ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



vTo @apuoko ovtd TeEAEl LTO GLUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AvTd Ba emTpéyel TO Yp1yopo
TPOGOLOPICUO VEDV TANPOPOPLDY AGPHAEING. ZNTElTOL OO TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VO AVAPEPOVY
omolecdnTote Tavoloyovueveg avemBounteg evépyeleg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTO avapopag
AVETOOUNTOV EVEPYEILDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kerendia 10 mg smikaAvppévo pe Aentd vuévio diokia
Kerendia 20 mg smikaAvppéve pe Aentd vpévio diokio

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kerendia 10 mg smikaivpuuévo pe Aertd vuévio diokia

Kda0e emcoivppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 10 mg pvepevovnc.
Exdoyo ue yvworn dpaon

Ka0e emcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 45 mg Aoktolng (og povotidpikn), PA.
Topaypaeo 4.4.

Kerendia 20 mg emxolvppéva pe Aertd vuévio diokio

Ka0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 20 mg @vepevovnc.
Exooyo ue yvwoty opaon

Ka0e emucoroppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 40 mg Aaxtolng (g povodopikn), PA.
opaypapo 4.4.

IMoa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmwoAvppévo pe Aemtd vpévio diokio (dtokio)

Kerendia 10 mg exikaivppévo pe Aemtd vuévio diokio

Pol, woedéc-emipnkec, emukolvpupévo e Aento vuévio diokio pe pnkog 10 mm kot mAdtog 5 mm,
EMONUAGHEVO pE TNV EvOEEn «10» ot pia TAevpd ko «FI» atnv GAAn mThevpd.

Kerendia 20 mg smkaivuuéva pe Aentd vuévio diokio

Kitpwvo, ®oeldéc-emipnKec, EMKAAVUUEVO e AETTO DUEVIO O1okio pe pnkog 10 mm ko TAdTog S mm,
EMONUAGUEVO PE TNV €VOELEN «20» ot pia TAevpd Kot «FI» otnv dAAn mievpd.



4, KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKéG EVOEIEELG

To Kerendia gvdeikvotan yo ) Oepameia tng xpoviag VEQPIKNG VOGOL (Le AEuK®UOTIVOLPIR) TOV
oyetileton pe daPntn TomoL 2 o8 EVAMKEG.

IMo to amoteléopata TV LEAETOV OGOV 0POPA G VEQPIKY KOl KOPILoyyELOKE cuuPavta, PA.
mopaypapo 5.1,

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopPNYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on-010)0¢ givar 20 mg gvepevovng pia @opd tnv nuépa.
H péyiot ocuvictdpevn doon givar 20 mg pvepevovng pia popd tv nUépa.

Evopén e Ospaneiog

To KGA10 0pov KOl 0 EKTIHMUEVOG pLOUOC omepapotikng dndnong (eGFR) mpémetl va petpodvton yio
va kaBopileton edv pmopei va Eekvioet 1) Bepameio pe ervepevovn kot yia va kabopiletoar 1) 060
évapEng.

Edv 10 xéA10 opov etvon < 4,8 mmol/L, ) Oepaneia pe prvepevovn punopei va Eekvnoet. o v
TapaKoAoHON o Tov KaAiov 0pov, PA. mapakdTm «Xvveyion g Bepameiogy.

Edv to kdA10 opo? givar > 4,8 éwc 5,0 mmol/L, 1 évapén tng Bepaneiag pe evepevovn pmopei va
eetaotel pe mpdobetn Tapaxorovdnomn Tov KaAiov 0pol evioc Twv TpmT®V 4 fdopnddnv pe fdon to

YOPOUKTNPLOTIKA TOV acBevolc kat To enineda Tov KaAiov opov (PA. Tapdypapo 4.4).

Edv to kdA0 opov givar > 5,0 mmol/L, n Oepaneia pe prvepevovn dev mpémetl va Egxvioet (PA.
Topaypapo 4.4).

H ocvvictdpevn 66om évapéng g ovepevovnc Paciletor otov eGFR kot mapovoidleton otov
nivaka 1.

Hivakag 1: 'Evapén g Oepaneiog pe grvepevdvn Kot GUVIGTMUEVT OO0

eGFR (mL/min/1,73 m?) | Adon évapéng (nio gopd
™y Npépa)

>60 20 mg

> 25 éwg <60 10 mg

<25 Agv cuvictdTon

2vveyion e Ospameiog

To kaA10 opov kot 0 eGFR mpémetl va petpnboiv ex véov 4 gfdopnddeg petd tnv Evapén 1 v
emovévapén tng Oepaneiag pe evepevovn i v avénon g d6ong (PA. mivaxa 2 yia tov kabopiopo
™G ouvéyong ¢ Bepameiog pe evepevdvn Kot TG TPOSAUPHOYNAG TNG dOOTG).

211 GULVEXELN, TO KAALO OPOV TPEMEL VO, LETPATOL EK VEOD TEPLOJIKA KOl AVAAOYO LUE TIG AVAYKES UE
Béon ta xapakInploTiKd Tov 0cfevoug Kot T, enineda Tov KoAiov opov.

BA. mapaypaeovc 4.4 kai 4.5 yio TEPIOCOTEPES TANPOPOPIEC.



Hivakag 2: Yvvéyion e Oe

omEinG LE PIVEPEVOV KO TPOGOPUOYT TNG dOCNS

Tpéyovoa 66on @vepevovng (nia @opa Ty nuépa)

10 mg 20 mg
Tpéyov <48 AvEnom og 20 mg evepevovng Awtipnon 20 mg pio eopd v
KGAo uio eopd v nuépa* nuépa
0pov > 4.8 ¢émg 5,5 | Atatrpnon 10 mg pia eopd v Awtipnon 20 mg pio popd v
(mmol/L) nuépo nuépa
>55 No 6TapaTHGEL 1] PLVEPEVOVT). No GTapaTNOEL 1| LVEPEVOVT).

Noa e&etaotei n enavévapén ota
10 mg pia opd tnv nuépa dtav
70 KAA10 opov givo < 5,0 mmol/L.

Eravévapén ota 10 mg pia eopd
TV NUEPA OTOV TO KAALO 0pov glvar
< 5,0 mmol/L.

* dwpnon 10 mg pio opd v nuépa, edv o eGFR €yet peuwBei > 30% o€ ovykpion pe v mponyoldpevn

pétpnon

HopainpOcioa doon

Muo. 866M mov TapareipOnke mtpénetl va ANeOEl To GUVTOUATEPO SLVATOV APOV TO OVTIANEOETL O
acfevig, aAAG poOVo TNV id1a nuépa.
O acBevng dev mpémet vo TAPEL 2 SOCELS Y10 VO OVOTTATPAOGEL [0, OOT TOL TaPAAEIPONKE.

Ewwoi tAnfvopoi

Himiwuévor

Agv amarteital Tpocapuoyn e 6001 6 NAKImpEVOLE aobeveig (PA. mapdypapo 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio
"Evopén ¢ Bepamneiog

Y& acOeveic pe eGFR < 25 mL/min/1,73 m?, 1 Opomeia pe Qvepevovn dev mpémet va Eekiviiost Aoym
TEPLOPICUEVOV KAVIKOV dedopévov (PA. mapaypdpovg 4.4 kat 5.2).

Yuvéyion g Bepameiog

Te acBeveic pe eGFR > 15 mL/min/1,73 m?, 1) Ogpaneio pe Qvepevovn Umopel va GUVEXIGTEL e
TPOGOPLOYN TNG 000MG Le Pdon To kKdAo opov. O eGFR npénetl va petpnbei 4 efdopddeg petd v
évapén vy va kabopiotel gdv 1 doom Evapéng umopel va avénbel ot GuVIGTOUEVT NUEPNGLL SOOT
v 20 mg (PA. «Aocoloyion, «Zvvéyion g Bepomeiogy kot mivaxa 2).

AOY®D TOV TEPLOPICUEVOV KAWVIK®DV dedouévmv, 1) Oepameia pe grvepevovn Ba mpémel va SakdmTeTon
0p1oTIKG o€ acbeveig o1 omoiol £xovv Tapovoidosl e£EMEN 68 VEPPIKT VOGO TEMKOV 6Tadion
(eGFR < 15 mL/min/1,73 m?) (BA. mapdypago 4.4).

Hrozikn dvolertovpyio
Aocbeveig pe

- coPapn nroTikn dSvcAertovpyio:
H gwvepevovn dev mpémel va Egkivioet (PA. mapaypdeovg 4.4 kat 5.2). Agv vapyovv dobéoiua

dedopéva.

- HETPLO NIATIKY SVGAEITOLPYiaL:
Agv amarteital apykn mpocappoyn g 66ong. E&etdote 10 evdeydpevo Tpochetng
TOPOKOA0VONGNG TOL KAAIOV 0pPOD KOl TPOGAPUOGTE TNV TOPAKOAOVONOT GUUPOVE, LLE TO
YOPUKTNPLOTIKA TOV acBevoic (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

- N0 NTOTIKT SVGAEITOLPYIO:
Agv amouteitol apyikn TPOSapLOYN TG OO0TC.




20Y)0pNYOOUEVH POPUOKEDTIKN OYWYH

e aoBeveig mov maipvouv evepevovn TavtoOYpova Le PETplovg 1 acbeveic avaotoreig tov CYP3A4,
cuopmAnpopatae kadiov, tpyedompiun 1 tpedompiun/covieaucdo&aloin, npénet va eEetdletal To
EVOEYOUEVO TPOGHETNC TapaKoA0VONGNG TOL KaAlOL 0pOD KOl TPOGUPLOYT TNG TOPUKOAOVONGNG
CUHO®VO [LE TA YOPAKTNPLOTIKE TOV acBevolg (BA. mapdypapo 4.4). Ot anopdocels yio T Bepaneia pe
QvepevovN TPETEL VoL AapPAvovVTOL COUP®VA LE TIG 00NYieg oTov ivaka 2 («Aocoroyioy, «XvvEyion
™G Bepameiagy).

[Ipocwpivr| dlakonr TG PLVEPEVOVIG EVOEYETOL VO, Elval omapaitnTn, OTAV o1 aobeveic Tpémel va
nwhpovv tpiebompiun N Tpuedompipn/covipapnedo&aldoin. BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.5 yio
TEPLOGOTEPEG TANPOPOPIES.

2ouotiro fapog
Agv glval amapaitnn 1 TPoSapUoYT| TG 000G e faon To cwpotikd Bapog (BA. mapdypago 5.2).

THoudratpiog winBvouog
H aoc@dieia kot 1 amoTeEAECUATIKOTNTO TG PIVEPEVOVNC G€ Taud1d Kot €pIPovg nAikiag KaTto Twv

18 etV dev &rovv akdua Tekunplodel. Aev vdpyovv dubécipa dedopéva.

Tpomog yoprynong

Ao otoOUaTOC YpIoN

Ta dokio pmopovv va Aappdvovtal pe Eva ToTnpt vepd Kat e i xopis Tpoen (BA. Tapdypago 5.2).
Ta diokia 6ev TpEmel vo AapuPavovtal pe yKpEmepouT 1 yuud ykpéumepovut (BA. Tapdypago 4.5).

Opouuationog twv olokiwy

INa acBeveig o1 omoiot dgv dVuvavTOL Vo, KOTOTLOVY 0AOKANpa diokia, Ta diokia Kerendia pmopovv va
OpLUUOTIGTOVY Kot VO avapelDovV e vepd 1 LOAOKEG TPOQES, OTMC TOVPEG UNAOV, OUECHG TPV TNV
amd otopatoc ypnon (PA. mapdypago 5.2).

4.3  Avrtevositeg

- YrepevaicOnoio otn dpacTiki ovcio 1 6€ KATo10 omd To £KS0Y0 TOV AVAPEPOVTAL GTNV
mapdypoeo 6.1.
- Svyyopnyovuevn Oepamneio pe woyvpodc avaotoreig tov CYP3A4 (BA. mapdypagpo 4,5), 7.y,
- rtpokovaloan
- Ketokovaloin
- prtovoPipn
- vehpvafipn
- KOUMIGIOTATN
- KAoptBpopvkivn
- teMBpopukivn
- vepalodovn
- Noécog tov Addison

4.4  E1dwkég TPoEdOTOU|GELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN Ypiom

Yrepxoioio

Yreproalopio £xel mapatnpnbet oe acbeveig mov Erafoav Bepamneia pe evepevovn (PA.

Tapdypoeo 4.8).

Opiopévor acBeveic dratpéyovy VYNAGTEPO KivOLVO VO avarTOEOVY VITEPKAALALIAL.

Ot topdyovteg Kivdvvov mepthappavouv yapnid eGFR, vyniotepo kdAto opod Kot Tponyodueva
EMELGOO10 VITEPKAAMAIOG. Xe aVTOVG TOVG acbevels, mpémel va eEETALETOL TO EVOEXOUEVO TILO GUYVIG
mopakoAovOnoNg.



Evopln kou avvéyion s Gepaneiog (PA. mopaypago 4.2)

Edwv to kdA10 opov givar > 5,0 mmol/L, 1 Oepaneia pe prvepevovn dev Tpémetl va EEKIVIOEL

Edv to kdA10 opov givar > 4,8 éwc 5,0 mmol/L, 1 évapén tng Bepoameiag pe evepevovn umopei va
e€etaotel pe Tpochetn mapakorovdnon Tov kKaAiov 0pod eviog TV TpdTOV 4 fdouddwnv pe Baon To
YUPOKTNPLOTIKG TOV acevoig Kol T ENITEdA TOV KOAIOV 0pOD.

Edv to kdA0 opov givar > 5,5 mmol/L, npénel va avactalel n Oeponeio pe vepevovn. [pémel va
TNpNBovV 01 TOTIKEG KATELOLVTNPLES YPAUUES YiaL T OLOYEIPIOT TG VIEPKAAOLPING.

Otav 1o kdA10 opov eivar < 5,0 mmol/l, n Oepomeio pe evepevovn umopei va EEKVIGEL €K VEOL OTA
10 mg pio opd v nuépa.

TopoxorodOnon

To kého opov kot 0 eGFR mpémet va petpnbodv ek véov oe OAovg Toug acbeveic 4 efdondadeg peta
v €vapén, v enovévapén 1 v avénon g d0omg NG PIVEPEVOVNG. XTI GUVEYELD, TO KAALO OPOV
TPETEL VO, 0ELOAOYEITOL TTEPLOGTKA KO AVAAOYQ LLE TIG OVAYKEG e PAom Ta YapaKTPICTIKE TOV
acBgvoig Kot Ta enimeda Tov kaAiov opov (BA. Tapdypapo 4.2).

20YY0PNYOVUEVES POPUOKEVTIKES OLYWIVES

O «ivdvvog vepraiionpiog pmopel emiong vo avénbet pe tnv IpdcAnyr GuyXopNyoOUEVOVY
(OPLOKEVTIKAOV Oy®Y®V OV PIopel va avENcovy To KAALo opov (BA. mapdypago 4.5.). BA. emiong
«Tavtdypovn yprion ovsL®Y oL enNpPedlovy TV EKBECT TNG PLVEPEVOVTION).

H @uvepevovn dev pémet va yopnynei tavtdypova pe

- KOALOGUVTNPNTIKA S10VPNTIKE (T.)., AUAOPION, TPLOUTEPEVT]) KOt

- GALOVG OVTAYMVIOTEG TOV LITOJOYEN TV OANTOKOPTIKOEW DV (MRAS), )., emAepevovn,
€60&ePEVOVN, GTELPOVOLUKTOVT], KOVPEVOVT).

H @wepevovn mpémel vo xpnoIUOTTOLEITOL LE TPOGOYT Kal VO TopakoAovBeital To kA0 0pov, dTav

Aapfaveton tavtdypova e

- CLUTAN pOUOTA KAAiOV.

- tpebompiun 1 tpyebompipn/covieapedo&aloin. H mtpocmpivi Srakomr tng gvepevovng
umopet va gival amopoitnn.

Neppikn dvosAsttovpyia

O «ivdvvog vrepkaitopiog avEdvetal pe T peiwon g veppikng Asttovpyiag. H cuveyilduevn
TOPOKOAOVONGT TNG VEPPIKTNG AELITOVPYIOG TPETEL VO TPAY LOTOTOLEITOL AVAAOYO, LLE TIC OVAYKEG
oOUPOVA LE TNV Kobiepopévn mpaktikn (PA. Tapdypapo 4.2).

Evopln e Ogpaneiog
H Ogpaneio pe pvepevovn dev mpémet va Eekvioet oe acbeveig pe eGFR < 25 mL/min/1,73 m? kafdg
T KAMVIKG dedopéva, eivar eproptopéva (PA. mapaypdepovg 4.2 kat 5.2).

2vvéyion e Ogpameiog

Abdyo meploplopévemy KMVIKOV dedopévev 1 Bepameio pe vepevovn TPEMEL Vo S1UKOTTETOL OPLOTIKA
o€ aobeveig o1 omoiot £xovv ToPOLGLACEL EEEME GE VEQPIKT VOGO TEAKOD GTAdI0L

(eGFR < 15 mL/min/1,73 m?) (BA. mapdypago 4.2).

Hratwkn duciertovpyio

H Bgpancio pe prvepevovn dev mpénel va Eekivioet o€ acBevels e coPapn nratiky Suchettovpyia
(BA. mapdypago 4.2). Avtoi ot acOeveic dev £xovv pekemOei (BA. Tapdypago 5.2) aAAd avopéveTol
onNUaVTIKN avénon g £kBeonc g evepevovng.

H ypnon g evepevdvng oe aobeveic e PéTpila Nratikn dvcAeitovpyio propet vo arattel Tpdcobetn
mTapakorlovnon Aoym avénong g £kbeong g evepevovng. [Ipdcsbetn mapakorovOnomn tov kadiov



0pOoD KOl TPOGOPLOYT TNG TOPoKoAOLONoNG TpEmel va eEeTAlOVTAL GOUPOVO LE TO YOPOUKTIPIOTIKA
oV acBevoig (BA. mapaypapovs 4.2 kot 5.2).

Kapdiokn avendpkelo,

Ot a00eveic e 1ayVOGUEVT KOpPOLOKT aveTdpkela e pelopuévo kKAaopa eEdBnong kot New York
Heart Association II-IV anoxieictnkoy amod Tig KAvikég peréteg edong I (PA. mapdypago 5.1).

Tavtdypovn ypnon ovcuwv mov exnpedlovy tnv €kbeon e evepevoving

Mézpior kou aobeveic avaotoleic tov CYP3A4
To kGA10 opov mpénel va mopoakolovdeital Katd Tn S1apKEL TG TOVTOYPOVIG XPTIONG TNS PLVEPEVOVNS
ue pétplovg N acbeveic avaotoreic tov CYP3A4 (PA. mapaypapovg 4.2 kat 4.5).

Ioyvpol kou uétpior emoywyeic tov CYP3A4
H @wepevovn dev mpémet vo, pnGLULOTOLEITAL TAVTOYPOVA [LE 1IGYXVPOVE N LETPLOVS ETUYMYEIG TOVL
CYP3A4 (BA. mapdaypogo 4.5).

Tkpémppouvt
Tkpémepout 1 YOUOC YKPETPPOVT dEV TPETEL VO, KATOVOAMDVETOL KOTA TN dtdpkela g Oepaneiog pe

owepevovn (BA. mapaypaeovg 4.2 kot 4.5).

To&ikodtnTa sufpvov

H @wepevovn dev mpénet va ypnolpomoteital katd T SdpKeL TG EYKLUOCHVNG EKTOG €AV €)EL
mpaypatomoin el mpooektikn e£€TA0T TOV 0OPEAOLE Y10 T UNTEPA KO TOV KIVOUVOL Y10 TO EUPpuo.
Edv po yovaixo peivel €ykvog eve maipvel pvepevovn, Bo mpémet vo evnuepmbel yio Toug duvnTikong
KvdOVOLS Yo To EUPpLo.

2TIG YOVOIKEG OE aVOmapoy®YIKn NAKia TPETEL VO, GLVIGTATOL VO, XPNCUYLOTOLOVV OTOTEAECUATIKN
avTIcOAAN Y Kotd T dtdprela TG Bepameiag e Pvepevovn.

2116 yuvaikeg TPEMEL va, GuVIoTATOL Vo unv OnAdovv Katd tn didpiela tng Oepaneiog pe pvepevovn.
BA. mapaypdeovg 4.6 kat 5.3 yio TEPIoCOTEPES TANPOPOPIEC.

ITAnpoopicc oyeTikd e T EK60Y0,

To Kerendia mepiéyer Aoxtoln

Ot acBeveic pe omavio KAnpovoukd tpofinpate dvcaveéiog otn yodaktoln, TANPN AVETAPKELL
AOKTAONG 1 SucaToppOPNOT YAVKOLNG-YOAUKTOLNG deV TPEMEL VO TAPOVY AVTO TO POPLOKEVTIKO
TPOiOV.

To Kerendia mepiéyel vazpio

AvT6 T0 QUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AyoTEPO 0mtd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd
oL ovopalovpe «elevbepo vatpiovy.

45  Alliemopaoceig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeg HopPES allniemiopacng
Meléteg aAANAETOPACE®Y £YOVV TPAYHOTOTONOEL LOVO OE EVIAIKEC.

H @ivepevovn amofdiletor oyeddv AmOKAEIGTIKA HECH LECOAABOVUEVOL OO TO KUTOYPMLLOL

P450 (CYP) o&ewdmtikod petaforiopot [kupiog CYP3A4 (90 %) pe pikpn cuvels@opd tov
CYP2C8 (10 %)].



H tavtdypovn ypron avievosikvutol

loyvpoi avaotoleic oo CYP3A4

H tavtoypovn ypnomn tov Kerendia pe ttpaxovaloin, kiapBpopokivn kot GAAOVS 1GLPOVG
avaotoreig tov CYP3A4 (m.y., ketokovaloan, pitovafipn, vehpvafipn, Koumoiotdrr, tTeAbpopvkivn
N vepaloddvn) avievdeikvotal (BA. Tapdypago 4.3), Kabd avaUEVETOL CUAVTIKT adENCT TNG
£€kBeomg e PvePEVOVTG.

H tovtdypovn ypnon dev ocvvictdton

Ioyvpoi kau uétpror eraywyeic tov CYP3A4

To Kerendia dgv mpémet v ypnOULOTOIEITOL TV TOYPOVO LUE PLPOUTIKIVI] KOl BAAOVS 1GYLPOVG
enaymyeig tov CYP3A4 [n.y. kapPapalenivn, eovoutoivn, oatvoPapPitdin, vrepuco (St. John’s
Wort)] 7 ne epafipévin kot dAiovg pétprovg enaywyeig tov CYP3A4. Avtoi ot emaywyeic

tov CYP3A4 avapévetor vo LEUOGOVY CNUOVTIKE TN CLYKEVIPMOT TG PLVEPEVOVIG OTO TAAGL Kot
Vo 00N YNo0LV G€ PElmpéEVT Bepamevtikn enidpaon (PA. Tapdypapo 4.4).

OpIouéVo, papUoKEDTIKG. TTPOIOVTO, TOV ADEAVODY TO KGALO 0pOD

To Kerendia dgv mpémnet vo, pnGLULOTOIEITOL TAVTOYPOVA [LE KOAOGVVTNPTTIKA SLOVPNTIKY (7.,
aptAopion, Tplaptepévn) Kot GAA0VS MRAS (T.y. emhepevovn, ecalepevdvn, OTEPOVOAUKTOVN,
Kavpevovn). AvapéveTotl 0Tt 0VTE TO. UPUAKEVTIKA TPOIOVTO dVEAVOLV TOV KivOUVO VITEPKOALUUING
(BA. mapdypoapo 4.4)

Tkpéimppoovt

T'cpémppout 1 YOUOC YKPEPPOVT dEV TPEMEL VO, KATOVOAMVETAL KATA TN dtdpkela TG Oepaneiog pe
QWEPEVOVN, KOOMG avoUEVETOL VO, AVENGEL TIC GUYKEVIPMGELS TG PLVEPEVOVIG OTO TAAGUA HECH
avaotoAng tov CYP3A4 (BA. mapaypdoovg 4.2 kot 4.4).

Tavtdypovn ypNon Ue TPOPLAGEELS

Mézpior avaoroleic too CYP3A4

Y& o KAMVIKN PHeAétn, n tautdypovn xpnon epvbpopvkivig (500 mg tpelg popéc v nuéPa) 0dnynoe
oe avénon katd 3,5 popég otnv AUC g ovepevovng Kot avénon katd 1,9 eopéc otV Cmax QVLTAG.
e pa GAAN KAvikn pedétn, n Pepamapiin (240 mg diokio eAeyyoOpevng amodécpevong pio popd tnv
nuépa) odnynoe o avénon kotd 2,7 popég kot katd 2,2 popéc otnv AUC kat 6tV Cimax TNG
owvepevdvng, avtioTorya.

To kG0 opov pmopel vo avéndel kat, Mg K TOVTOV, GVVIGTATOL 1] TAPAKOAOVONGN TOV KOAiOL 0pOY,
Wwitepa Katd Tn d1dpKela g Evopéng 1 aAlaydv TG S0GOAIYNONG TNG PLVEPEVOVIG 1) TOV
avaotoréa CYP3A4 (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).

AobOeveic avaoroleic oo CYP3A4

Ot Baciopéveg ot puotoroyia appoakokvnTikés (PBPK) mpocopoidoelg vrodeikviovy 6tL n
eAovPBo&apivn (100 mg 600 @opég v nuépa) avé&avel tnv AUC (1,6 gopég) kat TV Cmax (1,4 @opéq)
™G EePEVOVIC.

To kGA10 opov pmopet vo avéndel kat, Mg K TOVTOV, GLVIGTATOL 1] TAPAKOAOVONGN TOL KOAloL 0pOY,
wwitepo Kotd v Evapén 1 o odhay€g TS 6060AdYNoNG TG PIvEPEVOVNC | TOV avaotoréa CYP3A4
(BA. mapaypdapovg 4.2 kot 4.4).

Op1oUévo. POPUAKEDTIKG, TPOIOVTO, TOD OEAVODY TO KOALO 0poD (PA. mopdaypopo 4.4)

H tavtoypovn ypnon tov Kerendia pe copninpopoto kaAiov kot tpyuebompiun
tpefompiun/covipapncdoaldoin avopévetol va ovénoet Tov Kivouvo vrepkaitoipiog. Amotteiton
TapakoAovOn ot Tov KaAiov opov.

H npocmpvi diaxomnh tov Kerendia kotd ) dudpkela g Oepamneiog pe tpipuebompiun 1
tpebompipn/covieapefosaldin wropsei va sivan omapoitnt.

AVTIOTEPTAOIKG, POPUOKEDTIKG TPOIOVTO,



O «ivéuvog yio vTdTaoN AVEAVETAL LIE TV TAVTOYPOVT] YPT|ON TEPLGGOTEP®V OO £V, GAA®V
OVTIWTEPTACIKAOV QOPUAKEVTIKAOV TPOIOVTIMV. L€ aVTOVS TOVg acheveic cuvioTdton mapakolohonon

NG aPTNPLOKNG TTESTS.
4.6 Tovipétnra, KOO KoL Yorlovyia

AvticOAMN YN 6E YuVaiKeC

IMuvaikeg o€ avamapaymyikn nAKio TPETEL VO, YPTCLLOTOIOVV OTOTEAEGLOTIKY AVTIGOAANYT KOTA TN
duipketla g Bepaneiog pe pvepevovn (PA. Tapdypao 4.4).

Kvnon
Agv drotifevtor KAVIKE 0E00LEVO GYETIKG LLE T YPTOT PLVEPEVOVNG O EYKLO YUVOIKAL.
Meléteg oe {oa katédei&av avamapaywyikn to&ikotnto (BAne Tapdypago 5.3).

To Kerendia dgv mpémet vo, xpnoipomoteitol katd T JdpKeLn TG EYKVUOSHVNG EKTOC €AV 1 KAIVIKY
Katdotoon Tng yovaikog arortei Oepameio pe pvepevovn. Eav n yovaika peivel £ykvog eva moipvet
Qwepevovn, Ba mpénet va evnuepwBel Yo Tovg SLuVNTIKOVG Kivdvvoug yia to ufpuo (PA.
Topaypapo 4.4).

Oniacudg

Agyv gival yvooto dv 1 vepevovn/ot petoPolriteg anekkpivovtal 6To avOpamvo yaia.

Ta dwwbécipa eappakokvnTikd/To&ucoAoyikd dedopéva e {oa £3€1E0V AMEKKPLON TNG PLVEPEVOVIG
Kol TV petafortdv g oto yoia. Ta veoyvd apovpaiov mov ekTédnkav HEG® aVTHG TG 0000
nmapovsiacay avemBounteg evépyeleg (PA. mapdypapo 5.3).

O «ivdévvog ota veoyévvnta/Ppéen dev Umopel vo 0mOKAEIGTEL.

[péner va amopaciotel edv Ba dwokonei o Oniacpog 1 Ba drakonel/ Bo amopevyBel ) Bepaneia pe T0
Kerendia, Aappdvovtog vrdym 1o 6¢erog Tov Onracuod yio To Tondi kot To dperog g Bepameiog yio
™V yovaika (BA. Tapdypago 4.4).

Tovipdmro

Agv vLapyovV HEGOUEVH GYETIKE, LLE TNV ETOPOACT] TNG PIVEPEVOVNG GTIV OVOPAOTIVY YOVILOTNTO.
Meléteg oe Cma Exouv deilel petmpévn yovipotnto tov nlvkodv o ekbécelg mov Bewpovvrtal OTt
vrepPaivovv ™ pé€yrotn avBpomivn €kbeor, vmodewkvoovtog younAn kAMvikn ovvaesio  (PA.
Tapdypopo 5.3).

47 Emopaceis 6Ty IKAVOTITE 001Y161)G KU1 (EIPIGHOV PN UVI|LETOV

To Kerendia dev €yel kapio enidpacn 6TV KOVOTNTO 00N YNOTG KOL XEPIGHOD UNYovUATOV.

4.8  AvemOoOunteg evépyeleg

TIepiinwn tov TPoOih ACOAAELNC

H mo ocvyvd avaeepouevn avemiBount evépyeto KoTd T didpketo e Oepameiog (e T Qvepevovn
nrav n vrepkaitonpio (14,0%). BA. «Ileprypaen emiheypévev avemBountov evepysidv,
Yreprodioiuioyn mopakdTo Kot Tapdypago 4.4.



Koatdloyoc ovemBountmv EVEPYELMV GE LOPON TIVOKO,

H acpddeia g pvepevovng oe acbeveig e ypovia veppikn voco (XNN) kot dtafntn tomov 2 (T2D)
a&oroynnke o€ 2 Pacucéc peréteg eaong LI, FIDELIO-DKD (dtafntik) veppiki vOG0G) Kot
FIGARO-DKD. Xt peAiét FIDELIO-DKD, 2.827 acOeveig éhapav vepevovn (10 1 20 mg pia
Qopa TNV Nuépa) pe péon ddpketa Bepaneiog 2,2 £trn. Xtn pedétn FIGARO-DKD, 3.683 acOeveig
ElaPav ervepevovn (10 1 20 mg pio eopd v Nuépa) pe péon ddpketa Bepameiog 2,9 €.

Ot avemBOuNTeC vépyeleg Tov mapatnpnnkav tapatibevior otov mivaxae 3. Eivat ta&vounpéveg ava
KOTNYOPio/0pYoviKO GOGTNIA GOUE®VA, LE TN PACT) dE00UEVMVY KOl TOV KAVOVO GLUYVOTNTOC ELOAVIONS
MedDRA.

O1 avemBOpnteg evépyeleg oLadOTOLOVVTUL COUPOVE LE TN CLYVOTNTO ELPAVIONS TOVG Katd pBivovoa
GEPA GoPapOTNTIG.

Ot ovyvétteg kabBopilovror wg e&Ng:

Mol cuyvéc (>1/10), cuyvég (>1/100 éwg <1/10), oyt ouyvég (=>1/1.000 émg <1/100), omdvieg
(=21/10.000 £wg <1/1.000), moA0 omdvieg (<1/10.000), un yvwotes (dev pmopovv va eKTiunBovv pe
Baon ta dabécipa dedopévar).

Hivakag 3: AvemBounteg evépyeteg

Kotnyopio/opyaviko
ovotnno IMoA¥ cvyvég Yoyvég Oy ovyvég
(MedDRA)
Awtapayss Tov , Yrovatpopio
petafoiopov Ko Yreproltopio ,
i Ymepovpuyoipio
™S Opéyng
AWszsQ, Ymotaon
OLaTOPOYES
Awtapayéc Tov
0éppoTog Kol Tov Kvnopog
VT0OOPLOV 16TOV
HMopoxivikég PvOudc omepapotikng Awoopatpivn
eetdosig dmOnong petmpévog UELOUEVT

Teprypaon emreypévav avemBdunTtov EVEPYELDY

Yreprotioauio

210 ovyKevIpoTIKd dedopéva tov peret@v FIDELIO-DKD kot FIGARO-DKD, cupfdvta
vrepkahopiog avapépdnkav oto 14,0% twv acbevdov mov élafov Oepancia e pvepevovn oe
oVyKplon pe 1o 6,9% twv achevav mov Elafav siovikd eapuaxo. [Tapampndnke avénon otn péon
T kaAiov opov katd Tov TpdTo UV Bepansiog oe oo pe Tig apyikés Tég katd 0,17 mmol/L
GTNV OLAS0 TNG PIVEPEVOVNG GE GUYKPLOT| LLE TO EIKOVIKO QAPLAKO, 1] OTToia TapEUEVE oTabEpN 0N
ovvéyeto. H mAelovotnta Tov cupfavtov vTepKoilopiog NToV NI £0¢ LETPLO KOl VTOYMPTCOV
TAPWG 6ToLg acbeveig mov EAafayv Bepameia e pvepevovn.

YoPfapd cvpPavra vrepkaorpiog avaeépdnkay cuyvotepa yia ) ewvepevovn (1,1%) and 6,11 yia t0
gwoviko eappaxo (0,2%). Zvykevipdoeig kaiiov opod > 5,5 mmol/L kot > 6,0 mmol/L
avapépOnkav 6to 16,8% kot oto 3,3% tov acbevav Tov Elafav Bepancio e evepevoOVN Kol GTO
7,4% ko o710 1,2% 1oV acbevav mov Elafav eucovikd papuako, avtiotorya. H vrepkaiaiio mov
0dMynoe o€ oploTIKY d1akom o€ 0oBeveig ot omoiot EdaPav evepevovn nrav 1,7% évavt 0,6% oy
opado ewkovikov eappdakov. H voonleio AMym vaepkailonpiog 6Ty opdado T evepevovng oy
0,9% évavtt 0,2% otnv opdda eKoviKod GapUaKov.

IMoa g101Kéc cuotdoelg, avatpeéte oTic Tapaypdpovs 4.2 kot 4.4.

Ynoraon

210 oLYKeVTPOTIKG dedopéva tov pedet@v FIDELIO-DKD kat FIGARO-DKD, cuvufdvia vwotacng
avapépinkav 610 4,6% tov acbevov mov Ehafav Bepaneio pe pvepevovn oe chykpion pe to 3,0%
TV 0cbevov mov ELapayv siovikd eapuaxo. Ze 3 acbeveic (< 0,1%), n Oepaneio e pvepevovn
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SOKOTNKE OPLoTIKG AOY® VToTaoTg. H voonieio Aoym vtotaong ftav idia o acbeveig mov Erafav
Qvepevovn 1M gkoviko edppaxo (< 0,1%).

H mierovétto tov cupdviov vwdTaong Toy N 1 HETPLO KoL VITOYDOPNoAY TANP®S 6TOVG aodevelg
7ov Ehafav Oepameia pe Pvepevov.

H péom ovotolikn| aptnplokn mieon peiwbnke kotd 2-4 mm Hg kot n péor S106ToAIKT apTnploKh Tieon
petndnke kot 1 - 2 mm Hg tov unva 1, mapapévoviog otadepr| 6T GLVEELD.

Yrepovpryouuio

210 ovuyKevTpoTiKd dedopéva tov peaetov FIDELIO-DKD kot FIGARO-DKD, cuppdvta
vrepovpryaipiog avaeépbnkay oto 5,1% tov acbevav mov Eafav Bepameia pe pvepevovn oe
oVvyKpion Le 1o 3,9% tov acbevav mov Erafav ewovikd edpuaxo. OAla To cvpPavta nTov un cofopd
KOl 0EV 00N YNOOV GE OPLOTIKTY OLKOTY 6TOVG acbeveic mov Elapav pvepevovr. Ilapatnpndnke
avénomn ot péomn T ovpikov 0&Eog 0pol oe oyéomn Ue TIG apytkec Tié katd 0,3 mg/dL oty opdda
NG PVEPEVOVIG GE GVYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPUOKO £C TOV Uiva 16, n omoia e€acbévnoe pe v
Thpodo ToLv YPOVOL. Agv mapotnpNONKe Kopio dStapopd HeTagD TG OHAdOS TG ELVEPEVOVNG KOL TNG
oG EIKOVIKOD QOPIAKOL 66OV apopd To avaepOeVa cLUPAVTA ovptkng apbpitdag (3,0%).

Pobuog oreipopotinng omnbnons (GFR) peiwpévog

210 ovuyKevTpwTikd dedopéva tov peaetov FIDELIO-DKD kot FIGARO-DKD, cuopfavta petmpévov
GFR avaeépOnkoav oto 5,3% tov acbevadv mov Ehapav Bepameio pe evepevovn oe chyKpion UE TO
4,2% tov acbevav mov Elapov ikovikd edpupoko. Ta cvppavia peiwpévov GFR mov 0dfynoav oe
0p1oTIKT Olakonn Ntav idta e acbeveic mov EAaPav pvepevovn 1| eikovikd eappako. H voonieia
Myo peiopévov GFR ftav 8w og acBeveic mov Edafav gvepevovn 1 eucovikd dppaxo (< 0,1%). H
TAEOVOTNTO TV cVUPavTeV peiopévor GFR NTav fmo 1 pétplo Kot voy®pnoay TANp®mG GTOVG
acBeveic mov EhaPav Bepaneia pe pvepevovn. Ot acBeveic mov Elafav evepevovn Tapovciacoy
apykn peimon tov eGFR (péon Ty 2 mL/min/1,73 m?) mov e£ac@évnoe oty mopeio TOL YPOVOL GE
GUYKPLGN HE TO EIKOVIKO QAPLOKO. AVTN 1| LEI®GT QAVIKE VO VOl avaoTpEYLUN KATE T S10pKELL
g cvveyLouevng Bepameiog.

Awoopaipivy uerwuévy

210 cvykevTpoTikd dedopéva tov peket®v FIDELIO-DKD kat FIGARO-DKD, n gwvepevovn
GLOYETIOTNKE [E O10pHOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO ATOALTY UEIOT TG LEGTC OLLOGOAPIvIG KATA
0,15 g/dl kou Tov péoov arparoxpitn katd 0,5% petd amd 4 uqveg Bepaneioc. H avopio wov
KaToypAenKe TV cLyKpiotun 6tovg acbeveic mov Elafav Oepoameio pe evepevovn (6,5%) Kot Tovg
acBeveig mov Ehafav Oepaneia pe gucovikd eappako (6,1%). H cuxvomnta tov cofapdv copfaviov
avopiog nTav younAn toéco oe acbeveic mov ElaPav Bepomeia e pvepevovn 660 Kot o€ aobevelg Tov
éhoPav Bepameia pe eucovikd eappaxo (0,5%). Ot ahhayég oV OLOCEOLPIvY KO GTOV OLULATOKPITN
NTOV TOPOSIKEG KOl EPTUCHY GE GLYKPIoIUA EMITEd e OVTE TTOL TOPATPHONKOV GTNV OUAdO TTOV
éhafe Bepameio pe eiovikd eAppako PeTd and mepimov 24-32 unveg.

Avopopb mOavoloyoduevov avemOOunTmV EVEPYELRY

H avaeopd mBovoroyoduevmy avemiBount®y evepyelmy HETd amd T YopnyNn o adetog Kukhopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emxitpénet  cuveyn mapakolobnen g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTaL 0O TOVG EXUYYEAUATIEG VYELNG VO
avVaQEPOVY OOLEGONTOTE THAVOAOYOVIEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEGM TOVL £0VIKOD GLGTNLATOG
oavapopds Tov avaypdeetot oto [Hopdptua V.

49 Ymnepodoooloyia
H mo mbavn exdnimon vrepdocoroyiag avouévetat va givat n vrepkaitopio. Eqv avamtuybel
vreproAopio, TPETEL va EeKvioet 1| Kobiepmpévn Bepameia.

H @ivepevovn givar aniBavo vo amopoakpuvOel amotelespatikd Le apokdbapon, dedopévov 6t 10
TOGOGTO GUVOECTG TG Ue TPWTEIVEG TOL TAAGHATOC glvar epimov 90%.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikés 1010TNTEG
Dapuaxobepomevtikn kKatnyopio: dS0vpnTIKA, aVToy®VIoTEG aAd0oTEPOVNG, kwdkog ATC: CO3DAO0S

Mnyoviopnoc dpdonc

H @wepevovn etvar Evag un otepoetdikds, EKAEKTIKOG VTUY®MVIGTHG TOL VTOd0YEN TOV
oaratokoptikoedmv (MR), o onoiog gvepyomoteital amd TV ahdoctepOV Kot TV KopTILOAN Kat
puOuiler ™ yovidrokn petaypaen. H ovvdeon g otov MR odnyei og éva €101k6 chumieypa
VTOJ0YEN-GLVOETT TO OTOI0 OMOKAEIEL TN GTPATEVCT| LETAYPUPIKADV GUV-EVEPYOTOUTOV TOL
EUTAEKOVTOL TNV EKQPACT] TPOPAEYUOVOIDV KOl TPOIVOTIKMDY LEGOAAPNTDV.

DopuoKodVVOUKES ETOPACELS

Ymv FIDELIO-DKD «at otnv FIGARO-DKD, tuyatomompéveg, StmAd TopAEG, EAEYYOLEVES e
EIKOVIKO PApaKo, TOAVKEVTPIKES peréteg eaong I oe evihkeg acBeveic pe XNN kot T2D, n
S10pBOUIEVN ®C TPOG TO EIKOVIKO QAPLOKO CYETIKY| LEIMON TOV AOYOV AEVKMUATIVING TPOC KPEATLVIVN
o0pov (UACR) og acbeveig Tuyatomoinuévoug otn gvepevovn ftav 31% kar 32%, avtictotya tov
40 pnva kot o UACR mopépeve peiopévog kad' OAn m dbpkela Kot Tv 300 HEAETAOV.

2mv ARTS-DN, pa toyotomompévn, SImhd TOQAT], EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO, TOAVKEVTPLKN
perétn eaong IIb oe evilikeg acBeveig pe XNN kot T2D, 1 d1opbwpévn og Tpog To EKOVIKO PApLLOKO
oyetkn peimon tov UACR v Huépa 90 ftav 25% wan 38% o acbeveic mov éhafav Bepaneio e
owvepevovn 10 mg ko 20 mg pio @opd v NUEPQ, AVTIGTOLYOL.

Koaporaxn niexrpopovoioloyia

Mo perétn ewdcd yio 1o QT og 57 vyieic ouppetéyovteg £6€1Ee OTL 1 PLVEPEVOVT OgV EXEL KO
enidpacn otV Kapdaky exavandiwnot. Agv vanipée Evoeign dpdong mapdataocng tov QT/QTc g
QWePEVOVNG LETA amo epanal dooelg 20 mg (Bepamevtikéc) 1 80 mg (vepHepamevTIKES).

KAwvikn omoteAeGUOTIKOTITO KOl 0GQAAELQ,

O peréteg FIDELIO-DKD ka1 FIGARO-DKD diepedvncay v enidpacn e QvePEVOVNG G
GUYKPLOT HE EKOVIKO PAPLLOKO OTIC VEQPIKES Kol Kapdwoyyelakéc (CV) ekfaoelc oe evihikeg acbeveig
pe XNN won T2D.

Ot acBeveic amorteito va Aappdvovv v Kabiepouévn povtida, CUUTEPIAAUPOVOIEVNC TG LEYIOTNG
OVEKTNG EYKEKPLUEVNC OOOTG EVOG AVALGTOAEN TOV UETATPENTIKOV EVEVOV TNG QYYELOTEVGIVIG
(avactoréa MEA) 1| amokAelot TV vwodoysmv ¢ ayyeloteveivng (ARB).

Ot aoBeveic pe d1ayvOGHEVT KapOloKY avendpkela e petopévo KAAopa eEdBnong kot ta&vounon
katd New York Heart Association (Kapdioroywn Etaupeio Néog Yopkng) II-IV amoxdeiomnkav Adyw
ovotaong 1A yw Bepaneio pe MRA.

X perét FIDELIO-DKD, ot acBeveic ntav emAéEipot Bdoet evdciEewv eppévovoag
Aevkopotvovpiog (> 30 mg/g émg 5.000 mg/g), eGFR 25 émg 75 mL/min/1,73 m? kat kakiov opov
< 4,8 mmol/L katd tov tpokatapktikd Eleyyo.

To Tp®TEVOV KATAANKTIKO GMUEL0 fTaV £V, GOVOETO TOV YPOVOL UEXPL TO TPMTO GUUPAYV VEPPIKNG
avendpkelog (mov opiletar og ypdvio arokabopon 1 LETAUOGYEVCT VEPPOL T} EUUEVOVGO PEIDOT] TOV
eGFR o¢ < 15 mL/min/1,73 m? yio. S1d6tnpo TovAdyioTov 4 £BSoUadmV), ENIEVOVGOG HEIOONC TOV
eGFR 40% 1 meprocdTEPO GE GUYKPLoT LE TNV Evapén Yo dtdotna TovAdyiotov 4 gfdopddmv,
Bavatov veppikng artioroyiag. To Pacikd devtepehov KoTaANKTIKO oneio fTav £va cvVOETO TOL
xPOVOL LEYPL TOo TP®TO GLUPEY Bavdatov CV atrtioloyiag, pn Bavatn@opov epepPEyIaTOg TOV
pvoxapdiov (MI), un Bovatneopov eYKeEPAAIKOD ETEIG0010V 1| VOGNAEING Y10l KOPSIKT) AVETAPKELQ.
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"Eva ovvoro amod 5.674 acBeveic tuyaionomOnkav yia va Aafouv gite pivepevovn (N = 2.833) eite
goviko edpuaxo (N = 2.841), kot copmeptAn@dnkav otnv avdivon. H didpeon didpkeia
mTapakorlovOnong nrTav 2,6 £n. H 8601 g grvepevovng 1 Tov EIKOVIKOD PAPUAKOVL UTOPODGE Vo
npocapuootel peta&d 10 mg kot 20 mg pia eopd v nuépa katd ) d1dpkela, TG dteEaymyne g
UEAETNG, e Bdom kuping T cvykévipman Kaiiov otov opd. Katd tov ppva 24, amd toug
cuupetéyovteg mov Ehafav Oepameia pe evepevovn, 67% Aappavav Bepancio pe 20 mg pio popd v
npépa, 30% pe 10 mg pio popd v nuépa kar 3% Ntov o dokonn Bepameiog.

Metd 1o TéA0G TNG LEAETNG, | TANPOPOPNON Yo TO €6V etvor CwvTovoi 1 Oyt eAedT Yo 10 99,7% TV
acfevav. O TAnBvopog e perétng nrav 63% Agvkoi, 25% Aocidrteg kot 5% Mavpot. H péon niia
Katd TV évioén nTav ta 66 £ kot 70% tev acbevav ftav avopes. Katd v évapén, o pécog eGFR
frov 44,3 mL/min/1,73 m?, pe 55% tov acdevav vo éxovv eGFR < 45 mL/min/1,73 m?, o Sidpecog
UACR 1tav 852 mg/g kou ) péom yAvkolvhopévn apoceatpiviy Alc (HbAlc) itav 7,7%, 46% ciyav
1670p1KO abnpockinputikng CV vocov, 30% 1otopikd otepaviaiag vooov, 8% 10Topikd KapOLaKNG
OVEMAPKELOG, Kot 1) uéom aptnplokn mtieon frav 138/76 mm Hg. H péon didpkela tov T2D katd tnv
gvapén Ntav 16,6 €11, evd 10T0p1Kd StafMTikng ap@iPAncTpogdondieiog Kot StafnTiknig
vevpondBelag avapépdnke oto 47% kol 26% tov acBevav, avtictorya. Koatd v évapén, oyedov 6iot
ot acBeveig AdpPavav avactoréa MEA (34%) 1 ARB (66%), ka1 97% tov acBevdv ypnciponolovcay
pio 1 TePLocOTEPEG AVTIOPNTIKEG POPUAKEVTIKES AY@YEG [LVGOLALVT (64%), dryovavidia (44%),
AY®VIGTES TOL LITOdOYEN TOV opolalovTog pe YAvkayovn nentidiov-1 (GLP-1) (7%), avactoleig tov
ovppetapopéa vatTpiov-yAvkolng 2 (SGLT2) (5%)]. Ot dAleg mo GLYVES PAPUOKEVTIKES OYWYES TOV
Aappavovtav Katd v Evapén Ntav otatives (74%) kot amoxielotég dtdAwv acPeotiov (63%).

Mo, 6TATIGTIKG GNUOVTIKT SL0QOPA VIEP TNE PIVEPEVOVNG KOTOdEYONKE Y100 TO TPOTELOV GUVOETO
KOTOANKTIKO onueio Kot to Pactkd devtepevov ouvheTo Katainktikd onueio (BA. oynua 1/aivakag 4
mapokato). H enidpacn g Oepaneiog yio To TpmTedov Kot To dEVTEPEVOV KATAANKTIKO G UELD fTaV
YEVIKG GUVETNG LETAED TV VIoONAdmV, cuumeptiapfavopéving g mepoyns, tov eGFR, tov UACR,
Mg GLOTOMKNG apTnplokng mieong (SBP) kot g HbAlc katd v évapén.

> perétn FIGARO-DKD, ot acBeveic ntav emAéEipot Bdoet evdsiewv eppévovoag
Aevkopotivovpiog xoviag UACR > 30 mg/g éoc < 300 mg/g kot eGFR 25 éo¢ 90 mL/min/1,73 m? 4
UACR > 300 mg/g kou eGFR > 60 mL/min/1,73 m? katd tov TpokatapkTikd éaeyyo. Ot acheveic
énpeme va YoV kdAo opov < 4,8 mmol/L katd tov TpokatapKTiKo EAeyyO.

To Tp@TEVOV KATAANKTIKO GNUELD fTaY £va 6VVOETO TOV YPOVOL UEYPL TO TP®TO GLUPAY BavdTtov

CV awtoroyiog, un Bavotneopov M, un Boavatnedpov eykepoiikod englcodiov 1 voonieiog yio
Kkapdiakn averdpkelo. To devtepedoV KATUANKTIKO onueio mepthduPave Eva ohvBeTo Tov YPOHVOL
LEXPL TN VEQPIKY avendpkela, eppévovoag peiwong tov eGFR 40% 1 mepiocdtepo og GOYKPLoN e TV
évapén yuo d1dotnpa TovAdyiotov 4 efSouddmyV, 1 BavAToL VEPPIKNAG a1TIOAOYING.

"Eva obvolo amd 7.352 acBeveic TuyoromomOnkay yio vo Aapovv gite vepevovn (N = 3.686) eite
gwoviko eapuaxo (N = 3.666) ko cupmepiAnednkav otig avaivoels. H didpeon didpkea
napakorlovOnong nrav 3,4 €. H 8601 g givepevovng 1 TOL EIKOVIKOD PaPUAKOD UTOPOVGE Vo
pocoppootel petald 10 mg kot 20 mg pia eopd v nUéEPA Katd 1 S1dpKeLd TG dte&oymyng e
pueAéne, pe Paon Kupiwg tn cvykévipwon KaAiov otov opd. Katd tov pva 24, and tovg
oLUpETEYOVTES OV EAaPav Oepameia pe pvepevovn, To 82% AduPove Oepaneio pe 20 mg pio popd
v nuépa, to 15% pe 10 mg pia popd v nuépa kot 1o 3% Ntav oe dtoukonn| Bepaneiog. Metd to
TEAOG TG UEAETNG, 1] TANPOQAPNON Y TO €AV eivar Covtavol 1 oyt eAedn yuo o 99,8% tav
acOevav. O TAnfuopog e perétng nrav 72% Agvkoi, 20% Acidrteg kot 4% Mavpot. H péon niia
Katd TV €vioén nrav ta 64 £ kot to 69% tev acevav Mtav avdpes. Katd v évapén, o pécog
eGFR fjtav 67,8 mL/min/1,73 m2, ue to 62% tov acbevav va €xet eGFR > 60 mL/min/1,73 m2, o
duapecsog UACR ftav 308 mg/g kot 1 péon HbA lc fitav 7,7%, 1o 45% twv acbevav gixe 10topikd
afnposkinpotikig CV vocov, 1o 8% &ixe 10T0piKd KOpPIOKNG OVETAPKELNS, KOl 1| LEGT) OPTIPLOKT)
wieon Nrav 136/77 mm Hg. H péon didpkeia tov T2D katd v Evapén ftav 14,5 £, evd 16Topikd
SwPnTikng apepAnctpocidondbelag Kot dSapntikng vevporddetag avapépOnie oto 31% kat 28% tov
aocBevav, avtiotoya. Koatd v évapén, oxeddv 6hot ot acbeveic Aappavav avactoréo MEA (43%) 7
ARB (57%), kot 10 98% tv acfevdv ypnoyomolonse pio 1| TEPIEGOTEPES OVTIOPNTIKES
QOPUAKEVTIKEG aymYES (tvaovAivn [54%], dryovavidia [69%], aymviotég Tov vrodoyea tov GLP-1
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[7%], avactoAeic tov SGLT2 [8%]). H dAdn mo cuyvi @apuaKeLTIKT ay®@yn ToL AapPavotay Kotd
mv évopén Nrtav ot otatives (71%).

Mo, 6TATIGTIKG ONUOVTIKT S10QOPA VIEP TNE PLVEPEVOVNG KaTOdElXONKE Yo TO TpwTevoV CV chvheTo
KaToANKTIKO onueio (PA. ewova 2/mivoka 5 mapakdato). H exidpacn g Oepanciog yio to mpmtedov
KOTOANKTIKO OMUEL0 NTOV GUVETNG LETAED TMV LTOOUAO®Y, CUUTEPILOUPAVOLEVIC TG TEPLOYNS, TOV
eGFR, tov UACR, ¢ SBP kat t¢ HbAlc xatd tv évapén. [Tapatnprdnke youniotepog puouog
eMinT®ONG NG 8eVTEPEVLOVGOG GVUVOETNG EKPOCTG TNG VEQPIKNG AVETAPKELOG, TNG ELUEVOVCOG LEIMONG
tov eGFR xatd 40% M mepiocdTEPO 1 TOV HAVATOL VEQPIKNG OTIOAOYIOG GTNV OLAdO TNG PIVEPEVOVNG
G€ GUYKPION UE TO EIKOVIKO PAPUOKO, ®GTOGO 0T 1 dL0pOPd OV £PTACE GE GTUTIOTIKN
onpavtwotnta (BA. mivaxa 5 mapakdtm). To amotéleopa Bepaneiog yio To devTEPOYEVEG VEQPIKO
oVVOETO KATAANKTIKO onpeio NTav cLveREG g OAEC TIG vToopadeg Tov eGFR katd v évapén, aAld
v v vroopdda acbevav pe UACR < 300 mg/g 1o HR frav 1,16 (95% CI 0,91, 1,47) ko yio tnv
vroopdda acBevov pe UACR > 300 mg/g to HR jtav 0,74 (95% CI1 0,62, 0,90).

Emumiéov mpokabopiopéva dgutepedovta KaTOANKTIKA onpeio xpovov péypt 1o cuufay
neptiapPavovral otov Tivaka 5.

Mivakag 4: Avilvon Tov Tp®TEVOVTOG KOl TOV SEVTEPELOVTOG KOTAATKTIKOD oTueion ypodvov péypt 1o
oLUPGY (Kot TV ETUEPOVG CLVIGTOGHOV TOVG) ot peAétn edong I FIDELIO-DKD

. _ Ewoviko gdppaxo Enidpaomn g
* =
Kerendia* (N = 2.833) (N = 2.841) Oeporeiac
Soupav Soupav o
N (%) o/ N (%) o/ HR (95% CI)
100-pyr 100-pyr
pwtedov veppikod 6UVOETO KATUANKTIKO ONUEI0 KOl Ol GLVIGTMOES TOV
2HVOETO TG VEPPIKNG
OVETAPKELOG, TNG EMLUEVOVTAG
ugtwonc 100 ¢GER > 40 % i 504 (17,8) 7,59 | 600 (21,1) 9,08 0,82 £0,73, 0,93)
TOV OaVATOV VEQPIKNG p=0,0014
altoAoyiog
Neppn averdpketo 208 (7,3) 2,99 235 (8,3) 3,39 0,87 (0,72, 1,05)
Eppévovoa peiowon tov
¢GFR > 40 % 479 (16,9) 7,21 | 577(20,3) 8,73 0,81 (0,72, 0,92)
®dvatog veppikng ortoroyiog| 2 (<0,1) - 2(<0,1) - -

Baowo dgvtepevov CV 60v0ETO KOTAANKTIKO GNUEIO KAL Ol GUVIGTAOGES TOV

2HvOeto tov Bavatov
CV attioroyiag,

un Bavatnedpov MI, 367 (13,0) 5,11 | 420(14,8) 5,92 0,86 (0,75, 0,99)
un Boavotneopov £yKeEQOUALKOD p=0,0339
€MEG06i0v ) voonieiag yuo
KopOLOKN AvETAPKELDL
®dvatog CV artiohoyiog 128 (4,5) 1,69 150 (5,3) 1,99 0,86 (0,68, 1,08)
Mn Bavatnedpo MI 70 (2,5) 0,94 87 (3,1) 1,17 0,80 (0,58, 1,09)
Mn Bovotneopo eyKePOAKO
. 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76, 1,38)
enelcHo10
Noonieia yio, kopdiokn
139 (4,9) 1,89 162 (5,7) 2,21 0,86 (0,68, 1,08)

OVETAPKELDL
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AEUTEPEVOVTU KOUTUANKTIKA G UELD OTOTELECUATIKOTNTOG
Ovnootta kdbe artoroyiog 219 (7,7) 2,90 244 (8,6) 3,23 10,90 (0,75, 1,07)**

Noonkeia kaOe attioroyiog 1.263 (44,6) 22,56 | 1.321(46,5) 23,87 | 0,95 (0,88, 1,02)**

2HVOETO TG VEPPIKNG
OVETAPKELOG, TNG EMLUEVOVTAG sk
uEiwone Tou €GER > 57 % i 252 (8,9) 3,64 | 326 (11,5) 4,74 | 0,76 (0,65, 0,90)
TOV OaVATOL VEQPIKNG
alToAoyiog

*@egpancia pe 10 1 20 mg pio popd v Nuépa emmpdoheta 0TIG HEYIGTEG AVEKTEG EYKEKPILEVES DOGELG
avactoréwv MEA 1 ARB.

** p= dev €lvol GTATIOTIKA GLLOVTIKO LETA TNV TPOCAPUOYT Y10, TTOAAUTAOTITO

CL:  Avbompo gpumotoohvng

HR: Adyog xwvdbvov

pyr: avBpomoétn acbevov

Ewova 1: Xpovog péypt 10 TpdTO SLUPAYV VEPPIKNG OVETAPKELNG, EPUEVOVGAS HEimong Tov eGFR
> 40 % amd v évapén N Bavatov veppikng arttoroyiog otn perétn FIDELIO-DKD

0,507
A6p Mpoypappatiopévn Beparreia
0145 — 1: ®ivepevévn (N=2.833)
****** 2: ElkovIk6 @dppako (N=2.841)
0,40
0,357
0,30
0,25 7
0,20
0,15
0,107}
0,057
0,00 71
0
Xpovog HEXPI TO TIPWTO CUNBAV (HAVES)
Ap10uOG CUPHETEXOVTWYV O Kiviuvo
1 2833 2705 2607 2397 1808 1274 787 441 83
2 2841 2724 2586 2379 1759 1248 792 453 82
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Hivaxag 5: AvaAvon Tov TPOTEVOVTOC KOl TOV SELTEPEVOVTOG KOTOANKTIKOV GNUEIOL ¥PpOVOL HEYPL
70 GUUPEY (Kot TOV ETUEPOVG CLVICTOGMOV TOVG) ot pueAétn edong Il FIGARO-DKD

. _ Ewoviko gdappoako Enidpaon g
*
Kerendia* (N = 3.686) (N = 3.666) Oeporeiac
Soppav Soppav o
N (%) w | N© e | HRO%CD
100-pyr 100-pyr

Ipotedov CV cVvOETO KATUANKTIKO GNLEI0 KOl 01 GUVIGTMOGES TOV

>vvleto Tov Bavdatov

CV attioroyiag,

un Bavamedopov MI,

un Bavotneopov £yKeQUALKOD

emelc0diov 1 voonieiog yuo

KOPOL0KT AVETAPKELNL
®dvatog CV artiohoyiog

Mn Bavatnedpo MI

Mn Bavatneopo eyKePAAKO
EMELGOO10

NoonAeia yio KapStoKn
OVETAPKELODL

458 (12,4) 3,87
194(53) 1,56
103 (2,8) 0,85
108 (2,9) 0,89
1173,2) 0,96

519 (14,2) 4,45
214(58) 1,74
102 (2,8) 0,85
111 (3,00 0,92
163 (4,4) 1,36

0,87 (0,76, 0,98)
p=0,0264

0,90 (0,74, 1,09)

0,99 (0,76, 1,31)

0,97 (0,74, 1,26)

0,71 (0,56, 0,90)

AEVTEPEVOV VEPPIKO GVVOETO KATAANKTIKO

2HvBeTo TG VEPPIKNG
OVETAPKELOG, TNG EMLUEVOVTAG
ueimong tov eGFR > 40% 1
TOV BaVATOL VEQPIKNG
ottoloyiog

Neppikn averdpkeio

Eppévovoa peimon tov
eGFR > 40%

BOdvoTog VEPPIKNG OLTIOA0YIOG

350 (9,5) 3,15

46 (1,2) 0,40

338(9,2) 3,04
0 -

G1NUEID KO 01 GUVIGTAOGESG TOV

395(10,8) 3,58
62(1,7) 054

385(10,5) 3,49
2(<0,1) -

0,87 (0,76, 1,01)
p = 0,0689 **

0,72 (0,49, 1,05)

0,87 (0,75, > 1,00)

AgVTEPEVOVTU KATUAMKTIKA ONUELN ATOTEAEGPUATIKOTITO,

BOvnootta kdbe attoroyiog

Noonieia ka0e artoroyiog

2HvBeTo TG VEPPIKNG
OVETAPKELOG, TNG ERLUEVOVTAG
ueimong tov eGFR > 57% 1
TOV BaVATOL VEQPIKNG
otohoyiog

333(9,0) 2,68
1.573 (42,7) 16,91
108 (2,9) 0,95

370 (10,1) 3,01
1.605 (43,8) 17,52
139(3,8) 1,23

S
0,89 (0,77, 1,04) **

0,97 (0,90, 1,04) **

0,77 (0,60, 0,99) **
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O¢pamneio pe 10 1 20 mg pio @opd v NuUEPQ EMTPOCHETA GTIG UEYIOTEG OVEKTEG EYKEKPIUEVES DOGELS
avaotoAéwv MEA 1 ARB.

dev glval GTATIOTIKG CNUAVTIKO PETH TV TPOGOPLOYN Y10 TOAAUTAOTI T

CL:  Awbompo epmotoohivig

HR: Adyog kivdbvov

pyr: avBpomoit acbeviv

**

Ewéva 2: Xpdvog péypt 1o pdto cvpuPav Oavatov CV artoroyiog, un Ooavommedpov euepaypnotog
TOV Hookapdiov, un BovaTnEOPoL EYKEPAUAIKOV ETEIG0OI0V 1| VOONAEING Y10 KOPIIOKN AVETAPKELY OTN)
perétn FIGARO-DKD

0.207] Mpoypappartiopévn Bepatreia
B 1. ®ivepevovn (N=3.686)
01871 oo 2. Eikoviko @dppako (N=3.666) . b
0,167
w
f=y
b
3 0,147
E
E
w
o 0,127
2
f=4
=
0
3 0,107
D
E
€ 0087
£
o
° -
& 0,06
<
0,04
0,02
0,00 T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
ApI1BuOG CUPHETEXOVTWYV O€ Kiviuvo Xpovog péxpr To TpLTo GUNRAY (HAVES)
1 3.686 3.600 3.517 3.427 3.320 2.781 2.184 1.712 1.093 598
2 3.666 3.577 3.479 3.389 3.267 2.730 2.125 1.657 1.076 585

Toudrazpucdc TAnfuvoude

O Evponaikdg Opyoviopog Poappdkmy €xel 0doel avaBoir amnd Ty vToypEmon LITOROANG TGV
arotelecudtov Tov peretdv pe to Kerendia g pio 1) meplocdtepeg VITOKATIYOPIEG TOL TOUOLATPIKOD
TAnBvucpov ot Bepamneio TG ¥poOVIaG VEPPIKNG Vocov (PAETE Topdypa@o 4.2 yio TANPOPOPieg OYETIKA
LE TNV TOdLOTPIK Yp1omn).

52  ®appoxokivnTiKEG 1O10TNTES

Amoppdonon

H pwepevovn amoppopdtar oyeddv TANP®G LETA TNV A0 TOV GTONNTOG YopnyNnon. H anoppodenon
glval Toyela pe TIg LEYIOTEG CLYKEVIPMOGELS 6TO MAAGHA (Cmax) Va gp@avifovtor petaév 0,5 kot

1,25 opdv petd v npocAnyn tov diokiov oty katdotaor vnoteiag. H amdivtn Prodiabeciuotnta
g Pvepevovng etvat 43,5% Aoy Tov LETABOAGUOD TPMOTNG S1OS0V GTO TOIYMILC TOV EVTEPOV KOl
oto fmap. H eivepevovn eivarl vrdoTpopa Tov petapopén ekpong P-yAvkonpwteivn in vitro, to omoio
®GTOGO dev BempPEiTal GYETIKO Yol TV AmoppOPN O TNG int Vivo MOY® TNG VYNANG SLOmEPOUTOTITUC TG
QvePEVOVNG.
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Ernidopoon ¢ tpopng

H npdoinym pe tpogn pe vynAn meplektikdtnto o€ Mmapd kot Oeppideg avénoe mv AUC g
Qwepevovng katd 21%, peiwoe v Crax kKotd 19% Kot mapdtewve tov ypdvo péypt v emttevén g
Cuax 0€ 2,5 dpeg. Agdopévov 6Tl avtod dev Bempeital KAVIKG GYETIKO, 1) LVEPEVOVI] UTOPEL VO

Aoppdveton pe M xopig Tpoen.
Kartavoun

O o6yKo¢ katoavoung o otabepn| katdotaot (V) Tng evepevovig eivarl 52,6 L. H ohvdeon g
ovepevovNg Le TPpMTEivEG TOL avBpdOTIVOL TAdGTOG in vitro givon 91,7%, pe T Aevkopativy opod
Vo 0OTELEL TNV KOPLO TPMTEIVN GVUVOESTG.

Buougtaoynuotiopdg

[epimov 90% tov petafolopov g evepevovng pecorafeitar amd to CYP3A4 kot 10% omod to
CYP2CS. Téooepig peiloveg petafolriteg evroniotnkav oto mAdacpa. Olot ot petaforiteg sivan
QOPUOKOAOYIKE avevePYOL.

AmoBoin

H amoPoAn g evepevovng and to mhacua sivor tayeio pe nuicelo {on amofoing (i) mepinov 2 émg
3 opec. H ovotpartikn kdBapor e evepevovng omd to aipa eivan tepimov 25 L/h. Iepimov 80% g
yopnyovpevns doong anekkpinke pLEcm TV ovpmv kot mepimov 20% tng 660G anekkpibnke pécw
TV Kompdvov. H anékkpion ftav oyedov omoKAEIGTIKA LE TN LOPOT UETABOATMV, EVD 1 ATTEKKPLION
™G apeTAPANTNG Pvepevovng anoterel ehdocova 000 (< 1% g d6ong ota 0Vpa AOY® CTEPAUATIKNG
dmbnong, < 0,2% ota KOTpava,).

TpoppxdnTa

H pappokokivntikn g evepevovng eivat ypappikn o€ 6Ao to eEgtaldpevo 0060 0YIKO €DPOG Ao
1,25 éwc 80 mg yopnyolueva wg diokia epanas doomg.

Ewdwoi mAinbvouoi

Hiiouévor

Amd tovg 2.827 ov EhaPav evepevovn ot pedétn FIDELIO-DKD, 1o 58% twv acBevdv frav

65 g1V Ko dvo kat to 15% Moy 75 etov kot dvew. Amd Toug 3.683 acbeveic mov Ehafav pvepevovn
ot perétn FIGARO-DKD, 10 52% tov acbevav fitav 65 etdv kot dvo kot 1o 13% ftav 75 etdv kot
Gvo.

Kot otig 800 peréteg, dev mapatnpnonkoy yevikd dlopopEég 0TV COAAELN 1] TNV OTOTEAECUATIKOTITA
petaéd avt®dv TV acbevov Kot vedtepav acbevmv.

e i perétn edong I (N = 48), ot nAikiopévot vyieig ovppetéyovreg (nhikiag > 65 etdv) €oei&ov
VYNAOTEPEG CLYKEVIPDGELS TNG PLVEPEVOVNG GTO TAAGLLO OTO TOVE VEOTEPOVG VYIEIC GUUUETEYOVTEG
(mAciog < 45 etav), pe tig péoeg Tiné AUC Kot Crax va etvan katd 34% kot 51% vymidtepes otovg
nAiopévovug (PA. Topdaypago 4.2). Ot pappoKoKIvNTIKEG AVOADGELG TANOVGLOD JEV avayVOPIoOY TNV
niio og cvppetafAnt yo mv AUC 1 1 Crax TNG QIVEPEVOVIC.

Negpixn dvolertovpyio,

H fjma veppikn dvciettovpyia [kdBapon kpeatvivig (CLcr) 60 émg < 90 mL/min] dev ennpéace v
AUC kot 1 Ciax TNG QVEPEVOVIC.

e ovykpion pe acbeveic pe puotoroyikn veepikn Aettovpyia (CLcr > 90 mL/min), n exidpacn tng
pétprog (CLer 30 émg < 60 mL/min) 7 g coPapng (CLcr < 30 mL/min) veppixig duciettovpyiog
omv AUC ¢ pvepevovng tav mapopota pe avénoelg katd 34-36%. H pétpia 1| coPapn veppikn
dvuodettovpyia dev gixe kapio exidpacn otV Cmax (BA. Tapdypago 4.2).

AOY® TG VYNANG GUVOEGTC LE TPMTEIVES TOV TAAGUATOG, 1 PIVEPEVOVT EV UVOUEVETUL OTL LITOPEL VOl
amopakpuvlel pe aipokdadapon).

18



Hrozikn dvolertovpyio

Agv vmp&e kapio petaforn oty £kBeon g evepeEVOVNG G KIPPOTIKOVS 0IGOEVELG e Mo NITALTIKN
dvoiertovpyia (PA. Tapdypoeo 4.2).

e KIppoTIKovg acbeveic pe pétpia nratikn sveiettovpyia, 1 AUC oMknG Kot ddEGUELTNG
Qvepevovng NTav avénuévn katd 38% wat 55%, avtictoya, eved dev mopoatnpnOnke kopio petafoin
TNV Ciax O€ CUYKPLOT LLE VYIEIG GLUUUETEYOVTEC-LAPTVPES (PA. Tapdypao 4.2).

Agv vapyovv dedopéva og acbeveig e coPapn nrotikn dvoiertovpyia (PA. mapaypdeovg 4.2

Ko 4.5).

Zouoatiko fapog

Ot QoppHoKOKIVNTIKEG AVOADGELG TANOVGUOD AVaYVOPIGAV TO COUATIKO BAPOS MG CUUUETAPANTY Yo
N Cruax TG QvePEVOVNC. H Crnax €VOG cuppleTEYOVTO pE copatikd Bapog 50 kg extiunnke ot elvon
Kkatd 38% £wg 51% vynAidtepn o€ ovyKpion pe Evav ovppetéyovra 100 kg. Agv amarteiton
TPOGAPUOYN TNG dOOTG e Baon To copoTkd Bapog (PA. Tapdypapo 4.2).

DoproKOKIVNTIKES/QOPLOKOOVVALKES OYECELS

H oyéon ovykévipwonc-enidpacng daypovikd yio tov UACR yopaktnpiotnie and Eva poviéro
UEYIGTNC EMIOPOON G LTOJEIKVVOVTAG KOPESO 08 LYNAES ekBEoels. O mpofAlemdevog amd To LOVIEAOD
xpOVOG pEYPL TNV emiteLEN NG TANPOVG (99%) emidpaong Tov PapudKov 6Tadepng KATAGTOONG GTOV
UACR 1tav 138 nuépec. H papuaxoxvntikn (PK) nuiceia {on Ntav 2 — 3 dpeg kar n PK ctabepn
KATAOTOOT) EXETEVYOT HETA ammd 2 MUEPES, LTOOEKVOOVTAG EUUEST] Kol KABVOTEPTLEVT] ETIOPAGCT) OTIG
QOPUOKOSVVOUIKES OTOKPICELC.

KAlwvicéc uehétec yopic oyetikéc aAnAemdpdoeic netaéd oapudkmyv

H tavtoypovn ypnon yepePpolidng (600 mg 5o @opéc v NUéEPQ), EVOC 1YLPOS OVUGTOAENS TOV
CYP2CS, avénoe 1 péon AUC kot Ciax TNG @vepEVOVNG KT 1,1 popéc kar 1,2 popég, avtioToya.
Av16 dev Bewpeitor wg KMVIKA GYETIKO.

H mponyodpevn kou n tawtdypovn Oepameio e Tov ovactoréa TG avTAiog TpOToviev openpaloin
(40 mg pio opd v nuépa) dev eiye kopia enidpaon otn péon AUC kot 611 P€oN Cmax TNG
QEvePEVOVNG.

H tavtdypovn ypnomn avtid&ivov vdpo&etdiov tov apyiriov katl vdpo&ediov Tov payvnoiov (70 mVal)
dev eiye xapia enidpacn ot péon AUC ¢ evepevovng kat peiwoe T HéoT Crax aVTG Katd 19%.
AvT0 dev Bewpeitarl wg KAVIKA GYETIKO.

In vivo, éva oo ToALoTAGV d0Ge®V 20 mg QvepeEVOVIG YOPTYOOLEVNG Mot GOPA TNV NIEPA V10!
10 nuépeg dev elye oyetikn enidpaon otnv AUC tov vrootpdpatog aviyvevt tov CYP3A4
rdaloAdun. Xovendc, po KAVIKGE oyeTikn avactoAn 1| emoywyn Tov CYP3A4 amd ) gvepevovn
UTOPEL VO ATOKAEIOTEL.

Mo gpanag 56om 20 mg evepevovng emiong dev giye kKAvikd oyetikn enidpaocn otnv AUC kot Crmax
TOV VTOGTPOUATOG aviyveLTH Tov CYP2C8 pemayAvion. Zuvendg, 1 QvePEVOVT| OEV OVUCTELAEL TO
CYP2CS8.

Amovoia apolpaiog eapuakoKvnTIKig aAANAeridpacng katodelyOnKke neta&d g ervepevovng Kot
oV VTooTpOUaTog Tov CYP2C9 Bapeapivn kot peta&d T evepEVOVING KOl TOV VTOGTPOUOTOG TNG
P-gp dtyo&ivn.

[MoAhamAég dooelc 40 mg prvepevovng pia popd TV NUEPA OEV €10V KAIVIKA GYETIKY ETIOPOCT) GTNV

AUC a1 Ciax TNg pocovfactativig, 1 omoic anoteAel VTOCTPOLA TG TPWTEIVIG AVTOYXNS OTOV
Kkapkivo Tov pootov (BCRP) kot tov moAvrentidiov pHeTagopdc opyavikav ovioviov (OATP).

19



5.3 TIIpoxlvikd dogdopéva yia TNV d6@drELd

Ta pun Khvikd dedopéva 6ev amokaAdTTOVY 11aitepo Kivovvo yia tov avBpmmo pe Pdon Tig
GUUPATIKEG LEAETEC PUPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTOG EPATOE dOONGC, TOEIKOTNTOG
EMOVALAUPOVOUEVOV BOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOGC, PMTOTOEIKOTNTAS, EVOEXOUEVNG KAPKIVOYOVOL dpdong
KOIL YOVILOTNTOG OVOPDV KOl YOVOIKOV.

To&wkotnto gmovaloufavopevmv 606EmvV

210V¢ 6KOAOVG, dlomicTd@Onke peiwon tov Papovg kat tov peyébovg Tov Tpootdtn pe AUCumbound
nepinov 10 g 60 popég peyorlvtepn amd ekeivn otovg avlpmmove. H d6om ywpic supipata mapéyet
éva meplimplo acpateiog mepinov 2.

Evdeyduevn kopkvoyovog dpdon

e peAETEG EVOEYOLEVNG KOPKIVOYOVOD dpAGCTG SIGPKELOG 2 ETAOV, 1] PIVEPEVOVT OEV EUPAVICE
EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO dpAom G€ apaeVIKoVg Kot OnAvkode apovpaiovg 1 Onivkovg movtikovg. Xe
apGEVIKOVG TOVTIKOG, 1) PLVEPEVOVT 0dNyNGE o€ avénom tov adevapatog kuttdpwv Leydig oe d0oelg
oL AVTITPOSMOTEVOVY 26 PopEC TNV AUCunbound 0TOVE 0vOpmITOVS. M1 §06T TOL AVTITPOCHOTEVEL

17 popég Vv AUCunbound GTOVG aVOpOTOVG dEV TPOKAAEGE 0TOl0VGONTTOTE dyKove. Me Bdon
YVOGTH goucncio TOV TPOKTIKOV TNV avVATTLEN QVTOV TOV OYKOV Kol ToV PACIGHEVO GTN
QopraKoAOYio unyavicpd og vepOepamevTIKég 00GELS, KOOMG Kot To enapKn TePOdpLo aoPOAEing, 1
avénon tov 6ykov kuttapov Leydig e apoeviodc TovtikoDg dgv eivol KAMVIKG GYETIKT.

Toéwdtnta otnv avémTvén

2 perétn to&ikotnTog UPpHov 6TOVE 0POVPAIOVS, 1| PLVEPEVOVT 00N YNOE GE LELOUEVA BAPT) TOV
TAaKOVVTA Kot onueia epPpuikng toéikdtnTag, cVUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV HEIWUEVOL BApoVe TV
eUPpO®V Kot g kabvotepnpévng ooteonoinong oty To&ikn yio T untépa door tov 10
mg/kg/muépa, nov avtiotoryel 6€ AUCunound 19 @opég eketvn otovg avBponovg. Xta 30 mg/kg/Mmuépa,
1 EMATOOT TOV GTAAYVIKDV KOl CKEAETIKOV TOPUAAAYDV NTOV ovENEVN (eAappd oldnua, Bpaydc
OLPAAIOG ADPOC, EAAPPDOG SIEVPLUEVN TTNYN) Kot £va EUPPLO TOPOVGINGE GUVOETEG SUGTANGIES,
ovpmephopBovopévng piag omdviag dvoTAaciog (SmAd aoptikd 10£0) 6€ AUCunbound TEPITOL

25 popég exeivn otovg avBpamovg. Ot d6celg ywpig evpruata (YopnAn 666m 6Tovg apovpaiovd,
VYN 06on ota kovvéA) Tapeiyav mtepdoplo aceareiog 10 £mc 13 @opéc Yo v AUCunbound. €26 €K
TOVTOV, TO, EVPAIATA GTOVG ALPOVPAIOVS dEV LTOINADVOLY aENUEVT avnovyia yio PAGBeg oto Eufpuo.
Otav ot apovpaiot eKTEOMKAY KOTAE TN S18PKELD TG EYKVUOGHVNE Kol TOL ONAacUoD ot LEAETN
TPOYEVVITIKNG KO LETAYEVVITIKNG TOEIKOTNTOC GTNV aVATTLE, TopatnpiOnKe avénuévn
BvnoodtnTa TOV VEOYVAV Kot AALEG avemBounTe evépyeteg (YauUnAOTEPO PAPOC VEOYVDV,
KaBvotepnuévr amokOAAN oM TOV TTEPLYIOV TV TIOV) o€ TTEPInov 4 Popés TNV AUCunbound TOL
avapéveTal oTovg avBpomovg. EmumAéov, ol andyovol mapovsiacay EANEP®MG LENUEV KIVITIKY
dpaoTnpPOTNTO, AAAG Kapio GAAN VELPOGLUTEPIPOPIKT] OAAAYY, EEKIVAOVTAG OO TTEPiTOV 4 Popég TNV
AUCunbound TOL avopLévetar 6tovs avBpdnovs. H d0om ywpic evpripata napeiye Eva nep@mpilo
aceareiag tepimov 2 yia TNV AUCunbound. H 00ENUEV KIVNTIKY SpacTNPLOTNTO GTOVS OITOYOVOLS
Umopel va vodNAGVEL SLVNTIKO Kivouvo yia To EuPpuo. Emmiéov, A0y TV E0pNUATOV 6TA VEOYVE
{oa, dev pumopel vo amokAeloTel 0 Kivouvog yia 1o veoyévvnto/Bpépog mov Onialet.

Tovudtnta tov OnAvkov

H pwepevovn mpoxdrece petopévn yovipotnto tov Onivkomv (Letopévog aptipog oypmy CoOUOTIoV
Ko B€cemv eppuTELGONG), KABMG Kol oNUElN TPOUNG EUPPLTKNG ToEIKOTNTAS (ALENUEVT AT®AELN LETE
TNV EUPVTELOT Kal LELWUEVOC 0p1OudC Prdotuwy epPpowv) o mepimov 21 popég tnv avOpdmivn
AUCnbound. Emimiéov, peiopévo Bapoc tov mobnkav evtoniotke og nepimov 17 popég v
avOpdTv AUCnbound. A&V SLOTICTOOMKAY ETOPACELS 0TI YOVILOTNTO TOV ONAVKOV KOl GTIV TPOUN
euPpuikn avamtuén og 10 popég v avOpdmivy AUCunbound. €2G €K TOVTOL, TOL EDPNUOTO GTOVE
OnAvkovg apovpaiovg Exovv pikpn KAk cuvaeeta (BA. Tapdypago 4.6).
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6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekdoymv

TTvpnvac diokiov

Kvttapivn, pikpokpouotadiikn
KoappueAhdln vatplovyog S1acTowpovevn
YrpopeArdln 2910

Aoktoln povoiidpiky

Mayviolo oteatikd

Ndtpio Aaovpvrobeukd

Emkdiown diokiov

YrpopeArdln 2910
Tiraviov d10&gid10
Tékng

Kerendia 10 mg emxolopuévo, pe Aemto vuévio diokio.
Z10mpov o&gidro epubpo (E 172)

Kerendia 20 mg emixolopuévo. ue Aewto vpévio diokio.
Z1mpov o&gidio kitpwvo (E 172)

6.2 AocvpPatotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpxewo ong

3 xpovia

6.4 Idwitepeg TPoPLLAEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOTOVTOG

To @appokevtiKd avtd TPoidy dev amattel Wioitepeg cuvONKeg PUAAENG.

6.5 ®Vo1N KOl GVOTOTIKA TOV TEPLEKTN

Awpoveig nueporoylomomuéveg koyéreg and PVC/PVDC/alovpivio pe 14 emkaAvppéva pe Aentod
vpévio dlokia. Tvokevacies tov 14, 28 1 98 emkaAVUPEVOVY pe AETTO VUEVIO d1oKiwV.

Awpoaveig didtpnteg koyéreg povadmv doong and PVC/PVDC/alovpivio pe 10 X 1 emkodvppéva pe
Aemtd vpévio dokia. Xvokevacio tov 100 X 1 emkolvppévav pe Aentd LUEVIO d1oKimV.

Agvkn adweovig euain ard HDPE e Aguid adtopovég Pomtd mdpe ac@aAeiog yio motdid and
TOALTTPOTVAEVIO e €vBeTo ppayions. Xvokevacio Tov 100 emukalvppévay pe Aentd vuévio Siokimv.
Mmropei va unv KokKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg Tpouvrdiers amoppryng

Kd&0e aypnoyonointo paprakentikd Tpoidv 1 DTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LE TIG
KaTO TOTOVS 10YHOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Kerendia 10 mg smikaivuuévo pe Aentd vuévio diokio

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg smikaivupévo. pe Aentd vuévio diokiol

EU/1/21/1616/006-010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpotg éykpiong: 16 dePpovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoioVy gival Sabéoieg oTov SIKTLAKO TOTO
tov Evpomnaikov Opyoaviopod Oapudkmv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TIEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TIAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kat d1evvuven Tov TOPUCKEVOGTH TOV Eival VITEVOLVOC YO TNV OTTOOECUEVCT] TV TOPTIOMV

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Teppovia

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

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMUITEITAL LOTPIKT) CLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cg1g meprooknig mapakorovdnong g aocedareias (PSURS)

Ot amoutioelg yio thv vrofoin twv PSURS yio 10 v Adym pappoakevtikd mpoidv opilovion
GTOV KATAAOYO LE TIG Nuepopnvieg avapopdc g Evaong (katdioyog EURD) mov mapatiBeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag 2001/83/EK kot kabe emacdiovdng
EMKOLPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETAL GTNV EVPMOTAIKT SIKTVOKT TOAT| Y10 TO POPHOKAL.

O Kdroyog Adestog Kukiopopiog (KAK) Ba vroBdirer tnv mpdn PSUR yia to mpoidv péca oe
6 pnves amd v Eykpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé00 owayeiprong kKivovvov (ZAK)

O Karoyog Adetag Kvkiopopiog (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeveg SpacTtnploTnTESG Kot
TAPEPPACELS PapLOKOETAYPVTVIOTG 0TS Tapovotdlovtal 6to cuppovndév XAK mov
mapovctdletor oty evotnta 1.8.2 g adetog kukhopopiog Kot omolecdNnmote emaKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emkaipornompévo LAK Ba mpénet va katotedet:

. Metd and aitmpo tov Evporaikod Opyavicpod @appakoyv,

. Onotednmote Tpomomoteital To VST Stayeliplong Kvouvov, E101KH 0 ATOTELEGUO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV PUTOPOVV VOl ETLOPEPOVY GNUAVTIKN GAAYT GTN GYECT] 0PEALOVC-KIVOHVOL
N ©¢ oTOTELESUA TNG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD 0POGTLOV (PAPHOKOETAYPVTVIO 1
glIoTOMOIN G KIVOUVOD).
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ywo 10 mg (koyéreg ko grain)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kerendia 10 mg emxaivupéva pe Aemtd vpévio diokia
owepevovn

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Ka0e diokio mepiéyet 10 mg @ivepevovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéxet Aaxtoln. Aafdote T0 OALO 0ONYIOV YPNONG TPV OO T YPNON.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

14 emkaivppéva pe AenTo LUEVIO dlokia

28 emKOALUEVO LE AETTTO VILEVIO JLOKIN,

98 emucolvppéva pe AemTd VUEVIO JLoKia

100 x 1 emkaAvppéva e AETTO VUEVIO dloKin
100 emcoAivppévo pe AETTO LUEVIO dloKio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Ao otoOUATOG YpIoN
AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI ZE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvidooetar o€ 0éom, TV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TOddL.

‘ 7. AAAH EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH, EAN EINAI AITAPAITHTH

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZEHX

10. IAIAITEPEZ TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON IMMOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON ANTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia

12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1616/001 - 14 diokia (Koyéln)
EU/1/21/1616/002 - 28 diokio (Koyérn)
EU/1/21/1616/003 - 98 diokia (Kuyéln)
EU/1/21/1616/004 - 100 X 1 diokia (diGtpnTn KLWEAN LOVAS®Y 606TG)
EU/1/21/1616/005 - 100 d1ickio. (LaAn)

13. APIOMOZX IAPTIAAY
MMoprioa
[ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAGEZH
| 15. OAHTIEL XPHEHX
[16.  TAHPO®OPIEZ XE BRAILLE

Kerendia 10 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

KQAIKAY (2D)

A16d106T0TOC YPOUU®TOS KOdKaS (2D) Tov pépet Tov TepANPBEVTO LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ENNIXHMANXH ®IAAHX o 10 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kerendia 10 mg emxaivupéva pe Aemntd vpévio diokia
Qvepevovn

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Kda0e dioxio mepiéyet 10 mg prvepevovig.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer Aaktoln. Awapdote To POALO 0dNYIDV YP1ONG TPV ATd TN YPNOoN.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emuwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio
100 dokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Amo6 oTOUATOC YpTIoM
AWPacTe T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO TN XPNOT).

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

Na puidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLV Kat dev Tpooeyyilovv Ta TOddL.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEZH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEY ®YAAEHX
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10.

IAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
Teppovia

12.

APIOMOX AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1616/005 - 100 dwokia (p1aAn)

13.

APIOMOX [TAPTIAAX

Moprioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYWYEAH yw 10 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Kerendia 10 mg diokia
owvepevovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG (Aoydromo tn¢ Bayer)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Aegv. Tp. Tet. [1ép. TTap. Zap. Kvop.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH MONAAQN AOXHX 1w 10 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Kerendia 10 mg diokia
owvepevovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG (Aoydromo tn¢ Bayer)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ywo 20 mg (koyéreg kKo grain)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kerendia 20 mg emxaivupéva pe Aemntd vpévio diokia
owepevovn

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Ka0e diokio mepiéyet 20 mg @ivepevovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéxet Aaxtoln. Aafdote T0 OALO 0ONYIOV YPNONG TPV OO T YPNON.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

14 gmucoroppéva pe Aemtd vEVIO diokia

28 emKOALUIEVO LE AETTTO VILEVIO OloKi0L

98 emucolvppéva e AeTTo LULEVIO OloKin

100 x 1 emxaAvppéva e AEmTO VUEVIO Olokio
100 emcaivppéva e AemTO LUEVIO dlokiol

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Ao otoOUATOG YpIoN
AwBdote To GUAAO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN YPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI ZE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvidooetar o€ 0éom, TV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TOddL.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZEHX

10. IAIAITEPEZ TIPO®YAAEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON IMMOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON ANTAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppovia

12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1616/006 - 14 diokia (koyéin)
EU/1/21/1616/007 - 28 dwokia (Koyéln)
EU/1/21/1616/008 - 98 dwokia (Kowéln)
EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 dwokia (dtdTpnTn KuWEAN HOVAS®Y dOGNG)
EU/1/21/1616/010 - 100 éiokio (@1aAn)

13. APIOMOZX IAPTIAAY

MMoprioa
[ 14. TENIKH KATATAZH I'IA TH AIAGEZH
| 15. OAHTIEL XPHEHX
[16.  TAHPO®OPIEZ XE BRAILLE

Kerendia 20 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

KQAIKAY (2D)

A16d100T0TOC YPOUU®TOS KOdKaG (2D) Tov pépet Tov TepAN@BEVTO LOVAITKO OVaYVOPLOTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ENNIXHMANXH ®IAAHX o 20 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kerendia 20 mg emxaivupéva pe Aemntd vpévio diokia
owepevovn

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

Ka0e diokio mepiéyet 20 mg @ivepevovng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéxet Aaxtoln. Aafdote T0 OALO 0ONYIOV YPNONG TPV OO T YPNON.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio
100 dokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

Ao otouaTOog Ypriom
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEZH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZHX
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10.

IAIAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIJAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
Teppovia

12.

APIOMOX AAETAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1616/010 - 100 Soxia (@rain)

13.

APIOMOX [TAPTIAAX

Moprioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

| 15.

OAHTI'IEX XPHXHX

| 16.

IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYWYEAH yw 20 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Kerendia 20 mg diokia
owvepevovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIJIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG (Aoydromo tn¢ Bayer)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Aegv. Tp. Tet. [1ép. TTap. Zap. Kvop.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH MONAAQN AOXHX 1w 20 mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Kerendia 20 mg diokia
owvepevovn

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG (Aoydromo tn¢ Bayer)

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLov ypnong: Iinpoopics yia Tov ac0evi)

Kerendia 10 mg smikaloppéve pe Aemtd vpuévio diokio
Kerendia 20 mg smkaloppéve pe Aemtd vpuévio diokio
Qvepevovn

vTo PAapUOKOo 0VTO TEAEL LTO GLUTAN POUATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YPTYOPO
TPOGOLOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY acPaAElnG. Mmopeite va fondnoete pésm g avaeopdg mbavov
OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV EVOEYOUEVMG TTopovotdlete. BA. T€log g mapaypdpov 4 yio Tov Tpdmo
avapopdg avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DuAdEre avTd TO POALO 03N YLDV XpIoNc. Tows ypetaotel va To Sofdoete Eava.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV YLOTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvuvtayn v avtd 10 0appoako xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
0aproko o€ AAAovg. Mmopel va Tovg TPOoKOAEGEL BAAPT], AKOUO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO, TG
acBéveldg Toug givat id1a pe ta Sk Gog.

- Ed&v mapatnpnoete kdmoo avemBOunT evEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO N TOV POPUAKOTOLD
c0G. Avtd 1oyvel kot yuo kaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVOAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV Xpriong. BAéme mapdypago 4.

T egPLEYeL T0 TAPOV GUALO 0ONYLOV:

T etvan to Kerendia kat wota givor ) ypron Tov

T mpémer va yvopilete mpv mhpete to Kerendia

[o¢ va ndpete 1o Kerendia

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mwg va puidoocete 1o Kerendia

[epieydpeva g ovokevociog Kot Aomég TANpoPopieg

SNk

1. Tu givan To Kerendia kon wowa givan 1 ypfion tov

To Kerendia mepiéyet ) dpaotikn ovsio pvepevovn. H pvepevovn dpa pmiokdpovtog t dpdon
OPLOUEV®V OPLOVAVY (AANTOKOPTIKOEOMV) OV UITopoHV Vo BAGYOLY TOVG VEQPOVS Kol TV Kapdtd
c0G.

To Kerendia ypnoyomoteiton yio tn Ogpameio eviik@v pe ypovia veppiki voco (Le U QLUGIOAOYIKT
TOPOVGIN TG TPMTEIVIG ASVKOUATIVI 6TA 0VPO) TOL oYeTileTon pE dtafriTn TOTOL 2.

H ypovia veppixn vocog eivar pio paxpoypdvia tadnon. Ot veppol cog cuveyilovv va emdevavovTal
00OV aPOpPE TNV ATOUAKPLVOT] TOV OTOPANTOV Kol TOV VYPOV 00 TO Ol GOGC.

O dwPng tomov 2 givar dTav 10 cOUN GOC dEV UTOPEL VO S1TNPNGEL QLGLOAOYIKE TOL EMITESQL
GOKYAPOL 6TO aipo oag. To oMU oG eV TAPAYEL APKETH OO TNV OPUOVI] IVGOVATVN 1] OV Umopei va
YPNOUYLOTOGEL TNV VGOVAIVY] 6®OTE. AVTO 001YEl 08 VYNAA EMiMES QL CAKYAPOL GTO LA

2. T péner vo yvopilete mpv mwapete To Kerendia

Mnyv napete To Kerendia og mepintoon

- arlepyiog ot ELvePEVOVI 1| OE OTTOL0ONTOTE GALO OO TO. GLGTATIKA CVTOV TOV PAPUAKOV
(avaeépovTat otV Tapaypapo 6).

- OV TOIPVETE QAPLOKA TTOV OVIKOLY GTNV OLAS0 TV «15xvp®dV ovacTtoréwy tov CYP3 A4y, yia
ToPAdEY L
- urpakovaloin 1 ketokovaloin (yio ) Bepomeion pKNTINGIKOV AoUOEE®V)
- prrovapipn, vergivafipn 1 kopmoretaTn (Yo T Bepaneio Tng Aoipnméng amd Tov 10

HIV)
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- KhaprOpopvkivy, TeEMOpopvkivy (Yo tn Oepaneio Paktnplokdv Aoipudcemv)
- ve@alodovn (yio t Bepaneio g katdOAyNC).

- oL £xete vooo Tov Addison (6tav TO GOUA GOG OV TOPAYEL APKETES OO TIC OPLLOVEG
«kopTILOANY KO «AASOGTEPOVI)).

IIpog1domTou|6ELS KO TPOPUAGEELS

AmevBuvbeite atov yiatpd 1 TOV QoppoKonold cag tptv Tapete 1o Kerendia v €xete

- evnuepmbel Toté 0T elyote LVYNAOS eminedo kaAiov GTo aipa GoC.

- GoPapn AmMAELL TNG VEQPIKNG AEITOVPYIOG 1] VEQPIKT OVETAPKELQL.

- pétpia 1 coPapd NIoTIKA TPOPARHATA.

- nmia, pétplo 1 coPapn Kapdaxn avendpkeia. Otav dniadn 1 kapdid cag oev avTAel aipa 1660
KaAd 600 o émpene. H kopdid dev ompoyvel apketd aipa mpog to EEm o€ kb TaAUo.

E&etdoeic aipotog

AvTég o1 eetdoelg ELEYYOVV TO ETTIMENO KAAIOV GOG KOl TO TAOG AELTOVPYOVV 01 VEQPOL GOG.
XPpNOHOTOIMVTAG TO OTOTEAECUATO TOV EEETAGEMY QILLOTOG, O YIUTPOG oG UmToPacilel eGv pumopeite
va apyicete va Taipvete 1o Kerendia.

Metd and 4 efdopadeg Anyng tov Kerendia, Oa kdvete mepiocdtepeg e€etdoeic aipatog.

O ywTpog cag pmopel va eE€Talel TO aiplol 00G Kol G AAAEG YPOVIKEG OTUYUES, Y10, TOPAOELYLLOL EVD
oipvete OpIGUEV OAPULOKOL.

Moora ko Epnpor
Mn dmoete aVTO TO PAPUAKO GE ALY Kot EPNPouvg KATm Tmv 18 eTtdv d10TL dev glvatl akoUd YVOOTO
€dv etvar 0oQOAEG Kol OTOTEAECUATIKO GE QLTHY TNV NAKLIKT OpLdda.

Alha @appoxa ko Kerendia

Evnuepdote Tov y10tpd M TOV @opUaKOTold cag 4y maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1| WITOPEl vaL
nhpete aAra edpuaxa. O ylatpds cog Ba oag mel Tola papuaka propeite vo maipvete. O ylotpdg cog
umopel va yperootel va eEAEyEet To aipa cog yuo va Pefoiwbel.

Agv TIPETTEL VO, TALPVETE PAPLLOKO, TTOV AVI|KOVY GTNV OUASO TOV KIGYVPDV AVOGTOAEDY TOV
CYP3A4», evoow maipvete to Kerendia (BA. mapdypagpo 2 «Mnv ntdpete to Kerendia...»).

AnevOuvlsgite oToV YI0TPO 1) TOV QUPLAKOTOL0 GUG £V TAIPVETE AAAN QAPLLOKO EVOGH TOIPVETE TO
Kerendia, 1dwitepa
- €dv Toipvere yio mapadety o
- ophopion 1 TPLepnTEPEVY (YIO TV ATOUAKPLVGT TOV TEPIGGLOV VEPOD OO TO CALLO GOG
o710 00pa)
- EMAEPEVOVI], E6AEEPEVOVI], GTELPOVOLIKTOVI] 1] KAVPEVOVY] (QAPLOKO TOPOLOLN [LE TN
Qvepevovn)
- Tpruedompipn 1 évav cvvovaoud Tpipuedompipng ko covi@apedoalding (yo
Oepamneio PakTnplokdv Aoumsemv)
- CUUTAMPONOTE KEAIOV, CUUTEPIAUUPBAVOLEV®V OPIGUEVOY VTOKOTAGTUTOV GANTION
N €dv maipvere Ao eappaKa Tov umopel va avécovy o eninedo KaAiov 610 aipa cog. Avtd
TO PAPUOKO, LITOPEL VO UMV Elval 0oQOAN Y10 EGAG.

- edv Taipvere yio mapadety Lo

- gpvBpopvkivn (yo ) Bepomeio foktnplokdy AomEemv)

- Bepamapiin (yio t Oepameio Tng VYNANG APTNPLOKNG TiETNG, TOV BwpaKiKod TOHVOL Kot
TOL YPNYOPOV KOPILOKOV TOALOD)

- @hrovBoapivn (yio ) Bepomeio TG KatdBAMYNG Kot TG KIOEOWLYOVUYKACTIKNG
STapoyng»)

- prpapmikivy (Yo Oepaneio Paknplokdv AotudEemv)

- kapBapalemivy, earvutoivy 1 eawvofapPrrdin (Yo ™ Bepaneio T emAnyiog)

- Ynrepuko (St. John's Wort, Hypericum perforatum) (éva uTIKO QAPUOKO Y10, TN
Oepameio TG KatdOAyNg)

- gpafrpévin (Yo ™ Bepameio T Aoipméng and Tov 16 HIV)

43


https://simple.wikipedia.org/wiki/Hormone
https://simple.wikipedia.org/wiki/Cortisol

N €av Taipvete GALN PAPLOKO TOV VKOV OTIG 1016¢ OUAdES PapudK®mV e ekeiva Tov Tapatifevtol
TOPOTAVED (0PIoUEVOVS «avaoTOAEID) Kot «emoy@yeicy Tov CYP3A4). Mmopel va £xete TEPIGGOTEPES
avemBvunteg evépyeteg 1 to Kerendia pmopel va punv dpdoet 6Tm¢ ovopévetal.

- &lv maipvete TOALG GAA0 @appaka yia TN peiwon g aptnprokig migong. O yatpds cog
UTOPEL VoL ¥PELNOTEL VO TP OKOAOVOEL TV 0PTNPLOKT COC TTiEoT.

To Kerendia pe tpo@n ko 1oto

Mnyv TpOTE YKPEWTPPOVT 1] TIVETE (VU0 YKpEWITPPovT EVOSH Taipvete 1o Kerendia.

Edv 10 mphéete, pmopet va £xete vepPolkn TOGOTNTA PLVEPEVOVTG OTO aipa cog. Mmopel vo. £xete
TEPLOGOTEPES AVEMOVUNTEG eVEPYELES (01 TOAVES AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG OVOPEPOVTOL TNV
Tapdypopo 4).

Kinon ko Onkaocpog
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 0T1 pmopei va €iote £yKvog 1 oYeSALETE VO OTOKTAOETE T,
{nmoTte 1 GLUPOVAT TOL YLUTPOV T} TOV PAPLLOKOTOLOV GG TPV TAPETE CVTO TO PAPLLOKO.

Kinon

Agv TPETEL VO, TAPETE AVTO TO PAPLOKO KATH TN SLAPKELD TNG EYKVLOGVUVNG EKTOS EAV O Y1UTPOG GOG
dnAmvel Ot1 gival capag amapaitnto. Mmopel vo vdpyet kivouvog yia To ayévvnto popod cag. O
ywtpog cag Ba to culntiost pali oag.

[Ipénet va ypnopomoreite ailOmoT AVTIGVAANY) GV Umopeite va peivete £ykvog. O yotpog oog
Ba cog eEnynoet Tolov THTO AVTICOAANYNC UTOPEITE VO, YPT|CULOTOLCETE.

Oniacudg
Agv pémer vo, MNAalete evocm maipvete avtd T0 PapUaKo. Mropet va PAGWEL TO Lopd cac.

001 ynon ko YEPIGROS PNYOVIRATOV
To Kerendia dgv €yet kapio enidpacT TNV IKAVOTNTA GAG Yol 001 yNCN 1 XEPIOUO POV LATOV.

To Kerendia mepiéyer Aaxtoln
Av 0 yuatpdg 60c, oag eEVNUEPWTE OTL £xeTe duoave&ia 6€ OPIGUEVH GAKYOPM, ETIKOIVOVIOTE LE TOV
Y10TPd GOC TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

To Kerendia wepi&yer vatpro
To @dppoko avtd mepiéyel Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ivatl avtd mov
ovopalovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va tapete 10 Kerendia

[Tavtote va maipvete T0 PAPLOKO ALTO AVGTNPE GUUPOVA LE TIG 00T YIES TOV YLOTPOV 1 TOL
QopUOKOTO10V 6ag. Eav €xete apeiPolricg, poTtHoTe TOV Y1ATpO 1| TOV QOPUAKOTOLO GOG.

IIéco npémer va maipvete
H ocvviotdpevn kot n péyretn nuepiowa 6661 avtod 1oL eappdkov givol 1 dwokio tov 20 mg.

- Noa maipvete ndvta 1 dwokio pia popd v nuépa. Kdabe diokio nepiéyet 10 mg 1 20 mg
QWEPEVOVNG.

- H 8601 évaping eaptatal amd To OG0 KAl Aertovpyobv ot veppoi cac. I'a va 1o eAéyEet
avto o Yiatpdg cag Ba e€etdoet o aipa cag. Ta aroteAéouata Bonbovv Tov ylatpd cag vo
amopacicet eqv pumopeite va Eekwvnoete pe 1 dwokio tov 20 mg 1 10 mg pia popd v nuépa.

- Meta amo6 4 efdopddeg o yatpdg cag Ba e&etdoet Eavd to aipa cog. O yuTpds cag Ha
amoQooioel T o®oTH 6001 Y10, €60G. Avt umopei va givar 1 dwekio tov 20 mg 1) 10 mg pio
Qopa TNV MuéPaL.

O y1atpog o0g Umopel emiong vo oag TEL Vo SIHKOWETE 1| Vo oTapatogTe T Aqyn Tov Kerendia.
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O ywatpog oag umopel va amopacicet Yo airayég 6tn Oeponcio ocag apov ehéyéel To aipa ocag. BA.
«E&etdoe1g aipotogy otny mapdypoeo 2 yio TeEPIGCOTEPES TATPOPOPIES.

&g va Tapete avToO TO PAPRAKO
To Kerendia Aappavetor amd to otopa. Na maipvete to Kerendia v 6o dpa ka0e pépa. Avto cog
Bonba va to Buudote evkoArdTEPQ.

Kotanivete 10 diokio oAOKANpO.

- Mmropeite va To TapeTE e Eva TOTHPL VEPO.

- Mmropeite vo 10 TApETE pe 1} YWpPic TPOPN.

- Mnyv to mdpete pe youd ykpéumeppovut 1 ykpémepout. BA. «To Kerendia pe tpoen kot motd»
OTNV TOPAYPAPO 2 Y10 TEPIGGOTEPESG TANPOPOPIES.

Edv dev umopeite va xatamigite to diokio 0AOKANpO, umopeite va To Opvupaticere.
- Avopeilte To pe vepo N HOAOKESG TPOPES, OTMG TOVPEG UNAOV.
- [Tapte 10 apécmg.

Eav wapete peyordtepn d6on Kerendia amd tnv kavoviki
AmevBuvbeite oTov Y10Tpd 1) TOV POPLOKOTOLO GOg AV VOUIleTe OTL £xTE TAPEL VITEPPOAIKT TOGOTNTA
ovToD TOV PAPLLAKOV.

Edv Egyaoete vo ndpete To Kerendia
Edv Egyxdoete va mépeTe TO S10KI0 GO TNV KAVOVIKY] PO TN GUYKEKPIUEVI Nuépa
P tdpte 10 Siokio HOMG TO avTIAn@Oeite T cuykekpLEVN NUEPQ.

Edv mapareiyere o nuépa
P tdpte 1O ENOUEVO O1OKIO TNV EXOUEVT NUEPQ, TIV KOVOVIKT GO MPO.

Mnyv mépete 2 diokia Yo Vo AVOTANPOCETE TO d10KI0 TOV EEXYACOTE.

Edav otapoatiocete va naipvere To Kerendia
Ytopatiote va taipvete Kerendia povo edv oag 1o €€l meL 0 yloTpog Gog.
O yotpog cag Propel val To amoPacicel avTod apov EAEYEEL TO aiflo Gag.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNGELG GYETIKA LLE T YPNOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QAPLOKOTOLd GOC.

4, MOavég avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv TOPoVSLAlovTal 6€ OAOVG TOVG AvEPMOTOLC.

AvemOounTeg evEPYELES TOV PTOPEL VO, OEL 0 YIUTPOG GUS GTH UTOTELECLATO TOV EEETAGEMY

aipatog

o0 cvyvég (Umopel va emnpedoovy meplocotepa amd 1 ota 10 dtopa)

- VYNAO eminedo kaiiov (veproitonpio)
MBové onpeio vYNAOY emmédov kaAiov oTo aipe puropel va tepthapupdvouy advvapuio M
KOmwo, aicOnua adbeciog (vavtio), LoOSIACHA GTO ¥EPLOL Kot T YEIAT, HOTKEG KPAUTES,
pelwUEVO pLOUd TOALOD.
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ovyvég (umopel va ennpedoovy £o¢ 1 ota 10 dropa)

- YOUNAO eminedo vatpiov (vTovoTplotpio)
[TBavé onpeio xopnAov emumédov vatpiov oto aipa propet va meptlappdvovy aicOnuoa
adtafeciog (vavtiag), KOT®MON, KEQUAOAYin, GUYYLOT, HOTKT adVVApIN, CTOCUOVG 1| KPAUTEGS.

- HEI®ON TNG IKAVOTNTOG TV VEPPDV VO PIATPAPOLV TO aiptal (LEI®HUEVOSG pLOUOC GTEIPAUOTIKNAG
duibnong).

- VYNAO eminedo ovptkov 0&€og (VTepovpLyapio)

oL ovyvég (Lmopel va ennpedoovy €o¢ 1 ota 100 droua)
- peioon og o TpoTeiv (apoceapivn) mov PpickeTar ota epubpd aocPaiplo Gog.

AlLeg avemOOUNTES EVEPYELES

ovvég (Lmopel va emmpedoovy éo¢ 1 ota 10 droua)

- YOUNAR apTnplokn wieon (vToTaon)
[MBavé onpeio yopunAng aptnplakng mieong pmopel va teptiapupdvovy {aAn, okotodivn,
MmoBvpio.
Kvnopdg (eayovpa)

Ava@opd avemOouNTOV vEPYELOV

Edv mapatnprioete Kamota ovemBOUNTN EVEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLUTPO 1) TOV PUPLOKOTOO GOG.
AvT0 1oyveL Kot Yo kEOe Thavr avemBountn VEPYELN TOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV GVALO 0ONYIDV
ypnonc. Mnopeite eniong va avaeépete avemBountes evépyeteg amevbeiog, Lo Tov gBvikon
GUOTNLOTOG oVapopdc Tov avaypdeetal oto [apdptnua V. Méow g avapopdg avemiBountmv
gvepyelmv umopeite va, fondnoete ot GLAAOYN TEPIGTOTEP®V TATPOPOPLDOV GYETIKY LIE TNV AGPAAEL
TOL TAPOVTOG PAPUAKOL.

5. Hog va puiacoete To Kerendia
To @dppoko avTod TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT) TTOL eV TO PAETOVY KOl deV TO POGVOLY TO TOOLE.

Na pn yxproonoteite 0vtd T0 PAPUOKO LETE TNV Nuepounvia ANENG IOV avapEPETAL GTNV
EMONLOVON TNG KVWEANC, TNG GLIANG Kot 610 Kouti petd v AHEH/EXP. H nuepounvia Aféng sivan
N TEAEVTOLN NMUEPO TOV VA TTOV AVAPEPETOL EKEL.

To @dppoko avtd dev amortel Wlaitepeg cuVONKeG POAOENC.

Mnv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETELGNG 1| GTA OKLAK( aroppippota. Potiote tov
(OPLLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TTOL JEV YPMCIUOTOLELTE Tl AvTd T péTpa Oa
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpevo TS GVOKEVAGIOG KOl AoTES TANPOPOpPiEg

Tvegpréyer 1o Kerendia
- H dpaoctikn ovsia givar n pwvepevovn.
- Kdabe diokio Kerendia 10 mg emkalvppévo pe Aemwtd vpuévio diokio mepiéyel 10 mg
PLVEPEVOVTG.
- Kd&Be diokio Kerendia 20 mg emkalvppéva pe Aertd vpévio diokio tepiéyel 20 mg
PWEPEVOVNG.
- Ta GAha cvotatikd givar:

- IvpAvag dioxiov: PiIKpoKpLOTOAAIKY KUTTOPTIVY], KapUeAAOLN vaTplovyog
dtaoTowpovevn, vrpopeAAdln 2910, Aaktdln LovoDIPIKY], LAYVIGLO GTEATIKO, VATPLO
Aaovpvrobeuxd. BA. «To Kerendia mepiéyet Aaktoln» kot «To Kerendia mepiéyet
VATPLo» 6TV TOPaYPaPO 2 Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

- EmwéAloyn diokiov: vrpouegAddln 2910, tdrkng, titaviov 810£€i010, 6101pov 0&gid10
gpvOpo (E 172, oto Kerendia 10 mg emkaloppéve pe Aemrté vpévio diokio Lovo),
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odnpov o&eidro kitpvo (E 172, oto Kerendia 20 mg emkaioppéva pe Aentod vpévio
ookia povo).

Epg@évion tov Kerendia kol mepieyépeva TG cv6KevaGiog

Ta Kerendia 10 mg emkalvppéve pe Aertéd vpuévio dtokio (diokia) ivar pol kot wOEWN-EXUN K,
ufikovg 10 mm kot thdtovg S mm, exionpoacuéva pe Ty £voelén «10» ot pia Thievpd kot «FI» otnv
GAAN TAEVPA.

Ta Kerendia 20 mg emkaivppéva pe Lertd vpévio ookia (dioxio) gival kitpva kot
®OEWN-EMUNKY, uMKovg 10 mm kot TAGTOVG 5 mm, emonuacuéva pe v Evoelén «20» ot pia
Aevpd Kot «FI» otnv dAAn Thevpd.

To Kerendia d1atiBeton 6€ KOUTIO TOV TEPLEYOLV
- 14, 28 1 98 emikoAvppéva pe AeTTO VUEVIO OLoKIdL.
Kda0e nueporoylomompévn drapovig Kowén tepiéyel 14 emukaloppéva pe Aemtd vpévio dtokia.

- 100 x 1 emkaAvppéva pe AEmTd LUEVIO SLOKia.
Ka0g o1dtpnn dtopavig kowérn povadwy d6ong mepiéyetl 10 emxalvoppéva pe Aemtd vuévio
dwokio.

- 100 emcoAivppéva pe AETTO LUEVIO O10KI0 G TAAGTIKT OLAAN.
Mmropel va unv Kukho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Bayer AG

51368 Leverkusen

I'eppovia

MopaockevacTiig
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Teppovia

47



IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKAAEIGTE VO
angvBuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +37 05 23 36 868
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Baitep bearapus EOOJ] Bayer SA-NV

Ten.: +359 02 4247280 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.0. Bayer Hungéria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel: +36 14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49 (0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)23-799 1000
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 8565 TIf: +47 23 13 05 00
Eiraoda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges.m.b.H.
TnA: +30-210-61 87 500 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z o0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +48 22 572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal, Lda.

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Tel: +351 21 416 42 00

Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel: +40 21 529 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel. +421 25921 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02 397 8 1 Puh/Tel: +358- 20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44-(0)118 206 3000

To wapdv UAA0 00N YIOV Yp1ioNS avaBewp1Onke Yo TELEVTAIO POPE GTIG

Agntopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtd givol dabéoieg oto diktvako TOmo Tov Evponaikon
Opyavicuov @appdkov: http:// www.ema.europa.eu.
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