EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKO IMPOIONTOX: LORVATEN ®

NOIOTIKH KAI NOXOTIKH YXYNOEXH YE APAYXTIKA YYXTATIKA
LORVATEN® F.C. TAB 20mg/tab: Kd&0¢ dioxio mepiéyet 21,69mg Atorvastatin calcium
trihydrate mov avtiotolyet og 20,00mg Atorvastatin.

LORVATEN® F.C. TAB 40mg/tab: Ka0¢ dwokio mepiéyet 43,38mg Atorvastatin calcium
trihydrate mov avtictolyet og 40,00mg Atorvastatin.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
EmikoAvppévo pe Aentd vpévio diokio.

KAINIKA YTOIXEIA

OepamevTIKES EVOEIEELS
To LORVATEN evdeikvutal g COUTANpOUATIKO TG dlontag Yo TV peimon Tov
aLENUEVOV EMTEO®V TNG OMKNG YOANOTEPOANG, TG LDL-yoAnotepoing, g
amoMmonpmteivng B kot tv Tptylvkepiov oe acbeveic pe mpowtomadn
VIEPYOANOTEPOAILLA, GVUTTEPIAAUPAVOUEVNG TNG ETEPOLVLYNG OKOYEVODC
VIEPYOANGTEPOAALLLOG KO TG GUVOLOCUEVG (LEKTNG) vITepAumdopiog (Tomog o kKot
IIB xatd Fredrickson),6tav 1 dioto kot Tow GAAGL U QOPUAKOAOYIKE LETPO OEV EMAPKOVV.
To LORVATEN evdeikvotat emiong yio tn HEI®ON TG OAMKNG YOANGTEPOANG KoL TNG
LDL-yoAnotepOING oe acbeveic pe oudluyo 01koyevh VITEPYOANCTEPOANLUIN MG
copumAnpope og dAlec vrolumdopikés Oepamneieg (. LDL apaipeon) 1 6tov ot
Oepameieg avTéc Oev eivar dlabéotpes.

A0G0LoYio KoL TPOTOS YOPNYNONS
O acBevig mpiv and ) Ayn tov LORVATEN, Ba tpénet va akolovOncet o otobepn
VTOATOOUIKT) diaTa, TV omoia kot Bo cuveyicel kaTd T ddpkeln TG Oepameiag Tov pe
10 LORVATEN.
H docoloyia mpémet va e€atopkeveton e Paon tao apyikd exineda tg LDL-
YO OTEPOANG, TOVG GTOYOVS TNG Bepameiog Kot TV avTamOKPLoT Tov acHevong.
H ovuvnOng apykn 66on givor 10 mg pia opd v nuépa. Tpomomoinon g docoroyiag
pénet va, yivetal ava pecodtootiuota 4 foopdadov 1 peyaivtepa. H péyiom d6on eivan
80 mg pio eopd TNV NuEPQL.
Kdabe nuepnota d6om atopPactativig Tpénet va yopnyeitol eQamas Kot umopet vo
AOUPBAVETOL OTOLOONTOTE MPOL TNG NUEPOC, LETA 1 AVEL YEVLLOTOG.
e aoBeveig pe emPefoaropévn otepoviaio voco 1 dAlovg acbeveic pe avénpévo Kivovvo
EUGAVIONG IOYAUIKOV ETEIGOOIMV, 0 6TOYOG TG Bepoameiag etvar 1 emitevén emmédwv
LDL-yoAnotepding <3 mml/l (q <115mg/dl) kot ohkng yoAnotepoinc<S mmol/l (1 <190
mg/dl).

[[Tpocappoyn and 1o dpbpo: “Prevention of coronary heart disease in clinical practice:
Recommendations of the Second Joint Task Force of European and Other Societies on
Coronary Prevention” tov meptodikot Atherosclerosis 140(1998) 199-270].



Ipotomadic vrepyoinoTeporaipio. Kot cuvovacuévn (REWKTN) vaepMmoapia.
H m\elovomta tov aclevav edéyyetor pe yopriynon 10 mg LORVATEN dnaé
nuepnoing. Ta aroteléopata g Bepaneiog paivovtar oe 2 Boopddes, evad N LEYIGTN
Bepamentikn avtamokpion cvviBwg emTvyyaveTon o€ 4 €fSoUAdES, dapkel 6 OGO O
acOeviC TaipVEL TO PAPLLOKO.

Etepoluyoc owkoyeviig vtepyoinotepoiaipia,

H 6epaneia apyilel pe 10 mg LORVATEN nuepncimng. Ot 600e1g va £0TOUIKEDOVTOL Kot
va tporortotovviat KaOe 4 efdopdoeg émg 40 mg nuepnoimg. Ltn cuvéyea 1 1 docoroyia
avédvetal ot péytot T tov 80 mg nuepnoing 1 xopnyovvtar 40 mg atopPactativng
pio @opd TNV NUEPA, GE GLVOLAGHO LE KATOLN PNTIVI) AVTAALAYNG IOVTOV.

Ono6lvyog okoyevIS VTEPYOIGTEPOLILLLIO.

e pio pehétn mapnyopnTIkng xopnynongs (compassionate-use study) oe 64 acOeveic
vpéay dabéoies mAnpopopieg yia 46 acbeveic yia Tovg onoiovg eiye emPePormbel n
vrapén LDL vrodoyémv. £° avtodg toug 46 acbeveig, n dueon peiwon g LDL-
xoAnotepdAng Nrav mepinov 21%. H atopPactativn yopnyndnke ce d6ce1g péxpt ko 80
mg nuepnoing. H docoroyia e atopPfactativng o acbeveig e opdluyo otkoyevn
vrepyoinoteporaipio ivarl 10 émg 80 mg nuepnoimng. H atopPactativn mpémet va
YOPNYELTAL G° 0LTOVE MG CLUTAN PO GE AALEG LVTOMTdapKEG Bepameieg (m.y LDL
agaipeon) N 6tav ot Bepamneiec avtég dev tvar drobéoyles.

A060loYio 6€ 0.00EVEIG PE VEQPIKT] OVETAPKELQ
H veppum avendpkela dev ennpedlel TIg GLYKEVIPMOGELS TG ATOPPAGTATIVIIG 6TO TAUC LA
N Vv enidpaot g oo Ao, EToUEVES oev ypetdleTot TPOTOTOinoT TG d0GOAOYING.

Xopiynon o€ NMKIOUEVOVS

H amoteleopatikdtnTo Kot 1 as@AAEL0 TOV PAPUAKOV Gg acBeveic nAKiog HeyaAdTeEPNG
TV 70 €TV, OTOV YPNCLLOTOLOVVTOL Ol GUVICTOUEVES OOCELS, EIVaL TAPOUOLES [IE EKEIVEC
OV TOPATNPNONKAV GTO YEVIKO TANOLGUO.

Xopniynon o€ modwa

H rodratpikn| ypnon npénet va cvvictatat povo and tovg ewdkovc. H eumeipio ota
Tad1d etvon Teplopiopévn o€ €va pukpd apbpd actevav (miciog 4-17 etdv) pe coPapéc
dvolmdaipieg, 6Tmg 1 opodlvyos otkoyevig vtepyoAnoteporaiptio. H cuvictdpevn
apykr 6ocoroyio og avTNV TNV TANOLG KT opdda ivar 10 mg atopPactativig
nuepnoing. H d6om propel va avénbei péypt 80 mg nuepnoiong, cbppova pe v
AVTOTOKPIGT KOl TNV OVEKTIKOTNTO TOV 0c0evovc. Ta dedopéva acpaielog og Tpog TV
avamtuén 67 TV ToV TANBLGUO acBevmVy dev Exovv alloAoynbel.

Avtevoeitelg
To LORVATEN avtevdeikvotal oe aobeveig e vtepeuocncio 6€ 0motodnToTe and to
GUOTATIKA TOV, UE EVEPYO NTATIKY VOGO 1 aveENYN T, EMUEVOLGA WOENCT TOV
TPOVOOULVAGHOV TOL TAACUATOG LEYOADTEPN OO TO 3-TAAGIO TOV AVAOTUTOV
QLGLOAOYIKAOV OplmV, LE LVOTAOELD, KATA TN OEPKELN TG KVUTOTG Kot ToL OnAacpod kot
0€ YUVOIKEG OVATOPAY®YIKNG NAKING TOV OV ¥PNGILOTOI0VV TO KATAAANAQ
OVTIGLAANTITIKG, PECTL.



Idwitepeg TPOEIBOTOMGELS KON 1OLXITEPES TPOPVAAEES KOTA TN YopiynoN).
Eniopaon oto Nmap
O nrotcég dokyacieg Tpémel va ekteAovvTon Tpv amd v Evapén g Bepamneiog kot ot
ouvéyetla meplodika. Ot acbeveic mov Tapovotdlovv omolodmote KAVIKO onueio 1
GUUTTOWO EVOEIKTIKO NTATIKNG PAAPNG B Tpémel va vroailoviot 6e EAEYYO TG
Nratikng Aettovpyiog. Ot acBeveic pe avénuéva enimeda tpaveapvacwy Bo Tpénet va
napokorovBovvtat pEYPIS 0Tov ot dtatapayés anokatactafodv. Av pia advénon tov
TILOV TOV TPOVOOUIVACHV LEYOADTEPT TOV 3TAUCION TOV OVAOTEP®V PLGIOAOYIKDOV TILMOV
eMpEvVeEL cuvioTatol peimon g 00ong N dtokonn g xopnynons tov LORVATEN.
(BAéme 4.8 — AvemBOUNTEC EVEPYELEG)
To LORVATEN npénetl va ypnoiponoteiton e mpocoyn o€ acheveic mov katavaidvouy
ONUAVTIKES TOGOHTNTEG OVOTTVEDLLOTOG 17/KOL £XOVV 1GTOPIKO NTATIKNG VOGOV.

Enidopacn oTovg 6KELETIKOVS PG

H atopPactativn, 0nwg kot ot dArol avactoreis tTng HMG-CoA avaymydong, uropet, o€
OTAVIEC TEPMTMGELS, VO, EMOPAGEL GTOVG GKEAETIKOVS VG KO VO, TPOKAAEGEL LWOOAYIaL,
poocitidn Kot poomadeta, mov pmopel va eEehMybel o pafoopvoivon, pio SuvnTikd,
amenTikn yio ) {on KoTdoTaon, Tov yopaktpiletot amd onpavtikd avénuéva enineda
g pwceokivéong g kpeativing (CPK) (>10 @opéc ta avdtato puolohoyikd opla),
HLOGQAIPIVOLIO KOl LLOGQALpIVOLPia, TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL VEQPIKY| AVETAPKELX.

Hpw v évapén g Oepaneiog
H atopPactativn mpémnet va yopnyeitat e Tpocoyr| o€ ac0eveic pe Tpodlabectkong
TAPAYOVTEG Y10 EUPAVIOT] paBSopvdivong. LTiG KATAGTAGELS TOL 0KOAOLOOVV TPEMEL VoL
mpocdopilovtar ta eninedo TS poceokvaong g kpeativng (CPK) mpwv v évap&n g
Bepameiog pe ototives:
*  Neppikn| avemdpreio
*  YmoBupeoediopdg
*  ATopko M OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO KANPOVOLUKNG HVTKNG SLoTapayfg
e IIponyodpevo 16ToptkdV PHOTKNG TOEIKOTNTOG LE GTOTIVI 1] QIUTPATN
e TIponyoduevo 16ToptKd NTATIKNAG VOGOL Kav/1 OTAV KOTOVOADVOVTOL LEYAAES
TOGOTNTES OVOTVEDLOTOG
o Y& nlukiopévoug (nkiog >70 eTmdV) N YPNOIUOTNTO LG TETOWG LETPNONG TPEMEL
va egetaleton pe Baomn v vopén AAL®V TopayOVI®V ToL TPOdAHETOVY Yia
pafdopvorvon.

e oTéG TIC KaTooTaoelg 0o Tpémel va otabuileton o kivouvog oe oyéon e To Thovo
6pelog NG Bepameiag Kot cuvicTdTol KAVIKY Tapakorlovnon. Edv ta enineda tng CPK
glval onuavTik®g avénuéva (> 5 opég To avaTaTo LGLOAOYIKE dpla) TPV Amd TNV
évapén g Bepameiog oev mpémel va yivel Evapén avTrg.

TIlpoodiopiouog e pwopoxIvaons e KpeaTivig

H pwcpoxvéon g kpeativng (CPK) dev mpémetl va mpocdopiletan HeTd amd evtaTiky|
doxnomn M Tapovcio omoladnmote AAANG eV oYNG artiag avénong e CPK, yiati avtd
dvokoAeheL TNV epunveia towv anotelecpdtov. Edv ta enineda g CPK, mpwv v évapén
g Bepameiog, elvar onuavtikd avEnpéva (> 5 popES Ta OVOTATO PLGLOAOYIKA OPLL)
TpEMEL va. Tpocdtopiloviat €K vEou 5 ¢ 7 nuépec apyotepa yioo v emiPefaionon twv
AMOTELECUATWOV.



Katé myv duipkelo tng Bepaneiog

o TlIpéner va {nteiton amd Toug achevels va avapEPOLY AUECHS LVTKOVG TOVOVGS, KPOLTES
N advvapia, Waitepa €av GVVOdEHLOVTOL OO aicON e Kakovyiag 1) TupeTo.

*  Edv epoavictodv této10 cupntdpata, vo évag acevng Bpioketor vd Oepaneia pe
atopPactativn, Tpénel va mpocdiopiloviat ta enimeda g CPK. Edv dwamiotwbel 6Tt
To. eMimEd D Etvo ONUOVTIKE avENUEVA (> 5 POPES TO VAOTUTA PUGIOAOYIKA OPLL) M
Oepameio Oo TPEMEL VAL GTAPOTNOEL.

* Edv to poikd countopata eivor cofapd kot mpokaiodyv kabnuepvég dtotopoyés,
axopo ko av to enineda g CPK eivat avénuéva og < 5 X avOTOTO QUGLOAOYIKE
OpLaL, TPETEL VO EKTYLATOL 1] VAYKT
dlakomng ¢ Bepamneiog.

* Edv 10 copntopata vroyopnoovy kot to enineda g CPK emavélBovv oto
QLGLOAOYIKO, TOTE UTOPEL VO EEETOGTEL TO EVOEYOUEVO ETOVOYOPTONG TNG
atopfactativiig 1 1 xopNyNon Hog GAANG otativng otn xounidtepn 66om Kot vod
otevo Eleyyo.

* H atopBactativn mpénet va dtokonel edv onueEl®BOLV KAVIKE oNUOVTIKEG LENCELS
ota enineda g CPK (> 10 popéc ta avadtato puotoloyikd 0pia) 1 edv dtaryvwacBel 1
VIapyEL vTovola pafdopvLOAVONG.

O «ivdvvog eppaviong papdopvdivong avéaveton dtav 1 atopPactativn yopnyeitot

TAVTOYPOVO. LLE KATOL0 POPUAKEVTIKA TPOTOVTA OTMG: KUKAOGTOPivN, EpuBpopvkivn,

KAapBpopvkivn, rtpakovaloin, ketokovaloin, vepalodovn, viacivn, yepeipoliin,

dALec prumpdreg 1 avaotoreic g HIV mpotedong (BAéne to 4.5- AAMMNAETOPAGELS Le

MM @appoKo Kot GALES LOPPEC aAANAETIOpaonC Kot 4.8- AvemBOunteg evEpyEleg)

Ot acBeveic pe ondvio KAnpovopkd mpofAnpate dvcavesiog ot yolaktoln, EAAeym

Aaktdong Lapp 1 Kakn aroppdenon yAvkolng — yohaktdlng 0ev mpémel va TapovV ovTo

TO PAPLLOKO.

Al Aemdpacels pe GAho QApRoKe Kor GALES popOEs arinremiopaong
O «ivdvvog g pvomdbetlag, Katd v odpkela g Oepanciog pe avacstoreis tng HMG-
CoA avaymydong, av&avetor 6tav yopnyohvtol TaVTOYPOVe KUKAOGTOPIv, GIUTPATES,
HaKPOAIOES, CLUTEPIAAUBAVOUEVIC TG EPLOPOUVKIVIG, AVIILVKNTIOGIKE TNG OHAONS TMV
aloA®V, Viaoivn Kol 6 CTAVIES TEPIMTMOGELS, 001 YNGE G€ pafdopvorvon e devtepomdon
VEQPIKN ovendpkela, Adym ¢ pooceaptvovplag. Emopévmg, mpénet va otabuiovron
TPOCEKTIKA TOL OPEAT] GE GYECN LE TOVG KIVOUVOLG TNG TaVTOYXpOovVNG Yopnynongs (BAéme to
4.4- [dwitepeg TPOEWBOTOMGELS KO IOLOUTEPES TPOPLAAEELS KATA TN YOPYyNoN).

Avaotolreic Tov kutoypopatos P450 3A4: H atopPactativn petaporiletor omd to
Kutdypopa P450 3A4. Adnienidpaon pmopel va cupPei 6tav to LORVATEN
yopmyeitatl pali pe avaoctoreig Tov kutoypopatoc P450 3A4 (n.y xukhoomopivn,
HoKpOAdES, cuumeptlapfavopevns g epudpopvkivng Kot kKAapidpopvkivng,
ve@aloddvNng, OVTIHVKNTIOGIKA TG OpAd0S TV aloA®V, GUUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG
pakovaloing kot avactoreic g HIV mpwtedong). H tavtdypovn yopriynon pmopet va
00MYNOEL GE AVENUEVEG CLYKEVTPMGELS aTopPactativng oto TAdcua. Etopévog npénet va
dtdetan Wwaitepn Tpocsoy| OTOV 1 ATOPPACTATIVI XPTCLUOTOLEITOL GE GLVOVAGUO LIE
TETO10VC PAPLLOKELTIKOVS Topdryovtes (PAEme emiong o 4.4- [d1aitepeg TPOEOOTOMOELG
Kol 10104TEPEG TPOPLAGEELS KOTA TNV YOPNYNoM).

AvaoTtohieic g YAvkonpoteivng P: H atopPactativn kot o1 petaforiteg tng
atopPactativng eivar vrooTpdpata TG YAvkompwteivng P. Avactoleic g
yhvkompwteivng P (m.x n kukhoomopivn) pmopel va avénioovv 1 frodiabdecipudtna g



atopPactativng.

EpvOpopvkivny, khapr@popvkivy: H cuyyoprynon atopPactartiving 10 mg dras
nuepnoing pe epudpopvkivn (500 mg téooepic Popég nuepncimg) N atopPactativng 10
mg anaé nuepnoing pe KiapBpopvkivn (500 mg 0o popég nuepnoimg), Tov AToTEAOLV
YVOOTOVG 0VOGTOAELS TOV KuTOYpOMaTOC P450 3A4, cuoyetiotnke pe VYNAOTEPES
oVYKEVTPMOELS atopPactativng oto TAdcua. H kKhapiBpopvkivny tpokdiece avEnomn ot
Cmax ka1t AUC ¢ atopPaoctativng kotd 56% kat 80% avtiototya.

Itpaxovaloin: H tavtoéypovn yopnynon atopPfactativng 40 mg kot ttpaxovaloing 200
mg nuepnoing eiye og arotédeopa v avénon g AUC g atopPactativig katd 3
Popég.

AvaoTtolreic mpoteaons: Tavtdypovn yopnynon otopPoactativig Kot avocTOAE®DY
TPOTEACNG, TOV ATOTELOVV YVOGTOVS OVAGTOAELG TOL KuTOYpOLaTOG P450 3A4,
GLGYETIOTNKE UE OVENUEVEG CLYKEVTPMGELS aTopPaoTativig 6T0 TAAGHLA.

Xvpdg grapefruit: [lepiéyel éva 1 teprocdtepa cvuotaTikd Tov avactéAlovy to CYP3A4
Kol UTOPEL VL TPOKAAEGOVY OENCT OTO EMITESQ PAPLLAK®Y TOL peTaforiloviat amd To
CYP3A4 oto mhdopa. H Aym evdg motnprod yopov grapefruit 240ml, eiye wg
arotéreopa avénon g AUC g atopPactativng katd 37% kot peimon g AUC tov
evepyov 6pBo-vdpdév-petaforit katd 20,4%. Qotdc0, peydreg mTOGHTNTEG LU0V
grapefruit ( teprocdtepo amod 1,2 L nuepnoing yia 5 nuépec) mpokdiecav avénon g
AUC ¢ atopPaoctativng katd 2,5 popég kot g AUC 1oV dpactik®v (atopfactativn
Ko petafoAriteg) avaotoréwv g HMG-CoA avaywydong katd 1,3 eopés. Katd
GUVETELD, OEV GLVIGTOTOL 1] TOVTOYPOVY] AYN LEYAA®DY TOCOTHT®V YVUOV grapefruit kot
atopPactativng.

Enrayoyeig Tov kutoypopatog P450 3A4: H enidpaon oto LORVATEN

TOV ENAYOYIKOV 0VGLOV TOV KuTo)popatog P450 3A4 (n.y pupapmikivig 1 @atvutoivng)
gtvar dyvoortn. [TIiBavég aAnAemidpdoelg pe dALN VTOGTPOUATO AVTOV TOL 1G0EVEDUOV
dgv &youv yivel YVooTég, aAld Bo Tpémel va Aapfdvovtal vTdyn yio GAAL QApLOKO LE
6TeVO BepameVTIKO €0POC, OTMS Y10 TOPAOELY LA LE OVTIOPPLOUIKOVE TOpdyovTeS TAENG
I, cvpmepropPavopévng e opwdapovng.

Addeg TavTOypoveg Oepameieg:

Tepgrppolirn/gippdres : O xivovvoc eppdviong poomddetog, Adym g atopfactativig,
umopet va avénbet katd TV TOVTOYPOVN YPNON PLUTPATAOV. ZOUPOVOL LE TO
amoteAéopaTo amd HEAETES In Vitro 1) yepePBpolidn avactéAlel To petafoAiopd g
atopPactativig péow yAvkovpovidwong. Avtd mbavotata odnyel oe avénuéva enimeda
atopPaoctativng oto TAdouo. (PAEne emiong to 4.4-1010itEpEg TPOEIOOTOUCELS KOl
wwitepeg TPOPLAAEELG KATA T YOp1ynomn).

Avyo&ivn: Otav cvyyopnyndnkav moAlamiég 06oelc dryos&ivng pe 10 mg atopPactativig
0l GUYKEVIPOGELS TG O1Y0EIVING 6TO TAAGHO 6T GTAOEPOTOINUEVT] KOTAGTAOT
TapEpevay apeTdfAnteg. QoT000, 01 GUYKEVIPMOGELS TG Otyo&iving avénbnkay mepimov
katd 20% petd amd yopnynon oryo&ivng pe 80 mg atopPactativng nuepnoiong. H
aAANAenidpacn avT puropel va amodofel 6TV avasToA TNG LETAPOPIKNG TPMOTEIVIG TOV
Bpioketor oty KutTOPKn LEUPPAvVN, TS YAvKoTpwteivng P. AcBeveic mov Aappdvouv
dryo&ivn mpémet va TopakoAovfohvTal ETIGTUUEVOG.



A6 Tov otopatog avricvAinntikd: H cuyyopriynon LORVATEN pe éva and tov
GTOUATOG YOPNYOVLEVO AVTIGCVAANTTIKO TPOKAAEL AOENGT TOV GUYKEVIPDOGEWV TNG
vopatBuvdpovng Kot TG otBuVLA-016TPadIOANG 610 TAGGHA. Ot aENGEIS 0VTEG TV
GUYKEVTIPMOOEWMV TPEMEL VoL AAUPEVOVTOL LITOYT KATE TNV ETIA0YT TOL HOGOAOYIKOD
GYNMOTOG TV OO TOL GTOUATOS OVTICLAANTTIKMOV.

Koieotirorn: Otav poli pe LORVATEN yopnynonke Kot KOAEGTImOAN, Ot
GLYKEVIPMOELG TNG ATOPPACTATIVIG Ko TV OPUCTIKOV UETOPOATOV TNG GTO TAAGLLO
Nrav younAotepeg (mepinmov kotd 25%). Qotdco, 6tav 1o LORVATEN kot 1 koAeotimoin
cuyyopnyobvav, 1 EXidPACT TOVG 6To ATidte NTay peyaAvtepn am’ 6,11 0To Kabe
Qapuako dvotay Eexwplotd.

Avtié&va: H cuyyopnynon evég avtid&ivov evaimpnotos, Tov TePEXEL VOPOEEISIO TOV
payvnoiov kat tov apyiliov pe LORVATEN peiwoe ta enineda ¢ atopPactotivng kot
TOV OPACTIK®OV LETAROMTOV TG 6T0 TAAGHa Tepimov Katd 35%, Qotdc0, eEAdTTmON TG
LDL-C 6gv ennpedotnke.

Bapoapivn: Katd m didpkela tov Tpdtov nuep®V cuyyopynons Papeapivng kot
LORVATEN nopatnpndnke pkpn peimon tov xpovov mpobpopfivie, o omoiog dpmg
enovnABe 610 PLGI0A0YIKO €vtog 15 nuepav Bepaneiag pe LORVATEN. ITavtoc, o
acbeveic otovg omoiovg yopnyeitan Bapeapivn, 6tav ntpootedei LORVATEN, ypeialovrtan
oTEVI TapaKoAOVON o).

®evaloin : H cvyyopnynon morlhanidv 66cewv LORVATEN kot pevalovng, emédpace
eldioto 1 kaboAov otn KabBapon g eevalovng.

TapeTidivn : Ze pehétn arinienidpaong peta&h oo LORVATEN kot oupetidivng dev
SomoTdONKOY OAANAETIOPACELS.

Aplodwrivy : H cuyyopriynon 80 mg atopPactativng pe 10 mg aprodurivng dev
UETEPOAE TN POPLOKOKIVITIKY TG 0TOpPacTotivng 0T 6Tafepomomuévn KatdoToo.

Aldeg : Xe KMvikég peléteg, otig omoieg ovyyopnyndnke LORVATEN pe avrneptacikcd
N avTIpNTIKE ApUAK 08 SOTIGTOOMN KOV KAVIKA CTIUOVTIKES OAANAETIOPAGELC.

Kinon kot yohovyio
To LORVATEN avrtevdeikvotor otn kdmon kot to Oniacud. Ot yvvaikeg mov Bpiokovrot
O€ OVATOPAYWYIKN NAKIO TPETEL VAL YPNCLUOTOIOVV ETOPKT LETPO AVTICVAANYNG. H
acPAAELD TNG ATOPPACTOTIVIG KATA TNV KOMOT| Kot To OnAacud dev £xel amodetyTel.

Amo peréreg oe mepopotdloa eaivetar 6t n yopnynon avactorémv e HMG-CoA
avay@yaons Wropet vo ennpedost TNV avamtuén tov eufpvov. Xe apovpaiovg
TapoTnPNOnKe KoBLoTEPNON TG AVATTVENG TV VEOYVMV, EVAD LETA amd £kBECT TV
untépmv tov {dov o atopPactativn, og 00c€1 peyaivtepes Tov 20 mg/kg/Mmuepnoing,
emPiwon petd tov Toketd EAUTTOONKE.

2T0VG 0POVPAIOVS, Ol GLYKEVIPMOGELS TG aTopPacTaTivig Kot TV dPUSTIKAOV
UETOPOATOV TNG 0TO TAACHO elvarl 101€G pe avTég 0To YA, Katd moco 1 atopPactotivn
1N ot petaforiteg TG amekkpivovTol 6To UNTPIKd YOAo eivot AyvwoTo.



Enidopacn otnv ikavoTnTa 001yN0NG KOl YEPIGHOD UNYAVILATOV
Agv &yel avapepbel kamolo avemBouun T EVEPYELX TTOL VO GLVIYOPEL OTL 01 0lGOEVEIG TTOV
rappévovy to LORVATEN 6o mapovotdcovy eAATTmon g kovoTnTos Toug vo, 0onyodv
N va yepilovrot emKivouve punyoviuoTo.

AvemOounTeg evépyereg
Ot cvyvoTEPU AVAIEVOUEVES OVETIOOUNTES EVEPYELEG TTPOEPYOVTOL KLPIWS 0md TO
YOOTPEVTEPIKO Kol TEPAAUPAVOVY SVGKOIAOTNTO, HUETEMPICUO, dvoTEYia, KOWAKO GAYOg
Kot GVVHO®G VITOY®POVV LE TN cuvéyon TG Bepamneiag. [locooTd pKpdTEPO TOV 2% TOV
acOEVOV O1EKOWE T GUUETOYT TOL OTIC KAMVIKEG LEAETEG TOV QOPUAKOL e&ottiog
avemBountov evepyelmv mov amododnkav cto LORVATEN.

Me Bdomn dedopéva amd KAVIKEG LEAETES KOIL T OTLLOVTIKY EUTEPION TOV OTOKTNONKE HETA
™V KVKAOQOPio TOL POPIAKOV GTNV 0yopd, 0 VKOG TOL 0koAOLOEL TOPOVGIALEL TIG
avemBounteg evépyeleg mov gpeaviotray pe 1o LORVATEN.

Ot avemBounteg eVEPYEIEG KATATACCOVTOL OVAAOYO LLE TN GLYVOTNTA EUPAVIONG TOVG OE:
ocvyvés (>1/100, <1/10), un ocvyvég (>1/1000, <1/100), ordvieg (>1/10000, <1/1000),
oAV onavieg (<1/10000).

Cootpeviepucéc drataparyéc:
2uvn0eig: SLoKOIMOTNTO, PETEDMPIGUAC, duoTeyia, vavtia, didppota
Acvvnbeig: avopeia, Epetog

Alotapoy£C OUOTOMTIKOD Kol AEUQOIKOD GUGTAUOTOG:
Aocvvnfeig: Bpoppokvtonevia

Awtopay£C 0VOGOTOMTIKOD GUGTLLATOG:
Xovn0eig: aAlepyikéc avTidpaoelg
[ToAV omdvies: avaQLAUKTIKEG AVTIOPAGELS

Evéokpwikéc Swatapayéc:
Acvvnbeig: alonekio, vrepylvkaipio, vToyAvKoio, ToyKpeATITION

Yuyorpucée:
Xovvnoeic: avmvio
Acvvnbeig: apvnoio

AlTopay£c KEVIPIKOD VELPIKOL GUOTNUOTOG:
Xovnoeig: kepadyia, (AN, mopatcOnocieg
Acvvnbeig: meprpepikn vevpomdeia

Aatapayéc NoTog-yoAg:
ZIAVIEG: NTOTITION, YOAOGTATIKOG IKTEPOG

Aépuo/EEaptuata dépuatoc:
>ovnBeig: depuatikd eEavOnua, Kvnoprog



Acvvnbeig: kvidmon

[ToAV omdvies: ayystooidnua, PuGaAd®ON eEavOuata (CLUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV
TOADLOPPOV £pLONLOTOC, TOV GVVIPOLOL Stevens-Johnson Kot TG TOEIKTG EMOEPUIKNG
VEKPOAVGT|G).

MvuookeAeTiKEG S10TAPAYES :
Xvvnoeic: poaiyio, opOpaiyia
Acvvn0eig: povomddeio

2ravieg: poooitda, pafdopvoivon

AwTopay£C avomapay®yKov GUGTNLOTOG:
Acvvnfeig: avikovotnto

Aatapayéc YEVIKG:
Xvvnoeic: e€acBévnon, Bopakikd dhyoc, ocpuaiyia, TepPePKd oldN L
Aocvvn0eig: kKakovyia, avénon copatikon Bapovg

‘Epevveg:

e aobeveig mov émapvay LORVATEN nmoapatnpndnke avénon tov enmédmv twv
TPOVOOUULVAG®V, YeYOVOS Tov cupPaivet kot pe dAlovg avaotoieic tng HMG-CoA
avaymydonc. H adénon avt ftov cuvnbmg pikpn, mapodiky|, Kot dgv ¥petdoTnKe S10KOmN
¢ Bepameioc. Xe acbeveig mov émapvav LORVATEN, kAvikd onpavtiky avénon tov
TPOVGOUVACHV TOV 0poV (TPEIS POPEC TAV® OO TO, AVATATO PUGIOAOYIKA Op1a.)
napatnpndnke oe m0ocooto 0,8%. H avénom avtn, ftav docoeEaptdpevn, oe OAOVG o€
TOVG aobeveig NTOV OVOGTPEYUT.

Enineda g CPK peyoAvtepa tov 3mAGGI00 TOV avATATOV GUCIOAOYIK®OV 0pimv
napatnpnOnkav e T060oTo 2,5% 1oV acdevav mov ehdpufavay LORVATEN, tococtd
oV givol TaPOUO10 e AVTO TOL TAPOTNPNONKE G KAVIKEG LEAETES e BAAOVG AVOGTOAELS
™™g HMG-CoA avaywydong. Enineda 10 popéc mavm amd ta avdTaTo pUGIOAOYIKA OpLo
napotnpnOnkav oe 10soctd 0,4% 1oV acbevov v Bepancio pe LORVATEN (BAéne to
4.4-I51aitepeg TPOEOOTOMGELG Kot 1O10iTEPES TPOPLAGEEIS KATA TN XOPTYNOT, EXIOpOON
GTOVG GKEAETIKOVS [VG).

Ynepooosoroyia
INoa tig meputtdoelg vaepdocoroyiog oamd 1o LORVATEN, dev vmapyet 101kn Oepameia.
Av av1d cvpuPet, 0 0c0evig TPETEL VO AVTILETOMIOTEL CUUTTOUOTIKA KO VO, EQUPLOGTOVV
TO KATOAANAQ VITOGTNPIKTIKA HETPA, OTMG AMOITEITOL KATO TEPITTMOOT|. B0 TPEMEL VL
napokorovdeital n nratikny Asrtovpyia ko ta enineda g CPK oto mAdopa. Adym g
EKTETAPEVNC OEGUEVGNG TOV POPLUAKOV LE TIG TPAOTEIVEG TOL TAAGUATOC, 1) ALOKAOopoT
Oev OVOUEVETOL VO BEATIOCEL ONUAVTIKG TNV KABapon T atopPfactativig.

DPAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

D opProKOIVVOUIKES LOLOTNTES

H atopBactativn avikel oy Katnyopia tov avactorémv g HMG-CoA avaymydong
(xwowkdég ATC C10AAO0S).

H atopBactativn givar évog eKAeKTIKOG, avTayOVIoTIKOG avactoAréas g HMG-CoA
avaywyaongc, tov eviOpov mov gival vevOLVO YO TN HETATPOTH TOV 3-VOPOEL-3-UeBVA-
yhovtapvA-cuvevihov A og pefarovikd o0&, TpOSpouUN 0LGIN TOV GTEPOADV,



ovumeptAappovorevng Kat tne yoAnotepoins. Ta tpryAvkepidta Kot 1 YOANGTEPOAN GTO
NTOP EVOOUATHOVOVTOL OTIG TTOAD YOUNANG Tukvotntog Mmonpwteives (VLDL) ko
anelevfepdvovVToL 610 TAAGHA, OGTE VO LETAPEPHOVV GTOVG TEPLPEPIKOVG 16TOVG. H
yopunAng mukvotntag Mmwonpwteivn (LDL), oymuoatiletar amd VLDL kot kotaforileton
KLplg LEC® VTOSOYEMV VYNANG ¥MKNG cvyyévetlag mpog Tic LDL (LDL vrodoyeic).

H atopPactotivn peidvel ) YoANoTEPOAN Kol TO EMIMEIQ TOV MTOTPOTEIVOV GTO TAAGHLOL
avaotéAlovtog v HMG-CoA avaymydon kot akorovbwg tn frochvieon g
YOANGTEPOANG OTO NTap, Kot awEdvel Tov apBpd LDL vrodoyéwv oty enpdvela twv
NTOTIKOV KVTTAPWV, T 0ol TpociapPdvouy kat katapoAilovv mepiocdtepo v LDL.

H atoppactativn elattdvel v mapaymyr LDL kot tov aptBpd tov copatidiov LDL. H
atopPaoctativn Tpokadel EKONAN Kot TopATETAUEVT ovénon TG dpaoTtikotTnTas twv LDL
VIOJ0YEMV, GE GLVOVAGUO UE i OEEAMUN PETAPOAN TNG TOOTNTAG TOV KUKAOPOPOLVTIMV
copotwiov e LDL. H atopPactativn ehattdvetl anotehespoticd v LDL-C og
acOeveic pe opdluyo oKoyeEVN VITEPYOANGTEPIVOLULA, Lo Opdda acOevdY Tov cuVNOmG
OEV OVTATOKPIVETOL GTOL VITOAMTIOOLLUKA PAPLLOKOL.

H atopPactativn, oe pio peA&tn 606MC-amoTEAEGLOTOS, AMOJEIYTNKE OTL EAUTTMVEL TN
ovykévipmon g oAkNs-C (30%-46%), g LDL-C (41%-61%), tng anoMmonpwteivy B
(34%-50%) tv tprylokepdiov (14%-33%), evd mapdAinia tpokaiel mowkileg avénocelg
tov HDL-C kot ¢ onoMmonpateiving Al. Ta amoteléopata avtd givat to id10 otabepd
oe acevelg pe etepdluyo OKOYEVT) VITEPYOANGTEPOLALLLICL, GE [T OIKOYEVEIS LOPPES
VITEPYOANGTEPOAULLLOG KO GE UIKTH VILEPATIOOUICL, GCUUTEPIAAUPOVOUEVOV KOl TOV
acOEVOV LE UN VGOVAIVOECOPTOUEVO GAKYOPDOT dlafryTh).

"Exet SrumotmBel 0T1 1 EAATTOOT TOV TILOV TG OAKNG Y0ANoTEPOANS, g LDL-C xon g
amoMmonp®TEIVNG B Hetdvel Tov Kivouvo TV KapdloyYEIK®Y ETEIGOSIMV KoL TN
Bvnowdmra €€ avtdv. MeAéteg pe v atopPfactativn yuo ™ BvnopdTnTo Kot ™
voonpoOTNTa OeV £XOVV aKOUN OAOKANPMOEL.

G appoxoxivnTikéc [or16TNTEG

Amoppoonon: H atopPactativn amoppo@dtal Toxéms LETA TNV od TOL GTOHATOG
yoprynon. Ot pu€yioteg cvykeVIpMGELS TG 610 TAdoo (Cmax) emtvyydvovion evidg 1-2
opov. O Babudc amoppoenong avédvetat ovaioya e TN 60on g atopPactativig. Metd
NV omd TOV GTOLOTOC YOPNYNOT, T EMKOAVUUEVO PE AETTO DUEVIO d1oKiOL TNG
atopPactativing £xovv Prodrabecipdtnra ion pe 10 95% Emg 99% TV mOGIU®Y
dwAvpdtov tg. H andivt frodabecyotnta g atopPactativig ivar mepimov 12%,
EVA 0TI CLGTNUATIKY KVKAOPOpPia 1) O100EGLOTNTA TG OVAGTAATIKNG dpAong TG oTNV
HMG-CoA avayoydon eivar mepimov 30%. H yapnin dwbecypotta g oty
KukAogopia amodideTan 6TV KAOAPGN TG GTO YASTPEVTEPIKO PAEVVOYOVO TPtV €1GEADEL
G’ VTNV H/KOL GTOV NIATIKO PETOPOMGUO TPDOTNG S1OS0V.

Katavopn: O pécog 6yKog katavoung g atopPactativig gival mepimov
381 L. H atopBactativn cuvdéetar € m0605td >98% e TIc TpmTeiveg TOL TAAGLOTOG.

Meraporopoc: H atopPactativn petafoirileror amd to kutdypopo P450 3A4 og 6pbo-
Kot TapoiopoELAIOUEVA TaPAYwYO Kot dtdpopa Tpoidvta B-ofeidwonc. Extog tov dAiwv
peTafolkdv 00V Ta TPoidvTa ovTd petaforilovtot EMIAEOV HEG® YAVKOVPOVIOIDGNGC.
In vitro, n avactoln g HMG-CoA avaymydong omd toug dpbo- ko



napoopoEuMmpévoug petafoliteg etvor 1odbvapn pe exeivn g atopPactotivig.
[epinov 10 70% tng avaotaltikng enidopaong ent g kuklogopovsas HMG-CoA
avay®YAaons amodidetal 6Toug evepyong petaforiteg e atopPactativig.

Anékkpion . H atopPaoctativn, HETA TOV NOTIKO 1)/Kot TOV £@NTATIKO LETAPOAMGLO
NG, AMOLOKPVVETAL KVPIMG GT1 YOAN. Q6TOG0, TO PAPLAKO OEV VITOKEIVTOL GE GNUOVTIKT
EVIEPONTATIKY EmavaKVKAOPopia. O pécog ypdvog NULmNg TG AMOUAKPLVONG TG
atopPactativng and to TAdcua o€ avOpmTovg sivat tepimov 14 dpeg. Adyw TV
OpPUCTIKOV UETAROATOV NG, 0 YpOVOS NUIL®NG TS OVAGTOATIKNG TG dpdong oty HMG-
CoA avaymydon stvon mepimov 20 £wg 30 dpeg.

Ewdwéc ITin0vopokég Opadeg

Hiuaompévor: H cuykévipwon tng atopPactativng Kot Twv OpasTIKOV LETAPOATOV TNG
070 TAAGHO glvatl VYNAOTEPT 0€ VY NAMKIOUEVA ATopa o’ OTL GE ATOUA LUKPOTEPNG
NAiog, eved ot emOPAcELS TG OTA MTida vt GLYKPIoIUES (e ekelveg oL
TAPOTNPOVVTOL 6€ TANOVOUOVS VEAPOTEP®V 0GHEVDV.

IMowona : Asv VTaAPYOLY PAPLOKOKIVNTIKE GTOYEIN GE TOOLA.

DYoo : O1 GVYKEVIPOGELS TNG 0TOPPaCTATIVIG KO TOV dPACTIKOV UETAPOMTOV TNG OE
yovaikeg dtapépovv (mepimov 20% vyniotepn 1 Cmax kot wepinov 10% yaunidtepn n
AUC) and exeiveg TV avdpdv. Ot d1apopég avTég dev glyav KAMVIKN onpociol, Kot, KoTd
GULVETELD, LETAED AVOPDOV KO YUVOIKAOV OEV TOPATNPNONKOY KAVIKE GNUOVTIKES SO10POPES
TNV EMIOPAOT) TOV POPLAKOV GTO, AT

Neppuny Avendpkera : H mopovcio veppikng vooov dev ennpedlel TIC GUYKEVIPADGCELG
TOV TAGGLOTOC 1] TNV AVIUMTOAULKY] OpAoT) THG ATOpPAcTOTIVIG KOl TV dPACTIKAOV
HETAPOATAOV TNC.

Hroatua) Avendpkera : Xe acBeveig pe ypovia aikooikn nratikn voco (childs-Pugh B)
01l GVYKEVIPMGELS TNG aTopPaoTATIVIIG KOl TOV dPACTIKMOV HETAPOMTOV TNG 6TO TAAGHO
avédvovtat onpovtikd (repimov 16 popég n Cmax ko mepinov 11 popégn AUC).

Ipoxivikd otoryeio Yo TNV AoPaAiEL

H atoppactativn dev mapovoince kapkivoyovo dpdon e apovpaiovs. H péyiotn d6on
OV (PN OCLUOTOMONKE NTaY 63 POPEG LEYOAVTEPT OO TN UEYIGT GUVICTMOUEVT) OO0 GE
avOporovg (80mg/muépa) pe Baon ta yopnyodueva mg/kg copatikod Bapovg Kot 8 £wg
16 popéc peyardtepn, pe Paon tig tipég AUC (0-24), dnwg avtég vroroyilovtan amd
GUVOAIKT] OVOGTOATIKY OpAGT) TOL QOPUAKOV. ZE pio LEAETT SIAPKELNG 2 ETMV GE
TOVTIKLO, 1] GLYVOTNTO ELPAVICTIC NTOTOKLTTOPIKOD OOEVMUOTOS GT APPEVO KOl TOV
NTOTOKLTTOPIKOL KAPKIVOUATOG 6To ONAea {da NTav avénuévn oTig HEYIoTeg dOGELS TOV
QopUAKOL TOV PN CIHOTOMONKAY, EVO, 1 HEYIOTN dOon NTav 250 popég peyorlvtepn and
TN HEYIOTN cLVIGTAOUEVT 000N Gg avBpdTOovG, te Pdon ta yopnyodueva mg ava kg
copotkob Bapove. Me Baomn v AUC (0-24), ) ékBeon 610 @appako Ntav 6 Emg
11popéc peyarvtepn. H atopPactativn dev mapovsioce HeTaAALAEOYOVO | LUTOTIKO
dvvopkd o€ 4 in vitro SokHoGies e Kot xopig petaforikn evepyomoinon kot o€ 1 in vivo
peAérn. Ze mepapatolma n yopriynon uéxpt 175 mg/kgmuépa ota appeva kot péypt 225
mg/kgmuépa ota OMAen, dev ennpéace T YOVILOTNTA TOVGS, EVA OV TapaTnPNONKE
TEPOTOYEVEDT).

OPAPMAKEYTIKA YTOIXEIA

"Exdoya



"Exdoya: Microcrystalline cellulose, Croscarmelose sodium, Calcium
carbonate, Lactose monohydrate, Polysorbate 80, Hydroxypropyl cellulose,
Magnesium stearate.

Enucédoyn: Opadry Y-1-7000, mov amoteieiton omd: Hypromelose ES
premium EP, Titanium dioxide E171 CI 77891, Polyethylene glycol 400.

AcvpfatoTnreg
Agv epapuodleton

Awapkera Long
36 unveg

Iowitepeg mpo@uAGEES KaTa T GUAGEN TOV TPOIOVTOG
Mn pvAdooete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

®von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTT
Kovrti mov mepiéyet 10, 14, 28 diokia oe cuokevacia blisters alu alu.

Oonyieg ypnonc/yepopov
Agv amaitobvton Wiaitepeg odnyiec.

KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
OAPMEZE A.E., A. Knowoo 132, 12131 Ilepiotépt
TnA. Kévtpo: 210 5199200, ®as: 210 5144279

APIOMOX AAETAY KYKAOPOPIAX
LORVATEN® F.C. TAB 20mg/tab: 33584/12-9-2005
LORVATENP® F.C. TAB 40mg/tab:33585/12-9-2005

HMEPOMHNIA IMTPOQTHY AAEIAY KYKAO®OPIAX
LORVATEN® F.C. TAB 20mg/tab: 18-11-04
LORVATEN® F.C. TAB 40mg/tab: 18-11-04

HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOEQPHYHY TOY KEIMENOY
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