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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Raloxifene Teva 60 mg emikoAivppéva pe Aento vuéVio diokia

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kdé0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 60 mg vdpoyAwpPIKNg parosupaivng, 1 onoia
avtictolyel oe 56 mg elevbepng Paong paro&ipaivig.

IMa tov TAnpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmwcaAoppévo pe Aemto vuévio dlokio.

A€VKG E®C VITOAEVKA, ETIKOAVUUEVE LE AETTO DUEVIO, GYNUOTOG OPGA diokia, OV PEPOVY oTN Ui
TAEVPE avaiyAveo tov apud “60” Kol oty otV GAAN TAELPE TOv diokiov To “N”.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEILEIG

H paro&rpaivn evésikvotat yia tn Ogpameio Kot v TpOANIYN TS 06TEOTOPOOTNG GE
UETEUUNVOTIOVGIOKES YOVOIKES. Z1HOVTIKT LEIDMOT GTOV KIVOLVO EUOAVIOTG GTOVOLAIKMV, dALA Oy
TOV KOTOYUAT®V TOL 1o)iov £yl amoderybei.

"Eyovtag katoAnéetl oty emAoyn g paro&ipaivng 1 dAAov Bepameidv, cuumepAapufavouévoy Tov
010TPOYOV®V, GE GUYKEKPLUEV LETELUNVOTOAVGLOKTY] Yuvaika, Oo mpénet va didetal Tpocoyn ota
EUUNVOTOVGLOKE GUUTTOUATA, GTIG EXOPAGELG OTNV UNTPO KOL GTO HOGTIKO 1670, KaO®MS Kol 6TOVG
KIvOOUVOLG KOl 6T OQEAT TOV KOpOlayyElkoD cuotiatog (BAéne mapdypago. 5.1).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynong

Aocoloyia

H ovviotodpevn d06on eivat éva diokio nuepnoine. Adywm g euong g e£EMENG ™G VOoOL LTS, M
paro&ipaivn mpoopiletat Yo poKpoypovia Yoprynon.

T'evikd, copminpopata acfeotiov ko frrapiving D cuvictdrtal va Aapfdavoviot amd yovaikes pe
SLTPOPT YOUNANG TEPLEKTIKOTNTOS GTO, AVOTEPD.

Hlriouévor:
Agv amaiteitol Tpocapoyn T 6060A0YING OTIC NMKIOUEVES YOVOIKEG.

Acbeveic ue veppixn ovoleitovpyio.:

H paro&upaivn dev mpémet va yopnyeitan o€ acbeveig pe coPapn veppikn dvciettovpyia (BAéne
mapdypoo 4.3). H paro&upaivn Tpémel va yopnysitan pe mpocoyn, o€ acbeveic pe pérpla Ko Nmia
VEQPIKT ducAeltovpyia.

Aobeveic ue nrotiky dvoertovpyio.:
H paro&rpaivn dev mpémet va yopnyeitar o€ acbeveig pe nrotikn dvciertovpyia (PAéne mapdypopo
4.3 ko 4.4).

Houdiorpixog ninQvouog:



H palo&ipaivn dev mpémet va ypnoiponoteiton oe mondid aveEaptitog nMkioc. Agv vrapyet
evdedetypévn ypnomn e paro&ipaiving otov modatpikd TAnducud.

Tpomog yopnynong
Amo TOV OTOLATOS YOPNYNO.
To dwokio pumopel vo Aaufdvetor orotodNmote MPO TS NUEPAC aveEAPTNTO 0Tt TO YEDLLOTOL.

4.3 Avtevosielg

YrepevoioOnoio 611 dpacTikn ovsia 1} 6 KAmo1o amd T £KO0Y TOV AVUPEPOVTL GTNV TOPAYPIPO
6.1.

Agv mpénet vo Aopfavetol amd yovaikeg mov Hropoiy vo TEKVOTOGOovV.

Evepyo N mponyoduevo 1otopikd prefikmv Opopposuforikav eneicodiov (VTE),
ocvpmepthappavouévav tov ev o Padel prefikdv Opoufmcemv, TVELUOVIKNG EUPOANG Kot
Opoupwong TV auEPANCTPOESIKOV PAERDV.

Hratum averdpkeio copmepthapufavopévng me yor06taong.
Yofapn veppikn avemdpKeLd.

Avelnyntn apoppayio oo T wiTpo.

H paro&rpaivn dev mpémet va yopnyeitar o€ acbeveig pe onpeio 1] COUTTOUATO KAPKIVOL
gvoountpiov, kabmg N acPdAiela 6° avt TNV oUdda TV aclevmv dgv Exel emapkag peretnOel.

4.4 E10kég TPoEIdOTOMGELS KOL TPOPVAAEEIS KAT TN (p1jo

H paro&rpaivn covdéetan pe avéEnuévo kivouvo yia eAepucd Bpopfoeppforikd eneicddta, o omoiog
glval TapOUO10G LLE TOV OVOPEPOLEVO KiVOUVO TTov GyeTileTon e TV ¥p1on g Bepameiog oplovikng
vrokatdotaons. H oyéon kivévvov-opélovg mpénel va Aappdvetal vtoyn o€ acbeveig pe kivovvo yia
oAePika Opoppoeufolrikd enelc6dia omolacdnmote artoroyioc. H paro&ipaivn mpémel va dakdmteTon
o€ MePINT®ON VOGOV 1 KATAGTOONG 1) OToie 00NYEl 0 TAPATETAUEVO SIAGTNLO oKvNGiog. Alokom
™G aywyNg mPEMeL va. ePapUOLETOL AUECWHE GTNV TEPITTMOT] TNG TOPAUTAVE KATAGTOONS, 1| 3 NUEPES
wpwv cvpPel n axwvnoio. H Oepameio dev mpémel va Eekivd €k vEOL TOPA LOVOV €AV 1] OPYIKT|
KATAoTOOT £XEL 0modpdpet Kot 1 aoBevng Exel mANP®G KivnTomoOel.

e pio LEAETN O HETOUUNVOTOVGIOKEG YOVOIKEG UE OLOMIGTOUEVT] GTEPAVIOIN KOpOloTadeLo 1 e
avénpévo Kivouvo eupdviong otepaviaiov encgicodiov, 1 paro&ipaivn dev ennpéace TV eXinTOON
TOV EUEPEYLOTOS TOL HVOKAPSioV, TOV 0EE0GC GTEPAVINIOV GLVOPOLLOV TTOL TOLTEL EVOOVOGOKOUELNKT)|
voongia, g GuVOMKNG BvNoIUdT TG, CUUTEPTAAUPBAVOUEVIC TNG GUVOAIKNG KOPIIOYYELOKNG
BvnouoTNTOG 1) TOV AYYELONKOD EYKEPOAKOD ETEIGOSI0V, GE GUYKPIOT] LLE TO EIKOVIKO QAPHOKO
(placebo). Ev tovto1g, vifpEe avénomn Bavdatov Adym ayyelakod eyKe@aAKoD ETEGOSIOV GE YUVAIKEC,
7ov Ehafav poro&ipaivn. H enintoon tng Ovnoipndmtog omd ayyelakd eyKepalko ETEIGOO10 NTOV

1,5 otic 1000 yvvaikeg etnoiog, ol omoieg ELaPav gikoviko pappoako (placebo) Evavtt 2,2 otig

1000 yvvaikeg etnoimg, ot omoieg EAapav parosupaivn. To gvpnua avtd tpénet va Aappdvetat voym,
otav cuvtayoypageital  paAoELPAivn 68 LETAUUNVOTOVGLOKES YUVAIKES LLE IGTOPLKO Oy YELOLKOD
EYKEQOAMKOV ETEIGOOI0V N HE AAAOVG OTLOVTIKOVE TOPEYOVTEC KIVODVOL Y10 OYYELOKO EYKEPUAIKO
eNEIGO010, OTMG TAPOSIKT] IGYOLULKT] TPOGPOAY| 1| KOATIKT LOPLOPVYT.

Agv vtdpyovv oToryEia Y10 TOALOTAAGIOGHO TOV KVTTAP®@V ToL evdountpiov. Kabe apoppayio amod
TN UNTpa Katd T didpketa tng Bepomeiog pe parodipaivn eivon un avopevopevn kot 8o tpénet vo
dtepevvaTon TANPWS amd E01KELLEVO 10TPpd. O1 dV0 TAEOV GUYVEC SLoyVMDGELS CLUVOEOUEVES LE
ooppayia e URTpoC, Katd ™ Bepaneio pe paroipaivn, Tov 1 atpoeio evéountpiov Kot o

Koo Ong moAOTOVG EVOOUNTPIOL. XE UETEUUNVOTOVGIOKES YUVAIKES, 01 omoieg EAafav Oepameia e
paro&paivn yua téocepa €11, kalor|0ng moldmovg evoopuntpiov €xel avapepBei oe mocoot6 0,9 %



ovykpttikd pe 1osooto 0,3 % o yuvaikes ol onoleg Ehafav eKOVIKO APLAKO.

H paro&rpaivn petapoirileror kupimg oto Nrap. Eednaé do6ceic g parolipaivng yopnyovueves oe
aoBeveig pe Kippmon NIaTog Kot EAAPPA Motk averdpkeld (katnyopiog A kotd Child-Pugh)
EMPEPOVY GUYKEVTIPAOGCELS TNG PUAOELPAIVIG GTO TAAGHO TEPITOL 2,5 pOPEC AVMTEPES TG OUAONG
eréyyov. H avénon ocvoyeticOnke pe v cuyk€vipwon g oAKNG xolepvOpivng. Méypt 1 acpdieia
KOl 1] ATOTEAEGLOTIKOTITO TOV POPUAKOV VO SIEVKPIVIGHOHV TEPALTEP® OE OIGOEVELG LLE NTTOTIKT
QVETAPKELX, 1) YOPNYNoN poroipaivng dev cuvicTdtal o€ avtd Tov TAnducud acbevav. H ohikn
¥oAepVOPivN TOL 0POY , 1| YAUUO, YAOVTOUVA-TPUVOQEPAOT), 1 AAKOAMKN Pooeatdct, ALT kot AST Oa
TPENEL VO, TapoKoAovBovvTal katd T didpkeln TG Bepameiog, edv TapatnpnBody avénpéva eninedoa.

[Tepropiopéva KAVIKa dedopéva dNAdVOLY 0Tl 6€ acbeveic e 16TOPIKO VTEP-TPIYAVKEPIOOUING

(> 5,6 mmol/l) mpokaAovpevn amd T AYN OIGTPOYOVAOV GO TOV GTOHOTOC, 1) YOPNYNoN
paro&ipaivng umopel va cuoyetiobei pe abéEnomn tov emmédmv TpryAukepdiov otov opod. Xe acbeveic
UE 0VTO TO 1GTOPIKO, TO, EMMED TPLYAVKEPLOIV GTOV 0p0O Oa TPEMEL VO, EAEYYOVTOL KOTE TNV O1apKEL.

G ay®yne pe poro&ipaivn.

H acediela yopnynong paroéipaivig o aceveic e kapkivo ToL Hootol, eV £XEL ETOPKDS
ueAetn0ei. Aev vapyovv dtobéctpa 6ESOUEVE GYETIKE, LLE TN TOVTOYPOVN XOPTYNOT parodlpaivng Kot
QopUAK®V Y1 TN Ogpameia TOL TPOYLOV 1) TPOYWPNUEVOL KAPKivVOL TOV paoTov. Emopévmg, n
paro&ipaivn Ba mpémer va yopnyeita, yio v TpoOANYT Kot T Bepaneio TG 06TEOTOPMOONG, LOVO
UETE TNV ook pwon Tng Oepameiog TOL KaPKIvVOL TOL HOoTOV, TEPIAAUPAVOUEVNS KAl TNG
EMKOVPIKTG Bepameiog.

Koabmhg to dedopéva aopaLeRg GYETIKA |E TN GLYYOPNYNON TS PaAoSIpaivig e 01GTPOYOVaL
YOPNYOVUEVO GLUGTNHOTIKG EIVOL TEPLOPICUEVA, 1] GLYYOPTYNON LT OEV GLVIGTATAL.

H paro&upaivn dev emdpd otnv peiwon tng ayyelodaotorns (eEayeLs), | GAA®V COUTTOUATOV TNG
EUUMVOTOGNG TOV GYETILOVTAL [E TNV EAAELYT] OLGTPOYOVAV.

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL dAAeS popPEic ahinienmiopaonc

H tovtoypovn yoprynon eite avBpokucon acfectiov 1 vopotediov payvneiov kot apyiiiov, To onoia
mepEyovIal oo avtidéva, dev emnpedlel T cuoTNUATIK ANYn ™G paroSipaivng.

H ovyyopnynon mg paro&ipaivng kot e Papeopivng 6ev LETABALEL TIC POPUOKOKIVITIKES IOLOTNTES
avtdV TV ovoldV. [Tapdia avtd pkpéc petdoelg 6to ypovo tpobpoufivng éxovv mapoatnpndel Ko
€dv 1 paro&ipaivn yopnyeitan tavtdypova pe Papeapivn 1 dAla Tapdymya Kovpopivng, o xpdvog
wpobpoupivng mpénet va mopakorovdeitar. Emdpdoeic eni tov ypdvov tpobpoufivng umopei va
eppavictovv ylo apketég foopddeg edv n Oepaneia pe paro&ipaivn Eexva oe acBeveic ol omoiot
AQUBAVOVY aVTITNKTIKY aymYY| Le Kovpapivr).

H paro&ipaivn dev emdpd 6TIG POPLOKOKIVITIKES 1010TNTEG TNG HEBLAOTPEIVILOAOVIG OTAY QVTH
yopnyeiton o epdmal d6om.

H paro&rpaivn dev emnpealel v AUC g dryo&ivng ot otabepomtomuévn kotdotaon. H Cmax g
dryo&ivng avénbnke katd Atydtepo amod S5 Y.

H enidpaon g tantdypovng xopNynong apUiKmy 6T GVYKEVIPOOT TG poroslpaivng 6to TAGCHA
a&roloynOnke oTig KAVIKEG peAéteg TpOANyMG kot Bepameiag. Zuyva cuyyopnyoOLEVO QOPLUAKEVTIKE,
TPOIOVTO GUUTEPLEAAUPAVOY: TOPAKETAUOAT, LUN-CTEPOELDN AVTIPAEYLOVMDOT OKEVAGLATO (OTTMOC
OKETVAGOAKLALKO 0£D, ovmpopaivn kat varpo&aivn), omd Tov otopatog avTfrotikd, H1
avtoyoviotés, H2 avtayoviotéc kafeviodialenivec. Mn KAVIKA GYETIKA EVPNUATO TG
GLYYOPNYNONG AVTAOV TOV TOPAYOVTIWV GTIV GLYKEVIPMOOT TS PAAOEIPAIVIG GTO TAAGLLO £0VV
TPocdoptobei.

H ovyyopnynon pe evOOKOATIKG, GKEVAGUOTO OIGTPOYOVMV NTAV GVEKTH GTO TPOYPEULOTO TV



KMVIK®OV HEAETDV, OTOV KPIONKE amopaitnTn 1 Yopnyno” autdv yia T feponeio Tov COUTTOUATOV
KOATIIKNG atpo@iog. Zuykpitika pe Tig acbeveic mov ElaPav iovikd edpuaxo (placebo), dev
mapaTneROnKe avénuévn ¥pNon aVTOV TOV GKELOCSUATOV 0TIS acbeveig ot omoieg Elafav
poro&ipaivn.

In vitro, n palo&lpaivn dev emOPA TNV TPOTEIVIKY 0EGEVOT TG Bapeapivig, TG eavuToiving 1 TNG
Tapo&ipoivng.

H paro&rpaivn dev mpémel va cuyyopnyeital pe yoheotvpapivy (M pe GAAEC petivec-avToAAayng
OVI®V) 1 0TO10, EAATTOVEL GNUAVTIKA TNV 0TOpPOPTG1 KL TOV EVIEPONTATIKO KUKAO TNG
poaro&ipaivng.

O1 LEYIOTEG GLUYKEVTIPMOGELS TNG POAOEIPATVIG EAATTMVOVTAL LE T1] CLUYYOPTNYNON UE CUTIKIAALVY.
[Mopora avtd, €MEWON 1] CLVOAIKN ATOPPOPNOT KOl O PLOUOG ATOUAKPVVOT|G TG POAOEIPOTIVIG OEV
emnpealovratl, 1 paroslpaivn UTopel va cuyyopnyeital e QUTIKIAATYT.

H podo&upaivn av&avel eEMdyiota TIg GUYKEVTIPDOELS TV GUVOEIEUEVOV LE GPUPIVES OPLOVAV,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV GUVIESEUEVOV UE GPLPIVES OpovAY ToL pVALoL (SHBG), g
ouvdedepévng pe opaipivn Bupoivine (TBG), Tov cuvdedeuévav pe cpatpivn KoOPTIKOGTEPOELDMV
(CBQ), pe avtiotoryeg av&NoELS TG CLVOMKNG CLYKEVTPOONG TV 0ppovdv. Ot petaforés avtéc dev
enNPeAlovV TIG GLYKEVIPOGELG TV ELEVOEPV OpHOVAV.

4.6 Tovipétnra, kKONoN KO Yorovyio

Eyxvpocivn

H palo&ipaivn mpoopiletar yia xpron HOVO GE HETEUUNVOTOVCIUKES YOVOIKES

H paro&upaivn dev mpémet va Aappdvetor amd Yovoikeg Tov PTopovy va Tekvorocovy. H
paro&ipaivn evdéyetar vo tpokaAiéacl BAAPN oto EuPpuo otav yopnyeital og £ykvo yvvaika. Edv to
QOPUOKEVTIKO 0VTO TPOTOV ypnotpomoindel kotd AdBog Katd Tt didpkela TS KOnong N M aoBevig
oLALAPEL eved AapPdverl autd, 1 acBevig Tpémet va evnuepmBel yia Tig duvnTikég PAGPeg oto EuPpuvo
(BAéme mapaypoeo 5.3).

Oniocuog
Agyv givon yvooto gdv 1 pado&ipaivn anekkpivetal 6to avOpmmvo yaia. Qg ek TOHTOL, 1) KAIVIKT

¥pNon tTov, dev evoeikvutan og OnAalovoeg yovaikec. H parolipaivn evoéyetal va emOpAGEL 0TV
oavantuEn Tov Bpépoug.

4.7 Emopaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPLGHOD Y OVAY

H paro&paivn dev €xet kKapio 1 £xel ASHOVIN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KoL YEPIGHOD
UNXovV@V.

4.8 AvemOOunTESg eVEpPYELES

o. 2Z0voyn Tov TPOYIL aoPalElas

O1 KAVIKd 10 OMILOVTIKEG aVETIBVUNTEG EVEPYEIEC, TOV OVAPEPONKAY CE LETEUUNVOTOVCIOKES
yovaikeg vrd Oepaneio pe paro&upaivny oe KAviKEG peréteg tav pAefikd Opoppospforikd enelcodio
(BA. mapdaypoago 4.4), ta onoia wapatnphnkay og Aydtepo omd 1% tov acbevav vmod Bepaneia.

B. Aioto. twv ovemBountwv evepyeidy o€ Loppi mivoko.

O mopakdto mivakog TepAapPaver Tig avemBOUNTEG EVEPYEIEG KO TI GUYVOTNTESG TOV
mapatnpROnKay o€ KMvikég pehéteg yio. T Oepameia kot Ty TpOANYT TNG 0GTEOTOP®GCNC O OTOIEC
nepthaupavay tepiocotepeg amd 13.000 petepunvomanotakés yovoikes kafdg kot Tig avemOdunTeg
EVEPYELEG TTOV TPOKVTTOVY OO AVAPOPEG PETA TNV KVKAOPOpia Tov mpoidvtoc. H didpkeia tng
Oepaneiog oTig peAéTeg aVTEG KupovoToY amd 6 £mg 60 pveg. H migtovotnta tov avembountov
gvepyelmv cuvnimg dev amattovoe Ty dlakont| tng Oepamneiog.



O1 GUYVOTNTEC TOV AVAPOPDOV LETA TNV KUKAOQOPIK TOV TPOIGVTOG LTOAOYIGTNKAY OO EAEYYOUEVES
ue gkoviko eappako (placebo) kKAvikég peréteg (meprapfavovyv cuvorka 15.234 acBeveic, 7.601
v aymyn pe parodipaivn 60 mg kot 7.633 Vo ay®yn LE EIKOVIKO PAPUOKO) UETEUUVOTOVGIUK®DV
YOVOIK®V UE 0GTEOTOPMOOT 1| UE EYKOTECTNUEVT CTEQOVIOIN VOGO 1) LUE AVENUEVO KIVOLVO GTEPAVIOLNG
vOGOL, Y®PIg GUYKPLON LE TIC GUYVOTNTEG TV OVETIOVUNTOV EVEPYELMV GTIC OUASES AMYNG EIKOVIKOD
eapudxov (placebo).

Ytov mAinbuoud acevav yuo Ty Tpdinym, dakonr) tng Oepameiog AOym TV avembOuntmv evepyelmv
gupavicOnke oe mocootd 10,7 % amo tic 581 acbeveig o1 omoieg Elafoav paroipaivn Kol 6€ T0GOGTO
11,1 % amd 11c 584 acbeveig o1 omoieg Elafav eucovikd papuako (placebo). Ztov minbuoud acHevov
yw ) Bepoameio, dakonn g Oepameiog AOY® TV KAWVIKA aveETIOOUNTOV TEPICTOTIKOV EPPAVIcOTKe
o€ 10o0oto 12,8 % amd 116 2.557 acbeveig o1 onoieg Elafav paro&ipaivn kot o€ mocootd 11,1 % amod
T1G 2.576 acbeveig o1 omoieg Elafav eucovikd papuaxo (placebo).

O1 ax6AovBo1 opiG Lol £xovy ¥pNGILOTOMOEL Y100 TNV KUTNYOPIOTOINGT TOV AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV:

oD ouyvEG (= 1/10), cuyvég (= 1/100, < 1/10), oyt cuyvég (= 1/1.000, < 1/100), ordvieg (> 1/10.000,

< 1/1000), oA ordvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev propovv va ektiunBodv pe faon ta dwobéotpa
dedopéva).

AWTOpayYES TOV UILOTOUTIKOD KUl TOV AENPIKOD GUOTI|LATOG
Oyt ovyves: Opoppomevia”

AWTopay£S TOV VELPIKOD GLGTINATOG
2oyves: Kepaiadyia, meprlapfovopévng Kot g nuikpaviog®
Oyt ovyvég: Bavatneopo. ayYELNKE EYKEPOAK( ETEIGOOIN

Ayyewokéc oroTapayég

TIolb ovyvég: Ayyelodlootoln (eEdyelg)

Oyt ovyves: OhePikd OpopPoepPorikd eneloddia, copmepAapPavouévav Tov ev To Padel plefikdv
BpouPioewv, Tvevpovikn gppoirn, Opdupwon apEPANcTPoedIkine PAEPAS, ETTOANG
Opopporefitida,

Aptnproxo Opoppospforikd engicdo10”

TI'aotpevrepikég dwatapoyég
T1olb ovyvég: YAoTPEVTEPIKA CUUTTOUATA" OO VALTI, EUETOC, KOTMAKO AAYOG, duameyio

AwTopayES TOV OEPUATOS KAl TOV VTOOOPLOV LGTOV
2oyves: EEGvOnua®

AWTOpayES TOV HVOGKELETIKOD GUGTI|LATOS KUl TOV GUVOETIKOD 16TOV
2oyvég: Kpbiumeg kdtm dxpov

AWTopayES TOV AVETUPAYOYIKOD GUGTI|LATOS KOl TOV LOGTOV
2oyvés: ' Hmo copmtdpoto omd 10 pootd® dnwg tovo, Tpnéito Ko evasncio

Cevikég draTapayés Kol KATAOTAGELS TS 0000 yopiiynong
Hodv ovyvég: Zvumtopato mov potdlovy e ypinan
2oyvég: Tleprpepikd oidnua

Hopoxivikég e€etdoslg
11olb ovyvég: AvEnuévn aptnplokn mieona

* AvemBOuNTEC EVEPYELEC TTOL TPOCTIOEVTUL PAGEL TNG EUTELPTING HETA TNV KUKAOPOPID TOL TPOTOVTOC,.
. Ieprypopn emAeyuévav oavemOountwy evepyeiwv

SuykprTikd pe acbeveic ol omoieg Erapav gikovikd edpuako (placebo), n cuyvotnTa ELPEVIONS TNG
aYYEL00106TOANG (E£AWELC) TapOoVGLAGTIKE ELdYIoTO avENWEVT oTig acBeveic o1 omoieg Ehafay
poro&ipaivn (0TI KAMVIKEG LEAETES TNG TPOANYIG TNG 0GTEOTOPMOTG, 2 £mG 8 £T1 HETA TNV
epunvonavon: tocootod 24,3 % oty opdda-parodipaivng kot 18,2 % oty opdda sikovikoh
eapuaxov (placebo), eved otig KhMvikég pehéteg yuo T Oepameia TG 06TEOTOP®ONG, LE PEST NAKia
acBevav -66 £t Tocooto 10,6 % otnv opdda-parodipaiving kot 7,1 % otnv opdda £1KoviKoH
eapudxov (placebo)). H avemBountn avtr evépyeia ntav meptocdOTEPO GLYVN KATA TOVG aPyIKODS

6 unveg ¢ epameiog kot omavia TapatnPNONKE de novo PETA TN YPOVIKT 0VTH TEPTI0d0

e perétn 10.101 petepunvonanciok®V YOvaKov Ue SomoTouévn otepoviaio kapdtomddeia 1 pe
avénuévo kivéuvo eupdviong otepaviaiov encicodiov (RUTH), n epedvion ayyelodtaotoing



(e&ayemv) Ntav 7,8 % otig acBeveic, mov Aappavav paro&ipaivn kot 4,7 % otig acbevelg, mov
AGpPovoy EIKOVIKO QAPLLOKO.

e OMeg TIC ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO Qapuako (placebo) kKAvikég peréteg g paroSipaivng yio T
00TE0TOPMOT, T0 APk OpopPoepPorikd enelcdoL0, CLUTEPIAAUPAVOLEVOVY TOV €V T® PAbeL
oAePcmv BpopPdcoewv, TveLoviKig eBoAnc katl Bpdupwong TV apEIPANGTPOEIdIK®OY PAEPDV,
gupavicOnkov pe cuyvotnta nepimov 0,8 % 1 3,22 nepumtoocelc avd 1.000 acOeveig-étn. Zyeticog
kivduvoc tov 1,60 (CI 0,95, 2,71) mapatnpnOnke otig acbeveig ot omoieg eAdpufovay paro&ipaivn
GUYKPLTIKA UE EIKOVIKO @dpuaxo (placebo). O kivovvog eppdviong Opouposuporikod exeicodiov frav
HEYOADTEPOG KATA TOVG TTPAOTOVG TEGTEPLG UNVEG TNG Bepaneiag. Empaveiaxn oiefuc OpopuPoeiefitig
avapépbnke pe cuyvotnta Ayotepo and 1 %.

2t puerétn RUTH, to elefucd Opopfoepporucd eneicddia epeovicOnkay pe cuyvotnta Tepinov
2,0 % 1 3,88 mepumtoelg ava 1.000 acbeveic-£tn oty opdda vad parosipaivn kot 1,4 % 1

2,70 mepintddoelc ava 1.000 acBeveic-6tn oy opdda vd elkovikd eappako. O GyeTIKOg Kivouvog
(HR hazard ratio) yio 6Aa ta @Aefika Opopposuforikd enercdoia (VTE) otn pedétn RUTH ftav
HR = 1,44, (1,06-1,95). Emwpaveiokn Opopufoeiefitida eppavictnke pe cvuyvornta 1 % otnv opdoa
wrd paro&paivn kat 0,6 % otnv opdda VIO EKOVIKO PAPLLAKO.

2 peiétn RUTH, n yopiynon g paro&ipaivng dev ennpéace Tn cuyvoTnTa ELGAVIONG Oy YELUKMDV
EYKEQOMKOV EMEIGOSIMV GE GVYKPLOT UE TO EUKOVIKO papuako (placebo). Qotd6G0 gpeavicTnKe
avénon tov Bavatov eEantiog TV oyYELOK®Y EYKEPUAMK®OY ETEIGOSIMV GTIC Yuvaikeg mov Elafav
poaro&ipaivn. H Bvnoudtra tov ayyelakdv eykepolKov enelcodiov nrav 2,2 ava 1.000 yovaikeg
€moing oty opdada vd parosupaivny évavtt 1,5 avd 1.000 yvvaikeg etnoiog oTny opddd vIod
gKoviKo @dpuako (placebo) (BAéne mapdypago 4.4). Katd ) didpketo pog péong mopakorovdneng
5,6 etav, 59 (1,2%) yuvaikec mov EraPav Oepaneia pe parolipaivny éxoacay tn (on Tovg e€attiog
AYYELLKOV EYKEQOAKOV nelG0diov og cvykpion pe 39 (0,8%) yuvaikeg mov Ehafav Bepomeio pe
gKoviKo edppoxo (placebo).

AN avemBOUNTN evépyela 1 omoia £xel eppavicdel NTav kKpdumeg kdt® akpwv (5,5 % ywo v
opada -paro&ipaivng kat 1,9 % yia v opdda 1Kovikod eoaprakov otov TANduoud TV aclevov
KaTO T HEAETN TNG TPOANYIG, Kat 9,2 % yia tnv opdda-poaroipaivng kot 6,0 % yia tnv ouddo
EIKOVIKOD QUPUAKOD 6TOV TANOLGLO TV aclevdv katd T nelét ¢ Oepameiag). Xtn peré
RUTH, kpbuneg tov kdto dkpov mapatnpidnkay oe 10cootd 12,1 % twv acbevdv vid paro&ipaivn
Kot 6€ 1060010 8,3 % TV 0cHeVdV VIO EIKOVIKO PAPLOKO.

Sountodpoto tpocopotdlovia ypinng Exovv avapepbel oe 1060010 16,2 % TV acBevdv mov Erafov
b
poro&rpaivn kot og T060oT0 14,0 % tv acbevav mov Elafav eucovikd eapuaxo (placebo).

Mo tepartépm petafoln €xet mapatnpnbei, n omoia OH®G OV NTAV GTOTIOTIKA onpovTikn (p > 0,05),
oAAG eppdvice onpovTiKn 00c0-e&aptapevn Taon. [pdkeitan yio o mepipepkd oidnua 1o onoio
TapoLvclicinke otov TANBVGUS TV acBevaY KT TV TPOANYN Ue cuyvotnTa 3,1 % GTIg Yuvaikeg
7ov eAdupavay paroéipaivn kot 1,9 % o1ig yovaikeg mov e dufovay eIKovikd QAPLOKO Kol GTOV
mAnfuoud Twv acBevav katd v Bepaneia pe cvyvoémta 7,1 % otig yovaikes mov eAdppavoy
poro&ipaivn kot 6,1 % oTig yuvaikeg mov eAGUPavEY EIKOVIKO GAPUOKO.

2t perétn RUTH, meprpepikod oidnpa epeoaviotnke og mocooto 14,1 % tov acbevav mov Erafav
poro&ipaivn kot og T060o10 11,7 % tov acbevav, mov EAafav ewovikd gdprako (placebo), To omoio
NTaV 6TOTIOTIKA onpoavtiko. Elaepd ttdon (6-10 %) otov aptBuod tov aponetarMov £xel avopepei
Katd ™ ddpken g Bepanciog pe parolipaivn oe ELEYYOUEVES E EIKOVIKO PAPLOKO KAIVIKES
LEAETEG TNG POAOELPAIVIG YO TNV OGTEOTOPMON.

Eravieg TEPUTTMOELS HETPLOV avénoemv TV TIUOV AST kavf ALT €yovv avaeepbei kot n
OITIOAOYIKT GLoYETION LE TN paro&upaivn dev propel va anokieicBel. [lapopown cuyvotnta tétolmv

avénoeov £yl avopepbel oty opdda Twv achevdv Tov gikovikov apudkov (placebo).

e perétn (RUTH) peteppnvononotok®dy yovoirkoy [e SImeToUéVN otepaviaio Kapotomdbela 1 pe



oVENEVO KIVOLVO EPLPAVIONC OTEPAVIOIWV ETELGOSI®V, ol eTpdsOeTn avemBoun aviidopaon,
ot g xolorbiaong epgavictnke oe T060otd 3,3 % tov acBevodv mov Adppavay parolipaivn Kot
6€ T0G00T0 2,6 % TV acbevav, mov AduPavay gikovikd edppako (placebo). Ta mocootd
YOAOKVGTEKTOUNG Y1 TN paro&ipaivn (2,3 %) dev elyov OTOTIOTIKA GTLOVTIKY O10(pOopa 0o ekeiva
TOV €1KOVIKOV @apudiov (2,0 %).

H paro&rpaivn (n = 317) cuykpifnke pe m ovveyn cuvovacuévn (n = 110) Bepaneio vTOKOTAGTAONG
opuovav (HRT) 1 v kukAikn (n = 205) HRT o¢ acbeveic oe pepikég khvikég peétec. H ouyvotnta
EUPAVIONG CLUTTOUATOV OO TO HOGTO KOl LLLOPPAYIOG TNG WATPOAG OTIG YUVOIKEG Ol OTTOieg
ghapPavay poroipaivn TV oTUOVTICE YOUNAOTEPT OO QLT OTIG YUVOIKES TOV EAGUPavOY
HRT-0epaneiec.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNOoN GO0 KUKAOPOPTOG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTelTol amd TOVG EMUYYEALOTIES TOV TOUEN TG
VYELOVOLIKNG TTEPIBOAYTG VO AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TIOOVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELES
LEG® TOV €6VIKOD GCLOTNLATOG AVOPOPAG TTOV avaypdpetot oto [apdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia
Y€ KOmoteg KMVIKEG PHEAETEC, O MEPNOLEG dOGELS TTOL YopMyHOnKav nTav péypt 600 mg yio
8 eBdopddeg kot 120 mg, yuo 3 xpovia. Agv £xovv avapephel TEPITTOCEL; VTEPOIOGOAOYING LE TN

poro&ipaivn KaTd Tn S1GPKELD TV KAIVIKMDV HEAETMV.

& EVAIKEC, COUTTONOTO OTOC KPAUTEC 6T TOS10 Ko LAAN avapépOnkav og acbeveig, mov Ehafav
neplocoTEPO 0md 120 mg 6g epAmaE KOTATOON.

e tuyoio vTEPSOCcOAOYin GE TOdL VEOTEPU TV 2 ETAOV, N UEYIOTN avapePOuEVT ddon ftav 180 mg.
e moudid, COPTTOHOTO TVY0L0G VTEpdOcoAOYing cuurepleAdpufovay ata&io, (AN, Eueto, e&avonua,

dugppota, TPOHO Kot EAWEIS Kot LENUEVT] T OAKOAIKNG GOCPATACTG.

H vymAdtepn vepdocoroyia tav wepimov 1,5 ypapudpio. Aev Exovv avapepOei polpaio TEPIGTATIKA
ovoyeTICOUEVH LIE VTIEPOOGOAOYILL.

Agv VITAPYEL KATO10 GUYKEKPIUEVO AVTIOOTO Y10, TNV VOPOYAMPIKN PAACEIPAivVT).

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: Exiektikdg puOUioTig TV 016TPOYOVIKOV VTOS0XEMVY. KOIIKOC
ATC: G03XCO01

Mnyoviopdc 6pdonc kot PopuokodVVUUKES ETOPAGELC

Q¢ évag eKAEKTIKOC pLOGTAG TV 01GTPOYOVIK®Y VTodoyémv (SERM), n paiolipaivn £xel dpdon
€lTe EKAEKTIKOD 0y®VIGTOV E1TE EKAEKTIKOD OVTAY®OVIGTOV GTOVE 1GTOVE OV OVTATOKPIVOVTOL GTOL
016TPOYOVa. APa G EVOG OY®OVIGTIG OTA 00TA KOl LEPIKMG GTO PETAUPOAMGUO TNG XOANGTEPOANG
(pewver v ohkn ko v LDL-yoAnotepdin), aArid dev dpa 6Tov vIToBAAao, GTNV WATPO 1) GTOVG
LOOTIKOVG QOEVEC.

O1 Broroyuég Aettovpyieg g parolleaivng, OTMS Kol QVTEG TOV 01GTPOYOVMV, EMTEAOVDVTAL LECH TG
VYNANG GLYYEVELNG TPOGOESTG LLE TOVG OLGTPOYOVIKOLG VTTOJ0YELS Kot Tr pOOLon TG Yovidlokng
éxppoaong. H mpocoeon avt €xel ¢ amotéAesua, T S10QOPETIKT YOVISIOKT EKQPOACT GE TOAAUTAG
yovidio 016TPOYyOVO-gAEYYOUEVA GE dLopOPOLS 10ToVG. [Ipdopata dedopéva £6e1&0v OTL 0 VTTOSOYENS


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

TOV 010TPOYOV®V Hropel va, puBuicel v yovidlok pouoUIon HEGm TOLALYIGTOV OVO SLOKPITAV 0dMV,
o1 omoiot givat £181Kol TNG cLVOESEUEVIC OVGIOG, TOV 16TOV KU1 TOV YoVIdiov.

o)  Emdpdoeis aro Xxeleto

H peioon ot d10beciudtnTo TV 016TPOYOV®MV 1 0moic. GLUPAivel 6TV EUUMVOTAVGT, 00NYEl o€
ONUOVTIKEG ALENCELG GTNV OCTIKT OTOPPOPN G|, GTNV OTDAELD. 0OGTOV Kol GTO KivOUVO KATAYLATOV.
AnoAela 06100 emiTeAEiTAL, OPYIKE, TaXEMS Yio To TpdTa 10 xpovia petd v epunvonavct, 6mov M
avTIoTAOOTIKN aENGT] TOL GYNUATICUOD TOV 0GTAOV EIVOL AVETAPKNC Y10, TNV avTIoTAOUIo TV
anmAeldv & aroppoproewc. [Ipdchetol mapdyovteg Kivduvov, o1 0010l UTopEL v 001 YooV GTNV
avATTLEN TG 0GTEOTOPMANG, TEPIAAUPAVOVY: TPO®PT ePpnvOTavoT, oateonevia (TovAdyiotov 1 SD
KGT® 0o TV peyiom ootikn nala), Aemt Kataokevn okeAeTol, Kavkdoiol | AGLatikng Kataymyng
TANBvcopoi, Kol OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO 0GTEOTOPMONG. Oepameieg VIOKATAGTACTG YEVIKA
AVAGTPEPOLY TNV VIEPPOAIKT] OGTIKT ATOPPOPNOT). LTIG LETEUUNVOTOVGLOKES YOVOIKES LLE
00TE0TOPMOT, 1 POAOELPAIVY LELDVEL TNV GLYVOTNTO TOV GTOVOLAIKOV KOTOYUATOV, SlaTtnpel TNV
ootk pndla kot av&dvet Ty ootikn Tukvotnta (BMD).

Me Baomn avtolg TOVg TOPAYoVTEG KIVOUVOL, 1| TPOANYT TNG 0GTEOTOP®GNG e poro&ipaivn
EVOEIKVLTAL GE YUVOIKEG EVTOC TOV dEKO ETOV UETE TNV ELUNVOTOVGT, IE 00TIKN TTukvotnTo (BMD)
™G 6movILMKNG 6THANG amd 1,0 ém¢ 2,5 SD kbt g péong Tiung tov vyelods veapo TAnbucuom,
Aappavopévou v’ Gy Tov VYNAODL KIvOHVOL EUPAVIONG KATAYLATOV OPEILOUEVMY GE OGTEOTOPMO
Kkatd v ddpketa g Long. Emiong, n paro&ipaivn evdeikvutal yio T Oepameio TG 06TEOTOP®GNC 1
NG EYKATEGTNIEVIG OGTEOTOPMCNG GE YUVOIKEG Le 00TIKN TukvotTa (BMD) tng omovoviikng
oTANG 2,5 SD kd1m ™G HESNG TIUNG TOL VYELOVS VEAPOD TANOLGHOD KOUT e CTOVOLAIKA KOTAYLATO,
ave&aptnto ¢ 0oTIKNG Tukvotntag (BMD).

1) ZuyvotnTa Kataypdtmv. Xe pio perétn pe 7.705 petepunvomanctokés yovaikeg pe péorn nikio tov
66 etV pe 00TEOMOPMOOT N LE 0GTEOTOPWOOT| Kol £VOL VILAPKTO KATaypo, 1 Oepaneio pe paro&ipaivn
v Tpia (3) xpovia EAGTTOGE TNV GLYVOTNTO TOV GTOVOVAIK®OV KOUTOYUAT®V 0 1060010 47 %

(RR 0,53, CI1 0,35, 0,79, p <0,001) xor o€ mocooto 31 % (RR 0,69, CI 0,56, 0,86, p < 0,001)
avtiotoyya. Xapdvto mévie (45) yovaikeg pe ooteondpwon M 15 yovaikeg pe ooteondpmon Ko
VROPKTO KATaypo amotteitol va Aappdvovv Bepaneia pe parosipaivn yia tpia (3) £, yio tnv
TPOANYT €VOG 1 TEPIOGOTEPMOV GTOVOLMK®V Kataypdatov. H Bepaneio pe paro&ipaivn yio téooepa
(4) £ ehdTTOCE TNV GLYVOTNTA TOV GTOVOLMKOV Kataypdtov og Tocootd 46 % (RR 0,54,
C10,38, 0,75) ka1 o€ mocootd 32 % (RR 0,68, C1 0,56, 0,83) o acheveic pe ooteondpwon 1 Ue
00TEOTOPMGT] KO VTOPKTO KATAYLO, avTioToryo. XT0 4° £T0g TG HEAETNG LoVO, 1) Bepomeia pe
poro&ipaivn peimwoe Tov Kivouvo gUEAVIoTG VEOL GTOVOVALKOV Katdypotog katd 39 % (RR 0,61,
C1 0,43, 0,88). AToteAeoUATIKOTNTA GTO UN-CTOVOLAIKE KaTdypota Ogv Exel amodelydel. Amo to

4° ¢mg 10 8° £10G NG HEAETNG, Ot 0oBeveic pmopovoay vo Aaovy TonTdYpPovVa SLPOGPOVIK,
KaActTovivn kot eBoprovya drota Kot OAEG ol acbeveic oty PeAETN ot EAafav GUUTANPOUATO
acPeotiov ko Prropivng D.

2 perétn RUTH ta cuvolkd kAvikd kotdypota cuAAExONcav wg devtepedovto teMkd onpeio. H
poro&ipaivn HelmoE TN GLYVOTNTA TOV KAVIKOV CTOVOLAIK®V KATAYUATOV K0T 35 % og ovykpion
pe to ekoviko eappako (HR 0,65, C10,47 0,89). Ta aroteAéopato avtd pmopel va £xovv EnNpeacTel
amo olapopés e BMD kotd v évapén g uerémg kabd¢ Kot omd orovOLAIKA KOTayuaTo. Agy
vpée Srapopd petalld Tov opadmv Bepaneiog GOV apopa TN CLYVOTNTO TV VEMV 1] CTOVOLAIK®V
Kkataypdtov. H cuyyopnynon dAlov @apudkoyv pe Spdor ota 00Td Tay EMTPENT Ko’ OAn )
SLAPKELD TNG LEAETNC.

ii) Ootikr [Mukvotnta (BMD). H aroteleopatikdtnta g paiodlopaivng yopnyourévng amos
NUEPNOIMC GE UETEUUNVOTOVCIOKES YOVOiKeC NAKiag Emg 60 eTmV, Ue N XOPIg apaipecn UTPIS, EXEL
tekunprwbei oe dSot o Oepameiog dvo etdv. Ot yovaikeg owTég frav 2 émg 8 £t
peteppnvomavotlokés. Tpeg peréteg nepedapfovay 1.764 LeTeLuMVOTAVCLOKES YUVOIKEG Ol OTTOlES
erdppavay aywyn pe paro&ipaivn kot copminpopate acfectiov 1 gikovikd eappako (placebo) ko
SUUTAN PO LT acPecTiov. X pia amd aVTEC TIG LEAETEC O1 YOVOIKEG Ely0v TPOTYOLUEVMG VTTOPANOel
o€ votepektoun. H paiolupaivn mpokdrese onpavTiKéG dLENGELS OTIV TUKVOTNTA TNG 0GTIKNG HAlog



TOV 10% {0V Kot TNG 6TOVOLMKNG GTAANG KOBMG Kot TG CUVOMKNG OGTIKNG TUKVOTNTAG CUYKPLTIKG, JLE
gwovikod pdppako (placebo). Avti n adénon frav mepinov 2 % avénon g BMD cvykpitikd pe
€KOVIKO dppoko. Mia mapopota avénon e BMD napatnprnke kot 6tov tAnbuoud acbevav vrd
Oepaneio mTov Elafav paro&ipaivn yio 7 ¥povia TO PEYIOTO. ZTIG KAVIKEG LEAETEC TPOANYTG, TA
TOGOGTA TV 0c0evadv 6oL TTapotnpOnke avEnon 1 peiwon g BMD ftav: yio TV 6movOouALKn
oA 37 % peimon ko 63 % avEnon, Kat yio 1o oAo woyio 29 % peiwon kot 71 % adEnon.

ii1) Kwnrikni tov acfeotiov. H paro&ipaivn kot to 016Tpoyova endpodv 6ToV 06TIKO avacyNUATIoUO
ka1 otov petafortoud tov acPeotiov, Tapduota. H paro&ipaivn cvoyeticOnke pe ehattouévn 0oTikn
amoppoenon Kot pia péom Beticn petatdmion tov wolvyiov tov acPestiov ota 60 mg v Nuépa,
OPEIAOUEVT KLPIOG GE EAATTOUEVT] OTOAELN 0lCPEGTION IO TO OVPOL.

iv) Iotopopopetpia (To1dTNTO 0GTMV). L€ PHEAETN CLYKPITIKY TG POAOEIPAIVNG LLE TO O1GTPOYOVA,
00710 and acheveic oToVG Omoiovg elyav yopnyNOel Ta POUPUOKEVTIKA OV TE TPOTOVTO TV 1IGTOAOYIKE
QVOIO0A0YIKO, YMPIC EVOEIEEIC dLOTAPUYDY 0GTEOTOINGNG, OGTIKNG OTOYYOTOINGoTG 1 LMVEMKNG Tveomg.

H polo&upaivn petmvet v ootikn amoppoenon. H enidpacn avt ota 00td ekdnidOnke 0¢ Letdoelg
6TOV 0p0 OIIOTOC Kol 6T 0VPO TOV OEIKTMV TOV 0CGTIKOV UETAPOMGLOD, amd TIG LELMGELS TNG OCTIKNG
amoppoeNoNg PACT TOV ATOTEAEGUATMOV TOV KIVITIKOV UEAETOV e EVEPYO acPETTlo, OO TIC
avénoetg g BMD kot amd Tig LEUDGEIS 6TV CLYVOTITO TOV KOTAYLATOV.

b)) Emdpdoeis oro ustoffolioud twv moiwv kai Kivovvol KapoloyyeElaroD cOOTHUOTOS

KAvucég peréteg €de1&av 0t 1 6601 tv 60 mg/muepncing parollpaivng ELITTOoE GNUAVTIKA TNV
oMK YoANGTEPOAN (3-6 %), Ko TV LDL-yoAnotepdin (4-10 %). Ot yuvaikeg pe v vymAdTtepn Tiun
YOANOTEPOANG TTapovsiacay TIg HeyaAbTepEg pelmaelS. Ot cuykevipmaoelg tng HDL-yoAnotepding xan
TV TpLyAVKEPSimV dev petafAndnkav onpavtikd. Metd and nepiodo 3 ypdvav, 1 Bepaneia pe
poro&ipaivn erdtTmoE TO Wd0YOVOo (68 T0G00TO 6,71 %). Ztnv perétn g Oepomeiog g
0GTEOTOPWOOTG, GE CTUOVTIKA AlydTeEpeg aiobeveig ot omoieg Elafav paro&ipaivn ypeldodnke Evapén
VROMIISOLUIKN G Bepameiag GUYKPLTIKA Le e1KOVIKO pdppako (placebo).

H Bepancia pe poro&ipaivn yua 8 €11, dev glye ONUOVTIKT EMLOPOGCT], GTOV KIVOLUVO KOPILOYYEIAKDY
enelc0dimv, otTic acbeveic mov petelyav otn perétn Bepaneiog g ooteondpwaon. Iapopoimg, ot
uehétn RUTH, 1 pako&ipaivn dev etnpéace TV ENITTOGT TOL ELPPAYUATOG TOV HVOKAPOIoL, TOL
0&£0¢ 6TEPOVINIOL GUVEPOLLOL TTOV ATTOUTEL EVOOVOCOKOUELNKT VOGNAELN, TOL QYYELOKOV EYKEPOUALKOD
€Me1606{0v N TN GVVOALKY] ByNGIOTNTO, CUUTEPIAAUPOVOLEVIG TNG GUVOAIKNG KOPOLOAYYELOKNG
BvnootnTog, o8 cOYKPION LE TO EKOVIKO @appako (placebo) (yio v advénomn tov Kivduvou yuo
Bovatneopo ayyelakd eYKeQOAKO enelcOo10 PAEne Tapdypapo 4.4).

O oyetikog Kivovvog twv erefikmv Opopposppolikdv eneicodiov mov £yel mapatnpndel Katd ™
duapketa tng Bepamneiag pe poro&ipaivn nrav 1,60 (CI 0,95, 2,71) cuykpttikd pe elKoviKo QApUoKo
kat 1,0 (CI 0,3, 6,2) cuykprrika pe epameio YTOKATAGTAGNG OPUOVAVY 1) O16TPOYOVEVY. O Kivouvog
€vog BpopPoepforikol enelc0diov NTOV HEYAADTEPOC GTOVS OPYLIKOVG TEGGEPLS UNVESG TNG Bepoameiag,.

) Emidpdoeis oro evoountpio kot oto moeliko E00pog

Y& KMVIKEG HEAETEG, 1 pOAOELPAivT OV JIEYEIPE TO UETEUUVOTOVGIOKO EVOOUNTPLO. ZVYKPITIKG e
gwoviko edppoaxo (placebo), n paro&ipaivn dev oyeTilOTOV e PKPOOTMOAEIEG OULLOTOC 1) QLLOPPOAYIES
N vaepmiocio Tov gvdountpiov. Iepimov 3.000 e€etdoeic VITEPNYOYPUPTLATOC TOV EVOOUNTPLOL
(TVUs) mpoepydpeveg and 831 yuvaikeg oe OAEG TIG 00GOAOYIKEG OpadeS, a&toroynOnkay. Ot yuvaikeg
7ov ehdpuPavayv paroSipaivn mapovciolov otabepd Eva evoounTplo mayog To omoio dev nTav
SPOPETIKS 0Td AVTO TOV E1KOVIKOD Papudkov (placebo). Metd and Oepancia 3 etmv, pia ovénon
TOVAGYIGTOV 5 mm GTO TAY0G EVOOUNTPION, KATOTLY EEETACEMG LUE VITEPTXOYPEPTLLOL TOV EVOOUNTPLOV,
napatnpnnke og T0cooto 1,9 % amod tig 211 yuvaikeg ot onoieg Erafav paro&ipoaivn

60 mg/muepnoing cuykpltikd pe tocooto 1,8 % amod tig 219 yuvaikeg ot omoieg ELafav ekoviko
oapuakxo (placebo). [epartépw, dev TapatnpnONKav dtapopés avauesa ot parosieaivn Kol oTny
opada Tov eKoViKoD eapurakov (placebo) oyetukcd pe TN cUYVOTNTO EUPAVICNG ALLOPPAYIDV UNTPOG.
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Evéopntpiec Broyieg AapPavédpeves petd v mépodo &L unvov Bepoameiog pe parolipaivn

60 mg/nuepnoimng Topovsiocay pun cLEAVOUEVO EVOOUNTPLO G OAEG TIG acbevelg. Emimiéov, og pia
UEAETT LE 2,5 POPEC OVATEPT] TNG CLVICTMUEVNG NUEPNOLOG dO0oTG poro&ipaivng, dev vrnpéay
evOElEEIC TOAUTANGIOGLOD TOV KVTTAP®Y TOL EVOOUNTPIOL Kot adENCNG TOV OYKOL TG URTPOC.

2V pueAétn g Bepaneiog Tng 06TEOTOPMONG, TO TAYOG TOL eviounTpiov eEetdobnie oe etnola Pdon
o€ £vo, TUNO TOL V10 perétn mAnBuouov (1.644 acheveic) yia mepiodo 4 et@v. Ot HETPNGELC TOV
7hovg TOL EVOOUNTPIOL GTIG YVVaIKEG Ot 0Toieg EAaPay paro&ipaivi dev NTAV SLOPOPETIKES Od TIG
TIES avVOpOPAG LETA TV TePiodo Tmv 4 etV Oepameiag. Agv TapatnpnOnke dtapopd avAUESH OTIG
yovaikeg ot omoieg EAapav paro&ipaivn Kot oTic yuvaikeg ol omoieg EAafov ElKOVIKO pAPLLOKO
(placebo) oTig cLYVOTNTEG TN KOATIKNG oupoppayiog (1 Wkpootpoppayieg dikny knAidwv) 1 tov
KOATKAOV ekKpioemV. Xe AMyoTepeg yuvaikes ol omoieg EAafav parolleaivn cuYKPLTIKY e YOVOIKES Ol
omoieg EraPav gikovikd pdppako (placebo) amortnOnke yepovpyikn enépfoon yio TPOTTOOT UNTPAS.
Ta dedopéva acpdrelag xopnynong paro&ipaivng yuo 3 £, £de1&av 6t 1 Oepaneia pe parolipaivn
dev av&dvel T oAGP®GT TOV TVEAIKOD E0GPOVE KO TNV TVEALKN XEWPOVPYIKN ETEUPao.

Metd anod 4 £t Ogpaneiog, n parolipaivn dev avédvel Tov Kivauvo epEAavIong KapKivoy Tov
gvdounTpiov 1 TV oNKOV. L& LETEUUNVOTAVCIOKES YOVOIKEG, Ol omoiec ElaPav Oepamneio pe
poro&ipaivn ya técoepa (4) £1n, kahonOng molvmovs evéountpiov £xet avapepbel o€ m0cootd 0,9 %
ovyKkprtikd pe mtocooto 0,3 % o yuvaikeg o1 omoleg Eafav gucovikd eapuaxo (placebo).

o)  Emdpdaoeic aro puootixo 16t

H polo&ipaivn dev dieyeipel Tov HOGTIKO 16TO. L€ OAEC TIC EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO
(placebo) khvikég peléteg, 1 parollpaivn dev d1Epepe amd To IKOVIKO Pdpuako (placebo) dcov
aeopa TNV GLYVOTNTA ELEAVICTG KAl T GOBApOTNTO TOV CUUTTOUATOV TOV LAGTOV (deV
mapoTnphOnke S10yKmon, evaicincio LacTtol Kot pactoduvia).

Metd anod 4 ypoévia otn pehétn Bepaneiog tng ooteomopwong (nepiedappave 7.705 acbeveic), n aywyn
te poro&ipaivn peimoe Tov Kivouvo epeavions Kapkivov Hootod GUVOAKA o€ T0600T0 62 %

(RR 0,38, C10,21, 0,69), Tov kivduvo gppdviong dmOntikod Kopkivov pocstov o€ 1060t 71 %

(RR 0,29, C10,13, 0,58) ka1 tov Kivouvo gupaviong omonTikod KapKivov Hactol pe
EVEPYOTOMULEVOVS OLGTPOYOVIKOUS VIodoyelc o Tocootd 79 % (RR 0,21, C1 0,07, 0,50), cvykprrikd
He To ewovikd apuako (placebo). H pako&ipaivn dev €xel enidpaon otov kivouvo upaviong tov
KOPKIVOU HOGTOD LE [UT] EVEPYOTONIEVOLE 01GTPOYOVIKOVG LITodoyels. Ta evpAuata avtd evicyvoay
TO GLUUTEPAGLLA OTL 1] PAAOELPALVI] OEV £XEL EVOOYEVT] ELEPYNTIKY OPACT] AYDVIGTOV OIGTPOYOV®V GTO
LOGTIKO 16TO.

&) Emidpdoerc otnv sttovpyio avveionong
Agv mopatnpndnikov avembounto copPdvta oty Asttovpyia cuveidnomnge.

5.2 @oppokoKivnTIKEG 1O10TTEG

Amoppoonon

H paro&rpaivn amoppopdtot Toyémg Petd tnv and Tov otopatog xopnynon. Iepirov mocsooto 60 %
NG XOPNYOVUEVG OO TOL GTOUATOG dOONG amoppoPdtal. H Tpo-cuatnatikhy LETATPOTN TNG GE
Tapdywya YAvkovpovidiov givar ektevic. H amoivtn Prodiabesipuotnta g parosipaivng eivar 2 %. O
APOVOG Y10 TNV EMITEVEN TNG HEOT|G LEYIGTNG CLYKEVTPMOT|G TAAGHATOG Kot 1) frodiabecipotnTa sivat
eEQPTMUEVEG A0 TNV EVOOUETATPOTT KO TOV EVIEPONTUTIKO KOKAO TNg poro&ipaivng kat TV
UETABOALTOV YAVKOVPOVIdiOL.

Koatavoun

H paro&rpaivn kotavépetat evpémg ato copa. O 0yKog Katavoung dev givar docoeEaptmpevog. H
poro&paivn decpedETOL ONUOVTIKE [E TIC TPMTEIVES TOL TAdoaTOg (98-99 %).
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Biopetooynpatiopdc

H palo&ipaivn petaporiletal evpéwg o mpdTo eMimedo e culvyn YAvKOLpOVIdiov:
paro&ipaivn-4'-yhvkovpovidio, paro&ipaivn-6-yAvkovpovidio kot poro&ipaivn-6,4'-yAvkovpovidio.
Agv &govv aviyvevbei dArotl petapolriteg. H paro&upaivn epnepiéyet Arydtepo amd 1 % tov
GUVOVAGUIEVOV CUYKEVIPDOGEWV TG PAAOELPaAivnG Kot TV HETAPOAITOV YAvKovpovidiov. Ta emineda
paro&ipaivig Satnpohvtol LEGM TOL EVIEPONTATIKOD KOKAOL, Tapéyovtog £va ypovo Nulong 6to
T dopa tov 27,7 opov.

SOUEOVA LE TO, AMOTEAEGUATO OTd TV YOpNYNoN £@dma and Tov GTOUATOS 3OO PAAOELPAivIC
OVOPLEVETOL 10100 POPULOKOKIVITIKT] [LE EKEIVI T®V TOAAATA®V 30GE@V. AVEAVOVTUC TIG 0OGELS TNG
poro&ipaivng empépeTon pio ELAQPE KPOTEPT Ao TNV ovaAoyn abéEnom oty Teployn
GLYKEVTP®ONG KATw omd v kaumdAn (AUC).

AmofoAn

To peyoAdtepo mocooTtd o 006N parloSlpaivng Kot TV HETABOMTMV YALKOVPOVIdIon
amekkpivovTat evtog 5 nuepav kot avevpiokovial Kupimg ota kémpava Kot Ayodtepo ond 6 %
OTEKKPIVOVTAL GTO OVPQL.

Ewwoi tAnfucpoi

Neppkn avendpkelo: Arydtepo amd 6 % g GLVOAKNG 600G amofdiAieTal 6Ta 0Vpa. L€ pia
TANOLGOKT POPUAKOKIVIITIKY HEAETY, Hio eAdTTmon Kot 47 % g kaBapong KpeaTvivng
TPOGUPLOGUEVIG 6TO WDaVIKO capatikd Bapog emépepe pia ehdttwon xkotd 17 % oty kédbapon
poaro&ipaivng Kot o gEAdttoon katd 15 % oty kaBapon tov cuUTAOK®Y TG paroSupaivig.

Hratuen averdpreio: Ot oppokokivntikég 1010TtnTeg pag panaé 66ong poro&ipaivng oe acbeveic
ue Kippwon kot o nratiky averndpkelo (katnyopiog A katd Child-Pugh) £yovv cuykpiei pe avtéc
o€ VY1elg yuvaikeg. Ot GuyKevIpMOEIS TAACUATOG TG poAoSipaivng fTay mepinmov 2,5 popég
UEYOADTEPES OO AVTEC TNG OULASAG EAEYYOV KO GYETICOMKAV LLE TIC GUYKEVTIPMGELS YOAEPLOPIvIC.

5.3 TIIpoxlvika dgdopéva yio TNV a6@dreia

e pio 2-11 LEAETN KOPKIVOYEVESNC G apovpaiov, pia avénon oe 6YKovg Tmv ®monKov,
TPOEPYOUEVOVC OO KVTTUPA TNG O1KNG TOL WOPOPOV dickov, TopatnpNOnke o ONiea mov Erafav
vynAég d6oelg (279 mg/kg/muépa). H ovotmnuatikn evandfeon (AUC) g parodipaivng otnyv opdda
avtr, NTov mepimov 400 popéc avatepn amd v 6601 TV 60 mg 1 onoia yopnyndnke ce
UETEUUNVOTIOVGLOKEC Yuvaikes. Xe pia 21 unvav Helétn KapKIvoyEVESTG GE TOVTIKOVG, LINPEE [io
avénon g EMNTOONG TOV OYK®V TOV OpYE®V OO SAUEGH KUTTOPO KOl TOV 0OEVOUATOV TOV
TPOCTATN KOl TOV 0OEVOKAPKIVOUAT®V GTOVG AppeveS movTikovg mov éaafay 41 1 210 mg/kg wg ko
TPOCTOTIKO AEOUVOPAAGTOUN GE ApPEVES TOVTIKOVG Tov EAafav 210 mg/kg. Xe Oniea movrikia,
mapotnponke pio avEnon oy cuvOTNTO EUPAVIOTS TOV OYK®V MOBNK®OV ot melpapatdlmo mov
EhaPav 9 éoc 242 mg/kg (0,3 £mg 32 popég g AUC og avBpdmovc) cvumepilopfavopévay tamv
KaAoN 0oV Kot KaKoN0wOV VEOTAAGUATOV TV KVTTAP®V TG ONKNG TOL oPOPOV diGKOL Kl TV
KaAoN 0wV veomhaoUAT®V TOV eTONAOKOY KuTTapoVv. To OnAen TpOKTIKA 6TIg LEAETEC OVTEG Elyav
AGPel @appaKo KOTA TNV OVOTOPAY®YIKT TOVS TEPI0G0, OTOV 01 WOONKES TOV AEITOVPYIKES Ko
OMNUOVTIKG AVTUTOKPIVOLEVEG GTNV OPLOVIKT S1€yepan. e avtifeon pe TIg VYNAN AVTATOKPIVOUEVES
®oONKeC 6€ AVTO TO LOVTELO TTEPAUATOLOOV-TPOKTIK®Y, 01 ovOpOTIVEC ®OONKES glval GYETIKA
LN-O0VTOTOKPIVOLLEVEG GTNV OPLOVIKT SIEYEPCT TNG AVOTAPOYMYNG.

H paro&ipaivn dev ntav yovotolikn o€ kovéva omd to epapuolopeva cuatipata eAEyyov. Ot
OVOTOPUYDYIKES KOl AVOTTUELOKES EMOPACELS TAPATNPOVLEVES GTA TTEPANATOL®a glvar GuUPaTEG pe
TO YVOGTO QOPUAKOAOYIKO TPOQIA TG poro&ipaivns. Xe dooelg twv 0,1 €wg 10 mg/kg/Mmuépa ot
Oniea movrikia, 1 parolipaivn aropvduile Tovg KHKAOVE TOL 0iGTPOL 6T dLapKELd TG Oepameiag,
oAAG dev emPpdovve Tic YOVIIEG cL{EDEELG LeTd TN dtokonn TG Oepameiog Kot pelveE PLOVO eAdyloTa
TOV aplBpd TV VEOYVAV TOL TPOEKLTTOY, aVEavVE TOV ¥pdvo Kumong Kot LeTéPole Tov ypdvo TV
cupupaviov g epPpoikng avantuéng. Otav yopnynnke petd ) yoviponoinon otnv nepiodo mpv
amo TNV EUEVTELGN, 1| paACEIQaiv eTPPEOLVE Kol TOPEUTOILE TNV ELPVTEVCT] TOV EUPPLOL, UE
GUVETELES TNV TTOPATAOT TNG KNGS KOt TNV TEPOLTEPM LEIMGT TOL OPLOUOL TOV VEOYVAV EVAD M)
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ovATTUEN TOV VEOYVAV aVTAV KaB' autdv dev emnpedodnike. Melétec tepatoyéveong
TPOAYLLOTOTOONKAY G KOUVEALD KO TOVTIKLOL. XTO KOUVEALD, ovopEpOnKay amoBoir Kot YounAn
GLYVOTNTO CNTTIKMOV CKEAETIKOV avouaAdv (> 0,1 mg/kg) kot vdpokeparia (> 10 mg/kg). Zta
movtikio TopatnpnOnkav Kabvotépnon g euPpuikng avamtuéng, "Kupotoeldeic” mAevpég Kot
TOoAVKLGTIKOL veppoi (> 1 mg/kg).

H paro&ipaivn givat éva SuVNTIKO 0VTIOIGTPOYOVO GTI UNTPO TOV TOVTIKGV Kol TOPEUTOSIGE TNV
OVATTTUEN TV 010TPOYOVO-EEUPTMUEVAOV KOPKIVOV TOV TOVIIK®V KOl TOV APOVPAIV.

6. D®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaortaroyog ekdoymv

[vpnvog dokiov:

IIpolehatvoromuévo duvro (apafocitov)
Mayviolo oteaticod

IToB1d6vn (K30)

KoArogdég dvudpo 0Egido Tov Tupttiov
MikpoKpLGTOAAIKT KUTTAPIVT), TUPITIOUEVT

Enwcéddoyn diokiov:
IToivoeLtpoln (E1200)
Tiraviov d10&gido (E171)
Ynpopehholn (E464)
IToAvaBvievoylvkdin 4000

6.2 AocvppoatoTnTeg

Agv gpapudletan

6.3 Awdpkera Comg

2 ypovio

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VAAEN TOV TPOIGVTOG

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyoaivtepn tov 25°C. DVAAGGETE GTNV 0PYIKT GCLCKELOGIO Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPOAGIL.

6.5 ®@Von Kol GLETUTIKA TOV TEPLEKTI)

Awgoveic koyéreg omd PVC/PVAC - Alovpivio. Meyébn cvokevaciog tov 14, 28 kot 84 diokimv.
Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEC 0L GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg mpo@urdcers amdppryng

Kopio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OMovdio
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/10/627/001-003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia npdtng €ykpiong: 29 Ampidiov 2010
Hpepounvia mpdtng avavémong: 06 OeBpovapiov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepn TANPOPOPLOKE GTOXEID Y10 TO PAPUOUKEVLTIKO TPOTOV gival S100€G1U0 6TV IGTOGEAIDN TOV
Evponaikod Opyaviopod @apudkov http://www.ema.europa.eu/.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAT'QI'OX(OI) YIIEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPATQroxz(OI YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vvon TV Topoywy®v oL givor vTedHuvor yio TNV arodEGUELCT] TV TOPTIOWY

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ovyyapia

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem

OMhavdio

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafie 3

89143 Blaubeuren

Teppovia

270 £VTUTIO QUALO 0INYIDV XPNOEMG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL OVOYPAPETOL TO OVOLLOL
Kot 1 d1evbvvon Tov TAPUYDYoD TOL Eival VIEVOVVOC Y10, TNV OTOSEGUEVCT| TG GYETIKNG TOPTIONC.
B. OPOI'H OI ITIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
DoppokevTikd TPoidv Yo T0 0Tol0 ATALTELTAL LOTPIKT] GLUVTAYT).

I AAAOI OPOI KATI ATTAITHZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

o Ex0éoe1g TEpLo01Kig TapaKorovONoNS TS AOPAAELNG

To npoypaupa vrofoing e EINIIA ywo to Raloxifene Teva npénet va akoiovOel 1o Tpdypapio
vroPoing tng EINIIA yia to Tpoidv avopopdc.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Xyéoo Awayeipiong Kivovvov (XAK)

Agv epapuodletat.

16



ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Raloxifene Teva 60 mg emikoAivppéva pe Aento vpEVIO diokia
raloxifene hydrochloride

[2.  TYNGOEZH XE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Ké0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 60 mg vdpoyAwpikng parosupaivng, n onoia
avTiototyel o€ 56 mg elebOepng Paong paro&ipaivng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN |

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO |

Enucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

14 emucoioppévo pe Aemtd vuévio diokio
28 emKAAVUUEVA [LE AETTTO LUEVIO dloKia
84 emkoAvppéva pe AETTO VUEVIO O1oKia

[5.  TPOHNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

Koararivete ta diokio oAOKANpaL.
AwBdote T0 PUALO 0INYIDV TPV amd TN YOPNYN o).
Amo6 otOUaTOC YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIOYN KAI
AEN ITPOXZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To TodId.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX) |

|8. HMEPOMHNIA AHEHEZ |

EXP

| 9. EIAIKEX YYNOHKEY OYAAEHX

Mn evAdoacete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C. DVAACCETE GTNV OPYIKT CLGKELAGIO Y10, VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPOACIL.
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10. IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IIPOIONTOQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNIH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OMowvoio

| 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/627/001 14 grucoloppévo pe AemTd DUEVIO SLoKio
EU/1/10/627/002 28 emucoloppévo, pe Aemtd vEVIo dloKio
EU/1/10/627/003 84 emuaivppéva pe Aemtd vpévio diokia

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DoproKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 OTOLTEITAL LTPIKT) CLVTOYT

| 15. OAHIIEX XPHZHZ

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Raloxifene Teva 60 mg

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

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVAITKO OVOyVOPIGTIKO
KOOKO.

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

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Raloxifene Teva 60 mg emikoivupévo pe Aemnto vuéVio diokio
raloxifene hydrochloride

| 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA ETOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Raloxifene Teva 60 mg emxalvppévo pe Aemté vpuévio diokia,
raloxifene hydrochloride

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPVAAO 00N YLDV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO
PaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

- DVAGETE VTO TO PUALO 00MYIDV ¥prioNs. Towg ypetaotel va To dtafdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynonke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apurako o€ GAAoVC. Mmopel va Tovg TPoKaAEGEL BAAPT, AKOUO KOl OTOV TO GNUEIN TNG
aoBéveldc Tovg etvar 101 e Ta 1Kd oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemBOUNTN eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLAKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel kat yo KaOe mhovn avemBOuNT evEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprone. BAéne moapdypago 4.

T ePLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T1 etvon o Raloxifene Teva kon mowa givan ) gpriom tov

T mpénet va yvopilete mpotov ntapete 1o Raloxifene Teva
[ va mépete 1o Raloxifene Teva

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[log va purdoocetal to Raloxifene Teva

[Tepieyduevo g suokevasiog Kot AomEg TANpopopieg

SR

1. T eivan To Raloxifene Teva ko mowa givan n yp1jo1 Tov

To Raloxifene Teva yopryeitot yio m Oepaneia Kot TV TpOANYN TG 0GTEOTOPMONG GE
peteppunvomavctakés yovaikes. To Raloxifene Teva peumvel Tov kivouvo peavions cTovouLAK®OV
KOTOYUATOV GE YOVOIKES |LE LETEUUNVOTOVGLOKT 0GTEOTOP®AN. Agv £xel amoderyDel peimwon otov
KIVOLUVO EUPAVIONG TOV KATAYUATOV TOV 1GY10v.

[log Aertovpyei o Raloxifene Teva

To Raloxifene Teva avikel 6TV opdda TV PN-0pLOVIK®OY @apudkov mov ovopdiovioat Exkextikol
PuvOiotéc tov Owotpoyovikdv Ymodoyéwv (SERMs). Otav pia yovaika e8dvel oty gppunvémavon to
enineda TV INAVKOV YEVVITIKOV OPUOVOV TOV 016TPoYOvaV ehatt@vovtal. To Raloxifene Teva
pipeiton optopéves omd Tig ®PEALLES ETOPACELS TV O1GTPOYOVMV LETA TNV EUUNVOTOVOT).

Ooteomopwon eivan pio acBéveln ) omoia £xel MG ATOTEAEGLO. TO. OGTA GG VO YIVOVTOL AETTA Kot
gv0pavota, 1 acbéveln avt eivar Wwitepa cuVNONG 6€ Yuvaikeg PeTd TV eppumvoroavon. [laporo
oV pmopel va Unv epeovifoviol CUUTTAONATO APYIKA, 1| 06TEOTOPOOT TPOKaAel o TOAVO TO
KATOYIO TOV 0GTOV, 1O10{TEP GTN GTOVOLAIKT GTHAT, GTO 1GYI0 Kol GTOV KOPTO Kol UTOPEL VoL
TPOKOAEGEL TOVO TAGTNG, OTOAELR DYOVG KO KUPTH TAATY.

2. T npéner va yvopilete mpiy va wapete To Raloxifene Teva

Mnyv napete To Raloxifene Teva

- Ye mepintoon adiepyiag otn paro&lpaivn 1 6€ 0To10dNTOTE GALO 0O TO GLGTATIKG AVTOD TOL
QOPUAKOD (OVAPEPOVTOL GTIV TAPAYPOPO 6).

- Y mepintwon mov vrdpyetl axopa whavotnta va petvete éykvog, 1 yopnynon tov Raloxifene
Teva pumopel va PAdwet 1o ayévvnto mondi cog.

- Y mepintwon mov Eyete AdPet | AapPdvete Bepomeio yio Opoppaooelg aipotog (ev Tm et
oAEPK®V BpopPdcewv, Tvevpovikng epPoAnc 1 Bpdupwong Tmv apEPANcTPoEdIK®Y PAEPOV).
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- e mePIMTOON MOV £YETE NTATIKN 00OEVELD (OTTMOC Kipp®OT|, N0 NTATIKY AVETAPKEL, 1
Y¥oA0oTATIKO {KTEPO).

- Y& mepinton mov EYeTe aveENYN T KOATIKY opoppayic. To coppdv avtod Ba npénet va
e€etdleton amd 10 Y0TPO GOC.

- e mepinTmon mov £yeTe evePYO KOPKIVo UNATPAS, O10TL OEV LIAPYEL EXAPKNG EUTELPIN
yopnynong tov Raloxifene Teva o€ yvvaikeg pe v acBéveto avt.

- Xe mepinton mov £YeTe GOPaPNG LOPPNG VEPPIKE TPOPALOTAL.

IIpog1domon)oElS KoL TPOPUAGEELS
AmevBuvleite 6710 Y10TPO 1| TO PUPHOKOTOLO GO TPOTOV Tapete To Raloxifene Teva.

- Edwv giote axtvnromonpévn yio KAmolo povikn mePiodo OTMG 1 TOPULOVE GE CVOTTNPIKNI
KapEKAQ, 1| 1 AvAYKT VO TOPAUEIVETE GTO VOGOKOUEID N TPETEL VO TAPAUEIVETE GTO KPERATL EVAD
avappavete omd pio eméuPocn 1 un avouevouevn acBévea.

- Edv AapPavere and tov otopatog Oepameia e 01GTPOYOVAL.

- Edv ndoyete amd kapkivo Tov pootol, kabng dev vdpyovv emapKn KAVIKA dedopéva
yopnynong Raloxifene Teva o€ yovaikeg pe v acéveio avt.

- Edv éyete vmootel éva ayyelakd eyKEQOAKO ENEIGOO10 (.. EYKEPUAIKD) 1 €AV O YLOTPOG GOG
€xel evnuepmaoel OTL TAPOLGIALETE LYNAO KIVOLVO ELPAVIONS CVTOV.

- Edv éyete nratikd mpofiniuorta, kabmg vIapyel OVETUPKNG EUTELPIN GE ATOOL LLE NTTOTUKEL
apoPAnuata. Edv £xete nrotikd mpofAnuata kot o yotpog cog e£akolovdel va cuvieTd T
Oepamneia, T0TE Vo€ ETAL VO YPpEIALESTE OPIOUEVES EEETAGELS QULOTOG KOTA TN SLIPKELD TNG
Oepamneiog.

To Raloxifene Teva givon amiBovo vo TpokaAEcel KOATIKT aplopparyic. ZOVETMDC 1) EUPAVICT) KOATIKNAG
alpoppayiag kotd ) dibpketa s yopnynons Raloxifene Teva, givor un avapevouevn. Oo mpémet vo
ou{NTNoeTE MEPALTEP® LE TO Y1TPO GaG, TO SLUPapA AVTO.

To Raloxifene Teva dev avtipetonilel LETEUUNVOTOVGLOKE GUUTTOUATA, OTMG Ol EEAYELS.

To Raloxifene Teva ehatt@vel v oMkr| yoAnotepoAn kot v LDL (“kaxn”) xoAnotepoin. evikd,
dev ennpedlel ta emimeda TV TpryAvkepldinv kKabmg kot tnv HDL (“kodn”) yoAnotepoin. Qotdco,
mpw 1 yopnynon Raloxifene Teva, Ba mpémetl va evuepmdcETE 10 YITPO GOC, EQAV 6TO TOPEAOOY KOoTd
TNV AMY1 O1GTPOYOVAOV TOPOVGLAGOTE KATOL0 CNUOVTIKT 0OENCT TOV EMMES®MV TPLYAVKEPLSI®V.

Alro oappoxa ko Raloxifene Teva

Evnuepaote tov y10tpd M 1OV @oploKonold cog v mToipvete, £(ETE TPOCOUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AAAOL PAPLLOKAL.

Edv Aappavete @apuakevtikd mpoiovta yio Tnv Kopdld cog 1 avtifpoufmtikd ommg n Papeapivn, o
YTPOG UTOPEL VO YPELGHEL VO TPOGOPLOGEL OVAAOYO TNV 0GOAOYIO CLTAOV TV QOPLAKOV.

Evnuepoote tov yotpd cog edv Aappdavete yohestupapivn 1 omoia yopnyeitotl kupimg yio ) peimon
TOV MO0V aipoToc,

Kdnon kot Onraocpog

To Raloxifene Teva mpoopiletar yio xop1ynomn LOVO GE PLETEUUNVOTOVGLOKES YOVOIKEG KOl OEV TPETEL
va Aapfdavetor amd yovaikeg ol omoieg Umopovv axoua va tekvoromoovy. H yopiiynomn tov Raloxifene
Teva pmopet v, fAdyet to ayévvnto modi cog,.

Mn AapPavete Raloxifene Teva katd tn didpieia Tov OnAacpod yati propel avutd vo amofdiieton
GTO UNTPIKO YAAQL.

Edv eicbe éyxvog 1 Onialete, vopilete 60TL pmopei va gioBe £ykvog 1 oxeddlete vo amokToETE TOdH,
{ntote 11 cLUPOVAT TOL YLUTPOV N TOV PUPLOKOTOLOD GOC TPOTOV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.
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Oonynon Kot yEPGROS PNYOVOY
To Raloxifene Teva dev €yel kapia 1 €€l ACHUAVTY EXLOPOOT] GTIV 0O YNGT 1] GTO XEPIGUO UNYOVAV.

3. Iag va wapete To Raloxifene Teva

[Tavtote va maipvete To PAPUOKO CVTO CVGTNPE GUUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV YioTpo cag. Edv €yete
ape1Boriec, pOTHGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvietdpevn docoroyia givar Eva diokio nuepnoiog. Aev €xel onpacio 1 ®pa wov AAUPAEvETE TO
Qaprakd cog aAAG GV Aappavete 1o @dpuoKkod cag Ty idta dpa kabe nuépa Ba cag Pondnoset va
KaO1EpdCETE P TaKTIKT ¥prione. Mmopeite va 1o AdPete pe | xopic tpoem.

Ta diokia mpoopiloviot Yo 0md TOLV GTOUATOG XPTOT).
Noa katanivete to diokio oAdkANpo. Edv embopueite umopeite va meite Aiyo vepd pali.

O y1atpog oag Ba cog vTodei&el TOGO ¥POVIKO JIACTNL TPETEL VO GLVEYICETE VO AUUPAVETE
Raloxifene Teva. O yiutpog cag, emiong, uropei va cog coppoviedost va Aaupavere,
CUUTANPOUATIKA, acBéatio kot Prropivn D.

Edv mapete peyoivtepn 06on Raloxifene Teva amd tnv kevoviki
Evnuepoote 10 yiorpd M 10 papuakonold cag. Edv mapete peyadvtepn d6on Raloxifene Teva amd v
KOVOVIKY] UTOpEl va £xeTe KPAUTES 6T TOSLOL Kot CAAN.

Eav Eexaoete vo mapete To Raloxifene Teva
[Tapte éva diokio poic to Bounbeite Kot cvveyiote OTmG TPLV. MnVy mhpeTe SITAR 6OCT Y0 VL
avaminpaooete T 6001 mov Eeydoarte.

Edv ctopatioere vo naipvete 1o Raloxifene Teva

Oa TPETEL VO pOTNCETE TOV YIUTPO GOG TPOTOV GTOLATGETE TNV AY®OYT] GOC.

Eivon onpovtikd va cvveyioete va naipvete to Raloxifene Teva yio 660 ypovikd S1dotnio o yiotpog
G0 TO GLVTOYOYPOPEL.

To Raloxifene Teva umopei va Ogpanedoet 1| va TpoAdfel v 06te0mOp®ON UOVO AV TOiPVETE
GLOTNHOTIKA TO. SloKidL.

Edv éxete meplocdTepeg EpOTNCELG GYETIKE LLE T YPNOT AVTOV TOL PAPUAKOV, POTAGTE TO Y1ATPO 1} TO
(OPLOKOTOL GO,

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pappaKa, £TGL KoL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VoL TPOKAAESEL avemBOUNTES EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovcidlovtal € OAoLG Tovg avlpmmove. H mhetovdtnrta tov avemBduntov evepyeimv, Tov
mapotnpnOnkav pe to Raloxifene Teva, ntov fmies.

[ToAv ouyvég (umopel va emnpedoovy TePLecoTEPOLS 0td 1 oTovg 10 avBpdmovg)

- E&bwelg (ayyetodaotorn).

- Xountopo ypinng.

- lootpeviepicd GLUTTOUATO OTTMOG VALTIO, EUETOC, KOIAMOKO GAYOC KOl GTOUAYIKEG EVOYANOELS
- AvEnuévn aptnplakn wieon

Suyvég (umopet va exnpedoovy €oc 1 otovg 10 avBpamoug)

- Keporakyio copmeptlapfovoprévng e nUikpaviog

- Kpébpumeg tov kdto dxpov.

- [Ipr&wo ota yépra, ota mOO Kot 6Ta KATM dKkpa (TepLpepicd oidnua).
- XoioMBot.

- E&bvOnpa
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- "Hmo copmtopota 6to pootd 6rme ndévoc, Tpnéio Kot evasncio

Oy ovyvég (umopet va emmpedoovy émg 1 otovg 100 avBpdmovg):

- Avénuévog kivouvog Bpoupav aipatog ota Todw (ev T Pdbel pAefikég Opoupfmoeic).

- Avénpévog kivovvoc Bpopfmv aipatog 6Toug TVEDUOVES (TVELLOVIKY] ELPOATN).

- Avénpévog kivovvog Bpopfov aipatog ota patia (Opoufmon apeiPAncTpostdkng eAEPAS).

- To déppa yOpw amd ) eAEPa eivor KOKKIVO Kot ET®OVVO (EMUPAVELNKT PAEPIKN
Opoupoerefition,).

- OpduPoc aipatog og aptnpic (7. ayyelOKd YKEQOAKS ENEIGO010, GVUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
av&npévou Kivahvou BovaTov amd eyKe@oAko ETEIGOS10)

- Meiwon tov aptfpod TV AUOTETAAIDY TOL AIIOTOG

Y& OTAVIEC TEPITTAOOELS, Ol GVYKEVIPAOOELS TV NTOTIKOV EVEOU®V 6TO aipo propei va avénbodv katd
1 Oepamneio pe Raloxifene Teva.

Ava@opd avemOOunTOV evepyELOV

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt eVvEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 10y0et Kat yio ke oy avemiBountn evéPyELa TOV €V AVAPEPETAL GTO TAPAV EUAAO 0N YDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 6vikod
GLGTHILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol oto [lapdpnua V. Méom tng avaeopdg avembountwov
EVEPYELMV Umopeite vo. fon0NceTe 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTOPOVTOC POPUAKOV.

5. IIog va puraccetal To Raloxifene Teva
To @appoko ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.

Noa pn xpnoiponmoteite avTd T0 APIAKO HETE TNV NUepounVia AENG TOL avapEPETOL 6TO EEOTEPIKO
Kovti ] 6to POAAO petd t EXP. H nuepounvio Anéng eivor n televtaio nuépa Tov pnvo. wov
OVOQEPETOL.

Mn gpuAdooete og Oeppokpacia peyardtepn tv 25°C. DVAGGGETE GTNV 0PYIKT GLCKELOGIO, Y10l VL,
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACIL.

Mnv metdte APUOKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1) OTA GKOVTIOIN. POTNGTE TOV PUpUOKOTOLO GOG Y10
TO TTAOG VO, TETAEETE T PAPLLOKA TOV OEV YPNOLOTOLEiTE . AvTd Ta péTpa o fonbncovv oty
Tpootacio Tov TepPAlovoc.

6. Iepreydpevo TG GVOKELAGING KO AOWTES TANPOPOPIEg
T nepréyer To Raloxifene Teva

- H dpactikn ovoia givar 1 vépoyrmpikn parolipaivn. Kabe emtkaivpupévo pe Aemntd vpévio
dwokio mepiéyel 60 mg VOPOYAWPIKNG ParoELPaivG, 1 0ol OVTIGTOLYEL € 56 mg
poro&rpaivng.

- Ta GAAa cvotoTikd givar:

IMvupnvag dtokiov: Tpolelativomomuévo auvio (apafocitov), Hoyviclo GTEATIKO, ToR1d0VT
(K30), koAhogldég vudpo 0EEIBI0 TOL TLPITIOV KOl LIKPOKPVGTOUAAKT] KUTTOPIV, TUPLTIOUEV.
Enucédoyn diokiov: morvde&tpoln (E1200), titaviov dro&eidio (E171), vepouerdoln (E464)
Kot ToAvodvievoyivkoin 4000.

Epg@évion tov Raloxifene Teva ko epireyopevo g cvokevaciog

Ta emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokia ivar Aeukd Emg VTOAELKO, GYNUATOS OPAA Kol PEPOVY GTN
pio mievpd avéryAveo tov aptfuod “60” kot oty otV AAAN TAgvpd to “N”.
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To Raloxifene Teva 60 mg dwotiBeton o€ peyébn cvokevaciog tov 14, 28 kot 84 emkaAvppEVOVY LE
AETTO LUEVIO dloKimV.

Mmopei va, unv KokKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.
Karoyog Adciag Kvkhopopiog ko Iapaywydg

Kéroyog Adeiag Kvkhopopiag:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

OAavoio

ITopaywyot:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ovyyapia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
OMovdio

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
eppavia

I"o omoladnmote TANPOPOPio. CYETIKA LE TO TOPOV POPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VO
amgvbuvbeite 0TOV TOTTIKO AVTITPOGMITO TOV KATOYOL TNG AOEWNG KUKAOPOPING.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG

Temn: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

To mapév ¢vAro 00OV ypfions avadempOnke Yo televtaia popa otic MM/EEEE

Aentopepn TANPOPOPLOKA GTOLXEID Y10 TO PAPUOKELTIKO TPOIOV gival 100010 GTNV 16TOGEAIDO TOV

Evpondaikod Opyoavicpuov Goappdkwyv http://www.ema.europa.eu/
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