ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo QAPUOKO aVTO TEAEL VIO GLUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTO Ba EMLTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGOLOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY AGPAAELNC. ZNTElTOL 0d TOVE EMAYYEALATIES LYELOG VO AVaQEPOVY
omolesdnmote mbavorloyovpeveg avemiBounteg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yia tov Tpomo avapopdig
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Vafseo 150 mg emkoivoppéva e Aemtd vpuévio dlokia

Vafseo 300 mg emukoloppéva e Aemtd vpévio dtokia
Vafseo 450 mg emukoloppéva pe Aemtd vpéVio dtokia

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Vafseo 150 mg emkoiouuévo pue Aemntd vuévio SioKia

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio tov 150 mg mepiéyet 150 mg Badadovotdtng

Vafseo 300 mg smkaivpuévo pue Aerntd VUEVIO SIoKIN

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio tov 300 mg mepiéyet 300 mg Padadovotdtng

Vafseo 450 mg smkoiopuévo pue Aerntd VUEVIO SIoKIO

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio tov 450 mg mepiéyet 450 mg Badadovotdtng

IMa tov TA7pn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtod vuévio diokio

Vafseo 150 mg emkoiouuévo pue Aemwtd vuévio SioKia

2TpOoyYLAL, AEVKOD XPOHOTOG dtoKia dtopéTpov 8 mm, pe yopayuévo 1o « VDT» ot pio mAevpd Kot
70 «150» otV dAAn TAeLPA.

Vafseo 300 mg smkaivpuévo pue Aemntd VUEVIO SIoKIN

Qoedn, Kitpvou ypdpartog dtokia mhdtovg 8§ mm, uikovg 13 mm, pe yapayuévo 1o «VDT» ot pia
mAevupa kot To «300» otV GAAN TAELPAL.

Vafseo 450 mg emkoivpuévo pe Aertd vuévio dtokio

Qoed1], pol ypoduatog diokio TAdTovg 9 mm, pMkovg 15 mm pe yapayuévo 1o «VDT» ot pia mievpd
Kot To «450» oty AN TAgLpd.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIiKég EVOEielg

To Vafseo evdeikvotan yio tn Ogpameia TG CLUTTOUATIKNAG avoliog 1 oroia cuoyeTileTol pe xpovia
veppikn voco (XNN) cg eviiAkeg vid ¥pdvie, GUVINPNOT UE aLoKabapor).



4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

H Oepancia pe Padadovatdarn Oa mpénet va Eekiva amd 1atpod pe eumelpia ot dloyeipton g avoapiog.
Ipwv and v évapén g Bepaneiog pe to Vafseo, kabdg kot katd tnv andeacn avénong g d6ong,
Oa pémetl va a&loloyodvton O To VITOAOUTA OUTLO Y10 TV CVOLLaL.

Ta cvuntopate kot To erakdAovBo TG avotpiog EVOEYETOL VO TOIKIAOVY avAAoya [E TNV MNAIKi, TO
@VAO KoL TN GVVOAIKY emPapuveon g vocov. Eivor amapaitnmm n wtpikr a&loAdynon g KAVIKNG
TOPELag Kal TNG KOTAoTaoNG KAbe pepovouévov acbevoig. Emmpocheta tpog v topovcia
CUUTTOUATOV aVolpiog, KpLtnplo 6mwe 0 puOUdc TTdCNG TNG SVYKEVTIpONG atpoceotpivig (Hb),
TPOT YOV LEVT avTamOKpilon o€ Bepaneia pe 6idnpo, kabmg kat o kivévvog va amortndei petdyyion
gpvBpav apocearpiov (RBC) Bo pmopodoay va Anedovv voyn katd tnv a&loAdynon g KAVIKAG
Topelag Kol TG KOTAGTAONS TOL HELOVOUEVOD acBevolc.

Aocoloyia

A&oLoynon mpwv oo ™ yoprynon

A&10)6ynan twv arobBsudtwy o101pov Kol S10TPOPIKMDY TOPAYOVIWY

H xatdotacr tov cidnpov Ba tpénel va a&lohoyeital o 6Ghovg Tovg acbeveic mpv amd T Oeparneio
Kol KOTd T Otdpkeld e, Oa mpémel va yoprnyeital Oepomeio GuUTAPp®ONG GO pov OTaV 1| PEPPLTIVN
0po? etvar kKatw amd 100 meg/l | dtav 0 KopesOG TPAVGPEPivNg 0pov givar kdTto omd 20%.

Evopén doong
H ovvictopevn 06on évapéng sivan 300 mg draé nuepnoiong. Mnv avédverte t 0601 cuyvoTEPQ 0Id

pio popd kaOe 4 efdopddeg. Meldoelg TG 066N UTOPOVY VAL YIVOVTOL GLYVOTEPA.

Aocbevelc mov uerafaivovy amo évay mopdyovia diEyeponc e epvbporoinanc (ESA)

Kotd ™ petdfoon and évav ESA oe Vafseo, n cuvietopevn door Evapéng eivar 300 mg dmoé
nuepnoing.

Ot acBeveic Tov TpaypaTomolovy PETAPacn amd vynin door avaeopds Tov ESA pmopel va
TOPOVGIACOVV [0, Py KN peimon Tov emmédwv ¢ Hb mpv enavéABovv otadiokd oo apyika
emineda g Hb émg tic efdouddeg 16 £mc 20 (BA. mapdypago 5.1 yia tnv mopeio g Hb katd ™
duapkela g Oepamneiag oe empépovg peréteg). Epocov Anedei vroym 1 otadiokn avénon g Hb pe
to Vafseo, umopei va e€etaotel 10 evdeyduevo Bepaneiog Siicmong pe T popen| petdyyiong RBC 1
Oepaneiog pue ESA katd tn petafartikny edon, eav ot tipég g Hb méoovv katm and ta 9,0 g/dl i n
avtonokpion OempnBel un amodekt (PA. mapdypopo 4.4). Ot acbeveic mov vroPdiiovtal o€
petayyioeig RBC cvvietdtot va cuveyicovv  Bepaneio pe Vafseo katd tnv nepiodo petdyyiong. H
yopnynon tov Vafseo npémnet va avactéAreTon yia toug acbeveic mov Aapupdvovv tpocwpivni Bepomeio
duowong pe ESA kot umopei va cuveyiotei dtav ta eninedo e Hb ptdocovy g > 10 g/dl. Avéioya
pe tov ypnoiponotovpevo ESA, 1 avacstodn g Oepanciog pe Vafseo Oa npénet va mapotadei:

®  OTIC 2 MUEPES PETA TNV TEAEVTAIO OOCT) EMOETIVIG

e OTIg 7 MUEPES LETA TNV TEAEVTAIO OOCT) OUPUTETOETIVIG GApQL

o o1 14 nuépeg petd v tedevtaio d6or pebodv-morvatBuievo-yAvukoi-emogTiving Prita.
Metd ) Oepaneia ddowong pe ESA, to Vafseo Ba mpénet va cuveyilotel otnv mponyovpevn 66on 1 o€
8001 KaTd Evo eminedo VYNAOTEPT OTd TNV TPONYOVUEVN, UE TNV EMOKOAOLON TITA0dOTNON VA
TPOYUATOTOLEITAL GUUPOVE, LLE TIG 0d1YiES TITAOSOTNOTG 0OGNC TOV SIVOVTOL TAPAKAT® GE AVTHV TNV
ToPAypOPo.

Tithodotnon doong

Koatd v évapén 1 v mpocappoyn g Bepaneiog, vo mapakorovbeite ta eninedo Hb kdbe dvo
gPdoudoeg Emg dTov atabepomomBbolby Kat, 6T GLVEXELN, VO TO TopaKoAOVOEITE TOVAY IGTOV
unviaiog. H Tpocapuoyn g 66ong Ba mpénel va yivetal o€ mposavénoelg tov 150 mg evtog tov
gvpovg amd 150 mg £mg o LEYIGTN CLUVIGTOUEVT MHEPNoLe 00om TV 600 mg TpoKeEVOL Vo

3



gmtevyBovv 1 va dlatnpnBovv to eninedo Hb evtog tav 10 émg 12 g/dl. Mnv avéavete ) 060
ovyvotepa amd pio popd kabe 4 gfdopddec. Meldoelg g 066G LTOPOVV VA, YIVOVTOL GUYVOTEPQL.

H Oepaneia dev Oa mpénet va cuveyiletan petd tig 24 gfdopddec Bepaneiog edv dev emttevybel KAvika
onuovtiki avénon tov emumédwv Hb. Tpwv Eekvhoet ek véou M yopnynon tov Vafseo, Ba mpémet va
avalnmmBody GAla aitio Yo TNV AVETOPKN OVTOTOKPLoT Kot Vo avTieTomiotovy (PA. ITivaka 1).

Hivaxoeg 1: TithAod6TNON 0001 TOL Vafseo

navo oo 1 g/dl
GE 0TTOL0.01)TOTE
nepiodo

2 gfoopdaomv 1

nave oo 2 g/dl
o€ 4 efoopdoseg

Meiwon katd
150 mgn
dratpnon™® g
dooNg

Meiwon katd
150 mgn
dwtypnon™ g
doong

éve and
Meropoin Kéro oméd . 12 g/dl aira .
Ty T Hb 10 g/di 10 {m¢ 12 g/dl KT 076 13 g/dl xon v
13 g/dl
Kaopio ovénon Awokdyte
¢ Hb méave AvEnon katd TPOCOPIVA TN SO0
amo6 1 g/dl o€ 150 mg av dev tov Vafseo éwg
nepiodo vrnpée avénon Awotpnon Meiwon katd | 6tov 1} Hb givon
2 gfoopddomv 1 g 060N TIg doomg 150 mg YOUNAOTEPN M iom
wave o6 2 g/dl | mponyovueveg pe 12 g/dl ko, ot
o< 4 gfoonadsg 4 gfdopadec ouvvéyela, Eekiviote
€K vEou g ddom
katd 150 mg
YOUNAGTEPT OO TN
AvEnon g Hb d6om Tov

Meiwon katd
150 mg

xopMyovvIaV Iptv
oo TNV TPOGOPIVN
dtoKom.

Av 0 acbevig
Aapupave 150 mg
TPV amd TNV
TPOGMOPIVY|
dtokomn, Eekviote
ek véov pe 150 mg.

* H peioon g 60omg propei va pnv oratteitol o€ mepintoon piog povo tyung g Hb.

TapaxolodOnon

Kozd mv évapén 1 tqv mpocappoyn g Oepaneiag, va mapakorovbeite ta eninedo Hb kdbe dvo
ePoopddeg Emg 6Tov 6TafEPOTOINOOVV KO, GTN GLVEYELN, VO Ta TOPAKOAOLOEiTE TOLAGYIGTOV

pnvieiog.

H ALT, n AST kot n xolepvOpivn wpénet va a&lohoyovvton tpv v Evapén tov Vafseo, unviaiog yo
TPEIG UNVEG HLETA TNV Evapén Kot Ao kel Kt Emerta OmwG evogikvuTol kKhvikd (BA. mapdypapo 4.4).

Hopdletyn doong

Av maparerpBel o d6om, ot acBeveic Oa mpémel va Aappdvouv t d6or POl To Bupnbodv ot
duapkela TG 010¢ HEPUG Kat, 6T CLVEYELD, Ol acheveic Oa Tpémel va AauPdavouvy Ty emduevn 6o ™)
ocvvnbiopuévn mpa v exduevn nuépa. O acbeveic dev Oa mpénet vo, Aapfdvovy St doon.

Ewwoi mAinbvouoi

Himawuévor

Agv cUVIGTATOL TPOGUPUOYN TNG 0OGTG Yo TOLG NAKI®UEVOLS aoBeveic (PA. Tapdypago 5.2).

Negpixn dvaleitovpyio,



Agv amonteiton Tpoocapproyn e 00one oe acHeveic e veppikni duciettovpyia (PA. mapdypapo 5.2).
Hrozikn dvolerrovpyio

Agv omouteiton Tpocapproyn e 60ong o€ achHevels e o 1 LéTpla otk dvciettovpyia. To
Vafseo dgv cuviotdtat yuo yprion o€ acBeveig pe aptdg popeng nmotiky dvciertovpyio (kornyopia C
katd Child-Pugh), kabmg n acpdieia kot 1 amotelecpotikoTnTo 0V £ovv a&loroynbel oe avtdv Tov
TnOvoud (BA. mapaypdpovg 4.4 ko 5.2).

Taidrazpiros minBoouog
H aocopddeia kot 1 amotelecpaticotnta Tov Vafseo otov maidiatpikd tAnbucud dev £xovv

tekunprwoei. Agv vdpyovv dabécio dedopéva.

Tpomog yopnynong

To emkaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokio yopnyeitar omd 10 otdHN e N YopPic Tpoen Kat Ba Tpémel val
KOTOTIVETOL OAOKAN PO YOpPic Vo LaGIETAL.

To Vafseo pnopel va AapaveTor omolodnmote GTiyUn Tpty, Kotd tn StipKeLo 1 LETA TV
apokdBapon.

To Vafseo 0o mpémet va yopnyeitor TovAdyiotov 1 dpa Tptv amd Tn Jopnyno” ord GTOUNTOC
CUUTANPOUATOV GLO1POV, TPOTOVIWV TMV OTOIMY TO KOPLO GLOTATIKO ATOTEAEITUL aTd GidNPO 1
G1ONPOLY®V SEGUEVTIKAV TOV P®SPOpov. Kabmg 1 fadadovctdtn Umopel vo oynUoTIGEL o yNAK
évoon pe molvcbevn koatidvia, To Vafseo Oa mpémet va yopnyesitan tovAdyiotov 1 dpa mpv 1| 2 dpeg
UETE TN YOPNYNON U GLONPOVY®Y SEGUEVTIKMOV TOL POSPOPOV 1] GAADV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV
TOV OTOI®V TO KVPLO GLOTOTIKO OTOTEAEITAL OO TOALGOEVT KATIOVTO, OTT®G AGPESTIO, LayVIOLO I
apyiho (BA. mapdypagpo 4.5).

4.3 Avrtevociteg

YrepevaioOnoio 61N dpacTikn ovcia 1} 6 KAmolo amd To £K60YA TOV AVUPEPOVTUL GTNV
Tapaypapo 6.1.

4.4 E101kég TPoEIOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (piom

Kapdwoyyeiaxoc kivouvoc kai kivovvoc Bvnoudtntoc

e eheyyOueveg KAMVIKEG OOKIUEG, ol acBeveig pe eEaptapevn amd atpokdBapon XNN vrtd aywyn e
Vafseo gpopdvicav mapopolo kivouvo Bavatov, ELEPAYUATOS TOV HLOKAPIION Kol EYKEPUALKOD
€MEI00010L G€ GVYKPIoN UE T dapumenoetivn ahoa (PA. mapdypaeo 5.1).

Ot acBeveic pe onueio Kot CLUTTOUOTA COPAPDY OVETIBVUNTOV KOPIIAYYEIOK®DY EVEPYELDV Iy
EYKEPOAKOV £NEIG0010V Oa Tpémel va a&toAoyodvTal dpeco Kot va vTodiiovtol o Oepameio
GOUPMOVO, LE TO TPOTLTO TEPiBaiync. H amdpact yio Ty Tpocwpivi 1| TNV OPLGTIKY SLOKOTH TG
Oepaneiog Oa mpémel va Paciletarl otnv a&loAdynomn g oxEoNG 0PEAOVG-KIVODVOL Y10, TOV
pepovouévo actevn.

Opouposuforkd enersddo,

Ta OpopPoepPorucd enelcddia. avaeEpniay o ToAD cvyvd peTa&d TV achevav amd 600
eAEYYOUEVES e OPACTIKO TOPAYOVTOa KAVIKEC doKiUEG oty XNN (BA. Tapdypopo 4.8). Xvvendg, ot
aoBeveic e mpobmdpyoveg mapdyovteg Kvohvou yio Bpopfoepfoilkd emetcdo10 Kot TponyoHUEVO
1otopikd Opoufoepuporiikmv encicodimv (m.y. ev T Padel prefikn OpouPfwon, mvevpoviky epPoin Kot
OYYELWOKO EYKEPAAIKO EMELGOO10) Bl TPEMEL VO TOpakoAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA.



Ot aoBeveic pe onpeia kol copntopate Opoppospforikdv encicodimv Ba tpénel va agloloyobvtal
dueoa Kot vo, vrofaiiovtol og Bepomneio cuue®va e 10 TpoTLTo TEPiBalyNG. H andpaon yia v
TPOCWPIVA 1 TNV 0PLOTIKN dlakoTh TG Bepaneiog O mpémel va Paciletar oty a&loldynon g
oY€0MG 0PELOVC-KIVOLVOUL Y10 TOV HEUOVOUEVO acBevn.

Hrotkn dvciettovpyio

To Vafseo dev cuvictdtar yia yprion o€ acBeveis pe foptdg popeng nmotikn dvcAertovpyio
(xomyopia C xotd Child-Pugh) (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 5.2).

Hnaroto&wkotnto

AvaeépOnie o avénon oty ALT, v AST (cuyvomta: cuyvn) /Kot tn yorepuBpivn (cuyvotnra:
oYL ouyv1) oL amodoONKe oto Vafseo (BA. mapdypapo 4.8). H ALT, n AST kot 1 yorepuBpivn mpémet
va a&loloyodvtar Tpy v Evapén Tov Vafseo, unviciog yuo tpelg unveg petd v Evapén Kot amd kel
K émerta OTmG evOeikvuTal KAMvIKA (PA. moapdypapo 4.2).

To Vafseo npénetl va dwokomel optotikd dv ot avénoeic g ALT 1 g AST > 3x ULN (avdtoto 6pio
TOV PLGLOAOYIKOV) GLUVOdEHOVTOL amd avénomn g xorepvOpivng > 2x ULN 1 edv vapyet eppévovca
ALT 1 AST > 3x ULN (BA. mapaypdpovg 4.2 ko 4.8).

Emdsivioon tng vréptoonc

H yopniynon tov Vafseo oe acBeveic pe XNN pmopet va oyetiletan pe emdeivoon g vréptaong (PA.
mapdaypoeo 4.8). H aptnplaxn micon Ba npénet va mapakolovdeiton Tpv amd v Evapén g
YOPYNONG KO TAKTIKG Ao ekel Kt Emetta, o€ cuyvoTnTa KoBopllOUeEVN amd TNV ATOUIKN KATAGTAON
Tov 060gvolg Kot TV Tomkn KAvIKN TpakTiky]. Ot acBeveig Bo mpémet va Aapfdvovy odnyieg
OVAQOPIKA UE TI CTUAGI0 TS CUUUOPPMOOTG LE TNV AVTIDTEPTACIKY| Bepameia Kot TNV
TOPAKOA0VON G TNG APTNPLOKNG TTiEoNG.

Znacpot

Ot omacuol avaeépdnkay cuyva og acbeveic mov Adppovay Badadovotdtn (BA. mapdaypago 4.8). H
Badadovotdrn Oa Tpémel va ypnoylomoleital e Tpocoyn oe acHEVEIS [IE 1IGTOPIKO GTACUDOV 1|
Kpicewv, emAnyiog 1 KOTaoTAGE®V TG LYEiOG ToL cuoyeTilovTal e TPOdIABEST Yia dpUGTNPLOTNTA
OTAC UMV, OTMG 01 AOIUMEELS TOL KEVTIPLKOV veupikol cvotnipotoc (KNX). H andpaon yio v
TPOC®PIVA 1 TNV 0PLOTIKN dlakoTh TG Bepaneiog O mpémel va Paciletar oty a&loldynon g
oY€0MG 0PELOVC-KIVOLVOL Y10 TOV HEUOVOUEVO acBevn.

Apywn peioon ota eninedo tne Hb og aoBeveic mov petafoivovv and ESA

Ta enineda g Hb evdéyetar apyikd va peiwbovv dtav ot acbeveig petafaivouv amod évav ESA oto
Vafseo, 1dwitepa oe acbeveic mov Aappavay vymiég 06celg avapopdc tov ESA. T'evikd, 660
VYNAOTEPN TV 1) 360N avapopdg tov ESA t6c0 peyardtepn Ba eivar n apyikn peimon ota enineda
¢ Hb mpwv ta enimeda avtd enavéABouv otadtokd oty apytkr tiun e Hb émg Tig efdopdadec 16 €wg
20 (BA. mapdypago 5.1 yia v mopeio tng Hb katd tn didpkeia tng Oepaneiog oe empuépouvg HeAETEQ).
Mmnopei va e&gtootel To evoeyopevo Bepaneiog didcwong, 0nmg petdyyion RBC 1 Beponeio pe ESA,
Katd T petafatikny eaon, edv ot Tég g Hb mésouvv kdtm and ta 9,0 g/dl 1 edv n avtamdkpion
OewpnOel un amodektn. Ot acOeveic mov vroPdAilovrtal o€ petayyioeig RBC cuvictdrol va cuveyicovv
1 Oepamneia pe Vafseo katd tnv mepiodo petdyyionc. H yopnynon tov Vafseo npémnet va avootolel
Katd tn didpketn tng Bepanciog didowong pe ESA kot pmopel va cuveyiotel otav ta enineda g Hb
etdoovv o€ > 10 g/dl (BA. mapdypago 4.2).

Avemopknc avtordkpion otn Oepansio

H avenapkng aviamokpion ot Bepaneia pe Padadovotdtn Ba npénet va mapoakivicel Ty avalnmon
Yo OUTIOOEIS TAPAYOVTES. XTO TAAIG10 TNG 0E10AdYNoNG Ba Tpémel iomg va TpaypoToron el po



HETPMOM TOL APOLOV TV JIKTVLOEPLVOPOKLTTAP®Y. Edv o1 TumiKég aitiec pn avTamdkplong
OTOKAEIGTOVV Ko 0 a.BeVG £XEL SIKTLOKVTTOPOTEVIQ, Bal TPEMEL EVOEYOUEVMG VO EEETAGTEL O
VOTLOH0G LVEAOS. Xe AmOVGio OVTILETOTIGIUNG CLTIOG Y10 TV OVETOPKT AVTATOKPLIoT £MG TIG
24 gBdopdoeg Bepaneiag, To Vafseo Bo mpémet va dtokOTTETAL OPIOTIKA.

Kokn ypno

H xaxm gpnion wopet va odnynoet o vrepPoikn adénon tov dykov Tmv epuipdv aposealpimy.
Av1d pmopel va GUOYETIOTEL [LE ATEIANTIKEG Yia T {oN EMUTAOKEG.

"Exdoya

AvT06 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eXKOAVUUEVO pe
AEmTO LUEVIO d1oKi0, glval 0vTO OV ovopalovue «edevbepo vaTpiovm.

4.5 Almiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES alinlemiopaong

H Padadovatdtn frav petaforikd otabepn in vitro kot 0 LETAPOAIGUOC LEGHD TOV KUTOYPDUOTOG
P450s (CYP) frav eldyiotog. Ot petaforikég 0doi cuppetoyng frav 1 o&eidmon kot Kupimg N
yAvkovpovidiwot. O kiplog kukAopopav petaforitng vadadustat-O-ylvkovpovidio Kotaidbnke amd
TOALOTAEG 57 -0100popIKEG YAVKOoVpovosVATpavepepdoeg tng ovpdivine (UGT, UGT1A1L, 1A7, 1A8
ot 1A9).

H Padadovotdrn £xel SuvnTikd KAVIKA GNUOVTIKEG CAANAETIOPAGELG LLE TOL VTOGTPMUOTO TNG
TPOTEIVNG avVTOYNG TOL Kapkivov Tov paotod (BCRP), ta vrostpdpata tov OAT3, Tovg avacTtoreig

tov OAT1/3 kou o vrootpdpota 1oL CYP2CI pe otevo Bepanentikd deiktn.

Y mewpapota in vitro, 1 Padadovotdrn emnyaye to CYP2B6, avéoteire 1o CYP2CS ko mpokdrece
uetoppvuon tov CYP3A4. Qo1660, anTéc o1 aAMNAETIOPAcELC deV ExovV eEETAGTEL in Vivo.

Exnidpaocn dGAA®V QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIOV 6TH OUPUAKOKIVNTIKA The BododovsTdtne

2OUTANPOUOTO, GLONPOD, OETUEDTIKG. TOD POTPOPOV KOI GAAG POPUOKEDTIKG TTPOIOVTA. TV OTOIWY TO
KOPLO OVOTOTIKO amoTeleital omo moAvabevy KoTiovTo.

H ovyyopiiynon e omd oTtdHOTOC GUUTANPOUOTO G1O1POV (TT.). KITPKO Gidnpo, Belkd oidnpo,
VaTplovyo KITPIKO G101po), TPOIOVTA OV TEPLEXOVY GidNPO, GLONPOVYA OEGUEVTIKE TOV POGPOPOL
(m.y. KITp1Kd G1d1MPO, GOVKPOPEPIKO 0EV-VIPOEELDI0) Kal U G1ONPOVYE SEGUEVTIKH TOV POGPOPOL
(0&6 acPéotio, avOpakikn oeferauépn) petovel ™y Ekbeomn (T Cmax kot Ty AUC) g
Badadovotdrng.

H ovyyopriynon amd 6ToUATOS QOPUAKEVTIKMOV TPOIOVI®MV Le Bdomn Tov 6idnpo peimwoe )
BrodwBeoipdmra g Padadovotds £mg kot 90% kat 92% avagopikd pe v AUC, kKot T Crax.

H ovuyyopiiynon un odnpodymv dEGUEVTIKMV TOV POGPOPOL LEI®GE TN ProdtabectudTnTO TNG
Badadovotdrng Kot Emg Kot 55% kot 52% yia v AUC, Kot T Crax.

To Vafseo Oa mpémet va yopryeitar Tovhayiotov 1 dpa Tptv amd Tn Jopnyno| ord GTOUATOG
CUUTANPOUAT®V GLONPOL, TPOTOVI®Y T®V OTOI®MV TO KUPLO GLGTATIKO AOTEAEITOL OO GidNpo N
G1ONPOLY®V SEGUEVTIKAV TOV P®SPOpov. Kabmg 1 fadadovctdtn Umopel va oynUoTicEL Lo ynAK
évoon pe mtolvabevn katidvta, To Vafseo Oa mpémet va yopnyeitar tovAdyiotov 1 dpa mpv 1 2 dpeg
UETE TN YOPNYNON U GLONPOVY®Y SEGUEVTIKMOV TOL POGPOPOV 1] GAADV QUPUOKEVTIKMY TPOTOVTOV
TOV 0TOI®V TO KVPLO GLOTOTIKO OTOTEAEITOL (TtO TOALGOEVY KOTIOVTO, OTT™G AGPEGTIO, LAYVIGLO Iy
apyilo.



Avootolgic petapopiémv opyovik@v ovidviov (OAT) OAT1/OAT3

H ovyyopnynon pe mpoumnevecion, évav avactorén tov OATI/OAT3, avénce oxedov Kot 2 POpES TIg
Tipég g AUC g Padadovotdtng. Av vrdpEel cuyyopynom Le 16Xvpovg 1 HETPLOVS OVOCTOAELG TOV

OATI 1 tov OAT3 (.. BevlulomevikiAivn, TEPLOAOVVOLION 1] P-aVOITTOVPIKO 0ED), Ba Tpémet va
yiveton TpocekTikn dtoyeipton Kot a&loddynomn towv acevmv yio VTeEPPOMKEC ETOPAGELS TG
Badadovotdrng. o SuvnTikég avemBOUNTEG EVEPYEIEG KO TPOGAPLOYT| TNG 000G OE TEPINTOON
tayeiog avénong g Hb, avatpé€te otic mapaypdpovg 4.8 kot 4.2,

Enidopoon g fadadovotdine oTn QopUOKOKIVITIKY GAAMY QOPUOKEVTIKAOV TPOTOVTIWV

Yroarpauoro s BCRP kot 0plougves otatives

H Badadovotdtn pmopel va avénoet v AUC tov vtootpoudtov tng BCRP kot opiopévev otativav
Katd T cvyyopnynon. Evdeyopévmg va ypetaletal mpocapoyn g 600mg e6v cuvtayoypapeitol
tavtoypova e vrootpodpata T BCRP. Exovv peietBel ta mapaxdto (BA. [Tivaxa 2).

IHivakog 2: AvvNTIKEG KMVIKE 6N RavTIKEG OAMAETIOPAGELS QUPUAK®V NETUED TG
Badadovetdtng Kol vrosTpoUdTOY TS BCRP kot emigypévav otativav

YuyyopNYOOIEVO Enidpacn ot cvykévipoon Kiviko oyéio
PUPRLUKEVTIKO
TPOIOV
covApacolalivny Koatd 4,5 popéc T g AUC ¢ | IopakorovBeite yio onpeio
covApacoralivng, yopic avemBounTov GuUPEVTOV TG
OVLCLUCTIKN UETABOAN TNG covApacoralivng.
ékBeong TV evepymv
petafoltmv
owPactativn Koatd ~2 popég T g AUC 11g [epropiote ™MV avodtotn d66M TG
owpactativng ocwpactativng o acbeveig pe XNN
urd ayoyn pe Vafseo ota 20 mg
nuepnoing. [apakorovbeite yio onueia
avemBOUNTOV GUUPAVTOV TNG
owPactativng.
pocovfPactativn Kota 2 éo¢ 3 popég T g AUC | Ilepropiote v avdtatn 666m ™G
Kot TNG Crnax TNG pocovfactativng oe acbeveic pe XNN
pocovfootativig urd ayoyn pe Vafseo ota 10 mg
nuepnoing. [Hapaxolovbeite yia onpeio
aveTBOUNTOV GUUPAVTOV TNG
pocovfactativne.

EmnpocBeta mpoc ) covipacaralivn, T cypactativn kot posovfactativn, mopakolovdeite yio
onuein VIEPPOMKDY EMOPACEDV GUYYOPNYOVLEV®V VITooTp®udtov TG BCRP, 6nmg 1
orovBactativn, n veApvaPipn, n mtafoctativi) Kot 1) TOTOTEKAVT, KO Y10 TV avAayKn Lelmong g

d6oM¢ Tove.

Yrootpwuozo tov OAT3

H Badadovotdn pmopel va avénoet v AUC tov vrootpoudtov tov OAT3 kotd ) cvyyopnynon
tov. H AUC g povpooepiong (40 mg) avéndnke Kotd 2 popég HETA amd TOAALUTAEG SOGELG TOL
Vafseo (600 mg dmaé nuepnoing). [Mapakorovdeite yio onueia vaepPolkdv emdpdoemv TV
oLYYOPN YOV UEV®Y VTTOoTPOUdTOV Tov OAT3, dnmc N PapoTdivn, N ovpoceuidn, n uebotpeédtn, n
oApecapTAvVT, 1 ortayAlrtivn kot 1 {idofovdivn.

Evdeyouévmg va, ypetaletal Tpocapuoyn g 006Ng Tov GuyXopnyodUEVOD VTocTpduaTtog Tov OAT3.




Yroarpauoara oo CYP2CY9

H ovyyopnynon g Padadovotatng (600 mg) pe oeheko&ipmm (200 mg) avénce tn Cuax ko Tnvy AUC
g oehexo&iumng katd 60% ko 11%, avtictoyo. g ek TovTOL, 01 0oBeveic Tov Aapfdvovy
Bapeapivn 1 dAla vrootpdpata Tov CYP2CI9 pe otevo Bepamevtikd deiktn (.. eotvutoivn) mpénet
va avtipeTonilovrol pe mpocsoyn Kot va aflohoyobvtol Yio vIepPoAlKE emdpdoelg Otav
vroPdAlovtal og Beponeia pe T Padadovotdr.

Yrootpwuozo tov CYP2B6

H Badadovatdtn eivon in vitro enaymyéag tov CYP2B6. H cuyyopiynon g Padadovatdng pe
gvoicOnto vrootpdpota Tov CYP2B6 (7. epafipévin, Povmponidvn) punopet vo petafdiet
(QOPUOKOKIVITIKY] TOVG, KOl KATO GLVETELN omtonteitan Tpocoyn otav 1 fadadovotdn cuyyopnysitot
pe vrootpopata tov CYP2B6.

Yroarpauoro tov CYP3A4

Baoel dedopévav in vitro, | Badadovctdtn unopel va £xel T SuvaTtOTNTO HEWOPPVOUIGNC TOV
CYP3A4. H cuyyopriiynon g Padadovctdrng pe vrootpmdpota 1ov CYP3A4 pnopei va petafdietl
(OPUOKOKIVITIKY] TOVG, CUVETAMC OTALTEITOL TPOGOYN OTAV 1) fadad0VGTATH CLYYopTYEiTAL LE
vroctpopoto Tov CYP3A4.

Yroorpwpoza oo CYP2CS

Baoel dedopévav in vitro, | fadadovotdrr evoéyetat va avootéliel 1o CYP2CS8 kot katd cuvéneia
umopei va avénoet v €kbeon og vmootpmdpata tov CYP2CE, cuvenmg anatteital Tpocoyn 6tav M
Badadovotdrn cuyyopnyeitar pe vrostpdpota Tov CYP2CS.

4.6 Tovipoétnta, KOMNGMN KO Yorovyio

Kvnon

Eivou mepropiopéva ta dedopéva yia tn ypnomn e Padadovstdng otic £YKveg yovaikec. Melétec og
Cda dev KatédeEay AUEST] 1] EUUECT] TOEIKOTNTO GTNV OVOTAPUY®OYIKY tkovotnto (BAETE
TopAypaeo 5.3). Zav TPOANTTIKO UETPO, EIVAL TPOTIUNTED VO OTOPEVYETAL 1) XPTION TNG
BadadovoTdTne KT T SLAPKELN TG EYKVILOGVVIG.

Oniooudg

Agyv givon yvooto gdv 1 Padadovotdrn anekkpivetal 6to avlpomvo yara. Ta dtabéoipa
QapurakokvnTikd dedopéva oe {ma £de1&av amékikpion g Padadovctdtng 6To Yaia (Yo
Aemtopépeteg, PAEne mapdypago 5.3). O kivdvvog ata Bpéen dev umopel va amoxieiotel. [lpénet va
omopaciotel edv Ba dtaxomel 0 INacpog 1 Ba dwakomnel | Bepamneio pe Padadovotdtn, Aapupdvovtog
VIOY TO OPELOG TOV BNAaGIOV Yol TO Tadl Kot 6peAog TG Bepameiag yio T yovaika.

Tovipémro

Meléteg oe {da dev €del&av emdpacelg g Padadovatdtng otn yoviuotnto (BAEne Tapdypapo 5.3).
O evdeyduevog kivduvog yia Tov avBpmmo gival dyvmoToc.

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD U OVIHATOV

To Vafseo dev €xel kapia 1 €€l aoUAVTN EXIOPOOT) GTIV IKAVOTNTO 00T YNGNG KOl XEPIGUOD
unyovnuéToy.



4.8 AvemOOunTESg EVEPYELES

IIepiinyn Tov TPOEIA AGQAAELOS

Ot avemBOunTeg evépyeleg facilovtol oe GUYKEVTIPOTIKE 0E00UEVA OO dVO EAEYYOUEVES LLE OPACTIKO
mopdyovta HeAETeS TG eopTtdpevng and apokdOapon XNN pe 1.947 acBeveic vmd Oepaneia pe 1o
Vafseo xon 1.955 acOeveic vmo Oepamneio pe Sapumenoetivn aApa, copmepAaUPavopuévey

1.514 acBevdv mov ektébnkayv oto Vafseo yio tovAdyiotov 6 punveg kot 1.047 acBevdv mov extédniay
Yo S1do T LeyoAdTEPO TOV EVOG ETOVC.

Ot ovyvotepeg (> 10%) avemBounteg evépyeleg o€ acbeveic vd aywyn pe fadadovotdtn givar
OpopPoepporikd enercodia (13,7%), duappora (12,7%) ko vaéptaon (11,1%).

Ot ovyvotepeg (= 1%) coPapég avemBounteg evépyeleg og acbeveic vto aywyn pe Padadovotdrn sival
OpopPoepporikd enercodia (10,0%), vrotaon (1,6%) ko vgptaon (1,1%).

Kotdloyog ovemfountmv EVEPYELMY GE LOPPT TIVOKO

Oleg o1 avemBounteg evépyeleg mapatifevtot avd katnyopio/opyoavikd cOGTNUO Kol GUYVOTITA: TOAD
ovyvéc (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt suyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), ordvieg (> 1/10.000
€w¢ < 1/1.000), moAd ondvieg (< 1/10.000) ko pun yvootég (dev umopovv va extiunfovv pe fdon ta
daBéoipa dedopéva) kot Tapovotalovtal otov Ilivaxa 3.

Mivaxkag 3: AvemOounTteg evépyeteg

oAb ovyvég Yoyvég Oy ovyvég
Awtapayés Tov Kepaiaryio
VEVPIKOD GLOTIHLATOG Yroopoi”
Ayyawokég Yréptoon Yrotaon
owaTapayés Opoppoeuforikd YrepevaroOnoio
gneilcdo”
Awtapayés Tov Bryoc
OVUTVEVGTIKOV
GULOTINOTOS, TOV
0dpaka Kol Tov
pecofmpaxiov
Awtapayés Tov Awgppoia Avcrkototnta
YOUOTPEVTEPLKOV Noavtio
"Epetog
Aly0G Ave KOTAOKYG
ADPAG
Hoapoaxivikég Avénuéva nratikd XoAiepvBpivn aipatog
eetdosig évlopal avénuévn

a) ['a teprocdtepec Aemtopépeteg avaTpiEte otV TOPAypaeo «BpoufoePoAtkd enelcOd» Kot «XTacrLody
TOPUKAT®.

B) Ieprthappdvet Tovg Tpotdpevovg dpovg tpavoapvioes avénuéves, ALT avénuévn, AST avénuévn,
nrotwcd Eviopa avEnuéva, SoKILAcio NIATIKNG AELTOVPYING LI GUCLOAOYIKT).

TIeprypaon smdeyuévayv avembountwyv EVEPYEIDV

Opoufosufolixa emeraodio.

Ayyelaxd eyke@aikd enelcoda mapovstdotnkav oto 0,8% Evavtt 0,9% (0,5 évavtt
0,5 ene160diwv/100 PY) oy opdda g Padadovostdtng Kot TG SOpUTETOETIVIG GAPO OVTIGTOLYA.
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Eneic0d1a ev 1o Bdber pAefikng Opoppwons (EBPO) napovoibdotnkay oto 0,7% évavt 0,5% (0,4
évavtt 0,3 enelc00imv/100 PY) oty oudda g fadadovctdne Kot g SapUTETOETIVING GAQO
avtictolya.

Eneic0d1a mvevpovikng eppoirg mapovsidonkay 6to 0,3% évavtt 0,5% (0,2 évavtt
0,3 ene1c0diwv/100 PY) oty opdda ¢ Padadovetdng Kot TN SOpUTETOETIVIG GAPO aVTIoTOLY .

Moapodukd wyoapukd enelcooo mapovoidotnkay oto 0,8% &vavtt 0,4% (0,5 évovtt
0,3 ene1c0diwv/100 PY) oty opdda t¢ Padadovetdtng Kot TN SOpUTETOETIVIG GAPO aVTIoTOLY .

Eme106010 0&€0g epppdrypLatog tov pookapdiov Tapovsidotnkay oto 4,3% évavtt 4,2% (3,1 évavtt
2,9 ene1600imv/100 PY) oty opdda g Padadovotdtng Kot TG SUPUTETOETIVIG GAQQ avTioToY .

Eneic6010 Opopupwong apmplopiefikov pooyevpatog tapovsidotnkay oto 1,1% évavtt 1,1% (0,9
évavtt 1,0 engi006io0v/100 PY) oty opdda ¢ Padadovctdtng Kot g SapUTETOETIVING GAQOL
avticTolya.

Eneio6010 Opopupwong apmplo@Aefiknig avaotoumong tapovctdotkay 6to 3,0% évavtt 2,3% (2,1
évavtt 1,6 englc0dimv/100 PY) oty oudda g fadadovctdtne Kot g SapUTETOETIVIG GAQOL
avTicTolyd.

INo TAnpogopieg oyeTIKd LE TOV KapdLoyyEloKkd Kivouvo Kot ToV Kivouvo BvneiuotnTog Kot
Opouposepporn, PA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.1.

Avénueva nrotika. évivua kar yolepvlpivy aiuotog avénuévn

AvapépOnke 0y cuyvn nrotokvTToptkn PAAPN oL amodddnke oto Vafseo (o€ Atydtepo amod to 0,2%
TV aoBevdv). XNV TAEOVOTNTA TOVG Ta GVUPEVTA NTaV [ GORapd Kol OCLUTTOUOTIKE Kot
vroy®pnoav Petd tn dtakont tov Vafseo. O ypovoc £m¢ v eKONAMOT NTOV YEVIKE EVTOC TMV
TPOTOV 3 unvav Bepaneioc. M pLCI0A0YIKE 0TOTEAECUATA EEETACEMV NTATIKMV EVEOUWOV:
napatnpnnke avénuévn ALT (3x ULN), AST (3x ULN) kot yorepuBpivn (2x ULN) opod oto 1,8%,
1,4% xon 0,3% tov acBevov v aymyn pe Vafseo, avtiototya.

Yrnpée novo éva coPfapd avemfounto cuuPav nroatokuTTaptkng PAAPNG He Tktepo o€ Evay acbevn
KAk g Sokiung ne pn e€aptmpevn and opokddapon XNN mov TapovctdoTnKe tepimon

8 ePdopddeg petd v Evapén yopnynong tov Vafseo. Avth 1) TEPIRT®ON NTOV TOALTOPOYOVTIKT KOl
70 GLUPGY VITOYDOPNCE HETA TN dtokom Tov Vafseo Kot GAA®Y GUYXOPNYOOUEVOY PAPUAKEVTIKMDY
TPOIOVTOV. AVTN 1 LELOVMUEVT TEPITTMGT dEV TANPOVGE T, KPLTHPLol TOL VOUoL Tov Hy Adym
ONUOVTIKA ALENUEVIGC OAKAAIKN G poopatdong (ALP), n omoia elye mponynBel tng avénong g
yoAepuBpivnc, VIOdEIKVHOVTAG TN YOAOGTACT OC TAPAYOVTO TOL GUUPBUAAEL GTNV AVENUEVT
yolepvlpivn.

2roouol

e aoBeveic pe eEaptopevn and apokddapon XNN, topovoidotkay oracpol oto 1,6%

(1,1 acBeveig pe coppdvra ava 100 acbevoétn ékbeong) oty opdda ¢ Padadovstdng Kot 6To
1,6% (1,3 acBeveic pe couPfavta avd 100 acbevoétn £kbeonc) otnv opdda TnG SAPUTETOETIVIG AP

(BA. mapaypago 4.4).

Avopopd mhavorloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPToG
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn tapakorlovdnomn e oy€ong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVLEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto [Hopdptmua V.
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4.9 Ynepdocoroyia

H vrepdocoroyia tng Badadovotdrng umopel vo 00NyNoEL GE TOPATACT] TOV POPLUKOAOYIKOV
emdpdoemv, Omwg avénuévn Hb kat devteporadn morvivttapapio. Ta copntdpato vrepdocoroyiag
¢ Padadovotdng Oa mpémetl va avtipetonilovrol 6mwg evosikvutal KAVIKG (). peimon g 00ons M
0p1oTIKY OlaKkom Tov Vafseo) Kot va TapakoAovBovvTal TPoceEKTIKA Kot VoL VToBAALOVTOL GE
Bepaneio 6mwg evdeikvuton kKhvikd. [epimov to 16% g 660mg TG PadadoveTdtng AmopakpOVETOL
ue v opokdOapon.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikEs 1010TNTES

DoppokobepamenTin KaTnyopic: AVTIOVOIUIKE CKEVAGUATO, GAAN OVTIOVOLUIKO GKELAGULOTO,
Kkwdwoég ATC: BO3XA08

Mnyoviopdc dpdone

H Badadovotdtn givol £vog avasTOAENS TOV TPOAVAO-VIPOELANGHVY TOV EXAYOUEVOL OO TNV VIO
TAPAYOVTa TOV 00NYEL € AVENUEVE KVTTOPIKG ETITEDA TOV EXAYOUEVOL OO TNV LITO&ia TaPAYOVTA,
dteyeipovtag Kat’ autdv Tov TPOTO TNV Tapoywyn evooyevovg epvBpomontivig (EPO), avédvovtag
TNV KWYNTOTOINGT TOV GLONPOL KAl TNV TOPAy®YT EPLOPOV ALLOGEUPIOY, [LE ATOTEAEGLLO TOV
otadokd puouod avénong e Hb (BA. oyquata 1 ko 2).

Kapdiakn niektpo@usioroyikn aéloldynon

H Badadovatdtn dev mpokdrese Kapio KAVIKG OTLOVTIKY TapdTact Tov dtactipatog QTc émetta
omd d6om Twv 600 mg kot Tov 1.200 mg cg vy dTopa.

Khlvikn omoteAeonotikdTNTo Kol 0GQAAELO

H anoteleopatikdtnTa Kot 1 ao@dAeia e PadadovsTdTnG YOPYOVUEVOL ATAE NUEPTCIME Yol TN
Oepaneia g avarpiog og evilikeg acBeveic pe XNN peletOniay cuykpitikd pe tn SopUTETOETivN
GApa og 000 TOYKOGLUES TTOAVKEVTPIKEG, TUYALOTOLUEVES, EAEYYOLEVES LLE OPACTIKO TAPAYOVTQ,
OVOLYTNG ETIONIAVONG LEAETEG LT KATOTEPOTNTAG TTOL OlEVEPYNONKAV GE ALLOKADOIPOLEVOLG
aoBeveic.

O mAnBuopog oty eéaptouevn amd apokabapon XNN yuo to Vafseo rav nikiog omd 19 émg
93 etdv, 55,9% avdpikov HAOL, EVD TO TOGOGTO Y10, AGHEVEIG KAVKAGIAG PLANG, IOTAVOPMVOLG,
Lo png eLANG (copmepAaUPavoLEVEY TV APPOAIEPIKOVAV) KOl OGLOTIKNG GUANG NTav 64,5%,
38,5%, 24,1% xon 4,5%, avtictorya.

Kot otig 600 peréteg, n un katotepodtnta TG PadadovcTdtng EVavTL TG SUPUTETOETIVIG GAPO
énpene vo cuvoybel edv To kKatdTEPO OP10 TOL dlaeThaTog epmiotoctvig (CI) 95% yia tn dapopd
OTNV EKTIUMDUEVT HéECT petafoAn tng dtdueong tiung Hb amod v évapén otic 2 ouddeg Oepameiog
nTov peyaivtepo o’ 6,tt o Tpokabopiopévo mepdoplo pn katwtepodtnTag tov -0,75 g/dl.

O1 aoBeveic TuyaomomOnkav oe avaroyia 1:1 yio Afyn tov Vafseo pe d6om Evapéng 300 mg dnaé
NUEPNTIME N Yot AW TNG SAPUTETOETIVIG GAPA YOPTYOVHEVNC LITOdOPIMG 1 EVOOPAEPIDG COLPOVA
LE TIG TANPOPOpPieg GuVTOYOYpaPNoNG Yo 52 efdopddeg Tpokelpuévon va a&lohoynfovv ta
KaToANKTiKG onpeio amotedespotikotntag. To Vafseo tithodotOnke og tpocavénoeic/Leidoelg amod
150 mg ém¢ ka1 600 mg yio va enttevydel 1 otoxgvouevn Ty Hb tov acBevovg. Metd amd

52 gfdopadec, ou acbeveic cuvéyioay ) Oepameia tng HeAéc o va a&lohoyn0el n pakporpodesun
AOQUAELN £MG TNV EMITEVEN TOV KOOI YOOUEVOV OO TAL GUUPAVTO KATAANKTIKOV onpeiov peilovov
avemBountov Kapdlayyelakdv coppapdrov (MAKY). To mpotedov KoTainkTikd onpeio
OTOTEAECUATIKOTNTOG Y10 KAOE pelétn NTov 1 dapopd ot péon petaforn tng Hb amd v évapén
otV Tpwtevovca tepiodo agloroynong (ERdouddeg 24 éwc 36). To kHp1lo devTEPEVOV KATAANKTIKO
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onueio amoteleopaTikOTNTOG TAV 1) O10Popa o1 pEon petafoir g Hb amd v évapén émg
devtepevovoa mepiodo a&tordynong (Epdouddeg 40 £wc 52). To mpmTeDOV KATOANKTIKO OMlEl0
ac@AAENG NTAY 0 XPOVOG £m¢ To TpdTo MAKE. Qg MAKY opictrke n Bvnoiudmra omd 6Aa ta aitio,
70 un Bavatnedpo Euepaypa tov pokapdiov (EM) kot to pn Bavatneopo eykepaiikd eneicodio.

Ocpameio the avoruiog

Ot 0vo perétec (INNO2VATE 1 ka1 INNO,VATE 2) d1evepyndnkav o evijAtkovg acbeveic pe
g€aptmpevn amd apoxdBapon XNN ue apyucés Tipéc Hb peta&d 8,0 £wc 11,0 g/dl otig Hvouéveg
IMolteieg Apepicng (H.ILA.) kan 9,0 émg 12,0 g/dl extog H.ILA. H pedétn INNO,VATE 1
nepthapPave acbeveic pe Tpoceata dtayvocbeica (incident) eaptopevn ard apokdbapon XNN ot
omoiot Eexivnoay apokdBopon evidg 16 fdopddwy amd v Evapén TG CULLETOYNG GTOVS GTN
UEAETT Kot 01 0Toiol NTav TpwTobepamevouevol pe mapdyovta diéyepong g epvdpomoinong (ESA),
glyav meplopiopévn mponyovpevn ypnon ESA 1 cuvinpotdvtayv pe ESA. H pedétn INNO,VATE 2
mepLapPave aoBeveic VIO ypoOVIO cLVTHPNON HE apoKaBapon Yo TeplocoTePe amd 12 efdoudoeg ot
omotot eiyav petaPel amd mponyoduevn Bepaneia pe ESA. e auepotepeg Tig pekéteg, to Vafseo métvye
TO TPOTEVOV KATAANKTIKO onueio g Hb cuppwva pe 1o mpokabopicpévo meptdmplo pn
katotepdmrag (- 0,75 g/dl). Ta amoteléopato, Yo T0 TPOTELOVIO KOl OEVTEPEVOVTO KOTAATKTIKG
onueia amoteleopotikotnrag mapéyovrol otov Iivaka 4. H mopeia g Hb katd ) didpreta tng
Oepaneiog o empépovg peréteg mapotifetar 6to oxfua 1 Kot to oyfua 2.

Iivaxog 4: Meréteg INNO,VATE

Eoopadmv 24 £mg 36

INNO:;VATE 1 INNO:;VATE 2
AappmemoeTivn AappremoeTivn
Hb (g/dl) 1\\; ifsl‘g’l arpa ijﬁs;% arpa
N =188 N=1777
Méon Tipn évapéng (SD) 9,37 (1,07) 9,19 (1,14) 10,25 (0,85) 10,23 (0,83)
MpTeHOV KOTUANKTIKO
onueio, péon Ty (SD) 10,36 (1,13) 10,61 (0,94) 10,36 (1,01) 10,53 (0,96)

Ipocoppoopévn péon
petaporn amwd v Evapén
(LSM) [95% CI]

1,26 [1,05, 1,48]

1,58 [1,37, 1,79]

0,19 [0,12, 0,25]

0,36 [0,29, 0,42]

Baociko ogvtepedov
KOTOAMKTIKO onueio, péon
Tiun (SD) Epoopadmv 40 £mg
52

10,51 (1,19)

10,55 (1,14)

10,40 (1,04)

10,58 (0,98)

Ipocoppoopéivn péon
petaporn amwd v Evapén
(LSM) [95% CI]

1,42 [1,17, 1,68]

1,50 [1,23, 1,76]

0,23 [0,16, 0,29]

0,41 [0,34, 0,48]

CI: dtbotnua epmotoovvng, LSM: péon tiun eldyiotov tetpaydvov, SD: Tumikn amdKAlon
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Yympo 1: Méon Ty (+/-SD) petapoing amé tnv évapén oty Hb (g/dl) yia ™ 616p0mon ot
perétn INNOVATE 1
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Yympo 2: Méon tipn] (+/-SD) petapoinc ané v évapén ety Hb (g/dl) yia ™ petdpaon amd
pio Ogpameio oty dAin otn perétny INNO,VATE 2
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Erickeyn (eBdoundda)

—e— \adadustat = *-  Adounemogtivn Ghoa
Kapowayyeioxés exfooeis

H enintwon peldvov avembountov kapdiayyslokdv copPapdtov (MAKY) extiundnke oto mlaiclo
a&loAdynong g LokpoTpOBEGUNG 0CPAAELNG TV dV0 TAYKOGUIMV UEAETMV ATOTELEGLATIKOTITOG GE
aocBeveig pe e&optopevn omd apokdbapon XNN. To Vafseo ikavonoinoe 1o ohvleto mpotedov
KOTOANKTIKO onueio acpdieiag mov opilotay m¢ 1 Uun Kotmtepotnta tov Vafseo Evavtt tng
SOPUTETOETIVIG AAPA GTOV YPOVO £1G TNV eupdvior MAKE yia tov mAnBucpd g moykoo g
perétng (to 1,3 mepmpro pn xotmtepotntag [HR (95% CI) frav 0,96 (0,83, 1,11)]) (BA. [Mivaxa 5).
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Mivakog 5: Megrétn INNO,VATE, avaiven® tTov cOvOETOV KOTOAKTIKOV onueiov MAKX
TPLAV GTOLYEIMV KOL TOV HEROVOUEVAOV KUPOLOYYELUKOV KOTUMKTIK®OV GUEI®MV

Vafseo Aap HTLETOETIV , .
N = 1947 aropo Avaloyio Kivovvov
o N=1955 [95% CI]

n (%) n (%)
Onowonmote peilova avemOounta 0,96
Kapowyyslokd coppapata (MAKY) 355 (18,2) 377(19,3) [0,83, 1,11]
OvnouotnTa amwd 6o To aitio 253 (13,0) 253 (12,9)
Mn OavaTn@opo Epepaypa Tov 76 (3.9) 87 (4.5)
HVOKAPIioV ’ ’
M1 OavaTn@6po YKEPIMKO ETELGOOL0 26 (1,3) 37(1,9)
*Or avoivoelg tov MAKE mpaypatorombnkoy cg toyotomompéva dropa mov giyav Aapet tovddyiotov 1 doon
Oepameiog Tng peEAETNG.

CIL: siotpo epmotoovvng, MAKE: peilovo avemBounta kapdiayyeiokd coppdpota.

Toudrorpikde TANOvoudS

O Evponaikég Opyoviopnoc Oapudkmy Exel dmoel ovooAn amd TNV LIOYPEWGCT VIOBOANG TV
amoTEAECUATOV TV HELET®V pE To Vafseo og pio 1 TEPIocOTEPES VTOKATIYOPIEG TOL TOUOLATPIKO
mAnBucpov yo Bepameio tng avoiog mov oyetileton pe ypovieg dwatapayés (BAéne mapdypapo 4.2
Y10 TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV TOUOLATPIKN (PN IoN).

5.2 ®@appoxoxivTikEG 1016TNTES

Amoppdonon

H Badadovctdtn amoppopdtorl ToyEmg ETELTO amd EQATOE Kol ETAVIAAUPAVOUEVES OOCELG OO
otopatog. O d1dpesoc ypdvoc €mg TNV eMTELEN UEYIGTOV GLYKEVTIPOGEWDV GTO TAACUA (Tmax) €lvart
mepimov 2 émg 3 dpec.

Agv €xel mapatnpn el oNUOVTIKY CLGGOPEVOT) EMELTO OO EMOVOAALPOVOLEVT YOPTYNOT OE VYN
dTopo.

To Vafseo pmopei va yopnyn0et pe 1 xopig tpoen. H yopiynon evdg diokiov Vafseo twv 450 mg pe
TUMKO YEVLLO VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG € MTOPd LeIwTe TN Crax Katd 27% kot tnv AUC katd 6%, o€
oyéon e Tig ocuvOnkeg vnoteiog.

Koatavoun

H Padadovotdtn mapovsidlel vynin tpdcedecn otig Tpwteiveg (Leyarvtepn 1 ion tov 99,5% cto
avOpomvo mAdoua). H péon avaroyia aipatoc tpog midopa ftav kétm amd 1 (0,50 £wg 0,55)
VTOOMAGVOVTAG EAYIOTN 0€aEVaT ota puBpd apocpaipia (RBC). Xtovg acBeveic pe XNN o
oawvopevog oykog katavoung (VA/F) qrav 11,6 1.

Buloupgtooynuatiopndg

H Padadovotdrn petaforiletorl Kotd KOplo A0Y0 pHéow Gueons yAvkovpovidimong and Eviopa UDP-
yivkovpovosvAtpavepepac®mv (UGT) oe culedypata O-yAvkovpovidiov. O kOpilog petaforitng eival
10 vadadustat-O-yAvkovpovidio (15% e AUC g padievépyetag oto mhdopa). To vadadustat
axvloyivkovpovidto (0,047% g CUVOMKNG PASIEVEPYELNG OTO TAAGL) OTOTEAEL EAGGOVA
petaforitn. Ot petaforiteg tng fadadovotdrng oev givar evepyol.

AmofoAn

O ypdvoc nulong g Padadovotdne o acbevelg pe eEaptodpevn and apokdbapon XNN ftav
9,2 wpec. 'Enerta and epanaf amd otouatog 6001 padtoonuacpévng Padadovstdtng 650 mg e vylelg
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evNAIKee, avaktninke 1o 85,9% g doomg (58,9% ota ovpa kot 26,9% ota kdémpava). H anékkpion
¢ Padadovotdtng (apetdfintn popen) Mrav kéto ard 1% ota ovpa Kot tepimov 9% ot KOmpava.

DapuokoKvnTiKn 6€ £101K0VE TANOLGLOVE

Negppixn ovoieitovpyio

Ot ekBéoelg ot Padadovotdrn oe acbeveic e e€aptopevn amd apokdbapon XNN ftav mepimov

2 POPEC VYNAOTEPES GLYKPITIKA [LE TO VYN ATopa. Agv mopatnpOnKe Kopio onuovtikny dtupopd ot
oappokoktvn Tkt (TN Cmax, TNV AUC 1 TOV péco ypdvo nulwng) otav to Vafseo yopnyndnke 4 dpeg
TPV oo TNV apokabopon N 2 dpeg HETA TNV aptokabopon.

Hrozikn dvolerrovpyio

H pétpra nrotikn dvoeiertovpyia (karnyopio B kord Child-Pugh) dev ennpéace onpovticd tny AUC
N T Cax TG fadadovotdtng oe cOykpion pe vy dropa. O ypdvog NUEONG KoL 1) QUVOLEVT OAKN
KGBapon Tov opyavicpoD yia TN PadadovcTdTn HTay GUYKPIGIUO HETAED ATOU®Y UE PUGTOAOYIKT
NTATIKA AElTovpyio Kot otdpmv pe pétpla nrotiki Asttovpyio. H Badadovotdrn dev £xel peretdei oe
Bapid nratikn dveiertovpyia (katrnyopio C kard Child- Pugh).

Hxia, pblo, poln kou couatixo fapog

H avéivon poppokokivntiking TAnBucpod dev €6g1Ee Kapio KAVIKA GTUOVTIKY ETIOPAGCT) TNG NAKIOG
(19 éwg 104 £t1), TOL EVAOV, TNG PVANG 1 TOV cOUATIKOD Bapovg (47 £wg 118 kg) o
QOPUOKOKIVITIKT TNG fadadovoTatg.

Mo avadvon evactnciog oe akpaieg Tipég cmpatikod Bapovg (30,1 éwg 204 kg) £de1&e 6T 0
alyopBpog TitAodoTNnoNG doomg odnynoe o mpoPAemoueva enineda tng Hb ota 6pla tov
npokabopiopévon mhatsiov Tv 10 éng 12 g/dl. Xvvenmg, dev TPoTEIVETAL TPOGAPUOYN TG dOGNG GE
axpaieg TIHEG cOPATIKOD Papove.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

e un KAMvikég dokiuég, mapatnpninke Bvnopdtnta og TovTikia, apovpaiovs, KOUVEALN Kol GKOAOLG
AOY® VITEPPOMKDOV POPUAKOAOYIKDVY ETIOPAGENDY, OTMG TOAVKVTTUPALLIO KOl VTEPYAOLOTNTA TOV
aipartog, 1 omoio 00N ynoe o€ OpOUPmON Kot EUPPOKTO 0PYAVOL G eI dOGNC TOV NTAV KAIVIKA
onuoavtikd (Eekvovrog amd moAranidoia £kBeong g taéng Tov 0,04 £¢ TN PEYIOTN GUVIGTOHEVT
Bepanevtikn 660m tv 600 mg).

Ta pn Khvikd dedopéva dev amokaAvTTOLY GALO WaiTtePO Kivduvo yia Tov dvBpwmo pe Paon tig
SLUPATIKEG LEAETES PUPLOKOAOYIKNG OACOAAELNG, TOEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVDV dOCEMV,
YovoTo&IkOTNTAG 1 EVOEXOUEVNS KAPKIVOYOVOL dpaoTg.

H Badadovotdtn dev oV t1epatoydvog 00TE GTOVS APOVPAIOVG OVTE GTO KOVVEALD MG TO VYNAOTEPO
eninedo do6omg mwov eléyyOnke (160 mg/kg/muépa kar 50 mg/kg/Mmuépa, avtictorya), T0 0noio
avtietoryovoe o€ 1,7 ko 0,16 popéc v avBpmmivn ékbeon ot doon Twv 600 mg (e Pdon v AUC
oe acbeveig pe un e€aptdpevn amo apoxdbopon XNN), avtiotorya, ot Onivkd. Emdpacelg otnv
avamTuéEn mapaTnPONKAY LOVO GTOVG OPOVPAIOVS OE EMIMEdN HOCNG TTOL AVTIIGTOLYOVGAV GE

1,7 popég v avBpmmivn £kBeon ot d60on TOv 600 mg, o1 0Toleg YUPAKTNPIGTNKAV (O UEIDOT] TOV
COUOTIKOV BApovg TV euPpiv Kot adENoT TG eTITTOOoNG Lel®ONG TG OKEAETIKNG 0GTEOMOINGTG,
apQOTEPES €K TMV oTolwv Bepndnkav devtepoyeveig g pelmong tov copatikod BApovg Kot TG
KATOVAA®GNG TPOPTG GTO, EYKVUOVOUVTA ONAvKd. QoT0G60, GE [ia. LEAETN TPOGOLOPIGHOD TNG dOOTG
GTOVG 0POVPAIONG, GE BOGEIS TOV TPOKAAEGOY OTLLOVTIKY TOSIKOTNTA OTN UNTEPQ, VINPEE AOENCT TNG
LETEVUPVTELTIKNG amdAELNS ota > 120 mg/kg/Mmuépa kot peimon Tov epPpuikod copaTiKov BApovg
ota 240 mg/kg/muépa, ailé dev vnpée tepatoyéveon.
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H Badadovotdtn anekkpifnie 010 UNTPIKo YAo 0TOVG 0poLPAions (e avaAoYia YAANKTOG TTPOG
mAGGpa £wg ko 14,49,

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Kotahloyog ekddymv

TTvprvoc diokiov

Mikpoxpvostariikn kuttapivn (E 460)
Natplovyo kappfoSupebvoimpévo Gpoio
Yrpouelholn (E 464)

[Mvpitio, KoAloegdég avudpo (E 551)
Moayviolo oTeaTIKo

Emwdivyn diokiov

IToAvBvoriikn aikooin (E 1203)

[HoAvoBurevoyivkoin (E 1521)

Térkng (E 553b)

Trraviov d10&eido (E 171)

Z1dnpov o&gidro kitpvo (E 172) (Vafseo 300 mg emicodvppévo pe Aentd vpévio diokio)
Z10mpov o&eidro epubpd (E 172) (Vafseo 450 mg emicodvppévo pe Aemtd vpévio diokia)
Z1ompov o&eido pérav (E 172) (Vafseo 450 mg emkaivoppévo, pue Aemtd vuévio diokia)
6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awpkera Long

4 xpovia

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN OVAAEN TOV TPOiIGVTOG

To eappokevTikd ovtd TPoidv dev anattel Wwaitepes cuvOnKeg PUANENG.

6.5 ®@von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Vafseo 150 mg emkaivuuévo pue Aertd vuEVio SioKio

28 dwokia o€ 2 koyéreg and PVC/pOAio okovpviov pe 14 x 150 mg emkaivppéva pe AeTTd vUEVio
dwokia
98 diokia og 7 kuyéreg amd PVC/@OAAo adovuviov pe 14 x 150 mg emkaivppévo pe Aentd vuévio
dokia

Vafseo 300 mg smkoiouuévo pue Aemntd vuévio SioKia

28 dwokia o€ 2 koyéreg amd PVC/pOAio okovpviov pe 14 x 300 mg emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO
dwokia
98 diokia og 7 kuyéreg amd PVC/@OAAo adovuviov pe 14 x 300 mg emtkalvppévo pe AeTTd DUEVIO
dokia
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Vafseo 450 mg emkoivpuévo pue Aertd vuévio dtokio

28 dwokia o€ 2 koyéreg amd PVC/pOAio odkovpviov pe 14 x 450 mg emkaivppéva pe AETTO LUEVIO
dokia
98 diokia og 7 kuyérec amd PVC/@OAAo adovuviov pe 14 x 450 mg emtkalvppévo pe AeTtd vUEVio
dwokia

Mmopei va, unv KuKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.
6.6 Iowitepeg mpo@uAdcers amdppryng

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtikod Tpoidy 1| VIOAEUUN TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVOL UE TIG
KOTO TOTOVG I0YVOVCESC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

I'eppavia

TnAépwvo +49 2371 937-0

dag +49 2371 937-106

info@medice.de

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHY/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpdtng éykpiong: 24 Ampiiiov 2023
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoopieg Yio 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPoidV givor d1BEcieg oTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Gapudkwv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) YIEYOYNOX(OI) I'IA THN
AINIOAEIMEYZH TON MAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH 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. HAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovopo kot d1evfvven tov(tmv) TopaoKeLaoTN(MV) oL ivor VTeLOVVOC(OL) Y10 TNV OTOOEGUEVLCT) TV
ToPTId®V

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 YD60

Iphovdia

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

T'eppovia

270 £VTUTIO QUALO 0ONYIDV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL OVOYPUPETOL TO OVOLLXL
Kot 1 S1ev0vVeT TOL TAPACKELAGTH TTOV Eival VTELOHLVOG Y1U TNV ATOSEGUEVGN TNE CYETIKNG TAPTIONS.

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopHoKeELTIKO TPOIOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL TEPLOPIGLLEVT] LULTPIKT] GUVTOYT).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1g meprodknig mapakorovdnong g acpdrerag (PSURs)

Ot anmoitioetg yio v voPoAn tov PSURS yuo to ev Adym @appakeuticd mpoidv opilovio
GTOV KOTAAOYO LE TIG Npepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifetot
oV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng
EMKALPOTOINGNC OTIMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTVOKT TOAT] Y10 TO PAPHOKOL.

O Karoyog Adeiag Kukhogpopiag (KAK) Oa vropaiier v mpdtn PSUR yia 10 mpoidv péoa oe
6 uveg amod Vv Eykpion.

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

. Xyéo10 orayeipiong kivovvou (XAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTes Kot
TOPEUPACELS PUPUAKOETOYPOTVNONG OTTMC TapoLG1alovTol 6To cupPwvnoév XAK mov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0olecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov ZAK.

"Eva emxatpomompévo LAK 0a mpénet va katatedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyovicpod Goapudkmy,
o OnoTEdNMOTE TPOTOMOLELTAL TO GVGTNO OLAYEIPLONG KIVOVUVOUL, ELOIKA (O OTOTELEG O AMYNC
VE®V TANPOQOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOLY CTIUAVTIKT GAANYT) GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG ONLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETAYPOTVION 1)
glayiotomoinon Kivévvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 150 mg emkalvppévo e Aento vuévio diokia
Badadovotdn

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

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 150 mg Badadovotdng

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO PLe AETTO LULEVIO S1oKia
98 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Ao otoHaTOC YpNOT

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

Na puAdooetol og 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAIT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Teppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vafseo 150 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 150 mg emkalvppévo pe Aento vuévio diokia
Badadovotdtn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Medice

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 300 mg emkalvppévo pe Aento vuévio dokia
Badadovotdn

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

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 300 mg Padadovotdng

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO PLe AETTO LULEVIO S1oKia
98 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Ao otoHaTOC YpNOT

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

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAIT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Teppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vafseo 300 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPU®TOS KDOKaAS (2D) mov épet Tov TEPIANEHEVTO LoVadSIKO avoyVOPITTIKO KOSIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 300 mg emkalvppévo pe Aento vuévio dokia
Badadovotdtn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Medice

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 450 mg emkalvppévo e Aento vuévio dokia
Badadovotdn

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

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel 450 mg Padadovotdng

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO PLe AETTO LULEVIO S1oKia
98 emkaAvppéva pe AETTO VUEVIO dloKio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Ao otoHaTOC YpNOT

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

Na puAdooetol og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAIT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Teppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vafseo 450 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPU®TOS KDOKaAS (2D) mov épet Tov TEPIANEHEVTO LoVadSIKO avoyVOPITTIKO KOSIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vafseo 450 mg emkalvppévo pe Aento vuévio diokia
Badadovotdtn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Medice

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA ETOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.60gvi)

Vafseo 150 mg emkolvppévo pe Aemté vpuévio dokio

Vafseo 300 mg emkaloppévo pe Aemté vpuévio dokio

Vafseo 450 mg emkoloppévo, pe Aenté vuévio dloKio
Badadovotdn

vTo PapLOKO 0VTO TELEL LT GLUTAN PO UATIKY TOPAKOAOVONGT. AvTd o emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAstac. Mropeite va fondnoete péow e avagopdg mavmy
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yia Tov TpOTo
avaPopAig AveTIBOUNTOV EVEPYELDV.

AwPacte TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVLAO 00N YIAOV YP1CNG TPLV UPYICETE VO TEIPVETE AVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.

- dvragte avto TO EOALO 0N YDV YpMone. Towg ypelactei va to dwofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPHOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn yio avtd to gdppoxo xopnyndnke amokAEoTIKA Yo GOC. AgV TPENEL VO ODCETE TO
@apuroko o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e Ta O1Kd oag.

- Edv mopatnpnoete kamoo avemBOun T evEpyel, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvet kot yuo KaBe mboavi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprone. BAEme mopdypago 4.

T tepréyer o mTapév evALo 00N YLOV:

T eivan o Vafseo kot oo givor n yprion tov

T mpéner va yvopilete mpv mapete 10 Vafseo

[log va ndpete to Vafseo

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[log va purdacoete to Vafseo

[epreydueva g cuokevaciog Kot AOES TANPOPOPIeS

Sk L~

1. T eivar To Vafseo kot mwora givon n ypfon 1ov

To Vafseo eivat éva @apuoko mov av&avel TNy mocdTTa TG Apocalpivig (n Tpmteivn ota epvbpd
caG apLospaipla mov dtukivel o 0&uyovo péca oTov opyavicrd) Kot Tov aplduod tov epubpdv
aipoceapiov oto aipa coc. Ilepiéyet ™ opaoctikn ovsia fadadovstdr.

To Vafseo ypnoomoteiton yia tn Ogpaneio g cvpntopatikng avatpiog (yapunAd eninedo epudpodv
alpoceapiov 1 oposeatpivng oto aipa 6og) 1 orola cuoyetiletal pe xpovia veppikn voco (XNN) ce
EVIAAIKEG VIO YPpOVIC GVVTNPNON HE apokdBapor. Otav 1 TocdTNTA TNG OoGPaPivng 1 0 aplBuodg
TV pLOPOV apocEapioy ival YoUnAd, To KHTTUPO TOL 0PYAVIGLOD GOG UTOPEL va unv Aapfdvovy
apkeTd o&uyovo. H avaipio pmopel vo TpoKoAEGEL COUTTOUATO OTMG KOVPUGT], ALV 1
AOYAVIOO UL

IIog Aertovpyel To Vafseo

To Vafseo av&dvel 10 enimedo [og ovoiag mTov AEYETOL «ETAYOUEVOS GO TNV VIO TOPBEYOVTAC)
(HIF), n omoia aw&avel tnv mapaywyn tov epubpdv aipoceapiov dtav ta eninedo Tov 0&uydvou eivat
younAd. AvEdvovtag ta enineda tov HIF, to Vafseo av&avel v napoywyn tov epudpav
OLLOCQOIPIOV Kot T, eMimeda TNG ALLOGPULpivnG. AvTtd BerTidvel TNV TTapoyr] 0Euydvov GTov
OPYOVIGUO GOG KOl UTOPEL VAL LEUDGEL TOL GUUTTMLOTO, TNS OVOLEOS TOV EXETE.
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2. Tvpémer va yvopilete npwv mwapete To Vafseo

Mnyv napere 10 Vafseo
. o€ mepintwon oAiepyiog ot fadadovoTdtn | 6€ 0moOdNTOTE GALO AT TO CLGTOTIKA AVLTOV
TOV PAPUAKOL (avapEPOVTOL GTNV TaPdypapo 6).

IIposgidomoun|oelg kKon TPOoPLAGEELS

AmevBuvieite oTov Y10TpO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Vafseo av:

o glyate OpopPoug aipotog oto mopeABOV /Kot ExeTe TOPAYOVTEG KIVODVOL Yo Bpdppoug
ainatog. AVTO TO EAPUAKO CLEAVEL TNV TAPAY®DYT| EPVOPOY APOGPALPI®Y Kol 0VTd UTOPEL VO
avénoet tov kivovvo avamtuéng Opoupov aiportoc. Mapadelypota Tapayovimv Kivdbvou givat:
- N TaLGOPKiN
- o dafnTng
- o1 kapdlomadeleg
- 1 TOPOLLOVT YO HEYAAO YPOVIKO S1aoTNO 6TO KPEPATL AdY® YXEPOLPYIKNG eMéUPaons n

acBévelog
- N ANyn omd GTOUATOG AVTICVAANTTIKOV
Eilvarl onuavtikd va evuepOoEeTe TOV Y1UTPO GOG Y10, TPOT)YOVUEVT] KOPOLOKT TPOGPOAN,
EYKEPOAMKO, BpOUPoLG aiplaTOg 1) TAPAYOVTEG KIVOUVOL, £TG1 DGTE O Y1 TPOG GOG VO, UTOPEL VoL
UTOQOGICEL OV AVTO TO PAPLOKO OTOTEAEL KOTAAANAN Ogparmeia ylo TNV avoiuio cog.
AmevBuvieite ouécmg oTov YLoTpd G0¢ GV TIOTEVETE OTL GOG £YEL ONpovpyn et Opdupog
aipatog. Mropeite va Ppeite pia meptypapn TV mhovdv COUTTORATOV TOV OpouPoVv aipaTog
TOPOKATO, GTNV TAPAYPUPO 4.

o €xete vyni aptiprox wigon (vnéptaomn). To Vafseo pmopel va emdevdcel Ty vynAn
apTploKy mieorn wov £xete. [V avtdv Tov Adyo, eival TOAD GNUOVTIKO VO, TOIPVETE TOKTIKA TO
QApUOKE GOG Yol TNV VYNAR 0pTNPLOKY| TEST] KAl VoL EAEYYXETE GLYVA TNV OPTNPLOKY GOG TEST).

. &xete Paprd nrotomwadero.

o o0G EXEL TOPOVCLUCTEL OTAGROG 1| EMANTTIKN Kpion N TOavE TPOEBOTONTIKA oTadio 0Tl
propel va Tapovotaotel omacrog, Ot TOVOKEPAAOS, evepedioTotnTa, POPOG, GVYYVLON M
acvviOioTta ocHnuata.

. Kavete petdPfoon and vyniég d6oelg 10V TAPdyOvVTA dLEYEPONG TS EpvOpoToineng (ESA),
EMEION UTOPEL VO YPEWNCTEITE HETAYYIOT EPVOPOV AUOGPALPI®V 1| CLUTANPOUOTIKT Ayn ESA
evOo® 0 YloTpOg 064G mpooapuolel tn 60om tov Vafseo.

AmevBuvieite oTov Y10Tpd 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Vafseo av £xete omoladnmote ond

TIG TOONGELG TOL TTPOAVOPEPOT KA.

H xax| gprion propel va 0dnynocel oe avénon tov epuipdv apocuipimy Kot Katé GUVETELL VoL KOVEL
TO Ol GOG 0 TUKVO. AVTO UTOPEl VoL TPOKAAESEL AMEIANTIKA Y10, T (N TpofAnuata Le TV Kopdld
N T GoPOpa. oyyeiaL.

Awuoroloyixes eetdoels

H ypovia veppikn vocog umopei va TpokoAEcel avaipia, 1 oroia propet vo avéNcel Tov Kivouvo
TPOPANUATOV GTIV KOPOLd KoL To OLoPoOpa ayyeia, akdpo Kot tov kivduvo Bavdrtov. I'” avtd givor
ONUOVTIKO va, avTIHETOTLIOTEL 1 ovarpia oag. O yiatpdg cog Ba eAEyyel TOKTIKA TV TOGHTNTO TNG
aloc@opivng oto aipa cog.

H Bepaneio pmopel va avénoet ta nratikd Eviopa. O yotpog cog B eEAEYYEL TAKTIKE TV TOCOTNTO
aVTOV TOV eVCOU®VY 6TO aipa cog otV apyn g Oepameiog cag kot amd kel Kt Exelta kdbe unqva, yo
TOVG TPOTOVG 3 UNveg g Bepamneiog cog.

Howra ko £enpor
Mn divete to Vafseo og moudid Kot epnovg nikiog KaTm tov 18 etdv. Agv LTAPYOVY APKETEG
TANPOPOPIES Y10l TN YPTON TOV GE CLTNV TNV NAIKLOKT OUAOL.

Alha @appoxo ko1 Vafseo

Evnuepmdote tov yiotpd 1 10V 0opUaKOTOl0 6o 4V maipvete, £xeTe TpOGPOTA TAPEL 1) piopet val
nhpete dAlo pappoakoa. To Vafseo pumopel vo ennpedost Tov Tpomo dpaong GAL®Y QapUAK®V Kot To
QapuaKka uropel vo exnpedcovy tov Tpdmo dpdong tov Vafseo.
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ZUYKEKPEVO, EVILEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV PUPUOKOTOLO CaG €6V £YETE TAPEL 1| TALPVETE

0TO100NTTOTE OO T, akOAoLO Pap e

. QapLOKA Y10 TN HEIMON TOV ETUTEI®V TOV PMSPOPOL 6TO aipla 6o¢ (OVopAlovTal OEGUEVTIKA
TOV POGPOPOV) OTMG avOpakiky oeferapipn 1 0&ké aoPécTio Kol PappaKa 1
GUUTANPOUATO TOV TEPLEXOVY GiON PO, OTMOC KITPLKOS 6id1Np0g, GOVKPOPEPLKE 0&v-
vopoeioto, Bsukdg 6idNpPog, vaTPLovy0g KITPIKOS 6idnpog

. TPOUTEVEGION, £va PApUAKO TOV Ypnolporoleital yio T Oepoameio TG ovpikng apbpitidog

. covipacaralivn, Eva pdapuako yio T Oepameio Tng fapldc PAEYLOVIG TOV EVIEP®V KoL TNG
PEVUOTIKNG PAEYHOVIG TV apBpdoEDY

. QAPLOKO TTOV EVOL YVOOTH (0C GTATIVESG Y10 TN LEIMOT] TOV EMTEIDV YOANCTEPOANG GTO OLipLOL
oag (topadeiyuata eival n cwppactartivy, n pocovfactativy,  provfactativy M 1
mropfactativny)

. POVPOGENIDN 1] OARECAPTAVT), PAPLAKO TTOV YPNGUYLOTOIOVVTOL Y10 THY OVTILETMTION TNG

VYNNG APTNPLOKNG TESNG
. vehpvaBipn, spafipivin 1 Qidofovdivy, edpuaxo wov ypnoiuomolobvTal yio, T Oepameio g

HIV Aoipwéng
o TOTOTEKAVY, £va PAPLAKO TOV Ypnoiponoleital yio T Bepomeio Tov Kapkivov
o POpoTIOiIVY, £va edpLaKo Yo T Oepameia TV EAKMOV TOL GTOUAY OV

pe@otpeldTn, £vo QAPUOKO TOV YPNGLOTOLEITAL Vi T Bepameia TOL KapKivov Kot TV

AVTOAVOG®V SLOTAPUYDY

ourrayMmTivny, Eva eappako yio tn Oepameio tov SafnTn

oelexoipmn, Eva eappako yio, tn Oepaneio Tov TOVOL Kot TNG PAEYLOVIAG

Bapeapivy, Evo pAPLOKO TOL YPNGUOTOLELTAL Yl TV TPOANYT TNG THENG TOV CU[LOITOC

QUIVVTOIVI], VO QAPLOKO TOV YPNCIHoTOoLEiTON Yo TN Ogpameia TG emAnyiog

Pevlvromevukihivey, Evo QApLOKO TOL Ypnoipomoteiton yia T Oepaneio Tov AoudEewmy

TEPLPAOVVONIDT), EVO PAPLOKO TOV YPNCoToLEiToN Yo TN Ogpameio TG TOAAATANG

oKApuvong

. P-OVOITTOVPIKO 0ED, 1o S10yVOGTIKT OVGI0 TOV YPNCILOTOLEITAL GE EEETAUCELS TOV ALPOPOVY
TOVG VEPPOVLS

. Povmpomdvn, £va pdapuoko Tov ypnciponoteitat yio ) Oepameia g KaTaOAYNG

O ywTpog oag Bo amopacicel Tdg Ba TPETEL VO, YPNCUYLOTOICETE ALTE TO PAPLLOKO KOTE T1) SLUPKELN
¢ Bepamneioc cog e To Vafseo.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra

Edv elote éyxvog 1) Onidlete, vouilete 6T1 pmopel va giote £yKvog 1 6xed1ALETE VO ATOKTHCETE TOOL,
{ntote 1 GV POVAT TOL YIATPOV 1] TOV PUPLAKOTOIOD GO TPV TAPETE OAVTO TO PAPLLOKO.

Agv gival yvooto av 1 fadadovctdtn tepva 6To avlpdmivo YaAa.

O ywTpog oag Bo amopacicet v uropeite va whpete To Vafseo kotd tn dbpkelo g €yKHocOvVNG
coc 1 evd Onhdlere.

Agv gival yvooto av 1o Vafseo £yel kdmola enidpacT 6N YOVIHOTNTA GO,

Oonynon Ko YEPIGROS PNYOVRATOV
To Vafseo eivan amiBavo va exnpedoet Ty KavoTnTd 6oG v 0dNYEiTe Kot voL XEpileaTe punyaviLoTa.

To Vafseo mepiréyet vatpro

AT TO EappaKo TTEPLEYEL ArydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eTtKaALUUEVO pE AETTO DUEVIO
drokio, etvo awtd mov ovopdalovpe «ehebBepo vaTpiov.

3. g va mapete To Vafseo

[Tédvtote va TaipveTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVO, LLE TIC 0ONYIES TOV YLUTPOV 1 TOVL

papuokomolov coc. Edv éxete aupifoiisc, pmtiote ToV Y10TpO 1 TOV GOPLOKOTOLO GOG.
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H 6601 cog

O ywTpog oag B cog mel oo 06om tov Vafseo va maipvete. H Bepaneia pe 1o Vafseo Ba Eexvioet
ouvnbog oe nuepnota doom tov 300 mg. Ano ekel Kol PeTd, o yluTpdg cog pmopet eite va avénoet gite
Vo LELOCEL TNV UEPN ol dOoN cag o€ Prinata tov 150 mg. H yapnidotepn do6on eivan 150 mg v
nuépa kot 1 vynAoTEPT 060N lvarl 600 mg v Nuépa.

Na Aapfdavete mévta 1o Vafseo dnwg 1o cuvtayoypdenoe o y1atpog cog.

Eival onpavtikd o yiatpog cag vo eAEYYEL TOKTIKG TNV TOGHTNTO TNG ULOc@aPivc 6To aiplo oag. Me
Baon to amoteAécuata oVTOV TOV EEETAGEMV 0 Y1OTPOC GOC UTOPEL v avENGEL N VO, LEIDGEL TN 000
060G Av 1 TOGOTNTO TNG ALOCEAIPIvIG 6TO aipa oag avéndel vtepfoAiikd, 1 Oepaneia cog o
otapotnoel. Mnv Eekvnoete Eava tn Oepaneia cog péypt va 6og To {NTMoel o yotpog Gag Kol Vo
YPTCULOTOLEITE LOVO TN dOGT TTOL GLVTAYOYPAPEL O YIATPOC GOC.

ANyn Tov Vafseo

o Ta emxoivppéva pe Aemtd vpévio dtokio tov Vafseo Aappdvovtar omd to oToOpa LE VEPO.

o Noa maipvete 1o d1okio cag tov Vafseo oAdKANpo kot xmpic va 1o pocdte 1 va to Bpvppatilete.
. Noa maipvete tn 6001 cag tov Vafseo pio popd kébe pépa.

. To Vafseo pmopei va AnoeBet pe gayntd 1 avapesa oto YEOUOTA.

. Mrnopeite va AdPete o Vafseo omotadnmote otiyun mptv, Katd 1 S18pKeo 1] LETE TNV

alpokadopon.

Aeauevtind tov pwopopov kai Vafseo

Av voalieote o€ Oepameio pe SeGUEVTIKE TOV POGPOPOL TOV dev TEPIAAUPAVOVY GidNPO (OTTC
avOpakikn oeferapépn 1 0&1kd acPECTIO) 1| PAPLOKO TOL TEPEXOLV AGPECTIO, HayViGLo 1 apYilo,
0o mpémel va maipvete 1o Vafseo tovAdyiotov 1 dpa tpv ) 2 dpeg LETA T ANYN AVTOV TOV
papudk®v, d10TL dlapopetikd 1 Padadovotdtn dev Ba amoppoen el cwotd amd Tov opyavicud cag.
AV T0 JEGUEVTIKO TOV POGPOPOV TOV TOIPVETE TEPLEYEL GIdNPO, OEITE TIG TANPOPOPIEC TAPUKATM.

Lpoiovra mov wepigyovv aionpo ko Vafseo

Av TaipveTe PAPUOKO TTOV TEPLEYOVV GIOTPO 1| SEGUEVTIKA TOL POGPOPOV TOV TEPLEYOVV Gidnpo, o
mpénel vo, maipvete o Vafseo tovidyiotov 1 mpa mtpv and avtd ta mpoidvta. H fadadovotdt dev Oa
amoppopnfel cwotd amd Tov opyavicud cag av dgv akoAovONoETE OVTES TIG 00T YiES.

Eav mapete peyorvtepn 66on Vafseo amd tnv kavovikn
Av mdpete meprocdTepa dlokia | VYNAGTEPN SOGT OO TV KAVOVIKY|, EMKOWMVNOTE AUECWHS [LE TOV

YTpo GOC.

Edv Eeydoete va wapete 10 Vafseo

. Mnyv mépeTe SITAN 6O0T Y10 VO OVOTANPAOGCETE T 6001 Tov Eeydoate. Mnv mhpete 600 diokia
o¢ pla nuépa.
. Av anopévouv meprecotepesg amo 24 opes (1 nuépa) uExpt TV ENOUEVN TPOYPUUUOTIGUEV

oG 0001: TAPTE TN 060N TOL EEYACOTE TO GUVTIOUATEPO JLVATO KOl TAPTE TNV EXOUEVT dOOT
TNV EMOUEVT|] TPOYPULUATICUEVT] TLLEPTL.

. Av amopévouv Myotepes amo 24 apeg (1 nuépa) HEXPL TNV ETOUEVT TPOYPOUUUATICUEVT COG
doon: maporeiyte T 060M oL EEYACATE KO TAPTE TNV EMOUEVT] OOGT TNV EXOUEVT
TPOYPOLLUATIGUEVT] TLLEPOL.

Edv ctopatiocere va naipvete to Vafseo

Edv otapathioete va naipvete to Vafseo, 1 avaipio oag pmopel va emdsvobdei. Mn ctopatioste vo

TOIPVETE AVTO TO PAPLOAKO, EKTOC EAV G0G TO {NTNOEL O Y1OTPOS GAG.

Edv éxete mepiocdtepeg EpOTNOELG OYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOL, POTICTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.
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4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIHOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctdalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

IMBavéic cofapéc avemOOUNTES EVEPYELES
Emkowvoviote apéomg e Tov yloTpo GoG oV ERQOVICETE OTOIOONTOTE 0o TOL akOAoVOQL:

oAb ovyvéc (Lmopel va emmpedoovy mepiocodtepa amd 1 ota 10 dropa)
. vyMA aptnploxn mtieon (vaéptaon)
o Opoupor aipartog (OpoupoeuPoiriid enelcod1d) TOL PUTOPEL V. 03N YHGOLV CE:

- KapSLOK TPOSPOAT (EUGPOAYLLO TOL HLOKOPSIOV), e CUUTTMOUATO OTMG TOVO GTOV
Ompoka /Kot dAla pépn Tov cmpatoc, aictnua {aing, Aaydviacpa, vavtio 1 PeTOC,
aioOnua dyyovg

- EYKEPOMKO (ayyelokd eYKEQPOAKO ENEIGOO10), LE CUUTTOUATO, OTTMOG EAPVIKO
TOVOKEPAAO Poptig LOPPNGS, EMANTTIKES KPIGELS, AMDAELD GLVTOVIGHOV, OTMAELD
1Goppomiog

- Opoupog aipoTog o aUoPOPO aryyEio 6TOVG TVELLOVES (TVEVUOVIKT EUPOAN), LE
CUUTTOUOTA OTMG TOVO 6TOV ODPaKE GOG 1) GTO EXAVE® PEPOG TNG TAATNG, OVGKOAMA GTNV
avamvon|, Pryoc pe aipo

- Opoupog aipotog oe PAERa, 0TS 6T0 TOOL (YVOOTH OC €V T® PAbet eAefikn Opdupwon),
L€ CUUTTOUOATA OTTMG EMDOOVVO TPNELUO Kot KOKKIVIAQ

- «Uivt EYKEQOMKO ETELTOO10» (TAPOSIKO 1GYOUKO ETEIGOO10), LE CUUTTAOUATO OTWG
dloTapayn TS OMALNG KoL TNG OPACTS, Kol LODSLOGUE 1] ddVVOLLIN, 6TO TPOGMTO, TOVG
Bpayloveg Kot Ta OO

- otévoon (Bpopfwon aptmplopiefikov cuptyyiov kot Opoufmon aptnplro@iefikov
HOGYEOUOTOG), LLE CUUTTOUATO OTTOC SOYKOUEVEG PAEPEC TEPITOL LOP YPDLOTOC, TTOV
glvar opotéc LEGA o TO OEPLLN, TOPOUOLES UE TIG KIPGHOOELG PAEPEC.

Addeg mOavEG avemOBOUNTES EVEPYELES
AmevBuveite otov Yi0Tpd GOg £dv gppavicete omoadnmote and T akdiovdeg avemBOunTEG
EVEPYELEG:

oAV ovyvég (umopel va ennpedoovy meprocdtepa and 1 ota 10 dropa)
o duappoia

Yoyvég (umopei va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)
TOVOKEPUAOG

OTOGLOL

YOUNAY apTnplokn wieon (VTdTaon)
vepevatcncio

Prixes

dvokootnTa

vavtio

EUETOC

TOVOC GTO EMAVD LEPOC TNG KOIALAG
avénpéva nrotikd vivpa

‘O ovyvég (Umopet va ennpedcovy £o¢ 1 otovg 100 avBpmmovc)
. avénuévn Toco T, YoAepvOpivng (éva Tpoidv amoddUNong TV EpVOPOY AUOGPALPI®Y) GTO
aipo cag

Ava@opa avemOounToV evePYELOV

Edv mapatmproete Kamowo avemBOunTn evépyela, EVINUEPDOTE TOV YLOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et kKot Yo kBe mBovr avemBOpUnT evépyELd TOV OV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVAAO 0ONYIDV
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yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov 0vikond
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypaeetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg avemifountoyv
EVEPYELMV Umopeite Vo, fon0foeTe 0TI GLAAOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV UCPOAELL
TOV TTOPOVTOS POAPUAKOL.

5. og va pvracoete 10 Vafseo

To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV T, TOdLA.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVID ANENG TOV OVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
v koyédn petd ™ AHZEH. H nuepounvio Anéng givai n tekevtaio nuépa ToU UNvo. oV avaQEPETaL
eKel.

To @appaxo avtd dev amaitel Wiaitepeg cuvONKec EOAUENG.

Mnv metdite @ApUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV XPNOLULOTOLEITE T AvTd T péTpa O
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdAiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGTIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T nepréyerL To Vafseo

Vafseo 150 mg emukolvoppéva e Aemtd vUEVIO dloKia

o H dpactikn ovcia givar n fadadovotdtn. Kdbe emukaivppévo pe Aemtd vuévio d1okio mepiEyet
150 mg BadadovotdTng.

Vafseo 300 mg emucoloppéva e Aemtd vUEVIO dloKia

o H dpactikni ovcia givar n fadadovotdatn. Kabe emkaivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepi€yet
300 mg PBadadovotdrng.

Vafseo 450 mg emucoloppéva e Aemtd vUEVIO dloKia

o H dpaoctikn ovoia givar 1 Badadovotdrr. Kébe emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
450 mg BadadovoTdng

Ta GAA0 cvoTaTKA givat:

IMvpnvac dtokiov

Mukpokpvotarrkn kuttapivn (E 460), vatprovyo kapPoéuuebuiiopévo aporo, vpoueAdoln
(E 464), mupitio, koAhoedég avudpo (E 551), payvioio oteatikd. BA. mapdypagpo 2 «To Vafseo
TEPLEYEL VATPLON.

EmukdAvwn Siokiov

IToAvPrvuriikn aikooAn (E 1203), molvatbvievoyivkoin (E 1521), tadixnce (E 553b), titoviov
doéeido (E 171), sdnpov o&eidio kitpvo (E 172) (uévo yia ta 300 mg), s1drpov 0&eidio epubpd
(E 172) xau c1dnpov o&eidio pérav (E 172) (appdtepa povo ya ta 450 mg).

Ep@avion tov Vafseo kon mepleyO eV TG CVOKEVOGIOG

Ta Vafseo 150 mg emucoloppéva pe Aemtd vpuévio dtokio €lvar GTPOYYVAN KOl AEVKA, UE YOpOYUEVO TO
«VDT» ot pia mhevpd kor 1o «150» oty dAAN TAgvpd.

Ta Vafseo 300 mg emucolvoppéva, pe Aemtd vuévio diokia eivar mOEdN Kot KiTpva, Ue YopoyUévo To
«VDT» ot pio mAevupd kot 1o «300» otnv GAAN TAELPA.
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Ta Vafseo 450 mg emuoivppéva pe Aentd véVio dlokia eivor woeldn Kot pol, e YopayUévo To
«VDT» ot pia mhevpd Kot 1o «450» oty GAAN TAELPd.

Ta Vafseo emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokio TapEYOVTaL 68 YAPTIVOE KOVTIH IOV TEPLEYOLY 28 1
98 emkaAvppéva pe Aemto VUEVIO dlokio o KuyEAES amd PV C/@OAlo alovpuviov.

Mmropei va, unv KoKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkhogopiag

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn
I'epuavia

Tniépwvo +49 2371 937-0
®ag +49 2371 937-106
info@medice.de

IMopaockevaotic

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Iphovdia

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Teppovia

I"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKUAEIGTE VO

amgvbuvbeite otov Kdtoyo g Adsiog Kvukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Teél/Tel: +49 23719370

bbarapus

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Ten.: +49 2371 9370

Ceska republika

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370
Danmark

MEDICE Nordic Denmark ApS
TIf.: + 45 5786 2525

Deutschland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Eesti

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

E)ArGoa

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

KG

KG

KG

KG

KG

KG

40

Lietuva

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Luxembourg/Luxemburg

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tél/Tel: +49 23719370

Magyarorszag

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Malta

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Nederland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: + 31 20 2622948
Norge

Medice Nordic Norway AS
TIf: +47 6931 11 11

Osterreich

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

KG

KG

KG

KG

KG

KG


mailto:info@medice.de

TnA: +49 2371 9370

Espaiia

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

France

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Hrvatska

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Ireland

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Island

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Simi: +49 2371 9370

Italia

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Kvnpog

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

TnAi: +49 23719370

Latvija

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

KG

KG

KG

KG

KG

KG

KG

KG

Tel: +49 2371 9370

Polska

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Portugal

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370

Romania

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370

Slovenija

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Slovenska republika

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Suomi/Finland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Puh/Tel: +49 2371 9370

Sverige
MEDICE Nordic Sweden AB
Tel: + 46 200898305

To wapdév @UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAEVTOIO POPE GTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

KG

KG

KG

KG

KG

KG

Agntopepeic TAnpoeopieg yio To papproko avtd eivar dtabéoipeg otov dikTvakd TOTo Tov Evpmraikon

Opyaviopov @apudxov: http:// www.ema.europa.eu.
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