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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
PritorPlus 40 mg /12,5 mg dwokia

PritorPlus 80 mg /12,5 mg éiokia

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

PritorPlus 40 mg/12,5 mg dwokio
Kabe diokio mepiéyet 40 mg tedicaptavng kot 12,5 mg vépoyrwpobeialiong.

PritorPlus 80 mg/12,5 mg dwokia
Kabe diokio mepiéyer 80 mg tedicaptavng kot 12,5 mg vépoyrwpobeialiong.

"Exdoya pe yvootn dpdon

PritorPlus 40 mg/12,5 mg diokio
Kdabe diokio mepiéyet 112 mg povoddpikng Aaktolng mov wsodvvapel pe 107 mg dvodpng Aaxtdling.
Kabe diokio mepiéyet 169 mg copPrroing (E420).

PritorPlus 80 mg/12,5 mg diokio
Kdabe diokio mepiéyet 112 mg povoddpikng Aaktolng mov woodvvapel pe 107 mg dvodpng Aaxtdling.
Ka0e diokio mepiéyet 338 mg copPrroing (E420).

"o Tov mpn katdloyo v exdoywv, BA. tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alokio.
PritorPlus 40 mg/12.5 mg dickia

Agvukd ko KOKKIvO S1oKia, EMUNKOVS GYNUATOS, 000 GTPOUAT®V TV 5,2 mm, YopayrEVe. LUE TO
AOYOTLTO TG ETAUPELNG KoL TOV KOKO aptiud H4.

PritorPlus 80 mg/12,5 mg dwokia
Agukd kol KOKKIVOL S1oKia, ETUNKOVS GYNUATOS, 600 GTPOUAT®OV TV 6,2 mm, YopayIEVO LUE TO
AOYOTLTO TG ETAUPELNG KoL TOV KOKO aptiud HS.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OegpoamevTiKEg EVOEILEIG
®epoaneio g W0Tad0Hg VIEPTAONG.

Q¢ otafepdg cuVdVAGUOG 0OGEWV, TO PritorPlus (40 mg tedicaptavng /12,5 mg vépoyrwpodeialiong
(HCTZ) xou 80 mg teduicaptavne/12,5 mg HCTZ) evdeixvotal o eVIiiAMKES TV 001V 1 0pTnPLoKn
wieon dev pubuileton emapkdg pe povobepaneio TEAICAPTAVIG.

4.2  Aocoloyio Kou TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia
O o100epd¢ cuvdLaGOG 06cewV Ba Tpémel va Aapfaveton amd acbeveic TV omoiwv 1 apTnPLOK)

mieomn oev puBuiletan emapkdg pe povobepaneio teApicaptdvne. EEatopkevpévn tithomoinon g
3001 e Kabéva amd To SV0 GLGTATIKA GLUGTIVETUL TPV TNV 0AAAYT| 6TO 6TAOEPO GUVILAGUO
d6cewv. Otav gvdeikvutal KAMviKA, propel va eEgtacbel amevdeiag aliayr and tn povobepameiol



6TOV¢ 6TABEPOVS GLVOLAUGLLOVG,.

e To PritorPlus 40 mg /12,5 mg pmopei va yopnynOei pio popd tmv nuépa o€ aobeveic, Tov
omoiwv 1 aptnplokn migon oev puOuileton emapkamg pe Pritor 40 mg.

e To PritorPlus 80 mg/12,5 mg pnopei va xopnynOei pio popd v nuépa oe acbevei, v
omoiwv 1 aptnplakn migon oev puOuileton emapkdmg pe Pritor 80 mg.

Hlixiwouévor
Agv amaiteitol Tpocaproyn e 600mMg Yo NAKIOUEVOLS 0G0EVELS.

Negpikn dvolertovpyio.

H epmnepio oe aobeveic pe Nmia £mg pHETPLO VEQPIKT OLGAELTOLPYI VAL TEPLOPICUEVT], OAAG OEV EXEL
VIOdEIEEL OVETIBVUNTEG VEQPIKES EMOPACELS KoL 1] TPOGOPLOYT TG 060N ¢ dev Bempeitor amapaitn.
ZUVIGTATOL TEPLOOIKOG EAEYYOC TNG VEQPIKNG Aettovpyiag (BA. mapdypapo 4.4). Adym Tov GLGTOTIKOD
vopoyropobelaliong, o otabepdg cuUVOVAGUOC dOCEMY OVTEVOETKVVTAL GE acheveic e GoPapr| VEQPIKY
dvoiertovpyio (kabopon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. mapdypago 4.3).

H telucaptévn dev amopakpvvetol omd To aipo fe aptodtinon kot 6gv emdE eTat AlloSIAVOT).

Hrartikn dvolerrovpyio

e aoBeveig pe Nma og péTpla nratikn duciertovpyia to PritorPlus mpémetl va yopnysiton pe
mpocoyn. [ v tedpucaptdvn, n docoroyia dev Ba mpénet va vepPaivel Ta 40 mg, pio opd tnv
nuépa. O otabepdc cuvdvacUdS 60cEmY avtevdeikvutal o 0c0gveig e cofapn Nratikn
dvoiertovpyio (PA. mapdypogo 4.3). Ot Osalideg Oa Tpénet va ¥pPNGIULOTOLODVTOL LLE TTPOGOYT| OE
acBeveig pe dwatapayuévn nratiky Aettovpyia (BA. mapdypago 4.4).

Houdrorpixog winQvouog
H aopdieia ko 1 anotedeopotikotnta tov PritorPlus dev éxet texunpimbei og acbeveic nlikiog kdtw
tov 18 etdv. H ypnon tov PritorPlus dev cuvietdton o€ madid ko epnfovg.

Tpomog yopnynong
Ta dokia PritorPlus givor ywo epdmaé yopnynon omd tov otépTog Kot Bo mpénetl va KoTamivovtot
oAoKANpa e vypo. To PritorPlus umopel va Aapupdvetot pe 1 xwpig tpoen.

Lpopvidéeic mov mpémer vo. AnpBodv mpiv amd TOVv YEIPIoUO 1§ TH YOPHYNGH TOV QPOPUCKEDTIKOD
TPOoiovTog

To PritorPlus 0o mpémet vo puAdooeTat evtog TG KAEIGTAG KLWEANC AOY® TNG VOPOGKOTIKNG 1010TNTOG
v diokimv. Ta diokia Ba Tpénel va amopaxphvovtol and TV KuyéAN apécmg Tpty T xoprynon (PA.
Topaypago 6.6).

4.3  Avtevositag

. YrepevoioOnoio 6Tig SpaoTIKEG OVGIEC 1) GE KATO0 OO TO EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV
mTapdypoeo 6.1.
o YrepevoioOnoio oe dhieg ovoieg mapdywmyo covApovopddv (epdcov 1 HCTZ eivan

QUPUOKEVTIKO TTPOTOV TOPEYmYO GOVAPOVAUIONG).

Agbdtepo kar tpito Tpipmvo g kunoewg (PA. mapaypdpovg 4.4 kat 4.6).
XoAOGTOOT KoLl OTOQPAKTIKEG TOONGELS TV YOANPOPOV.

Yofapn nratikh Svciettovpyia.

YoPapn veppikn dvciettovpyia (kdbBapon kpeatvivig < 30 ml/min, avovpia)
Eppévovoa vrokaAtoiio, vrepacpectatuio.

H tavtoypovn ypnon terpicaptavng/HCTZ pe mpoidvia mov meptéyovv aAoKIpEVN OVIEVOEIKVUTAL G
acOeveic ue caxyapddn Saphitn 1 veppikn dusiertovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BAéne
Tapoypapovg 4.5 kat 5.1).



4.4  E10kég TPOEIOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATA TN (pion

Kvnon

O1 amoKAEIGTEC TV VTTOJ0YE®V TNG oyyelotevaivng Il de Ba mpémel va 6idoviar Katd T didpKela TG
gyxopoovvne. Extdg kat av 1 Guvéyion g aymyNg e ATOKAEIGTEG TMV VITOJOYEDV TNG
ayyeoteveivng Il Bewpeitar anapaitnn, acbeveic mov tpoypappatiCovv eyxvpocivn Ba mpénet va
aAAGLOVV G€ EVOAMOKTIKEG OVTI-DTTEPTOCIKEG AYMYES Ol OTTOIEG EXOVV OTOJESELYHEVO TPOPIA
ac@aielog yio xprion katd tn ddpketa g Komong. Otav diryveootel eykopocivn, 1 aymyn He
ATOKAEIGTES TV LTTOJOYXEMV TG ayyelotevaivig Il Ba mpémetl va drakomteTon apécms, Kot 0v
Oewpeitar amapaitnto Oa mpémnel va apyicel evorlaktikny aywyn (PA. mapoaypdeovg 4.3 kot 4.6).

Hratum dvoiettovpyia

H telMucoptavn/HCTZ de Ba npémel va yopnyeitar o€ acbevelg e yoAOGTAON, ATOPPOUKTIKESG
maOncElg TV YoANEOpmVv 1 cofapn Nratikn Svciertovpyia (BA. Tapdypapo 4.3), epdoov 1
TEAUIGOPTAVY amekKpiveTal Kupiwe 6T xoAr. Avtol ot acBeveig avapévetol va £(ovv PEI@HEVT
NTATIKN KABapo™ Yo TNV TEAULGAPTAVT.

EmmpocBétmg, n teMucaptdvn/HCTZ Ba mpénet va yopnyeital pue mpocoyn o€ acheveig pe
Satapaypévn nratikn Aettovpyia 1 eEeAocdpeVT NTOTIKT VOG0, KaBMOG LIKpEG aAlayEg 6To 160L0Y10
VYPOV Kol NAEKTPOAVT®V UTOPEL VAL TPOKAAEGOVY NTOTIKO KOUO. AEV DTLAPYEL KAIVIKY EUTELPTIQL UE
v teapcaptavn/HCTZ oe acbeveig pe nmotikn Svcieitovpyia.

Neopoayyelakn viéptaon

Yrdpyel avénuévog kivduvog cofapnc vodTaoTg Kot veppikng duoieltovpyiag o€ acbeveig pe
OLLPOTEPOTAELPT] GTEVMOOT TNG VEQPIKNG apTNpiag 1 6TEVOGT TNG opTNpiog e LOVIPY AELTOVPYIKO
veppo 0tav avtol vtoPdAlovtal og Bepameia pe EAPHOKA TOV EXNPEALOVY TO GVUGTNUA PEVIVIG-
AYYEIOTEVGIVIG- AASOCTEPOVTG.

Neppikn| duvoiettovpyio Kot LETAUIGYEVOT) VEQPOD

H tehMuoaptdvn/HCTZ dev npénel va ypnoylonoteitan o acbeveig pe cofapn veppikn duciettovpyio
(kaBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. Tapdypao 4.3). Aev vVIapyEL epmeEPia. GYETIKA LE XYOPNYNON
g tehoaptavn/HCTZ og acBeveic mov vrofAnOnkav tpdopata o€ petapdcysvon veppot. H
eumepio pe v teducaptavn/HCTZ sivan mepropiopévn o aobeveic e fmio £0¢ PETPLO VEPPIKN
dvoAeltovpyia, MG K TOHTOL, GLGTIHVETAL O TEPLOSIKOG EAEYYOG TOV EMMESMV KAAIOV, KPEATIVIVIC Kot
ovpkov o&éog. AwBopia oyetilopevn pe Beraldd dtovpnTikd pumopel vo gppaviotel oe acbeveig pe
glaTTOUEVN VEPPIKT AgtTovpYia.

H telMuiocaptdvn dev amopoakpOveTol amd To aipo pe apodinon Kot dev EmOEYETOL ALOSIGAVON.

AocBeveic pe vooykouptio Ko/ voTplongvio

SOUTTOUOTIKY VTOTOCT, W10iTeEpa UETE TNV TPMTN dO0T, UTopel vo, eLeavioTel oe acOeveic e
VTOOYKOLUO Ko/M vaTplomevia, Tov oQsileTol o £vtovn dtovpntikn Bepomeio, S1oTnTIKO TEPLOPICUO
TOV GAatog, dtappota N Epeto. TEToleC KOTAGTAGELS, 110TEPO LTOOYKALIN KAV VOTPLlOTTEVia, TPEMEL
va dtopBwbovv wpv v yoprynon tov PritorPlus.

MeLOVOUEVES TEPITTMOGEIC VITOVATPLULUING TTOV GLVOSEVOVTOL OO VEVPOAOYIKA CLUUTTOUATO (VoTia,
TPOOSEVTIKOG OTOTPOSAVOTOMGUOG, omadeila) Exovv mapatnpn el pe ) yprion g HCTZ.

AtAGC amoKAEIGUOG TOV GLOTHUATOG PEVIVIG-ayYEloTEVGivG-aAdootepdvng (RAAS)

Yrdpyovv amodeifelg 6Tt 1 TowTtOYpOovn Ypron avoaotoréwv MEA, amokAeloT®Vv TV VTS0 EMV
ayyeroteveivng I 1 aAiokipévng av&avel Tov Kivouvo vIoTaoTG, VITEPKOALOLLING KOl LEIOHUEVNG
veQPIKNG Aettovpyiog (meprhapPavouévng g o&elag veQpikng avemdpkelag). ¢ ek T00To, dTAog
ATOKAEIGUOG TOV GLGTHOTOG PEVIVIG-ayYELOTEVGIVIIC-0Ad00TEPOVTC (RASS) Hécm g cuvdvacuévng
xpnong avaotoréov MEA, anokieliotdv TV vrodoytwv ayystoteveivng I 1 aliokipévng dev
ovviotdrol (BA. mapaypdpovg 4.5 kat 5.1).

Edv n Bepoameia dumhov amokAeiopov Bewmpeital amoldTmg arapaitntr, avto Ba tpénel va AdPet yopo
UOVO KAT® amd TV eMiPAEYT €101KOD KOl LLE GLUYVI GTEVT] TOPAKOAOVONGT| TG VEPPIKNG AELTOLPYIaG,
TAOV NAEKTPOALTAOV KO TNG APTNPLOKNG THECTG.

Ot avaotoheic MEA kot ot amokAE0TéEG TV VITodoYEmV ayysloteveivng I dev Ba mpémet va




YPNOLOTOLOVVTAL TAVTOYPOVA GE OGOEVEIC e daffnTiKn vEQpOoTAdELa.

AMEC KOTAOTAOELS LIE O1EYEPTT) TOV GLOTNLLATOG PEVIVIG- AYYELOTEVGIVIIC- OASOGTEPOVNG

e aobeveic Tov 0 ayYELKOG TOVOS Kol 1] VEPPIKT] Agttovpyia 0pTdvTol KUpimg amd ™
dpaoTNPLOTNTA TOL GLUGTHLOTOS PEVIVIG- AYYELOTEVGIVIG- aAd0GTEPOVNG (OC aoBeveis pe fopld
GUULPOPTTIKN KOPIOKT] AVETAPKELD 1] VITOKELUEVIKY] VEQPIKT VOGO, GUUTEPIAAUPOVOLEVIC TG
OTEVOONC TNG VEQPIKNG aptnpiag), Oepameia pe papuaka mov exnpedlovy avTd T0 GUGTNUA £XEL
ovoyetiobel pe oEeio vdTaom, vrepalwBaio, oAryovpia, 1 ondvia pe ofeia veppikn avendpkea (PA.
nopaypago 4.8).

pwtonabrc VIEPAAd0GTEPOVIGUOS

Ot acBeveic pe TpmTomadn VTEPAASOGTEPOVIGUO YEVIKA OEV OVTATOKPIVOVTOL GE AVTIVTEPTAGIKA
QAPLOKA TTOV 3POLV UEGM OVOGTOANG TOV GLUOTHITOG PEVIVIIC-OyYELOTEVGIVIG. )G €K TOVTOL 1) YpTIoM
g teduoaptdvng/HCTZ dev cuvictdton.

Aoptikn] Kon putpotdng PoABdikr 6TEVOOT, VIEPTPOPIKT) OTOPPUKTIKY) Kapdlopvondhela

Onwg kot pe GALOVG 0y yEl0dOCTAATIKOVS TAPAYOVTES, GLGTIVETAL WOWOHTEPT TPOGOYY| 6€ acbeveig Tov
TAGYOVV OO AOPTIKN N TPOELDN PAAPIOIKT GTEVMOON, 1] VIEPTPOPIKT| OTOPPUKTIKY|
KapdLopLOTADELD.

MetaBolkég Ko eVOOKPIVIKES EMOPACELS

H Bepoaneio pe Og10l1d1kd StoupnTiKd UTOPEL VoL ETNPEAGEL OVCUEVMG TNV Aoy YALKOING evd umopel
va gupaviotel vroyAvkaipio o dafnTikovg acbeveic vd Bepaneio pe tvoovdivi 1 avTidlopnTiKd
OAPLOKO KOl ymYN LE TEAHGOPTAvN. ¢ €K TOVTOV, 68 aVTOVS ToVg acheveic Ba mpémet va e&eTaleTon
mapoKolovOnon e yAvkolng aipatog. Mropel va ypelactel podpion tng 066MS TG WGOLAIVIG 1| T®V
avTIdPnTiK®@V 0tav evdgikvutol. AavOdvev cakyapddng dtafntng uropel va yivel EkdnAog Katd
duapketa Oepaneiog pe Oeralioes.

Mo avénon Tov emmédmy YoANoTEPOANG Kat TPIyAvKePdimV £xel cuoyeTiobel ue T Oepaneio pe
Og10l1dwcd drovpntikd. Ev tovtolg, otn 6601 tv 12,5 mg mov TEPIEYETOL GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV
&xovv avapepOei erdyioteg 1 KabBOAov emdpdoelc. Y Tepovpryoiptics | COUTTOUOTIKY 0VPIKN apBpitida
uropei va tpoxindei oe opropévoug acbeveig mov Aappavouvv Bepoaneio pe Belaldkd dtovpnTiKa.

HAexrporvtikéc dwatapayéc

Onwc ko pe onorodnmote aochevn mov Aappdvetl dStovpntiky| Bepaneia, Oa mpémet va dievepyeiton
TEPLOOIKOG TPOGOIOPIGHOG TOV NAEKTPOAVTOV 0POV GE KOTAAANAQ, XPOVIK( O10GTHLOTO.

O1 Bg10ideg, mepthappavouévng g vopoyrmpobelaliong, uropodV va TPOKOAEGOVY SLOTAPUYES
030T0G 1 NAEKTPOAVTOV (TEPIAAUPOAVOUEVTG TG VITOKAALULUIOG, VITOVATPLOUING KO DVTOYAMPOLUIKAG
aAkaAmong). [poedomomtikd onueia dtoTapaymv VOATOG 1| NAEKTPOAVTOV eivat Enpoctopia, diya,
g€acBévnomn, MMbapyoc, vavniia, evepedioTdTTa, LLOAYIEC 1) KPAUTES, LVTKN advvapio, LTdTACT,
OAtyoLpia, TaLKOPSIO KoL YUOTPEVTEPIKEG dlaTapoyég OT™S voTia 1 Epetog (PA. mapdypapo 4.8).

- Ymoxohtonpio

Av kot vroxoAtopio propet va avamtoydet pe tn gprion 0e1alidikdv S100pNTIKOV, TAVTOYPOVI
Oepameio pe TEAGOPTAVY] UTOPEL VO LEIDGEL TV EXAYOLEVT OO TO SLOVPNTIKO VIToKoALoia. O
Kivouvog vrrokaAaipiog ival peyadvtepog o€ acheveic ue kippmon Nratog, o€ acbeveig mov
Bpiokovtol o Aot évtovng dtovpnong, oe acBeveic e avemapkn amd TOV GTOUNTOS TPOGATYN
NAeKTPOAVT®V Kot 6€ acbeveig Tov Aapfdavouy Tavtdypovn Bepameio e KOPTIKOOTEPOEON N
Adpevokoptikotpomo opudvn (ACTH) (BA. mapdypago 4.5).

- Yrepraiionpio

AVTIOTPOO®G, VITEPKOALOLIO UTOPEL VO, EUPAVICTEL AOY® TOV OVTOY®OVIGHOD TV VITOS0YEWDY TNG
ayyeloteveivng 11 (AT1) amd 10 cLGTATIKO TEAUGOPTAVI] TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. AV Kot
KAWVIKG onpoavtikn vrepkoitopio dev £xel otoyerobetn el pe v tedpucaptavy/HCTZ, mopdyovieg
KIvOUVOL Y10, TNV avAaTTuén vrepkaionpiog Teptiapfdvooy Tt veppikn duciettovpyio Kovn Kopdlok
OVETAPKELD KOl TO GOKYap®On otafrtn. KaAtocuvinpntikd stoupnTikd, GOUTANPOUATO KAAIoL 1



VIOKATAGTATO GAOTOG TOL TTEPIEXOVV KAALO, OOl TPETEL VAL GLYYXOPTYOVVTUL LLE TTPOGOYN LE
teMucoptavy/HCTZ (BA. mapdypago 4.5).

- Yroyhopotputkny aAKGAwon
To éMelppa yhopiov etvar yevikd o Kot cuviBomg dev amatteiton Bepaneio.

- YrepacPeotopio

O1 Be10ideg pmopel va PetdVOUV T VEQPIKT améKKpion acBecTtion Kot va TPOKOAEGOVY EAAPPE KoL
Swakekoppévn avénomn acPectiov opod, xwpig TV mAPOLGiN YVOGTNAG LETAPOAIKNG SlOTapAyNG TOV
acPeotiov. Evtovn vriepacfeoctaipio propei va ivar £voeitn AovBavovtog vepmapabupeoetdio Loo.
O1 Be10ideg Bo Tpémet Vo SLKOTTOVTOL TPV ATO TNV EKTEAEGT] TV SOKILAUCIOV AELITOVPYIOG TOV
TOPaOLPEOEIODY.

- Ymopayvnotonpio
O1 Be10ideg Exet deryBel 6TL aLEAVOLY TN VEPPIKT ATEKKPLOT] LOYVNGIloV, TO 0TToio UTopel va £l g
anotéAespa vropoyvnotopio (BA. Tapdypago 4.5).

EBvicég Srapopég

Onwg kot pe 6A0VG TOLg AAAOVG ATOKAEIGTES TV VITOJOYE®V TNG ayyelotevaivng I teApicaptavn
Qaivetol va gival AMyOTEPO OMOTEAEGLLOTIKY OTNV ELATTOGCT TNG OPTNPLOKNG THECTG G avOpPOTOVS TNG
o pNg LUANG omd OTL GE U LOdPOVG, TOAVMOG AOY® TNG LEYUADTEPTG CUYVOTNTOG TOV KATUGTUCEDV
YOUNANG pevivg 6TOV VTEPTAGIKO TANBVGUO Hovp®V.

Loyopkn kapdiakr vocog

Onwg kot pe omolodNmote GALO AVTIWTEPTACIKO TOPAYOVTO, 1) VIEPPOAIKN UEI®ON TNG APTNPLOKNG
mécewg oe aobevelg pe 1oxouKn Kopolomdlelo 1 1OYOIKY KopAyyEwWwK) VOGO MTOpel va
TPOKUAEGEL EUPPAYLLOL TOL LVOKOPIIOV 1 EYKEPUAIKO ETEIGOOI0.

Tevika

Avtidpacelg vrepevaicinciog oty HCTZ pmopel va epngavictodv oe acleveic pe 1§ xwpig 1oToptkod
aAdepyiog M Bpoyykod dobuatog, aldd ival mbavotepeg o aobeveig e T€T010 16TOPIKO.

"E€apon 1 evepyomoinomn cuotnuatikod epudnpatddovg Avkov €xet avagepBel pe T xpnon
Beraldadv drovpntikdv, copmeptrapPavopévng e HCTZ.

[epmtmoeig avidpdoemv pmtogvaictnciog Exovv avapepbei pe ta Og1aldkd dtovpntikd (BA.
mapdypoeo 4.8). Eav o avtidpaon potosvaictneciog tapovoiaotel katd tn didpkela g Oepamneiag,
ouviotdrol 1 drokomn g Bepaneiog. Edv n emavayopniynon tov dovpntikod kpbei amopaitnn,
GUVIGTATOL 1 TPOCTAGIN TMV EKTEDEUEVOV GTOV A0 TTEPLOYDV 1| OTIG TEXVNTES oKTiveg UVA.

ATOKOAAN O™ TOL ¥0P10€1d0VC, 0&ein puomio kot YAOOKOUO KAEIOTNG YOVIOG

H vopoyrwpobetalion, o covipovapion, uropei va mpoKalEéceL [io 1010GVYKPAGIOKOD THTOV
avtidpaon 1 omoia 0dNyel o€ AMOKOAANGN TOL YOPLOEWBOVE e PAAPT TOL omtTIKoD TTEdioV, 0&gin
TOPOOIKN pu®Tia Kot 0&1 YAavKopo KAEWGTHS Yovias. Ta copmtopata teprrapfavouvv ofeia Evapén
HEL®UEVNC OTTIKNG 0EVTNTOG 1 0QOaALIKO TOVO Kot oLV O®G epeaviloviol LEGH OTIC TPMTEG DPES N
£0¢ TIG TPAOTEC ERSoUGOES amd TNV Evapén tov eapudikov. Eav dev yopnynOel aywyn, to o&d
YAODK®UO KAEIGTNG YOVIOG Lropel vo 00N yNoeL 6€ poviun andieia g opaonc. H xopla Oepaneio
glvar m oo TG VOPOYAWPoBEidng 660 To dLVATOV Mo Auesa. Mmopel va XpElNoTEL Vo
g€etacbel Tayeia wTpikn N yepovpykn Bepameio edv 1 evooeBdAuia wicon Tapapeivel aveEédeyk.
O1 Topdyovieg Kivovvov yio TNV avamtuén YAAK®IOTOG KAEIGTNG YOVviag pumopel vo teptiapufivovy
1GTOPIKO OAAEPYIOG OE GOVAPOVALIDES 1) TEVIKIAAIVEG.

Mn peAaveUOTIKOG KOPKIVOG TOV SEPUOTOG

e 600 emMONUOA0YIKEG PHEAETEG O1 0Toleg OtevepynOniay Pacel Tov Aavikov EBvikod Mntpdov yia
tov Kapkivo mapatnpndnke avénpévog Kivouvog ePeaviong U HEAOVOUOTIKOD KAPKIVOL TOV
dépuatog (NMSC) [Bacuokvttapikd kapkivoua (BCC) kat kapKivopo Tov TAAKOS0VG entOniiov
(SCQ)] og nepintwon £kbeomng og avéavouevn abpototikr) doon HCTZ (BA. mapdypago 4.8). H
ooTogLAGONTOTO10G dpdon TG VOPOoYA®POoBelalidng Bo pTopovce va dpa oG TOAVOG UNYOVIGHOG Yia
TNV ELPAVIOT] U1 LEAOVOUATIKOD KOPKIVOD TOL OEPUATOC.




Ot acBeveic mov Aappdvouv vdpoyrlmpobelalidn Tpémel va evUuePO®VOVTOL Yiot TOV Kivouvo pn
UEAOVOUOATIKOD KOPKIVOL TOL SEPLOTOC KOt VO, AAUPBAVOVY GUOTACELS MOTE VO EAEYYOVV TO OEPLUA TOVG
Yo TVYOV VEEC PAGPEC KO va, avopEPOLY AUEGO OTTOLEGONTOTE VITOTTEG dEPUATIKES PAAPES. XTOVC
acBeveic mpémel va cuvictdrol 1 Ayn THOVAV TPOANTTIKGV LETP®V OTTMG TEPLOPIGUEVT £KBeon otV
NAKY Kot 6TV vIepLdON axtivoPfoiia kat, og mepintmon £kBeonc, n ypMon KatdAANAng Tpoctaciog
Yl TNV EAOYIGTOTOINGT] TOL KIVOOVOL EUPAVIONG KAPKIVOL TOV OEpUTOG. O DTOTTEC SEPUOTIKEG
BAéPeg mpémel va voPdrrlovian dpeca oe eEETOOT, GUUTEPIAAUPAVOLEVIC TG LOTOAOYIKNG EEETAIONG
Bloyiag. e acBeveig mov &yovv eppavicel un peAavopaTiKd Kopkivo Tov déppatoc 6to maperdov Ba
TPETEL EVOEYOUEVOG VAL EMAVEEETAGTEL 1] YpNoN NG LIpOYAwpoBelaliong (BA. emiong mopdypapo 4.8).

Oéela avamvevotikn) tofikdTnTo

[ToAd omdvio coPapd meptoTatiKd 0&glag avomvensTIKNG TOSIKOTNTAG, GUUTEPIAAUPBAVOUEVOL TOV
oLVOPOpOL ofelog avamvevoTikng dvayépetag (ARDS), éxovv avagepbel petd ™ Ay
vdpoyrmpoberaliong. To mvevpovikd oldnpa Tumkd pEavileTor VIO AETTOV Mg MPDV PETA T
MM vopoyrwpobetalidne. Katd v évapén tev copntopdtov teptrhappdvoviol dHemvota, mupetoc,
TVELUOVIKT aAAoimon Kot vdtact. Edv mbavoloyeitar dSidyvawon ARDS, to PritorPlus 6o mpénet va
SdrokomTeTon Ko va yopnysiton 1 katdAAnAn Bepaneio. H vdpoylmpoberalion dev Ba mpémet va
yopnyeitan og acBeveic ol omoiot eiyov mponyovpévmg mapovstdcoet ARDS petd ™ Aqyn
vopoyropobelalione.

Evtepucd ayysrooidnua

"Eyetl avapepbei evtepikod ayyelooionua oe acbeveig mov Aapfdavovy Bepameia e avtayovioTtég TV
vrodoyémv g ayyeloteveivng I, (BA. mapdypago 4.8). Ot ev Loyw acbeveig Tapovciocay KOANKO
dAyog, votia, £ueto Kot dtdppota. Ta COPTTOHATO VIOYMPNCAV LETA TN SLOKOTH TOV AVIOYOVICTMOV
TV vodoyéwv g ayyeloteveivng Il. Te mepintmon dibryvoong evieptkod ayysioodnpatog, O mpémnet
Vo SOKOTTETOL 1] YOPNYNON TNG TEAGOPTAVNG Kot Oa Tpémel va, EEKIVIGEL 1] KATAAANAN
TaPUKOAOVONGN UEYPL TNV TANPN VTOYDPTOT| TOV GUUTTOUATOV.

Aoktoln

Kabe diokio mepiéyet Aaktoln. Ot acheveic pe omdvia kKAnpovoutka tpofinuoato svcovetiog ot
yoAaktoln, mANPN avemdpKelo AoKTAONG 1 KOKY] amoppoenon YAuKoLnc-yolaktodlng dev mpémnel va
TAPOVY AVTO TO PAPULAKEVTIKO TPOTOV.

ZopBiTon
PritorPlus 40 mg/12,5 mg dwokia
Ta dwokio PritorPlus 40 mg/12,5 mg nepiéyovv 169 mg copPiroing oe kébe diokio.

PritorPlus 80 mg/12,5 mg dwokia
Ta dwokio PritorPlus 80 mg/12,5 mg nepiéyovv 338 mg copPiroing oe kdbe diokio. AcOeveig pe
KAnpovouikn dvcaveéio otn epovktoln (HFI) dev mpémetl va Tapouv autd T0 QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.

Kabe diokio mepiéyet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, givar avtd mov ovoudlovpe
«eAevBepo vatpiovy.

4.5 Al Aemopacels pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES pOPPES aAANAenmidopaong

Aibo

Koatd ™ ovyyopnynon Abiov pe avaotolelg Tov LETATPENTIKOD EVEDUOV TNG QYYEIOTEVGIVIG £XOVV
avaeepOel avaoTpEYILEG AVENCELS OTIC CLYKEVTPMGELG AMB10L 6TOV 0pd Kot TOEIKOTNTA. TAVIEC
TEPMTOGELG EYOVV MioNG avapepOel e amokAeloTEC TV VTTOdOYEWY NG ayyelotevaivng 11
(mepriappavopévng kot g tedpoaptdvng/HCTZ). H cuyyopriynon Abiov kan tedpucaptavng/HCTZ
dev ovviotatat. (BA. mapdypago 4.4). Edv avtdg o cuvduacpoc arodeydel amopaitntog, GUGTAVETAL )
TPOGEKTIKT TOPAKOAOVONOT TV EMTES®V MBIV GTO TAAGL KATA TN SIAPKELD TNG TOVTOYPOVIG

xPHoNG.

DopuaKeLTIKG TPoidVTa OV ToyeTilovTal Le améKKPlon KaAIov Kol bokoAMotpio (1., dAa




KOALOLPNTIKA dtovpnTikd, kabopTikd, koptikootepoetdn, ACTH, appotepikivn, kapBevoEordvn,
vatplovyog meViKIMAIv G, GOAIKVAIKO 0&D Kot Tapdryyor)

Edv o1 oveiec avtég ouvtayoypaenBovv pe to cuvovaoud HCTZ-teApicaptdvne, GUGTAVETOL 1|
TaPOKoA0VON N TOV EMTESOV KOAIOV 0TO TAAGUA. AVTH TO PAPUOKEVLTIKA TPOIOVTO UTOPEL VO
evioyvoovy t dpdon g HCTZ ota enineda kokiov tov 0pov (BA. mapdypogo 4.4).

lodi0vyo oxlaypaikd Tpoidva

e mepinton apuddT®OoNS TOV TPOKAAEITAL OO SLOVPNTIKE, VTTAPYEL ALENLEVOG Kivovvog 0&eiag
AELTOVPYIKNG VEQPIKNG AVETAPKELOG, 1OIMG KATA TN XPNOT VYNADY 3GGEDV 100VYWOV GKLOYPUPIKDOV
TPOTOVTOV. ATOLTEITOL EXAVEVOOATMGT TPV Ol TN YOPTYNOT) TOV 1000V TPOIOVTOG,.

Dopuokevtikd Tpoidvta mov propet va avéroovy Ta enineda KaAMov 1) va TpoKaAEGoVY
vrepkoMopio (7., avactoreic MEA, kaAlocuvinpnTikd 6100pnTIKd, COUTAPOUOTO KOATOV,
VIOKATAGTOTO GANTOG TOV TEPLEYOVY KOALO, KUKAOGTOPIVN 1 GAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA OTTMG 1
vatplovyog Nmapivn)

Ed&v cvuvtayoypaenfovv avtd ta edppoxa pe 1o cuvovacpd HCTZ-tedmcoptdvng, cuotiveton
mapaKorlovOnon TV emmédny Kadiov oto TAdcua. Bacel g eumepiag amd tn ypion GArov
QOPUOKEVTIKAV TPOIOVI®V OV EMPPadHVOLY TO GOGTNUA PEVIVIG — AYYELOTEVGIVIG, GLYXOPIYNON
TOV TOPATAVEO POPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV UTOPEL Vo 001 YNGEL 68 avEnon oTa eMinedo KOAOL TOL
0pov Kat Yo ovTo dgv cvvictdvtal (BA. Tapdypogo 4.4).

Dopuokevtikd Tpoidvta mov exnpedlovial amd Tic duTapayEc KaAov Tov 0pov

[eprodikog Ereyyog Tov kKariov opod kaw HKI' cuetiveton 6tav 1 teducaptdvn/HCTZ yopnyeitot pe

TO POPUAKEVTIKY TPOTOVTO, TOV eMNPedovTal amd TG SaTapuyYEG KOAIOV TOL 0pov (T.X. KOPIIKEG

YAVKOGIOEG, avTioppLOLKE) Kot To akOA0VOO PUPLOKEVLTIKA TPOIOVTO TOV TPOKOAOVY TOADLOPPN

Kook Toyvkapdio - torsades de pointes - (ta omoia TeplapPdvovy opiopéva avtioappLOpKd), N

VTOKOALOLUIO Evat Evag Tpodtafectkog TopAyovVTaG Y10 TOADUOPEN KOIAOKN Tovkapdia.

- Kaomyopia lo avtiappuduikdv (.. Kividivn, vopokividivr, dicomupopion)

- Koammyopia I avtiappuBuikov (1.y. apumdapovn, GOTAAOAT, SOPETIAIDN, oVTIAION)

- Mepika avinpvymoikd, (m.y. 0giopioalivn, yroporpopalivn, Aefouenpoualivn,
tprpopromepalivn, koapepalivn, covATPION, GOVATOTPION, OUIGOVATPION, TIomPidn, Tolion,
aAOTEPLOOAT dpOTEPLOOAN)

- Ao (1. umempdiAn, croampion, dSipepavidn, epuBpouvkivn IV, ahoepavpivr, rloraotivn,

nevtoudivn, omapero&acivn, tepeevadivn, fkauivn 1V.)

Kapdwokéc yhvkooidec
YrokaAaipio exoyopuevn omd 0e1alideg 1 vTopuayVNGLaLio EDVOOVV T OVATTLEN appPLOUIDY, TOV
TPOKAAOVVTAL OO TIG KaPSLakES YAVKOGideS (BA. mapdypago 4.4).

Avyo€ivn

Otov 1 tehMucsoptdvn cuyyopnyndnke pe dryo&ivn, mapatnpninkay didueceg avéNoelg ot UEylom
GLYKEVTPMOT] TAGCIOTOG TG O1yo&ivng (49%) kot otV Katdtepn cvykévipwon (20%). Katd tnv
€vapén, TPOSAPLOYN KOl SIOKOTH TNG TEAMGAUPTAVIG, CLGTIVETOL 1) TAPOKOAOVONCT TOV EMTES OV
dryo&ivng, mpoxelévou va, dratnpnBovv o eninedo evidc Tov Oepamentikod e0PovC.

AM\OL OVTIWTEPTAGIKOT TAPAYOVTES
H telucoptavn propei vo, avNGeL TNV DITOTAGIKT SPAoT GALDY AVTIVTEPTUCIKMY TAPOYOVTOV.

Ta 6edopéva amd KAMvikég peLéteg £xovv dei&et 0TL 0 SIMAOG AMOKAEICUOG TOV GUGTHLOTOG PEVIVIG-
ayyeloteveivnc-oAldootepovng (RAAS) uéom g cvvovacuévng xpnong avactoréwv MEA,
ATOKAEIGTOV TOV LITdOYEMVY ayyelotevaivng I 1 adokipévng cvoyetiletat pe vYNAGTEPT GLYVOTNTA
aveTBLUNTOV GLUPAVTOV OTMG 1) VTOTOCT), 1| VTEPKOAOLIO KoL 1 LELOUEVT] VEQPPIKT] AELTOLPYia,
(mepriapfavopévng g o&elag vePpIkng aveTApKELNG) € GUYKPIOT LE TN XPNOT EVOS HOVOL
TOPAYOVTa TOL dPa. GTO GUGTN IO PEVIVIG-ayYEloTeEVGivNnG-aadootepdvng (RAAS) (BA.

mapaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

Avtdufntikd oapuokeu Tk tpoidvto (0rtd ToV GTOUNTOC KOl VGOVAIVN)




Mmopei va amortn el Tpocsapoyn TG 0001MG TOV VTSN TIKAOV PUPLOKEVTIKGOV TPOioVTMVY (PA.
nopaypago 4.4).

Metpoppivn
H petpoppuivn Ba mpénet va ypnolponoeital pe Tpocoyn: vdpyetl kivouvos yolaktikng o&émong ond
mOovn AEITOVPYIKY VEPPIKT averdpketla oyetilopevn pe v HCTZ.

XoAleoTupopivn kot prtiveg yoAeoTurdANg
H amoppdéenon e HCTZ mapafranteton mapovsio pntivedv avTolioyng avidvioy.

Mn 61ep0£1dN AVTIPAEYLOVAOT QUPLOKEVTIKA TPOTOVTOL

MZEAO® (dnA. aKETVAOGUMKVALKO 0ED GE HOGOAOYIKA GYNLLATA MG OVTIPAEYLOVMOES, OVAGTOAELS TNG
COX-2 ko un ekiextikd MEA®) pnopei va ELOTTOCOVV TIC SLOVPTTIKES, VATPLOVPTTIKES KoL
AVTITEPTAGIKEG OPACELS TOV ATOKAEIGTMV TOV VTTOd0YEN TG ayyetotevaivng IL.

Xe kdmolovg acBeveig e emPapnuévn veppikr| Aettovpyia (T.y. apudatopévol acbeveig 1 nAkiopévol
acBeveic pe emPopnuévn VEPPIKT AgtTovpyia) 1) GLYYOPNYNOT TOV OTOKAEIGTAOV TOV VTOOOYEN TNG
ayyetoteveivng I kot wapaydviov mov avasTéEAALoVY TV KUKAOELYEVAGT UITOPEL VoL EXEL (OC
ATOTELEC O TEPALTEP® EMOEIVAOGT TNG VEPPIKNG Aettovpyiag, Teptiappavopévng kot mbavig o&elog
VEQPIKNG AVETAPKELAS, 1 omoia etvat cuviBmg avacsTpéyiun. Omote, 0 cuvovacuds Bo Tpénet va,
Yopmyeitar pe Tpocoyn, Kupimg otoug nAtkimpévoue. Ot acbeveig Oa mpénet va, Aapupdvovy
TKOVOTIOUTIKT TOGOTNTO VYP®V Kal Oa Tpémel va Anedel vtoyn N TopakolodONGN TN VEQPIKNG
Aertovpyiog HeTd TV Evapén Tng GLYXOPTYOVLEVNG Oy®MYNG KLl GTN GUVEXELN KATE TEPLOOOVG.

e o LEAETN 1) GLYYOPNYNOT TEAMGAPTAVIG KOl pOUITpiAng 00 ynoe o€ pa avénon €og 2,5 eopéc
otV AUCo.24 K0t Crmax TNG popmrpiing ko g popumpiians. H khvikn oyéon avtig g
TOPOTNPNONG OV Elval YVOOTY.

Ayyel06V0maGTIKES apives (.. vopadpevaiivn)
H enidpaon tov ayyelocuonacTikdy apvev propel va elottodel.

Mn anomoAmTicd LooyaAap®TIKE TMV GKEAETIKAOV MGV (TT.). TovBokovpapivn)
H enidpaon tov pun amomol®TiK®v HOOYIALPOTIKMOY TOV GKEAETIKOV HudV UTopel va evioyvbel and
v HCTZ.

DoppokevTikd Tpoidvta Tov ypNnoiLoTotovvol yio T Bepamreio ovpikng apbpitidog (m.y.
TpoPevecion, coviApomvpaldvn Kot AALOTOLPIVOAN)

[Ipocappoyn g 660mg TV 0VPIKOLOVPIKOV POPUAK®OY UTopEl va eivar amopaitntn kabdgn HCTZ
uropei va ovénoet ta emimeda Tov ovptkod 0&€0g oTov 0p6. Mropei va amartnetl avénon g d6omMg
g mpoPevesiong N g covipomvpaldvne. H cuyyopriynon Betaliducod dtovpntikod umopei va
aLENGEL TN GLYVOTNTO AVTIOPAGEDY VIEPEVALGONGIOG GTNV KAAOTOVPIVOAT).

Aloto acBectiov

Ta Og10l1d1Kd dtovpnTIKé, puropel vo avENRcouvy Ta enineda acPeotiov opod AOY® EAUTTOUEVNC
anékkpione. Eav npémnet va yopnynbovv couminpopato acpfectiov 1 0oPECTIO-TPOCTATEVTIKA
QOPUOKELTIKG TPOTOVTa (T.). Oepameia pe Prrapivn D), ta enineda acPectiov opov Ba mpénet va
mapoakolovdovvral kot 1 d6on acPeotiov va TpocapudleTal avaroya.

B-amoxAerotéc Ko d10o&idn
H vrepylokopuikn enidpacn tov B-amokieiotdv kot g 010 o&idng purnopei va evioyvdel amod Tig
Osolidec.

AvtiyolMvepyukoi Tapdyovieg (m.y. atpomivn, fimepldévn) uropel va avéncouvv tn Prodabeciudtra
TV 01010100 — THTOL SLOVPNTIKOV HECH EAATTMONG TNG YUOTPEVTEPIKNG KIVITIKOTNTOC KOl TNG
TaOTNTOG KEVAOGOTG TOV GTOUAYOV.

Auovtodivn



Ot Beralideg pmopel va aw&Ncovy Tov Kivouvo avamtuéng avemiBounToy VEPYEIDOV TNG AUAVTUOIVIG.

Kvttapotolikd dpuaka (7.3, KokAoPoopapion, pebotpeédtn)
O1 Bg10lideg umopel va PLELDMOOVV TN VEQPIKT ATEKKPIGT] KUTTOPOTOEIKOV QUPUUKEVTIKMY TPOTOVIOV
KOLL VO EVIGYVGOVV TG LDEAOKATOCTAATIKES EMOPAGELS TOVG.

Me Baon o opUaKoAOYIKE TOVG XOPAKTNPIOTIKA O TPETEL VO AVAIEVETOL OTL TO TOPAKATM
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO UTOPEL VOL EVIGYVGOLV TIG OVTIVTEPTUCIKES OPAGES OADV TV
OVTIWTEPTAGIKADV, GUUTEPIAAUPAVOLEVNS Kol TG TEAUoAPTAVNG: Baklopévn, apupootivn.
Emiong, n opBoctatikn vrdtacn umopel va emdesvabel amd tn yp1on aAKooANs, fapPirovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 oVTIKATAOAMTTIKOV.

4.6 Tovipétra, kOnon km yorovyio

Kvnon

H ypnon tov anokAieiotdv tov vrodoyéwv g ayysotevaivng Il dev cuvietdtor KoTd T dtdpretla
TOV TPAOTOL TPLUVOL NG kKOmong (BA. Tapdypago 4.4). H yprion Tev amokAEIGTOV TV VTS0 EMY
g ayyeloteveivng Il avtevdeikvotal katd T S1dpKELD TOV SEVTEPOL KoL TPITOL TPUAVOL TNG KUNONG
(BA. mapaypagovg 4.3 ko 4.4).

Agv vdpyovv enapkn otoyeio amd ) ¥pnon e tedcaptdvng/HCTZ og £ykveg yovaikeg. Melétec
og (oo katédet&ay To&oTnTo 6TV avamapay®yiky kavotnta (BAéne mapdypopo 5.3).

Emdnuoloyikd otoyeio ovapopikd Ue Tov Kivouvo TepatoyEveons LETH amd £KOeon g OVAGTOAEIS
tov MEA x01d ™ d1dpKeLn TOL TPMOTOV TPUNVOD TG KOMoNG Ogv €300V GOEN CLUTEPAGUATA, TOP’
O\ aVTA pKpt| abENom Tov Kivdvuvou dgv umopel va amokielcdel. Epdcov dev vdpyovv eheyyoueva
EMOMNUOA0YIKE dedopéEva OGOV aPOPAE GTOV KIVOUVO LE OTOKAEIGTEG TV VTOOOYEMV TNG
ayyetoteveivng I, Tapdpolog kivduvog umopei va vdpyeL Kot yio outh 1 0gpamenTikn Katnyopia
oopudkmv. EKTOC Kot ov 1 GLUVELOT] TG Yy®YNG E OMOKAEIGTEG TV VTTOJOYEWMV TNG ayyeloTevoivng 11
Bewpeitan amapaitntn, acbeveig mov Tpoypappatilovv eykvpocvvn Ba tpénet va adhdlovv og
EVOALOKTIKEC OVTI-DTTEPTUAGTKES OYYEG O1 OTTOIEC £XOVV SOMIGTOUEVO TPOPIA acpaAeiog yio ypnom
Katd T OldpKeLo TG Komong. Otav dloyveoTel yKOHOGUVI, 1] Ay®Y UE ATOKAEIGTEG TMOV VTOO0YEWDV
g ayyeloteveivng Il Bo tpémel va drakomteTan apécms, kot edv Bewmpeital amapaitnto Tpémel va
apyicel EVOALOKTIKN Oy®YyT|.

'ExBeon og ayoyn pe amorkdelotég TV vTodoyEwv e ayyetotevoivng 1, katd ) didpkelo Tov
dgvTEPOV KO TPITOV TPUNVOL TNG KON OTG Eival YVOoTo 0Tt Tpokaiel ePBpLoTo&iKoTnNTa (LEIOHUEVT
VEQPIKT AELTOLPYia, OALYOUOPAUVIO, EXPPASVVCT] 0GTEMGNG TOV KPAVIOV,) Kot TOEIKOTNTO GTO VEOYVO
(veppikn avemdpkela, votaon, vrepkoitopio) (PA. mapdypaeo 5.3). Edv n ékBeon oe amokAeloTtég
TV VTodoyEmV TG ayyeloteveivng I €xet yivel to dedTepo TPiUNVO TG KOMONG, GLVIGTATOL EAEYYOG
LLE VILEPTOVE YO TN VEPPIKT| AELTOLPYIN KOl TO KPOvio.

Neoyva tov omoimv ot unNTtépeg £xovv AMaPel TOKAEIGTEG TV VTOSOYEMV TG ayyeloteveivng I Tpémet
va mapakorlovBodvtar 6tevd yio vdtaon (PA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Yrdpyel nepropiopévn epmerpio pe v HCTZ katd tn didpkela Tng KNG, £101KA KUTO TO TPAOTO
tpiunvo. Ot peréteg og melpapatoélwa etvon avenapkeic. H HCTZ dwomepva tov mhakovvta. Me Bdon
TO PUPUOKOAOYIKO Unyaviopod dpdong tng vopoyrmpobelalidng n ypnon g Katd To S£VTEPO Kot
Tpito Tpiunvo pmopel va ennpedost v UPpuo-TAAKOLVTIKY QUATMOGT Kol UTOPEL VO TPOKOAECEL
EMOPACELS 6TO EUPPLO KoL TO VEOYVO OTIMG IKTEPO, dlaTapayr| TNG NAEKTPOAVTIKNG 1IGOPPOTIOG Kot
Opoppomevia.

H vdpoyrwpoberalion de o mpémet vo ypnoonoleiton 6€ oidnpo Katd TV Kinot, LIEPTACT)
KUNGEW®G 1 TpoeKAayia e&attiag Tov Kvovvou PEIOUEVOD GYKOL TOV TAAGLOTOS KOl TAOKOVVTIKN
VTOAULATOOT), YOPIG OPEAUN ETIOPACT) GTNV TOPEI TNG VOGO.

H vdpoyrwpoberalion de Bo mpémet vo ypnoipomoteiton Yo TNV 10107ad1 LIEPTACT G€ EYKVES YOVOIKEG
€KTOC OTTAVIOV TEPIMTMOGEWDY OOV deV UTOPEL va yproyomon el dAAN aywyn.
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Onlocuog
Kabmg dev vapyovv drabéoipa ototyeio oxetikd pe  xpnomn g terpioaptavng/HCTZ kotd ™

duapkela Tov OnAacpod, n teMucoptav/HCTZ de cuvictdton Ko evarlaxtikég Oepomeieg pe
KaAOTEPQ amodedetyLEVO TPOPIA acpareiog katd tn OdpKela Tov ONAAGHOV Elval TPOTIUNTEES,
wwitepa Katd o ONAASHO VEOYVAV 1| TPO®PA YEVVILLEVDV BPEQDV.

H vépoyrwpoberalion amekkpivetar oto avOpdmivo yéia o pukpéc mocotntec. Ot Betalideg og
HEYAAES SOGELS IOV TTPOKAAOVY £VIOV dloVpNoT| Uropel va avaoteiliovy v Tapaymyn yéiaktoc. H
yxpnon g terucaptdvng/HCTZ v didpreta tov Oniacuod de cuviotdtat. Edv n
teapicaptavn/HCTZ ypnoyomoteitar tnv dtdpkela Tov OnAac o, ot OGS TPETEL VO ST POLVTOL
0G0 T10 YOUNAEG YiveTar.

Tovpétnto
Agv &xovv Tpayotonotn0el LEAETEC GYETIKA UE TN YOVILOTITA GE 0VOPOTOVG pEe ToV otafepod

GLUVOLOCUO dOCEMV 1] LE TA EMUEPOVS GLOTATIKA.
e mpokAvikég peléteg, dev mapatnpnOnkay emdpdoelg s teApucaptavng kot g HCTZ oty
AVOPIKT KOl YOVOIKELD YOVILOTNTO.

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1|61G KL (EIPLGHOD M ovI|LdTov
To PritorPlus umopei va £xet enidpacn oV KAvVOTNTO 00N YNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVIUATOV.
Yrdpyel n mBavoTNTO TEPIGTAGLOKNG ELPAVIONS atodnpatog (dAnG, cuykomig N Aiyyov KoTd ™

SLapKeL TNG ANYNG avTTEPTACIKNG Oepaneiog oOmmg 1 tehucaptdvry/HCTZ.

Edv o1 a60geveig mapovcidcovy avtd ta avemfounta coppdvo, TPETEL VAL ATOPEVYOLY SUVNTIKA
EMKIVOLVEG EpYACieg, OTMG 1 001 YNCN N O YEPICUOG UNYAVILATOV.

4.8  AvemOOunteg evépysreg
[epiinyn oV TPoIA acpareiog

H 7o cuyvé avaeepbeico avemBOount evépyeta givar n {aAn. Zndvia propei va copPei coPapd
ayyewooidnpa (>1/10.000 éwg <1/1.000).

H cvvolikn cuyvotnta avemifdountov evepyelmv mov avapépinke pe v tedcaptavny/HCTZ ftav
GUYKPIGIUN UE aUTH TOL avapépOnke Yo T povobepameio TEAGAPTAVIG GE TUYOLOTOUNULEVEG
eleyyopeves peréteg mov mepéhafav 1.471 acbeveic mov tuyoromombnke vo Aapfdvovv
teapicaptovn poli e HCTZ (835) 1 povobepameio telpioaptdvng (636). Zuoyétion d66ME Kot
avemBOUNTOV EVEPYEIDV OeV amodeiyinke Kot ot avemBOUNTEC EVEPYELEC OEV TOPOVGINCAY GUGYETION
LE TO VA0, TNV NAIKIA 1) TN VAN T®V 0GOEVAOV.

Kotdhoyog tov avemBountev eVEPYELOV GE LOPOT) TIVOKOL

O avemBountec evépyeieg mov avapépnkay o€ OAEC TIG KAMVIKEG LEAETEC KOl TOPOVCLALOVTaL O
ouyva (p < 0,05) pe tedpicaptavn pali pe HCTZ napd pe 10 eKoviKd pApLOKO avoypigovTol
TOPOUKATO AVAAOYO, LE TO OPYOVIKO chotnua. Ot avemBounteg evépyelec mov givarl yvmotd 0Tt
eupaviCovron pe Kabe dpaoTiKd cVoTOTIKO OTOY Yopnyeital mg povobepameia, oAAG 01 omoieg dev
&xovv avapepbel o KAMvIKEG peAéteg umopel va epeaviotovy kotd ) Bepomeio pe
teapicaptovn/HCTZ.

Ot avemBdunTec evéPYELEC TOV OVOPEPONKAY TPOTYOLUEVOC LE EVOL OTO TO ETUEPOVS GUGTOTIKA
uropel va amoteAovv mbavég avembounteg evépyeieg pe to PritorPlus, axoun kot av dev
mapoTnPRONKaY 6TIC KAVIKEG SOKIUEG IE QVTO TO TPOIOV.

O avemBountec evépyeteg Exovv ta&vounbei og katnyopieg cuyvotntog Pdoet Tov akdorovbmv
Kavovmv: ToAd ovyvég (21/10), ovuyvég (>1/100 £wg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 £mg <1/100),
ondvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), oAb ondvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopovv va
exTiunovv pe Paon ta Sbéoia dedopéva).

Evtég kb katnyopiog cuyvoétntog epedvions, ot avemBOunteg evépysteg mapatiBevtot Katd
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eBivovca oelpd coPapdtnToc.

[Mivaxog 1: KatdAoyog avemBountov evepyeidv og popen wivaxo (MedDRA) and tic eEleyydueveg pe
EIKOVIKO PAPUOKO HUEAETEG KOL OO TNV EUTELPTR LETA TNV KVKAOQOpia

Koatnyopia/opyav | AvemOopnteg ToyvétnTo
K0 svoTNpHO EVEPYEIES Telunoaptay
MedDRA PritorPlus n” YdpoyrwpoOsrolion
Aopaéeis ko ym
TOPUGITAGCELS copmeptAappovouéy
NG potpaiog
ékBoong omOViEC
Bpoyyitida OTAVIES
Dopoyyitida OTAVIES
[MopapptvokoAmitio
o oTaVIEG
Aolpwén tov
OVMOTEPOL
OVOTVELGTIKOV
GUOTNLOTOC Ol GLYVEC
Aoluwén
0LPOTOUTIKOD OY1 GLYVEC
Kvartitida OYL GLYVEC
Neomhdopata Mn pelovopoTikdg
KaAon0n, KapKivog Tov
KokoN 0N ko pn | dépuotog
KaBopiopévo, (BaokokvtToptkd
(meprioppdavovra | kapkivopo kot
1 KOGTELS Kol KOPKIVOLLO TOV
TOMOTOOECS) TAOKDOOVE
emdnAiov) un Yvootéc
Awtopayég TQU Avapio Oyl GLYVEC
(IHOTOM TIKOV Hoocwoeihia omhviEg
K01 TOV AEPQPLKOV , . .
cvoThpaTos ®poppomevia : OTOVIEG OTLAVIESG
Opoppomevikn
TopPLPOL ombvieg
AmlooTiKn avopio LN YVOGTES
Awolvtikn ovouptio TOAD OTLAVIEG
Avemdpxelo. Tov
LVELOD TV 00TMV TOAD OTLAVIEG
Agvkomevia TOAD OTLAVIEG
AKOKKIOKVTTOPOLL
o TOAD GTOAVIEG
Awtoapayéc Tov AVOQUAOKTIKY
avVOGOTOMTIKOY | avtidpaon OTAVIEG
GUOTNNATOS YrepevoioOnoio omévieg TOAD OTLAVIEG
Awrtapoyég Tov Ymoxohonpio Oyl GLYVEC TOAD GUYVEG
”ST‘IBO}“‘G{‘O") Yrepovpryoupio OTVIEC ovyvég
KoL g Bpeymg Ymovatpopio omévieg omévieg oLYVEG
YmeproAtopio Oyl GLYVEC
Ymoylvkopio (og
Stapntikodg
aoBeveic) OTAVIES
Ymouayvnoloapio GUYVEC
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YrnepacBeotopio

omdvieg

Y TOYA®POUIKT
OAKGA®DON

TOAD OTLAVIEG

Meopévn 6peén

oLYVEG

YrepAumdopio

TOAD GUYVEG

Yrepyloxoupio

OTAVIES

Avemapkng pobuon
GUKYOPOIOVS
S

ombvieg

Yoyarpikég
owarapayég

Ayxog

OY1 GLYVEC

OTAVIEG

KoatdOiyn

omaviEg

Oyl GLYVEC

omhvieg

Avmvia

oTAVIEG

OY1 GLYVEC

Awotapoyéc VTVOL

OTAVIEG

omhViEg

Awtapayéc Tov
VEVPLKOD
GUGTI|LATOG

Z4hn

GUYVEG

omavViEg

2uyKomn

OY1L GLYVECS

OYL GLYVEC

oparcOnoio

OY1 GLYVEC

omhviEg

YrvnAia

oTAVIEG

Kepaiaiyio

omhvViEg

Op0aipikég
owtapayés

AwTapoyn e
opoong

omaVIEG

omaVIEG

omlviEg

BOdupog oploemg

oTaVIEG

081 yAookopo
KAEIOTNG YOviog

H1 YV@OTEG

AmokoAAnon Tov
YOPLOELDOVG

11 YVOOTEG

Awtapayéc Tov
®T0g KoL TOV
Aafupiviov

TAvyyog

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

Koapovakég
owtapayés

Toyvkapdia

OY1 oLYVEC

omévieg

AppoOuieg

OY1 GLYVEC

omlvieg

Bpoadvkapdia

OY1 oLYVEC

Ayyelokég
owtapayés

Ymnotoaon

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

Opbootartikn
VTOTOON

OY1 GLYVEC

Oyl GLYVEC

GUYVEG

Nekpotikn
ayyeutida

TOAD OTLAVIEG

AwTapay£s Tov
OVUTVEVGTIKOV
GULOTILATOG, TOV
0dpaxe kot Tov
REGOO®PAKLOV

Avomvolo

OY1 oLYVEC

OY1 GLYVEC

AvamvevoTtikn
dvoyépela

omavViEg

TOAD OTLAVIEG

[Tvevpovitida

OTAVIEG

TOAD OTLAVIEG

IIvevpovuco
oionua

omévieg

TOAD GTAVIES

Briyag

OY1 oLYVEC

Aldpeon
TVELUOVOTTOOELL,

TOAD
ondviect?

>Hvopopo o&elag
OVOTTVEVGTIKNG
dvoyéperoc (ARDS)
(B\. mapdypago 4.4)

TOAD GTOVIEC

AwoTapay£s Tov
YOGTPEVTEPIKOD

Aldppola

Oyl GLYVEC

Oyl GLYVEC

oLYVEG

Enpoctopuio

oY1 oLYVEC

OThVIEG

Metempiopog

OY1 GLYVEC

OY1 GLYVEC
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Kothiaxoc moévog

omavieg

Oyl GLYVEC

AvckoModTTo

OTAVIES

OTAVIES

Avoregyia

oTAVIEG

OY1 GLYVEC

‘Epetog

OTAVIEG

OY1 GLYVEC

GLYVEG

Taoctpitida

omavieg

Kot\okn dvceopia

OTAVIEG

ombvieg

Noavrtia

GUYVEG

TTaykpeatitido

TIOAD GTOAVIEC

Awtapayéc Tov
NTOTOS KUL TOV
XO0ANQOp@V

[MaBoroykn
Nmatikn Agrtovpyia /
nratikn dTopoyn

ondviec

ondviec

‘Tktepog

ombvieg

XolooToom

omhViEg

Awtapayéc Tov
O£PNOTOS KOL TOV
VT060PLOV 1670V

Ayyelooionpa
(ovumeptropPavopé
VNG NG pHopaiag
£xPaong)

OTAVIEG

oTAVIEG

EpbOnua

oTaVIEG

OTAVIEG

Kvnopog

OTAVIES

OYL GLYVEC

E&GvOnua

omaVIEG

OY1 GLYVEC

oLyvEQ

Yrepdpwoio

OTAVIEG

Oyl GLYVEC

Kvidwon

oTavViEg

oTAVIEG

GUYVEG

‘Exlepa

omhvViEg

DoppoKeLTIKO
eEdvnua

omhviEg

To&wd eEavOnua
d€pLOTOC

omhvieg

XHvdpopo
Tpocopotdov e
Adko

TOAD OTLOVIEG

Avridpaon
ewtogvoicinoiog

ombvieg

To&wn emdeppn
veKpOALGN

TOAD OTLOVIEG

[ToAdpopeo
gpvOnua

[ YVOOTEG

Awtoapayéc Tov
LVOGKEALETIKOD
GUGTI|LATOG, TOV
GUVOETIKOV 16TOV
KOl TOV 06TAOV

Oocpuaiyia

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

Mvikoi cacpoi
(kpbumeg oto mHoL)

Oyl GLYVEC

Oyl GLYVEC

11 YVOOTEG

Muaiyia

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

ApBparyia

omévieg

omévieg

II6voc o€ dipo
(mévog Tov TOd10V)

omlviEg

OTAVIEG

AAyog tevovIev
(ovumtdpoto
wpocopodlovta e
TEVOVTITION)

omévieg

ZVOTNHOTIKOG
EpLONUOTOING
ADKOG

onbviect

TOAD OTLAVIEG

Awtopayéc TOV
VEQPOV KOl TOV
0VPOPOPMV 00DV

Neppikn
dvohettovpyia

Oyl GLYVEC

11 YV@OoTéG

Oc&¢eia veppikn

Oyl GLYVEC

0L CLYVEC
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oveETapKELDL

I"wxkolovpia OTAVIES
Awtapayés Tov
OVOTOPOYOYLKOD
CUOTHIOTOG KOL | XTUTIKN
TOV HOGTOV dvohettovpyia OY1 GLYVEC oLYVEG
Ievikég BOwpakikdg mOVog OY1 oLYVEC OY1 GLYVEC
olaTopuyés Ko Ipinddng
KATOOTAGES TG | suvdpour omavieg OTAVIES
0309 yopiiynong ITovog OTAVIES
E&acBévion
(advvouio) OY1L GLYVEC Un YVOOTEG
IMupeéia Un YVOOTEG
Hoepoxivikég AvEnuévo ovpkod
eeTaoelg o0& aipotog OY1 GLYVEC omaVIEG
Avénuévn
Kpeatwvivn aipatog | omévieg Ol GLYVEC
Avénpévn
KPEATVOQMOGPOKIVEL
o1 OiHOTOC OTAVIES OTAVIES
AvENnon nraticon
gvldpov OTAVIEG oTaVIEG
Mewwpévn
OLOCQULPivI oTAVIEG

Me Béon v eumepio petd TV KuKAOPOpia
BA. vromapaypdpovg Topakato yio tpdcheteg mAnpopopieg
AvemBopunteg evépyeteg pgavictnkav pe mapdpotla cvyvomta o acdeveic mov EAafay gikovikd

QApLOKO Kot TeEAsopTavn. H cuvolikn cuyvomto avemBOpuntov evepyetdy Tov avagépOnKe e v
tehMucaptavn (41,4%) ftav cuvnBmS GuYKPioUN e TO EIKOVIKO Pdpuako (43,9%) oe peréteg
EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO Qappako. Ot avemiBdunteg evépyeleg Tov TOEWVOHOVVTOL TAPATAVED EYOVY
aBpototel oo Oleg TIG KAWVIKEG peléteg oe aabeveig mov Ehafav aymyn pe TEMUIGOPTAVT Y10 VIEPTOOT
1N o€ acBeveig 50 €TV 1 LeYaADTEPOVG 6 VYNAO KIVOLVO KOPIIOYYELNK®DY EXEICOOIMV.

Ieprypa@n TV EMAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELUDY

Mn 0uG10AoYIKT NTOTIKA AELTOVPYIN/O10TapOY ] TOV NITATOC

O1 TTEPIGGOTEPEC TEPIMTTOOCELS [11] PUGLOAOYIKNC NTOTIKAG AEITOLPYING/dlaTapoyy TOV NIATOG ATd
gumepio PeTd TV KuKAoQopia pe TeEAucapTavn cuvéfnoay og lanwveg acbeveic. Ot ldmmveg

acBeveic elvar o mBavo va TaPoVGIAGOVY QVTEG TIC AVETIBVUNTEG EVEPYELEC.

Znym

> peiétn PRoOFESS, topoatmpnOnke avénuévn enintmon oNung pe teMucaptdvn oe cOYKPIoN Ue
€KoviKo pdppoko. To cupfav pmopel va etvar Tuyaio evpnua 1 va oyetileton pe pnyavicpd Tpog to
napdv dyvwoto (PA. Tapdypago 5.1).

Adpeon ITvevupovondfeio

"Exovv avaeepbel tepittdoelg didpeong mvevvovomdieiog katd tnyv sumeipio petd tn 61dbeon otnv
AYOPA GE YPOVIKT GLOYETION Ke ANy TEAUIGAPTAVIG. 20TOG0, dev Exel TeKunPlmOel pio artiohoykn

GLOYETION.

Mn pelovopatikoc KapKivog Tov dEpLLOTOC

Béioetl tov 01008610V dd0UEVOV Ao eMONMOAOYIKEG eAdTeG Exel TapatnpnOel cuoyétion petald
VIpoYAmpobelaliong Kot un LEAAVOUATIKOD KOPKIVOL TOL OEPUOTOC EEQPTMUEVT amd aBpOIoTIKY
d60m vopoyrlmpoberaliong (BA. emiong mapaypdpove 4.4 kai 5.1).
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Evtepucd ayyerooidnua
"Exovv avapepOel mepiotatikd EviepKon aryyEL00ONUATOS LETE T XPTOT OVIOYOVIGTMV TOV
vrodoyémv g ayysoteveivng IT (BA. mapdypago 4.4).

Avo0opd mBavoLoyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOUNT®mV evepyeudv HETA amd T yopnyNnon &oelag KukAopopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg enayyeAUOTIES VYEING VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTILATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Yrepdocoroyio

Yrdpyel mepropiopévog apBpog ototyeimv vepdocoroyiag e TeEAcopTdvng o€ avBpomovs. Agv
€xet tekunplodel o Babuog kotd tov omoio n HCTZ amopokpbvetat e v aiipodidlvon.

ZVUTTOUOTOL
O1 10 oNUOVTIKEG EKONADGELG VTEPOOGOAOYING e TEAGOPTAVY NTAY VITOTAGT Kol ToyLKapdio:

Bpadvkapdia, CaAN, EUETOG, OENGT TG KPEATIVIVIG 0pOoD Kot 0EEiD VEQPPIKT] OVETAPKELN £XOVV ETIGNC
avaeepbel. Yrepdocoroyia ue HCTZ oyetileton pe évdeto nAekTpoALTOV (VITOKOAMOLa,
VIOYA®POLUIN) KOl LITOOYKALi0, MG ATOTEAESHA VEEPPOAIKN G O100pnone. Ta mo cuviOn onpeia Kot
cupnTopate Vtepdocoroyiag etvar vavutio kot vrvniio. H vrokodoupio propet vo mpokaAécet
ULUiKOVG OTTOGUOVG Kaun va. entteivel appudpio, Tov oyetiletar pe v towtdypovn ypnon KopdtaKmvy
YAVKOGIO®V 1] GUYKEKPIUEVOV OVTL-0PPLOUIKOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV.

Oeponeia
H tehMucaptdvn dev amopakpbveTor pe apodmbnon kot dev emdéyetal apodidiven. O acbevig Oa

TPENEL VO, TAPOKOAoLOgiTOL GTEVE KoL 1 ayyT| Oo TPEMEL VoL EIVOL GUUTTOUATIKY KOl VITOGTNPUKTIKY.
H avtiuetdnion e€aptdtot amd To Ypovikd SIUcTNUN TOV LEGOAGPBNOE 0md T ARYN Kot 0o T
Bapdtnra tov courttoudtev. [potewdueva pétpa Teplapufavouy TpoKANcT EUETOD KOV TAVOT)
otopdyov. Evepyog avBpakag pmopel va ivat yprioipog ot Oepaneia and vrepdocoroyia. Ot
NAEKTPOAVTEG Ko 1) KpeaTviviy opov Ba mpémel va mapakorovBodviarl cuyvd. Edv gppaviotel vrotaon
0 acbevng Oa mpémel va tomobetn el o€ vmTiar BEoM KO Vo yopnyNHoVY TAYEMC VTOKOTAGTATA VYPDV
KoL NAEKTPOAVTDV.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

Ddapuaxobepomevting katnyopic: ATOKAEIGTEG TV VITOdoyEwVY g Ayyerotevaivng IT (ARBS) kat
dovpntikd, kodukog ATC: C09D A07.

To PritorPlus ivat cuvévacudc evoc omokAelot) Tov vTodoyémv ayyeloteveivng 11, tng
TEAIGOPTAVNG KOt VOGS Be1al1d1kov d1oupnTikov, Tng vdpoylmpobelaliong. O cuvivacUAC QVTOV TV
EMUEPOVE OVGLDV £XEL 0OPOIOTIKO OVTIVTEPTAGIKO OTMOTELECUN, EAATTOVOVTOS TV OPTNPLOKN TTieo
o€ peyaAvTepo Padud amod 61t 10 Kabe cuoTaTiKd YWPlotd. To PritorPlus yopnyovuevo pio popd tv
NUEPO TPOKAAEL OTOTEAECUATIKN KOl OLLOAT] TTMGT TG APTNPLOKNIG TTiEGNS 6€ OA0 TO BepamenTikd
€0pog.

Mnyoviopdg dpdong

H telucoptdvn glvol 0moTEAECUATIKOG KOt E101KOG ATOKAEIGTNG TV LITOJd0YE®V VITOTVTTOL 1 AT1) Tng
ayyeloteveivng Il yio amd tov otdépatog Anyn. H tedicaptdvn extonilel v ayyeotevoivn 11 pe
TOAD 1GYVLPT YNIKT cLYYEveLd amd T BEom cuVEEcEDS TG oToV VTOTLTIO AT TOL VITOJOYEN, O OTTOT0G
glvar vtevBvvog Yo TIg YvmoTég dpdoelg tng ayystotevaivng 1L H telicaptdvn dev emdeviet kopio
SpacTNPOTNTA HEPIKOD 0ywVIaTH oTov LITodoyEa AT1. H tedpicaptdvn cuvdéetol eKAEKTIKA e TOV
ATivmodoyéa. H ohvdeon avtn dtapkel yio peydro xpovikd didotnua. H tedpicaptdvn oev €xet
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GYETIKN ¥NUIKN cvyyévelo pe aGAlovg vtodoyeic, tepthappdvovtog tovg ATz Ko GAAovg Atydtepo
yopaktnpiopévoug AT vrodoyeic. O Aettovpykdg pOROG AVTOV TV VITOSOYEWMVY OEV EIVAL YVOGTOC
aAAG 00TE KOl TO OmOTEAESUA TOOVIAG VITEPAIEYEPONG TOVG Ao TNV ayyelotevoivn I, ta emimeda g
omoiag av&avovtol amd Ty teAcaptavn. Ta enineda aAd0GTEPOVIG TOV TAAGLOTOC LEIDOVOVTOL 0O
v teApucaptavn. H tedpuicaptdvn dev avaotélhel v avOpdmivn pevivn TAAGHOTOC Kot dgv
amokAeiel Tovg dtavAovg 1Wviov. H teducaptdvn dev avaotédel To petatpentikod Evoupo g
ayyetoteveivng (kvivaon 1), to évlupo mov dacmd emiong tnv Bpadvkvivy. Qg ek TovTOL, dEV
avapévovton ovemBounteg evépyeleg oyeTlOEVES Le peGoAaPnomn G Ppadukivivg.

H 8601 80 mg telucaptdvng yopnyovpevn oe vylelg eBehoviéc avactéAlel oxeddv €&’ 0AOKAT POV
Vv avénomn g Tieong Tov TpokaAeitol amd v ayysoteveivn 1. Avth 1 avacstaktikn dpdon
Sdwotnpeitan yuo 24 ®peg Kot etvar aviyvedolun néypt 48 dpeg.

H vépoyrmpobeialion eivan Eva Be1al1dkod dtovpntikd. O unyovicpog TG AvVIIIEPTAGIKNG dPAGTC
TV 0€10l101KOV d10VPNTIKOV deV givarl TANPmG Yvootog. Ot Bstalidec emnpedlovy TOVG UNYOVICUOVG
ENOVOPPOPNONG NAEKTPOAVTOV GTA VEPPIKE COANVAPLO, ALEAVOVTOG AUESH TNV OMEKKPLON VATPIOL
Kol yAopiov og mepinov 1wodvvapa tosd. H drovpnrtikn dpdon g HCTZ éxel og amotélecpa
UEIMGT TOL OYKOL TOL TAAGLOTOC, TNV aDENGN TNG OPACTNPLOTNTOG PEVIVIIG TAGGHOTOC, ahENCT TG
£€KKPLoNG 0AS00TEPOVTG, LE TAVTOYPOVI adENGT NG dtol TV 00pmV amofoArg KaAiov Kot
durtavBpakik®dv kot peimon tov Koiiov opov. [TiBavmdg péc® Tov OTOKAEIGHOD TOL GLGTHATOG
PEVIVIG — OYYELOTEVGIVIG — AASOGTEPOVNC 1| CLYXOPTYNOT TEAUIGAPTAVNG TEIVEL VO AVTICTPEYEL TNV
ammAeln Kahiov, Tov oyetileton pe avtd ta dStovpntikd. Me t1ig HCTZ, 1 évapén tng diovpnong
eupavifeTol og 2 MPEG KL TO PEYIOTO AMOTEAEG O EPPavileTal mePITov 6TIG 4 MPES, EVO 1 dLAPKELL
dpdiong eivar mepimov 6-12 dpeg.

Doppokoduvapkés emopaceLg

®epoaneio ™G Womabovc vVIEPTAONC

Metd T yopnynomn g Tp®TNG dOGNS TNG TEAULCAPTAVNG, 1| OVTIVTEPTAGIKY OpooTNPLOTNTA 0pyilet
otadlokd gvtog 3 opav. H péyiotn peioon g aptmplokng tieong mapatnpeitol yevikd 4-8 efdoudadec
peTd v Evapén g xopnynong Kot dratnpeiton Katd t didpkela pokpoypdviog Bepaneioc. To
AVTITEPTAGIKO UTOTELEC LA SLOTNPELTAL GUVEXDG Y10 24 DPEC UETE TN AfYN Ko TEPIAAUPBAVEL TIG
TEAEVTOIEG 4 DPEC TPV TNV ETOUEVT] YOPNYNOT OT®G arodeiydnke amd cuveyeic LETPHOEIS TNG
APTNPLOKNG THECTG TEPUTATNTIKOV acBevdv. Avto €xet emPePfaiwbel and petpnioelg Tov £yvav 6To
YPOVIKO onpeio HEYIOTNG EMIOPOAONG Kot AKPBOS TPV amd TN YOpNyNon s EXOUEVNS dOoNg (OTIg
EAEYYOUEVEC LLE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG UEAETEG 0 AOYOC PAGEMC TPOG KOPVEN NTAY S0pKMG VM
tov 80% petd and yopnynon d6cemv 40 mg ko 80 mg teEAuIGAPTAVNC).

e ao0eveic e vTEPTOOT N TEMUOOPTAVY EAATTMVEL TOGO TN GLGTOAIKT OGO KOl TI OLGTOAIKN
apTNPLOKy o yopic va emnpedlel ™ cuyvotnto ToAumdv. H avtivneptaoikn amoTeAecatikoTnTo
NG TEAMOAPTAVIG EIVOL GLUYKPIGIUN UE TN YVOOTN ATOTEAEGLOTIKOTITO OVTITPOCMOTEVTIKMOV OVCIDOV
Ao AAAEG KOTNYOPIES AVTIDTEPTUCTIKMDY PAPUAKEVTIKMOV TPOTOVTOV (aTd 0modeiydnke g KAVIKEG
SOKIUEG TTOL GUVEKPIVOY TNV TEAULGAPTAVI LE UAOSITIVT), 0TEVOAOAN, eVOLTPIAN,
vdpoylmpobetalion kot Moworpiin).

e amdtoun dlokont| g Oepameiag pe TEAGUPTAVN 1) APTNPLOKT] TEGT] EXCTPEPEL GTUSIOKA GTIS TPO
- Bepameiog TIHEG O XPOVIKO OLACTILO LEPIKMY NUEPDV YWPIG EVOEIEELG OVTIOPAGTIKNG VAEPTACTC.

e KAMVIKEG SoKIpEG amevbeiog ovykpiong 1 cuyvotnTa ENPov Prxa NTOV ONUOVTIKAE yoUnAoTEPN
610VG acbeveic Tov yopnyNOnke TEMUGOPTAVT GE GUYKPLOT] LLE AVTOVE TOV XOPNYHONKOV avaGTOAEIC
MEA.
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Khlvikn) amotedecpotikdTnta Kot asQAaAeLo

Koapdiayyeiaxn tpoinym

H ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) cuvékpive Tig EmOPAGELS TNG TEAGAPTAVNG, TG POULTPIANG KOt TOV GUVOLAGLOD
TEALLGOPTAVIG KOt papumpiing otig kopdlayyelakés ekPfaoelg og 25.620 acbeveic nhkiog 55 etdv 1
UEYOADTEPOVG |LE IGTOPIKO GTEPAVIOING VOGOV, OYYELNKOD EYKEPUAIKOV ETEICOOI0V, TOPOOLKOD
1OYOUUIKOD EMEIGOOI0V, TEPLPEPIKNG OPTNPIAKNAG VOGOL 1) GOKYAp®SovS drafntn TOmoL 2
GLV0dELOLEVO amd amddeIn PAGPNG opydvov-cTdyov (T.). aueiPAnoTpogidonddeia, vepTpopio
ApPIGTEPNG KOWATOG, LOKPO - 1] IKPOAEVK®UATIVOVPIN), TOL 0mtoTeAEl Eva TANOLGUO e Kivouvo
KOPOLOYYELIKADY GUUPAVTOV.

Ot acBeveic ToyaomomOnkav oe pio amd T1g aKOA0VOEG TPELS opddeg Oepameing: TEAUICAPTAVIG
80 mg (n = 8.542), paurpiing 10 mg (n = 8.576), 1 Tov cLvdLacUOD TEMGAPTAVNC 80 mg ue
papurpiin 10 mg (n = 8.502), kot mapakorovOnOnkav ce o péon didpkeia mapatipnons 4,5 ypovaov.

H teMuocaptdvn €0eiée mopopoto exidpacn Ue T pompiin oty Helmon Tov TPpOTAP)IKOD GOVOETOV
TEAIKOD onpeiov Tov Kapdtayyelakol Bavdtov, un - Bovatnedpov ELEPAEYIOTOS TOL LLOKAPSiov, U -
BavaTneOpoL aYYELKOV EYKEPUAIKOD ETEIGOSI0V N TNG VOOTAELNG Y10 GUUPOPTTIKY] KAPILOKN
avendpkelo. H emintmon Tov kOp1ov tehicol onpeion NTay TapOUoLe. 6TIG OUASES TEMUGUPTAVIS
(16,7%) ko popmpiing (16,5%). H avaroyio kivddvov yio TNV TEAUIGAPTAVT EVOVTL TNG POMTPIANG
ntov 1,01 (97,5% CI1 0,93-1,10, p (1 xatotepdtnTag) = 0,0019, e éva dpro 1,13). To mocooto
BvmootTnTog omolacdnmote arttoroyiog nTov 11,6% kot 11,8% peta&d tov acbevav mov Erafov
AYOYN UE TEAULGOPTAV KOL POLTPIAT, OVIIGTOIY®C.

H telucaptavn Ppébnke va givar elcov amoteAeGHOTIKY [E TN papmpiin oto Ttpokafopiopévo
dgvTEPEVOV TEMKO GNUELD TOV KOPdlayyEWkoD BavaTon, Tov un-0ovatneopov ELEPayUaTog TOL
HLOKOPOI0L Katl ToV un - Bavatnedpov ayyelakov gykepoiikov exelcodiov [0,99 (97,5% CI 0,90-1,08
), p (U KatwtepdTOg) = 0,0004], T0 KOPLO TEAKO onueio otn perétn avapopac HOPE (The Heart
Outcomes Prevention Evaluation Study), | onoia giye diepevvicel v emidpacn TG poUTPiAng
£VOVTL TOV EIKOVIKOU QOPLLAKOV.

H perétn TRANSCEND tuyatomoinoce acBeveis pe Sucave&io 6Toug avaCTOAEIG TOV HETOTPENTIKOD
gv{0UOL NG ayyeloteveivg pe ta dAAa kpreipila Evtaéng opota pe tnv ONTARGET og teduicaptdavn
80 mg (n = 2.954) 1} erkovikd appako (n = 2.972), kot ta SV YOPNYOVLEVE ETTAEOV TNG TUTIKNG
ayoyns. H péon didpkela e maparxorovbnong nrav 4 xpovia kot 8 unveg. Agv mapatnpnonke
OTOTIOTIKA onuovTikn dtapopd [15,7% oty teducaptavn kot 17,0% otnv opddo tov g1Kovikoy
Qapudxov pe avaroyio kvdvvov 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p = 0,22)] oV enintwon Tov TPOTEHOVTOG
ovvbetov TeAKob onueiov (kapdiayyelakog Bdvatoc, un - Bavatneopo EREPayLe TOL LLOKAPIIo, N
- Bavotn@Opo ayYELOKO EYKEQPUAKO ETEIGOD10 1) VOOT|AELD Y10 GUULPOPTTIKT KOPSIKT CVETAPKELD,).
Yrnpyov evoeielg yior OPENOC TG TEAULGAPTAVIG GE GVUYKPLGT LE TO EIKOVIKO POPLOKO GTO
mpokabopiopévo devtepebov cuvheTo TEAMKO onpeio Tov kapdiayyelakov Bavatov, un-Bavatnedpov
EUPPAYLOTOG TOV LLOKAPIIOV Kal U1 - Bavatnedpov ayyelakov eykepoaiikov enelcodiov [0,87 (95%
C10,76-1,00, p = 0,048)]. Aev vip&av oTotyEin yio 0PEL0G otV Kapdiloyyelakr BvnoudtnTa
(avoroyia kivdbvov 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Brjyoc kot ayyelooidnuo avaeéptnikay Arydtepo cuyva oe acleveic mov EhaPav Oepaneio pe
TEAUIGOPTOVY G oyéon pe acbeveic mov ElaPav Oepaneio pe papumpiin, eved vToToon AVOPEPONKE
TEPIOCOTEPO GLYVA LE TEALGOPTAV.

Yuvovdalovtog TV TEMUCOPTAVN UE TN PUTTPiAn dev TPooTEONKE eMmMALOV OPEAOC EVAVTL TNG
povoBepomeiog pe papumpiin | tedpioptavn. H kapdioyyeiokn Bvnopotnta kot n Bvnodtnta and
o\a T, aitio TV apBpnTIKa VYNAdTEPT HE TO GLuVOLACUO. EmmAéov, vinpée onuavtucd peyoddtepn
EMMTOON VIEPKOUMALNG, VEPPIKNG AVETAPKELONS, VITOTACNG KOl GCLYKOTNG GTNV OLLASN TOV
GLVOVAGHOV. ZVVETMG, N YPNOT] TOV CLVOVUGHOV TEAULCAPTAVNG KO POUTPIANG OEV GLVIGTATOL OE
avToV T0V TANBVoUO.
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2 perétn «Aywyn [Hpoedriaéng yia Amotedeopotikn Ipdinyn Agvtepov Eykepoaiikdv
Engicodiovy (PROFESS) e acbeveig 50 etdv kot peyaddtepovg, ot 0moiotl Tpdspata VIEGTNCAV
EYKEQOAMKO EMEIGOO10, oNUEI®ONKE QVENUEVT ETITTOON GNYNG LE TNV TEAUCAPTAVT OE GYEGN UE TO
€IKOVIKO Qdpuoako, 0,70% o cbykpion pe 0,49% [Adyog kivdvvou 1,43 (95% ddotnpa eUmIGTOGVUVNG
1,00-2,06)]'1 emintoon TV Bovatneopmv TEPIGTOTIKOV GRYNG NTav owENUEVT Y10 acBevelg mov
Aappavovv tehucaptavn (0,33%) oe oxéon pe aoBeveic o1 onoiot AapPdvovy £1KoviKo @appoKo
(0,16%) [Adyog ktvdvvov 2,07 (95% didotnua epmictoovvig 1,14-3,76)]. To mapatnpoduevo
aLEAVOLEVO TOGOGTO EPLPAVIONS GNYNG GE GYEON LE T ANy TG TeElucaptdvng propet va ivan gite
Toyoio evpnua 1 oxeTldpevo e Eva TPOG TO TAPOV AyVMOGTO UNYOVIGUO.

AVo peydieg Toyoromomuéves, ereyyopeveg ueréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ka1t 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) éyovv e€gtdoel T ypfion Tov cuvdvacov evoc avactoréa MEA
UE €vay OmOKAEITTH TOV VTOdoYEMV ayyelotevaivng Il.

H ONTARGET ftov pio perétn mov deé&nybn oe aobeveic e 16TOPIKO KOPIOYYELOKNG M)
EYKEQOAKNG ayYELOKNG VOGOV 1 GOKYOPDON SeffriTn TOTOL 2 cuvodevdpevo amod £voein PAAPNS
TeEAKOD 0pydvov. ['a To avaAvTIKEG TANPOPOPIES, dEITE TAPUTAV®, KATW® OO TNV EMIKEPUAIDN
«Kapdayysiokn TpoAymp.

H VA NEPHRON-D ftav pio perétn o acBeveig pe ocaxyopmon doprtn tomov 2 Kot Stefntiky
veppomddeLn

AVTég o1 peréTeg dev £xouv Oei&el oNUAVTIKY OEEAUT ETIOPACT] OTIG VEPPIKES KAUN OTIS
Kapdlayyelakég ekfacetg kot tn Bvnondtta, eve tapatnphnke £vag avénpévog Kivouvog
vreproAopiog, o&elog veppikng PAAPNG ko vodtaong o€ chYKpIomn L TN povobepameia.
AeSOUEVOV TOV TOPOUOIOV QOPLUKOSVVOUIKDV 1010THT®V, GVTA TO OTOTELEGUATA EIvaL ETiONG
OYETIKA Yot AAAovg avaoctoreic MEA kat amokAelotég tov vtodoyéwv ayystoteveivng I

Q¢ ek ToVTOL 01 avactoAeig MEA kot ot amokhelotéc Tov vodoyémv ayyetotevoivng Il dev Ba mpémet
VoL YPNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVa G acbeveic ue dofntikn veppomadeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ntav pio perémn oyxedroopévn va eréyEet 1o 60ehog TG TPpooHNKNG oAMoKIpEVNG o pia
nwpotumn Oepomeio pe Evav avactoréo MEA 1 évav armoxieiot) vrodoyémv ayyelotevoivng Il o
acOeveic pe cakyap®dn dafntm Tomov 2 Kot ypOVIe VEPPIKT VOGO, KapOloyYELOKT VOGO 1 KoL T, 00.
H pelém diekomn mpdwpa Aoym evog avénpévou Kivduvov avemountov ekPacemv. O
Kapdlayyeloakdg 0GvaTog Kot To EYKEPAAIKO ETEIGOII0 TV KOt TO dVO apBuUNTIKE GUYVOTEPO GTNV
OAdO TNG OAGKIPEVNG OO OTL GTNV OLLAS0. TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL Kot To avemiBounta coppavio
Kol to soPapd avemBounta cuuPavia evolaPEPoVTog (VTEPKOALLLIN, VTTOTOCT) KOl VEQPLKN
dvuodettovpyia) avaeipOniay cuyvoTepa 6TV OPAdA TS OAOKIPEVTG amd OTL GTNV OUASN TOV
EKOVIKOD QOpUAKOL.

Emdnuoloyikég peléteg £xovv dei&et 0T paxpoypovia Oepaneia pe HCTZ ehattdver Tov kivovvo
KOpSOyyelKNng voonpodtntag Kot Ovnoudtmrag.

O1 emdpacelc oL GLVOLAGHOL 6TAdEPOV 3OGEWV TEMIGOPTAVNC/VIpOYAmpoDelaliong ot
BvnootnTa Ko TNV KopolayYELOKY Voo poTnTa €ival €Tl TOV TPOVTOG AyVMOTES.

Mn pehavmuUaTIKOG KOPKIVOS TOL dEPUATOG

Bdoel tov dtobéoiumv dedopévov and emONUIOA0YIKEG LEAETES, TapatnpiOnKe cuoyétion PHETaEd TG
vIpoyAmpobelaliong Kot Tov un HEAAVOUATIKOD KapKivov Tov d€ppatog eEaptdpevn amd afpoloTikn
d0o1 vapoyrmpobeialiong. Atevepyndnke pekétn oe mAnbuoud émov meprhapPavovot

71.533 acbeveic pe Pacikokuttaptko kapkivoua kot 8.629 acbeveic e Kopkivoua Tov TAaKOS0vg
emnAiov évavtt TAnBuopov poaptopwv 6mov TeptiapPdvovtor 1.430.833 kot 172.462 vrokeipeva,
avtictoyya. H yprion vyning d6omg vdpoyrwpoberaliong (= 50.000 mg abpoioTikd) GUGYETIOTNKE LIe
TPocapUocéVN avoroyia mbavomtov 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yuo 10 facikokuTtaptkod KopKivoua
xat 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) ywo to kapkivoua mAakmdovg entBniiov. Tdéco yia to facikokutTopikd
KOpKIvVOUa 060 Kot Y10 TO KopKivepo TAak®dovg enidniiov tapatnpndnke caeng oyéorn abpoleTikng
d6onc-omdkpilong. 1o TAaiclo GAANG pehétng KatadelyOnke mBavny cuoyétion petald Tov KopKivo
TOV MOV (Kopkivopo TAakdoovg emdniiov) Kot g ékBeong otnv vopoylmpodetalion:

633 eploToTIKd KapKivov TV xetM®dV cuykpidnkay pe 63.067 paptupeg, e T YPON CTPOATIYIKNAG
derypotolnyiog otnv opdda atdpmv oe kivouvo. Katadeiydnke oxéon abpoiotikig d0omc-amdKkpiong
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ue mpoosappoopévn avaroyio mbavoritov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov av&ovotay ot 3,9 (3,0-4,9)
otV mepintmon vynArg 86omng (~25.000 mg) ko pe avoroyio mbavotritov 7,7 (5,7-10,5) yia v
vynAdTEPN abpototikn d6on (~100.000 mg) (BA. emiong mapdypogo 4.4).

Howdwrpikde mAnfuopog

O Evponaikdc Opyaviopog @apudkmv Exel dOGEL amaAloyn and TNV VIoYPEMSN VIOROANG TMV
AmOTEAECUATOV TOV PEAETOV pe To PritorPlus oe dheg Tic vmokatnyopieg tov Toudiatpikod TAnBvouohd
otV vréptaon (BAéne Tapdypa@o 4.2 Yo TANPOPOPIES CYETIKA LE TNV TOLSLOTPIKY XPNoT).

52  ®appoxokivTikég 1010TNTES

H ovyyopiiynon HCTZ ko teApicaptdvng dev gaiveTal va £(EL EXIOPACT] GTN GOPLLOKOKIVITIKY
EMUEPOVS OLCLDV GE VYIElG E0EAOVTEG.

Amoppoonon

TeApicaptavn: Metd amd Tov GTOUATOS YOPNYNOT Ol LEYIGTES GUYKEVIPAOGELS TNG TEAGOPTAVIG
EMTUYYAVOVTOL UIOT] £0C LAULET] OPa. LETA TN YopTynon. H amoivtn frodabesipudtnto g
tehpoaptavng 40 mg xon 160 mg Mrav 42% kot 58%, avtictorye. H tpoer| peidvetl ehappmg
BrodraBecipdnra TG TEAUIGAPTAVIG LE PEIMOT] TNG TEPLOYNG KAT® OO TNV KOAUTOAT GUYKEVIPDOGEMG
mAdopotog — xpovov (AUC) nepimov 6%, otnv mepintmon tov dickiov pe 40 mg kot tepinov 19%
petd amd do6om 160 mg. 3 dpeg LETA TN XOPTYNON Ol GLYKEVIPMOGELG TAAGLOTOC Eival TapOUOLES glTE 1
TEAUIGOPTAVT AapPAveTal 68 KOTAGTAOT VNoteiog gite pe Tpopr]. H pukpn peimwon otmv AUC dev
AVOUEVETOL VO TPOKOAEGEL Lelmon TG BepamenTikng amoterecpatikotntoc. H teApucaptavn dev
afpoiletar a&loonueimta 6to TAGCUA LETA amd ETOVOLAUPOVOLEVT XOPTYNOT).

Ydpoyrwpoberalion: Metd amd Tov otoHaTOg XOpTyNon 6Tafepod GUVILAGHOD dOGEWMY Ol LEYIGTES
ovykevipmoelg HCTZ emtuyydvovron mepinov 1,0-3,0 dpeg petd ) yopnynon. Me Baon v
afpototikn veppikn anékkpion g HCTZ n amdivtn Prodiabesyuotnto firav aepimov 60%.

Katavopr

H tehucoaptdvn deopeveton ot TpTEiveg TOL TAAGHATOS [e VYNAO Badud (> 99,5%), kupiog pe
v aAfoopivn kot v dAea-1 6Evn yAvkonpwteivn. O eovopevog GYKOG KOTOVOLNG Yo TV
teApicaptavn gival mepinov 500 Aitpa, vrodnAdvovtag emnpochetn 6TOVG 1GTOVG.

H vépoyrwpobeialion cvvdietal katd 64% oTIC TPOTEIVEC TAAGLOTOC KL O QAIVOUEVOS OYKOG
Kkorovoung eivat 0,8+0,3 1/kg.

Buopetaoynuotiopog

H tehMucaptdvn petaforileton péom oOlevéng yio va oxnuUaticel £vo popUOKOAOYIKO AVEVEPYO OKVA-
yYAvkovpovidio. To yAvkovpovidlo Tng UNTPIKNG ovciog eival o povadukog PetafoAitng mov et
avoyvopiedet otoug avlpdrovg. Metd and epdmal d6omn emonpacuévng pe H*C teducaptdvng, to
YALKOVPOVIdL0 avtimpocmnedel mepimov 11% tng petpduevng padevépyelog 6to mAdcua. Tao
1ooéviupa Tov kutoyxpopatog P450 dev epmiékoviol oto petaforopod g tercaptavne. H
vdpoyrlmpobelalion dev petaforiletar otov avBpwmno.

AmofoAn

Tehucoptévn: Metd and evioeAéfia 1 amd Tov 6TONATOC XOpNYNoT emonuacuévng pe *C
TEAOAPTAVIG, TO HEYOADTEPO UEPOC TNG YopmynBeicag ddong (> 97%) amofAnbnke ota kKOTpaAvo
UEC® OmEKKPLOTG 010 TNG XOANC. Mdvo gldyiota Tood aviyvednkay ota ovpa. H olikr kéOapon
TAACUATOG TNG TEAUGOPTAVNG LETA atd TOV GTOROTOC YopnyNnon ivar > 1.500 ml/min. O teAucog
ypévog nuiceog Lmng amofoAing firav > 20 dpeg.

H vopoyrwpoberalion: amekkpiveton oxeddv €€ 0AoKANPOL ®G aueTaPANTN ovaia oto ovpa. Tlepimov
60% g amd Tov oTOpTOG SO0 amofdiietar evtog 48 wpmv. H veppikn kdBapon eivar mepimov
250-300 ml/min. O teAikdg ypovog nuicelog {ong yio v aroudikpouven g vopoyropobelaliong
glvo 10-15 opec.

Cpoppikdtnto/un ypouuikodtnTo
TeMuoaptavn: H eoapuakokivnTiki Te omd Tov 6TOUATOS YOPNYOOLEVNC TEAULOAPTAVNG Elval
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un ypoppkn yio, 06c€1g 20-160 mg pe peyoAvtepec amd avorloyikeG aVENGELS TOV GUYKEVTIPHOGE®DY
LA PaToG (Crax kot AUC) pe av&avopeves dooets. H teducaptdvn dev abpoiletar a&toonueinta
670 TAAGO LETA 0o emavaAQUPaVOUEVT] YOPNYNON.

H vopoyrmpobeialion epneavifel YpopK QopUOKOKIVITIKY.

Dopuarxokxivntiky o€ 101kovC TAnBoouovc

Hixuwpévor
H pappoaxokivntikt g TeAcaptdvng oev dapépet LeTall TV NAKIOUEVOV Kol VEOTEPWOV AGHEVMV.

[O1YNe)

O1 GUYKEVTPDOGOEIG TAAGLOTOC TNG TEAUIGAPTAVIG EIVOL YEVIKG 2-3 POPEC VYNAITEPES GTIG YUVOIKEG
amo Tov Gvopes. Ev to0totg, otig khvikég peléteg dev Ppébnke onuavtikd avénpévn avtandkpion
oTNV aPTNPLOKY TiEST 1} 0T GLYVOTNTA 0pHOGTATIKAG LIOTACTG OTIG YUVAIKES. Agv TV amopoiTnTY
Tpomonoinom ¢ 600nG. Yanpye Hio Taomn yio vynAotepeg cvykevipmoelg TAdopotoc HCTZ otig
Yovaikeg amd 0Tl 6TOLG Avopes. Avtod Ot Bempeitar 6T £yl KAVIKY onuacia.

Neppikn dvcettovpyia

HapapnOniay YopunAoTePEG CLYKEVTPMOGELG TAAGUATOC GE 0GOEVELS e VEPPIKT OVETAPKELD TOV
vrofdaArovtal o€ apodidivon. H tedpucaptdvn decpedetol otny TpmTeivn TOL TAACUOTOS LUE DYNAO
Babuod ce dropa e veQPIKN aVETAPKELD Kol OV Umopel va, amopakpuviel pe apodidivo. O ypovog
nuong g amopdkpvveong oev peTafaiietal o€ acbeveic pe veppikn dvoiettovpyia. Xe acheveic pe
pelopévn veppikn| Asttovpyia o puBudc amofoing g HCTZ eivon ehattopévog. e pio Tumikn perét
o€ acbeveig pe péon kabapon kpeatvivng 90 ml/min, o ypdvog nuicelag (ONG Yo TNV ATopdKpLVGN
g HCTZ Atov avénuévog. e Aettovupyika ave@pikovg acbeveic o ypdvog nuiceiag (ong yuo tnv
amopdkpuvon gival mepinov 34 dpec.

Hratikn dveiettovpyio

MeAéteg pappoKoKIvnTIKNG o€ aobevelg pe nratikr) PAAPN £dei&av avénomn oty amdAvT
Brodiabeoipotnta €ng oxedov 100%. O xpdvoc nulong g anopdkpuveng dev petafdiietol og
acOeveic pe nmatikn dvcAettovpyia.

5.3 IIpoxiviké dedopéva yio TV ac@dreia

Y& TPOKMVIKEG UEAETES Olo@AAELOG, TTOV dteényOnoav pe cuyyopnynon teducoptavng kot HCTZ oe
VOPUOTOGIKOVG 0pOVPaions Kot GKOAOLS, SOGELS OV TPOKAAOVY £KBECT GLYKPIGIUN LE VTN TOVL
KAViKoy Bgpameuticol e0povg OV TPOKAAESHV EMTPOCHETO EVPTLATE TTOV VAL PNV EYOLV 10T
mapotnpndet pe tn yopnynon kabe ovciog yopiotd. To tokoroyikd upruata TOV Tapo TP ONKaY
Qaivetol va unv €govv onuocio ot Oepamevtikn ypnon o avOpOTOVG.

To&ikoAoyikd EVPNHOTO EMIONG KAANDG OVUYVOPIGUEVO OTTO TPOKAMVIKES LEAETEG LIE OVOGTOAELS TOV
UETATPENTIKOV EVIDUOD TNG QYYEITEVGIVIG KO ATOKAEIGTEG TMV VITOd0YEWMV TNG aryyetotevaivng 11
Ntav: Pelmon 6T TOPAUETPOVG TG EPLOPAC GEPAS TMV KLTTAP®VY TOV aipoTog (epubpokvtTopa,
ALLOCOOIPIVY, QUOTOKPITNG), LETAPBOAEG TNV apodLVApIKT TV VEPP®VY (adEnom tng ovpiog aldtov
KO TNG KPEATIVIVIG), auénuévn SpactnplotnTo pEVIvG TAAGLOTOC, DTEPTPOPIO/VTEPTANGIN TOV
TOPOCTEIPOUOTIKOV KVTTAP®V Kot BAGPRN Tov yaotpikov BAevvoyovov. Ot PAGPeG Tov yaoTpucon
BAevvoyovou pmopovcay va mpofAiepBovv/ ehayiotonomBolv pe T xopynon and ToL GTOUATOG
A0 TOOY®V CUUTANPOUATOV KOL TNV OUAOIKT] CLYKOATOIKN OGN TV TEWPAUATOLO®V. LTOVG GKOAOVG
mapoTnPHONKE S1ATAGN KOl ATPOPIN TMV VEQPIKMOV COANVOPinY. AVTd To, svpiuata Oempeitatl ot
opeiAovTal G€ PUPHOKOAOYIKT OpOCGTNPLOTNTA TNG TEALGAPTAVNG. Aev TapatnpnOnkay emOPAcELS
NG TEAMUOAPTAVIC GTNV OVOPIKT 1] YOVOIKEID YOVILOTNTOL.

Agv vdpyovv coen ototyeio TEPUTOYOVOL dPAoNC, 0ALA 08 TOEIKA EMIMES N TEAGOUPTAVIG
mapotnponKe enidpaocn ot PLETEUPPLIKT| OVATTLEN TOV ATOYOV®V, OTWOC YOUNAOTEPO COUATIKO
Bépog Kot kaBvoTEPN O GTO AVOLYLA TOV LOTIOV.

H teMuicoptdvn dev mapovoiaoe kapio £vOeiEn yio oNpovpyio LETOALAEE®MS KOl GYETIKY| LTOTIKN
dpaotnplotnta o€ in Vitro peléteg, kabmg kot Kapio £vOeEn KapKIVOYEVEST|G GE 0POVPAIOVS KO
movtikio. Mehéteg e HCTZ €yovv deiéetl appifora amoteAéspota yio Yovotolikés 1)
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KOPKIVOYEVETIKEC EMIOPAGELS GE PEPIK(L TEIPOLLOTIKE LLOVTEACL.

Mo v euPpvotolikdTnta Tov GVVILAGUOD TEAUITAPTAVIC/VIpOYA®mpoBelaliong PA. mapdypapo 4.6.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdloyog gkdoymv

Movodopikn Aaxtoln,

ZTe0TIKO LAYVTO10,

Apvio apafocitov,

Meylovpivn,

MikpokpuGTOAMKY KUTTOPIVT,
[opdovn (K25),

Koxkivo o&eidio aidmpov (E172),
Yépo&eido vatpiov,

koo Guovlo vatpiov (tomov A),
XopPiroin (E420).

6.2 Acvpfatotnreg

Agv epapudletan

6.3 Awdpkera Cong

3 ypévia

6.4 Iowitepeg mpoPuAdEels KaTA T POLAEN TOV TPOIOVTOG

To @appakevTikd ovTd TPOidV dev amattel Wwaitepec cuvOnKeg Oepuokpaciog Yo TV EOAAER TOV.
DuAdooete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETOAL OO TNV VYPUCIaL.

6.5 ®von Kol GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Koyéhleg arovpviov/ arovpviov (PA/AI/PVC/AL 1 PA/PA/AI/PVC/AL). KaBe woyéhn mepieyer 7 1
10 dokia.

2uoKevaoies:

- Koyéheg e 14, 28, 30, 56, 90, 1 98 diokia 1y

- Aldtpnteg piag povadag d6omg koyéleg Tmv 28 X 1 diokimv.

Mmropei va, v KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIECS.

6.6 Idwitepeg TPpoPLLAEELS aTOppPLYNG KO GALOG YEIPIGPOG

To PritorPlus Oo mpénet vo datnpeitor oty KAEIGTH KOYEAT AOY® TN VYPOSKOTIKNG WO10TNTAS TMV
dwokiov. Ta diokio Oa Tpémel vo, apalpodvTaL amd TNV KVWEAT aUEcmS TPV amd T ANym.
[Teprotaciokd, n eEmtepikn otifdada tov blister £yel mapatnpnOei 611 Saywpiletor amd TNV ecOTEPIKN
oTifada petaéd tov Onkodv tov blister. Agv ypeialetol va Anedei kdmola evépyeia av avTd
mapoTnpnoet.

Kabe aypnoiponointo eapuokeuticd Tpoiov 1 VIOAEWU TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LE TIG

KOTA TOTOVC 1Y VOVCEG OYETIKEG OLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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Bayer AG
51368 Leverkusen
Teppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

PritorPlus 40 mg/12,5 mg dwokia
EU/1/02/215/001-005, 011, 013

PritorPlus 80 mg/12,5 mg dwokia
EU/1/02/215/006-010, 012, 014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia npdtng éykpiong: 22 Ampiiiov 2002
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 14 Maiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mAnpoeopieg yio 10 Tapdv PUPUAKEVTIKO TPOidV givor S1BEcIEG GTOV SIKTLOKO TOTO
oV Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg /25 mg diokia

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet 80 mg telpicaptavng kot 25 mg vdpoyropobetaliong.
"Exdoyo pe yvootn dpdon

Kabe diokio mepiéyet 99 mg povoidpikng Aaktolng mov 1wodvvapel pe 94 mg dvodpng Aaktolng.
KdaBe dwokio mepiéyerl 338 mg copPrroing (E420).

Mo tov Tpn KaTdAoyo Tev exdoywv, BA. Tapdypago 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio.
Kitpwvo kat Aevko 1okio, ETUNKOVE GYNUATOG, 600 GTPOUATOV TV 6,2 mm, YOPAYUEVO LLE TO
AOYOTLTTO TG ETAUPELNG Ko TOV K®OKO aptiud H.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeitelg
Bepomeio ¢ W10mad0H¢ VIEPTAONC.

Q¢ o108epdg GLVOVAGUOG 606ewV, TO PritorPlus (80 mg teAucaptavng /25 mg (HCTZ)) evdeikvotal
o€ EVIIMKEG TV 0ToimV 1) aptnplakt micon dev puOuiletotl emapkdc pe PritorPlus 80 mg/ 12,5 (80 mg
teapicaptavng /12,5 mg HCTZ) 1 o evijAikeg mov £xovv Tponyovpéveg otabepomoindel o
teapicaptavn kot HCTZ mov didovtar yopiotd.

4.2. Aocolroyia Kar TpéTOS Yop1yNONg

Aocoloyia
O o100gpog cuvovacUOC docemV Ba Tpémel va AouPavetol amd acbeveils TV omoimv 1 apTPLoK)

mieon dev puBuileton emapkmg pe povobepaneio tedcaptavns. E&atopkevpévn tithomoinon g
d001¢ pe Kabéva amd o SV0 GLGTATIKO GLGTIHVETOL TTPLY TNV aAANYN 6T0 oTaldepd GuvdvacUO
docemv. Otav evdeikvutatl KAk, pmopel va e€etacbel anevdeiog ailoyn and ) povobepameio
610VG oTafepog GLVOVAGHOVG.

e To PritorPlus 80 mg /25 mg umopei va yopnynOei pia eopd tnv nuépa oe acbeveic, Tawv
omoimv 1 aptnplakn Ticon dev pvBuiletar emapkdg pe PritorPlus 80 mg / 12,5 mg 1} o¢
acBeveig mov Eyovv Tponyovpévmg otabepomoindel o teApicaptavn kot HCTZ mov didovtan
YOPLoTA.

To PritorPlus diatifeton emiong kou og mepiektikdnTeg TV 40 mg/ 12,5 mg kou 80 mg / 12,5 mg.

Hlriouévor
Agv amonteiton TPpooappoyn e S00mE Yo NMKIOUEVOLS acbeveis.

Negpixn dvolertovpyio

H eumepio oe acbeveic pe Nma £wg pétpilo veepikn Susiettovpyia sivol TEPLOPLGUEVT, AALA eV EXEL
Vodeifel avemBOuNTES VEPPIKEG EMOPACELS KOl 1] TPOGOPLOYN TNG 06ong dev Bempeitar amapaitntn.
Sovictdrtal TEPLodIKOg EAEYYOG TNG VEQPIKNG Agttovpyiog (BA. Tapdypago 4.4). AdGy®m TOL GLGTUTIKOD
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VOpoYA®POoBeLaliong, o oTabepOG CLVOLAGHOC dOCEWV avTevdeikvLTaL o 0eOeVEiC e cofapn vePpPik
duohertovpyia (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. mapdypopo 4.3).
H telucoptdvn dgv amopakpOVETOL 00 TO OioL LLE oSt ONoT| Kot OEV EMOEXETAL ALLOSIAAVOT).

Hromirn dvolertovpyio

e aoBeveig pe Nma og péTpla nratikny duciertovpyia to PritorPlus mpémetl va yopnysiton pe
npocoyn. [ v tehucaptdvn, 1 docoroyia dev Oa mpémnet va vepPaivel Ta 40 mg, pio popd Tnv
nuépa. O otabepdc cuvdvacuds d0cemv avievoeikvutol o acBevei pe cofapn nratikn
dvorertovpyia (BA. mapdaypao 4.3). Ot Beralideg Oo Tpémet var pNOLOTOLOVVTOL UE TPOGOYN OE
acbeveig pe drotapayuévn nrotikn Asttovpyia (PA. mapdypogo 4.4).

Houdrazpixog winBvouog
H acedieln kot 1 amotelecpatikotnta tov PritorPlus dev éxel tekunpiodel o acbeveig niikiog KaTm
tov 18 etdv. H ypnon tov PritorPlus dev cuvietdtol 6€ maidid kot pnfovg.

Tpomnog yopnynong
Ta dokio PritorPlus givotl yio epdmaé yopnynon omd tov otOHTog Kot Oo Tpénetl va Kotamivovtot
oAoKANpa pe vypo. To PritorPlus pmopetl va Aappdveton pe 1 xopig tpoen.

Tpopvidéerc mov mpémer vo. AnpBodv mpiv amd Tov YEIPIoud 1§ TH YOPHYNON TOV QPOPUCKEDTIKOD
TPOioVTOg

To PritorPlus Ba mpémet va puAdccetat evtog TG KAEIGTAG KUWEANS AOY® TNG VOPOGKOMIKNG 1O10TNTOG
v dtokimv. Ta diokia Oa Tpénel va amopakphvovTal amd TV KOYEAT auéomg Tptv T xopnynon (PA.
napdypapo 6.6).

4.3 Avtevositeag

. YrepevoioOnoio 6Tig OpaoTIKEG OVGIEC 1) GE KATOL0 0o TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.
o YrepevaioOnoia og dhieg ovaieg mapdywmya covipovouddv (epdcov 1 HCTZ givan

QOPUAKEVTIKO TPOTOV TOPAY®YO GOVAPOVOUIONG).

Agbtepo kar Tpito Tpipmvo g kKunoewg (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).
XoAOOTOOT KOl OTOPPAKTIKEG TOONGELS TOV YOANPOPWV.

Yofapn nratikn dSvciettovpyia.

Yofapn veppikn dvorertovpyia (kdOapon kpeatvivng < 30 ml/min, avouvpio)
Eppévovoa vrokaAtopia, vrepacfectorpia.

H tovtoypovn xpnon teipcaptavng/HCTZ pe mpoidvia mov TePLEYOVY CAIGKIPEVT AVTEVOEIKVUTOL GE
acOeveig pe caxyopmdn Sapnm N veppikn dvcierrovpyia (GFR < 60 mi/min/1,73 m?) (BAéne
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

4.4 FE10kég TPOEIOOTOMGELS KU1 TPOPLAAEEIS KATd TN (p1ion

Kvnon

O1 amoKAEIoTEG TV VTTOdOYE®V TNG ayyelotevoivng Il de Ba mpémel va 6idoviar Katd T dtdpKela TG
gykvpoovvne. Extdg kat av 1 cuvéyion g aymyNS E OTOKAEIGTEG TMV VTOJOYEDV TNG
ayyeroteveivng Il Bswpeitar anapaitn, acbeveic mov TpoypappatiCovy eykvpocivn o mpénet va
aALGLOVV G€ EVOAMOKTIKEG OVTI-DTTEPTOUCIKEG AYMYES Ol OTTOIEG YOV OTOSESELYLUEVO TPOPIA
aGPAAELOG Yo xpriomn KaTd TN d1dpKeLo TG Komong. Otav dloyvaooTel eyKupociv, 1 aymyn He
ATOKAEIGTES TV VTTOJOYEMV TG ayyelotevaivig I Ba Tpémel va drokdmTETON AUESMG, KOl EQV
Oempeiton amapaitnto Oa mpémel va apyiocel evorioktiky ayoyn (PA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.6).
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Hratum dvoiettovpyia

H telucoaptévn/HCTZ d¢ Ba mpémet va yopnyeitan o€ acOevelg pe yoAOGTAGT), AMOPPOUKTIKES
ool TV YoANeopmv 1 cofapn Nratikn dvciertovpyia (PA. mapdypoao 4.3), epdcov 1
TEAUIGOAPTAVT ameKKPIVETAL KVUPIC 6T YOAT. AvTol 01 0oOEVEIS AVOUEVETOL VO, £YOVV UEIOUEV
KéBapon yo v TEAGOPTAVY.

Emnpocétmg, n teluicaptavny/HCTZ Oa mpénel va yopnyeital pe mpocoyn o€ aobeveig e
SwTapaypévn nratikn Aettovpyia 1 EgAocdpevn NraTky voco, Kaldg Likpég arlayés 6to 160lhylo
VYPOV KoL NAEKTPOAVTOV UTopel va TPOKOAEGOVY NIATIKO KO AgV VITAPYEL KAVIKT gunelpio pe
v teapucaptavn/HCTZ oe acbeveig pe nrotikn Suvcieitovpyia.

Neppoayyelakn vréptaon

Yrdpyel avénuévog kivduvog cofapng vodTaoTg Kot veppikng Suoieitovpyiag o€ acbeveig pe
AUPOTEPOTAELPT] GTEVMGN TNG VEQPIKNG apTNpiag 1 6TEVOGN TNG 0pTNPiog UE LOVIPT] AELTOVPYIKO
veppo 0tav avtol vtoPdAlovtal og Bepameia pe EAPHOKA TOV EXNPEALOVY TO GUGTNUA PEVIVIG-
AYYEOTEVGIVIG- AAS0CTEPOVTG.

Neopkn| duvchettovpyio Kot LETAPIGYEVOT) VEQPOD

H tehucaptévn/HCTZ dev mpénet va ypnoiponoteital o€ acBeveig pe cofapn veppikn dvcoieitovpyia
(kaBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. Tapdypapo 4.3). Aev VIapYEL EpmEPiQ. GYETIKA [LE XOPNYNOT
¢ teMuoaptavn/HCTZ og acBeveic mov vroPfAndnkay tpdcpata o€ petapnocysvon veppod. H
eumepia pe v teAMucoptdvn/HCTZ givon meplopiopévn o€ acBeveig pe Nma g PHETPLO VEPPIKN
dvodeltovpyia, EmG EK TOVTOV, GLGTNVETOL O TEPLOKOC EAEYYOC TOV EMMEI®V KAAOV, KPEATIVIVIG
Kol ovptkoD 0&€og. AlwBopia oyeTilopevn pe Belaliotkd dStovpNTIKd UITopel Vo ELPAVIOTEL G
acleveic e EAaTTOUEVT] VEPPIKT Agttovpyia.

H telucaptévn dev amopakpvvetol omd To aipo fe aptodtinon kot 6gv emdEXETAL ALLOSIIAVOT).

AocBeveic pe vrooykalio Kav' voIplonevio

ZOUTTOUOTIKT VTOTACT), WiTeEpa PETE TNV TPMTH OOGT, UTOPEL VoL EPeavIoTel o 0oOeVElg e
VTOOYKOLUIO Ko/ VaTploTevia, mov opeileton o £vTovn dlovpntikn Oepameio, d10UTNTIKO TEPLOPIGUO
TOV Ghatog, dtappota N Eeto. TEToleg KaTAOTAGELC, 1O10{TEPO VITOOYKOULIN KAV VOTPLOTTEVi, TPEMTEL
va, 510pBwBovv Ttpv TV Yopnynon tov PritorPlus.

MepovmUEVEG TEPITTMGELS VITOVOTPLULLING TTOV GLVOSEVOVTOL OO VEVPOLOYIKA GCLUTTAOUATO. (VOLTiCL,
TPOOJEVTIKOC OTOTPOSAVOTOMGUOS, 0madein) Exovy mapotnpndel pe ) yprion e HCTZ.

AAOC 0OKAEIGLLOC TOV GUGTAUOTOC PEVIvNC-ayyelotevoiviic-aidootepovne (RAAS)

Yrdpyovv amodeifelg 6Tt n TowTOYpOoVN YpNon avactoréwyv MEA, amokAEloT®V TV VTOS0YEMV
ayyeroteveivng I | aAiokipévng av&avel Tov Kivouvo vTdTacTg, VITEPKOALOLLING KOl LEIOUEVTG
VeQPIKNG Aettovpyiog (TeprthapPavopévng tng o&elag VEQPIKNG OvETApKELNS). £2¢ EK TOVTOV, STAOG
ATOKAEIGUOG TOV GLGTHOTOG PEVIVIG-ayYEI0TEVGIVIIC-0Ad00TEPOVTS (RASS) Hécm g cuvdvacuévng
xphong avaotoréwv MEA, anokieiotdv tov vrodoyséwv ayystotevaivng I 1 aliokipévng dev
ovviotdral (BA. mapaypdpovg 4.5 kat 5.1).

Edv n Bepaneio SimAov amokAeicpov Bempeitatl anodvtmg anapaitnt, avtd Oa mpénet va AdPel yopa
udvo kT omd v emifAeyn €101K0D Kol Le GLYVN OTEV TAPAKOAOVONGT TG VEPPIKNG Agttovpyiog,
TAOV NAEKTPOAVTAOV KO TNG APTNPLUKNG THESTG.

Ot avaotoieic MEA kot o1 omokAelotég Tov vmodoyéwv ayyslotevaivng I dev Oa mpénet va
YPTOLLOTOLOVVTOL TOVTOYPOVE GE a.cbeveic e dapntikn vepporadeta.

AMEC KOTAOTAOELS LIE O1EYEPTT) TOV GLOTHLOTOG PEVIVIG- AYYELOTEVGIVIIG- OASOGTEPOVNG

Y& ao00gveic TOV 0 ayYYEIKOG TOVOG Kal 1 VEPPIKT Agttovpyia e£apTdvTaLl KUPimG amd
dpaGTNPIOTNTO TOL GLUGTIHATOG PEVIVIG- AYYEIOTEVGIVIG- aAd0oTEPOVNC (Omm¢ aobeveic e fopld
GULLPOPTTIKN KOPSIOKT] AVETAPKELD 1] VITOKEYLEVIKT] VEPPIKT VOGO, GCUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG
OTEVOONC TNG VEQPIKNG aptnpiag), Oepaneia e pappaia mov enxnpedlovy ovtd T0 GOGTNUO EYEL
ovoyetiobel pe ofela vrotaom, vrepalmBoiio, oityovpia, 1 oravia e oEegia veppikn avemdpkeld (PA.
napbypagpo 4.8).

TIIpwtomadnc VITEPAAdOGTEPOVIGUOC
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Ot aoBeveic e TpoTOTOON VTEPAAIOCTEPOVIGLO YEVIKA OEV AVTUTOKPIVOVTOL GE OVTIVTEPTUCIKE
QAPLLOKO TTOV dPOLV HEGM OVOGTOANG TOV GLUGTHATOS PEVIVIIC-OYYELOTEVGIVIG. )G €K TOVTOL ™ YpT|oM
g teduoaptavng/HCTZ dev cuvictdrar.

Aoptikn Kot pitpoetdng PorPidikr) GTEVOGT), VIEPTPOPIKT) OTOPPAKTIKT KOpdlopvondadeio

Onwg kot pe GAAOVG oy yelodlooTAATIKOVS TAPAYOVTES, GLGTHVETAL WOWHTEPN TPOGOYY| G acbeveig Tov
TAGYOVV OO OPTIKN 1 TPOEON PAAPBIOIKT GTEVMGN, 1] VTEPTPOPIKT| UTOPPUKTIKY|
KOPOLOpOTAdELO.

MetafoMié kot vOOKPIVIKES EMOPACELS

H Oepancio pe Oe1altducd SrovpnTikd pmopel va EXNPEACEL SUGUEVAOS TNV avoyn YAVKOLNG eV pmopei
va gppaviotel vroyilvkaipio oe dtafntikovg acbeveic vd Bepaneia pe tvoovdivn 1 avTidafnTikd
QAPUOKO KOl y®YN UE TEAGOpTAVN. ¢ €K TOVTOV, G€ VTOVE Tovg acbeveig Ba mpémet va e&etdleTon
mapoakolovOnon ¢ yAvkolng aipatog. Mrmopei va ypelootei poduion tng 0061¢ ™S WGOLAIVNE 1} T®V
avtidfntikedv 0tov evdsikvotat. AavBdvev cakyapddng dtafntng umopel va yivel EkdnAog Katd T
duapxeta Oepamneiog pe Beralioes.

Mo avénon TV emmédmv YoANoTeEPOANG Kol TpryAvkepdinv £xel cuoyeTicbel pe tn Bepaneio pe
Beraldcd drovpntikd. Ev tovtolg, otn 66om tv 12,5 mg mov mepiéyetor oty teApcaptavn/HCTZ
£xovv avopepbei edyioteg 1 KaBOLOL EMOPACEIC. Y TEPOVPLYALULIC 1) CUUTTOUATIKT OVPIKY apBpitida
umopei va poxinbei oe oprouévoug acbeveic mov Aappavouvv Bepomeio pe Og1al1dkd StovpnTIKA.

H\extpolvtikéc dwataporyéc

Onwg kot pe omolodnmote achevi mov Aaupavel dtovpntikn Oepamneia, Oo Tpémet vo dievepyeitat
TEPLOOIKOG TPOGOLOPIGHOG TV NAEKTPOAVTAV 0pOD GE KOTAAANAL XPOVIK( O10.GTHLLOTAL.

O Be10ideg, mepthapPavopévng g vopoyAmpobelaliong, UropovV va TPOKOAEGOVY SOTAPOYES
V30T0¢ 1| NAEKTPOAVTOV (TEPIAUUPOVOLEVIC TNE VTTOKOALOUING, VTTOVOTPLOLUIOG KO DITOYAMPUUUIKTG
aAkaAimong). [pogdomomtikd onueio dotapaymv VO0TOG 1| NAEKTPOAVTOV givar Enpootouia, diya,
eEacBévnon, AMBapyoc, vvniia, evepedioTdtTTa, LLOAYIEG 1) KPAUTES, LVTKT advvapia, vTdTAoT,
oAtyovpia, TayvKapdio Kot YUoTPEVTEPIKES dlatapayés OTmS vavtia 1 Epetog (PA. mapdypapo 4.8).

- YmoxaAonpion

Av kot vrokoAtopio propet va avamtoyfet pe tn gp1on 8e1alidikdv S100pNTIKAOV, TLTHYPOV
Oepameia pe TEAGOPTAVT] UTOPEL VO, LEIDGEL TV EXAYOUEVT OO TO SLoVPNTIKO VIToKoAtoia. O
kivduvog vokoAopiog eivon peyodlvtepog og acbeveic pe kippwon Nratog, o€ acbeveig mov
Bpiokovtal og aon évtovng d1ovpnong, o acoHeVeig e avETAPKT amd TOV GTOHOTOG TPOCAYN
NAEKTPOAVT®V Kot 6€ acbeveig Tov AauBdavouvv Tovtdypovn Bepameio e KOPTIKOGTEPOEION N
Adpevokoptikotpomo opudvn (ACTH) (BA. mapdypago 4.5).

- Yreproiopio

AVTIGTPOQ®G, VITEPKOALOLUIN UTOPEL VO, ELPAVIGTEL AOY® TOV OVTAYMVIGHOD TV VITOS0YEDY TNG
ayyeoteveivng Il (AT1) and 10 CLGTATIKO TEALLGAPTAVT TOV PUPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. AV Kol
KAk onpavtikn vrepkaitotpio dev £xel ototyelofetn el pe v tedpicaptavn/HCTZ, mtapdyovteg
KIWvOOVOL Yl TNV ovAmtuén veepkoAtonpiog TepAaudvouy Tn veepikn SLGAELTOVPYIiR KA/ KOpSLoKN
AVETAPKELD KO TO GOKY0pDdn defntn. Kaiocuvinpntikd dtovpntikd, COUTANPOHOTO KOALOL 1)
VTOKOTACTATO AAOTOG TOV TEPLEXOVY KAAL0, B0l TPETEL VO GLYYOPTYOVVTAL LLE TTPOGOYN UE
tehoaptavn/HCTZ (BA. mopdypogo 4.5).

- Yroyhopotptkny aAkdAiwmon
To éMelupa yhopiov eivar yevikd o Kot cuvibwmg dev amarteitat Ogponeio.

- YrepacPeotopio

O1 B10{ideg umopel va PELOVOVV TN VEQPIKT ATEKKPIOT) AoPESTION KOl VO TPOKOAEGOVV EAAPPE KoL
dtakekopupévn avénon acfectiov 0pov, y®pig TV TaPovGio YV®STHG LETOPOAIKNG dlaTopayg TOL
acPeotiov. 'Evtovn vriepacPeotaipio pmopei va etvar £vogiEn AovBavovtog vepropadupeoeldicLo.
O1 Bg10ideg Bo TpEmeL VoL SIUKOTTOVTOL TPV ATO TNV EKTEAECT] TOV SOKILOCIDV AEITOLPYIOG TV
TOPaBLPEOEIODV.
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- Yropoyvnoloupio
O1 B10lideg Exet deryBel 6TL AVEAVOLV TN VEPPIKT OTEKKPLOT] LOYVTGI0V, TO 07010 UTOpPEL Vo, £xEL ™G
amotéheoua vropayvnoloupio (A, mapdypago 4.5).

EBvicéc drapopég

Onwg kot pe 6A0VG TOLG AAAOVG ATOKAEIGTESG TOV VTTOdOYEN TNG ayyetotevaivng Il n telioaptdvn
oatvetol va givatl AydTEPO OMOTEAEGLATIKY GTNV EAATTOGT TG PTNPLOKNG THECTG 8 avBpOTOVS TG
poopng LANG amd OTL Ge U HodPovG, THAVOG AOY® TG LEYAADTEPTG CLYVOTNTOG TOV KATOCTACE®DY
YOUNANG pEVIVIG OTOV VTTEPTAGIKO TANOVGUO Havp®V.

Loyouukn kapdrokr| vOcog

Onwg Kot pe 0mo10dNToTe GALO AVTIVTEPTACIKO TAPAYOVTA, T VIEPPOAIKN LEIMON TNG OPTNPLOKNG
méEcemg o€ acbeveic ue 1oyapKn Kapdlomadelo 1 IGYALLUIKT KOpOLoyYELOKT VOGO UTOPEL va.
TPOKAAEGEL ELPPAYLLOL TOL LVOKOPOIOV 1 EYKEPAUAIKO ETEIGOOI0.

levicd

Avtidpacelg vrepevaicnciog oty HCTZ pmopel va epnpavictodv og acBeveic pe 1 xopig 16Toptkod
aAdepyiog M Ppoyykod doBuartog, alid ival mBoavotepeg oe acheveic [ie TETOL0 1GTOPIKO.

"E€apon 1 evepyomoinom cuatnuatikod epuinpatddovg Avkov £xet avagepbel e T xpnon
Os1olddv drovpntikdv, copreptrapuPavopévng me HCTZ.

[epmtmoeig avidpdoemv pmtogvaictnciog Exovv avapepbei pe ta Oelaldkd dtovpntikd (BA.
mapdypoo 4.8). Eav o avtidpacn potosvaicnciog tapovoilaotel katd tn didpkela g Oepamneiag,
ocuviotdrol 1 drakomn g Oepaneiog. Edv n emavayopfiynon tov dtovpntikod kpibei amopaitnn,
GUVIGTATOL 1] TPOGTAGIN TV EKTEDEUEVAOV GTOV A0 TTEPLOYDV 1| OTIG TEXVNTES okTiveg UVA.

ATOKOAAN O™ TOL Y0P10E0VE, 0&ein pvomio kot YAAOKOUO KAEIOTG YOVIOG

H vépoyrwpoberalion, o covipovapion, prnopet va mpoKaAEseL pio 13106VYKPAGLOKOD TOTOV
avtidpaon 1 omoia 0dNyel o€ AMOKOAANGN TOL YOPLOEWBOVE e PAAPT TOL omtTiKoD TTEdiov, o&gia
TOPOOIKN poomio, kot 0&0 yYAavkopo KA yoviag. Ta copmtdpata teptroufavouvy ofeia Evapén
HEL®UEVNC OTTIKNG 0EVTNTOS 1) 0QOaAIKO TOVO Kot oLV BmG epeaviloviol HEGH 0TI TPMTEG DPES N
£€0¢ TIg TPAOTEG EROOUAdES amd TNV Evapén tov eapudiov. Edv dev yopnyndel aywyn, to o&y
YAODK®UO KAEIGTHG YOViag pmopel vo 00Nynoetl o€ puoviun omoieia g opacnc. H koplo Oepameio
glvar m daomn NG VOPOYAPoBelidng 660 To duvaTOV o Auesa. Mmopel va xpElNoTEL Vo
eEetacel Tayelo wTpikn 1N yepovpyky Bepaneia edv ) evoopBdApia Tieon Tapapeivel aveEedeyKke.
O1 Topdyovieg Kivovvov yio TNV avamtuén YAAK®UOTOG KAEIGTHG YoViag umopel va meptiapufavouy
1GTOPIKO OAAEPYIOG GE GOVAPOVAIOEC 1) TEVIKIAAIVEG.

Mn peAaveUOTIKOS KOPKIVOG TOV SEPUOTOG

e 600 emONUOA0YIKEG LEAETEG O1 oToieg devepynOnkay Pacel Tov Aavikov EBvikod Mntpdov yia
tov Kapkivo mapatnpndnke avénpévog Kivouvog ePeaviong U HEAVOUOTIKOD KApKivOL TOV
dépuatoc (NMSC) [Bacikokvtropikd kapkiveopo (BCC) kot kapkivopo Tov TAak®oovg entBniiov
(SCQ)] og mepintwon £kbeong og av&avouevn abpototikry do6on HCTZ (BA. mapdypago 4.8). H
ooTogLAGONTOTO10G dpdon TG VOPOoYA®PoBelaliong B propovce va dpa ¢ TOAVOS UNYOVIGHOG Yo
TNV ELEAVIOT] 1] LEAOVOLOTIKOD KOPKIVOL TOV dEPUOTOG.

O1 acBeveic mov Aappdvouv vdpoyrlmpobelalidn TPEmEL Vo EVILEPDVOVTOL Y10 TOV KivOUVO U
HEAQVOUOATIKOD KOPKIVOL TOL SEPLOTOC Kot VO, AUPAVOVY GUOGTACELS DOTE VO EAEYYOLV TO dEPLLOL TOVG
Yo TVYOV vEEC PAGPEC KO va, avoQEPOVY AUEGO OTOLEGONTOTE VITOTTEG dEPUATIKES PAAPEC. XTOVC
acOeveic mpémel va cuvietdtal  Ayn TovaV TPOANTTIKGOV UETP®V OTMG TTEPLOPLGUEVT £Kbeon otV
NAOKY Kot 6Ty VIEPL®ON axtivofoiia kal, og TepinTton £kBeong, 1 xpNoT KATAAANANG TPOCTOCING
YloL TNV EAOYIGTOTOINGT] TOL KIVOOVOL EUPAVIONG KAPKIVOL TOL 0€ppatog. Ot HTONTEG SEPUATIKES
PBAaPeg Tpémel va vofdilovton dpeca o€ EETAOT], CUUTEPIAOUPBAVOUEVIC TNG IOTOAOYIKNG eEETAOTG
Bloyiac. Xe acbeveic mov xovv eppovicet pun HEAAVOUATIKO KapKivo TOL OEPIATOS 0TO TapeADdY Ba
TPETEL EVOEYOUEVOG VAL EMAVEEETAGTEL 1] YpNoN TG VEPOYAwpobelaliong (BA. emiong Tapdypago 4.8).
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Oéela avamvevotikr) tofikdTnTa

IToAV omévia coPapd mepiotatikd o&eiog avamveLoTIKNG TOEIKOTNTOS, CLUTEPILOUPAVOLLEVOL TOV
oLVOPOpOL o&elog avamvevoTikig dvayépelag (ARDS), éxovv avapepbel petd ™ Anym
vopoyropobelaliong. To mvevpovikd oidnpa TVTKG REOVICETOL EVTOG AETTOV EMC MPDYV PETA TN
Mym vépoyrmpoberaliong. Katd v évapén tov cvpntopdrev teptrapfdvoviol dHomvola, mopetdc,
TVELUOVIKT aAdoimon Kot votaon. Edv mbavoroyeitan dSidyvaon ARDS, to PritorPlus Ba npémet va
SloKOTTETOL KO VoL yopnyeiton 1 kKatdAANAN Bepaneio. H vdpoylmpobeialion dev O mpémet va
yopnyeiton og acBeveic ol omoiot eiyav Tponyovpévmg tapovcidcet ARDS petd ™ Aqym
vdpoyrmpoberaliongs.

Evtepuco ayyesiooidnua

"Eyxet avapepbei evtepikod ayyelooionpa oe aobeveic mov Aapfdvovy Bepameio e avTay®VIGTEG TOV
vrodoyémv g ayyeloteveivng I, (BA. mapdypago 4.8). Ot ev Loyw acbeveig Topovciacay KOIAOKO
dAyog, vovtia, £ueto Kot dtdppoto. To CLUTTOUATO VIOYDPTNCAY LETA TN OLOKOTH TOV AVIOYWOVICTMOV
TV VodoyEmV g ayyelotevaivng Il. Te mepintmon dibryvoong evieptkod ayyeioodnpatog, O mpémnet
Vo SIOKOTTETOL 1 YOPNYNON TNG TEAGOAPTAVG Kot Ba Tpémet val EEKVIGEL 1] KATAAANAN
TOPUKOAOVONGN UEYPL TNV TAN PN VTOYDPTOT| TOV GUUTTOUATOV.

Aaktoln

Kabe dioxio mepiéyet Aaxtoln. Ot acBeveic pe omdvia kKAnpovoutka tpopinuate dvcoveéiog ot
yoroktoln, mANpN averdpkelo AoKTAONS N KOk omoppodenon YAuvKONc-yolaktolng dev mpémnel va.
POV AVTO TO PAPUOKEVLTIKO TPOTOV.

ZopPrrod
Ta diokio PritorPlus 80 mg/25 mg mepiéyovv 338 mg copPiroing og k@be diokio. Acbeveig pe
KAnpovopukn dvcaveéio otn epovktoln (HFI) dev mpémel va mépovv avtd T0 GopUOKEVTIKO TPOIOV.

Kabe dioxio mepiéyet Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, eival antd wov ovopdlovue
«ehevBepo vatpiovy.

45 Almiemopdocseig pe GAho QUPLIKEVTIKAE TPOTOVTO Kol GAAeS popPES aAANAemiOpaoNG

Aibo

Katd ™ cvyyopriiynon ABiov pe ovactoAeig Tov HeTATPENTIKOD EVEDIOL TNG QYYELOTEVGIVIG EXOVV
avaeepBel avaoTPEYIIEG AVENOELS OTIG CLUYKEVTPMGELG AMB10L 6TOV 0pd Kot TOEIKOTNTA. ZTAVIES
TEPMTOGELG EXOVV ETIONG aAvapePDEel e OMOKAEITTEG TV VTOJOYEWV TNG aryyeloTevaivng 11
(meprrappavopévng kot g teducaptdvng/HCTZ). H cuyyopriynon Abiov kot teducaptivng/HCTZ
0o Tpémel va emttpéneTol HOVO KAT® amd GTEVN WTPIKY TapaKkolovOnon Kot dev cuvictdTor (BA.
Tapdypoeo 4.4). E4v avtdc 0 cuvovacuog eivol amapaitnTog, GUGTIVETOL TPOGEKTIKN
mapoakorlovOnon TV emmédnv ABiov 610 TAAGUE KATA T OAPKELD TNG TOVTOYPOVIC ¥PNONC.

DoppokevTikd Tpoidvta mov oyetiloviol Pe aTEKKPIoT KOAIOD Kol VTOKaALouia (7). GAA
KAALOVPNTIKA dlovpnTiKd, KabapTikd, koptikootepoeldr], ACTH, aupotepikivn, kapPevoEorovn,
vaTplovyog TEVIKIAMAIVI G, GOAMKVAIKO 0ED Kol Topdywyo)

Edv o1 oveiec avtég suvtayoypaenBovv pe o cuvovaoud HCTZ-teApicaptdvng, GUGTAVETOL 1|
TapoKoAovONGN TOV EMTESMY KOAIOV 6TO0 TAAGUA. AVTH TO PAPUUKEVLTIKA TPOIOVTO UTOPEL VA
gvioyboovy 1 dpdon g HCTZ oo enineda kakiov tov opol (BA. mapdypapo 4.4).

lodi0vyo cKiaypaid Tpoidva

Y& TePImTOOT APLIATOONG TOV TPOKAAEITAL 0O SLoVPNTIKE, VITAPYEL AVENUEVOS Kivduvoc ofeiag
AELTOVPYIKNG VEQPIKNG OVETAPKELNG, 101MG KATA TN XPNOT VYNADY 30GEDV 10I0VYWOV CKIOYPOPIKDV
TPOTOVTOV. ATOITEITOL EXTAVEVOIATOGT TPV Al TN OPTYNOT) TOV 1000V TPOIOVTOG,.

Dopuokevtikd Tpoidvta mov propet va avéroovy Ta eninedo KOAMOL 1) v TPOKOAEGOVV
vrepkoMonpio (T.y. avactoreic MEA, KOAMOGUVTNPNTIKA S10VPTTIKA, GUUTATPOUOTO KOALOL,
VIOKATAGTATO GAOTOG TOL TTEPIEXOVY KAAL0, KUKAOGTOPIVI 1] GALC QUPUAKEVTIKE TPOIOVTA OTTMOC )
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vaTplovyog nrapivn)

Edv cuvtayoypaenfovv avtd ta edpuoxa pe 1o cuvovacpud HCTZ-tedusoptdvng, cuotivetoln
TapoKorovOnon TV emmédnv Kodiov oto TAdcua. Bdcel tng epmeipiog amod ) xpnon dAkov
QOPUOKEVTIKAV TPOIOVI®V OV EMPPadHVOLY TO GOGTNUA PEVIVIG — AYYELOTEVGIVIG, GLYXOPIYNON
TOV TOPATAVEO QOPULOKEVTIKMVY TPOTOVTOV pmopel va odnynoet o€ avénon ota eminedo KaAiov Tov
0pov Kot Y10 0VTO ETOUEVRS deV cuvieTmdvtal (BA. Tapdypago 4.4).

Dopuokevtikd Tpoidvta mov exnpedlovior anod Tic dutapayEc KaAiov Tov 0pov

[Meprodikdg Ereyyog Tov kKariov opod kot HKI' cuethvetan 6tav 1 teduicaptdvny/HCTZ yopnyeitot pe

QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV ENNPEALOVTAL OO TIG SloTaPAYES KAAIOV TOV 0pov (T.). KOPIOKEG

YALKOGIOEG, avTioppLOKE) Kot To akOAoVON PUPLOKEVTIKA TPOIOVTO TOL TPOKOAOVY TOADLOPON

Kothokn Tayvkopdio - torsades de pointes - (ta omoio meplapfdvovy opiopéva avtiappLOKa), 1

VTOKOALOLUEO Evat Evag Tpodtafectkog TopayovTag Yo TOADLOPEPN KOTAMOKN Tayvkopdia.

- Koamyopia la avtiappubukdv (m.y. Kividivn, vdpokividivr, dSicomupopion)

- Koamyopia III avtiappuBuikodv (1.y. apmdapovn, GOTOAOAT, S0QETIAIIN, POVTIAION)

- Mepikd avinpoymoikd (m.y. Ogiopioalivn, yhoporpopolivn, Aefouenpoualivn,
tprpBopromepalivn, kvapepalivn, GovATLPidN, GOVATOTPION, OUIGOVATPION, TIamPidn, Tpolion,
aAOTEPLOOAT dpOTEPLOOAN)

- A o (7). pUmempldidn, oloampidn, dtpepaviin, epvbpopvkivny IV, akopavtpivn, wilolaotivn,
nevToudiv, omapero&acivn, tepeevadivn, kauivn 1V.)

Kapdaxég yAvkooideg
YrokaAaipio exoyopuevn omd 0e1alideg 1 vTOUAYVNGLALIO EDVOOVV T OVATTLEN apPLOUIDY, TOV
TPOKOAOVVTOL amd TIG KapIoKEG YAVKOGIdES (BA. mapdypapo 4.4).

Aryo&ivn

Otov 1 teMucaptdvn cuyyopnyndnke pe dryo&ivn, mopoatmpnoniay didueceg avénoelc 6t LEYIOTN
OLYKEVTPMOON TAAGHATOG NG dtyo&ivng (49%) ko otnv Katdtepn cuykévipoon (20%). Katd v
&vapén, TPOGAPUOYN KOl SLOKOTH TNG TEMUGOPTAVIG, CLGTAVETIL 1) TAPOKOAOVONGT TV EMTES OV
dryo&ivng, mpoxelévou va, dratnpnBovv ta eninedo evidc Tov BepamevTiicod e0PoLC.

AALOL OVTIVTEPTOGLKOL TOPAYOVTEC
H teMuocaptdvn uropel va avéncet Ty voTacikn dpact GAA®Y OVTIDTEPTAGIKOV TUPAYOVIMV.

Ta 6edopéva amo KAMvikég peréteg Exovv dei&et 0TL 0 SMAOG AMOKAEIGUOG TOV GUGTLLOTOG PEVIVIG-
ayyeroteveivnc-oAldootepovng (RAAS) uéom g cuvdvacuévng xpnong avactoréwv MEA,
ATOKAEIGTOV TOV VTod0YE®V ayyelotevaivng I 1 adiokipévng cvoyetiletat pe vynAdTEPT GLYVOTNTA
avemBuuNTOV GLUPAVTOV OTMG 1) VITOTOCT), 1| VTEPKOAOLIO KoL 1 LELOUEVT] VEQPPIKT| AELTOLPYia
(mepriapavopévng g ofelag vePPIKNG AVETAPKELNG) GE GUYKPIOT LE TN XPNOT EVOC LOVOL
TOPAYOVTO TOV 0P GTO GUGTNIA PEVivG-ayyelotevaivnc-ardootepovng (RAAS) (BA.

Tapaypaeovg 4.3, 4.4 kar 5.1).

AvTioafnTikd @apuaKevTIKG TPoidVTo (00 TOL GTOUNTOS KOl IVGOLAIVT)
Mmnopei vo, amaitnOel Tpocappoyn g S0omg TV avTIdENTIK®OY POPUAKEVTIKOV TPoiovimy (PA.
napdypapo 4.4).

Metpoppivn
H petpoppivn Ba mpénet va ypnoionoeital pe Tpocoyn: vIdpyel kKivouvog yalaktikng o&émong omd
mhavn AEITOVPYIKT VEPPIKT avemapkela oyetilopevn pe v HCTZ.

XoAleoTupopivn Kot prtiveg YoAeoTIOANG
H amoppoenon g HCTZ napafrintetor mapovsio pntivedv avioAloyng aviovioy.

Mn 61EP0ELON AVTIOPAEYLOVAOIN QAPUOKEVTIKA TPOIOVTOL
MZEA® (dnA. aKETVAOGUAKLAIKO 05D GE HOGOAOYIKA GYNIOTH OG AVTIPAEYHOVAOIES, OVUGTOAELG TNG
COX-2 ko un ekiextikd MEA®) pnopei va ELOTTOCOVY TIC SLOVPTTIKES, VATPLOVPTTIKES Kol
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OVTITEPTAGIKEG OPACELS TOV AMOKAEIGTMOV TOV LIOJOYEN TNG ayyetotevaivng 11

Xe kdmolovg aceveig pe emPapnuévn veepikr| Aettovpyia (m.y. apudatopévol acBeveic N nukiopévol
acOeveic e emPoapnuévn VEPPIKN AELTOVPYiQ) 1) GLYYOPNYNOT TOV UTOKAEIGTAOV TOV VTOOOYEN TNG
ayyetoteveivng I kot mapaydviov mov avasTEAALOVY TV KUKAOELYEVAGT UITOPEL VoL EXEL (OC
AmOTELEG IO TEPALTEP® EMOEIVOGT) TNG VEPPIKNG Agttovpyiog, Tepthapufavopévng kat mhovig o&elog
VEQPIKNG AVETAPKELAS, 1] omoia etvat cuviBmg avasTpéyiun. Ondte, 0 Guvovacuds Ba Tpémetl va
YopMyeitar pe Tpocoyn, Kupimg otovg nAtkimpévoue. Ot acbeveig Oa mpénet va, Aapupdvovy
KOVOTOUTIKT] TOGOTNTO LYP®V Kol Oa Tpémel va AneBel vToY™ N TaPaKOAOVONGN TNG VEQPIKNG
Aerrovpylog petd v Evapén Tng GLYXOPNYOVLEVTS AYMYNG KOl GTN GUVEXELX KATE TEPLOSOVG,.

e o LEAETN 1) GLYYOPNYNOT TEAMGAPTAVNG KOl pOUITPIANG 001 yNnoe o€ pa avénon €og 2,5 popéc
otV AUCo.24 K0t Crmax TNG popmrping ko g popmpirans. H khvikn oyéomn avtig g
TapOTAPNONG OV Elval YVOOoTY.

AyYy€106VOMACTIKES AUiveg (T.y. Vopadpevarivn)
H enidpaon tov ayyelocvuonacTikdy apvev propel va elottodel.

Mn amomoA®TIKd PVoYOAOPOTIKG TOV CKEAETIKOV HVGV (TT.). Tovokovpapivn)
H enidpaon tov pun amomol®Tik®dv HuoYaALpOTIKMOY TOV GKEAETIKOV HudV umopel va evioyvbel and
v HCTZ.

DopuokevTikd Tpoidvta Tov ypnoiLorotovvol yio T Bepamreio ovpikng apbpitidog (m.y.
poPevesion, covAPomvPalovr Kot GAALOTOVPIVOLY)

[Ipocappoyn g 600mg TV 0VPIKOLOVPIKOV POPUAK®OY UTopEl va givar arapaitntn kabdgn HCTZ
uropel va avénoet ta emimedo Tov ovplkod 0&€og atov 0po. Mropei va arortn et avEnom g 06oNG
g mpoPevesiong N g covipomupaldvne. H cuyyopriynon Bsraliducod drovpnrikod pmopei va
aVENGEL TN GLYVOTNTO AVTIOPAGEDY VIEPEVAICONGIOG GTNV AAAOTOVPIVOAT).

Alata acfeotiov

Ta Oe1ol1d1Kd dStovpnTIKé, uropel vo avENcovy Ta enineda acPeotiov opov AOY® EANTTOUEVNC
anékkpione. Eav npémet va yopnynbovv couminpouato acPfectiov 1 06PEGTIO-TPOGTATEVTIKA
QOpUOKELTIKG TPpoToVTa (T.). Bepomeia pe Prrapivn D), ta enineda acPectiov opov Ba mpénet va
mapoKolovfovvral kot 1 d6on acPectiov va TpooapuodleTal avaAoya.

B-amoxierotéc ko dalo&idn
H vrepylvkoapkn enidpaocn tov f-amokieiotdv kot g 1alo&idng propel va evioyvbet amod Tig
Osalidec.

AvtiyohMvepykoi Tapdyovieg (m.y. atpomivn, fimepldévn) umopel va avncouvv  Prodiabecipuda
TV 0€10l181K00 — TOTOV JOVPNTIKAOV UEGH EAATTOGNG TNE YOOTPEVTIEPIKNG KIVITIKOTNTOS KOl TNG
TaOTNTOG KEVAOGTG TOV GTOUAYOV.

Apavtadivn
O1 Bg10ideg umopei va ov&noovy Tov Kivouvo avartuéng avemBountoy eVvepyEIOV TG OUAVTASTVIG.

Kvttapotolikd edpuaka (7). KokAopoopapion, pebotpe&dtn)
O1 Bg10lidec umopel va LELMCOVVY TN VEQPIKT AIEKKPLoT) KVTTAPOTOEIKDV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTHOV
KOLL VO, EVIGYDGOLV TIG LVEAOKATAUCTUATIKEG EMOPAGELS TOVG,.

Me Baomn o @opUaKOAOYIKE TOVG XOPAKTNPLOTIKA O TPEMEL VO OVAUEVETOL OTL TO TOUPAKATM
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA. UTOPEL VOL EVIGYDGOLVV TIG OVTIDTEPTUGIKES OPAGEIC OADV TV
AVTITEPTAGIKAOV, GCUUTEPTAAUPAVOUEVNG Kal TG TEAUIoAPTAVIG: Baklopévn, apupostivn.
Emiong, n opBoctatikn vrotaon unopei va emdevwbel amd tn ypron aAKooAns, fapPitovpikmdv,
VOPKOTIKOV 1] OVTIKOTAOMITIKOV.
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4.6 Tovipotnra, kinon ku yoerovyio.

Kvnon

H ypnion tov amokAelotdv tov vodoyéwv g ayyslotevaivig Il dev cuvietdtor KoTd T didprela
TOV TPATOL TPLUIVOL TNG KUNonG (BA. mtapdypago 4.4). H yprion tev amokAEIGTOV TV VTS0 EMV
g ayyeloteveivng Il avtevdeikvotal katd T J1GPKELD TOV GEVTEPOL KOl TPITOL TPIUIVOL TNG KONGTG
(BA. mapaypapovg 4.3 ko 4.4).

Agv vrdpyovv enapkn ototyeio amd ) ¥pnon g teAmcaptdvng/HCTZ og €ykveg yovaikesg. Meléteg
og (oo katédet&ay To&KoTnTo 6TV avamapay®yiky kavotnta (BAéne mapdypopo 5.3).
Emdnuoloyikd ototyeio ovapopikd e Tov Kivouvo TepatoyEveons HETH amd £kOeon e 0vVaGTOAEIG
tov MEA xo1d T d1dpKela ToL TPMOTOL TPUNVOL TG KON OTG O&V £000GaV GOPN| GUUTEPACLLOTA, TTOP’
O\ aVTA pKpt] abENom Tov Kivduvou dgv umopel va amokielsdel. Epdcov dev vdpyovv eheyydueva
EMOMNUIOA0YIKE 6ES0UEVE OGOV QPOPA GTOV KIVOUVO UE OTMOKAEIGTEG TV VTOOOYEMV TNG
ayyeroteveivng I, Tapdpolog kivduvog umopei va vapyEL Kot yio ovtr| T Ogpamentikn Katnyopia
ooapudkmv. EKTOC Kot ov 1 GLUVELOT] TG Oy®YNG LLE OMOKAEIGTEG TMV VTTOJOYEWMV TNG ayyewotevaivng 11
Oewpeitar omapaitntn, acbeveig mov Tpoypappotilovy eykvpocvvn Ba tpénet va aAhalovv og
EVOALOKTIKEC OVTI-DTEPTAGTKES OY®YEG OL OTTOIEC £XOVV SLUTICTOUEVO TPOPIA acPareiag yio ypromn
Katd T d1dpKeln TG Komong. Otav doyvaoTel eyKupociv, 1) ay®yn e OTOKAEIGTEG TV VTOOOYEWMV
g ayyeloteveivng Il Ba mpémel va drakomteTon apécms, kot dv Bewmpeital amopaitnto TPENEL va
apyiceL EVOALUKTIKN Oy®yT|.

'ExBeon og ayoyn pe amoklelotég v vodoyEwv e ayyeotevaivng 1, katd ) didpkelo Tov
dgvTEPOV KO TPITOV TPUNVOL TNG KON OTG Eivol YVvmoTd 0Tt Tpokael epPpuoTo&ikoTnTa (LEIWHEVT
VEQPIKT AELTOLPYia, OAYOUSPAUVIO, ETPPASVUVGT] 0GTEMGNG TOV KPAVIoV,) Kot TOEIKOTNTO GTO VEOYVO
(veppikn avemdpkela, votaon, vrepkoitopio) (PA. wapdypago 5.3). Edv 1 ékbeon oe amokAeloTég
TV VTod0YEMV TG ayyelotevaivng Il &xet yivel 1o devTEPO TPIUMVO TNG KVUTONG, CLVIGTATOL EAEYYOG
LLE VTEPTYOVG YOl TY] VEQPIKT AELTOVPYiD KAl TO Kpavio.

Neoyva tov omoimv o1 unNTtépeg £xovv AAPel UTOKAEIGTES TV LTOSOYEMV TG ayyeloteveivng Il Tpémet
va mapakorlovBodvtat 6tevd yio vdtaon (PA. Tapaypdeovg 4.3 ko 4.4).

Yrdpyel mepropiopévn epmerpio pe v HCTZ katd tn S1dpKela Tng KONONG, E101KH KUTO TO TPAOTO
piunvo. Ot peréteg og melpapatdloa sivor averapkeic. H HCTZ dwamepva tov mhakovvto. Me Bdon
TO PUPUAKOAOYIKO Unyaviopd dpdong tng vopoyrmpobelalidng n ypnon g Katd To S£VTEPO Kot
Tpito TpiuNnvo pmopel va emnpedost v UPpo-TAAKOLVTIKY QUATMOGN Kol UTOPEL Vo TPOKOAECEL
EMOPAOELS 6TO EUPPLO KoL TO VEOYVO OTIMG IKTEPO, dLaTapayT| TNG NAEKTPOAVTIKNG IGOPPOTING KO
Opoupomevia.

H vépoyrwpoberalion de Oa mpémet va ypnolonoleital 6€ oidN e KATA TNV KUNGT), VTEPTOOT)
KOUNoeMG N TpoekAouyio e€artiag Tov KvoOvoy HEI®UEVOD OYKOL TOL TAGGIOTOC Kol TAOKOUVTIKN
VTOAIUATOOT), YOPIG OPEAMUN ETIOPACT) GTNV TOPEiLQ TNG VOGOU.

H vopoyrwpoberalion de Oa mpémel va ypnoyLoroleital yio, tnv 1010madn vVIEPTact og EYKVES YOVOIKEG
€KTOC OTAVIOV TEPMTMOGEWDY OOV deV UTOPEL va ypnoomon el dAAN aywyn.

OnAacpog

Kabmg dev vapyovv dobéoipa ototyeio oxetikd pe  xpnon g terpioaptavng/HCTZ katd
dugpkela Tov OnAacpod, n teducaptavn/HCTZ de cuviotdton Kot evOALAKTIKEG Oepameieg e
KOADTEPO OTOOEDELYLEVO, TTPOPIA ACQUAEING KOTA TN SLdpKELD TOL ONAAGLOD Eivol TPOTIUNTEEC,
Wwitepa Katd T0 ONAASUO VEOYVAV 1] TPO®PA YEVVILEVOV BPEP@V.

H vépoyrwpobeialion amekkpivetor 6to avOpdmivo yaAa o€ pukpéc tocotnteg. Ot Osrolidec o¢
peydieg dOCELG TOV TPOKAAOVY £VIOVN SLoVPNON UTOPEL VO avaoTEIAAOLY TNV Tapoymyn| yoilaktoc. H
yphon ¢ tehucaptdvng/HCTZ katd tnv didpkeia, Tov Oniacpod ds cuviotdtat. Eav n
teapicaptavn/HCTZ ypnoyomoteitar tnv dtdpkela Tov OnAacon, ol OGS TPETEL VO S1oTPOovVTOL
000 T10 YOUNAEG YiveTal.
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Tovipémta

Agv €govv TpaypotonotnOel HEAETEC OYETIKA LE TN YOVILOTNTO 08 avOPAOTOLS e TOV 6TabEPO
GUVOLOCUO dOGEMV T} LE TO EMUEPOVE GLOTATIKA.

e mpokhvikég pehétec, dev mapatnpndnioy emdpacels g teAcoptdvng kot g HCTZ oty
OVOPIKT KOl YOVOIKELD YOVILOTNTA.

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTE 001]Y1|6NS KL (ELPLOLOD PNy OvVILATOV
To PritorPlus pmopei va €xet enidpacn 6NV KavOTNTO 00N YNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVIUATOV.
Yrdpyel n mBavOTNTO TEPIGTAGIOKNG ELPAVIONC aoOnpatog (AANG, cuYKOTNg N AiyyoL KOTA TN

dugpkela g ANYNg aviwreptacikig Bepaneiog 0mmg n tehucaptévry/HCTZ.

Edv o1 acbeveic mapovcidcovy antd ta avemilfounta copPdvo, TPETEL VA ATOPELYOLV SVVITIKA
EMKIVOLVEG EpYaCieg, OTMG 1 001 YNCN N O YEPICUOG UNYOVILLATOV.

4.8  AvemOOunrteg evépyereg
[epiinym Tov Tpoid acoaieiog

H 7o cuyvd avaeepbeico avembBOunt evépyeta eivar n {ain. Zndvia uropei va copPei coPapd
ayyewooionua (>1/10.000 éwg <1/1.000).

H ocvvoliki cuyvotnTa Kot 10 €i60¢ TV avemBountov evepyeidv mov avapépnkayv pe to PritorPlus
80 mg/ 25 mg Ntav cvykpicipa pe Tov PritorPlus 80 mg/ 12,5 mg. Zvoyétion 66on¢ Kot
avemBOUNTOV EVEPYEIDY OeV amodelydnie Kot ot avemBOUNTES EVEPYEIEG EV TAPOVGIAGAY GLGYETION
LE TO VA0, TNV NAIKIA 1) TN PLAN TV 0GOEVAV.

KatdAoyoc tav avemQOuntmy EVEPYELDV GE LOPON TIVOKO

O avemBountec evépyeieg Tov avapépnkay 6€ OAEC TIG KAMVIKEG HEAETEC Kot TapovoldlovTal o
ouyva (p < 0,05) pe teduicaptavn poali pue HCTZ mapd pe 10 eKoViKO pApUOKO avaypigovtol
TOPOKATO avVaAoYO Pe TO 0pYOVIKO Vot o, Ot avemBounteg evépyeleg mov gival yveooTo 0T
eupaviCovton pe Kabe dpaotiKd cuoTaTIKO OTOY Yopnyeital oG povobepameio, oAAG o1 omoieg dev
£yovv avapepbei oe KAVIKEG peAéTeg Umopel va eLeavicTody Kotd ) Oepameia, pe
tehpoaptavn/HCTZ.

O1 avemBounteg evépyeteg mov avaépOnkay TPoNyoLHEVMG Pe Eva amd To ETUEPOVS CUCTATIKA
umopei va amotelobv mhaveg avemBounteg evépyeieg e to PritorPlus, axoun kot av dev
mapoTNPHONKaY 6TIC KAVIKEG SOKIUEG IE QVTO TO TPOTOV.

O avemBountec evépyeieg Exovv ta&vounbei oe katnyopieg cuyvotntog faoet v akdlovbwv
Kavovov: Todld cuyvég (>1/10), cuyvég (=1/100 éwg <1/10), oy cvyvég (>1/1.000 émg <1/100),
ondvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000), ToAv omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopoldy va
gktiun0ovv pe Paon ta dbéotua dedopéva).

Evtog k40 katnyopiog cuyvotnTog ELeAvIoNnS, ol avemBounteg evépyeleg mopatifevron katd
oBivovca celpd cofapdtnrtag.
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ITivaxog 1: KatdAhoyog avemBOuntwv evepyeidv o€ popon mivaxa (MedDRA) and tic eEleyydpeveg e
EIKOVIKO PAPLOKO PHEAETES KOt OO TNV gUmEpia LETA TNV KuKAOOpia

Koatnyopia/opyav
K6 cvoTNO
MedDRA

AvemOopnteg
gvépyeleg

Xoyvotnrao

PritorPlus

Tehmoaptav
rl(l

YdpoyrmpoOeralion

Aopdéelg ko
TAPACITAGCELG

Ziym
ocopmepthapovopév
NG popaiog
£xPaong

ondviec?

Bpoyyitida

omavieg

Dapoyyitida

OTAVIES

TTapapptvokoAnitid
o

OTAVIEG

Aoluwén tov
avVATEPOL
OLVOTVELGTIKOD
GUGTNUOTOC

OY1 oLYVEC

Aoluwén
OVLPOTOUTIKOD

Ol GLYVEC

Kvotitdo

OY1 GLYVEC

Neomhaopata
KaAon0n,
KOK01M 01 ko pn
KoBopropéva
(meprrapfévovra
1 KUGTELG KOL
TOAVTTO0EC)

Mn pehovopoticog
KapKivog Tov
d€pLOTOC
(Baowokvtrapikd
Kopkivopo Kot
Kapkivoua Tov
TAOKDOOVE
gmnAiov)

un Yvootéc

AwTapayés Tov
OLILOTTOU TIKOV
KO TOV AEPPLKOD
GUGTI|LATOG

Avapia

OY1 oLYVEC

Hoowoeihia

omavViEG

Opoppomevia

omhvieg

ombvieg

®pouforevikn
ToPPVPO.

omhvieg

AmlooTIKN avoluio

H1 YV@OTEG

Awolvtikn avouio

TOAD OTLAVIEG

Avemdpkelo. Tov
LLEAOD T®V 0GTAOV

TOAD GTOVIES

Agvkomevia

TOAD GTOAVIEG

AKOKKIOKVTTOPOLL
o

TOAD OTLAVIEG

AwTapay£s Tov
VOGOTOUTIKOD
GULOTILOTOG

Avo@ulokTiKn
avTidpoon

omévieg

YrepevoioOnoio

OTAVIEG

TOAD OTLAVIEG

AwoTapay£s Tov
petapoiopov
Ko TG Opéyng

Ymoxohoupio

OY1 GLYVEC

TOAD GLUYVEG

Ymepovpryopio

omévieg

GLYVEG

Ymovatpopio

omavViEg

OTAVIEG

oLyVEQ

Yrepraiionptio

OY1 GLYVEC

Yroyhlvkoupio (o€
St Tikote
oobeveic)

omévieg

Ymopayvnototpio

oLYVEG

YrepacBeotopio

omhvieg
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Y TOYA®POUIKT|
OAKOA®ON

TOAD GTAVIEC

Meopévn 6peén

%S

Yrepmidaipio

TOAD GLYVEG

Yrepylvkoio

omhvieg

Avemapkng poduon
GOKYOPOIOVS
dwPn

OTAVIES

Yoyarpikég
owtapayés

Ayxog

OY1 oLYVEC

OTAVIEG

Katdfinyn

OTAVIEG

OY1 GLYVEC

omlvieg

Avnvia

omaviEg

Oyl GLYVEC

Awtapoyéc VTVOL

oTAVIEG

ombvieg

AwTapayés Tov
VEVPLKOD
GULOTNLOTOG

74\

GUYVES

omhViEg

2VYKOTN

OY1 GLYVEC

Ol GLYVEC

[oparsOnoia

OY1L GLYVECS

OTAVIEG

YrvnAia

omaVIEG

Kepoioryio

omhViEg

Op0aipikég
owutapayég

Awotapoyn g
opoong

OTAVIES

OTAVIES

OTAVIEG

OduPog opdoemg

omaVIEG

081 YAoK
KAELOTNG YOVIOG

11 YV@OTEG

AmokoAAnon Tov
YOPLOELOOVC

H1 YV@OTEG

Awtapayéc Tov
®TOG KL TOV
AafopivOov

TAryyog

OY1 GLYVEC

Oyl GLYVEC

Koapowkég
owatapayég

Tayvkapdia

OY1 oLYVEC

omhvieg

AppoOuieg

OY1 oLYVEC

omhvieg

Bpaodvkapdio

Oyl GLYVEC

Ayyelokég
owatapayég

Ymotoon

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

OpbBoctatikn
VOTOON

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

oLYVEQ

Nexpotikn
ayyeutida

TOAD OTLAVIEG

Awtoapayéc Tov
OVOTVEDOTIKOV
GUGTI|LATOG, TOV
0dpoKa KoL TOV
REGOO®PAKLOV

Avomvolo

OY1 oLYVEC

OY1 GLYVEC

AvamvevoTtikn
dvoyépelo

omévieg

TOAD GTOAVIEG

[Tvevpovitida

omavViEg

TOAD OTLAVIEG

TIvevpoviko
oionua

omévieg

TOAD GTOVIES

Briyog

Oyl GLYVEC

Aldpeon
TVELUOVOTTAOELL

TOAD
onbviect?

XHvopopo o&elag
OVOTTVEVGTIKNG
dvoyépetog (ARDS)
(B\. mapdypago 4.4)

TOAD OTLAVIEG

AwoTapay£g Tov
YOGTPEVTEPLKOD

Aldppota

OY1 GLYVEC

Oyl GLYVEC

oLYVEG

Enpoactopio

Oyl GLYVEC

omdvieg

Metempiopog

oY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

Kot\okdc movog

OTAVIEG

OY1 GLYVEC
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AvckoMdtnTo

omavieg

omdvieg

Avoreyia

OTAVIES

OYL GLYVECS

‘Epetog

oTAVIEG

OY1 GLYVEC

%S

lootpitida

OTAVIEG

Kothiaxn dvceopia

omavieg

omhvieg

Noavrtia

%S

[aykpeatitida

TOAD OTLAVIEG

Awtapayéc Tov
NTATOG KUl TOV
XO0ANQOp@V

[MaBoroykn
NmaTIKY Agrtovpyio /
NTATIKY OLOTOPOYN

omOViEC

omOViEC

‘Tktepog

OTAVIES

XolocToom

ombvieg

Awtapayés Tov
O£PNOTOG KOL TOV
VT0OOPLOV 16TOV

Ayyelooionpa
(ovumeptropPavopé
VNG G potpoiag
£xPaong)

oTaVIEG

omaVIEG

Ep0vOnua

OTAVIEG

oTAVIEG

Kvnouoc

oTaVIEG

Ol GLYVEC

E&dvOnpa

OTAVIES

OYL GLYVEC

GUYVEG

Yrepdpwoio

omaVIEG

OY1 GLYVEC

Kvidmon

OTAVIEG

OTAVIEG

GUYVEG

'ExCepa

oTAVIEG

DoprokevTIkd
gEavinua

omhvieg

To&wo eEavOmua
dépLoTog

omhvieg

XHvdpopo
nmpocopotdlov pe
AvKO

TOAD OTLAVIEG

Avridpaon
omtogvaicneiog

omlvieg

To&kn emdeppixn
vekpoOALoN

TOAD OTLAVIEG

[ToAdpopeo
gpvOMua

H1 YV@OTEG

Awtoapayéc Tov
HVOGKEAETIKOV
GUGTI|LATOG, TOV
GUVOETIKOV 16TOV
KOl TOV 06TAOV

Ooceuaiyia

OY1 oLYVEC

OY1 oLYVEC

Mvyikoi cacpol
(kpbumeg oo wHoL)

OY1 GLYVEC

OY1 GLYVEC

H1 YV@OTEG

Muvaodyia

Oyl GLYVEC

Oyl GLYVEC

ApBparyia

omaviEg

OTAVIEG

II6voc o€ dxpo
(TOvoC TOV TOd10V)

omévieg

omévieg

AAyog 1evovI®v
(ovpmtdpoTa
nmpocouotdlovia e
TEVOVTITION)

omhvieg

ZVOTNHOTIKOG
£pLONUOTOING
AOKog

ondviect

TOAD GTOAVIEG

Awtopayéc TOV
VEQPDOV KOl TOV
0VPOPOPMV 00DV

Neppikn
dvolettovpyia

OY1 GLYVEC

H1 YV@OTEG

Oéela veppikn
OVETAPKELN

Oyl GLYVEC

0L CLYVEC
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I"Avkolovpia omdvieg
Awtapayéc Tov
OVOaTOPOYOYLKOD
OUGTI|LATOS KOl | XTUTIKN
TOV HOGTOV dvoAettovpyia OY1 GLYVEC GUYVEC
Ievikég Owpaxikdc Tdvog OYL GLYVEC OYL GLYVEC
owatapayés Ko I putnddng
KOTAGTAGE TG | suvdpoun OTAVIES OTAVIES
0300 yoprynong I16voc omavieg
E&acBévion
(advvapia) OYL CLYVECS Un yVooTég
IMvpetia Un yveotég
Hapaxivikég AvEnuévo ovpikod
eCetdosig o0& aipatog OY1L GLYVECS OTAVIES
Avénuévn
Kpeatwvivn aipatog | ombvieg OYL GLYVEC
Avénpévn
KPEATIVOPOGPOKIVA
on OUATOC oTaVIEG OTAVIEG
AvEnon nrotikon
gvldpov omaVIEG omaVIEG
Mewopévn
OLLOCQOIPIV OTAVIEG

Me Béon v eumepio petd TV KuKAOPOpia

BA. vmomapaypdpovg Topakdto yio tpdcheteg mAnpopopieg

AvemBopunteg evépyetleg ppavictnkay pe mapdpotla cvyvotta o acdeveic mov EAafay gikovikd
QAapPLOKO Kot TeEApcoptavn. H cuvolikn cuyvomto avemBOuntov evepyeldv mov avagépinke pe tnv
tehMucaptavn (41,4%) ftav cuvBog cuykpioun pe 1o eKoviko eappoko (43,9%) oe peréteg
EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO Qappako. Ot avemiBdunteg evépyeleg Tov TOEWVOUOVVTOL TAUPATAVED EYOVV
aBpototel amd Oleg TIG KAWVIKEG pedéTeg oe aoBeveig mov Ehafav aymyn pe TEAUIGOPTAVT Yo VIEPTAOT
N og acBeveig 50 eTdV 1 LeYOADTEPOVS G VYNAO KIVOUVO KOPILOLYYELOKDV EMELGOSIMOV.

Ieprypa@n TV ETMAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELUDV

Mn @ucloloyikr) Nratiky) Asttovpyio/SloTapayr TOL NTOTog

O1 TTEPIGGOTEPEC TEPITTAOGELS [ PUGLOAOYIKNC NTOTIKAG AEITOLPYILNG/OL0TAPOYT TOV NRATOG Od
gumepio petd v kKukAopopia pe teApucaptavn cuvéfnoav oe ldnwveg acbevels. Ot lanmveg
acBeveic elvar mo mBavo va TapovGIEcovY QVTEG TIC AVETBOUNTES EVEPYELEC.

5
> peiétn PRoFESS, topatmpnnke avénuévn enintoon onwng Le TEMUcOpTAVN 68 GOYKPLION LE
€1KOVIKO pdppoako. To cuufdv umopel va eivar toyaio evpnue 1 vo, oyetiletal pue unyovioud Tpog 1o
napdv dyvwoto (PA. Tapdypogo 5.1).

Aidipeon IvevpovordBeia

"Exovv avaeepbhei nepimtdoelg didpueong mvevvovondOeiog katd tnv eumepio petd tn 61dbeon otnv
AYOpa GE YPOVIKT] GLGYETION UE ANYT TEAUIGAPTAVIG. 20TOG0, dev €xel TeKunplobel pio artiohoyikn
GLOYETION.

Mn peAaveUOTIKOS KOPKIVOG TOV dEPUOTOG

Baoel tov S1obéoiumv 0edopuEvav amd EMONUOAOYIKEG LEAETEG el TapatnpnOel cuoyéTion peTa&d
VOPOYA®POBELalioNG Kot U LEAAVOLOTIKOD KAPKIVOL TOV OEPUATOC EE0PTMOUEVT ATtO aBPOIGTIKY
d60m vopoyrlmpoberaliong (BA. emiong mapaypdpove 4.4 kai 5.1).

Evtepuco ayysiooidnua
"Exovv avapepBel TepoTaTIKA EVIEPIKOD OYYEIOOLONLATOG LETE T XPTIO1 UVIOY®VICT®OV TOV
vodoyémv ¢ ayyelotevaivng I (BA. mapdypapo 4.4).
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Avo0opd mBavoLoyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyobpevov avemBOunNT®mv evepyeudv HETA amd T yopnynon &oelag KukAopopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg EnayyeAUOTIES VYEING VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTILATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymepooooroyia

Yrdpyel mepropiopévos apBpog ototyeimv vepdocoroyiag e TeEAcopTdvng og avBpmdmovs. Agv
éxet tekunplodel o Babuog kotd tov omoio n HCTZ amopokpbvetat pe v aplodidlvon.

ZVUTTOUOTOL
O1 10 oNUOVTIKEG EKONADGELG VTEPOOGOAOYING e TEAGAPTAVT AVOUEVETAL VO EIVOL VTOTACT Kot

Tayvkapdia fpadvkapdica, {aAn, EueToc, avEnomn TG KPEATVIvG 0poD Kol 0EEL0 VEPPIKT) OVETAPKELD
€yovv emiong avapepOei.

Yrepdocoroyia pe HCTZ oyetiCeton pe £vdeta nAekTporlvtdv (VTokaAlotpio, vToyAmpaipia) Kot
VTOOYKOLUIC, ®¢ 0moTEAESUA VTEEPPOAKNG O100pNnons. Ta wo cuvnin onpeia Kol GLUTTOUOTO
vrepdocoroyiag ivar vavtia kot vevniia. H vrokahonio propel vo TpokaAEsel HLIKOVG GTOCUOVG
Ko/ va gmiteivetl oppobuia, mov oyetileTon e TV TAVTOYXPOVN XPNOT KAPIOIKDY YAVKOGIOMV 1
GUYKEKPIUEVAV OVTL-OPPLOUIKADV QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVTOV.

®eponeio
H teMuocaptdvn dev amopakpdveTar pe apodmbnon kot dev emdéyetal apodidiven. O acbevig Oa

TPENEL VA, TOPOKOAOLOEITAL GTEVE, KoL 1 oYy Oa TPEMEL VoL EIVOL GUUTTOUOTIKY KO VITOGTNPIKTIKT.
H avtyetonion e&aptdtot omd to ypovikd SioTna Tov HeGOAdPNoe amd T Aqyn Kot amd T
Bapdtnra tov courttoudtev. [potewdueva pétpa Tephapufavouy TpoKANcT EUETOD KOV TAVOT)
otoudyov. Evepydc avOpakxag umopei va ivar yprioog otn Oepamneio omd vrepdocoroyia. Ot
NAEKTPOADTEG Ko 1) KpeaTviviy opov Ba mpémel va mapakoiovBodviar cuyvd. Edv gppaviotel vrotaon
0 acevig Ba mpémet va tomoBetn el o DT BEoM KO va yopnyNHovY TaYEMS VTOKOTAGTOTA VYPDV
KoL NAEKTPOAVTDV.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®appoxodvvopkés 1010TNTES

DapuakobepomevtiKyg Katyopio: ATOKAEIGTEG TV VITOdoYEmVY g Ayyetotevaivig IT (ARBS) kat
dovpntikd, kodukog ATC: C09D A07.

To PritorPlus eivat cuvévacudc evoc amokAelot) Tov vrodoysmy ayyeloteveivng 11, g
TEAGOPTOAVIG Kot eVOC Og1al1dtkon d1ovpnTikov, g vdpoyrlmpobeialions. O cuvdLAGUIC OVTOV TMV
EMUEPOVS OLGIMV £XEL ABPOITTIKO OVTIVTEPTAGIKO OMOTELECLA, EAATTOVOVTOG TV OPTNPLOKN TiEST
o€ peyaAvtepo Padud amod 0t 10 Kabe GLGTUTIKG YOPIOTA.

To PritorPlus yopnyobuevo pia @opd tnv nuépa TPOKUAEL ATOTEAEGLLATIKY KOL OUOAT TTTAOOCT| TNG
apTNPLOKNG TTiESNG 0 OAO0 TO BEPUmEVTIKO EVPOC.

Mnyoviepdg dpdong

H telucaptévn glvar omoTeEAeoUATIKOC KOl E101KOC OMOKAEIGTIG TV VITOS0YEWMY LITOTOTTOL 1 (THTOV
AT1) g ayyelotevoivng I yio amd tov otopatog AMyn. H teducaptdvn extomilel tnv

ayyeloteveivn Il pe oAb 1oyvpn ynUK cvyyéveln amd ™ 0éon cuvdéoemc g otov vodTLTo AT1 TOV
vrodoyéa, o omoiog etvar vVTELOVLVOC Y1 TIG YVWOTEG dpdioelg Tng ayyetotevaivig I H teApicaptdvn
dgV EMOEIKVVEL KOO, OpaoTNPOTNTA HEPIKOV 0y®VIoTH oTov vtodoyéa ATi. H teducaptdvn
ovvdéetar ekhexTikd e tov AT vmodoyéa. H ohvoeon avtn dwapkel yio peydro ypovikd ddotnua. H
TEMUGOPTAVT OEV EYEL OYETIKN YNLUKT CLYYEVELD e AAAOVG VTTOdOYELS, Tepthappdvovtac toug ATz kot
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dAAovg Mydtepo yoapaktnpiopévovg AT vodoyeic. O Aertovpykdg pOAOC OVTMY TV VTTOSOYEWDY OEV
glvar yvootdg oAAd 001 Ko To amotéhespa mBavig vepdEYEPoT|g Tovg amd v ayyeloteveivn 11, ta
emineda g omoiag avédvovtot amd Ty TeAucapTavn. Ta eninedo ahdooTepOVNG TOL TAUCHATOS
peimvovToL oo Ty TeApcaptav. H tedicoptdvn dev avaotéAAel TNV avOpdmivi) pevivn TAACHOTOG
Kol Oev amokAgiel Tovg dtdAovg 10vimv. H telucaptdvn dev avaotédet 1o petatpentikd EvOupo g
ayyeoteveivng (kwvivaon II), to évlupo mov dacmd emiong v Ppadvkvivn. Qg ek TovToL, deV
avopEVOVTaL OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OYETILOUEVEG e HEGOAGPNOT TG PpaduKivivig.

H 8601 80 mg telucaptdvng yopnyovpevn oe vyleig eBedovtéc avaotéAdel oxedov €&’ oloKANpov
Vv avénomn g Tieong Tov TpokaAeitol amd v ayysoteveivn 1. Avth 1 avacstaktikn dpdon
Sdwotnpeitan yuo 24 ®peg Kot etvar aviyvedolun néypt 48 dpeg.

H vépoyrmpobeialion eivan Eva Be1al1dtkod dtovpntikd. O Unyovicpog TN OVIITEPTAGIKNG OPAGTC
TV 0€10l101KOV d10VPNTIKOV deV givarl TANPmG Yvootog. Ot Bstalidec emnpedlovy TOVG UNYOVICUOVG
ENOVOPPOPNONG NAEKTPOAVTOV GTA VEPPIKE COANVAPLO, ALEAVOVTOG AUESH TNV OMEKKPLON VATPIOL
Kol yAopiov og mepinov 1wodvvapa tosd. H dtovpntich dpdon g HCTZ éxel og amotélecpa
UEIMGT TOL OYKOL TOL TAAGLOTOC, TNV aDENGN TNG OPACTNPLOTNTOG PEVIVIIG TAGGHOTOC, ahENCT TG
£€KKPLoNG 0AS00TEPOVTG, LE TAVTOYPOVI adENGT NG dtol TV 00pmV amofoArg KaAiov Kot
durtavOpakik®dv kot peiwon tov KoAiov opov. [IBavdg pEc® TOL AMOKAEIGHOD TOV GUGTHLLOTOG
PEVIVIG — OYYELOTEVGIVIG — AASOGTEPOVNC 1| CLYXOPTYNOT TEAUIGAPTAVNG TEIVEL VO AVTICTPEYEL TNV
ammAeln Kahiov, Tov oyetileton pe avtd ta dStovpntikd. Me t1ig HCTZ, 1 évapén tng diovpnong
eupavifeTol og 2 MPEG Kot TO PEYIOTO amOTEAEG O Eppaviletar mepimov 6T 4 Mdpeg, EVO 1) dLAPKELL
dpdiong eivar mepimov 6-12 dpeg.

Dappoxoduvatkéc EmOPACELS

Oepomeio ¢ W10madovc VIEPTAONC

Metd ) yopnynomn g Tp®mTNG dOGNS TNG TEAULCAPTAVNG, 1] OVTIVTEPTAGIKY OpaoTNPLOTNTa 0pyilet
otadlokd evtog 3 wpav. H péyiotn peiwon g aptnplokng tieong mapatnpeitol yevikd 4-8 efdopdadeg
uetd tnv Evapén g xoprynong Kot dtetnpeiton Katd ™ didpkela pakpoypdviag Oepomneioc. To
AVTIVTEPTAGIKO UTOTELEC LA SLOTNPELTAL GUVEXDG Yo 24 DPEC UETE TN AYN Kot TEPIAAUPAVEL TIG
TereVTaieg 4 MPEG TPV TNV ETOUEVT XOPTYNOT OTT®G amodeiynke omd cuveyeic LETPNOELS TNG
APTNPLOKNG THECTG TEPITATNTIKOV acBevdv. Avto €xet emPePfaiwbel and petpnioelg Tov £yvav 6To
YPOVIKO onUEi0 HEYIOTNG EMIdPAONG Kol OKPPOC TPV aTd TN YOPN YN o™ TG EXOUEVNC 600G (OTIG
ELEYYOLEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG LEAETEG 0 AOYOG BACEWMS TPOG KOPLueN fTaY S10pKMG v
tov 80% petd and yopnynon d6cemv 40 mg ko 80 mg teEAuIGAPTAVNC).

e aobeveic e vTEPTOOT 1) TEMUOAPTAVN EAATTMVEL TOGO TN GLGTOMKTY OGO Kol TN SLOGTOAIKT|
apTNPLoKy Tieon yopig va ennpedlet T cvyvotnto ToApmv. H avtivneptocikn amoTeAecpatiKoTnTo
NG TEALIOAPTAVNG ElVaL GUYKPIGUUN UE TN YVOOTY] ATOTEAECUATIKOTITO OVTITPOCOTEVTIKMY OVGLOV
a0 AAAEG KOTNYOPIES VTIDTEPTUCTIKMY PUPUOKEVTIKMV TPOidvTev (owTd amodeiydnke og KAvikég
SOKUEG TOL GUVEKPIVOY TNV TEAUIGOPTAVI UE AUAOSITIVT), 0TEVOAOAN, EVOATPIAN,
vdpoylmpobetalion kot Moworpiin).

e pio SumAn — oA eleyyopevn KAvikn perétn (N = 687 acbeveic otovg omoiovg e&etdotnke M
QOTEAECUOATIKOTITO) 0 TOL TTOV deV avtamokpidnkay 6to cuvovacud 80 mg/ 12,5 mg, napovciocav
pio avénriky dpdon peimong g aptnplakng ticong pe to cvvdvoaoud v 80 mg/ 25 mg oe chykpion
UE TNV ay®y" ue 1o ovvdvacpd tov 80 mg/ 12,5 mg katd 2,7/ 1,6 mm Hg (XTTA/ ATTA) (Siopopd
UETE 0md TPOGAPUOYH TOV LECOV TILAOV TOV UETABOADY OO TIG APYIKES TILES). ZE L0l EMAKOA0VON
ueiétn pe 1o cvvdvaoud v 80 mg/ 25 mg, n aptnplakn wieon peimdnke TepaTEp® (UE AMOTELEG O
¢ yevikn ueimon 11,5/ 9,9 mm Hg (ZI1A/ ATTA).

e pio GVVOAIKT avaAivoT) 600 TAVOUOOTVTI®MV 8 EBOOUASMV SITADY — TVPADY ELEYXOUEVOV U
EIKOVIKO QAPUOKO KAVIKOV HEAETOV EvavTl TV BaAicoptdvng/ vépoyrwpobeialiong 160 mg/ 25 mg
(n = 2.121 aoBeveic oTovg 0m0i0VG EEETAGTNKE 1] ATOTEAEOUATIKOTITA) TOpOTNPHONKE pic GNUAVTIKA
peyoAvTEPN dpacn TG pelmong g aptplokng Tieong kota 2,2/ 2,1 mm Hg ((ZI1A/ ATTA) (dwapopd
UETA OO TPOCAPLOYH TOV HECOV TIUDV TOV UETOPOADY 0T TIG APYIKES TYLEC, OVTIGTOLYM) VTEP TOL
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ovvdvaouod telpoaptavng/ vépoyrmpoberaliong 80 mg/ 25 mg.

e amdtoun drakonn tng Bepaneing pe TEAGOPTAVN 1) APTNPLOKY] TEGT] EXOTPEPEL GTUSIOKA GTIS TPO
- Bepameiag TIHEG G XPOVIKO OLAGTILO LEPIKMDY NUEPDV YWPIG EVOEIEELS OVTIOPAGTIKNG VEPTACTC.

e KAMvikég doKipég amevBeiog ovykpiong n cuyvotnTa ENpov Prixa NTav oNUaVTIKE YoUnAoTepn
610VG acfeveig Tov yopnyNONKe TEAUGAPTAVT GE GUYKPLIOT| LE AVTOVS TTOV YOpNYNHONKOY OVAGTOAEIS
MEA.

Klvikn) amotedecpotikdTnta Kol asQAaAeLo

Koapdiayyesiaxn tpoinym

H ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) cuvékpive Tig EmOPAGELS TNG TEAGAPTAVNG, TG POULTPIANG KOt TOV GUVOLAGLLOD
TEAUIGOPTAVIG KO poppiing oTig kapdioyyelakég ekfaoelg og 25.620 acbeveic nhikiag 55 etdv 1
UEYOADTEPOLG |LE IGTOPIKO GTEPAVIAING VOGOV, OYYELKOD EYKEPUAIKOD ETEIGOGI0V, TAPOOKOD

oY OLKOD EMEIGOOIOV, TEPLPEPIKNG APTNPLOKTG VOGOV 1) GOKYapDO0LS dtapr|tn Thmov 2
GLVOOELOLEVO amd amddEIEn PAGAPNG opydvov-cTdYoVL (T.). auePAnoTpogidonddela, vIepTPOPia
APIGTEPNG KOWATOG, LOKPO - 1] LIKPOAEVK®UATIVOVPIN), TOL 0oTeAEL éva TANOLGUO pE Kivouvo
KopOLYYELOKADV GLUPAVTOV.

Ot acBeveic ToyaomomOnkav og pio amd Tig akdAoVOES Tpelg opuddeg Oepameiag: TEAUICAPTAVIG
80 mg (n = 8542), poyumpiing 10 mg (n = 8.576), 1| Tov cuvdvacuov TeEAoapTavng 80 mg pe
papurpiin 10 mg (n = 8.502), kot mapakorovOnOnkav ce o péon didpkeia mapatipnons 4,5 ypovaov.

H teMuoaptdvn €deiée mapouoto exidpacn Ue T popiAn ot peimon Tov TpeTap)tkod chvOeTOL
TeEAKOD onpeiov Tov Kapdlayyelakol Bavdtov, un - Bovatnedpov ELEPAEYIOTOS TOL LLOKAPSiov, U -
BavaTnEOpoL AYYELKOV EYKEPUAIKOD ENEIGOOI0V N TNG VOOTAELNG Y10 GLUPOPNTIKY] KAPILOKN
avendpkelo. H emintmon Tov kOp1ov telicol onueion HTay TapOUoLe. 6TIG OUASES TEMUGUPTAVIG
(16,7%) xon popmpiing (16,5%). H avaroyio ktvddvov yio TNV TEAUCAPTAVY EVOVTL TNG POULTPIANG
ntav 1,01 (97,5% CI1 0,93-1,10, p (1 xatotepodtntag) = 0,0019, pe éva dpro 1,13). To mocooto
BvmootTog omolacdnTote arttoroyiag Rrov 11,6% kot 11,8% peta&d tov acbevav mov Erafov
AYOYN UE TEAULGOPTAVT KOL POULTPIAT, OVTIGTOIY®C.

H telucaptavn Ppébnke va givar e£icov amoTeAeGHOTIKY [E TN pappidn oto Tpokafopiopévo
dgvTEPEVOV TEMKO GTUELD TOV KOPOLayYELKOD BavaTon, Tov pun-0ovatneopov ELEPayUaTog TOV
pookapdiov Kot Tov pn - Bovatnedpov ayyelakov eykepoikov englcodiov [0,99 (97,5% CI
0,90-1,08), p (un xatwtepodTTag) = 0,0004], to KVplo TeAko onpeio otn perétn avapopdc HOPE
(The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), n omoia €iye digpguvnoet tnv enidpacm g
POUTTPIANG £VAVTL TOV EIKOVIKOD QUPLAKOV.

H perétn TRANSCEND tuyaionoince acbeveig pe dvcavetio 6Toug avooTOAEIG TOV LETATPETTIKOD
evlhpov g ayysloteveivng e ta aiio kprtipla évragng opoto pe tv ONTARGET o€ teducaptavn
80 mg (n = 2.954) M ewcovikd eappaxo (n =2.972), kot to 500 OPNYOVUEVE ETTAEOV TNG TUTIKNG
ayoyns. H péon didpkela e maparxorovbnong nrav 4 xpovia kot 8 unveg. Agv mapatnpnonke
OTOTIOTIKA oMUovTiKn d1apopd [15,7% oty teducaptavn kot 17,0% otnv opddo Tov £1Kovikoy
oapudxov pe avaroyio kvdvvov 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p = 0,22)] oV enintwon Tov TPOTEHOVTOG
ovvbetov TeAKob onpeiov (kapdiayyelakog Bdvatoc, un - Bavatneopo EREPayLe TOL LLOKAPSIo, U
- Bavotn@Opo ayYELOKO EYKEPUAKO ETEIGOD10 1) VOOT|AELD Y10 GUULPOPTTIKT KOPSIUKT CVETAPKELD).
Yrfpyov evoeielg yior OQeAOC TG TEAULGAPTAVIG GE GUYKPIGT] UE TO EIKOVIKO QAPLOKO GTO
mpokabopiouévo devtepebov cuvHeTo TEAMKO onpeio Tov kapdiayyelakov Bavatov, un-Bavatnedpov
EUPPAYLOTOC TOV LLOKOPIIOV Kol un - Bavatnedpov ayyelokov eykepoatikol enelcodiov [0,87 (95%
C10,76-1,00, p = 0,048)]. Aev vip&av oTotyEin yio OPEAOG otV Kapdiloyyelakr BvnoudtnTa
(avodroyio kivdbvov 1,03, 95% CI1 0,85-1,24).

Biyag ko ayyeooidnpa avagpépdnkav Aydtepo cuyvd oe acbeveic mov Elafav Oepameio pe

TEMUGOPTAVN o€ oyéon e acbeveic mov EhaPav Bepameia pe papumpiin, eved vrdtaoT avaEéponke
TEPIOCOTEPO GLYVA LUE TEALGOPTAV.
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Zovovalovtog TV TEMGOPTAVN UE TN POTPIAN OV TPooTédnKe emmALov OQEAOG EVOVTL TNG
povoBepaneiog pe papumpiin N tedpioptdvn. H xapdiayyelaky] Bvnootnta kot ) Bvnopodtto amd
oo T, aitio TV apBunTIKd VYNAdTEPT HE TO GLVOVACHO. EmmAéov, vinpée onuavticd peyoldtepn
EMIMTMON VIEPKAMAUIOG, VEPPIKTNG AVETAPKELNG, VTOTOCTG KOl GUYKOTNG GTNV OUAdN TOV
GLVOLOGLOV. XVVETMGS, 1] XPTOT TOV GLVIVAGHOV TEAUCAPTAVIG Kot poTpiing eV GUVIGTATOL GE
avTOV TOV TANBLGLO.

2 perétn «Ayoyn [Hpoeviaéng yio Anotedeopatikny IpoAnyn Asdvtepwv Eykepaiikdv
Eneicodiovy (PROFESS) oe acbeveig 50 etdv kot peyaddtepovg, ot omoiot eiyov mpdopata
EYKEQOMKO EMEIGOO10, oNUEI®ONKE QVENUEVT ETITTOON GNYNG UE TNV TEMUGOPTAVN G GYECT] LE TO
€IKOVIKO dppoako, 0,70% oe obykpion pe 0,49% [Adyog kivdvvou 1,43 (95% ddotnpuo EUTIGTOGVUVNG
1,00-2,06)]- 1 emintoon ToV Bavateop®V TEPICTATIKMOY GTIYNG NTaV aLENUEVT] V1o acBeveig Tov
Aappdavovy tedpcaptavn (0,33%) oe oyéon pe acbeveig ot omoiol AapPAvouY EIKOVIKO QAPLLOKO
(0,16%) [Adyog ktvdvvov 2,07 (95% ddotpa epumotoovvng 1,14-3,76)]. To mapatnpovpevo
ALEAVOLEVO TOGOGTO EPPAVIONG GNYNG GE GYEGT LE TN ANy TG TEAoapTdvng propet va ival gite
Tuyoio ebpMua 1 oYETILOUEVO LE Eva TPOG TO TOPOV AyVMOGTO UNYOVIGUO.

Avo peydheg Tuoyanomompévec, ereyyopeveg pehéteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ka1t 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) éyovv e€gtdoel T yprion Tov cuvdvacuoy evoc avactoréa MEA
UE €vay OmOKAEITTH TOV VTOdoYEMV ayyelotevaivng Il.

H ONTARGET ftav pio perétn mov de&nybn oe aobeveic e 16T0p1Kd KopdloyyelOknG M
EYKEQOAIKNG QYYELOKNG VOGOV 1] GOKYOp®OT S1afnTn TOTOV 2 GLUVOSEVLOUEVO 0o EvOelEn PAGPNG
TEAIKOD 0pydvov. ['a To avaAlvTiKEG TANPOPOPIES, dEITE TAPUTAV®, KATW® OO TNV EMIKEPUAIDN
«Kapdayysiokn TpoAym.

H VA NEPHRON-D ftav pia perétn o acBeveig pe cokyopmon dafntn tomov 2 Kot dtofntikn
veppomddeio

AvTég o1 peréteg dev £xovv Oeiéel oNUAVTIKT OEEAUN ETIOPACT] OTIS VEPPIKEC KAUN OTIG
Kapdlayyelokég ekfaocelg kot tn Ovnootta, eve tapatnpninke évag avénuévog kivouvog
vrepkoAopiog, o&elog veppikng PAAPNC ko vwdTaong o€ chyKplomn Le T povobepameia.
AgSOUEVOV TOV TOPOUOIDV QOPUAKOSVVOUIKDV 1010THT®V, GVTAE TO 0T0TELEGUATA Eival ETioNG
OYETIKA Yot AAAovg avaotoreic MEA kat anokAelotég tov vrodoyéwv ayyegloteveivng I

Q¢ ek ToVTOL 01 avactoAeic MEA kot ot amokhelotéc Tov vTodoytmv ayyetotevoivng Il dev Ba mpémet
VoL (PNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVA G acbeveic e dofntikn veppomadeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ftav pio pehét oyedoopévn vo eAEyEel to 6peAog TG TPooHNKNG aAloKipévng oe pia
npotumn Oepameio pe évav avactoréoa MEA 7 évav amoxhelot vmodoyéwv ayyeloteveivig Il oe
acOeveic e caxyapmon daPnTn TOTOL 2 Kol ¥POVIK VEQPIKN VOGO, KaPSloyYEWKT VOGO 1 Kot To. dVO.
H peArétn Sekdmn mpoémpo Adywm evoc avénuévov Kwdvvov avemBountev exfdosov. O
KOpAOyyeloKog Odvatog Kot T0 eYKEQOAKO EXEIGOOI0 NTAV KOl To 000 apluntikd cuyvotepa oTny
oUado TN OAMOKLPEVNG amd OTL TNV OUAdE TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL Kot To avemiBounta copfdvio
Kol to. coPapd avemBounto cvuPdavta evolopépovtog (vmepKOAloiio, VTOTOCT KOU VEQPIKY|
dvodettovpyin) avapépOnKoy cuyxvoTEPO GTNV OUAdA TNG OACKIPEVNG amd OTL oTNv oudda Tov
EIKOVIKOD QOpUAKOL.

Emdnuoloykég pedéteg £xovv dei&et 0Tt paxpoypovia Oepaneia pe HCTZ ehattdvel Tov kivovvo
KOPAOyYEKN G voonpodtntag Kot Ovnoudtnrag.

Ov emdpdoelg tov ocuvvdvacpov otafepdv 06cewv  TEAMUGAPTAVNC/VIpOYAmpoBelalidng ot
OvmodTTO KO THY KPSy YELOKT Voo pOTnTa givol £l TOV TapOVTOg AyVmoTEG.

Mn pehovepatiKog KopKivog Tov dEPUATOG

Baoel tov dtobéoiumv dedopuévev and EMONUOAOYIKEG LEAETES, TAPATNPNONKE CLGYETION HETAED TNG
VOPOYA®POBELBLIONG KoL TOV U1 LEAAVOUATIKOD KOPKIVOL TOL dEPUATOG EEAPTOUEVT amO 0OPOIGTIKN
d60m vopoyrlmpobelaliong. Alevepyndnke pelétn oe TANBLoUO O6ToV TEPAaUPavovTaL

71.533 acbeveic pe Pacucokvttapikd Kopkivopo kot 8.629 acbeveic e Kopkivopd Tov TAAKDOO0VS
emOnAiov Evovtt TAnBvoHoD papTOpwV 6oL TepthapPdvovton 1.430.833 kot 172.462 vrokeipeva,
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avtictorya. H yprion vyning 86omg vdpoyrwpoberaliong (> 50.000 mg abpoioTikd) GUGYETIGTNKE e
TPOCAPLOGUEVT] avoroyia mbavotitov 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yw to Pacikokuttaptkod kapkivopo
Kat 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) ywo to kapkivoua mAhakmdovg entBniiov. Tdéco yio to PacikcokvtTopikd
KOPKIvVOUa 060 Kol Y10, TO KapKiveopo TAak®dovg exidniiov topatnpndnke capng oyéon abpolsTikng
dooms-andkpione. Xto mAaiclo dAANG pedétng kotadeiyOnke mbavy cvcyétion petasd Tov KapKivov
TOV XDV (Kapkivopa TAakd®dovg emtBniiov) kat g ékBeomng otnv vdpoyrlmpobeialion:

633 mepioToTikd KapKivov TV xetM®dv cuykpidnkay pe 63.067 pudptupeg, e TN YPON CTPATIYIKNAG
derypatoAnyiog oty opdda atdpmv og kivouvo. Kartadeiybnke oyéon abpoiotikng d6ong-amdKkpiong
pe mpooappoopévn avaroyio mbavoritov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov av&ovotay og 3,9 (3,0-4,9)
otV Tepinton VYNANg 660G (~25.000 mg) kot pe avoroyia mbavotitaov 7,7 (5,7-10,5) yio v
vynAdTeEPN abpototikn d6on (~100.000 mg) (BA. emiong mapdypogo 4.4).

Houdrotpikog minBuopog

O Evponaikdc Opyaviopog Papudkmv Exel dOGEL amaAloyn omnd TNV VTOYPEMST VIOBOANG TV
AMOTEAECUATMV TOV HEAET®V e To PritorPlus oe dleg Tic vrokatnyopieg Tov Taudatptkon TANOVGHOY
otV vréptoon (BAéne Tapdypao 4.2 Yo TANPOPOPIES OYETIKA LE TNV TOLSLOTPIKY Xp1oT).

52 ®appoxokiviTikés 1010TNTES

H ovyyopnynon HCTZ kot tehpucoptdvng 0ev aivetol va el EMIOPAOT 0TI QOPLOKOKIVI|TIKN
EMUEPOVS OLGLMV GE VYIElS €0gAOVTEG.

Amoppognon

TeApicaptavn: MeTd amd ToV GTOLOTOC YOPNYNGCT Ol UEYIGTEC GUYKEVIPMGELS TNG TEAUICAPTAVIG
EMTVYYAVOVTOL HIOT] £0G JUALLOT] OPa LETA TN Yoprynon. H amdivtn ProdabesipuotnTo g
tehpoaptavng 40 mg xon 160 mg Mrav 42% kot 58%, avtictorye. H tpoer| peidvetl ehappmg T
Blodtabectudmra TG TEAUIGAPTAVIG UE LEIDOT TNG TEPLOYNS KAT® OO TNV KOUTOAT GUYKEVIPDGEMG
mAdopotog — xpovov (AUC) nepimov 6%, otnv mepintmon tov dickiov pe 40 mg ko epinov 19%
petd and d6om 160 mg. 3 dpeg LT TN XOPNYNOT Ol GLYKEVIPMOGELG TAAGLOTOC vl TapPOUOLES €lTE M
TEAUIGOPTOVT AapPdvetal o€ KaTdoToon ynoteiog eite pe tpoen. H pikpn peioon oty AUC dev
AVOUEVETOL VO TPOKOAEGEL Leimon TG BepamenTikng amoterecpatikotntoc. H tedpicaptdvn dev
aBpoiletar a&loonpueimta 6to TAGCUO PETA OO EXAVOLOUPAVOLEVT XOPYNOT).

Ydpoyrwpobetalion: Metd amd Tov 6TOUATOG XOPTYNON 6TABEPOL GUVOLAGHOV SOGEWMY Ol LEYIGTES
ovykevipmoelg HCTZ emtuyydvovron mepinov 1,0-3,0 dpeg petd ) yopnynon. Me Baon v
aBpototikn veppikn anékkpion g HCTZ n amdivt Prodiabecipdtnta nrav mepirov 60%.

Katovoun

H teducoptdvn deopevetor oTig TpOTEvES TOL TAAGHATOS [e VYNAO Babpd (> 99,5%), Kuping e
v aAPovpivn kot v dAea-1 6&vn yAvkorpwteiv. O eovopevog 6YKog KATUVOUNG Yo TV
TeApcapTOavn gival mepimov 500 Aitpa, vroonAdvovtag extmpochetn 6TOVG 16TOVG.

H vopoyrwpoberalion cuvdéetor kotd 64% oTic TPMTEIVEG TAACUATOS KOL O QOVOUEVOS OYKOC
kartavoung eivan 0,8+0,3 I/kg.

Biopetooynpatiopdc

H telMucaptavn petoforileton péow ovlevéng yio va oynUaticetl £va QopUOKOAOYIKE OVEVEPYO OLKVA-
yYAvkovpovidio. To yAvkovpovidlo Tng UNTPIKNG ovciog eivar o povadikog HeTafoAitng mov £xet
avayvopiedet otoug avlpdrovg. Metd and epdmal d6omn emonuacuévng pe 1*C teducaptdvng, to
YALKOVPOVIdL0 avtimpocmnedel mepimov 11% tng petpduevng padevépyelog 6to mAdcua. Tao
1ooéviupa Tov kutoyxpopatog P450 dev epmiéovrol oto petafolopd tng teApicaptavng. H
vdpoyrlmpobelalion dev petaporiletar otov avOpwmno.

AmofoAn

Tehucoptévn: Metd and evioeAéfia 1 amd Tov 6TONATOS XOpTYNoT emonuacuévng pe *C
TEALLGOPTAVIG, TO HEYOADTEPO LEPOG TG YopMyNOeicag 06ons (> 97%) amoPfAndnke ota KdTpava
HECM OMEKKPIONG 010 TNG YOANG. MOVo eAdyioTa TOGE aviyvevLTnKay ot ovpa. H oAikn kédBapon
TAACUATOG TNG TEAUGOPTAVNG LETA amtd TOV 6TOM0TOC YopnyNnon ivar > 1.500 ml/min. O teAucog
ypovog nuicelog Lmng amofoAing firav > 20 mdpec.
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H vdpoyrwpoberalion amekkpiveton oyedov €€ 0AoKANPOL MG apeTaPANTN ovsia ota ovpa. Ilepinov
60% ¢ omd Tov oTOpATOG SO0 amofarietar evtog 48 wpmv. H veppikr| kdBapon eivar mepinov
250-300 ml/min. O teAkdg xpovog nuicetog {oNg Yo TV amoudKpuven g vopoyAwpobelaliong
givan 10-15 opec.

Cpoppiikdtnto/un ypoupikodtnto

Tedpicaptavn: H @opuakokivnTikn TG amd TOV GTOUATOG XOPTYOVLUEVNG TEAUCAPTAVIG Elval

pn ypoppukn yio 86ceig 20 - 160 mg pe peyoddtepes amd avaloyikég avuénoels TV GUYKEVIPOGEDY
LA PaTog (Crax kot AUC) pe av&avopeves dooets. H teducaptdvn dev abpoiletar a&toonueinta
670 TAAGO LETA 0 EMAVOAQUPAVOUEVT) YOPTYTON.

H vopoyrwpoberalion epneavifel yYpopK QopUoKOKIVITIKY.

Daopuorokivytiky og €101kov¢ TAnGvauoic

Hluaowpévol
H pappoaxokivntikt g TeAGapTdvng oev SapEpet LETAED TV NAUKIOUEV®V Kol VEOTEPWOV AGHEV®V.

dovro

O1 cVYKEVTPOGELG TAAGLOTOC TNG TEAULCAPTAVNG Elvar YeVIKA 2-3 pOpEC VYNAITEPES GTIG YOVOAIKES
amo tov Gvopes. Ev to0to1g, otig kKhvikég peléteg dev Ppébnke onUavTiKd avENUEVT AVTATOKPLOT
oTNV OPTNPLOKN TiEoT 1} 0T GVYVOTNTA 0pHOGTATIKNG LIOTACTG OTIG YUVAIKEC. Agv TV aopaiTNTY
Tpomonoinom ¢ 600nG. YaNpye Hio Taom yio bYnAotepeg cvykevtpmoelg TAdopotoc HCTZ otig
Yuvaikeg amd 0Tl 6TOLG Avopes. Avtod O Bempeitar OTL £yl KAVIKY onUaGiaL.

Neppikn dvcrettovpyia

HoapatpnOnioy YopunAoTePE; CLYKEVTIPMOGELS TAAGUOTOGC GE aGOEVELS LE VEPPIKT AVETAPKELD TOV
vrofdaArovtal o€ awpodidivon. H tehpucaptdvn decpedetol oty TpmTeivn TOL TAACLOTOS LUE DYNAO
Babuod ce dropa e veQPIKN avemapKeL kot dev umopei va omopuaxpuvoei pe apodidivon. O ypdvog
nuiong g amoudkpvveng oev petafaiietal o€ acbeveic pe veppikn dvoiettovpyia. Xe acOeveic pe
petpévn veepikn Aettovpyia o puBpog anofoing e HCTZ givar ehattopévogs. e pio Tomkn HeAé
o€ acbeveig pue péon kabapon kpeatvivng 90 ml/min, o ypdvog nuicelag CONG Yo, TNV AToUdKpLVGN
g HCTZ Atov avénuévog. e Aettovupyika aveppikovg acbeveic o ypovog nuiceiag (ong yo tnv
amopdkpuvon givan wepinov 34 wpeg.

Hratikn dveiettovpyio

Meléteg poppakokivntikng o€ acbevelg pe nrotikn PAAPN £de1&av avénom oty amodivT
Brodiabeoipotnta éng oxedov 100%. O ypoévoc nulmng g amopdkpuveng dev petadiietot og
acOeveic pe nmatikn dvcAettovpyia.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TV a6@drela

T 10 Tpoidy pe otabepd cuvdvacud docewv 80 mg/ 25 mg dev dievepynOnkav enimpdodeteg
TPOKAWVIKEG PEAETEG. XE TPONYOVUEVES TPOKAVIKEG LEAETEG G PAAELOG, TTOL dteENyOnoav pe
ovyyopnynon teiumcoptdvng kot HCTZ og voppotacikois apovpaiovg kot GKOAOVG, 00GELG TOL
TPoKaAovV £kBean cuyKpioun LE aVTH TOV KAVIKOD OgpamevTikod e0povg OV TPOKAAEGHY
EMIPOSHETO EVPIUATO TTOV VO PNV €YovV 1OT Tapatnpndei pe ) yopnynon kabes ovoiag ympotd. Ta
TOEIKOAOYIKA EVPNATO TTOL TTaPATPNONKAY PaiveTol va pnv €govv onpocio ot OepamevTikn ypron
o€ avOpdTovg.

To&uoAoYIKA EVPTLATA ETIOTG KOADG AVOYVOPIGUEVO OO TPOKAVIKEG LEAETEG LLE OVOGTOAEIG TOL
UETATPENTIKOV EVIDUOD TNG QYYEITEVOIVIG KOl OTOKAEIGTEG TV VITOdOYEWMV TNG ayystotevaivng 11
ntav: Pelmon 6T TaPaUETPOVS TS EPLOPAC GELPAC TMV KLTTAP®Y TOV aipaTog (epvbpoxvTTopa,
ALLOCOOIPIVY, QLUOTOKPITNG), LETABOAEG OTNV OUOSLVALIKT TV VEQP®V (advénom tng ovpiog almTov
KOl TNG KPEUTIVIVIG), AENUEVT dpaoTNPOTNTA PEVIVIG TAAGLOTOC, VIEPTPOPIC/VTTEPTANGIN TMV
TOPOCTEPALATIKOV KVTTAP®V Kot BAAPN Tov YaoTpikov PAevvoyovov. Ot BAdPec Tov YaoTpiko
BAevvoydvov umopovcoy va TpoPfAeefodv/ ehayiotonomBoly pue T xopynon amd ToU GTOHOTOC

A0 TOOY®V CUUTANPOUATOV KOl TNV OUAOIKT CLYKATOIKTON T®V TEWPAUATOLDO®V. ZTOVG GKOAOVG
mopatnPNONKE SIATACN Kol ATPOQio TOV VEQPIKOV cOAnvapinv. AVTd Ta evpiuate Bewmpeitol 6T
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0QeiAOVTaL GE POPUAKOAOYIKT OpACGTNPLOTNTA TNG TEAMLCAPTAVNG. AgV TopaTnpHOnKaV ETOPAEGEIC
G TEAOCAPTAVIG GTNV AVOPIKT] 1] YOVOLKELD YOVILOTNTAL.

Agv vdpyovv coen ototyeio TEPUTOYOVOL dPAoNC, 0ALA 08 TOEIKA EMIMESN TEAGOUPTAVNG
mapotnphOnke enidpoon ot LETEUPPLIKT| OVATTLEN TOV ATOYOV@OV, OTOC YOUNAOTEPO COUATIKO
Bapog ka1 kaBvotépnon 610 dvorypo TV pHaTiOV.

H telMucaptavn dev mapovcioce kapio Evoelgn yio dnuiovpyio HETOAALAEEDMG KO GYETIKT UITOTIKT
dpaotnplotnta o€ in Vitro peiéteg, Kobmg Kot kapio EVOelEn KapKivoyEVEGNG GE aPOLPOIOVS Kot
movtikia. Meléteg pe HCTZ éyovv deitet appifora amoteléopata yio yovoto&ikég 1y
KOPKIVOYEVETIKEG EMOPACEIG O PEPIKE TEWPAPATIKG LOVTELQL.

Mo v gpPpootoéikdtnta 1oLV CVVSLACLOD TEAUIGAPTAVIC/VIpOoYAmpPoBelidng PA. Tapdypapo 4.6.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdoymv
Movobopikn Aaktoln,

ZTe0TIKO LAYV Ol0,

Apvio apafocitov,

Meylovpivn,

MikpokpuGTOAMKY KUTTOPIVT,
Iopdovn (K25),

Kitpwvo o&gidio oompov (E172),
Ydpo&eido vatpiov,

T'AvkoAko auovro votpiov (thnov A),
YopPrroin (E420).

6.2 AocvupototnTeg

Agv gpapudletan

6.3 Audpkera Long

3 ypévia

6.4 Idwitepeg TpoPuAAels KoTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG

To @apuakevTikd ovTd TPOidV dev amattel Wwitepec cuvOnKeg Oepuokpaciog Yo TV EOAAER TOV.
DVAGGGETE GTIV OPYLKT] CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTOTEVETOL A0 TNV VYPUGTaL.

6.5 ®@VHon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kvowyéheg arovpviov/ arovpviov (PA/AI/PVC/AL | PA/PA/AI/PVC/AL). KaBe xoyédn mepiégel 7 M
10 Sokia.

Yvokevaoieg:

- Kowyéheg pe 14, 28, 30, 56, 90 1 98 dioxia 1

- AvdTpnteg piag povaoag 66ome kuyéleg tov 28 X 1 dickiwv.
Mmropei va, v KuKAOQPOpOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPOPULAEELS OTOPPIYNG KoL AALOS YEIPIGNOG

To PritorPlus Ba mtpémet va datnpeitor otnv KAEIGTH KOYEAT AOY® TNG VYPOCKOTIKNG 110TNTAG TOV
dokimv. Ta dwokia Ba TpEmel va, a@alpovvTal amd TNV KLYEAN OUECHOC TPV amd T AQY).
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Ileprotaciakd,  eEmtepikn otidda tov blister £yel mapatnpnOei 6T1 dSraympiletor amd v ecOTEPIKN
oTiBada peta&y tv Onkodv tov blister. Agv yperdletol va Anebei kamolo evépyeia av avTd
mapoTnpnoet.

Kdabe ayxpnoiponointo gaprokevtikd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG

51368 Leverkusen

Teppoavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

EU/1/02/215/015-021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpdg £yxpiong: 22 Arpiiiov 2002

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 14 Maiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemntouepeic TANPOQOPiES Yi0 TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV givor S100EGIES GTOV SIKTLOKO TOTO
o0V Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA II
IMAPAXKEYAXTHX(EYX) YHIHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN
OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovouoa kot d1evfvvon tov(tav) TopackevaoTN(@V) Tov givor vTedOuvoc(ot) yio TV OTOdEGLELCT) TOV
ToPTIdV

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germany

B. OPOI'H HEPIOPIXEMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OO0 ATOLTEITOL LOTPIKT] GLVTAYN.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g Teprodkng Tapakorovdnong g aoPIrELnS

Ot amottioelg Yo v vroPoin towv PSURS yio to ev Ady® @apuakevtikd Tpoidv opilovton
GTOV KOTAAOYO LE TIG NUepounvieg avapopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatiBeton
otV apdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdlovbng
EMKALPOTOINGNG OTIMG OMLLOGIEVETAL GTNV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT] Y10, TO, PAPUOKO.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kukiopopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amattodpeveg dpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPHOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovoidlovtal 6to cuppovntév ZAK mov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog kKukAopopiag Kot OTolecdNToTE ETaKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

'Eva emucoportompévo XAK OBa npémet va katatiBeton kKGO Tpia ypdvia.

Emmpocbétmg, éva emkaipomoinuévo XAK Oa npémel va katotedel:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyovicpod Goapudkmy,
o OnoTEdMMOTE TPOTOMOLELTAL TO GVGTNUO SLAYEIPLONG KIVOVUVOL, EIOIKA (O OTOTELEC U AYNC
VE®V TANPOPOPIDV TTOV UTOPOVV VOl EMLOPEPOVY GNUAVTIKT GAANYT OTN GYECT] 0PEAOVC-KIVEHVOL
N ©¢ omOTELESUA TNG EMTEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0POCTHOL (PUPUOKOETOYPVTVIIOT 1}
glayloTomoinon Kvévvov).
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IHAPAPTHMA 111

ENNIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 40 mg/12,5 mg diokio
TEALGAPTAVI/VOpOYA®POoBELaidn

(2. TYNOEXIH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kdabe dioxio mepiéyet 40 mg terpcaptavng kot 12,5 mg vdpoyrmopobeialione.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrrorn (E420).
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG YO TEPOUTEP®D TANPOPOPIES.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

14 Swoxia
28 dioxia
30 diokia
56 diokia
90 diokio
98 diokia
28 X 1 dokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXEHX

Ao otOUATOC YpNOT).
AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELY), EAN EINAI ATAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH:
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| 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

To pappokevTiKd avTod TPOidv dev amartel W1aiTEPES cVVONKES Oeppokpaciag Yia TV OLAEN
TOV.
DVAIGGETE GTNV UPYLKT] CVOKEVUGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL U0 TNV VYPUGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
I'eppavia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/215/001 14 Sioxia
EU/1/02/215/002 28 diokia
EU/1/02/215/003 28 x 1 dwokio
EU/1/02/215/013 30 diokia
EU/1/02/215/004 56 diokia
EU/1/02/215/011 90 diokia
EU/1/02/215/005 98 diokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

PritorPlus 40 mg /12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov épet Tov TepIAN@BEvTa LOVASIKO avayVOPIoTIKO
KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

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

Blister Tov 7 d1okimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 40 mg /12,5 mg dwokia
TEAUIGAPTAVI/VOPOYA®PODENidon

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA

AEY
TPI
TET
IIEM
ITAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pag 66ong 7 1 10 drokiov 1] GAro gkTdg TOL blister Tov 7 diokimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 40 mg /12,5 mg dwokia
TEAUIGAPTAVI/VOPOYA®PODENidon

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg /12,5 mg dwokia
TEALGAPTAVI/VOpOYA®POoBELaidn

(2. TYNOEXIH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kdabe diokio mepiéyet 80 mg teApcaptavng kot 12,5 mg vdpoyrmopobdeialiong.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrrorn (E420).
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG YO TEPOUTEP®D TANPOPOPIES.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

14 Swoxia
28 dioxia
30 diokia
56 diokia
90 diokio
98 diokia
28 X 1 dokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXEHX

Ao otOUATOC YpNOT).
AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELY), EAN EINAI ATAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH:
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| 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

To pappokevTiKd avTod TPOidv dev amartel W1aiTEPES cVVONKES Oeppokpaciag Yia TV OLAEN
TOV.
DVAIGGETE GTNV UPYLKT] CVOKEVUGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL U0 TNV VYPUGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
I'eppavia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/215/006 14 Sioxia
EU/1/02/215/007 28 diokia
EU/1/02/215/008 28 x 1 dwokio
EU/1/02/215/014 30 diokia
EU/1/02/215/009 56 diokia
EU/1/02/215/012 90 diokia
EU/1/02/215/010 98 diokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

PritorPlus 80 mg /12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov épet Tov TepIAN@BEvTa LOVASIKO avayVOPIoTIKO
KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

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

Blister Tov 7 d1okimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg /12,5 mg dwokia
TEAUIGAPTAVI/VOPOYA®PODENidon

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA

AEY
TPI
TET
IIEM
ITAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pag 66ong 7 1 10 drokiov 1] GAro gkTdg TOL blister Tov 7 diokimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg /12,5 mg dwokia
TEAUIGAPTAVI/VOPOYA®PODENidon

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg/25 mg diokia
TEALGAPTAVI/VOpOYA®POoBELaidn

(2. TYNOEXIH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kdabe dioxio mepiéyet 80 mg teAicaptdvng Kot 25 mg vdpoyrmpobeialiong.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrrorn (E420).
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG YO TEPOUTEP®D TANPOPOPIES.

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

14 Swoxia
28 dioxia
30 diokia
56 diokia
90 diokio
98 diokia
28 X 1 dokio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXEHX

Ao otOUATOC YpNOT).
AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puldcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(ELY), EAN EINAI ATAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH:
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| 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

To pappokevTiKd avTod TPOidv dev amartel W1aiTEPES cVVONKES Oeppokpaciag Yia TV OLAEN
TOV.
DVAIGGETE GTNV UPYLKT] CVOKEVUGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL U0 TNV VYPUGia.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
I'eppavia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/215/015 14 sokia
EU/1/02/215/016 28 dwokia
EU/1/02/215/017 28 X 1 dwokia
EU/1/02/215/018 30 dokia
EU/1/02/215/019 56 dwokia
EU/1/02/215/020 90 dokia
EU/1/02/215/021 98 diokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

PritorPlus 80 mg /25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov épet Tov TepIAN@BEvTa LOVASIKO avayVOPIoTIKO
KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

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

Blister Tov 7 d1okimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg / 25 mg diokia
TeEAIGAPTAVT)/ VOpoYAmpoBelalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA

AEY
TPI
TET
IIEM
ITAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pag 66ong 7 1 10 drokiov 1] GAro gkTdg TOL blister Tov 7 diokimv

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PritorPlus 80 mg / 25 mg diokia
TeEAIGAPTAVT)/ VOpoYAmpoBelalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHEX

AH

[1]

H:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

PritorPlus 40 mg /12,5 mg doxia
TeAIcapPTAvT)/ VOpoYAmpobelalion

Awpdote TPoceKTIKG 0AOKANPO TO PVAAO 0ONYIAV YPT|ONG TPV OPYicETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avtd To EOARO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 10 approko yopnyndnke amokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpfoete KGmolo avemBOUnTN EVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV QAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0C. AVTO 16Y0eL Kot Yo KaOe mhovn avemBOunT evéEpyela TOV OV UVAPEPETAL
670 TapHY PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T etvon to PritorPlus kot mowa v ) yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv tapete 1o PritorPlus

[odg va napete to PritorPlus

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidcoete to PritorPlus

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEC TANPoPopieg

Uk wdE

1. Th givar to PritorPlus kou mwowa givan n ypion tov

To PritorPlus ivat cuvévacpog 600 dpaCTIKGOV 0VOIMV, TNG TEMUCAPTAVIC KoL TNG
vdpoyrlmpobelaliong ot éva diokio. Kat ot dvo avtég ovsieg fonbolv atov ELeyyo g vymAng

apTNPLOKNG TTiEONG,

- H teducaptdvn avikel o€ pio opado gopUAK®Y oV EVOL YVOOTA OC OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayysroteveivng 1. H ayyegoteveivn 11 etvon pia ynpikn ovoio mov mopdyeton 6to
OO0 GOG KAl GVOTA TO. ayYElo GOC 0TOTE M apTNPLoky cag wieon avédvetar. H teApicaptavn
amoKAgigl auTn TNV emidpaocmn g ayysoteveivng Il kévovtag ta ayyeia oag va yorlopdvouy
KO 1] 0PTNPLOKN GOG TECT] LELDVETAL.

- H vépoyrmpobeialion avikel oe pio kotnyopia eapudkmv wov ovopdaloviot Ogtalidud
dovpNTIKA TO 0TToia TPOKAAOVV avénon g d10vpMoNg, 1 onoia 0dNyel o€ peimon g
OPTNPLOKNC GOG TEOTG.

H vymAn aptnpraxn mieon, edv d¢ Bepamevbet, umopel va PAGweL Ta arplo@opa ayyeia o€ ddpopa
OpyovaL KoL 1) 0TToio UTOPEL VoL 001 YNOEL KATO1EG POPEG GE KOPOLOKT TPOCPOAN, KOPOLOKT 1] VEPPIKN
avemdpkelo, eyKe@oiko 1 TopAmaon. H vynAn aptnplokn migon cvvinbwg 6gv £xel GLUTTOUOTOL
TPoToL dnuovpynBovv ot PAGPec. OmdTe, €ival ONUAVTIKN 1) TOKTIKT TOPAKOAOVONGN TNG OPTNPLOKNG
TEGEMG TPOKEUEVOL VO SWTMIGTAOVETAL EGV VAL EVIOC TOV PLUGIOAOYIKAOV OpimV.

To PritorPlus ypnoiwpomoieitar og aymyn yio v vynin apmpiokn wicon (101o0madng veéptoon) oe
EVNAIKEG TOV OTTOI®V 1) APTNPLOKT TEST) OV EAEYYETOL KOVOTONTIKA OTAV 1] TEAIGAPTAVN
¥PNOLOTOEITAL ™G povobepameia.

2. T péner va yvopilete apwy nwapete To PritorPlus

Mnyv napete to PritorPlus

- o€ mePInT®On aAlepyiog oTNV TEMUCAPTAVN 1) GE OTOLOONTOTE GAAO OO TO. GLGTOUTIKA OVTOD

TOV POPLAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
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o€ mepintwon oAiepyioc oty VOpoyAwpobelalion 1| oe omolOdNTOTE GALO PAPLLOKO TOPAYWYO
— coVAQOVAPIONG.

gbv &yete mePAGEL TO TPAOTO TPiUNVo ™S kumong. (Eivon eniong mpotipdtepo va amopevyetal To
PritorPlus otv apyn g komong — deite v mapdypoapo Komon)

edv €xete coPfapd TpoPfAnuaTa pe 10 NIop coG OTOG YOAOSTACN 1) ATOPPUEN TOV XOANPOPOV
(mpofAipata pe T pon g YOG omd To Nmap Kot T YoAndd o KOGTN) 1 omotadnmote GAAN
coPapi

NmATIKY VOGO.

edv €xete coPfapn veppikn voco 1 avovpia (Arydtepo and 100 ml odvpwv v nuépa).

€4v o yutpog cag kabopioet 6TL Exete YaunAd eminedo KoAiov | VYNAL enineda acPeotiov 6ToO
aipo coG To omoin OeV PEATIOVOVTOL UE TNV OYOYT|.

edv €xete draPrtn N droTapaypévn veppikn Aettovpyio kol AAUPAVETE aywyn LEe EVO GOPLLOKO
7OV PEUDVEL TNV OPTNPLOKT] TIECT KO TEPLEYEL OACKLIPEVT).

Av KAt amd 1o TOPATAVE 10YVEL Y10 EGAC, VAL EWOOTOGETE TO YOTPO 1) TO PAPULAKOTOO GOG TPV VO
AdPete to PritorPlus.

Ipocdomomoeirs ko TPoPLAGEELS
AmevBuvbeite otov yratpd cog Tpwv mapete to PritorPlus edv ndoyete M| €dv eiyate moté epeaviost
Koo omd TIC 0KOAOLOES KATAGTAGELG 1] VOGOLG:

XounAn aptnptlokn wieon (vrdtaon), mibavov va couPel edv Exete apudatwbel (extetapévn
ATTMOAELD VYPOV TOV COUATOG) 1| EYETE EAMAELYT GAATOG AOY® O10VPNTIKNG Ay®YNS («@apuaio
OV TTPOKOAAOVY AVENUEVT] TOGOTNTO 0VP®VY), dlOLTa YOUNAT GE AATa, d1aPPOLa, ELETO, N
apodmOnon.

Neppikn] vOG0o 1| LETOUOGYELGT VEPPOD.

21éveon veQPIKNG aptnpiog (6TEVMoT TOV AUoPOp@V ayyeimV cg £vay 1} Kol GTOuG dV0
VEPPOVG).

Hrotum vooog.

Kapdiakd mpopinua.

Awpn.

Ovpw apBpitido.

YymAd eninedo aAdootepovNg (KaTaKpaTnon 1OaTog Kol GANTOG GTO GO G CLVOVAGUO LE
doTapayn TS 1ooppoTiag S1APOopPOV 1Y VOGTOlXEI®Y TOV aiplaToq).

ZuoTnpatikd epunuatddn AvKo (Tov avaeépetor eniong, g «Aikoo» 1| «SLE») pia vosog mov
TO GVOGOTOTIKO GUGTN O TOV COUATOG EMLTIBETOL 6TO 1010 TO GO

H dpactiki ovcia vdpoyrwpobeialion uropei va tpokaiécel pio acvvhiotn avtiopaot, Tov
€xel ¢ amotéLEs U0, peimon TG dpaong Kol TOVO GTo PATL AVTA UTOPEL VoL €IVl GUUTTOUOTA
GLUGGMPEVGTG LYPOV GTIV OYYELWOKT GTIPAdA TOV 0EOUALOV (ATOKOAANGT XOPLOEBOVG) 1
avénuévng ieomng oTo HATL 0OG Kol LWTOPEL VO ELPAVICTOVV LEGO OTIG TPMTEG MPEG N £MG TIG
Tpm1eG efdouadeg mov maipvete PritorPlus. Edv 6e Ogpomevdel, avtd umopei va 0dnynoel o
poviun datopoyn TG Opaonc.

Av glyote eppavicel Kapkivo Tov dEpUATOG 6TO TaPEABOV 1] v EKONANDCETE [T OVOUEVOUEVEG
depuotikég PAGPeC kota T didpkela g Oepaneioc. H Oepameio pe vopoyrmpoberalion, 1dimg
Yl LOKPOYPOVIDL YPTOT G VYNAES BOOELS, EVOEXETAL VA, AVENGEL TOV KIVOLVO EPOAVIONG
OPICUEVOV TOTOV KOPKIVOL TOVL SEPHOTOG KOl T®V YEMMV (U1 HEAAVOUATIKOC KOPKIVOG TOV
dépuotoc). [lpootatedere to dEpa oag amd TV NALOKT KoL TV LLEPLDOON AKTIVOPOAI0 KOTA TN
AMym tov PritorPlus.

AmevBuvleite oTov YiaTpo cog mpwv mapete to PritorPlus:

€4v Aappdvete, omol0dNTOTE OO TO TOPAKAT® PAPLLAKO, TTOV YPNCLOTOOVVTAL Yia. T Oeparmeio
™G VYNANG apTnpLaKig Tieong:

- évav avaotoréa MEA (v mapddetypa evarampidn, Movompidn, paumpikn ), Wwaitepa e6v
€xete VEPPIKE TpoPAnpata Tov oyetilovron L oPnTn.

- QALOKIPEVN

O wTpog ooc pmopel va EAEYEEL TN VEPPIKN GOC AELTOVPYIM, TV OPTNPLKT GOC TEST) KOl TNV
TOGOTNTA TOV NAEKTPOAVT®V (T.). KOAO) GTO Cijlol 00G G€ TOKTA dlaothpate. BAéne eniong
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TANPoPopiec otV Tapdypoapo « Mnv ypnoipomotcete to PritorPlus»».

o  &av Aappavete dryo&ivn.

® £V TOPOVCIAGUTE OVATVEVCTIKG 1| TVELLOVIKA TpoPAUaTe (GVUTEPIAAUPAVOUEVNG GAEYHOVIG T
VYPOY GTOVG TVEVLOVES) PETA Ao TPOSANYT LVOpoyAmpobelaliong oto maperBov. Edv epoavicete
cofopn duemvola 1| SLGKOALL oTNV avamvon Uetd t Ay tov PritorPlus, avalnmote dueca
toTpikn Pondeta.

AmevBuvBeite otov Yi0Tpd G0G €dv gppavicete KotMmakd GAyog, vavtia, UeTo 1) S1dppotol LETA TN
My tov PritorPlus. O ywatpdg cog Bo. amopacicet oyetikd pe v neportépm Bepomeio. Mnv
otapatnogte va toipvete to PritorPlus and povot oag.

®o TPETEL VO, AVOPEPETE GTO YIOTPO GOC €AV vopilete 0Tt eiote (N umopel va peivete) £ykvog. To
PritorPlus dgv cuviotdton otnv apyn g konong o€ Ba mpénel va AapPdvetot eav £xete TePACEL TO
TPOTO TPiUNVO NG KONong, kKabmg pumopel va tpokarécetl coPapn PAAPN oto Ppépog cag b
ypnoiorombel o€ avtd to 6TAd10 (dgite TNV TOPAYpapo Konon).

H ayoyn pe vdpoyrmpobelalion pumopel vo TpoKaAEGEL S1UTAPUYT TOV NAEKTPOAVTAOV TOV CAOLUATOG.
Tomikd copTTOUOTO STAPOYNS TOV VYP®Y 1| NAEKTPOALTAOV TEephapPdvouv Enpootopia,
g€acBévnon, AMbapyo, vevniia, vevpikdTnTa, PHOTKO TOVO 1 KPAUTES, VAT (TUoN TPOG EUETO),
£UETO, KOTMON TOV HVOV, Kot TaoAoyKd ypriyopo kapdiokd puBud (ypnyopdtepo amd 100 maipoie
avd Aentd). Edv eppavicete KatL and avtd Bo Tpémel va 10 avapEPETE GTOV Y1OTPO GOG.

B mpEmEL EMIONC VO AVOQEPETE GTO YLOTPO GO, EAV TopatnpRoeTe avénuévn evaicinoia Tov
SEPLOTOC GTOV A0 L€ GUUTTMOUOATA NALOKOV EYKAVUATOS (OTmG £puBpdTnTa, Kvnopog, oidnua,
@AvKTOWVO) M omoio cuuPaivel TaydTEPO 0O TO GUVNOIGUEVO.

Xe mepintwon yepovpyeiov N avoioOnTikdv, Oa Tpénet va avapépete 6To YaTpd oag 0Tt Aapupdvete
PritorPlus.

To PritorPlus pmopei va givat Aydtepo amoteAeoHOTIKO GTN LEIMOT] TNG OPTNPLOKNG TEONS GE
pavpovg acHeveis.

o ko £éenpor
H ypnion tov PritorPlus og modid ko epfovg £og v nAikio Tov 18 e1dv dev cuvicTdTot.

Ao @appoxa kor PritorPlus

Evnuepmote tov yiatpd 1 10V QopUaKOTOl0 oag 6V maipvete, £xete mpdoPaTa TApEL 1 puropet va

ndpete dAla edppaka. O yatpog cog pmopel va ypetaotel va aAlagel T 6001 AVTOV TV GAA®V

QUPUAKEVTIKAOV ay®Y®DV 1 Vo, APl GALEG TPOPVAAEELS. Xe LEPIKES TEPIMTMCELG UTOPEL VUL YPELOCTEL

VO GTOUOTNOETE VO AOUPAVETE KOTO0, POPUOKEVTIKG TPOTOVTA. AVTO 0pOPa KUPIMS Ta.

QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO TTOV OVOPEPOVTOL GTOV TOPOUKATHO KOTAAOYO Kot AapBdvovTol Toutdypova Le

70 PritorPlus:

- DoproKEVTIKAE TPOIOVTO TOL YPTCYLOTOLOVVTOL Y10 TNV Oy®YN KATOL®V LOPPOV KATAOAYNG
Kot TePLEYovv Aibo.

- DopuaKeLTIKd TPoidVTa TOL GLGYETILOVTAL e YOUNAO KOAO 6To aipa (VTokaAtopio) Omwe
dAAa drovpnTikd (‘PAPLOKO TOV TPOKOAOVY aENUEVT] TOGOTNTO OVP®V®), N KaBapTikd (7).
KAGTOPEANL0), KOPTIKOGTEPOEWDN (Y. TpedVILovn), ACTH (pia oppovn), appotepikivn (éva
AVTIUNKVTICIOKO Papuako), KapPevoEolovr (xpnoUOTOoLEITOL Yio TNV 0Oy EAKOV TOV
OTOUATOG), VOTPLOVYOG TEVIKIAAIVI G (avTifloTikd) Kot GoAKLALKO 0£D Kot Tapdymya.

- Iod100y0 oKIYPAPIKO TPOIOV TOV YPNCLOTOIEITAL GTO TAXICIO UING ATEIKOVIGTIKNG £EETAONC.

- Oapuaxa Tov Propetl vo avEnoovy ta enineda KaAiov ToV aiplaTtog OTMG KOALOGLVTIPNTIKA
SLoVPNTIKA, VTOKATAGTATO KOAIOV, VTOKATAGTATO AAATMV TOL TEPLEYOLV KAALO, OVOGTOAEIG
ToL peToTpEnTIKOV evivpov ¢ ayyelotevoivig (ACE), kukAoomopiv (0vOCOKATAGTAATIKO
PAPLOKO) Kot GAAN QOPUUKEVTIKE TPOIOVTO OTTMG 1) VATPLOUY0G NTopivn (AVTITNKTIKO)..

- Oapuaxo Tov ennpealovrot amd aAlAYES TOV EMTEOOV KAAIOV OTO aiplo OTMC KAPOLOAOYIK(L
oapuaka (7. dryo&ivn) N eapuraKa yio Tov ELEYY0 TOL KapdlakoD cag puluov (mT.y. Kvidivn,
dtsomupapion, amdapdvn, GOTOAOAN), PAPLLOKO TOV YPTCLLOTOIOVVTOL Y10 VOT|TIKEG
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Swatapayéc (m.y. Beropdalivn, yAoporpopalivn, AePfopenpopalivn) Kot GALO EAPLAKO OTTMG
opopéva avTiBlotikd (m.y. orapero&acivn, tevioudivn) 1§ opiopéva eappoka yio tn Oepaneio
AAAEPYIKAOV aVTIOPAGEWDV (7). TEPPEVADIVN).

- Dappaka yo ™ Oepameio Tov SapnTn ((VGOLAIVES 1| atd TOL GTOUATOG TOPAYOVTES OTMC
HETQOPUIVN).

- XoleoTupopivr Kot KOAEGTUTOAT), PAPLUOKE, Y10, T HEI®ON TV EMmESOV MTdiOV 6TO aijd.

- Dappoka yro TNV avénon g apTnplkng Tieons, 6Tme vopadpevorivn.

- Dappoka yio T YaAApon TV Humdv, OTmg Tovokovpapivi.

- Souminpopota acfectiov 1/Kot copmAnpodpota Prrapivng D.

- Avtiyohvepykd edapuoio (papuoie mov ¥pnotorotobvtol yio T Oepaneio pog oepdg
SlTapay®V OTMG KPAUTES YOOTPEVIEPIKOD, GTAGUOG 0VPOdOYOL KOGTNG, doBua, VOGS amd
UETAKIVIOELS, HViKol omacol, vocog tov [Tapkiveov kot og fondntikod yio v avoistncio)
OT®G aTPoTivn Ko Bureptdévn.

- Apovtadivn (edpuaxo mov ypnotponotgital yio ) Oepomeio g vosou tov [dpkivoov kot
emiong ypnowomoteitan yio tn Oepameia 1) TNV TPOANYT OPIGHEVAOV VOGHV TOL TPOKOAOVVTOL
oo 100G).

- Allo @appOKo TOL ¥PNCLOTOOVVTAL Y10, TN Oepameia TG VYNANG APTNPLOKNG THECTG,
KOPTIKOGTEPOELDT, OVOAYNTIKA (OTTC TO LUT) GTEPOEION AVTIQAEYUOVMDOT Papuake [MEAD]),
oapuaka yio T Bepomeio Tov Kapkivov, Tnv ovpikn apbpitida 1 apbpitida.

- Edv maipvete évav avactoléa MEA 1 olokipévn (PAéne eniong mAnpogopieg otnv mapdypapo
«Mnv ypnopomomoete to PritorPlus» xon «IIpogidonomoeig kot Tpo@uAa&eisy).

- Avyo&ivn.

To PritorPlus pmopei va avénoet v avimeptacikn Spdorn GAAOV QopUAK®OV, 1| QOPUAK®OV e
duvartotnta peimong g apTnplokng mieons (T.y. Pakiopaivn, appoctivn).

Emumhéov, n younAn aptnplokn wieon umopei va emdevmbel amd tn ypfon aAkooA, fappirovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKaTaOAMITIKOV. AVTO pUmopel vo, To Tapatnpnoete og Lain 6tav onkoveote opbiot.
Oa tpémet va cupPovievteite 10 YlaTPO GOG AV TPENEL Vo puBpiceTe T dOGM TOV GAAOL PapLiKO
evo AopPaverte to PritorPlus.

H dpdon tov PritorPlus umopei va peimBet av Aapfavete MEAD (un 6tepogLdn OVTIPAEYLOVMOT
Qapuaka .y aomipivi 1 Povmpoaivn).

To PritorPlus pe Tpo@1n Kot 0vomveELPATOON

Mmnopeite va maipvete to PritorPlus pe 1 xopig tpoen.

Amo@lyeTE TNV KATOVAAWDGCT) OVOTVELLOTMOMOV PEYPL Vo, arevBuvieite otov yiatpod cag. Ta
OLVOTVELHOTOON UTOPEL VO TPOKAAEGOVY TEPULTEP® HEIDOT) OTNV OPTNPLOKT OaG TEST 1)/KoL val
avénoovy tov kivovvo va arcBavieite {dAn N advvopio.

Kinon kol Oniaopog

Kinon

Ba TPEMEL VO EVNLEPDGETE TOV Y1TPO Gag Qv vouilete 0Tt glote (1 umopet va peivete) £ykvog.
Koavovikd, o yiatpog cag Oa cag cupfovréyet va otapotioste va Aapupdvete to PritorPlus
TPOToL petvete £ykvog 1 LOAG pabete OTL Kvogopeite kal Ba o cupfoviedoetl va AdPete GAAO
oappaxo ovti tov PritorPlus. To PritorPlus 6g cuvietdton katd tn Sidpkeia Tng Komong kot o€ Oa
TPETEL VO, AAUPAVETOL LLETE TO TPMTO TPIUNVO TNG KONoNG, Kabmg pmopel va mpokaiécel cofapn
PAGPN oto Bpépog cag edv ypnopomombel petd To TPAOTO TPiUNVO TNG KOMONG.

OnAacpog
Evnuepaote tov yrotpd oag edv Onialete | mpokertan va, Eekivnoete to Onhacpo. To PritorPlus

deovvioTtdrtal o€ UNTéPEG o1 omoieg ONAGLoVV Kal 0 Y1oTpOg Gag Umopel vo emMAEEEL EVOALUKTIKN
Oepamneio yio eodg edv embopeite va Onidoere.

001yN o1 Kot LEPIOROS PN AV LATOV

Mepika dropo aicBdavovrat {aAn, Amobupio 1 aicBdvovtol cav va TEPIGTPEPOVTL TO TAVTO YOP®
TOLG KaTA TN O1dpketla Oepameiog pe PritorPlus. Av mapovoidoete onoladNmoTe amd aVTES TIC
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EMOPAGELC, LNV OONYNOETE 1 YEPIOTEITE LNYOVILOTOL

To PritorPlus nepiéyel vatpro
To @apuako ovtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd Tov
ovopdtovpe «erebBepo vatpiovy.

To PritorPlus wep1éyel ocdxyapo mov Ppicketor 610 yara (Aaxtoln)
Av 0 yuTpdg Gag, oG eVUEP®GE OTL £xETE dvoaveSia GE OPIGUEVO GAKYOPO, ETIKOVOVIAGTE LE TOV
YWTPO GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPLAKO.

To PritorPlus mepiéyel copprroin
Av10 10 Pdppaxo mepEyel 169 mg copPrioing oe kdbe diokio.

3. H®g va wapete To PritorPlus

[Tévtote va TaipvETE TO QAPIOKO AVTO AVGTNPA COLPMOVA, LLE TIC 00T YIEC TOVL Y1TPOV Goc. Edv éxete
apePoAiec, pMTAGTE TOV Y1ATPO 1] TOV POPLUKOTOLO GOC.

H cvvietduevn d6om givar éva diokio, pio gopd tnv nuépal.

[Ipoonabniote va AapPdavete to diokio v 101 dpa kabnuepvdc. Mmopeite va maipvete to PritorPlus
pe M yopic eaynto. Ta diokio Ba tpénet va Kotarivoviar oAdkANpa pali pe vepod 1 GALO un-
aAKkooAovyo ToTd. Eival onuovtikd vo Aapfdvete to PritorPlus kabe nuépa péypt o yatpog cag va
GUGTNGEL KATL SLOPOPETIKO.

Edv to Nmop cog o Aettovpyel cootd 1 cuving 66om de o pémet vo vepPaivel ta 40 mg
TEAULGOPTOAVIG U0 POPE TNV NUEPQL.

Eév mapete peyorvtepn 66on PritorPlus amé tTnv kavovikn

Av toyaio AMaPete peyaro apOpd doki®v UTOPEl Vo EUPAVICETE GLUTTMUAT OTTMG YOUNAT Tigom
aipatog kot tayvkapdic. Exovv eniong avapepbei Bpadvkapdio, {GAn, EHETOG KOl LEIWUEVT] VEQPIKT
Aertovpyia, TepropPavopévng veppikng avendpkelas. Ady® Tov cueTaTIKOD VOPOYAWPOoBelion,
ONUOVTIKA YoUMAN TTiEGT QUIOTOG Ko YaunAG nimeda KaAiov pmopel emiong va couPfodv, Tov propei
VoL 001 YIo0VY GE VauTio, LITVNALL Kol LOTKEG KPAPTEG 1)/K0it akavOVIGTO KOPOlokd puOud
GUGYETILOUEVO LE TAVTOYPOVT] YPTOT POPUAK®OV OTMG 1) SUKTUAITION 1) CUYKEKPIUEVES OVTLOPPLOpLKEG
ayawyéc. Emucovaviote auéowng e Tov Y1oTpo Gog, TOV QOPLOKOTOO GOG 1 LLE TO TUNLO ETELYOVI®OV
TEPIOTUTIKDOV TOL TANGLEGTEPOL VOGOKOUEIOL.

Eav Eeydoete vo wapete 1o PritorPlus

Av Egydoete va mapete pia 066, unv avnovynoete. [lapte t 66om auéomg uoAg to Buundeite ko
KOTOTV GLVEYIGTE OTMG TPONYOLUEVMG. AV gV TTAPETE TO d10KI0 KATOH NUEPO, TAPTE TNV KOVOVIKY
doon v enouevn nuépa. Mnyv mépete S1TAN SO Yo VO AVATANPOCETE TN 000N 7oL EgYdcaTte.
Edv éxete meplocotEpEG EPOTIOELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg dha Ta eappoKa, £TG1 KoL 6VTO TO PAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL aveTIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG aVOPOTOLG.

Kamoeg avemBOunteg evépyeleg pmopet va givar cofapés ko v, yperdlovror Guecn 1o Tpkn)
TapaKoA0VONOoN:

®a pénet va emokepOeite ToV yloTpd oaG AUEGHOC £V ELLPAVICETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®
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GUUTTOLLOTOL:

IAyn® (cuyva amoKoAOOUEVT] «ONANTNPIOGT] HOTOC»), vl pio GoPapr| LOAVLVGT IE PAEYHOVAOI
AmAVINGT € OAO TO GOUW), TOXELD SIOYKWOOT) TOV SEPUATOG KOl TV PAEVVOYOV®V (aryyEl00idn o
oopmepthapoavopévng g potpaiog EKPacnc), YNUOTIGHOS QAVKTAVAOVY Kol EEGAOVIIGLA TNG
avaTEPNS 6TOPAdSG TOV OEPUATOG (TOEIKT| EMOEPUKT VEKPOALGT)). AVTEG Ol avemBOUNTES EVEPYELEG
glvar omdvieg (umopel va emnpedoovy £m¢ 1 atovg 1.000 avBpdmovg) N ToAD ordvieg (To&ikn
EMOEPLIKT VEKPOAVON™ pmopel va emnpedcovy £og 1 otovg 10.000 avBpdmovg) oAl givor EopeTikd
coPoapéc kat o1 acBeveig Ba mpémet va SlakdWOLV TN ARYT| TOL PAPUAKOL Kot Vo, ETeKEPOOHY TOV
YTpd TOVG apEcS. EGv autég ol emdpAGELS dEV AVTILETOTIGTOVV, UTOPEL va £xovv potpaia Ekfoor).
"Eyel mapatnpnOei avénpévn cuyvotnta epeaviong cnymg Ue TEAUICAPTAVN LOVo, ®GTOGO OgV UTopEl
va amokAelsOet yia to PritorPlus.

IMBavég avemBOuNTES EvEPYELEg TOV PritorPlus:

Yoyvég avemBounTeg evépyeres (umopei va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpamovg)
7.

Oy ovyvég avemBopnteg evépyeleg (umopei va emnpeacovy £mg 1 atovg 100 avlpadmovg)
Mewopévo eninedo Kahiov aipartog, dyyxog, AMmwobuuio (cuykonn), aicOnua eayovpag, aicOnua akidov
ka1 Berovav (mapaictncia), aicOnuo teptotpong (iAtyyog), Yp1yopog Kapdtakog puoudg
(toyukapdia), Sratapayés KapdoKod puOpol, YoaUnAn apTnploK TES, AmOTOUN TTAOGCT APTNPLUKTS
mieong katd v €yepon, Aaydviacua (dvemvola), dtappoia, ENPocTtopio, LETEMPIGUOS, OGPLAAYid,
UUiKOG 6TAGUAC, LVTKOC TOVOG, GTLTIKT SVGAELTOVPYIL (AVIKOVOTNTO VO OTOKTHGEL 1] VO S1TNPTGEL
o1O0oM), Bwpakikds TOVOG, avEnuéva enineda ovpitkoL 0EEmG 6To alipla.

Yravieg avemBounteg evépyereg (umopei va emnpedsovy £mg 1 otovg 1.000 avlpamovg)
dLeyuovn Tov Tvevpova, (Bpoyyitida), Kovayyn, PAEYUOVMOT 1YUOpELd , auENUEVO EMITESO OVPIKOV
o&éog, yaun\o eninedo varpiov, aicOnpa OAIYNG (katdBiym), Suvokolio enédevong vivou (abmvia),
dwtapayn vvov, dratapayuévn dpact, Odupog opdoemc, SuGKOAIN AVAUTVONG, KOIALIKOG TOVOC,
dVoKOIMOTNTO, HETEMPIGUOG (dvoTeyia), aicOnua acbeveiog (EUETOC), PAEYLOV TOV GTOUAYOV
(yaotpitida), un puoLOA0YIKN NTATIKY Agttovpyia (mepiocdtepo mbavn| oe lanmves aobeveig),
epuBpdTa déppaTOC (pbbnu), CAAEPYIKEG VTIOPACELS OTIMG KVNGLOG 1 e&vOnpa, avénpévn
e@idpwon, eEavinua (kvidmwon), Tévog apbpdcewnv (apHpakyia) kot TOVOC 6T dKpa (TOVOG TMV
TOOLDV), PUIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT N EMOEIVOGT] GLOTNUATIKOD £pVONUATOdOVE AVKOL (o
acBéveln Kot TNV 0Toio TO AVOCOTOUTIKO GUGTIIO TOV COUOTOS EMLTIOETAL TO GO KOl TPOKAAEL
wovo oty apBpwon, depuotikd eEavOnuata Kot TupeTd), Ypumnmdng actévela, movoc, avénuévo
enineda kpeaTvivng, Nratik®v eviU®@V 1 KPEATIVOPOGPOKIVAGTC GTO QL0

AvemBOunteg evépyeleg mov Exovv avapepbel pe kabe Eva amd To, LEPOVMUEVO GUGTOTIKG, LITOPEL VOl
amoteloV TlaviG avembounteg evépyeteg tov PritorPlus, av kot dgv Exovv mapatnpndei oe KAIKEC
UEAETEG e AVTO TO TPOTOV.

TeMnooptavn
Xe aoBeveig mov Aapfdvovy pHovo tehpcaptdvn ot akdiovdeg emimpdobetec avembounteg evépyeteg

€yovv avapepbet:

Oy ovyvég avemBOuNTES evépyereg (umopel va exnpeacovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovc)
Aolpmén Tov avMOTEPOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHKOTOG (T.Y. KUVAYYN, PAEYUOVOIES KOATOL, KOO
KPLOAOYNQ), OVPOAOIUMEELS, AoTU®EN TG 0VPOSOYOV KDGTNG, AVETAPKELL EPVOPOKVTTEP®V
(avarpia), vymAa eminedo Kariov, younAdg kapdlokdc puuog (Bpadvkapdia), Prixac, veepikn
dvodettovpyio cvpmepriapfovouévng ofelag vepPIKNg OVETAPKELNG, AOVVAIA.

Yravieg avemBounteg evépyeieg (umopei va emnpedsovy £mg 1 otovg 1.000 avOpaomovg)
XoapunAdg apBpdc aponetariov (Opouforevia), adENCT CLYKEKPIUEVOVY AEVKOKVTTAP®OV
(noowoeiria), coPapn adiepyikn avtidpaon (7). VIEPELAITONTI, OVAPLACKTIKY OVTIOpaCT)),
YOUNAG emineda cokydpov oto aipo (e dtapntikods acbeveic), vmvniia, dtatapayéc GTOUAYOL,
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éxCepa (Lo dtatapoyn Tov OEPUATOC), POPUAKEVTIKO eEAVON L, TOEIKS EAvON U OépLLoTog, AAhyog
TEVOVIOV (CUUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LE TEVOVTITION), LELMUEVT] opoc@atlpivn (Lo TpmTEIVY TOV
aipotog).

oAb omavieg avemBounteg evépyeleg (umopel va ennpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avlpdmovg)
IIpoodevtikn dnpovpyio OLANG TOL TVELHOVIKOD 16TOV (S1ApEST TVELHOVOTADELDL)**

Mn yvo6T1S oVvVOTNTOS
Evtepcod ayyerooidnpua: £yt avopepOei oidnpo Tov EVIEPOL e CLUTTOUATA OTMS KOIALOKO GAYOG,
vavTtio, EUETOG KOl S1EPPOLL. LETA TN YPTIOT TUPOUOI®Y TPOTOVIMV.

* To copPdv pumopet va cuvéPn toyaio 1 Ba propovce va oyetileTon e Eva TPog T0 TAPOV AYVOGTO
UNYOVIGHO.

**"Exovv avapepOel TepTOGEIC TPOOSEVLTIKNE dNULOVPYING OVANG TOL TVEVUOVIKOD 1GTOV KATH TN
MM teEMeaptdvne. Qotdc0o, dev gival Yvmoto 4V artio fTay 1 TEAGOPTAV.

YopoyrmpoBearalion
e aobeveig mov Aapfavouvy puovo vdpoyrlmpobelalion ot akdiovbeg emmpdobetec avemBouNTEG
evépyeleg xovv avapepbet:

IIoA0 ovyvéc avemBounteg evépyseies (umopel va eanpedoovy neprecdtTepovg amd 1 6Tovg
10 avBpdmovg)
Avénuéva eninedo Mmidiov oto aipo.

Yoyvéc avem@ounteg evépyereg (umopel va exnpedsovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg)
AtoOnpo acBeveiog (vavtia), yopnAo eninedo poyvnoiov oto aipa, petouévn 6peén.

Oy ovyvég avemBuunTeS evépyereg (umopel va exnpedcovy £m¢ 1 otovg 100 avlpdmovc)
O&ela veppikn| avendpiela.

Yravieg avemBounteg evépyeieg (umopei va exnpedosovy £mg 1 otovg 1.000 avlpamovg)
Xopuniog apfpog arponetarmv (Bpopporevia), To omoio avédvel Tov kivouvo aipoppayiog M
EKYVUOCE®V (UIKPE LoP-KOKKIVO oNpadio 6To SEPUO 1] GAAO 10TO TOV TPOKAAOVVTOL OO
alpoppayia), vynAd eninedo acPfeotiov oto aipa, VYNASG eninedo YALKOING G6TO aipa, KeQaAaAyia,
KOIALOKT SVGEOPIa, KITPIVIGUO TOV OEPUATOC T} TV 0POOAU®Y (IKTEPOG), TEPIGGELN YOAMKDY OVGLDV
070 aipa (Yoldotaon), avtidpacn otogvactnciag, un ereyyopeva erinedo yAvkdlng oto aijo o
acOeveic pe d1Gyvmon cakyapmdovg dtafntm, cdkyapa ota ovpa (YAvkolovpia).

IIoAd omavieg avemBounTeg evépyeleg (umopel va ennpeacovy £mg 1 atovg 10.000 avOpdmTovg)
Mn @ucloloyikn d166macT] TV EpLOPOV AHocEUIPi®mY (AOAVTIKY ovalpic), advvapio Tov HLEAOD
TOV 00TMOV VO AEITOVPYNCEL GMOTA, LEIMON T®V AELKAV apocatpioy (Aevkomevia,
AKOKKIOKVTTOPULIR), coPapéc aALEPYIKES avVTIOPAGELS (). VIEpELOIoOnaia), avénuévo pH Adym
YOUNA0D emmédoL YAwpiov oto aipa (drotapayn TG 0£e0BUCIKNG 1IGOPPOTING, VITOYAMPOLLUIKY|
aAKGAmon), ofgia ovamvevoTikn dvoyépeta (To onpeio Tepthapupdvovy copfapn dvemvola, TVPETO,
advVOia Kol GOYYVOT)), PAEYUOVT] TOL TAYKPEATOS, GUVOPOLUO TPOGOUOLAloV e ADKO (ol KOTAGTOo
OV ppeiton pio 0oB€veLo OVOUATL GUCTNUOTIKOG EpLVONUATOING AVKOG KaTd TNV 0moia To
OVOGOTONTIKO GUGTNLO, TOV CAOUATOG EMITIOETAL TO GMUA), PAEYLOVH QHOPOPOV AyYEI®V (VEKPOTIKN
ayyeuTidn).

Mn yvootég (] svyvoTTa d8v pmopei va ektiun 0l pe paon ta srebéopa ogdopéva)

PAEYLOVT] TOV GLEAOYOVOL 010€Va., KOPKIVOC TOV OEPLOTOC KOl TMV XEWAMDV (L1 LEAOVOUOTIKOG
KOpKivog TOV OEPLOTOC),

AVETAPKELD KUTTAP®OV TOL apLatog (AMANCSTIKT avolplio), Lelmor Tng Opacng Kot TOVOG GTO AT
(mBavd onpeio cLGGOPEVONG VYPOL GT AyYEWKN OTPAGA TOV 0PBUALOV (ATOKOAANGT YOPLOELBOVC)
N 0£€0¢ YAOWKOUOTOG KAEIGTNG YOVING), SL0TAPOyEC TOV OEPLOTOC OO PAEYLOVI TOV OYYEIMV TOV
aipotog 6to déppa, avuénuévn evatotncia oto NAoko ewc, eEGvOnua, epuBpodTnTa TOv dépUaTOG,
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PAVKTOLVEG TV XEIMADV, TOV 0POOALDOV 1] TOV CTOUATOC, EEPAOVIIGLO TOV OEPUATOC, TVPETOC (TLOAVE
onueio ToAOHOpPOL £pLONLATOC), advvapia, VEEPKT duciettovpyia.

Xounid eminedo vaTpiov GLVOSEVOUEVO OO GUUTTMUOTO TOV OYETICOVTOL LE TOV EYKEPUAO M TO
vevpa (Téon TPog EUETO, TPOOSEVLTIKOG ATOTPOGOUVATOAGUOC, EALELYT] EVILAPEPOVTOG 1| EVEPYELOC)
epnpaviCovtol 6e LEUOVOUEVES TEPITTACELS.

Ava@opd avemOdunTOv gvepyel®Ov

Edv mapotnproete Kamolo avemBOunTn evEpyeLd, EVIUEPMDGTE TOV YIOTPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyvet Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evEpyeLn TOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPAV PUALO 0ONYIDV
ypnons. Mnopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag, Lécw Tov Bvikoy
GULGTILOTOG OVOPOPAS TTOL avarypapeTol oto Tlapdptnua V. Méoom tng avaeopds avemBopuntov
gvepyeldV pmopeite va fondfcete o1 GLALOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV OCPAAELL
TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Hog va pvracoete To PritorPlus

To @dppoxo ovtd TPEMEL VO UAACTETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILEL.

No pun ¥pnoIoTolEiTe 0V TO TO APLOKO UETH TNV NUEPOUNVia ANENG TTOV AVOPEPETOL GTO KOVTI LLETA
v «AHEH». H nuepounvio AnéEng eivor n tedevtaio nuéPa Tov UNVO TOL AVAPEPETOL EKEL

To @apuako avtd dev amattel Waitepeg cvvOnkeg Oeppokpaciog yio v pOAaEN Tov. DvAdccete
GTNV OPYIKT GLOKEVAGIN Y10, VO TPOSTATEVETOL aTd TNV vYpacia. Apaipéote 1o diokio PritorPlus amo

NV KAEGTH KOYEAN HOVO apECmG TPV amd T Ay).

[eprotaciokad, 1 e€mtepikn oTada T KLWEANG dtaympiletar omd TV ecmTEPIKN oTIPAdA PHETUED
TV ONKOV NG KuyWEANG. Aev xpelaletal vo KAVETE KAmola EVEPYELD av o TO GLUPEL.

Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] 0T OIKLOK( amoppippoto. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMOIULOTOlELTE T AvTd T pétpa O
BonBnocovv oty Tpoctacio tov mepiPdAiiovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T egpréyer o PritorPlus

o O1 dpacTikég ovoieg gival  Tedcaptdvn Kot 1 vépoylmpobelalion. Kabe diokio mepiéyet
40 mg teMuocaptavng kot 12,5 mg vopoyrwpoberaliong.
. Ta GAAa cuoTaTiKd gival povodopikn AakToln, 6TEATIKO LoyVIG10, Auoio apafoacitov,

LEYAOL VY, LIKPOKPLOTAAAIKT KuTTOPivN, TOP1oovn K25, kokkivo 0&eidio oidrpov (E172),
V3P0EELdI0 vaTpiov, YAVKOAIKO Guvio votpiov (timov A), copPrtorn (E420).

Ep@dvion tov PritorPlus kol wepieyépeva Tng 6VGKELAGIOS

Ta PritorPlus 40 mg/ 12,5 mg dioxia €ivat KOKKIVOL KOl AOTPO, EXUNKOVS GYNLOTOS LE 600 OTPOCELC
ot oToial Elvar yopoyuévo 1o AoyOTLTO TG ETALPELNG Kat 0 Kmdikog H4.

To PritorPlus dwatifeton oe cuokevacieg blister mov mepiéyovv 14, 28, 30, 56, 90 1 98 diokia, 1
ovokevaoieg blister pog 66ong mov epigyovy 28 X 1 diokia.

Mmopei va, v KokAo@opoOV OAEG 01 GLOKEVAGIEG OTN YDPO CAG.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag IHopackevaotig
Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee
T'eppovia 51368 Leverkusen
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avimpdowmo Tov Katdyov g Adetog Kukhopopioc.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA:  +30210 618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepnOnke Yo TELEVTAIO POpd oTic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY
Aentopepeic mAnpoopieg yio To pappako avtd gival diabéoipeg oto dikTLaKS TOTO ToLV Evpmmaikoh
Opyoviopov ®oppdkev: http://www.ema.europa.eu.
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

PritorPlus 80 mg /12,5 mg doxia
TeAIcapPTAvT)/ VOpoYAmpobelalion

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avtd To EOARO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 eapproko xopnynbnke amokAEloTIKd Yio 60G. AV TPETEL VoL SDCETE TO
@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOpUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPUAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO 60¢. AvTd 1oY0eL Kat Yo Kabe mhavn avemBOunT evéEpyELd OV dEV OVAPEPETAL
670 TapHY PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T etvon to PritorPlus kot mowa v ) yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv tapete 1o PritorPlus

[odg va napete to PritorPlus

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

IMog va pvidooete to PritorPlus

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEC TANPoPopieg

Uk wdE

1. Th givar to PritorPlus ko wowa givar n ypiion 100

To PritorPlus ivat cuvévacuog 600 dpacTIKGOV 0VCIMV, TNG TEMUCAPTAVIC KoL TNG
vdpoyrlmpobelaliong ot éva diokio. Kat ot dvo avtég ovsieg fonbolv atov ELeyyo g vymAng

OPTNPLOKNC GOG TTECTC.

H teMusoptdvn avhkel o€ pio opado poprAK®Y Tov Vol YVOOTA MG OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayysroteveivng 1. H ayyegoteveivn 11 etvon pia ynpikn ovoio mov mopdyeton 6to
OO0 GOG KAl GVOTO TO. AyYEiR GOC 0TOTE M ApTNPLOKh cog wieon avéaveral. H tedpioaptavn
amoKkAgigl avTn TNV emidpaon g ayysotevoivng Il kévovtag ta ayyelo cag va yolapdvovy
KO 1] 0PTNPLOKN GOG TECT] LELDVETAL.

H vépoyrwpobeialion avikel oe pio kKornyopio @apudkmy wov ovopalovtot Ogtaltduwd
dovpnTiKd To omoia TPoKaAOVY avénon g dtobpnong, n oroia 0dNyel o€ peiwomn g
OPTNPLOKNG GOG TTEOTG.

H vymAn aptnplaxn micon, edv ¢ Oepamevbei, umopel va PAGyEL To arplo@opo. ayyeio o€ dtdpopa
opyova Kot 1 omoio Propel vo 00N ynoel KAmoleg popE o€ Kapdlakn TPOooPoAr), Kapdlak 1) VEPPIKT
avemdpKeLn, YKePoAKO 1 TOPA®on. H vynAn aptnplokn mtieon cuvinBwg dev £yl cuumtOpOTO
7TPoTob dnuovpyndovv ot PAGPec. OmoTe, €ival GNUAVTIKN 1) TOKTIKT TOPAKOAOVONGN TNG OPTNPLOKNG
TEGEMG TPOKEUEVOL VO SIUTIGTAOVETAL EAV Elval EVTOG TMV PLUGIOAOYIKAOV Opicv 1 OXL.

To PritorPlus ypnoiwpomorcital og aymyn yio v vymin aptnploky ticon (101o0madng vaéptaon) o€
EVNAIKEC TOV OTTOIMV 1) APTNPLOKN TLEGT) OV EAEYYETOL IKAVOTOINTIKA OTAV 1] TEACAPTAVN
ypnoponoeiton og pLovobepoameio.

2. T péner va yvopilete apwy nwapete To PritorPlus

Mnyv wépere to PritorPlus

- o€ TepInTon oAAepYiOG OTIV TEAMGOPTAVN 1) G OTOLOONTOTE GAAO OTO TOL GVGTUTIKE CVTOV
TOV POPLAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

- o€ mepintwon oAiepyioc oty VOpoyAwpobelalion 1| oe omolOdNTOTE GALO PAPLLOKO TOPAYWYO
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— GOLAPOVOLIONC.

edv €xete mepdioet T0 TPAOTO TPiuNVo NG kumone. (Eivon emiong mpotindtepo va anopevyeTat 1o
PritorPlus otv apyn g komong — deite v mapdypoapo Komon)

€qv €xete coPfapd TPoPANUATO LE TO IO GOG OTWS YOAOSTACN | ATOPPUEN TOV YOANPOPOV
(mpofAnpata pe T pon g XOANG omd To Nmap Kat T XoANddX0 KOoTN) 1 omotadnmote GAAN
cofapni nrotikn voco.

eqv €xete coPfapn veppikn voco N avovpia (Arydtepo amd 100 ml odvpwv Ty nuépa).

€dv o yutpog cag kabopioet 0TL Exete YaunAd enineda Koiiov 1| vynid erinedo acPectiov oto
aipa cog To omoia dev PEATUOVOVTOL LE TV OYOYY).

eqv €xete dwafnTn M datapayuévn veppikn Asrtovpyio kot AapPdvete aymyn pe Eva eapuoko
7OV PEUDVEL TNV OPTNPLOKT] TECT KOl TEPLEYEL OACKIPEVT).

Av KTl 06 T TOPATAVE 10YVEL Y10 EGAC, VO EWOOTOIGETE TO YLOTPO 1| TO PUPUAKOTOLD GG TPV VAL
AdPete to PritorPlus.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvBeite otov yaTpo cag mpwv Tapete To PritorPlus edv mhoyete 1 edv glyate moté eupavicet
Kdmola omd TG aKOAOLOES KATACTAGELS 1] VOGOLG;

XounAn aptnplokn wicon (vrdtacn), Thavov va cupPel edv €xete apudotmbel (exTeTapévn
ATTMOAELD VYPOV TOV COUATOG) 1| EYETE EAMAELYT GAATOG AOY® O10VPNTIKNG Ay®yNS («@apuaio
OV TTPOKAAOVV aVENUEVT TOGOTNTO 0VP®VY), dlatta yaunAr o€ dAata, dSiappola, EUETO, N
alpodmonon.

Neppikn vOG0 1| LETOUOGYEVCT) VEPPOD.

21éveon vepptkn aptnpiag (6TEVHST TV AHoPOpmV ayyelMV Gg Evav 1] Kol 6ToVG dVO
veQPOVC).

Hratwn voooc.

Kapdiakd mpopinua.

Awpnrn.

Ovpikn apbpitida.

YymAd exninedo aAdoctepovNg (KaTakpaTnon HOaTog Kol GANTOG GTO CMN GE GLUVOVAGUO LE
dTapayn TG 1opPOTiag SaPOPOV 1YVOSTOLXEI®MV TOL OiHLATOS)

Zvomnpatikd epunpatddn AvKo (Tov avaeépetal eniong, wg «Abkoo» 1| «SLE») pia vocog mov
TO GVOGOTOUTIKO GUGTN LG TOV COUATOG EXLTIOETAL 6TO 1010 TO GO,

H dpaoctikn ovoia vdpoyrlwpoberolidn propet va mpokarécel pio acvvhtotn avtidpact, Tov
€xel g amotéheosa peiwon g dpaong Kol TOVo o6To HATl. Avtd pmopel va gival GUUTTOHOTO
GLGGMPEVGTC VYPOV GTIV yYELOKT GTIPAdA TOV 0EOUAUOD (ATOKOAANGT XOPLOEBOVG) 1
avENUéEVNC TTieoNC 6TO UATL GOC KoL UTOPEL VO, EUPOVIOTODV UEGH OTIC TPMTEG DPEC 1| MG TIC
TpmTeG efdouadeg mov maipvete PritorPlus. Edv 6e Oegpangvbei, avtd pmopei va odnynoet o
uoviun datapoyn g Opacnc.

Av glyoate eppavicel Kapkivo Tov dEPUATOG 6TO TaPEABOV 1| av EKONANDGCETE U1 OVOUEVOUEVES
depuotikég PAGPeg katd T didpkela g Oepaneiag. H Bepaneia pe vopoyropobderalion, 1dimg
Yl LOKPOYPOVIDL YPTOT G VYNAES BOCELS, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EUPAVIONG
OPIGUEVOVY TOTOV KOPKIVOL TOL SEPUATOC KOl TV YEMMV (U1 LEAAVOUATIKOC KOPKIVOG TOV
dépuatoc). [lpootatedete To déppa oag amd TV ALY KOl THV LIEPLDOON aKTVOPoAl KOTA TN
Mwyn tov PritorPlus.

AmevBuvleite oTov YioTpo cog mpv ndpete to PritorPlus:

€4v Aappdvete, 0mol0dNTOTE OO TU TAPAKAT® PAPUOKE, TTOV YPNoLUomotobvTaL Yia T Oepameia
™G VYNANG ApTNPLOKNG TEOTC:

- évav avaotoréa MEA (yo mapddetypa evarampidn, Aewvompidn, paumpidn ), Woitepa 6
€yete veppikd TpoPAnpato tov oyetiCoviot pe StofrTn.

- OAoKIpEV

O 10tpdc cog umopel va eEAEYEEL TN VEPPIKT| GOG AEITOVPYIQ, TNV CPTNPLOKT GOC TEST KOl TNV
TOGOTNTA TOV NAEKTPOALTAOV (T.)Y. KAAL0) OTO aipla oG o€ TaKTd dtacThuotoe. BAEme eniong
TANPOPOpiec otV Tapdypopo « Mnv ypnoipomorcete to PritorPlusy.

gbv Aappdvete dryo&ivn.
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® &GV TOPOVCIACATE OVATVEVCTIKG 1 TVELLOVIKA TpoPANUaTe (GUUTEPIAAUPAVOUEVNG AEYIOVIG T
VYPOY GTOVG TVEVLOVEG) PETA Ao TPOGANYT LVOpOoYAmpobelaliong oto maperBov. Edv epopavicete
cofopn duomvola 1| SuGKOAMa oIV avamvon petd T Ayn tov PritorPlus, avalnmote dueca
oTpikn Pondeta.

AmevBuvBeite otov Y10Tpd GOg £dv gpeaviceTe KOAokO dAyog, vavtio, EUETO 1) ddppota LETA TN
AMym tov PritorPlus. O yotpdg cog O amo@acicet oyeTkd e v neportépm Oepameio. Mnv
otopatioete vo, maipvete to PritorPlus amd povot cog.

Ba mpémel va avapEPETE 6TO YoTpO 60G edv vopilete 0Tt elote (N umopel va peivete) €ykvog. To
PritorPlus dev cuviotdton oty apyn g Komnong kot o Oa mpémet va AapPdvetar edv £xete mepaoet
TO TPOTO TPIUNVO NG KONOTG, KabDS punopel va mpokariésel coPapn PAAPT 610 Bpépog Gog edv
ypnoonombel e avtd To 6TAd0 (dgite TNV TOPdYpapo Komon).

H ayoyn pe vdpoyrompobeialion umopei va TpoKareécel dlatapayr] TV NAEKTPOAVTMY TOV GMUUTOC,
TomiKd cCopTTOUATO STAPOYNS TOV VYP®V 1| NAEKTPOALTAOV TEepLapPdvouy Enpootopia,
eEacBévnon, AMBapyo, vTvnAia, vevpikoTnTa, PVTKO TOVO 1] KPAUTES, vauTia (TdoT TPog EUETO),
£UETO, KOTMON TOV VOV, Kot TafoAoYIKa Ypryopo kapdiakd puiud (Yypnyopdtepo amd 100 maipode
avd Aentod). Edv eppavicete Katt and avtd Bo mpémel va 10 avapEPETE GTOV Y1OTPO GOG.

B0 TpENEL EMIONC VO AVOQEPETE GTO YLOTPO GG , EAV TaPUTNPNGETE ALENUEV gvatcOnaia Tov
OEPLLOITOC GTOV MAL0 UE GUUATMUOATA NALOKOV EYKOOUATOS (OTmG puOpdtnTa, KVvnopog, oidnua,
oAOKTOVa) 1 omoio cupPaivel TaydTEPa 0md TO VYN BIGUEVO.

e mepinton yepovpyeiov 1 avalonTikdy, Oa Tpénel va avapépete 6To YoTpd oag 0Tt Aapupdvete
PritorPlus.

To PritorPlus umopei va givat AMy0tepo amoTeAEGUOTIKO GTN UEIMGT] TNG OPTNPLOKNG TTEONS GE
povpovg acbeveis.

o ko £éenpor
H ypnomn tov PritorPlus 6€ maio1d kot epnfovg Emg v niikio tov 18 etdv dev cuvicTdTol.

Alro gappoxa ko PritorPlus

Evnuepmote tov yiatpd 1| ToV opUaKonold cag edv maipvete, £xete mpdSPATA TAPEL 1] LITOPEL VoL

napete dAla edppaka. O yotpog cog pmopel va ypetaotel va aALAEEL T 00T VTGOV TV GAA®V

QOPUIKEVTIKAV AYOYDV 1| VoL AAPeL GALEG TPOPLAGEELS. Xe PEPIKEG TEPMTMCELG UTOPEL VO YPELOCTEL

VO GTOUOTNGETE VO AOUPAVETE KOTO0, PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO. AVTO 0popd KLPIMS TO POPUUKEVTIKE,

TPOTOVTA TOV AVOPEPOVTOL GTOV TAPOKATD KOTALOYO Kot Aappdvovioal towtdypove. pe to PritorPlus:

- DoppokeLTIKE TPOIOVTU TOL YPTCULOTOLOVVTOL Y10, TV Ay®YN KATOL®Y HOPP®V KATAOAyMC
Ko wepEyovv Albo.

- DoppokevTikd Tpoidvta Tov cuoyeTilovtal pe Younio kAo oto aipo (vrokaAlopio) OTwc
GALo dtovpnTikd (‘QAPLOKO TTOV TPOKAAODY aENUEVT] TOGOTNTO OVP®V®), N7l KabapTikd, (7T.y.
KOOTOPEANL0), KOPTIKOGTEPOELT (7.} mtpedvilovn), ACTH (pia opudvn), apeotepikivn (éva
AVTIUNKVTICIOKO PApLOKO), KapPevoEolovr (pnoHonotEiTal Yio TNV oYY EAKOV ToV
GTOUATOG), VOTPLOVYOG TEVIKIAAIVI G (avTifloTikd) Kot GoAKLALKO 0ED Kot Tapdymya.

- Iwd100y0 oKlaYpAPIKO TPOIOV TOV YPTCLOTOIEITAL GTO TAAICLO LG OTEIKOVIOTIKNG EEETAONC.

- Ddppoka Tov puropel vo anENcouvy Ta eNinedo KOAIOL TOV AiloTog OTMS KAALOGUVTPNTIKA
SLOLPNTIKA, VTOKATAGTOTO KOALOV, VTOKATAGTOTO CAGTOV TOL TEPLEYOVV KAALD, OLVOGTOAEIG
TOV HETATPETTIKOV eViDUOL NG ayyelotevoivng (ACE), kukloomopivn (0vOGOKATAGTAATIKO
QAPUOKO) KO GALO POPLOKEVTIKA TPOIOVTO OTMG 1 VATPLOVYOG NTOPivn (AVTITNKTIKO)..

- Ddappoka Tov ennpedalovtol omd dALAYEG TOV ETITESOL KOAIOL GTO Qo OTOC KOPSIOAOYIKA
oappoka (m.y. dryo&ivn) M edppoka yio tov EAeyyo Tov Kapdlokol cag puopov (m.y. Kvidivn,
dtsomupapion, amdapdvn, GOTOAOAN), PAPLLOKO TOV YPTCLLOTOLOVVTOL Y10 VOT|TIKES
dwtapayéc (m.y. Betopdalivn, yYroporpoualivn, Aefopenpopalivn) Kot Ao QAapHOKO OT®S
opLopEVH avTIBLoTIKG (TT.Y. omopPAoEacivn, TevTapdiv) 1 oploHEVE eAapUaKa Yo TN Bepameio
OAAEPYIKAOV AVTIOPAGE®V (T.Y. TEPPEVOOIVN).
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- Dappoka yio tn Oepaneio Tov SaprnTn ((VGOoLAIVEG 1] 0lTd TOL GTOUATOG TOPAYOVTEG OTMG
HETQOPUIVN).

- XoleoTupopivr Kot KOAEGTUTOAT|, PAPLOKA YI0. T MEIMON TV EMTESDV MOV GTO Gipld.

- Dappoka yro TNV avénon g apTnplkng Tieons, 6T vopadpevorivn.

- Dappoka yio, T YOAAPOoT TOV LGV, 0T Tovfokovpapivn.

- Souminpopota acfectiov 1/Kot copmAnpodpota Prrapivng D.

- Avtiyohvepykd dpuaio (papuoie Tov ¥pnotorotobvtol yio T Oepaneio pog oelpdg
SlTapay®V OTMG KPAUTES YOOTPEVIEPIKOD, GTAGUOG 0VPOdOYOL KOGTNG, dobua, VOGS amd
UETAKIVIOELS, HViKol omacol, vocog tov TTaprkiveov kot mg fondntikd yio v avaistnecio)
OT®G aTpoTivn Ko Pureptdévn.

- Apovtadivn (edpuoxo mov ypnotponotgitol yio t Bgpomeio tng vosov tov [apkivoov kot
eniong ypnowomoteitan yio ) Oepameia 1) TNV TPOANY™N OPIGHEVAOY VOGOV TTOL TPOKOAOVVTOL
amto 100¢).

- Alho @appOKO TOL ¥PNCLOTOOVVTAL Y10, TN Oepameia TG VYNANG APTNPLOKNG THECTG,
KOPTIKOGTEPOELDT, OVOAYNTIKA (OTTC TO LUT) OTEPOELDT AVTIPAEYUOVDOT papuake [MEZAD]),
oapuaka yio T Bepomeio Tov Kapkivov, Tnv ovpikn apbpitida 1 apbpitida.

- Edv maipvete évav avactoléa MEA 1 olokipévn (BAéne emiong mAnpogopieg oty mapdypopo
«Mnv ypnopomomoete to PritorPlus» xon «Ilpogidonomoeig kot mpo@uAdEELs»).

- Avyo&ivn.

To PritorPlus pmopei va avénoet v avimeptacikn Spdorn GAAOV QUPUAK®OV , 1| QUPUIK®V UE
dvvatotnta peimong g apTnplokng mieong (T.y. Pakiopaivn, apupostivn).

Emum\éov, n younAn aptnplokn wieon umopei va emdevmbel amd tn yp1ion aAKooA, fapPitovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKATAOMATIKOV. AVTO UITopEl Vo T TapatnpnoeTte o¢ LaAn 6tav onkoveste opbiot.
®a mpénet vo cupfovAevteite To YTpd coG GV TPEMEL va puBuicete T 00T TOV AAAOV PAPLAKOL
evo AopPaverte to PritorPlus.

H dpdon tov PritorPlus umopei va peimBet av Aapfavete MEAD (un 6tepogldn aVTIPAEYLOVMOT
oapuoka .y aonipivn 1 ovmpoaivn).

To PritorPlus pe Tpo@1 Kot 01vomveELROTMOO

Mmnopeite va maipvete to PritorPlus pe 1 xopig tpoon.

Amo@lyeTe TNV KATUVAAWDGT) OVOTVELUATMOMV HEYPL Vo, amevBuvieite tov yiotpod cac. Ta
OLVOTLVEDIOTMON UTOPEL VO TPOKAAEGOVY TEPAULTEP® LEIDOT) GTNV 0PTNPLOKT GOG TiEoT /KoL Vol
avénoovy tov kivovvo va aicBavieite {dAn N advvopio.

Kinon kot Oniaopog

Konon

®a TpENEL VO, EVIUEPDGETE TOV YTpd oag eV vopilete 0T giote (1) umopel vo peivete) £yKvoc.
Koavovikd, o yiatpog cag Oa cag cupfoviéyet va otapathoete va Aapupdvete to PritorPlus
7PoToV UeiveTe £ykvog N LOMC pnabete 0L Kvogopeite kat Oa cag cupfoviedoetl va Adfete GALo
oappaxo ovti tov PritorPlus. To PritorPlus 6e cuvietdton katd tn Sidpkeia tng Komong kot o€ Oa
TPETEL VO, AUPAVETAL PLETA TO TPMTO TPIUNVO NG KONong, kabmg pumopel vo tpokaréssl coPapn
BAGPN oto Bpéog cag eav ypnotpomombel petd to TPOTO TPiUNVO TG KOT|IONG.

ONnAacpog
Evnuepaote tov yrotpd oag edv Onialete | mpokertan va, Eekivnoete to Onhacpod. To PritorPlus

deovvioTtdrtol o€ UNTéPEG o1 omoieg ONAGLovV kal 0 Y1oTpog oG Umopel vo EMAEEEL EVOALOKTIKN
Oepaneia yia eodg edv embopeite va Onidoere.

Oonynon kot EPGROS PNy avnpdTmv

Mepikd dtopa areBdavovtal (aAn, Arobupio 1 ceBdvovTal Gov vo TEPICTPEPOVTAL T TAVTO YOP®
TOLG KOTA T d1dpketa Bepameiog

pe PritorPlus. Av mapovcidcete omotadnmote and aVTEG TIG EMOPACELS, NV 00MYNGETE N YEPLOTEITE

IOV LLOTOL.
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To PritorPlus nepiéyst vatpro
To @dppaxo avtd mepiéyel Arydtepo and 1 mmol varpiov (23 mg) ava diokio, ivarl avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

To PritorPlus nepiéyel oaxyapo mov fpickeron oto yaro (Aaxtoln)
Av 0 yuTpdg cag, oog eVUEPOTE OTL £xeTe dSuoaveSin GE OPIGUEVA GAKYOPM, EMKOIVMOVIOTE LLE TOV
YTpd oG TPV TAPETE OLTO TO PAPLOKO.

To PritorPlus wepiéyer sopprroin

Av10 10 Qappaxo mepEyel 338 mg copPrtoing oe ke diokio. H copPirtdoin eivar tnyn gpovktoling.
Av 0 yuoTpog Gag, oag EYEL TEL 0TL £xeTe duoaveSio G€ OPIGUEVE GAKYOPA, ) EYETE OLOYVOOTEL e
KAnpovopukn dvcaveéio otnv epovktoln (HFI), pia ondvia yevetikr| dtatapayn, otnv onoia To ATopo
dgv Umopel va SIOTAGEL TV PPOVKTOLT], ETIKOVOVIGTE UE TOV YIOTPO GOg TPV TApeTe N AdPete avtd
TO PAPLOKO.

3. Iog va wapete To PritorPlus

[Tévtote va TaipveTE TO PAPHOKO CVTO AVCTNPE COUPMOVA LE TIG 0dNYieg TOV YroTpov cag. Edv €xete
apPPOAEC, POTAGTE TOV YIATPO 1 TOV (POPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn d6on eivar éva diokio, pia eopd v nuépa. Ipoorabnote va Aapupdvete 1o diokio
v 010 dpa kabnuepvadg. Mropeite vo mtaipvete To PritorPlus pe 1 yopic eoynto. Ta diokia Oa
TPETEL VO, KATOTTIVOVTOL OAGKANpoL pali pe vepd N GALO pun-aAkoolovyo motd. Eival onpovtikd vo
Aappdvete o PritorPlus kdfe nuépa péypt o yotpog Gog vo GLGTHGEL KAUTL S10POPETIKO.

Edv to Nmop cog o Aettovpyel cmotd 1 cuving 66om o Oa Tpémel va vaepPaivet ta 40 mg
TEAULGOPTOAVIG U0 POPE TNV NUEPQL.

Eév mapete peyorvtepn 66on PritorPlus amé tTnv kavovikn

Av toyaio AMaPete peyaro apOpd doki®v UTOPEl Vo EUPAVICETE GLUTTMUAT OTTMG YOUNAT Tigom
aipatog kot tayvkapdic. ‘Exovv emiong avagepbei Bpadvkapdia, (AN, EPETOG Kl HELWUEVT VEPPIKNY
Aertovpyia, TepropPavopévng veppikng avendpkelas. Ady® Tov cueTaTIKOD VOPOYAWPOoBelion,
ONUOVTIKA YoUMAN TTiEGT QUIOTOG Ko YaunAG enimeda KaAiov pmopel emiong va couPfodv, Tov umopsei
Vo 001 YIo0VY GE VauTio, LITVNALL Kol LOTKEG KPAUTEG 1)/K0L akavOVIGTO KOpolakd puOud
GUGYETILOUEVO LE TAVTOYPOVT] YPTOT POPUAK®OV OTMG 1) SUKTUAITION 1) CUYKEKPIUEVES OVTLOPPLOpLKEG
ayaoyéc. Emucotvaviote auéowg e Tov Y1oTpd Gog, TOV QUPLOKOTOL0 GOG 1 LLE TO TUNUO ETEYOVTOV
TEPIOTUTIKDOV TOL TANGLEGTEPOL VOGOKOUEIOV.

Eav Eeydoete vo wapete 1o PritorPlus

Av Egydoete va mapete pia 066, unv avnovynoete. [lapte t 66om auéomg uoAg to Buundeite ko
KOTOTV GLVEYIGTE OTMG TPONYOLUEVMG. AV gV TTAPETE TO d10KI0 KATO10 NUEPA, TAPTE TNV KOVOVIKY
doon v enouevn nuépa. Mnyv mépete S1TAN SO Yo VO AVATANPOCETE TN 000N 7oL EgYdcaTte.
Edv éxete meplocotEpEG EPOTIOELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg dha Ta eAapuoKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL avETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AVOPOTOLG,.

Kamoeg avemBOunteg evépyeleg pmopet va givar cofapés ko v, yperdlovror Guecn 1o Tpkn)
TapaKoroVONOoN:

®a pénet va emokePOeite TOV YLOTPO GG AUEGHOC EAV ELPAVICETE KATOL0 OO T TOPUKAT®
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GUUTTOLLOTOL:

IAyn® (cuyva amoKoAOOUEVT] «ONANTNPIOGT] HOTOC»), vl pio GoPapr| LOAVLVGT IE PAEYHOVAOI
AmAVINGT G€ OAO TO COUW), TOYXELD SIOYKWOOT) TOV dEPUATOG KOl TV PAEVVOYOV®V (aryystooidnua
oopmepthapovopévng g potpaiog EKPacng), oXNUATIGLOG GAVKTAVAVY Kol EEPAOVIICLA TG
avaTEPNS 6TOPAdSG TOV OEPUATOG (TOEIKT| EMOEPUKT VEKPOALGT)). AVTEG Ol avemBOUNTES EVEPYELEG
glvar omdvieg (umopel va emnpedoovy £m¢ 1 atovg 1.000 avBpdmovg) N ToAD ordvieg (To&ikn
eMOEPIKT VEKpOAVGN' umopel va ennpedoovy £o¢ 1 otovg 10.000 avBpdmovg) adlrd eivor eEonpetid
coPapéc kat o1 acBeveig Oa mpémet va StakdyoLvv TN ANy TOL PaPLAKOL KoL va ETeKEPBOVY TOoV
YTpd TOVG apEcS. EGv autég ol emdpacelg dev aVTILETOMIOTOVY, UTopel va £xovv potpaio EkPaor.
‘Eyel mapatnpnOei avénpévn cuyvotnta epeaviong ocnymg Ue TEAUIGAPTAVT] LOVO, GTOCO OEV UTOPEL
va amokAelsOet yia to PritorPlus.

IMBavég avemBOuNTES EvEPYELEg TOV PritorPlus:

Yoyvég avemBounTeg evépyeres (umopel va emnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpamovg)
7.

Oy ovyvég avemBopnTeg evépyeleg (umopel va ennpedcovy £mg 1 atovg 100 avlpadmovg)
Mewopévo eninedo Kahiov aipartog, dyyxog, AMmwobuuio (cuykonn), aicOnua eayovpag, aicOnua akidov
ka1 Berovav (mapaictncia), aicOnua teptotpoeng (iAtyyoq), Yp1yopog Kapdtakog puiuog
(toyuxapdia), Srotapayés Kapdakoh pulpol, YaUnNAn apTnplak Teon, amdTOUN TTAOCT) APTNPLUKNS
mieong katd Vv €yepon, Aaydviacua (dvemvola), ENPocTopia, LETEMPIoUOS, 0OGPLOAYIN, HVTKOC
OTOGHOG, MVTKOC TOVOG, GTLTIKT SLGAELTOVPYi (AVIKOVOTNTO VO OTOKTHGEL 1) VO Sl T PNoEL 6THGN),
Bmpokiog TOVog, avénpéva emineda ovpikoy 0EEMG GTO aipLa.

Yravieg avemBounteg evépyereg (umopei va emnpedsovy £mg 1 otovg 1.000 avlpamovg)
dLeyuovn Tov Tvevpova, (Bpoyyitida), Kovayyn, PAEYUOVMOT 1YUOpELd , auéENUEVO EMITESO OVPIKOV
o&éog, yaun\o eninedo varpiov, aicOnpa OAIYNG (katdBiwym), Suokolrio enéAgvong vivou (abvia),
dwtapayn vvov, dratapayuévn dpact, Odupog opdoemc, SuGKOAIN AVAUTVONG, KOIALIKOG TOVOC,
dVoKOIMOTNTO, LETEMPIGUOC (duoTeyia), aicOnua acbeveiog (EUETOC), PAEYIOVH TOV GTOUAYOV
(yaotpitida), un puoIOA0YIKN NTOTIKY Agttovpyia (Tepiocdtepo mbavh oe ldnmves aobeveig),
epuBpdTa déppaTOC (pbbnu), CAAEPYIKEG VTIOPACELS OTIMG KVNGLOG 1 e&vOnpa, avénpévn
e@idpwon, e€avinua (kvidmon), Tévog apbpdcewnv (apHpaiyia) kot TOVOC 6T dKpa (TOVOG TV
TOOLDV), PUIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT N EMOEIVOGT] GLOTNUATIKOD £pVONUATOdOVE AVKOL (o
acBéveln Kot TNV 0Toio TO AVOCOTOUTIKO GUGTNIO TOL COUATOS EMLTIOETAL TO GO KoL TPOKAAEl
wovo oty apBpwon, depuotikd eEavOnuata Kot TupeTd), Ypunmong actévela, movoc, avénuévo
enineda kpeaTvivng, Nratik®v eviU®@V 1 KPEATIVOPOGPOKIVAGTC GTO QL0

AvemBOunteg evépyeleg mov Exovv avapepbei e Kabe Eva omd To LEUOVMUEVO GLGTOUTIKG UITOPET VO
amote oV TlaviG avembounteg evépyeteg tov PritorPlus, av kot dgv &xovv mapatnpnOei oe KAviKég
UEAETEG e AVTO TO TPOTOV.

TeMnooptavn
Xe aoBeveig mov Aapfdvovy pHovo tehpcaptdvn ot akdiovdeg emimpdobetec avembounteg evépyeteg

€yovv avapepbet:

Oy ovyvég avemBOuNTES evépyereg (umopel va exnpeacovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovc)
Aolpmén Tov avMOTEPOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHKOTOG (T.Y. KUVAYYN, PAEYUOVOIES KOATOL, KOO
KPLOAOYNQ), OVPOAOIUMEELS, AoTU®EN TG 0VPOSOYOV KDGTNG, AVETAPKELL EPVOPOKVTTEP®V
(avarpia), vymAa eminedo Kariov, younAdg kapdlokdc puuog (Bpadvkapdia), Prixac, veepikn
dvodettovpyio cvpmepriapfovouévng ofelag vepPIKNg OVETAPKELNG, AOVVAIA.

Yravieg avemBounteg evépyeieg (umopei va exnpedsovy £mg 1 otovg 1.000 avlpamovg)
XoapunAdg apBpdc aponetariov (Opouforevia), adENCT CLYKEKPIUEVOVY AEVKOKVTTAP®OV
(noowoeiria), coPapn adiepyikn avtidpaon (7). VIEPELAITONTI, OVAPLACKTIKY OVTIOpaCT)),
YOUNAG emineda cokydpov oto aipo (e dtapntikods acbeveic), vmvniia, dtatapayéc GTOUAYOL,
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éxCepa (Lo dtatapoyn Tov OEPUATOC), POPUAKEVTIKO eEAVON L, TOEIKS EAvON U OépLLoTog, AAhyog
TEVOVIOV (CUUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LE TEVOVTITION), LELMUEVT] opoc@atlpivn (Lo TpmTEIVY TOV
aipotog).

oAV omavieg avemOounTeg evépyeleg (umopel va ennpedocovy £mg 1 atovg 10.000 avlpdmTovg)
IIpoodevtikn dnpovpyio OLANG TOL TVELHOVIKOD 16TOV (S1ApEST TVELHOVOTADELDL)**

Mn yvo6T1S oVvVOTNTOS
Evtepcod ayyerooidnpua: £yt avopepOei oidnpo Tov EVIEPOL e CLUTTOUATA OTMS KOIALOKO GAYOG,
vavTtio, EUETOG KOl S1EPPOLL. LETA TN YPTIOT TUPOUOI®Y TPOTOVIMV.

* To copPdv pumopet va cuvéPn toyaio 1 Ba propovce va oyetileTon e Eva TPog T0 TAPOV AYVOGTO
UNYOVIGHO.

**"Exovv avapepOel TepTOGEIC TPOOSEVLTIKNE dNULOVPYING OVANG TOL TVEVUOVIKOD 1GTOV KATH TN
MM teEMeaptdvne. Qotdc0o, dev gival Yvmoto 4V artio fTay 1 TEAGOPTAV.

YopoyrmpoBearalion
e aobeveig mov Aapfavouvy puovo vdpoyrlmpobelalion ot akdiovbeg emmpdobeteg avemBounTEG
evépyeleg xovv avapepbet:

IIoA0 ovyvéc avemBounteg evépyseies (umopel va eanpedoovy neprecdtTepovg amd 1 6Tovg
10 avBpdmovg)
Avénuéva eninedo Mmidiov oto aipo.

Yoyvéc avem@ounteg evépyereg (umopel va exnpedsovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg)
AtoOnpo acBeveiog (vavtia), yopnAo eninedo poyvnoiov oto aipa, petouévn 6peén.

Oy ovyvég avemBuunTeS evépyereg (umopel va exnpedcovy £m¢ 1 otovg 100 avlpdmovc)
O&ela veppikn| avendpiela.

Yravieg avemBounteg evépyeieg (umopei va exnpedosovy £mg 1 otovg 1.000 avlpamovg)
Xopuniog apfpog arponetarmv (Bpopporevia), To omoio avédvel Tov kivouvo aipoppayiog M
EKYVUOCE®V (UIKPE LoP-KOKKIVO oNpadio 6To SEPUO 1] GAAO 10TO TOV TPOKAAOVVTOL OO
alpoppayia), vynAd eninedo acPfeotiov oto aipa, VYNASG eninedo YALKOING G6TO aipa, KeQaAaAyia,
KOIALOKT SVGEOPIa, KITPIVIGUO TOV OEPUATOC T} TV 0POOAU®Y (IKTEPOG), TEPIGGELN YOAMKDY OVGLDV
070 aipa (Yoldotaon), avtidpacn otogvactnciag, un ereyyopeva erinedo yAvkdlng oto aijo o
acOeveic pe d1Gyvmon cakyapmdovg dtafntm, cdkyapa ota ovpa (YAvkolovpia).

IIoAd omavieg avemBounTeg evépyeleg (umopel va ennpeacovy £mg 1 atovg 10.000 avOpdmTovg)
Mn @ucloloyikn d166macT] TV EpLOPOV AHocEUIPi®mY (AOAVTIKY ovalpic), advvapio Tov HLEAOD
TOV 00TMOV VO AEITOVPYNCEL GMOTA, LEIMON T®V AELKAV apocatpioy (Aevkomevia,
AKOKKIOKVTTOPULIR), coPapéc aALEPYIKES avVTIOPAGELS (). VIEpELOIoOnaia), avénuévo pH Adym
YOUNA0D emmédoL YAwpiov oto aipa (drotapayn TG 0£e0BUCIKNG 1IGOPPOTING, VITOYAMPOLLUIKY|
aAKGAmon), ofgia ovamvevoTikn dvoyépeta (To onpeio Tepthapupdvovy copfapn dvemvola, TVPETO,
advVOia Kol GOYYVOT)), PAEYUOVT] TOL TAYKPEATOS, GUVOPOLUO TPOGOUOLAloV e ADKO (ol KOTAGTOo
OV ppeiton pio 0oB€veLo OVOUATL GUCTNUOTIKOG EpLVONUATOING AVKOG KaTd TNV 0moia To
OVOGOTONTIKO GUGTNLO, TOV CAOUATOG EMITIOETAL TO GMUA), PAEYLOVH QHOPOPOV AyYEI®V (VEKPOTIKN
ayyeuTidn).

Mn yvootég (] svyvoTTa d8v pmopei va ektiun 0l pe paon ta srebéopa ogdopéva)

PAEYLOVT] TOV GLEAOYOVOL 010€Va., KOPKIVOC TOV OEPLOTOC KOl TMV XEWAMDV (L1 LEAOVOUOTIKOG
KOPKivog TOV OEPLOTOC), AVETAPKELD KUTTAP®Y TOL ailaToc (amAacTikn avapia), peimon g épacng
Kol TOVOG 610 Patt (mbava onpeio cLGCMOPEVOTG VYPOD GTN AYYEWKT GTIPASA TOL 0POUALOD
(amokdAANON YOP10Ed0VE) 1 0EE0G YAULKMOUOTOG KAEIGTNE YOVING), O10TaPaYEC TOV SEPLOTOG OTWG
PAEYLOVT] TOV OYYEL®V TOL OHLOTOC 6TO OEPLA, AVENUEVT Evauctnoia 6To NALIKO PG, eEavOnua,
£pLOPOTNTA TOL SEPUATOC, PAVKTOLVES TV XEIM®DV, TOV 0QOUAUDY 1] TOV GTOHATOG, EEPAOVIICLO TOV
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dépuaroc, Topetdc (mbavd onueia Tolduopeov epvbnuatoc), advvapic, veppiky dvciettovpyia.

Xound eminedo vatpiov CLVOSEVOUEVE OO CLUTTMOUOTO TOL GYETILOVTUL LE TOV EYKEPAAO 1) TO
vevpa (Téon TPog EUETO, TPOOJEVLTIKOG ATOTPOGOVATOATUOG, EAAELYT) EVOLUPEPOVTOG 1) EVEPYELNG)
eneaviovtol 6e LEUOVOUEVES TEPITTACELS.

Ava@opd avemOOunTOV EvepyELOV

Edv mapotnpricete Kamoa avemBOpunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO GUGC.
Av10 1oyvet Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TOPOV PUALO OONYIDV
ypnone. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag, Lécw Tov Bvikoy
GLGTIIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypapeTol oto Tlapdptnua V. Mécom tng avapopds averdountov
gvepyelmdv pmopeite va fondfcete 6T GLALOYT TEPIGCOTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV OCPAAELL.
TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Iog va puraccete To PritorPlus

To @dppaxo ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILEL.
No pun ¥pnoILOTOLEiTE 0VTO TO QAPLOKO UETE TNV NUEpOUNVio, ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL LETA
mv «AHEH». H nuepounvio AnéEng givor n tedevtaio nuéPa Tov PNvel TOL AVAPEPETOL EKEL

To @dppaxo avtd dev amattel Waitepeg cvvOnKes Beppokpaciog yio Tnv AL Tov. DvAdcceTe
OTNV OPYIKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETOL atd TNV VYpacia. Apaipéote 10 diokio PritorPlus amo

NV KAEGTH KOYEAN POVO aUECmS TPV amd Tr AMy).

[eprotacioka, 1 e€mtepikn oTada TS KLWEANG dtaympiletar amd TV ecmTEPIKN oTIPAdA PHETAED
TV INKOV TG KOYEANC. Aev ypelaletal vo KAVETE Kamola evEPYELD, av ovTO GLUPEL.

Mnyv mtetdite QAPUAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] 0T OKLOK( amoppippoto. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMCIULOTOLELTE Tl AvTtd T pétpa O
BonBnoovv oty tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KOL AOLTTEG TANPOPOPIEg

T egpréyer o PritorPlus

o O1 dpaotikég ovoieg efvan 1 tehpoaptdavn Kot 1 vopoyrmpobeialion. Kdabe diokio mepiéyet
80 mg teluicaptavnc kot 12,5 mg vopoyrwpobeialiong.
. Ta GAAa cuoTaTikd gival povodopikr Aaktoln, GTEATIKO Hoyviolo, duvlo apafoacitov,

LEYAOV VY, LIKPOKPLOTAAAIKT KuTTOPivY, TOP1dovn K25, kokkivo o&eidio aidnpov (E172),
V3Po&eidio vatpiov, YAvKoAKO apvio vatpiov (tomov A), copPitoin (E420).

Ep@dvion tov PritorPlus kol wepieyépeva Tng 6V6KELAGIOS

Ta PritorPlus 80 mg/ 12,5 mg dioxia ivat KOKKIVO KOl AOTPO, EXUNKOVS GYLATOG LE SD0 OTPMGELG
ot oToia Elvar yopoyuévo 1o AoyOTLTO TG ETALPELNG Kot 0 Kmdikog HE.

To PritorPlus dwatibeton oe cuokevacieg blister mov mepiéyovv 14, 28, 30, 56, 90 1 98 diokia, 1
ovokevaoieg blister pog 66ong mov mepiEyovy 28 X 1 diokia.

Mmopei va, v KokAo@opodv OAEG 01 GLOKEVAGIEG OTN YDPO CUG.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag Hopackevactiig

Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee

T'epuavia 51368 Leverkusen
eppavio
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avimpdowmo Tov Katdyov g Adetog Kukhopopioc.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA:  +30210 618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepnOnke Yo TELEVTAIO POpd oTic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY
Aentopepeic mAnpoopieg yio To pappako avtd gival diabéoipeg oto dikTLaKS TOTO ToLV Evpmmaikoh
Opyoviopov ®oppdkev: http://www.ema.europa.eu.
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

PritorPlus 80 mg /25 mg d1okia
TeAIcapPTAvT)/ VOpoYAmpobelalion

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avtd To EOARO 0dN YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépom amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 10 approako xopnynnke amokAEloTIKA Yio 60G. AgV TPETEL VO SDGETE TO
@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOpUnTn eVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPUAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0¢C. AVTO 1oy0eL Kat Yo Kabe mhavn avemBOunT evEpyELa OV deV OVAPEPETAL
670 TapHY PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T etvon to PritorPlus kot mowa v ) yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv tapete 1o PritorPlus

[odg va napete o PritorPlus

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidcoete to PritorPlus

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEC TANPoPopieg

Uk wdE

1. Th givar to PritorPlus kou mwowa givan n ypion tov

To PritorPlus ivat cuvévacprog d00 dpPACGTIKMOV OLCIMYV, TNG TEAUGOPTAVNG KOl TNG
vdpoyrlmpobelaliong ot éva diokio. Kat ot dvo avtég ovsieg fonbolv atov ELeyyo g vymAng

apTNPLOKNG TTiEONG,

- H teducoptdyvn avikel o€ pio opado poprAK®Y Tov Eival YVOOTA O OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayysroteveivng II. H ayyegioteveivn 11 etvan pia ynpikn ovoio mov mopdyeton 6to
OO0 GOG KAl GVOTA TO. ayYElo GOC 0TOTE M apTNPLoky cag wieon avédvetar. H teApicaptavn
amoKAgigl avTn TNV emidpaon g ayysotevoivng Il kévovtag ta ayyelo cag va yolapdvovy
KO 1] 0PTNPLOKN GOG TECT] LELDVETAL.

- H vépoyrmpobeialion avikel oe pio kotnyopia eapudkmv wov ovopdaloviot Ogtalidud
dovpNTIKA TO 0TToia TPOKAAOVV avénon g d10vpMoNg, 1 onoia 0dNyel o€ peimon g
OPTNPLOKNC GOG TEOTG.

H vymAn aptnpraxn migon, edv de Bepamevbet, umopel va PAdyeL Ta apoedpa ayyeio g didpopa
opyova Kot 1 omoio Propel vo 0dnynoel KAmoleg popE o€ Kapdlakn TPooPoin), Kapdlak 1) VEPPIKN
avemdpkelo, eyKe@oiko 1 TopAmaon. H vynAn aptnplokn migon cuvifwg dev éxel cuumtduato,
TPoToL dnuovpynBovv ot PAGPec. OmdTe, gival ONUAVTIKN 1] TOKTIKT TOPAKOAOVHNGT TNG APTNPLOKNG
TEGEMG TPOKEUEVOL VO SWTMIGTAOVETAL EGV VAL EVIOC TOV PLUGIOAOYIKAOV OpimV.

To PritorPlus ypnopomoteitor wg oywyn yio v vynin aptnpilokn wieon (10t1omadng vaéptoom) o€
EVNAIKEG TOV OTTOIMV 1) APTNPLOKT Tieon dev eEAEYyeTa tkavomontika pe PritorPlus 80/12,5 mg 1 og
acOeveic Tov mov éxovv Tponyovuévmg otabepomoindel o TeEAUIGAPTAVT Kol VIpOYAmpradelalion mov
didovtat xwploTd.
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2.

Tvpéner va yvopilete npv mwapete to PritorPlus

Mnyv napete to PritorPlus

o€ MEPIMT®ON aALEPYiOG OTNV TEAMUOAPTAVT 1] GE OTOI0ONTOTE AAAO OO TO, GVOTUTIKG VTOV
TOL PAPLAKOV (avaPépovTal oTnV Tapdypago 6).

o€ mepintwon aAlepyiog otnv vOpoyrmpobelalion 1 oe omolodNmoTE AAAO PAPLAKO TAPEY®mYO
— COVAQOVAUIONG.

edv €xete mepdioet T0 TPMOTO TPiuNVo NG kumone. (Eivar emiong mpotindtepo va amopehyetol To
PritorPlus otmv apyn g Kimong — deite v mapdypopo Komon)

€qv €xete coPfapd TPoPANUATO LE TO IO GOG OTWS YOAOSTACN | ATOPPUEN TV YOANPOPOV
(mpofAnuata pe T pomn g YOANG 0md To NP Kot T Y0ANdOX0 KOGTN) 1 0To10dNToTE GAAN
cofapn nrotikn voco.

gqv €xete coPfapn veppikn voco N avovpia (Arydtepo amd 100 ml odvpwv v nuépa).

€4v o ytpog cag kabopioet 0TL Exete YauUnAd enimedo KoAiov | vyNAd enineda acPectiov oto
aipo cog To omoia Oev PEATUOVOVTOL LE TV OY®OYT).

edv €xete dwafrtn N datapoypévn veepikn Aettovpyio kot Aappdvete aymyn pe Eva eapuoko
OV PEUDVEL TNV OPTNPLOKT TECT KOl TEPLEYEL OACKIPEVT).

Av K4t amd 1o TOPATAVE 10YVEL Y10l EGAC, VAL EWOOTOGETE TO YLOTPO 1] TO PUPUAKOTOLO GG TPV VAL
AdPete to PritorPlus.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEELS
AmevBuvBeite otov yaTpo cag mpwv Tapete To PritorPlus edv mhoyete 1 edv glyate moté eupavicet
Koo oo TIC 0KOAOLOES KATAOTAGELG 1] VOGOLG:

XounAn aptnptlokn wieon (vrdtaon), mhavov va cupPel edv £xete apudotmbel (exTeTapévn
ATTOAELN VYPAOV TOL COUATOG) 1| EYETE EAAEIYN GAOTOG AOY® S10VPNTIKNG ay®mYNS (‘papuroKa
7OV TTPOKOAAOVY aENUEVT TOGOTNTA 0OVP®V©), dlata YopUNnAr 6€ dAata, dlappola, EUETO, N
alpodmonon.

Neppikn vOG0 1| LETOUOGYEVCT) VEQPPOU.

21éveon veepikn aptnpiag (6TEVOGT TV aUoPOpOV ayYEIOV GE Evav 1 KOl GTOVG dVO
vEPPOVC).

Hrotum vooog.

Kapdiakd mpopinua.

Awpnrn.

Ovpw apBpitido.

YymAd exinedo aAdoctepovNg (KaTakpatnon HOaTog Kol GANTOG GTO CMN GE GLUVOVAGUO LE
doTapayn TS 1oppoTiag SaPdpOV 1Y VOCGTOlXEI®Y TOV ailaTog).

ZUoTNUHOTIKO £pLONUATOdN AVKO (ToL avaEEPETOL Eiong, MG «AvKoo» 1 «SLE») pia vocog mov
TO OVOGOTOUTIKO GUGTN LG TOV COUATOG ENLTifETAL 6T0 1010 TO GO,

H dpactikn ovoia vdpoyrmpoberalion umopei va mpokarécel pio acvvindiot) avtiopact), wov
€xel WG omoTELES O LElOT TG OpaoNg Kol TOVO GTO PATL ALTA UTopEl va €lval GUUTTOUOTO
GLUGGMPEVCTG LYPOV GTIV OYYEWKT GTIPAOA TOV 0EOUALOV (ATOKOAANGT XOPLOEBOVG) 1
avEnuévng ieomng oTo HATL COG Kol LITOPEL VoL ELPAVICTOVV LEGO OTIS TPDTEG DPEG 1 £WG TIG
TpmTeG efdonadeg mov maipvete PritorPlus. Edv 6e Oepamevbetl, avtd pmopei va odnynoel o
poviun datopoyn TG OpaonG.

Av glyoate eppavicel Kapkivo Tov 0EPUATOS GTO TAPEADOV 1 OV EKONADGCETE [N AVOUEVOUEVES
depuotikég PAGPeC katd T didpkela e Ogpaneioc. H Oepameio pe vopoyrmpoberalion, 1dimg
Yl LOKPOYPOVID YPTOT G VYNAES BOCELS, EVOEXETAL VA, AVENGEL TOV KIVOLVO EPOAVIONG
OPIGUEVOV TOTOV KOPKIVOL TOL SEPUATOC KL TMV YEMMV (Un LEAVOUOTIKOS KAaPKIVOC TOV
dépuotoc). [lpootatedete to dépa oag amd TV NALOKT KoL TV LLEPLDOON aKTIVOPOAI0 KOTA TN
Mwyn tov PritorPlus.

AmevBuvleite otov Yiatpo cog mpwv Tapete to PritorPlus:

€4v Aappdvete, OTO0ONTOTE OO TO TOPAKAT® PAPLLOKO, TTOV YPNCLOTO0VVTAL Yia. T Oeparmeio

NG VYNANG apTNpLaKig Tieong:
- évav avaotoréa MEA (v mapddetypa evalampidn, Motvompidn, paumpidn ), Waitepa e6v
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€xete veppikd TpoPAnuata Tov oyetiCovtat pe dtopnTn.
- aMoK1pévN
O 10tpdc cog umopel va eEAEYEEL TN VEPPIKT| GO AEITOLPYIQ, TNV PTNPLOKT GOG TEST KOl TNV
TOGOTNTA TOV NAEKTPOAVT®V (T.). KAALO) GTO Cijlol 600G G€ TOKTA dlaothpata. BAéne eniong
TANPOPOpiec oTNV Tapdypapo « Mnv ypnotponomoete to PritorPlusy.

e &hv AapPavete dryo&ivn.

® &GV TOPOLGIACATE OVOTVEVGTIKA 1] TVEVUOVIKG TPoPANLaTa (CLUTEPIAOUPOVOIEVIC PAEYUOVIS T
VYPOYH GTOVG TVEVLOVES) PETA Ao TPOGANYT VOpOoYAmpobelaliong oto maperdov. Edv
gupavicete coPapn dvomvola 1 SVoKOAio GTNV AVOTVOT LETA TN ANy Tov PritorPlus,
avalnmorte dpeca wrpikr| PonOeta.

AmevBuvieite oTov Y10TpO GOG €AV EUPOVICETE KOIALOKO AAYOG, VouTia, EUETO 1) SIEPPOLL LETA TN
My tov PritorPlus. O ywtpdg cog Bo. amopacicet oyetikd pe v nepourtépm Bepomeio. Mnv
otapatnoete va toipvete to PritorPlus and povot oag.

Ba Tpénel va avapEPETE 6TO Y1OTPO cag GV vouilete 0Tt elote (1 umopei va petvete) £ykvog. To
PritorPlus dgv cuvictdtot otnv apyn g Komong kot dg Ba mpénet va AapPaveton edv £xete mepdoet
TO TPOTO TPIUNVO NG KONOoMS, Kabdg pnopel va mpokarécsel coPapn PAAPN 610 Bpépog Gag edv
ypnoiorombel o€ avtod to 6TAd10 (dgite TNV TOPAypapo Komon).

H ayoyn pe vdpoyrmpobelalion pumopel vo TpoKaAEGEL S1UTAPUYT TOV NAEKTPOAVTAOV TOV CAOLATOG.
TumIKA CUUTTOLOTO SLOTAPAYNS TOV VYPDY 1| NAEKTPOALTAOV TEPpLaPdvovy Enpoctopia,
g€acBévnon, AMMbapyo, vevniia, vevpukdTnTa, HVTKO TOVO 1| KPAUTES, VaLTIN (TAoT TPOG EUETO),
£ETO, KOTMON TOV HVOV, Kot TatoAoyKd ypryopo kapdiokd puBud (ypnyopdtepo amd 100 maipoie
ava Aento). Eqv eppavicete KatL omd avtd 0o TPETEL VO TO AVOQEPETE GTOV YLOTPO GOC.

Oa tpémel EMIONG VO AVOQEPETE GTO YATPO GOG, AV TAPATNPNGETE OLENUEVT gvocOnsia Tov
OEPLOTOC GTOV A0 L€ CUUTTMOUATA NALOIKOV EYKAVUATOS (OT®G puBpdTnTa, KVvNnopog, oidnua,
@AOKTOWVO) M omoio cuuPaivel TaxdTEPO 0O TO GUVNOIGUEVO.

Xe mepintwon yepovpyeiov N avoloOnTiKdV, o Tpénel va avaeépete 6To YroTpd oag 0Tl AapPivere
PritorPlus.

To PritorPlus pmopei va givot Aydtepo amoteAeoHOTIKO GTN LEIMOT] TNG OPTNPLOKNG TEONS GE
poavpovg acHeveis.

Howowd xon £pnpor
H ypnion tov PritorPlus og modid ko epnfovg £og v nAikio tov 18 e1dv dev cuvicTdTol.

Ao @éppoxa kot PritorPlus

Evnuepmote tov yiatpd 1 10V gopUaKOTOl0 oag 6V maipvete, £xete mpdoPaTa TApEL 1) Uropel vo

nwhpete GALa papuoko. O ylotpdg cog pmopet va ypelaotel va aAAAEEL TN 006N aVTOV TOV GAA®V

QUPUAKEVTIKAV YYDV 1 VoL AGPEL GALEG TPOPVAGEELS. € LEPIKES TEPIMTMGELG UTOPEL VO YPELOCTEL

VO GTOUOTNOETE VO AAUPAVETE KATO0, PAPUAKEVTIKA TPOIOVTA. AVTO 0pOpd KLUPIMG TO POPLUKEVTIKA

TPOIOVTE, TTOV OVAPEPOVTOL GTOV TAPAKAT® KOTOAOYO Kot Aopfdvovol tantoypova. e to PritorPlus:

- DoproKeLTIKE TPOIOVTO TOL YPTCUYLOTOLOVVTOL Y10 TV Oy®YN KATOI®V HOPP®OV KATAOAYNMG
Kot TePLEYovv Aibo.

- DopuaKeLTIKA TPoidVTa TOL GLGYETILOVTAL e YOUNAO KOO 6TO aipa (VTokaAtopio) OTwe
GAA0 S1oVPNTIKA («PAPLOKO TOV TPOKAAOVY AENUEVT] TOGOTNTA 0VP®VY), N0 KABopTIKA
(m.y. KooTopéLaio), KopTiKooTePOEWN (T.). Tpedvilovn), ACTH (pia oppovn), apeotepikivn
(éva avTIUNKVTICLOKO QAPLLOKO), KapPEVOEOLOV (XPNOLOTOLEITAL Y10 TNV Ay®YT EAK®Y TOL
6TOLNTOG), VOTPLOVYOC TEVIKIAAIVI G (avTloTikd) Kot GOAIKVAIKO 0ED KOl TopAywyd.

- Lwd100y0 oKlaypaEkd TPoidv OV ¥PNCULOTOLEITOL GTO TANIGLO LUING OMEKOVIGTIKNG EETAOTG.

- Oapuaxa Tov Propel vo avEnoovy ta enineda KaAiov ToV aiplaTtog OTMG KOALOGLVTIPNTIKA
SLoLPNTIKA, VTOKATAGTATO KOAIOV, VTOKATAGTATO AAATOV TOL TEPIEXOVY KAALO, AVUGTOAEIS
TOL peTOTPENTIKOV evivpov ¢ ayyelotevoivng (ACE), kukioomopivn (avoGOKATOGTOATIKO
QAPLOKO) Kot GAAC QOPUUKEVTIKE TPOIOVTA OTTMC 1) VATPLOUY0G NTopivy (AVTITNKTIKO).
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Oapuaxo Tov ennpealovrot amd aAlAYES TOV EMMEOOV KAAIOV 0TO aipa 0TS KOPIOAOYIKA
oappaxa (m.y. dryo&ivn) N pappaka yio Tov ELeYy0 ToL Kapdlakol cag puOuov (m.y. kvidivn,
SLGOTVPALLION, OULOOPOVT), GOTOAOAN), PAPLOKO TOV YPT|GLLOTOLOVVTOL Y10l VONTIKEG
dwtapayéc (m.y. Betopdalivn, yropompoualivn, Aefopenpopalivn) Kot AL QApLOKO OT®S
opopéva avTiBlotikd (m.y. orapero&acivn, tevioudivn) 1| opiopéva eappaka yio ) Bepameia
AAAEPYIKADV avTIOPAGEWDV (T.Y. TEPPEVAOIVN).

- Dappaka yo ) Oepameio Tov SapnTn ((VGOLAIVES 1| atd TOL GTOUATOG TOPAYOVTES OTMC
HETQOPUIVN).

- XoleoTupopiv Kot KOAEGTUTOAT|, PAPLOKE, Y0 T UEI®ON TV EMTESDV MOV 6TO Gipa.

- Dappoka yro TNV avénon g apTnplkng Tieons, OTme vopadpevorivn.

- Dappoka yio T YoAApOon TV Ludv, OTmg Tovokovpapivi.

- Sopminpopata acPectiov 1/Kot copmAnpodpota Preapivng D.

- Avtiyohvepykd dapuoio (papuoie Tov ¥pnoiorotobvtol yio T Oepaneio pog oelpdg
SlTapay®V OTMG KPAUTES YOOTPEVIEPIKOD, GTAGLOG 0VPOdOYOL KOGTNG, AoBua, VOGOS amd
LETAKIVIOELS, HoiKkol omacol, vocog tov Ilapkiveov kot g fondntikod yio v avoicOnocio)
OT®G aTPOoTTiv Kot Brreptdévn.

- Apovtadivn (edpuaxo mov ypnotponotgital yio ) Oepomeio tng vosov tov [apkiveov kot
emiong ypnoomoteitan yio tn Oepameia 1) TNV TPOANYT OPIGHEVAOV VOGMV TOL TPOKOAOVVTOL
oo 100G).

- Alho phppoKo ToL ¥pNCLoTovVTaL Yio TN Bepameia TNG LYNANG ApTNPLOKNG TiEGNC,
KOPTIKOGTEPOELDN, OVOAYNTIKA (OTTC TO LUT) OTEPOELDT AVTIQAEYUOVDOT papuake [MIAD]),
Qapuaka yio T Bepoameio Tov Kapkivov, Ty ovpikn apbpitida 1 apOpitida.

- Edv maipvete évav avactoléa MEA 1 alokipévn (PAére emiong mAnpo@opiec otnv Topdypapo
«Mnv ypnopomomoete to PritorPlus» xon «Ilpogidonomoeig kot mpo@uAdEeLs»).

- Avyo&ivn.

To PritorPlus umopei va av&noet v avTomeptacikn 0pdor GAAOV QUPUAK®OY , 1| QUPUIK®Y |E
duvatotnta peimong g apTnploKng mieong (T.y. Pakiopaivn, appoctivn).

EmmAéov, n yopnAn aptnplokn tieon uropel va emdevabel amod tn yp1ion aAkooA, fapPitovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKATAOMATIKOV. AVTO UIopel vo, To Tapatnpnoete og Lain 6tav onkoveste 6pdiot.
®o mpénel vo, cLUPOLAEVTEITE TO YLITPO GOG €AV TPEMEL VO pOUiceTe T 600T TOV GAAOD PAPUAKOV
eve AopPavere to PritorPlus.

H dpdon tov PritorPlus pmopel va petmbei av Aappavete MEAD (un 6tepogldn avVTIPAEYUOVMOT
oapuaka .y aomipivn 1 povmpoeaivn).

To PritorPlus pe Tpo@1 Kot 01vomTveELROTMOON

Mmnopeite va maipvete to PritorPlus pe 1 xopig tpoen.

Amoplyete TNV KATOVAAWDGT) OVOTVELHATMOMOV PEYPL Vo, amevBuvleite otov yiatpo cag. Ta
OLVOTLVEDIOTMON UTOPEL VO TPOKAAEGOVV TEPAULTEP® LEIDOT) TNV 0PTNPLOKNY CaG TTieoT 1/Kat va,
avénoovy tov Kivovvo va aicBavOeite (dAn 1 advvopio.

Kinon kol Oniaopog

Kvnon

®a TPEMEL VO, EVIUEPDGETE TOV YTPd oag eV vopilete 0T giote (1) umopel vo peivete) £yKvog.
Koavovikd, o yioatpog cag 0o cag cupfovréyet va otapotioste va Aapupdvete to PritorPlus
7PoToV UeiveTe £ykvog N LOMC pabete 0L Kvogopeite kat Oa cag cupfoviedoel va Adfete GALo
oapuaxo ovti tov PritorPlus. To PritorPlus 6g cuvietdton katd T didpketo TG KOMomg kot o€ Oa
TPENEL VO, AAUPAVETAL LLETA TO TPMTO TPIUNVO TNG KONONG, KaBmG pumopel va Tpokarécel cofap
BAGPN oto Bpéog cag eav ypnotpomombel petd to TPOTO TPiUNVO TG KOT|IONG.

OnAacpog
Evnuepaote tov yrotpd oag edv Onralete | mpokertan va Eekivioete o OnAacud. To PritorPlus

deouvioTdtal o UNTéPEG o1 omoiec OAGLovV Kol 0 YlTpOg Go¢ Umopel va, ETAEEEL EVOAAOKTIKNY
Oepamneio yio eodg edv embopeite va Onidoere.
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Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv

Mepwd dropa arcBavovrtal (An, Amobopia 1 aeBavovtal Gov va TEPIGTPEPOVTOL TA TAVT YOP®
Tovg Kotd TN dudpkela pe PritorPlus. Av mopovcidoete omoladnmote and avTéS TIG EMOPACELS, UV
001 YNGETE 1| YEPIOTEITE LUNYOVILOTOL

To PritorPlus nepiéyel vatpro
To @dppaxo avtd mepiéyel Arydtepo ard 1 mmol varpiov (23 mg) ava diokio, ivarl avtd mov
ovopdtovpe «erevBepo vatpiovy.

To PritorPlus wep1éyel cdxyapo mov PpickeTor 610 yara (Aaxtoln)
Av 0 yuTpdg cag, oog eVUEPOTE OTL £xeTe dSuoavein GE OPIGUEVA GAKYOPML, EMKOIVMOVIOTE LLE TOV
YTpd G0 TPV TAPETE OVTO TO PAPLOKO.

To PritorPlus wepiéyer sopprroin

Av10 10 Pdppaxo mepEyel 338 mg copPrtoing oe kabe diokio. H copPirtdin etvar nyn ppovktdling.
Av 0 yuoTpdg cag, oag Exel TEL 0TL £xeTe ducaveEio G€ OPIGUEVA GAKYOPA, 1| EXETE O10YVOOTEL UE
KAnpovopkn dvcaveéio otnv epovktoln (HFI), pio omdvia yevetikn dtotapayn, oty omoia to dTtopo
dev umopel va SoTAGEL TV PPOVKTOLT, ETKOWVMOVIGTE LE TOV Y1ATPO Gag TPV Tapete 1 AAPete avtd
TO PAPLOKO.

3. Iog va mwapete To PritorPlus

[Tévtote va TaipveTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPMOVE LE TIG 0OTYIES TOL Y1TPOL Goc. Edv éxete
apePoAies, pMTAGTE TOV Y1ATPO 1] TOV QPOPLUKOTOLO GOC.

H cvvietduevn d6om givan éva diokio, pio gopd tnv nuépal.

IIpoorabnote vo Aapfdvete to diokio v id1a dpa kadnuepvac. Mmopeite va maipvete to PritorPlus
ue M yopic eayntd. Ta diokio o tpénet va Kotamivoviar oAdkANpa pali pe vepod 1 GALO un-
aAkooAovyo Totd. Eivonl onuavtikd vo Aapfavete to PritorPlus kdbe nuépa péypt o yiatpog cog va
GUGTNGEL KATL SLOPOPETIKO.

Edv to map cog de Aeitovpyel cwotd 1 cuving 66om de Ba mpémet va vrepPaivel ta 40 mg
TEAULGOPTAVNG L0 POPE TNV NUEPQL.

Eév mapete peyorvtepn 66on PritorPlus amé tTnv kavovikn

Av toyaio AMaPete peydro apBpod Siokiov PTopel va ELPOVICETE GOUTTMOUATA OTMG YOUNAT Tigom
aipartog kot tayvkapdio. Exovv emiong avagepbei Bpadvkapdia, (AN, EUETOC Kot LELOUEVT VEPPIKN
Aertovpyia TepropuPavopévng veppikng avemdpkeloc. Ady® Tov GLETATIKOD VOPOYA®Podelalion,
OMNUOVTIKA YopMAN TiEST) OUIOTOG Kot YopnAd emimeda KaAiov pumopel eniong va cupfodv, mov prnopet
VoL 001 YIO0VV GE VOUTia, VITVNALL Kol LOTKEG KPAUTEG 1)/K0l aKavOVIGTO KOPO1okd puOuo
GLGYETILOUEVO LE TAVTOYPOVT] YPNOT PUPUAK®OV OTTMG 1) SUKTUAITION 1) CUYKEKPIUEVEC OVTLOPPLOpLKES
ayoyéc. Enucovaviote auéomg pe Tov y1otpd Gog, TOV QOPLOKOTOLO GOG 1) LLE TO TUNLLO ETELYOVI®OV
TEPIOTATIKMOV TOL TANGLEGTEPOL VOGOKOUEIOL.

Eav Eeydoete vo wapete 1o PritorPlus

Av Egydoete va mapete pia 06om, unv avnovynoete. [lapte tn 660m apéomg poilg to Buundeite ko
KOTOTLY GUVEYIOTE OTIMG TPONYOVUEVDS. AV dev ThPETE TO S10KI0 KATOLN NUEPX, TTAPTE TNV KAVOVIKY|
doon v enouevn nuépa. Mnyv mdpete SITAN SOCT Y10 VO AVOTANPMOCETE TN 600N 7oL Egydoarte.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV PAPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GG,
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4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To eApUOKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, AV
Kol 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE AVEPOTOLG,.

Kémoweg avemOountes evépyereg propei va givor cofapég kai vo. yperalovror dpeon woTpiki
TapaKoAoVONON:

®a mpénet va emiokePOeite TOV YIOTPO GOG APECHS EAV ELOAVICETE KATO10 OO TO TALPUKATM
GUUTTOLOTOL:

INyn* (cuyva amokoAoOEVT] «dNANTNPlacT ailaTog»), etvan pia GoPapr| LOALVGT Le GAEYLOVAOIM
AmAVINGT € OAO TO GOUW), TOXELD SIOYKWOOT) TOV SEPUATOG KOl TV PAEVVOYOV®V (aryyElo0idn o
cuumepAapPavouévng g potpaiog EKPacnc), CYNUOTIGHOS GAVKTUIVAVY Kol EEGAOVIIGUA TNG
avadTEPNS 6TOPAdSG TOV OEPUATOG (TOEIKT| EMOEPUKT VEKPOALGT)). AVTEG Ol avemBOUNTES EVEPYELEG
glvar omdvieg (umopel va emnpedoovy €wg 1 otovg 1.000 avBpdmovg) | ToAD omdvieg (To&ikn
EMOEPUIKT VEKPOALGN' uTopel va ennpedoovy £m¢ 1 atovg 10.000 avBpdmovg) adldd eivar e&onpetikd
coPoapéc kat o1 acheveig Oa mpémet va SlakdWyoLvV TN ARy TOL POPUAKOL KOl Vo ETGKEPBOVY TOV
YTpod TOVG ApEcHOC. Edv autég o1 emdpacelg dev aVIILETOMIGTOVV, UTopel va £xovv potpaia EKPoor).
"Eyel mapatnpndei avénpévn cuyvotnto epeaviong cnyng Ue TEAUICAPTAVN LOVo, ®GTOGO OgV UTopEl
va omokAelsOei yia to PritorPlus.

IMBavég avemBOuNTES evéPyELeg TOV PritorPlus:

Yoyvég avemBounTeg evépyeres (umopei va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpamovg)
Za.

Oy ovyvég avemBOuNTES evépyereg (umopel va exnpeasovy £mg 1 otovg 100 avOpdmTovc)
Mewwpéva enineda KaAiov aipatog, ayyos, Amodupia (cvykonn), aicOnpa eayodpag, aicOnua akidwv
ka1 Berovav (mapaicincia), aicOnua teptotpo®ng (iAtyyog), Ypyopog Kapdlakog puoudg
(toyukapdia), Srotapayic Kapdtakod puOUol, YUUNAY apTNPLOKT TEGN, ATOTOUN TTAOGCT] APTNPLUKNG
mieong katd TV £yepon, Aaydviacua (dvomvoln), ENpoctopia, LETEMPICUOS, 0OGPLALYIN, HVTKOC
OTOGHOG, LVTKOG TOVOG, GTLTIKT SLGAELTOVPYiD (AVIKOVOTNTO VO OTOKTHGEL 1) VA ST proEL 6THON)),
Ompokikdg TOVog, avénuéve enimedo ovpikov 0EEMG GTO Ol

Yrdwvieg avemBOunteg evépysieg (pmopei va exnpedoovy émg 1 otovg 1.000 avOpdmovc)
dLeyuovn Tov Tvevpova, (Bpoyyitida), Kovayyn, PAEYUOVMIT 1YUOpELd , avéENUEVO EMITESO OVPIKOV
o&éog, yaun\o exninedo vatpiov, aicOnua OAYNG (katddiyn), Suvokolio exédevong vrvov (abmvia),
dwtapayn vvov, dratapayuévn opact, Bappog opaoewc, SUGKOAIN AVATVONG, KOIALKOG TOVOG,
dvoKOIMOTNTO, HETEMPICUOC (dvoTeyia), aicOnua acbeveiog (EUETOC), PAEYLOV TOV GTOUAYOV
(yaotpitida), un euoOA0YIKN NTOTIKY Agttovpyia (tepiocdtepo mhav oe ldmmvec aobeveig),
epuBpoTTa SéppOTOC (phBNU), CAAEPYIKEG OVTIOPACELS OTIWG KVNGLOG I e&avOnpa, avénpévn
epidpwon, eEdvinua (kvidwon), Tévog apbpdcewv (apbpalyia) kol TOVOS oTa dKpa (TOVOG TV
TOOLMV), UVIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT N EMIOEIVOGT] GLGTNUATIKOD £pVONUATOIOVE AVKOV (Uia,
acBéveln Kot TNV 0TToi0 TO HVOCOTOUTIKO GUGTIIO TOL COUATOS EMITIOETAL TO GO0 KOl TPOKAAEL
ovo oty apBpwon, deppotikd eEavOnuata Kot Tupetd), ypumndong achéveln, mOvog, avEnpéva
emineda kpeaTvivng, Nratik®v evOU@V 1 KPEATIVOPOOPOKIVAGTC GTO QL0

AvemBOunteg evépyeieg mov €xovv avapepbei e Kabe Eva amd To LEPOVMUEVO GUGTOTIKG UITOPEL VoL
amoteloV mhavi avembounteg evépyeleg tov PritorPlus, av kai dev éxovv mapatnpndei oe KAviKég

UEAETEG e OLTO TO TTPOTOV.

Teluncaptavn
Xe acbBeveig mov Aapfdavouv povo TEAUIGOPTAVT ot okOAovBec emmpdcbeteg avemBOUNTEG EVEPYELEC

€yovv avapepel:
Oy ovyvég avemBOuNTES evépyereg (umopel va exnpeacovy £m¢ 1 otovg 100 avOpdmTovg)
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Aolp®wén Tov avAOTEPOL AVATVELGTIKOD GLUGTHUATOG (T.). KOVAYYT, PAEYHOVAOOEIS KOATOL, KOO
KPLOAGYN L), OVPOAOIUMEELS, AoTUmEN TNG OVPOBGYOVL KVOTNG, AvETdPKELD EPLOPOKLTTAPMV
(avarpia), vymAd emineda Kaiiov, yapnAioc kapdlakog puouog (Bpadvkapdia), Prixag, veppikn
dvodettovpyio cvpmepriapfavouévng o&elag veppPIkng OVETAPKELNS, 0OV,

Xrdwviec avemBounteg evépyseieg (pmopei va ennpedoovv émg 1 otovg 1.000 avOpdmovc)
Xouniog apdpog arporetarmv (Bpopporevia), adéNon GLYKEKPIUEVOY AEVKOKVTTAP®OY
(noowoeriia), coPapn akiepyikn avtidpaon (.. vIepELAGON G, OVAPLAAKTIKY AvTidpaoT)),
YOUNAG emineda cakydpov oto aipa (oe dafntikovg acbeveis), vrvniia, dtatapoyés GTOUA OV,
éxlepa (o dtoTapayn Tov SEPUATOG), PAPUAKELTIKO eEAvOMua, To&KO e&dvOnpa déppaTog, GAYog
TEVOVI®OV (CUUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LIE TEVOVTITION), LEIMUEVT] QHOGPALPivY (L0 TPOTETVY TOV
aipatoc).

IIoA0 omavieg avemBoupnteg evépyereg (umopei va emnpedsovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmovc)
[Ipoodevtikn dnpovpyicl OLANG TOL TVELUOVIKOV 16TOV (SLUUEST] TVELLOVOTADELD)**

Mn yvooTtiig cuyvotnTog
Evtepcd ayysrooidnpua: £yl avopepOei oidnpo ToL EVIEPOL e CLUTTOUOTO OTMS KOIALOKO GAYOG,
vavtio, EHETOG KO S1éppOLa. LETA TN YPNOT TOPOUOL®Y TPOIOVIMV.

* To cupPdv pmopet va cuvéPn toyaio 1 Ba propovce va oyetileTon pe £va Tpog 10 Tapov GyvmoTo
unxovicpo.

**"Exouv avapephel mepmTdoels TPoodeLTIKNG dNUovpyiog OVANG TOL TVEVHOVIKOD 1GTOV KATA T1)
MM teEMeaptdvne. Qotdco, dev ival YvmaTto 4V attio fTay 1 TEAUGOPTAV.

YopoyrmpoOeralion
e aobeveic mov Aapfdavovy puovo vopoyrlmpobelalidn ot akdiovbeg emmpdodeteg avemBvuNTEG
gvépyeleg Exovv avapepOet:

IloAd ovyvég avemOounTES EVépyELeg (LTOPEL VO EMNPEATOVY TEPLETHTEPOVS 0Td 1 6TOVG
10 avOpdmovg)
Avénuéva eninedo Mmdiov oto aipa.

Yoyvéc avem@ounteg evépyeieg (umopel va exnpedsovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg)
AioOnuo acBeveiag (vavtia), yaunAd eninedo poyvnoiov oto aipa, petouévn opeén.

Oy ovyvég avemBuunTES evépyereg (umopel va exnpedcovy £m¢ 1 otovg 100 avOpdmovc)
Oé&gela veppikn avemapKelo.

Yrdwvieg avemBOunteg evépyseieg (pmopei va exnpedcovy émg 1 otovg 1.000 avOpdmovc)
XounAog apduog arpometariomv (Opopporevia), To omoio avédvel Tov Kivouvo alpoppayiog 1
EKYOUOCEDV (UIKPE LOP-KOKKIVO, GNUASIO. 6TO dEPLOL 1] GAAO 10TO TOV TPOKAUAOVVTOL OTd
alpoppayia), vyniod eninedo acPfeotiov oto aipa, VYNAS eninedo YALKO(NG 6TO aipa, KeQaAaAyia,
KOWMOKT] Suo@opia, KITPIVIGHO TOL dEPUOTOC 1) TV 0QOaAUMY (IKTEPOC), TEPICCELN YOAIKDY OVGIMDV
070 aipa (Yolootaon), avtidpact otogvolcnciag, un eAeyyoueva erinedo yYAvko(ng oto aiuo o€
acBeveic pe d1dyvmon caxyapmdovg dafnn, cakyapa ota ovpa (YAvikolovpia).

IoA0 omavieg avemBounteg evépyereg (umopei va emnpedosovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmTovc)
Mn @ucloloyikn d1domacT] TV EpLOPOV AHocEUPi®Y (AOAVTIKY ovalpic), advvapic Tov HLEAOD
TV 0GTAOV VO AEITOVPYNOEL GOOTA, LEIDCT TV AEVKAOV arpocpalpiov (Aevkomnevia,
OKOKKLOKLTTOPALLLI), cOPapég aAdepyikéc avTidpdoelg (.. vrepevasOnoia), avénuévo pH Adyw
YOUNAOV emmédov YAwpiov oto aipa (dtatapayn TG 0£€0PaGIKNG 1IGOPPOTING, VITOYAMPOLLUKT
aAKGAmon), o&gia avamvevoTiky duoyépeta (Ta onpeio Tepthappdvouv cofapn dvomvola, TVPETO,
advvapia kot chyyvon), PAEYLOVH TOV TOYKPEAUTOC, GUVOPOLO TPOGOUOLALoV Le ADKO ([0 KATAoTOoN
OV LUElTOL pol 0oBEVELD OVOLLATL CLGTNHATIKOG EpLONUATMON G AVKOG Kot TNV omoia To
OVOGOTONTIKO GUOTNLO TOV GCOUATOG EMTIOETOL TO GMLO), PAEYLOVT] OLULOPOPOV OYYEIDV (VEKPOTIKY
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ayyeutidn).

Mn yvootéc (n ovyvotnTae d0gv pmopel va ektiun0sei pe Baon ta owedéopa dedopnéva)

QAEYLLOVT] TOV GLEAOYOVOL 0dEVE, KAPKIVOG TOV OEPIATOC KOl TV XEMMVY (U1 LEAVOUOTIKOG
KOPKIVOG TOL OEPUATOC), AVETAPKELD KUTTAP®OV TOV CUpOTOS (AMAAGTIKY avorpio), peimon g 0paong
Kol TOVoS 610 partt (mbavd onpeio cuecOPELONG LYPOL 6N AyyelKN oTPAdA TOL 0POUALOD
(amoKOAAN G XOPLOEBOVG) 1| 0££0G YAAVKMUATOG KAEIGTNG YOVING), O10TAPayES TOV OEPUATOC OTTMG
@AYoV TOV ayyel®V TOL aipaTog 610 dépa, avénuévn evaictncia 6to nAako ewc, eEavonua,
€pLOPATNTA TOL HEPUATOC, PAVKTALVES TV XEIMDVY, TOV 0POUAALDVY 1] TOV GTOHOTOS, EEPAOVIIGLLO TOV
dépuatog, Topetds (mbavd onueio ToAdUopPOL epvONuaTOC), advvapia, veppiky dvciettovpyia.

XopnAa eminedo vatpiov GLVOSEVOUEVE OO GUUTTMOUATO TOV GYETILOVTOL e TOV EYKEQOAO M TA
vevpa (Téon TPog EUETO, TPOOJEVTIKOG ATOTPOCOUVATOAICUOC, EALELYT] EVOLAPEPOVTOG 1 EVEPYELOC)
ePEaVifovTol 0 LEPOVOUEVEG TEPITTMGELS.

Ava@opd avemOdunTOV gvepyE®V

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOunTn evépyela, EVIUEPDOTTE TOV YTPO 1 TOV POPLAKOTOLO GOG.
A0 1oyvet Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVaPEPETAL GTO TAPAV PUALO 0dNYIDV
ypnone. Mmopeite emiong va avapépete avembBounteg evépyeleg anevbeiag, Lécw Tov 0vikoy
GLGTIIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypapeTol 6To Tlapdptnua V. Mécom Tng avapopdc avertdountov
EVEPYELDV Umopeite vo, fon0NceTe 0TI GLALOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDYV GYETIKA UE TNV UOPUAELD
TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Ilog va puraccete To PritorPlus

To @appoko ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLIAL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TNV NUepounvia ANENG TOV aAVOPEPETOL GTO KOLTL HETA
v «AHEH». H nuepounvio AnéEng eivor n tedevtaio nuéPA Tov PNvel TOL AVAPEPETOL EKEL

To @apuako avtd dev amattel Waitepeg cvvOnkeg Oeppokpaciog yio tnv pOAaEN Tov. DvAdccete
OTNV OPYIKT] GLOKEVAGIN Y10l VO TPOSTATEVETOL OO TNV VYpacia. Apaipéote To diokio PritorPlus amod

NV KAEIGTN KOYEAN UOVO aUECMS TPV amd Tr Aym).

[eprotaciokd, 1 eEmtepikn oTifada T KLWEANG daympiletar amd TV ecmTePtKn oTiPdda PHETOED
TV ONKOV NG KuyWEANG. Aegv ypelaletal vo KAVETE KAmola EVEPYELD av o TO GUUPEL.

Mnv metdite @ApULOKO GTO VEPD TNG ATOYETEVLGNG N OTA OIKLUKA amoppippata. Potmote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO. PAPUAKO TTOL OEV YPNCIULOTOLELTE T AvTd T péTpa O
BonBncovv oty Tpoctacia tov mepPdArovtog.

6. Iepreyépeva TG GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer To PritorPlus

o O1 dpacTikég ovoieg gival ) Tedcaptdvn Kot 1 voépoylmpobelalion. Kabe diokio mepiéyet
80 mg teluioaptavng kot 25 mg vopoyimpobelalione.
o Ta GAAa cvotaTikd gival povodopikn AaKTOLN, GTEATIKO Layviolo, duvio apafoacitov,

UEYAQV ULV, LIKPOKPVGTAAAIKT KLTTOPIVY, TTOPLddvn K25, kitpvo 0&eidio oionpov (E172),
VOpo&eidio vatpiov, YAuKoAKO Gpvio vatpiov (tomov A), copBitoin (E420).

Epeavien tov PritorPlus ko mepieyépeva g cvokevaciog

Ta PritorPlus 80 mg/ 25 mg dioxia eivat kitpva Ko Gompa, EXUAKOVS GYAUOTOS pE 600 GTPOCELS GTO
omoia glvar yopayuéva 1o AoyOTuTo TG eTanpeiag kot o kmdukog HI.

To PritorPlus dwatiBeton oe cuokevaoieg blister mov mepiéyovv 14, 28, 30, 56, 90 1 98 diokia, 1
ocvokevaoieg blister pog 66omg mov mepiéyovy 28 X 1 diokia.
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Mmropei vo pnv KuKAOQOpoUV OAEC 0L GUGKEVAGIES GTT YDPO GUGC.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag Hopaokevaoctiig
Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee
Teppavia 51368 Leverkusen

I'eppavia
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avimpdowmo Tov Katdyov g Adetog Kukhopopioc.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbuarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA:  +30210 618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepnOnke Yo TELEVTAIO POpd oTic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY
Aentopepeic mAnpoopieg yio To pappako avtd gival diabéoipeg oto dikTLaKS TOTO ToLV Evpmmaikoh
Opyoviopov ®oppdkev: http://www.ema.europa.eu.
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