®YAAO OAHTIQN I'lA TO XPHXETH
1.1 EVANGIO Kawydxia, oxinpd 5 kot 10 mg
1.2 X9vOeon
* Apaotiki] ovoia: Amlodipine (mg besylate)
* 'Exdoya: Cellulose microcrystalline, starch maize pregelatinized, lactose monohydrate,
magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide, quinoline yellow, iron oxide yellow (caps
S5mg) & orange yellow S sunset yellow FCF CI (caps 10mg).
1.3 ®appoxoteyvikny popen: Kaydxio, oxinpd
1.4 MegprekTikdTnTa 6¢ dpaoTiKi] ovsia: 51 10 mg Amlodipine avd KoydKio
1.5 Heprypapn-Xvokevaocio Xxinpd Kaydxio mov mepiEyovron og blisters PVC/PVDC tov
14 1 15 kayoaxiov. Kdbe kovti pmopel va mepiéyet avtiotorya 14 1 30 kaydkio tTov S mg 1
tov 10mg.
1.6 ®appokodepamevTIK] KOTYOPio: AVTIVTEPTAGIKO, OVTIGTNOAYYIKO, OVTUGYOUUKO

1.7 YrevOvvog kukrogopiog: RAFARM AEBE, KopivBov 12, 154 51 N.Wvywo, Adnva

1.8 Ilapaockevaostic-Xvokevaoti)s: RAFARM AEBE, ®¢on Iovor-Xatln Ayiov Aovkd,
[Mowavia Attikng, TK 19002, TO 37

2. TTIIPEIIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO PAPMAKO II0Y XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAX

2.1. I'evikég mAnpogopisg:
To EVANGIO mepiéyet aprodimivn kot ivar Evo @appoko mTov ypNGYLOTOLEITOL GTNV ay®yn
¢ omafoc vtéptacng Kot g Xpoviag otabepns Kot oyyEIOGVGTAGTIKNG 6TNOdyMC.

2.2  Evosigeac:
To EVANGIO ypnowomnoteitar otnv aymyn g [dtonaboie vréptaong kat e Xpoviag
oTafepTg KOl AYYELOGLTTAGTIKNG GTOAYYMS.

2.3 Avtevosigealc:

H apiodutivn, dev mpénet va yopryeital oe acOeveig pe:

vrepevocincia 6ta TApdywya S1dPoTLPOIVNG, GTNV apAodutiv | € OTOLOONTOTE  ald
Ta EKd0Y0L

VOTOGN Popldg LOPONG

shock (cvpmeptiapBavopévou tov kapdtoyevovg shock)

amoOPPALN TOL YOPOL EKPONG TNG APIOTEPAS KOOGS (OPTIKY] GTEVMOOT) LYNAOD Pabpov)
actadn omOayym (eEapeiton n otnOayyn Prinzmetal)

oLLOSVVOIKG Ao TOOT KOPOOKT AVETAPKELN LETA a0 05D EUEPAYLLO TOV HVoKapdiov



2.4. Ewwkéc mpo@urdterg ko Tpogtdomon)cels Katd tn (pfion:

24.1. Tevikd:

Ot acBeveic pe Kapdakn avemdpkelo TpEnet vo, avtipetoniloviot pe tpocoyn. H acepdieio
KOl 1] OTOTEAEGLATIKOTNTO TNG AUAOSUTIVIG GE VITEPTAGIKT Kpiom dev €yl TPOGOIOPIOTEL.

AobOeveic ue kapoiokn ovemoprelo

Ot acBeveic e KooK AVETAPKELD TPENEL VO, AVTILETOTILOVTOL LE TTOAD HEYAAT TTPOGOYT).
e pia pokpoypovia perétn (PRAISE - 2), eleyyOpevn e e1KOVIKO QAPLLOKO, TOV
nepleApPave Tacyovteg amd Kopdlakn avemdpkela Baptig popeng (Babpov I kot IV katd
NYHA), un woyopuknig oautioloyiog, vampEay avEnUEVES OVaPOPEG TEPLOTATIKMY
TVELUOVIKOD OONLLTOG GTHV Opdda VIO Bepameio e ApAOOITIVI, GLYKPLTIKG LE TV OPLAd
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV, 0AAE 0VTO dEV KATEGTN OLVOTO VO GUCYETIOTEL LIE EMOEIVOON TNG
KOPOLOKNG OVETAPKELOG.

H aprodutivn Ba mpémetl va yopnyeitor pe mpocoyn o€ acBevels e Kapdlok avemrapKelo
petd omd o&0 Epepaypa Tov pLoKapdiov (evtdg TV TPOTOV 28 NUEPDV).

Xpnon oe 000eveic ue datapaoyn e NTaTIKNG AE1Tovpyiog

H numepiodog {ong ¢ aprodimivng mapateivetal oe acBeveig e dtatapayr TG NIOTIKNG
Aertovpyiog, 1 0€ GUVICTMOUEVT] OOGOAOYIN GTOVG ACHEVELG AVTOVG OV £YEL AKOUN
kaBopirotel. H aprodutivny  mpémel emouévmg va yopryeital pe Tpocoyn ¢ avtods Tovg
acbeveic.

Xpnon oe veppixn ovemdpxeio,

H aprodutivn pumopet va ypnopomombel otovg acheveic avtovg otig cuvn el d0GELC.
MetaBoréc TV GLYKEVIPOCE®MY TG OUAOITIVIG GTO TAAGLO OEV GLTYETILOVTOL LIE TO
Babuod veppung avendpxeac. H aprodurivn dev amopakpdvetal pe oapokddopon

2.4.2 Xpnon o€ nukiopévovg aceveic
H avénomn g docoroyiog otoug nAikiopévoug acbeveic Oa mpémet va yivetal pe mpocoyn.

243 Kinon

H acedieia ¢ ypnong oprodimivng Katd tnv S1apKela tng KONong 0ev £yl TeKUnpLodet.
Meléteg avamapaymyng e apovpaiovg dev Exouvv dei&etl ToikdTnTO, EKTOC 0o
KaBvoTEPNUEVT] NLEPOUN VIO TOKETOV KO TOPATETOUEVT] SLAPKELD TOKETOV G€ 000N S0 popég
HEYOADTEPN OO TNV HEYIOTH GLVIGTAOUEVT dO0T 6ToVS avBpdmovg. H ypnom aproduriving
KOTA TN OBPKELN TNG EYKVLOGVUVIG GUVIGTATOL LOVO OTOV OV VILAPYEL AT OAGPOAESTEPN
EVOALOKTIKN.

244 Torovyia

Oa mpénel va AapPavetor vToYN T OPEAOG TOL INAAGLOD Y1 TO TTadi Kot TO OPEAOG TNG
Bepameiog pe  aprodurivn yio T Untépa, otV TEPINTOOT TOL o TPEMEL vaL AneBel
amOPOOT Yl TV GLUVEYION 1] U1 TOL ONAQGLOD Yo TO Todl KoL T GUVEYLOT 1 1N TNG
Bepameiog e apAodimivn yio T unTépa.

YoppovAevteite T0 Y10TPO GOG OTIG TEPIMTMOELS QVTEG.

245 IModwd: Aev cuviotdrtol 1 xpnon g aprodurivig o€ mondtd kot epnpoug (<1
OeTOV)

2.4.6 Emopacels oty IKOVOTNTO 001Y101)G KL XEPLOROD UNYOvOV: Xe 000gvelg Tov
VToPEPOLY amd CAAT, KEQUAaAYio, KOT®oN 1] vautio, TPOEPYOUEVT] OO TNV OUA0OUTIV, M
KovOTNTO 0vTidpaong pmopet va £yl ennpeacOel.



2.4.7 Iowitepeg mPOELOOTOMGELS Y10 TO TEPLEYONEVE KO0Y0: BA. Avtevoeilelc.
2.5. Al hemopacels pe GAio QApRoKa:
Emdpdoeig GAL®V QapLOKELTIKOV TPOIOVI®OV GTNV apA0dITivn

Avaotolieic CYP3A4: Ta enimeda g aprodimivng oto TAdopa avEnnkay katd 22% kot
50 % xotd T cvyyxoprynon g pe tovg avactoreic tov CYP3A4 gpubpopvkivn og véoug
acOeveic kot Stitialéun o€ NAKIOUEVOLS, aVTIGTOLYO.

Mio perétn oe nukiopévoug aobeveic £xel amodeilel 6TL 1 SATalEun avacTéAAEL TO
HETAROMGUO TNG APAOIITIVIG, EVOEXOUEVOS HEo® TV evibpmy CYP3A4. Apod
GLYKEVTPMOT) TNG apAodimivig oto mAdopa avEdvetar katd tepimov 50%, avéaverat Ko n
dpdon . QoT600, 1 KAVIKY onpocio avtod Tov upipatog eivar aféfain. Agv umopei va
amokAelotel 0Tt woyvpoi avaoctoreic CYP3A4 (m.y. ketokovaloin, tpakovaloin,
prtovafBipn) pmopel va avENGovV T GLYKEVIP®OT TNG OUA0dUTiVIG 0TO TAAGHA, GE
peyoAvtepo Pabuo amd 6t n dktaléun. [pocoyn Ba mpémel va divetor 6To GLVIVACUO TG
aprodimiving kot twv avactoréov CYP3A4.Agv éxouv ®ot060 avapepOei avemBounteg
EVEPYELEG 01 0TO1EG VO amodidovTal G aVTY TNV AAANAETIOpOOT).

Enayoyeic CYP3A4: Aev vidpyovv dabécipa ototyeia yro TNy enidpaon Tov enaywyEny
CYP3A4 oty aprodurivn. H cvyyopnynon tov eraywyéwv CYP3A4 (m.y. prpaumucivn, St
John wort (Ynepucd/Badsopodyopto) pe v apAoduriv) Popel va 00NyNoEL G€ HEIOUEVT
GLYKEVTPMOT NG apAodmivng oto TAacpa. [Ipocoyn Ba mpénet va divetar 6To GuVILACUO
g apAodumivig kot tov enaywyéov CYP3A4.

2e KMVIKEG HeAETES OAANAETIOPOOTC, O YVUOC YKPEITPPOLT, 1] GUETIOIVN, T dAoTa
apyiov/poyvnoiov (avtid&iva) Kot 1 SIAOEVOEIAN 0ev ETNPEAcay TN QOPUOKOKIVITIKN TNG
apA0dITivIG.

Emdpdoeig e aprodumivng o GAAL QOPUAKEVLTIKA TPOTOVTAL
H enidpaon g aprodutivng ot peiwon tng aptnplokng mieong ivor abpolotikn ot
dpdion GAADV AVTIVTEPTACIKMV TAPAYOVTI®V

2e KMVIKEG LedéTeg aAAAETIOpaONG, 1| AUAOSUTIVY) OV ETNPENCE TN POPLLOKOKIVITIKY] TG

atopPactativng, ™¢ otyo&ivng, g abavorng (alkodAn), g Papeapivng N ™
KLUKAoGTOpivnc.

H aplodirivn dev emnpedlet Tig epyaoTnplokes SOKILOGTES.

2.6 Aocolroyia

Toc0 Yo TV vEépTacT 660 Kot Yo T oTtnOAyyn N cvvnONG apyKN dOCT TG APAOSUTIVIG
elvan Smg dmoé nuepnoing.

H d60om avt) uropet va avénbel o péytot 66on tov 10 mg nuepnoing (o¢ epamas d6omn)
petd and 6 efoopndades, ovarloya LE TNV AVTATOKPIOT TOL KAOe acBevog.

H aplodirivn propet va ypnoomombet cav povobepaneio 1 o€ cuvoLOGUO e GALDL
avTiotnOayykd eapuaka e acheveic pe otnOdyym.

Xpnon e nAKIouEVovg
Mo Toug NAKIOPEVOLS, GUVICTMVTOL TO. GLVION docoAoykd oynuata. Evtovtolg, abénon
™G 000G Ba mpémel va yiveTot e TPOCOYT.



Xpnon oe 000eveic ue datapaoyn e NTaTiKng Ae1Tovpyiog
H ocuvictopevn docoroyia otovg acbeveig avtotg oev Exel kabopiobel. To papuako mpémet
EMOUEVMG VO YOPNYELTAL LE TPOGOYN G' AVTOVG TOLG acBeVEiC.

Xpnon oe 0060eveic (e veppixn ovemapkela

Metafoléc TV GUYKEVTIPOGEWV TNG OUAOOTIVIG 6TO TAACHO dEV cLGYETICOVTAL LE TO

Babuod veppikng avemdpkelag. Ao ToVTo 1 pAOdITiVY PTopEL Vo xpnoipomoinel 6Tovg
acBevelc avtovg otig cuvnBelg docelc. H aphodumivn dev amoxpivera pe apokabopon.

2.7 Y7nepooooroyio-AvVTIHETOTION

e mepintwon ANyng vepPoAtkng 666NG EMKOVOVAGTE AUECHS LLE TO YIOTPO 1| TO
QopLOKoTold 6og 1) To TANnoiéatepo Nocokopeio (tTnA. Kévipov Aninmpidoewv: 210-7793
777, AOGHNA). H guneipia vrepdocoroyiog and tpdheom otov dvOpwmo givar
TEPLOPIGLLEVT).

2ourrauoTo:

Ta vdpyovta oTotyelnt LTOSEIKVOOLV OTL | AYT VITEPPOAIKTG OO UTOPEL VO TPOKAAETEL
EVTOVT| TEPLPEPIKN ALYYELOOGTOAY KOl TOOVT] OVTOVOKAACTIKT TOYLUKOPSI0. ZNUOVTIKY] Ko
TPOPAVAS TOPATETOUEVT TEPLPEPIKT LITOTAOT UEYPL Kot svpmeptlapfovopévon Tov shock
pe potpaio amotéAespa £xel avapepOei.

Ocpameio:

H dmopén kKAvikd onpavtikig vrdtaons, Adym AMymg veepPoiikng d6oNg TG apAodTivig,
amotel T SPACTIKY LIOSTHPIEN TOV KOPILYYEIKOD GLUGTHUATOS TEPIAAUPBAVOUEVIC TG
GLYVNG TOPUKOAOVONOTG TG KAPSLOKTG KOl TNG OVOTVEVGTIKNG AEITOVPYIaG, TG AviYmoNg
TOV KATO® AKpOV Kol TNG pUOUENS TOL OYKOV TOV KUKAOPOPOVVTOS OULOTOG KO TMV
amoBoairopevev ovpwv. H yop1ynon ayyEloGuoTaGTIK®Y OVGLOV SLVATOV Vo, Etvat ypioyun
Yol TV OTOKOATAGTOGT TOV ayYELOKOD TOVOL KOt TNG pTNPLOKNG TEoNC e TNV TpoimdOeon
OTL OV LILAPYEL OVTEVOEIEN Yia TN pNon Tovs. H evdopAéPia yoprynom yAvkovikon
acPeotiov

umopet va giva xpnoun yo v €E0V0ETEPMON TNG EMIOPOONG TOV AVIOYOVIGTOV TOV
acPeotiov.

H m\don tov otopdyov umopet va givar yprioyn og optopéveg mepurtooels. H yopnynon
gvepyoL avOpaka og VY1ElG €0eAOVTEG PEXPL KO 2 dPeC peTd T Aym oprodutivng 10 mg
£0e1&e va. LLEL®VEL TO pLOUO amoppOENONS TOV PAPHAKO

Agdopévov 0TL N aprodutivy deopevetal o pHeydAo Babuod amod Tig TpwTEIVES TOV
TAACUOTOG, 1) OOdIOAVGT deV givat TBavVOV va amofel yproun.

2.8. AvemOounteg evépyereg

H aprodutivn yiveton koAdg avektn omd toug acbeveic. Te eAeyyOueves KMVIKES LEAETEG LU
placebo mov apopovcav acbeveic pe vagptaon 1 otNBAYYM, £xovv TapatnpnOel ot
TOPOKATO AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, O1 OTTOIEG KATAYPAPOVTOL COUPMVA LE TIG GUYVOTNTES
enpaviong, facet MedDRA, mg e&ng: TTodd cvyvéc: > 1/10, Zoyvég: > 1/100 ko < 1/10, Oy
ovyvég: > 1/1.000 ko < 1/100, Erdvieg: > 1/10.000 ko < 1/1.000, [Todd Emavieg: <
1/10.000.

2VYVEC TAPEVEPYELEC IOV UTOPEL VO EXNPEAGOLY TEPIGGOTEPOLVE 0o 1 5ToVg 100
avOpOTOVG AVOQEPOVTOL TAPAKATEM:

*  Yrnvniia

e Zb&M

*  Kepararyla (Wwitepa katd v Evapén g Bepamneiog)

* 'ESayn




*  Kotlokd aiyog, vavtia

*  Oidnua
*  Ouwnuoto Kdte GKpoV
 Konwon

Oy ovyvég TopevEPYELEC TOV UTTOPEL VO ETNPEAGOVY TEPLGTOTEPOVE ard 1 gTovg 1.000
V0P OTOVEC OVAPEPOVTOL TAPOKATM:

*  Abnvia

*  MetaPorég g d1abeong (cupmeprhapPavopévav: dyxovs, evepediotdTrag,
KatdOAlnync)

*  Tpopog

* Avoyevcio, Mmobouio

*  YrnaoOnoia, maporcOnoio

*  Ontkég dratapayés (cvumepthapfovouévng g SumAmmiog)

* Eppogg

*  AioOnpo moApucdv

*  Ymnbraon

* Avocnvown

e  Pwitda

*  'Epetog

* Avomneyia,

*  MetoaBoAn otig cuvnBeteg Tov eviépov (cuumeptlapovoréveoy didappotag Kot
OVOKOIAOTNTOG)

e Enpoctopia

e Aloimon g yevong

e Alomekia

*  Tloppipa

*  Avoypouatiopdg 0EPLOTOG

*  Avénuévn gpidpmon

*  Kvnouog

E&vOnua

*  ApBparyio epMopwon

*  Mvikéc kphumeg

*  Ocouoiyia

* Awrtopoyn ovpnong, voktovpia, cuyvovpio

*  Avikavomta

* Tvvaikopaotia

*  Oopokikd dAyog

*  E&acHévionm

*  Akyog

*  Koakovyia

2rAVIEC TTOPEVEPYELEC TTOV UTOPEL Vo etnpedcovy Arydtepouc omtd 1 otovg 1.000 avBpdroug

QVOQEPOVTOL TTOPAKATM:
2mOayyikd dAyog

[ToAV omdviec TapeVEPYEIEC TOV UTOPEL Vo ETnpedoovy Ayotepouc amd 1 otove 10.000




avOpOTOVg AVAPEPOVTOL TAPAKATO:
e Asgvkomevia
*  Opoupomevia
*  Alepyikn avtidopaon: kvidmon
*  Ymepylvkoupio
*  Ymneprtovia
o Tleprpepikn| vevpomdheia
* 'Epgpayua tov pookopdiov
e AppvOuioa (copmeprrappavopéveov Bpadvkapdiog, KOIAKNS ToyLKapOiag Kot

KOATLIKTC LOPULOLPVYHC)
e Ayyeiitdo
*  Brjyoag

e Tlaykpeatition

* Taotpitda

*  Ymnepmloocio 0OA®V

* Hmnartitido, YoAooTOTIKOG IKTEPOG

*  Hmotwd éviopo avénpéva

*  AyyelovevpmTtikd oidnpa

e TloAvpopeo epvbnua

*  Kvidwon, amopoMdwtikn deppotitidn, covopopo Stevens Johnson, oionua Quincke,

ooTtogvoucincio

o Youatkod Bapog avénuévo, copoTiko BEpog HEIOUEVO
AV TOpOVGIAGTOVV OTOEGONTOTE AALES AVETIOVUNTES EVEPYELES TTOL OEV OVOPEPOVTOL GTO
POV PLALASIO GLUPBOVAEVLTEITE TO Y1TPO 1) TO PAPLOKOTOLO GOG.

2.9 Tvpéner va yvopilel 0 acOeviic o€ mepinTtmon mov mapoieiyel va tdpel Kamowo
ooon:

Av Eeydoete va mdpete pio d0om, va v TdpeTe TO TaXHTEPO duvaTov. Edv wotdco,
TANGACEL 1| OPO Yo VoL TAPETE TNV EXOUEVT 0OGT, AyVONOTE ALTHV OV EeYdoaTE Kot
ocvveyiote Kavovikd t Oepamneia.

2.10 Hpepopnvia AMEng Tov Tpoiovrog:
Avaypaeetal 6Ty EOTEPIKN KAl ECOTEPIKN GLOKELAGIN. L€ TEPIMTMON TOV N NUEPOUNVIN

oLt Eyel TapEAOEL UV TO YPNCYLOTOLELTE.

2.11 Idwitepeg TPOoPUAAEELS Y0 TN @ULAEY TOV TPOIOVTOG:
No puAdocetatl oty apykn cvokevacio oe Oeprokpacio pikpdtepn tov 25°C.

2.12 Hpepopnvia tehevtaiog avade@dpnong 1o0v gUALOV 001 Y1OV:
25/10/2010

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



To @dppoko avtd Gog To EYPAYE 0 YIOTPOG GO LOVO Y10 TO GUYKEKPLUEVO LOTPIKO GOG
TpOPAnua. Agv Ba Tpémel va To diveTe 6€ AALN ATOLLO 1) VO TO XPNCULOTOLEITE Y10
KAmoto GAA TéOno, yopic TponyoLpEvmg va £xeTE GUUPOVAEVTEL TO Y10TPO GO,

Edv katd ™ ddpkela g Oepaneiog eppaviotel kdmolo TpoPANLa pe To Pappoko,
EVNUEPMOTE AUEGHOS TO YOTPO GOG N TO PAPLOKOTOLO GOG.

Edv éxete omoladnmote epOTUATIKA YOP® 0md TIG TANPOPOPIES TOL OLPOPOVV TO
@apuako mov Aappdavete N xpeldleote KOADTEPT EVILEPOOTN Y10 TO WOTPIKO COLG
TpOPANUa pn diotdoeTe vo {NTNOETE TIG TANPOPOPIES VTEC 0O TO YLoTPd GOG N TO
(QOPLOKOTOO GOG.

[Mo va givol amotedeopatikd Kot 0oQAAEG TO PAPLOKO TOL Gog YopnyNOnke Oa mpémet
va Aappdvetor cOUE®VA LE TIC 00MYieg TOL GG dOONKaV.

[Ma v acediela cog kot TV vyeia oag eival arapaitnto vo O10PACETE L TPOCOYT
KAOe TANPOoPOpia TOV APOPE TO PAPUAKO TOL GaG YOPN YT ONKE.

No pn datnpeite to pApUAKO GE EPULAPLO. TOV AOVTPOV, Yot 1) (ot Kat 1 vypacia
Umopel va 0AAOIOCOVY TO PAPILOKO KoL VO TO KOTAOTHGOVV EMPAaPEG Yo TnVv vyeia
oG,

Noa unv kpatdte appoka wov dev T XPpeldleote TAEOV 1) TOL NOT £YoVV ANEEL.

Mo peyoddtepn ac@arelo QLAAETE OAO TO PAPLLOKO OE AGPOUAES LEPOG LAKPLA O TOL
ToudLd.

4. TPOITOX ATAGEXHX
To @dppoxo avtd yoprnyeital pOvo LE 1TPIKT GLVTOYT.



