HMEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Triacor (5+5) mg diokia TOPATETAUEVTG OTOOEGUEVOTG

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH LYNOGEXH

Kdabe diokio mepiéyetl S mg pelodimivng kot 5 mg popumpiing.

"‘Exdoyo(a) pe yvootn opdon:

Kd&0e diokio mepiéyet 51,5 mg Aaktdlng avodpnc.

Kdabe diokio mepiéyet 5,00 mg vopoluateatikng moAvaifvAevoyAvkoOANg (ToOAVOELAM®UEVO KIKEANLO

VIPOYWVOLLEVO)

IMoa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Ta dioxia Triacor (5+5) mg eivan otpoyyvAd (Le didpetpo mepimov 9 mm), KOGTAVOKOKKIVOL, OUGIKLPTOL

KOt QEPOVV YOPOYLEVE TOL GTOLYELD & oTN [o TAELPA Ko TV EVOEEn 5 otnv GAAN.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEXZ

4.1 OepomevTIKEg EVOEiLelg

BepamevTIKN AVTILETOTIOT] TNG W10Talovg véptaong. O otabepdc cuvovacuodg Triacor evdgikvotor og
acOeveic TV omoimv 1 apTNPLOKT TEGN eV EAEYYETAL ETAPKDG LE TN GEAOOITIVI 1] TN POLUTPIAT ®F
povoBepameia.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS Yop1yNoNS

Aocoroyia

Xprjon oe evijlikes ooumePIAaUBavouUEVDV TWV NAIKIWUEVDV ATOUDV:
"Eva dwokio Triacor (5+5) mg o @opd nuepnoing to omoio ivar kot 1 HEY1oTN YopnYoOLEVT dOOT).

Ewwoi mAinbvcuoi

Xpnon oe aobeveic ue drotapoyn T NrOTIKNG AEITOVPYIOG:
BA. mapaypdpovg 4.3 kor 4.4.

Xpron o¢ aobeveic ue veppixn dvolertovpyio 17 aobsveic mov Aaufdvovy §on aywyn ue d1ovpnTIKA:
BA. mapaypdpovg 4.3 kor 4.4.

Yvviotaton 1 &aTopkeLpuévn pOOen g dOoNg e KAbE GLGTUTIKG Kol OTOV EIvol KAVIKG
gvdedetypévo umopei va eEetactel 1) dpeon aldayn amod tn povobepaneio 610 otabepd GLVILAGUO.



Touorozpixos tAnBooudg:
To Triacor de GuVIoTATAL Y10 YPNOT GTO TOdOLE AGY® EAAEIYNG OEGOUEVOV.

Tpémog yoprynong
Ta dwokia Triacor mpémetl va katamivovTon oAOKANpa pall pe erapkn Tosdtnta vypov. Ta diokia dev
npémel va koBovtat, va Bpvppotifoviorl 1§ vo LacOVToL.

Ta dwokio propet vo Aappdvovtol xwpic Tpoen N LeTd amd £vo eAa@pD YELUO, ETOYO o Al i
vouThvOpaKeC.

4.3 Avtevoeigeag

- vrepevatcncio otn perodutivn (N og dAreg S1DOpOTVPOIVECS), T
popumpidn, GALOVG OVAGTOAELG TOV PETATPERTIKOL VIOV TG ayyelotacivng (a-MEA) 1 og
KAo10 amd Ta £KO0Y0. TOV AVOPEPOVTOL GTNV ToPdypao 6.1.

- IGTOPIKO 0LYYELOOLOLOITOC.

- Zvuyyopnynon pe Beparneio caxovPrrpiing/Parcaptavng (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.5)

- aoTofelG apodVVaIKES KATOOTACELS: Kopdiayyelakd shock, kapdlokn avemdpkelo un
vroPAnOeica og Oepameia, 0&D Euepaypo Tov pookapdiov, aotadn otnOAYyT, ayyElaKo
EYKEPOMKO EMEIGOO10.

- apodvvapkd onpovtiky Kopdiokn PodBidkr omdpaln.

- Suvapkn andepaén g KapdlaKng EKPONG.

- KOATOKOIAMOKOG OMOKAEIGHOG 20V | 30V Pabpod.

- cofapn| dtoTapayn TG NTOTIKAG AElTovpYiag.

- coPopn veppikn dvciertovpyia (kabapon kpeatvivng <20 ml/min) ko o acbeveic Vo
QLLOSIOALOT).

- Konon.

- yoiovyia.

- H tovtoypovn ypnomn tov Triacor pe Tpoidovio Tov TEPLEYOVV GAICKIPEVT OVTEVOEIKVLTAL GE
acbeveig pe cakyopddn dapn N veepikn duvoherrovpyia (GFR <60 ml/min/1,73 m?) (BA.
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

4.4 E101kéC TPoE1d0mon6ELS Kol TPOPVAGEELS KATA TN Y p1oT

Ayyesrooionuo.

To ayyerooidnuo mov epeaviletol KoTd T ddpKeLD TG AyOYNS UE KOmowo avaotoréa tov MEA oamattel
GULEDT] SLOKOTT TOL POPUOKEVTIKOV TPOTovTog. To ayystooidnua pumopet va tposPaidet T yAdoow, TV
EMYA®TTION 1] TO AApLyya (T.Y. SOYKWOGOT TOV GEPAYMYDV 1 TNG YADGCAG LE 1 YOPIG AVOTVEVCTIKN
duoiettovpyin) kai o€ T€T010 TEPIMTTOOT EMPAAAETAL ) ANYN AUECOV UETPOV AVTIUETOTIONC.

Ayy€10010Mp0 TOL TPOGHOTOL, TOV AKPOV, TOV YEIMADV, TNG YADCGGOC, TNG EXYAMTTIONG 1 TOL AdpLyyd
éxel avapepbel og acbeveic mov Adupavay avactoreic tov MEA. Anaiteiton eneiyovso Bepomevtiknm
aywyn 1 onoio Bo TepAapPavel aALd xopig avoyKooTikd vo teplopiletal o€ Gueon vTodopLo
xopnynon dtodvpatog adpevarivng oe avoroyia 1:1000 (0,3-0,5 ml) 1| og Ppadeio evoopréfia
xopnynon adpevariving 1 mg/ml (mpocoyn otic 0onyiec apainonc) kot ue Eleyyo tov HKIypapnuotog
KOl TNG 0pTNPOKNG TEOTC.

O aoBevnc mpémet va voonievutel o€ voookopeio kot va Ttapakoiovbeitat yia tovAdyiotov 12-24 dpeg
Kot vo pn 600el 1N plo TPy VTOYWPTGOLY TANP®G TO, GUUTTOLATO.

Ayyerooidnpa eviépov Exetl avapepbel oe acbeveic o1 omoiol Adpfavav avactoreic tov MEA. Ot
acBevelg avtol epeavicay Kothakd dAyog (e N xopic vavtio 1| ELETO) GE OPICUEVEG TEPITTOCELS OEV
VINPYE TPOTYOVLEVO IGTOPIKO OLYYELOOLONILATOG TOV TPOGMTOL, Kal To. enineda e Cl eotepdong ftav
@LGoAoYIKA. To ayyelooidnuo StoyvadoTnKe e Sladtkacieg OT®S aEoViKN TOUOYPAPio 1) LTEPTYO TG
KOWMOKNG XDPOGS, 1) OTO YELPOVPYELD, KOl TO CUUTTMOUOTO TOV OYYELOOIONLATOG TOV EVIEPOV
VIOYMOPNOoAV UETE TN Stokom] Tov ovacTtoréa Tov MEA. To ayyslooidnua Tov eviépov mpénet va
ocoumepNEdel 6N droPoptkn didyvecn Tev actevay mov Aaufavovy avactoleic tov MEA kot
TaPoVGIALoVV KOMOKO GAYOC.



"Eyxet avagepBel peyoddtepn cuyvotnTa ROAEVIONS OyYELOOONLATOG O aGBeVELg TG LODPNG PLANG TTOV
éhoPav avactoreic MEA.

AvTdC 0 Kivouvog aryyel0010NoTog evosyetat va avénbei oe acBeveig mov Aapfdvouy tavtdypova
(APLLOKO TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV ayYEL001dM el OTTG 01 avaoToAelg Tov MTOR (mammalian target
of rapamycin - 6T0)0G TNG PATOULKIVNG 6T0 ONACTIKA) (). TEUSIPOAUOVS, EREPOALOVG,

G1POALLOVC), PrAviaymtivn 1 avactoreis g verpiivaivng (NEP) (6mtwg eitvar n pacekadotpiin) . O
oLVOLOCUOG TNG papTpiAng pe cakovPrTpiin/Barcaptdvn dev evdeikvutarl AOY® TOL ALENUEVOL
KvoLvoL ayystoodnuatog (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

MTAOC OTOKAELOUOS TOV GVOTHUOTOS PEVIVIG-AYYELoTaTIVIIG-0Ad00TepovS (RAAS)

Ynrapyovv amodeifelg 6TL 1 TovTOYXPOVN XPToT ovooToAéwV MEA, amokAEIoT®V TV VTOS0YEMV
ayyerotacivng II 7 aAokipévng av&davel Tov Kivauvo VTOTAGTC, VIEPKAMAUING KO LELMUEVIC VEPPIKNG
Aettovpyiag (meprhopPavouévne g o&eiag veppikng avemdpkelog). Q¢ ek T00ToV, SITAOG ATOKAEITUOC
TOV GUGTNUATOG PEVIVIG-ayyeloTacivng-aadootepovng (RAAS) péowm tng cuvdvacsuévng xpnong
avactorémv MEA, anokAielotdv Tov vtodoyéwv ayysotacivng I | aAiokipévng dev cuvietdton (BA.
mopaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Bepaneio dSimhov amoxieicpov Bempeital amoldTmg amapoitntn, avt Bo tpémel va Aafet xdpa
HOVO KAT® oo TNV eMPAeYT €101KO0 Kot LLE GUYVT GTEVI TAPAKOAOVONOT TNG VEPPIKNG Agttovpyiag,
TOV NAEKTPOALTAOV KOl THE APTNPLIKNG TTieoNC.

Ot avactoreic MEA kot ot anokAe1oTég TV vtodoyiwv ayystotacivng 11 dev Oo mpémel va
¥PMNOLOTO0VVTAL TOVTOYPOVE o8 acbeveic pe dafntikny vepporddeto.

Negpixn lertovpyia

[Ipénet va TapakoAiovBeitar | veppikn Aettovpyia tov acBevov Wdlaitepa 6T TpOTES EfSoUAdES TNG
Oepaneiog pe avaotoreig Tov MEA. Ilpocoyn ypetdletan og acBeveic Le evepyomompévo 1o GOGTNUA
PEVIVIG-0YYELOTOGTVIC.

AocBeveic pe nmov g pétplov Pabpov veppkn duciettovpyia (kdBapon kpeatviving 20-60 ml/min)
kot aoBeveig mov Ppiokovrol 101 o€ aywyn pe dtovpntikd: I'o T docoroyia, PA. Ta avticTor)d
UELOVOUEVO GUGTATIKAL.

HoparxolodOnon Hiektpolvtav: Yrepkolioyio,

Yreprohopio €yl mapotnpndei oe opiopévoug acbeveic oTovg omoiovg yopnynnkav avactoleig Tov
MEA, cvopneptirappavopévns g papunpiing. Acbeveic o kivouvo yia tnv eLOEVIoN VIEPKOALUUING
elvan eketvol pe veepikn dusiettovpyia, nikia (>70 etdv), pun eAeyyOUEVO GOKXOpOIN dafNn, N
€KEIVOL TOV YPNGIULOTOLOVV QAT KAAIOV, KOAIOGUVINPENTIKA S10VPNTIKA, 1 GALEC dPACTIKEG OVGIEG TTOV
av&dvovy to kdAlo (.y. nmapivn, tpyebompiun Kot o 6Tabepd cuvdvacud pe covipapedoaloin
TaKPOMUOVS, KuKAOGTOPivN): 1 HE VOGO OTMG apuddTmoT), ofeia kapdlaky| avTioTdOuon, petafoitkn
o&émon. Edv 1 cuvdvaoTikn xpnon Tov tpoavagpepfiviov tapaydvioy Kpivetot aropaitnn,
TpoTeiveTal TO KAAL0 TOL 0pOD va Tapakorlovbeitat TakTikd (BA. Tapdypapo 4.5).

HoparxolodOnon Hiektpolvtawv: Yrovatpioyio,

Zovopopo Ampdopopng Exkpiong Avtidiovpntikng Opuovng (SIADH) kot erakdiovdn vwovatpropio
€yovv apotnpnel o KATOL0VG GHEVEIS TTOL AVTILETOMIGTNKOV OEPATEVLTIKE [l poLUTTPiAn.
Zoviotdtal ta. enineda vaTpiov 0pov va TapokoAoVOoVVTIL TAKTIKA GTO NAMKIOUEVO ATOLO KOl GTOVG
acBeveic o€ kivouvo vovatplopiog.

THpwreivovpio
Mmopei va mapovclaoTel, Wiaitepa oe aoOevelg e veppikn SuoAeltovpyia 1 6€ GYETIKA VYNAEG SOGELS
avactorémv tov MEA.

Neppayyeioxn vreptaon/otéEvawaon e VEPPIKHGS apTnpiog

Yrapyet ovénuévog kivouvog yio Goapr| VTOTACT Kol VEQPIKT OVETAPKELD OTAV acheveic e
VEQPOYYELOKT] VIEPTOACT] KOl TPOVTAPYOVGO CUPOTEPOTAELPT) GTEVMGT TNG VEQPIKNG apTNpiag 1
GTEVOGN NG 0pTNpiog LOVAPOLS veEpoD tefovy ae aymyn e avaotoreic tov MEA. H andieia tng



VEPPIKNG AlTovpyiog HUmopel va mTapovsilacTel pe Nrieg Lovo HeTaBoAEg TN KPEUTIVIVING TOV TAAGLLOTOG
aKOUN Ko 6€ aoBeVELG e LOVOTTAELPT| GTEVIOOT TNG VEQPPIKNG apTnpiag.

Agv vrdpyet gumeipio amod T yopnynon tov Triacor oe acOevelg pe TPOGPATN LETAUOGKEVCT] TOV
VEQPPOU.

Hranixn averndpreia

Y& OTAVIEG TEPITTMOGELS Ol avooTOAEIC ToOL MEA £youv cuoyeticbei pe £va chvopouo, 1o omoio Eekvael
LLE YOAOGTATIKO IKTEPO KL TPOOSEVTIKG KOTAAYEL GE KEPUVVOPOLO NTATIKY VEKP®GT Kol (§vioTe) o€
Bdvaro. O pnyaviopodg Tov GLVIPOHOL AVTOL dev givar KatTavonTdg. Ot acbeveic, ol omoiot Aapfdvovv
avaotoAeig Ttov MEA kot mtopovsialovy iKTepo 1 GNUAVTIKES 0LENCELG TV NTOTIKOV eVEOU®V TPETEL
va Sokdyouy T AqyT ToL avactoréa Tov MEA kai va éxouv v KatdAANAN 1aTpikn Tapakolohnen.

AocBeveic pe Nmov g pétplov Pabuov nratikn avendpkeio:
INo ™ docoroyia, PA. Ta avticTor(o LELOVOUEVE GUGTOTIKA.

Xeipovpyikn enéufacn/AvoacOnaio,

Yndtaon uropei va mapovotactel o€ acbeveic, ot omoiot vrofaAiiovtal o€ peilova xelpovpykn
eméuPoon 1 Katd tn S1apKELN TNG OY®YNG UE OVaLGONTIKOVG TOPAYOVTEG TTOV EIVaL YVWOGTO OTL LEIDVOVY
TNV 0PTNPLIKN TEST). X€ TEPIMTMOT TOV TUPOVGLUCTEL VITOTACT Uopel va dtopOmBetl pe avénon Tov
OYKOV TOV O{LLOTOC.

2évewon s aoptig/Yreptpopixiy kapdiopvondbeio.

Ot avaotoleic Tov MEA mpénet va yopnyovvtot pue Tpocoyn o€ acOevels e datapayic g TANpmong
N eEmBnomng g aploTEPNG KOIATNG e ULOOVVOUIKEG ETTTAOOCELS (TT.Y. OTEVAOOT] TNG OLOPTIKNG 1| TNG
Tpogldovg Parfidac, amoppaktiky kapdopvorddeia). H apywn gdon g Oepameiog amartel €101k
WTPLKN EMTPON.

ZOUTTOUATIKY VTOTAOT

Ye opopévoug acbevels, umopel va mapatnpndel cLUTTOUATIKN VIOTACT] HETA TNV APYLIKT OGN, KATA
KOp10 AOY0 og aoBeveig pe KapdlakT averdpkela (Le 1 YOPIC VEQPIKT aveTApKeLR) Tov AapuPdvouv
VYNAEG OOGELG SIOLPNTIKDV TNG OYKOANG, GE DITOVATPLOUUIC 1] GE LELWUEVT] VEQPIKT AElTOoVpYia.
Emopévamg, to Triacor Oa wpémel va yopnyeitar 6° avtog Toug acheveic povov HeTd amd e101KEG
egetdoeig kot petd and e€atopikevon g 660ng TV pepovopévay cuotatik®v. To Triacor mpémel va
xopmyeitar povo e acbevelg pe oTabePOTONUEVT KOTAGTOGT TOL KUKAOPOPIKOD GLGTHLOTOC (PAETE
Topaypoapo 4.3). e vrepTacIKovS 0ohevelg YmPic KapdLoKN Kol VEPPIKT OVETAPKELN UTOPEL Vo
exdnroBel votaomn Wiaitepa oe acOeveis pe peltopévo dyko aipatog Adywm Bepanciog pe StovpnTiKd,
TEPLOPIGUEVN G TPOGANYNG AANTOG, O1dppolag 1| ELETOV.

Acbeveig o omoiot Bpiokovtal g avénpévo kivouvo Aoym kamotag avemfdunta vrepPorkng Leimong
™G apTNPLOKNG Ttieong (.. 0oOevelg Le ayyelaKy) eYKEPAAIKT AVETAPKELD 1] OVETAPKELN TV
otepaviciov) Ba mpénetl vo Aapdvouy popumpiin kol gerodiutivn og eAevBePO GUVILAGUO. Xg
mepinTmon mov enttevydel KavomomnTikdg Kot 6Tabepdc EAEYYXOG TNG OPTNPLUKNG THECTG UE TIG
KaBopiopévec 00GELC papumpiing Kot pelodutivig mov mepiéyovtal oto Triacor, tdte 0 acbevig umopel
va petotoyOei og Bepomeio pe 10 otafepd GUVILAGHO.

Y& OPIoUEVEG TEPITTAOCELG 1] PEAOSITIVT] SUVATOV VO TPOKAAESEL LTOTACT UE TayvKapdia, Tov PTopel va
EMOEWVNOCEL TN oTNO&YYN.

Ovdeteporevio/AKOKKIOKDTTOP IO

To Triacor dvvatdv vo TPOoKAAEGEL KOKKLIOKLTTOPLULI Kl ovdetepomevia. Ot avembiunteg antéc
avTIOPACELC EUPAVICTNKAV KOl LE TOVG AAAOVLE avacToAelg Tov MEA, ordvia o€ un emmAgyévong
acBeveic aAAG cuyvoTepa oe acbevelg pe Kamoto Padud veppikng duciettovpyiog, diaitepa dtav
OULVOJEVETOL OO OYYELOKT VOGO TOV KOAAAYOVOL (T.)Y. CLGTNUATIKOG EpVONUATOONG AVKOC,
oKAnpodepuia) Kot o aobeveig g Bepomeio pe avOCOKATUGTAATIKODG TOPAYOVTES. XE 0cOEVEIC LE
v660 ToV KoALyOVoL Ba Tpémel va TapakoiovBeital 0 aptBpog TV AELKOKVTTAPMOV KOl EWOIKOTEPT, OV
1 V0GOS GLVOIEVETOL amd VEPPIKT ducsAertovpyic. H ovdetepomevia kot 1 axokKlokuTTapotpio glvan
AVOOTPEWYIUESG LETA TN S1OKOTH TOL avaoToAén Tov MEA. Xe mepintmon mov Katd 1 SLapKELD TG



aywyng pe Triacor TapovVGIUGTOVV GUUTTOUATO, OTTMG TVPETOC, SIOYKWOOT TOV AEUPASEVOVY KOUT
QAEYHOVT 6TO apuyya Ba mpémetl va evipuepmBel o Bepdmmv 10Tpdg Ko va yivel QUECOG OLLOTOAOYIKOG
ELEYYOG TMV AEVK®V OLUOGPLPIV.

Biiyag
Koartd ) owdpxeta ¢ Oepaneiog pe avaotoleic tov MEA pmopet va mapovslactetl Enpdg Pryoc, o
omoiog vtoywpel petd t drokomn g Bepaneiog.

Tovtoypovny Oepareio. ue avaotoleic oo MEA kai avtidiofintixd

Tavtdypovn Bepamneia pe avactoreic Tov MEA kot avtidofntikd ((vGovAivn Kot 0md GTOUATOG
avTIOPNTIKA) propel voL 00N yNoEL G EVIGYLOT TNG VIOYAVKOLUKNG OpAGTG LE KIVOUVO ELOAVIONG
vroyAvkopiag. Avti 1 dpdon umopei va gival meptocdTepo EkONAN Katd v Evapén tng Oepomeiog Kot
o€ aobeveig Le veppikn ducieitovpyia.

H gelodumivn petaforiletar amd to CYP3A4. Xvvenmdg 0 cuVOVAGHUOC UE POPUOKEVTIKG TPOTIOVTO, TA,
omoia givat 1oyvpoi avactoreic N emaywyeig tov CYP3A4 mpénet vo amopedyetal. [l Tov 1610 Aoyo
TPEMEL VO AMOPEVYETAL KOL 1] TAVTOYPOVT Ay Yupov ykpéumppout (BA. moapdypago 4.5).

Aibro
O ovvdvacpog Mbiov pe avactoreic tov MEA g cuviotaton (BA. mapdypago 4.5).

Apoipeon LDL

H tavtoypovn ypnon avactoréwv tov MEA kot eEmcopatikdv Ogpaneidv, ot onoieg odnyodv o
EMOPT TOV CLOTOG LLE OPVITIKA POPTICUEVES EMUPAVELES TPEMEL VO, ATOPEVYETAL, EMELON QVTO Elvar
duvatdV Vo TPOKAAEGEL GOPAPEG OVOPVAOKTOEIDEIG AVTIOPACEIC. ZE VTOD TOL €100VG TIG EEMOMUOTIKEG
Oepamneiec mepriopfavovtal 1 SOALOT 1| ApodONoT He GUYKEKPIUEVEC LEUPBPEVES LVYMANG
dromepatdTTag (Y. LEUPPAVES TOAVAKPLAOVITPIAIOD) KOl 1 APAIPEST] YOUNATG TUKVOTNTOG
Mmonpoteivev (LDL) pe Beuxn de&rpdvn.

Oceporeio arxevoicOnronoinong

Onwg ko pe toug dAlovg avactoreic MEA givon avEnpévn n mbavotnta epgdviong kot 1 Bapdnta
OVOPUAOKTIKAV KOl 0VOPUANKTOEWDDV OVTIOPAGEDY GtV ToEiv TV EVIOU®V (.Y, LEMGOMV Kol
CONK®OV).

Eykvuooivy

O1 acBeveic Tov 6Yed1ALOVY EYKLLOGHV TPETEL VO, LETAPOVY GE EVOAAUKTIKEG AVTIDTEPTACIKES
BepamenTikég aywy£g, Ol omoies £XOVV TEKUNPLOUEVO TPOPIA ACPALELNS Y10 (PTIOT) GTNV EYKVLOGUV.
Otav daytyvdokeTol eyKopoovvn, 1 Bepamevtikny aymyn pe avootorels tov MEA mpémetl va
OLOKOTTETAL AUESMG, KOl €AV Etval KatdAAN o, Tpémel va apyilel evarloktikn Oepomeio (BA.
Tapaypaeovg 4.3 kot 4.6).

Doletinég 010popES

Onmg kot GAALOL 0VUGTOAELG TOV UETATPENTIKOD EVEDUOV TNG OLYYEIOTAGIVIG, 1) POTPIAT lval EUQOVDS
AMYOTEPO AMOTEAEGLOTIKN OTN HEIWON TNG OPTNPLOKNG TTiEONS 6€ 0oBeVElC TNG LadpNg GUANG am’ dTL o€
acBeveic Tov dev AVAKOLY GTN PLavPT QLAT, TBAVOV AOY® TG LEYOADTEPNG TOAVOTNTAG EUPAVIONC
KOTAGTACE®MV YOUNADV EMTES®V PEVIVIG GTOV VAEPTUGTKO TANOLGUO TG PLANG VTHC.

Houdia, aoOeveic ue kébapon kpeativivye <20 ml/min kot aobeveic oo ayodrwiion
Agv vrapyet epmeipia. To Triacor dev wpémel va yopnyeitan 6€ avTéG TIG OUAdES 0GOEV@MV.

Mioykwon twv Odlwv

'Hma d1dykmon tov obAov €xel avapepbei o aobeveic mov Aapfdvovy perodurivn pe Exdnin
ovAitida/meprodovritida. H di1d0ykmon pmopei va amopeuydei 1] vo avaoTtpaeel e TPOGEKTIKN VYIEWVN
TOV 03OVIOV.

Aaxroln



To mpoidv avtd mepiéyel Aaktoln. AcBeveic e omdvia KAnpovouovueva tpoPinuata dvcavesioc ot
YoAaKTOLN, TANPN AVETAPKELD AAKTAONC 1 KAKT amoppoenon YAVKOING-YolakTolng oev mpémet va,
Aappdvoov ovtd T0 PAPLOKO.

Yopolvoreatikn molvaiBvievoylvkdin
AVT6 T0 PUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL VOPOELGTEATIKT] TOAVALOVAEVOYALKOAN (TTOAvOELMMUEVO
KIKELOLO VOPOYOVOLEVO). MTopel va TPOoKAAEGEL GTOLOYIKT] dloTapay] Kot diippota.

Hepiextikotyro, oe varpio
AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AyOTEPO amtd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival avtd
7oL ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

4.5 AMMAETOPEOELG PNE GALN PUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KO GALES pOPPES alinAeniopaong

Ta dedopéva amd KAMviKEG SOKLUEG £x0VV Oei&eL OTL 0 SIMAGC OMOKAEIGLOG TOV GLUGTILOTOC PEVIVIIC-
ayyetotacivng-aidootepdvig (RAAS) pnéow g cuvdvacuévng ypriong avactorémv MEA,
OTOKAEIGTAOV TOV VT0d0YEwV ayyelotacivng Il | aAiokipévng cuoyetiletal e vynAotepn cvyvoTTO
AVETBVPNTOV GUUPOUATOV OTTMG 1] VITOTOCT), 1| VIEPKOALIO KOl 1] LELOUEVT] VEQPPIKT] AELTOVPYia
(meprhappavopévng tng o&elag VEPPIKNG AVETAPKELNG) GE GUYKPLIOT| LE TN XPNOT EVOG HOVOL TAPAYOVTO
OV dpa GTO GVOTNUA, pEvivnc-ayyelotacivig-aidootepdvne (RAAS) (BA. mapaypdoovg 4.3, 4.4 kot
5.1).

20VOvaoUOi TOV OVTEVOEIKVOVTAL

H tavtoypovn ypnon tov avactorémv tov MEA pe caxovfirpiin/Boaicaptdvn dev evdeikvotar Kabmg
av&avel tov Kivouvo ayyeloodnuatog (PA. mtapaypdpovg 4.3 kot 4.4). H Bepaneio pe papumpiin dev
TPENEL VO, EEKIVIGEL EYPL VO, TTEPAGOVY 36 dpeg uetd v tehevtaia 6001 cakovfrrpiing/ forcaptdvng.
H caxovfirpiin/Barcaptivn dev mpémetl va Eekivd péxpt va mepdoovy 36 dpeg PETE amd TNV TeEAevTAin
d0o tov Triacor.

Mpn oovietaduevor ovvovoouot

H pglodimivn etvan vmoéotpopa tov CYP3A4. Ta poappokeutikd tpoidvta To 0Toio EXAyouV 1|
avaotéAlovyv 10 CYP3 A4 érovv pueydin exidpaon oTIiC GUYKEVIPMOOELS TG PEAOSITIVIIG GTO TAAGLO.

210, QOPUOKEVLTIKA TPOiOVTO TO 0TToio avEAVOLV TO HETAROMOUO TG PEAOSUTIVIG LECH ETOYOYNG TOV
kutoypoupatog P450 3A4 mepihappdvovton n kapPapalenivn, n eatvutoivn, n eoawvoPapPitoin, n
pLoapmikivn, kabmg kot o fotavo St. John (Hypericum perforatum/ vmepixo Pfoioaudyopro). Katd
ovyyopnynon g eehodurivng pe KapPapalenivn, eavotoivn, pawvoPapprtdin, n AUC peidbnke katd
93% kot N Crax K0TA 82%. [Tapdpota enidpaot avapéveron kot pe o fotoavo St. John. O cuvovacudc
pe emaywyeic tov CYP3A4 0o mpénet va amo@edyeTat.

210V 16YLPOVG AVaSTOAEIS TOV KuTOoYpOUaTog P450 3A4 mepihapPdvoviot To aloAkd
OVTILDKNTIOG KA, TO avTIBLOTIKA TG KOTIYOPlag TV LoKpOAdimv, 1 TEMOpOLLKIVY Kal 0L 0vOoTOAELG
g HIV mpwtedong. Katd tn cuyyopnynon g eerodurivng pe 1tpaovaloAn, 1 Crax OKTATAAGIAGTNKE
ko 1 AUC g&amhacidotnie. Katd m cvyyopiynon g eerodimiving pe epuBpopokivn, N Cmax Ko M
AUC avénbnkayv katd 2,5 gopéc mepimov.

O cvvdvacpdc e 1oyvpots avactoreic Tov CYP3A4 mpénel va amopedyetat.

O youdg ykpéumepout avactéAdel To kKutdypopa P4503A4. H suyyopnynon g eehodumivig e yopd
YKpEmPpovt dmhacioce TePimov T Cmax kKot v AUC g pehodurivng. O cuvovacpuoc Tpémel va
OTOPEVYETOL.

2VVIGTATOL TPOTOYH UE TNV TADTOXPOVH XPHOH

Aibo



H anéxkpion MBiov umopel va peiwbdet katd m yopnynon avactoréwv 1ov MEA, yeyovdg mov pmopet
va, odnynoet og dnAnpiaon and Aibo. Emopévmg, Ba npénet va mapakorovBodvtal To enimeda Abiov.

AvTomepTao1Kol TOpayovTeg Kot GALEG OVOIES LIE VTOTAGIKT OpdoT (T.). VITPMOT, VTV ®OCIKJ,
VOPKOTIKE, 0voioOnTiKa)
Avapévetat evioyvon g avTITEPTAGIKNG Opdong tov Triacor.

AMOTOVPIVOAT, AVOGOKATAGTOUATIKG, KOPTIKOGTEPOELDT|, TPOKUIVAUIOT, KVTTAPOGTATIKA Kot GAAEC
OVGIEG OV UTTOPEL VO, AALOLDGOVY THY GLUOTOAOVIKN EIKOVA.
AvEnuévn mBavOTNTO ALULOTOAOYIKMY OVTIOPACEDV.

Mn Gtepoeldn avtipAieyuovmon edpuaxo (MEAD)

Oa wpénet va avapévetat peimon g dpdong g papunpiing. Emmiéov, tavtdypovn Oepaneio
(POPUOKEVTIKMV TPOIOVIMV 0VTNG TNG Katnyopiog e avactoreic Tov MEA pmopet va odnynoet og
avENUEVO KivOLVO EMIOEIVOONG TNE VEPPIKNG AELTOVPYING Kot G€ aENGN TOL KAAIOV TOV 0pov.

Sopmadnrikopuntikd Tomov Balompecoivng
AVTa pumopel vo EAITTOCOVY TV AVTIVTEPTACIKY dpacoT Tov Triacor. Tvvietdral Wlaitepa 6Tevn
TOPOKOAOVONGN TNE OPTNPIKNG TTHESTC.

Avaotoieic mTOR 1 Brkvtayhmtivn:

AvEnuévog kivduvoc ayyeloodnuatog eivol mlavog oe acbeveig mov AauBavouy TouTdYPOVE QAPLOKO
omwg avootoleic Tov mTOR (7.y. TepcipodAOVG, efepdiipons, oipdipong) 1| Prhvtayirrivn. [lpocoyn
npénel va aokeiton 6tav apyilel n Oepaneio (BA. Tapdypapo 4.4).

Avoaotoleig e Nempiivoivng (NEP):
"Exet avapepbel évag avénpévog Kivouvog ayyeloodnLOTog LE TN GLYYopnyNnon avactorémyv tov MEA
pali pe avaoctoréa g venpiivciving (NEP) omwg eivar n pacexadotpiin (PAéne mapdypapo 4.4)

YaxovPrrpidn/Borsaptvn
H tavtoypovn ypnon tov avactorémv too MEA pe caxovfirpiin/Boicaptdvn dev evdeikvotar Kabmg
ovTO QVEAVEL TOV KIVOLVO 0y YEL00IONOITOC

Ivoovliveg, petpoppivr, covipovorovpieg

Tavtoypovn Bepaneia pe avaotoreig Tov MEA kot avtidofntikd eappoko propei vo TpoKaiécel
£VTOVT VIOYAVKOLLUKT] OpdoT [E Kivouvo voyAvkoipiog. Avth 1 0pdacT UWopel va eivol TepocoTEPO
évtovn katd v Evapén g aymyng.

OeoPLAALVT
Tavtdypovn yopnynon eerodimivig kot 00QLALIVIG O GTOUOTOS LELDVEL TNV ATTOPPOPTOT TNG
Beo@uAAivng mepimov katd 20%. H dpdon avtr| elvan mbavov pikpng KAMvikig onpociog.

Taxpoipovg

H @ehodimivn pmopel va avEnoet ta emineda tov TokpoApovs. Otov cuyyopnyodvial TpEmEL Vo
TapoKoAovBovvTaL To EMITESO TOV TAKPOAUOVS GTO TAAGLO KOt TOAVOV VO YPEIGTEL TPOGAPUOYN TNG
d0GMG TOL TUKPOALLOVG.

DopUoKEVTIKE TPOIOVTO TOV TPOKAAOVY LITEPKAALOLLIO

Alato kodiov, nrapivn, KEAIOGVVTINPNTUKH SLOVPTNTIKA Kol GAAEG OPUCTIKEG OVGIES TOV TPOKOAOVV
vreproionpio (tpruebompiun kot o otabepd GLVIVAGUO pe GoVAPaUEDOEALOAN TOKPOALOVG,
KuKhoomopivn). Evoéyetal va eppoviotel vaepkoilopio, ETOUEVMG, OTALTEITOL GTEVT TTOPAKOAOVON O
TOV KOAioV ToV 0pov (PA. Topdypao 4.4).

AMdTL
AvEnuévn Aym GAATOG UITOPEL VO LELMGEL TNV AVTIDTEPTAGIKT dpdior Tov Triacor.

Owonvevpa



AvEnpévn ayyeodiaoctoln. Mmopet va owvénbei n aviwreptacikn dpdor tov Triacor.
4.6 TCovipétra, kOnon km yorovyio

Eyxvpoovvn

To Triacor avtevdeikvotal (BA. Tapdypago 4.3) katd tnv Konomn.

Ot avTaymviotéc acPectiov pumopel va avacsTeiAovV TIg TPOMPES GLGTACELS TNG UNTPOG TN SLAPKELN
TOV TOKETOV. AgV LIAPYOLY GAPELG aT0dEIEELG OTL O TOKETOG TOPATEIVETOL KOTA TNV TEAEIOUN V] KONGOT.
Kivdvvog vro&iag oto £uPpuo pmopel vo TpoKOEL GTNV TEPITTMGT TOL 1) UNTEPA EIVOAL VTOTOCIKT KOt
pelwbei n apdtwon g UATPIG AOY® ETUVAKATAVOUNG TNG OLLLOTIKNG POTG LECH TEPUPEPTKNG
OYYELOOUGTOANG. X€ TEPANOTOLMa Ol aVTAY®VIOTEG a6PecTion £(ovv TPoKaAESEL EUPPLOTOEIKT KauM
TEPOTOYOVO OPAOT|, 1OIOHTEPO LAAIOTO [LE TN LOPPT) CKEAETIKOV SVCTAACIOV TOV GKPOV GE APKETA €I0M).
KotdAAnieg kot Ko eAeyyOUEVEG LEAETEG LLE TN POULTPIAT KOTA T O1dpKELD TNG KOTIONG OEV EXOVV
de€aybei o avOpdmovg. Ot avactoreic tov MEA diamepvodv Tov mAakovvTo Kot Uropel vo odnynoovy
o€ Ppe@ikn Kol VEOYVIKT VOoT|pOTNTO KOl BVvNoIudTnTa 6TAV XOpNYoOvVTIaL KOTA TNV EYKLLOGUVY).

‘Otov doy1yvdoKETOL EYKLUOGUVT, 1| OepamevTikn aymyn ue ovactoAeig tov MEA mpémel va
SLOKOTTTETOL AUECMC, KOl €AV Eival KatdAAnLo, Tpémel va apyilel evarroktikn Ogpamneia.

H éxBeon og Begpancio pe avactorén tov MEA / Avtayoviorth tov Yrodoyéa Ayyetotacivng 11
(AIIRA) kotd ™ didpKelo TOL SEHTEPOV KOl TPITOV TPYUNVOV EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAEL
euppvotolikdtnta otov AvOpmTo (LELWUEVN VEPPIKT AgLTOVPYin, OAYODIPAVIO, KaBLGTEPTON TNG
0GTEOTOINOTG TOV KPAviov) Kot VEOYVIKT TOEIKOTNTO (VEQPIKN OVETAPKELD, VITOTAUGCT), VILEPKOUALOLLLICL).
(BA. emiong mopdypago 5.3). Edv €xel mpoxvyel ékbeomn o€ avaotoréa tov MEA and 1o dedtepo
TPIUNVO TNG EYKVUOGVVIG, GUVIGTATOL EAEYYOG LE DITEPTXO TNG VEPPIKNG AEITOLPYIOG KoL TOV KPaviov.
Neoyvd tov onoiwv ot untépes Ehafav avactoieic tov MEA mpénet va mopakolovBovvtal otevd yio
VIOTAGOT, OAtyovpia Kot vepkaAtotpio (BA. eniong Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

OnAaopog

Y10 {oa, 1 papumpiin anekikpiveton 1o yaAa. Kopud minpogopia dev eivar dtobéoiun yio to €6v n
poapumpiin amekkpiveton 1 dytL 6to avBpdTIVO UNTPpiKd YéAa. H pelodimivn anekkpivetal 6to avOpdmivo
unTpiKd yola.

Ot yuvaikeg dgv pénet va Onhdlovv katd T didpkela Bepaneiog pe Triacor (BAEne mapdypapo 4.3).

Tovomo
Agv vrdpyovv dabécya dedopéva yio TNV avTpikn Kot Ondvkn yovipotnta (BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emdpdosic oty IKavoTnTa 0017101G KL LELPIGHOV UNYOIVOV

Opiopéveg avemBounTec evEPYEIEG (.. COUTTAOUOTO TOL OPEILOVTOL GTY LEIMOT TNG APTNPLUKNG
migonc, 6m®g 1 COAN) pmopel va GuvodedovTaL amd LELOUEVT] IKOVOTNTO GUYKEVTPMONG TG TPOGOYNS
Kot ovTidpoomng. Avto pumopel vo amoterel KivOUVO GE KOTAOTAGEIS OOV 01 IKOVOTNTES OLTEG Efvat
WO1oitepa GNUAVTIKEG, T.Y. KATA TNV 00NYNOT GUTOKIVITOD 1 TO XEIPITUO UNYOVAV.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

O1 cvyvOTNTEC TTOV YPNGUYLOTOLOVVTOL GTOVG TIVOKEG QLTS TNG TOPAYPAPOL Eivat:

TOAD ovyvég (= 1/10), ocuyvég (= 1/100, < 1/10), 6y ovyvég (= 1/1000, < 1/100), omdvieg (= 1/10.000,
< 1/1.000) kou ToAD omdvieg (< 1/10.000), pun yvootég (dev pmopodv va ektiunbovv pe Baon to

Stabéotpa dedopéva).

O Tapakdate avemBOunTeg evEPYELEG NTOPEL VO ERPOVICTOVY KOTA TNV Ogpomeio pe pehodimwivy:



Yoyvomra/
Opyaviko
cVOTNILO

oAV
oVYvES

Yoyvég

Oy ovyvég

Yrdvieg

MoAv omavieg

Arozopoyés Tov
AVOGOTOMNTIKOD
OVOTIUOTOC

Avtidpacelg
vrepevalcinociog

Ararapoyés tov
uetafoliouov
ka1 ¢ Opéyng

Ynepylvkoyio

Poy10TpIKes
0L0TOPOYES

Avikavotnra/
XeEovalkn
dvolettovpyia

Arozapoyés Tov
VEVPIKOD
OVOTHUOTOS

Kepaiaiyia

Z4én,
nmapocOncio

Xvykomn

Kaporaxéc
010TOPOYES

Tayvkapdia,
aicOnua
TOALOV

Ayyeroxés
010T0pOYES

‘E€aym

Ymotoon

A€VKOKVLTTOPOKAN-
OTIKN ayyeutido

Arozapoyés Tov
VOOTPEVTEPIKOD

Nowrtia,
KOWAL0KO
&lyog

"Epetog

Yrepriacio Tov
0VA®V, OLAITION

Arozapoyés Tov
AOTOS KAl TWV
YOANPOPwV

Avénpévo nratikd
évlopa

Ararapoyés tov
OEPLUOTOS KO
TOV DTOOOPIOD
10700

E&avOnpa,
KVNGUOG

Kvidwon

Avtidpdoelg
potogvochnciag,
ayyelooion o

Arozapoyés Tov
HUVOOKEAETIOD
OVOTIUOTOC KOl
TOD GVVOETIKOD
15700

ApBpairyia,
pooiyio

Arozopoyés twv
VEPPAV KO TV
0VPOPOPWYV
00wV

[ToAvovpia

Tevikéc
010TOPOYEC KOl
KOTOOTAOEIS TG
0000 yopijynons

[Teproepixo
oldnuo

Kénwon

[Tvpetodg

Ov TopoKdT® OVEMOOUNTES EVEPYEIES MTOPEL VO EPPAVICTOOV KOTO TNV OyOYN HE

popumpiin:




Yuyvotnrae/ Yoyvég ‘O ovyvég Yrdvieg oAb omavieg | Mn I'vootég
Opyoviko
cVGTIO
Arazopoyég Tov Hoowopinia Mewwpévog Kotaotoh Tov
OLUOTIOINTIKOD oap1Ouog HLeAOD TV
Kai Tov AELKOKVLTTAP®YV 00TMV,
Agupiod (ovumepihop- TOVKOTTOPOTE-
OVOTHILOTOG Bavouévav g via, aoAVTIKY
ovdetepomeVing ovopio
n g
OKOKKIOKUT-
Tapopiog),
UELOUEVOG
apOpoc
gpvbpokvTTdp-
OV, LEWOUEVN
opoceopivn,
HELOUEVOG
op1Ouog
OUOTTETAAI®V
Arazopoyég Tov AVOQUAOKTIKEG
OVOGOTOMTIKOD 1
OVGTHUOTOS OVOQUAOKTOEL-
Oeic
avTIOPACELS,
ovénpéva
OVTITUPNVIKAL
OVTICOLOTO
Awazopoyés tov | Avénuévo | Avopeéio, Meiwopévo
uetoforionod KO0 0pol | pelmpévn véTplo opov
Kau Tg Opéymng opedn
Poyratpikés Kotabimtiky | Kotdotaon AwTopayn
o01aToPayEC duabeon, dyyog, | ocvyyvong GTNV TPOGOYN
VELPIKOTNTA,
avnovyia,

dTOPAYES TOL
VTVoL
ocoumeptrapPa-
VOHEVNG TG
vrvniog

10




Yuyvotnrae/ Yoyvég ‘O ovyvég Yrdvieg oAb omavieg | Mn I'vootég
Opyoviko
cVGTIO
Awazopoyés tov | Keparod- | TAryyoc, Tpoéuog, Eykepaium
VEVPIKOD yia, {dAn mopoicOnoia, dtatapoyEc e oy oo
OVGTHUOTOS ayevoia, 1GoppoTiog GUUTEPTAALL-
dvuoyevcia Bavouévov Tov
LOYOUUKOD
OYYELKOV
EYKEPUALKOD
EMELG010V Kot
TOV TOPOSIKOD
IGYOULKOD
£MEIG0010V,
EMMPEACUEVES
YOYOKIVITIKEG
WKOVOTNTEG,
aioOnon
KOOGOov,
TOPOG LN
OpBoruurcés Awrtapayéc g | Emmepukitida
010TOPOYES opaong
ocvumeptlappa-
VOHEVTG TG
Bapmng opaong
Araropoyéc tov Awotapoyéc g
WTOS KOl TOD oKong, euPoéc
AafopivBoo
Kapdioxés loyoupio Tov
o01aToPayEC HooKapdiov
ocvumneptlappa-
VOHEVNG TG
omBayns 1
OV
ENPPaypaTOg
TOL
pvokapdiov,
TayvKopdia,
appubpuia,
aicOnua
TOAUDV,
TEPLPEPIKO
oldnuo
Ayyeroxéc Ymnotoon, | ‘E&awyn ZTEVOOT) TOV Dovopevo
O10TaPOoYES HEL®UEVY ayyeimv, vro- Raynaud
opBootarti- apdTmon,
KN ayyeutdon
opTNPLOKN
mieon,

GUYKOTN

11




Yuyvotnrae/ Yoyvég ‘O ovyvég Yrdvieg oAb omavieg | Mn I'vootég
Opyoviko
cVGTIO
Arazopoyés oo | Mn Bpoyyoona-
QVOTVEDOTIKOD | TOPAY®OYL- | GHOG
OVOTHUOTOG, KOG ocvumeptlappa-
700 Odpoxo ko1 | €peBOTIKOG | VOUEVNC TNG
700 Prxoc, emdeivaong
uecobwpoxiov | Ppoyyitida, | Tov dobuartog,
TOPAPPIVO- | PIVIKN
KOAT{TIO®, | cuuEOpPNON
dvomvola
Aworopayéc tov | 'aotpevie- | [aykpeatitoa | [Aoooitida ApBmong
YOOTPEVTEPIKOD | PIKY (TepmTOOELC oTOpOTITION
QAeypovn, | Bavoatneodpov
dwatapayéc | €kPaong Exovv
™m¢ méyme, | avagepbel og
KOIALOKT eEopeTIKEG
dvopopia, | TEPIMTOCELS e
dvomeyia, | TOug
duappota, OVOLGTOAELG TOV
vovrtia, MEA),
€UeTog avénuéva
TOYKPEATIKA
évlopa,
ayyetooidnuo
TOV AENTOV
eVTEPOV, AYOG
Gv® KOIMOKNG
XDOPOG
ocoumeptrapPa-
VOLEVNG TNG
yooTpitidag,
duoKoIMOTN T,
Enpootouia
Araropoyéc tov Avénoelg tov XohooTaTikdg Oé&ela nmotikn
NTOTOS KoL TV EMIMEI®V TOV iktepog, OVETAPKEL,
XOAN@POpwV NRATIKOV NTOTOKLTTOPL- YOAOGTATIKN 1)
evlopov otov | kN PAGPN KUTTOPOAVTIKY
opo Ko/ g nratitido
oLVOEdEUEVIC (Bavatneopog
xorepvBpivng éxPaon €xet

vrdpéel kat’
eaipeon)

12




Yuyvotnrae/ Yoyvég ‘O ovyvég Yrdvieg oAb omavieg | Mn I'vootég
Opyoviko
cVGTIO
Awazopoyés tov | EEavOnua | Ayyewooidnuo: | Atopoldmti- | Avtidpaon To&wn
0EPUATOC KO €101KdL o€ eEopeTikég | KN depuaTition, | @OTOELAIGON- | EMOEPUIKN
700 VTOO0OPIOL | KNAWOPAG- | TepmTMOOEIG T | KVidwon, olog vekpoivon,
10700 TIOMOES amoppasn Tov | ovuyOoALoN GUVOPOUO
0EPAYOYDV G Stevens-
OTOTELEC LA Johnson,
OV TOAVLLOP(PO
oYYEL001ON LLoL- gpvnua,
T0Gg TOOVOV Vo TEPPLYQ,
éxet yopioon
Bovatneopo emdevmbeica,
éxPaon- depuotitidn
KVNGUOC, YOPLOGIKOD
vIEPidpmON THmov,
TEUPLYOEEG N
AEYMVOELDEG
gEavinuan
evavonua,
olomekio
Awaropayéc oo | Mvikol ApBpadyia
UVOOKEAETIKOD | OTOGLOL,
OVOTHUATOS Kol | LOOAYid
TOV GUVOETIKOD
10700
Arazopoyég tawv Neoppum
VEQPPOV KL TV duciettovpyia
0VPOPOPWV ocvumneptlappa-
000V VOUEVG TNG
o&elog
VEQPIKNG
OVETAPKELNG,
ovEnpévog
amoPoAAOUEVOC
OYKOC 0VpWV,
emdeivwon
TpoVTAPYOL-
oag
mpwteivovpiag,
OVENHEVN
ovpia aipatog,
ovEnpévn
Kpeatvivn
oipaTog
Araropoyéc tov ZOVOPOLO
EVOOKPIVIKOD anpodGPopPNg
OVOTHUOTOS £KKPLONG
OVTIOLOLPNTIK-
NG OpprovING
(STADH)
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Yuyvotnrae/ Yoyvég ‘O ovyvég Yrdvieg oAb omavieg | Mn I'vootég
Opyoviko

cVGTIO
Arazopoyég Tov Hopodikn TMovokopaotio
OVOTTOPAYWYL- aduvapio
K0D oVOTHUOTOS otHomng,
KO TOV HA.oTOD petmpévn
YEVETNGLOL OpUN
(libido)
Tevikég Oopoakikd | TTupetia E&acBévion

oLaTopoyég ka1 | GAyog,
KaTaoTAoELS THS | KOTWOoN
0900 yopijynone

Avagopd mBavoroyoduevav avemBOUNT®V EVEPYEIDV

H avaeopd mbavoroyoduevomv avemBountov evepyei®dv HETE amd T Yopnynon Goelog
KUKAOQOPLOG TOV PUPLOKEVTIKOD TPoidvToC gival onpovTiky. Emitpénetl ) cvveym
TOPAKOAOVONGN TNG OYECTG 0PELOVG-KIVOVVOL TOV POPUAKEVTIKOD TPOidVTOog. Znteitol and
TOVG EMOYYEALATIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOUIKNG TTEPIOAAYNG VO VOPEPOVY OTTOLEGONTTOTE
TOAVOAOYOVLEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LECH TOV €BVIKOD GLGTALATOS AVAPOPAS:

E\Lada

EBvikdg Opyaviopdg @appdkmv
Mecoyeiov 284

GR-15562 Xohapyods, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http:// www.eof.gr

Kvmpog

Dopuaxevtikéc Yanpeoieg
Yrnovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkowoia

TnA: +357 22608607

®ag: + 357 22608669

Iot6tomog: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepoocoroyia

YOuTTONOTO.
H vrepdocoroyio pmopel vo, TpOKOAEGEL EVTOVT TEPLPEPIKN AYYEIOOIOGTOAN LE CNUAVTIKN VITOTACT),
Bpaodvkapdio, shock, dtatapuyés TV NAEKTPOAVTOV KOl VEPPIKT| OVETHPKELQ.

AvTipeTtomon

[Ipd evépyeta amoto&ivonc givat, Yo TapAadetya, 1 TAVGT GTOUAKOV, 1] YOPTYNON TPOGPOPNTIKMDY
oVoLAV Ko Beukol vatpiov (epdoov gival duvato katd T ddpkelo Tov TpdTOv 30 Aentd@v). Xg
TEPITTOOT VILOTACNC, 1) YOPNYNON CLi-AOPEVEPYIKMDY GUUTOONTIKOMUNTIKOV Ko aryyelotacivng I Oa
nmpénet v, e&eTaleTon TapdAANAa e TN YOPTNYNOT VIOKATAGTUT®V GA0TOC Kot Oykov. H Bpadvrapdia 1
01 £VTOVEG TTVELLLOVOYAGTPIKES avTdopdioelg Ba tpémel va, avTipeTomilovTon Le Yopynon oTpomivig.

Agv vapyel EUTEIPIO CYETIKH [LE TNV ATOTEAEGUOTIKOTITO TG TPOKANGNG S100pMNoNG, TNG CAANYNG TOV
pH t@v 00pwv, Tng apodtndneng 1 e StwAong, otnv EXTAYLVOT TG ATOBOANG TS PAUTPIANG M
POUUTPIAGTNG. AV TTop’ OA, VTA GLVIGTATOL SOALST| 1} aplodtnOno, PAére eriong v mapdypago 4.4
«E1d1kég Tpog1domoMaGELg Kot TPOPUAGEELG KOTA TN Ypron».
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
5.1 D appRIKOOIVVUPIKEG LOLOTITES
Doappakobepamevtikn katnyopio: Avtneptactkd edppoka, kwduog ATC: C09B BOS.

Tb660 0 avtayoviotic acPeotiov eelodimivn 660 Kot 0 avactoArénc Tov MEA poapumpidn peidvooy tv
OPTNPLOKT TECT] E SOGTOA TV TEPLPEPIKDV ULLOPOP®V ayyeimv. Ot avtaynvictés acfeotiov
TPOKOAOVV SLOGTOAN T®V OPTNPIDYV, EVD 01 AVOSTOAEIG TOV MEA S106TEAAOVY KOl TO 0pTNPLOKO KO TO
QAePKO orkélog TG kKukAopopiag. H ayyelod1acToA Kot ETOUEVMG 1) HEIOT) TNG OPTNPLOKNG THECTG
UTOPEL VoL 001 YNOEL GE EVEPYOTOINGT TOL GLUTAONTIKOD VELPIKOD GLGTILOTOC KOl TOV GUGTHLUTOC
pevivng - ayyelotacivng. H avactodn tov MEA éxel cav arotéleoua t peimon g ayyeotacivig Il
TOV TAGGLOATOG.

H évapén g avtwneptacikng dpdong pog draé déong Triacor yiveton petd omd 1 pe 2 opec. H
LEYIOT OVTIWTEPTACIKT Opdomn emruyydvetal eviog 2 £0¢ 4 efdopdadwv Kot drautnpeiton katd ™
duapkela g pokpoypoviag Oepaneiag. H peimon g aptnplokng mieong datnpeitan kad’ 6An
dtdpkela Tov 24®POov 60GOA0YIKOD SLACTHIATOC. AgdopEva VvOonpoOTNTaG Kot Bvnotudtnrag dev gival
dwbéopa.

H pelodimivy eivan évag eKAEKTIKOC OVTOYOVIGTNG 00PECTION, 0 0TTO10G ELUTTMOVEL TNV 0PTNPLOKN TTiEST
LEC® TNG UEIMONG TOV TEPIPEPIKDV OYYELOKMY OVTIOTACEMV TOL EMTVYYAVETL e amevheiog
OlooTaATIKN dpdon ota Agia puikd KOTTOpa TOV ayyelmv. AOYm Tng EKAEKTIKOTNTAG TNG 0T A&l PUiKd
KOTTOPO TOV OPTNPLOI®V, 1) YOPNYNOT PeLOdITIVIG, G€ OepameELTIKEC SOGELS, OEV EYEL KOMLA AUESN
dpAaom 6T GLGTOATIKOTNTO | TNV AYOYOTNTO TG KOPSAG. Ot VEQPIKES OYYELOKES AVTIGTAGELG
pewmvovtat pe T eerodmivi. O puctoroykdg puOUdc orelpapatiknig dtdnong dev enxnpedletat. Xe
acBeveic pe datapayuévn veppikn| Asttovpyia, o puOudg onelpapatikng dtdnong uropet va avéndet. H
QeA0dIivN 0oKEL N0 VOLTPLOVPNTIKT/SIOVPNTIKT dPAGCT] KUl OEV TAPATNPEITAL KOTAKPATNGN VYPOV.

H poypumpiln eivon éva mpopdppaxo 1o omoio vOporveTAL GTOV EVEPYO PETAPOAITN, TN pOUTPIAATY, £val
dpaoTIKO Ko pakpdg dpdong avactoréa tov MEA (petatpentikd Eviopo g ayystotacivng). to
TAAG L0, KoL TOVG 10TO0G, 0 0vaoToAéag Tov MEA kotahbel Tnv eviDUATIKN LETATPOTTN TNG
ayyswotacivng I otov ayyelocvonactikd mapdyovia ayyelotacivn I ko eniong ™ didomaocm g
ayYE0OUOTAATIKNG Ppadvukivivng. H ayyetodiactodn mov apokaieiton amd Tovg avactoAeic tov MEA
oLVTEAEL GTN LEIMOT TOL TPOPOPTIOL Kot TOV peTapoptiov. Epdcov 1 ayyelotacivn I dieyeipet emiong
NV omeAeLBEPOOT NG AAS0GTEPOVTG, 1] POLTPIAATY TTpoKaAEl peiwon g ékkplong ardootepovng. H
popumpiin Tpokalel LEIMOT TV TEPLPEPIKADV AYYELOKADV AVTIGTACE®V, YMOPIG CNUAVTIKES LETAPOAEG
OTN VEPPIKT POT} TOL TAAGHOTOC 1) TO pLOUO GTEpapaTIKNG S Bnonc. Le vrepTocikovg acheveig, N
papunpiin odnyel og peimon g aptnplakng mieong o€ Hita kKot dpba BEonywpig avTavaKAaoTIKY|
avENoM NG KaPOLOKNG GUYVOTNTOG.

MTAOG ATOKAELTUOS TOV GVGTHUOTOS PEVIVIIG-ayyeloTaaiviiG-aidoatepovns (RAAS)

AVo peydrec Ttoyoomompéves, ereyyopeveg dokipég [n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) kot 1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)] £éyovv e&etdoet n yp1ion 1oL cLVOVAGUOL VO avacToréa MEA pe évav
OTOKAEIGTY] TOV VTTOJ0YEMV ayystotacivng 1L

H ONTARGET nrav pia pelétn mov o1eEnydn o€ acbeveig pe 16toptkd Kapdiayyelokng 1 €YKEQOAKNG
OYYELWKNG VOGOV N cakyap®Or Stofrtn TOToV 2 GuVOSEVOUEVO 0md EVvOEIEN PAAPTG TEAKOD Opydvov.
H VA NEPHRON-D fjtav pio perétn o€ aceveic pe cokyopmdn dafitn tomov 2 kot dtofntikn
vepponadeia.

AvTéc 01 peléTeg dev £xovv dei&el ONUOVTIKG ®PEALUN EMTIOPOOT) OTIG VEPPIKES KAUT| OTIG
Kapdloyyelokeg eKPaoelg kat tn Bvnopnomta, eve mapatnpninke Evag avénuévog kivouvog
veprolopiog, o&elag veppikng PAAPNC koM vadtaong o€ chYKpIomn We T povobepameia.

AeSOUEVOV TOV TUPOUOL®MY QUPUOKOSVVUUIKDY 1O10THTMV, 0VTE To. 0TOTEAECUATO EIVOL ETIOTG OYETIKG.
v dAlovg avaotoreig MEA Kot amokAeloté Tv vmodoyémv ayyelotacivng 1.
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Q¢ ek ToUTOL 01 avactoreic MEA Kot ot amokAelotéc TV vodoyemv ayystotacivng II dev Ba mpémel va
YPNOLLOTOL0VVTOL TAVTOYPOVA GE ACHEVEIC e dafnTiKn vEQpoTadELaL.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
Nrav pio peAétn oxedlacpévr va eAEYEEL TO OPELOG TNG TPOCGONKNG AAIGKIPEVNC GE [io TPOTLTN
Oepamncio pe Evav avactoléa MEA 1 évav amokAeloth vmodoyémv ayysotocivig I oe acbeveic pe
COKYap®ON dafNTn TOTOL 2 Ko ¥PdVia VEQPIKN VOCO, Kapdlayyelok voco 1 kal ta dvo. H peiétn
OEKOTN TPO®PO AOY® £VOG avENUEVOL KIvovvoy avemBountev exkfdoemv. O kopdiayyelokog Odvatog
KOLL TO EYKEPAAIKO EMELGOSI0 NTAV Kot T dVO apOUNTIKE GLYVOTEPA GTNV OUAD TG OAGKLPEVTS 0t
OTL GV OUAdN TOV EIKOVIKOD Qapudiov Kot to avembounto copPdupota kot ta copfapd avemifdunta
copupdappata evolapépovtog (VITEPKAALOLLLIC, VTOTACT KOl VEPPIKT SLCAEITOLPYIN) avapEpOnKay
GLYVOTEPQ OTNV OUAO0, TNG AAITKIPEVNG OTO OTL TNV OUASN TOL EIKOVIKOD GUPUAKOD.

5.2 D appPOKOKIVITIKEG 1OL0TITES
I'evika (OpaKTNPLOTIKAE TOV IPUCTIKOV OVCLOV

@elodwmivy ER (uoppn Ppadeiog amodéauevong):

H prodiabeoipotnta eivar kotd mpocéyyion 15% ko dev emnpedletar amd tavtdypovn Tpdoinym
tpognc. H péyiom ovykévipwon oto mAdoua enttuyydvetor petd amd 3 €mg 5 apec. H ohvdeon pe Tig
TpTEiveS TOL TAAGHATOG lvan peyaddtepn amd 99%. O dykog katavoung oe otabepn katdotaon givar
10 I/kg. H numepiodog Lmng g @erodutivig Kot T @ACT) ATEKKPIONG EVOL KOTA TPOGEYYIoT 25 dpeg
KoL 1] oTOOEPOTOINUEVT] KUTAGTOGT EXITUYYOAVETOL LETA A0 5 NUEPEC. AgV VTTAPYEL KOVEVAG KIVOUVOC
OLGGMPELOTG KATA TN dtdpkela pokpoypdvias Bepaneioc. H péon kdbapon etvon mepimov 1200 ml/min.
H peioon g kdBapong oe nAkiopéva dTopo 0dnyel 68 VYNAITEPES GUYKEVIPAOGELS PEAOUTIVIG GTO

T doua. Q6Td60, 1) NAKIO LOVO LEPIKADC EPUNVEDEL T SIOKVUAVCT] TNG CVYKEVIPWOOTG GTO TAAC LA TOV
mapatnpeiton omwd GTOHO GE ATOLO.

H gpelodinivn petaforiletor 6to fmap Kot GAOL 01 HETOPOAITEG TOV TOLTOTOWONKAV GTEPOVVTAL
0YYELOOUOTAATIKGV W10THTOV. Katd tpocsyyion to 70% tng xopnyoduevng 600mg amekkpiveTal Ue
popen petafortadv ota ovpa kot tepimov to 10% pe ta kémpava. [locootd Arydtepo amd 0,5% tng
000 anekkpiveral apetdfAnto ota ovpa. H emPapoupévn veppikn Aettovpyia dev ennpedlet
CLYKEVTPMGT TNG PEAOSTIVIG GTO TAUCUAL.

Popumpiin:

Ot QOPUOKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TNG PULUTPIAGTNG VTOAOYILovTal LeTd 0md evOOQAEPLa yoprynon
popumpiing. H popumpiin petaforileton oto fmap Kot eKTOC 0md T0 OpaoTIKO PETABOAITN POUITPIAGTY,
&xovv emiong tavtomon el PappakoAoyKd avevepyol petafoirites. O oynuatiocpds g SpUcTIKNG
papurpthdng propel va mepropiletar og acBeveic pe Pefapopévn nratikr| Aettovpyio. Ot petaforiteg
OEKKPIVOVTOL KOTd KOP1o A0Y0 pécm tav veppmv. H Brodiabesipotnto te popumpthdatng eival kotd
pocéyyon 28% UHeTA amd yoprynomn popiing and Tov otépaTos. MeTtd amd evooiéPia yoprynon
2,5 mg popunpiing, mepimov to 53% tng 600G petatpénetor o papumpiddrn. H péyiotn cuykévipmon
POTPIAGTNG GTOV 0PO EMTLYYAVETAL LETA Ao 2 £mg 4 dpec. H amoppdenon kot 1 Prodiabecipdtnta
dev ennpedlovtar amd TV ToTOYPOVN AW TPoPng. H cuvdeon e papmpthdtng e TIC TPMTEIVES
elvar mepimov 55%. O dyKog koatavoung ivor katd tpocséyyion 500 Arpa. H numepiodog Long, katd
TNV om0l EMTLYYAVETAL OEPOTEVTIKO UTOTELECUO PETH OO ETAVOAAUPAVOUEVEG NUEPNOLEG OOCELG 5
é¢wc 10 mg, eivar 13 éwc 17 dpeg. H otabepomonpévn KoTdoTooT EXITUYYAVETOL LETA OO 4 NUEPES
katd Tpocéyyion. H veppu kdbapon eivan 70 - 100 ml/min ko 1 oAkn| kéOapon givor mepinov

380 ml/min. H peiopévn veppikn Asttovpyio KaBuotepel TV AmEKKPIoN TNG POUITPIALTNG KoL 1)
amoPoAn TG HECH TV 0VP®V UELDVETOL.

Xopartnpiotikd, Tov ooVOVACUOD TWV dDO POPUAKDY

Y10 Triacor 1 QOPUAKOKIVITIKN TNG POLTPIANG, TNG POUITPIAATNG Kot TNG PeAoduTivig dev gival
OVLGCLACTIKA OAAXYUEVT] GUYKPIVOLEVT LE Ta dtokia Tng pedodutivng ER kot ta diokia tng popumpiing,
Eexymprotd. H perodunivn dev emnpedlel tnv avaotoin tov MEA mov mpokaieiton amd T popumpiAd.
Ta. dioxio Tov 6TadeP0H GLUVOVAGHOD Be®POVVTOL ETOUEVOC MG BroicodVVALLN e TOV EAEVBEPO
oLVOLOCUO TV 6V0 OLGLMV.
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5.3 IIpoxivikd dgd0uéVa Y10 TNV AGPAAELD,

AeEnynoav peréteg TokdTNTOG e ETOVOLOUPAVOLEVES YOPTYNCELG TOL GLUVOVAGLOD GE OPOVPOIOVG
Kot TONKOoLG amd TIG 0TOlEG OUWMS OEV ELLPAVIOTIKE GUVEPYIKT OPAGCT).

Ao To, UN-KAVIKA oTOYEl Yo T QEAOITIVY KoL TN popumpiin dev mpoékuye KAmo1og 1010itepog
Kivouvog yia tov avBpmmo mov va Paciletol o cupPatikéc pEAETEG G TPOg TNV THAVOTNTA
YEVOTOEIKOTNTOG KOl KOAPKIVOYEVEST|G.

Tolixotnro koTa Ty avomopoywyn

Delodimiv: e EPEVVEG TNG YOVILOTNTOC KoL TNG YEVIKNG OVOTOPUYMYIKNAG IKOVOTNTAG GE 0pOLPAIoNG,
mapoTnpNONnKe avénon g SLIPKELNG TOV TOKETOV TTOL El)E MG OAMOTELEGO SOVGKOAEC GTOV
ToKeTO/a0ENoN TV EUPPLIKOV Bavatov Kot Tpdipovg Bavdtovg petd tn yévvnon. Mekéteg
TOEIKOTNTOG TNE OVATOPAYDYNG O KOVVEALL £JE1EAV dOGOEEAPTMEVT] AVOSTPEYIUN SLOYKWOOT) TOV
LOOTIK®V 00EVAOV TN UNTEPA Kol H0C0EEAPTMOUEVT SVOTAOGIN TOV dOKTOA®Y oTa EUPpua.

Popumpiln: Meléteg e 0povpaiovg, KOUVEALN Kot TONKOVE OEV AmOKAADY AV 1OIOTNTEG TEPATOYEVECTC.

Huepnoteg 066€1¢ Kotd T StdpKeLn TG KONONG KoL TNE YOAOVYING G 0povPaiovg TPOKAAEGOV UN|
AvAOTPEYLUY S10YKMON TNG VEQPIKNIG TVEAOD GTOVS OTOYOVOLC.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Cellulose microcrystalline

Hyprolose

Hypromellose

Iron oxides E172

Lactose anhydrous

Macrogol 6000

Macrogolglycerol hydroxystearate

Maize starch

Paraffin

Propyl gallate

Sodium aluminium silicate

Sodium stearyl fumarate

Titanium dioxide E 171

6.2 AovppotoTnTes

Agv gpapudletar.

6.3 Ardpxero Long

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOTOVTOG
Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 25 °C.
6.5 DHoN KOl GLETATIKG TOV TEPLEKTN

Kvyéreg PVC/PVDC: 10, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 98 ko 100 diokia.

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUCKEVAGIES.

17



6.6 Iowitepeg TPOPUAAEELS amOPPLYNS KOl AAAOG YELPLGIOS

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Sanofi-Aventis Movonpoconn AEBE

Aew@. Zuyypol 348 — Kripio A

176 74 KoAlBéo — ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

78449/3-12-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQYXHY THX AAETAX

Huepounvia mpotg éykpiong: 02 ZenteuPpiov 1998
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 03 Askepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

27/03/2024
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