MEPIAHYH TQN BAZIKQN XAPAKTHPIZTIKQN MPOIONTOX
(S.P.C)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SOSMIN® 20 mg
SOSMIN® 40 mg

2. HOIOTIKH & MOXOTIKH XYN®EXH

Ka0e diokio mepiéyet 20, 40 mg mpaPactativn vatprovyo. ['a ta ékdoya, PAéne Aqpupa 6.1.
3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokia.

4. KAINIKA ~TOIXEIA

4.1 OepamevTiKég EVOEiEeLS

Yrepyoinoteporopio,

Oepameio TG TPOTOYEVOLS VIEPYOANCTEPOAOLIOG 1 TNG KTHAG SvGAmdaIiag ¢ Pononua g
dlautag, Otav mn Slote kot GAAES QPOUPUOKELTIKES oywyes (m.y. doknom, peiwon Pdapovg) etvon
OVETOPKEIC.

Hpotoyevic Tpdinyn

Meiwon g kapdlayyelakng OvnoldtTog Kot g voonpotntag oe oobeveig pe pétpia 1 cofapn
VIEPYOANOTEPOLOLLID KOt pe DYNAO Kivouvo gvog apykol kapdiayyelakov cuppdpatog, og fononua
ot olonta (PAEme Appa 5.1).

Agvtepoyeviig Tpoinym

Meiwon g Koapdloyyeloking Ovnoudttog kot g voonpdttog oe ocbevelc pe 16TOpiKd
EUEPAYUOTOG TOL pvokopdiov 1 actadn ombdyyn Kou pe QULGOAOYIKE 1 aLENUEVO EmimEd
YOANGTEPOANG MG CUUTANPOUATIKO TG S10pBwong ALY Tapayoviov kivddvou (PAéne Aqupas.1).

Metd a6 petopdoycvon

Meiowon g  petd  tnv  petopooyevon  vmeplmidoipiog o oobevelc  mov  AauPdvouv
OVOGOKOTOGTOATIKT Oepameio puetd amd HeTapdoyeuon oAOKANpov opydvov (PAéme mapdypapo 4.2,
4.5 kan 5.1).

4.2 Aocoloyia kKo TpOTOS YopIYNONS

[pw and v évapén Bepanciog pe 1o SOSMIN®, ot devtepoyeveic ottieg vepyoinoteporaipiog Oo
TPEMEL VoL omokAgiovTan kot ot acBeveic Oa mpémel va vmoPfdArovTol og KAaown dloita peimong Amidiov
nov Ba Tpémel va cuveyiobel Katd T ddpKela TG Bepomeiog.

To SOSMIN® yoprnyeitor amd t0 oTOUO pa OpA TNV MUEPO KaTd TPOTiUNoT T0 Ppddv He N yopig
TPOON.

Yrepyoinotepohopio: 1O TPOTEWVOUEVO €Vpo¢ doong eivar 10-40 mg wio eopd ™v muépa. H
BepamentiKy avtandkpion mapoTnpeitot evtog (oG ROopddas Kot n TANPNG dpdon evAg 60GOA0YIKOD
oynuatog mopatnpeitol eviog 1ecclpwv efdopddwy, emopéveog Bo mpémel va yiveTol TEPLOSIKOG
TPOGOLOPIGHOG TV ATdimv Kot 1) 0cm va puOuileton avaroyo. H péyiom nuepriota d6on eivon 40 mg.
Kapdwyyswoxi) mpoinyn: oe 0Aeg TIC HEAETEG TPOANYING TNG VOompoTNToG Kol TG Bvnoipdottag,
uovn apyikn d6om Kot d0GT GUVTHPNONG TTOL HeAeTnONKe gival ot Tev 40 mg nuepncing.
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Aocoloyio PETd 06 NETOPOGYEVON: UETO TN PETONOGYEVON 0pYdvov cuvictatal oe acbeveic mov
Aappdvovv avocokatactaltikn Beponeio apyikn 66on 20 mg nuepnoing (BAEne mapdypapo 4.5). Me
Baon v avtomdkpion TV TGV Tov Mmdiov 1 d0or pmopel va pubuiotel péypt kot ta 40 mg Kot
ammd oTEV WTPIKT| TTopakoAovOnom (PAére mapdypapo 4.5).

Howwa ko Eépnpor (8-18 ypovdv) pe e£tepolvyo 01KOYEVI] VAEPYOANGTEPOLUINIO: TO GULVICTOUEVO
€0pog d60ong eivar 10-20 mg o opd v nuépa peta&d 8 kot 13 ypovdv Kabmg 00GeLg LeyaAdTeEPES TV
20 mg dev &yovv peretndei otov TANBvopd avtd kot 10-40 mg v nuépa petady 14 kar 18 ypovav (v
Toudld Ko £pnPeg pe duvatdttag kvopoplac, PAEme Anppa 4.6, Yo o anoteAécpata TG LeAEG PAEre
Mupa 5.1).

Hiuaompévor acOeveig: dev givar amapaitro va yivetan pobBuion tng 86omg otovg acheveic ovtolg ektog
eqv vrapyovv Tpodiadecikol Tapdyovteg Kivduvov (BAEre Tapdypago 4.4).

Negpun] ] otk dveierrovpyia: apykn 60on tov 10 mg v Nuépa cuvieTdtol o acbeveig e
pétpla 1 coPapn veppikn dSucAsttovpyia 1| Le SNUOVTIKA NIatikn ducAertovpyio. H 06om avth Ba mpémet
vo. puOuiletor oOp@VO, HE TNV OVTOTOKPIoT TOV TUOV TOV Amdiov kol KATto ond  1oTpikn
Tapakolovinon.

Yuvurapyovca Ogpomeia: 1 dpdon tov SOSMIN® yio ) peimon 1oV MTdi®V oTV OAIKN JOANGTEPOAN
kot otV LDL-yoAnotepdin emavébveton 6tav cuvOvdleTol e Lo pntivn Tov decpevEL YoMKd o&éa (TT.y.
xoreoTupaytivn, koreoTmorn). To SOSMIN® npénetl va yopnyeiton TPy 1| TOLVAY(LOTOV TECCEPLS LETE TN
pntivn (PAére mapdypapo 4.5).

Y& aocbeveic mov Aaufdvovv kvkhoomopivy pe 1 yopic GAAN OVOGOKATAUGTUATIKG @OPLOKEVTIKA
wpoiovra, 1 Oepameio mpémet va Eekva e 20 mg pafactativig nuepncing kot n pvouon ota 40 mg vo
yiveton pe mpocoyn (PAéme mapdypapo 4.5).

4.3 Avtevoeigelg

- YrepevaicOnoio otny dpacTiki ovcia 1 KATo10 amd To £KO0Y.

- Evepydc nratikn vocsog mepthappdvovca aveEnynto UUEVOVCESG VYNAES TILEG TMV TPOVOAUVOGHV
oL 0p0oV TTAV® amd 3 Popég T0 avdTato Pucstodoyikd opto (ULN) (BAEre Aqupa 4.5).

- Kdnon kot yorovyia (BAémne Aqupa 4.6).

4.4 E101kég TPpoE1d0mon|oELS Kot OW0ITEPES TPOPVAGEELS KATA TN (prion

H mpafoctotivn dev éxel a&loloynbei oe acBeveic pe opoloyn owoyevn vrepyoinoteporouio. H
Oepameion dev givor n apudlovca dtav 1M vrepyoAnotepoAiatpio. ogeidetar oty avénon g HDL-
YOANGTEPOANG.

Onog kot yio dAlovg avactoieic g avaywydong HMG-CoA, o cuvdvacuog mpapactativig pe
QUUTTPATEG OEV GLVICTATAL.

[pw and v évapén g Bepaneiog oe moudd wpv amd v NP, N oYXECN 0PELOLS/KIVOIDVOL TNG
Bepamneiag Tpémet vo aEloAoyElToL TPOGEKTIKA ad TO YLoTpo.

Hrotwuég owatapoyés: Ommg kol pe GAAOVG TOPAYOVTEG OV LELMVOLV T ATidio, £yl mapotnpnOei
HETPLOL OOENON TOV EMTEODV TOV NIOTIKOV TPUVCAUIVOCHY. XTNV TAEIOYNQI0 TOV TEPITTOGEDY, TO.
EMIMEDO, TOV NIOTIKOV TPAVOAULVACHV EYOVV EMOTPEYEL GTNV APYIKN TOVG TIUY Y®pPig va ypelachel
dakomn| ¢ Bepameiag. Id1aitepn Tpocoyn npémet va dideton og acbeveic mov Tapovstdlovy avénuéva
eminedo Tpavoopvac®v Kot 1 Oepomeion Oo mpémer va dwokomreTol €4V oL ALENCES OTNV
apwotpavepepdon g aravivng (ALT) kot oty acmoptiky apwvotpaveeepdon (AST) Eemnepdoovy
KOTA TPELG POPEG TO AVADTATO PLUGIOAOYIKO OPLO KOl EUUEVOLV.

Oa mpémel va dideTon mpocoyn 6tov M mpaPaoctativy yopnyeitar e acbevelg e 1GTOPIKO NITATIKNG
VOGOV 1 LEYAAN TPOGANYN GAKOOANG.

Mvikég owrapayés: Onwog Kol He GAAOVG avooToAeig tng avoaywydong HMG-CoA (otativeg), M
npoafoaoctativn €xel ovoyeTIoOEl UE EUQPAVION HLOAYIOG, MVOTMABENG, KOL TOAD OOV LE
papdopvdivon. H poondBeia o mpéner va AapPdvetor vmoéyn ce O6molov acBevi) Ppioketal oe
Oepameio pe otativn Kot wapovctdlel avenynta Puikd cuUTTOUATO OTMG TOVOS 1) evatctnacia, pPuikn
advvapio N poikés Kpdumes. TG mepmtdoels autég Bo mpémel va mpoodiopilovton ta emineda NG
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kwvaong g kpeativng (CK) (Bréne mapaxdtm). H Oepomeio pe otativn 0o mpémel vo dakdmTETON
npocopwvd otav to enimeda g CK glvar > 5 x avotato gustoroywd opre (ULN) 7 6tav vrdpyovv
coPapd kKMvikd copntdpota. [ToAd ondvia (oe mepimov 1 mepimtwon avé 100.000 €y acBevav),
mapovctdleTor pafoopvoivon pe N yopig devteporabn veppikn averdpkelo. H pafdopvorvon eivar
pio o&eio, SuvnTikd BovotEOPOC KATAGTAOT] TOV CKEAETIKOV HLOV TOL pmopel vo avomtuybei oe
OTMOONTOTE OTLYU Koatd tn Owdpkewn g Oepameiog kot M omoia yapoktnpiletor omd palkn
KATAOTPOON TV Hodv oyetilopevn pe peilova avénon g CK (cuvnbwg > 30 1 40 x ULN) mov
odnyel g pvoceaipvovpia.

O «ivdvvoc pvomdBetag pe Tig otatives eaiveror vo givan eEoptdpeVog amd v €kBeoT 68 QVTEG Kot
YU avtd umopel vo TmOoKiAAElL HE TA GLYKEKPIUEVO QApHaKO (AOY®D TG AMmoQIMag Kol ToV
QOPUOKOKIVITIKOV  Sl0pop®dV), TePIAaUPovorévng kal ¢ 600NG TOLG Kol TNG OLVOTOTNTOC
oAAnAenidpoong Tovg pe GAAo @dappoka. Av Kol dgv LmOpYEL HLIKY  avtévoelEn Yo T
oLVTAYOYPAPNOT MG oTativng opiopévol mpodiabecsikol mapdyovieg umopel va avéncovv Tov
Kivduvo HUIKNAG TOEIKOTNTOC KO ETOUEVMOG VO OIKALOAOYNGOLY TNV TPOGEKTIKN a&loAdOYNoN TOL
0PEAOVG/KIVOHVOL Kot TV 1dtaitepr KAVIKY mapoakorlohOnen. Ztovg acheveic avtovg, evdsikvuton 1
pétpnon g CK mpwv v évapén g Bepaneiag pe otativny (BAEne TapakdTo).

O xivéuvog Ko 11 GofapdTNTO TOV PLIKOV doTapay®y Kot T Odpkela g Oepaneiog pe otativn
QLEAVETAL UE TN CLYYXOPNYNON PUPUAK®V 7OV oAANAemidpovv. H yprion ouumpatdv pudévev touvg
oyetiletor omopadikd pe pvomdadeia. H towtdypovn ypnon Wpiog otativig e oumpdtes, 0o mpémet
vevikd vo aroeevyetal. H cuyyopniynon otoativdv Kot vikoTivikov o&éoc, Ba mpémet va yopnyeitol pe
npocoyn. M avénon omv erintworn g pvondbelog £xer emiong meprypoagel o€ acBeveic mov
eMdpPovay dAdeg otativeg 68 GUVOLAGUO HE AVAGTOAEIS TOL HETAPOAIGLOD TOVL KuToYpdLatog P450.
Avto pmopel va TpokAn0el and EoPUAKOKIVITIKEC OAANAETIOPAGELS, TOV OEV EYOVV TEKUNPLOOEL Yo
mv wpofactativy (PAéne Aquua 4.5). Otav to poikd cvopntodpoto oyetiovrol pe ) Oepameio pe
oT0TiVN], cLVHBWOG VTTOYWPOVV PETA TN SlOKOTT TN,

Mcérpnon g Kivdong g Kpeativng Kot epunveio

H naparxorovbnon povutivag g kvaong (CK) 1 ta enineda dAiov poikdv eviduwv de cuviotdtal og
OCLUTTOUOTIKOVS aoBevelg, mov Aapupdvovv Bepameion pe otative. Qotdco 1 pérpnon g CK
cuvioTdTol TPy amd v Evapén g Bepaneiag e otativn) o€ aoBevelc e €101k TPodlafecikovg
TOPAYOVTES KOl 6€ aGOEVEIG OV AVATTOGCOVY LVIKE GUURTOUATO KOTd 1 didpkela g Oeponeiog pe
otativn, Onmg meptypdpetor mapakdte. Edv Ta enineda g CK elvor onuovtkd ovénuéva Kotd tnv
évapén g Bepamneiog (> 5 x ULN), ta enineda g CK Ba npénetl va emavampocdtopteBovv nepinov 5
€mg 7 nuépec apyodtepa yio va extPefarmbovv ta aroteléopata. Otav petpovvral, to exinedo g CK
Oo mpémer va epunvedoviol PEGH OTO TAMIGIO GAA®V SUVNTIKGOV TOPAyOVI®V, TOV HUTOPEL v
TPOKOAECOVV TOPOIIKN LUIKT KAK®GT), OT®G EMIMOV ££AOKNOT KOl LVTKO TPAVULA.

Hpw and v évapén g Bepanciag: Oa mpénel va dideTor Tpocoyn ce acbeveig pe Tpodiadecticong
mapdyovies OmmG Veppikn dvoiettovpyio, LVTOBLPEOEWIGHO, TPONYOVUEVO 1GTOPIKO  UVIKNG
To&IKOTNTOG e oTATivi] 1 QUUITPATY], TPOCHOTIKO 1 OIKOYEVEG 1OTOPIKO KANPOVOUIK®OV HOIKOV
dlaTopay®v 1M KATiYPNOT OVOTVEDUATOG. XTIG TEPITTAOCELS AVTEG O TPETEL VO LETPAOVTOL TO ENITEDAL
™m¢ CK mpwv and v évapén g Bepomeiog. H pétpnon g CK Oa mpénet emiong va e&etdleton mpv
and v évapén g Oepameiog atopwv peyaAvtepov tov 70 etdv Wiaitepa mapovsio GAA@V
TPOOIOOECIKMOY TAPAYOVI®V GE aVTH TV Kotnyopia tov mAnbvopod. Eav ta emnineda g CK eivon
onuavtikd avEnuéva (> 5 x ULN) katd v évapén, n Bepancio dev Ba mpémel va Eekvnoet Kot T
aroteléopata O Tpémel vo emavanpoodtopioBov 5-7 nuépes. Ta emineda g CK katd v évapén
g Oepameiog umopel emiong va @ovoldv ypMCILE GOV OVOQOPH GE TEPITTOOT UETOYEVEGTEPNC
avénong katd T didpkela tng Bepameiag pe ototivn.

Kotd tn duipkeln g Bepameiag: Oa mpémer vo cvomBel otovg acbeveils va avaeépovy apécmg
avenynro pwoikd wovo, gvoicOncic, advvapio | KPAUTES. XTI TEPWTMCES 0VTEG Do mpémel va
npocdopifovior To emineda g CK. Edv aviyvevbel pavepd avénuévo eninedo CK (> 5 x ULN), 0
Bepamneia pe otativn Ba mpémel va daxonel. H dwakonr g Bepaneiag Oa mpémet emiong va egetdleTon
edv Ta puikd cvuntodpate givol cofapd Kot TPoKaAODY KaBNUEPIV] TaAcmpio, aKOUN Kot €6V M
avénon g CK mapapéver <5 x ULN. Edv 10 copntopoata vroywpnoovv kot ta enineda tng CK
EMOTPEYOLV OTO PUGLOAOYIKA, TOTE M emavévapén tng Bepamelag pe otativn umopet va egetachel o
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xounAoTepT 060M KO pe 6TeEVH TTapakoiovdnon. Edv o t€to10 acfevi vdpyel vroyio KANPOVOUIKNIG
LLTKNG VOoov, de cuviotatot 1) eravévapsn tng Bepomeiog Le otativn.

4.5 AlMAemOpacelg pe GAAe QUPUUKEVTIKA TPOTIOVTA KUl AALES POPPES UAIAETIOPAOG

Oyumpateg: 1 ypNon EUIPATOV pOVev Tovg oyetiletor omopadikd pe pvomddeia. AvEnuEvog
Kivduvog ovemBOuMTOV evepyeldv OYETILOMEVOV HE TOVG WOEC, GLUTEPIAAUPOVOREVNG Kol TNG
papoopvodivong, E€xovv avoapepbel Otav  ovyyopnyobvior @umpdteg pe dAleg otativeg. Ot
avemBountes avtég evépyeleg Ogv pmopodv vo amokAelcBolv pe v TpaPacTtaTivi, ETOUEVOS M
TovtodYpovn ypnom mpoafoctativig Kot EUIpATeV (Y. YeEUEmpolidn, oowvoeiPpdtn) o mpémet
vevikmg vo amopevyetan (PAéme Aqupa 4.4). Edv o cuvovoaoudg oavtdg Oswpnbel amapoaitmroc,
OTOUTEITE TPOGEKTIKY KAMVIKN mopokoAiovnon kot mapakoiovdnon g CK tov acbevdv otovg
omoi0vg yopmnyeital TéTow aymyn.

Xoreotvpapiviy/KoreoTimorn: tavtodxpovn yopnynon &ixe o¢ omotéheoua v kotd 40 g 50%
peimon g Prodabecipotntog g mpofactativig. Aev LIAPYEL KAVIKA ONUAVTIKY Helwon g
BroduobeoydtnrTag 1 g Bepamevtikng dpdong g, 0tav 1 mpafactativi yopnyndnke pia dpa Tpv M
TEGGEPIS MPEG UETA TNV YOAEGTLPAUIV 1] 0L OPA TTPLY TV KOAESTUTOAN (PAETE Afppa 4.2)

KvkAioomopivn: tavtdypovn yopnynon npofactativng kot kuokhoomopiving odnyel o katd 4 mepimov
Qopég avENon ¢ ocvotnuratiknig ékbeong ¢ mpafooctativiig. Xe opiouévovg acbevels motdGO, M
avénon g £ékbeong g mpaPactativng pmopel v givor peEYOADTEPT. ZUVIGTATOL 1 KAMVIKT Kot
Broymukn maparxorovdnon tov acbevov mov Aapfdvovy avtd to cuvovacud (PAEre Aquua 4.2).

Bapoapivy kor @Al amté TOU GTONATOG OVTUTNKTIKG: o1 mopduetpol Prodiabeciudtnrog ot
otofepn KoTdoTaon ywo v Tpofactativn dev dAhagov peTd T yopnynon ue Poapeapivn. Xpovia
My TV dV0 TPoIOVI®V dev TPOKAAEGE AALAYES GTNV OVTITNKTIKY Opdor g Pfapeapivig.

Hpoiovte mov petaporilovrar amwd 10 KuToYpoOpa P450: 1 wpoafactativi dev petaforileton ot
onuavTikd Pabud and to choTHa Tov KuToypdpatog P450. I't avtd ta mpoidvta mov petafoiilovion
omd M OVOGTOAELS TOV CLGTAUATOC TOL KVTOYXP®UATog P450 pmopei va mpootebohv ce €va otabepd
oyfuo TpaPactativing, Yopig TV TPOKANOT] CNUAVTIIKOV 0AAAYOV TOV EMTES®V TPaPacTativig 610
aipo, omog €xer mapatmpndel pe dAleg otative. H amovcio onUOvVIIKOV QOPUOKOKIVNTIKOV
OAANAETOPAcE®V LE TNV TTpafacTotivr, £xel 101KA Tapovslachel yia apkeTd Tpoidvta, Wwaitepa yu’
aVTa oV givorl vwooTpmpate/avactoreig Tov CYP3A4, my. diitoléun, Pepomapiin, ttpakovaloAn,
KeTOKOVOLOAT, OVOGTOAEIG TNG TPMTEACNS, YLHOG YKPEMPPOLT Kol avactoreic Tov CYP2C9, (m.y.
eAovkovalOAn). Ze 000 dAAeg peléteg aldnlemidpoong pe mpoPoactativy kol gpubpopvkivn,
napompidnke otatiotikd onuovtik avénon g AUC (70%) xor wmg C_ - (121%) 1ng
mpoafactativig. Xe pio wopopols UEAETN e KAappopvkivn, moapompniinke o GTOTICTIKA
onuavtiky avénon mg AUC (110%) kar g C,_ (127%). Av ko o1 adlhayég avtég Nrov wkpeg Oa
npénel va divetarl Tpocsoyn otav cuvdvdlovtotl n Tpoapactotivn e epuBpopvkivn | KAapiBpopokivn.

Alro mpoidvta: ot pEAETEG OAANAETIOPOONG KOO OTOTIOTIKG ONUOVTIKY Ol0popd o1
BrodioBeoydotra dev mopatnpninke otav yopnyndnke mpaPoactativi pe aKETLAOGUAMKVAIKS 0&D,
avtioéva (dtav yopnyobvtol Uia ®po Tty ord TV Tpafactotivi), vikotvikd o&O 1 probucol.

4.6 Konon ko yorovyio

Konon: n mpafactotivn avievdeikvotal kotd tn ddpkelo g €ykvpoohvng kot Bo mpémel va
xopnyeital 6€ yovaikeg pe SuvatodTNTO VoL KLOEopHcovy Udvo dtav ot acheveig avtég givar anibavo va
oLAAGPovV kot £xovv TAnpopopnBel yia Tov mBavo kivdvvo. Idwaitepn mpocoyn cvvicTdtol 6e o Peg
pe dvvatdTTe, KvoPopiag dote vo, dlooPoilcdel 1 6ot Kotavonon tov mhavod Kivobvov Tov
oyetifeton pe v Ogpaneio mpaPfoctotivng katd v odpkele g konong. Edv o acBevig
mpoypappatiCel va petvel €ykvog N peivel £€ykvog, o 1tpdg Ba mpémel va, evnuepwbel apécmg kat M
npoapactativn va dtakomel Aoy® Tov mhovov Kivdvvou yia o ERPpvo.

Fohovyia: po pkpn mocotnta mpafactativig anekkpiverar oto avlBpomvo yaia, YU avtd m



mpafactativn avtevosikvotal KoTd T didpkelo Tov Onlacuov (PAére Afuua 4.3)
4.7 Emodpdaoeig 6Ny 1kavoTTo 001YN61NGS KOL YEPLEHOD U)YIVAV

H mpafactotivn €xet apuelntéa 1 Kow KaBorlov emidpacm otnv KavOTNnTe 00NYNoNG Kol YEPIGUOD
unyovaov. Qotdco, 0Tov 00NYElTE oyNIaTa 1| Ypnoonoteite unyoavee, Ba tpénet va Aaupdvete vwoym
oag 0Tl umopel kotd T d1dpketa g Bepaneiag va epeavicdel Cain.

4.8 Avem@opnTeg evépyereg

Ot cLYVOTNTEG TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV £X0VV KOTOTAYEL COUEMVA e To akOAoLOW: TOAD GUYVES
(= 1/10), ovyvég (= 1/100, <1/10), oyt ovyvés (= 1/1.000, <1/100), ordvieg (> 1/10.000, <1/1.000),
ToA0 omdvieg (<1/10.000).

Khvikég peréteg: m npoPoactativn Exel peretnel oto 40 mg o€ €nTé TUYOOTOUNUEVEG OUTAA-TOPAEG
EAEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO QAPLOKO PEAETES, OV epleAdpPavay tepiocotepovs omd 21.000 acbeveic,
ot omoiot hafav wpafactativn (n = 10.764) 1 eiovikd edapuako (n = 10.719) mov avimpocwnehovv
neprocotepa amd 47.000 ypovia acbevov ékbBeong oty mpafactativy. Ilepiocdtepor and 19.000
acbeveic maparxorovdnOnkav katd péon tiun yio 4,8 - 5,9 £m.

O axolovBeg avemBounteg evépyeileg Exovv avaeepbel. Kapio and avtég dev ocuvéPn oe mocootd
peyaivtepo tov 0,3% oty opdda g mpafactativig 6e GUYKPLON WUE TNV OUAON TOV EKOVIKOD
QOPULAKOL.

Aatopoy£ TOV VEVPIKOD GLGTNUOTOG:
Oyt ovyvéc: (aAn, kepahadyia, dtatapayés Hvov, admvia

OoBoipcég Satapayéc:
Oyt ouyvéc: dwotapayn g 6paons (reptlapPovopévav Baupoc opdoemg Kot SITAOTIOG)

lFaotpeviepucéc dSrataparyéc:
Oy ovyvég: dvomeyio/aicOnuo koboov, KOWMOKO GAYOS, VALTIO/EUETOC, SLOKOIMATNTO, OdpPOold,
HETEMPIOUOG

Alatoporyéc Tov dEpUaTog Kot ToL VToddP1ov 16T0V:
Oyt ovyvég: wvnouodg, eEavinuo, kvidworn, ovopoAiio ToL TPYEOTOL NG KEPUANG/TPLOPULING
(mepthapPavopévng g ahmTEKIOG)

Awtapay£c TV VEQPAVY Kl TV 0VP0QOpmV 08QV:
Oyt ouyvég: avopain ovpnon (teptiapfavopéveov ducovpiag, cuyvoovpiog Kot VOKTOUpiog)

Awtapay£C TOV aVOTOPOY®OYIKOD GUGTNLLATOS KOl TOV UOGTOV:
Oyt ouyvéc: oe€ovalikn dusAeitovpyia

Ievucée datapayée:
Oyt cuyvéc: KOnwon

Yopfapata 1010iTEPNS KAVIKIG oNUociog

2reLeTIKOL POEC: Eyovv avapepBel oe KAMVIKEG SOKIUES, EMTTMOGELS GTOVG CKEAETIKOVG HVES, OTMG T.Y.
LVOCKEAETIKOG TOVOG cupumepthapfavopuévng apbpaiylog, Huikéc Kpaumes, poadyio, poikn advvopio
kot avénuéva enineda CK. To mocooto g pvadyiag (1,4% vy v mpapactativn évavtt 1,4% v to
EWKOVIKO (ApuUOK0) Ko TG poikng advvapiog (0,1% vy v mpoPactativy évavtt 0,1% yuo to
EIKOVIKO Qappoko) kabdg Kot 1 ouyvotnTa gREaviong tov emmédov g CK > 3 x ULN kot >10 X
ULN ot CARE, WOSCOPS, kot LIPID fjtav mapdpoto pe avtod yio 1o eikoviko eapuako (1,6% yo
mv mpafactativn Evavtt 1,6% yia 1o swovikd gappoko kot 1,0% yo v pafactativny Evavtt 1,0%
Y10 TO EIKOVIKO pAppoKo, avtiotowya) (BAEme Aqupa 4.4).



Emdpdoeic 610 Mmop: €xovv ovapepbel avENcel Tov TPOVeOMVOCOYV TOV O0pov. XTIS TPELS
Lakpoyxpovieg eheyyOUeveS Le €KOVIKO @dppoako kiwvikés peiéteg CARE, WOSCOPS kot LIPID,
xopokTNPIoTIKEG avoparies g ALT koaw g AST (> 3 x ULN) mopatmpndnkov pe mopdpola
ocuyvotnta (£ 1,2%) kot otig dvo ouddeg Oepamneiog.

Metd v KvKAOQOpia,
Emmiéov tov mopandvo, ta mopokdto avemifounta coppdpoata xovv avapepbel katd ) didpkelo
™G gpmepilog petd v Kukhlopopia g tpafactotivig:

Awtapay£c ToV VELPIKOD GLGTAILATOC:
[ToAd omavieg: mepLpepkn TOALVELPOTADELD, WOUTEPMG EAV YPTCILOTOLEITAL Yot UEYAAO YPOVIKO
dtlotn e, Taparconocia

Awtapay£G TOV 0VOGOTONTIKOD GUGTHLOTOC:
[ToAd omévieg: avtidpdocelg vmepevoiodnoiog: avagura&io, ayyelooidonua, cvvopopo mpocsopotdlov
TPOC EPLOVUATMON AVKO

Faotpeviepikéc Satapayéc:
[ToAd omdviec: moykpeatitido

Al0topory£¢ TOL NTATOC KOL TOV YOAMQOP@V:
[ToAb omdvieg: iktepog, nratitida, KEPOLVOPOLOG NTATIKN VEKP®OT

ATapay£G TOV HVOGKEAETIKOD GUGTILOTOG KO TOV GUVOETIKOD 1GTOV:

[ToAd omdvieg: papdopvdrveon, mov pmopel vo oxeticbel pe ofeio veppik| avemdpKelo dEVTEPOYEVMS
®G TPOG pvoceatpvovpia, pvomddeta (PAéme Aqupa 4.4).

Mepovopéveg TEPIMTMOGELG SLATAPOYDY TEVOVTO, LEPIKES POPEC UE EMTAOKT PNENG.

4.9 Yrepoocoroyia

Méypt oTLypng vapyel TEPLOPIOUEVT] EUTELPia LE VITEPOOGOAOYIN TpafacTtativic. Aev VIAPYEL EO1KN
Oeponeio. oe mepinTmon vrepdocoroYing. Xe mepinTwon vrepdocoroyiag o acbevig Ba mpémel va
AVTIPETOTICETAL GUUTTOUATIKG Kot VoL AALBAVOVTOL DVTOGTNPIKTIKG HETPO OTTMG amatteiTol.

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appoxkodvvopkég 1016TNTES

DappokoBepamevTIKl] KOTNYOPio: TOPAYOVIEG 7OV UEWDVOUV T0, Amidlo. TOL  0pol/UEIOTIKA
YOANOTEPOANG KoL TpLyAvKePLdimv/avacTtoreis e avaywydons HMG-CoA.
kwdwog ATC: CI0AA03

Mnyoviopog opaong:

H mpafactativn elvar évag avtayovioTiKOG ovaoToAEng 1TNng ovaywydong tov  3-vdpo&u-3-
pebvroyrovtapvitkov-covevibpovr A (HMG-CoA) tov evibdpov mov KOTOADEL TO  TPOUO,
KaBopoTikd NG ToyvTNTag, oTédlo g Procvvleonc G YOANCTEPOANG Kol EMTLYYXAVEL TNV
vroAmdaKY NG Opdion pe dvo tpoémovs. [lpdTov, pe v avaoTpEyiun Kot 101K AVTAY®OVIGTIKY
avaotol] g avoaywydong HMG-CoA, emtvyydvel pétplo peiowon mmg obvheong evooKuTTOPIKNG
YOANGTEPOANG. AVTO €)El ooV amoTéLESHA TNV avEnon TV vrodoyéwv g LDL-yoAnotepoding otnv
EMPAVELD TOV KVTTAPOV KOl TOV EVICYVUEVO KATABOMGUO, HECH TMV LTOJOYXEMV Kol KdBapon g
LDL-yoAnotepoAng e KukAopopiag.

Agbtepov, n pafactativy mopeurodilel v napaywyn LDL mapepmodiCoviog tnv nratikny chvheon
g VLDL-yoAnotepding, dniadn tnv pddpopo ovcia tng LDL-yoAnctepoing.

Toco o vyelg 660 Kot oe acbeveig e vePYOANGTEPOLULLLID, 1) VOTPLOVYOS TPAPACTATIVI LELDMVEL TIC
axolovfeg TéG AMmdiov: olikn yoAnotepoAn, LDL- yoAnotepoin, amolmonpwteivn B, VLDL-
XOANGTEPOAT Ko TpryAvkepidia, evd 1 HDL-yoAnotepdin kon ) anolmonpwteivy A avédvovrat.



Klwviki) aroteheopatikotnTa:

THpwroyeviic mpolinyn

H peAétn “West of Scotland Coronary Prevention Study (WOSCOPS)” fitav tuyoiomompévn dmAd-
TUQAN, EAEYYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPLLOKO, HLETAED 6.595 appévav acBevmv nAkiog amd 45 émg 64 etmv
pe pétpla €wg coPapn vrepyoinoteporaion (LDL-C:155-232 mg/dl [4,0-6,0 mmol/l] xo ywpic
1OTOPIKO EUPPAYLOTOC TOV HVoKapdiov, 6Tovg omoiovg yopnynonke Oepaneia yio péon didpkela 4,8
€t pe muepnola d6om 40 mg mpoPfootativig N EKOVIKOD QOPUAKOV (OG CUUTATPOUOTIKOD TNG
dtartag. Ztovg acbeveic mov dafov tpapactativn ta amoteAéopato £3€1Eav:

- o peioon tov Kvdbvov Bvnoindrog and otepaviaio voco kot pn Bavatnedpo Euepaypio
Tov pvokopdiov (1 pelwon tov oyetikod kwvdvvov RRR frav 31% p = 0,0001 pe andivto
kivouvo 7,9% oty oudoa Tov EIKoVIKOD QapraKoL kal 5,5% otovg acbeveic mov yopnynOnke
npafactativn), 1 dpdon o€ awTovg TOLG AfPoIoTIKOVG PLOLOLS KapdlayyElOKDY GUUPBaUATOY
etvan pavepn 0N amd tovg 6 pnveg Bepamneiog,

- W peloon 6to cuvolkd apBpod Bavatov and kapdiayyerokd copuPape (RRR 32%, p = 0,03),

- 0tav ot Tapdyovieg Kivouvov eEAneincav vroym, topatnpndnke RRR 24% (p = 0,039) ot
ouvolikn Bvnootnta petaéd tov acbevav 6tovg omoiovg yopnynbnke npafactativr,

- lo pEl®oN TOV GYETIKOV KvOHVOL VTOPOANG G€ S1adkacio EmAvVAYYEIMOTNG TOV HLOKOPSIOL
(emépPoaon mopokapmpiov HOCYEVUATOS NG otepaviaiag aptnpiag 1N oTeEOvVioin
ayyetomAaotikn) katd 37% (p = 0,009) ko otepaviaios ayysoypapiog katd 31% (p = 0,007).

H ogélela g Oepameiog e To mpoavapepOUEVa. KPLTHpLa eV Eival Yvmath og acbeveic avm tov 65
ETMOV TOL dEV UTOPOVCAV VO, TEPIANPOOVV GTNV HEAET.

AOyow ¢ amovoing dedopévov Yo acbevelg pe vmepyoAnotepoiaipio mov oyetileton pe eminedo
TpryAukepdiov vynidtepo tov 6 mmol/L (5,3 g/L) petd and dlorta 8 efdopddmv, otn peAétn avtn, N
oeéleln g epameiog pe pofactativn dev TeKUNPLOONKE GE AV TNV Kot yopio acOevav.

Aevtepoyevng mpoinyn

H peArétn “Long-Term Intervention with Pravastatin in Ischemic Disease (LIPID)” ftav pia
TOAVKEVTPIKT| TUYOLOTOUNUEVT], SITAN-TUQAN], EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETT) TOV GUVEKPLVE
ta anoteréopota ¢ mpapactativig (40 mg o eopd v NUéEp) He eovikd eapuoko og 9.014
aocBevelg nAikiog and 31 g 75 etdv Yoo péon ddpkew 5,6 €11 He QUOIOAOYIKG £ ovENUEVOL
eminmedo yoANoTEPOANG 0poV (apyIKh T YoANoTeEPOANG = 155 éwc 271 mg/dl [4,0-7,0 mmol/1], puéom
oAKN YoAnotepoin = 219 mg/dl [5,66 mmol/I]) kon pe Sidpopa enimedo TPryAVKEPIOIOV PEYPL KOl EMG
443 mg/dl [5,0 mmol/l] ko pe 16TopIKd eUPPAYUOTOS TOL pvokapdiov 1 actafols otnddyyng tovg
mponyoOeVoLs 3 €m¢ 36 pivec.

H Bepaneia pe mpafoctotivn peimoe onpovikd to oxetikd kivovvo Bavéarov ardé CHD katd 24% (p =
0,0004 pe amdivto Kivovvo 6,4% GTNV opdda TOL EKOVIKOV QapuraKov Kot 5,3% otovg acbevelg mov
yopnynonke mpaPactativn), T0 oxeTKd Kivouvo otepaviaiov cvuPaudtov (gite 0dvato and CHD 7
un Bavammeopo EM) katd 24% (p < 0,0001) kot to oyetikd kivouvo Bavatneopov 1 un Bavatnedpov
enepdypartog tov pvokapdiov katd 29% (p < 0,0001). tovg acbeveic mov EhaPav tpapactativr, Ta
omoteAéopata £6e1E0V:

- o pelwon Tov oyeTikoh Kwdivov olkng Bvnowomrag kota 23% (p < 0,0001) wou
Kapdlayyelokng Bvnootrag katd 25% (p < 0,0001),

- W peimom Tov GYETIKOV KivdOVOL VTOPOANG oe d1001Kacieg EMOVAYYEI®ONG TOV HVOKOPSIOV
(TOPOKOUTTPO HOCYKELUO OTEQOVICING apTnplag 7 Odepriky OSlOVAKY  OYYELOTANGTIKY
otepoviaiov) katd 20% (p < 0,0001).

- W0 HEIOT) TOV GYETIKOD KIVOUVOL Oy YELOKOV EYKEPUALKOD €nelG0dion katd 19% (p < 0,048).

H peiétn “Cholesterol and Recurrent Events (CARE)” ftov o toyouomompévn, SUmANR-TOQAN,
eAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETN TTOV CLUVEKPIVE TO, OmoTEAEGLTO TG Tpafactativig (40 mg
o eopd v Muépa) oto Bdvato amnd oteeoviaic voco kol to un Bavartneopo EUepaype Tov
pvokapdiov y kotd péco opo 4,9 ém oe 4.159 oaobevelg nikiog and 21 éwog 75 etdv, pe
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(QUGLOAOYIKG EMIMEDD OMKNG YOANOTEPOANG (apyIkn HEoT yoAnctepOAn < 240 mg/dl), mov eiyav
VIOGTEL EPOPAYLLO TOV HLOKAPSIoV ToVg Tponyoduevoug 3 émg 20 punves. H Bepaneia pe npafactativn
UEIMOE ONUOVTIKA:

- 10 T0c00Td VIOTPOTIALovTog otepaviaiov cuuPapatog (eite Bdvartog amd otepaviaio vOGo gite
un Bavatneopo EM) katd 24% (p = 0,003, ewovikd pdappaxo 13,3%, npaPactativy 10,4%).

- 10 oyetkd kivduvo vmoPoAng oe dndkacieg emavoyyelwone (TOpUKOUTTAPLO HOCGYKELLLOL
oTEQOVIOiaG aptnplog 1 OOEPUIKT OLOAIKY OYYEWOTANGTIKY oTEPaviciov) katd 27% (p <
0,001).

O oyeTikdg KIvOLVog ayYELKoD EYKEPOAIKOD €mEIG0di0L emtiong peimbnke katd 32% (p = 0,032) ko
TOV OLYYELKOV EYKEPUAMKOV EMEIGOJI0V 1} Tapodko 1oyatptkov enelcodiov (TIA) pali xatd 27% (p <
0,02).

H oeékeln amd ™ Oepomeio pe ta mopomdvm kpitiplo dev gival yvoot Yo acbeveic ndve tov 75
ETMV, TOV dgV Umopovcay va mepnebovv otic peréteg CARE kot LIPID.

Ady®m ¢ amovoing dedopévav Yo acbevelg pe vrepyoAnoteporaipio mov oyetiletor pe eminedo
Tprylukepdiov peyorvtepo tov 4 mmol/L (3,5 g/L) 1| nepiocdtepo twv 5 mmol/l (4,45 g/l) petd and
otarta 4 €og 8 gfdopddmv, otig peréteg CARE ko LIPID avtictotyo, n weéiela g Bepomeiog pe
npafoaoctativn dev Exel Tekunplmbel yio ovtd ToV TOTO 0.cHevoC.

Ynig perétreg CARE o LIPID mepinov 1o 80% twv acbevav érafov AXO wc pépog tov Bepamentikod
GYNHOATOG.

Metopdoyevon kopdiag kot veppov

H anoterecpatikdmnto g npaPactativig o acbeveig mov Aappdvovv avocokataotaAltikn Oepomeia

axolovbet:

- H perapodoyevon kopdidg a&loloynnke Gg (o TPOOTTIKN TUYOLOTOMEVT] EAEYXOUEVT] PeAET (n =
97). Ztovg acBeveic yopnyndnke cuyypoveg npafactativn (20-40 mg) 1 timota Kot Evo KOBIEP®UEVO
OVOGOKATACTOATIKO BEPUTELTIKO GYNIO KVKAOGTOPIvIG, Tpedvicdvnc kot alabetonpivng. H Bepamneio
pe mpofaoctotivi pelmoe onuavtikd to pulud TG KOPSOKNG AmoOpPWYNS AOY® OUUOSUVOLILKTG
KOTOOTOANG OTOV £va Xpovo, Beltivoe v emiPicnon evoc £tovg (p = 0,025) kot peiwoe tov kivduvo
oTeEPOVIOLG ayyEOTABElnS 6TO LOGYEVLO O™ JMIGTMOONKE He ayyeloypagia kot avtoyia (p =
0,049).

- H petopdoysvon veppod afloloyndnke 6€ 10 TPOOTTIKY LN EAEYYXOUEVY], WUN TLYXOLOTOUUEVN
perétn (n = 48) dudpkelag 4 pnvov. Ot acbeveig EhaPav tavtdypova gite mpaPaoctativy (20 mg) 1
Timoto ko1 évo  KoOEPOUEVO  OVOGOKOTOGTOATIKO Oepameutikd oYNUO  KLUKAOGTOPIVIG Kol
TPEOVIGOVNG. Ze acbeveic HETA TN PETAUOGYEVGT VEQPOL, 1| TPAPACTTIVI) HEIMGE GNUAVTIKGE TOGO
TIS TMEPUTTACES TMOV TOAAOTADV OTOPPUITIKAOV ENECOSIMV OCO KOl TG TEPMTMCEL, OEEMV
OTOPPUTTIKAOV EMEIGOdIWV OV Eyovv omodeydel e Proyia, Kot Tt ypron TOAUK®OV evéce®v TOGO
TPEOVIGOANG 660 kKot Muromonad-CD3.

LHoudid xou épnpor (8-18 ypovav)

Mio. SITAN-TOEAT EAEYYOLEVN HE EIKOVIKO pAapuoko peAETn o€ 214 mondiatpikovg acbevels pe etepdluyo
OIKOYEVN VIEPYOANOTEPOANIia TpaypoTonomBnke ywo meplocdtepo and 2 ypovie. To moudd (8-13
YPOVOV) daywpiotniay Toyaio kKot Ehafav To ekovikd edpuako (n = 63) | 20 mg npafactativing v
nuépa (n = 65) kar o1 EpnPot (14-18 ypovav) doywpiotniay Tuyaio Kot ELaSov T0 EIKOVIKO (apuako (n
= 45) 11 40 mg wpoPfactativng v nuépa (n = 41).

YVUUETOYN OTN UEAETN amoutoVoe TOV €vol YOVED €T e KAWVIKN 1 HOPLOKN OdyvmoT OlKOYEVOULGS
vrepyoinoteporaipiog, H péon apyuey Ty LDL-C frav 239 mg/dl (6,2 mmol/l) xou 237 mg/dl (6,1
mmol/l) emv opdda g mpoPactativng (edpog: 151-405 mg/dl [3,9-10,5 mmol/l]) kou tov glKoviKoy
Qopurakov (gvpoc: 154-375 mg/dl [4,0-9,7 mmol/1]), avtictorya. ATO TV AVIAVGN TOV GLYKEVTPOTIKMDY
dedopévav vnpée onuoTviky péon mocootwion peimwon tg LDL-C xoatd -22,9% kot g OAKNG
xoAnotepoing (-17,2%) 1600 ota modld 660 Kol oTovg EPNPOVG, TOPOUOLN LE TNV OTOSEGEYHEVN
anmoteAeopaticomTa ™G Oepameiog pe 20 mg tpafactativig o EVMKES.



To amotéheopo g Bepanciog pe mpaPactativ ot dVo NAKLOKEG opddes NTav mapdporo. H péon
emrevyfeica LDL-C frav 186 mg/dl (4,8 mmol/l) (gvpoc: 67-363 mg/dl [1,7-9,4 mmol/1]) otnv oudda
™ mpafactativig oe oyéon pe 236 mg/dl (6,1 mmol/l) (ebpog: 105-438 mg/dl [2,7-11,3 mmol/1]) g
OMGOOG TOV EKOVIKOD (QopuriKov. Xtovg acbeveig mov éhofav mpofoctativiy dev mopotnpnOnkay
Slpopég oe Koo amd TIG eVOOKPIVIKEG TAPAUETPOVE Tov TapakoAovOnOnkay [ACTH, koptiloin,
DHEAS, FSH, LH, TSH, ototpadidodn (kopitown) 1 1e0100TEPOVN (0yOpLal)] GLYKPITIKA LE OVTEG TV
acBevav mov ELafov To €IKOVIKO pAapLoKo. Agv mapatnprinkay dapopéc avimtuéng, oaAlayéc opykoh
oykov 1N dwpopég ot emidoon Tanner o oyéon pe 1o gwovikd edppoxo. H duvatdtnrta g pehétneg
VTG Vo SomIGTACEL S10PoPd LETOED TV dVO aVTOV OpAd®V Bepameiog NTav Lkpn.

H poxporpdBeopn) omoteieopatikdtnta g Oepanciog pe mpafactativi) otny Toudikn niwia yoo v
peicon g voonpotntag kot Ovnoiudtntag Hetd mv evnikioon dev £xel amoderyDel.

5.2 ®oppoKoKIVTIKES LOLOTITES

Amoppoonon:

H mpoafactativn xopnyeiton oo Tov GTOUATOC, [E TN OPUCTIKY TNG LOPPN TNG. ATOPPOPATIL YP1YOPQ KOt
Ol LEYIOTEG GUYKEVIPMOGELS OTO TWAGGHO emtuyydvovtor og 1 g 1,5 opa petd ™ Aqym. H péon
amoppOENoM Yo AYN amd TOL CTOLATOC, avEPYETAL 6T0 34% kot 1 andivtn Prodabesidmmra oto 17%.
H mapovsio tpognig oto yaotpeviepikd colqva £xel ¢ amotéAespa T peiwon ¢ Prodabecyotntag,
QAAG 1 LA OLKT) dpdom g Tpafactativig eivan 1 10w glte yopryeite e gite yopig Tpoen.

Metd v anoppognor, 1o 66% g tpafoctativig veicTatol LETOPOAMGUO TPOTNG 01000V amd TO TP,
7oV &fval 0 KOHPLOg TOTOG dPACT|G TNG KoL O KOPLOG TOTOG cVVOEGTG TNE YOANGTEPOANG Kot KABOPGNG TG
LDL-yoAnotepding. Meléteg in vitro €deiéav 0Tl 1 Tpafoaotativi) HETAPEPETOL OTA, NTATOKVTTOPO, LE
ONUOVTIKG AtydTeEPT TPOSANYT 0o GAAe KOTTOPA.

AgdopévNg NG EKTETAUEVIG TTPAOTNG O1000V HEGM TOL NTOTOG, 1) EKTIUNOT TNG VIOAMTOOLLIKYS Opdong
™G pe PAoT TIC CLYKEVTPAOOELS TG TPOPOCTATIVIG OTO TAAGUO, Eival TEPLOPIGUEVTG aiag.

O1 GLYKEVTPOGELS GTO TAAGHN EIVOIL OVAAOYES TTPOG TIG OOCEL TTOL YOPTYOVVTAL.

Koatavop:

To 50% mepinov, g Tpafactativig 6TV KUKAOQOpia, gival GUVIESEUEVO LUE TPMTEIVES TOL TAAGLOTOG,
O 6yKog katavoung eivon tepimov 0,5 1/kg.

Mua pukpn) mosoTn T, TG TPAPacTtativig Tepvast 6To avlp®TVo UNTPIKO YAA.

Metoforopos Ko amEKKPLoN:

H mpafaoctativn dev petaforiletor onpovtikd amd 1o kutOxpope P450 ovte @aivetor vo amotelel
VIOOTPOUO 1 OVAGTOAENG TG P-yAvkomp@teivng aAhd VIOGTPOUO Y10 GAAEC TPOTEIVES UETAPOPAC.
Metd v amd Tov 6TOpeTog Yopnynon, 20% g apyikng d6omg amekkpivetal oto ovpa kol 70% ota
kompava. O ypdvog nulmng yw v amékkpion and 10 TAAGUO TG amd TOV GTOUATOG YOPTYOOLEVNS
npofoaoctativing etvon 1,5 émg 2 dpec.

Metd and evéoerEPia xopriynom 1o 47% g 60omg amofdAleTol LEGM TNG VEPPIKNG amEKKpLong kot 53%
HECM YOANPOPOV OMEKKPIONG Kol Propetooynuoticpov. To kuptdtepo TPOIOV OITOIKOSOUNONG TNG
npofaoctativig ivar o 3-a-vdpo&v-topepnc petaforitne. O petaforitng owtde £xet To Eva OEKaTo PEYPL
TO €V0, TECOOPAKOCTO TNG OPACTIKOTITOG TNG UNTPIKNG 0LGING, ooV avaoToAéng TG avoywydons HMG-
CoA.

H ocvompoatikr kédBapon g mpafactativng sivar 0,81 1/h/kg won n veppuc xdBapon 0,38 1/h/kg,
EVOEIKTIKT) GOANVOPLOKNG EKKPLONC.

IAnBvopoi o€ kivovvo:
Howdarpucoi acbeveic: o péoeg Tipég C . wauw AUC Yo Toug mondiatpikodg acbeveig 6to chvoro tmv

NAKI®V Kot 6T GV0 QUL 1TOV TOPOUOLES LE TIS TIEG TTOV TOpATPHONKAY GTOVG EVAAIKES LETE OTO TOV
otopartog 6oon 20 mg.

Hrotum averdpkeia: n cvotnuotiky] €kbeon oty mpofooctativ ko tovg petafolites, achevov pe
aAKoolKkn kippmon evioybetanr Kotd mepimov 50% oe oyéom pe acBevel pe PUGLOAOYIKY MTOTIKN
Agttovpyia.

Neopikr| dusiettovpyio: Kopio SNUOVTIKY Tponomoinon dev mapatnpnfnke oe acbevels pe o veppkn
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duchettovpyia. Qotd6G0, GoPfapn 1 LETPLO VEPPIKT] OVETAPKELD UTOPEL VoL 0d1YNOEL GE dmAdoila owvénon
NG CLOTNUOTIKNG EkBeong otV TPafaoTativi Kot TOLG LETOPOAITES.

5.3 IIpokvika d£d0péva GYETIKA PE TV 0.OQPIAELN

Me Bdon cUUPOTIKEG HEAETEG PUPLLOKOAOYIOS VIO TNV AGPAAELD, TNV EXAVOAAUPAVOLEVT TOEIKOTNTO KOt
™V ToEIKOTNTA OTNV AVOTOPUY®YR, eV vrdpyovv GAlol kivdvvol Yo tov acBevil omd avtovg oV
avopévovton e£0LTiaG TOV PAPUAKOAOYIKOD UNYOVIGLOV Opdong.

MeMéteg pe  emovohopPoavopevn o6on  Odeiyvouv oOtt 1 mpofaoctotivy pmopel vo  TPOKOAECEL
NTATOTOEIKOTNTO KOl LwomdBeta d10pdpav Pabudv. e yeviké YPOUUES, OVGLUCTIKEG EVEPYELES GE OTOVG
TOV 16TOVG NTOV 0paTéEC 68 dOGEIS SO PopEG N HeyaAdTEPES TNG UEYIOTNC avOpdmvig 60onc mg/kg.

Ievetikéc toEkONOYIKES PEAETEG in Vitro KoL in vivo Ogv €delav Kavéva TEKUNPLO UETOAAAEIOYOVOV
SLUVOLLIKOD.

Mio PeAETN KOPKIVOYEVEST|G 2 ETOV GE TOVTIKOVG, e yopriynon mpafactativng deiyvel 01t 6 dOOELS TV
250 xon 500 mg/kgmuépa (= 310 popéc ) péyot avBpomvn do6on mg/kg), otaTioTikd onuavTIKEg
OVENGELS T®V KPOLCUATMV MTOTOKVTTOPIKAOV KOPKIVOUATOV GE ApPeveS Kot ONAELG Kot adEVOUOTO TV
TVELHOV®V LOVO ota OAea. Mo pHedétn kapKivoyéveong 2 TV Gg apovpaiovg diyvel 0Tt o d6or 100
mg/kgmuépa (= 125 @opég peyaldtepn g péylomg avBpomivng do6one mg/kg), mapatnpndnke
GTOTIOTIKG GUOVTIKY 0OENGT) 6T KPOUGLOTO NTOTOKVTTOPIKAV KOPKIVOUATOV LOVO GTOVE APPEVES.

6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Katdloyog exdoymv

Povidone, lactose monohydrate, magnesium oxide, cellulose microcrystalline, croscarmellose sodium,
magnesium stearate.

6.2 AocvppatoéTnTeg

Agev &yl avapepbel Kamola Yoot acuppatotnTa.

6.3 Awdpkera Conlg

36 pnveg

6.4 Iowitepes mPoPLAAEEIS KOTA TN GOLAEN TOV TTPOIOVTOG

Noa euidooeton og Beppokpacio Lkpotepn twv 25°C. Noo QUAACGETAL 6TV APYIKT] CLOKELOGIA YO VOl
TPOCTATEVETAL OO TO MG KOIL TNV VYPOGiaL.

6.5 ®von KoL GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

Aokia 20 mg: cvokevacia blisters Twv 10, 14 kot Tov 28 diokiov
Awoxia 40 mg: cvokevacia blisters Twv 14 kot tov 28 diokimv.

6.6 Odonyisg yprong/ ye1pLopov

Agv yperalovtan 181KEG 00N YIEG Y10 TN XPT|OT M TO XEPICUO TOL QOPUEAKOV.
7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

SANTA PHARMA AE

Aocrinmov 4, 145 68 Kpvovépt ATTikng,

TnA.: 210 8161907 - 210 8161107

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:_
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Sosmin 20mg: 41559/15-10-2008
Sosmin 40mg: 41564/15-10-2008

9. HMEPOMHNIA THX ITPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
15-10-2008 (avavémon)

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHYX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
18-11-2008



