HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIXTIKON TOY IPOIONTOX

(S.P.C))

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INPOIONTOX:

LORTAZIL PLUS 50mg/12,5mg emukaivppéva pe Aenté vpévio diokia.
LORTAZIL PLUS 100mg/25mg emkoilvoppévo pe Aemto vuévio O10Kia.

2. INOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YXYNOEXH c¢ 6pa6Tikd G0OTATIKG:

LORTAZIL PLUS 50mg/12,5mg

Ké0Oe doxio mepiéyer 50mg Aocaptavn (og drog koriov) ko 12,5mg vopoyrwpoberolion (HCTZ) og
dPUCTIKO CLGTOTIKA.

LORTAZIL PLUS 100mg /25mg

Kabe doxio mepiéyer 100mg Aoocaptdvn (o¢ drag KaAiov) ko 25mg vopoyrwpoberalion (HCTZ) wg
OPOCTIKA GUGTATIKA.

["a tov mAnpn Katdhoyo TV ekdOY®V, PAéne Tapdypago 6.1..

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H: Enwoaivppéva pe Aentd vpévio dokia.

4. KAINIKA YTOIXEIA:

4.1. Ogpansvtikic Evocitac:

To Lortazil Plus gvdeikvoton yuoo v Bepaneio g iomabodc vréptaong oe acbevels Tov omoimv 1
apTNPLOKY TTiEoN OV EAEYYETO ETAPKDG LE AocapTdvn 1 vOpoyAwpoberalion povo.

4.2. Aocoloyio Kor TPOTOC YOpRYNGNG:

To Lortazil Plus propet va yopnyn0et pe GAlovg avTidneptactkong TapdyovTec.
Ta diokio Tov Lortazil Plus mpémnel va katomivovton pe éva mothipt vepo.
To Lortazil Plus propet va xyopnyn0et pe 1 xopig tpoon.

Yréptaon
H Aocaptdvn kot vopoyrwpobeialion dev Ba mpémetl va yopnyeiton og apykn Oepaneia, aArd og acheveig

TOV OTOI®V 1 OPTNPLOKY] TEST OV EAEYYETOL EMAPKADS HE KAALOVYO AocapTtdvn 1 vopoyAwpoberalion
uovo.

Yuviotdtat 1) TITAooinom g 00oMNG LE TO LELOVAOUEVE GLGTATIKA (AOGOPTAVY KOt

vdpoyrwpobetalion).

Edv amarteiton khvikd, pmopel va e€etachel n mepintwon queong aAlayng amd v povobepaneioo oTov
Kafepopévo cuVOLOGHO o€ 0GBeVEILS TV OmOiWV 1 OPTNPLUKN TTEST] OEV EAEYYETAL EMOAPKDG.

H ovwifng 66on cvvmpnong tov Lortazil Plus eivar éva dwoxio Lortazil Plus 50mg/12,5mg (50mg



Aoocaptdvn/12,5mg HCTZ) pia popd nuepnoing.

Ia toug acBeveic mov dev avtamokpivovion emapkdg oto Lortazil Plus 50mg/12,5mg, n docoloyia
umopet va avénbet oe éva dokio Lortazil Plus 100mg/25mg (100mg Aocaptdvn/25mg HCTZ) pia popd
nuepNGing.

H péyiot 66om eivon éva diokio Lortazil Plus 100mg/25mg pio popd npepnoiog.

['evikd, 10 PHEYIOTO OVTIDTEPTUGIKO AMOTEAECIA EMITVYYAVETAL LECO OE TPELG LE TEGTEPIS EPOOUAdES LET
mv évapén g Bepamneiog.

Xpnon oe aceveic pue veppikn duciertovpyio Kot o acBeveic mov vrofdAlovran oe aokdbapon

Agv glvol amopoitntn 1 OpYIK TPOGAPUOYN NG Oocoloyiag oe acbevelg pe pétplo veppikn
dvcAettovpyia (m.y. kdBapon kpeatvivng 30-50ml/min). Ta diokio Aocaptdvn Kot VIPoYAwpPoBelalion
dev ovvictoviow o€ acbevel mov vmoPdilovion oe arpokdBapon. Ta doxkio Aocoptdvn Kot
VOpoyAmpobelalion doev mpémel vo yopnyobvion oe acBeveic pe cofapn veppikry dvciettovpyio (m.y.
kdBapon kpeatviviig <30ml/min) (BAEne mapdypapo 4.).

Xpnon og acbeveic pe petwpuévo evooayyetako dyko
H peiwon tov 6ykov TV vypdv Kaun peimwon tov vatpiov tpénet va d1opBdveTat Tpv amd v yopnynon
TV ookiov Aocaptavng/HCTZ.

Xpnon ce acBeveic e nratikr) Sucistrovpyia
H yopniynon Aocaptavng/HCTZ e acbBeveic pe coPapn nmotikn dvciettovpyio avrevoeikvotol (PAéme
mopdypoo 4.3.).

Xpnon 6g NMKIOUEVOLG
YuvBmg dev gival amapaitnTn N AVATPOGUPHOYT TG S0COA0YING GE NAIKIMUEVOLG,.

Xpnon g modd kot eerfovg (<18 etdv)
Agv vrdpyet epumepio o mondd ko epnPovuc. I't avto, n Aocaptavny/HCTZ dev mpémetl va yopnyeiton o€
moud1d Kot eprfovc.

4.3. Avrevositac:

* YrepevaroOnoio otn Aocaptdvr, 6 ovcieg TapAy®Yo GOVAPOVAUIO®OV (0TS 1 VOpOoYAmpobelalion) N
o€ OTOL0ONTOTE OO T EKOOY L.

* YrokaAopio Kot vrepacsPeotionapio, aviektikég otn Bepamneia.

* YoBapn nrotikn dvcAettovpyio. XoAOGGTAON KoL OTOPPOUKTIKES SOTAPOYES TOV YOANPOPOV.

* AvBeKkTiKn vrovatplaipio.

* ZUUTTOUOTIKN VITEPOLPLYALLL/OVPIKT apBpitida.

* Agltepo ko Tpito Tpipumvo g Komong (PAEne mapdypogo 4.4. ko 4.6.).

* F'adovyia (BAére Tapdypoeo 4.6.).

* ZoPapn veppikn dvcsAettovpyia (m.y. KaBapon kpeativivng <30ml/min).

* Avovpia.

4.4. Ewkéc mpogldomomoels Kol TPOQUAGEELS KUTA T Y p1ion:
Aocaptdvn

Ayygooidnua
AcBeveig pe 10TOopKd oyyE0010MUATOG (010MUE. TOL TPOGMMTOV, TOV YEEWV, TOV ANOV KOUT TNG

YAOOOWG) TPEmeL va TapakorlovBovvtotl Tpocektikd (BAERE Tapdypapo 4.8.).



Ynrdtaon kot pelmon tov evoouyyelakod OyKov

e aoBeveic pe peltmpévo evdoayyeloko Oyko Koun HEIWUEVO VATPLO AOY® EVIATIKOTOUEVNG SLOVPTTIKNG
Bepaneiog, mov eivor oe dlouta pe meplopiopd AGAatog, £xovv ddppola 1 EUETO gival dvvatdv va
enpovictel cuunTOUATIKY VTOTAOT, EWOKA HETE TNV EvapEn TG TpdTNG ddonc. Tétoleg kataoTacels Ha
npénel va dopBdvovtal Tpv amd T yoprynon tov diokiwv Lortazil Plus (BAéne mapaypdeovg 4.2. kot
4.3)).

Awtapayn 1o 160Luyiov NAEKTPOALTOV

Awtapayég Tov 160vyiov TV NAEKTPOAVTOV eivar cuviBelg o acbeveis e veppikn ducAettovpyia, He
Yopig o tn, Ko Oa wpémer va puOuiloviat. ['a 1o AOY0 avTd, 01 GLYKEVIPADOGELS TOL KAAIOL KOl O1 TIUEG
KGBapong kpeoatvivng B mpémel va mapakolovBovvtal otevd. Idaitepa or acbevelg pe kapdiokm
averapkeln kol KaBapon kpeotivivng petald 30—-50ml/min o mpénetl va mapakorovbodvtal oTeEVA.

H tavtoypovn yopnynomn KeAlo—cuvinpnTik®y S100pNTIKGOV, COUTANPOUATOV KOAIOL Kot
VITOKATACTOTOV AANTOC TTOV TEPLEYOLV KAAo pali pe Aocaptdvn/vdpoyAwpobelalion doev cuviotdtal
(BAéme mapaypago 4.5.).

Awtapoyr) T NTOTIKNG Ae1Tovpyiog

Bdoetl otoyeiov @approkokKivynTikng To 0roio DITOSEIKVOOLV GNUOVTIKT 0VENCT TOV CUYKEVIPMOEMV TNG
Aocaptdvng oto TAdoua, og acbeveig pe kippwon Nratog, To Lortazil Plus mpémetl va ypnoyomoteitan pe
TPOGOYN o€ acheVEIS e 10TOPIKO NTLOG O LETPLOG NTOTIKNG SVCAELTOVPYING.

Agv vrdpyel Bepomevtikn epnepia pe Aocaptdvn o acbeveic pe cofapn nratikn Svciertovpyia. I't avtd
to Lortazil Plus avtevosikvoton oe ac0eveic pe cofapr) nrotikn dvciettovpyio (PAERE mapaypdeovg 4.2.,
4.3. ko 5.2.).

Awrapayn g ve@pung Asttovpyiog

Q¢ GuVETELDL TNG AVACTOANG TOV GLOTILLOTOG PEVIVIIC—OYYEIOTEVGIVIIC—OAS00TEPOVNG, £x0VV Tapatnpn el
aAAoy€G OTN VEQPIKT Aertovpyio. GUUTEPIAAUPOVOLEVIC KoL TNG VEQPIKNG OVETAPKELNG (1O10UTEPWS, GE
acBevelc oTovg omoiovg M vePpikn Asrtovpyion €opTdtal amd TO GUGTNUA PEVIVIIC—OYYEIOTEVGIVIG—
aAd0oTEPOVIG OM®G G’ aVTOVG e ooPapr] KOPSOKY OVETAPKEW 1 TPOoLTApPYovcH VEPPIKY
dvorertovpyia).

Onwg kot pe dAlo eappoke Tov eEPealovy T0 GUGTNUA PEVIVIIC—OYYELOTEVGIVIIG—OASOOTEPOVIG, EYOVV
avaeepBel emiong avénoelg ™ ovpilag TOv AiPATOS KOl TNG KPEOTvivng tov opov oe acbeveig pe
OULPOTEPOTAEVPT GTEVMOGT TNG VEPPIKNG apTNpiag 1 6TEVMOOT TG apTnpiog Tt LOVIIPOVS VEQPOD.

AVTEC 01 OAAOYEG TNG VEPPIKNG AEITOVPYING UTOPEL VA Efvol avaoTPEYILEG LE TNV O10KOTY| TG Oepameiog.
H Aocaptévn mpémetr vo ypnolLonoleital e TPocoyn o€ aoBEVEIS e AUPOTEPOTAEVPN GTEVOOT NG
VEPPIKNG aptnpiag 1 6TEVOOT TG apTnpiog Emt LOVIPOVS veEPO.

Metoudoyguon veppov

Agv vrdpyel epnepia e acBeveic pe TpOGPATN LETAUOGYEVLCT VEPPOU.

[Ipotonadng vEPAAd0GTEPOVIGHOG

O aoBeveig pe mpwtomadn vaepaAd0GTEPOVIGHO YeVIKG dev Ba avtamokplBohv e avTITEPTOCIKA
QAPUOKO TTOV OPOVV HECEH OVAGTOANG TOV GUOTNUOTOG pevivne—ayysloteveivng. [a 1o Adyo avtod, 1
yopnynon twv diokiov tov Lortazil Plus de cuvietdrat.

Zte@avioio Kapdtakt vOGOg Kol 0yYEOEYKEQOUAKN VOGOG

Onwg pe kabe avtidmeptacikd TopdyovTa, VIEPPOAIKN TTAOGN TG APTNPKNS Helwong o€ acbeveilc pe
IOYOLLIKT KOPOLOKY] KO OYYELOEYKEPAAIKT VOGO UTOPEL VoL EYEL OOV OTOTELEGLLO EPOPAYLLO LVOKOPSITOV 1)
AYYELOKO EYKEPOUAMKO ETEIGO10.

Kapdwkn avendprela
Y& aobevelg pe KapdloKn OVETAPKELD, HE N YOPIC VEQPIKY dVGAEITOVPYIN, VIAPYXEL — OMMOG HE OAAM
QAPUOKO TTOV dPOVV GTO GCUGTNHOL PEVIVIG-OYYEIOTEVGIVIG — KIVOUVOC cOoBapng apTnplokng vTOTAoNG Kot




(ovyvd o&elag) vepptkng dusAettovpyiog.

21éveon 00pTIKNG Kot intpogtdovg BaABidac, amo@paKTiky) VIEPTPOEIKY) Hvokapdlonddeia
Onwg pe GALO 0yyYE10d100TAATIKA, E01KT TPOGOYN EVOEIKVLTAL GE AC0HEVEIC TOV TAGYOLVY ATO GTEVMOON
QOPTIKNG 1 UTPOEOOVG BaAPISOG 1] OTOPPUKTIKY VIEPTPOPIKT LVOKOPIOTADELDL.

Efvoloyucés drapopég

Onwg &xel mopatnpnbel kol Yo TOVG OVOGTOAEIS TOL UETATPENTIKOD €VIDHOL TNG AYYEOTEVGIVIG, M
Aocaptdvn Kot GAAOL OVTAYOVICTEG TNG OYYELOTEVGIVIG QOIVETOL VO Elval AYOTEPO OMOTELEGUATIKOL O
HEI®ON NG OpTNPLOKNG TEONC O Hovpovg avOp®dTovg oam' 0Tl 6€ Un-padpovs, mOoVAS AOY® NG
VYNAOTEPNG EMMTMOONG YOUNADV EMTESMV PEVIVIG GE VIEPTAGIKO LLOPO TANOVGHO.

Kvnon

Ag Ba mpémer vo Eexvael Bepameio pe avtaywviotég vrodoyéwv g ayysotacivng I (AIIRAs) katd ™
JulpKeln NG KLUMONG. Xe mMePImT®OT oL M cvvéyon g Oepaneiog pe AIIRAs Bewpeiton avaykaio,
acBeveic mov oyedalovv eykvpoovvn Ba tpénet vo aAddEovy avTiimeptacikn Oepomeia pe Kamowo dAAN 1
omoio Vo €Yl aVOYVOPIOUEVO TIPOPIA acPaAEiag Yo Tn ¥pNom Tov QoapudKov katd v komon. Edav
dwmioTmbel ykvposvvn Katd TN YpNomn Tov eoapudkov, 1 Beparncio pe AIIRAs Oa mpémel va drokomel
dpeco Ko, av amotteitol, o mpémel va Eekvnoetl Kamowo evaAlaktikn Oepaneia (BA. mapaypdpovg 4.3.
ka1 4.6.).

YopoyrmpoOBsralion

Ynétaon kot dSwatapoyés Tov 160{uyiov NAEKTPOALTOV/VYPGV

Onwg kot pe dAleg avtivmeptacikég Bepomeieg, etvar dSuvatdv va epeavicdel GUUTTOUOTIKY VTOTACT GE
optopévovg acbeveig. Ot acbeveic mpémetl va TapakoAovBovvTol Yio KAVIKA onueio Slortapoyns vypmy 1
NAEKTPOAVTAOV, T.Y. LEI®ON TOV GYKOL VYPAOV, VITOVATPALUIO, VITOYAMPALIKY OAKAA®MGT), VTOHOYVICALiN
N vrokaAoio Tov uropel va epeavicBel Katd v oidpkela daieimrovoag d1dppotag 1

EUETOV. Xe TETOOVG aobeveic Tpémel va yiveTal Teplodikdg TPOGOIOPIGUAC TOV NAEKTPOAVLTAV TOL 0POV
o€ KOTAAANAQ S1OGTH LT,

MetofolMKég Kot EVOOKPIVIKES EMSPATELS

H Ogpaneia pe Be1alideg pmopel vo emmpedost v avoyn ot yAvkoln. Eivor mboavov vo omortnOel
OVOTTPOCAPLOYN TNG 00GOA0YIOG TMV AVTIOIAPNTIKOV TopayOVI®V, COUTEPIAAUPBAVOUEVIC TNG VGOVAIVIG
(BAéme mapdypago 4.5.). Aavlavov cokyapddng dwufnng umopet va yivelr £kdnAog katd T ddpkKeio
Oepamnciog pe Oeralidec.

Ot Be10lideg pmopel vo HEWOOOVY TNV AMEKPIOT TOL AGPRECTIOL amd To OVPA KOl VO TPOKOAEGOLV
dwAeimovoa Ko pikpn avénon tov acPectiov Tov opov. INUAvTIKY vrepacPecTayio umopel vo givor
amodeltn AavOdvovtog veprapadvpeoEIdIGLOD.

Ot Bg10ideg mpémel va S1aKOTTOVTAL TPV Atd TNV Oleaymyn EAEYYOV TNG AELTOVPYIOG TOV
nopaBupeogdove.

Avénoelg ota eminedo yoANOTEPOANG Ko TPryAvkepdiowv pmopel vo oyetiCovror pe t Oepameion pe
Be1a 1o dSrovpNTIKA.

H Ogpancio pe Oeralion unopel va emonedoel v epeavioTn vrepovpryoiog /Kot ovptkng apbpitdag oe
opopévovg acbBeveic. Emedn n Aoocaptdvn peidvel 10 ovpikd o&D, m Aocaptdvn o€ cLuVOLOCUO e
vopoyrAmpoberalion petpldlel v vrepovPLYaLio TOV TPOKAAEITOL LE STOVPNTKAL.

Hrotwr) dvolettovpyia
Ot Bewalideg mpémel va ¥PNOYOTOOVVTOL LE TIPOcoyn o€ acBevelg pe nmatikn dvcoAertovpyion 1 He
TPOYOPNUEVI NIOTIKN VOGO, d€d0UEVOL OTL UTOPEL VO TPOKOAEGOVV EVOONTTOTIKY] YOAOCTOON, KOl ETELON




HKPEG eVOALAYEG TOL 1600VYI0L NAEKTPOALTAOV Kol VYPAOV UTOPEL VoL 00N YNCOVY o€ NIATKd Kdpa. To
Lortazil Plus avtevdeikvotor oe acBeveig pe coPapn nratikny dvciertovpyia (BAEme moapdypapo 4.3. Kot
5.2).

Aldeg

Y& aoBeveic mov AapPdvovv Bepamneio pe Oelaliveg, propet va epeavicBodv avtidpaoelg

vepevatcnciog pe 1 yopig 1otopkd arlepyiog 1 Ppoyykov dobuatog. ‘Exet avaeepbel emdeivioon 1
EVEPYOTOINGT GLGTNUATIKOV EPLONUATMIOVG AVKOL pE TV Xprion Bstalidmv.

"Exdoya
AocBevelc pe omdvia KAnpovoukd mpoPAnpate dvcaveEiag ot yoloktoln, avemdpkew g Lapp

Aoktdong, 1 dvcamoppOPNoNS TS YAVKOINC—YorakTOlNG 0V Tpémel va Tépovv avtd 10 pdpuako (PAEne
Tapaypapo 6.1.).

4.5. AMnAemdpaosic ne GAho QUPUUKEVTIKE TPOTOVTA KUl GALEC nOPpQEC aANAETIOpaoNC:

Aocaptavn

H prpapmikivn ko n pAovkovaldin €xel avapepbei 0Tt peidvouy ta emineda tov evepyov petafoiritrn. Ot
KAMVIKEG ETMTOGELS AVTAOV TOV OAANAETIOpAcE®V dev Exovv a&loAoynOel.

Onwg ko pe GAda @dppoka, to omoio avactéAAovv tnv ayyeoteveivn Il N 11g emdpdoeig g, N
CLYYOPNYNOT  KOALOGLVTNPNTIKAOV SOVPNTIK®V (T.Y. OMPOVOAUKTOVY], TPLOUTEPEVT, OUIAOpion),
CUUTANPOUATOV KOAIOD 1 LTOKATACTOTOV OAAT®OV 7OV TEPEYOVV KAA0, UmOpel va. 0ONYNoEL OE
avénoelg Tov kKaAiov 6To TAAGLA. ZVVodd PappoKa OEV EIVaL EVOESEIYUEVAL.

Onwg pe aGAla eappoka mov exnpedlovv v amékpion vatpiov, n amékpion AMbiov pmopei va peumet.
['a 10 Adyo avto ta emineda ABiov otov 0pd Ba Tpémetl va TapakoAovBovvTol TPOCEKTIKA GE TEPIMTMON
7oV GAata ABiov TpEmel va cuyxopnyNBovV e avToy®VIeTEG VITOdOYEMVY ayyelotevaivng 11

Otav yopnyovvtor aviaymviotés oyyelotevoivig Il tavtdypova pe UN-GTEPOEN AVIUPAEYUOVAOOM
eappoka (.. exhektikong COX—2 ovaoTOAElG, OKETVAOGOAMKVAIKO 05D (G€ AVILPAEYLOVMOELS dOGELS)
KOl U1 EKAEKTIKO UN-GTEPOEIN AVIIPAEYUOVAOON @dpuoka), umopel vo mapatnpndel eEacbévion tov
avTmEPTAcIKOD amoteAéopatos. H ouvyyopnynon avitayoviotdv ayyeloteveiving II 1 dtovpntikedv kot
UN—OTEPOEIODY OVTIPAEYLOVOIDV QUPUAK®V HITOpel Voo 00NYNGouV 6& avénuévo Kivouvo emdeivoong
™G veQPIKNg Aettovpyiag, mepthappavopévng mbavig oEelag VEPPIKNG AVETAPKELNS, Kol 6 ahENOT TOV
KaAiov Tov 0poY, 101KA o€ acbeveig e TTOYN VITOKEIEVN VEQPIKN Aettovpyio. O cuvovacudc Bo mpémet
VoL Yopnyeital pe Tpocoyn, 110iteEPO 6TOVg NAKIOUEVOLS. Ot

acBeveic Oa mpémel va evudaT®dvovTal EMOPKOG Kol Ba Tpémetl va d1deTo TPOCOYY| GTNV

TopAKOAOVONGN NG VEPPIKNG Acttovpyiog petd v évapén tavtdypovng Bepomeiog, Kot TePLOdKE ot
GUVEYEL.

Y& opopévoug acbeveic pe mePLOPIGUEVT VEPPIKT Agttovpyio, TOv Bepomedovtal pe PN GTEPOELN
OVTIPAEYHOVDOT QAPUOKA, TEPIAAUPAVOUEVOV EKAEKTIKMOV OVOOTOAL®V TNG KLKAOOELYEVAONG—2, M
CLYYOPNYNOT| VTAYOVICTMOV TV VITOd0XEMV ayyetotevaivng I, pmopel va €£xel oG omoTéEAEG O TEPALTEP®
TEPLOPIOUO TNG VEPPIKNG AetTovpYiag. AVTEC Ol EMOPACELS Eivan GVVIOME OVOGTPEYLEC.

AAAeg 0vGiEg TOL TPOKAAOVY LILOTAGT OTMG TPIKVKAIKA OVTIKATOOMITTUKH, VT LY MTIKA,

UTTOKAOPEVT, OLLPOCTIVI: TAVTOYPOVY] YOPNYNON HE OVLTE TO QAPUAKO TOV UEDOVOLV TNV OPTNPLOKN
nieon, cav KOpla N avemBounTn evépyeta, Umopel va av&Noovy tov Kivouvo vedtaong.

YopoyrmpoBeralion

Ta axdAovBa @dppoaka pmopel va aAAniemidpdoovv pe to Bgrolidkd dovpntikd, Otov yopnyndovv
TAVTOYPOVOL:

AAK0OA, BapBriovpikd , vapKoTiKd 1 avTIKOTaOMITIKA
Mmnopel va vdpet evdeyouevo ophocTaTIKNG LTOTOCTC.




Avtidofnrtikd (rapdyovteg omd T0 oTdU Kol WGOVAIVNY)

H Oepoancio pe Oewalion pmopel va emmpedost v avoyn otn YAvkoln. Mmopel vo omortnOel
OVOTPOCOPUOYN 1TNG docoAoyiag Twv ovtidwpntikov oeoppdkov. H  upeteopuivn mpémet va
YPNOLOTOIEITOL HE TPOGOYN] AOY® TOL KIvOHVOL YOAOKTIKNG 0&EMONG, MOV TPOEPYETAL amd mHovN
AELTOVPYIKN VEPPIKT] AVETAPKELN GUVOEOUEVT LLE TNV VOPOYA®POBELLion.

Al ovTIOTEPTACTKO QAP LLOKOL
ABpoiotikn| dpdon.

XoheoTopaytivn Kot pntiveg KOAEGTITOANG

H amoppoéonon g vopoyrwpobeialiong mopeumodiletor pe Tnv TOPOLGIO OVIOVIKGOV PNTIVOV
avtoAdayne. Ot epdmas d00ELg YOAESTLPOUIVIG 1] KOAESTITOANG deaeEHOVV TV VIPOYA®PODELOidn Kot
LLEUDVOLV TNV amoppOENoN NG antd TO YAGTPEVIEPIKO cwAva Katd 85% ko 43% avtictorya.

Kopticootepoedn. ACTH
Emtewvopevn peiowon t@v nAeKTpoALTAOV, 10101TEPO VITOKAAOLLIOL.

Ayyelocvomactikée apiveg (w.y. adpevaivn)
[MBovn petopévn avtamodKplon OTIC 0YYEIOGVOTAOTIKEG apUiveg oAAG Oyl ETOPKNG Yo VO OOKAEIoEL T

YPNON TOVG.

XoAPOTIKG TOV HVOOCKEAETIKOV, U OTOTOAMTIKG pooyadapmtikd (Y. TovBokovpapivn)
[MBavn avénpévn avTamdkpion oTo LLOYAAUPOTIKAL.

Aibwo
Ot dovpnTiKol TAPAYOVTES LELOVOLV TNV VEPPIKN KdBapon Tov ABiov kot Tpocshétovv peydro Kivovvo
T0EIKOTNTAG amtd AiB1o. Agv cuvicTdTol 1) TALTOHYPOVN YOPNYNON.

DapuoKkeLTIKG TPOoidVTO OV YPNoluomolovvTal oth Bepamreia tne ovpkne apbpitidac (tpolevesion.

GoLAQWVTLPLOVN Kot 0AAOTIOVPIVOAN)

Mmnopet va givor amopaitnn 1 Tpocapproyr] 00GoA0YinG oVPIKOLOVPIKAOV POPUAKEVTIKOV TPOIOVIOYV,
dedopévou 0Tl 1 VEpPoYA®PoBeLalion prmopel va avENGEL TO EMIMESO TOV OLPIKOV 0EEDG TOV 0pOoV. Mropel
va gtvor amapaitnt avénon g 06ong ¢ Tpofevesiong kot ¢ covievmvpalovns. H cvyyopnynon
pag Berolione pumopet vor avéNGEL T GLYVOTNTO AVTIOPAGE®Y LITEPELOGONGIOC GTNV AAAOTOVPIVOAY.

Avtyyohvepyikol mapdryovteg (1T.). atpomivn, umimeptogvn)
AvENon g Prodiabecipuottog o Bealidkod TOTOV SOVPNTIKA HECH UEIMONG TNG KIVNTIKOTNTOS TOV
YOOTPEVTEPIKOD Kol TOL PLOUOD KEVIOGNG TOL GTOUAYOV.

Kvttapotolkoi mapdyoveg (1.y. Kukhoowooauidn, pebotpeédn)
O1 Be10lideg pmopel var LELDCOVV TN VEPPIKY OTEKKPIOT KLTTAPOTOEIKAOV QUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV Kot
V0L IGYLPOTOUCOVV TIG LVEAOKOTAGTOATIKEG TOVG EMOPAGELS.

ZOAKVAMKE
2y mepinton VYNA®V d06E®MV GOAMKLAMK®V 1 VIpoyAmpobelalidn pmopel vo avéncet v To&ikn
EMIOPOUOT TOV GOMKVAK®OV GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNLLOL.

MeBuivtona
‘Exovv vmépler pepovopéveg ovaQopéG  OUOALTIKNG ovoliog HE TNV TAVTOYPOVH  YOpnynomn
vopoyrAwpobetaliong ko pebviviomna.



Kvkhoonopivn
Tavtdypovn Bepaneio pe KuokAoomopivn pmopel vo avENcel Tov KivOuvo VITEPOLPLYOUINS KoLl ETUTAOKOV
TOTOL OVLPIKNG aPHpiTIdNG.

["wkooideg digitalis
[TpokaAiovpeveg amd 0Oewolion vmokoAlpio 1 vropayvnowpio pmopel vo guvoovv v évapén
KapOaK®V appLOuidv mpokivopevav arnd daxtvAitda (digitalis).

DapuokevTikd Tpoidvio mov exnpedloviot amd S10Tapay£s ToOL KOAIOL ToV 0pov

Yuviotdton vo, YIvETol TEPLOSIKOS EAEYYXOC TOL KOAMOL TOL OpoV Kol NAEKTPOKAPSOYPAPNUO OTOV T
AocapTavn/vdpoyAmpobelalion yoprnyeital pe QoPUAKEVTIKA TPOoidvTa TOv ennpedlovtol amd doTapoyES
T0v koAfov TOL Opov (). YALKOGIOES OAKTLMTIONG KOl avTioppuOuiKd) Kot pe To akOAovba
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO (TEPIAAUPAVOUEVOV KATOL®V avTIOPPLOMIK®OV) Tov TpokaiovVv torsades de
pointes (kowAokn Toyvkapdia), vIoKoAlpio ®¢ mpodabecikd mapdyovta ywo torsades de pointes
(KotMokn ToyvKapoia):

* AvtioppuOkd tééng Lo (.. kvidivn, vopokvidivn, dtcomvpaption).

* AvtoppuOukd taéng II (.. apvodapdvn, GOTaAOAT, SOPETIAIDN, IUTOVTIAION).

* Opiopéva aviyoyotikd (Bstopdalivn, yhoporpopalivn, Aefouenpopalivn,

Tprprovomepalivn, wvapepalivy), GCOLATPION, GOVATOTPION, OUIGOVATPION, TwmPion, mpolion,
AALOTTEPIOOAT), OPOTEPLOOAN).

* AMo (my. umempididn, oloompiorn, JSuwpepavidn, epvBpopvxivn IV, aroeavtpivn, wloraoctivn,
nevtapudivn, tepeevadivn, frvkapokivn IV).

Alota acBectiov

Ta Bealowd oovpntikd pmopel vo avénoovv to emineda acPection TOL 0pOV AOY® UEIOUEVNG
amékkpong. Av mpémel vo cuvtayoypagnfodv cvumAnpopate acfeotiov, ta eminedo acPectiov TOL
opov o mpémel va. mapoakoAovBovvion Kot 1 00G60A0Yia Tov acfectiov Ba mpémel va mpocapuoleTal
avVTIoTOlY G,

AMNAETIOPACELG EPYAGTNPOKOV EAEYY OV
Ot Bgalideg pmopel va, aAANAETIOPAGOVY LE TOVG EAEYYOLG TNG AElTOVPYiOG TV Topadvupeoelddv, Ady®
™G enidpaoNS TOVg 6ToV PETAROMGUO ToV acPeotiov (PAéme mapdypago 4.4.).

KopBaualenivn

Kivouvog copntopatiking vrovatploapiog. ATonteiton KAMVIKN Kol EPYOSTNPLOKT TopaKoAovOnon.

lododyo oKlaypaoikd

Ye mepInTmon aPLIATOONG TPOKALOUEVNG OO d10VPNTIKO, VILAPYEL AVENIEVOS Kivduvog o&elag veppPKNg
OVETAPKELNG, 1010TEPA e VYNAEG OOGELS 1OIOVY WOV TPOTOVIMV.

Ot acBeveic mpémet vo evudaTdvVOVTAL TPV omd TN YOPHYNoN.

Auopotepikivn B (mapevrepikn)), koptikootepoedn, ACTH 1 dieyeptikd vrakTiKd
H vopoyrwpobetalion pumopel va eVioydoel NAEKTPOAVTIKES SLOTOPOYES, WOLOUTEPO VITOKAALOLLIOL.

4.6. Kunon ko I'olovyia:

Kunon

H ypnon tov avitayovietdv tov vrodoxéwv g ayyelotaciving I (AIIRAs) dev cuvvictaton kotd ™
JPKELD TOV TPATOL TPYNVOL NG Kumong (PAéme mapdypago 4.4.). H yprion tov AIIRAs avtevdeikvotat
KATA TN O18pKELN TOL OEVTEPOV TPUNVOL TG Kumong (BAéme mapaypdpovg 4.3. ko 4.4.).



Agv VIapYOVV OPIoTIKG ETONUOAOYIKA GTOLYXEID GYETIKA LE TOV KIVOLVO TEPATOYEVESNG LETA amd Yp1ioM
avaotoréov MEA «xoatd T JSudpKew TOL TPOTOL TPWNVOL NG KOnone. ot6co, O0ev pmopel vo
amOKAEIOTEL o pukpy avénomn  gpedviong kwddvov. Ilopdio mov dev vmdpyovv eheyyoOuevo
EMONMOAOYIKA oTtoryeion Yoo Tov kivovvo pe t ypnon tov AIIRAs, umopel va vmbpyet mapdpolog
Kivouvog Yo avti Vv Katnyopio tov goppakov. AcBeveic mov oyedialovv gykvpoocvvn Ba mpénetl va
aAAGEoVY avtidmeptacikn Oepameio pe kamolo dAAN 1 omoia vo £xEl ATOOESEIYUEVO TPOPIA OCPAAELNG
Yoo XpNon KOTA TNV KONom, €k10¢ €dv 1 ovvéyon g Oepameiog pe AIIRAs Bewpeitor amoAdTog
avaykoio. Eav dtomiotmbel eykvopoovvn katd ) ypnomn tov eappakov, n Oepaneio pe AIIRAs Ba mpénet
va dtokomel ueca kat edv amorteital, Oo Tpémel va EEKIVI|OEL KATO1o EVOALOKTIKY| Oepameia.

H éx0eon o€ Oepancio pe AIIRAS kotd T S1GPKED TOL GELTEPOV KOl TOV TPITOL TPYNVOL Elval YVOOTO
ot emoépel  guPpvotolikdéTra otov  AvBpomo  (HEtpEVN  veePiKY]  Agttovpyia, oAryoLdpauvio,
kaBvotepnpévn ooteomoinomn Tov kpaviov) Kot Ppe@ikn ToEKOTNTA (VEQPIKY] OVETAPKELN, VTOTAOT,
vrepkoioio) (PAéne emiong 5.3. "Ilpoxiwvikd dedopéva acedielng"). Edv n ékBeon oe AIIRAs €yet
ovpPet amd 1o 0eHTEPO TPIUNVO TNG KUMONG, CLVICTATAL £VOG EAEYYOG LE VITEPNXOYPAPTLLOL TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog Kot Tov Kpoviov.

Bpéon tov omoiwv or untépeg émoupvav AIIRAs OBa mpémer vo mopakorovdnbodv mpocsekTikd yio
vrotaon (PAéne eniong mapaypdpovg 4.3. ko 4.4.).

H vopoyrwpoberalion pmopei vo peidoel Tov dyko Tov TAACUOTOS KOl TV TAOKOVVTIOKT OUOTIKY POT.
Ot Be10lideg domepvohv TOV TAAKOLVTIOKO GPOYHO KOl OVIXVEDOVIOL GTO Oilo. TOL OUPAAIOL AMPOV.
Mmropel va 00MycoVV 6€ NAEKTPOALTIKEG SlaTapayES TOL EUPPVOL Kal TOAVAOG 0€ AALES OVTIOPAGELS TTOL
&yovv mapatnpndel oe evniikovg. Metd amd Bepomeio untépov pe Beralideg avapépnkay TePITTOCELG
OpouPomreviag oe veoyva kat epPpuikog 1 VEOyVIKOG IKTEPOG.

TaAovyia
KabBng dev vapyovv dwabéoipa dedopéva oyetikd pe ) xpnon tov Lortazil Plus xatd ™ dudpreia tng

yarovyiog, to Lortazil Plus de ovvictaton oe untépeg mov OnAdalovv. Xvviotdvtol EVOAAUKTIKEG
Bepameiec e TEKUNPLUOUEVT ACOAAELD YO T YOPYNON KOTA TN StpKELR TG Yohovyiag, Wlaitepa otV
TEPITTMOOT VEOYEVVIITOL 1| TPOWPOL VEOYVOU.

O1 Bgw0lideg mepvohv 610 UNTPIKO YAAO Kot UTopel va avaoTteilovy T yolovyio. Ady® TG mBavoTnTOG
avemBopntov evepyeliwv oto IAalov Ppépoc, to Lortazil Plus avtevdsikvotor katd tn StdpKew g
yorovyiog (PAéme mapdypapo 4.3).

4.7. Emidopaon 6ty IKOVOTNTO 0011YNONS KOL YELPLGUOV UNYOVIIUATOV:

Agv mpaypoatoromOnkay HEAETEG GYETIKA HE TIC EMOPACELS OTNV IKOVOTNTA 001YNONG KOl YEPIGUOV
unyovov. Qotdco, Tpénet va ANeoel v’ dyv OTL KATA TV 001 YNNG Kol TO YEPICUO UNYOvVOV UTOopEl va
enpovictel meprotaciakd {aAn kot vavniia o0tav Aapfdvete avtineptacikny Bepameio, aitepa KATA
mv évapén g Bepaneiag 1 6tav avéavetot n d6om.

4.8. AvemOountec Evépyerec:

Ot avemBounteg evépyeteg Exovv katnyoplomombel 0mov Moy KOTAAANAO avd cOoTNHO Kot GuyvOTHTO
EUPAVIONG COLPOVA [LE TNV aKOAoLON 0o Yia:

[ToAb cvyvég >1/10

Yuyvéc >1/100, <1/10

Oyt ovyvég >1/1.000, <1/100

Ymévieg >1/10.000, <1/1.000

[ToA omdvieg <1/10.000

Oyt yvootég <1/10.000

(0ev pmopovv va VTOAOYIGTOLV 0mtd T Stabécia oTotyeia).



Ye KAMVIKEG peléteg pe kaAohyo AGhag Aocaptdvng Kot vdpoyrAwpobelalione, dev mapotnpndnkov
acvvndioteg avemBOUNTEG EVEPYELEC LE aVTOV TOV cLVOLAGHO. Ot avemBountes evépyeleg meplopicOnkay
o’ oVTéG TOL glyav avapepBel TPoNyYOLUEVOGS e KOAOVYO dAag AocapTdyvng koun vdpoyAwpobetaliong.
Ye eheyyopeveg peAéteg oty wwomadn vaéptoon, N {AAN NTav 1 povn ovemBountn evépyslo TOL
avapépinke g oyeTilOUeEVN HE TNV OLGIo Kot 1) Omoio TopatnPNONKe pe cuyxvoOTNTA UEYOADTEPT) TOL
gwovikod gapudkov oe 1% 1N mepocdtepo tv acbevav mov BepoamednKav pe AocopTAVN KOt
VIpoYAmpobelalion.

Mol pe avtéc T1g eMOPAcElS VILAPYOLY Kot GAAEG aVETIBOUNTES EVEPYELEG TTOL avVAPEPONKAY LETA TNV
KUKAOQOpPia TOL TPOTHVTOG, MG AKOAOVOMG:

Awtapory€c NTOTOC Kot YOANQOp®V

Yraviec: Hratitis.

"Epevveg
Yravieg: Yrepkaiwoupio, avénon g ALT.

EmnAéov avemBounteg evépyeiteg mov €xovv mapotnpndet pe kabéva Eexwplotd amd To GLOTATIKG Kot

umopel va amotehovv mhovEg avemBounteg evépyeleg pe TN Aocaptdvn/vdpoyiwpobealion eivar ot
aKoAovBec:

Aocaptdvn

A10T0p0Y£C TOV LOTONTIKOV KO TOV AEUQIKOD GLGTIUOTOC
Oy ovyvég: avarpia, topevpa Henoch-Schonlein, ekyvudoeig, aypoivon.

AwTapoyéc TOV 0VOGOTOMTIKOY GUGTNLLATOG
YTAVIES: AVAPUAOKTIKEG OVTIOPACELS, ayYEL00idN U, KVIdmon.

Atapayéc Tov petofolouod kot e Bpéyng
Ymavieg: avopeia, ovpikn aphpitida.

Yuyrorpucés drataporyés

Xvoyvég: abmvia.

Oyt ovyvég: dyyoc, ayymong dtatapoyn, dTopoy TOVIKOV, cUYYLoN, KaTabAwyT, mapdéeva Ovepa,
dwtapoyn VITVoOL, VITVNALL, SVCAEITOVPYIOL LVIUNG.

A0Tapay£C TOL VEVPIKOD GUGTIUOTOC
Yuyvég: kepahaAyio, CaAn.
Oy ovyvég: vevpikdtta, TapatcOnoio, tepipepikn vevpomdadela, TpOUOC, NUKPOVIO, GUYKOTT).

OpOotukéc dratapoyég
Oyt ovyvéc: mapodikny BoAn Opacn, aicOnuo kadGOL/VVYLOD GTOV 0QBOANO, EMTEPULKITIS, MelwoN
OMTIKNG 0&0TNTOC.

Awtapayéc otaov kot Aafupiviov
Oy ovyvég: TAtyyoc, epfoéc.

Kapdukéc dwatapoyés

Oy ovyvéc: votaot, opbootatiky) vedtaot, TOVOG 6To GTEPVO, otNOaYYM, amokAelopdoc Paduov 11-AV,
KopOlyyelokd €nelc0010, EREPOYUE Hookapdiov, aicOnuo maAudv, appviuieg (KOATIKY HopUApLYY,
KOATIKNY Bpadvkapdio, ToyuKapdic, KOWAKN Toyukopdio, KOMOKY HOPHOPVY).



Ayyelaxéc dwutapayég
Oy ovyvég: ayyetitic.

A0TapayEC TOL OVATVEVGTIKOD GLGTIOTOS , TOL OdpaKa Kot Tov uecobwpakiov

Yuyvég: Pryoc, AoTH®EN AVATEPOV OVOTVEVGTIKOD, PIVIKT] GUUGOPNCT), IYLOPITIC, SLOTaPYOYES LYHOPEI®V.
Oy ovyvég: dvopopio 6TO0 QapLYYR, EOPLYYITIS, Aapuyyitlg, dvomvola, Ppoyyitic, emictaln, pwitic,
TVEVLOVIKT] GLLLPOPNOT.

Atapay£g TOL YOGTPEVIEPIKOD
Yuyvéc: Kotokd diyog, vavtia, didppota, dvomeyia.
Oyt ovyvég: duokotAdtnTa, TovOdoVTog, ENPOCTOLI, LETEMPIoUOS, YOOTPITIS, EUETOG.

Awtapoyéc NTATOC Kot TV YOANQOpv
AYVmOTEG: 10TOPOYEG TNG NTOTIKNG AELTOVPYING.

Alotopoyéc TV SEPUOTOG KOl TOV VTLOJOPLOV 1GTOV
Oy ovyvég: alomexio, deppotitig, ENpo dépua, epvibnua, &oymn, eotogvaictnacio, Kvnouog, e&avonua,
Kvidmon, epidpwon.

A0T0p0y£C TOV UVOCKEAETIKOD GUGTIUOTOC KOl TOV GLUVOETIKOV 1GTOV

Yuyvég: puikég Kpapumes, Tdvog oty TAATY, TOVOG GTO Unpod, LLoAyid.

Oy ovyvég: movog Ppoayiova, oidnua apBpmdoewv, TOVOS 6TO YOVATO, HVOCKEAETIKOG TOVOG, TOVOG GTOV
opo, dSvokapyio, apbpadyio, apdpitic, wytokyio, wopvaiyia, Loikn advvopia.

ATapoyéc TV VEQPAV KoL TV 0VPOPOPOYV 0dMV
Oy ovyvég: voktovpia, cuyvn 00pNoT, AoTU®EN OVPOTONTIKOD GLGTUATOC.

Awtapoy£C TOL aVamapOy®YIKOD GUGTIUOTOS KOl TOV LLOGTOV
Oyt ovyvég: petmpévn libido, ce&ovolikn avikavotnta.

Cevicég dwataporyéc kKot KataoTdoels Tne 0000 Yopnynong
Yuyvéc: acBévela, KOTmor, TOVog 6To Odpaxa.
Oy ovyvég: oldnpa TpocsdTO, TUPETOS.

‘Epegvveg

SUyVEC: LITEPKOAOLIN, NTTIOL LEIOT) ALUATOKPITH KO GLOGQapivig.
Oy ovyvég: N ahEnomn Tev emmEd®V ovpiag Kot Kpeativivng opov.
[ToA¥ omdvieg: avénon twv nratik®v evOUOV Kol TG YoAepvOpivng.

YopoyrmpoOsralion

A10T0p0Y£C TOV QLOTONTIKOV KO TOV AEUQIKOD GLGTIUOTOC
Oyt ovyvég: OKOKKIOKLTTOPOIUIO, OTAGCTIKY OVOLUic, OLLOALTIKY ovoulio, Agvkomevia, mTopevpa,
OpopPorxvrtonevia.

A10T0p0ay£C TOV OVOGOTOMTIKOD GLGTHLUATOS
YTAVIEG: AVOPLANKTIKY avTIOPAoT).

Altapayéc tov petofolouod kot e Opéyng
Oy ovyvég: avopeéia, vepyAvKoiio, VITEPOVPLYOLLLIN, VTOKOALNLUIN, VITOVATPLOLLLO.




Yuyratpukég dotapayEc
Oy ovyvéc: admvia.

A0Tapay£C TOL VEVPIKOD GUGTIUOTOC
Yuyvéc: kepahayia.

Oofaiukéc Swatapayée
Oy ovyvég: mapodikn Boin opacn, EavOowia.

Ayyewaxég dwatapoyég
Oyt ovyvég: veKpOTIKT ayYEUTIS (UKPOAYYEUTLS, OEPUATIKY] QY YELTIC).

Atapay£g TOL AVOTVELGTIKOD GLGTIUOTOG, TOL BdpaKa kot Tov Lecobmpakiov
Oy ovyvég: avamvenoTikny KOT®MoT TEPIAAUPAVOUEVIG TVEVUOVITIONG KOl TTVEVLOVIKOD OO LLOTOG.

A0TAPOYEC TOL YOACTPEVIEPIKOV
Oyt ovyvég: adevitg olehoydovev  adévev, omacpds, epebicpudc otopdyov, vovtia, odppota,
dvoKOMOTNTA.

Awatapay€c NTOTOS KoL TV YOANQOP®V 080V
Oyt ovyvég: iktepog (evdonmatiky YoAdGGTAGN), TOYKPEATITIC.

Awtapay£c Tov SEPUATOC KOt TOL VTOSOPLOL 1GTOD
Oy ovyvég: potoovactncio, Kvidwon, To&ikn TOEPUOVEKPOAVOT).

ATapoy£c TOU LVOCKEAETIKOD KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV
Oy ovyvég: poikég kpdumec.

Atapay£g TV VEQPOV KO TOV 0VPOPOP®V 00MV
Oy ovyvég: yYAvkolovpia, S1UEST) VEQPPITIC, VEPPIKT] SVCAELTOVPYID, VEQPPIKT OVETAPKELQ.

Tevikéc dwutapoyEc Kol KOTOGTAGELS TS 000D YOPNYNONG
Oy ovyvég: mopetdg, (an.

4.9. Yngpdocoroyio:

Agv d1atiBevtan €101KA 0E00UEVA Y10 TV AVTILETOTION TS vrepdocoroyiag pe Lortazil Plus. H Ogpaneia
etvan cvpmtopatiky kot vrootnpiktiky. H Begpaneia pe Lortazil Plus Oa tpémetl va diaxomel kot o acOevig
va tapakolovBeitar cuyvd. Ta mpotevopeva pétpa mepAapudvovv TpOKANGT EUETOV €AV 1 KATOTOGN
etvat TPOGPATN Kot S10pHOoN TG APLVIATMONG, TNG JTOPAYNG OTNV LGOPPOTIO TMV NAEKTPOAVTAOV KOl
NG VLOTOONG UE TIC KOOIEPOUEVES OOIKACTES.

Aocaptdvn
Yrbpyovv mePOPIGUEVE. OTOLKEIDL OYETIKA pe TNV LIePdocoroyia otov GvBpwmo. Ot o cuyVES

EKONAMGELS VITEPOOGOAOYIOG avapévETOL Vo elvar vdtaon kot Tayvkapdio. Bpadvkapdio pmopel va
npokOyeL amd epebicpud Tov ToapacvumadnTikov (PBayotovia). Xe MEPIMTOON TOV TAPOLCLUCTEL
CLUTTOUOTIKY VTOTAOT), B0 TPETEL VO EPUPUOCTEL LTOCTNPIKTIKT Bepameia.

Ovte 1 Aooaptdvn 00TE 0 dPACTIKOG LETAROAITNG UTOPOVV VO ATTOUAKPLVOOUV HEG® OLOSTOAICTG.

Y dpoyrwpoberalion
Ta mo cvyvad cvunTOpaT Kot onueior Tov TapoatnpnOnKoy givar avTd Tov TPOoKANONKAV amd andAEL




NAEKTPOALTAOV  (LIOKOAOLIO, VTOYA®PALO, VTOVOTPOLio) Kol 0@LOGTMOOY, ©®C OTOTEAEGHO
EKCEONUOOUEVIC Oovpnong. Av €yxel emiong yopnyndel dSoaktuAitida, m vrokaAwoupio pmopel vo
TPOKOAEGEL KOPIKES oppuOpies.

O PaBuog otov omoio M vIpoyAwpobelalion umopel vo omopakpuvlel péow apodwAong oev Eyxet
emPeforwOet.

S. PAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX:

5.1. ®appoexodvvemkéc Iowdtnreg:

Ddappokobepamevtiky  Koatnyopio: Xvvovacudg TOL  TEPLEYEL OVIAYMOVIOTH] TMOV VTOO0XEMV  TNG
ayyetotevoeivng II (tomov AT 1) ko éva Oe1al1d1Kd d100pNTIKG, AVTIDTEPTAGIKO.
Kwdwdoc ATC: CO9DAOI.

Aocaptévn—Ydpoyrwpoberalidn

"Eyet deryBet 611 Ta0 cvotatikd tov Lortazil Plus éyovv mpocOetikn enidpaon ot peimon g applokng
TieoNnC, HELDOVOVTAG TNV OPTNPLOKY| TTiESN G€ PeyadluTePo Pabud amd kabéva amd To GLETATIKG HLOVO TOV.
H enidpaon avt eivon amotéAecpa TG CLUTANPOUATIKNAG OpACNS Kol TOV 0VO GLOTATIKGOV. EmmAéov
ooV OMOTELECUA TNG SOVPNTIKNG EMIOPACNG TG N LOPOYAwpoBelalion av&dvel v dpactnploTnTa TG
PEVIVIG TOL TAAGUATOG, ALEAVEL TNV EKKPLON OAS0CTEPOVNG, HELMVEL TO KAALO GTOV 0pO KOl ALEAVEL TOL
emineda g ayyeoteveivng II. H yoprynom g Aocaptdvng otapatd OAes TIG OYETIKES PLUGLOAOYIKES
evépyeleg g ayyeotevoiving Il kol péow ™¢ avasTtoAng ¢ aAdooTepOVNG Umopel va apPAdvel v
ATMOAELN KAAIOV TTOL GUVOEETAL LE TOL SIOVPNTIKA.

H Aocaptdvn €xet oeilet ott €xel fmua Kot Tapodikn EnidOpacT oIV amoBoir] ovpikov 0&E0G HEGH TMOV
ovpwv. H vdpoyrwpoberalion €xet deiEel 0TL mpokadel pétpleg avénoelg 6to ovpkd 0£H. O GVVOILAGHOG
Aocaptavng Kot vopoyAwpobelaliong tetver va  apPAdver v emayodpevn omd TO  O0VPNTIKO
VILEPOLPLYOLLLLICL.

To avtibmeptaocikd amotéhespa tov Lortazil Plus dwutnpeiton vy éva 24mpo. Ze kKAMvikéG peréteg mov
dmpkecav €va £T0¢ TOLAGYIGTOV, TO AVTIDTEPTAGIKO OMOTEAEGHO TAPEUEIVE GTOOEPD KOTA TV SLaPKELL
¢ Bepamncioc. [Tapdio mov vdpPyEL CNUAVTIKY PEI®OT TN OPTNPLOKNG Tieong N yopnynon tov Lortazil
Plus dev eiye kavévo KAVIKA onUavTIKO OTOTEAEGHO GTOV KOPILOKO pLOUS. e KAMVIKEG HEAETEG LETA OO
12 eBooudoeg Bepomeiog pe Aocaptdvn S0mg/vopoyrwpobelalion 12,5mg, n peimon g SGTOAKNG
apTNPLKNG TTiEoNS, o€ Kabioth Béon Ntav katd péso épo 13,2mm petd to téAog g dOoNG.

To Lortazil Plus eivon amotehecpotikd ot pelwon g opTnplokng meonsg o€ GvVOPES KOl YUVOUKEG,
LOOPOLG KO U1 HOOPOVS KOl 0€ VEOTEPOLG (<O65€TMV) Kol NAIKIOUEVOLS (>65 etdv) aobevelg Kot gival
OTOTEAEGUATIKO G OAOVG TOVG Bafodg véptaonc.

Aocaptdvn
H Xocaptdvn etvar €vag cuvBetikd mopayduevog amd Tov GTOUATOS YOPNYOVUEVOS OVTAYWOVICTNG TOV

vrodoyéwv g ayysoteveivng II (AT1). H ayyswoteveivn 11, évag 1oyvpog ayyelocuonactikdg mopdywmy,
elval M TPOTOPYIKN €VEPYOG OPUOVI] TOV GULGTNHHOTOG PEVIVI/OYYEOTEVGIVI] Kol €VOg OMUOVTIKOG
kaBopilotikdg mapdyovtag otnv maboguoioroyia g véptaons. H ayyelotevoivny II ocvvdéeton pe tov
ATI1 vrodoyéa mov Bpicketor o€ TOAAOVG 16TOVG (.. Agieg Luikég tveg TV ayyeiov, emveppidia, veppol
Kol KOPOwd) kou evepyomolel MOAAEG onUavTkEG PloAoyikéc Opdcels ocvumepthapfoavouévng g
ayyelochomaong Kot e Ekkplong aidootepdvng. H ayysotevoivn I emiong deyeipet v veptpopia
TOV AElOV PLUTKOV KOTTAPOV.

H Aocaptdvn avaoctéirel exkhektikd tov AT1 vmodoyéa. In vitro aAAd kot in vivo 1660 1 AocapTdvn 66O
KOl O QUPUOKOAOYIKA &vepydg KapPoSuolkoc petaforitng tov E-3174 oavootéAlovv OAeg Tig
QLCI0A0YIKEG dpdoels mov oyetilovtan pe v ayyeloteveivn I, aveEdptrta amd v anyn 1 Tov TpOMTOo
ovuvBeoTC TNG.



H Xocaptdvn dev €xel ayovioTiky enidpaon oVTE aVOGTEALEL AAAOVS OPHOVIKOVS VTTOJOYELS 1] O10OA0VG
OVIOV CNUAVTIKOVG TNV Kapdtayyelokn pvouion.

Emutiéov n hAocaptdvn dev avaoctélier to MEA (kwvwvaon II), to évlopo mov dacmd tn Ppadvkivive.
Enopévmg, dev vmapyel evioyvon tov averBiuntov evepyeimv Tov epeavifovtal pe Ty Hecordpnon g
Bpadvkivivng.

Kotd ™ doudpkel yopnynong Aocaptdvng 1 omOAEW TNG OPVNTIKNG TOAVOpoung pvOong g
ayyswotevoivng Il oty €kkpion pevivng, odnyel oe avénuévn dpactnploTnTo TG PEVIVIG GTO TAACLO
(PRA). Avénoeig g PRA odnyodv oe avénoelg g ayyelotevoivig Il oto mhdopa. IMapd avtéc Tig
ALENCELS, 1 OVTIDTEPTACIKN OPACTIKOTNTO KOl 1 KOTOGTOAN TOV GLYKEVIPOGE®V TNG 0AS0GTEPOVNG
TAAGLOTOG,  SLOTNPOLVTOL,  VTOOEIKVOOVTIOS  OMOTEAEGUOTIKO  OOKAEIGUO TV VTOJ0YEMV NG
ayyswotevoivng 1. Me 1 dwkom] g Aocaptdvng, ot Tés ¢ PRA kar g ayysotevoivng 11
EMOTPEPOVV EVTOG TPLDV NUEPDV GTIC OPYIKES TULES.

Téco n Aocaptdvn 660 Kot 0 Pacikdg ™G HETAPOAITNG €xovv TOAD HeYOADTEPT GLYYEVELD TTPOG TOV
vrodoyéa AT1 oamd 6tt mpog tov vmodoyéa AT2. O evepydg petaforitng eivar 10 éwg 40 @opég
TEPLOCOTEPO VEPYOG amd OTL M Aocaptdvn ot oxéon Pépovg mpog Pépog.

Ye por pHEALTN €101KA OYESIOGUEVN Ylo. TNV EKTIUNOT NG ovyvotntog tov Priyo oe acbeveic mov
Bepamevovtal e AocapTavn G€ GUYKPIoT UE TOLG aobevelg mov Bepamevovion pe avactoreic MEA, n
ocuyvétnta tov Pxa mov avagépnke oamd Tovg acBevelc mov  eAduPoavav  Aocaptdvn 1
VIPOYA®POBEBlidn NTOV TOPOHOLN KOl CNUOVTIKG HIKPOTEPT amd OVTH TV 0cBevdV Tov eAduPavoy
avactoréa MEA. EmummAéov, oe pia cuvolkn avaiveon 16 dumhd toprdv kAMvik®v peretdv oe 4131
acbeveic, n cuxvoTTA TOV CWOOPUNTOV avVaEOPDOV Prxa oe acbevelg Tov Bepamevoviav pe Aocaptdvn
ntav mapopow (3,1%) pe oavty tov acBevov mov Emopvav  €KOVIKO  @dppako (2,6%) 1
V3poyAmpobelalion (4,1%), Aappavopévov voyn 6T 1 cvyvotnta pe ovactoreic MEA ftav 8,8%.

e un dwPnTikovg vepTacIKovg acbevelg pe mpwteivovpia, 1 YopNYNON KOAOVYOL AOCUPTAVNG HELOVEL
OTUOVTIKA TNV TPOTEIVOVPIa, TNV KAOCUATIKY omékKplon Asvkopoativng kot IgG. H Aocaptdvn dwotnpet
ToV pLOUO TNG OTEPAUATIKYG d1ONONG Kol peudvel To KAdouo omOnonc. I'evikd n Aocaptdvn mtpokaiel
peimon Tov ovptkov 0EE0G Tov opov (cvviBwg <0,4mg/dL), mov NTav cTabept| o€ Ypovia Bepameia.

H Aocaptdvn oev éxel xopio emidpoomn oTo oVTOVOUO, OVTOVOKANCTIKA KOl KOVEVO TOPATEIVOUEVO
OOTEALEC O GTT) VOPETVEPPTIVN TOV TAAGHOTOC.

Ye oofeveic pe avemapKew TG aploTePAs Koiog ot 00oelg tov 25mg ko Tov S0mg Aocaptdvng
TPOKAAEGOV OETIKES AUOOVVOUIKES KOl VEVPOOPUOVIKEG EMOPACEIS TOV yopaktnpiloviav amd avénon
TOL KOPOWOKOD OEIKTN Kol UEIDCES TNG TIEONG EVOPNVOGEMG TM®V TVELHOVIKOV TPLYOEWDV, TNG
GULGTNUOTIKNG OVTIOTOONG TOV ayyei®V, TNG LECNS GUOTNUATIKNG APTNPLOKNG TIECTG KOl TNG KOPOOKNG
ovyvotntog kaBmg Kol pElmon TOV  KUKAOQOPOUVI®MV EMMEOWV NG OAOOGTEPOVIG Kol 1TNG
vopemveppivng, avtictoya. H gppdvion vrotaong 6° avtodg Toug aohevelg He Kapdlokn avendpKelo
Ntav 6060eEUPTMOUEVT).

Merétec véptaong

e eleyyopeveg KMVIKEG LEAETEC, 1| YOPYNON AocapPTAVNG Mo eopd Nuepnoing oe acheveig pe NTov €mg
pétplov Pabuod 1010mad] VIEPTAOT TPOKAAESE CTOUTIOTIKMG CMNUOVTIKEG UEIDGEIS OTN] GUOTOAIKN KOl
doTolkn| aptnplaxn wieon. H pérpnon g aptnplokng micons 24 dpeg LeTd ) Yopnynon € GVYKPIoN
He eketvn kot v d1dpKeln 5—6 POV PETA TN YOPNYNOT, ATEEIENV LEI®ON TNG OPTNPLKNG Ttieong Kab’
6A0 10 24mpo. O euoloAoykdg nuepnolog pubude dttnprnke. H peimon g aptnplokng nieong oto
téA0g Tov 240pov Ntav mepimov 10 70—-80% TOL OMOTEAEGULOTOC OV EUEAVIGTNKE 5—6 Mpeg petd
xopfynon.

H dwkomm g Aocaptdvng o€ vmeptacikovg acbeveic oev empépel amdtoun avénom (eoavopevo
rebound) g appiloxng tieonc. [Mopd ™ onuavtiky pelwon TS OPTNPLOKNG

mieong, N Aocaptdvn deV el KAMVIKO GNUOVTIKES ETOPACELS GTNV KOPILOKT GLYVOTNTO.

H Mocaptdvn eivar €£icov amoteAeGHOTIKY O AVOPES Kal Yuvaikes, 660 Kol g vedtepovg (MAkiag <65
ETMV) KO NAMKIOUEVOLG VITEPTUCIKOVS aGOEVELS.

Merém LIFE



H perétn mopéppaong g Aocaptdvng pe telkd onueio ™ peiowon g vaéptaong (LIFE) ftoav pio
TUYOLOTOMUEVT], TPUWTAQ TLEAN, EAEYYOUEVN HE €vepyOd mapdyovio HEAETN, mov Oweénybn oe 9193
VIEPTACIKOVG acbeveic nAwiag 55 w¢ 80 etV pe vreptpoia ™G aplotepds Koo amodederypévng
pnécm niektpokapdtoypapnpatog (HKI).

Ot aoBeveig ToyaomomOnkav va Aappdvovv gite po opd nuepncing S0mg Aocaptdvn 1 ATEVOAOAN
50mg o opd nuepncimc.

Otav 0 010)0¢ ™G peimong g aptnplakng wieong (<140/90mmHg) dev emrvyyovotav, Tpootifeto Kot
apynv vopoyAwpobetalion (12,5mg) kot 6tov amoatteito, 1 600N TNG AOGOPTAVIG N TNG ATEVOAOANG
avéavotay oe 100mg pio eopd nuepnoing.

AAo avtidmeptacika, e e€aipeon toug avactoreic MEA, avtaywoviotég g ayysoteveivng I v fta—
OVOOTOAELS, TPOGTEOMKAY GTTOV MTAY amaPaiTNTO, Yo Vo emttevyBel 0 6TOYX0G TG APTNPLOKNG TTEONG.

H péon dwdpxeto g mapakorovdnong frav 4,8 ypdvia.

To mpotapyiKd TeEMKO onpeio NTOV 0 GLVOLAGHOG KAPILUYYELONKNG VOOT)POTNTOG Kot Ovnoipndmrag, Ommg
petpinke pe 1N pelmon G oLVOLAGHEVNG CLYVOTNTOG KOPOlyYEWKOU BavAatov, €yKeQAAlkoD
eMEG0010V Kot PEpaypatog pookapdiov. H aptnplokn mieon peidOnke onuavtiKd o€ TapOpUolo EXITEd
Kot oTig dvo opdoec. H Bepaneia pe Aocaptdvn odnynoce oe peimon tov kvovvov katd 13% (p=0,021,
95% dwomuo gpmictoovvng 0,77-0,98) oe oOykpion pe atevohddn ywo. acbevelg mov emétvuyav 1o
TPOTAPYIKO GLVOLOGUEVO TEMKO OMLELD.

Av16 amoddOnie Kupimg 61N HEI®ON TNG SLYVOTNTOS EYKEPAAIKOV enelcodiov. H Bepamneia pe Aoocaptdvn
peimoe tov kivouvo tov gyKkepolkol emelcodiov Katd 25% oe olbykpion pe v atevordAn (p=0,001,
95% odotnua epmotocvuvng 0,63-0,89). H cuyvémta tov Bovatov and kopdlayyelako Kol YKEQOAKO
EMELGOO10 OEV NTOV CNUOVTIKA O10POPETIKN HETAED TV dV0 opddmv Bepameiog.

¥t perém LIFE, ov pavpotr acBeveig mov élaPav Bepomeio pe Aocaptdvn Ppickoviav ce peyoldtepo
KIvdLVO VOl VTTOGTOVV TO TPOTAPYIKO GLUVOLUGUEVO TEMKO onpeio, ONAadn Eva KapOlayYELKO ETEICOO10
(. éuopaypo pvokapdiov, Kopdlayyelokd Odvato Kot 10104TeEPa £YKEQPOAMKO EMEIGOO0) OO TOVG
pavpovg acbeveic mov Elapav Bepameio e ATEVOLOAN YU 0VTO, TOL OTOTEAECUATO TTOL TTOPATPONKAV pE
Aocaptdvn o€ oVLykpon pe otevololn ot pedétn LIFE oyetwkd pe v Kopdioyyelokn
voonpOTNTa/BvnodTnTa. dev 16YHOLY Y1l TOVG UHOVPOLS acBEVElG He VITEPTAOT KOl LIEPTPOPIL TNG
ap1LoTEPAS KOG,

Y dpoyrwpobBeralion

H vopoyrwpoberalion eivar éva Be1olidkd dtovpntikd. O punyovicpdsg e avIwmePTUGIKNG 0paong TV
Bealdwdv drovpntikdv givor dyvootog. Ot Bswalideg ennpedlovv TOVG UNYOVIGUOVS ETAVOPPOPNONG
NAEKTPOAVTAOV GTO VEPPIKG COANVAPLN, HECH GUECTG OENOTG NG OMEKKPIONG VOTPIOL Kol YAmpiov o€
nepinov ioeg mosotNTeC. H dtovpntikn dpdon g vopoyrlmpobelaliong peumvel Tov 6yKo Tov TAAGHOTOC,
avéavel TV evepyoTNTOL TNG PEVIVIIG TOL TAAGUOTOS Kol OVEAVEL TNV £KKPLOT OAOOGTEPOVNG, LE
eMOKOAOLOEG VENGELS TOV KOAIOL KOl TV SITTAVOPUKIK®OV TOV Ydvovtal omd o 00pa, Kot CVENGELS TOL
KaAiov Tov opov. O déovag pevivne—aAdootepovng pecorafeital amd v ayystoteveivn Il kot yio 1o
AOYO aVTO M GLYYXOPNYNON EVOC OVTOY®MVIGTH TOL VIOJOYEN NG ayyelotevaivng 11 teivel va avactpéyet
™V anoAelo KoAiov Tov oyetileTon pe T Oe1aldd d10vpNTIKA.

Metd v amd Tov GTOHOTOG Yopnynomn, N oovpnon apyilel eviog 2 wpdv, pe PEYIOTN VOTEPA OO
mePimov 4 mpeg Kot dtopkel mepimov 6 €mg 12 dpeg, TO AVTIDTEPTUCIKO OAMOTEAECUA TAPAUEVEL £w¢ 24
DpEC.

5.2. DapnexkokivnTikéc Iowotntes:

Amoppéonc

Metd amd v omd ToV GTOUATOG XOPYNON, | AOGAPTAVY ATOPPOPATIL KOAG Kot VPioTaToL HeTafoAoU
TPAOTNG 01000V, ONUIOLPYDOVTOS Eva KAPPOEIMKO 0ED ®¢ evepyd HETABOMTN Kot GAAOVS OVEVEPYOULG
petaforitec. H ocvomuatiky frodiabdecipdmra towv dwokiov Aocaptdvng eivar mepimov 33%. H péon
HEYLOTN CLYKEVIPMOT TNG AOCAPTAVNG Kol TOL €vEPYOV peTafoAltn emitvyydveton o€ 1 ®pa kol oe 3—4



opeg aviotoiymg. Aegv vmnpée KAMVIKG ONUOVTIKY €MIOPOCT) GTO TPOQPIA TNG GLYKEVIPOONG TNG
AOGOPTAVNG 0TO TAAGHO OTOV TO PApLOKOo xopnyHOnKe pe 10 Kabiepouévo yeoua.

Kotavopn

Aocaptdvn
Téco 1 Aocaptdyvn 060 Kot 0 evepydg HeTaPoAing tng cvvdéovtal katd >99% e TG TpoTEIVES TOV
TAAGLOTOG, Kupiwg pe TV aAPovpivn. O 6ykog katavoung g Aosaptavng eivan 34 Aitpa.

Yopoyrwpoberalion
H vopoyrlmpoberalion Swmepvd tov untpikd @poypd oAAG Ol TOV OIUOTOEYKEQOAIKO @PAyHd, Kot
OTEKPIVETOL GTO UNTPIKO YAALL.

Bwouetatponn

Aocaptdvn

[Tepimov 10 14% G €vdoPAEPIag 1| TG amd TOL GTOUOTOS XOPNYOLUEVNG dOONG TNG AOCAPTAVNG
LETOTPEMETAL OTOV EVEPYO TNG HETAPOAMTN.

Kotémv amd tov otoépatog kot evooQAEPlag yopnynong tng oeonuacpévov pe 14C dhog koriov
AOGOPTAVIG, 1 LIAPYOVCO, PAOIEVEPYELL GTO TAACUO TPOTAPYIKA €vpEONKE GTN AOGOPTAVN KOl GTOV
evepyd TG petoforir.

ELdyiom petotponn g Aocaptdvng otov gvepyd petafoiitn g mapatnprnke nepimov oto 1% tov
ATOU®V TTOL PEAETHONKAV.

EmnAéov, mépav tov evepyoyd  petoforitn, Ompovpyovvion kot - ovevepyoli  petafoliteg,
ocuoumepAapUPBavopévoy d00 HEYIGTOV TOV OMovpyodvionl HECH NG VOPOELAIMONG TNG TAEVPIKNG
BovtuAkng aAvcidag Kal Evag 1ocovog onpaciog petaforitng, Eva N-2 tetrazole glucuronide.

AméKKpion

Aocaptavn

H xéBapomn ¢ Aocaptdyng amd 10 TAAGHO Kot TOL EvEPYOV peTafoiitn g eivan mepimov

600mL/min kot 50mL/min oavtictoiywg. H veppikny kdBapon g AocopTOvnG KOl TOL EVEPYOV
petafoAit g eivon mepimov 74mL/min ko 26mL/min avtiotoiyws. Otav 1 Aosaptdvn yopnyeiton amd
10 oTopa, TEPimoL T0 4% Tng ddonG amofdrietar apeTdfAnTo pe Ta ovpa kot To 6% amoPaAleTor pe to
oVpa ¢ evepydg petafoAitg. H papuakokivnTiky g A0GopTavNG Kot Tov evepyol HeTafoAitn Tng etvan
YPOULIKT HE BOCELS YOPTYOLUEVES aTtd TO oTOpA £0¢ 200mg.

Metd Vv amd T0V GTOUATOS YOPNYNON, Ol GLYKEVIPAOGELS TG AOGAPTAVNG KOl TOL EVEPYOV

HeTaBOAITN TNG 0TO TAAGLO LELDVOVTOL TOAVEKDETIKA LE TEAIKO YpOvo Nuicelag Long tepimov 2 dpeg Kot
6-9 opeg, avtiotorya. Katd v ddpkela ¢ docoroyiag pia @opd muepnoing pe 100mg, ovte 1
Aocaptdvn 00TE 0 evEPYOS LETAPOAITNG TG GLCCOPEVOVTAL CNUOVTIKG GTO TAAGLLOL.

H amofoAn 1660 pécw g oAng 660 Kot HEC® TV 0VP®V GLUPBEAAOVY 6TV amOBOAY TNG

AocapTdyvng Kot T®V HETAPOALTMV TNG.

Metd and tov oTOUATOC/EVOOPAEPIO Yopnynon ¢ ceonuoacuévng pe “C Aocaptdvng otov avlpwmo,
nepinov 35% tng padilevépyelag avevpickeTal oto ovpa Kot 58% ota KOTPaAva.

Ydpoyrwpoberalion

H vdpoyrlmpoberalion dev petaforiletar aAld amopaxpvveTal TaxEms and ta veppd. Otav ta emineda
TOV TAAGUOTOG TOPaKOoAOVONONKAY Yoo ToVAdYIoTOV 24 Mpeg, 0 ypdvog nuicswog Long oto TAACHO
mopatnpdnke O6tL kopaiveron petoly 5,6 ko 14,8 wpdv. TovAdyiotov 61% g amd tOL GTOUATOC
YOPNYOOUEVNG OOONG TOLAKPVUVETAL OUETAPANTO o€ 24 DPEG.

XapaktnproTikd 6tove acleveic




Aocoptavn—Y opoyrmpoberalion

Ot oLYKEVTPMOOELS TNG AOCAPTAVIG KOL TOV €VEPYOL WETAPOAITN OTO MAAGHO Kol 1 amoppdeNnon g
vopoyrAwpobealione, mov mapaTPNONKAY G NAKIOUEVOVS VITEPTUGIKOVS AVOPES, OV €lval GNUOVTIKA
SPOPETIKEG OO AVTES TOV TOPATNPNONKAY GE VEOUG VITEPTAGIKOVS AVOPES.

Aocaptavn
‘Enerta and yopnynomn amnd to otopo o€ acheveic pe Nma €og HETPLOL Pabpod aAKOOAKNG attioAoYiog

KIpp®OOT TOL NTOTOG, Ol GLYKEVTIPMOOCELS TAAGILOTOG TG AOGOPTAVNG KoL TOV EVEPYOL TOV HETABOAITN NTav
avtiotoya 5 popég kar 1,7 popéc peyoddtepeg amd ekeiveg mov gppavilovrol oe vEoug Avopeg e0EAOVTEG.
Ovte 1 Aooaptdvn 00Te 0 dPACTIKOG TG HETAPOATNG LTOPOVV VO ATOUAKPLVOOUV LE OLLOSMALCT).

5.3. IIpoxAvikd 6TOVYEIO Y10 TNV 0GQIAELO:

[Tpoxhvikd dedopéva dev €0e1&av 101aiTePO Kivouvo Yo Tov avOpmmo PAoel CLUPATIKOV PEAETOV YEVIKTG
Qoppokoroyiog, yevotoSikotrag Kot mbavotrtag Kopkwvoyéveons. H mbBavomto to&ikdtntag tov
oLVOLAGHOV NG Aocaptdvng/vdpoylmpobeialiong €xer alodoynbel oe peléteg ypoviog tolikoOTnTag,
dubprelag €mg €61 uNveg o€ apovpaiovg Kot GKOAOVG KOTOTY YOPNYNONG G0 TOV GTOMOTOS, KOl Ol
aAAaYEG OV TopoTnPNONKaY 67 aVTEG TIG UEAETEG LE TOV GLUVOVLACUO giyov mpokAnOel kvupiwg pe to
ovotatikd Aocaptdvn. H yopnynon tov cuvévacpod g Aocaptdvng/vdpoyrlwpobeialiong ennyoye
HElWON TOV TOPApETpOV TV €puBpdv apocpopiov oto aipo (gpuBpoxitropa, aoceoipivn,
apatokpitng), avénon g ovpiac-N oto mAdoua, peiwon tov Papovg g kapdidg (ywpig 1oToloyikn
OLCYETION) KoL YOOTPEVIEPIKEG oAAaYEG (PAdPeg tov PAevvoyovov vpéva, €Akn, OPpOCELS,
apoppayieg). Aev vmnpée amddeIEn Yo TEPATOYEVEST] GE apovpaiovg 1 Kovvéla ov EAafav Bepameio e
T0 cLVOLVAGHO Aocaptdvin/vdpoyAwpobelalion. ‘Exel mapatmpnbei euppuikn tofikdotra o€ apovpaiovg,
omwg amedelydn pe pwkpn avénom tov vrepapBuwv TAcvpodv oty yeved F1, 6tav ta Onivkd Erafov
Oepameio Tpv Kol koTd TNV ddpkela TG kumons. Onwg mapatnprdnke ce PeAETeC HOVO e AOGOPTAVY,
avemBounTeg UPPLIKEG KOl VEOYVIKES EMIOPACELS, CUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG VEPPIKNG TOEIKOTNTOG KOt
euPpuikd Bdvaro, mapatnprnkav 6tov 1 eykvpovovco apovpaiog EAaPe Bepameia e Tov GLVILACUO
Aocaptdvnc/vdpoyrlwpobelaliong katd to teAevtaio dtdoTnua TG KONOoNG Kav 1 Kotd Tov OnAacuo.

6. DPAPMAKEYTIKA YTOIXEIA:

6.1. Kotdroyoc ue to £kd0y0:

Kd&Be diokio mepiéyet ta axdAovbo adpoviy GUGTOTIKG:

Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Pregelatinized Starch, Magnesium Stearate, Titanium
Dioxide, Macrogol/PEG 4000, 3cP/6¢P, Iron Oxide Yellow, Indigo Carmine Aluminium Lake.

To LORTAZIL PLUS (50+12,5)mg nepiéyet 4,2mg (0,108mEq) kaAiov.

To LORTAZIL PLUS (100+25)mg mepiéyet 8,4mg (0,216mEq) koiiov.

6.2. AocvpPardtnreg: Aev gpapuodleta.

6.3. Awpkewo Comg: 36 unveg to LORTAZIL PLUS (50+12,5)mg & (100+25)mg.

6.4. Idwitepec tpo@LAGELSIC KOTA TN OVAOEN TOV TPOTOVTOC:




Na guAdccetal otV apylkn cvokevacio. Na euidooetal e ereyyduevn Beppokpacio dopatiov 15°C—
30°C. Na puidooetar o blister 610 e£mTEPIKO KOVTL.

6.5. Dvon Kol GLGTATIKA TOV TEPLEKTN:

Kovti amo MbBoypaenuévo xaptovi, 1o omoio mepiéyet 30 diokia oe Aevkd adwpavég PVC/PE/PVDC—
Aluminium foil blister pali pe to @OAL0 odnywwv, BTx30 TABS (BLIST 3x10).

6.6. Oonyigg Yo ™) ypnon kot tov yewpropd:  Kopla. Xopic edikés anortnoerc.

6.7. Karoyoc Adsiog Kvkrogopiag:

BIOMEDICA-CHEMICA A.E.

(Tewpyiov Avpa 25 — [Tapodog Ayiov Pavovpiov
145 64 Kdto Knewowd

TnAépwva: 210 6200704-5

Fax: 210 6200706)

7. APIOMOX ITPQTHY. AAEIAY KYKAO®POPIAY:

LORTAZIL PLUS 50mg+12.5mg: 51690/21-7-2010
LORTAZIL PLUS 100mg+25mg: 51691/21-7-2010

8. HMEPOMHNIA (MEPIKHY) ANAOEQPHYHY TOY KEIMENOY: 07/2010
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