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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Telhycar 80 mg /12,5 mg diokia

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNGEXH
Kda0e diokio mepiéyet 80 mg teducaptavns kot 12,5 mg vdpoyrmpoberaliong.
‘Exdoya pe yvoot dpdon

Kd&0e d1oxio 80 mg/12,5 mg mepiéyet 180.50 mg povoidpikng Aaktolng.
Kabe diokio mepiéyel Myotepo amd 1 mmol (23 mg) vatpiov.

INo Tov mMpn KoTdAoyo TeV ekdOY®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atokio.

OBaA, apeikvpta, diokic, N ETKOAVUPEVO O1oKI0 [Le AEVKO £C VTTOAEVKO YPDUO Kot Eva pol [LE
yopaxtipec "L200". To Agukod ¢ VTOAEVKO GTPOO UTOpel va TeplEel pol KNAIGES YpdLOTOC.
Mnxkog 16,2 mm, thdtog 7,9 mm.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvositelg
O¢gpamneio g Womabovg vaépTaoT.

Q¢ otabepoc cuVOLAGSHOG docemV, To Telhycar (80 mg teducaptdvng /12,5 mg vdpoyrmpobelaliong)
EVOEIKVLTOL G EVIAIKEG TV OTtolV 1 apTnplakt tieon dev puOuiletol emapkmg pe povobepomeio
TEMUGOPTAVNC.

4.2  Aocoloyio koi TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
To Telhycar Oa wpénetl vo Aappdavetor omd acbeveic Twv omoiwv 1 aptnploky mieon dev puOuileTon

emopkac pe povobepameio tedoaptavng. E&atopkevpévn tithomoinon g d6ong pe kabéva amod ta
d00 CLOTOTIKA GLGTIVETOL TPV TNV dALAYT] 6TO 6TafEPd CLVIVAGUO SOGEMV.

Otav gvdeikvoton KAVIKA, uropet va egtacbel amevbeiog ailayn arnd 1 povobepameio. 6Tovg
ot00gpoic GLVOVAGLOVG,.

o To Telhycar 80 mg/12,5 mg pnopei va yopnynOei pio popd v nuépa o aobeveic, TV omoimv
N apTNploKn Tigon dev pubuileton erapkdg pe teApucaptdvn 80 mg.

Eioixoi winBoouoi:
Neoppkn averdpkeLo
2uvioTdrTol TEPLodIKOg EAEYYOG TNG VEQPIKNG Asttovpyiag (PA. mapdypago 4.4).

Hrotw avendpkelo

e aobevelg pe N £0¢ PLETPLO NITATIKY aveTApKeLo 1] docoroyia dev Ba mpémel va vepPaivet Ta 40
mg telucoptdvng/12.5 mg vdpoyrmpobelaliong, wio popd v nuépa. To Telhycar dev evdeikvutal og
acbOeveic ue Papid nrotikn avendpkeia. Ot Ogralideg Oo TpEmEL Vo YPNGILOTOIOVVTOL LIE TTPOGOYN GE
acBeveig ue datapaypévn nratiky Aettovpyia (PA. mapdypago 4.4).




Hluxiopévol
Agv amouteiton Tpocapuoyn g 06onc.

Hodwtpukdc TAnbvoude

H acedrela kot 1 amotehespotikotnto tov Telhycar oe madd kot €pnpovg nikiog kdtm twv 18
ETMV deV £YoVV aKopa TeKuNpLmbel. Agv vdpyovv Stabécio dedouéva.

AVT6 TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIdV deVv givar dabéoipo og meplextikotnto 40 mg / 12,5 mg, 061060 LT
1N TePLEKTIKOTNTO propet va Sratifetarl and GAAOVG KATOYXOG AOELNG KUKAO(QOPING.

Tpomog yopriynong
Ta dwoxia Telhycar glvan yio epdmag yoprynon amd tov oTopatog kot Oa mpémer va Aopfdvovtot

HE VYPO, pe 1 Y®PIG TPOPN.

Tlpogvialers mov mpémer vo. AnpBodv Tpiv omo Tov YEIpiouo N ™ YOPRYNoH TOV POPUOKEDTIKOD
TPOIOVTOG.

To Telhycar Oa mpémel va QLUAGGGETAL €VTOC TNG KAEIGTNG KLUWEANG AOY® TNG LOPOGKOTIKNG
wwomrag tov dwokiov. Ta diokia o wpémel va amopokpbhvovtol amd TNV KOWEAN AUECHS TPV TN

yopnynon (PA. mapdypapo 6.6).

4.3 Avtevositeg

. YnepevaoOnoio 611G SpacTikég ovcieg 1 6€ KAmo1o amd To EKS0Y0 OV AVOUPEPOVTAL GTNV
Tapaypago 6.1.
. Yrepevaonoio og Ahieg ovoieg Topdymyd GOLAPOVALLODV (epdcoV 11 VOPOYAWPOBeIlion

glval QOPUOKELTIKO TPOTOV TUPAY®YO COVAPOVAUIONG).

Agbtepo Kot Tpito Tpipnvo ¢ kunoews (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).
XoAOGTAGT KOl ATOQPUKTIKEG TAONGEIS TMV YOANPOPOV

Yofapn NTOTIKN OVETAPKELD,

YoPapn veppikn overdpkelo, (kabapon kpeatviving < 30 ml/min)
Eppévovoa vrokaAtonpio, vrepacfeototpia.

H tavtoypovn ypnon Telhycar pe mpoidvta mov meptéyovy aAloKIpévn avTeVOEikvLTaL 68 0oOEVELS e
caxyap®on dwfnt 1 veppikn duciertovpyia (GFR < 60 ml/min/1,73 m2) (PAéne mapaypdpovg 4.5
Ko 5.1).

4.4 E101kég TPOEIOOTOUNGELS KOL TPOPVAAEELS KOTA TN Yp1ion

Kvnon

O1 avToy®VIoTEG TV VTTOJ0YEMV TG ayyelotevaivng 11 de Ba mpémet va didovton Katd tn StdpKeLn TG
gykopooivng. Extoc kot av n cuvéyion g aymyne LE aVIOY®OVIGTEG TOV VITOSOYEMY TNG
ayyeloteveivng Il Bempeitan amapaitt, acbeveic mov mpoypappatiCovy eykvpocvvn o mtpénel va
OAAGLOVV 0€ EVOAMOKTIKEG OVTI-DTEPTAGIKESG OYWYEG OL OTTOIEG EYOVV OTOSEDEYIEVO TPOPIL acpaieiog
Yo, xpHon KoTd T d1dpkela TS Knone. Otov dlayvmoTel EYKLUOGUVT, 1] YWY UE OVTUYWOVIGTEG TOV
vrodoyéwv g ayyelotevoivng Il Bo mpénet va dokdnteTon apécme, Kot eav Bempeital omapaitnto Oa
TPEMEL VAL apyioel evOAAaKTIKY ayoyr| (BA. Tapaypdpovs 4.3 ko 4.6).

Hrotw avendpkelo

To Telhycar 6¢ Oa mpémel va yopnyeitan o€ acOeveis pe YOAOGTAGT), OTOPPIKTIKES TAONGELG TMV

YOI EOpwV 1| GoPapn nratiky averapkelo (BA. Tapdypoaeo 4.3), epOGOV 1) TEAUICAPTAVNATEKKPIVETAL
Kupiog amd ™ yoAn. Avtol ol acbeveic avapévetal va £xouv HELOUEVN NIATIKY KABapon yio TV
TEMUGOPTAVY.

EmumpocOétmg, to Telhycar Oa mpémet va yopnysiton pe mpocoyn o aobeveic pe droopoyuévn NmaTikn
Aertovpyia 1 £EMOGOUEVT NTATIKY VOO0, KOOMS IKPEG aAAdYEG 6TO 160LVYI0 VYPAOV KoL
NAEKTPOAVTAOV Umopel v TPOKAAEGOLV NTOTIKO KU, Agv vrapyet KAvikn gumelpio pe to Telhycar og
00OEVELG |LE NTOTIKN AVETAPKELDL.



Neopoayysiakn vTEPTaon

Yrdpyet avEnpévog Kivouvoc coapng vIToOTACTG KOl VEPPIKNG AVETAPKELNG O 0oOEVELS e
OUPOTEPOTAEVPT] GTEVMOGT TNG VEPPIKNG OPTNPING 1] GTEVMGT) TG OpTNPiaG e LOVIPT AEITOLPYIKO
veppd 6tav avtol vtofaiiovial og Bepameia e PapLaKa TOV EXNPEALOVV TO GUGTNUA PEVIVIG-
OYYELOTEVGIVIC- AAJOCTEPOVIG.

Ne@pikr) avendpkelo Kot PETALOCYEVGT) VEQPOL

To Telhycar dev mpénet va ypnoponoleitan oe aobeveic pe coPapn veppikn avendpkela (kdbapon
Kkpeatvivng < 30 ml/min) (BA. moapdypogo 4.3). Aev vIdpyEL EUTELPIN, GYETIKA UE YOPTYNOT) TOV
Telhycar o acbeveig mov vroPANONKay TpOGPATA GE pETapdoyevoT veepov. H gumeipio pe 1o
Telhycar gival neplopiopévn o€ aoBeVeic e N0 £ HETPLOL VEPPIKT] OVETAPKELN, MG EK TOVTOV,
GUGTHVETOL O TEPLOSIKOG EAEYYOC TOV EMMESMV KOOV, KPEATVIVIG Kat ouptkod o&Eoc. AlmBapio
oyetilopevn pe Beraltdkd dtovpnTikd pumopel va epeoaviotel o€ acbeveig e ELOTTOUEVT VEQPIKN
Agrtovpyia.

Evdoayyeox) vrooykaio

SOUTTOUATIKT VTOTOOT), W10iTEPA PETA TNV TPOTN dOCN, UTOPEL VoL ELPAVICTEL G 0oOEVEIC e
VIooYKaia Ko vaTplomevia, Tov opeileTal og évtovn dtovpntikn Oepameia, S1ouTNTIKO TEPLOPIGUO
TOV GA0TOG, O1appota 1 ueto. TEToleg KataoTacelg Tpénel va dtoplmbovv Tpv v yopNynon Tov
Telhycar.

AmAdC 0mOKAEIGUOGC TOV GUGTNUOTOG PeVivic-ayyelotevaivic-aidooatepdvng (RASS)

Yrapyovv amodeilelg 6tL N Towtdypovn ypnon avactorémv MEA, amokAelotdv TV vmodoyény
ayyesloteveivng 11 1 aliokipévng avédvel Tov Kivouvo vadTaonc, VIEPKOAALIOG KOl LELWUEVNC
VEQPIKNG Aettovpyiag (Tepthapfavouévig g 0Eelag VEPPIKNG AVETAPKELNS). €2G EK TOVTOV, JITAGG
UTOKAEIGUOC TOV GLGTHUOTOG PEVIVIG-arYYEI0TEVGTVIG-0Ad00TEPOVTG (RASS) nécm g cuvdvacuévng
ypong avactorénv MEA, anokAielotdv tov vrodoyéwv ayyeloteveivig Il 1 aliokipévng dev
cuviotatat (BA. Topaypdeovs 4.5 ko 5.1).

Edv 1 Oepamneio duthov amoxkielopon Bewpeitatl omoidtmg amapaitnn, avtd o tpénel va AdPeL xopo
Uovo KAt amd TV eXiPAeyn €101K0D Kol e GLYVH GTEVH TAPUKOAOVONOT TG VEQPIKNG AetTovpyiag,
TOV NAEKTPOAVTAV KO TNG OPTNPLOKNG TTESTG.

Ot avactoreigc MEA katl ot amokAelotég Twv vmodoymv ayyelotevaivig I dev Ba mpémel va
¥PNooToloHVTUL TOVTOYPOVA o€ aoBeveic pe dafntikn veppordadeia.

AM\EC KOTOOTAGELC LE SIEYEPGT) TOV GLGTNLLOTOC PEVIVIC- AYYELOTEVGIVIG- OABOGTEPOVIC

e acbeveig Tov 0 ayyelakdg TOVOG Kol 1 VEPPIKN Agttovpyia apTdVTaL KUPIMG amd T
dpaoTNPIOTNTO TOL CLGTHUATOG PEVIVIIG- OYYELOTEVGIVIG- 0AO00TEPOVNG (OTtg acBeveig pe Papid
GULLPOPNTIKT KAPIIOKT OVETAPKELD 1] VITOKEUEVIKT VEPPIKT VOGO, GUUTEPIAAUPOVOLEYNS TNG
OTEVOONG TG VEPPIKNC apTnplog), Bepomeio e papuaka mTov ennpedalovy avtd 10 GOGTNHO EXEL
ovoyetiobel pe o&eio voTaot, vrepalwbopico, olyovpia, 1 omdvia pe o&eia veppikn avemdpkela, (PA.
apdypago 4.8).

Hpwtonadng vrepardooTEPOVIGUOC

Ot acbeveig pe TpmTomadn VITEPUASOGTEPOVIGUO YEVIKA OEV OVTOTOKPIVOVTOL GE OVTIVTEPTACTKE
(QAPLOKO TTOL dPOLV PEG® OVALGTOANG TOV GLUOTILOTOG PEVIVIG- ayYEl0TEVGIVNG. )G €K TOVTOV 1) XPNoN
tov Telhycar dev cuvictdtat.

Aoptikn ko prtpostdne BarBidkn oTtévmon, VTEPTPONIKA TOOPOKTIKN KOpStopuvorddeia
Onm¢ Kot pe GAAOVS 0y YELOSUGTAATIKOVE TAPAYOVTEG, GUCTNVETAL WOLAITEPT TPOCOYN o€ AcHEVEIS OV
ThoyovV amd COPTIKN 1 TPOEDN PAAPIOIKT GTEVOGT, 1| DVTEPTPOPIKT OTOPPUKTIKT] KAPSIOHVOTAOEL.

Metafolkéc Kot evOOKpIVIKES EMOPACELS

H Oepomeia pe Oe10l1dkd dtovpntikd propel va emnpedost SuoUEVMG TNV ovoyn YAVKOING evd umopel
va eLpaviotel vToyAvkaipio cg dafnTikovg acdeveic Vo Bepaneio e WVGOLAIVY 1 aVTIOPNTIKG
(QAPLOKO KOl y®yN Ue TEAoaPTAVT). ¢ €K TOVTOV, g aTovS TOVg aobeveic Oa mpémet va eEetdleTan
TapaKoAoVON o TG YAuKOING aipotoc. Mmopet va ypelactel puBuion g 000G TS IVGOLAIVIG 1 TV
avTISPNTIKOV OTOV gVOEiKVLTAL.




AovBavov cokyapmong dtapntng propet va yivel £xdniog kotd tn didprela Beponeiog pe Bgalides.
Mo abéEnomn TV ETITESWV YOANCTEPOANG Kal TPLYALKEPIOI®Y €xel ouoyeTioBel pe T Bepoameio pe
Og10l1d1Ka dSrovpnTikd. Ev tovtoig, otn 8601 tv 12,5 mg mov mepiéyetan oto Telhycar £youvv
avapepbel eEldyloteg 1 KaBOAoV emSPAcEIC. Y TEPOLPLYOLLLiC 1) CUUTTOUOTIKY ovpIKY| apBpitida pmopel
va TpokANn0el oe opiopévoug acbeveic mov AapPdavouvv Bepamneio pe Oetaldikd dtovpnTikd.

Hlextpoivtucéc Sworaparys

Onwg ko pe omolodnmote acbevi mov Aappavel Stovpntikn Oepamneia, Oa pémel va dievepyeiton
TEPLOOIKOC TPOGOOPIGUOG TOV NAEKTPOAVTAV 0POV GE KATAAANAL XPOVIKA S10GTHUOTA.

O Bewolidec, meprhapfavopévng g vopoyrmpobelalidng, HTopovV Vo TPOKAAEGOVY SLOTUPOYES
0O0T0G 1] NAEKTPOAVTOV (TEPIAAUPOVOEVIG TG VITOKOALOUUING, DTOVOTPLLIIOG KO VITOYAMPOLIKTG
orkdAmong). IIpogidomointikd onueia dtatapoydv HOATOG 1 NAEKTPOALTOV glvar EnpocTopia, dlya,
e€acbévnon, Afbapyoc, vovniia, evepebiototnTa, pvokyieg N Kpdumeg, poikn advvouic, vedtaon,
OAlyoLpia, TOLKOPIIN KOl YOOTPEVTIEPIKES SlaTaPayEG OTMG vauTia 1 £Uetoc (BA. mapdypapo 4.8).

- YroxoAiauio.

Av kot vrokohopio propei va avoamtoydei pe m xpnon 0ealidikdv SlovpnNTIK@Y, ToVTOXPOVN
Oepoameia e TEAGOPTAVN UTOPEL VO LEIDGEL TV ETAYOUEVT] OO TO S10VPNTIKO vIoKaAaic. O
Kivovvog vrokoAopiog ivat peyolutepog o€ acbeveig pe kippwon Nratoc, o€ acbeveic Tov
Bpickovtar o€ pdaon éviovng d100pnong, o€ aceveic Le avemapkn amd TOL GTOUATOG TPOCANYN
NAEKTPOALTAOV Kol 6€ acBeveig mov AapPdvouv Tavtdypovn Bepansio e KOPTIKOGTEPOELIN 1)
Adpevokoptikotpdémo oppovn (ACTH) (BA. mapdypago 4.5).

- Yrepralioyio

AVTIoTPOP®C, VTTEPKOALOLIN, LITOPEL VO ELPOVIOTEL AOY® TOL AVTOY®VICUOD TMV VTOJI0YEDV TNG
ayyeloteveivng I (AT1) and 1o cuotatikd teducoaptdvn tov Telhycar. Av kot KAWIKG GNUOVTIKA
vepkaAtonpio oev £xel otoryelobetnOel pe to Telhycar, Topdyovieg Kivdhvov yia TV avamtuén
VIEPKAAOUIOG TEPIAAUPAVOLV T VEQPIKT OVETAPKELN KOUT KAUPIIOKT) OVETAPKELN KOl TO GOKYOPDIN
dwfn. Kaloovvinpnrikd dtovpntikd, GOUTANPOUATO KOAIOL 1] VTOKATAGTOTO GANTOS TOV
TEPLEYOLV KOA0, Bo Tpémel va cuyyopnyobvion pue mpocsoyn pe Telhycar (BA. mapdypago 4.5).

- Yrovozproyio koi vroylwpoiuikn oixiiwon
Agv vrdipyovv evoeitelg 6tL To Telhycar Ba peiwve 1§ Bo epmdo1le TNV avamTLEN LITOVATPLOULING, TOV
opeiretal og dtovpnTikd. To Erdelupa yhopiov gival yevikd N0 kot cuviBwg dev amarteitol Oepameia.

- Yrepoofeorouuio

O1 Berolidec umopel va LELDVOLV TN VEQPIKT OTEKKPIOT AGREGTION Kol VO, TPOKOAEGOVY EAAPPE Kot
dtakeKopIEVT aénom aePecstiov opov, wpig TNV TOPOLGIN YVMOTHG UETAROAIKNG dl0TOpoynG TOV
acPeotiov. Evtovn vrepacfeoctopio pmopet va givar £voeién AavBdvovtog vrepmopabupeogldicuom.
O1 Be10lidec Oa Tpémet va, SLUKOTTOVTAL TPV OO TNV EKTEAECT) TV SOKILOGIDV AELTOVPYIOG TOV
Tapafupeoedmv.

- Yrouayvyorouuio
O Be10lidec Exet derydel OTL ALEAVOLY TN VEQPPIKN ATEKKPIOT LoyvyNnGiov, To omoio pmopel va €yel g
amotélecpo vropayvnolopio (BA. mapdypapo 4.5 ).

Nazpro ka1 Movoddpikr Aaxtoln

AT T0 PAPUAKEVTIKO TTPOTOV TEPLEYEL LoVODOPIKN AakTdln. Ot acbeveic pe omdavia TpoPAnLoTo
KAnpovopikng otn yokoktoldn, avendprela Lapp Aaktdong 1 dusoamoppdenong YAvkoing —
yoraktodlng dev Ba mpénet vo Aapuavouy avtd To PApUaKO.

AT 10 PhpuaKo TEPLEYEL AyoTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 61okio, ONAndT OVCIOIDS
«opig vaTpLon.

EBvikéc drapopég

Onmg kot pe 6A0VG TOVG AALOVS OVTOYWOVIGTEG TV VTOSOYXEMV TNG ayyelotevaivng II,m tedicaptavn
oaivetal vo gival AMyOTEPO OMOTELEGLOTIKY GTNV EAGTTMGCT TNG OPTNPLOKNG TECTG GE AVOPAOTOLS TNG
UOOPNG GUANG amd OTL GE PN LOPOVE, TOOVAS AOY® TNG UEYOADTEPTG CUYVOTNTOS TOV KOTUCTACEMV
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YOUNANG PEVIVIIGOTOV VTIEPTACIKO TANBLOUO padpoV.

Alo

Onwg kot pe omotodNmote GALO AVTILTEPTACIKO TAPAYOVTA, 1) VIEPPOAKN UEI®ON TNG APTNPLOKNG
mEGEMG 0€ aGOEVEIQ [LE YUK KOPIOTAOELD 1) IOYALUKT KOPOLoyYELKT VOGO UTOPEL va
TPOKOAEGEL ELLPPAYLLOL TOV LVOKAPSTIOV 1 EYKEPAAIKO ENEIGOOL0.

Tevikd

Avtidpdoelc vrepevaictneiog oty vdpoyrAwpobelalion pumopel va uPavicTovy 6€ acbeveic pe 1
Yopig 16TopIKO 0AAepYing I BpoyykoD acOpatog, oALG eivarl TlavoTepEg o€ acbeveig e Tétolo
1GTOPIKO.

"E&apon 1 evepyomoinotn GuotnoTikoD epuinpatd@dovg Akov £xel avagepbet e tn ypnon
010131k V drovpNTIKGY, cVUTEPIAOUBAVOLIEVTS TNG VOPOYAmpoBelaliong.

[lepmtdoelg avtidphoemv pmtogvoicdnciog Exovv avapepdel pe ta Bgalidikd dtovpnTikd (deite
mapaypago 4.8). Edv pa avtidpoaon powtogvaictnciog mapovsiactel katd ) ddpkela g Oepameiog,
ouvieTdtol 1 drokomn g Bepameiag. Edv 1 emavoayopriynon tov dtovpntikod kpibei amapaitny,
GUVIGTATOL 1] TPOCTAGIO TV EKTEDEWEVOV GTOV A0 TEPLOYDV 1 6TIS TEXVNTES okTiveg UVA.

ATokOAAoM TOL Y0oprogwovg, O&eia puonio Kot yAodKopuo KAEIGTAC YOVIiog

H vépoyropobetalion, o covipovapion, Urtopel va TpokaAEEL pio 1010GVYKPUCIOKOD TUTOV
avtidpaotn 1 omoio 0dNyel o€ AmOKOAAN OGN TOL XOPLoeWovs Le PAGPN Tov ontikob Ttediov, o&eia
TOPOJIKY] LOOTI Kot 0ED YAAOK®MO KAEIGTNG Yoviag. To copntopata teptiapfdavouvy ofeio Evapén
UE®UEVNG OTTTIKNG 0&VTNTOG 1 0pOaApIKS TTOVO Kot cLVIOWE euPavifovtal LEGH GTIC TPATEC DPEC TN
£0G TIC TPOTEG EPSOUAOEG amd TNV Evapén Tov pappakov. Eqv dev yopnynbei aymyn, to o&d yAavkopo.
KAEIOTNG YOViag Wropel va 00N yNoEL 6€ LOVIUTN amdAELn TNG Opaonc. H kopla Bepaneia ival 1 dtakomn
™G VIPoYA®pPobelaliong 660 To duvatov mo dueca. Mmopel va ypelaotel va e€etacbel Tayeio wTpiky
N xepovpyikn Beparneio edv 1 evooeOaiua Ticon Tapapeivel ave&éleyktn. Ot Topdyovtes Kivohvov
Yl TV AVATTLEN YAOVKAUOTOG KAEIOTNG YOViag UTopel vo TEPIAAUBAVOLY 16TOPIKO OAAEPYiOG OE
GOLAPOVOLIOEC T} TEVIKIAMVEC.

Mn peAavouotikdc KopKivos Tov dEPUOTOC

e 000 emdNUoLOYIKEG LeAETEG o1 omoieg dievepynOnkav Pdost tov Aavikov EBvikov Mntpmov yia
tov Kapkivo mapatnpnOnke avénpévog Kivouvog sueaviong un LEAAVOUATIKOD KapKIvOL TOv
déppotog (NMSC) [Pacikokvtrapikd kapkivopa (BCC) kot kapkivopa Tov TAak®dovg extdniiov
(SCCO)] o¢ mepintmon £kbeong o av&avopevn abpoiotikn d6om vopoyrAwpobeialiong. H
@mToELAGONTOTTOLOG dpacn TG LOPOYAWPOBELidNe Bo uTopovoe va dpa mg TOAVOG UNYOVICUOS
Y0 TNV ELPAVIOT U] LEAAVOUATIKOV KAPKIVOD TOV OEPUOTOC,.

Ot aoBeveic mov Aappdvovy vipoylmpobelalion TPEmeEL va EVILEPOVOVTOL V1o TOV KIvOLVO pn
UEAQVOUOTIKOD KOPKIVOL TOL SEPUATOC KOt VO, ACUBAVOVY GUOTACELS MOTE VO EAEYYOVV TO OEPLUO TOVG
Y TVYOV véeg PAGPES Kot VoL avapEPOLY ALEGO OTOIEGONTOTE VITONTEG dEPUOTIKEG PAAPES. XTOVG
aoBeveilc TPEMEL VoL GUVICTATAL 1] AYN TOOVOV TPOANTTIKOV UETPOV OTMG TEPLOPICUEVT EkBeCT oTNV
NAOKT Kot 6TV Vaeptdon axtivoPoria Kat, og mepintwon £kBeong, n ypHon KatdAANANG TpocTaciog
Y0 TNV EAQYLIOTOTOINGT] TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG KOPKIVOD TOV SEPUATOG. O DTOTTES SEPLOTUEG
PAdPeg Tpémerl va voPfdAiovion dueca og e£€Taot, GUUTEPIAAUPOVOLEVNC TNG IOTOAOYIKNG eEETAONG
Bloyioc. Xe acbeveic mov Exovv epeavicet un LEAVOUATIKO KapKivo TOL dEPIATOG 0TO TapeAfdY Ba
TPETEL EVOEYOUEVMG VO ETOVESETAOTEL 1) Yp1oM TNG VOPOYA®pobelalidng (PA. emiong mapdypapo 4.8).

4.5 AlMAemdpacels pe GALO QUPRAKEVTIKA TPOIOVTO KO GALES pOPPES allniemiopaong

Aibwo

Koatd t ouyyoprynon AMbiov e avacToAEl TOL HETATPEMTIKOD EVEVLOV TG AYYELOTEVGIVIG EXOUV
avaeeplel avaoTPEYIUES AVENGELS OTIC GLYKEVTPMGELG ABiov 6ToV 0pd Kol TOEIKOTNTO. ETAVIES
TEPITTAOCELS £XOVV EMIOTG avopePOET e aVTaY®VIGTES TV VTOdOYEMVY TNG ayyeloTevaivng 11
(meprapPavopévov kat tov Telhycar). H cuyyopiynon Abiov kot Telhycar 6ev cuvictdral. (BA.
mopaypago 4.4). Edv avtdc o cuvdvacpdg amoderydel anapaitntog, GUGTHVETOL 1] TPOGEKTIKN
TapaKorovdnon Tv emmédmv MBiov 610 TAACHO KATA T SLAPKELN TNG TOVTOYPOVNG XPHONG.



DopUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV GYETILOVTOL PUE AMEKKPLOT KOMOL Kol VToKaAtapia (1., GAlo
KOALOVPNTIKA d1ovpnTiKd, Kabaptikd, koptikootepoedn, ACTH, appotepikivn, kappevo&orovn,
vaTplovyog TeVIKIAAIvN G, calkvolkd o&D kol Tapdymya)

Edv o1 ovoieg avtég ouvtayoypapnBolv pe 1o cuvovacud vdpoylmpobealidnc-telioaptavng,
GULGTIVETOL 1] TAPAKOAOVON G TOV EMTEI®Y KOAIOV GTO TAGGHA. AVTH TO POPUAKEVTIKA TPOTOVTA
umopel va evieyboovv T dpdon g vopoyropobelaliong ota emineda kaliov Tov 0pod (PBA.
Topaypago 4.4).

DopuoKELTIKA TPOIOVTO TOL UTOPEL VoL LERGOLVY TO ETITESO KAAMOU 1] VAL TPOKAAEGOVYV VTEPKOALALLLIOL
(m.y. avaotoreic MEA, KaAOGUVTINPNTIKA SIOVPNTIKA, COUTAPOUATE KUAIOV, DVTOKATACTOTO GANTOG
OV TTEPLEYOLV KAAL0, KUKAOGTOPIvI 1] GAAD QOPLOKEVTIKG TPOTOVTO OTTWE 1) VATPLOUY0G NIapivn)

Edv cuvtayoypaenBovv autd o pApLOoKa LE TO GUVOLACUO VOPOYA®PoBealidng- TEMUGaPTAVIG,
GLGTIVETAL 1] TOPAKOAOVONGN TV enEd®V Kodiov oto TAdGpa. Bacel tng eumepiag and ™ ypron
GAA®V POPLOKEVTIKMY TPOIOVI®MV TOL EMPPUSUVOVY TO GUGTNLO PEVIVIG — AYYEIOTEVGIVIG,
GLYYOPNYNOT] TOV TOUPOUTAVD QOPUOKEVTIKMV TPOIOVTMV UTOPEL Vo, 00N yNoEL 68 abENON OTOL EMITESL
KooV TOL 0poY KoL Yo avTO dgv cuvigt@vTol (BA. Tapdypapo 4.4).

Dopuokevtikd Tpoidvto wov enxnpedloviot amd TIC NTopayEC KOAIOL TOL 0POD

ITep1odikog Ereyyog Tov kadiov opov kow HKI™ cuotivetat étav to Telhycar yopnyeiton pe ta

QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA TOV ENNPedlovTal 0md TIC dlTapoyES KAAIOV TOL 0pOoD (7T.). KOPIOKESG

YAVKOGIOES, OvTIOPPLOIKA) Kol ToL 0KOAOLOO PAPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOL TPOKOAOVY TOADLOPEN

KowAlakn Toyvukopdia - torsades de pointes - (to omoia meplapBdvovy optopéva avTioppLOKE), I

vroKoAtopio eivat £vog Tpodladecikog ToPAYOoVTaS Y10, TOAVLOPPN KOIAOKT TayLKopdiaL.

- Kamyopia o avtioppoduikev (). Kividivn, vopokvidiv), S1Gomupaion)

- Kamyopia I avtioppubpukdv (T.y. apumdapovr, GoTaAdAn, SOQETIAON, IUTOVTIAION)

- Mepikd avtiyvymowkd (w.y. Ostopdalivn, yhoporpoualivn, Aefouenpopalivn,
tprpbopromepalivn, kvopepalivn, GoLATIPIdN, GOLATOTPIdN, AUIGOVATPIOT, TLOmPidT, Tolion,
AAOTEPIOOAT, OPOTEPIOOAT)

- Mo (.. bepridil, cioampidn, dwpepaviin, epvBpopvkivn IV, alopavpivn, wloiaotivn,
mevtaudivn, omaperofacivn, tepeevadivn, Prvikapivn IV.)

Kapduakéc yAvkooidec
YrokaAloio exoyopuevn amo Oswalidec | vropayvnoloiio 0voovV T avarTuén appLOUIdY, TOL
TPOKOAOVVTOL amd TIG Kapdlakég YAVKoGideg (BA. mapdypopo 4.4).

Avyo&ivn

Orav n teMuioaptavn cuyyopnynnke pe dryo&ivn, mapatnpndnkoy Sduecec avéNcel 6T HEYIOT
oLYKEVTPWOT TAAGHLATOC TNG O1yo&ivig (49%) Kot otnv katdtepn cuykévipwon (20%). Katd v
€vapén, TPOGOPLOYN KOl SIOKOTY| TNG TEAUGAPTAVNG, GUGTNVETUL 1) TOPAKOAOVONGT T®V EXUTES®V
dryo&ivng, mpokeévou va dtatnpnbodv ta enineda £viog Tov BepamevTiKon eVpovg.

AM\OL QVTIWTEPTUGIKOL TOPAYOVTEC
H tehMucaptavn umopet va avENceL TNV VTOTOGIKT OPAcT) GAA®Y OVTIVTEPTUCIKOV TAPUYOVIMV.

Ta dedopéva amd KAVIKES PeAETES £xouV Ogiet OTL 0 SUTAOG ATOKAEIGIOG TOV CLUGTNATOG PEVIVIG-
ayyelotevoiving-aldootepdvne (RAAS) péow e suvdvacuévng ypriong ovactoréwv MEA,
UTOKAEIGTMV TV VT0d0YEwV ayyslotevaivig I 1 alokipévne cuoyetileton pe vynidtepn cuyvotTTa
avemBupuN TV GUUPAVTOV OTTMG 1] VITOTAC, 1 VAEPKOALOLIN KoL 1] LEIOUEVT VEPPIKT| AEITOVPYia
(meprrapPoavorévng g o&eiog VEQPIKNG OVETAPKELNG) G GUYKPIOT E TN ¥PpNoN EVOg LOVOL
TOPAYOVTO, TTOV 0P GTO GLGTNUA PEVIVIIC-ayYEloTeEVGivIG- oAdooTepovNc (RAAS) (PA. mapaypdeovg
4.3,4.4 o1 5.1).

Avtdwfnrikd Qappokevtikd tpoidvia (0nd Tov GTOUOTOS KO VGOLAIVN)
Mropei va amoitnel Tpocappoy”n g 6001g TV avTISOPNTIKOV QOPUOKELTIK®V TPoioviov (PA.




apdypago 4.4).

Metgopuivn
H petpoppivn Ba mpénet va ypnoponogital e TPoooyn: VILAPYEL KIVOLVOG YOAUKTIKNG 0EEMONG 0o
mOOVN AEITOLPYIKN VEPPIKN avemdpkela oyeTILOIEVT e TNV VIPOoYAmPoBealion.

XoAeoTupapivn kot pntiveg yOAECTITOANG
H amoppopnomn g vopoyrwpobelaliong mopafAGnTEToL TOPOLGit PTIVOY OVIOAANYNG OVIOVTOV.

Mn| 61€p0£1OT OVTIPAEYLOVADIT) QOPLOKEVTIKA TPOTOVTQL

MXEA®D (d1A. 0KETVAOGOAKLAIKO 0&D G€ SOGOAOYIKH GYNATA MG OVTIPAEYLOVAOIES, AVAGTOAELG TNG
COX-2 kot un ekiextikd MEAD) umopel vo EAATTOCOVY TIC S10VPNTIKEG, VOTPLOVPNTIKEG Kot
AVTIVTEPTOOIKEG OPAGELS TOV AVTAYMVIGTAOV TOV VIT0d0YEn TG ayyelotevaivng 1.

X Kanowovg acHevelg pe emPopnuévn veppikn Aettovpyia (T.y. apvdatopévol acheveig 1 nAkiopévol
aoBevels pe emPapnuévn veppikn Asttovpyio) 1 GUYXOPYNON TOV CVTUYOVIGTOV TOL VITOO0YEN, TG
ayyelotevoivng Il kon mapaydviov mov avacstéAlovy Ty KukAoSuyevdor propel va €xel g
OTOTEAEG L, TTEPOLTEPM EMOEIVMOGT TNG VEQPIKNG Aettovpyiag, TeptiapPavouévng Ko mlavig o&elog
VEQPIKNG AVETAPKELAS, 1) omoia lvatl cuviBmg avactpéyiun. Ondte, 0 GuVOLOCUOG Bo TPENEL VoL
yopnyeitol pe Tpocoyn, Kuping otovg nAkimpévong. Ot acbeveic o Tpémel va Aaufdavovy
TKOVOTIOMTIKT TOGOTNTA, VYPOV Ko Oa wpémel va AneOel vtoyn 1 TopaKolovOnoT TG VEPPIKNG
Aerrovpyiog petd v Evapén TG GUYYOPTYOVLEVTG OY®YNG KOl OTI GUVEXELD KOTA TEPLOSOVG,.

Xe oL LEAETT) 1] GLYYOPNYNOTN TEAULCAPTAVNG KOl pATpiAng odnynoe o€ pia avénon g 2.5 popéc
otv AUC(-24 ko Cmax G popumpiing ko e popumpiddne. H kKAvikn oxéon awtig g
TapATHPNONG OEV EIVOL YVOOTY.

Avyyeloovonaotikéc apiveg (.. vopadpevaiivn)
H enidpaon TV ayyEl06VGTAGTIKGV CUVOY UTOPEl Vo eAaTT®OEL

Mn amomoA®TIKA LVOYUALPOTIKAE TOV CKEAETIKOV LGV (Y. Tovokovpapivn)
H enidpoon tov pun amomor®TIKOV HUOYOANP®TIKMY TOV GKEAETIKOV HVOV UTOPEL Vo, eVioyvOel amd
v vopoyrmpobelalion.

DopUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPTCLUOTOLOVVTOL Yo TN Bepameia ovpikng apbpitidog (m.y. mpoPevesion,
covApomupaldvn Kot GAAOTOVPIVOAN)

[Ipocappoyn g d060A0Yi0G TOV 0VPIKOLOVPIKOV POPUAK®V UTopel va ival amapaitnt) Kabodg
VOpoyAwpobelalion pumopel va avénoet ta emineda Tov oVPLKOL 0EE0C 6TOV 0pd. Mmopel va amartnOet
avénon g docoroyiag g TpoPevesiong 1 tng coviponvpaldvne. H ouyyopnynon Betalidicon
dovpNTIKOD pmopel va av&Noet T cuyvOTNTO AVTIOPACGEDY VIEpELAIGONGing 6TV AAAOTOVPIVOLAD.

Alota acPectiov

Ta Og10l1d1Kd drovpnTiKd pmopei va avENGOLY To ENINESA 0GPEGTION OPOV AOY® EAATTOUEVNS
anékkpiong. Edv mpénet va yopnynbodv couminpopata acfectiov 1 aoPECTIO- TPOSTATEVTIKA
QOPUAKEVLTIKA TTpoidvTa (1., Bepancia pe Prrapivn D), ta enineda acPfeotiov opod Ba mpémnel va
mapaxorovBovvral kot 1 docoroyia acPectiov va TpocapudleTal avaioya.

B-amoxAeiotéc kou dralo&idn
H vrepylvkayukn enidpacn tov B-amoxielotdv kat g d1alo&iong pumopel va, evioyvbel amd Tic
Og10ideg.

Avtyolvepyikol Topdyovieg (m.y. atpomivr, Pitepldévn) pmopei va avéncovy ) ProdobecipdtnTo
TV Oe10{1d1Ko0 — THTOV SLOVPNTIKAOV UEGH EAATTMGNG TNG YOOTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTOC KO TNG
TaXOTNTOG KEVMONG TOV GTOUAYOV.

Apoavtodivn
O1 Bewolidec pmopel va avENRGOLY TOV KiVOUVO OVATTUENG AVETIBVUNTOV EVEPYELDV TNG OUOVTASIVIC.

Kvtropotolikd dpuaka (7.y. kokhopowoeoapuion, pebotpeat)
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O1 Be10lideg pmopel va LELDGOLVV TN VEQPIKT OTEKKPLOT] KVTTAPOTOEIKMY PUPUAKEVTIKMY TPOIOVIWOV
KOl VO EVIOYDGOLV TIG LDELOKATAGTOUATIKEG EMOPACELS TOVG,

Me Bdion To apUaKOAOYIKA TOVE YOPOKTIPIOTIKA 00l TPETEL VO AVOUEVETOL OTL TO, TOLPOKATM
(QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO UTOPEL VO EVIGYDGOLV TIG AVTIVTEPTUCIKEG OPACELS OA®V TMV
OVTITEPTUCIKAOV, GUUTEPIAAUPOVOUEVOD KOl TNG TEAGOPTAVIG: Bakho@évn, apupooTtivn.

Emniong, n opBootatiky vrotaoT umopei va emdevmbel oo tn yprion akkooing, PapPrrovpikmdv,
VOPKOTIKOV 1) OVTIKOTUOMTTIKOV.

4.6 T'ovipéotTra, KVNGN KOl Yorovyio

Kinon

H ypion tov aviayovietdv Tov vrodoyimv g ayyetoteveivig I dev cuvietdton Kotd T SdpKeLd TOV
TPMOTOV TPUAVOL NG KONoNg (PA. mapdypapo 4.4). H yprion Tov avioy®vieoT®V TV DTOS0YEDV TNG
ayystotevoivng Il avtevdeikvotal katd T SLIPKELN TOV dEVTEPOL KOl TPITOL TPYHVOL NG Kumong (PA.
mapaypdeove 4.3 Kot 4.4).

Agv vrépyovv emapkn otoyyeia amod tn ypron tov Telhycar og ykveg yovaikeg. Meléteg oe (ma
KaTESEEAY TOEIKOTNTO GTIV OVamapOy@YIKh ikavotnta (BAEne mapdypago 5.3).

Emdnuoroyikd ototyeio ovapopikd e Tov Kivouvo TepatoyEvesnc LETA amd EKOECT| GE AVAGTOAELG
tov MEA katd ) d16pKele, TOV TPMTOV TPYHVOL TNG KONOTG dev £6mGaV GOQT GUUTEPACHOTO, TP’
O\ ovTd pKpn ovénor tov Kivdvvov dev pmopel vor anokAelcel.

E@ocov dev vdpyovv eleyyOpeva. emdnNUIoA0YIKd dedopéva 66OV apopd 6ToV Kivouvo pe
AVTOYOVIGTEG TOV VITOS0YEWV TG ayyeloteveivng 11, mapduotog kivovvog umopel va vdpyet Kot yio
avt T Oepamevtikn Katnyopio Papudkmv. EKTog Kot av 1 GuvEyion TG oyOYNS E AVTAYMVIGTEG TOV
vrodoyéwv T ayyeloteveivig Il Bempeitor amapaitntn, acbeveic mov mpoypappatilovy eyKupoovuvn
0o mpénet va oAAALoVV G EVOALAKTIKEG OVTI-VTEPTOCIKEG OyMYEG Ol OTTOIEG EYOVV JLOTIGTOUEVO
TPOPIL acPaAEiog Yo ypromn Katd T dudpketo TG Komons. Otav S10yveoTel EyKLUOGUVN, 1| OYOYT UE
AVTOYOVIOTEG TV LITOOOYEWV NG ayyetoteveivng I Ba mpénet va dtakomTETOL AUECHOC, KOL EAV
Bewpeitarl amopaitnTto TPETEL VoL 0PYIcEL EVOAAUKTIKT OyawyT.

"ExBeomn o€ aymyn He avToy®VvieTEG TV VI0doYEMV TG ayyetoteveivng 11, katd tn didpkela Tov
deVTEPOL KO TPITOV TPUNVOL TNG KONONC ElvaL YV®OGTO OTL TPOKAAEL EUPPLOTOEIKOTNTO, (LEIWUEV
VEQPIKN Agttovpyia, olyo(idpapvio, extPpdovver 06TEMGNG TOV KPoviov,) Kot TOEIKOTNTO GTO VEOYVO
(veppikn avemapkela, vroTaot, vaepkoiaipio) (BA. Topdypago 5.3).

Edv n éxBeon og avtaymviotéc Tov vtodoyéwy g ayyelotevaivng I &yt yiver to debtepo Tpipmvo g
KONGNG, CLUVIGTATOL EAEYYOG LLE VIEPTXOVG YO TN VEPPIKN AgtTovpyia Kot To Kpavio.

Neoyvd tov omoimv o1 unTépeg £xovv AGPEL avTay®VIOTEG TV VTOJ0YEWV TG ayyelotevaivng 1l mpénet
va TapakolovBovvtat oteva Yo votaon (BA. Topaypdpovs 4.3 kot 4.4).

Yrapyetl meplopiopévn epmeipio pe v vopoyrmpobealion koatd tnv kbnon, 01K KaTd T0 TPOTO
tpipnvo. Ot perétec oe mepapotolma eivor averopkeic. H vdopoylmpobealion dwomepvd tov
TAoKkoOvTa. Mg Bdon 1o QopHAKOAOYIKO LnYovioud dpdomng T vipoyAwpobelaliong n xpnon g
KoTé TO 3EVTEPO Kail TPITO TPIUNVO UTOPEL VoL EXNPEAGEL TNV EUPPVO-TAUKOVVTIKT] OLULATOOT Kol UTOPEl
VO TPOKOAEGEL EMOPAGEIC GTO EUPPLO KL TO VEOYVO OT®G IKTEPO, SLOTOPUYN TNG NAEKTPOAVTIKNG
woppomiog Kot Opopfonevia.

H vépoyrmpoberalion de Bo mpémet va, ypnoylomoleitol o€ 0idNU KOTE TV KON GT), VIEPTACT KUT|GEWMG
N mpoekhapyia eEattiog Tov KvdHVOL HEIWUEVOL GYKOL TOL TAAGLOTOG KOl TAAKOUVTIKN
VITOOUATMOT), YOPIG ®EEALUN EMIOpACT oTNV TTopEia TS VOCOU.

H vépoyrmpoberalion de Oo mpémer v, ypnoyLomoteitol yio Ty 1010Tabn vIEPTAoT G £YKVEC YOVOIKES
EKTOG GTAVIOV TEPIMTMOCE®V OOV eV UTOPEL va ypnotpomombel GAAN aywyn.

Oniaocpde
KoabBng dev vrdpyovv dtabéoipa otoryeio oyetucd pe tn ypron tov Telhycar katd ™ didpkeio Tov

Oniacpov, 1o Telhycar de cuvieTdtal Kot eVOAAKTIKEC Oepameieg e KaADTEPO TOOESELYLEVO, TTPOPIA
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acpaieiog katd ) didpkelo Tov ONAAGHOD gival TPoTIUNTEES, W10iTEPA KOTA TO ONAacUd veoyvav 1
TPOMPO, YEVVNUEVOV PPeP@v.

H vépoyropoberalion exkpivetar 1o avOpamvo Yol o pikpég tooottes. Ot Oewolideg o peydieg
d0GEIC TOL TPOKAAOVV £VTOoVT d100PNoT UTopEl va avasTeiAAoVY TNV Tapaymyn Yaiaktog. H yprion
tov Telhycar katd to OnAacud de cuviotatar. Edv to Telhycar ypnoomoteitar katd to Oniacud, ol
d0GEIC TPEMEL VO, OLOTNPOVVTOL OGO TLO YOUNAES YivETaL.

Tovipdta
Y& TPOKAVIKEG PEAETEC, DV TTapaTnPNONKAY EMOPAGELC TNG TEMUGOUPTAVIG KOl TNG

VOPOYA®POoOERidNG OTNV AVOPIKT KoL YOVOIKEID YOVILOTNTA.
4.7 Emdpdoseig 6Ty tkavoTnTA 001171061)G KON YEPIGHOV POV LATOV

To Telhycar pnopei va €xet enidopoor TNV KavoOTNTO 001YNONG KoL YEPICUOV pnyovnpdtov. Yrdpyet
N TOavOTNTO TEPIGTACIOKNG ELPAVIONG aoBuatog CAANG 1 vvnAiog Katd tn didpKelo TG AYNG Tov
Telhycar.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

TIepiAnwn Tov TPOOIA 0cOOAELNC

H mo cvyva avagepbeica avemBountn evépyesta sivon ) (oAN. Zndvia propet vo cuppel coPapd
ayyeooionua (>1/10.000 émg < 1/1.000)). H cuvolikr] GuyvoTnNTo AVETIBOUNTOV EVEPYELDY TOV
avaeépdnie pe to Telhycar tav cuykpicyun pe vt Tov avaeépOnke yio ) povobepamneio
TEAULOAPTAVIG GE TUYAOTOMUEVEG EAEYYOUEVEC PeLéETeC ov TteptEhafav 1471 acBeveic mov
ToyatomomOnke va Aappdvovv teicaptdvn pali pe vopoyrmpobealion (835)  wovobepomeio
tehMucoptdvng (636). Zvoyétion d0oNg Kot AvETIOOUNT®V EVEPYEIDYV OEV OmOdEiyOnKe Kot Ot
avemBOUNTEG EVEPYELES OEV TAPOVGINGOV GLGYETION UE TO POAO, TNV NAIKIA 1] TN VAN TOV acOevdv.

KatdAoyoc temv avembountmv evepyeidv o€ Lopen nivoko

Ot avemBounteg evépyeleg mov avoeEpinkay oe OAeG TIG KMVIKEG HeEAETEG Kol Tapovotdlovtal o
ouyva (p<0.05) pe tehucoptdvn pall pe vopoyrlmpobealion mapd pe to placebo avaypdeoviat
TOPOKAT® avAAoya e To 0pyavikd cvotnuo. Ot avemBounteg

EVEPYELEG OV gival YV®GTO OTL eppavilovTal pe Kabe SpacTikd GVGTATIKO OTAV YOpPNYEITAL ™G
povoBepameia, aldd o1 omoieg dev £xovv avapepBel o€ KAMVIKES PLeEAETEG UTOPEL VO ELPAVIGTOVY KOTA
) Oepomeia pe Telhycar.

O avemBounteg evépyeleg Exovv tadvoundei oe Kotnyopieg cuyvotnTog PAcel Tov axdAovdmv
Kavovav: ToAd cuyvég (>1/10); ovuyvéc (=>1/100, <1/10), 6y ocuyvég (=>1/1.000, <1/100), omdvieg
(>1/10.000, <1/1.000), moAb omdvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev propodv vo ektiunBovv pe Péon
Ta Sbéoipa dedopéva).

Evtoc¢ kd0e katnyopiag cuyvotntag pedvions, ot avemBounteg evépyeleg mapatifeviot katd @bdivovoa
oelpd cofapotnTag.

Kuﬂ],yopw 0pPYavVIKOV TopvérnTa Avrsm()v;n]rsg
GUGTILOTOG EVEPYELEG
AodEEIS KO TOPUGITAOGELS Bpoyyitida, eopuyyitido, mopoppvoKOATITION Xrhvieg
Awtapoyég Tov [Mapdo&uvon 1 vepyomoincn GLGTNUATIKOD ,
, , , , 1 Xrdvieg
OVOGOTOMTIKOY GUGTHLOTOG gpunuatTddovg AKov
Awtopayéc Tov petafortopuot | Ymokoitopion Oyt ouyvéc
Kot g Opéyng Ymepovpryopio, VTovaTpLOpio Xravieg
, , Ayyog Oy cvyvéc
Yoylatpikég dataporyés Kota0hyn Smoviec
Awrtapoyég Tov VEupKon Z&n ; ; 2 VAN P
, XvyKomn, Topoucincia Oy cuyvég
GLGTNUATOG ~ P .
Admvia, dotapayég VTIVOL Yrhvieg
OeBarpikég droTapayég Ontikn dwtapayn, Oaupog opdoemc YThvieg
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Awtapoyés Tov OTOC KoL Tov |, . .
AaBupivion IAyyog Oy ovyvég
Kapduxég datapayég Toyvkapdia, appobuisg Oyt cuyvéc
Ayyeloxég dotapay€g Yndtoon, opfoototiki vrdToon Oyt ouyvég
Awtapoyés Tov Abomvola Oy cvyvéc
OVOTVELGTIKOV GLGTNULOTOG, , . ,
TOv OO Kett TOV Avanvsu’cnm] dvoyépela (nspt?»auﬁ,avo UEVDV Sréviee
. TVEVLHOVITIONG KOl TVELHLOVIKOU O10MLLOTOC)
uecobwpakiov
Awrzoponéc Tov Auxppow’c, &n’pocroma, petempiopée , Oy ovyvée
, , Kothmakog mdvog, duokotMdtnta, Suemeyia, .
YOOTPEVIEPIKOD GLOTNUOTOG \ , Ymévieg
§UETOC, YO.OTPITION
Awtapay£g Tov TETOG Kot [MaBoroykn nratikn Aertovpyia / NIOTIKN .
, .2 Xrdvieg
TV YOANPOPpOV dTopoyn
s o sipuaros s | e oo
0V VTOSOPIOV 16TOD Howpatag eKPaoms), pLUNUA, KVNOHOG, MUQ, | ZTAVIEG
VIEPOP®Gia, KVidmon
Awtapoyés Tov Oooevaiyia, puikoi otacpoli, poalyio Oy cvyvéc
HVOCKEAETIKOD GUGTNHILATOG,
TOV GUVOETIKOD 10TOV Kol TV | ApBpakyia, poikéc Kpdumeg, TOVOC o€ GKpo Zrbvieg
00TV
Awotapoyég Tov
OVOTOPOY®YIKOD GUGTHUATOS | LTUTIKH OLGAEITOLPYIN Oy ovyvég
KOl TOV LOGTOV
Ievikég Sratapayés Ko Owpokikodc TOVog Oy ovyvég
KOTOOTAGELS TNG 000V , . ,
, I'putnddnc cvvdpoun, tovo 2ivie
yopryNoNG p s poun S S
AvEnuévo ovpikd 0&D aipatog Oy ovyvéc
Haporxhvikés e€etdoerc AvGrpévn KPEOTvIVI] GUIGTOS, omélnusvn .
KPEATIVOPOOPOKIVAGT aipatog, avénon Ymhvieg
nratikov eviduov

' Me Béion v epmeipio petd tv KukAopopia

2 T mepautépm TEPLypapn], deite T vro-mapdypago “Tleptypah TOV EMAEYHEVOV AVEMOVUNTOV

EVEPYELDV”

Emimpoobetec tAnpopopies yio ta puepuovwuévo, coatotiko.

AvemBounteg evépyeteg mov £xovv avapepOel TpoNyoLUEV®S Y10 KUTO0 0td T LELOVOUEVQ

oLOTATIKG PTopEl Vo amoTeloOV ThavES avemBounteg evépyeleg ywo. to Telhycar, akoun kot €dv dgv

TOPATNPNON KAV OTIG KAIVIKEC LEAETEC.

TeMucoptavn:

AvemBounteg evépyeleg epoavicdnkoy e Tapdpota cuyvotnta o€ acheveig mov Edafav eKoviKO
oapuaxo (placebo) kat teApicaptév.

H ovvolin cuyvomto avemBountov evepyeldv mov avapéplnke Le v terucaptavn (41.4%) frav
cuvnBomg cuykpion pe to gwoviko edpuako (43.9%) oe peléteg eheyyOUEVES LLE ELKOVIKO
@appako . Ot akoiovbeg avemBbunteg evépyeleg mov Ta&vopohviol Tapakdte £xovv abpolotel amd
OAeg TIG KAVIKEG peAéteg o aocbevelg mov éAafav aywynq He TEALGOPTAVN YO, VIEPTOCT| 1 OF
acbBeveic 50 etV N peyaAbTEPOLG GE LYNAO KIVOLVO KOPOIloyYELOK®DY ENEIGOOIMV.

Katnyopia opyavikoo Topvérnra AvemOounteg

OULOTHNATOG gvépyeleg
AoTPmEN TOV AVAOTEPOL AVOTVEVGTIKOD

owsns v apaines | TV oo o) | On o
I1ym cvumepihapBavouévne potpaiog ékfaong’ | Tmévieg
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Awtapayég Tov apomomtikon | Avoyio Oy cvyvéc
Kot Tov Aeppucov cvotipatog | Hoowoihia, Opopfomevia XTAVIEG
Awrapoyés Tov , YnepevocOnoio, ovapLAOKTIKES OvVTIOPAGELS Ymhvieg
OVOGOTOMTIKOV GUGTHLOTOG

Awtapayéc Tov petoforiopod | Ymepkoiwopio Oyt ouyvéc
Kot TG Opéymg Yroyhlvkoio (o€ dofntikovg acbeveic) Xmivieg
Koapdiaxég dwatapayés Bpadvkapdia Oyt ouyvéc
Awrogpaxég VELPIKOV Yo Trtviee
GLGTNLLATOG

Avomvevotikéc, Bopaxikég kol | Biyag Oyt ouyvéc

UEGO0WPOKIKES StoTapayEg

AGugon TVELHOVOTGDELD’

[ToA omdvieg

Awotapoyég Tov

, , Avcpopia ctopdyov Xrdvieg

YOOTPEVIEPIKOD CLUGTNLLOTOG
Awrtopayég Tov déppotog ko | ‘Exlepa, eappokentikd e£avonua, tolikd ,

. , . . ZRAViEG
TOL VILOJOPLOV 1GTOV e€avinuo déppartog
Awotapoyég Tov
HDOGKSMHKOP OVOTIHOATOS, [TaOnon tov apbphdoeny, GAyog TEVOVTOV Ymhvieg
TOV GUVOETIKOD 1GTOV KOl TV
0GTMV
Muatapayés o vepov k| (L S "
TOV 0LPOPOPOV 0DV PLAGH HEVIS 5 VEOPUG XL OVXVES

OVETAPKELOC)

Ievikég dratapayéc Kot
KOTOOTACELG TNG 000V E&acOévion Oyt ouyvéc
XOpNyNong
TToapaxivikég eetdosig Melopévn aiposeaipivn Xmavieg

3 T mepartépm meptypa@t}, dsite TV vwomopdypapo “Tleptypoph] TOV EMAEYIEVOV AVEMOVINTOV

EVEPYELDV”

Ydpoyrwpobeialion:

H vopoyropoberalion pmopel vo TpoKarEGEL 1] VO EMTEIVEL TNV DTOOYKALLIO, TO OTTO10 PITOPEL Vo
oonynoel og omopvopon niektpoivtdv (BA. Tapdypoeo 4.4).

AvemBouNTEG EVEPYEIEG LLE UM YVOOTH GUYVOTNTO TTOL £X0VV avoeepOEl pe T xpron

vOpoyrlmpobealiong pepovopéva tepropufavovy:

Kam’yopia 0PYOVIKOV Togvérra A\”smﬂﬁpn‘rsg
GUGTIHOTOG gvépyeieg
AoudEeig kot mopac1tdcelg | Xiehadevitida Mn yvootég
Neomldopoato kaionon, Mn peAavVOLOTIKOC KOpKIVOg TOV EPLLOTOC Mn yvootég
KakonOn kot un kebopiopéva | (PocIKOKLTTAPIKO KOPKIVOLO Kol KOpKivoLLo
(meprhiapupdvoviot KOGTEIG Kot | TOL TAAKMOOVG eTONAioL)
TOAOTOdES)
Awotapoyég Tov OpouPokvtonevia (OPICUEVES POPES LE Xrhvieg
OLLOTTONTIKOV KO TOV TOPOLPA)
AELOUCOD CLGTNUOTOG ATAOOTIKY OvVOLpLio, OLULOAVTIKY] ovaLpiaL, Mn yvootég
OVETAPKELDL TOV LVEAOD TOV 0GTMV, AEVKOTEVIQL,
OVOETEPOTEVIQ, KOKKIOKVLTTOPOULLIO
Awtapoyég Tov AVOQULOKTIKEG aVTIOPAGELS, VITEPELOITON T Mn yvootég
0lVOGOTOINTIKOY GLUGTLLOTOS
Evdoxpwikég dratapoyéc Avemopkng pvBuion cokyapddovg dtafrn Mn yvootég
Y mouayvnclopio XuyvEc
Awrtapayéc Tov petaforiopod | YrepacPeotopio Xrdvieg
Kot g Bpéyng YmoyAopoipukn oAKdAmon [ToAb omdvieg
Avopeéia, peimon g 0peéng, NAEKTPOAVTIKES Mn yvootég
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STOpayES, VITEPYOANCTEPOALLLD,
VIEPYAVKOLULD, DITOOYKaLio
YPoylatpikég datapoyég Avnovyia Mn yvootég
Awtopoyég Tov veupucon Kegpahahyio XTAviEg
GLGTNUOTOG AioOnua LaAng Mn yvootég
OpBaipiég droTapoyég HavBoyia, o&elo poomio, 0&0 YAAOKOLO Mn yvooTtég
KAEIGTNG YOVIRG, amOKOAANGT TOL YOPLOEO0VE
Ayyelokég datapoyég Nekpotikn ayystitida Mn yvootég
Awtopayés Tov Novtio Xvyvég
YOGTPEVIEPIKOV GUGTNILOTOG [oykpeatitida, Svopopio cTopdyoL Mn yvootég
Awotapoyég ToVv NIOTOC Kot "TktepOg NTATOKLTTOPIKOC, TKTEPOC YOAOGTATIKOS | M1 YVOOTEG
TWV YO QOpOV
AloTopay€g Tov OEPHOTOC Kot | ZOVEPOUO TPocopotdlov e ADKO, avTdpUcELg Mn yvootég
TOV VTLOJOPIOV 1GTOV potogvacinaciog, deplaTiky oyyeUitida, ToEKN
EMOEPUIKT VEKPOALGT, TOADOPPO gpvBnua
Awotapoyég Tov Advvapio Mn yvooTég
LLDOGKEAETIKOD GUGTHILOTOC,
TOV GULVOETIKOV 1GTOV KoL TOV
0GTMV
Awotapoyés TV VEQPAOV Kot Awdpeon veppitida, veppikn SueAEIToLPYia, Mn yvootég
TV 0VPOPOPOV 06DV yAvkolovpia
Tevikéc dratapayéc kat [Mupeéia Mn yvootég
KOTOGTACELS TNG 000D
xopfynong
Hopaxkivikég eéetdioeig Avénuéva tprylukepida Mn yvootég

TIeprypoon TtV TAEYUEVOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV

Mn ovoloA0YIKN NIOTIKA AEITOLPYiR/ d10TOPUYN TOL NTOTOC

O1 eP1o6OTEPEC TEPUTTMOGELC U PVOLOAOYIKNG NATIKNG AEITOVPYIOG/ SlTapoiyn TOV NTOTOG od

gumelpio PHETE TV KLKAOQOpia pe TEAUIoapTAvVn cuvéPnoay o lanwmveg aobeveic. Ot lammveg aobeveic

glvan o mBavod va TapovcLAGoVY AVTEG TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Znym

>t perétn PRoFESS, mopoatnpndnke avénuévn enintmon onyng pe TEAUICOPTAVT GE GUYKPLOT L
€IKOVIKO @appako. To copfav umopet va sivor Toyaio edpnua 1 va oyetiletal pe pnyovioud Tpog 1o
napdv dyvooto (deite Tapdypao 5.1).

Awdueon Ivevpovorddeio

"Exovv avagepbei mepuntdoelg didpeons mvevvovomddelag Katd Ty uneipio HeET@ T d1dbeon otnv
aYOp@ GE YPOVIKY GUCYETION KE ANYN TEAMOAPTAVNG. Q26TOG0, dev €xel TEKUNPLmBOET

pio oToAOYIKN CLGYETION.

Mn LeAOvVOUOTIKOG KOPKIVOG ToV dEpUaTog

Baoel tov dtobéoipmv dedopuévov and emdNUoAoyIkEg LEAETEG el TapatnpnOel cuoyétion peta&hd
VOpoyAmpobeladiong Kot U HEAAVOUATIKOD KOpPKIvOL TOV OEPRTOG EEAPTMUEVT amd 0BpPOIoTIKY
d0om vopoyrwpoberaliong (PA. emiong mapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Ava@opd mOavoLoYOOPUEVOV GVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avoaeopd mBovoroyodpevmv avemiBounT®y evepyelmy LT amd T XopnyN o Adetog KukAopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG eivan onpavtiky. Emitpénel  cvveyn mapakolobtnon g tocoppomiog
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITaL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TEPIOAAYNG VA, AVOPEPOVY OTTOIECONTOTE TOUAVOLOYOVUEVEG AVETIOVOUNTES EVEPYELEG
UEG® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPIC:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

13



TnA: /30 21 32040380/337
®a&: /3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynmepoocoroyia

Yrapyel meploptopévog aptBog oTotyeimv VITEPIOGOAOYING TNG TEAGAPTAVIG o avOpdIoVS. Agv €xet
tekpnplodel o fabuodg katd tov onoio 1 VIPoYAwPoBelidn amopaKpOVETAL LE TV OLLOSIGAVOT).

ZVUNTOUOTO
O1 o oNUAVTIKEG EKONADGCELS VITEPSOCOAOYIOG [IE TEALGOPTAVY HTAY VITOTACT KOl TOLKOPIIoL

Bpadvkapdia, {aAn, Epetog, avEnon g Kpeativivng opov Kot 0&gia VEQPPIKT OVETAPKELD, EXOVV EMIONG
avaeepbel. Yrepdocoroyia pe vopoyropobeialion oyetiletar pe £vdelo NAEKTPoALTOV (VITOKOAOLLL,
VIOYA®POLLIC) KOl DITOOYKALUIN, OG amoTéEAEsU VITEPPOAIKTG dtovpnong. Ta wo cuviOn onueio Kot
GUUTTAOUATO VITEPSOcOA0YING Elval vavTio Kot vivniia. H vrokaAtonptio propel va TpoKaAEsEL LUikovg
OTOGUOVG KOV v emtteivel appuuia, Tov oyetiletal Le TNV TaTOYXPOVY XPNON KOPIUK®OY
YAVKOGIO®DV 1| GUYKEKPIUEV®V OVTI-0PPLOLKDY POPUIKEVTIKOV TPOTIOVIMV.

O¢epamneioH telucoptdvn dev amopakpouvetal ue alpodtoion. O acbevic Ba mpénel va
mapaxorovdeitar oTeVE Kot 1 aymyn O TPEMEL VoL €IvVOl GUUTTMOUOTIKTY Kot VTOSTNPIKTiKy. H
avtipetdmon e&optdtat amd To YPoviKo SIACTNU TOV HEGOAAPNGE Omd T Ayn Kot and T BapvtnTa
TV ovuntepdtov. [Ipotewvdpeva péETpa mePIAaUPAvoOLY TPOKANGT EUETOV KOUT TAVGT GTOUMYOV.
Evepydc dvOBpaxag pmopei va eivar yprioyiog ot Bepameio omd vrepdocoroyia. Ot MAeKTpoADTEC Kot 1
Kpeativivn opov Ba Tpémel va mapakolovBovvtol cuyvd. Edv eppaviotel vtotoaom o acOevig Oa mpémet
va tomoBetnBel o HrTio BEom Kot va yopnynBoHV TayEWS LITOKATACTUTA VYPMY KAl NAEKTPOAVLTMV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopikég 1010TNTEG

Doppakobepomevtikn katnyopia: Aviaywviotég e Ayyeloteveivig I kot dtovpntikd, Kwdikoég ATC:
C09D A07.

To Telhycar gival cuviVLAGHOG EVOG OVTAY®OVIGTH TV VITOd0XE®V ayyelotevaivng 11, tng teApucaptévng
Kot evoc Bg1al1d1kod dtovpnTikov, TS VOPoYAmPobelaliong. O cLVILOCUOS CVTOV TV ETUEPOVG
0VCLOV £YEL AOPOICTIKO OVTIVTEPTAGIKO OTOTEAEGLO, EAOTTAOVOVTOG TIV OPTNPLOKT TiESN O
peyodutepo Babuod and 6t to kKabe cvuotatikd yopiotd. To Telhycar yopnyovuevo pio opd v nuépa
TPOKOAAEL OTOTEAEGLLOTIKT KOUL OLLOAT] TTAOOT) TNG APTNPIUKNG TEOTG 68 OAO TO BEPAMELTIKO EVPOC.

Mnyovicuodc dpdonc

H tehMucaptdvn eivat amoTelesHOTIKOG KOl E101KOG AVTOYMVIGTNG TV VIT0d0YE®VY vtotdmov 1 AT])
g ayyetotevoivng I yia amd tov otopatog Aqyn. H teducaptdyvn ektomilel tv ayysiotevoivn II pe
TOAD 1GYVPN YMUIKT cVYYEVELR amd TN B€om cuvdEsemg TG otov voTVo AT ToL VIOdOYEN, O 0TTOi0g
givan vTeVBLVOG Yo TIC YVOOTEG dpdoelg Tng ayyetotevaivng 1. H telpicaptdvn dev emdeikviet Kapio,
dpaoctnplotTra peptkod aymvioth 6tov vtodoyéa AT]. H telpicaptdvn cuvdietan EKAEKTIKG LE TOV
AT] vmodoyéa. H ouvdeon avtn dwopkel yo peydro ypovikd didotnpa. H tedpicaptdvn dev Exet

GYETIKN YNUIKN cLYYEVELR pe dALOVG VTTOdOYElS, Teptlapfdvovtag Toug AT kot GAlovg Ayotepo
yopoktnpiopévoug AT vrodoyeis. O AelTovpykog pOLOG AVTMV TV VTTOS0YEMVY OeV Eival YV®MOTOG OALA
00T Kol TO AmOTEAEG O TOAVIG LITEPAIEYEPONC TOVG Ao TV ayyelotevaivn I, Ta enimeda tng omoiag
oLEAVOVTOL A0 TNV TEALLGOPTAVT.

Ta eminedo aAd00TEPOHVNC TOV TAAGLOTOC LEWDVOVTOL Ao TV TEAcapTdvr. H Teducaptdvn dev
avaoTEMAEL TNV avOpdTIVN pevivn TAAGLOTOG Kot dev ammokAgiel Tovg dtadAovg ovtwv. H
TEMUGOPTAVT OEV OVAOTEAAEL TO HETOTPENTIKO VL0 TG ayyetoteveivig (kwvivaon 1), To éviupo mov
dwoond emiong v Ppadvkvivi. g ek TOVTOV, dEV AVAUEVOVTOL AVETIBOUNTES EVEPYELEG OYETILONEVES
ue pecordfmon g Bpadvkvivng.
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H d6on 80 mg telpicaptdvng yopnyoLUEVT € VYielG e0EAOVTEG AvaoTEAAEL GYESOV €€’ 0AOKAT POV
v avénon g mieong mov Tpokaieitarl and v ayysloteveivn 1. Avti n avactoltikn dpdon
dwatnpeitat yuo 24 opeg kat givar aviyvedoun péxpt 48 mpeg.

H vopoyrmpobetalion etvar £va Be1alidtkd dtovpntikd. O uMYOVIGHOG TS OVTIVTEPTUGIKNG dPAomNg TV
Og10l131KMOV drovpNTIK®Y dev eivar TAPg Yvwotog. O Belalideg emnpedlovy TOVC UNYOVICUOVG
EMOVAPPOPTONG NAEKTPOAVTAOV GTA VEPPIKE COANVAPLY, LEAVOVTIS GUESH TNV ATEKKPICT) VOTPIOn
Kot yAmpiov o€ mepinov 1oodvvapa mocd. H dtovpntikn Spdon g vopoyrwmpodelaliong £xel wg
OTOTEAEGLOL T LEIOT TOL OYKOV TOV TAUGUOTOC, TNV aENGT TG OpUcTNPLOTNTAG PEVIVIG TAUCUATOC,
avénon g EKKPIomg aAS0GTEPOVIS, e TOLTOYPOVT] adENOT TNG S0l TV 0VP®V AToBOANG KaAiov Kot
duTavOpoKIKAOV Kol peiwor Tov KaAiov opov. [TiBavdg PHEGm TOV OTOKAEIGHOD TOV GUGTHIOTOG
PEVIVIC — aYYELOTEVGIVIG —OAB0GTEPOVIG 1] GLYYOPYNOT TEMUGAUPTAVNG TEIVEL VO AVTIGTPEYEL TNV
ammAElo KoAiov, Tov oyetiletar pe ovtd Ta dStovpnTikd. Me Tic vdpoyAmpobelalidec, n Evapén g
drovpnong epeaviletol og 2 MPEG KoL TO PLEYIOTO OMOTELEGUA ERPAVIleTal TEPITOV 0TI 4 DPES, EVA 1
duapkela dpdong etvar mepinmov 6-12 mpec.

Kk arotedespotikdnto kot acQAAEL0

Oepamneio g Wonabovg vaépTaoTg

Metd, tn yopnynomn g TpMTNG 00GNG TEAUCAPTAVIG, 1 AVTIVTEPTACIKY dpacTnploTnTa apyilet
oTodwKd evioc 3 mpav. H péytot peioon g aptnplokng tieong topoatnpeitor yevikd 4 €og 8
efdopadec petd v Evapén g xop1ynong Kot SloTnpeitol Kotd T S1dpKeln pHoKpoypoviag fepameiog.
To avtwreptacikd amoTéAesa ST peital cuveymG Yio 24 dPEG LETA TN Ayn Kot TEPIAOUBAVEL TIC
TehEVTaiEC 4 DPEG TPV TNV EXOUEV YOPNYNOT OTWS amodeiynie amd cuveyeic LETPNOEIC TG
UPTNPLOKNG TECNC TEPUTATNTIKAOV 060evaV. AvTd €xel emPePormbel amd peTPNoELS TTOV EYvay GTO
YPOVIKO onuUEio PEYIOTNG EMIOpaoTG Kol 0KPPBDC TPV omd TN Yopnynon g TOUEVNG dO0MG (OTIG
ELEYYOLEVES LLE EIKOVIKO QAPUOKO KAWVIKEG UEAETEC 0 AMOYOG PACEMC TPOG KOPLPT NTAV SLUPKDS OV
tov 80% petd amd yopnynon docewv 40 kot 80 mg TEAUIGAPTAVIG).

e 000evelg Le VTEPTOOT) 1 TEALUGOPTAVT EAATTOVEL TOGO T1 GLGTOMKT OGO KOl T1 SLUGTOAIKY|
apTNPLoK” TTieon yopig va exnpedlel T cuyxvotnTo ToAU®V. H aviiomeptacikny omotelecpotikoTT
NG TEALUGOPTAVNG EIVOL CLYKPICIUN LE T YVOOTI OTOTEAEGUOTIKOTITO OVIUTPOCOTEVTIKMOV OVCLOV
oo GAAEC KATNYOPIES AVTIVTEPTACIKMY QAPLOKEVTIKOV TPOTOVT®V (avTd amodeiynke o€ KAMVIKEG
SOKIUEG TTOV GUVEKPIVOY TNV TEAMUGUPTAVT LE OUAODITIVT, ATEVOLOAT, EVOAATPIAN,
vopoyrlmpobealion kot Actvorpiin).

e amoToun Olokom NG Depaneiog e TEAMUICAPTAVN 1] APTNPLOKN THECT| EMGTPEPEL GTUSIAKA GTIC TPO
- Bepamneiog TYEG G YPOVIKO SIACTNIO LEPIKDV NLEPDV Y®PIG EVOEIEEIS aVTIOPACTIKNG VITEPTUCTG.

e KMVIKEG S0KIES amevBeing oUyKplong 1 cuyxvoTnTa ENPov Priya NTaV GNUOVTIKG YOUNAOTEPT] GTOVG
0o0evelg TOL YoPNYNONKE TEALUGAPTAVY GE GUYKPLOT LE QVTOVG TTOL YopnynonKav avactoieic MEA.

Kopdwayyeiokn mpdinym

H ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) cuvékpive TG EMOPACELS TNG TEAMGOPTAVNC, TNG POUITPIANG KOL TOV GUVIVOGUOV TEALGOUPTAVIG
Kot popumpiing otic Kapdlayyelokés ekfaoelg og 25.620 acbeveig nlikiog 55 etdv 1| peyadbtepovg pe
10TOPIKO oTEPAVINinG VOGOV, 0yYELKOD EYKEPOAIKOD ETELGOOI0V, TOPOIIKOD 1GYOUIKOD ETEIGOJIOV,
TEPLPEPIKNG OPTNPLOKNG VOGOV 1] GOKYOPDO0VG dtafintn TOTov 2 cuvodevLOUEVO amd amodeltn PAAPNG
0pYGavoL-GTOYOV (.Y, AUEIPANCTPOEBOTADELD, VTEPTPOPID. APIGTEPTG KOIAIOG, LOKPO - 1)
LIKPOAEVK@UATIVOVPiaL), TOL amoterel Eva TANBLoUO e KivOuvo Kapdloyyelokdy cuUPAvI®Y.

Ot acBeveig TuyatomomOniay o€ pio amd Tig akdAovbeg Tpelg opddec Oepomeiag: teducaptavng 80 mg
(n=8542), papumpiing 10 mg (n = 8576), | Tov GuvdLOCHOV TeEAGOPTAVNG 80 mg pe papumpiin 10
mg (n = 8502), ko Tapakorovdndnkav og o péon ddpkela mapatnpnong 4,5 ypovov.

H teMuiocaptavn £de1&e mopopota EXidpacn e T pOUITPIAN TN LEI®OT TOV TPOTAPYIKOL GVVOETOL
TEMKOD GNUEIOL TOL Kapdlayyelakoy BavdTov, un - Bovatnedpov ELPPAYUATOS TOV HVOKAPSio, U -
BovatnEOPOL AYYELOKOD EYKEPOAIKOD ENTEIGOOIOV 1] TNG VOONAEING Y10, GULLPOPNTIKT KOPOLUKT
avendpkela. H enintoon Tov koptov teAikod onueiov Ty topouote. otic opadeg tedpcaptavng (16,7
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%) ko papunpiing (16,5 %). H avaioyio KtvdOvou yio v TEAGAPTAVT] EVOVTL TNG PAUTPIANG NTaV
1,01 (97.5 % C1 0,93 - 1,10, p (un katwtepdToc) = 0,0019, pe éva 6pto 1,13). To mococtd
Bvnopdmtog omolncdnTote artioroyiog nrav 11,6 % kot 11,8 % peta&d tov acbevav mov Elafov
ayOYN HE TEAHMGAPTAVT KOl pOLUTPiAT, OVTIGTOIY®G.

H teMuiocaptavn Ppébnke va eivor e&icov omoTELEGUATIKN LE TN POUTPIAN 6TO TPOKaBOpIGUEVO
dEVTEPEVOV TEAIKO O UEID TOV KapdlayyElKkoD Bavatov, Tov un- Bovatneopov PEPAayIATOg TOV
Hookapdiov Kot Tov un - Bavatneopov ayyelakod eyke@oikod engicodiov [0,99 (97,5 % C1 0,90 -
1,08 ), p (un katwtepdTToc) = 0,0004], To KOpro teMkd onpeio otn perétn avoaeopds HOPE (The
Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), 1 omoia giye diepguvioet tnv enidpaon g popmpiing
£VaVTL TOL EIKOVIKOD QOPLLAKOD.

H perétm TRANSCEND tuyatomoinoe acbeveig e dvoaveio 6TOVG OVUGTOAELS TOV UETUTPETTIKOD
evlopov g ayyesloteveivng pe ta dAia kprrnpua évtaéng opota pe v ONTARGET og tedpicaptivn
80 mg (n =2954) 1 eikovikd eappako (n=2972), Kot Ta dV0 YOPNYOVLEVE, ETITAEOV TNG TUTIKNG
ayoyne. H péon dudpkelo g mapakorovdnong frav 4 ypdvia kot 8 unqveg. Agv mapotnpndnke
GTOTIOTIKG ONUAVTIKT dlapopd [15,7% oty teducaptdvn kot 17,0% oty opddo Tov EIKOVIKOD
eopudrov pe avaroyio ktvdovov 0,92 (95 % CI 0,81 - 1,05, p = 0,22)] oy enintwon tov
TPOTEVOVTOG GUVOETOL TEMKOD onpeion (Kapdtayyelakdg 0avatog, un - Bovatnedpo EUEpaypo Tov
pookapdiov, un - Bovatneopo ayyeloKo eYKEQOAKS ETELGOSI0 1) VOOTAEID Y10, GUUPOPTTIKTY KOPOLOKT|
OVETAPKELD).

Ympyoav evoei&elg yroo 6QeA0g TNG TEALUGOPTAVIG OE GUYKPLOT] LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO GTO
TpoKaBoPIoUEVO dEVLTEPEVOV GUVOETO TEMKO GTUEID TOL Kopdlayyelakoy Bavitov, un- Bavatnedpov
EUPPAYHIOTOS TOL HLOKOPSIOL Kot U1 - Bovatneopov ayyelako eykepaatkod eneicodiov [0,87 (95 %
CI10,76 - 1,00, p = 0,048)]. Aev vinp&av otoryeia yio 6QeEA0G otV Kapdloyyelakn Bvnoudtnta
(avoroyia kvdévvou 1,03, 95 % CI1 0,85 - 1,24).

Brjyog ko ayyelooidnpa avapépdnkav Aydtepo cuyvd oe acobeveic mov Ehafoav Oepaneia pe
TEALLOOPTAVN O€ oYéomn Le aoBeveig mov Ehafav Bepaneia e popumpiin, eved vrdtaon avaeEépdnke
TEPIGGOTEPO GLYVA LUE TEMUCAPTAVT).

Xuvdvalovtag TV TEAMeapTaV e TN poumpiln dev Tpootédnke emmALOV OPEAOG EVOVTL TNG
povobBepamneiog pe popumpiin ) tehueptdvn. H kapdiayysiaxn Ovnoudtnra koarn Bvnopdmmta amd
oo Ta aitie T aplunTikd vynAotepn pe to cuvdvacud. EmmAéov, vmpée onpavticd peyaidtepn
EMMTOOT VIEPKAALOUIOG, VEQPIKNG AVETAPKELNS, VIOTACNG KOl GUYKOTNG GTNV OULAdA TOV
GLVOVAGHOV. ZVUVETMG, 1) XPTON TOL GLVIVUGUOD TEAUIGAPTAVNG KOl POLUTPIANG OEV GUVIOTATAL GE
avToV ToV TANOLGUO.

2 perétn «Ayoyn Hpoeoraéng yio Amoteleouatikn [IpoAnyn Agutepmv Eykepaiikdv Encicodiov»
(PROFESS) cg acbeveig 50 etdv Ko peyaAdvtepong, ot 0moiol TpOGEOTH VIEGTNGOV EYKEQPOAKO
EMELGOO10, ONUEIDONKE aVENUEVT EMITTOOT GNYNG LE TNV TEALLGOPTAVY GE GYEON LE TO EIKOVIKO
@appako, 0,70% oe ovykpion pe 0,49% [Adyoc kKwvdvvov 1.43 (95% ddotnua gpmctosvvng 1.00-
2.06)]'n enintwon TV Oavateop®mV TEPIGTATIKMY GNYNGS NTov avénuévn yia acbeveic mov
Aappavovv tedpicaptavn (0,33%) o oyéon pe acbeveig ol omoiot AapPdvouv elovikd QAPHEKO
(0,16%) [Adyoc kvdvvov 2.07 (95% didotnpa epmictoovvng 1.14-3.76)]. To mapatnpodpevo
oLEAVOLEVO TOCOGTO ELPAVIOTC CYNG O GYECT) LLE TN ANYN NG TEAULCAPTAVNG Uopel va glvar glte
Tuyaio evpnpa N oxeTOUEVO e EVOL TPOG TO TOPOV AYVMOGTO UNYOVIGUO.

Avo peydieg Toyoomompéveg, ereyyopeveg peréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) kot 1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) £yovv e€etdcel T ypnon Tov GuvoLOCHOL evoc avactoréa MEA pe évav
OTOKAELOTH T®V VITOJOYEMY ayyelotevaivng I1.

H ONTARGET ntav pio perétn mov de€nydn oe acOeveis pe 16toptkod Kapdlayyelokng 1 €YKEQOAKNG
ayYEWKNG VOGOL 1] cakyapmon dlafntn THTov 2 GUVOSELOUEVO Omtd EVOEIEN PAAPTG TEAKOD OpYavOL.
INo o avolvtikég TAnpopopies, deite Tapamdvm, KAt and TNy emkepaAion «Kapdiayyelokn
TPOANYM».

H VA NEPHRON-D nftav pia perétn oe acBeveic pe ocaxyapmdon oofntn tomov 2 kot dofnTikn

16



veppomddeio. AVTEG o1 LEAETEG OeV EXOUV JEIEEL ONUAVTIKT OQEALY EMIOPOACT] OTIG VEPPIKES KAUT OTIG
Kapdlayyelakéc exfdoelg kot tn Bvnodta, ved mapatnpninke Evag avénuévog Kivouvog
vrepkaAtopiog, o&eiog veppikng PAAPNS kv vrdtacng o cbykplon pe T povobeparneio. Agdopévaov
TOV TEPOUOIOV PAPUAKOSVVAUIKAV 1010THTOV, 0UTE T ATOTEAEGLOTO EIVOAL ETIONG GYETIKA Y10t GAAAOLG
avaotoreic MEA kot amokAeloTég Tmv vodoyémv ayyelotevaivng 11

Q¢ ek 10010V 01 avactoleic MEA kot o1 amokAeloTég TV vTodoyémv ayyelotevaivng 11 dev o mpémet
Vol (PN CLOTOIOVVTOL TAVTOYPOV G acBeVelg pe dafnTikn veppomddela.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
NrTav pio peAétn oxedoouévn va eAéyEeL To OQEA0G TNG TPOGONKNG OAMCKIPEVNG GE o TPOTLTN
Oepamneia pe évav avactoréa MEA 1 évav amokielot) vrodoyémv ayysiotevoivng Il o aoBeveig pe
caKyap®OM dPNTn THIOY 2 Kol YPOVIK VEQPIKN VOGO, Kapdloyyelokn voco 1 kot ta, 6vo. H pelém
SLEKOTN TPO®PA AOY® VOGS avénpévou Kivovvou avemBountov ekfacemv. O kapdioyyeiorkog Bdvatog
KOl TO EYKEPOALKO EMEIGOSI0 NTAV KOL TO VO APIOUNTIKG CLYVOTEPU GTNV OLLASN TNG AALTKIPEVTG OO
OTL OTIV OLLASOL TOV EIKOVIKOD QOPUAKOL Kot To avemfounta coufdvta kot ta cofapd averdounto
cLpPavTa evolopEPOVTOG (VITEPKAMOALLIC, VTOTACT KOl VEQPIKT SLGAELITOVPYin) avapépdnikay
GLYVOTEPA BTNV OUADN TNG OAGKIPEVTS ald OTL GTNV OHLAO0 TOV EIKOVIKOD PAPUAKOV.

Emdnuoroyikég peréteg £xouvv deilel 0Tt pakpoypovia Bepameia pe vdpoyAmpobelalion eratt@vel Tov
Kivouvo KapdlayyELlOKNg voonpotntag kot Bvynoudmmrag.

O1 emdpdoelg Tov GLVOVAGHOD oTadEPOY dOGEMY TEAUIGAPTAVNG/VIpOYAmpoDelaliong o
BvnopdTo KoL TNV KopdOyYEWNKT Voo poTITa ival €Tl TOV TOPOVTOG AYVOGCTES.

Mn pehavopotikodg Kapkivog Tov 0épuatog: Baoel tov 5100661umV SES0UEVOV A0 ETLOTLOAOYIKEG
peAéteg, mapatnpnnke cuoyétion uetadd g vOPoYAPOBENidNG Kot TOL T LEANV®UOTIKOD
KapKivov Tov 6éppatog eEaptdpevn amd afpotoTiky 6661 vépoyropobelaliong . Atevepyndnke
perétn o mAnBocopd 6mov meprhapfdvovtot 71.533 acbeveig pe facikokvtToptkd KopKivopo Kot
8.629 acBeveig e Kopkivopo Tov TAAK®O0VG endniiov Eévavt TANBvGHod papTOipOY OTTOV
nmeprropfavovron 1.430.833 ko 172.462 vrokeipeva, avtiotorya. H yprion vyning 66ong
vopoyrmpobelaliong (=50.000 mg aBpoioTiKé) GUGYETIGTNKE LLE TPOGUPUOGUEVT] aVaAOYioL
mhavottev 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yia 10 Bactkokvuttapikd kapkivopo kot 3,98 (95% AE: 3,68-
4,31) 1o To KapKivopo TAak®dovg emdniiov. TOGo yia 10 PacIKOKLTTAPIKO KopKivopo 660 Kol yio
T0 KopKivopo TAak®dovg exifniiov Tapatnpndnke caeng oyxéon afpoloTikng 600mG-amdKPIoNG. XT0
mhaiolo GAAng nelétng katadeiyOnke mbavr cuoyétion petald Tov KapKivoy TV ¥EMOV (KapKivouo
TAOK®O0VG eMBNAiIoL) Kot TG €kBeong otV VOPOoYAPoBealidn: 633 TEPIGTATIKA KOPKIVOL TV
YEMmV cuykpidnkay pe 63.067 pdpTupeg, Le TN XPNOT OTPOUTNYIKNG SEIYUATOANYING OTNV Opdda
atop®V ot Kivovvo. Katadeiybnke oxéon abpolotikng 600MG-amdKpiong e TPOGOPHUOGLEVT avaAoYio
mOavottev 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov avéavotav oe 3,9 (3,0-4,9) oty mepintmon vyning doong
(~25.000 mg) ko1 pe avoroyio mbavotitav 7,7 (5,7-10,5) yia v vymidtepn abpototikn 66om
(~100.000 mg) (PA. exiong mapdypapo 4.4).

5.2 ®@oppokokivnTiKEg 1O10TNTES

H ovuyyopriynon vopoyrwpobelaliong Kot TeAUGapTavnG dev Qaivetol va £yeL ETIOpUcT 0T
(OPLOKOKIVITIKT ETYUEPOVS OVCLAOV GE VYIEiC e0EAOVTEC.

Amoppoéonon

TeMuoaptdvn: Metd amd Tov GTOUATOG YOPNYNON Ol LEYIOTEC GUYKEVIPADGELS TNG TEAUICAPTAVIG
EMTVYYAVOVTOL LIOT] £0C UIAIGT Opa LETA TN xopnynon. H ardivtn frodiobecipotnta tng
tehucoptdvnc 40 mg kor 160 mg Mtav 42 % xon 58 %, avtictorye. H tpogn peidvel ehappdg )
BrodiafecudTnTa TG TEMUGOPTAVIG UE LEIMON TNG TEPLOYNG KAT® atd TNV KOUTOAT GUYKEVIPOGEMS
mAdopatog — ypovov (AUC) mepinov 6 %, oty nepintmon Tov diokiov pe 40 mg kot mepimov 19 %
petd amd 86om 160 mg. 3 dpeg PETE TN YOPNYNOT) Ol GUYKEVIPMGOELG TAAGHOTOC EIVOL TOPOUOTIES EITE 1
TeApoaptavn Aappdvetal e Katdotaon vnoteiog eite e tpoen. H pukpn peiwon oty AUC dev
aVOUEVETOL VO TPOKOAESEL Lelmaon Tng BepamevTtikng amoteAeopatikotntoc. H tehucaptavn dev
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afpoileton a&roonpueimta 610 TAAGUA HETA OO ETAVOLUUPOVOUEVT YOPTYNOT).

Ydpoyrwpoberalion: Metd and tov otopatog yoprynon Telhycar ot péyioteg ouYKEVIPOGELC
vOpoyrAmpobelaliong emttuyydvovton tepimov 1,0 - 3,0 dpeg petd ) yopnynon. Me Bdon mv
afpoloTikn veppikn amékkpion g vopoyAwpobelaliong n ardivtn Prodabeciudtra nrov mepinov 60
%.

Kotovoun

H tehducaptdvn deopevetor oTic TpoTEiveg TOL TAAGHATOC Le DVYNAO Babud (> 99,5%), kuplog pe
v aAPoopivn kat v dAga-16Evn yAukompmteivn. O eaVOUEVOC OYKOG KOTOVOUNG Y10 TV
tehMucoptdvn ivor mepimov 500 Aitpa, VTOONAGVOVTOG ETTPOGHETT GTOVS 1GTOVG.

H vdpoyropoberalion cvvdéetar katd 68 % oTig TPOTEIVES TAAGLOTOG KAl O POVOLEVOS OYKOG
Kkatovoung etvon 0,83 — 1,14 1/kg.

Buougtooynuotiopoc

H tehMucaptavn petafolriletor pécsm o0levéng yio va oynUoTicel Vo QopUAKOALOYIKA OVEVEPYO OKLA-
yYAvkovpovidio. To yAvkovpovidio Tng uNTpIkng ovciag ival o povadikdg UeTafoAitng mov £xel
avayvoplobsi 6Toug avBpdmovs. Metd amd spamal d6on emonpacpévng pe C telMucaptévne, To
yAvkovpovidio avtimpocmnevel mepimov 11 % e petpodpevns padievépyetag 6to Adopa. Ta
1o0éviupa Tov KuToXpdUaTtog P450 dev gumiékoviol 6to UETABOAIGUO TG TEAGOPTAVNG.

H vépoyropobeialion dev petaforileton otov dvBpmmo.

Amofoln

TeMucoptav: Metd amd evdo@AEPio 1] 0md ToL GTOUATOS YOPHYNON EMGNHOcHEVNG pe *C
TEMUGUPTAVNC, TO HEYOADTEPO UEPOG TNG YopNnyNOeicag doong (> 97 %) amofAndnke ota koémTPOva
HEG® améKKPLoNg 0o TG YoANS. Movo eAdyloto Tood aviyveutnKay ota ovpa. H olikn kédBapon
TAUGUOTOC TNG TEAGOPTAVIG UETA 0O TOV 6TOUATOG Xopnynon eivat > 1500 ml/min. O teAikog
ypoOvog nuicelog Long amofoing nrav > 20 dpsc.

H vopoyrmpoberalion amekipivetal oyedov €&’ ohokANpov mg apetdfintn ovcia ota obpa. Ilepimov
60 % g and Tov oTOpNTOC dOONG amoPaiieTan evtog 48 wpmv. H veppin kdbapon sivor mepimov 250
— 300 ml/min. O tehkog ypdvog nuicetog Long yio tnv amopdikpouvon g vdpoyrAmpobeialiong eivor 10
— 15 opec.

Cpoppicodtnto/un ypopumkotnTa

Tehuoaptdvn: H @appokokivntiki Tov arnd Tov GTOUNTOG Y0P YOVUEVOL TEACAPTAVNG ival U
ypoputkn yio 86o€1g 20 - 160 mg pe peyaddhtepeg omd avoloyikég avéNCELS TV GUYKEVTPMOGE®DY
mAdopatoc (Cmax kot AUC) pe av&ovopeveg 600€ls.

H vépoyrmpoberalion eppavilel ypoppKn eopUokoKvnTIKY.

Eidixol winBvouol

Hluwaopévol acdeveic
H @appaxokiyntikny g TeAoaptdvng 0ev Sapépet LETAED TOV NAKIOUEVOV KOl T®V VEOTEP®V amd
65 etov.

[O17X0)

O1 oLYKEVTPOOELS TAAGLOTOG TG TEAUCAPTAVNG ElvaL YEVIKA 2 — 3 pOpEG LYNAOTEPES GTIG YUVOIKES
amo Tovg avopeg. Ev toutoig, otic kKAvikég pekéteg dev Ppédnie onuavtikd avénuévn aviomdkpion
GTNV 0PTNPLOKN TEST] 1] TN GLYVOTNTO 0PHOGTUTIKNG VTOTACTG OTIG YOVAIKEG. AEV TOV QTOPULTN TN
TPOTOTOINGN NG docoAoYinG. YTNPYE Lo TAGT Y10 VYNAOTEPES GUYKEVIPADOGELG TAGCLATOG
VOpoyrAmpobealiong otic yuvaikeg amd 0T 6ToVg Avopeg. Avtd de Bempeitar OTL £yl KAVIKY onuacia.

Neppiki) avendpkela

H veppin amékkpion dev cuvelspépel otny kdBapon tng teApucoptdvne. Me Baon pio petpiov
Babpov eumeipio oe acbeveig pe Nmo Emc PETPLO veEPIKT dusAertovpyia (kdBapon kpeatvivig 30-60
ml/min, péon TR wepinov S0 ml/min) dev anarteiton Tpononoinon g docoroyiog o€ acheveig e
uelmpévn veppikn Asttovpyio. H telicaptavndey amopoakpvvetol amd To aipa e apokddaporn. Xe
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acBeveig ue petmpévn veppikn Aettovpyia o puOuog amofoing tng vopoyiwpobelaliong ivar
ENITTOUEVOG. X€ Lol TUTIKT LEAET o€ acBeveic pe néon kaBapon kpeatvivng 90 ml/min, o ypovog
nuioglog CoNg Yo TV AmOUAKPLVET TG VIPOYA®PoBEalidng Tay avénuévog. Xe AITovpyIKa
aveppikovg aobeveic o ypovog nuicelog Long yuo v amoudkpuven eivor mepinov 34 dpeg.

Aocbeveic e nrotikr) avendpkelo

Mehéteg papuakokivntikig oe acbeveic pe nrotikn PAGPN €dei&av avénon oty andivt
Brodwbecipora Emg oxedov 100 %. O ypdvog nlong g amopdkpouveons dev petafdiletol oe
acOeveic ue NIOTIKN AVETAPKELX.

5.3 Ipoxiivika dgdopéva Yo TNV A6QAAELN

e TPOKAVIKEG LEAETEC AOPAAELNC, TTOVL dleENyONoaY e GLYYOPNYNOT TEALGOPTAVNG KoL
VOPOoYA®pobealidng og VOpUOTAGIKODS 0pOLPAIOVS Kol GKOAOVG, 00GELS IOV TPoKaAoOV £kbeom
GUYKPICIUN LE OTN TOL KAVIKOD BEpATEVTIKOD EDPOVE OV TPOKAAEGOY EMUTPOCHETO EVLPTLLUTA TOV VL
unv &youvv 1o mapatnpnoet pe ™ yopnynon kabe ovciog yowpiotd. Ta to&ikoloykd vpruaTo w0V
TapaTnPNONKaV eaiveTol va uny £xovv onpacio otn OepamevTikn ¥pnon o€ avlpdTovG.

To&uoroyukd svprpaTo MIGNS KAADS OVOYVOPIoUEVO OO TPOKMVIKEG LEAETEG LLE OVOGTOAELS TOV
UETATPETTIKOD eVEDUOV TG OYYELTEVGIVIG KOl OVTOY®VIOTEG TV LTOOOXEMV TG ayyelotevaivng Il
NTav: UeloT OTIg TAPAUETPOVS TG EPLOPAG GEPAS TV KLTTAP®Y TOL aipatog (epvBpokvtTapa,
OLLOGOALPIVY, QLOTOKPITNG), LETOPOAEG GTNV QLOSVVOLUKT TV VEPP®VY (adénon ¢ ovplag aldtov
KoL TG KPEATWIvNC), anénuévn dpactnplotnTo peEVivig TAAGIOTOC, VITEPTPOPIN/VTEPTANGI, TOV
TOPACTEPAUATIKGV KVTTAPOV Kot PAGPN Tov yaotpikod Prevvoydvov. Ot BAGPeg Tov yooTpucon
PAevvoyovou pmopovcay va tpoPre@boiv/ eloyioTomomBody Le T YOp1yNon oo TOV GTOUATOG
0AOTOVYOV GUUTANPOUATOV KOL TV OLOSIKT] GLYKOTOIKNGT TOV TEPUUATOLO®Y. LTOVC GKOAOLE
TopaTNPNONKE S1ATACN KOl ATPOPIn TOV VEQPIKGOV coinvapiny. Avtd ta upruoto Bempeital 0Tt
0PEIAOVTOL GE QOPLOKOAOYIKT dPUGTNPLOTNTA TNG TEAMUCAPTAVIG.

Agv vrapyovy copn oToLyEld TEPATOYOVOL dPAGTG, AAAG GE TOEIKA EMIMEDO TEALULGOPTAVNG
mapatnpnOnKe enidpaocr otn LETEUPPLIKT ovATTLEN TOV OTOYOVOV, OTTMOG YOUUNAOTEPO CMUOTIKO
Bapog kot KaBvoTéEPTON GTO AVOLYLA TOV HOTLDV.

H teMuiocaptavndey Tapovcioce Kapio EvosiEn yio dnuiovpyio LeTaAAIEEMG Kol GYETIKY LTOTIKT
dpaotpiomra ot In vitro peréteg, Kabmg Kot Kapio EVOEIEN KOPKIVOYEVEGTC GE 0POLPOIOVS KoL
movtikie. Mehétec pe vopoyrwpobelalion £xovv deilet appifoia amoteAéopATa Y10 YOVOTOEIKEG 1)
KOPKIVOYEVETIKEG EMOPAGELG GE UEPLKE, TEPapOTIKG povtéda. Ev tovtolg, 1 ektetapévn sumeipio
¥PNoNG TG vopoyrmpobelalidng oTovg avBpmdmovg dev £xel Ogi&el cuoyétion petad g xpPNoNS Kot
adENong TV veomAOoUATOV.

T v epPpvotoéikdTnTo T0V GLVOLOGHOV TEAGOPTAVIG/VOPOYA®POBEIalidng BA. Tapdypopo 4.6.

6. OGAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

Lactose Monohydrate (Granulac 200)
Magnesium Stearate

Meglumine

Povidone 25

Sodium Hydroxide

Mannitol (Pearlitol SD 200)

Sodium Stearyl Fumarate

Pigment Blend PB-24880 Pink

2ovOeon tov Pigment Blend 24880 Po{

Lactose Monohydrate
Iron Oxide Red (E172)
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6.2 Aovpparotnreg

Agv gpappoleton

6.3 Awgpkero Cong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpouAGEELS KOTA TN GOAAEN TOVL TPOTOVTOG
Agv uTapyovV E101KEG 001 YiEG dLATAPNONG YO TO TPOIOV QTO.
6.5 ®@Von KoL GVGTUTIKG TOV TEPLEKTY

Koyéheg oPA-AI-PVC/Al

Koyéheg pe 28 1 30 doxia

Mmropel va punv KukAo@opov OAEG Ol GLGKELAGIES.

6.6 Iowitepec mPoPULAEELS ATOPPIYNS KO AALOS YELPLONOS
Kda0g oypnoponointo eoprakenTiko Tpoidy 1 VITOAEWLLO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPDVO, LE TIG
KaTé TOTOVG IOYVOVGEG GYETIKES OL0TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, I'eppavia

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

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Telhycar 80 mg /12,5 mg diokia: 20399

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia mpang €ykpiong:18.02.2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10, 2020
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