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ErKYKJ\IO[ - An041A[H 

0EMA: Ka90plo)Jo<; n£piArjllJrj<;; XapOKTrjplOTIKWV TOU npOIOVTO<; KOI $uMo OOrjYlwv Yla 
TO XP~OTrj q>ap)JOKWTlKWV rrpoTOVTWV rrou rr£pl£XoUV OPOGTIKO OUOTOTIKO 
SELEGILINE 

"'EXOVT£<;; urrOllJrj: 
a) 	 TI<; OIOTa~£I<; T'1<; KOIV~<;; YrroupYIK~<;; Arroq>aorj<;; llyr3 (a) 83657/2005 "n£pl £VOPIJOVIOrj<;; T'1<;; 

EM'1VIK~<;; NO)J09wia<;; )J£ TrjV oVTfoTOIX'l KOIVOTIK~ OTOV TO)Jta T'1<;; KUKAoq>opia<;; 
....................... TWV q>Op)JOK£UTlKWV rrpolovTWV, rrou rrpoopf~OVTOI Yla av9pwTTlv'1 xp~orj", 

13) Trjv urr' apI9IJ.: 8673/2/29-1-2009 (Op9~ ErravoArjllJrj) Arroq>aorj npotopou ll~/EO<t> 
($EK.253/13-2-2009) "n£pi )J£Tal3il3aorj<;; ap)Joo,oT~TWV OTOU<;; luw9uVTE<;; TOU EO$", 

y) Trj rVW)JOT£UOrj TOU ETTlGTrjlJOVIKOU ~u)Jl3ouAiou EYKpfo£wv ap.<t>-64/20-2-2009 

An041A[IZOYME 

1. 	 H nEpiAIl4J1l XOPOKTIlPIOTIKWV TOU npOTOVTOS fPOPIJOKEUTlKWV rrpoTovTWV rrou 
rrEpltxouV l)POOTIKO OUOTOTIKO SELEGILINE Opi~ETOI Wt; E~ftS: 

llEPIAH'PH TnN XAPAKTHPII:TIKnN TOY llPOIONTOI: 

1. ONOMA:EIA TOY <l>APMAKEYTIKOY ITPOIONTO:E 

2. IlOIOTIKH KAI IlO:EOTIKH :EYN0E:EH 

3. <l>APMAKOTEXNIKH MOP<I>H LlI:EKIA 

4. KAINIKE:E llAHPO<l>OPIE:E 

Y 1t0~0T)9TJ1:tKO 'IT]',; A£~ov'!01ta (JlOvT]e; f) O£ ouvouaoJlo Jl£ avao'!oA£a '!T]S a1tOKap~O~UAUOT]e;) 
O'!T) 9£pa1teia 'IT)',; vooou 'IOU Parkinson. Iotah£pa O'IT]V aV'!tJl£'!o:mlOT] nov ON-OFF 
q>atVOJl£VWV Kat Ka'tU 'IT) JleiWOT] 'tT)e; 6paOUKO'tT]'tUS '!T]e; A£~OV't01ta Ka'tu 'to '!EAO',; 'tT]e; MOT)e;. 

4.2 lloooAoyia Kat 'tP01tO',; xopf)YT]oT]S 

APXtKU, 5 mg Ku9£ 1tpwi, 1tOU av XP£ta09ei Jl1tOpei va aU~T]90uv JlEXPl 10 mg, 1tOU XOpT]YOUVcat 
£i't£ O£ Jlia £q>'u1ta~ 660T] 'to 1tpwi f) O£ Mo OtatPOUJl£V£S 66o£tS '!wv 5 mg AaJl~aVOJl£V£e; Ka'tu 
'IT] OtUpK£ta 'twv Y£UJlu'twv, '!o 1tpwi Kat '!o Jl£OT)JlEpt. 
'O'!av T] o£A£ytAiVT) 1tpomi9£'tUt O£ £Va 6000AOytKO 0XTJJla A£~OV't01t(l £ivat ouva'to va Jl£tw9ei 
T) MOT) 'tT)S A£~ov't01ta Ka'tu Eva 1t0000't0 1t£pi1tou 10-30%. 
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Να μη γίνεται υπέρβαση της δοσολογίας των 1 Ο mg ημερησίως. 

4.3 Αντενδείξεις 


Υπερευαισθησία στη σελεγιλίνη Kαιlή σε κάποιο από τα έκδοχα. 

- Συνδυασμός με εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης σερoτoVΊνης (Selective Serotonin 


Reuptake Inhibitors, SSRI) 
-Τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά 
-Συμπαθομιμητικά 
-Πεθιδίνη (μεπεριδίνη) 
-Τρυπτάνες 
. (βλ. παρ�.Α5Αλληλεπιδράσεις με.άλλαψαρμακευτικάJtροϊό.ν.τα. και.άλλες.μορφές 

αλληλεπίδρασης). 
- Σε συνδυασμό με λεβοντόπα θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι αντενδείξεις της 
λεβοντόπα (υπερευαισθησία στην λεβοντόπα, σοβαρή ψύχωση, σύγχυση, καρδιακά 
προβλήματα με στηθάγχη ή αρρυθμίες, γλαύκωμα κλειστής γωνίας (βλ. 4.4, 4.5)). 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 

4.4.1 Ειδικές προειδοποιήσεις 
Επειδή η σελεγιλίνη ενισχύει την δράση της λεβοντόπα οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 
λεβοντόπα μπορεί να ενισχυθούν, ιδιαίτερα όταν οι ασθενείς λαμβάνουν πολύ υψηλές δόσεις 
λεβοντόπα. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά. Η προσθήκη 
σελεγιλίνης στην αγωγή με λεβοντόπα μπορεί να προκαλέσει ακούσιες κινήσεις Kαιlή 
ανησυχία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες αυτές εξαφανίζονται με τη μείωση της δόσης της 
λεβοντόπα. Η δόση της λεβοντόπα μπορεί να μειωθεί κατά ένα μέσο ποσοστό 30% όταν 
προστίθεται σελεγιλίνη στο δοσολογικό σχήμα. 

Χορηγούμενη σε υψηλότερη δόση από τη συνιστώμενη (10 mg!ημέρα), η σελεγιλίνη μπορεί 
να χάσει την εκλεκτικότητά της για την αναστολή της τύπου Β δραστικότητας της ΜΑΟ και 
επομένως να αυξηθεί ο κίνδυνος υπέρτασης. 

4.4.2 Προφυλάξεις 

Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται σε ασθενείς με γαστρικό ή δωδεκαδακτυλικό έλκος, 

ασταθή υπέρταση, αρρυθμία, σοβαρή στηθάγχη ή ψύχωση, καθώς η εmδείνωση αυτών των 

προϋπάρχουσων καταστάσεων μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 


Θα πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις κατά τη γενική αναισθησία σε χειρουργική επέμβαση 
ασθενών που λαμβάνουν αναστολείς ΜΑΟ (βλ. παρ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Συνδυασμοί που δε συνιστώνται). 

Από μερικές μελέτες προέκυψε ότι ο κίνδυνος θανατηφόρου κατάληξης είναι αυξημένος σε 
ασθενείς που λαμβάνουν σελεγιλίνη και λεβοντόπα σε σύγκριση με αυτούς που λαμβάνουν 
μόνο λεβοντόπα. 
Ωστόσο, αξίζει να σημειωθεί ότι έχουν γίνει πολλαπλά μεθοδολογικά σφάλματα σε αυτές τις 
μελέτες και ότι μία μετά-ανάλυση και οι μελέτες σε μεγάλες ομάδες οδήγησαν στο 
συμπέρασμα ότι δεν υπάρχει σημαντική διαφορά στη θνησιμότητα μεταξύ ασθενών που 
λαμβάνουν σελεγιλίνη και αυτών που λαμβάνουν συγκρίσιμα φάρμακα ή συνδυασμό 
σελεγιλίνης/λεβοντόπα. 

Έχουν αναφερεθεί περιπτώσεις παθολογικής έξης προς τυχερά παίγνια και αυξημένης 
γενετήσιας/σεξουαλικής επιθυμίας σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με αγωνιστές ντοπαμίνης 
για την θεραπεία της νόσου του Πάρκινσον. 
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4.5.1 AUllAE1I:10paoEl<; JIE aUa <papJIaKa 

1:uvouaolloi 1tOU avtEvo£iKVUvtal (~A. 1tap. 4.3 AvtEvo£i~Eli;) 

1:u!11taSOIl-1Jl1ltlKa 

J\&yro tOU KlVOUVOU EJI<pav1011<; U1t£ptaoll<;, avtEo£iKVUtal11 taut6x.povll XOPTJYll0ll oEAEYlAiVll<; 

Kat OU,.l1taSoJI1JIlltlKWv <papJIaKrov. 


DESIOivU 

H taut0XPOVll XOPTJ'YllOll OEAEYlAivll<;, EVO<; EKAEKtlKOU aVaOtOAEa 'tT]<; MAO-B, Kat1tdhoivll<; 

avtEvo£iKVUtat. 


EmKtlKOi avaotoAdc; E1taVa1tpOOAU\VUC; o£potOvivUC; (SSRls) 

H taut0XPOVll XOPTJ'YllOll oEAEYlAiVll<; Kat EKAEKtlKWV aVaOtOAErov 67tava1tpOOAll\j111<; 

o£pOtovivll<; (SSRls) aVtCVO£lKVUtal, AOyro tOU KIVOUVOU EJI<paVl.O'1l<; OUYXUOll<;, u1toJIavia<;, 

E1tElO'Ooirov \j1£UOatoSTJO£rov Kat JIavia<;, aVllcruXia<;, JIUOKArovou, U1t&pavtavaKAaOtlKOtllm<;, 

£AAcl\j111<; OUvtOVIOJIOU, piyou<;, tPOJIOU, 01taOJIrov, ata~ia<;, £<pioprooll<;, Olapp01a<;, XUp£tOU, 

U1t£ptaoll<;, 1tOU £vo£X£tat va o<p£lAOVtat 0't0 crUvoP0f.lO m:potOvIVTI<;. 

H q>Aouo~£tiVll O£ Sa 1tp£1t£l. va XPll01f.l01t01£hat ylU olaOtllJIa f.lIKp6'I£PO trov 14 llf.l£PWV JI£ta 

a1t6 tll OlUK07tTJ tll<; o£A£ylAiVll<;· 

E1t£lOTJ 11 <PAouo~£tiVll £X£l1tOAU JIEyaAo Xpovo llf.lio£la<; a1t£KKpIO'1l<;' tOUAaXl.OtOv 5 

£~SOJI,a5E<; Sa 1tP£1tEl va 1tEpaOOUv a1to tll olaKo7tTJ tll<; Kal1tplV tllV tvap~l1 XOPTJ'YllO'1l<; tll<; 

OcAEY1Aivll<;· 


TplKUKAlKa aVtlKataSA11ttlKa 

1:o~aPTJ tO~lKOtllta tOU KCVtPIKOU VCUPIKOU ouotTJf.latO<; (OUVOP0JI,O 1:11<; oEpotOvivll<;) f.lEPIK£<; 

<pop£<; ouvouat;;Of.lEVll JIE U1t£pmOll, u1tomO'1l, E<pioprooll, £XE1 ava<p6p8ct 1tEpl0mO'laKa OE 

a08cvEi<; 1tOU AaJI~aVOuv ouvouaoJI,o 'tPIKUKAIKWV aVtlKam8Al1ttlKrov Kal OcA£"(lAivll<;. 

E1toJI,£vro<;, 11 mut0XPovll ATJ\j111 oEAEYlAiVll<; Kat 'tPlKUKAIKWV aVtlKaTa8At1ttlKWV 

aVtCVO£iKVUtat. 


Luv6uaouoi lTOU liE OUVIOTWVTOI 

AvaO'toAElC; MAO: H oUYXOPTJ'YllOll OEAEYlAiVll<; Kat aVaOtOAErov T1l<; MAO JI1top£i va 
1tPOKaA£OEl oo~apTJ U1tOtaoll. (~A. 1tap. 4.4.2 DP0<puAaSE1<;) 

1:E av'ti9Eoll JI,E 'tou<; cruv119loJI£vou<; aVaOtOAEi<; 'tll<; MAO, 01 01t0101 avaottUouv tll opaoll 
'trov MAO-A Kat MAO-B cvt;;UJIrov, 11 oEA£YlAiVll Elval tva<; EKABKTUCO<; aVaotOAEa<; 'tll<; MAO­
E. 

Tp6<plf.la m o1toia 1tEP1£XOUV -ropaJIivll OBV tXEl ava<pEpSBl Otl 1tpox:alouv U1tEpta01Ka 
<patVOJI,£Va Kata tll OlapKElU tll<; 9Bpa1t£ia<; JIE oBA£"(lAiVll Otl<; cruvu::n:roJIBVB<; MO'!n<; (1t.X. OEV 
1tpOKaABi'to E1tOVOf.lat;;Of.lCVO "OUVOp0}10 'tupaf.livll<;"). 
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E1to~ro<;, bcv um:m:OUVtlll blllltTJtlKOi 1tcPlOptcrJ10i. 

QCiTOOO, Oc 1tcpi1ttrooTJ OUVbUU0J10U OcAcytAivTJ<; Kill auvft8rov uvucrtoAerov MAO ft MAO-A, 
auvtOtOOVtlll blllltTJtlKOi 1tcPlOPIOJ1oi (1t·X· u1toqmYft Aft'l'TJ<; tpo<poov J1c J1CYUATJ 1tcPlCKtlKOtTJtU 
tUpuJ1tvTJ<; 01tro<; oUTJpu tUptU KIll1tp0'iOVtU SUJ1roOTJ<;). 

npocroxft to 1tpoi:ov 1tcPIEXcl AUKtOSTJ. Ao8cvci<; J1c buouvcSiu otTJv AUKtOSTJ, UVc1tUPKcIU Lapp 
AUKtUOTJ<; ft bUOU1t0pp0<PTJOTJ YAUKOSTJ<;-AUKtOSTJ<; bcv 1tp£1tcl VU AUJ1PUVOUV to 1tpo'lov. 

4.6 KUTJoTJ Kill YUAouXiu 

• KUTJoTJ 
E1tclbft 1tPOKcltlll ylU U08EVEIU 1tOU 1tUpOUOlUSEtlll ouvft8ro<; Otl<; J1CYUAc<; TJAIKic<; U1tUPXOUV 
blU8eOlJ1U 1tOAU 1tcPlOptcrJ1EvU bcbOJ1EVU ytu uo8cvci<; 1tOU ~piOKOVtlll OC KutUatUOTJ 
£YKUJ10aUVTJ<;· 
MEAEtE<;; OC SOOU bCV KutubEIKVUOUV UJ1EOc<;; ft EJ1J1COc<; cmKiVbUVE<;; cm1ttoom:t<;; OtTJV 
EYKUJ10aUVTJ, tTJV cJ1~pU1Kft UVU1ttUSTJ, toy toKEto ft tTJ J1ctuycVVT)tlKft UVU1ttUSTJ. Q<;; 
1tPOATJ1ttlKO J1EtpO, ciVIll1tPOtlIlOtEPO VU U1t0<pEUX8ci TJ xpftOTJ ocAcyuiVTJ<; KUTU tTJV 
EYKUJ10aUVTJ· 

• raAOUxiu 
L'lcv elVIll yvrootO UV TJ OEAEytAivTJ EKKpiVctlll atO IlTJtPIKO yUAU. H EKKptcrTJ tTJ<;; OcAcYIAlVTJ<; 
OtOYaAU 
bcv EXEl J1cACTTJ8ci Otu soou. Tu <pUOlKO-XTJJ1IKU bcbOJ1EVU YIU tTJ OEAcYIA1VTJ OEixvouv Ot1 
U1tEKKpiVEtUl oto J1TJtPIKO YUAU, Kill bEV Il1tOPEi vu U1tOUElOtEl 0 Kivouvo<;; YIU to 8TJAUSov 
PpE<pO<;. 

H OcAEyuiVTJ Oc Ou 1tPE1tc1 VU XPTJOlJ101tOlchlll KUtU tTJ yuAouXiu. 


4.7 Emopuocl<;; OtTJv 1KuVOtTJtu ooftYTJOTJ<;; Kill XE1ptcrJ10U J1TJXuvoov 


To <pUpJ1UKO uUtO Il1tOPEl vu E1tT)PEUOcl tu uVtUVUUuatlKU Kill c1tOJ1£vro<;; tTJV 1KUVOtTJtU 
obft'YTJOTJ<;, Y1' uUtO 01 U08cVEi<;; U1tO OcpU1tciu 8u 1tPE1tEl VU U1tO<pEUYOUV tTJv ooft'YTJOTJ Kill toy 
XClptcrJ10 IlTJXUVTJJ1utrov. 

4.8 AVEmOuJ1TJtE<;; cVEPYE1E<;; 

LE llov08EPU1tcla 

'amv XPTJOlJ101tOlElTIll OE 1l0VOOEPU1tdu, TJ oEA£yuivTJ clVIll YCVlK(l KUAU UVcKtft. 


L'llutUPUXE<; tOU VcUP1KOU auOtftJ1uto<;; 

'HmE<; 1tUPObtKE<;; blutuPUXE<; tou U1tVOU, i;UATJ, KE<pUAaAyiu 


L'ltutUPUXE<;; tou yuOtPEVtEPIKOU 

Nuutiu, STJPOOtOlliu 


L'llUtUPUXE<;; troy VE<PPOOV Kill troy Oupo<poprov obrov 

'Exouv uvu<pEp8d, 01tUVtE<;; 1tEPl1ttOOOc1<; KUtUKPUtTJOTJ<; ouprov. 


L'llutUPUXE<; tOU MpJ1uto<; Kill tOU U1tOb6plOU lOtOU 

L'lEPIlUtlKE<; UVtlbPUOEl<;; 
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Ορθοστατική υπόταση, υπέρταση, υπερκοιλιακές αρρυθμίες, βραδυκαρδία. 

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 

Παροδική αύξηση των ηπατικών ενζύμων που επανέρχονται σε φυσιολογικά επίπεδα με την 

διακοπή του φαρμάκου. 


Ψυχιατρικές διαταραχές 

Αλλαγή διάθεσης, αυξημένη σεξουαλική εmθυμία 


Σε συνδυασμό με λεβοντόπα 

Επειδή η σελεγιλίνη ενισχύει την δράση της λεβοντόπα, οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 
λεβοντόπα (οι mo συνήθεις είναι κινητικές διαταραχές, ακαθησία, υπερκινησία, ακούσιες 
κινήσεις, ανησυχία, σύγχυση, παραισθήσεις, ορθοστατική υπόταση, αρρυθμίες, στηθάγχη, 
ζαλάδα, αϋπνίες) μπορεί να ενισχυθούν σε συγχορήγηση (η λεβοντόπα θα πρέπει συνήθως να 
δίνεται σε συνδυασμό με ένα περιφερικό αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης). 
Η συγχορήγηση σελεγιλίνης μπορεί να επιτρέψει την περαιτέρω μείωση της δόσης της 
λεβοντόπα. (μέχρι και 30%). 

Σε ασθενείς που έλαβαν αγωνιστές ντοπαμίνης για τη θεραπεία της νόσου του Παρκινσον, 
ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις, έχει αναφερθεί πως εκδηλώθηκαν σημεία παθολογικής έξης προς 
τυχερά παίγνια και αυξημένη γενετήσια/σεξουαλική επιθυμία, οι οποίες ήταν γενικά 
αναστρέψιμες με την μείωση της δόσης ή την διακοπή της αγωγής. 

4.9 Υπερδοσολογία 

Η υπερδοσολογία δεν έχει καμία συγκεκριμένη κλινική εικόνα. 


Επειδή η εκλεκτική αναστολή της ΜΑΟ-Β από την υδροχλωρική σελεγιλίνη επιτυγχάνεται 

μόνο με δόσεις μέσα στο εύρος της συνιστώμενης για τη θεραπεία της νόσου του Parkinson 


(π.χ. 5 έως 10  mg!ημερησίως ), η υπερδοσολογία μπορεί να μοιάζει με αυτή που παρατηρείται 

με μη εκλεκτικούς αναστολείς της ΜΑΟ (διαταραχές του κεντρικού νευρικού συστήματος και 

του καρδιοαγγειακού συστήματος). 


Συμπτώματα υπερδοσολογίας των μη εκλεκτικών ναστολέων ΜΑΟ (ζαλάδα, αταξία, 

ευερεθιστότητα, πυρετός, τρόμος, σπασμοί, υπομανία, ψύχωση, ευφορία, αναπνευστική 

καταστολή, υπόταση, υπέρταση, κώμα και εξωπυραμιδικά συμπτώματα). 

Δεν υπάρχει συγκεκριμένο αντίδοτο και η αγωγή θα πρέπει να είναι συμπτωματική, ο ασθενής 

να παρακολουθείται για 24-48 ώρες. 


5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 

5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες 
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ντοπαμινεργικοί παράγοντες/αναστολείς ΜΑΟ-Β 
Κωδικός ATC: Ν04Β D01 

Η σελεγιλίνη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της μονοαμινοξειδάσης-Β η οποία εμποδίζει 
τη διάσπαση της ντοπαμίνης στον εγκέφαλο. Επίσης αναστέλλει την επαναπρόσληψη της 
ντοπαμίνης από τους προσυναπτικούς υποδοχείς της ντοπαμίνης. Αυτά τα αποτελέσματα 
ενισχύουν την ντοπαμινεργική δράση στον εγκέφαλο και βοηθούν στην εξισορρόπηση και 
παράταση της δράσης της εξωγενούς και ενδογενούς ντοπαμίνης. 
Πρόσφατες μελέτες έχουν δείξει ότι η χρήση σελεγιλίνης σε ασθενείς που δεν έχουν λάβει 
προηγούμενη θεραπεία μπορεί να εmβραδύνει την εξέλιξη της αναπηρίας και να παρατείνει 
το διάστημα μέχρι τη χορήγηση λεβοντόπα. 
Η σελεγιλίνη ενισχύει και παρατείνει τα αποτελέσματα της λεβοντόπα στη θεραπεία του 
παρκινσονισμού. Η προσθήκη της σελεγιλίνης στην αγωγή με λεβοντόπα (με ή χωρίς 

5 



χορήγηQn __ Μετά την από 

Απορρόφηση; Κατανομή 

Μεταβολισ μός/Απέκκριση 

ΔΔΥΕΠ-Ε.4250-13/2 
(24α) 

αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης) βοηθά στην ανακούφιση από τηδοσοεξαρτώμενη 
διακύμανση και την επιδείνωση των συμπτωμάτων της end-of-dose.Σε ένα επόμενο στάδιο 
της νόσου μπορεί επίσης να αμβλύνει τα συμπτώματα των onfoff φαινομένων. 

Ησελεγιλίνη δεν ενδείκνυται για τη θεραπεία ασθενών με εξωπυραμιδικά σύνδρομα που δε 
συνοδεύονται από ντοπαμινεργικό έλλειμμα (ιδιοπαθής τρόμος, χορεία του Huηtiηgtoη). 

5.2Φαρμακοκινητικές ιδιότητες 

Ησελεγιλίνη απορροφάται γρήγορα. Περίπου το 73% μίας δόσης απορροφάται. Ημέγιστη 
συγκέντρωση στο πλάσμα εμφανίζεται 
στόματος χορήγηση μίας εφάπαξ δόσης των 

0,5 έως 2ώρεςμε'tά'JJ] 
1 Ο mgσε 12 υγιείς εθελοντές, τα επίπεδα στον 

ορό της αμετάβλητης σελεγιλίνης ήταν κάτω από το όριο ανίχνευσης «10 nglml). 

Το φάρμακο μεταβολίζεται ταχέως. Ο μεταβολισμός γ'ίνεται στο ήπαρ (εκτεταμένος 
μεταβολισμός πρώτης διόδου). Τρεις μεταβολίτες N-desmethylselegiline(ο κύριος 

μεταβολίτη ς,μέση ημιπερίοδος ζωής 2 ώρες), amphetamine(μέση ημιπερίοδος ζωής 17,7 
ώρες) και methamphetamine(μέση ημιπερίοδος ζωής 20,5 ώρες) έχουν βρεθεί στον ορό και 
στα ούρα. Μετά από 48 ώρες, το 45 % της δόσης εμφανίζεται στα ούρα με την μορφή των 3 
μεταβολιτών. Αμετάβλητη σελεγιλίνη δεν ανιχνεύθηκε στα ούρα. 

Ο ρυθμός αναγέννησης της ΜΑΟ-Β μετά τη διακοπή της θεραπείας δεν έχει προσδιορισιεί. 
Ο ρυθμός αυτός εξαρτάται από την πρόδρομη πρωτεϊνική σύνθεση, η οποία φαίνεται να 
προσδιορίζει το πόσο γρήγορα η ΜΑΟ-Β δραστικότητα μπορεί να αποκατασταθεί. 

5.3 Προκλινικά στοιχεία 

Μελέτες σε ζώα δεν έδειξαν τοξικότητα ή μεταλλαξιογόνο δυναμικό. Μελέτες διερεύνησης 
γονιμότητας και εμβρυοτοξικότητας δεν είναι διαθέσιμες. 

6.ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

6.1Κατάλογος εκδόχων 

6.2Ασυμβατότητες 

6.3 Διάρκεια ζωής 

6.4Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 

6.6Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ KYΚΛOΦOPlAΣ 

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΊΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ; ΑΝΑΝΈΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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2. 	 Το Φύλλο Οδηγιών για το Χρήστη φαρμακευτικών προϊόντων που περιέχουν 
δραστικό συστατικό SELEGILlNE ορίζεται ως εξής: 

ΦΥ ΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

1. ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ προϊΟΝΤΟΣ 

1.1 Ονομασία: 

1.2 Σύνθεση 

1.3 ΦαρμαKOτεχ;v.ΙKή μOρφή:"Δισκία 

1.4 Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία: 

1.5 Περιγραφή-Συσκευασία 

1.6 Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιπαρκινσονικό 

1.7 Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: 

1.8 Παρασκευαστής/Συσκευαστής: 

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΥ ΣΑΣ ΧΟΡΗΓΗΣΕ Ο ΓΙΑ ΤΡΟΣ 
ΙΣΑΣ 

2.1 Γενικές πληροφορίες 


2.2 Ενδείξεις 

Υποβοηθητικό της λεβοντόπα (μόνης ή σε συνδυασμό με αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης) 

στη θεραπεία της νόσου του Parkinson. Ιδιαίτερα στην αντιμετώmση των ON-OFF 


φαινομένων και κατά τη μείωση της δραστικότητας της λεβοντόπα κατά το τέλος της δόσης. 


2.3 Αντενδείξεις 

- Υπερευαισθησία στη σελεγιλίνη και/ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 

- Συνδυασμός με εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης σεροτονίνης (Selective Serotonin 


Reuptake Inhibitors, SSRI) 
-Τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά 
-Συμπαθομιμητικά 
-Πεθιδίνη (μεπεριδίνη) 
-Τρυπτάνες 

(βλ. παρ. 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης). 
- Σε συνδυασμό με λεβοντόπα θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι αντενδείξεις της 
λεβοντόπα (υπερευαισθησία στην λεβοντόπα, σοβαρή ψύχωση, σύγχυση, καρδιακά 
προβλήματα με στηθάγχη ή αρρυθμίες, γλαύκωμα κλειστής γωνίας (βλ. 2.4, 2.5». 

2.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 

2.4.1 Ειδικές προειδοποιήσεις 
Επειδή η σελεγιλίνη ενισχύει την δράση της λεβοντόπα οι ανεmθύμητες ενέργειες της 
λεβοντόπα μπορεί να ενισχυθούν, ιδιαίτερα όταν οι ασθενείς λαμβάνουν πολύ υψηλές δόσεις 
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λεβοντόπα. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά. Η προσθήκη 

σελεγιλίνης στην αγωγή με λεβοντόπα μπορεί να προκαλέσει ακούσιες κινήσεις και/ή 

ανησυχία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες αυτές εξαφανίζονται με τη μείωση της δόσης της 

λεβοντόπα. Η δόση της λεβοντόπα μπορεί να μειωθεί κατά ένα μέσο ποσοστό 30% όταν 

προστίθεται σελεγιλίνη στο δοσολογικό σχήμα. 


Χορηγούμενη σε υψηλότερη δόση από τη συνιστώμενη (1 Ο mg!ημέρα), η σελεγιλίνη μπορεί 
να χάσει την εκλεκτικότητά της για την αναστολή της τύπου Β δραστικότητας της ΜΑΟ και 
επομένως να αυξηθεί ο κίνδυνος υπέρτασης. 

2.4.2 Προφυλάξεις 

Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται σε ασθενείς με γαστρικό ή δωδεκαδακτυλικό έλκος, 


ασταθή υπέρταση, αρρυθμία, σοβαρή στηθάγχη ή ψύχωση, καθώς η επιδείνωση αυτών των 

προϋπάρχουσων καταστάσεων μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 


Θα πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις κατά τη γενική αναισθησία σε χειρουργική επέμβαση 
ασθενών που λαμβάνουν αναστολείς ΜΑΟ (βλ. παρ. 2.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Συνδυασμοί που δε συνιστώνται) . 

. Από μερικές μελέτες προέκυψε ότι ο κίνδυνος θανατηφόρου κατάληξης είναι αυξημένος σε 
ασθενείς που λαμβάνουν σελεγιλίνη και λεβοντόπα σε σύγκριση με αυτούς που λαμβάνουν 

μόνο λεβοντόπα. 
Ωστόσο, αξίζει να σημειωθεί ότι έχουν γίνει πολλαπλά μεθοδολογικά σφάλματα σε αυτές τις 
μελέτες και ότι μία μετά-ανάλυση και οι μελέτες σε μεγάλες ομάδες οδήγησαν στο 
συμπέρασμα ότι δεν υπάρχει σημαντική διαφορά στη θνησιμότητα μεταξύ ασθενών που 
λαμβάνουν σελεγιλίνη και αυτών που λαμβάνουν συγκρίσιμα φάρμακα ή συνδυασμό 
σελεγιλίνης/λεβοντόπα. 

Έχουν αναφερεθεί περιπτώσεις παθολογικής έξης προς τυχερά παίγνια και αυξημένης 
γενετήσιας/σεξουαλικής επιθυμίας σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με αγωνιστές ντοπαμίνης 
για την θεραπεία της νόσου του Πάρκινσον. 

2.4.3 Ηλικιωμένοι: Καμία ιδιαίτερη προφύλαξη. 

2.4.4 Κύηση και γαλουχία 

• Κύηση 
Επειδή πρόκειται για ασθένεια που παρουσιάζεται συνήθως στις μεγάλες ηλικίες υπάρχουν 
διαθέσιμα πολύ περιορισμένα δεδομένα για ασθενείς που βρίσκονται σε κατάσταση 
εγκυ μοσύνης. 
Μελέτες σε ζώα δεν καταδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επικίνδυνες επιπτώσεις στην 
εγκυμοσύνη, την εμβρυική ανάπτυξη, τον τοκετό ή τη μεταγεννητική ανάπτυξη. Ως 
προληπτικό μέτρο, είναι προτιμότερο να αποφευχθεί η χρήση σελεΥιλίνης κατά την 
εγκυμοσύνη. 

• Γαλουχία 
Δεν είναι γνωστό αν η σελεγιλίνη εκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Η έκκριση της σελεγιλίνης 
στο γάλα 

δεν έχει μελετηθεί στα ζώα. Τα φυσικο-χημικά δεδομένα για τη σελεγιλίνη δείχνουν ότι 
απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα, και δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος για το θηλάζον 
βρέφος. 
Η σελεγιλίνη δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη γαλουχία. 

2.4.5 Παιδιά: Δεν εφαρμόζεται. 
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2.4.6 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών: Το φάρμακο αυτό μπορεί 

να επηρεάσει τα αντανακλαστικά και επομένως την ικανότητα οδήγησης, γι' αυτό οι ασθενείς 

υπό θεραπεία θα πρέπει να αποφεύγουν την οδήγηση και τον χειρισμό μηχανημάτων. 


2.4.7 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τα περιεχόμενα έκδοχα: Προσοχή το προϊόν περιέχει 

λακτόζη. Ασθενείς με δυσανεξία στην λακτόζη, ανεπάρκεια Lapp λακτάσης ή 

δυσαπορρόφηση γλυκόζης-λακτόζης δεν πρέπει να λαμβάνουν το προϊόν. 


2.5 Αλληλεmδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 


2.5.1 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα 

Πριν πάρετε το φάρμακο πρέπει να έχετε ενημερώσει το γιατρό σας για κάθε άλλο φάρμακο 

που τυχόν παίρνετε. 

Συνδυασμοί που αντενδείκνυνται (βλ. παρ. 2.3 Αντενδείξεις) 


Λόγω του κινδύνου εμφάνισης υπέρτασης, αντεδείκνυται η ταυτόχρονη χορήγηση σελεγιλίνης 

Η ταυτόχρονη χορήγηση σελεγιλίνης, ενός εκλεκτικού αναστολέα της ΜΑΟ-Β, και πεθιδίνης 

αντενδείκνυται. 

Η ταυτόχρονη χορήγηση σελεγιλίνης και εκλεκτικών αναστολέων επαναπρόσληψης 


σεροτονίνης (SSRls) αντενδείκνυται, λόγω του κινδύνου εμφάνισης σύγχυσης, υπομανίας, 


επεισοδίων ψευδαισθήσεων και μανίας, ανησυχίας, μυόκλωνου, υπεραντανακλαστικότητας, 

έλλειψης συντονισμού, ρίγους, τρόμου, σπασμών, αταξίας, εφίδρωσης, διάρροιας, πυρετού, 

υπέρτασης, που ενδέχεται να οφείλονται στο σύνδρο μο σεροτονίνης. 

Η φλουοξετίνη δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται για διάστημα μικρότερο των 14 ημερών μετά 


από τη διακοπή της σελεγιλίνης. 

Επειδή η φλουοξετίνη έχει πολύ μεγάλο χρόνο ημίσειας απέκκρισης, τουλάχιστον 5 


εβδομάδες θα πρέπει να περάσουν από τη διακοπή της και πριν την έναρξη χορήγησης της 

σελεγιλίνης. 


Τ αντικαταθλιπτικά 
Σοβαρή τοξικότητα του κεντρικού νευρικού συστήματος (σύνδρομο της σεροτονίνης) μερικές 
φορές συνδυαζόμενη με υπέρταση, υπόταση, εφίδρωση, έχει αναφερθεί περιστασιακά σε 
ασθενείς που λαμβάνουν συνδυασμό τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών και σελεγιλίνης. 
Επομένως, η ταυτόχρονη λήψη σελεγιλίνης και τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών 
αντενδείκνυται. 

ποu δε σuνιστώνται 

ΜΑΟ: Η συγχορήγηση σελεγιλίνης και αναστολέων της ΜΑΟ μπορεί να 
προκαλέσει σοβαρή υπόταση. (βλ. παρ. 4.4.2 Προφυλάξεις) 

Κίνδυνος πρόκλησης αύξησης της αρτηριακής πίεσης και αγγειοσύσπασης. 

από του Μπορεί να αυξηθεί η βιοδιαθεσιμότητα της σελεγιλίνης. 
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2.5.2 Τροφικές αλληλεmδράσεις 
Σε αντίθεση με τους συνηθισμένους αναστολείς της ΜΑΟ, οι οποίοι αναστέλλουν τη δράση 
των ΜΑΟ-Α και ΜΑΟ-Β ενζύμων, η σελεγιλίνη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ­
Β. 

Τρόφιμα τα οποία περιέχουν τυραμίνη δεν έχει αναφερθεί ότι προκαλούν υπερτασικά 

φαινόμενα κατά τη διάρκεια της θεραπείας με σελεγιλίνη στις συνιστώμενες δόσεις (π.χ. δεν 

προκαλεί το επονομαζόμενο "σύνδρομο τυραμίνης"). 


Επομένως, δεν απαιτούνται διαιτητικοί περιορισμοί. 

Ωστόσο, σε περίπτωση συνδυασμού σελεγιλίνης και συνήθων αναστολέων ΜΑΟ ή ΜΑΟ-Α, 
συνιστώνται διαιτητικοί περιορισμοί (π.χ. αποφυγή λήψης τροφών με μεγάλη περιεκτικότητα 
τυραμίνης όπως σκληρά τυριά και προϊόντα ζύμωσης). 

2.6 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
Αρχικά, 5 mg κάθε πρωί, που αν χρειασθεί μπορεί να αυξηθούν μέχρι 1 Ο mg, που χορηγούνται 
είτε σε μία εφ 'άπαξ δόση το πρωί ή σε δύο διαιρούμενες δόσεις των 5 mg λαμβανόμενες κατά 
τη διάρκεια των γευμάτων, το πρωί και το μεσημέρι. 
Όταν η σελεγιλίνη προστίθεται σε ένα δοσολογικό σχήμα λεβοντόπα είναι δυνατό να μειωθεί 
η δόση της λεβοντόπα κατά ένα ποσοστό περίπου 10-30%. 

Να μη γίνεται υπέρβαση της δοσολογίας των 1 Ο mg ημερησίως. 

2.7Υπερδοσολογία-Αντιμετώπιση 

Η υπερδοσολογία δεν έχει καμία συγκεκριμένη κλινική εικόνα. 


Επειδή η εκλεκτική αναστολή της ΜΑΟ-Β από την υδροχλωρική σελεγιλίνη εmτυγχάνεται 

μόνο με δόσεις μέσα στο εύρος της συνιστώμενης για τη θεραπεία της νόσου του Parkinson 


(π.χ. 5 έως 1 Ο mg!ημερησίως ), η υπερδοσολογία μπορεί να μοιάζει με αυτή που παρατηρείται 

με μη εκλεκτικούς αναστολείς της ΜΑΟ (διαταραχές του κεντρικού νευρικού συστήματος και 

του καρδιοαγγειακού συστήματος). 

Συμπτώματα υπερδοσολογίας των μη εκλεκτικών ναστολέων ΜΑΟ (ζαλάδα, αταξία, 

ευερεθιστότητα, πυρετός, τρόμος, σπασμοί, υπομανία, ψύχωση, ευφορία, αναπνευστική 

καταστολή, υπόταση, υπέρταση, κώμα και εξωπυραμιδικά συμπτώματα). 

Δεν υπάρχει συγκεκριμένο αντίδοτο και η αγωγή θα πρέπει να είναι συμπτωματική, ο ασθενής 

να παρακολουθείται για 24-48 ώρες. 


Εάν εμφανισθεί κάποια περίπτωση υπερδοσολογίας επικοινωνήστε το συντομότερο δυνατόν 

με τον θεράποντα ιατρό σας ή με το Κέντρο Δηλητηριάσεων. 

Τηλ. Κέντρου Δηλητηριάσεων: +30 2107793 777 

2.8 Τι πρέπει να γνωρίζετε στην περίπτωση που παραλείψετε να πάρετε μία δόση 
Εάν πρέπει να λαμβάνετε το φάρμακο συνεχώς και παραλείψετε μία δόση, θα πρέπει να 
πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατόν. Εάν όμως πλησιάζει η ώρα για την επόμενη δόση 
μην πάρετε τη δόση που παραλείψατε, αλλά συνεχίστε κανονικά την θεραπεία. 
Μην διπλασιάζετε τις δόσεις. 

2.9 Ανεmθύμητες ενέργειες 
Μαζί με τις επιθυμητές ενέργειες, κάθε φάρμακο μπορεί να προκαλέσει και ορισμένες 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Αν και όλες αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες δεν εμφανίζονται πολύ 
συχνά, όταν εμφανισθούν θα πρέπει να ενημερωθεί ο γιατρός σας, για να σας δώσει τις 
απαραίτητες οδηγίες. 
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Σε μονοθεραπεία 

Όταν χρησιμοποιείται σε μονοθεραπεία, η σελεγιλίνη είναι γενικά καλά ανεκτή. 


Διαταραχές του νευρικού συστήματος 

Ήπιες παροδικές διαταραχές του ύπνου, ζάλη, κεφαλαλγία 


Διαταραχές του γαστρεντερικού 

Ναυτία, ξηροστομία 


Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Έχουν αναφερθεί, σπάνιες περιπτώσεις κατακράτησης ούρων. 

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού 

Δερματικές αντιδράσεις 


Αγγειακές διαταραχές 

Ορθοστατική υπόταση, υπέρταση, υπερκοιλιακές αρρυθμίες, βραδυκαρδία. 


Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 

Παροδική αύξηση των ηπατικών ενζύμων που επανέρχονται σε φυσιολογικά επίπεδα με την 

διακοπή του φαρμάκου. 


Ψυχιατρικές διαταραχές 

Αλλαγή διάθεσης, αυξημένη σεξουαλική επιθυμία 


Σε συνδυασμό με λεβοντόπα 


Επειδή η σελεγιλίνη ενισχύει την δράση της λεβοντόπα, οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 

λεβοντόπα (οι πιο συνήθεις είναι κινητικές διαταραχές, ακαθησία, υπερκινησία, ακούσιες 

κινήσεις, ανησυχία, σύγχυση, παραισθήσεις, ορθοστατική υπόταση, αρρυθμίες, στηθάγχη, 

ζαλάδα, αϋπνίες) μπορεί να ενισχυθούν σε συγχορήγηση (η λεβοντόπα θα πρέπει συνήθως να 

δίνεται σε συνδυασμό με ένα περιφερικό αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης). 

Η συγχορήγηση σελεγιλίνης μπορεί να επιτρέψει την περαιτέρω μείωση της δόσης της 

λεβοντόπα. (μέχρι και 30%). 


Σε ασθενείς που έλαβαν αγωνιστές ντοπαμίνης για τη θεραπεία της νόσου του Παρκινσον" 

ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις, έχει αναφερθεί πως εκδηλώθηκαν σημεία παθολογικής έξης προς 

τυχερά παίγνια και αυξημένη γενετήσια/σεξουαλική επιθυμία, οι οποίες ήταν γενικά 

αναστρέψιμες με την μείωση της δόσης ή την διακοπή της αγωγής. 


2.1 Ο Ημερομηνία λήξης του προϊόντος 

2.11 Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την φύλαξη του προϊόντος 

2.12 Ημερομηνία τελευταίας θεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης: 

3. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΙΚΉ ΧΡΉΣΗ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

.Το φάρμακο αυτό σας το έγραψε ο γιατρός σας μόνο για το συγκεκριμένο ιατρικό σας 
πρόβλημα. Δεν θα πρέπει να το δίνετε σε άλλα άτομα ή να το χρησιμοποιείται για κάποια 
άλλη πάθηση, χωρίς προηγουμένως να έχετε συμβουλευθεί το γιατρό σας. 
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• Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας εμφανισθεί κάποιο πρόβλημα με το φάρμακο, 
ενημεΡ(Dστε αμέσως το γιατρό σας ή το φαρμακοποιό σας. 

• Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτηματικά γύρω από τις πληροφορίες που αφορούν το φάρμακο 
που λαμβάνετε ή χρειάζεστε καλύτερη ενημέρωση για το ιατρικό σας πρόβλημα μη διστάσετε 
να ζητήσετε τις πληροφορίες αυτές από το γιατρό σας ή το φαρμακοποιό σας. 
• Για να είναι αποτελεσματικό και ασφαλές το φάρμακο που σας χορηγήθηκε θα πρέπει να 
λαμβάνεται σύμφωνα με τις οδηγίες που σας δόθηκαν. 

• Για την ασφάλειά σας και την υγεία σας είναι απαραίτητο να διαβάσετε με προσοχή κάθε 

πληροφορία που αφορά τι φάρμακο που σας χορηγήθηκε. 

• Να μη διατηρείτε τα φάρμακα σε ερμάρια του λουτρού, διότι η ζέστη και η υγρασία μπορεί 

να αλλοιώσουν το φάρμακο και να το καταστήσουν επιβλαβές για την υγεία σας. 

• Να μην κρατάτε φάρμακα που δεν τα χρειάζεστε πλέον ή που ήδη έχουν λήξει. 

• Για μεγαλύτερη ασφάλεια κρατάτε όλα τα φάρμακα σε ασφαλές μέρος μακριά από τα 

παιδιά. 

Το φάρμακο αυτό χορηγείται με ιατρική συνταγή. 

3. 	 Οι δικαιούχοι και αντιπρόσωποι υποχρεούνται για την εφαρμογή της ανωτέρω εγκυκλίου. 

Κατόπιν των ανωτέρω παύει να ισχύει η εγκύκλιός μας με αρ.39043/23-11-1998 

Ετ. : SANOFI AVENTlS ΑΕΒΕ 
ΛΕΩΦ.ΣΥΓΓΡΟΥ 348-ΚΤιΡΙΟ Α 
17674 ΚΑΛΛΙΘΕΑ, ΑΘΗΝΑ 

' 1. Υπουργείο Υγείας & 

4, Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο 

Κοινωνικής Αλληλεγγύης Η ΔΙΕΥΘΥΝΤΡΙΑ Δ ΥΕΠ 
Δ/νση Φαρμάκων & Φαρμακείων 
Αριστοτέλους 17, 1 ΟΙ 87 Αθήνα 

2. 	 ΓΕΕΘΝΔΥΓ 
Λ. Μεσογείων 136 Δρ. Α. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 
15561 Αθήνα 

3. 	 Υπ, Εργασίας Απασχόλησης & Κοινωνικής 
Γενική Γραμματεία Κοινωνικών Ασφαλίσεων 
Δ/vσ� Ασφάλισης Aσθ%νεlας & Μητρότητα 
Σταδιου 29,101 10 Αθηνα 
(με την παράκληση ενημέρωσης των Α 
Τ αμείων που παρέχουν Υγειονομική Πε ίθα�ψ 
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." 
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Πλουτάρχου 3, 106 75 Αθήνα 
(με την παράκληση ενημέρωση των 
τοπικών Ιατρικών Συλλόγων της χώρας). 

5. 	 Πανελλήνια Ένωση Φαρμακοποιών 
Κορύζη 6, 117 43 Αθήνα 

6. 	 Πανελλήνιο Φαρμακευτικό Σύλλογο 
Πειραιώς 134 & Αγαθημέρου 
118 54 Αθήνα 
(με την παράκληση ενημέρωσης των 
τοπικών Φαρμακευτικών Συλλόγων της χώρας) 
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7. 	 Πανελλήνια Ένωση Φαρμακοποιών 
NOσηλεUΤIKών Ιδρυμάτων 
Μιχαλακοπούλου 99, 115 27 Αθήνα 

8. 	 ΙΚΑ-Φαρμ/κή Υπηρεσία 
Αγ.Κων/νου 8,102 41 Αθήνα 

9. 	 ΟΓΑ Κλάδος ΦαρμαKευτrKής Περίθαλψης 
Πατησίων 30, 106 77 Αθήνα 

10. 	 Οίκος Ναύτου Πεrραlώς 
Κ. Παλαιολόγου 15 

185 35 Πεrραrάς 


11. 	 Οίκος Ναύτου Αθήνας 
Γλαύστωνος-2-&-Rατησίων 
10677 Αθήνα 

12. 	 Κέντρο Δηλητηριάσεων 
Νοσοκομείο Παίδων "Π.& Α Κυριακού" 
11527 Γουδί Αθήνα 

ΣΦΕΕ 
Λ Κηφισίας 280 & Αγρινίου 3 
152 32 Χαλάνδρι Αττικής 

14. 	 Πανελλήνια 'Ένωση Φαρμακοβιομηχανίας 
Λάμψα 7,1 1524 Αμπελόκηποι, Αθήνα 

Σύλλογο Αντ/πων Φαρμακευτικών Ειδών & Ειδικοτήτων 
Οδός Τ ατοϊου 
180 χλμ. Εθνικής οδού Αθηνών-Λαμίας 
146 10 Ν. ΕΡΥΘΡΑΙΑ ΑΤΤιΚΗΣ 

16. Δελτίο Αγορανομιας 

Πανεπιστημιου 42, 106 79 Αθήνα 


17. 	 ΤΕΒΕ ΦαρμακευTlκές Υπηρεσίες 
Αγ. Κωνσταντίνου 5 
103 51 ΑΘΗΝΑ 

18. 	 Μη μέλη Συλλόγων 
(όπως ο πίνακας) 

1. 	 Δ/νση Αξιολόγησης Προϊόντων 
α} Τμήμα Αξιολόγησης ΦαρμακευTlκών Προϊόντων 
β} Γραμματεία Α' τμήματος Επιστημονικού Συμβουλίου Εγκρίσεων 

Δ/νση Φαρ/κών Μελετών & 'Έρευνας 
3. Δ/νση Δ/κών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων 

Τμήμα Έκδοσης & Κωδ. Αποφάσεων 
Γραμματεία Δευτεροβάθμιου Επιστημονικού Συμβουλίου 
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