MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Lopresor® 100 mg emkalvppéva pe Aentd vuévio diokio

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be emucoroppévo pe Aemtod vuévio dtokio mepéyel 100 mg tpuyikng LETOTPOAOANG
(metoprolol tartrate).

Mo tov mnpn katdAoyo Tav ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEILEIg

To Lopresor gvdeikvotat o€:

Yréptaon

2m0dyym

Awotapoyég Tov KapdlaKoy puOUol VIEPKOIAMAKNG oUTIOAOYI0G
YrepOupeoetdiod (G GUUTANPOUATIKY oymYT]).

YV VY

4.2 Aocoloyia Ko TPéTOS YopyNoNg

Ta emucoloppéva pe Aemtd LUEVIO SIoKIo TPETEL VO KATATIVOVTOL OUAoNTO. ZOVIGTATOL 1|
eartopikevon g docoroyiog.

Ta akdAovBa S0GOAOYIKA GYALLOTO LTOPOVV VO, ANPOOHV ®¢ kKaTevbBuvTnplo Ypouun.

Yréptaon

100 - 200 mg v nuépa, yopnyovueva gite mg epdma d6on 10 Tpwi 1 o 6V0 daPEUEVES
dooelg (mpoi kKo Ppddv). e mepintwon avaykne, uropei va yopnynbei emmpocheta kot Eva
GA\o avTTEPTACIKO.

Xopnyavtog Tic vynAoTepEg NuepNoleg docoroyieg Lopresor oe dvo dropepéves d6Gelc,
dlotnpeitar KaAr oveKTIKOTNTO.

2Tnlayyn
100 - 200 mg v nuépa, xopNnyoOUeEVa GE dVO SLUPEUEVEC DOCELS. X€ TEPITTMOON OVAYKNG, 1
nuepnota docoroyio pmopel va avéndei £og 400 mg e doupepéveg 00GELS.

Ararapoyés kapotaxov pvbuov

100 - 150 mg, yopnyovueva o 2 - 3 dtapepéves SOCELS. Xe TEPITTMOON AVAYKNG, LTOPEL Vol
avénBel n nuepnowa docoroyia péyxpt 300 mg o SropeEVES dOGELS.

YrepOopeosiorouos



Emwoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia: 150 - 200 mg v nuépa, yopnyovuevo oe 3 - 4
Sunpepéves dOoELS.

Xopiynon oc warowa
Agv gvdeikvotol 1 yopnynon oe Toidid

4.3 AvTevoEeigelg

I'voot vrepevoictnocio 6T LETOTPOAOAN KOl GTA GLYYEVT TOPAYWOYQ 1] GE OTOLOONTOTE AT
0, k000, BPoyykd AcOua, OAAEPYIKY] PVITION, 1) OVTIPPOTOVUEVT] KOPOLOKT OVETAPKELD
(extOg KO GLVLTTAPYEL GoPapT VIEPTAT, PAEBoKOUPIKT TayvKapdia 1 appvbuia, TOV
oLuUPdALoLY GTNV Kopdlakn Kapyn), ereforoufikr fpadvkapdio, KOATOKOIAMAKOS
ATOKAEIGHLOG OEVTEPOL 1 TpiTov PaboV, GHVIPOLO VOGOUVTOG PAEROKOLPOV, KAPOLOYEVES
shock, de&16 kapdlokn AveTAPKELD 0O TVEVIOVIKT VITEPTACT], POPLEG TEPLPEPIKESC OPTNPLOKES
Sdwtapayég (ovvopopo Raynaud), vrdtacmn, un vroPAnbév oe Bepameio PalOYpP®UOKITTOU
(BAéme mapdypago 4.4), komon Kot yoiovyia.

H ypnomn g petompording avtevocikvutol o aoBeveic e Eepayio Tov Lookapdiov wov
€xovv kapdloko puoud < 45 cpuypodc/ientod, éva ddotnua P - R > 0,24 dgvutepdrentov,
oVoToAKT aptnplokn wieon < 100 mm Hg, kaun cofapn Kapdtoky overapKeLa.

Agv gvdeikvotal 1 xopnynon o€ moidid.
4.4 Ed1kég mpogrdomou|oelg Kot Tpo@uAiatelg katd tn pron

I'evikd, va pn yopnyodvot B-avactoreis counepiiappavopévov tov Lopresor og acBeveic e
xpdviIo amo@pakTikny Tvevpovomdfela. Opmg, o TEPITTOOELS, TOV AAAL PApLaka OV elvar
OVEKTA 1) ElvaL OVATOTELEGLOTIKG, popel va, xopnynOel to Lopresor, dedopévou OtL gival
kapdroekrextiko. [Ipénet va yopnyeital n xapunAotepn dpacTikn dO6N Kot va
avarpocopudleton 1 docoroyia Tov B, Sieyépn.

H évap&n g Bepaneiog va yivetar pe pikpn docoloyia Kot otadiokn adéEnon g, yrotin
avTOTOKPLoT TNG OgV elvan 1 10100 € OAaL TO, GTOLA.

Y& ovvopopo WPW 1 toyvkopdio propet va aviikatootadel and Bpadvkapdic. e KOATIKN
HOPUOPVYN 7| TTEPVYICUO 1) TAPATOOT) TNG AY®YNG 6T0 GAePOKOUPO aprvel ELedBepo TO
TOPOKAUTTAPLO OEUATIO KOl LTOPEL VO ETOEWVAOCEL TNV appLOpia.

e ao0eveic pe un avTippoTovEV KapdloKT averdpkela Tpémetl va yiveton Oepameio avthg
(7. drovpnTiKa KoM daKTVALTIO), TOGO TTPLV, OGO Kot Kotd TN didpketa tng Bepaneiog pe
Lopresor.

[ToAb oravio pia poimdpyovca A - V dtotopoyn TG ay®YOTNTOS HETPLOV Paduod pmopel va
emdevwbel (mBoavdg 0dnydvtog oe A-V amokAeiouo).

Edv o acBevig avantoEel av&avopevn Ppadvkapdia, 1 HeTonpoddin tpémet va xopnynOel oe
YOUNAOTEPEG dOGOAOYIEC 1| VO SLOKOTIEL GTOOIHKA.

H petompoloin pmopel va eMOEIVOCEL TO, GUUTTMOUATO TEPLPEPIKNG OPTNPLOTADELG.

Edv n petompoloin yopnyeitan o€ acbevi), mov gival yvooto 0TL Tdcyel omd
(QOLOYPOUOKVTTOLLL, TPETEL VO YOPNYELTOL TOVTOYPOVA EVOG O-OVOGTOAENC.

Koatd m didpreio g Oepaneiag pe ovactoreic Tov B,-vmodoximv, o kivduvog ennpeaciol tov
UETABOAMGUOD TV LOUTAVOPAK®Y 1| GUYKAALYNG TNG VITOYAVKOLUIOG Elval KPOTEPOG amd O,TL
pe Bepomeio Pe PN EKAEKTIKOVG B-0VOGTOAELS.

e 01PN Tikodg ot B-avacsToAelg UTopEl VO GLYKOADYOLV TO GUUTTMOUOTO THG VITOYAVKAUIOG
(tayvxapdia), eniong pmopet va emTeivouy TNV LIOYAVKOLUIO TOV TPOKOAELTOL OO TNV
WWGOLALIVI KoL TOL VTSP TIKE S1oKia, EVE 01 VTOYAVKOIKES KPIGELS etval duvatdv va



GLVOSEHOVTOL OO VYNAN apTNPLOKT TTiEST.

Amarteitan peiwon g d6oMG Kot Tapakolovinon acbevdv e NTaTiKy 1] VEQPIKT OVETAPKELX.
Y& Topovcia Kippmong Tov ratog umopel vo avéndel n frodiafesidtnTo TG LETOTPOAOANC.

Epiotdton n mpocoyn o€ nAkiopéva dtopa. Mia onuoavtiky pHelmon g aptnplokng tieonc 1
TOL KopdlokoD puOpovd pmopel va mpokaAécel peimon g Tapoyng aipatog og {oTikd 6pyava
O€ QVETOPKT EMITEDQ.

H 6¢epanceio pe Lopresor Oa mpémet va AneBet vtoymn and tov avorsOnoloddyo mpv amd
yopnynon yevikng avorcnociag. Ta opéln amd ) cuvéyion g Oepomeiog pe toug PB-
avaoTtoieic, copneptiopfavopévon Tov Lopresor, Oo mpénel va otafiotody KaAd Evavtt Tov
KvdUuvoL omd 11 d1akom g o€ kafe acBevr. Otav amo@aciotel 1) 010K0MH TOL B-0vaGTOAEN
TPV 0o TN XEPOLPYIKN emépuPacn, 1 Oepaneia Oa Tpémel va dtakomel yio TOLAGYLIGTOV 24 OPEG.
H ovvéyion g Beparneiog pe B-avactoleic HEIDOVEL TOV KivOuVo oppLOdVY KATA TNV E1IGOYOYN
oV avarsOnocio kot Tov kabetnpracpd. Opmg uropel va avéndel o kivovvog yro véptao. Edv
N Bepaneio cvveylotel, amotteitol TPOcoyN KATA T ¥PNON KATOIWV UVAIGONTIKOV QUPLAK®V.
Ye acbeveic vo Oepaneia pe f-avactolreis, N avarsOncio mov Ba emdeyel Tpémel va eppavilel
TN JKPOTEPT SLVOTN APVNTIKY VOTPOTO dpdcn (ahoBdavn/vitpuko 0D). O acbevig mpénet val
TPOGTATEVETOL OO TIC OVTIOPAGELS TOV TOPAUCLUTOONTIKOV LE EVOOPAEPLA YOPT YN O OTPOTIVNIG,.
e 60Papéc YePOVPYIKES EMEUPACELS TPEMEL VO OLOKOTTETAL TO PAPLLOKO OPKETEG NILEPES TTPLV.

H amdtoun drekomn g aywyng mpénet va amopevyetot (Kivouvog peiviong cuvopoLon
vrepevatcnciog otic kateyolouiveg e otnOdyyM, appLOpics, vreptaciky Kpion N Kot
EUPPUYLLO TOV HVOKAPSIOL).

Otav givor duvatdv to Lopresor mpémet va dtakomtetot 6tadlokd o€ mepiodo 10 nuepov. Katd
T S1apKEL TNG OLOKOTNG TOV, 0 AcBevig TPEMEL vt €lval KAT® OO GTEVI 1TPIKT
mopoKorovOnomn.

Y& aoBevelg, mov maipvovy B-avactoieic, To avapuiaktikd shock sxkdniaoveror oe coPfapdtepn
Hopen.

O B-avaotoleig pmopet va avEncovy tov aptBpod kat ) ddpkela v otndayyikdv Kpicemv o€
aoBevelg pe omBayyn prinzmetal (aotabn otBayym). Zyxetikd exkiextikoi avaotoieic Tov B1-
VIodoYE®V, Omm¢ to Lopresor, pmopet va ypnoiponom0odv o avtovg Toug 0c0eveis, 0AAG PLOVO
pe eEapeTikn TPoGoyN.

O1 B-avactoAeig cuYKOADTTOUVY pepukd kKAvikd onueia Bupoto&ivmonc. Katd cvvéneia, 6tav to
Lopresor yopnyeitoat o€ acbeveic mov €govv N vadpyel voyio 0Tt avamticoovy Bupotoikmwon,
TPEMEL VO EAEYYETOL GTEVA, TOCO 1] BuPE0EIdIKT, OGO Kol 1] KapSLoKT AEITovPYia.

To mnpeg o@BaALoPAEVVOYOVIO dEPUATIKO GUVOPOLO, OTMG TEPLYPAPETAL LLE TNV TPOKTOAOAN,
dev éxel avapepBel pe Lopresor. Opmg, pépog avtod Tov cuvdpopov (Enpoebaiuio gite puovn
g 1 TEPIOTACIOKE pe depUaTiKa eEavOnpata) Exel epeovicBel.

211G MEPIGGATEPEG TEPIMTMOGELS TO. GLUTTOUATH LEOY®PNoov, otav Olekomn n Oepomeio pe
Lopresor. Ot acfeveic mpénel va maparxoiovBodviar mpocektikd yio mOavég 0pBaApoloykes
emdpdoec. Eav eppoavicBobv mapouoleg emdpaoels, mpémel vo, e€etachel 1 doomn Tov
Lopresor.

4.5 AlMAiemopdaocels pe GAho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES POPPES OAANAETIOPAOG

H petompoloin evioybet ) dpdor GAADV OVTIVTEPTUGIKAOV QapUiK®V. Me cupmafopunTikég
apivec Kot oUEETOUIVEG VTTAPYEL KivOuVog GoPapng LITEPTAOTS.

Me pelepmivn vdpyel cuvepyikn dpdon (vodTaon Kot Ppadvkapdia).

Anouteiton 1d10itepn TPOGOYN KOTA TNV TAVTOYPOV XOpNyNon evog B-avactoréa Kot



nwpalocivng Yo Tpmtn eopd. Ot acbeveig, mov Kavouy Tavtdypovn Oeparmeia [1e aVOGTOAEIG TOV
GLUTAONTIKOV VELPLIKOY GLGTIHLOTOS Kot AAAOVG B-avacTtoldeis (emiong otn Loper| TV
0QOOAUIKOV OTAYOV®V) TPEMEL VO EIVOL KATM 0O GTEVT 10TPIKT TOPAKOAOVON o).

Agv mpénet va, yopnyeital pe avaotoreic g MAO.

Me SaKTLAITION LEWDVETAL 1] WOTPOTOG OPACT) TG GTO HVOKEAPII0 Kol ETITEIVETOL 1)
KkafvoTtépnon TS ay@yuoTnTag 6T0 PAEROKOUPO.

Tavtdypovn pnon Kopdak®dv YAVKOGOMV UTopel va £xEl MG anoTELEGHLO VIEPPOAKT
Bpadvkapdio KoM adEnon Tov ¥povoy KOATOKOIAMOKNG 0y@YUdTNTAS.

Ye Tautoypovn Bepameio pe KAovidivn, o B-avactoréng TPEMEL Vo SLOKOTEL APKETES NUEPEG TTPLY
amo T Oepameio pe KAOVISivn.

H vitpoylvkepivn umopel va evioydoel v vrotacikn dpdor tov Lopresor.

H petonpoloin pmopel va LETAPAAAEL TIG POPUAKOKIVITIKEG TOPAUETPOVS TOV OVOTTVEDLATOC,
otav Aapivovtal TonTOYpOoVva.

Ag GUVIGTATOL 1] GLYYOPTYNON UETOTPOAOANG LLE AVTUY®VIGTEG TOV acPeotiov (Pepomapiin,
Berp1diin, dthtialépun) Kot avtioppulpKos tapdyovteg (apumdapdvn) Adyw mbavig
QPVNTIKNG, WVOTPOTNG KAl ¥povOTPOnNG OpAaong Kot £101KA HETA amd evooPAEPia yoprynon
AVTOYOVIGT®V TOV 06PecTiov Tov THmov Pepamapiing (emteivetan n apvnTiKy voTpoTog dpdon
GTO LLOKAPOL0 KOt 1) EMPPASVVOT] TNG AYOYWOTNTOG).

Eravidtepa avtd pmopel va cUPPEL pe avTayovioTég TOL AGPECTION TNG OUAdOS TOV
SwdpomupOVAVY, OTMG N VIPETIVY, 0TOTE TAPOVCLALETAL VTOTAGT] KOl KOPOLOKY] OVETAPKELQ.
O1 B-avacTtoAeic pmopel va, evioyhoovV TNV apvNTIKN VOTPOTO KOl PVITIKT SPOUOTPOTO dpAcT
TOV AVTILPPLOUIKAOV TOPUYOVT®V TOL TOTOL TNG Kvidivng. Amaiteitol 1d10itepn Tpocoyn KoTd
T1 GLYYOPNYNON HE LETOTPOLOAN.

Evioybet t 6pdon g poavoPapPriding Kol TV VEVPOUVIKOV OVOGTOAEWDV.

H adpevarivn 1 GAleg ovcieg, Tov ackobv cuumadnTikoupntikny dpdon (). ovcieg mov
TEPIEXOVTOL OTO, AVTIPNYIKA 1 OTIG PVIKES Kal 0QOaApKEG oTaydVEG) gival Alydtepo Thavo va
TPOKAAEGOVY AOENGN TNG OPTNPLOKNG TEGTS, OTAV YPNCLOTOLOVVTOL TAVTOYPOVO LLE
KopOLoeKAEKTIKOVG B-avacTolels o Bepanevtikég 000elg am' 6,1t Pe un exiektikos B-
OVOGTOAEIC.

Katd ™ Oepameia Stafntikov pe B-avactoAeic, GuvioTdtol Tpocoyn Kot TpEmeL Vo
avampooapuoletal n d0coA0yin TG AVTIONPNTIKG ymYNC.

Tavtodypovn Bepomeia pe voopebaxivn umopel va LELMGEL TNV AVTIVTEPTAGIKT OPAoN TNG
UETOTPOAOANG.

O1 ovoieg, Tov dpacTNPLOTOIOVY EVELN UTOPEL VO EXNPEAGOLY TO EXITED TG LETOTPOLOANG
oto TAdopo. H cuykévipwon e HeTOTPOAdANG 6TO TAAGLLO LELMVETOL OO TN PLOOUTIKIVY.
H petonpoloin pmopel va peidoet 1o LeTaFOAICUO Kol ETOUEVMG VO, LELOCEL TV KABapon

A ov papudkov (T.y. ™g Mdokaivng, Beo@uAilivng, yAmporpopalivig).

Ta elonvedpueva avoioOnTikd propet va evicyboovy TNV Kopd10KATAGTAATIKY dpdor TV -
OVOOTOAEDV.

Ot woyvpoi avactodreic Tov eviopov CYP2D6, prnopet va avcouy T GUYKEVTIP®GT TNG
petomporoing oto mAdopa. H ioyvpn avactoAr tov CYP2D6 pmopel va €yl og amotélecua
TNV 0AAQYT] TOL POVOTUTOV GE GTOUO UE TTOYO UETAPOAMGLO (OVTLYPaPT] POIVOTUTTOV PA.
Topaypoeo 5.2 Dappokokivntikég 1010t1Eg). ETopévog ypeidletal mpocoyn 6tav
ouyyopnyovviot woyvpoi avactoreic tov CYP2D6 pe v petompoidin. Kivikd yvoortol
onpovtkol avactoreic tov CYP2D6 givar ta avtikatabAiuticd 6mmg pAovoletivn, mapoetivn
N Povmpomiovn, avTyVLYOTIKAE OTmg Betoptdalivr, avtioppubukd 6rTmg Kvidivi 1
TPOTAPEVOVT, LOCTATIKA OTMG PLTovaPipr), AVTICTAUVIKG OTtmg dipevudpapuivr, avBehovooiokd



OT®G VOPOELYAMPOKIVY, AVTILVKNTIOGIKG OTTMG TEPUTIVAPIVY KoL 0TO TOL GTOUTOG TPOTOVTO
Yo TO TEMTIKO EAKOG OTLMG 1 GLUETIIIVT).

4.6 Kinon kot yorovyia

Xpijon katd Ty Kvnony
H yoprjynon tov Lopresor avtevdeikvotot katd tnv konon.

Xprnon katd tn yalovyia
H yoprjynon tov Lopresor avtevdeikvotar katd tn yorovyia.

4.7 Emodpdocsig oty IKavoTTa 0017101)G KOL LEPIGHOD PNYAVAV

O1 B-ovacToAgic VOEXETAL VO EXNPEAGOVY APVNTIKE TNV IKOVOTNTA 001YNONG 1] YELPIGUOD
UNYovNUaTov Tov achevn.

4.8 AvemOBopunTES evEépYELEg

Xopaktnpiopog cvuyvotntog epedvions: ITodv ocvyvég 2 10%, cvyvég 2 1% kot <10%, oyt
ouyvég ? 0,1% kar <1%, omdvieg 20.01% kot <0.1%, molv omdvieg <0,01%.

A1aTopoyés Tov vevpIKov GOOTHUATOS
Yvyvég: CaAn, kepaiadyia.
Eivieg: eEAaTTOUEVT] EYPTIiYOpOT], VIV, abmvia, TapoaicOnocieg,

Kapoiarés oratapayés

Yuyvég: Bpadvkapdio

YIAvieS: KopOlaKY| oveTapKeLd, Kopdlakég appuluies, aicOnua Taipudy.
[ToAd omdviec: datopayEs TG KOpSoKNG oY@y OTNTOS, TPOKAPIL0 AAYOC.

Apyyelaxés olaroapayés

Yuyvéc: opBooTaTiKh VTOTOOT (TEPICTACIAKA LE CLYKOTTIKO EMEIGOO10).

Yraviec: oldnua, eatvopevo Raynaud.

[ToA¥ omévieg: yayypowva og acOeveis e Tpoimapyovoes Pupléc TEPLPEPIKES KUKAOPOPTKES
SoTapayES.

Yo1atpiés o10tTopoyés
Erivieg: KaTaOAyn, EPLOATIKA OVELPQ.
[ToAb omdvieg: dtoTapayés TG TPOSHOTIKOTNTAS, YELOGONCELS.

A10TopoyéS TOV YAGTPEVTEPIKOD COOTHHATOS

YuyvEC: vouTio Kot EUETOC, KOWAMOKOG TOVOC.

Yraviec: d1dppota 1 SLGKOIAOTNTAL.

[ToAb oravieg: Enpoctopia, omcbonepitovaikn tvwon (dev €xel Tekunplwbel n cuoyétion Ue T0
Lopresor)

A1aTopoyés Tov HrOTOS KAl TWV Y0ANPOpOV
[ToAb ordvio: nrotitidon

A1atopoyés Tov OEPUATOS KAl TOV DTOOOPIOV 16TV

Yravieg: oepuatiko e&avOnua (pe popen kvidmong, yopiaons Kot SVeTPOPIKOY AVGEMY TOV
S€pLOTOC), TOPEVPA, KVIGUOG, VIEPYPMOT TOL OEPLLOTOC.

[ToAd omaviec: pwtogvoustnoia, avEnuévn epidpwon, almreKia.

A1aTopoyés Tov avamveveTIKoD GVOTHUATOS, TOV Bnpaka kKot uecobwparxiov
Yuyvéc: dvomvola and Tpoomdbeia 1| OAAEPYIKT avTidpaoT).

2raviec: Ppoyy0oTaGHOC, KON Kot 6€ aoBEVELS Y®pPiG 10TOPIKO ATOPPUKTIKAG VOGOU T®V
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TVELLOVOV.
[ToAb omdvieg: pvitida.

A10Topoyés Tov avamapaymyIKot GOGTIHATOS KAl TOV HAGTOU
[ToAb oravieg: dwotapayés g libido, avikavotnta, vocog tov Peyronie (dev €xet tekunpiodei n
ovoyétion ue to Lopresor).

OpBaiuixés orarapoyés
[ToA¥ omdvieg: datapayés tng opaons (BoAn dpacn), Enpoedoipio kavn puBpodTnTa TOL
EMIEPVKOTO

Ararapoyés Tov wtog kot Tov Lofvpivlov
[ToAb ordvia: epPoéc kot 6e 66GELg TOL VIEPPAIVOLV TIG GUVIGTAOUEVES, SVCKOAIEG GTNV okoN
(vookoio Kol KOE®OoN).

Alatapoyés Tov aipaTog Kol T00 AEUPIKOD GOCTHATOS
[ToAd omaviec: OpopPorvtonevia

A10Topoyés TOV HVOCKEAETIKOD GUOTHUOTOS KAl TOD GVVOETIKOD 16TOV
YTAVIES: LUTKEG KPAUTES
[ToAd omdviec: apBpitida

I'evikés d10Topoyés Kol KaTAOGTAGELS TS 0000 YOPHYNOHS
Zuyva: Kémmon

‘Epevveg
[ToAb ordvia: abEnon tov Bapovg, dratapayés TV NTATIKOV eVEOU®V

Euneipio uetd v kukAooopia Tov @apudkov

O apoakdTm avemBounteg eVEPYELEG EXOLV KATAYPAPEL KOTd TN Xpron Tov Lopresor petd v
£yKplon.

ZVYYLTIKT KOTAGTOGT), AVENGT TOV TPIYAVKEPIOI®V GTO aiplol KOt LEImON TG VYNANG
nmukvotntog Mmonpwteiving (HDL). Enedn avtég o1 avagpopéc mpoépyovtor and évav mAnduoud
Un KaBopiopévou pey€Boug Kot VITOKEWVTAL GE GLUYYVTIKOVS TaPAyoVTES, OV glvotl duvato va
kabopiotel pe fePfartdTnTo 11 GLYVOTNTA TOVG,.

4.9 Ynepdoooroyia

2nucio Kol GOUTTOUATA

AnAntpiaon, Tov opeiretal o vepdocoAoyia Tov Lopresor umopet vo 0dnynoet o€ Boptd
VIOTACT], KOATIKT PpadvKapdio, KOATOKOIAMOKO OTOKAEIGHO, KOPILOKT OVETAPKELD,
kapdroyevég shock, Kapdiakn avokont], BpoyyOcTacHo, AT®AEL GUVEISTIONG (1] AKOUN Kol
KOUQ), voutia, ELETO Kol KLOVMON.

Tavtdypovn Ay OVOTTVEDLATOG, AVTIVTEPTAGIKMV, KIVISIv 1] BapPltovptkdy emdevaver o
KAVIKG ornpeio Kot To GUUTTMOTO.

O mpwrteg exkdnidocelg vepdocoroyiag apyilovv péoa og 20 Aemtd £mg 2 MPEG HETA OO TN
Ay TOL POPUAKOL.

Ocpanceia,

Acbeveig, mov vropépovy and vepdocoroyia EVOG B-avacTOALN, TPEMEL VAL VOCTAEDOVTOL
TAVTO GTO VOGOKOUELD Yo vor uropolv va gleyyBovv o1 (otikég Asttovpyiec.

[IpdKAnon epétov N TAHGT TOV GTOWAYOV.

Ye mapovcia Papidg vrdtaonc, Ppadukapdiog Kot EMKEIPEVNG KOPOLUKNG OVETAPKELNGS,
xopnynote £vo. B,-01eyéptn (.Y, TPEVAATEPOAN, 1G0TPEVAAIv) evooPAEPLa oe drootiuata 2 - 5
Aemt@v péypt va emttevybei  embount evépyela. Xe nepintwon, mov oev eivar dStaféciog Evag
B,-0eyéptng, yopnynote 0,5 — 2,0 mg Osukng arpomivng evéopAéPia yio va amokielcel To
TVELLOVOYOOTPIKO VEVPO.



Edv dev emtevybel tkovomomtikn avTamoKpion, TapayovTeg, OTMG 1) VIOTAUIVY, VIOUTOVTOUIV
N vopadpevaAivn umopovv va xoprnyndovv.

Alha pétpa: 1 -5 (-10) mg yAvkoydvov.

AwpAepiog evookapdlakog PruatodoTng.

I'a v katomoAéunon tov Bpoyydonacpov propei va xopnynoel evéopréPia évag B,-deyépng
(.. coAPovTapOAN) 1 AULVOPLAATIVY.

[Ipocoyn! EmPaiietar n poAacn 6A@V T@V QUPUAK®Y LOKPLE OO TO, TOLOLA.

TnAépmvo tov "Kévtpov Anintmpidoewv": 210 7793777.

5. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEXZ
5.1 DappoKodVVOPIKEG 1O10TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopia: Kapdioekdektikog B-ovactoréag
Kwdwog ATC: CO7A B02

H tpuyuc petomporoin, Di-[(+)-1-(isopropylamino)-3-[p-(2-methoxyethyl )phenoxyl]-2-
propanol] L(+)-tartrate (metoprolol tartrate), n dpactikiy ovoia tov Lopresor, givol évog
KOPIOEKAEKTIKOG B-avacsToréng, Topdymyo Tmv apvrodurpomavorapvay, Sni. dpa 6tovg B,-
VIOJ0YElC, TOL Elval EYKATESTNHEVOL KVUPLOL GTNV KAPSLd € YapnAdTEPES 0OGELS amd QVTES, TOV
xpedlovTal Yo vo. ernpedcovy Tovg B,-umodoyeis, Tov eivan Khplo EYKOTEGTNEVOL GTOVG

Bpdyyovg xon oo TEPLPEPIKA QryYEiaL.

H petompoloin dev éxel otafepomointikn dpAct 6TV KLTTUPIKN HeUPpdvn, 00Te aoKel LEPIKA
ayoVIoTIKN dpdon (OnA. evdoyevn cuumadnTikounTiky 6pdon). H dieyeptikn dpdon tov
KOTEYOAALULVAV GTNV KOPOLE LEIDOVETAL 1] AVAGTEAAETAL OO TN LETOTPOLOAT. AVTO 0dMYEl o
peimon Tov kapdaKoH puipol, GLGTUATIKOTNTOS TOV HVOKAPSIOL KOl TOL OYKOV TAAULOV.

H petompoloin peidvel v avénuévn aptnplaxy mieon, 1060 otnv 6pbia, 0G0 Kot oty AT
0¢éon. Emiong petdvel mv adénon g aptnplokng wieonc, Tov entteieiton HETd and cOUATIKO
Kol OlvonTiKoO stress.

H Bepoameio pe petompoloin emeépet pio apyikn avénon e TEPIPEPIKNG OYYELOKNG
avTioTOoNG, TOL OUUAOTOLEITOL KATA TN LakpOypOVia Bepamelo 1) Kot LEWDVETOL OKOUT).
2 o Bdyyn M LETOTPOAOAN LELDVEL TN GLYVOTNTO Kol TH PapOTNTO TOV TPOGROAMY Kot
aLEAVEL TN COUOTIKN IKAVOTNTO Y10, EPYACIOL.

Y& TEPUITOOELS VIEPKOIALOKTNG TOYLKAPIIOG 1) KOATIKNG LOPUAPVYNG KoL GE TOPOVGIOL
KOIMOK®OV EKTOKTOGVGTOADV, 1] LETOTPOAOAT ExEL pia puOUIOTIKY dpdion 6TOV Kapdlakd puouo.
H avtiappubuikn g dpdomn opeiletol TpOTOPYIKE GE OVUGTOAN TOL CLTOUATIGUOD TOV
KUTTAP®V TOL PrpatodoTn Kot 68 TapdTac ToL YPOVOL KOATOKOIAMAKYS 0y YT TOG.

XAapn ot B-0vacTOATIKY OpAcT TG, N LETOTPOAOAN PN GLLOTOLEITOL GOV GULTATPMLLOTIKY|
ayoyn o€ vTEPHLPEOEISIGUO.

H petonpoloin mapepfaivel AMydtepo 6TV amodEcUEVTT) IVGOLAMYNG KOl GTO LETOPOAICUO TWV
vootavlpdkwv, omd 0G0 01 PN EKAEKTIKOL B-0vOGTOAELS.

Y avtifeon e Tovg [N EKAEKTIKOVG B-avaoToAElS, 1| LETOTPOAOAT KAADTTEL LOVO HEPIKA TOL
GUUTTMUOTO VITOYAVKOLUIOG GTOVG SN TIKOVG.

5.2 D upPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

H tpuyuc petomporoin amoppopdtot TApws and To otopa. Katd kavova, ndve and 1o 95%
G amd TOV GTOUATOG XOPTYOUUEVTG OGN G utopel va avefpedel oo ovpa. G LETOTPOLOAN M
¢ petaPoriteg g, Emtuyydvovial HéyioTeg GUYKEVTPMOGOELG GTO TAAGHO HETG amd 1,5 - 2 dpeg
TMEPITOV LE KAUGOIKEC LOPPEG LETOTPOAOANC Kol LETE amd 4 - 5 (dpeg mEPITOL e LOPPEC
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Bpadeiog amodéopevonc.

AOY® TOoV gKTEVOVG PETAROMGLOD TPAOTNG d1000V, Tepinmov povo to 50% piog epdmas
8060A0YI0G LETOTPOAOANG XOPNYOOUEVNS 0td TO GTOUO POAVEL GTI GLGTNIIKY KVKAOQOpPia.
Yg emavaAapBavOUEVT YOPNYTON, TO TOGOCTO TNG CLGTNUIKA dtobéotung 660N etvat
VYNAOTEPO 0Td O,TL LETA Ao pia e@amas 0060 Kal emiong avEavel avadloya pe ™ d6om.

H My poli pe tpoon pmopel v avénoet t cuotnukn dabeciudtnto piog epdnas d6ong omd
t0 otopa katd nepimov 20 - 40%. Av kot M KATAVOLN TNG LETOTPOAOANG GTO TAACLLO EYEL
peydan petald atépmv dtakvpave, propel va ovorapoydel péca 6to 1010 T0 ATOUO aPKETA
KOAQ.

H petompoloin petaforileron ektevadg 610 fmap PES® TV eviOI®V ToL Kutoypdpatog P450.
O 0&e1d@TIKOG HETAPOAIGUOC TNG LETOTPOAOANG EIVOL YEVETIKA EAEYYOUEVOG IE UEYOADTEPT
GLVEIGQOPA NG loopopeng 2D6 (CYP2D6) tov molvpopeikod kutoypmpotoc P450. Yrdpyovv
a&loonpeimteg PLAETIKES dLAPOPEG OTNV EMKPATNON TOV ATOU®V LE POIVOTVTO TTMOYOV
petaforiopov (PM). To 7% mepinov tov Kavkdoiwv kot Ayodtepo and 10 1% tov AvatoMkdv
QELVA®V gpeaviovv eavoTLTO TTY0V petafolicpuod PM.

Ta dropa pe ttoyd petaforiond oto CYP2D6 apketéc gpopéc eppavifovy vynAdtepeg
GUYKEVIPMGELS LETOTPOAOANG GTO TAACUE, artd OTL TO, ATOLA LLE EKTETAUEVO PETAPOMOUO LE
eucoroyn dpactnprotnta ov CYP2D6. Qotdc0, 0 e€aptdievog amd to Kutdypopa P450
2D6 petaforopds g LETOTPOAOANG PAivETOL VO EYEL LUKPT 1] KOG ETIOPOACT) OTNV OGPAAELN
N GTNV VoY1 TOL POPUAKOL.

2TV TAEOVOTNTA TOV 0TOR®V, AydTtEpo amd 5% tng 600m¢ anekkpiveton amd To 0OVPa GE
avoAlolmTn popon. Xe dropa pe etayn voposvAinon péxpt 30% pmopel va amekikplOel
avaAloioTo.

O ypdvog Nulonc g amoPoANg TG LETOTPOAOANG avépyeTal Katd péso 6po o€ mepimov 3,5
opeg (6pra: 1 ka1 9 opeg). H ovomukn kaBapon piag evoopAEPiag d6omng eival mepimov 1
AMtpo/Aento.

H o0vdeon ¢ LETOTPOLOANG e TIG TpwTEIVEG TOL TAdGHOTOC givat tepimov 10%.

Ta nukiopuéva dTopa 68 deivouV GNUAVTIKEG LETABOAEG GTIC GLYKEVTPMGELC LETOTPOAOANC
070 TAAGO og cUYKPLoT pe veapd dtopa. H peiopévn veppikn Aettovpyio dev aokel oxedov
Kopd enidpaon otn ProdfeciudTnTa TG LETOTPOAOANG 1} 0TV amékKplon tng. H amékipion
TOV UETABOAMTOV, OU®G, LEIOVETUL ZNLOVTIKH CUCCOPELCT] TOV UETOPOMTOV TopotnpnOnKe
o€ acbeveig pe puhud dSMbnong TV GTEPAUUTIKOY cOANVapiov Tepitov 5 ml/min, aAld 1
GLGGMPELGT) AVTH OV EMNPEALEL TNV OVAGTAATIKY EMIOPACT TNG LETOTPOAOANG GTOVG [B-
VTOJOYELG.

H «ippwon tov Aratog umopei v avénoet ) frodiabeciudtnta tng avaiioimTng LETOTPOALOANG
KOl VO LELOGEL TN GUVOALKN NG KABapon. Metd amd pia evooeAéfio door, acbeveic e
aVACTOU®ON TNG TLANLNG Kol TG KAT® KOIANG PAEPAG elyav cuoTnuoTIKY KEBapon piog
evoopAEPLag Eveong mepimov 0,3 I/min. kot TIHEG OTNV TEPLOYN KAT® OO TNV KOUTOAN LEYPL 6
POPEC VYNAGTEPES O O,TL GE LY GTOUCL.

5.3 [poxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QALELN

Kopkwoyéveon

"Exovv d1e&oyBel peléreg paxpag didpkelag oe {oa yuo va a&lohoyndei n mboavotnta
KOPKIVOYEVEGTC.

e HEAETN LOKPAG OEPKELOG O OPOVPOIOVG, GTOVG 0Toiovg yopnynOnkay émg 800 mg/muépa o€
TPELG dNPNUEVES OOGELG OO TO GTOUA, OV oNUEL®ONKE avENCT 6T0 SYNUATICUO KaAoONOmV 1
Kakonfav dyKmv.



O1 poVadIKES 16TOAOYIKEG LETAPOAEG TTOL oMHEL®ONKAY Kol Uropel vo, oyeTilovtal e TO
PApLOKO, NTOV ODENGT OTNV GLYKEVIPWOGT] APP®IDY LOKPOPAY®DV GTIG TVEVUOVIKES KOWEAIDEG
Kot e pukpn adEnon e YoMKES VITEPTANGIES.

e AN KAMvik pedétn dudpketoag 21 unvav oe TovTikia, 6To omoia yopnynonkav éwg 750
mg/MuUEPO € TPELG OOGELG GO TO GTOUM, SNUIOVPYRONKOV UIKPOT OYKOL GLYVOTEP GTA
nmepapatéloa Tov eAdpPavay Ty vyniotepr 66on an’ 6Tl ot TEWPOUATOL W EAEYYOV. Agv
avénbnkoayv ot kakondeig dyKot.

Metarroéloyéveon

'O)eg o1 peréteg HeTaAAaELOYEVESTIG TTOL £YIVOV NTAV OPVTTIKEC.

Exmidpoon otnyv yovipdtnro.

Agv vmpyav vOei&elg emidpaonc 6T YOVILOTNTO O LEAETT) TTOV EYIVE GE QPOVPAIOVE GTOVG
omoiovg yopnyndnkav d0cels 55,5 popéc peyahdtepes TG LYNAOTEPTG dOGNS TOV YOopPNYEiTAL
6Tovg ovBpwmovg (450mg/muépa).

Mehéteg KatTovoung o€ movtikia emPefardvovy €kBeon Tov euPfpdov 6To PAPUAKO OTOV
Yopnyeitan o€ £yKva, TEPOUATO(®O.

AVTEC 01 HeAéTeg dev €015V VOl VTTAPYOVY EMMTMOELS OTN YOVILOTNTO 1) TEPOUTOYEVEDT).

Agv &xovv yivel emapkelg Kot KaAd eAeyYOUEVES LEAETEG GE EYKVEC YUVOIKEC.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

Aerosil 200 (silicon dioxide colloidal), avicel PH 102 (Cellulose), magnesium stearate, sodium
starch glycollate, cremophor RH 40 (glyceryl polyoxyethylene glycol stearate), hypromellose,
talc, titanium dioxide (E 171).

6.2 Aovppoatotnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awdpxera Somg

5 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPUVLAEELS KATA TV QVAAEY TOV TTPOIOGVTOC

Mn guldooeta o Oeppokpacio peyaivtepn Tov 25°C.
Na @uAdcCETOL GE LEPOG ATPOCITO GTO TOSLAL.

6.5 @Yo KoL GVOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Kovtid mov nepiéyovv blisters PVC tristar tov 40 diokiov twv 100 mg (blister 4 x 10 diokia).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Recordati Hellas Pharmaceuticals AE
Z®0od6yov [nyng 7,

152 31 Xoidvdpt

TnAéopwvo: 210 6773822

Fax: 210 6773874



8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

44041/18-9-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

18-9-2009

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

4.5.2010
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