OYAAO OAHT'TQN I'TA TO XPHXETH
1. MPOXAIOPIEMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 Ovopooia:  SOSMIN Awokia, 20 mg 1 40 mg

1.2 XovOeon: Apaotiki ovcio:  Pravastatin Sodium (npafactativy vatprovyog)

‘Exdoya: Povidone, lactose monohydrate, magnesium oxide,
cellulose microcrystalline, croscarmellose sodium,
magnesium stearate

1.3 ®appokoTeLVIK popen: Awokia

1.4 TleprekTIKOTNTO GE dPAOTIKY OVGiQ: Ka&be owokio SOSMIN mepiéyer mpoapactotivn
vatprovyo 20 mg 1 40 mg.

1.5 Heprypagi] - Zvokevaoio:  Aiwokio 20 mg: cuokevacia blisters Tov 10, 14 kot Tov 28 diokiov
Atokio 40 mg: cuckevacia blisters tov 14 kot twv 28 diokiwv.

1.6 ®oppokodepamevTiki) katnyopia:  [MAPAYOVTEG TTOU PEILVOUV TA AITTIOIO TOU
OPOU/UEIWTIKA XoAnoTEPOANG Kal
TPIYAuKepISiwv/avaoToAeig Tng avaywyaong HMG-
CoA, kwdikég ATC: C10AA03

1.7 YrevOvuvog kukioopiog: SANTA PHARMA AE
Aoxinmiov 4, 145 68 KPYONEPI ATTIKHXE
TnA.: 210 6220854, Fax: 210 6220769

1.8 Ilopaokevaotic: RAFARM AEBE, KopivBov 12, 154 51 Néo Puyikd

2. TI HPEIIEI NA I'NQPIZEI O AXOENHX I'lA TO PAPMAKO

2.1 Tevikég mAnpogopicg

H =mpafoctativ elvar  évag  avioyovioTikdg avaoctolédg Tng  ovoywydong Ttov  3-uvdpo&v-3-
pebvAioyrovtapvAitkov-covevibpov A (HMG-CoA), tov ev{Oov mov KAaTaADEL TO TPOO, KABOPIoTIKO
™¢ Tax0TNTOG, OTAd0 TN Proohvleong ™ YOANCTEPOANG, KOl EMTUYXAVEL TNV VTOATIOGIMIKY TNG
opaon pe ovo tpémovg. IlpdTov, pe TNV ovOCTPEYIUN Kol €OIKN OVIOYOVIOTIKY] OVOGTOAN TNG
avayonyaong HMG-CoA, emtuyydvel pétpla peimon g ouvOeon g EVOOKLTTOPIKNAG YOANGTEPOANG. AVTO
&xel ¢ amotéheoua TNV avénon Tov vrodoytmv g LDL-y0AnotepdAng oty EMQAVELD, TOV KUTTAP®V
KOl TOV eVIoYVLUEVO Katafoliopd, pécw twv vrodoyxtwv kot kdbapon g LDL-yoAnotepoding g
KukAoopiag. Agutepov, 1| Tpafactotivn mapeumodilel v mopaywyn LDL mapepnodilovtag tnv nmotikn
ovvbeon g VLDL-yoAnotepding, dnradn v ntpddpopo ovsio tng LDL-yoAnctepoing.

Tbéc0 o€ vyieic 660 Ko oe acbeveilg pe vepyoAnoteporaipio, N vatplovyog TPoPacTaTiVI] LELDVEL TIG
akolovBeg TyéC Mmdiov: oAk yoAnotepoAn, LDL-yoinotepoin, amolmompwteivn B, VLDL-
yoAnoTEPOAN Ko TpryAvkepidta, evad 1 HDL-yoAnotepoin kot n amolmonpwteiviy A, avédvoviar.

2.2 Evdsiteag

Ynepyoinoteporopio
Oepameio TG TPOTOYEVOVS VIEPYOANGTEPOAUILIOG ) TNG LUKTHG dvcAmdaiiag ¢ Pondnua ¢ dlattag,
otav 1 Slota kot GALEG pun QapUOKEVLTIKEG aywYES (T.). Aoknon, peiwon Papovg) eival avemapkels.

Ipwroyevig Tpoinyn

Meimon g kapdoyyelokng Ovnodmoag Kot g voonpotntag o€ acbevelg pe pétplo 1 cofapn
VIEPYOANGTEPOLOLLIL KO LE DYNAO KivOLVO €vOG apytkov Kopdlayyelakoy cupPdpatoc, og fondnpa ot
dlonta.

Agvtepoyeviic TpOANYN



Meiwon g kapdtayyelakng Ovnotldttog Kot g voonpdttog o achevelg e 16TOPIKO EUOPAYUATOC
T0V pookapdiov N aotadn omBayyn kot pe ELOOAOYIKA 1 avENUEVE EMIMEdH YOANOTEPOANG ™G
CLUTANPOUOTIKO TG 010pBmons GAL®V TopaydvTmv Kvduvov.

Metd a6 petopdoycvon
Meiwon g petd v PETOUOoYELOT VIEPAMMIdAILinG o8 0oOevels TOv AOUPAVOLY OVOCOKOTAUGTAATIKN
Oepomeio petd amd pPeTapocyevon oAdKANpoL opydvou (PAéme mapaypdpovs 2.5 kot 2.6).

2.3 Avtevdsiteg

- YrepevouoOnoia ot SpacTiki| ovoia 1 KATOoWo amd T EKS0Y.

- Evepydc nratikn vocog mepthappdvovco aveENynto UUEVOVGEC VYNMAEG TILEG TV TPAVOUUIVACHV
TOV 0pOV TAV® amd 3 POPES TO AVAOTHTO PUGLOA0YIKO Opto (ULN) (PAéme Afupa 2.4).

- Kbnon kot yohovyio {PAéme AMquua 2.4.2 & 2.4.3).

2.4 18witepeg mPoEdomomGEIS Kal TPOPULAEELS KOTA TN Yprion

2.4.1 T'evika

H mpoPactativn dev €xel a&lodoynbel oe acbeveic pe opdloyn owoyevny vmepyoinoteporaipio. H
Oepoameio pe mpaPactativn dev apuolel otov 1 vrepyoinoteporatpio opeiletar oty avénon g HDL-
YOANGTEPOANG.

Onwg xor yio dAhovg avaotoreic tng avoaywydong HMG-CoA, o cuvvdvacpdg mpofoactoativng pe
QUUTPATES OEV GUVIGTATOL.

[pwv amd v évapén ™ Bepaneiog oe Toudd Tpv amd v NPN, 1 oxéon 0Pérovg/Kivovvou g Depameiog
TpEmEL va. aELOAOYEITOL TPOGEKTIKG 0O TO Y1UTPO.

Hrotwég dwartapayés: Omoc kol pe GAAOLG TOPAYOVTEG TOV UEUDVOLV Ta Amidl, €yel mopatnpndel
pétpro. avénom TeOV ETMEI®V TOV NTUTIKOV TPOAVCOULIVOCHY. TNV TAEOYNQI0 TOV TEPUTTOCEDY, TO.
EMMESO TOV NTUTIKOV TPOVOOUIVACHY EXOVV EMIGTPEYEL GTNV APYIKN TOLS TN YoPIg vo ypelacdel n
dwakomn g Oepancioc. Idwitepn mpocoyn mpémel va didetor o acbeveic mov mapovoidlovv avénuéva
emimedo  Tpavoopvacdv kot 1mn  Oepomeio Oa mpémer vo dwkdmTETOL €AV Ol ALENCELS OTNV
apwotpavepepdon g oravivng (ALT) kot oty acmaptikn apvotpavepepdaon (AST) Eerepdoovy katd
TPELG POPEG TO AVMTATO PLGLOAOYIKO OPLO KOt EUUEVOLV.

Ba pémet va, 6idetan Tpocoyr 6tav N wpafactativy yopnyeitoan o achevelg e 16TOPIKO NIOTIKNG VOGO
N neydiAn mpdoAnyn aAKooAnG.

Mvuikég dwrapayés: Omwog kot pe GAAlovg avoaotoleic ™ avaywydong HMG-CoA (otativeg), M
mpafactativn £xel oxeTiclel pe eueavion poaiyiog, poomddelag, kol ToAD omdvia pe pafdopvorvon. H
poomdBela Bo mpémel va Aapfdaveror voyn oe onowov acBevr Ppioketar oe Oepameio pe otativn kot
Tapovotdosl avegnynta puikd copntdpate Onmg Tovog 1 evatsnocio, Luiky advvapio 1 PLIKES KPAUTES.
Y11¢ mepmTOGELG avTég Ba mpémel va mpoadtopilovion ta emimeda tng Kvaong g kpeativng (CK) (PAéme
mapokato). H Oepaneia pe otativn Oa tpémetl va SokdmteTon Tpocwpiva otov to enineda tng CK sivor >
5 X avotato euotoroykd opia (ULN) 1 6tav vrdpyovv cofopd kAvikd countopata. [Todd ondvia (og
nepinov 1 nwepintmon avdé 100.000 £t acbevav), mapovoidletar papdopvdivon e 1| xopig devtepomadn
veppikn] avemdpkeln. H pafdopvorvon elvor po ofeion duvntikd Bovatneopog Katdotaon TV
OKEAETIKOV LLGOV TOL pmopet va avantuybel og onoadnmote otypn katd m didpketa g Oepaneiog kot n
omola yapoktnpiletor amd pallkn KotaoTpo®n TV poodv oyetl(opevn pe peilova avénon g CK
(cvvnBwc > 30 ) 40 x ULN) mov 0dnyei o pooceaipvovpia.

O «ivduvog pvomdbelag pe T ototives eaivetal va ggoptdtal and v €kbeon og avTéc Kot YU avtd
UIOpEL VOl TOKIAEL [LE TOL GUYKEKPLUEVO QAPLOKA (AOY® TNG MTOPIALNG KOl QAPUOKOKIVITIKAV S10(popmYV),
mepthopPavouévng Kot tng 006mG ToVG Kot TG SLVATOTNTOGC AAANAETIOPAOTG TOVG UE GAAL QApUOKa. AV
Kol gV LTAPYEL MLIKN aviEVOelEn Yo TNV cLVIAYOYpaQnoT UG otativiig oplopévol mpodiafecticol
napdyovieg pumopetl voo avENCOVY TOV KIVOUVO ULIKNG TOEIKOTNTOG KOl ETOUEVMG VL SIKOLOAOYHCOVY THV
TPOGEKTIKY 0&LOAGYNOT TOL 0PELOVS/KIVOVVOD KOt TNV O0iTEPT KAVIKY TopaKoAovOnor. LTovg aobeveic
avTtovg, evdeikvotal n pétpnon g CK mpv v évapén g Bepaneiog pe otativn (PAéne TapakdTm).

O «ivovvog kot 1 cofoapdtta TV HLIKGV daTapaydv Kotd T owdpkela g Oepameioc pe otativn
aLEAVETOL LLE TN CLYYOPTYNON PUPUAK®Y TOV aAANAemidpovv. H yprion puumpdtov poveov toug oyetiletal
omopadkd pe pvomdBewa. H tovtdypovn ypnom pwog otativng pe @umpdtes, Oo mpémel yevikd va
aropevyetal. H ouyyoprynom otatvév kot vikotivikob 0£€og, Bo TPEMEL Vo XP1CLLOTOLEITAL UE TPOGOYT).
Mo avénon oty emintoon ¢ pvomddelag Exel eniong meptypaei oe acbeveic mov elduPavoy dAhec
OTOTIVEC G GLVOVAGUO UE OVOGTOAEIC TOL UETOPOMSHOD TOV Kutoypdpatog P450. Avtd pmopel va
npokinOel amd PAPLOKOKIVNTIKEG AAANAETOPACELS OV dev €xovv TekUnpumBel Yo v mpafactativn



(BAéme Mupo 2.4). Otav 1o pwikd cvumntodpato oyetilovior pe 1 Oepaneio pe otativn, cvviBmg
VIOYWPOLV PETA TN S10KOTT TG,



Métpnon g Kivdong g kpeatvivig kot eppnveios:

H mapaxorovdnon povtivag g kvdong g kpeativng (CK) 1 ta enineda AoV poikdv eviopmv, dev
OULVIGTATOL GE OCVUMTOUATIKOVS acbeveic mov AapPdvovy Bepaneio pe otativec. Qoto6G0, 1 LETPNON TG
CK ovvietdrtor wpwv amd v évapén g Bepaneiog pe ototivn o acbeveig pe €101Ko0¢ Tpodiafecticong
mapdyovieg Kot o€ acbevelg mov avamthiccovy puikd cvumtopate Katd ™ dwdpkel g Bepameiog e
otoTivn, 0nwg meptypapetol Tapakdte. Edv ta enineda g CK eivar onuavtikd avénuéva katd tnv
évapén g Bepamneiag (> 5 X ULN), ta enineda g CK Ba mpémet va emavamposdiopioBodv nepimov 5 €mg
7 nMuépeg apyotepo yio va emiPBefoiwbodv to amotedéopata. Otav petpovvral, to eminedo g CK Oa
TPEMEL VO, EPUNVEVOVTAL LECH GTO TANIGIO GAA®MY SLVNTIK®V TAPOYOVI®V TTOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV
TOPOSIKN PUIKT KAK®GT), OTTMG emimovn e£Goknomn 1 LUikd Tpadua.

Hpw _amd v évapén g OBepaneiag: Oa mpémel va didetal mpocoyn oe acbeveilg pe mpodiabestkong
napdyovieg Onwg veppikn dusAgltovpyia, VTOBVPEOEISIGUD, TPOTYOVUEVO LOGTOPIKO HVIKNG TOEIKOTNTOG
pe otativil 1 QUTPATN, TPOCHOTIKO 1 OIKOYEVEG 1GTOPIKO KANPOVOUIK®DV HLIKOV SloTopaymv, 1
KOTAYPNOT| OWVOTVELHOTOC. TS TEPNTAOGELS avTég B mpémel va petpodvtan o eninedo g CK mpv amod
mv évapén g Oepamneiog. H pétpnon g CK Oa wpénel emiong va eetaleton mpv amd v Evapén g
Oepameiag atop®v peyaAvtepov Tmv 70 etdv 1dlaitepa Tapovsios GAAOV TPoSHBESIKOV TapUyOVI®OV GE
vt TV Katnyopio tov tAnbvopov. Edv ta enineda tng CK givar onpovtikd avénuéva (> 5 x ULN) xotd
mv évopén, mn Oepomeio dev Bo mpémer va Eexwvnoer kot To. omoteAéopata Bo mpémer va
emavanpocdlopteBodyv petd and 5-7 nuépeg. Ta emineda g CK katd v évapén g Bepaneiag pmopel
emiong vo. eOvoOV YPNGLUE GOV aVOQOPA GE TEPITTMON HETOYEVESTEPNG AVENONG KATA TN OLAPKELL TNG
Oepomeiog pe otativn.

Katd m dubpkeia g Bepanciog: Bo tpénet va cuotnBel 6tovg 0oBeVEIG VoL avapéPOLV APECHOG AVEENYNTO
poikd movo, evaictnoia, advvopio 1 KpAUTES. XTIg TEPMTMGELS 0vTéG B mpénel va mpocdiopiloviat Ta
eminedo g CK. Edv aviyvevtel povepd avénuévo eninedo CK (> 5 x ULN), 1 Ogpancio pe ototivn Oa
npénel va oakomel. H draxomn g Bepaneiog Bo mpénet emiong va eEetdleTon edv Tor LUikd GUUTTOUOTO
etvar cofapd kol TpokaAovy kabnuepvny Tolamopia, akodun kot av 1 avénon mg CK mopapéver < 5 x
ULN. Edv 10 copntopoata vroyopnoovy Kot ta enineda g CK emotpéyouv ot pUGIOA0YIKA, TOTE M
emavévapén g Oepameiog pe otativ pmopel va egetocel oe yauniotepn O00TM KOU UE OTEVN
napakorlovOnon. Edv ce 1éto10v aoBevi vépyel vroyio KANPoOvouIKNG HUikng vOoo, dEV GUVIGTATOL 1|
emavévapén g Oepaneiog pe otativn.

2.4.2 Kinon

H mpafactativi avtevdoeixvotor kotd ) Oidpkelo TG €yKupoovvng kot Ba mpémel va yopnyeitol o€
YOVOIKEG HE OLVOTOTNTO VO KLOPOPNGOLV LOVo Otav tétoteg acbeveig eivar aniBavo vo cuAldfouv kot
gyovv mAnpopopnfel yio tov mbavo kivévvo. Idaitepn npocoyn cvvictdtor oe €gnPeg pe dvvatdTnTa
Kvopopiag dote va dceailchel 1 ooty Katovonon tov mlavod Kvddvov mov oyetiletar pe
Oepomeio Tpafactotiving katd ™ ddpketo T kdnong. Eav pia acbevig mpoypappotilel va peiver £ykvog
N petvel €ykvog, o yiatpog o mpémetl vo evnuepmbel apéowg kot 1 Tpofactativn vo dlakomel Ady®m Tov
mBavov Kvdvuvou yia to EUPpuo.

2.4.3 Tarovyia
M pikpr mocdémta wpafactativig omekkpivetoar oto avBpdmivo ydio. ' avtd n zmpaPoactotivn
avtevoeikvuTal Katd Tn d1dpkela Tov OnAacuod (PAérne Anuua 2.3).

2.4.4 Emnidpaon 6Tny IKAVOTNTA 001Y1|61)G KUL YELPLGHOD PNYUVIILATOV

H mpafoctotivn €xel apeintéa 1 kaBOAOL EMIOPAOT] GTNV KOVOTNTO 001YNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVOV.
Qot6c0, Otav odnyeite oynuoTa 1 ypNoLonoleite punyoveée, Ba mpémel va Aapupdvete vmoyn cog Otl
umopet katd  ddpkelo TG Oepoaneiog va epeavicBet {An.

2.5 AMMAemopacelg pe GAho @appRoKe Kol GALES pop@ég alinieniopaocng

[Ipv whpete 10 QAPUOKO GOG, EVNUEPDOTE TO YWOIPO O©OC €AV TOipvere GAADL  QAPUAKO,
CLUTEPIAOUPOVOLEV®V KOl TOV QUPUAK®OV TOV TOIPVETE XMPIG LOTPIKT GUVTAY.

Ewdikdtepa evnuepmote 10 Y1aTpd Gog 0V TOIPVETE:

DOuyumpdteg: 1 ypNoN PUTPATOV HOVOV TOVg oxeTileTol omopadikd e pvomddeia. AvEnuévog Kivouvog
avemBountov evepyeldv oyeTilOLEVOV LE TOVG HVES, cvuumepthapfavopévng Kot e papdopvoivong,
&xovv avapepbel dtav cuyyopnyovvtal eumpdteg pe dALEG OTOTIVEC.

Ot avemBounteg avtéc evépyeleg dev PmOpovv vo. amokAgicfodv pe v mpafactativy, emopévog m
TOVTOYPOVY XPNON TPAPASTATIVIG Kot GUUIPAT®VY (7). YeREBpoliln, eawvoeiPpdtn) Ba mpénetl yevikdg
va amoeevyetal (PAéme Mupoa 2.4). Edv o ocvvdvacpdc avtdg Bewpnbel amapaitnrtog, amotteitol
TPOGEKTIKT KAVIKT TapakoAovdnon kat tapakoiovdnon g CK tov acbevov otoug omoiovg yopnysitat
TETOL0L ALY OY).



XoAreotvpapiviy/KoresTimoAn: To0TO)pOovn Yopnynomn elxe o¢ amotéleopa v kotd 40 £wg 50% peimon
™¢ BrodiabeciuotnTog e npofactativng. Agv vdpyel KAVIKG onpoavtiky peioon g Podobeoiudmmrog
N ¢ BepomevTikng dpdong tng, 0tav N npafactativy yopnyndnke o dpa TPy 1 TECOEPLS DPES LETA TN
YOAEGTVPOLIVY 1] 10l DPa TPV TNV KOAESTUTOAN (PAEme Anupa 2.6).

Kvxkhoomopivy: tavtdypovn yopnynon mpofactativig Kot KukAoomopivng odnyel oe katd 4 mepinov
QopEG avénomn g cuotnpratiking £kBeonc g tpafactativng. e opiopévoug aobeveic woTOGO, 1 AvENoN
mg éxbeong g mpoPactativng umopel vo eivar peyaAddtepr. TuvieTdtor 1 KAMVIKA Kot Ploynuikn
mapoKoAovOnon TV acfevadv mov Aapfdvovy avtd To cuvovacud (PAérne Anuua 2.6).

Bapoeapivn kv dAla aé Tov 6TONATOS AVTITNKTIKG: Ol Tapduetpol Prodiabeciudtntoc otn otabepn
katdotaon ywo v rpofactativn dev dAlaav petd tn yopnynon pe Papeapivn. Xpoévia Anymn tov 6vo
TPOTOVTOV OV TPOKAAESE OAAAYEG OTNV AVTIINKTIKY dpdon Tne Papeapivng.

Ipoiovra mov peraforilovrar amwd to kKutoypopa P450: | tpapactativn dev petaforiletal oe KAvikd
onuavtikod Pobud amd 1o cvotnua tov Kvtoxpdpatoc P450. I't avtd ta mpoidvta mov petafoirilovron
a0, 1| AVOOTOAEIC TOV GLOTHLATOG TOV KVTOYXPOUATOG P450 pmopel va mpootefodv oe éva otabepd oynpa
mpafactativig xopic TNV TPOKANGT GNUAVTIIKOV 0AAAYOV TOV EMTESOV TPoPacTativig 6To aipa, Ommg
éxel mapatnpnOel pe dAleg ototivec. H amovcio onuoviikdv QoppoKoKivTIKGOV GAANAETIOPAGEDY LE TNV
npofaoctativy €xel €W0KA mopovclocHel yio opketd mpoidvia, Wwaitepa YU avtd mov  givol
vrootpopate/avactoreic oo CYP3A4, my. Sktwaléun, Pepomapiin, ttpakovaloin, ketokovaloAn,
OVOOTOAEIC TNG TPMOTEAGNGC, YLLOG YKPEWPPOLT, Kol avacoTtoreig Tov CYP2CY, (.. plovkovaloin).

e 000 GAAeg peléteg aAlnAemidpaong pe mTpoPactotivn Kot gpuBpopvkiv, TapaTnPNONKE GTATIGTIKA
onuovtiky ovgnon g AUC (70%) xor g C_ (121%) g npaPoctativng. Ze pio mapouota perétn pe
KAapdpopvkivn, mapatnpronke po otatiotikd onpavtikh avénon mg AUC (110%) ko g C, (127%).
Av Kot ot adhayéc avtég ftav pukpés, Ba mpémel va didetan Tpocoyn 6tav cuvdvdlovior N Tpafactativn
pe gpuBpopvkivn 1 KhapBpopwkivn.

Alra TPOTOVTO: GE PEAETEC AAANAETIOPOONC KOO GTOTIOTIKA GULOVTIKY dtopopd o1 Prodiafecipuotnta
dev mopommpnonke otav yopnynbnke mpoPactativi pe aKETVAOGOMKLAIKO o0&V, ovto&iva (O6tav
YOPMYOVVTOL 0 PO TPV aTd TNV TPaPactativn), VikoTiviko o&d i) probucol.

2.6 Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

[pw and ™mv évapén OBepaneiog ue PRAVASTATIN, o1 devtepoyeveic attieg vmepyoinoteporaipiog Oa
mpénel va amokAeiovtal kot ot acBeveic Ba mpémel va vrofdAlovtal o€ Khookn dlonta peimong Amdiov
mov Bo Tpémel va cvveylobel katd ™ didpkela TG Oepameiog.

To SOSMIN yopnyeiton 0md 10 GTOHO L0 POPA TNV MUEPA KATAE TPOTiUNo™ To Ppddv pe 1 xopig Tpoe.

Ynepyoinoteporopio: t0 TPOTEWOUEVO €0poc doong eivar 10-40 mg o @opd v muépa. H
Oepomevtikn amdkplon mopatpeital eviog pog eRSouddong Kol m TANPNG dpAcT €VOG OOGOAOYIKOD
OYNUOTOC TopaTnpeiTol €viog Tecodpwv efdopddov, emouéveg o mpémel vo yiveTor TEPLOSKOG
TPOGOIOPICUAC TV MTdimV kot 1 doon va puBuiletatl avaroya. H péyiom nuepniowa d6on givor 40 mg.

Kapowryyeroxn mpoinyn: o€ OAeC TIg LEAETEC TPOANYTG TNG VOO pOTNTAG KOl TNG BymoudtnTog, 1 Hovn
apyn d0om Kat d0oT cuvtipnong Tov peretndnke ivarl avut) tev 40 mg nuepnoing.

Aocoloyia petd 0md PETAPNOGYEVGN): UETA TN METUNOGYELON OPYAVOL, GLVICTATAL GE 000EveiS OV
Aappavovv avocokatactaAtikn Bepomeio apykn 66on 20 mg nuepnoiong (PAéne Aqupa 2.5). Me Bdon
™V anoOKpLon TOV TIHOV TOV Amidiov, 1 06on pmopel va puBuicdel péypt kat ta 40 mg KATw amd 6TevN
PN mopakorlovonon (PAEre AMquua 2.5).

Howwd ko épnpor (8-18 ypovav) pe etepbluyo 01KOYEVI] LVIEPYOANGTEPOLUININ: TO GUVICTMOUEVO
€0pog 66omg givar 10-20 mg o eopd v nuépa petatd 8 kot 13 ypovav kabdc 00GEIG LEYOADTEPES TMV
20 mg dev &yovv peietbei otov mAnbvoud avtd kot 10-40 mg v nuépa peta&d 14 kot 18 ypovav (Yo
mond1d Kot £pnPeg pe dvvatodtnTo Kuoeopiag, PAéme Apua 2.4.2).

Hiuaopévor ao0sveig: dev ivar amapaitnto va yiverol pobuion g 66omg 6Toug acbeveic avtong eKTOH
€av vapyovv Tpodiabesikoi Tapdyovreg Kvovvou (PAEme Afppa 2.4).

Neppui] ] otk dvoherrovpyia: apylkn 66on tov 10mg v nuépa cuviotdtor oe acbeveig e
HETPIOL 1] GOoPapn VEPPIKT SLGAELTOLPYID N PE OMUAVTIKY NTaTIK dvcAettovpyia. H doorm Ba mpémet va

puduiletar cOHUE®VA UE TNV ATOKPIOT] TOV TILOV TOV MTHImV Kol KAT® amd 1Tptkn TopaKoiovdnon.

Yvvordpyovoo Ospamcia: n dpdorn tov SOSMIN yio ™ peimon ToV MaioV 6TV OMKN XOANGTEPOAN
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ka1l otnv LDL-yoAnotepdin emavédvetarl 6tav cuvovaletor pe o prtivi) Tov deopedel yolkd o&éa (m.y.
xoAeoTupapivn, kKoleotmoin). To SOSMIN npénet va yopnyeitar Tpv 1§ TOLVAGYIOTOV TEGGEPIS DPES LETA
™ pntivn (PAéne Aqppa 2.5).

Yg acbeveic mov Aappdavouvy kukioomopivn pe 1 xopic GAAL AVOCOKOTAGTOATIKG GOPUOKEVTIKE TPOidVTa,
N Oepaneia mpénel vo Eexvd pe 20 mg mpafactativig nuepnoing kat 1 puduion ota 40 mg va yivetol pe
npocoyn (BAéme Aquua 2.5).

2.7 Yrepdoooroyia-Avripetdmion

Méypt oTiyung vadpyel mTEPLOPICUEVN EUTEPIO. UE VTTEPOOGOAOYIN TTpofacTtativig. Agv VIAPYEL €101KN
Oepaneion o mepintmon vmepdocoroyiag. Xe mepimtworn vmepdocoroyiag o acbevig o mpémer va
OVTILETOTICETOL CUUTTOUATIKE Kot VO AALPAVOVTOL VTOCTNPIKTIKE HETPO OTMG OMALTEITOL.

Ewdomomote 10 yiotpd cog ) tniepmviote oto Kévipo AnAnmpldcewy.

Tyiépwvo Kévrpov onintypracewv: 210 7793777

2.8 AvemOounreg gvépysieg

O1 cuyvOTNTEG TV AVETIHOUNTOV EVEPYELMV £XOVV KOTOTUYEL COUPOVA UE TO akOAOVOA: TOAD GUYVES (>
1/10), ovyvég (= 1/100, < 1/10), oy ovyvés (= 1/1.000, < 1/100), omdvieg (= 1/10.000, < 1/1.000), mord
onavieg (< 1/10.000).

Khvikég perétec: n mpoPaoctativn €xel peretnfel ota 40 mg oe enTd TUYOLOTOUNUEVEG SIMAG-TLOAES
EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPUOKO WEAETEC, TOV TEpLEAduPavay mepioaotepovg amd 21.000 acbeveic, ot
omoiot éhaPav mpaPoaoctativn (n = 10.764) i ewovikd @apuaxo (n =10.719), mwov avtmpoc@eEHovY
neplocotepa omd 47.000 ypoévia acbevav €kbBeong ommv mpaPactativn. llepiocdtepor amd 19.000
acbeveic maparxorovdndnkav katd péon tipn yio 4,8-5,9 €.

Ov axorovfeg avemBounteg evépyeleg €xovv avapepbel. Koaplo and oavtég dev ouvéPn oe mocootod
peyadvtepo tov 0,3% oty opdda g mpaPactativiig o€ GOYKPION HE TNV OUAdN TOL ELKOVIKOD
QOPUAKOL.

AwoTopay£C TOL VELPIKOD GLGTALOTOG:
Oy ovyvéc: CaAn, kepaiadyio, dtaTapayr OTvov, abmvio

O@OalMukeg dratapoyéc:
Oyt ouyvéc: dwtapayn g Opaong (teptrapPavopévov Bappoc opdoemg Kot SIMAOTI0G)

Faotpeviepkéc Satapayéc:
Oyt ovyvég: dvomeyio/aicOnpua Kovcov, KOWMAKO GAyoS, VOuTio/EHETOS, OLOKOIAMOTNTO, OdpPOla,
UETEWPIOUOG

Awotopay£g Tov §EPUOTOC KOl TOL VTOdOPLOV 16TOV:
Oyt ovyvég: kvnopodg, e&avinua, kvidmworn, avopoMo Tov TPY®TOD TG  KEQOANG/TPLYoQpuing
(mepthapPavopévng g aAmTEKIOG)

AwTopay£G TMV VEQPAVY KO T@V 0VPOQOP®Y 00QV:
Oy ovyvéc: avopoain ovpnon (Tepiiapfavouévav dueovpiag, Guyvovpiag, VoKTovpiog)

Awotopay£C TOL OVOTOPAY®YIKOD GUOTNLOTOS KOL TOV LOOGTOD:
Oyt ovyvéc: oe€ovahikn dueAelTovpYia

Cevikéc Satapayéc
Oy ovyvéc: kOmmon

Yopfapota 1010iTEPNS KAVIKIG onpociog:

2xeletikol poeg: &yovv avapepbel o KAMVIKEG OOKIUES, EMMTOCELS GTOVG GKEAETIKOVG WVEG, OTMG ..
HVOCKEAETIKOC TOVOG cupumeptAapBavopnévng apBpaiyiog, Hoikéc kpdumes, poadyio, HUikn advvopio Kot
avénuéva enineda CK. To mocootd g poodyiog (1,4% v v mpafactativi évavtt 1,4% vy 10
EIKOVIKO QapLoko) Kot TG puikng advvapiog (0,1% ywo v mpafactativn évavtt < 0,1% ywo to gikovikd
QAapuaKo) Kabmg Kol 1 cuyvotnTo epedviong tov emmédov g CK > 3 X ULN kot > 10 x ULN otig
CARE, WOSCOPS «xa1 LIPID 7rtav mopdporo pe avtd yoo 10 ekovikd odppoxko (1,6% vy v
npafaoctativn évavtt 1,6% o 1o ewovikd dppoko kot 1,0% vy v mpapactativny évavtt 1,0% yio to
ewoviKd papuako, avtictoya) (PAme Aqupa 2.4).

Emdpdoeig oto map: €govv avapeplel avéncelg 1oV Tpavoapvac®Y opov. XTIC TPELG UOKPOYPOVIES,
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eleyyoueveg pe ewovikd eapuaxo khvikée pedétec CARE, WOSCOPS xot LIPID, yopoktnpiotikég
avopoiieg g ALT kot g AST (> 3 x ULN) mopatnpnnkoyv pe mapopota cvyvornta (< 1,2%) kot 611G
Vo opnadeg Bepameiag.

Metd v KvKAOQOpia,
Emumiéov tov mopondve, Ta Tapakdto avemBounta copfduata govv avaeepOel kKatd tn Sidpreln g
eumepiag petd v KukAogopia g mpapactativig:

Awtapay£c TOV VELPIKOD GLGTAILATOC
[ToAd omavieg: mepipeptk] molvvevpomddela, 1O1UTEPOS €AV YPNOCLUOTOLEITAL Y10 LEYOAO YPOVIKO
dldotnua, Topoicncio

AlWT0pay£C TOV GVOGOTONTIKOY GLGTIUOTOC
[ToAd omdvieg: avtdpdoelg vrepevaiotncioc: avaevAiatica, ayyelooidnua, cHvopouo TPOGOUOdlov TPOg
epLONUATMOON AVKO

Faotpeviepkég Satapayéc:
[ToAd omdvieg: maykpeatitidn

Awtapay£C TOL TATOC KAl TV YOANQOPWV:
[ToAb omdvieg: iktepog, nratitida, KepALVOPOLOG NTATIKY VEKPOOT

Awtapay£c TOV HVOCGKEAETIKOD GUGTILOTOG KO TOV GUVOETIKOD 1GTOV

[ToAd omdviec: papdopvorvor, mov propel va oyeTiobel e 0Egla VEPPIKT AVETAPKELD SEVTEPOYEVMG MG
TPOC pooceatpivovpia, poorddeta (PAETe Aqupa 2.4).

MepovopEVES TEPITTMOGELG SLATAPOYDYV TEVOVTO, LEPIKES POPES E EMTAOKN PRENG.

2.9 Tapéner va yvopilel 0 a60eviic 6€ TEPinTMON TOV TOPUAEIYEL VO TAPEL KATOLN 0OGT)

Ed&v mapaieiyete pia d6om, B mpémel v mapete v d60m avti T0 TayVTEPO duvatdv. Edv, gvrovrtorg,
mAno1alel n dpa yio TNV emdUEVN 060N U AdPeTe T 060N TOL TapaAeiyaTE, AALL GLUVEXIOTE KOVOVIKE T
Oepomeio.

2.10I8witepsg Po@uLAEELS Y10 T QUAAEN TOV TPOIOVTOG
No un euidcocetal oe Ogppokpacio dvo tov 25°C. Na QUAGGGETOL GTNV apYlKN] CLGKEVOAGIN Yo VO
TPOCTATEVETOL OO TO MG KOL TNV VYPUCIL.

2.11Hpepopnvio tehevtaiog avedsdpnong Tov ¢HAiov 0dny1dv: Noéupprog 2008

3. HIAHPO®OPIEX [TA. THN OPOOAOI'IKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

*To @appaKo avtd T £ypaye 0 YIoTpOC 6oG HOVO Y10 TO GLYKEKPLUEVO 10TPIkd cag TpoPANu. Agy Tpémet
va 10 divete og GAAa dTopo 1 va To xpnolponoleite yuo kémolo GAAN Tabnom, yopig TPONYoLUEVDS
va £ete cLpPovAevBel TO YaTPO GO,

*Eav katd ™ Sdpkeia tng Ogpomeiog epgovicdel kGmoo mpdPANUa e TO PAPUAKO, EVIUEPDOTE TO
YTPO GOG 1) TO PAPLOKOTOLO GOG.

*BGv éyete OMOOSNTOTE EPOTNUOTIKG YOP® Omd TIG TANPOPOPIEC TOL GAPOPOVV TO QAPUAKO OV
AopPavete N yxpeldlecte KOADTEPT EVNUEP®ON Y10 TO OTPIKO GOG TPOPANUO Un OloTACETE vV
{nmoete TIg mANpoPopiec aVTEC amd TO Y1TPO GOG 1] TO POPUAKOTOLd GOLC.

*To v efvon amoTeELEGHATIKO Kol AGQPOUAEC TO PAPUHAKO TTOv Gog yopnyNOnke, 0o mpénet va AapPdvera
SULO®VA LLE TIG 0dNYiEG TOL GOg dOOMKaV.

T v ac@dleto Kol TV vyeia oag ivol anapaitnto vo dtofdoete pe Tpocoyn kide TAnpogopio wov
aPOPA TO PAPLOKO TOV GalG XopNYNONKe.

*Mn Swnpeite o Qappake ce gpudpla Tov Aovtpov, ddtt 1 (Eotn Ko M vypacio umopel vo Tt
aALOIDCOVY KOl VO TO KOTAGTHGOVY mPAafn Yo tnv vyeio cog.

*Mnv kpatdte pappoka mov dev Ta xpetdleote 1 mov &xovy 7dN AfEet.

*Kporeiote OAa T0 QAPHOKO LOKPLE omd T ot

4. TPOIIOX ATAGEXHX

Xopnyeital P wTptkn cuvtayn.



