OYAAO OAHI'IQN I'TA TO XPHXTH

LIPOPRAV®
Awokia, 40 mg/tab

1. MPOXAIOPIXMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 EMITIOPIKH ONOMAXIA
LIPOPRAV®

1.2 Yovleon

Apaotikn ovoia: Pravastatin sodium (Natprovyog lIpapactativy).

'Exdoya: Polyvidone, Lactose hydrous, Magnesium oxide, Cellulose microcrystalline, Iron
oxide yellow E172 CI 77492, Croscarmellose sodium, Magnesium stearate.

1.3 DopPOKOTEYVIKI] HOPP:
Awoxia

14 IeprekTIKOTNTO GE dPACTIKN OVGia:
Ka0e dioxio mepiéyet 40 mg Natprovyov [Ipafactativng.

1.5 Meprypagi] — Zvokevacio:
2TpoyyvAd diokia, StYOTOHOVUEV, XPDUOTOS KITPIVOTOD CUGKEVAGUEVA o€ blisters.
BT X 14 dwoxia (blisters 1 X 14), BT X 30 dwokia (blisters 3 X 10),

1.6 @ oppokodepamwevTIKi KaTnyopia:
Hapdyovteg mov pewd@vouy To Amidie Tov 0pol/pHelmTikd YOANGTEPOANG Kot TpryAvkeptdimy /
avaotoAeic g avaywydong HMG-CoA, kodikdéc ATC: C10AA03

1.7 Karoyog Aderog Kvkrhogopiog
GLOBAL DEVELOPMENT
OAPMAKEYTIKH EIIE A.T. SOIN DE SANTE
Agdnyiavvn 3

14452- Metapdpemon ATTikng

TnA.: 210-2838200

Fax: 2102836336

1.8 Hapackevaotiig
BIOSPRAY ABEE
Blounyavio ®@apudkov — Kolivviikov
Epyootdoio: ITaAinvn Attikng
I'papeia: Gapiépov 39, 104 38 Abnva
TnA.: 210 66 66 639
Fax: 21060 31 315

EvalLaxTik6g TOpaoKEVAGTIG
RAFARM AEBE
Biounyovio ®oppdxov
IMowoavia Attikng
®¢on [lovon-Xavtln 19002
TnA.: 210-6776550-1
Fax: 210-6776552

2. TI HPEIIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®PAPMAKO I10Y XAX XOPHI'HXE O



I'TATPOX XAX

2.1 I'evikég mAnpo@opisg

H mpoafactativn elvor évog avtoy®vioTiKOG OVOGTOAENG TNG avay®ydons tov 3-vdpoéu-3-
pebvioyrovtapviikov-coveviopov A (HMG-CoA), tov evidpov Tov KataAVEL TO TPOLUO,
Kkafoplotikd G ToOTNTAG, 6TAS10 TG Plochvleong TG YOANGTEPOANG, KOl ETITVYYXAVEL TNV
vroAmdayuky g Opdon pe 000 tpomove. [lpdtov, pe ™V avaoTPEYIUN Kol EL01KN
OVTOYOVICTIKY] 0vaoToAr] g avayoydons HMG CoA, emtvyydver pérpia peiowon g
ovvleong evOoKVLTTAPIKNG YOANOTEPOANG. AVTO €yel ¢ amotélecpa v ovénon Tov
vrodoyémv ¢ LDL-y0AnotepoAng otV emMQAVEID T®V KLTTAP®V KOl TOV EVIGYLUEVO
KatafolMopd, HEG® TV VTodoxEmV Kat kdbapon tng LDL-yoAnotepoing tng KuKAOQOpiag.
Agvtepov, 1 mpafactativiy tapeumodilel v mapoywyn LDL mopepmodiloviag v nratikn
ovvBeon ¢ VLDL-yoAnotepding, oniadn v npddpopo ovcio tng LDL-yoAnotepoinc.
Toéoo og vylelg 660 kol o acbeveic pe vrepyoAnoteporaipic, N vatplovyog Tpofactativn
pewdvel T okOlovfeg Tég Aumdiov: oMk xoAnotepoAn, LDL-yoAnotepoin,
anoMmonpwteivn B, VLDL-yoAnotepdin kar tprylvkepidia, evd 1 HDL-yoAnotepdin ko n
amoMmonpmTEivn A, avéavovral.

2.2 Evécigeig:

Ynepyoinoteporarpio

Oepameia TG TPMOTOYEVOVG VIEPYOANGTEPOALLING 1] TNG UIKTYG SvoAuridarpiog mg Pondnpa
™G dloutag, 6tav 1 dloiTa Kol GAAEC N QAPLOKEVTIKEG Ay®YES (T.). Aoknon, peimon fapovg)
glval avemapkelc.

IMpwTtoyevig mpoinyn

Meiwon g Kapduyyelokng Bvnoudttog kot g voonpdttog oe acbevelc pe pétpla M
cofapn] vmepyoAnoteporotpion Kot pHE VYNAO Kivduvo evog apykod  KopdloryyELoKov
cuppdpatoc, wg fornua otn dlotta .

Agvtepoyeviic Tpoinyn:

Meiwon g Kapdiayyslakng Bvnondttag Kot g voonpotntos o€ aobeveic e 1GTOPIKO
EUPPAYUATOS TOV HLOKOPSIOL 1 aoTadn otnBdyyn Kol pe UGLOAOYIKA 1| avénuéva enimeda
YOANGTEPOANG OC GUUTANPOUATIKO TNG SOPOMONG GAADV TOPAYOVTI®V KIvODVOD.

MeTté o6 petopdoycvon
Meiwon ¢ petd T peTapdoyevon vrepMmdoyiog o€ acbeveic mov  AapPdavouvv
OVOGOKOTOOTOATIKY) Oepameia  petd amd petapdoyevon oAdkAnpov opyavov  (PA.
TapaypaPovs 2.5 kot 2.6).

2.3 Avtevositelg

*  YmepevawoOnoio otn Spactikn ovcio 1§ KAmwolo and o EKdoy0

*  Evepydg nmmotik] vOcog mephapfdvouca aveENynto eRPEVOVGES LYNAES TIHEG TOV
TPOVOUUIVOGMV TOV 0poV TAvm amd 3 Popég 10 avmtato Puctoroyikd opto (ULN) (BA.
Topaypapo 2.4).

e Kunon kot yohovyia (BA. Tapdypagpo 2.4.2 & 2.4.3).

2.4 Iowitepes TPOPUAGEELS KOL TPOELBOTOMGELS KATA T1) (p1ion

2.4.1 T'eviké

H mpafoctativn  dev  €xer  afodoynBei oe aobeveic pe  opdluyn  owkoyevy
vrepyoinoteporopic. H Oepameia pe mpoPactativy dev eivor n apuodler dtav n
vepyoAnoteporatpio opeiletar otny avénon e HDL-yoAnotepoine.

Onwg ko Yo dAhovg avactoieic g avaywnydong HMG-CoA, o cuvdvacuog Tpafactativng



LE QIUTTPATEG OEV CUVIGTATOL.

IIpwv and v évapén g Bepanciog oe modid Tpv amd v NPn, N oxEon 0PEAOLS/KIVOHVOL
™G Bepamneiog mpémet vo a&loAoyeiton TPOGEKTIKA amd TO Y1TPo.

Hroatikég dwtapayés: Omwg Kor pe GAAOVG mapEyOvIEG MOV HELOVOLV TO Amida, £xet
mapatnendel pétpra avénon Tev EMRESMV TOV NAATIKOV TPOVOOULVOC®Y. TNV TAEOWNQio
TOV TEPTTOCEDY, T EMIMESN TOV NTATIKOV TPAVGOUIVACHY EYOVV EMIGTPEYEL GTNV APYIKN
TOVG TN X0pig va ypetacdel n dokonn g Bepameiag. [Swaitepn npocoyn wpémel va dideTan
oe aoBeveig mov mapovoidlovy avEnuéva enineda Tpavoapvacov kot 1 Oepaneio B Tpémet
va dwkomtetal v ot avéfoelg oy apvotpaveeepdon g oiaviving (ALT) kot otnv
aomoptikn apwvotpoavopepdon (AST) enepdoovv Katd Tpeic POPEG TO AVATUTO PUGIOAOYIKO
Oplo Kot ELUEVOLV.

®a mpénel va didetal mpocoyn Otov 1M mpafactotivn yopnyeitol e 0cOEVEIC e 1GTOPIKO
NTOATIKNG VOGOL 1} LEYOAN TPOGANYT 0AKOOANG.

Mvikég dwatapayés: Onme Kal pe AAAOLS avaoToAeig g avaymydong HMG-CoA (otativec),
n mpaPactativn €yel oyxetiolel pe eupdvion pvodyiog, pvomddelag, Kol TOAD CTAVIN, e
papoopvdrvor. H pvomdBeia Oa mpémel va Aapfaveror vidymn oe dmotov acbev Bpicketal o
Oepaneion pe otativy kot mwapovotdlel aveERynto PVikG CLUTTOMOTO 0TS TOVOG 1
gvatodnoia, Pk advvopic M PLIKEC KPAUTES. XTIS MEPMTOGCELS avTEG B0 mpémel va
npoodiopifovtor ta emineda g Kvaong g kpeativng (CK) (BAéne mopaxdtm). H Oepameio
pe otativn Ba tpémetl va dakdmTeTOL TPOoSWPVA Otav Ta enineda tng CK eivar >5 x avdtato
ovotoroyika opta (ULN) 11 6tav vdpyovv coPapd kAvikd copmtopota. [ToAd ondvia (oe
nepintwon 1 mepimov ava 100.000 £t acbevav), Tapovcialetar pafdopvorvon pe 1 yopic
devteponadn veppikn avendpkewo. H papdopvorvon eivor pio o&eio duvntikd Bavatneopog
KOTAGTACT] TOV CKEAETIKOV VMV TOV UTopel vo avartuyBel 6€ omoladnmote oty Kotd ™
dapkelo ¢ Oepameiog kol n omoia yopaxtnpileror amd pallkn KOTOAGTPOEN TOV LMV
oxetllopevn pe peifova avénon mg CK (ovvnbwmg >30 71 40 x ULN ) mov odnyel oe
HVOGOUIPVOVPidL.

O «ivovvog poondBelog pe Tig otativeg eoaivetal va, eivar e&aptouevog and v ékbeom oe
OUTEG KOL Y1 0UTO UTTOPEL VoL TOTKIAEL e TOL GLYKEKPIUEVE PappoKko (AOYm TG AMmogidiog Kot
(QOPLOKOKIVITIKOV dapop®dV), TEPIAAUPAVOUEVNS KAt TNG dO0NS TOVG KOl TNG SLVOTOTNTOG
aAnienidopaong Tovg pe GAA0 @dppaxo. Av kol dev LRAPYEL WVIKY avtévOelEn Yo i
GLVTAYOYPAENOT oG 6TaTivig oplopévol Tpodiabecikoi mapdyovieg umopei va avénoovy
Tov Kivouvo pUiKAG TOEIKOTNTOG Kol ETMOUEVMG VO OIKOIOAOYNGOVV TNV TPOGEKTIKN
a&oAdoynon Tov oPéAovg / Kvdvuvou Kkal Ty dwaitepn KMVIKR TopakoilovOnor. Xtovg
aoBeveic avtote, evdsikvutal n pétpnon e CK mpwv v évapén g Bepaneiag pe otativn
(BAéme mapaxdTm).

O «ivdvvog katl 1 cofapdtnTa TV LVIKAOV dlatapay®v Katd tn ddpkela ¢ Bepomeiag pe
oTOTiV QLEAVETAL [LE TN GLYYXOPNYNOT POPUAK®V TTOV oAANAemdpovv. H ypnon ouumpdtov
poévev tovg oyetiletal omopadikd pe pvomdbeln. H tavtdypovn ypnomn pog ototivig pe
owumpdtec, Oa mpémel yevikd va amopegbyetal. H ovyyopfynon otativdv kol VIKOTIVIKOD
o&og, Oa mpémel va ypnoyomoteitan pe Tpocoyn. Mo avénon oty enintwoon tng pworndelog
éxel emiong meprypoeel oe acbeveig mov ehauPavav GAleg otativeg e GLUVOVAGUO LE
avaoTtoAgis Tov petafoiiopod tov kutoypmdpatog P450. Avtd pmopel va mpoxkAnfel omd
QOPUOKOKIVNTIKEG aAANAETIOpdcEls Tov Oev Exovv Tekunplodel yio v apafooctativi (PA.
napdypopo 2.4). Otav to poikd cvumtopate oyetiCovior pe ™ Oepameic pe ototivn,
oLVNO®G VTOY®POVV UETA TN KON TNG.

Métpnon g Kwvdong e kpeativng Kou epunveios:

H mapaxorobbnon povtivag tng kwvaong g kpeativng (CK) 1 to enineda dA @V poikov
evlipoV, 8 GUVICTATOL GE ACVUTTOUATIKOVS acbeveic mov Aapfdvovy Bepaneia e otatives.
Qot6c0, n pérpnon g CK cvvictdtor mpwv amd v évapén g Oepomeiog pe ototivn o€
aocleveic pe edkong mpodiabecikoe Topdyovieg kol o acbeveig mov avamTOcooVY HVTKE



CLUUTTOUOTO KOTG TN Sudpkeln tng Oepameiog pe ototivn. Edv ta emineda g CK eivan
onuavTikd avénuéva kotd v évopén g Bepanciag (> 5 x ULN), ta enineda g CK Oa
TPEMEL VO ENAVATPOSOIopIeovy mepimov 5 wg 7 nuépec apyodtepa Yo va emPefoimboiv ta
amoteréopata. Otav petpovviat, To emineda g CK Oa mpémer va epunvedoviar péca 6to
TA0{C10 GAA®DV SLVITIKOV TOPOYOVIMV TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV TAPOSTKT LVIKY| KAK®OT,
OTmG emimovr e£AoKNoN 1| LLiKO TpOaO L.

[pw and v évapén g Bepansiog:

®a mpénetl va didetal mpocoyn oe aobeveis pe mpodobeoikohs maPAyoVTES OTMG VEPPIKT
dvoiertovpyio, VTOOVPEOEISICUD, TPONYOVUEVO 1GTOPIKO UVTKNG TOEKOTNTOG e oToTivi 1
QUTPATY, TPOSMTIKO 1) OIKOYEVEG IGTOPIKO KATPOVOUIK®OV HVTKOV SATOpoydV, 1 KOTOYPNOo™
OLVOTVEVLLOTOG. XTIC TEPIMTMOELS AVTEC Ba mpémel va petpdvion Ta enineda g CK mpwv and
mv évopén g Bepamneiag. H pérpnom g CK Ba wpénet eniong va eEetaletarl mpv and v
évapén g Oepameiog atopov peyodvtepomv tov 70 etdv Wwitepa mopovsios GAAoV
TPodBECIKAV TopayOvImV g avth TNV katnyopio tinbuopov. Edv ta enineda g CK eivan
onuavtikd avénuéva (> 5 x ULN) katd v évapén, ) Oeponeia d¢ Ba mpémel va Eekiviioet Kot
To omoteAéopata Oa TpEmel va exavorpocdiopicfovy petd amd 5-7 nuépec. Ta emimeda g
CK xatd v évapén g Oepameiog pumopel emiong vo ovoOv ¥pNCIUE GOV OvVOQOPA GE
TEPIMTOOT UETAYEVESTEPNG ADENGN G KaTd T dtdpkela Tng Oepaneiog pe otativr.

Katd tm dbpkeia e Bepaneioc:

®a mpémel va ovotnbel otovg acbeveic va avagépovv ouécmg aveénynto puikd movo,
gvooOnoia, advvopio 1 KPAUTES. XTIC TEPUTOOELS aVTEC Ba Tpémel va mpocdlopilovtat o
enineda g CK. Eqv aviyvevtel pavepd avénpévo eninedo CK (> 5 x ULN), n Ogpaneio pe
ototivn Ba mpénetl va draxomel. H diaxonn g Oepaneiog Oa mpénet emiong va e&etaleton edv
TO WOTKA GUUTTTOROTO, Eival GoPapd Kol TPOKAAODY KaBnuepv Toloummpio, KON KoL oV 1
avénon g CK mopapéver < 5 x ULN.

Edv ta cvpntopota vroyopncovv kot ta enineda e CK emotpéyouv o1 UGLOA0YIKA,
tote M emavévapén g Oeponeiog pe otativn pumopel va eetacbel g youmAdtepn SO0 Kot UE
otevi Tapakorovdnon. Edv oe té€tolov as0ev) vtdpyel voyio KANPOVOUIKNG HVTKNG VOGOV,
dev ovviotdtol 1) emavEvapén g Bepaneiag pe otativn.

2.4.2 Kinon

H mpoapactativny avievdeikvotol katd ™ ddpkela TG eyKLHooHVIG Kot Oo Tpénet va
yopnyeiton o€ yuvaikeg pe duvatdTnTo Vo KVoPopnoovy Lovo Otav ot acbeveic avtéc eival
amifavo va cuALGPouvv Kot £xovv TANpopopn el Yo Tov mhavd kivdvvo. Idaitepn Tpocoyn
ocuviotdtal o€ e Peg pe duvatdtnTa Kvopopiog doTe va dtucpalcbel | cmoTH KaTOVON o
oV mhovov Kvduvov ov oyetiletan pe tn Oepaneia TpoPactativng KoTd TN StbpKELD TNG
Kkonong. Eav o acbevig mpoypoppatiCel va peivet £ykvog i peivel £ykvog, o ylotpog Oa
npémel va evnuepndel apéomg Kot n Tpofactativn vo dtakorel Adym Tov Thovol Kivdvvov
v To EUPpvo.

2.4.3 I'orovyia
Mo pkpny moocdtnta mwpoPaoctativig amekkpivetol oto avlpodmvo ydAd, Yy avtd M
nmpafooctativy avievdeikvutal kot T odpkela Tov Inracpot (BA. mopdypaeo 2.3).

2.4.4 Emidpoon 61Ny IKavOTNTA 001YN6NGS KOL (ELPLCHOV PN YEVILETOV

H npoPactativn £gel apeintéa 1 kaBOA0v eTidpacT GTNV KAVOTITO 001 YNONG KOt YEPIGLOD
unyovav. Qotdco, o0tov odnyeite oynuate 1M ypnoluomoleite pnyavée, Oo mpémer va
Aappdvete vmoyn oag O6TL pmopet Katd ) dudpkela g Oepameiog va eppavicdei {ain.

2.5 Aliemopdosic pe ahha edppoxoe ko dires pop@ég aAinAeniopaog
[Ipwv mapete 0 PAPUOKO GOC, EVNUEPDOTE TO YTPO OOG €0V TAIPVETE CGAAN (QOPLOKOL,
GUUTEPTAOUPAVOUEV®V KO TOV QUPUAK®Y TOV TOIPVETE YMPIC 1TPIKT GLVTYT.



Ewdikdtepa evnuep®oTE TO Y1TPO GOG OV TOUPVETE:

DyuapaTeS: 1M XPNON PUUTPATOV LOVAOV TOVG GXETILETAL GTOPASIKA LLE LLOTADEL.
Avénpévog kivouvog avemBOuntov gvepyeldv oyeTilOUEVOV IUE TOVG HVEC,
couneptropfavoprévng Kot g pafdopvorvcng, Exovv avaeepBel OTav cuyyopnyovvTol
QUUTTPATEC IUE AAAEG OTATIVEG.

O avemBOunTeg 0VTEG EVEPYELES dev PmopolV va amokAElcOovV pe v mpafactativn,
EMOUEVMG M TAVTOYPOVN XpNoT TpaPactativig Kot QUTpdTemv (T.y. YepePpoliin,
eawvoiPpdtn) Oa Tpémetl yevikmg va amoeevyetal (BA. mapdypago 2.4). Eqv o cuvdvacuog
avtdc Oempnbel omapaitnTog, OMALTEITOL TPOGEKTIKN KAVIKTY TopakoAoVOnon Kot
mapakorovnong ¢ CK tov acbevdv otovg omoiovg yopnyeitol TETolo aywyn.

XoAieostopapivy / Kokeotumdin: tavtdypovn yopnynon giyxe og arotérecua v Kotd 40 £mg
50% peimon g Prodabecipuotntag e npafoaoctativic. Aev vVIhpyel KMVIKA OTHLOVTIKN
peiwon ¢ ProdadecipdTnTog 1 TG BepamevtiKng dpdong g, 6tav 1 pafactativn
YopNYNOMNKE Lo dpa TPV 1 TEGCEPIC MPEG META TN YOAEGTLPAUIVI 1] L0 DPOL TPV TV
KOAESTITOAN (PBA. mapdypapo 2.6).

Kvxhoomopivn: tovtdypovn yoprynon npofactativng kot KokAoomopiving oonyei oe Katd 4
TEPITOL POPEC avENOT TG GLOTNUATIKNG EkBeonc Tng mpaPactativig. e 0ploUévoug
acBeveic motdc0, N adENoN g £kBeonc T mpaPaoctativng pmopel va etvar peyodvtepn.
2ovioTdTon 1 KAWVIKY Kol Bloynpikn Tapoakoiovdnon tov acfevav mov Aappdvovy avtd 1o
cuvovacpd (BA. Tapdypapo 2.6).

Bap@apivn ko dAla até TOV 6TOPATOS OVTIANKTIKG: Ol TAPAUETPOL BlodtafecuoTNTOG
011 otafepn KatdoToon Yo TV Tpofactotivn dev Aoy PeTd T Yopnynon Le
Bappaptvn. Xpovia Aqyn Tev d00 TPOIOVIWV dEV TPOKAAESE AAAAYEG OTNV OVTITNKTIKN
dpaon g Papeapivng.

Mpoiovta mov petafoirilovrar amo To kutoypopa P450: n npafactativny o petaforileton
o€ KAvikd onpoavtiko fabuod omd to cvotnua tov kutoypouatog P450. I' avtod ta wpoidvta
mov petafoiifovral and, 1 OVAGTOAELS TOV GLGTHUATOS TOV KuTOXpOHoTOG P450 nmopel va
pootefolv og éva 6Tabepd oo TPafacToTiviig Y®PIG TNV TPOKATOT GNUAVTIKOV
0ALOYDV TOV EMTES®V TPAPOCTOTIVIG 0TO aipa, 6mwg £xel Tapatnpnoel pe dAleg otatives.
H oamovoio onpovtikdv eopUaKoKIvTIKOV GAANAETIOPAGE®V LLE TNV TpaPacTotivn £xel
€101Kd TOpovo1achEel Yo apKETA TPOTOVTA, W010iTEP Y1 OLTE TOL EIVOL VTOGTPOUATO
/avaotoleig tov CYP3A4, .y, dSthtwaléun, Pepamoptiin, ttpakovaloin, ovacToAElg TG
TPWTEAONGC, YVUOC YKPET PpovT, kKot avacToreis tov CYP2CI (m.y. provkovaloin).

e 800 GAdec peréteg aAnienidpaong e Tpafactotivi Kot epubpopvkivn, Tapotnpnonie
otatiotikd onpovtikh avénong mg AUC (70%) xaw g C . ( 121%) g npaPoctativne. Ze
pia Topdpote, LEAETN He KAOPIOpOopVKivY, TapotnpiOnKe Lo GTOTICTIKG CUAVTIKY avENoN
™mg AUC (110%) xar g C_, (127%). Av ko or ahhay€g avTég o pikpég, Oo mpémet va,
dideTan Tpocoyn otav cuvdvalovtor | tpafactativn pe epuBpopvkivn N KhopBpopvkivn.

AL TpoidvTa: Ge PEAETEC OAANAETIOPAONG KOO OTATIOTIKG OTLOVTIKY] d10pOpd GTN
Brodrabecipotnta dev mapatnpnonie d0tav xopnynOnkKe TpafocTtotivn He OKETVAOGOAIKVAIKO
0&v, avtidEwva ((0Tav yopnyodvTal e Mpa TPV ond TV Tpafactativy), VIKoTviko oo 1
probucol.

2.6 Aocoroyia KoL TPOTOG YOPNYNONS
[pwv and v évapén Bepaneiog pe Lipoprav, o1 devtepoyeveig artieg vepyoANGTEPOAILING
0o mpémer va amordeiovtal kat ot acbeveig Oa mpénet vo vToPaAlovtal o€ KAUGIKT diotTa



peimong Mmdimv mov Ba mpénet va cuveyiobel katd ) didpkelo g Bepameiog.

To Lipoprav yopnyeiton omd 10 6TdH0 Lo popd TNV NUEPA KATA TpOoTiUnomn 1o fpdov pe n
X©pig TpOEN.

Yraepyoinoteporarpio: To TPOTEWVOUEVO VPO dOoNG givar 10-40 mg o eopa TV NuUEPQ.
H Ogpomevtikn avtomdkpion mapotnpeiton viog piog fdopuddag Kot  TAnpng opdon evog
S0GOAOYIKOD GYNULOTOC TOPATNPEITAL EVTOG TEGGAP®V ERJOUAd®V, EMOPEVMG B TPEMEL VaL
YIVETOL TEPLODKOC TPOGOIOPICUAS TV ATdimV Kot 1 doon va puBuiletor avaroyo. H péyiom
nuepnota doon givar 40 mg.

Kaopowryyerwoxn Tpodinyn: os OAeC TIG LEAETEC TPOANYNG TS VOO POTNTAG KoL TNG
Bymowdrag, N Lovn apykn 0661 Kal 006N GUVINPNONG TOV LEAETHONKE Elval aVT TOV
40 mg nuepnoinc.

Aocoloyio petd amwod NETOPOCYEVON: LETA T1 HETAROGYEVGT] OPYEAVOV, GUVIGTATOL GE
acleveic mov AapuPdvovy avocokatacTaATiky Oepaneia apykn d6orm 20 mg nuepncimg

(BA. mapdypago 2.5). Me Bdon v amdKplon Tov TGV Tov Mmdiov, 1 6061 umopet vo
puBuiotel péypt kot ta 40 mg KAT® and oTEVN WTPIKN Tapakoiovdnon (PBA. mapdypapo 2.5).

IMawora ko Egnpor (8-18 ypovdv) pe eTepoluyo otkoyev] vTEPYOANGTEPOLT NI

To cuvictdpevo gvpog d6ong eivar 10-20 mg pa eopd v nuépa peta&d 8 kot 13 ypovov
KaBmg dooelg peyarvtepeg Tv 20 mg dev £yovv ueretnBel otov TANBLOUO 0VTO Kot

10-40 mg v nuépa peta&d 14 kot 18 ypovav (Yo mwondid kot £pnpeg pe duvatotnTo
Kvopopiag, PA. Tapdypapo 2.4.2).

Hhlxwopévor acBeveig: oev eivan amapaitnro va yiveror poBuon g 66omg otovg acbeveig
VTG EKTOG av LILApyoLV Tpodiedesikol mapdyovteg kvdvvov (BA. Topaypago 2.4).

Nepua) 1 nratikn dveiertovpyia: apykn 66on tov 10 mg v nuéPa GLVIGTATOL OE
acleveic pe pétpla 1 cofapn veepikn dSucAeltovpyio 1 e GNUAVTIKY NTTOTIKT SVGAEITOVPYIO.
H d60m Ba mpémet va puBpiletor cOpemva Pe TNV avIamdKpLlon TV TILOV TV Mmdiov Kot
KAT® oo 10TPIKT TopaKoAovON o).

Yuvurapyovoo Ogpameia: 1 dpdon g Tpafactotivig Yo T peioon Tov Mmidiov otny
OMKT YoAnotepoAn Kot oty LDL-yoAnotepoin emavéavetot 6Tav cuvovaleTot e o pntivn
oL deoUEVEL YOAKA 0EEn (T.y. YoAESTUPALLIVNY, KOAeoTITOAN). H mpafactativn tpénet va
yopnyeitan Tpwv 1 TovAdyiotov 4 mpeg petd tn pnrivn (PA. mapdypaeo 2.5).

e acBeveic mov Aappdavouv Kukloomopivn pe 1| xwpic GAAL 0VOGOKOTAGTOATIKG
QOPUOKEVTIKE TPOToVTa, 1) Oepaneia npémel va Eexvd pe 20 mg mTpafacTtotivig NUepNcimg
Kot 1 poOpion ota 40 mg va yiveton pe mpocsoyn (BA. mapdypago 2.5).

2.7 Ynepdoooroyio — AvTIpET®OMION

Méypt oTIYUNG VTAPYEL TEPLOPIGUEVT eumelpia pe vrepdocoroyior mpafactativng. Asgv
vrapyetl €01KN Bepaneio oe mepintwon vrepdocoroyiag. Xe mepPinT®ON VTEPIOGOAOYIOG O
aoBeviic Bo mpémel va avtipeTomileTor kol vo, AaUPAvovTol VTOSTNPIKTIKG UETPA OmmG
amorteitot.

Ewomomote 10 yotpod cog 1 tniepwviote oto Kévipo AniAntnpidcewy.

Tyiépwvo Kévrpov Anintypiacewv: 210 77 93 777

2.8 Avem@0OunTeg evépyereg

Ot cuyvOTNTEG TOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV €YOVV Kotataysl cOU@vA pe To akdAovda:
oAb cuyvée (> 1/10), ocuyvég (= 1/100, < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000, <1/100), cmrdvieg
(1/10.000, < 1/1.000), woAv omavieg ( < 1/10.000).



Khvikég peréteg: n mpoPactotivn €xel peletnBel ota 40 mg oe entd TLYOIOTOUUEVES
TAG-TVQAEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETEC, TOV TTEPLEAGUPAVAY TEPIGGOTEPOVG
a6 21.000 acBeveig, or onoior Ehafav mpaPactativiy (N= 10.764) 1 eikovikd eappoxo (N=
10.719), mov avimpocwrevovy mepiocdtepa and 47.000 ypdvio acbevov ékbBeong otnv
npoPaoctativn. Tlepioadtepol amd 19.000 acbeveic mopoakolovdnOnkay Kotd pésn Tiun yuo
4,8-5,9 ém.

Ov akdrovBeg avemBounteg evépyeteg Egovv avopepbel. Kopia omd avtég 6 ocuvvéPn oe
10600T0 peyorlutepo tov 0,3% oty oudda g mpaPaoctativig 6€ cOYKPION HE TNV oA
TOV EWKOVIKOV POPLLAKOV.

Awotapoy£g ToV VELPLKOD GLGTILLATOC:
Oyt ovyvéc: (aAn, keparadyia, dtaTopoyn DTIVOL, abTvia

OeBaiukég dratapayéc:
Oyt ouyvéc: datapayn e opaong (repropfavopévey 0aupovg opdoems kot SuTAmmiog)

laotpeviepkéc Satapoayéc:
Oyt ovyvég: dvomeyio/aicOnuo kavoov, KoMK GAyog, vavtio / EUETOG, dVGKOIAMOTNTA,
duppota, HETE®PIoUOC.

Alotopory€g Tov dEPUOTOC KOl TOV VITOSOPLOV 16TOV:
Oyt ovyvég: kvnopdg, e€avinpua, kvidwor, avoUaAio TOL TPY®TOV TG KEPOANGS / Tpryo@uiog
(meprhappavopévng tng aAOTEKING).

A0Topay£C TOV VEQPAVY KOL TOV 0VPOQOPAOYV 00®V:
Oyt ovyvéc: avopain ovpnon (mepthapfavopévev duvcovpiac, cuyvovpiag, voktovplog)

Awtopay£c TOL OVOTOPAYMYIKOD GLGTNLOTOC KOL TOV LOGTOV:
Oyt ovuyvéc: oe&ovaiikn dveAettovpyia

levikég Swatapayéc:
Oy ovyvéc: kOmmon

Yopfapoata 1010iTePNS KAVIKIG onuociog

2xeletikoi woeg: €yovv avapepbel oe KAVIKEG SOKIHEG, EMMTOCEL; GTOVG OKEAETIKOVG UOEC,
OMMG T.). LVOCKEAETIKOG TOVOG cuumepthapfovopévng apbpaiyiog, poikég KpAUTeS, poaiyia,
poikn advvapio kot avénuéva eninedo CK. To mocootd g pvoryiog (1,4% yw v
npoPaoctativn évavtt 1,4% yia 10 eikovikd eAapuoko) Kot ¢ poikng advvapiog (0,1% yuo v
npafaoctativn Evavtt <0,1% yio 1o eKoviKO PAPLOKO) KAOMS Kot 1) GuYVOTNTA ELPAVIONG TOV
emmédov g CK > 3 x ULN xor > 10 x ULN otig CARE, WOSCOPS «atr LIPID ntav
TAPOUOL0 UE AVTO Y10 TO EKOVIKO pdpuako (1,6% ywo v Tpafaoctotivn évavtt 1,6% yia o
gwovikoe @dpuaxo kot 1,0% vy v mpofactativn évavtt 1,0% yio To €1KOVIKO QAPUAKO
avtictolya) (PA. mopdypapo 2.4).

Emdpdoelg oto nmap: égovv avapepbel avénoels tov Tpavoaptvac®v opol. XTI TPELS
LOKPOYPOVIESG, EAEYYOUEVEG e EKOVIKO @dpuaxo kAwvikés peréteg CARE, WOSCOPS «at
LIPID, yapaxtnpiotikéc avopaiies e ALT kot g AST (> 3 x ULN ) mapoampndnkav pe
napdpota cuyxvotnta (< 1,2%) xor ot1c dvo opddec Bepameioc.

MeTta v Kukro@opia
Emumiéov tov mopandvo, To Tapakdto averiBounto copfapotoa £xovv avapepbel katd ™
dlapkelo TG epmelpiog PLeTd v Kukhopopia e Tpafactativig:



Awtopay£g 10V VELPIKOD GLGTAUATOS
IToAD omavieg: meplpepIKny TOAVVEVPOTADELD, 1WONTEP®G OV XPNGUOTOIEITOL Yol LEYAAO
xPOVIKO drdotn o, Tapouconoia.

Atapay£G TOV 0VOGOTOMTIKOD GUGTILOATOC
[MoAd omavieg: avtidpacelg vmrepevaictnociog: avaguraéio, ayyglooionua, cOVOPOUO
TPocopoldlov Tpog epunuoTmorn AvKo.

Taotpeviepcéc datapayéc:
[ToA omdviec: maykpeatitTidn

Awtopay£g T0V NITOTOG Kot TOV YOANQOP®YV:
[ToAd omdviec: iktepog, nratitida, KEPOLVOPOAOG NTOTIKY VEKP®OT

Awtapay£c ToOV HVOGKEAETIKOD GUOTIUOTOC KO TOV GUVOETLKOV 16TOV

[ToAd omavieg: pafdopvorvon, mov pmopel va oyeticbel pe oela veppikn avemdpkelo,
JEVTEPOYEVAG MG TPOS LLocPapvovpia, poorddeia (BA. mapdypapo 2.4).

MepovVOUEVES TEPIMTMOGELG SLUTOPAYDV TEVOVTO, LEPIKES POPES LLE EMTAOKY] PIENG.

2.9 Ty wpéner vo. yvopiler o acBeviig og mepinTOOon TOV TOPOAEIYEL Vo TAPEL KATOLO
o6on

Edv moapadeiyete pio d6om, Ba mpénel va mhpete T 00601 0Vt TO TAXVTEPO duvatd. Edv, ev
TOVTOLG, TANGCIALEL 1] dpa Yo TNV EXOUEVT dOoT N AdPete tn d6om oV TapoAeiyate, dALd
ouvveyiote Kavovikd tn Oepamneia.

2.10 Iowitepes mPpoPUAAEELS Y TN QUAGEY TOV TPOIOVTOG:
Na pn puidooeton og Beppokpacio dve Twv 25°C. No pUAGCGETAL 6TV 0PYIKT GCLOKEVAGTOL
Y10 VO TPOCTOTEVETOL OO TO QMG KOl TNV VYPAGiaL.

2.11 Hpepopnvia tehevtaiog avaded®pnong Tov QUALOL 001DV

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHXH TQN ®APMAKQN

» To @dpuoko avtd cag T0 £Ypaye 0 YIATPOS GOG LOVO Y10 TO GUYKEKPIUEVO 10TPIKO
cag TPOPANUa. Agv Tpémel va To divete 6€ AAAD GTOO 1) VO TO YPNCULOTOLEITE Yol
Kdmola GAAN AN oM, Y®PIic TPONYOLUEVMG VO, £xeTE GLUPOVAELOEL TO Y10TPO GOG.

» Edv xotd ) odpketo e Oepameiog eneaviotel KAmolo TpOPANUO LE TO (APLOKO,
EVIUEPDOTE AUECHG TO YIATPO GG 1] TO POPLLOKOTOLO GG,

» Eav éxete omowdNmoTe EPOTNUOTIKA YOP® OTO TIG TANPOPOPIES TOL APOPOVV TO
eappoko mov AouPavere M ypeldleote KAADTEPN EVNUEP®OOT] YO O OTPIKO OCOG
TPOPAN U, U diotdoete va (NTNoETE TIg TANPOPOpPIEg OVTEG 0d TO YITPO GOG 1 TO
QOPUOKOTOL0 COG.

» Tw va givol oamoTELEGHOTIKO KOl 0OQPUAES TO QAPUOKO TTOL GOG yopmynonke, o
pénel va AapuPavete COLPOVA LE TIC 001 YiEG TOV GOG dOBMKOY.

» To v acedield Kot v vyeio cog eivat amopoitto vo dtafdoete pe Tpocoyn kade
TANPOQOpia TOL APOPE TO PAPUOKO TOV GOG YOPNYHONKE.

» No un dutnpeite o ApUaKo 6€ EpUAPLO TOV AovTPoD, 610t 1 (otn Kot 1 vypacio
UTOPEL VO OAAOLDGOVY TO PAPLOKO KOl VO TO KOTOGTHooVY eMPAafn yio v vyeio
o0g.

»  Mnv kpatdte eappoko Tov dev Ta YpEGleote 1 Tov AN £xovv AREet.

» Kpatnote 0lo 10 QapHOKo LoKPLE oo To, Totdid,

4. TPOIIOX ATAOGEXHX



Xopnyeitor [Le 1W0TPIKN GLVTOYT.
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