NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Memantine Grindeks 10 mg emkoivppéva pe AeTTo VUEVIO dloKia

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

‘Eva emkaivppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyel 10 mg vopoyAmpikng LELOVTIVIIG TTOL 1GO0SVVALEL e
8,3 mg pepovtivng.

"Exdoyo(a) pe yvoorti dpdon:
‘Eva emikaAvppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyet 166,44 mg Aoktdlng (og povoddpikn).

IMo Tov TN pn Katdhoyo Tmv ekdoymv, PA. mapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
EmwcoAivppévo pe Aemto vpévio diokio (Awokio).

AgvKkd £m¢ VTOLEVKA, OUPTKVPTA, EXIKAAVUUEVA UE AETTO VUEVIO, ETUNKT) O10KI0 L€ GTPOYYLAEUEVA
GKpa, KOTAO OTN HECT) KOl S0 ®PIOTIKT YPOUUT Kot 6TIG S0 TAevpéc. MéyeBog diokiov: pnKog
nepimov 12,7 mm, Hyog 3,7 mm.

To dokio pmopei va doywpiotel oe dV0 icec SOGELC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OsgpamevTikég evoeitelg

Métpuo émg coPapn vocog Alzheimer.

4.2  Aocoloyio ko TpOTOS YOPYNONG

H Oepomeia mpénel va, Eekvael kat va emPAémetar and yoTpod pe epmelpio 6t d1dyvoon kot Oepameia
g Gvolog Alzheimer.

H Bepanevtikn aywyn Ba wpénet vo Eekivdel pdvo e TNV TOPOVGIio TOL ATOUOV oL GpovTilel TOV
acOeviy kot mov Oa EAEyyEl TAKTIKA TN AQYN TOL QUPUOKELTIKOD TPOldvTog amd tov acbevi. H
dyvoon Bo mpénel va yivetal cuppova e TIG toydovoeg odnyieg. H avoyn ot pepoavtivn kot n
docoloyio. Oa mpémel va EMOVEAEYYOVTOL OE TOKTO YPOVIKO OOUGTAUOTO, KOTE TPOTIUNGCT EVTOG
TPV VoV arnd v Evapén g Bepameiag. XN cuvEXELN, TO KAMVIKO O(QEAOC TNG UEROVTIVIIG KOl M
avoyn Tov acBevoug oe avth, Oo mpémel vo emaveléyyoviol o€ TOKTA YPOVIKG SlOGTAWOTO,
COLO®VA LE TIG oYVLOVoEG KAVIKEG odnyies. H aywyn ovvinpnong pumopel va cvveylotel yio 660
SloTN o VITAPYEL BEPATELTIKO OPEAOG Y10, TOV acBeEVT KOl Yo 660 S1doTna 0 acBeEVG TaPoLGLAleL
avoyn otn Oepameio pe pepovtivn. H dlaxonr g pepovtiving 0o mpénel vo e€etaletor O6tav dgv
vapyovv TAEov evdeitelg Oepamevtikng Opdong M €dv o acBevig dev mapovclalel avoyn ot
Oepameio.

Aocoloyio

Evilixeg



Titlomoinan déans

H péyiot nuepnoia doon givar 20 mg. IMa va pewwbei o kivovuvog avemBountov evepyeidv, n d6om
GULVTIPNOTG EMTUYYAVETOL [E OVOOIKT TLITAOTOINGT Smg avd avd efSopdda kaTd T ddpKeLo TV
TPOTOV 3 Efdonddwv, o¢ eENG:

Mivaxkeg 1 Tithomoinemn d6ong

Epoopadec (mpépec) Aocoloyio pio @opa Ty nuépa

EBdoudda 1 (nuépa 1-7) Huepnoiong wed emkaAvppévo e Aemnto vpévio dtokio tov 10 mg
(5mg) y 7 npépeg

EBdopdda 2 (nuépa 8-14) Huepnoing éva erucoloppévo pe Aemtd vpévio dickio tov 10 mg

(10mg) v 7 nuépeg
EBdopdda 3 (nuépa 15-21) Huepnoiog éva kot pod emtkaAvppévo pe AETTO VUEVIO d1oKio
tov 10 mg (15mg) yio 7 nuépeg

Amd gfdopada 4 Kot petd Huepnoiong 600 emkaivppéva pe Aento vuévio diokio tov 10 mg
(20mg)

Aoon covtnpnonc
H ocvvictoduevn 66on cvovtipnong sivar 20mg nuepnoiog.

Himawuévor
Me Bdon Tig KAvikég peAdétec, n ocvvietduevn do6omn yia acbeveic dvo tav 65 gtov givan 20 mg
nuepnoimg (600 extkoAlvppéva Pe AeTTO VUEVIO dokio. TV 10 mg),, 6TWOS TEPLYPAPETOL TAPATAVE®.

Aobeveic ue veppixn dvolsirovpyio,

Ye aobeveic pe Mmoo veppukn duciertovpyia (kKaBopon kpeatwvivig 50-80 ml/min) dev amouteiton
TPOGPUOYN NG ddong. Xe aocbeveic pe pétplo veppikn dvoiettovpyia (kdBapor kpeatvivng 30-49
ml/min) n d06on mpémel vo eivor 10 mg nuepnoiong. Edv eppavifouv koA ovoyn HETA amd
TovAdytotov 7 nuépeg Bepameiag, n 66om pmopel va owénbel éwog ta 20 mg/Mmuépa cOUE®VA pE TO
kaflepopévo oynuo. TiItAomoinone. Xe aobBeveig pe ocofapn veppikn dvciettovpyio (kdBopon
Kkpeatvivng 5-29 ml/min) n nuepnoila d6on wpémet vo ival 10 mg mv nuépa.

Aaobeveic ue nrozikn dvalertovpyio

Ye oobeveic pe Mma €wg pétpla mratiky dvcoiertovpyios (Child-Pugh A xoai Child-Pugh B) dev
amolTeiTOL TPOGAPUOYN TG d0oNG. Agv vrdpyovv Slabécia GTotKElo Yio TNV ¥PNON TS UEUOVTIVIG
oe oobeveic pe coPfopn mmatikny dvoAerrovpyio. H yopriynon tng pepavtivg dev ouviotdtol og
aoBevelg e coPapn Nratiky SuoAertovpyia.

Houowozpixos ninBoouog
H pepavtivn dev cuviotdtol yuo xpnon o€ motdid Kot prfovg nikiog kdtow tov 18 etdv Ady®

EANAeYnNG 60UEVAOV OGPAAELNG KOl OTOTEAECUATIKOTITOG.

Tpomog yopnynong

Am6 0V 6TopaTOC XpNon. To Memantine Grindeks mpénetl va yopnyeitat (o gopd v nuépo kot Oa
npénel va AouPavetal v 0o dpa kabe nuépa. Tao emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia HTopovy va

ANneBovv pe N xopic Tpoen.
4.3 Avtevositeg

YrepevawoOnoios 6t OpacTikny ovoi 1| G KATOW OmO TO €KOOYO 7OV AVUYPOQEOVIOL GTNV
mapdypao 6.1.

4.4 E01kéc mpoE1d0TOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN Yprion

YuvioTdTol TPocoy oTovug acBeveic Ue emAnyio, TPONYOVUEVO 10TOPIKO GRACUGOV 1| 0oOeveic pe



TPOSLUOETIKOVC TAPAYOVTEG Y10 ETANYICL.

Ba TPEMEL VAL ATOPEVYETOL 1 TOVTOYPOVY XpNon avtayoviotdv N-methyl-D-aspartate (NMDA) 6nwg
apavtadivie, ketapivng 1 deEtpopebopedvng. Avtég o1 ovoieg EvepyovV GTO 1010 GUGTNLA VTOOOYEDV
OMMC Kol 1 HEUOVTIVI, KOl EMOMEVOC Ol avemlBOUNTEG EVEPYEIES TOV QOPUAKOL (OYETILOUEVEG
Kupiog pe 10 Kevipikd Nevpkd Zootnuoe) evogyetatl va givar mo ovyvég 1 mo évioveg (PA. emiong
napdypago 4.5).

Mepikoi moapdyovtec mov evogyetatl va ow&avovv to pH tov obpwv (BA. mopdypago 5.2 «AmoBol»)
mOavov vo amotodV TPOGEKTIKN Tapakoiovdnon tov acbevn. Avtoi ot Tapdyovieg neptiapupdvovv
OpPOCTIKEG OAAAYEC TNG OOTPOPNG, .. Omd datpoen pe Pdon To Kpéag oe dwatpoen pe Pdon Ta
Aoyovicd, 1 palikn TpdoAnyr pLOUICTIKOV SoAvUdTOV YOoTpikng aAkaioroinone. Emiong, to pH
TOV oVpwV pmopel va avédvel amd Kotaotdoelg o&émong Tov vepptkov cwAnvapiov (RTA) 7
cofapdv HOAOVGE®V TNG OVPOPOPOL 060V Ao TO Paktplo [lpweds.

2T MEPLooOTEPEC KAWIKEG OOKIES, omokAgioOnkav ot acBeveic pe mpdoeato EUEPAYHO TOV
LLOKAPSIon, UN-avTIPPOTOVUEVT GLUEOPNTIKN Kapdiakn averndpkele (NYHA III-IV), 1 ave&éheykt
VIEPTAON. £2G GUVETELD OLTOV, VITAPYEL LOVO TEPLOPIGUEVOC aplBpndg dubéoumv otoyeiov kot Oa
TPENEL 01 0GOEVEIG TOV TACYKOVY A0 AVTEC TIG TABNGELS VAL ETLTNPOVVTOL GTEVAL.

Ta odwoxic Memantine Grindeks mepiggovv Aoaktoln (wg povoidpwkn). Aocbeveic pe omndvia
KANpovoulkd mpoPAnuata dvcoaveEiag otn yoloktoln, oMkl EAleyn Aaktdong 1 dvoamoppdenon
YALVKOINC-yoAakTOlNG de Ba Tpémel va AdBovv anTo TO PAPLOKO.

4.5 AMNAETOPAGELS NE GAAD PUPROKEVTIKE TPOIOVTA KOl GALES LOPPES aAMNAETTIOPAOT S

E&oattiog tov @opuaKoloyIK®V ETIOPAGEDMY KAl TOL UNYOVIGLOD OpAonG TNG LEHOVTIVIG eVOEYETUL VO
napatnpnBovv ot axdAovbeg odiniemdpdoelc:

* O tpomog 6pdong vrodnidvel 6Tt o1 emdpacelg ™¢ L-dopa, ToV VIOTOMIVEPYIKOV ay®OVIGTAOV, KOl
TOV AVTI(OMVEPYIKOV UTOPOVV VO EVIGYVOVIOL UE TAVTOXPOVT] DEPUTEVLTIKY AY®OYN LE OVTOY®VIOTEC-
NMDA o6nmwg n pepavtivi). H dpdon tov PBapPltovptk@dv Kol T@V avIWOYOOIKOV EVOEXETOL V.
puewwverol. H tovtdypovn yopiynon TG HEUOVTIVIIC HE TOVG OVTIOTOGHMOIKOVS TAPUYOVTES,
daviporévio N PakAoeaivn, pumopel va Tpomomotel tn dpdon Tovg Kot mhavov va amorteitor puouion
NG 00GOAOYING.

* H tavtoypovn ypfion pepavtivng kot apoavtadivig Oa mpénet va amopedyetal, e&attiag Tov Kivdohvov
eopurokotoikng yoywong. Kot ol dvo ovoieg givar ymuikdg cvyyeveic avtaymviotéc-NMDA. To
10 pmopel va 1oyvel kot ywo TNV ketapivn kKo T de&tpopebopedvn (PA. emiong mapdypago 4.4).
Y7rapyet eniong pio SNUOGIEVUEVT] avapOPd TEPITTOOTNG THOVOD KIVOHVOV GYETIKA LE TO GUVOLOCUO
HELAVTIVIG KOl pOVOTOTVNG.

* Yrdpyel mBoavotnto Kot GAAEG dPACTIKEG OVGIEG OTMG 1| CLUETIOIVY, 1| PAVITIOIVY, 1| TPOKATVALION, M
Kwidivn, M Kwiv Kot 1 VIKOTivi) oL omoieg ¥pNOYOTOoVV TO {010 VEPPIKO KOTIOVIKO GUGTILO
UETOPOPAC OTMOC KOL 1] UOVTASTVY VO GAANAETIOPOVV LE TN MEUAVTIVI] KOL VO 0STYOUV GE EVOEXOUEVO
Kivouvo oENUEVOV EMTES®V GTO TAAGLLOL.

* Mnopei va vadpéel mboavotnta petwpévov emmédov vépoyropobdetaliong (HCT) otov opd otav M
pepavtivn cvyyopnyeiton pue HCT 1 omotovonmote cuvdvacpod pe HCT.

* Katd v gunepio petd v Kokho@opio ToV TPOidVTog 6TV ayopd, Exovv avaeepbel pepovopévo
neplotatikd avénong tov Aebvoig Kavovikoromuévov IIniikov (INR) g acbeveig mov tavtdypova
Aqupavov Bepomeio pe Papeapivn. [oapoio mov dev €xel TekunpLmbel KATOO AITIOAOYIKT GLGYETION,
GULVIGTATOL GTEVI TapaKoAoVON o™ Tov Ypovov pobpoufiving 1 Tov INR oe acbeveig mov Aappdavoovv
TavTdYpove Bepameio e yopNYoOUEVA OO TOV GTOLUTOC OVTITNKTIKAL.

Ye gapuaxokivntikég (OPK) peléteg piog 06omg o€ vyw] veopd dtopa, dgv mopatnpiOnke oyeTIKN
SpACTIKNG OVGIAG e OPOUCTIKY OVGIN AAANAETIOPACT TNG LELAVTIVIG LE TIG YAvUTOLPidN/LeT@Ooppivn 1
dovemeliAn.

Ye po KAk HEAETN o€ LY veapd GTopa, Ogv TopoTnPNONKe GYETIKN EMOPACN TNG MUEUOVTIVIG
OTNV QOPUAKOKIVITIKY] TG YKOAXVTAUIVIC.



H pepavtivn dev avéoteile 1o CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, ™ oAafivn mov mepieiye
povo&uyevdon, 1o eno&eidlo VOPOAGoNG 1| TN GOLAPOVP®GT) in Vitro.

4.6 TovipétnTa, KNG KO YoAOU)i

Kinon

Agv vrapyovv dafécipo KAVIKG 6edopéva Yo T (PNOT TG HEMAVTIVIG Katd tnv komot). Ot pueléteg
oe (mo vrodnAdvouv Kkdmowo ThavOTNTO Peimong Tng evéounTplag ovamtuéng ota emineda £kbBeong,
Ta omoia €ivol Opolo M eAaEPOS vYNAGTEPA amtd TV avBpomwvn éxbeorn (BA. mapdypagpo 5.3). O
EVOEYOLEVOG KivOLVOG Yo TOVG avBpdTovg elvarl Ayvwotog. Ae Bo mpémel vo yivetar ypnon g
Hepavtivng ot S1dpKeLa TG KOMONG, EKTOG KOl €AV 0T €ivol aTOANT®S avaryKaio.

Onioouoc
Agv glval yvootd v M UEUOVTIVI] ameEKKPIVETOL 0TO avOPOTIVO UNTPIKO YOAO, OAAG ovTO eivar

mBavo va copPaivel Aappdvovtog veoyn tn Mmoot ta g ovciog. Ot yuvaikeg mov Aapfdvovv
pepavtivn 6g Ba tpémet va OnAdlouv.

4.7 Emdpaceig oty IKavOTNTO 0011Y101)G KO YEPLCHOV PNY OV LETOV

H pétpla éog coPfapn vocog Alzheimer cuvnibmg mpokodel datopoyn ™C amdd06NG 6TV 0dNynon
kot 0étel og Kivouvo TV KavoTNTO XEPISHOD unyovnuatov. Emmiéov, o Memantine Grindeks €yet
NMEG £MC PETPLEG EMOPACELS OTNV KAVOTNTA 00MYNONG KOl YEPICUOV UNYOVIUATOV. ZUVET®G, Ol
eEmtepwcol aobevelg Ba mpénel va TPOEGOTOLOVVTOL VA, AALPAVOLV 1310iTEPT] HEPILVAL.

4.8 AvemOOunTteg gvépysereg

Xe KMVIKEG HeAéTeG oty Nma ¢ cofapn dvolwn, otic omoieg EAafov uépog 1.784 acbeveic oe
Oepomeia pe pepovtivn kot 1.595 acbeveic oe Oepameio pe EIKOVIKO PAPUAKO, | GUVOAKT GUYXVOTNTA
EUPAVIONG  aveMOOUNTOV €VEPYEWDV WE TN HEROVTIVI) Ogv SEPeEPE OO EKEIV] TOL EIKOVIKOD
eapudiov. Ot avemBounteg evépyeteg frav cvvnbog Mmog £og pétplag Papvmntac. Ot cuyvotepa
eneaviiopeves  avembOunTeg evEPYEIEC HE VYNAOTEPT GLYVOTNTO EUPAVIGNG OTNV OUAdN TNG
pepavtivng oe oyéon He TNV OUAdH TOL EKOVIKOD @oppdkov Mtav (dAn (6,3% évavtt 5,6%
avtiotoya), keparoiyio (5,2% évavtl 3,9%), dvokotdtra (4,6% évavtt 2,6%), vavniio (3,4%
évavtt 2,2%) kot véptaon (4,1%

évavtt 2,8%).

Ot avemBounteg evépyeteg mopovotaloviol cOpemva pe ) Paorn dedopévav MedDRA katnyopiog
0pYavVIKOD GLOTAKATOC Kot TN oVpPact cvyvotnrag w¢ e&Ng: moAd cuyvég (>1/10), ouyvég (=>1/100
¢wg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdavieg (=1/10.000 émg <1/1.000), mOAV omAvieg
(<1/10.000), pn yvooTtég (dev umopovv va ektiunbodv pe Paon to dabéciua dedopuéva).

Ye kGOe opado cLYVOTAT®V, Ol OvemBvUNTEg evépyeleg mopovolalovial Katd oepd ebivovcag
cofapotnToag.

Mivakog 2 AvemOOUNTES EVEPYELEG 0O KMVIKEG HEAETES KON EUTTELPIO LETE TNV KVKAOQOPia

KATHI'OPIA/OPTANIKO XYXTHMA | ZYXNOTHTA ANEINIOYMHTEX
ENEPTEIEX
AOUDEELG KO TAPOGITOCELS Oy ovyvég AoUDEELG amd LOKNTEG
AwTopayég TOV AVOGOTOUTIKOD Yuyvég Yrepevoonoio 610 QApLOKO
GLGTHUATOG
Yoylorpicég dtatapoyés Zuyvég Yrvniia
Oyv ovyvég X0yyvon
Oyt ovyvég YevdaioOnoerc'
Mn yvooTtéc Poymouéc aviidpaoelc’




Aatapayég Tov VELPLKOD GUGTHLOTOC Yuyvég Z6én
ZuyvEg Awtapayég 1ooppomiog
Oyt ovyvég Avopoin Bédion
[ToAb omdvieg Ernumrricéc kploeig
Kaopduokéc dratapoyés Oyt cuyvég Kopdloxn avendpreio
Ayyelokég dtoTapayEg SuyvEg Ynéptaon
Oyt ovyvég [O2¥ ]
OpouPmon/Opoppoeuforn
Awortopayég TOL OVATVELGTIKOV Yvyvég Avonvola
GLGTNLOTOG, TOL BdpaKa Kot
T0L HecoBwpPaKIOv
Awortapayég TOL YOOTPEVTEPIKOD 2uyvég Avckotuotta
Oy ovyvég "Epetog
Mn yvooTéC Hoykpeatitda®
AlTopayEC TOV NTOTOC KAl TV YOANQOp®mY | Xvyvég AvEnuéveg TIEG NIOTIKNAG
Aertovpyiog
Mn yvooTég Hrotitida
Ievikéc dratapoyés Ko KATAGTAGEL TNG Yuyvég Kepaiadryia
0000 YoPNYNONG Oyt ovyvég Koénwon

'O yevdosdoeig mapotnpridnKkay Kuping oe aodeveic pe cofoph voco Alzheimer.
? MepovOUEVO TEPLOTATIKG To Oomoio ovapEpONKay Kotd TV epmelpio petd v KukAo@opio Tov
TPOIOVTOG GTNV AyOPd.

H vocog Alzheimer £yet ovoyetiotel pe v KoTdBAnyTm, TOV OUTOKTOVIKO 10€UGHO KOL TNV
avtoktovia. Kotd v eumeipio petd v kvkAogopio. TOov TPOIOVTOG oTNV oyopd TETOLN
TEPLOTATIKA EY0ovv avopepbel oe acbeveic mov AauPovay Oepaneio pe pepavtivn.

Avagopd mBovoloyovuevev avemBOunTeV eVEPYELOV

H ovagopd miBavoroyobuevayv ovemBOunToOv evepyslidv HETA omd Tn Yopnynorn Adeg
KUKAOQOPIOG TOV  (QOPUOKELTIKOD  7TPoidvtog eivor  onupovitikr. Emupéner ™ ouvveyn
TopaKoAoVdnNon TG oxEoNS OQEAOLC-KIVODVOL TOL (QOPUOKELTIKOD TPoidvtoc. Znteitar amd
TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOMEN TNG VYEOVOMIKNG TepiBoiyme vo ava@éPovy OmOlEGONTOTE
mlavoloyodueveg avemBounteg evépyeleg pécm tov €Bvikod cvothuatog avoeopds: EBvikog
Opyavicpog Gapudakwov, Mecoyeiov 284, GR- 15562 Xolapyog, AGnva, TnA: + 30 213 2040380
/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iotétonog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynagpdocolroyia
Y7apyel mePIOPIoUEVT EUTEIPIN LLE VTTEPOOGOAOYIO LEUOVTIVIG

2 OUTTOUATO.

Yyetikd peydreg vmepdocoroyiec (200 mg won 105 mgmuépo vy 3 muépeg, avtiotoyo) Exovv
ovoyeTIoTel €iTe UOVO L€ CULUTTOUOTO KOVPOOTS, OdUVOUiNG Koun oldppolag &€ite He omovcio
CUUMTOUATOV. XTI TOPUKAT® TEPIMTMOCELS LREPOOCOAOYioG pe Ayotepo omd 140 mg W pue
Gdyvootn d6cm, ot acbeveilg euEAVICOY GCUUTTOUOTO OO TO KEVIPIKO VELPIKO cvoTNe (GVYYVoN,
voota, vrvniia, Atyyo, diéyepon, embetikotnta, yevdaiohnoels kot dtatapayés Padionc) Kaun amod
TO YAOTPEVTEPIKO (ELETOC Kat Sidppotar).

Yy mo akpaio mepintwon vaepdocoroyiag, o acbevig eméinoe petd amd Aqyn 2000 mg pepovTivig
0O TO OTOHO HE EMOPACEI OTO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua (kopa yio 10 nuépeg Ko apyotepa
dmlonio kou déyepon). O acbevig voPAndnke oe countopoTiky Oepaneio kot mAaopapaipeon. O
ac0evng avévnye yopic LOVILEG GUVETELEC.

e o GAAN TEPITTMON HEYAANG vITeEpdOocoloYing, 0 acbevig emiong enélnoe Kot avévnye. O acbevic
elye AMaPer 400 mg pepavtivng and 10 otopa. O acBevig eppdvice counTOUATE OO TO KEVIPIKO
VELPIKO GUOTNUO OTTMG OVNOLYIO, WYOYMOT, ONTIKEG WEVOUICONGELS, UEIDOT TOV EMANATIKOD 0000,
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vIVNAiLe, AMBapYo Kol amdAEL GLVEIONOTG.

Ocparcio,

H Oepomeio Oa mpénet va givar copntopotiky. Agv vadpyel dbéoio €101kd avtidoto. Ot TLmIKEG
KAVIKEG O1001KOGIEG YO TNV OTOUAKPVVOT) TNG OPOCTIKNG OVGIOG T.Y. YUOTPIKY| TAVCTY|, POPUAKEVTIKOG
avBparog (S10KOTY TNG EVOEXOUEVNG EVIEPO-NTATIKNG EXAVOKVKAOQOPING), avénon g o&vtnTog Tmv
00p®V, VIOYPEDTIKY O100pM 0N, O TPETEL VO YPTGLLOTOIOVVTOL OVAAOYO. LE TIC AVAYKEC.

Yg TEPITTMON TOV VILAPYOLV CTUEIN KOl GUUTTOUTA YEVIKNG VTEPIIEYEPONG TOL KEVIPIKOD VEVPIKOD
ocvotiuatog (KNX), 0o mpémer va egetdleton 1M €QAPUOYN TPOCGEKTIKNG CUUTTOUOTIKNG KAVIKNAG
Oepamneiag.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopikég 1o10TNTES

DoppokofepomenTiky KoTyopio: AALN QOPUOKEVLTIKA CKEVAGHATO KOTA TNG dvotog, kmdkog ATC:
N06DXO01.

Yrapyoov avéavopeve otolyeic 6Tt 1 dvucAertovpyio TG yAovTapvepyikng vevpodiPifacnc,
Wwitepo otovg vrodoyeic-NMDA, cuvelcpépel 1060 GTNV EKPPOCT] GUUTTOUATOV OGO KOl GTNV
eEEMEN TG aoBEVELNG OTNV TTEPITTWOT TNG VEVPOEKPVAIGTIKNG GIVOL0C.

H pepovtivn eivon évag e€aptaopevog amd v TéoT, HETPLOG GLYYEVEWG U OVIOY®OVIGTIKOG
avtayoviotig Tav vrnodoytov-NMDA. PuOuiler ™ Opdon tov maboroywd ovénuévev Tovikav
EMTES®V YAOLTOAUIVIKOD TTOV UTOPOVV VO, 03TYIOOVV GE VEDPMOVIKT] SLGAEITOLPYIA.

Khwvicée perétec

Ye wo Paocwkn perétn povobepaneiog oe mAnBuopd acbevav mov émacyov amd péTplo Emg coPapn
voco Alzheimer (cvvolkn Pobporoyic MMSE, mini mental state examination, otnv opyIKy
emiokeyn amd 3-14) cvumepnedniay 252 efmtepikoi acbeveic. H pelém £€deie evepyetikd
amoteAéopato tng Oepaneiog pe pepavtiv oe cOYKPION HE TO EIKOVIKO QAPUOKO GTOVG 6 HNVEG
(av@Aivon mepuTdce®mv VIO TapoTNPNOoT Yoo TV KMok clinician’s interview based impression of
change (CIBIC-plus): p=0,025, v wAipoxa Alzheimer’s disease cooperative study—activities of
daily living (ADCS-ADLsev): p=0,003, ko1 tnv KAipoko severe impairment battery (SIB): p=0,002).

Xe o Paotkn perétn povobepoameiog pe pepavtivn yia tn Oepameio e Mmog €og péTplog vocov
Alzheimer (cuvolikn] Babuoroyic MMSE omv apywkn emickeyn omd 10 émg 22) cvumeptinednkay
403 acbeveic. Ov acBeveic ov omoiol éhaPav Oepameion pe pepavtiv mOPOVCINGOV GTATICTIKA
ONUOVTIKE KOADTEPO OmMOTEAECUATH OO TOVG 0ofeveic mov Ehafav EWOVIKO QAPHOKO OTO KOO
telMka onpeia: kKAipoko Alzheimer’s disease assessment scale (ADAS-cog) (p=0,003) kot CIBIC-plus
(p=0,004) watd v ePfdounada 24 (avaivon last observation carried forward LOCF). Ze o diin
pekétn povobBepamneiog o Nma £0¢ péETpo voco Alzheimer tuyoromomOnkav 610 cvvord tovg 470
aoBevelg (ovvolkn Pabuoroyic MMSE omv apyikn emiokeyn omd 11-23). Zmnv mPOOTTIKAOC
KkaBoplopévn KOpLoL avaivon, dev EMTELXONKE GTOTIGTIKY GNUAVTIKOTNTO GTO KUPLO TEMKO omnueio
NG OMOTELEGUATIKOTITAG KOTH TNV €fSoudoa 24,

Mo petavéivon acBevov pe pétpla £éoc cofopn voco Alzheimer (cuvolikn Pabuoioyio MMSE <
20) and €& ereyyOUEVES e EIKOVIKO dpuako peréteg paong LI, dibpkelog 6 pnvov
(ovumeprhappavopévav peretmv povobepomeiog kol peAetmv e acbeveic o Bepameio e otabepn
300N OVACTOAE®Y OKETVAYOAMVESTEPAONG) £0€15€ GTATIOTIKA GNUAVTIKY ETidpact vaép G Oepaneiog
UE HEUAVTIVI] VIO TV YVOOTIKN KATAGTACN, TIV YEVIKN KAVIKN €1KOVA KOl Tr] AEITOVPYIKN KOVOTNTO.
2100¢ aobeveic 0TOVG OMOilOLG TAPUTNPNONKE TAVTOYPOVH EMOEIVOOT OA®V TOV UVATEP® TPLDOV
TOPOPETPOV, TO OTOTEAECUATE £01E0V GTOTIOTIKG OMUOVTIKY ETOPOoT TG MEMAVTIVIG oTNV
TPOANYN NG emdeivoong, kabhg dimAdoiol aobeveic og Bepameia e EIKOVIKO PAPLOKO GE GYEOT| UE
tovg acbevelg og Bepaneio pe pepavtivn mapovsiacav emdetvmon Kot otig Tpelg Tapapétpovs (21%
évavtt 11%, p<0,0001).
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5.2 @oappokoKivnTIKES 1O10TNTES

Amoppdéonon
H pepavtivn éxer andivt Prodwobeoipommra mepimov 100%. To Tmax eivar petald 3 kot 8 wpav. Agv

VIAPYEL EVOEIEN OTL 1 TPOPN] EMNPEALEL TNV OTOPPOPT|ON TNG UEPAVTIVIG.

Kotovoun
O nuepnoteg d6celg tv 20 mg 0dnyodv ce oTtafepomoMUEVT] KATAGTAON LE CGVYKEVIPAOGCELS TNG

pepavtivig oto mAdoua mov kopoivovtor and 70 €wg 150 ng/ml (0,5-1 umol) pe peydieg petald
Tovg dtakvpdvoels. Otov yopnyndnkoav nuepnoteg d6celg 5 émg 30 mg, n uéon Ty TOL AOYOL
gykeparovotiaiov vypod (ENY)/opov vroroyictnke oto 0,52. O 6ykog TG katavoung gival mepimov
10 Vkg. To 45% mepimov TG LepavVTIVG SECLLEVETAL OTIC TPMOTEIVEG TAAGHLATOC.

Buopetaoynpotiopdc

2tov avBpomno, 1o 80% mepinov Tov VAWKOV Tov PpiokeTor TNV KuKAoEopio Kol oyetileton pe
pepavtivn  epeoaviletor pe TN HOPOR TOL  UNTPIKOL ovototikod. Ot xuptdtepol  avOpodmivol
petaforiteg eivon to N-3,5-dimethyl-gludantan, to souepéc piypo tov 4- kot 6-hydroxy-memantine
kot  T0  l-nitroso-3,5-dimethyl-adamantane. Kavévag omd ovtodg Tovg petoforitec  dev
napovoldlel  dpaotnpiotnta  ovioyoviot)-NMDA. Xg ouvlnkeg in  vitro 0Ogv  aviyvedtnke
KOTOAAVOUEVOG HETAPOMOUOG 0md TO KuTOYpmpuo P 450.

Ye pio pekétn omov yopnyHnke *C-pepavtiviy omd otépatoc, emavaktiONKe Katd péco 6po 0 84%
g 600mg £vtog 20 nuep@v, pe meptocdtepPo amd T0 99% va ameKkpiveTol VEQPIKAC.

Amofoln

H pepavtivn amofdaiietor katd tpdno povoekBeTikd e teAko ths amd 60 éog 100 dpec. Xe eBehovtéc
LE QUGLOAOYIKT veppuchy Aettovpyia, 1 ohkh k&Bapon (Cle) avépyeton ota 170 ml/min/1,73 m’
Ko HEPOG TNG OAKNG VEPPIKTG KAOAPOTG EMLTUYYAVETOL LLE GOANVOAPLOKT] OTEKKPLOT.

H veppwn Odiepyacio mepthapfdvel emione ocwAnvoploky EXovamoppoenon, mhovodg HE 1N
UeGOAGPNON TPpOTEIVOVY PeTapopdg KoToviov. O puludg veppikng amofoing tng MeHOvVTiviig o€
ouvinkeg alkolKoOv ovpwv pmopel vo petmbel katd éva mapdyovta and 7 £og 9 (BA. Tapdypago 4.4).
H aAxaAiomoinon towv ovpmv pmopel vo eivol OTOTEAEGLO OPUCTIKMY OAAAYDOV GTI| SLOTPOPT, .Y, OO
datpoen pe Paon to kpéag o€ dtpor ue Pdon to Aayoavikd, M eortiog palikng TpOGANYNG
PLOUICTIK®OV SLOAVUATOV YOGTPIKNG AAKOAOTOINGTG.

Cpopudtro/un-ypopuukdmeo
Meléteg oe €0eAOVTEG £0€150V YPOLLIIKT QAPUAKOKIVITIKT EVTOG TOV €0povg docoroyiog 10 - 40 mg.

DapuoxoKvnTIKN/@oppakoduvakny oyéon

Me 660om pepavtiving 20 mg nuepnoing to enimeda Tov gykeporovatiaiov vypod (ENY) tapialovv
pe v tyun-ki (ki = otabepd avactoAng) g pepavtivng, mn omoio givar 0,5 umol ctov avBpdmivo
UETOMLOI0 PAOLO.

5.3 Ipoxkivikd oedopéva Yo TV 0sQAAELN

Ye Ppoyvypoviec HeAETEG HE OPOLPAIOVS, T HEMOVTIVI] OmG Kor dAAolL avioyoviotéc-NMDA
TPOKUAEGAV KEVOTOTLMON KOTACTOOT KOl VEKPWOOT TV VELPOV®V (0Aroidoelg Olney) pnovo petd and
YOPNYNON 60CEMV TOL 0dNYOVUV GE TOAD VYNAEG KOPLYES GLYKEVTPmANG opov. [Iponynonke atatia
Kot GAAO. TPOKAVIKA GUUMTOUOTO TPV Omd TNV KEVOTOMIDON KATAoTaon Kot VEKpwor. Kabog n
dpdion avtn dev mopatnpNONKe o POKPOYPOVIEG LEAETEC TPOKTIKOV OVTE [N TPOKTIKAOV, 1 KAWVIKN
GYETIKOTNTO OVTOV TOV EVPNUATOV elval AyvooT.

IMopatnpndnkav acvppifacteg opBodKéG aAloldoelg o LEAETEG TOEIKOTNTOG EXAVOALUPOVOLEV®Y
d0CEMV G€ TPOKTIKA Kol GKOAOVG, 0AAG Oyl o€ Laipovdeg. Ot €101KEG 0POUALOCKOTIKEG EEETAGELS TV
KAWVIK®V PEAETAOV [E TN HeavTiv deV amokdALyay Kapio o@Oadpukr aAdoiwon).
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Xe TPOKTIKO TopatnpiOnNKe pOCEOMTIOMON 68 TVELUOVIKG LOKPOPAYo £50ITIOG TG CLCCOPEVLONG
™G HEMAVTIVIG oTa AvGocmpatic. Avti 1 dpdor eival yvooth amd GAAeG OpaoTIKEG OLGieC e
KOTIOVIKES QUPIOIAKEG 1010TNTEC. YThpyetl evoeyouevn oyéon HETaED aLTNG TG GVGGMPEVOTG KoL TNG
KEVOTOTIMOOVS KATAGTAGTG OV Topatnpidnke otovg mvedpoves. Avti 1 dpdomn mapatnpndnke povo
OTO TPOKTIKA 0T Omoio yopnynonkav vyniéc 66cels. H KMvIKY oxeTIKOTNTO OQVT®V TV EVPNIATOV
glvat dyvoorn.

Agv mopotnpnbnke yovotolikdtnTa peTd TN SoKun Tng Hepavtivng oe cupPatikéc avaidoelg. Agv
VIAPYE KAVEVO OTOUYElD €VOEYOLEVIC KOPKIVOYOVOL OpAcNC O€ 160P1eC HEAETEC TOVTIKMV KOl
apovpaiov. H pepovtivn dev mopovciace 1epatoydvo dpact 6€ apovupaiovg Kot KOUVEALD, OKOUTN Kot
o UNTpkég TolIkég dOoEl, Kot dgv mapatnpnOnkoyv ovemBounteg evépyeleg tng HEHOVTivig oTnv
YOVILOTNTO. ZTOVG 0pOLPOIoVS, mapatnpnOnke peiowon g avdmtuéng tov euPpvov e emimeda
éKbeomg, Ta omoia eivat OpoLe 1 EAPPDG VYNAGTEPQ a6 TO EMimed0 £kBeong Tov avOpdmov.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX
6.1 Kotaloyog ekdoymv
Tvpnvog diokiov:
Aoxtoln povoidpikn
Kvttapivn, pikpokpuotodiiky
TaAxnc
KoAloegdég avudpo 0&gidto Tov moupitiov
Moyviiolo oTeaTiKod
Emixaloyn dioxiov
Opadry II White 33G28707 to omoio mepiéyet:
—  YmpoueAroln (E464)
—  Aw&eido tov trtaviov (E 171)
= Aoktoln povoidpkn
—  [olvaBvievoylvkoin 3000
—  Tpuxkerivn
Kepi kapvaovumra
6.2 Aovpporotnreg
Agv gpappoletat.
6.3 Awdpxero Cong
2 xpovia
6.4 Iowitepec TPOPLAGEELS KATA TNV VLAEN TOV TPOIOGVTOG
To @apuakevtikd avtd Tpoidv dev amortel Waitepec cuvONKeg POAUENG.
6.5 ®@Von KoL GVGTOTIKA TOV TEPLEKTY

Kvoyéhec PVC/PVDC/Alu mov mepiéyouvv 7 1 10 diokia avd KoyéAn.

Meyébn ovokevaciag: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100 1| 112 diokia cvckevdlovtal o
YAPTIVO KOVTL.

Mmopei va unv KukAoQopoHv OAES 01 GUGKEVAGIEG.



6.6 Idwitepes TPOPUVLAEELS ATOPPIYNG

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvia

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505
E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



