PRI?CIN

(SIMVASTATIN)

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PRIACIN 10mg, emucoivppéva pe Aemtd vpuévio diokia.
PRIACIN 20mg, emikodvppéva pe Aemtd vpuévio diokia.
PRIACIN 40mg, emucoivppéva pe Aemtd vpuévio diokia.
PRIACIN 80mg, emikodvppéva pe Aemtd vpuévio diokia.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet 10mg cvppactotivn
Kdabe diokio mepiéyel 20mg cvppactotivn
Kabe diokio mepiéyet 40mg cvppactotivn
Kabe diokio mepiéyet 80mg cvppactotivn

["a ta éxdoyo PAETE Mupa 6.1.

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

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
OepomevTIKES EVOEIEELS

Ynepyoinoteporopio

Oepameio TS TPOTOTAOOVS VIEPYOANCTEPOAULUING 1| LEIKTNG SVOATIOOLIOG, MG
CUUTANPOUATIKO NG dlotTag, 0TV 1 aVTATOKPIoN TN dloTo Kot 68 GAAO pn-
QOPUOKOAOYIKA HETa (TT.Y. doknon, peiwon tov Bapovg) eivar avemapknc.

O¢epameion TG OHOLVYOL OIKOYEVOVG VITEPYOANCTEPOAVULUOG MG CLUTANPOUATIKO
g dloutag, Kot dAL®V Bepaneldv, mov peidvovy ta Amidw (m.y. LDL-apaipeon)
N €dv T€t010V €idovg Bepameiec dev ivar KATAAANAEG.

Kapduwryyelokn mpdinym

Meiwon g kapdlayyelakng Bvnowottog kow voonpdtrag oe acbeveic pe
EUQOVT 0OMNPOCKANPVVTIKY KapdloyYEWOKn VOGO 1 cakyopmon dwpnn, &ite pe
QUOOAOYIKE M avENUEVE emmedo YOANGTEPOMG G CUUTANPOUATIKO CTNV
KGAVYN GAADV TOPayOVTOV KIvOHVOL Kot GAANG KOPILOTPOCTATELTIKNG Oepameiog
(BAéme Aqppa 5.1).

Aocolroyio Ko TPOTOGS YOPNYNONS

To gbpog docoroyikov oynuatog givar 5-80 mg/Mmuepncimg yopnyovpevo amd to
otoua 0¢ epana doom 1o Ppdov. H avarpocapuoyn docoroyiag, ebv amartn0ei,
Oa mpémel va yiveton oe dlootipato Oyl KpoTeEpa TV 4 gfdouddmv uéypt v
péylot 06omn tov 80 mg/Mmuepnoing wg epdmaé d6on 10 Ppddv. H d6on twv
80mg ocvvictdton pdvov oe acbevelg pe cofapn vrepyoAnotepoiaipio Kot o€
HeYAro Kivouvo Yo KOOy YELOKES ETITAOKEG.

Ynepyoinoteporopio
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O acBevic Ba mpémer vo vwoPAndel oe dNTIK aymyn ywo TN peimon g
YOMOTEPOANG KOl Vo cuveyicel pe avty TN Olouta kaTd TV SdpKEW TNG
Oepanciog pe PRIACIN. H ocuovnbng apywkn do6on eivor 10-20 mg/mpepnoing
yopnyovpeva g epdmas d6om 10 Ppdov.

Ot acbBeveic otovg omoiovg amarteiton peyoivtepn peiwon tov emmnédov LDL-C
(neyodvtepn oamd 45%) pmopodv va  oapyicovv v Ogpameio pe 20-40
mg/mMUepNGimg YopNYoVHEVA MG EQATAE dOCT TO Ppadv.

Avompocapuoyéc e docoroyiag, €bv amoartnOel, Oa mpémel va yivovior Omwg
avapEpOnKe €101KA TOPOTAV®.

Oudlvuyoc Owoyevne YepyoANGTEPOAOLLLIO

Bdoel tov anotehespatov piog eheyyOuevng KAVIKNAG HEAETNG, 1| CUVIGTAOUEVT
docoAoyior etvor simvastatin - 40mg/muepnoing yopnyovpevo to Ppdadv 1
80mg/muepnoimg dmpnuévo oe Tpelg 06ce1g, 600 TV 20mg Katd TNV O1dpKeELd TNG
nuépoag kot pio doon tov 40mg to Ppddov. To PRIACIN mpémer va
YPNOWOTOlEITOL G OVTOVG TOVG acBevelc ®G GCLUTANPOUATIKO O GAAES
vroMmdoUKeES Bepameiec, mov pewdvovv ta. Awmidw (m.y. LDL agaipeon) 1
epocov Té€to1eg Bepameies dev elvar drabéoLes.

Kopdoyyeroxkn tpoinwn

H ovwnbng 66on tov PRIACIN eivan 20 wg 40mg/mpepnoing yopnyoduevo g
epamas doom to Ppddv oe acbeveic oe peydlo Kivouvo Yoo oTEPAVIOi0 KOPILOKY|
voco (CHD, pe 1 yopig vreplumidopia). H Oepameia pe 1o pdppoko umopel va
Eexvnoel Towtoypova pe v dlouta. kou v doknon. Ilpocapuoyéc g
docoloyiog, €dv amontnBei, Oo mpémer va yivoviar Onwg avaeEpOnke 101KA
TOPOTAVE.

Yuvdvacuévn Bepomeia

To PRIACIN eivoaw amoteleouatikd ¢ povobepameio 1 OtOv  yopnyeiton
TALTOYPOVO. LE PNTIVEG OEGEVOTG TV YOMKAOV 0&éwv. H yopriynon Ba mpénet va
yiveton gite 2 dpeg mpv N 4 ®peG UETE TV Yopnynorn pnrivng décuevong Twv
YOMK®V 0EEWV.

Ye oaobeveic mov AauPdvovv tavtoypova pe to PRIACIN kvkloomopivn,
davaloAn, yeueBpoliin, 1 dAdec ppdteg (exkTdC ™S PaVOPIPPATNC) M 0OGELS
viacivng, mov glottd@vouv ta Awidw (= lg/Mmuepnoiog), n docoloyia TOL
PRIACIN dev 0o mpémer va vmepPaiver 10 mg/muepnoiong. Xe acbevelg mov
Aappavovy Bepameio pe apodapovn M Pepoamapiin tavtdypova pe PRIACIN n
docoroyio Tov PRIACIN dev Ba mpémet va vrepPaivel 20 mg/muepnoiong (PAéme
Mupato 4.4 ko 4.5).

Aocoloyia og 060gveic e veQpikn averdpKela,

Enedn) to PRIACIN dev vpiotatolr onuavTiK) omEKKPIon amd T VEPPIKN 000,
dgv elvar omapaitnn m Tpomomoinon g docoioyiog o€ acbeveic pe pérpla
VEQPPIKN ovemapkeln. e acbevelg pue coPapn veppikn avemdapkewn (kabopon
kpeatwvivig < 30 ml/min), docelg mhveo amd 10 mg/muepnoiong Oa mpéner va



Aapavovtarl vroy Kot edv BewpnOel avaykaio vo yopnyoLVTol TPOCEKTIKAL.

Xpnon 6 NMMKIOUEVOVC

Agv amonteiton Kopio avamposoproyn e 00coA0yiog

Xpnfion oto moudid Kot Toue Eenpove

Agv €xel TexpumploOel 1 aGPAAELD KOl 1] OTOTEAEGLATIKOTITO TOV QOPUAKOD GTO
oudid ko Toug £pnPovg. I' avtd to PRIACIN dev cuvictdtor yioo ToudloTpikn

xpfon.

4.3 Avtevositelg
*  YmepevarwoOnoio ot ovpPoactativi) 1 6€ OTOOINTOTE aMO TO EKSOYO TOL
QOPUAKOL.
*  Evepydc nratikr] vOcog 1 aveENyNTN EXUEVOVCO ODENCT TOV TPOVOUULVACHV
GToV 0pO0.
e Kunon kot yorovyio (BAEme Aqupa 4.6).
*  Tavtoypovn yopnynon woyvpodv ovootorAéov Ttov CYP3A4  (6mog

rtpaxovaloing,  ketokovalOAng,  avaotoréwv  mpwteacov  HIV,
gpubpopvkivng, KhapBpopvkivng, teMBpopvkivng, kot vepaloddvng) (PAéme
Apupa 4.5).

4 E0kéc TpoEdomomoElg Kot 1010iTEPES TPOPUVAAEES KaT TN Yp1o

MvondBewa / pafdopvdivon

H owpooctativn, omwg dAlor ovootoreic g HMG — CoA avaymydong,
TEPIOTAGLOKA TPOKAAOVV HVOTAOELN TTOV EKONADVETOL OC HVTKOG TOVOG, evaicOnoio 1
advvapio pe enimeda tng kwvdong kpeativing (CK) mveo and 10 popég 10 avdtepo
evoloroyikd 6po (ULN). H pvomdBeio pepikés @opég eKOMAGVETOL OT®MG M
papdopvdérvon pe 1 yopig ofelo VEQPPIKN OVETAPKEWN, G OCLVETEL TNG
pvoceatpvovpiog Kot moAD omavio Exovv gueovicdel Bdvatol. O kivovuvog Yo
pvomdBeta. avéndnke pe ta ovénuéva enimeda avaoTaATIKNG evépyelog e HMG-
CoA avaymydong oto TAAGLO.

Onwg xor pe drAiovg avactoAeig g HMG-CoA avaymydong, o kivouvog g
pvonabeiac/pafoopvorvong oxetiCetar pe v docoroyia. X Pdon dedopévov piog
KAMvikng perétng oty omoia 41.050 acbeveig ElaPav Bepaneia pe oypactotivn, and
toug omotovg 24.747 (mepimov 60%) éhafav Bepameion TovAd IGTOV Y100 4 YpoOVIa, M
ovyvotTa epPaviong pvonddetog frav mepinov 0,02%, 0,08% kot 0,53% ya 20, 40
kot 80 mg/Mmuepnoiong. X’ avtég Tic peAéteg, ot acbeveic mapokolovOnOnkav
TPOCEKTIKO, KOl OPIOUEVO  OKEVACUOTO TOV  &iyov  OAANAEMOpAoELS,  &iyov
amoKAEIGOEL.

‘Eleyyo¢ Tn¢ KIvao1g TG KPEATIVIVIG

O éleyyor g Kwvaong g kpeativng (CK) dev Ba mpémer va yivovtor petd omd
KOVLPAOTIKY AGKNGN 1 OTOV LILAPYEL OTOLAONTOTE ELVONTY SLLPOPETIKY ouTioL Yoo TNV
avénon ¢ CK emedn avtd dvokoievel v alohdynon g tung ™me. Eav ta
enineda g CK éyovv onuovtkd avéndel amd v évapén g Bepanciog (>5xULN),
Oo mpémel va peTpoOVIOL Kol WAL 5 ®¢ 7 MUEPEG OPYOTEPO TPOKEWEVOL V.
emPBeParwbovv Ta amoteréouata.
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Ipw and Tnv Bgpansia
OMot o1 acbBeveig mov apyilovv Bepameia pe owPooctativin, 1 avtol TOV omoiwv 1

doom ¢ oyPactotiving Exet avéndel Bo TpEmeL va TOVG EPLGTATAL 1) TPOGOYT Y10 TOV
Kivouvo poomdfelog Kot va ovapEPOLY OUECMOS OTOL00NTOTE AVEENYNTO HVIKO TOVO,
gvatotncio 1 advvapia.

Yuviotdtalr  mpocoyny o€  acbevel pe mopdyoviec mov  mpodiabitovv  yuo
papdopvodrvon. [pokeyévoo va kabiepwOel pia apykn T avagopds, o tpémet va
viver pétpnon mm¢g CK mpwv and v €vapén g Oepameiag otig akdAovbeg
TEPIMTMOCELS:

*  Hlxwopévor (mhxkiog > 70 etmv)

*  Neoppn avendprelo

o Ave&éleyktog voBvpeoeldioudg

*  ATopKO 1 OIKOYEVELNKO 10TOPIKO KAN|POVOLIKMV HOTKMV S10TaporymV

e Ilponyovpevo 10T0pIKO HLIKNG TOEIKOTNTOC META amd ANYN otativig M
PPpaTng

e Koatdypnon aAKoOA.

2’ autég TIC KoTaoTdoels o kivouvog g Bepomeiog Oa mpémel vo Anedel vaoyn oe
oxéon pe to mOavo OPELOG Kol cLVIGTATOL KAMVIKY TapakorovOnor. Edv kdmotog
actevig elye TOPOVGIACEL TPONYOLUEVMG KATO LVTKY dtatapoyn o€ pio eipatn 1
oe Ho ototivn, 1 Bepameio pe Eva S1POPETIKO PAPLAKO TG Kotnyopiag, Ba mpémet
va yivetal pe mpocoyn. Eav ta enimeda g CK givor onpoavtikd avénuéva mpv v
évapén (>5x ULN) n Ogpaneia dev O mpémetl va, apyioet.

Katd v diapkero tng Oepanciog

Edv mapovoiactel poikdc movoc, advvapio | KPAUTES KT TNV SLAPKELN TOL KATO10G
acBevig AapPavel Oepaneio pe pio otativn, Oa Tpénel vo petpdvToL To EMimed TG
CK. Edv oavtd ta emineda €xovv mpocdlopiobel katd Ty amovcio avotnpng
e&doknong, avEnuéva onpavtikd (>5x ULN), n Bepancia Oa mpénel va otapotioet.
Edv 1o pwikd copntopate eivoar coPapd kot mpokodovv kadnuepvd dvogopia,
axopo kot av ta emineda CK eivor <5 x ULN, Oa mpémnetr vo AneBel vmoyn drokon
¢ Bepaneioc. Edv vrdpyet vroyio poonddetog yio omotodmote Adyo, 1 Oepameio Oa
TPEMEL VO, SOIOKOTIEL.

Edv ta copuntdpata vroywpnoovv kot to enineda CK emotpéyouy 6to pu1oA0YIKA
enineda, emavévopén g Oepameiog pe pion otativn M évapén ™G aymyng pe pio
EVOALOKTIKY otativ Oa Tpémel va yivetal, ot WIKPOTEPT duvoT] d00T Kol LLE GTEVN
KAWVIKY| TopoakoAovOnon).

H Bepancio pe oyPactativn o mpémel va SloKomel TPOGOPIVA LEPIKES NUEPES TPV
amd eKAEKTIKY yewpovpyikn eméuPaocn peilovog onuociog Kol OTOTE EMEPYETOL

OTOL0ONTOTE 1OTPIKN N YELPOLPYIKY Katdotaor peilovog onpaciog.

Métpa vyl tnv_ueimon  Tov  KwOLVOL UVOTEOEloe Tov  TPOKOALITOL 0o TIC

oAnAemdpdoeic pe dGAla eapuokevtikd tpoidvia (BAEre erionc AMuua 4.5).

O «ivovvog vy pvomddeior Ko pafdopvorvon avERdnke ONUOVTIKA HE TNV



TOVTOYPOV ANYT SPACTOTIVIG e 10XLPOVG AvaGTOAELS ToL cuoathpatog CYP3A4
(6w 1tpaxovaloin, ketokovaloAn, epvbpopvkivr, KAapBpopvkivn, teMbpopvkivn,
avaotoAels mpoteacwv HIV, vepaloddvn), kabdc kot pe yepeippoliin, ot
KukAoomopivn kot SavaloAn (PAéme Aquua 4.2).

O «ivovvog v poomddeto kot pafdopvoivon avéndnke e v tawtdYpovn YpPNon
A oV eBpatdv, d6cewV VIOGivng Tov HEMVOLY To Amidia (> 1gmuepnoimg) M
TOVTOYPOVIG YOPNYNONGS apodapovng 1 Pepamoapiing pe peyorvtepes 00GELg
owPaoctativng (PAére Aqpuata 4.2 ko 4.5). Yrdpyet eniong pio pikpn avénon tov
Kvouvou otav yopnyeitat Otktialéun pe oppactativn 80 mg.

Yuvenmg, oxetikd pe toug ovaotoreic CYP3A4, n yopnynon g owPactativig
TOVTOYpOVE.  pe 1TpakovalOoAn, ketokovaloAn, avoctoielc mpwteacov HIV,
gpubpopvkivn, khapBpopvkivy, teEMBpopvkivn, kot vepaloddvn avtevdeikvotal
(BAéme Mupata 4.3 xor 4.5). Edv n Oepomeion pe 1tpaxovaloAn, ketokovaloin,
gpubBpopvkivn, KhapBpopvkivy, teEMBpopvkivy dev pmopel va  oamoeevybel, 1
Oepaneia pe owPactativ mpémer va dwkomel Katd TV OdpKEW QLTINS NG
Oepanciog. EmumAéov, Oo mpémel vo eQloTATOL TPOGOYN KATO TNV TOVTOYPOVN
yopnynomn owPoctativig Kot OpIoUEVEOV  AYOTEPO GYLPDOV  OVOGTOAE®Y  TOL
CYP3A4: xvkhoomopivn, Bepomapirn, otialéun (PAéme Anuuato 4.2 xor 4.5).
Tavtdypovn Aqyn youpov ykpéur ppout Kot siupactativing Ba mpénet va amo@evyeTal.

H d6om g owPaoctativng dev Ba mpémel va vrepPaivel ta 10 mg nuepnoing oe
acleveic mov AapPdavovv TowTOXpOVA QApUOKO LE KLKAOGTOPiv, davalOAn,
vepepolidn N doceic viasivng (1 > gmuepnoing), mov erattdvovv ta Awide. H
ocvvovacuévn  yopnynon g owPactativinig pe  yepeiPpoliln Boa mpémer va
AmOPEVYETOL, EKTOC KL OV TO OPEAOG TNG GLVOVLAGUEVNG Oepameiag vreptepel TOV
avénpévov Kvdvvov. To 6@erog g cuvovacsuévng Bepanciog opiotativng 10mg
nuepnoing pe aAieg ePpateg (kTG TG PavoeIPpdtncg), viaoivr, Kuklooropivn 1
doavaloAn Bo mpémel va exTidTonl TPOGEKTIKA £vavtt Tov Tfavoy Kvdvvov amd
AVTOVG TOLG GLVOVAGHOVG (BAEme AMjupota 4.2 Ko 4.5).

YuvieTdtal TPocoyn OTav cuvtayoypageitor eavoeBpdtn pe cfactartivn, Kabmg
Kot T OVO PAPLOKO UTOPEL VoL TPOKOAEGOVV pomdBela 6Tav yoprnyovvTol amd puova
TOVG.

H ovvdvaouévn yopiynon g ocvppactotivng oe 86celg peyodvtepeg omnd 20mg
nuepnoing pe apodapovn N Pepamapidn Oa Tpémel va amopedyeTal, EKTOS KOL OV TO
KAMVIKO 0pel0g vrTepTePEl TOV AVENUEVOL KIvduvoL TnG pvomddeiog (PAETe Anupoto
4.2 ka1 4.5).

Hrotwéc emdpboelg

Ye KMvikég peléteg, empévovca avénon (>3 x ULN) tov tpaveapvacsodv tov 0pod
TOPOVCLICTNKE OE UEPIKOVG eVIAIKEG acbevelg mov éhafav ocyPactativy. Otav n
oypactativy d1ekOTN TPOSWPIVA 1) TEAEIMG 6 aVTOVG TOVG aoBEVELS, Ta emimeda TV
TPOVOOULVAVGOV ETaVADOY apyd oto Tptv TNV Evapén g Bepaneiog enineda.

Yvviotdtor vo yivetor €Aeyxoc TG MTOTIKNG Agttovpyiog mpwvy v évapén g
Oepamneiog kot petd ot cvvéyela, edv evdeikvotal kKAvikd. AcBeveig mov Aappdvovv
doom tov 80 mg Ba mpémetl va kdvouv éva emmALoV EAEYXO TPV omd TNV TITAOTTOING,
3 ufveg petd v TitAomoinomn oty docoioyia Twv 80 mg kol TEPLOOIKA Y0, TO
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emopevo dotnuo (.. xébe e&aunvo) vy tov mpdTo Y¥poévo ¢ Oepameiog. Ot
acbeveic mov avamtdoooovy  avénuéva  EMMESQ  TPOAVOOUIVOCHV TPEMEL VO
napokolovbovvtol pe itepn TPOcoy| Kot G° avTovg Toug acbevelc mpémel va
EMOVOLOUPBAVOVTOL Ol HETPNOELS OUECHG KOl OTN GLVEXEW Vo ETavOAapPdvovton
apkeTd ovyva. Edv ta emimedo tov tpavoapivacodv delyvouv avénon, Kot 1taitepa
av avénbovv 3 x ULN «kat  avénon avt empével, n oypPfooctativy Bo mpémel va
OloKoTet.

To edppoako Bo mpémel vo yopnyeitol Le mTPOGOYN 0€ ACHEVEIG TOV KOTAVOADVOLY
ONUOVTIKEC TOCOTNTES AAKOOANG.

Onwg ko pe dALOVG TopdyovTes TOL EAATTOVOLY Ta Atidia, £xetl avapepOet Nmia (<3
x ULN) av&non tov tpaveopivavedv tov opol Hetd and Bepamneio pe syupactotivn.
AVTEG Ot peTaforég OV EUEOAVIOTNKOV QUECWHS UETA TNV Evapén tng Oepameiog pe
owypactativy, Hrov cuVHO®E TOPOIIKES, OEV GUVOSEHTNKAV OO KATOL0 GOUTTOUO
Kot dgv amoutOnie dakomn g Oepameiog.

AocBevelg pe omdvia kKAnpovoukd mpofAnpata dvcaveiog ot yAvkoln, EAlenyng
Lapp Aaxtdong 1 dvcamoppdenons YALkOING — YOAaKTONG, 0eV TPEMEL VO TAPOLY
oVTO TO PAPLLAKO.

4.5. AhMMnremdpdoels pe  GAA0. QUPUOKELTIKA TPOIOVTO KOl (AAES POPPEG
aAANAETTiOpOONG.

DaprokodVVaKEC OAMAETIOPACELC

AANAemOPOOEIS LUE POPUAKEDTIKG TPOIOVTO, TOD EAATTOVOVY TO, AITIOLO. TOV UTOPEL VO,
TPOKAAEGOVY HUDOTGOELD. OTOY YOPNYODVTAL LUOVA TOVG.

O «ivduvog ywo poomdBeta, cvpneptropfovopévng g pafdopvorvong, avénonke pe
™V TouToOYpOVN Yopnynon oPpatdv kot g viaoivig (vikotivikd o&d) (= 1 g/
nuepnoiong). EmmAéov, vmdpyer emiong pion oAANAETIOPAOT QOPUAKOKIVITIKNG LE
vepeBpoliin mov odnyel oe avénuéva eninedo cpactativng oto mAdopo (PAEre
mopokdto Dappokokivntikés aAlniemdpacels kot Aquuota 4.2 ko 4.4). Otav
yopnyeital tavtdypova 1 cufactoativn Kot 1 eovo@iBpdn, dev vdpyetl £voeiEn ot
0o kivduvog vy pvomdbei vmepPaivel 10 GUVOAO TV KWOOUVOV TOL KO
HELOVOUEVOL QOPUAKOL. Agv glvat dwbéoua EMOPKT otoyeio
(QOPLLOKOETAYPVTVI|ONG KO POPULOKOKIVITIKNG Yol GAAES P1PpaiTeG.

DappokokvntiKée aAMNAETISPAGELS

JV0TACEC  KOTGL TV GLVTOYOYPAQNON  OKELOCUAT®V 7OV  OAANAETIOPOVV
cuvoyiloviol oTovV TMOPOKAT® mivoKe (TEPUITEP® AEMTOUEPEIEG TOPEYOVTOL GTO
keipevo. BAéme emiong AMqupata 4.2, 4.3 ko 4.4).




AAnlemopaooers papuckmv wov ayetiovior ue Avénuévo xivovvo yio. Mvomabeio, /
Popfoouvotvon

[Tapdyovteg mov aAANAETIOpOVY YVOTACELG KATA TNV GLVTAYOYPAPN O

loyvpoi avooroieic tov CYP3A4:

Itpaxovaloin
Ketokovaloin
Epubpopvkivn Avtevogikvoton pe oypfoaotativy
KlapBpopokivn
TeMBpopvkivn
Avaoctoieic HIV npoteacodv
Nagaloddvn
No amopedyeton  oAAG  €qv  elvon
TeppiBpolivn amopaitnto, va unv vrepPaivetal  d6omn
tov 10 mg cpuPactotivng nuepnoing.
Kvkhoomopivn
Aavaloin No pnv vaepPaiveror n 86om twv 10 mg

Alheg PPpareg (extog mMe | syPactativig nuepnoing.
QavoEBpaTNC)
Nuwocivn (= 1g nuepnoing)

Apodapovn Noa punv vrepPaiveror n 06om tov 20 mg
Bepomapiin owpaoctativng nuepnociong.

Noa pnv vrepPaivetar 1 660 tov 40 mg
Avktialépn owypactativing nuepnoimg.
Xopog ykpEim ppovt No omogedyetor 0 YLUOG YKEM @povt

otav AapPavete ouPooctativn.

AANAETIOPATELS GAADV POPUOKEVTIKDY TPOIOVTIWY Tt aiufocTotive

Alnlemdpaaoels oo ovurepiiopfovovy to avotnue CYP3A4

H ocwPaoctativn givor vmootpopa tov kutoxpouatoc P450 3A4. Ioyvpol avootoreig
Tov  kvtoypopatog P450 3A4  avgavouv Tov kivouvo Tng pvomdBelog Kot
pafdopvoOALENG AVEAVOVTOG TN GUYKEVTIPMOOT TN OVOCTOATIKNG OPOCTIKOTNTOS TNG
avaymyaonc HMG-CoA o1o mAdopo katd v didpketa Oepaneiog pe oipufoctotivn.
¥’ auToVG TOLG OVOGTOAEC cvumeptaufdvovtal 1 1tpakovaloAn, Ketokovaloin,
gpubpopvkivn, KhapBpopvkivy, telMBpopvkivn, avoactoreic mpoteacov HIV, ko
vepalododvn. H tavtdypovn yopnynon ttpakovaloAng odnynoce o€ pio mepocoTepPo
and 10-mhdowo avénon oto o0&y g owPooctativing (0 evepydg P-vdpo&Lo&y
petaforimg). H telMBpopvkivn npokdiece 11-mAdoio avénon oty ékbeon oto o0&y
g opfootativig.

' avt0, 0 cvvdVAGUOC pe 1TpakovalOAT, KETOKOVALOAY, OVOGTOAEIS TPOTEACHV
HIV,  gpubpopvkivn,  «hapiBpopvkivny,  teMBpopvkivy kot veealoddvn
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avtevoeikvototr. Edv n Oepameio pe ttpakovaloin, ketokovaloAn, epvBpopvkivn,
KAapiBpopvkivn, teMBpopvkivny dev  pmopel va  amogevybel, m Oepomeion pe
ocwPaoctativn Ba tpénel va dakonel katd TV ddpkela g Oepaneiog. Oa mpémet va
EPIOTATAL TPOGOYN KATA TNV TOVTOXPOVY] XOPNYNOoN CUPOCTATIVIG Kol OPIGUEVOY
AMy6tepo woyvpav avactoréwv Tov CYP3A4: kukhoomopivn, Bepamapiin, Sthtialéun
(BAéme AMppata 4.2 ko 4.4).

Kvrloaropivy

O «ivovvog pvomdOetag/pafoopvorvone avéndnke pe v TowTOYPOVN YOPNYNon
KUKAOGTOPivNG taitepa e peydres d6oels opaoctotivng (BAéme Appata 4.2 kot
4.4). Tt avtd, n 66on g owPactativng oev Ba mpémer va vrepPaiver to 10mg
nuepnoing oe acbevelg mov Aoufdvovv tavtdypovn Oepameio pe KvkAoomopivy.
[Taporo mov o uNxavicrdc dev etvar TANP®G Katavontds, 1 KukAoomopivn £deiEe Ot
avédvel v AUC tov avaotoréwv tg HMG-CoA avayoydong. H avénon g AUC
0V 0££0G ™G SYPACTATIVIG, TPOKVTTEL TPOPAVAS €V LUEPEL OO TV OVOGTOAN| TOV
CYP3A4.

davaloin
O «ivdvvog yw poomdbeto kot poafdopvoérvon avénbnke pe v tawTOHYPOVN
yopnynon davaloing pe peyarvtepeg d06oelg oupaoctotivng (BA. Anuua 4.2 ko 4.4).

Lsupifpoliin

H yepgiBpoliin avédver v AUC 1ov 0&éog g oPactativng katd 1,9-popéc,
TOavOV AOY® NG OVOCTOANG TG OvTIOPaoNG dNUOVPYING YAVKOVPOVIKDOV EVHGEDV
(BAéme Mppata 4.2 ko 4.4).

Apiodoapovy kou Bepamouirng

O «ivdvvog pvomddelag kot pafdopvdivong eivar avénuévog pe v TanTO)YpOovH
yopnynomn apodapdvne M Pepamapiing pe vyniég d6celg owPoactativng (PAéme
Mupa 4.4). Xe plo KAavikn pedét ev egeliel, €xel avaeepbel poondbeln og 6% oe
acbBeveic mov Aapfdvovv syupactativi 80mg kot apodapov.

Mia avdivon tov otoyeiov kAMvikdv peletodv €deiée mepimov 1% ovyvotnta
pvontabelog o€ acbeveic mov Aapfavovv cyPactativy 40 11 80 mg kot Bepamapiin.
Ye pio HEAETN QOPUOKOKIVIITIKNG, 1) TALTOYPOVN Yopnynon ue Pepamopiin oonynoce
og avénon katd 2,3 — opéc otV €kbeon 610 0EH TG SPacTOTIiVIG, TPOPOVADS EV
pépet AMoyo g avactoing tov CYP3A4. I't avtd, n 66on g cPactativng dev Ba
npénetl vo vrepPaivel Ta 20 mg nuepnoing oe acbeveic mov Aapupdvovy TavtdYpovn
Bepaneia pe apodapovn N Pepomapiin, eKTOC Kot av T0 KAWVIKO OQEAOC paiveTal Vo
VIePTEPEL TOL ALENUEVOD KIvODVOD Yo poomdBeia kot paoopvdivo.

Aiknaleun

M avdivon dwbéoiuov ototyeiov amd khvikég peréteg €oe1&e cvuyvomnrta 1%
pvontabelog oe acbeveig mov AouBdvouv cPaoctativi 80 mg kot dStktialéun. O
kivouvog pvomdbeiag oe acBeveic mov AapPdavoov 40 mg dev avénbnke pe v

TaVTOYpOVN Yoprynon Sktialéung (PAéme Afupa 4.4).

Ye plo HEAETN QOPUOKOKIVITIKNAG, 1 TOLTOYXPOVN XOopnynon Otialéung mpokdiecs
avénon katd 2,7-popég oty €kBeon 6to 0&L TE SUPacTaTiVIG, TPOPUVMOG AOY® TNG
avaotoAng tov CYP3A4. Tt avtd, n do6on ¢ owPactativng dev Bo mpémel va



vrepPaivel Ta 40 mg nuepnoing o acbeveic mov AapPdavovv tavtdypovn Oepameio
S TIaCEUNG, EKTOG KOl 0V TO KAWVIKO OPEAOG QOIvETOL VO VITEPTEPEL TOV ALENUEVOL
KvovvoL Yo poomdbeto Kot pafdopvoivon.

Xouode yrpéim-gpodt

O youdg yrpéin ppovt avactéAlel 10 Kutdypopa P450 3A4. H tavtdypovn Aqyn
peyGA®v mocottev (mhve oamd 1 Altpo mMuepNoimg) YVpov YKPEIm @PovT Kol
owPaotativnig odynoe oe 7-mAdoln avénon oty €kbeon oto o&D NG
ovpPactativng. H AMqyn 240 ml yopod ykpéin opodt katd 10 Tpmi Kot oiufoactotivng
Kkatd to Ppadv odnqynoe emiong oe pia 1,9-mAdoio avénon. H Aqyn yopov ykpéin
QpovT Katd TNV ddpkela TG Oepaneiog pe oypooctativn Bo TpEMEL Vo amopevYETOL.

Emidpaoeic e owfoorativye oty @apuokokivytikl GAAMY @apuoKeDTIK®V TPOIOVIWY
H owPooctativn dev €xel avaotodtikny emidpacn oto P450 3A4. TV avtd, dev
OVOUEVETOL VO, EMNPEGCEL TO EMIMESO OTO TAACUA GAA®V  QOPUAK®OV TOV
petaforilovtar péocw tov kKutoypdpatog P450 3A4.

Avunnktikd yopnyobueve. amod to arouo.

Yg 000 KAvikéc perétreg, M plo oe  vyelg eBehovtég kot 1 GAAN o€
VIEPYOANOTEPOAALIKOVS 0oBevels, N cPactativy o dooelg 20 — 40 mg/muépa
gvioyvoe UeTplOC TNV EMIOPOCT, TOV KOVUOPWIK®V OVIUWTNKTIKOV: 0 YPpOVOG
wpoBpoupivng, mov yapoktnpiletor ¢ International Normalized Ratio (INR),
avénbnke oe oyéon pe Tig apykég Twég and 1,7 oe 1,8 kot and 2,6 o€ 3,4 o10VG
vy1eig eBedovtég kKat atovg acbeveic tng peAétng avrtiotoiywc. ‘Exovv avagepOei modd
ondvieg meputooelg avEnuévov INR. Xe acbevelg mov Aapfdavovv kovpopvikd
AVTITINKTIKG, TPETEL Vo Tpocdtopiletarl o xpovog mpobpoufivine mpwv v Evapén g
Bepaneiog pe cyPactativny Kol opKeETE GLYVE KATE TV SIEPKELN TOV TPAOTOV KOPOv
¢ Oepamneiag, dote va dlo@olotel 6Tl dev €xel eppavictel onuavtikny petafoin
610 Ypdvo mpobpoupivng. Mot onpewmbel otabepds ypdvog mpobpoupivng pmopet
oTN GLVEYEWD 0L YpoOvol Tpobpoufivng va eEAEYYOVTOL GTO, SICTHUATO TOL GVVHOWS
GUVICTMOVTOL Y10 TOVG aoBeVEIG TOL AapPavouy Kovpapvikd avtimnktikd. Edv 1 d6om
¢ oyPaoctativig aAldéel, 1 daxomnel, Oo mpénetl va emavaineei n 1010 dadikacia.
H Oepomeia pe owPactotivny dev €xel ouvoebel pe apoppayio | pe aAloyéc oto
xpovo mpobpoufivine otovg acbeveic mov dev AapPAvouV oVTUTNKTIKA.

4.6 Konon kat yorovyio

Konon

To PRIACIN avrtevdeikvototl Katd ) odpkela tng yKupoovvng (PAEre AMquua 4.3).

H acopdliea otic eyKupovovses yovaikeg ogv éxet tekunplodel. Aev €xovv deoybet
ereyyopeveg KAMvVIKEG peAéteg pe owPaoctativn oe gykvpovovoeg yuvaikes. "Exovv
Yivel omdvia ava@opES Yo GLYYEVEIC avouaAieg Katomy gvdountplag Ekbeong oe
avaotoreic g HMG-CoA avaywydong. Qotdco, oe pia avdivon mepimov 200
TOUVOAOYOUEVOV  EYKVHOGUVAOV TOL EKTEOMKOV KOTA TO TPOTO TPiunvo ot
owpactativi 1 o€ AGALO dopikad cvuyyevn avactorén g HMG-CoA avaymydong, 1
CLYVOTNTO TOV GLYYEVAOV OVOUUAIDY NTOV CUYKPIGIUN HE QLT TOV TOPOVCLAcOTKE
GTOV YEVIKO TANOVGUS. AVTOG 0 aplBUOC TV EYKVHOGHVOV MTAV CTUTIOTIKA ETOPKNG
®ote vo amokAelsOel pion peyodvtepn avénon Katd 2,5-QpopEc GUYYEVOV OVOUOALDY
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OV amd TNV OPYIKT GLUYVOTNTO.

Av kot 0ev vrapyet EvOEEN OTL 1 GLYVOTNTO TV GLYYEVOV AVOUOAMODV GE OTOYOVOLG
TOV omoiwVv ot yoveilg Aappdvouv cyPactativi 1 GALO dOHIKG GLYYEVH OVOGTOAEN
mg HMG-CoA avoywydong oagépel and avty mov mopatnpndnke oto yeviko
mAnBvoud, n Bepomeio g untépog pe oPactativn propel vo HEIMGEL Ta EUPPLiKd
emineda TV UEPOAOVIKOV evOGE®V, TO. omoio &ivar TPOOPOUES EVAOGCELS TNG
BloovvBeonc g yoAnotepoine. H abnpookinpwon sivor pio ypoévia dadikacio, Kot
v To A0yo avtd 1 dlaKon| TG Bepaneiag e mapdyovieg Lelwong TV Mmdiov KaTd
™ S1APKELD TNG EYKVUOGVVNG, Oa Tpémet va £xEl OGO TO SLVOTOV UIKPT EMIMTWGCT GTOV
paxpompodecpo kivouvo mov oyetiletor pe v TpoTonadn vrepyoAnotepoiaipio. I't’
avtd 10 PRIACIN dgv Oa mpénel va yopnyeitol 6€ yOvaikKeS TOV EYKLUOVOLV, TOL
Tpoomadovv va GLAALGBOoVY 1 vTorttevovTan 0Tt eykvpovovy. H Bepamneia pe PRIACIN
Oa mpémet var StakdTTETOL KOTA TN S1dpKELR TG EYKLHOSHVNG I LOMG dtayvecOel dTL
vrdpyet eykopoovvn (PAEme Aqupa 4.3).

Lolovyia

Agv glvar yvootd €dv 1 ofooctoativ Kot ot PETOPOMTEG TNG EKKPIVOVIOL GTO
untpikd yoho. Emedn) pepikd GAAo @apuoko eKKpivoviol 6To UNTPIKO yOAo Kot
egautiag ¢ mbavoétTag cofopdv avemBOUNTOV EVEPYEIDY, Ol YLVOIKES 7OV
naipvovuv PRIACIN dgv mpémet va Onidlovv ta madd toug (BAéme Aqppa 4.3).

4.7 EmMOPAGELS 6TV LKOVOTITO 001]Y1|61)G KL EPIGHOD UMY OVAV

To PRIACIN dev €xet kapio 1} (€L AGHLOVTY ETIOPOCT) GTNV IKOVOTNTO 001 YNONG Kol
YEPIoUOD unyavov. Qotdco, dtav odnyeite N yewpileote punyoviuota, Oa tpémet vo
AInoeBel vtoy”n 0T £xEl avapepbel omdvia {AAN amd TV EUTMEPIN TOL PAPUAKOV UETH
™V KuKAoQopiaL.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg

H ocvyvéomrta tov akdlovbov avemBountov evepyelmy, Tov ava@épinkay Katd v
OlAPKEIL KAWIKOV HEAET®V KOV HE TNV EUTEPIO TOL QOPUAKOL UETO TNV
KukAogopia, Katrnyoplomotovvtat fdcetl TG aEloAdynong tov puhuov epueavicng Tovg
oe peydlec, peydAng owdpkelag, eleyyopeveg pe placebo khvikég peiétec mov
neplhoppdvoov v pedétm HPS kor v 4S pe 20.536 ko 4.444 acBeveic,
avtiotolywg (PAéme Mppa 5.1). Katd v HPS éypovv xoataypagel pdévo coPapég
avemBounteg evépyeleg kabmg Kot poaiyia, avénon T@V TPOVOUUIVOGHY TOV 0poD
kot g CK. Katd v 4S éyovv katoaypoapel OAec ot avemBounteg evépyeleg mov
avaeépovtal mapokatw. Edv o puBudc eppdviong pe v owPactativ ftov
pkpdtepog M mapoOHoog e avtd tov placebo 6’ avtéc TIC pEAETES, KOl LINPYOV
OYETIKEG aVOOPUNTEC OVOQOPES TAPOUOLOG OLTIOAOYIOG, OUTEG Ol avemBounteg
EVEPYELEG KATIYOPLOTOLOVVTOL MG KCTAVIECH.

2 perémn kapdiakng mpootacioc, HPS, (BAéne Mppa 5.1) mov mepiéhafe 20.536
acbeveic, mov éAafav 40 mg/muepnoing cPactativng (n = 10.269) 7 placebo (n =
10.267), to. Tpo@id ac@AAELNS NTAV GVYKPIoIHa petald twv acbevav mov lafav
owPaoctativn 40 mg Kot TV acbevov mov Elafav placebo katd tn Sidpkeln TV 5
ETMOV, KATA UECO O0po, TG HeEAETNG. To mocooTd TG dtokomng Adym avemBountmv
evepyeimv Ntav ovykpioto (4,8% oe acbeveig mov éhafav cyPactativn 40 mg, oe
ovykpon pe 5,1 % tov acbevov mov éhafav placebo). H cuyvétmra eppdviong
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pvonabeiag Nrav < 0,1 % oe acbeveilg mov éhafav cPactativn 40 mg. AvEnpéva
enineda twv tpovoapvacov (>3 x ULN) Swmotodnkav pe emoavalopfovopevo
éleyyo), eppavicnkav oto 0,21 % (n = 21) tov acBevov mov élafav cufactativn
40 mg og ovykpion pe 0,09 % (n =9) tov acbevav mov ElaPav placebo.

H ocvyvéomrta tov avemBountov evepyelidv £xovy katnyoptorondel couemva pe to
axoiovda:

I[ToAv ocvyvég (>1/10), Zvyvég (=>1/100, <1/10), Oyt ovyvég (= 1/1.000, <1/100),
Yravieg (=1/10.000, <1/1.000), TToAd omdavieg (<1/10.000) cvumepiroppovopévev
TOV LELOVOUEVOV AVAPOPDV.

A1aTopoyéC To0 ailaToc Kol T00 ASUPIKOD COOTHUOTOC:
Xrdvies: avaipio

AZOCTOCDaYéC 700 V&'UDIK'OIS O'DO'TﬁUOCTOC.'
Eravieg: kepaiadyia, mapoicnacio, (oA, TepLeeptkn vevpomddeLn

A10T0pOYES TOV YAOTPEVTEPIKOD TVOTHUATOC:!
EIAVIEG: SLOKOIMOTNTA, KOWAOKO GAYOG, HeTemPopds, duomeyia, ddppota, vavtia,
€LLETOC, TAVYKPENTITION

A1a10poyéS TOL NIOTOC KO TV YOAPOPWYV:
Yravieg: nrotitido/ikTepog

A1aropayéC 1oL 0EPUATOS TOD DTOIOPLOD 1TTOD:
Yravieg: eEavnpua, kvidwon, ahorekia.

A1aT0p0YEC TOV UDOCKEAETIKOD GUOTHUOTOC TOV ODVOETIKOD 1GTOD KO TWV 00TV
Yravieg : poomabdeia, papdopvdivon (BAérne Mupa 4.4), poakiyia, poikoi omacpol.

Tevikéc d1atopoyéc Kol KoTaoTaoels THS 0000 YOPNYNoNC.
Yravieg: acBéveln

Yraviog £xet avaeepBel cuVOpoo vepevaicOnciag mov meptlapupdvel optopuéva amd
o aKOAOVLOO  YOPAKTNPIOTIKA:  OyYE0010NUO, GOVOPOHO TPOCOUOdlov GToV
epLONUOTAOON  ADKO, PELUHOTIKY] TOALHLOAYiD, OgpuaTOHVOGITION, — OyyeUTON,
Opoppomnevia, nowowoetiia, avénuévn taydmra kabilnong (ERS), apbpitida, kot
apBpadyio, wkvnoud, ootocvaicOnocia, moperd, eEdwelg, OVOTMVOLNL KOl YEVIKN
adtabecio.

Hoparivikég eletdoelg:

Xravieg: aLENGELS TOV TPOVOAUIVOGHOV TOV 0poV (AUVOTPOVGEEPACT TNG OANVIVIG,
QUVOTPOVOPEPACT] TOV AGTOPTIKOV, Y-YAOLTAUIVIKY| TPOVOTERTIOAoN) (PAETE Anppa
4.4 Hrotwkég emdpaoetg), avEnpéves TIHEG OAKOAMKNG GOGOATACNS, adENOT TV
emmédwv ¢ CK otov opd (BAéne Mjupo 4.4)

4.9  Ynagpooocolroyia

Q¢ topa, £ovv avapepbel pepikéc mepmtmdoelg vepdocoroyiag. H péyiom d6on
ov yopnyndnke Mrav 3,6 g. Olot ot acbevelg avékapyov yopig cvvémeleg. Agv
vIdpyel 101K Oepameion o€ MEPIMTOON VAEPOOGOAOYING. TNV TEPIMT®OTN QVTY, Ol
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TPEMEL vaL ANEOOVV LETPOL COUTTOUATIKNG BEPMEING KOl VTOCTNPIKTIKE LETPOL.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opproKodVVOMIKES 1OOTNTEG
Dapuaxobepancvtixny kotnyopio.: Avactoréas s HMG-CoA avaywydong
Kwoikoc ATC: C10AA01

Metd v and 10 otoépo yoprynon, N owpactotivn, n omoia eivon pio adpavig
AAKTOVY], VOPOAVETOL GTO NITOP GTNV avTioTOYN EVEPYO LOopPn B-vOpo&voéy, Tov £xel
woyvpn evepydmrta oty oavactod ¢ HMG-CoA avaywydong (3 vdpo&v-3
peBvrioyrovtapvro CoA avaymydon). Avtd 1o évOLHO KOTAAVEL TV LETATPOTN TNG
HMG-CoA o¢ pefaroviko, Eva mpodipo kot kaboptotikd 6tddlo oty frochvieon g
YOANGTEPOANG.

H ocwPoaoctativn €xet deiEel 0Tl PEIDVEL TIC PUOIOAOYIKEC OAAG Kol TIG QVENUEVES
ovykevipooelg ™ LDL-yoAnotepding. H LDL oynpoatiCetor amd moAd yopnAng
nmokvottog Aronpoteivn (VLDL) kot kotafoAileton kuping amd vyning cuyyévelag
LDL vrodoyéa. O punyoviopog pe tov omoio emituyyaveton peimon e LDL pe
owypactativny, uropel va epriapfPdavet kot m peiwon twv cuykevipooewv g VLDL
yootepding (VLDL-C) kot v enayoyn tov LDL vrodoyéwmv, odnydviag oe
peElUEV Tapoymyn koun tov avénuévo kotafoiopd g LDL yoAnotepding. H
amoMmonpmteivn B emiong peidverol ovslootikd katd T didpkela e Oepomeiog pe
oy pactativy. EmmpdcOera, n cypPactativy avéhver pétpla tmv HDL yoinotepdin
Kot pewdvel to. tpryAvkepiowr TG, tov mAdopatog. Q¢ AmOTEAECUN OVTOV TOV
aAAOYDV 0 AOYOG TNG OAKNG YOANoTEPOANG mpog tnv HDL-yoAnotepdAn kot tng
LDL-npog v HDL-yoAnotepoAn peimvetat.

Meydloc  kivouvoc v oteoaviaio  kapdiokn voco (CHD) 1 IIpodmdpyovca

2repavwoia Kapdakr) Nocog.

2 perétn kopdowakng mpootaciog (HPS), afoloynnkov to oamoteAéopoto Tng
Oepancioc pe ™ oywpaoctativn og 20.536 acOeveic (mAikiag 40-80 etwv), pe N yopig
vrepMmdaipio, kol pe oteeovioio. Kopdlok voco, GAAN OTOPPOKTIKY OpTNPLOK)
v6Go 1N ocokyapmdn Jowpfnmn. e avty v perlétm 10.269 acBevelg éraPav
owPaoctativn 40 mgmuepnoing kot 10.267 acBeveic éloPav placebo vy éva
dwomuo katd péco O6po 5 etwv. Katd mmv évapén 6.793 acBeveig (33%) siyav
enineda LDL-C xdto and 116 mg/dl, 5.063 acbeveic (25%), elyav emineda petald
116 mg/dl xor 135 mg/dl xar 8.680 acBeveic (42%) eiyov enimeda peyordtepa amod
135 mg/dl.

H Ogpanceia pe oypactotivn 40mg/muepnoing 6tav cuykpidnke pe placebo peimoe
onuavtikd tov kivévvo g ohkng Bvnowdmrag katd [1.328 (12,9%)] v tovg
acbleveic mov éhaPav cvpPactativn évavtt 1.507 (14,7%), vy toug acbeveilg mov
éhaPav placebo (p = 0,0003), Aoyw g peiwong Bavdtov Katd 18% amd otepaviaio
Kapdakn voco [587 (5,7%)] évavtt [707 (6,9%)], (p=0,0005), amdAvtn peimon tov
Kwvovvov oto 1,2%). H pelowon Boavatov un ayyswokng oitioloyiog dev omoktd
otatiotikd onuocio. H ocwPaoctativi peiwoe emiong tov kivouvo otepaviaiov
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engioodiov peifovog onuaciog katd 27% (cuvovacpévog TeMkOg 6TdY0G, TOV
nepleddpPove pn Bavatneopa epepdypota (MI) i 6dvato and ZKN (p < 0,0001). H
cwPaoctativn pelowoe v avaykn yu ™ oEeEaywyn emavayyeiwons otepaviciov
ayyeiowv (GUUTEPIAOUPAVOUEVNG TNG TOPAKAUYNG LE LOTYEVUO CTEQOVIAING apTnPiog
N OWAKYG OOEPIIKNG OTEQOVIOING OYYELOTAACTIKNG) KOl TEPLPEPELOKDOV KO
AoV dodikacidv un oteeaviaiog emavayysioong katd 30% (p < 0,0001) kot 16%
(p = 0,006), avtwotoiyws. H ocwpactativn peimoe tov kivouvo yuor £yKEQOAMKO
emelcod10 katd 25% (p < 0,0001), mov anodideton o€ peiwon katd 30% ce 1oyoKo
enecooo (p < 0,0001). EmumAéov, otnv vmoopdda tov oacbevov pe dwpntm, n
owPaoctativy peiwoe ToV KivOUVo EUEAVIONG ETUTAOKOV TOV 0yYEIOV GE PEYOADTEPT
€KTOOT), CLUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV OUOIKACIHOV ETAVAYYEIMONG TEPLPEPELAKDV
ayyeiov (Xepovpyelo N ayYEOTAACTIKY)), AKPOTNPIGUOC TOV KAT® AKpwV 1 MK
TV TodwV, Katd 21% (p = 0,0293).

H avtictoym pelowon g ovyvétrog tov emeicodiov Ntav mapdpol ce kbbe
vroopdda acBevdv mov peAetnOnke, ocvumeprlapPoavouévey  ekeiveov  yopic
oTEPAVIOIN KOPOLOKT] VOGO OAAG Ol 00101 ElYAV QYYEIOEYKEPUALKT VOGO 1| VOGO T®V
TEPLPEPLOKADV OYYEI®MV, AVOPEG KOl YOVOIKEG, ALTAOV TOL 1 NAKIK TOVS gival gite KAT®
N mveo amd 70 et@v Otav gwonyOncav otn peAétn, pe N yopig vméptacm, Kot
nporavtv avtdv pe LDL yoinotepoin 3,0 mmol/l katd v sicayoyn.

m Zkavowvafiky Melémn EmPioong 4S oafoloynbnke to omotéhecpo TG
Oepanciog pe oyPaoctativn otnv oAk Bvnootra agloroynonke oe 4.444 acbeveig
pe ZKN kot apykn oAkn yoAnotepoin 212 — 309 mg/dl (5,5 - 8,0 mmol/l). £* avtiyv
TNV TOAVKEVIPIKT], TUYOOTOMUEVT], OUTAN — TUQAY, eAeyyouevn pe placebo pelén,
acOeveic pe omOayym M pe mponyoduevo Epepoyua tov pookapdiov (EM) élafav
Oepancio TavtdYpOV HE dlatta, HOVIUN TapokoAovOnon, kot eite cPactativny 20-
40 mg/muepnoing (n =2.221) N placebo (n = 2.223) yia pia didpkelo Kotd PEGO Opo
5,4 ém. H owpPooctativn peimoe tov kivovvo Bavdtov katd 30% (andivtn peioon
Tov Kwdbvov oto 3,3 %). O kivduvog Bavatov omd XKN peiwbnke koatd 42%
(amorvtn peiwon tov kwdvvov oto 3,5%). H owpactativn peiwoe eniong tov
kivouvo otepaviaiov enelcodiov peilovog onupaciog (Bavatov arnd TKN kabdg kot
EUQPOAYLLO TTOV JLOTIOTOONKE GTO VOGOKOUELD Kal SlwnnAd un Bavatneopo EM) katd
34%. EmumAéov, n cyufoaoctativn peimoe onuovtikd tov kivouvo Bavatneopmv kot pun
AYYELOEYKEPUAMK®DOV EMEICOOIMV  (EYKEQPUAKO €MEIGOOI0 KOL TOPOOIKO  IGYOLUKO
enel06010) katd 28%. Agv vmp&e Kapio GTATIGTIKG GNUOVTIKY S10popd HETOED TV
OUAOM®V GYETIKA LLE TNV KapdlayyElokn Bvnoipudtnro.

[pwtoradnc Yrepyoinotepoioiuio kot Xuvdvacuévn YrepAmdouuio

Xe UeEAETEC TOL  GLYKPIVOLV TNV  OTOTEAECUOTIKOTNTO KOU OGQOAEW  TNG
owPaoctativnig 10, 20, 40, xor 80 mg mnuepnciog oe aocbevelg pe
vepyoinoteporaipia, ot péoeg petwoelg g LDL-yoAnotepding fnrav 30, 38, 41 kou
47%, avtiotoiymg. e peréteg oe acbevelg e cuvovasuévn (LeTr]) vepAmdatio
pe opPooctativy 40 mg kot 80 mg, o1 HECEG HEIMGELS TV TPLyAvkepdiny nTav 28
kat 33% (placebo: 2%), avtictoiywe, kKot ot péoeg avénoelg g HDL-yoAnotepoing
ntav 13 ko 16% (placebo: 3%), avtictoiymc.

5.2 ®oppokoKIvTIKEG 1010TNTES

H cwPoaoctativn etvar pia avevepydg Aaktovr, mov €dkoho LIPOAVETAL in VIvo GTO
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avtiotoyo B-vdpo&v 0&H, évav oyvpd avactoréa g HMG-CoA pedovktdonc. H
vdpdAvon Aappavel yopa kupimg oto Hrap. H €ktaomn g vopdivong 610 avOpdmivo
TAQGLO €ivot TOAD apyT.

Amoppopnan

Ytov GvBpmmo 1 cPfoctativ amoppoPATal KOAG Kol DOIGTATOL EKTEVH] OMEKKPLON
TPAOTNG 01000V 610 Nap. H amékkpion oo Amap eEaptdTot amd TV NITATIK PO TOV
aipatog. To Mmap sivor o wpoTopykdg Y®Pog Opdong g evepyod popong. H
dabecipdT T TOL P-VIPOEL 0EEOG BTNV GUGTNLATIKY KUKAOQOPiD LETA amd i amd
TOV oTOHOTOC Yopnynon owPactativig, Ppébnke 0tL eivan Ayotepo amd 5% g
doomG. H péyiom ouykévipwon tov evepydv PETAROMTOV GTO TAAGLLO EMLTUYYOVETOL
nepimov 1 — 2 dpeg petd v yopnynon g sypactativic. Tavtdypovn Anyn Tpoeng
dev emMpéace TNV amoppOPN oM.

H gpoppoakoxivntiky tov omAdv Kot ToALamA®v d0cemv TS supfactativng £0eée Ot
dgv TOPOVCIALETAL GUGCOPEVCT] TOV POPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG HETA OO TOALOTAN
docoloyia.

Kozovoun
H déopevon g oyPaoctativing kot tov evepydv petafoittdv g eivatl > 95%.

Anéxxpion

H ocwpiotarivny etvar vrdéotpopo tov cvotiuatog CYP3A4 (BAéne Mjupata 4.3 kot
4.5). Ot xvprot petaPoriteg g owPaoctativig oto avlpomivo TAdoua gival to -
VOPOEL 0&D ko Téooepig emmAgov evepyol petaforites. Katodmy yoprynong and tov
otopaTog poadevepyol opactativng otov avBpomo, 13% g padievépyelag
anekkpidnke ota ovpa kot 60% oto KOmpava evtog 96 wpwv. To mocoostd mov
avokTinke oto KOTMPOvVe OmOTEAEL TO OTOPPOPNUEVO  (QPOPUOKEVLTIKO TPOTOV
160dVVAUO HE OVTO TOV amekkpiOnke otn Yol kabmg emiong Un AmToppPoOPNUEVO
QoPUaKELTIKO TTPOToV. Katdmv evdopréPiag Eveong tov petafolritn B-vdpdév o&p, o
xpovog nuioelog Long tov kupaivoviav otig 1,9 dpec. Katd péco 6po povo 0,3 % g
evooPAEPLag d6onc, IV, anekkpibnke ota ovpa e LOPON AVAGTOAEWV.

5.3 IIpoxivikd 6€d0opéva Yo TNV 0.6QaAELN

Bdoetr ovpPatikdv peletdv oe (OO GYETIKA UE TNV QAPUOKOSVVOIKT, TOSKOTNTO
EMOAAUPAVOLEVOV dOGEMV, YOVOTOEIKOTNTO KoLl KOPKIVOYEVEST, OV LITAPYOLY dALOL
Kivduvol Yo Tov acBevi| amd 0Tt avapéveToL BAGEL TOL PAPLAKOAOYIKOD UNYXAVICUOD.
Me T1c p€YIoTEG OVEKTEG 0OGEIS TOGO GTOLG OPOVPIOVS OGO KOl GTO KOLVEAQ, 1
owypactativny dev TpokdAece Kopio euPpuikn dvomiacio kot eV elye kapio enidpoon
OTN YOVILOTNTO, GTNV OVATOPOY®YIKY AEITOVPYio 1 TNV avamTuén Tov eufpdov.

5. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ToV eKOOY®V:
Exdoyo mopnva: Boutodoidpo&uavicdin, ackopPikd o0&y, Kitptkd 0D, Kuttapivn
HUIKPOKPVOTOAALKY], AUVAO apaffosiTo, GTEATIKO HaYVIG10, AOKTOLN HLOVODIPIKT.
Exdoyo _emxaivwne  Priacin 10 mg &  20mg:  YmpopeArdoln,
vdpo&umpomviokvtTapiv, d10&gidto Tov titaviov (E171), Tk, kokkivo ofgidto
tov ownpov (E172) kot xitpvo 0&eidio tov cdnpov (E172). Emucddvyn Priacin
40mg: YrpopueArloln, vopo&umpomvrokvttapivy, 610&idto tov titaviov (E171),
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

TéAK Ko kOKKvo 0&gidio tov odnpov (E172).

AocvpfatoTnreg
Agv gpappoleton

Awdpkerwo Comg: 36 pnqvec Otav @uiaytel oe Oeppokpacioc dmpoatiov ot
meplekTikoTnTeg TV 10mg ko 20 mg kan 24 pnveg ot meprektikotreg v 40 mg

Kol 80mg.

Iowitepes mpopurdcerg katd ™ @VAEEN TOL TPOidvrog: DuvAadooetor oe

Oeppokpacio pkpodtepn twv 25° C otV apyIKn TOV GLGKELAGTOL.

®Yon kKol cvoeTaTiKd Tov TEPLEKTN: Ta Olokio cvokevdlovior 6e OUPOVEG
Blister PVC — Aluminium foil kot mepiéyovtat og kovti and yaptovi tov 10, 20,
30 1 60 dokiowv pali pe v odnyia ypnoews. Kovtd twv 10, 20, 30 1 60

JoKIOV Y10 OAEG TIG TEPIEKTIKOTNTEG,.

Mmnopel va. unv KokKAoQopovV OAEG 01 GLGKEVOGIES

Oonyieg ypionc/yepopov
Kopia e1dkn vroypémon

7. Yrev0vvog g Gdg10c Kukhopopiag

EYK.

MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
Haotép 6, T.K.: 115 21, Adnva
TnA.: 210-6413160

6. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
PRIACIN 10mg: 36/15-1-2010

PRIACIN 20mg: 37/15-1-2010

PRIACIN 40mg: 40/15-1-2010

PRIACIN 80mg: 44496/16-11-2009

9 HMEPOMHNIA TIPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX
EAAAAA:
8-3-2004

XTHN

1 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY: 30-11-2006

75486/30-11-06 15



