INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY I[TPOIONTOZ

ARICEPT
(Yopoyrwpikn dovemeliin)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INPOIONTOX
ARICEPT 5 & 10 mg, emukolvppévo pe Aentod vuévio diokiol

2.  TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
¥ KdOe dioxio mepiéyet 5 mg vpoyloptkiic Sovemelilng, Tov 1G0SVVOUOVY e
4,56 mg elevBepng Pdong dovemeliing
Eniong mepiéyet 87,17 mg Aaktolng avd emucodloppévo pe Aentd vpuévio diokio
¥ KdaOe dioxio mepiéyet 10 mg v8poyropinic Sovemelilng, Tov 1G0SVVOIODY Ie
9,12 mg eAevBepng Paong dovemeliing
Eniong mepiéyer 174,33 mg Aaktolng ava eTKOAVUUEVO pe AETTO DUEVIO O10KIO0
["a tov mApn KatdAoyo twv ek0OywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emnuwcoloppéva pe Aemto vuévio diokiol.

Awokio 5 mg: Agvkd, TPOYYLAL, apEiKvpTO dLoKio, TOL PEPOVLY YOPOUYUEVO TOV aplOud 5’
ot pia mhevpd kot 1o dvopa ‘ARICEPT’ otnv GAAn.

Awokia 10 mg: Kitpwva, otpoyyvrd, apgikvupto diokio, Tov EPOLVV YapayréVo TOV aptiuod
‘10’ ot pia TAevpa kot to dvopa ‘ARICEPT’ otnv dAAn.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEG EVOEIEELS

Ta dioxio. ARICEPT gvdeikvovtot yio ) countopotiky Oepomneio Hmog 0 HETplag
Bapumntag dvolag Alzheimer.

4.2 Aocoloyio Kar TpOmTOG YOPNYNONS

EviAwceg/HAkuopévot:

H Oepancia apyiler pe xyoprynon S mg (e’ ana nuepnoia 06on).

To ARICEPT mpémnet va Aapfavetor amd to otopa o Ppadv, QpES®mS TPV amd TNV
katakion. H nuepnoo d6om tov 5 mg npénel va dlatnpeital yio TovAdyiotov 1 piva mote
va. ekt el n apykn KAvikn avtidopaon ot Oeponeio pe ARICEPT kot va
otafepomomBovV ta EMIMEdD GLYKEVTP®ONG THG LOPOYAWPIKNG dovereliAng. Metd amd
exTipumon g KAvikng avtandkpiong o€ Oepaneio evog unva pe 5 mg ARICEPT v nuépa, 1
e’ amaé nuepnowa d6on ARICEPT pmopet va avéndei oe 10 mg. H péyiom) nuepnowa



cuvioTOpEVT 06om etvar 10 mg. Agv €xovv yivel KAMviKEG HEAETEG e OOOELS LEYOADTEPEG TV
10 mg v nuépa.

H évapén xor n mapoakorovBnon g Oepanciog mpémel va yivetar amd 10Tpod EUTEPO GTNV
duryvoon kot v Bepaneia g dvolwag Alzheimer. H dibyvoon npénet va mpaypatonoteiton
oLUP®VO LE To omodektd kputnpwo (wy. DSM IV, ICD 10). H 6epancia pe dovemeliin
npénel va, apyiler pévo epdoov vrdpyel dropo mov Ba povtilel Tov acBevi| kot Oa eléyyet
TOKTIKG T ANyn tov eapudkov. H Oepameion cuvimpnong pmopetl va cuveyiletatl yuo 6o
oot vdpyovv Bepamevtikd oPéAN yia tov acBevn. Katd cvvénela, 10 KAViKO O@eLOG
™G ooveneliing mpémel va emavekTLdtol o€ TokTikn PBdorn. H mboavomrta dwokomng g
Oepaneiog mpémer va e&etdleton Otav dev mapatnpeitoar  mAgov Bepomevtiky) opdon. H
OTOLUKT] OVTATOKPLoT) 611 doveneliAn dgv elvar SuvaTov va TpoKabopioTel.

e mePIMTOON SL0KOTNG TOL POPIAKOV TAPOTIPEITOL L0 GTASIOKY] LEIMOT TV EVEPYETIKMV
arotedecpdtov tov ARICEPT.

Ne@pikr) Kot NTOTIKY OVETAPKELDL:

[Mopopoto docoroyikd oynua givar duvatdv va ypnoiponombel oe achevelg e veppikn
avendpkelo KaOmg 1 kabapon ™G VOPOYA®PIKNG dovemeliing dev emmpedletal amd oVTHY TV
KOTAGTOON).

A6y ¢ mBovig avénpévng ékBeomng 610 PAPLOKO 0cBEVAOV e NG EMG LETPLOG
Bapvtmrag nratkn avendpkeia (BAERe Tapdypapo 5.2.) avénon g d6ong umopel va
TpaypaToron el avaroya pe TNV avekTIKOTNTA TOV acBevovg. Aev vtapyovy dedopéva yio
acOeveic pe Paptd nratikny avemdpkeLa.

Xpnon oe I[Moudd:
To ARICEPT dev cuvictdrot yio yprion o€ moudid

4.3 Avtevosieg

To ARICEPT avtevoeixvoton o€ acBeveic e yvmot vepevaicncio otnv vopoyAmpikn
dovemeliln, ota TapAy®Yd TIEPOIVNG 1) G KATOL0 amd To £KO0Y O TOV TEPLEXOVTAL OTN
ovvBeon Tov.

4.4 Ekég TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEES KOTA TN Yp1on

H ypnon tov ARICEPT o¢ acbeveig pe Bapiac popeng dvoto Alzheimer, GAA®V poppmv
dvolag 1 GAA®V SLGAEITOVPYLOVY TNG VNG (T, €€acBivnon ¢ YVOoTIKNG Asttovpyiog
AOY® nAkiag), oev £yl epguvnOet.

Avaiobnaio: To ARICEPT, wg avacotoréag g yoAlveotepdong, ivar mbovo vo emiteivel Tnv
VoY AANcT] TOTOV GOVKIVOAOYOAIVIG KATA TN JdpKELN TNG avoloOnGiog.

Kopowoayysiaxés Karaotaoers : Adym TG OpUOKOAOYIKTG TOVG OPACTC, Ol AVAGTOAEIS TNG
YOAMVEGTEPACTC LWITOPEL VOL £XOVV TAPOGVUTOONTIKOULUNTIKT OPAOoT| GTNV KOPOLOKN
cuyvotnta (m.y. Ppadvkapdia). H mbavdtra epedvions g dpdong avtg propet va ivat
wwitepa oNUAVTIKY 6€ ac0eveic e chvopopo vosouvtog Arefokopupov 1 dAleg
VIEPKOIMOKES HOTAPOYEG TNG KOAPILOKNG OY®YILOTNTOG, OTMG PAEBOKOUPOKOATIKOC 1
KOATTOKOIAMOKOC OMOKAEIGUAC.



Yrdpyovv ava@opés aipvidolog OTOAELNG CUVEIONCENMS Kot omacudV. Katd tn pelém tov
actevav avtov mpénet va e€etaletal n mhavoTTo AVATTLENG KOATOKOIALOKOD OTOKAEIGHOD
N HOKP®OV SIOKOTTMV TNG Oy YLOTNTOS MG GUVETELD SLOTOPOYDV TOL PAEROKOUPOVL.

Taotpevrepixés Karaotaoeis : AcBeveig pe avénuévo kivouvo yia eLeavion EAKoug, m.y.,
aVTOL LE 16TOPIKO EAKOVG 1| EKEIVOL TOV AAUPAVOLV TOVTOYPOVA U] GTEPOELON
OVTIQAEYHLOVAOON APLLOKA, TPETEL VO, TOPAKOAOVOOVVTOL Y10 TVYXOV EULPAVIOT GYETIKDOV
ocopuntopdtov. Qotdco, ot kKAvikég peréteg ue ARICEPT dgv éd6ei&av kapio avénon, o€
oyéomn e To eikoviko eapuako (placebo), g cuyvotntog avdmtuéng tentikod EAKoug 1
aoppayiag amd T0 YOoTPEVIEPIKO 6TOVG aebeveis.

Ovpomoroyevvntio : Av ko degv €yl mapatnpnOel o kKAvikég peréteg pe ARICEPT, ta
YOAMVEPYIKA PAPLAKO UTOPOLV VO TPOKAAEGOVV ATOPPAEN TOL OVYEVE TG OLPOIGYOV
KOOTNG.

Nevporoyikés Karaotdoerg : Znaopoi: Ta yolvepyikd @dppoka motedeton 0Tl EXouV )
SVVOTOTNTO VO, TPOKOAOVY YEVIKEVUEVOVS GTOGHOVGS. Q0TOGO, 1) ELPAVIOT) CTOGUOV UTOPEl
emiong vo amotelel ekdNAmon g vocov tov Alzheimer.

Ta yolvopumtikd Pmopet var £Xouv T SuVATOTITO VO ETOEVAOCOVV 1] VO ETOYOVV
eEOTLPOOIKA GUUTTMOUOTO.

Ilvevuovikés Karoordoeig : Adym g xoMvePYIKNG dpAong TOvS, Ol AVOGTOAEIS TG
YOAMVEGTEPAGTG TPEMEL VAL GLVTOYOYPAPOVVTOL LLE TPOGOYN G€ acheVElS Le 10TOPIKod
4o0UaTOG 1) ATOPPUKTIKNG TVELLOVOTAOELOGS.

H tavtdypovn yopnynomn tov ARICEPT pe dALOVG 0vOGTOAELS TNG OKETVAOYOAVEGTEPAGTC,
AYOVIOTEG 1] AVTOYOVIGTES TOV YOAVEPYIKOD GUGTHIATOS TPEMEL VOL ATOPEVYETAL.

Bopiag popons nrotikn avendpreio: Agv vdpyovv ototyeia yio achevelg pe faplac popeng
NTOTIKY AVETAPKELDL.

AVTO TO QUPROKEVTIKO TPOTOV TEPLEyel AakTOLN. O acheveic pe omavio KANPOVOUIKA
mpoPAnuata dvcavesiog otnv yoraktoln, oe EAhenyn Aaxtdong Lapp 1 og dvcamoppdenon
yALKONG-yoraKkTOlnG, 0ev Ba mpémel va AapBavouy avtd To PAPLLOKO.

Oviowotnta o Klvikés Aoxyués Ayyesiaxng Avoiag

AteEynoav tpelg KAVIKES SOKIIES, O1APKELNG 6 UNVOV, OTIG OTTOleg LEAETNONKOY GTOLA TTOV
mAnpovcav ta dlayveotikd kpitiploe NINDS-AIREN, yio moAd mlovi 1 mibovi) ayyslokn
dvolwa (VaD-Vascular dementia). Ta kpitiipia. NINDS-AIREN sivot oyedacpéva va
avayvopilovv acbevelg twv omoimv 1 avola gaiveton va opeiletal pdvo o€ ayyslokd aitio
Kot vo amokAgiovv acBevelg pe vooo tov Alzheimer. Xty mpd perétn, Ta T0G00TH
Bvnoywottog ntav 2/198 (1,0%) vrd Beponeio pe vopoyAmpikn dovemeliin Smg, 5/206
(2,4%) vmo Bepameio pe vopoyAmpikn doverelidn 10mg kot 7/199 (3,5%) vmd Bepamneio pe
EIKOVIKO PAPLOKO. X1 Og0TEPT UEAETT, TO TOGOOTA Bvnoudtntog nTav 4/208 (1,9%) vro
Oepancio pe vVOpoyAmpikn doverelidn Smg, 3/215 (1,4%) vrd Bepaneio pe VOPOYA®PIKN
doveneCiin 10mg kon 1/193 (0,5%) vrd Bepaneia pe £1KOVIKO QAPLOKO. XTNV TPITN UEAETN,
10 T0606TA Bvnootntog Nrav 11/648 (1,7%) vd Beponeia pe vdpoylwpikn dovemeliin
Smg kot 0/326 (0%) vrd Bepomeio pe eucovikod eappoko (p<0,02). To mtocootd Bvnopdtmrag
Yo TG TPEIS cVVOVOAGHEVEG peAéteg VaD oty opdda vdpoyAwpikng dovemeliing (1,7%)
Ntav apBuntikd vynAdtepo amd avtd TG opdoas Vtd Bepameio Pe EKOVIKO PAPLOKO
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(1,1%), ®ot660, 1 dLoPOoPA VT OV NTOV GTOTIOTIKA onpoavtikny. H mistoyneia tov
Bavatov og acBeveic mov Aapupavay gite VOpoyAwpPIKY doveneliln 1 EIKOVIKO PAPLOKO,
Qoivetal 6Tl amoppEet amd SIAPOPES ayyelokd cLoyETILONEVES autieg, Tov Bo uropovcay vo
elval avapeVOLEVEG GE ALTOV TOV NAKIOUEVO TANOVGUO e VTTOKEIEV ayyelakn voco. Mia
avdivon OAwv TV coPapmv, UN-Bavatneopmv Kot 0ovatneopwv oyyEINK®Y COUBALATOV,
dgv VITEDEIEE JLPOPA OTO TOGOGTO EUPAVIOTG GTNV OLLAdA VOPOYAWPIKNG dovereliing, o
oyxéon pe v opdda vd Bepameio pe EKOVIKO PAPLAKO.

e afBpotoTikég pedéteg g vooov Alzheimer (n=4146) kot 6ToV 0LTEG 01 HEAETES TG VOGOV
Alzheimer afpolotikay pe dAleg LEAETES GVOL0G, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV LEAETMV Y10
™V ayyewkn avolo (chvoro n=6888), 10 T0606TO BvynoIUdTNTOG 0TI ORLAdES VIO Bepameiol
LLE EIKOVIKO QApLOKO, VITEPEPOLVE APlOUNTIKA TO TOGOGTO TV OpAd®V VIO Bepameia pe
vOpoyrwpikn dovemeliin.

4.5 AMNAemMOPAOES HE AALY QOPUUKEVTIKA TPOIOVTO KO GALES HOPPES
aAAMAETTIOpaONG

H vdpoyrwpikn dovemeliin ko ot HeTAPOAITEG TNG OV OVACTEAAOVY TOV HETOPOAMGHO TNG
BeopuAAivnc, Bapeapivng, ouetdivng 1 dryo&ivng otov avBpwmo. O petafoAiopog g
VOPOYA®PIKNG dovemeliing dev emnpealeTor amd TV TALTOYPOV XOPNYNOT CLUETIOIVIG N
oryo&ivng. Melétec in vitro €govv deiet 0TL 610 petafolopd g dovemeliing epmiékovron
ta 1oéviupa 3A4 Tov kutoypopatog P450 kot og pikpotepo Pabud ta iooévivpa 2D6.
Meléteg OAANAETIOPAGE®Y TOV TPAYLOTOTOMONKAV in Vitro S&iyvouv OTL 1) KETOKOVALOAN
Kot 1 Kwvidivn, ovoieg-avaotoreic twv CYP 3A4 kot 2D6 avtictoyyo, avasTéEAAOVY TOV
petafoiiopd g doveneliing. Emopévag, avtég kot dAdeg ovsiec-avaotoreic tov CYP 3A4,
Omm¢ M rpoakovaloAn kot 1 epuBpopvkivn, Kabhg kot avactoreig tov CYP 2D6, dnwg
QAOVOEETIVI LITOPOVV VO AVOGTEIAOLV TO HeTABOMGUO TNG dovereliAng. Xe pio LeAETN pe
vy1elg eBehovtég, N ketokovaloin avénoce ) péon cvykévipmon g doveneliing mepinov
katd 30 %. Emaywyeilg eviopov, 6nwg n prpapmikivn,  eatvutoivn, n kapPopalenivn kot to
owonvevpa puropel va petdoovy o enineda g doveneliAng. Mia kot to péyebog evog
OVOGTOATIKOD 1] EMOYOYIKOD OTOTEAEGUOTOG OEV €IV YVMOGTO, TETOL01 GUVOVAGHOL
QUPUAKOV TPETEL VO YPTGLLOTOIOVVTOL LLE TTPOCOYY).

H vopoyrwpikn doveneliln pumopei vo aAANAETIOPAGEL LE PAPLLAKO TTOV EXOVV
avTiYoAVEPYIKN dpdomn. Ymapyel emiong n mOBavOTNTA GLVEPYIKNG dPAoNG GE TAVTOYPOVT|
Oepaneio mov mwePAapPavel EApUOKa, OTMS GOVKIVOAOYOAIVT Kol BAAOVS OVOGTOAELG TNG
VELPOUVIKNG CUVOYNG 1| YOMVEPYIKOVS Oy®VIGTEG 1 Br)TOL AvaGTOAELS, TOV £Y0UVV EMIdpOOT
TNV KOPIOKY| oy®YOTNTA.

4.6 Kvinon kot yorovyio

Xpnomn oty Kunon:

Agv vrdpyovv emapkr dedopéva omd ™ xpnon g doveneliing oe £YKLEC YUVaIKEG.

Meléteg oe {da, dev €XOVV TAPOLGLAGEL TEPATOYOVO dpdor, aAld €xovv Ocifel mepi- Ko
petayevvntikn toéikotnta (PAEre mapdaypago 5.3 Tlpoxivikd dedopéva yio tnv aceaiela). O
evoEYOUEVOC KIVOLVOC Y10 TOVE avOpMOTOVGE Eivot (yvmGTOG.

To ARICEPT dev mpémetl va, ypnoylomoteital Katd tn Stdpkela TG Kimongs, eKtog av eivot
ATOAVTMOC OTOPOLTNTO.



Xpnon ot yorovyio:

H doveneliln amekkpivetar 6to yoAo TV apovpainyv. Aev ival yvooTo €0V 1) VIPOYAMPIKT
dovemelidn omekkpivetal 6To avBpdmivo yaAa Kot dev vItapyovv peEAETeS og INAALovoeg
untépes. Katd ovvéneia to ARICEPT dev mpénet va ypnoponoleiton amd ) Inrlalovoa

unTépa.
4.7 Emdpaceis 6Ty IKavOTNTO 001YN01)G KUl YEPLGHOV UNYAVAOV

H dovereliin éxet pkpnq N pétplo emidopacn oty KOVOTNTO 0ONYNONG Kol YEPIGUOV
UNYOVOV.

H dvowa pmopet va mpokaArécet peimon g tkavotntag 001 ynong 1 YEPIGHOD N avav.
Emumiéov, | doveneliln umopel va mpokaAiésel KOTmor|, (AN Kol poTKES KPAUTES, KUPIWS
otav Eexva 1 Bepoameio 1 avEdvetonr ) d6om. O Bepdmovtog 1Tpdg o Tpémet var eKTILG ovdL
TOKTE SloTHHOTA TV IKOvOTTo TV acBevav mov Bpiokovior vid Oepaneio pe dovemeliln,
va cuveyiocovy va 0dnyoHv 1 va xelpilovtor TOADTAOKES Uy avES.

4.8 AvemOounteg evépyereg

Ot o cvyvég avemBounteg evépyeteg elvar d1appota, POTKEG KPAUTES, KOTWGT, VouTia,
€UETOG Ka abmvia.

AvemBounteg evépyeleg TOV avaPEPONKOY GE TEPIOCOTEPES OO il LELOVOUEVES
TEPMTMOGELS, KATATAGGOVTOL TAPOUKAT®, 0VE OPYAVIKO GOGTN O KO AVAAOYOL LLE TN
oLYVOTNTA EUPAVIONG TOVG GE: TOAD cLyVvEG (=1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), Oyt cuyvég
(>1/1000, <1/100), onavieg (>1/10000, <1/1000), woAd ondvieg (<1/10000) ko dyvoot (dev
umopel va vmoAoyiotel and to dtbécipa oTotyeia).

Opyoviko IMoAd Xvyvég Yoyvég Oy ovyvég Yravieg
cVoTNHO
AoymEerg kan Kowd
TOPUGITOGELS KPLOAOYN AL
Awotopayég Tov Avopetia
petaforo ot
ko g Opéyng
Yoylatpucég Yevdarcnoeig
SlTapoyEC ok
Poyoxkvnrtikn
d€yepon™*,
EmBetucn
CLUTTEPLPOPA**
Mn
(PLGLOAOYIKA
Ovepa Kot
EpidAtec**
Awtopayéc Tov YVYKOTTIKO Xroopot* EEomupapudkd
VELPIKOV eMecHO10%, GUUTTMOULOTOL
GUOTNLOTOG Z4An,
Avnvio
Kopowokég Bpoadvkapdia dAefokopporo
SLTOPOYES Amiog
OTTOKAEIGLOG,




KoAroxothoxko
G OTOKAEIGOG

lNaotpevrepikég
SlaTapoLyEC

Awdppota,
Nowria,

‘Epetog,

Kotuaxég
JOTOPOYES

lNaotpevrepun
ooppayia,
[N'ouotpikd ko
dWOEKASOKTLAL
KO €Akog

Awtapoyéc Tov
NTOTOG KAl TOV
YO POP®V

Hmotum
dvoAettovpyia,
coumepthappov
OHEVNG TNG
nratitdag* **

Awrtapoyéc Tov
OEpUATOC KOl
TOV VTOSOPLOV
1GTOV

E&avOnua,
Kynopuog

Awtapoyég
HVOGKEAETIKOD
GLOTNLOTOG,
GUVOETIKOV
16TOV KOl
0GTMOV

Mvikég
KPAUTTEG

Awrtapoyéc tav
VEQPPOV KO TOV
0VPOPOP®V
00V

Axpartewa
ovpwv

Ievucéc
dlTopoyES Kot
KOTOOTACELG
™G 0000

XopNynong

Keparaiyio

Konwon,
Alyog

[Mopaxkivikég
e€etdoelg

Muwkpn avénon
mg
GLYKEVTPMOOTG
™G HUiKAg
KWVAoMG NG
KpeATivg oTtov
0po

Koakooeig kot
onAnmpildoelg

Atoymua

* Otav eAéyyetol N TEPIMTMOOT GLYKOTTIKOV EMEICOSIOV 1| CTACUDV, TPETEL VO EETALETOL M
mOovOTNTO KOPO10KOD ATOKAEIGHOD 1) TOPATETAUEVOV PAEBOKOUPIKOV TOVGEWV.

**[IeproToticd YeudaioHNoemV, U PLCIOAOYIKAOV OVEIP®OV, EPLOATMOV, YOXOKIVITIKNG

Oéyepong Kot EMOETIKNG GLUTEPLPOPAC, TOL ovapEPONKaY, eEaieipbnkay petd amd peiwon
™G 600G N dtakomn TG Bepameiog.

XY E TEPMTAOGELG ELPAVIONG AVEENYNTOV NTOTIK®OV dOTAPOYDV TPETEL VoL EETACTEL TO
EVOEYOLEVO JLOKOTG TOV (POPUAKOV.



4.9 Ymnepdocoroyia

H vrohoyieBeica péon Bavarnedpog d6om ¢ vdpoyAwpikng dovereliing petd and
YopyNoN Mo amAng, amd Tov GTOUATOG OO0TC GE TOVTIKOVG Kol apovpaiovg etvar 45 ko 32
mg/kg, avtictorya, N mepimov 225 kot 160 popég peyaldtepn g LEYIOTNG GUVICTMUEVNG
avOpodmvng 66ong tov 10 mg v nuépa. Enpeio yovepyikng o1€yepong, 00G0EEAPTOUEVAL,
wapotnpiOnkay og {oa kot TepAapPdvouy HetdpéVN auTOHOTN KvnTIKOTNTA, TPNVY| 001,
actadn Pnuatiopod, dakpippota, KAOVIKOVS GTAGHOVG, KOTAGTOAN TNG OVOTVEVCTIKNG
Aertovpylag, GlEAdpPOLD, LOGT, OKOVGIEG HVTKEG CVOTAGELS, LEIMOT) EMPAVELNKNG
Bepuoxpacioc coUATOC.

Yrepdocoroyia e avacTOAELG TN YOAMVESTEPAGTG LTOPEL VO OONYNOEL GE YOMVEPYIKN
Kkpion, mov yapaktnpiletal and coPapr| vovtia, LeTd, GlELOppOLA, EPIdpmOT, BpadvKapdia,
VIOTOGCT, OVOTVEVOTIKT KOTOGTOAN, collapsus kot omacpovs. AvEavopevn poikn advvopio
elvar mBavn ko pmopel va odnynoet o Bdvato edv mposfAnBodv ot avamvevoTikol pug.

Onmg g OLEG TIG TEPUTTMOCELS VITEPIOCOAOYING, YEVIKA LETPO VITOGTNPIENG TPETEL VAL
epapprootovy. Tprrotayn aviyolvepykd, OT®G 1 ATPOTivI) LITOPOLV VO, PN GLULOTOM B0V
oav avtidota og mepintwon vrepdocoroyiog pe ARICEPT. Zvvictdton 1 evooeAéfia
xopnynon Beukng atpomivng pe Tithomoinom g 06ong HEXPL va emtevydet to emBvunTod
amotédecpa: pia apykr 06on twv 1.0 pe 2.0 mg IV kot axolovBodv d6ce1g mov PBacilovat
OTNV KMVIKN 0VTOTOKPIoT. M1 TUMIKEG OVTOOKPIGELS GTNV TEGT TOV GIATOS KOl GTNV
KapOlKn cuYvOTNTA £X0VV ovopepOel Le dALD yYoAMvVEPYIKA dppaka OTav Yopnyndnkay pe
TETAPTOTAYN AVTLYOAVEPYIKA, Omwg glycopyrrolate. Agv gival yvmoto £0v 1 VOPOYAMPIKY
dovemeliin kaun ot petaPolriteg g umwopoHv va amopakpuvBodv pe Stdion (arpokddapon,
meprrovaikn Kabapomn N apodmbnon).

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvopIKES OLOTNTES

DoppokobepamevTIKn KOt yopio: @APLOK KOTA TNG AVOL0S, OVUGTOAENS
aKeTLAOYOAMVESTEPAGT G, KMOKOG ATC: NO6DAO2.

H vopoyrwpikn doveneliln eivor £vag £101KOG Kot aVOGTPEYILOS OVOGTOAENS TNG
OAKETLAOYOMVEGTEPAGNG, TTOL ATOTEAEL TNV TPOEYOVG O YOAVESTEPAOT) OTOV YKEQPaAA0. H
vdpoyrwpikn dovereliln gtvon in vitro nepiocdtepo and 1000 popéc mo 16YVPOG AVAGTOALNS
aLTOV TOV VOOV amtd TN POVTVPVAYOAVEGTEPAGT), £val EVOLLLO TTOL VTTAPYEL KLPIOG EKTOG
tov KLIN.2.

Avota Alzheimer

e aobeveig pe avolo Alzheimer mov Ehafav pEPoc e KAVIKEG SOKIUES, Yoprynon €9’ dmas
nuepnowv docewv twv 51 10 mg ARICEPT &iye cav amotélecspa TNV ovasToAn TG
OPACTIKOTNTOG TNG OKETVAOYOAVEGTEPAOTG (OTIC HEUPPAVES TV EPLOPOKLTTAPWV) GE
otobepomompéva emineda, Tov NTov ion mpog 63,6% kot 77,3% avtictoyya, Otav peTprinke
peTd T yopnynon tov docewv. H mpokaioduevn amd v vdpoyAwpiky| doveneliin,
avaoToAn TG aketvAoyolveotepaons (AChE) ota epvBpokvttapa £xel amodetytel 6T
oyetiletan pe aAlayég g ADAS-cog, piog svaicOntng kAipakag mov eEetdlet exhekTikd
Kdmotleg mAevpEg TG YVOOTIKNG Asttovpyiag. H duvatdtnta e vopoyAmpikng doveneliing
VO TPOTOTOLEL TNV TTopEia TNG VIOKEIEVNG vevporaBoroyiag dev Exet peretnel. Kotd
ovvéneta, 10 ARICEPT dgv umopet va OepnBei 6T1 £yt Kdmoo amotédecpa ent g eEEMENG
™G acHévelog.



H amoteleopatikdtra g Bepanciog pe ARICEPT éyer pehetn0et o téooepic eleyydpeveg
LLE EIKOVIKO (APUOKO HEAETES, dVO PEAETEG OLAPKELNG 6 UNVAV Kot dV0 PEAETEG SLAPKELNG
evog £toug.

‘Eyive avéAivon tov amotelecpdtov KAVIKOV peketdv eEaunvng Bepaneiog pe dovemeliin
YPNOCLOTOIDVTAG GLVOVACUO TPLUOV Kprtnpimv anotehespotikotnTog: g ADAS-cog
(KMpoka g YvooTtikng Asttovpyiag), Tng CIBIC (kpitrpto TG GUVOMKNG AEITOLPYIKOTNTOG),
kot v YmoxAipoka ADL g Khipokag KAwvikng Zradiomoinong e Avotag (kpitiptlo
wKavOTNTOG o€ OEUATO KOWVMVIKE, OTKIOKA, TPOCSOTIKOD EVOLAPEPOVTOG KABMS Kot
TPOCMOTIKNG PPOVTIONG).

Ot acBeveic mov ekmAnpmcay ta kdtwot kprrnpro BewprOnKay O OVTOTOKPIVOLEVOL GTN
Oepameio:

Avtandkpion = - BeAtimon tovAdyiotov 4 Babudv oty khipoka ADAS-cog
- Mn emdeivwon ot CIBIC
- Mn gmdeivoon oy YrokAipaxe ADL ¢ KAipoakag KAwvikng
2tadromoinong g Avolog

% Avtamokpion
2Hvolo [TinBvopog mov
[TpoypopHoTIcHEVDV a&loroynonie
AcbBevav yuo Oepameio
(ITT analysis)
n=365 n=352
Placebo 10% 10%
Group
Aricept 5-mg  18%* 18%%*
Group
Aricept 10- 21%* 229%*
mg Group
* p<0.05
** p<0.01

To ARICEPT mpokdiece pio 00GOEEAPTMOUEVN GTATIGTIKA GNUAVTIKY] ADENCT] GTO TOGOGTO
TV 0c0evav Tov Kpinkav wg avtomokpivopevol otr Bepomeio.

5.2 ®appoxoxivntikéc IorotnTeg

Amoppopnon: Ot HEYIGTEG GUYKEVIPADGELG GTO TAAGLO EMLTLYYAVOVTAL TEPITOV 3-4 MPEG UETA
™V amd Tov oTtopatog yoprynon. H ovykévipwon oto mAdoua kot n AUC avEdvovton
avdroya pe tn 06om. O tehMkog ypovog nuicelag Long NG KOTavoug ToV QoprdKov 6Tov
opyaviopd etvar mepinov 70 dpeS, KATd GUVERELQ, | XOPNYNOT TOALUTADY €@’ Aol
nuepnowv docemv odnyel faduaio o otabepomomuévn katdotacn. Katd npocéyyion, n
oTa0epomOMUEVT] KATACTOGCT EMTVYYAVETOL EVTOG 3 EBOOUAd®VY amd TV Evapén TG
Oepaneiog. Metd Vv enitevEN ™C, 01 GLYKEVIPAOGELS TNG VOPOYAWPIKNG doveneliing 6To
TAAGLLOL KO 1] GYETIKT QOPUOKOOVVOLIKT TNG 0pacTNPLOTNTA TAPpOLGLALOVY TOAD [iKpT
d10LpPOoPOTOiNGN KT T SLAPKELL TNG NUEPOC.

H Myn tpoong dev emnpedlet v amoppod@nom g VOPOYA®PIKNS dovemeliAng.
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Karovoun: H vdpoylmpikn dovemeliln decpedetol o T0600T0 mepinov 95% pe tic mpmteiveg
oV TAGopOTOC. Agv glval Yvwotog o fabudc déopevong tov evepyov petafoiitn 6-O-
amopeBvlmpévn doveneliin pe Tig TpwTeives Tov TAdcpatos. H xatavoun g
VIPOYAOPIKNG doveneliAng 6TOVS SLAPOPOVS COUATIKOVS 16TOVG dev Exel Ledetn el
emokpPOc. Qo1060, 68 pio LEAETN LE OVTIKEIILEVO T GUVOAIKY| KATOVOUT TOL POPUAKOV
oto copa (“mass balance”) mov éywve og vyieic Appeveg eBehovtég, 240 dpeg petd
yoprynomn aning 8oong 5 mg "“C-padioonuacuévng vépoyAmpikig Sovernelilng, mepimov 28%
™G POOTIOCT|LAGHEVIG TOGOTNTAG TAPEUEVE GTOV OPYOVIGHO. To YeEYOVOS T LITOJEIKVEL
OTL M VOPOYAWPIKN dovereliAn koM ot peTafolriteg Tng UTopovV vo TaPUUEIVOUY GTOV
opYOaVIGUO Yo TtePlocOTePO omd 10 nuépec.

Meroforiouog/Anéxkpion: H vdpoyrwpikn doveneliln amekkpivetor o’ evog pev avoiloin
ota 00pa, ap’etépov d¢ petafoliletarl and To cvoTH TOV KuToYXpOHoTOC P450 og
O1apopovg pHetafoAites, ek TV 0moiwv optopeEVOL dev Exovv Tavtomombel. Metd amnd
yoprynon piag amhnc d6ong 5 mg “C-onpacuévng vépoydAmpikng Sovemelilng, n padievepyn
dpacTNPIOTNTA GTO TAGGHLO, GOV TOGOGTO TNG YOPNYOVLEVNS 00T, OPEILETOL KVPIMG GTNV
avaAroimTn vopoyAwpikn dovenelidn (30%), oty 6-O-amopeBoiiwpévn dovereliin (11% - o
LUOVoG PETAPOAMTNG TTOV EMOEKVOEL TAPOUOLL OPAGCT) e TNV VOPOYA®PIKN doveneliin), 6To
donepezil-cis-N-oxide (9%), v 5-O-amopebviimpévn doverelidn (7%) Kot ot0
ovvelevyuévo yAvkovpovidlo g 5-O-amopedviiopévng dovemeliing (3%). IMocootd 57%
TEPIMOL TNG OAIKNG PaAdLEVEPYOL 006N G amopaKkpLVONKe HEc® Tv ovpwv (17% mg
avaAroiotn doveneliin) kot 14,5% amopaxpbivinke HEc® TOV KOTPAVAOV, DTOOEIKVHOVTOG
0TL 0 BlopeTaPOAIGHOC KOl 1 OTEKKPLOT| 010 TOV 0VP®V £ival 01 KOPLES OmEKKPITIKEG 000H.
Agv vtdpyovv evOeiEelg EVIEPONTATIKNG ETOVOKVKAOQOPIAG TNG VIPOYAPIKNG dovemeliing
KoM tov petafoltav e O ypodvoc nulong g dovereliing oto mAdopa eivor tepimtov 70
DpEC.

To @Or0, 1 ELAN Kot N VTLapEN 1GTOPIKOV KATVIGUATOG OEV £X0VV KAMVIKMG O LOVTIKT
eMidpaoT EML TOV CLYKEVIPMOGEMV TNG LOPOYAWPIKNG dovereliing oto mAdopa. H
QOPUOKOKIVITIKY TNG dovenelilng dev €xet pedetnBel emionpa o€ LY NAKIOUEVO dTopa 1)
acbOeveic pue Alzheimer 1 og acOeveic pe ayyelaxn dvola. Q6TOGO, 1 HECT] GLYKEVIP®GOT GTO
TAAGLO TOV 0c0eVOVY TOV TapOUOoLo 6€ PEYAAO Pabud pe T HEGT GLYKEVTPMOT] GTO TAAGHOL
TOV VEAPDV VYLDV EDELOVTDV.

AocBevelg pe Nmiag £og pétplag PapHTnTeg NIOTIKY AVETAPKELL ELPAVIGOV ALENUEVES
oLYKEVTPOOELS doveneliAng ot otabepomoinuév Kotdotaon, avénon g péong AUC kotd
48% wat G pEoNG Crax K0TA 39% (BAéme mapdypapo 4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV a6QaAEL0

Extetapévorl édeyyot og mepapatodloa £6e1&av 0tL 1 dovemeliin £xel EAAYIOTES EMOPACELS
eKTOC amd TNV EMBLUNTN POPUOKOAOYIKT) OPACT) TG, TTOL £Vl GOUP®YN LE TO POAO TNG O
yoAvepykdg deyéptng (PAéne mapdypoeo 4.9). H dovereliln dev elvar petaria&loyovog o
dokipaocieg HETAAENS He BaxTnplakd KOTTOpo 1 KOTTOpa ONAactikdv. Gpadon
YPOUATOCOUATOV in Vitro TOPOLGIAGTNKE G€ KAT010 Pabld, 08 GUYKEVIPDOGEIS ELPAVADS
To&KéC Yo Ta KOTTOPO Kot TEPLGaOTEPO amd 3000 popéc VYNAOTEPES OO TIG GVYKEVIPMOELG
o otafepomompévn KaTdoToon 6To TAdcua. Agv TapatnpnOnke Bpadon
YPOUATOCOUAT®V 1 GALES YOVIOIOTOEIKEG EMOPAGELS GTO HOVTELO PEAETNG LIKPOTTLPHVAOV
KUTTAPOV TOVIIKAV in vivo. Makpoypovies LEAETEC KAPKIVOYEVEGNG TTOV
TPOyHaToTomOnKay 6 apovpaiovs Kol o€ TOVTiKLa, dgv 0150V MoV 0YKOYOVOo Opao.



H vépoyrwpikn dovemeliin dev eiye kapio exidpaon eni g yovipdtTag o€ apovpaiovs Kot
dgV TOPOVGIaGE TEPUTOYOVO dpdon 6 apovpaiovg 1 KOvvEALL, OAAG elyxe pia pkpt| enidpoon
otov apliuod Tov Bvnoryevov euPpdiov Kot v veoyvav mov emPiocay, otav yopnynnke ce
€YK00LG apovpaiovs, o 06celg S0 popég peyarvtepes e avOpomivng doong (PAEre
Topaypapo 4.6).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekdoymv

Lactose monohydrate
Maize starch
Microcrystalline cellulose
Hyprolose

Magnesium stearate.

Emucdioyn
Talc

Macrogol

Hypromellose

Titanium dioxide “‘E 171"’

Yellow Iron Oxide “‘E 172" (uévo v to ARICEPT 10 mg, emikaAvppévo pe Aentod vuévio
d1okio)

6.2 Aovpparotnreg

Agv gepapuodletat.

6.3 Awdpkewa Long

3 xpovia

6.4 Idwitepeg mpourALeS KaTE T GOAGEN TOV TPOIOVTOG

Mn puAdccete og Oeppokpacio peyoldtepn Tov 30%5E.

6.5 @von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTI

Awokio 5 mg:

Oireg (HDPE) tov 28, 30 & 100.

Blister (PVC/alovpiviov)

Meyébn ovokevacioc: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 112 1 120 diokia
Awkio 10 mg:

Oireg (HDPE) tov 28, 30 & 100.

Blister (PVC/aAovuiviov)

Meyébn ovokevacioc: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 112 1 120 dwokia

Mmnopet va un KukAoQopoHv OAEG 01 GUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepeg mpourAcerg amdppyng
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Kopia e1dkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
PFIZER HELLAS A.E.

A. Mecoyeiov 243,

154 51, N. Yoyiko

TnAépwvo: 210 6785800

Fax: 210 6785968

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
75518 & 75519 /20-11-2007

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX
10 ZerrepPpiov 1997/ 20 NoguPpiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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