HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SARTAFIN PLUS (100 +25) mg emkolopuéva, pe Aemtd vuévio diokio

2. IIOIOTIKH KAI HIOXOTIKH XYNGEXH

SARTAFIN PLUS (100 +25) mg
Kabe diokio mepiéyer 100 mg kolovyo Aocaptdvn kat 25 mg vdépoyrwpobdeialion (HCTZ)

[ Tov TAp1 Katdroyo ekdoywv, PAérne Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emoivppévo pe Aemtod vpévio diokio

SARTAFIN PLUS (100 +25) mg
AToAd KiTpvo, EMKOAVUUIEVO UE AETTO VUEVIO H1OKIO.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpanevTikég evoeiferg

To SARTAFIN PLUS gvdgikvotot yio v Ogpaneio tng 1d10mabovg vréptacns o aodeveic Tmv
omoimv 1 apTnploKn Tieon dev EAEYYETOL EMAPKAOS LE AOGAPTAVT 1] VOPOYAWpPoBelalion udvo.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOG Yopiynons

Aocoloyia

Ynéptoon

H Aocaptdvn ko vopoyAwpobealion dev Ba mpémel va yopnyeiton wg apykn Oepaneia, aAld o
0o9evelg TV omoimv N apTNPLOKN TiEoT 0V EAEYYETAL EMAPKDG LE KAAOVYO AOGUPTAVN 1)
vOpoyAwpobealion povo.

2uvioTdrTol 1 TITAOToINGT TG 00N LE T LELOVMUEVO GLOTATIKA (AOcaPTAVT Ko
vOpoyrwpobealion).

Edv amotteiton kKAvikd pmopet va eEetacbet 1o evdgyOpevo dueong allayng amd v povobepameio
otov Kabiepopévo cuvovacud oe acheveic Tmv omoimv 1 apTnNpLoK Tieon dev EAEYYETOL EMAPKAOC.

H ovving 66om cuvtipnong Aocaptdvng kot vépoyrmpobealiong sivar éva diokio 50 mg
Aocaptavngt 12,5 mg HCTZ pia popd npepnoiog.

I'a Tovg acbeveic mov dev avtamokpivovtol emapkdg 6to cuvovacpd(50 +12,5 ) mg, n docoroyia
umopei va owéndei o éva dtokio SARTAFIN PLUS (100 +25) mg (100 mg Aocaptavn/ 25 mg HCTZ)
pio popd nuepnoing.

H péyiom 66om givar éva dokio SARTAFIN PLUS (100 +25 ) mg pia popd npepnoiong.

I'evikd, 10 pé€y1oTo AvTIHTEPTAGIKO OMOTELEG O EMTVYYAVETOL LEGA GE TPELS UE TECTEPLS ELOOLAOES
petd v évapén g Bepameiog.



Xpnon oe acBeveic pe veppikn duciettovpyia kot o€ acBeveic mov vrofdilovion oe oupokdBapon
Agv givon amoapaitntn n opyKn TPocaproyn e docoroyiag oe acbevei e HETPLO VEQPIKN
dvoiertovpyia (m.y. k@Oapon kpeativivng 30-50 ml/min). Ta diokio Aoocaptdvn ko
VOpoyApoBealion dev cuvicT@vTal 6€ acHeveic Tov vtoPdAlovtal oe_oupokdaBapon. Ta diokia
Aooaptavn ko HCTZ dev mpémet va yopnyovvtal og acheveic pe coPfoapn veppikr| duciettovpyia (7.y.
KkaBapon kpeatviviig < 30 ml/min) (BAéne mopdypogo 4.3).

Xpnon oe acBeveic pe perwpévo gvdoayyelakod dyKo
H peiwon tov dykov tov vypdv ko peimon tov vatpiov Tpénel va 010pOdveTOL TPV amd TV
yopnynomn tov diokiov Aocsaptavng/HCTZ.

Xpnon og acBeveic e nratikn duciettovpyia
H yopnynon Aocoptdvng/HCTZ og acbeveic e coPfapn nratikn dvciertovpyio avievdsikvotar (PAéne
mopaypapo 4.3).

XpNo1 6€ NAKIOUEVOLG
2oy 0Bmg dev elval amapaitnTn 1 AVATPOSAPLOYT TS H0GOA0YIOG € NAKIOUEVOUG.

THoudrotpiros tAnBoouos

Xpnon o mudid Kou £Epnpoug (< 18 etdv)
Agv vmdpyel epmelpio og modld ko epnPouc. I't avtd, n Adocaptavn/HCTZ dev mpénet va yopnyeitar og
a1 Ko eprovug.

Tpomog yopnynong

To SARTAFIN PLUS pmopei va yopnynbei pe ahiovg aviivmeptootkods mapayovtes (BAéne
napaypapovc 4.3, 4.4, 4.5 xan 5.1).

Ta dioxio tov SARTAFIN PLUS mpénet va katamivovtol oAdkAnpo. pe Eva mothptl vepo.

To SARTAFIN PLUS pmnopei va xopnynOsei pe 1 xopic tpoem.

4.3 Avtevoeitelg

. Yrepevaionoio ot Aocaptdvr, 6€ 0VGieC TOL Eival TAPAYWDYA GOLAPOVALOMVY (OTTMS M
VOpoYAPoBealion) 1| o 0mO10ONTOTE ATd TO EKSOYO TOV AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPPO 6.1,
Ymoxahotpio avOektikn ot Oepamneia | viepacPeotiaiplia,

YoBapn nratiki dvociettovpyic. XoAdGGTACT KOl ATOQPOUKTIKEG SLOTAPOYES TOV YOANPOPWV,

AvBexTiK vTovaTpoUa,

SUUTTOUOTIKY LITEPOVPLYLio/ovpikn apbpitida,

20 ko 30 tpipumvo g komong (PAére Topaypdoovg 4.4 kot 4.6),

ToBapn| veppikn dvciertovpyia (w.y. kabapon kpeativivng < 30 mi/min),

Avovpia,

H tavtoypovn gprion oo SARTAFIN PLUS pe mpoidvto mov Teptéxovy aAoKIpEvn
avtevoeikvutol o€ acBeveic Le caxyapdon dafntn 1 veppikn ducAieitovpyia

(GFR< 60 ml/min/1,73 m? ) (BAéne mapoypdpovg 4.5 kar 5.1).

4.4  E10kég TPOEIBOTOMGELS KOl TPOPUAGEELS KaTd TN (prion

Aocaptavn

Ayyerooidnuo.
AcBevelg pe 10Top1Kd ayyelo01dnUaTog (010N e TOL TPOCHITOV, TOV YELELDY, TOL ANLLOV KOUM TNG
YADGOWG) TPEMEL VO TOPOKOAOVOOVVTOL TPOsEKTIKA (BAETE TOpdypoo 4.8).

Yroraon ko ueiwon tov evooayysioxod oykov
e 000eVElS LIE LEIMUEVO EVOONYYELOKO OYKO KoL/ LELWUEVO VATPLO AGY® EVIOTIKOTOMUEVG



drovpntikng Bepameiog, Tov eivar og dlata pe mePLOoPIod GAATOG, TOV £yovv didppota 1 EETO, ival
Suvatov vo epEovictel COUTTOLOTIKT VITOTUGCT), EWOIKA LETE TNV EvapEn TG TPAOTNS dOOTS .

Téroleg kartaotdoelg Oa mpénet va dtopbdvovton tpy amd T yopnynon tov dokiovy SARTAFIN PLUS
(BAéme mapaypaeovg 4.2 ko 4.3).

Arazopaoy tov 160{vyiov BieKTPOIVTWOV

Awotapoyéc Tov 16oluyiov Twv NAEKTPoAVT®OVY givar cuvnBelg oe aobeveig [le veEpikn dvGAELITOVPYi,
pe M yopic dwpnt, ko Ba mpénet vo avrpetoniloviatl. ' T0 AdYo 0vtd, 01 GLYKEVIPDGEIS TOV
KoAMov kot ot TéC kdBapong kpeatvivng Ba mpémel va mapakoAovBovvior otevd. Idwaitepa ot
acbeveic pe kopdiakn avemdpkelo ko kabopon kpeatviving peta&d 30-50 ml/min 6o mpémel va
mopoakorlovbovvTal oTEVA.

H tavtodypovn xopnynomn KOAMOGUVINPNTIK®Y SIOVPNTIKMOV, CUUTANPOUATOV KOAIOV, VTOKATACTATOV
dAoTog oV TEPIEXOVY KOAALO 1 GAA®DV QOPUAK®OV OV UTopel va avENGovV 10 KAMO Tov 0poD (..
poidvta mov meptEyovv Tpiuebompiun) pali pe Aocaptavn/vopoyrlmpobelalion dev cuvictdron (BAéne
Topaypaeo 4.5).

Hrotikn ovoiertovpyio

Bdoet ototyeivv QaplokoKvnTIKNG T0 0TToio VTOGEKVOOLV CTLAVTIKT aENCT TOV GUYKEVIPDOGE®Y TG
Aocaptdvng 6To TAGoUa, o€ acbeveic pe kippwon Nratog, To SARTAFIN PLUS 6o npéret va
YPNOHOTOELTON e TPOGOYT G AGHEVEIS Le 16TOPIKO NG MG HETPLOG NTATIKNG OVGAELITOVPYIOG.

Agv vmhpyet BepamevTik| eunepia pe Aocaptdavn o€ acbeveic e cofapn nratiky dvoiettovpyio. I
avt6 70 SARTAFIN PLUS avtevoeikvoton o€ acbeveis Le cofapn nratikr duciertovpyia (BAETE
napaypdeovg 4.2, 4.3 ko 5.2).

Negpirn ovoertovpyio.

€)c GLVETELN TG OVOGTOANG TOL GLUGTNLATOG PEVIVIG- QY YELOTAGTIVIG- AAS0GTEPOVIG, EXOUV TTaparTpnOel
oAAOYEG OTN VEQPIKT AtTovpyio cupmepAapPavoEvig Kot TNG VEPPIKNG AVETAPKELNS (1O1NTEPWGC, G
acbevelg oTovg omoiovg 1 veppiky| Agttovpyia eEaptdTan amd T0 GOGTNUO PEVIVIG -0y YELOTAGIVIG -
aAd0GTEPOVIG OIS GV TOVG e GOPapn) KaPSIOKT OVETEPKELD 1) TPOVTAPYOVCH VEPPIKN
ducAertovpyia).

Onwg ko pe GAAa pappoe mov enxnpedlovy To OO PEVIVIG -0y YEIOTAGIVIG -AAS0GTEPOVY|G, EXOVV
avapepOel emiong avéNoelg g ovPLag TOL AIATOG KAl TG KPEATLVIVIG TOV 0pol og acBevelg pe
OULPOTEPOTAELPT] GTEVIOOT) TNG VEPPIKNG apTnpiag 1 0TEVMON TNG apTNPiag ETL LOVIPOVS VEPPO.

AVTEG 01 0AAOYEG TNG VEPPIKNG Aettovpyiag pmopel vo efvan avaosTpéyieg Le TV dtakonn g Oepameiog.
H Mocaptdvn mpémetl va yproylonoleitat Le Tpocoyn) o€ acheVEIS Le AUPOTEPOTAELPY] GTEVAOOT] TNG
VEQPIKNG aptnplog 1] GTEVOGOT TG apTNplog €L LOVIPOVG VEQPOD.

Metouooyevon veppod
Agv vmépyet epneipio og acbeveic pe TPOGOATN LETOUOGYEVOT VEPPOD.

Tpwrorabg vrepaldoatepoviauds

Ot acBeveic pue mpotomadr] aAd0sTEPOVIGUO YEVIKE gV Ba avtamokplBoly Gg avTIHTEPTACIKH PAPLLOKA
OV SPOLV LEGH AVOGTOANG TOV GUGTNLOTOG pevivig-ayyeotacivig. [ to Adyo avtd, n xopnynon twv
dokiov tov SARTAFIN PLUS dev cuvictdrot.

2repoviaio. Kapolakl VOoog Kol OyEIOEYKEPOMKN VOGOG:!

Onwg pe omotovodMmote avTITEPTAGTIKOVS TAPAYOVTES, VITEPPOAIKT TTAOGCT TNG APTNPLOKNG LElwoNG o€
0c0eVelg Le oYK KOPSIOOyYELOKT] KOL OYYELOEYKEPAAIKT VOGO UTOPEL VOl EYEL GOV OTOTEAEGLOL
EUppaypo. LoKapdiov 1 EYKEPAAMKS EMEGOOO.

Kapdiaxn averaprela

Xe acbevelg e KapdloKY| AVETAPKELD, LE 1) XOPIG VEQPIKT ducAettovpyia, VITAPYEL - OTWG pe GALDL
(QAPHLOIKO TTOV OHPOVV GTO GUGTILLO. PEVIVIG-OYYEIOTAGTVIG - KIVOLVOG GOBapTi apTnplaKig VITOTAONG Kot
(ovyvé o&elag) veppixng duciettovpyiag.



2TEVOON QOPTIKNG KoL LTPOELOOVS POAPIOOS, OTOPPOKTIKI] VIEPTPOPIKH KOPOLOUDOTAOELO.
Onwg pe AL ayyelod106TAATIKE, 101K TPOGOYY| EVOEiKVLTAL G€ aG0eVEIC TOL TTAGYOLY OO GTEVMOO)
OOPTIKNG 1 LITPOELOOVE PAAPBIdAC, 1) ATOPPAKTIKT VITEPTPOPIKT KAPILOUVOTADELL

DoAeTinés O10p0péc

Onwmg éyel mapoatnpnOel Kot yio TOVG 0VOGTOAEIC TOL LETATPETTIKOV EVEDLLOV TG ayYEI0TAGTYNG, M
AOGOPTAVT Kot AAAOL AVTAYOVIOTEC TNG AYYELOTOCTVNG PaiveTal va eivot AydTEPO OMOTELECLATIKOL OTN
HELmOT TG OPTNPLOKNG TTEGNC O€ LOPOVE AvVOPOTOVG art' OTL GE UN-Uadpovs, TOUVAS AOY® TG
VYNAITEPNG EMMTOONG YAUNADV EMTEIDV PEVIVIG GE LITEPTAGIKO Lapo TANBvouO.

Kinon

Agv mpémet va yivetar Evapén yopnynong tov AlIRA katé ) didpkeia g komong. Ot acBeveic mov
poypappatitovy kinon o mpénel vo mepvovv 6 EVOALAKTIKES Bepameiec Tov Eyovv amodedetyLévo
TPOPIA AGPAAELOS Y10 YPNOT KATA TNV KOO, €KTOS Ko av 1) cuvEyion g Oepaneiog pe AIIRA
Bewpeiton onpavtikr. Otav dryvocBei n kimon, n Oepancio pe AIIRA mpénet va otapatioet dueca,
Kat, av Kpet katdAinlo, va Eexivnoet evaliaktikn Bepaneia (BAEme Tapaypdpovs 4.3 ko 4.6).

MTAOG OTOKAEIGUOS TOV GVOTHUATOS PEVIVIS — QLyYeloTEVTIVIG — aldoatepovns (RAAS)

Yrdpyovv amodeilelc 0TL ) tawtdypovn xpnon avootoréwv MEA, anokAelotdv TV vnodoyémv
ayyeloteveivng I 1] adokipéving avéavet Tov kKivouvo vdtaonc, vIepKaAlopiog Kot LEIWHEVNS
VEQPIKNG Aettovpyiag (mepthapfavopévng tng o&elag veppikng avendpkelag). £2g ek To0Tov, SuThog
QTOKAEIGHLOG TOV GLOTNLATOG PEVIVIG-ayyElotevaivig-adldoatepovng (RAAS) péom tng
GLVOLOGUEVTS XPNoTS avacToAémv MEA, anokAielotdv tov vrodoyéwv ayystotevaivng I 1
alokipévng dev cuvietdtat (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Eév 1 Bepaneia duthot amoxielopol Bempeitatl amolbtog anapaitntn, ovtd Oa tpénet va AaPetl yopa
pudvo kaT® amd v emiPAeWT £101KOV Kol LLE GLYVT GTEVH TAPOKOAOVONGN TNG VEQPIKNG Agttovpyiog,
TOV NAEKTPOAVTOV KoL TNG OPTNPLUKNG THECTG.

Ov avactoieic MEA kot ot amokAelotég tv vmodoyéwv ayystotevoivng Il dev Ba mpémetl va

PN OLLOTOI0VVTOL TAVTOYPOVA G acBeveic e daPntikn veppomddela.

YdpoyrAmwpoberalion

Yroraon kou oratapoyés tov 100lvyiov nAektpolotwv/vypmv

Onwmg ko pe dAlec avtidmeptacikég Oepameies, elvat Suvatodv vo epeavictel COUTTOUATIKT VTOTACT O
optopévoug acbeveic. Ot aoBeveig mpémet va mapaKoAovBovvTaL Yo KAMVIKG GNUEIR SLOTapayns VYpdV 1
NAEKTPOAVTAOV, .Y, LEIMGN TOL OYKOV VYPDOV, DITOVATPOLLIO, VITOYAMPULLUKT] OAKAAMGN,
VITOUOYVNGOLLC 1 LITOKAANLLLIO TOV PTopel var epeavicBel KoTd TV dldpKela dSlaAeimovcag ddppotag 1
gUéToV. X TE€T0100¢ aobeveic Tpémel va yiveTal TEPIOdKOS TPOGIOPIGLOG TV NAEKTPOAVTMV TOV 0pOv
6€ KOTOAANAQ OLOUGTILLOTO. APOLOTIKT VITOVATPALio LTopel va eppavictel og o10npatddels acbeveic o
1oAY {eotd Koupo.

Metoflorikes Kou eVOOKPIVIKES EMIOPATEIS

H Bepamneia pe Oerolideg pmopel va ennpedoet mv avoyn ot yAvkoldn. Eivar mbavov va amontnOel
OVOTPOGOPLOYN TG 00GOA0YING TV OVTIOWPNTIK®V TaPAYOVI®OV, GCUUTEPIAAUBOVOUEVNS TNG
woovAivng (PAéne mopdypago 4.5). AavBdvov caxyapddng oaprng propel va yivel Ekdniog katd
dubpkela Bepaneiog pe Beralioec.

O Be10lideg pumopel va petdoovy v amékKpion Tov acBectiov and ta 00pa Kot VoL TPOKAAEGOVY
dwdeimovca kot pkpr| avénon tov acPectiov Tov 0pov. Xnuavtiky vrepacPectarpio propel vo eivan
amodeEn AavBdvovtog vtepmapabupeogldIGHOD.

O Be10lideg mpémel va dtakomtovTol Tpv and TNy deCaywyn eEAEyymv TG Aettovpylag Tov
apaBupeoedovE.

Avénoeig ota emimeda yoAnoTePOANS Ko TpryAvkepdinv pmopel va oxetilovion pe T Bepomeio pe
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Oe10{101kd SrovpnTIKA.

H Bepancia pe Be1alidec pmopel va eMONEVoEL TV ELPAVIOT] VIEPOLPLYOLLING 1)/KO OVPIKTG apBpitidng
o€ opiopEvoug aobeveic. Emeidn n Aoocaptdvn He®VEL TO 0VPKO 0ED, 1) AOGAPTAVT] GE GLUVOVAGLO LE
VOpoyrwpoBealion puetptdlel TV ETOYOLEVT] oTd TOL SLOVPNTIKE VITEPOVPLYOLLLCL.

Hrotikn ovoiertovpyio

O1 Be10ideg mpémet vaL YPMNOLOTOIOVVTIAL LE TPOGOYTN G acbeveic pe otk duoAettovpyio 1 pe
TPOYWPNLEVI NITATIKN VOGO, OEGOUEVOL OTL LITOPEL VOL TPOKAAEGOVY EVOONTATIKN YOAOGTAG, KOl ETELON
pkpég petaforég tov 1oluyiov NAEKTPOALTAOV Kot VYPOV UTOPEl vV EMGTEVGOVY TO NIATIKO KOO

To SARTAFIN PLUS avtevdeikvoton og acbeveig pe coPapn nrotikn Suciertovpyio (PAéne
mapaypdeovg 4.3 kat 5.2).

Mn-uelavaouatikog kopkivog tov dépuatog

"Exet mapatnpnei oe 00 emdnpuoroyikéc peréteg mov PacicOnkov ota dedopéva tov EOvicod
Mntpdov Kapkivov Aaviag, ovénuévog kivouvog ELQAvIong Ln-LeEAAVOUATIKOD KAPKIVOL TOV
déppotog (MMKA) [Bacikokvttapikd kapkivopa (BCC) kar axkavbokvttapikd kapkivopo (SCC)]
pe v €kBeon oe av&avopeves aBpototikéc d0ceLg VOpOYAmpoBelaliong.

H dpdon pwrtogvarsOnronoinong g vépoyrwpoberaliong Ba pmopovce va Aettovpyncel ®g mbavog
pnyoaviopog yio tov MMKA.

AocBeveic mov Aappdvovy vdpoyrwpobealion tpémnel va evnpepdvovtol yia tov Kivdvvo MMKA kot
va GuUPoLAEDOVTOL VO EAEYYOVV TAKTIKEG TO OEPLLOL TOVG Y10 OTOLEGONTOTE VEEG OALOIDGELS KOl VL
avaépouvv apécmg Kabe Yontn deppatiky] oAroimon). [lpénet va divovtar odnyieg otovg acheveig
Yo TBavE TPOSTATELTIKA LETPA OTIMG TEPLOPIGUEVT] £KBECT GTO NALIKO YOG KoL TNV VIEPLOI
axtvoPoria (UV) kot og tepintwon EkBeomng, va ¥pnoUYLOTOI0VY ETAPKN TPOGTAGIH MOTE VAL
gloyotomoteital o Kivouvog eppdavions kapkivov tov 0épuatos. Y TonTes 0AAOUDGELS TOV OEPLLATOG
Ba mpémet va eEetdlovtonl apécms, GLUTEPIAAUPAVOLEVTS OLVNTIKE TG LIOTOAOYIKNG e€€Taong
Broyiwv. H yprion g vdpoyrmpobelaliong umopet emiong va ypelaotel va emaveletaotel o€ acbeveic
o1 omoiot £ovv 16TopP1Kd TPpOoNYoLUEVT S Eppavionc MMKA (BAéne emiong mapdypoeo 4.8).

AlAn Thnpopopia,

X acbeveig mov AauPavovy Bepoameia pe Ogalidec, pmopel va eppavicBoiy avTidpacelg
vepevaictnciog pe 1 xwpic 1otoptkd odhepyiog 1 Ppoyyucod acOuatoc. ‘Exel avapephei emdeivoon 1
EVEPYOTOINGT) GLGTNUATIKOV £pLONUATM®O0VG AVKOL pe TV ypnon Bstalidav.

45  AMAemopacsig pe Ao QUPROKEVTIKA TPOTOVTA KUl GALES HOPQYEG AANAETIOPOONG

Aocaptdvn

H ppapmikivn kot 1 pAovkovaloin €xel avopephel 0TI LEI®VOVVY TO EXITESD TOL EVEPYOD UETAPOAITN.
O1 KMVIKEG EMMTOCELS OVTOV TOV AAANAETIOpAcE®DVY dev £yovv adloloynOel.

Onwg ko pe GAAa eappoe, To oroia avacstédhovy v ayyetotacivn Il 1 Tig emdpdoeis e, n
GLYYOPTYNOT] KOAOGUVTNPNTIK®V SIOVPNTIK®OV (T.). OTPOVOAUKTOVT), TPLOUTEPEVT], AAOPION),
CUUTANPOUATOV KAAIOV 1] VTOKATACTATOV OAGTOV TOL TEPLEXOVY KAAO 1| GAL®V QAPUAK®Y TOV
umopel va 0vENGOVV TO KAALO TOL 0poD (). TPoldvTa oV TEPLEYOVV Tpipebompiun) pmopel va
odnynoel og avénocelg Tov KoAiov ato Thdoua. H cuyyoprynomn avtdv dev evoeikvotol.

Onwg pe dAlo edppoka Tov ennpedlovy TNV OmEKKPIoT] vaTpiov, 1) anékkpion Abiov pmopel va petmoet.
INa 1o Adyo avtd o emimeda ABiov otov 0pd Ba Tpénel va TapaKolovBodvTal TPOGEKTIKG GE TEPITTMON
7ov dhato ABiov Tpémet va cuyyopnynBovv e avIayovieTEG VITodoXE®V ayyeloTocivng 1L



Orav yopnyovvral avtaymviotég ayystotacivig I tavtdypove pe MEAD (m.y. exiextikovg COX-2
OVOOTOAELS, AKETVAOGUALKVALKO 0&D GE aVTIPAEYUOVADIELS OOGELS) KOl LN EKAEKTIKG LUN-CTEPOELON
OVTIPAEYLOVMOT GAPLOKO, UTopel va TapotnpnOel eEacBEvion Tov avTdTepTaoIKOD OTOTEAECUATOC.
H ovyyopriynon aviayovietdv ayyeotaciving II 1 dtovpntikdv ko MEA® pnopel va odnyncovv o
ovénuévo Kivouvo emdeivmwong e veppikng Asttovpyiog, copmeptiappavopévng mbavng ofelog
VEPPIKNG QVETAPKELNG, Kot 6€ abENOM TOL KaAlov Tov 0pov, 101K o€ acBeveic e Pefapnuévn
TPOVTAPYoLGA VEQPIKN Asttovpyia. O cuvdvacudg Ba mpémel va yopnyeitol Le mpocoyn, otaitepa
otoug nukiopévoue. Ot acbeveic Ba mpémel va evudatdvovTal Emapk®g Kot vo eEetdletol To
evoeYOLEVO TaPAKOAOVONGNG TNG VEPPIKNG Aettovpyiog LeTd TV évapén Tavtoypovng Bepaneiog, Kot
TEPLOSIKA OTN GLVEYELOL.

e pepkovg acBeveig pe emPapoppévn veppikn Asttovpyia, mov Aapfdavoovv Bepareia pe pn
OTEPOELDN AVTIPAEYHOVDOT PAPLOKA, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV EKAEKTIKOV OVOGTOAEWDV TG
KUKAOOEVLYEVAGNC-2, 1] GLYYXOPTYNON AVTAYOVIGTAOV TV VIodoyEwV ayyelotacivng I, pmopel va &xet
MG ATOTEAEGLLOL TEPAUTEP® EMOEIVMOOT TNG VEQPLKNG Agttovpyiog. AvTtég ol emdpdoels ivar cuvnbwg
OVOLGTPEYILLEG.

Ta dedopéva amd KhMvicég peréteg xouv deiEet OTL 0 HUTAGS OMOKAEIGUOG TOV GUGTHLLATOG PEVIVIG-
ayyeloteveivng-oddoatepovng (RAAS) péow g cuvdvaouévng xpnons avactoréov MEA,
OTOKAEIOTOV TV LITOdoYEMV ayyelotevaivng Il M adiokipévng cvoyetiletor pe vynAOTEPT CLYVOTNTA
avemBounTev cuUPRAVIOV OTMOG 1) VTOTAGT), 1 VIEPKAALULLIO KOL 1] LELOUEVT] VEPPIKT AELTOVPYIN
(meprhapfovopévng e oEelag VEQPIKNG OVETAPKELNS) GE GUYKPIOT LE TN XPNon €vVOG LOVOL
Tapdyovta Tov dpa 6TO GVGTNLO PEVIVNC-ayyEloTEVEivNG-aAdooatepovng (RAAS) (BA. Tapaypapoug
4.3,4.4 ko 5.1).

AlAeg ovoieg TOL TPOKAALOHV VIOTAGCT] OTMG TPUKVKALKA OVTIKATAOMTTIKA, ovTOYLYOTIKEL,
Bakdopévn, apipootivi: ToTOYPOVN YOPNYNON LE OVTE TAL PAPLLAKO TTOV LELDOVOLY TNV APTNPLOKT

mieon, ©¢ kKOpla N avemBountn evépyela, propet va av&couvy tov kivouvo vrdtaonc.

YdpoyrAmpoberalion

Ta akdrovBa edpuaxe pmwopel vo aAlniemdpdoovy pe To Bealidtkd dtovpntikd, 6Tov Yopnyndovv
TAVLTOYPOVOL:

AAxo0A, PopPrrovpird. , voaprwTika 1 aviikotoOlTTiKa.:
Mmnopeti va mopovcilacbei emitoon g opBosTaTikng VITOTACTG.

Avtidiafintird pdpuoka (Tapdyovies yopnyobuevol 6o 10 oToUa. KoL IVGODAIVY):

H Bepamneia pe Oe1olidn puropel va enmpedoet v avoyn ot YAvkdin. Mropel va amortn el
avamTPOGaPLOYN TG docoroyiag TV avtidefnTikedv eopudxov. H petpopuivn mpénet va
YPNOOTOELTON e TTPOGOYN AOY® TOV KIVOOVOL YOAOKTIKYG 0EEMGTG, TOL TPOEPYETAL OO TV
AELTOVLPYIKN VEPPIKT AVETAPKELL GLVOEOLEVT LE TNV VIPOYAPOBELalion.

AN avaidmepTooIKa pOpUoKo.
ABpoiotikn dpdon

Xolearopouivy kot pytives KOAEOTITOANG:

H amoppoemnon g vopoyrmpoberaliong mopepmodileton pe v Tapovsio prtivdy ovToAloymg
aviovik®dv. Ot epdmag 36Gelg yoAeoTLPAIVIG 1| KOAEGTUTOANG dEGLEVOVY TV VIPOYA®POoBELalion Kot
LEWDVOLY TNV amoppOPnon TG ad ToV YaoTPEVTEPIKO cwinva katd 85% kot 43% avticTtoryo.

Koptuixootepoeion, ACTH
Emtevépevn peiowon tov nAEKTPOALT®V, 1010{TEPO VITOKOAOLUIAL.

Ayyeroovomootikés opives (T.y, adpeVOAiv)
[TBov1| petopévn avtamdKpior GTIS OYYELOGVOTOGTIKES OUivEG OAAG OYL EMAPKNIG Y10 VO ATTOKAEIGEL TN

7



¥PNON TOLG.

XoAopmTiKa. ToD HDOCKEAETIKOD, LY OTOTOAWTIKG, HDOYOAOPWTIKG (TT.). TOvfoKovpOpiVY)
ITBov awENEVN aVTATOKPLIOT] GTO LLOYUALPMTIKA.

Aibho
O1 dtovpNTiIKol TAPEYOVTEC LELOVOLY TV VEQPIKT KABapor Tov ABiov kot mpocsBETovy peydho Kivovvo
to&kdtrag and Aibo. Agv cuvietdral 1) TovTdYPOVH YOPYNON.

DopUaKEDTIKG, TPOIOVTO, TOV YPNOIUOTOL0DVTOL 0TH Bepameio TS ovpikhe opBpitioas (mpofeveaion,
ooVAPIVTVPALOVN Ko 0AAOTOVPIVOAY)

Mmopel va givan amapaitntn ovampocapproyn 60GoA0Ying 0vptkoLovPIKOV PAPLOKEVTIKOV TPOIOVI®YV,
dedopévou 0t 1 vVIpoyAmpobelalion pumopel va aw&nocel To enimedo Tov oVPLKOL 0EE0G TOL 0pPOYD.
Mmropet va givar amapaitntn avénon g d6omng g tpoPevesiong kot g covApivrvpaldovne. H
ocvyyopnynon wog Bsraliong umopel va avénoet ) cuyvoTnTa aVIOPACEOY VIEPELOIGONGING GTNV
OAAOTIOVPIVOAN.

Avtiyodivepyikol wopayoves (.. aTpomivy, UTETEPLOEVN)
Avénon g Prodiabecipdtntog og Betaldkod TOTOL dovpNTIKE HEGH PElMONS TNG KIVITIKOTNTOS TOV
YOGTPEVIEPIKOL KAl TOV pLOLOD KEVMOGNS TOL GTOUAYOV.

Kotraporolixol mapayovres (w.y. kvklopwopouion, uebotpelarn)
O Bg10lideg pumopel va LEldGOVY TN VEPPLKT ATEKKPLGT] KUTTAPOTOEIKMV QUPUUKEVTIKMV TPOIOVTOV KoL
VoL EVIGYOGOVV TIG LVELOKOTOGTAUATIKES TOVG EMOPACELC.

2odikviixa,
2V nepintmon VYNADY 000E®mV GAAKVAIK®V 1) VOpoyrmpobelalidn puropel va avénoet v to&kn
EMIOPACT) TOV GOAKVAIK®Y GTO KEVIPLKO VELPIKO GUGTNLLOL

Mebvivromo,
"Exovv vmépEet pepovopéves avapopEs OOADTIKNG OVOLLIOS LLE TNV TOLTOXPOVT] XOPTYNoN
VOpoyAwpobelaliong Ko peBvivtoma.

Kvkloaropivy
Tavtoypovn Bepancio e KuKAooTopivn Pmopel vo av&noet Tov Kivouvo vIepovpLyaiiog Kot ETmAoKdY
THTOL oVPIKNG aPBpitidag.

TAvkocoidec doxtvritioog
[IpokaroOpeveg and Beralion vrokolonpio 1 vropoyvnolopio propet va evvoodv v Evapén
KOPSoK®V oppuOudv mpokarodpevev omd daktuAitida (digitalis)

DapuoKevTIKG TPOIOVTO IOV EXNPEALOVIOL OTTO JLATOPOYES TOD KOALOD TOD 0pOD

Yuviotdron vo yiveton TepLodikog ELeYY0G TOV KaAOL TOL 0poY KO NAEKTPOKAPIIOYPAPN L OTOV 1|
Aocaptavn/vdpoyrmpobelalion xopnyeitar e apUOKELTIKA TPOidVTo oV ennpedlovton amd
drataparyEs ToLv KAAIov Tov 0pov (T.). YAVKOGIOEG SUKTLAMTIONG Kot avTIOPPLOUKA) Kot e To. akdAovBa
QAPLOKEVTIKG TPOTIOVTAL (GUUTEPIAUUPAVOUEVOV OPIGHEVMV OVTLOPPLOLIKOV) OV TpoKaAovV torsades
de pointes (koo TayvKopdia), pe TV vrokahaio vo ivat Tpodiadecikog Topdyovtag yio torsades
de pointes (koo TayvKopdia):

o Avtoppoubukd katnyopiog la (m.y. Kovidivn, vdpokvidivr, dicomupoption).

o Avtoppoubukd katnyopiog I (m.y. apmdapdvr, GOTOAOAT, SOPETIAON, WTOVTIAION).

o Opopéva avinpoymtikd (Bgiopdalivn, yhoporpopoalivn, AeBopenpopalivn, Tprprovonepalivn,
kvopepalivn, GoLATPIdN, GOVATOTPION, AUIGOVATPION, TIompidn, THolidn, aAAOTEPOOAN,
SpomePOOAN)

o AlAeg evaroels (.. prenpdiin, owlampion, oipepaviin, epvbpopvkivn IV, akopavtpivy,

wloraotivn, Teviopudivn, tepeevadivn, Bvkapvkivn 1V).



Aloza aofeotiov

Ta Beralducd drovpnTikd pmopet va awénoouvy Ta eninedo acfecTiov TOL 0pov AOY® LEIWUEVNG
OmEKKPLONG. AV TIPEMEL VO GuVTAYOYpapnBohv copmAnpodpata acBeotiov, Ta enineda acfectiov ToL
opoV Ba mpémet va mapakolovBovvtol kot 1 docoroyia Tov acPeotiov Ba mpénel va Tpocapudletaon
OVTLOTOIY MG,

AMnlemidpaoceis epyootnpiorwv eEAEy @Y
O Be10lideg pumopel vo AAANAETIOPAGOLV LE TOVS EAEYYOVG TG AELTOLPYioG TOV TapaBuPeoEdoVG, AOY®
g emidpacmng Tovg otov petaffoiiopd tov acPeotiov (PAéne Tapdypapo 4.4).

Kopfoualerivy
Kivduvog copuntopatikic vrovarplopios. Amonteiton KAVIKY Kol EpYAoTNPLOKY] TapaKolovdnon.

lworovya oxraypopixd,

e epinTot 0pLIATOONGS TPOKAAOVUEVNS OO SLOVPNTIKO, LITAPYEL ALENUEVOS Kivduvog o&elag
VEQPIKNG AVETAPKELNS, Wdlaitepa Le VYNAEG OOGELS 1SIOVYWOV TPOIOVTIWV.

O acBeveic Tpémet va evudatdvovtal Tpv amd T XOpHyNon.

Augotepixivy B (mopeviepixi), koptikootepoeion, ACTH , vroxtira, 17 ylokopilivy ( wov fpébnice oo
liquorice)
H vdpoyrwpobeialion pmopet va emteivel nAekTpolutiKy Storopoyr], OL0LTEPO VITOKAALOLLAL.

4.6 Tovipétnro, KOO KoL Yolovyio

Kvnon

Avaotoleic twv Yrodoyéwv Ayyeiotacivye IT (AIIRAS):

H ypniion tov AlIRA dev cuviotdtal Kotd Tn dtdpKELD, TOL TPAOTOV TPLURVOL TNG Kunong (PAére
mapdaypoeo 4.4). H ypion tov AlIRA avtevdsikvoton katd T didpkeio Tov 200 Kot 300 TPLURVOL NG
ronong (BAéme mapaypdapovg 4.3 kai 4.4).

Emionuioloyikd otoryeio oyetikd pe Tov Kivouvo TepatoyEveong LeTd amd §k0eon 6€ avacTOAELS TOV
UETOTPENTIKOD EVEDLOL TNG AYYELOTAGTVIG KATA TN SLAPKELD TOV TPDTOV TPUHVOL TNG KONoNE OgV
£€yovv oAokANpwBel. QoTdG0, Hia pKpn adENCTN Tov KvdHvov dev pmopel vo amokAEloTel. AV Kal dgv
VILAPYOVV EAEYYOLEVA EMONULIOAOYIKE OESOLEVA GYETIKA LE TOV KIVOUVO amd TOVG aVaGTOAELS TV
vrodoyxémv ayyelotacivng II (AHIRAS), mapopotot kivduvor propet va vdpyovv pe autr| v
Katnyopia tov eopuakov. AcBeveic mov mpoypappatifovv kimon o tpénel va Aafovv evarAaKTicég
avTTEPTACIKES Begpameieg TOV £YOVV ATOSESELYHEVO TPOPIA ACPAAELOS Y10 XPNOT| KATA TV KNG,
extog kan av 1 Ogpameia pe AlIRA Bewpeiton arapaitntn. Otav diayvecbet kdnon,  Beponeio pe 10
AlIRA mpénet va dtaxomel apéomc, Kot av givor KatdAAnlo, va Eexivioet evailakTiky] Oepameio.

H éxBeon oe Bepaneia pe AIIRA katd ) didpkeia Tov deHTEPOL KoL TOV TPITOL TPUNVOL givorl
YVOoT6 0Tt TpoKaAel ePPpLoTOEIKOTNTA (LEWOUEVT VEPPIKT| Agttovpyia, OAtyobOpaLLVIO,
KaBvoTepNLLEVN 0GTEOTOINGT) TOV KPOAVIOV) Kot VEOYVIKY] ToSkOTNTA (VEQPIKT aveTdpKeLD, VTOTAGT,
vrepkoAoupio) (PAEne Tapdypago 5.3).

Xe mepintwon mov 1 ékBeom otovg AlIRA yiver petd to devtepo Tpipumvo g KNong, GuvicTdTo
VIEPMYOYPAPLKOG EAEYYOG TNG VEQPIKNG AetTovpyiog Kot TOL Kpoviov.

Bpéon tov onolwv o1 untépeg £xovv AaPet AIIRA mpémetl va mapaxorlovBovvtal otevd yio vdtaon
(BAéme mapaypdpovg 4.3 wai 4.4)

YopoylwpoBeialion:
Yrdpyel mepropiopévn gumeipio amd v xprnomn vdpoyAmpobelalidng Katd v eykvpocsvvn, Waitepa
Katd To TPpMTO TPipnvo. Meréteg og mepapatdlwa dev gival emapkeic.



H vdpoyrwpoberalion damepvd Tov mAaKoLvTIOKO epayld. BAcel Tov QaplokoA0oyKoD HUNYOVIGLOD
dpdong g vOpoyAwpobelalidng, n xpNomn TG Katd To d0eHTEPO Kat TPiTto TPipNvo Umopel va
emmpedoet T 01BN TAAKOVVTO-EUPPVOV Kot VO TPOKAAESEL EUPPLIKES Kol VEOYVIKEG EMOPACELS,
OTm¢ {kTEPO, draTapayEc NAEKTPOAVTOV Kot Opopfokvtonevia.

H vdpoyrwpoberalion dev mpémet va, yopnyeitot emt 01dNUATOC AGY® EYKVUOGUVNG, VITEPTUCNC
EMAYOUEVNC OO TNV EYKLLOGVVT, 1] TpoeKAayiag Adym Tov Kivddvou LEI®ONG TOL OYKOV TOL
TAGGLLOTOG KO TAOKOVVTIOKN G VITOOONONG, Y®PIC TA EVEPYETIKA OMOTEAECUATO OGOV QPOPE, TNV
mopeia TG vOoov.

H vdpoyrwpoberalion dev mpémet va yopnyeitor yio tnv 1010mafn vagptaot oe £YKLES YOVOIKES, EKTOC
0o GTAVIEG TEPUTTMGELS, OTOL dgv pmopel va ypnoiporon el kapio dAn Bepameio.

OnAacpog
Avaotoleic twv Yrodoyéwv Ayyeiotacivye IT (AIIRAS):

Emre1om oev vrdpyet kapio dabéoun minpoopia oyetikd pe v xpnon tov HYZAR «atd v
yarovyia to SARTAFIN PLUS dev cuviotdtot Kot TpoTidvTol EVOAAaKTIKEG Depomeiec pe kaAvTepal
TEKUNPLOUEVO TPOPIA AGPALELONG KATA TV YOAOVYiO, 101{TEPA KOTE TNV YOAOLYIN VEOYEVYTTOL 1
TpdmPov PpEPoug.

YopoyrwpobBeralion:

H vdpoyrwpoberalion ekkpivetar oto untpikod yéio og pukpés mosotnres. Ot Bealideg oe peydheg
d00g1g mov TpokaAovv Evtovn dovpnon propet va epumodicovy v mapaywyn yahaktos. H yprion tov
SARTAFIN PLUS kot v dudpketa g yorovyiag dev ocvvietdtol. Edv 1o SARTAFIN PLUS
ypnoponomBel katd v dbpketa TS yorovyiog, ot d0celg mpénet va Tapapeivovy 6Go To dSuvaTov

XOUNA£C.
4.7 Emdpdosig 6TV IKavOTNTA 001]YN6NS KUl YEIPLGROV PNYAVIULATOV

Agv éyovv mpaypatomomBel LeAETEG OYETIKA LE TIG AVTIOPAGELS TNV IKAVATNTA 031YNONG Kot
YEPOHOD pnyovnuaTmv. Qotdco, tpénet vo ANeOel vIOYY OTL KATd TNV 001 YNoN KO TO XEPIGUO
pnyoavnudrtov propet va eppavicdet nepiotaciakd CaAn kKot vevniia, dtav Aappdveton
avtineptacikn Bepaneioa, Wiaitepa kot TV Evapén g Bepaneiog 1 dtav av&averol 1 doom).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

O avemBounteg avtidpacelg Exovv katnyoplomombei dmov frav KatdAANAo avé cOoTNU Kot
oLYVOTNTA ELOAVIONG COLPMOVA LE TNV akOAoVON odnyia:

oA ovyvég (>1/10), ouyvég (>1/100, <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000, <1/100), ondvieg (>1/10.000,
<1/1.000), oAb omavieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va ektiun0oiv pe Baon to dtabéoia
dedopéva).

Y& KMVIKEG LEAETEG e KOALOVYO A0GaPTAV Kol VOPOoYAwpoBelalion, dev mapatnpr|OnKay
acvvnBioteg avemBounteg avTdpaoelg pe avtdv Tov cuvovacud. Ot avemBounteg avidpdoelg
nepopicOnkav 6 avtéc mov giyov avapepBel mponyovpévmg Le KaAlovyo Aocaptdvn Kav' 1
VOpoYAwpobelalion.

e eheyyoueveg peréteg otny Wiomadn véptaot, 1 CoAn HTav 1 povn avemBounTn avtidpacn Tov
avaépinke mg oxeTlOpeVN Le TV oLGia KOt 1) oToln TapaTnPONKE e CLYVOTNTA LEYOAVTEPT] TOV
ELKOVIKOV QUpUaKoL og 1% 1N mepiocdtepo v achevav mov Bepamednray e Aocaptévn Kot
vOpoyrwpobealion.

Modi pe auTég TG EMOPAGELG VIAPYOLV Kot AAAES avemMBOUNTES EVEPYELES IOV avaPEPONKAV LETE TNV
KuKAogopio ToOL TPOIOVTOC, WG AKOAOVOWC:
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Katnyopia/ Opyaviko cvotnuo Avem@ountn evépysia ZoyvotTnTa
AwTopoy€g NTOTOS Kot TV nrotitdo GTLAVIEG
YO POPOV

Hopoxivikég eEetdoelg vreprkaAtopio, avénon mg ALT OTAVIEG

Ot avemBounteg avtidpacelg mov £xovy mapoatnpndel pe kabéva amnd To CLOTATIKA EEXWMPIOTA Kot
umopel va omotehovv mOvVEG avTIdpAcElS e T AocapTdvi/vdpoyAmpobelalidn, ivar ot akdAovOeg:

Aocaptdvn

Ot ax6AovBec avemBounteg evépyeleg £xovv avopepbel Yo T AoGapTavn 68 KAVIKEG HEAETEC KOt OO

TNV gumEpio HETA TNV KVKAOPOPIQ:

Katmyopio/ Opyaviké cvotnpa Avem@opuntn evépysia XoyvoTnTa
ATopay£C TOV GLLOTONTIKOD Kot avoupio, Topevpa Henoch-Schoenlein, OyL oVYVEG
TOV AEUOIKOV GLUGTNLLATOG EKYOUWOOT, QOO
Opoppokvtonevia U YVOOTEG
Kopdrarég dratapoyés vrdTOoT, 0phosTaTIKY VIOTAGT, TOVOG GTO GTEPVO, oY1 oLVYVEG
ot 0ayyn, KOATOKOIA0KOG AmOKAEIGHOG Babpov 11,
OYYEL0EYKEPOMKO ETEIGOS10, EUPPOYLLO LLOKOPSTOV,
aloOnpo maApdv, appoluies, (KoAmwkn pappapouyn,
KOATIKY Bpadvkapdio, ToyvKopdic, KOIA0KN
TOYVKOPSiK, KOIMOKY LOPLOPLYT)
Aatapayég Tov OTOG KoL TOV tAyyog, eppoég oY1 oLVYVEG
Aafopiviov
Opboikég drotapayég 0o\ 6paon, aicOnpa Kovcov/voypod otov 0PBuAUS, oYL GLYVEG

emmePUKIiTION, PEiDOT OTTIKNG 0EVTNTOG
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Katnyopia/ Opyaviko cvotnuo Avem@ountn evépysia ZoyvotTnTa
AwTopoy€G TOL YOOTPEVTEPIKOD KOWMoKO GAyog, vavtia, didppota, dvomeyia GUYVES
dvokotMoTT0, 000VTOAYia, ENPOCTOpia, LETEMPIGHOG, | Ol GUYVEG
YooTpitda, EUETOC, EUUEVOVCO SVOKOIMOTITA,
TOYKPETITION Un YVOOTEG
Tevikég droTopoy€s Kot KOTAGTAGELS g&acBévnon, kémwon, Tévog 6to Bdpaka OLYVES
g 0600 XopMyNong
01dNpa TPOGMOTOL, OidMLLaL, TVPETOG Oy GLYVEG
CUUTTONATO OTTMS VT TS Ypinng, aloOnua Un YVOOTEG
KoKovyiog
AwTapoy€c ToV NIATOG KOl TV AVOUOAES TNG NTOTIKNG AgtTovpyiog Hn YVOOTEG
YO POPOV
Awtapayés  ToL  avocomomTikoy | vmepevoucOncio: avtidpdoels avapuiasiog, OTAVIES
GUGTNLOTOG ayY€0010M Lol GUUTEPAAUPAVOLLEVOL TOL OWONULATOG
TOV AGPVYYO Kot TNG YAWTTIONG, TOV TPOKOAEL
amOQPAEN TOV aEPOY®YDY KOV 1 0idnua Tov
TPOCOTOV, TOV YEWEWDV, TOL PAPLYYA KOV 1 TNG
YADOGCOS: G OPIGUEVOVG ATO OVTOVS TOVG acBeveig
elye avapepOei ayyerooidnuo oto mopeAddv
oxeT{OUEVO LE TN XOPNYNOT GAADV POPUUKEVTIKMOV
OKEVAGUATOV CUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV OVOGTOAEDV
MEA.
Aatapayég Tov HeTafOAGHOY Kot avope&ia, ovpkn apbpitida oYL GLYVEG
™mg Bpéymg
Altapay€G TOV HVOCKEAETIKOD KoL HUIKN KpApma, 0o@uoiyio, TOVOG KAT® AKPp®V, GUYVES
TOV GLVOETIKOV 1GTOV pooAyio
noévog oto Ppayilova, oidnua apbpwong, Tdvog 6To oY1 oLVYVEG
Y6vaTo, LLOCKEAETIKOS TOVOG, TOVOG GTOV MO,
dvokapyia, apOpadyia, apbpitida, woyloiyio,
WOHLOAYia, HOTKN advvopio
papdopvoivon Un YVOOTEG
Alatapay€g Tov veupkon kepahadyio, {aAn GUYVEG
GUGTALLOTOG
VEVPIKOTNTA, TOPOIoONGia, TEPLPEPIKT VELPOTTADELX, oY1 oLYVEG
TPOLOG, NIKPOVio, GUYKOTN
dvoyevacia Hn YvooTég
Yoylotpucég dtotapoyés abdmvio GUYVEG
Ayyog, ayyddng dtatapayn, dtotapayn ToviKov, oYL GLYVEG
oOYYLOT, KATAOALYN, U1 PLGLOAOYIKA OVELP,
dwatapayn HTvov, VIVNALL, EXNPEAGUEVT] LVALN.
ATopoy€G TOV VEQP®OY KoL TV VEQPIKY SVCAEITOVPYIO, VEQPPIKT OVETAPKELL, GUYVES
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Katnyopio/ Opyoviké cvotnua AvemOountn evépyera Yvyvétnro
0VPOPOPOV 03DV vouktovpia, cuyvi 00pnon, Loipnmén ovpoTomTIKoH oY1 oLUYVEG
GUGTALLOTOG
AwTopoy€g TOL OVaTaPoy YKoV pewwpévn libido, otutiky dveiertovpyio/avikavotnta oY1 oLYVEG
GUGTHLLATOG KOl TOV LOGTOV
AwTopoy€G TOL OVATVELGTIKOD Byas, Aolumén avdTEPOV AVATVEVGTIKOV, PIVIKN GUYVES
GLGTNIATOG, TOL BDOPOKA KoL TOV GULLPOPN O, LYLOPITION, SLOTOPOYT| TAPUPPLVIDY
pecobwpakiov KOAT@V
dvucpopio aTo EAPVYYO, PapLYYiTda, AapuyyiTda., oYL GLYVEG
dvomvola, Ppoyyitda, erictaln, pvitido, TVEVUOVIKN
ovpeopNoN
Alatapay€g Tov OEPLOTOG KOl TOV olonekia, deppotitida, Enpodeppia, epvdnua, &aym, oYL GLYVEG
VTOSOPIOY 1GTOY ootogvoichnecio, kvnopog, eEavonua, kKvidmon,
£QidpmoN
Ayyelokég dratapayég ayyeltion oY1 oLYVEG
docoeloptopeveg ophooTatTikEG EMOPACELS Un yVooTég
Hopoaxivikég eEetdoelg VIEPKOALOLLIO, L0 LEIMON aLoTOKPiTN Ko GUYVES
alpooeaipivng, vwoyAvkKotpio
N avénomn Tov emmédmV oLplag Kot KPEUTIVIVIG oY1 oLYVEG

0pov

avénon Tev Nratik®v evEOU®V Kot TG YoAepulpivig

TOA) GTAVIEG

VITOVOTPLOLpLIOL un yvootég
Y3poyhwpobeialidn
Katnyopia/ Opyaviké cootnua AvemOountn evépyero Yuyvétnro
AlTopoy£G TOV QLOTONTIKOV Kot OKOKKIOKVTTOPOLLLIO, OTAUGTIKT OVOILLLEOL, OLLOADTIKT oY1 oLYVEG
TOV AEUPIKOD GLGTNHUATOG avouio, Aevkomevia, Toppvpa, Opopfokvtonevia
AwTopoy€G TOL 0VOGOTOMTIKOD AVOQLAOKTIKY ovTidpooT ondvieg
GUGTHLLOTOG
Alatapayég Tov HeTOBOAMGHOYD Kot avope&ia, vTepyAVKaLio, VTEPOLPLYOLLLIQ, oY1 oLYVEG
™g Opéymg VIOKOAOLLiO, VITOVATPOLLiO
Yoylotpucég dtotapoyés abmvio oY1 oLYVEG
AwTapoay€g TOV VELPIKO Ke@aAodyio GUYVES
GUGTHLLOTOG
Opboikég dratapayég mapodikr) BoAn opaot, EavBoyia oYL GLYVEG
Ayyelokég dratapayég VEKPOTIKT oryyettida (aryyetitida, SepUATIKY oY1 oLYVEG
ayyeitido)
AwTopoy€G TOL OVATVELGTIKO OVOTTVEVGTIKY SVOYEPELN GCUUTEPIAAUPOVOUEVOV TNG oY1 oLYVEG
GLGTNIATOG, TOL BDMPIKA KOt TOV TVELLOVITIOOG KOl TOV TVEVIOVIKOD OWONUATOG
HecofwpaKiov
AlTapay£€G TOL YOGTPEVTEPLKOD adeviTId0 GlEAOYOV@OV adEV@V, GacLol, EpeficOg oYL GLYVEG
GTOUAYOV, VOUTIO, EUETOC, ddppola,
dvuokotMoTNTO
Alatapay€g IaTog Kot YOANPOpmV iKTEPOG (EVOONTOTIKN XOAOGTAGT), TOYKPEUTITION oY1 oLYVEG
Alatapay€g Tov OEPLLOTOG KOL TOV omtogvoicnocia, kvidwor, Tk EMTOEPUIKN oYL GLYVEG
VTOJOPLOV 16TOD VEKPOALOT
JEPUATIKOG EPLONUATMOOTG AVKOG Un yVooTég
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Katnyopia/ Opyaviké cOotnua Avem@ountn evépyera ZoyvoTnTo

ATopoy£G TOL LVOCKEAETIKOV Kol HIKES KpApmeg oY1 oLVYVEG
TOV GUVOETIKOV 16TOV

Neomidopata KolonOn, kakonn Kot | pun-pHelavopatikods KapKivog Tov dEPUITOG Un YVOOTEG
un kabopiopéva (meprlopfavovot (Baotokvttapikd Kapkivopo kot akavOoKvTTapikod

KOGTES Kot TOAMOTOSES) KOPKIVOLLO)

AWTOpoyEG TOV VEEP®Y KOl TOV yAvkoZovpia, d1decog veppitic, veppikn oY1 oLVYVEG
0VPOTOMTIKOY GLGTHLLOTOG dvolettovpyia, VEPPIKN OVETAPKELDL

Tevikég droTopoy€s Kol KOTAGTAGELS TopeTOC, COAn oY1 oLVYVEG
™G 0600 XopMyNong

Heprypaogn Emleypuévov AvemBountov Evepysunv

Mn-pelovopatikdg Kopkivog Tov dépuatog: Bdoetl twv 0100éoiumv dedopévmv amd eTONUOAOYIKES
peréteg, £xel mapatnpnOel abpolotiky 6060eEapTOEVN CLGYETION LETAED VOPOYAmPOBelalidng Kat
MMKA (BAéne eniong napaypapovg 4.4 kot 5.1).

Avoopd mBavoroyoluevev avemBOunTOV EVEPYELDOV

H avagopd mhavoroyoduevov avemBounTov vepyEidv LETA amd TN Yopnynon Goelag KukAopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOoVTOG givar onuavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovdnomn g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZnTeitan amd Tovg emayyelnoTiec vyeiog va
avapépouvv omolesdnmote mbavoloyodueveg avemBOunteg evépyeteg otov EBvikd Opyoaviopo
Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyoc, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 21
06549585, Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdocoroyia

Agv VhpYoVV GLYKEKPIUEVO OEGOUEVA Y10l TNV AVTILETOTION TG Vtepdocoroyiog pe SARTAFIN
PLUS. H OBepaneio sivor copmouatikn ko vrootnpiktikh. H Oepaneio pe SARTAFIN PLUS 0o npénet
va drokomel Ko 0 acBevic va mapakoiovbeitar cuyvd. Ta mpotevdpeva pétpa meptiapfavoovy
TPOKANON EUETOV €0V 1 KaTAmoon eivan Tpdo@atr Kot S10pbmon g apuddTmong, Tov 1olvyiov TV
NAEKTPOALTMV KOl TG VILOTAONG LE TIS KAOEPOUEVES SLUOKAGTEG.

Aocaptavn
Ymhpyovv TePLOPIGUEVH GTOLYEID OYETIKG LE TNV LIEPOOGOAOYiN oTOV AvOpmTo. Ot Mo cLYVES

EKONAMOELG LITEPOOGOAOYING OVOLEVETAL VO EIVOL VTTOTOON Kol Tayvkopdia. Bpadvkapdia pmopet va
TpoKLYEL omd £peBioUd TOL TapacLUTAONTIKOD (BayoTovia). e TEPITT®OT TOL TAPOVCIACTEL
CUUTTOUOTIKY VTOTACT|, B0 TPEMEL VAL EPUPLOCTEL VTOGTNPIKTIKY Bepameia.

Ovte 1 Aooaptdvn ovTe 0 OPUCTIKOC LETABOATNC HTopohv Vo OOLoKPUVOOUY LEGH ALLOOTOAIONC.

Ydpoyrwpoberalion

Ta mo cvyvé coprTOUATH Kot onpeio Tov TopatnpiOnKay givol avtd Tov TpokAnOnKoy ond
OTTAOAELN NAEKTPOAVTAOV (VTOKOALOLULCL, VITOYAWDPOLLLICL, DTOVOTPLOLIN) Kot 0pLOGT®GT], G
OTOTEALEC O EKGECT|LOCUEVNG Slovpnonc. Av €xel emiong yopnynoel SaxTvAiTIdN, 1 LVITOKAALOLLLIO
umopel va emiteivel kapdiokég appudpiec.

O Babuog otov omoio n vopoyAwpobealion wropei va aropakpvviel HEo® OPOSTOAONG OV EYEL
TEKUNPLWOEL.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 @ oppoKoSVVOPIKES 1OLOTNTES

Doppoakobepamevtikn katnyopia: Avtayoviotés g ayyelotacivng Il kot dStovpntikd, Kwdwog ATC:
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http://www.eof.gr/

CO9DA01

Aocoptdvn -YopoyrwpoOeialion

"Exel dery0ei 011 tar cvotatikd tov SARTAFIN PLUS £yovv abpototikn enidpacn ot peiwon g
OPTNPLIKNC THESTC, LLELDVOVTOG TNV OPTNPLOKY TTiEoT 6€ peyaAvTepo Pabuod amd kabéva amd o
GLOTOTIKA LLOVO TOV.

H enidpaon avtr lvat 0moTEAEGUO TG GLUTANPOLOTIKNAG OPACTG KOl TV 000 cuotatikdv. Emumiéov
GOV OOTEAEGLLOL TNE SLOVPNTIKNG EMIOPACNC TG 1 LOPOYAWPOBELiON avEdvel TNV dpacTnPLOTNTA TG
pevViviG TOL TAAGLOTOC, AVEAVEL TNV EKKPLOT) AAO0GTEPOVNC, LEUDVEL TO KAALO GTOV 0pd Kol QLEAVEL TOL
emineda ¢ ayysotooivng II. H yopriynom tg Aocaptdvng oTapatd OAEG TIC OYETIKEC PUOIOAOYIKES
gvépyeteg g ayyelotacivng Il kon péom e avacstodng g oldootepdvng pumopel va apPfrover tnv
OTTOAELN KOAIOD TOV GUVOEETOL LIE TO OLOVPTTIKGL.

H Mocaptdvn €yxet deilet 611 Exer mia ko Topodikr ovpikolovpikn dpdon. H vdpoyrwmpoberalion éyxet
Oeilel 0L TpoKkael pétpieg avEncelg 6to ovpikd 0&D. O GLVOLACUOG AOGOPTAVIG KoL
vOpoyrAwpobelaliong telvel va apPAovel v emaryOpEV) 0T TO SLOVPTTIKO VIEPOVPLYOLLLIAL.

To avtidneptacicd anotérespo oo SARTAFIN PLUS dwatpeitat yio éva 24mpo. Xe kKAMvikég PeAETeg
OV dpKNGaY £va £T0G TOLAGYIGTOV, TO AVTIDTEPTAGIKO AMOTEAECLO TOPEUEIVE GTADEPO KATA TNV
dubpkera g Bepameiog. ITapdro mov vdpyeL oNUAVTIKY UEIDOT TNG APTNPLOKNG TEGNG 1] YOPTYTON TOV
GLVOLAGHOV AOGAPTAVNS-VOPOYAmPOoBelalidng dev elye Kavéva KMVIKE OTUOVTIKO OTOTEALEGLO GTOV
Kapdtakd pudud. Xe kKhvikéc pehéteg petd and 12 efdondadeg Oepaneiog pe Aosaptdavn 50
mg/udpoyrwmpobeialion 12,5 mg, n KotmdTePT S10GTOAKY 0PTNPWKT THEST, 08 Koot 6o petmbnie
Kkatd éva péco 6po émg ta 13.2 mm.

To SARTAFIN PLUS givot omote eopatikd ot Lei®oT TG 0pTNPLOKNG TEONS OE AVOPEG KoL YOVOIKES,
LoPOVG KoL L1 HodpovS Kot 6€ VEOTEPOVS (< 65eTMV) Kot NMKLOEVOVG (= 65 eTdv) acBeveic Ko eivan
OTOTEAEGLATIKO GE OAOVG TOVG PaBodg vVIépTaoT|S.

Aocoptdvn

H Aocaptdvn givar £vag amd Tov GTOUATOC YOPNYOVUEVOS GLVOETIKA TaPOyOUEVOS AVIAYMVIGTHG TMV
vrodoyémv ¢ ayyeotocsiving II (AT1). H ayysrotasivn 11, évag 1oyvpdc oy yEL0GLOTUGTIKOG
TOPAYOVTAG, Elval N TPOTAPYLKY EVEPYOS OpUOVT TOV CLGTHUOTOC PEVIV/ayyEl0TOGTIVN Kot €vag
oNUOVTIKOC KaBoploTikdg Tapdyovtag oty mabopuciodoyio g vréptaons. H ayysiotacivn 11
ovvdéetan pe Tov ATy vrodoyéa mov Bpioketal oe mMOAAOVC 16T0VG (.. Acieg poikég tveg Tv ayyeinv,
eMvePPidLa, vePpol Kot Kopold) Kot evepyomolel TOAAEC oNUOVTIKES Bloloyikég dpdoelg
GUUTEPTAAUPOVOLEVTG TNG AYYELOCVGTOONG Kol TNG £KKPplLong ahdootepdvne. H ayyetotacivn 11
emiong dlEyElpeEl TOV TOAAUTANGLOGLO TOV Asi®V LUIKOV KUTTAP®V.

H Mocoptdvn avaoctédrel ekhexktikd tov AT1 vodoyéa. In vitro odAd kot in Vivo toco n Aosaptdavn
000 KOl 0 PAPUOKOAOYIKA evePYOS KapPouAkov o&€og petaforitg e E-3174 avaoctéAlovv dheg
TIC PLGLOAOYIKEG Opdioelg Tov oyetilovton pe v ayyslotacivn 11, avedpnta and v tnyn 1 Tov
TpOTO GVVOEGNC TG.

H Aocaptdvn dev €xel ayoVIGTIKY EXIOPACT] OVTE AVACTEAAEL GAAOVC OpLLOVIKOVS VITOdOYEIC 1
S1A0VG OVTMV CUAVTIKOVS GTNV KOPOLoyYELOKT pUOLLGN.

EmimAéov, n Aocaptdvn dev avaotéliel tov MEA (kwvivdon II), o évlupo mov daemd
Bpadvkwvivn. Enopévac, dev vdpyel avénon tov avemBountov gvepyelidv tov epgavioviot pe tnv
pecorapnon g Ppadvkivivng.

Koatd m dugpketa g xopnynong e Aocaptdvng, 1 andAelo TS apvnTikig Taiivopoung pubuiong
g ayyelotacivng Il otnv ékkpion pevivig, odnyel oe avénuévn evepydmta g peviving 610 TAdcuHA
(PRA). Avénoeic g PRA odnyodv o avénoeig g ayyelotacivng Il oto mhdopa. Iapd tig avénoeig
OVTEG, 1] AVTIDTEPTAGCIKT OPOUCTIKOTNTO KOl KOTAGTOAN TOV GUYKEVIPMGEMY TNG AASOGTEPOVIG
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TAGGLLOTOG SO TPOVVTAL, DITOOEIKVOOVTOG OMOTELEGLOTIKO ATOKAEICUO TMV VITOOOYEDV TNG
ayyeotacivng II. Me v dakomn g Aocaptdvng, ot Tiuég g PRA kat ¢ ayyelotacivng 11
EMAVEPYOVTOL EVTOC 3 NUEPDV OTIG OPYIKES TULEC.

Toco 1 Aocsaptdvn 660 Kal 0 Pactkdc TG LETAPOAITNG EXOVV TOAD LEYAAVTEPT] GLYYEVELD TTPOG TOV
vrodoyén ATy amd ot mpog Tov vodoyéa ATs.. O evepydg petaforitng eivar 10- Ewc 40-popég
TEPLGGOTEPO EVEPYOG Amd O,TL 1| Aocaptdvn Bacel Bapovg mtpog Bapog.

e o LEAETN €101KA GYESUGEVN Y10 TNV EKTIUNOT TNG GLYVOTNTAG TOV B0 o€ acBevelc Tov
Oepamevovton pe Aocaptdvn 6 GUYKPLoN e TOVG acBeveic mov Bepamevovtal pe avaotoreic MEA, 1
oVYvOTNTO TOV B0 oL avaeEépOnke amd Tovg acsbeveig Tov ehduPavav Aocaptdvn 1
VOPOYA®PoBelalidon NTOV TOPOLOLN KOl OTLLOVTIKE LKpOTEPT 0O ALTH TV AcBEVOV oL EAAUPovaY
avoaotoréa MEA. EmumAéov, og o 6uvolikn avdivon 16 SimAd TopAGY KMVIK®OV peretdv og 4131
acBeveig, n cuyxvotnTa TOV CWBOPUNTOV avapop®dV Pixa oe acBeveic mov Bepamevoviav e
Aocaptévn nTav tapdpota (3.1%) pe avt Tov acbevodv mov Emalpvay ewoviko edpuaxo (2.6%) 1
vdpoyrwpoberalion (4.1%), evd 1 cvyxvotnta pe avactoreic MEA fjtav 8.8%.

e un o Pntikovg veptacikos achevelg e Tpwteivovpia, 1 xopMyNon KoAovyov Aocaptdvng
LELOVEL GNUAVTIKA TNV TPp®TEIVOLPLa, TNV KAAGUOTIKY anékkplon Aevkopativng kot IgG. H
Aocaptévn owatnpel tov pubuod g onelpapaTiknig ddnong Kot peudvet To KAdopa ddnong. I'evikd
N Aocaptdvn mpokadel peiwaon Tov ovpukod 0&Eog Tov opol (cuviBwug < 0.4 mg/dL), mov Mtav
otabepn o€ ypodvio Bepameio.

H Aocaptdvn dev éyxetl kopia enidpoon 6To AUTOVOLO OVTAVOKAAGTIKG KOl KOVEVO TOPATEVOUEVO
OTOTEAEGLO. OTT VOPETLVEPPIVI] TOV TAGGLLOTOG.

e aoBevelg Le avemdprela TG aplotepds Kotkiag, ol 80celg Tmv 25 mg Kot Tov 50 mg Aocaptdavng
TPOKAAEGOV DETIKES APOSVVAUIKES KOl VEVPOOPLOVIKES ETLOPAGELG TTOL YapakTnpilovtay and avénon
TOV KOPOLOKOD OEIKT KOl LELDGELS TG TEGNG EVOPNVAGEWDS TOV TVEVUOVIKAOV TPLYOEODV, TNG
GUGTNUATIKNG OVTIGTAONG TOV ayYeEi®mV, TNG LECTG GLGTIUOTIKNG APTNPLOKIG TEGNS KoL TNG
KapdlaKN g ouyvoTNTaG KAOMG KOt LEIMOT TOV KUKAOPOPOUVI®V EMITEI®V TNG OAO0GTEPOVIG KoL TNG
vopemvePpivng, avtiotoryo. H eppdvion vrdtaong 6 avtodg tovg acheveig pe Kapolaky avendpKeio
NTav S0G0eEAPTOUEVN.

MeAétec vréptaong

e eAeyYOUEVEC KMVIKEC HEAETEG, 1 YOPYNON TNG AocapTAVNC 0d TO oTOUN pio popd nuepNcing o
aoBeveig pe N €mg pétplov Pabpot 1810madn VAEPTACT TPOKAAESE GTATIGTIKMOC ONUOVTIKES
UELDGELS GTI CLGTOALKT KO SLUGTOAIKT] apTNPLoKY| wieor. Ot HeTpNoELS TNG apTNPLOKNIG TTieong 24
MPEC LETA TN YOPNYNOT GE GVYKPION UE EKEIVI KOTA TNV SLUPKELN 5-6 POV LETA TN YOPNYNON,
améderav peimon e apTnplakng mieong kab’6Ao to 24wpo. O puGLOAoYIKOS NUEPCLOG PLOLOC
Swnpnnke. H peioon g aptnprakng nieong oto téhog tov 24dpov frav to 70-80% tov
OTOTEAEGLOTOG TTOV ELPAVIOTNKE 5-6 MPEG LETA TN YOopryNom

H dwokom g Aocaptévng og veptacikols aobevelg dev empépetl andtoun avénon (eovopevo
rebound) g aptnprokng mieong pe v amdtoun €yepon. [lapd ™ onuovtikn peioon e opTnploKkng
mieong, N AocapTdv Oev glxe KAVIKE GNUAVTIKES ETOPACELS GTNV KOPOLOKT GLYVOTNTO.

H Mocaptavn eivar e€icov omotehespatiky] 1000 og GvOpes Kol yuvaikes OGO Kol G VEOTEPOLG
(MAkiog kdto TV 65 £TOV) KOl NAIKIOUEVOLS VTTEPTACLKOVS 0cOeveig

MeAét LIFE

H pedétn mopépfaonc g Aocaptavng e TeAtkd otdyo v peiwon g vréptaonc (LIFE) ftav pia
TUYOLOTOIMUEVT, TPITAN TVQAT], EAEYXOLEVN LE EVEPYO TAPAYOVTO LEAETT, TOL d1eényon o€ 9193
VIEPTACIKOVG aoBeveic nhikiag 55 ¢ 80 etdv pe vepTpoPia TG 0PLoTEPES KOIANG TEKUNPLOUEVT
péow niektpokapdtoypaenuatog (HKI).
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Ot aoBeveic ToyoromomOnkay va Aapavovv Aocaptdvn 50 mg o eopd nuepnoing 1 atevoAOAn

50 mg o popd nuepncimg.

Edv o 6t0y0¢ ™¢ peimong g aptnprokng mieong (<140/90mmHg) dev emituyydveto, mpoatifeto

Kot opynv vapoyrwpobeialion (12,5 mg) kot edv amatteito, n dO6MN TG AOGAPTAVNG 1 TN ATEVOLOANG
avéavotav oe 100 mg pio popd nuepnoine. AALo avTidTeptacikd, pe eEaipeot ToOVG aVAGTOAEIG
MEA, tou¢ avtayoviotég ayyslotacivig Il 1 Tovg B-amokielotés, mpootifevto av ftav amopaitnto,
LEe 6KOTO va, emttevydel 0 GTOYOG TG APTNPLOKNG TIESTC.

H péon dudpxeto mapakorovdnong rav 4.8 xpovia.

To kbp1lo Tehkd onpeio NTov 0 cLVILACUOS KAPILAYYELOKNG VOGTpOTNTAS Kol Bvnoipndrag, 6mmg
petpnOnke pe tn pelmon TS GLVOLAGUEVTS GLYVOTNTOG KAPIyYEWKOL BavAaTov, £YKEQOALKOD
englc0diov kat epepdypatog pookapdiov. H aptnprokt| wieon peiddnke onuavikd o Tapopol
emimeda kat 6T dVo opddes. H Bepamneia pe Aocaptdvn odnynoe ce peimon Tov kivovvou katd 13 %
(p=0.021, 95 % d1dotnpa gumictoovvng 0.77-0.98) oe chyKpion pe TV 0TeVOAOAN Yo aoBeveig mov
EMETLY OV TOV KUPLO CUVOVAGHEVO TEAKO onEio.

Av10 amoddbnke Kupilwg 0N pelmon g cLYVOTNTOS EYKEPUALKOD gnelcodiov. H Bepameia pe
Aocapthvn pelwce Tov KivOuvo ToL £YKEQOAMKOD emelcodiov katd 25 % e cOyKpion pe v
atevoAoAn (p=0.001, 95 % duwotnua epmotocvig 0.63-0.89). Ot cuyvotnteg kapdiayyeLokon
BavdaTov kot eLEPEYHITOS TOL HVOKAPSToL deV NTav oNUAVTIKE dtapopeTicés peta&d Tmv 600 opddwy
Bepamneiog.

Ao 0moKkAEIGUOC TOV GLOTAUNTOG PEVIVIG- ayyEloTEVEiVNG -0Ad0oTEpOVNG (RAAS)

AVo peydiec Toyatomomuéveg, eheyyoueveg pedéteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) kou 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) £yovv e€gtdoet ) ypion Tov cvvdvacouod evdg avactoréa MEA
HE £VOV OTOKAELOTI T®V LTOOOYEMV ayyelotevaivng Il.

H ONTARGET 7tav pia pelétn mov die€nydn oe acbeveig pe 10topikd Kapdioyyelokng 1
EYKEPUAKNG OYYEWNKNG VOGOV 1] caKyap®dOT dafntn TuTov 2 cuvodevouevo and EvoeEn PAAPNg
TEMKOV 0pYAVOUL.

H VA NEPHRON-D rtav pia perétn o aobeveic pe caxyapddn dtofntm tomov 2 kot Stofntikn
veppomdoeLa.

AvTég o1 pelétec dev Exouv deiEetl onuavTK ®@EAUN ENIOPOCT] OTIC VEPPIKESG KAUN OTIG
Kapdlayyelakég ekPacelg kot  Bvnoodmra, eved tapatnpinke £vag avEnpévos kKivouvog
vrepkoMopiog, o&elag veppikng PAAPNS Kaun vdTaog 6 cUYKpPLoN Le TN povobepameio.
AgdopéEVeV TOV TOPOLOLOV QOPLOKOSVVAUIKOV 1O10THTMV, 0VTA TO ATOTEAEGLATA Elval ETioNg
oyxeTkd 1o dAlovg avaotoreic MEA kot amokAelotég Tmv vrodoyémv ayyeloteveivng IL

Q¢ ek ToVTOL 01 avacTorelc MEA kat o1 amoxAeloTéc TV vodoyedv ayystotevaivng Il dev o mpémet
VoL (PNOLOTOL0VVTAL TV TOYPOVA 6 acBeveic e dafntiky veppomdOeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ftav pio pedét oyediaopévn va eAEYEEL TO OQPELOG TNG TPOGHNKNG AAMOKIPEVNG GE Lo
npotunn Bepaneia pe Evav avactoréa MEA 1| évav amoxieiot) vrodoyéwv ayystotevoivng Il o
acBevelg pe caxyapmon dtapntn TOToL 2 Kot xpdvia VEPPIKT VOGO, KapIayyELKn VOGO 1| Kat Ta 600.
H peArétn d1exomn mpdmpa Adym evog avEnpévou kvovvou avembountov ekpaoemyv. O
Kapdlayyelakds 0Evatog Kot To EYKEPOAKO ETEIGOO10 NTOV KAl TO VO apBUNTIKE GLVYVOTEPD GTNV
OULAdA TNG OAGKLPEVIG A0 OTL TNV OPLAON TOL EIKOVIKOV (PapUdikoL Kot Ta avemiBounta cupfavia
Kot ta GoPapd avemBiunta cvpPdvta wov giyav evolapépov (vepkaliaipio, VIOTACT KoL VEQPLKN
dvodettovpyia) avagépbnkav cuyvdtepa oty opdda TG AAMoKIPEVNS 0md OTL 6TV Opdda TOV
EIKOVIKOL (papLaKov.

Ydpoyrwpoberalion
H vopoyrwpoberalion etvar Eva Be1altdkd drovpntid. O unyovicpds g avTdTePTacIKNG dpdong TV
Be10l101kdv drovpnTik®dv glvar dyvaotoc. Ot Bstalideg emnpedalovy Tovg UNYOVIGHOVE ETUvVAppOENONG
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NAEKTPOAVTAOV GTA VEQPPIKA COANVAPLO, LEG® AUECTS ENCNC TNG OMEKKPLONG VOTPion Kot YAwpiov o€
nepinov ioeg moocdtTeS. H drovpntiky dpdomn g vdpoyrwpobetaliong pLetdvel Tov dyKo Tov TAAGLOTOC,
oLEAVEL TN OPACTIKATNTO TNG PEVIVIG TOL TAGCHOTOG Kot LEAVEL TNV £KKPLOT AAIOGTEPOVIG, LE
EMOKOAOLOEG AVENTELS TNE ATMAELNG TOV KAAIOV KO TV SITTAVOPUKIK®Y 0T TO 0VPO, Kol LELDCELS TOV
KaAiov Tov opov. O dEovag pevivg-ahdootepdvng enttuyydvetor LEcm g ayysotacivng I kot yio to
AGYO aVTO 1 CLYYOPNYNON EVOC AVTOY®VIGTY TOL VITOdoYEa, TG ayyelotacivig Il telvel va avaotpéyet
™V oAl kaAiov mov oyetileTon pe To 0101tk drovpNTIKd.

Meté v and Tov oTtduaTog Yopryno, n dtovpnon apyiletl evtdg 2 opadv, KOPLEOVETOL LETE OO
nepimov 4 dpeg ko drapkel mepimov 6 Emg 12 dPEG, e TO AVTIVTEPTAGIKO OMOTEAEGLLO VO TTOPAUEVEL MG
24 dpeg.

Mn-peAovouotikogs Kopkivog Tov d€pUaTod:

Bédioetl tov d108éoiumv dedopévev amd emdNoA0YIKEG LEAETES, £xel Tapatnpn el aBpoloTIKn
0060eEapTOEVT CLGYETION UETOED VOPOYA®POoBElaliong kot MMKA. Mia peiétn tepilaupove
mAnOvoud Tov amotehovvray and 71.533 nepmtwoeic pe BCC kau 8.629 neputtdoeig SCC mov
avtiotoynOnkay pe 1.430.833 ko 172.462 dropo mAnBuopot eléyyov, avtictotrya. H vymAn ypion
vopoyrwpoberalions (>50.000 mg abpoioTikn 60GT) GUOYETICTNKE e TPOCAPLOGUEVT avaAoyio
mBoavomtev (0dds ratio, OR) 1,29 [95% didotnpa epmiotosvvng (confidence interval, Cl): 1,23-1,35]
v 10 BCC ot 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) yia to SCC. [Mapoanprnke po capng oxéon adpototikng
do6onc-amdkpiong 1000 yio 1o BCC 660 kot yio to SCC. Mo GAAN perétn €0€ie o mbovn
ovoyétion petadd tov kapkivov tav xelhéwv (SCC) kot g ékBeong otnv vopoyrlwpobeialion: 633
TEPUTAOGELS Kapkivov TV yelémv (SCC) avtiotoymonkay pe 63.067 dtopa tAnbucpod eréyyov,
YPNCLUOTOIDMVTAG [ GTPATNYIKN detypatoinyiog Pdoet Tov kivdvuvov. Katadeiydnke pia oyéon
afpo1oTIKNG d0ONC-aTOKPIoNG HE TPOGSAPHOGHEVN avaAroyia Thavothtev OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6)
av&avovtag oe OR 3,9 (3,0-4,9) yio vynAn xpiion (~ 25.000 mg) xar OR 7,7 (5,7-10,5) yio v
vymAotepPN abpototiky d6on (~ 100.000 mg) (BAéne emiong mopdypapo 4.4).

5.2 D oPPOKOKIVITIKES 1010TNTES

Amoppdonon

Aocoptavn

Metd Vv amd ToL GTOUATOG YOPTYNOT, N AOGAPTAVT] ATOPPOPATOL KAAMS KO VPIGTATOL LETAPOAIGHLO
TPAOTNG S1000V, INUOVPYDOVTOS £Vl evepyO peTafoiitn KapPouiikod 0EE0G Kat AAAOLS aveVEPYODS
petaforitec. H cvotpatikn Prodabecipdmra tov diokiov Aocaptavng eivar mepinov 33%. H péon
UEYIOTN GUYKEVTPMOOT TNG AOGAPTAVNG Kot TOV evepyoD HeTafOAitn emtTtuyydvovial o€ 1 dpa Kol o
3-4 dpec avTioToiy®s. Agv vANPEE KAMVIKG ONUOVTIKY ETIOPOCT) GTO TPOPIA TNG CLYKEVTPMGTG TNG
AOCaPTAVNG 6TO TAGGLO OTOY TO PApLaKo xopnyNONKe pe To Kabiepopévo yedua.

Koatavoun

Aocoptavn

Tb6c0 1 Aocaptdvn 660 Kot 0 Evepyog LETABOAITNG Tov cuvdéovtal Kotd > 99 % e TiC TpmTeiveg Tov
TAACUATOG, TPMTAPYIKE pe TV oAPovpivn. O dykoc Katavoung g Aocaptdvig eivon 34 Altpa. Meiéteg
o€ apovpaiovg £0e1&av 6Tl 1 AocapTav damepvd EMAYIoTA, oV Oyl KaBOAOV, TOV OLLOTOEYKEPAUAKO
Pporypo.

YopoyrwpoBeralion

H vdpoyrwpoberalion damepvd Tov TAAKOOVTA OAAL OYL TOV GLLLUTOEYKEPOAMKO PPayLLO, Kot

OMEKKPIVETOL GTO LUNTPIKO YAACL.

Blougtooynuotiopnoc

Aocoptavn
[Tepimov t0 14% ™G evioPAEPLog 1) TG amd TOV GTOUATOG YOPN YOV LEVTS OOGNG TNG AoGaPTAVNG
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UETOTPENETAL GTOV EVEPYO HETAPOAITN TNG.

Kotomv amd tov 6tdpotog kot eveoeriPiog xopiynong tov ceonpacpévon pe #C dhotog kaiiov
AOGAPTAVG, 1| KUKAOQOPOLGH PUSIEVEPYELN OTO TAAGHO T0d0BNKE KUPIMG 6T AOGUPTAVT KOl GTOV
gvepyod TG HeTafoAitn.

EAdyiomn petatpony| g AocopTdvng oTov evepyo e petafolitn mopatnpnOnke nepinov og éva 1 %
TOV OTOL®MV TOV HEAETHONKAY.

EmimAéov, mépav Tou evepyol petaforitn, oynuotilovton kot avevepyol petafoiitec,
ovumeptAappovopéveov 600 kKupLmv LeETOBOAITOV Tov oynpatilovrol uEcw g LOPoELAI®GNG TG
TAEVPIKNG POLTLAIKNG ahVGId0G Kat Evag ooovog onuaciog petafoiitmg, éva N-2 tetrazole
glucuronide.

Amofoin

Aocoptavn

H «éBapomn tov TAAGHOTOG TS AOGAPTAVNG KOl TOV evePYoD NG petafoiitn elval tepinmov

600 ml/min ka1 50 ml/min avtictoiywc. H veppikn kGOapon thg AocapTavng Kat Tov £vePYoD
petafolritn g eivon mepinov 74 ml/min kot 26 ml/min avtistoiywg. Otav n Aoocaptdvn yopnysitot
and to otopa, mepinov to 4% g doomg amofdiietor apetdfAnto pe ta ovpa kot o 6% amoPfarieTan
LE To, 00pa oG evepyOc petaforitng. H goppokokivntiky tng AosapTavng Kot Tov vepyol LeTOPoAITN
glvol Ypopukn pe 60G€1g yop1yoveves amd 1o otopa Eog 200 mg.

Metd TV amd Tov GTOUATOS YOPNYNON, Ol GUYKEVIPADGELG TNG AOGAPTAVNG KOl TOV EVEPYOV
petafolitn oto TAAGUA petdVOVTOL TOAVEKDETIKA e TEALKO XpOVo Muicetog Long mepimov 2 dpeg Kot
6-9 dpeg, avtiotorya. Katd mv didpkeia g docoloyiag pio eopd nuepnoimg e 100mg, ovte 1
Aocaptévn 00TE 0 EVEPYOG TNG LETOPOATNG CLGGMPEVOVTIAL CTLAVTIKA GTO TAAGLO.

H amooAn 1600 péom g xoAng 660 kol HEG® TV 0VPp®Y GLUBAAALOLY GTNV AToBoAN TNG
AOGOPTAVNG KOL TOV HETAPOMTDV.

Kotomy omd tov otopatog/evioerépiag xoprynong te ceonuacuévng pe “C hosaptavng otov
avBpomo, mepimov 35 % g padievépyelog avevpioketar ota ovpa kot 58%/ ota KOTPaAvVa.

YopoyrwpobBeralion

H vopoyrwpoberolion dev petaforileTor aAld amopakpOveTal ToEWs omd ta veppd. Otav Ta eninedo
TOV TAAGHOTOG TTOpakoAoVONONKaY Yio TOLAAYLGTOV 24 DpEC, 0 ¥pdvog Nuicelag (NG 0To TAAGHL
mapatnpninke 6t Kopaiveron petaly 5.6 kot 14.8 opav. Tovidyiotov 61% g amd Tov GTOUTOS
yopnyovevNS dOGNG amopakpOveTol AUETAPANTN oe 24 dpec.

Xopaknplotikd og acheveic

Aocaptavny - YopoyrwpoBeralion

O1 GVYKEVTPAOGELC TNG AOCUPTAVNG KAl TOL EVEPYOD LETOPOAITN GTO TAAGLA KOt 1] OTOpPOPTOT| TG
VOPoYAmpobelalione, Tov TapaTNPNONKAY G NAMKI®UEVOLE VITEPTAGIKOVS AVOPES, dev glval
ONUOVTIKA SLOPOPETIKEG OO ALTEG TOV TOPATNPNONKAV GE VEOLS VITEPTAGIKOVG GVIPES.

Aocoptavn

"Enerta amd yoprynon and 1o otépua o€ acbeveic pe e £og péETpov Pabpod alkooAkng attioAoyiog
KippwOoN TOL NTOTOC, Ol GLYKEVIPADGELS TAAGLOTOS TNG AOGOPTAVIG KOl TOL EVEPYOD TOV LETABOAITN
Ntav avtictoya 5 eopéc kar 1,7 popég peyarvtepeg and exeiveg mov eppavioviol o vEous dvopeg
eBelovéc.

Melétec papuakokvntikng €dei&av ot  AUC ¢ Aocaptdvng ot Ianmveg kot un Idnwvec vyieic
appeveg dev eivon drapopetikn. Qotdco, 1 AUC tov petafolritn tov kappocviikon o&éog (E-3174)
Qaivetal va etvar d1apopeTIKN LETOED TV 000 opddwv, pe ékBeon mepinov katd 1.5 popéc
peyaAvtepn o ldnwveg anod 6t o pun ldnwves. H kMvikn onpocio autdv Tov oamoTeAeSUATOV dEV
glval yvooti.
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Ov1e 1 Aooaptdvn o0TE 0 OPASTIKOG TG LETAPOAITNG UTOPOVV VO ATTOUAKPUVOOLV LE OLULOSTOALGT).
5.3 Ipoxivikd dgdouéva Yo TNV acPaAerLo,

IIpoxAwvikd dedopéva dev £de1Eav 18aitepo kivouvo yia tov avBpwmo Bdoel CLUPATIKOV HEAETMV
YEVIKNG QAPLLOKOAOYING, YeEVOTOEIKOTNTAG Ko TOavOTNTAG Kapkivoyéveons. H mbBavotnrta
TOEIKOTNTAG TOV GLVOLAGLOV TNG AOGAPTAVNG /VOPOoYAmpoBelalione xel a&lohoynOel oe peréteg
YPOVIAG TOEIKOTNTOG, O1dpKeELag EmC £E1 UNVEG O apOoLPAioVE KOt CKOAOVE KATOTLY YOPNYN oG Ao
TOV GTOUATOC, KOt Ol OAAYEC TOV TapaTnPNONKaY G'aVTEG TIg LEAETES [LE TOV GLVOVAGHO glyav
mpokAnOel kuping pe To svotatkd Aocaptdvn. H xoprynon tov cuvoévacuov g AocapTavig
/vdpoyrmpobelalions emyaye Lelwon TOV TAPAPETEPOV TOV PLOPOV OOGPAPi®V GTO aipa
(epvBpoxvtTapa, apocearpivn, apatokpitng), avénon g ovpias-N oto TAdcopa, peimon Tov
Bapovg e kapdig (Ympig IGTOAOYIKT GUGYETION) Kot YOOTPEVTEPIKES aAAaYES (BAGPeg Tov
BAevvoyovov vpéva, EAKn, SaPpdcels, arpoppayiec). Aev vnpée amddelln Yo TepOTOyEVEST O
apovpaiovg 1 kovvélia mov Erafav Bpaneia e To GuVOLAGHO AoGaPTAVT /VIpOoYAmpPoBelalidn. Exet
mapoatnpndet epPpuikn to&kdtnta 6€ apovpaiovs, OTMS amedeiydn pe pkpn adénon tov
VIEPAPIOL®Y TAELPBV oTNV Yeved F1, 6tav Ta OnAvkd Elafav Bepameia mptv Ko Katd TNV O1dpKeLo
™G Kinonc. Onwg mapatnpndnke oe peA€teg LOVO e AOGOPTAVT], aveEmBOUNTEG EUPPLTKES KoL
VEOYVIKEG EMOPAGELS, GUUTEPIAALPOAVOUEVTG TNG VEPPIKNG TOEIKOTNTAG Ko eRPpuikd Bdvato,
mapoatnPN KoY OTOV 1) EYKLUOVOVGCA, apovpaiog EAaPe Bepomeia e TOV cLVOLAGIO AOGUPTAVIG
/vdpoylmpobetalione katd To TeEAeVTAio SLAGTNI THG KONONG KoY 1 Kotd Tov OnAaco.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katdloyog ekdoywmv

TTvprvag

Microcrystalline cellulose,
Manittol

Starch maize pregelatinized
Polyvidone

Sodium starch glycolate
Magnesium stearate

Emucdivoyn
Hypromellose

Titanium dioxide
Hyprolose

Propylene glycol
Sorbic acid

Vanillin

Quinoline yellow
Sorbitan mono-oleate

6.2 AocvopfatotnTeg

Agv gpappodleton

6.3 Awapkero Long
3 xpovia
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6.4 Iowitepeg TpoUAGEELS KaTa TV @VAAEN

Blisters: No punv @vAdooetot néve omd 25°C. Na puAGGGETAL 6TV apyIKl] GLGKELOGTA Y10, VL
TPOGTATEVETOL OO TO PMG KO TV LYPACia.

6.5 DVo1 KOl GVGTIUTIKG TOV TEPLEKTI)

SARTAFIN PLUS 100 mg/25 mg cvokevaoieg o€ blister og xovtid nov nepiéyovv 10, 14,20 &28
dwokiaL.

Mmropet va pn kukAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Idwitepeg TpouAGEELS amoppLryng

Koappio g1dwr vroyxpéwon.

7. KATOXOZX THXZ AAEIAY KYKAO®OPIAX
LYOFIN LTD

AepBevaxiov 38, 15344 I'épaxag, ATTiKNg

TnA.: 210 6393944

Fax: 210 6619944
E-mail: info@lyofin.gr

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

SARTAFIN PLUS (50 +12,5 ) mg :39222/31-5-2013
SARTAFIN PLUS Forte (100 +12,5 ) mg: 39665/09-06-2015
SARTAFIN PLUS (100 +25 ) mg :43379/31-5-2013

9. HMEPOMHNIA [NPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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