel vo avéndel HECO TUNUOTIKGY 0ALOYDV TOV

2 mg/muépa €mg 12 mg/muépa. Acbeveic mov Aapfdvouy TOLTOYPOVA POPUOKEVTIK( TPOTOVTO, TTOV OEV
Bpaybvouv 1o xpovo NuILmng g tepapmaveAns (PA. mopdypao 4.5) Tpénel vo, TITAOTO100VTAL 0L
ovyvotepa omd 6,11 o€ pesodtacTnuate TV 2 fdopadmv. Acbeveig Ttov Aappdvouy tavtdypova
QOPUOKEVTIKY TTPOTOVTO TTOL Bporybhvouy Tnv NuLmn g tepaumaveEAns (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TIthomotoHvTaL Oyl GVYVOTEPO altd 0,TL GE pecodtootiuate e 1 fdopddac.

Koatd m dwakonn Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va peudvetor otadiaxd (PA. mopdypapo 4.4).

Iopdiewym piog 06one: Kabmg n mepapmovérn €xetl peyddo ypdvo nuilong, o acbevng mpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TTPOYPAUUOTIGUEVT] 0OGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocotepes TG piog SOGELS, Yo Lo Guveyn TePiodo KPITEPNS TV 5
xpdvov nuilong (3 efdouddes yio acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edapuoxae (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéing, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmTikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaveing (BA. mopdypoeo 4.5)), mpémel va
e€etaobel ) emavévapEn e Bepameiog amd to TeElevTaio eminedo dOoNC.

Edv évag acBevic €xetl dtakdyel T Bepameio pe TEPAUTOVELN YO Lol cLVEYN TEPLODO PEYOADTEPNG
TV 5 xpovev Nuimng, cuVIeTAToL OTL 01 CVOTAGELS 00G0A0YING EvapEng Tov Topatifevtol aveTEP®
TPEMEL va, akoAlovbovvtal.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etav kot avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa og emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic optBpovg atdpmy niuiog
65 eTOV KoL VO HOTE VO TPOCILOPIOTEL €AV avTIOPOHV SoPOPETIKA amtd Ta vedTEPQ dTopo. H
avAAVOT TOV TANPOEOPLHY Yo TV ac@diela og 905 nhikiopéva dtopa wov Elapayv Bepaneia, e
epoumovéLn (o€ SMAG TVEAEG peAéteg Tov SteENyOncay Yo un emAnmrikég evoei&elg) dev
ameKAALYE O10popég mov oyetilovat pe TV NAKia 6To TPOoPik AcEALELNC. XE GLVOVACUO LE TNV
EMherym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia oty €kBeon og TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLLATO
VIOdELKVOOVVY OTL Ogv amarteitot TPosapuoyn e d0omg atovc NAkiwpévous. H mepapmoavédn mpémet
VoL YOPMNYELTOL UE TPOGOYY] GTOVG NAIKLOUEVOLS AapPavovTag vy TNV evOegyOLEVN aANAETidpacn
ooapudkev og acBeveic mov Aapupdvovy moAlamAn eappokevTiky aywyn (BA. tapdypago 4.4).

Negpixn ovalertovpyio

Agv amaiteiton Tpocappoyn g 06ong o€ acbeveic pe fma veppikn duciettovpyio. H xpion oe
acbBeveig pe pétpra 1) coPapr| veppikn duciettovpyia 1 o€ acbeveig mov vroPdArlovion ce
apokaBapon dev cuvictdrol.

Hrartikn dveiertovpyio

O avénoetig g 86ong o€ acBeveic pe N kot péTpla nratikn duciettovpyia tpénet va Pacilovat
otV KAk amokpion kot v avoyr. ['a acBeveig pe fma 1 pétplo Nratiky SucAgitovpyia, 1
docoioyio pmopel va Egxvnoet pe d6omn Tov 2 Mg. O acbeveic mpénet va titAomombovv mpog ta dve
YPNOCLLOTOIDOVTAS OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV V0 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KOt TNG OVOYNGS.

H docoloyia g mepapmaveéing yio acBeveig pe fmia kol LETPLo. SUGAEITOVPYia deV TPEMEL VOl
vrepPaivel ta 8 mg.

H ypnon og acBeveig pe coPfapn nrotikn Svciertovpyio 0V GUVIGTATAL.

Houdiatpirog minBoouog
H aopddeto kot amoTeAEGUATIKOTNTO TNE TEPAUTAVEANG € TONdLA NAKING KAT® TV 12 TV dgv
€xovv akopo tekunplodel. Agv vdpyovv drobéoiua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epanaé omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vtvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va kaTOTIVETOL OAOKANPO UE EVal
ToTp1 vepo. Agv mpémel va pacdatal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
dlywpiotobv pe akpifela Kabng dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtucearatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG 0OGNG GTOV 0oDEVT, T SIOKI TPETEL VO, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO LOCHVTOL 1|
va Opoppotilovrat.

4.3  Avtevdsitelg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo1o omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL GTIV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAAEELIS KaTd T ypion

AvToKTOVIKOC 10€00OG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xovv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. Mid LLETA-OVAALGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVDV
LE EIKOVIKO QAPLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®OV QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong dei&etl éva
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HIKPO avENUEVo Kivouvo ekONA®ONG 0VTOKTOVIKOD 10€00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U avIGHOS TOV
odnyel og awTO TOV Kivouvo dev givorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy Ty
TOVOTNTO ELPAVIONC OVENIEVOD KIVODUVOU LIE TNV TEPOLITOVELT.

Koatd cvvéneia, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios LTOKTOVIKOD 1080GLOV KOl
SLUTEPLPOPOV Kol Vo eeTaleTon 1 KATAAANAN Bepameia. Ot acbeveig (Kot 01 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvoovv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GVUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONS
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10€ACUOV 1] GUUTEPLPOPAC.

Awtopay£c TOL VELPIKOY GLGTLOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovev (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOG AVTIGVAANTTIKE

e 60oelg Twv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel vo LELDGEL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVO. XE QTN TV TEPIMTWOOT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPQES AVTIGOAANYG GUVIGTAOVTAL KOTd T Xprion Tov Fycompa (BA. mapdypapo 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
kpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdY®m TOL HEYALOV XPpOVOL NUILONE TNG KoL TNG
enakoAovOng Ppadeiog pelmong oTIG CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVELN UTOPEl va dlaKoTEL
omdtopa, 6v etvar amoAvTOS avaykaio.

[tdoelg
Daivetar va vdpyel Evag avEnuévog Kivouvog Ttdoemv, 101aiTepa 6TOVG NAKIOUEVOLS. O

VTOKEINEVOG AOYOG deV lval GaPNC.

EmbBetikdnra
ITepimtooeig embetikdnTog £yovv avapepbet kat oyxetilovrot pe tn 0601, dedoUEVOL OTL

ovoEEPON KAV o cLYVE e VYNAOTEPES 000e1S. Ta TEPIEGATEPO OO OWTA TA TEPICTUTIKA TV EITE
Nmo gite PETPLO KOl vTOYD PN oAV gite aBOpUNTO €iTE LE TPOGUPLOYT TNG dOoNG. Q0T1d50, o€
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O1 OVOPOPES EMOETIKOTNTOG NTAY COPOPES, KATL TOL 0N YNOE GE OLOKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL VA akoAovOgita TITAOTTOINGM TG 060G (BA. Tapdypapo 4.2) Kot
npémel va e&etdleTon peimon TG 000NG G€ TEPITTOGT EMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPUUTOVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVIIETIANTTIKG QAPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 1o CYP 3A

To moc0oTd 0mdKpIoNg LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav o1 acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVE OVTIETIANTTIKA QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOV EXAYOVV
ta évloua CYP3A (xopBoapalenivn, eatvutoivn, oékapPalenivn) o€ cOyKpLon LE TO TOGOGTA
andkpiong o€ acbevelg Tov EAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlupa. Ta 50% mocootd avtamokpdéviav otic opnddeg v 4 mg, 8 mg ko 12 mg frav
avtiotoya 23,0%, 31,5%, kot 30,0% o€ cuvovACUS LE OVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV
endyovv éviopa kot ntov 33,3%, 46,5% kot 50,0% dtav n mepapmaveén yopnynOnke oe cuvovacud
LLE OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPpoTdvTa ov dev endyovv évlvpa. H amdkpion tov aclevdv mpémet
va moapakolovdeitor Oty Kavouy HeTdtaln omd cuyxopnyYOOLEVO AVTIETMANTTIKA QOPUOKEVTIKA
TPoidvTa oV deV endyovv EvEva 6€ QUPUOKEVTIKE TPoidvTa Tov gmdryovv Evivpa Kot avTioTpOPMC.
Avdroya pe TV KAMVIKY amdkplon Tov achevolc kat Ty avoyn, 1 60om umopel va avénbel 1 va
uewmBei 2 mg ) eopd (PA. mapdypago 4.2).

Al\o cuyyopnyodUEVE (LN OVTIETANTTIKE) QUQUOKEVTIKA TPOTOVIO TOV EMAYOLV 1 OVOCTEALOLV TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakorovBohvtal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY amdkpion otav mpoctifevtal
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYp®UaTog P450, aipov ta eminedo, TG TEPAUTAVEINS
6TO0 TAAGLO UopohV va LelwBovv 1 va avénbovv. H 66on g mepapmovEAng wropet va ypelactel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupovay TEPUUTOVELT OTIC KAVIKES LEAETEC ool OnKoV

TAPOS amod TIG KPIoeLg Katd TN dldpKeLlo TV TeEAELTAiV 28 NuepdV g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevodv mov eAdupovay IKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELS TNG OLOKOTNG TWV GLYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV
TPOKELLEVOD VO, emTeEVYOel pLovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévamg ol aoBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuoto
dvoaveiog otn yoraktdln, pe averndpkela Aaxtdong Lapp 1| pe duvsoaroppdenor yrvkolng-
yaraktolng, dev Ba mpémet va Aapfdavouv avtd 10 GAPLAKO.

45 Alnliemodpdaosig pe GALo QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA KoL GAleS HOPPEG aAANAeTTiOpaoNg

To Fycompa dev Bempeitan évag 1oyvpdg emaywyéag 1 ovactoréag TV eVEDLOV TOL KLTOYPOLLATOG
P450 1 tov UGT evlopwv (PA. mapdypoeo 5.2).

AT Tov 6TOUATOC OVTIGVAANTITIKG

e vyieig yovaikeg mov edduPavay 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) ya 21 nuépeg Tontdypova
HE €va GLVOVACUEVO OO GTOLOTOG AVTIGLVAANTTIKO, To Fycompa €0e1&e 011 petmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (o1 péceg TIHES TNG Crax Kot TG AUC peiddnkav kébe pia kotd 40%). H AUC g
auvoroloTpadiodng dev emnpedotnke amd To Fycompa 12 mg evd 1 Crax pE1@ONKe KaTd 18%. Qg €K
ToVTOV, MPémel va e&etacBel 1) mBavOTNTO PEIWUEVNC OTOTEAEGULOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUATOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLV TPOYESTAYOVA YU TIG Yuvaike o yperalovtor Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnotporonel o entmpochetn a&lomotn péBodog (EVOoUnTPLo. GLGKELT
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoerg petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKGOV QOQUAKEVTIKMOY TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikéc perdéteg kKo a&toloyndnkay otnyv
OVOALON TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDV CLYKEVTPMTIKGOV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OT HLEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTadEpOTOUEVT] KOTAGTACT cuvoyileTat
61OV aKOAovBo TivaKa.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG pappaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopia enidopaon <10% peimon

Zovicouion Kopio enidopaon Kopio eniopaon

5) O evepydg petafolitng povo-vdpoéu-kapPalenivn dev eEetdobnke.
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Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kapPfapalenivn, patvutoivn,
ofkappalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KOl CUVETMDC UELDVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELG TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAC AL

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvupdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TG TEPOUTAVEANC
KaTd 600 Tpita o€ o pehétn mov d1eényon oe vy dropa.

ITapopolo amotéhesplo oNUE®ONKE GE Uid AVAALCT] TG EOPUOKOKIVITIKNG TANOLGLOV acOevdv e
EMUNTTIKEG KPIGELS €0TIOKNG EvapENng Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
eleyydpeveg pe eucoviko edppako khvikég dokipés. H ok kdBapomn tov Fycompa avénbnke otov
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavutoivn (2 popéc) kot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia tval yvootol enaywyeic evidumv petafoitopod (PA. mapdypago 5.2). Avti 1 enidpaomn npémnet
va Aapfdavetal vwoyn Kot vo, avTipeToniletot 0tav Tpootifevtal 1 arochpovtol avTd To
OVTIETANTTIKA QAPLOK 0o TO OepamevTiKd oyno Tov acdevoug.

e (o avAaALGT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV 060evdVY e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpPavay Fycompa émg kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
oapuakxo, To Fycompa dev emnpéace pe KMVIKG GYETIKO TPOTO TNV KABapomn TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipaxeTaung, g eavoPapPrtaing, g eovuToivng, TG TOTPARATNS, TG (ovicauiong, g
kapPapalenivng, Tg kKAopalaung, Tng Aapotpryiving kot tov foAnpoikod 0&Eog, oty LYNAOTEPN
d0oom mepaumoavéANG Tov £xel aStoroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAvGT TNG POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD UE ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1] TEPAUTUVEAT
peimoe v kaBapon g o&kapPaleniving katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletar tayémwg and o
évlupo avayoydon KuTocOANG oToV evepyod petaforitn, povo-vdpodu-kapPalenivn. H enidpaon g
TEPOUUTOVEANG OTIG CLYKEVTIPDOGELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvmori.

H mepapmavérn yopnyeitol Emg 10 KAVIKO OTOTEAEGO, AVEEAPTHTOS GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g mepapnavéing ota vrostpdpata tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung katd 13%. Mo peyardtepn peimon oty ékbeomn g pdalordung (1 dAla evaictnta
vrootpodpota tov CYP3A) dev pnopei vo amokielotel og vynAotepeg dooelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYp®OUATOG P450, OTTMOC 1) PLOAUTIKIVI] KOl TO VTTEPIKO, OVOLEVETOL VO,
LELOCOVV TIC GUYKEVIPAGELG TNG TEPAUTAVEANG. Exel amoderybei 6T | peAfopdtn peimvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKDV QOPUAK®V KOt LTOPET EMIONG VO LEUDGEL TIC GUYKEVTPAOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov kKutoypduatog P450 61n QopuokoKivnTIK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avoaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTAVEINC
katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolV va 0TOKAEIGTOOV LEYOADTEPEG EMIPACELS OTAV
N epapumaveLn cuvovaletar pe vav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypovo nulong axo tnv
KeTOKOVALOAN N OTAV O AVOGTOAENS YopMYEiTaL Yioo peyolvTepT Srapkela Oepaneiag. loyvpoi
avaGTOAEIG GAL®V 1IG0UOPO®Y TOV KVTOYPOHOTOC P450 B pmopovcay duvntikd miong va avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, to Fycompa (4 mg epdmal nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaot oty Chax N TNV AUC g Aefovtona.

Owoémnvevpo

O1 emdPACELS TNG TEPUUTOAVELNC GE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETOYPVTVNGT, OTMOG 1
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOLGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLLATOG, OTMG JAMIOTOONKE G ol LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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droua. H yopriynon moAlamimdv 60cewv tepapumaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo Tov
Bopov, g chyyLONS Kat TNG KOTAOAIYTG, OTT®MG a&loA0YHONKAV XPCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong tng otddeong (PA. Tapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va Tapatnpnbodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GUVILAGUO pe GALD
KOTOOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwrpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avaAvoT TG GOPLOKOKIVITIKNG TANBuouov eprfwv acbevav oe Odong 3 kKAvikég pedétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod Tov TANBVGHOD KOl TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 Tovipétnta, KOO KOt Yorlovyia

TlNuvaikeg og avamapoyoyk nAkio kot ovTicOAA YT 6€ BVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev GuvieTATOL GE YOVAIKES TNG OVOTOPOYMYIKNG NAKIOG Y®PIg TN Yp1oN avIIGVAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvpoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANC OTIC £YKVEC Yuvaikes. Meléteg oe {da dev LTEdEIEAY TEPATOYOVEC
EMOPAGELS GE APOVPAIOVE 1 KOVVEALD, AL TapatnpnOnke euPfpvotoéikdTnTa 68 apovpaiovg oe
d0cei1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtor Katd T SidpKela TG
EYKVHOOVVT|G.

OnAacpog

Meléteg og ONAGlovtec apovpaiovg £€1E0V AMTEKKPION TNG TEPUUTOVEANG 1 KOL TOV HETAPOALTOV TNG
oto yala (Yo Aemtouépetec PAéne 5.3). Agv glval YvooTO €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL GTO
avOpomvo yéra. O xivouvog ota veoyévvnra/Bpéen dev pumopel va amokAeiotel. [lpémet va
oamopaciotel €dv Ba dtokomel o OnAacuog 1 Oa draxonel/Ba amopevyBel ) Oepaneia e Fycompa
AapBavovtag voyn To dPeA0g TOL INAUGLOY Yo TO TTandi Kot To OQELOG TG Bepameiog yio
yovaika.

Tovwotnta
21 HEAETT YOVILOTNTOG G 0pOLPAIOVS, TOPATETOUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapatnpiOnKay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) oe Nielc. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV PO EUPPVTKT avATTUEN. AEV TOPOVCIACTNKE KA ETIOPAGT GTY YOVILOTNTO,
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H emidpacn ¢ nepapumavéAng oty avipdmivn yovipdtnto dgv
€yel tekunprmoel.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAvOTNTA 001Y101G KOl YEPLGUOD UMY OEVOV

To Fycompa éxel pétpra enidpacn Ty KavOTnTo 001 YNNG KoL YEPIGHOD UNYOVOV.

H mepapmavéin pnopet va mpokaiéoset LoAn ko vTvnAlo Kot ETOUEVMG, LITOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KAl XEPICUOV unyavav. XTovg acbeveic mpémnel va divetar GupPfovin vo unv
001 youV oyfuata, va un xepifovrol moAdTAoKe pnyaviLoTo 1| v Py Toipvouy HEPog oe
EVOEYOLLEVMG EMIKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, UEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) TeEpaUTOVELN ennpedletl TV
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdoovg 4.4 ko 4.5).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

[epiAnyn 1oV TPo@ik acEAAELOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG DOKIUEG GE 0o0evelg e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAndei oe Bepamneio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd didotnua ave Tov 12 unvav.

63



AvemBOunTec evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopueveg Paong 3 Khvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleopa pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% o 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomnOnkoy yio vo AAPouy TEPOUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooeig twv 4 mg, 8 mg ko 12 mg/muépa, avtictoya, kot 1,4% oe acbeveig mov TuyoomomOnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg Tov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadug Tov EAAPE TEPOUTOVELT KOl LEYOADTEPO OO TNV OGO TOV EAUPE EIKOVIKO PAPLOKO)
odnyovcav cg drakonn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnAda.

Mwokormompévog KatdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOUPOKAT®, Ol AveTBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE BAon TNV ovOoKOT O
™G TANPOVE PAoemc OE00UEVMV KAVIKOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAELa Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
e€etalovrag Oleg TIC epQaviLOpeveg avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig dumhd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavicnkav oe >2% tov ac0evdv 6To GUVOAO NG opddag
mov élaPe Fycompa. EEetdobnkay eniong ta akdAovba: 10 T0G00Td CLYVOTNTUG EUPAVIONG
VYMAOTEPO aMO EKEIVO LIE EIKOVIKO QAPLLOKO, 1] COBapOTNTA, 1) BOpOTNTO KAl TO TOGOGTA SLOKOTNG
AOY® TV cvpuBlvtav, ol avaAdcels TG kBeong kat TG dOONS-ATOKPIONG KOl 1| GUVEKTIKOTNTO LLE TN
oappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE KPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310 KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
epoaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Bepoameiag (TEAES) e€etdobnkoav enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 8601 teov 2 mg/muépa dev copmeptdinednie oty mopovoa a&lohdynor 610Tt dev Bewpeitan 6TL glvan
L0 OTOTEAEGHOTIKT 0OGT] KOl TG, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) o avti Tv opdda 666M¢ NTOV YEVIKG GUYKPIoIUA [UE, | YAUNAOTEPX, OO EKELVL
GTNV OUAdN EIKOVIKOD QUPLEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Koatnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtopayéc Tov NETOPOMOHOD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc orotopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipuikéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
AWTopay£s TOV MTOS KoL TOV Tavyyog
AafopivOov
AWTopay£S TOV YOGTPEVTEPLKOD Noavtia
AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOV Oocopvaiyia
GUGTIILUTOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
T'evikég owotapayés Awtapoyn Padiong
Kénwon
HMopoxMvikéc eEETAGELS AvEnuévo copatikd Bapog
Kokooeeig, onintnprdosig kot [Ttdon
EMTAOKES OEPUTEVTIKAV YEIPLOUAOV
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Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
60PapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOUEVETAL VO EIVOL OLLOLOL LE EKETVAL GTOVG
EVNAMKOLG.

49 Ynepdocoroyia

Yrhpyetl meplopioévn KMvIKN eumelpior 66OV apopd TNV vIeEPS0GOAOYIN TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Ui avaPopd LG EK TPoBEGEmG VITEPOOGOAOYING OV Ba pITopovce va £yl 00N YNOEL
og (o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice emelcdOL0 LETAPOANG TNG VONTIKTG KATAGTAGNG,
déyepong Kot eMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot ovEKOUYE Y®pic emakdiovba. Agv vdpyet 101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpdoelc g mepapmovéANS. Evdgikvutal yEVIKY VTOGTIPIKTIKT
opovtida Tov acbevovg mov teptlapfavel Tov Edeyyo tov {OTIKOV onpeimv Kot v Tapokorovinon
g KMVIKNG Katdotaong tov acfevods. Asdopévou tov peydiov xpovou nulong e, ot EmOPACELS
OV TPOKAAOVVTAL OO TV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatadodv. Adym g YOUNANG VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TapeUPACELS, OTMG 1) TPOKAAOVUEVT d100pN o, N apokdBapon M
OLLOTPOCPOPN O, OEV aVAUEVETOL VAL £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappoxobepomevTIKy KATNYOPio: AVIIETANTTIKA, GAAC OVTIEMANTTIKE, Kodlukdg ATC: NO3AX22

Mnyavicudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTOUIVIKOD 0EE0C GE LETO-GLVOTTIKOVG VELPDOVEC. To YAoutaptvikd 0&L ivat 0 KOPLog d1eYEPTIKOG
veupodaPBacTiG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CUGTHOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC OLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL At VELPWVIKN VIIEPOIEYepon. H evepyomoinon tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTapVIKO 0ED ToTeveToL OTL EVOVVETAL Y1, TN YPNYOPATEPT OLEYEPTIKN
ovvortiky Slopifaon otov eyképaro. e in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT OEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ovvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPUUTUVEANG EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAYOVIGTIKOVG avTay®vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodetkviovTag 0Tt 1| TEPAUTAVELN elval
€VOg U1 GVVOYOVIGTIKOG avToyovietc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmavidn avéotelde Ty
enayouevn and 1o AMPA (aAAdd 0yt eraydpevn amd to NMDA) avénon oto gvookvttéplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve onUOvVTIKG T AovBdvovso mepiodo TOV EMANTTIKOV KPIGEOV o€
éva LovTéLo eMANTTIKOV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O axping uYoviouog Pe TOV OTOI0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGELS TNG OTOV
avOpOTO aVaUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY GTOLYEI®V amd TIG 3 SOKIUES OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletal pe T Helmon otn GuYVOTNT TOV ETANTTIKMOV
Kpicemv.

Yoyokivntikn amodoor). E@dmaé kot moAhamhég 06ce1g Tmv 8 mg kot 12 mg eacbévicay v
YUYOKIVNTIKY amdd0cn € vYielg e0elovTég katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOpAUCELS TNG
TEPAUTAVEAING G€ TOADTAOKEG EPYOGIEC, OTMC 1 KOVATNTO 001 yNoNS, NTaV ABPOIGTIKEG 1)
VIePafpoloTIKES OTIC EMOPAOELS £000EViong Tov owvorvedpatog. O EAeyy0G TNG WUXOKIVITIKNG
amOd00oNG ENEGTPEYE oTA APYKA emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynong o6eng
TEPOUTOVEATNG.
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I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio TNV a&lodldynon TOV EXOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPNYOPOT] KOL T LVIUT YPT|CILOTOIDVTAG EVO TPOTLTTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaot TG TEPUUTAVEANG HETA amd £QATAE Kol TOAAATAEG O0OCELG
TEPOUTOVEING ¢ Ko 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 6160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) petodnkav Katd £vo 6060e£0pTMOUEVO
TPOTO G€ VY dTopa oV EAafav OOGEIG TEpAUTAVELNS arnd 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE POVO UETE TN Yopnynom 60ong Tv 12 mg/muépa. Ot petaforéc ot didbeomn frav
UIKPEG KOl avTavakAoDGaV pia YEVIKT peimon tng eypryopons. H yoprynon moAlaniodv 60cewmv
TeEPOUTOVEING TV 12 mMg/Mmuépa evioyvoe emiong Tig EMOPACGELS TOV OVOTVEDUOTOG TNV
EMOYPOTVNON KOL TNV EYPNYOPCT] Kol 0OENGE T EMImEDD TOV BV, TNG GVYYLONE KoL TNG
KatdBAYMG, OTMG a&lOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA NG KATHaKag 5 onueinv aloldynong
NG KOTAoTOOoNG TNG O1G0eonc.

Koapdiaxn niektpopucioroyio. H mepapmavérn dev mapéteve to didotnuo QTC otav yopnynbnke oe
NUePNoteg 060€1C £¢ kot 12 mg/muépa kat dev glxe 000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GMLOVTIKY ETIOpOCT
ot duipkela QRS.

KAwvikn amotelecpatikdTnto Kol 0cQIAELDL

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpIoEIG E0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE o€ TPELS
ouUTAN PO UATIKNG Oepameiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ EVAKeG kol epifoug aobevelg. To dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT) KOl eV EAEYYON KOV
EMOPKDG e Eva £0C TPio GLYYOPTNYOVUEVH AVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
PYIKNG TEPLOSOV didpkelag 6 fOOUAdMV, TO ATOUN ETPETE VA £XOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg pe Kopio mepiodo TANPp®G amaAlayévn and Tig EMANTTIKEG KPIGELG VA, unv
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e aVTEG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ELYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tav acbevav eAdupavay 600 £mg tpia
ouyxopNnyoLUEVA avTIEMANTTIKA Qappaka (AEDs) pe 1 yopic tovtdypovn diéyepon tov
TVELLLOVOYACTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1 Tpitn perémn (nekétn 306) cuvékpive Tig 06Gelg Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko eappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 POOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT), TO, ATOE TVYOLOTTOHONKOV KOl TITAOTOMONKAY TNV TVYOOTOINUEVT d0GT. Katd T
dlapKela NG PACTG TITAOTOINGNG Kot OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa katl avénonke pe efdopadiaicc Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa otn 66cn-otdy0. Ta dropa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TapapEivouy oTnv idto d6om 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 00GT TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTH d6on. Kot 611G Tpelg perétec, T odon
TiIthomoinong akoAovOnce n eacn cuvtipnong mov dpkece 13 gfdopnddec, Katd TV omoia ot
aoBeveig empokelTo va mapapeivouy o pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% nocootd avtamokpiféviav Ntav 19% pe eikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe doon Twv 8 mg kot 35% pe 06on tov 12 mg. Mo 6T0TIGTIKE ONHOVTIKY ETIOpOCT)
o1 pLelwon g cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV KpioemV TV 28 nuepdv (apyiki T ot edon g
Bepamneing) oe GVYKPION HE TNV OLASO TOL EWKOVIKOD Qappdkov mopatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 66c¢e1g tov 4 mg/muépa (Mehétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 €@Amas NuepnoLe
YOPNYNOT TNG TEPUUTAVEING G OOTELS TV 4 Mg £m¢ 12 mg 1Tav ONUOVTIKG O OTOTEAEGUOTIKY OTd
TO EIKOVIKO QAPLOKO OC GUUTANpOUATIKY| Bepaneia o€ avtd Tov TAnBuoud.

Ta dedopéva amd eAeyyOLEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETEG KATASEIKVOOLV OTL TOPATHPELTAL
Bektioon otov Eleyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdmaé nuepnola doorn Fycompa tov 4 mg ko
avtd 10 6PEAOG evicyvETAL KAODS 1 060N awvEdvetal ota 8 mg/muépa. Aev mapatnprOnke 6QeAog
amoTeAeoHATIKOTNTAG GT 000N TV 12 Mg og uyKpilon Le TN 606m TV 8§ Mg 610 GLVOAKS
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 My o€ oplopévoug acbeveig Tov aveEyTnKav T
d60m TV 8 Mg kat dtav 1 KAMVIKN omdKpIoT 6€ avTh TN 8001 fToV aVETUPKNS. Mo KAMviKA
ONUOVTIKN LEI®ON OTN GLYVOTNTO TOV EMANTTIKOV KPIGEDMV GE GYECT UE TO EIKOVIKO (APLAKO
enetedy O akop Kol amd T devTEPN ERdoAd yopynong 06ong dtav ot acbeveic kKoTéAnEay og
nuepnoia 66on tv 4 mg.

Avorytig emoNUaVoNS ETEKTO.0N UEAETNS

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0G0EVOY TOV OAOKANPMCAY TIG TUYALOTOINUEVES SOKIUEG ElCTXONCOV
otV avolytg emtonpavong enéktacn perétg (n=1.186). Ot acbeveic and v TuyaL0TOMUEVT
doxyn dAlaEav oe Bepaneia pe mepapmovérn ddpkelog dve Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypévia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om nrav

10,05 mg.

O 1petg Paotkéc Sumhd TVPAEC, eELeYXOLEVES e EWKOVIKO Pdpuako @dong 3 pehéteg mepthdupavay 143
epnPoug nikiog petadd 12 ko 18 etdv. Ta amoteAéopato 6e 0LTOVS TOVG £PPOVS NTOV TAPOLOL LE
gkeiva Tov mapatnpOnKay otov TANBuoUd TV EVvAMK®Y.

Hodwrpikdc mAnBucudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMOV e TO Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOUILOTPLKOV
mANBvcoov oTig avlekTikég otn Bepameio emAnyieg (oxetilopueva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nAikia oovdpopa emnyiog) (BA. mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN ¥P1ION O€ EPTPovg).

52  ®appuoKoKiviTIKES 10T TEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv peretnOel oe vy evilka dtopa (€6pog
niwiog 18 g 79 etadv), eviAkeg Kot EQNPOVG UE EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKES LE
™ voco tov Parkinson, eviiikeg pe dapntikn vevpomddeta, eVAAKES e GKANPLVON KaTd TAGKOG Kot
dTopa PE ATk SUGAEITOLPYICL.

Amoppognon

H mepapmavérn amoppo@atol apécme LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN YN o xopic evoeilelg éviovon
petafolopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppoenong, aArd emPpadvvel To
pLOUd amoppognong. Otav yopnyeital pe TPoQ, ol HEYIGTEG CLYKEVIPAOOELS GTO TAAGLA LEIDVOVTOL
Kot kafooTepolV Katd 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vodekvovy 0Tt 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov LE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGHLOTOC,

In vitro peAéteg deiyvouv OTL 1 TEPOUTAVEAT SEV EIVOL VIOGTPOLA 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOAVTENTIO OV peTapopdg opyavikdv ovioviev (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petagopimy opyavikmv
aviovtav (OAT) 1, 2, 3 ko 4, tov petapopéav opyavikev katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPENDY ATOUAKPVVOTG PapraKkoy P-yhvkonpmteivn kot [Ipwteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maoctov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petoforileTor eKTEVOG HECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpoToyeVig 0EEIOMTIKOG LETABOAMGUOG YiveTal e Tn pecordfnon tov CYP3A
Baoet amotedes btV IN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVO NTOTIKA LUKPOCOHOTA. L20TOC0, 0 LETUPOAMGLOG OEV £YEL DIEVKPIVIOTEL TANP®G KOl OV
UTOPOVV VO, ATOKAEIGTOVV AAAEG HETABOAIKES 0001,

Metd ™ xopfyNnon TG POSIOETIGT LAGIEVTC TEPUUTAVEATG, LOVOV iyvN TOV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEINC TTOpaTNPNONKOAY GTO TAGGHA.
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AmofoAn

Metd ™ opnynon piog 606MG PadIOETIC LAGHEVIC TEPAUTAVEANG GE 8 VYiElg eviilikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% ot KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktndeica padievépyela omoteleito Kupimg amd £vo pPiypo oEedmTIKOVY Kot
ov(evyUévav petafoltdv. Ze o avaAven TG PoPpUUKOKIVITIKAG TANOVGHOD CLUYKEVIPOTIKOV
dedopévav omd 19 daong 1 pekéteg, o katd HEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppiétno/pn ypopupukotnto

€ vy ATOa, Ol GUYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAACSHO avENONKoY o€ dpeon avoloyio Le
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 €m¢ 12 Mg. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVDV e EMANTTIKEG KpioElS €0TIOKNG EVOpENg Tov eAduPavay TepaUTavEAT ¢ Kal
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpéOnKe Lo YpoppiKn oxéon
UETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMV TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGGCLLA.

Ewwot tAnbvouoi

Hromixn dvalertovpyio

Ot QOPUOKOKIVITIKES O1OTNTEG TNG TEPAUTAVEING LETA Ao L pdmas doom Tov 1 mg
a&loloynOnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xai B,
avtiotorya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopeviky kaBapon g
AOEGUEVTNG TEPOUTAVEANC O GToua Ue Hmia. SucAettovpyia Tov 188 ml/min évavtt 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opoovg pdpropec. O ty, NTav peyarldtepog o€ dropa pe Nrio Svchettovpyia (306 mpeg Evavtt

125 ®peg) kar pétpia dvoiertovpyio (295 dpec Evavtt 139 mpeg) oe cuykplon Ue OUoLo VYN dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua a&loloyndei oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapmavérn amoPfdileTar oxeddv amoKAEIGTIKA LEGM TOV UETAROAMGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTafoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 OVAAVGT] TNG QOPUAKOKIVITIKNAG TANOVGHOD
acBevav pe emAnmTiég Kpioelg eotiokng Evapéng pe Kabapon kpeatvivng mov kopovotoy amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Eog katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG IE ELKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG dEV ENNPEASTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e (o avAALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokéc, N kGBapon g mepoumaveAn ntav 17% yauniotepn o Oieig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (niikiog 65 etav kat avew)

e (o avAaALGT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOVCUOD a60evdV e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
pe NAKLaKO g0pog amd 12 g 74 eT@v kot Tov eAduPavay mepapmovérn émg kol 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAMVIKEG SOKIUES, OV Ppébnke Kapior oNUOVTIKY EXIOPACT TNG
nAkiog oty Kaopon g TEPUUTOVEINC.

Houdiazpikog minBoouog

Xe (o avAaivom TG eOPUAKOKIVNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég pelétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtopopd Petalld avtod Tov TANBLGHOV Kot TOL GLVOALKOD TANOVGHOD.
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Merétec oAMNAETOPGCEMY QOPUAKOV

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewmv papucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOponiva NraTiKd pkpocsopata, 1 tepouravérn (30 umol/l) tapovcioce pio acBevn
avaotoltikn opdon oto CYP2C8 kot 10 UGT1A9, netaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetofloliler to popuaxo

e ovyKplon pe Oetikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavopapPitding, g pLOoUTIKivig),
1N mepopmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 umol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
peta&d tov onuoavtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og kodAiepynuéva avBpamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkAiivikd dgdopéve. Yo TNV A6QAAELD

O avemBounteg evépyeleg mov dev moapatnpnOnKay otig KAVIKEG peéteg, oAAd mapatnpdnkay o
{oa oe emineda xBeong mapdpola e To KAMvikd eminedo EkBeomng Kot pe evoexopevn oo e TNV
KAWVIKT yp1oM, NTav ot akOAovOEC:

2 peAétn yovipdtnrag 6E apovpaions, TOPATETAUEVOL Kl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnprnkay
ot péytotn avekrr d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG O peTaPforég dev emnpéacay
yovipudtTnTa Kol TV TPOLUN EUPPLIKN avantuén. Aev TapovclIcTNKE Kopio EXidpacT 0T YOVILOTNTA
OV AppEVOG.

H amékkpion 610 untpd yora petpribnke oe apovpaiovs otig 10 nuépes petd tov toketod. Ta
enineda KopvPOOnKav ce pia dpa kot nTav 3,65 Eopéc ta enimeda 6To TAAGUA.

e oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] HEAETN avAmTLENG TOEIKOTNTOS GE POVPAIOVGS, LN PLGLOAOYIKOG
TOKeTOG Kol INAacTikég cuvOnkeg mapatnpOnkay ce dOGELS TOEIKES Yo TN UNTéPa KoL 0 aptBpos Tmv
vekpov epPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn Kot avamapayoytkny avantuén tov
amoyOdvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAPALETPOL TG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAY KATOL
kaBvotépnon, 1 onoia gival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPAGEWDV TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e pappaxoroyiog. H dlodog dapéoov tov mhaxovvta ntov oyetikd xapnAin. To 0,09% 1
Altydtepo g yopnyodLevng 06ons aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAVIKA d€00UEVE ATOKAADTTOVY OTL 1] TEPUUTAVEAT dEV NTAV YOVOTOEIKY| Kot dev elye
evoeyopevT Kapkvoyovo dpdon. H yoprynon tov Léyiotov avekt®v 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNOAV GE PAPUOKOAOYIKMG Pactopéva kKAvikd onpeio tov KNX kot petopévo teAtko
cORTKO Papog. Aev vpée Kapio LeTafoAn AUECH OPEILOUEVT] OTNV TEPOUTAVELT GTNV KAVIKY|
nmaforoyia 1 wotonaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdopikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

MiKpoKpLGTAAALKY] KLTTOPIVNY

Mayvniolo oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio

Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000

Trraviov dro&eido (E171)

Zidnpov o&eidio, kitpvo (E172)

Kvavo #2/Tvéikokapuivio apyihovyog Adko (E132)

6.2 AovpPatoéTnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Awpkewa Long

2 ypbdvia

6.4 Iowitepeg wpoguraels katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG
Agv vrapyovv e101Kég 0dnyieg daTHPNONG YO TO TPOTOV CLTO.
6.5 ®Hon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTT

Koyéreg PVC/alovpviov

Yvokevaoio tov 7, 28 ko 84

Mmropei vo unv KukAopopodVv OAEG Ol CLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg mpouvracels amodppryng

Kopio e1d1xn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvouévo BaciAelo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV lval dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 12 mg emikodlvppéva pe Aemtod vuévio diokia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ké0e emkaivppévo pe Aentd vpuévio diokio mepi€yetl 12 mg mepapmovéAng.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeis: Kabe diokio 12 mg mepiéyet 145,0 mg povobidpikng Aaxtolng.
T tov TARpN KatdAoyo TV ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoioppévo pe Aemtd vuévio d1okio (d1okio)
Mmhe ypdLOTOG, GTPOYYVAD, appikvupto diokio mov eépel TV eyydpaktn £voeitn E297 ot pia
AeVPA kat ‘127 otnv dAAN TAevpd

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoeitears

To Fycompa gvdgikvutat yio T GUUTANPOUATIKT AVTILETOTIOT TOV EMANTTIKOV KPIGEDV EGTIOKNG
Evapéng pe M xopig 0eVTEPOYEVACS YEVIKEVUEVEG EMANTTIKES Kpioelg o€ acBeveic pe emAnyia niuciog
12 etV Kot Qvo.

4.2  Aocoloyio Kor TPOTOS YOPNYNGNG

Aocoloyia
Evijlixec xau épnfor

To Fycompa mpénel va TITAOTOEITAL, OVAAOYO LLE TNV OTOUIKY] OTOKPIGT) TOV AcHEVOVG, TPOKEUEVOD
va BedtiotonomOei 1 1ooppomics LETAED OMOTEAEGUOTIKOTITOG KO OVOYNC.

H mepapmavérn npénet Aoapfavetot omd Tov 6TOUATOG EPATAE UEPTOIOS TPO TOV HTTVOL.

H mepapmavérn o d60e1c v 4 mg/muépa €mg 12 mg/muépa £yl amoderybei 6Tt givar

amoteAec otk Oepaneio 6g eMANTTIKEG KpioElS E0TIOKNG Evapéng.

H Oepaneio pe Fycompa npénetl va apyilet pe o d6om tov 2 mg/muépa. H 06om umopel va avénbei
pe Péon v KAWVIKN omOKpLoT Kol TV avoyr] HECH TUNUATIKOV 0ALOYDV TV 2 MY/MUEPa GE pa
d00o1 cuvtnpnong tov 4 mg/muépa £mg 8 mg/Mmuépa. Avaroyo pe v KAVIKN arokpior tov acbevoie
KoL TV avoyn 6€ 06om T@v 8 mg/Mmuépa, 1 60om pmopel vo avéndel HECH TUMUATIKOV 0ALAYDV TOV

2 mg/muépa €mg 12 mg/muépa. Acbeveic mov Aapdvouy ToLTOXPOVA POPUAKEVTIKG TPOTOVTO TTOV OEV
Bpaybvouv 10 xpovo nuILmNg TG TepapmaveANs (PA. mopdypao 4.5) Tpémel va, TITAOTO100VTAL O)L
ovyvoTtepa omd 6,11 6€ pesodacTnuate TV 2 fdopddmv. Acheveig Ttov Aappdvouy Tavtdypova
QOPUAKEVTIKG TTPOTOVT TTOL Bporybhvouv TV NULm g tepoumaveEAnS (PA. mapdypapo 4.5) npénet va
TITAOTTOL0HVTOL OYL GVUYVOTEPO Ot O,TL GE pecodtooTiuate e 1 fdopddag.

Koatd m dwoekon Tov Fycompa, 1 d6om mpénet va peudvetor otadiakd (PA. mopdypapo 4.4).

Iopdiewym piag 06onc: Kabmbg 1 mepapmovédn éxel peydro xpovo nuimngc, o acbevig mpémet va
TEPIHEVEL KOL VOL TTAPEL TNV ETOUEVT] TTPOYPAUUOTIGUEVT] OOGT TOV.

Edv éyovv maparerpBel mepiocodtepes TG piag 00CELS, Yo Lia cuvex TePiodo KpdTEPNS TOV S
xpdvov nulong (3 efdounddes yio acbeveic mov dev Aapupdvovy avtieminnrikd edappoxae (AEDS) mov

endyovv 10 petafoiiond g mepapmovéing, 1 efdopdda yio acBeveic mov Aapfdvovy avtieminmikd
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oappoka (AEDS) mov endyovv to petafoiopd g mepapmaverng (PA. mapdypoeo 4.5)), mpémetl va
e€etaobel n emavévapén g Bepameiog amd to TeElevTaio eninedo dOonC.

Edv évag aoBevnig €xel dtakdyet T Bepomeio e TEPAUTAVELN Y1 Lo cLUVEYT TEPLODO LEYOAVTEPNG
TOV 5 xpovev Nuimng, cLVIGTATOL OTL 0l CVOTAGELS 00G0A0YING EvapEng Tov Topatifevtal aveTEP®
TPEMEL va, akoAlovbovvtal.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etwv kot avw)

O Khvikég peréreg Tov Fycompa og emAnyia dev mepthdpupavay enapkeic aptBpovg atdpumy niuiog
65 €TOV Kol AVO DOTE VO TPOGOOPLOTEL £V avTIOPOVY dAPOPETIKA 0md Ta vedTEPX ATopa. H
OVAALOT TOV TANPOPOPLOV Y1 TV acPpdiela o€ 905 nAtkiopéva dropa mov Ehafoav Bepaneio pe
nepoumovéLn (o€ SImAG TVPAEG peAéteg Tov SteEnyOncay Yo un eminmTikég evoei&elg) dev
aneKdAvYE dlapopég Tov oyetilovtal Le TNV NAKio 6T0 TPOEIA acPAAELNG. X GUVOVOCUO LLE TV
EMhenym dapopdg mov oyetiletal pe TNV NAKia otV €kBeo og TEPAUTAVELT), TO OTOTEAEGLLOTOL
VTOJEIKVOOLV OTL OeV OmaLTELTAL TPOGAPHOYT| TNG 006N G 6TOVG NAMKI®UEVOLS. H mepapmaveéin tpémet
VoL YOPNYELTOL UE TTPOGOYY| GTOVG NAIKLOUEVOLS AapPAavovTag vy TNV eVOgYOLEVN aAANAETIOpacT
popudkev o acbeveic mov Aapupdvovy moAlamAn eappokevTiky aywyn (BA. Ttapdypapo 4.4).

Negppixn ovalertovpyio,

Agv amaiteiton Tpocapproyn g d6ong o€ acbeveic pe Nma veppikn duciettovpyia. H ypion oe
aoBevelg pe pétpra | coPapn veppikn ducrettovpyia 1| o acbeveig Tov vIofdiiovtal 6
opokdBapon dev GUVIGTATAL.

Hrartikn dveiertovpyio

O avénoeig g d86omG o€ acBeveic pe e kot péTpla nratikn duciettovpyia tpénet va Pacilovat
otV KAk amdkpion kot tnv avoyr. ['a acBeveig pe fma 1 pétpila nratiky SucAgttovpyia, 1
docoioyio pmopel va Egxvioet pe d6omn Tov 2 Mg. O acbeveic mpénet va titAomomBovv mpog ta dvo
YPNCLUOTOIDVTAS OOGELS TOV 2 Mg UE TEPLOOKOTNTA TOVAYYIGTOV 600 gfdopddmv Pacet Tng
OVEKTIKOTNTOG KOt TNG OVOYNGS.

H docoloyia g mepapmaveéing yio acbeveig pe fmia ko PETplo. SuGAEITOVPYin dEV TPEMEL VOl
vrepPaivel Ta 8 Mg.

H ypnon oe acBeveig pe coPfapn nrotikn Svciertovpyio 0ev GUVIGTATAL.

Houdratpirog minBoouog
H aocpddeto kot amoTeAEGUATIKOTNTO TNE TEPAUTAVEANG € TOLdLA NAKING KATO TV 12 €TV dgv
€xovv akopo tekunplodel. Agv vadpyovv dtobéoiua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Fycompa mpénetl va Aappdvetor og epanaé omd Tov 6TOUATOG 366N TNV Mdpa Tov Vtvov. Mropet
va AneBel pe M yopic tpoen (PA. Tapdypago 5.2). To diokio Tpémel va KATOTIVETOL OAOKANPO UE EVal
ToTtpl vepo. Agv mpémel va pacdtal, vo Opvppatifetor | va dwyopiletar. Ta diokia dev pmopovv
Slywpiotobv pe akpifela Kabmng dev vdpyel eykomn onacipotog. o va dtucearatel n yopnynon
0AOKAN PTG TNG dOGMG GTOV 0oDEVT], T SIOKIO TPETEL VA, KOTOTIVOVTOL OAOKAN PO YOPIC VO, LOGMVTOL 1
va Opoppotilovrat.

4.3  Avrevdsitelg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVUPEPOVTOL TNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ewwkég TPOEOOTOU|OELS KOl TPOPLAGEEIS KaTd TN ypion

AvToKTOVIKOC 10€00LOG

AVTOKTOVIKOG 10€00UOG KOl GUUTEPLPOPE £xovv avapepBel o€ acBeveic VIO aywYN UE AVTIETANTTIKA
QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Y10 SIAPOPES EVOEIEELS. Mid LLETA-OVAALGT] TUYOLOTOINUEV®V, EAEYYOUEVDV
LE EIKOVIKO QAPLAKO SOKILMV AVTIETIANTTIK®V QOPLOKEVLTIKOV TPOTOVIMV £xel emiong ogi&et éva
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HIKPO avENUEVo Kivouvo ekONA®ONG 0VTOKTOVIKOD 10€00HOD Kol GUUTEPLPOPAC. O U avIGHOS TOV
odnyel og owTO TOV Kivouvo dev glvorl YvmoTog Kat To, StabEcipa dedopéva dev amokAeiovy v
TOVOTNTO ELPAVIONG VENHEVOD KIVODUVOU LIE TNV TEPULITOVEAN.

Koatd cvvéneia, ol acBeveic mpénel va mapakolovfodvtal yio onpeios auTOKTOVIKOD 10€0GLOV KOl
SLUTEPLPOPOV Kol Vo eEeTaleTon 1 KatdAANAN Bepameia. Ot acbeveig (Kot o1 PPOVTIOTEG TV
acBevav) mpémel vo Aappdvoovv odnyieg va avalntodv 1Tpiki GVUPOVAN GE TEPIMTOOT ELPAVIONG
ONUEI®V AVTOKTOVIKOD 10€ACUOV 1] GUUTEPLPOPAC.

Awtopay£c TOL VELPIKOY GLGTLOTOG
H nepapmavérn umopet va tpokaiéoet (dAN Kot vTvnAic Kot ETOUEVAS, UTOPEL VoL EMNPEATEL TV
KavOTNTO 00 YNONG N XEPIGHOL pnyovedv (BA. Tapdypapo 4.7).

And 10V 6TéUOTOC AVTIGVAANTTTIKE

e 60oelg Twv 12 mg/muépa to Fycompa pmopel vo LELDGEL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO, TOV OPUOVIKDV
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVO. XE QTN TV TEPIMTWOGCT, EMITPIGOETEG U1 OPUOVIKEG
HOPQPES AVTIGOAAN YNNG GUVIGTAOVTAL KOTd T Xprion Tov Fycompa (BA. mapdypapo 4.5).

TéMog g Bepaneiog

ZovioTatal 1 01oKomn vo YiveTol 6TadloKd MoTe vo eEAyloTomoin0el 1 mBavITHTO EMANTTIKOV
Kkpicewv and avadpaon (BA. Tapdypago 4.2). Qct6c0, AdY®m TOL HEYALOV XPpOVOL NUILONE TNG KoL TNG
enakoAovOng Ppadeiog pelmong oTIG CLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO, 1) TEPOUTUVELN UTOPEl va dlaKoTEL
omdtopa, 6v etvar amoAvTOS avaykaio.

[tdoelg
DOaivetar va vapyel Evag avEnuévog Kivouvog Ttdoemv, 1010iTeP 6TOVE NAKIOUEVOLS. O

VTOKEINEVOG AOYOG deV lval GaPNC.

EmbBetikdnra
ITepimtooeig embetikdnTog £yovv avapepbet kat oyxetilovrot pe tn 0601, dedoUEVOL OTL

ovoEEPON KAV o cLYVE e VYNAOTEPES 000e1S. Ta TEPIEGATEPO OO OWTA TA TEPICTUTIKA TV EITE
N gite PETPLO KOl LTOYDPNCAVY gite aVBOpUNTA €lTE e TPOTOPLOYN TNG 000G Q0Td60, G
UEPIKEG TEPIMTMOELS, O1 OVOPOPES EMOETIKOTNTOG NTAY COPOPES, KATL TOL 0N YNOE GE OLOKOTN TNG
Oepameioc. g ek TOVTOL, TPEMEL VA akoAovOgita TITAOTTOINGM TG 060G (BA. Tapdypapo 4.2) Kot
npémel va e&etdleTon peimon TG 000NG G€ TEPITTOGT EMLUOVIG TOV CUUTTOUATOV EMOETIKOTNTOC.

[IBavotnTa Katdypnong
IIpocoyn mpénel va divetor o€ acBevels Le 16TOPIKO KATAYPNONG OVGIDV Kal 0 0oV TPEMEL VoL
TOPOKOAOVOEITOL Y10 CUUTTOUOTO KATAYPTONG TEPOUUTOAVEANG.

2VYY0PNYOVUEVO OVIIETIANTTIKG QUPUUKEVTIKA TPOidvTa oL endyovv 1o CYP 3A

To moc0oTd 0mdKpIoNg LETA TNV TPOGON KN TNG TEPAUTAVEING o€ oTafePEg dOGELS TAV YAUNAOTEPO
otav o1 acBevelg Eaupavay cuyyopnYOUUEVA OVTIETANTTIKG QUPLOKEVTIKE TPOIOVTA TOL ETAYOVLV
ta évloua CYP3A (xopBoaupalenivn, eatvutoivn, oékapPalenivn) o€ chyKpPIoN e TO TOCOGTA
andkpiong o€ acbevelc Tov eAGUPOVOY GUYYOPNYOVUEVO OVTIETIANTTIKGE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV
dev endyovv évlupa. Ta 50% mocootd avtamokpdéviav otic opnddeg v 4 mg, 8 mg ko 12 mg frav
avtiotoya 23,0%, 31,5%, kot 30,0% o€ cuvovACUS LE OVTIETANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TOV
endyovv éviopa kot ntov 33,3%, 46,5% kot 50,0% dtav n mepapmaveén yopnynOnke oe cuvovacud
LE OVTIETANTTIKA QOPLOKEVTIKA TPOidVTO OV dgv endyovy €vlvpa. H andkpion twv acbevav npénet
va mopoakolovdeitor OTov Kavouy HeTdTaln omd GuyYopNYOOLEVO AVTIETMANTTIKA POPUOKEVTIKA
TPoidvTa oV dev endyovv Eviva 68 QUPUOKEVTIKE TPoldvTa oV emdryovy Evivpa Kol avTioTpOPMC.
Avaroya pe TNV KAMVIKTY amdkplon Tov achevolc kat trv avoyn, 1 60om umopel va avéndel 1 va
uelmBei 2 mg ) eopd (PA. mapdypago 4.2).

AM\o cuyyopnyobueva (LN OVTIETANTTIKG) QUPUOKEVTIKA TPOIOVTIO TOV ENAYOLV N OVOGTEALOVY TO
Kutdypouo P450
Ot aoBeveic mpémet va, mopakolovBohvTal oTEVA Y10 avoyn Kot KAVIKY omdkpion otav mpootifevtal 1
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AQOIPOVVTOL ETAYMYEIC N AVAGTOAELS TOV KuTOYp®UaTog P450, aipov ta eminedo, TG TEPAUTAVEINS
6TO0 TAAGLO UopohV va LelwBovv 1 va avénbovv. H 66on g mepapmovEAng wropet va ypelactel va,
OVOTTPOCUPLOGTEL AVOAOYMC.

MovoBepamneia
AVo ém¢ 6,5% TV acbevadv mov eAdupavay TEPUUTOVELT OTIC KAVIKES LEAETEC OmaAAdyOnKoV

TAPOS amod TIG KPIoeLg Katd TN dldpKeLlo TV TeEAELTAiV 28 NuepdV g Bepaneiag oe cOykplon e
0% -1,7% tov acbevodv mov eAdupovay EIKOVIKO pAPUOKO. AEV DTTAPYOVY OEGOUEV CYETIKA UE TIG
EMOPAGELG TNG SLOKOTNG TWV GUYYOPNYOVLEVOV AVTIETIANTTIK®Y QOPLOKEVTIKOV TPOTOVI®MV
TPOKELLEVOD Vo, emTEVYOel Lovobepameia [Le TEPOUUTOAVEAT).

To Fycompa mepi€yel Aaktoln, emopuévmg ol acBeveic e omdvia KANpovopKa TpofAnuoto
dvoaveiog otn yoraktdln, pe avendpkela Aaxtdong Lapp 1| pe dvsoanoppdenon yrvkolng-
yahaktolng, dev Ba mpémetl va Aapfdavouv avtd 10 PAPLAKO.

45 Almliemdpdosig pe A0 QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL dAieS HOPQPES alAniemiopaong

To Fycompa dev Bempeitar évag 1oyvpdg emaywyéag 1 ovactoréag TV vEDLOV TOL KLTOYPOLLHTOG
P450 1 tov UGT evlopwv (BA. mapdypoeo 5.2).

AT ToV OTOUATOC OVIIGVAAN TG

e vyieig yovaikeg mov edduPavay 12 mg (aArd oyt tov 4 | 8 mg/muépa) ya 21 nuépeg Tontdypova
HE €va GLVOVACUEVO OO GTOOTOG AVTIGLVAANTTIKO, To Fycompa €0e1&e 011 pewmvel v ékbeon o€
AePovopyeotpédn (o1 péceg TIHES TNG Crax Kot TG AUC peiddnkav kébe pia kotd 40%). H AUC g
aBuvLAoleTPadIOANG dev ennpedotnke and to Fycompa 12 mg evd 1 Crax LetmOnke kot 18%. Qg ex
TovTOV, MPEMel va e&etacBel 1) mBavOTNTO PLEIWUEVIC OTOTELEGLOTIKOTNTAG TOV OO TOV GTOUATOG
OVTICVAANTITIK®VY OV TEPLEYOLY TPOYESTAYOVA YU TIG YVuVaike ov ypetalovior Fycompa

12 mg/muépa ko va ypnotporonel wo entmpochetn a&lomiotn péBodog (EVOOUNTPLO. GVCKELT|
(IUD), mpopuraxtikd) (BA. wapdypapo 4.4).

AlMnemdpdoeig petald tov Fycompa kot GAA®V OVIIETANTTIKOV QOQUAKEVTIKMOV TPOTOVI®V
ITiBavég adiniemdpdoeig peta&d tov Fycompa (€wg kot 12 mg epana nuepnoing) kot GAAov
OVTIEMANTTIKOV Qopudkmv (AEDs) egetdotnkav oe kKAvikég pedéteg ko a&toloyndnkay otnyv
OVOALON TNG POPLLOKOKIVITIKNG TANBVOUOD TPLDV CLYKEVTPMTIKGOV peletdv Pdong 3. H enidpaon
OVTOV TOV OAANAETIOPACE®V OT HLEGT] GVYKEVTIPWOON G€ oTadEpOTOUEVT] KOTAGTACT cuvoyileTat
oToV aKOAovBo Tivaka.

Yuyyopnyovpevo Enidpacn tov avrieminatikoy Enidpacn tov Fycompa ot

OVTLEMMTTIKG pappaxov (AED) ot GUYKEVTPOGT] TOV

oappoxo (AED) ovykévipoon Tov Fycompa OVTLEMMTTIKOD PUPUAKOV
(AED)

KopBapoalemivn 3 popég peimon <10% peioon

KAioBalaun Kopia enidopaon <10% peioon

KAovalemdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Aopotpryivn Kopia enidopaon <10% peimon

AgPetipaketdun Kopia enidopaon Kopia enidopaon

Oé&kapPalenivn 2 popég peimon 35% avénon

DowvofapPrain Kopia enidopaon Kopia enidopaon

dawvvtoivn 2 popéc peimon Kopia enidopaon

Tompapdtn 20% peioon Kopia enidopaon

BaAmpoikd o0&y Kopia enidopaon <10% peimon

Zovicouion Kopio enidopaon Kopio eniopaon

6) O evepydg petafolitng povo-vdpoéu-kapPalenivn dev eEetdobnke.
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Op1opéva avTIEMANTTIKA PAPUAKE YVOOTA 0¢ Enaymyeic evidpuwy (kopPBapalenivn, eatvutoivn,
ofxapPalemivn) éxet amoderydel 6TL avEdvouy TNV KABOPON TNG TEPAUTUVEANG KOl CUVETMOC UELDVOVY
TIG CLYKEVTIPMOOELS TNG TEPOUTAVEATG GTO TAAC L.

H xapBopalenivn, évag yvootog 1oyvpdc enaywyéag eviOpmy, pelmoe to enineda TNe TEPOUTAVEANC
KaTd 500 Tpito o€ o pehétn mov 01eényon oe vy dropa.

ITapopolo amotéhecpla oNUE®ONKE GE LUid AVAALCT] TG EOPUUKOKIVITIKNG TANOLGHOV acbevdv e
EMINTTIKEG KPIGEIS E0TIOKNG EvapENG Tov eAduPavay mepapumavéIn Eog kot 12 mg/muépa og
EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLOKO KAWVIKEG dokpéc. H olkn kdBapon tov Fycompa avénbnke 6tav
yopnynOnke pe kapPapalenivn (3 popés), pavotoivn (2 popéc) kKot o&kapPalenivn (2 popéc), Ta
omoia glval yvoortol enaymyeic evidpwv petafoiopod (PA. mapdypaeo 5.2). Avti 1 enidpacn mpémel
va Aapfdavetal voy Kot va, avtipeToniletot 0tav Tpootifevtal 1 arochpovtol avTd To
OVTIETANTTIKA QAPLOK 0o TO OepamevtiKd oyno Tov acdevoug.

e (o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVCUOD a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAdpuPavay Fycompa g kot 12 mg/muépa o€ KAMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
oapuaxo, To Fycompa dev emnpéace pe KMviKd oYeTIKO TPOTO TV KABapon TG KAOVALETAUNG, TNG
AeBetipakeTaung, g eavoPapPrtaing, e PavuToivng, TG TOTPAUATNS, TNG (oVIcauiong, g
kapPapalenivng, Tg kKAofalaung, tTng Aapotpryiving Kot tov foAnpoikod 0&Eog, oty vYNAOTEPN
d0o1 mepaumoavéANg Tov £xel a&toroynOei (12 mg/muépar).

2NV avaAveT TNES POPUOKOKIVITIKNG TANBLGUOD Ue ETANYIN, JUMIGTOONKE OTL 1| TEPAUTAVEAT
peimoe v kaBapomn g o&kapPalenivng katd 26%. H o&kapPalenivn petaforiletor tayéwg and o
évlupo avaymydon KuTocOANG oToV evepyo petaforitn, povo-vdpodu-kapPBalenivn. H enidpaon g
TEPOUTOVEANG OTIG CVYKEVIPDOGELS TNG Lovo-vdpo&u-kapPalenivng dev elvar yvmori.

H mepapmavérn yopnyeitol €mg 0 KAVIKO UTOTEAEGO, AVEEAPTHTOC GAAWDV AVTIETIANTTIKOV
eapuakov (AEDS).

Enidpaon g nepapnavéing ota vrostpdpata tov CYP3A

e vy atoua, To Fycompa (6 mg epdma nuepnoiog yo 20 nuépeg) peimoe v AUC g
pdagoraung katd 13%. M peyardtepn peiwon oty ékbeomn g pdalordung (| dAla evaictnta
vrootpodpota tov CYP3A) dev pnopei vo amokielotel og vynAotepeg dooelg Fycompa.

Enidpaon tev enaymyénv tov kutoypmpotog P450 ot @opuoKoKIVITIKY TG TEPAUTAVEING
Ioyvpoi emaywyeig Tov KuTOYp®UATOG P450, OTTMOC 1) PLOAUTIKIVI] KOl TO VTTEPIKO, OVOUEVETOL VOL
LELOCOVV TIC GUYKEVIPAOGELG TNG TEPAUTAVEANG. Eyel amoderybei 6T | peAPopdtn peimvet Tig
GUYKEVIPAOGELS LEPIKMDV QOPUAK®V KOt LTOPETL EMIONG VO LEUDGEL TIC GUYKEVTPOGELS TNG
TEPOUTOVEANG.

Enidpaon tov avactorémv Tov Kutoypduatog P450 61n QopuokoKvnTIK TG TEPAUTAVEING

e vy dtoua, o avoaotoréag Tov CYP3A4 ketokovaldin (400 mg epdma nuepnoing yio 10 nuépeg)
avénoe v AUC g mepapmaveéng katd 20% kot TopETeve 10 xpovo NULoNS TG TEPOUTAVEING
Katd 15% (67,8 opeg évavtt 58,4 dpeg). Aev umopolV va 0TOKAEIGTOOV UEYOADTEPEG EMOPACELS OTAV
N epapumaveLn cuvovaletar pe évav avactoréa Tov CYP3A pe peyaidtepo ypovo nulong axo tnv
KeTOKOVALOAN M OTAV O AVOGTOAENG YopMYEiTaL Yioo peyolvTepT Srapkela Oepamneiag. Ioyvpoi
avaGTOAEIG GAL®V 1IG0UOPO®Y TOV KVTOYXPOHOTOC P450 B pmopovcay duvntikd emiong va avéRocovy
TIG CVYKEVIPMOELS TNG TEPOUTOUVEANG.

Agfoviomo. Xe vym droua, to Fycompa (4 mg epdmal nuepnoiog ywo 19 nuépeg) dev giye xapio
enidpaot oty Chax N TNV AUC g Aefovtona.

Owoémnvevpo

O1 emdPACELS TNG TEPUUTAVELNC GE EPYOCIEC TOV EVEXOVV EYPIYOPOT KOl ETOYPVTVNGT], OTTMOG 1
KOVOTNTO 001 YNONG, NTAV 0BPOIGTIKEG 1] VIEPUOPOLGTIKEG OTIG EMOPAGELG TOL 1310V TOL
OVOTVEDLLATOG, OTMG JOMIOTOONKE G Lo LEAETT) QAPUAKOSVVOUIKTG OAANAETIOpAOTG GE VYN
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dropa. H yopriynon moAlamlmv 60cewv tepapumaveing tov 12 mg/muépa avénoe ta eninedo tov
Bopov, g ohyyLVONS Kol TNG KOTAOAIYTG, OT®MG aloA0YHONKAY XPCIUOTOIMVTOG TO TPOPIA TNG
KMpokog a&loAdynong S onueiov g Katdotaong g owddeong (BA. Tapdypapo 5.1). Avtég ot
emdpaoelg umopel emiong va Tapatnpndodv 6tav to Fycompa ypnoionoieitol 6€ GUVIVAGUO pe GALa
KOTOOGTOATIKA TOL KEVTPIKOD vEVPLKoD cvothuatog (KNX).

Howdwrpikdc tAnBuoudc

Melétec oAANAETIOpAcE®Y £Y0VV TPAyLLOTOTOMOEL LOVO GE EVIAIKEC.

e (o avaAivoT TG GOPLOKOKIVITIKNG TANBuouov eprifov acbevav oe Odong 3 KAvikég pelétec,
dev v pée kapio oNUAVTIKN dtopopd LETAED avTod TOv TANBVGHOD KOl TOV GLVOALKOD TANOVGHOD.

4.6 TovipétnTa, KOO KOt Yolovyia

TlNuvaikeg og avamapoy@yk nAkio kot ovTicOAAN YT 6€ GVTPES KoL YOVOIKES
To Fycompa dev GuvieTATOL GE YOVAIKES TNG OVOTOPOYMYIKNG NAKIOG Y®PIg TN Yp1oN avIIGVAANYNG,
€KTOG €4V ivan capag amapaitnto.

Eyxvpocivn

Eivou mepropiopéva ta dedopéva (mepmtmoetg Ekfaong eykvopoovvng Aydtepeg amd 300) amd
YPNON TNG TEPAUTAVEANC OTIC £YKVEC Yuvaikes. Mehéteg oe (da dev LTEdEIEAY TEPATOYOVEC
EMOPAGELS GE APOVPAIOVE 1 KOVVEALD, AL TapatnpnOnke euPfpvotoéikdTnTa 68 apovpaiovg oe
d0ce1c Tolucég Yoo T untépa (BA. mapdypaeo 5.3). To Fycompa 6ev cuvietdtol Katd T SidpKeln TG
EYKVHOOVVT|G.

OnAacpog

Meléteg og ONAGlovtec apovpaiovg £€1E0V AMTEKKPION TNG TEPUUTOVEANG 1 KOL TOV HETAPOALTOV TNG
oto yala (Yo Aemtouépelec PAéne 5.3). Agv glval YvooTo €0V 1) TEPUUTOVELT OTEKKPIVETAL OTO
avOpomvo yéra. O xivouvog ota veoyévvnta/Bpéen dev pumopel va amokAeiotel. [lpémet va
amopaciotel €dv Ba dtokomel o OnAacuog 1 Ba daxonel/Ba amopevyBel ) Oepamneia e Fycompa
AapBavovtag vroyn To dPeA0G TOL INAUGLOD Yl TO TTandi Kot To OQEAOG TG Bepameiog yio T
yovaika.

Tovotnta
21 HEAETT YOVILOTNTOG O 0pOLPOIOVS, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL O1GTPIKOL KOKAOL TapaTnpiOnkay

ot péytotn avektn 66om (30 mg/kg) oe Nielc. Qotdco, avtéc ol uetaforéc dev emnpéacay
YOVILOTNTO KOL TV PO EUPPLTKT ovATTUED. AV TUPOVCIACTNKE KO0 ETIOPACT GT| YOVILOTNTA,
Tov Gppevog (PA. mapdypago 5.3). H emidpacn ¢ nepapumavéAng oty avipdmivn yovipdtnto dgv
€yel tekunprmoel.

4.7 Emopacelg 6Ty IKAVOTINTA 001Y101G KAl YELPLGUOD UNYOVOV

To Fycompa éyel pétpia enidpacn TNy KavOTNTO 001 YNNG KOt YEPIGHOD UNYOVOV.

H mepapmavéin pnopet vo mpokaiéoet LoAn Ko vTvnAlo Kot ETOUEVMG, UITOPEL VO ETNPEACEL TNV
KOVOTNTO 001 YNONG KOl XEPICUOV unyavadv. XTovg acbeveic npémnel va divetar cGupfovAn va unv
001 youV oyfuata, va pn xepifovrol moAdTAoKe pnyaviLoTo 1| v (v Toipvouy HéEPog oe
EVOEXOLEVMG EMKIVOLVES dPACTNPLOTNTES, LEYPL VA YIVEL YVOOTO €AV 1) TEpOUTOVELN ennpedletl TV
KOVOTNTA TOVG VO EKTEAOVV aVTEG TIG epyacies (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.5).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

[epiAnyn Tov Tpoeik acEAAeLOC

Y€ Oheg TIG EAEYYOUEVEC Kal U1 EAEYYOUEVEG dOKIUEG GE 000evel e EMANTTIKEG KPIGEIS E0TIOKNG
évapéng, 1.639 droua £xovv AdPet mepapmavérn and ta omoia 1.174 &xovv vroPAndei oe Bepamneio yio
6 unveg kot 703 yia xpovikd dtaotnua ave Tov 12 unvav.
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AvemBOunTeC evépyeleg mov odnyov og drakonn tng Bepomeiog: Xe eleyyopeveg Paong 3 kKAvikég
SOKIHEG, TO TOGOGTO JAKOTNG TNG Bepameiag og amotéleoya pog avemBountng evépyelog ntav 1,7%,
4,2% xan 13,7% oe acBeveig mov TuyatomomOnKkoy yio vo AAPouy TEPUUTAVELT OTIC GUVICTMUEVEG
dooeig twv 4 mg, 8 mg ko 12 mg/muépa, avtiotoya, kot 1,4% oe acbeveig mov TuyoomomOnkay yio
va Aapovv giovikd papuaxo. Ot avemBounteg evépyeleg Tov cuyvotepa (>1% 6to GUVOAO TG
opadog oV EANPE TEPOUTOVELT KOl LEYOADTEPO OO TNV OGO TOV EAUPE EIKOVIKO PAPLOKO)
odnyovcav cg drakonn tng Bepomeiog NTov 1 (AN Kot 1 vvnida.

Hwokormompévoc katdAoyog avemBountov evepyeldv

2TOV VoK TOPOKAT®, Ol AveMBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTTOIEC OvaPEPONKaAY LE Bdon TNV avaokOmTon
™G TANPOVS PAoemc OE00UEVMDV KAVIKOV LEAETAOV Y100 TNV acpdAELa Tov Fycompa, mapatiBevtal avé
Katnyopio/Opyovikd Xdotnua kot cuyvotnta. H apyiki avackdnnon mpaypotorodnke
eEetalovrag Oleg TIC epQavILOpeveS avemBounTeg evépyeleg Aoyw Bepaneiog (TEAES) otig duthd
Toprég Ddong 3 peiéteg emAnyiag mov eppavictnkav oe >2% 1ov ac0evdv 6To GUVOAO NG opLddag
mov élaPe Fycompa. EEetdobnkay eniong ta akdAovba: 10 T0G00Td CLYVOTNTUC ELPAVIONG
VYMAOTEPO amO EKEIVO LIE EIKOVIKO PAPLLOKO, 1] cOBapOTNTA, 1) BapOTNTO KOl TO TOGOCTA SLOKOTNG
AOY® TV cvpufavtev, ol avaAdcels TG EkBeomg kat TG dOONS-UTOKPIONG KOl 1| GUVEKTIKOTNTO LLE TN
oappaxoroyio Tov Fycompa. Ot eppavilopeves avemBounteg evépyeteg Moy Bepamneiog (TEAES) mov
ELPAVIOTNKOV GE KPATEPT] GLYVOTNTA Kol TANPOVGAV Ta. {310l KPLTNPLoL LE TIG TTO GUYVA
epoaviiopeves avemBounteg evépyeieg Aoym Bepoameiag (TEAES) e€etdobnkoav enione. H akdAoubn
OuvOAKN XPNO1UOTOINBNKE YIa TNV TAEIVOUNOT Twv aveTIBUUNTWY EVEPYEIUV: TOAU OUXVEG (21/10), ouxvEg
(21/100 £wg <1/10), 6x1 ouxvég (21/1.000 £wg <1/100), omvieg (=1/10.000 éwg <1/1.000).

H 8601 teov 2 mg/muépa dev copmeptdinednie oty mopovoa a&lohdynor 610Tt dev Bewpeitan 6TL glvan
L0 OTOTEAEGUOTIKT) 0OGT] KOl TG, TOGOGTA TOV EUPAVICOUEVOV UVETIBOUNTOV EVEPYELDY AOY®D
Oepanciog (TEAES) og avti v opdda 666M¢ NTOV YEVIKG GUYKPIoIUA [E, | XAUNAOTEPW, OO EKEIVA
GTNV OULAdW EIKOVIKOD QUPHAEKOV.

Evtog ka0 katnyopiog cuyvotntog ELEAVIONS, Ol OvVETBOUNTEG EVEPYELEC TapATIOEVTAL KOTA
oBivovca cepd coPfapdtntoc.

Katnyopio/opyoviké cOotnuo oAb ovyvég Yoyvég
Awtapayéc Tov HETOPOMOPROD KoL Meiopévn opeén
g 0pEyng Avénpévn opedn
Poyotpikéc orotopayés EmBetikotnta
BOuudg
Ayyxog
2VYYLTIKN KATAGTOON
AWTOPaYES TOV VEVPLKOV CUGTIRATOS | ZAAN Ata&ia
Ynvniia AvoapBpia
Awotapoyn TG 16oppoTiag
Evepebiotomnta
Op0aipukéc dratapayés Amhomio
Boum 6pacn
AWTopay£s TOV MTOS KoL TOV Tavyyog
AafopivOov
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Howdwrpikde tAnBuoudc

Béioetl ¢ Bdong dedopévav tov KAvik®v dokipumy 143 eprfov, n ouyvotnTa, 0 TOTOC Kol 1
6oPapoTNTA TV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE EPNPOVLE aVOUEVETAL VO EIVOL OLLOLOL LIE EKETVA GTOVG
EVNAKOLG.

4.9 Ynepdocoroyia

Yrdpyet meplopiopévn KMviKN eumelpior 6Gov apopd TNV vIePd0GOAOYi TNG TEPALTOVEANG GTOVG
avOp®OTOLG. e Ui avaPopd LG EK TPOBEGEMG VIEPOOGOAOYING OV Oa pITopovce va £yl 00N YNOEL
og o doom €m¢ kat 264 mg, o acBevig eppdvice emelcdOL0 LETAPOANG TNG VONTIKTG KATAGTAGNG,
diéyepong Kot eMBETIKNG CLUTEPLPOPAS Kot avEKOUYE Y®pic emakdiovba. Agv vdpyet 101k
avtidoTo dféoipo yia tig emdpaoels g mepoaunavéAnc. Evogikvotal yeviky] VTOGTNPIKTIKN
opovtida Tov acbevovg mov teptlapfavel Tov Edeyyo tov {OTIKOV onpeimv Kot v Tapokorovinon
g KMVIKNG Katdotaong tov acfevods. Agdopévou tov peydiov xpovov nulng e, ot EmOPACELS
OV TPOKAAOVVTOL OO TNV TEPUUTAVELT Ba pmopovcay va mapatabodv. Adym TG YoUNANG VEQPIKNG
KkéBapong e101KEC TapPEUPACELS, OTTMG 1) TPOKAAOVUEVT d100pNoN, N apokdBapon M
OLLOTPOCPOPN O, OEV AVAUEVETOL Va £xovV aia.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG
DappokobepomevTIKy KATYOPio: AVIIETANTTIKA, GAAC OVTIEMANTTIKE, Kodlukdg ATC: NO3AX22

Mnyavicudc dpdong

H nepapmavédn etval évag eEopetikd eKAEKTIKOC, LT CLUVOY®OVIGTIKOC OVTAY®VIGTHE TOV
tovotpomikod AMPA (a- apvo-3-v3po&v-5-puebvio-4-1coéalolonpomiovikod 0&D) VT0doYEN TOV
YAOLTOUIVIKOD 0EE0C GE LETO-GLVOTTIKOVG VELPDVEC. To YAoutaptvikd 0&L ivat 0 KOPLog d1eYEPTIKOG
veupodaPBacTiG TOL KEVIPIKOD VELPIKOD CUGTHOTOC KOl £XEL EUTAOKEL GE Lol OEPA Omd
VEVPOAOYIKEC OLATAPOYES TTOL TPOKAAOVVTOL Atd VELPWVIKN VIIEPOIEYepon. H evepyomoinon tov
AMPA vrodoyémv amd To YAoLTapVIKO 0ED ToTeveTOL OTL EVOVVETAL Y1, TN YPNYOPATEPT OLEYEPTIKN
ovvortiky Sopifaocn otov eyképaro. e in Vitro pelétec, n TEpOUTOVELT OEV OVTOYOVIGTNKE TO
AMPA o1 ouvdeon pe tov AMPA vrodoyéa, aAld 11 GOVOEST TNG TEPAUTUVEANG EKTOTICTNKE OO
L1 GUVAYOVIGTIKOVG avTay®vioTés Tov AMPA vmodoyéa, DTodetkviovTag 0Tt 1| TEPAUTAVELN elval
€VOg U1 GVVOYOVIGTIKOG avToyovietc Tov AMPA vrodoyéa. In vitro, n nepopmavidn avéotelde Ty
enayouevn and 1o AMPA (aAAdd 0yt eraydpevn amd to NMDA) avénon oto gvookvttéplo acPéotio.
In vivo, n tepoumoavédn Tapételve onUOvVTIKG T AovBdvovso mepiodo TOV EMANTTIKOV KPIGEOV o€
éva LovTéLo eMANTTIKOV Kpicemv enayopeves and to AMPA.

O oaxpifnig uYovioudg Pe TOV OTOI0 M TEPAUTOUVEAT OOKEL TIC OVTIEMANTTIKEG OPAGCELS TNG OTOV
avOpOTO aVOUEVETOL VO SIEVKPIVICTEL TANPOC.

Doppokoduvapkés emdpaceLs

Mo QOPUOKOKIVI TIKN-QOPIOKOIVVAULKY (ATOTEAECUATIKOTNTOG) avaivon dtelnyon Pdoet
GUYKEVTIPOTIKMY GTOLYEIWV oo TIG 3 SOKIUEC OTOTEAECUATIKOTNTOS Y10 EMANTTIKEC KPIGELS EGTIOKNG
évapéne. H ékBeon oty mepapmavérn cvoyetiletal pe T Helmon otn GuYVOTNTO TOV ETANTTIKMOV
Kpicemv.

Yoyokivntikn amodoor). Eedmaé kot moAlamhég 061 Tmv 8 mg kot 12 mg eacbévicay v
YUYOKIVNTIKY amdd0cn € vYielg e0elovTég katd £va docoe&apTduevo Tpomo. Ot emOPAUCELS TNG
TEPAUTAVEAING G€ TOADTAOKEG EPYUGIEC, OTMC M KAVATNTO 001 yNoNS, AV ABPOIGTIKEG 1|
VrepafpoloTikég oTIC EMOPAoelg e£0cBEviong Tov owvorvedpatog. O EAeyY0S TNG WOXOKIVITIKNG
amod00oNg ENEGTPEYE oTA APYK emineda evtdg 2 gfdopddmv amd T dakony| TG xopnynons 06eng
TEPOUTOVEANG.
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I'vootwn Aettovpyia. Ze pio peAétn o vyieig €0ehovég yio TNV a&lodldynon TOV EXOPACEDY TNG
TEPOUTOVEANG OTNV EYPIYOPOT] KOL TI| LVIUT YPT|CLOTOIDVTAG EVO TPOTLUTO GUVOAO AEI0AOYNCEMY,
dev Ppébnie kopio eTidpaom Tng TEPUUTAVEANG HETA amd £QATAE Kot TOAAATAEG OOCELG
TEPOUTOVEING ¢ Ko 12 mg/mpépa.

Eypniyopon ko 6160eom. Ta enineda eypriyopong (S1€yepong) petodnkav Katd £vo 6060e£0pTMOUEVO
TPOTO o€ VY dTopa oV EAafav OOGELG TEpAUTAVELNG ard 4 £wg 12 mg/muépa. H didbeon
YEWPOTEPEVOE POVO UETE TN Yopnynom 60ong Tv 12 mg/muépa. Ot petaforéc ot didbeomn frav
UIKPEG KOl avTavakAoDGaV pia YEVIKT peimon tng eypryopons. H yoprynon moAlaniodv 60cewmv
TepOUTOVEANG TV 12 mg/Mmuépa evioyvoe eniong Tig EXOPAGELS TOL OLVOTVEDUATOG GTNV
EMOYPOTYNON KOL TNV EYPNYOPOT] Kot 0OENGE T eMImEdD TOL B0V, TNG GVYYLONE KoL TNG
KaTdBAYMG, OTMG a&LOA0YOVVTAL XPTCLLOTOLDVTAG TO TPOPIA TG KATpakag 5 onueinv aloldynong
NG KOTAGTOOoNG TNG O160g0omc.

Koapdiaxn niektpopucioroyia. H mepapmavédn dev mopéteve to ddotnua QTC dtav yopnynbnke oe
NUePNoleg 060€1c £¢ kot 12 mg/muépa kat dev glye S000eEAPTAOUEVT 1] KAMVIKA GTLOVTIKY ETIOpOCT
ot duipkela QRS.

KAwvikn amoteleopatikdTnto Kol 0cQIAELDL

H amoteleopatikdmra tov Fycompa og emAnTTiKé KpioElg e0TIOKNG EVapENG TEKUNPLOONKE OE TPELC
ouUTAN PO UATIKNG Oepameiag didpketog 19 efOOUAd®V, TUYOOTOINUEVES, SITAG TOVPAEG, EAEYYOUEVES
L€ EIKOVIKO QAPLOKO, TOAVKEVTIPIKEC SOKIUEG o€ eViAikeg kol eprioug aoBevelg. Ta dropa elyov
EMANTTIKEG KPIOELG EGTIOKNG EVOPENG LE 1 Y®PIC SELTEPOYEVT YEVIKELGT) KOl eV EAEYYON KOV
EMOPKDG e Eva £0C TPio GLYYOPTNYOVUEVH AVTIETANTTIKG @dpuoka (AEDs). Katd tn didpkeia prog
PYIKNG TEPLOSOV didpKelag 6 fOOUAd®V, TO ATOUN ETPETE VO £XOVV TEPIGGOTEPES OO TEVTE
EMANTTIKEG Kpioelg pe Kopio mepiodo TANPp®G amaAlayévn and Tig EMANTTIKEG KPIGELG VA, unv
vrepPaivel Tig 25 NUEPES. e aVTEG TIC TPEIS LEAETEG, TO ATOMO ELYOV LEST SLAPKELN ETANYIOG
nepinmov 21,06 ypovia. Meta&d tov 85,3% Kot tov 89,1% tav acbevav eAdupavay 600 £mg Tpia
ouyxopNnyoLUEVA avTIEMANTTIKA Qappaka (AEDs) pe 1 yopic tovtdypovn diéyepon tov
TVELLLOVOYACTPIKOD VEDPOV.

Ot dv0 peréteg (nerétec 304 kar 305) cuvékpivay Tig docelg tov Fycompa tov 8 kot 12 mg/muépa pe
EIKOVIKO PAppoKo Kot 1 Tpitn perém (nekétn 306) cuvékpive Tig 06c€1g Tov Fycompa tov 2, 4 kot

8 mg/muépa pe eucoviko eappako. Kot otig tpeig peAétec, Letd amd o apyikn eacr S1apKeLng

6 POOUAO®V Y10, TNV TEKUNPIMGT TNG GLYVOTNTAG TOV OPYIKDV ETANTTIKOV KPIGEDV TPV OO TNV
TUYOLOTTOINGT, TO, ATOE TVYOLOTTOHONKOV KOl TITAOTOMONKAY TNV TVYOOTOINUEVT d0aT. Katd T
dlapKela NG PACMG TITAOTOINGNG Ko OTIG TPEIS HEAETES, 1) Oepameia Eekivnoe pe doom TV

2 mg/muépa kat avénonke pe efdopadiaiec Tpocavéncelg v 2 mg/Muépa otn 666n-0toy0. Ta dropa
OV EUPAVIGOV LT OVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEG UTOPOVOAY VO TapapEivovy atny idta d6oM 1 va
TOVG UELMOOVV T1) 300G TOLG GTIV TPOTYOLLEVT aveKTh d6on. Kot 611G Tpeig peréteg, T odon
TITAOTTOINOMG aKOAOVONGE N PAGT cLVTHPNCTG oL dtpkece 13 gfdouddec, Katd TV omoia ot
aoBeveig enpokelTo va mapapeivovy o€ pia otabepn 66omn Fycompa.

Ta cvykevipotikd 50% mocootd avtamokplBéviav Ntav 19% pe eikovikd eappako, 29% pe doon
tov 4 mg, 35% pe d6on Tv 8 Mg kat 35% pe d6on Tov 12 mg. Mia 6TaTIGTIKE GNUAVTIKY| ETLOPAOT)
01N pLelwon g cLYVOTNTOS TOV EMANTTIKOV KpioemVv TV 28 nuepadv (apyiki T otn edon g
Bepaneiog) oe cVYKPION LE TNV OLASO TOL EWKOVIKOD Qappdkov mapatnpndnke pe m Bepaneia pe
Fycompa og 66c¢e1g tov 4 mg/muépa (Merétn 306), tov 8 mg/muépa (Meréteg 304, 305 kar 306) ko
tov 12 mg/muépa (Mehéteg 304 kar 305). Avtég o1 pehéteg deiyvouv OTL 1 e@ama nuepnole
YOPNYNOM NG MEPAUTAVEING G dOTELS TV 4 mE £m¢ 12 mg 1Tav ONUOVTIKG O OTOTEAEGUOTIKY O
TO EIKOVIKO PAPLOKO OC GVUTANpOUATIKY Bepaneia o€ avtd Tov TAnBuoud.

Ta dedopéva amd eAeyyOLEVES e EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEG KATASEIKVOOLV OTL TAPATPEITAL
Bektioon otov éheyyo TV EMANTTIKOV Kpicewv pe epdnaé nuepnola d6orn Fycompa tov 4 mg kot
avtd 10 OPEAOG evicyvETAL KAODS 1 060N avédvetal ota 8 mg/muépa. Aev mapatnpndnike 6Qelog
amoteAeopATIKOTNTAG GT1 0001 TV 12 Mg og cuyKpilon Ue TN 600m TV 8§ Mg 6T0 GLVOALKO
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mAnBvopd. Hapatnpndnke dperog otn 660on TV 12 My o€ oplopévoug acbeveig Tov aveEyTnKav T
d60m TV 8 Mg kat dtav 1 KAMVIKN omdKpIoT 6€ avTh TN 8001 fToV aVETUPKNS. Mo KAMviKA
ONUOVTIKN LEI®ON OTN GLYVOTNTO TOV EMANTTIKOV KPIGEDMV GE GYECT UE TO EIKOVIKO (APLAKO
enetedy O akopa Kol amd T devTEPN EPdoAd yopynong 0oong dtav ot acbeveic koTéAnEay o
nuepnota 66on tv 4 mg.

Avorytig emonNUaVvons ETEKTO0N UEAETNS

Eveviivta entd 101¢ £K0TO TV 0G0EVOVY TOV OAOKANPMCAY TIG TUYALOTOINLEVES SOKIUEG ElCTXONCOV
otV avolytg emtonpavong enéktaon perétg (n=1.186). Ot acbeveic and v TuyaLOTOMUEVT
doxyn dAlaEav oe Bepaneia pe mepapmavérn ddpkelog dve Tov 16 efdopddmv akolovBovpevn amod
pa pokpoypévia tepiodo cvvtipnong (=1 érog). H péon xatd péco dpo nuepnota d6om nrav

10,05 mg.

O 1petg Paotkéc Sumhd TVPAEC, eELeYXOLEVES e EWKOVIKO PapuaKo @dong 3 pehéteg mepthdpuPavay 143
epnPoug nikiog petadd 12 ko 18 etdv. Ta amotedéopato 6e 0LTOVS TOVG £PTPOVS TV TAPOLOL LE
gkeiva Tov mapatnpOnKay otov TANBuoUd TV EVvAMK®Y.

Hodwrpikdc mAnBucudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaPoAn amd TNV LIoXpEMOT| VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAETMV LE TO Fycompa og pia 1 TEPIGGOTEPES LITOKATIYOPIES TOV TOUOLOTPIKOV
mANBvcoov oTig avlekTikég otn Bepameio emAnyieg (oxetilopueva pe ™ B€on eviomiong Kot TV
nAikia oovdpopa emnyiog) (BA. mapdypago 4.2 yio TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YP1oN G €PNPovg).

52  ®uppuoKoKiviTIKES WO0TNTEG

Ol QOPHOKOKIVNTIKEG OIOTNTEG TNG TEPAUTAVEANG Exovv pedetnBel oe vym evilika dtopa (€6pog
niwiog 18 €wg 79 etdv), evilikeg Kot EQNPOVG Ue EMANTTIKEG KPIGEIS EGTIOKNG EVAPENG, EVIAIKEG LE
™ voco tov Parkinson, eviiikeg pe dapntikn vevpomdbeta, eviAKeS e GKANpUVON KOTE TAGKOG Kot
dTopa PE NEaTIK SUGAEITOLPYICL.

Amoppognon

H mepapmavérn amoppo@atol apécme LETA TNV A0 GTOLOTOC YOPN YN o xopic evoeilelg éviovon
petafolopon Tpdtng 010d0v. H tpoen dev ennpedlel to Pabud amoppdenong, aArd emPpadvvel To
pLOUd amoppopnong. Otav yopnyeital pe TPoQ, ol HEYIGTEG GLYKEVIPMOOELS GTO TAACLA LEIDVOVTOL
Kot kafooTepoDV Kot 2 dPEC G€ GUYKPIOT LIE TN XOPNYNOT OE KATAGTOCT) VNOTELNG.

Koatavoun
Yroyyeio oo in Vitro pedéteg vodekvovy 0Tt 1| TEPAUTAVELN GLVIEETOL KOTA 95% TTEpimov LE Tig

TPOTEIVEG TOL TAAGHLOTOC,

In vitro peAéteg deiyvouv OTL 1 TEPOUTAVEAT SEV EIVOL VIOGTPOLA 1) CNUAVTIKOG AVOGTOAENS TMV
TOAVTENTIO OV peTapopdg opyavik®v ovioviav (OATP) 1B1 kot 1B3, tov petagopimy opyavik®v
aviovtav (OAT) 1, 2, 3 kar 4, tov petapopéav opyavikedv katioviav (OCT) 1, 2 kot 3 kot Tov
UETAPOPEDY ATOUAKPVVOTG PupraKov P-yhvkonpmteivn kot [Ipwteivn Avtictaong Kapkivov tov
Maoctov (BCRP).

Buopetaoynuatiopog

H mepapmavérn petoforileTor eKTEVOG LECH TPMTOYEVODS 0EEIBMOTG KO SLOOYIKNG
yAvkovpovidimong. O TpoToyeVig 0EEIOMTIKOG LETABOAMGUOG YiveTal e Tn pecordfnon tov CYP3A
Baoet amotedes btV IN Vitro peletdv mov ypnoipomolody avacvvovacpéva aviporiva CYPS kot
avOpOTIVO NTOTIKA LUKPOCOHOTA. L20TOC0, 0 HETUPOAMGUOG OEV EYEL OIEVKPIVIOTEL TANP®G KoL OEV
UTOPOUV VO, ATOKAEIGTOVV GAAEG HETABOAIKES 0001,

Metd ™ xopfynon TG POSIOETIGT LAGUEVIC TEPUUTAVEATG, LOVOV iyvN TOV HETOPOMTOV TNG
TEPOUTOVEINC TTOpaTNPONKOY 6TO TAGGHA.
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AmofoAn

Metd ™ xopfynon pog 6061G paSIOETICTLAGUEVIG TEPAUTAVELNG O 8 VYiElg evijlikeg acbeveic, To
30% g avaktnOeicag padievépyelag Ppebnke ota 0vpa kot to 70% ot KOTPAVA. XTO, 0OVPO KOL TO,
Kompava, N avaktnOeica padievépyela omotedeito Kupimg amd £vo pPiypo oEEdmTIKOV Kot
ov(evyUévaV peTafolMTdv. Ze Lo avaALeN TNG POPUUKOKIVITIKAG TANOLGHOD CLUYKEVIPOTIKOV
dedopévav omd 19 daong 1 pekéteg, o katd HEGO Opo tyn TG Tepapumaveing tav 105 opec. Otav
yopnyeito og cuvovacud pe tov 1oyvpo enaymyén Tov CYP3A kapfapalenivn, o kotd péso 6po ty,
nrav 25 opes.

Cpoppiétno/pn ypopupukotnto

€ vy ATOa, Ol GUYKEVIPAOGELS TNG TEPAUTAVEANG OTO TAACSHO avENONKoY o€ dpeon avoloyio Le
TIC YOPNYOVUEVES 0OGELS 6TO €0pOg TV 2 ¢ 12 MQ. Xe o avaAvon TG QOPOKOKIVITIKNG
TANOLGLOV aGBEVOV e EMANTTIKEG KPioELS E0TIOKNG EVOpENg Tov eAduPavay TeEpAUTAvELT G Kal
12 mg/muépa e ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG SOKIUES, BpéOnKe Lo YpoppiKn oxéon
HETOED TNE OOONC KOl TMV CUYKEVIPMOEWMV TNG TEPUUTOVEANG GTO TAGCLLA.

Ewwot mAnbvouoi

Hromixn dvalertovpyio

Ot QOPUOKOKIVITIKES O1OTNTEG TNG TEPAUTAVEING LETA Ao L pdmas doom Tov 1 mg
a&loloynOnkov og 12 dropo pe Ao kot pétpia nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh A xai B,
avtiotoya) oe oOykpion pe 12 vy, dnpoypaeikd opota dtopa. H péon eatvopeviky kaBapon g
ABEGUEVTNG TEPOUTAVEANC O GToua Ue Hmia. SucAettovpyia Tov 188 ml/min évavtt 338 ml/min oe
OLO10VG HAPTLPEG KO o€ dropa pe péTplo dusiertovpyio fray 120 ml/min évoavtt 392 ml/min og
opo1ovg papropec. O ty, NTav peyaldtepog o€ dropa pe Nrio Svchettovpyia (306 mpeg Evavtt

125 ®peg) kar pétpia dvoiertovpyio (295 dpec Evavtt 139 mpeg) oe cuykplon Ue OUoLo VYN dTopa.

Negpikn dvalerrovpyio,

Ol QOPUOKOKIVITIKES IOLOTNTEG TNG TEPOUTAVEING eV Exovv emionua alloloyndel oe acbeveic pe
veppikn dvoiertovpyia. H mepapmavérn amoPdileTar oxeddv amoKAEIGTIKA LEGM TOV UETAROAGHOD
7oV akoAovBeitol amd tayeio anékkpion TV peTafoltdv. Movov iyvn Tov petafoiltdv g
TEPOUTOVEANG TOPATNPOVVTOL GTO TAAGHA. ZE U0 BVAAVGT TNG POPUAKOKIVITIKNG TANOVGHOD
acfevav pe emAnmTTKég Kpioelg eoTiokng Evapéng pe Kabapon kpeatvivng mov kopovotov amd 39
¢mg 160 ml/min kot mov eAdppavav tepapmavéln Emg katl 12 mg/muépa o€ ELEYXOUEVEG E ELKOVIKO
QAPUOKO KAVIKEG OOKIUES, 1) KABOPON TNG TEPAUTAVEANG OEV ENXNPEACTNKE ald TNV KABapomn Tng
Kpeatvivng.

Dolo

e (o avAALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOBVC OV a60evdVy e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
7ov eAduPavay mepaumavéAn Emg Kot 12 mg/Mmuépa o EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAUPLOKO KAIVIKEC
dokuéc, N kGBapon g mepoumaveAnc ntav 17% yauniotepn og Oeig (0,605 I/h) and ekeivn og
appeveg (0,730 1/h).

Hliwuévor (nlikiog 65 etav kot avew)

e o avaALGoT TNG POPLOKOKIVITIKNG TANOVCUOD a60evdVY e EMANTTIKEG KPIGELS EGTIOKNG EVOPENS
pe NAKLaKO g0pog amd 12 g 74 eT@v kot Tov eAdupavay mepapmovérn émg kot 12 mg/muépa o
ELEYYOUEVEG LLE ELKOVIKO PAPUAKO KAMVIKEG SOKIUES, Oev Ppébnke Kapior oNUOVTIKY EXIOPOCT TNG
nAkiog oty KaBopon TG TEPUUTOVEINC.

Taidrazpixog minBoouos

e (o avAaivon TG eOPUAKOKIVNTIKNG TANBuouov eprfav acBevdv oe Oaong 3 kKAvikég peiétec,
dev vpée kapio onuavtikny dtopopd Letalld avtod Tov TANBLGHOV Kot TOL GLVOALKOV TANOVGHLOD.
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Merétec oANAETOPACE®MY QOPUAKDV

In vitro alioAdynon twv arlniemidpdoewmv papucrwy

Avaotoln ev{buov wov uetafoliler to pdpuaro

e avOpomiva NraTiKd pkpocsopata, 1 tepouravérn (30 umol/l) tapovcioce pio acBevni
avaotoltikn opdon oto CYP2C8 kot 10 UGT1A9, petaéd tov onuoaviikdtepwv nrotikedv CYPS kot
UGTs.

Eraywyn ev{duov mov uetofloliler to popuaxo

e ovyKplon pe Oetikovg paptupeg (cupmeptlopfoavouévng g eavoPapPitding, g PLOOUTIKivG),
1N mepapmaven Bpébnke va endyel acbevirc to CYP2B6 (30 pmol/l) kot to CYP3A4/5 (>3 umol/l),
petaéd tov onuovtikotepwv nrotikedv CYPS kot UGTS og koddiepynpéva avBpoamve NrotokdTTapd.

5.3 IIpoxkivikd dgdopéve. Yo TNV 06QAAELD

O avemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay otig KAVikEg peétes, oAAd mapatnpdnkay o
{oa oe emineda ExBeong mapdpota pe to kKAMvikd eminedo EkBeomng Kot pe evoexopevn oyéon L TV
KAWVIKT yp1IoM, NTav ot akOAoVOEC:

21 peAétn yovipdnrag e apovpaions, TOPATETAUEVOL KOl ATOKTOL OIGTPIKOL KOKAOL Tapatnprnkay
ot péytotn avekth d6om (30 mg/kg) oe OnAeic. Qot060, AVTEG O peTaPorég dgv emnpéacay
YOVILOTNTO KOIL TNV TTPAOUN EUPPLIK avanTuEn. Agv TapovclIcTNKE Koo ENIdpAon GTN YOVILOTITO
OV AppEVOG.

H amékkpion oto unrpd yoha petpribnke o apovpaiovs otig 10 nuépeg petd tov toketod. Ta
enineda KopuvPOONKav e pia dpa kot Tav 3,65 eopéc ta enimeda 6To TAAGHA.

e oL TPO- KOl LETAYEVVITIKY] LEAETN avaTTLENG TOEIKOTNTOS GE OPOVPAIOVGS, LN PLGLOAOYLKOG
ToKeTOG Kol ONAacTikég cuvOnKeg mapatnpOnkay ce dOGELS TOEIKES Yo TN UNTEPa KoL 0 aptBpos Tmv
vekpmv gpPpoov avéndnke otovg amoyovovs. H cupmepupopikn kot avamapayoytkny avantuén tov
amoyOvoL dev EMNPEACTNKAV, CAAL LEPIKES TAPALETPOL TNG COUOTIKNG AVATTLENG £0€1EAY KATOLL
kaBvotépnon, 1 onoia gival TOAVAOG dEVTEPOYEVIG TV EMOPACEWDV TNG TEPAUTAVEANG 6T0 KN
Baoer e poappaxoroyiag. H diodog dapéoov tov mAakovvta Ntav oyetikd xapnin. To 0,09% 1
Altydtepo g yopnyovpevng 06ons aviyvedbnke oto Euppvo.

Ta un KAWVIKA d€00UEVE ATOKAADTTOVY OTL 1] TEPUUTAVEAT dEV NTAV YOVOTOELKY| Kot dgv elye
evoeyoevT Kapkvoyovo dpdon. H yopriynom tov péylotov avektdv 60GEmV 6 0povpaions Kot
TONKOLG 0N YNOAV GE PAPUOKOAOYIKMG Paciopéva kKAvikd onpeia tov KNX kot petopévo teAtko
cORoTKO Phpog. Aev vnpée Kapio peTafoAn AUECH OPEILOUEVT] OTNV TEPOUTAVELT GTNV KAVIKY|
naforoyia 1 wotomaboroyia.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

Hvprvag

Aoktoln povobdpikn

Y dpo&umpomulokuTTopiv YOUNATC VTOKATACTOCNG
ITop1d6vn K-29/32

MikpoKpLGTAAALKY] KLTTOPIVNY

Mayvniotlo oteatikd (E470b)
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Enuwcddoyn pe Aentd vpévio

Yrpopehroln 2910

Térkng

IToAvatBvievoyAvkoin 8000

Trraviov dro&eido (E171)

Kvavo #2/Tvéikokapuivio apyihovyog Adko (E132)

6.2 AovpPatoétnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Audpkera Lomg

2 ypbdvia

6.4 Iowitepeg wpourdaéers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG
Agv vrapyovv e101Kég 0dnyieg daTPNONG YO TO TPOTOV OLTO.
6.5 ®Hon Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT

Koyéreg PVC/alovpviov

Yvokevaoio tov 7, 28 ko 84

Mmropei vo unv KukAopopoiv OAEG Ol GLOKEVOGIES.

6.6 Idwitepeg mpouvracels amodppryng

Kopio e1d1kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvouévo BaciAelo

TnA: +44 (0)208 600 1400
®og: +44 (0)208 600 1401
e-mail: EUmedinfo@eisai.net

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TAPOV POPLAKELTIKO TPOTOV lval dabéoia oTov
diktvoko tono tov Evponaikod Opyavicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPATQTI'OX YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
MHAPTIAQN

OPOI H IIEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAT AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX
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A. HAPAT'QIoOX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot d1e00vven Tov ToPoywyoL Tov eival LITEVHVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVLGN TWV TOPTIOWV

Eisai Manufacturing Ltd.
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield, Herts AL10 9SN
Hvopévo BaciAielo

B. OPOI H OI HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoproKeLTIKO TPOIOV Y10, TO OTO10 OMOLTEITOL OTPIKT) GLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYXY KYKAO®OPIAX

2votpo PapuokoeroypdIVNONS

O Kdroyoc Adeiag Kukhopopiog Tpémel va dloc@aricel OTL TO GOGTN O QAPUOKOETOYPVTVIGNG TOV
napovctdletar oty evotnra 1.8.1. g ddeiag kKukAopopiag £xel eykatactadel kot Aettovpyet Tpv Kot
KT TN O1GPKELD KUKAOPOPIOG TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG TNV ayopd.

2yéd10 Aayeipiong Kivdvvoo (ZAK)

O Kdroyoc Adeiag Kukhopopiog o dieaydyet Tig dSpacTnploTNTEG POPLUKOETNYPOTVIIONG OTTMG

o povctalovial 6To Zyédto DaprakoemaypOTVNONG, £T01 OTMS GVUP®VNONKE 6TO XYEd0 Alayeipiong
Kwdvvov (ZAK) mov mapovoidletor otny evotnta 1.8.2. g ddelog KukAo(popiog Kot 0TolEGONTOTE
enokolovdeg avabewpnoeig tov ZAK 6mwg cvppovinkay and v Erttpory @apudkov yuo
AvBpomvn Xpnorn (CHMP).

Soppova pe Ty kotevdovepo ypouur tg CHMP yua ta Zvotiuato Awyeipiong Kivddvou yua
QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO avOp®IIVIG Y¥prione, Kabe emkapomomuévo XAK Oa mpémnel va katotifeton
Tavtoypova, pe v emduevn ‘ExBeon [eprodikng [Tapaxorovdnong Acpdeiag (EIIIA).

Emunpoobeta, éva emkoporomuévo ZAK OBa npénel va katatedei:

e OTOV AaUPAvovVTaLl VEEC TANPOPOPIEG TOL UTOPEL VO EYOVV EMIOPACT] TNV TPEXOVOA
[Ipodiaypaen Acpdarelog, 6To Zyéoto DopUOKOETOYPOTYNONG 1| OTIC OPAGTNPLOTNTES
glaylioTomoinong Kivdvuvou,

o &v10g 60 nuep®OV amd TNV AMYN EVOC GIUAVTIKOD 0pOCTILOV (QOPUOKOETOYpOTTVIION 1)
gloyioTomoinon Kivobvov),

e uetd and aitmpa tov Evponaikod Opyavicuod Goppdxmy.

OPOI H IIEPIOPIZEMOI ITIOY XXETIZONTAI ME THN AX®AAH KAI
ANIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Agv gpappoleror.
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ITAPAPTHMA 111

EINIZXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

KovTti Tov 7 di6kiov

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 2 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio
ITepapmoavein

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EY)

Kdé0e diokio mepi€yetl 2 Mg mepapmavENC.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TEPIOGOTEPEG TANPOPOPIES, PAETE PVAAO OONYLDV.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPIEVA [l AETTO LUEVIO dloKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV YpNioNG TPV 0T T YOPTYNON.
Amo6 TOL GTOHTOG YOPT YoM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVLY Ko dev TpooeYYiLlovy Ta ToLdd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(ELY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

12.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTTOI0 OTOLTEITOL LOTPIKT) GLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 2 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevaocio koyiing (Kvyéin PVC/alovuviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 2 mg dwokia
ITepapmoavein

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Kovtid tTov 7, 28 kot 84 dwokimv

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 4 mg emikaAvppéva e Aewtd vpévio dtokio
ITepapmoavedn

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EY)

Kdé0e diokio mepi€yel 4 mg mepapmavENC.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TeEPIOGOTEPES TANPOPOPIES, PAETE PVALO 0ONYLDV.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPPEVA [l AETTO LUEVIO dloKio
28 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIML
84 emucoivppéva pe Aemtd vuEvio dlokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV YpNioNG TPV 0T T YOPTYNON.
Amo6 TOL GTOLTOG YOPT YoM

6. EIAIKH ITIPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVLY Ko dev TpoceYYilovy Ta ToLdLd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EY) TPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I1IOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

12.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTTOI0 OTOLTEITOL LOTPIKT) CLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 4 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevooio koyélng (Koyéin PVC/alovpviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 4 mg diokia
ITepapmoavein

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA

95



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Kovtd tTov 7, 28 kot 84 dwokimv

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 6 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio
ITepapmavein

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EY)

Kdé0e diokio mepi€yel 6 Mg mepapmavENC.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TeEPLoGOTEPEG TANPOPOPIES, PAETE PVALO 00N YLDV.

‘ 4, DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPPEVA [l AETTO LUEVIO dloKia
28 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIML
84 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dlokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV ¥p1ioNG TPV 0T T YOPTYNoN.
A6 TOVL GTOHATOG YOPT YoM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TIPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOLY Ko dev TPpoceYYiLovy Ta ToLdd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EYX) IIPOEIAOIIOIHXH(ELY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

12.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTOI0 OTOLTEITOL LOTPIKT) GLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 6 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevaocio koyiing (Kvyéin PVC/alovuviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 6 mg diokia
ITepapmoavein

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Kovtid Tov 7, 28 kot 84 dwokimv

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 8 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio
ITepapmoavein

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EY)

Kdé0e diokio mepi€yel 8 mg mepapmavEn.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TEPIOGOTEPES TANPOPOPIES, PAETE PVALO 0ONYLDV.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPIEVA [l AETTO LUEVIO dloKio
28 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIML
84 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dlokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV ¥p1ioNG TPV 0T T YOPTYNON.
A6 TOL GTOHOTOG YOPTYNON

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TIPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVY Ko dev TPoceYYiLovy Ta TOLdLd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(ELY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTTO10 OTMOLTEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 8 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevaocio koyiing (Kvyéin PVC/alovuviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 8 mg dwokia
ITepapmoavein

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Kovtd tTov 7, 28 kot 84 dwokimv

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 10 mg emikodvppéva pe Aemtod vuévio diokia
ITepapmavedn

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EYX)

Ka0e diokio mepi€yel 10 mg mepapmovéAng.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TeEPLoGOTEPEG TANPOPOPIES, PAETE PVALO 00N YLDV.

‘ 4, DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPIEVA [l AETTO LUEVIO dloKio
28 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIML
84 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dlokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV ¥p1ioNG TPV 0T T YOPTYNoN.
A6 TOVL GTOHATOG YOPT YoM

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TIPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOLY Ko dev TPpoceYYiLovy Ta ToLdd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EYX) IIPOEIAOIIOIHXH(ELY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI

102



11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopuévo Baoiielo

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTTO10 OTMOLTEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 10 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevaocio koyiing (Kvyéin PVC/alovuviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 10 mg diokia
ITepapmoavedn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA

Kovtid tTov 7, 28 kot 84 dwokimv

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 12 mg emikodlvppéva pe Aemtod vuévio dtokio
ITepapmoavedn

‘ 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EYX)

Ka0e diokio mepi€yel 12 mg mepapmovéAng.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtoln: Yo TeEPLoGOTEPES TANPOPOPIES, PAETE PVALO 0ONYLDV.

‘ 4, DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

7 emKaAVPIEVA [l AETTO LUEVIO dloKio
28 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIML
84 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dlokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV ¥p1ioNG TPV 0T T YOPTYNON.
A6 TOL GTOHOTOG YOPTYNON

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TIPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVY Ko dev TPoceYYiLovy Ta TOLdLd.

‘ 7. AAAH(EX) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(ELY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEY OYAAZHX

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Hvopévo Baciielo

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/0/00/000/000

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTTO10 OTMOLTEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE

Fycompa 12 mg
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

Yvokevaocio koyiing (Kvyéin PVC/alovuviov)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Fycompa 12 mg diokia
ITepapmoavedn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eisai

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro oonYLOV 1 pRons: IIAnpoopics yia Tov a.60ev)

Fycompa 2 mg emkoloppéva pe Aemtod vuévio orokia

Fycompa 4 mg emkoioppéva pe Aentd vpuévio o1oKia

Fycompa 6 mg emkoloppéva pe Aemto vuévio dioKia,

Fycompa 8 mg emkaloppéva pe Aewté vpévio dickio

Fycompa 10 mg emkaloppéve pe Aewtd vpévio dickia

Fycompa 12 mg smkaloppéve pe Aewtd vpévio dickio
ITepapmoavein

Awfdote TPooeEKTIKE 0AOKANPO TO GVALO 03N YLAV YP1]ONG TPOTOV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapROKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GO,

- DuraEte avTd T0 POALO 0dNYLOV Xpions. Towg ypelaotel va To daPdoete Eava.

- Edv &yete mepartépo amopieg, pdToTE TOV YLOTPO 1| TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yU avtd to pdppako yopnyndnke amokAelotikd yio 6og. Agv TpEnel va SOCETE TO
@appoxo og dGAlovg. Mrmopei va tovg tpokarécel PAAPTM, akdpa kot dTav Ta onpeio g
aoBéveldg toug etvan id1a pe ta dikd cog.

- Edv mopatnpnoete kdmota avemBountn evépyeia, EVNUEPDOGTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOLD
cag. Avtd oydetl Ko yio kdOe mbavr avemBOunT evépyeio Tov dev AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 00T YLDV XPNOTS.

T mepréyer 1o Tapév AL 00N YIOV:

Tt eivan To Fycompa kot oo etvon n xprion tov

T mpémet va yvaopilete mpotov mapete To Fycompa
Ilog va mépete To Fycompa

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Ilog va pvrhdoceTon To Fycompa

[Tepieyduevo g cvuokevaciog Kot Aoutég TANpoPopieg

SoukrowdE

1. Th eivar To Fycompa ko wora givan n yp1on tov

To Fycompa mepiéyet évo @APUOKO TOL AEYETOL TEPOUTAVELT. AVIKEL GE L KaTnyopia QapuiK®my
oV ovopdlovtal avTIEMANTTIKA. Avtd Ta papuaka ypnotporoovvtat yuo T Beponeio g emAnyiog,
OOV KATO0G EYEL EMAVAAALUPAVOUEVOVS OTTAGHOVG (EMANTTIKEG Kpioelg). Xag £xel xopnynOel amd tov
YTpo Gog Yo T peimon Tov aplfpod TOV GTAGUMY oV EYETE.

To Fycompa ypnoomoteitat yia tn Ogpameion GuYKEKPEVNG LOPPNG EMANYiaG o€ ATopa NALKiog

avo tov 12 gtov.

- Xpnowomnoteital yio T Bepaneio TV GTACUOV TOL EXNPEALOVY £Va LEPOG TOV EYKEPAAOV GOG
(ovoudletorl «eoTIOKN EMANTTIKY] KPIoT»).

- AvTéG 01 E0TIOKEG EMANTITIKEG KPIoELS 0TI GLVEYXELN UTopel 1 0L va akolovOnBovv and éva
OTAGHO OV eMNPEGLEL OMOKANPO TOV £YKEPAAD GaG (OVOUALETAL «OEVTEPOYEVIG YEVIKELGT).

2. T péner va yvopilete Tpiv va Tapete To Fycompa
Mnyv népere To Fycompa:

- o€ mepinTmon aAdepylag 6TV TEPUUTAVELT 1] GE OTOL0NTOTE GALO OO TO GLGTATIKA L TOV
TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTOAL GTNV TOPAYPAPO 6).
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IIpogidomonoels Kol TpoPuAAEELS

AmevBuvleite oToV YLoTPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG TPOTOV ThpeTe To Fycompa edv £yete NTatikd
mpofAuata 1 HETpLa 1 coPfapd veppikd TpoPAnuaTa.

Agv mpénetl va whpete to Fycompa edv £yete coPapd nrotikd tpofAnuota 1§ pétpia 1 cofapd
VEQPPIKA TTPpoPATLOTOL

IIpotob mhpete AVTO TO PAPUAKO TPETEL VO EVILEPMDOETE TOV YIATPO GOG EAV £YETE IGTOPLKO
OAKOOAIGHOV 1 €EGPTNONG b OVLGiEC.

- To Fycompa umopel va cag kavel va aicBavOeite {ain 1 vvnAia, iaitepa otV apyn g
Oepameiog.

- To Fycompa pumopel va cog KAveL o EMPPENEIC OTIC TTOOELS, Waitepa 6V £l0TE NAIKIOUEVO
aropo. Avtd evoéyetar va opeihetarl otV acBéveld cog.

- To Fycompa pmopel va cog Kavel emBeTicong.

Av ovpPel omolodnmote amod avtd, amevbovvOeite GTOV YIOTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GUG.

"Evag pikpdg apfpdg atdpmv mov eAdupovoy avIemAnNTTikng ayoyn eiyov okéyelg
OQVTOTPOVUATIGHOV 1] avTokToviag. Edv onotadnmote oty £xete TOPOLOLES GKEYELS,
EMKOWVMOVNOTE AUECOS LE TOV Y1TPO GOG.

Edv mapovcidcete onotodnmote and T mapamdve agov tapete To Fycompa (1 éxete appioiriec),
angvBuvBeite 6ToV Y1TPS 1 TOV POPLAKOTOLD GOG.

Howowa
To Fycompa dev cuvictdtot o€ modid nAtkiog kétw tov 12 etdv. H acpdleia kot anoteAecpatikOTnTo
dgv glval aKOUO YVOOTEG GE QLTI TV NAKLOKT OO

Allo pappoxa ko Fycompa

Evnuepdote tov y1atpd 1) TOV QOPLOKOTOLd GOg EQV TAIPVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL ) Uopel va

mhpete AL Qappoka. Avtd 1oYOEL KOl Yot QAPLOKO TTOL YOPTYOUVTOL XMOPIG LTPIKT GUVTOYT Kol

ouTKd edppaxo. H AMym tov Fycompa pe opiopéva dAha oappoka umopet vo tpokarécet

avemBOUNTEG EVEPYELEG 1] VO ENPEAGEL TOV TPOTO dpAcng Tovg. Mnv EekiviioeTte Kot Un S1oKOWETE N

ANYM 0mo10VNTOTE AAAOV POPLAKOL Y®PIc Vo cupBovievbeite Tov yaTpd 1 TOV GOPUOKOTOLO GO,

- Ao avTiemAnmTikd pdapuoka, 6rmg KopPopalenivn, oSukoppfalenivn kot pavoutoivn mov
YPTCLLOTOLOVVTAL Y10l TV OVTIUETOTION TOV CIACUAOV UTopel va ennpedcovy 1o Fycompa.
Evnuepdote tov yiatpd cag edv maipvete 1| EXETE TAPEL TPOSPATO AVTA TO GAPLAKA OLOTL M
5001 560G pmopel va YPpENCTEL AVOTPOGAPLOYT.

- H peApapdtn (éva edppaxo mov ypnopomoteiton yio ) Ogpaneio tng eminyiog) pmopel emiong
va ennpedoel to Fycompa. Evnuepdote tov yatpd cag edv naipverte 1 €xete ndpel mpdopata
avTd TO0 PAPUAKO JOTL 1] OOCT GO UTOPEL VAL (PEICTEL AVATPOCAPLOYY.

- Optopéva dAla eappoka, OToe prpaumikivn (Eva eAapLOKOo TOV XPTCLUOTOLEITAL YidL TN
Oepaneia TV faktnplokdv Aopwdcemv), vrepkd (St. John’s Wort, Baicapdyopto) (éva
(APLLOKO TTOV YpMoIpoToleiTol yio T Bepaneia Tov IOV Ayyovg) Kot KeTokovaloin (éva
(APLLOKO TTOV PN CLHOTOIEITOL Yo TN Bepanein TV PUKNTINCIKOV AOUOEEDV) pUIopel va
ennpedoovv 1o Fycompa. Evnuepdote tov yuotpd cog edv maipvete 1| £xete mbpel mpdspata
avtd ta pappaka 010tL 1 00T GOG UTOPEL VL YPELOCTEL AVUTPOGUPLOYT.

- AT 10V GTONOTOG AVTIGVAANTTIKG (€GN G OVOUALOVTOL KOPULOVIKE OVTIGVAANTITIKAY)
Evnuepdote tov yiatpd cag edv maipvete oppovikd avticvAinntikd. To Fycompa pmopel va
KOTOGTNGEL GUYKEKPILEVO OPHOVIKA OVTIGCVAANTITIKA, OTG 1 Aefovopyeatpédn, Aydtepo
arotedeopatikd. Katd ™ Aqyn tov Fycompa npénet va ypnoiponoleite dALeS LOPQES
AoQOAOVG KOl AMOTEAEGLLOTIKNG AVTIGVAANYNG (OGS TO TPOPLAAKTIKO 1| TO KOATIKO
Slepaypna). Avtd mPEMEL VAL GLVEYICETE VO TO KAVETE Y10 £va UNvol LEeTE TN SLoKOT| TG
Oepaneiog. Xvintnote pe Tov YloTpo cog ot Uropel va gival 1 KaTdAANAN avTicOAANYM Yio
€006,
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To Fycompa pe owvénvevpa

YopPovievbeite Tov Y10TpO GOG TPOTOL KATOVOADGETE OVOTTVEL L. Nl £I0TE TPOGEKTIKOL [LE TNV

KOTOVAA®GT OLVOTTVEVLATOG LE PAPLLOKO ETANYiAG, cupmeptiapupavouévov tov Fycompa.

- H xatavaiwon owvomvedpatog Katd T Aym tov Fycompa propel va petdoel to eninedo
€YPNYOPONG COC KOl VAL EXNPEACEL TNV IKAVOTNTA G0C Vo 0dnyeite i) va yepileote epyareion
HNYOVES.

- H xatavaioon owvomvedpatog Katd T Ayn tov Fycompa pnopel eniong va emdsvdoet
omotadnmote ausOnuata Bupov, cvyyvong 1 OATynC.

Kinon kot Onlaocpog

Edv eloBe éykvog 1 Onialete, vopilete 6t umopei va gicbe £ykvog i oxed1dlete va oMok oeTe modi,

{ntote ™ cvpPovAn Tov yatpol cag TPoTov TAPETE AVTO TO PAPHOKO. M1 dtakoyete T Oepameio

Y®pic vo To cuiNTNCETE TPDOTA LLE TOV YIUTPO GOGC.

- To Fycompa avtevdsikvotot 6Ty £yKupHoGHVY.

- [Ipémel va ypnoomoteite o a&lomotn pé€B0do avIicOAANYNG TPOKEEVOL Va amopevyOel pia
£YKLHOOLVT VD LTOPAAAesTe o€ Bepameio e Fycompa. Avtd mpénel va cuveYIGETE VA TO
Kévete yuo éva pnva petd ) otaxomnn g Bepancioc. Evnuepdote tov yiotpd cog edv maipvete
oppovikd avticvAntikd. To Fycompa pmopel va KataoTioel GUYKEKPLULEVO OPLOVIKE
AVTIGVAANTTIKG, OTT™G 1 Aefovopyectpéln, Aydtepo amotedespatikd. Kotd t Anyn tov
Fycompa npénet va ypnoiponoleite GALES LOPPES ACPOUAOVS KOl ATOTEAEGLLUTIKNG
AvTIGVAANYMG (OT®G TO TPOPLAAKTIKO 1 TO KOATIKO S1d@paype). Avtd Tpémel emiong va to
Kévete yuo éva pnva petd T dtakomn g Bepaneioc. Xvintrote pe Tov yuoTpd Gog moto popel
va glvat 1 KATGAANAN avTiGOAAN YN Yo €GAG.

Agv givan yvootd €dv Ta cuotatikd tov Fycompa propovv va anekkplfovv 6To UNTpiko YaAa.

O y1atpdc Ba otafpicel Ta 0QEAN Kot TOLG KvdDVoug Yo To Hopd Gog amd ) Anyn tov Fycompa evad

nralere.

0onynon kK YEpLopés pnyavav

Mnv odnyeite 1| yepilecte unyavés, £mg 6TOL SMGTOGETE TMOG cag ennpedlel To Fycompa.

[Ipémel va evnuepdOETE TOV YIOTPO GOG GYETIKA LE TNV ENLOpACT) TG EMANYiNG GO GTNV 001 yNomn Kot

TO YEPIGUO UNYAVOV.

- To Fycompa pmopel va cog kdvel va awcBavBeite {aAn 1 vvnia, wWiaitepa otnv apyr g
Oepaneiog. Edv cag ovpPel kdtt tétoto, pnv odnyeite 1 yepileote epyaieia 1 unyovés.

- H koatavdioon owvorvebpotog katd tn Afyn tov Fycompa pumopel va emOEVOGEL OVTEG TIC
eMOPAEOELS.

To Fycompa nepréyer haxtoln.
To Fycompa mepiéyetl Aaxtdln (vag tomog caxydpov). Edv cag £xel evnuep®daoet o y1atpdg 6og 0Tt
€xete dvoavelia o PePIKE GAKYOPO, ETIKOVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

3. g vo Tapete To Fycompa

[Tavtote va maipveTe T0 PAPLAKO OVTO OVOTNPE GUUPOVA LE TIG 0dNYieg TOL YaTpov cac. Edv €xete
apeBoAleg, pOTNGTE TOV Y1ATPO 1] TOV POPLAKOTOLO GOG.

IIéco va mapete

H ovuvifng apyn d6on eivar 2 mg epdmaé nuepnoimg Tpo Tov HIVOUL.

- O y1atpdg cag umopel va avénoet avtn ) d60n, oe fpata tov 2 Mg, o€ pio S0 GLVINPNONG
peta&d tov 4 mg kot 12 mg, avaloya LE TNV avTamOKpLoY| GOG.

- Edv éyete ma 1 pétpla nraticd tpoPAnparta, n d6on cog dev mpénet vo vrepPaivel Ta 8 mg
KkéOe nuépa Ko petald Tov avénoewv g 6001 oG TPEMEL Vo LeGOAUPEl ypovikd dtaotna
TovAdyiotov 2 gfdouddmv.

- Mnv naipvete peyoAdtepn 66om Fycompa amd avtiv mov 6og £(EL GUGTICEL O YOTPOG UG,
Mmnopei va ypelactodv pepiké foopddes yia va Bpebel n cwotr 66om Fycompa yio esdc.
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Ilag va mapete

Kotanivete to diokio oAdKANpO e £va ToTHpL veEPS. Mropeite va tapete to Fycompa pe 1 yopig
Tpoon. Mn pacdate, Opvppatifete 1| dwoywpilete to diokio. Ta diokia dev HTOPOVV S10Y®PLGTOVV LE
axpifelo kobBmg dev vapyeL eykomn oracipatog. I'a vo dStacpolioTel 1 Yop1yNoT OAOKANPNG TNG
d0omg atov acbevi), Ta S10Kia TPETEL VO KOTATIVOVTOL OAOKAN PO, YMOPIG VO LUGOVTOL 1] VO
Opoppatilovrar.

Edv mapete peyorvtepn 66on Fycompa oo tnv kKavovikn
Edv mapete peyaivtepn 66on Fycompa amd tnv Kavovikr, EVILEPDOTE AUECHS TOV YIITPO GOG.
Mmnopei vo TapovGLAGETE GUYYLOT), VIoLYi0 Kot ETOETIKT CLUTEPLPOPA.

Eav Eeydoete vo mapete 10 Fycompa

- Edv Eeybioete va mapete Eva d1okio, TePLLEVETE LEYXPL TNV EMOUEVT] OOGT GOG KOl ETELTAL
cuveyiote Kavovikd T Bepaneia cog.

- Mnv mtapete SurAn 066N Yo Vo AVATANPAOGETE TN 006N ToL EEXAGATE.

- Av éyete Egxdoel Myotepec amd 7 nuépeg Bepaneiog pe Fycompa, cuveyiote va maipvete to
KkaOnpepvod diokio cag cOUPOVA e TS apyLkéG 0dNYies TOL YLTPov Gag.

- Av éyete Egydoel mepiocdtepeg and 7 nuépes Bepaneiog pe Fycompa, evnuep®dote apéowms tov
YTpd GOG.

Edv otapatiioete va maipvere 1o Fycompa

Na maipvete to Fycompa yio 060 ¥povikd StdoTne 6os £(EL GUGTNGEL O YLOTPOG GalG. Mn
GTOUOTNGETE TN AW €0V O&V GOG TO GLGTNHGEL 0 Y1 TPOS Gac. O YoTpOg 6ag UIOPEl Vo LELDCEL TN
3001 G0G GTAdLNKE Yol TNV AITOPLYN ETAVEUPAVIONG 1] EMOEIVOONG TOV CTAGUMV GOG (EMANTTIKES
KPIGELS).

Edv &yete meploc0TEPES EPMTNGELS GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV YUTPO N
TOV (POPLOKOTOL) GO,

4, MBavég avemBOuNTEg evépyereg

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avtd T0 PAPLOKO UTOPEl VoL TPOKAAEGEL avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot Oev Tapovotdlovtol 6e OAOVS TOVG aVOPMITOVG.

"Evag pikpdg aptfpodg atdpmv mov eAaupavoy ovIIEmANTTIKY aymyr| eiyav oKEYELS QVTOTPAVLATIGLLOD
N avtoktoviag. Edv onowadnmote otiypn £eTe mOPOUOIES GKEYELS, EMKOIVOVNOTE OUECMG LE TOV
YTpd GOG.

oAb ovyvés (umopel va emnpedoovv tepiocdtepovs amd 1 otovg 10 yproteg) sivor:
- aioOnua {édAng
- vvnia (vaBpotnta 1 vootoypdc).

Yoyvég (umopel va emmpedoovy meptocdtepovs amd 1 otovg 100 yprioteg) ivai:

- ovénuévn N petopévn 6pekn, avénomn copaTikov Bapovg

- aioOnua embetikoTnTOG, BULOV, EVEPEBIGTOTNTAG, VN GLYING 1] GVYYLONG

- dvokolia ot Badion 1 aAia mpofAnpata oty woppomia (ataio, dStatapoyn g fadiong,
dwTapayn s 1oppomiog)

- oapy" optda (dvcopBpia)

- Baumn 6pacmn 1 OutAn dpaor (duthwric)

- aioBnomn mepdiviong (tAryyoq)

- aiocOnpa adwbeciog (vavtia)

- TOVOG GTNV TAATY

- aioOnpa peyding kobpaong (kdrnwon)

- TTOON.
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Edv mapotnpioete Kdmotla avemBoun evEPYELN, EVILEPDOGTE TOV YIATPO 1| TOV POPLOKOTOLO GOC.
Av1d 1oy0et Kot Yo KaBe mhovn avemBountn evépyeLd TOL OV OVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO

00N YOV YpHone.

5. Iog va guiaccetor To Fycompa
To pdppako avtd TpEnel va PUAGCCETOL G€ PEPT TTOV OV TO PAETOLV Kot dEV TO POAVOLY Ta TSI,

Na pn ypnoiponoleite avtd o EApUoKo HeTd TNV nuepounvio ANENG TOL AVAPEPETOL GTO KOVTL Kot
v KoyéAN. H nuepounvia Anéng etvan n televtaio nuépa tov piva Tov ovaeEpeTat Xel.

Agv vrdpyovv g101Kég 0dnyieg daTnpNong yuo To TPoiodv ovTo.

Mnyv eTdte EAPLOKA GTO VEPO TG ATOYETEVONG 1] 6T GKOVTIOW. P@TroTE TOV QOppakomold cag yia
TO TAOG VO, TETAEETE T PApLLaKe TTOL dgV ypnotponoteite mo. Avtd ta pétpa Bo fondncovy oty
TPOoTOGio TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo TS cvokevAGiog Kol AouTég TANpoPopieg

T mepréyer To Fycompa
H dpaoctikn ovoia givon 1 wepapmavérn. Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 2 mg,
4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg 1 12 mg mepapmaviAng.

Ta GAAa cvotatikd givat:

IMupnvag drokiov (diokio 2 Mg kot 4 mg):

Aaktoln povobiidpikn, vdpo&uTpomvLAOKLTTOPIVY YAUNANG VTOKATAGTOOTS, TOROOVT, LaYVI|Glo
oteatiko (E470b)

IMupnvag drokiov (diokio 6 mg, 8 mg, 10 mg kot 12 mg):
Aaxtoln povobiidpikn, vépo&uTpomvAOKLTTOPIVY YAUNATG VITOKATAGTAOTS, TOROOVT,
HKPOKPLOTOAAIKY KLTTOPIVY, poyviiolo oteotikod (E470b)

Emwkdioyn pe Aentd vuévio (diokia 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg kot 12 mg)
Yrpopehholn 2910, tédikng, molvatBvievoyivkoin 8000, titaviov 610&eidio (E171), ypootikéc*

*OL (pwOTIKES elvat:

Awokio 2 mg: ZidMpov o&gidto, kitpvo (E172), odnpov o&eidio, epvbpd (E172)

Atwokio 4 mg: Xidnpov o&eidio, epvbpod (E172)

Atokio 6 mg: Zidnpov 0&eidio, epvbpo (E172)

Awokio 8 mg: ZidMpov o&gidio, epubpod (E172), owdnpov o&eidio, pérav (E172)

Atokio 10 mg: Zidnpov o&gidio, kitpivo (E172), kvavo #2/Ivdikokappivio apythodyog Adxa (E132)
Atokio 12 mg: kvovo #2/Ivdikokoppivio apythovyog Adka (E132)

Epedvion Tov Fycompa kot wepieyépevo tns cvokevaciog

Aokio 2mg: ovtd 10 @dpuoko datifetol ®G TOPTOKOAL YPOUATOS, GTPOYYLAD, OUPIKLPTO
EMKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO O1oKio OV PEPEL TV gyyxdpaktn €vdelEn E275 omn pia mhevpd ko 2
otV GAAN TAgVpa

Awkio 4mg: avutd T0 @AappoKOo dlaTiBETOl G KOKKLVOUL YPAOUOTOS, GTPOYYLAD, OUQikLpTO
EMKAAVUUEVO PE AETTO VUEVIO O10Ki0 OV PEPEL TV gyyxdpaktn vdeltn E277 ot pla mhevpd ko 4
otV GAAN TAgLpA

Atokio 6 mg: avtd 0 PAppoKo datifetar ®g pol YPOUATOG, GTPOYYVAO, OUPIKVPTO EMKOAVUUEVO HE
Aemto vUéVio diokio Tov PEpeL TV eyxapaxtr £voelEn E294 ot pia mhevpd kot 6 oty GAn TAgLpd
Atokio 8 mg: avtd o QappaKo S10TIBETOL OC PO YPOUATOS, GTPOYYVAO, AUPIKVPTO EMKAAVUUEVO LE
Aemto vUéVio diokio Tov PEpeL TV eyxapaxtr £voelEn E295 ot pia mhevpd kot 8 otnv GAn TAgvpd
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Awkio 10mg: avtd 10 @dpuoko dSwoTifetol ®G TPACIVOL YPOUOTOS, GTPOYYVLAD, OUPIKLPTO
EMKOAVUUEVO e AeTd VUEVIO dlokio Tov @EpeL TV eyydpaktn évoelEn E296 ot pia mievpd kon 10
otV GAAN TAELPA

Awokio 12 mg: avtd to papuoko datifetal g UTAE YPOUATOG, GTPOYYVAD, AUPTKVPTO EMIKAAVUUEVO
He AemTO VUEVIO SIOKIO TTOL QEPEL TNV €YY apaxtr £vdeltn E297 otn pio mhevpd ko 12 otnv GAAn
TAevpd

To Fycompa dwutiBeton o€ cuokevaoieg Tmv:
Awokio 2 mg — cuokevacio TV 7

Awkio 4 mg — cvuokevacieg Tomv 7, 28 kot 84
Atoxio 6 mg — cvokevacieg tov 7, 28 ko 84
Awoxio 8 mg — cvokevacieg tov 7, 28 ko 84
Awoxio 10 mg — cvokevacieg Twv 7, 28 kot 84
Atoxio 12 mg — cvokevacieg Towv 7, 28 kot 84

Mmropet vo pmv KukAo@opolv OAES 01 GLGKEVAGIES

Kéroyog docrac kvkhopopiog

Eisai Europe Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire,

AL10 9SN, Hvopévo Baoiielo

e-mail: EUmedinfo@eisai.net

Hoepoaywyoc

Eisai Manufacturing Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire,
AL10 9SN, Hvopévo Baoiielo

I"oa omotadnmote TANPOPOPIiA GYETIKA LE TO TAPOV POPLAKEVTIKO TPOTOV, TapaKoreiche va
angvBuvOeite GTOV TOTKO OVTITPOCOTO TOV KATOYXOL TG Adelg KuKAOPOopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Eisai Europe Ltd. Eisai Europe Ltd.

Tel/Tel: + 32 (0) 800 158 58 Tel/Tel: + 32 (0) 2 735 45 34
(Belgique/Belgien)

Boarapust Magyarorszag

Eisai Ltd. Eisai Ltd.

Ten.: + 44 (0)845 676 1400 Tel.: +44 (0)845 676 1400

BenukoOputanus (O6eIMHEHOTO KPAJICTBO) Egyesiilt Kiralysag

Ceska republika Malta

Eisai GesmbH organiza¢ni slozka Eisai Ltd.

Tel.: + 420 242 485 839 Tel: + 44 (0)845 676 1400

United Kingdom

Danmark Nederland

Eisai AB Eisai B.V.

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340
(Sverige)
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Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai Ltd.

Tel: +44 (0)845 676 1400
(Uhendkuningriik)

E\\ado

Eisai Ltd.

TnA: + 44 (0)845 676 1400
(Hvopévo BaociAelo)

Espafia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 147 67 00 05

Ireland

Eisai Ltd.

Tel: + 44 (0)208 600 1400
(United Kingdom)

island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svibj6s)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: + 39 02 5181401

Kvnpog

Eisai Ltd.

TnA: +44 (0)845 676 1400
(Hvopévo Baoilel0)<0}

Latvija

Eisai Ltd.

Tel: +44 (0)845 676 1400
(Anglija)

Lietuva

Eisai Ltd.

Tel. +44 (0)845 676 1400
(Jungtiné Karalysté)

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai Ltd.

Tel.: +44 (0)845 676 1400
(Wielka Brytania)

Portugal
Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania

Eisai Ltd.

Tel: +44 (0)845 676 1400
(Marea Britanie)

Slovenija

Eisai Ltd.

Tel: + 44 (0)845 676 1400
(Velika Britanija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organiza¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom
Eisai Ltd.
Tel: + 44 (0)208 600 1400



To wapdv UAA0 00N YIOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TeElevTaia popd oTic {MM/EEEE}

Aentopepn TANPOPOPLOKE GTOLYELN Y10 TO TPOTOV QWTH €lval SLUBEGILO GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyavicpod Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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