MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxia, okinpa
Bilamcar 8 mg/10 mg, ko dxio, KANpa
Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydxio, GKANpa
Bilamcar 16 mg/10 mg, xawydkia, ckinpd

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxia, okAnpd
Kdébe woydxio, oxdinpd mepiéxer 8 mg candesartan cilexetil kow 5 mg amlodipine, o omoia
toodvvapovy pe 6,935 mg amlodipine besilate.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydxia, ckAnpa
Kébe xaydkio, oxAnpd mepiéxer 8 mg candesartan cilexetil kot 10 mg amlodipine, ta omoia
16odvvopovv pe 13,87 mg amlodipine besilate.

Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydkio, ckKAnpd
Kdébe xaydkio, oxkAnpd mepiéyer 16 mg candesartan cilexetil kow 5 mg amlodipine, ta omoia
16odvvopovy pe 6,935 mg amlodipine besilate.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xaydxia, ckinpd
Kabe xoydxio, oxinpd mepiéyer 16 mg candesartan cilexetil ko 10 mg amlodipine, to omoia
oodvvapovv pe 13,87 mg amlodipine besilate.

"Exdoyo(0) pe yvooti dpdon
Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxia, okinpd
Ké0e xoydikio, okAnpo mepiéxet 101,95 mg povoddpikig Aaxtolng.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydxia, GKANPpAQ
Kabe koydxio, oxkAnpo mepiéyet 211,90 mg povoidpikig Aaktolng.

Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydxia, GKANpA
Kabe koydxio, oxkAnpo mepi€yet 203,90 mg povoidpikig Aaktolng.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xaydkia, ckinpd
Kabe koydxio, oxkAnpo mepi€yet 203,90 mg povoidpikig Aaktolng.

Mo tov Tpn Katdhoyo Tev exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kaowydxio, ckAnpo
Bilamcar 8 mg/5 mg, kaydkio, ckAnpa:

Kayaxia oxAnpng Cerativig, ap. peyéboug 3, pe Eva Agukd adlopovEG GO Kol GKOVPO KITPIVO TOLA,
YEUATO pE AEVKA £0G VTOAEVKO KOKKICL.



Bilamcar 8 mg/10 mg, konydxio, oKANpa:
Kayakioe okAnpng (edativng, ap. peyéboug 1, pe éva Aevkd adlaPOvEG COUO UE LODPO OTOTOTMLO
CAN 8 kot xitptvo Koamdkt pe povpo amotortmue AML 10, yepdrto pe Aevkd £m¢ vTdAevKa KOKKIa.

Bilamcar 16 mg/5 mg, konydxio, oKANpa:

Koyakio okAnpng Lehativng, ap. ueyéboug 1, pe Aevkd adopovég coua pe povpo omotomouc CAN
16 xor anord kitptvo xomdxt pe povpo amotomope AML 5, yeudto pe Aevkoic £mG LITOAELKOLS
KOKKOVC.

Bilamcar 16 mg/10 mg, kayakia, ckAnpd:
Kayakia okinpng Ledativng, ap. peyéboug 1, pe évo Aevukd adlopavEC GMUO Kot VO AEVKO ad10POAVES
KAALUO, YEUATO [E AEVKA £10C AEVKE KOKKOVG,.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ
41 OgpamevTikég gvosiselg

To Bilamcar evdeixvoton og Oepaneio vrokatdotaong yuo ) Bepaneio g 1610mabovg vaéptaong o
eVNAIKeC acleveic, Tov omoiv 1 aptnplaky mieon eAEyyETOL N0 ETOPKDG LLE TAVTOYPOVT] YOPNYNON
TOV UEUOVOUEVOV CLOTOTIKMV KOVIECHPTAVNG Kol aphodumivng oto idwo emimedo dOCMG UE TOV
otafepd cLUVOVAGUO AALA OC EEXMPIOTE PAPLLOKAL.

4.2 Aocoloyio kKo TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

H cuvictdpevn 66om tov Bilamcear givon éva kaydxio avd nuépa.

O ovvdvacpog otabepng 60omg dev givar katdAiniog yo Bepameia Evapéng.

H mpocappoyn g d6ong, 4v givar omapaitnto, TPENEL va YIVETAL LE TO EXUEPOVG CLGTOTIKA

ITpwv and 1t petdPoaon oe Bilamcar, ou acBeveic Oa mpémel va edéyyovion pe otabepéc dOGELS TV
UELOVOUEVOV GUOTOTIKOV TTOL AAUPBAvovTol TovTtdypova.

H 86on tov Bilamcar npénet va Baciletal oTig 061G TOV ETPEPOVG GLGTOTIKOV TOV GLVILOGLOD TN

GTIYUN TG OAAOYTG.

Eiducoi whnboopol (nlikios avo twv 65 etwv)

Himawuévor

Agv amatteiton mposapoy] g 600Mg Yo TOVG NAMKIOUEVOLG aobeveic. Amatteiton Tpocoyn KATA TV
avénon tng 06onc. AtatiBevton Aiyeg TANpo@opieg yio TOLG TOAD NAKI®UEVOLS acheveic.

Negpikn dvolertovpyio.

Agv omatteital mpocapuoyn g 06one oe acbeveic pe Mmoo EmG PETPLO. VEQPIKT) OLGAELTOLPYIC.
ZUVIoTATol TOpOKoAOLONoN TOV EMTES®Y TOL KOAOL KOU TNG KPEOTWVIVIG OTN UETPLO VEPPIKN
dvorettovpyia. Eivar mepropiopévn n eumeipio oe acbeveic ue cofapn 1 tehMkod otadiov veQpikn
dvorertovpyion (Cler <15 mL/Aentd) n opokdbopon. Xvvietdtor mpocoyn. Ot aAloyég oTIC
OUYKEVIPMOES TNG opiodimiviig oto mAdoua Oev oyetilovior pe T0 Pobpd TG VEQPIKNG
duoertovpyiag, EMOUEVOS, GLVIOTATAL I PLGIOAOYIKT dOon. H apAodirivn kon to candesartan cilexetil
dev amopokpvuvovton pe opokdapon. BA. Exiong mopdypago 4.4.



Hrozikn dvolerrovpyio,

e acbeveig pe Mmoo pétpro Nratiky ducAsttovpyio, to Bilamcar Ba mpémel va yopnyeitor pe
npocoyn. To Bilamcar avtevdcikvutoar oe oobeveic pe cofopn mmotik Svchelrtovpyio KoM
yoAdotaon (PA. mapaypdagpovg 4.3, 4.4 ko 5.2).

Houdiorpixoc ninQvouog

H aoedleia kat i amoteleopotikdétra tov Bilamear oe madid nhikiog kdto tov 18 etdv dev &povv
akoua tekunprobei. Agv vdpyovv StofEcio dedopUEVa.

Tpoémog yoprynong
Amo6 Tov 6TOHNTOG XPNON.
To Bilamcar pmopei va. Ane0ei pe 1 yopic tpoen. vviotdral  Afyn tov Bilamcar pe kémoio vypo.

4.3  Avrevdcieag

*  Ymepevaionoio oTic dpaoTIKEG 0VGIEC, GTO TAPAY®YH SBIPOTLPOIVIG, N 0€ KATO Ao To
£K00Y 0 TTOV AVOPEPOVTOL TNV TTopdypapo 6.1,

»  Agbtepo kau Tpito Tpipmvo g kumong (PA. mapaypdaeovg 4.4 kot 4.6),

e ATOQPOKTIKEC OLOTOPUYEC TOV YOANEOP®V Kol cofopn MTOTIKA OvoAsrtovpyia, kot / M
yoAOGTOON

+  Kotamin&ia (copmepiiapfoavopuévng e Kapdloyevoug Katominéiag),

«  XoPapn vétaon,

o Amoppatn g 00600 €600V TG PONC NG OploTEPNG KOOGS (Y. COPTIKA OTEVOOT LYNAOD
Babuov),

e Awodvvopkd aotadne kapdlokn averapKelo LETA amd 0ED ELLEPOYLLO TOV HVOKAPSTOv

«  H tovtdypovn yprion tov Bilamcear pe mpoidvio mov tepiéyovv alMoKipévn OVIEVEEIKVITOL 6TOVG
acOeveic pe coxyopddn Pty 1 veppikn dvciertovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BA.
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

4.4  Ew0wkég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN P10

Kavteoapravny

Konon

Kotd ™ dudpkela g kdnong dev Ba pénel va Eekva Oepameio e aVTAy®VIOTEG TOV VITOJOYEN TNG
ayyewotooivng 1. Extog edv Bswpeitar omapaitntn 1 cvvéyion g Bepaneiog He avIoy®VIGT TOL
vrodoyén TG ayysotacivng 11, ot acBeveic mov mpoypappatilovv eykvpociviy Ba tpénet va aAralovv
G€ EVOMOKTIKEG avTIDTEPTACIKEG Oepomeiec e OepeMopuévo TPOoEiA aGPAAELOG Yio YPIOT GE KOMOM).
Orov damotmbel kOmon, 1 Begpaneia pe avioyoviotég Tov vrodoyéa g ayysotacivng I Ba mpémet
VO GTOUOTO OUECMG Ko, avaAOYa e TNV epintwon, o mpénel va Eekivd evoriaktikn Oepamneio (PA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.6).

MNTAOS ATOKAEIGUOS TOV CVOTHILOTOG PEVIVIIG-0YEIOTOTIVIG-04000TEPOVHS (RAAS)

Yrdpyovv otoyygio. cOUPOVA UE TO OO0 1| TOWTOYXPOVN ¥PNoT avactorémv MEA, anoklelot®@v Tov
vnodoyxéa g ayysotacivng I 1M aAokipévng avédver Tov KivOuvo EUEAVIONG VTOTOOMG,
VIEPKOMOIUING KoL HEWWUEVNG VEQPIKNG Agttovpyiag (cvumepthapfavopévng tng o&elag veQpikng
avemdpkelng). Emouévmg, o dmAog omokAieicpnog tov RAAS péocom g ovvdvacsuévng ypmong
avactorémv MEA, amokAelot@v 100 vmodoyéa g ayyelotacivng Il | aAiokipévng de cuvictdtor (BA.
Tapoypapovg 4.5 kat 5.1).



Edv 1 Bepamneia pe Sumhd amokAieiond Bewpeitor amolTmg anapaitnn, Oa tpénet va yopnyndei udévo
VIO TV emMPAeyn €WOKOV KOl GTO TAICIO GTEVIG TOPAKOAOVONOTNG TNG VEPPIKNG AELTOLPYING, TOV
NAEKTPOAVTMV Kol TNG OPTNPLOKNG TTEONG,.

Ot avactoreic MEA kot o1 omokAelotég tov vrodoyéa tng ayysotocivig I de Ba mpémer va
YPNOLOTOLOVVTAL TOVTOYPOVA GE 0GOEVEIC e Lo Tk veppoTadeLa.

Neppixn ovolertovpyio.

Onwg cvpPaivel Kot pe GAAOVG TOPAYOVIEG OV OVAGTEAAOVY TO GUOTNUO PEVIVNG-OYYEIOTOGIVIG-
oAd00TEPOVNG, UTOPEl Vo avapévovtal HETAPOAEC 6N veEPpPikn Agttovpyio oe evmabeig acbevelg vd
Oepameio pe KavtesapTAv.

Otov M KOVTECAPTAVN YPTOCLOTOEITAL O VREPTOCIKOVG 0cOeVElS LE VePPIKn duoAettovpyia,
GUVIOTATOL TEPLOSIKT TTaPaKOAOVONGN TV EMMES®V TOL KOAIOL 0pOD KOl TOV EMTES®V TNG
KpeaTvivig. YTapyel meplopicpuévn eumelpia o€ acbeveic pe mold coPapr veppikn dveAettovpyia 1
veppikn] dvoiettovpyia TeAkod otadiov (Clpsumvivee < 15 ml/Aentd). Ze avtovg tovg acbeveig, M
KOVTEGAPTAVT B0 TPEMEL VO, TITAOTOLEITOL TPOCEKTIKG UE EKTEVI] TOPAKOAOVONGN TNG OPTNPLOKNG
mieomng.

H o&oAdynon tov oacbevdv pe kopdlokr] ovemdpkelod o mpémer vo mepAapPivel TEPLOOKES
EKTIUNOELC TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG, E0KA 6TA NMKIOUEVA ATopo NAKiag 75 €TV 1 Avm, Kol GTOVE
acleveic pe Olatapoyuévn veppikn Asttovpyia. Katd T Oidpkelo. g TItAomoinong g
KOVTEGOPTAVNG, CLVIOTATOL 1 TOPaKoAOVONGN TG KpeaTvivig kot Tov kKaAiov opov. Ot KAWIKEG
UEAETEG OTNV KOPOLOKY OVETApKeELN dev TtepleAduPavay acBeveic pe kpeatvivn opov >265 umol/L
(>3 mg/dL).

2vyyopnyovuevy OGepameio pe ovaotoréa MEA oty kopdiaxn avemdpkelo.

O «ivovuvog ovemBountov evepyelmv, €O0IKE VTOTAONG, VITEPKOALOIOG KOl UELMUEVIG VEQPIKNG
Aertovpyiog (cvumepiapPavopévng g ofeiog veppikng avemdpkelog), pmopel va etvar avénpévog
OTOV 1 KOVTEGAPTAVY ¥PNoLonoleital 6 cuvdvacpd pe avactoréo MEA (BA. mopdypago 4.8). O
TPWAOG  oLvOVaGHOg  avactohéo. MEA, avtaymviotn VmodoyEe  OANTOKOPTIKOEWOMV Kot
KOVTEGAPTAVNG Eiong dev cuviotatat. H ypnion autdv tov cuvdvacumy Ba mpénel va, yivetoat vad Ty
emifreyn €OV Kol OTO TANICIO OTEVIG MOPOKOAOLONONG TNG VEEPIKNG AglTtovpylag, TV
NAEKTPOAVTMV KOl TNG OPTNPLOKNG TTEoNC,.

Ot avactoreic MEA kot o1 omokAglotég TOV VIOdoyEn TG ayyelotacivng 11 dev Oo mpémer va
YPNOLLOTO0VVTOL TOVTOYPOVa GE acBeveic e dafnTikn veppordadeia.

AwordBopon

Koatd ) ddpketo g oapoxdBopong, n aptnplokn wieon pmopet va elvar daitepa gvaicOntn otov
oamokAEopO ToL ATi-vmodoyéo ®G OMOTEAEGHO TOL HEIOUEVOL OYKOL TAGGUOTOS KOl TNG
EVEPYOTOINGNG TOL GLGTILLOTOS PEVIVIG-AYYELOTAGTVIG-0Ad00TEPOVNC. Emopévag, n kaviesaptavn Oa
TPEMEL VO, TITAOTOLEITOL TPOGEKTIKA LE EKTEVT] TAPUKOAOVONGN TNG APTNPLOKNG TECTG GTOVG 0eOeveic
7oV Aapfdavouy alpokadopon.

2TEVWaN VEPPIKNG OPTHPIOG

Ta QOPUOKELTIKA TPOIOVTA TOL €MNPEAlOVY TO GLOTNUOA PEVIVNG-OYYELOTOGTVNG-0AO0GTEPOVNC,
ocvumepthappavouévav tmv AIIRAS, umopel vo avéfeouvy to eninedo ovpiog aiploTog Kot KPEUTVIVIG
0poV otovg acbeveic ue apEimAevpn GTEVMOOT TNG VEPPIKNG apTnpiag M otévemong g optnpiog
LLOVT|POVG VEPPOU.



Metoudacyevan veppod
Agv VTApYEL EUmEPIO OYETIKO LE TN YOPNYNOM KOVIECHPTAVNG ot acbeveic mov vmofAnOnkav
TPOGPATO GE PETAUOGYELOT] VEPPOD.

Yroroon

ZOUTTOUOTIKY VTOTOCT, EOIKE HETA TNV TP@TY d00T, UTopel vo epeaviotel oe aobevelg mov £yovv
uelmpévo oyko kavf e€avtinom vatpiov, my. amd Evrovn dovpnrikn Oepomeio, meplopicud TOL
dtortnTikod aAaTiod, didppota 1 EUETO. AVLTEC Ol KATOOTACELS TTPEMeL va dtopbmbovy mpv omd ™
yopnynom g candesartan. Edv mopovoiactel vadtaon pe to Bilamcar, o acOevrg Oa mpéner va
tonofetn el oe vt BEon Ko, €Gv elvar amapaitnto, vo xopnyndel evooeAEPia £yyvon SOADUOTOC
yAoprovyov vatpiov 9 mg / ml (0,9%) yia Eyyvon. H Oepaneio pmopel va cuveyiotel dtav 1 apTnpLokn
mieon €yl otobepomonOet.

AvouoOnaoio. koi ysipovpyixn emeufiaon

Yroétaon umopei vo epeaviotel Katd tn didpkeio TG avoistnoiog kot tng xeypovpyikng enéupacng o
acBevelg mov Aapfdavovv Bepancio pe aviayoviotés tng ayyelotacivng II Adyw omoxkeicpod tov
ovotnuatog pevivnc-ayysotacivng. [lodd ondvia, n vrdtaon punopel va givor coPapn oe Pabpd mov
UTOPEL VO OITIOAOYNGEL TN YPTON EVOOPAEBIOV VYPOV KUY 0yYEIOGVOTACTIKAOV.

2TEVOON 00PTIKNG Kol HITPOELOODS LOLSIOOS, OTOPPAKTIKN DTEPTPOPIKH LUDOKOPOIOTOOELD
Onwg cvpPaivel kol pe GAAG, ayYELO00OGTOATIKA, GUVICTATOL €01KY TPOGOYN OTOVC acbeveic mov
TAGYOLV OO AOPTIKN 1 TPOELOIKT GTEVMOT], 1] ATOPPAKTIKY VITEPTPOPIKT LVOKOPIOTAOEL.

THpwroradng aldootepoviouog

Ot aoclevelg pe mpwtomadr aAdOGTEPOVIGUO YEVIKG OEV OVIOTOKPIVOVIOL GTO OVTIDTEPTOCIKA
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOL dPOLV HEG® TNG CVOIGTOANG TOV GLGTHUOTOS PEVIVIG-OYYEIOTAGIVIG.
Emopévmg, n xprion g Kaviesaptdvng dev cuvieTdroat.

Yrepratioauio

H yxpnon oopuokevtik@dv mpoidoviov mov emnpedlovv to oOOTNUO  pevivng-oyYEl0TEVGIVIG-
oAdooTEPOVNG Umopel va mpokaAécel vepkaAtapio. H vrepkaitopio pmopel va givor Bavoatnedpa
GTOVG NAIKIOUEVOVG, o€ acbeveic pe veppikn avemdpkela, o dopntikodg acbevelg, o€ acbeveic mov
GUYYOPNYOOVTOL LE GAAD PAPUAKEVTIKA TPOTOVTA TOV UTOPEl Vo avENGOLY TO. EMimeda KOAOL Kot / M
o€ acbevelg pe Tapevteptkd enelcodLa.

IIpv amd v e&étaon g TOLTOXPOVNG YPNONS PUPULAKEVLTIKMV TPOIOVIOV TOL €RNPEAlovVV TO
ouoTHa pevivns-ayyeloteveivig aAdootepovne, Ba mpémer va agoloynbel o Adyog tov Kivovvou
opélovg. O1 kbpLotL TaPAYOVTES KIVOHVOL YidL TNV VIEPKAALALUIN TOL TPETEL Vo AneBovy vdym eivar:

- Zaxyoapmong dapnne,

- Neppikn dvorertovpyia,

- Hlwdo (> 70 etov),

- 2UVOVAGHOC UE €Vl 1] TEPIGGOTEPO. AAAN. PUPUOKEVTIKE TPOIdVTO TTOV eMNPEAiovY TO GHGTNH
PEVIVI G-y YELOTEVGTVIG OAOOGTEPOVIG 1) / KOl GUUTANPMUOTO, KOAIOV.

- VTOKOTAGTAUTO OAATOV TTOV TEPLEYOVLV KAALO,

- Aforto Tov TpocTaTEVOVY TO KAAO, ovacTtoreig ACE, aviayoviotég VTOd0XE®MV aYYEI0TUGTVIG
II, un otepoedn avtipieypovoodn eapuake (MEAD, coumeptAapuBovoléveVy ETAEKTIKMOV
avootorémyv COX-2), nmopivi, 0VOGOKATOCTOATIKE (KUKAOGTOPIVI) 1 TOKPOAILOVG) Kot
Tpyedompiun.

- AwTopayég, 10104TEPO. APLIATMON, OEEl0l KOPOOKT OVETAPKELY, UETAPOAKN (7)., AOU®OIN
voonuata), Kuttopikn Avon (my. ofeio woyoipio tov dxpov, papfdopvdivot, eKTETAUEVO
TPOOUQ).



To K@Al0 Tov 0pov Bo Tpémetl va Tapakorlovdeitan otevd oe avtovg Toug acbeveic (BA. Tlapdypapo
4.5).

Tevika,

X1ovg acbeveic, TV omolV 0 ayyelKOS TOVOG Kal 1 VEPPLKN Acttovpyia eEaptdrol Kupimg amd
dpaoTNPIOTNTO TOL GUGTHUOTOS PEVIVIG-OYYEOTAGIVIG-0Ad00TEPOVNG (T.). ooBeveic pe cofapn
GUUPOPTTIKN KAPSIOKT OVETAPKELD 1| VITOKEIUEVT] VEQPIKT] VOGO, GUUTEPIAAUPBOAVOUEVT|C TG OTEVOGTC
™G VEQPIKNG aptnpiog), N Oepameio pe QoPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV ERNPEALOVY TO GUYKEKPLUEVO
ovotnuo €xel oyetwotel pe ofela vmotaom, vrepalwtolio, oAryovpio 1 omdvio. ofelo veepikn
avemdpkewn (PA. mapdypopo 4.8). Onwg cvpPaivel pe to avTdTEPTUGIKE POPUAKEVTIKA TPOIOVTA, M
VIEPPOMIKT] LEIDOT TNG APTNPLOKNG TLECTG OGTOVG 0GOEVELS e 1oy aLIKT KOPOIOULOTAOELD 1] IGYOLUIKY
KapSLoyYELOKT VOGO Ba Propohoe Vo 001 Y1|CEL GE ELPPAYLLO TOV PLVLOKAPSIOD 1 EYKEPOAKO.

H avtwmneptacikn dpdon e Kavtesaptdvng umopel va evioyvdel amd Ao pOpUOKEVTIKA TPOTOVTA
UE 1010TNTEG UEI®ONC NG OPTNPLOKNAG TIEONG, €ITE CLUVTAYOYPAPOLVTUL MG CVTIIWTEPTACIKY &lTE
GUVTAYOYPOPOLVTAL Y10 AALEG eVOEi&eLs.

Aulodimivy
Yreprooikn kpion
H aocpddeia kot 1 amoTeAEGUOTIKOTNTO TG APAOSITIVIG OTNV LIIEPTOCIKN Kpiom Oev Exel TEKUNPLOEL.

Koapowoxn averdpreio

Ov aobeveic pe xoapdwoxn avemdpkewo, Oo mpémer va AouPdavovv Oepomeion pe mpocoyn. X
HaKPOYPOVID, EAEYYOLEVN LLE EIKOVIKO QApLOKO HEAETN o€ acBeveic pe cofapn Kapdlakn OvETAPKELX
(taénc I ko IV katd NYHA), 1 avaeepbeico enintmon TvELHOVIKOD OONUOTOG NTOV HEYOADTEPT
o™V oudda mov éloPe Oepameio pe aprodutivi oe oyéon pe v opddo mov €haPe Oepameio pe
EWOVIKO @appako. Ot omokAEIGTEG TV OWA®V TOV 00PecTion, GUUTEPIAQUPBAVOUEVNG TNG
aprodimivne, Oo mpénel vo ¥pNOOTO0VVTAL UE TPOCOoYN o€ aobeveic e cLUEOPNTIKY KAPSIOKN
avemdpkel, kabdg pmopel vo avéRcovy Tov Kivouvo PEALOVIIKOV KAPSLOYYELNKOV GUUBAVI®OV Kot
Bvntotrag (PA. Topdypapo 5.1).

Hroztikn dvalertovpyio

H nuion g aprodimivng eivon mapatetapévn kot ot Tinég AUC givar vymhdtepeg otoug acbevelg pe
dwtapayuévn nrotikn Asrtovpyio. Ot cvotdoelg g 66ong dev éxovv Oepehwbel. Emopévac, to
Bilamcar 8o, mpémetl vo ypnouonoteital pe Tpocoyr 6€ vTovg TOVG 0obEVEIC.

To Bilamcar avtevdeikvoton o€ acbeveic pe cofapn nratikn dvoiettovpyia (BA. mapdypago 4.3).

Hliwuévor (nhixiog avo twv 65 stwv)
2T00¢ NAIKIOUEVOVG, 1 abENOT TG 600G Ba mpémet va yivetal pe mpocoyn (PA. mapaypdpovg 4.2 Kot
5.2).

Negpixn ovolertovpyio.

H oplodumivn pmopel va ypnowponombel oe avtodg toug acbevelg oe uotoloywkég dooels. Ot
UETAPOAEG GTY| CLYKEVTPWOGOT TG OUAOOITIVIIC 6TO TAGGH 6gv oyetilovtal pe To Babud e veEQPIKng
dvodettovpyioc. H aproduivn dev amopakpovetat pe tnv apokddapon.

Avoavelio atn Aaxtoln

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AAKTOLN.

AVT0 T0 POpROKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEyel AakToln. Ot acbevelg pe omdvio Kinpovopukd tpofAinpata
dvoave&iog otn Yohaktoln, AP AVETAPKELD AOAKTACNG 1] KOKT amoppOenon YAVKOLNS-yoAakTolnG
OgV TIPEMEL VO, TAPOLYV OLTO TO PAPLLOKO.



45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAEG POPPES aAIAETiIOPAGTG

Agv mopatnpnOnKav aAANAETIOPAGELC LETOED TV 000 GVOTATIKAOV OVTOV TOV 6TAHEPOD GLVIVLAGLOV
o€ KMVIKEG HENETEC.

2rorysio wov o mpémel va Aoufavovial vTown UE THY TOVTOYPOVH YPHoN

AAo avTivmepTaotKe. YopUOKEDTIKG TPOIOVTO,
H enidpaon tov Bilamcar otnv pgioon g aptnplaxng nicong umopei va avénbei amd tnv tantdypovn
YPNON GAL®V OVTIVTEPTUCIKOV QOPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMV.

Dapuorevtind TPOIOVTO [e FVVATOTHTO. UELWONS THS OPTHPLOKHS TECHS

Bdoel tov @apuokoAoyIK@OV 1010THTOV TOVG WIOPEl Vo, ovoUEVETOL OTL T0. 0KOAOLOA QUPUOKEVTIKA
PoiovVTe  Pmopel  va.  EVIGYLOLV  TIG VTOTOCIKEG EMOPACEL; OAOV TOV  OVTIIDAEPTUCIKOV,
ovpmeptiapfavopévor  tov  Bilamcar, wy. Poxhoeoaivr, op@ootiv),  VELPOANTTIKG 1|
avtikatodlmtikd. Emmpdocheta, n opboctatiky vrotoon umopel vo entdevmbel (e to ovomvevua.

Koptikoorepoeion (ovotnuuxy ypnon)
Meiwon g avTidaepTactKng ETidpAcTC.

Alnlemidpaoeic mov oyetilovial ue my KoVIeocopToVy]

Ot ovoiec mov £&yovv dlepeuvnBel oe KAWIKEG QUPLOKOKIVNTIKEG MEAETEG TEPAAUPAvVOLY TNV
vopoyrmpobealion, 1 Papeapivn, ™ JSryo&ivn, To omd TOV GTONATOS OVTIGUAANTTIKA (ONA.
avorototpadtorn/refovopyestpédn), yAMPevidhauidn, vipedumiviy Kot evoAampidn. Agv  éxouvv
EVIOMIOTEL KAWVIKG OMUOVTIKEG QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETOPACELS HE OVLTE TO QOUPLOKEVLTIKE
TPoiovIa.

Kalioovvtnpnuikd S100pntiKd, OOUTANPOUOTO. KOAIOD, DTOKOTAOTATO. GAGTOS TOV TEPIEYOVY KOALO, N
GAAOL QOPUAKEDTIKG TPOIOVTQ (TL.). NEOPIVI]) TOV UTOPEL VO GDERGOVY TO. ETITEOC, TOV KOALOD

H tovtoypovn ypnon KoAocuvInpnTik®v Sl0upnTIKOV, GUUTANPOUATOV KOAOL, LTOKATACTOTMV
GA0TOC TOV TEPIEXOVV KAAL0, 1| BAA®V QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V (T.). NIapivn) Uropel vo avENoet Ta
enineda tov kahiov. H mapakorlohnon tov kaiiov o mpémel vo mpaypatonoleitor KatdAinio (BA.
Tapaypapo 4.4).

Aibio

‘Eyxovv avaeepOei avaotpéyipeg avENcelg TV GLYKEVIPOGE®DY Tov AlBiov 0povd Kot TOEIKOTNTA KOTA
TN SLIpKELN TNG TAVTOXPOVNG Yopnynong AMbiov pe avaoctoreic MEA. Tlapdpota enidpacn puropel va
eppaviotel pe tovg AIIRA. H ypion kavtecaptdvng pe Ao dev ovvictdral. Edv o cuvdvacuog
KPIVETOL ATOPOITNTOC, GUVIGTATAL TPOCEKTIKY TOPUKOAOVONGN TV EMTES®DY TOL ABiov GTOV 0po.

MXAD

Otav ot AIIRA yopnyobvtol TavTOXpOVA UE UT GTEPOEDN AVTIPAEYUOVMDOT @appaka (MZA®D) (dnA.
ekAexTikovg avaotoleic COX-2, axeTvAoGaAKVAIKO 0&0 (>3 g/Mmuépa) Ko un ekiextikd MEAD),
umopel va onuelmdel eEacBévion g avTidmePTAGIKNG EXIOPACTG.

Onwg kot pe toug avactoreic MEA, 1 tavtdypovn yprion AIIRA kot MEZA® pmopel vo 0dnynoel o€
avénuévo Kivouvo emdeivmong Tng veppikng Aettovpyiog, cvopmeptropufavouévng g mbovig ofeiog
VEQPIKNG AVETAPKELOG, Kot TG avENCNG 6TO KAAO 0pov, e01KA o€ acheveic pe Tty Tpobmdpyovoa



veppikn Aettovpyia. O cvvdvacuog Ba Tpémet va yopnyeitol e TPOGoYT, E0IKE GTOVG NAIKIMUEVOUC.
Ot oobeveig Bo mpémel va evudUTOVOVIOL EMOPKDOG Kot Oo mpémer va diveton mpoooyn oty
TapaKoAovONoN TG vEPPIKNG AetTtovpylag Hetd amd v Evapén g cuyxopnyovuevng Bepaneiog, Kot
KOTO SLOGTILOTO GTT] GUVEYELO.

MTAOG OTOKIELTUOS TOV GUOTHUOATOS PEVIVIG-OYYELOTATIVIG-AAIOGTEPOVIG

Ta dedopéva KMVIKGOV HEAET@®V €xovv dgiel 0Tl 0 SIMAOG OMOKAEIGHOG TOV GLGTNUOTOS PEVIVIC-
ayysotooivnc-oldootepdvne (RAAS) péow g ovvdvacuévng ypnong ovaotoléov MEA,
OTOKAEIOTAOV TOL vTodoyéa TG ayyelotacivng I N aAiokipévng oyetileton pe vyNAOTEPT GUYVOTNTA
avemBountov copPdviav 6mwg sival 1 VTOTOOT|, 1| VIEPKAMOLIN KOl ) LEWWUEVT VEQPIKT AElTovpYyia
(ovumeprrapPoavouévng g o&elog VeEQPIKNG aVETAPKELNG) GLYKPLTIKG LE TN ¥PNON EVOS TTapayovTa
dpdong oto RAAS (BA. mapaypaeovg 4.3, 4.4 kon 5.1).

AMnremidpaoeic wov oyetilovrar ue v oulodimivy
Emidpdoeic 6AAwv popuokevtikay mpoioviwy atny oulooimivy.:

Avaoroleic tov CYP3A4

H tovtoypovn ypnon aprodurivig pe toyvpodc N pérprovg avactoreic tov CYP3A4 (avactoleic
TPOTEAONG, AVTILVKNTINCIKG alOANG, Hakpolideg dnwg givoar 1 epvBpopvkiviy 1 1 KhapBpopkivn,
Bepamapiin 1 Stitialépun) uropel va 0dnynoel o onuavtikny ovénon oty ékbeon g aproduriving. H
KAWVIKT UETAPPOOT 0TS TNG QUPUAKOKIVITIKAG UETOUPANTIC umopel va sivor meptocdtepo EkONAN
6TOVG NAKIopéEVove. Emouévmg, umopel va, amotteitor KAWVIKY TopaKkoAovOnoTn Kol TPOGUPHOYH TNG
doong.

H ichapiBpopvkivn givor évag avactoréag tov CYP3A4. Yrdpyer avénuévog kivouvog vmotoong o€
acBeveic mov Aaupdvoov kKAapBpopvkivny pe aprodimivn. Zvvietdtol 6tevh mapokoiovOnon twv
acBevav dtav 1 aprodurivn cuyyopnyeital pe KhapiBpopvkivn.

Enoywyeic CYP3A4

. Katé ™ ovyyopniynon yveotov emayoyéwv tov CYP3A4, n ocvykévipmon tng aprodurivig oto
mAdopo pmopel va mowkidet. Emopévemg, m aptmpoxn mieon Oa mpémer va mapakoiovbeitar Kot 1
pOOUIoN TG dOGNS VO AoUPAVETOL LITOYN KOTA TN SLOPKELN KoL LUETA amtd TOVTOYPOVN ¥PNoN, Wlaitepa
ue wyvpovg enaywyeig tov CYP3A4 (w.y. pipapmikivn, Hypericum perforatum).

H yopnynon oplodmivng pe YKPEWMEPOLT 1M YOUO YKPEWEPOLT JOgv cuvioTdtal kabmdg 1
PlodiaBecipdmro pmopel va eitvar avénuévn oe opiouévoug acbeveic pe amotélecpo oLENUEVES
EMOPAGELS OT HEIMOT TNE OPTNPLUKNG TTEOTG.

Aavzpolrévio (Eyyvon)

Xto (oo, mopatnpeitalr Bovatn@opoc KOWMOKN HOPUOPLYT KOl KOPSIOYYEWOKT KATAPPEVLCY] OE
ouvovooud He vrepKaAlapio HeTd amd Tn yopnynon Pepamapiing kot evooeAEPiov davtpoieviov.
Ady® T0UV KIWVOHVOL VIEPKOALOLIOG, GLVIOTATOL VO OTOQEVLYETOL 1) GLYXOPNYNOT OTOKAEICTMV
dtowAov acPectiov 6mm¢ gival 1 aprodimivn otovg acbeveic pe evalsneio oty KakonOn vepbepuia
KOl GTIV OVTILETMOMION TG Kakonfovg vepbeppiog.

Emidpdosic tne oulodimivic oe GAAO QOPUAKEDTIKG TTPOIOVTOL:

Tacrolimus

Yrdapyer kivouvog avénpévov emmédov tacrolimus oto aipo 6tav cvyyopnyeitol pe opAodurivn.
IIpokeévon vo amoeevybei 1 to&ucotnto TOov tacrolimus, 1 yopNynon ¢ aprodumivng ce acevn
vrd Bepaneio pe tacrolimus amattel v mapokolobOnon Twv emmédwv Tov tacrolimus 6to oipa Kot
TNV TPOCAPUOYN TNG dOOTG TOV tacrolimus, dtav KpBel kaTdAANAO.



Kvxdoomopivy

Agv &yovv mpaypotomonel HeAETEC QUPUOKEVTIKNG OAANAETISpaoTg e TNV KVKAOGTOPIvY KOl TNV
aprodimivn og vyteig eBehovtéc 1 dAhovg TANBLGHOVCE, e&apovpEveV TV acBevdv Tov VIToRAAlovTot
6€ HETAUOGYEVST] VEQPOD, OTov £xovv TTapotnpnOel TotKileg ALENGELS TG KOTAOTATNG CLYKEVIPOONG
g KvkAoomopivng (Lécog 6pog 0%-40%). Oa mpémel va eEetactel 10 evoegyOUEVO TaPOKOAOVONGNC
TOV EMTEO®V TNG KVKAOGTOPIvNG 68 acbevelg mov €yovv vofAndel oe PeTaUOGYELOT VEQPOV Kol
Aappavovy Oepameio pe aprodimivn, kot Oo mTpémel vo Tpaypotonotnfody UEIMGEIS TG 000NG NG
KUKAOGTTOPIVIG OVAAOYO LE TV TTEPITTOO.

Zfaotativny

H ocvyyopiynon mollomiov docemv 10 mg aprodutiving pue 80 mg cwypactativing odnynce og 77%
avénomn oty ékbeon g opPfaoctativng ouykpltikd pe T povobepoaneio e oyPaoctativn. [leplopiote
 d6om g owPactativng otovg acBeveic mov AouPdavovv Bepomeion pe aprodurivn ota 20 mg
nuepnoing.

2T KMVIKEG UEAETEC OAANAETiOpacMGg, 1 apAoduUTivi) Ogv EMNPENCE TN (QOPUOKOKIVITIKY TNG

atopPactativng, g dryo&ivng N g Pappapivne.
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Kvnon

Kavteoaprdvnyl Aurodimivy

To Bilamcar dev cuviotdton katd T StpKeLR TOL TPAOTOV TPLHVOL TNE KOMGNG KaBdE dev vdpyov
Stobéotpa 6edopEV KOl TO TPOPIA ac@Aielog dev €xel Oepelwbel yio TV apdodimivy Kot Tnv
Kavtecaptavn. H yprion oty apodiun £ykopochvy GLUVIGTATOL LOVO OTAV SEV VITAPYEL 0CPUAETTEPN
EVOAAOKTIKT AOon Kot 0Tav 1 1010 1) acBévela eEpet LeyaldTepo Kivouvo Yo T UNTéPa Kot To EUPpuo.
To Bilamcar avtevésikvotat Kotd T S1apketo. Tov S£HTEPOL KOl TPITOL TPLUNVOD TN KONoNES AOY® TOL
TEPLEYOLEVOD GE KAVIEGOPTAVT).

Koavteoaptovn

H yprion AIIRASs avtevdeikvotar katd T S1GpKEL TOV SEVTEPOV KoL TPITOL TPUVOL TNG KONong (BA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.4).

H éx0eon oe Oepancio pe AIIRA kotd T S10pKELN TOV SEVTEPOL KO TPITOL TPUVOL €IVl YVOGTO OTL
wpokoiel euPpvotoucotnto otov  GvBpmmo  (UEwwpévn  veepikn  Agttovpyia, oAryoidpdpvio,
KaBvoTEPNON OTNV OGTEOMOINGT TOL KPOvIov) Kol VEOYVIKN TOEWKOTNTO (VEQPIKN OVETAPKELD,
vrdtacn, vrepkoitopio) (BA. Tapdypago 5.3).

Ye mepintoon ékbeong oe AIIRAS amd 10 d€hTEPO TPIUNVO TNE KUTGNGE, GUVIGTATOL VITEPNYOYPUPIKOC
€LEYYO0G TNG VEPPIKNG AEITOVPYIAG KOl TOV KPaviov.

H ypnion AIIRAs dgv Guvietdtol Katd T SIgpKELR TOV TPOTOL TPLUIVOL TG KONong (BA. mapdypapo
4.4).

Ta emonuoloywd otouyelo oyeTikd pe TOov Kivduvo tepatoyéveong HeTA amd tnv €kbeom oe
avaotoreig MEA katd T SidpKeLo TOL TPMOTOL TPUVOL TNG KONONG 0V NTAV KATOANKTIKA. Q6TOC0,
dev umopel va. amordelotel pia pkpn avénom otov kivovvo. [lapdio mov dev vrdpyovv ereyydueva
emdNUoA0YIKd dedopéva Yo Tov kivduvo pe tn Bepancio pe AIIRAs, mapopotog kivduvog umopel va
VILAPYEL KOL YU QUTH TNV KOTNYopio QapuiK®y.

Extog ebv Oeswpeiton omapaitnn 1 ovvéylon g Oepameiag pe AIIRA, ot acbeveig mov
apoypoupatilovy eykvopocivn 0o Tpénel va aALALovV 6€ EVOALOKTIKEG avTIiTEPTOCIKEG Oepameieg pe
BespeMopévo mpoeid aocedielag yuo ypnon oe komon. Kotd tn dwmictwon kdnong, n Oepaneio pe
AlIIRAs Qo mpémel vo otopatd apéomc Kat, v ivol KatdAAnio, 0o mpémel va Eekivd eVOALOKTIKT
Oepameia.



Ta Bpéen, o1 untépeg Tv omoiwv &xovv AdPer AIIRAs Ba mpémel va moapakoiovBodvtal oTEVA Yo
vrotaon (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Aulodimivy
H acedieia tg aprodurivig oty KOMon Tov avOpommv dev £xel TeEKUNPLwOEt.
e peréreg og {oa, mapatnpninke avamopay®yky ToSKOTNTo 6€ VYNAEG 00G¢ELG (BA. Tapdypapo 5.3).

OnAacpos

Kavreoaptavnl Aulodirivy

Agv dratiBevtol TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YPNOTN TNS AUAOOUTIVIG KOl TNG KOVTECUPTAVIG KATA TN
duapkelo. Tov Oniacpov. Eropévmg, to Bilamcar dev cuviotdtol kot or evaAlaktikéc Bepameiec pe
KaAOTEPO BepeMmpéva TpoPil aceaieiog Katd T ddpKelo Tov ONAAGHOD TPOTIUOVTOL, EOIKA KOTA
70 SLoTNUE, TNG YaAoVYiag VeoyvoD 1| TpdmPov PPEPoug.

Aulodrmivny

H oaprodumivn amexkpivetan oto avBpomivo ydha. H avaloyio tg untpikng do6omng mov €hafe to
Bpépog €xet extyunBel pe o meployn peta&d teToptnpopiov 3 - 7%, pe to péyioto 15%. H enidpaon
g aprodutivig ota Ppéen eivar dyvoot. H amdeacn yo 10 av Ba cvveyotel / B dwokonel o
Onraopog 1 Ba cvveyiotel / Oa dwakonel 1 Bepaneio pe aprodinivny Oa wpénet va Anedel Aapfdavovtag
VIOYN TO OPELOG TOV ONAaGOV Yo TO Tondi kail To OQeLog TG Bepameiog pe aprodimiviy otn unTépa.

Tovipdémra

Kavteoaptdvnl Aulodimivn
Agv vTapy oV KAMVIKEG LEAETEG Y10l T YOVILOTNTO UE TNV KOVTEGAPTAVT)/ AUAOSUTIVY.

Kavteoaptovn
Meléteg oe (da €de1&av 6TL 1 candesartan cilexetil dev elye dvopevn enidpacn otn yovipdtnTa o€
apovpaiovg (BA. [Tapdypapo 5.3)

Aulodimivy

‘Exovv avoeepBel avaotpéyipeg Proymuikéc petaforéc omnv kepoin twv omneppotolmapiov oe
optopévovg acbeveic vo Oepameia pe amokAelotéc SwAwv Tov acPeotiov. Ta kKhwvikd dedouéva
glval avemapkn 6cov agopd v whavn enidpacn g aprodimivng ot yovipudmra. e pio pehétn o
POLPAIOVG, EVIOTIOTNKAY AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG GTNV avOPIKN YovIpOTNTA (BA. TOpdypapo 5.3).

4.7 Emopacseig 6Ty IKOvOTNTA 001Y161)G KO YELPIGHOV P UVIILATOV

Aev &yovv mpayuatomomBel perétec oyetikd pe Tig emdpdoelg tng candesartan oty kovoTnTa
0dMyNoNnG ka1 YEPIoHOL pnyavav. Qotdco, fo tpémet va Aopfavetor veoyn Ot katd T Sdpkeld G
Oepaneiog pe candesartan pmopei va epeaviotei (aAn 1 kOT@oN.

H oplodumivn pmopel va éxel wikpn M UETPLOL EXIOPOOT) OTNV KAVOTNTO OONYNONG KOl YXEPLGLOD
pnyoavev. Edv ot acBeveic mov maipvouv aprodimivn vroeépovv and (oA, Tovoképolo, KOT®ON N
vavtio, 1 Kavotnta avtidpaons propet va pelwbei. [Ipocoyr| cuviotdron waitepa katd v Evapén
g Oepomeiog.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

Lepilnyn tov mpoeil aopoleiog
2vvdvooudg otabepr|c 60ong
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Agv &pouv mpoyupotomombel KAWIKEG HeAETEC. XTr OULVEXEWD TEPLYPAPOVIOL Ol OVETBVUNTEC
EMOPACELS TOV TOPATIPOVVTOL Y10 CUYKEKPIUEVEG OPOCTIKEG OVGIES,

Ot avemBOunteg evépyeleg mov avapépbnkav mponyovuévemg pe kabéva amd To UEHOVOUEVA
oLoTOTIKA (Kavteoaptdvn 1 aphodumivn) pmopel vo amoteAohv SuvNTIKEG ovemBOUNTEG EVEPYELEG LE
to Bilamcar, axoua kot €dv dev mapoatnpnOnKay oTic KMVIKEG LEAETEC 1 KOTA TNV TEPI0S0 PETE Omd
TNV KuKAOPOpia TOV TPOIOVTOC,.

Kavteoaptovy:

Ocporeio THS VTEPTAOHS

e eheyyOUEVEG KAVIKEC HEAETEC, Ol OVETOLUNTES EVEPYEIEG NTOV NTLES KOl TTapodkés. H cuvolikn
eMMTOON TOV avemBounTmv copPdviov £0e1&e Undevikn cvoyétion pe ) d6on 1 v NAkia. Ot
amoovpoelg amd ™ Oepomeia Adyw ovemBountov cvpPdviov ftav Topouoleg pe to candesartan
cilexetil (3,1%) kou to gwcovikd eapuaxo (3,2%).

Xe Pio GLYKEVTIPOTIKT OVAAVOT) SESOUEVMV KAVIKOV LEAETOV VIEPTACIKAOV 0oBEVDV, 01 avemBOUNTEG
gvépyeleg pe to candesartan cilexetil opiotnkav Paoetl g enintwong TV avemBounT®V cuUPavimv
pe to candesartan cilexetil tovidyiotov 1% vynAidtepo and v enintmon mov mopatnpNOnKe pe 0
EKOVIKO Qappoko. Bdoel avtod Tov opiopov, ot ouyvotepa avopepbeiceg avembBounteg evépyeteg
nrav 1 LoAn/ikyyog, N KeoAadyio Kot 1) avOTVELSTIKN AoTmEn.

Aulodimivy

O o ovyvd ovoeepoueveg avemBounTteg evépyeleg Katd T dudpkela ¢ Oepameiog Mtav oidnua
(molV ouyvéc) vvnAia, {ahn, kepolodyio, aicOnua ToAudy, ££ayn, KOIAOKO GAYOC, vouTia, oidonua
AGTPAYAAOL KOl KOTMOT).

Hivoxog us tic avem@ounteg evépysiec

O1 cUYVOTNTEG TTOL YPNCUYLOTOLOVVTOL GTOVG TIVOKESG OTNV Tapdypopo 4.8 opiloviar wg e€Ng:
- TOAD cuyvég (>1/10),

- ovyvéc (>1/100 émg <1/10),

- oy ouyveég (>1/1.000 émg <1/100),

- ondvieg (>1/10.000 éwg < 1/1.000),

- oAb omavieg (<1/10.000).

- U YvooTég (dev pmopovv va ektiunovv pe faon ta dwbéoia dedopéva).

Kavteoaptovy
O mopoakdte [Mivaxog 1 mapovoidlel Tic avemBounteg evépyeleg omd TG KAVIKEG SOKIUEG KOl TNV

EUTEPIO LETE TV KLKAOPOPTL TOV QAPUAKOV.

ITivaxog 1

K,a Tyopia/Opyovikd Xuyvotnra Avem@opuntn avtiopacn
cvoTIO

AoDEEIC KOl TOPACITOCELS 2oyvEC AvamvevoTiky AoTHmEN

Alotapoy€c TOV aipLoTog Kot ToV Aegvkomevia, ovdeTepomevia Kot

[ToA¥ omdvieg

AELPIKOD GLUGTILOTOC O0KOKKIOKLTTAP®ON

Awtop S TOV hetafodiopot [ToAv omdvieg Yrepraiionpio, vrovaTployio
Ko g Opéyng

Alotapoy€c ToV VEVPLKOD . I ,
uoThaTes Yoyveéc ZaAn/iyyog, ke@aAoAyio
Awotapoyéc ToV aVOTVELGTIKOD

GLOTNHOTOC, TOV BOpOKa Kot [ToA¥ omdvieg Bnyoag

T0L PecofwpaKion
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Awtopayéc Tov yaotpevtepikot | IToAd omdvieg Noavtio
GUGTHLOTOG U1 YVOOTEC Awppora

. , Avénuéva nratikd Eviopa, pn
AlGTapuES TOV TimUTOg Kat TV [ToAv omdvieg (PVOIOAOYTKN MTOTIKN

YOANPOP®V

Aettovpyio 1 nratitido

Alotapoyé€c ToV OEPLOTOC Kol
TOV VTTOAOPLOV 1GTOV

[ToA¥ omdvieg

Avyyerooidnpa, eEvonua,
Kvid®omn, KVIGUOC

AlTOpOYEC TOVL HVOCKEAETIKOD
GUOTNLOTOG KOl TOL GUVOETIKOV
1GTOV

[ToA¥ omdvieg

Oocoevaiyia, apBpodyia,
pooiyio

AloTapoyéc TV VEQPOV Kol
TV OVPOPOP®V 0OMV

[ToAv omdvieg

Neppikn dvciettovpyioa,
ouumEPILAUPBAVOLEVIC TG
VEPPIKNG OVETAPKELNG GTOVG
gunabeig acbeveig

Epyootyprare evpnuozo.

Onoc kot pe GAAOVG OVOCTOAEIG TOL GULGTAMATOS PEVIVNC-OYYEIOTACTVIG-AAOOGTEPOVIG, EYOLV
mapotneNndel WKPEC UEIMOELS OTNV OLOCOUIPiv. ZuvIO®G deV OMALTEITOL TOKTIKY TOPAKOAOVON G
TOV EPYOCTNPOKAOV UETAPANTAOV Yoo Tovg acbeveig mov AouPdavovv kavtecaptdvn. Qot6G0, Of
aoBeveic pe veppikn dvoAertovpyia, CLVIGTATOL 1 TEPLOSIKT TAPUKOAOVONGN TV EMTESDY TOL

KOA{OV 0pOV KOl TNG KPEATIVIVNIG.

Apiodimivn

Ye kGBe Katnyopio cvyvotitwv, ol avembounteg evépyeleg mopovoialovial pe Gepd PBivovsog

coPapotntag.

MMivokog 2

Katnyopia opyavikov
GLOTIHIOTOG

Yoyvotnto

AvemOounrteg evépyereg

Alotapoy€c Tov aiplatog Kot
TOV AEUPIKOD GLGTILLOTOG

IToAV omdvieg

AgvKokvttapomnevia,
Opoppoxvtroponevia

Awotapoyéc tov
0VOCOTOINTIKOD GLGTHUOTOC

IToA0 omdvieg

AMldepyikéc avtidpdoetg

Awotapoyéc Tov HeTaBoAcon
ko g Opéyng

IToAY omdvieg

Yrepyhvkopio

Abnvio, petaforég g
d1aBeomg

Yoyrotpikég droTapoyég Oy ovyveg (ovumeptrapPavouévov Tov
ayyovg), Katdoinym
Xrdvieg Zhyyoon
Avzvia, (oA, kepaialyio
Zoyvég (e131K6 Kot TV Evapén g
: . Oepomeiog)
Awatapay£g Tov veuplkon VYR v po——
GUGTHIOTOG Oyt ovyvéc pOHOgG, OLGY , OLYKOT,

vralcOncio, TapoicOncio

IToA0 omdvieg

Ymneptovia,
TEPLPEPIKT VELPOTTAOELL
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Mn yvooTtég EEomupapudikn dwatapoyn
Ontikég dratapayéc
OpBarpiéc droTapayéc Suyvég (ovumepthopPavopévng g
Smlomiog)
Awotapoyéc Tov OTOC KoL TOL . , .
AafupivBov Oy ovyves Eppots
Suyvég AioOnuo Todpov
AppoBuia,
(ovpmepropfovopévng e
Koapdrakég drotapoyée Oy ovyvég Bpadvkapdiag, TG KOWAAKNG
TOYLKOPSIOG KO TNG KOATIKNG
HOPHAPVYNG)
IToA0 omdvieg "Epepaypo pookapdiov
Xoyveg E&ayeig
p . Vrd
Ayyeloxég oratapoyés Oyt ovgveg oTaon
IToAV ombivieg Ayyeitida
AwTopay£c ToL OvAmVELGTIKOD | XVuyVEG Avcrvola
GLGTNLOTOC, TOL BMpoKa Kot . , , ,
Tov pecobwpokiov Oy ovyves Biios, prvinidn
AAy0G KOWMOKNG YDPOG,
vavtio, dvoreyia,
petaPindeiceg evrepikég
Xoyvég ouvnBeleg
AwTopayéc Tov (ovumepriopPavopévng g
YOGTPEVTEPIKOD GLGTLOTOG dugppotag Kot Tng
dvoKoIMOTNTOC)
Oy ovyvég 'Epetog, Enpoctopio

IToAV omdvieg

ITaykpeatitda, yooTpitioa,
VLEPTAUGIN TOV OVAMV

Awotapoy€c Tov HTOTog Kol TV
YOANQOP®V

IToA0 omdvieg

Hrartitda, iktepog, avénuéva
enimeda NTaTIK®OV VDUV

Alotapoyé€c ToV OEPLOTOC Ko
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV

Oy ovyvég

Alomexio, Topevpa,
OTOYPOUATIOUOG TOL OEPUATOG,
VIEPIdPMON, KVNOUOG,
epOONua, e€avOnua, kvidmon

IToAY omdvieg

Avyyerooionpa, epvdnua,
TOAOHOPPO, KVId®OT,
ATOPOMOMTIKY dEPUOTITION,
obvdpouo Stevens- Johnson,

oionua Quincke,
omtogvaicncia
AlTOpaYEC TOV HVOCKEAETIKOD | XVUYVEC Oidnua actpoydiwmy
GUGTAUATOG KAl TOV Ot ouyvéc Ap?pa)ma, uua?»y’ux, , LUTKEG
GUVOETIKOV 16TOV KPOUTEG 00QLOAYiaL
AloTapoyéc TV VEQPOV Kol . , Awtop LN OLPTIONS,
A , Oyt ouyvég vuktovpia, avEnpévn
TOV 0VPOPOPOV 00DV , ,
GLYVOTITO OVPOV
Awotapoyéc Tov Oy cvyvég AviKovotnta, YOVoIKoLooTio
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OVOTTOPOY®YIKOD GUGTNHLOTOC
KOl TOL LLOGTOD
Tevikég dratapayés Kot HOM, ovLYES Ol,smm :

. , Suyvég Konwon, e€acbévion
ROTACTAOELS TG 0509 Owpokikd dAyog, TOVoC
Xopmnynong Oyt ovyveg Kakovyia , ,
TTopaxivikég eetdoetg Oy ovyvég g&fgﬁg Papove, peiwon

*Kopimg cvvenn e YordoTUoN

Ava@opd mOavoLoYOOUEVOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avoeopd mbavoroyoduevav avemBOUnTov evepyeldv UETA amd T yop1ynon Goelag KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG givarl onpavtikn. Enttpénel  ocvveyn mapakolohOnon g icoppomiog
0PEALOVC-KIVODVOL TOV (QOPUOKEVTIKOV TTPOTOVTOGC. ZNTEITOL OO TOLG EMAYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOLIKNG TEPIOOAYNG VO avaPEPOVY OTTOEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIBVUNTEG EVEPYELES
UEG® TOV €0VIKOD GLOTHUATOS AVUPOPAS:

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva

TnA: / 30 21 32040380/337

®aé: / 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

49 Ymnepodocolroyia

2oumTopaTo,

Aev vrapyel eumepion vrepdocoroyiag pe tov otobepd cvvdvocpd d6cEwV  Koviecapthvng/
apA0dTIVIG

og avBpomovg. Ta dtobéoipo dESOUEVE DTOJEIKVIOLY OTL GTLLOVTIKT VITEPSOGOAOYIN apAodutivig O
UTopoHGE VoL 00T YNOEL GE VIEPPOAIKT] TEPLPEPIKT] OYYELOSIOGTOAN KOl TOOVAE GE AVTAVUKAUGTIKT
tayvkapdio. Exet avagepbel ekoeonuacuévn kot mavdg mapateTaptévn GUGTNUATIKN VTOTAON MG
Kot ovumepthappavopévng tng kotamAn&iog pe Bovatneopo Ekfoor).

Bdoel tov goppokoroyikdv Oepdtmv, n kKOplo EKONAMOT LTEPIOGOLOYING TG KAVTESAPTAVIG Eivat
mhoavd vo gival M oLUTTOUATIK VIOTacT Kot (OAN. e UEUOVOUEVEG OVOQOPEC TEPLOTATIKOD
vrgpdoooroyiag (émg ko 672 mg candesartan cilexetil) n avappwon tov acbevois dev cvpPaivet
yopic erakorovda.

Ocpameio

Ye mEPINTOON TOL EUPOVIOTEL CLUTTOUOTIKY VROTAOT, Oa mpémer vo BepeAwbel CLUTTOUOTIKY
Oepaneia kot va mopatnpnovv ta {otikd onpeia. O acbevig Oa mpémel vo tomobeteitar oe VTN
0¢om pe to Tod onkopéva. Edv avtd dev eivan apketd, o 0ykog Tov TAdcpatog 0o mpénel va avénbei
pe  £€yyxvomn, mAPOOEYHATOC YOPWY, 100TOVOL SloAVpaTOg YAmplovyov vatpiov. Evdéyetar va
¥opNyNOoVY GLUTAOOUIUNTIKG QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA GV T TPOUVUPEPOEVTO, LETPA. OEV ETOPKOVV.
H xavtecaptdvn 6gv amopokpovetat pe apokddopaon.

H «dwvikd onuavtikr] votoon mov opeidetal otnv vrepdocoroyio pe aprodutivn ypnler evepyov
KOPALOYYELOKNG VTOGTNPIENG GUUTEPTAAUPBOVOUEVIC TG GLUYVIS TAPOKOAOVONGNG TS KapIIaKNG Kot
NG OVOTVELOTIKNG AETOLPYING, NG avOY®ONG TV OKPOV, Kol TNG TPOCOYNG GTOV OYKO TMV
KUKAOQOPOHVI®MV DYP®V Kol TNG omoPOANG OVP@V.
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‘Eva ayyelocvomaotikd gappoko 8o Ntav ¥pNoiLo Yo TV omoKATACTOG TOV OyYELNKOD TOVOL Kol
g apTNplaKng mieong, pe v apobmdbeon OTL M ypnon Tov dgv avievoeikvotal. To evioeAépio
YAUKOVIKO 0GPECTIO UTOPEL VO, ®PEANGEL OTNV AVTICTPOPN TV EMOPACEDMY TOV OTOKAEIGUOD TMOV
StvAmv acPeotiov.

Y€ OpIOUEVEG TEPIMTOGELS, 1| TAVOT oToudyov umopel va Pfondnocel. e vylelc €Behovtég, 1 ypnon
GvBpaka Emg Kot 2 mpeg PETA omd TN yopnynon 10 mg aprodutivig €xet deiybei 0Tl EAaTTM®VEL TOV
pLOUO amopPOPNONG TNG AUAOSUTIVIG.

E@ocov 1 aprodimivny cuvdéetar og vynAd Babuod ue tic mpwteiveg, n apokdbapon dev gival mhoavo
VO OQEANCEL.

5. DOAPMAKOAOTTKEX IATOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepanevtikn karnyopio: Ilapdyoviec mov dpovv GTO GUGTNHO PEVIVIG-OYYELOTAGIVIG,
avToyoviotée ¢ ayyswotacivng I kot omokAieiotéc dovlmv tov acPectiov. Kwdwodg ATC:
C09DBO7.

To Bilamcar cuvévdlet 800 avTmepTaCIKEG OVGIES e CLUTANPOUOTIKOVG UNYAVIGLOVS dPAcNG Yo
ToV EAEYYO0 TNG APTNPLOKNG TiEoTC o€ 000EVELG e 1010ma0n VITEPTACT]: £VAV AVTAYMVIGTY] TOV
vrodoyéa g ayysotacivng 1L, v Kavtecaptdvn kot £va S1HOPOTLPIOVIKO OTOKAEIGTH] SIAOAMY TOV
acPeotiov, TNV aphodurivn.

O GUVOLOCUOG CVTAOV TOV OVCLOV OCKEL TPOSHETN AVTIDTEPTUGIKN ENIOPOOT], HEIMGN TNG APTNPLOKNG
mieong o€ peyorutepo Pabud o oyéon e EKAGTO TOV GVCTUTIKOV EEYMPIOTA.

Kavreoaprivy

Mnyaviopog dpdong

H ayyelotacivny II eivar n kbpia ayyelodpaotikiy oppovi) TOL GLGTAUATOG PEVIVIC-AYYELOTAUGTVIG-
oAdooTepOVIG Kol Swadpapatiler poAo oty mabo@uoloAoyio TG LVAEPTACTMG, OTNV  KOPOLUKN
OVETAPKEIL Kol GAAEC Kapdloyyelokég olatapayss. Awadpopotiler polo omnv maboyéveon ng
VIEPTPOPiag Kot TG PAAPNG Tov TeAK®V opydvav. Ot peilovec TaBo@LOI0AOYIKES EMOPACEIS TNG
ayyelotacivng I, 6mmg eivar n ayyslochomacm, n S1€yepon aAd0GTEPOVNC, 1 PUBLUGT TNG OLOLOCTUCNC
GA0TOC Ko DOOTOG Kot 1) SLEYEPGN TG AVATTLENC TOV KVTTAP®V, dtopuesorafodvtal 0md ToV VITodoYEn
tonov 1 (AT1).

To candesartan cilexetil eivor éva mpogdpuaxko katdAAnio Yo omd TOL OTOMATOS YPNOM.
Metotpénetol ToyOTATO, 0T OPACTIKY 0VGIN, KOVIECUPTAVY], UEC® EGTEPIKNG VOPOAVOTG KOTA TN
Suapkela TG omoppodPNoNg amd T yaotpeviepikn 080. H kaviecaptavn sival évag AIIRA, o omoiog
glvan exhekTikog Yo Tovg vodoyeic AT1, pe otevn déopevon og kot Bpadeio AmoGVOYETION AO TOV
VIodoYEN. Agv EXEL SPACT) AYDVIGTY|.

DoppokodVVOUIKES ETOPACELS

H xoavtecaptdyn dev avactéliel 1o MEA, 10 omoio petatpénet v ayyelotacivn I oe ayysiotacivn 11
Kot amocvvOETel T Ppadvkvivi). Aev vapyet enidpaor oto MEA kot dev mapoatnpeiton gvioyvon g
Bpadvkivivng 1 g ovciag P. Xe eheyydueveg KAMVIKEG HEAETEG GUYKPIONG TNG KAVIEGOPTOVNG LE
avactoreic MEA, 1 enintoon tov Prixa frav pikpodtepn otovg acbeveic mov Aappdvoovv candesartan
cilexetil. H kovtecaptdvn dev deopevetor 1 UTAOKAPEL GAAOVG OPLOVIKOVG VTTOd0YELG 1 S1a0AoVg
OVI®V oL €lval YvmoTo 0Tt gival onpovTikoi ot pubuicr tov Kapdtayyeakod. O avioyoviouds Tov
vrodoyémv g ayyeslotaciving I (AT1) odnyei oe oyetildueveg pe T d6oN 0LENCELS OTA EMITESA
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pevivng mAdopatog, oto emimedo ayysiotocsiving I ko ayyelotacivng I, ko oe peiowon o
GLYKEVTPMOT] TNG 0AS0GTEPOVIG GTO TAAGLO.

KAMvik) amotelecpotikdTnTa Kot ac@dAelo

Yréproon

2V VTEPTOOT], T KOVIEGUPTAVY TPOKOAEL 00GOeE0PTMOUEVT], UOKPAS OlAPKELNG HEION oTNnv
optnplokny wieon. H avtomeptacikr] Opdon o@eiletol o UEWOUEVN] GLOTNUOTIKY TEPLPEPLKN
ovTioToon, Y0Pl OVTOVOKAQGTIKY avENon TG KOPOKNG ovyvotntas. Agv vmdpyovv ototyeio
cofopng 1 vrepPoiikng vrdTaoNg HETE amd Tn YOPNYNon NG TPMTNG 000NG 1 AVIOVAKANGTIKNG
enidpaong petd amod tn dlakonn tng Bepomeiog.

Metd and ™ yopfynon epdmaé 66omg candesartan cilexetil, n évapén g avridmreprocikng dpdong
ocuvnbmg onuedveTan o ddotnua 2 opdv. Me ™ cvveyn Oepameia, n peyolvtepn peimon oty
OpTNPLOKN TECT) UE OTOLOONTOTE OGN YEVIKG EMTLYYAVETOL GE OAGTNIO TECOGP®Y EROOUAO®Y Kot
dloTnpeitarl Kot T SLIPKELN NG HaKPoXpOviag Oepameiag. TOUPOVE LE TN LETO-AVOAVOT), 1| UEoN
gmmAéov emidpaon tng avénong tng doong and ta 16 mg ota 32 mg draé Muepnoing fTav PIKp.
AopBdavovtog voyn TV OTOMKN TOKIAOUOPPid, UTOpel Vo, avOUEVETOL LEYOADTEPN amd T Mo
enmidpaon oe optopuévoug aobeveic. To candesartan cilexetil dmag nuepnoimg Tapéyel anoTELEGUOTIKN
Kol OpOA] pelmon NG apTnplakng mieong o€ dtotnua 24 opdv, He UIKPT Sapopd OVAUESO GTIC
UEYIOTEG KOl KATMTATEG EMOPACELG KOTA TN SIUPKELN TOV SOGOAOYIKOD SlOGTHUATOG,

H avtwreptacikn emxidpacn Kot avekTIKOTNTA TG KOVIECAPTAVNE Kol TNG A0GAPTAVNG GLYKPIONKay
0€ OVO TLYOLOTOINUEVEG, SIMAG TVEAEG UeAETEG o€ cuvolkd 1.268 acbeveig pe Mmoo g péTpla
vréptoon. H katdtatn peiowon g aptnploxig nieons (cvotohkrn/dtactorikn) frav 13,1/10,5 mmHg
ue 10 candesartan cilexetil 32 mg dna& nuepnoiong kot 10,0/8,7 mmHg e v kokiodyo Aocaptdvn
100mg arna& mnuepnoing (Swapopd on ueiwon g apmplokng  wieong 3,1/1,8 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

Orav to candesartan cilexetil ypnowonoteitar poli pe vépoyrmpobeialion, n peimon oy apmplokn
mieon eivor emmpocHetn. AvEnuévn avtidmeptaciky emidpacmn mapatnpeitoar emiong Otav TO
candesartan cilexetil cuvdvaletar pe aprodurivny 1 elodurivn.

Ta QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA TTOV UTAOKAPOVY TO GUGTNUO PEVIVIG-0YYELOTAGIVIG-AAOGTEPOVIG EXOVV
Alydtepo EkdnNAn avtibmeptoctkn dpdon otovg pavpovg acbeveic (cvvnbog TAnbocuog pe yopnid
enimeda pevivng) o€ oyéomn Ue Tovg Un Hovpovg acbeveic. Avtod 1oYVEL ETIONG YO TV KOVTEGUPTAVT.
e pio avoryt KAwikn perétn eumepiog oe 5.156 acOeveic pe dlooTOAKN VIEPTAGN, 1| HEION TNG
apTnplkng mieong Katd tn odpkewn g Bepomeiog pe Kaviesoptdvn MTOV CNUAVTIKE LKPOTEPN
GTOVG LaOpPOVG G€ oYéom He Tovg Un pavpovg acbeveig (14,4/10,3 mmHg évavtt 19,0/12,7 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

H xavtecaptdvn ov&dvel ) pon aipotog amd tovg veppovg kol gite &yel undevikn emidpaon eite
avéavel o puOud omEPANOTIKNG dMONONG EVED 1 VEPPIKN OYYEWKN OVTIOTOOT KOl TO KAGGUO
omobnong uewwvovtol. e pio Tpiunvn KAWVIKY HEAETN O VTEPTACIKOVC 0oeVElS HE cakyapdOn
daprtn Tomov 2 Ko pukpoaAifovpvovpia, 1 avtivmeptacikn Bepancio pe candesartan cilexetil peiooe
mv ékkpion oAPoopivng amd ta ovpa (Adyog aAPovuivng/kpeativivng, pésog 6pog 30%, 95% AE 15-
42%). v Topovca (AcT OeV VTAPYOLV OESOUEVO, YlOL TNV EMIOPACT TNG KOVIEGOUPTAVNG OTNV
eEEMEN o daPnTikn| vepporddeta.

O1 emdpboeig tov 8-16 mg candesartan cilexetil (uéon d6om 12 mg), ana& nuepnoimg), oty
Kapdlayyelakn voonpotnta kol Bvntotnta a&loAoyndnkoy oe pio Tuxolomomuévn KAWIKN HEAETN Ue
4.937 nhwiopévoug acBeveig (Miwiag 70-89 etav, 21% eixe nhwio 80 etdv 1 dvw) pe Mma g
pétplo vEptact, akolovbovuevn and péon dudpkela 3,7 etdv (Study on Cognition and Prognosis in
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the Elderly). Ov acBeveic éhaPav candesartan cilexetil 1 gwovikd @dpuoko pe mposbikn GAAng
avTimeptacikng Oepaneiag avdioyo pe Tig avaykec. H aptmmploxn wieon peiddnke and 166/90 oe
145/80 mmHg omv opdda tng Koaviesoptavng, kot ond 167/90 oe 149/82 mmHg otv opdda
eAEyyov. Aev VMNPEE OTATIOTIKA ONUAVTIKY Ol0popd ©TO KOTOANKTIKO onueio, to peilova
Kapdlayyslokd copfavta (kapdtayyslokn Bvnrotnta, pun Boavatnedpo eyke@aiikd Kot pn Bavatneodpo
éuppaypo Tov pookapdiov). Ymnpéov 26,7 copPdvro ava 1.000 £t acBevov oty oudda Tng
kavtesaptavng évavtt 30,0 copfaviov ava 1.000 &t acbevov oty opddo eA&yyov (OYETIKOC
kivouvog 0,89, 95% AE, 0,75 éw¢ 1,06, p=0,19).

O JmAO¢ OTOKAEIGUOC TOV TVOTHUATOS PEVIVIC-0LYYELOTEVTIVHG-0ld0oatepovnes (RAAS)

AVo peydiec toyatomomuéveg edeyydueveg puerétec (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) éxovv e€etdoet tn gprion tov cuvévacpov avactoréo MEA e amokielot)
TOL LIOdOYEN TNG ayyetotacivng 1L

H perétm ONTARGET 7tav plo perétn, m omoio mpaypotomodnke oe acbeveic pe 10T0pKod
KOPOLOYYELOKNG 1 OYYELOKNG EYKEPOUAIKNG VOGOV, 1] GOKY0PDd0VS dtafritn TOmov 2 pe ototyeio PAGPNC
teAkob opydvov. H pedétm VA NEPHRON-D rtav pio peiétn oe acbeveig pe cakyapmon dtofrtn
TOmov 2 Ko dtafnTikn vepponddeia.

O peréteg avtéc £ouv dei&el Un oNUAVTIKG OEEAUN ETIOPOOT] OTIG VEPPIKEG KOUT KOPILOYYELOKES
exPdoeig ka1 Ovnrotra, evd mopatnpndnke avénuévog kivouvog vrepkoitoipiog, o&eiog VEQPIKNG
PAGPnc koM  vmdtaong  ovykputike  pe TN povoOepameia.  Agdopévav TV TOPOUOIDV
QOPUUKOOVVOULIKDY 10THTOV, TO OTOTEAEGUOTO QVTA VOl ETIONG OYETIKA YLoL AAAOVG OVOGTOAEIC
MEA ot amoxAelotég Tov vrodoyéa g ayyelotacivng I1.

Emouévamg, o1 avactoreic MEA kat ot amokAelotéc Tov vrodoyéa e ayyelotacivig I dev Ba mpénet
VoL YPNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVE G acbeveic ue dtafntiky veppomdbeia.

H peiétn ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ftov pio pedétn, mn omoia oyedldotnke yuo. va €£eTdoel 0 OQEAOC NG TPOSHNKNG
alokipévng oty tumikn Bepaneio pe avactoréa MEA 1 amokAe1oTn TOL VITOSOYEN TG ALY YELOTAGIVIG
II o€ aoBeveig pe caxyopmon Safntn tomov 11 Kot xpodvia veppikn voco, Kapdlayyelokn VOGO 1| Kot Ta
ovo. H pelétn teppotiomke mpowe Adyo avénuévov Kivdbvov avembountov ekPacewnv. O
Kapdloyyelakdg BAvaTog Kal TO EYKEQPUAMKO NTAY oplOuUNTIKG GUYVOTEPO GTNV OUAdN TNG AAGKIPEVIC
0€ OYECN HE TNV OUAd0 TOV EIKOVIKOD (OPUAKOL, Kol TO ovembounta copufdavta kot to coPapd
avemBounta  cvufavia  evolaPEPovTog (VIEPKAALALUIN, VTOTAON KOl VEPPIKN OLGAELTOLPYIC)
avagépovtay GVYVOTEPO. GTNV OUAd0 TNG OACKIPEVNG OE GYECT WLE TNV OUddd TOV EKOVIKOD
(OpUAKOL.

Aplodimivy

Mnyavicudc dpdong

H aplodmivn elval évag avaotoAéag €lopone 6viwv acPeotiov g ouddag e dtbdpomuptdivig
(Bpadv¢ amOKAEIGHOG SLOVA®Y 1} AVIUYOVIGTHS 1OVI®V aGBECTION) Kl OVOSTEALEL TN SLOUEUPPAVIKT
€10pO1] 1OVTOV 0GPECTION 0TOV KaPOLOKO Kot TOV ayyElokod Agio .

O IMYOVIGUOC AVTIDTEPTAGIKNG OPAGNC TNG OUAOIUTIVIIG OPEIAETOL GTNV AUECT] YOAOPOTIKN EMIOPAOT
6Tovg Aglovg ayyetokovg poec. O axpihg PNYOVIGHOS LEG® TOL 0oiov 1 apAoduTivi avakovEilel T
o Bayyn dev £xel TPoodloploTel TANPOS ARG 1) APAOSITIVI] LLELDVEL TO GUVOALKO LOYOUIKO QOPTIO LIE
TOVG aKOAOVOOLE 610 TPOTOVC:

1) H aplodumivn S106TéEAAEL TO, TEPLPEPIKA OPTNPIOALN KOL £TOL, UEUDVEL TN GUVOMKN TEPLPEPIKN
avtiotaon (petapoptio), 1 omoia emPopvdvel Tn Aertovpyio TG Kopddg. Amd Tn oTiypun mov M
Kopdlokdg pubudg mapapével otabepds, avty 1 EAATTIOON TOV POPTIOL NG KOPAIGG HEIDVEL TNV
KOTOVAAWDGCT EVEPYELNG KO TIG OMOLTHOEL TOV LvoKapdiov og o&vuydvo.
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2) Emiong, o punyoviopog dpdong g apAodtmivng mbavdg meptAapfdvel T S106TOAN TV KOPLOV
GTEPAVIOIMV OPTNPIDOV Kol GTEPAVIOI®V apTNPLOA®V, TOGO OTIC PLGIOAOYIKEG OGO KOl GTIC IOYOLUIKES
neproyéc. H dtootodn) avt) avéavel v mapoyn 0Euyovou 6To HuoKApdto 6Tovg acheveic e oTacuod
otepaviciov aptplov (otBdyyn Prinzmetal 1§ mapaiiayr ot Oayyng).

Dappoxoduvakéc EmMOPACELS

X1oug aobBeveig pe vméptaon, N Amoé nuepnoing d00M TAPEYEL KAVIKG GNLOVTIKEG UEIDCES TNG
OPTNPLOKNG Tieong 1000 o€ Kabiot 660 kot og Opbia BEomn Yo OA0 10 ddotnua TV 24 wpdv. Adyw
g Ppadeiog Evapéng dpaomng, 1 o&eia vTOTAON dEV Eival YOPAKTNPLGTIKO TNG XOPYNONG OUAOSTIVIC.

X1ovg acBeveic pe otBayym, n arag nuepnoinwg Yopynor AUAONTIVIG ALEAVEL TO GUVOAIKO YPOVO
doKNoNg, To XPOVO HEXPL TNV Evapén TG oTNBAYYNG, KOl TO YpOVO £MG TNV KOTAGTOCT TOV TUNHOTOC
ST katd 1 mm, Kot PELOVEL TOGO Tr GLYVOTNTO TOV ENELGOJIMYV oTNOAYYNG OGO Kol TNV KOTAVIA®ON
SoKiV TPIVITPIKNAG YAVKEPIVIC.

H aplodimivny dev €xel oyetiotel pe toxdv avemBounteg PETOPOAMKEG EMOPACELG 1| HETOPOAES GTA
enimeda TV Mmdiov TAGGUOTOC Kot etvar KOTAAANAN Yo ypnon oe acBeveic pe dobua, dtofrtn Ko
ovpikn apbpitida.

52  ®appoxoxkivTikég 1016TNTES
Candesartan cilexetil

Amoppoenomn Ko KoTovoun

Metd omd v oo Tov 6TOUATOC YopTynon, To candesartan cilexetil petotpéneton ot dpactiky ovcia
Kavtesaptavn. H amdivtn Prodwbeoipdmra g kavieoaptdvng eivon mepinov 40% petd omd to and
oV otouatog didhvua candesartan cilexetil. H oyetiky BlodiadeoiptdtnTo 100 6KELAGUOTOS KOWAKIOU
GUYKPITIKA pE TO 1010 amd Tov oTopaTog AapuPavouevo didAvpe gival mepimov 34% pe moAD pukpn
petafintétra. Emopévog, n extpuopevn amdivtn Prodiabecipotnto tov kayoakiov eivor 14%. H
péon péyotn ovykEVTP®OT (Cmax) 0TOV 0pd emttuyydveton 3-4 dpeg UETA amd TNV TPOGANYN TOL
Kayoakiov. Ot GUYKEVIPAOOELG TNG KAVTIEGAPTAVIG GTOV 0pO AVEAVOVTOL YPULUIKE PE TNV adENCT] TV
d0cemv 010 €0pog TG Oepamevtikig d6ong. Agv €xovv mapatnpnbel oyetilopevec pe to QOAO
S0POPEC BTN POPLLOKOKIVITIKY TG KavTesopTtdvne. H meployn Katw amd Ty KoUmdAn cuykEVIp®ong
évavt ypovov (AUC) otov opo TG KOVIECAPTAVNG deV ENNPEALETOL ONUOVTIKAE OTO TNV TPOPN.

H xavtecaptdvn £xel VYNAO TOGOCTO OEGUELONC LE TIC TPMTEIVES TOV TAAGLOTOS (LEYOADTEPO OO
99%). O eowvopuevog OyKog Kotavoung g kovieooptavng eivar 0,1 kg, H Brodiabecipotnto g
KOVTEGUPTAVIG 0V EMNPEALETAL OTO TNV TPOON.

Biopetooymuotioudc kot amooin

H xavtecoptdvn amopaxpbvetal Kopiog apetdfAntn pécm towv obpwv Kol TG YOANG Kot UOVO o€
eldyioto Pabud amd tov nmatikd petaforicud (CYP2CY). O dwubéoyeg pehéteg oAANAETIdpaoNC
vrodekvoouy undeviky emidpacn ota CYP2C9 kot CYP3A4. Bdoet in vitro dedouévav, dev Ba
avapévovioy vo epeoviotel aAAnienidpacn in Vivo pe @dpupoko, Tov omoinv o petofoloudc
e€aptatar amd to 1woéviopa tov kutoypmpatoc P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1 11 CYP3A4. O telkdg ypdvog nuicelag {ong g Kovieoaptavng eivar tepimov 9
MOpES. Agv VITAPYEL GLGCMPEVOT UETA OO TOALUTAES OOGELG.

H ol kéBapon g kavtesaptdvng oto TAdopo eivor tepirov 0,37 ml/min/kg, pe veppikn kadBapon
nepimov 0,19 ml/min/kg. H veppikr] amopdkpuven g KOVIECAPTAVNG YIVETOL UE OTEPOUATIKY
d1MOnon ko evepyd cwrnvapiaxn ékkpion. Metd omd AMyn omd tov otdpatog §6ong H“C-onpacuévng
candesartan cilexetil, mepinov to 26% TG dOGNG OMEKKPIVETAL GTAL OVPO OG KAVTECAPTOAVT Kol TO 7%
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amekkpivetar og avevepyog petafolitng eved to 56% mepimov g 600MG AVAKTATOL GTA OVPA OC
Kavtesaptavn kot o 10% mg avevepyodg petaforitnge.

DopuaKoKVNTIKN 0€ £101K0VC TANOvGLOVC

Himawuévor (nhikiog avo twv 65 etwv)

21006 NMKIOHEVOLS (MMKiog ave TV 65 eTdv), 1 Crax Ko 1 AUC g Kavteoaptdvng elval avénuéva
katd mepinov 50% wxor 80% avrticTorye, cvykpltikd pe To dropa veopng nikiog. Qotdco, M
aVTOTOKPIOT TNG OPTNPLOKNG TECTG KOl 1 EMMTOOT TOV ovemBountov coppdviov sival Tapdpola
UETE amO CLYKEKPIUEVT] dOOT KAVIECAPTAVNG GE VEAPOVS Kol NAKiopévovg acBeveig (BA. mapdypapo
4.2).

Negpixn dvoiertovpyio.

Y1ou¢ acbeveic pe Nma €og pétpro veepikn dvoiettovpyia, N Cmax kot 1 AUC ¢ KaviEcapTavng
avéndnkav katd T Oowdpkela g emavorappavopevng docoroyiog katd mepimov 50% war 70%,
avtiotoryo, OAAG M t, Ogv petafAnOnke, cuykplTikd pe TOvg acOeVEIC LE PLGLOAOYIKT VEPPIKN
Aertovpyia. Ot avtioTtoryeg petaforég atoug acbeveic pe coPapn veppikn duciettovpyio fTav TEPimOL
50% kot 110%, avtictoryo. H tehk ty, tng Koviesaptdvng ftav mepimov simAdoia 6tovg acbeveic pe
coPopn veppikn dvchertovpyic. H AUC 1tng kavtecaptdvng otovg acbeveig mov vrofdiioviav og
alpokdOapon fTay TapOUOLL [E AVTN TV 0oOEVAOV e cofapn veEQpik ducAeitovpyia.

Hraztikn dvolerrovpyio

e 000 PELETEG, Ol OTOIEC QUPOPOVGAV Kol Ol dV0 0ohEVELG He Nl Em¢ PETPLOL NTOTIKT dVGAELTOVPYia,
vqpée avénomn ot péon AUC g kaviesaptavng katd mepimov 20% ot pia perétn kot 80% otnv
AN perétn (PA. mopdaypago 4.2). Aev vmapyel eumelpio. o acleveic pe coPapn mmaTikn
dvolettovpyia.

Aplodimivy

Amoppoenon, katavour:

Metd and v and Tov GTOUATOG YopNynon Oepanevtik®y 06GEwV, 1 AUAOIITIVY OToPPOPATOL KOAL
pe puéyiota eninedo oto aipo petadd 6-12 opdv petd amd ™ 06con. H amdivtn Prodiabesipuotra €xet
exTiunBet 6t xopaiveton petad 64 ko 80%. O oykog katavoung eivor mepimov 21 1/kg. In vitro
peAréteg €yovv deiler Ot mepimov 1o 97,5% 1ng KuKAOEOpPoLGOS apAodITiviG dECLEVETAL OTIG
mpwteiveg Tov TAdopatog. H Brodiobesydotnra g aprodurivig dev emnpedletol amd v TpoOcANYM
poPmne.

Buopetaoynuatiopdc/orofoin

H telukn nuioceo {on amoudkpovvong oto mAdopo gival mepimov 35-50 dpeg Kot cuUPOVEL pE TNV
anaé nuepnoing docordoynon. H aprodmivn petaforiletor ektevdg omd TO MRAP GE AVEVEPYOUG
petaforitec pe to 10% g yovikig ovoiag kot o 60% tov petafoiltdv va amekkpivovtal ota ovpa.

DapuoKoKIvNTIKN 6€ £101KOVE TANOLGLLOVE

Hromixn dvalerrovpyio

Awtifevtol TOAD TEPLOPIGUEVE KAMVIKG Oed0UEVO OVOPOPIKA UE TN YOpNynon g aprodumivng ot
aoBeveig pe nmotikn dvciettovpyio. Ot acbevelg e NTOTIKN OVETAPKEIN EQOVV PEIOUEVT KABopon
auAOdITIvIC LE amoTéhecpa peyaivtepn nuicela {on kot avénon oty AUC koatd mepimov 40-60%.

Negpixn dvaleitovpyio,

19



Ot 0AAOYEG OTIG CLYKEVIPMOELS TNG QUAOITIVIG 0T0 TAdoUe dev cuoyetiCovtal pe to Pabud g
veppiKng averapkelag. H apiodimivn dev amopaxpdveTol pe aipokdadapon).

Hlriouévor (nhixiog avo twv 65 etov)

O ypovog PPt TV eMiTEVEN PEYIOTMV CUYKEVIPOGEMY AUAOITIVIG 6TO TAAGHO gival TOPOLOL0G GTO
nAkiopéva kot ta vedtepa dropa. H kdBapon aprodurivng teivel va givarl peltopévn pe amotérecpa
avénoeig ommv AUC ko nuicewo {on amopdkpuvong 6tovg nAtkimpévoug acbeveic. O avénoeig oty
AUC kot omv nuicela {on omoudkpuvong otovg acheveic pe GuUEOPNTIKN KOPOLOKT OVETHPKELN
NTOV Ol AVOUEVOLEVEG Y10l TIV VIO LEAETN NAIKIOKY] OUAda acBevav.

5.3 IIpoxiivikd dedopéva ao@aierog

Ta dwbéoipa mpokAvikd Oedopéva Yyl To GLOTOTIKG OLTOV TOL CLVOVLAGHOL oTabepnc SOONG
OVOQEPOVTOL GTT] GLVEYELD.

Kavteooapravny

Avamopoywyixn tolikotyTo.

Agv vmipéov oToryeio PN PLGLOAOYIKNG CUGTNUOTIKNG TOEIKATNTOC 1] TOEIKOTNTAG OPYEVOV-GTOYOV GE
KAVIKG GYETIKEG OOCELG. XTI TPOKAMVIKEG UEAETEC ACPAAELNG, 1] KOVTEGOPTAVT EXEL EMOPACELS GTOVG
VEQPOVG KOl OTIS TAPUUETPOVS TOV €PLOPOV a1pocEUIpimY 68 VYNAEG OOGELG GTOVG EMIUVES, TOVG
0poVPaiovg, TOLE GKLAOLE Kol TOVG O KoVS. H kaviecoptdvn TPoKAAEGE LUEIMOT TOV TAPAUETPOV
TV epubpdv apocealpiov (epvBpokuvtTdpwyv, ooceolpivn, oapatokpitng). H kaviecoptdvn
TPOKALECE EMOPACEIC GTOVG VEQPOVG (OTwg givol M didpeon veppitida, 1 ddtacr coinvapiov, Ta
Baceo@iiikd coAnvapia, ot GLENUEVES GUYKEVIPAOGELG OVPIOG KOL KPEATLVIVIG GTO TAAGLA), Ol OTOlEg
Oo pmopovoav vo 0Qeiloviov GTNV VIOTOCIKY Opdon 7ov 00nyel oe UeTAPOAEC TNG VEQPIKNG
odrtoone.  EmmpocOeta, 1 KOVIECHPTAVN)  TPOKAAESE  LAEPTAMGIO/VTEPTPOPIO, TV
TOPUCTEIPOUOTIKOV KUTTAp®V. Ot petaforég avtég Oempeitor 6TL opeilovial 6T OPUOKOAOYIKY|
dpdon ¢ kavieoaptavne. o Tig Oepamevtikég 000EIG TG KAVTEGAPTOVIG GTOVG avOpdmovg, n
VAEPTAAGIO/VTEPTPOPIN, TOV VEPPIKDOV TOPUCTEPUUATIKOV KVTTAPWOV deV Qaivetar vo oyetileton ue
omo10dNToTE TPOTO.

v dyun komon éxet mapotnpn et epPfpvotolicodtnta (PA. Topdypago 4.6).

Kaprivoyéveon, uetallalioyéveon
Ta dedopéva amd in vitro Kot in vivo e€€taon HeTOAAAELOYEVEST|C DTTOSEIKVOOUY OTL 1 KOVTEGOUPTAVN
dev Oo aokn ol petaAlaloyovo 1 KAaoToyovo dpdoT 6€ GUVONKES KAVIKNG XpHonG.

Agv vmp&av oToryEl0 KOPKIVOYEVEST|G.

Aulodimivy

Avamapoywyixn tolikoloyio.

Ot avamapayoyikés HeAETec o apovpaiovg Kot emipveg £xovv dOeiel kabBvotepnuévn nuepounvia
TOKETOV, TOPATETOUEVT] OLAPKELD TOKETOL Kol HEWWUEVT emPimorn veoyvav o docelg mepimov S50
QOPEG UEYOADNTEPEG A TN HEYIOTN CUVIGTOUEVT 000 Y1 TOLG ovBpmdmovg Pacel Twv mg/kg.

Arazopoyn s yoviuoTyTog

Agv vmpe emidpacn o1 YOVIUOTNTO TV opovpainv mov €yovv AdPel Oepomeior pe oplodimivn
(dvopeg vy 64 muépeg kol yovaikeg 14 muépeg mpv amd 1o (evydpmpa) oe d0GEIC MG Kot
10 mg/kgmuépa. (8 @opéc* 1 uéylomn ovvictduevny 66on tev 10mg yoo Tovg avBpmIOVG
Baoer mg/m2). Xe pia GAAN pHEAETN o€ apovpaiovg, otV onoia ot dppeves apovpaiot Erafav Bepaneio
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ue amlodipine besilate yio 30 nuépeg oe dd6on cvykpiown pe v avOpodmvny d6on Pdost mg/kg,
Bpétniav pelopéva eninedo ®oBuAlakloTpoémon 0pUOVIG KOl TEGTOGTEPOVNG GTO TAACUA, KOO®MS Kot
LELMGELS GTNV TLUKVOTNTO TOV GTEPUATOG KOl GTOV aPlUd TOV OPIU®V CGTEPUOTIONV Kol KUTTAPWOV
Sertoli.

Kapravoyéveon, uetarlolioyéveon

O apovpaiol kot ot emipveg mov ElaPav Oepameio pe oplodimivn ot datpoen Yo dvo £tn, o€
GUYKEVIPMGELS 7OV VIOAOYioTNKE OTL map€youv muepnoln docoroywkd emimeda 0,5, 1,25 wo
2,5 mg/kg/muépa dev gppavicav ototyeio kapkivoyéveonc. H vyniodtepn d6om (Yo Tovg emipveg, n
omoio. MToV TWOPOUOLD [E, KOl Y. TOVG OPOLPOIOLS, T Omoic NToV OmMAGCIN* Tng HEYIOTNG
cvvicTdOpevng KAMvikig 8oonc tov 10 m Bdoer mg/m?) mpocéyyile ™ péylomn avekty d6on Yo Toug
eMipVESG, OAAG OYL Y10 TOVS APOLPAIOVG,.

Or peléteg petarragloyéveong dev amokdAvyav oyeTILOUEVEG LE TO QApUaKko emdpdoelc gite og
eninedo yovidiov gite o€ EMIMEDO YPOUOCDLATOG.

*Bdoet copatikod Bapovg aobevoie 50 kg

6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyog ekdoymv

Lepieyouevo kopariov:

Aoktoln povoidpikn

Apwlo apapocitov

KoappeAhdln acBectiovyog

IToAvarBvievoyivkdin 8000

Ydpo&vnporvrokvttapivy/ thmog: EXF, 250-800, koydxia
Ydpo&unporvrokvttapivy/ thmog: LF 65-175 konydixia
ZTEQTIKO LAYVGl0

Kélvgpoc koyaxiov (8/5) mg, (8/10) mg:
Kitpwo xwvorivng (E 104)

Kitpwvo o&eidio oionmpov (E172)
A1o&gidro tov titaviov (E 171)
Zehativn

Kélvpoc kayaxiov (16/5) mg:
Kitpivo kwvorivne (E 104)
Awo&eidro tov titaviov (E 171)
Zehativn

Kélvgpoc koyaxiov (16/10) mg:
Awo&eido tov titaviov (E 171)
Zehativn

Extonwon uelovi extomwong (8/10) mg, (16/5) mg:
Koppea Aaxkag (E904)

Méhav o&gidro admpov (E172)
[IpomvAievoylvkoin

Avvatd dStdlvpo appoviog

Ydpo&eido kariov
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6.2 AovpParoétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkewa Long

3 ém.

6.4 Idowitepeg TPoPLAGEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOIOVTOG

Na pvidooeton kdto tov 30°C

6.5 ®on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To TPOIOV oLoKeLALETOL o€ oLOKELOGIN KOWYEMOmV (blister) ue @OALO
PA/Aluminium/PVC//Aluminium cg yaptiv] Guokevascio.

Ot ovokevacieg mepiéyovv 28 1 30 okAnpd Koydiia.

Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEG 0L GLGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS aTOPPLYNS <KL GAAOG (EIPLOROC>

Kabe aypnoytomointo QopUoKeLTIKO TPOIOV 1| DVIOAEWUUN TPETEL VO, OTOPPITTETOL GOUPOVO, LE TIG
KATO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, T'eppavio

Tel : +49 69 66554 162
e-mail: info@swyssi.com

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bilamcar 8 mg/5 mg kayakio okAnpo:
Bilamcar 16 mg/5 mg Koy dxio okAnpo:
Bilamcar 8 mg/10 mg kaydkio okAnpo:
Bilamcar 16 mg/10 mg Koy K10 6kANpO:

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia mpmng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Oxtopprog, 2018
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