MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY [TIPOIONTOX
(SPC)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

*
Logimax  dwokio mopateTtapévng anodécuevong (5+47,5) mg.

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe ooxio Logimax (5+47,5) mg mepiéyer 5 mg @ehodumivng ko 47,5 mg mMAEKTPIKNG
UETOTPOAOANG.

INo Tov TP Katdloyo tv exddywv PA. Tapdypao 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

A6KI{0 TOPOATETAUEVIG ATOOEGLEVCTC.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeilelg

Ynéptaon, n onoia dev umopel va eeyydel emapkdc pe povobepamneia.
4.2 Aocoroyio kon TpoOTOG YOpNYNONS

Aodaon
Apywkag 1 diokio mapateTtopuévng anodéouevong dral nuepnoine. Av oratteital, 1 666m pmopel
va ovénOel o€ 30O dloKio TOPATETAUEVTG OTOOEGUEVOTG.

Tpdmog yopiynons

To doxia Logirnaxale Oo mpémer vo AapPdavovtor to mpoi Ko Bo TpémEl vo KOTOTIVOVTOL
oAOKANpa pe T BonBeta vypov, dev mpémet va kOPovtar, va Bpvppatifovron N va poacodvrot. Ta
dwokio pmopel va AneBovv ywpic Tpoen 1 HETE amd éva ehappy YevpHd, OTOYO o Aimn 1
V3OTAVOPOKES.

Negpirn ovolertovpyio
Agv amarteital Tpocappoyn g d6ong oe acbeveic pe emPapopévn veppikr Asttovpyia.

Hratikn dvolerrovpyio

Kavovikd dev amorteitar mposappoyn tng 06ong oe acbeveic mov mdoyovv and Kippmorn tov
NTATog AGY® TG YOUNANG OECUELONC TNG LETOTPOAOANG LE TIC TpwTeives (5-10%). Otav
VIapyovv ornpeio cofapng PAAPNG TG NroTIKNG AgiTovpyiog (.. acBeveig mov Exovv

vroPAnOet oe eyyeipnon dapvyng) dev mpénet va divovian docelg Logimax — vynAdtepeg and 1
O10Kio TOPATETAUEVNG ATOOEGUELONG ATas NUePNGimG.

Hliiwuévor
‘Eva dwokio mopatetopévng omodécspevong dmoaé muepnoiong sivar cuvnbog emopkéc. Edv

amotteital, 1 66om umopel va avénbet oe dVO dlokio TAPATETAUEVIC OTOOEGUEVGONG.
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Houdrozpixog winBoouog
Agv vrdpyet epmepio and Oepaneio pe Logimax og moudid.

2oufoviéc yra tn daxonn

H amotoun dwokomn tov pappdkov tpénel va aropebyetat. Otav etvat duvatd, mpénet va
yiveton peimon g doomng ka1 tpénel va e€etdletal To evogyoOuevo yopnynong Kabe dedtepn
nuépa v dtdotnua 10-14 nuepadv. Katd to diotnua avto, 101kd acbeveic pe yvoom
ook Kapdtomdbela Tpénel va tifevtal vtd otevn Tapakoiovdnon. O kivovuvog
OTEPAVIOIOV EMEICONIWV, CUUTEPIAAUPOVOLEVOD KOl TOV augvidlov Bavatov, umopet vo avénbet

*
Katd v mepiodo dlaxonng g Oepomeiog pe Logimax 1 dAAa @APHOKO TOV TEPIEXOVYV KATOLO
B-amokAelo.

Eidixéc ovufovlég yio puétpa mov mpémet va AnpBlodv oe mepintwan mwov wopalnpBovv docels
AOY® TV 1810t TOV ToL Logimax ®, n mapdietyn LEHOVOUEV®Y HOGEMVY OEV EXEL ENMTOGCELS.

4.3 Avtevoeigelg

I'voot) vrepevaichnoio 6 KAmo and TIG dPACTIKEG OVGIEG 1) GE OTOL0ONTOTE GALO CLGTATIKO
tov diokiov Logimax ®.

¥ Konon
3 O&D éuopaypa Tov pouokapdiov
¥ Actabng om0daym

% Koknokoihokdg amokAeiopoc 200 1 3o0v foabuov.

¥ AocBeveic pe aotabn pn ovtppomoOUEVT] KOPOLOKY AVETAPKELD (TVELLOVIKO oidnua,

UEIMUEVT] QUUOTIKY Gpdevon 1 vroTooT) kol acbevelg pe cvveyn M SlKomTOUEVN
wotponn Bepaneio Tov dpa PHEGH TOV AYMVIGLOD TV B-VTOSOYEMV.
¥ Khavikd onpavtiky erefoxopfixy Bpadvkapdio.

% Zovdpopo vocoivtog eAeBokoppov.

% Kapdwoyevég shock.

¥ ZoBoapn mepipepikn aptnplonddeia.

% Alpoduvopkdg oNUoVTIKY aro@poaKkTiKy dtatapoyy Kopdiakng ParPidag
¥ Awtoapoyn dvvapikod kapStakic amoPPaKTIKAG EKPONG

4.4 E101kég TPOEOOTOU|GELS KO TPOPVLAEELS KOTE TN Y piiomn

H oghodimivn pmopel vo. TpokaAESEL OMUAVTIKN LROTAOT HE emakoiovdn tayvikapdia. Avtod
umopel o€ gvaicOnta dtopa vo 00N yNoEL GE IGYaLia TOL pooKapdiov.

Katéd mv oviwneptacikn Oepomeio acOuotikdv acbevov, mpémel cvuviBwog va yopmyeitan
TOVTOYPOVA KOl €vag Pr-ayoviotg (oe popen diokiov 1 aegpolodr). H d6on tov Pr-aywviot

*
uropet va ypelactel avampocappoyn (avénon) otav apyilel n Oepancio pe Logimax . Qotdc0

0 kivouvog aAlniemidpaong tov Logimax pe tovg Pr-aymviotég gival LKpOTEPOG Ao QVTOV
OV TOPATIPELTOL PE TOVG EKAEKTIKOVS B1-0TOKAEIGTEG TTOV YOPTYOLVTOL LUE TI GLVNOELG LOPPEG
ooKkimv.

Katd ™ dwdpkela g Bepomeiog pe Logimax o kivduvog emidpaong 610 UETAPOAMGUO TV
vdatovlpdkwv 1 cvykdioyng tuxdv vroyAvkaipiog eivor mBavo vo givol pKpOTEPOS OF
oUyKplon pe avtdv mov pmopel va cupPel katd ™ dbpkela Bepameiog pe Tic cuvndelg Lopeég
SloKimV EKAEKTIKOV Pi- amOKAEICTOV KOl TOAD LIKPOTEPOG GE GYEGN UE TOV Kivouvo omd T
Oepomeio pe un eKAEKTIKOVG OTOKAEIGTEG.



e acbBeveig mTov TAGKOLY OO KAPIOKY OVETAPKELN TPEMEL VA AVTILETOTILETOL 1 OVETAPKELN

avTIoTaduong 1000 pv 660 Kot katd tn didpkela g Oepaneing pe Logimax

Mo petpiov Babpov, Tpodmapyovca dloTapoy TS KOATOKOIAKNG AY®YUOTNTOS UTOPEl va
emdevbel (MBAVAOS Kot va 0dNYGEL G KOATOKOIMAKO OTOKAEIGHO).

Ye aocbeveic mov AauPavovv Oepameio pe Logimax , dgv mpémel va yivetar evooeAéPio
YOPNYNOT AVTAY®VISTOV acPectiov TOmov Pepomapiing.

Av o acBevig avartogel avgavopevn Ppadvkapdica, n 66om Tov Logimax mpémetl va pewwbei
Bepamneia va dloKomel GTOSLOKAL.

To Logimax pmopel vo EMOEVAOCEL TO CUUTTMOUOTO TEPLPEPIKNG OPTNPLOTADELNS,

To Logimax* Sev mpénst va Sivetan o cvvdvacud pe ovactoreic/emaymysic oo CYP 3A4,
BAéme mapdypoeo 4.5.

Otav 10 Logimax  cuvtayoypoeeitor oe acbevi), mov elvar yvwotd OTL macKel oamd
QOLOYPOUOKVTOO, TPETEL VO YOPTYEITOL TaVTOXPOVA Kot €vog o-amokielote. H aywyn pe
OOPEVOAIVI) GE (QUOLOAOYIKEG OOGCEI OV EMIPEPEL TAVTIO TO OVOUEVOUEVO BePameELTIKO
OmOTELEG LA,

[Ipwv amd ™ xepovpykn enéuPocn o avarsOncloldyog mpémel vo mAnpoopndei 01t 0 acBevig

Aappaver Ogpaneio pe Logimax . Ag ovvictatot n dwaxonn ¢ Oepaneiog pe B-amokAeloTéG o€
acbeveic TOV VTOKEWVTOL OE YELPOVPYIKT EXEUPOOT.

To avaguiaktikd shock Aappdver Bapdtepn popen o acbeveic mov Aapdvouyv B-amokAeloTéd.

O1 acbeveig pe omdvia kKAinpovopukd TpofAuota dvcavesiog tng YOAAKTONG, OVETAPKELNS TNG
Aaxtdong Lapp 1 Svcamoppdenon yAvkong-yolaktolng dev mpénet va Tapovv ovTd TO

QAPLOKO.
[Ipénet va diveton Tpocoyn katd tn Oepaneio acBevav pe onBayyn toOmov Prinzmetal.
4.5 AMAemopacels pe GAA0 QUPROKEVTIKG TPOTOVTO KO GAAES pOPPES aAANAETIOPaONG

H tavtdypovn yopnynon ovcudv mov avtidpovv pe 1o evEDUIKO GUGTNUO TOV KLTOYPODLLHTOS
P450, pmopel va ennpedoel TIC GLYKEVIPOGELG TOGO TNG PEAOIITIVING OGO KOl TNG LETOTPOAOANS
o010 TAdopa. Aev vrdpyovy oAANAETIOPACELS HETOED PEAOSITIVIG Kol UETOTPOAOANG KOODS
YPNOLLOTOLOVV JLAPOPETIKA 160EViVLLA TOV KuToYpdpaToc P450.

1iBovéc aidniemdpaoeis eCoutiog s pelodimivyg
"Evlupa ta omoia avactédiovv kot éviupa To omoia emdyovv ovsieg Tov 1ogvivpov 3A4 tov
Kutoypmdpatog P450 pumopet va ennpedoovy ta enineda TG GEAOUTIVIIC GTO TAAGLOL.

Allnlemidpacers mov 00nyolV o€ OVERUEVES GUYKEVIPMTEIS THS PEAOAITIVHG 0TO TAGTUA.
Ot avaotoleig Tov CYP3A4 éxet deryBel 6T mpokahovv aOENGT OTIG GUYKEVIPMGELG TNG
@eL0dITivIC 6T0 TAGGLO, Kol GUVER®C, 1oxLpoi CYP3A4 avactoleic mpémel va amopehyovTal.

[Mopadetypata:
¥ Twendivy



35

77 EpuBpopukivn
% Itpakovaldin
¥ Ketokovaloin
% Avaoctoleic g avti-HIV mpwtedong (w.y. prrovapipn)

% Opiopéva raPovoetdn Tov vapyovy 610 YVude grapefruit

Allnlemidpaoers mov 00nyodY o€ UEIWUEVES OVYKEVIPOOEIS THS PELOJITIVIS 10 TAGTLLO,
O enaywyeig Tov CYP3 A4 umopei va tpokalécovy HEI®OT OTIG GUYKEVTPMOGELG TNG
QELOOITIVIC 6TO0 TAGGO, Kol cVVER®DG Woyvpoi CYP3A4 avactodeig mpénet vo, amopedyovTaL.

[Mopadetlypata:
35

77 Dawvtoivn

% Koppapolenivn

¥ Pupaumixivn

% BopPrrovpikd

¥ Eooppévin
NePpamivn

35

#  Yrmepueo to Awdtpnto / Barcapuoyoptd (Hypericum Perforatum - Saint John’s wort)

35
17

EminpocOetes olinlemidpaoels ue w pelodimivy

Taxpolyovg: H @ehodimivn umopel va av&noel TG GLYKEVIPOGELS TOL TOKPOALovg. Otav
GLYYOPTYOLVTOL TTPENEL VO TAPUKOAOVOOVVTOL Ol GLYKEVTIPMGELS TOV TAKPOAILOVG GTOV 0pd Kot
mOavOV va, amorteital Tposaproyn TG 006G TOL TAKPOALLOVC.

Kovrloaropivy: H pelodurivn dev ennpedlel TIC GUYKEVIPAOGELG TG KUKAOGTOPIvIG 6TO TAAGLA.

Ao exrevag deauevouevo, papuoxae : O vynAog Babuog déopevonc g eeroduTiv e TIC
TPMTEIVES TOV TAACUATOG OV POAIVETOL VO ETNPEALEL TO AOECUEVTO KAAGUO, GAADYV, EKTEVAC
OECUEVOUEVOV PUPUAK®Y OTT®G 1 Papeapivn.

IiBovég ordnlemdpaoeis eCoutiog ¢ uetonpoloing

H petomporoin givar petafoiikd vrdotpope Tov 16ogvivpov 2D6 tov kutoypmpatog P450 .
Ddppoko Tov OPOLV MG OVGIES TOV EMAYOLV Kot OVOGTEAAOLV Ta VOV LTOPEL VO 0lGKOVY
EMPPOT OTO EMIMEDQ, TNG LETOTPOAOANG GTO TAAGLAL.

Ot avaotoleig Tov CYP2D6 pmopei va mpokodlécovy avénon g cuYKEVTIP®ONG TG
LETOTPOAOANG OTO TAAGLLAL.
Mopoadeiypota:
¥ Avtiappoduikoi mapdyovreg (m.y. kKividivn, Tpomagoivovn)
Avtictapvikd (T.y. ddpikn apivn)
¥ Aviayovietég Tov 2-umodoy£o ¢ 1eTopivng

% AviikatodMrtikd (). mopoetivn, phovotetivn, oeptpolivn)

% Aviiyoyotikd
¥ Avaoctoleic tovo COX-2 (m.y. oeheko&iumn)
35

7  Avtipokntiookoi Tapdyovteg (.. teppvaeivn)

35
17

H ovykévipoon g petonpoAdAng 6to mAdcpa popel vo avénbel amd 10 aAKOOA Kot TV
voparalivn.

H ovykévipwon g PetompordAng 6T0 TAAGHO LEIMVETOL OO TNV PLPLLLTIKIVY.



AcBeveic mov AapPdavovy tavtdypovn Bepameio pe Logimax™® kou mapdyovieg mov amokieiovy
o yhyyMo Tov cvpmafntikod, dAlovg B-avootodels (my. oe 0PBOAMKES oTAyOVES) 1)
avaotoieic g MAO mpénet va Bpickoviol vd GTEVH 10TPIKT TapaKOAoVON o).

Yg mePINTOON OV 1) TAVTOYPOVAOG XOPTYOVUEVT] BEPATEVTIKY ay®YY| Le KAOVIdivI TPOKELTOL VOl
Stoxomed, 1 yoprynon tov eapudrov Logimax™® mpénet vo Stokontetan apketéc nuépeg mpv
dtaKomn TG KAOVIdivig.

AvEnuévn apvnTikni- woTpomn kol ypovotpomn Opdon upmopel va mopotmpnbel dtov To

Logimax  yopmyeiton poli pe avioyovioréc acfeotiov tOmov Pepomopiing kot TOTOL
dhtraléunc.

Agv mpémet va yiveton evoopAEPia yoprynon aviayviot®dv acPecstiov Tomov Pepamapiing.

To Logimax¥ gvdéyetar va gvioyhoel TV apynTIKi- OTPOTN KOl TV OPVNTIKH dPOpOTPOTN
EMIOPOOT AVTLOPPLVOLUKDV TAPAYOVI®MVY (TOTOL KIVIdIVIG KOl aplodapovg).

Ot yAvkooideg g SakTuAiTIONG, G GLVOLACUO LE P-amTOKAEIGTEC, UmOpel v avENGovy TO
XPOVO KOATTOKOIAOKY|G Oy YLULOTNTAG Kol LTOopel var TPOKAAEGOVV dtatapayEg Tov pubov.

Ye oobeveic, mov AouPdvovv Logimax¥, ta eonvedueva avoicOntikd, evioybovv tnv
KOPOLOKOTOGTAATIKT OpAGT).

Tavtoypovn Oepomeion pe  woopebaxivny 1 GAlovg ovactolelg g ovvletdong TV

TPOCTUYAOVIVOV UTOPEL VO LELDCEL TO AVTIVTEPTOUGIKO amoTéEAEGLO, TOV Logimax

Y7o ovykekpuyéveg ocvvOnkeg, 6tav m adpevarivn yoprmyeitar ce acbeveic mov Aapupdvovv
ayoY"| LE B-OmOKAEIGTES, Ol KOPIIOEKAEKTIKOL B-amorhelotéc mapepPfaivovy Told Aydtepo GTov
EAEYYO TNG OPTNPLIKNG TIECTC O’ OTL O 1] EKAEKTIKOL B-0mOKAEIOTES.

H Jdocoloyio tv omd TOV GTOUATOG YOPTYOUUEVAOV ovTOOPNTIKOV Umopel vo ypelocdel

avampoocapuoyn oe acbeveic mov Aapfdvovy Oepameio pe Logimax
4.6 Kinon ko yorovyio

Konon
Ta diokio Logimax ¥ dev mpémet va yopnyovdvtal Kotd T S1dpKeta tng Khnong.

Talovyia
H @ghodimivn aviyvedetar oto puntpikod yaio. Qotdco, dtav Aapupdvetal oe Bepanevutikés 00GELg
amo tn untépa mov nAdalet dev givon mBavo va ennpedoet To Ppépoc.

Ot B-amoxAelotéc Umopel vo. TPOKOAEGOLV OVETBVUNTEG eVEPYElEC OMmG Ppadukapdio. oTo
éuPvo kot 610 veoyvd kail oto OnAalov Bpépog. QoTOGO, 1 TOGOTNTA TG LETOTPOAOANG TOV
KOTOVOADVETOL HEGH TOL UNTPLKOV YOAATOG QOIvETOL VO €ival aueEANTED OGOV APOpd TNV
enmidpaon B-amoxieictdv oto PEPog, o mepimTwon mov 1 pntépa AauPdver Oepoameio pe
LETOTPOAOAN OE BOCELS EVIOG TOV PLGLOAOYIKOV BEPATEVTIKOD EVPOVG.

4.7 Emopaceis 6ty IkavotnTe 001Y101S KUl YEIPLGUOD PIYOVAY

Ot acBeveic mpémet va yvopilovy mhe avtidpovv oto Logimax* mpv mv odiyymon 1 xpron
UNYAvaV, 010TL UTopel Vo TAPOVGLICTEL TEPIGTAGIAKA (AN 1| KOT®ON.
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4.8 AvemOounreg evépyereg

To Logimax¥ givar KoA®dG ovektd Kot ot avemfounteg avtidpdoels sivon yevikd Mmieg Ko
OVACTPEYLLES.

Ot avemBOunTEg evEpYyeleg o1 omoieg £xovv avapepbel oe KMvikég peAéteg e ta dokio Logimax
nepthapfavovy  kepoladyla, oldnuo oceupdv, £&aym, CoAn, vovtio kot komworn. Ot
MEPIGGATEPEG AMO OVTEG TIC OvemBOUNTEG evEPYeEleg €€nyovvTol amd TIG OYYELOOUGTOATIKES
1010TNTEG TG PErOdITIvVG, gival cuviBwg docoelaptoueves kot epeavilovial otnv Evapén e
Oepoameiog N petd amd avénon tng doomns. Av epupavicbovv Té€tolov gidovg avtidpdoelg, ivar ent
10 TAEIGTOV TOPOSIKES KOl LELDVOVTAL GE EVTACT LE TNV TAPOS0 TOL YPOVOU.

Amd ™V KAvikn gpmelpio KaOdg Kot amd TV EUMELPio TOV AmoKTHONKE PETA TNV KukKAoQOopia
oV ayopd kdOe pEPOVOUEVOL JPACTIKOD GLOTATIKOV &YouVv avaeepbel ot avemBOunTeg

EVEPYELEC TTOL TTaPATIOEVTUL TAPUKATE.

Onwmg kot pe GAAOVG OVTOYOVIGTEG TOL 0oPECTiOn, £YEl avapephel Nmo S10YKwOT 0VAWOV G
aoBevelg pe évrovn ovAitda/meprodovtitida. H dtdykmon pmopel va amopevydel 1j val

ovaoTPAQEl LEGM TPOGEKTIKNG GTOUOTIKNG VYIEWVIG.

Mivakog 1 dgloorivy
Katyopio/Opyaviké Yoyvétnto AvemOountn evépyero Tov
2OoTnHO OOpPUaKov
Kevipiko ko1 mepipepixo | Toyvéc: Kepaiaiyia.
VEVPLKO Oyt ovyvéc: Z6én, mapoicOnocia.
ovaTHUO,
Kapowayyeiaro odotnua Xuyvéc: [Teprpepd oidnuo.
Oyt ovyvéc: Toayvkapdia, oicOnuo TaAU®Y.
rdvieg: 2VyKoT.
Taotpevrepixo odotnuo. Oyt ovyvéc: Noawvtia, Kothokd dhyoc.
XTavieS: ‘Epertoc.

[ToAb omdvieg:

YreprAocio T@v 00A®V, OLAITION.

Hrop [ToAb omdvieg: AvEnon teov NroTIKGY evOOU®V.
Mvookeletiko ovatnue. XmAvieC: Mvuadyia, apOpodyio.
Poyrotpixn Ymivieg: AvikavotnTo/Ze£ovaikn
duaiettovpyia.
Aépuo. Suyvéc: ‘EEaym.
Oyt ovyvéc: E&GvOnuoa, kvnouoc.
XTAVIEC: Kvidwon.

IToAd ombvieg:

Avtidpdoelg potogvoistnacioag,
AEVKOKLTOKAOGTIKY OyYEUTION.

Ovpomontikd ooarnuo.

[ToA) ordvieg:

[ToAakiovpia.

Tevika,

Oy cvyvéc:

Kénwon.

[ToAd omdvieg:

Avtidpdoelg vepevarcinoiag, m.y.
OyYE10010M L0, TUPETOC.




Hivokog 2 Metomporioin

Koatnyopio/Opyaviké
Yoot

Yoyvétnto

AvemQountn evépyero Tov
POPUIKOV

Kapowayysiaro ovortnuo.

Xuyvéc:

Bpadvkapdia, opbootatikég
Sratapoyég (oD omavia Le
GLYKOTN), YLYPE Ave Kol KAT® dKpa,
aicOnpo ToAUdV.

Oy ovyvée:

Emdeivaoon tov copntopdtov g
KOPOLOKN G OVETAPKELOG,
KOATIOKOIAL0KOG OTOKAEIGLLOC TPADTOV
Babuov, oidnua, TeEPKapdLo dAyoc.

Xravieg:

Awtapoyég TG KopdaKng
oy OYILOTNTOG, KOPSIaKES appubuisc.

[ToAb ondvieg:

Iayypawva oe acbeveic e
TPoUTAPYOVGES GOPOPES SLOTAPAYES
NG TEPLPEPIKNG KUKAOQOPTOC.

Kevtpixo vevpixd abdotnuo. IToAD cuyvéc: Koénwon.
2uyvéc 76\, kepaiaAyia.
Oy cvyvéc: HopoaroOnoieg, poikég Kpapmed.
Taotpevrepixo odotnuo. Xuyvéc: Nowtia, Kothakd dryoc, didppota,
dVoKOIMOTNTA.
Oy ouyvéc: ‘Eperoc.
rdvieg: Enpooctopia.
Aluo IToAD omdvieg: ®poppomevia.
Hrop Xravieg: Awtapoyég oTig OOKIHOGIEG NTATIKNG
Agttovpyiac.
IToAd omdviec: Hrozitido.
Merafoliouog Oyt ovyvéc: AvEnon couatikon Bapovc.
Mvooxeletiko IToAd omdvieg: ApOBpadyia.
Poylatpikés Oyt ouyvéc: Katd0iwym, peiopévn tkavotnta,
CLYKEVTP®ONG, VAVNAio 1 abmvia,
EQLOATEC.
Xmivieg: Nevpwodtta, avnovyio,

avikavotnte/cefovalikn
dvoAsttovpyia.

[ToAd omdvieg:

Apvnoia / dlatapoyés pviune,
GVYYLOT, TOPUIGHNCELS.

Avorvevotiko Xuyvéc: Avcrvolo uetd omd tpoondbela.
Oy ovyvéc: Bpoyydonacuog.
XmAvieC: Pwitido.

AtoOntipio opyova Ymivieg: Awrtopayés g Opaong, Enpot kavn

gpefiouévol oehaApoi, emimepukitida.

[ToAb omdviec:

EuPoéc, datapayéc yedong.

Aépua

Oyt ovyvéc: E&avOnpuo (ne v popen kvidwong,
YOPLLCIKOV KOl SUGTPOPIKOV
depproTikdv PAapav), avénuévn
epidpwon.

XTAvIEC: Tpyomtwon.

[ToAb ordvieg:

Avtidpdoelg potogvoicinoiog,
yopioon emdsvabsioa.

4.9 Ynepdocoroyia

2ourrtouara




Delodmivy
H vrepdocoroyio pehodimivig umopel vo TPOKOAECEL DVTEPLETPT TEPLPEPTKT] OLYYELOOLUGTOAN| LLE
OTLLOVTIKT DTTOTOOT KOl OPIGUEVEG POPEG PpaduKapdict.

Metompoloin

H vmepdocoroyia petompording umopel vo mpokaAiécel coPapr] vmotaoctm, @AeBokopfikn
Bpadvkopdic, KOMTOKOIAMOKO amOKAEIGO, Kapdlakn avemdpkela, Kopdtoyevee shock, kapdiokn
aVOKOTY], BPOYYOCTACHO, SLATUPOYEG GUVELDNCEMC/ KM, VOUTIO, EUETO KOl KVAVAOOT).

Toavtoypovn ANYn OVOMVELLOTOSG, CVTIIWTEPTUCIKOV, Kvidiviig 1 PapPitovpikdv pmopel va
EMOEWVMOEL TNV KOTAGTACT) TOL 000eVODC.

O1 mpoteg ekdnimoelg vrepdocoroyias pmopel va mapatnpnbodv amd 20 Aentd péypt 2 dpeg
HETE TN A1) TOL EOPUAKOL.

Avtiueraomion

®elodimivy

Evepyog avOpaxag, edv eivol avaykaio, TAOGT GTOUAKOV.

Edv mapovoiaotel cofapn vrotaot, mpémel vo, Eekivioel cuotnuotikn Oepaneia. O acbevnic
npénel vo tomobetnfel oe OmTi Béom pe To OO OVOOK®MEEVO. XE TEPITTMON 7OV
ocvvodevetal amd Ppadvkapdia, mpémel va yopnyeiton 0,5-1 mg atpomivng evdoprefine. Edv
T Ogv emapKel, TPEMEL Vo AEAVETAL O OYKOG TOV TAAGUOTOG HECM £YYLONG .Y, YAVKOING,
(VG1OAOYIKOD 0pov 1 deETPAVIG.

Mmropotv va doBobv cupmabopupnticol mapdyovteg pe Kopiapyn enidpacn otov 1- adpevepytkod
VI0d0YEN, GE TEPIMTMGT TOV TO TOPAUTAV®D AVAPEPOUEVA LETPOL EIVAL OVETAPKT).

Metompoiddn

Evepyog avOpaxag, edv eivol avaykaio, TAOGT GTOUAKOV.

[Mopovsios cofapng vadTacns, Ppadvkapdiog kol ETUTEILOVUEVNG KOPIIOKNG OVETAPKELNG,
TPEMEL va, yopnyeitan évag Pi-ayoviotng evoopAePimg o daoctuate TV 2-5 AenT®V M G€
ovveyn €yyvorn péxpt emitevéng tov embountodv amotelecpdtov. Omov ekhektikdg -
ayoviotig Oev eival dwbéolog, pmopei vo ypnowwomoindel vromapivn M Beukn atpomivn
eVOOPAERIMS YO TNV OVOGTOAT TOL TVELLLOVOYOGTPLKOD VEDPOL. AV dgv enéABOVV 1KOVOTONTIKG
omoteAécpata, Umopel vo  ypnotpomoinfodv dAlor cvumabopuuntikol mopdyovieg, OTMG
doPovtapivn, 1 va yopnynOel vopadpevarivn.

IMwkayovn og d0om 1-10 mg pmopel eniong va yopnynbei. Bnpatoddotnon pnopei va kataotel
avaykoia.

[No mv oavtpetodnion tov Ppoyydomacpov upmopel va yopnynbel evoopiefiog évag P-
OYOVIGTG.

ENUEIDVETOL TOG Ol ATALTOVUEVEG SOCOAOYIEG TV PUPUAK®OV (OVTIOOT®V) 01 OTTOIEG AALTOVVTOL
v v Ogpameio vmepdocoroyiog He P-amokAeloTéG €lvar TOAD VYNAOTEPEG OMO  TIG
OepomEVTIKMG CLVIGTOUEVEG d0CcOAOYIEG YiaTi O B-vTOd0oYElG Elval KaTeEIANUUEVOL amd Tovg fB-
OTOKAELGTEC,

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 D uproKodVVOPIKES IO10TNTES

Kwdwog ATC : CO7TFB02

O coUTANPOUOTIKOC TPOTOG OPACTC TOV AYYELOEKAEKTIKOD OVIOY®OVIOTH TOL 0oPeotiov, NG
QelodImive (EAATTMON TEPIPEPIKAOY OYYEINKADV OVTIOTACE®Y) KOl TOL Pi- EKAEKTIKOD

OOPEVEPYIKOD OVIOYOVIOTY], TNG UETOMPOAOANG (EAdTTOOM KOPdOKOL €pyov) odmyel oe
EVIOVOTEPO AVTIVTEPTUCIKO OMOTEAEGHO KOl PEATIOUEVN ] TOPOLOLN. VEKTIKOTITO GUYKPLTIK
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pe TG avtiotoyes povobepomeiec. 'Etol  emtuyydvetor  koAvtepn iooppomicn  petald
AMOTEAECLLATIKOTNTOG/ OVETOOUNTOV EVEPYELDV.

H peiwon tng aptmploxng mieong givar opadn, v 1o arotélecpa Stapkel yio 6o 10 24mpo
dtdotnua Tov pecoAafel avapesa o d00 dLadOYIKES OOGELC.

YUVOVaoHOG (ELOOITIVIG Kol UETOTPOAOANC pUmopel emiong vo xopnyndel oe vmaeptooikohe
acbeveic pe ovvumdpyovso otndayyn, AOY® TNG AVIUGKOLUKNG OpAoNG TMV UELOVOUEVMV
CLOTOTIK®V.

derodunivn: H @elodimivn elvar évog avtaymviotig Tov acPeotiov pe vyniod Pabupod
OYYELOEKAEKTIKOTITA, TTOV TTPMTOPYLKA omevBivetor ot Bepaneio e vaéptaons. H pelodurivn
HELOVEL TNV APTNPLOKY TIECT), HECH EAATTOONG TOV TEPLPEPIKAOV AYYEWNKADV OVTIIGTACEWV.
Ady® tov LYNAOD Pobpod EKAEKTIKOTNTOG 1TNG OLGING Yo TIC Agieg HLIKEG iveg ToV
aptnproriov, N pehodiniv og Bepanevtikég d0celg dev gpavilel dueon Spdon oTN KOPILOKY
ovomooTIKOTNTA 1 ayoydmrto. To edppako eEdAdov dev mpokaiel opBoototikiy vrdTOGN,
eottiog tng amovciog dpdong Tov OTIg Agleg MVIKES Tveg TV OAEPDV KOl TOV AOPEVEPYIKO
OLYYELOKLVITIKO EAEYYO.

H @elodunivn S1abéter o voTplovpnTikn/d1oupnTiky dpdon e amotélecua vo unv TpoKoiel
KOTOKPATION VYPOV.

H oeglodimivny eivor amotelecpatiky oe vaéptaon kdbe Papvtntoc. H ovola yivetor waAd
avekt and acdeveig pe cuvumdpyovoa 6tnOayyn | CLLPEOPNTIKY KOPSLOKT OVETAPKELQ.

H gelodutivn €xel avti-otnBoyytki] Kot avii-loyaiikn dpdon Aoy ¢ Peitioong oto KAdouo
Tpoopopdg / {Rtnomng o&uyovov 6To PLoKAPd1O.

Metonporoin: H petompodoin eivar évag KopdloekAekTIKOG adpevepPYIKOg avtaywviotig (Bi-
OTOKAEIOTNG), Opa dNAadY] 6TOVG KOPAAKOVS Bi- vmodoyels oe dOGES TOAD LUIKPOTEPES OO
gketveg OV amantovvTol Yo Tov gpeBIoUO TV Br-umodoyéwv mov avevpickoval Kupimg ota
TEPLPEPIKA Oryyeia Ko Toug Bpoyyovgs.

H petompoloin dev €xel otabepomomtikn eni g pepPfpavne dpdon o0te Topovclalel LEPTKN
OYOVIGTIKN dpacTNPLOTITA.

H petompoAddin pewdvel, 1 avactéAlel TNV O1eyepTIKY ML TNG Kapddg dpdor Tov ackeital and
TG KOTEYOAAUIVES (TTOV ameAeVBEPDVOVTAL KOTA TN SIEPKELD PUGLKOV 1 WYUYOAOYIKOD GTPEG).
Avto onuaivel 6Tt 1 cuvnoicpévn avénon otov kapdlokd pvbud, TV KepdlaK TUPoYN, T
OUCTOOTIKOTNTO KOL TNV OPTNPLOKN TiEsN, 7OV MPOKOAOUVTOL omd TN Opdcn TV
KOTEYOAALVAV, LELOVOVTOL Ao T dpdoT TG LETOTPOAOANC.

Toa amotehéopata aVTE TPOKOAOVY Lo GuVoAKN peiwon e {nong tov pvokapdiov ce
0&VYdvo OV GLVIGTA £VOL CTULOVTIKO PEPOG TNG AVTI-IGYOLUIKNG dPAONG TOV apudikov.

H petompoloin petdvel v avénuévn aptnpiokn mieon t0co og 6pbia 660 kot vt B€om.

5.2 ®appoKOKIVITIKES LOLOTNTEG

delodrmivy

Amoppopnon kor katavoun

H cvompatikn Prodwobeoiudmra g ovciog avépyetatl Tepimov oto 15% kat eivor ave&aptnn
™g 860MG 6T0 LV O S0GOAOYIKA GYNLULOTAL.

H ovvdeon pe 11 mpowteiveg tov mhdoupatog givor mepimov g taENG T0v 99%, Kol apopd
KUPLOG TIG AEVK®UOTIVEC.

To dtokio TOPATETAUEVIC OTOGECUEVOTG TPOKOAODY L0 TOPATETOUEVT PACT] ATOPPOPNONG TNG
@ehodumivine. AvTd €xel oav amOTELECLA TV OUOAN EMITEVEN TV CUYKEVIPMOGEMY GTO TAAGLLOL
oL KupoivovTon péca oto Bepamevtikd enimeda yia 24 dpec.

Metafoliouos ko amexkpion

H @elodutivn petafolriletal gupémg oto Hrop Kot OAot ot anopovodévieg petafoiiteg sival
aopoveic. H @erodurivn eivon por ovsion vymAng kdbapong pe péco pubud kdbapong on’ 1o
aipa 1200 ml/min. H péon numepiodog {omng e oty tedkn don sival 24 dpec. Katd v
pakpoypovia Bepaneia dev mopatnpeitar aBpoion g ovoing o onuavtiko Padud. Hukiopévol
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aoBevelg Ko aoBevelg pe pelwpévn nmotiky Asttovpyion €yovv Katd pEGo Opo LYNAOTEPECG
OLYKEVIPMOEL QEAOSTIVIIG ©6T0 TAGCHO amd TOvg vedtepovg acbheveic. H wwvnrikn g
egloowmivinig  dev  aAAdler oe  aocbevels pe  emPoapopévn  veppik  Agrtovpyio
CUUTEPIAOUPOVOUEVOV KOL QVTOV TOV VIOKEWTOL 6€ opodmbnon. Ilepimov to 70 % g
XOPMYOOUEVTG SOOTG OmOPAALETAL UE TNV HOPPN UETOPOMTOV GTO OVPE Kot 1 LTOAOITN OTO
kompava. Arydtepo and 0, 5% tng ddomg aviyvevetal availoimto ota 0vpa.

Mertomporoin

Amoppdpnon ko katavoun

H prodiaBecipomra eivor petopévn kotd 20-30% yia tn popen ereyyoUevNS amodEGLEVLONG OE
ovykplon pe ta. ouviOn dokia. To yeyovog otepeiton KAVIKAG onpaciog omd T oTiyun mov 10
euPadov Kot amd v kapmoAn aroteréopatog (AUEC) yuo tov kapdiokd pubud givor to ido
omwg Ko ota dokio cvvifoug popens. H déopevon pe 1ic mpwteiveg Tov TAAGHOTOS Yol T
LETOTPOAOAN givar yapnAn kat ion wepimov pe 5-10%.

H péon muimepiodog amopdkpovvong e HeETompoAding sival 3,5 mpeg. 'Etol emrvyydvoviot
OUOAEC OVYKEVIPMOOES OTO TAGCHO pe yopnynon oe 24mpa dootiuata. O pubudg
amodécpevong eivar avehptnrog and mapdyovieg 6mwg to pH kot v mepiotaiTikdTnTa.

Merafoliouos ko omexkpion

H petomporoin voictator ofedmtikd petafolopnd 610 Mmap Kuplog P Tov cLVEVILHOL
CYP2D6 mpog tpelg kuplovg LETAPOATEG 01 0moiol GTEPOVVIOL KAWVIKADG CNUAVTIKNG dpdong
OTOKAEIGLOD T®V B-VTOJ0YEDV.

Q¢ kavovag, mwiveo and 95% pog amd tov oTdHaTog 060N Umopel va aviyvevbel oo ovpa.
[Tepimov 5% ¢ yopnyoduevng 66omg amekKpiveTol OVOALOIMTO GTO OVPO, £VO TOGOGTO OV GE
pepovopévee mepimtocelg ovépyetat oe 30%. H nuumepiodog amopdkpuvong g LeTOmPoAOANS
and to mAdopa avépyetar o€ 3,5 dpeg (Opa: 1 ko 9 @pec). O cvvolkdg puBpog kKabapong
avépyetar o€ 1000ml/min.

ENUOVTIKEG O1POPEG 0T QUPLOKOKIVIITIKY TNG LETOTPOAOANG LETAED NAKIOUEV®Y Kol VEAPDV
atopv dev  mapotnpovvtal. H ovotnuartikny Prodwbeciudmro kol amopdKpuven g
LLETOTTPOAOANG TTopapével opeTtdPfAntn o€ acBevelg e pelwpévn veppikn Aettovpyio. H amofoin
®WOTOGO TOV HETAPOMTOV Elval LELOUEVT). ZNUAVTIKY CUGCOPEVOT] LETOPOAT®V TapaTnpOnKe
oe acbeveic pe pvOud onepopatiknig dmbnong (GFR) xatmdtepo amd Sml/min. H cueompevon
VT WGTOGO deV AVEAVEL TNV dPACT (G TPOG TOV ATOKAEIGUO TV B-vmodoyémv. E&uttiog g
YOUNANG OEGLEVONG UE TIC TPMOTEIVEC, Ol QOPHUKOKIVITIKEC 1OOTNTEC TNG UETOTPOAOANG Ogv
emnpedlovtal amd pelopévn Nratikn Asttovpyia. Qot600, o8 acbeveig pe cofapn Kippwon Tov
Nnatog Kot Tolaic d@LYN 1 ProdtafecUOTNTO TG LETOTPOAOANG OVEAVETAL KOL O OVATEPOS
pLouog kKaBapong petdvetal. AcBeveic pe muAaia avacTOL®SoT €(0VV avatepo pudud kKabapong
nepimov 0,3 1/min evd, 10 guPaddv KaT® amd TV KOUTOAN GLYKEVIPpOGE®DS-Ypovov (AUC),
etvar uéypt kat 6 opég UeyaAdTEPO OO VY GTOUC.

XapaKTNPLOTIKA TOV GLVOVAGHOD TOV O PUCTIKAV

O ovvoVAGUOC PEAOSITIVIG KOl LETOTPOAOANG OV UETOPAAAEL TNV QOPUOKOKIVITIKY TOV 000
ovotatikov. Katd tnv oamd tov otopotog yopriynon ookimv Logimax mopoatetapévg
OTOOEGEVLONG, TOCO 1 PEAOOUTIVY), OGO KOl 1| LETOTPOAOAN OTOPPOPAOVIOL TANPWOG OO TOV
yaotpevieptkd coinvo. H amoppognon dev elaptdtor amd v Aymn TPOONG HE YOUNAN
TEPIEKTIKOTNTA GE AIT).

H @don g amoppoéenong pe To OoKio TOPOTETAUEVIG OTOOEGHUEVCONG TOPOATEIVETAL, LE
OTOTEAEGLLOL TNV EMITEVLEN OUAADY KOl OTTOTEAECUATIKOV GUYKEVTPOCEWDY TOGO TNG PEAOOUTIVIG,
0G0 Kol TNG LETOTPOAOANG Y10 StAoTNHA 24 OPDV.

5.3 poxkivikd dcdopéva Yo Ty ac@alero
g o HEAETN TNG YOVILOTNTOG KO TNG AVOTAPOYDYIKNG YEVIKA IKAVOTNTOG GE POLPOIOVE TOL
eMdpPovay pehodurivr, Tapatnpndnke e opddeg Lesainv Kot VYNA®V d0CE®MV TapATAUCT] TOV

TOKETOV LE OMOTEAEGHO OVGKOAO TOKETO Kot avénom Tmv eufpuikav Bavatov kol Baviatovg
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OTNV TPOIUN HETAYEVVNTIKY 7mEPiodo. Mehéteg avamopaywoyng oe kovvéAla €06eiéav  pua
d0C0EEUPTAOUEVT]  OVACSTPEYIUN  JOYK®MCT TV UOCTIKOV — O0dEVOV  TOV  YOVEDV Kot
docoeloptdpeves avopoiies Tov daxtOAmv ota EuPpva. Ot avopoiieg ota Euppoa
TpoKANONKay otav 1 @erodutivn yopnynonke katd Tn OdpKEW TNG TPOWNG EUPPLIKNG
avantuéng.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ko6 vV

Silicon dioxide, ethylcellulose, hypromellose, sodium aluminium silicate, lactose anhydrous,
cellulose microcrystalline, polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, propyl gallate, hyprolose,
sodium stearyl fumarate, macrogol 6000, titanium dioxide E171, iron oxides E172, parrafin
powder, q.s..

6.2 Acoppatétnreg

Agv €xouv paploy.

6.3 Avdpkera Long

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpo@urdierg katd TV VAN TOV TPOIGVTOC

Awmpeitan oe Ogppokpacio dopatiov (kdtm tov 30%4). Na unv ypnowuonoteiton Hetd and
v nuepounvio ANENG TOv avoypPAPETOL GTI) GUGKEVOGIA.

6.5 ®V61 KoL GVGTATIKA TOV TEPLEKTN
Kovtid pe 28 diokia.

6.6 Odnyieg ypronc/yepiopov

Kapia

6.7 Kdaroyog adcroc kukhopopiog

AstraZeneca A.E.,
®cotokomovAov 4 & AcTtpovavtdv, 151 25 Mapovct

7. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

6833 /02-02-2006

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTHN EAAAAA
02-03-1995

9. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY
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