ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Astepro 0,15% w/v, pwviko exvépopio, dSidAvpo

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Avdopo oo epiéyet 1,5 mg/ml vdpoyrlmpikng aleraotivng.
H mapeyouevn d6on ava yexacpo (0,14 ml) nepiéyet 0,21 mg vdpoyrwpiknig alelaotivig 16odvvaung
pe 0,19 mg aleraoctivig.

Exdoya:
"Evag yexaopog mepiéyet 0,017 mg yAwprovyov Pevioikwviov.

INo tov TApn kaTdAoyo TV ekdoYwVY, PA. Tapdypoapo 6.1,

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwo exkvépopa, dtdivua
Awowyég dypopo dtdhopa

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepanmevTikég gvogitels

Yvurtopatikn Oepaneio g oAdepyikng pvitidag g eviAMKES, EQNPOVG Kat Tadld nAkiog 6 TV Kot
Gvo.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS YOPNYNoNS

Aocoloyia
Evilkeg ko £pnpot nAkiog 12 etdv Ko Gvo:

2 yekoaopoi o€ kae povBoivi amaé nuepnoimg. Le 0PIGUEVEG TEPIMTMOGELG UTOPEL VOl YPEIGTOVYV dVO
yekaopoi og kafe povBouvi 600 Popéc nuepnoing avdioya pe ™ Papdtnta Tov cvuntopdtov. H
péytotn nuepnoa doon etvan 2 yekoaouoi o kdBe povBovvi 600 popég NuepNoimC.

Mondid nhiag 6 €mog 11 et@v:
1 yekaopog og Kabe povBovvi dVo Popég Nuepncims.

H v gumepia yo d1dpreia ypriong £oc 4 efoopddmv o moidid £de1&e emapkn
OTOTELEGLLOTIKOTITA KOl AGQAAELD. AEV VITAPYOVY SEGOUEVA Y10l LEYOADTEPNG OLAPKELNG EUTELPIN OE
TodLd. Qo1d60, KMVIKES OKLUES SIAPKELNG £C KAl EVOC £TOVG LE DYNAOTEPT] SITAAGLO NUEPTCLN
000 £0e180v emOpKN ACPAAELN GE EVIMKEG KL €PTIBOVG,.

To Astepro_de cuvictdTon yia yprion og mandid nMkiog kétw tov 6 etov Adym EAletyng dedouévav
acQAAEW0C KOUT) 0moTEAECUATIKOTNTAC.

Aupkela Oepaneiag
To Astepro eivat KatdAAnio ywo poakpoypovia xprion. H didpkela e Bepaneiog mpénet va amotedel

KA amogacn Aappdavovtog vroyn ™ coPapotnTo TdV GAAEPYIKOY CUUTTOUAT®V, TNV ACPAAELD
KOl TPETEL VO AVTIGTOLYEL 6TNV TTEPIodo £kBeonc ot adhepyloydva.

Agv cuviotdtol 1 yprion duapkelog ave tov 4 gfdouddmv oe Tandid nAkiog 6-11 etodv eoutiog g
EMAELYN G KMVIKDV OE00UEVDV.



Tpoémoc yopfiynong
Pwucn| gprion (tomikn — pwvikdg PAevvoydvog)

Lpogviidées mov mpémer va AnpBodv Tp1v amo 1o Yeipiouo i m Yopnynon T0v PoPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS
Yekdote e v Kepain oe 0pOio. B€on.

[Ipwv amd v TpmdTn ¥prion, n aviiio Tpénet va evepyomondel mELovtog Tpog Ta KATM Kot
ameievBepdvovtog Ty aviMa €61 popéc. Otav to Astepro dev €xel ypnoiponombet yuo 3 1
TEPIOCOTEPEG NUEPEG, 1] OVTALD TPETEL va evepyomomOel ek vEou mELOVTAG TPOC TO KATM KOl
amelevfepdvovtog TNV avTiio 00Eg POPES XPelaleTon HEXPL VO ELQAVIOTEL EVOL AETTO EKVEQPOLLOL.

4.3 Avtevoeitelg

YrepevaioOnoio 6tn dpactiki ovsia vOpoyAwpikn aleractivn 1} o€ Koo amd Ta £KS0Y0 TOL
avaQEPOVTAL 6TV Topdypoeo 6.1.

4.4 E101kéc mpog1domor)oelg Kot TpoPuAaEelg Katd Tn ypion

To Astepro TepiléyeL Tr GUVTNPNTIKY 0LGIN YA®PLOVYO PeVioAK®VI0, OV givor epebioTikd kot pumopet
VO TPOKOUAEGEL OEPUATIKESG OVTIOPACELS.

4.5 AMNAEMOPACELS PNE GALN QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA KOl AALEG HOPPES GAMNAETTIOPACTS

Agv &govv mpaypatonroindel eEedikevpéves peréteg aAANAETIOPAGE®V e TO PVIKO EKVEPOLLOL
alelaotivne. ‘Exovv mpayupotonom0el peréteg aAnAenidpdoemv pe VYNAEG 0o TOV GTOUOTOC
YOPNYOVUEVEG OGELC. L20TOCO, OEV UTOPOVV VO, GLGYETICO0VV e To Astepro, 6edopévou OTL Ta
GUOTNUOTIKG ETITESO GTOV OPYAVIGUO LETA TN YOp1yNoY| Tov dev vrepPaivouvv 1o 1/5 tv emmédmv
OV TV KOAG OVEKTE PETA TNV atd TOL GTOUATOG XOPT YN ON.

4.6 TCovipdtnTa, kinon kot yorovyio

Eyxvpocvvn
Agv datiBevton 1 elvon Teplopiopéva ta dedopéva amod T ypNon TG aleA0oTIVIIG G £YKVEG YOVOIKEG.

Y& VYNAEC Ao TOL OTOLOTOG OOGELS £xel Tapatnpndel avanapaywykn to&otnta o (oo (PA.
mopdypaeo 5.3). Katd cuvéneio mpénetl va epiotdtol Tpocoyn 0tav ypnoiponoteitol to Astepro katd
T S1apKEL TNG EYKVUOGVVIG.

Oniooudg
Agyv gival yvooto katd 1660 1 alelootivi/ol petoforiteg Tng amekkpivovTol 6To avOpOTIVO YAAa.

Agdopévou 6Tt TOALG PAPUOKO ATEKKPIVOVTOL GTO avOPAOTIVO YOAQ, TPETEL VO EPLGTATOL TTPOGOYN
otav yopnyeiton n aleraotivn o€ yovaika wov InAdlet.

Fovipdétnta
[opoatmpnOniay emdpdoelg ot YoVIHOTNTO 6 HEAETEG TOL TTparypatomomOnkav og {da (PA.
Topaypaeo 5.3)

4.7 Emdpacsic otV 1KavoTnTa 001YN6NGS KOL YEPIGHOD PNYAVAV

To Astepro €yl pikp1| ENIOPACT GTNV TKOVOTNTO 00N YNONG KL YEPIGUOD UNYAVAOV.

Yravia, o 0o0evig umopel vo arcBaviel kommon, e&ucbévion, e&dvtinon, {aAn 1 advvapio Ady® g
d10g TG vOoou 1 6TaV PN CLLOTOLEL TO Astepro. XTig TEPUITMOELS AVTEG, 1 TKOVOTNTO 0O YNOoNG Kot
YEWPoHol unyovav umopel va etvar petmpévn. [péret vo Aapfdverar dlaitepa vroyn 10 yeyovog 6t
¥PTON OWVOTVEDLLOTOC UTTOPEL VO EVIOYDGEL OVTEG TIC EMOPACELC.



4.8 AvemOounTeg evépysreg

Yvyvéd, dvoyevcia, o SLUGAPESTN YEVOT YAPAKTIPICTIKY] TOV SPACTIKOD GLGTATIKOV, UITOPEL Vol
EUPAVIOTEL peTd ™ yopnynon (cvvnbwg Ady® pun opbHov TpoTOL YOPNYNOTG, TOV GLVIGTOTAL TNV
vepPoiikn KAION TNG KEPAANG TPOC Ta TGM KATA TN S1APKELN TNG XOPNYNONGS), TOL UTOPEL VO
TPOKAAECEL VOWTIO GE OTAVIEC TEPUTTMOELG.

Ot avemBOunTeC evépyeleg Topatifevtal KATOTEP® TUEIVOUNUEVEG OVE KATITYOPiol OPYOVIKOD
oLoTHHATOG Kot sLyvoTnTa. O cuyvoTnTEg Kabopilovtal mg ENc:

IToAd cvyvég ([J1/10)

Yuyvég (J1/100 émg <1/10)

Oy ovyvég ([J1/1.000 émg <1/100)

Yravieg ([11/10.000 ¢wc <1/1.000)

[ToAd omdvieg (<1/10.000), pun yvootég (dev pmopodv va extiunBodv pe Baon ta dtabéoipa dedopéva)

Awtapayéc Tov Ilo¥ oravieg Yrepevaicnoia
OVOGOTTOLTIKOD GUGTIIATOG Avoeuloktogdng avtidpaon™

2oyvés , . ,
AWTapayés TOV VEUPLKOD Avoyevoia (dvodpeatn yebon)

GUGTI|LOTOS 2ravieg Z&**, vmvnhia

. . Pwikr| dvopopia (toov&ipo
AWTopay{S TOV GVOTVEVGTIKOD i ¢opia ( Swo,

GUGTILATOS, TOV OOpaKa Kot Or1 ovyvés g;‘fu (z,)g)
T0V pecofmpdriov B (fr L(; ifl
Awtoapayéc Tov 2ravieg Nowtio
YOGTPEVTIEPIKOD

Swdvie Konwon** (acbevikdtnto,
I'evikég owarapoyéc ° e&avtinon)

Advvopuio**

Awtapayés Tov déppatog Ko | IloAd omavieg IE(%(I\;@HOH o
TOV VTOO0PLOV LOTOV KV?S (,il Gﬁ
* avapEPONKE Y10 TIC PAPLAKOTEXVIKEG LOPPEG TTOV TEPLEYOLY YAmPLovY0 PeviaAKk®dvio

**  umopel eniong va wpoxAnbei amd v idwo ™) vdco (PA. emiong mapdypago 4.7)

Avapopd mbavoloyoduevev avemBuuNTOV EVEPYELOV

H avoagpopd mbavoroyodpevov avemiBountov evepyeldy PETE amd T Xopnynon Goelng KukAopopiog
TOV QOPUOKELTIKOD TPoldvtog eivor onpavtiky. Emupémel ™ ocvveyn mopakoriobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL QOPUOKEVTIKOD TPOIdVTOG. ZNTElTal amd TOVG EMOYYEAUATIEC TOV TOUEN TNG
VYEWOVOUIKNG TepiBodyng vo. avaeEépovy omolecdnmote THAVOLOYOVUEVEG QVETIOOUNTES EVEPYELEG
HES® TOV £BVIKOV GLGTHIATOG OVAPOPAG:

EbBvikog Opyavicopdc Gapudkov
Meocoyeimv 284, 15562
Xolopyog, ABnva

TnA: 213 2040380/337

Dag: 210 6549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

Agv avapévovtal avtidpdoelg amd vrePdOGOLOYIN LLE TN PLVIKT 000 YOPNYNONC. X€ TEPITTMON
vépPaong TG 00GoA0YING LETA amd AaVOAGUEVT AYT OO TO GTOU, AVOUEVOVTOL SLOTOPAYES TOV
KEVTPLKOV VELPIKOL GLGTNHATOC (Tepthapfavolévav vvniiag, cUYYLoNG, KOUATOC, TaxvKopdiog Kot

3



http://www.eof.gr/

VIOTOOTG) e BACT) TO AMOTEAEGUATO LEAETOV OV TTpayoTorotOnikay og {ma. H avtipetonion
QVTAOV TOV COUTTOUATOV TPENEL VAL VAL GUUTTOUATIKT. AVOAOYQ LE TV TOGOTNTO TOL EANQON,
GUVIOTATOL TAVOT OTOUGYO0V. AgV VILAPYEL YVOGTO OVTIOO0TO.

5. DPAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 DoppoKOIVVOUIKES OLOTITES

DQapuakodepamevtiKny Katnyopio: ATOGLHEOPNTIKE KOt GALN PIVIKE GKEVAGUOTO Y10 TOTKT ¥PNoN,
AvtiaAdepykol TopayovTeg, EE0IPOVUEVOV TOV KOPTIKOGTEPOELDDV.

Kwdkog ATC: RO1ACO3

H alelaotivn, éva mapdywyo g eBaraltvovng, &xel yopaktnpiobel og pia 1oyvpn Lokpis dpdong
avTIOAAEPYIKT Evaon pe ekiekTikéc Hi-avtayoviotikég 101dtreg. Katéotn duvarti 1 aviyvevon pog
EMIAEOV AVTIPAEYLOVOOOVG dpaong LET amd TOMIKT 0QOAALKT YOpP1 YN oN.

Agdopéva and in vivo (TpokAvikég) kat in vitro peléteg delyvouv 0ti 1 alehaotivn avacTéALEL T
60vOeoT 1] ATOOEGLLEVOT] TOV YNIIKAOV SIOUECOAUPNTAOV, TOV £ivol SOTICTOUEVO OTL GUUETEYOVYV GTO.
TPADOULO KOl OYLLLO GTASIO TOV OAAEPYIK®V OVTIOPAGE®V, T.). TOV AEVKOTPIEVI®V, TNG IOTOUIVIG, TOV
TOPAYOVTO EVEPYOTTOINGOTG CUOTETAAMY KOl TNG GEPOTOVIVIG.

Agdopéva, and KAvikég peréteg deiyvouv 0Tt to pvikd exvépmpo aleractivng Exetl Taydtepn Evapén
dpdiong amd ™ deropatadivn Kol T PLVIKG XOPTYOVUEVT] LOUETALOVY. AVOKODELOT TV PIVIKOY
OAAEPYIKAV CUURTOUATOV TTapatnpeitol evtog 15 Aemtdv petd tn yopnynon.

5.2 @ oppoKOKIVITIKEG 1O0TNTES

Tevikég 1010thTeg:

Metd v and Tov GTOUATOG YopnyNnon, N alehaotiv amoppo@dTat TayEmS eppavilovtag amdAvT
Brodrabecipomra 81%. H tpoen dev ennpedlel v amoppoenon. O 6ykog Katavoung etvat vyniog,
VTOSEIKVOOVTOG KOTAVOLLY] KUPIMG 6TOVS TEPLPEPIKOVS 161006, To eninedo T TPOTEIVIKNG GUVOESTG
glvar oyetikd xoapn Ao (80%-90%, eninedo moAD Yauniod yio va yelpel avnoLYIieS CYETIKA LE
AVTIOPAGELS EKTOTIONG POPUAKOD).

O ypovor nulong Thdopotog petd ond epdmal d6on g alelaotivng eivan Tepimov 20 dpeg Yo TNV
alelaotivn Kot epimov 45 dpeg yio o Oepamevtind evepyod petofolritn N-Desmethyl azelastine. H
OTTOULAKPVVOT] TPOYUOTOTOLEITOL KUPImG HEc® TV Kompdvav. H mapatetopuévn amofoin pkpov
TOGOTNTMV TG 00GNG GTA KOTPAVA VIOSEIKVOEL OTL EVOEXOUEVMS AAPAVEL YDPa KATooL Pabpod
EVIEPONTATIKT KVKAOPOpPIaL.

Metd and evooppvikn yopnynomn 2 Wekacumy ovd povbotvt (cuvorkn d6om 0,822 mg) tov Astepro,
N péom PéEYLoTn oVYKEVTPmON TAASHATOS (Cmax) TG alelaotivng eitvar 409 pg/ml ce vyeic eBelovtéc,
0 néoog Paduodg g cvomuatikng ékbeong (AUC) eivan 9.312 pgehr/ml kot 0 d1épesog xpovog yio, Tnv
emitevEN ™G Crnax (tmax) vl 4 dpec.

53 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

H vépoyropwkn aleraotivn dev gppdvice duvapikd gvoicdntonoinong o votkd yoipidwa. H
alelootivn dev eupdvice dSuVaKO YOVOTOEIKOTNTOG GE GEPd OOKIUMY in Vitro kot in vivo, oVTe
KGO0 SLVOULKO KOPKIVOYEVEGT|G OE OPOLPIOVE KOl TOVTIKOVE. X Appeveg Kat OnAelg apovpaiovg, 1
alelootivn og amd Tov 6TOHNTOC dOoELS VYNAOTEPEG TV 3,0 mg/kg/muépa npokdlece
docoelaptdpevn peimwon Tov deiktn yovipdtroc. Agv dSlomotddnkay oyeTilONEVES [LE TN OPACTIKY
0VG10 OAAOLDCELG OTO OVATOPAYWYIKE OpYova TOV appévav 1| TV ONAe®V KaTA TN SIOPKELN LEAETMV
xpoviog ToEkotnTog. Ot epPpuoTodiKég Kot TEPUTOYOVES EMOPAGEIS GE OPOVPAIONG, TOVTIKODS Kol
KOLVEMO EPLPavVIoTNKOY LOVO G TOEIKEG Yo TN UNTEPA OOCELS (Yo TAPAOELYLLOL GE TOVTIKOUG KO



apovpaiovg o 06celg TV 68,6 mg/kgmuépa).

e vymAég amd Tov oTORNTOG dOoELS og (ma, 1.095 popég vynAoTEPEG OO TN HEYIOTI GUVIGTMOUEVT
EVOOPPVIKT NUEPN Ol dOoT oTov dvBpmmo, TapatnpnOnke euppvikog Bavatog, emPpadvvon g
avamrTLENG Kol AVENUEVT] ETITTMOON CKEAETIKAV AVOUOALDV KOTA TN O1GPKELD, SOKLUAGIDY
AVOTOPOYYIKNG TOEIKOTNTOG,

6. GAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaloyog ekddymv

YrpopeAroln, covkpardln (E 955), vypn copPiroin (KpuoTaAAomolovpuevn),
a10VAEVOIAPIVOTETPAOEIKS SIVATPLO, KITPIKO VATPLO, YAwPLovyo Pevioikmvio, kekabappévo vdwp.

6.2 Acovppoarotnreg

Agv gpapudletor.

6.3 Awdpxera Comg

3 xpovia.

Aidpreio. {ong koTa t SLGpKeIo THE YPHONG (UETC THY TPATH YPpHoH): 6 NVES

6.4 Idwitepeg TpoLAGEELS KUTA TN QUAAEN TOV TPOIOGVTOG

Mnv yoyete | KATaWOYETE.

6.5 @01 KOl GVGTOUTIKG TOV TEPLEKTT

Agvin mhaotiki] (HDPE) @iédAn mov @épet avtiio wekaoprov (Ta TUAIATO TS aVTALNG TOL £pYOVToL o€
EMOPN UE TO SIGAVLO CLVIGTOVTOL GE TOAVTPOTVLAEVIO, TOAVALOVAEVIO, ToAvoEVuEBVAEVIO,
EAOOTOUEPES KOt aVOEEIdWTO OTGAAL):

oyKog TAnpwong 4 ml oe Pradeg twv 15 ml (cvokevasio Aovikng dSidbeong Kat Oty LATWV)
oykog mAnpwaong 30 ml ce prikeg Tov 34,5 ml

oykog mAnpmong 30 ml oe prareg Tov 34,5 ml x 10 (cvoKELOGIN VOGOKOUELOKNG XPTOTS)
Mmopei va unv KokAo@opovv OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPULAEELS ATOPPLYNG KoL GAAOG YELPLOUOS

Kapio edwkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX
MEDA Pharmaceuticals A.E.

Evpurtaviog 3

152 31 XaAdvopt

EALdda

8. APIOMOX(OI) AAETAY. KYKAO®OPIAX

<[Zoprinpdveton o€ 0vikd eminedo]>



9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia tpdng €yxpiong: <{HH pnvac EEEE}>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY



