HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DOZILAX 5 mg emkaAoppévo, pe Aemtd vEVio diokia
DOZILAX 10 mg emkodvppéva pe Aentd vpévio dtokio

2. IHOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Kd&0e emcodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 5 mg vdpoylmpikng dovemeliing mov
eoduvapovy pe 4,56 mg erevBepng Paong dovemeliing

"Exdoyo pe yvoorn dpdon: Kabe diokio twv 5 mg mepiéyel 45,00 mg povoiidpikng Aaktolng
kot 0,13 mg vazpiov.

Kd&0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 10 mg vdpoyrwpikig doveneliing mov
wwoduvapovv pe 9,12 mg eAevBepng Pdong dovemeliing

"'Exdoyo pe yvmortn dpdon: Kabe diokio twv 10 mg mepiéyet 90,00 mg povoddpikng Aaktdlng
ka1 0,27 mg vatpiov.

[Ma tov AN pn kaTdloyo Tov ekddywV, PAEne Tapdypapo 6.1

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppévo pe Aemtod vpuévio diokio.
Ta DOZILAX emkaivppéva pe Aemtod vpévio diokia tTov 5 mg gival Aevkd, oTpoyyLAd,
aupikvpta diokia.

Ta DOZILAX emkaivppéva pe Aemtd vpévio dokia tov 10 mg eivar Aevkd, 6TpoyyvAd,
appikvpta diokia.

4.  KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evositelg

Ta dioxio DOZILAX gvdeikvovtal yio T COUTTOUATIKY Ogpameio NTag £m¢ péTpiag
BapOtnrag dvolag Alzheimer.

4.2 Aocolroyia kou TPOTOG YOPNYNONG

AocoAoyia

Eviixeg/Hhikiowouévor

H Bepaneio apyiler pe yopnynon 5 mg v nuépa (epdnal nuepnota 66om). H nuepnoia 66om
TOV 5 mg mpémel va dratnpeitor yio TovAdyiotov 1 pnva ®ote vo ekTiun el 1 opyikn KAk
avtidpaon ot Bepoaneio pe DOZILAX kai va otabeponomBoiyv to eninedo cLUYKEVTPOGNC
™G VOPOYAMPIKNG dovemeliAng. Metd amd ektipnon e KAVIKNAG avtamdkpiong o€ Oepameio
evog pnva pe 5 mg DOZILAX v nuépa, n epdmaé nuepnota 66on DOZILAX umopei va
avéndei oe 10 mg. H uéyiom nuepnoia cuvietouevn 06on eivar 10mg. Agv éxovv yivet
KAMVIKEG peléteg pe dooelg peyaldtepeg twv 10 mg v nuépa.



H évapén xon n TapaxoAiovdnon g Oepaneiog mpénet va yiveTal amd 1atpd EUTEPO GTNV
dtdyvoon kai v Bepameia g dvolag Alzheimer. H didyvoon mpénet va mpaypotoroteiton
oOpEoVa, L To amodektd kpitipua (.. DSM IV, ICD 10). H Bgpamneia pe doveneliin mpénet
va apyiler povo epdoov vrdpyet dropo mov Ba epovtiletl Tov acBevi Kot Bo eAEYYEL TAKTIKA
™ My tov poppdakov. H Bepaneio cuvinpnong propetl va cuveyiletot yio 660 dtdotnpo
VIApYovV Bepamevticd opEAN Yia Tov acbevn. Katd cuvénela, to kKAvikd 6pelog TG
doveneliing mpémnel va emavektipdron o€ taxtiky Baon. H mBavotnta dtokonr|g g Beponeiog
nwpénel vo, e&etaleTon 6TaV OEV TOPATNPEIVATPLO

tat TAéov Bepanevtikn| dpdon. H atopkn avrondkpion ot dovemeliin dev gival duvatov va
npokafopiotel.

X mepintmon dlakomng TS Bepaneiog mapaTnpeitat Lo 6Tad10KN UEIWGT) TV EVEPYETIKAOV
anoteleoudtov tov DOZILAX.

Houdrarpirog ninBoouog:
To DOZILAX dev cuvictdrol yio ¥pnon o€ Tadid Kot €pnPouvg nikiog Katm tov 18 etdv.

AocOeveic e veppixn kai nroTiky dvoAEITovpyia:

[Mopdpoto docoroykd oynpa eivar duvatov va ypnoiponomel oe acBeveic e veppikn
duoiettovpyio Kabmg 1 kdBapomn g vOpoyAmpikng doveneliing dev emnpedleTon omd aVTRV
TNV KatdoToo.

AOY® ™ mBavNg avénuévng €kBeong 6To AapROKo 0cOEVOVY e ATTLOG E0G UETPLOGC
Bapdtnrag nratikn duciettovpyia (PAEne Tapdypago 5.2.) adénomn g d6oNG pmopet va
npoypatorondel avdAoyo pe TNV aveKTIKOTNTA TOV 060EVOVE. AgV VITAPYOLY dESOUEVA Y10l
acleveic pe coPapn nratikn dvcAettovpyia.

Tpoémog yoprynong
To DOZILAX 0o, mpénet vo Aapfdvetotl amd t0 oTop T0 fpdov, apéome Tpv amo TV
KOTAKALOT).

43  Avrevositeag

YrepevaicOnoio oty vépoyrmpikr dovemeliin, oTo TOPAY®YO TTEPLOIVIG 1) € KATO0 OId
TaL £KO0Y0. TTOV AVOPEPOVTOL GTNV TToPAypapo 6.1.

4.4 E101kég TPog1d0mou| o€ KoL TPOPUAGEELS KATA T1) Y pioT

H ypnion tov DOZILAX c¢ aceveig pe coPapng nopeng avola Alzheimer, GAA®V popedv
dvolag 1 GAA@V ducAertovpytdv TG uvnung (w.y. eacbévnon g yvootikig Aettovpyiog
AOy® nAkiag), dev €xet epgvuvnOet.

AvoioOnoio
To DOZILAX, g avactodéag TG yoAveotepdong, elvar mbavd va emiteivel Tnv pooyaioon
TOTOV GOVKIVLAOYOAIVTG KATA TN didpKeLla TNG avaicOnoiog.

Kapowayyerorxéc Karaoraoeig

AOY® NG POPLAKOLOYIKNG TOVG OPAGCTC, Ol AVAGTOAEIS TNG YOAVESTEPAGTG UTOPEL VO £XOVV
Bayotovikn dpdom oty Kapdiakn cvyvotnta (1.y. Ppadvkapdia). H mbavotra eupdviong
NG OpAoNG VTG UITOPEL Vo, Eival 1010iTEPO. SNUAVTIKY 6€ acbeveis e cUVOPOLO VOGOVVTOC
QAEPOKOUPOD 1) AAAEG VTTEPKOIALAKEG SLOTOPOYEG TNG KOPIIOKNG Oy@YIUOTNTOG, OTMG
QAePOKOUPOKOATIKO 1| KOATTOKOIMOKO OTOKAEIGLLO.



Yrdpyovv avapopéc GuYKOTTIKOD enelG0odiov Kot otacudv. Katd tov éleyyo tov acBevav
avtV Tpénet vo eetaleTon 1 mOOVOTNTO KOPO10KOD OTOKAEIGUOV 1 TOPATETAUEVDOV
pAefoxouPikdV TadGEWDV.

Tootpevrepiés Kotaordoeig

Acbevelg pe avénpévo Kivouvo yia epeavior EAKoVG, Y. ovTol LE 16ToPKO EAKOVG 1) EKeivol
oV AApUPAvOLY TAVTOYPOVA [T GTEPOELON AVTIPAEYHOVAOIN Phppoka (MEAD), npémel va
TOPOKOAOVOOVVTOL Y10 TUYOV EUPAVIOT) CYETIKMOV GUUTTOUATOV. QQ6TOGO, 01 KMVIKEG LEAETES
pe vopoyAwpikn dovereliin dev €del&av Kapio avénom, o€ GXECT LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO
(placebo), g cuyvoTTaGg AVATTLENG TEMTIKOV £AKOVG 1) AOPPayioS 0o TO YOOTPEVIEPLKO
oToVG acbeveis.

OvporoioyevvyTiko

Av ko dev €xel mopotnpn el oe KAMvikég peléteg pe vopoyrlwpikn doveneliln, ta
YOAVOLLUNTIKE @ppLaco LTopohV Vo TPOKOAEGOLY ATOPPAET TOV OVYEVA TNG OVPOOYOV
KOGTNG.

Nevpoloyixés Karaotaoeig

Yroopoi: Ta yoAvVOLUNTIKG @APUOKO TIGTEVETAL OTL £XOVV TN SVVATOTITA VO TPOKAAODY
YEVIKELUEVOVS OTAGHOVC. L26TOCO, 1) ELGAVIOT] CTAGUMY UITOPEl EMioNG va amotehel
exdniwon g vocov tov Alzheimer.

Ta yolvoppmtucd pmopel va £xovv Tn SuvatodTNTa Vo EMOEVAOGOVY 1] VoL ETdyovV
eEOmMUPAISIKE GUUTTOUATOL.

Nevpoinmriro Karxonbes Zovipouo (NKX)

To NKZ, pa ev duvapet ametintikni yo ™ {on mébnon mov yopaktnpiletol and vrepbeppia,
WLIKT oKopyio, ovtovoun aotabela, petofandeica cuveidnon kot ovénuéva enineda g
PMGPOKIVACTG TNG KPEUTIVIG GTOV 0po, £xEl avapepbel 0Tt eppaviletal moAd oravio ce
oyxéon pe t dovenelidn, Wiaitepa o€ acbeveic Tov AapUPEvVOLY TOVTOXPOVO AVTIYUYMOGIKAL.
Emumpocbeta onpeio mbavag teptrapfdavouv pooseaipvovpia (pafdopvorvon) kot o&egio
veQpIKn ovemdpkela. Eqv évag ao0evig eppavicel onueio Kot GOUTTOUOTE EVOEIKTIKG, TOV
NKX 1 ave&nynto vynid mopetd yopig emnpdobetec kKAvikég ekdnAidoelg tov NKZ, mpénet
va dwukomtetal 1 Oeponeio.

Ilvevuovikés Koraotdoeig

AOY® TNG YOMVOUIUNTIKNG OPAoTG TOVE, Ol OVAGTOAEIS TNG YOAMVESTEPACTC TPETEL VOl
CLVTAYOYPOPOLVTAL LLE TPOCOYN 0& 0oDEVEIS [1E 10TOPIKO AGOUATOG 1| OTOPPOKTIKNG
nvevpovordbeiag. H tavtdypovn yopiynon tov DOZILAX pe dArovg avooTtorelg g
OKETVAOYOAVEGTEPAGTC, ALYMVIOTEG 1 AVTOYWOVICTEC TOL YOAVEPYIKOD GUGTILOTOC TPETEL VL
OTOPEVYETOL.

2oPopn nratiry dvalertovpyia
Agv vrdpyovv otoyeia yio acbeveig e cofopn nrotikn Svcieitovpyia.

Ovnouotyra oe Khivikés doxiuég Ayyeraxns Avorag

AeEnoov Tpelg KAMVIKES SOKIUES, JLApPKELNG 6 VDV, OTIC 0Ttoieg LeAeTONKAY dToUa TOV
TAnpovcoy o dayvmotikd kprtiploe NINDS-AIREN, yio modd wbovi 1 mbavn ayysioknm
avowa (VaD-Vascular dementia). Ta kpiriipio NINDS-AIREN eivon oyediacpéva va
avayvopilovv achevelg TV omoimv 1 dvola eaivetal vo, opeileTon LOVO GE aryYELK OATLOL
Kot vo, amokigiovy acBeveic ue voco tov Alzheimer. Tty npmdtn pHeAéTn, Ta TOGOGTA
Bvnowottag rav 2/198 (1,0%) vrd Oepoameio pe vdpoyrmpiky dovereliln Smg, 5/206
(2,4%) vmo Bepameio pe vopoyrlmpikn dovenelidn 10mg ko 7/199 (3,5%) vrd Bepamneia pe
EIKOVIKO PApLaKo. 11 dgvTepn HEAETN, Ta TOG0GTH Bvnoindtntos nrav 4/208 (1,9%) vrd
Oepameia pe vépoylwpikn dovenelidn Smg, 3/215 (1,4%) vrd Oepomeia pe VEIPOYA®PIKN



dovemelidn 10mg ko 1/193 (0,5%) vrd Bepameio pe ewcovikd pappoiko. Xtnv tpitn perérn, ta
10600TA Bvnoudtrag frav 11/648 (1,7%) vid Bepomeio pe vOpoyAwpikn doveneliin Smg
kot 0/326 (0%) vro Oepomeia pe sicovikd eappaxo. To mocoatd BvneudTTaS Y10 TIG TPELG
ocuvovacpéves peréteg VabD oty opdda vopoyropikrg doveneliing (1,7%) ftav apBuntikd
VYNAOTEPO 0 avTd TNG opadas Vo Bepameia pe skovikd eappako (1,1%), wotdco,
dtapopd avt dev NTav 6TATIGTIKA onpavtiky. H mieioynoeia tov Bovitov oe acbeveig mov
Adupavav gite vOpoyAmpikn dovemeliin 1 EIKOVIKO QAPLLOKO, GaiveTal OTL amoppéet amd
SLpopes ayyeloKa cvuoyeTopeves attiec, mov Ba pmopovoay va lvar OvVOLEVOLEVES GE
aVTOV TOV NAIKIOUEVO TANOVGUO LLE VTOKEILEVT] ayYELOKT| VOGO, Mia avdAvcTn OA®mV TV
cofapmv, un-0avatneodpwv kot Bavatneopev ayyelak®my cupPapdtov, dev vrédelée dapopd
GTO TOGOGTO EUPAVIONG GTNV OLAd0 LIPOYAMPIKNG dovereliAng, o€ oyéon pe TNV opdda vtd
Oepameio pe eUCOVIKO PAPUOAKO.

Ye abpototikég perétec g vocou Alzheimer (n=4146) kot 6tav avtég ot HEAETES TG VOGOV
Alzheimer abpoilotrikay pe GALEG LEAETEG AVOLAG, GUUTEPTAAUPAVOUEVOY TOV UEAETAOV Y10
™V ayyelokn dvota (civolo N=6888), 10 T0G00TO BvyNoOTNTAS OTIS Opddeg VL Bepameio pe
EIKOVIKO QdppaKo, vepEPatve aplBunTikd 10 T0606TO TV OpAd®mV VIO Bepameia pe
vOpoyAmpik dovemeliin.

Exooyo.

Aaxroln

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AakToln. Ot 060evElg e OTAVIO, KANPOVOLILKE
npoPAnuata ducave&iog otny yolaktoln, TANPT OVETAPKELN AOKTACTG 1] KOKT OToppOPN o)
YALKOENG-yohakTONG, eV TPEMEL VL AAUPAVOVY OVTO TO PAPLLOKO.

Ndzpio
To @appaxo avtd mepEyet Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givor avtd TOL
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5 AMMAEMOPAOELG NE GALD QOUPUUKEVTIKE TPOTOVTO KOL GALES POPPES
aAlnAemiopaocng

H vépoyrwpikn dovemeliAn kavn ot petoforiteg g dev ovacTEALOLY TOV HETAPOAIGUO TG
Ogo@uAAivNG, Bappapivng, olueTdiving N dtyoé&ivig otov avOpwmo. O peTafoMopog TG
VOpoYAmPIKNg dovemeliing dev emnpedleTot amd Tn TOVTOYPOVH XOPNYNOT CIUETIOIVIG 1
dryo&ivng. Meléteg in-vitro, £xovv deifetl 6t1 610 petaforiopd g dovenelilng eumiékovTon
ta 1woévlvpa 3A4 tov kutoypoduatog P450 kot og pikpotepo Pabud ta woévivpa 2D6.
Meléteg aAANAETIOpAoE®Y TOL TPy patoTomOnKay iN-Vitro deiyvouv 011 1 KeToKOVaLOAN
Kot 1) Kwidtvn, ovoieg avaotorelg twv CYP 3A4 kot 2D6 avtictorya, avaotéAlovy tov
petaforioud g dovenelidne. Emopévmg, autég kot dAleg ovoieg avaotoreic tov CYP 3A4,
Omm¢ N rrpaxovaloAn kot 1 epubpopvkivn, kabmg kot avaoctoreic Tov CYP 2D6, dnmg n
(AOVOEETIVI UITOPOoVV Vo ovaGTEIAOVY TO HETOPOMGHO TG doveENELIANG. e ol LEAETN Ue
vyteig ebeloviéc, 1 ketokovaloAn avénoe T uéon cvykévipwon e dovenelilng mepimov
katd 30%.

Enayoyeic eviopov, 0tmgn prpapmikivn, ) eowvoutoivn, 1 kapPapelamivn kot o owvomveupa
umopel va petdwoovy ta nimeda tng doveneliing. Agdouévov 0ti 0o péyebog evog
OVOGTOATIKOD KOl ETOYMYIKOD OTOTEAEGLOTOC OEV VUL YVMOGTO, TETOL01 GUVOVOCUOT
QOPUAKOV TPETEL VO, YPNGUYLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT.

H vépoyrwpikn dovemeliin prnopel vo, aAANAETIOPACEL LE PAPLOKA TTOV EYOVV
aVTLOAVEPYIKT dpacT. Yrdpyel emiong 1 mavoTNTO GLUVEPYIKNG OPACT|G GE TOVTOYPOVN
Oepameio oL TEPIAAUPAVEL PAPLOKO, OTOC COVKIVOAOYOAIVI KOl GAAOVE OMOKAEIGTEG TNG
VEVPOUVIKNG GOVAYNG 1 YOMVEPYIKOVS AYOVIGTEG 1) f1)T0L AITOKAEIGTEG TTOV £(OVV EMIOPOOT
TNV KOPOLOKT Oy®YLOTNTA.



4.6 Tovipétnra, KONON KOL Yorlovyio

Kvnon

Agv vrapyovv emapkn dedopéva and n xpnon g doveneliing oe £ykves yovaikeg.

Meléteg og {da, dgv Eyovv deilel Tepatoydvo emidpact, oAAE £xovv dei&et mpo- Kot
petayevvnTikn to&ikotra (PAéne mapdypaeo 5.3 IpokAvikd dedopéva yio TNV acedieia). O
EVOEYOLEVOG KivOuVOG Y1 TOVG avBpdmovg givar dyvmaotog,.

To DOZILAX bgv mpémet va xpnoLomoleital Katd 1 d1dpKeLn TNG KONGONG, EKTOC av givat
OTOAVTOG OTapaiTnTO.

Onlacuds
H dovereliln amekkpivetol 6to yoAo TV apovpainy. Agv eival YvOGTO GV 1] VOPOYA®PIKN

doveneliAn ameKKpiveTOl 6TO UNTPIKO YAAQ Kot Ogv vITap ovV perétec o OnAdlovoeg
untépes. Katd ocuvéneo yovaikeg vmd Oepaneio pe dovemeliin dev Ba mpémet va Onidlovv.

4.7 Emopacelg 6ty tKavOoTTo 001YN61G KOl EIPIGHOD PN OVIIULETOV

H dovemeliln éyel pucpn N LETPLOL ETLOPOCT) GTNV IKAVOTNTA 0O YNONG KAl YELPIGLOV
pnyovnpuétov.

H dvolo pmopei va mpoxorécet peimon g ikavotrtag odnynong va dtakvfedoet v
wKavoTNTA YEPIOUOD punyovnudatoyv. Emmiéov, n doveneliin pnopel vo TpokaAésel KOTMON,
CaAn kon poikég kpdumes, koping otav Eekiva 1 Oepameio 1§ avédvetar 1 d6om. O Bepdmovtag
10Tpog O TpEmeL va, EKTIUG 0V TOKTE SIHGTLOTO TNV IKOVOTNTO TOV 0.0HEVOY TOV
Bpiokovtor vrd Bepaneio pe doveneliln, va cuveyicovv va odnyodv 1 va xepilovral
TOADTAOKEG UMY OVEG.

4.8  AvemOOunteg evépysieg

O1 110 ovyvég avemBOuNTEG EVEPYELEG vl d1dppOLa, HVTKEG KPAUTES, KOTMGN, VOVTIA,
EUETOG Ko adTTviaL.

AvemBounTteg evépyeleg mov avapépOnkay oe meplocdTEPES amd Uit LEUOVMUEVEG
TEPIMTAOGELS, KOTOTAGCOVTOL TOPUKATM, OVE, OPYOVIKO GUGTI L0 KO AVAAOYO, LIE TN
oLYVOTNTA EUPAVIOTS TOVG GE: TOAD oLyvES (>1/10), cuyvég (>1/100 éwg <1/10), oyt cvyvig
(>1/1000 £¢w¢ <1/100), omdvieg (>1/10000 £mg <1/1000), ToAd omdvieg (<1/10000) kot un
YVOOTEG (8ev umopovv va. ekTiunBovv oo ta Stobéoiua dedopuiva).

Katnyopia/ Ioiv Yoyvég ‘O ovyvég Yravieg MoAv
Opyaviko Yoyvég OTAVIEG
cVoTNLO

AodEelc kat Kowo

TOPOCITOCELS KPLOAOYTLLOL

Awtapoyéc Tov Avopeéia

petafolopon

Kot TG Hpéymg




Yoylatpucég YevoacOno
SwaTapayés e1gt*,
Siéyepon**,
EmBetikn
GUUTEPLPO-
pa**
Mn
(PLGLOAOYIKE
OVELPOL KL
EQLOATECT™
AwTopayéc Tov Yvykontikd | Emooudc* Eéomupapudt | Nevpoin-
VELPIKOV eNEI0O010%, Ké TTIKO
GUGTNHLLOTOG Z4An, counTopate | Kokonoeg
Avmvia GUVOPOLLO
Kopdiaxég Bpadvkapdioa | Orefoxopfo
SwaTapayés KOATIKOG
OTOKAEIGHOG
KoAnokotua
KOG
OTOKAEIGHOG
lNaotpeviepkés | Awppora, | ‘Epetog, laoctpe-
SlaTapayés Noavria, Kotuokéc VTEPIKN
dloTapayéc opoppayia,
Tlaotpkd kar
OMOEKAOUKTUA
K6 €lkog,
Yrepékkpion
c1éAov
Awtapoyéc Tov Hmotum
NTOATOG KOl TV dvuchertovpyi
YO POP®V a,
ocopmepthau
OVORLEVIG
me
nratitdog**
*
AwTopayéc Tov E&avOnpa,
OEPLLOTOC KO Kvnoudg
TOV VTTOSOPLOV
16TOV
AwTapayéc Moikég PaBoopwo
LVOCKEAETIKOV KPAUTES Avon****
GLOTNLATOG,
GUVOETIKOD
LOTOV KoL




0GTMV

AwTapayéc Axpdazeio

TOV VEQPOV KOl ovpeV

TV

oVPOPOP®YV

0dmVv

Ilevikég Keporar | Konwon,

Swtapayéc ko | yio

KOTOGTACELS Akyoc

g 0500

xopnynong

Hoapakivikég Muwpn avénon

gketdoelg ™mg
GLYKEVTPMOTG
™G HiKkng
KWVOoNS TNG
Kpeativig
oToV 0pd

Kokooeig kot Athympa

MAnMpéoelg

*Otov EAEYYETOL 1] TEPITTOOT) GVYKOTTIKOD EMEIGOSIOV 1) GTAGU®V, TPEMEL Vo e€eTaleTon N
mOavoHTNTA KOPOOKOV OTOKAEIGUOD 1) TOPATETAUEVOV PAePOKOUPIK®V Tavoewy (BA.
napdypoeo 4.4).

**[IeproToTikd YevdacONcE®Y, U PVGIOAOYIK®Y OVEIPWOV, EPLOATOV, SIEYEPONC KoL
EMOETIKNG CLUTEPLPOPAG, TTOL avaPEpOnKav, eEaieipOnkay peTd amd peiwon g 06oNG M
dwokomn g Bepameiog.

*EXTE TEPIMTAOOCELS EUQAVIONG AvEENYTTNG NTTOTIKNG OVGAELTOLPYING TpémeL Vo, eEETOOTEL TO
gvogyouevo otakomng tov DOZILAX.

*EEE "Hyovv avapepBel mepiotatikd pafdopvorvong, aveEaptnto amd to Kakonbeg
VEVPOANTITIKO GUVOPOLO Kol GE GTEV YPOVIKT cLGYETION e TNV évapén doveneling ) tnv
avénon g ddonC.

Avogopd mBavoroyodueEVOV avETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyodpuevov avemBountov evepyeidv PETA amd TN YopnyNnon adetog
KUKAOQOPIOG TOV PUPLLOKEVTIKOD TPOiIOVTOC gival onuavtikn. Emttpénet tn cuveyn
TopaKolovONon TG oxEong 0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteital and
TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VA AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG
eVEPYELEG LEGM TOL €6VIKOD GLGTNHOTOG AVAPOPAS TTOV AVAYPAPETAL TOPAKATO:

EBvikog Opyaviopog @appudxov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr
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H extipodpevn péon Bavarneopog 666m g vopoyAwmpikng doveneliing petd and yoprynon
piog epanas, amd Tov GTOUNTOC SOOTG GE TOVTIKOVG KOl apovpaiovg gival 45 kot 32 mg/kg,
avtioToya, 1| mepimov 225 kot 160 popéc peyadldTepn TG HEYIOTNG CLUVIGTMUEVNG
avBpomvng doomg tev 10 mg v nuépa. AocosEaptdpeva onpeio YOAVEPYIKTG O1€yEPONG,
mopotnpenOnkay e {ma kot mepleAdpufovay HEUEVN AVTOUOTY KIVNTIKOTNTA, TNV B0,
actodn Pnuoticpod, dakphppola, KAOVIKOUG GTAGUOVE, KOTAGTOAN TNG OVATVEVGTIKNG
Agrtovpylog, oleAdppoLa, HOoT), 0KOVGLEG LVIKEG GUOTAGELS, LEIMGT ETLPAVELNKTS
Oepuokpaciog cdUATOC.

Yrepdocoroyia e avaoTOAEIG TNG YOALVESTEPAONG UTOPEL VO 00N YTOEL GE YOAVEPYLKN
kpion, mov yapaxtnpileTor amd coPapn voutia, epetd, cleEAdppota, pidpmaon, fpadvkapdia,
VIOTAUGT), AVOTTVEVGTIKT KATAGTOAN, KATEPPELYT] Kol GTAGHOVS. AvEavopevn poikn advvopio
elvar mBavn ko pmopei va 0dnynoel oe BAvato edv TpocsPAnBovV ol avarvEVGTIKOL LUG.

Onwg og OAEG TIG TEPUTTOOELS VITEPOOGOAOYIOGC, YEVIKG LETPA VTOCTNPIENG TPETEL VAL
epappootovy. Tpirotayn avIioAVEPYIK(A, OTTMG 1) OLTPOTIVI] LITOPOVY VOl YPNGILOTOI 00V
cav avtidota o€ mepintwon vrepdocoroyiag pe DOZILAX. Xvvictdtot 1 evoopAEPLa
yopnynon Beukng atpomivng pe Tithomoinon g d0omg uéypt va emitevydei To embopuntd
amotéleoua: pia apykn 66on Tov 1.0 pe 2.0 mg IV kot akoAovBovv d6celg Tov Pacilovtan
OTNV KAWIKY avTamoKplon. Mn Tumikég avTamoKpicelg 6Ty TeGT TOL Aiplotog Kol 6TV
KapdloKn cuyvotnTa EXouv avagepbel pe dAlo yolvepykd pdapuaika dtav yopnynbnkav pe
TETOPTOTAYN OAVTLYOMVEPYIKE, OTTMG YAVKOTLPOAATT). AV gival YvmGTO €6V 1) LOPOYAMPIKT
doveneliln Kavn ot ueTafoAITEG TG LTOPOVY VO ATOUOKPVVOOHV pe StoAon
(oupokaBapon, meptrovaiky KaBapon 1 arpoddnon).

5.  ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvopIKES 1O10TNTEG

DdoappakobepamevtiKng Kotnyopio: APk KATH TG AVOLUG, AVOGTOAENG
aKETVAOYOAVEGTEPAGTC, KmOKOg ATC: NO6DAO2.

Mnyavioudc dpdonc

H vépoyrwpikn dovereliin givar £vag e101KOG KOl AVUGTPEYLLOG AVOGTOAENG TNG
OKETVAOYOAVEGTEPAGTG, OV ATOTEAEL TNV TPOEYOVLGA YOMVESTEPACT] GTOV EYKEPaA0. H
vOpoyrAwpikn dovereliln givon in Vitro tepiocotepo and 1000 popéc mo 16 VPOS UVOOCTOAENS
avtov Tov eviOIOL 0md T PovTupvAYoAvesTEPGOT, Eva EVELIO TTOV VTTAPYEL KUPIMG EKTOG
tov KIN.Z.

Avowa Alzheimer

Ye aoBeveic pe dvolo Alzheimer mov Elafav péEPog o KAVIKES SOKIUES, YOPNYNOT EPATOE
nuepnolmv 66cemv Tav S5 1 10 mg vdpoyrlmpikng dovemeliing giye cov amoTéAecLa TV
OVOGTOAN] TNG OPOCTIKOTNTAG TNG AKETVAOYOAVESTEPAOT G (OTmC peTprOnke oTig pepPpaveg
TV gpubpoxvtTapmV) o€ otabepomomuéva erineda, mov ftav ion mpog 63,6% wor 77,3%
avtioTotya, Oty petprinke petd ™ yopnynon twv docewv. H mpoxaiovpevn and v
vopoyrlmpikn dovereliln, avaotoin ¢ aketvloyoiveotepdong (AChE) ota gpvbpokitrapo
éxel amoodeytel 0T oyetiletan pe olhayéc g ADAS-cog, piag evaicOntng Khipokag Tov
e€etdlel exAexTikd Kdmoleg TAELPEG TNG YVOOTIKNG Asttovpyiag. H duvatdotnta g
VOPOYA®PIKNG dovemeliAng va TpoToTolEl TNV TTopeia TG VITOKEILEVNC VeEvpoTaboAroyiag dev



éxer pekenBel. Koatd cvvéneia, n vopoyropikn dovereliin dev pmopet va BempnBel o1t Exet
Kamoto amotélecpa ent tng e&€EMEng ¢ acBévelag.

H amoteleocpatikdtnra g Bepaneiog pe vopoyrmpikn dovemeliln éxel peretn el oe
TEGGEPLS ELEYXOLEVEG LLE EIKOVIKO PAPLLAKO OOKLUES, dVO dOKIUES dbpKELOG 6 UnvdVY Kot 600
doK1UEG dbpKeLag EVOG ETOVG,.

2y KAMvIKR 00K ToV 6 VeV, £YIVE avAALCT) TV ATOTEAECUATOV KaTd T ANEN
Oepaneiog pe dovenelin, YpMOILOTOIDVTAG GUVOVAGLO TPLOV KPLTHPimV
aroteleopotikotnrag: s ADAS-cog (kKhipaka péTpnong g yvmoTikng Aettovpyiag), g
CIBIC (xAMpaxa pétpnomng g GUVOAMKNG AEIToVPYIKOTNTAS), Kot Ty YmokAipoko ADL-
Activities of Daily Living g Kiipaxag Kivikng Xtadiomoinong g Avotog (khipoka
LETPNONG NG KAVOTNTOG 6€ OERLATO KOWMVIKA, OIKIOKE, TPOGMTIKOD EVOLOPEPOVTOG KAOMG
KOl TPOCMOTIKNG PPOVTIONG).

O1 acBeveig mov exmAnpomcay Ta KATwOL Kprnpla BewprOniay ®g avTamoKptvOUEVOL 6T
Bepameia:

Avtamokpion =  Beltioon tovddyiotov 4 fabumdv oty kiipaka ADAS-cog

Mn emdeivmon ot CIBIC + Mn emdeivoon otnv Ymoxiipake ADL
g KAiipakag KAvikng Xtadiomoinong g Avolog

% Avrtomdkpion
Yovoro [poypappatiopévev | IIAnbvoudg mov
AcBevav yo Oepameia aglohoyndnke
(ITT avéivon) n=365 n=352
Onada 10% 10%
Ewovucod
Dappbrov
Onada 18%* 18%*
dovemelidng
5mg
Onada 21%* 22%**
dovemelidng
10 mg
* p<0.05
**p<0.01

H vépoyrwpikn doveneliin mpokdiece pio 6060eEUPTOUEVT] GTATIOTIKA GTIUOVTIKT 0véNo
070 TOGOGTO TV acfevay mov Kpidnkav w¢ aviomokpvouevol ot Bepameioa.

52  ®appoxoxivnTikég I610TNTES

Amoppdonon

O1 L€Y1oTEG CLYKEVIPADGELS GTO TAAGLA EMLTVYYAVOVTAL TEPITOL 3-4 MPEC PETE TNV A0 TOL
oTop0ToC Yopnynon. H cuykévipmon oto mAGGLO Kot 1) TEPLOYN] KAT® OO TV KOUTOAT
(AUC) aw&avovtor avaroya pe ) 86o1. O tehkdc ypodvog nuiceiag {onNg TG KATAVOUTG TOV
QOPLAKOL GTOV OpYOVIGLO gival Ttepimov 70 dpeC, KATH CLVERELX, 1| YOPTYNOT TOAAATADY
epamaé nuepnoilov d6cewv odnyel fabutaio oe otabepomoinuévn Katdotaon. Katd
TPOGEYYIOT, 1] GTUOEPOTOINUEV KATAGTAON EMLTVYYAVETAL EVTOG 3 EBdOUAd®V Amd TNV



évapén g Bepaneing. Metd v emitevén e, Ol CLYKEVIPMGELS TNG VOPOYAMPIKNG
doveneliing 610 TAGGLO KoL 1) GYETIKT QOPUOKOOVVAUIKT TNG OPAGTNPLOTITO TOPOVGLALovV
TOAD IKPN S1opOoPOTOINGT KOTA TN SIAPKELN TNG UEPUC.

H Aym tpooenc dev ennpéace v amoppdenomn g VOPOYA®PIKNS doveneliAng.

Kotavoun

H vépoyrwpikn dovemeliin deopuevetan oe T0G0GTO TEPITOL 95% g TIg TPMTEIVES TOV
TAAGpOToC. Agv gival yvwoTtoc o Pabuoc décuevong Tov evepyow petafoiritn 6-O-
amopeBuiiopévn dovereliin pe TIg mpmTElveg ToL TAdGLatoc. H katavoun g
VOPOYA®PIKNG SoveTELIANG GTOVG SIAPOPOVS COUATIKOVG 10TOVG deV €xel pehetn el
enokplpog. Qo10060, e pio LEAETN LE OVTIKEILEVO TI GUVOAIKT KOTOVOUT TOV QAPULAKOD GTO
ocopa (“mass balance”) mov €yve o€ vyeig apéveg eBelovtéc, 240 dpeg LeTd TN YOpNyNoM
gpamat §6omg 5 mg MC-padioonuacpévng vépoyrwpikng Sdovereliing, nepimov 28% g
POOLOCTLOGUEVNG TTOGOTNTOC TAPEUEVE GTOV OPYOVIGUO. TO YEYOVOG ALTO DTTOSEIKVVEL OTL 1|
vOpoyAmpiK| dovemeliAn Koy ot LETAPOAITEG TG LTOPOVV VO TAPAUEIVOVY GTOV OPYOVICULO
v Teprocotepo omd 10 nuépeg.

Buopetooynuoticpndés/Arofoin

H vépoyrwpuc) dovereliin anekkpivetal apevog LeV ovoALOI®TN GTA 00PaA, APETEPOV OE
petoafolriletal amd To0 GHOTNUO TOL KVTOXP®UATOG P450 og d1dpopovg petaforitec, ek TV
omoinv opiopévor dev &xovv Tawtonomdel. Metd and yopfynon piag epdmo d6ong 5 mg “C-
onpacuévng vopoyAmpikng dovemeliing, N padievepyn dpAcTNPLOTNTA GTO TAAGLLA, GOV
TOGOGTO TG XOPNYOVLEVNG SOONG, TAPOVCIAGTNKE KUPIMG MG AVOAAOIMTI VOPOYAMPIKN
dovemelidn (30%), 6-O-amopedoimpévn doverelidn (11% - o poévog petafolritng mov
EMOEIKVOEL TOPOpOLL dpAon He TV VOPOYAmPIKN dovenelidn), donepezil-cis-N-oxide (9%),
5-O-amopeBvimpévn doveneliin (7%) kot cvvelgvypévo yAvkovpovidio tng 5-O-
amougdviiopévng doveneliing (3%). [locootd 57% mepimov g OAKNG padlevepyol dOGNG
7oV YopNYNONKe amopaxpdvinke péow twv ovpwv (17% wg avarioiontn dovereliln) Kot
14,5% amopoaxphvOnke péc® TV KOTPAV@YV, DTOSEKVOOVTAS OTL 0 BlopeTafoAoUOC Kot M
OTEKKPLON OO TV 00P®V Elval Ol KOPLEG AMEKKPLTIKEG 0001, Agv VITAPYOVY EVOEIEEIC
EVIEPONTOTIKNG EXAVOKVKAOPOPTIAG TG VOPOYA®PIKNG doveneliAng koM TV petafoiltdv
™me.

O ypovoc nuilong g dovenelidng oto TAdcoua givar mepinov 70 dpec.

To @OAo, N VAR KoL 1 VTEPEN 1GTOPIKOL KATVIGLATOS OEV £Y0VV KMVIKMG GTLOVTIKY
EMIOPAON ETL TOV GLYKEVIPOOEMV TG VOPOYAMPIKTG dovereliing oto mAdoua. H
QOPUOKOKIVITIKY TNG dovemeliing dev €xel pehetn el emionuo g vy NAKIOUEVO dTopa 1
acOeveic pe Alzheimer 1| oe acOeveic pe ayyelakn avola. QoT060, 1| LECT] GUYKEVIP®OOT GTO
TAdopo TOV 0oBevaOV Tay Tapopoln o peydio Pabuo pe t pHéon cuykEVIpwoT 6To
TAUCLO TOV VEAPDV VYLDV E0EAOVTOV.

Aocbeveic pe Nmiag émg puétprog Papbtntog NIoTIK) SOVGAEITOVPYIC ELPAVIGOY AVENUEVEC
ovykevtpmaoelg dovenelilng ot otabepomomuévn katdotaot, abvénon g uéong AUC katd
48% o NG péEoNG Cmax Kotd 39% (PAéme mapdypao 4.2).

5.3 TIIpoxkiviké dgdopéva 1o TNV dGQIAELN
Extetapévor éleyyot o mepapatdloma £de1&av 0tL 1 dovemeliin &xel eAdyloteg EmMOPACELS
SLOPOPETIKEG OO TIG AVAUEVOUEVES PUPLOKOAOYIKES TNG EMOPACELS, COUPOVO. LE TN Opdaon

™G ®¢ YoAvepykdg oeyéptng (PAEre mapdypapo 4.9). H dovereliln dev eivan
LETAALOELOYOVOC G doKIaoieg LETAALAENG Le PakTnplakd KOTTOapO 1] KOTTOPO ONAACTIKOV.
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Kanoteg kKhootoyeveig emdpaoelg mapatnpndnkay in Vitro, 6 GUYKEVIPMGELS ELPAVAG
TOEIKEG Y100 TOL KOTTOPO Kot TEPlocdTepo amd 3000 popég vynAdTepeg 0md TIG CUYKEVIPAOOEL
oTN oTefePOTOINUEVT] KATAGTACT] 6TO TAAGLO. Agv TapatnpiOnkay KAaoToyevelg 1] GAAES
YOVIS10TOEIKES EMOPAGELS 6TO LOVTEALO HEAETNG LKPOTVPNIVOV KUTTAP®V TOVTIKGV N ViVO.
Mokpoypovieg LELETEG KAPKIVOYEVEST|G TTOV TPAYLLALTOTOM ONKAY GE apOVPAIOVS KOt GE
movtikig, dgv €de1&av mbavi oykoyovo dpaot).

H vépoyrwpikn dovemeliin dev eiye xopio exidpaon enl tng YOVILOTNTOG GE ApovPaiovs Kot
dev mapovGioce TEPATOYOVO dpAom o€ 0poLPAioVg 1 KOVVEAQ, AALA iye pia pikpr| ETidpooT
otov apldud tev Bvnoryevav epfpiov Kot Tov veoyvav ov enifiocav, dtav yopnynnke ce
€YKVOVG apovpaiovg, oe docelg SO popéc peyardtepeg g avBpmmvng doong (PAEme
napaypago 4.6).

6. PAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEX

6.1. Kataloyog ekdoymv

Aoktoln povoidpikn, AULAO apofociTov, HIKPOKPUGTAAAKT KUTTAPIVY, YAVKOAIKO GLUAO
vatpiov, oteatikd payvioto, Opadry Y—1-7000 Aevkod

6.2 Acvpparétnreg

Agv gpappoleton

6.3 Awapkewn Zong

3 xpovia

6.4 Idwitepeg mpo@uAaters Katd T @VAacn Tov TPOIOVTOg
Mn gvAdooete e Ogppokpocio peyordtepn tmv 25°C.

6.5 ®von Kal CVETATIKA TOV TEPLEKTY

Kvyéreg (PVC/PVDC/ALUM FOIL)
Yvokevaociec Tmv 28 diokinv

6.6 Idwnitepeg mpoUAALES amOppLYNg

Kda0e aypnoionointo eopuokevtikd Tpoidv 1 VIOAEWIN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL
LLE T1G KOTA TOTOVG IOYVOVGESG GYETIKES O10TAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.,
16° yAu. AOnvov-Aapiog, 14564
Knoiowd, EALGSa

TnA: 210 6254630

Fax: 210 6202305

E-mail: bennett@bennett.gr
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8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

5 mg/TAB: 70452/16/27-11-2017

10 mg/TAB: 91066/15/27-11-2017

9. HMEPOMHNIA MPQTHX ETKPIXHYX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia mpatng £ykpiong: 25 Noeufpiov 2008

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 28 Ampiiiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2022
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