ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavoroyoOLEVEG avemBOUNTEG evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg dwokia

Ontozry 25 mg emkoAOppEVe, e AmTO VUEVIO dloKia,
Ontozry 50 mg emucodlvppéva pe Aemtd vuévio dtokio
Ontozry 100 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKid
Ontozry 150 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKin
Ontozry 200 mg emkaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKiN

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYN®EXH

Ontozry 12.5 mg dickia

Ka0e diokio mepiéyet 12,5 mg cenobamate.

Ontozry 25 mg smkoivupévo pe Aemtd vuévio dtokio

Kda0e emxatoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 25 mg cenobamate.

Ontozry 50 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio dtokio

Ka0e emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel SO mg cenobamate.

Ontozry 100 mg smkoivupéva pe Aemtd vuévio dtokio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel 100 mg cenobamate.

Ontozry 150 mg emkailvpuévo ue Aemtd vuevio S1oKio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 150 mg cenobamate.

Ontozry 200 mg emkaAvpuévo ue Aemtd vUEVIO S1oKio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 200 mg cenobamate.

"Exdoyo ue yvootn dpaon

Ka0e diokio 12,5 mg mepiéyet 39,7 mg povoiidpikcng Aaktolng.

Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio 25 mg mepiéyet 79,3 mg povobdpikng Aaxktolng.
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio 50 mg mepiéyetl 158,7 mg povoddpikng Aaxtolng.
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio 100 mg mepiéyet 108,7 mg povobdpikng Aaktolng.
Kda0e emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio 150 mg wepiéyel 163 mg povoiidpucig Aaktolng.
Ka0e emkaroppévo pe Aemtd vpévio diokio 200 mg mepiéyet 217,4 mg povotiidpikng Aaktolng.

IMa tov TAfpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.



3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ontozry 12.5 mg dickio

Atoxio

Ontozry 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg ko 200 mg emkoaAVUUEVO Le AETTO LUEVIO JLOKIO

EmkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio

Ontozry 12.5 mg dickio

Mn emKoAvpUpEVO GTPOYYLAO AevKd EmG LTOAEVKO d10kio e To AV ot pia TAevpd kot to «12» oty
AN TAevpd

Ontozry 25 mg emkoAVupEVo pe AETTO VUEVIO J10KIO

EmkoAvppévo pe Aemtd vpévio otpoyyvrhd kagé diokio pe to AV ot pia mhevpd Kot To «25» oty
GAAN TAEL PG

Ontozry 50 mg smkoiopuuévo pe Aentd vUEVIo O16KI0

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio otpoyyvAd Kitpvo diokio pe To AV ot pio Tievpd kot 1o «50» oty
AN TAevpd

Ontozry 100 mg emkoAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO OLOKIO

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio oTpoyyvAd Kapé dtokio pe to AV ot pia mAgvpd kot 1o «100» otnv
GAAN TAEL PG

Ontozry 150 mg emkailvpuévo pe Aemtd vuévio d1oKio

EmkaAvppévo pe Aemtd vpévio otpoyyvAd avoiktd moptokaAi diokio pe to AV ot pio mAgvpd kot 1o
«150» oty dAAN TAELpA

Ontozry 200 mg emkoAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO OLOKIO

Enucodoppévo pe Aemtd vpEVIo @OELOEC 0VOIKTO TOPTOKAAL S1okio e To AV ot pio TAELpa Kot To
«200» otV GAAN TAELPA

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEg EVOEILEIG

To Ontozry evoeikvuTal Y10, T1] GUUTANPOUATIKY OEPUnEin TOV EMANTTIKOV KPICEMV EGTIOKNG
évapéng pe N yopig devtepoyevn yevikevon oe eviaikeg aoBeveic pe emAnyia mov dev Exovv ereyyOet
EMOPKDOG TOPA TO 10TOPIKO Ogpameiag e TOLAAYIOTOV 2 AVTIETIANTTIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoroyia

Evilikeg

H ocvvietdpevn d6om évapéng tov cenobamate givar 12,5 mg v npépa, TITAOTOMUEVT] GTAOI0KE £G
TN GLVIGTAOUEVT 0001M-6TOY0 TV 200 mg ava nuépa. Me Bdomn v KAWVIKY avtamokpion, 1 06on
uropei va avénbei ota 400 mg ava nuépa katd To PEyoTo.



To cuvieTOUEVO YPOoVOdIAYpaLLLL TITAOTOINONC TaPEYETOL OTOV TTivako 1 kot 0V GLVIGTATOL M)
vrépPactn Tov Ay TG TBavOTNTOG ELPEVIONG cOBapOY avemBOUNTOV evepyeldv (PA.
Tapdypoo 4.8).

Mivakog 1: ZuvietOpevn 0060A0Yi0 6€ EVIIAMKES 1L EMAMTTIKEG KPIoELS E6TLOKNG Evapéng atny
gmumyia

®aon Oepameiog Aéon (ava nuépa, oo Awdpxera,
OTONOTOG)
12,5 mg Epdoudioeg 1 won 2
"Evapén Bepameiog
25 mg EBdoudioeg 3 o 4
50 mg EBoopadeg 5 ko 6
Tithomoinon 100 mg EBoopddec 7 ko 8
150 mg EBdoudiodeg 9 o 10

EBdoudideg 11 ko 12 ko

AbdoN-0T0)0G 200 mg peténetta

Opiopévor acbeveig, o1 omoiot dgv emTVYYAVOLY BEATIOTO
ELEYYO TOV EMANTTIKOV Kpicewv, unopel va @peAndovv amd
d6celc avo tov 200 mg (e oTAdIaKES TPOGAVENCELS

v 50 mg/muépa Kabe dVo gfdopnadec) Emg T HEYIGTN dOOM
tov 400 mg nuepncing.

BeAtiotonoinon d6omg

HopaleipOeioes dooers

Edv ot acBeveic mapadietyouvv pia 6601, cuvicotdtol n ANyn piog povo d6omg HoAlS To Bopnbodv,
€KTOG €6V pecolafolv Aydtepeg amd 12 dpeg Péxpt TNV EXOUEV TOKTIKA TPOYPUULUATIGUEVT dOOT
TOVG,.

Opiotiky dioxomn

SUVIGTATOL 1] OPIOTIKT] SLOKOT VO, TPOYLOTOTOELTAL GTad10KE Y10 va EloyioTomotndel To evoeyOUEVO
EMOVEUPAVIONG Kpioe@V (ONA. o€ ddoTnpa TOVAGYIoTOV 2 ESoUAd®mY), EKTOG eV Ta CnTRHOTO
UCQAAELNG QTTOLTOVV ATOTOUN SLUKOTN.

Hliwuévor (nhixiog 65 etov kot dvw)

O KhMvicég peAéteg Ttov cenobamate dev cuumeptElafay eropkn aplfpud atopmv nAkiog dveo Tov 65
ETOV, DOTE VO TPOGIOPIOTEL EAV AVTATOKPIVOVTOL SLOPOPETIKA 0md TOVG vedTEPOVG aobeveic. Exet
avagepbel 6TL ot NAKIOpEVOL 0oBeveig TOV AAUBAVOVY AVTIETIANTTIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTQ
£YovV VYNAOTEPT| EMATOOT AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV OTMOC KOTWOOT, dtatapayn 610 PAdioua, TN,
ato&io, dwtapayn wwoppomiog, LaAn kot vevniio. [evikd, ) emioyn d0omg yia Evav MAKIOUEVO
acBevn Bo Tpémel va yivetan pe mpocoyn, EeKvavtag cuviimg amd To YOUNAO GKPO TOV S0GOAOYIKOV
€0POVG, TO OO0 ATOTVTTMVEL T UEYOAVTEPT) GUYVOTNTA LELWUEVIG NTATIKNG 1 VEPPIKNG AELTovpYiog
Kot TanTdYPovN g vOsoV, Kabmg kot Tic Thavég aAAnAenidpdcelc o aobeveig vTd Tolvpapuokio (BA.
Tapdypoeo 4.4).

Negpixn ovolertovpyio.

To cenobamate Oa mpémel va ypnolLoToLEiTan e TPOcoy Kot Umopel va eEETAGTEL TO EVOEYOUEVO
peimong g 06oMc-61dY0v o€ acheveic pe Nma éog pétpla (kabapon Kpeatvivng

30 ém¢ < 90 ml/min) 1 coPopn (kabapon kpeativivng < 30 ml/min) veppikn dvciettovpyio. H péyiot
ouVIeTOUEVT 00T Y10 acbevels pe Mo, puéTplo | coPapn veppikn dSucAeitovpyia

elvan 300 mg/muépa. To cenobamate dev Ba wpémel va ypnoyomoteitor oe achevelg pe veppikn voco
TeAK00 oT0diov N o€ acbeveic Tov vToPaiiovtal 6€ apokdbapon.

Hrortikn dvaleirovpyio



H éxbeon oto cenobamate avéndnke o acbeveic pe ypovia nmatikn vOco. Agv amatteiton aAlayn 6T
060 évapénc. Qotdco, umopel va ypelaotel va eEetootel T0 EVOEYOLEVO LEIMOTNG TMV dOGEMV-GTOYWOV
Katd €mg kot 50%. H péyiotn cuvictopevn d0om o€ acbevelg e o Kot LETPLOL NITaTIKY
dvodettovpyia etvon 200 mg/muépa. To cenobamate dev o Tpémel va ypnoponoieitol oe aceveic pe
coPapn nroTikn dSvoAertovpyia.

Taudrazpiros minBoouog
H aocpddeia kot 1 amotelecpotikotnto tov Ontozry og moudid nAtkiog 0 unvav éog 18 etdv dev £xovy

akoua tekunprobei. Agv vdpyovv StobEcio dedopUéva.

Tpomog yopnynong

Ao otONaTOC YPNOT).

To cenobamate Oa wpémel va Aappdvetor cuvimg pio eopd v Nuépa g epdma omd otouatog d6omn
omotadnmote otryun). Qotdco, Oa mpémel va Aapfdveton katd Tpotipunon v 0o dpa Kae nuépa.
Mmropei va AneBei pe 1 yopig Tpoen (PA. mapdypaeo 5.2). Ot acbeveic Oa mpémel va katamivovv 10
dtokio oAdKANPO e Eva motpt vepd. Ta dtokia dev Umopodv va dloywplotovy e akpifeia, Kabmg dev
VIApyEL €YKo Yo T Opavomn kot dev umopei va dtacporotel 1 akpifeia g 66omC.

4.3 Avrevositeag

YrepevoioOnoio 61n dpactikn ovsia 1} 6 KAmolo amd To £KO0Y TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypaeo 6.1.

Owoyevég auvopouo Ppayéog QT (PA. mapdypago 4.4).

4.4 Ewwkéc mpocldomon)oeis Kot Tpouidtels katd tn ypion

AVToKTOVIKOC 100G LLOC

AVTOKTOVIKOG 10806 UOG KOl GUUTEPLPOPA Exovv avapepBel oe acbeveic mov EhaPav Bepaneia pe
OVTIETANTTIKA QOPUAKEVTIKE TpoidvTa cvumeptlapfavouévng g kevopumapdtne. Mo
UETO-AVAAVGT) TUYOLOTOMUEVOV EAEYYOHEVOV LE EIKOVIKO QAPLOKO OOKIUMV OVTIETIANTTIKOV
(QOPUAKEVTIKAV TPOIOVI®V £XEL, EMIONG, O&i&el kPO avENUEVO KIVOLVO OTOKTOVIKOD 1OE0CLOV KoL
oLUTEPLPOPES. O UNYOVIGHOS cLTOD TOV KIVOUVOL dgv glval YVOoTde. Xuvendg, ot acbeveig o mpémet
va TapakoAovdohvtal Yo onueia oVTOKTOVIKOD 18€0G 0D KOl UTOKTOVIKNG CLUTEPIPOPAC Kot Oa
npénel va eEETALETAL TO EVOEYOUEVO YOPNYNONG KATAAANANG Bepamneiag.

Ot acBeveic (Kot o1 ppovTioTég Tov acBevav) Ba tpénel va cupfoviedovial va ovalnTooLvV 1TPIKn
GLUPBOVAN O€ TEPIMTOOT TOV EUPAVIGTOVY GUUTTMUNTO CUTOKTOVIKOD 10€0GLOD 1) GUUTEPLPOPAC.

Avtidpaotn 6To QApUOKO LE NOGVOQIAio Kol cuotnuatikd cvurtopatoe (DRESS)

Avtidpaomn 610 APIOKO LE NOSIVOEIAin Kot cuotnuotikd copntopota (DRESS), 1 omola pmwopet va
glvar ametintiky yio ™ Lon 1 Bavatneopa, £xel avapepbei oe oyéon pe to cenobamate 6tav Eekivnoe
o€ VYMAGTEPEG SOCELS Kot TITAOTOOnKe Yp1iyopa (eBdopadiaia 1| TayvtePT TITAOmoine”) (BA.
mapdypoeo 4.8). Katd tv évapén tov cenobamate og doom 12,5 mg/muépa kot titAonoinomn kdbe 600
ePdoudoeg, dev avapéptnkav tepiotatikd DRESS og o avoiktng emionpavong perétn

acdreag 1.340 emnmTikdv aclevov.

Kotd tov ypovo ¢ cuvtayoypaenong, ot acbeveic Oo mpémetl vo evueP@®VOVTOL V1O TOL OTUEiD KOl TO
ocvpntopata Tov DRESS kot va mapakoiovBodvial otevd yio depuatikés ovidpdoets. Ta
ocvpntopata tov DRESS wepilapfdavouv, Kotd Kavova, av Kol Ol 0moKAEIGTIKA, TUPETO, eEAvOnIa
7ov oyetileton pe ™ cvpueToyn GALOL OpPYAVIKOD GLGTHUOTOS, AEUPASEVOTADELN, [T PLGLOAOYIKA
amoTeAéopaTo oTIC EEETAGELG NTOTIKNG AEITOVPYing Kol nwowopiiio. Eival onuovtikd vo onueiwbei
OTL UTTOPEL VO VIAPYOVYV TPOYLEG EKONADCELS VTEPELOICONGING, OTMG TVPETOC 1| AeUPAdEVOTADELD,
Ko Kot av dev gival epeovég To edvinpa. Edv epeavictodv onpeia Kot GOPUTTOUATE INAOTIKE
aUTOV TOV ovTIOpacemv, To cenobamate Oo mpénet vo amoovpbel apécmg kot va eEETAOTEL TO
evdeyOpeVo yopnynong evarraxtikng Oepanciog (og appoley).



Bpdyvvon tov dwootnuortoc QT

"Eyel mapatnpnbei docoeaptmpevn Bpayvvon tov dtaotiuotog QTcF pe to cenobamate. Agv
mapatnpnnkoy peidoelc tov dtaotpatog QTcF katow tov 340 msec (PA. mapdypago 5.1). Ze
KAMVIKEG SOKILEG OV LIPYE EVOEIEN OTL 0 GLVOVOGHOG TOV cenobamate pe GALO AVTIETANTTIKA
Qappaka 0dNynoe og Tepattépw Ppdyvvon tov dactpatog QT. Ot kKhwvikol wtpoi Oa wpénel va givar
TPOCEKTIKOL OTOV GLVTOYOYPAPOVY TO cenobamate 6 GLVOVAGHO UE GALO QPOPUOKEVTIKA TPOTOVTQ
7oV givol Yvmoto 0Tt Bpoaydvouy o didotnua QT.

To oucoyevég ovvopopo Bpayéog QT etvar Eva omavio YeEvETIKO GOVIPOLO, TO 0moio oyeTileTan pe
avénuévo Kivouvo atpvidiov BovaTov Kot KOMOK®OY appuluidy, Wiaitepa Kotdlokng popuapvyne. To
cenobamate dgv TPEMEL va ypnoomoteitan o aobeveig pe owkoyevég ouvopopo Bpoayéoc QT (PA.
Tapdypoeo 4.3).

Iepiéyet Aaxtdln

Ot aoBeveic pe omavia kKAnpovoutkd tpofAruata dvsoavesiog ot Yolaktoln, TAPNG OvVETAPKELX
AOKTAONG 1] KOKT ammoppOPnomn YAVKOING-YoAaKTOINC dev TPEMEL VAL TAPOLY OVTO TO PAPLLOKO.

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAH KOl AALES pOPPES aAINAemiopaocng

To cenobamate petafoiileton ekTEVAOC, KUpimG LEGH YAVKOVPOVISI®MONG, e TNV 0&eidmon va
ouppdrret og pikpoTepPO Pabud.

To cenobamate pmopei vo peumost Ti¢ ek0écel TV Tpoidvimv mov petaforilovol kKupimg and ta
CYP3A4 ka1 2B6. To cenobamate pmopei va avénoet Tig ekBEceLg TV Tpoidviov mov petaforilovio
Kouping amd to CYP2C19. Katd v évapén i tnv mpocwpivi dtekormn g Bepaneiog e cenobamate 1)
TV oAAayn TG 800G, Uopel va ypelactovy 2 efdopnadec uéxpt va emttevydel to véo eminedo
evQupIKng dpacTnplOTNTOC.

DoppaKodVVOUIKEC OAMNAETIOPAOELS

Karaoraitika tov KNX

H tavtoéypovn ypnomn tov cenobamate pe dAha kotaotaltikd tov KN, courepilapfovopuévon tov
0LVOTVELLLOTOG, T®V BopPirrovpik®dy kot Tev Peviodialemvav, umopel va avéncel Tov Kivouvo
VEVPOAOYIKAV aVETIHOUNTOV EVEPYEIDV. LVVETMG, LE BACT) TNV OVTOTOKPIOT) LEUOVOUEVOV 0COEVQV,
o1 00ce1g TV PapPrrovpikady Kot Tv Beviodalenvav propei va ypelactel va petwbolyv, aviioya pe
TNV KAMVIKT TEPITTOOT, 0TV YPTCLULOTOI0VVTOL TOVTOYPOVE LE TO cenobamate.

AMNAETIOPACEIC e GAAO OVTIETMANTTIKG,

Douvotoivy

e o peAéTn o€ vy dTopa, 1 TavTdypov yopnynon 200 mg/muépa cenobamate kot 300 mg/Mmuépa
pawvutoivng pelmoe ehappdg tig ekbéoelg oto cenobamate (Crax katd -27%, AUC xotd -28%), ko
avénoe TG exbéoelg otn EavuToiv (Cmax Katd 67%, AUC kot 84%). Agv amotteiton Tpocapproyn
g 060MG Tov cenobamate. O GLYKEVTPMOGEIS PatvuToivng Ba Tpémel va mapakoilovbodvtol Katd T
dupketa g Tithomoinong tov cenobamate, Kot pe BACT TNV OVIOTOKPIOT TV UELOVOUEVMV
acBevdv, n 6001 TN PAIVLTOTVNG UTOPEL VoL ypelooTEL Vo LELDEL.

Darvofappirain

e (o HeAétn o€ vy dToua, 1 TaTdYpov Yopnynon 200 mg/Mmuépa tov cenobamate

kot 90 mg/Mmuépa earvoPapPrtdAng dev TpokArece KAVIKG oUaVTIKEG aAlayEG otny ékBeom 6T0
cenobamate, 0ALG 001 YNGE o€ avENpéveg exbéoelg ot eavoBapPirdin (Cmax katd 34% kot AUC
Kkatd 37%). Aev anorteital Tpocappoyn e 66omg Tov cenobamate. Ot GUYKEVIPAOGELG TNG
oawvofopPrrding Oa mpénel va mapakoAovBovvTol Katd T SIAPKELD TNG TITAOTOINGCTG TOV



cenobamate, Kot pe fAoT TNV AVTOTOKPLOT TOV HELOVOUEVOV acBevdvy, 1 000m ¢ parvooapPitding
umopel va ypelactel va petwoet.

Klopaloun

Ol QOPUOKOUETPIKES AVAADGELS TV 0E00UEVMV ad VY Gtopa Kal acteveig TpofAémovy 0TI 1
KAoBaldun av&avel eAappds Tig ekBEoels 6To cenobamate (katd 24%). Agv amarteiton TPOCAPLOYT
g 060MG TOL cenobamate.

Aoym pog mhovng avénong g £kbeong otov dpactikd petoforitn tng kKhoPaldung
(N-6gopebvrioxrofalaun), n onoio oyetiletar pe v enaymyn ov CYP3A4 (oynuotiopnog) kot tnv
avaotoAin tov CYP2C19 (amofoin), n 06on e kAofalaung propei va ypeloctel va peiwdel.

Aouotpiyivy

Ot poppoKopETPUKEG avaADoELG dedOUEVAOVY amd VY1 dTopa Kot acBeveig £d€1&av OTL 1) TAVTOYPOVT
YOopMynom Tov cenobamate pe Aopotpryivn oev elye Kapia enidpacn otig ekbéoelg 6To cenobamate,
OAAG 001YNGE GE BOGOEEUPTMEVESG UEIDGELG OTIC GLYKEVIPMOGELS TNG Aapotpryivig (katd -21%, -35%
ka1 -52% y1a to cenobamate 100, 200 kot 400 mg/muépa). Me Baon tig avardoelg vrorAnBdvcuov Tov
acBevav mov Aappdvovv tavtdypovn Bepancia pe Aapotpryivn, EVOEXETOL VO ATOLTOVVTOL VYNAOTEPES
d0ce1g (200 - 400 mg/Mmuépa) Tov cenobamate Yo, ATOTEAEGLLATIKOTITO KOTO TN CLYYOPNYNGCT UE
Aapotptyivn. Avaroyo pe TNV avTOTOKPIOT| LELOVOUEVOV achevdv, umopel va ypelootel va ovénbdein
5001 Tov cenobamate.

Kapfoualerivy

e o peAéTn o€ vy dToua, 1 TaTOXpovT yopnynon 200 mg Tov cenobamate pio Popd TNV NUEPA
Kot 200 mg xapPapaleniving 000 popég v nuépa dev £d€1EE Kapio oNUavTIK aAlayr oty ékbeon
670 cenobamate, aALG o1 ekBéoelg oty kapPapalenivn peiddnkay eEAa@pac (1 Cmax HEIOGONKE
katd 23%, n AUC peunbnke katd 24%). Agv mopatnpfOnkay KAviké oUOVTIKES LELDGELS GTNV
OTOTEAECUATIKOTNTO GE AVOAVGELS VITOTANBLGUDV acOevdy Tov Adufovay cuyyopnyoOuevn
KkapPapalenivn. Zuvenmg, Ogv amoiTtoHVTol TPOSAPUOYEG TG SOOTG.

Bolrpoiro oo

e o peAétn o€ vy dToua, 1 TaToYpov yopnynon 150 mg cenobamate pio popd v nuépa

kot 1.000 mg Bodnpoikod 0&€og pia eopd v NuEpa dev £5€1EE GNUAVTIKEC OAAAYEC OTIG EKOEGEIC OE
0TO10ONTOTE POPLAKEVTIKO TPOIOV.

Ot oproKOpETPUKEG aVOADGELG dESOUEVAOVY amd VY1 dTopa Kot aoBeveig £d€1&av OTL 1) TAVTOYPOVT
yopnynomn cenobamate pe Bodmpoikd o0&y dev ennpiace Tig ekBEGEIC TOL cenobamate kal dgv eiye
KAVIKG GUVOQELS LEIDGELG OTN GLYKEVTP®GT TOV PBOATPOikoy 0£E0C. AV ATOITOVVTAL TPOCUPUOYEC
doong.

Aaxooouion, Aefetiporetaun kor olkoppolenivy

O1 QapUOKOUETPIKEG AVOADGELS dedoUEV@V amd vyt dTopa Kot acdeveic £de1&av OTL 1| TALTOYXPOV
yopnynon pe Aakooapion, AePetipaketaun 1 oExapPalenivn dev ennpéace v EkBeon tov
cenobamate kol To cenobamate dev €lye KAVIKG GYETIKT ENXLOPOOT OTIC EKOECELS TNG AoKOGAUIONG, TNG
AeBetipaketdung 1 e o&xapPalenivne. Agv amattodvIoL TPOGOPUOYES TNG dOGNC Y10, TO cenobamate,
TN Aokocapion, tn Aefetipaketdun N v oEkapPalenivn.

A0, QOPUOKEVTIKA TPOIOVTQ

Amo oropaTos aviiovAinmrikd,

To cenobamate £d€1&e docoeaptmpevn emaymyn tov CYP3A4, peidvovtag tig ekbéoelg (AUC) tov
Voo Tp@poTog Tov CYP3A4, ™ widaloidun 2 mg katd 72% pe to cenobamate 200 mg/muépa o€ vy
dropo. AESOUEVOD OTL TOL OPUOVIKG AVTIGVAANTTIKG UTOpOovV MO VO LETABOAGTOOV OO TO
CYP3A4, n anoteAespotikdtntd toug umopei va petwdei pe v tawtdypovn xpnon Ue to cenobamate.
ZUVENMMS, Ol YOVOUKEG G OVOTAPOYMYIKN MAKIO TTOV YPNCUOTOI00V TAVTOYPOVO Atd CTOUUTOC
AVTICVAANTTIKA Ba TpEmel va epaprolovy Tpdcheta 1] EVOAAAKTIKG (1) OPUOVIKA PETPO OVTIGVAANYNG
(BA. mapdypogo 4.6).

Yroorpwpoza oo CYP3A4



e o LeAETN o€ vy dTopa, 1 TavTdYPOoVN YopNyNon Tov cenobamate 100 kot 200 mg pia popd v
nuépa peimoe g ekBécelg (AUC) tov vrootpodpatog CYP3A4, g wdaloiduns 2 mg katd 27%

ka1 72%, avtiotorya. Mmopeil va amartn0eil avénon tng 86ong Tov eapudkmv Tov petaforilovral and
10 CYP3A4 6tav ypnoiponotodvol Toutdypove e To cenobamate.

Yroarpauoro CYP2B6

e o LeAETN o€ VY ATOUA, 1) TAVTOYPOVT] YOPTYNOoN ToL cenobamate 200 mg pio popd TNV NUEPA
ueimoe 11g ekbéaeic (AUC) tov vrootpdpatog CYP2B6, e fovmponiovng 150 mg (N Crax He1mONKe
Katd 23%, n AUC peunbnke xatd 39%). Mropel va amartnBet adEnon g 06ong v papudkov Tov
petaforilovion amd to CYP2B6 dtav ypnoiomolovvtal Tantdypova [LE To cenobamate.

Yroarpauoro CYP2CI9

e o peAétn o€ vy dToua, 1 TavTd)povn yopnynon 200 mg tov cenobamate pio Gopd TNV NUEPQ
avénoe TG exbéoelg tov vrootpdpatog CYP2C19, g openpaloing 20 mg (n Cmax avENONKe

katd 83%, n AUC av&nbnke katd 107%). Evdéyetar va amatteiton peimon g 6001g TV poppakov
mov petaforilovrar amd to CYP2C19 dtav ypnoipomolovviot tantdypova [e To cenobamate.

Yroorpauoara OAT3

In vitro pelétec £yovv dgi&el 0T1L T0 cenobamate avactéAlel to OAT3, évov ueta@opén TOv EUTAEKETAL
KUPIGg TNV ATOUAKPVVOT) OPICUEVOV QUPUAK®OV (TT.)Y,. WITUPLCITIVIUIT, KEQAKAOPN, EUmayAlpAolivn,
TeVIKIAMALYT G, prTtofeypovn Kat GLTayAITTivn). ZUVETMG, 1 TAVTOYPOVN XOPNYNOT cenobamate Kot
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V oV petapépovtat 0d 1o OAT3 pnopei vo 0dnynoetl oe vYnAdTEPT
éxBeon og aVTA TO POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Tvuvaikeg o€ ovamapay®yikn NAMKIo Kol oVTIGOAANWN GE AVOPEC KOL YUVOIKEC

To cenobamate 6gv GUVIGTATOL GE YOVOIKEG OE OVATOPUYWYIKT NAKIo Y®PIc T ¥PNoN AVTIGOAANYNC.
Ot yovaikeg 6€ avomopay®yikn NAKio oV YPNoOTOI0VY TOVTOYPOVO OO GTOUNTOG AVTICVAANTTIKA
0o Tpémel va epappoovy Tpdcebeta 1) EVOAAAKTIKG (11 OPUOVIKA PETPO AVTIGVAANYG KOTA TN
ddpketa tng Bepameiag pe to cenobamate Kot yio E0¢ Kot 4 €fOopAdeg HeTd amd T d1oKoTn TNG
Oepamnciog (PA. Tapdypago 4.5).

Kvnon

Kivovvog mov ayetiletar pe v emiAnyio kol To. OVTIETIANTTIKG QOPUOKEVTIKG, TPOIOVTA YEVIKG,

"Eyet katadeyBel 6T 6TOVG AmOyOVOUS YOVaIK®OV pe emAnyia wov vroPdAlovtal og Bepaneia, o
EMUTOAAGLOG TV SVGLOPPLAV elvar dV0 EmG TPELS POPES peyaAdTEPOG amd T0 T0606Td ToL 3%
TePIMOL TOv YeVIKOO TANBLGHOY. ZTov TANOLGUO VIO Bepamneia, £xel TapatnpnOel avénon Tov
dvouopeidyv pe v modvbepoameio. 2oT06G0, dev £xel d1eVKPVIoTEL 0 Pabudg oTov omoio guBhveTor 1
Oepameia /o 1 vrokeipevn Kotdotacn. H mpocwpivi dtakom TV avTiemAnNTTik®V Ogpaneidv
umopel va 00N yNoEL o€ Topo&uven ¢ vocov, 1 ortoia Oa uropovoe va ival emPAapg yio ™ untépa
Kot to EuPpvuo.

Kivovvog mov oyetiletor ue to cenobamate

Agv vrdpyovv emapkn dedopéva amd T xpnomn tov Ontozry 6€ £YKVEG YOVOIKEC.

Meléteg oe {da £xovv deilel 6TL To cenobamate Stamepvd Tov TAAKOOVTA opovpainy. Meréteg og {da
&yovv dgiéel avomapaymyikn To&ikdTnTa o€ eninedo KAT® omd TV KAWIKN ékOeom (PA.

napdypapo 5.3). To Ontozry dev Tpémet va YPNOLLOTOLEITOL KATA TN SIEPKELX TNG EYKVHLOGVUVNG EKTOG
€qv 1 KAk katdotaomn g yvvaikog amottel Ogpomeia pe cenobamate. ['uvaikes oe avamapoywykn
NAKio TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVY OTOTEAEGLOTIKT OVTICOAATYN KOTA TN SIUPKELR TNG YPTHONG TOV
cenobamate kot yio £og Kot 4 efdoudoeg puetd amod tn dwakonn g Oepaneiog (BA. Tapdypago 4.5).

Onioouodg

Agyv givonl yvmoto €dv to cenobamate 1} ot petafoAliteg Tov amekkpivoviol 6To avOpdmTvo YoAa.



Meléteg oe apovpaiovg kotédel&ay améKKplon Tov cenobamate 6to unTpikd yoiao (BA.
mapdypaeo 5.3). O kivduvog oto INAalov Bpépog dev pmopet va amokAeiotel. ¢ TpoAnmTikd UETPO, O
Onhoaopog Ba mpénet va daxdmTETA Katd TN dtdpkela g Oepaneiog pe to Ontozry.

Tovipémto

Ot emdpdoeic Tov cenobamate oty avOpdmIvN Yovipotnto eivon dyvmoteg. Ot peréteg oe {oa givan
ovemapkeig AOYm g €kBeong o€ emineda YoapnAdTEPO TOV KMVIK®V emmédV (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopaceig 6Ty IKOVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD U OVIHATOV

To Ontozry &yl pétplo EXiOPAGT GTNV IKAVOTNTO, 0ONYNONG KOl XEWPLGLOD UNyovnUdToV.

To cenobamate pnopet vo tpokaAécsst vvnAia, {aAr, KOT®MOT], dtoTopayUévn OpaoT] Kot GAAL
oyetifopeva pe to KNX copntopata, To omoio UTopel va EXnpedocouy Ty IKavoTnTo 001 ynons i
YEWPLOLOD unyovnudtov. Zuvietdtol 6tovg acheveic va unv odnyodv oynua, vo, unv yepiloviot
oUVOETA, UNYAVILLOTO 1] VO GUUUETEXOVY GE GAAEG SUVNTIKA EXKIVOVVEG OPOCTNPLOTNTES, £ OTOV
glvar yvowotd edv 1o cenobamate ennpedlel TNV KOVOTNTA TOVG VAL EKTEAEGOLV QLTEG TIG pyacies (PA.
Tapaypapo 4.5).

4.8 AvemOipnteg evépyereg

TIepiAnyn tov TPOoPik 0COAAELOC

O1 ouyvoTepa avoEEPOUEVES OvETIBOUNTEG EVEPYELEG TV VTIVNALa, (OAN, KOTWON Kol KEQOAOAYia.

Ta mocootd doomig g Bepameiog Adym avemBounTOV evepyeldv o KAVIKES SoKIUES NTav 5%, 6%
ka1 19% yuo Tovg acBeveig mov TuyatomoOnkay ot Afyn cenobamate cg

dooeig 100 mg/mpépa, 200 mg/muépa kot 400 mg/muépa avtiotoryo, o€ oOyKpion pe to 4% twov
acBevav Tov TuyaoToONKaY TN AfYN €lKoViKoD gappdkov. H 66on twv 400 mg cuoyetiotnke
TEPIOCOTEPO HE AVETIOOUNTEG EVEPYELES, EOIKA OTAV GUYXopNYNONKe pe Khofaldaun.

O avemBOuNTEC EVEPYELEC TTOV 0ONYNGOV GLYVOTEPO GE dLOKOTN, o€ Oivovca celpd cuyvoTNTaC,
nrav: atosio (1,6% évavtt 0,5% pe to eikovikd edppako), Laan (1,6% évavtt 0,5% pe To elkovikd
@appakxo), vevniia (1,4% évavtt 0,5% pe 1o gikovikd eappako), vootayuos (0,7% évavtt 0% pe 1o
EIKOVIKO Papuako), ltyyog (0,7% évavtt 0% ue 1o sikovikd eapuako) kot dtmdonia (0,5% évavtt 0%
LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO). AVTEC Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEG EIVOL OGOEEAPTMLEVES KOIL TO GYN UM
Tithomoinong Oa Tpénet va tnpeitol avuotnpd.

Kotdroyoc avemBountmyv evepysldv 6€ LOPON TIVOK

AvemBOunTEC EVEPYEIEG TTOL OVAPEPON KAV GTIG KAMVIKEG HEAETEG TapaTiBevTon oTOoV TTivaKa 2 avd
Katnyopioc/opyavikd cvotnua (SOC) kot avd cuyvotnta. Evtog kdbe ouddag cuyvotntag, ot
avemBounteg evépyeieg mapoatifevtat katd edivovoa cepd Papdmrag: moAd cuyvéc (> 1/10), cuyvéc
(= 1/100 ¢wg < 1/10), 6x1 cvuyvég (= 1/1.000 émg < 1/100) ko omdvieg (= 1/10.000 £mg < 1/1.000).

Hivakog 2: KataAoyog oveTOUUNTOV EVEPYELDV GE LOPPN] TIVOKA

Koatmyopia/opyaviké | Zoyvétnta AvemOOuNTEG EVEPYEIES OO KAIVIKEG HOKINEG
cVGTNIO

Awotapayéc Tov Oy ovyvég YrepevoioOnoio™

OVOGOTOLTIKOD

GLGTNUOTOG

Yoyrorpikég Xuyveég Yuyyvtikn Kotdotaon, Evepebiototnta
SLoTaporyEC Mn cuyvég AVTOoKTOVIKOC 100G UOC

Awotapoyég Tov IToA0 cvyvég Yrvnio*, Zuvtoviopog kot Bdowopo pn
VEVPIKOV GUCTNUATOG euoloroyka*, Kepolodyio




Xoyvég AvcapBpia, Nuotaypog, Apacia, Exnpeacuévn
Hviun
OpBolpuég Xoyvéc Authonia, 6pacn Boaurn
droTopayéc
Awotapayéc Tov Xoyveég Avckonotta, Awgppota, Navtia, Epertog,
YOGTPEVTEPIKOD Enpoctopio
GLGTNUOTOG
Awtapayéc Tov Yuyvég E&bvOnuo*
OEPLLOTOG KOl TOV
VIOSOPLOV 16TOY Emévieg Avtidpaon 610 @AKo HE NOGIVOPIALL Kot
ovotnuotikd copntopoto (DRESS)
[Mopaxiivikég Xoyvég Hrotued évlopa avénuéva™
eketdoelg

*Opadomompévol 6pot: Yavniia: YvnAio, KOTm®OT), KATAGTOAN Kol VIEPPOALKOS VITVOC.
Yuvroviopog kon fadiopa pn @uoetoroyika: Zaan, iltyyog, dtatapoyr iwwoppomiog, atosio, dtotapayn
Badicpatog Kot pn euotoroyikdg cuvtovicpoc. YaepevaroOnoia: YrepevoioOnoia, vrepevoiotnoio
610 Qdppoko, oidnua Brepdpov. EEavOnpa: EEavOna, epuOnuatmdeg eEavOnua, yevikevpévo
eEvOM o, KNMOmOeg e€avOnua, KNAdoPAATION S eE£AvOn LA, Thapoeldég eavOmnua, PAOTIONdE
eEavonpua, kvnoumdeg eEavonuo. AvEnpuéve nroatkd éviopo: ApvotpavopepioT Tng aAavivng
oVENEVN, AOTOPTIKY CRVOTPOVGPEPACT ALENUEVT, nraTikd Evivpa avENUEva, U1 GUCLOAOYIKN
NTATIKN AEITOLPYiQ, TPAVOAUIVACES ALENUEVES.

TIeprypooen emieyuévmv ovemfountwy EVEPYELMV

Avtidpoon oto pdpuaxo ue nwavopidio kai ovotquatika coprtauoto. (DRESS)

AvaeépOniay tpia mepiotatikd DRESS o€ didotnpa 2 £wg 4 efdopddmv amd v Evapén Tov
cenobamate cg peAéteg pe vynAég dooelg Evapénc (50 mg 11 100 mg pia opd v nuépa) Ko
gfdouadtaio | tovtepT TITAOTOINGON. Katd tnv évapén tov cenobamate e 6601 12,5 mg/Mmuépa Kot
Tithomoinon kébe dvo efdouddeg, dev avapépdnkav tepiotatikd DRESS og o avotktrg
emonpaveng peaétn acepdietog 1.340 eminniikodv acbevov.

Koatd Tov ¥p6vo g cuvtayoypdenong, ot acbeveic Bo tpémetl va evnuep®VOVTOL Yo TO onpeio Kot To
ocvpntopata tov DRESS kot va mapakoiovBodvial otevd yio depuatikés ovidpdoets. Ta
ocvpntopoata Tov DRESS neptlapufdavouy, Kotd Kavova, av Kol 0yl AmoKAEIGTIKA, TUPETO, eEAVOMuUQ
7oV oyeTileTON e TN CLUUETOYN GALOL OPYAVIKOD GLUGTAUOTOG, AEUPAOEVOTADELN, [IT] PLGLOAOYIKA
amoTEAECUATO OTIG EEETAGELG NTOTIKNG AEITOVPYiOG Kot Nwotvopiiia. Eivol onpovtikd vo onpeiwbel
OTL UTTOPEL VOL VITAPYOVY TPOULEG EKINADGELC VITEPELOITONGING, OTME TVPETOC N AepLpadevoradela,
aKoun Kot ov dev gival eueovég to eEdvinua. Eqv epgavictody onueio Kot GOUITOUATE ONAOTIKG
QLTAOV TOV ovTIOPAcE®V, TO cenobamate Oo tpénet va amocvpbel apéows kot va eEgTaotel To
evdeyopevo yopnynong evarraxktikng Oepaneiog (og appoler). To Ontozry Ba mpénet mavra vo Eekva
o€ 06om 12,5 mg pio popd TNV NUEP KO VO TITAOTIOLELTAL O)L Ta)DTEPA OO it Popd KAbe dVO
eBdonddeg (BA. mapaypdoovg 4.2 kot 4.4).

YrepevaroOnoia

Téooepig (0,9%) acbeveic mov Elafav Oepomeio pe cenobamate kot £vag (0,5%) acbevig mov Elofe
EIKOVIKO QdpaKo mapovsiocay cupPdy vrepevarctnociog. Avo acbeveic otn docoLoyIKT OpHAdA TOV
cenobamate mopovciocay cupfavio vrepevaicinciog oto appako. Evag acdevig mov vwopfinonke
o€ Oepameia e cenobamate Topovcioce cuuPav vaepevaictnoiog kot 1 acbevic mov vroPAndnke ce
Bepaneio pe cenobamate mopovcioce cupPav owdnpatog tov Prepdpov. O acbevig mov Ehafe
EIKOVIKO QdpaKo mapovsioce coppay vrepevarcOnociog. Ola ta cvpufavia ta&voundnkav g fma M
LETPLOL.

Hlxuiwopévol

10



Ta dedopéva aoPEAELNG A0 TO. CLYKEVTPOTIKA OUTAL TVPAG GUVOAQ OEOOUEV®Y KO OAC TOL GUVOAQ
dedopévav daong 2/3, kabdc kot ta dedopévo PK and uio perlétn @dong 1 dev £oeiéav emmiéov
KIvdUVOLG aopAAElng 6€ NMKIOUEVOVG acbeveic nAikiag > 65 etov katd tnv éviaén ot peiém. H
emmAéov opadomoinon Katd nAkia yio To dropo nAKiog > 65 TV KoTd TN SIUPKELN TNG CUUUETONNG
o1 HeAET €0e1EE TOPOLOLN ATOTEAEGLLOTA, Y10l TIG AVETOOUNTES EVEPYELEC GE LT TOL 87 dTopa o€
ovyKplon pe ta. 51 dropa nhkiog > 65 etdv katd v éviaén otn perétn (PA. mapdypago 4.2).

Avoopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopyNnom Adelug KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoriovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeANaTiES VYEiNG Va
avaQEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

Ta countOUATo TNG LTEPIOGOAOYING OVOUEVETOL VO, EIVOIL GUVET LE TIG YVMOOTEG OVETOOUNTEG
gvépyeleg Tov Ontozry kot va TepAapfavouy vavniia, kOTmon, (oAn. Agv vdpyel SobELO £101KO
avTidoTOo Y1a TIG EMOPACELS TOV cenobamate. Evogikvutat 1) YEVIKN VOGTNPIKTIKN @POVTIoa TOV
acBevong, cuumeptiapfavopévng tng TopakoAovdnong Tov {OTIKOV oMUEIDV Kol TG TopATHPNONG
g KMVIKNG KotdoTtaong Tov acfevoic.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvoptkES 1O10TNTES

DopprokobepamenTIKn KATNYOPIL: OVIIETIANTTIKOL TAPAYOVTES, AALOL AVTIEMIANTTIKOL TAPEYOVTEG,
Kkwdwoég ATC: NO3AX?2S.

Mnyoviopoc dpaong

To cenobamate sivar éva pukpd popto pe dumhd unyovicpd dpdong. Etvar évac Betikdc alhootepkdg
TPOTOTOTHG TV VTOTOHTOV TOV S10WAOD 1OVI®V TOL Y-optvofovtupikov o&Eog (GABAL), o onoiog dev
deopeveral ot 0éomn déopevong g Peviodialenivng. To cenobamate £yl emiong detybel 6T pelwvel
NV ENAVOALAUPBAVOLEVT VEVPWOVIKT TUPOSOTNGT EVIGYDOVTOS TIV AOPUVOTOiNCT) TWV KAVIAIDV VOTPIov
KOl 0VOGTEALOVTOG TO EUUEVOV GLGTATIKO TOV pevUATOg voTpiov. O akpiPng unyovicuos dpdong pe Tov
omoio to cenobamate ackel Tig OepamevTikég Tov emMdploelg oe acbeveic pe emANTTIKEG Kpioelg
€0TIOKNG Evapéng eivat AyvooTog.

Dapuokodvvakic emOPAUcELS

Kapowaxn niextpopooioloyio.

Ye o eleyyouevn pe ewovikd odppoko perétn QT oe vyelg ebehovtég, €xer mapotnpnOei
docoelaptopevn Ppayvvon tov dwotiuatog QTcF pe 10 cenobamate. H péon AAQTCF
glvon -10,8 [AE: -13,4, -8,2] msec yia ta. 200 mg pia eopd v nuépa ko -18,4 [AE: -21,5, -15,2] msec
v ta 500 mg pia eopd v nuépa (1,25 popég ent ) péylotn cvvieTdpevn 60o1)). Agv Tapatnpnonkay
pelmoelg tov daotiuatog QTce kdtw tov 340 msec (BA. mapdypapo 4.4).

Klvikn omoteleonotikdTNTo Kol 0GQAAELD

H omoteleouatikdmta T0U cenobamate mg CLUTANPOUOTIKY Oepaneio 68 EMANTTIKEG Kpioelg
€0TIOKNG Evapéng LeAetnONKe 6 pio TOAVKEVTPIKT, TUYOLOTOIUEVT], SITAQ TUQAT|, EAEYYOLEV LLE
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN o€ EVMIKEG 000EVEL e emAnyin E0TIOKNG EvapEng oL dev Exovv ereyyDel
EMOPKDOG TOPA TO 16TOPIKO Oepameiag pe avtieminnrikd tpoidvta. Ot acbeveig Erapav Oepameio pe
£€val E0¢ TPLoL GLYYOPTYOVLEVH OVTIETIANTTIKA QOPUAKEVTIKG TPOIOVTA OV TapEUEVAY 6TOBEPE KATA
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T Otdpkela TG dSumhd TvEANG Bepomeiag e perétns. H nuepnola 66om tov cenobamate kupdvonke
a6 100 émg 400 mg/Mmuépa.

H peAét iye mpoontikn apyikn mepiodo 8 efSoUAd®V, KOTA TN didpKeELn TNG 0Toiag ot acbeveic
EMpenE VoL £X0VV TOLAAYLoTOV 3 1| 4 EMANTTIKEG KPioELg 0TIOKNG Evapéng ava 28 nuépeg xwpig
mEP10d0 YWPiG EMANTTIKEG Kpioelg mov va vepPaivel Tig 3 €wg 4 efdopadeg, akorovBovpevn and
nepiodo Bepamneiag 18 efdopadmv cvopmeptiapPovopévov tov 12 eféopadmv oe otabepn do6om. Ta
GLYVOTEPU AAUPOVOUEVO VTIETIANTTIKA QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA KATA TOV ¥POVO EVTOENG TN HEAETN
nrav N Aefetipaketaun, n Aapotptyivn, n kapPapoalenivn kol n Aakocauion. Olo to dtopo wov
EVTaYONKOV oTN UEAETT GLUVENIOAY VO TOPOVGLALOVY EMANTTIKEC KPIGELS, TaPd TO YEYOVOGS OTL M
TAEOVOTNTA ElYE 10TOPIKO Bepameiog pe 2 | TEPIOGATEPA AVTIETIANTTIKA POPUAKEVTUKH TPOIOVTA.
[Teprocodtepo and 10 80% twv acBevov Adpfove 600 1 TEPLGGOTEPH GLYXOPTYOVUEVA OVTIETIANTTIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA KATO TOV YpOVO NG évtaéne ot uerétn. Ot ekPACEIC OmMOTEAECUATIKOTNTOG
ocvvoyilovtol otov [ivaka 3.

H perém ovvékpive Tig 600e1g Tov cenobamate 100 mg/muépa, 200 mg/muépa kot 400 mg/muépa pe 1o
EIKOVIKO PapUoKo, EmmALoV NG kadiepmpuévng epovtidac. Ot acbeveic cuvéyicay T otabepn
Bepomeio og Eva Emg Tpio AVTIEMANTTIKA QUPLAKEVTIKA TPoidvTa vrofdbpov. Ot acBeveig Eekivncay
ue nuepnota door 50 mg, n omoia 6T cuvéxeln avERdnke kotd SO mg/muépa kabe efdoudda péypt
v enitevén g 06ong Tov 200 mg/muépa, Kot 1 oroia 6t cuvexela avénonke kotd 100 mg/Mmuépa
Kké0e efoopdda ota dtopa mov TuyotoromOnKkoy ota 400 mg/muépa.

O ITivaxog 3 deiyvel v avoroyio Tov achevadv mov napovsiocav peiwon 50% 1 peyodvteprn o
GLYVOTNTA TOV EMANTTIKGOV Kpioemv amd v Evapén.

ITivakag 3: Avadroyio ac0evav mov mapovsiace 50% 1 peyarvtepn avramdkpion otn
Megrétn CO017

Kabepopévn Kafiepopévn @povtidn kot cenobamate
Meghém QpovTiow Ko 100 mg/muépa 200 mg/mpépa 400 mg/mpépa
EIKOVIKO
OAPRUKO
Merém CO17
n=102 n=102 n=98 n=95

ITocootd

avtomdkpiong 50%!

26 (25,5%)

41 (40,2%)

55 (56,1%)

61 (64,2%)

Awopopd Tov
cenobamate i€ TO
EIKOVIKO QAPLLOKO

14,7%
(p=0,036)

30,6%
(p<0,001)

38,7%
(p<0,001)

1Te Subotnua 12 efdopddwv pe Suthé Toein Oepaneio otadeprc S6omC

H Ewéva 1 delyvel 1o m06ooTtd TV 0c0evdv ava Katnyopio aviomdKplong oTig EMANTTIKEC KPIGELS
KT T S1GPpKELN TG PACTG GLVTIPTONG HE AVEAVOUEVE AVGTNPE KPLTHPLY OVTOTOKPIGTC.
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Ewkéva 1: ABporoTiKi] KOTOVOU T1)G TOGOGTLHI0G HELMGNS TOV EMANATIKAV KPIGE®V 076 TNV
évapén avd opddo Oepareiog kKatd Ty mePiodo 12 efooudomv g 6Tadeptig 600ong ot Merét

80% =

Mocootd

*** Tipf-p < 0,001
** TipnR-p = 0,002
*1ipi- p = 0,036
20% 1 e —— ey

Cenobamate 400 mg/nuépa (N=95)
Cenobamate 200 mg/nuépa (N=98)
Cenobamate 100 mg/nuépa (N=102)
Eikoviké @dppako (N=102)

i 9.8%
-l

2,9%

0%

1,0%

T
0% 25% 50% 75% 90%

MocooTiaia peiwon atd Tnv évapgn

100%

Tipég-p Trou TTapouaidgovtal yia 250%, 275%, 290% kai =100% Twv avTaTTokpIBEVTWY yia olykpion Katd Jelyn yia kaBe d6on cenobamate évavTi Tou €IKOVIKOU

@apudkou até To TeoT akpiBeiag Fisher.

> perétn, 4 amd toug 102 (3,9%) acbeveig otnv opdda tov cenobamate 100 mg/muépa, 11 amd tovg
98 (11,2%) aoBeveic oty opdda tov cenobamate 200 mg/mpépa, 20 and Tovg 95 (21,1%) acbeveig
oV opddo tov cenobamate 400 mg/Mmuépa kot 1 amd Tovg 102 (1%) acbeveig oty opdda Tov
EIKOVIKOD QUPLAKOD Oev eppdvicay emnmtikég kpioelg (100% peimon otig emANTTIKEG KPIGEL]) KaTd
T S1apKeld g Pdong otabepng 06ong 12 efdopddwv. [Tapduoieg avianokpicelg Topatnpndnkay o
VROTANOVG OO HEYUADTEPOVG 1 UKPOTEPOLS Ot TN SIGUEST) GUYVOTNTO, ETANTTIKOV KPIGEWDY, KOl
UEYOADTEPOLG T LIKPOTEPOVG ATTO T OLAUEST] SLAPKEL TNG VOGOV.

Moaxpoypovia ueAétn ovoikTi¢ emonuavong

H mhelovotnto tov acBevav enéhele va eviayel 6Ty ETEKTACT OVOIKTNG EMGTIUAVONG 0td TN
Merét 1 (98,9%). To 80% tov acbevdv Tapéusive otn HeAETN Yol TOLAGYIGTOV 12 pnveg, Kot

10 58% Y10 TovAd oTOV 60 PNVeS. ZuverEynoov ETITAEOV SEG0UEVA Y1l TI GLYVOTNTO TOV
EMANTTIKOV KPICEDMV Kl GUUPOVOVCAV LLE TO ATOTEAEGLOTO OTO TO SUTAG TUPAO TUN O TNG UEAETNC.

Toudrorpikdc TAnOvoude

O Evponaikég Opyoviopoc Oapudkmy Exel dmoel ovooAn amd TNV LTOoYPEWGCT VIOBOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HEAET®V pE To Ontozry o€ pio 1] TEPIOCOTEPES VTOKAUTIYOPIEG TOL TOUSLATPIKO
mAnBvcpov oty eminyia (PAETE Tapdypa@o 4.2 Yo TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOLSIOTPLKY
xPoN).

5.2 ®@appoxoxivTikES 1016TNTEG

Amoppdonon

To cenobamate amoppopdtat Kadd (tovAdyiotov 88% e Baon TV avaKInomn 6To oVPa) PHETA amd TNV
omd oTOHUTOG YOopNYNoN, Me Otdpeon T Tmax mOL KLpOiveTon 0md 1 €mg 4 dPeC PLETA TN YOopYNoN
€QATOE 1 TOAALUTADY dOGEWV OE KATAGTAOT VNOTElNG 6TO gVpog TV 10 émg 400 mg.

H ovyyopnynon ue yebpa thovcio og Amapd (800-1.000 keal pe 50% Amapd) dev £de1&e onpavtikg
enidpaom otov puoud Kot 6NV EKTAGT TG OTOPPOPNGNC TOL cenobamate.

Koatavoun
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O gawoduevog 0ykoc katavoung (VA/F) tov cenobamate petd omd yoprynon and 1o otopa eivot
nepinov 40-50 1. H déopevon tov cenobamate oty tpmTteivn Tov TAdopatog eivol 60% ot givat
ave&aptnn amod T cvykévipwon in vitro. To cenobamate cuvdégtal Kupimg pe v avOpmmvn
TPOTEIVN, aAPovpivn.

Bulougtooynuotiopnde

To cenobamate petofolriletal extevars. H kdplo petaforikn 000¢ ivatl 1 YAvKovpovidimon HEc® Tov
UGT2B7 kot cg pkpodtepo Podud pécm tov UGT2B4. Xtig ehdocoveg 0000g HETOPOAMGHOD TOV
cenobamate meptlopfaverorl  o&eidmon péow CYP2E1, CYP2A6, CYP2B6 kot og pukpdtepo fabuo
uéom CYP2C19 ka1 CYP3A4/5.

AmofoAn

To cenobamate ka1 o1 petafoAiteg Tov amoPariiovtal Kuping uécm tav ovpwv. H anékkpion péow
TOV KOTPAVOV aVTIGTO(00GE Povo 610 5,2% tng d6one. Ilepiocdtepo amd to 50% tng d6omg
omekkpiOnke evtog 72 wpav. O eovopevog TeEMKOG ¥pdvoc nuiceag {ong Tov cenobamate 6to

T dopa rav 50-60 dpeg evtog Tov Bepamevtikod e0povg amd 100 mg/muépa émg 400 mg/muépa. H
otabepn| katdotaor enttuyydvetan £0¢ Tig 14 nuépeg.

TpoppkdTnTo/un ypoupkoTnTo,

H Ciax TO0 cenobamate avénonie avoroykd pe avEavopeveg 00Gelg LeTd and epdmal and oTOUATOG
dooelg and 5 €mc 750 mg kot moAlamAEg omd otopatog 60celg amd 50 Ewc S00 mg/Mmuépa. Ot ekbécelg
o¢ otafepn Kotdotoon (Cmax Kot AUC) avEndnkav avaioyikd pe avEavopevee 006€1g VIO Tov
Bepanevtikov gupovg (100 g 400 mg), addd 1 kaBapor Tov 06cewmv KaTm Tov 100 mg/muépa
pUmopovv va, yivetr taydtepal.

Ewdwoi tAnbuouotl

Negppixn dvoieitovpyio

H AUC 1ov cenobamate oto mAdoua rav 1,4 €og 1,5 popéc vynAotepn o€ dTopa, LLe Lo

(CL¢ 60 ém¢ < 90 ml/min) kot pétpro (CLer 30 €mg < 60 mL/min) veppikn dvciertovpyia Petd and
gamaé amd otopoToc 66on 200 mg cenobamate 6g GOyKpLoT LE VYU dTopa. Xe acOeveic pe coPapn
(CL& < 30 ml/min) veppikn dvoiertovpyia, 1 AUC tov cenobamate 6to mAdoua dgv GALaEE
ONUOVTIKG OE GUYKPLON LE T VYW dTtopa petd and epdmal and otopatog 06on 100 mg cenobamate
(BA. mapdaypogo 4.2). H enidpaocn g apokdbopons 6tn popLOKOKIVNTIKN Tov cenobamate dgv £xel
peretnOet.

Hrotikn dvalerrovpyio

H AUC 1ov cenobamate oto mAdoua rav 1,9 €mg 2,3 popéc vynAdTEPT G€ ATOWO LLE NTILOL KOl LETPLOL
Nratikn SueAeltovpyia, ovTioTol, LETO amd e@anas amd otopatog doorm 200 mg cenobamate cg
oVYKPIoN UE Ta avTioTotya VY dtopa (PA. mapdypoeo 4.2). H enidpaocr g cofaprg nmatiknig
SVOAEITOVPYIONG OTN POPUAKOKIVI|TIKT TOL cenobamate dgv £yl pehetnet.

Dolo
Agv mopatnpnnie kopio S10popd 6T OPUOKOKIVNTIKT TOL cenobamate peTa&h avopmv Kot
YOVAIK®V 060EVOV.

E6vomyra

Agv mopatnpnOnke kopio KAVIKG onUovTiKh exidpacn e e0vOTNTOC TN QOPLOKOKIVITIKT TOL
cenobamate 6€ avalvon TV opadoToinuévay dedopévav OK minbucuod and kKAvikéc peréteg
acBevav Tov Katnyopromofnkay og Actatikng, Mavpng, Kavkdoiag, lotavoewvng 1 Ghing

KOTOyyngs.

2opatixo fopog
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‘Exet extiunfei 611 o peiowon oty ékbeon katd 45% opoiveton amd 54 kg émg 112 kg tov Bépovg
om®UaTog. Avtn 1 petafintoétnta dev Bewpeitar KAvikd cuvaeng Kotd tn Bepeiivon g 0661g Tov
cenobamate. 61660, pnopei va ypelactel va AneBody vTdYnN 01 TPOGAPUOYEG TG dOONG TOV
cenobamate o€ aoBeveic mov gppavifouvv petaforég tov Bapovs katd > 30% Tov apyKoy COUATIKOD
ToVG BApovg, 1| TEPIGGHTEPO.

Hlawpévor (nlaxiog 65 etwv kot dvw)
Agv mapoatnpiOnikay KAMVIKE GUAVTIKES S10POPES BT PUPUOKOKIVITIKT TOV cenobamate pe Bacn tnv
nAkio. pe Baomn ta dedopéva amd acbeveic nAtkiog 18 émg 77 etdv.

Taidrazpiros minBoouog
H acopddeia kot n amotelecpatikotnto tov Ontozry og acBeveic nlikiog kKdtm tov 18 etdv dev £xet
TekUnpLooEt.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Ta pun KAviké dedopéva dev amokardmTovy Wiaitepo Kivouvo yia tov dvBpwno pe Paon Tic
SVUPUTIKEG LEAETEC PUPUAKOAOYIKNG OICQAAELNG, YOVOTOEIKOTNTOG KO EVOEYOUEVIG KOPKIVOYOVOL
dpdonge. Q6td00, N HEYIOTN CLGTNUOTIKY £KOEoN TTOL EmLTEVYONKE GTN HLEAETN KOPKIVOYOVOL OpAoT|g
o€ apovpaiovg NTov YaunAotepn amod v £kbeon og avBpdTOVG OTN PEYLIOTH GUVIGTOUEVT] VPOV
5601 (MRHD) twv 400 mg/muépa.

Toéwdtnra eravoroufavouevey 606wV

Ot péytoteg 060¢€1c o€ PeATe TOEIKOTNTOG EMUVOLAUPAVOLEV®Y 0OGEMV MTAY TEPLOPICUEVES OO TIC
vrepPortkég emdpdoelg Tov KNX o010 cenobamate (cupmeptAapufovopéving g vmodpacstnplotTnTag,
NG UN ovuvToVIGUEVTG Badiong, Tng vrrobeppiog kat Tov TpdUov). Ot cuoTNUATIKEG EKBEGEIC GTA
NOAEL (ernimeda pn topatnpodpevns Sucuevois ETidpacg) NTav TapOHoles 1| XOUNAOTEPES OO TIG
ekBéoelg mov emtevydnkav otov dvlpwmo cto MRHD.

Toéwdtnto oTNV avoTapoymYIKn tKovoTnTo Kol ovamTuén

Ot peréteg avamapay®Ykng ToSikoTnTag Le pio yopynon amd 1o otoua nuepnoing £deiéov
dvuoueveig emdpdoeic otV EUPPLIKN Kot LETAYEVVITIKY ovamTuén. Agv Topatnpndnkoy Suoueveig
EMOPAGELS GTI YOVILOTNTA GE EI01KT LEAETT GE pOoVPaiovs. 20TOC0, 01 GUGTNIATIKEG EKOEGELC OTIG
avtiototyeg NOAEL yia Ti¢ peréteg yovipnotntag, eUPpuikng, Tpo- Kol LETAYEVVNTIKNG OVATTUENG
ntav younAdtepeg and T1g avOpomiveg ekBéceic e MRHD.

H cenobamate dev egupdvice tepatoyoveg emdpdoelg 6tav yopnynonke amd 10 otoOpo 600 QOPEG
nuepnoing og OnAvkovg apovpaiovg kat pic popd Nuepnoing e OAvkd Kovvél, KoTd TNV TEPiodo
g opyavoyéveonc. Qotdc0, 1 Yop1ynomn cenobamate o £yKua KOUVEALD ElYE MG OMOTEAES U AVENUEVY
guPpuikn Ovnoomra, o€ eninedo d6oMg mov oyetiletan pe untpikn to&ikotnto. H cvotnuotiky
éxbeon ota avtiotorya NOEL (emimeda un mopatnpodUevng enidpoong) NTov yoOUnAotepn omnd v
avBpomvn ékbeomn oto MRHD.

Oroav 10 cenobamate yopnyndnke amd 6toHTOG 68 ONAVKOLG apovpaiong Kab' OAN TN d1dpKeELD TNG
EYKLHLOGUVNG KOt TNG YOAoL)lag, Tapatnpnke vevpooupumeptpoptkn) duciettovpyia (avEnuévn
KOVOTIKT AVTATOKPIOT| EAPVIAGLLATOC) GTOVG aTOYOVOUS 68 OAES TIG OOGELS KOl UELWUEVT] AVOENOT| TOV
COUOTIKOD BAPOLE TPV OO TOV ATOYUAOKTIOUO Kot OVETIOVUNTEG EVEPYELEC GTIV OVOTTOPOY®YIKT
Aertovpyia Tov ONAéwv (uetwpévog apliudc oypdv copatiov, ELEVTELSE®V Kot {OVImV euPpdmv)
GTOVG AOYOVOUG,.

H petagopd tov cenobamate UEG® TOL TAAKOVVTIO Kol TOV Aeppayyeiov empPefoarddnke amd tnv

Tapovsio Tov cenobamate TOG0 GTO AUVINKO VYPO OGO KOl GTO Oipla TOV EUPPVOL OO KLOPOPOVVTES
apovpaiovg Kot 6to Yoo Inraloviemv apovpainy.
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H a&iohdynon tov meptPariiovtikod kivovvov KotédeiEe 0TL To cenobamate givol ToAd avOektikd (vP)
o€ VOPOPia cvoTiata (BA. Tapdypapo 6.6).

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

TIepreyduevo d1oKiov Kot EmMKAALUUEVOL ue AETTO VUEVIO OIGKIOV

AokToln povobidpikn

payvnoto oteatikd (E470b)
UIKPOKPLUGTOAALKY] kKuTTapivny (E460)
mopito, avudpo korrogdég (ESS5T)
apvio Kappo&upeduiiopévo vatprovyo

EmkdAvyn pe Aemtd vuévio

25 mg kou 100 mg emxoiopuévo ue Aweo vuevio olokia
Adika apytitodyov wokokapuviov (E132)

o1dnpov o&eidio epvbpod (E172)

odnpov o&eidio xitpvo (E172)

oAV a1BVAEVOYALKOAN

UEPIKMG VOPOALUEVT] TOAV(BrvoraikooAn) (E1203)
tdAxng (ES53b)

Titoviov o10&gioto (E171)

50 mg emxolopuévo, pe Aewto vuévio diokio.

odnpov o&eidio xitpvo (E172)

TOALOIBVAEVOYAVKOAN

UEPIKMG LOPOALHEVT] TOAV(Prvoraikoorn) (E1203)

tdAxng (ES53b)

Titoviov o10égioto (E171)

150 mg xou 200 mg emxalopuévo, ue Aemto vuévio diokio.
o1dnpov o&eidio epvbpd (E172)

o1dnpov o&eidio xitpwvo (E172)

TOALOBVAEVOYAVKOAN

UEPIKMG LOIPOALHEVT] TOAV(Prvoraikoorn) (E1203)

téAxng (ES53b)

S10&eidio Tov Titaviov Titaviov S1o&eidio (E171)

6.2 AovppatoétnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awpkera Long

5 xpdvio.

6.4 Iowirepes mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG
To @appakevTikd ovtd TPOidV dev amattel WaitePEC cLVONKEG PUAAENC.

6.5 @Yon Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTN

Koyéleg and PVC/aiovpivio
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Ontozry cvokevacio évapéne Bepomeiag 12,5 mg diokio Kot 25 mg emikaAvpuévo pe Aertd vUEvio
dokio
Yvokevacia 14 diokiov tov 12,5 mg kot 14 emkalvppévov pe Aentd vuévio diokiov Tov 25 mg

Ontozry 50 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio dtokio
50 mg — cvokevooieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 100 mg emkalvppévo ue Aemtd vuévio S1oKio
100 mg — cvokevaoieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 150 mg smkoivupéva pe Aemtd vuévio dtokio
150 mg — ovokevooieg Tov 14, 28 1 84

Ontozry 200 mg emkaAlvppévo ue Aertd vUEVIO S1oKio
200 mg — cvokevacieg Tv 14, 28 1 84

Mmropei va, unv KoKAOPOpPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNG

To cenobamate givo moAd avBextiko (VP) og vdpofia cuothpata. Kabe aypnoyomointo
QOPUOKEVTIKO TPOIOV 1] DITOAELLLN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVOL LLE TIG KOTE TOTOVE 16 HOVGES
OYETIKEC OLUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - Itaiia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001
EU/1/21/1530/002
EU/1/21/1530/003
EU/1/21/1530/004
EU/1/21/1530/005
EU/1/21/1530/006
EU/1/21/1530/007
EU/1/21/1530/008
EU/1/21/1530/009
EU/1/21/1530/010
EU/1/21/1530/011
EU/1/21/1530/012
EU/1/21/1530/013

9. HMEPOMHNIA INPQTHE E'KPIXHX/ANANEQYXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykprong: 26/03/2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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Aentopepeic mAnpoeopiec yio T0 TAPOV POPLOKEVLTIKO TPOTOV givor SLOBEGIIEC 6TOV dIKTLOKS TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuod Gapudkwev http://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

HHAPAXKEYAXTHX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX
OYXIAYX KAI TAPAXKEYAXTHY YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

‘OPOI H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AIIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQ2N) BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAX(Q2N)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuvon Tov TOPACKELAOTN THS OPUCTIKNG OVGIOC

SK Biotek Co., Ltd

Daejeon Plant

325, Exporo,

Yuseong-gu, Daejeon, 34124
Anpoxpartio g Kopéag

‘Ovouoa kot 61e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
T'eppovia

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100
Ancona (AN), ItaAia

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkng mapaxorovdnong g acedireras (PSURS)

Ot amortnoelg yio v vroPoin twv PSURS yo t0 ev Adym @apuakevtikd mpoidov opiloviot
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton
otV mapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPMOTATKT] SIKTVOKT] TUAT Y10l TO PAPHOKAL.

0O Kdaroyog Adetog Kvkhopopiag (KAK) Ba vropairet tv mpdtn PSUR Y1 10 mpoidv péoa o
6 pnveg amod v £yKpion.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyé010 oraygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnploTnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVIONG OGS Tapovatdlovtal 6to cupenvniéy XAK wov
napovctileTar oty evotnta 1.8.2 g ddetag kuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMaKOAOVOES
gykekpiuéves avabempnoelg tov LAK.

‘Eva emucatporompévo ZAK Oa mpénet va kototebei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gappdxmy,

o OnotedNmote TPOTOMOLEITOL TO GVGTN O, SLOYEIPIONG KIVOHVOU, EOIKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VEOV TANPOQOPLOV TTOV LITOPOVV VA ETLPEPOVY CTLLOVTIKT] GAAOYT 0TI 0XE0T] 0QPELOVE-KIVOVVOL
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N ®OG ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OGN LOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETOYPOTVION 1
glayrotonmoinom Kivduvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - £YXKEYAZXIA ENAPEZHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg diokia
Ontozry 25 mg emkaAlvppéva pe ATt LUEVIO O1oKiaL
cenobamate

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe diokio 12,5 mg mepiéyet 12,5 mg cenobamate.
Kdabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio 25 mg mepiéyetl 25 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Yvokevacia Evapéng Oepameiog

Ka0e suokevaoia 28 diokiov yia éva oynua Bepaneiog 4 Boopddwv mepiéyet:
14 doxia tov 12,5 mg

14 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia T@v 25 mg

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAia

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 dokia tov 12,5 mg kot 14 emkaAvppéva pe Aewto vuévio dlokiol
TV 25 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 12,5 mg, Ontozry 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITIOY HEPIAAMBANETAI XTH XYXKEYAZXIA ENAPEHYX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg diokia
cenobamate

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e diokio mepiéyet 12,5 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyel povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0ONYIDOV XPTONG YIU TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 doxia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).
Ao oTtOHaTOC YpNOT
EBdopddeg 1 kon 2

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - Italia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 sokia tov 12,5 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER) - XYXKEYAXIA ENAPEHX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 12,5 mg dwokia
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTITIOY HEPIAAMBANETAI XTH XYXKEYAZXIA ENAPEHYX OEPAIIEIAX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 25 mg emkalvppéva pe AenTo LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 25 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyetl povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0ONYIOV XPTONG YIU TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O T YPNOT).
Ao oTtOHaTOC YpNOT
Epoopadeg 3 ko 4

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - Italia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/001 14 emkaAvppéva pe Aemto vUEVIO dlokia TV 25 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 25 mg emkaAlvppéva pe ATt LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 50 mg emkoAlvppéva pe AenTO LUEVIO d1oKiaL
cenobamate

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel S0 mg cenobamate.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[Tepiéyetl povodopikr Aaktoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEC.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio
28 eMKAAVUUEVA LE AETTTO DUEVIO dloKia
84 emkodvppéva pe Aemtd VEVIO OloKia

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 6TOUATOC YPNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvrdooetal o€ 0Eom, TNV onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAia

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/002 14 emkaAvppéva pe Aemto vuévio diokio v 50 mg
EU/1/21/1530/003 28 emkaAvppEVa e AeTTO VUEVIO dtokia Tov 50 mg
EU/1/21/1530/004 84 gmkodvppévo pe Aemtd vpévio diokia v S0 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 50 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 50 mg emucodlvppéva, pe Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 100 mg emikaAvppéva e Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 100 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vuéVio dlokio
28 eMKAAVUUEVA LE AETTTO DUEVIO dloKia
84 emucoivppéva pe Aemtd LEVIO doKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAia

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/005 14 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dokio Twv 100 mg
EU/1/21/1530/006 28 emkaAvppéVa PE AeTO LUEVIO dokia Tov 100 mg
EU/1/21/1530/007 84 gmkodvppévo e Aemtd vuévio dokia twv 100 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 100 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 100 mg emkaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKIN
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 150 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
cenobamate

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 150 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0ONYIDOV ¥PTONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vuéVio dlokio
28 eMKAAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKia
84 emucoivppéva pe Aemtd LUEVIO doKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNON).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX

38



10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAia

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/008 14 emkaAvppéva pe Aemtd vuévio dokio Twv 150 mg
EU/1/21/1530/009 28 emkaALUIEVA e AETTO LUEVIO dlokia TV 150 mg
EU/1/21/1530/010 84 gmkodvppévo e Aemto vuévio dokia twv 150 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 150 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 150 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 200 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio dtokio
cenobamate

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 200 mg cenobamate.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer povoddpikn Aaxtoln. Agite T0 GUALO 0INYIDOV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

14 emkaAvppéva pe Aewto vUéVio dlokio
28 emKAAVUUEVA [LE AETTTO VUEVIO dloKia
84 emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC (PN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

Angelini Pharma S.p.A
Viale Amelia 70, 00181
Rome - ItaAia

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1530/011 14 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dokio Twv 200 mg
EU/1/21/1530/012 28 emkaALpUpIEVA PE AETTO LUEVIO dlokia Tov 200 mg
EU/1/21/1530/013 84 gmkodvppévo e Aemtd vuévio dokia twv 200 mg

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Ontozry 200 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPICTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN

42



EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ontozry 200 mg emkaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKIN
cenobamate

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Angelini Pharma S.p.A (Aoyotumo)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Ontozry 12,5 mg diokia
Ontozry 25 mg emKaAvppéva pe Aentod vpévio dokia
Ontozry 50 mg emkolvppéva pe Aewtod vUEVIO OLoKia
Ontozry 100 mg emukoioppévo pe Aemtd vuévio dioKia
Ontozry 150 mg emkoloppévo pe Aertéd vUEVIo d1oKia
Ontozry 200 mg emkaloppévo pe Aentd vpuévio diokia
cenobamate

vTo QAPUOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTO B emttpéyel To Ypiyopo
TPOCIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAeloc. Mropeite va Pondnoete péow g avapopdg mhovmv
avemBOUNTOV EVEPYEIDV TIOL EVOEXOUEVMG TTopovatalete. BA. Téhog e mapaypdeov 4 yia tov Tpomo
avaQopdc avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AwPaote TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVLAO 00N VIOV YP1G1G TPV UPYICETE VO TEIPVETE AVTO TO

PapRoKOo, OL0TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DdvrdEte avtd TO EUALO 0N YDV YpNons. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavd.

- Edv &yete meportépm anopiec, potoTe TOV Y1oTpd 1) TOV QOPLOKOTOLO GO,

- H ocvvtayn yio ovtd 10 ¢approko xopnynbnke amokAEIGTIKG Yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
@apuraKo o€ GAAoVe. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Tovg etvor 101 pe Tal KA oag.

- Edv mopoatmpnoete kamoto avemBOunT evEpYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV (POPUUKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel kat yo KaOe mhoavn avemBOunNT evEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEre mapdypago 4.

T ePLéyeL 10 Tapov GUAAO 0ONYLOV:

T eivon To Ontozry kot ol €ivoi 1 xpron Tov

T péner va yvopilete mpv mhpete to Ontozry

[Idg va mépete T0 Ontozry

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete to Ontozry

[epreydueva tng cuokevaGiog Kot AOITEC TANPOPOPIES

SNk

1. T givan To Ontozry kot wora givan 1) AP161 TOV

To Ontozry mepiéyel tn dpacTiky ovcio cenobamate. AVIKeL G€ oL OLAOO PAPLAK®V, T OTToln
ovOUALOVTOL KOVTIETANTTIKGY. AVTA TO PAPLOKA YPTCULOTOLOVVTL Yo TN Bepameia TG emAnyiog,
L0 KOTAGTOONG OOV KATO0G EYEL EMANTTIKEG KPIOELG 1] OTAGHOVE AOY® U1 PUGIOAOYIKNG
dpacTNPLOTNTOS GTOV EYKEPUAO.

To Ontozry ypnoUOTOLEITOL GE GLUVOVACHO UE AN OVTIETIANTTIKG PAPUAKO G EVIAIKEG acOEVEIC e
emAnyio Tov dev £yovv eheyyBel emapkmdg Tapd To 10TOPIKS Bepameiog e ToVAd IGTOV 2
OVTIETANTTIKG TPOTOVTa, Yo T Bepameia evdg eidovg eminyiog mov mepthapPdavel emANTTIKEG
Kkpioelg eoTiaKkng Evapéng pe N xopic devtepoyevi yevikevon. Ot eMANTTIKES KPIGELS EGTIOKTG
évapéng etvan exetveg mov mpoKaAovvTal and Un GUGLOAOYIKT dPACTNPLOTNTA GTOV EYKEPOAAO, 1] OO
apyilel o€ €va onueio oN pio TAEVPA TOL EYKEPAAOD, KOl 1] SEVLTEPOYEVIG YEVIKEVGT] GIUAIVEL OTL M
U1 QLGLOAOYIKT] SPACTNPIOTNTO EMEKTEIVETAL KOl GTIG OVO TAEVPEG TOL eykePdAov. To edppoko
umopel va ypnoyomoindei povo ce EViAIKEG.

2. T péner vo. yvopilete mpv wapete To Ontozry

Mnyv népete To Ontozry
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- o€ TEPINTOON ALEPYiOGg 0TO cenobamate 1| 6€ 0TOLOONTOTE AAAO OO TO. GLGTATIKE CVTOV TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

- €4v yevynOniate pe Kapotakd tpoPfAnpata, pe LeTAPOAES TNV NAEKTPIKT OpOoTNPLOTNTA TNG
Kapdldc, Tov oyetilovtol pe pio oTavie KATAGTOOT) TOV OVOUALETAL OIKOYEVEC GUVOPOLLO
Ppaycos QT.

Ipogdomomosis ko TPpoPLAGEES

AmevBuvleite 6ToV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GO¢ TPV TTapeTe To Ontozry 1 Katd 1 SLEPKELL TNG

Oepamneiog av:

- €XETE KAVEL OKEYELS OVTOTPOVLATIGHOV 1) avTokToviog. Alyol amd tovug avBpmmovg mov Elafay
Oepameia pe ovTIEMANTTIKG PapuoKo OTme To ONntozry el KAVEL GKEYEIC OLTOTPUVLOTIGHLOD
N avtoktoviag. Edv kévete omoladnmote amd autég TIg OKEYELS OTOLONTTOTE GTLY A,
EMKOWVOVNOTE AUEGHOG LLE TOV YLOTPO GOG.

- &xete coPfopn SEPUATIKT OvVTIOPaoT) TOV popel vo Tepthappdvel vymAn Beppokpacio Kot GALN
YPIR®OM cvunTdpota, eEavOnue 6to TPOcMTOo, EEAVONIA TOV ENEKTEIVETAL GE GAA LEPT TOV
OMUOTOC, TPNGUEVOVS 0OEVES (SLOYKMOUEVOUG AEUPAOEVES) KO OLLLOTOAOYIKES EEETAGELS TOV
delyvouv avénuéva enimeda NTatik®V VIOV Kol EVOG 1000G AEVKOV QLLOGPALPImY
(noowoeiria).

Howowd xon £pnpor

To Ontozry dev cuvicTdtol og Toudld Kot pnPovg nAkiag KaTm tv 18 etdv, kabdg dev
depeuvnnke o avtVv TV opdda.

Ao @éppoxa kor Ontozry

Evnuepdote tov yrotpd 1 Tov popLoKkomold cag Qv TOlpVETE, EYETE TPOCOATO TAPEL 1| LITOPEL VAL
mwhpeTe GALO PapUAKOL.

H Anqym tov Ontozry pe opiopéva dAla eappoka propel va ennpedoet Tov Tpdmo dpdons Tov GAA®V
ooapudk®v i Tov Tpomo dpdong tov Ontozry. Mnv EeKIVIGETE 1 GTAUOTNOETE AAAC PAPLLOKA XMOPIC VOl
WIANOETE PE TOV Y1ATPO 1] TOV (POPLOKOTOLO GOGC.

Evnuepdote tov yiotpd cog edv ndpete onotodnmote amd to akdAovba edppaxa, kabdg 1 d6on cog

pmopel va ypelactel vo TPOCOPUOGTEL:

- QAPULOKA TTOV YPNCLUOTOLOVVTOL Yio VO oag fondncovy va amokounbeite, 6nmg To
BapPrrovpikd kot o1 Peviodialeniveg

- Ao pdapuaka yuo ) Bepameio g emAnyiag, Onmg etvar 1 KhoPaldun, n eoatvotoivn Kot
@oawvoPopPrtdin, n Aapotpryivn.

- QAPLLOKA Y10 TOV EAEYYXO TOV KUNGEWMV (0O GTOUATOS OVTIGVAANTTIKE), KOBMG avTd pmopel va
glvar Mydtepo amoterespotikd otav cuvovdlovton pe to Ontozry. O yiatpog oG umopel va oolg
GLVTAYOYPUPNCEL EVOALAKTIKEG LEBOSOVGS Y1l TV TPOANYT TG EYKLUOGVVTG KOTA TN SdpKELn
NG AYTG QVTOD TOL POPLAKOV Kol Yol £ Kot 4 EfO0UASES 0pPOV GTAUOTICETE VO TOUPVETE
0VTO TO PAPLLOKO

- QAPUOKA, TO OTTO10 EIVOAL YVOGTO OTL LETAGYNIOATILOVTOL GTO COUA amd E101KES 0padeg evidpuw@y
Om®G daloAdun (€vo QAPHIAKO TOV YPNCUOTOLEITOL Y10 VO GTOUNTHGEL TIG TOPOTETAUEVEG,
o&eieg (Eapvikéc) omacumOKES KPIGELS, Y10 KATAOTOAN Kot TpoPAqata DTvov), fovmpomidvn
(éva edippako mov ypnoiponoteitar yio vo fonbnoel otn dlokomh Tov KOTVIoUATOC),
opempaloAn (évo QAPHOKO TOV YPNCIUOTOLEITOL Y10 TIV OVTIHETMOTIOT TG KOOoVPUS 1] TOL
£AKovg oTopayov), N Papiottviumn (€vo QAPUAKO TOV XPNCLUOTOLEITOL Y10 TNV AVTIUETMTION
NG EXDOIVYVNG PAEYUOVIG TV 0pOpmdce®V 1| Tov ek(EUATOS TOV dEPUATOG), KEPAKAOPN (Eval
avTlotiko), epmayAeAiolivn (€va AapLOKO TOL YPNCILOTOLEITOL Y1 TIV OVIILETMTICT TOV
VYNA®V EMIES®V YALVKOLNG aiploTog 0T0 Gakyapdon dafntm), mevikiddivn G (éva avtiflotikod),
prrofeypdvn (€vo QAPLOKO TOV YPNCIUOTOLIEITAL Y10 TV OVIUETMOTION TNG VIEPKIVITIKNAG
0VPOdOYOL KOHGTNG), oLToyATiv (Eva PAPUAKO TOV XPTCLULOTOIEITAL Y10 TOV EAEYYO TMV
VYNAGV eMmEd®V YALKOLNG ailoTog 6T0 Gakyap®on dtofntn).
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To Ontozry pg owvomTveELHOTAOON

Mnv naipvete avtd to pdapuako poli pe ovomvevpotdon. To Ontozry pmopel va avénoet Tig
EMOPACELS TOV OWVOTVEDUOTOG, OTMG TO aicOno KOT®ONG 1 LVAVNALNG Kot OeV TPEMEL VAL TIVETE
ovomveLLaTdOT pall pe ovTd TO PAPLOKO.

Kionon kot Onhaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0tL umopei va €iote €ykvog 1 oxe01AlETE VA ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOLAN TOL YTPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

IMaipvete 1o Ontozry koTd tn S14pKELD TG EYKLUOCHVNG LOVO €AV EGEIG KOl O Y1OTPOS GOG
amopocicete 0Tl elval amoAVTG omapaitnto. [Ipénet va ypnolponoleite anoTteAecUATIKN
OVTIGVAANYT KOTA TN XPIoN TOL cenobamate kot £0¢ 4 BOOUAdES APOTOV GTAUNTIGETE VO TAIPVETE
ovTO TO PAPLOKO. ZNTNOTE TN GLUUPOVAT TOV YITPOV GO GYETIKG LLE TO ATOTEAEGUOTIKG LETPA.
OVTIGOAANYNC.

[pénel va droxoyete 10 ONhaocud evoow maipvete to Ontozry.

001yN o1 Kot LEPIOUOS PNV LATOV

- Mropei va arcBavOsite vavniia, (dAn 1 KoOpaon kot uropei va. Lelwbel n Opoot Gog Katd T
Ay tov Ontozry.

- AvTtég o1 emdpdoelg givar mo mbaveg katd tnv Evopén g Bepaneiog 1 apov avénbei n d6on
oG,

- Mnv odnyeite, unv modMAATEITE KOl UMV XPNOLUOTOLEITE EPYOAEID 1) UMY AVILOTA, EGV O
avT©pAcELS oag Exovv emPpadvviel kot péypt va kataldpete Tov TpOTO pe TOV Omoio Gag
emmpedlel To PApLLAKO.

To Ontozry mepiéyer Aaktoln

Av 0 yloTpdg G0c, 00 EYEL EVUEPDGEL OTL £XETE dVGAVEEIN GE OPIGUEVE, GAKYOPM, ETIKOVMOVNGTE UE
TOV Y1TPO GOG TPV VO TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

3. Iog va wapete To Ontozry

[Tavtote va maipveTe To PAPUOKO CVTO CVGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV YioTpo¥ cag. Edv €yete
au@lPoriec, pOTNOTE TOV YIUTPO 1| TOV PAPUAKOTOLD GO,

®a AapPavere to Ontozry pali pe dAha eappoka yo ) Oepameio g emAnyiog.

H cuovictodpevn 8601 gival

®a exvnoete o Ontozry e nuepnota 66om evog diokiov Tmv 12,5 mg yia Tig Tpdteg 2 efdopddec,
akolovBovpevo amd éva d1okio TV 25 mg pio popd TNV NUEPA Y1o, TIG EMOpEVEG 2 efdouddeg. Tote n
d0o1 cog 0o Tpocapuroletal oTadlokd kabe dvo efdoUades HEXPL VO PTACETE 5T SOOT| TOV AELTOVPYEL
kaAvtepa. O yatpdc cag Bo vToAoyicel T cOGTH NUEPNOLA dOOT Yo €G0S Kot UTopel va ypelactel va
TNV TPOCAPUOGEL UE TNV TAPOSO TOL YPOVOUL.

H ocvvietdpevn nuepnoa d6on eivon peta&d 200 mg kot 400 mg pia popd v nUéPaL.

Tpomog ypiiong
[Maipvete T cvvicTOUEVN dOGN Uio POPA TNV NUEPA TEPITOL TNV id10 dpa. Mmopeite va TaPETE TO

Ontozry omoladnmote dpa €iTe TNV NUEPQ €1TE TO Ppadv, Ue TPoPN N LETAED TOV YELUATOV.

Kotoanivete ta diokio oAdKANpa pe £va, ToTHpl vepd. My otdte ta diokia 61N péomn Kabmg To diokia
dev givar KoTAAANA Yo Sl PIopd o€ 000 16€C SOCELS.

Edv wapete peyorvtepn 6661 Ontozry omwo THV KOVOVIKI)
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Xu{nmote e tov yTpd cag. Mmopet va arcBavleite {dAn, kobpaomn Kot vvniio.
Eav &eyaoete va mapete 1o Ontozry

ITapte v 660M oL Eeydoate apéows LOMG To Buunbdeite, edv Eyovv mepdoet Mydtepeg amd 12 dpeg
omd v Opa Tov Ba Enpene va v Exete mhpel. Edv £yovv mepdoet mepiocdtepeg amd 12 dpeg,
mapoleiyte TN 0601 TOL EEYACATE KOl TAPTE TNV EMOUEVT OOGT GTNV KOVOVIKT ®Pa. 6. Mnv mhpete
SN 066N Y10 VO, AVOTANPDOGETE T1 006N TOL EEYACOTE.

Edv otapatiioete va maipvere To Ontozry

Mnv peldoeTe T 006N 1N UNV GTOUATAGETE Vo, TaipveTte To Ontozry ywpic va to emPePfoidoete e Tov
ywtpo coc. O yiatpog oag Oa cog eEnynoel Tdg vo otapatioete T ANy tov Ontozry [ie GTASOKT
peimon g 860G,

Edv éxete meplocdTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LIE TN YPNOT] AVTOV TOV QUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPUOKOTOLO GOG,

4. IMBavéic avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6o To eAppaKa, ETGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Evnuepaote apéoms Tov YIoTpo 6dg 4V ELQUVICTEL KAmola omd TIC okoAovbeg GoPapéc

avembounteg evépyeleg:

Xrdwvies avemBOunTeg evépysereg (evoéyetal va ennpedoovy £wg kat 1 ota 1.000 dropa):

- pio coPapn| depUaTiKn avtidpaot mov pumopel va mepAapPivel Tupetd Kot GAAL YPUTT®OT
ocopmTodpota, eEavinua oto Tpocwmo, eAvONUO TOV eneKTEIVETAL GE AALEG TTEPLOYEG TOV
COUOTOC, TPNGUEVOVGS A0EVES (SLOYK®UEVOLG Aeppadéveg). Ot eEetdioel aipatog pmopel va
dei&ovv avénuéva enimeda nratik®v VIOV Kol EVOG TOTOL AEVKMV OLLOGOUPIDY
(nocwoeiria).

Mmropei va mopovsticete Tig akOA0V0eG AALES avemBOUNTES EVEPYELES LLE AVTO TO PAPLLOKO.
Evnuepoote tov yuotpd cog edv £xete omolodnNmote amd o akoAovOa:
IMoAv ovyvég avemOOuNTES EVEPYELES (EVOEXETAL VO, ETNPEAGOVY TTEPIGGOTEPQ 0O 1 otal 10 dtopa):
- aiocOnua vootag (vTvnAag), KoTasToAG 1§ £VTovng Kovpoong (KOTmonc)
- aioOnpua {ding
- aioOnua mepiotpoeng (IAryyog)
- €xete TPOPALOTO LE TO GLUVTOVIOUO TOV KIVIIGE®V, £XETE TpoPAnuata otn fadion 1 ™

St pnon g wopponiag cag (artatio, dtatapayés otn PAdion, Un PUGLOAOYIKOG GLVTOVIGUOG)
- TOVOKEPUAO

Yoyvég avemOOunTeg evépyereg (evogyetal va ennpedcovy £mg kat 1 ata 10 dtoua):

- HEWOHEVN LV, GUYYVON

- gvepedicTOTNTA

- dvokoAia oty apdpmon AéEemv 1 SuckoAio otV opiAia

- Tayeleg Ko Un eAeYYOUEVES KIVIGELS TV LOTIOV (VooTtayudg), Baumn 6pact, OumAn épaon
- vavTtia (Tédomn Tpog EUETO), EPETO, OVGKOIAOTNTA 1] SLAPPOLLL

- EnpooTtopia

- eEhvOnuo, KvNopo

- npnopéva PAEQapa, TPNoUEVO AKPQL

- OLLLOTOAOYIKES EEETAGEIS TOV OELYVOLYV AVENGELS OTA EMIMESO OPIOUEVOV NITATIK®V VD U@V

'Oy ovyvég avemOBounTeg evépyeleg (evogyetan va, ennpedcovy Em¢ kot 1 ota 100 dtoua):
- OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG

- OKEWYELG VO PAAYETE 1] VO VTOKTOVI|GETE
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Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt evEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
AvT10 1oyt Kot Yo kdOe mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOV VAL 0ONYIDV
yphone. Mmopeite emionc vo, avoaeépete averBounteg evépyeleg omevdeiag, pécm tov gbvikon
GLOTNLLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypapetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg avemiBountomv
EVEPYELMV Umopeite vo. fon0fceTe 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. og va pvracoete 1o Ontozry
To @appoako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No pn ¥pMoLHomTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NEpOLMVIa AMENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
oV KLWEATN petd v évoeiEén EXP. H nuepounvia AnEng sivor 1 tekevtaio nuépa Tov pivo mov
ovVoQEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amaitel Wiaitepeg cuvONKee EOAUENG.

Mnv metdite @ApHAKA GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV ¥PNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBiocovv oty Tpoctacio tov mepBdAiiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6LOKEVAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg
T ngpréyer To Ontozry

- H dpaoctikn ovoia gival to cenobamate.
"Eva d1oxio Ontozry 12,5 mg mepiéyetl 12,5 mg cenobamate.
‘Eva, emucodoppévo pe Aemtod vuévio diokio Ontozry 25 mg mepiéyel 25 mg cenobamate.
‘Eva emucodoppévo pe Aemtd vuévio diokio S0 mg mepiéyel SO mg cenobamate.
"Eva emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio 100 mg mepiéyer 100 mg cenobamate.
‘Eva emucodoppévo pe Aemtd vuévio diokio 150 mg mepiéyel 150 mg cenobamate.
‘Eva emucodoppévo pe Aemtd vuévio diokio 200 mg mepiéyel 200 mg cenobamate.
- Ta GAha cvotatikd givar pikpokpuotaiiiky kKuttapivy (E460), povoidpun Aaxtdln,
kapPoéupebviimpévo vaTplovyo Gpvio, KoAloeés dvudpo mupito (E551), oteatikd poyvicio
(E470D)

Enuwcodoppéva pe Aentd vpévio diokia tov 25 mg kot 100 mg: Adxa apytiovyov
wdwokapuviov (E132), cidnpov o&eidto epubpod (E172), aidnpov oéeidio kitpvo(E172),
moAvoBuievoylvkoin 3350, peptkdg voporvpévn moAv(Pivuloikooin) (E1203), taikng
(E553b), titaviov d1o&eidto(E171)

Emwaioppéva pe Aemtd vpévio diokio 50 mg: cidnpov o&gidio kitpvo(E172),
moAvaBuievoyAukoin 3350, peptkdg voporvpévn moAv(Pvvroikooin) (E1203), taikng,
Titaviov 010&gioo(E171)

Emuwcoioppéva pe Aemtd vpévio dtokio 150 mg ko 200 mg: odnpov o&eidto epvBpd(E172),
oM pov 0&eidio kitpvo(E172), morvarbvievoylokoin 3350, ueptkdg vdpoAvpévn
moAv(Pvvlaikooin) (E1203), taikng (ES53b), titaviov 610&eid10(E171)

Epgavien tTov Ontozry Kol TEPLEYONEVA TNG GUGKEVUGIOG

Ta Ontozry 12,5 mg etvon pun emucaAvppéva, 6Tpoyyvid, Aevkd Emg vTodevka dlokio pe 10 AV ot
pia TAevpd ko 1o «12» oty GAAN TAELPA.
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Ta Ontozry 25 mg eivon 6TpoyyvAd Kopeé emtkoAlvUpEVa e AETTO LUEVIO OloKia pe To AV ot pia
TAEVPA KAl TO «25» otV GAAN TAELPA.

Ta Ontozry 50 mg givar oTpoyyLAQ KiTpva EMKOAVUUEVE LE AETTO VUEVIO dlokia pe To AV otn pia
mAevpd kat to «50» otnv dAAN Thevpd.

Ta Ontozry 100 mg eivatl otpoyyvdd Kapé emtkaAvppéEVa pe Aemtd vUEVIo dlokia pe To AV ot pia
Aevpa Kot To «100» otV GAAN TAgLPAL.

Ta Ontozry 150 mg givat 6TpoyyVAd 0VOIKTE TOPTOKOAL EMKAAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dIOKIN LE TO
AV o1t pia mhevpd kot to «150» oty dAAN TAgvpd.

Ta Ontozry 200 mg gival ®O&€LdT], AVOIKTH TOPTOKAAL EMKAAVUUEVQ, LE AETTO VUEVIO dtokia pe To AV
o™ pia TAevpd kot to «200» oty GAAn TAELPA.

H ovokevaoia évapéng Bepameiog Ontozry mepiéyet 14 diokia tov 12,5 mg kot 14 emtkaAvpuéva pe
vpévio dokia Twv 25 mg.

Ta emucoloppévo, pe Aemtd vuévio diokia Ontozry Twv 50 mg, 100 mg, 150 mg kot 200 mg gival
dwbéoiua og cuokevacieg Twv 14, 28 1 84.

Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUY OAEG 0L GLOKEVAGIEC.
Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Angelini Pharma S.p.A

Viale Amelia 70, 00181
Rome - Itoiio

MMopookevaocTi|g

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
T'eppovia

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA

Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100

Ancona (AN), Itaiia

To mapdév @viro 06N YLOV Y prioNs avade®pOnke Yo TeLevTAio POPA OTIC.
Addeg TN YEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANPoopieg Yo TO0 pAPHOKO avTd givar dtaféoipec 6To dikTvakd TOTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopov @apudimv: http:// www.ema.europa.eu.
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Hoapaptnpa IV

Emotnpovikd copnepaopota Kot AGyol yia Ty TPOToToincet) TOV 0pmv TG OEL0S 1] TOV ALV
KvKAhoQopiog
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Emoetnpovika copmepaocpoto

Aappavovtog voyn v ‘Exbeon AZodldoynong g PRAC oyeticd pe tig EINTIA yo v
KEVOUTTOUATN, TO EMGTNUOVIKE cupmepdopata tng PRAC gival ta €€ng:

Aappdvovtoc voyn ta dSubésipa dedopéva amd KMVIKES OOKIUEG Kot avBOpUNTES avapOpPEC,
ovpmepthappavouévev 11 Avapopodv Acepdielag Mepovouévov [epmtooewy pe 6TeVH Xpovikn
oyéon kot Oetikn anoxkipudrkoon, 1 PRAC Oewpel 611 M auticdddng oyéon petal&d KeVoumapdTng Kot
«OWTOKTOVIKOD 10800 UOV» €lval TOvAdytoTov pia Aoyikn mlavomta. H PRAC katéAnée oto
GUUTEPOC LA OTL 0L TANPOPOPIEG TPOIOVTOG TMV TPOIOVIMV OV TEPLEYOVY KEVOUTTAUATN Oa Tpémet va
Tpomomoinfovv avaldywc.

"Eyovtag e&etdoet ) ovotacn PRAC, n CHMP copemvel pe to yevikd cuumepaouaTo. Kot TouG
Adyovg ovotaong g PRAC.

Adyol Yo TNV TPOTOTOINGT TOV 6PV TNG AOELNS 1] TOV UOELOV KVKAOPOPIiag

Me Bdon T ETOTNUOVIKA cLuUTepGGaTa Y10, TNV kevouroudtn, 1 CHMP eivot ¢ yvoung 6tin
€01 0PEAOVC-KIVODVOD TOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC 1} T®V POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV
TEPEXOVV KEVOUTOUATT TOPAUEVEL OUETARANTY LE TNV EMPOAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV OALAYDV GTIG

TANPOPOPIES TOL TPOTOVTOG

H CHMP cvviotd va tporonomBoidv o1 6pot tng ddelog 1 TV adet®V KUKAO(QOPIog.
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