OYAAO OAHI'TQN I'TA TO XPHXTH

MAXUDIN

[IpaPactativny vatTprovyog
1. MMPOXAIOPIZEMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

11 Ovopacio, popen, TEPLEKTIKOTNTA
MAXUDIN 20mg diokia
MAXUDIN 40mg diokia

1.2 XvvOeon

ApacTikn oveia: Pravastatin Sodium (Ilpafactativn vatplovyog)

"Exdoya: I[ToAvPiodvn, Aaxtdln avodpmn, payvnoiov o&eidlo, Kvttapivi) HIKPOKPLGTOAAIKY,
G10MPov 0EEIS10 Kitpivo, KapUeAAOIN VOTPLOVYOG SLOGTAVPOVUEVT], LAYVIGLO GTEATIKO.

1.3 DappoKoTEYVIKN HOpON
Awokia

14 IeprekTikéTTO
Kd&0e diokio mepiéyet 20 1 40 mg mpofactativi vaTplovyo.

15 Ieprypapn-cvokevacio
Kovtid mov mepiéyovv kitpiva, pokpocteva, dryotopodueva dokio og blister 20mg (BT x 14),
40mg (BT x 14)

Mrmopei vo, unv kokAopopodv 0AeS 01 GVOKEVATIES.

1.6 D oppoxodepamevTIKi KT YOPi
[Mapdyovteg mov  pewwvovy  to MmOl TOL  OPOV/UEIWTIKA  YOANOTEPOANG Kot
Tprylvkepdiov/avactoreic tng avaymydons HMG-CoA, kmdwog ATC: C10AA03.

1.7 Karoyog Adcrog kKukiogopiog
Menarini Hellas AE: Tldtpov 16-18, 15123 Mapovot, Attikn, thi.: 210 8316111-13, email:
info@menarini.gr

1.8 Hopaokevaotic
A. MENARINI Manufacturing Logistics & Services Srl, - L’Aquila, ItaAia

2. TI IPEIIEI NA TNQPIZEI O AXGENHX I'TA TO ®PAPMAKO

2.1 I'evikég mAnpogopisg

H mpapactotivny eivar évoc avtoyovioTIKOG OVOCTOALNS TNG OVOY®YASNS TOL 3-0opo&v-3-
pebvAioyrovtapviikov-coveviopov A (HMG-CoA), tov evidpov mov KoToADEL TO TPOUO,
kaBoploTikd ¢ TOyvTNTOC, oTAd0 NG ProocvvBeong TG YOANGTEPOANG, Kol EMTLYYAVEL TNV
VIOMTOALUIKY TG Opdomn pe ovo Tpomovs. llpdtov, pe v avactpéyn Kot €K
AVTOYOVICTIKN avaotoAn g avaymydong HMG-CoA, emruyydver pétpia peiwon g ovvOeong
EVOOKLTTOPIKNG YOANOTEPOANG. AVTO £XEL WG ATOTELEGHO TNV AVENON TV VITOdoxE®mV TG LDL-




YOANOTEPOANG OTNV EMPAVEID TOV KLTTOPWOV KOl TOV EVIGYVUEVO KOTABOMOUO, HECH TV
VIodoyEmV kat kdbapon g LDL-yoAnotepoing tng kKukAopopiag.

Agvtepov, 1 mpapactativ mapepunodiler v moapoaywyn LDL mopepmodiloviog tnv mmotiky
ovvBeon g VLDL-yoAnctepoing, dniadn v tpoddpopo ovsia g LDL-yoAnotepoing.

To6c0 og vYieig 060 Kt o€ acOeVeElS e LTEPYOANGTEPOANLLLIN, 1) VOTPLOVYOG TPAPACTATIVI LEIDVEL
TIG aKOAOLOEG TEC Amdi®mV: OAIKY YoAnotepOAn, LDL-yoAnotepdin, amolmonmpwteivy B,
VLDL-yoAnotepoAn kot tpryAvkepiota, evdd 1 HDL-yoAnotepdin kot n omoAmonpwteivn A,
avEAVOVTOL.

2.2 Evociterg

Ynepyoinoteporopio

Oepamneio TNG TPOTOYEVODS VIEPYOANCTEPOANLUING 1] TNG UIKTNG dvoAmdopiag g fondnua g
dtortag, 6tav M dlouta Kot GAAEG UN QAPUOKEVTIKEG aywYES (.. doknon, peiwon Papovg) eivat
OVETAPKELS.

[poTtoyeviic mpoinyn

Meimon g kapolayyslakng Ovnotudttog Kot g voonpdtntog o€ acheveic pe pétpro 1 cofopn
VIEPYOANCTEPOLALUID Kol PE DYNAO KIVOLVO €VOG apylkoL Kopdlayyelukoy GULUBAUOTOS, ®C
BonOnua otn dlorta

AgvTepoyevi|g TPOAMYN

Meilowon g kapduayyelokng Ovnopdmmrag kot g voonpotntag e achevels pe 10topkd
EUPPAYLOTOC TOL pvokapdiov N actadn otOayyn kol pe QUoOAOYIKE 1 avénuéva eminedo
YOANOTEPOANG OG CLUTANPOUATIKO TNG O10pH®ONG AAL®V AP yOVTIOV KIVOUVOL

Metd ané petapdoyevon
Melowon g petd v petapdoyevon vaepAmdoipiog o€ aobevel mov  Aappdvovv
avocOKOTOOTAATIKY]  Oepomeion petd omd  petapdoyevon oAdkAnpov opydavov  (PAéme
napaypdeovg 2.5 kat 2.6).

2.3  Avrevosileg

- YrepevoaroOnoio otn dpactikny ovsio 1 kémolo and Ta £Kdoyal.

- Evepydc mmatwkn vocog meptlopfdvovco aveEnynto €UREVOVCEG LYNMAEG TUWES TV
TPOVOAULVAGAOV TOV 0poV AV amd 3 @opég 10 avdtato eucoloroyikd oplo (ULN) (BAéne
Mupa 2.4).

- Konon xat yadovyia (BAéne AMuua 2.4.2 & 2.4.3).

24 Iowitepeg mpogrdomomoels Ko TPoPLAGEEIS KaTd TN (prion

241 Tevika

H npapactativny dev éxer a&roloynBel o acBeveig e opdluyn otkoyevn vepyoinotepoiapio. H
Bepancio pe mpaPactativn dev appolet Otav 1 vrepyoAnotepoiaipio opeileTor oV AOENGN NG
HDL-yoAnotepOing.

Onwg kot yio GALovg avactoAeig g avaymydong HMG-CoA, o cuvdvacudc tpafactativng pe
QUUTPATEG OEV GLVIGTATOL.

[Ipwv and v évapén g Bepanciog oe Tadd Tpv omd v NN, N 6xéon 6PeAovs / Kivdbvou Tng
Oepancioc mpémetl va agloloyeital TpocekTIKA amd TO Y1aTpo.

Hrotwkés owrtapoayés: Ommg kot pe GAAOLG TOPAYOVIEG TOL UELOVOLV T Mmidle, €xet
apotnpnOel pétpro avéNon TOV ENESOV TOV NTATIKOV TPUVGAUIVOCHV. LTV TAEOYNOI0 TOV



TEPUTTDOGEWDYV, TO EMIMEIA TOV NIOTIKMOV TPOUVOOUIVOCHV EXOVV EMGTPEYEL GTIV OPYLKT TOVG TIUN
yopic va ypelachel n dtakom g Oepanciog. [diaitepn Tpocoyn mpémetl va dideTan oe acbevelg
OV TOPOLGLALOLY AVENUEVH EMTESN TPAVSAUVOCOV Kot 1) Ogpoameio B Tpémel va dtakoOTTETON
edv ot avénoelg oty apwotpavopepdon ¢ aiavivng (ALT) xou oty  acmoptikn
apwvotpavoeepdon (AST) Eemepdoovv KATA TPEC POPEG TO AVATATO PLGIOAOYIKO OpPlOo Ko
EUUEVOLV.

Oa mpémel va 61deTo TPOocOoy OTAV M) TPpABacTaTivr Yopnyeitan o€ acheVeElS e 1GTOPIKO NTATIKNG
VOGOV 1 HeYOAN TPOSANYN OAKOOANC.

Mvuikég dwatapayés: Onog Kot pe GAAovs avactoAeig g avaywydong HMG-CoA (otativeg), n
npoPactativ €xel oxetioBel pe gpedvion pooAyiag, pvomdbelog, kol TOAD OmAvVio e
papdopvorvon. H pvordBeta Bo mpémel va Aappavetor voéyn oe dnoov acbevr| Ppioketon og
Oepamneio pe oToTivi Kot TOPOVCLAGEL OVEENYNTO LVTKA CUUTTOUOTE OTMG TOVOS 1) vacinaia,
poikn advvopion 1 HUIKEG KPAUTES. XTI TEPITTMOELS aLTEG B mpémel va. mpoodtopilovion ta
enineda g Kwvaong g kpeativng (CK) (BAéne mapakdtw). H Oepaneia pe otativn Oa mpénet va
dtakomteTon Tposmpvd dtav ta enineda g CK eivar > 5 x avotata pucotoroywkd opia (ULN) 1
otav Vapyovy coPapd KAvikd copntopata. [ToAd ondvia (o mepinov 1 nepintwon ava 100.000
¢ aoBevav), mapovoidletar pafdopvoivon pe 1 yopic devtepomadn veppikn averdpkeio. H
papdopvorvon sivar g o&eio duvnTikd Bovatneopog KOTAGTOCT TMV CKEAETIKOV HVAOV TOV
pumopetl va avortuyBel oe omowadnmote otiyun Katd t odpkewn g Oepameing ko n omoia
yopaxtnpiletar and palikn Kataotpoen tv poav oxetillopevn pe petCova avénon mg CK
(cvvnBwg > 30 1 40 X ULN) mov odnyet o€ pvoceaipvovpia.

O «ivovvog pvomdBerog pe T1g otativeg eaivetar va e&aptdrtatl and v £kbeon oe avtég kot YU
avtd umopel vo mowiier pe ta ovykekpyéva  @dppoxke (Adyo ™G Amo@iliog Kot
QOPUOKOKIVITIKOV Slopop®dV), TEPAAUPavOUEVIS Kot TG dO0NG TOVS KOl TNG OSLVATOTNTAG
aAMAETIOpaONG TOVG HE GAAOL Qappoka. AV Kol dgv LIAPYEL PLIKN ovTéVOelEn Yy v
GLVTAYOYPAPNON MG oTativiig optopévol Tpodiabecikol mapdyovteg umopel va avENcovy Tov
Kivduvo HUIKNG TOEIKOTNTOG KOl ETOUEVMOG VO OTKALOAOYNGOVY TNV TPOGEKTIKY] 0EOAOYNGT TOL
0PEALOVC/KIVOVVOV KoL TNV 1010iTEPT KAVIKT TapaKoAoLON o). ZTOVG 060EVEIG aVTOVS, EVOEiKvuTaL
n pétpnon g CK wpw v évapén g Bepanciog pe otativny (BAéne mtapokdto).

O kivduvog Kot 1 cofapdTTa TOV HUTK®V d10TapaydV KaTd T dtdpKeld TG Oepaneiog (e otativn
av&AveTal LLE TN GLYYXOPNYNON PUPUAK®OV TOL aAANAETIdpovV. H ypron ounpdtwv povev Toug
oyetiletar omopadikd pe pvomddeta. H tovtdypovn yprion Hiog ototiving e QUmpaTes, Bo tpémet
yevikd vo amopevyetol. H ovyyopnynon otatvov kot vikotvikov o&og, Ba mpémer va
ypNoonoleital pe Tpocoyn. Mia avénon oty enintmon g pvomdelag Exel emiong meptypaeet
oe aoeveic mov eAaupovoy GALEC oTATIVEG GE GLVOLAGHO LLE OVOGTOAELG TOV peTafoAlooD TOv
Kutoypopatog P450. Avtd pnopet va mpokinfet amd @oproKoKivnTikés aAANAETIOPAGELS TOV eV
&yovv tekunplwbel yio v mpoPactativy (PAére Afupa 2.4). Otov ta poikd copmtopoto
oyetiCovtan pe ) Bepaneia pe otativn, cuvnB®G VITOY®POVV LETE TN SLKOTN TNG.

Mérpnon g Kwvdong g KpeaTivng Kot gpunveia.:

H moparxorovdnon povtivag e kivaong g kpeativng (CK) 1 ta enineda dAA®V poikov eviopmy,
OEV GLVICTATOL GE OCVUTTOUATIKOVS ac0eveic mov Aapfdavovv Bepaneio pe otativeg. Qotdco, N
pétpnon m¢ CK ocvvietdror mpwv amd v Evapén g Bepomneiog pe otativn oe acBeveic pe
€101KOVG TTP0od1afeG1KoVS TapdyovTeg Kot 6€ acBeveic mov avanticeovV HUiké GUUTTMOUOTO KATH
™ dapkela ¢ Bepaneiog pe otativn, Onwg meptypdpeton Ttapokdto. Edv ta enineda tng CK eivon
onuavtikd avénuéva katd v Evapén g Bepanciog (> 5 X ULN), ta enineda g CK Ba mpénet
va emavanpoodopicfodv mepimov 5 €wg 7 muépeg apyotepa yioo v emPefaiwboldv Ta
amoteléoparta. Otav petpovvral, Ta enineda g CK Ba mpénet va eppnvedoviol péca 6to mAaicto




GAAOV SUVNTIKOV TAPAYOVIOV TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOLY TAPOOIKN ULIKN KAK®ON, Om®G
enimovn e€doknomn N LLiKo TPav L.

[pwv amd v évapén g Bepaneiag: Oa tpémetl va didetal Tpocoyn o€ acbeveic pe Tpodiadectcong
TOPAYOVTEG OMMG VEPPIKN OLGAEITOLPYIN, VTOBVPEOEWOIGUD, TPONYOVUEVO 1GTOPIKO HULIKNG
To&IKOTNTOG HE oTATIV] 1] QUUIPATT), TPOCWOTIKO 1] OIKOYEVES 1GTOPIKO KANPOVOUIKAOV HVIKOV
dlatapay®v, | KoTdypnon owonvedlIOTOS. XTI TEPUITAOGEIS AVTEG o TPEMEL VoL LETPOVTOL TOL
enineda g CK mpwv and v évapén g Bepancioc. H pétpnon g CK Oa mpénet emiong va
e€etaleton mpwv amd v Evapén g OBepomeiog atopmv peyoAvtepov twv 70 etmdv 1dwitepa
TAPoLGio. AAAWV TPOSOOESIKOV TOPAYOVI®MV G AT TNV Katnyopio. Tov TAnBucpov. Edv ta
enineda ¢ CK eivor onuavtikd ovénuéva (> 5 X ULN) kotd v évapén, n Bepaneio oev Ha
pénel va EEKIVIAGEL Kol To amoteAéS LT B0 TPETEL VO ETAVATPOTIOPLeO0VY HeTd amd 57 nuépec.
Ta enmineda g CK katd v évapén g Oepameiog umopel emiong vo @ovovv ypMoLUe. ooV
avaQopd 6€ TEPITTOON PETAYEVESTEPNG OENCTG KOTA TN dtdpKewa TG Oepameiog pe otativn.

Kota m Swapketo mg Oepaneios: Ba mpémer va ouvotnbel otous aobeveis va avagpépouv

apéows aveENynTo puikd Tévo, evoiobnoia, abuvopia fj KPAPTIES. LTI¢ TIEPLTITWIELS QUTES
Ba mpémer va mpoodiopifovrar ta emimeda g CK. Edv aviyveutel gavepd auEnpévo
emimedo CK (> 5 x ULN), n Beparreia pe otativny Oa mpemet va drakotel. H Srakotth tng
Oepareiag Oa mrpémer emiong va eEetdletatl edv TO PUIKA CUPTITOHATA elval coPapd kot
mpokalouv koBnpepivi) takaimwpia, aképn kar av n avEnon g CK mapapéver
< 5 x ULN. Edv ta oupmtopara uttoywpioouv kat ta emineda g CK emotpéyouv ota
PUOLONOYIKA, TOTE 1) emavévapEn tng Bepateiog pe ototivy propel va eEetacbel oe
YopnAotepn doon kat pe otevi) Tapakoloubnon. Eav oe tétorov acbevny uttdpyet vtroyia
KAnpovopikng puikng vooou, dev ouviotatar n emavévapEn tng Oepareiag pe otativn.

242 Kinon

H npafactativn avievosikvoton kotd ) didpkela TG eyKupocHvng kot Bo mpémet va yopnyeiton
€ yuvaikeg pe OvvatOTNTO VO KLOoPOopNoovy povo otav téroleg acBeveic eivor amiBavo va
cLALABoVY Ko Exovv TANPoPopN Ol Yo Tovg TBAVOLG Kivovvouc. [dtaitepn Tpocoyn cuvictdrtal
og £onPec pe duvaTdTNTO EYKLUOGUVIG MGTE Vo O1cPaAlchel N cwotn kKaTavonon tov mhavol
Kvdvuvov mov oyetileton pe tn Bepaneia mpafactativng katd ™ dibpkela g komone. Edv o
acBevic mpoypoppotilel va petvel £ykvog 1 peivel €ykvog, o yuutpog Oa mpémel va evnuepmOel
apécms Kot 1 wpafactativn va dtakonel Aoy Tov mihovol Kivohvou Yo to ERPpuo.

24.3 Talovyio
M pikpn mocdtnta tpafoctativig anekkpivetor 6to avOpamivo yaia, YU avtod 1 pafactativn
avtevoeikvotot katd tn ddpkela Tov Onraopov (PAéne Aqupa 2.3).

244 Ermidpoon 6TV IKEVOTNTA 00117101 KO YEIPICHOV UNYAVIILATOV

H npafactativn €xel apeintéa 1 kaBoAov emidpacn otV KAvOTNTO 00NYNONG Kot YEPIoUOD
unyavav. Qotdco, 0tav odnyeite oynuata 1 ypnoyonoteite unyaves, o mpénel va AauPdvere
VIOYT GOg OTL puopel katd T drdpketa g Bepamneiog va eppavicdei COAn.

2.5. Alnremopacelg pe Ghha @ApRoKa 1) 0voieg

[Ipwv mapete t0 QAPLOKO COC, EVNUEPDOTE TOV YWOTPO GOG €0V TMOIPVETE GAAL QAPUAKAL,
GUUTEPIAQUPOAVOUEVOV KL TOV QOPUAK®V TOV TOIPVETE YOPIC IOITPIKN GLVTOYY).

Ewdwotepa evnuepdote Tov YaTpd GOG AV TAIPVETE :



OyumpaTeg: M YPNON PUTPATOV UOVEOV TOVG GYeTileTal omopadikd e poondOeta. AvEnuévog
Kivouvog avemBountwv evepyeldv oxeTILOUEVOV HE TOVG HOES, CLUTEPIAAUPAVOUEVNG KOl TNG
papdopvorvong, Exovv avapepbel dtav cuyyopnyoOVToL GUTPATEG LE AAAEG OTATIVEG.

Ot avemBounteg avtég evépyeteg 0ev umopoHv vo amokAelcBobv e v tpafactativn, Emopévmg
1N TOVTOYPOVN YPNOT TPAPASTATIVIG Kot GIUTPATOV (7). YERPPBPoliin, patvoeiBpdn) o tpémet
YeVIK®g va amogevyeton (BAéme Aqupa 2.4). EGv o cuvdvacudg avtdg Bempndel amapaitntoc,
ATOLTEITOL TPOGEKTIKT KAVIKY TTapakoAovOnomn Kot mapakorovdnon g CK tov acBevodv otovg
omoiovg Yopnyeital TETOLd Oy mY).

XoAeostvpopiviy/KoresTimoin: tavtdypovn yopnynon eixe oc amotédespa v kotd 40 £og 50%
peiwon g Prodabecipuomrog e mpafactativng. Aev vTdpyel KAVIKG onUavTIK) Helwon TG
BrodwabeopotnToc | ¢ Bepamevtikng dpdong e, 6tav N Tpofactativiy xopnynnke o dpa
TPV N TEGOEPLS MPEG UETA TI) YOAESTVPOUIVT ) L0 DPa TPV TV KOAEoTIOAN (PAEme AMuua 2.6).

Kvkhoomopivny: tavtdypovn yopriynon mpafactotivng kot KukAoomopivng odnyet oe katd 4
mepimov Popég avénon g GLoTNHOTIKNG £kBeonc g mpafaoctativng. Xe oplopévous aohevelg
®otdc0, M avénon g €kBeong ¢ mpafactativng pmopetl va givor peyoAddtepn. Zoviotdro M
KAMVIK” ko Broynpikn mapoakolovdnon tov achevav mov Aapupdvouy avtd 1o cuvovacuod (PAéne
Mupa 2.6).

Bapgapivy kow Ao amd TOV GTONOTOS OVTUTNKTIKA: Ol ToPAUETPOl Prodtabeciudtnag ot
otabepn| Katdotoomn yuo TV Tpafactotivn dev AAAaay PeTd T yopnynon pe Papeapivn. Xpdvio
AMym TV 600 TPOIOVI®MV 0V TPOKAAEGE AALAYEG OTNV AVTITNKTIKY dpdon g Pappapivng.

Mpoiovra mov petaporilovrar amd To kKutoHypopa P450: n tpoPactativn dev petaforileton oe
KAMvikd onpovtikd Babud amd 1o choTra Tov Kutoxpopatog P450. I'' avtd ta mpoidvia mov
petaforifovtar amd, M avacTOAElS TOL GLOTAUATOG TOL KLTOXPpOHOToS P450 pmopel va
npootefov og éva 6Tabepd oA TpaPactativig YmpPIg TNV TPOKANGT CNUOVTIKOV GALLYDV TOV
emmédwv mpoPactativiig oto aipa, Omwg Exel moapatnpndel pe dAleg otatives. H amovcio
ONUOVTIKAOV QUPLOKOKIVITIKOV 0AANAETIOPAGE®VY LE TNV TpafacTtativi £xel 101KA Tapovctachet
Y. apkeTd mpoidvta, wWiaitepa yi' avtd mov givor vrootpopate/avactoreis tov CYP3A4, m.y.
otialéun, Bepamapiin, itpakovaldAn, keTokovaloAn, avacToAElg TS TPWTEACNS, YOLOC YKPEIT
@povt, kot ovactoreic tov CYP2CI, (m.y. phovkovaloin).

Ye 000 OAAeg pehéteg aAlnAiemiopaong pe mpafactativn kot gpvBpopvkivn, mapatnpnOnke
otatioTikd onpoavtikn avénon mg AUC (70%) kar g Cmax (121%) g npafactativng. Ze po
TapoOpoln LEAETN Le KAapiBpopvkivn, Tapatnpnnke pio otatiotikd onpavtikn avénon g AUC
(110%) ka1 g Cmax (127%). Av Ko o1 aAAaYEG QVTEG NTOV UIKPES, Ba Tpémel va dideTal Tposoym
otav cvvovdlovtor n wpafactativn pe epuBpopvkivn N KhapBpopvkivn.

Alho. poidvTa: o€ HeAETEC OAANAEmidpaoNG Kopio OTATIGTIKA ONUAVTIKY Olpopd o1n

BrodiaBecipotnTa dev mapatnprOnke dtav yopnynnke npafactativn pe akeTLAOGAAKLAIKS 0D,
avtio&va (6tav yopnyobvtal po dpa Tpv ond v npafactativn), vikotvikd o0 1 probucol.

2.6 A0c0oloYio Kol TPOTOS YopyNons



[Ipwv amo6 v évapén Bepamneiog pe o MAXUDIN, ot devtepoyeveic attieg vtepyoANoTEPOAUUING
Ba mpémet va amokAeiovtal kot ot acBeveig Oa mpémel va vrofdriovtar oe KAaotkn dlatta peimong
Mmdiov mov Ba tpémel va cuveyiobel katd T dldpkela ¢ Bepoameiag.

To MAXUDIN yopnyeital amd 1o otOUO Lo, QOPE TNV NUEPA KATA TPOTipunomn 10 Bpadv pe M
Xopic Tpo@).

Yrepyoinoteporapnio: 10 mpotevopevo gvpog doong etvar 1040 mg pa popd v nuépa. H
Oepamevtikn amdkpion mapatnpeital evIoc pog efOoadag kol 1 TANPNS dpdorn VO 00GOA0YIKOD
oYNUaTOG TapaTnpEiTal evidg Te6oapv efOopddwmv, ETOUEVOC Do TPEmeL va YiveTon TeplodKog
TPOGOIOPIGUOC TV MmdimV Kal 1 d6omn va pubuiletatl avdroyo. H péyiotn nuepnoia 66on eivon
40 mg.

Kapdwyyswoxn apoinyn: oe OLeg TG peréteg TpdANYNG T voonpotntog kot g Bvnopdmrag,
N HOvVN apyIkn 00601 Kot 6061 cuVTNPNOoNG Tov peEAeTNONKE elval avth Tov 40 mg nuepncimc.

Aocoloyio pETE 0O PETAPOGYEVON: LETA T HETOROGYEVGT 0PYEvVOV, GuVIcTATOL GE 000eVEiC
7oV AopPAavouvy avocokatactaATikn Oepameia apyikr d6on 20 mg nuepnoing (PAEre Aupa 2.5).
Me Bdomn v amdKpion TV IOV TV Mminv, 1 06on propet va puBuctet péypt kot ta 40 mg
KAt and oTeEV WTpikn TapokorlovOnon (PAére AMuua 2.5).

Howorwd ko épnPor (8-18 ypovdv) pe erepolvyo owkoyevi) vaepyoinoteporoipio: T0
GLUVIGTOUEVO VPG 0donG elvar 10-20mg  pio eopd v nuépa petagd 8 kot 13 ypovav kabmg
d00e1g peyorvutepeg twv 20mg dev Exovv pere et otov TAnBuopd avtd kot 10-40mg v nuépa
petald 14 ko 18 ypovav (yio mondid ko £enpeg pe dvvatdtta kvopopiag, PAEre Anupa 2.4.2.).

Hiuaopévor acBeveic: dev etvor amapoaitmto va yivetar pvOuon g 60ong ctovg acheveic
aVTo¥E EKTOC 4V VITGPYOoVV TPodabecikoi Tapdyovteg Kvovuvou (BAEre Aqupa 2.4).

Neepikn 1] nratiky} dverertovpyia: apykn 60on tov 10 mg v nuépa cuvictdtol oe acOeveic
pe pétpla 1 coPapn veepikn OLGAELTOVPYIN N LE GNUOVTIKY NTATIKY dvcAgttovpyia. H 66on Oa
npénel va puOuiletal cOHP®VO PE TNV ATOKPIOT TOV TILOV TOV MTOIOV Kol KATO 00 10TPIKY
TopaKoAoVLON o).

Yuvonapyovea Oespancia: n dpdon tov MAXUDIN yuo ) peimon tov Mmdiov otnv oAkn
yoAnotepoAn ko otnv LDLyoAnotepdin emavédveton 6tov cuvovdaleton pe po pntivi mwov
deopevel yoMkd o&éa (m.y. yoleotvpapivn, kodeotimodn). To MAXUDIN npénet va yopnyeitot
TPV 1 TOLAGYIOTOV TEGGEPIS MPEG META TN pntivn (PAEre AMquua 2.5).

Ye acBeveic mov Aappdvovy kKukloomopivn e 1 xwpig GAAN 0VOGOKOTAGTOATIKA QOPLOKEVTIK(L
npoiovta, N Oepancio mpénel va Eekiva pe 20 mg mpafactotivng nuepnoimg Kot 1 pvduon ota
40 mg va yiveton pe mpocsoyn| (PAéme Aqupa 2.5).

2.7 Ynepdoooroyia-AvTipeTrOmIoN

Méypt otrypng vtapyel teploptopévn eumelpio pe vrepdocoroyia mpopactativinc. Agv vdpyet
€01k Bepancio og mepintwon vrepdocoroyiog. e mepintwon vrepdocoroyiog o achevig Oa
TPEMEL VO OVTILETOMICETOL CLUUMTOUATIKA Kot Vo AOUPAvVOVTIOL LTOCTNPIKTIKG HETPO OTMG
amoteiTot.

Ewomomote 10 yiatpd cag 1 tmiepwvnote oto Kévipo AnAntmpracewv.

Tniépwvo Kévrpov onintypiacewv: 210 7793777



2.8  AvemOopnteg evépyeleg
O1 ouyvotnTeg v avemBUpnTmv evepyet®dv €ouv Katatayel CUpPmVA pe T akoAouba:

oAU ouyves (2 1/10), ouyvég (2 1/100, < 1/10), oyt ouyveg (2 1/1.000, < 1/100), oTrdvieg
(> 1/10.000, < 1/1.000), TroAy oTréviec (< 1/10.000).

Khavikég peréteg: 10 MAXUDIN éyer pedemnBet oto 40 mg e entd TuYOOTOMUEVES OUTALL-
TUQPAEG EAEYYOUEVEG HE EIKOVIKO (QAPUOKO HEAETEG, MOV TepleAdpufovoy mepiocdtepovs omd
21.000 acbeveic, o1 omoiot éhafav mpapactativn (n= 10.764) 1 ewovikd eappoxo (n=10.719),
OV OVTITPOSONEVLOLY TePpIoadTepa amd 47.000 ypdvia acbevov ékbeong oty wpafactativn.
[Tepiocodtepor amd 19.000 acbeveic mapakorovdnonkay katd péon Tyun yuo 4,85,9 €.

Ot axorovBec avembBvunteg evépyeteg £xovv avapepbel. Kapia omd avtég dev cuvéPn e T0c0oTtd
peyoivtepo tov 0,3% oty opdda g Tpafactativig 6€ GUYKPLoT LE TNV OUAd0 TOV EIKOVIKOV
QapuaKov.

Alatopoy£C TOL VEVPLKOVY GLOTHLLOTOC:
Oyt ovuyvég: CoAn, kepaiadyia, dtotapayr] VITVoL, abmvia

O@Baipkéc dotapayéc:
Oy ovyvég: datapayn g 0paong (neptrapfavopévav Bapupog opdoemg kot OmAmTiog)

lTaoctpeviepukéc datopayéc:
Oyt ovyvéc: dvomeyio/aicOnua kavoov, kKothakd dlyog, vovtio/épetog, duokotlotnTa, d1dppota,
HLETEPIGLOGC

Awotapoy£c Tov dEPUATOC Kol TOL VTOOOPLOL 16TOV:
Oyt ovyvég:  kvnoupods, e&avonua, kvidmor, avopoiio Tov TPy®Tod NG KEPUANG/TPLYOPLIg
(mepthappavopévng g aAomeKiog)

ATopay£C TV VEQPAOV K01 TMV 0VPOPOP®Y 0dMV:
Oy ovyvég: avapain ovpnon (tepthapavorévev duGovpiag, CLYVOVPING, VOKTOVPING)

AloTapoy£C TOV OVOTAPOY®YLIKOD GUGTNUOTOC KO TOV LOOTOV:
Oy ovyvég: oeEovaiikn duoiettovpyio

T'evikéc dwatapoyéc
Oy ovyvég: KOTwon

Yopfapoto WO10iTEPNS KAVIKNG oNpaciog

2KeAETIKOL POEG: €xovV avapepBel o& KAMVIKES OOKIUEG, EMTTOCELS GTOVS CKEAETIKOVG HVES, OTTMGC
Y. UWOCKEAETIKOG TOVOS cvpumeptlapfavopévng apbpaiyiog, HLIKEG KpAUTES, LLodyia, HOTKN
advvapio kot avénuéva eninedo CK. To mocootd g pvoryiag (1,4% vy v mpafactativn
évavtt 1,4% yia 1o eikovikd @dppoko) kot g poikng advvapiog (0,1% yo v mpafactativn
évavtt < 0,1% y1a To elkoviKO ApHOKO) KaBdg Kot 1) cuyvotnTo EPeavions tov emmedov g CK
>3 x ULN kot > 10 X ULN otic CARE, WOSCOPS «at LIPID jtav moapdpoto pe avtd yio 1o
ewovikd dpuaxo (1,6% ywo v mpapactativn évavtt 1,6% yio to eikovikd @dppakxo kat 1,0%
v v Tpafooctotiviy Evovtt 1,0% yuo to gikovikd eappako, avtictowya) (BAére map. 2.4).




Emdpdoeig 610 fimap: éyouv avagpepbel auENoeis v Tpavoapivaoy opou. XTig TPELg

HOKPOYPOVLEG, ENEYXOHEVES HE EIKOVIKO pAppako kAvikés peréteg CARE, WOSCOPS kau
LIPID, yapaktnpioTikég avapahies Tng ALT kat g AST (> 3 x ULN) mapatnprifnkav pe
Tapopota ouyvotnTa (< 1,2%) kat oTig SUo opddeg Beparreiag.

Meta v Kvkho@opia
EmnAéov tov mopamdvm, to mopoakdto oavemBounta cvuPduato £xovv avoeepbel katd
OLapKELN TNG EUTELPLOG HETA TNV KVKAOPOpia TG TpaPactativig:

Awtopay£c ToV VEVPIKOD GLGTNUOTOG
[ToAb omdvieg: TepLpepPIKn TOAVVELPOTAOELD, WO1NTEPMS EAV YPTCLUOTOIEITOL Y10 LEYAAO YPOVIKO
dlotn o, Topotconocia

Awtapoy€C TOV BVOGOTOMTIKOU GUGTHULOTOG
[Todd omdviec: aviwdpdoelg vrepevoioOnociog: avapuriadio, ayysooidnue, cOLVOPOLO
TPOCOUOALOV TTPOG EpLOMUATOIN AVKO

Tootpeviepucéc dwotapaysc:
[ToAV omévieg: maykpeatition

AlTapoy£C TOV NTOTOG KOl TOV YOAMQPOPMV:
[ToA¥ ordvieg: iktepog, nmatitidn, KepawvoBOLOS NTATIKY VEKPMOT)

Awtapary£c TOL HVOGKEAETIKOD GLGTILOTOG KOl TOV GUVIETIKOV 16TOV

[ToAd ombvieg: papdopvorvon, mov pmopel va oyetiobel pe ofeglon veppikn avemdpkelo
SEVTEPOYEVG MG TTPOC LLOoPaLpvovpia, poorddeia (BPAére map. 2.4).

Mepovouéves TEPIMTMOGELS SLOTAPAYDY TEVOVTA, LEPIKESG POPES LUE EMTAOKT PNENG.

2.9 Tirpéner va yvopilel o acBevi|g o€ TepinTmon mov mapareiyel va tdpel kdmora d00m
Edv mopoieiyete o 06om, Bo mpémel va mapete v 000 awt 10 TOyOTEPO dvvatov. Edv,
evtovtolg, mAnctalel N opa Yo v exduevn 06om un Aapete ) d0om mov mapoieiyate, aAAY
ocvveyiote Kavovikd t Bepaneia.

2.10 Idwitepeg TPpoPLLAEELS Y10 T QUAAEN TOV TPOIOVTOG
Noa un puidooetal g Oepprokpacio dveo tov 30°C. Na UAAGGETOL GTNV 0PYLIKT] CLCKELOGT Yo

VO TPOGTATEVETOL OO TO PMG KO TNV VYPOGiaL.

2.11 Hpegpopnvia televtaiog avade®@pnons Tov @UALOL 001 VIOV

26/03/2021
3. MAHPO®OPIEZ I'lA THN OPOOAOTTKH XPHXH TQN PAPMAKQN
° To @dppako awtd 0 £ypaye 0 Y1aTPdS G0.G LOVO Y10l TO GUYKEKPIUEVO 1ATPIKO GoG TPOPANLa. Agv mpémel va To divete
o€ (Al ATOpO. 1] VOL TO YPNOLUOTOLEITE Y10 KAmota GAAT TaONo™, X0piG TPOTYOLUEVMG Va £xETE GVUPBOLAELOEL TO Y10TPd GOC.
° Edv koatd ) ddpkewa g Bepaneiog eppaviodel kamowo TpofAnpa e TO PAPULOKO, EVILEPDOTE TO YOTPO GOG 1| TO
(QUPHOKOTOL0 GOGC.
° Edv €yete 0mol081mOTE EPOTNUATIKG YOP® AITd TIG TANPOPOPIES TOV APOPOVY TO PAPLOKO TOVL AapPdvete 1 ypetdlecte

KOADTEPT EVNUEPWOT] Y10l TO WOTPIKO GOG TPOPANe U dotdoete vo (NTHoETe TIg TANPoYopieg avtég and To yiuTpd GOG 1 TO
QOPULAKOTOLO GOG.

° Mo vo eivon omoTeELeGUATIKO Kol AGQAAES TO PAPLLOKO TOV Gag yopnynOnke, Oa tpénel va Aapfdvetar cOppmva pe TG
odnyieg mov cag 660MKav.

° [o v aoedieto Kot Ty vyeio oag eivat amapoaitnto va StaPdoete pe Tpocoyn Kabe TANpopopio Tov aPopd TO PAPLOKO
OV GaG yopnynOnKe.




. Mn datmpeite Ta pappaka o€ epUApL TOL AOVTPOL, d1O0TL 1 {EoTn Kot 1) VYpUGio UTOPEl Vo ToL AAAOIDGOVV KoL VO TO,
KataoTnoovv emPBAaSn Yo v vyeia cogc.

. Mnyv kpatdte edppoaka Tov dev 1o xpeldleste 1 Tov Eyovv NoN ANEet.

. Kpateiote 6Aa Ta pappoko pokpld amd To modid

4, TPOIIOX AIAGEXHX
Xopnyeital pe 10TpIKn cuvTaym
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