clean

HEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKQN ITPOIONTOX

LOBIVON®
(Nebivolol)

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
LOBIVONU 5mg diokia

2. ITOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGOEXH XE APAXTIKA
YYXTATIKA

Kdabe dokio Lobivon mepiéyer Smg nebivolol g nebivolol hydrochloride:

2,5mg tov SRRR-nebivolol (1 d-nebivolol) kot 2,5mg tov RSSS-nebivolol ()

l-nebivolol)

‘Exdoya : ka0 diokio mepiéyetl 141,75mg lactose monohydrate (BAéne map.4.4

Ko 6.1)

IMa tov TAp1 KoTdAoYo TV KOOV, PAETE Tap.6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxio.

A€gVKO, GTPOYYLAO, GTAVPOTA-ILYYOTOUOVUEVO O1oKI0
To d1okio pmopet va dronpebet o€ 1oopepn Té€TapTO.

4. KAINIKA XTOIXEIA

41  OgpomevTIKES EVOEICEIS_

Yréproon
O¢pamneio 1010maB0VG VIEPTUONC.

Xpovio kapdiokn averaprero (XKA)

Oepamneia ™ otabepomomuévng Mmog Kol HETPLOG YPOVING  KOPOLOKNG
avenapkelag, emmpdcheta otn cvvnon Bepaneio, oe nAkiopévoug acbeveig

> 70 etv.

4.2. Aocolroyio Kot TPOTOS YOPNYNONS

Ynéptaon
Eviiixot

H 66om givan 1 dwoxio (Smg) v nuépa, Katd mpotipnon v ida dpo Kébe
nuépa. Ta diokio pmopel vo Aapfavovtal pe tao yeOHoTa.

H peioon g apmplaxng mieong sivon gpeavng 1 - 2 efdopddec amd v
évapén g Bepaneiag.

Zuvnbmg, 10 GPLoTO OMOTEAEGHO EMTVYYXAVETOL HLOVO UETA amd 4 eBOOMAdES
Oepamneiog.
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2& GOVOVOOUO e GALOVS OVTIDTEPTATIKODS TOPAYOVTES :

Ot B-amoxhelotég umopovv va ypnopomronfodv povor tovg | poli pe dAiovg
avTIOTEPTACTKOVS TAPAYOVTEC.

Méypt onuepa, mpdcOeTo aVTILTEPTAGIKO ATOTEAEGUO TTapatnPNOnKe povo
otav to Lobivon Smg cuvovdotnke pe hydrochlorothiazide 12,5 - 25mg.

AcOeveic ue veppikn avemopkelo :

e acbevelc pe vEPPIKT OVETAPKELD, T) CUVICTMUIEVT] apYIKn d0om eivar 2,5mg
mv nuépa. Av BewpnBel anapaitnto, n nuepnola 66on pmopet va avéndet oe
Smg.

AcOevelg e nwoTikn averapkelo,

To dedopéva oe acbevelc e MTOTIKY OVETAPKEWL 1) UEIOUEVT] MTATIKN
Aertovpyior eivan mepropiopéva. I''avtd n ypnon tov Lobivon 5mg
aVTEVOEIKVVTOL G'0VTOVG TOVG aeBeveis.

Hikiouévor :

e aoBeveic peyaATEPOVS TV 65 YPOVWOV, 1| CLVIGTMOUEVT apYIKn OOo™ Eglval
2,5mg v nuépa. Av Bswpnbei amapaitnto, n d6on pmopel va avéndel oe
Smg. Evtovtolg, Adym ¢ mepropiopévng epumepiog oe acbeveic move amd 75
YPOVOV, G OVTEC TG TEPWMTMOOCELS  OMOLTEITAL  TPOCOYN] KOU  OTEVN
mopaKolovdnon.

Toudia xou épnpPor :
Agv €yovv yivel pedéteg o moudld ko eprfovg. [a 1o Adyo avtd 1 yopnynon
o€ modLd Kot prfovg dev cuvieTdral.

Xpovia KapoloK) avendpkeLo

H Oepamneio g otabepomompuévng ypoviag KapdloKne aVETAPKELNG TPETEL VoL
Eexvnoel pe otadlokn avénom g d0oong peEypt vo emtevyfel n KaTtdAAnAn
OTOUIKT] OOCT) GLVTIPNONG.

Ov acBeveig mpémer va €xovv otabepomompévn ypovio. Kopolokn OVETAPKELD,
Yopic o&ela avemapkelo Katd tnv dtdpkela Tov mponyoduevev 5L edopddwmy.
Yvviotatal 0 Bepdmmv Y1oTpOg va. £XEL EUTMEPIC GTNV AVILETOTIOT TNG YPOVIAG
KOPOLOKNG OVETTAPKELNG.

Ytoug aocBeveic mov AapPdvovv BOepameion pe Koapdlooyyelokd @dppoka,
CUUTEPIAAUPOVOUEVOV SLOVPNTIKAOV KoUT Otyo&ivng kovn avactoréov MEA
KoM avioyovietdv ayyeotacivng I, n docoloyio TV QUpUIKOV OVTOV
npénel va otabegpomomBel kotd TNV OdpKew TV TPOoNyoLUEVOV 600
eBoopadmv mpv Eekvnoet 1| Bepamneia pe Lobivon.

H apyin tithomoinon g d6ong umopet va yivel cOpQvo e TG akOA0VOES

oonyieg, pe 1-2 gfdopadiaio dtoAeippato oavaAoyo HE TNV OVEKTIKOTNTO TOV
acBevong :
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1.25mg nebivolol, va avénbei o 2.5mg nebivolol pia gopd v nuépa, petd
avéavetol ota Smg ko petd oto 10mg pio popd v nuépal.
H péyiotm mpotevdpevn docoroyia eivor 10mg nebivolol pia popd v nuépa.

O acBevig Ba mpémer va. mopakoAovbeital amd EUmEPO YATPO Yoo 2 DPES
TOVAGYLOTOV LETA TNV YOPNYNOT TNG TPDOTNG dO0NS Kot PETA amd KAOe avEnom
g docoloyiac, mote va emPefatdvere OTL N KMVIKY] KOTAGTOGCT TOPOUEVEL
otabepn| (e101kd 66OV aPopd TNV Tieon TOL aipaTOg, TOV Kapdokd puouod, TV
ay®yn Tov epeBiocpatTog Kot Tig EKONADGCELS TN KAPOLOKNG OVETAPKELNG).

H gpoedvion avembountov evepyeldv pmopet va eumodicel tovg acbeveic mov
Bpiokovion og Bepameio va AdPovv v péytotn mpotetvopevn doon. Edv sivan
amopoitnto, n do6on umopel vo pelwbel KApokotd kot va Eavapyicer pe
Bpadvtepo pvOuo.

Katd ™ odpkela tithomoinong e 06ong, o€ mepintwon emdeivwong g
KOPOIOKTG OVETAPKELONG 1) U1 OVEKTIKOTNTAG, TPOTEIVETOL TPDOTO VO LELWBEL M
d0om tov nebivolol , 1} va drakomel apécmg av givol amapaitnto (o€ mepinTmon
coPapng vmdtaong, EMOEVOONG NG KOPOOKNG OVETAPKEWS HE OED
TVELLOVIKO O1ONUO, KOPOIOYEVEG GOK, CLUMTOUOTIKY Bpadvkapdid 1 AV
KOATTOKOTMOKO OTOKAEIGO).

H Ogpoameia otabBepomompuévng ypoviog Kapolokng averapkelog pe nebivolol
elvar yevikd pio paxpoypovn Oepamneio.

H Bepamneio pe nebivolol 6ev mpoteivetal vo dtaxomel andtopa kabog pmopel
VO TPOKOAEGEL TPOSMPWVY EMOEivoN TG Kapdlokng avemdpkelag. Edv
dwakomy| elval omapaitntn, n 000N UTOPEl VO HELOVETOL GTOOOKA KOl Vo
vrodumhacialetal og efdopadiaio SOGTLATA.

Ta dioxio pmopovv va AapBavovTot Le To YEOUOTO.

AdOcvelg e veppikn overdprelo

Agv amotteiton tpomomoinon ¢ d0coAOYiOG € MmO £mG HETPLOL VEPPIKN
AVETAPKELD, KOONDC 1) TITAOTOINGM £®G TN HEYLOTN OVEKTN OOGT EEATOUKEDETAL.
Agv vrapyel epmelpio o€ acbevelc pe cofapr veppikn avemapkelo (Kpgotvivn
opo¥ > 250umol/L). 'Etot, 1 ypfion tov nebivolol ce avtodg tovg acheveig
avtevdeikvuTaL.

AcOevelg ue nrotikn avemapkelo,
Ta dedopéva yia acOeveic pe nratikn avendpkelo sivon tepopiopéva. ‘Etot, 1
ypnomn tov Lobivon® ¢ tét0100¢ 001608 veig avtevdsikvotat.

Hikiouévor
Agv amouteitor tpomomoinon g docoioyiog, a@ov yiveror TITAOTOINGN 6TN
HEYLOTY aveKTN oo kABe dtopo doom).

L1016 kau Epnfor

Agv &yovv delaybel pehéteg oe madd ko eprfovc. ‘Etot, 1 ypnon ota mwodid
KOl 6TOVG EPNPOVG OEV GLVIGTATAL.
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4.3. Avtevoeiteg

- YmepevarcOnoio oty 0pacTikn ovcio 1 6€ 0TO10ONTOTE amd T EKO0YOL

- Hmoatwn avendpkela 1 HEW@PEVT NTOTIKN Asttovpyia

- O&ela kopdlokn avemapKeLd, KAPOIOYEVES GOK 1) ETEICOSIO UM
AVTIPPOTOVLEVTG KOPOLOKNG OVETTAPKELOG TTOV OTOTOVV EVOOPAEPLL
YOPNYNON WOTPOTMOV PAPUAKDV.

EmnAéov, Omwg xor AGAAor P-adpevepyikol aviaymviotég, to Lobivon®
avtevoeikvuvTol O€ :
*  olhVOpoUO VOGOUVTOG PAESOKOUPOV, cLUTEPIAAUPOVOLEVOD KAl TOV
eAeforopPokopPikod amoKAEIGHOD
*  dguTépov Kat TPitov Pabov KOATOKOIALOKO OTOKAEIGUO (YmpPig
BNuatodotn).
*  16TOPIKO Ppoyydomacuov kot Bpoyykol doduatoc.
*  QOOYPOUOKVTTONO TOV dgV BepameveTal.
e uetaPoAikn oEEwon.
*  Bpadvkapdia (kapdiakdg puOudg < 60 ce/1” mpv v Evapén g
Bepameiog)
* vrdtacmn (cLGTOAKN Tieon Tov aipatog < 9I0mmHg)
*  cofapég mEPIPEPIKES KUKAOPOPIKES OLATAPALYES.

44 10witepec TPOEOOTOUGELS KOL WOWITEPES TPOPUVAGEES KaTA TN

xpiion
BA\éne eniong map.4.8. «AvembBounteg evépyeteoy.

Ot kdtwbt  TPOEWOTOMOELS Kol TPOPLALEES APOpoLV YeEVIKG TOLG P-
AOPEVEPYIKOVS OVTOLYMVICTEC.

AvaioOnaoia

- H ouvvéyion e aymyng pe B-amokielotéc peiovel tov kivouvo appuduimv
KOTA TN OAPKELD TNG ELCAYMYNG OTNV avaloncio Kol TnNe O1COAVOGONG.
Otav €éyet amopooiobel vo dwokomel 0 P-0mMOKAEIGTAG YO TPOETOLUAGI
eyxeipnong, n Bepancio pe P-adpevepytkoDs AvVIOyOVIGTEG TPEMEL VO O1KOTTEL
T0 A1yOTEPO 24 MPEC TTPLV.

[Ipocoyn Ba mpémer va doBel ot ypnon oplGHEVEOV avalsONTIKOV Paprdkmy
0. Omoiet TPOKOAOVV  pvokopolakn kotactoArl. O  acBevig pmopel va
TpoPLAaYOel Evavtl avTOpAcE®Y 0O TO TOPOCVUTAONTIKO pHe €VOOPAEPLL

YOPNYNON ATPOTIVIG.

Kopodioyysiorxo

- Tevikd, ot B-adpevepyikol OvVTOY®VICTEC OEV TPEMEL VO, YOPNYOVVIOL GE
acBeveilc Le Un avTIPPOTOVUEVT) GLUPOPNTIKT] KOPOLOKT OVETAPKELN, EKTOC EAV
1 KATAoTAoT TOVG £YEl otafepomoindei.

- Xe aoBeveig pe wyoyukn kopdlokn voco, n dlokony| g Oepaneiag pe pB-
AOPEVEPYIKOVS AVTUY®MVIOTEG Ba TPEmeL va YiveTal 6TadlaKd, .. GE S1ACTN L

4
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whve and 1 - 2 efdopddes. Edv eivor amoapaitntn ovikotdotaon g
Oepaneiag, oavty Oa mpémer va apyilert v 01 oTypn, yuoo va eumodicel
emdeivmon g ot Oayyne.
- Ot B-adpevepykol avtaywviotéc umopel va mpokarécovy PBpadvkapdio: edv
0 oQUVYUOG pewwBel oe Aydtepovg amd 50 - 55 moApovg ava Aemtd Kotd TV
avlmovon  M/kor ot aoBevelc eUQOVIGOVV GUUTTOUOTO VTOONAWMTIKA
Bpadvkapdiog, n 06on Ba tpénet vo petmet.
- Ov B-adpevepywol avtayoviotég Oo mpémer vo ¥PNOUYLOTOIOVVIOL LE
TPOCOYN:
= o¢ ao0eveig pe TePPEPIKEG KUKAOPOPIKES dratapayss (cHvOopoo 1 vOGO
Raynaud, owAlieimovca ywAdtTa), emewdn umopel vao  eméABel
EMOEIVOON OLTOV TOV S10TOPOYDV;
= o¢ aobeveic pe Tpd®@TOL PaBUoy KOATOKOIMOKO OmOKAEIGUO, €E'attiog
TOV  OPVNTIKOD OMOTEAECUATOC TV  P-OmOKAEIGTOV oTOV  YpOVO
AYOYLLOTNTOC.
= o¢ oaobevelc pe ombBdayyn Prinzmetal mov oesideton oty yopig
OAVIOYOVIGLO OYYELOCUGTOATIKY] OpPACT T®V OAPO-VTOO0YEWV OTIG
otepavwoieg aptnpiec. Ot B-adpevepyikol avroymviotég umopel vo
avénoovy Tov aplipod Kot TN O1dpKeLn TOV oTNOAYYIKOV KPIGEMV.

O ovvovaopdg nebivolol pe aviayoviotéc tov dtovAmv tov acPectiov TOTOV
Bepamoapiing kot Stktialéung, pe avtiappudpkd eapuaxo Katnyopiog I, kot pe
OVTITEPTACIKE QAPUOKE TOV OPOLV KEVIPIKA YEVIKO OVTEVOEIKVLTAL, Yo,
AETTOUEPELEG TOPAKOAD OVOTPEETE GTNV TTAPAYPOPO 4.5.

Merafoliouog/Evéorpivoloyika

- To Lobivon dgv emmpedler ta emineda 00 GOKYdpoL e OoPnTIKOVG
acBeveic.  Evrtovtolg, mpocoyn Oa mpémer va o0&l oe dafntikovg acOeveic
kaf'0cov 10 nebivolol  pmopel va ovyKoAOWEL  TO GLURTOMOTO TNG
vroyAvkoiog (toyvkoapdio, TOALOVS).

Ot B-adpevepykol OVTAYOVIGTEG WITOPOLV VO GLYKOADYOLV GUUTTMLOTO
Tayvkopoiog o€ VIEPBVPEOEWIGUO. AmdTouUN SLOKOTY| UTOPEL VO EMOEWVAOCEL
OVTA TO, GUUTTMOLLOLTOL.

Avorvevotixo

- Xe oobevelg pe ypOVIEG OTMOPPOKTIKEG TVELHOVIKEG mobNoelg, ot P-
AdPEVEPYIKOL aVTOY®VIOTEG Bol TPETEL VO, ¥PNGLLOTOI0VVTOL LE TTPOCOYY| YIOT O
Bpoyyoomacpog umopel va emdevmbet.

AMa

- Aobeveic pe 1otopikd  yopiaong 0Oa  mpémer va  AapPavovv  B-
AdPEVEPYIKOVS OVTOYMVIGTEG LETA OO TPOGEKTIKY EKTIUNOT).

Ot B-adpevepykol avtaywviotéc pmopet va avénieovy v evoucncio tpog ta
aAAEPYLOYOVA KOL TV cORapITNTA TV OVOPUAAKTIKOV OVTIOPAGEWMV.
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H évapén Bepamneiog g Xpoviog Kapdiokng Averdpkelog e nebivolol amottet
TOKTIKY mapakorovOnon. T v docoroyio kot v péBodo yopnynong
napokad® avarpééte oty map. 4.2.  H dwkonn g Oepoaneiog dev mpémel va
yivel amotopa ektdg €dv evoeikvutal amodAvta. Mo meprocdtepec mAnpopopieg
TOPOKAA® ovoTpEETE otV Tapdypoo 4.2.

Avtd 1O QUPUOKELTIKO TPoloV mepExel Aaktdln. Acbeveic pe omavia
KAnpovopukd mpoPAnuate  dvoavetiag ot yoraktoln, éMAewyng Lapp-
Aoxtdong 1 dSvcamoppdenong YALKOINC-yoAaKTOlNg 0ev mPEmEL Vo AapPavouy
oVTO TO PAPLLOKO.

4.5. AMMAETOPAGELS PE GALD QAPLUKO KOL GAAES HOPPES UAMAETIOPAGEMY

D opproKoIVVOPIKES OAANAETIOPAGELS:
Ov kdtob  aAAnAemdpdcelg  a@opodV Yevikd  Toug B- 0dpeEVEPYIKOLG
OVTOYOVIGTEG.

2VVOLAGLOL TOV JEV GUVIGTAOVIOL:

AvtiappoOuika popuaxo. kotnyopiog I (quinidine, hydroquinidine, cibenzoline,
flecainide, disopyramide, lidocaine, mexiletine, propafenone):

H dpdon tov otov ¥pdvo KOATOKOIMOKNG aymyNg umopel va emtadel Kot va
avénOel 1 apyntikn wotpomog dpdion (PAEre map. 4.4.).

Avtaywviotes twv O1o0lwv t0v acfeatiov TtOmOv Pepamopiing/oiltioléung:
OPVNTIKY ETIOPOCT] OTN GUOTUATIKOTNTO KOL TN KOATOKOIALOKT] OLy®YULOTNTO.
H evdopAépia yopnynon Bepamapiing oe acbeveic mov Ppickovror oe Bepameio
pe B-avactoieic pmopel va 0dnNynoel 6€ GoPapn LILOTACN Kot KOATOKOIAIOKO
amokAeouo (Préne moapdypapo 4.4.)

Avtimeprooike. wov  dpovv  kevipiko. (clonidine, guanfacin, moxonidine,
methyldopa, rilmenidine): tovTOYPOVY YOPNYNON TOV OAVIWAEPTACIKAOV
QOPUAK®Y TOV OPOVV KEVIPIKA UTOPEl VO EMOEWVAOCEL TNV  KOPIIOKN
OVETAPKELD UEIDVOVTOG TOV TOVO TOV KEVIPIKOV cvumadntikov (peimon g
KOPOLOKNG GLYVOTNTOG Kol TNG KOPSIOKNG TOPOYNS, oyyelodlactorn)) (PAéme
napaypago 4.4). Amotoun dSakomy|, Wimg av yivel Tpv v dwokonn Tov B-
aVOGTOAEMV UTOPEL VO LENGEL TOV KIVOLVO VO O1oNG TG VITEPTACT|G.

20voVaGUOT TOL TPEREL VOL YPT)GLLOTOLOVVTAL LUE TPOGOYN
AvtiappoOuika popuaxo. kotnyopiog 111 (oprodapovn): pumopel va. el emidpaon
OTOV YPOVO TNG KOATOKOIAMOKNG Oy®YUOTNTOG

AvaieOntika — wTnTIKG 0LOYOVOUEVE: TOVTOXPOVN YOPNYNOT P-0dpeEvEPYIK®DV
AVIOYOVIOTOV UE ovouoOnTikd o¢dapuoko pmopet vo  eacbevioel v
OVTOVOKAQCTIKY ToyvKapdia kot vo avéncet tov kivovvo vrdtaong (PAEme
mopdypoapog 4.4.). Qc yeviKdg Kavovag, amopOyeTe TNV EaPVIKN SL0KOTY NG
Oepameiog e B-amoxAelotéc. Ot avowsOnoloddyor Bo  mpémer  va

evnuepmvovtat edv ot acbeveic AapBdavovv Lobivon.

6
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Ivoovlivy kou ovtidiafntike. popuoko. oo 00 aTopaTog © av Kot To nebivolol
dev emmpealel to emimeda yAukoing, mn towtdypovn YOPNYNON UTOpEL va
KOADWEL OPIGUEVO GUUTTMOUATO TNG LIOYAVKOLIOG (ToyvTadpio, Tayvkapdio).

Boxiopaivy (uvoyolopwtikog mwopdyovtag), opipootivy (aVvTIVEOTAAGUOTIKO
OOUTANPWUA): TOVTOYPOVT] XPNON LE OVTILTEPTAGIKA givartl TOUVOV Vo avENGEL
TNV TTAOGCN TG OPTNPLIKNG TIECTC, CLVETMG 1| HOGOAOYIO TOL AVTIVTTEPTAGTKOD
QoPUAKOL TPETEL VO Avampocapuoctel avaioyo

2uvovac ol Tov TPEnel vo. EeTdloVTIaL TPOGEKTIKA

T Avkoaides daxtoditiong: TOVTOXPOVT YOpYNon Uropel va avéncel Tov ypovo
KOATTOKOWMOKNG oywyotntag. Ot khvikég peléteg pe nebivolol dev €yovv
dei&er exdnidoelg arAiniemdpdoemv. To nebivolol dev ennpedlel v KvnTiky

g oryo&ivng.

Avtaywvieteés tov aofeotiov tomov dihydropyridine (amlodipine, felodipine,
lacidipine, nifedipine, nicardipine, nimodipine, nitrendipine) : TOVTOYPOVN
YOPNYNON WIopel va avENGEL TOV KiVOLVO VLTOTOOMG, Kol 0gv UmOpel va
amokAelo0el Kol to evOEYOUEVO TEPUTEP® EMOElVOONG TNG AEtTOoVpYiag TG
KOWMoKN G avtAiog oe acbevelg pe Kapolokn averdapKeld.

Avriyoywtika, avtikoToflmTiKa (tpikvrcixa, Poppitovpira Kol
porvobeialiveg): TOLTOXPOVI] YOPNYNON MUTOPEl Vo EMITEIVEL TO VTOTAGIKO
amotéAespo TV B-avactoréwv (tpocOetikn dpdon).

Mpn  otepocion ovuipieyuovaon papuaxo. (NSAID): oev emnpedlovv v
avTIEPTACIKN dpdior tov nebivolol.

2ovurofouuntikol Topayovres: TALTOYPOVI YOPNYNoN Umopel va aviaywvicOel
) Opdom TV P-adpevepyikK®dV aviayoviotov. Ot B-adpevepykol mapdyovteg
UTOpEL VoL 001 YNCOVV G piol YPIg aVIOYOVIGUO 0-0d0PEVEPYIKT dPACTNPLOTNT,
TOV GUUTOOOUUNTIKAOV TapayOvTomv HE OMAN Kol P-adpevepyikn Opdon
(xtvovvog  vméptaonc, cofopng  Ppadvkapdiog Kol KOATOKOIALOKOV
OTTOKAEIGLLOV).

DopUAKOKIVNTIKEC AAMAETOPAGELS:

Agdopévov 01t 10 160évlvpo CYP2D6 ocvppetéyxer otov petafolMopd tov
nebivolol, cuvyyoprynon pe ovcieg mov avactéAdovy avtd 10 €vivpo, 18img
paroxetine, fluoxetine, thioridazine kot quinidine pmopel vo odnyfoel otnv
avénon tov emmédwv Tov nebivolol oto mAdopa to omoio cvoyetileTon pe
avénpévo kivouvo PBpadvkapdiog Kot avemiBountwy evepyeidy.

- Xvuyyopnynon owetdivig avénoe to emimedo tov nebivolol oto mAdoua,
YOPIc vo 0AAGEEL TO KAVIKO OmOTEAEGHO. — XUYYOpNynom He poavitidivn dev

emnpéace T Qapuokokivntiky] tov nebivolol. Agdopévov 6t 10 Lobivon
7
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Aoppavetor  pe To yeLHA, VO TO avTiOSva PETOED TV YELUATOV, Ol OV0
Bepamneieg pwopovv va cuyyopnyndovv.

- Otav ovvdvdleton nebivolol pe nicardipine gpeavifetor glappd avEnon
TOV EMTEOWV TOVG GTO TAAGUA, YWPIC va aAAAEEL TO KAMvikO amotéleopo. H
oLYYXOPNYNON HE OAKOOA, PovLPOGEUidN 1| VIpoyAwpobelalion dev emmpedlet
TNV QOPUOKOKIVITIKT TOV nebivolol.

To nebivolol dev emmpedlel ™V QOPUAKOKIVITIKY KOL TNV QOPUOKOSVVOLIKNY
¢ warfarin.

4.6. Kinon ko yorovyia

Xpnon oty kvonon:

To nebivolol é&yet @appoKolOyKEG €MOPACES Ol omoieg pmopel v
npokaAécovy emPrafr| amoteléopato Katd TV dldpKela TG KONoNG Ko/ 610
éuPpvo/veoyvd.  Tevikd, ot P-adpevepylkol OMOKAEIGTEG UEIDVOLV TNV
apdToon tov TAaKoVuvTa, 1 omoia £xel cuoyeTioBel pe avénuévn kabvotépnon
™G avantuéng, evoountplo eufpuikd Odvato, oamoPforn M TPOIHO TOKETO.
AvemBdunteg evépyeteg (m.y. vmoyAvkoupio, kot Ppadvkapdic) umopel vo
cupupodv oto éuPpvo ko 6to veoyvo.  Edv m Bepameio pe B-adpevepyucoic
amOKAELOTEG elvan amapaitnn, Ba wpotiunbovv ot Bl-sxhektikol adpevepykol
ATOKAEICTEG.

To nebivolol dev mpémel va yopnyeiton KaTd TN SAPKEL TS KONONG EKTOG EQV
etvor amapaitnto. Edv n Oepameio pe nebivolol Bewpeiton omapaitnt, n
EVOOTAOKOVVTIOKY] OUOTIKY] pON| Kol 1 ovamtuén tov euPpdov mpémer va
napakorovBeitar.  EvoAdoxtikny Oepomeio Oo mpémer va yopnynbei oe
TEPUTAOGES eMPAAPOV eMOpAcE®Y KaTh TNV €yKvUOGHVN 1 6to EuPpvo. To
veoyvo Ba mpémer va Ppiloketon vwd otevr] mpoooyn. ['evikd, cvuntOpATO
vroyAvKoiog Kot Bpadvkapdiag mpémel va avapévovtol LG TS 3 TPAOTESG
NHEPEGS.

Xpnon oty yolovyia :

Meléteg oe {oa €0e1&av ot To nebivolol amexkpiveror oto unTpikd yora. Agv
glvor yvowotd ov To QApuoKOo amekKpivetar oto avOpamivo ydia. Ot
TEPIOCOTEPOL B-OMOKAEIOTEG , 101G 01 MTOPIMKEG EVDGELS, OTmG To nebivolol
Kol ot evepyol petafoAitec tov, mePVOOV O©TO PNTPIKO YAAo oAAG e
PopeTIikd T0c0oTo dleicdovone. 'Etot, o Inlaouog dev evdeikvotal Katd
ddpketa yopnynong nebivolol.

4.7. Emidpaocn oty wKavoTNTE 001]YyNoNS KOl YEPIGROV UNYUVIIRATOV
Agv vmdpyovv perétrec mov va dgiyvouv v emidpacn tov Lobivon otnv
KovOTTA 00N YNOoTG Kot XEPIGHOD Unyovnuatov. Ooaprokodvvoputkes HEAETES
éoe1&av 0t to Lobivon Smg dev ennpedlel Tv yoyokivntikn Aettovpyia. Kotd
TNV 018pKeLR 031 YNONG KOl YEPIGUOL pnyovnudtov, Ba mpémel va Aopfdveton
VoYM OTL TEPLOTACIAKA UTOPEL VoL GLUPOVV TAtyyog Kot KOT®AON.

4.8. AvemOounteg evépyereg.
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Ot avemBounteg evépyeleg avagEPoviol EEXYMPIOTO yloL TNV LIEPTACT Kot
EexwploTd Yo TN XPOVIKL KOPOOKY OVETAPKEW AOY® T®V OlPOP®V GTO
vdPabdpo Tov acbevelmy.

Yrépraon

Ov avagepBeioeg avemBounteg avidpdoelg ol omoieg OTIC TEPICCOTEPES
TEPUITAOGES MTaV Mg €0C UETPOG coPapdtntog, ovaypaeovTol GTOV
TOPOKAT® Tivako, Kot elval TaSvounuéves avd opyoavikd CUCTNUO KOl

cLYVOTNTO
KATHI'OPIA Xuyvég Xravieg TloAd Xmavieg Ayvawoteg
OPT'ANIKOY (=21/100 éwg (=1/1000 éwg (<1/10.000)
YYXTHMATOZ <1/10) <1/100)
Awotapoyég Avyyelovevpotikd
0VOGOTOTIKOV oionua,
GUGTHLOTOC vrepevocnoia
Yoylotpikég Epuditec,
STapayés KaTdOAym
Awtopayég vevpucod | Kepaiadyia, GLYKOT|
GUGTHIOTOG Caan,
TTapaicOncio

Awotapoyés Tov Elattopévn dpaon
0OoAp®V
Kapdiakég dratapoyés Bpaodvkapdia,

KopOLoKN

avemapkela, Bpadeio

KOATTOKOIALOKN

petafipaon /

KOATTOKOIAOKOG

ATOKAEIGUOG
Ayyeloxég dratapoyég Ymnotoon,

emdeivaon

SdAeimovoog

YOAOTNTOG
Awotapoyéc Tov Avdorvow Bpoyydonacpog
OVOTVEVLGTLKOD
GLOTNOTOC, TOV
OmdpaKog Kot Tov
pecofmpaxiov
laotpevrepuéc Avckotomra, | Avomeyia,
SloTapayEg vavtia, LETE®PIGHOG,

duappoia EUUETOC
Awotapoyéc Tov Kvnouog, emdewvobeica
S€PLLOTOG KoL TOV epuOnUaTOIES yopioon
V0dOPLOL 1GTOV e€avOnuoa
Awotapoyéc Tov Avikovotnta
OVOTTOPAY Y TKOD
GLOTNLOTOG KO TV
LOCTOV
I'evikég datapayés Kénwon,
KOl OYETIKEG LLE TO oidnua
onpeio xoprynong
9
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Ot akdrlovbeg avemBOunTeg avtidpdoelg Exovv emiong avaeepbel pe pepkong
B-0dpevepyikovg avTay®VIOTEG @ TopaloOnoelg, Yyoyworn, cOyyvon, yoyxpd /
KLOVOTIKE dxcpa, (POVOLEVO Raynaud, EnpopBaipio Ko
opOaAoPArevvoyovikég PAGPES TOTOV TPAKTOAOANG.

Xpovia KapoloK] OVETAPKELL

Ta dwBéoipa dedopéva yio TIg avemBounteg evépyeteg o acheveic pe ypovia
Kapdlokn avemdpkelo govv Anedel amd pia eheyyopevn pe placebo kAvikn
perétn omov éhaPav pépog 1067 acbeveic mov AdpPavav nebivolol kot 1061
acOeveig mov AdpPavav placebo. e avtiy ) peAén, ocvvoiikd 449 acBeveig
mov AduPavav nebivolol (42,1%) ko 334 acOeveig mov AdpPavav placebo
(31,5%) avépepav tovAdylotov pio mbavog oxetilOHEVN HE TO (APUOKO
avemBountn evépyeo. Ol o GLYVEG AVOQEPOUEVES AVETIOVUNTEC EVEPYELEG OE
acOeveig mov AauPavav nebivolol givor n Bpadvkapdio kKo 1 (oA, Kot ot dVvo
nepinov oto 11% tov acbevov. H ocvyvomta petaéd tov acbevov mov
Adppavav placebo rav mepimov 2% wot 7%, avtictoryo.

To akdAovBa meplotatikd avaeépnkov g ovemBounteg evépyeleg (g
ToVAd IoTOV TBOVDS oYeTILOMEVEG LE TO QPApLOKO) BewpnOnKav oyeTkd pe
v Bepameio TG YPOVING KOPILUKTC OVETAPKELNG :

- Emdeivoon mg kapdiakng avendpkelog o€ tocootd 5.8% twv achevdv mov
Adppavav nebivolol évavtt 5.2% tov acBevdv mov Adpupavay placebo.

- OpBootatikn vroétaon avapépnke oto 2.1% TV acbevadv mov AduPavay
nebivolol évavtt 1.0% tov acBevav mov AdpPavav placebo.

- Mn avoyn oto o@dppoxko avaeépbnke oto 1.6% tov acBevov mov
Adpupavav nebivolol évavtt 0.8% tov acBevodv mov Adupavay placebo.

- KoAmoxohokdg omoxkieiopog 1% Babuod avapépbnke oto 1.4% tov
acBevov mov Adupavav nebivolol évavtt 0.9% tov acBevov mov AduPavay
placebo.

- Oidnuo kbto dxpov avapéptnke oto 1.0% tov acbevov mov Adupovov
nebivolol évavtt 0.2% tov acBevav mov AdpPavav placebo.

4.9. Ynepdocoioyia
Agv vrapyovv dedopéva vrepdocoroyiog pe Lobivon.

2OUTTOUOTO.
Ta cvpntopato vrepdocoroyiog tov P-amokieictdv eivar : PBpadvkapdia,
VoTOoT, PPOYXOCTAGLOG Kot 0EEID KOPIIOKT) AVETAPKELL.

Ocparneio.

Ye mepintwon vrepdocoroyiag N vrepevoicOncioc, o achevig Bo mpémer va
tifeTon VIO GTEVY] WTPIKT TOPOKOAOVONGN Kot Vo ovTIpETOTICETOL GE PLovAada
EVTATIKNG Oepameiag.

[Ipémer va eAéyyovrtan To emineda tng YAvkoing Tov aipatog.
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H amoppdpnon tuydv vmorelldtmv Tov PapuiKov Tov akoun Ppiockoviol 6to
YOGTPEVIEPIKO GUOTNUO UTOpel Vo, EUmodIoTel e TAVOT TOV  GTOUMYOV, UE
XOPNyNom vepyoL avOpoka Kot e KOOOPTUKE.

Teyvnm avamvon umopel va ypelactel. Bpadvkapdia 1| évioveg aviidpacelg
00 mopocvunadntikod  Ba mpémer va  avtipetomilovior pe  xoprynon
atpomivng N nebvAatpomivng.

H vrnotoon kot 10 60K mpémel vo avTeTomilovtol pe Yopnynorn TAAGUATOS 1
VITOKOTOOTATOV TAAGLOTOG Kol v elval amapaitnto pe koateyoraupives. H
eMidpao” TV P-amokAelct®v pmopet va, e€ovdetepwbel pe apyn evoopAéPia,
yopriynon isoprenaline hydrochloride, apyikr 06om mepimov Sug/Aentd, 1
dobutamine, apywn 66on 2,5ug/Aento, uéypt va. emrevybel 1o embBounto
ATOTEAECUO. XE OVOEKTIKEC TEPUTTAOGELS 1) IGOTPEVOAIVI] UTOPEL VO, GLVOVOGTEL
pe vromapivy. Edv avtd dev empépetl to emBuuntd amotélespa , Umopel va
yopnynBovv evdopreficng 50-100ug/kg yAvkoydvoo.

Edv eivon amapaitnto, n yopriynon umopet va emavoinedel péca oe pia dpa,
akolovBovpevn - av eivar amapoitro - and 1.v. €yyvon 70ugkg/opa
yYAVKOYOVOV. X aKkpoieg mepmTmdoelg 6t Bepaneio avOekTikng Ppadvkapdiog,
umopel va tonofetnBei Pnpoatodotng.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1. DappoKorOYIKES LOLOTTES

dappokobepamevtiky] KoTyopio : EKAEKTIKOC, B-ATOKAEIGTNG

ATC: C07AB12

To nebivolol elvar  poakepikd piypo tov dvo evoviopepmv, tov SRRR-

nebivolol (1 d-nebivolol) ka1 tov RSSS-nebivolol (7 I-nebivolol). Zvvovdalet

00 POPUAKOAOYIKES OPAGELS :
. Etvat 1oyvpdg Ko eKAEKTIKOG aVTAY®OVIOTNHE TOV PrTo VTOOOYEMV.
H 6pdon avt amodideton oto evavtiopepéc-SRRR (1] d-evavtiopepée).
. 'Exet  Mmiec ayyelo0100TOATIKES 1O10TNTEG, TOL OPEIAOVTOL OF
enidopaot oty 000 L-apyvivig/virpikod o&etdiov.

Amhég kan emavaroppavopeveg 66celc nebivolol peiwvovy tov kKapdiakd puoud
KO TNV apTNPLokn Tieon Katd tnv dldpKelo avamovons Kot doknong, o€ dropa
LE KOVOVIKN TEST Kol LVITEPTAGIKOVS 060eveis. To avTvmepTactkd amoTEAEGILO
dwatnpeitan Katd ™ ddpkela ypoviog Oepameiog.

Xe Bepamevtikég 00oelg 10 nebivolol otepeitat a-adpevepykoDd OVTAY®VIGHOD.

Katd ™ duwpken Ppayeiog xor ypoéviag Oepoameiog pe nebivolol oe
VIEPTOCIKOVG O0OEVELG, Ol CUGTNUATIKES OYYEIOKEG OVTIOTAGELS HUEWDVOVTOL.
[Tapd ™ peiwon g Kapolakng cuyvotnTac, N HEl®o™ ToV KOTd AETTOD OYKOV
aipatog TG0 otV Npepio 660 Kot Katd Ty doknon eivor meplopiopévn Aoyw
TOV ALENUEVOL OYKOV TAALOD.

H Ak onpoocio autdv tov aiplodLVOUIKOV Slapop®Y GLYKPIVOLEVT UE
GALOVG AVTOYOVIOTEG T®V B1-UTOS0XEMV OV £YEL TAPWS TEKUNPLODEL.
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Y& vreptracikovg acbeveic to nebivolol avédaver v péow tov ofediov Tov
al®dTOL AYYEWKY OVTIOPOOT GTNV OKETVAOYOAIVN M omoia givol peltwpévn og
acOeveig pe evoodniiokr| dSvciertovpyia.

Ye pio edeyyduevn pe placebo perémn yw Bvmodémta-voonpdmTa, otV
omoia éhafav pépog 2128 acbeveic 2 70 nlkiag (péong nhkiog 75,2 €TdV) pe
YPOVIO KOPOLOKN OVETAPKELD LE N YOPIC dtaTapoyn Tov KAAoUoTog eEdONoNg
Mg aplotepng kowkiog, (nécog 6pog LVEF: 36 £ 12.3% pe v akdiovdn
katovopr] : LVEF Ayétepo and 35% oto 56% towv acBevov, LVEF petad
35% kot 45% o710 25% 10V acbevdv ko LVEF peyoaidtepo and 45% oto 19%
TV acbevdv) kot o1 omoiol wopakolovdnOnKay yio va SeTe KAt HEGO
0po 20 unvov 10 nebivolol, yopnyoduevo emmpdcOeta otnv cuvndn aywyn
TOPETEIVE ONUAVTIKA TOV ¥pOvVOo UEYPL TNV eméAevon Tov  Bavdtov 1 NG
VOonAElag AOY® KAPOOAYYEIK®OV OtV  (TPMOTEVOV TEAMKO omnueio g
OTOTEAECUATIKOTNTAG), LE CGYETIKN Helwon Tov Kvovvov Katd 14% (amdivtn
peioon : 4.2%). H peloon tov kwvdovov mapatnphnke petd amd 6 pnveg
Bepaneiog kot dratnpnnke Katd v ddpkela g Bepaneiog (péon ddpketa:
18 unveg). To amotélecua Tov nebivolol frav aveEdptnto amd v nlikio, TO
@OLO, M 10 KAdopo e€mbnoemg ¢ aplotepds Kowiag Tov TANOLGHOV oL
éloPe HéPog otV HEALTN.

H peimon g Bvnopdmrag and OAeg T1g attieg oe cvykpion pe to placebo dev
£QTaoE TNV OTATIOTIKN onuovtikdtta (amdAvtn peioon: 2.3%)

Y1ovg acbeveic mov Adpupavav nebivolol mapatnprnke peimon tov oevidiov
Bavatov (4.1% &vavtt 6.6%, oyetikn peioon 38%).

In vitro kot in vivo mepaupota o (oo £6ei&av 0Tt T0 nebivolol dev &gt
gvooyevn copmafopuntiky dpdon.

In vitro kot in vivo mepdpato oe (oo €deiEav 6Tt to nebivolol og
QOPLOKOAOYIKEG OOCELS, dEV £XEL oTAOEPOTOMTIKNY €L TNG HLEUPPBEvNG dpdion).
e vylelg eBedovtég, 1o nebivolol dev éyel onuovTikn enidpacn oty PEYIOTN
KOVOTNTOL AGKTONG 1] AVTOYTG.

5.2. DoppoKOKIVITIKES WOLOTNTES

Kot ta 600 evavtiopepn) tov nebivolol amoppogodvtor ypnyopa petd amd
yopriynon amd 1o otopo. H amoppodenon tov nebivolol dev emnpedleton amd
™V PO Ko Umopet va yopnynOet pe 1 xwpic tpoen).

To nebivolol petafoiileton extetopévo, €v pHEPEL O €VEPYOLS VOPOEL-
petoaporiteg. To nebivolol petaforiletar Oopécov OMKVKAMKNAG Kot
APOUATIKNG VOPOELAI®ONG, N-amaAkvAlmong Kot YAVKOLPOVISIOONC, EMTALOV
oynpotiCovtar yAvkovpovidia Tov vopolu-petaforrtdv. O petafoAlopog tov
nebivolol pécw apmpuatikng vVOPoELAI®ONG VITOKELTAL GTOV EEAPTMOUEVO OO TO
CYP2D6, yevvetikd 0&e1d0mTiKO TOAVHOPPIGUO.

H  PBuwodwbeocipoétta tov nebivolol yopnyovpevov omd 10V GTOHOTOG
Kopaivetonr o 12% og dropo pe toyd HeTOPOMGHO Ko €lvol OLCLAGTIKA
TANPNG oTa. dTopa e apyd HETABOAICUO.

Ye otabepomompévn Koatdotoon kot pe v O docoAoyio, M pEyloT
GLYKEVTPMOOT] 6T0 TAAGHA Tov apetdfAntov nebivolol gival mepimov 23 popég
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HeYaAVTEPT o€ dTOpO pHE YOUNAO HETOPOAMGUO  am'0TL o dTtopo HE TOyD
petaffoAMcuo.

Otov cuvumoloyiotel 10 apeTtdfAnto GAPHOKO Kol Ol evepyol UETAPOATES, M
lPopad otV UEYIGTN GLYKEVTIPMOON TOL TAAGUatog eival amo 1,3 éwg 1,4
QOpEC.

E&'attiag g dwapopdc oty toyutnTe Tov PETOPOAGHOV 1| ddon Tov Lobivon
Smg mpénet va puBpileTor avdioya pe TIG WO10UTEPEG AMOUTHOELS TOL AcHEVONC.
"Etot acBeveic pe apyd petafolopd amattovv pikpotepeg d0CELC.

e dropo pe tayd petafoAlouod, n numepiodog (MNG TWV EVOVIIOUEPDV TOV
nebivolol kvpaiveton otic 10 opec. e dtopa pe apyd petaforopd, eivor 3 -
5 @opég peyodvtepn. Xe atopa PE Tayd UETOPOAIGUO, TO EMIMEIN GTO TAAGLLOL
tov evavtopepovg RSSS  eivar  ehagppdg vymAdtepa omd  oavtd  TOL
evavtiopepovc SRRR.  Xe dropa pe apyd petofoiiopod, vt n dapopd eival
UEYAADTEPT). Xe dropo pe toyv petafolopd, m numepiodoc Long TV
VOPOEL-UETAROMTOV KO TOV OVO EVAVTIOUEPDV KLLOIVETOL OTIG 24 DPES, Kot
elvon mepimov dumhdoia amd vt o Atopd pe apyd HETABOAIGUO.
Ytafepomompéva  emimedo 6T0 TAAGHQ, OTO TEPIGGOTEPA ATOMO (TOYEDG
petafoiilovteg) emrvyydvovtarl oe 24 dpeg Yo to nebivolol kot evtog Alywv
NUEPAOV Y10 TOVG VIPOEV-UETAPOAITES.

Ot ovyKevTpMOOELS 6TO TAAGHO Etvan avdAoyeg Tng 0oong petasy 1 ko 30mg.
H @appoaxokivntikn tov nebivolol dev ennpedletar and v nAiio.

Y10 mAdopa, kot Ta 0vo evavtiopepr] Tov nebivolol decpevovtal Kupimg pe
aApoopivn.

To SRRR-nebivolol decpevetar pe 11g Tpmteiveg T0V TAACUATOS GE TOGOGTO
98,1% kot to RSSS-nebivolol og mocootd 97,9%.

Mio gfdopdda petd v yoprynon, to 38% 1tng d6ong amekkpivetonr and To
oVpa kot 10 48% amd to kémpava. H anékkpion omd ta ovpa tov apetdfAntov
nebivolol givar pikpdtepn and 1o 0,5% ¢ 66onG.

5.3. IIpoxkivikd cTovygia Yo TV ac@aierd (ToEIKOALOYIKA oTOLYELN)

Ta mpoxkiwvikd otoyyeio, ta omoia Pacilovtalr oe ocvvnbiouéveg UeAETEG
YEVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKIVOYEVVESNC, ONADVOLV OTL OeV LIAPYEL 1WO0UTEPOG
Kivouvog yia Toug avlpdmTovg.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Katahoyog TV eK00y®V

Polysorbate 80, hypromellose, lactose monohydrate, maize starch,
croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose, silica colloidal anhydrous ,
magnesium stearate.

6.2. Aovpparotnreg
Agv &yovv avapepOel

6.3. Xpovog Lonjg
3 ypovia.

13
NL/H/0102+0103/001/R/003



6.4. Idwitepeg mPoPUAAEELS Y10 T1] OLOTI|PTOT] TOV TTPOIOVTOG
AVT0 TO PAPLOKEVTIKO TPOTOV OeV amaltel 1dtaitepeg cuvONKeg TPOoPOAAENG.

6.5. @HoN Kol GVGTAUTIKA TOV TEPLEKTI)

Ta dwokio etvar cvokevacpéva oe kuyéleg (blister) (amd PVC/Aluminium)
>vokevaoia pe 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 100, 500 dwoxia

* Yvokevacio mov KukAogopel oty ayopd : BT X 28

(Mmopet va unv KokhoQopoiv OAeG 01 GLOKELAGIES)

6.6. Idwitepeg mpo@uAGEELS Y10 TNV O130g0)
Kopud aitepn anaitnon

7. Karoyog Adcwog Kvkhogopiag:
MENARINI International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,
L-1611 Luxembourg
YrevOvvog kvxlopopiog :
MENARINI HELLAS AE
Av. AopPépyn 7,
104 45 Abnva
Me v doeia g JANSSEN Pharmaceutica N.V. BéAiyio

8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX : 45138/95

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXYXHX AAEIAX
KYKAO®OPIAX :
Huepounvia mpartys éyxpiong : 18-7-1996
Huepounvia televtaios avavéwons : 18 Oxtofpiov 2005

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHE TOY KEIMENOY : Asképpprog 2010
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