HMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY 5 mg diokio
NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY 10 mg diokia

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe diokio mepiéyel amlodipine besilate 1codOvapo pe 5 mg aprodimivng.
Kabe diokio mepiéyet amlodipine besilate icodbvapo pe 10 mg aprodurivig.

"Exdoya.:
IMa tov mpn KatdAoyo tov exddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Alokio .

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég evOEiEelg

Ynréproon
Xpovia otabepn otnOayym
Ayyeloovonactiki otndayyn (etOdyyn Prinzmetal)

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YopyNOoNS

Aocoroyia

Evilixec

Toco yuo v vEpTacn 660 Kot yio T oTOdyyn 1 cuvHONg apykn d6om ivar 5 mg
NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY dno& nuepnoimng, n onoio umopei va
avéndel otn péyiotn 06on tov 10 mg, aviroya e TNV €EATOMKEVUEVT] OVTOTOKPICT] TOV
acBevi).

Ye vmeptactkong acbeveic, 7o NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY pmopsi va
ypnooroindei oe cuvdvacuod pe £vo Be1alidtkd d1ovpNTIKO, A-OTOKAELSTT, B-OTOKAEIOTY
N pe évay avaoToAéa TOV HETOTPETTIKOD eviDILOL TNE ayyetotacivng. Xt otnBdyyn, to
NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY uropei vo ypnoyonomfei wg
povoBepaneio 1] 6€ GUVOLOCUO PE AAAL OVTIOTNOAYYIKE POPUAKEVTIKH TPOIOVTA, OE
acOeveic pe otnOayyn mov givar ovOekTiKol 6e VITpdon Kovn o€ emapkeig 000eELS B-
OTOKAEIGTAOV.

Agv anoteitonl TPocappoyn g 6omg katd t ovyxopnynon Betalidikdv dtovpntikadv, B-
OTTOKAELGTAOV KOl AVUGTOAE®V TOV UETOTPETTIKOV VDOV TNG OYYELOTAGIVIG.

Ewwoti minbvcpuoi

Hurkiouévor aobeveic



To NORDEX®/MEDICAL PHARMAQUALITY, 6tav ypnoiuonoteiton og Topopoleg 606E1G
o€ NMKIOUEVOLG 1 vedTepoug acbeveic, eivar e€icov Kahd avektd. o Tovg nAtKimpévouc,
GUVIGTOVTOL T0 GLVION dOGOAOYIKA GYLOTA, EVTOVTOLS, aVENGT TG dooTg B Tpémel va
yivetai pe pocoyn (PA. mapaypdeovc 4.4 kat 5.2).

Aaobeveic ue nratiky ovolertovpyio

H ocvvietdpevn docoloyia dev éxel akoun kabopiotei oe acbeveic pe e £mg pHéTpia
Nmatikny dSucAettovpyio, MG K TOVHTOL 1) ETAOYT TNG 0OCNG TPEMEL VAL YIVETAL LE TTPOCOYN
Kot TPEMEL vaL EEKIVA Ao TO YapUNAGTEPO GMPEI0 TOV B0GOAOYIKOV EVPOVG (PA.
mapoypapovg 4.4 ko 5.2). H pappokokivntikng g apiodumivig dev £xet peletbel oe
coPopn nrotikn dvoisrtovpyia. H yopriynom g aprodimivng mpénet va Eekiva ot
YOUNAOTEPT 0OGT KOl VAL TITAOTOELTAL 0pYa o€ 0oOeVElS [le coPapn Nratikn
dvolettovpyia.

Adobeveic ue veppixy dvoertovpyio.

Metaforéc TV CLYKEVIPMOGEWDVY TG apAodinivrg 6To mAdoLa e cuayetiCovtan pe To fadud
NG VEPPIKTG SUGAEITOVPYING, CUVETMOG GLVICTAOVTAL To GLVHOT docoroykd oynuata. H
apAOdITTiVI OV OTOUAKPOVETUL LECH OLLOSTOAIGTG.

Houdratpikog winBvouog

IMoudid ko épnpor pe veéptacn nhkiog and 6 £wg 17 eTdv

H cuvietdpevn avTiomeptactkn omd ToV 6TOUATOC 00T G€ TodLOTPIKODS 0oOevelg
nikiog 6 -17 etdv givon 2,5 mg drmaf nuepnoing og apytkn d6cm, pe duvatdTnTa
TIthomoinong émg 5 mg ana nuepnoing, eav dev emitevydel o emBouuntdg 6TOYOG Yo TV
apTNPLoKn Tieon HeTd amd 4 efdopndadec. Adcelg Tov vepPaivovy ta 5 mg nuepncing dev
&xovv peremBel oe maudrarpikovg acbeveig (BA. mapaypdpovg 5.1 ko 5.2).

Adoelg aprodimivng 2,5 mg dev givar QIKTEG LE 0VTO TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV.

Hoidia niixiog kozw twv 6 TV
Agv vrdpyovv dabéciuo dedopéva.

Tpomog yoprynong
Atokio yuo amd TOL GTOLATOG YOPNYNOT).

4.3  Avtevosieg
H apiodutivn avtevdeikvoton og acbeveig pe:

. vrepevasncia ota mapdywya T S1wdpoTupdivng, otnv aprodutiviy 1| 6€ KAmolo
omd To £KO0Y0L TOV AVAPEPOVTOL GTNVY Topdypapo 6.1.

. VIOTAGT GOPapnG LOPPTC.

. katamAnéio (cupmeptiapBavopuévng g Kapdloyevolg KotamAn&iag).

. amoOPPaALN TOL ¥HPOV EKPONG TG OPLOTEPAS KOIAMAG (7., AOPTIKN OTEVAOGT LYNAOD
Babuov).

. OLLOOLVOLUKA 0oTOOT| KapOLoKT AVETAPKELD LETA atd 0&D EUPPayLLo TOV
pvokapdiov.

4.4  E0kéc mPoELd0TONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

H acpddeio kot 1 amoTeEAEGUOTIKOTNTO TG APAOSITIVIG OE VIEPTAGIKT KPion dev £yovv
KOO TPOGOLOPIOTEL.

Aocbeveic ue kapdiokn avendpkela,




Ot a00eveic e KOPILOKT OVETAPKELN TPETEL VO OVTIETOTILOVTAL LIE TPOCOYN. 2€ Uil
LOKPOYPOVLD, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO PApLOKO LEAETN, o€ acbeveig Tov mhoyovv amd
cofapn kapotakn averdpkela (katrnyopia I kol IV katd NYHA),  avapepdpevn enintoon
TVELHOVIKOD OONUATOG GTNY Opdda vtd Bepameio pe apioduwiv NTav ovENUEVN GUYKPLTIKG
LE TNV OUAS0L TOV EIKOVIKOD Popurdakov (BA. mapdypago 5.1). Ot anokAelotég dStavimv
acPeotiov, cvumeptiapfovopévng e aprodurivng, Ba Tpénet va xopnyodVIoL LEe TPOGOYT G
acBeveic e CLUEOPNTIKTY KAPSLOKN AvETAPKELD, KOOMG umopel va avERcovy Tov Kivouvo
UEALOVTIK®V KOPIOKOV cupfapdtov Kot T Bvnodtra.

AocbBeveig pe nrotikr) Svcieitovpyia

H nuumepiodog {ong tng aprodurivng mopoteivetol Kot ot TYHEG TNE EMPAVELNG KAT® omd TNV
kapmoAn (AUC) eivon vynidtepeg o acbeveic pe dtotapaypévn nrotikny Asttovpyio. H
GUVICTOUEVT d0G0A0YIO 0TOVG aoBeveilg avTovg dev €xetl kaBopiotel. H yoprynon g
oprodumiving mpénel eTopEVMG va, EEKVA amtd TO YOUNAOTEPO CNLELD TOV S0GOAOYIKOD E0POVG
KoL TPETEL vaL diveTon TPoGoyn TOGO KaTd TNV apyikn Bepomeio 660 kan 0TV avédveton n
d00r1. Mropei va ypelaotel Bpadeia TITAOTOINGT KOl TPOGEKTIKT TOPOKOAOVON T GE
acOeveic pe coPapn nratikn dSvcAettovpyia.

Hlopévor acbBeveig
H avénon g docoroyiog o€ nhikiopévoug acbeveig mpémet va yivetan pe Tpocoyn (BA.
mopaypdeovg 4.2 ko 5.1).

AocBeveic e veppkn duciettovpyia

H aprodutivn pmopel va ypnotpomoindel otovg acbeveic avtovg otig cuvibelg d0GELS.
Metafoléc TV CLYKEVIPOGE®Y TG apA0dTiviig 6TO TAAGHLO deV cvayeTilovTot e TO
Babuo g veppikng svciettovpyiag. H aplodimivny dev amopaxpbvetor HEcm
OLLOOTOALOTC.

45 AlMmiemopdosig pe GALO QOPUUIKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES HOPPES
alinleniopaong

Emdpdoelc GAA®MV QUpUOKEVTIKOV TPOTOVIWV GTNV opA0dUTivn

Avaoroleic tov CYP3A4

H tavtdypovn gpnomn g aprodumivig pe 1oyvpoic 1 pétploug avaotoieic tov CYP3A4
(0vooTOAEIC TPOTEAGNG, AVTILVKNTIOGUKY TG OLAS0S TV aloADV, LOKPOAIdIH OTT®G
epuBpopvkivn 1| KhapiBpopvkivn, Bepamopiin 1 dSktialéun) propel va 0dnynoet o
oNUAVTIKY advEnon g EkBeoNC TNV AUAOIITIVY e ATOTEAEG O OVENLEVO KivOuvo
votaonc. H khvike] HETAQpac oUThY TOV QOPUUKOKIVITIKOV J10POPOTOI|CEDY
EVOEYETUL VAL EIVAL EVIOVOTEPT] GTOVG NAIKIMUEVOVS. ZUVERMGC, UTOPEL va omatteitan
KAWVIKT TopakoAovOnomn kat Tpocapoyn e 606oA0YiaG.

Eraywyeic too CYP3A44

Me 1 suyyopnynomn yvootov enaymyéwmv Tov CYP3A4, n cuykévipwon tng apiodurivng
070 TAAGpo puropel va otkiAlel. Kotd cvvéneia, 0o mpémet va mapakorovbeitor n
apTnplokn mieomn kot va Aappavetor vwoyn to evogyouevo poduong e d6omg 1060 Kotd
TN SLAPKELN OGO KOt LETE TNV TAVTOYPOVY] POPUUKEVTIKT YOPNYNOT], WOTEPMG e
oyvpovg enoywyeig tov CYP3A4 [m.y. pipoumikivn, St. John’s wort
(Yrepwd/Barcapdyopto)].

H yopniiynon g apiodurivng e YKpEmepouT 1 YuUO 0o YKPEMPPOLT O GLUVICTATOL,
kaOdc M Prodrabecipuotnta uropei va eivar avénuévn oe opiopuévoug acbeveic, pe

amotéleoa ovénpéves emOPACELS LEIMONG TNG OPTNPLOKNG TESTC.

Aovtporévio (Eyyvon)



Metd and yoprynon Pepamapiing Kot davtporeviov evooeiefing oe {ma, mapatnpnonke
BovaTnEOPOC KOIMOKT HOPUOPVYT KoL KOPILOYYELOKT KATEPPELWYT) OYETILOUEVT] LUE
veprOAOIpic. AOY® TOV KIVOUVOL EUGAVIOTG VTEPKOAOUIOG, GUVIGTATOL 1) ATOPLYN
GLYYOPNYNONG AVAGTOAEWV SLOA®Y TOL 0oPeatiovn, OT®G 1 ApA0dITiVY, o€ acbevelg
emppeneic o€ Kokon O vrepBeppia KoL GTNV AVIILETOTION TS KakonBovg vepOepuiag.

Emdpdoeig tg aprodurivng g A0 @opuakevTikd mpoidvta
H enidpaon tng aprodimivng ot peiwon g aptnplakng mieong ivotl afpotsTikni o1
dpaon GAL®Y POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV LIE AVTIVTEPTUCIKES IOOTNTEC.

Toxpoliuovg

Yrapyet kivouvog avEnuévav emmES®mV TOKPOALLOVS GTO aiplo OTOV GLYYopnYEiTal
OPAOSITTIVY], ®GTOGO O UNYOVICHOG QUPHOKOKIVITIKAG GUTAG TNG CAANAETIOpaoTg OeV £XEl
katavonOel minpwc. o v amo@uyn To&KoTNTOG ATd TO TAKPOALOVGS, KOTA TN XOP1YNom
aprodimivig o acBeveig mov Aapufavovy Bepameio e TOKPOALOVG TPETEL VAL
TAPAKOAOLOOVVTAL TO ET{TEDO TOV TAKPOALOVS GTO QUL Kot va Tposappdletor ) 06on Tov,
otav amorteitol.

Munyovietikog otoyos twv avaotoléwv porouvkivys (mTOR)

Ot avaotoreic mTOR 61w¢ T0 G1POAOVS, TO TEUGIPOALLOVS KAt TO EfEpOALLOVS Eivar
vrootpopata Tov CYP3A. H aprodimivn givan évag acBevig avaotoréog tov CYP3A. Katd
v TavTdypovn ypnon avactoréov mTOR, n aprodurivn propei va avénoel Ty ékBeon tov
avactoAémv MTOR.

Korxloormopivny

Agv &yovv Tporypatonom0el LEAETEC POPUAKEVTIKNG OAANAETIOPOOTG UE TNV KUKAOGTOPIVT|
Kot TV oprodinivy og vyteig eBelovtég 1 dAhovg mAnBuouovg, e€alpodevoy Tav aclevdy pe
LETALOGYEVGT VEPPOD, GTOVG 000V TapatnpNOnkav didpopa erninedo avénong (kotd péco
6po 0% - 40%) g eAd10TNG GLYKEVIP®ONG KUKAOGTOPiviG. Oa mpémet va e€gtdleton To
EVOEYOUEVO TTOPAKOAOVONONG TOV EMTES®Y KUKAOGTOPIVIG TV 0GOEVOV pe PHETOUOGYELOT
veQPOL 1oL AoUPAavouv apiodimivy, kol 1 0661 TG KukAocTopivig Ba TpEmeL Vo PetmveTot
OmMC omonteiTot.

2Zufocrotivy

H ovyyopnynon mtolhamiodv d6cemv tov 10 mg aprodinivng pe 80 mg cpfactativng eiye g
amotéleoua pio avénon 77% g éxbeong oe clufactativn GUYKPLTIKA LE TN Yopnynon Hovo
oy pactativng. H d6om tng cwpactativng npénel va neplopiletor oe 20 mg nuepnoing o
acBeveic mov Aapfdavovy aproduivn.

Xe KMVIKEG peAéTeg aAANAEmiOpaoTG, 1] ApAOOUTiVY dEV EMNPEACE TN POPULAKOKLVITIKY TNG
atopPactativng, Tg dryo&ivng | ¢ Papeopivng.

4.6 Tovipétnra, kKONoN Ko yorovyia

Eyxvpocvuvn
H acpddeio tng aprodimivng katd tnv S1dpKeLo TG KOMong o€ avlpdmoug dev €xel
TekunpLooet.

e peréteg mov TpaypatonomOnkav og {doa, mapotnpnnke avorapaymyikn toSikodtnTa
oe VYNAEG d0aelg (PA. Tapdypago 5.3).

H yprion aprodumivng katd t dtdpKeLo TG KOOGS GUVIGTATOL UOVO TV JEV VTTAPYEL
AN acPaAéoTEPN EVOAAOKTIKT Kol 0TV 1) 1010 1) acBévela pépet peyalvTepo Kivouvo yia
TNV UNTEPQ Ko TO EUPPuo.



OnAaouog
H apiodutivn anexkpivetal oto avOpamivo yaio. To T0c006Td TNG UNTPIKNG SOCTG TOV

AopBavetar amd to Bpépog £xetl extundei pe didotnuo petacn 1°° ko 3°° tetaptnuopiov 3
— 7%, pe péytoro 15%. H enidpaon g aprodurivng ota fpéen dev gival yvoot. O
TPENEL VO, AAUPAVETAL DTTOWYT] TO OPEAOG TOV ONAAGHOD Y10, TO TONdi Kol TO OPEAOG TG
Oepameiog pe apAodurivn yio T Untépa, otV Tepintwon mov Ba tpénet vo Anedel
ATOGUOT) Y10 TNV GLVEYLEN/O10KOTT| TOV ONAacuod Kot T cuvEyioT/dlakomnh g Bepomeiog
ue apAodimive).

Fovoma
Ye oplopévoug acbeveig mov Ehafav Bepameio pe avaotoleic TV S1OA®Y acPectiov £xouv

avapepBel avaotpéyipeg Broynuikéc petaforéc oty ke@al twv oneppotolwopiov. Ta
KAMVIKG dedopéva eivorl avemopKn OYETIKA LLE Tr) OLVNTIKN EMLOPACT] TNG CUAOIITIVIG OTN
YOVILOTNTA. X€ [ LEAETN G€ apovpaiovg mapatnpnonkay avemBiunTeg emdpaoels ot
YOVIHOTNTA TOV 0pceVIKOVY (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emdpacelg 6Ty tkavoTiTo 001YN61S Kol EIPIGHOD P avaY

H aprodutivn pmopel va €xet pukpn 1 LETPLa XdPACT) GTNV IKOVOTNTO 001 YNONG Kol
YEPLoUOV unyavav. Edv ot acBeveig mov Aapfdvovy apiodimivn vroeépovy amd (ain,
KEQPAAQAYia, KOTOO™N N VAVTiO, 1 IKOVOTNTA avTidpaong Uropet va £xel ennpeacOei.
2uvietdTon Tpocoyn, Wiaitepa Katd thv Evapén g Beponeiag.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

[epiinyn 1oV TPOIA ac@areiag
O1 o cuYVd avaEepoOLEVES aveTIBOUNTEG EVEPYELEG KT TN dtdpKeLo TG Bepoameiog sivan
vevnMa, Caln, kepolakyia, aiocOnuoa TaAumdv, EEayn, KolAlakd dAyog, vavtia, oldnuo Tov
0GTPAYAAOL, OIONUO KOl KOTIMON.

Kotdhoyog avemBiuntmv evepyeudv oe popon mivarxa

"Exovv mapatnpnOei kot avapepbel o axorovbeg avembBounteg evépyeleg Katd tn S1apKeLd
¢ Oepoameiog pe oprodmivn, otic akorovdec cuyvotntec: IToAd cuyvéc (= 1/10), cuyvég
(21/100 émg <1/10), oy ovyvég (=1/1.000 €mg <1/100), omdvies (>1/10.000 émg <1/1.000),
oD omdvieg (£1/10.000), pn yvootég (dev pmopovv va extiunBovv pe Pdon ta dwbécipa
dedoUEVQL).

Ev1oc k40 katnyopiog cuxvotntog ELGAVIONS, Ol avemBOUNTEG EVEPYELEG TapaTiOEVTOL
katd eBivovoa cepd cofopoTnTog.

Kotnyopia/opyoviké cvotnpa Zuyvotnra Avem@ountec Evépysieg

AWTaPayES TOV ULIOTOUTIKOV IToAV omdvieg Agvkomevia,

K01 TOU AERPIKOV GUGTNOTOG OpopPonevia

Awtapayés Tov avocsomoTikov | [ToAd ondvieg AMldepyikéc avtidpdoetg

GULGTINATOG

AwoTapay£s Tov pETOfoiopov IToAV omdvieg Yrepyloxopio

Ko 16 Opéyng

Yoo tpikéc oratopayés Oyt ovyvég KatdOhyn, petaforéc
¢ duabeong
(ovumepriopfovouévon
oL Ayyovg), abmvia

Xrdvieg 20yyoon




AWTOpayES TOV VELPLKOV Xuyvég Yrvnia, (aan,
GUOTNNOTOS keparadlyio (Wwitepa
Katd TNV Evopén e
Bepameiog)
Oy ovyvég Tpbduoc, dvoyevaia,
GLYKOTN, VTOlcONoia,
mapoicOnoio
IToA0 omdvieg Ymeptovia, mepupeptkn
vevpomddeia
O@0aipikég ovotapayés Yuyvég Ontiég drotapayég
(ovumepriopPoavopévng
™G SAOTI0G)
Awtopay£s TOV MTOS KO TOV Oyt ovyvég Eppoég
Aafopiviov
Kapowokéc dowatapayig Suyvég AlcOnuo Todpov
Oy ovyvég AppoBuia
(ovumepropPavouévmv
g Ppadvkapdiog, TG
KOIALOKTG TOLKAPOIOG
KOl TNG KOATIKNG
HOPHOPVYNG)
IToAV omdvieg ‘Epppaypa tov
pookapdiov
Ayyelokég oratopayés Xuyvég "E&oym
Oy ovyvég Ymnotaon
IToA) omdvieg Ayyeutida
AWTOpayES TOV AVOTVEVGTIKOV Xuyvég Avcrvola

GULOTILATOG, TOV OOpuKa Kol TOV
pecodmpokiov

Oy ovyvég

Bnyoag, pwvitida

AWTAPaYES TOV YUCTPEVTEPIKOV

Xoyveég

Kotokoé dAyoc, vavtia,
dvomneyia, LeETOPOAN OTIC
oLV OELEG TOV EVTEPOV
(ovumeptiopPavopévmv
™G S1ppoLag KoL TG
SVGKOIAMOTNTOG)

Oy ovyvég

‘Epetoc, Enpootopia

IToAV omdvieg

MMaykpeatitida,
Yoo TPiTIdN, VIEPTANGIN
oV ®V

AWTopay£S TOV TOTOG KUl TOV
XOANQOp®V

IToA0 omdvieg

Hrnatitida, iktepog,
nratikd Eviopa

ovénuéva™®
AwTopay£c TOV OEPROTOS KAl Oyt ouyvég Alomexio, Topevpa,
TOV VTOSOPLOV 16TOV SuoypOUATIGHOG

dépuotoc, avénuévn
£Qidpmon, kvnouog,
eEhvOn o, Kvidwon




IToA0 omdvieg Avyyelooidnpa,
TOAVLLOPPO €pVON U,
UTOPOAOMTIKN
depuatitidon, cHvopopo
Stevens Johnson, oidnua
Quincke,
omTogvaictncia

Mn yvooTtég To&wm emdepuikn
veKpOALGT

AW0TOPaYES TOV HVOGKELETIKOV Suyvég Oidnua aotpaydiwy,
GULOTILOTOG KOL TOV GUVOETIKOV LUIKES KPAUTES

16700 Oy ovyvég ApBpairyia, poodyia,
0GLOAYiN

AWTapayEs TOV veppav Kot Tov | Oyt cuyvég Awotapoyn ovpnong,
0VPOPOP®Y 00V vokTovpia, avEnuévn
GLYVOTNTA OVPNOTG

AWTOPaYES OVOTUPAYOYIKOD Oy ovyvég Avikavotnra,
GULGTIHIUTOG KOL TOV ROGTOV YOvaIKOUOGTIOL

T'evikég owotapayic Kat IToAV cuyvég Otonua
KATAGTAGELS TNG 0000 0P yNoNg

Suyvég Koénwon, e€acbévion

Oyt ovyvég Owpakikd dAyoc,
dAyoc, Kaxovyio

Hoepoxivikég eEeTaoelg Oy ovyvég Zopatiko Bapog
avénuévo, COUATIKO
Bépog peiwpévo

* kupiog cvuPatd pe yordcTOOoN
Ye eEapeTIKEG TEPITTAOOELG £xEl avapepOel eEmmuPapIdKd GOVIPOLLO.

Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avaeopd mBovorloyoduevov avemiBountomv evepyeidv HETE amd T xopynon Ao
KLUKAOQOPTLOG TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOoidVTOg eivan onuavTikn. Emtpénet tn cvveym
TAPAKOA0VONGT TG 0YE0TG 0PEAOVC-KIVODVOL TOV POPLLOKEVTIKOD TPOidVTOC. Znteital amd
TOVG EMOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOMIKNG TEPIOAAYTG VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTTOTE
TOOVOLOYOOUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGD TOV:

EBvikov Opyaviepotd @opudkmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymnepdocoloyia

H eumepio vrepdocoroyiag and mpodbeon otov dvBpwmo eival mePLOpIoUEVT).


http://www.eof.gr/

2VUTTAOUOTO
Ta d0éoia oTorygia VTOSEUKVVOVY OTL 1) AYN LIEPPOMKTNG dOONG UTOPEL VO, 0O YN GEL

o€ £VIOVI TEPLPEPIKT] AYYELODOOTOAN KoL TOAVY] AVTAVOKAOGTIKY TayvKoapdic. Exovv
oavapepBel TEPIOTUTIKA CNUAVTIKNIG Kot TOOVAOC TAPATETAUEVNG DTOTOONC, LEXPL KoL
ocvumeptlapPavouévng g KatarAn&iog pe Bavatnedpo amotéAecia.

Oepamneio

H dmopén khvikd onpovtikig vrdtaong, Aoyw Aync vrepPolkng 66omg apAodTivig,
AOLTEL TN OPAGTIKY VITOGTNPIEN TOL KAPIIAYYEIKOD GLUGTILOTOC, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG
NG GLYVNG TOPAKOAOVONGNG TG KOPOLOKNG KO TG AVATVEVGTIKNG AEITOLPYING, TNG
AVOYMOOTC TOV KAT® AKP®V KOl TNG TPOGOYNS 6T PUOBLLGT TOL OYKOV TOL
KUKAOPOPOVVTOG AILOTOG Kol TV amoBOAAOUEVOV OVPOV.

H yopnynon ayyelo6u6TacsTIKOY 0VCIMOV UTopEl va eival ¥piGiun Yo TNV OTOKATAGTAC
TOV QYYEL0KOD TOVOL Kl TNG OPTNPLOKNG oS, Le TV Tpodmdeon Oti dev vadpyel
avtévoelln o tn ypron tovc. H evioeAéfia yoprynon yAvkovikob acfeotiov umopel va
elval ypNoUN Y10 TNV AVOGTPOPT TOV ETOPACENDY TOV ATOKAEIGHOD TV SLODAWDY
acPeoTtiov.

H mAbon tov otoudyov umopei va givar ypfiioiun oe opiouéveg mepittooels. H yopriynon
gvepyou avBpaxo og vyieig eBedovtég uéypt Kot 2 mpeg petd t AMyn aprodurivng 10 mg,
£0e1&e va LeldVeEL To puOuUd amoppOPNGNG TOV PAPUAKOV.

Agdopévov 6t aprodurivn decpgdetal o peydro Paduod and Tig TpoTEives TOL
TAGGHOTOG, 1| aptodtOAIon dev etvan mBavov va amofet xproun.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@appoKodVVOPNIKES 1OLOTITES

Dapuaxobepamevticy katnyopio: ATOKAEIGTEG SLWOAWMY AGPECTION, EMAEKTIKOL
OTTOKAELIOTEG O1OVA®V AOPECTION LE ayYELaKT Kupimg eMidpaon.
Kmowog ATC: CO8CAO1

H apiodurivn givor évag avactoréag tng 16000V TV 1OVIOV acPectiov TG Opados TG
S1opomuP1divnc (ATOKAEIGTNG TOV PPadémv SadA®V 0GPECTION 1| AVTAY®VIGTNHG TOV
WOVIOV 00PECTION) KOl AVAGTELAEL TIV 10 LEGOL TNG KLTTOPIKNG MEUPPAVIG €16000
WOVIOV 00PECTION TPOG TO ECMTEPIKO TOV KAPIUKMV KOl OYYELNKDV AEI®V HVTK®V
KUTTAPWV.

O pnyoviopdg g avVTTEPTAGIKNG OpAoNG TG AUAOOTIVIG OPEIAETAL GE GLECT] EMIOPAOT|
o1 XGAaoT TOV Ael®V HUTKGOV VOV ToVv ayyeiov. O akpipig unyovicpog dia Tov 0roiov 1|
aprodimivn avakoveilel T otnOdyym dev Exel MANpog Kabopiotel, 0ALL 1 aprodimivy
LLEUDVEL TO OAMKO 1o ALKO POPTio HE TIS akOAovBes dV0 dpdoeis:

1) H apAodurivn S106TEMAEL TO TEPLPEPIKE OPTNPLOALD, KOl KATH GUVETELN LEIDVEL TIG
OAIKEC TEPIPEPIKEG AVTIOTAGELS (LETAPOPTIO), EVAVTL TOV 0Toiov Agttovpyei 1) kapdid. Ao
TN GTLYUN TTOL 0 KapdlaKOs puOUOG Tapapével otabepdc, 1 EAATTOGN TOL POPTIO TG
KopOLIG LELDVEL TNV KATAVAAMOT] EVEPYELNG OO TO HVOKEPOLO KO TIS OOLTGELS AVTOV GE
o&vyovo.

2) Eriong, o unyavicpdg dpdong g aprodumivng mbovdg apopd Kot T SGTOAN TV
KupioV KAAO®V TOV CTEQUVINI®OY apTNPIOV KOl TOV CTEPAUVIIOY apTNPLoAio®v, T0G0 o€
(QVOIOAOYIKEC OGO Kl € 1oy apkég Teployés. H dtaotodn avti avédvel nv dtavoun



0&uyovov 010 PVokdpdlo og acbeveig pe omacud tov otepaviaiov aptnpidv (Prinzmetal’s
1 variant otOdayym).

e aoBeveic pe véptaomn, n dna nuepnola 006m Tov Pappakov eEacParilel KMviKA
ONUAVTIKEG LELDGELS TG APTNPLOKNG TTESTG, TOGO G€ VITIO 000 Kol o OpOia BEon, kab’
oA T d1dprela Tov 24mpov. Adym g Ppadeiag Evapéng tng 6pAacng TOL POPUAKOV, 1
o&eio VTOTOGN 0V OMOTEAEL VAL YOPAUKTNPLOTIKO TNG YOPNYNONG TG CUA0SUTIVIG.

Ye acBeveic pe omBayyn, n anag nuepnola xopnynorn g aprodimivig avdvel Tov oAKo
YPOVO doKnong, 1o YPOVo HEYPL evapEems TC onBdyyNS Kot To ¥pdvo LEXPL TNV KOTAGTOON
tov ST dwotuatog katd 1 mm, eved HEIOVEL TOCO TN CLYVOTNTO TGOV GTNOAYYIKOV
TOPOEVO UMV, OGO KoL TNV KATAVAA®MOT] TV SIoKimV YALKEPIVING TPIVITPIKNG.

H aprodutivn dev éxetl cuoyetiobel e omoladmote avemBoun T HETAPOALKY] Emidpacm 1
petaforég ota AMmidio Tov TAAGHOTOG Kot gival KaTdAANAN Y10 xpnon o€ acbeveig pe
GoBpa, dtaprytn kor ovpikn apbpitida.

Xpnon oe aoBeveic pe ore@aviaio voco

H amoteleouatikdmta TG opAONTIVIG 6TV TPOANYN KAWVIK®V cupfopdtov oe acbeveig
ue otepoviaio voco aEloAoynonke oe o oveEApTnTn, TOAVKEVTPIKY, TUYOLOTOLLEVY,
OAG-TOQAT, EAEYYOUEVT e EIKOVIKO Qdppoko peAétn pe 1997 acBeveic (Z0ykpion g
Aprodurivng évavtt tng Evolompiing yio tov [epropiopd tov Opoppotikmv
Zvppapdtov- Comparison of Amlodipine vs Enalapril to Limit Occurrences of
Thrombosis - CAMELOT). And avtobg tovg acbeveic, o1 663 tav vd Oepomeio pe
aprodiivny 5-10 mg, o1 673 acBeveig jrav vd Bepaneia pe evaranpiin 10-20 mg kot o1
655 acBeveig rav Vo Oepameio e EKOVIKO PAPLOKO, ETTPOSHETOS TG Kabiepouévng
Oepameiog pe otativeg, B-amokAEIoTES, SLOVPNTIKA KOl aoTpivn, yio 2 €. To kopla
otoein amotelecpatikotnrog mapatifevtor otov [ivaka 1. Ta anotelécuoto
VTOdEIKVOOVY OTL 1| Bepameia pe aprodumivn oyeTilotav pe MyOTEPES EIGAYMYEC GE
vocokopueio ylo otnOdyy” Kot dtodikacieg enovayysimong oe achevelg e ote@oviaia
vooo.

Hivaxag 1. Enintoon kKMvikd onpuovtik®v amoteleopdtov yio ) peiéty CAMELOT

Avoroyio kopdioyyslok@v copufaudtov,  Aprodirivn Evavtt Eikovikon

Ap. (%) QapudKov
Avaioyia
Ewovikd Kwdbvo
Amotelécpota Apiodurivn phppaKo EvaAampidn  (95% diGotua Twn P
EUTIOTOOVVNG -
Cl)

Hpwtevov Tehkod Snueio
AvemObpmro. , 110 (16,6)  151(231) 136(20,2) 0,69(0,54-0,88) 0,003
Kkapdlayyslokd coppdpoto

Empépoug Zroryeia
Ytepaviaio emavayyeiowon 78 (11,8) 103 (15,7) 95(14,1) 0,73 (0,54-0,98) 0,03

Ewayoyn 010 vocokopglo gy (7 9y 84(12,8)  86(128) 0,58 (0,41-0,82) 0,002
yio ot Odyym

Mn Bavatneopo Epuepaypa

Tov Lwokapdiov (M) 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37-1,46) 0,37
Ayyelokd eyKepaAkd

EMELGOO10 1] TAPOIKO 6 (0,9) 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19-1,32) 0,15
woyopko eneicosio (TIA)




OAvoTog amod1dOUEVOS GE

KapStoyTELoKE: aiTio 5(0,8) 2(0,3) 5(0,7) 2,46 (0,48-12,7)
Ewaywyn oto voooxopeio

Y10, GUUPOPNTIKT KOPILOKN 3(0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14-2,47)
avenapkelo (CHF)

Koapdioxn avokonn yo tnv

onoio TpoyuatomolonKe 0 4 (0,6) 1(0,1) NA
avavnyn

Neogppaviouevn 5(0,8) 2 (0,3) 8(1,2) 2,6 (0,50-13,4)

TEPLPEPIKT ayyElOoTdOela

0,27

0,46

0,04

0,24

Xpnon og 0coBeveig pe KOPOLOKT) OVETAPKELL

A0d0VOUIKES LEAETEG Ko EAEYYOUEVES KMVIKEC LEAETEG PUCIOUEVEG GE OOKILOGIES
kOmwong oe aobeveig pe kopdiakn averapkela katnyopiog Il €wg IV xotd NYHA, &dei&av
OTL 1] OpAOdITiVY deV TPOKAAEGE KAVIKY EMOEivmOT, OTMG LeETPONKE LE TNV avoyn otV
dokmnon, To KAdopo eEMONoNC TG aploTeEPAg KOOGS KoL TNV KAVIKT CUUTTOUATOAOYIA.

Mia eleyyouevn pe eikovikd eappoko kKAwvikn perétn (PRAISE), mov oyedidotnie yio va
a&loloynoet acleveic pe kapdiokn avemdpkeio karnyopiog HI-IV katd NYHA, vro
Oepameio pe dryo&ivn, dtovpntikd kot a-MEA £oe1&e Ot1 1 apdodimtiv dev Tpokalece
avénomn tov Kvduvov BvnoudTnTog 1 GVLVILAGUEVTS BVNGILOTNTOG KoL VOOT|POTNTAG GTNV
KOPOLOK OVETOPKELQ.

e pio eAeyOUEVT] LLE EIKOVIKO QAPLOKO, LOKPOYXPOVIO LEAETT TOPOKOAOVOTONG TG
aprodurivng (PRAISE - 2) og aoBeveic pe kopdiakn averdpkelo katnyopiog T kot IV
kot NYHA, yopig KAMvIKG GOUTTOUOTE 1] AVTIKEWEVIKG EVPTUATO, TTOV VO VTTOOADVOLY
VITOKEIUEVT] 1IGYOLUKT VOGO, 01 omtoiol eAduPavay otabepég 06celg a-MEA, daktvAitidog
Kot S1oVpNTIK®V, 1) apAodumivn dev glye kapia enidpact oty oMK Kapdloyyelokn
OvnoodtTa. Xtov 1610 TAnbvoud, 1 aprodimivn cucyetioTnKe Ue AVENUEVES aVaPOPES
TEPIGTATIKMV TVEVUOVIKOD O10TLLOTOC,

Kl dokiun yopnynong Bepameiog yio v mpoAnyn epepayudtov tov pwokopdiov
(Treatment to prevent heart attack trial - ALLHAT)

Mo toyotomomuévr, SMAG-TUEAY, HEAETN VoonpotnToc-Ovnoudtntag, mov ovopdaleton
ALLHAT (Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial),
TPUYUOTOTOONKE Yo Vo GUYKPIVEL VEOTEPEC PUPLOKEVTIKEG Oepoameieg: aplodimivn 2,5-10
mg/Mmuépa (amokAelotng davlmv acPeotiov) | Aowvorpiin 10-40 mg/muépa (a-MEA) w¢
Oepaneiec mpOTNG eKAoyng, o€ ovykplon upe Oepameio pe 10 Ogl1dkd  S1ovpNTIKO
yAwpoBoddovn 12,5-25 mg/muépa, o€ Nmia 0 HETPLO VTEPTACT.

Yvvoaikd, 33.357 vmeptacikoi acBeveig, nlikiog 55 etov 1 dvo, TuyotomowOnKoV Kot
mapokoAovdnOniay yia 4,9 xpovia (Léon Tyun). Ot acBeveic elyav TovAdyioTov £vay emMAEOV
KOPOLOYYEWOKO TOPAYOVTO, KIVOUVOV, GUUTEPIAUUBOVOUEVOV TMV: TPOTYOUUEVO ELLQPOYLUO
TOV ULOKOPOIOV 1 ayYEWKO EYKEPOAIKO €MEGOO0 (> 6 unveg mpv amd v Evialn otnv
perétn) N vmopén GAANG popeng afnpOUOTIKAG Kopdlayyelokng vocov (cuvoro 51,5%),
dwoprtng tmov 2 (36,1%), HDL-C < 35 mg/dL (11,6%), vreptpoia apliotepnc KotAiag,
SLyVOGUEVIG LE MAEKTPOKOPOLOYPAPNMO 7 vrepnyoypdonua Kopdtds (20,9%), evepyoli
koamviotég (21,9%).

To npmtevov TeEAKO GNUELD HTAY 0 GLVIVAGHOG TV BavoTNEOPOV GTEPAVINI®Y
oupfopdtev Kot Tov un Bavatneopov epepayudtev Tov pookapdiov. Agv vanpée
ONUAVTIKY S10pOPpd GTO TPMTEHLOV TEAIKO onpeio peta&d e Bepaneiog pe aprodurivn Kot
¢ Oepaneiog pe yYAopobaidovn: RR 0,98 95% CI[0,90-1,07] p=0,65. Meta&d tov
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OEVTEPEVOVTOV TEAIKOV CNIEL®DV, 1] ETITTOON TNG KOPOLOKNG avemdpkelog (LEPOG evOg
oLVOETOV GVVILOGTIKOD KOPOLOYYELKOD TEAMKOV GNUEIOV) NTOV SNUOVTIKE ovénuévn
OTNV OHAd0 TNG AUAOSITIVIIG CLYKPLTIKA e TNV opdda TG YAmpoBaAidovng (10,2% évavtt
7,7%, RR 1,38, 95% CI [1,25-1,52] p<0,001). Qo1660, dev vIple ONUOVTIKY S1aPOopa
ot Bvnoudtro and OAeg Tig artieg, Leta&d TG Bepameiag Le AUAOIITIVY Kol TG
Bepameiag pe yYAopobordovn: RR 0,96 95% CI [0,89-1,02] p=0,20.

Xpnon og taudtd (MAkiog 6 TV kot Ave)

e o peAETn 6mov cvppeteiyav 268 madid niikiog 6-17 etmv, kKupiog pe dgvtepoyevn
VIEPTOOT], 1) GVYKPLIOT] Hog d6oMg aprodimivig 2,5 mg kot pog 66ong aprodurivng 5,0 mg
LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, £OEIEE OTL KO 01 000 0OGELS Lelmaay T ZVOTOAMKN APTNPLOKD
[Tieon onuavtiKd TEPIGGOTEPO A’ OTL TO E1KOVIKO Appako. Ot dlapopég Heta&d TV dVo
d0CE®V OgV NTAV OTATIOTIKA GTUAVTIKES,

Ot pokpoypovieg emOPAcELS TG apiodumivig otV avarntvuln, epnPeio Kot yevikn avamxtuén
oev €yovv pelenBel. H poxpoypodvia amotelecpatikotTnTo e apiodimivig oty Oepaneio
KaTé TNV Toudikn nAkio yio T Heimon TG KapdloyyElKng voonpoTnTog Kol Bvnoipndtnrog
Katd Tt O1dpKeLo, TG eviAikng Cmng, emiong dev éxel kabiepwbet.

5.2  ®appokoKIvNTIKES 1OLOTNTES

Amoppdenon, katovour), SEGUEVST amd TIG TPMOTEIVEG TOL TAdGUOTOC: MeTd T Yoprynon
OepumeEVTIKOV dOGEMV A0 TO GTOUM, 1) AUAOSUTIVY] OTOPPOPATHL KOAMG KOl
INUovpyoHVTaL LEYIGTEG CLUYKEVIPDGELS TOV QUPHAKOL HETAED 6-12 wpdV amd ™
yopynon g 06ons. H amdAvtn Prodabesipdtnro Tov eopudkov vToAoyioTnKe Ott
kopaiverol peta&d 64 kot 80%. O 6yKkog Katavoung Tov eapudkov givar tepinov 21 1/kg.
Meléteg in vitro anédei&av ott Tepimov 97,5% g KukAo@opovuoNG OUAOSITIVIG
deopeveTal amd TIC TPMTEIVEG TOV TAAGHLOTOG.

H Brodwobeoipdmra tng aprodimivng dev emnpedleton amd T Ayn TPOeNS.

Buopetaoymuatiopdc/omofoin

O telkdg ypdvog Nulmng g amoPoing and o Thdoua eivor tepimov 35-50 dpeg kot
dwkatoroyet Ty amag nuepnota xopriynon. H aplodurivn petafoiileton o peydho
TO0GOGTO GTO AP, LETUTPETOUEVT GE 0dOpavelG LeTOPOAITEC Kol AmOPAALETOL GTA OVPO. GE
1060610 10% vd avarroimtn popen kot 60% vrd Hopen HETAPOMTOV.

Hrotikn dvoleitovpyio

[ToAv mepropiopéva Khvikd dedopéva eivar SLoBECIUO GYETIKA LE TN YOPNYNON TNG
aprodimivig o acBeveig pe nrotikn Svciettovpyia. Ot acbevelg pe NTOTIKT OVETAPKELL
TopoLGLAlovV PELOUEVT KAOOPOT TG AUAOSITIVIG, TOV £XEL MG OMOTEAEGLLO. LEYOADTEPO
ypovo nuilong kot avénon e AUC katd nepinov 40-60%.

Huiwuévor

O yp6voC eMITEVEEMG TOV PEYIOTOV CUYKEVTPDOGEMY TNG OUAOITIVIIC 6TO TAAGHO eivart
TapOUO10G ML NAMKIOUEVOVY Kol vedTepmV acBevav. H kdBapomn tng aprodurivng teivel va
pewmet pe anotéhespa v avénon g AUC kot Tov tehikol ypovov nulong g
amoPoANg Tov PapudKov 6Tovg NAMKIUEVOLG acbeveic. Ot avénoeig e AUC kot tov
xPOvoL NLONG ™S amoPoAng Tov Paprdkov o 0cBeEVELS e GULLPOPNTIKT KOPIUKT
OVETOPKELDL )TOV Ol AVOUEVOUEVEG Y10 TNV LITO PEAETT NAKIOKT OAd0 aGOEVDV.

Houdrazpirog ninBoouog

Mo @appoKoKvn Tk HEAETN TANOLGLOY TTpayatonomOnKe g 74 VTEPTUGIKA TOdLA
nikiog 1 éoc 17 etdv (ue 34 acbeveic nlikiog 6 €mg 12 et1d@v kon 28 acOeveic nhkiag 13
éwc 17 etcdv), ta omoia Aapupavav aprodimivy petaéy 1,25 kar 20 mg, yopnyobuevn gite
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amo eite 600 POpPEC NuepNoimG. Te madtd nhikiag 6 Emc 12 etdv Ko oe £pNPovg nikiog
13-17 er®v 1 TumIKY| KEOBapoT TG aTd TOV GTOHOTOG YopTYoLpEVN G 06ong (CL/F) frav
22,5 xon 27,4 L/hr avtictorya otovg dppeveg kot 16,4 ko 21,3 L/hr avtictoyo oto Oniea.
Meydhec daxkvpdvoelg otny €kBeomn mapatnpionkay petabd tov atdpmv. Agdopéva mov
avaeEPON KAV Yo TodLd KATM TV 6 €TV £ival TEPLOPIGUEVO.

5.3 Ipoxkivikd dedopéva Yo TNV acParero.

Avomopoyoykn toEukoloyio

e HEAETEG OVOTOPOYOYNG LLE EMIUVES KOl PWOES, LETA amd yopnyNnon d6cewv Ttepimov S0
QOPEG LEYOADTEPEC O TN HEYIOTY] GLVICTAOUEVT] 00GOAOYIO Yo TOLS avOpMdTOVS, PAcEl
mg/kg, mopatnpninkoy Kabvotépnomn TokeTon, avENUEVT S1ApKELN TOKETOV KOl LEIOUEVT)
Bpepikn emPioon.

Avciertovpyia yovipdtnrog

Agv vpée emdpaoT 6T YOVILOTNTO TOV EXHVAOV TOL EAafav apioditivn (Ta opeeEVIKA
yio 64 nuépeg ko To OnAvkd yio 14 nuépec mpv 1o {evydpwpa) e 0OGEIC PEYPL Kal

10 mg/kg/muépoa. (8 popéc* peyoldtepn g UEYIOTHG GLVIGTOUEVNG 800Mg TV 10 mg oToV
avBpomo, Paost mg/m?). Te pia GAAN perét o emipVES KaTd TV OTOI0 OTA APGEVIKE.
xopnynonke amlodipine besilate yia 30 nuépeg e d6GM cLYKpicn e TNV avOpdTIVN
doon Paoer mg/kg, mapatnprnke peiwon g BvAako-d1eyepTIKNG OPUOVIC KoL TNG
TEGTOGTEPOVIG OTO TAAGHO, KAODC Kol HEIDCELG GTNV TUKVOTITO TOV GEPHOTOG KOl GTOV
aplOpd g dpUNg omePUATIONG Kot TV Kuttapwv Sertoli.

Kopxvoyéveon, petadlolloyéveon

Agv vip&av evOEIEEIS KAPKIVOYEVEDT|G OE EMIUVES KAl WES, OOV dOONKE 6T dlontd Tovg
apA0dITTiVI Yo dV0 ¥POVIQ, GE GUYKEVIPMGELS TOV VITOAOYILETOL OTL AVTIGTOLYOVV O
nuepnota 66on 0,5, 1,25 kar 2,5 mg/kg. H vynAdtepn 0661 (Yo Tovg pdeg, OpLoto Ko yio
ToLG emipveg 000 POPECH PEYAADTEPT TNG HEYLIOTNG CUVICTMUEVNG KAVIKNG 060om¢ Tov 10 mg,
Baoet mg/m?) Aoy KovTd 6T péyloTn avekTh 50om Yo Tovg woec, oA Oyt yio TOUC EMILVEC.

Mehéteg petarroéloyéveonc dev £0e1&av ETOPACEL TOV QOPLAKOV GTO YOVIOLO 1] GTO EMTEDO
TOV (POUOCOUATOV.

* Toppwva pe Bapog acbevoug ico pe 50 kg.

6. GOAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog skdoymv

Awokia Smg & 10mg:

Cellulose microcrystalline, Calcium phosphate dibasic, Sodium starch glycollate, Magnesium
stearate.

6.2 Acvppatotnreg

Agv gpappodletoa.

6.3 Awgpkera {omg

36 unvec

6.4 Iowitepeg mpo@urdcers katd Ty POLAEN TOV TPOIOVTOG
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Agv amoutodvTton 1010itePeg TPOPULAGEELS Yo T QOAALY).
6.5 ®@Von Ko GLOTATIKG TOL TEPLEKTN

Kovtid mov mepiéyovv 14 dickia oe cvokevasia blister PVC/PVDC
6.6 Idwitepeg TpouvAacers ambppryng

Kda0e aypnoipomointo @appakevtikd mpoidv 1| VITOAELLN TPETEL VO, ATOPPITTETIL
COLPOVO, LLE TIC KATA TOTOVG 10(V0VCEG OYETIKEG SATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MEDICAL PHARMAQUALITY ®APMAKEYTIKH A .E.
Eloucyv 54, 145 64,

N. Knoioid, Abnva,

EX\GSa

TnA: +30 210 3506000

Fax: +30 210 3506195

E-mail: medical@medicalpg.gr

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

5 mg/TAB: 27348/15-05-2013
10 mg/TAB: 36400/15-05-2013

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHYX THX AAEIAX

08-11-2004 / 23-09-2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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