HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

STATINAL 10 mg, emkoivppéva pe Aewtod vuévio o1oKia.
STATINAL 20 mg, emkolvoppéva pe Aentod vpévio dioKia.
STATINAL 40 mg, emkoloppévo pe Aentod vpévio dioKia.
STATINAL 80 mg, emkoivppéva pe Aewtod vpévio d16Kia.

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e dioxio mepiéyer 10 mg, ocwPactativn
Kda0e oioxio mepiéyet 20 mg, ciuPoactotivn
Kd&0e dioxio mepiéyet 40 mg, cpuPactativn
Kd&0e dioxio mepiéyer 80 mg, cipuPactativn

INoa ta éxdoya PAEre Aqupa 6.1
I'a tov mApn KotdAoyo Tov ekdoywv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Enucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeiterg

Ynepyoinotepororpio

Oepameion ™G TPOTOTAOOVG VIEPYOANCTEPOAOIUIOG T HEKTNG OSvoAuridaipiag, g
cuumAnpopatikd g oloutag, oOtav M ovtomdkplon ortn ofote Kot 6g GAAQ -
(QOPUAKOAOYIKA péca (TT.). AoKNGoT, HEIOT Tov BApovg) gival averapkNng.

Oepamneio TG opodlLYoL 01KOYEVODE VITEPYOANCTEPOANLUIOG (G CUUTANPOUATIKO TNG dloTog
Kol GAA®V Bepamelmv wov pewwvovy to Amidwe (m.y. LDL-agaipeon) 1 €dv tétolov gidovg
Oepaneieg dev givan kKOTAAANAES.

Kapdwyysioxr) tpdinyn

Meiwon ¢ kapdloyyelokng Ovmodtntog Kot voonpotntag o€ ocbevelg pe eueovn
aBnpooKAnpuVTIKY KOPSIYYEWOKT] VOGO M cokyap®ddn owPntn, &ite pe QUoLOAOYIKE 1)
avénpéva emineda YOANOTEPOANG MG CLUTANPOUATIKO OTNV KAALYTN GAA®V Topayovimv
KvdOvoL Kot GAANG kapdtompootatentikng Oepameiog (PAEre Apupa 5.1).

4.2 Aocolroyia ka1 TpéTOGS YOPNYNONS

To edpoc docoroyKoD oynpatog gival 5-80 mg nuepncimg, YopnyoOUEVO OO TO GTOUN OC
epamaé 06on to Ppadv. H avoampocappoyn docoroyiog, edv amortn0el, Oo mpénetl va yivetal
oe dwotnuato oyl pikpotepa Tov 4 efdouddwmv péypt v péyiotn doorn tov 80 mg
nuepnoing wg epanas d66on 10 Ppddv. H 601 tv 80 mg cuvictator pévov o acbeveic pe
coPapn VLEPYOANGTEPOAULLIN KOl OE LEYOAO KIVOLVO Y10 KOPIAYYELNKES EMUTAOKEC,.

Ynrepyoinoteporopio

O acBevnc Ba mpémel vo, vToPAnOel oe doTNTIKN Ay®YN Yo T UEI®ON TS YOANGTEPOANG Ko
va cvveyicel pe avtn ™ dloatta kotd TN ddpketn g Bepameiag pe oPoaoctotivn. H cuviong
apykn| 66om givar 10-20 mg nuepnoing yopnyovueva wg epanas d6om 1o Pfpddv. Ot acbeveig
6T0VG omoiovg amatteitan peyalvtepn peiwon tov emnédwv LDL-C (ueyolvtepn amd 45%)



umopovv va apyicovv v Bepomeio pe 20-40 mg nuepncimg yopnyovUeVa 0¢ EPATOE dOGT TO
Bpadv.

Avampocappoyéc g docoroyiag, edv amortmbel, Bo mpémel va yivovtor dnwg avaeépdnke
€101Kd Tapamdve.

Ou6luyog ooyevig VITEPYOANGTEPOAOLULIO,

Bdoel tov amotelecpdtov (oG eAEYYOUEVS KAVIKNG UEAETNG, 1| CLVICTMUEVT docoAoyia
elvar opaocrtativn 40 mg/muepnoing xopnyobuevn to Ppdov 1 80 mg/muepnoimg dmpnuévn
o€ Tpeig 060¢lg, dvo Ttv 20 mg Katd TN dpkeln TG NUEPAS Kot pio doon tv 40 mg to
Bpddv.

To STATINAL mpénet va, xpnoomnotleitol oe ovtovs Toug 0ebeveic ™G CLUTANPOUATIKO CE
GAAeg vmoMmidoikég Bepameieg mov pertwvovy to Mmidw(m.y. LDL agaipeon), 1 epdcov
tétoleg Oepameieg dev givar dabécipeg.

Kopduwyyeioxn mpéoinwum

H ovvifng 86on tov STATINAL eivar 20 éwg 40 mg nuepnoiog yopnyovpevo o¢ epanas
doon 1o Ppadv oe acbeveig oe peydho kivovvo yia otepaviaio kapdiakr voco (CHD, pe 1
yopic vrepAmdopio). H Oepomeio pe to @apuoko pmopel vo EEKIVICEL TAVTOYPOVA LLE TNV
dtoto kot v doknomn. [pocappoyég g docoroyiag, edv amartnOel, Oo mpénet va yivovral
OGS avapEPONKE EOIKA TOPATAV®.

2uvovaouévn Oepameio

To STATINAL eivar amotereouatikd g povobepameion 1| 0Tav yOpNYEITOL TAVTOYPOVO LE
pnriveg déopevonc twv yolMkdv o&éwmv. H yopriynon Ba mpémet va yiveton gite 2 dpeg mpv 1 4
DPES LETA TNV YOPNYNOT PNTIVIIG SEGUEVONG TV YOMKADV 0EEDV.

Ye oaobeveic mov AauPdavovv toavtoypove pe 1o STATINAL wvkhoomopivn, davaloAn,
veueppoliin N dAleg eippdtec (exT0G TS PaVOEIPBPATNC) 1 0OGELS VIOGIVIG TOV EANTTOVOLY
to Mmidwo (= 1g/Mmpepnoing), n docoroyia tov STATINAL dev Oa mpénet va vrepPaiver ta 10
mg/muepnoine. Xe acBeveic mov AapuPdvovv Bepameion pe apodapoévn 1 Pepomapiin
Tavtoypova e cipactativi n docoroyia tov STATINAL dev 0o mpémer va vrepPaivel ta 20
mg nuepnoing (BAére AMupata 4.4 ko 4.5).

Aocoloyia g acOeVEIC e VEQPIKN OVETAPKELD

Ene1dm) to STATINAL dev voiotatol onpavtikiy amékkpion amd Tn veepikn 000, dgv gival
omopaitnTn 1N TPOTOTOINGCN TNG 00C0A0YIaG GE acOEVEIC e HETPLOL VEQPIKY] OVETAPKELD. L€
acleveic pe coPapn veppikn avemdpkeln (kabopon kpeatvivng < 30 ml/min), 66celg TOV®
and 10 mg/Mmuepnoiong 6o npéner va AapPfdvovtal vrdyy Ko ebv Bewpnbel avaykaio va
YOPNYOUVTOL TPOGEKTIKA.

Xpnon o NAMKIOUEVOVC

Agv amoiteitol Kapio avamposapoyn g 00coAoyiag.

Xpnon oto Taidid Kol Tove onfoug

Agv €xel tekunplobel 1 ao@IAElD Kol 1 OTOTEAECUATIKOTNTO TOV QOPUAKOL GTA TOOLA Kol
tovg gpnPovue. I't avtd to STATINAL dev cvvictdron yio ToudtaTpikn xpion.

4.3 Avtevoeiteg



*  YnepevaroOnoio otn cyupactativi 1 6€ 0TOI00MTTOTE OO TO, EKSOYO TOL POPLAKOV.
*  Evepydg nratikn vocog 1 aveENyntn enuévouca avénon TV TPAVCUULVICHV GTOV
opo.
e Kvnmon kot yohovyio (BAEme Aquua 4.6).
e Tovtoypovn yopnynomn woyvpdv ovactorémv tov CYP3A4 (6nwc tpakovaloing,
KeTokovaloing, avacToAéwv  mpwteacov  HIV, gpvBpopvkivg,
KAapBpopwkivrg, teMBpopvkivng Kot veealodovng) (PAEre Aupa 4.5).

4.4 E101kéc TPOEIOOTOU|GELS KON IOLUITEPES TPOPVAAEES KATA T Yp1joN

MvondBeta / pafdouvdivon

H owpaoctativy, omwg dAlotr avoctoréls g HMG-CoA avaymydong, mTeplotaclokd
TPOKOAOVV HVOTAOELN TOV EKINADVETOL WG PLTKAC TOVOG, evatctnoia 1 advvapia pe enimeda
g kwvaong kpeotvivig (CK) mavo amd 10 popég to avdtepo euoioloyiko 6po (ULN). H
poomadelor HepIKEG POPEC EKONAMVETOL O™ 1 pafdopvorvon pe M yopig ofeia veppikn
OVETAPKELD, (OC CLUVETELN TNG LLOCOOPVOLPING Kot TOAD omavia £xovv gppavictel Bdvarot.
O «ivdvvog o poomdbeior avéndnke pe o avénuévo eTimedo AvVAGTOATIKNAG EVEPYELNG TNG
HMG-CoA avaymydong 61o TAGGO.

Onog wor pe Gdrhdovg avaotoreic g HMG-CoA avaywydong, o «kivoovog g
pvonddeiag/papdopvdivong oyetiletar pe ™ docoroyio. Xtn Pdon dedouévav piag KAVIKNAG
peArétng oty omoia 41.050 acBeveig éhaPav Bepomeio pe oPfactativn, and tovg omoiovg
24.747 (mepimov 60%) éhaPav Bepameio TovAd IOTOV Y100 4 Ypdvia, 1 CLXVOTNTA ELPAVIONG
pvonddeiag Nrav mepimov 0,02%, 0,08% wor 0,53% vy 20, 40 wor 80 mg muepnoiog
aVTIOTOlYMC. X’ aVTEC TIG MEAETES, 01 aobevelg TopakolovOONKaY TPOGEKTIKG KOl OPIGUEVA
(OPUOKEVTIKA GKEVAGLOTA TTOV £lyav AAANAETIOPACELS, elyov amokAelohel.

"EAgyy0g TG KIvaong TG KPEATIVIVIS

O éheyyot g Kvaong g kpeatviving (CK) dev o mpémet va yivovtal HETE 0md KOLPAGTIKN
doknon M 0TV VIAPYEL OTOLONTOTE EVVONTN JSOPOPETIKY autiar Yo tnv avénon e CK
eneWN ovTO dvokoAevEL TNV a&loddynon g g e Edv ta emimeda tg CK éxouv
onuovtikd ovéndet and v Evapén g Bepaneioc (> 5 x ULN), Bo mpémel va petpdvron Kot
oA 5 g 7 nuépeg apydtepa TPOKELLEVOL Va. eTPEPatmBovv Ta amoTeAécUATA.

Ipwv andé v Oeponeio

Olot o1 acbBeveic mov apyilovv Bepaneia pe ocpuPfoactativny, | avtol TV onoiwv 1 366N NG
owPaoctativng éxer avénbei, Bo mpémer va TOVg €PLOTATOL M TPOCOYN YW TOV Kivouvo
HULOTAOEING KOL VO OVAPEPOVY AUECHS OTTOloONTOTE aveénynTo Hoikd movo, gvaustncio 1
aduvoLia.

Yuvvictatow mpocoyn o€ acbeveic pe mapdyoviec mov mpodiabitouy Yoo pafdopvorvon.
[pokeyévou va kabiepmBel o apykn TN avoaeopds, 8o mpénet va yiver pétpnon g CK
pv and v Evapén g Bepanciog otig akdAovOeG TEPMTOCELC:

*  Hliwiopévor (nhikiag > 70 etdv)

*  Neppikr) avendpreLe

e Ave&éleyktog VTOBVPEOEIBIGUOS

*  ATopKO 1] OIKOYEVELNKO 10TOPIKO KATPOVOLUK®DV HVTKAOV SLoTopoydV

e TIponyovpevo 16topkd PVikNG TOEIKOTNTAG HETA amd Ay otativig | epdtng
*  Koatdypnon aAkodr

2’ 00Tég TIC KaTaoTAoELS 0 Kivouvog tng Oepameiag Oo mpénet vo AngOei vdymn og oxéon ue 10
mhavd OPeELOC KOl GULVIOTATOL KAWIKY Toapakoiovdnorn. Edv kdmolog acBevig elye
TOPOVCIAGEL TPONYOLUEVMG KATOWL HVIKT dlaTtapoyn o€ pua eipdtn 1 o€ pio otativn, n



Oepaneio e Eva SIPOPETIKO ApLOKO TG Katnyopiog Oa mpémel va yiveton pe mpocoyn. Eav
ta enineda ¢ CK eivon onpavtikd avénuévo mpv v évapén (> 5 x ULN) n Bgponeia dev
Ba mpénel va apyioet.

Katda tnv ovdpkera g Oepameiog

Edv mopovciocOel puikdg movog, advvapio | KpAumeG Katd tnv OlpKe 7OV KOTOL0G
acevig AauPavel Oepomeio pe o otativn, 0o Tpénel va petpodvtor to enineda g CK. Edav
vt To eMimEdD €XOLV MPOCIOPIOTEL KOTA TNV amovcio avotnprg eEdoknong, avEnuéva
onuavtikd (> 5 x ULN), n Ogpancio 0o mpénel va otapatiost. Edv ta pwikd copntopoto
glvan goPapd kot Tpokarody kabnuepvd dvoeopia, axoun kot av to exitedo CK eivor < 5 x
ULN, 6a mpénet va AneBei veoyn daxonn tng Oepomeiog. Eqv vmdpyel vroyia pvomddelog
yio omotodnTote Adyo, 1 Bepamneio Bo Tpémel va S1oKOTEL.

Edv ta ovpmtopata vroywpnoovv kot to emineda CK emiotpéyouv ota QUGIOAOYIKA
emineda, emavévopén g Bepaneiog pe pio otativn 1 Evapén g oyoyns pe pio eVoAAOKTIKI
otativiy Oo mpémer va yiveron oty pIKpOTEPN OvvAT 000N KOU HE OTEVR KMVIKN
TapaKolovOnon.

H Oepancio pe owPactativny Oa mpénet vo SaKomel TPOSOPIVE UEPIKEG MUEPES TPV OO
eKAEKTIKN yepovpyiky eméuPacn peilovog onuociog Kot OTOTE EMEPYETOL OTOLONTOTE
WTPIKT 1 YEPOVPYIKY KaTdoTaot peilovog onuaciog.

Métpa yro tpy ueiwon tov kvodvov uvorabeloc mov mpoxaieitar and ¢ ailnlemopaosic ue .
drro papuarevtig mpoiovia (BAéme emionc Ajuua 4.5)

O «ivovvog yio poomtafeia kot pafdopvoivon avENdnke oUAvTIKE Pe TNV TOVTOYPOVI) Aym
owpactotivng pe oyvpodc avactoleic tov cvotquatog CYP3A4 (dnwg ttpakovaloin,
KketokovaloAn, epvBpopvkivn, KhapiBpopvkivn, teMBpopvkivn, avactoreic mpoteacov HIV,
vepalodovn) kabng Kot pe yepueiBpoliin, kukhoomopivn kot davaloin (PAéme Afupa 4.2).

O «ivduvog yio pvomdadeta kot pafdopvdivon ovénbnke pe v tavtdYPOovn YPNON GAADY
oPpatov, d6cemv viaoivng mov peidvovv ta Amidio (= 1 g/muepnoing) M towtdypoving
yopnynons apodapoévng M Pepamopiing pe peyordrepeg d6cels owPactativig (PAEre
Mupoto 4.2 ko 4.5). Yrapyet emiong pio pikpn avénon tov kwvdvuvov Otav yopryeitot
duhtaléun pe oypactativny 80 mg.

Xuvendmg, oyeTikd pe Toug avactoieic CYP3A4, n yoprynon ¢ owPactativng tavtdypova
pe  1tpaxovalodn, ketokovalOAn, avootolel mpwteacwov  HIV,  epubpopvkivn,
KhapBpopokivn, tedBpopvkivn kot vepaloddvn avtevdeikvoton (BAEne Aqppata 4.3 ko 4.5).
Edv mn Oepameia pe wtpaxovaloln, ketoxovaldin, epvbBpopvkivn, KhapiBpopvkivy,
teMOpopvkivn dev umopel va amopevydei, n Oepomeio pe ouPfoaoctotivn mpénetl vo dlakomel
Katd ™ dbpkeln avtng g Oepaneiog. EmmAéov, Ba mpémetl va eproTdton Tpocoyn KoTd TV
TAVTOYPOVY] YOPNYNON OUPACTATIVIG KOl OPIGUEVOV AYOTEPO 1OYVPDV OVOCTOAE®Y TOV
CYP3A4: xvkhoomopivn, Bepamapirn, sltialéun (BAére Aqppota 4.2 kot 4.5). Tavtoypovn
AYM YLUoD YKPET epouT Kot cuuPactativng Ba Tpénel va amopevyeTaL.

H 660on ¢ owPactativng dev Ba tpénet va vepPaivel Ta 10 mg nuepnoing oe acbeveilg mov
Aapupdvouv tavtdypove, QApHOKO HE KLKAoomopivr, SavaloAn, yepeippoliin 1 d6celg
viaeivig (> 1g nuepnoimg) mov elattdvovy to Amidie. H ocvvdvaouévn yopnynon g
owPactativing pe yepeppoliln Ba mpémel vo amoeevYETAL €KTOC KOl OV TO OPEAOG NG
cuvovacuévng Bepomeiag veptepel Tov avénuévou Kivdvvov. To 6@eL0g TG CLVOLOGUEVIG
Oepamneiog oyPactativing 10 mg nuepnoing pe dileg pipdres (extdg TG PavoPiPpdtng),
viaeivn, kokhoomopivi 1 davaloAn Oa mpEnel Vo EKTILATOL TPOCEKTIKA EVOVTL TOV THOVOD
KvdOVoL 0o anTtohe Toug cLVOVUGHOVS (PAéme Aupoto 4.2 kot 4.5).

SUVIGTATOL TTPOGOYN OTOV GuvTayoypaeital eavoeBpdtn pe oypactativn, Kabmg Kot To



d00 QApLOKa PUTOPEL VA TPOKOAEGOVY LLOTADELD OTOV YOPNYOVVTOL GO LOVE TOVG,.

H ovvdvacpévn yopnynon g oufactativig oe d0celg peyodvtepeg amd 20 mg nuepncimg
pe apodopovn M Pepoamapiin Bo mpémel va. amOPEVLYETAL, EKTOG KOL OV TO KAVIKO OQEAOC
vreptepel Tov avénuévov Kvdvuvou g poonddelag (PAEme Afupota 4.2 kot 4.5).

Hroatwée emdpboeig
Ye khvikég peréreg, empévovcso avénon (> 3 x ULN) tev tpavoapivacs®v Tov opod

napovoldclnike oe pepwkobs eviaikeg aobeveic mov €loPav  ocwPactativn. Otav n
owPoactativn O1EKOTN TPOcHPWVE 1 TEAEIMG G owTOVG TOvg acbeveic, To emimedo TMV
TPOVOUIIVOCOV ETOVAADAY apyd ota Tpv TNV évapén g Bepaneiog enimeda.

Yuviotdton vo yivetor EAeyyog TNG NIATIKNG Asttovpyiag pv v Evapén g Bepameiog Kot
UETA ot cuvéxeln dv evdeikvutan KAvikd. AcbBeveig mov AopPfdavouvv 60om tov 80 mg Oa
TPEMEL VO KAVOUV €vav EMTAEOV EAEYYXO TPW OMO TNV TITAOTOINOY, 3 UAVES UETA TNV
TitAomoinomn otV docoroyia twv 80 mg kol TEPLOOIKA Yol TO EXOUEVO StdoTNUe (.. KaOE
eEQuUNVvo) yia Tov TPdTO XPOVo TG Bepomeiog.

Ot acbBeveic mov  avomthocovy  aLENUEVO  EMIMEDD  TPOVOOUVACHOV — TPEMEL Vo
mapokolovBobvtal pe 10laitePN TPOGOYN Kol G AVTOVS TOVG oobevelg mpémel va
gmOVAAQUPAVOVTAL Ol UETPNCELS OUECHOG KOL GTI GUVEXELN VO ETOVOAUUPAVOVTAL OPKETE
ouyvd. Edv ta eninedo tov tpaveapvacov deiyvouy avénon kot wiaitepo av avénbovv 3 x
ULN «xou 1 avénom avtn empévetl,  owpactativn Oa mpénet va dtakomet.

To @appakxo Bo Tpémel va yopnyeital pe Tpocoyn o€ 0GOEVEILG TOL KATAVOADVOUY GNUOVTIKESG
TOGOTNTEG UAKOOANG.

Onog kol pe GAAOVE TAPAYOVTEC TOL EAATTAOVOLV T, Amidla, €xel avagepfel fma (< 3 x
ULN) av&nomn tov tpaveoivacdv tov opov petd and Oeponeio pe owppactativy. Avtég ot
petafoirég mov gupaviotnKav apéows petd v évapén tng Bepaneiog pe cpfactativn nrov
oLVNOmG TapPodIKEG, dev GLVOSEHTNKAY OO KATO0 GUUTTMWO Kot OgV amortiOnke Slokomn
g Oepamneiog.

Aocbevelg pe omdvio kKAnpovopwkd mpoPAipata dvoavesiog otn yAvkoln, élkewyng Lapp
AakTaong 1 SvcamoppdEenong YAvKOINc-yaAaktolng, dev TPEmEL Vo TAPOLY QLTO TO PAPUAKO.

4.5 AMnremopdosig pe  GAAO.  QUPUOKEVLTIKG 7POIOVTE Kol  GAANEG pOPOES
aAMAemiopacng

Dapuorodvvourkéc ailnlemopaoeic

AIInAemiOpaoels ue QOPUAKEVTIKG TPOIOVIO, TOL EAQTTOVOVY T0. MM, TOU UTOPEL Vo,
TPOKOLEGOVY UVOTAOELD. OTOW YOPNYODVTOL LUOVA TOVG.

O «ivouvog vy poorndBeto, copmeptropfavopévng g pafdopvorvone, avénbnke pe v
TAVTOYPOVY YopNyNnon oePpatdv kot ™ viaciviig (vikotvikd o&D) (= 1g/Mmuepnoing).
EmumAiéov, vmdpyel eniong o oAANAETIOpOOT) QAPUAKOKIVITIKNG HE YEUPIPPoLiAn Tov 0dmyel
oe avénuéva ernimeda owPactativiig oto mAdopo (PAéne mopaxdTe® PopuaKOKIVHTIKES
oiinlemidpaoeis kol Aqupota 4.2 kot 4.4). Otav yopnyeitar tavtdypova 1 clufactativn Kot
QawvoPiPpdtn, dev vapyetl £voeén 0Tl o Kivouvog Yo pvomdfela vepPaivel To cHvoro TV
KIvoUvVemV Tov KAOe pepovopévov @apudikov. Agv givar dwbéopa  emapkn otovyeio
QOPUOKOETOYPOTVIONG KOl POPLLOKOKIVITIKNG Y10l GAAES Q1BpaTe.

DappoxokvnTikég OIAMAETIOPEGELS

YVOTAGELG KOTA TNV GLUVTOYOYPAQPTOT] CKEVAGUATOV OV AAANAETIOPOVV cuvoyilovtal 6Tov
TOPOUKOATO TIVAKO (TEPALTEP® AETTOUEPEIEG TTOPEYOVTAL 6TO Keipevo. BAéme emiong AMupoto
42,43 ko 4.4)




AMniemdpdoelg oppdkowv mov oxetilovrar pe avénuévo kivévvo yuoo MvomdBeio/
Papdopvdivon.

IMoapdyovteg IOV aAANAETIOPOVY 2VoTdoELg Katd TNV cuvtayoypdenon

Ioyvpoi avaotoleic oo CYP3A4:
Itpaxovaloin

Ketoxovaloin

EpvBpopvkivn

KhapiBpopvkivn

TeMBpopokivn

Avactoieic HIV mpoteacav
Neealodovn

Avtevogikvotan pe oypfactorivy

Na amoeegvyetor aAld €dv givar amapaitnTo,
IepePpoliin va unv vrepPaivetar - d6on tov 10mg
owPoototivng nuepnoing.

Kvrhoomopivn
Aoavaloin No unv vrepPaivetor n 66on twv 10mg
AAlec p1Ppdtec (eKTOG TG PAVOPIBPATNG) ocwPactativng nuepnoiog.

Nuwoivn (= 1g nuepnoing)

Apodapdvn No pnv vrepPaivetar n d6on tov 20mg
Bepamapiin owPooctotivng nuepnoing.
AdTioléun No unv vrepPaivetor n 66on twv 40mg

o Bactotivng nuepnocing.

No amogedyetat o youodg YKpET ppovt dtav

XOpOG Kpein gpout Aopupdvete cwuPactativn.

AMnlemidpaoceis GAAV POopUAKEDTIKMDY TPOIOVIWY aTh oluflaotativi.

AMniemidpaoceis mov ovurepilopfavovy to abotiua CYP3A4:

H ocwPoaoctativn givon vrdotpoua tov kutoypopoatoc P450 3A4. Ioyvpol avoactoreis tov
Kutoypopatog P450 3A4 oav&dvouv tov kivouvo tng pvomdbeiag kot pofoopvdivong
avEAVOVTOG TN GLYKEVTPMON TNG OVOGTUATIKNG dpaoTikdTnTag TG avaywydons HMG-CoA
610 TAdGpO Katd v dudpkewn g Bepomeiag pe oypactativr. X’ ovtodc TOVG OVOGTOAELG
ovumeptiopBdvovtar m  1tpakovaloAn, KetokovaloAn, epvBpopvkivn, KloapiBpopvkivn,
teMBpopokivn, avactorels mpoteacwv HIV ko vepaloddvn. H tavtdypovn yoprynon
rtpokovaloAng odfynoe oe pio mepocodtepo amd 10-mAdoion advénon oto o0&y g
owPactativng (o evepyodg B-vdpo&voly petaforitng). H telbpopvxivny tpokdiece 11-mAdoia
avénom oty €kbeon oto 0&D ¢ ouPactativig.

I'Vovtd o ocvvdvoouds pe 1tpakovaloAn, ketokovaloln, avactoieic mpoteacov HIV,
gpubpopvkivn, KiapiBpopvkivn, teMbpopvkivn kot vepalodovn avtevoeikvotar. Edv
Oepaneio pe 1tpaxovaloin, ketokovaloin, epvbpopvkivn, KiapBpopvkivn, telBpopvikivn
dev umopel va amopevydel, n Oepancio pe ocuPactativi Ba mpémel va daKomEL KATA TNV
duapkelo g Bepameiag. Oo mPEMEL VO EPIGTATOL TPOCOYN KOTE TNV TOVTOYPOVN YOpPNynon
oPaoctativng Kot optopévav Ayotepo oxupav avactoré@v tov CYP3A4: kvkhoomopivn,
Bepamapiin, dktialépn (PAéne AMupata 4.2 ko 4.4).




Kvxloomopivy

O «ivovvog pvomddeiog/pafdopvorvone avénbnke pe TV TALTOYPOVY  XOPNYNOM
KuKAOoTopivng laitepa pe peydieg 60cels owPootativig (PAéme Afupata 4.2 ko 4.4).
I'Vavtd n d6on g cwPactativng dev Ba mpénel va vrepPaivel ta 10 mg nuepnoing ce
aocBeveic mov AapPdvovy Towtdypovn Bepaneia pe kukioomopiv. [Tapdro mov o unyaviopuos
dev glval TANPOG KATAVONTOG, 1 KukAoomopivn £dgi&e otL av&avel v AUC tov avaoTtorémv
g HMG-CoA avayoydonc. H avénon g AUC tov o&éog ¢ opactativing, Tpokimtel
TPOPOVAG €V PEPEL Ao TNV avaoTodn tov CYP3A4.

Aovaloin
O «ivévvog yo pvomdfeia Ko pafoopvorvorn avénbnke e TV TOLTOXPOVI] YOPNYNoN
davaloAng pe peyokvtepeg dooelg opufactativing (BA. AMqupa 4.2 kot 4.4).

Tepgpifpolidn

H yepeiBpoliin av&aver v AUC 1ov 0&€og ¢ owPactativing katd 1,9-popéc, mbavov
AOY® ™G OVOOTOANG NG avTidpacng SNULovPYIoG YAVKOVPOVIKOY evicemv (PAEre Afuuota
4.2 ka1 4.4).

Auiodapovn kou Pepomouiin

O «ivduvog poomddeiog kot papdopvoivong eivar aLENUEVOG LE TV TAVTOYPOVH XOPNYNOT
apodapdovng M Pepamapiing pe vyniég d6ceilg opPaoctativig (Préne Mquua 4.4 ). Xe o
KAvikr] pekétn ev e€ehiel, éxel avapepbel pvomdbeia oe 6 % oe acBeveig mov AapPdvovv
owPactativn 80 mg Kot apodapovn.

Mo avaAivon Tev ototyelov KAvik®v peret®mv £0e1ée mepimov 1% cuyvdtrta poonddeiog o
acBeveic mov AapPavovv ocwyPooctativin 40 1 80 mg ko Pepamopiin. Xe o peAétn
QOPLOKOKIVITIKNG, 1 TALTOXpOVN xopnynomn He Pepamauiin odnynce og avénon koatd 2,3 —
@opég otnv €kbeon 610 0D NG cyPaoctativng, TPOPAVAG eV HUEPEL AGY® TNG OVOIGTOANG TOV
CYP3A4. TVavtd mn d6on g owPaoctativng dev Oa mpénel va vrepPaivel to 20 mg
nuepnoing oe acbeveic mov Aaupavovv tavtdypovn Oepaneia pe apodapovn M Bepomoapiin,
EKTOC Kol oV TO KMVIKO OQelog @oivetal vo vmeptepel TOL OLENUEVOL KLVOLVOL Yol
pvomdfela kot pofdopvorvon.

Adnialéun

M avéivon dwbéoipmv otoryeiov and KAvikég pehétes £de1e ovyvotnta 1% pvomdfetag
oe acbeveic mov Aappdvovy cPactativi 80 mg kot dtktialéun. O kivovvog pvomdbelog oe
aoBeveic mov AapPdavovv 40 mg dev avéndnke pe ™V tawTOYpOovN YopNyNon Shtialéung
(BAéme Mppo 4.4). Ze puo HEAETN QAPUOKOKIVITIKNG 1) TOVTOXPOVN Yop1ynon SATialéunc
nmpokdiece avénon katd 2,7 - eopég oty €kbeorn oto 0&L TG oPacTaTivig, TPOPAVAS
AMOy® ¢ avactoAng tov CYP3A4. I'avto, n d6on ¢ cPactativng dev o mpémetl va
vrepPoaivel ta 40 mg muepnoing ot acbevelg mov AopPdavovv tovtdypovn Oepameio
Shtalépng, eKTOC Kot av T0 KAVIKO 0QeLOG @aiveTal va vreptepel Tov ovénpévov Kivdvvov
v poomddeia kai pafdopvorvon.

Xouog yrpéir ppovt

O youds YKPEIm epovT avaoTéALel To KuTOYpwuo P450 3A4. H tavtodypovn Ayn peydimv
T0G0TNTOV (TAve omtd 1 Aitpo nuepnoimg) yvuov YKpEIm epovt kot cuufactativng odnynoe
oe 7-m\doia avénon oty €kbeon oto o&d g owPactativng. H Aqyn 240 ml yopov ykpéin
QpovtT Katd 10 TPpwi Ko cPooctativiig katd to Ppdov odynoe emiong oe 1,9-mAdcia
avénon. H Aqyn yopod ykpein gpovt katd v didpkela ¢ Oepaneioc pe opfactativn a
TPETEL VO OMOPEVYETOL.

Emidpdoeis tg oiufootativig otnv gopuaKoKIViTIKY GAADYV QOpUAKEDTIKMOV TPOIOVTWY
H ocwPooctativn dev éxel avaotortiky enidpacn oto P450 3A4 .I'Vovtd, dev avauévetor va



EMNPedoEL TO €MMEdD OTO TAACUO GAA®V QOpUAK®OV 7oL petafoAifoviol HEC®O TOL
Kutoypmpatog P450 3A4.

Avumnrtika yopnyoduevo. amo 10 oToua.

Ye dvo KAMVIKEG UEAETEC, M Mo o€ LYlElG €0ehoVTEC Kot 1) GAAN GE VIEPYOANCTEPUUIKOVG
acleveic, n cwpPaoctativn oe 66celg 20-40 mg/Mmuépa. evioyvoe PETPiOG TNV EMIOPOUCT TOV
KOVUOPWIKDY OVIIINKTIKOV: 0 ¥povog mpobpoufivng, mov yapaktnpiletoar w¢ International
Normalized Ratio (INR), av&ndnke o oyéon ue 11g apykés Tyég and 1,7 og 1,8 ko and 2,6
oe 3,4 otovug vyieig eBehovTéc kol oTovg acbeveic tng perétng aviiotoiywc. 'Exovv avapepbel
ToAD omdvieg mepumtdoelg avénuévov INR. Xe acleveic mov AapPdvovv KovUapIVIKA
avVTIINKTIKG, 7pémel va mpocdiopiletal o ypovog mpobpoufivig mpwv v Evapén g
Oepanciog pe owPactativn kKol apketd cuyva KAt TNV SAPKEWL TOV TPATOV KOPov NG
Oepanciog, dote vo dacpoMcbel 0Tt dev €xel eppaviodel onpavtikn petaforn c6to ypovo
poBpoufivng. Moiig onpewwbdei otabepog ypdovog mpobpoufivng pumopel ot cvvéyelo ot
xpovor mpobpopPivng vo eAEyyovTOl GTOL SLOCTHLOTO TOV GUVIOME CLVICTAOVTOL Y0l TOVG
acBeveic mov Aappdvovy Kovpapvikd avtimnktikd. Edv n 66on g oypPactativig aAldaéet, 1
dwokomei, 0o mpémel va emavainedei 1 id1a dwadikacio. H Ogpancio pe cuPactativn dev éxet
ouvoebel pe aipoppayio 1 pe addayéc oto xpoévo mpobpouPiving otovg acbevelg mov dev
Aoppévouy avTuTnKTiKd.

4.6 Kinon ko yorovyio
Konon
To STATINAL avtevésikvotor Kotd T didpkela g eykopocvvng (PAérne AMupa 4.3).

H oaoedieln otig eykvpovovoeg yvvoikeg Oev €xer tekunpiwbdel. Aev €yovv delaybel
ereyyopeves Khvikég pedétec pe owPaoctativi oe gykvpovovoeg yovoikes. ‘Eyovv yivet
OTAVIO. AVOPOPES Y10 CLYYEVEIG AVOUAAIES KOTOTY EVOOUNTPLOG EkBEONG OE AVOGTOAEIS TNG
HMG-CoA avayoydone. Qotdéco oe ui aviivon mwepimov 200 mibavoloyovuevav
EYKVLLOOLVOV OV eKTEOMKOV KATA TO TPDOTO TPiUNVo ot cuPactativi 1 o€ A0 doLuKd
ovyyevn] avaoctoréa g HMG-CoA avaywydong, n cuyxvotnta TOV CGUYYEVOV OVOUIADV
NTAV GLYKPIGIUN UE OVTH TOV TOPOVSLAcHnKe oToV Yevikd TANBLGHS. Avtdg 0 apBuds Tov
EYKVLLOCLVMOV NTOV GTATIOTIKA ETOPKNG MGTE Vo omokAelshel por peyodvtepn advénon katd
2,5-popég cLYYEVOV AVOUOADY TAVED aTd TNV APYIKT GLYVOTITA.

Av Ko dev vapyel EvoelEn OTL 1 GLYVOTITA TOV CLYYEVDV OVOUOMOV GE OmOYOVOLS TV
omoimv ot yoveig Aapfdavovv ciupactativi 1 GAAo dopukd cvyyevi avactoréa g HM G-CoA
avaywydong Slapépel amd vt mov TopatnPNONKe oto yevikd mAnBuoud, n Bepaneion ™G
untépag pe owypaoctativn pmopel vo peudoet o guPpuikd  emineda TV pePaAoviKdV
gvioemv, To omoio glvar mpoddpopec evaoelg ™G Procvvbeone g yoAnotepdine. H
afnpoorkinpwon givar pia xpovia S10d1Kacia Kot yio To A0Yo avtd 1 dlakonn g Oepameiog
pe mapdyovieg peimong tov Mmidiov Katd Tn SldpKeLn TG YKLHOGUVNS, B mpémel va €xet
0G0 TO OLVOTOV WIKPN EMNT®ON oTOV pokpormpdbeouo xivovvo mov oyetiletar pe v
npmtonadn vrepyoinoteporaipio. I'ovtd o STATINAL dev Oa mpémel va yopnyeitan oe
YOVOIKEG TOV EYKLIOVOVV, TOV TPOSTadovv va GVALGBOLY 1] vIToTTTEHOVTUL OTL EYKVUOVOVUY. H
Oepancio pe owPooctativy Ba wpénel vo SakOTTETOL KATA TN OBPKELD TNG EYKVUOGHVIG 1)
oG dlayvmabel 6T vapyet eykopoovvn (PAEre Aqupa 4.3).

Talovyia

Agv givan yvootd v 1 opuPactativn Kot ot HeETaBOAITES TG EKKPIVOVTAL GTO UNTPIKO YAACL.
Enedn pepkd ko @appoko ekkpivovtal oto puntpwd yoia kot egontiog g mbavoTntog
cofapmv avemBuuNTOV EVEPYELDY, Ol Yuvaikeg Tov maipvouy cuPaoctativy dev mpénel va
Onialovv ta mwardid toug (BAEme Aquua 4.3).



4.7 Emopaceirg oty IKavOTNTA 0017101)G KOL LEPIGHOV PN AVAOV

H owpactativny dev éxel kapio 1 éxel aonuovn enidpocn oty Kavdtnto odynong Kot
YEPWOROD unyavav. Qotoco, otav odnyeite N yepileobe pnyovipoto, o tpénet va Anebei
voyn OTL €xel oavapepbel omdvie (AN omd v eumepio TOL EOPUOAKOL UETE TNV
KuKAopopia.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

H ovyvémta tov akdrovbov averiBopmtov evepyelmv, Tov avapépdnkay Katd tnv didpkela
KAMVIKOV  HEAETOV KOV HE TNV EUREPI0. TOL QOPUAKOV HETG TNV  KLKAOQOpia,
KaTnyopromolovvtal Bdoet g a&toAdynong Tov puiod EUEAVICTG TOVG GE LEYAAES, LEYAANG
duapkelog, ereyyoueveg pe placebo kAvikég peléteg mov mepthappdvoov v perétn HPS kot
v 4S pe 20.536 ko 4.444 acBeveic avtiotoiywg (PAéme Aqppa 5.1). Katd v HPS &yovv
kataypaeel povo coPapéc avemBounteg evépyeleg kobdc ko pookylo, adénon Twv
Tpaveapvac®v tov opov kot g CK. Koatd v 4S érovv kataypapel OAeg o1 avemBdunteg
EVEPYELEG TTOV AVOQEPOVTOL TTapaKkdT®. Edv o pubuog eppdviong pue mv cwpactativn frav
PKpOTEPOG M| TAPOUOLOG e avTOV ToL placebo 6 avtéc TG PEAETEG, KoL VINPYOV CYETIKES
avBopuntec  avapopés mapOUolng  outoAoyiog, ovTéG ot avemBOuNTEG  evépyeleg
KOTNYOPLOTTOLOVVTOL OC ‘OTAVIES .

2 perétn kapdakng mpootaciog, HPS, (BAére AMjupa 5.1) mov mepiérafe 20.536 acbeveic,
mov éhafoav 40 mg/muepnoing sypactativny (n= 10.269) 1 placebo (n=10.267), ta Tpoeir
aoQPAAELOG NTAV GUYKPIGIHO peTald Tav acbevav mov éhafav cyPactativn 40 mg Kol TV
acBevav mov élafav placebo katd T Sidpkela TV 5 €TV, Katd PEGO 0po, TG pekétngc. To
T0G00TO NG O10KOTNG AdY® avemBOuNTOV evepyeldv Ntav cvykpico (4,8% oe acbeveic
mov édafav ouPaoctotivny 40 mg oe cuykpion pe 5,1% tov acbevav mov éhapav placebo). H
ovyvotta gpedviong pvonddetog ntov < 0,1 % oe acBeveic mov éhafav owPactativn 40
mg. Avénuéva emineda tov tpavoauvacedv (> 3 x ULN Swmotofnkav e
gmovaiapPovouevo €leyyo), eppaviomkav oto 0,21% (n=21) tov acbevadv mov &laPov
owPactativn 40 mg oe cvykpion pe 0,09% (n=9) tov acbevov mov éhapav placebo.

H ovyvomta tov avemBountov evepyeldv £xel Katnyoptomondel cOppova pe to akdlovda:
[ToAd cuyvég (> 1/10), Zuyvég (=1/100, <1/10), Oypr ovyvég (=>1/1.000, <1/100), Zmdvieg
(>1/10.000, <1/1.000), IToAb omdavieg (<1/10.000), counepAauPavouEvVeOV TOV HELOVOUEVOY
avapOPOV.

Awotapay£c Tov ailoToc KOl TOV AELOIKOD CVOTALLOTOC:
2ravieg: ovorpio

Awtapay£c ToV vELPUKOD GLOTAATOC:
2ravieg: keparaAyia, TaparcOnocio, (OAn, Teppepikn vevpomdheia

Awtapay£c TOV YOGTPEVTIEPIKOD GUGTHUOTOC:
2ravieg: GLOKOIMOTNTO, KOIAOKO GAYOC, LETEMPIGUOG, dvomeyia, dldppota, vouTia, EUETOC,
TOYKPEATITION

Awotopay£C TOL NTATOC KOL TOV YOANQOP®V:
2ravieg: NIOTITd0/ikTepog

Awotapoy£g Tov SEPUATOC TOV VTOOOPIoL 16TOV:
2ravieg: e€Gvinua, kvidwon, alorekio

AoTapay£c TOV HVOGKEAETIKOD GLUGTNLOTOC, TOV GUVOETIKOD 1GTOD KOl TV 0GTAV:
Zravieg: poomadela, pafdopvorvon (BAéne Aquua 4.4), poaiyia, poikoi crocuol




Tevikéc dratapay€c Kot KOTAGTAGELS TNG 000V YOPNYNoNC:
2ravieg: 0c0éveln

Yroving €xel avagepbel ovvdpopo vmepevaicdnoiog mov mepthapuPdvel opiopévo amd To
aKOAoVOO YOPUKTNPIOTIKE: OyYEL00IONUN, GUVIPOUO TPOGOUOLALOVY GTOV EPLOMUOTOON
ADKO, PELUOTIKY TOALUVOAYIO, OEPUATOMVOGITION, OyYeiitida, Opoupomevia, nwovoEiria,
avénuévn tayvnta kabilnong (ESR), apbpitda kot apbpaiyic, kwnoud, ewtocvaicinocia,
mopetd, e&ayelg, SvoTVoln Kat YevikY adlabecia.

Hopakhvikég eEetdoelg:

Xmavieg: OLENCEIS TOV  TPOVOLIVOGHOV TOV 0pol  (UvVOTPOvVOEPAON 1TNG oAavivng,
OULVOTPAVOPEPAGT TOL OOTOPTIKOV, Y-YAOLTANIVIKY Tpavorentddon) (PAéme Aquuo 4.4
Hrotikés emdpaoeig), avENUEVEG TYEG OAKOAIKNG POOQOTACNG, avENoN TOV EMTES®V NG
CK otov opd (PAéme Aqppa 4.4).

4.9 Ymnepoooolroyia

Q¢ topa, &ovv avapepbel pepikég mepurtdoelg vrepdocoroyiag. H péyiotn d6om mov
yopnynonke frav 3,6 g. OAot o1 acbeveic avékapyov yopig cuvénelec. Agv VIdpPYEL €101KN
Oepancio og mepintwon vaepdocoroyiag. v mepintmon avt) O wpénel va Anedodv pétpa
CUUTTOUOTIKNG Bepaneiog Kot VTOGTNPIKTIKA PETPA.

TnA. kévrpov onintnprdocomv: 210 - 7793777

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DoppoKodVVIPIKES OIOTNTES

Ddappokobepoamentikn karnyopio: Avactoréoc g HMG - CoA avaymydong
Koducog ATC: C10A A0l

Metd v and 10 otoépe yopnynon, n cwpactativn, n omoia givar po adpavig AaKTOVN,
VOPOADETAL GTO Mmap otV ovticToyyn €vepyd wope1r P-vdpo&voly, mov £xel 1oyvpn
gvepyotnta oty avootoAr g HMG-CoA avaywydong (3 vopd&u-3 pebvAioyAovtopuAo
CoA avaywydon). Avtd 1o évlopo kataivel v petatponn) T HMG-CoA og pefaioviko,
éva TpOIo kot kaBoploTikd 61ado ot Procvvieon g yoANoTEPOANG.

H owpactativy €xet Ocier Ot pewdvel TG QUGIOAOYIKEG OAAG KOl TIG OVENUEVEG
ovykevipmoelg g LDL-yoAnotepoing. H LDL oynuotileton amd mold yoauning mukvotntag
Mmonpwteivn (VLDL) xor kataforileton xupimg and vyning cvyyévelng LDL vrodoyéa. O
unyoviopds e tov omoio emtuyyaveror peiowon g LDL pe v cwPactativn, pmopetl va
nepropPavel kot tn peimon tov cvykevipocemv ¢ VLDL yoAnotepoing (VLDL-C) kou
v enayoyn tov LDL vrodoyémv, 0dnNydvTog 68 UEIMUEVT] Topay®myn Kaun tov avuénuévo
katafolopd g LDL yoAnotepding.

H amolmonpwteivn B, emiong, peudvetal ovclooTikd Katd Tn Odpkelo ¢ Bepomeiag pe
owPactativn. Emmpocheta, n owPactativ avéaver pétpia v HDL yoAnotepoin kou
pewmvel ta TpryAvkepiotn, TG, Tov TAAoHOTOG. UG OMOTELEGHUN AVTOV TOV GAAAYDV, 0 AOYOG
™G OAMKNG yoAnotepoing mpog v HDL-yoAnotepdéAn kar tg LDL- mpoc tv HDL-
YOANGTEPOAN LELDOVETOL.

Meydiog kivovvog yia otepavicio kopdiokn véco (CHD) 7 [pobdrdpyovca Xteaviaio

Kapduuxn Nocog
> pekém kapdiokng npootaciog (HPS), a&loloynOnkay to arotedéopota g Oepaneiog pe
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owPaoctativn og 20.536 acbBeveig (Mlikiag 40-80 etadv), pe N yopig vIepATdOILic, KOl HE
otePaviaio Kapdlokn vOco, GAAN amoQPAKTIKY ApTNPLOKY VOGO 1 caKkyap®dorn dtoprtn. X
ovt v perém 10.269 acbeveic éhapav ocwPactativn 40 mg/muepnoiong kot 10.267
acBeveic élafov placebo yia éva ddotnua Kotd péco O6po 5 etdv. Katd v évapén, 6.793
acBeveic (33%) eiyav eminedo LDL-C xdrw omd 116 mg/dl, 5.063 acbBeveig (25%) eiyav
enineda petacd 116 mg/dl ko135 mg/dl kot 8.680 acbeveig (42%) giyav enineda peyorvtepa
amo 135 mg/dl.

H Oepameio pe owPaoctativn 40 mg/muepnoiong 6tav ocvykpiOnke pe placebo peiwoe
OMUOVTIKA TOV Kivouvo g oAkng Bvmoyottag kota 1.328 (12,9%) ywo tovg acbeveic mov
éaPov ocwPactativn évavtt 1.507 (14,7%) yw tovg acbeveic mov éhaPav placebo
(p=0,0003), Aoym ¢ peimwong tov Bavatov katd 18% amd otepaviaio kapdiakn voco (587
[5,7%] évavtt 707 [6,9 %], p=0,0005, amdrlvtn peiwon tov kivdvvov oto 1,2 %). H peioon
BoavaTov un ayyslokng aitioAoyiog 0ev amokTd otaTioTkd onuacia. H oipfactativn peioce
emiong Tov kivduvo otepaviaiov eneicodiov peifovog onuaciog katd 27% (cuvovacuévoc
TeEMKOG oTOY0C, oV mepteAduPave pn Boavammeodpa spepdaypoto (MI) i 0dvato and XKN,
(p<0,0001). H owpaoctativn peiwoe v ovaykn vy ™ deoywyn emnavoyyeimong
oTEQOVIIOV ayyeiv (cuumeptAapuPavopévng Tng TOPAKOUYNG HE HOCYEVUO CTEQOVIOIOG
aptnpiag 1 SLLAMKNG SLOSEPUIKTG CTEPOVINING OYYELOTANGTIKYG) KOl TEPLPEPIKMVY KOl ARV
SdIKacI®Y Un otepaviciog vocov eravayyeioong katd 30% (p<0,0001) kot 16% (p=0,006)
avtiotoiywe. H ocwPactativn peioce tov kivouvo yio eykepoAkd emelcdd0 katd 25%
(p<0,0001), mov amodidetar oe peiwon xatd 30% oe oyopikd eneleodio (p<0,0001).
EmmAéov, oty vroopdda tov acbevov pe dwfntn, n owpoaoctativny peiowoe tov kivouvo
EUPAVIONG EMITAOK®OV TOV oyyeimv o€ HPEYOADTEPN EKTOGCT), GUUTEPIAOUPAVOLEVODY TMOV
OlOIKOCIDY  EMOVAYYEIMONG  TEPIPEPIKAOV  ayyelmv (yepovpyeio 7  ayyEOTAACTIKY),
OKPMTNPLOGUOC TV KAT® AKpov 1 EAKN TV Todidyv, Katd 21% (p= 0,0293). H avtiotoyn
peiowon g ocvyvodtTog TV EmElcodiwv Ntav Topopols o€ kdbe vmoopddo acbevadv mwov
peietnOnke, copmeprhapfovopévev eketvav yopis otepoviaio Kopdiokn voco aild ot onoiot
glyav ayyel0eyKEPUAIKY] VOGO 1| VOGO T®V TEPLPEPIKAOV OyYeEimV, AvOPES Kol YUVAIKES, AVTOV
7ov 1 MAkia Tovg givar gite KAt 1 TAveo amd 70 etdv dtav sonydnoav ot peAET, HE 1
yopic vaéptacn kal Tpordviav avt®@v pue LDL yoAnotepoin, 3,0 mmol/l katd v eicaymyn.

2m ZkavowaPi Merétn EmPioong 4S, afoloynbnke 1o amotéiespo g Oepomeiog pe
owPactativn oy ohikr Bvnodtta a&loroynonke og 4.444 acbBeveic pe KN kot apyikn
OMKN  yoAnotepoAn 212-309 mg/dl (5,5-8,0 mmol/l). Z’avt v TOAVKEVIPIKN,
TUYOLOTTOINUEVT], OUTAN-TLEAT, eheyyouevn pe placebo perétn, acbeveig pe otBayyn M pe
mponyobuevo Epepaypa tov pvokapdiov (EM) érafav Bepameio tovtoypova pe diotta,
uévun mopakoArovdnon kon gite oyPactativn 20 - 40 mg/muepnoing (n=2.221) 1 placebo
(n=2.223) ywo plo dapkew katd péco opo 5,4 étn. H owPactativny peiwoe tov kivouvo
Bavarov katd 30% (amoivtn peiowon tov Kvdvvov oto 3,3%).

O «ivovvog Oavatov amd TKN peimdnke kotd 42% (amdAvt peiwon Tov KduVoL GTO
3,5%). H owpPactativn pelwoce emiong tov kivovvo ortepaviaiov encicodiov peilovog
onpaciog (Bavateov and XKN kabnhg Kot Euepaypo Tov SumicT®@nke 6To VOGOKOUEID Kot
olwnnAd un Bavammeopo EM) katd 34%. Emmhéov, n oypufoactotivn peimwoe onuavtikd tov
Kivouvo Bavatn@opov Kot pn ayYEEYKEQPOMK®DY EMEIGOOIMV (EYKEPAAIKO EMELGOOI0 KOt
TOPOOIKO 1GYALUKO EMEIGOO0) KOTA 28%. Agv vinpée Kapio GTATIOTIKA CNUOVTIKY dtopopd
UETAED TV OPAOWV GYETIKA LLE TNV KOPIAYYELOKT BvoluoTnTa.

Hpwtonabnc Yrepyoinoteporopia kot Xuvovacuévn Yreplmdoptio

Y€ UeAETEG TTOV CLYKPIVOLY TNV OMOTEAEGHATIKOTNTO Kol acPdrela TG oypPactativig 10, 20,
40 won 80 mg nuepnoing oe acbeveic pe vrepyoAnoteporoio, ol péoeg petwoelg g LDL
-xoAotepoing frav 30, 38, 41, ko 47% avtiotoliywe. Xe peréteg oe aocbeveils e
cuvovacpévn (pewt) vrepmdoaio pe oyPaoctativny 40 mg kot 80 mg, ol HEcEC UELDGELS
TV Tprylvkepdiov ftav 28 kat 33 % (placebo: 2%) kar ot péoec avénoeig g HDL-
yoAnotepoAng nrav 13 kot 16% (placebo: 3%), avtictoiymg.
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5.2 DopPOKOKIVITIKES LOLOTNTES

H cwPoactativn eivar pio avevepydg Aaktdv, Tov 0KOAN VOPOAVETAL in ViVo GTO AVTIGTOL(O
B-vdpdév 0&v, évav oyvpd avactoréa g HMG-CoA pedovktdong. H vdpoivon AapPdvet
yopa kupiwg oto Nrap. H éktaon g vdpdivong oto avBpdmivo mAdca givat ToAd apyn.

Amoppognon
Ytov avBpwmo M ocpPfoototivi aroppoPatol KaAd Kol VEICTATHL EKTEVY] OTEKKPIOT TPMTNG

duodov oto Nrop. H anékipion oto Nmap e€aprdror amd v nratiky pon tov aipatos. To
Nrap eivol 0 TPOTAPYIKOG Y DPOG dpdong tng evepyol popeng. H dabecipdtnta tov B-udpodé&o
0&€0g OTNV GCULOGTNUOTIKY KLKAOQOpia, MHETd amd pio omd Tov OTOHOTOG YOPNYnom
ocwPaoctativng, Ppédnke Ott givar Atydtepo amd 5% g doong.

H péyiot ocvykévipoon tov evepydv HETABOMTOV GTO TAACUO, ETLTVUYYAVETOL TTEpimov 1-2
opeg PETA TV Yopnynon g owPaoctativng. Tavtdypovn Ayn Tpoeng 0ev eMNPLACE TNV
amoppdeno.

H ¢oppokokivntikny tov amiov kol ToAAATAGY d6cewmv TG oyupactativiig £0eiée OtL dev
TOPOVGIALETOL CLGCMPEVSOT TOV POPLAKEVTIKOV TPOIOVTOG UETA OO TOAAUTAN S0G0oA0YiN

Kozovoun
H déopevon g oyPaoctativng Kot Tov evepydv petafoit@dv g eivarl > 95%.

Amexrpion

H owpactativn eivor vrootpopa tov cvotiuatoc CYP3A4 (BAéne Aqupata 4.3 kot 4.5). Ot
KOplol petaforiteg tng owpactativiig oto avBpomvo mAdoua givar o B-vdpocy 0&d kot
téooeplg emmAéov evepyol petafoirites. Katomy yopynong and tov oTOUOTOC PadIEVEPYOD
ocwPactativng otov dvBpmmo, 13% g padievépyelag anekkpibnke ota ovpa ko 60% ota
Kompava evtog 96 wpadv. To mocootd mov ovaktidnke oto kOmpavo omoterel TO
ATOPPOPNUEVO PUPUAKEVTIKO TTPOIOV 10000VANO LE ovTd Tov omeKKpidnKe otn YoAn Kabmg
EMiONG UN  OTOPPOPNUEVO  (QOPUOKEVTIKO 7Tpoldy. Kotomv evdopréPlag £veong Tov
petafoiitn B-vopo&v o0&y, o ypovog nuicelag {ong tov kopovotay ot 1,9 dpec . Katd péco
opo novo 0,3% g evéopréPrag doong, 1V, anekkpidnke ota ovpa e LOPET AVACTOAEWDV

53 IMpoxivikd dedopéva Y10 TNV A6QIAELQ

Béost ovpPoatikdv peretdv oe (OO OYETIKA HE TNV  QOPUOKOSVVOLIKY, TOEIKOTNTA
emavoArapPoavopevoy 006wV, YOVOTOEIKOTNTO Kol KOPKIVOYEVEST], OEV VIAPYOLV (AAOL
Kivduvol yua Tov aclevi and 0Tt avapévetal PAGEL TOL POPLOKOAOYIKOD UNYOVIGULOD.

Me 115 péyroteg avektéc 80Cel TOGO OTOLG aPOLPAiOLS OGO KOl OTO KOUVEAWD, 1)
opactotivn dev mpokdiece Kapio euPpuikn dvomiacio Kot dev glye Kopio enidpoacn oy
YOVIULOTNTO, GTNV AVOTAPOYOYIKT AEITOVPYia 1) TV OVATTVUEN TOV EUPPvOV.

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdroyog TV KOO OV

Butylhydroxyanisole (BHA), Ascorbic acid, Citric acid monohydrate, Cellulose
microcrystalline, Starch maize pregelatinized, Magnesium stearate, Lactose monohydrate,

Yovleon emkaivyng

Hypromellose, Hyprolose (10, 20, 40 mg), Titanium dioxide (E 171) CI 77891, Talc (10, 20,
40 mg), Iron oxide yellow (E 172) CI 77492 (10, 20, 80 mg,), Iron oxide red (E 172) CI
77491

6.2 AcvpPoatotnreg
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Agv gpappoletat
6.3 Awapkern Long

STATINAL 10MG/TAB: 24 pnveg
STATINAL 20MG/TAB: 36 unveg
STATINAL 40MG/TAB: 24 ufveg
STATINAL 80MG/TAB: 36 punveg

6.4 Idwitepeg mpo@uAaEels KaTd TN @OAAEN TOV TPOIOGVTOG
duvrdooete og Beppokpacio < 25°C

6.5 @01 KOl GLOTATIKGE TOV TEPLEKTN
BT X 30 (BLIST 3X10), blister PVC/ALU

PVC/ALU Blister

Meyébn Xvokevooiog:

STATINAL 10MG/TAB: 10 dicxia
STATINAL 20MG/TAB: 10, 30 Siokia
STATINAL 40MG/TAB: 10, 30 diokia
STATINAL 80MG/TAB: 10, 20, 30 siokio

6.6 Oonyieg ypionc/yepropov:
7. YmevOvuvog TG GogL0g KuKAoQopiag

ALET PHARMACEUTICALS ABEE
Aidwviov 24,

124 61, ABnva

TnA: 210 5698610

E-mail: info@aletpharmaceuticals.gr

8. APIOMOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

STATINAL 10MG/TAB: 22590/03-04-2007 & 18798/18-05-2009
STATINAL 20MG/TAB: 22591/03-04-2007 & 18798/18-05-2009
STATINAL 40MG/TAB: 49369/13-12-2007 & 18798/18-05-2009
STATINAL 80MG/TAB: 22594/03-04-2007 & 18798/18-05-2009

9 HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTHN EAAAAA
STATINAL 10 MG: 15/01/2001

STATINAL 20 MG: 15/01/2001

STATINAL 40 MG: 22/11/2004

STATINAL 80 MG: 22/11/2004

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

Noéppprog 2006
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