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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Senshio 60 mg emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
Kabe emkatoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 60 mg oomepipévng.

"Exdoyo ue yvootn épbon:

Kabe emkatoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 1,82 mg Aaxtdlng og povoévodpne.

Mo tov mpn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Awokio emKaALUPEVO LE AemTO VUEVIO (S10Ki0).

EXenyoeidn, appikvupta, AeVKd £0¢ VITOAEVKO, ETKOAVUUEVO PE AETTTO VUEVIO O10Ki0, O10OTAGEMV
12 mm x 6,45 mm, Tov EEpovV avdyAven Ty évoelgn «60» ot pio Thevpd.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpomevTiKég evoeilelg

To Senshio gvdeikvuton yio T Bepaneio g PHETPLOG MG GOPAPNG CLUTTOHOTIKNG OOOIOKOATIKNG
atpooiog (AKA) 6& HETEUUNVOTOVGIOKEG YOVOIKEG.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

Aocoloyia

H cvvietouevn d6om givan éva diokio 60 mg anaé nuepnoing cuvodeia Tpoeng Aapfavouevo Ty idwo
opa kibe nuépa.

Av kamowa d6on maparelpdel, B Tpémel va AapPavetor cuvodeio TpoPng Lot to Bounbei n acbevig.
Agv Oa mpémel va Aappdveton Sty od6on v idta nuépa.

Hlikiouéves
Agv amatteitol Tpocappoyn g 60omg oe acbeveic nhikiag ave tav 65 etdv (BA. Topdypago 5.2).

Neppixn dvoiertovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 80omng oe acheveic e N, uEtpla 1 GoPapr VEQPIKY SVGAELTOLPYI

(BA. mapdypo@o 5.2).

Hrartikn dvalertovpyio

Agv amaiteitol Tpocapoyn g 60omg oe acheveic e Nmie £ HETPLO NTATIKT SVGAELTOVPYIC.

H oomepupévn dev €xer peke el oe acbeveic e cofapn Nrotikn averdpkeld. g K TOVTOV, 1 ¥PNoN
tov Senshio dgv cuvioTdton oe awTéG TIc acbeveic (BA. mapdypao 5.2).

Houdrorpixoc ninQvouog
Agv VILAPYEL GYETIKN YPNOT TNG OCTEUPEVIG GTOV TALOLATPIKO TANOVGLO Yo TNV EVOEIEN TG
Oepaneiog g péTprog £mg coPapng copntopotikng AKA og HeTeUNVOTANG1IOKESG YUVOIKES.



Tpomog yopnynong

Ao otONATOC YpNOT).

"Eva d1oxio Ba mpémetl va katamiverol oAOKANpo dras nuepnoimg cuvodeia Tpor|g kat Ba mpémel va
Aapfavetot v 1010 dpa kéBe npépa.

4.3 Avtevositeag

- YzepevarcOnoio otn dpUGTIKH OLGI0 1) GE KATO0 OO TO EKS0Y0 TTOL OVAPEPOVTOL GTIV
Topaypapo 6.1.

- Evepyd 1 mponyovpevo otopcd erefikadv Bpopfoepforikmv encicodiov (POE),
oopmepthappavouévey g ev To Pabel prefikng OpouPmaong, g TVELUOVIKNG EUPOANG KO TNG
Opoupwong TV aUEIPANCTPOESIKDY PAERDV.

- Avebfyn KoAmikn orpoppayia.

- AocBeveig pe mBavoloyovpevo kapkivo Tov pactov N acbeveic mov vroPaAilovtal o€ evepyod
Oepaneio (cvumeptAapfoavouévng TG CUUTANPO®UATIKNG Bepameiog) Yia KapKivo Tov pactov (PA.
Tapaypoaeo 4.4).

- IIBavoroyobpuevn 1 evepyn eEoptdpev omd YevvnTikég oproveg kokondewa (.. kapkivog tov
gvoountpiov).

- Aobegveig pe onpeio 1 copntodpota vVIEpTAOciag Tov evoountpiov. H aspdieia og avthiyv tnv
opada acevav dev Exet pehetndet.

4.4 E10kég TPoEIdOTOUGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Yp1ioT

I'o ™ Bepameio TG AIO00KOATIKNG OTPOPING, 1| XOPNYNON TG OCTEUPEVNG Ba TpEmel var EgKvdl
UOVOV Y10l CUUTTOMOTO TO 0TToi0L EXNPEALOVY apVNTIKE TNV ToldTNTO (NG, TT.X. SVGTAPELVIN KOt
KOATIKT EnpdtnTa. Xe Kbe mepinTmon, TPEmel Vo YiveTal TPOGEKTIKT a&0AOYNoN TOV KIVOLVOVY Kol
TOV 0OPELDY TOVAJYIOTOV G €THoLA BAcn Aapfdavovtog vdyn dALS EUUNVOTAVGIOKE CUUTTMOUOTO,
TIG EMOPACEIC GTOV 1GTO TNG UNTPOG KOL TOL HOOTOV, TOVG Kivdvvoug Opopfoeufoing kot
gykepoloayyelakon enelcodiov. H yopnynon g oomepipévng Oa mpénet cvveyiletat povov pocov ta
0PEAT VILEPTEPOVY TOV KIVOOV@V.

Evpruoata tov evdountpiov

Xe KMviKEG peléteg, mapatmpnnke péon avénon 0,8 mm 610 TAY0G TOL EVOOUNTPIOL EMEITA OO

12 unvec (6nwg a&oroyndnke amd tnv optllOUEVT 0O TO TPMTOKOALO VIEPTYOYPOUPIN), EVD OEV
vIPEE OENGCT OTIV KOATIKT GLUOPPOYict 1 TNV aLOPPOLe. €K SLOPVYNE GTNV OUdda 1oL LIToPANONKE
o€ Oepameio [Le OCTEUPEVT) GUYKPLTIKA UE TNV Opada Tov voPAnOnke og Oepameia (e TO EIKOVIKO
oapuako. Av vrdp&et apoppayio 1 ardppota K SOPLYNG Katd T Ayn ¢ Oepareiog N av vty
ouveyloTel émetta omd TN SKOTN TS AYWOYNG, N Katdotaon 0o Tpémel vo SlEPELVATOL TAVTOTE, LE T
dtepevvnon va meptlopPavel mhovag froyio Tov evéountpiov, TPOKEWEVOL VAL OTOKAEIETAL TO
gvdeyopevo kokonbelag tov gvdountpiov. H cuyvotnta epedviong vrepmiaciog Tov evoountpiov
nrav 0,3% (1 mepintmon amd t1g 317 Proyieg) éncrta amod 1 £tog Oepameiag pe dvo dpilo Tov
SloTHOTOG EUmIoTocvVIG 95% ico pe 1,74% (PA. mopdypapo 5.1). e HETEUUNVOTOVCIOKES YOVOIKES
7ov voPANOnKav og Bepaneia pe ooTEUIPEV Yo G Kot 1 £Tog, avapépOnkay KaAon0gig ToADTOdEG
gvoountpiov oto 0,4% cvykpwvopevo pe 1o 0,2% Tov yovark®v mov vroPAndnkav og Bepameio e
EIKOVIKO QAPLLOKO.

Drefucd Opouposuporikd cvupduato (POE)

O «ivévvog OOE (ev to Baber prefikng OpouPmong kot mvevpovikng euPoins) avéaverar pe dAlovg
EKAEKTIKOVG pUOUIOTEG T®V 016TPOoYOVIKAOY VTodoxEmv (SERM). O kivévvog ®OE nov oyetileton pe
TNV 0oTEUIPEVT] OgV Umopel va ammokAeloTel. Ot YEVIKA avoyvmPLoUEVOL TTOPAYOVTEG KIVOUVOU Y10, TV
gupavion ®OE mepthapfdvovv v mpoympnuévn NAKic, T0 OIKOYEVELNKO 1GTOPLKO, TN GoPapn|
noyvoapkio (AMZ > 30 kg/m?) kot tov cvetnuotikd epudnuatddn Avko (ZEA). O kivduvog POE
aLEAVETOL TPOCMPIVA EML TAPATETAUEVTG aKIvNGiag, Heilwv Tpavpatiopol 1 pellwv YepovpyIkng
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enéupaonc. H oonepipévn Bo mpénet va dtokdmtetan tovAdyiotov 4 pe 6 efOopadec Tpiv Ko Kotd
S1ApKELN TAPOTETAUEVNG OKIVNGTOG (T, LETEYYELPNTIKY AVAPPOGCT, TOPATETAUEVOS KAVOCTATIOUOG).
H Oepancio Oo mpénet va emavekkiveital, povov apod Kvntonomei n achevnic.

Av OOE avartoyBei petd v évapén g Bepaneiog, n Oepaneio o mpémnel va dtoukontetal. o mpémet
va {nrettal and Toug achevelg va EMKOVMOVIGOVY AUECHS E TO Y1TPd TOVG dTav eppavicovy mhavod

Opoppoeuforikd copunTOp (.. ETOIVVO 0idNUe 6TO TOdL, EnPViKo TOVO 6To 6THoC, dueTvoln).

Ayyeloka eyke@oilkd coupauoro

O «ivéuvog ayyelok®v eyKePUAK®V cuufoudtov ivarl mbavag avénuévog pe dAiovg SERM. O
KivOUVOG ayYELK®VY EYKEQPOMKOV GUUPBAUATOV OV GYETICETOL LE TNV OCTEMLPEVT] OV UTOPEL VOl
amokielotel. Avto Oa mpénel vo AapBAveTal VTOYT KATA TI GLVTAYOYPAPN O TS OCTEUPEVG O
UETEUUNVOTIOVGIOKES YOVOIKES [LE 1IGTOPIKO EYKEPAAIKOD EMEIGOSIOV 1) e AAAOVEC GIUAVTIKODG
TOPAYOVTEG KIVOUVOL EUPAVIOTG EYKEPAAMKOD EMEIGOSIOV.

[Ipoimapyovsa YOValKoAOYIKT TOHOAOYIKT KOTAGTAGT TEPUY TOV CTUEIMV KOAMTIKNAS OTPOQIaC

Yrdpyovv nepropiopéva dedopéva amd KAVIKEG LEAETEG OVOPOPLKE LLE TN XPTOT] TNG OCTEULPEVG OE
acOeveic Pe AALEG YOVAIKOAOYIKEG TOONOELS. ZVVIGTATOL OTTOONTTOTE EMTAEOV TAOOAOYIKN
KATAOTOOT VO SIEPELVATAL KOl VO aVTILETOTICETON KATAAAMA®G TPtV EEKIVIAGEL 1] YOpNYNoN
OGTEULPEVTG.

Kopkivoc Tov pacton

H oomepupévn dev €xetl peletnBel emionumg o€ YuVaiKes [LE TPOTYOVUEVO IGTOPIKO KAPKIVOL TOV
Haotov. Agv vTdpyovy S008I0 FESOUEVA Y10, T GUYYXOPYNOT TOV LUE QUPLOKEVTIKA TPOIOVTO TTOL
YPTOULOTOLOVVTOL GT1 OEpameia TPMILOL 1| TPOYDPTUEVOD KOPKIVOV TOV HOGTOV. ¢ €K TOVTOV, 1
oomellpévn Ba Tpémel va ypnotponoteitol yio v Beponeio g AKA povov epocov 1 Bepamneia yio
TOV KOPKIVO TOV HOGTOV, GUUTEPTAOUPBAVOUEVIC TNG EVIOYLTIKNG Oepameiog, el ohoKANPpmOEL.

E&dwyeig

H oomepupévn evdéyetatl va avénoetl T cuyvotnTa ELEAavionc eEAyemy Kat dev ival OmOTEAECUATIKO
o pelmon Tov e£dyemv oV oYeTICOVTAL [IE TNV OLGTPOYOVIKT OVETAPKELL. XE OPICUEVEG
ACVUTTOUOTIKEG 0o0evelS, eEAWELS EVOEXETAL VO ELOAVIGTOVV KaTd TV £vapén g Bepomeiog.
[epinov 10 1% TOV GUUUETEXOVCMV SEKOWYE TI GUIUETOYT TOV GTO KAWVIKO Tpdypappe paong 2/3
Aoy eEQyemv.

2uyyopnynomn Ue @AoVKovolOAN

ZUVIGTATOL VO ETOEIKVVETOL TPOGOYT KATH T GLYXOPTYNOT TG OCTEUPEVNG e PAovKovaLoAn (BA.
Tapdypoo 4.5). Av glvar amoapaitnto Ady® PELOUEVNG OVOYNGS, 1) OOTELIPEVT] Ba TpéTet va
SloKOTTETOL Y100 OGO YPOVIKO daoTnUe dlopKei 1) Oepameia pe pAovkovalon.

TIeprextikdtnto og Aaktoln

To Senshio mepiéyetl haxtoln. Ot acbeveig pe omavio KAnpovopukd tpoPAnuata dvoaveéiog ot
YoAokTOln, TANPN avETAPKELD AOKTACNG 1 KOKY] 0moppoenon YAuKOLNc-yolaktolng dev mpénet va
TAPOVY AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV.

IleprektikdTnTa 6 vaTpLlo

To Senshio mepiéyel Myotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivar avtd mov ovoudlovpe
«eAevBepo vatpiovy.



4.5 AlMmiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOTOVTE Kol GAAES HOPPES aAANAETIOPAONG

Emdpboeic GAA®OV QOPUOKEVTIKGOV TPOIOVIMV GTNV OCTEMPEVT

H pAovkovaloin, évag pétprog avactoréag tov CYP3A / pérplog avactoréag tov CYP2C9 / 1oyvpdc
avaoctoréas Tov CYP2C19, avénoe 2,7 popég v meproyn| kdtw amd v kapmoAn (AUC) g
0GTELPEVNG. AVTE TO, ATOTEAEGLOTO DTTOGEIKVOOVY OTL 1] GLYYOPTYNOT] TG OCTEUPEVNC LUE
0m0100MTOTE GALO PUPLOKEVTIKO TPOiOV OV avacTéAAEL TN dpdon 1060 Tov CYP3A4 660 Kat Tov
CYP2C9 (m.y. pAovikovaloAn) avapéverol va avENcel T €KBec otV 0oTEIPEVT e TAPOLLOLO
TpOTO. (2G €K TOVTOV, GLUVIGTATOL VO ETIOEIKVVETOL TPOGOYT KATA T GUYXOPTYNOT TNG OCTEUPEVIC LUE
@AOVKOVALOAT. Xg TEPITTOOT HEIWUEVNS OVOYXNG OTIV OGTEULPEVT], AVTN TPETEL VOL SIOKOTTETAL Y10,
000 drdotnua drapkel n Bepameio e AOVKOVALOAN.

H «ketokovaloin, évog 1oyvpds avactoréag tov CYP3A4 kot pétprog avactoréag g P
yYAvkompwteivng, avénoe 1,4 popég v AUC g oomepupévns. Avti n avénon dev Bempeitor Kivikd
ONUOVTIKTY OEOOUEVNG TNG EYYEVOVS LETAPANTOTNTAG TNG POPUAKOKIVITIKNG TNG OCTEUPEVNG. 26 EK
TOVTOV, 0EV VIAPYEL AOYOG VoL ovaéEVETOL OTL O 1IoYVPoi avaoTtoreic Tov CYP3A4 Oo tpokarécovv
KAvikd onpavtiky petafoin oty ékbeon otnv oomeppévn. H cuyyopriynon g oomepipévng pe
1oyLPoVs/péTplovg avactoleic Tov CYP3A4 Ba mpémetl va amopedyetal g acbeveis, ol omoiot
mhavoroyeital 1 elvar Yveotd OtL Exovy Tty petaforiopud tov CYP2CI Bacel mpocdiopiouod tov
YOVOTLTOV 1} TPONYOVUEVOL 1GTOPIKOV/Eumelpiag pe dAAa vtocTtpmduata tov CYP2CY.

H pupapmikivn, woyvpog emayoyéog tov evivopov CYP3A / CYP2C9, peimoe v AUC ¢
ooTmePEVNG Katd 58%. Q¢ €K TOVTOV, 1| GLYYOPTYNON TNG OCTEUIPEVIC LLE 1OYVPOVS EXOYMYELS
evlopov, 0nmg 1 kapPapalenivn, 1 earvutoiv, 1o VIePIKO (PAACAUOYOPTO) Kot 1] PUPOUTOVTIVT,
OVOUEVETOL VO LELOGEL TNV EKOECT] TNV OGTEPLPEVT, KATL TOV EVOEXETAL VO LUEIDGEL TO KAVIKO
ATOTELEC AL

H avactoin tov UGT1A3, UGT2B7, UGT1A1L, 1 UGT1AS evoéyetan va ennpedcetl tnv
YAVKOVPOVISI®OT| TNG 0OGTEUIPEVNG ) KOl TNG 4-0OPOoEVOCTELPEVNC.

Xe vym dTopa, 1 amoppOPNOT TNG OCTEULPEVNG OV EMNPEALETOL OO TN GVYYXOPTYNOT ATd TOL
OTONATOG OUETPALOANG, EVOG POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TOV awEdvel To yooTpikd pH.

Emdpdoelc tnec oome@évne et GAADV QOPUOKEVTIKAOV TPOiOVTMV

[MpaypotomoOnikoy HeAETEC OAANAETIOPAGE®Y UE SOKINAOTIKG VTooTpdpaTa, Yo To. CYP2C9
(Bapopapivn), CYP3A4 (uidaloraun), CYP2C19 kor CYP3A4 (ouempaloin) kau CYP2B6
(Bovmpomidovn). H oomepipévn dev mpokdrecs KAVIKA onpavtiky petafoin oty éxbeon ota
VIOGTPOUOTO, TPAYLLO TTOV VTOOEIKVEL OTL ) OCTEUIPEVT] OgV emNPeGLEL in vivo TIg OPACELS AVTMV TOV
evOU®V g KAVIKA onuovTikd Badud.

H oomepupévn kot o kbp1og petaforitng g, 1 4-vdpoELOCTEUIPEVT], OVESTEIAE TOV LETAPOPEN
opyovik®v katiovtov (OCT)1 in vitro 6& KAMVIKG GYETIKEC GLYKEVIPAOGELS. (2G €K TOVTOV, 1|
0GTELLPEVT] UTTOPEL VL ALENGEL TIG CUYKEVIPMOGELG POPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TO OO0 ATTOTEAOVY
vrootpopato tov OCT1 (m.y. petpoppivn, acukoPipn, ykavowiofipn kot oSoumhativn).

In vitro, n oomeeévn Kal 1 4-00Po&VOCTELPEVT AVEGTEILAY TNV YAVKOVPOVISI®GT KUPImG HECH
UGT1A3 ko1t UGT1A9 og kKAMvikd oyeTikéc ouykevip®oels. H poprokokivnTikng ToV @opUoKEVTIKGY
npoidvtov ov petaforiloviat kupimg péom UGT1A3 kot UGT1A9 unopei va emnpeaoctel dtav
YOPNYOOVTOL TOVTOYPOVO LLE TNV OGTEULPEVT], KOL 1] cLYYopNyNon Ba mpénel va yivetan pe Tpocoyn.

H aopddeia g Tawtdypovng xpnong T 0TEMPEVNS e 01oTpoyova 1 dAlovg SERM, 6ntwg
Tapo&ipaivn, 1 topepipaivn, 1 faledolipévn kot n parolipaivn, dev £xet peretndel kot 1 TowTdYpPOVN
¥PNOMN TOVG OEV GUVIGTATOL.



AOY® TG MITOPIANG VGG TS KOl TOV YOUPAKTNPLOTIKOV ATopPOPNONE TNG, 0V UITOpEL vol
amokAelotel 1 aAANAETIOpaon HeTAED TG OGTEUIPEVNC KAl POPOKEVTIKOV TPOTOVT®V OTTMC
ophotdrn. g €K TOVTOV, GLVICTATOL VO, ETOEIKVOETOL TTPOGOYN OTAV 1 OCTELPEVT GLUVOVALETAL e
opMoTdr. o TPEMEL VO TPOAYLOTOTTOIEITOL KAVIKT TapakoAovOnon g peimong oty
OTOTEALEGLLATIKOTNTO TNG OCTEULPEVNG.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KoL YOAOVYiO

Kunon

To Senshio mpoopiletar yio xpAoTM HOVO GE PETEUUNVOTHVGLOKES YOVOIKES KoL OV Bo TPEMEL VoL
YPTCLLOTOEITAL GE YVVaiKES pe duvaTotnTa TEKVOToinone. Av eméAfetl eyKuposvvn Katd T dtdpkeLe
g Oepoameiog pe oomEMPEVN, 1| AYN TNG 0GTEMPEVNC Oal TPETEL VO SIOKOTTTETOL OUEC MG,

Agv d1atiBevton dedopéva GYETIKA LE T YPON TNG OCTEMPEVNS GE €YKVOVS Yuvaikes. MeAéteg og Lma
KkatédelEav avamapaywykn tosikotnta (PAéne mapdypago 5.3). O evdeyduevog Kivovvog otov
avOpwmo gival ayvooToc.

Onioopodg

To Senshio dev mpémel va ypnoyLonoleital katd T d1dpKeLD Tov ONAacuov.

4.7 Emopaceils oty IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD UMY OVI|LATOV

To Senshio dev €yet kapia 1 £l aoPAVTN EMIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 00N YNONG KOl XEPLGHLOD
pnyovnpétov.

4.8 AvemOounteg evépyereg

[IepiAnyn 1oV TPOQIA 0GQAAEIOG

O1 ouyvotepa avapepOpeves avemBountes evépyeteg etvon ot Edwyels (7,5%).

[Tvokomonuévoc KaTdAoyoc avemBOUNTOV EVEPYEIDV

O avemBounteg evépyeteg mapatiBevror Tapakdtm ové TpoTidpevo Opo Katnyopic/opyoviko
GVOTNHO GOUEOVE, 1E TN Pdor dedouévav MedDRA kat avé cuyvotnta. H cuyvotnta opileton wg
oA ouyvég (>1/10), cuyvég (=>1/100 émg <1/10), oyt ouyvég (>1/1.000 £wg <1/100), omdbvieg
(>1/10.000 ¢wg <1/1.000), ToA0 omdavieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopodv va ektiunfovv pe
Baon to dwbécyio dedopéval).



Hivaxkog 1  AvemOBopunTteg evépyereg

Katmnyopia/opyaviké cdotnpo
MedDRA

Yoyvég

‘O svyvég

AOUDEELS KOl TOAPACITOGELS

AwdokoAmikn Kavtwvtiaon /
LVKNTIOGIKEC AOUMEELS

Awotapayéc tov
OVOGOTOLNTIKOU GUGTHLATOG

YnepevouoOncio 6to @appokoP,
vrepevoicincial,
SLoYK®UEVI YADGGO

Awtapayég Tov vevpikon Kepolahyio?
GLUGTNUOTOG
Ayyelokég dSatapoyég ‘E&ayn? -

Awtopayés Tov dEPHOTOS Kot
TOV LTOOOPIOV 1GTOV

E&avOnpa (cvpmepiiapfavet
epuinpatddeg eEavonpa,
yevikevpévo eEavOnua)

Kvnouodg
Kvidwon

Al0Topay£C TOL HDOCKEAETIKOD
GULGTILOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

Mvikol oracpoi

Awotapoayéc Tov
OVOTTOPOYWYIKOD GLGTHUOTOG
KOl TOV LOGTOV

KoAmikég exkpioelg, ekkpioelg
TV YEVVITIKOV 0pYavOV,
KOATIIKY] cltopparyiol

o

Yreptpopia tov gvdountpiov
(vepnyoypoPIKA
Swmotwheica evoountpla
TOYLVO))

* H «vmeptpopia tov gvdopntplovy givor oporoyia tov AeEukod MedDRA, 1 omoia avtimpocwmevel
EVPNLLOTO VILEPTXOYPOPIKE SLOMIGTOOEIGOG EVEOUNTPLAG TTHYVVOTG.
P Avagéptnkay avtidpaoelg vepevoilcdnciog cLUTEPIMAUPOVOLEVOY TOV OVETOOUNTOV EVEPYELDY
7oV TopaTifEVTOL GTIV KATYOPio TV S10TAPOyDY TOV SEPUATOG KOL TOV DTOSOPLOV 1GTOD,
SLOYK®UEVT YADGG, 01010 TOV (APLYYA Kol GOIEO GTO AUUO.
"H ocuyvotnTa TG KEPAAUAYIOG OV OVAPEPETOL GTOV TIVOKA ELVOL QLT TOL VITOAOYIGTNKE OO TIG
KAVIKEG SOKIES PAoNc 2/3, KOTA TIG OTTOIEG 1) GLYVOTNTA NTOV GLYKPIoIUN HETOED TV OUAd®Y
oomepipévng 60 mg (5,4%) Kot elkovikod eopprakov (5,9%).
3 BEQyelg cvopmepthapfavopévng g veptdpmciog.

Avogopd TOavoloyoOueEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOunTmv evepyetmvy HETA amd T yopnynon &delog Kuklopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Toug emayyeAuatieg vyeiag vo
aVaQEPOLVY OTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVES OvEMBONTES EVEPYELEG MECM TOV EOVIKOD GUGTILOTOG
ovoeopds Tov avaypdeetor oto [apdptnua V.

4.9 Ynepoooolroyia

H ooneupévn éxel xyopnynOel o acbeveic oe epamaé d6Ge1C Y10, mg kot 800 mg v nuépa Kot
gmovolopuPavoueveg docelc £m¢ kat 240 mg/muépa yia 7 nuépeg kot Eog 200 mg/Mmuépa yia

12 efdopddeg. Agv VIAPYEL CLYKEKPIUEVO OVTIOOTO Y1 TNV OCTEUPEVT. e TEPINTTOOT
VIEPOOGOAOYIOG, TPEMEL VAL YivETaL EVAPEN YEVIKDY VTOCTNPIKTIKOV UETP®V PACEL TV onueimv Kot

CUUTTOUATOV TNG a.c0evoc.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkES 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: OprdveS TOL VAV KOl TPOTOTONTIKG, LUE OPAGCT) GTO YEVVITIKO
GUOTNHO, EKAEKTIKOT pLOUIGTEG TV 016TPOYOVIKGOY LTTOdoYE®mV. Kwdkog ATC: GO3XCO5



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Doppokodvvoukéc EmOPAoELS

H oomepugévn évag un otepoetdng eKAEKTIKOG PLOUIGTAC TMV 01GTPOYOVIKMY VITOOOYEWDV.

H peloon tov emmnédov 1ov 016Tpoyoveov mov AapPavel ydpo LeTd TV eLuNVOTOLGT 001YEl o
AKA, n omoia yopaktnpiletatl and petdpévn opipovor Tov KVTTEp®V ToL KOATLKoD entBniiov,
TPOOJEVTIKY| LEIDOT] TOV AYYEIDV TOV KOATIK®OV 16TAOV Kol LEW®UEVN Altovon. H tepiektikdtra o€
YAVKOYOVO TV KLTTAP®V TOL KOATIKOV EMONAIOV EAATTMOVETAL EMIOTG, 0ONYADVTOS GE PEI®GT TOV
ATOIKIGHOV amd YoAlokToBAKIAAOVS Kot oe avénom tov koAmukol pH. Avtéc ot petaforéc 0dnyovv e
KAvikd onpeia, To onoio tepthapuPdvouy KoAmik Enpotnta, epubpdTNTH, TETEXEIES, MYPOTNTO KOl
gubpuntoTTa TOoL PAEvvoyovov. EmmAéov, antéc o1 peTafoAéc UTOPOUV Vo 001 YRGOVY GE XpOVIa
ocupmtodpata Tov cvoyetiCovtol pe AKA, ta cuyviotepa ek TV omolwv etval 1 KOATIKTY EnpdtnTa Kot
N dvemapevVia.

O1 Broloyikég dpAcelg TNG OGTEULPEVNG TPOKVTTOVY e LEGOAAPNON TG OEGUEVONG TNG OCTEUPEVIC
K0l TOV KOPLoV PETAPOALTN TG GTOVG 016TPOYoVIKoUS viodoyeis. H oyetikn cupPfoirn tov petafoiimn
OTN PAPUAKOAOYIKT dpdon ektipdton mepinov oto 40%. Avti ) d€opevon odnyel oty evepyomoinon
KOO0V OIGTPOYOVIK®Y 03DV (Qy®VIGTIKT 0pAGCT)) KOl GTOV AOKAEIGUO KATOImV AAAWDV
010TPOYOVIKAOV 00®V (avTayovioTikn dpdon). To mpoeid Proroyikng dpactnpiotntag otov avlpmmro
opeiletal kaTd KOPLo AGYO GTY| YOVIKY OVGIa.

Mn khvikd svpipata deiyvouv Tt 1 0GTEUPEVT KOl 0 KOPLog LeTABOAITNG TG £XOVV GTOV KOATO
dpdion TapPOUOLN LLE AVTNV TV 01GTPOYOVMV, ALEAVOVTOS TIV KVUTTOPIKN MPILOVOT KoL TNV LETOTPOTT
TOV KVTTAPOV TOL KOATIKOD EMONAIOL 6€ BAEVVOEKKPITIKA KOTTAPO. XTO LOCTIKO 00EVa €00V KATA
KOPL0 AOY0 dpAoN OIGTPOYOVIKOD OVTAYMVIGTH. LTO 0GTE, 1) OCTEUPEVT] EYEL AYMVIOTIKN OpAcT). XN
LUNTPA, 1] OCTEULPEVT] KO 0 KUPLOG LETAPOAITNG TNG £XOVV AGOEV LEPIKADG Oy OVIGTIKY)/ OVTOLY®VIGTIKN
dpdon. Avtd ta un KAvikd guprjpata €ivor oot Ue To EDPNUATO KAIVIKGOV SOKIUMV, OTIC OTOleg M
0GTEULPEVT] KATEDEIEE OQEAT Y10 TN PVGLOAOYIO TOV KOATOL Y®PIG ELPAVT 01GTPOYOVIKT dpdon oTo
paotikd 16T0 (PA. voTITAO «KAVIKNY OTOTELEGUATIKOTITO KO ALGPAAELO).

KAMviki) omoTeAeoLaTikOTNTO KOl 0GQAAELD

H cAvicn amotelecpaticdtnTo Kot as@AAELn TNG OCTEULPEVTG TPOGIIOPIGTNKE KLPIMG Ao S0
TOAVKEVTPIKEG, ELEYYOUEVEC UE EIKOVIKO QAPLOKO dOoKIUES Oldpketog 12 efdouddmv (dokiuég 15-
50310 kon 15-50821) kou pio tpitn poxpoypovia Sokiun acpirelag ddpketog 52 efdonddmv

(doxun 15-50718) oe peteppnvomavciokég acbeveig pe AKA. X115 S0KIpéC ovTég, GUVOAKE

1.102 acbeveic éAapav 60 mg ocmeppévng kai 787 acbeveic Erafov elkovikd @APLLOKO.

2115 600 peréteg odpketag 12 efdouddwv (dokiuég 15-50310 kan 15-50821), 739 acbeveic Elafov
oomeeévn Ko 724 acBeveic Ehafav eucovikd pdppaxo. Oieg o1 acBevelg Erafav pun oppovikod
KOATIIKO MmavTIKO TPog yp1on Omm¢ amattovviay. Qg ek ToOVTOL, 1) EXOPUCT| EML TOV KUTOANKTIKOV
ONUEI®V OTOTEAECUATIKOTNTOG TNV OUdda Oepameiog TG OGTEUPEVIC NTOV ETITAEOV QTG TTOV
emetevyOn povo pe ™ ypnon Amoavtikov. O TANOLoUOC TG LEAETNG AOTEAOVVTAY OO YEVIKA VYIELS
UETEUUNVOTOVGIOKES Yuvaikes nAkiog petalv 41 kot 80 etov (uéon nikio = 59 €1n), o1 onoieg Katd
v évapén g dokung iyov < 5,0% em@avelokd KOTTOPA 6TO KOATIKO eniypiopa, KoAmikd pH >5,0
Kol ETPETE va. £XOVV TOVAGYIGTOV Eva PETPOo €mG coPapod cvumtopa AKA, énov ot acOeveig Enpene
va emthéEovv 10 AoV evoyAntiko coumtoua (ITEX). Yapyov té66€pa COUTPOTEVOVTO KOTAANKTIKA
onueia yio ta omoia aE0A0YNONKE 1| LETAPOAN ATd TN YPOUUY VOPOPAS: TOGOOTO TOPOPACIKOV
KUTTAPWV KOl EMPOVEINKDV KVTTAPWOV GTO KOATIKO eniypiopa, KoAmko pH kot I[TEX g AKA
(EnpotTo M ducmapevvia).

H paxpoypdvia perétn (dokiur 15-50718) Aoy pio Toyoomotuév, SImAG TOQAT, EAEYXOUEVT UE
EIKOVIKO PAPUOKO LEAETN ACPAAELNG KOl OTOTEAEGHOTIKOTNTAG dldpKelog 52 fdouddwy, 1 omoia
Se&nyon oe 426 peteppunvonavclokEs yovaikes pe afuctn unitpa. Amo tig 426 acbeveig mov
gyypaenkav ot perétn, ot 363 (85,2%) acBeveic Toyoomomdniay oe Ay oo TOV GTOUOTOG, GTaE
nuepnoing docemv 60 mg ¢ oomepipévng kot 63 (14,8%) acOeveic TuyatomomOnKoy oe AMym
goviKo eappakov. H péon nlkia tov coppeteyoviov nrav ta 61,7 &t oty opddo tov 60 mg g
0GTELPEVNS KoL T, 62,9 £T1 GTNV OLASH TOV EIKOVIKOD QUPILAKOV.
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Khivikn arotsisouatikonza

D0O10A0YIKES OVTOTOKPITELS (OVTIKEWUEVIKES UETPTIOELS)

H oomepupévn (OSP) Bedtiooe TIg HETEUUNVOTOVGLOKES PUGLOAOYIKES LETAPOAES. Xe dVO YOPLOTES
Baowég dokipés draprelag 12 efdopadmv (doxipég 15-50310 ko 15-50821), 1 ooneppévn
GLGYETICONKE € OTATIOTIKA GNUAVTIKN LECT] LEIMON ATtO TNV TN 0VAPOPAS TOV TOGOGTOV
ToPOPacIKdOV KOTTAPOV Kot Tov KOATKoO pH kot pe otatiotikd onuavtiky] péon avénon and v T
avoPOPEG TOV TOGOGTOV EMLPAVEINK®Y KLTTAP®V, GUYKPLTIKA LE TO gikovikd pdappako (P<0,001 ya
Kk60e mapapetpo) otig fdopndadec 4 kai 12. Avti 1 PeATiON OTIG AVTIKEWWEVIKEG LETPTOELG
(empaveloxd kot mapopacikd kotrapa kKo pH) dtatnpndnke otig yovaikeg mov vwofAnnkayv ce
Bepamneio pe oomepipévn oe ol pokpoypovia perétn odpketog Eog Kot 52 gfdouddmv. To péyebog
TOV OOTEAEGLOTOC TOV TTOPOLOLO KOl OTIG TPELG pehéteg (doxkpuég 15-50310 ko 15-50821 «on 15-
50718).

2OUTTOUATO, (VTOKEIUEVIKES UETPHOELS)

To mAéov evoyintikd copntopa (ITEX) a&lodoyndnke kotd v Evapén g HEAETNC, KOOMG Kot TIG
ePdopddeg 4 ko 12 pe v cofapotnta va Pabuoroyeiton mg akorovBws: Arovsio=0, Hmo=1,
Métpro=2, Zofapo=3. O Ilivaxag 2 delyver T péon petaforn ot Pabuoioyio coPapdtnrag tov IIEX
énerto amo 12 efSoUAdES e TOV GVOYETILOUEVO GTATIOTIKO EAEYYO Y1 TN SLOPOPA EVOVTL TOV
EIKOVIKOD QUPLAKOD Y10, TIC doKipuéG 15-50310 ko 15-50821.

Mivaxkoeg 2: IMIp@ToyeVilg 0vaAVGT 0TOTELECPATIKOTNTOGS — peTaforn] amd v évapén g doKiung
£mg v efdopdda 12 oto mréov evoyinTiké cvpntopa (ITT, LOCF)

Merétny Enpoétnto Avomapsguvio

60 mg OXI ﬁ;‘;‘mx i p (P) | 60 mg OZII (]*;(‘l‘;‘:(:ﬁ i p (P)
?g;;g" -1 126 0,84 0.021 1,19 20,89 0.023
ggg‘z‘;‘ﬂ 15- 1,3 1,1 0,0803 1,5 12 0,0001

O ITivaxog 3 detyvel to T0c0otd T™V 0cbevidv mov avépepav petafoin oto IIEX toug v efdopdda
12.

Q¢ «Pektioon» opiomnke N peiwon otn Paduoroyio coPapdtntoc katd 1 1 mepiocdTepO.

Q¢ «avakovELoN» 0PIGTNKE 1) ATOVGia 1] 1] TAPOVSiK NTOV POVO GUUTTOUATOV TV gfdoudada 12.
H «ovclootikn Bertioon» neproptldtav otig acbeveig mov eiyov pétpro N cofapo MEX katd v
&vap&n TG SOKIUNG KOl TopovGiocay HeTafoAn amd cofapod o€ o, | and coPfapod 1 LETplo o
OTOVG10. GUUTTMOLLATOC.



Iivaxkog 3. Ilo6006T6 0.60evOV pe Bertioon, avakovPien 1) ovcltasTikn feitioon tov IIEX énarta

omo 12 gfoopdocg Myng oomeppéving évavtt elkovikov gappakov (ITT, LOCF)

Beitioon Avakov@ion OvouwuoTiki feitioon
60 mg OXII EI,KOWKO 60 mg OXI1 EI,KOWKO 60 mg OXII EI,KOWKO
QappaKo QapRaKo QapRaKo
Aok 15- 74,6% 57,7% 66,1% 49,0% 42,4% 26,9%
50310
o P=0,0101 P=0,0140 P=0,0172
=npotnto
Aok 15- 70,6% | 682% 619% | 532% 463% | 343%
Sr?i?mw P=0,7134 P=0,1380 P=0,0385
Aok 15- 683% | 54,1% 575% | 41,8% 40,8% | 29,5%
2(1))30 i&pww P=0,0255 P=0,0205 P=0,0799
Aok 15- 79.9% | 63,9% 63,0% | 47.4% 52,8% | 387%
i?iilapgwm P=0,0000 P=0,0001 P=0,0006

Xe aueOTEPES TIG HeEAETEG TapatnprOnke o tdon ot Peitioon tov TIEX and v Tiun avaeopdg tnv
ePdopdda 4 VIEP TNG OCTEUPEVIC CUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO QAPLLOKO, 0V KoL 1] SLpopdL OV NTOV
GTATIGTIKA GNUOVTIKY.

Klwvikn acpdleia

ZUVOMKA OTIG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAIVIKEC SOKIUEG TNG OCTEUIPEVTG, EV T® PdOet
oAefuc| Bpoupwon Erafe ydpa pe cuyvotnta mepinov 3,65 meprotatikdv avéd 1.000 avBpmmoétn
acBevav ot d6omn 60 mg oomepévng (95% dbotnpa gpmiotocvvng 0,44 émg 13,19) évavt 3,66
nepmtdcenv ava 1.000 avBpomoé aclevdv yio o ekovikd @approko (95% d1dotnua eumoTochvNg
0,09 ém¢ 20,41. O oyetikdc kivovvog ivan 1,0).

H evdountpioxn acedieto otic yovaikeg a&loAoyndnke kot v Evapén g SOKIUNG Kol GTIG

12 gBfdopddec otig 000 perétec eaong 3 diapkelag 12 efdopadmv (doxuég 15-50310 wan 15-

50821: oomepipévn, n = 302, ewcoviko edppaxo, n = 301). ['a 11 acbeveig mov ohokAnpwcav ™
peAétn mapdraong g dokyng 15-50310 (oomepupévn, n = 41, gikoviko edppoko, n = 18) Kot yiao Tig
acOeveic ot pokpoypovio, LEAETN acpdAelag diapketag 52 gfdopadov (dokun 15-50718:
0GTEULPEVT], N = 276, e1KOVIKO PApLaKo, n = 46), 1 EVOOUNTPLOKT ac@dAiela aEloloyninke péow
Browyriag Tov evéountpiov katd v Evapén g dokyung Kot otig 12 efdopddes. Zuvolikd,

317 acbeveig mov erdpuPovay oomepipévn katl 64 acbeveic mov eAauPavay EIKOVIKO PAPUAKO
vroPAnOnkav oe Proyio katd v évapén c dokung, kKabmg kot thv efdopada 52. Te kavévo amd To
300 ypoviKa onpeio dev avaPEPONKOV TEPITTOCELS VIEPTAAGIOG TOL EVOOUNTPIOV.

Ymp&e pio acbevig (0,3%) otnv opdda g oomepEVNG N onoia avéntuée vepTAAGio TOV
gvdountpiov (amAn vrepmiacio xopic atvmia) 88 nuépeg LeTd v Tehevtaic 50CT TOV PAPUAKOV TNG
perétng. Kapia acbevig, og kapio amd t1g 000 opddeg, dev avéntuée Kapkivo Tov gvdountpiov 1
KOPKIVO TOV HOGTOD KOTA T OIEPKELD TV SOKIUMV. ZVVOMKE, GTIG EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPLOKO
SOKUEG, 0V VTN PEE ONUOVTIKY S10pOPa GTIG OYETILOUEVEG LIE TO LOOTO AVETIOOUNTES EVEPYELEG
peTa&l NG 0GTEMPEVIG KOl TOV EIKOVIKOL papudiov. H cuyvotnta epodviong maboroyikadv, aAdd pn
KAWVIKG GUOVTIK®V, EDPNUATOV KOTA TNV YNAGPNON TOV LOCTOV Kol TN LOoTOYpapio, Lei®Onke otov
TNOvopd ANy 66onc 60 mg oomeEEVNG Katd T peAétn didpketag 1 £tovg (dokiur 15-50718) amd
1,6% og 0,6% ko amd 11,8% oe 8,1% avtiotoyo. Avtifeta, ta maBoAoyiKd, LU KAVIKA GnHovTiKd
gupnuata 6T pactoypagio avénnkay otov TANLeUd AMYNC ToL E1KOVIKOD Qopurdakov ard 6,5% ce
8,3%. Agv vafp&av maBoAoYIKE EVPTLOTA KATE TV YNAAPNOT TOV LOCTOV GTNY OUGda AYNG TOv
EIKOVIKOD QUPUAKOD KOTA TNV Evapén 1 KATA TNV OAOKANP®GCT TNG HEAETNG.
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Toudworpikdc TANOvoUOC

O Evponaikdc Opyaviopog Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn omd TNV VTOYPEMST VIOBOANG TV
OTTOTELECUATOV TOV UEAETMV UE TNV OCTEMLPEVT OE OAEG TIG VTTOKATIYOPIES TOL TOUSLUTPIKOV
minBuopov oty AKA (BAéne Topdypago 4.2 yio TAnpopopieg GYETIKA Le TNV TOUSIOTPLKT (PNoM).

5.2 ®@appokoKivTikEg 1010TNTEG

Amoppdonon

H ocmepupévn amoppopdtar tayémg Enetta omd TNy and T0V GTOUATOG XOPNYNOo™, LE T Tmax TEPiTOL
3 - 4 ®peg petd amo T yopnynomn g 60ong petd and Aqyn tpoens. H andivtn Prodebecipdmra g
oomepEvng oev €xet tekpunpwdel. H péon tiun g Cmax kot Tng AUCo24nr TNG OOTELGEVTS TTOV

785 ng/mL ko 5.448 ngehr/mL, avticTtoya, £meito amd enaveEIAUUEVEG dOGEC 60 ME OCTELPEVNC
dmoé nuepnoimg HETd amd ANy TPOPTS.

Otov 1 oomepipévn yopnyeitan pe yebpo pe vynAn TeplekTikdTTa 6€ Amopd, 1 T Crax KoL 1) TWUY
AUC givar 2,5 ko 1,9 @opég vyniotepeg, avtictorya, pe xouniotepn LETAPANTOTNTA GE GYECT LE TN
Ay og katdotaor vinoteiog. 'edpa pe xopunin teplektikdtta 6€ Mmapd 001 yNce 6€ TEPimov
dumhdoia avénon g kbeong oTNY OGTEUPEVT] KOL YEDLLO LE VYNAN TEPLEKTIKOTNTO GE ATOPa

001 YNGE GE TEPITOV TPITAAGIO aVENGN TNG £KOEGNC GTNV 0GTELPEVT] GE dVO UEAETEG EMMTOONG TNG
TPOONG HE HOPPT] SIGKIOV SLOPOPETIKY OO TNV EUTOPIKN. ZVVIGTATOL 1] OCTEULPEVT] VO AapPAveToL e
TPOoON TNV 1010 dpa. kKibe nuépa.

Kozavoun
H ooreupévn kot 1 4-udpo&voomepipévn decpuedovtal 6€ LYNAO T0606To (Kot ot dvo > 99%) oTic
TPOTEIVES TOL 0pov. O Jloy®PLoUOS KVTTAP®V TAGcHaTod/aipatog tg [“Cl-oomepgévng (<3%) kat

g [*C]-4-vdpo&voomeppévng (<2%) sivar yopunioc. O eovOpEVOG OYKOG KoTavopng ivat 448 1.

Buouegtaoynuotiopnde

H oomeppévn kot o kbp1og petaforitng g, n 4-vdpo&voomepipévn, petaforilovtor amd moAlamAég
petafoirikég 0dovc. Ta kOpla epmiekdueva Evlopa eivar ta UGT1A3, UGT2B7, UGT1A1 ko
UGT1AS, kot ta CYP2C9, CYP3A4 xau CYP2C19. Zg pa perétn wolvylov paleg otov dvBpwmo, o
KOpLog petaPolritng, n 4-vdpo&voomeipévn, TapatnpnOnKe OTL VEIGTATOL AUTEKKPLOT TEPLOPLLOUEVN
a6 ToV PLOUO GYNUATIGUOD (LE 12 TAPOUOLN LE AVTAV TNG YOVIKNG ovoiag). H kiplo padievepydg
GUVIGTOG0, TOGO GTO TAGGHN OGO KOl GTO, KOTPAVO NTOV 1] OGTEMPEV Kot 0 KOPLOC LETOPOAITNG 1
4-vdpo&vooneipévn. H oonepipévn kat n 4-vdpovoomepipévn evddvovtar yia tepinov 1o 20% Ko
70 14% TOL GLVOAOL TNG PAdIEVEPYELNG GTOV 0pO, avticTorya. H @awvopevn olkn kadBapon arnd tov
opyavicuod givor 9,16 /dpa pe ypHon TANOLVGUIOKNC TPOGEYYIONG.

In vitro, 1 oomeeévn Ko 1 4-00poELOCTEUIPEVN dEV AVESTEILOY OVTE EXYOV T OpAcT) TV EVEOU®OV
CYP450 og KAVIKGA GYETIKEG GLUYKEVTPMGELC. [n Vitro, 1| 0GTEUPEVT KO 1] 4-0OPOEVOCTEUIPEYT
avéotelhav v yAvkovpovidioon pécm UGT1A3 kot UGT1AY og kKAMVIKA GYETIKEG GUYKEVTIPMGELC.
e peréteg in vitro 1 oomelévn anoterel acbev avactoréa yio to CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2C8 kot CYP2D6. Emimhéov, peréteg in vitro éxovv deikel 6TL | oomepu@évn amotelei acbevn
enoyoyéa yo, 1o, CYP2B6 kouw CYP3A4. X¢ in vitro pehétec, n oomepipévn kot 1 4-v0po&uoomepigévn
dev avéatethay v P-yAvkonpmteivn (P-gp), TNV TpoTeivn ovTioTaong 6Tov Kapkivo Tov HoeTo
(BCRP), 10 moAvmentiolo petapopdc opyavikav avidviov (OATP)1B1, to OATP1B3, to OCT2, toug
uetagopeic opyavikav avioviov (OAT)1,0AT3 1| ¢ npoteivikng aviiiog E660V YOAKOV oAdTOV
(BSEP) g kAvikd oyeticég ovykevipmoelg. Eivotl dyvooto av 1 oomepipévn amotelel vtooTpoUd Yo
v BCRP 610 évtepo. I't' avtdv 10 Adyo, Bo TPEMeL VoL EMOEIKVIETAL TPOGOYT EPOCOV 1| OGTEUPEVT
yopryeitan pe évav avactoréa tng BCRP.
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Amofoin

H poawvopevn telikn npulon g 0GTEUIPEVTG OTIG LETEUUNVOTAVGIOKES YUVOIKES Elval Tepimov

25 dpeg. 'Enerta and yoprynon omd tov otdpotog g [*-H]-oonepuepévng ot katdotoon vnoteiog,
nepinov 1o 75% kot 10 7% g doomg anekkpibnke oTa KOTpava Kot ta 0vpa avticToryo. Atydtepo
amo 0,2% 1tng 86ong ¢ oomepipévng anekkpinke apetdfinto oo ovpa. Metd amd povadikn
¥opnynomn amd Tov otopatog 60 mg ooTELPEVNC PETA amd ANyn Tpoeng, To 17,9%, 10,0% ot 1,4%
g xopnynOeicag 66on¢ amekkpifnie ota KOTPAVO O OGTEMPEVT, 4-vdpo&vocmeppévn Kot 4’ -
vdpoévoomeipévn, avtiototye. H poipa tov vroloutov mococtob elvar dyvootn aArd Bo pmopovoe
va vpioToTon YAuKovpovidiwon (oynUATICUOS LETOPOMTOV).

Tpoppukdtna/un ypouuKotnto,

H oomepupévn emdeikviet ypopptkn QOPUOKOKIVITIKT COUTEPIPOPA UETE 0d AN TPOPNG EVTOG TOV
gvpovg doons amd 60 mg éwg 240 mg.

Ewwoi tAnbvcuoi

Hhxio

Agv &govv Topatnpnel KAVIKE GNUAVTIKES SLOPOPEC OTN POPLUKOKIVITIKN TNG OGTEULPEVNS GTO
peretn0év nAkiokod gvpog tv (40-80) etdv. Agv givar amapaitntn 1 TPOGUPLOYT TG 0OGNC Yid TG
nAkiopéveg aobeveis.

Houdrozpixog winQvouog
Agv &govv mpaypotono0el HEAETEG PUPLOKOKIVITIKNG LLE TIV OCTEULPEVT] GTOV TOOLUTPLKO
mnBoucuo.

Neppixn ovolertovpyio

H veppwn kdBapon g apetdfintng dpactikng ovciag anotedel eAdocova 00 anoPoing. Aryodtepo
a6 to 0,2% g d00MG TNG OCTELPEVNC OTEKKPIvETAL AUETABANTO oTO 0Vpa. Xe aobevei e coPapn
veppikn duciettovpyia, 1 Ekbeomn oty oomepipévn awéNdnke Kot tepimov 20% cuyKPLTIKG, e T
VY1Elg EE0LOIUEVOLG LAPTLPES. AgV TapATNPNONKOY KAVIKA OTUOVTIKEG SLOPOPEG OTN
QOPUOKOKIVITIKY HETAED acevdv pe coPaprn veepikn SuGAEITOVPYID KOl VYOV aTOU®Y. AvTA N
dlopopa dev Bempeital KAMVIKE GNUavTIKN Kot OgV €ival amapaitnt TPoSaproyYn TG 006NC 6
acleveic pe veppikn duciettovpyia.

Hrartikn dvolertovpyio

H ooneupévn petaforiletor kotd kOplo Aoyo amd to Arop. H goppokokiyntikny T 0omepipévng
emnpedletot EAaPpdS Vo amd TV NI Kot LETPLe NaTikny duoisttovpyia (Babporoyieg katd Child
Pugh 5 — 9) oe cuykpion e vyieic eEopolmpévone LapTupes. Xe aoeveic Pe HETPLO NTATIKN
dvodettovpyia 1 €kBeon oty oomeUEEVT Kot oty 4-vdpolvocepeévn Nrav wepitov 30% kot 70%
VYNAOTEPT. AVTEG Ol LETAPOAEG GTI PAPUOKOKIVITIKY TNG OCTEUPEVIC AOY® UETPLOG NTTOTIKNG
dvodettovpyiog dev Bepohvtorl KAVIKA GNUOVTIKES, dEB0UEVG TG EYYEVOVG LETAPANTOTNTOG TG
QOPUOKOKIVITIKNG TNG OCTEUPEVNC. AEV omatteital Tpocapuoyn g 60ong o€ acbeveic pe Nman
pétpla NroTikn averdpkelo. H gappokokivntikn) g oomeppévng dev £xetl a&toroynOei oe acbeveic
pe coPfoapn nrotikn dvciertovpyia (Babporoyia katd katnyopia Child-Pugh > 9).

Dolo
To Senshio gvdgikvuTon Tpog ¥pNoT HOVO GE PETEUUNVOTOVGLOKES YOVOIKEG.

Doviy

Ot opethdpeveg 0T PLAN JPOPEG OTN PAPUOKOKIVITIKY £yovv pehetndel o

1.091 petepunvomavciaxés yovaikes, copneprropfavopévev 93,1% Aevkmv, 3,9% pavpov, 1,8%
Acwtioomv kot 1,1% dAlov yovaikodv ce dokiuég AKA. Agv vtdpyovv gud1akpLteg S10popé 6TIg
GUYKEVTIPMGELC TNG OCTEUPEVNG GTO TAACUA LETOED QLTAOV TOV OUAd®V. 6TOCO, 1) EXPPOT TNG
QULANG dgv UmopEl Vo d1CAPTVIGTEL OPLOTIKA.
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Aroua ue mrwyo ustoforiouo tov CYP2CY

Toco 1o CYP2C9 660 kot 10 CYP3A4 cvppetéyovv oto PHeETafOMGHO TG oomeueévng. H
TAVTOYPOVT YOPNYNON KETOKOVALOANG, EVOC 1ovpov avacTtoréa Tov CYP3A4, avénoe 1,4 popéc v
AUC 1 g oomepeévng. Zta dropa pe ttmyo petapfoiiopd tov CYP2C9, nf tovtdypovn yoprynon
avactorémv Tov CYP3A4 gvdéyetar va avénoetl oe LeyoldTtepo Babio Tn GUOTNLIKY GLYKEVIP®ON
NG OGTELPEVNC. £2G €K TOVTOL, 1) TAVTOYPOVI YOPNYNON TNG OCTEUIPEVNS LE 1GYLPOVS/ LETPLOVG
avaotoieic Tov CYP3A4 Oa npémnel va amopevyetal o€ 000eVElS e YVOOoTO N TOAVOLOYOVLEVO TTMYO
petaforiopd tov CYP2C9 Bacel Tpoodlopiopod Tov YovOTLTOL 1| IGTOPIKOV/TPOT)YOVLEVNC EUTELPTOG
pe dAha vrootpmdpata tov CYP2C9.

5.3 Ipoxiwvikd dgdopéva Y10 TNV 06QIAELQ

e peréteg ToEIKOTNTOG ETOVOLOUPAVOUEVOV SOGEMV GE TTOVTIKOVS, 0,pOVPAIOVG, GKOAOLG KOl
mONKoLg cynomolgus Ta KOPLo GTOXEVOUEVA OpYOvVa. Yo TNV TOEIKOTNTO TaY 1 oO1KT), 1 WATPO Kot
to Nrap. Ot oxetilopeveg pe TV oomep@évn petaforés cvumepteddpupavay wodnkikég Bulakicég
KUGTELS, 0TPOPIO GTPALOTOG TOL EVOOUNTPIOV KO VIIEPTPOPia/VTEPTAATIC EVOOUNTPIOV, Ol OTTOLEG
GUVABOLV LIE T POPUAKOKIVITIKT] OpAcT TNG 0CTEUIPEVTG OTO VYIEC (DO UE PLGTIOAOYIKO KOKAO. XTO
Nnap TapaTPHONKOY VIEPTPOPIN TOV NTATOKLTTAP®V 1 owénpévn amodnkevon YAvkoyovov, avénon
g apwvoTpaveeepdong tng aravivng (ALT) kot g aAkaiikng eoceatdong (ALP). Xvvoiikd, avtd
TOL ELPMUOTA EIVAL YOPAKTNPLOTIKA TNG ETOYDYNG TV 160eviUmV CYP kot Bempovvral avtamokpicelc
TPOCAPUOYNG Y®PIG 1oToTaboroyikd onueia nratiking PAGPNC. Aev TpocdiopicTnKoy UETAPOAEC OTIC
Broynpucég arpatoroyikég mapapétpovs, 6mwg n ALT 1 1 ALP otig petepupnvomavsiokés yovaikeg
7oV VOPANONKaV oe Bepaneia pe 0oTEUIPEVT GE KAVIKES PEAETEC. AapuPavOpeves VTOYN
GUVOLOOTIKE, 01 NTATIKEG UETABOAEG TTOL TTapaTNPNONKAY 6€ TEPUUATOl®O o8 PEAETEG TOEIKOTNTOG
enovolopfavopevov d0cemv Bempoivtal LeTAPOAEG TPOCAPHOYNS OPEILOUEVEG OTNV EVOLIIKY|
EMOYWYN KO, 0£30UEVNG TG AMOVGING OTOIWVONTOTE KAVIK®V onpeimv, dev Bempeitor mbavo va
ATOTELEGOVV OVIOLYI0 GYETIKG LLE TNV AGQAAELN V1o TOV AvOpmTO.

H oomepupévn dev gixe petodhalrydvo 1 kKAaotoydvo dpdor Katd tnv a&oAdyNoT| GE Lo TUTIKT GEPA
SOKW®V in Vitro Kot in vivo.

e o PeAETN KapKIvoyEVESTG S1APKELNG 2 ETMV TOV TPAyUaTOTO|ONKe 68 OnAvkd movtikia, 1
00TEUIPEVT] TPOKUAEDE oYeTIONEVES e TN Ogpameia ALENGELG OTO VEOTAAGOTIKA EVPLATH GTO
emveQpioto kot v wodnkm. H cuotnuikn éxbeon (AUC) o avtéc T1g 06ceig nrav 2,1, 4,0 kot

4,7 popéc peyorvtepn g AUC 6€ HETEUINVOTOVGIOKEG YOVOIKES GTIS OTTO1ES YopM YN MKy

60 mg/mpépa. 1o emveppidio, vIpEe aLENUEVN CLYVOTNTO ELPAVIOTS ETVEPPLIOKMV VITOKON KMV
OYK®V Kol OYK®V TOL PAOL00 T®V EMVeQPdinv oe {ha mov EAafav vynAn 66c1. Xtnv mobnk,
VIPEE OENCT TOV CTPOUATIKMDY OYK®V TNG YEVVITIKNG YOPINGE, TOV COANVOGTPOUOTIKAOV OYK®OV,
TOV OYKOV KOKKIOOMOV KUTTAP®V Kol TOV OYPIVOUATOV 6€ OAES TIg opddeg Bepameiag.

Y& 1o LEAETN KopKIvoyEVESTG O1apKeLaG 2 €TV Tov deéNyOn o€ apovpaiove, Kataypaenke copng
avénon og kuping karonbeig Bupikods 0yKovg o€ OAa Ta emimeda dOONG TNG OCTEMPEVNG. AVTO TO
amotélecpo TOAVAOS Vo OQELOTAV GTNV AVTIOIGTPOYOVIKT OpAGT] TG OCTEULPEVIG OE OLTOV TOV 10TO-
610Y0, 1 omoia e&achevilel T dadikacio PVGIOAOYIKNC BvUIKNC TaAVdpOUN oS (aTpoPin) TOv
endyetol and To 010TPoYOVa Kot Eekiva katd Ty epnPeio. Xto fmap, Kotaypdenke avénon tov
NTOTOKLTTOPIKOV OYKWOV € OAa TaL EMimeda 06ong TG oomepipévng. H ocvotnukn ékBeon (AUC) otig
yopnynBeicec doceig rav 0,3, 1,0 ko 1,2 popég peyorvtepn tg AUC og HETEUUNVOTOVGLOKES
YOVOIKEG GTIC 0moiec yopnynHOnkay 60 mg/Mmuépa.

SUVOAIKA, 1 avATTVUEN GYK®V G€ aVTEG TIG LEAETEC Dewpeitar OTL eivar AmOTEAEGLOL ELOIKMY Y10, TO,
TPOKTIKG OPLOVIKDV UNYAVIGUOVY, 0TV avTd virofdAloviol oe Oepameio KoTd T StdpKeELR TNG
AVOTAPOY@YIKNG ToVG Cmng. Avtd Ta svpipata gival anifavo va £xovv KAMVIKT GUVAPELL GE
LLETEUUNVOTOVGLOKES YUVOIKEG.

H ocmepugévn dev gixe tepatoyovo dpdon 6 apovpaiong 1 KOUVEALL. X o LEAETT) OVOTOPAY®YNS
S00 YEVEDV Y10 TNV TPOYEVVNTIKY KOl TN LETAYEVVNTIKT VATTUEY, 1) OCTEUIPEVT] TPOKAAESE OLENUEVT]
GLYVOTNTO UETEUPVTEVTIKNG OTOAELNG, AVENUEVO 0plOUd VEKPOVY VEOYVMVY KATA TN YEVVNOT], KAOMG
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Kol QVENUEVT] GUYVOTNTO ELPAVIONG LETAYEVVNTIKNG AMOAELNG VEOYV®VY ot Yevid F1. Ztn untpun
vevid FO, mopatnpnOnke onpoavtikn topdtacn e kvoeopiag. Qotdco, Oheg o1 ekBEcelg tav moAD
YOUNAOTEPEG aTO TNV TPoPAemOUEVT avBpdmivn Exbeon. H mapatnpnBeica dpdon oty avamapoywyn
Oewpeitar 0T oyetileTon pe T OpAoM TNG OGTEULPEVNG GTOVG OLGTPOYOVIKOVG VTTOd0YElS. Agv
Stevepynnkov peléteg yovipdmrog,.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kaoatdroyog ekdoymv

TTvpnvoc diokiov

KoAhoedég d10&gidio mupitiov (E 551)
Xteatikd payvioto (E 578)

Moavvitoan (E 421)

Mikpokpvotoriikn kuttapivn (E 460)
ITopdovn (E 1201)

[IpoleAiativomompévo dpvio (apafoscitov)
Natprodyo yAvkorkd dpvio (tomov A)

Ernucdioym diokiov

Yrpoperroln (E 464)

Movoévudpn Aaktoln

Awo&eido tov tiraviov (E 171)
Tpuoketivn (E 1518)
[MolvarBvrevucég yhvkores (E 1521)

6.2 Aocvpparéotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Awgpkero {ong

5 ypovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOiIGVTOG

To pappokevTikd ovTd TPOIdV dev amattel WwiTePES cLVONKEG PUANENG.
6.5 ®@von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Koyéin PVC/PVdAC-Alovpviov.

Meyébn ovokevaociog 7, 28 1| 84 diokiov eMKAAVUUEVOVY e AETTO DUEVIO.
Mmopei va, Py KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpo@urdcers amdppryng

Kabg aypnoiponointo eapuokevtikd Tpoidv 1| VIOAEWU TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, LUE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.
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7. KATOXOX THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017 CA Amsterdam

OMhavdio

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
EU/1/14/978/001

EU/1/14/978/002

EU/1/14/978/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EIT'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpaotng éyxpiong: 15 lavovapiov 2015
Hpepounvia tekevtaiog avavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOIOV gival S100EGILEG GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopov @appdxwv: https://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AIIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopo kot d1evbuvon tov(Twv) TapacKeLaoT(dV) Tov givor vTendvvog(ot) Yo TNV AT0dEGUEVCT TOV
ToPTIdV

Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017 CA Amsterdam

OMovdio

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DoppaKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT] CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprookng mapakorovdnong g acedireras (PSURSs)

Ot amattioelg yio v vroPoin twv PSURS yuo 10 gv Adym @apuaxevtiko mpoiov opilovtan
GTOV KOTAAOYO UE TIG NUepounvieg avaeopdg g Evaong (katdioyog EURD) mov
mapotifeton 6Ty Tapdypago 7, tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ron kabe
EMOKOAOVONG EMKOIPOTOINGNG OTTMG ONUOGIEVETOL GTIV EVPOTOIKT SIKTVAKT TOAT Y1 TO

QappoKa.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Adetog Kukhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig anattopeves dpacTnptoTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPILOKOETOYPVUTVIONG OT¢ Tapovotdlovial ato cupueovniéy XAK mov tapovcialetal
oV evomra 1.8.2 ¢ ddelag KukAoQopiog Kol 0T01EGONTOTE EMUKOAOVOEC EYKEKPIUEVEC
avaBempnoelg tov TAK.

‘Eva emcatporompévo TAK Oa wpénet va katotedel.

e  Metd anod aitnua tov Evponaikod Opyavicpod Oopudkoy,

e  Onotednmote TPOTOMOLEITAL TO COGTNU JloYEIPIONG KIVOHVOUL, EI0IKA MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VEDOV TANPOPOPIDY TOL PTOPOVV VO ETPEPOVYV CTLLOVTIKT AAAAYT] GTN GYECT OPEAOVG-
KIVOUVOL 1 G ATOTELEGILO TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOD OPOGTIHOV ((POPUAKOETOYpOTVT|ON
N eAayloTomoinen Kivovvov).
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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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Senshio 60 mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio
OCTELLPEVT

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

Kabe emxadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 60 mg oomepipévng.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaktoln. INa nepartépm TANpogopieg, avoTpééte 6TO PUALO 0INYIDY ¥PNOTG.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Enucoloppévo pe Aemtod vpuévio diokio

7 diokio EMKAAVUPEVA LE AETTO VUEVIO
28 d1oKio EMKOAVUUEVA, e AETTO VILEVIO
84 diokio emKaAvUUEVOL PE AETTO DUEVIO

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT.
Ao otouaTOC YpNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MTAIAIA

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt dgv TPoceyyilovv Ta a1,

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017 CA Amsterdam
OMavdio

12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/14/978/001 7 diokio EXKOADUUEVO UE AETTO DUEVIO
EU/1/14/978/002 28 d1oKio eMKOAVUUEVA 1 AETTO VUEVIO
EU/1/14/978/003 84 d1okia ETUKOAVUUEVO, e AETTTO VUEVIO

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. NAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Senshio

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

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKAGS (2D) Tov épel Tov TEPIANEBEVTO LOVASIKO OVOYVOPIGTIKO KOOIKO.

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

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

KYYEAH

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Senshio 60 mg, diokia
OCTEPLPEVT

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Shionogi

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA ETOIXEIA

Agv.
Tp.
Tet.
ITep.
Hop.
Zap.
Kwvp.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@DvAro ooNYLOV Apions: IIinpoopics Yo Tov ac0evi)

Senshio 60 mg emkaivppéva pe Aemtd VEEVIO dIGKIA
OCTEPLPEVT|

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

PapRraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DoraEte avTd TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 approKo xopnynonke amokAEloTIKA Yio 60G. AV TPEMEL VO SDGETE TO
0apuroko og GAlovc. Mmopel va Toug mpoKarésel PAAPT, oo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta O1kd Gag,.

- Ed&v mapotnpricete Kamoo avemBOUnTn evépyeLa, EVIUEPMDOTE TOV YATPO 1] TOV POPLAKOTOLO
cag. AvTo 1oyvel kat yuo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETUL GTO TTAPOV
@OALO 0OMY1DV Yprionc. BAéme mapdypago 4.

T epréyerl 1o mapov UAA0 00N YIOV:

T1 etvon To Senshio kot o ivo 1 gpron Tov

T mpéner va yvopilete npv Tapete to Senshio

Iag va mapete to Senshio

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iog va puidooete to Senshio

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

AN S

1. T givan To Senshio kon wowa gival 1 ypon Tov

To Senshio mepiéyet T dpaoctikn ovoia oomepipévn. H oomepipévn avikel og pio opdda papuikmv
OV OEV TEPLEYOVV OPUOVES KOl AEYOVTAL KEKAEKTIKOT pLOUIGTEG TV O1GTPOYOVIKADV DITOSOYEMVH
(SERM).

To Senshio ypnoiponoteitot yio ™ Ogpomeio yovaik®dv pe HETPLL MG GOPOPE LETEUUNVOTOVGLOKA
GUUTMUOTO EVTOG KOl EKTOG TOL KOATIOV, OTTMG 0 KVNGUOG, 1 ENPOTNTa, TO 0icOnua Kadeov Kot o
TOVOG Katd tn oeEovaikn emapn (Svomapevvia). Avti 1 Katdotaor ival YvmoT g adotikn Kot
KoATKT atpoio. [IpokaAeitor omd pio EAATTOOT TOV EMTEI®V TNG YUVOIKELNG OPUOVIG,
ototpoyovov. Otav cvpfaivel avtod, T KOATIKA Toydpata yivovtor Aentotepa. Avtd cvpPaivet
QUGIOAOYIKA UETE, TNV EUUNVOTONGT] (UETEUUNVOTOVGLOKA).

To Senshio evepyel pe TpoOTO TAPOLOI0 UE OPIGUEVES OO TIC YPTOULEC OPAGEIC TMV O1GTPOYOVMV,

BonBovtag otn Bertimon aVTOV TOV CLUTTOUATOV KOL TOV VTOKEILEVOV OLTIDV TNG 0OO0TIKNG Kot
KOATIKNG ATPOQIOG.
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Tvpéner va yvopilete npv mapete To Senshio

Mnyv napete to Senshio

o€ MEPIMTO®ON AALEPYIOG GTNV OGTEULPEVT 1] GE OTTOLOONTOTE GAAO OO TO, GVOTOTIKA CLTOV TOV
QoapudKov (avapEPOVTIOL GTNV TAPAYPUPO 6).

av €yete N eiyote Tot€ oto MapeBOv BpdpPo aipatoc oe PAEPa (BpouPfmaon), yio mopdaderypa,
oTa alpopopa ayyeio TV TodMV cag (ev To Pdbel pAefikr| OpouPwon), oToLG TVEDLOVES
(mvevpovikn eppoin) 1 ta patio (Opoufmon TV apEPANCTPOEISIKOV PAERDV).

av €yete aveENyNTN KOATIKN aipopparyio.

oV 0 YIOTPOG GO TIGTEVEL OTL EVOEYOUEVOC VO EYETE KOPKIVO TOV HOoTOD 1 av LVTOBUAAESTE O
Oepameio Yo TOV KOPKiVO TOV HOGTOV.

oV 0 YITPOG 6ag MGTEVEL OTL VOEYOUEVOCS VO £xeTe N av VToPaiAiecte g Bepameia Yo Kapkivo
gvaicOnto ota oloTpoyoVa, OTOG KAPKIVO TNG WATPAS.

av £yete VIEPPOAIKN TAYVLVON TOL EGOTEPIKOV TNG UATPOS, OTMG VIEPTANGIC TOV EVOOUNTPIOL.

IIpogidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

A@ov Eexivnoete ) Ayn tov Senshio Oa Tpénel va EMOKENTEGTE TOKTIKA TO YIOTPO GOG Yo EAEYYO
(TovAhdyioTov pio popd To xpovo). Katd ) didpketo avtdv Tov eAéyywv, cu{NTNoTE LE TO Y1TPO GOg
T 0QEAT KO TOVG KIVOHVOLS TNG cuvéytong tng Bepamneiog pe o Senshio.

AnevBuvOeite 6TOV YL0TPO 1] TOV QUPNOEKOTOL0 6Og TPy TAPeTE To Senshio av orolodnmote amd ol
axoAovbo 1oyveL Yo EGAC.

Onotocdnmote KovTvog GLYYEVIG oag EXEL ppavicel Toté Bpoupo aipatog oto mOdL, TOV
mvedova 1 o€ dAlo 6pyovo.

"Exete coPapn mayvoopkio (AME >30 kg/m?).

[aoyete amd évo aVTOAVOGO VOGT|ILO TOL AEYETAL GUGTNIOATIKOG £pLONUATOONG AVKOG (ZEA).

"Eyete vootel eyke@oiikd ene100010 (ayyElOKd EYKEPUAIKO EMEIGOSI0) ) AV O YIUTPOS GOC GG

€xel el 6T SlaTpEyeTe VYNAO KivOuVOo ELOAVIOTG EYKEPAALKOD EMEIGOSIOV.
[Taoyete amd 0mOLOdNTOTE YOVALKOAOYIKT aGOEvVELR TEPAV TNG MOOTIKNG KOl KOATIKNG ATPOPIOG.
Eiyate oto mapehB6v Kapkivo Tov pootov.

Katd ™ yprfion Tov Senshio

Av d¢ev giote og 0o Vo TEPTUTNGETE Yo TOAAN Dpa 1] KAOECTE YioL TOAAN Mpa otV 1010 BEom
AOY® coPapng xelpovpykng enéuPacng, GoPapov TPOLUTIGHOD 1) ac0évelag. Avtd pmopel va
ATOTPEWYEL TNV KOAT KUKAOPOPIO TOV CULLOTOG KoL EVOEYETAL VAL AVENGEL TPOCOPIVA TOV Kiviuvo
7oV dlaTpEYETE Vo eppavicete Bpopfoug aipotog. I't' avtdv o Adyo Ba mpénel va amevbuvbeite
apéc®S 6To YaTpd oag. O yaTpdc co¢ UTopEl va Gog GLTAGEL va. dSlakOyeTe T Oepameio
TOVAGYIGTOV 4 pe 6 EBOOUGOES TPV 0O O UOVTIKY XEWPOLPYIKT exéuPacn 1| KOTA T didpKela
UOKPAG TEPIOOOV KAUTAKALOTG, TT.Y. AOY® Tpavuationov 1 acBéveloc. H Oepamneia pe to Senshio
propel va EeKvioet EavE LOAG OVOKTIOETE TNV KIVITIKOTNTE GOG KOl GE GUVEPYAGIN LE TO
Ywtpd coc.

Av TUy0V gppavicete KOATIKY| aipoppayio katd ) Aqyn tov Senshio 1 cOvtopo pHetd
SloKom Myng Tov, 00 TPEMEL VO, EVIIUEPDGETE TOV YLATPO GOG.

Av guopavicete onuadio Opoupou aipatog, OTmg end®@OVVO 01dT o Kot EpLOPOTNTO GTOL TOL,
Eapvikd TOVO 610 6TNO0G, SOLGKOAID GTNV AVOTVON 1] EYKEPUAKS EMEIGOSI0 KATA TN XPTOT| TOV
Senshio, otapatiiote T Mjyn Tov Senshio kot arevBuvOscite apécwg o€ yraTpo.

Hoowd xon £pnpor
Mnv divete owtd TO PAPOKO GE TodLd 1) EPNPovg. Avto T0 Papuako TpoopileTar yia yprion udvo o
UETEUUNVOTTOVGLOKES YUVOIKEG.
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Alha @éppoxa kot Senshio
Evnuepmote tov yiatpd 1 T0V QopUOKOTTOL0 6ag 6V maipvete, £xete mpdSPATA TAPEL 1] PUopel val
mhpeTe GALO PapUAKOL.

Mn Aoppavere To Senshio pe omor06MmoTE 06 AVTE TA PAPLAKO,

. Owstpoyodva.

o Ono100MmoTE AAAO PAPLOKO OVIKEL GTNV OUAda papudkmv Tov Aéyovtal SERM, 6mwg
tapo&ipaivn, topeeaivn, faledolipévn Kot paroSipaivn.

Yvintiote pe Tov YwTpo 6oc mpotov tdpere To Senshio pe:

. Ddlovkovaloin (éva pappako mov Aappdvetot omd To oToU Ko xpnolponoteital yio v
QVTIUETOTIOT] LUK TIOCIK®V AOUMEEWDV) KaBDS 0vTd PTopel va 0véENGEL TV TOGOTNTA
oomeIPEVNG oTo aipa 6oc. O yloTpdg 6og UTopel vo LEAETIGEL TO EVOEXOUEVO VO SLOKOWEL TN
Oepamneia pe to Senshio evd Aappdavete provkovaloin.

. Onowodnmote and T aKOA0VO PAPLAKO, TO OO0 LTOPOVV VO, TPOKAAEGOLY LEI®ON TNG
dpdong tov Senshio:

o  Pwapmikivn kot prpapmovtivn, ot omoieg ¥pnoomolovvTal Guyva yio T Oepameio g
oupotioonc.

o Kappapalerivny kot @aivutoivr, ol 0Toieg ypNOLOTOI0VVTOL Y10 TV OVTILETMTION
OTOGUOV/EMANTTIK®V KPIGEDV (OVTIOTAGUMOTKA).

o St. John’s Wort, éva puTikd pAapLoKO TO 0010 XPTGLULOTOIEITOL OPIGUEVES POPES YOl TNV
OVTULETMMIOT TNG KOTAOAIYNG.

o Oplotdtn, n omol YP1CLOTOLEITAL OPIGUEVES POPES YLOL TNV OVTLUETOTIGT TNG

TOLYLGOPKIOG.
o Onotodnmote amd To aKOA0VON PAPLOKD, KAOMG 01 CLYKEVTPMGELS TOVG Umopel va avénbovy

Katd T Aqyn Tov Senshio:

o Metpoppivn, 1 omoia ypnoyomoteiton yia tn Oepaneio tov dwaprtn Tomov 1L

o Acuhofipn, n omoia ypnoyLomoteital yio T Oepameia TOV GTOUATIKMOY EAKOV KO TOV
£PTNTO TOV YEVVITIKOV 0pYavoV.

o I'cavowAoBipn, n omoia xpnolLomoteitan Yo TNV AVTLUETMOTION AOUDEEMV TOL
TPOKAAOVVTOL atd EVav 10 TOV AEYETOL KVTTAPOUEYAAOTOC.

o O&aMmhativ, £vo, aVTIKOPKIVIKO QAPILOKO Y10 TNV OVTILETOTLCT] TOV TPOYXWOPNUEVOL

(petaoTaTikod) KapKivov Tov Tay€og viEpov 1| Tov opbov.

Kinon, Onhaopoc ko yovipdtnta

To Senshio gvdeikvutot Tpog xpron LOVO GE LETEUUNVOTOVCIOKES YUVOIKES. AgV TPENEL VOl
AapPdavetar and £ykveg yovaikes, yovaikes mov e£akolovfodv va umopovv va Kavouv Toudi 1 YOVOiKeg
7ov OnAdlouvv d10TL dev VIEAPYOLV dedopEVa Yo TN XpNoT Tov Senshio 6 £yKveg 1
TPOEUUNVOTOVGLOKES YUVOIKEG 1 Yuvaikeg mwov OnAdlovv.

Evnuepoote apéocmg Tov y101po 6ag, av peivere £ykvog eved Aappavere Senshio. H Ogpancia
TPENEL VO, SLOKOTTETAL ALPUECWDG,.

Oonynon ko EPGROS PNy avnpdTmv
To Senshio dev €xet kapio 1 £yl TOAD pKp ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KoL YEPIGUOD

unyovnuaToy.

To Senshio mepréyel haxtoln
Av 0 yuTpdg Gag, oG EVUEPWTE OTL £XETE dVCAVEEIN GE OPIGUEVO GAKYOP, EMIKOIVMOVIOTE LLE TOV
YTpd oG TPV TAPETE OVTO TO PAPLOKO.

To Senshio epiéyer varpro

To @apuaxo ovtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd oV
ovopdlovpe «erevbepo vatpiovy.
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3. Iog va wapete To Senshio

[Tévtote va TaipveTE TO QAPHOKO CVTO GVCTNPA COUPOVA LE TIC 0OTYIEC TOL YIATPOV 1} TOVL
QoproKoToloL 6oc. Edv éxete apeifolies, poToTe TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn do6on elvar éva diokio, AapfPavopevo and 1o otopa v ida dpa kabe nuépa. To
Senshio Oa mpénet va AapPdveror poli pe tpoen. Ta diokia Tpémetl va Katamivovtol OAOKAN PO e

POOT.
To Senshio mpénet vo AapPavetot kabnuepvd yio 660 Ypovikd dSIAoTNUN GAC TTEL O YITPOS GOC.

AocOgveic pe nmatikn véco
AT T0 PAPLOKO dEV CLVIGTATOL OV 1] TOTIKY GOG Agttovpyia eival oNUAVTIKE PELOUEN.

Eav napete peyarvtepn 66on Senshio ané tnv kavovikn
Av mdpete meprocdTEpa O1oKin Ond AVTAE TOV TPENEL, EVIUEPDGTE TOV YLATPO 1| TOV QUPUAKOTOLO GOC.

Edv Egyaoete va mapete To Senshio
Av Egydoete va mapete €va diokio, Oo Tpémet vo To mhpete (Loll pe Tpoen) LOAS To Buunbeite, Tnv
it nuépa. Mnyv mapete 600 diokia G piot LEPO, Y10 VO OVOTANPOGETE TO S10Ki0 TTOL EEYAGATE.

Edv otapatiioete va gpnoiponoreite To Senshio

Agv Ba opeAnBeite and v dpdomn tov Senshio av ctapaticete T ANy TOL YOPIG VO EVIUEPDGETE
Tov Y1atpd cag. O yatpdc cag Ba cag ENYNOEL TIG ENMTOGELS TNG dlakon|g TG Bepaneiog kot Oa
ov{nmoet eniong poli cog dAleg duvatdtnreg Oepamneiog.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNCELG OYETIKA LLE T YPNOT] AVTOL TOV QUPHAKOL, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV (POPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6o Ta eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1l Ogv Tapovoldlovtal 6 GAOVG TOVG avEpPOTOLG,.

Yoyvég avemBOunTeg evépyeres (Umopei va eupoviotodv émg kot og 1 ota 10 dropa):
Aolpwén tov yevvntikdv opydvmv mov tpokaAgitatl omd poknta (Loviiioon)
E&dyeic (cvpmepriiapfoavopuévng e vrepPoikng epidpmong)

Mvikég kppmeg

KoAnucég exkpioelg 1 EKKPIGEIS TOV YEVVITIKOV 0PYAVOV

E&avOnpa

IMovoképaiog

KoAnum arpoppayia

Oy ovyvég avemBOUNTES EVEPYELES (UTOPEL VO ePPOvVIoTOVY Em¢ Kal o€ 1 ota 100 dropa):

. ITéayvvon Tov ecmTEPIKO TNG UNTPOS (EVOOUNTPIOV) OGS TAPATNPEITAL GE VITEPTYOYPOPIKT|
g&étaon (vepTpoPiat TOL EVOOUNTPIOD).

o Alkepyucr avtidpaon. Ta copntdpoata TG OAAEPYIKNG avTidpaong Umopel va tepthapupdvouv
gEavOnua, depuatikd kvnoud, ennpuéves (avaonKoUEVEC) TEPLOYES 6TO dépua oag (Kvidwon),
SOYK®MON TNG YADGGOG Kol TOV ANLLOV, 1) OTTOi0, UTOPEL VoL TPOKAAEGEL SUGKOALD GTNV AvaTvon
N TNV KOTATOoN.

Ava@opd avemOOunTOV evepyELOdV
Edv mapotnpfoete Kamolo, avemBountn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YITPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavn avemBountn evépyela Tov dev avapEéPETal 6To TapdV GUALO 0dNYIDV
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yphone. Mropeite emiong va avagépete avembiunteg evépyeleg anevbeing, péow Tov eBvikovy
GLGTHILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol 6to Tlapdptnua V. Mécw tng avapopds avemdountov
EVEPYELMV pmopeite vo, fon0NoeTe 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV CYETIKA JUE TNV ACPAAELN
TOL TTOPOVTOS POAPUAKOV.

5. IH®g va puracoete To Senshio

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OgV TO POAVOLY T TOLIIAL.
Na pn ypnotponoteite avtd 10 eAPUAKO LETE TNV NUepounvio ANENG Tov avapEPETOL GTO KOVTL Kot
v koyéAn petd 1o AHEH. H nuepounvia AMéng eivar n televtaio nuépa TOL PRV TOV OVOQEPETAL
eKel.

To @dppaxo avtd dev amartel Waitepeg cuvOnNKes EOAAENS.

Mnyv mtetdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] 0TA OIKLOKE amoppippata. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMCIULOTOLELTE T, AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty mpoctacio Tov TePPaAiovTtog.

6. Iegpreydpeva TS 6LOKELAGTIOG KOL AOUTTEG TANPOPOPieg

T egpréyerl 1o Senshio

o H dpactikn ovcia eivar | oomepipévn. Kabe emicolvupévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
60 mg oomeLOEVTS.
o Ta GAha cvotaTikd givat:

o Tlvprvog diokiov: Koliogidég d10&gidto tov mupitiov (E 551), oteatiko poyvioio (E 578),
poavvitodn (E 421), wikpoxpovotoriky kouttapivn (E460), mofiodvn (E 1201),
npolelativonompévo apvio (apafocitov), vatplovyo YAvkoAkd duvio (tomov A) (PAéne
mapdypoo 2 «To Senshio epiéyetl vatplo).

o Emwdaloyn diokiov: YrpoueAloln (E 464), povoévoopn Aaktoln (PAEre mopdypapo 2
«To Senshio mepiéyet Aaxtolny), do&eido Tov Titaviov (E 171), tpraxetivn (E 1518),
moAvaBuievikn YAvkoan (E 1521).

Epeavien tov Senshio kon wepieydpeva T 6vokevaciog

Ta Senshio 60 mg emcolvppéve pe Aemto vuévio diokia (dtokio) etvor ehMdenyoeldn, apeikvpra,
AeVKA £mG VTOAEVKO, eTKOAVUpEVE pe AemTO VUEVIo dtokia (pe pKkog 12 mm kot TAdtog 6,45 mm
TEPITOV), TOL PEPOLV avVayAveN TNV EVOEEN «60» 011 pia TAgLpd.

Eivar cuckevoouéva oe koyéleg kot eivat otabéoiuo oe peyédn cvokevaciog tov 7, 28 1| tov
84 emikoAvUUEVODV IE AETTO DUEVIO DIOKI®V.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIECS.

Karoyog Adsrag Kvkrhogopiag
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017 CA Amsterdam

OAavoio
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IHopoaockevaotig
Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017 CA Amsterdam
OAavoio

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEITTE VO
amevBouvbeite otov Tomkd avimpdowmo Tov Katdyov g Adetog Kukhopopioc.

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, IE, EL, FI, HR, HU, IE, IS,
LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, RO, SE, SI, SK

Shionogi B.V.

Tel/Tel./Ten./TIf./Tél/Puh/Simi/TnA:

+31 (0)20 703 8327

contact@shionogi.eu

ES

Shionogi SLU

Tel: +34 911 239 258
contacta@shionogi.cu

PT

Lifewell Pharmaceutical & Healthcare, Lda.
Tel: +351215810558

info@lifewell.pt

DE

Shionogi GmbH

Tel: +49 (0) 30 2062980 66
kontakt@shionogi.eu

IT

Shionogi Srl

Tel: +39 06 94 805 118
contattaci@shionogi.eu

FR

Shionogi SAS

Tél: +33 (0) 186655806
contactfrance@shionogi.eu

To mapov @viro 0dNyI@OV Yprong avaBepOnKe Yo TELEVTAIO POPA GTIG

Alreg INYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANPOQopiec Y10, To PApUAKO avTO gival d100Ec1eS 6TO dkTLOKO TOTTO TOL Evprmaikon

Opyaviopuot @apudkmv: https://www.ema.europa.eu.
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