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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucodvppévo pe Aemntd vpuévio diokio
Eucreas 50 mg/1000 mg emkaAvpUpEVa e AETTO LUEVIO dloKia

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Eucreas 50 mg/850 mg smikoivpuéva pe Aemtd vuévio dioKio

Kabe emxadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S0 mg Prdviayiurtiving kot 850 mg
VIPOYA®PIKNG HETPOPUIVIG (oL avTioToyel g 660 mg peteoppivig).

Eucreas 50 mg/1000 mg emkoAivupuéva pe Aertd vuévio dickio,

Kabe emxativppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S0 mg Privrayhmtivng ko 1000 mg
VOPOYAPIKNG HeTPopuivng (mov avtiotoyel o 780 mg petpoppivig).

INa Tov mpn katddoyo v exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemto vuévio diokio.

Eucreas 50 mg/850 mg smikoivupuéva pe Aertd vuévio dioKia

Kitpwvo, @oe1déc, emtkaAvppuévo e Aemtd vuévio 61okio pe AoEoTouNUEVO GKPO, KOl EVTVTMUEVOL TO
apyuct «NVR» ot pia mhevpd kot «SEH» otnv GAAn.

Eucreas 50 mg/1000 mg smkoAivupuéva pe Aewtd vuévio dickio,

2KoVPO KITPVO, MOELDESG, EMKAAVUUEVO [LE AETTO DUEVIO O10KI0 e AoEoTounpéve drkpa Kot
gvumouéva, ta apyikd «NVR» ot pio mhevpd kot «FLO» oty dAAn.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEILELG

To Eucreas gvécikvutar wg Tpoceto ot Sotpon Kot Ty Aoknom yio T BEATIOoT TOV YAVKOUIKOD
eAEYYOL € EVAMIKEG e cakyap®On dtafntn Tomov 2:

. o€ acbeveic oL 0moiotl dev ELEYYOVTOL EMUPKDS LOVO UE VOPOYAMPIKT LETGOPUIVT).

o o€ acbeveig ol omoiot Aaufdvouy 1101 cuVeLOGHO PBAvTayAMITiviig Kot VOPOYAMPIKNG
HETQOPUIVIG, ¢ EEXYMPIOTA dloKia.

o 0€ GLVOLAGUO HE GALN PUPUAKEVTIKA TTPOiovVTa Yio TN Bepomeio Tov dafnn,

GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG IVGOLAIVIG, OTOV QT OV TAPEXOLY ETOPKT YALKALUIKO EXeYYO (BA.
Tapoypaeovg 4.4, 4.5 kar 5.1 yio dSwwbéotpa dedopéva oe SLopOoPETIKONG GLVIVAGHOVG).

4.2  Aocoloyio Kol TpOmOC yopynons

Aocoloyia

Evihixec ue pvoroloyikn veppikn lsirovpyio (GER > 90 mi/min)

H 8601 g avtivrepyivkayukng Oepaneiog pe Eucreas Oa mpémel va eSatopkeveton pe faon to
1oyvov BepamevTiKd oynuo Tov AapuPavel o acOeveig, TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO KOL TV 0VOYT] EVXD OV
0o mpémetl va vepPaivel TNV HEYIOTN GLVICTOUEVT NuepN oo 66on Twv 100 mg Brivraylmtivng. To

2



Eucreas pumopei va Egkva, gite pe ) AMyn g mepiektikotntoag S0 mg/850 mg 1 pe ta 50 mg/1000 mg
00 Qopéc v Nuépa, Eva dtokio To mpwi kol To GAAO TO Ppddv.

- INo acBeveic mov dev eEAEYYOVTOL ETAPKDOG LE TN UEYLOTI] OVEKTY] Y10 AVTOVS OOCT) LETPOPUIVIG
¢ povobepameio:

H 860m évapéng tov Eucreas Oa mpénet va mapéyet Praviaylurtivi og 50 mg 600 popég v nuépa

(100 mg cvvolikn NuepHoLa dOGT) EMTAEOV TNG HOCTG TG LETPOPIVIG TTOL NOT AapPdveTal.

- I'a acBeveig mov aAlalovv amd cuyyopnynon PkvtayAintivng kot petgopuivng oe Eexmpiotd
doxia:

To Eucreas 0o mpénet va Eekva pe tn 6001 g PrivayAmtivng Kot TG LETQOPUIvIG TToL 1O

yopmnyovvIaL.

- INo acBeveic mov dev eAEyyovTal ETAPKAOG PE SITAO GUVIVOAGHO LETPOPUIVIG e pia
GOVLAPOVVLAOLPIL

O1d60¢1c Tov Eucreas Oa mpénet va mopéyovv PrhvtayAintivn og 50 mg dvo eopés v nuépa

(ovvoikn nuepnota d6on 100 mg) Kot pia 5061 LETEOPUIVIG TapOUOLX [E TN OOGT) TTOL 10T

Aappdaverat. Otav 1o Eucreas ypnoylomoleitol 6€ GuvOLOGUO LE [0l GOVAPOVLAOLPIM, 1| XOPYNOT

YOUNAOTEPNG BOGNG GOVAPOVVAOLPLAG TPEMEL VAL AAPAvETAL VT Gyn Yo TN LEI®ON TOL KIVOHVOL

VIOYAVKOLIOG.

- INo acBeveic mov dev edéyyovron enapkdg pe Bepameia SMAOD GLVIVAGHOD LE VGOVAIVY KOl T
UEYLOTN OVEKTN dOOT UETQOPUIVIG:

Ot d860¢1c Tov Eucreas 0o mpénet va mopéyovv frhvtayAintivn yopnyovuevn og S0 mg 600 gopég tnv

nuépa (cuvolkn nuepnota 66on 100 mg) kot po d6om peteopuivng Tapopola pe T d6om mov oM

Aoppdverat.

H ac@dlelo kot 1 amoTteAeGLOTIKOTNTO TG PIAVTOYATTTIVING KO TNEG LETPOPUIVIIG O TPUTAT GO TOV
otopartog Bepancio o cuvdvacud pe pio Baloidivediovn dev Exel edpatwbel.

Eidixol mhnboouoi

Hliwouévor (= 65 etav)

Kabmg 1 petpoppivn amexkpivetol LES® TV VEPPOV Kot o1 NAKIoéVol acBevelg Tapovsialovy téon
Yl EKTTOGCT TNG VEPPIKNG Agttovpyiog, ot nAkiouévol acbeveig mov Aaupdavouvv Eucreas O mpénet va
VTOPAALOVTAL TAKTIKG GE EAEYYOVS TNG VEQPIKNG Agttovpyiag (BA. Tapaypdpovg 4.4 kai 5.2).

Neppixn ovolertovpyio

O GFR mpénetl va a&lohoyeitar wpv v Evapén g Oepameiog e Tpoidvio Tov TEPLEYOVY UETQOPUIVN
KoL TOVAQ(IOTOV €TNGIMG 0T cuVEKELa. X acBeveig pe avénuévo kivovvo tepartépm eEEMENC TG
VEQPIKNG OVGAEITOVPYING KOl GTOVE NAIKIMUEVOLC, | VEQPIKN AglTovpyio Tpénel va aloloyeital wo
ouyva, m.y. ke 3-6 unvec.

H péyiot nuepnota d6om g LeTPOpUivNg TPETEL KATE TPOTIUN O™ Vo dtopeitol og 2-3 nuepnoleg
d0ce1g. O Tapdyovieg Tov evoEyETUL Va, aEAVOLY TOV Kivouvo YoAakTikng o&éwong (BA. mapdypopo
4.4) mpémel vo. avOoKOTOUVTAL TPV EEETACTEL 1| Evopén TNG LETQOPUIVIG o€ aobevelg pe

GFR<60 ml/min.

Edv dgev eivan drobéoiun emapkng mepiektikdmra tov Eucreas, 0o mpénet va, ypnoiponotodvol to
EMPUEPOVS LOVO-CLGTOTIKA OVTL Y10l TOV GLVOVOAGHO oTafEPNG dOOMC.



GFR ml/min | Metgoppivn Bukvtaylmtivn

60-89 H péyiot nuepnota d6on givan Agv amoiteitol TpoGopUOYY| TG
3.000 mg. doomg.

Meiwon tng 06on¢ propei va eEetdleton
G€ GYEOT LE TNV EKTTMOOT] TNG VEPPIKNG
AglTovpyiag.

45-59 H péyiotn nuepnoia do6on givar H péyiot nuepnoia doon givan
2.000 mg. 50 mg.

H d60m évapéng eivar 1o moAD 10 ML
™™g péylomng d6ong.

30-44 H péyiotn nuepnoia do6on givar

1.000 mg.

H d60m évapéng eivar 1o moAD 10 ML
g HEYIETNG 600G,

<30 H petgpoppivn avtevdgikvotal.

Hrartikn dvalertovpyio

To Eucreas dev 0o mpémel va ypnopomoieitan o aobeveic e nratikn SucAeitovpyia,
mepAapPavoUEVeVY owTOV Ue enimeda apvotpavopepdong e adavivng (ALT) 1§ acmoptiknig
apwotpavopepdons (AST) oe Ty > 3x to avdTepo PuatoAoyikd opto (ULN) mpwv amd v évapén
g Oepameiog (BA. mapaypdopovg 4.3, 4,4 ko 4.8).

Taidrazpiros minBoouog

To Eucreas dev cuviotdrol yio xprion o€ moudid kot eprovg (< 18 etdv). H acpdieta ko m
amotelecpatikotnTo Tov Eucreas og moudid kot eprovg (< 18 etdv) dgv Exovv axdOua TeEKUNPLoOEL.
Agv vapyovv dabéciua dedopéva.

Tpomog yopnynong

Amo6 otopaTOC YpNO.
H Aqym tov Eucreas pe 1 apéomg pLetd amd yeupo evOgyopEVmS meptopilel To YUoTPEVTEPIKE
CLUUTTOWOTE TOV oYeTilovTan pe TN petpopuivn (BA. eniong mapdypago 5.2).

4.3 Avtevoeigelg

. YrepevoioOnoio 611 SpacTIKEG OVGIES 1] G€ KATOL0 amd TO EKG0Y0 TOV OVOPEPOVTUL GTNV
mopaypopo 6.1
- Onotoconmote THmog o&eiog petafoikng o&éwong (0nmg YaAakTikn 0&Emaon, dtopnTikn
KeTo&EWo)
- AwfnTiko mTpo-Kduo
- YoBapn veppikn averdpkelo (GFR < 30 ml/min) (BA. mapdypago 4.4)
- Oéeiec kataoTdoelg TOV UToPEl v LETAPAAAOVY TN VEQPIKT AstTovpyia, OTmC:
aQLOGTOON,
- ocofapn Aoipwdn,
- rkatomAnéia,
- EVOAYYELOKT XOPTYNOT IOIOUEVOV OKLALYPAUPIKOV pHEcwV (PA. Tapdypapo 4.4).
- Oé&ela N xpoVIo vOGOG TOL PTopel Vo, TPOKAAEGEL 10TIKT vITo&ia, OTMG:
- KOPOLOKN 1] OVOTTVEVGTIKY AVETAPKELD,
- TPOCPOTO EPPPAYILO TOL HLOKOAPIIOD
- KkatomAnéia.
- Hratum dvchertovpyio (BA. Tapaypdeovg 4.2, 4.4 ko 4.8)
- Oéela dnAnmpiaon amd owonveL U, GAKOOAMOUOS
- Onioouog (PA. mopdypapo 4.6)



4.4 E101kég TPoELdOTOUNGELS KUl TPOPVAGEELS KATE TN (prion
Cevika

To Eucreas dev glvatl vrokoTdotato tvoovAivig yia vGovivoe&aptdpevoug acheveic Kot dgv Oa
TPENEL vaL ypnolponoteital o€ acBeveig pe dapren tomov 1.

Talaktikn oE€mwon

H yoloxtikny o&éwon, o, moAd omavio aALd coPapn HETAPOAIKT ETITAOKY], ELQPAVILETUL GUYVOTEPX GE
o&eio emdeivmon g veppikng Aettovpyiag 1 KapdloavoTVEVGTIKY VOGO 1] GO0, ZVGCMPELOT
peteopivng cupPaivel og o&eio emdeivmon g veppiking Asttovpylag Kot avédvel Tov Kivouvo
YOAOKTIKNG 0EEMOTG.

Xe mepintwon apuddtmong (cofapn dibppota 1) EUETOC, TVPETOC 1| LEIWUEVT] TPOSANYT VYPAOV), 1|
LETQOPLIVI] TPEMEL VO, SLOKOMTETOL TPOSMPIVE KOl GUVICTATOL 1) ETKOVOVIO e Evay emayyelpatio
vyelag.

DoproKeLTIKE TPOIGVTA T OO0 UTOPOVV VO EXNPEAGOVY EVTOVA T VEPPIKY| Agttovpyia (OTwg
AVTITEPTAGIKE, dtovpnTiKd Kot MEAD) wpénel va, apyilovv pe Tpocoyr o€ acbeveic mov Aappdavouv
Oepameio pe peTQOPUIVI. AALOL TAPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, YOAUKTIKY 0EE®ON ivort viepPoiiky
TPOCANYT| OLVOTVELLATMOIMV, NTOTIKT OVETAPKELL, OVETAPKADS EAEYXOUEVOS dLaffTNg, KETO,
TOPOTETAUEVT] VIOTEIN KOl OTOEGONTOTE KATAGTACELS TOV GLVOEOVTAL UE VTTOETM, KOS Kot M
TOVTOYPOVT YPNON POPLOKEVTIKAOV TPOTOVIMV TOL UTOPEL VA TPOKAAEGOVY YOAUKTIKY 0EEmor (PA.
Tapoypapovg 4.3 kat 4.5).

Ot acBeveic /Kot 01 POVTIOTEG TPETEL VOL EVILEPDVOVTOL GYETIKG LE TOV KIVOUVO YOAUKTIKNG
o&émonc. H yahaktikn o&émon yapaktnpiletar omd 0&edmTikn dHGTVOLN, KOIALOKO TOVO, HOTKEG
Kpaumeg, eEachévion Kot vobeppio cLVOdEVOUEVE OTd KOUO. Xg TEPIMTMOON THAVOLOYOVUEV®DV
CUUTTOUATOV, 0 Ac0eVIC TPETEL VO GTAUOTNOEL VO TOiPVEL LETQOPUIVY Kol Vo {NTHOEL GUEST LOITPTKN
opovtida. Ta d10yvmoTIKA epyacTnploKa evprpata eivol petmpévo pH tov aipotog (< 7,35),
avénpéva emineda yorakTikov oto TAdopa (> 5 mmol/l) kot avénpévo ydopa avidvtov Kot avaroyio
YOAOKTIKOU/TTUPOGTAPLALKOD.

Aoy eipion 1wd1muUEVOY GKIAYPOQIKWDY UECMYV

H evdoayyelakn| yopnynon 1odtoUEVeV oKLOYPUPIKOV LECMY UTOPEL VO, 001 YNOEL GE VEQPOTADELn
EMOYOLEVT OO GKLOYPAPIKO, LLE ATOTEAEGLO T GLOCOPEVGT UETEOPUIVIG Kot avENUEVO Kivouvo
yYoAokTikng o&Emong. H petpoppivn Oa mpémel va dakdmtetol Tpty amd 1 KoTd TV YPOVO TNG
dlodkaciog amelkdviong Kot va, unv apyiost Eavd péxpt Tovhayiotov 48 dpeg PETE, VIO TNV
npobmdheon Ot M veppikn Asttovpyio Exel a&loroynOel ek véou kot damotmiel 6TL eivan otabepn,
(BA. mapaypagovg 4.2 ko 4.5).

AoBsveic ue yvwotéc 1 mbovoloyovusvec TOYoVIPIaKES VOTOUC

e ao0eveic e YVOoTEG UITOYXOVOPLUKES VOGOV, OTMC GUVOPOLO UITOYXOVIPLUKNG EYKEPUAOTAOELOG LU
YOAOKTIKY 0&€mon Kot emelcodia opordlovta pe ayyelokd eykepoikd (MELAS) kot untpd
KAnpovopovpevo dofnn ko koemon (MIDD), 1 petpoppivn 6ev cuviotdton AOY®m Tov Kivdhvov
eMOEIVOGNC TG YOLOKTIKNG 0EEMONG KOl VELPOAOYIKOV ETITAOK®DVY TOV UTOPEL VoL 001 YICOVY GE
YEWPOTEPELGT TNG VOGOU.

Y& mepinton onueinv Kol GVUTTOUATOV TOV VTodNA®VOLY chvéporo MELAS 1 MIDD uetd tv
TPOGANYT LETPOPLIVIG, 1 Bepameio pe LETPOPLLIVI TPETEL VOL ATTOCVPETAUL AUECHOC KAl Vo dlevepyeitol
dpeon olyvmotikn aEloAdynon.

Neppikn Aettovpyio

O GFR mpémetl va a&lohoyeitan pwv v Evapén g Oepameiog kol 6€ TOKTO S10OTHLLOTO GTN CLUVEXELN
(BA. mapdypogo 4.2). H petpoppivny avtevdsikvutan o acbeveig pe GFR < 30 ml/min kot wpémnet va,



SLOKOTTETOL TPOSOPIVE VIO TNV TAPOLGiK GVVENKMV oV peTaPdALOVY TN vePpikn Aettovpyia (PA.
mapdypoao 4.3).

ZUYYOPTYOOLEVO PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOL UTOPEL VO EXNPEACOVY TN VEPPIKN AEITOVPYIQ, EXOVV BC
ATOTELEGILOL GLLOVTIKT] CLULOSVVOLIKY] OAAOYT), | avaoTEALOLY TN vePPIKY| petafifaor kot av&avouvy
TN GLOTNUATIKN €kBE0T GTN HETQOPUIVY, Ba TPEMEL vaL ypMoLoTolovVToL pe Tpocoyr| (PA.

Tapypoo 4.5).

Hnrotwn dvorettovpyio

Acbeveig pe nrotikn dvciertovpyia, mepiiapfovopévov avtmv pe erinedo ALT f| AST wpv v
évapén g Bepaneiog > 3x ULN. dev npénel va vroPdaiiovtar o Oepamneio pe Eucreas (BA.
mapdypoeovg 4.2, 4.3 ko 4.8).

Topoxorod6non nrozikwv eviduwv

"Exovv avaeepbel ondvio tepiotatikd Nrotiknig SucAettovpyiog (repthapfavopévng g nratitidog)
pe ™ PrivtoayAumtivi. Ze ovtd To TEPIOTOTIKG Ol 0GOEVEIG NTAV YEVIKA AGVUTTOUATIKOL X0 Pig KAMVIKES
GUVETELEG KO OL TIHES TV NTATIKAOV SOKLULAGIDV ETECTPEYOYV GTO PLGLOAOYIKA ETITESO LETA TN
Sdwakonn g Oepameiag. Ipv v évapén g Bepaneiog pe Eucreas o mpémet va dtevepyovvtan
doKaoieg NIATIKNAG AELToVpYiog MOTE Vo Eival YVOOTEG Ol TIUEG TV OPYIKOV ETITEI®V TOL AcOEVOVG.
H nmotikn Aertovpyio Oa mpénel va mapoakorovdeiton kKotd ) didpkeia ¢ Oepamneiog pue Eucreas ava
Tpiunva SaeTHaTo Kot Tr S1dpKEL TOV TPMTOL £Tovg Bepameiog Kot KATOTLY G€ TOKTA S10GTLOTA.
Ot acBeveic oV ovOTTHGGOVY AVENUEVE ETITEDD TPAVOUULVACHY TPETEL VA TAPUKOAOVOOVVTAL IE
devtepn a&loAdYN oM TG NIATIKNAG AELToVPYiog TPOKEEVOL va emPBefoiwbel To v Adym gvpnua Kot
KOTOTY VO, TapOKOAOLOOUVTAL [LE GUYVEG EEETACELS TNG NIATIKYG AELTOVPYIOG HEXPL TO/TA LN
QLOLOAOYIKO/-A evpnpa/-Ta Vo vtoywpios/ovy. Edv n abénon g AST v g ALT oe tun 3 gopég to
avaTEPO PLGLoA0YIKO 0pto (ULN) N peyolotepn emipével, cuviotdrol n dtokonn g Oepaneiog pe
Eucreas. Ot ac0eveic mov mapovstalovy iktepo 1 GAL0 onueio 0V LTOSEIKVVOVY NTATIKN
dvodettovpyia Ba mpénet va daxdmTovy 10 Eucreas.

Metd ) drakonr g Oepameiag pe Eucreas kot tnv opaiomoinon tov e£eTdoemv NIOTIKAG
dvodettovpyeiag, dev Ba mpémet va apyilet Eava n Bepaneio pe Eucreas.

Agpuotikéc dwoTapayéc

Agppotucég PAapeg, mov mepthapfdvouv pAdKTOVEG Kol eEEAKdDoELS, £xovv avapephel e ypnon
BrAvtaylmtivg og dkpa mONKoV o6& un-kAvikée toétkoroyicég peaéteg (PA. mapdaypago 5.3). apott
depuotikég PAGPeg dev mapatnpnOnkay o€ avENUEVo T0606TO GE KAMVIKEG OOKIES, 1) EUTELPia GE
acOeveic pe depuatiKéc emumAokég AOYw dafnn eivan teplopiopuévn. Emumiéov vmp&av avapopég
UETE TNV KUKAOQOPTIo, TOV PAPUAKOV Y10 TOUPOAVYDIELS Kl ATOPOMIMTIKEG PAAPEC TOL dEPUATOC.
SUVETMG, G CLUUOPE®ON UE TN GLVIHON EPOVTIdE TOV dlafnTiKoD acbevy, cGuVicTATOL T
TAPOKOAOVONGN Yo SEPHOTIKEG SAUTAPUYEG, OTMG 01 PAVKTUIVEG 1] 01 EEEAKMOELG.

Oé&elo TorykpeoTiTido,

H ypnon ¢ Prvtaylmtivg éxet oxetiotel pe kivouvo avantuéng o&elag maykpeatitidag. Ot acbeveig
TPETEL VO, EVIUEPDVOVTOL GYETIKG. [LE TO YOPUKTNPLOTIKO COUTTOUE, TNG 0EEING TOYKPEUTITIONG.

Av vrdpyel voyia yio Toykpeatitido 1 frivtaylmtiviy tpénel va dtokontetal. Av emPePformbel n
duayvoon g o&elag maykpeatitidog N rivrayAintivn dev mpénet va enavayopnyeitat. [Ipénet va
didetan Tpocoyn o€ acbeveic e 10Topikd ofelog mayKpeaTitidog..

Yrmoyhivkoipio

Eival yvaoto 61t o1 covdpovorovpiec mpokalobv vroyAivkaipio. Ot acOeveic mov Aappdvovy
Brivtaylmtiv) 68 cLVOVAGHO LLE L0 GOLAPOVVAOLPIN UTOPEL VO S1UTPEXOVY KIVOLVO EUPAVIONG
vroyAvkapiog. I'io To Adyo avtd Ba mpémet va e€etdleTon 1) Yoprynomn Hag xapunAotepng 06omng



GOLAPOVVLAOLPIAG Y10, Vo LEl®BEl 0 KIvOuVOog VITOYAVKALLING.

Xepovpyikn enéupacn

H petpoppivn mpémet va dtakdmTeTon Katd Tov ¥povo TG YEPOLPYIKNG eEUPacng vid yevikn, paylaio
N emokAnpido avouoOnoio. H Bepaneio pmopel va apyiocet Eavd oyl vopitepa omd 48 dpec petd )
YEWPOLPYIKN EXEUPAOT 1] TN GLVEYIOT TNE GITIGNE OO TOV GTOUNTOC KAl VIO TV TPoHodHeon OTL M
veppikn Aertovpyia €xel a&lohoynBel ek véou kat damiotmbel 6T givon otabep).

4.5 Aliemopdocseig pe GAho QUPUUKEVTIKA TPOTOVTO Kol GAAeS popPES alAnAemiopaong

Agv éyovv de€aybel edkég pehéteg alAnienidpaong ya to Eucreas. Ot akdlovBec avapopég
avToVaKAOLV TiG OBEGILEG TANPOPOpPIES Yia KAOE pia 0o TIC OpACTIKEG 0VGiEC EEYMPIOTA.

Bilvtaylmtivn

H mbavotmnta oAANAETIOpAcEDY TG PIAVTAYAMTTIVIG e GLYYXOPNYOVUEV POPLOKEVTIKE TPOTOVTO
glvar younAn. Kabog n Privtayiurtivn dev glvar voctpopa tov evEDUIKOD GLGTILOTOS TOV
kutoypopatog P (CYP) 450 kot dev avactédier | endryet o éviopa CYP 450, dev givar mBovo va
OAANAETIOPAGCEL LE OPOUCTIKEG OVGIEC TOV EIVOAL VTOCTPAOUATO, OVOGTOAELG 1] EXOYWYEIG TOV
GLYKEKPIUEV®VY VOOV,

Ta amoteréopoto amd KAVIKEG SOKIUEC TOV SlEVEPYNONKOV LE TO OO TOV GTOUNTOC UVTIOWPNTIKA
moyMtalovr, LETQopiv Kot YALBovpidn o cuvovacud pe Privtayiurtivn dev £de&av KAVIKA
ONUOVTIKES POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELS 6TOV TANBLGUO GTOYO.

Mehéteg adlnienidpaong LeTa&d TOV popudkov pe dtyo&ivn (vrdotpope g yAvkorpwteivnec-P)
kat Bapeapivn (vrdetpopa Tov CYP2C9) mov dievepyndnkav og vy dtopa dev €6€1EaV KAVIKE,
OMNUOVTIKES POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGEIC LETA TN GLYXOPYNOT UE PBrhvtayAurtivn.

Atevepynnioav pedétec oAnAeniopoaong etal&ld TV QOPUAK®OV GE VYL GTOUN LE TV OUAOSITIVN, TN
poumpiin, ™ Borcaptdvn Kot T cufactativr. Xe avTég TIG LEAETES, dgV TopaTPNONKOY KAVIKA
ONUOVTIKES POPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPAGELG UETE TN GLYYopnynom Privtaylmtiving. Ev tovtolg
avTo dev €xel Tekunplwbei otov TAnBucud ctoyo.

2vvovaouoc ue avaotoleic MEA (ovaorolsic tov petorpentinot eviDuov e ayyelotevoivic)
Mmropei va vapyet ovENUEVOG Kivouvog ayyeloo1dnuatog o€ acbeveic mov Aapupdvouv tavtdypova
avaotoheic MEA (BA. mapdypago 4.8).

Onwg cvuPaiverl pe dGALo avTidtofnTikd QapUoKELTIKA TPOIOVTO aO TOV GTOUOTOC, 1] VITOYAVKALUKY
dpdon g Prlvtaylmtivng uropet vo, LelmOel amd GUYKEKPLUEVES dPUCTIKEG OVGIES, OTIS OTTOIEG
neprhapfavovtarl o Bglalideg, To KOPTIKOGTEPOELDN, TO BLPEOELOKH GKEVACLLATO KOL T,

GUUITOON TIKOULUN TIKA.

Metpopuivn

Mn ovoviotduevol ovvovoouot

Owonveouoton

H oAxoolikn| to&ikmon oyetileton pe ovénuévo Kivouvo yarakTikng 0EEmong, 10img 6 TEPIMTMOCELG
VNOTENC, VTOGITIGLOV 1| NTATIKNG OLGAEITOLPYIOC.

lwdiwuéva orroypopia péoo.

H petoppivn mpémet va StokdmTeTal mptv amod 1 KoTd ToV ¥pdvo NG 01001KaGT10g ameEKOVIoNG KoL Vo,
unv apyioet Eavd péypt tovhdyiotov 48 dpeg petd, vd TV TPOHTOOeGN OTL 1) VEPPIKN AetTovpyio Exel
a&lohoynei ex véov kan domotwbel 6t1 eivar otabepn| (PA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).



2VVODOOUOL TOD OTOITODY TPOPVAGLEIC KOTA T YpHoT]

Opilopéva QapLOKELTIKA TPOIOVTO EVOEYETOL VAL EMNPEAGOVY APVNTIKA T VEPPIKY| Aettovpyia, TO
omoio evoéyeTal va ovENGEL TOV Kivouvo YoAoKTIKNG 0&Emang, T.y. MZA®D, cuurepthappavouévoy
TOV EMAEKTIKOV 0vaoTOAE®VY TG KukAoo&uyevaong (COX) II, avactorémv MEA, aviayovietdv tov
VIodoyE®V NG ayyelotevaivg Il kot dtovpnTikdv, 1ding dtovpnTik®dv g aykOAnc. Katd v évapén
N xpNomn TETolmV TPOIOVTOV G GLVOLAGUO LE LETEOPLLiVY, elval amapaitnTn 1 6TEV TOpaKOoAOVONON
NG VEQPPIKNG ALToVpYiog.

Ta YAVKOKOPTIKOELT], O B2-0yOVIGTEG KOt T S1oupNTIKA £Y0VV EVEOYEVT LIIEPYAVKOLUIKT dpdon. O
acOevic Ba TPETEL VO EVIEPDOVETAL KOl VO, SIEVEPYOLVTAL TTO GLYVOL EAEYYOL TNG YAVKOING aipaTog,
Kupiog oty apyn g Bepaneioc. Eqv elvar avaykaio, n docoroyia tov Eucreas pmopei va
avampocapUOLETOL GTN SLAPKELN TG GLYXOPTYOVLEVTS QYMYNG Kot KATA T OL0KOTY| QVTHG.

Ot avaoTtoheic Tov petoTpentikon evidpov g ayyelotevoivng (MEA) evdéyetat va Led®GoLY To
enimeda yAvkoing oto aipa. Edv eivar avaykaio, 1 0c0Aoyict TOV aVTI-UTEPYAVKOUIKOD
QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG UIOPEL VO AvampocapOLETAL GTN S1APKELD TG GLYYOPTYOVLEVNG Oy®YNG
KoL KOTA TN OL0KOTH OVTNG.

H tavtoypovn xpnon QapuoKeuTiK®y Tpoidvioy Tov TopeUPaivouy 6To KO VEPPIKE COANVOPLOKE
GUGTHIOTO LETOPOPAC TOL OTTOI0 EUTAEKOVTOL GTN VEPPIKT] 0TOPOAN TNG LETPOPUIVIG (T.). OPYOVIKOS
KaTovikog petapopéac-2 [OCT2] / avactohieic eEdOnong ToAhamAdv eopuakwmy Kot ToEvav
[MATE] 6mwg pavoralivn, Pavostavipmn, violovteykpafipn kot oupetidivn) pumopel va odnynoet o

avENOT TNG CLGTNUATIKNAG EKOEGNC GTI| LETQOPLLIVY.

4.6 Tovipétra, kOMon km yorovyio

Kbnon

Agv dwotiBevtan emopkr| KAvikd dedopéva oxeTikd Le T xpnon tov Eucreas e £yxvo yuvaika. Ot
ueAéteg yioo ) Pravtayiutivn og (oo katédel&av avoamapayyikn toéikotnto o VynAég docelc. [a
TN UETQOPUIVN, Ot ueAéteg o€ (ma dev KoTédEIEa avamapay®ykn toéikdmra. Ot pedétec o (Do pe
Brivtaylurtivn ko petoppivn dev Exovv deilel Tepatoydvo dpdomn ardd epPpootoliés emdploels oe
To&KEG Y1 T unTépa d0oels (PA. mopdypago 5.3). O evdeydpevog kivouvog yia tov dvBpwno givor
dyvootog. To Eucreas dev mpémet va, ypnoiponoteital katd tn S1apKeLD TG EYKLHOGUVIG.

Onioopodg

Meréteg oe Lma £yovv dgiéel amékkpion TG HetPopuivng kot g PrAvtayilumtivig oto yaka. Aev gival
YVOoTo €4v M Brhvtaymtivn anekkpivetal 6To avOp®OTIVO YAAW, (OGTOCO 1) LETPOPUIVY OTEKKPIVETOL
070 avOpOTIVO YOAo g UIKPEG TOGHTNTES. AOYM TOV SLVNTIKOD KIVOVVOL, OPEILOUEVNG OTN
UETQOPLLIVT), VTTOYAVKOALUIOG TOV VEOYVOD, GALA Kot TG EAAEWYTG dedoUEVOVY TG BrhvtayAmtivig yia
Tov avBpowmo, to Eucreas dev npémetl va ypnoylomoteital Katd v didpkela 1ov Oniacpov (BA.
Tapdypoo 4.3).

Tovipdémra

Agv &povv die€aybel pehétec yo v enidpoomn tov Eucreas oty yovipdtnta tov avipmmov (BA.
mopaypapo 5.3).

4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD U UVIIULATOV
Agv TpaypoToTomOnKoy HEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACEIC GTNV TKAVOTNTO 00N YNOTG KO XEIPIGLOD

pnyoavnudtov. Ot acbeveig mov eppavilovv (AN oc avemBountn evépyeto Bo TPETEL VO AmOPEVYOVV
TNV 001 yNoN OYNUATOV 1] TOV YEPIGUO UNYOVILATOV.



4.8 AvemOounTeg evépyereg

[IepiAnyn Tov TPOQIA 0cQUAEIG

Agdopéva acpdielos eednoav cuvorlkd amd 6.197 acBeveic pe £ékbeon oe
Biivtaylutiv/petpoppivn og TuyooToUEVES SOKLUES EAEYXOLEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO. ATO
avTovg Tov acbeveic, 3.698 acbeveig Edafav flvtaylmtivn/peteopuivn kot 2.499 acbeveig Erafav
EIKOVIKO PAPLLOKO/UETQOPULVT).

Agv &povv dielayBel Oepamevticég KAvikég dokiuég pe 1o Eucreas. Qotdco, 1 froicodvvapio Tov
Eucreas pe m ovyyopnyovpevn Brkvtaymtivn kot pet@opuivn £xet tekpnpimbet (PA. mapdypoeo 5.2).

O1 tep1GOTEPEC AVETBVUNTESG EVEPYELES NTAV EAAPPES KOl TAPOIIKEG, YOPIG VO AaTovV SlOKOTT TNG
Oepaneiog. Aev Bpébnke kdmolo oyéon UeTalD TV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV KOl TNG NAKING, TNG
ebvikdrag, g didpkelag Exbeong 1 g nuepnoag doonc. H ypion g Prkvraylimtiving éxet
oyetioTel pe Kivduvo avamtuéng maykpeatitidag. H yohaxtiky o&éwon €xel avapepbel petd ) ypnon
UETQOPLIVIG, 10i00¢ o€ aobevelg pe vmokeipevn veppikn duciettovpyio (BA. Tapdypao 4.4).

Kotdroyoc avemBountmyv evepysldv 6€ mivako,

O avemBountec evépyeteg mov avapépbnkay oe acbeveig mov Elafov PrAvtaylmtivn oe dmhég
TVPAEG KMVIKEG doKIUEG G povoBepameio kol og TpocOkn oe Bepaneieg mapatiBevronl mopakdt® avad
0pYOVIKO GOOTNUA Kol oAV cuyvotnTo. Ot GLYVOTNTES EUPAVIoTg Kabopilovial wg ToAD cuyvEg
(=21/10), ovyvég (=1/100 g <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 g <1/100), ondvieg (>1/10.000 £mg
<1/1.000), moA¥ omdvieg (<1/10,000), un yvootég (dev pmopovv va ektiunBovv pe Bdon ta debéoipa
dedopéva). Evtog kabe katnyopiog ocuyvotntog ELAvVIoNS, ol avemBOUNTEG eVEPYELEG TapaTIOEVTAL
Kkatd POivovca celpd cofapoTnToC.

Hivakag 1 AvemBounteg evépyeleg mov avapépOnkay og acbeveic mov Ehafav Privrayimrivy
KOl PETQOPLiIVY] (WG HOVO-CVOTUTIKA 1] MG 6VUVOVUGHO 6TaBgpic 0001G), 1] 6€
oLVOVOONO uE GALES avTIOWOPNTIKES Opameiec, 08 KMVIKEG HOKLUEG KO UE TNV
gumepio petd v Kukiopopio

Koatnyopio/opyoaviké cvoTnua - AvemOounteg evépysleg \ oyvétnta
AoOEES KUl TOPAGITAOCELS

Aoluoén avdTEPOL OVOTVEVGTIKOD GLGTHILOTOG 2uyVvEQ
Pwoogapuyyitida 2uyvEQ
Awotopayés Tov petaforopov kou g Opéung

Yroylvkouuio Oyt cvyvég
Arndreo 6peéng Oyt cvyvég
Meimon g anoppdenong Prropivng Biz kot yoroktik o&éwon | [ToAd omdviec*
AL TOPUYES TOV VEVPLKOD GUGTILOTOS

Z6&n Xuyvég
Kepolaryia Xuyvég
Tpépovio Xuyvég
MetaAlkn yevon Oyt cvyvég
AWTapayég TOV YOGTPEVTEPIKOD

‘Eperog Xuyvég
Aldppola Xoyvég
Navtia Xuyvéc
Tl'aotpooisopayikn ToAvopoOUNc Xuyveég
Metempiopndg Xuyvég
AvckoMoTTo Xoyvég
Kothako6 dAyog cuopmeptiapfovouévng dvem Kothiog Xuyvéc
IMaykpeatitida Oyt ovyvéc
AwTapayég TOV NTATOS KO TOV YOANPOpmY

Hrnozitido \ Oy ovyvég




AWTapayég TOU OEPRATOS KL TOV VITOOOPLOV 16TOV

Yrepudpwoia 2oyvEéc
Kvnoudc 2uyveéc
E&qvOnua Yuyvég
AgpuoTtitidoa Yuyvég
EpbOnua Oy ovyvée
Kvidwon Oy ovyvée
IMoppolymoelg Ko UTOPOMOMTIKEG B?ruaﬁsg dépuatoc, , Mn yvootic!
SLUTEPIAAUPOVOUEVOL TOL TOUPOAVYDIOVE TEUPLYOEWDOVG

AgpuaTiKn ayyeltioo Mn yvootéc
A0 TOPUYES TOV HVOGKELETIKOU GUGTIHATOS KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV
ApBpadyia Yuyvég
Mvuahyia Oy ovyvég
I'evikég SroTapoyfs Kol KOTUGTAGELS TS 0000 yopiynons

E&acBévion Suyvég
Konwon Oy cvyvég
Piyn Oyt ovyvég
[Tep1pepiid oidn o Oy cvyvég
Hopaxivikéc e€etdosig

Mn (QLGLOAOYIKEG BOKIUAGIES NTOTIKNG AgITOVpYiog | Oy ovyvéc

AvemBounteg evépyeleg mov avapépOnkav oe acbeveic mov Erafav petpopuivn mg
povoBepamneia kot mov dev mapatnpnnkay oe acbeveig mov Elafav cuvovacud otabepng
doong BrivrayAimtivng + petpopuivng. Avaeepbeite oTnV TEPIANYN TOV YUPUKTNPIOTIKOV
TOV TTPOIOVTOG Y10l TN UETQOPUIVT Y10 CUUTANPOUOTIKEG TANPOPOPIES.

t Me Bdon v gumelpio LETA TV KLKAOQOPIQL.

[eprypa@n emMALYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Bilvraylizrivy
Hrartixn dvolertovpyio

"Exovv avaepepbel ondvio teplotatikd Nrotikig SucAettovpyiog (repthapavopévng g nratitidog)
pe ) PrivtayAmtivi. Ze outd To TEPIGTOTIKG Ol 060eVEIG NTAV YEVIKA ACVUTTOUATIKOL X0 Pig KAMVIKES
GUVETELEC KO OL TIHEC TOV NTATIKAOV SOKLUAGIDV ETECTPEYOV GTO, PLGLOAOYIK( ETITEDO, LETA TN
dwokomn g Oepameiag. Xe dedopéva amd eleyyouevec peréteg povobepameiog 1 Oepameiog
ouvdvac o dtapketog og 24 efGopddmv, n cuyvotTTa EREavions Tv avéncewy g ALT 1 tg AST
oe TN 3x ULN (ta&vopnpléveg og mapoioes 6€ TOLAIYLOTOV dVO0 S10d0YIKES LETPNOELS 1) KATA TNV
TeAkn vrd Bepaneio eniokeyn) nTov 0,2%, 0,3% kot 0,2% yio ™ PrdvrayArtivny 50 mg pio eopd v
nuépa, tn Privtayimtivn 50 mg 600 Popég TNV NUEP Kot OAN TOL PAPLOKE GVYKPLONG, OVTIGTOLYO.
AVTéG 01 0VENCELG TOV TPAVOAUIVOCHY NTOV YEVIKA OCVUTTOUOTIKES, U eEEMOGOUEVG PUOTG Ko
dev cLVOEOM KAV pe YoAdGTAON 1 IKTEPO.

Ayyerooidnua

"Exouv avoeepbel omdvieg mepimtdGELG ayyELO0WONUATOG LE PIAVTAyMTTiVI) GE TOPOLOL0 TOGOGTO LE
ToVG paptupes. Eva peyoldtepo moc0otd TEpnTd@oemvy avapépinkay 6tav 1 frAviayAirtivn
xopnynOnke oe cuvdvacuod e avactoréo MEA. Ta teplocotepa TepIoTATIKA NTOY NLeg BaphTntag
K0l 0MOKATACTAON KAV e GUVEYIOT TNG XOPNYNOoNg Pivtayimtivig.

Yroylokouuio

H vroyAvkaipio ftav &yt cuyvn 6tov 1 frlviayiurtivn (0,4%) ypnoonombnke wg povobepaneio og
eAEYYOUEVEC LEAETEG GUYKPLONG UE oYM LOVODEPUTEING LE SPAGTIKO QAPLOKO GUYKPIONG 1] EIKOVIKO
oappaxo (0,2%). Kavéva o0&y 1 coPapod eneicoo10 vmoylvkopiog dev avapépdnie. Otav
yPMNOLoTOmONnKE EMMPOGOETA TG HETPOPLIVIG, I LTTOYAVKOLiL EppovioTnKe 610 1% TV acbevav
mov éhafav PrivtayAirtivn kot 610 0,4% tov acBevov mov éhafav gikovikd eappoko. Otav
mpootébnke moyltaldvn, n vroyAvkapio eppaviotnke oto 0,6% tov acBevadv mov Elafov
Brivtaylumtivn kot oto 1,9% tov acBevav mov Edafav gikovikd eappako. Otav tpocstédnke
GOVAPOVVLAOVPIA, 1) VTTOYAVKOLUiA eppaviotnke oto 1,2% tov acBevav mov Erafav frlvtayiimtivn
kot 610 0,6% tev aclevdv mov Ehafav eikovikd eappoko. Otav mpoctédnkav covApovuiovpia Kot
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peteopivn, n vroyAvkopia epeavictke 610 5,1% tov acBevov mov Ehafav firAviayiurtivn Kot 6to
1,9% 1ov acBevdv mov élafav ewovikd edpuako. Xe acbeveic mov Erapav Bilviaylmtivn og
GUVOLOCUO LE TVGOVALVT], 1] GLYVOTNTO ELPAVIONC VITOYAVKaiog NTav 14% yio ™ Plvtoyiurtivn kot
16% y10. TO £1KOVIKO PAPLLOKO.

Merpopuivy

Meiwaon ¢ amoppopnons Prrouivig Bz

Meiwon oty anoppoéenon g Prrapivng Biz pe eldrtoon tov emmnédmv opov &yel mapotnpn el ToAd
ondvia og aoBeveic mov giyov AaPet petpoppivn yuo peyddn mepiodo. H e€€taom g autiodoyiog awtig
ouvieTdtol v 0 acevic Taoyel amd PHEYOAOPAUCTIKY avalpia.

Hromixn Lertovpyio
"Exovv avaeephel peplovapéveg TEPITTMOGELG U PUGIOAOYIK®V TIUOV GE dOKIUAGIES TNG NAATIKNAG
Aertovpyiog 1 NEaATiTION TOL ATOKUTAGTAONKAY LE dtaKkomh TG Oepaneiog Le peT@opuivn.

A1070p0YES TOV YOATTPEVTEPIKOD

Taotpeviepikég avemBounTeg evépyeleg ekdnNA@vovTal ouyvotepa katd tnv Evapén g Bepomeiog Kot
OTIG TEPIGCOTEPEG TEPUTMGELS omoKabicTavtal avtopata. ' TV amoTpom ToVg GUVIGTATAL VO
Aappavetar  peteoppivn og 300 OOGELG TNV MUEPA KATA TNV SLAPKELX 1] AUECHS LETA TO YEVLLOTA.
Mua apyn abénom tng 066MG umopei emiong va PEATIOGEL TNV avOyT 0O TO YOGTPEVTEPIKO.

Ava@opd mhovoroyodUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTE amd TN YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIG
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTILATOG
ovoeopds mov avaypdeetor oto [Hapdptmua V.

4.9 Ynegpdocoroyia

Agv vrdpyovv dabécipa otoryeia yio viepdocoroyio Tov Eucreas.

Buivtoyhmtivn

Ta otoygeia ywo tnv veepdocoroyia pe Pravtaylutivn givor mepropiopéva.

2ourTaouaTe.
O1 TANpoPopieg Yo T0 EVOEYOUEVO CUUTTAOUATO VITEPSOGOAOYING UE PIAVTAYAITTIVI TPOEPYOVTAL OO

pio LEAETN avoyng pe avéavopevn 60om o€ vy dropo mov Eafav Bravtayiurtivn eni 10 nuépeg. Xta
400 mg, katoypdenKov Tpio TEPIGTATIKE LVOAYIG KOl LELOVOUEVO TEPICTATIKE EAAPPLAS KOl
TOPOOIKNG TapaicOnoiog, Tupeton, 01dNUaTog Kabdg Kot Tapodikng avénong TV enméd®V AMTAGTG.
210 600 mg, £voc CUUUETEX®OV TOPOVGINCE OO GTO KATM KOl GTO, AVM GKPO Kol avENCELS TOV
eMmEdV NG KpeaTvikNg emopokivdong (CPK), tng AST, g C-avtidpmcag npmteivng (CRP) kat
g pvocearpivng. . Tpeig GALOL GUUUETEYOVTEG ELPAVIGOY OIdN U OTA KAT® GKPa, Le Tapoicdnoia o
Vo epittdoelg. Olo To GUUTTMOUOTO KoL OAEG Ol LT PUGLOAOYIKESG EPYOUCTNPLOKESG TILEG VITOYDPTCAV
yopic Oepameion LeTE TN S10KOT TOV PAPUAKOV TN LEAETNC.

Metgopuivn

H vrepdocoroyia petpoppivig (1 cuvumdpymv kivouvog YoAoKTIKNG 0EEMONG) Utopel vo TPOKOAEGEL
YOAOKTIKY 0EE®OMN, 1 0010 GLVIGTA EMEIYOV 1TPIKO TEPICTUTIKO KOl TPETEL VAL OVTIUETOTILETAL GE
VOGOKOETO.

Avuuetwnion
H mo amoteleopatikn pébodog amopdkpoveng tng LeT@opuivng ivat n apodwiion. Qoto6c0, N
Bilvtayimtivn dev umopet vo amopakpuvOel e aplodtoAon, TapoAo oL 0 KUPLog LETAPOAITNG TG
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oL TPOKHITEL Amd VOPOAVOT (LAY 151) umopel. Zuviotdtol VTOGTNPIKTIKY| OVTILETOTION.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkEés 1010TNTES

Doppokobepamevtikn katnyopio: OAppoKa IOV ¥PTNGLULOTOOVVINL GTO OLaPN|TH, GLVOLOGLOL AT
GTOUATOG XOPNYOULEVOVY PapUdK®V Yo T pelmon g yAvkolng Tov aipatog, kwdikdg ATC:

A10BDO08

Mnyoviopdc dpdonc

To Eucreas cuvdvdletl 600 avTi-umepyAVKOUIKODG TOPAYOVTES LLE CUUTATPOLOTIKOVS UNYOVIGUOVS
dpdiong yuo KoAvTepo yAvkalpkd Eleyyo og acbeveic pe dafnn tomov 2: ) PrAvtaylurtivn, Eva
HEAOG TNG KOTNYOPLOG T®V EVIGYLTIKAV TNG AELTOVPYING TV VNGOV Kol TNV DOPOYAMPIKY|
UETQOPLIVY, £Va, LELOG TNG KATIYOPLOG TV dyouavidmy.

H BilvtayMmtivn, péAog e opddag TV EVIGYLTIKOV TG AEITOLPYiag TV vNodimv, glvar £vag
1oYLPOG KO EKAEKTIKOG OVUGTOALNG TNG SEMTIOLAKNG TtemTddons-4 (DPP-4).H petpoppivn dpa

KUPIOE LEIDOVOVTAG TNV EVOOYEVT TOPAYMYN NTOTIKNG YAVKOLNG.

Daprokodvvakic emOpUcELS

Bilvraylizrivy
H Bilvtaylmtivi dpa kupimg avactédiovtag tnv DPP-4, to évlupo mov givar vrehBovo yio tnv

AmodOUN O TOV WWKPETWVOV oppovav GLP-1 (memntidio-1 opotdlov otn yAvkayovn) kot GIP
(e€aptdpevo amod TN YALKOLN VGOLAIVOTPOTO TOAVTENTION).

H yopfiynon Brivtayimtivng empépet tayeio kot Anpn ovactodn tng opacng e DPP-4, odnydvtog
o€ auénuéva gvooyevn enineda VNoTEING KOl LETAYEVUATIKG TV WVKPETVOV oppuovadv GLP-1 kol GIP.

AvEAVOVTOG T EVOOYEVT EMMEDN AVTMV TMOV WKPETWVMV OPLOVAV, 1 PrAvtaylmtivn evioybel Tnv
guototnoia tov B-kuttdpov ot YALKOLN, 0dNYOVTOC o€ PeATimpEVN eEapTduevn amd T YALKOL
ékkpion wvoovAivng. H aywyn pe fikvtayimrtivn 50-100 mg nuepnoiong o acbeveic pe dafn

TOHmov 2 Peitioe onNUAVTIKA TOVG OeiKTeG TNG AEITOVPYING TV PNTa KVTTAP®V,
ocvumeptrappavouéveav tov HOMA-B (Homeostasis Model Assessment —f), Tov Adyov TpoiveGovAivng
TPOG VGOVAIVY] KOl TV UETPNCEDY OVTATOKPLONG TOV P-KLTTAP®V UE GUYVA YEVUATIKA TEGT OVOYXNGC.
e un owPntikd (pe puotoroykn yAvkopio) dropa, n frivtaylmtivn dev dieyeipel Tnv €Kkpion
WWGOLAIVIC, 00TE EAUTTMVEL Ta, ETITESD, YAVKOLTG.

Av&avovtog ta gvdoyevn emimeda GLP-1, n filvtaylmtivn evioyvetl eniong v evaicOncio Tov o-
KUTTAP®V oT1 YAVKOLN, 00NydVTag 68 PEYOADTEPT EKKPIOT] YAVKOYOVTG KATAAANANG G TPOG TO.
emineda yAvkolng.

H evioyopévn adénon g avoroyiog veoviivng/yAvkayovng Kotd T StdpKeLo TNG VITEPYAVKOUIOG
g€artiag avEnNUEvaV EMTESMY VKPETIVOV OPUOVAOY 00NYEL GE LEIMOT TNG NTOTIKNG TOPOYDYNG
YAVKOING G€ KOTAGTOCT VIOTELOG KOl LETOYEVUATIKA, OONYDVTOG GE UEIMUEVT] YAVKOLUIA.

H yvoot enidpaon tov avénuévov eninédov GLP-1 oty kabvotépnomn g YaoTpiknig KEVOONG o0&V
mapatnpeitan pe 1 Oepaneio PrAvtayimtivig.

Merpopuivy

H petgoppivn givat pia dtyovavion pe avti-umepyAvkaplikn dpdon, n oroio Letdvel Kot To Bactkd Kot
TO, LETAYEVUOTIKG eMimeda YAVKOING 6T0 TAAGLA. AgV SlEYElpeL TNV EKKPLOT| IVGOLAIVIC Kal Gpa. gV
wpokaiel voyAvkopio 1 cvENUEVN TPOGANYN COUATIKOV BApoug.
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H petgoppivn mbovdg ackel TV VTOYAVKOUKT TG OpAon HECH TPV UNYOVICUMV:

- pécm pelwong e Tapay®yNg NTATKNG YALKOLNG avaoTEAAOVTAS TN YAVKOVEOYEVEST] KOl TN
YALKOYOVOAVGT|

- OTOVG HOEG, AEAVOVTOG EAAPPMOG TNV EVALGHNGIO TNV VGOLAIVT Kot dpa BeATidvovTag TNV
TEPLPEPIKT TPOGANYT Kol yp1|on TG YALKOING

- eMPPAdOVOVTOG TNV EVIEPIKT] ATOPPOPNOT| TG YALVKOING.

H petpoppivn dieyeipet tnv evdokvttapikny ohvOeon YAVKOYOVOL dpdvTag el Tng cuVOETAOTG TOV

YALKOYOVOL Kol LEAVEL TNV IKAVOTNTO LETOPOPAS CUYKEKPIUEVOV TOTMV LEUPPUVIKOV LETAPOPEDY

yAvkolng (GLUT-1 kot GLUT-4).

21ov avBpwmo, aveEdptnTa 0md TN dPACT TNG OTN YAVKOLUIA, 1] LETQPOPLIVY £XEL EVVOIKT| EMIOPOCT KoL
610 petafortopd Tov Mmdiov. Avtd €xel amoderyBei e Bepanevtikég 00GELS e EAEYYOLEVEG,
UEGOTPODEGEG 1] LOKPOTPODECUES KAVIKEG LEAETEC: 1) LETPOPUIVY LELDVEL TO EMITESA OAKNG
YOANOTEPOANG GTOV 0p0, YoANoTEPOANC LDL Kot tprylvkepidicov.

H mpoontikr toyonomompévn peiétn UKPDS (UK Prospective Diabetes Study) edpaimoe to

UaKpOTTPOBEGO OPELOC TNG EVTATIKNG pUOUIoNG TG YAVKOING aipatog og acheveic pe dtoprtn

tomov 2. H avéivon tov anotehespdtov yio vrépfapovg acbeveig mov Ehafov petpoppivn HeTd amod

amotuyio TG dlattag Lepovmpéva E0E1EE:

- L0 GNUAVTIKT LEIDOT TOL OTOAVTOL KIvODVOD Y10 OTTOONTOTE OPEIAOLEVT] GTO TN
EMTAOKN GTNV opdda TG petpopuivng (29,8 mepiotativd/1.000 acbeveic-£tn) Evovtl g
Stortag povo (43,3 meprotatid/1.000 acBeveic-étn), p=0,0023 kot Evavit Tov ouddmv
povobepoameiog pe covApovoiovpia 1 vaovrivn (40,1 meprotatikd/1.000 acbeveic-étn),
p=0,0034;

- L0 GNUOVTIKY HEIMOT] TOV OTOAVTOL KIvOHVOL TNG OPEIAOUEVNG GTOV StafnTn BvnolpdTnTos:
petpoppivn 7,5 nepiotatikd/1.000 acbeveic-£n, dlouta povo 12,7 nepiotatikd/1.000 acbeveic-
¢, p=0,017;

- U0 GNUAVTIKT LELMOT TOL OITOAVTOL KIvODVOU GUVOAIKNC BvnGudTTOG: HETQOPUIV
13,5 meprotatikd/1.000 acBeveic-£tn vavti Tng dlontog pepovopéva
20,6 wepiototikd/1.000 acbeveic-¢tn (p=0,011) kot Evavtt T@v ouddwv povobepaneiog pe
GoVAPOVVAOVPia 1) tvaoLAivy 18,9 mepiotatikd/1.000 acOeveic-¢tn (p=0,021);

- L0 GNUAVTIKY HEIMOT] TOV OTOADTOL KIvOHVOL EUPPAYLLOTOS TOV HVOKAPSIOV: HETQOPLIVN
11 mepiotatikd/1.000 acBeveic-€n, dlowta povo 18 meprotatucd/1.000 acbeveic-étn (p=0.01).

KAwun amoteleouotikdTnTo Kot acOEAsLo

H mpocOnkn Brivtayimtivng o€ acbeveic pe pn ikovomomtikd YAVKokd EAeyyo mapd ) Aqyn
povobepomeiog LETQOPUIVIG ElyE OC UTOTELECUA PETA atd 6 UNVEG Ay®YNG EMUTALOV GTATIGTIKA
onuavtikn péon peimon tov emmédwv HbA . o cOykpion pe 10 elkovikd eApRaKO (d1apopég HeTaly
v opadwv -0,7% ot -1,1% yw plvtoyimtivn 50 mg kot 100 mg, avtictoya). To mocootd Tmv
acBevav mov métuyav peimon HbA > 0,7% amd v €vapén g LeEAETNG TAV GTUTIGTIK®OG
OMNUOVTIKA VYNAOTEPO KOl OTIG dVO OpAdEG PraAvtaylumtivng Kot petpoppivng (46% ot 60%,
aVTIoTOU(0) OE GUYKPLOT LUE TNV OLAS0 LETPOPUIVIG KOl EIKOVIKOD Papudkov (20%).

e o dokiun dudpkelag 24-fodouddwyv, 1 Pravtayiumtivn (50 mg dic nuepnoimg) cvykpidnke pe
moyMtalovn (30 mg anaf nuepnoing) oe acbeveic mov pubuilovrav avemapkmg pe petpoppivn (Léon
nuepnota 66om: 2020 mg). Or uéoeg peimoelg amd v apyk] HbA . tov 8,4% nrav -0,9% ue
BrAvtoaylutivn mpootifépuevn oty peteopuivn kot -1,0% pe tn moyhMralovn poctiféuevn oty
peteoppivi.Mua péon avénon Bapovg +1,9 kg mapoatnpnnke oe acbeveig mov erdpPfovay
moyMtalovn pootiféuevn ot peteopuivn o€ cvykplon pe 10,3 kg o€ avtodc mov eraupavay
Bulvtaymtivn TpooTiféuevn oty LETPOPUIVY.

e o KAMvikn dokiun, didpkelog 2 eTmv, 1 frivrayArtivn (50 mg 81 nuepnoing) cvykpidnke pe
yAempion (Léypt 6 mg nuepnoing — uéon 66on ota dvo £n: 4,6 mg) o€ acbeveig mov ehdppovoy
ueteoppivn (Léon nuepnota do6on: 1894 mg). Metd and 1 £1o¢ o1 péoeg pewmoelg otnv HbA .

ntav -0,4% pe ™ Prkvrayimrtivn npoctifépevn oty petpopuivn kon -0,5% pe ™ yAempion
TPooTIOEUEVN OTNV peETQoppivn amd pia péon apykn T HbA . 7,3%. H aAlayn oto copotikd
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Bapog rav -0,2 kg pe tn privtaylmtivn évavtt tov +1,6 kg pe ) yapempion. H cuyvotnta
EUPAVIONG TNG LIOYAVKOOG N TOY ONUOVTIKE younAOTeEPN oty opdda g PrivtayAirtivng (1,7%)
Ao oVTH GTNY oUdda TG YARETIPIoNG (16,2%). £1o TeAkd onpeio g peAéng (2 €tn), ot TIWES TG
HbA . Tov TopOpotes e TIG apyIKES TIES Kot 6TLG 000 oudoeg Bepameiag evd ol 0AAAYEC GTO
cOUOTIKO Bépog Kot ot S1Popég 6TV VTOYAVKOLULIN TAPEPEVOY.

e pio kKhvikn dokin drdpketag 52-Bdouddowy 1 frlviayiurtivn (50 mg dvo opéc v NUEPQ)
ovuykpifnke pe ) yAuhalion (néon nuepnota doon: 229,5 mg) o€ acbeveig mov dev ehéyyovtav
EMOPKOG He pet@opuivn (N apykn 06on petpopuivng frav 1928 mg/muépa). Metd and 1 £€1og ot
péoec peiwoelg oty HbA i nrav -0,81% pe Pivtaylmtivn Tpootifépevn ot petpoppivn (péom
apywn Ty HbA ¢ 8,4%) ko -0,85% pe yAuchalidn mpootiBéuevn otn petpopuivn (LEom apyikn Ty
HbA . 8,5%). Ztatiotikd n pun katotepdtnta enetevydn (95% CL -0,11 - 0,20). H petafoin tov
cOUOTIKOD Bapovg e T Pkvtayirtivn ntav +0,1 kg oe oOykpion pe mpdoinymn +1,4 kg pe
yAuchalion.

H amoteieopatikdma 100 GuVOLACUOV 6Tafepdv dOGE®V PAvTayAMmtivig Kot LETQOPUIvIG
a&loloynnke (oTadlokd Tithomolovpevn o pia 66om 50 mg/500 mg 600 eopég Ty nuépa 1

50 mg/1000 mg 600 popég v Nuépa) oe pio dokiur 24-efdopddwv g apykr| Oepaneia oe acbeveig
OV OV lyav AAPEL TPONYOLUEVOS PUPUOKEVTIKY] oyyT. H PrAvtaylmtiv/puetpoppivn

50 mg/1000 mg 600 popég v nuépa peimoe tnv HbA | katd -1,82%, n BrivtayAmtivn/uetoppivn
50 mg/500 mg dvo popég Vv nuépa Katd -1,61%, n petpoppivn 1000 mg 6o popég v nuépa

xatd -1,36% xot n frivrayirtivy 50 mg 600 eopég v nuepa kotd -1,09% amd o péon apytkn TN
HbA . 8,6%. H peimon otmv HbA . mov mapatnpndnke oe acbeveig pe apykn Ty > 10,0% Moy
UeYOoADTEPN.

AteEnNyOn pio Toyotomompévn, SUTAd TVPAY, EAEYXOUEVT] E EIKOVIKO (PAPLOKO KALVIKT] SOKIUN
duapkelag 24 efdopddwv oe 318 acbeveic yia vo a&loloynOei n 0moTEAECUATIKOTNTA KL ) AGPAAELD
¢ Privtayimrtivig (50 mg 300 @opég TV NuéPa) og cuvoVAGUO ue ueteopuivn (> 1500 mg v
nuépa) ko ykApempidn (= 4 mg v nuépa). H dvtayimtivi o cuvovacpd pe peteoppivn Kot
yrApempion peiowoe onuavtikd v HbA ¢ og clhykpion e 1o gikovikd eappoko. H mpocapuocuévn
GTO EIKOVIKO Qapuako peimon amd ™ uéon apytkn i HbA ¢ mov ftav 8,8% frav -0,76%.

AeEnyBet pia TEVTAETNG TOAVKEVTPIKT, TUYALOTOUUEVT, SITAG TVEAT perétn (VERIFY) og acbeveig
pe droprtn toHmov 2 yia v a&lohdynon g enidpoong piag Tpmiung Bepaneiog cuvdvacoD pe
Brivtaylurtivn kon petgopuivn (N=998) évavtt mpdtumng apyikng povobepameiog e HETPOPUIvN
axoAovBodpevn and cuvdvacuod pe Pravtaylurtivn (opdda dradoykng Bepaneiog) (N=1.003) ot
veodayvmoévteg acbeveic ue dtafrtn tomov 2. To oyfuae cvvdvacspov Pravtayiurtivng S0 mg 6o
@opéc nuepnoiong pali pe LETQOPUIVY ElYE (OC OMOTELEGILO UI0L GTATIOTIKA Kol KAVIKG GTULOVTIKN
OYETIKN HELMOT] TOL KIVEOVOUL Yo «xpovo £m¢ TNV emPePaionon tng amotuyiog Tne apyikng epameiog
() HbA 1 27%) évovtt povobepomeiog pe peteoppivn oe acbeveig pe diapntn tomov 2 mov dev
gyav MaPet Oepameio katd ™ dudpkeia g Setovg uerétng (HR [95% CI]: 0,51 [0,45, 0,58], p<0,001).
H ovyvémrta anotvyiog e apyikns Bepameiog (i HbA c >7%) ftav 429 (43,6%) acbeveic otnv
opada Bepamneiog cuvovacuov kot 614 (62,1%) acBeveig otnv opdda dradoyikng Bepaneiog.

AeEnyOn pio Tuyotomompévr, SUTAN TVPAR, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO KALVIKT] QOKIUT GE
449 acBeveig drdpketag 24 fdopddwv yio vo a&loloyndel ) 0ToTEAECUATIKOTNTO KOt 1) AGPAAELD TG
Bravtaylmtivig (50 mg dvo @opéc v nuépa) oe cuvdvacud pe pio otabepn 06om Pacikng 1
TPOAVOUEUELYLEVTG IVGOVAIVT G (LEom Muepnola doom 41 Lovadeq), e TavTdypovn XpHom
peteoppivng (N=276) M yopig Tavtdypovn xpnomn petpopuivng (N=173).H Bivtaylmtivn og
ouVOLOoUO e IVGOVAIVY ueimae onpovTikd tnv HbA . 6€ 6OyKplomn LE TO EIKOVIKO QAPLOKO. £TO
GLVOAIKSO TANBVOUO N TPOGAPLOGHEVT] OTO EIKOVIKO QAPLAKO HECT Lelwon omd o LEST) apyLKn TN
HbA . 8,8% ftav -0,72%. X11¢ vroouddeg mov EAafov VGOLAIVY LE 1] XOPIg TAVTOYPOV YOPTYNoN
UETQOPUIVIG 1) TPOCUPUOGUEVT] GTO EIKOVIKO @ApuaKo péon peiwon otnv HbA:. ntav -0,63%

kot -0,84%, avtictoyya. H cvyvotnta epedviong vroyAvkoiog 6to cuvoiikd minbououd nrav 8,4%
Kot 7,2% o115 opddeg g PrivrayAmtivg Ko Tov gikovikoy eapudkov avtiototya. Ot acbeveic mov
ghapPavav frvtayimtivn dgv Topovciocay avénon copatikov Papovg (+0,2 kg) evad avtéc mov
ghauPovay elkovikd pAapHaKo Topovciacay peimon couatikov Bapovg (-0,7 kg).
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e pio GAAN pedétn dbpretog 24 efdopddwv oe acbeveic pe meptoOTEPO TPOYWPNUEVO StafTn

TOTOV 2 TTOL dEV EAEYYOVTOL ETOPKMG LE VGOVAIVT (Léom dOoM Ppayeiog Kot TapateTapuévng dpdong
wvoovrivig 80 IU/day), n péon peimon oty in HbA . 6tav mpootifeto Pravtayiutivn (50 mg dvo
QOPES TNV NUEPA) TTOV CTOTIGTIKA CNUOVTIKG LeYAADTEPT A O, TL LLE TO EIKOVIKO QAPLLOKO KOl
wvoovrivn) (0,5% évavtt 0,2%). H cuyvotnta eppdvions vroyivkaipiog rav yaumAdteprn oty opndada
g PrivtayAmtivng amd 0Tl 6TV OHAd0 TOL EIKOVIKOD QapudKkov (22,9% évavtt 29,6%).

Kopdiayysiaxoc kivovvoc

AeEnyon pio peta-avaAvon g TaVTOTOMUEVE OVEEAPTITO KO TPOOTITIKG KOPILOyYEIK(H TEPIGTATIKA
amo 37 kKhvikég peléteg povobepameiog kot Oepameiog cuvdvacuov edaong I kot [V dudpkelag Emg
vo Tov 2 ypdvev (péon ékbBeon 50 efdopdodeg yio n Privrayimrtivn kot 49 efdopdodeg yia Ta
Qapuaka cOYKplong) 1 omoia £6e1&e 0TL 1) Oepameia pe Privrayirtivn dgv oyetilovtay pe avénon tov
KOPSLOYYELKOD KIVOOLVOL EVAVTL TOV QUPUAK®V cOyKkplong. To chvOeTo KaToANKTIKO onpeio Tov
tavtonompéEVeV peiovav avembountov kapdiayyetokav cvoppopdtov (MACE)
oopmepthapPovopévou 0&€og EPEPAYILOTOS TOV HVOKAPSIoV, aryYELKOD EYKEPAAIKOD ENEIG0O10V 1)
KapdLoyyelokov Oavatov NTav TapopHolo yio T PIAVTayAmtivi EVOVTL TOL GLVOLOUGHOD SPUCTIKMOV KOl
EWKOVIKOV PUPUAK®V oUYKplongs [avaioyia kivddvov Mantel-Haenszel (M-H RR) 0,82 (95% AE
0,61-1,11)]."Eva peiCov avemBipunto kapdiayyelakd cvppapa (MACE) cuvéPn otoug 83 amd toug
9.599 (0,86%) acbeveic mov Edafav PrAvtayimtiv kot oTovg 85 amd tovg 7.102 (1,20%) acbeveig
7ov éhapav edpuaxo cvykpiong H a&loldynon kabe pepovouévou peiCovog avembountov
Kkapduayyeltakov cvpPapatog (MACE) dev €de1&e kamowo avénuévo kivovvo (tapdpoio M-H RR).
Sopupdpota emPefatopuévng KapdloKng OVETAPKELNS T0, 0Toio 0pilovTol ¢ KooK OVETAPKELN TOV
amortel voonieio 1 véa epedvion kopdiakng avendpkelog avapépnkayv o 41 (0,43%) acbeveig mov
EhaPav Bivrayimtivn kot og 32 (0,45%) acBeveic mov éhafav oappaxo cbykpions pe M-H RR 1,08
(95% AE 0,68-1,70).

Hodazpukde TANOvoudS

O Evponaikdc Opyaviopog Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn ornd TNV VIoYPEMSN VIOBOANG TV
QTTOTELEGUATOV TOV UEAETOV UE TN PIAVTAYMITTIVI] 6€ GUVOLOCUO UE LETPOPUIVI GE OAEG TIC
VIOKATIYOPIEG TOL TOSATPIKOV TANBVGUOV e Gakyapddn dwafntn Tomov 2 (BAEne Topdypapo 4.2
YLl TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TALOLATPIKY YPTION).

52 ®@appokokiviTikéS 1010TNTES

Eucreas

Amoppopnon

H Proicodvvapia £xel amodetyOei yio. to Eucreas og tpeig mepiextikoteg (50 mg/500 mg,

50 mg/850 mg kot 50 mg/1000 mg), Evavtt Elebepov GuVELOCUOD d1GKIOV PIAVToyAuTTivig Kot
VIPOYA®PIKNG HETPOPUIVIG OTIG OVTIOTOLYES SOOELS.

H tpoon dev emnpedlet to Pabud kot 1o puiud amoppdenong g PrivrayAirtivng and to Eucreas. O
pLOUOG KoL 0 Pabpdc TG amoppoPnong TG peteoppivng amd to Eucreas 50 mg/1000 mg
ghaTtdOnKav 6Tav yopnynonke pe Tpon], OTWS Paivetol amod T PEIoT oTNV Crax KaTd 26%, GTNV
AUC katd 7% kot 6tov Koduotepnuévo Tmax (2 £0¢ 4 dPEG).

Ot ax6AovBeg INADCEIS AVOPEPOVTAL OTIG POPUOKOKIVITIKEG IOIOTNTEG TV EMUEPOVS OPUCTIKOV
ovcldv Tov Eucreas.

Bilvtaylmtivn

Amoppopnon

Metd and yop1ynon omd Tov GTOLATOG O KATAGTAOT VNoteiag, 1 frivtaylmtivn amoppopdtot
TOYEDG LE TIC HEYIOTEG GVYKEVIPADCELG GTO TAACUA Vo, Topatnpovvtal o€ 1,7 dpec. H tpoen
KaBvotepel ELAPPDG TOV YPOVO £mG TN UEYIOTN CLUYKEVIPOOT GTO TAACLLO TTOV EMITVYYXAVETOL OE
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2,5 opeg, alld doev petafdriet T cvvolikn €kBeon (AUC). H yopnynon g Privtayimtivig e
tpoen odnynoe oe HeEIUEVN Cmax (19%) o€ cOyKplom e TN XOpNYNoN G KATACTOUOT| VIGTELNS.
Qo1660, 10 PéEyehog TG peTaforng dev givarn KAMVIKE GIUOVTIKO, |LE ATOTEAEGLO VO UTOPEL Val
yopnyeitar n Pravtaylutivn pe M yopic tpoen). H amdAivtn Prodiabeoipudtnta givar 85%.

Kozovoun

H obvdeon g Privtaylmtivg pe Tig mpoTeiveg Tov mAdopaTog eivar xoumin (9,3%) ko n
Biivtaylurtivn kotavépeton e€icov oto mAdopa Kot ta epubporvtTopa. O HECOG OYKOG KATAVOUNG TG
Biivtaylurtivig oe otabepn kKatdotaon petd amd evooréPia xopriynon (V) elvan 71 Aitpoa,
VTOOMNADVOVTOG EEMOYYELOKT KOTOVOUT).

Biougtaoynuotiouoc

O petaforiopdg givar n kKOpLo 000¢ amEKKpIoNg g Prhvtaymtivn 6tovg avOpmmovg,
avTITPOcOREHOVTAS T0 69% g doonc. O kiprog petaforitng (LAY 151) etvon pappokoroyikd pn
dpaoTtikdc Kot givor To TPoidv VIPOAVONC TS KLAVOUADAS, OVTITPOS®TELOVTOS TO 5S7% TG ddomg,
akoAovfovpevo and to Tpoidv vVopoOIvoT g apdiny (4% g d6ong). H DPP-4 cupfdiiet pepikag otnv
VOpOAVET TG PrAvtayAmtivig PAGEL (oG in vivo PeAéTng Tave o€ apovpaiovg pe EMieryn DPP-4. H
Brivtaylurtivn dev petafolriCetar amd évivpa tov CYP 450 o mocotukd mpocdtopicipo Badud ko
KaTd cLVETELD 1] LETABOAIKT KABapo™ Tng PrivtayAintivn dev avapéveTal vo EXNPENCTEL Omd T
ouyyopnynon avactoAémv N/kat enaywyéwnv tov CYP 450. MeAéteg in vitro xatédei&av 6t
PBrivtaylmtivn dev avactédle/emdyet Ta éviopo CYP 450. Etopévamg, n Bravtaylrtivn dev etvan
mOovo va ennpedoet T petafoAlkn KaBopon cuyyopnyovpEVeV GapraKkoy Tov petafoiilovtot amd
a0 CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 ) CYP 3A4/5.

Amofoin

Metd and xopnynon ond tov otdpatog [*C] plvtaylmtivng, tepimov to 85% tng 86omg
ATOOKPOVONKE PEG® TV 0VPOV Kot T0 15% g doonc péow Tmv kompdvayv. H veppixn anékkpion
g avoriioimtng Privtayiutivig amotelovoe to 23% g d00MGg HETA 0md YOp1yNom omd Tov
OTONATOG. MeTd amd evooPAEPLa yopnyNon o€ vy dTopa, 1 OAKT KABaPpoT 6TO TAAGHO KOl 1) OAKY|
veppikn kaBapomn g Privtayirtivng sivor 41 kot 13 I/h avrictoyya. H péon nuilmn yo tnv
QTTOUAKPVVOT| LETA amd EVOOPAEPLA yoprynom eival epimov 2 dpec. H nulon yio v amoudkpouven
HETA Ao Yopnynomn amd Tov 6ToNaToG eivar Tepinov 3 mpec.

I poyyuotnro/un ypouuikotno.
H Crax Y100 T BdvrayAintiv kon n meployn K4t and Tov KAUmTOAn cuykevipoonc-ypovov (AUC)
avéNOnke og oxeddv avaroyo TPog T dOGN TPOTO GTO EVPOG TV BEPATEVTIKAV dOGEWV.

Xopoxtnpiotkd oe 000eveic

DVro: Agv TapatnpnOnKoy KMVIKG GYETIKEG OPOPEG GTI PAPUOKOKIVITIKY TNG PrAvtaymtivig
Ueta&l avopmV Kol YOVUIK®OV VYLDV 0TOUMY EVIOC EVPEOG PACUATOS NAKiaG Kot deikTn palag
ocopotoc (AMY). H avactoin g DPP-4 and ™ Pdviaylurtivn dev emnpealetat amd to gOLO.

Hhwcdo: Ze vy nAiwkiopéva dropa (> 70 etdv), n cuvolikn €ékBeon ot Pravtaylmtivn (100 mg dnad
nuepnoing) avéndnke kotd 32%, pe 18% avénon e LEYIoTNG GLYKEVTP®ONG OTO TAAGUO, GE
ovykpion pe véa vy dropa (18-40 etmv). Qot060, aVTEG o1 peTaforég dev BempodvTar KAVIKA
oyetikéc. H avaotodn tng DPP-4 amd ™ Brivtaylmtivn dev emnpedleton amd tnv nAia.

Hratikn dvchettovpyio: Aev vanpyoav KAWIKG onuoavtikég petaforés (uéyioto ~30%) oty éxbeon
o™ PrAvtaylmtivn og dropa pe Nmia, pétpia 1 soPapn nratiky svciertovpyia (Child-Pugh A-C).

Neppikn dvorertovpyio: Xe dTopo Le N, LETpLa 1| coPapn VEQPIKT SOLGAELTOVPYIN, 1| CLGTNUATIKY
é€xBeon o Privraylmtivin oy avENuéEVN (Crax 8-66%, AUC 32-134%) ko1 1 odik1| kGBopomn and

TOV OPYOVIGUO MTAV UELOUEVT EVOVTL ATOU®V LE PUGIOAOYIKT] VEQPIKT AELITOVLPYIO.

EBvicomra: [eplopiopéva 0e00UEVH DTTOJEIKVHOLV OTL 1] PUAN dEV EXEL CNUOVTIKT EMIOPACT) OTN
QOPUOKOKIVITIKT TNG PrlvtayMmtivng.
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Metgoppivn

Amoppopnon

Metd amd ToV GTOHOTOC YOPTYOVLUEVNG SOONG LETPOPLIVIG, 1| LEYIOTN CLYKEVTP®GT] GTO TAACLA
(Crmax) emroyyaveron petd omod 2,5 dpeg mepimov. H amdivtn Prodiabesyotnta evog diokiov
peteoppivig 500 mg etvon mepimov 50-60% o€ vy dtopa. Metd ™ Yop1ynorn ond 1oV GTOUATOS, TO
un omopponBév Khaoua Tov amopakpuvinie ota kémpova ray 20-30%.

Metd ) xoprynomn omd Tov GTOUATOS, 1] ATOPPOPNGN TNG LETPOPLIVNG Elval KOPESULEVT Ko OTEANC.
Ewaletan 0T 1 @opuaKoKIvnTIKY TG moppOenoNG TS LETQOPUIVIG eV ival ypapuk. Xe cuvioelc
J00ELG KOl OOGOAOYIKE GYNUOATA LETPOPUIVIG, Ol 0TAOEPEG GLYKEVIPDGELG TAAGATOG EMLTVYYAVOVTOL
€v10G 24-48 mpdv Kot o€ YeEVIKEG YPOUUES etvon kKotmTepeg amd 1 ng/ml. Ze eheyydpeveg kKAMvikég
dokpég, To puéyiota emineda HETQOPUivNg 610 TAACHA (Cmax) 08V Eemépacay ta 4 pg/ml, akdurn Kot g
péyioteg 00GELS.

H tpoon emPBpadiverl Eappds Kot peidvetl 1o Babud amoppoenong g Leteoppivng. Metd and
yopnynon doong 850 mg, n uéylotn cuyKEVIp®ON 610 TAGcp ftay 40% youniotepn, n AUC
petmOnke kotd 25% Kot 0 xpdvog HEXPL T HEYIGTN CUYKEVTIP®OT) GTO TAUGLLO TOPOUTAONKE KOTA
35 Aemtd. H xhvikn cuoyétion autig tng peimong elvar dyvoot.

Kazrovoun
H obvdeon oe mpwteiveg Tov TAdopatog ivar apeAntéa. H petpoppivn katavépeTol ota
gpvBpoxvtTapa. O pésog 6ykog katovoung (Va) xopaivetor amd 63 g 276 Altpa.

Bioustaoynuotiouoc
H petpoppuivn amexkpiverar avaiioimtn ota obpa. Agv £yovv tavtonomel petapfolriteg otov
avOpwmo.

Amofoin

H petgpoppivn anexkpivetal and tovg veppovc. H veppikn kabapon tng petpopuivng sivat

> 400 ml/min, yeyovdg mov vTodNA®VEL OTL 1| LETQOPLIVT] ATOUOKPOVETOL LEGH GTELPUUATIKNG
dmMONoNG Kot COANVOPLOKNG OTEKKPLoNG. META TN YOp1yNoT armd TOL GTOUATOG, 1 POLVOUEVIKT TEMK
nuon yo v amopdkpuvor ivar Kotd tpoceyyion 6,5 dpec. Otav n veppikn Aettovpyla etvor
SLoTapayEVT, 1| VEPPIKT KADOPOT| LELDVETOL AVOAOYIKG e EKETVT TNG KPEATIVIVIG KOl GUVETMG 1|
NN ATOUAKPLVONG TAPATEIVETAL, LE OTOTEAECUO OLENUEVA ETITES D LETPOPUIVIIG GTO TAAGLO.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Y10, TNV 0.6QALELN
Meléteg oe {dha dapketog Eog kot 13 gfdopdadec £xovv die&oybel pe TIG CUVOVAGUEVEG dPOCTUKEG

ovcieg Tov Eucreas. Agv mpocdiopicOnke kapio véo to&ikotnto oyetilopuevn pe tov cuvdvacuo. Ta
axoAovOo dedopEva apopohv oe gvpNUTa OO peAETEC TOV £yovv dte€oyOel pe Privtaylmtivy 1y

HETPOPLIVI LELOVMUEVQL.
Bilvtaylmtivn

IMopatnpndnkav Kabvotepnoelg TG EVOOKAPIIOKNG Oy®YNG TOV MGEMV G€ GKOAOLG LE dOOM YWPig
amotérecpa tov 15 mg/kg (7 eopéc v éxbeon tov avOpdmov Pacel ™G Crmax).

& 0povPAiovg KOl TOVTIKOVG TOPATPHONKE GUCCHPEVSOT APPOIDMY KLWYEAIIKOV LOKPOPAY®OV GTOV
nvevuova. H 6601 ympic amotéleoua otovg apovpaiovg nrav 25 mg/keg (5 eopég v £kbeon tov
avOpmmov Pacel tng AUC) kat otovg movtikovg 750 mg/kg (142 @opéc v éxbeomn tov avOpmmov).
ZOUTTOUOTO OTO TO YOOTPEVTEPIKO, KUPIWOC LOAOKA KOTpava, PAEVV®OIN KOTPavVa, S10ppola., Kol GE
VYNAOTEPES BOGELS, TOPOVTIN OULLOTOG GTO KOTpava Tapotnpinonkay oe okbAovc. To eninedo g

d00NC Ywpig amoTéleosa dEV TEKUNPIOONKE.

H Buvtoaymtivn dev Ntav petaAla&loyovog e GOUBOTIKOVS in Vitro kot in vivo eAEYYOVG
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YOVOTOEIKOTNTOC.

2e o LEAETN YOVILOTNTOG KO TPOIUNG avVATTUENG TOV EUPPVOV GE apovPaions dEV KOTHYPAPTKAY
eVOEIEEIC SLoTOPAY DV TNG YOVILOTNTAG, TG CVOTOPAYOYIKNG IKOAVOTNTOG 1| TNE TPOUNG EUPPLIKNG
avantuéng egontiog g PrivrayAintivng. H to&ikotta oto £uPpuvo alloloyndnke oe apovpaiovs kot
KOLVEALDL. AVENUEVT] EMINTOGT KUUATOEW®V TAELPDOV TapaTnpONKe 6€ apovpaiovs oe oyéon Le
TOPUUETPOVG LEIMUEVOD COUOTIKOD PAPOVG TNG UNTEPC, PE dOoT Yopig amotélecua Tov 75 mg/kg
(10 popég Vv €kbBeon oL avBpPDOTOL). e KOVVEALD, LELOUEVO PAPOG TOL UPPVOV KOl GKEAETIKES
petaforég evdektikég kabuoteproewv otnv avantuén Tapatnpridnkayv povo et Ttapovciog GoPapmg
to&kdTNTag 0T UNTéPQ, UE dooT Ywpic arotélecua tov 50 mg/kg (9 popéc v €xbeon Tov
avOpmmov). Mo Hedétn avamTuéng mplv Kol LETA TN Yévvnon dlevepynOnke og apovpaiovg. Evpipata
KATOypAeNKOV LOVO GE GYECN LE TOEKOTNTA TNG UNTéPAS ota > 150 mg/kg kot mepidapfavoy
TOPOOIKN UEIMGT TOL COUOTIKOD BAPOVE Kol LEIWUEVT] KTk dpactnpiotnta oty F1 yevid.

Muo d1eTig HeAETN KapPKIVOYEVESTG OlevepyNOnKe Ge apovpaiiovg e SOGELS OO TOL GTOUATOG £MG

900 mg/kg (mepimov 200 popéc v éxbeomn yia Tov avBpwmo 6N LYot GLuVIGTAONEVN dOOT). Agv
mapoTnpROnKay avénoelg e eninTtmong tov oykov eéattiog g ARyng frlviayAmtivng. AAAN (o
Stetng perétn Kopkivoyéveong dievepynnke oe TOVIIKOVG Gg dOGELS OO TOV GTOUATOG £WG

1000 mg/kg. AvEnpévn emintoon adevoKapKIVOUATOV TOL HOGTOD KOl OOy YELOCUPKOUATMV
mapoTnpROnkay pe d6on ywpig amotéAespo twv S00 mg/kg (59 popég v €kBeomn Tov avBpdTOL) Kot
100 mg/kg (16 popég v ékBeom tov avOpdmov) avtictorya. H avénuévn enintoon avtdv tov dykov
o€ TOVTIKOVG Bempeitar 0Tt dgv LITOJEIKVEL GNUAVTIKO Kivduvo Yia tov dvBpmmo Pdoetl Tng amovciog
yovoto&kdTnTag TG PrAvioyAMmtiviig Kot Tov KOPLov PeTABOAiTn TG, TNG EUPAVIOT|G TOV OYK®V GE
€va LoVo €100¢ Kat TIG VYNAEG avaAoyieg CLGTNUATIKNG EKOECT|G OTIG 0TOiEC TaPATNPNONKAY 01 OYKOL.

e o to&ucoroykn| perétn didpketog 13 gfdopddmv og mbnkovg cynomolgus, Kotoypdonikoy
depuotikég PAGPeg oe dooelg > 5 mg/kg/muépa. AvTtéc eviomioTnkay 6€ OAEC TIG TEPIMTMOGEIC GTO GKPOL
(xépra, OO0, aPTIC KoL ovpd). Tta S mg/kgmuépa (mepimov wwodvvaun pe v ékbeon AUC tov
avBpmmov otn d60om Twv 100 mg), Tapatnpndnkav pdévo eroktowves. Hrav avacstpéyieg Topd
ouveyn Oepameio Kt 6gv GYETIGTNKOV LE UN QLUGIOAOYIKA 16TOTAOOAOYIKE evpriLaTe. ATOPOAMOmOT),
EepLoDOIG L0 TOV dEPLOTOC, EPEAKIdEC Kot PAGPEC 6TV 0VPA e OVTIOTOLYEG 10TOTAOOAOYIKEG
aAlownaoelg mapatnpidnkav oe d0ceic > 20 mg/kg/muépa (tepinov 3 popég v éxbeon AUC yo tov
dvBpomo otn 6601 tv 100 mg). Nekpaotucég PAAPeg otnv ovpd mapatnpnniay ota

> 80 mg/kg/Mmuépa. O depuatikég PAAPeg dev NTOV avOoTPEYILEC G TONKOLG OV EAfay

160 mg/kg/muépa katd ) didpkela teplddov avippwong 4 efdopddwv.

Meteopuivn

Ta pn KAviKG SedoUEVA Y10l T HETPOPUIV EV OMOKAADTTOVV 1310{TEPO KiVOLVO Yo TOV AvOp®TO e
Baon tic cuuPOTIKEG LEAETEC POPUOKOAOYIKNG OIGQAAELNG, TOEIKOTNTOG ETUVAAAUPAVOLEVOY dOGEDV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNC KAPKIVOYOVOL OPAomns, TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT IKUVOTNTOL.
6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaloyog ekddymv

TTvprvoc Tov dioKiov

Yépo&umpomviokutTapivn
ZTEUTIKO LAYVI|O10
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Aemto vuéVio emKGiowng

YrpoueAroln

Awo&eidio tov titaviov (E 171)
Kitpwvo 0&gidio Tov odnpov (E 172)
IToAvarBvievoyivkdin 4000
TaAxng

6.2 Aocvpparéotnreg
Agv gpapuodletat.
6.3 Awpkera Long

PA/alu/PVC/alu 2 ypovia
PVC/PE/PVDC/alu 18 purveg

6.4 Iowirepes mpoPurdiers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn euAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 30°C.
Ddvldccete 6NV APYIKN CLOKEVAGIN (KVYEAN) Y10 VO, TPOGTUTEVETAL OTO TNV VYPUGId.

6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Koyéhn and Alovpivio /Alovpivio (PA/alu/PVC/alu)

Awtifeton o€ cvokevacieg mov mepiEyovv 10, 30, 60, 120, 180 1 360 enucorvoppéva pe Aemtd vUEVIO
dtokia kot o€ ToALOTAEG cuokevacieg Tov weptExovv 120 (2 cuokevaoieg v 60), 180

(3 ovokevaoieg tv 60) 1} 360 (6 cucskevaciec TV 60) emtkaAvppuéva pe AETTO LUEVIO dloKia.

Koyéln amo TToAvfvoroyropidio/TloAvaidvAiévio/TToAvfivoldevoyrmpioto/ Alovuivio
(PVC/PE/PVDC/alu)

Awtifeton o€ cvokevacieg mov mepiEyovv 10, 30, 60, 120, 180 1 360 enucorvoppéva pe Aemtd vUEVIO
dwokia kot o€ ToALATAEG cuoKkevacieg Tov mepiEyovv 120 (2 cuokevaoieg twv 60), 180

(3 ovokevaoieg tv 60) 1| 360 (6 cuckevaciec TV 60) emtkaAvppuéva pe AeTTO VUEVIO dloKid.

Mmropet va pnv KuKAOPOPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES KOl TEPIEKTIKOTNTEG JIOKIMV.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS UmOPPLYNG

Kabe aypnoiponointo eapuokevtikd Tpoidv 1 VIOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, LE TIG
KOTd TOTOVG 10 DOVGES GYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Iphavdia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Eucreas 50 mg/850 mg smkoAvupuéva pe Aemtd vuévio dickio

EU/1/07/425/001-006
EU/1/07/425/013-015
EU/1/07/425/037-045

Eucreas 50 mg/1000 mg smkoAivuuéva pe Aemtd vuévio diokio

EU/1/07/425/007-012
EU/1/07/425/016-018
EU/1/07/425/046—-054

9. HMEPOMHNIA NTPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong: 14 Noepfpiov 2007
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Toviiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TAnpoeopieg Yo 10 TapdV QOPUAKEVTIKO TPOioV gival d100€a1eG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopod @apudkov: http://www.ema.europa.eu
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IHAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. THAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouoa kot d1e06vven Tov TaPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Y10 TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Lek d.d, PE PROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D

Lendava, 9220

>loPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

XloPevia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Bapkehovn

Iomavio

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nvpepfépyn

Teppovia

270 £VTUTTO UALO 0JNYLDV XPNOTG TOV PAPHLOKEVLTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETOL TO OVOLLOL
Kol 1 d1ev¥BvvoT ToL TAPUCKELAGTN TTOL Eivar VTTEHOLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVOT TG CYETIKNG TAPTIOAC.

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopHaKeLTIKO TPOIOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] GLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0¢og1g meprodikiic wapakorovdnong g acedisiag (PSURSs)

O1 amortnoelg yio v vroPoAr tov (PSURS) yia 10 ev AOym @opprokevtikd mpoiov opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV mapdypapo 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot k6Oe emakolovdng
EMKALPOTOINONE OTIMG ONUOGIEVETAL GTIV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT] Y10, TO, PAPUAKOL.

A.  OPOI'H IEPIOPIZEMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amattodpeveg dpactnploTnTes Kot

TOPEUPAGELG PUPHOKOETOYPVTVIIONG OTTG Tapovoidlovtal 6To cuppovndév XAK mov

mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAoPopiag Kot OTOlECINTOTE ETaKOAOVOEG
gyKekpléves avabempnoelg tov TAK.
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‘Eva emkatporompévo ZAK Oa mpémet va katotedet:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkmy,

o OnotedNmoTe TPOTOMOLEITAL TO GVGTN O, SLOYEIPIONC KIVOHVOD, EIOIKE MG OTOTEAEGLO ANWYTG
VE®V TANPOGOPIDV TOV UITOPOVV VAL EMPEPOVLY GNUAVTIKN GAAAYT OTH GYECT] 0PEAOVS-KLVOUVOL
N ©¢ 0mOTELESUA TNG EMITEVLENC EVOC GNUAVTIKOD 0POGTLOV (PUPUOKOETOYPVTVIOT 1}
glayioTomoinon Kvévvov).
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IHAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ANAAIITAOYMENO KOYTII'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucodvppévo pe Aentd vpévio diokio
Bravtaylmtivi/vdpoyAwmpikn HeT@opuivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe diokio mepiéyet SO mg frivtayirtivng kat 850 mg vdpoylmptknig HET@opuivng (1 onoia
avtioToryel e 660 mg peTteopuivg).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emoivppévo pe Aemtd vpévio diokio

10 emkoAvppéva pe AeTTo UEVIO dloKio
30 emkoAvppéVa Pe AETTO DUEVIO OloKiO
60 emkaAvppEVa pe AETTO DUEVIO OloKIO
120 emixodvppévo pe AemTd VUEVIO dloKia
180 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dtokio
360 emikolvppévo pe AemTd VUEVIO dloKia

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Amo6 oTOUATOC YpNIOoT

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

Na purdcoetal og Béom, Tnv onoia dev PAETOVY Kot dev mpoceyyilovv Ta TaldId.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AlTAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON

YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Iphavédia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/001 10 emkaAvppéva pe Aemto vuévio otokio (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/002 30 emkaAvppéva pe Aemto vuévio otokio (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/003 60 emxaivppéva pe Aentd vpévio dokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/004 120 gmucoloppéva pe Aemtd vpuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/005 180 emucaroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/006 360 emxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/037 10 emkoAivppéva pe Aemto vuévio ookio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/038 30 emkaivppévo pe Aemto vuévio owokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/039 60 emkaivppéva pe Aemto vuévio owokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/040 120 emuoroppéva pe Aertd vpévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/041 180 emucoloppéva pe Aertd vpévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/042 360 emuxorvppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lTA TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg

27



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

A16106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaG (2D) mTov pépel Tov TepIANEBEVTa LOVOSIKO OVOYVOPIGTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucodvppévo pe Aentd vpuévio diokio
BravtayAmtivi/vépoyAmpikr] HETPOPUIVY

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEZH XAPTINH LYEKEYAXIA T'TA TIOAAANIAEE LYEKEYAXIEY (XQPIE BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucodvppévo pe Aentd vpévio diokio
BrivtayAutivi/vdpoyhopiky| HETQOppIvY

| 2. SYNOEXZH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet 50 mg Privrayimtivng kot 850 mg vdpoyrmpikng puetpopuivng (1 omoio
avtioToryel e 660 mg peTteopuivng).

|3.  KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

EmucaAoppévo pe Aemto vuévio diokio

60 gmkodvppéva e Aemtd vuévio diokia. Xtotyeio moALATANg cvokevaciog. Na unv toAeiton
EexwploTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote 10 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Ao otoUaTOC YpNoT

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

Na puldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPooeyyilovv Ta Taldld.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavédia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/013 120 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/014 180 emucarloppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/015 360 emkoroppéva pe Aemtd vpévio dokia (PA/alu/PVCialu)
EU/1/07/425/043 120 emucoroppéva pe Aertd vpévio dwokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/044 180 emucaroppéva, pe Aemtd vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/045 360 emxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XAPTINH XYXKEYAZXIA TIOAAATITAQN XYXKEYAXIQN
(ITEPIAAMBANETAI TO BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/850 mg emucodvppévo pe Aentd vpévio diokio
BrivtayAutivi/vdpoyhopiky| HETQOppIvY

| 2. SYNOEXZH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet 50 mg Privrayimtivng kot 850 mg vdpoyrmpikng puetpopuivng (1 omoio
avtioToryel e 660 mg peTteopuivng).

|3.  KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

EmucaAoppévo pe Aemto vuévio diokio

[HoAramAn cvokevacio: 120 (2 cvokevaciec Tov 60) emKalvppéva pe AeTTo LUEVIO d1oKia.
IToAamAn cvokevacio: 180 (3 cvokevaocieg TV 60) eMKUAVUUEVE |LE AETTO DUEVIO SlOKIA.
[ToAamAn cvokevacio: 360 (6 cuckevacicc TV 60) emtKaAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O1OKIa.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNONG TPV ATO TN XPNOT.
Ao otoHaTOC YpNoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPpooeyyilovv Ta Taldld.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4
Iphavédia
12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/07/425/013 120 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/014 180 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dtokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/015 360 emkoroppéva pe Aemtd vpévio dokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/043 120 emucoroppéva pe Aertd vpévio dwokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/044 180 emucaroppéva, pe Aemtd vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/045 360 emxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/850 mg

17.

MONAAIKOZX ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16106T0TOC YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOSTKO aVoyVOPIOTIKO KOJOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ANAAIITAOYMENO KOYTII'TA XYXKEYAXIA MONAAQN

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKia
BravtayAmtivi/vdpoyAmpikr] HETPOPUIIVN

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe dioxio mepiéyet SO mg Brdvtayirtivng kat 1000 mg vépoyAwpikng petpopuivng (n omoia
avtiotoryel e 780 mg petopuivg).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emoivppévo pe Aemtd vuévio diokio

10 emkoAvppéva pe AeTTo UEVIO dloKio
30 emkoAvppéVa Pe AETTO DUEVIO OloKiO
60 emkaAvppEVa pe AETTO DUEVIO OloKIO
120 emixodvppévo pe AemTd VUEVIO dloKia
180 emucoivppéva pe Aemtd vuévio dtokio
360 emikolvppévo pe AemTd VUEVIO dloKia

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Amo6 oTOUATOC YpNIOoT

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

Na puidcoetal o€ 0éon, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta madid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTOIHZH(EIZ), EAN EINAI AlTAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON

YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Iphavédia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/425/007 10 emkaAvppéva pe Aemto vuévio otokio (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/008 30 emkaAvppéva pe Aemto vuévio otokio (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/009 60 emxaivppéva pe Aentd vpévio dokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/010 120 gmucoloppéva pe Aemtd vpuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/011 180 emucaroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/012 360 emxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/046 10 emkoAivppéva pe Aemto vuévio ookio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/047 30 emkaivppéva pe Aemto vuévio owokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/048 60 emkaivppéva pe Aemto vuévio owokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/049 120 emucoroppéva pe Aertd vpévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/050 180 emucoloppéva pe Aertd vpévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/051 360 emxorvoppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lTA TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A1G106TOTOC YPOUUU®TOS KddKaG (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOIIKO OVOyVOPIGTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIETEX ENAEIZEIE IOY IPENEI NA ANATPA®ONTAI =TI YEKEYAXIEX
KYWEAHX (BLISTER) 'H =TIZ TAINIEZ (STRIPS)

YYXKEYAXIA KYYEAHY (BLISTER)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaivppéva pe Aento vUEVIO diokia
Biivtaylurtivi/vdpoyhopiky| HET@Oppivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

S. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEZH XAPTINH LYEKEYAXIA T'TA TIOAAANIAEE LYEKEYAXIEY (XQPIE BLUE
BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio
BrivtayAutivi/vdpoyhopiky| HETQOppIvY

| 2. SYNOEXZH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kabe diokio mepiéyet 50 mg Privrayimrtivng kot 1000 mg vopoyrlmpikng petpopuivig (n oroio
avtiotoryel e 780 mg petopuivg).

|3.  KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

EmucaAoppévo pe Aemto vuévio diokio

60 gmkodvppéva e Aemtd vuévio diokia. Xtotyeio moALATANg cvokevaciog. Na unv toAeiton
EexwploTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote 10 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Ao otoUaTOC YpNoT

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

Na puldocoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPooeyyilovv Ta Taldld.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4
Iphavédia
12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/07/425/016 120 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/017 180 emucarloppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/018 360 emkoroppéva pe Aemtd vpévio dokia (PA/alu/PVCialu)
EU/1/07/425/052 120 emucoroppéva pe Aertd vpévio dwokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/053 180 emucoroppéva, pe Aemtd vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/054 360 emuxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg
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ENAEIZEIZ IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XAPTINH XYXKEYAZXIA TIOAAATITAQN XYXKEYAXIQN
(ITEPIAAMBANETAI TO BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eucreas 50 mg/1000 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio
BrivtayAutivi/vdpoyhopiky| HETQOppIvY

| 2. SYNOEXZH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kabe diokio mepiéyet 50 mg Privrayimrtivng kot 1000 mg vopoyrlmpikng petpopuivig (n oroio
avtiotoryel e 780 mg petopuivg).

|3.  KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

EmucaAoppévo pe Aemto vuévio diokio

[HoAramAn cvokevacio: 120 (2 cvokevaciec Tov 60) emKalvppéva pe AeTTo LUEVIO d1oKia.
IToAamAn cvokevacio: 180 (3 cvokevaocieg TV 60) eMKUAVUUEVE |LE AETTO DUEVIO SlOKIA.
[ToAhamAn cvokevacio: 360 (6 cuckevacics TV 60) EMKUAVUUEVA |LE AETTO DUEVIO SlOKIA.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote 10 QUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPNOT.
Ao otoHaTOC YpNoT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPpooeyyilovv Ta Taldld.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 30°C.
Durdooete oTNV APYLKN CLGKEVAGIN (KVWEAN) Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Novartis Europharm Limited

Vista Building
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4
Iphavédia
12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/07/425/016 120 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/017 180 emucoroppéva pe Aemtod vuévio dtokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/018 360 emkoroppéva pe Aemtd vpévio dokia (PA/alu/PVC/alu)
EU/1/07/425/052 120 emucoroppéva pe Aertd vpévio dwokio (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/053 180 emucaroppéva, pe Aemtd vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
EU/1/07/425/054 360 emxoroppéva pe Aemtod vuévio dwokia (PVC/PE/PVDC/alu)
13. APIOMOX ITAPTIAAX
Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eucreas 50 mg/1000 mg

17.

MONAAIKOZX ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO OVIYVOPIGTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

Eucreas 50 mg/850 mg emwkaivoppéva pe Aemtd vpévio diokia
Eucreas 50 mg/1000 mg emkalvppéva pe Aewtod vpuévio orokia
Brivtaylurtivi/vdpoyAwmpikn puetopuivn

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DordEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv &yete mepartépm amopiec, poTNoTE TOV Y1OTPO, TOV POPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnyndnke amokAelotikd yia cog. Agv Tpémel va dOGETE TO
@apuoko 6g GAAovg. Mmopel vo Toug TpoKoAEael PAGPN, aKOLO Kol OTAV TO CUUTTOUATO TG
ac0Eveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOUnTn eVEPYELX, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AuTd 1oy0el Kot Yo KaBe mBavi) avemBOUNTN eVEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 001 IOV

Tr etvan to Eucreas kot mowo eivon 1 yprjom tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 1o Eucreas

Iog va mapete to Eucreas

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidocoete to Eucreas

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

QUL e~

1. T eivar To Eucreas kot wowa givon ) ypiion tov

O1 dpacTikég ovoieg tov Eucreas 1 BrlvtayAmtivn kot 1 LETQOPLIVI DTTAYOVTOL GE L0 KOTYOpia
OOpUAK®V TOL OVOUALOVTOL KOO TOL GTOUATOG OVTIOO BN TG,

To Eucreas ypnoiponoleital yio m Oepomeio evidikov acbevav pe diapnt tomov 2. Avtdg o thmog
Swafrytn givar emiong yvooToC MG U WeovAVoeEapTOEVOG cakyap®mong oapntne. To Eucreas
ypMNOoLoTotEiTan OTav 0 dtafnTng dev pmopei va eheyyBel povo pe diota Kot doknon M /Kot pe GAA
QAPLLOKE TTOV XPNOLUOTOL0VVTOL Yia T Oepameia Tov Stoprtn (tvoovdivi 1 GOVAPOVLAOVPIEC).

O SaprTng tHmoL 2 ekdNADVETAL OTAV O OPYAVIGUAG OV TAPAYEL APKETT VGOLALVI 1} OTOV 1)
WGOLAIVI] TTOL TTapdyel 0 opyavIGUOG dev Agttovpyel 660 KaAd Ba Empene. Mmopel emiong va
eKOMAWOEL av 0 opyaviordc Tapdyel LVIEPPOMKT TOGHTNTA YAVKOYOVNC.

Kot 1 wweoviivn kot n yAvkayovrn mapdyoviot oto maykpeoc. H veovAivn fonba ot peiwon tov
EMIEOWOV TOV GOkYAPOL 61O aipa, Wiaitepa petd to yevporta. H yAvkayovrn dieyeipet to Hmop yio, )
ovvbeon cakyGpov, TPOKAADVTOC 0VENCT TOV EMMEOMY GOKYAPOV GTO CiiplaL.

Ilog dpa 10 Eucreas

Kot ot dvo dpactikég ovoieg 1 Pravioylurtiv kot 1 peteoppiviy fonbovv ot pbouen tov emmédnv
ToV Gakydpov ato aipa. H ovoia Brdviaylmtivi dpa KAVOVTOG TO TUYKPENS VO TOPAYEL TEPIGCOTEPT
WWGOLAIVY Kot Atyotepn yAvkayovr. H ovcia peteoppivn dpa fonbdvtag tov opyavicud va
YPNOLOTTOMGEL KOADTEP TNV vooLAivT). 'Exetl amodetyOel 6T avtd 10 edpuaxo fonda vo peiwbdei to
GUKYOPO TOV OLOTOC, YEYOVOG OV UTOPEL Vo fonBNoel TV TPOANYN TOV EMTAOK®V artd TO Jefnn
oG,
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2. Tvpéner va yvopilete npwv mapete To Eucreas

Mnyv napete To Eucreas

. o€ mepintwon aAlepyiog ot PrAvtaylmtivn, 6tn peteoppivn 1 oe omtolodnmote A0 omd Ta
GLGTATIKA OVTOV TOV PAPUAKOL (avapépovial oty Topaypago 6). Edv vouilete 6T1 umopei va
glote aliepyikol oe omolodnmoTe amd oTd, MANGTE GTOV YTpd Gag TPty mipete 10 Eucreas.

o €qv €xete un eheyyouevo Safrtn, Ue, Yo TopadEya, cofapn vrepyAvkaipio (VynAn YAvkoln
aipatog), vavtia, ERETO, ddppota, YpNyopr andiela Pdpove, yoraxktiky o&éwon (PA. «Kivovvog
YOAOKTIKNG 0EEMOT G TapakdT®) N keto&éwon. H keto&éwon gival pa Kotdotoon otny onoio
ovcieg Tov ovopdlovtol 'KETOVIKA GCOUATA GLGGMPEVLOVTOL GTO Qi Kol 1 omoia umopel va
odnynoet o dafntikd mpo-kdpo. To copntdpato teptAaupdvovy ctopaykod Tovo, Ypryopn
ka1 fabdié avomyvon, vTvnAio 1 1 AVOTVON GG AVOTTUGGEL L0 0oLVIROLGTN PPOVTMON Oou).

. e elyate TPOGPATO KOPOL0KO ENEIGOI0 1) KOPOLOKY| OVETAPKELX 1) GoPapd TpoPAruata pe TV
KUKAOQOPIio, TOV QipLOTOC 1) SOVGYEPELN GTNV GvaTVOT| Tov Ba pmopovce va givat EVOgien
KapSoKdV TpofAnpdtv.

o edv €xete coPapd peltmpévn veppikn Asttovpyio.
o edv €xete coPapn Aolpwén 1 coPapn apuddtmon (LeydAn armAgld HOUTOG OO TOV OPYAVIGUO).
o edv mpokertan va vtoPAndeite oe aktvoypapia pe oxaypaekd PEGo (po W1KoD TOTOV

aKTVOYpopio Katd Ty omoia gvietar ypwotikn)). ITapaxarode va deite EMTAEOV TIG OYETIKEG
TANpoopicc oTNV Tapdypago «IIposidomomoelg kot TpoPLAGEEIS)

o €4V €xete NTATIKG TPOPANUATAL.
o €0V KATOVOADVETE VTEPPOAIKEC TOGOTNTEG OVOTTVELLLOTOC (KoOnueptva 1| LoVo KoTd
TMEPIGTAGELS).

o €dv Onralete (PA. emiong «Kodnomn kot OnAacpuocy).
IIposidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

Kivovvoc yolaokTikig 0EEmong

To Eucreas umopei va mpoxarécet pia moAd omavia, aAdd ToAd cofapn avemBountn evépyeta, E101KA
€4V o1 veppoi cag dev Aertovpyolv 6motd. O Kivouvog avarntuéng YOAUKTIKNG 0&Emang gival emiong
avENUEVOG pe pun eheyyouevo dtaprtn, coPapéc Aotudcels, mapateTopuévn vioteio 1| TpOSANYM
OLVOTVELUATOODV, 0pLIATOGOT (PA. TEPAUTEP® TANPOPOPIEC TAPAUKATM), NTOTIKE TPOPAN LT Ko
0TO1EGONTOTE 1TPIKEG KOTAGTAGELS OTIC OTOIEG EVOL LEPOC TOV OPYOVICUOD £YEL LELOUEVT TTOPOYN
o&vuyovou (6nwg o&eio coPapn kapdlakr vOGOC).

Edv xémoto amod to mapoandve epoappoletarl omny mepintmon oag, anevbuvbeite 6Tov Yo0Tpod GOg Yo
TEPULTEP® 0ONYiEC.

Yrapotiote vo taipvete 7o Eucreas yio cOVIOpRO YpoviKo SiaoTnpa €av £(ETE PO KATAGTOO
OV UTOPEL VO, GVGYETILETAL PHE BPVIATOGT (CNUAVTIKT ATMAELN COUATIKOV DYP®V) OO GoPapd
£ueto, ddppota, Topetd, Ekbeomn o Oepuodtnta M av mivete Ayodtepo VYPA oo 0,11 GLVNHO®G.
AmevBuvleite oToV Y10TPO GOG Y0 TEPALTEP® OONYiES.

Yropati)ote vo noipvete 1o Eucreas kon emkotvoviiote pe évay yuotpo 1 1o TAnciéctepo
VOGOKOUEID APECMS EAV TAPOVGLAGETE OPIGUEVA OTO TA CUUATONATO TS YUAUKTIKIG 0EE®ONC,
KaBdg VT N KOTAGTAON UTOPEL VO 001YNCEL GE KMLLA.

370, COUTTOUOTO TNE YOAOKTIKN G 0&Emang mepthaupdavovto:

- €1ETOC

- KowAloAYia (KOtMoKOg TOVOG)

- LOTKEC KPALUTES

- yeviko aicOnua adiabesiog e cofapn KOTMON

- dvokoAio otV avomvon

- LEL®UEVT] COUATIKN BEPLOKPACTO KOl KOPILHKOG TOALOG

H yoloxtikn o&éwmon gival pio 1Tpiky EXELYOVCO KOTAGTOOT KO TPETEL VO AVTIUETOTILETOL OF
VOGOKOETO.
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AmevOuvOeite oTOV Y10TPO GOUC ANEGT VL0 TEPULTEP® 00N YiES EAV:

- Elvar yvootd 06Tt mloyete omd o YeEVETIKG KANPOVOLOVLEVT] 0lcBEveln TTov emnpedlel To
ptoyxdvopia (ta ototyeio mov Tapdyovy evépyela LEcA oTa KOTTAPA), OTMS cvvopopuo MELAS
(piToyovdplakmn eykepolonadeia, poondoeia, YOAoKTIKY 0EEMOT Kol ETEIGOOL0 TOPOUOLN LE
EYKEQOAMKO) 1 UNTPIKA KANPOVOLOVUEVO SlafmTn kol kdewor (MIDD).

- "Eyete omo100Mmote 0md anTh T0. COUTTOUOTO LETE TV EVAPEN TNG LETQOPUIVIG: ETANTTIKN
Kpion, HEl®ON TOV YVOCTIKOV IKAVOTHT®V, SUGKOAIN LE TIC KIVIGELS TOL GAOMOTOS, GUUTTAOLOTO
7OV LTOSNAM®VOLV VELPIKN PBAGPN (TT.Y. TOVO 1| LOLAIAGHE), UIKPAVIO KOl KOQ®GT).

To Eucreas dev glvar vrokatdotato g veovhivne. ['ia 1o Adyo avtod dev mpémetl va Aappdvete
Eucreas yio m Oepaneio Tov drofntn tomov L

AmevBuvBeite otov Y1aTpd, TOV POPLOKOTOL) 1| TOV VOGOKONO Gag Ttply mipete To Eucreas av £yete i
glyate 610 TapehBOV VOGO TOL TAYKPENTOG,

AmevBuvBeite oTov Y10Tpd, TOV PUPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKONO oag TTpty mapeTe To Eucreas av maipvete
&va avTIdoPNTIKO APHOKO YVOOTO MG covApovuAovpia. O Yiatpdg cog umopel va BELEL va peltdaoet
T 6601 TG GovApovvAovpiag dtav v Taipvete poli pe to Eucreas dote va amopvyel T xounin
YAvK6O(n 670 aipa (vToyAlvkouic).

Av glyote Tponyovuévag Tapet PrAviayAmtivn Kot avaykacOnikote va ) Stokoyete Ady® NTOTIKNG
VOGOV deV TPEMEL VAL TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Ot dafntcég deppatikég PAaPeg elvar pia cuyvn emmhokn Tov Stafr|tn. Zag suufovievovue va
aKOAOLOEITE TIC GLOTAGELC Y10, TN PPOVTION TOV SEPLATOG KOL TV TOOLMY OV Gag OIVEL O YITPOS 1) 1
vocokopa cag. Emiong cag supfovievovpie va didete 1dtaitepn mpocoyn o€ kdbe véa eppdvion
OAVKTOWVAV 1) EAkdV evoow Ttaipvete Eucreas. Edv avtd eppavicBovv Ba npénet va cuppovievbdeite
dpeca To yTpod Gog.

Edv yperaletan va vroPAnOeite o peiova yeipovpyikn enéufoo, TPETEL VO GTOUUTNCETE VO TOPVETE
to Eucreas xatd tn didpkete ¢ en€pPaons Kot yio KAmolo xpoviko dtdotnpo petd amd avtyv. O
ywTpdg cog Oa amopaciosl TOTE TPEMEL VO GTOUOTNOETE Kot TOTE Vo apyicete Eava T Oepaneio cog
pe to Eucreas.

Mua g€€taom yio va extyum el n nratikn cag Asttovpyia, Oa yivel mpv v Evapén g Oepamneiog pe
Eucreas, avd tpiunvo dlactipoto Kotd, T S1dpKELD TOV TPAOTOL £TOVE Oepameiog Kot KatoOmTy 68 TOKTH
Swotuarta. ‘Etol onpeio avénpévov nrotikedv eviopov pmopovv va aviyveufoiv 66o to duvatdv
vopitepa.

Koazd ™ dudprela g Oepaneiog pe to Eucreas, o yiatpdg cog Oo ehéyyet Tn veppikn Agttovpyio cog
TOVAdYIGTOV pio POpPda TOV ¥POVO 1 cLYVOTEPO €AV £loTE NAKIOUEVOG(T)) 1)/KOL EAV EYXETE EMOEIVOVUEVT
VEQPPIKN Acttovpyia.

O y10tpdg o0 B EAEYYEL TOKTIKA TO GAKYOPO GTO Ol Kol 6T 00Pa GOG.

o kor £égenpor
H ypnion tov Eucreas o€ moudid ko eprjfoug niikiog £wg 18 etdv dev cuvictdTat.

Alha @éppoxa ko Eucreas

Edv yperaletar vo AdPete veon oxiaypagikod HEGOL TO OO0 TEPIEXEL UDOLO TNV KLKAOPOPIo TOV
aipatdg GO, Yo ToPASELY Lo OTO TAOIGLO AKTIVOYPOQPIOG 1) GAPWOOTG, TPEMEL VO, GTALATICETE VO,
naipvete to Eucreas mpv Kot katd Tov ¥pdvo g Eveong. O yiatpdg cag Bo aropacicel TOTe TPEMEL Vo
otapatinoete Ko ote va apyioete Eava ) Oepaneio oag pe to Eucreas.

Evnuepmote Tov yatpd 60g 0V ToipVveTE, EXETE TPOCEATA TAPEL N LTOPEL VA TAPETE AAAL QAP LLAKAL.

Mmopei va ypeldleoste cuyvoOTEPO EAEYYO TNG YALKOING TOL OHLLOITOC KOl TNG VEQPIKNG AELTOoVpYing, 1] O
YWTPOG GOG UTOPEL VO XPELOGTEL VO, TPOCapHOGEL TN docoloyia Tov Eucreas. Eivat idaitépwmg
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ONUOVTIKO VO, avVOPEPETE TOL aKOAoVOAL:

- YAVKOKOPTIKOELDT TOV YEVIKA YPNGLOTOIOVVTAL Y10, TN Oepameio eAeyHOVOY

- B2- ay@VieTEG TOV YEVIKA YPNGUOTOI0VVTOL Y10, T1) OEPATEIN OVATVELGTIKMV SLOTOPOY DV

- AL AapUOKO TOV YPMGIULOTOOVVTOL Yia TN Bepaneio Tov dafnn

- oappaxa to onoia avEdvouv TNV Tapaymyn ovpmv (SovpNTIKA)

- QAPLLOKO TTOV YPNCLLOTOLOVVTOL Y10 TV OVILUETMIIGT) TOV TOVOL Kol TG PAeypovig (MZAD
ka1 avaotoreic COX-2, dnwg Povmpoaivn Kot ceheko&iumn)

- oplopéva appaka yio. T Oepameia tng vVYNANG aptnplokng Tieong (avactoreic MEA kot
AVTOYOVIGTEG TMV VTOJOYEWV TNG ayyelotevaivng 1)

- opopéva eappaka mov ennpedlovv o Bupeoedn,

- OpPIGUEVA PAPLLOKA IOV ETNPEALOVY TO VELPLKO GUCT LA

- OpPIGUEVO PAPLLOKE TTOV XPNoLpoTotovvTaL Yia T Bepaneia Tng ot O&yyng (.. pavoralivn)

- OpIGUEVO PAPLLOKA IOV YpnoilporotovvTat Yia T Oepaneia g Aolpwéng amd HIV (m.y.
vrolovteykpafipn)

- OPIGUEVO PAPLLOKO TTOV YPTCLLOTOIOVVTOL Yia T Ogpameion EVOC GUYKEKPIUEVOD TOTTOV KOPKIVOL
Tov Bupeoeldovg (LVehoeldn|g kapkivog Tov Bupeoeldong) (T.y. foavdetovipmn)

- OPIGUEVO PAPLLOKO TTOV YPTCLULOTOIOVVTAL Yio TN Bgpameio TG KOOVPUS KOl TOV TEXTIKAOV
EAKOV (.. CLUETIOIVN).

To Eucreas pg owvonvevpot@on

Amopevyete TNV VIEPPOMIKT TPOGANYT OVOTVELUATOOMY V(D Ttaipvete To Eucreas kabmg avtod
umopei va avénoet tov Kivouvo yorokTikng o&Emaong (Tapakalodpe deite TV Tapaypapo
«IIpogdomomoelg Kot TPOPLAAEELS?).

Kinon kot Onraopog

- Edv giote éykvog, vouilete O6t1 pmopel va giote £ykvoc 1 oYedALETE VO, AMOKTNOETE TOdi,
{ntmote T GLUPOVAT TOL YIOTPOV GaG TPV TAPETE CWTO TO PAppoKo. O yaTpds oag Ha
ocv{nmoet poli 6og oxeTKa Ue Toug Tlavove Kivahvoug omd T ANy Eucreas kotd ) didpkela
™G EYKLHOGVUVNC.

- Mnv rapete 10 Eucreas edv giote £ykvog 1) Onidalete (PA. emiong «Mnv ndpete to Eucreasy).

ZnNoTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOV 1] TOL PAPUAKOTOLOD GOG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.
Odnfynon ko LEPLOROS PNYOVRLATOV

Edv awcOdveote (dAn oo maipvete to Eucreas, unv odnyeite N yepileote epyareio | unyovipota.
3. Iog va wapete 1o Eucreas

H mocotta tov Eucreas mov mpénet va mipet o exdotote acbevig eSaptdrol amd TV KaTdoTaoT] Tov.
O y1atpdg oag Ba cag mel akpiPag t d6on Tov Eucreas mov Ha mapete.

ITavtote va maipvete To PAPUOKO CLTO CVGTIPE COUPOVO LE TIG 0ONYiEg TOV Y1oTpo¥ cag. Edv £xete
apPIPOAEC, pPMTAGTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GUG.

H ocvvietdpevn d6on eivar éva emkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokio gite twv 50 mg/850 mg 1 towv
50 mg/1000 mg wov AapPdvetar 500 POPES TNV NUEPDL.

Edv éxete peropévn veppikni Asttovpyia, o ylutpdc 6og UIopEl va, GLVTAYOYPAPNOEL XOUNAOTEPT
doon. Eriong edv maipvete £va avTidafntikd gApLOKO YVOGTO G GOVAPOVLAOVPIN O YIOTPOS GOG

UTOPEL VoL GOG GLUVTAYOYPOPTCEL YOUNAOTEPT] HOOT).

O 710TpOG 0OC UTOPEL VO GOG GLVTAYOYPAPTOEL AVTO TO PAPLLOKO LOVO TOL 1| UE OPIGHEVA GAANL
QAPUOKA TO OTTOT0 YOUNADVOLV TO ETITEDO GOKYAPOL GTO AL OOG.
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I161e ko1 TS va wapete To Eucreas

o Kotanivete ta diokio oAOKANpa LE £VO, TOTHPL VEPO

. [aipvete éva diokio To Tpmi kot £va to Ppadv katd TN SidpKeln 1 OUEC®G HETA 0o yevpua. H
AMym Tov doKiov apESMG HETA 0o YEV IO LELDVEL TOV KivOLVO Y10 GTOHOYLKN adlafeaia.

Yuveyiote vo Tpeite TIg S0TPOoPIKES GUUPOVAEC TOV GOG £XEL dMGEL O Y1aTPOG 6aG. E1dwkdtepa, edv
axolovBeite dafntikn dlarta yra Ereyyo Tov Bdpovg, cuveyiote v 660 Aapfavete Eucreas.

Eav mapete peyorvtepn 66on Eucreas amdé tnv Kavoviki

Edv mépete moAra diokia Eucreas, 1} edv Kanowog dAlog mapet Ta diokia oag, angvfovleite apéomg
o€ évav TP 1) og évav pappakorord. Mmopel va amaitnOel pappaxevtikny Beponeio. Edav
ypelaletar vo Tate o€ wTpeio N o€ voookopeio, va mdpete poll 6og T CLOKEVAGIN KOl TO TUPOV
@OALO OOMYIDV.

Eav Eeydoete vo mapete 10 Eucreas

Edv mapodreiyete Eva 610ki0, TAPTE TO UE TO EMOUEVO YEDLLO, EKTOG EAV EIVOL ETGL KL QAAIDG
TPOYPOUUATIOUEVO va ThpeTe Eva. Mny mhpete dmAr| door (dvo diokia pall) yuo vo avaminpdoeTe To
dwokio mov Egydoare.

Edv otapatiioete va maipvere 10 Eucreas

Yuveylote va Taipvete avTd T0 PAPUAKO Yo OGO YPOVIKO SLAGTNLE CLVTAYOYPAPIGEL O YITPOG GUG
(MOTE VO, GLVEYLOTEL 0 EAEYYOC TOV GOKYAPOL GTO aipla cog. Mnv oTapatmoete va taipvete To Eucreas
€KTOC €0V GOG TO GLUGTNHGEL 0 Y1aTPOG oag. Edv éxete anopieg oyetikd pe o 1660 ddotnua Oo
TOIPVETE OVTO TO PAPLOKO, POTIOTE TOV YTPO GUG.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPTOT CVTOV TOV PAPUAKOV, POTIGTE TOV Y10TPO,
TOV POPLLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOC.

4. IBavéc avemOOpnTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eAappaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AvETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
ka1 0gv Tapovoldalovral 6 GAOVG TOVE avOpPOTOLG.

Oa tpémet va drokoyeTe TN Mjyn 100 Eucreas kot vo emoke@0eite Tov yi0tpd cag apécng v

TOPOVGIACETE TIG akOAOVOEG avemBOUNTEC EVEPYELEG:

. Tohoxtikn 0&E®on (oAb ondvia: pmopel va ennpedoet Eéog 1 otovg 10.000 avOpdmovg):

To Eucreas umopel va mpoxkarécet pio moAd omavia, aAAd ToAd cofapn avemBOuntn evépyeia n
omoio ovopdletot yoraxtikn o&émon (PA. mapdypaeo «IIpogidomomoelg kot Tpo@LAGEELSY).
Edv oouPei avto, npénel va oTopati|oETE vo Toipvete 1o Eucreas Kol EXIKOIVOVI|GTE NE EVaV
YWTpo 1 TO0 TANGLEGTEPO VOGOKOUEID OpEc®C, KAOMG 1 YohakTiKN o&émon pmopel val

001 YNOEL GE KMLLO.

. Ayyelooionpa (omdvia: pmopel va exnppedoet £0¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovg): ta cvurtdpato
nepthapPavouv TpNELO 6T0 TPOCHOTO, GTN YADCGH 1) GTOV PAPLYYO., OVCKOAIN KOTATOGNC,
dvokoAio, avamvong, aipvidla eueavion e&avOnuatog 1 Kvidmong, Ta omoio. Wropel vo
amoTeELOVV EVOEIEN oG OvTIOPOOTG TTOL OVOUALETOL KOy YELOOIOM Lo

. Hratikn vocog (nmatitioa) (xt cvyvi: wmopel va exnppedoel £o¢ 1 atovg 100 avOpdmovg): ta.
CUUTTOUOTE TEPILOUPAVOLY KITPIVO SEPLO KOt HATLOL , VOLTIO OTOAELL TNG OpEENG N
GKOVPOYPOLLO. OVPO, TO, 0TI, LITOPEL VOL AOTEAOVY EVOEIEN NTLATIKNG VOGOL (NTTOTiTIoN)

. dLeypovn Tov TaykpLaTog (Taykpeotition) (OyL cvyvn: WTopel va emNppedcel £m¢ 1 aTovg
100 avBpdmovg): Ta countdpate TEPIAAUPAVOVY GoPapd Kot ENIHOVO TOVO TNV KO (oTNV
TEPLOYN TOL GTOUAYOV), O OTTOI0G UTOPEL VO PTAVEL EOG TNV TAATT), OTMG ETIOTG KoL VOUTIOL KoL
éuerto.
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AMLeg avEMOVUNTES EVEPYELEG

Opiopévor acBeveig £xovv gppavicel Tic akoAovbeg avemBounteg evépyeteg katd tn Ayn Eucreas:

. Youyvég (umopet va emnppedoovy €mg 1 otovg 10 avBpdmovg): movoraipoc, potn mov TpéxeL,
TLPETOG, EEAVON L pe payolpa, vTepPoiikdg WpmTAG, TOVOC 0TIS apBpaacels, (aAn,
KePaAoAyio, pun eAeyyOUEVOS TPOUOG, SuoKOIAOTNTA, VouTia (aicOnua adiabeciag), Euetog,
duappota, HeTEMPIoUOS, KAOVPA, TOVOG EGMTEPIKA 1) YOP® and TOV GTOUNYO (KOAMaKOS TOVOG)

o Oy ovyvég (umopei va emmppedoovy £oc 1 atovg 100 avBpomovg): kdnwor, advvaia,
HETAAMKT] YOO, YOUNAn YALKON aipatog, andiela OpeENs, TPNEWO GTA XEPLL, GTOVS
acTpaydAlovg 1| oto TEALaTe (0ldNuUa), piyn, EAEYHOV TOL TAYKPEATOG, LVTKOG TOVOG

o IToAd ordvieg (Umopel va emnppedsovy Emg 1 otovg 10.000 avBpmdmovg): onueio vynAoy
EMITESOV YOAUKTIKOV 0£€0G 610 aipa (KATdoTooT] YVOoT O YOAAKTIKY 0&Eman), OTmS vITvnAia
N £&An, coPapn vavtia 1 £petoc, KOMakos TOVOG, aKavOVIGTOS KapdloKog TaANOG, 1 Pabid
YPYYOPN avamvon: epulpoTnTa Tov dEPUATOG, Payobpa: Leldpéva eximedo Prrapivng B12
(ypdTNTA, KOTMGT, VONTIKA GUUTTOUATA OTTMG GUYYLON 1 SL0TOPUyES TG LVIAUNG).

Metd v kuklogopio Tov TPOiIOVTOG GTNV ayopd, £xovv emiong avapepbei ot akdlovbec avemBounteg

EVEPYELEG:

o Mn yvooth cuyvomra (dev propel va ektiunel and to dtobéoipa dedopéva): TomKo
EePAOVOIGHLO TOV BEPHOTOG 1) PAVKTOIVEG, PAEYUOVT] TOV OLLOPOpmV ayyeiwv (ayyeudtidn) M
omoio Pmopel vo TPOKAAEGEL depUaTIKO eEAVON A 1 oNUElOKES, eminedes, epOPEC, GTPOYYLAES
KNAIOEG KATM amd TNV EMPAVELL TOV OEPUOATOC 1 LOADTIGUO.

Ava@opd avemOdunTOV gvepyE®V

Edv mapotnpfoete KOmoo avemBOUnTn VEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1GYvEL Kot Yio KAOe mhavr avemBountr vEPYELO TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 00N YIDV Ypronc. Mropeite eniong va avaeépete avemBopunteg evépyeleg anevbeiog, Hécw Tov
€0VIKOO GLGTAUATOG AVAPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [lapdpnua V. Méom g avaeopag
avemOUNTOV EVEPYEIDV pmopeite va PondNcete 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

5. g va pvracoete To Eucreas

- To @apuoko 0vTd TPETEL VO PUAACGCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvVOLY Ta
ToLdLd.

- Na pn ypnoiponoteite avtd To0 PAPUOKO PETA TNV NUEpOoUMVic ANENG TOL AVOPEPETAL OTIV
KOWEAN Ko 670 kKouTi petd tnv évdeitn «EXPy». H nuepounvia Anéng sivor n tekevtaio nuépa
TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

- Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

- Dvidcoete oTNV aPYIKN CLOKEVAGTN (KOWEAN) Y10 VO TPOGTOTELETUL OO TV VYPUCI.

- Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG OMOYETELONC 1] OTA OKLOK(A amoppipota. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUAKO, TTOV OEV YPTCIUOTOELTE L. AVTd TOL
pétpa Bo fonbncovv 6TV TpooTacic Tov TEPPALAOVTOC.

6. Iepreydpeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyel to Eucreas

- O1 dpaoTikég ovoieg ival  PrAvtaylurtivn Kot 1 VOPOYA®PIKN LETQOPLLIVT).

- Kabe emxadoppévo pe Aemtd vpévio diokio Eucreas 50 mg/850 mg mepiéyet S0 mg
Blvtayimtivng kot 850 mg vopoyAmpikng peteopuivig (mov avriotoryel oe 660 mg
HETPOPHIVNC).

- Kabe emxatoppévo pe Aemtd vpévio diokio Eucreas 50 mg/1000 mg nepiéyel 50 mg
Blvtayimtiving kot 1000 mg vdpoyAwpikng Heteopuivng (tov avtiototyel o 780 mg

HETPOPHIVNC).
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- Ta dAla cvotatikd eivatl: Yopo&umpomuAokutTapiv), GTEATIKO LoyVIGl0, VITPOUEALOLT,
dro&eidto tov trtaviov (E 171), kitpvo 0&gidio Tov oionpov (E 172), morlvatBuievoylvkdin
4000 kot TaAKNG.

Ep@dvion tov Eucreas kol mepieydpeva TG cueKevooiag

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio dwokia Eucreas 50 mg/850 mg givan kitptvov ypdpotoc, woedn pe
T apywd «NVR» ot pio mhevpd kot «SEH» oty dAdn.

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio dwokia Eucreas 50 mg/1000 mg givar 6kovpov Kitptvou ypmdUaTOC,
moedn] pe ta apywd «NVR» ot pio mhevpd kot «FLO» ot dAAn.

To Eucreas datifetor oe cuokevacieg mov mepi€yovv 10, 30, 60, 120,180 1| 360 emtkaAvpupéva pe
Aemto vuévio dokia Kot o TOAAATAEG cuokevacies mov mepiEyovy 120 (2x60), 180 (3x60) 1 360
(6x60) emukoAvppéva e AeTTO LUEVIO dtokio. Mmopel va unv KukAo@opolv OAEC 01 GUGKELOGIES KO
TEPIEKTIKOTNTEG SIOKIMV G YDPO UG,

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Iphavédia

IopockevaoTtig

Lek d.d, PE PROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D

Lendava, 9220

XloPevia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LL.C
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

XloPevia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Bapkerimvn

Iomavio

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nupepfépyn
Teppovia

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amgevOuvleite oTov TomIKO avTITpPdowTo Tov Koatdyov tng Adstog Kvuhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5269 16 50

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
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Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

To wapdév @UAAO 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)OnKe Y10 TEAELTAIO POPE GTIS
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AlLrec N YEG TANPOGOPLAV
Aentopepeic TANPoQopieg Yo T0 pAPLOKO aLTod givar StaBESIIES 6TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @apudxmv: http://www.ema.europa.cu
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