MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZY,
ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vesicare® 5 mg, emikaloppévo pe Aentd vpévio diokio.

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Vesicare® 5 mg emkoAvppévo pe Aemtd vuévio diokio:
Kd&Pe dioxio mepiéyel 5 mg nAextpikig coMpevacivig, Tov avTiotolyoby o€ 3,8 mg colMpevacivig.

"Exdoya: Aaxtdln povovopikn (107,5 mg)

INa Tov TApn KaTdroyo TV ekddymv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emkoloppéva pe Aemtd vuévio diokia.
Vesicare® 5 mg emikodvppévo pe Aemtd vuévio diokio:

Kd&e diokio twv 5 mg glvatl 6TpoyyvAod, vIToKitpvo diokio Tov EEPEL TO AoYOTLTO A o «150»
otV 1610 TAELPAL.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeilelg

SOUTTOUOTIKY Ogpameio EMTAKTIKOD TOHTOL UKPATELNG OVPOV KO GLYVOLPING KOl ETITAKTIKNG
€neléng yio ovpnon, 6nwe umopei va mapovctlocdel oe aceveig e cHVOPOLO VIEPAEITOVPYIKNC
0VPOOOYOV KVOTNG,.

4.2 Aocoloyia kot TpéTOg YopRyNoNS

Aocoloyia

Evilixeg, meprlopfovouévav twv nlikiouévay

H ocuvictdpevn docoioyia eival 5 mg nAekTpikng colpevacivng pio gopd nuepncimg. Xe mepintmon
oL Kpivetal avaykaio n docoroyia avt propel va avéndei oe 10 mg NAEKTPIKNG COALpEVOGIvIG pia
@Opa. NueEPNGia.

Houdia kou épnfior
H acpdiela kot 1 amoTeAeGHATIKOTNTO O TALOLA Ogv ExEl €mi TOL TapoVTOg edpanmbeil. Emopévag, dev
TPEMEL va, Ypnoomoleitat to Vesicare o€ Toidld.

Ewwoi minOvopoi

Aobeveic ue veppixn dvolertovpyio

Ye aofeveig pe Nmo Emg péTpla veppikn dvorettovpyia (kaBapon kpeatvivig > 30 ml/min) dev
amorteiTon TPocapproyn TG docoroyiag. Acbeveic pe coPapn veppikn dvcAettovpyia (kdbapon
kpeatwvivng < 30 ml/min) wpénetl vo akoAovBohv T OepamenTikn aymyn UE TPOGOYN KOl VO Unv
Aappavouv mepiocdtepo amd 5 mg o eopd nuepnoing (BAEne mapdypago 5.2).

Aobeveic ue nratixy ovolertovpyio

Ye aofeveig pe Mo Nratikn SuoAEITOVPYin dEV AMALTEITOL TPOGUPLOYT] TG d0G0A0YinG. AcOevelg e
pétpro nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh Babuoloyia 7 €mg 9) mpémet va axorovBodv
OepamevTIKY aymYN e TPOGOYT| KOl Vo, UV AApBavouy teplocdTEPO amd 5 mg pia gopd NUeEPNGimg
(BAéme mapdypogo 5.2).



Ioyvpoi avaoroleic tov kvtoypauotos P450 344

H péyiot 86om tov Vesicare npénetl va mepropiletar o€ 5 mg 6tav yopnyeital TavTO)pOva [e
ketokovaloAn 1 Bepamevtikéc d00elg AAA®V 1oYVPdV ovacToAéwv Tov CYP3A4 m.y. prtovafipn,
veapwaPipn, ttpakovaloin (BAéne mapdypago 4.5).

Tpomog yopiiymong
To Vesicare mpémetl va AapPavetot omd Tov GTOUATOG KOl TPEMEL VO, KUTOTIVETOL OAOKANPO LE KATO10
VYPO. Mropei va Anebei pe 1 xopig eaynto.

4.3 Avtevoeilelg

H colgpevacivn avievdeikvotol o acbeveig pe emicyeon obpwv, cofaprn yYooTpevIEPIKT TAON O
(cvumeprlapfovouévon Tov ToEIKOV HeYdKoAoD), puachévela gravis 1 YAAUK®UO KAEIGTNG YOVt
kaBamg ka1 o€ acheveic mov Satpéyovv Kivovvo yio Tig TabNoEG AVTES.

H AocBsveic pe vepevoicnoio 6Ty SpacTikn ovsio | 6& KO0 omd To, £KS0Y0.
H Acbsveic oe arpokadapon (PAéme mapdypapo 5.2).
H Aocbeveic pe coPaph nratiki Susiettovpyio (PAéne mapdypago 5.2).

H Aocbeveic pe coPaph veppiki) Suchettovpyio | HETPL NTOTIKY SucAettovpyio Kat ot omoiot
Bpiokovtal o Bepamneia pe Eva 1oyvpod avactoréa tov CYP3A4, .y ketokovaloin (PAéne
Tapdypao 4.5).

4.4 E10wkég mposidomonoelg kot mpo@uidiers katd  ypion

Aleg artieg ocvyvig ovpnong (kapdtakn averapkela 1 veppomdeia) mpénet va alohoyobvtol Tpy
amo t Oepamneia pe Vesicare. EQ’ 6cov vdpyet ovporoipwén, n KatdAANAN avtifoktnplokm
Oepoaneio mpémel va apyicel.

To Vesicare mpénel va yopnyeitat pe mpocoyn o€ acbeveig pe:

KAWIKG GNUOVTIKY amto@paén pong TG ovpoddyov KHGTNG Le TOaVOTN T EMTIGYECNS OVPWV.
SoTapayEC AMOY® YOGTPEVTEPIKNG OmOQPAENG.

KIVOLVO LLELOIEVNG YOAGTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTAG.

cofapn veppkn dvciettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/min (BAéne mapdypopo 4.2 Kot
5.2), Ko o1 ddoelg dev mpémel va vepPfaivovy T S mg o€ aVToVS TOVg Aobeveic

pétpra nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh Babuoroyia 7 €wg 9, PAéne mapdypaeo 4.2 kor 5.2),
Kot o1 dOoelg dev pémet va vepPaivovy Ta S mg og awTovS Tovg aobeveic.

TAVTOYPOV YpNoN wyvpov avactorén Tov CYP3A4, .y ketokovalodn (BAére mapdypopo 4.2
kot 4.5).

KNAT] 0100QaYIKOD TPLOTOC / YUGTPOOIGOPOYIKT TOAALVOPOUN G Ko/ GTOHO GTO 0TToia
GLYYXOPNYOOVTAL PUPLOKEVTIKE TPOIOVTA (OTTMG SLPWGPOVIKA) TO 0Tol0 LTOPEL VO TPOKAAEGOVVY 1)
Vo, EMTEIVOVV TNV 0160QaYITIOA.
H avtévoun vevpomddeta.
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H acpdielo kot amote espatikdTnTe TG COMPEVASIVIG OgV EXEL aKOUA TEKUNPL®OEL OG0V apopd
6T0VG acbeveic e VITEPAEITOVPYIN TOV EEMGTHPA LV, VEVPOYEVIKNG OUTIOAOYIOG.

Ot acBeveic pe ondvia kKinpovopukd tpoPAanpato dvocavetiog g yoraktdling, EAhetyn Aaxtdong
Lapp 1] kaxn anoppoenong g yAukolng - Yoroktolng, 0ev mpEMEL VAL TAPOLVV TO POPUOKEVTIKO QLT
TPOIOV.

2e opiouevonvs aoleveis mov Aopfavovy nlextpikn colipevaoive, Exel avapeplet ayyeloolonuo. ue
omoppocn aepoaywymv. Eqv mopovoiactel ayysiooionua, n nAEKTpiky colpevooivy TpEmel Vo, O10KoTel
ka1 vo, AngBei kotdAnln Oepameio koi/n uetpo.



To péyioto anotédeospo Tov Vesicare umopel va gavel petd and 4 efdopddeg to vopitepo.
4.5 AMMNAEMOPAOELS NE GALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KUl AALES NOPOEG A AETTIOpUOT S

D uproKoLOYIKES AAANAETIOPAGELS

H tovtdypovn yopriynon pe GAho @OpUOKEVTIKE TPOTOVTA LLE AVTLYOALVEPYIKES 1O1OTNTES, UTOPEL Vo
€YEl ®G AMOTEAEGLO. TTLO EVTOVO BEPOTEVTIKA omoTEAEcUTA Ko avemiBounteg evépyetec. [lpénet va
pecolaPrioel Eva HEGOSIAGTN IO Log TePimov efSopddag Letd tn dakont| tng Oepaneiag pe to
Vesicare, Tpv v évopén omolacdnmote AAANG avtiyoivepyikng Oepaneioc. To Oegpanevtikd
OTOTEAEG LA TG COAMPEVAGTIVNG Elval duVaTOV va LEl®BET e TAVTOHYPOVT] YOPTYNOT AYOVICTOV TOV
YOMVEPYIKOV VTOS0YEWV.

H coMpevacivn pmopel va LetdoeL TNV eXOPOCT) TOV QOPUAKEVTIKMY TPOTOVTI®V OV S1eyEIPOLY TNV
KWV TIKOTNTO TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVE, OTTMOG 1) LETOKAOTPOLLION KOl 1] Gloampion.

D uppoKOKIVITIKES CAANAETIOPACELS

Meléteg in vitro £xovv KoTadeiel 0TL € BEPATEVTIKEG CLUYKEVIPMGELS, 1| GOMPEVACIVY gV
avaotédrel o CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6, 1 3A4 mov mpoépyovtal amd o avphmve NroTikd
pikpoompota. Eropévmg, n coAipevacivn glvar amiBavo va petafdiet v kdBapon eappikmy mov
petaforiovtar omd to cvykekpipéva CYP éviopa.

Eniopaocn GALoV QUPpRIKEVTIKAOV TPOIOVTOV OTNV QUPUOKOKIVITIKY] TNG GOMPEVATIVIG

H colgevacivn petaforiletar and to CYP3A4. Tavtoypovn yopiynon Ketokovaloing

(200 mg/mpepnoimg), evog 1oyxvpov avactoréa tov CYP3A4, giye og anotéleoua tov Sumhaclacud
g AUC g colpevacivng, evd n ketokovaloin og doomn 400 mg/muepnoing eiye wg amotérespa
tov tpmAaciacpo g AUC g colpevaoivng. Eropévac, n puéyiom d6on tov Vesicare npémet va
TEPLOPIOTEL 6 5 Mg, OTOV YOpNYEiTUL TOLTOYPOVO pE KeEToKOoVaLOAN 1| pe Bepamentikég 00GEIG GAA®DY
avactorémv Tov CYP3A4 (m.y. prrovafipn, verpwapipn, itpakovaldin) (BAéne mapdypago 4.2).
Tavtoypovn Bepaneio corlpevokivng Kot 1oyvpov avactoréo Tov CYP3A4 avievosikvutol o
acBeveic pe coPapn VEPPIKY| OVETAPKELR 1] LETPLOL NTTOTIKY| OVETAPKELQL.

O emdpdoeic g evOLUIKNG ETAY®YNG OTN POPLOKOKIVITIKY TNG COMPEVOGIVIG Kol TV
petafolitav g dgv Egovv peretnel, kabmg kot 1) exidpacn TG VYNAGTEPTG GLYYEVELNG TOV
vrootpoudteov tov CYP3A4 oy ékBeom oty colpevacivn. Kabmg 1 colpevacivn petaforiletor
a6 to CYP3A4, popprokokivntikéc aANAETIdpaoelc eival mhovég e GAAN VTOGTPMUOTA TOV
CYP3A4, vynAotepng ovyyévelog (m.y. Pepamapiin, Stktialéun), kot emoywyeic tov CYP3A4 (m.y.
pLpoumIKivy, eatvutoivn, kapPapalenivn).

Enidpacn t1g 60MQEVAGIVIIG 6TV QUPRAKOKIVIITIKT GALOV QUPUIKEVTIKAV TPOIOVTMV

Amo6 100 OTOUATOS AVTICVAINTTIKG,.:

H Aqyn Vesicare dgv £6€1E€ QapUOKOKIVITIKY OAANAETIOPAOT TG COMPEVOGIVIG GE GUVIVAGUEVA
0 TOV GTOUATOG UVTIGLAANTTIKG (BVVVAESTPAOIOAT / AePovopyesTpEéAng)

Bappopivy:

H Myn Vesicare dev emépepe petaforr oty GopUokokvnTiK g R-Bapeopivng 1§ g S—
Bapoapivng 1 oV emidpacn avtdv otov ypovo mtpobpopfivig.

Aryolivny:

H Aqyn Vesicare dgv £6e1ée kapio enidpacn 6TV QUPUOKOKIVITIKN TG dtyo&ivng.

4.6 Kdnon kot yorovyia

Kinon

Agv vrdpyovv S1aBEcILo KAVIKG dE00UEVA OO YUVOIKES TOV EUEVAY EYKVEG KOTA TN SLdpKeELo AYNG
g cohgevacivne. MeAéteg oe {da dev KaTédel&av AUECES EMKIVOVVEG EMMTMOGELS GTNV YOVILOTNTA,
otV avantuén Tov gpPpvov N otov TokeTd (PAéme mapdypao 5.3). O dvvntikdg Kivovvog 6TovG
avBpodmovg gival dyvmotog. [Ipocoyn mpémet va divetan 0TV GLVTAYOYPAPEITOL GE £YKVES YUVOLIKEG.



T'oalovyia

Agv vrapyovv S1BEGILO SESOUEVA GYETIKA LLE TNV AMEKKPLOT] TG COAPEVAGIVNG OTO 0VOPAOTIVO
YOAo. Ze movtikia, 1 GoApevacivn Kav/n ot LeTaBOAITES TG amekKpiONKaV 6T0 YAAQ Kol TPOKAAEGAY
pio 6060eEAPTOUEVN OTOTVYI0 6TV OVATTVEN VEOYVOD ToVTIKIOL (PAETE Topdypago 5.3).
Enopévamg, ) ypiion tov Vesicare o mepiodo yalovyiog TpEMEL VoL ATOPEVYETAL.

4.7 Emodpdoeic oty IKavoTnTa 00171101)G KU1 {EPLOUOD UNYOVAOV

Kabnhg n colpevacivrn, 6mmg kat Ta GAAL aVTLYOAMVEPYIKE, UTopEl Vo Tpokaiécel BoAN dpacn Kot
oy ovyva, vevniia Kot kKortmon (PAére mopdypapo 4.8 avemBOUNTEG EVEPYELES), 1 IKAVOTITA
00N YNONG N XEPICHOD LUNYOVDVY Elvar SuvaTdV Vo ETNPEACTEL APVNTIKAL.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

E&attiag e poppakoAroytkng enidpacng g coApevacivng, To Vesicare umopei va TpoKaAEécel
AVTIYOAVEPYIKEC OvemIBOUNTEG EVEPYELEG (YEVIKA) NTtog N uéTplag coPapotntoc. H cuyvotnta tov
OVTLYOMVEPYIKDV aVETIOOUNTOV evepyeldv gival dococEaptmdpevn. H mo ouyvd avagepdpevn
avemBountn ovtidpoon pe to Vesicare ntav 1 Enpootopic. Epeavicmnke og 11% tov acbevdv mov
éaPav 5 mg o popd nuepncing, oe 22% twv acbevov mov Ehafav 10 mg pio popd npepnoimg kot
o€ 4% 1ov acbevav mov EAafav ElKoVIKO PAPUAKO.

H cofapotta e Enpootopiog Tav YEVIKG N0 KOl LOVO TEPIGTOGIUKE 001YNGE GE SLOKOTN TG
Oepomeiog. Xe YeVIKEG YPUUUES 1] CUUUOPPMCT] GTO POPUAKEVTIKO TPOTOV NTOV APKETA VYNAN
(mepimov 99%) xar mepinov 90% twv acbevov oe Bepaneia pe Vesicare copunAnpocay OAn v

mepiodo g HeAéne tv 12 gfdopddmv Bepaneiag.

Katnyopia/ [ToAd Xuyvég O Xmivieg [ToA0 Mn yvootég
Opyaviko Yuyvég >1/100, GUYVEC >1/10.000, | omdvieg (dev pmopovv
cUGTNO. >1/10 <1/10 >1/1.000, | <1/1.000 <1/10.000, | vo ektiunBovv
oOpQOVa pe <1/100 un yvootég | pe faon ta
™ Béon (dev dlnBéoipa
0£00puéEVOV puropotv va | dedopéva)
MedDRA ekTiunfovv
ue Baon ta
dwbéoua
dedopévay)
AopudEerg Ko Ovpoiroi
Hodn,
Kvortit
da
Poylatpikég Yevduioon
oelc*,
Zuyyutikn
KOTAGTO
on*
Awtapayig Yrvniia, | Zain*
Avoyev Kepaiar
cio yio*
OpBaipikég ®oM Enpopda
0poon Auio
Awtapayés Enpomta
PLVIKOV
PAevoydv
)




Awtapayéc Enpocto | Avokot l'aotpoor | Andppa
T0V pio Mmomra, | copaywn | En mayéog
YOGTPEVTEPLKO Nowvrtia, | wodwdpd | evtépov,
U CLOTHNOTOG Avore yunon, Evoorva
yia, EnpoémTa | on Kompd
Kotmakd | edpoyya | vov,
GAyog ‘Epetoc*
Awtopoyég Enpodep | Kvnouog*, | IHoidpop
TOV OEPNOTOG pio EpoOnua* | @o
KOl TOV gpuonua*,
V0d6pLOV Kvidwon*,
1670V Ayyelooidn
po*
Awtapayég Avckoria | Kotakpdtn
TOV VEQPAV logan\Y on ovpwv
KOl TOV ovpnon
0VPOPOP®V
000V
Fevikég Kénwon,
owatapayég [Teprpept
Kol K0
KOTOOTAGES oidnua
™G 000V
xopNYNoNS

*rapatnpnnkay PETA TNV KUKAOQOPio TOL TPOIOVTOC.

[Mapdraon Tov daotipatoc QT kat Kotlmakn Toyvkapdio diknv putidiov €yovv avapepbei oe oyéon
LE TN XPNON TNG COAPEVOGIVIG LETE TNV TAYKOGHLN KUKAOPOpPia Tov mpoidvtog. Kabdg avtég ot
avBopuNTES OVaPOPEG CLUPAUATOV EVaL OO TNV TAYKOGHLO EUTELPIO LETE TV KLKAOPOpPia TOV
TPOIOVTOG, 1 GLYVOTNTO TOV CLUPOUATOV Kot 0 pOAOG TG COAPEVAGTIVIG 0TIV TPOKANOT| TOVG dev
umopovv vo tpocdlopicovy aélomiota.

4.9 Ynepooooroyia

Yopntopatoroyio

H vrepdocoroyia pe niekTpikn] coAlpevacivr mavov vo 0dnNyNoel € GoPapés avTiyolvepykég
emdpaoeis. H vymidtepn docoroyio nAeKTpIKNG GOApEVATivNG TOL YopnyHonke katd Adbog oe Eva
povodikd acBevi tav 280 mg oe mepiodo S5 mpmv, Kot Elxe MG ATOTEAEGUO AAAUYEG GTT) VOTTIKY|
KOTAGTOOT Ol 0T0ilEg gV amauTtovcaY Voo AEia.

Ogpameia

Yg TEPMTAOCELS VIEPOOGOLOYING LLE NAEKTPIKY] GOAPEVATivN 0 aoBevic Tpémet va AapPavel Oepaneio
pe evepyo avOpaxa. H mAdbon otopdyov givar yprioun eav epapprootel péca e 1 mpa, dev Tpémel
OUMG Vo, TPOKAAELTOL EUETOC.

Onoc xat pe A0 avTIOMVEPYIKE, TO CUUTTMOUATO UTOPOVV Vo Bepamedovtot o¢ EENG:

H ZoPopéc kevipikéc avTryoMvepYIKEC dpacelg Omme yevdaiohnoeic 1) £viovn Siéyepon: Oepameio
UE uGOooTIYUiv 1| KapBoyoin.

Yracpol 1 éviovn diéyepon: Oepamneio pe Peviodalemivec.

AvomveuoTikn| averdpkela: Oepameio e TEXVNT AvVOTVOT).

Tayvkapdio: Oepancio pe B-amoxkielotec.

Katakpdtnon ovpwv: Bepaneio pe kabetnplocuo.

Moudpiaon: Oepameia pe opOaAUIKES 6TOYOVES TIAOKOPTIVIG Kot / 1| ToToBETNoN ToL 060gVoUg GE
GKOTEWO OWUATLO.

I I\ I\ I\ I

Onoc xat pe GAA0, AVTILOVCKOPIVIKE, GE TEPITTMGT VTEPOOCOAOYING, 1O10{TEPT) TPOGOYN TPEMEL VOL



divetan og aobeveig e yvowotd kivovvo yia tapdraot tov dtaotiuatos QT (dnA. vrokaiiopia,
Bpadukapdio Kot cuvVTPEYOVCA YOPNYNOT POPLOKEVTIKMV TPOTOVIOV YVOGT®OV Y10 TNV TOPATACT] TOV
dwotpoatog QT) kot oyeTikég TPodmApyovceg Kapdiakég Tafnoelg (onA. woyaiio Tov pvokapdiov,
appuipio, GLUEOPNTIKN KAPOLOKT] OVETAPKELX).

5. DPAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEXZ
5.1 DoppaKodVVIPIIKES 1OLOTITES
Doppokobepamentikn katnyopic: AVTICTOCU®IIKE TOV 0VPOToINTIKoV, KOdtkoc ATC: G04B D08

Mnyoviopédg opaong:

H coMpevacivn elvar £vag avtayovioTikog, EKAEKTIKOG OVTOY®MVIGTHG YOALVEPYIKOD VTOS0YEWG.

H ovp0od6y0¢ ko vevphvetal amd TapacLUTadnTiKd YoAvepyikd vevpa. H aketvioyodivn cuond
Tov e€EotNpa Aglo LV HEGH TOV LOVGKOPIVIKGV DITOO0YEWMV, K TMV OTOIMV EUTAEKETAL KLPLOP)D O
vrdtumog M3. OapUaKoAOYIKEG LEAETEC In VIVO KO in Vitro, bwodelkviouy 4Tt | GoApevacivn eival
£€vag avtayovioTIKOG aVOSTOAENS LLOVGKAPIVIKOD DTTOS0XEMS TOL VIToTVTOL M3. Emnpocheta, n
coMpevacivn £de1Ee g glval £vag e101KOG AVTAYWOVICTNG LOVCKOPIVIKMY DTOS0YEMV, EMOEKVHOVTOG
YOUNAN 1 Kapio cvyyévelo pe AAAOVG VITOod0YElG Kot S1HAOVG IOVTOV TOL SOKIHLAGONKAV.

D uppokodVVIUIKES EMOPAOELS:

Oepaneia pe Vesicare o docoroyieg Tov 5 mg kot 10 mg nuepnoing peretnonke oe moAAATAES OITANL
TUPAEG, TUYOLOTIONUEVES, EAEYYOUEVEG KAVIKES DOKIUEG OE AVTPEG KOl YUVOIKES LLE DITEPSPACTIPLOL
KOOTI).

Onmg paivetal Kol 6TOV TOPAKAT® TIVAKO, AREOTEPES 01 000El; TV 5 mg Kot 10 mg Vesicare
EMESEIENV OTATIOTIKA ONUAVTIKEG BEATIOCELS GTA TPOTELOVTO KOl SELTEPEVOVTO, TEMKE GNUELN GE
oyéon pe to placebo.

H amoteleopatikotnTa mapatnpnonke pésa oty tpotn efdoudda Evapéng g Bepameiog Kot
otabeponoteitan péso o€ pia mepiodo 12 fdouddmv.

Mia peyding didpkelog ovorytov oyedlacov LeAET £d€1Ee OTL 1) amoTeEAESUATIKOTNTA SloTnpnOnKe
Y TovAdytotov 12 univec. AoBeveig o Tocootd 50% oV VIEEPEPAV aPYIKA 0md AKPATELD LE TO
népag Oepomeiog 12 fdouddwnv evpédnoay eAedBEPOL CLUTTOUATOV AKPATELNG, KOAOMG KOl TOGOGTO
acOevav 35% Kotapepayv vo Exovv cuyvoTTa 00pNong Alydtepav amd 8 ovpnoewv ava uépa. Exiong
N Bepameio TOV CLUTTOUATOV VIEPAEITOVPYIKNG KOGTNG EMEGEIEE OPEAT OE OPKETEG TAPAUETPOVG
‘Tlowwtag Zmng’, OTwe 6N YEVIKY avtidnym g vYElNS, GTO OVTIKTUTO TG AKPATELNS, GTOVG
TEPLOPICUOVG POLOL, GTOVG KOWVOVIKOVG KOl PLGIKOVG TEPLOPIGUOVG, GTA GLVAIGHNLAT, GTN
coPfupOTNTO GCUUTTOUATOV, OTIC TAPUUETPOVS EVINCTC KOl GTOV DIIVO / EVEPYELQ.

Amoteiéouara ano 4 eleyyoueves pdong 3 usiéres, ordprelag Ogpanciag 12 gfdouddmy

Placebo | Vesicare Vesicare Toitepoodi

5 mg draf | 10 mg ara | v oig
npepnoing | nuepncing | npepnoing

Ap. ovpice®V /24Mpeg

Méon Ty katd v Evapén 11,9 12,1 11,9 12,1

Méon peiwon and Evapén 1,4 2,3 2,7 1,9

% oAhayng omd Evapén (12%) (19%) (23%) (16%)

n 1138 552 1158 250

p-value* <0,001 <0,001 0,004

Ap. enero0dinv énedng /

240peg

Méon T Koatd v Evapén 6,3 5,9 6,2 5,4

Méon peiwon and Evapén 2,0 2,9 34 2,1

% oAhayng amod Evapén (32%) (49%) (55%) (39%)

n 1124 548 1151 250




p-value* | | <0,001 | <0,001 | 0,031
Ap. ene160dimv axparerog /

240peg

Méon Ty katd v Evapén 2,9 2,6 2,9 2,3
Méon peiwon and Evapén 1,1 1,5 1,8 1,1

% aAhayng amd Evapén (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778 157
p-value* <0,001 <0,001 0,009
Ap. ere1600imV vokToLpiag /

240peg

Méon tipun katd v Evapén 1,8 2,0 1,8 1,9
Méon peiwon ond Evapén 0,4 0,6 0,6 0,5

% oAhayng omod Evapén (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1005 494 1035 232
p-value* 0,025 <0,001 0,199
‘Oykog kévoeng / ovpnon

Méon T Kotd v Evapén 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Méon avénon amod Evapén 9 ml 32 ml 43 ml 24 ml
% oAhoyng amod Evapén (5%) (21%) (26%) (16%)
n 1135 552 1156 250
p-value* <0,001 <0,001 <0,001
Ap. TOvAY /240peg

Méon tiun katd v Evapén 3,0 2,8 2,7 2,7
Méon peiwon amd Evapén 0,8 1,3 1,3 1,0

% alhayng amd évapén (27%) (46%) (48%) (37%)
n 238 236 242 250
p-value* <0,001 <0,001 0,010

Inueiwon: oe 4 amd Tig TAOTIKEG LEAETES, YpMolporomOnkay To Vesicare 10 mg kot placebo. Xg 2
amo Tig 4 avTég HeAéTeg, ypolonodnke kot o Vesicare 5 mg evd og 1 pekét ypnoomotnonke
TOATEPODIVN 2 Mg, 2 POPEG TNV MUEPO.

Agv a&roloynOnkov OAeg o1 TapAUeETPOL Kot 01 VIO Bepameio opadec oe kKaOe peAétn. Emopévog o
apBpog Tmv acbevdv mov avapEpovTot LTopel va TOPEKKAIVEL AvVaAGY®S TNG TOAPAUETPOV KOL TNG
opadag Bepamneiog.

*P-value yio v kotd {evyn ovykpion e to placebo.

5.2 D uppoKOKIVITIKES 1O10TNTES

I'evikad yapaxtypiotird

Amoppognon

Mertd tnv Aqyn diokiov Vesicare, N LEYLOTI GUYKEVTPWOOT GOMPEVAGIVIG 6TO TAGGUA (Conax)
emroyydveror petd amd 3 £mg 8 ®PeG. To tiux elvar aveEdptnto g docoroyiag. To Ciax Kot 1 mEPLOYN
KAt amo v kapmoin (AUC) av&dvovtal o cuvaptnon pe v 06on petald 5 kot 40 mg. H
amoAvTn Prodrabeoipdtnta givan tepimov 90%.

H Myn tpoong dev ennpedlel Tig Coa & AUC g colMpevacivng.

Kozavoun

O eueovng 0YKOog KOTAVOUNG TG COALpEVOGTivNG Emetta omd evOoQAEPLa yopynon g eivan mepimov
600 L. H cohpevacivn gival og peydrio m1ocootd (nepimov 98%) cuvoedepuévn e TpOTEIVEG TOL
TAQGLLOTOG, TPOTIGTMG UE TNV 0l1-0E0-YAVKOTTPOTEIVY.

Meroforiouog

H coMgevacivn petafoliletar o€ peydro Babuod and to fmap, kKupimg amd to kKutoypmuo P450 3A4
(CYP3A4). Qct600, vItap)ovv EVOAAAKTIKES LETABOAKEG 0001 TOL PITOPOVV VO GUUPAALOVY GTOV
petaforiopod g colpevacivng. H cvotnuartiky kédOapon g colpevacivng glvar mepinov 9,5 L/h



KOl 0 TEAKOG ¥pOvog nuicelag Long g colpevakivng etvar 45 — 68 dpec. Metd and Tov 6ToHATOG
XOpPNYNoNMg, £vag oprakoloyikd evepyods ( 4R- vdpdEv-colipevacivn) Kat TPELG avevepyol
petaforiteg (N-yAvkovpovidio, N-0&gidio kot 4R-vopoEv-N-0Eeidio TG coAlpevacivng) £xovv
avayvoploTtel 610 TAAGHO emmpOcheTa TG GoMPevaGivic.

Améxrpion

"Enctto omd yopiynon epdmot d6ong 10 mg [“C-emonuoaocpévng]-coMeevacivng, tepinov to 70% g
pOdEVEPYELNG EVTOTIOTNKE GTO 0Vpa Kot To 23% oTa KOTpava, LeTd amd 26 Lépec. ZTo ovpa TEPITOV
70 11% 1tng padievépyelog ovakTatol ®g AUETAPANTN dpacTiky ovaia - tepimov 10 18% mg
petaforitg N-o&egidio, 10 9% wg petaPoritng 4R-vOpo&v-N-0&edio kot 10 8% wg 4R-v3po&D
petaforitg (evepyodg petaforitng).

Avaloyia doong
H gpoppokokivntikn etvat ypopptkny 6to 8epameutikd d0GoA0YIKO E0POG.

XopoxTnproTikd TV ac0evav

Hlixia

Agv amorteiton Tpocopproyn e docoroyiog e Pdorn v niikia Tov acbevovs. MeAéteg o€
nMkiopévoug €oetgav Ot 1 £kBeon otnv colMpevacivn, exppalopevn wg AUC, petd amd yopnynon
NAeKTPIKNG coApevacivng (5 mg kot 10 mg pio eopd nuepncimg), NTav TapOUoLd [LE EKEIVN GE VYN
nAukiopéva atopo (MAkiog 65 £¢mg 80 eTmdV) kot VY veapd dtopo (MAkiog LIKPOTEPTG TV 55 ETMV).
O pécog puouog amoppOENoNG EKPPALOUEVOG MG tiax NTAV EAAPPE TTLO 0PYOG O NAMKIOUEVOVS, EVD O
tehkG ypovos Nuioetag ong ftav epinov 20% peyardtepog oe nAKtopéva dropa. Ot HETpleg ovTég
O10popég BempovvTol U KAVIKGE GNULOVTIKES,

H gpoppokokivntikn g colpevacivng dev £xel edpatmBel oe mToudid ko eprfovg.

Dolo
H gpoppokokivyntikny g colpevacivng oev emmpealetat amd 10 OAO.

Doin
H gpoppokokiynrikn g colpevacivng oev ennpedletat and v QuAn.

Neppixn dvoiertovpyio

Y11c Tipéc AUC kan Coay TNG GOAMQEVOGIVIG 0 0io0gVELG Le NTILoL Ko LETPLOL VEPPIKT SVGAELTOVPYia,
dev v pée oNUAVTIKT S10POPOTOINGCT 0O AVTEC TOV VYLDV g0glovimy. Xe acbeveic e cofapn
veppikn| dvoiettovpyia (kdBapor kpeatviving < 30 ml/min) n ékBeom otV colpevacivn ftav
ONUOVTIKA LEYOAVTEPT], CUYKPLTIKA LE TOVG EAEYYOVC, Le AVENGELG TNG Chax TEPimov 30%, g AUC
neP1oc0TePO omd 100%, kot Tov ti, meprocdtepo and 60%. Iapatnpndnke Lo GTOTIGTIKE OTULOVTIKY
oyxéon peta&d kabapong kpeatvivng kot kdbapong colpevacivng.

H gpoppokokivntikn oe acbeveig oe apoxdBapon dev €xet peretOei.

Hromixy dvoierrovpyio

e aoBeveig pe pétpro nmotikn Svciertovpyia (Child-Pugh Babuoroyia 7 émg 9) 10 Chax 0ev
emnpedletat, 1 AUC av&davetar katd 60% kot to ti, dimhacidletar. H pappakokivntikn mg
coMpevacivng oe aobeveig pe cofapn nratikr Suvoiertovpyia dev Exel pedetndet.

53 [poxivikd dedopéva yio. TNV acPaAELN

[IpoxAvikd dedopéva dev amokaAdnTovV WaitePo Kivovvo yio Tov avBpwmo e Paor Tig cuUPaTIKES
UEAETEG PUPUOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETUVAAAUPOVOUEVOV OGEDVY, YOVILOTNTAG,
EUPPLIKNG/VEOYVIKNG aVATTUENG, YOVOTOEIKOTNTAG, KOl EVOEXOUEVTG KAPKIVOYOVOD dpAoTG. TN
UEAETT] KOTA TNV TTPO- KOl LETO-YEVVITIKY avarTuén o€ movtikia, 1 Ogpameio g unTtépag e
GOMQEVAGIVY KATA TN YohOVYi0, TPOKAAEGE BOCOEEUPTMUEVO YOAUNAOTEPO TOGOGTO EMPidoNG HET
TOV TOKETO, UELOUEVO PAPOg vEOYVOD, Kot BpadvTeP PLGIKY AVATTLEN GE KAVIKDG OMLLOVTIKG
emimeda.
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6. ®APMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog exdéymv
HMvpivag dokiov:

Apvlo apafoacitov,

Aoxtoln povovdpikn,
Yrpopehdoln,

Moayviiolo oTeaTIko.

Ypévio emkdioyng:
[ToAvaiBvievoylvkdin 8000,
TéAxng,

Yrpopehdoln,

Titaviov dro&eidwo (E171),
Y10Mpov o&gidto kitpvo (E172)
6.2 AovpupatétnTeg

Agv gpapuolertar.

6.3 Avdprera Cong

3 xpovia

Metd T0 TPMOTO AVOLYLLO TMV PLIA®Y, TO. dIoKio UTopovV Vo, puAGGcovTat Yo 6 uivec. DuAdocete
OLAAN EPUNTIKG KAELOTY.

6.4 Iowitepeg TPpoPUAGEELS KaTA TNV OANEN TOV TTPOTOVTOG

Agv vrdpyovv g1d1kég 0dnyieg dTPNoNG Yot TO TPOIOV AVTO.

6.5 D61 KOl GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

Hepréxtne:

Ta diokia eivon cvokevacpéva oe koyéreg PVC/Alovpviov 1 og pudreg omd HDPE pe mopo amd PP.
Meyéln ovokevaoiog oe kKOWELES:

3,5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 1} 200 diokio (Lwopel vo v KLKAOPOPOVV OAEG Ol GUGKEVOGIEG).

Meyébn ovoxevaoiog o€ pLoAn.::
100 dwokia (pumopel va, uny KukAo@opoHV OAEC 01 GUGKEVAGIES).

6.6 Iownitepeg TpoPuAGEELS amOpPLIYNC

Kapia g1dtkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Astellas Pharmaceuticals AEBE
®ovkvdidov 1,

14565 Ayrog Xtépovog ATTIKNG
TnA: 210 8189900,

1"



8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®QOPIAX

61101/09-09-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vesicare® 10 mg, emtkaloppévo pe Aentd vpévio diokio.

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Vesicare® 10 mg emikoloppévo pe Aemtd vuévio diokio.
Kd&Pe dioxio mepiéyel 10 mg nAekTpikng GoMQEVAGivNg, TOL AVTIGTOLXOVV GE 7,5 mg GoAPevVasivic.

"Exdoya: Aaktdln povovopikn (102,5 mg)

INa Tov TApn KaTdroyo TV ekddymv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emkoloppéva pe Aemtd vuévio diokia.
Vesicare® 10 mg emikoloppévo pe Aemtd vuévio diokio:

Kd&Be dioxio twv 10 mg givar otpoyyvAd avowktd pol diokio mov pépet o Aoydtumo A 151y
otV 1610 TAELPAL.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeilelg

SOUTTOUOTIKY Ogpameio EMTAKTIKOD TOHTOL UKPATELNG OVPOV KO GLYVOLPING KOl ETITAKTIKNG
€neléng yio ovpnon, 6nwe umopei va mapovctlocdel oe aceveig e cHVOPOLO VIEPAEITOVPYIKNC
0VPOOOYOV KVOTNG,.

4.2 Aocoloyia kot TpéTOg YopRyNoNS

Aocoloyia

Evilixeg, meprlopfovouévav twv nlikiouévay

H ocuvictdpevn docoioyia eival 5 mg nAekTpikng colpevacivng pio gopd nuepncimg. Xe mepintmon
oL Kpivetal avaykaio n docoroyia avt propel va avéndei oe 10 mg NAEKTPIKNG COALpEVOGIvIG pia
@Opa. NueEPNGia.

Houdia kou épnfior
H acpdiela kot 1 amoTeAeGHATIKOTNTO O TALOLA Ogv ExEl €mi TOL TapoVTOg edpanmbeil. Emopévag, dev
TPEMEL va, Ypnoomoleitat to Vesicare o€ Toidld.

Ewwoi minOvopoi

Aobeveic ue veppixn dvolertovpyio

Ye aofeveig pe Nmo Emg péTpla veppikn dvorettovpyia (kaBapon kpeatvivig > 30 ml/min) dev
amorteiTon TPocapproyn TG docoroyiag. Acbeveic pe coPapn veppikn dvcAettovpyia (kdbapon
kpeatwvivng < 30 ml/min) wpénetl vo akoAovBohv T OepamenTikn aymyn UE TPOGOYN KOl VO Unv
Aappavouv mepiocdtepo amd 5 mg o eopd nuepnoing (BAEne mapdypago 5.2).

Aobeveic ue nratixy ovolertovpyio

Ye aofeveig pe Mo Nratikn SuoAEITOVPYin dEV AMALTEITOL TPOGUPLOYT] TG d0G0A0YinG. AcOevelg e
pétpro nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh Babuoloyia 7 €mg 9) mpémet va axorovBodv
OepamevTIKY aymYN e TPOGOYT| KOl Vo, UV AApBavouy teplocdTEPO amd 5 mg pia gopd NUeEPNGimg
(BAéme mapdypogo 5.2).
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Ioyvpoi avaoroleic tov kvtoypauotos P450 344

H péyiot 86om tov Vesicare npénetl va mepropiletar o€ 5 mg 6tav yopnyeital TavTO)pOva [e
ketokovaloAn 1 Bepamevtikéc d00elg AAA®V 1oYVPdV ovacToAéwv Tov CYP3A4 m.y. prtovafipn,
veapwaPipn, ttpakovaloin (BAéne mapdypago 4.5).

Tpomog yopiiymong
To Vesicare mpémetl va AapPavetot omd Tov GTOUATOG KOl TPEMEL VO, KUTOTIVETOL OAOKANPO LE KATO10
VYPO. Mropei va Anebei pe 1 xopig eaynto.

4.3 Avtevoeilelg

H colgpevacivn avievdeikvotol o acbeveig pe emicyeon obpwv, cofaprn yYooTpevIEPIKT TAON O
(cvumeprlapfovouévon Tov ToEIKOV HeYdKoAoD), puachévela gravis 1 YAAUK®UO KAEIGTNG YOVt
kaBamg ka1 o€ acheveic mov Satpéyovv Kivovvo yio Tig TabNoEG AVTES.

H AocBsveic pe vepevoicnoio 6Ty SpacTikn ovsio | 6& KO0 omd To, £KS0Y0.
H Acbsveic oe arpokaBapon (PAéme mapdypago 5.2).
H Acbeveic pe coPaph nratiki Susiettovpyio (PAéne mapdypago 5.2).

H Aocbeveic pe coPaph veppiki) Suchettovpyio | HETPL NTOTIKY SucAettovpyio Kat ot omoiot
Bpiokovtoal o Bepameia pe Eva 1oyvpod avactoréa tov CYP3A4, .y ketokovaloAn. (BAéne
Tapdypao 4.5).

4.4 E10wkég mposidomonoelg kot mpo@uidiers katd  ypion

Aleg artieg ocvyvig ovpnong (kapdtakn averapkela 1 veppomdeia) mpénet va alohoyobvtol Tpy
amo t Oepamneia pe Vesicare. EQ’ 6cov vdpyet ovporoipwén, n KatdAANAN avtifoktnplokm
Oepoaneio mpémel va apyicel.

To Vesicare mpénel va yopnyeitat pe mpocoyn o€ acbeveig pe:

KAWVIKGA GNUOVTIKY amo@pacn porg TG ovpodoyov KOGTNG IE TOAVOTN T ETIGYECT|G OVP®V
SoTapayEc AMOY® YOOTPEVTEPIKNG amOPPatNg

KIVOLVO LELMIEVNG YOUOTPEVTIEPIKNG KIVNTIKOTNTOG

coPapn veppikn dvciettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/min (BAéne mapdypago 4.2 Kot
5.2), Ko o1 ddoelg dev mpémel va vepPfaivovy T S mg o€ aVToVS TOVg Aobeveic

pétpra nrotikn dvoiertovpyia (Child-Pugh Babuoroyia 7 €wg 9, PAéne mapdypaeo 4.2 kor 5.2),
Kot o1 dOoelg dev pémet va vepPaivovy Ta S mg og awTovS TOLg aobeveic.

TAVTOYPOV YpNoN wyvpov avactorén Tov CYP3A4, .y ketokovalodn (BAére mapdypopo 4.2
Kot 4.5)

KNAT] 0100QaYIKOD TPLOTOC / YUGTPOOIGOPOYIKT TOAALVOPOUN G Ko/ GTOHO GTO 0TToia
GLYYXOPNYOOVTAL PUPLOKEVTIKE TPOIOVTA (OTTMG SLPWGPOVIKA) TO 0Tol0 LTOPEL VO TPOKAAEGOVVY 1)
Vo EMTEIVOVV TNV 0160QaYITION
H avtévoun vevpomddeta.

jm e Y e

I

\

I

2 oprauévong aobeveis mov Aaufavoov, nlextpikn colipevoaivy Exel ovapepbet ayyelooionuo. pe
omoppoln aepoaywymv. Eqv mopovaiaotel ayysiooionua, n nAekTpiky colpevooivy Tpémel vo, d10komel
K1 va. AneBei katddinln Osporeio koi/n uérpo.

H aocpdleta kot anotehespatikdTnTa TG COAMPEVASTVNG Oev £xel akoa Tekunplwbel 6Gov apopd
010VG acheveic [Le VITEPAEITOVPYIN TOV EEMGTHPA LV, VEVPOYEVIKTG OLTIOAOYIOG.

Ot acBeveic pe omavia kKAnpovopukd tpoPAnpata dvcaveéiog tng yohaktolng, EAAEYT AAKTAONC

Lapp 1 kaxn amoppoenong g yAukolng - Yoloktolng, 0ev TpemEL Va, TUPOLV TO QUPLOKEVTIKO ALTO
TPOioV.
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To péyioto anotédeospa Tov Vesicare umopel va gavel petd and 4 gfdopddeg to vopitepo.
4.5 AlAiemopdoeic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAheg popPEéc ahiniemiopaong

D appoKoLOYIKES AAANAETIOPACELS

H tavtdypovn yoprynon pe GALX QOPULOKEVTIKA TPOTOVTO LE OVTLYOAVEPYIKEC 1O10TNTEC, PTOpEl va.
€xel og amoTéAEG LN IO EvTova BepamevTikd amoteAéopata Kot avemBounteg evépyetec. [lpénet va
pecolafriost éva pecodtdotnio pog mepinov efdopddag petd tn dakony tng Oepaneiog pe 1o
Vesicare, mpwv tnv £vapén onolocdNTote AANG aviiyolvepyikng Bepaneiag. To Bepamevtikod
ATOTELEGHA TNG GOAMPEVAGTVIG Elval SuvaToV Vo LEMOEL e TOTOYPOV YOPTYNCT AY®VIGTOV TOV
YOAVEPYIKADV VTOd0YEMV.

H colpevacivn pumopei va PeldoeL TV ENXIOPACT TWV PAPUOKEVTIK®V TPOIOVT®V OV SEYEIPOVY TNV
KWV TIKOTNTO TOV YOOTPEVIEPIKOV COAVO, OTMG 1| LETOKAOTPOLION KOL 1) GLoATPion.

DoppoxoKivnTIKES aAAAETIOPaGES

Meléteg in vitro £ovv kaTadei&el 0TI o€ DEPATEVTIKEG GUYKEVTIPMGELS, 1| GOMPEVAUGTVY dEV
avaotédrel o CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6, | 3A4 mov mpoépyovtal amd To avOpOTIvVe NToTIKG,
pikpooopota. Emopévmg, n colMeevacivn eival aniBavo vo petafdiet v kdbopon eoppakoy mov
petaforiovtar amd ta cvykekppéva CYP éviopa.

Enidpacn dLhov QUpROKEVTIKAOV TPOIOVTOV GTNV QUPLIKOKIVI|TIKI] TN GOMPEVAGIVIG

H coMgpevacivn petaforiletarl and 0 CYP3A4. Tavtoypovn yopnynon ketokovaloing

(200 mg/muepnoimg), evog 1oyxvpov avactoréa tov CYP3A4, eiye o¢ anotéleoua Tov SmAacLocHo
¢ AUC ¢ colgevacivng, evd 1 ketokovaloin o d6om 400 mg/muepnoing ixe g anmotéAesa
tov tpumAacilocpo g AUC e coleevaoivng. Eropévac, n péyiom d6on tov Vesicare mpémet va
TEPLOPIOTEL 0 5 Mg, OTAY YOpNYELTUL TOLTOYPOVA LE KeEToKOVALOAN 1| pe Bepamentikég 000€lg AAA®DY
avaoctorémv tov CYP3A4 (m.y. prrovafipn, verpwaPipn, itpakovaloin) (BAéne mapdypapo 4.2).
Tavtdypovn Bepameio colpevakivng kat 16xvpov avactoréa tov CYP3A4 avievdeikvotol o
acOeveic e cofapn VEPPIKN OVETAPKELN 1| LETPLO NTTOTIKY OVETUPKEL.

Ot emdpaocelg g VELUIKNG ETAY®YNS OTN QOPUOKOKIVITIKY TNG GOMPEVACTVIG KAl TV
petafolitdv g dev Egovv peretnBel, kabdg kot 1) exidpacn TG VYNAITEPNG CLYYEVELNS TOV
vrootpopdtov tov CYP3A4 oty ékBeon otnv colpevacivng. Kabag n coipevacivn
petaforiletar and 10 CYP3A4, pappokokivntikég aAANAenIdpacelg eivar TOavEG pe GAla
vrootpopate 1ov CYP3A4, vyniotepng ovyyévelag (m.y. Pepamapiin, Sitialéun), Kol exaymyeic
tov CYP3A4 (m.y. prpapmikivn, pawvotoivn, koppoaualenivn).

Enidpacn g 60M@evVacivc 6TV QUPRAKOKIVIITIKT GALOV QUPUIKEVTIKAV TPOIOVTOV.

Amo 100 OTOUATOS AVTICVAINTTIKG,:

H Aqyn Vesicare dev £6€1E€ QapUOKOKIVITIKE OAANAETIOpAOT TG GOMPEVOGIVIG GE GUVIVAGUEVA
a7t0 TOV GTOUOTOC OVTIGVAANTTIKG (0tBuvudesTpadiorn / AefovopyestpéAng)

Bopgapivy:

H Myn Vesicare dev emépepe petafoir] oty GopLokokivnTiky g R-Bapeopivng 1| g S—
Bapoapivng N oV emidpacn avtdv otov xpdvo mtpobpopfivig.

Aryolivn:

H Aqyn Vesicare dev £6e1ée kapio enidpacn 6TV QUPUOKOKIVITIKN TG dtyo&ivng.

4.6 Kdnon kot yorovyia

Kdnon

Agv vrapyovv SBEcILo KAVIKG dEO0UEVA OO YUVOIKES TOV EUEVAY £YKVEG KOTA TN SLpKeELD AYNG
g cohevacivne. MeAéteg oe {da dev KaTédel&av AUECEG EMKIVOVVEG EMMTMOGELS GTNV YOVILOTNTA,
oV avamtuén Tov guPpvov 1 6tov ToKeTd (PAéne mapdypaeo 5.3). O dvvnTikdc Kivouvog GTOVG
avBpdmovg sivar dyvmotoc. [Ipocoyn mtpémnel vo divetor OTov GUVTAYOYPAPEITAL GE EYKVEG YUVAIKEC.

T'alovyia
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Agv vrdpyovv dafécipa dESOUEVE GYETIKE e TNV AMEKKPLOT] TG COAPEVAGIVIG 6TO 0VOpOTIVO
YOAo. Ze movtikia, 1 GoApevacivn Kovn ot LeTaBoAITEG TG amekKpiONKav 610 YAAO Kot TPOKAAEGAY
pio 6060eEAPTOUEVN OTOTVYI0 GTNV OVATTVLEN VEOYVOD TTOVTIKION (PAETE TTopdypao 5.3).
Emopévamg, n xprion tov Vesicare oe mepiodo yadovyiag Tpémel Vo amopedyETOL.

4.7 Emopaceis 6ty IKavOTnNTo 001Y161G KO YEPLGHOD PUN)YAVOV

Kabng n colpevacivr, 6Tmg kat To GAAL avVTLYOAMVEPYIKE, UTopel vo Tpokaiécel Boin dpaon Kot
oy ovyva, vevniio Kot KOTmon (PAéme mapdypapo 4.8 avemBOUnTEG EVEPYELES), 1 IKOVOTITA
001 YNGNG N XEPIGLOD UNYAVAOV EIvOl SUVATOV VO EXTPEACTEL APVITIKA.

4.8 AvemOounreg evépysieg

E&attiag TN popprakoAoyikng enidpacng TG COApevVAaTivng, To Vesicare Umopel va TpoKaAECEL
AVTIYOAMVEPYIKES ovemBOUNTEG EVEPYELEG (YEVIKA) NTlog 1 péTplag coPapotntoc. H cuyvotnta tov
AVTIYOAVEPYIK®V avemIBOUNT®V evepyeldv eivar docoe&aptapevn. H mo ocuyva avapepouevn
avem@ountn ovtidpaon pe o Vesicare ntav n Enpooctouia. Epeaviomke og 11% tov acbevdv mov
éhapav 5 mg o eopd nuepnoing, oe 22% twv acbevav mov Ehafav 10 mg pia popd nuepncimng Kot
o€ 4% 1ov acevov mov Elafav ewovikd PAapLAKO.
H coBapomta e Enpootopiog Tav YEVIKA NTLo Kol LOVO TEPIGTUGIUKA 001|YNCE GE SLOKOTN TNG
Oepomeiog. Xe YeVIKEG YPUUUES 1] COUUOPPMOT GTO PUPUOKEVTIKO TPOTOV TOV APKETA VYNAN
(mepimov 99%) xan wepimov 90% twv acbevav oe Bepaneia pe Vesicare cuopumAnpocay OAn v
mePiodo ¢ HeAénc tov 12 gfdopadmv Bepaneiag.

Katnyopia/ [ToAd Xuyvég O Xmivieg [ToA0 Mn yvootég
Opyaviko Yuyvég >1/100, GUYVEC >1/10.000, | omdvieg (dev pmopovv
cUGTNO. >1/10 <1/10 >1/1.000, | <1/1.000 <1/10.000, | vo ektiunBovv
oOpQOVa pe <1/100 un yvootég | pe faon ta
™ Béon (dev dlnBéoipa
0£00puéEVOV puropotv va | dedopéva)
MedDRA ekTiunfovv
ue Baon ta
dwbéoua
dedopévay)
AopudEerg Ko Ovpoiroi
Hodn,
Kvortit
da
Poylatpikég Yevduioon
oelc*,
Zuyyutikn
KOTAGTO
on*
Awtapayig Yrvniia, | Zain*
Avoyev Kepaiar
cio yio*
OpBaipikég ®oM Enpopda
0poon Auio
Awtapayés Enpomta
PLVIKOV
PAevoydv
)
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Awtapayés Enpocto | Avckot T'aotpoot
T0V pio Mmomta, | copoywn |,
YOGTPEVTEPLKO Novrtia, | woAwdpd | ‘Epetrog*
U CLOTHNOTOG Avone yunon,
yia, Enpomta
Kothmako | edpuyya
GAyog
Awtopoyég Enpodep | Kvnouog*, | IHoidpop
TOV OEPNOTOG pio EpoOnua*, | @o
KOl TOV gpuonua*,
V0d6pLOV Kvidwon*,
1670V Ayyelooidn
po*
Awtapayég Avckoria | Kotakpdtn
TOV VEQPAV logan\Y on ovpwv
KOl TOV ovpnon
0VPOPOP®V
000V
Fevikég Kénwon,
owatapayég [Teprpept
Kol K0
KOTOOTAGES oidnua
™G 000V
xopNYNoNS

*rapatnpnnkay PETA TNV KUKAOQOPio TOL TPOIOVTOC.

[Mapdraon Tov daotipatoc QT kat Kotlmakn Toyvkapdio diknv putidiov €yovv avapepbei oe oyéon
LE TN XPNON TNG COALPEVAGIVI LETA TV TOYKOGL0 KUKAOQOpia Tov TTpoidvtoc. Kabmdg avtég ot
avBopuNTES OVaPOPEG CLUPAUATOV EVaL OO TNV TAYKOGHLO EUTELPIO LETE TV KLKAOPOpPia TOV
TPOIOVTOG, 1| SLYVOTNTO TV CLUPAUATOV KAl 0 POAOG TNG COAMPEVAGIVI OTIV TPOKANOT TOVG dgvV
umopovv vo tpocdlopicovy aélomiota.

4.9 Ynepooooroyia

Yopntopatoroyio

H vrepdocoroyia pe niekTpikn] coAlpevacivr mavov vo 0dnNyNoel € GoPapés avTiyolvepykég
emdpaoeis. H vymidtepn docoroyio nAeKTpIKNG GOApEVATivNG TOL YopnyHonke katd Adbog oe Eva
povodikd acBevi tav 280 mg oe mepiodo S5 mpmv, Kot Elxe MG ATOTEAEGUO AAAUYEG GTT) VOTTIKY|
KOTAGTOOT Ol 0T0ilEg gV amauTtovcaY Voo AEia.

Ogpameia

Yg TEPMTAOCELS VIEPOOGOLOYING LLE NAEKTPIKY] GOAPEVATivN 0 aoBevic Tpémet va AapPavel Oepaneio
pe evepyo avOpaxa. H mAdbon otopdyov givar yprioun eav epapprootel péca e 1 mpa, dev Tpémel
OUMG Vo, TPOKAAELTOL EUETOC.

Onoc xat pe A0 avTIOMVEPYIKE, TO CUUTTMOUATO UTOPOVV Vo Bepamedovtot o¢ EENG:

H ZoPopéc kevipikéc avTryoMvepYIKEC dpacelg Omme yevdaiohnoeic 1) £viovn Siéyepon: Oepameio
UE uGOooTIYUiv 1| KapBoyoin.

Yracpol 1 éviovn diéyepon: Oepamneio pe Peviodalemivec.

AvomveuoTikn| averdpkela: Oepameio e TEXVNT AvVOTVOT).

Tayvkapdio: Oepancio pe B-amoxkielotec.

Katakpdtnon ovpwv: Bepaneio pe kabetnplocuo.

Moudpiaon: Oepameia pe opOaAUIKES 6TOYOVES TIAOKOPTIVIG Kot / 1| ToToBETNoN ToL 060gVoUg GE
GKOTEWO OWUATLO.

I I\ I\ I\ I

Onoc xat pe GAA0, AVTILOVCKOPIVIKE, GE TEPITTMGT VTEPOOCOAOYING, 1O10{TEPT) TPOGOYN TPEMEL VOL
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divetan og aobeveig e yvowotd kivovvo yia tapdraot tov dtaotiuatos QT (dnA. vrokaiiopia,
Bpadukapdio Kot cuvVTPEYOVCA YOPNYNOT POPLOKEVTIKMV TPOTOVIOV YVOGT®OV Y10 TNV TOPATACT] TOV
dwotpoatog QT) kot oyeTikég TPodmApyovceg Kapdiakég Tafnoelg (onA. woyaiio Tov pvokapdiov,
appuipio, GLUEOPNTIKN KAPOLOKT] OVETAPKELX).

5. DPAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEXZ
5.1 DoppaKodVVIPIIKES 1OLOTITES
Doppokobepamentikn katnyopic: AVTICTOCU®IIKE TOV 0VPOToINTIKoV, KOdtkoc ATC: G04B D08

Mnyoviopédg opaong:

H coMpevacivn elvar £vag avtayovioTikog, EKAEKTIKOG OVTOY®MVIGTHG YOALVEPYIKOD VTOS0YEWG.

H ovp0od6y0¢ ko vevphvetal amd TapacLUTadnTiKd YoAvepyikd vevpa. H aketvioyodivn cuond
Tov e€EotNpa Aglo LV HEGH TOV LOVGKOPIVIKGV DITOO0YEWMV, K TMV OTOIMV EUTAEKETAL KLPLOP)D O
vrdtumog M3. OapUaKoAOYIKEG LEAETEC In VIVO KO in Vitro, bwodelkviouy 4Tt | GoApevacivn eival
£€vag avtayovioTIKOG aVOSTOAENS LLOVGKAPIVIKOD DTTOS0XEMS TOL VIToTVTOL M3. Emnpocheta, n
coMpevacivn £de1Ee g glval £vag e101KOG AVTAYWOVICTNG LOVCKOPIVIKMY DTOS0YEMV, EMOEKVHOVTOG
YOUNAN 1 Kapio cvyyévelo pe AAAOVG VITOod0YElG Kot S1HAOVG IOVTOV TOL SOKIHLAGONKAV.

D uppokodVVIUIKES EMOPAOELS:

Oepaneia pe Vesicare o docoroyieg Tov 5 mg kot 10 mg nuepnoing peretnonke oe moAAATAES OITANL
TUPAEG, TUYOLOTIONUEVES, EAEYYOUEVEG KAVIKES DOKIUEG OE AVTPEG KOl YUVOIKES LLE DITEPSPACTIPLOL
KOOTI).

Onmg paivetal Kol 6TOV TOPAKAT® TIVAKO, AREOTEPES 01 000El; TV 5 mg Kot 10 mg Vesicare
EMESEIENV OTATIOTIKA ONUAVTIKEG BEATIOCELS GTA TPOTELOVTO KOl SELTEPEVOVTO, TEMKE GNUELN GE
oyéon pe to placebo.

H amoteleopatikotnTa mapatnpnonke pésa oty tpotn efdoudda Evapéng g Bepameiog Kot
otabeponoteitan péso o€ pia mepiodo 12 fdouddmv.

Mia peyding didpkelog ovorytov oyedlacov LeAET £d€1Ee OTL 1) amoTeEAESUATIKOTNTA SloTnpnOnKe
Y TovAdytotov 12 univec. AoBeveig o Tocootd 50% oV VIEEPEPAV aPYIKA 0md AKPATELD LE TO
népag Oepomeiog 12 fdouddwnv evpédnoay eAedBEPOL CLUTTOUATOV AKPATELNG, KOAOMG KOl TOGOGTO
acOevav 35% Kotapepayv vo Exovv cuyvoTTa 00pNong Alydtepav amd 8 ovpnoewv ava uépa. Exiong
N Bepameio TOV CLUTTOUATOV VIEPAEITOVPYIKNG KOGTNG EMEGEIEE OPEAT OE OPKETEG TAPAUETPOVG
‘Tlowwtag Zmng’, OTwe 6N YEVIKY avtidnym g vYElNS, GTO OVTIKTUTO TG AKPATELNS, GTOVG
TEPLOPICUOVG POLOL, GTOVG KOWVOVIKOVG KOl PLGIKOVG TEPLOPIGUOVG, GTA GLVAIGHNLAT, GTN
coPfupOTNTO GCUUTTOUATOV, OTIC TAPUUETPOVS EVINCTC KOl GTOV DIIVO / EVEPYELQ.

Amoteiéouara ano 4 eleyyoueves pdons 3 uciétes, ordpkerag Ogpancias 12 gfdoudomy

Placebo Vesicare Vesicare ToAtepool

5 mg dnaf | 10 mg anal v O1g
npepnoing | npepnciog | npepnoing

Ap. ovpice®V /24MOpeg

Méon tipn katd v évapén | 11,9 12,1 11,9 12,1

Méon peiwon ond Evapén 1,4 2,3 2,7 1,9

% oAhayng omod Evapén (12%) (19%) (23%) (16%)

n 1138 552 1158 250

p-value* <0,001 <0,001 0,004

Ap. enero0dinv énedng /

24mpeg

Méon tiun katd v évapén | 6,3 5,9 6,2 5,4

Méon peiwon amd Evapén 2,0 2,9 34 2,1

% aAlayng amo Evapén (32%) (49%) (55%) (39%)
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n 1124 548 1151 250
p-value* <0,001 <0,001 0,031
Ap. enE1600iMV aKpaTEIOG /

240peg

Méon Ty katd v Evapén | 2,9 2,6 2,9 2,3
Méon peiwon and Evapén 1,1 1,5 1,8 1,1

% oAhayng omd Evapén (38%) (58%) (62%) (48%)
n 781 314 778 157
p-value* <0,001 <0,001 0,009
Ap. ere1600imV voktovpiog

24mpeg

Méon T kotd v évapén | 1,8 2,0 1,8 1,9
Méon peiwon and Evapén 0,4 0,6 0,6 0,5

% aAlaync amo Evapén (22%) (30%) (33%) (26%)
n 1005 494 1035 232
p-value* 0,025 <0,001 0,199
‘Oykog kévoeng / ovpnon

Méon Ty katd v évapén | 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Méon avénon amd Evapén 9 ml 32 ml 43 ml 24 ml
% alhayng amd évapén (5%) (21%) (26%) (16%)
n 1135 552 1156 250
p-value* <0,001 <0,001 <0,001
Ap. Tavev/240peg

Méon Ty katd v évapén | 3,0 2,8 2,7 2,7
Méon peiwon and Evapén 0,8 1,3 1,3 1,0

% aAlayng amo Evapén (27%) (46%) (48%) (37%)
n 238 236 242 250
p-value* <0,001 <0,001 0,010

Inueioon: oe 4 amd TIg TIAOTIKEG LEAETES, YpMolpotoOnkoy to Vesicare 10 mg kot placebo. Xg 2
amo Tig 4 avTég pehéteg, ypnoorotdnke kot to Vesicare 5 mg evd oe 1 pekém ypnoyorotnonke
ToATEPOSTIVI 2 Mg, 2 POPEG TV NUEPQL.

Agv a&loloynnkav 6iec o1 mapdpetpot Kot ot vd Bepaneio opddes o K0be pehétn. Emopévmg o
aptBpog TV acbevov Tov avapEPOVToL LTOPEl VoL TOPEKKAIVEL AVOAGY®G TNG TOPAUETPOV KOL TNG
opadug Bepamneiog.

*P-value yio v kotd {evyn ovykpion e to placebo.

5.2 D uppoKOKIVITIKES 1O10TNTES

I'evika yopoxTproTiKa

Armoppognon

Metd v Ay dokiwv Vesicare, 1 LEYIOTN GLYKEVTIPWOGT GOAMPEVAGIVNG 6TO TAAGUO (Cinax)
emtuyydvetal Hetd amod 3 £mg 8 MPeS. To tmax etvorl aveEaptnto g 0060A0Yiag. To Chax Kol 1 TEPLOYN
Kt and v kapmdAn (AUC) av&avovtar oe cuvaptnomn pe v doon petadd S ko 40 mg. H
amolvtn Prodabdecipuotnta givar mepimov 90%.

H Myn tpoong dev ennpedlel Ti¢ Coa & AUC g colMpevacivng.

Katavoun

O gueavng 0YKOG KATOVOUNG TNG COAMPEVAGTIVNG £netta omd evOOQAEPLa Yopynomn g etva tepimov
600 L. H colgpevacivn etvar og peydho mocootd (mepimov 98%) cuvdedepévn e TpoTeives Tov
TAQGUATOG, TPOTIGTMG UE TNV 0,1-0E0-YAVKOTTPOTEIVY.

Meraforiouog

H colgevacivn petaforileton oe peydro Padbud and 1o Nmap, Kuping arnd to kutdypoua P450 3A4
(CYP3A4). Qo1660, vdpyovv eVOALAKTIKES LETAPOALKEG 0001 TOV PTOPOVV V. GUUPEGALOVY GTOV
petaforiopd tng colpevacivng. H cvotnuatikn kédBapon g colpevacivng gival mepinov 9,5 L/h
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KOl 0 TEAKOG ¥pOvog nuicelag Long g colpevakivng etvar 45 — 68 dpec. Metd and Tov 6ToHATOG
XOpPNYNoNMg, £vag oprakoloyikd evepyods ( 4R- vdpdEv-colipevacivn) Kat TPELG avevepyol
petaforiteg (N-yAvkovpovidio, N-0&gidio kot 4R-vopoEv-N-0Eeidio TG coAlpevacivng) £xovv
avayvoploTtel 610 TAAGHO emmpOcheTa TG GoMPevaGivic.

Améxrpion

"Enctto omd yopiynon epdmot d6ong 10 mg [“C-emonuoaocpévng]-coMeevacivng, tepinov to 70% g
pOdEVEPYELNG EVTOTIOTNKE GTO 0Vpa Kot To 23% oTa KOTpava, LeTd amd 26 Lépec. ZTo ovpa TEPITOV
70 11% 1tng padievépyelog ovakTatol ®g AUETAPANTN dpacTiky ovaia - tepimov 10 18% mg
petaforitg N-o&egidio, 10 9% wg petaPoritng 4R-vOpo&v-N-0&edio kot 10 8% wg 4R-v3po&D
petaforitg (evepyodg petaforitng).

Avaloyia doong
H gpoppokokivntikn etvat ypopptkny 6to 8epameutikd d0GoA0YIKO E0POG.

XopoxTnproTikd TV ac0evav

Hlixia

Agv amorteiton Tpocopproyn e docoroyiog e Pdorn v niikia Tov acbevovs. MeAéteg o€
nMkiopévoug €oetgav Ot 1 £kBeon otnv colMpevacivn, exppalopevn wg AUC, petd amd yopnynon
NAeKTPIKNG coApevacivng (5 mg kot 10 mg pio eopd nuepncimg), NTav TapOUoLd [LE EKEIVN GE VYN
nAukiopéva atopo (MAkiog 65 £¢mg 80 eTmdV) kot VY veapd dtopo (MAkiog LIKPOTEPTG TV 55 ETMV).
O pécog puouog amoppOENoNG EKPPALOUEVOG MG tiax NTAV EAAPPE TTLO 0PYOG O NAMKIOUEVOVS, EVD O
tehkG ypovos Nuioetag ong ftav epinov 20% peyardtepog oe nAKtopéva dropa. Ot HETpleg ovTég
O10popég BempovvTol U KAVIKGE GNULOVTIKES,

H gpoppokokivntikn g colpevacivng dev £xel edpatmBel oe mToudid ko eprfovg.

Dolo
H gpoppokokivyntikny g colpevacivng oev emmpealetat amd 10 OAO.

Doin
H gpoppokokiynrikn g colpevacivng oev ennpedletat and v QuAn.

Neppixn dvoiertovpyio

Y11c Tipéc AUC kan Coay TNG GOAMQEVOGIVIG 0 0io0gVELG Le NTILoL Ko LETPLOL VEPPIKT SVGAELTOVPYia,
dev v pée oNUAVTIKT S10POPOTOINGCT 0O AVTEC TOV VYLDV g0glovimy. Xe acbeveic e cofapn
veppikn| dvoiettovpyia (kdBapor kpeatviving < 30 ml/min) n ékBeom otV colpevacivn ftav
ONUOVTIKA LEYOAVTEPT], CUYKPLTIKA LE TOVG EAEYYOVC, Le AVENGELG TNG Chax TEPimov 30%, g AUC
neP1oc0TePO omd 100%, kot Tov ti, meprocdtepo and 60%. Iapatnpndnke Lo GTOTIGTIKE OTULOVTIKY
oyxéon peta&d kabapong kpeatvivng kot kdbapong colpevacivng.

H gpoppokokivntikn oe acbeveig oe apoxdBapon dev €xet peretOei.

Hromixy dvoierrovpyio

e aoBeveig pe pétpro nmotikn Svciertovpyia (Child-Pugh Babuoroyia 7 émg 9) 10 Chax 0ev
emnpedletat, 1 AUC av&davetar katd 60% kot to ti, dimhacidletar. H pappakokivntikn mg
coMpevacivng oe aobeveig pe cofapn nratikr Suvoiertovpyia dev Exel pedetndet.

53 [poxivikd dedopéva yio. TNV acPaAELN

[IpoxAvikd dedopéva dev amokaAdnTovV WaitePo Kivovvo yio Tov avBpwmo e Paor Tig cuUPaTIKES
UEAETEG PUPUOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETUVAAAUPOVOUEVOV OGEDVY, YOVILOTNTAG,
EUPPLIKNG/VEOYVIKNG aVATTUENG, YOVOTOEIKOTNTAG, KOl EVOEXOUEVTG KAPKIVOYOVOD dpAoTG. TN
UEAETT] KOTA TNV TTPO- KOl LETO-YEVVITIKY avarTuén o€ movtikia, 1 Ogpameio g unTtépag e
GOMQEVAGIVY KATA TN YohOVYi0, TPOKAAEGE BOCOEEUPTMUEVO YOAUNAOTEPO TOGOGTO EMPidoNG HET
TOV TOKETO, UELOUEVO PAPOg vEOYVOD, Kot BpadvTeP PLGIKY AVATTLEN GE KAVIKDG OMLLOVTIKG
emimeda.
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6. ®APMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog exdéymv
HMvpivag dokiov:

Apvlo apafoacitov,

Aoxtoln povovdpikn,
Yrpopehdoln,

Moayviiolo oTeaTIko.

Ypévio emkdioyng:
[ToAvaiBvievoylvkdin 8000,
TéAxng,

Yrpopehdoln,

Titaviov dro&eidwo (E171),
Y10Mpov o&eido epvbpod (E172)
6.2 AovpupatétnTeg

Agv gpapuolertar.

6.3 Avdprera Cong

3 xpovia

Metd T0 TPMOTO AVOLYLLO TMV PLIA®Y, TO. dIoKio UTopovV Vo, puAGGcovTat Yo 6 uivec. DuAdocete
OLAAN EPUNTIKG KAELOTY.

6.4 Iowitepeg TPpoPUAGEELS KaTA TNV OANEN TOV TTPOTOVTOG

Agv vrdpyovv g1d1kég 0dnyieg dTPNoNG Yot TO TPOIOV AVTO.

6.5 D61 KOl GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

Hepréxtne:

Ta diokia eivon cvokevacpéva oe koyéreg PVC/Alovpviov 1 og pudreg omd HDPE pe mopo amd PP.
Meyéln ovokevaoiog oe kKOWELES:

3,5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 1} 200 diokio (Lwopel vo v KLKAOPOPOVV OAEG Ol GUGKEVOGIEG).

Meyébn ovoxevaoiog o€ pLoAn.::
100 dwokia (pumopel va, uny KukAo@opoHV OAEC 01 GUGKEVAGIES).

6.6 Iownitepeg TpoPuAGEELS amOpPLIYNC

Kapia g1dtkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Astellas Pharmaceuticals AEBE
®ovkvdidov 1,

14565 Ayrog Xtépovog ATTIKNG
TnA: 210 8189900,
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8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®QOPIAX

61104/09-09-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXJA

KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vesicare 5 mg emkoAvppévo pe Aemtd vuévio diokio
Vesicare 10 mg emucalvoppéva pe Aemtd vpéVio dlokio

NAEKTPIKY COMPEVATIVN

[2. LYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kd&be Vesicare 5 mg diokio mepiéyel S mg nAeKTPIKNG GOAPEVAGIVNG TOL ovTIoTOL 0OV G€ 3,8 mg
GOMQEVAGTIVIG.

Kabe Vesicare 10 mg diokio mepiéyel 10 mg nAeKTPIKNAG GOAMPEVOUGIVIG TOV AVTIGTOXOVV 6€ 7,5 mg
GOMQEVAGTVIG.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tep1éyet emiong Aaktoln.

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HIEPIEXOMENO

3 emKoOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dloKiN

5 emaloppéva pe Aentd vpuévio diokio
10 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO OloKiaL
20 emkaAVUUEVE [LE AETTO DUEVIO OloKiaL
30 emkolvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
50 emkolvppéva pe AETTO LUEVIO SloKin
60 emcolvppévo pe AeTTO LUEVIO SloKiN
90 emkaAvppéva e AETTO VUEVIO Olokia
100 emucodvoppéva pe Aemntd vUéEVIO dlokio
200 emucolvppévo, pe AETTO DUEVIO dloKio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(Ol) XOPHI'HXHX

Noa kotanivete To d1okio oAdKANpo. Mn cuvOAiPete.
Amo tov otdpHTOG XPTION.
Awpaote 10 GUALO 0ONYLDV TPV A0 TN XOPTYNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetol o€ BEon v omoia dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovv To Toudid.

24



[7. AAAH(EX) EIAIKH(EZ) MPOEIAONIOTHEH(EIX), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY) |

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX |
AHEH:
| 9. EIAIKEYX *YNOHKEY ®YAAZHE

Agv vrdpyovv g1d1kég 0dnyieg daTpnong Yo To TPoidv avTod.

10. IATAITEPEX ITIPO®YAAZEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOITHOENTQN ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTON ‘H TQN YIHHOAEIMMATQN
HHOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, E0OXON AITIAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Astellas Pharmaceuticals AEBE
®ovkvoidov 1,

14565 Ayloc Xt€@avoc ATTIKNG
TnA.: 210 8189900

| 12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

61101/ 09-09-2010
61104/ 09-09-2010

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Maprida:

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

DoppoKeLTIKO TPOIOV Y10, TO OTO10 ATMOUTEITOL WOITPIKY] GLVTAYTY].

| 15. OAHT'TEX XPHXHX

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

BLISTER

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vesicare 5 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio dtoxio
Vesicare 10 mg emkaAvppéva pe AemTd vEVIO dlokia

NAEKTPIKY COMPEVAGIVN

| 2. ONOMA TOY KATOXO0Y THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Astellas Pharmaceuticals AEBE

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX [TAPTIAAX

Hoaprida:

|5.  AAAA STOIXEIA
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX
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OYAAO OAHTTQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH

Vesicare 5 mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio dokio
Vesicare 10 mg emkoioppéva pe Aentd vuévio o16Kia
NAEKTPIKT COALPEVOGIVN

AWPaoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YP1CIS TPOTOV UPYICETE VO TAIPVETE VT TO
Qappoxo.
- DurdEte avTd TO POAAO 0O YOV YpHoms. Towg ypelaotel va to daPdoete Eavd.

- Edv éxete mepautépm amopieg, potoTe TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn ywo avtd to pdppoko yopnyndnke yia cog. Ay mpénel vo ODOCETE TO PAPLAKO CE
dAAovg. Mropel va Tovg Tpokarécel PAART, akOLO Kot OTOV TO, GUUTTOUATA TOVG Elval 1010
pe ta S1kd Goc.

- Edv kdmowa avemBountn evépyeia yivetar coPapn, 1 av Topotnpnoete Kamole avemfountn
EVEPYELN TTOV OEV OVAPEPETAL GTO TAPOV POUALO 0dNYIDV, TopaKaAeiche vo evuepDCETE TO
Y0TpO 1 TO POPLLOKOTOLO GG,

To wapdv @OALO 00N YOV TEPEYEL:

T efvan to Vesicare kot mowa givat 1) xp1ion tov

T pémer va yvaopilete Tpotov mhpete T0 Vesicare
[ag va mapete To Vesicare

[MBavég avemBOUNTEG eVEPYELEC

[Iog va purdoocetal To Vesicare

Aounég mAnpoopieg

N kW=

1. TI EINAI TO VESICARE KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

H dpaotiki ovsia tov Vesicare aviKel 6TV KOTNYopio TOV AVIYOAVEPYIKOV. AVTH TO PAPLOKA
YPNCLOTOLOVVTOL Y10l VO LELDCOVV T1| SPAGTNPLOTNTA TG VIEPAELITOVPYIKNG OVPOIOYOV KVGTNG. AvTd
00G EMTPETEL VO TEPLUEVETE TTEPIGCHTEPO TPOTOV YPEWNGTEL VO TATE GTO UTAVIO Kol AVEAVEL TNV
TOGOTNTO TOV OVPOV TOV UITOPEL VO KPATAGEL 1] 0VP0dOY0G KOGTN GAG.

To Vesicare ypnoiponoteital yio tn eponeio TV COUTTOUATOV LG TABNoNG TOL AEyETOL
VIEPAELTOVPYIKT 0VP0dGY0G KVoTH. Ta cupnTdpaTa oVt TEPAaUPavouv: TV £vTovn Kot EoeViKN
EMTOKTIKOTITO 00PNOTG XWPIG TPONYOVLLEVT TPOEWSOTOINGT, TN GLYVH 0VPNGCN 1 TNV AKPATELN OVPWV
AOY® Un €yKoupng TPOGEALELGNC GTO UTAVIO.

2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE ITPIN NA ITAPETE TO VESICARE

Mnv ndpete 10 Vesicare

- €AV €XETE OVIKOVOTITO VO, OVPTCETE N VAL OOEIAGETE TANPMG TNV 0VPOSOYO KVGTI GOG
(kataxpdnon ovpwv)

- edv éyete coPapn TaON o™ TOL GTOUAYOL 1| TOL EVTEPOL (TEPLAAUPAVOEVOD TOV TOELKOD
LEYAKOAOVL, L0 EXUTAOKNG TOV o)ETIlETOL LE TNV EAKDOON KOAITION)

- €qv mdoyete amod TN poikn voso mov ovoudletol poachévela gravis, 1 onoia pumopet vo
TPOKAAEGEL EEQPETIKT AOVVOLLID OPIOUEVOV LVDV

- €av maoyete amd avuénuévn wieon oTovg 0EHAALOVG, e TPOOJEVTIKY ATMAELN OPACNS
(YAavkopor)

- edv elote adlepyikol (vepevaiodnTol) 61N GoAlPEVAGivy 1| o€ 0MO10dNTTOTE GALO GLGTATIKO
tov Vesicare

- €qv vToPaiAiecte og vEPPIKT d1OAoN

- eqv £yeTe GOPAPT NTATIKY VOGO
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- eqv mdoyete amd coPfapr| veppikn voco 1| pérpla nratiky voso KAI cuyypodvec vroPdilecte
og Oepameio e PAPLOKO TOV UTOPOVV VO LELOGOLV TNV amopdkpuvon Tov Vesicare amd o
oo (Yo Topaderypa, ketokovalodn). O yuotpdg 1 0 popprokomoldg oag 0o cog EvUeEPOGEL
G€ aLTY| TNV TEPINTTOON.

Evnuepdote 10 y1otpd oag edv £xete N elyote mOTE KAMOLM Od TIG TAPUTAVED TAOCELS TPOTOV
Eexwvnoel 1 Bepaneio pe Vesicare.

IpoocéEte Wwaitepa pe 10 Vesicare

- €qv €xete TPOPAN LA VO, AOEIIGETE TNV 0VPOSOYO0 KHGTN 60G (= amdPPUEN 0VPOOHYOV KVGTNG) 1)
&xete dvokola Katd TV ovpnom (T.y. Kpn por| ovp®v). O KivduVog CLGGHPEVGNC OVP®V
GTNV 0VP0dOY0 KVLGTN (KOTAKPATNOT 00pmV) Elval TOAD LVYNAOTEPOC.

- edv &yete KAmOO ATOPPAEN TOV TEMTIKOV GLGTILLATOS (SLGKOIMATITA).

- eqv druTpéyete Kivouvo emPPAOLVONG TOV TEMTIKOD GG CLGTNHOTOS (01 KIVIGELG TOV GTOUMYOV
Kot TV eviépav). O yotpoc oag Bo oag £xel EVNUEPDOEL GE QLTI TNV TEPITTOOT).

- edv maoyete amd coPfapn VEPPIKN VOCO.

- eqv &yete HETPLOL NTTATIKN VOGO.

- eaqv €xete pnén otopdyov (KNAN 01G0QAYIKOL TPNHATOG) 1 dvcmeyia.

- €aqv €xete o veupikn dtatapayr| (avtdovoun vevporddeia).

To Vesicare dgv mpénel va ypnoponoreital o€ worowd 1 eprpovg kdtm Tov 18 eT@v.

Evnuepdote 10 yiotpo cog dv £xete 1 elyate kdmola amd TIC Topandve Tabcelg Tpotol EEKIvioeL N
Oepamneio pe Vesicare.

Ye oplopévong acbeveic mov Aapfdvovy niektpikn colpevacivn (Vesicare) €xetl ovapepei
ayyelooionpa (aArepyio Tov SEPUATOG TOV £YEL MG ATOTEAEGLO O10YK®ON oV eppaviletal oTov 16Td
oL PBpiokeTon akpIPmG KAT® Omd TV EXPAVELD TOV OEPLOTOC), LE ATOPPAEN aepayny®dV (dvckoAio
otV avamvor]). Edv mapovciactel ayyelooidnua, 1 nAektpiky] colpevacivn (Vesicare) mpénet vo
Sraomel apécws kot va Anedel katdAinin Bepaneio kot / M péTpa.

[pw Eekvnoete To Vesicare, o y1atpoc cog 0o a&loloynoel av VITAPYOVY AAAEG OLTIEG VIOl TNV OVAYKT
GOG Yoo GLYVI ovpnon (Yo TopadELy Lo KOPOKN OvVETApKELN (AVETOPKNG oY1 AvTANoNG TG
Kapd1dg) N veepikn vocog). Av €xete ovporoipmén, o yiatpdg cag 8o cag cUVTOYOYPUPNOEL £Val
avtilotiko (o Bepameio £vavTl GUYKEKPIUEVOV PAKTNPLOK®V AOUOEEWDV).

Ayn GALOV QappdK®v
Mopokareiche vo evnuep®CETE TO YIOTPO N TO PAPUAKOTOLO GOG EAV TAIPVETE 1 £XETE TAPEL
TPOGPATO AAAL PAPLLOKO, KOO KoL ALTE TOV dev Gog £xovv yopnynbel pe cuvtoym.

Eivar 1draitepa onpovikd vo eviepOGETE TO Y1IOTPO GOG OV TAIPVETE:

- GALa vty OAVEPYIKE PAPLOKE, 01 SPACELG KO Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELES KOl TGV dVO
(QOPUAK®OV UTOPEL Vo EVicyvOovy.

- YOAMVEPYIKA KaOMDC umopel va, peid@oovy ™ dpdon tov Vesicare.

- QAPLOKO, OTTMG 1) LETOKAOTPAUIOT KOl 1) GLGAMPidT, TOL KAVOLV TO TENTIKO CUGTILO, VO,
Aertovpyel tayvtepa. To Vesicare pumopel va pedoel autn T Opdon).

- Qapurako, Omws 1 Ketokovaloin, n prrovafipn, n velpwafipn, n rtpakovaloin, n Bepamapiin
Kot 1) Sthtialépn, mov petmvouy 1o pubpod e tov onoio dwacmdtor to Vesicare amd 10 GO,

- QAPLLOKO OTIMG 1 PLPAUTIKIVY, 1| @ovVToTvn Kol 1 KapPoapalenivn, Kabmg umropoly va,
avénoovy 1o pLOud e Tov omoio dlacmdTol To Vesicare omd T0 GO,

- QAPLOKO OTTMG T OIPMGPOVIKA, T OTOi0 UTOPOVY VO TPOKAAEGOVV 1) VO ETIOEVOGOVV
QAEYLLOVN TOV 01G0(PAYOL (O1G0QayiTdn).

Afyn Tov Vesicare pe Tpo@éc Kol moTd
To Vesicare umopei va Aappdvetor pe 1 yopig Tpoen, avaioyo Le TNV TPOTIUNCT GOG.
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Kinon kol Oniacpog

Agv Tpémel va ypnoLUOTOMGETE TO Vesicare av €ioTe £YKLog EKTOC Kol 0V EIVOL GOPMS OTALPAITNTO.
Mn ypnowonoteital To Vesicare av Onidlete kabmg 1 colpevacivn umopel va mepdoel 6To uNTpikod
YOAQ.

Zntote ™ GLUPOVAY TOV YTPOD 1) TOV PUPHOKOTOLOV GAG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

001 yNo1 KoL LEPIGROS PUNYAVDY
To Vesicare umopei va mpokoiécel OoAn opaot kat Hepkég popég vavniia 1 KOTWoT|. AV TAGYETE
a7t OTOONTTOTE OO QVTEG TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, UNV 00MYEiTe 1 YEPilecTe UnyaviLoTa.

INROVTIKEG TANPOPOPIES CYETIKE UE OPLOUEVE GVGTUTIKG TOV Vesicare

To Vesicare mepiéyet Aaktdln. Av 0 ylaTpog GOc, GOG EVNLEPWOCE OTL EYETE £VO GTAVIO KATPOVOUIKO
npofAnpata dvcavegiog tng yoraktolng, Elkenyn Aoktdong Lapp 1 kakn amoppoenong e yAvkoing
- YoAoKTOLNG, OV TPEMEL VA YPTCULOTOGETE OVTO TO PAPLLOKO.

3. IIQX NA TAPETE TO VESICARE

Odonyieg Yo T 6o Eprion
[Tévtote va maipvete to Vesicare avotnpd GOUP®VO LE TIG 00N Yieg TOL YiaTpoL coc. Edv €xete
apPoiiec, pMTACTE TO YIOTPO N TO PAPUOKOTOLO GOG.

[Ipénel va Katamivete to diokio oAdKANpo nali pe kdmwowo vypo. Mmopel vo Aappdvetor pe 1 yopic
TPOOT, AVAAOYQ LE TNV TPOTiUNGN cag. Mn cuvOAiPete Ta diokia.

H ovvnOng 8060 givatl 5 mg ava nuépa, eKTO Kat ov 0 YaTpdg 6og oag Tel va waipvete 10 mg avd
nuépa.

Edv napete peyarvtepn 0606n Vesicare amwd Ty Kavoviki
Edv &yete maper modv peyaldtepn 66on Vesicare 1| av £va mondi tapet Kotd Aabog Vesicare,
EMKOWVOVOTE AUESHG LLE TO YITPO 1| TO PUPULAKOTTOLO GOLG.

Ta countdpate vepdocoroyiag uropel va meptlapfavouvy: Tovoképaro, Enpootopia, {aAn, vovniio
kot 0oAN 6pacn, avTiinyn TPayUATOV TOL JEV VITAPYOVY (TaPUGONGELS), VTTEP-EVGVYKIVI G,
EMIMNTTIKEG Kpioels (omacplol), duokorMa otV avamvon, avEnuévo kapdiakd pvduod (tayvkopdia),
GLGGMPELGT OVPWV TNV OVPOSOHYO KVGTH (KATAKPATNON 0VPMV) KOl SIECTAAUEVES KOPES
(Ldpiaon).

Edv Eeyboete vo wapete 10 Vesicare

Edv Eeydoete va mapete pia 0601 T cuvndiouévn dpa, vo Ty Tapete apuécmg Log to Buoundeite,
€KTOG av elval dpa va mdpete TV endpevn d6om oag. [loté unv nhpete mepiocdtepeg omd pio dO0ELG
avé nuépa. Edv éxete appiforia, va coppfoviedeste Tavta To Y1Tpd 1 TO GOPUAKOTOLO GOGC.

Edv otapatiocere va maipvete 10 Vesicare

Edv otapatioete va maipvete 1o Vesicare, T0. GUUTTOUOTO VTEPAEITOVPYIKNG OVPOSOYOL KOHGTNG
umopel va ETaveueaviotovv 1 va, emdevmboiv. Na cuppovieveste ndvtote To y1oTpd GaG, OV
okéPTeoTE Vo dlaKOyeTe TN Bepameio.

Edv éxete mep1ocOtepec EpMTNGELG GYETIKA LLE TT) YPTOT AVTOV TOL TPOIOVIOG PMTIGTE TO YLOTPO 1|

TOV QUPULOKOTOLO GO,

4. HHIOANEX ANENNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

30



Onwg dha ta pappaka, £T61 Kot 1o Vesicare umopel vo Tpokarécel avemBounTeg eVEPYELEG OV KOl OEV
TOPOLGIALOVTOL GE OAOVS TOVG AVOPMOTOLG.

To Vesicare umopei va TpokoAécel Tig akoAovec:
[ToAd cuyvég avemBOunteg evépyeteg (eivan mbavd va exnpedoovy nepiocdTepovg omd 1 otouvg 10
aoBeveic)

- Enpootopia

Yuyvég avemBounteg evépyeleg (givar mBovo vo ennpedoovy meptocdTeEPoLS amd 1 otovg 100 Kot

Myotepovg and 1 otovg 10 acbeveic)

- 0oAn dpacn

- SVOKOIAMOTNTO, VOLTiO, OVGTEYIN LE CUUTTMWOTO OTOS aicON O TANP®OT TG KOWALNG,
KOUMOKOG TOVOC, PEYLLO, VALTIO, Kot Suomeyia, SuGPopia TOV GTOUAYOV

Oy ovyvég avembBounteg evépyeteg (elvar mbavo va ennpedcovy mepiocdtepovg omd 1 otovg 1.000
Kot Ayotepovg amd 1 atoug 100 acbeveiq)

- ovporoinwén, AoiumEN TS 0VPOdOYOV KOLGTIG
- vTvnAia

- emnpeacpévn aicnon yebong (dvoysvcia)

- Enpa (epebiopéva) patia

- ENPOTNTO TV PVIK®Y 00DV

- YOGTPOOIGOPAYIKT TOAVOPOUNOT

- EnpotnTo ToL EAPLYY

- Enpodeppia

- dvoKoAla otV ovproN

- KOT®OT)

- GLGGMPEVCT VYPAV OTO KAT® Gkpa (0o e

Yrdvieg avemBounteg evépyeteg (glvar mhavo vo exnpedoovy meptocdtepovg and 1 atovg 10.000 kot
Mydtepoug amd 1 otovg 1.000 acbeveic)
- GLGGMPEVCT LEYAANG TOGOTNTOS GKANPMV KOTPAV®V GTO TTayD EVIEPO (EVGPNVOOT)
KOTPAV®V)
- GLGGMPELGT OVP®V GTIV OVPOIGYO KVOTY EEAITIOG AVIKOVOTNTOG KEVOONG TOVG KOOTNG
(kataxpdnon ovpwv)
- {aAn, TovokEPAAOg
- éuetog
- KVNGUOG, e&avOnua
[ToAV ondvieg avemBounteg evépyeieg (etvor mbavo va ennpedoovv Aydtepovg and 1 otovg 10.000
acBeveic)
- mopoodnoelg, oOyyvon
- UETOPOAEG OTNV NAEKTPIKY OpacTNPLOTNTA TNG KAPILAG (NAEKTPOKAPIIOYPAPI LA, OVMDIAAOG
KapdLoKoc TaAnds (Kothakn Tayvkapdio dikny prrdiov)
- - , OAAepyIKO e&avOnpua
- OAAEPYIKT QVTIOPUGCT) TOL £XEL O AMOTEAEGLO, SIOYK®GOT) TOV EULPAVILETOL GTOV 1GTO TOV
Bpioketon akpiPdG KATO amd TV ETLPAVELD. TOV dEPUATOG (aryyEL00idN o)

Edv kdmota avemiBountn evépyeta yivetor cofapn, 1 oV TOPATNPHOETE KATOLO OVETIOVUNTY EVEPYELL
IOV OEV OVOPEPETUL OTO TOPAV PUALO 0ONYIDV, TOPAKAAEIGHE VO EVILEPMGETE TO Y1ATPO 1) TO
(QOPHLOKOTOLO GOG.

S. QX NA ®PYAAXXETAI TO VESICARE

Agv vrdpyovv g101kég 0dnyieg dTPNONG Yot TO TPOIdV avTd. METd TO TPMTO AVOLYHLO TV PLOADY,
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Ta S1okio uopovv va pLUAAGGOVTOL Yo 6 punves. LVAAGGETE TN PLEAT EPUNTIKA KAELOTY).
No puAdocetal o€ pépr mov dev T0 POAvVoLY Kat dev T0 BAETOVY Ta TALOIAL.

Na un ypnowonoteite to Vesicare Petd tnv nuepounvia ANENG Tov avapEPETOL 6TO KOVTL LETA T
AHEH. H nuepopunvia Anéng sivor n tedevtoio nuéPa TOL VA TOL OVOPEPETOL.

6. AOIIEX TAHPO®OPIEX

T epréyer 1o Vesicare

- H dpaoctikn ovcia eivar niektpikn coleevacivny 5 mg 1 10 mg

- Ta @Ghia cvotatkd givor dpvio apafocitov, Aaktoln povoiidpikn, vrpoueAddln (E464),
HOYVIOlO GTEATIKO, TOALOOVAEVOYAVKOAN, TAAKNG, Titaviov dto&eidio (E171), oidnpov
o&eidwo (E172)

Epgéavien tov Vesicare kol mepieyOpevo Tne 6uoKevaoiog

To Vesicare 5 mg diokia givol 6TpoyyvAd, vokitpva Siokio Tov EPOVY TO AOYOTLTO TNG ETOPELNG
Kol ToV Kootkd “150” oty 10100 mhevpd.

To Vesicare 10 mg diokia givatl otpoyyvAd, avoiktd pol diokio Tov PEPOVY TO AOYOTLTO TNG
etopeiog Kot Tov Kmdwo “151” atnv 1010 Thevpd.

To Vesicare diokia dtotifeton 6€ cuokevacieg koyéing tov 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 1 200
dwokiwv. To Vesicare diokio datifeton eniong oe iareg twv 100 dickiov ond HDPE pe nopa and
PP.

Mmnopei va, unv KuKAOPOpoUV OAEG 01 GUCKEVUGIEG.
Karoyog dociog kukho@opiog Ko Tapaymyog

Karoyog adsiog kukhogopiag

Astellas Pharmaceuticals AEBE
®ovkvdioov 1,

14565 Aylog Zté€@ovoc ATTIKNG

TnA.: 210 8189900

Hopaymyog

Astellas Pharma Europe BV
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
OMavoio

TnA.:+31 71 5455745

AvTO TO QUPRUKEVTIKG TPoidV Exel eykprOei ota Kpatn Méin tov Evponaikod Oikovopikov
Xapov (EOX) pe 11 axdérovOeg ovopooisg:

Avotpia, Béiyro, Kompog, Toeywkn Anuokpartio, Aavia, EcBovia, dwiavdia, l'orria, EALGSa,
Ovyyopia, Iohavdia, Aetovia, ABovavia, AovéeuPfodpyo, Marta, OAlavdia, Noppnyia, [ToAwvia,
[Moprtoyaiia, Zoundia, XAoPevia, XAoPakia, lowavia kor Hvopévo Baciielo: Vesicare

ItoAio: Vesiker

I'eppavia: Vesikur

Iphovdio: Vesitirim

To mapév ¢viro 0dNYLOV prioNg eYKkPidNKe Yo TeEhevTaia popd Tov MM/EEEE
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