Sterocardin®
MNEPIAH¥YH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
(SmPC)

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
Sterocardin® erucovppéva pe Aemtd vuévio diokio 5 mg
Sterocardin® enucolvppévo pe Aemtd vpévio Siokio 10 mg
Sterocardin® erucovppévo pe Aemtd vpévio diokio 20 mg

Sterocardin® enucolvppévo pe Aemtd vpévio Siokio 40 mg

2.  TOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

5 mg: Kdabe dioxio mepiéyxel 5 mg poocovPaoctotivng (w¢ rosuvastatin calcium). Kabe diokio
TV 5 mg mepiéyet 42,55 mg povobdpikng Aaktdlng.

10 mg: Kdbe dokio mepiéyxel 10 mg pocovPactativig (og rosuvastatin calcium). Kébe dioxio
tov 10 mg nepiéyel 37,35 mg povovdpikng Aaktolng.

20 mg: KdBe dwokio mepiéyel 20 mg pocovPactativing (o¢ rosuvastatin calcium). Kébe dioxio
tov 20 mg nepiéyetl 74,70 mg povovdpikng Aaktolng.

40 mg: Kabe diokio mepiéyet 40 mg pocsovPactativng (wg rosuvastatin calcium). Kdabe diokio
tov 40 mg nepiéyel 149,40 mg povoddpikng Aaktolng.

IMa tov TApn KatdAoyo TV ekddywv, SA. [oapdypagpo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

5 mg:_Emwoivppévo pe Aemtd vpuévio d1okio.
Aokio oTpoyyLAd, apgikvpto, Kitptvov ypodpatog, pe v ektomoon “RUS” oy pio 6yn
Ko Yopic Kapio ekTOHTOON 6TV GAAY.

10 mg:_Emkoivppévo pe Aemtd vpuévio d16kio.
Awokio oTpoyyvdd, apeikvpta, pol ypodpatog, pe v ektdvmwon "RUL0” oty pia dym kot
YOpPic Kapio eKTOHTOON oTNV GAAN.

20 mg:_Emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Aokia oTpoyyvAd, apeikvpta, pol ypopatog, pe v ektvnwon "RU20” oty pia dym kou
YOPIG KOO EKTOTOOT GTIV GAAN.

40 mg: Emwodoppévo pe Aentd vpévio dtokio.

Awokio ofdA, apeikvpta, pol ypopotog, pe v ektonwon “RU 40” otnv pia 6yn kot yopig
Kopio eKTOTOON otV GAAN.



4.  KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIKEG EVOEIEES

Oepomeia TG VAEPYOAOTEPOLULPING

Evilikeg, éomPotr ko modid miwkiog 6 et@v N peyokdtepa  pE  TPOTOTOOM
vepyoinoteporopio  (tomov Ila, ovumeprapPavopévng g €tepdluyng  otKoyevoug
vrepyoinoteporaipiog) 1 ikt dvohmdaipio (tomov IIb), mg copuminpope g dlottag, Otav
N avTamOKPIoT OTNV dlonta Kot GAAES U1 QOPUOKEVTIKEG OepOmeVTIKES aywYES (). AoKN o),
HelmoT Tov cOUATIKOD BApovg) dev gival ETapPKNG.

Evilikeg, éponPot ko modid miwkiog 6 etdv 1 peyoAdtepa pe opdlvyn OKoyevig
VIEPYOANOTEPOAQULO, MG CLUTANPOUO TNG dlouTag Kol GAA®V BEPUTEVTIKOV AYWY®OV TOV
petwvouy ta Mmidw (m.y. agaipeon g LDL ek Tov TAdoHaTOg) 1 OTOV QVTES O1 AyYEG Oev
elvor KatdAANAEC.

[poiqyn tov Kepowryyerokov Zoppoparov

[IpoAnyn tov KHprwv kapdlayyelok®v cvuPapdtov ce acbevelc mov ektipndror OtL givon
VYN0 KIVOLVOL VO TAPOVGLAGOLV TO TPAOTO Kapdtayyelokd enetcodto (BA. [Hapdypagpo 5.1),
MG CLUTANPOUATIKO TNG 010pOBONS AA®Y TOPAYOVTOV KIVOHVOU.

4.2 Aocoloyio ko TPOTOS YOopPYNoNS

[pwv v évopén g Oepameiog, o acbevig Bo mpémer va 1ebel omv Kobiepopévn
VTOYOANGTEPOAALIKNY dloTa, TNV omoia Tpémetl va cuveyilel katd ) ddpkela TG Oepomeiog.
H 660om mpénet va e€atopukedeTor avaroya e Tov 6TdY0 TG Bepameiog Kot TNV avTamoOKpIon
Tov acBevn, Aapupdvoviag LITOYN TIS 1I6YVOVGES, GUVAULVETIKES, OepamenTiKéC 0donyiec.

To Sterocardin® pmopei va Aapdvetar omoadHmote Gpo TS NUEPOS, LE T XOPIC TPOPT.
Oepomeia TG VAEPYOAOTEPOLULPING

H ocuvictopevn d06om évapéng ivor 51 10 mg and tov otoépatog epdmas nuepnoing TOGo yio
toug acBevelc mov doev éxovv AAPel mponyovuevn Oepameio e otaTivEG OGO KOL YLl TOVG
acOeveic mov aAAdlovv amd Bepamneia pe dAiov avactoréa g HMG-CoA avaymydonc. T
™V emAoyn g 00ong Evapéng Ba mpémel va AapPdvovtal voyT To ETITESD YOANCTEPOANG
KkdOe acBev) Kot 0 pEALOVTIKOG KapdLayyELKOG Kivouvog kabmg katl 0 evOEXOIEVOS KiVOUVOG
avembountov evepyeldv (PAéne mo kdtw). Ipocapuoyn g 600mg 610 EXOUEVO BOGOAOYIKO
eninedo pumopet va yivel petd and 4 gfdopdoes, edv sivor amapaitmro (PA. [Mapdypago 5.1.).
AOy® ™G ENUEVIC GLUYVOTNTAG OVOPOPAS OVETIOOUNTOV EVEPYELOV LE TNV 006on Twv 40 Mg
oe ovykplon pe Tig yaunAotepeg 66celg (PA. [Mopdypao. 4.8), po tedkn pvOuon oty
péyiom o6on twv 40 mg Oa mpémer va eetaletor povo oe oaocbeveic pe coPapn
vIEPYOANGTEPOLALLID Kol VYNAO Kapdlayyelakd kivouvo (aitepa e acBevelg e owoyev
VIEPYOANGTEPOANIN) TTOV OEV EMTVYYAVOLV TO BEPamMELTIKO TOVS 6TOYO pe 20 My, Kot 6TOVG
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omoiovg Ba mpémet va, dtevepyeiton meplodkog Eheyyog (BA. mapdypago 4.4). Otav yopnyndet
n 600om v 40 Mg, cuvictdrol enifieymn omd £101KO YaTpoO.

[poqyn Ttov Kepowyyerokov Zoppopatov

Xm perdétn pelwong Tov KoUVOL T®V  KOPJyYEWK®V ovupoudtov, 1 d00cm mov
ypnoonomdnke Nrav 20 mg nuepnoiong (PA. [Hapdypago 5.1).

Howdratpikog tAinOvopdg

[Toudratpikn ypnom mpémet vo SIEEAYETOL LOVO OO EOTKOVG.

Hodid xon éonPor nuxiac 6 pe 17 stov (Tanner Stage <II-V)

Etepoluyn owkoyevig vepyoinoteporapiio

Ye moudtd ko eenPovg pe etepodluyn otkoyevn vmepyoAnotepoiaipic, 1m cvviing odom
évapéng etvar 5 mg nuepncing.

Xe mandld 6 pe 9 etdv pe etepOlLYN OKOYEVT] LIEPYOANGTEPOALLLIO TO cVVNOES EVPOC dOONC
glvar 5 10 mg oamdé 1oL oTOpaTOG pioe @opd muepnoimg. H oocedieln kol 1
OTOTEAECUATIKOTNTA 000EMV peyoldtepmv amd 10 mg dev €yovv peietndel oe awtoOV TOV
TnBoouo.

Ye moudwd 10 pe 17 erodv pe etepolvyn oKoyevr] LIEPYOANCTEPOAaLio. TO cuVNBEC €0POg
doong eivor 5 20 mg amd tov otoépotog pion eopd muepnoiwg. H acediein kot 1
OTOTEAECUATIKOTNTA 00CEMV pHeyolOTeEp®V amd 20 mg dev €yovv peietndel oe owTOV TOV
TnBuouo.

H tithonoinon Oa mpémel va mparypatomoteital COUPOVO LLE TNV OTOUIKY] amOKPLoT Kol TV
avoyn TV TOTPIK®OV 0c0evadv, 0T TPOTEIVETAL OO TIG GLOTACELS TNG TOLOTPIKNG
Oepanciag (PA. mapdypago 4.4). Xta moudid kot Tovg €Pnfovg mpémer va epopuoletan
kabiepopévn  vmoyoAnotepoiapikyy  dtouta  mwpwvy v €vopén g Oepameiag  pe
pocovfPactativn kot 1 dlotta Oa wpémel va cuveylotel Katd ) dwdpkela g Oepaneiog pe
pocovfactativn.

Opoluyn owoyevng vtepYOANCTEPOAALLLIOL

Ye moudwd 6 pe 17 etdv pe opdluyn otkoyevn VIEPYOANCTEPOANLLIO ) CUVICTMUEVT] LEYLOTN
doon givar 20 mg pio eopd nuepnoing.

Yuviotdatan 06om Evapéng Tov 5 €wg 10 mg pio gopd nuepncimg avarloya pe v nAkiao, To
Bapog kot v mponyovpevn ypnon otatveov. H tithoroinon oty péyiom d6on tov 20 mg
pio opd nuepnoimg o TPEMEL VAL TPOYLLOTOTOEITOL CUUPMVO, [LE TNV ATOUIKT OTOKPIoT Kot
TNV avoYN TOV TOTPIKAOV ac0evdVY, OT®G TPOTEIVETOL OO TIG GLGTACELS TG TOLIIUTPIKNG
Oepanciog (BA. moapdypago 4.4). Xta moudld kol tovg epnPovg mpémer vo epapurodleTon
kabepopévn  vroyoAnoteporoiky  dlouta mpwv v évapén g Oepameiog  pe
pocovfactativn kou 1 dlota Oa wpémel va cuveylotel Katd T owdpkeln e Bepomeiog pe
pocovfPactativr.

Yrapyer mepropiopévn eumetpia pe 606€1S €kt0¢ TV 20 mg g avTdV ToV TANOLGUO.

To dwokio tv 40 Mg dev gival KOTAAANAO Yo YoM G TAATPIKOVG acOeveic.



Ioudid pikpodtepa and 6 TV

H acedielo kot n amoteleopatikdtnta TG ¥PHoNS o€ Toudld pKpoTepa TV 6 €TV dev €xel
ueietnOei. Qg ek tovTov, 1o Sterocardin™ de cuviotdtal yio yprion o€ TALdLd KPOTEPT TV
6 eTdv.

Xopfynon og nMKiopévovg

Yvviotdatar 00om évapéng S mg v toug acBeveig nlkiog > 70 etdv (PA. [Hapdypagpo 4.4).
Agv amarteiton GAAN TPOSAPLOYT| TNG 00GOA0YING 0 GYEom e TNV NAkio.

Aocoloyia og a00gveig pe veQpiki) avemdpkeLla

Agv amorteitonr TPocapUoyn TG 0ocoAoyiag oe acBevelc pe Mma €og petpiov Pabuod
VeQPIKY| SucAetTovpyiaL.

H ocuvictopevn d6om évapéng yia toug acBeveig pe petpiov Pabuod veppikn dvcieitovpyia
(kdBapon kpeativivng < 60 ml/min) eivor 5 mg. H 66on towv 40 mg avievdeikvutot yio ToVg
acBevelc pe pétpla veepikn avendpkela. H yprion tov Sterocardin® o¢ acBevelc pe cofapn
VEQPIKY| avemdpkelo avtevdeikvuTat yio OAeg T1g 06cels (BA. Tapdypapo 4.3 ko [apdypapo
5.2).

Aocoloyio o€ a00gveig pe NroTIKY dvoiettovpyio

Aev vmpée avénom G ovotnuaTikhig €kBeong o€ pocovPactartivi) oe  GTOMO LE
BaBuoroynon Child-Pugh 7 1 pwpotepn. Evtovtolg avénuévn ocvotnuotikn €xkBeon
napotnpnOnke oe dtopo pe Pabpordynon Child-Pugh 8 ko 9 (BA. [Hopdypago 5.2). Ze
avtovg ToVg aobeveic Ba mpémetl va e€etdletal 1 dievépyela EAEYXOL TNG VEPPIKNG Asttovpyiog
(BA. apdaypagpo 4.4). Aev vapyet eunelpio oe dropa pe Pabuordynon Child-Pugh dve tov
9. H ypnon tov Sterocardin® o¢ acBeveic pe evepyd mmatikn voéco avtevoeikvotor (PA.
[Hapbypago 4.3).

duin

‘Exer mapoampnBel avénuévn ocvotnuotikn £€xkBeon oe Aoidrec (BA. Tloapdypoapo 4.3,
Hopdaypago 4.4 xou IMapdypopo 5.2). H cvovictopevn do6om évapéng yo toug Actidteg
acBeveic etvon 5 mg. H 660om towv 40 mg avievosikvoton 6€ avtodg Toug acheveic.

I'evetkoi molvpop@ropoi

ZVYKEKPIUEVOL TOTOL YEVETIKAOV TOAVUOPPICUDV EVOL YVOOTO OTL UTOPEL VO 0O YGOVV GE
avénuévn éxbeon ot pocovPactativy (PA. IMapdypago 5.2). Ta acBeveic ot omoiot sival
YVOOTO OTL €(OVV TETOOLG EWOIKOVE TOTOVS TOAVUOPPICUADV, GULVIGTATAL YOUUNAOTEPT
nueprota d6on tov Sterocardin®.

Aocoloyio og a00eveig pe mapdyovreg mov TpodladiTovy o€ poonddero

H ouvviotopevn d6om évapéng vy toug acbeveic pe mapdyovieg mov mTpodlabETouy o€
pvorndBeia etvan 5 mg (BAEne [Hapdypago 4.4).



H 8601 tv 40 mg avtevdeikvotar og avtog Toug acbevels (BA. [apdypapo 4.3).

Tavtoypovn Oepoaneia

H pocovBactativn givar £va vmooTpopa d10popov TpmTeivoy petapopéov (t.y. OATP1BI1
kot BCRP). O «ivduvog vy pvormdbeia (cvpmeptropfovopévng me poafdopvorivonc)
avédvetar Otav TO Sterocardin® YOPNYEITOL TOLTOYPOVOE, HE OPIGUEVO POPUOKEVLTIKA
TPOTOVTO TOV UTOPEL VO AVENCOVV T GLYKEVIP®ON TG POcoLPAcTATIVIIG GTO TAAGHO AOY®
OAANAETIOPACEDV UE OVTEC TIG TPOTEIVES petopopeic (my. KvkAoomopivn Kot oplopévol
OVOOTOAELS TPOTENCOV GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV GLVIVAGUOV TG prrovaPipng ue
atalavaBipn, Aomwvafipn, kaum tupovafipn BA. Hapaypdeove 4.4 ko 4.5). Omote sival
duvatov, eVOAOKTIKA @dppoka Oo Tpénet va Aapfavovtot vtoyn Ko, edv glval arapaitnto,
va eetdletal n mpocwpivi) Olakony| TG Bepomeiag pe Sterocardin®. ¢ TEPUTTOGELS OOV
glvol  avamOQELKTIN 1 GLYXOPNYNON OLTOV TV  QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®OV UE TO
Sterocardin®, 6a mpémel v eEETALETOL TPOCEKTIKA TO OQPEAOC Kol O Kivouvog 1Tng
TowToYpovne Bepameiog ko 1 pvOuon e docooyiag Tov Sterocardin® (Br. Mapdypago
4.5).

4.3 Avtevoeiteg
To Sterocardin® avtevdeikvotar :
- og acbeveig pe vepevaichncio ot pocovPactativi 1| 6 KATOLO AT T EKOYOL.

- o¢ oobevelg pe gvepyd Nmotikny vOco, cvumeptlopPoavouéveov  aveEnyntov,
EMPUOVOV OWENCEDV TOV TPOVOOUIVOGHY TOV 0pOV KOl OTOLNGONTOTE aOENGONG
TOV TPOAVOUUIVOG®Y TOL 0pOL TOL VIEPPAIVEL TO TPUTAAGIO TOL AVAOTATOL OPiov

NG PLGLOAOYIKNG TIUNG.

- oe¢ aobeveig pe cofapn veppikny dvoAettovpyia (kaBapon xpeativivng < 30
ml/min).

- og aobeveig pe poomdOera.
- o acbBeveig mov Aappdvouvv tavtdypova KukAooTopiv.

- KOTO TNV KONON Kot YOAOLYio KOl GE YOVOIKEG GE AVATOPUY®YIKT NAKio Tov dg
Aopavovv katdAAnAa LETPA AVTIGOAANYTG.

H d6on tov 40 mg avtevdeikvutor oe acBevelg pe mopdyoviec mov mPodlobETouy o€
pvondBeio/ pafdopvorvot. LTovg mapdyovteg avtoHg CLUTEPIAAUBAvOVTOL:

- uetpiov Pabuov veppikn averdpkela (kdbapon kpeatvivig < 60 ml/min)
- vmoBuPEOEIIGOG
- oTOMKO 1) OIKOYEVELOKO IOTOPIKO KATNPOVOUIKAOV HVTKMOV SloTopaydV
- TPOMNYOVUEVO 10TOPIKO HVikNG PAEPNG pe xprion dArov avactoréa tng HMG-CoA
avoyoydong 1 eY3paTng
- KOTOYPNON AAKOOA
- KOTOOTAGELS, OOV Umopel va tapatnpndel abEnon Tov eEmMTEIWV TOL TAAGLOTOS
- yopnynon oe Acidtec acOeveig
- tautdypovn xopnynon epatmv
(BA. TTapaypdaeovg. 4.4, 4.5 ko 5.2).



4.4  E1dkéG TPOEOOTOU|GELS KOl TPOPVAAEEIS KUTE TN Yp1on

Enidpaocn 6Tovc ve@povc

[Mpwteivovpia, mov aviyvevetoaw pe ypron towwdv (dipstick) kot mov eivar Kvpimg
COANVOPLIKNG TPpoérevong, £xel mapatnpndel oe acbeveig mov Aapfavovv vynAdtepeg dOGELS
pocovPactativng, Wiaitepa 40 Mg, 6mov, OTI TEPIGCOTEPES TEPUTTDOGELS NTOV TAPOSIKT KO
dweinovca. H mpmteivovpia dev £0e1&e va amotelel Tpoyvmotikd 0Eelag 1 EMOEWVOVUEVNC
veppikng vocov (PA. Tlapaypagpo 4.8). H ocvyxyvomta oavoaeopds coPopdv veppikmv
cupPopdtomv mov oyetileton pe ™ pocsovfacTativn KOTA T ¥pHoN TS HETE TV KukAoeopia
etvar vynAOTEPT oTN 060mM TV 40 Mg. A&loAdynon g veppikng Asttovpyiag Bo mpémel va
e€etdletonl oto TAAICL0 TOV TEPLOSIKMV EAEYXWOV TV acBevmdv Tov Aapfdvovy 66on 40 mg.

Emdpdoeic 6Touc GKEAETIKOVC LUUC

‘Exovv avapepOel emdploelg 6Toug oKEAETIKOVS UOEC, Y. HWOOAYia, pvomddeio Kol omdvia
papdopvorvon, o acbeveic mov Ehafav Bepaneio pe pocovfaoctativi pe OAES TIC dOCELS Kot
wWwitepa pe d6ce1g >20 mg. ‘Exovv avapepbel ToAd ondvieg Tepintdcels pofoopvorvong e
™ ypnon eletyipmne oe ovvovacpd pe ovootoAeis e HMG-CoA avaymydong. Mia
QOPUAKOOLVOUIKT) aAAnAemtidopacn Oev pmopel va amoxkAewotel (PA. IMapdypapo 4.5) ko
amotteiton Tpocoyn otav yopnyovvral palt.

Onwg kou pe tovg ahdovg avaotoreic g HMG-CoA avaywydong, 1 ocuyxvotnta avopopdg
™G pafoopvoivone mov oxetiCetor pe ™ pocovfactativiy KATd TV XpNoN TG HETA TNV
KuKAogopia etvar peyadvtepn pe m d6om twv 40 mg.

Métpnon )¢ KpeoTIVIKNHS KIVAOHS

H xpeoativikry kwvaon (CK) dev mpémel vo petpdtol petd amd eviatikn doknon N otav
cvvumdpyetl pio €dAoyn evorioktikn ortio avénong g CK, mov pmopel va ennpedoet v
epunveia tov anotelespatov. Edv ta enineda g CK givon onuovtikd avéEnuéva Katd v
évapén (>5xULN) Oa mpénet va dtevepyn0el emPePoarwticog Eleyyoc evidg 5-7 nuepov. Edv o
emavoANTTIKOG EAeyyog emPePardoet Ty g CK katd v évapén > 5 x ULN, o€ Ba mpémet
va apyioet Bepameia.

Lpwv ™ Gepomeio

Onwc kot pe Toug dAdovg avactoreic ng HMG-CoA avaywydong, to Sterocardin® TPEMEL
VO CLUVTOYOYPOQEITOL pEe TPocoyn o€ 0oBevelg pe mopdyovieg mOL TPOSBETOLV GE
pvondBeo/ pafdopvorvot. ZTovg mapdyovteg avtoHg CLUTEPIAaUBAvoVTaL:

® £KMTMOOT VEQPPIKNG AEITOVPYiog

®  VTOBVPOEIGHOG

®  aTOUIKO 1] OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO KANPOVOLUK®V HUIKMV O10TOpadV

® TPONYOVUEVO 10TOPIKO HVTKNG PAAPNG pe ypnon drAiov avoactoréa e HMG-CoA
avaymydaons 1 epatn

®  KOTOYPNON AAKOOA

e nNlxio > 70 etV

®  KOTOOTACELS, OOV umopet va moapatnpndel avénon tov emmnédwv Tov TAdcpatog (BA.
Hapaypagovg 4.2, 4.5 kat 5.2)



e TaTOHYPOVN YOPNYNON PPpATOV

g auTtovg Toug acbeveic o kivovvog amd tn Bepaneio o Tpénetl va exkTipdtonl og oyéon Ue TO
TOOVO OPELOC, EVMD GLVICTATAL KAWVIKT TapakoAovOnon. Edv ta enineda CK sivor onpovtikd
avénpéva katd v évapén (>5 x ULN), n Oepaneio de Oa mpémet va apyioet.

Koza t diapkero g Oepameiog

[Ipéner vo (nreiton amd tovg acbevelg va avaeépovv ouéomg aveénynto pHLvikd movo,
advvopion 1 KPAUTES, 1010TEPA OV GLVOIEVLOVTOL OO Kakovyia 1 TLPETO. X’ avTOVS TOVG
acBeveic mpémel va petpnBodv ta enineda Kpeatvikng Kwvdong (CK). Edv ta enineda g CK
elvar capag avénuéva (>5 x ULN) 1 ta cvpntopato and to poikd cvetnua ivor cofopd
Kol TPOKAAOLY Kadnuepva dvcpopia, 1 Oepameio Tpémel vor SOKOTTETOL (OKOUN KoL OV TO.
enineda CK eivon < 5xULN). Edv ta ovuntopota mapéAbovv kot to eminedoa CK
VITOYWPNGOVV OTIS PUOIOAOYIKES TWMEG, TOTE Mmopel va efetaclel M emavévapén Tov
Sterocardin® i evollaktikod avaotoréa g HMG-CoA avaymydong ot yopmidtepn d6om
Kol pe otevn mopakolovbnon. Métpnon tov smmédwv CK, ¢ e&étaom povtivag, o€
ACLUTTOUOTIKOVG acBeveic dev dkaoroyeital. ‘Exouv vmdp&er moAd omdvieg avapopég
EMAYOUEVIC GO TO OVOCOTOWTIKO ovothua vekpotikng pvomdbeiag (IMNM) kotd
ougpkela M petd tn Oepameio pe otativeg, copmeptiappavouévng g pocovactativng. H
emayopevn and 1o avocomomTikd cvotnua vekpotikny pvonddeto (IMNM) yapaxtpileton
KAMVIKA ot €yy0G HOTKT adLVOpio Kot avENUEVe ETITESN KPEATIVIKNG KIVAOTG, TOV EMUEVOLV
ave&aptnta amd T dtakon g Bepaneiog e ototivec.

Y& KMVIKEG pelétes, o€ Hkpd apBpd acbevav mov éaafav pocovfactativi cuyypodves pe
Kdmola dAAN aywyn dev vpEay eVOEiEels aVENUEVOVY EMOPAGEMY GTOVG CKEAETIKOVG UG,
Evtovtolg, mapatnpnOnke avénon otn cuyvotnta REavions Huooitidag kol poonddeiog o
acOeveig mov EhaPav dArovg avactorieic HMG-CoA avaywydong poll pe mapdyoyao vikodh
oféoc, ovumeprhapfavouévng g yepePpoliing, e KLKAOGTOPiVY, VIKOTIVIKO 0&D,
OVTIHVKNTIOGIKE TOTOV —aloAdYV, OVOCTOAEIS TPOTEAONS Kot HokpoMdOKA avtiflotikd. H
vepe1PpoliAn avédvel tov kivovvo pvomddetog 6tov yopnyeital e cuVOLACUO LE KATOL0VE
avaotoAelg g HMG-CoA avayoydong. Zvvemr®g o GLUVOLOCHOG pocovPactativig Kot
yvepEUmpoliAng o cvviotdtal. To 6@el0g amd TV TEPUITEP® ULETAPOAN TOV EMTEOOV TWV
MTdiov amd T GLVOLAGUEVT XPNOT TNG POCOVPACTATIVIG e PIUTPATEG 1| VUGV TTPEMEL VAL
otafuiletol pe Tpocoyn Evavit ToL EVOEXOUEVOL KIVODVOL atd TOLG GLVOVOGHOVS awTovG. H
0001 tov 40 mg avtevdeikvuTal Le TaVTOYpOovI Yopnynon epatng

(BA. TTapaypago 4.5 ko [Tapaypago 4.8).

To Sterocardin® dev TPEMEL VO GLYYOPNYEITAL LE GUGTILIKMOG YOPNYOOUEVO POVGIOKO 0&D 1
eVTOG 7 NUEPDV OO TNV SLOKOT Ay®YNG TOL POVCIdKOV 0&€0G. X acbeveic 6Tovg 0moiovg 1
YPNOTN CLGTNUIKDG YOPNYOOUUEVOL POVLGIOKOV 0&EmG glval amapaitntn, N Ay®YN HE GTOTIVN
Bo mpémer va dakomTETOL KOB® OAN TN JUPKE Ay®YNS TOL QOLGLOIKOD 0&EmG. 'Exouvv
avapepbel meputtdcelc pafdopvorvong (mepriapPavopévey kal Bavdtmv) oe acbeveic mov
Ehafav 10 cLVOLACUO EOVCIOKOL 0&€og katl otativeg (PA. mapdypapo 4.5.) O acbeveig
TPEMEL VAL EVIUEPDOVOVTAL DGTE VO ovalnToLV aUEcmG Tpikn Pondela oe mepintmon mov
EUPOVICOVV GLURTOMOTO HVTKNG advvapioc, GAyovg N evarcOnciog. H aywyn pe otativn
umopel vo emavekkivnOel entd nuépec LeTd TNV TEAELTAIO YOPNYNON POLCIOIKOD 0EEWMG. €
eEAIPETIKEG TEPIMTOGELS, OMOV OAUTEITOL 1 LOKPOYPOHVIOL GUGTNUIKT YOPNYNOT| POLGLOKOD
oéwc, my yw Vv Bepameio coPapmdv AowmEemv, N avdykn ocvyyopnynong Crestor kot



(QOVGIOIKOV 0EEMC TPEmeL va eEeTaleTan KOTA mepimTmon kot va, dteEdyetat vITd 6TEVN WOTPIKY
TopoakolovOnon.

To Sterocardin® 8¢ mpénet va yopnyeiton o kavévay acbevny pe ofeio, coPapfi katdotaon
TOL LTOONAMVEL pvomdbel | OV TPOSINOETEL G AVATTLEN VEPPIKNG OVETAPKELNG, MG
enokoiovbo pafdopvorvong (mw.y. onymn, vrotaot, Heilmv yepovpyky enéufacn, Tpavua,
coPapéc HeTAPOAIKES, EVOOKPIVOAOYIKES KOl MAEKTPOALTIKEG OOTOPAYES 1) UN-EAEYXOUEVOL
GTOGLLON).

Emdpdoseic 610 mop

Onoc kot pe ahlovg avaoctoreic e HMG-CoA avaywydong, 1o Sterocardin® TPEMEL VL
YPTCLOTOIEITOL [LE TPOGOYY| 0 A0HEVELG TOV KATAVOADVOLY VITEPPOAIKE PEYAAEG TOGOTNTES
aAKOOA KOUM £XOVV 1GTOPIKO NTATIKNG VOGOV,

Yuviotdrol va yivetor EAeyyog TG NIoTIKNG Asttovpyiog mpwv v €vapén g Bepomeiog ko
oTovG 3 pnveg petd v évapén g Bepomeiag. Xe avENCELS TV TPAVOUUIVOGMY TOV 0poD,
mov vmepPaivovy 10 TPWAGGIO TNG OVATATNG (PLGLOAOYIKNG TIUAG, T XOPNYNom TOv
Sterocardin® a TPEMEL Vo O1oKOTTTETOL 1) 1] SO0 va pewdvetal. H cuyvotnta avapopds tov
cofopadv Nratikdv cuppapdtov (Tov cuvictatol Kupimg oe aENcT TOV TPOUVOUUIVOCHV)
KOTA TNV XPNON TOV TPOIdVTOG LETA TNV KuKAoQOopia eivar peyalvtepn otn d6on tev 40 mg.

Ye aobeveig pe devtepomadn vrepyoinoteporaipicc g emakOAovo vToBvpoedioHod 1
VEQPPMOGIKOD GUVOPOLOV, %Unomiusvn vooog Ba mpénel va Bepamevtel Tpv v Evapén g
Oepomeiag pe Sterocardin®.

JOLYN))

Ot pappokokivnTikég peAéteg oetyvouv avénon g ékbeong oe Acidteg 6e GOYKPIOTN UE TOVG
Koavkdoiovg (PA. [Tapdypaeo 4.2, [Tapdypago 4.3 kot [Tapdypago 5.2).

AvaoTtoleic TPOTEACHV

‘Exer mapotnpndet avénuévn ocvomuotiky €kbeon ot pocovfactativ o dtopd Tov
edapfoavov pocovBactativiy TaVTOXPOVA LE SIUPOPOVS AVACTOAEIS TPOTEACHV GE GLVOVACLO
pe prrovaBipn. Oa mpémel va eEgtaleton 1060 10 OPEAOG TNG Helwong Twv Mmdiwv He ™
yprion tov Sterocardin® oe aobeveic pe HIV mov AapPavovy avactoreic Tpoteacdv Kadde
KOl TO evdeOUEVO 1oL av&nuéveg GLYKEVIPMGELS pocovPactativig 6T0 TAAGHO KATA TNV
évapén kat TV Tithomoinon d6cewv Tov Sterocardin® oe aceveic mov Aapfdavovy Oepancio
LLE OVOOTOAEIC TPOTEATDV.

H ovyyopiynon pe KAmolovg omd Toug OVOCTOAEIS TPOTEACHV OEV GUVICTATOL EKTOG €0V
puBpiteton 1 86om Tov Sterocardin® (Seite Mapaypdpoue 4.2 ko 4.5)

Avcavetia otnv Aaxtdln

Aocbeveic pe omavia kKAnpovouikd Tpofinpata dvcavetiog otn yoraktoln, avemdpreia Lapp
AokTdong M dvcamoppoOPNoNg YALKOING — Yohoktdlng dev mpémel va mhpovv avtd TO

QAaPLLOKO.

Awdueon mvevuovorddeio

E&apetikég mepumtdoelc dtapueons mvevpovomadeiog £xovv avapepbel pe opiopéveg otativec,
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€01Ka oe paxpoypovia Bepaneia (BA. Tapdypago 4.8). Xta epeovilOpeEVa YOPAKTNPIOTIKA
umopel va mepthapPavovtal dVoTVOl, N TOPOY®YIKOS Pryoc Ko emdsivoon  ng
YeVIKOTEPTG VYElNG (KOO, AmMAELD COUOTIKOD PBApovg kot Tupetdg). Eqv vdpyet vroyio
0Tl Kamolog achevig €xel eppavioetl oldpeon Tvevpovoradeia, n Oepaneia e otativn mpémet
VoL SLOKOTTETOL.

Yaxyopmonc Awefnng

Oplopéva otoryeia delyvouv OTL O1 oTOTIVEG, (OC KaTNYopia avéavouy v YAvkoln 6to aipa
Kol G€ OPIGUEVOVS 0GOEVELG, OV dtaTpEYoLy LVYNAG Kivouvo dafntn oto puéAAoV, umopel va
TopAyel £vol ETMESO VIEPYAVKAUING OTTOV 1) EMioNUN @POVTION TOV SafN TN Eivon KOTAAANAN.
Av106 0 Kivduvog, Opms, avtictaduiletal amd ) peimon o€ ayyelokd Kivouvo e oTativeg Kot
¢ €K ToOTOV dgv Ba mPEMeL var amoTeEAESEL AOYO Yl TN OlKoTn NG Oepameiog e otativec.
Aobeveic oe kivduvo (yAvkoln vnoteiag 5,6 pe 6,9. mmol/L, AME > 30 kg/m?, avEnpéva
TpLyAvkepidln, vréptaon) o mpémel va mopakoAovBovvionr TOGO KAWVIKE Kot Proynuikd,
COLPOVO LE TIG EBVIKES 0dNYiES.

v perétn JUPITER 1 cvvoAikn avagepopevn coyvotnta cakyopmdn owpntm nrav 2,8%
v ™ pocovPactativn kot 2,3% yio T0 EIKOVIKO QAPLOKO, KUpimg o€ acBeveic pe yAvkoln
vnoteiag (5,6 pe 6,9 mmol/L).

Howdwatpucde tAnbvoudc

H a&oAidynon mg ypopkng avdmtuéng (byog), tov Papovg, oo AMXE (deiktng palog
CMUATOG) KOl OEVTEPELOVIMV YOPOUKTNPLOTIKOV TNG GEEOLVAMKNG wpipavong - Tanner stages
o moudTpikovg acbeveic nikiog 6 pe 17 etdv mov AapPdvovv pocovfactotivn eivor
TEPLOPIOUEVT] GE YPOVIKN TEPI0d0 dVO £TdV. MeTd amd 600 ypdvia Bepameiog g perétng, oev
wapotnpnOnke enidpacn otnv avamtuén, to Bapog, o AME 1 ™ ceovalkn opipoven (PA.
[Toapdypago 5.1)

Xe KMviKN peAétn o modd ko eprifovg mov Adpupavay posovfactotivn yia 52 gfdopdosg,
nmapatnprinkav avénoeig mg CK >10XULN kot poikd copntdpoate petd oamd doknomn 1
ALENUEV] COUATIKN OpacTNPOTNTO PE UEYOADTEPT) CLYVOTNTO GE GYECT| LE OVTIOTOLYEG
KMvikéG peréteg og evilkeg (PA. Tlapdaypapo 4.8).

4.5 AlMnmiemdpdoels pe  GAAO.  QUPUOKELTIKA 7POIOVTO KOl  GAAES NOPPES
aAlnAieniopaong

Enidpacn Tov cuyyopnyoOUEVOV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVIMOV 6T pocovfactativy

Avaotoieic g mpoTEivg petagopéa: H pocovPatativn eivor éva vmoécTpoOUa Yo
OPIGUEVEG  TPWOTEIVEG UETOPOPEIG, OCLUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV  HETOPOPEN  MTTOTIKNG
npdoAyne OATPIB1 kot tov petagopéo expofic BCRP. H ovyyopriynon tov Sterocardin®
LE QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV EIVOL OVOIGTOAEIG OVTMOV TOV TPOTEIVAOV LETAPOPE®V UITOPET
Vo 0ONYNGoEL 6€ QVENUEVES GLYKEVIPADGEL POCOVPACTATIVIIG GTO TAAGHO KOl GE OVENUEVO
kivévvo yia pooradeta (BAéne Mopoypdaeovg 4.2, 4.4 ko 4.5 TTivaka 1).

Kvrloaropivy: Katd v tavtdypovn Bepaneia pe pocsovfoctativn kol KukAoomopiv, ot
Tinég AUC g pocsovfactativing ftav Katd HEGo Opo 7 PopEG VYNAOTEPES GE GYEOT LE OVTEG
nov moapotnpnOnkav oe vyeic ebehovtég (BA. Iivaka 1). To Sterocardin™ avievdeixvotan o



acbeveig mov Aoufavovv tovtdypova kvkroomopivn (PA. TTapdaypapo 4.3). H tovtdypovn
YOPYNOM O&V ENNPENCE T EMMESN TNG KVKAOGTOPIVIG OTO TAAG L.

Avaotodeic mpwteaowv: Tlapott o axpifg punyovicpds g oAAniemidopoaonc dev eivon
YVOGTOG, 1 TALTOYPOVI YOPNYNON OVACGTOAEN TG TPMTEACNG UTOPEL VoL AVENCEL GNUOVTIKG.
mv ékBeom ot pocovPactativny (BAEre Tivaka 1). o mapdaderypo oe pio @OpUOKOKIVITIKY
perétn, n ovyyoprynon 10 mg pocovfactativig kot €vog TPOIOVTOG GLVIVAGHOL VO
avactorémv Tpotedons (300 mg atalovaPipng / 100 mg prrovafipng) oe vyielg eBehovtég
oyetiomke pe pio Kotd mpocéyylon TpmAdoia Kot extomAdota avénon oty AUC kot v
Cmax ¢ pocovfactativng, avtictotya. Mropel va AneOel vtoyn, | TawtdYPOVN YPNOT TOL
Sterocardin™ kot opGUEVEOV GUVOVOGUMV OVOCTOAEMY TPOTEACNC, UETA OO TPOCEKTIKN
e&étaon ™G mPocapUoyng g 606NG Tov Sterocardin® pe Baocn v avapevopevn avénon
™G ékbeong g poocovPactativig (BA. [Tapaypdeovg 4.2, 4.4 kar 4.5 Tivaxa 1).

Cepeippoliin ko drha vrolmodoyukd eappoxa: H cvyyopnynon pocovPactativig pe
vepepolidn emépepe  dwmhaciacpnd ™G Cmax kot g AUC g pocovfactativig
(BA.Iopbypago 4.4).

Me Baon to dedouéva amd €0KEG UEAETEG OAANAETIOPOONG OEV OVOUEVOVTIOL CYETIKEG
QOPUAKOKIVITIKEG OAANAETOPACELG HE TN QOVOPIBPATY, EVIOVTOLS Umopel va mapatnpnOet
Qoappokodvvoukn aAnAeniopoaon. H yepeiBpolidn, n eovoeiBpdrtn, GAieg eiBpdteg kot
vroMmdokeég dooelg (> M loeg pe 1 gmuépa) viaoivng (vikotivikd o&0) av&dvovy tov
kivouvo pvomdBetog dtav yopnyobvror tavtdypova pe Kamoovg avactoreis g HMG-CoA
avoymyaons, mhovmg yoti pmopel va TpokaAEcovy poomdfeia dTav YopNnyoLVTOL Kot MG
povoBepomeio. H 66on twv 40 mg avievoeikvotar pe tavtodypovn yprion ¢oppdtng (PA.
Mopaypdpovg 4.3 kot 4.4). Ot acBeveig avtol Oa mpénet eniong va Eexvodv ) Bepaneio pe
5 mg.

Eletwpipan: H tavtoypovn ypnon poovPactativig 10 mg xon eletipipnng 10 mg odnynoe oe
avénon oty AUC ¢ pocovfoctativig kotd 1,2 @opéc o€ vrepyOANCTEPOAAUIKOVS
acBevelc (ITivokag 1). M  @OpUOKOOLVOUIKY]  OAANAETIOPOOT, OVAPOPIKA HE TIG
avemBounteg evépyeleg, avapeca oe pocovfaoctativn kot eletipipmn dev  pmopel va
arokAeiotel (BA. [apaypaeo 4.4).

Avtio&va: H tovtoypovn yopriynon pocsovactotivn pe evourmpnuo aviidEivou oKevdouoTog
mov meplelye VOPOEEISIO TOV aPYIAIOL KOl TOL PayVNGIoV, ETEPEPE PUEIMOT| TG GLYKEVIPMONG
g pocovPaoctativing oto mAdcoua katd tepinov 50%. H enidpaon avt petprdomke otav to
avtioéivo  yopnynOnke 2 opeg petd 1t pocovPactativ. H khwviky onuoacio g
aAAnAeTiOpaong avTng eV £xel peretnOet.

EpvOpopvkivy: Tovtoypovn yopnynon pocovfactativng pe gpvbBpopvkivn odnynoe oe
petwon kotd 20% g AUC ¢ pocovPactativng kot kKatd 30% g Cmax. H aAinieniopaon
oLt pmopel va opeidetor oty adénomn g KvnTiKOTNTOS TOV EVIEPOL TOL TPOKAAEITOL ATTO
™V gpuOpopvKivn.

"Evlopo tov kutoypodpatog P450: Ta amoteléopota in Vitro kot in Vivo peletdv deiyvoovv
O0TL 1 pocovPaoctativn dev givol ovOGTOALNS 1] ETAYWOYEAS TOV 1G0EVEDLOV TOV KLTOYPMUATOC
P450. EmutAéov, n pocovPactativn eivar «@Ttoyd» vrdoTpmpo yioo avtd to 160€vivpa.
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YUVETMG OEV OVOUEVOVTOL POPUOKEVTIKEG OAANAETIOPACELS TTOL VO TTPOEPYOVIOL OO TOV
peTofoAopd HEc® TOv KuToXp®UATOS P450. Agv éxovv mapatnpnbel kKAvikd onpovtikég
AAMAETIOPACES HETOED TNG pocovPactativiig Kot TG GAoLKoValOANG (avVaoTOAENS TV
CYP2C9 ko CYP3A4) 1 ¢ ketokovaldoAng (avaoctoréag tov CYP2A6 ka1t CYP3A4).

AMNAETOPAGES TOV GTULTOOV TPOCOUPUOYES TNG O600mG TG pocovPactativig (PA.
emiong IMivaka 1): Otov sivor amopaitnm m ocvyyopfiynon Sterocardin® pe dia
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO OV €lval YVOoTO 0Tl avEdvouv Vv ékbeon o€ pocovfactativy, Ha
npémet vo mpocappdloviar ot docelc Tov Sterocardin®. Eekwiote pe 5 mg Sterocardin® pio
@opa TNV NuéPa, €av N avapevopevn avénon g ékbeong (AUC) eivar mepinov 2nAdoio 1
peyarvtepn. H péyotn nuepfiowa 86om tov Sterocardin® 0o mpémnet vo, pubpuotei étot dote n
avapevopevn ékbeon g pocovPactativig va unv vrepPaivet ta 40 mg nuepnolag d6ong Tov
Sterocardin® yopic oAnienidpoon @apudkov, Yoo TopGderypo, o d6on 20 mg
Sterocardin® pe yepgpolian (1,9 popéc avEnon), kot wo d6omn 10 mg Sterocardin® pe

ocuvovacpo atalavapipng/prrovaPipng (3,1 popég avénon).

IMivakog 1. EMpaoeis ouyopnyovpuevov QopRIKEVTIKAV TPOIOVTOV 6TV £K0gon
pocovBactativiic (AUC 6g @pOivovea celpd peyé0ovc) amd dnpocievpéveg neréteg

AMMAETO POV 0060L0YIKO YA A0GOLOYIKO GyNpo. Metafoin otV

pocovfactaTivig AUC* g
pocovfactativig

Kvxhoomopivn 75 mg BID éwmg 10 mg OD, 10 npepmv 7,1-popéc T

200 mg BID, 6 punveg

AtalovaBipn 300 mg/ prrovafipn 10 mg, gpana& d6on 3,1-popéc T

100 mg OD, 8 nuépeg

Zpenpefipn 150 mg OD, 7 nuepmv 10 mg epdmaé doon 2,8-popég

Aomwvofipn 400 mg/ prrovafipn 100 20 mg OD, 7 nuepav 2,1-popéc T

mg BID, 17 nuépeg

Khomdoypéin 300 mg d6on 20 mg, epana& d6on 2 popég

@OpTIoNG, aKoAovbeitat amd 75 mg

HETA amo 24 dpeg

I'epeBpoliin 600 mg BID, 7 nuépeg 80 mg, epana& doon 1,9-popéc T

Eltrombopag 75 mg OD, 10 nuépeg 10 mg, epdma 660 1,6-popéc T

Aapovvafipn 600 mg/ prrovafBipn 10 mg OD, 7 nuepmv 1,5-popéc T

100 mg BID, 7 nuépeg

Turpavafipn 500 mg/ prrovofipn 10 mg, epdmal 660 1,4-popéc T

200 mg BID, 11 nuépeg

Apovedapdovn 400 mg BID Mn Swbéoipo 1,4-gpopéc T

ItpaxovaloAn 200 mg OD, 5 nuépeg
Eletipipmn 10 mg OD, 14 nuépeg

docaunpevafipn 700 mg/
prrovaPipn 100 mg BID, 8 nuépeg

10 mg, epanas d6on
10 mg, OD, 14 nuepav
10 mg, epdnag d6on
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IMivakog 1. EmMdpaoeis ouyopyovpevev QUpRIKEVTIKAV TPOIOVTOV 6TV £K0gon
pocovBactativiic (AUC 6g @pOivovea ceipd peyé0ovc) amd dnpocievpéveg neréteg

AMMAETOPAOV 0060L0YIKO YA A0GOLOYIKO GyNpno. Metafoin otV

pocovfacTaTivig AUC* g
pocovfactativig

Aleglitazar 0,3 mg, 7 nuépeg 40 mg, 7 nuepav YRS

Silymarin 140 mg TID, 5 nuépeg 10 mg, epdmag 66om PN

Oawvoeipatn 67 mg TID, 7 nuépeg 10 mg, 7 nuepmv o

Pwpapmnivn 450 mg OD, 7 nuépeg 20 mg, epdamag d6on YRS

Ketokovaloin 200 mg BID, 7 80 mg, epdmal doom YRS

NHEPES

dLovkovaloin 200 mg OD, 11 80 mg, epdmal doom YRS

NHEPES

EpvBpopvkivn 500 mg QID, 7 80 mg, epdmal doom 20% 4

nuépeg

Baicalin 50 mg TID, 14 nuépec 20 mg, epdmat ddon 47% 4

*
Ta dedopéva Tov divovor g pHeTaforn KoTd X-popég avTimpoc®TEHOvV (o ok avoroyio peta&d Tng cuyxopynong Kot
g pocovPaoctativing povo. Ta dedopéva mov divoviar og % petafoArr] oavimpocswnevovy v emi g ekotd (%)
Sdpopd og oxéomn povo e T pocovfactativy.

H ovénon onpetdvetan pe 1o obpBoro “T, kapio petafors] pe 1o “>”, peioon pe 1o 37,

" "Eyovv mpaypotonowBei SiGpopes pehétec aAMAEMISPAoEDY GE SPOPETIKEG SOGEIS pocovBasctativiic, moTd60 O
mivokag Selyvel TIg To GNUAVTIKEG avaAoYieg

OD = wa popd v nuépa; BID = dvo popéc v nuépa; TID = tpeig popég v nuépa; QID = téooepic popés tnv nuépa

Enidpoon the pocsovBoctotivic 6€ GUYYOPYOUUEVO QOPUOKEVTIKO TTPOTOVTOL

Avtayovietég g Prrapiviig Ki Onmwg kor pe dAhovg ovaotoreic tg HMG-CoA
avaywyaonc, n évapén g Oepanciog pe Ste rocardin® N M pOOoT 6e peyarldTEPEG OOCELS GE
acOeveic mov Aoppdvouv cuyxpovag aviaymviotég g Prrapnivng K (m.y. Bapeopivn 11 dAra
KOLHOPWIKE avTunKTiKA) pmopel va emeéper avénon otig twég INR (International
Normalised Ratio). H dwakomii Tov Sterocardin® f nj po@pion oe pikpdtepeg 80oeig pmopei vo
emeépet peimon tov Tindv INR. Ztig meputtdoeig avtég cuviotdTor KOTAAANAOG EAEYYOG TV
Tipov INR.

A6 TOV OTOPATOS YOPNYOVUEVE OVTIGCVAANATIKG/0Epameio OppovIKIS VTOKOTAGTAONG:
Tavtdypovn yopynomn pocovPactativig Le amd TOL GTOUOTOS YOPNYOVUEVO OVTIGUAANTTIKO
enépepe avénon oty AUC g atBuvololotpadioing kot vopyestpéng katd 26% kot 34%
avtiototya. Oa mpémet va Aapfdavoviar VoY avTd o avénuéva eminedo 610 TAAGHA OTOV
emALyetol 1 docoAoyi. TV Omd TOL GTOHOTOS YOPNYOOUEV®V OVTICVAANTTIKOV. Agv
VILAPYOVV OBECIHO PAPUOKOKIVNTIKA oTotyela Yoo dtopa mov Aapfdvovv Ttavtdypova
pocovfaoctativ Kot Oepomeion OPHOVIKIG VTOKATAGTAONG KOl GUVERMOC, MU0 TOPOLOLN
enidpaon dev pmopet va arokAielctel. Evtovtolc, o cuvduacudc Exet ypnoiponomel eKtevag
0€ YUVOUKEG 6€ KAVIKEG LEAETEG KO £YIVE KOAG aveKTOG,.

AMLO. QUPROKEVTIKA TPOIOVTA:

12



Aryo&ivn: Bdoet tov otoryeiov omd eEetdikevpéveg HEAETEC aAANAETIOpaONC OV OVOUEVOVTOL
KAMVIKA GNUOVTIKEG aAANAETIOPACELS pe Otyo&ivn.

Dovo1d1kd 0&V: Agv Exovv Tpaypatomondel LEAETEG AAANAETIOPAOTG LE POGOVPOCTATIVY KO
@ovG1dIKO 0&D. O kivduvog pvomddetog, mepthapfovouévng kot g popdopvorvong pmopet
va avénbel amd v TOVTOYPOV CLOTNIKY YOPNYNOT POVCIOKoD ofémg pe otativeg. H
GLYYOPNYNOTN CLTOV TOV GUVOLAGHOD UTOPEL VO TPOKOAEGEL QVENUEVES CUYKEVTIPMOOELS Ko
TV 0Vo TaPAYOVTEOV oTov 0po. O pnyovicpdg g aAAnAeniopaong avtig (eite PacileTon
OTNV QOPUOKOKIVNTIKN 1| OTNV QOPUOKOIVVOUIKY 1 KOl OTIG dV0) elval akOpo GyveooToc.
Ymapyovv avapopés papdopvorvong (teptrappovopévov kol Bavdtov) oe acbeveig mov
&xovv AdPet avtdv TV GLVOVACUO.

Edv n ayoyq pe @ovodkd ofh eivor amopaitntm, n Oepaneion pe Crestor Bo mpémer va
dtokomTeTOL KB’ OAn TV SdpKeLa yopNyNong Tov eovcdkol o&éme. Eniong BA. mapdypapo
44,

HMowwtpikds aAnOvopog: Meléteg ailniemidpaong €xovv mpaypatomombel povo oe
evnMkes. H éxtaon tov aAAnAemidpdcemy g modlatpikd TANBuoUo dev eival yvooT.

4.6 Tovipotnra, Kinon Kot yolovyio
To Sterocardin® avtevdeikvutal koté TV £yKLEOGHVI Kot T0 OMAUGHO.
INuvaikeg o€ avamapoywyikn nAKio TPETEL VO YPTNCLOTOIOVYV OTOTEAEGLOUTIKY] OVTIGOAAYT).

Enmedn, n yoAnotepoin kor Ao mpoidovia tng ProocHvleong g yoAnotepding eivan
aropaitnTa Yoo v avamtuén tov euPpvov, 0 evoeyOUEVOS KIVOLVOS amd TNV OVOGTOAN TNG
HMG-CoA avaywydong katd tnv kinon vrepioyVel Tov 0@EAoVG TG Bepanciag. MeAéteg oe
TEPOROTOl®a  TOPEYOVY  TEPLOPICUEVEG  EVOEIEEIC  TOEIKOTNTOC TNG  OVOTOPOYWYIKNG
wavomtag (BA. [Hopdypago 5.3). Edv pio acBevig kotaotel £ykvog Katd T dbpKelo g
Bepameiog pe to mpoidv avto, n Bepancio Bo TpEmeL va dtoKomEl APEGMC.

21t0vg apovpaiovg N posovPactativn omekkpivetol 6to YaAa. Agv vmdpyovv dedopéva og
oY£0M UE TNV amEKKPIoN 6TOo YaAa og avOpodmovg (BA. mapdypago 4.3).

4.7 Emopaceig 6Ty IKavOTNTO 001YN01)S KL YEPICHOV UNYUVAOV

Agv mpaypotomomOnkov HEAETEG OYETIKO HE TS €MOPACES TNG pocofovotativig oty
KAvOTNTO 001YNONG Kol XEPIoHOL pnyovnudtov. Eviodtolg, Bacel Tov @opuaKoduVOUIKOV
g Wt tov, 1 pocovfactativn eivar aniBavo va eanpedlel avt v wavotra. Katd v
00MYNo™M OYNUAT®V 1| TO YEPIGUO punyovnuatwv, Oa tpénet va Aappdvetor vdyn 0Tt Kotd ™)
duapketa g Bepamneiog pmopel va mapovstoctel CAAN.

4.8 AvemOopnTteg evépysieg

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEC TOV TTOPATNPOVVTIOL LE TN pocovPactativn eivar cuvnBmG NIEG
KoL TOPOSIKES.

Xe eleyyopeveg kKMvikéc peAéTeG MOGOOTO KpOTEPO TOL 4% TV 0cbevodv mov Ehafav
Bepamneia pe pocovPactativi amoydpnoe e&ortiog epEEviong avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Aioto TV ovemBOUNTOV EVEPYELDV GE TIVOKOL
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Me Bdon to dedopéva omd TIC KMVIKEG MEAETEC KO EKTETOUEVY) gumeElpio PETO TNV
KukAoQopia, 0 K4t Tivakag Tapovctdlel To TPOPIA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV Y10, TN
pocovfPactativy). Ot avemBounteg avtdpAcES TOV OVAPEPOVTOL TAPUKAT® TASIVOUOVVTOL
obpeova pe ™ ovyvotnta kot v Katnyopio Opyavikod Zvotmiuatog (SOC).

H cuyvotnta epedviong tov averiBountov evepysidv tagvopsitor og e&ng: ovyvég (>1/100
émng <1/10), oy ovyvég (=1/1.000 éwg <1/100), omavieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), oAy
ondvieg (<1/10.000), un yvowotéc (dev umopodv va extiunbovv pe Pdon to dwbécia

dedopéva).

Mivakag 2. AvemOOunTteg evépyeres faoer 0e00pévOv amd KMVIKES perETES KoL gpumelpio

UETA TNV KVKAOQOPiQ TOV QUPUIKOV
Komnyopia , on . oo )
Opyavikod oyvég ovyvic Xravieg oméviee Mn yvootég
YVGTIIOTOG
Aratopoyég Tov Opoppomevia
OLUOTIOINTIKOD KOl
7OV AEUPIKOD
OLOTHUATOG
Aratopoyég Tov Avtidpaocelg
OVOTOTOINTIKOD vrepevoucinciog
OVOTHUOTOS ocvumepthappavo-
HEVOL TOL
QyYEL00ONLOTOG
Awatapoyég tov ZaKyopo-
EVOOKPIVIKOD ong
OVOTHUOTOS 81&Bﬁrng1
Poyrozpixég KatédOiwyn
O10TOPOYES
Aozopoyég Tov Kepaha- [ToAvvevpond- | Ieprpepikn
VEVPIKOD Ayia CEATS vevpomadeia
ovotipatos Z6é\n Andrewo Awtapayés
HVALNG 0V
vvou (ov-
ureptiapfo-
VOLLEVNG TG
admviag Kot
TOV
EQLOATOV)
Awazopoyés tovv Brxag
ava@eva‘rmoé PN P——
OVOTHILOTOG, TOD
Owpaxo kou Tov
ueaoBwpoxiov
Arazapoyés tov Avoxol- [Moyxpearitidn Awgppota
YOOTPEVIEPIKOD otnta
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Kormyop ‘e , (0% . IToAv .
Opyavikod Xoyvég . Ymavieg . Mn yvootég
. oVYVEG OTTAVIESG
2V6THROTOS
OVOTHUATOG Navtia
Kot\ako
dAyog
Awatoapoyég tov Avénuéva ‘Tktepog
IRatog ka1 TV emineda MROTKOV | pr oS
XOANPOPpV TPOVOAULVACHV
Aratopoyég Tov Kwvnoudg XHvdpopo
OEPUOATOS KOl TOD . Stevens-
E&avOnpa
DTOAOPIOV 16TOD SovOnu Johnson
Kvidwon
Awaroapoyég tov Muadyio Mvomndabeia ApBporyia Awotapoyéc
UVOOKELETIKOD (cvpmeptrapPovo TEVOVTO,
OVOTHUATOS KOl HEVING TG UEPIKES POPEG
TOV GUVOETIKOD HVOGiTId0C) Le emuTAOKN
lotov Papdopvorvon pang
Enayopevn
and 10
VOGOTTOU|TL-
KO cLOTN A
VEKPOTIKN
pvonddeio
Awazopoyés twv Awatovpia
VEPPWOV KL TV
0VPOPOPOV 00DV
Aotopoyég too INovokopaotio
OVOTTOPOYDYIKOD
OVOTHUATOS KOl
70V [LO.OTOD
Tevikég AcBéveln Oionpa
O10TOPOYES KOl
KOTOOTAOEIS THS
0000 yopiynons

TH cugvomta Ba eEaptnei amd Ty Tapovsio f Ty amovsio Tapaydviay kivdivou (YAvkdln woteiog > 5,6 mmol/L, AMS
> 30 kg/m2, avénuéva tprylukepidia, 16TopIKd VIEPTACTG).

Onwc ko pe dAdovg avaotoreic g HMG-CoA avoymydong, m ovyvotnta eUeaviong
aveTBOUNTOV EVEPYELDV TEIVEL VO VAL JOGOEEAPTAOUEVT).

Emopaosig otovg veppovic: [Ipoteivovpia, mov aviyvevetal pe ypnon touvicov (dipstick), ko
elval kuplog coinvaplokng mpoéievong, €xel mapotnpndel oe acbevelg mov EAafav
pocovfPactativy). Metaforég g mpwteivovpiog and pundév N iyvn oe ++ 1N mepiocdTEPO,
Kdmola otryun ot odpkewa g Bepoaneiog pe 10 mg 1 20 mg Nrov <1% kor wepimov 3% pe
40 mg. Mo pukpn avénon omd undév 1 tyvn og + mopatnpndnke pe t 06on tov 20 mg. X11g
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TEPIOCOTEPEG MEPUTTAOCELG, N TPWTEIVOLPia ehattdveTon I e€apaviletal ovTOHOTO KOTH TN
ocvveyopevn Bepaneio. H avaockdmnon tov 0ed0UEVOV KAIVIKOV OOKIU®V Kot 1) eunelpio omd
™MV KUKAOPOpPio. TOL TPOIOVTOG UEXPL GNUEPO OEV VTOINAMVOLV OTL LIAPYEL OUTIOAOYIKY|
ovoyétion HeTa&d TpmTeivovpiog Kot 0&elag 1 TOEVOOIEVNG VEPPIKNG VOGOV.

e aobeveic mov éloPav Bepancio pe pocovPactativn €xel mapatnpnei apatovpio Kot To
dedopéva amd KAMVIKEG doKIUEG delyvouv OTL 1 elimTtmon givor pikpn.

Emopdoseig otovg okeheTikoOg poeg: Xe acbeveig mov EAafav Oepamneio pe posovfactativn
gxouv avopepbel  emOPACE; OTOVG OKEAETIKOVG pOeg, my. Hvodyio, pvomdOeln
(ovumeprropPavopévng ™e Hoooitdag) Kot omdvio. papdopvdivorn pe kKo yopig ofeia
VEQPIKY| OVETAPKELD, e OAES TIC OOOELG Ko Waitepa e 06oe1s > 20 mg.

Aocoelaptopevn avénon ota eminedo CK éyer mapatnpnbel oe acbeveic mov Erafov
pocovfPactativy. Xnv TAEOYNEI0 TOV TEPICTATIKOV MNTOV N0, OCLUTTOUOTIKY Kot
napodkn. Edv ta emineda CK eivar avénuéva (>5 x ULN), 1 Bepaneio Oa mpénet va dtokomel
(BA. Mapaypago 4.4).

Hrotikég emopdosis: Onwg ko pe dAlovg avactorei g HMG-CoA avaymydong, oe
pikpo apbud acbevav mov élaPe pocovPactativiy mapoatnpndnke docoelaptopevn avénon
OTLG TPOVOOUIVACES. TNV TAELOYN QIO TOVG TO TEPICTOTIKG OVTA TOV NI, OCLUTTMOUATIKA
KOl TTOPOOTKAL.

Ta akdéAovBa avemBounta copPdpata £xovv avagepbei Le opiopéveg otatives:
Yeovalikn dvoAettovpyia

EEapetikég mepimtddoelg Stapecg TveLIOVOTTABELloG, Waitepa oe pokpoypovia Bepameio (BA.
[Tapdypapo 4.4).

H ovyvémra avagopds pafdopvdivone, cofoapdv veppik®v cvppapdtov kot cofapmv
NraTik®V cLUPoUdTOV (TOv cuvioTatal Kuplwg o€ aUENCT TOV TPOVOOUIVOC®OV) &lval
peyoivtepn ot d6om twv 40 mg.

Howwrpikds ainOoopds: Avéncelg g kpeatviknig kwdong >10xULN kot poikd
CUUTTOUATO UETA OO AOKNOTM 1 LENUEVT] COUOTIKT OpacTnPlOTNTA TOpaTNPNONKaY To
oLYVA o€ pio KAVIKY] HeEAETN 52 efdopddwv o€ Toidld Kot eprioug 6€ GYECT LE TOVG EVIAIKEG
(BA. TTapaypago 4.4). Amod dAheg amOYELS, TO TPOPIA ac@dAElng TG pocovacTtativing fTav
TapOUOL0 6€ TodLd Kot ePrIovg o€ cVYKPLON LE TOVG EVIAIKEC.

AvoQopad mhavoroyoVHEVOV OVETBVUNTMV EVEPYELDV

H avagopd mbavoloyoduevemv avemBOuntov evepyeudv UETA amd TN YOPNYNOoT (OEWGC
KUKAOQOPIOG TOL  QPOPUOKEVTIKOD TPOiovTog eival onuavtiky. Emupémer 1t ovveym
TOPaKOAoVLONON NG OXECNG 0PEAOVG-KIVOUVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidvTog. Znteiton omd
TOVG EMOYYEAUOTIEG TOV TOUEN TNG VYEWOVOMKNG TEPIBOAYNG VoL avOpEPOVY OTOLEGONTOTE
mOavorloyoLpEVEG aveTBOUNTES EVEPYEIEG LECH TOV €BVIKOD GLOTALATOG AVAPOPAS

EBvikoc Opyoviopdg Dapudkmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, AOMva
TnA: +30 21 32040380/337
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®a&: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyio

Agv vmbpyel €01k Oepameion Yoo TNV AVIWETOTION NG LAEPIOCOAOYING. Xe MEPIMTMOON
VEPOOGOAOYING, 0 acOeVG TPEMEL VoL OVTILETOTILETO GUUTTOUOTIKA KO Vo Epaprolovtol
TO OOLTOVUEVO, VITOGTNPIKTIKG pétpa. [Ipémel va mpaypatomotleital EAeYY0C TG MROTIKNG
Aertovpyiag kol TV emmnedwv kpeativikhg kivaons (CK). H apokdaBapon eivor aniBovo va
EMUPEPEL KATOL0 OPELOG.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 @®opproKodVVOMIKES 1OOTNTES
@ appoxodepanmevtiKi katnyopia: Avactoreic tng HMG-CoA avaywydong
Koowég ATC: C10A A07

Mnyoviopég dpaong

H pocovfactativn elvar évog ekAekTKOG Kot ovToy®vioTikog avactoréag g HMG-CoA
avaywyaonc, 1 omoia amotedel 1o €vlopo mov pvOuilel v ToydTNTO HETATPOTNS TOL 3-
VOpo&y-3 peBvi-yhovtapviikoy cuvevivpov A oe pefaiovikd o&D, pia Tpddpoun ovoia g
yoAnotepoins. H kdpa meproyn dopdong tg pocovfactativng eivor to Mmap, 10 dpyavo
0TOY0G Yo TN HEIOT) TNG YOANCTEPOANC.

H pocovfBaoctativn avéaver tov apBud tov nroatikov LDL vrodoyéwv oty emedveln twv
KUTTAP®V, EVIGYVLOVTOG TV TPOSANYM Kot Tov KatafoAopd g LDL kot avactéAlel v
nratikn ocvvBeon g VLDL, peidvovtog €161 Tov cuvoAlkd aplfud tov copotidiov VLDL
kot LDL.

D opproKoIVVIPIKES EMOPACELS

H pocovBactativn elattdvel tnv avénuévn LDL-yoAnotepdin, Tnv oMK YOANCTEPOAN Kot
ta TpryAvkepioa kot avEdvel v HDL-yoAnotepoin. Eniong, pewdvel v amoMmonpmteivn
B (ApoB), non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG kot av&avel v Apo A-I (BAéne Ilivaka 3). H
pocovPactativn eniong ehottdvel ta kAdouata LDL -C/HDL-C, ohkn C/HDL-C, nonHDL-
C/HDL-C xow ApoB/ApoA-I.
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IMivakag 3  Aocoloyukn aVTOTOKPLOT) o¢ acOeveig ne npwTomao
vrepyoinoteporarpia (tomov Ila kou IIb) (mpocappocOeica péon %

petaforn), oe oyxéon pe 1ig TINES EvapEng).

Adom N LDL-C Total-C HDL-C TG nonHDL-C ApoB ApoA-I

Placebo 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
5 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4
10 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

OepomevTikd amotélecpa ot pocovPactativny ival speaveg evtog piog efdopddag amd v
évapén g Bepamneiog kKot To 90% tng péEYIoNG avtandkpiong emtvyydvetar o 2 fdondoe.
H péyiom aviamokpion cvvinbmg emrvyydvetor oe 4 gfdopddeg kot olatnpeiton pe
ocvvéylon g Bepomeiog.

Klviki] amoteleopaTikOTNTO KO 06QaAEL0

H pocovfactativn givol amoteAeoHOTIKY 08 EVIMKEG LE VIEPYOANOTEPOAQLLLN, LE 1 YWPIg
vrepTpryAvkepdapio, aveEapmmro amd ebvikdtro, YEVOC N MAKia Kol og  €101KOVG
TAnBvuopovg OTmG drafntikol, | acbeveig pe owkoyevn VIEPYOANCTEPOALLLIOL.

Amo ovykevipotikd ototyeia peretov @daong III n pocovPactativn amodelybnke otL ivon
amoTeAECUATIKY] Oepameia yio TV TASOYN@io TOV 0c0evOVY e VIEPYOANCTEPOAALLIO TVTTOV
ITa o IIb (pnéon tun LDL-C xatd v évapén g Bepoanciog mepimov 4,8 mmol/l) 6cov
aPopd TOLG OVOYVOPIOUEVOLG OTOYOVG TeV  kKatevbuvinpuov odnywwv g European
Atherosclerosis Society (EAS, 1998). Xe mepinov 80% twv acBevav mov éhafav 10 mg
emtevyOnkav ot 6100l TG EAS yio ta enineda LDL-C (<3 mmol/l).

Xe po peydAn peaétn, 435 acbeveig pe etepolvyn owkoyevi vepyoinoteporotpia, Erafov
pocovPactativi) amd 20 mg £¢wg 80 mg cOUE®VA e EVa OXESIOGUO VTOYPEDTIKNG AOENONG
™G 06ons. Oheg 01 d00ELS TAPOVGIACAY EVEPYETIKT EMIOPAOT OTIC MTIOKES TOPAUETPOVS KO
oToVg oToHYoVG NG Bepameiog. Metd ™ pvbuion oe nuepnole d6on 40 mg (Sdotnua
Oepamneiog 12 efdopddwv) n LDL-C peuwbnke koatd 53%. Ze 33% tov acbevav enttevydnkav
ot 61001 TG EAS y1a ta eninedo LDL-C (<3 mmol/l).

Ye po avoyytn HEAETN VTOYPEMTIKNG TitAomoinong, 42 acBeveic pe opolvyn owkoyevn
vrepyoinoteporaipio, altoloynOniay yioo MV avTamdKpior Tovg g 00GEIS pocovPacTtativng
20 - 40 mg. Zto ovvoro Tov TAnBvcpov, n péon eddrtwon ™ LDL-C frav 22%.

e KMVIKEG Heléteg pe Teplopiopévo apiud acbevav, n pocovPactativn £xel amoderydel Tt
€xel TpOGOETN AMOTEAEGLATIKOTNTO GTNV EAATTMOOTN TV TPLYAVKEPLSI®VY, OTAV GLYYOpPNYEiTOL
pe gawvoeiumpdtn kot oty avénon tov emmédwv HDL- yoAnotepding, otav yopmyeitot
tavtoypova pe viaosivn (BA. [apdypagpo 4.4).

Ye o TOAVKEVIPIKY], OWTAQ TUQAY|, EAEYXOUEVI WE EKOVIKO (QAPUOKO KAWVIKY HEAETN
(METEOR), 984 acfeveic nlkiog 45 ¢ 70 etdv kol pe xapuniod kivouvo yio ote@ovioio
voco (opilopevog g 10-etg kivovvog katd Framingham < 10%), pe péon tyun LDL-
yolotepoing 4,0 mmol/L (154,5 mg/dL), oAhd pe vmokAwvikn abnpookAnpmon
(evromlopevn amd 10 TAYOS TOV £6M HEGOL YrTdve TS KapmTidog CIMT), tuyatoromOnkoyv
oe 40 mg pocovfactativng epdmaé nuepnoiog 1 oe ewovikd eapuaxko ywo. 2 €. H
pocovfactativ eldttmoe onuavtikd to puOud eEEMENG tov péyiotov CIMT ywo T 12
onuela g KopoTIdug CLYKPITIKA pe To €KoViKO @dppoko katd —0,0145 mm / €rog [95%
daotnuo epmotoovvng —0,0196, -0,0093, p< 0,0001]. H aAlayn amd v ypouun ekkiviong
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ntav —0,0014mm / £€1og (-0,12%/¢10¢ (Un onuovTiKn)) Yo TNV pOcOVPAGTATIVI] CLYKPLTIKA LE
pia mpoéodo +0,0131mm / érog (1,12% / étog (p<0,0001)) ywo v opdda TOL EWKOVIKOD
eapudiov. Aegv €yl katadeyBel aueorn cvoyétion avdaueca ot peiowon tov CIMT kot 61t
peiwon tov KwvoHvov Yoo Kapdloayyslokd enclcool. O mANBvopog mov peletOnke otnv
METEOR egivar yopumAod kivobvou yio ote@oviaio. Kopdtok] VOG0 Kol 0gV EKTPOCHOTEL TOV
TAnBvopd otd)0 TG pocovPactativing 40mg. H d6on twv 40mg mpémel vo, GuvToyoypopeiton
puévo o acbeveic pe coPapn vrepyoAnoteporaiio pe VYNAO Kapdrayyelakd Kivovvo (PAEre
Topaypoeo 4.2).

¥ uperétm JUPITER (Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An
Intervention Trial Evaluating Rosuvastatin), n exidpacn tng pocovfaoctativiig 6NV epedvion
TOV coRUPOV KOPIAYYELNKDOV CUUBOUATOV OpPTNPLOCKANPOTIKAG VOGOV TPOGOI0pIcTNKE GE
17.802 dvtpeg (=50 e1ddv) Kou yovaikeg (=60 eTmv).

Ot ovppetéyovieg otn peAétn emiéyOnkayv tuyaio yio to giovikd edppoako (N=8901) 1
pocovPactativn 20 mg pio eopd nuepncing (N=8901) kot Tav ved TapakoAovONom yia pio
péon duapkela 2 xpoOvov.

H ovykévipoon tg LDL yoAnotepding peiowdnke xotda 45% (p<0,001) otnv opdda g
pocovPactativiig 6€ GOYKPLON LE TNV OULAO0 TOV EIKOVIKOD QOPLAKOV.

Ye pio post-hoc avalvon piog vroopddag vyniod kvdbvov pe apyikn Ty Framingham risk
score >20% (1558 drtopa) vmp&e onuaviikn peioon oto obvbeto TeAkd onueio
Kapolayyelokod 0Oavdtov, eyKeaAkoD €MEIGOSI0OL KOl EUPPAYUATOS TOV  HLOKOPSIOL
(p=0,028) ot Oepoameio pe pocovPactoriviy EVavTL TOV €KOVIKOD Qapudkov. H amdivtm
peiwon Kwvovvov 6to mocoatd cvpuPapdtov ava 1000 acbeveic-ypovo nrav 8,8. H cuvolkn
Ovnowdmto NTov apetdPAntn oty oudda vynAov Kwvdvvov (p=0,193). e pio post-hoc
avaAvon pog VTooUAdoS VYNA0D Kivovvov (GuvoAlkd 9302 dtopa) Le apytk T KIvouvov
SCORE >5% (vmoloyiotnke vo copmeptin@Bodv dtopa dve Tmv 65 TdV) LANPYE CNUOVTIKI
peiwon oto ovvleto teEMKO onueio Kapdlayyelokod BovAatov, yKePAAKoD €MEGOSI0V Kot
euepaypatog tov pvokopdiov (p=0,0003) ot Bepomeion pe pocsovfactotivn €vovit Tov
eKovikoH @appdrkov. H amdlvtn peimon Kivovvov 6to m0ocootd cuuPapdtov frov 5,1 ava
1000 acBeveic-ypdvo. H cvvolikr| Bvmoydtnta ftav auetdfAntm ommv opddo vyniod
Kwdvvov (p=0,076).

v perém JUPITER vmp&av 6,6% acBeveic g opddog g pocsovBactativng kot 6,2%
NG OMASNG TOV EIKOVIKOD QapUEKov Tov oTapdtnoay 1 epaneio ot peAén AOY® KATO10V
avemBountov copPavroc. Ta mo cuyva avemBHUNTO GLUPALNTO TTOV 0OYNGAV GTY| JLULKOTN
g Oepameiag Nrav: pvaryio (0,3% poocovPactativn, 0,2% ekovikd @ApHOKO), KOIALOKO
diyog (0,03% pocovPactativny, 0,02% ewovikd @dppoko) kot eEqvOqua  (0,02%
pocovfBactativn, 0,03% ewovikd @dppaxo). Ta mo cvyvé avemBounto cvpfdauota ce
TOGOOTO HEYOADTEPO 1 1060 HE TO EWKOVIKO @appoko mntov:  ovporoipwén (8,7%
pocovfactativn, 8,6% swovikd @dpuaxo), pvogapvyyitda (7,6% pocovPactativn, 7,2%
EIKOVIKO QApLaKo), ocvaryia (7,6% pocovPactativi, 6,9% kovikd QAPLOKO) Kot oAy
(7,6% pocovPactativn, 6,6% EKOVIKO GAPLLAKO).

MMowratpikog tAindvopdg

e pior SOUTAG-TUEAY], TUYOLOTOMUEVT), TOAVKEVTIPIKY, EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO QOppoKo, 12
epoopdowv perétn (=176, 97 appeveg ko 79 OAelg) axorovBovpevn amd pio 40 efoopddwv
(=173, 96 appeveg kot 77 ONAeLS), avoyt, Ao TItAomoinong g 60ong pocovPactativng,
acBeveic nlxiog 10-17 etov (Tanner stage 11-V, OnAelg tovddyiotov 1 ypdvo petd v
eppnvapy) He etepoluyn owoyevi vepyoAnotepoiapio Adppavay pocovBactativny 5, 10 1
20 mg 7N ewovikd @dppako nuepnoing yo 12 gfdopddeg kot otn cvvéyelo 6Aot Aaupovoy
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pocovfBactativi nuepnoing yio 40 gfdopddeg. Katd v eicaymyn otn perétn, mepimov 1o
30% tov acBevav ntav 10-13 etdv ko mepinov 1o 17%, 18%, 40% wor 25% Mrav Tanner
stage IL, IIL, IV ko1 V, avtictoiym.

H LDL-yoAnotepoin pewwbnke katd 38,3%, 44,6% kar 50,0% pe posovPactativn 5, 10 ko
20 mg, avtictoiywg, oe ovyKpiomn pe 10 0,7% e TO EIKOVIKO PAPHOKO.

210 1€h0g ™G 40 gfdopadmV, avoryTng, TITAOTOINOoNG TG 000NG £mG TNV EMITEVLEN TOL GTOYOVL,
avénon g d6omng oto péyteto tv 20 mg pio popd nuepnoing, 70 and tovg 173 acbeveig
(40,5%) métoxov v emduwkouevn LDL-yolnotepdin, n omoia Mrtov Arydtepo omd 2,8
mmol/L.

Metd amd 52 efdouddec perétng Bepomeiog, oev mapatnpndnke enidpocn oty avantuén, oto
Bapog, o AMX 1 ) ce&ovarkn opipavon (PA. [Tapdypapo 4.4). Avt) 1 pekétn (N=176) dev
NTav KOTAAANAN Yo S1EPEVVIIOT TOV CTAVIOV OVETIOVUNTOV GCLUUBALATOV.

H pocovfactativ peietinke emiong oe pon peAétn 2 €OV AVOIKTNG ONUAVONG,
TITAOTTOINoNG TG dOOTG £mG TNV EMTELEN TOV GTOYOL, o€ 198 Add pe eTepdluyn otKoyeEV™|
vrepyoinoteporopio niikiog 6 pe 17 etov (88 dppeveg ko 110 OnAeig, Tanner stage < I -
V). H d6on évapéng vy Olovg tovg acbBeveic Ntav 5 mg pocovfactativig pio. gopd
nuepnoing. Ov acbeveic nAikiag 6 pe 9 etov (n=64), umopovcoav vo Tithomombodv o1
péytotn 06om tov 10 mg pio eopd nuepncing kot ot acbeveig nlikiag 10 pe 17 etodv (n=134)
o1 péytotn 060 tev 20 mg po popd nuepnoiwg.

Metd and 24 pnqveg Bepaneiag pe posovfactativn, n LS péon ekatootiaio peimon and v
T évopéng g LDL-yoAnotepoing tav -43 % (Twn évapéng: 236 mg/dL, Mrvag 24: 133
mg/dL). INa kéBe nAkiokn opdoa , o1 HEGES ekoTooTiaieg pewwoelg LS and tic Tyég Evapéng
¢ LDL-yoAnotepdin nrav -43% (Twn évapéng: 234 mg/dL, Mnvag 24 : 124 mg/dL), -45 %
(Tym évapéng: 234 mg/dL, 124 mg/dL) kot -35% (Twn évapéne: 241 mg/dL, Mnvag 24: 153
mg/dL) ¢ 6 pe <10, and 10 pe <14, xon 14 pe <18 e1®V, avtictorya.

H pocovBactativin 5 mg, 10 mg ot 20 mg métuxe €miong OTATIOTIKG ONUOVTIKEG UEGES
UETOPOAEG ammd TNV TN EVapENG Y1 TIG akOA0LOES HeTABANTEG MdimV Kol AMTTOTPOTEIVOV :
HDL-C, TC,non-HDL- C, LDL C/HDL-C, TC/HDL-=C, TG/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C,
ApoB, ApoB/ApoA-1. Ot petaforéc avtéc Mtav mn kobepio oty katevbovvon TV
Bedtiopévav avtonokpicemv Tov Mmdinv Kot dttnpnonkay yio Tave ord 2 ypovia.

Metd and 24 punveg Bepamneiog, dev mapatnpnOnke kopio exidpacn oty avamntuén, 6to
Bapog, 10 AME 1 ) oeEovorkn wpipoavon ( PA. Tapdypapo 4.4).

H pocovPactativn pehetndnke oe pio TuYOOTOMUEVT, SUTAQ TVPAN, EAEYYOLEVT] LE EIKOVIKO
QAPLOKO, TOAVKEVTPIKT, O1GTOVPOVUEVT] LEAETN pe 20 mg dma NuepNGimg EVOVTL EIKOVIKOD
Qappakov og 14 moudid ko eprfovg (MAikiag 6 17 etddv) pe opodluyn owoyevn
vrepyoinoteporaipio. H pedétn mepihdpfove pio evepyn @dor dtoantntikng tpostolpaciog 4
gfooudowv, katd ™ odpkela TG omoiag ot acbeveig Edafav Oepameia pe posovPactativn 10
mg, pio S1ecTavpovUEVT] PACT TTOL amoTeEAOVVTAV atd pia mepiodo Bepameiog 6 BoopAdmV
pe poocovpactarivny 20 mg, g omoiag Tponyohvrav 1 akorlovbovoe pia mepiodog Bepameiog
6 BOOUAd®V e EIKOVIKO PAPLOKO, Kot pia @don cuvinpnong 12 efoopddmv, katd
dlapkela g omoiag 0Aotl ot acbeveig Elapav Bepaneia pe pocovPactativiy 20 mg. Ot
acOeveic vid Bepaneia pe eletipipmm N ved Bepaneio aEAiPESNC TOV CLUUETELYAY OTN HLEAETT
ocvvéyloav ) Bepameio Kab’ GAn ™ drdpKeln TG LEAETNG.

[TapatnpnOnke pia otatiotikd onpavtikn (p = 0,005) peiwon g LDL yoAnotepoing
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(22,3%, 85,4 mg/dL 1} 2,2 mmol/L) petd and 6 efdopdoeg Oepanciog pe pocovPactativn 20
mg £VOVTL TOV EIKOVIKOV Qapudkov. [Tapoatnpndnkoay 6TatioTikd onuavtikés LEWMOELS TNG
OAng yoAnotepoing, (20,1%, p = 0,003), tng nonHDL C (22,9%, p = 0,003), kot tng ApoB
(17,1%, p = 0,024). [Tapatnpndnkav eniong pewwoeg tov TG, LDL C/HDL C, Total C/HDL
C, nonHDL C/HDL C, ka1 ApoB/ApoA 1 petd and 6 efdopddeg Oepaneiog pe
pocovPactativn 20 mg évavrtt Tov gikovikov eapudkov. H peiwon g LDL C petd and 6
ePdopddeg Bepaneiog pe posovfactativy 20 mg axorlovBovpevn amd 6 efdopddeg Bepaneiog
LE EIKOVIKO Qappoko dtatnpnonke ylo méve ond 12 efdopddec cvveylduevng Bepamneiog.
"Evac aoBevnig gixe mepartépo pewwoelg tov LDL-C (8,0%), Total-C (6,7%) kot non-HDL-C
(7,4%) axorovBovpeveg and 6 efdopndosg Oepanciog e 40 mg petd ™ pHOon ce
HeYOADTEPESG OOGELC.

Kotd ) otdpreto pog ektetapévng avoryts onuaveng Bepancioc o€ 9 amd avtovg Tovg
acbOeveic pue 20 mg pocovPactativn yia £oc kat 90 efdouddsg, n peiwon g LDL-C
drnpnnke oto gvpog amd -12,1% £wg -21,3%.

Yta 7 moudd ko Epnpovug acbeveic (ikiog 8 émg 17 etdv), pe opolvyn owoyevn
VIEPYOANCTEPOAALLULIL OTTO TV OVOLKTY|G GTLLOVOTNG, OVAYKOGTIKNG TITAOTTOINGNG TNG 0O0NG
peAETN, Tov umopovacav va astoroynbodv (BAERE mopandvm), N Tocootiaia peimon e LDL
yoAnotepding (21,0%), tng Olkng xoAnotepoing (19,2%) kot g non-HDL C (21,0%) and
™V évapén énerta and 6 efoopdocg Bepanciog pe pocovPactativny 20 mg NTov GOUE®VN e
ATV TOV TOPATPNONKE TNV Tpoavapepbeica peAétn oe Toudld kot eprifoug pe opodlvyn
O1KOYEVT VIEPYOANCTEPOALLLINL.

O Evpomnaikog Opyoaviopudg Popudkmv omdAldccel omd TV LIOYPEOOT VIOROANG T®V
OTOTEAECUATOV TOV UEAETOV UE POGOLPOCTATIVI] GE OAO TO VTOGVVOAO TOV TOUIIATPIKOV
mAnBuopov yia t Bgpameio TG opdlLYNG O1KOYEVONS VITEPYOANGTEPOAALLLNG, TV TPWOTOTOOT|
ouvdvacouévn (JUKTY) SvoMIdaLpion Kot Yo, TNV TPOANYT TOV KOPOOYYELNK®OV CUUBAUATOV
(BA. mapdypa@o 4.2 yio TANPOQOPIES GYETIKA e TNV TOLOLATPIKY XPNOM).

5.2 @appoKoKIVTIKEG 1O10TNTESG

Amoppoonon: Tao péyioto emimedo g pocovfactativig oTo TAAGHO EMTLYYAVOVTOL
mepimov S5 dpeg petd v omd Tov otdépatog yoprynon. H amdivt Prodabecipdétta eivon
nepimov 20%.

Katavopn: H pocovPactativn cvykevipdveror oe peydlo Pabud oto nmoap mov eivor 1
KOpla TEPLoyn ovvheonc ¢ YoANoTePOANG kal amofoing e LDL-yoAnotepding. O 6yKog
Katavoung g pocsovfactativng eitvar mepimov 134 L. [epimov 10 90% g posovPactativng
€lvail CLVOESEUEVO LLE TIG TPOTEIVEG TOV TAACUATOC, KUPIMG LE TN AEVKOUOTIVY.

Merafomopdc: H pocovPactativi vrokertat oe mepropiopévo petaforlopod (tepimov 10%).
Meréteg petofolopon in Vitro pe yprion avlpdmTvov NratokuTIdp®V, VITOIMMADYVOLY OTL M)
pocovfactativn givar pToyd vrdéoTpopa ToL peTafoAicuod mov Paciletar 610 KLTOYPOUA
P450. To CYP2C9 1jtav 10 kvping woéviopo mov eumiéketal, eve to 2C19, 3A4 ka1 2D6
gumAékovtal o pKpotepo Pabud. O koprot petaporiteg mov mpoodopilovtar givar o N-
amopefvMopévoc petaforitng kot ot Aaktovikol petafolriteg. O N-oamopeBvlimpévog
petaforitng eivar katd mepinov 50% Aryotepo Opootikdg and v pocovPactativn, evod M
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AokToviKn popon Bempeitan kKAvikd avevepyn. H pocovBactativn svBovetan yio mepiocdtepo
amd 10 90% g avaoTaATIKYG dpacTikdtTnTag TS KuKAopopovong oto aipa HMG CoA
aVay@yaonG.

Amnékkpron: Ilepimov 90% g doomg g pocovPactativig amekkpivetal apeTdfAntn ota
KOTPave, (OTOTEAOVHEVT] OO TPOGPOPNUEVT] KO UM OPOUCTIKY] OLGIM) Kol TO VTOAOUTO
m0600T0 amofdAletor ota ovpa. [locootd mepinov 5% amekkpivetor apetdpfinto ond ta
oVpa. H nuimepiodog Lmng ¢ amopdkpuveng e pocsovPactativng amd to TAdoue eivor 19
opeg. H nuumepiodog Cmng g amopdkpuvong dev avédvetatl oe vyniotepeg 60celg. H péon
YEOUETPIKN KABapon amd TOo TAdouo eivor mepimov 50 AMtpa/dpo  (GLVIEAEGTNG
petafantomrog 21,7%). Onwg kot pe toug dAdovg avactoreig tng HMG-CoA avaywydong,
N TpdSANYN NG pocovPactativig amd to Nmap eUTAEKEL TOV pepPpavikd petagopéo OATP-
C. O petagopéag avtdg ival oNUOVTIKOG Y10l THY NAATIKY OTEKKPLON TNG POGOVPAGTATIVIG.

Ipappikétyra: H cvompatikn ékBeom otn pocovPactativ) av&dvel avorloyika pe T d0om).
Agv vdpyovv HeETOPOAEG OTIC PUPUAKOKIVIITIKES TOPAUETPOVS UETA OO ETOVOAALUPAVOUEVEG
NUeEPNOEG dOGELS.

Ewdwkéc katnyopieg minbuopov:

Hlkio kot @0ro: Agv TOPOVCIACTNKE GYETIKN KAWVIKNG oNuaciag exidpacn g nAkiog 1
TOV VA0V OTN PAPLOKOKIVNTIKY TG pocovPactativig o evihikes. H @appoakokivnTikn g
pocovfactativng oe modld Kot ePNPovg e TEPOLLYN OIKOYEVI LIEPYOANGTEPOAALiD TOV
TapOpOLN LE 0VTH TV EVAMKOV g0gdovtdv (PA. «ITadtatpikdg TANBVGUOS) TAPAKATO).

®vin: O popuaKOKIVINTIKES HEAETES OelyVOLV GYEAOV dmAactacpd g pnéong AUC kot g
Cmax otovg Acudteg (Idmwveg, Kwvélovg, dummmivélovg, Bietvapélovg kot Kopedteg) oe
oyxéon pe toug Kavkdotlove. Actdteg — Ivdol mapovoidlovv mepinov 1,3 popd avénomn oty
péon AUC xar Cmax. Muw mAnfucpiokn @oppokokivntikyy oviivor oev €0e1ée KAvika
ONUOVTIKES SOPOPEG OTOL OPUOKOKIVINTIKE dedopéva petasy Kovkoacsiov kot Mabdpng
Do,

Negpwn avemdpkela: e pio peAétn mov €ywve oe drouo PE OOPOPETIKNG PapdTnrog
veQPIKY] duoAettovpyia, 1N NI oG HETPLO VEEPIKN vOGOG dev elxe Kapio emidpacn ota
emimeda ¢ pocsovPactativng 1 Tov N-aropebvopévov petafoAitn oto TAdcpo. ATopo pe
coPapn veppikn dvcAertovpyio (CrCl<30ml/min) elyav tpumAdoie avénon oto eminedo
TAAGpatog Kot Imhacia avénon ot cvykévipwon tov N-amopebvopévov petafoAitn oe
ovykplon pe Tovg vyelg eBeloviéc. Ta emimedo MAAGHOTOC NG pocovfactativig o€
otafepomompuévn Katdotaon oe acbeveic mov vdkewvtal o arpodidivon Ntav mepinov 50%
VYNAOTEPA GE GVYKPLOT| LE AVTE TOV VYLDV EBEAOVTMV.

Hrotw| avemdpkewo: e pio pedétn o€ dtopo pHe O0POPETIKNG PapdTnTag MmoTikn
dvodettovpyia dev vpEav oTotyeia avénuévng €kbeong ot posovfactativn oe dtoua pe
BaBbporoynomn Child-Pugh 7 xou puxpotepn. Evrovrtolg, 600 mepiotatikd pe fabpoidynon 8
kot 9 katd Child-Pugh mapovciacav avénon ot cvompotiky £k0eon TovAdyloToV SmAdco.
o€ o0yKplon pe ta aropa pe younAotepovg Pabuovg Child-Pugh. Aev vrdpyel eunepio o
dropa pe Babpordynon Child-Pugh 9 kot dvo.

Ievetwkoi moAivpopiopoi: H AdBeon tov avactoréwv e HMG-CoA avaywydong,
ocoumeptAapufovopévng g pocovfactativng, TEPIAAUPAVEL TIG TPOTEIVEG UETOPOPEIS
OATP1Bl1 xou BCRP. Xg acbeveic pe SLCO1B1 (OATP1B1) xovn ABCG2 (BCRP)
YEVETIKOVG TOAVHOPPIOUOVS LIdpyel Kivouvog avénpévng ékbeong otn pocovfactativn.
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Atopwol moivpopoiopoi towv SLCO1B1 ¢.521CC xar ABCG2 c.421AA oyetiCovtol pe
vynAdtepn ékbeomn ot pocovPactativi (AUC) og obykpion pe tovg SLCOL1B1 ¢.521TT 7
ABCG2 ¢.421CC yovotumovg. Avtdg 0 €101KOG YOVOTUTOG dEV OMOOEIKVOETOL GTNV KAWVIKY|
TPOKTIKY, OAAG Yoo TOvG acBevelg ol omoiol eivarl yvwotd OTL £rovv avtd To €idn TOV
TOAVHOPPICUADV, GLUVIGTATAL YOUNAOTEPN NUEPNOLO 0OGT TNG POGOLPACTATIVIG.

MMowwrpikdég awANOvopos: Abo  QoppokokivnTiKEG  ueAéTeg pe  pocovfootativn
(xopnyobuevn ¢ Olokio) oe  moudaTpikovg aocBevelg pe  etepdluoyn  owoyevn
vrepyoAnoteporauptio, nikiag 10-17 | 6-17 etdv (214 acbeveic cvvolkd) £deiov OtL M
éxBeon otovg modtaTpikovg acheveig gaivetarl va etvar cuykpioun 1 LIKPOTEPT GYETIKA LE
mv €kBeon otovg eviAikovg acBeveic. H ékbeon ot poPovPactativiy ftav mpofAdyiun
GYETIKA LE TNV 000N Kot TOV ¥pOVO G€ TEPI0d0 2-ETMV.

5.3 Ipoxivika dgdopéva Yo TNV AGPAAELN.

Ta TpoxAvikd dedopéva 0ev amokaAOTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Bdomn Tic
CLUUPOTIKEG  HEAETEG  QOPUOKOAOYIKNG OCQAAENG, YEVOTOEIKOTNTOG KOl  E€VOEYOUEVNG
Kapkwvoyovov dpdong. Ewdwkd teot yuoo v enidpaon oto hERG dev éxovv a&loroynbei.
AvemBOunteg evépyeleg mov dev mapatnpHONKay e KMVIKEG HEAETEG OAAG ELQAVIOTNKAY OE
(oo oe emineda €xBeong mopdpoo pe tor KAvikd eminedo Ekbeong Ntav g akoAovlwe: Xe
peAéTEG TOEIKOTNTAG EMAVOAAUPOVOUEVOV 0OGEMV 1GTOTOOOAOYIKES NIOTIKEG OAAXYEC TTOV
oQeilovTal OTN QOPUOKOAOYIKT OpAcn NG pocovfactativng mapatnpndnkayv ce movtikia,
aPOLPAIOVG KOl GE PKPOTEPO OGO LE EMOPACELS 0TI YOANGOYO KOGTN G GKOAOLS OAAG Oyt
oe mOnkovg. EmmAéov, to&ikdtnTa otoug 0pyels mapatnpndnke oe mBNKoOLS Kol GKOAOVG O
vynAotepeg 660¢els. H avamapaywyk] To&ikdTnTo TV ELOOViG G€ 0povpaiovs, Le LELOUEVO
apOud veoyvav ot yévva, Bapoc veoyvav tng YEvvag Kal eTPBImon TOV VEOYVDV, G TOEIKEG
000ELg OTN UNTEPO, OOV T CLUCTNUOTIKY £KOECN NTOV OPKETES POPEG TOALUTAACIO TWV
BepamevTik®V emmédwV £kBeomnc.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdrloyog ekdo6®V
Awkiao S mg, 10mg, 20mg ka1 40mg

vp1vog dokiov

Aoktoln povobopikn
Kvttapivn pkpokpuotodiikn
KpoomoBidovn

AvOpoxikd vatplo povobdpikd
Ndtpio AaovpvAiobeukd

Mayviolo oteatikd
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Emxaioyn drokiov

[ToAvBrvororikodin PEPIKDS VOIPOAVUEVT

Titaviov do&eido (E171)

[oAvoBvuiévoyrlvkdin

TéAkng

Z1mpov o&eidio, kitpvo (E172)

Zidnpov o&eidio, koxkivo (E172) (diokia 10mg, 20mg kot 40mg)
EpvOpo (E129) (diokion 10mg, 20mg kot 40mg)

Ivéwoxapuivio (E132) (d1okio 10mg, 20mg kot 40mg)

6.2 AocvpPatétnreg

Agv gpapuoleton

6.3 Awdpxkero Long
24 unveg

6.4 Idwitepeg Tpo@uAaEels Katd TNV UAAEN TOV TPOIOVTOS

AV10 10 PappOKELTIKO TPOTOV dev amortel Waitepeg cuvONKeg PUAAENS.

6.5 ®@von Kol GVGTATIKGA TOV TEPLEKTY
5mg, 10mg, 20mg kot 40mg

Koyéheg arovpviov tov 30 ko 100 diokimv

Mmnopet va pun KokAo@opovv OAEC 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepes mpo@LAGEEIS amOppPIYNG

Kdabe pn ypnopomomBév apuakentikd tpoidv 1 VAIKO amofANTmV TPENEL VO OmOPPITTETOL
GUUOMVO, LLE TIC TOTKEG OOLTTGELC.

7.  KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
NOPMA EAAAX A.E.

Mevéavdpov 54, 10431 Abnva.

TnA. 210 52.22.282 ¢og 210 52.41.368

email: info@normahellas.gr
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8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9.  HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
HH/MM/EEEE
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