MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Pitavastatin/Sandoz 1 mg emucodlvppéva pe Aentd vpévio diokio
Pitavastatin/Sandoz 2 mg emikalvppévo pe AETTO DUEVIO O1GKIO
Pitavastatin/Sandoz 4 mg emikadvppévo e AETTO DUEVIO d1oKiO

2. MNOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH
1 mg emroivpuéva pe Aewro vuévio dokia:
Kabe emwaioppévo pe Aemtd vuévio dwokio mepiéyel pitavastatin calcium 1codvvapo pe 1 mg

pitavastatin.

"Exdoyo ue yvowotn dpdon
Kabe emcodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 61,5 mg Aaxtolng (g povodopikn).

2 mg emKOADUUEVO, LUE AETTTO DUEVIO OLOKIOL:
Kabe emwaioppévo pe Aemtd vuévio dwokio mepi€yel pitavastatin calcium 1Godvvapo pe 2 mg
pitavastatin.

"Exdoyo ue yvootn dpdon
Kabe emkcodoppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyetl 122,9 mg Aaxtdlng (og povoidpikn).

4 mg emrKalopUEVe; 1e AETTO DUEVIO JlOKIOL:
Kabe emwaioppévo pe Aemtd vuévio dwokio mepi€yel pitavastatin calcium 1codvvapo pe 4 mg
pitavastatin.

"Exd0y0 pe yvootr dpdon
Kdabe emkodoppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet 245,8 mg Aaxtdlng (og povoiidpikn).

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vpévio diokio.

1 mg emikoAvpuéva ue Aemwro vuEVIO O1oKIa.:

Koagé-kitpva, oTpoyyvld, apeikupto, ETIKOADUUEVO Le AETTO DUEVIO SIOKIO YOpayILEVOL [E TNV EVOELEN
1 otV pio TAevpd Tov diokiov.

Awotdoelg olokiov: dStopuétpov 6 mm Katd TPOGEYYIoN.

2 mg emKOADUUEVQ UE AETTTO DUEVIO OLOKIAL:

Kogé-moptokaAi, 6TpoyyvAd, aueikvpta, EMKOAVUUEVO UE AETTO DUEVIO OLOKIOL YOPOYUEVO WE TNV
évoelgn 2 oty pia TAevpd Tov S1GKiov.

Awotdoelg olokiov: dlopéTpov 7 mm Katé TPOcEyylon.

4 mg emKAADUUEVE LUE AETTTO DUEVIO OLOKIQL:

Koagé-koxkiva, oTpoyyvdd, apueikupto, ETKOAVUUEVA LE AETTO DUEVIO S10KIO YoparyLEVOL e TNV EVOELEN
4 omnv pio TAELPE TOL dLoKiOV.

Alotdoelg olokiov: dtopéTpov 9 mm Katd TpocEyyion.



4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTIKEg EVOEILEIg

To Pitavastatin/Sandoz evdeikvutal yio T peimon g vynAng oAkng yoinotepoing (TC) kar g LDL-
C, o€ evilikec, @ Poug kot Toudid nAkiog 6 eTdv 1 ueyaAdTepng Le TP@TOTAOT VITEPYOANGTEPOAQLLLID,
coumeptropfavopéving tng €tepoluyNg OIKOYEVOUG VIEPYOANCTEPOAUILING, KOl TNG GUVOLOCUEVNS
(L) dvohmdaipiog, 6Tav 1N AVTOTOKPLIoT) GE STPOPLKE KOt GAAL U1 QAPULOKOAOYLKG PETPAL Elvat
OVETOPKNG,.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia

Ot acBeveig Ba mpémet va akolovBohv vwoAumidatpikn diatta wpwv T Oepaneio. Eivol onpovtikd 6Aot ot
acBeveic va cvveyilovv Tov Eleyy0 TG O10TPOPNG TOVG KaTh TN dldpKela TG Oepomeiog.

H ouving d6on évapéng eivar 1 mg pio popd v nuépa. H mpocsappoyn g d6ong tpémel va yivetol
o€ UeGooeTATA TOV 4 EBSouddwmv N Teplocdtepo. Ot doael Oa tpémet va e&aTopkehovTUL GCOUPOVA
pe ta enineda g LDL-C, 10 616)0 ¢ Oepamneiag kot v amdkpion tov acbevn. H péyiom nuepnowa

doon givar 4 mg.

Hiuopévor

Agv amouteitan Tpocappoyn g 06ong o€ acbeveic nhikiog dveo tov 70 etdv (BA. mapdypago 5.1 kot
5.2).

Hodrwotpucdc Tinbovoude

Houoia kou Epnpor nlikiog 6 etV Kol Avo:
H ypfion tov Pitavastatin/Sandoz ce moudid Bo mpémel va mpaypoTonolEital Povo amd 10Tpovs HE
gumepia otn Bepameia TG vVIEPATISOLiNG Kal 1] TPA0d0G Ba Tpémel vo emaveEeTALETAL TOUKTIKAL.

e mondid Ko gprifovug pe etepoluyn otkoyevn vrepyoinotepolaipio n cvvnong doom Evapéng eivar 1
mg pio eopd v nuépa. H mpooappoyn g ddong mpémet va yivetor o€ pecodaotipate Tov 4
gfdoudomv 1 mteptocdTePo. O dooelc Bu mpémel va eEatopukedovtal GOUP®VO pe Ta enimeda g LDL-
C, 10 otoY0 g Bepameiag kal TV omOKPIon TOv achevr. Xe mTodid nhkiog 6 €ng 9 eT@V 1 péYloT
nuepnota 6601 givor 2 mg. Xe moudid nikiog 10 etov 1 dvo 1 péyiomn nuepniowo d6on givar 4 mg (BA.
ITapaypaeovg 4.8, 5.1 kot 5.2).

Toudia nhixiag katw twv 6 eT@v:
H aocpdiela ka1 arotehespatikdtnto tov Pitavastatin/Sandoz o€ madid nAkiog K4t TV 6 TdV dgv
&yovv tekunplodel kot dev vapyovv dtabéctipa dedopéva.

AcOeveic pe netouévn veopikn Asttovpyio

Agv amorteital Tpocsopproyn e 800n¢ o€ NI VEQPIKT duciettovpyio aAdd | mitafactativny Oo mpémet
va ypnoponoteitan pe mpocoyn. Ta dedopéva yio T d60on tov 4 mg oe OGAovg Tovg Pabuovg g
LEW®UEVNG VEPPIKNG Aertovpyiag eivar meplopiopéva. Q¢ ek TovTov, 1 doon tv 4 mg Oa mpémel va
ypnopomoteitor MONO vrtd otev mapakoiovdnon petd and faduaio titAomoinon g 66ong. H 66on
TV 4 mg dev cuvictdtol g acOeveic pe coPapr| veppikn dvchertovpyia (PA. mapdypoeo 4.4 kat 5.2).

AcOeveic pe Ao foc perpiov Badbuov puetowuévn nratikn Asttovpyio

H 86on tov 4 mg dev ocvvictdton o€ acbBeveic pe Mmoo éog petpiov Pobpod HEWHEVN MTOTIKN
Aertovpyia. Mmopei va yopnynOet po péyiom nuepnote 06con 2 mg ved otevh mapakorovOnon (BA.
mopdypaeo 4.4 kot 5.2).




Tpomog yopnynong

Mobvo yio amd GTOUATOC YPN oY Kol TPEMEL va. kaTamiveTar oAOKANpo. To Pitavastatin/Sandoz pmopet va
Aoppdvetarl omoldNTOTE GTIYUN TNG NUEPAS ME N yopic Tpoen. Eivar embBupuntd o acbevic va maipvel
70 dtokio TV 1010 mpa kb nuépa. H Bepaneia pe otativeg eivor yevikd mo amotelecpatikni to fpadv
AOY® TOL KIpKAdLOL pLOLOV TOL HETAPOAGLOD TOV AMTIdimV.

Edv éva moudi 1 évog £épnPog advvatel va kotomiei To d1okio, 0Tav eival avaykaio, To S1okio pmopel va
dwivlel og éva mothpt vepd kat va Anebel apéoms. o va daceariotel 1 akpiprig docoroyia, pio
devtepn mocdTTA vepov Ba mpénel va ypnowomoindel yio va Eemivbel to motpt Ko vo Katamrofel
apéoms. Ta diokia dev Tpémel va dtodvovtal € 6EVOVG YLHODS PPOVTMOV N YAAA.

4.3 Avtevoeigelg

To Pitavastatin/Sandoz avtevdsikvotot:

. o€ aobeveic pe yvootn vepevaictncio oty mitafactativi | 6 KOO0 awd T EKS0YA 1| OF
GAAEG oTaTiveg
. o€ aobeveig pe ocofapn nratikn duciettovpyio, Evepyd NTaTIKY VOGO 1| ave&NynTn ETUEVOVCA

avénomn TeV TPAVeaUVacOV ToL 0pol (oL vIepPaivel KaTd 3 pOPEG TO AVMTATO PLGLOAOYIKO
opwo [ULN])

. o€ acbeveig pe poomadeia
. o€ acbeveig mov AopPavouvy TovTOYPOVE KUKAOGTOPIvN
. KOTA TN O1dpKeELn TNG EYKVUOGUVIG, TOV ONAOGHOD Kol GE YUVOIKES OVOTOPOYMYIKNG NAKIOG

7oV 0&v AMUPAavouV KatdAANAa HETPa aVTIGOAAIYNC.
4.4 E01kég mpogidomonoelg kol Tpo@urdéers kata T ypion

Mbvikég emiopdosig

Onwg kot yuoo GAlovg avactoAeig tng avaywydong tov HMG-CoA (otativeg), vmdpyet evoeyOuevo
EUGAVIONG LLOAYING, LuomdBelag Kot, omdvia, papdopvdivonc. Oa tpénel va (ntnbel amd tovg acbeveig
VO OVOQEPOLY OTTOLAONTOTE PViKE cuprTdpota. Ta enineda tng Kivdong g kpeoatviving (CK) mpénet
Vo LETPLOHVTOL G OTOLOVONTOTE aohev) avapépel Poikd Tdvo, puikn evaicinoio 1 advvapio, Wiaitepa
av avtd cuvodevETUL amd aicOno Kokovyiog 1 TVPETO.

H xwvéon g xpeativiving dev Tpémel va. LETPATOL PETA ad EVTOVT AGKTNOT 1| TAPOVGIK OTOLUGONTOTE
dAng mBovng aitiog avénong g CK mov evdéyetal va TPoKOAECEL GUYYVOY OTNV EPUNVEIR TOV
anoteréopatog. Otav mapatnpovvrol avénuéveg cuykevipmaoelg e CK (peyoivtepeg amd 10 STAGG10
TOV OVATOTOL PVGLOAOYIKOD 0piov), Tpémel va dievepyeitan o dokiun empPePaionong evtog 5 éwng 7

NUEPDOV.

Kotd ™ odpkelo tng Oepomeiog e opiopévee oTOTIVES, 1 LETA TNV OAOKANP®OOTN TNG, VINPEAV TOAD
OTAVIEG OVOPOPEG TTEPT AVOGOAOYIKE dlapecorafodpevng vekpmtikng pvorddeias. H avocoloyikd
SlopecOAPOVEVT] VEKPMTIKT LuoTdfetlo KAWVIKA yapaktnpiletal amd enipévovoa advvapio Tov £yydg
LOOV Kal oo avéEnuéva, eTimedo KIvAaong TG KPeATvivig oTov opd, Ta 010l St TnpobvTol aKOUo Kot
UETA TN S10KOTY| TNG OY®YNG LE OTATIVEG,

To Pitavastatin/Sandoz dev mpémel va GLYYOPNYEITOL LE GULOTNUOTIKAOG YOPNYOOUEVEG HOPPES
POVLGOKOV 0EEOC 1) EVTOG 7 MUEP®V 0o TN S1oKOT TNG Oepamneiog pe Povodkd o&. Xe acbeveic dmov
1 YPNON CVOTNLATIKAOG XOPNYOVUEVOL POVCIIKOL 0&€0¢ Bewpeitat amapaitnn, 1| Oepaneia pe otativeg
mpémel va dtokomTeTal KaBOAN T dudpkelo Bepaneiag pe eovoidikd 0. ‘Exovv vrdpéel avapopég
papoopvdivong (copmeprropupavouévey kamolmy Bovatneopwy ekpdoewv) og acbeveic mov Adupavay
@oLGKO 0&D 68 GuVOLOoUO pe otativeg (BA. mapdypapo 4.5). Ot acBeveig Ba mpémetl vo avalntovv
GUECH 10TPIKT) CULPBOVAT €AV ELPOVIGOVV CUUTTMOOTA LIKNG advvapiag, Tovov 1 evaicOnciog.

H Oepancio pe otativeg pmopei va Eexvioet €K VEOL ENTA NUEPEG LETA TNV TEAELTALN dOGT POVGIOIKOV
0&€0G. Ze eEAPETIKEG TEPMTMOGELG, OOV OMALTEITOL TUPATETAUEVT] GUCTIUATIKT YOPNYNOT POVGIOKOD
oféoc, m.y. v T OBepomeia cofapdv Aowméemv, M avdykn cvyyopnynong Pitavastatin/Sandoz kait
@ovowkoy o&éog Oa mpémer vo e€etdleTor pOVO KOTO TEPIMTMON Kol VIO OTEVI] 1OTPIKN



TapoKolovOnomn.

IIpw 1t Ogpomeio

Onwc kol ot GAlec otativec, €101 KoL TO pitavastatin TPEMEL VO GUVTOYOYPOQPEITAL LLE TPOGOYN OE
acfeveic pe Tpodiabesikovg mapdyovtes Yo papdopvdrivet. Oa tpémnel vo petpndei To eninedo Kvdong
NG KPEOTIVIVIG, Y10 TOV KOOOPIGHO EVOG apyIKoD EMMESOL AVAPOPAS, OTIG AKOAOVOES KATAGTAGELS:

. veppikn duciettovpyioa,

. voBvpeogdiopoe,

. OTOUIKO T OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO KANPOVOUIK®OV HDTK®V S10Topay®dV,

. TPOTYOVLEVO IGTOPIKO HVTKNG TOEIKOTNTOG E PLUTPATN 1 AN oTOTiVY,

. 1GTOPIKO NTATIKNG VOGOL 1 KATHYPNONG OVOTVELLATMODV,

. nAkiopévol acbeveic (Avo tav 70 €T@V) pe GALOVE TPOdLOBECTKOVG TOPAYOVTEG KIVODVOL Yl
papoopvdrvon.

Ye TET01EC KATAGTAGELS, CLUVIGTATOL KAVIKY TapakolohOnon kat mpémel vo Angel vToymn o Kivovvog
g Bepaneiog oe oyéon pe 1o duvnTikd 6¢peroc. H Bepancia pe to Pitavastatin/Sandoz dev mpémel va
Eexwvnoet av ot Tyég e CK elvan peyaidtepeg amd 10 STAGCI0 TOL AVATUTOL PLGLOAOYIKOV 0piov.

Koaztd tn dtdpketo tne Oepomeiog

Ot acBeveig pémel va. evBOppHVOVTOL VO OVOPEPOLY OUECMG LDTKO TOVO, advvapia 1 Kpaumes. Oa
TPEMEL VO, LETPLOVVTAL TO, ETITEDO, TNG KIVAOTG TNG KpeaTvivg Kot 1 Oepameio vo S1aKOmTETOL OV TO
enineda g CK eivar avénuéva (Leyodlvtepo omd 10 STAGGLO TOL OVOTATOV PUGIOAOYIKOD 0piov). Oa
nmpénel va eEetdletal n dlokomn ¢ Bepameiog av To LUikd GUUTTMOATO vl GOPapd, AKOLLO KoL oV TO
enineda ¢ CK egivor pukpdtepa 1 ico omd t0 STAAGIO TOL AVAOTOTOL QUGIOAOYIKOD opiov. Av Ta
CLUUTTOUOTO VTOYOPHicovy kol Ta emimeda tng CK emotpéyovy 6To UGIOA0YIKO, TOTE UTOpEl va
e€etaotel N enavayopnynon Tov pitavastatin oe d6on 1 mg Kot vd GTEVY TOPAKOAOVONON.

Hrotikég emdpaoeis

Onmg kat o1 GAAeg oTaTivES, £TG1 KO TO pitavastatin TPEMEL VAL (P CLUOTOLEITOL e TPOGOYN o€ aoBeveic
HE 10TOPIKO MMOTIKNG VOGOV 1| o€ 000eVeEIC MOV KATAVOADVOLV TOKTIKA VIEPPOAIKES TOCOTNTEC
OWVOTVELHOTOOMV. AoKIpacieg NroTikng Asttovpyiag Oa mpénel va devepyobvtat Tpv TNV Evapén g
Oepameiog e pitavastatin kot akohovbwc, Teplodikd Katd tn dwdpkeln g Bepaneioc. H Oepaneia pe
pitavastatin Tpénetl va SaxonteTon o€ acBeveic TOv Eyovv Hia ETUEVOLGO AOENOT| OTIG TPOUVOOUIVAGES
oV 0poV (ALT kot AST) mov vagpPaiverl 10 3TAAGIO TOV AVAOTATOV PVGIOAOYIK®OV 0PimV.

Negpixég emopaoeis

To pitavastatin wpénel va ypnoylonoleitar e tpocoyr| o€ acbeveic pe petpiov Pabuod 1 coPapn
veppikn duciettovpyio. Ot avénoelg g doomng mpénet va yivovtor udvo vd otevh mapakorovonon. H
d0om 4 mg dev cvviotdTan o 0oOeveig pe coPapn veppikn duciettovpyio (BA. Tapdypapo 4.2).

Zoryopawons Awafntng

Kdamow otoyeio vrodnidvouvy 4Tt o1 oTativeg ®¢ Katnyopia avédvovy ta enimeda g YAvkolng oto
aipo kot og kKdmolovg 0oheveis, ot omoiot fpickovtal o VYNAS KivoLvo PEALOVTIKNG EpPavions SafnTn,
UTOPEL VO TPOKOAEGOVV EMIMEDD, VITEPYAVKALLLOG, Y10l TOL OO0 AToTEITOL 1] KAOIEPOUEVT AVTILETOTION
Tov Jfntn. Avtdg o kivduvog, motdco, avtictaduiletatl omd TN Pei®on ToL ayyelkoy Kivdvvoy amd
T (P1OT OTATIVAOV KOl GUVETMG OEV TPEMEL VOl AOTEAEL aLTial Y1 TN Olakom) Tng Bepameiog pe oToTived.
Ot acBeveig mov Ppiockovtal oe Kivouvo gppdviong vrepylvkapiog (eninmeda yAukoing oe Kotdotoon
wnoteiog 5,6 £w¢ 6,9 mmol/l, Asiktng Magag Tdpotoc > 30 kg/m?, ovénuéva tprylukepidio, viéptacn),
TPETEL VA TOPOKOAOVOOVVTAL TOGO KAVIKG OGO Kol Bloynukd cOpe@va, pe Tig dvikég kotevhuvthpleg
odnyleg. Qotdéco, dev €yl vmhpEer emPeParopévn EvoelEn kwvdbvov gpedviong owPntn pe v
nrrofactativn gite 6€ PEAETEC TOPOKOAOVONONC TNG AGPAAELNG UETA TNV KLKAOPOPIO, GTNV ayopd it
o€ TPOONTIKEG pehéteg (PA. mapdypoeo 5.1).

Midueon mvevuovorddeio
E&aipetikd omdvia mepiotaticd diipeons Tvevpovoradeiag £xovv avapepbel pe optopuéves otativeg,



Wwitepa pe pokpoypovia Bepamneion (BA. mapdypago 4.8). Ta eupov cvpmtOpate pmopel vo
TEPAAPPAVOLY dVOTVOLO, LN TOPAY®YIKO By Kot emdeivmon TG YEVIKNG vyeiag (KOO, andAsLo
Bapovg kot mupetd). Eqv vmdpyel vroyio 6tL 0 ac0evig Exel avamtvéel S1AUEST] TVELIOVOTTAOELD, 1
Oepaneio pe oTativn TPEMEL VO SLOKOTTETOL.

THoudiozpixog ninBoopog

Yrdapyovv meplopiopéva 6ed0UEVO. OYETIKA UE TN HOKPOYPOVIO €Midpacn otnv avamtvén kol T
ceovalkn opipavon o Toadlatpikovg acheveig nAkiog 6 eTdv 1 dve Tov AapPdavovy pitavastatin. Ot
£onPec Bo TPEMEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKG UE TIG KOTUAANAES TPOPVAGEELS AVTIGOAANYNC KT TN
duapkela g Bepaneiag pe pitavastatin (PA. wapdypoeo 4.3, Tapdypago 4.6).

AMeg emdpaoeis

Mo, Tpocwpiviy S1aKOTN TOL pitavastatin cuvieTdtol Katd ™ didpketa tng Oepameiog pe epvbpopvkivn,
Ao pokpoAdwd avTiflotikd 1 eovodkd o0& (BA. mapdypagpo 4.5). To pitavastatin mpéner va
yopnyeital pe mpocoyn oe acBeveic mov maipvouy @appoKa To. omoio €lval YvmoTod OTL TPOKAAOHV
pvonddeia (1., QumpaTeg 1 vieoivn, PA. mopdypao 4.5).

To Pitavastatin/Sandoz mepiéyel daxtoln
Acbeveig pe omavio kKAnpovopkd tpopfinuate Svcaveéiog ot YaAakToln, oMK AVETAPKELD AUKTAOTG
N dvcamoppoPNoT YALKOING-YolaKTOLNG eV TPEMEL VA, TAIPVOLV AVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

4.5 AlIniemopdoceis pe GAho QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES popPES aliniemiopaong

To pitavastatin PETOQEPETOL €VEPYH OTA OVOPAOTIVO MNAATOKVTIOPO HE TOAAMTAODS MTOTIKOVG
petaeopeig (cvpmepthapfoavopuévon Tov TOAVTERTIO0N UETOPOPAS opyoavikKdV avidoviov, OATP) mov
EVOEYETOL VO EUTAEKOVTOL GE KATOLEG At TG AkOAOVOEG AAANAETOPACELS.

Kordooropivy: H cuyyopnynon epdmaé d6ong kukAoomopivng pe pitavastatin o€ otabdepomompévn
Kataotaon odnynoe oe avénon katd 4,6 @opéc tg AUC g mitoPactotiving. H emidpaon g
6TafePOTOMUEVIG KATAGTAGTG TNG KUKAOGTOPivNG 6T 6Tafepomotpuévn KoTdoTact Tov pitavastatin
dev eivan yvootn. To pitavastatin avievdeikvotor o acBeveig mov AoapuPdavovv Oepameio pe
Kvukhoomopivn (BA. mapdypaeo 4.3).

EpvOpouvxivy: H ocvyyopnynon e pitavastatin odnynce oe avénom koatd 2,8 eopég otnv AUC g
mrofactativng. ZuvioTdtal Tpocwpiv] S10KOTY TOv pitavastatin katd tn Sidpkela g Oeponeiog pe
gpubpopvkivn | GAra pokpoAdikd avTiBloTiKa.

Teupippoliln kor dlleg guumpares: H ypion 1ov oumpatdv ¢ povobBepomeio cvoyetileton
MEPLOTACIAKA Le pomdbewa. H cuyyopnynon euumpatdv pe otativec €xel ouoyetiobel pe avénuévn
pvonadeia kot papoopvdivo. To pitavastatin Tpémel va yopnyeital pe TPOGOyN OTAV YPNCLOTOLEITOL
tavtoypova pe euurpdreg (BA. mapdypopo 4.4). e DoppokoKvnTikég LEAETEC 1] GLYYOPNYNOT TOV
pitavastatin pe I'epopiBpoliln odnynoe oe avénon katd 1,4 gopég g AUC ¢ mtafooctativig evo e
Dawopiumpdatn 1 AUC avéndnke katd 1,2 popéc.

Niogivy: Aev €xovv de€oybel peléteg alinemidpaong pe pitavastatin kor viaoivry. H ypion g
Viaoivng €xel GLGYETIOTEL [l pvomadeia Kot pafdopvdivon otay ypnotpomoteital og povobepameio. Qg
€K TOVTOV, TO pitavastatin TPEMEL VO YOPNYEITAL LUE TPOGOYN OTOV YPNCLUOTOLEITOL TOVTOYPOVO. LE
viacivn.

Dovoidiko 0oh: O xivovvog pvomdbdelag, cvpmeptlopufavouévng g pafdopvoivcne, evogyetal va
avénbel katd TN cLYYOPNYNON CLGTNUUTIKAC YOPTYOOLUEVOL (OLGOWKoD o&éoc pe otativec. O
UNXovic oG anThg TG aAnAentidpaong (ite sivat @opUOKOSVVOUIKOS EITE QOPLLOKOKIVITIKOC, EITE Kot
T 800) dev eivar axdun Yvootog. Exovy vrapéel avoaeopéc papdopvdivong (cupmepthapupavouévoy
Kdmolwv Bavatnedpav ekPfacewnv) og acbeveig mov AdpPoavay avtd tov cuvovacud. Edv n Oepomeio pe
GLOTNUOTIKMOG YOPTYOVLEVO QOVGIOKO 0&L gival amapaitntn, N Oepaneia pe pitavastatin mpénel va
SrakomTeTal KBOAN T didpkela TG Bepameiog e povctdkd o0&y (BA. mapdypapo 4.4).



Pipaumixivy: H cvyyopnynon tavtoypdvemg pe pitavastatin od1ynoe og avénon xatd 1,3 popég g AUC
™G TtoPactotiviig AOY® TG LELOUEVNG NTTOTIKNG TPOGANYTG.

Avaortoleic mpwteaons: H ovyyopiynon pe to pitavastatin umopei va odnynoel o€ pKpeg LeTAPOAES
otv AUC ¢ mtafooctativig.

H eletyuiunn ko o yAokovpovidikdg petaforitng e avasTtéEALOVV TV 0ToppOPNGN TNG SULTPOPIKNG
Kol NG YOMKNG yoAnotepoAns. H ovyyopnynon tov pitavastatin dev eiye kopio emidpaomn oTig
GLYKEVTPMGELS TNG eCETUIUMNG I TOV YAVKOLPOVISIKOD HETAPOAITN TNG 6TO TAGGUO Kot 1) eleTiipnn
dev giye xapio enidpacn 6TIG GLYKEVIPAOGCELG TNG TITARACTUTIVIG 6TO TAAGLLA.

Avaoroleic tovo CYP3A4: Melétec aAnAenidpacng e 1TpokovalOAn Kot YOUO YKPEITEPOLT, TOV €lval
yvootoi avactoieic Tov CYP3A4, dev giyav Kapio KAVIKG GNUOVTIKY EXIOPACT] OTIS GUYKEVIPAOOELS
g mrrafactativig 6To TAGGHO.

H odwoéivy, éva yvootd vméotpoua g P-ylvkompwteiving (P-gp), dev aAlnliemidpooce pe T0
pitavastatin. Koatd ) Owdpkeia g ocvyyopnynong ogv vanp&ov onUovTIKEG OAANYEC TOGO GOTIG
GLYKEVTPMGELS TNG MTAPAcTATIVIIG OG0 KOl OTIG GUYKEVIPMGELS TNG Otyo&ivng.

Boppopivy: H eoppokokivntiky kot 1 eoppokodvvapkn (INR kor PT) tng PBopeapivng ot
otabepomompévn KoTdoToon o€ vylels eBelovtég dev emmpedotnkov omd TN GLYXOPNYNOTN TOL
pitavastatin 4 mg nuepnoinc. Qotdc0, dnwg Kot yo GAAeC ototiveg, ol acbeveig mov Aapupdvouvv
Bappapivn wpémel va Exovv tov ¥pdvo mpobpouPivng 1 to INR vd mapaxorovdnen dtav poctifeton
pitavastatin otn Ogpaneio Tovg.

Houdratpikodg minbuopog
Meléteg ariniemidpdoemv petald papudkmv Exovv mpaypotoron el poévo o eviaikec. H éxtaon taov
OAANAETIOPAGEDY GTOV TAd1OTPIKO TANOVGUO dev glval YVOGTY.

4.6 LovipétnTa, kOnon kot yorovyia,

Kvnon

To pitavastatin avtevdeixvotal katd tn didpkela ¢ eykvpoovvng (BA. mapdypago 4.3). T'uvaikeg e
avamopoy®@YIK NAkia tpémnel vo AauPavouy KatdAAnAo PETPO OVTIGVAANYNG KOTA TN OEPKELD TNG
Oepamneiog pe pitavastatin. Emeidn 1 yoAnotepoin kot ta dAla Tpoidvta floctvleong g xoAnoTepOANg
glvar Pacikng onuaciog yoo v avamtvén tov eufpdov, 0 dSLVNTIKOG KIVOLVOG Y10 OVOGTOAN TNG
avayoyaong tov HMG-CoA vreptepeil tov mAeovektiuatog tng Oepameiog katd ™ didpkela g
gykopoovvne. Mehéteg oe (ma Exovv deiel TOEIKOTNTO GTNV CVOTAPAYOYIKT KOVOTNTO, OAAL OYL
evdgyouevn tepatoydvo dpaon (PA. mapdypago 5.3). Eav n acBevig oyedialel va peiver ykvog, n
Oepaneio Oa wpémel va dlokdmTETOL TOVAGYIGTOV Eval Uiva TPy Tn GVAANYT. Edv pia acBevng peivel
£€YKvog evoom ypnoylomotel pitavastatin, 1 Oepaneio Tpénet va S10KOTTETOL APECDG,

Oniocuodg
To pitavastatin avtevdeikvotot Katd tn o1dprela Tov Oniacpov (PA. mapdypoeo 4.3). H mraPactativn

OTEKKPIVETAL GTO YAAQ apovpaimy. Agv givol Yoot edv anekkpivetal 6To avOpOTIVO YAAa.

Tovipdnto
Agv vtdpyovv dedopéva emi TOL TOPOVTOC.

4.7 Emodpacels 6tV IkavoTnTo 00171N61S KOl YEIPLGHOD PN avVI|LaTOV

Agv vrdpyel EMOVOAAUPOUVOEVT EIKOVO OVETIBVUNT®V EVEPYELDV OV V. VTOONADVEL OTL 01 acbeveig
7ov moaipvouv pitavastatin Oa epeovicovy 0mo1dNTOTE SLGUEVT EMIOPACT GTNV TKOVOTNTO 00N YNNG
Kol YEPOUOD emKivovvay unyovnuatov. Qotoéco, 0o mpémel va Anedei vadyn o1t Exovv vrdpéet
avapopég LaAng kot vrvniiog Katd tn diapkela tng Oepaneing pe To pitavastatin.



4.8 Avem@opnteg evépyseieg

20vVoyT ToL TPOPIA AoQAAELOS

e eheyyOUEVEG KMVIKES QOKIUES, OTIC CUVICTMHEVES BOCELS, AlydTEPOL o T0 4% TV acbevav Tov
vroPAnnkav og Bepamneia [ie To pitavastatin amoympnooy AOY® avemBountev evepyeidv. H cuyvotepa
avaQepOUEVT avemBountn evépyela mov oyetietar pe v mtaPactativ o€ ELEYXOUEVES KAVIKEG
doKEG fTav M LooAyia.

20voyn avemBountov eVEPYEIDV

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG KO O1 GLYVOTITEG TTOV TOPATNPHONKOY GE EAEYYOUEVEG KAMVIKEG OOKIUES KO
UEAETEG EMEKTAONG OE TOYKOOUIO EMIMEDO, OTIC GLVICTMUEVEG OOGELS, AVAYPAPOVTAL TAPAKAT® avVA
Katnyopio/opyovikd cvotnua. Ot cuyvotnteg opilovior mg ENG: moAd cuyvég (> 1/10), cuyvég (= 1/100
¢wg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000 g < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), TOAD ombvieg
(<1/10.000) ko pn yvmotég (dev umopov va ektiunfovv and ta dtobéotipa dedopéva).

Awotopay£C TOL OLLOTOTIKOV KOl TOV AEUPIKOY GLGTIUOTOS
Oy ovyvés: Avoupio

Awzapayéc tov petafoiicuod kot e Opéwnc
Oyt ovyvég: Avopeéia

Poyazpikéc dwtapoyEs
Oy ovyvés: Avmvia

Awotopay€c TOL VEVPIKOD GLGTNLLOTOC
2oyvés: Keparadyio
Oyt ovyvég: Zahn, Aveyevcio, Yrvniio

OpBorukéc dwutapoyég
Zravieg: Otk 0&0TNTO LEIOUEVT]

Awrtopayéc T1ov wTOC Kot Tov Aafupiviov
Oy ovyvég: Epfoéc

Alotapoy£C TOV YOOTPEVTIEPIKOD

2oyvés: Avokouudtnra, Adppota, Avoreyio, Navtio
Oyt ovyvés: Kotumakd dhyog, Enpootopia, Epetog
2ravies: I'howocoduvia, o&egla maykpeotitidoon

Awtapay£g Tov NRATOC Kot TV YoAN@dpmv

Oy ovyvég: AvEnpéveg Tpovoapvaces (OOTOPTIKY OUIVOTPOVOOEPAGCT], CULVOTPAVGPEPAOT] TNG
aAavivng)

2rovieg: XOAOOTATIKOG TKTEPOC

Awatapoyéc Tov 0EPUOTOC KO TOV VTOdOPL0L 1GTOV
Oy1 ovyvés: Kvnouog, EEavonua

Zravies: Kvidwon, EpvOnua

Mpn yvoworés: Ayyerooidnpa

Al0T0p0y£C TOV LDOGKEAETIKOD GUGTNUATOS KOL TOV GUVOETIKOD 1GTOV

2oyvés: Muadyia, ApBpaiyia

Oy ovyvés: Mvikol oracpol

Mpn yvwaori ovyvotnra: Avocoroyikd dtopuecsorafovpevn vekpwtikn pomdela (BA. mapdypago 4.4),
2HvOpopo Tpocsopotdlov pe Avko

ATopayfc TV VEQPOV KOL TOV 0VPOQPOP®V 00dV
Oyt ovyvég: Tlohvovpia




Awortopay£c TOL VOTOPUY®YIKOD GUOTHUATOC KOl TOV LOGTOV
2rovieg: Tuvawopaotio

Tevikéc datapoy£c Kol KATOOTACELS TS 0000 YOPNynong
Oy ovyvés: EEacBévion, AloOnua kaxovyiag, Konwon, [epipepixd oidnua

AvEnuéva eminedo TG KIVAOTG TNG KPEOTVIVIG TOV apatog >3TAUCI0 TOV VAOTOTOL PUGIOAOYIKOD
opiov mpoékvyav o€ 49 and tovg 2800 (1,8%) acbeveig mov eAduPavay pitavastatin oe greyyOUeEVES
KAvikég doxpég. Emineda >10mAGG10 TOL avdTOTOL PLGIOAOYIKOD 0pioL LLE GUVOOA LVTKE GUUTTOUATO
NTav omdvia Kol Topatnpnbnkav povo og évav acbevi and tovg 2406 mov vroPAnOnkav coe Bepomeio
pe 4 mg pitavastatin (0,04%) 610 TPOHYPAULO TOV KAVIK®OV OOKILMV.

Hodrwotpucdc Tinbovoude

H Bdion dedopévav yia Ty KAMVIKY ac@AAelo TEPIAAUPAVEL dEdOUEVA ACPAAELNG Yo 142 Tad1OTPIKOVG
acBeveic mov Ehafav mtafactotivn, peta&d Tav onoiwv 87 acbeveic Ntav nhikiag 6 £o¢ 11 etdv kot
55 acBeveic Tov nlkiog 12 éwg 17 etdv. Xvvolikd, 91 acbeveig Elafov mtafactativy Yo 1 €tog, 12
aocBeveic éAapav mrafactotivn yuo 2,5 £t ko 2 acBeveic Ehafav mrapactativiy yuo 3 €. Arydtepo
amd 10 3% Ttov acbevav mov éhaPav Oepomeion pe mitaPactativi SiEkoyayv AOy® avemBounTmv
gvepyelmv. Ot mo ocvyva avapepbeiosg avembounteg evépyeleg mov oyetiloviat pe v mrtafactativn
070 KAWKO mpdypoppa frav kepararyio (4,9%), wookyia (2,1%) ko kothokd dAiyog (4,9%). Bdoel
TV 0100éc1V dedopévav, 1 GLUYVOTNTO, TO €100G KAl 1) coBupdTNTO TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY GE
o1 Kot QriPovg avapuévovtot va, ivol TopopoL Le EKEIVO TOV EVNAIKOV.

Euneipio petd v kuklogopia oty oyopd

Mo, TPOOTTIKY HEAET TopOoKoAOLONONC HETA TNV KLKAo@Opio TNV ayopd, O1apKelg dV0 ETAOV,
oeényon oe mepimov 20.000 acbeveic oty lonwvia. H cuvrpurtikh mietoynoia tov 20.000 acBevaov
otn pelétn vrePAndn oe Bepancia pe 1 mg 1 2 mg mroPactorivig kol oxt pe 4 mg. To 10,4% tov
aoBevov aveépepe avemBOUNTEC EVEPYEIEG YO TIG OMOIEG OEV UMOPEL VO OOKAEIOTEL QUTIOAOYIKN
oLoy€Tion pe v mrtafactotivi katl 1o 7,4% tov acbevav diékoye T Bepaneio Ady® avembounTmv
evepyeldv. To mocootd puadyiog nrav 1,08%. Ot avemBdunteg evépyeieg NTov 6TV TAEOYNPlo TOVG
nmieg. Ta TOGOoTA avemBOUNTOV EVEPYELDY NTOV LYNAOTEPL oTo 2 TN o€ aoBevelg e 10TOPIKO
aArepyiog og eappaka (20,4%), N nratikng 1 veppikng vocov (13,5%).

Ot avemBounteg avtidpacELS Kol Ol GUYVOTNTES LE TIG OTOIEG TOPATNPNONKAV GTIV TPOOTTIKY LEAETT
TOPUKOAOVONGNC HETA TNV KLUKAOQOPID GTNV ayopd, 0AAG Oyl 0TI EAEYYXOUEVEG KAVIKEG OOKIUEG GE
TOYKOGLUO EMITEDO, GTIG GUVICTMUEVEG OOGELG, KOTUYPAPOVTOL TOPAUKAT®.

Awotapoy£€c TOV IOTOC KoL TOV YOANEOP®V
Yravieg: Hrotwkn Aettovpyio un uoiohoyikn, Hrotkn dwotapayn

Awortopay€c TOL LWVOOKEAETIKOD GLGTNUOTOC KOL TOV GLVOETIKOD 16TOV
Yravieg: Mvondfeia, Pafdopvorvon

X  perétn mopakoAovOnong petd MV Kukhogopic. otnv  oyopd, vmipEav 000  avapopég
papdopvdivong xpnlovoes voonieiog (0,01% tov achevav).

Emumpooheta, vanpéov avbBopunteg avagopég HETE TNV KUKAOQOPID. OTNV ayopd OovOQOpPIKE Le
EMOPAGELC GTOVG CKEAETIKOVG HVES, CLUUTEPIAAUPOVOUEVOY HVaAYiOG Kol pooTtdBelag o€ aoBevelg vtd
Oepameio. pe pitavastatin 6e Oleg TIC ovLVioT®OpevEG 00celg. EAneOnoov emiong avopopéc
popoopvdrvong, pe kol yopic oelo Veppikn avemdpkeln, cvumepiiapfovouévng Bovatneopov
papdopvorvonc. ‘Exovv emiong Anebei avbBopunteg ovoeopés tov okdéAovbmv copfoudtov (n
oLYVOTNTO EKTIUATAL PE PACT OLTH TOL TOPATNPHONKE KATA TIC UEAETEG UETE TNV KLKAOQOPIiD, TOV
QOPUAKOV GTNV Ayopd.):

Awotopay€c TOL VEVPIKOD GLGTNLLOTOC
Oyt ovyvés: YrouoOnoio




Awortopay£c TOL YOOTPEVIEPIKOD GUOTHUOTOC
2Zravieg: Kook dvopopio

Emodpdosigc g Kot yopiag TOV 6TATIVOV
O1 axorovBeg avemBountec evépyeteg Exovv avapepbel ue pepikéc otativeg:

. AlTopay€g TOL VIVOV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV EPLOATOV

. AmdAgio pvnung

. Ye&ovalikn dvciettovpyia

. Kotabiwn

. ETAvViEG TEPIMTAOCELS SLANEONS TTVELOVOTTAOELnG, E0WKE LeTd amd pakpoypdvia Bepameia (PA.
Topaypapo 4.4)

. Sakyapmong dwfnng: H cuyvotnra o e€apmbei and v mapovoia 1 arovsio mapaydvioy

KvdHvou (erninedo YAvkoing o€ katdotacn vnoteiag >5,6 mmol/l, Asiktng Malog Zhpotog>30 kg/m?,
avénuéva TpryAvkepidta, 10TopIKO VIEPTAOTG).

Avapopd mhoavoAroyovueveov ovemfBOunTev evepyELOV

H avagopd mbavoloyoduevov avemBopuntov evepyeidy HETA amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPoiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel t ovveyn mapaxoiovbnon g oyéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOL QPAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL omd TOLG EMAYYEAUOTIEG VYElOG va
avaPEPOLVY 0TOlEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG HECH TOVL €£BVIKOD GLUOTHWOTOG
avapopag:

EBvikdc Opyovioudg Gappakmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040380/337

Dag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepoocolroyia

Agv vapyet €101kn Bepoamneia oty mepintwon vaepdocsoroyiag. O acbevig Ba tpémetl va vroPaileTon
0€ GUUTTOUATIKN aywy”| Kot O Tpémel va epappolovial LETpa VITOGTNPIENG OVAAOYQ UE TIG AVAYKEC.
®a mpénel vo mapakoiovbovvral n otk Asttovpyio kot to eminedo g CK. H apoxdBapon sivor
amifovo va givol ETmEEANS.

5. DAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 DopProKOOIVVOUIKES 1OLOTITES

Dopuakobepamevtiky Katnyopio: Avactoleic e avaywydong tov HMG-CoA Kwdikdg ATC: C10A
A08

Mnyoavioudc dpdonc

H mitafactativn avactéldel aviayoviotikd tnv avayoydon tov HMG-CoA, to évlupo mov kabopilet
Vv ToOTNTe TG Prochvheong Tng YOANCTEPOANG, KUl £TGL AVACGTELAEL TN GUVOEGT TG YOANOTEPOANG
oto Nap. Q¢ anotélecua, N EKPpact TV vodoxémv LDL oto Nrap gival avénuévn, Tpodyoviag tnv
TPOSANYT ¢ KukAopopovcsog LDL amd 1o aipa, peudvovtag £T61 TIC GUYKEVIPADGELS TNG OAMKNG
yoinotepoing (TC) kot g LDL-yoAnotepoing (LDL-C) oto aipo. H mopatetapévn avaotoAn g
GVVOEST|C TNE NTATIKNG YOANGTEPOANG LELDVEL TNV €kKplon TG VLDL 610 aipla, peidvovtog o enimedo
v TpryAvkepdiov (TG) oto Thdoua.

Dopuokodvvaukéc ETOPACELC

To pitavastatin peuwvel v avénuévn LDL-C, v olikn yoAnotepoAn Kot ta, TpryAukepidia kot ov&avel
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v HDL-yoAnotepoin (HDL-C). Mewdvel v Apo-B kot mpokoiei mowideg avénoeg otnv Apo-Al
(BA. ITivoka 1). Mewwvet eniong ™ un-HDL-C kat ta avénuéva kAdouata TC/HDL-C, kot Apo- B/Apo-
Al.

ITivaxag 1: Avtamdkpion ot 806on o€ acbevelg pe TPpOTOMOON  VREPYOANCTEPOAMLLLIN
(ITpocapuocuévn péon emi To1g ek0tod petaforr omd v évapén g Oepaneiog yio 12 Boopddeq)

Adon N LDL-C TC* HDL-C TG Apo-B Apo-Al
Ewoviké | 5 4.0 1.3 25 2.1 0.3 32
QAPUOKO

| mg 52 -33.0 228 9.4 14.8 241 8.5

2 mg 49 382 26.1 9.0 17.4 -30.4 5.6

4 mg 50 -46.5 325 8.3 212 -36.1 4.7

*UN TPOCAPLOGUEVT

KAwikn omoteheopotikdtnTo!

Ye eleyyopeves KAvikég peiétec omov éhafov pépog cvvoAkd 1687 acbeveic pe mpmtomadn
vrepyoAnoTEPOAALic. Kot KT dvoAmdopic, ocvpmepriapfovouévev 1239 acbevev  mov
vroPAnOnkav oe Oepaneia otic Bepamevtikéc dooelg (uéon LDL-C xotd v évapén g Bepomeiog
nepimov 4,8 mmol/l), to pitavastatin peimoce orabepd tig ovykevipaocelg LDL-C, TC, un-HDL-C, TG
kot Apo-B kot avénoe tic ovykevipooelg HDL-C kot Apo-Al. Ta kidopate TC/HDL-C xor Apo-
B/Apo-Al pewwbnkav. H LDL-C peiddnke katd 38 g 39% pe pitavastatin 2 mg kot 44 g 45% pe
pitavastatin 4 mg. H mAeloynoio tov acbevav vio Oepaneia pe 2 mg métvye 10 6tdY0 Bepomeiog g
Evponaixng Etapeiag ABnpookinipwoong (EAS) yio LDL-C (<3 mmol/l).

Ye o gleyyopevn kKAvikn dokiun og 942 acBeveic nlikiog >65 etadv (434 vrofAndnkav oe Bepameia
e pitavastatin 1 mg, 2 mg 1 4 mg) pe TpwTonad VIEPYOANCTEPOAALLiN Kol PKTH dSvoAimidaipio (LEom
LDL-C xatd v évapén g Bepaneiog nepimov 4,2 mmol/l), o1 tipég LDL-C peimbnkav xatd 31%,
39,0% ko 44,3%, avtictotya, Ko epinov 10 90% tov acBevov tétuye To Bepanevtikd otdyo g EAS.
[Teprocotepot amd 10 80% TV acbevav Aaupavay cuyxopnyoOUEVE QAPHOKI, OU®OG 1 EXITTOGCT TOV
avemBOunTOV gvepysldv NTov mapdpoln g Oreg Tig opuddec Bepameiog kot Arydtepot amd to 5% twv
aoBevov amocvpbnkov omd ) peAétn Adym avemBountov evepyeldv. Ta gupfpato g Tpog Tnv
UOQUAED. KOL TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTO NTOV TAPOWMOLD, G 00OEVEIC OTIC SLUPOPETIKEG NAIKIOKEC
VIoopades (65-69, 70-74 ko >75 gtmv).

e eheyyoueveg KAWIKEG dokiuég omov Ehafav pépog cuvolikd 761 acbBeveic (507 vrmofAndnkav ce
Oepameio pe pitavastatin 4 mg) ot onoiot eiyav TpwTonadn vIepyoAnoTEPOAALLia T} KT dSucATIdapia,
pe 2 M meprocOTEPOVG TAPAYOVTES Kapdlayystokod kwvdovov (péon LDL-C xotd v évapén g
Oepamncioc mepimov 4,1 mmol/l), § pikty dSvohumdopio pe dafntn tomov 2 (uéon LDL-C katd v
évapén g Bepamneiog mepimov 3,6 mmol/l), mepinov o 80% méTvyE TO OYETIKO 6TOY0 TG EAS (gite 3
ette 2,5 mmol/l, avéroya pe tov xivovvo). H LDL-C peiwbnke xatd 44% xot 41%, avtictoyo, o11g
oundoeg acHevav.

e paxpoypovieg peréteg diapketag £og 60 efdopadmv o€ TPOTOTAON VITEPYOANCTEPOAUILIN KOL LIKTH
dvohmdaio, 1 emitevén Tov otdyov g EAS Swtnpndnke péom empévovcmv kol otabepmv
petwoewv g LDL-C evd ot cuykevipwoelg g HDL-C cuvéyioay va avEdvovtal. Xe po peiétn 1346
acfevav mov oloxkAnpwcayv 12 gpdouddeg Bepanciog pe ototiveg (peiwon LDL-C 42,3%, emitevén
o100V TG EAS 69%, avénom g HDL-C 5,6%), ot tyéc petd and 52 emmiéov efdonddec Oepameiog
pe mrapaoctotivn 4 mg oy peiowon g LDL-C 42,9%, enitevén otdyov g EAS 74%, adénom g
HDL-C 14,3%.

€ Lo EMEKTOOT TNG LEAETNG TapaKOAOVONONG dtdpkelag 000 eTmv Tov deENydn oty larwvia (LIVES-
01, BA. mapdaypago 4.8), 6.582 acbOeveic pe vaepyoAnoteporoupio. mov eiyov AdPel Oepomeio pe
mrofaoctativn 1, 2 7 4 mg yia 2 xpovia, cvvéyisav tn OBepaneia yio emmiéov 3 ypovia (5 ypdvia
ocuvolkng Bepoameiog). Katd ) dibpketo avtrg g pelémng dudpkelag 5 etmv, N peioon g LDL-C (-
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30,5%) Swtnpndnke amd tovg 3 pnveg ko ywoo OAn ™ ddprela g perétng, ov tiuég e HDL-C
avéndnkav xatd 1,7% otovg 3 pnveg émg 5,7% ota 5 xpovia, pe Tig peyardtepeg avénoels e HDL-C
va mapatnpovvtol o€ acbeveic pe youniotepeg apykéc tipég g HDL-C (<40 mg/dL), m.y.
wapatnpninkav avénoelg ota emineda otov opd kot 11,9% otovg 3 unveg émg 28,9% petd amd 5
POV

Aptyproorinpovon

H peiémn JAPAN-ACS ovuvékpive Tic emdpdoelg g Oepameiog dwdpkelag 8 €wg 12 punvov pe
nrroPactartivn 4 mg 1 atopPfactotivny 20 mg otov dyko tng otepoviaiog TAdkag o€ 251 acbeveic mov
vroPAnOnKav oe Sodeppikn otepaviaio topéuPacn yio O&Y Ztepoviaio Xvvopopo, Kabodnyovuevn
amd evouyyelako vmepnyoypdonua. Avtn n peiémn katédeie pelowon mepinov 17% otov dyKo g
mAaKag vy apedtepeg T Oepamneieg (-16,9 + 13,9% pe mroPactativny kot -18,1 + 14,2% pe
atopPactativn). Amedeiydn un katotepdmTa peTa&d ¢ mrafactativng Kat TG atopPacTtativng, Kot
avtiotpopa. Kot oT1g 000 TEPWTMOOES, 1| VAOYDPNOT TG TAGKOG OYETIOTNKE HE OPVNTIKN
avadtopopewon tov ayysiov (113,0 éwg 105,4 mm3). Aev vanpée oNUAVTIKY CLGYETION METAED TNg
peimong e LDL-C kai g vroydpnong g TAdKkag otnyv ev A0ym ueAétn, og avtibeon e ta evpruota
o€ EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETEG.

O1 emweeleic emdpaoelg ot BvynodTnTa KoL T Voo poTnTo. eV £)ovv akoun aglorloynbet.

Zoxyopwons oefnTng

XE U0 0VOTYTOV OYEOACLOD, TPOOTTIKN EAEYYOLEVT LEAETN oe 1.269 Tdnwveg acOeveig pe datapoyn
avoyNg ot YALKOLT, TUYOOTOMUEVOVG GE TPOTTOTOIN T TOL TpOTOV (NG, e N xopic pitavastatin 1 mg
N 2 mg nuepnoing, 10 45,7% twv acbevdv otnv opdada eAEYXOV ELEAvice dlofTn G GUYKPLON LE TO
39,9% tov acbevodv oty opdda tov pitavastatin og ypovikd ddotnua 2,8 etdv, Adyog kivdvvou 0,82
[95% CI 0,68-0,99].

M peto-avaivon 4.815 pn dwpntkov acBevov mov mEPIAAUPAVOVIOV GE TUYOLOTOUEVES
eleyyouevec OMAG TVEAEC pedéTeg, O1dpketag TovAdyiotov 12 gfdouddmv (oTabuiopévn péon dtdprela
mapoakorlovnong 17,3 efdopddec [SD 17,7 efdouddeg]), katédei&e ovdétepn enidpaot Tov pitavastatin
otov Kivduvo veogppaviiopevov dofnmm (to 0,98% twv acbevav otnv opdada eréyyov kot to 0,50%
TV 0cBevdv oty opdda Tov pitavastatin epedvicav dapnn, oxetikog kivovvog 0,70 [95% CI 0,30-
1,61]) evd 10 6,5% (103/1.579) tv acBevadv otV opdada eAEYXOL EAafE aymyn LE ELKOVIKO QAPLLOKO
Kot ot vréAowmol Elafov ayoyn pe otativeg copmeptlopufavouévev atopfactotivng, tpafactativng
Kot oppactativig.

TToudrarpucdc TANnOvoude

e [, SUTAQ TUPAT], TUYOLOTTOMNUEVT], TOAVDKEVTIPIKT, EAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO @dpoko perétn NK- 104-
4.01EU (n=106, 48 &vdpec ko 58 yuvaikec) modid kot EpnPot acbeveig (nAkiog >6 etdv kot <17 eT@v)
pe vymiov Kivdvvov vrepAmdarpio (enineda LDL-C oto mAdopa og Kotdotaon vnoteiog >160 mg/dL
(4,1 mmol/L) v LDL-C >130 mg/dL (3,4 mmol/L) pe mpodcBetovg mapdyovieg Kivdvvov) Erafav
nrroPaoctativn 1 mg, 2 mg, 4 mg N eikovikd eappoko nuepncing yio 12 efdouddes. Katd tv eicoymyn
OTN UEAETN, N TAEOVOTNTA TV acevaV glye dlayvmaTtel pe e1epoluyN OIKOYEVT] VITEPYOANCTEPOALLLID,
nepimov 10 41% 1wV acbevav NTov nikiog 6 Emg <10 etdv kot mepinov To 20%, 9%, 12% kot 9% Nrav
otadiov II, III, IV kot V katd Tanner, avtictowa. H péon LDL-C peiddnke katd 23,5%, 30,1% kot
39,3% amo6 v mraPactativn 1, 2 kot 4 mg, avtictorya, o cOyKplomn pe 1,0% yio to eiovikd QappoKo.

Xe o avorytov oyedlacpov, peAétn eméktoong kot acedielnc NK-104-4.02EU Sidpkelag 52
gfdoudomv (n=113, counepiropPfovopévov 87 aclevav amd TV eAEYYOUEVT LE EKOVIKO QAPUAKO
peAétn dwdpketag 12 gfdopadmv, 55 dvdpec kot 58 yuvaikeg) modid ko Epnpot acbeveic (nAkiog >6
etV kot <17 etdv) pe vymAov Kivdvvov vrepAimdarpio ELapay mrafactativn yio 52 gfdopddec. Olot
ot acBeveig Eexivnooay Bepomeio pue mrafactativn 1 mg nuepnoing, kot n 666n ¢ mitafactativng Oa
umopovoe va £yl Tithomoin el Tpog Ta TV ota 2 mg Kot 4 mg TPOKEWEVOL Vo EMTEVYOEL 0 GTOYOC
g Bepaneiog v Pértiot LDL-C <110 mg/dl (2,8 mmol/L) pe Bdon 11 tuég g LDL-C otig
EBdopddeg 4 kot 8. Katd v eicoywyn ot pekétn, nepimov 10 37% tov acbevodv ftav nikiog 6 €0
<10 gtV xa1 mepimov to 22%, 11%, 12% war 13% ntav otadiov I, I, IV kot V katd Tanner,
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avtiotorya. H mieovomta twv acBevov (n=103) tuthomombnkav mpog to mave oto 4 mg
mroPaoctartivng nuepnoiong. H péon LDL-C peiddnke katd 37,8% oto tehkd onpeio e ERdopddag
52. Xvvolkd, oe 47 aobBeveic (42,0%) emetedhydn o eldyiotrog otdyog g LDL-C wotd AHA
(Apepwavikn ‘Evoon Kapdroroyiag) <130 mg/dL kot oe 23 acBeveig (20,5%) emetedydn o dovikog
ot6yo¢ ¢ LDL-C xotd AHA <110 mg/dL v EBdopdada 52. H peiowon otn péon LDL-C oto 1ehkd
onueio ¢ EPdopnadoag 52 frav 40,2% yio acOeveic niciog >6 £wg <10 etdv (n=42), 36,7% yio acBeveig
niwiag >10 €mg <16 etdv (n=61) kot 34,5% ywo acbeveig nhiog >16 g <17 etov (n=9). To vAO
ToV acfgvovg dev phvnke va £xet enidpacn otny amdkpion. Emmiéov, n péon TC peiwdnke katd 29,5%
ka1 péon TG peiddnke katd 7,6% oto teAiko onueio e ERdopddag 52.

H Howwrpikn Emtponn tov Evponaikod Opyoaviopod Pappdkov £xel dMCEL amoAlayn amd Tnv
VIOYPEDGCT VIOPOANG TV OMOTEAECUAT®V TV PEAETOV OE ALY NAIKING KAT® TOV 6 ETOV KOl OTN
Oepameio TUdDY OA®V TOV NMKIDV Ue OUOLLYN OTKOYEVT VIEPYOATGTEPOAULLIA.

5.2 O appoKOKIVII TIKEG LOLOTNTES
Amoppdenon

H mrafaoctativi amoppopdton Toémg 0md TO AVAOTEPO YUSTPEVTIEPIKO Kol Ol UEYIGTEG CUYKEVIPAOOELS
070 TAGGUO EMTLYYAVOVTOL EVTOC LOG OPOC amd TV amd oTtopatoc yoprynon. H amoppoepnon dev
emnpealetot omd TV Tpoen. To apeTdPANTO PAPHOKO EIGEPYETOL OTNV EVIEPONTATIKT KVKAOPOPIa Kot
amoppoPaTal KOAQ amd TN vioTda Kot tov ked. H amdivtn Prodwbecipdmra g mrafoactativng
etvon 51%.

Kotavoun

H mrapactativn elvar tepiocotepo amd 99% decpuevpévn pe TpoTeiveg 6To avOpdnivo TAAG A, Kupimg
pe aAfoopivn kot GAea 1-6&vn yAvkompwteivn Kot 0 pécog dykog katavoung sivatl mepimov 133 L. H
mrofootativy PETAPEPETAL EVEPYH OTO MTOTOKVTTAPO, TN 0éorm Opdong Kot HETOPOAMGHOD, 0o
TOAMOTAOVG Mratikovg petagopeic mepthapfavopévov tov OATPIB1 xou OATP1B3. H AUC
TAAGLLOTOG TTOIKIAAEL e TEPTImOL 4-TAGG10 €0pOC PeTAED TV LYNAOTEPWV KOl YOUNAOTEPOV TIUDV. Ot
peréteg pe SLCO1B1 (to yovidio mov kwdwkomotei 1o OATP1B1) vwodnAicdvovy 6Tt 0 TOAVUOPPIGUOG
avtod Tov yovidiov Bo pumopovoe vo gvBuvetal Yo peydko pépog g Sakvduavong e AUC. H
mrafootativi 0ev amoTeAel VITOGTPOLLA TNG P-YAVKOTPOTEIVIG.

Buouetaoynuotiopoc

H apetdpfinmm mrafoototivn eivor m kupiapyn HOopen Tov @apudkov oto mAdopd. O Kkvplog
petafoAiitng eivar pio adpovig Aaktovn, m omoio oynuatiletor puéc®m €vOC €GTEPIKOV TOTOL
yAvkovpovidiov tng mtafactotivig omd v UDP yAvkovpovikn tpaveeepdon (UGT1A3 kot 2B7). In
vitro peAéteg, mov ypnowomoincav 13 1oopopeég avlpomvov kvtoypmpatog P450 (CYP),
VTOdEIKVVOVVY OTL 0 peTafolopdc g mtafooctativin amd to CYP eivar eddyiotog, 10 CYP2C9 (ko og
pikpdtepo Pabuo to CYP2CS) gival vrevOuvo yia 10 petafoMopd g mitafactativig 6 EAAGCOVES
petaforitec.

AmoBon

H apetapintn mrafoctotivn amofdiietor tayéwe and to Nmap 6T XOA, 0AAd vroPdiieton og
EVIEPONTOTIKY emavaKvkAogopia, cuppdiloviag otn ddpkeia tng dpdong tg. Atydtepo amd 1o 5%
¢ mtaPactotivng anekkpivetar ota ovpa. O ypodvog nuong g amoBoAng amd 10 TAGCLA TOIKIAAEL
amod 5,7 dpeg (epdma 660m) €nc 8,9 mpeg (oTabdepomompuévn KaTtaoTaon) Kot 1 QUIVOUEVT] YEOUETPIKT
péon Ty g amd Tov oTtoOpaToc Kabapong eivar 43,4 1/h petd and epdmas do6om.

Enidpaon e tpoeng
H péyiom ovyxévipwoon g mrafoctotivng oto tAdopa petmdnie katd 43% otav autn eAnedn pe éva
TOAY Amapo yeoua, oAAd n AUC dev petafAndnke.

Ewwoi mAinbvopuoi

Hlmkiopévor: e pia opUoKoKVITIKT LEAETT) TOV GUVEKPIVE VYIELG VEOLS Kl NAMKI®IEVOUG (=65 €TMOV)
gberovtég, 1 AUC g mtafactotiviig nTov 1,3 popéc vynidtepn o€ nMKIoUEVA ATop. AVt dev €xel
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Kopio emdpacn OTNV AGQAAEID 1 TNV OMOTEAECUOTIKOTNTO TOV pitavastatin 6Tovg NAMKIOUEVOLG
0o0evelc 68 KAVIKES SOKIUEG.

DoAo: Te o QOPHOKOKIVITIKY HEAETY TOL GUVEKPIVE VYIElS Gvdpeg kan yuvaikeg eBelovtéc, 1 AUC
™m¢ mrrapactativng avéninke katd 1,6 eopég oTig yuvaikes. Avtd dev éxel kapia emidpacn otnv
UoQUAELD T} TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO, TOV pitavastatin 6Tig YOVaikeg 68 KAVIKEG SOKIUEG.

Doin: Agv vmnpée Sapopd 6To OPUAKOKIVNTIKO TPogidk g mtafactativing petald landvev kot
Koavkdoiov vyidv ebedoviav dtav eAqedncay voyn n nAKia Kot T0 GOUATIKO Bapoc.

THaidratpirog wAnBoouos: AotiBevton TepPLOPIGUEVA PAPUOKOKIVITIKG dESOUEVE GE TTOdLY Kot €1 BoVC.
X perétn NK-104-4.01EU (PA. mopdypoagpo 5.1) n apaiq derypoatoAnyio £6e1&e 6060EUPTMEVN
EMIOPACT OTIG CLYKEVTIPMGELS TNG TTafoactativng oto mAdoue ot 1 @po petd ™ Anyn g do6ong.
Ymnpye eniong €vdeidn ot 1 ovykévipoon ot 1 dpa petd ™ Aqymn g d6oms NTav (avTioTPOE®S)
oyeTlOIEV E TO COUOTIKO PApog Kot pmopel va givar vynAdTeEPN OTA TUWLL OE GYECMN LE TOLG
EVIIMIKEG.

Negppixn averdprera: T acBeveig pe petpiov Pabuov veppikn voco kot o acbeveig o€ arpokdbapon
ot tipég g AUC frav avénuéveg katd 1,8-popég kot 1,7-popég avtictoyo (BA. Tapdypapo 4.2).

Hratikn overapreio: T acBeveig pe nma (Child-Pugh A) nrmatkr dvciettovpyia 1 AUC ftav 1,6
QOpEG LYNMAGTEPT eKElVNG OE VY ATopa, VD Yo acBeveic e petpiov fabuov (Child-Pugh B) nrotwkn
dvodettovpyia, n AUC ftav 3,9 eopég vynidtepn. [eplopicpoi g d6omM¢ cuvietdvTol oe acheveic pe
Nmo kot petpiov Pabuov nrotikn dveiertovpyio (PA. mapdypaeo 4.2). To pitavastatin avtevosikvotot
o€ acbeveig e coPapn nrotikn dSvoiertovpyia.

5.3 IIpoxivikd dedopéva yio. TV a6PaAEL

To un xAwvikd Oedopéva dev amokaAvmtovy 1dwaitepo Kivouvo yioo tov dvBpomo pe Pdon to
OTOTELECUOTA OO GUUPOTIKEG LEAETES POPLUKOAOYIKNG OPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETAVOAAUPBOVOLEV®Y
d00E®V, YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEYOUEVNG KOPKIVOYOVOL dpdiong, TOSIKOTNTAG GTNV OVOTOPOYMYIKY|
wavotnto. Evoeitelg veppiknig to&ikotntag mapatnpndnkay oe mibnkovg o ekBEcEIC pLeyaAldTeEpES Ao
gkelveg Tov emttevyOnKay o€ EVIALKOVE avOP®TOVE, GTOVG 0TToioVg YoPNYNONKE PEYIOTN NUEPTOLo OO
4 mg ka1 1 amEKKpion ond Ta 00pa S1adpapatilel ToAD peyaAdtepo poAo oToV TiONKO GE oYEom pe GAla
Cowkd €idn. In vitro pedéteg e NTOTIKG IIKPOSMULOTO DTOSEKVOOVY OTL UTOPEL VO, EVEYETOL £VOG EOIKOG
ywo Tov Tifnko petafolritng. Ot veppikéc emdpdoelc Tov Tapatnprnkay oe monfKovg eivat amibovo va
£YOVV KAWVIKT ONUOGTo Y10 TOVG 0VOPOTOVS, MGTOCO TO EVOEXOUEVO VEQPIKDV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV
dgv pumopel va amokAEIGTEL EVTEANDC.

H mtapacrtativny dev giye kapio enidpacn otn YOVILOTNTA 1 TNV OVATOPAY®YIKT GTO00CT Kol OEV
vpEe €voelln evoeyxdpevng tepatoyovov dpdonc. Qotdco, o€ VYNAEG dOCES TopatnpnOnke
To&IKoTNTA Yo TN pNtépa. Mia peEAET o€ apovpaiovg Katédelée unTpik Bvnopdtnta Kotd 1 Kovia
670 TEAOG TOV KUKAOVD TNG KONOTNG, GUVOSEVOUEVT a0 EUPPVIKODS KOl VEOYVIKOLG Bavdtovg o€ d0GEIg
1 mg/kgMmuépa (repinov 4 popég peyolvtepn amod Ty vYNAOTEPT 6001 6TOVG AVEP®OTOLS e fdoT TV
AUC). Aev die€nybnoav peréteg o veapd {oa.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

[vpnvag diokiov:

Lactose monohydrate

Hypromellose 5 cP
Hydroxypropylcellulose, low-substituted
Magnesium stearate
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Emkdioyn:
1 mg emroivpuéva pe Aewro vuévio d1okia:

Hypromellose 6 cP
Titanium dioxide (E 171)
Talc

Propylene glycol

Ferric oxide yellow (E 172)

2 mg emKaADUUEVO, LUE AETTTO DUEVIO OLOKIOL:

Hypromellose 6 cP

Titanium dioxide (E 171)

Talc

Propylene glycol

Ferric oxide yellow (E 172)

Ferric oxide red (E 172

4 mg emKalDUUEVE, LUE AETTTO DUEVIO OLOKIQL:

Hypromellose 6 cP

Titanium dioxide (E 171)

Talc

Propylene glycol

Ferric oxide red (E 172)

6.2 AocvppatoTnTeg

Agv epappdletar.

6.3 Avdpkera omg

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPUVAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
AVTO TO QUPUOKEVTIKO TTPOTIOV deV amartel WwitePEg GLUVONKEG PUAAENG.

6.5 @Yo Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta emkoivppéva pe Aemtd vpévio dokia ovokevalovior oe PVC/PVDC/Alu kvyéleg o
TomoBeTOVVTOL LEGA GE XAPTIVO KOVTL.

Meyébn cvokevaciog:

Koyéln: 7, 28, 30, 90, 100 emucoloppéva pe Aemtd vuévio diokio

Kowyéhln (d1atpntec koyéreg povaodag 06ong): 7 x 1,28 x 1,30 x 1, 90 x 1, 100 x 1 emikaivpupévo pe
AemT0 LUEVIO dlokia

Mmopel va, v KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPULLAEELS amTOppLYNG

Ka0g aypnoipomointo gapuokevtiko Tpoidyv 1 VTOASYUE TPETEL VO, ATOPPITTETOUL GOUPOVO, LE TIG KATH
TOTMOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
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Xl oPBevia
8. APIOGMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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