ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aentd vpuévio diokio

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGOGEXH

Eucreas 50 mg/850 mg emkoAvpuuéva pe Aemtd vuévio dokia,

Ka6e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dwokio mepiéyet 50 mg frdvrayimtivng ko 850 mg
VIPOYAMPIKNG LeTPOPLUIVNG (Tov avTioTolyel o€ 660 mg petpopuivng).

Eucreas 50 mg/1000 mg emkoAvpuuéva ue Aewtd vuévio dokia,

Ka6e emxarvppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyet 50 mg Pivrayintivng kot 1000 mg
VIPOYA®PIKNG HeTPopuivng (ov avtiototyel o€ 780 mg petpopuivng).

INa Tov TApN KaTdAOYOo TV EKOOYX®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtd vpuévio diokio.

Eucreas 50 mg/850 mg smkoivupuéva pe Aerntd vuévio dokio

Kitpwvo, mog1dég, emkaAvppévo pe Aentd véVio d1okio pe AoEOTOUNUEVE GKPO KOl EVIVTOUEVA TO
apyuct «NVR» ot pio mhevpd ko «SEH» otnv dAAn.

Eucreas 50 mg/1000 mg smkoivupéva e Aemntd vuévio dokio

2KoVPO KITPIVO, WOEIGES, EMKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO S10KIO pe AOEOTOUNUEVE AKPOL KOt
gvronopéva ta opytkd «NVR» ot pio mievpd kot «kFLO» otnv dAAn.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG eVOEIEELG

To Eucreas evdeikvotal yio m Oepaneio caxyopmon dafntn tomov 2:

- To Eucreas evoeikvotal yio T Ogpaneio Tov evnAikov acBevdv ot omoiot advuvatovy va
EMTHYOLV ETOPKT YAVKALUKO EAEYYO LE TN LEYIOTN OVEKTN OTO TOV GTOUATOG OOGT
HETQOPUIVIG pepovepEVa 1 o1 otoiot AapPdvouy N cuvdvaoud PrAviayAmtivng kot
HeTQOpUivIC ®¢ EexmploTd diokia.

- To Eucreas gvdeikvotal oe cuvdvacuod pe po. covipovorovpia (dnradn Bepaneio pe Tpmdd
GLVOLOGUO) MG TPOSHNKN 6T dlatTo Kot TNV doknoT o€ evijAikeg aobeveig mov dev elEyyovTal
EMOPKDOG e LETQOPIVN KO pio GOLAPOVVAOLPia.

- To Eucreas evdeikvotal og Oegpaneio TpmAoD cLUVOVAGHOV LE VOOVAIVI ®G TPooHNKn ot
dlarta Ko T doknon yio T PeATiOON TOL YAVKOUKOV EAEYYOV o€ eviMKkeg acbeveic OTav 1
WWGOLAIVN 6€ aTafept] 0OOT KOl 1) LETPOPUIVT LOVT OEV TTAPEXOLV ETAPKT YAVKOLUIKO EAEYYO.



4.2  Aocoloyio Kal TpémTOC YopNyNONS

Aocoloyia

Evnlikec ue pvoioloyixn veppixn Asizovpyio (GFR > 90 ml/min)

H 8601 g avtivnepylokopikng Oepamneiog pe Eucreas Oo mpémet va e€atopkevetal pe faomn to
woyvov BepaneuTikd oy Tov AapPaverl o acBeveic, TNV AMOTEAECUATIKOTNTA KoL TV AVOYY| VG dgV
Ba pémetl va vepPaivel Ty pEYIOTN cuvioTOUEVT] Muepnotla door tov 100 mg Pivtayhmtivng. To
Eucreas pmopet va Eekiva gite pe m Ay g neptektikdmrag S0 mg/850 mg 1 pe ta 50 mg/1000 mg
00 Qopéc v Nuépa, £va d1okio To Tpmi kot To GAAO TO Ppdidv.

- I'o acBeveig Tov dev eAéyyovTol EMAPKAOS LE TN UEYIOTN AVEKTN Yol AVTOVG OOCT UETPOPUIVIG
¢ povoBepameio:

H d60m évapéng tov Eucreas 6o mpémel va mapéyet fiviaylmntivn og 50 mg dvo popéc v nuépa

(100 mg cvvolikn| Nuepnota d0om) emmTAEOV TNG 0OGNG TG LETPOPUIVIG TOV 1O AauPdveTat.

- INo acBeveig mov aAralovv and cuyyopniynon Privtaymtivig Kot HETQopUivig o€ Eexmplotd
doxia

To Eucreas 0o mpémetl va Egxva pe T d0om tng PrhvtayMmtivig Kot Tng HETPOPUIvNG Tov 110M

yopnyovvIaL.

- Mo acBeveig mov dev eAéyyovtal ETapPKMOG Le SUTAO GLVIVACUO LETQOPUIVIG Le pia
GovApovvrovpia:

Ot d60¢1c Tov Eucreas Oa mpémet va mapéyovv Privrayimtivny og 50 mg 600 popég tnv nuépa

(ovvolwkn nuepnota 86om 100 mg) kot po d6oM PeTQOPUivIG TapOUoLa (e T1 0OGT TTOL 1O

Aappaverat. Otav to Eucreas ypnotponoteitoar 6g cuvovacpo He [io GOLAPOVLAOLPIa, 1) YOPTYNoT|

YOUNAOTEPNG BOCTG GOLAPOVLAOVPLOG TTPETEL VAL AapPdveTal v’ dyn Y T HEIGT TOL KvdHVoL

vroyAvKopiog.

- INo acBeveig mov dev edéyyovral enapkdg pe Bepameio SuThod cuvdLACUOD Le VoOVAIVY Kot T
HEYLOTY] OVEKTY] SOOT| LETPOPUIVIG:

O1600¢15 tov Eucreas Qo mpénet va mapéyovv Privtayiurtivn yopnyodpevn o 50 mg dVo gopéc v

nuépa (cvvoitkn nuepnota d6on 100 mg) Kot pia 560 HeTPopuivng TapduoLe e T dO0T TOv oM

Aappdverot.

H aoopddrera kot n aroteleopatikdTnTa TG frAvioyAmtivig Kot TG HETPOPUIVIG MG TPITAT 0O TOL
otopatog Beponeio og cuvovacouo pe po Brafoidivediovn dev £xet edpatmbet.

E1dixol wAnBvouoi

Hlrxiouévor (= 65 etov)

Kabmdg n petpoppivn omekkpivetol HECH TOV VEPPOV Kol 01 NAKIOUEVOL acbeveig Tapovaidlovy
TAoM Y10 EKTTOOT TNG VEPPIKNG AEITOVPYING, 01 NAIKI®pEVOL acbeveic Tov Aapupdvouv Eucreas Oa
TPENEL VO, VTOPAALOVTOL TOKTIKA GE EAEYYOVS TNG VEPPIKNG Agttovpyiog (PA. mapaypdpovg 4.4 kot
5.2).

Neppixn dvalertovpyio,

O GFR mpémetl va a&lorloyeitor Tpv v Evapén g Oepameiog pe Tpoidovia Tov TEPEXOVY LETPOPUIV
K0l TOVAGYIOTOV ETNGIOG 0TN cLVEKELD. Xe acbeveig pe avénpévo kivouvo tepartépm eEEMENC TG
VEPPIKNG OVGAEITOVPYIOG KOl GTOVG NAIKIMUEVOLG, | VEPPIKT Agttovpyio Tpémel va aSloloyeital mo
ovyva, T.y. ke 3-6 unvec.

H péyiotn nuepnota 666m e LETQOPUIVIG TPETEL KOTA TPOTIUNOT VO Slapeitol og 2-3 MUeEPNOLES
d00e1g. O Tapdyovteg oV evOEYETOL VL 0LEAVOLV TOV KivOLVOo YOAOKTIKNG 0&€waong (BA. mapdypapo
4.4) mpénel vo avackomovvTol Tpv e€eTaotel 1 Evapén g LETopuivng o acBeveig e

GFR<60 ml/min.



Edv dev etvar daBéoun emapkng mepiektikdtnta Tov Eucreas, 0o mpénetl va, xpnoyYLOTOlovvVToL To
EMPUEPOVS LOVO-CLGTATIKA OVTL Y10 TOV GLVOLAGHO oTafepng dOoNG.

GFR ml/min | Metgoppivn Bulvtaylmtivn

60-89 H péyiom) nuepnowa 86on eivan 3.000 mg. | Aev amouteiton Tposappoyn g
Meiwon g doong umopel va e€etdleton doonG.

G€ GYEOT UE TNV EKTTOGT TNG VEPPIKNG
Agttovpyiog.

45-59 H péyiom nuepnowa 86on eivan 2.000 mg. | H péyiom nuepriola d6on glvan
H d60m évapéng etvar 1o oAb to Mpicv 50 mg.

g péytetg SOoNC.

30-44 H péyiom) nuepnowa 66on eivan 1.000 mg.
H d060m évapéng etvar 1o oAb to Mpicv
g PEYIETNG OOoNC.

<30 H petpoppuivn avtevdeixvotol.

Hrartikn dvoiertovpyio

To Eucreas dgv Oa mpénet va ypnoponoteitan oe achevelg Le Nratiky ducAiettovpyia,
mepAapPavopévay avt®v e enineda apvotpavopepdong g oiaviving (ALT) 1 aomaptikng
apwotpavopepdons (AST) oe Tiun > 3x 10 avdtepo puotoroykd 6pto (ULN) wpwv amd v évapén
g Bepameiog (PA. mapaypdepovg 4.3, 4,4 ka1 4.8).

THaudrazpixoc minBoouoc

To Eucreas dev cuvietdtan yuo xpiion og moudid Kot epnfoug (< 18 erdv). H acpdieia ko n
amoteleouatikdtnto Tov Eucreas og moudid ko eprifoug (< 18 etdv) dev £yovv axdpa Tekunplobei.
Agv vrdpyovv dabécipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

Ao otoOUaTOG Yp1IoN.
H Aqym tov Eucreas pe 1 apéowc Petd amd yeO o eVOEYOUEVMG TEPLOPILEL TA YOOTPEVTEPIKE
CUUMTOUOTA TOV GYETICOVTOL LE TN PETPOpuivn (PA. emiong mapdypaeo 5.2).

4.3 Avtevositeag

. YrepevoioOnoia oTig dpaoTiKéG 0VGIEG 1] € KATO0 0md TO £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTIV
mopdypopo 6.1
- Onotocdnmote THmog o&eiag pHeTaforikng o&Emong (Omwg YOAaKTIKY 0EE®OT], dtoprTikn
Kketo&émaon)
- Awfntikd Tpo-Kdua
- YoBapn veppikn averdpkela (GFR < 30 ml/min) (BA. mopdypago 4.4)
- Oéeleg kataoTdoelg Tov umopei va petafdAlovy Tn veepikn Asttovpyia, OTMG:
- apLOdT®ON,
- ocofapn Aoipwdn,
- rkatomAnéia,
- EVOAYYELOKT YOPNYNON IOIMUEVOV GKIALYPAPIKOV HES®V (BA. Tapdypapo 4.4).
- Oé&ela M xpoVIa vOGOG oV pmopel va Tpokarécel 1otikn vroéio, Omwc:
- KOPOLOKT 1] OVOTVEVGTIKT OVETAPKELX,
- TPOCPOTO EUPPOYLO TOV HVOKAPSIOL
- KatomAnéia.
- Hratum dvcietrtovpyia (PA. mapaypdpovg 4.2, 4.4 kot 4.8)
- Oéela dnAntnpiaon omd owomveELLA, AAKOOAITUOG
- Onioouog (PA. Tapdypago 4.6)



4.4 E101kég TPoe1tdomon)6ELS Kol TPOPUVAAEELS KATA TN Y p1ion
Tevikd

To Eucreas dev givar vmokatdototo (voouAiviG Y100 VvGOLAVoEEaPTOLEVOLS acBeveic Kat dev Ba
mpéneL va, ypnotponoteiton og acbevelg pe dwafnn tomov 1.

Toalaxtikn oE€won

H yodoxtikn o&éwon, o oAb ondvia adid coPaprn HeTaPOAIKT emmAOKT, eppavileTal cuyxvoTeEpQ
og o&ela emdeivmon g veppikng Aettovpyiog 1 KapoloavamvevoTiKy vOGo 1 onyaipic. ZVGGHPELoT|
peteopuivng copPaivetl og ofgla emdeivmon g veepikng Agttovpyiag kot av&dvel Tov kivouvo
YOAOKTIKYG 0EEWOOTG.

Xe mepintwon aguddtwong (cofapn didppota N EUETOC, TVPETOC 1| LEWOUEVT TPOGANYT VYPAOV), 1|
LETQOPLIVI TTPEMEL VO SIOKOTTETAL TPOCOPLVE KOl GUVIGTATOL 1) EXIKOVOVIO [Le Evav EmayyeEAATiO
vyelog.

DoppokeLTIKE TPOTOVTA TAL OTTOlN UTOPOVV VO EXNPEAGOLY VIOV T VEQPIKN Aettovpyia (OTwg
AVTITEPTAGIKA, O10vpNTIKE kKot MEXAD) mpémet va apyilovv pe tpocoyn o acbeveig mov Aapfdavoovv
Bepaneio pe petpoppivn. AALot Tapdyovies Kivohvou Y10 YOAOKTIKY 0EEMOT| gival VTEPPOAIKY|
TPOGANYT OLVOTVEVHOTMODV, NTOTIKY] OVETAPKELD, AVETAPKADS ELEYXOUEVOS S1aPn NG, KETMOM,
TOPOTETAUEVT] VIGTELD KOl OTTOLEGONTOTE KOTAGTAGELS TOV GLVOEOVTAL e LITo&ia, KaBdS KaL M
TAVTOYPOVI] XPNOT| POPUAKEVTIKMY TPOTOVTIOV TOL PTOPEL VO TPOKAAEGOVY YOAAKTIKY 0EEman (PBA.
Tapoypaeovg 4.3 kot 4.5).

O1 acBeveic /Kot 01 PPOVTIOTEG TPEMEL VAL EVILEPDVOVTOL CYETIKE [LE TOV KIVOUVO YOAOKTIKNG
o&émong. H yohaxtik) o&éwon yapaktpileTot amd 0EE0@TIKY dVOTVOLN, KOIAMAKO TTOVO, LVIKEG
Kpaumeg, eEacBévion Kot vwobeppio cuvodevdpeva and Kopo. Xe mtepintmon mifavoloyoduevov
CUUTTOUATOV, O ACHEVIG TPEMEL VO GTOUATIOEL VO TAPVEL LETQOPLIVY Kot Vo, (NTNCEL AUEST] LOTPIKN
opovtida. Ta dayvootikd epyactnplakd evpripota eivon petopévo pH tov aipartog (< 7,35),
avénpéva emineda YoAoKTiKoO 6To TAdopa (> 5 mmol/l) kot avénuévo yaoua avidvTev Kot avaioyia
YOAOKTIKOV/TUPOGTOPUALKOD.

A1oyeipion 1wdlwUEVWY OKIOYPAPIKMDY UECWY

H evdoayyeloxmn yopnynon mdiopuévov oKloypapik®dv HEcOV UTopel va 00Ny oel og veppomddeia
EMOYOLEVT] OO CKLOYPAPIKO, LUE AMOTELECLA TI GUGGOPEVCT] LETPOPUIVIG Kot avénpévo Kivouvo
YoAokTiKNG 0&€mong. H petpoppivn Ba tpémetl va dtokdmtetal Tpv and 1 katd Tov ypovo TG
Sladkaciog amekdvions Kot vo unv apyicet Eava péypt tovAdyiotov 48 dpeg HLeTd, vd TV
wpobmoOeon OTL 1 veppikn Aertovpyia £xel a&roroynbei ex véov kat damiotmbel 6TL lvan otabepn,
(BA. mapaypapovg 4.2 kar 4.5).

Neoppikn Aettovpyio

O GFR mpémetl va a&lohoyeitor Tpiv tnv €vopén g Bepaneiog kol 6 TOKTA SIIGTHUATO, GTH GUVEXELD
(BA. mapdypapo 4.2). H petpopuivn avievosikvutor o€ acbeveic pe GFR < 30 ml/min kot tpémet va
SIKOTTETOL TPOCO®PIVA VTG TNV TOPOVGia GUVONK®Y oV petafdAlovy Tn veepikn Asttovpyia (BA.
Tapdypoo 4.3).

Hrotwn dvcsiertovpyio

Acbeveic pe nratikn dvciettovpyia, Tepriapfovouévov avtav pe erineda ALT | AST wtptv v
évapén g Bepameiog > 3x ULN. dev mpénet va vrofdriovion o€ Oepaneia pe Eucreas (PA.
mapdypopovg 4.2, 4.3 kot 4.8).



HoparxorodOnon nrotikwv eviduwv

"Exovv avapepBel omdvia mepiotatikd nratikng ousAettovpyiog (teptiapfovopuévng e Nratitidog)
pe ) PrivtayAintivn. Xe avtd ta TepoToTKd ot acOeveic NTAV YEVIKA AGVUTTOUATIKOL X0pig
KAWVIKEG GUVETELEG KOIL OL TIHES TOV NIATIKOV OOKLUAGLOV ETEGTPEYAY GTA PLGLOAOYIKA EMIMESD PLETA
1 Swakonn| g Bepaneiag. [Ipwv v évapén tng Bepaneiog pe Eucreas 6o npémet va dievepyohvton
dokipacieg Nmatikng Aettovpylag MoTE va lval YVvmGOTEG OL TIHES TOV OPYLKOV ETTEIDV TOV
acBevoug. H nratkn Aettovpyia Ba mpémetl va mapakorovbeiton katd tn didpkeia g Beponeiog pe
Eucreas avd tpipnva dtaotrpata Katd tn d1dpKeLd Tov TpdToL £T0VG Oepameiog Kot KOTOTLY GE TOKTA
Swotpata. Ot acBeveig Tov avanTOGGOVY ALENEVA EMITEON TPAVOAUIVACDV TPETEL VOL
mapokorovBovvrol pe devtepn a&loAdYNoN TS NTATIKNG AerTovpying Tpokelnévon va emPeParmbel to
€V AOY® VPN Kol KATOTLY Vo TopaKoAoLBOOVTOL e GUYVES EEETACELS TG NTOTIKNG AELTOVPYiag
Léypt To/Ta un euotoAoykd/-6 evpnua/-ta vo vroyopnoevovv. Edv n avénon g AST 13 g ALT o¢
TN 3 eopég To avdtepo Pucstoroyko optlo (ULN) 1 peyadkhtepn empével, GUVIGTATOL 1) J10KOTH TG
Oepaneiog pe Eucreas. Ot acBeveig mov mapovcidlovv iktepo 1 dAla onueio mov vrodekvhovv
nnatikn dvciettovpyia Ba tpémel va dwoukdntovy To Eucreas.

Metd ) daxonn g Bepaneiog pe Eucreas kot tnv opalomoinon tov e£eTA0E®V NIATIKNAG
dvolettovpyeiag, dev Ba mpéner va apyilel Eavd n Bepaneio pe Eucreas.

Agpuotikéc dotapayEc

Agppotucég PAdPeg, mov meptlapfavovy eAOKTOIVEG Kot eEEAKMGELS, £xoVV avaeepbel pe xprnon
BiAvtaylmtivng o€ drpa TOMKOV 6€ un-KAVIKES ToEIKOAOYIKES peréteg (BA. mapdypaeo 5.3). [apoT
depuoatikég PAdPeg dev mapatnpnOnioy o avénévo TocooTd 68 KAMVIKEG dOKIUES, 1 EUTELpia o8
acleveic pe depuaTiKég emmAoKES Adym Swaprtn eivon teplopiopuévn. Emmiéov vmpEav avapopég
HETE TNV KUKAOQOPio TOV PUPUAKOD Y10 TOUPOAVYMDIELS KOl ATOPOAOMTIKES PAAPES TOVL déPUATOG.
YUVENMG, GE GUUUOPPMOT Le TN cLVNON EpovTida Tov drafntikod achevr|, GuVicTATOL 1|
TopOKOA0VONON Yio dEPUATIKES SLOTAPAYES, OTWG O PAVKTALVEG 1] O EEEAKMGELS.

Oé&sia maykpeatitida

H yxpnion g Privtayhmtivng éxetl oyetiotel pe kivouvo avamtuéng ofelag maykpeatitidos. O achevelg
TPEMEL VO, EVILEPDVOVTOL GYETIKA LLE TO YOPUKTNPLOTIKO COUTTOUO TG 0&eiog TaykpeaTiTidng.

Av vrdpyet vroyia yio maykpeotitidoa n PrAviaylmtivy tpénet va Stakomteton. Av emiPePoimbel n
dudyvoon g o&elog Taykpeatitidag n PrivtayAintivn dev mpémel va enovayoprysitat. Ilpémet va
dideTon Tpocoyn o acbeveig pe 10Topkd ofging TayKpeatiTIdag. .

YrmoyAivkoipio

Eivar yvooto 011 01 sovApovurovpieg Tpokarodv vroyAvkaipio. Ot acBeveic mov Aapfdvovy
BrAvtayAmtivn o€ GUVILAGHO LE P10 GOVAPOVLAOLPIO UITOPEL VO SLoTPEXOLY KIVOLVO EUPEVIoNS
vroyAvkopiog. I'ia to Adyo awtd Ba mpémel va e€etdleTan 1 xopnynom wog younAdtepng d6ong
GoVAPOVVLOLPIG Yo Vo pelmBel 0 Kivovvog vToyAvKaUiG.

Xepovpyikn exéufoon

H petpoppivn Tpémetl va SoKOTTETOL KOTA TOV XPOVO TNG YEPOVPYIKNG EXEUPACTIC VIO YEVIKY,
paylaio 1 emokAnpidio avarsbnoio. H Ogpaneia pmopei va apyicetl Eavd oyt vopitepa and 48 dpeg
UETE TN YEPOLPYIKN EMEUPOOT 1] TN GUVEYLOT TNG GITIONG 0O TOL GTOUATOG KoL VIO TNV TPoHmdOeo
oTL 1 veepikn Aettovpyia £xel a&rodoynbei ex véov kat damictmbel 6TL elvan Tabep].



4.5 AlMniemopdocseig pe GAA0 QUPUUKEVTIKG TPOIOVTH KOl GALES pOopPEg alinAeniopaocng

Agv &povv deEayBel e1d1kéc perétec alinAenidpaong ywo to Eucreas. Ot akdAovBeg avapopég
avtavakiovv Tig dtabéotpeg mAnpoeopies yio Kabe pio omd Tic dpacTikég ovoieg Egxwplotd.

BulvtayMmtivn

H mBavémra aAiniemdpdoemv g PIAVTOyMITiviG LE GUYXOPTYOVLEVO QAPHLOKEVTIKA TPOIOVTOL
glvar younAn. Kabbg n privrayimrtivn dev elvar vrooTpopa Tov eviLpKo) GLGTIUATOS TOV
kutoypopatog P (CYP) 450 kot dev avaotédher ) endyet ta éviopa CYP 450, dev elvar mbavd va
OAANAETIOPAGEL e OPOACTIKES OVGIEG TOV EIVAL VTOGTPAOUATO, AVOGTOAEIS 1) EMAYWOYELS TOV
ouyKeKpLLEVDY eviOp@V.

Ta amoteAéopota amd KAMviKEG SOKIUEG TTOV SlEVEPYNONKAV LE TA 0O TOL GTOUATOG AVTIOPNTIKA
moyAtalovn, HETPopuivn Kot YAvPovpidn oe cuvdvacuo pe Privtoyiurtivn dev £de1&ay KAMvikd
ONUOVTIKEG POPUAKOKIVITIKEG OAANAETOpAcEL 6TOV TANBLGUO GTOYO.

Meléteg alnienidpaong Letalld TV eapudkmv pe dryo&ivn (vdéotpopa g yAvkonpmteivng-P)
xat Bapeapivn (vooTpopa tov CYP2C9) mov dievepyndnkav ce vyu] dtopo dev £de1&av KAVIKA
ONUOVTIKEG POPUAUKOKIVITIKEG OAANAETOPACELS LETE TN GLYYXOPTYNON Ke PAvTayAmtivn.

AtevepynOnkov peréteg aAlnienidopoaong peta&h Tov QapUiK®Y 6€ LY dTopa Le TV opAodimivn, )
paumpiin, ™ Badcaptdvn kot T cufactotivn. e avtés Tig HEAETES, Ogv TapatnpiOnKay KAVIKA
ONUOVTIKEG POPUUKOKIVITIKEG OAANAEMOPACELS PeTd T cuyyxopnynon Pikvtayimrtivng. Ev tovtolg
aLTo dev €xel tekunplmbel otov TANBLGUO 6TOYO.

2vvovaouoc ue avaogtoleic MEA (ovagotoleic tov uetorpentikod evduov e ayysiotevaivic)
Mmropei va vrdpyel avénuévog kivouvog ayyelooldnpatog o€ acbeveic mov Aapfdvovy Tavutdypova
avaotoAeic MEA (BA. mapdypapo 4.8).

Onwc ocupPaivet pe GAAO avTdePnTiKd QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO OO TOV GTOLOTOC, 1| VITOYAVKOLUIKT)
dpdon g Privrayimtivng pmopel va peliwbel amd cuYKEKPIUEVES SPACTIKES OVGIEC, OTIS OTOlEg
nepthappdavovat ot Bgrolideg, To KOPTIKOGTEPOELDT, TO BLPEOEISIKA CKELAGLOTO KOl TO
GUUTAON TUKO LT TUKGL.

Metgopuivn

Mpn ovviotouevolr ovvdvoouoi

Owonvevuatwon

H oAxoolikn| to&ikmon oyetiletat pe avénpévo kivouvo yolokTikng 0EEMOG, 010G 08 TEPIMTMOCELG
VNoTelg, VITOGITIGHOD 1) NTATIKNG SUCAEITOLPYING.

lodiwuévo. oriaypopira uéoo

H petpoppivn mpémetl va dtokomtetal mpv amd 1 KaTd ToV XpOvo TG S1od1Kaciog omekdvVIons Kot vol
unv apyioet Eava péypt tovAdyiotov 48 dpeg PeTd, vo TV TpobmdHeon OTL 1| VEQPIKN AetTovpyia
€xer a&loroynOel ek véou kot dtomotwbel 6T givan otabepn (PA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.4).



Koziovikés opaotiréc ovoisg

O1 KOTIOVIKEG OPACTIKES OVGIES TOV AMEKKPIVOVTOL LEGH TOV VEPPIKAOV COANVAPIOV (TT.). GUETIOVN)
propel va aAANAETOpaoovy e TN pet@opuivn, kabdg aviaymvifovtol yio Kowd veppikd
COANVOPLIKA GLGTIHLOTA LETAPOPAS Kot £TGL v, KaBuaTepicovy TNV KABUPO™ TG LETPOPUIVIG,
YEYOVOS TOL UIOopel VoL avENGEL TOV KivOLVOo YOAOKTIKYG 0&€maong. Mia pelétn og vyteig eBehovTéc
£0e1&e OTL 1 oeTdivn, xopnyobpevn og d6omn 400 mg dvo popéc nuepnoing, avénoce v
ocvotnuatikn ékbeon ot petpopuivn (AUC) katd 50%. Zvvenwmg, B npénetl va eEetdlovtol 1 6tevn
TOPOKOAOVONGN TOL YAVKAUKOV EAEYYOV, 1 OVOTTPOGOPLOYT] TG 0OGNS EVIOS TMV Opimv
GUVIGTMOUEVNG S0GOAOYIG KOl 1] 0AACYT] TNG SLOPNTIKNG Oy@YNS KATE Tr GLYYXOPYNOT KATIOVIK®V
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOV TOL OTEKKPIVOVTAL HECH TMV VEPPIKOV coinvapiov (BA. tapdypago 4.4).

20v00a0oUol TOV aFTaITODY TPOPVAGEEIC KOTA TN YPHOH

Opiopéva QapRoKeLTIKE TPOIGVTO EVOEXETAL VO EMNPEACOVY QPVNTIKA TN VEPPIKT AglTovpYia, TO
omoio evoéyetal vo, avENGEL ToV Kivouvo YOAaKTIKNG 0&€wmang, T.y. MEAD, cupmepthapufavopuévaov
TOV EMAEKTIKOV avaoTOAE®V TG Kukhoo&uyevdong (COX) 11, avactoléwv MEA, avtayoviotdv tov
VI0d0YE®V NG ayyeloteveivng Il kot Stovpntikdv, 1dimg dtovpnTik®dVY TG aykLAnG. Katd v évapén
N xPNoM TETOLOV TPOIOVI®MY GE GLVOLACUO LE HETPOPUIVN, ELVOL ATTAPOLTNTN 1 GTEVT] TOPAKOAOVON O
NG VEPPIKNG AELTOVPYING.

Ta yYAUKOKOPTIKOELDT, Ol f2-0y®VIGTEG KO TO SLOVPNTIKA EYOVV EVOOYEVH LIEPYAVKALUIKT dpdon. O
acBevig Ba TPEMEL VoL EVILEPDVETAL KL VO, SIEVEPYOVVTOL O GLYVOL EAgYYOL TNG YALKOLNG aiplaToC,
Kupiwg otnv apyn g Bepanciog. Edv eivon avaykaio, n docoroyio tov Eucreas pmopel va
avampocapHOLETAL 0T SIEPKELN TNG GLYXOPNYOVUEVIG CY®YNG KO KOTA T1) S1OUKOTH VTNG.

Ot avaoTtoAeig Tov petatpentikov evibpov g ayyeloteveiving (MEA) evdéyetal va HEMGOLV Ta
emineda yAvkolng oto aipa. Edv eivor avaykaio, n docoloyic Tov avTi-umepyALKOLUIKOD
QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG UTOPEL VoL avoTpocapUOleTal 6T SLAPKELN TG CUYYOPTYOVLEVNG Oy ®YNG
KOl KOTA T1) OL0KOTT OVTNG.

4.6 Tovipétnra, kinon km yorovyia

Konon

Agv dwotiBevton emapkn KAviKa dedopéva oyeTikd Le T xpnon tov Eucreas og éykvo yuvaika. Ot
peAéteg yia T PrivtayAntivn og {da Katédel&ov avamapaywyikr ToSikotta o€ vyniég dooeic. [a
TN HETQOpPLLvN, o1 peréteg og Lma dev kKatedeiEav avanapaywykn to&ikdmra. Ot peréte o {oa e
BrAvtayAumrtivn Ko peteoppivn dev €yovv deilet tepatoyovo dpdon adlrd epufpvotolikég emdpdoeig
o€ To&Ikég Yo T untépa dooels (PA. mapdypapo 5.3). O evdeyouevog Kivouvog yio tov dvBpomo givat
dyvootog. To Eucreas dev Tpémel va Yp1GIULOTOIEITOL KOTA TN SIAPKELN TNG EYKVUOGVVIG.

Onioopodg

Melétec o (oa Exovv dgi&el amékkplon TG LETQOPUIVIG Kot TNg Prhvtaylmtivig 610 YaAa. Agv givat
YV®OGTO €0V 1 PrAviayAmtivn amekkpiveTal 6To avOpdTIVO YAN, MGTOGO 1) LETPOPUIVY OmEKKPIVETOL
070 avOpOTIVO YAAO GE LUKPES TOGOTNTEC. AOY® TOV SLVNTIKOD KIVOHVOL, OPEIAOIEVNG OT
UETQOPIVT, DTOYAVKOUIOG TOL VEOYVOL, AAAG Kot TNG EAAEYMG dedopévmv TG PraAvtoymtiving o
tov avBpwmo, to Eucreas dev mpénel va ypnoylomoteitar katd tnv didpketo Tov Onioacpov (BA.
Tapdypoo 4.3).

Tovipdémra

Agv &yovv de&aybel peléteg ya v enidopacn tov Eucreas otnv yovipdtnta tov avpdmov (PA.
Tapaypoeo 5.3).



4.7 Emopacels 6Ty IKAvOTITA 001YN61)G KL YEIPLGROD UMY AVI|LETOV

Agv mpaypotonomnKay LEAETES GYETIKA LE TIG EMOPAGELS GTNV KAVOTNTA 001 YNGNG Kot ELPIGHLOV
pnyoavnuérov. Ot acBeveic mov gpeaviCovv (oA og avemBountn evépyesta Ba mpénet vo amoPedyovy
TNV 03NYNoN OYNUAT®V 1 TOV XEPIGUO UNYOVILATOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

Agv &yovv dteEayBel Bepamevticég KAviké dokiég pe to Eucreas. Qot600, 1 froicodvuvapuio Tov
Eucreas pe ) ouyyopnyobdpuevn Privrayimrtivn kot petoppivn €xetl tekunpumOet (BA.

apdypaeo 5.2). Ta otoryeio mov mapovsialoviot 3 avaEEPOVTaL GTI GLYYOPNYNON
BrAvtaylmtivng kot pet@oppivng, pe mpocstnkm PrivtayAintivng oe peteoppivn. Agv £xovv deloybel
peAéteg mpooOnkmg petpopuivng og PrivrayAimtivn.

[Iepiinwn Tov TPOEIA acQaAEioC

O1 eplocdTepeg avemBOUNTESG EVEPYELES NTAV EAUPPES KOL TOPOIIKES, Y®PIG VAL AmontoVV SIKOT TG
Bepaneiog. Agv Bpébnie kamola oyéon HeTaED TV AVETBOUNTOV EVEPYELDVY KoL TNG NAKiag, TG
eBvikdtrag, g ddpketog £kBeong 1 g nuepnolog dS0omg.

"Exovv avapepBel omdvia mepiotatiKd nratikng duciettovpyiog (teptiapfoavouévng e nratitidoc)
pe ) PrivtayAintiv. Xe avtd Ta TEPIOTOTIKG Ol acOeVEiC NTAV YEVIKA 0GVUTTOUATIKOL X0Pig
KAWVIKEG GUVETELEG KOl OL TIHES TOV NAATIKOV OOKLUAGIOV ETECTPEYAY GTA PLGLOAOYIKA EMIMEDD LETA
T Swakon| tng Bepaneiog. e dedopéva amd eheyyoueves peréteg povobepaneiog 1 Bepamneiog
GLVOLOGHOV SldpKelng MG 24 efdopadmv, N cuyvoTNTA ELPAVIoNS TV avéncemy g ALT 1| g AST
oe Tiun 3x ULN (ta&wvopnpéves og Tapovoes oe d00 S10d0yIKES LETPNOELS 1] KATA TNV TEAMKT| VIO
Oepoamneio eniokeyn) frav 0,2%, 0,3% xar 0,2% ya ) Pravrayimeivn 50 mg pia eopd v nuépa, T
Brivtayiurtivn 50 mgdho @opég TNV Nuépa Kot OAL Ta PApUAKe GOYKPIONG, AvTioTot . AVTEG Ot
AVENCELG TOV TPOUVOUUIVAGHY NTOV YEVIKO OOV UTTOUATIKES, U1 e£EMOTOUEVNC PVONG KOt dEV
oLVOEDNKaY Le YoAdoTOON 1 IKTEPO.

"Exovv avapepBel omivieg mepTTMOELS 0yYEL0010MLOTOG e PrAvToyAuttivi o€ TapOUOL0 TOGOGTO LE
Tovg pdptupes. ‘Eva peyaAdbtepo mocootd mepmtdcemy avaeipnikay otav 1 PAviaylmtivy
xopnynOnke oe cuvovacuo pe avactoréo MEA. Ta mepiocdtepa meEPIOTATIKA NTOV ITL0G BapdTnTog
KOl 0mOKATAGTAON KAV e GUVEYLION TNG YopNyNnons Privtayumtivig.



Koatdroyoc avemBountov EVEPYELDV OE TIVOKQ

O avemBounteg evépyeleg mov avapépbnkav oe acBeveic mov hapav PrAvtaylmtiviy o SUTALC
TVPAEG peAéTeS ¢ povobBepaneio Kot og mpocOnkm oe Bepaneieg TapatiBevion Tapakdto ovd
opyaviko choTNHO Kot amO LT cvuyvotnta. Ot avemBounteg evépyeieg mov mapotifevtal oTov
[Tivaka 5 Pacifovior og otoryeia dwbécipa oty IepiAnyn Xopaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog yia
peteoppivn oty E.E. Ot cuyvotmteg epodviong kabopilovror g modd cvyvég (>1/10), cuyvég
(>1/100 éwg <1/10), 6yt ovyvég (=1/1.000 émg <1/100), omdvieg (>1/10.000 émg <1/1.000), ol
ondvies (<1/10,000), un yvootéc (dev pmopovv va ektiunbovv pe Bdon ta dSwwbéoipa dedopéva).
Evt6g ka0 katnyopiog cuyvotnrag epnedvionc, ot avemBounteg evépyeteg mapatiBevion Kotd
oBivovoa celpd coPapdtnToc.

Hivaxkag 1 AvemO@opnteg evépyereg mov avapépOnkav og acbeveig mov éhafav Brivraylumtivy
100 mg nuepnoing og emnpdodetn Oeponeio og peT@oppivny 6€ GOYKPLON pe
GUVOLUGUO EIKOVIKOD PUPUAKOV KOl HETQPOPLIVIG 6€ dmhd TuPAEg peréteg (N=208)

Awtapayés Tov petafoiopod ko g Opéyng
Yuyvég YmoyAvkoipio
AWTopayES TOV VEVPIKOU GUGTI|LOTOS
Yuyvég Tpdpog
Yuyvég Kepoiaryia
Yuyvég Z6én
Oyt ovuyvég Konmwon
AWOTOPayES TOV YUGTPEVIEPIKOD GUGTILATOS
Xuyvég Noavtia

Leprypagy emreyuévav avemBountwy evepyeimv

e eheyyopeveg KMviKEG doKIEG e cuvovaouo Privtayirtivng 100 mg nuepncimg kot petpopuivng,
dev avapépOnke Kopio andovpon acevovg e&ortiog avemBounToV EvEPYEIDY GTNV OULASA TNG
Brivtaylmtivng 100 mg npepnoing cuv HeT@opuivn 1| OTNV OHAdE EIKOVIKOD QUPIAKOL GV
HETQOPLLIVN.

Y& KMVIKEG OOKIUES, 1] EMMTOOT TNG LIOYALKALIG NTaV GLYVY| 6€ acbeveic mov Ehafav
BikvtayAntivn og cuvdvaoud pe petpoppivn (1%) kot Oyt ocvyvn o acBeveic mov Elafav eikoviko
eappoxo + peteopuivn (0,4%). Kavéva coPapd eneicdo10 vroyivkopiog dev avapépbnke ota oKEAN
Brivtaylmtivng.

e KMVIKEG SOKIUES, TO COUATIKO BApog dev petafAndnie amd ta apyucd enineda 6tav TpocTtédnke
Buivtayirtivn 100 mg nuepnoiong ot peteopuivn (10,2 kg xor -1.0 kg yio t BrivrayArtivn kot to

EIKOVIKO PAPHOKO OVTIOTO ).

KAwvikég dokypég pe diapreta £mg kot move amod 2 £tn dev £de1&av avdaykn yio emmpoceto otoryeio
AGPAAELNG 1 OTPOPAETTOVS KIVOUVOLG 0TV TPooTEDNKE 1 frhvtayluntiv ot peteopuivn.
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20VOvOooUOC UE 110, GOVAPOVDAOVPI,

Iivakag 2 Avem@opnteg evépyeleg mov ava@épOnkav og ac0eveig mov ehappfavay
privrayhmtivy 50 mg 600 @opéc TNV NUEPE 6€ GUVOVOOUO PNE PETPOPRIVI] KOl pia
covi@ovurovpia (N=157)

Awtapayés Tov petoforopov Kot g Opéyng
Yuyvég YmoyAvkoipia

A0 TOPOYES TOV VELPLKOD GUGTIHOATOG
Yuyvég Z6&An, tpdpog

ATopayéS TOV OEPUATOS KOl TOV VTOOOPLOV 16TOV
Yuyvég Yrepuopwoia

I'evikég oroTapayfs Kol KATUGTAGELS TG 0000 YOPNYNONS
Xuyvég E&acBévion

Leprypopn emideyuévav avemBountwv evepyeiny

Agv avapépOnkay teplotatikd andcupong AOY® avemiBountoy evepyelmY oty opdoa mov eAdupave
Bepaneia pe Pravraylmreivn + petgpopuivn + yrlpempion évovtt 0,6% oty opdda mov eAappove
Oepomeia pe EKOVIKO QAPHOKO + HETQOPUIVY + YIAETIPION.

H ocvyvémra eppdviong g vroyAvkopiog rav kown Kot otig dVo opddes epamneiog (5,1% yw v
opada mov eAduPave Pravtaylmtivny + peteoppivn + yhpempidn évavtt 1,9% yuo tnv opdda wov
elapPave guovikd papuoko + peTeoppivn + ykApempidn). Eva coPfopd mepiotatikd vroylvkopiog
avaeépOnke otnv opdda g PrAvrayMmtivng.

210 TéA0G NG LEAETNG, M EMIMTM®ON GTO HUEGO SOUATIKO BApog NTav ovdétepn (+0,6 kg otnv opdda
g Privtaylutiving ko -0,1 kg otnv opdda Tov g1kovikoh popraKov).

20vovaouoc Ue 1vaovlivy

Mivaxkag 3 AvemOopnteg evépyeleg mov avapépOnkay og acdeveig mov éhafav privrayimrivy
100 mg v nuépa 6€ GUVOVAONO 1E LVGOVLIVY (1€ 1] (PG pETPOPRiVY) OE OTAG
TVQAEg peréteg (N=371)

Awtapayés Tov petapforiopod ko g Opéyng
Yuyvég Meiopévn yAvkoln aipatog
ATapayES TOV VEDPIKOD GUGTI|LATOG
Yuyvég Kepararyia, piyn
AWTOpayéS TOV YUGTPEVTEPIKOD GUGTIATOS
Xoyveég Noavtia, YooTpooicopayikn TaAvopounon
Oy cuyvég Aldppota, LETEMPIGUOG

Leprypopn emleyuévav oavemlountwy evepyeimy

e eheyyopeveg KMVIKEG PEAETEG OTIG OToieg ypnotpomomOnke PrivtayArtivn 50 mg dvo popég v
NUEPO GE GUVOLOGUO HLE VGOVAIVY LE 1) Y®PIG TOVTOYPOV YOPNYNOT LETPOPUIVIG 1] GUVOAIKN
EMIMT®ON OmMOcVPoEMY AOY® avemBOHUNTOV gvepyeldv NTav 0,3% otnv opdda mov ElaPe Bepaneia pe
BrivtayAurtivn Kot dgv vapEAy amocVPCELS 6T opada Tov Elafe Bepaneia e EIKOVIKO pAPLLOKO.

H ocvyvomta eugdviong g vwoyAvkapiog NTov Topopote Kot otig oo opddes Oepaneiog (14,0%
otV opada g PrivtayAntivng évoavtt 16,4% otnv opdda Tov g1kovikoD eapprakov). Abo acheveic
avEpePAY GoPapd VTOYAVKOUIKA ETEICOOI0 6TV OpAd0 TNG PrAvtayAurtivng kot 6 acbeveig otnv
OLLAd0 TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV.

210 T€A0G TNG UEAETNG, M EMIMT®ON GTO PEGO GOUATIKO BApog Ntav ovdétepn (+0,6 kg petaPfoin amd
T OPYIKG emimEdD GTNV Opdda TG Pravtoylmtivig Ko Kapio aAloyn oto Pépog oTnv opdda Tov
EIKOVIKOD QOPUAKOL.

11



ZVUTANPOUATIKEC TANPOQOPIEC Y10 TIC EMUEPOVC OPUCTIKEC OVGIEC TOV 6TAHEPOV GLVOVOUGUOD

Biivrayhizrivy

ivaxkag 4 AvemO@opnteg evépyereg mov ava@épOnkav og acbeveig mov fhafav Brivraylntivy
100 mg npepnoiong og povodepancia e mhég ToPAiég neréteg (N=1.855)

AOUDOEELS KO TUPUGITAOGELS
[ToAV ombivieg AolpmEn Tov aVMOTEPOL AVATVELGTIKOD GLGTNLLOTOG
[ToAV ombivieg Pwooeapuyyitida
Awtapayés Tov petoforopov Kot g Opéyng
Oyt ovyvég YmoyAvkaipia
AWTopayES TOV VEVPIKOU GUGTI|LOTOS
Yuyvég Z6én
Oy ovyvég Kepoiaryia
Ayyerokég dratopayés
Oy ovuyvég [epupepio oidnpa
AWOTOPaYES TOV YUGTPEVTEPIKOD GUGTILATOS
Oyt ovuyvég Avcrototta
AWTOpayES TOV HVOGKEAETIKOD GUGTILATOS KUl TOV GUVOETIKOD 1GTOV
Oy ovuyvég ApBpaiyia

Leprypopn emileyuévaov avemBountwv evepyeiny

H cvvolikn enintoon tov TEpITOCEDY amdGVPONS AGHEVOV 0md EAEYYOUEVES SOKIES [LE OO
povoBepaneiog eEontiog avemBOunTOV evepyeudv dgv NTOV LeYoADTEPN Yot TOVG acbeveig mov EAafov
Bikvtayintivn og 86celg 100 mg nuepnoing (0,3%) an’ 6,1t yio Tovg acheveic mov EAaPoy loviko
eappoxo (0,6%) 1 pappoxa cvykpiong (0,5%).

e eheyyOueveg peAETeg oOYKPIONG Le oynua povobepameiog, n vwoyAvkaipio Tav Oyt cuyvn,
avaeépOnke oto 0,4% (7 amd tovg 1.855) tov acbevav mov Erafav BiavtayAntivn 100 mg
nuepnoing évavtt tocootov 0,2% (2 and toug 1.082) tov achevdv otig opddec mov EraPav Oepaneio
HE SpaOTIKO QAPLOKO CUYKPLONG 1] EIKOVIKO PAPLOKO, YOPIG KavEVa coBapd ETEIGOO10.

e KAMVIKEG OOKIES, TO COUATIKO BApog dev petafAndnie amd ta apyikd enimeda 0tav PAviayAmtivn
100 mg nuepnoing yopnynnke og povobeponeio.(-0,3 kg kot -1,3 kg yio t BrivtayArtivn kot to

EIKOVIKO QAPHOKO OVTIoTO ).

KAwvikég dokypég pe diapreta £mg 2 £t dev €de1&av avaykn yio emmpocHeTo oTotyeio acPAAELng 1|
anpéPArentoug Kivdhvoug pe ) Privtaylmtivi og povobepaneia.
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Merpopuivny

IHivakag 5 AvemOounteg evépyeleg yia 1 HETOPRivY

Awtapayés Tov petoforopov Kot Tng Opéyng

[ToAV ombivieg Meiwon g amoppdenong Prrapivng B kot yodaxtikn o&éwon ™
A0 TOpPOyES TOV VELPLKOD GUGTIHATOG

Yuyvég Metaliikn yedon
A TOPOYES TOV YOOTPEVTEPIKOD GUGTILATOS

[ToAV cuyvég Noavtio, £neTog, d18ppota, KOIALOKO AAYOS Kot ATMAELL OPEENS
AWTOpPOyES TOV NTOTOG KOL TOV JOANPOP®V

[ToAV ombivieg Mn @UGLOAOYIKES TIHES GE OKLULAGTES NIATIKNG Agttovpyiog 1)

nratitida**

AwotopayEs TOV 0EPUOTOS KOl TOV VTOOOPLOV 16TOV

[ToAV omdivieg Agppotikég avtidpdoelc, Ommg pOONUa, KVNGUOS Kot KVidwon
*Meiwon g amoppdenong g Prrapivne B12 pe ehdttoon tov emmnédmv opob €xel mapatnpndei
ToAD omdvia og acBevelg vd paxpoypdvia aymyn| pe petpopuivn. H e€étaon g atttoloyiog avtig
oLVIGTATOL GV 0 000gVNG TAGYEL OO PEYUAOPAOCTIKY CVOILLLICL.
*FEyouv avapepOel LEPOVOUEVEG TEPUTTMOELS U] PUGIOAOYIKAOV TILMV GE OOKLUAGIES TNG NTATIKNG
Agrtovpyiog ) nratitida Tov anokatactddnKay pe daukonn g Oepaneiog.

laotpeviepucég avembBounteg evépyeleg ekdnNAmvovTol cuyvotepa kKatd tnv Evapén g Bepameiog kot
OTLG TEPLOGOTEPES MEPIMTAOGELG amokabiotavtal avtopata. [a v amoTponr Tovg cuvicTATOL VO
Aappdaveral n peteopuivn og 500 dOcELG TNV NUEPA KATA TNV d1dpKELld 1 OUESMG PETA T YEOHOTA.
Mo apyn avénon g d6omng pmopel emiong va PEATIOGEL TNV avoyh amd TO YUGTPEVIEPLKO.

Eumeipio puetd thv KukAo©opio

IMivakag 6 AvemOopunteg evépyeleg mov avaQEpONKay HETA TNV KVKLOQOPIa

Al0TOpaYES TOV YUGTPEVTEPIKOD GUCTIOTOS

Mn yvootéc Hayxpeatitida
AwaTapayés TOL NTATOG KAl TOV OANQPOpmV
Mn yvootéc Hrotitda (avaotpéyiun pe tn S10K0mH TOV QUpPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOG)

Mn @uG1OA0YIKEG SOKILOGTEG NIATIKNG AELTOVPYIOG (AVASTPEYIUESG LIE
1 S10KOTT TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG)
AWTapayES TOV PUOGKELETIKOD GUOTI|LATOG KOl TOV GUVOETIKOV 16TOV

Mn yvooTtécg MvuoAiyia
AwTapayés TOV dEPNOTOS KAL TOV VTOHOPLOV 16TOV
Mn yvooTtég Kvidmwon

IMop@oAyddelg Kot amoPoAdmTIKES PAAPeg d€ppatoc,
GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV TOUPOAVYMDOOVE TEUPLYOELOOVG

Avopopd mhavoloyoduevmy oavemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyoduevov avemBountov evepyeidy LETE amd T YopnyNnon Goeng KUKAOQopiog
TOV PAPUOKEVLTIKOV TPOTOVTOG givarl onuovtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovdnomn tng oyxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeitan amd Tovg emayyeAIoTies vYyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEC LECM TOV EOVIKOL GUGTNUATOG
ovaeopds mov avaypdeetal oto Hapdpmmua V.
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4.9 Ynagpodocoroyia

Agv vrdpyovv dabécipa ototyeia yio vrepdosoroyia tov Eucreas.

BuilvtayMmtivy

Ta otoyyeia yo v vaepdocoroyia pe Priviayhmtivn elvan mepropiopéva.

ZOUTTOUATE,
Ot TAnpoopieg yia Ta EVOEXOUEVO GUUTTMOUATA VITEPOOGOLOYING He PrAviayMmTivi Tpoépyoviat amd

[ peAétn avoyng pe av&avopevn doon oe vy dtopo mov Elafav PrAviaylmtivn ent 10 nuépeg. Xta
400 mg, KataypdonKav Tpie TEPIGTATIKA LVOAYING KOl LELOVMOUEVE TEPLOTATIKA EAAPPLAS Kol
TOPOSIKNG TapalcOnoiag, Tupetov, OWNUATOS KOOMS Kot TOPOdIKTG aDENONS TOV EMTEI®V AMTAGC.
210 600 mg, £vog CUUUETEY®V TOPOVGINGE O1OM OTO KATM KOl GTO Ave AKpo Kot LENCELS TV
emmédv G Kpeatvikng eoceokivaons (CPK), g AST, g C-avtidpmcag mpoteivng (CRP) kot
g pvocaipivng. . Tpelg GAAol GUUUETEYOVTEG ELPAVIGAV 01O GTA KATM dKpa, e TapaicOncio
o€ 000 mepT®oelS. OLol T0 CUUTTOUOTO KOt OAEG OL LT PLUGLOAOYIKEG EPYACTIPLUKES TULES
vroydpnoav xwpig Bepomeio petd ™ Stoukom| TOL EAPUAKOL TNG HEAETNC.

Metpoppivn

H vrepdocoroyia petpoppivng (1 cuvumdpywv Kivouvog yoraktikng o&émaonc) uropel va TpoKaAEceL
YOAOKTIKY] 0EEMON, 1) OTOl0L GLVIGTA EMETYOV 1ATPIKO TEPIGTATIKO KOl TPEMEL VOL AVTILETOTILETAL GE
vocokopueio.

Avuuetwmion

H mo amoteleopatikn péBodog amopdkpouveng e LETQOpUivig gival 1 aipodoiion. Qotoc0, 1
BrAvtayAurtivn dev pumopel va amopokpuvlel pe alplodtoAon, Topdro Tov o0 KHPLog HETAPOAITNG TG
7oV TPokHITEL amd VOPOAvoT (LAY 151) pumopel. ZuvioTdton VTOGTNPIKTIKY AVTLUETOTION.

5. OGAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvepkEs 1010TNTEG

Doppokobepanevtikn katnyopio: Odppoio IOV ¥PNGILOTOIOVLVTAL 6TO S1aPn T, GLVILAGHOT aTd
GTOUOTOG OPNYOOUEVOV QapudkmV yio TN peiwon g yAvkolng tov aipartog, kmdwods ATC:

A10BDO08

Mnyoviopudec dpaonc

To Eucreas cuvovaletl 500 avTi-umepyAVKOUIKOVG TOPAYOVTEG LE CUUTATPOUATIKOVG UNYOVIGUOVS
dpdiong yio KOADTEPO YAVKOUIKO EAeyy0 og acBeveig pe dtafntn Tomov 2: ) PrAvtaylmtivn, éva
UEAOG TNG KOTNYOPIOG TMV EVIGYVTIKAOV TNG AEITOLPYING T®V VNOIOImV Kot TV DOPOYAMPIKY|
HETQOPLIVY, £va LEAOG TNG KATNYOPIaG TV Styovovidmy.

H Bilvtaylmtivn, péhog g opddag TV EVIGYLTIKOV TG AELTovpyiog TV vnodimv, ival £vog

1oYLPOG KO EKAEKTIKOC OVAGTOAENS TNG OIMENTIOVAIKNG TEnTIddons-4 (DPP-4).H petpoppivn Spa
KUPIWG HELDVOVTOG TNV EVOOYEVI TOPAYDYN NTOTIKNAG YAVKOLNG.
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DoppoKkoduvoKeEe ETOPAOELS

Biivrayhizrivy
H Bilvtaylmtivn dpa kuping avactéliovtag v DPP-4, to évlupo mov givar vrevbuvo yia v

amodOUN o TV WWKPETWV®V oppovdv GLP-1 (mentidio-1 opotdlov otn yAvkayovn) kot GIP
(eaptdpevo and ™ YAukoln voovAvotpdmo TOAVTERTION0).

H yopiynon Pilvtayhmtivng emoépel tayeio Ko TANpn avacstodn g opdong g DPP-4, odnydvtag
oe avuénuéva evooyevn emimeda voTeinG Kot LETAYEVUATIKA TV WWKPETVAOV oppovedv GLP-1 ko GIP.

AvEdvovtag ta evO0oYEVN EMIMESN ALTAOV TOV WKPETWVAV OPUOVAV, 1| Brhvtaymtivi) eVieyvel T
gvactncio tov B-kuttdpov ot YALKOLN, 0dnNydvIag o€ PeATiopévn eaptdpevn omd T YALKOLN
ékkpion vooviivine. H aymyn pe privrayimrrtivn 50-100 mg nuepnoiong oe acbeveig pe dtaprm

TOHmov 2 Peitiooe onuavtikd Tovg deikteg TG Asttovpyiag TV frTa KuTTdpmV,
ocvpmepthappavopévov too HOMA-B (Homeostasis Model Assessment —f3), Tov A0yov mpoiveoviivng
TPOG IVGOLAIVI] KO TOV UETPYCEMV OVTATOKPLIOTG TV B-KLTTAPMOV e GLYVA YEVUATIKA TEGT AVOYNS.
e un owPntikd (Le ucstoloyikn yAvkoupic) dropa, 1 Privrayimrtivn dev dieyeipetl Tnv €kkpion
WWGOLAVTG, 00TE ElaTTdVEL TOL EMiMES D YALKOLNG.

AvEdvovtag ta gvdoyevn eminedo GLP-1, | Biivtaylmtivny evicyvel emiong tnv evausnocio tov a-
KUTTAP®V GT1 YAVKOL, 0dNYDVTOG GE LEYOADTEPT EKKPLOT) YAVKOYOVNG KATAAANANG G TTPOG TaL
enimeda yAvkoling.

H evioyvpévn avénon g avaioyiog voovAivng/yAukoayovng Katd tn d1dpKeLlo TG VIEPYAVKOIOG
eEartiag avENPEVOV EMIES®V VKPETIVMV OPLOVAYV 00NYEL 08 PelMOT TNG NTATIKYG TOPAYDYNS
YAVKOONG 68 KaTAoTAoT VIOTEIOG KOl LETAYEVLOTIKA, OONYDOVTAG GE LELWUEVT YAVKALLIO.

H yvoort enidpaon tov avEnpévov emnédmv GLP-1 oy kabuotépnomn g yaoTpikng kEvmang dev
maponpeiton pe tn Oepaneio frivraymrivng.

Metpopuivy

H petpoppivn etvor pia Styovavidn pe avTi-umepyAvKaukn dpdor, 1 omoio LEUdVEL Kot To Bactkd Kot
TOL LETOYELUOTIKG emimeda YAVKOLNG 6T0 TAAo . Agv dleyeipel TV €KKPLon tvoovAivig Kot dpa dev
TpoKaAel vroyAvkaipio 1 avEnpévn TpOSANYN COUATIKOD BAPOvg.

H petpoppivn mbovdg ackel TNV vToyAVKOKn TG Opdor HECH TPV UNYOVIGUMV:

- HEC® UEI®ONG TNG TAPOYWYNG NTOTIKNAG YAVKOING 0vaCTEALOVTOG T YAVKOVEOYEVEST] KoL TN
YAvKOYOVOALOT|

- GTOVG POEG, avEAvovTag EAaPPOS TNV gvaictncio oTnv tvoovAivny Kot dpo BeATidvovTog TV
TEPLPEPIKT TPOGANYT KOl PO TNG YALKOLING

- eMPPadOvovTag TNV EVIEPIKT ATOPPOPTON TNG YALVKOLNG.

H petpoppuivn dieyeipet tnv gvdoxkvttapikn cbvieon yAvkoydvov dpadvTag et Tng cuvOETAoNC TOV

YAVKOYOVOU Kol AVEAVEL TNV TKOVOTNTO LETAPOPAG CLUYKEKPIUEVOV TOTOV LEUPPOVIKDOV HETAPOPEDY

yAvko{ng (GLUT-1 ko1 GLUT-4).

21ov avBpomo, aveEaptnTa amod Tn Spdon Tng ot YAVKOLIa, 1) LETEOPUIVY £XEL EVVOIKT| EMIOPOIOT
K01 670 PETAPOMOUO TV Mmidimv. Avtd €xel amoderyDel pe Oepomevtikég 600¢Elg o8 ELEYYOUEVEG,
HeGOTPODEGEG 1) LOKPOTPOOEGEG KAVIKEG LEAETEG: 1| LETPOPUIVY) LELDVEL TO EMIMESO OAIKNG
YOANGTEPOANG GTOV 0pO, YoANoTEPOANG LDL ko TpryAvkepidimv.
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H npoontikn tuoyaiomomuévn perétn UKPDS (UK Prospective Diabetes Study) edpaimoe 10

poakporpdBecpo dpehog g evtatikng pHoong g yAvkoing aipatoc oe acBeveic pe dapn

tomov 2. H avdivon tov arotelecudtov yia vrépPapovg acBeveic mov éhafov peteoppivn petd and

amotuyia g dlattag pepovopéva £0eie:

- L0 GNUOVTIKY] HEIOT) TOV amOAVTOV KIVODVOU Yo OTOL0OTOTE OPELOUEVT] GTO S0P TN
emuAokn otnv opdda g peteoppivig (29,8 mepiotatikd/1.000 acbeveic-étn) Evavrt g
dtotag povo (43,3 meprotatikd/1.000 acbeveis-£1n), p=0,0023 kot Evovtt Tov opdd®v
povoBepaneiog pe coviApovvriovpia 1] vaovAivn (40,1 meprotatcd/1.000 acBeveic-étn),
p=0,0034;

- Lo GNUAVTIKY] HElOT) TOV amOALTOV KIvdDVOU TG 0QPEMOUEVNG oToV d1afnTn Bvnoudtntag:
peteopuivn 7,5 meprotatied/1.000 acBeveic-étn, dlowta povo 12,7 nepiototicd/1.000 acbeveic-
£, p=0,017;

- Lo GNUOVTIKY] HElOT TOV amOAVTOV KIVODVOU GLUVOAKTG BVNGIUOTNTAG: LETOPLLIVT
13,5 meprotatid/1.000 acBeveic-étn Evavtt g dlattag pepovouéva
20,6 meprototikd/1.000 acBeveic-étn (p=0,011) kot £vavtt Tov opddwv povobepaneiog pe
covApovurovpia 1 tvoovrivn 18,9 nepiotaticd/1.000 acBeveic-étn (p=0,021);

- L0 GNUOVTIKY] HEIGT] TOL AmOAVTOV KIVODVOL EUPPAYLLATOS TOV LVOKOPII0V: HeTPOpUiv
11 meprotatcd/1.000 acbeveic-Etn, diorta pdvo 18 meprotatind/1.000 acBeveic-¢tn (p=0.01).

KAwikn anoteAeopatikdtno Kot 0c@AAELL

H mpoctnin Prdvtayluntiving o€ acBeveic pe pn Kovomomtikod YALKOLUIKO EAEYYO Tapd T ANYT
povoBepaneiog LETOPUIVIG ElxE MG AMOTEAEGLA LETE OO 6 PNVEG OY®MYNG ETUTAEOV CTOTIGTIKA
onuavtikny péon peimon tov emmédov HbA | og obykpion pe 10 eikovikd eappaxo (Stopopéc Hetasd
v opddwv -0,7% ot -1,1% yio Brivtayirtivy 50 mg xor 100 mg, avtictoya). To 10600610 TV
acBevav mov métuyav peiwon HbA . > 0,7% and v Evapén e LeAETNG NTOV OTATIOTIKMG
ONUOVTIKE VYNAOTEPO KAt OTIG dVO opadeg PrhvtayAmtivng Kot petpoppivng (46% ot 60%,
avTioTOLO) GE GUYKPLOT] LE TNV OLAdN HETQOPUIVIG Kot ELKOVIKOV appaKoL (20%).

e o dokiun ouapkelag 24-efdopddwv, n Privrayimrtivn (50 mg d1g nuepnoiog) cuykpinke pe
moyArtalovn (30 mg dna nuepnoing) oe acbeveic Tov puOuilovtay averapK®S Pe LETQOPUIVY
(péon nuepnota 80om: 2020 mg). Or péceg peiwoets omo v apytkn HbA . tov 8,4% ftav -0,9% pe
™ Pravtayimtivny TpootiBépevn oty petpopuivn kot -1,0% pe tn moylralovn npoostifépevn oty
peteoppivi.Mua péon avénomn Papovg +1,9 kg napatnpnbnke oe acbeveic mov ehapupavoy
moyArtalovn mpootifépuevn otn petpoppivn og ovykpion pe +0,3 kg og avtovg mov eAdppavoy
BrAvtaylmtivn TpocTIBEEV GTNV LETQOPUIVY.

e o KMvIKn ook, dtdpkelag 2 et@v, 1 frivrayimrtivn (50 mg d1g npepnoing) cuykpidnke pe
yYApempidon (néypt 6 mg nuepnoing — péon 06on ota dvo £tn: 4,6 mg) o acbeveic mov eAdpPovay
peteoppivn (uéon nuepnota 86on: 1894 mg). Metd and 1 £€rog ot péoeg pewmoeig otnv HbA . ftav
-0,4% pe ™ Privtaylutivn Tpootifépevn oty petpopuivn kot -0,5% pe tn yhpenipion
TPOCTIOEUEVT OTNV HETQOPUIVT amd pia péom apywn Tiun HbA . 7,3%. H allayf 610 copatikd
Bapog Nrav -0,2 kg pe ™ Priviayhmtivn Evavtt tov +1,6 kg pe ) yAyempion. H cuyvotnta
EUPAVIONG TNG VIOYAVKOLUIOG HTOV CIUOVTIKA YapumAdTepT oty opdda g Privrayimtivng (1,7%)
Ao aVTH TNV opdda TG YAuempiong (16,2%). Xto teAikd onueio g pekétng (2 £1n), ot TIES TNG
HbA . Tov Tapdpoteg pHe Tic apyikég THEG Kot oTIg 600 opddeg Oepaneiog evd ot aAlayég oTo
COUOTIKO PApog Kol 01 SL0POPES GTNV VITOYAVKALIO TOPEUEIVOY.
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e pio kKMvikn ook duapkelag S2-gfdopddmv n Pravtoayiurtivny (50 mg dvo popéc v nuépa)
ovykpifnke pe ™ yAwhalion (péon nuepnowa doon: 229,5 mg) o acBeveic mov dev eréyyoviav
EMOPKOG Le LeTQOpiv (M apyikr| doom petpoppivng rav 1928 mg/muépa). Metd and 1 €1o¢ ot
péoec pelnoelg otnv HbA . tav -0,81% pe Brivrayiimtivn mpootiféuevn otn petpopuivn (péon
apyw i HbA . 8,4%) kot -0,85% pe yAuchalion mpoctiféuevn otn petopuivn (Léomn opyikn Tipn
HbA |, 8,5%). Ztotiotikd n un Katotepdtnta enetevydn (95% CL -0,11 - 0,20). H petafoin tov
copotkol Bapovg pe ) Privrayimrivn ntav +0,1 kg oe obykpion pe tpocinyn +1,4 kg pe
yAuchalion.

H amotereopatikdmra 1o 6LVIVAGHOD 6TadepdY dOGE®V PrAvtayAintivng kot pet@opuivng
a&lohoynOnike (otadiokd TitAomoovpevn o€ pia d6om 50 mg/500 mg dvo eopéc v Nuépa M

50 mg/1000 mg dvo popéc v Nuépa) oe pia dokiun 24-efdopddmv wg apyikn Bepancio oe acbeveig
7oV OgeV glyav AGPeL TponyoLUEVMG POPUAKEVTIKY aywyn. H BilvtayAimtivn/petoppivn

50 mg/1000 mg 600 popég v nuépa peimoe v HbA, xatd -1,82%, n frkvtayhmtivn/petpopuivn
50 mg/500 mg dVo popég v nuépa katd -1,61%, n petpoppivn 1000 mg dvo popéc v nuépa katd
-1,36% ko n Brivrayitivn 50 mg 300 popéc v npépa katd -1,09% omd po péom apykn T
HbA |, 8,6%. H peiwon otv HbA . mov mapatnpndnke oe acbeveig pe apywn tipun > 10,0% froav
peyoAvTEP).

AeEnyOn pio Tuyonomompévn, SITAG TVEAT, EAEYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKT doKIuN
Suapxetag 24 efoopddmv o 318 acbeveig yia va a&roloynOei | amoTteAEGUATIKOTITO KAl 1] ACOAAELD
g Privraylutivig (50 mg dvo opéc v Nuépa) o€ cuvdvacud pe peteopuivny (= 1500 mg v
nuépa) kot ykApenpion (= 4 mg mv nuépa). H Plvtaylmtivn o cuvdvooud pe petpoppivn kot
yMpempion peiwoe onuavtucd v HbA ¢ og olhykpion pe 1o giovikd pdpuako. H mpocapuocpévn
OTO EIKOVIKO QAPLOKO pelwor amd T péon apykr| Ty HbA ¢ mov frav 8,8% frav -0,76%.

AteEnyOn pio Toyoomo eV, SITAG TVEAT|, ELEYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKY] SOKIUN O
449 acBeveic duapkelag 24 efoopddmv yuo va a&toAoynOel 1 anoTeEAESHATIKOTNTO KOL 1] OCQAAELN TNG
Brivtaylmtivng (50 mg 600 popég tnv nuépa) oe cuvdvaoud pe pio otabepn d6om Pacikng ,
TPOAVOUEUELYUEVNG VvooVAIvIG (Léom npepola d0om 41 povadeg), pe Tautdypovn Ypon
peteoppivng (N=276) 1 yopig tavtdypovn ypnon perpoppivng (N=173).H Bilvtayhmtivn og
GLUVOLOGUO HE WWGOVAIVY peimoe onuavticd v HbA . g cOykpion Le To elkoviKo @apuaKo. XTo
GLVOAMKO TANBVOUO 1| TPOGOPLOCLEVT] OTO EIKOVIKO PAPLOKO HECT] HEIWMON ammd oL LEGT] apyIKT TN
HbA, 8,8% 1tav -0,72%. Z1ig vroopddec mov Erafav vooviivn pe 1 xopic Tavtdypovn yoprynon
LLETPOPUIVIG 1) TPOGOUPHOGHEVT] GTO EIKOVIKO QApHoKo péomn peimon otnv HbA . frav -0,63% Kot
-0,84%, avtiotoyo. H cuyvoémra eppdviong vroyAvkopicg 6to cuvoAikd minbuoud nrav 8,4% won
7,2% o115 opddeg TG PAvToyAmTivig Kot Tov €IKOVIKOU @apudkov avtictorya. Ot acheveig mov
ghapPavay Bravtaylmtivny dev mapovciocav avénor copatikod Bapovg (+0,2 kg) eved avtéc mov
ghapPavay gucovikd papuako mapovsiocav peimon copatikov fapovg (-0,7 kg).

e pio GAAN peiétn dudpkelag 24 gfdopdadmv oe acbeveig pe TeplodTEPO TPOYOPNUEVO dtafTn
TOTOV 2 TTOL dgv EAEYYOVTUL EMOPKADS e VGOVAIVY (L€om 6Oon Ppayeiog Kot TapateTapuévng dpdong
woovlivng 80 1U/day), n péomn peiwon oty in HbA, . 6tav mpoctifeto BilvtayAintivn (50 mg 600
QOPES TNV NUEPA) NTOV GTATIOTIKA GMUAVTIKA PEYOADTEPT) Al O, TL [LE TO EIKOVIKO (APLOKO KOt
wvoovdivn) (0,5% évavtt 0,2%). H cuyvotnta euedviong vroyAvKopiog Tov Youniotepn oty
opada g PrivrayArtivng amd 0Tl 6TV OUAS0 TOV EIKOVIKOL papudkov (22,9% évavtt 29,6%).

Kopdiayysiaxoc kivdvvoc

AeEnyOn pio peta-avaAvon og TOVTOTOMIEVE aveSAPTNTO KOl TPOOTTIKA KOPIIOYYEINKA TEPIGTUTIKA
amo 37 kKhvikég peréteg povobepamneiog kot Oepaneiog cuvovacpov edong I kot IV didpkelag €mg
avo Tov 2 xpovov (uéomn ékBeon 50 efdopddeg yio ™ Priviaylmtivn kot 49 eBdopddeg yio ta
Qapuaka cOyKplong) n omoia £0e1&e 6T 1 Oegpaneia pe Privrayimrtivn dev oyetilovtay pe avénon tov
KAPSLOYYELONKOD KIVODVOD EVOVTL TOV GUPUAK®V cOYKpione. To cuvleTo KATOANKTIKO orueio TV
TavTomompéveV peilovev avembountov kapdiayyelokdv coppaudtov (MACE)
oLUTEPIAAUPAVOUEVOD 0EE0G EUPPAYILOTOC TOL HVOKOPOIOD, AyYEIOKOD EYKEQPOALKOD ETEIGOSIOV 1)
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Kapdlayyelokoy Bovatov NTav Tapopoto Yo T PrivtayAMmtivn Evavti ToV GLVOLOGHOD OPUCTIKMOV Kot
EIKOVIKOV QUpUAK®V c0yKplong [avaroyia kivdvvov Mantel-Haenszel (M-H RR) 0,82 (95% AE
0,61-1,11)]."Eva peifov avemBounto kapdiayystokd cvppapa (MACE) cuvéPn otovg 83 amd tovg
9.599 (0,86%) acbeveic mov EAaPav Privtayiirtivn kot otovg 85 amd tovg 7.102 (1,20%) acBeveig
mov éAafav eappoko cvykpione. H agoldoynon kabe pepovopévov peilovog avemBountov
kapduayyetaxov cvppdauatoc (MACE) dev €de1&e kamowo avénuévo kivovvo (mapopoo M-H RR).
Soppdpata emPePar@pévng Kapolokng avemdpkelos to oroio opilovtal ™G KOPI1oKT AVETAPKELN TOV
amotel voonieio 1 véa peavion kopdlakng avendpkelog avapépnkay o 41 (0,43%) acBeveig mov
éhaPav Brivtayimrtivn kot o€ 32 (0,45%) acBeveig mov Ehafav eappako cvykpiong pe M-H RR 1,08
(95% AE 0,68-1,70).

Toudwarpikdc TAnOvoude

O Evponaikdc Opyoviopog @appakmy £xel SOCEL OTaALYT] 0O TNV VTOYPEMOT] VTOPOANG TOV
ATOTELECUATOV TOV HEAETOV e TN PIAVTOYATTIVY] GE GLVOVAGUO LE LETPOPUIVY GE OAES TIG
VIOKATIYOPIES TOV oSl TPpLkoV TANOVGHOD e Gakyapddn defntn tomov 2 (BAére mapdypopo 4.2
Yol TANPOPOPIEG OYETIKA LE TNV TOUSLATPIKY] YPT|ON).

52 ®@appoxoxivTikES 1010TNTEG

Eucreas

Amoppopnon
H Proicodvvapia £xel amoderybel yia to Eucreas og tpeig mepiektikdtnreg (50 mg/500 mg,
50 mg/850 mg ka1 50 mg/1000 mg), £vavtt eAevBepov GuVILAGHOD doKimY PrAvTayAmTivig Kot

VIPOYAMPIKNG LETPOPUIVIG OTIC OVTIOTOLYES OOGELS.

H tpopn dev ennpedlet o Pabuod kar to pubud anoppdéenong g Privrayimtivig and to Eucreas. O
pLOUOG Kot 0 BaBprdc g amoppoPnomng ™G peteopiving amd to Eucreas 50 mg/1000 mg
ghatTodnkav otav yopnyndnke pe tpoer|, dnwg eaivetar and ) pelwon oV Coyy Katd 26%, oty
AUC xatd 7% xat otov kafuotepnpévo T (2 £0¢ 4 dpeg).

O1 akOLoVBEG INADCELS OVOPEPOVTUL OTIG PUPULAKOKIVNTIKEG WOOTNTEG TV EMUEPOVS OPACTIKDOV
ovcmv tov Eucreas.

BulvtayMmntivn

Amoppognon

Metd amd yoprynomn omd To0v GTOUATOG 8 KaTdotaoT vnoteiog, n frivtayAimtivn anoppopdtot
TAYEDG LLE TIG LEYIOTEG CLYKEVIPAOGELG GTO TAAGHO Vo Tapatnpovvtal o€ 1,7 dpec. H tpoen
kafvotepel eEhappdg ToV YPOVO £®G TN LEYIGTN CLYKEVTIPMOOT] GTO TAGGIO TOV EMLTVYYAVETOL OE
2,5 dpeg, aALa dev petafdriel Tn cvvolkn €kBeorn (AUC). H yopiynon g Privrayimrtivng pe
Tpoen odnynoe o€ pPetdpéVn Chax (19%) oe ohyKpion e T YOpNyNoT O€ KOTAGTAoN VIOTELNG.
Qo1660, T0 péyebog g peTaPoing dev elvar KAVIKE onUavTiKd, e OTOTEAECHA VO UTOPEL Vol
yopnyeitor 1 PrivrayAurtivn pe 1 yopic tpoen. H amdivtn frodiabecipotnta eivar 85%.

Karavoun

H obvdeon g Prlvtayimntivng pe T TpoTeiveg Tov TAdGHaTog ival younin (9,3%) ko n
Brivtaylurtivn Katavépetot e&icov 610 TAGGpA Kot To epuBpokvTTapa. O HEGOC OYKOG KOTAVOUNG TNG
BrAvtaylmtivng og otabepn Kotdotaon petd and evooeAéPia yopnynon (Vss) etvan 71 Aitpoa,
VTOINADVOVTOG EEMOYYELOKT] KATAVOLT.
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Biougtaoynuotiouoc

O petafoliopodg eivar ) kbpla 080¢ amékkpiong g Privtayimtivn otovg avBpdmovg,
avTImPocOreLOVTaS T0 69% g ddonc. O kvprog petaforitng (LAY 151) eivor poppokoroyikd pun
dpaoTikdc Ko Eivot To TPOIOV VOPOAVGNG TNG KLAVOUADAS, OVTIITPOSMTEVOVTIS TO 57% g doonc,
aKoAovBodpevo amd To mPoidv VApOAVoNG apdioy (4% g d6ong). H DPP-4 cupfdiiet pepikdg
otV VOPOIVOT NG Prhvtaylutivig Bdoet piag in vivo peléng ndve oe apovpaiovg pe Edienyn DPP-
4. H Bilvtayhmtivn dev petaforiletar and éviopa tov CYP 450 oe mocotikd mpocdopicipo Padud
Kol KaTd cvvETEWD 1 peTafoAkn) kdBapon e PrivtayAintivn 6ev avapEVETOL VoL ETNPEACTEL OO T
cuyyopnynomn avoacstoréwv f/kut emaywyéwov Tov CYP 450. Melétec in vitro xatédei&av Ot
Biivtaylmtivn dev avactérler/emdyet Ta évlopa CYP 450. Emopévac, n frhvtaylutivn dev gival
mBovo va ennpedost T petaforkn kdbapon cuyyopnyovevey eapudkmy mov petafoiiloviat and
ta CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 1 CYP 3A4/5.

Amofoln

Meté amd oprynon amd tov otopatog [“C] pilviaylutivng, mepinov to 85% tng ddomg
amopakpOVOnKe pé€cm tv ovpwv kot to 15% g 60omg péom tav kompavav. H veppikn anékipion
g avaAroimtng Privtayiumtivng anotelovoe 10 23% g d0ons et omd yopnyNon ond Tov
GTONATOG. MeTd amd eviopAEPia yoprynomn o€ vym drtopa, 1 oAy KdOapon 6To TAAGLLA KL 1] OALKN
veppikn kdBapon g Privtayhmtivng givar 41 kon 13 I/h avrictorya. H péon nuilon yo v
ATOUAKPLVOT) UETA Ao eVOOQAEPLa yoprynon eival mepimov 2 dpeg. H nuilmn yo v amopdkpuven
HeTd and yopnynon amd Tov 6TOUATOG Eival mePimov 3 dpeg.

T powyuromnro / un ypouuixoTno.
H Cix Y10 T BrAvtayAintivn kot 1) Teployn KAT® omd Tov KOUTOAN cuykévipmons-ypdvov (AUC)
avENONKe og oYEdOV AVAALOYO TTPOG TN OGN TPOTO GTO VP0G TOV BEPUTEVTIKAOV dOGEMV.

Xopoxtnpiotike oe agbeveic

Dvro: Agv TapatnpnONKoy KAVIKE GYETIKEG S10POPEG OTI PAPUOKOKIVITIKY TNG PAvtayAmtivng
HETAED avOpmVY KOl YOVAIK®V VYOV ATOP®V eVTOG €0pEog PAcuaTog NAtkiag Kot delitn palog
oopotoc (AMY). H avactoin tg DPP-4 amod tn filvtayiimntivn dev ennpedletot omd to gOAO.

Hiwcdo: Ze vym) nAikiopéva dropa (> 70 e1dv), 1 cvvolikn| £kBeon otn Pravtayiurtivn (100 mg drag
nuepnoing) avéninke Kot 32%, pe 18% avénomn g HEYoTNng GUYKEVTPWONG GTO TAAGLA GE
ovykpilon pe véa vyu] atopa (18-40 etdv). Qot660, aVTEC 01 HETAPOAES OV Be@povvTOL KAVIKA
oyxetikés. H avaotoAn g DPP-4 and t Bilvtayiintivn dev ennpedletar amo tnv niwia.

Hratum dvoiettovpyio: Agv vanpyov kKhvikd onuovtikég petaforés (uéyioto ~30%) otnv ékbeon
ot Privtaylmtivn o dtopo pe (o, pétplo 1 coPapn nratiky dvciertovpyio (Child-Pugh A-C).

Neppkn duchettovpyio: e dtopa Le Ao, HETPLL 1 coPapn) VEPPIKT SVGAEITOLPYIO, 1) CLGTILOTIKY
éxBeon o Pravtoylurtivy Hrav avEnpévn (Chax 8-66%, AUC 32-134%) kot 1 oAkn| kGBapomn and
TOV 0PYOVICUO NTOV LELMUEVT] EVOVTL ATOUMV LE PLGLOAOYIKT VEQPPIKT AELTOVPYIO.

EBvikdtra: Tleplopiopéva dedopéva DTOJEIKVOOVY OTL 1] PUAT OEV £XEL GNUAVTIKY| ENTIOPAOT] OTN|
QOPUAKOKIVITIKY TG Prhvtaylutivig.

Metgopuivn

Amoppopnon

Metd amd Tov GTOUNTOG YOPTYOVUEVNG OOCTG LETPOPUIVIG, 1| LEYIOTT] CLYKEVTPMGT GTO TAAGLLA
(Ciax) EmTLYYAVETOL PETA 0O 2,5 dpeg Tepimov. H andivtn Prodabecipudtnto vog diokiov
petpopuiving 500 mg eivar mepimov 50-60% oe vy dropa. Metd ) yopnynon amd Tov GTOHATOS, TO
U omoppoPnBEy KAAGLO TTOV aTopaKkpOVONKe ota KOTpava fTav 20-30%.
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Metd ) yopiynomn amd Tov GTOLATOS, 1 OTOPPOPN oY TG LETEOPUIVIG iVl KOPESUEVT] KOL OTEANG.
Ewaletar 6T1 1 @oppoKoKvnTiky g amoppdenong g LeT@opuivng oev gival ypappuk. Xe cuvioeig
300&1g KOl 00GOAOYIKA GYNLOTO LETPOPUIVIG, OL GTABEPES GUYKEVIPDGELS TAAGILOTOS ETLTVYYAVOVTOL
€V10G 24-48 mpdV Kol G€ YEVIKES YpaUUES elvan katdtepes amd 1 pg/ml. Te eheyyOpeves KAVIKES
doKég, Ta péytota enimeda peTpoppivng oto TAdopa (Chax) 0ev Eemépacay ta 4 pg/ml, axoun Kot 6
Léyioteg 00GELS.

H tpoon emPpadivel ehappdg Kot petdvet 1o Babpd amoppdenons g Hetgopuivng. Metd amod
yopnynon 66ong 850 mg, n péylot cvykévipwon oto mhdopa fray 40% yapniotepn, n AUC
petmdnke Kotd 25% Kot o ypdvog LEYPL TN HEYIGTN CLYKEVIPMOOT) GTO TAAGLO TAPATAONKE KATd
35 Aemtd. H kAvikn ocvoyétion avtg g peimong eivot dyvoor.

Karavoun
H obvdeon oe mpmteiveg tov mAdopatog eivan apeAntéa. H petpoppivn kotavépetal oto
gpvBpokvtrapa. O pécog dykog katavoung (V4) kopaivetar amd 63 £mg 276 Aitpa.

Bioueraoynuatiouos
H petpoppuivn anexkpivetor avarroimwtn ota obpa. Agv govv Tavtomoindel petofolriteg otov
avBpowmo.

Arofoin

H petpoppivn amexkpivetat amd tovg veppovg. H veppikn kadBapon g petpoppivng eivat

> 400 ml/min, yeyovog mov VTOONADVEL OTL 1] LETPOPLLIVY] ATOUOKPVUVETOL HECH CTEIPOUOTIKNG
dmOnong Kot coAnvaplokng anékkpions. Metd tn xopnynomn and Tov GTOUATOG, 1 POVOLEVIKN
TEALKN MEON Yo TV amopdKpLven eivat Katd tpocéyyion 6,5 dpec. Otav 1 veppikn Asttovpyio
glvar dotapaypévn, N veppikn KABopon LELOVETAL AVOAOYIKA LE EKEIVT TNG KPEATLVIVIG KO GUVETMG
N oM AToUdKpLVONG TOPATEIVETAL, LE OTOTEAEG U aVENUEVE ETITED LETPOPLIVIG OTO TAAGLO.

5.3 IIpoxiwvika dgdopéva yio TNV acQaLELd

Melétec o (oa dbpkretag £mg kat 13 efoopddeg Exovv die&oybel e TIC GUVILACUEVEG OPUCTIKES
ovcieg Tov Eucreas. Agv mpoodiopicOnke kapio véa toSucotnta oxetilopevn pe tov cuvovooud. Ta
aKOAoVO0 dESOUEVA OPOPOVY GE EVPNUOTA OO HEAETES IOV Exovv dte&ayBel pe PraAvtoaylurtivin 1

peT@opuivn LEPOVOUEVAL.
BulvrayMmtivn

IMopatnpndnkoav Kabvotepoelc TG EVOOKOPIINKNG AYMYNG TOV MGEMV GE GKVAOVS UE 00N YOpig
amotéleopa tov 15 mg/kg (7 popég v £kBeon Tov avBpdnov Baoetl TG Coax)-

& 0povpaiong Kot TOVIIKOUS Tapatnpinke GLGCHPEVOT APPOIDY KLWEMIIKOV LOKPOPAY®Y GTOV
nvevpova. H 86on yopig anotérespo otovg apovpaiov nTav 25 mg/kg (5 popég tnv €kBeon tov
avBpomov Bacet g AUC) kot otovg movtikovg 750 mg/kg (142 opég v €kBeom tov avBpdmov).

ZOUTTOUOTO OO TO YOOTPEVIEPIKO, KUPIMG LOAUKA KOTpAva, PAEVVAOIN KOTpaAvVa, ddppota, Kol GE
VYNAOTEPEG DOGELC, TAPOVGI OiATOG GTO KOTpava Tapatnprinkav og okviove. To eninedo g

3001 YOpig aTOTEAEG LN dEV TEKUNPLOONKE.

H Bilvtaylmtivn dev ftav petaAra&loyovog 6 cOUPATIKOVG in Vitro kol in vivo EAEYYOVG
YOVOTOEIKOTNTOG.

20



e ol LeAETn yoviOTTaS Kot TPAOUNG avantuéng tov euPpiov e apovpaiong dev KOTOYPAPT KLY
evoei&elg datapaydV NG YOVILOTNTOG, TG AVOTAPAYMYIKNG IKAVOTNTOG 1] TG TPOUNG EUPPLIKNG
avantuéng e&outiog g Privraylmtiving. H to&wdtnta oto £uPpuvo agloroynnke oe apovpaiovg kot
KOLVEALDL. AVENUEVT ETITTOOT KUUATOEWMV TAELPAOV TTapaTNPONKE 0 apovpaiovs oe oyEom e
TOPOUETPOVG UEIOHUEVOV COUATIKOV PAPOVG TG UNTépag, pe doom ywpls arotéleoua tav 75 mg/kg
(10 popég v éxBeom tov avBpmdmov). Xe KovvéA, PElUEVO BApog Tov eUPpov Kol GKEAETIKES
petafolrég evoektikés Kaduotepnoewv otnv avantuén mapotnphdnkay povo eni mapovsiog cofopng
to&dTNTag 0T PNTéPa, pE ddom ywpig anotédecpa Tov 50 mg/kg (9 popég v éxbeon tov
avBpdTov). Mia peAétn avantuéng mpv Kot PETA T YEVVNOT OlevepynOnke 6€ apovpaiovg.
Evprpata kataypaenkav povo oe oyéon pe tofuotnta e untépos ota > 150 mg/kg ko
TePAMAUPavay Topodikn HEI®ON TOL GOUNTIKOD BAPOVG KAl LELOIEVT] KIVNTIKT dpacTnploOTnTa 6TV
F1 yewid.

Mo d1etig peAétn Kapkivoyéveong dlevepyninke oe apovpaiovs 6e SOGELG OO TOV GTOUATOS £WG

900 mg/kg (mepimov 200 popéc v €kBeon yia Tov dvBpwmTo ot HEYIGTN CUVIGTANEVT 600M). Agv
mapoTnpHONKay avéNcels g enintoong Tov 0yKov e&ottiog g ANyng Privtayimtivng. AAAN o
Sletng peEAETN KapKivoyEveong dlevepynonke og TovIKoUs 6€ OOGELG OO TOV GTOUOTOG £G

1000 mg/kg. AvEnpévn enintoon adeVOKaPKIVOUAT®Y TOV LOGTOV KOl QUOYYELOCUPKOUATMV
mapoTnpOnkay pe d6on ywpig arotéleoua tov 500 mg/kg (59 popég v £kBeon Tov avBpdmov) Kot
100 mg/kg (16 popég v ékBeom tov avBpdmov) avtictorya. H avénuévn enintoon avtdv tov 0YyKmv
o€ TOVTIKOVG Bempeitan OTL deV DTOJEIKVVEL GNUAVTIKO KivOuvo Yo Tov avBpwmo Pdoet Tng amovciog
yovoto&kdtnTag TG PrAviayMmtivng kot Tov KOptov HeTafoiitn Tng, TG EHLPAVIONS TOV GYK®OV GE
éva Lovo €100¢ Kal TIC VYNAEG avoA0Yieg CLGTNUATIKNG EkBEOTG GTIC 0Toleg mapaTn P ONKay ot dyKoL.

e o to&ucoroyikn pedétn dudpketag 13 efdopddmv og mbnkovg cynomolgus, Kataypdenkoy
depuotikég PAdPeg oe 60celg > 5 mg/kg/muépa. Avtég EVIOTIOTNKAV GE OAEC TIG TEPUTTMGELS GTA
dxpa (x€pra, TOd, aPTid kot ovpd). Xta S mg/kg/muépa (tepimov 16odvvaun pe v £ékbeon AUC
oV avBpomov ot d6on Twv 100 mg), TapatnpnOnkav pévo ervktaves. 'Htov avaotpéyieg mapd
T ovveyn Bepaneio Kot OV GYETIGTNKOV UE LT GLGLOAOYIKA 1GTOTOHOAOYIKA EVPTILATO.
Amopolidwon, Eephovdicua Tov SEPUATOG, EQEAKIOES KOl PAAPEG OTNV OVPA LE OVTIOTOLYES
otonaforoyikéc aAlolmoelg mapatnpOnkay oe docels > 20 mg/kg/muépa (tepimov 3 popég v
éxBeon AUC ywo tov dvBpwmo o1 6001 tev 100 mg). Nekpotucés PAaPec otnv ovpd
mapatnpnnkav oto > 80 mg/kgMmuépa. Ot depuaticés PAaPeg dev NTav avaoTpéyies o€ monKovg
mov Ehafav 160 mg/kg/muépa katd tn Sidpkela meEPLOdov avappmaong 4 efdouddmv.

Metgopuivn

Ta pun KAWVIKA d€00UEVA Y10 TN LETQOPLIVT OV OTOKOADTTOVV 1010{TEPO KivOLVO Y10 TOV AvOp®TO e
Béon T cvuPotikég HEAETEG PAPUOKOALOYIKNG OOPAAELNG, TOSIKOTNTOG ETOVAALAUPAVOUEV®Y OGEWY,
YovoTo&IKOTNTAG, EVOEYOLEVIG KAPKIVOYOVOL dpdong Kol TOSIKOTNTOG GTNV VOTOPOY®YIKY|
wKavoTTa.
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6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koardhroyog ekdoymv

TTvpnvoc Tov diokiov

Ydpo&umpomviokvtTapivn
Xteatikd poyviclo

Aemto vuévio emkatlownc

YrpopeAroln

Aw&eidio Tov Titaviov (E 171)
Kitpwvo o&gidio tov cdmpov (E 172)
[ToAvatBvievoyivkoin 4000
TéAxng

6.2 Aocvpparotnreg
Agv gpappoleror.
6.3 Awgpkera {ong

PA/Alu/PVC/Alu 2 ypdvia
PCTFE/PVC/Alu 18 piveg

6.4 Iowitepeg mpo@uAiaters Katd T @VAAEN TOV TPOiIGVTOG

Mn gvraocoete og Ogppoxpacio peyorvtepn twv 30°C.
DuAdooETE OTNV OPYLIKT GCLOKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOCTOTEVETAL OTO TNV LYPAGIOL.

6.5 ®@Von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKT)

Koyén and Alovpivio /Akovpivio (PA/Alu/PVC/Alu)

Awtifetan o€ cvokevacieg mov mepigyovv 10, 30, 60, 120, 180 1 360 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO
dwokia kot o€ ToAAamAEG cuokevacieg Tov mepiEyovy 120 (2 cvokevaocieg twv 60), 180

(3 ovokevacieg Twv 60) 1 360 (6 cvokevaocieg v 60) emKoAVUUEVE e AETTO VUEVIO dloKId.

Koyéin and [Hoivyrwpotpipbopoaidvrévio (PCTFE)/PVC/Alu

Awtifetan o€ cvokevacieg mov mepigyovv 10, 30, 60, 120, 180 1 360 emkaAvUpPEVA [LE AETTO LUEVIO
dtokia ka1 o€ ToAAaTAEG cuokevacieg Tov epiEyovv 120 (2 cvokevaocieg twv 60), 180

(3 ovokevacieg Twv 60) 1 360 (6 cvokevaocieg v 60) emKoAvUUEVE Pe AETTO VUEVIO doKId.
Mmropei vo unv KukAoPopoOV OAEG Ol GUCKEVAGIES KOl TEPLEKTIKOTNTESG O10KIWV.

6.6 Iowitepec mpo@uAGEEIS amdppiyng

Kopio g1d1kn vroypéwon.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

IpAavdia

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eucreas 50 mg/850 mg emkoAvpuuéva ue Aemtd vuévio dokia

EU/1/07/425/001-006
EU/1/07/425/013-015
EU/1/07/425/019-024
EU/1/07/425/031-033

Eucreas 50 mg/1000 mg emkoAvpuuéva ue Aemtd vuévio dokia,

EU/1/07/425/007-012
EU/1/07/425/016-018
EU/1/07/425/025-030
EU/1/07/425/034-036

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpodtng éykpiong: 14 Nogpppiov 2007
Hpepounvia tedevtaiog avavéwmong: 23 loviiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic MANPoEopies Yo T0 TAPOV PUPUOKEVTIKO TPOoidV eival dtabéoieg oToV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicopod @oppdkov: http:/ www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KATI ATTAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEZMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. THAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot 61e0fvuvon Tov ToPACKEVLOGTH OV £ivol LITELOVVOC Y10 TNV OTTOOECUEVON TOV TUPTIO®V

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
T'eppavia

B. OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPoidv yio To 0moio AmoLTEITAL WTPIKT CLVTAYN.

' AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1g Ileproduyg MapaxorovOnong g Aceaieiog

Ot amotnoelg yio v VtoPoin exbécewmv TEPLOSIKNG TOPAKOAOVONOTG TG ACPAAELNS YO TO €V
AOY® POPUAKEVTIKO TPOTOV 0pifoVTaLl GTOV KATAAOYO LIE TIG NLEPOUNVIES AVAPOPAS TNG
"Evoong (katdAoyog EURD) mov mapatifetar otnyv mapdypapo 7, Tov dpbpov 107y, g
oonyiag 2001/83/EK kot kéBe emaxdiovdng emkaponoinong 6mws dNUOGIEVETAL GTHV
EVPAOTATKT SUKTLOKT TOAT Y10l T PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéoro Awayeiprong Kiwvovvoo (XAK)

O Kdaroyoc Aderog Kukhogpopiog Ba dieEaydyet T1G amotoOLeveS dpaoTnptOTNTES Kot
TAPEUPAGELG POPLOKOETOYPOTYNONG OT®G Topovctalovtal 6to cuppwvniév ZAK mov
nmapovctaletor oty evotnra 1.8.2 g ddetog kukAopopiag Kot omolesdNToTe emakolovdeg
gykekpipuéves avabewpnoeig tov TAK.

‘Eva emxoiponompévo LAK Oa mpénetl va katatedet:

. petd and aitnuo tov Evporaikod Opyoavicpod Oappakov,

o OTOTEONTOTE TPOTOTOIEITOL TO GVGTN O SLOYEIPIONG KIVOVUVOL, EIOIKA MO OMOTEAEG O ANYNG
VE®V TANPOPOPLOV OV UTOPOVV VO, ETPEPOLY CTUAVTIKT GAAAYT) 0T OYXEON
0PEALOVC-KIVODVOL 1) G ATOTEALEC A TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGT OV
(popuroKoETOypOTTVTION 1) EAOYIGTOTTOINGT KIVODVOD).

"Eva emxoiponompévo ZAK Oa mpénetl va katatiBeton ka0 tpia ypovia.
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHTTQN XPHXHXE
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ANAAIITAOYMENO KOYTI I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
BrAvtayMmtivi/udpoyAmpikr| HeT@oppivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ka6e diokio mepiéyel 50 mg Privrayhmrtivng kot 850 mg vdpoyAmpikng peteoppivng (1 omoio
avtiotoryel o 660 mg petpopuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emkoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

10 emkoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKiaL
30 emkoAvppéva Pe AETTO LEEVIO Slokia
60 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
120 emcoivppéva e Aentd vUEVIO dloKia
180 emucoivppéva pe Aentd vUEVIO dloKia
360 emucodvppéva e Aento VUEVIO dloKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV O TN XPTOT).
Ao otoOUATOG Yp1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdococetor g B¢om, tnv omoia dev PAETOLV Kot dev Tpoceyyilovv Ta Taudid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAidoocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.
DuAGooETE OTNV OPYLIKT CLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOCTUTEVETAL OO TNV VYPAGIOL.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©0OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/001 10 emxaivppévo pe Aemtod vuévio dwokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/002 30 emkoAivppéva pe Aemtd vpévio dtokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/003 60 emkalvppéva pe Aemtod vuévio dtokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/004 120 emucodoppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/005 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/006 360 emuoloppéva pe Aemtd vuévio otokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/019 10 emkoAivppéva pe Aemtd vpévio dwokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/020 30 emkoivppéva pe Aemtd vpévio diokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/021 60 emkoivppéva pe Aemtod vpévio dtokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/022 120 gmucoroppéva pe Aentd vuévio dokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/023 180 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/024 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio otokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg

17. MONAAIKOX ANATNOQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Aed1d6TaTog YPoUp®mTOg Kddwas (2D) mov pépet Tov meptin@Bévia Lovadtko avayvmpioTiko
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
BrAvtayMmtivi/udpoylmpikr| LETQOPUIVY

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEZH XAPTINH ZYZKEYAZXIA I'lA TIOAAATIAEE £ YEKEYAXIEY (XQPIZ BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
BrAvtayMmtivi/udpoyAmpikr| LETQOPUIVN

| 2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kabe diokio mepiéyel 50 mg Brdviaylmtivng kot 850 mg vdpoyAmpikng petpopuivng (n omoia
avtiotoryel o 660 mg peteopuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucaloppévo pe Aemtd vpévio d1okio

60 gmkodlvppéva pe Aewto VUEVIO dtokia. Xtoryeio ToAAUTANG cuokevaciag. No unv ToAgitot
EexmoploTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV O TN XPTOT).
Ao otoOUATOG Yp1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdococetor g B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta Toudid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) TIPOEIAOIIOIHXEH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAidoocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.
DVAGCOETE OTNV OPYLIKT GCLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPAGIL.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©0OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/013 120 emkoroppéva pe Aemtd vpévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/014 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/015 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio otokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/031 120 gmucoroppévo pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/032 180 gmucoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/033 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKH XAPTINH XYXKEYAZXIA IIOAAAITAQN XYXKEYAXIQN
(ITEPIAAMBANETAI TO BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
BrAvtayMmtivi/udpoylmpikr| LETQOPUIVY

| 2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Kabe diokio mepiéyel 50 mg Brdviaylmtivng kot 850 mg vdpoyAmpikng petpopuivng (n omoia
avtiotoryel o 660 mg peteopuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucaloppévo pe Aemtd vpuévio diokio

[MoAramAn cvokevacia: 120 (2 cvokevacies twv 60) exucoloppévo pe AenTd VUEVIO dloKia.
[MoAhamAn cvokevacio: 180 (3 cvokevacieg twv 60) emikalvppéva pe AeTTO LUEVIO dloKIiaL.
[ToAhamAn cvokevacio: 360 (6 cuokevacieg tv 60) emikalvpupéva pe AETTO LUEVIO dloKiaL.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV OO TN XPT o).
Ao otoOUATOG (p1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetor g B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TIPOEIAOIIOIHEH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAidoocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.
DVAGCOETE OTNV OPYLIKT GCLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPAGIL.

10. IAIAITEPEX IIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©0OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/013 120 emkoroppéva pe Aemtd vpévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/014 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/015 360 emuoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/031 120 gmucoroppévo pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/032 180 gmucoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/033 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg

17. MONAAIKOX ANATNOPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d106TaTOG YPAUR®TOS KMOWKG (2D) mov pépet Tov TEPIANPOEVTA LOVASIKO OVAYVOPLETIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ANAAIITAOYMENO KOYTI I'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aemtd vpuévio diokio
BrAvtayMmtivi/udpoylmpikn| LETQOPUIVN

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kabe diokio mepiéyel 50 mg Prdvtaylmtivng ko 1000 mg vopoyAwpikig peteopuivig (n omoio
avtiotoryel og 780 mg petpoppuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emkoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

10 emkoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKiaL
30 emkoAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
60 emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
120 emoivppéva pe Aentd vpévio diokia
180 emucoivppéva pe Aentd vUEVIO dloKia
360 emucodvppéva e Aento VUEVIO dloKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLOV YPNONG TPV O TN XPTOT).
Ao otoOUATOG Yp1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdococetor g B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta Toudid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAidoocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.
DVAGCOETE OTNV OPYLIKT GCLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPAGIL.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©0OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/007 10 emxaivppévo pe Aemtod vuévio dwokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/008 30 emkoAivppéva pe Aemtd vpévio dtokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/009 60 emkaivppéva pe Aemto vpévio dtokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/010 120 emucodoppéva pe Aemwto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/011 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/012 360 emuoloppéva pe Aemtd vuévio otokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/025 10 emkoAivppéva pe Aemtd vpévio dwokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/026 30 emkoAivppéva pe Aemtd vpévio dwokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/027 60 emkoivppéva pe Aemtod vpévio dtokia (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/028 120 gmucoroppévo pe Aemtd vuévio dokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/029 180 emucadloppéva pe Aemtd vuévio dokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/030 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg

17. MONAAIKOX ANATNOPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d106T0TOG YPUUR®TOS KMOWKG (2D) mov pépet Tov TEPIANPOEVTA LOVASIKO OVAyVOPLOTIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIA KYYEAHX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aemtd vpuévio diokio
BrAvtayMmTivi/udpoyAmpiky] LETOPUIVY

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEZH XAPTINH ZYZKEYAZXIA I'lA IOAAATIAEE £ YEKEYAXIEY (XQPIZ BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aentd vpuévio diokio
BrAvtayMmtivi/udpoylmpikr| LETQOPUIVY

| 2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka6e diokio mepiéyel 50 mg Prdvtayiumtivng kot 1000 mg vopoyAwpikig peteopuivng (n omoio
avtiotoryel og 780 mg petpopuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucaloppévo pe Aemtd vpuévio diokio

60 gmkodlvppéva pe Aewto LUEVIO dtokia. Xtoryeio ToAALUTANG cuokevaciag. No unv Toigitot
EexmoploTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV O TN XPTOT).
Ao otoOUATOG Yp1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdococetor g B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta Toudid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAidoocete o Beppokpacia peyaivtepn tov 30°C.
DVAGCOETE OTNV OPYLIKT GCLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPAGIL.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/016 120 emkoroppéva pe Aemtd vpévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/017 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/018 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio otokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/034 120 gmucoroppévo pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/035 180 gmucoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/036 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKH XAPTINH XYXKEYAZXIA IIOAAAITAQN XYXKEYAXIQN
(ITEPIAAMBANETAI TO BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aentd vpuévio diokio
BrAvtayMmtivi/udpoylmpikr| LETQOPUIVY

| 2. TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka6e diokio mepiéyel 50 mg Prdvtaylmtivng ko 1000 mg vopoyAwpikig peteopuivig (n omoio
avtiotoryel og 780 mg petpopuivig).

‘ 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucaloppévo pe Aemtd vpuévio diokio

[MoAramAn cvokevacia: 120 (2 cvokevacies twv 60) exucoloppévo pe AenTd VUEVIO dloKia.
[MoAhamAn cvokevaocio: 180 (3 cvokevaocieg twv 60) emikalvppéva pe AeTTO LUEVIO dloKIiaL.
[MoAhamAn cvokevacio: 360 (6 cuokevacieg Twv 60) emkolvpupéva pe AeTTO LUEVIO dloKIiaL.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

Awpaote T0 GOALO 0ONYLDV YPNONG TPV OO TN XPTOT).
Ao otoOUATOG (p1IoM

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI *E OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetor g B¢om, v omoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX YYNOHKEX OYAAZHX

Mn gpuAidoocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.
DVAGCOETE OTNV OPYLIKT GCLOKELAGIN (KVYEAT) Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TNV LYPAGIL.

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I1I0Y TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/016 120 emkoroppéva pe Aemtd vpévio diokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/017 180 emucodlvppéva pe Aemto vuévio diokia (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/018 360 emuoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio (PA/Alu/PVC/Alu)
EU/1/07/425/034 120 gmucoroppévo pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/035 180 gmucoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio (PCTFE/PVC/Alu)
EU/1/07/425/036 360 emucoloppéva pe Aemtd vuévio dlokio (PCTFE/PVC/Alu)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg

17. MONAAIKOX ANATNOPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A6d106T0TOG YPUUR®TOS KMOWKG (2D) mov pépet Tov TEPIANPOEVTA LOVASIKO OVAyVOPLOTIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooNYLOV 1 piong: IIAnpoopics yia Tov ypriotn

Eucreas 50 mg/850 mg emkaivppéva pe Lentd vpuévio dokia
Eucreas 50 mg/1000 mg emkaioppéva pe Aentod vpévio orokia
BrAvtayMmtivi/vdpoylmpik] LETOPUIVY

Awfdote TPOGEKTIKG OAOKAN PO TO GVALO 03N YLAV (PN ONG TPV UPYICETE VA TAIPVETE AVTO TO
PapPRAKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

o DuraEte avTd T0 POALO 0dNYLDVY Xprione. Towg ypelaotel va To daPdoete Eava.
. Edv &yete mepontépo amopieg, potiote TOV Y1TPOd, TOV QOPUOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.
. H ocvvtayn yuo avtd to edppoxo yopnyndnke amokAeloTiKd yio 6oc. Aev TpEneL vo, SDGETE TO

@appaxo og dAlovs. Mmopei va tovg Tpokarécetl PAAPT, aKOL Kot OTOV TO GOUTTMOUATA TNG
acBéveldc Toug eivan ida pe Ta d1Kd Gog.

o Edv mapotnpricete Kamowo avemBountr evEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV POPLOKOTOL 1)
TOV VOGOKOUO 60G. AvTtd 1oyvet Kou Yo kéfe mhovi avemBOunn evépyela Tov dev avapEépeTal
670 TTaPOV VAL 0dNyLdV Yprions. BAéne mapdypapo 4.

T wepréyer 1o Tapdv UALO 00N YIOV

Tt eivan 10 Eucreas kot mwota glvat 1) xprion tov

T mpéner va yvopilete mpv mapete 10 Eucreas

Iég va mapete to Eucreas

[IBavég avemBounteg evépyeieg

Iog va pvrdocoete to Eucreas

[epreydpevo g GVOKELOGING Kot AOUTEG TANPOPOPiES

AN e

1. Th givar To Eucreas kon o givan 1) prjon Tov

O1 dpaotikég ovoieg Tov Eucreas 1 frdvtoyltivn Ko ) petgoppivn vedyovton oe pua katnyopio
OOPUAK®V TOL OVORALOVTOL «OTTO TOL GTOUATOG OVTIOIBNTUCH.

To Eucreas ypnoyomoteitan yuo tn Oepomeio eviiikov acbevov pe dapnn tomov 2. Avtdg 0 TOTOG
Swapritn givon emiong YvooToG MG [ IVOOVAVOEEAPTMOIEVOS GaKXapDONG SLafnTng.

O SaprTng tHmov 2 exdNADVETOL OTOV 0 OPYOVIGUOG JEV TAPAYEL OPKETY| LVGOVAIVT ] OTOV M
WGOLAIVY TTOV TAPAYEL O OPYOVIGHOG deV Agttovpyel 660 koAl Ba Enpene. Mmopel emiong va
eKOMA®OEL av 0 0pYUVIGHOG TOPAYEL VTEPPBOAIKT TOGOTNTA YAVKAYOVNG.

Kot n wweoviivn kai n yAvkayovn mapdyoviotl 6to tdykpeag. H tvooviivn Bonbd otn peioon tov
EMTESWOV TOV CAKYAPOL GTO aipa, Wiaitepa petd ta yevpota. H yAvkayovn dieyeipet To fmap yio
ovvleon GaKyAPOL, TPOKUAMVTOG AHENOT TOV EMTESMV GOKYAPOV GTO aijia.

o opa 10 Eucreas

Kot ot 800 dpactikég ovoieg ) fravioylmtivy kot ) petopuivn fonbovdv ot pbouon tov emnédov
oV Gakydpov oto aipo. H ovsio fravtaylumtivy dpa KAVOVTOG TO TAYKPENS VO TAPAYEL TEPIGCOTEPT
WGOoLAIVY Kot Aydtepn yAvkayovr. H ovoia petpoppivn dpa fonbodvtog tov opyaviopud va
YPTOLOTOGEL KAADTEPA TNV WWGOLAIVT. Eyetl anodetyBel 011 avtd 0 pdappako Bonda va peiwbei to
GUKYOPO TOL CiNATOG, YEYOVOS TOL Umopel vo fondnocel TV TpOANYT TOV ETMTAOK®V 0o TO dtapnTn
oG,
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2. Tvpémer va yvopilete npwv napete 10 Eucreas

Mnyv napete to Eucreas

. oe mepintmon aAdepylag otn Privrayimrrtivn, 6T HETPOPUivN | 6€ 0mo100NTOTE AAAO OO TOL
GLGTATIKA VTOV TOL PappdKkov (avapépovial oty Tapdypago 6). Edv vopilete 0t pmopel va
glote aAlepywkol o€ omotodNmote and avTd, WMANGTE GTOV Y10Tpo Gag mpwv mépete o Eucreas.

. edv €yete un ereyyopevo dafnrn, pe, Yo mopadetypa, cofopn vrepylvkopio (VynAn yAvkoln
aipatog), vavtia, éueto, didppota, ypryopn ammiela Bapov, yoraktiki o&éwon (BA.
«Kivdvvog yoraktikng o&émono» mapokdato) N keto&éwon. H keto&éwon eivon pia katdotoon
6TV omoin 0vGieg oL ovopALovTal 'KETOVIKA CONOTA GLGGMPEVOVTAL GTO OifLOL KOl 1) OToio
umopel va odnynoet og dafntikd tpo-kdpo. Ta countdpata tepthappdvovy cTopaytkd tovo,
yp1yopn Ko Babid avamvor, vIvnida 1 N avamvor| Gog avanTiGGEL o oLV BIGTN PPOVTHOM
ooun.

o e elyate mpdoEata KapdloKd enelcdO10 1 KapdloKn avemdpkela 1| coPapd mpoPAnuata pe
Vv KuKAogopio Tov aipatog 1 SuoyEPELD TNV avamvon Tov Oa propovoe va etvat Evoeldn
KOpSOKOV TPOPANUAT®V.

o edv €yete cofapd pLel@UEVN VEQPIKT| Agttovpyia.

o edv €yete coPapn Aoipmén 1 coPapn apvddTmon (LeYdAN aTd®AELD VOAUTOG A0 TOV
opyavicuo).

o edv mpoKertan vo vToPAnOeite oe akTvoypapio pe oKloypapkd Héco (Hio E01KOV THTOV

aKTvoypagio katd tnv onoia evietat ypmotikn)). Hapaxorodue va deite emmAéov TIg GYETIKES
TANpoopieg otV mapdypoeo «IIpogidomomacelg Kot TpoPLAGEEIC»

o €dv €yete NATIKA TPOPALOTAL.
o €dv katavaAdveTe vIEPPOAKEG TOGOTNTEG OVOTTVEVUATOG (KOONUEPIVA 1) LOVO KOTA
TEPIOTAGELG).

o €dv OnAdlete (BA. emiong «Kvnon kot OnAacuocy).

Ipocidomouoeig Kol TPOPLAGEELS

Kivévvoc yarakTikic 0Eémong

To Eucreas pmopei va mpokaAéoet pio ToAd omavio, aAld ToAD coPapr| avemBountn evépyeia, 101K
€@ o1 veppol cag dev Aettovpyolv cmaotd. O kivouvog avamtuéng yalaxTikng oEémang etvor eniong
ALENUEVOG PE 1) EAEYYOLEVO O TN, GOPapég AOIUDEELS, TAPOTETAUEVT] VNOTELD 1] TPOCAN YN
OWVOTVELUATO®ODV, APLIAT®ST| (PA. TEPAITEP® TANPOPOPIEG TOPUKAT®), NTATIKA TPOPANLOTO KOt
OTO1EGONTOTE TPIKES KATAGTACELS OTIC OTO1ES £Vl LEPOG TOV OPYUVIGHOD EXEL LELOUEVT] TTOPOYN
o&uyovou (6mwg oela coPfapn| kKapdiokn vOGoq).

Edv xémoto amod ta mapoandve spapudletarl oty nepintwon oag, ancvbuvieite otov yrotpd cog yio
TEPOLTEP® 00N YiES.

Yraportiote vo taipvete To Eucreas yio cOviopo ypoviké dtaotnpa 4y £(£Te o KOTAOTAON
OV PUTOPEL VO GVGYETILETOL L APUVIATMOTN (CMUAVTIKY] OTOAEL COUATIKDY VYPDV) OT®G GoPapod
éueto, didppota, TUPETO, £kBeon oe BepudtnTa N edv mivete Aydtepa vYpA amd 0,T1 GLVHO®G.
AmevBuvieite otov yloTpd GOG Yo TEPUITEP® 0dNYiES.

Yraporiote vo taipvete To Eucreas kon emkowvovijote pe £vay yiatpo 1| T0 TAGI1EGTEPO
VOGOKOUELD APECMG £V TAPOVGLAGETE OPIGUEVA OO TA CUUTTONATO TNG YOAOKTIKIG 0EEmong,
KaBdg oVt N KATASTACT] UTOPEL VO 00N YNOEL GE KMLLO.

270, COUTTOUOTO TNG YOAUKTIKNG 0EEONG TEPIAAPAvVOVTOL:

- €1ETOC

- Kooyl (KotMokog TOVog)

- LOTKES KPAUTES

- YeVIKO aictnpa adwabeciog pe cofapn KOTmON

- dvokolio otV avamvon

- HELI®UEVN COUOTIKY Oeppokpacio kot kapdlokdg TaAUOS
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H yohoxtikn o&€mon etval pua 1oTpikn nElyovso KOTAOTOOT Kol TPEMEL VO, avTILETOTICETAL G
vocokopueio.

To Eucreas dev givar vmokatdototo e tvaoviivng. ['a 1o Adyo avtd dev mpémet va Aopfdavete
Eucreas yia ) Ogpaneio tov dafnrtn tomov L.

AmevBuvBeite ooV yloTpo, TOV POPLOKOTOL 1] TOV VOGOKOLO cag Ttpty Tapete 1o Eucreas av £xete i
glyate 6to TapeABOV VOGO TOV TOYKPEATOG.

AmevBuvBeite otov yloTpod, TOV GOPUAKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO Gag Tpty Ttapete 1o Eucreas av maipvere
éva avTdafnTikd eaprako yvmotd g covipovuiovpia. O yuatpdg cag pmopel va BELEL va peldoet
) 6001 ™G covipovurovpiag 6tav v maipvete poli pe to Eucreas dote va amo@uyet T yopmAn
YAvk6n oto aipa (vroyAvkapia).

Av glyate TponyoLpEVMG TAPEL PIAVTOYAMITIVI Kot ovaryKaoOKaTE vol T1 S1aKOWYETE AOY® MTOTIKNG
VOGOV deV MPEMEL VOL TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

O1 dafnticég deppatikég PAaPeg etvar pia ouyvi emumAok Tov daPntn. Xag cvpfoviedovpie va
AKOAOVOEITE TIG GUOTAGELG YiaL T PPOVTION TOL SEPLATOC KOl TOV TOJMV TOV G0G divel 0 yaTpdg 1 M
vocokopa cag. Emiong cag cupfoviedovpe va didete 1dwaitepn Tpocoyn o€ Kabe véa eupavion
QAVKTOVOV 1] EAK®V evocm Ttaipvete Eucreas. Eqv avtd eppavicBolv Bo mpémet va cupfovievbeite
dipeca To yloTpd Goc.

Edv yperalerar va vmofinbeite o peilova xepovpyikn enépPoon, TpEMEL VO GTAUOTHCETE VO
naipvete 1o Eucreas katd tn didpkea g eméuPoong Kot yio KAmolo ¥poviko StdoTno HETA amd
avtiv. O ywrpds oag Oa amoacicel mOTe TPEMEL VAL GTANATHOETE Ko TOTE va apyicete Eava )
Oepaneia oag pe 1o Eucreas.

Mo g&€taomn yio vo ektyunBei n nratiky cog Aettovpyia, Ba yiver Tpv v évapén tng Oepaneiog pe
Eucreas, ava tpipnva dStoctipota Kotd t S1dpKeLd TOV TPAOTOL £T0VG Oepameiog Kol KOTOTY GE
taktd Stuotnuata. 'Etol onueio avénuévov nrotikdv eviopov umropodv va aviyvevbovv 66o to
duvatov vopitepa.

Koatd m dudpxela g Oepamneiag pe 1o Eucreas, o yiatpog oag 0o ehéyyel T veppikn| Aettovpyio cog
TOVAJYLOTOV Pl POPA TOV XPOVO 1 GLYVOTEPA €AV €10TE NAIKI®UEVOG(T) /KoL GV EXETE
EMOEVOVLEVT] VEQPIKN AELTOLPYidL.

O y10tpdg c0G o EAEYYEL TAKTIKA TO GAKYOPO GTO G|l KOl GTO 0VPOL GOG.

Howowd xon £pnpor
H ypnion tov Eucreas og maudid kon epnfovg niikiog £mg 18 etmv dev cuvictdrol.

Alha @appoxo kol Eucreas

Edv yperaletal va AaPete £veor oKlaypaQIKoOy HEGOV TO OTTOI0 TEPIEYEL IDOL0 GTNV KUKAOPOPIo TOV
aipatdg 6ogc, Yo TUPASEY L0 OTO TANIGLO OKTIVOYPAPING 1] GAPMONG, TPEMEL VO, GTALOTIGETE VO
naipvete o Eucreas mpv kot katd tov ¥povo tng éveong. O yuotpog cag Oa anopacicel mote mpEmet
VO GTOUOTNOETE Kol TOTE va apyioete Eava tn Oegpaneia cog pe to Eucreas.
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Evnuepdote tov ylotpd cag dv maipverte, Exete Tpdo@ATO TAPEL 1] WTOPEL VO TAPETE GAAL PAPLLOKOL.

Mmropet va xpetdleote cuyvoTEPO EAEYYO TNG YAVKOLNG TOVL OiATOG KOt TNG VEQPLKNG Agttovpyiag, 1 o

YwTpog Gag umopel va ypetaotel va tpocapudcet ) dosoroyia tov Eucreas. Eival idbioutépag

ONUOVTIKO VoL OvVOQEPETE TO akOAovOaL:

. YAVKOKOPTIKOELDN OV YEVIKA Ypnotpomotovvtat yuo T Bepoamneio pAEYLOVOY

B2- ayoviotég mov yevikd ypnoiponotovvtal yio T epaneiol avOTVELCTIKAOV SLTOPUYDV

AL pappaka Tov ypnotponotovvtat yio ) Oepaneio Tov dafn

oapuaka to onoia avEdvouy TV mapaywyn ovpmv (StovpnTiKd)

(APLLOKO TTOV YPTCLLOTOLOVVTOL Y10L TV AVTILETMTIOT TOV TOVOL Kol TG PAeyHovg (MEAD

Kot avoaotoreic COX-2, 6mwg Povmpoaivn kot celekoEipmn)

. opwopéva papuaka yio T Bepaneio TG VYNANG aptnplakng tieong (avactoreic MEA kot
AVTOYOVIGTES TOV VTOOOYEMVY TNG ayyelotevaivng 1)

. opopéva papuaka mov exnpedlovv 1o Bupeogdn 1

o opIoUEVA PApLLOKE TTOV ETNPEALOVYV TO VELPIKO GUGTNLLA.

To Eucreas pe 0tvontvevpatdon

Amopenyete TNV VIEPPOAIKT] TPOSANYT OVOTVELLATMIDV VA Ttaipvete To Eucreas kabmg avtd
pmopel va avénoet Tov kivouvo yarakTikng o&émong (TapakalodLEe deite TV Tapdypopo
«IIpogidomoncelg Kot TPOPLAGEELSY).

Kinon kot Oniaopoc

- Edv eiote éyxvoc, vouilete 611 pmopel va giote £€yKvog 1 GYe0ALETE VA OMOKTNGETE Ao,
{ntote ™ cvpPovAn Tov yatpod cag TPy TapeTe avTd T0 PAppraKo. O yiotpog cag Oa
ocv{nmoel padl cog oyeTikd pe Toug mhavovg Kivdbvoug and t Anymn Eucreas katd ) didpkeia
NG EYKLHOGVHVIG.

- Mnv napete 10 Eucreas gdv eiote £ykvog 1 OnAdlete (PA. emiong «Mnv ntapete 1o Eucreasy).

Znmote T GLUPOVAT TOL YILTPOL T} TOL PUPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLAKO.
Odnfynon ko yepopds pnyavnpdTov

Edv awoBdaveote {dAn 660 maipvete to Eucreas, unv odnyeite 1 yepileote epyaieio 1| wnyovipota.
3. g vo wapete To Eucreas

H mocotta tov Eucreas mov npénel va mépet o ekdotote achevig e€aptdtat omd TV KOTAGTACN TOL.
O ywrpds oag Ba oag mer axppag t d6on tov Eucreas mov Oa ndpete.

[Tavtote va maipveTe T0 PAPHOKO OVTO QVOTNPE COUPOVO LE TIG 00N Yieg TOL YiaTpov coc. Edv €yete
ApPIPOAEC, POTNOTE TOV YIATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictdpevn 660m givar éva emkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio gite Tov 50 mg/850 mg 1} Towv
50 mg/1000 mg mov AapPdvetal 500 Popég TNV NUEP.

Edv &yete petopévn veppikn Aettovpyia, 0 YI0TPOG 0OG UTOPEL VO GUVTAYOYPOUPTCEL XAUNAITEPT
doon. Eriong edv maipvete éva avTidofnTikd ApHOKO YVOGTO (¢ GOLAPOVVAOLPIN O YIUTPOS GOG

UTOpEL VoL GOC GLUVTAYOYPAPNGEL YapuMAdTEPT] dOOT).

O y10Tpd¢ 60OG UTOPEL VL GOG GLVTAYOYPAPNGEL ALTO TO PAPLOKO UOGVO TOV 1] [LE OPIGUEVO AL
QAPUOKA TO OTTOT0 YOUNADVOLV TO EMIMESO CUKYGPOV GTO QUL CAG.
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I167e ko1 TG vo. TapeTe To Eucreas

. Koatarivere ta diokia oAdKANpa LE Eva TOTNHPL VEPD

. [aipvete éva diokio to Tpmi Kot £va To Ppadv KoTd TN dtbpKeln 1| apEc®S PETA amd yevpa. H
AMym Tov dokiov apéome PeTd amd YEV L0 LEUDVEL TOV KivOLVO Yo oTOpayIKY] adtofecia.

Yuveylote va Tnpeite TIg STPoPIKeéS GLUPOVAES OV GaG EXEL OMGEL O YTpOS coc. Eidikdtepa, edv
axolovBeite drafntiky dlonta yia EAeyyo Tov Bdpove, cuveyiote Tnv 660 AapPdavete Eucreas.

Edv napete peyardtepn 066n Eucreas amé tnv kavovik

Edv mépete moAhd Swokia Eucreas, 1 €bv kdmolog Ghlog mapet Ta diokia cog, arevduvleite apéomg
o€ évav 7aTpo 1) og évav pappakonrord. Mmopel va arortn el poppakevtikn Oepaneio. Edv
ypelaletal va mdte o€ wtpeio 1 o vocokopelo, va mhpete pall cag T GLOKELAGIN Kol TO TOPOV
@OALO OOMYLOV.

Edv Egyaoete va mapete To Eucreas

Edv mapodeiyere éva diokio, mapTE TO Pe TO EMOUEVO YEVLO, EKTOG €AV Elval £TGL KL OAALDG
TPOYPOUUATICUEVO VO, TAPETE Eva. Mnv mdpete dimAr| d0om (dvo diokia poll) yio vo avamAnpdCETE TO
dwokio mov Egydioarte.

Edv otapatioete va maipvere 1o Eucreas

Yuveyiote va malpVETE AVTO TO PAPLAKO Y10 OGO YPOVIKO SAGTNLO GUVTOYOYPAPIGEL O YIUTPOG GOLG
®OoTE Vo ovveXIOTEL 0 EAEYYOG TOV Gakydpov 610 aipa cag. Mnv ctapatinoete va taipvete to Eucreas
€KTOG €0V GOG TO GLGTNGEL 0 Y1TPOg 6ag. Edv €yete amopieg oyetikd pe to 160 ddotnua o
TAIPVETE AVTO TO PAPLOKO, POTHCTE TOV YIATPO GOG.

Edv éxete meprocOtepes EpMTNCELS GYETIKA LLE T YPTOT ALTOV TOV PUPUEAKOV, POTAOTE TOV Y10TPO,
TOV POPLLOKOTOLO N TOV VOGOKOO GOG.

4. IBavéc avemBOuNTES EVEPYELES

Onwc 6Aa To. appoka, £TCL Kot 0VTO TO PAPLOKO HTOPEl Vo TPOKAAETEL avemBOUNTEG EVEPYELES, OV
ka1 6gv Tapovotdlovtal oe OAOVS TOLG avOpdTOLC.

Oa tpémet vo drakdyete T My tov Eucreas kan va emoke@Oeite Tov yatpo cag apéocwg dv

TOPOVGIACETE TIG AKOAOVOES avemBOunTEG EVEPYELEC:

o F'olaxtik 0EEmon (oAb ondvia: pmopel va ennpedost Emog 1 ypriotn otovg 10.000):
To Eucreas pmopei va mpokaAésel pio ToAd omavio, aAAd ToAD cofapr avemBounTn evépysia
N omoia ovopdleTan yoraxtikn o&éwon (BA. Ttapdypapo «IIpogidomonoelg kot TPOPLAGEEIDY).
Edv ovpPei avtd, mpénetl vo oTopatoeTe vo taipvete To Eucreas kon emkowvovi|oTe pe
évay YiaTpo 1| T0 TAGLEGTEPO VOGOKOUEID ApuESMS, KAOMOG 1) YOAUKTIKY 0EEmON pmopel va
001 YNOEL GE KOO

. Ayyelooionpa (omavia: uropei va emmppedoet £o¢ 1 otovg 1.000 avOpmdTOVS): To GUUTTO LT
nepthappavouy Tpnéo 6To TPOGMTO, 6T YADCGCH 1 GTOV PAPVYYQ, SVCKOAIN KOTATOGNC,
dvokolio avamvong, oupvidio epedvion eEavOnuatoc | kvidmong, Ta omoia puropel va
amoTeLOHV EvOEIEn pia avTidpaonG TOL OVOUALETE «OyYELO01OT Lo

o Hratum vocog (nrotitida) (omdvia): 1o CUUTTOHOTA TEPIAAUPAVOLV KITPIVO dEPO KOl LATLO ,
vouTio am®AELN TNG OPEENG 1] CKOVPOYPMLLO 0VPO TO OTO10 UTTOPEL VL AOTEAOVV EVOEIEN
NTOATIKNG VOGO (NTaTiTidon)

o DdLeypovi 1oL TaykpEnTog (Taykpeatitidn) (cuyvotnta un yvootl): Ta courtopato
nepthapdvouy coPapd Kot ETIHOVO TOVO GTNV KOIALA (GTNV TEPLOYH TOV GTOUAYOV), O OTOI0G
Umopel va pTavel £m¢ TNV TAATN, OTMOC ENIONC Kot VOLTIH Kol EUETO.
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AMLeg avEMOVUNTES EVEPYELEG

Opiopévor acbeveig Exovv gppavicet Tig axolovbeg avemBounteg evépyeteg katd t Aqyn Eucreas:

. IToAV ovyvég (umopel va emnppedoovv tepiocdtepovg amd 1 otovg 10 avBpdmovg): vavtia,
£1eTog, duappota, TOVOG EGMTEPIKA 1| YOP® amd TOV GTOUMYO (KOWAKOG TTOVOG), OTMAELL
0pegng

. Yuyvég (umopel va emmppedoovy €mg 1 otovg 10 avBpdmovg): Lain, kKeparaiyia, un
eleyXOLEVOS TPOLOG, LETOAAKTY YEVOT], YOUNAT] YALKON aipotog

o Oyt ovyvég (umopet va emnppedsovy €oc 1 atovg 100 avBpdmovg): movog otig apbpdoelc,
KOM®GT, SLGKOMOTNTA, TPNELLO OTA XEPL, GTNV TTEPVA 1) 6T TEALATO (010N LLOL)
. IToAV omdvieg (umopel va ennppedsovy €o¢ 1 otovg 10.000 avBpdmovg): movOrapog, LT Tov

TPEYEL, TLUPETHS: GNUELN LYNAOV EMUTESOV YOAOKTIKOV 0E£0G 6TO aipla (KATAGTAOT YVMOGTH MG
YOAOKTIKY] 0E€man), Onwg vrvniia 1 (AN, coPapn) vavtia 1| £petog, Kotakdg mOVOC,
aKovVOVIGTOG Kapolakdg maApos, 1| Babid ypriyopn avamvon: epuBpotnTa 10V dEPUATOC,
oayobpa- petopéva enineda Prrapivng B12 (oyxpotnta, KOT®GN, VONTIKA CUUTTAONTO OTMG
o0yyvon 1 SlTopayég TG UVIUNG).

Mepikoi aoBeveig Tapovciacay Tig akdrovbeg avemBounteg evépyetleg evd Emarpvay Eucreas kot pua
GovApovvrovpia:
o Yoyvéc: (aAn, Tpopoc, aduvapio, yoUnAn YAvkoln aipatog, vrepPoikog 10pMTG.

Mepkoi aoBeveig mopovsiacay Tig akorovbeg avemBOuNTES EvEpyeleg v Emaupvav Eucreas kot
WWGOLAIVN

o Yoyvég: TOVOKEPOAOG, piyn, vavTtia, xapnAn yAvkoln aipotog, Kaobpa.

o Oyt ovyvég: didppota, HeTe®plopdg.

Metd v KuKAoQopia TOV TPOIOVTOG GTNV ayopd, XYoLV emiong avapepOei o1 akdAovOeg

avemBuuNTEG EVEPYEIEG:

o Mn yvoot cuyvotnta (dev pumopet vo extiunBei amd ta Stubéoipa dedopéva): eEdvOnua pe
Qoyohpa, GAEYHOVI] TOV TOYKPEUTOS, TOTIKO EEQPAOVIIGA TOV SEPUATOG 1] PAVKTAVEG, LVIKOG
VoG,

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELDV

Edv mapotnprioete kKamowo avemBountn evépyela, EVIUEPMGTE TOV YLUTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO 6aG. AVTO 16YVEL Kol Yio KAOe Thavr| ovemBountn evépyeia mov eV aVaQEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0dM YLDV Ypniomne. Mropeite eniong va avapépete avemBountes eveépyeleg ancvbeioc, PEC® TOL
€BviKov ouoTNaTOG avapopdg mov avaypdeetol oto [apdpnua V. Méow g avapopdg
avemBountov evepyeludv pumopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEP®Y TANPOPOPLOV GYETIKA
HE TNV 00QAAELD TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. g vo puidooete To Eucreas

- To @apuako avtd TPETEL Vo, LAAGGETOL GE PUEPT TTOV OgV TO PAETOLY KAl deV TO POEVOLV TaL
TodLd.

- Na pn xp1oIHOTOIEITE AVTO TO PAPUAKO LETA TNV NUEPOUN VIO ANENG TTOV AVOPEPETAL GTNV
KOWEAN Kot 670 KoLTi petd v évoeldn «EXP»/« AHEH». H nuepounvio Anéng eivor n
TeAevTOio NUEPO TOV PNVOL TTOV AVOQEPETOL EKEL.

- Mn gpuAdocete o€ Beppokpacio peyoivtepn tov 30°C.

- DuAdooete oTNV 0PYIKT GCLOKEVAGIN (KOYEAT) Y10 VO TPOGTATELETAL OO TNV LYPAGIaL.
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6. Iepreyépeva TG GVOKEVOGIAS KO LOTES TANPOPOPIES

T nepréyer o Eucreas

- O1 dpaoTtikég ovoieg eivar n Privraymtiv Kot 1 VOPOYAMPIKY] LETOOPUIVY.

- Kabe emkaivppévo pe Aemto vpévio diokio Eucreas 50 mg/850 mg mepiéyet 50 mg
Brivtaylmtivng kot 850 mg vdpoyAmpikng net@opuivng (mov avriototyel o 660 mg
HETQOPUIVIG).

- Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio Eucreas 50 mg/1000 mg nepiéyet S0 mg
Brivtaylmtivng kot 1000 mg vopoyAwpikig Let@opuivig (mov aviiotoryel oe 780 mg
HETQOPUIVIG).

- Ta dAha cvotatikd givat: Y dpo&umpomuAoKLTTOpiv, GTEATIKO LoyVIGlo, VITPOUEAROLN,
dro&eidio Tov Titaviov (E 171), xitpvo 0&gidio Tov cdnpov (E 172), moivatBuievoylvukoin
4000 kot TdAKNC.

Ep@dévion tov Eucreas kol mepieydpeva T 6vokevaciog

Ta emucodvppéva pe Aemto vpévio diokia Eucreas 50 mg/850 mg sivat Kitpvov ¥pdUaTOG, MOEWON pe
T apywd «NVR» ot pia mievpd kot «SEH» oty dAAn.

Ta emucodvppéva pe Aemto vpévio diokio Eucreas 50 mg/1000 mg eivatl 6Kovpov KiTpvov ypdUaTog,
®oedN pe ta apyikd «NVR» ot pio mhevpd kot «FLO» oty dAAn.

To Eucreas dwtifetan 6€ cuokevaocieg mov mepiéyovv 10, 30, 60, 120,180 1} 360 emkalvppéva pe
AemTo LUEVIO dtokia Kot o€ TOAAATAEG Guokevasieg Tov eptéyovv 120 (2x60), 180 (3x60) 13 360
(6x60) emucorvppéva pe Aento vuévio dtokio. Mmopel va punv KokAopopovv OAEG 01 GLCKEVLAGIES Kot
TEPIEKTIKOTNTES SIOKIOV 0TI YDPO GOG.

Kéroyog Adcrag Kvkhogopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavdia

Hopackevactiig
Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Niirnberg
Teppavia

IMo omoadnmote TANPOPOPiN GYETIKA UE TO TAPOV PAPUOKEVTIKO TPOTOV, TAPAKOAEITTE VO,
angvBouvleite oTov oMK avTurpodcwnTo Tov Katdyov g Adeiag Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: 4322246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00

53



Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 9112730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +312637 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

To mapév pvAro 00N IOV YpfioNs avadempOnke Yo TELEVTAIL POPA OTIG

Alreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic MANPo@opies yio To PApUaKo avtod givor d1fécipeg 6To dIKTLOKO TOTO TOL

Evponaikod Opyaviopuod Gapudkwmv: http://www.ema.europa.eu
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