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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



vTo PAPLOKO OVTO TEAEL LTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONOT. AVTO Ba EMLTPEWYEL TO YPIYOPO
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPIOV OGPAAELNS. ZNTEITAL 0O TOVG EMAYYEAUOTIEG VYEING VO OVAPEPOLY
omotesdnmote mbavoloyovpeveg avembBounteg evépyeies. BA. mapdypago 4.8 yia tov tpémo avapopdc
AVETBOINTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Veoza 45 mg emikodlvppévo pe AETTO VUEVIO O1okKia

2. HNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 45 mg eeloAMveTAVING.

I"a tov TAnpn kaTdroyo Tov ekddywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemto vpévio diokio (61okio).

2TpoyyLAd S1oKio ovoLyTon KOKKIVOL ¥p®dUatog (Stopuétpov tepimov 7 mm X 3 mm 7ay0g), 1
avayAven ETIGNUOVOT LE TO AOYOTVTO TG eTAPELNG Kol ToV aplBud «645» otnyv 0o TAgLPAL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég gvoeitelg

To Veoza evdeikvutan yio T Oepaneio LETplov g GoPopdv ayyeloKivnTIK®OV cupatopdtov (VMS)
nov oyetilovtan pe v gpunvonavon (PA. mapdypapo 5.1).

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YopRyNoNs

Aocoloyia
H ocvvietdpevn d6on eivar 45 mg o popd nuepnoimg.

To 6pelog amd 1 pokpoypdvia Bepaneio Oa mpémet va a&lodoyeital KaTd TEPLOdOVS, KAOMG 1
dbpkela tov VMS pnopei va dtapépet peta&hd atdpmy.

Hopdalewyn doong

Av pia 6601 tov Veoza moporeipdei 1) dev Anedei T ocvuvindn dpa, n mtaporeipbeioa 66on Oa mpénet
va. AneBel To cuVTOUOTEPO BLVATOV, EKTOC OV LEGOAABOVV AyOTEPEC OO 12 MPEC EMC TNV EMOUEV
npoypoppatiopévn d6on. Ta dropa Oo Tpémel Vo ETGTPEPOVY GTO TAKTIKO SOGOAOYIKO YN0 TV
EMOEVT MUEPQL.

Hlxiouévor

H geloivetdvnm dev €xetl pelenBel g Tpog TNV aGPALELD KOL TNV OTOTEAEGUOTIKOTITO GE YOVOIKEG
nov Eekvovv 1t OBepaneia pe Veoza oe nhikia avo tov 65 etov. [ Tov cuykekpipuévo minbuoud, dev
duvaral vo do0ovv Guoticelg d0GoAoYi0C.

Hramixy dvalertovpyio,
Agv GUVIGTATOL TPOTTOTTOINGT) OOGNC Y10 ATOUE, LE XPOVIA TOTIKY OLGAEITOVPYIC Katnyopiag A Katd
Child-Pugh (Mma) (BA. Tapdypago 5.2).



To Veoza dgv cuviatdtor yuo yp1ion o€ dtopa pe ¥pdvio nratiky] Svciettovpyia katnyopiog B
(nétpra) 1 C (coPapn) katd Child-Pugh. H pelolvetavtn dev éxel uehetnei oe dtoua pe ypovia
nratikny dvciertovpyia katnyopiag C (coPapn) katd Child-Pugh (BA. mapdypagpo 5.2).

Neppixn ovalertovpyio.

Agv cuviotdton Tpomomoinon d6ong Yo atopa pe A (eGFR 60 éwg pikpotepo amd

90 ml/Aentd/1,73 m?) f pérpio (eGFR 30 émg pikpdtepo amd 60 ml/Aentd/1,73 m?) veppixn
dvoiettovpyia (BA. Tapdypagpo 5.2).

To Veoza dev cuvigtdrol yio yprion o€ dropa pe coPapn veppikn dvsiertovpyia (€GFR pikpodtepo
amd 30 ml/Aentd/1,73 m?). H pelohverdvin dev £xet pedetnOei oe Gropa pe ve@pikr voso TeAkol
otadiov (eGFR uikpotepo amd 15 ml/Aentd/1,73 m?) kot Sev GuVIGTATAL Y10, YPHOT GTOV GUYKEKPIUEVO
mAnbvoud (BA. mapdypopo 5.2).

THaidraztpirog minBoouog
Agv vrdpyel oyetikn ¥pnon tov Veoza otov Tondlatpikd TANGUGHO Yo TNV EVOEIEN TOV HETPLOV £WC

cofapmv VMS mov cucyetilovtal e TNV eUUnvOnavon.

Tpomog yoprynong

To Veoza O mtpénet va yopnyeitatl amd GTOUATOG o QOPa NUEPNGimg Tepimov TV id1a dpa kdbe
nuépa pe M xopic tpoen kot va Aapfdavetat pe vypd. Ta diokio mpénet va koTamivovior oAdKANpa Kot
Yopig omdcio, cHVOAY™N N pdonpa, Kabdg dev vdpyovy KAvikd dedopéva VITO AVTEG TIG GLVONKEC.

4.3 Avtevositeg

- YrepevoaicOnoio 6tn dpacTiKi ovcia 1) 6€ KATOW0 and Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTIOL GTIV
Topaypapo 6.1.

- Tavtoypovn gpnon LETpLev M 1oyxVvp®dVv avactoréwnv tov CYPIA2 (BA. mapdypagpo 4.5).

- I'voot 1 mBavoroyodpevn eykopocivn (BA. Tapdypagpo 4.6).

4.4 E01kég TPOELOOTOUM|GELS KO TTPOPVAAEELS KATA TN Yp1]oN

lazpwkn e€étaon/eniockewn

[pwv and v évapén M v enavévapén tov Veoza, 0o TpEnel va TpoyLaTOTOEITOL UIo TPOCEKTIKN
OLyveoT Kol TPEMEL VoL AdUPAvETOL TANPES WOTPLKO 16TOPIKO (GUUTEPILAUPBAVOLEVOL TOV
owkoyevelakov 1otoptkoD). Katd m didpkela g Oepaneiog, mpémel va digvepyodvial TePLodKol
LTPIKOTL EAEYYOL GOUPMOVO, [LE TNV 0pOT KAVIKT TPOUKTIKY.

HrotondOeia

To Veoza dev cuvictdtot yio ypfion o€ dtoua e ypdvio Nmatiky] Suoieitovpyia Katnyopiog B
(nérpra) M C (ooPapn) kota Child-Pugh. Ot yuvaikeg pe evepyd nratomdOeia 1 xpdvio Ntk
dvoiettovpyio kornyopiog B (uétpia) | C (coPapn) katd Child-Pugh dev £xovv cuumepiinedel otig
KAMVIKEG LEAETEC ATTOTEAEGLATIKOTNTOG Kot 0o@OAEWNG pe eelolveTavtn (PBA. mapdypapo 4.2) Kot dev
elvar duvartn N a&dmotn TpoekPorn LTOV TV TANPOoPopLdV. H @apuakokivnTiky g
eelohveTaving €xet peretn0el o yovaikeg pe ypovio nratikn ducAettovpyio kotnyopiog A (Mmia) Kot
B (uétpua) xatd Child-Pugh (PA. mapdypogo 5.2).

Hratwkn PAGPN mov poxkaisitor omd @bpuoxo (DILI)

Avénoelg ota eninedo apvotpaveeepdong g aravivng (ALT) kot g aomapTiknig
apwotpavopepdong (AST) otov 0pd TovAdyioTov 3 Popég TO avdTEPO PLGIOAOYIKO 6p1o (ULN)
napoTnPeNONnKay o€ yovaikeg mov Elafav Oepomeio pe eelolveTavn, copnepiiapfovousévav copapmv
TEPMTAOCENDV UE AVENUEVT] OMKT YOAEPVOPIVN KOl CUUATOUATOV TOV VITOONADVOVY NIATIKY PAGULN.
O avénpéveg Tég otig e€etdoeig nrotikng Aettovpyiog (LFTSs) kot to Gupntdpate Tov vTodnAmvouy
nratikn PAAPN oy yevikd avaotpéyipa e T dtekom g Oepameiog.
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O1 LFTs npémet va ektedodvtal mpv amd thv Evapén g Oepaneiog pe peloivetavtn. H Bgpaneio dev
npénel va Eexvd eav  ALT 1 AST givan = 2 x ULN 7 €dv 1 oAk1| xorepuBpivn givor ocvénuévn
(m.y. = 2 x ULN). Ot LFTs mpénet va dievepyohvtal pnvicimg Kotd T SipKelo Tov TpOTOV TPLOV
unvov g Bepameiog, Kot, ot cuvéxela, pe Pdon v kKhvikn ektipnon. Ov LFTs npénet eniong va
TPOLYLATOTOLOVVTOL OTOV EUPAVILOVTOL GUUTTOUATA TOV VTOSNAMDVOLYV NTATIKY KOAK®OOT).

H Bepancio Oo mpénet vo S10KOTTETOL GTIG AKOAOVOEG TEPIMTMOGELS:

—  Ovavénoeig tov Tpaveapvacov givol > 3 x ULN pe: ohkn yorepvOpivn > 2 x ULN'H
GUUTTOUOTO NTOTIKNG KAKOGTG.

—  Avénoeig tpavoapvocov > 5 x ULN.

H moapaxoiovOnon g nratiknig Aettovpyiog Oo tpémet va dtatnpeiton puéypt va opolomotnei.
Ot acBeveic Bo Tpémet va evnUEPDOVOVTOL Y10 TA GTLLEID KO TO, GUUTTAOUATO TNG NTOTIKNAG KAKWOGONG Kot
0o Tpémel vo GUUPOVAEDOVTAL VOl ETIKOIVMOVIIGOLV LE TOV YIUTPO TOVG AUECHS LOMC OVTE

ELOOVIGTOVV.

I'vootdc N TPOo1YOOUEVOC KAPKIVOC TOV LAOTOV 1] O10TPOYOVOEEAPTOLUEVEC KOKONOEIEC

O1 yvvaikeg mov vrofdiioviol oe oykoloywkn Oepamneia (.. ynueobepaneia, aktvodepaneiol, ovTi-
oppovoBepanein) yio Kapkivo Tov HOGTOV 1 GALEG O1GTPOYOVOEEAPTOLEVES KakonBeleg dev £xouv
ooumepNEOel oTIg KAVIKEG pLeLéTeC. Zuvendc, To Veoza OV GUVIGTATOL Y10, XPTON GTOV
GLYKEKPIUEVO TANOVG O, KAOMDC 1) AGEAAELD KOl 1) ATOTEAEGUATIKOTNTA OEV EIVOL YVOOTEG.

O1 yuvaiKeg Pe TPOTYOULEVO KOPKIVO TOV HOGTOV 1 GALEC 015TPOYOVOEEUPTOUEVES KaKONOELES Kat Ot
omoieg 6ev AauPavovy TAéov kapio 0yKoAoyikr Oepameia, dev £xovv GUUTEPIANPOEL OTIG KAIVIKEG
peAétec. H amogaom ywo ) Oepaneio ovtdv tov yovakdv pe Veoza Bo npénet vo Paciletot og
e&étaon g oxéong opéAovc-kivovvou Yo kébe dTopo.

Tavtdypovn ypnomn Depomeios 0pUOVIKAC VTOKATAGTACNC LE 016TPpoyova. (eEaipohivTal Ta TOTKE,
KOATKGL TOPUCKEVAGLOTOL)

H tovtoypovn ypnon eeloivetdving kot Oepomeiog OpUOVIKNAG DTOKATAGTOOTG E 01GTPOYOVE, OEV
éxel pedetnfel Kot GLVERMS dEV GLVIGTATAL 1| GLYYXOPNYNOT).

Emunnrikéc kpiceic 1 GAlec drotapoy£c Tov yapaktnpilovrol omd oKoOGIOVE HVIKOVC GTOUGUOVC

H geloivetavm dev €xel peleOel e yuvaikeg L 1GTOPIKO EMANTTIKGOV KPIioE®V 1 GAA®DV
dTapaymv Tov yopaktnpifovral and aKoHolovg HuikoVs oTacpHovs. Agv vnp&av EMANTTIKEG
kpicelg N dratapayég wov yopaktnpilovral and aKoHGIoVE LOTKOVE GTAGUOVE KOTA T SLOPKELL
KAMvikov pedetmv. H amodgaon yio ) Ogpaneio avtdv tov yovaikov pe Veoza 0o mpénet vo Poacileton
o€ e&€Taom TG oY€omg 0QELOVG-KIVOLVOL Yl kKAOE dtopo.

4.5 Almiemopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTIOVTO KOL GALES popPEg alinAeniopaocng

Enidpoon GAA®V QapUOKELTIKOV TPOTOVTOV 611 @eLOAMVETAVTN

Avaoroleic tov CYPIA2

H gelohvetavm petaforileton kupimg péom tov CYP1A2 kot og pikpodtepo Pabud péom twov
CYP2C9 ko1 CYP2C19. H tavtodypovn ypnon eeLoAveTdving Kot popLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL
amoTELODV UETPLOVG N 1oYVPOVG avaoTOAEIC ToL CYP1A2 (7., aibivurolotpadioin mov wepiléyet
aVTICVAANTITIKG, pegihetivn, evoacivn, plovPoéapivn) avédvel T Cmax TOV TAGCUATOG KoL TV AUC
TNGPECOAMVETAVING.

H towtoypovn xpnon nétpiov 1 woyvpav avactorémv tov CYP1A2 pe to Veoza avievdeikvotal (PA.
napdypoeo 4.3).



H ovyyopiynon ne piovBoapivn, évav woyvpd avactoréa tov CYPL1A2, elye o¢ amotélecpa
ouvolikn] avénomn kotd 1,8 eopég g Cmax TNGEEOMVETAVTNG Kol avénon Katd 9,4 popég tng AUC.
Agv mapatnpnOnke kapio oAhayn oty TN tmax. AEGOHEVNG TNG HEYAANG EMLOPAOTS TOV 1GYLPDV
avactoAémv tov CYP1A2 kat TG DTOGTNPIKTIKNG LOVTEAOTOINGNG, 1] AVENGT TV GLYKEVTPOGEMY
NG PeCOMVETAVTNG AVOUEVETOL ETIONG VO EXEL KAMVIKO EVILOPEPOV LUETA OTTO TAVTOYPOVT YPNON UE
pétprovg avactoreig tov CYPIA2 (BA. mapdypago 4.3). H adénon tng ékBeong ot pelohvetdvn
®6THG0 Ogv TPoPAEPONKE MG KAMVIKE oyeTi{opevn PeTd and TavuTtdypovn (pNon He acheveic
avactoAeig tov CYP1A2.

Eroywyeic tov CYPIA2

Agdouéva in vivo

To kanvicua (pétprog emaymyéag tov CYP1A2) peimwoe T Cmax TNGPECOAVETAVING OE avoAoYia
YEDUETPIKNG LEONG TIUNG EAAYIOTOV TETpOydVOV 71,74%, evdd n AUC peidbnke oe avaloyia
YEOUETPIKNG LEGTG TIUNG LG IoT®V TETPayDVOY 48,29%. Ta dedopéva amoteheopotikdTnTog dgv
KOTESEIEOV OYETIKEG DLOPOPEG UETAED TOV KOTVIGTMOV KOl TOV U1 KOTVIGTOV. Agv GuVIeTATOL
TPOTOTOiNoT TG 606NG Y10 TOVG KUTVIGTEG,

Merapopeig

dedouéva. in vitro

H geloiverdvn dev givar vrdoostpopa g P-yAvkompmteivng (P-gp). O kdprog petaforitng
ES259564 givan vmoéotpmpa e P-gp.

Enidpaon e @eloAveTdvtne o€ GAAL QOPUOKEVTIKG TPOIOVTQ,

‘Evlvuo kotoypopotog P450 (CYP)

dedouéva. in vitro

H geloiverdvin kou 1o ES259564 bev givan avactolreic tov CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 ko CYP3A4. H peloivetdvn kot to ES259564 dev elvar emaywyeig tov
CYP1A2, CYP2B6 xan CYP3A4.

Merapopeig

dedouéva. in vitro

H geloivetavm kot 1o ES259564 bev givan avactoleic tov P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3,
OCT2, MATE1 kot MATE2-K (ICso > 70 umol/l). H peloivetdvin avéoteihe To OAT1 kot OAT3 pe
Tiég ICso e taénc tov 18,9 umol/l (30 X Craxu) kot tv 27,5 umol/l (44 X Cpaxu), ovtiotora. To
ES259564 dev avaotédel to OAT1 kot OAT3 (ICso > 70 umol/l).

4.6 TovipétnTa, KOG KO Yolovyia
Kinon

To Veoza avtevdeixvotal katd T didpketo g komong (PA. mapdypapo 4.3). Av mpokdyet
gyKopoohvn Kotd ™ didpkela e ypnong pe Veoza, n Oepameia 0o mpénel va S10kOTTETOL APECWOC,

Agv vrdpyovv M elvor TEPLOPIGUEVE TO KAVIKA SEGOUEVO OYETIKA e TN XPNOT TNG PECOAVETAVING GE
gykvovs. Meréteg oe {ma katédei&av avamapaywykn to&ikotnta (BA. mapdypago 5.3). Ot
TEPLEPUNVOTOVCIAKES YOVAIKES GE AVATOPAYWOYIKT NAKIO TPETEL VO YPTGLLOTOIOVY ATOTEAEGLOTIKT
avTioVAAN Y. o Tov cuykekpipévo TANBLoUO, CLVIGTMVTOL U] OPUOVIKE OVTIGCUAANTTIKA.

OnAaopog
To Veoza dev gvdecikvutar Kotd T dtdpkela Tov OnAacpoo.
Agyv givol yvooto v 1 geloAvetdvn kot ot petafoAiteg Tov amekkpivoviol 6to avOpdmivo yéAa. Ta

drabéotpla papuakokvnTIKa dedopéva og {ma €de1&av amékkpion e EeLoAVETAVING 1/Kal TV
petafoiitdv tov oto yéia twv {dwv (BA. Tapdypapo 5.3). O kivévvog yio To OnAdlov modi oev



umopel va amokAeiotel. Ilpénel va amooaciotel edv Ba dtakomel o OnAacudc 1| Oo, drakonel/amopevyel
1 Ogpameio pe o Veoza, Aopfdvovtag vroymn to dperog Tov OnAacoD Yia To Todi Kot To 0QENOG TG
Oepameiog yio TNV yovaika.

Fovoma

Agv vdpyovv dedopéva GYETIKA UE TNV eMdpaom TS PELOMVETAVTNG GT YOVILOTNTO TOV ovOpOTOL.
21 peAétn YovipnoTntos o€ OnAvkong apovpaiovs, 1 pefoivetdvn dev emnpéace tn yovipdtnta (BA.
Tapaypapo 5.3).

4.7 Emopacelg 6TV IKavOTTo 001]YN61S KOL YELPLGROD M OVI|LdTOV

H peloivetdvn dev €xet kapia 1 €L OGOV EXLOPACT] GTNV KAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIGUOV
unyovnuétoy.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoYN TOV TPOPIA OGOAAELOC

O1 ouyvotepeg avemBOpnTeg evépyeteg pe tn eloivetavn og d6om 45 mg ftav 1 dbppota (3,2%)
kot 1 avmvia (3,0%).

Agv avaeépOnkav coPapéc avemBounteg evépyeieg o€ entntwon peyolvtepn tov 1% peta&d tov
oLVOAKOV TANBVGHOL TG HeAétnc. Me pelohvetdvtn o d6om 45 mg, avaeépinKay T€coepig
cofapéc avemBounteg evépyetec. H mo coPapn avemBountn evépyela nTov Eva copPay
0.0EVOKOPKIVDUATOG TOV gvdountpiov (0,1%).

O1 cuyvoTEPEG aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TTOL OO YNGOV G JaKOTN TN EELOAVETAVTING G€ doom 45 mg
Nrav 1 avénuévn apwvotpavepepdon g aravivng (ALT) (0,3%) kou 1 avzvia (0,2%).

[Tivakog ovemBountmv VEPYELDV

H acpddeia g peloivetdving éxel pehetbei og 2.203 yovaikeg ue VMS mov oyetiCovtor ue myv
guunvoTavon ot omoieg EAafav eelolveTdvn o popd NUEPNGIMG 68 KAMVIKEG HeAETeS paong 3.

Ot avemBOunTeC EVEPYELEG TTOVL TTOPATNPNONKAY KATE TN SLAPKELN TOV KAMVIKOV UEAETOV KOl 0O
avBopunteg avapopés Tapatifevtal TopaKAT® v KaTyopio cuyvotnTog o€ Kabe
katnyopio/opyavikd cvotpa. Ot konyopieg ocuyvotnrog opiloviar g eENg: moAv cuyvég (= 1/10),
ovyvég (= 1/100 g < 1/10), 6y ouyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), ordvieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000),
oAD omavieg (< 1/10.000) kot un yvootg cuyxvotntag (dev pmopolv va ektiunovv pe fdon ta
dwbéotpa dedopéva).

Hivaxag 1. Avem@ounteg evépyereg Yo T QELOMVETAVTIN 6€ 0001 45 mg

MedDRA
Kot yopia/opyoaviko Katnyopia coyvotntag | AvemOopntn evépyeia
ovotnua (SOC)
Yoylarpikéc dratapoyéc | Zvyvéc Avzvia
16;1(;2:1'[)) ZV;ESIKSQ Zoyvég Alappoto, Kotlokd ahyog
Avénpevn
OUIVOTPAVOPEPAOT TNG
Zoyvég orovivng (ALT), avénpévn
Hratoyolikég OCTOPTIKY|
SloTopayEc auwotpoavoeepdon (AST)*
Hratum PAapn mov
Mn yv®oTtig cuyvotnToG | TPOKOAEITOL QIO PApLaKO
(DILI)*

*BA. [eprypapn| emAeypévev avembOuNToV EVEPYELOV.



Ieprypaen emAeypEvav aveTBOUNTOV EVEPYELDV

ALT avénuévn/AST ovénuévy/DILI

e Khvikes dokpec, avénoetg ota emineda ALT > 3 x ULN eppaviotkav 610 2,1% tov yovokov
mov éAafav peforvetdvin oe ovykpion pe 1o 0,8% TV yovaikdv Tov LoV EIKOVIKO GAPUOKO.
Avénoeig ota enineda AST > 3 x ULN gupaviomkav oto 1,0% tov yovoikodv mov Erapay
eelolveTavin oe ovykpion pe 10 0,4% tov yovoik®v mov Ehafav EIKOVIKO QApPLLOKO.

YoPapég meputtmoeig pe avénoeig g ALT f/kan g AST (> 10 x ULN) pe tavtoypovn avénon tng
yorepuBpivnc N/Kat g oAkaAtkng poopatdong (ALP) avaeépniay petd v kukAopopio 6t
ayopd. X& OPIGUEVES TTEPUTTMGELS, Ol CLENUEVES TIUES OTIG EEETAGELS NIATIKNG OLGAEITOVPYiNG
GLGYETIGTNKAY LLE ONUEIN KO GUUTTOUOATE TOV VTOSNAMDYVOVY NTATIKY KAKWOOT|, OTMG KOTMGOM,
KVNGOUOG, IKTEPOG, GKOVPO 0Vpa, ®YPE KOTpava, vauTtio, ELETOS, HElOUEVN Opeln 1/Kot KOAaKO dAYyoC
(BA. mopdrypago 4.4).

Avaopd mifovoroyoduevev avemBounTmv EVEPYEIHOV

H avagopd mbovoroyodpevov avemBiuntov evepyeudv PeTd amd T yopnynon adetg KukAopopiog
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtiky. Emitpénet tn cvveyr| mapakolohOnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital amd Toug EmayyeAUaTieg vYeiag v
AVOPEPOVY OTLOLEGONTOTE THAVOLOYOVEVES OVETBVINTES EVEPYELEG LECH TOV £BVIKOD GUGTHLOTOG
avapopas Tov avoypdeetor oto Hapdpmmua V.

4.9 Ynagpoocoloyio

e peréteg og vylelg yovaikeg £xovv dokipaotel 06c1g pelolveTdaving £mg 900 mg. Xto 900 mg
nopoTnPeNONKay kepaiadyia, vovtio kot TapaicOncia.

2V mepintmon vrepdocoroyiag, To dtopo Ba tpémet va mapakoiovdeital oteva Kot B mpémet vo
e€etdletal To evoeyOUEVO LTOGTNPIKTIKNG Bepaneiog Paoel TV onpeimVv Kol TOV GUUTTOUATOV.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopiKkEg 1010TNTES

dappaxobepamevtikn katryopio: AAMA yovorkoloyikd, dAla yovarkoloykd, kwdikog ATC:
G02CX06.

Mnyoviopudc dpdonc

H geloivetdvnm eivar évag pun opuovikos, EKAEKTIKOS OVTOY®VIGTIS TOV DTOJ0YE TG VEVPOKIVIVIG 3
(NK3). AnokAeiel  déopevon g vevpokvivng B (NKB) otov vevpmva

Klomentivng/vevpokivivng B/duvopeivng (KNDy), yeyovog mov ektipdrol 0Tt omokadietd T
wwoppomia ot dpactnprotnto Tov vevpmva KNDy 610 Oeppopubuictikd k€vipo 1ov vwofaddpov.

DapuokoduvaLKEC EMOPACELC

2TIC HETEUUNVOTOVGLOKES YUVaikeS, o€ Oepameia pe peloivetdvn, mapoatnprOnke Tapodikn peioon
TOV eXMEdOV @YPvoTpOToL opudvng (LH). Agv mapatnpndnkoy cageig tdoeic 1§ KMviké cuvageig
UETAPOAEC OTIC LETPNOELG TV OPULOVAY TOV POAOV (@oBvAiaxtotpdnoc oppuovn (FSH), testootepdvn,
016TPoYOVO Kot BeUKr] OEDOPOETIAVIPOGTEPOVT)) GE LUETEUUTVOTOVCIOKEG YOVOIKEG.

KAwvikn omoteAeGUOTIKOTITO KOL AGQAAELD,

Amoteleouonikotyro.: Emdpdoeis ota VMS
O1 emdpacelg e EeoMVETAVING LEAETNONKOY GE UETEUUNVOTOVGCIOKES YOVOTKEG UE HETPLOL £WC



coPapn VMS og 600 Tuyoomomueveg, EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO QAPLAKO, OITAG TOPAEC LEAETES
@aong 3 duapkelog 12 efdopddwv e TavouoldTLTTO GYESLUGLO, TOL OKOAOVONONKAY amd Tepiodo
eméxtaong Oepaneiog 40 efdopddwv (SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 kou SKYLIGHT 2 —2693-CL-
0302). Xtic peréreg evidybnkav yovaikeg mov giyav eAdyioto péco 0po 7 pétprwv Eog coPfapmdv VMS
ava nUEpPO.

Ytov mAnBucpud g peAETng TEPIAAUPBAVOVTOY HETEUUNVOTOVGLOKES YOVAIKEG TTOL opilovTal ¢
gxovoeg aunvoppota yo > 12 cuveyxotc pnves (70,1%) 1 apnvoppota yio > 6 pufveg pe FSH > 40 1U/1
(4,1%) M voPAnbeices oe appimievpn wobnkektoun > 6 €f6oUAdES TPV OO TNV EMiCKEYT SLAAOYNG
(16,1%).

2tov mAnBuopd g peAétng mepAaUPAVOVTOY HETELUNVOTOVGLOKES YOVOIKES LE EVa 1] TEPIGCOTEPOL
amo to, akoAovBa: Tponyovuevn xpnon Bepanciog oppovikng vrokatdotoong (HRT) (19,9%),
wpornyovuevn mobnkektopn (21,6%) 1 mponyodpuevn votepektoun (32,1%).

Y11c peréteg ToyatomolOniay cuvoiikd 1.022 petepunvorovciokés yovaikeg (81% kavkdoiog euAng,
17% poabpng euAng, 1% actotikng eUANG, 24% 16mavOPOVEY/AUTIVOUUEPIKAVIKNG EO0VIKOTNTAC,
nikiag > 40 gmv Ko < 65 etV pe péon nikia ta 54 £1) kot otpopotoromOnkay fdost
Katdotaong kanvicpotog (17% konviotpieg).

Ta 4 copmpOTEVOVTO KATUANKTIKG CTUEIN AMOTEAEGUATIKOTNTOS KO Yo TIG 000 PeAETEG NTaY M)
PeTABOAN amd TNV apyIK| TN avapopds otn cuyvotnta Kot T Paputnta pétplov Eog cofapmv VMS
€m¢ T1g efoopadec 4 kar 12, dnwg opiletar otig katevbuvpieg ypapupéc tov Opyoviopuov Tpoeipnmy
kot Goappakov tov HITA (FDA) kot tov Evponaikov Opyaviepod @apudxev (EMA). Kabe perétn
KOTEOEIEE OTATIGTIKG GNUOVTIKY] Kot KAVIKA onuovtiki(> 2 eEqyelg ava 24 dpec) peimon amd v
OPYIKT T avaPopdg ot cuyvoTNTa LETPLOV G coPapdv VMS wng Tig efdouddeg 4 kot 12 yio
eelolveTavin o€ 6001 45 mg o€ GUYKPLION UE TO EKOVIKO appako. Ta dedopéva, amd Tig HeAETE
£0€150V OTOTIOTIKA ONUOVTIKY HEIDOT amd TNV APy TN avapopds otn fopdtnTo LETPLOV MG
coPapmv VMS mg T1g efdopddeg 4 kot 12 yia tn pelohvetdvn o 66on 45 mg 6€ GOYKPIOoT LE TO
EIKOVIKO PAPLOKO.

To amoTEAEGHOTO TOV CLUTPOTEVOVTOG KATOANKTIKOD GMUEIOL Yidt T1) HETOSOAN GO TNV OPYLIKN TIUN
avapopdc Emg Tic efSouadeg 4 kot 12 ot péon cuyvotrta HETPLOV Em¢ coPapdv VMS avd 24 dpeg
amo tic peréteg SKYLIGHT 1 kot 2 ko 0md cuykevipotikég peréteg eppoviCovior otov Iivaka 2.



Hivaxag 2. Méon ap)ikn] Tiun ava@opdc Kol PETABOAN] 00 TNV GPYIKN TIH aVeQOPas £0G TIG

efoopndoss 4 ka 12 yio T péon ovyvotnto péTprav £mg cofap®dv VMS avd 24 dpeg

LUYKEVTPOTIKEG NEAETES
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 ko 2)
Hapaperpog Delohveravtn EL,KOVEKO DeloMveTavtn E‘,KOWKO ®elohveTavtn El,KOVlKO
45 mg oappoxo 45 mg Qappoxo 45 mg PappoKo
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Apyi] Ty avaQopag
Méon tiun (SD) 10,44 (3,92) 10,51 11,79 (8,26) 11,59 11,10 (6,45) 11,04 (4,46)
(3,79 (5,02)
Metofoin amd TV apyukn] TN ova@opds $og Ty fdopdda 4
Méon tiun erdyotmv -5,39 (0,30) -3,32 -6,26 (0,33) -3,72 -5,79 (0,23) -3,51 (0,22)
tetpayovev (SE) (0,29) (0,33)
Méco % peiwong? 50,63% 55,16% 52,84% 31,96%
Aw0popd EVOVTL TOV EIKOVIKOD -2,07 (0,42) 30,46% -2,55(0,46) 33,60% -2,28 (0,32) -
pappaxov (SE) -- --
Ty p <0,0011 <0,001/ < 0,001 --
Metofor amd TV apyikn T avaeopds £0g v fdopdda 12
Méon tiun erdyotmv -6,44 (0,31) -3,90 -7,50 (0,39) -4,97 -6,94 (0,25) -4,43 (0,25)
tetpayovev (SE) 0,31) (0,39)
Méco % peiwong? 61,35% 64,27% 62,80% 40,18%
Awpopd EVOVTL TOV EIKOVIKOD -2,55(0,43) 34,97% -2,53 (0,55) 45,35% -2,51(0,35) -
papparxov (SE) -- --
Ty p <0,001! <0,001! <0,001 --

YTATIOTIKG GLOVTIKG OVATEPT) 6€ GUYKPLOT| LE TO EIKOVIKO Pappoko oto eninedo 0,05 pe tpocapproyn ToAlamAOTNTOC.

Méon tiun ehdyotov teTpaydvov: H péon tyun eldytotov tetpaydvev ektipdtot amd Evo tuktd HoVIELO Yo aviAvon
GUUUETAPANTOV ETOVEMNUUEVOVY HETPNoE®Y, SD: Tumikn andkion, SE: tumkd codaipia.

To péco % pelmong etvar meptypapicd otatiotikd otoryelo kot dgv TPogpyeTot amd T0 IKTO HOVTELO.

To 0TOTEAEGUATO TOV GUUTPOTEVOVTOC KATAANKTIKOD OTUEIOV Yio TN UETABOAT ad TNV Py TN
avapopds émg Tig efdopddeg 4 kKo 12 o péon Papvnta pétpimv €0 cofapdv VMS avd 24 mpeg
amo tic peréteg SKYLIGHT 1 kot 2 ko omd cuykevipotikég peréteg epeovifovtor otov Ilivaka 3.

ivaxag 3. Méon apyki] T ava@opds Ko HETUPOAN aé TNV ap)iKi] TIH ava@opds MG TIg
gpoopdocc 4 ko 12 yia 1 péon Papivtnroe pérprov £0g cofapav VMS avd 24 apecg

UYKEVTPOTIKEG nEriTES
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 ko1 2)
ey deloMveTavtn Ewoviko ®elolveTdvrn Ewoviko delolveTdvtn Ewoviko
apapeTpog . . .
45 mg QAPLUKO 45 mg QaPLUKO 45 mg PAapPLUKO
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)

Apykn TN ovaQopdg
Méon i (SD) | 240035 | 243(035 | 241034 [241032) ] 2400035 [ 2.42(034)
Metafoi) amd TNV apykl T avaeopds £og Ty fdopndda 4
Méon tiun erdyiotmv -0,46 (0,04) -0,27 -0,61 (0,05) -0,32 -0,53 (0,03) -0,30
tetpaydvov (SE) (0,04) (0,05) (0,03)
Aw0popd EVOVTL TOV EIKOVIKOD -0,19 (0,06) -0,29 (0,06) -0,24 (0,04)
pappaxov (SE) -- -- -
T p 0,002/ <0,001/ < 0,001
Metafoin am6 TV apyiki T avapopds £mc Ty efdopada 12
Méon T erdyotov -0,57 (0,05) -0,37 -0,77 (0,06) -0,48 -0,67 (0,04) -0,42
tetpaydvav (SE) (0,05) (0,006) (0,04)
Aw0popd VOVTL TOV EIKOVIKOD -0,20 (0,08) -0,29 (0,08) -0,24 (0,06)
papuaxov (SE) -- -- --
T p 0,007/ <0,001/ < 0,001

1

2TOTIOTIKG OTUAVTIKA OVADTEPT) GE GUYKPLON LE TO EWKOVIKO Pdppako oto eninedo 0,05 pe mpocappoyn molarAdTas.

Méon tiun erdyiotov tetpoydvav: H péon tyn eAdyotav teTpay@vav eKTLdTot amd éva Liktd LoVTELO Yl ovaAvoT
coppetafAntodv exovenupévev petpnoeov, SD: tomkn ordxkiion, SE: tumikd c@dApo.

Acpdleio: Aopdlera evéountpion
Y10 0edouéva pokpoypdviag acpdreiag (SKYLIGHT 1, 2 kot 4), | ac@dieio, evéountpiov g



eeloMveTavng oe 06omn 45 mg a&lorloyndnke pe SLOKOATIKO VILEPM YO Kal floyieg Tov gvdountpiov
(304 yvvaikeg vopAnOnKov ce Proyiec evoounTpiov apyIKNG TG AVAPOPAS KoL LETE TNV OPYIKY
TN ovapopdg Kotd T didpketo Tv 52 fdouddwny Bepameiag).

Me 116 a&lohoynoeig Proyiog Tov evdopuntpiov, dev Tpocdiopictnke avénuévos kivouvog vepmiaciog
TOV gvdounTpiov 1 kaKonHelng GCOUPOVE Pe TPOoKAPOPIoUEVH KPLTPLO Y10 TV OCPAAELY TOV

gvoountpiov. Me Tov SLOKOATIKO LITEPTXO, OV ATOKOAVPONKE avénuévo Thyog Tov evdountpiov.

HMowwatpikde tAnfvoudc

O Evponaikoc Opyoaviopog opudkmv xel SOGEL AmaAlay] 00 TNV VIOYPEDMGT VITOPOANG TOV
OTOTELECUATOV TV PEAETMV pE PELOAIVETAVTY GE OAES TIG VITOKATIYOPIES TOL TOLOLATPIKOD
mAnBvouov yuo ™ Bepameia péTprov Emg cofapmdv VMS mov oyetilovrol pe v epunvonavon (PAéne
TOPAYPUPO 4.2 Yo TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TALOIATPIKN XPHON).

5.2 @appokokivnTikES WO10TNTEG

Y vyteic yovaikeg, N Cmax ™G @eloAveTaving kot AUC avéndnkav avaroyikd pe 66ceig petaly 20
kot 60 mg dmaé nuepnoing.

Metd amd yopnynon d6eNS Ha popd NUEPNGIMS, 01 GUYKEVIPAOGELS TNG PECOAVETAVTNG GTO TAAGUO
o€ otabepn KaTdoTooT emTedYONKAV YeVIKA TV nuépa 2, pe eAdylotn cuccmpevcn peloivetdvtn. H
(QOPULOKOKIVNTIKY TNG PELOAVETAVTNG OV PETOPAAAETAL UE TO TEPACLLO TOV YPOHVOV.

Amoppoonon
H Chax g peloivetdving cvuviBwg emtuyydveral 1 émg 4 dpeg petd m do6on. Aev mapatnpnonkov
KAVIKG GMUOVTIKES SLOQOPEG OTN POPLOKOKIVITIKT TNG PELOAMVETAVING LETA TN XOPNYNOT LE YELLLA

VYNNG Bepidikng a&iog Kot VYNANG TEPIEKTIKOTNTOC 6€ Amopd. To Veoza umopel va yopnysiton pe 1
xopic Tpoen (PA. mapdypapo 4.2).

Kotavoun

O péooc povopevog 6ykog katavouns (V,/F) e peloivetaving eivor 189 1. H déopgvon g
eeloMveTaving o€ TpwTEiveg mAGopoTog eivar yaumin (51%). H xoatavoun g eeloAivetdving ota
epuBpd apoceaipla etvat oxeddv ion pe ekeivn 6To TAACHOL.

Buoustaoynuotiopnog

H geloMvetav petaforiletar kupimg péom tov CYP1A2, dote vo anodmoet Tov o&edmpévo kbplo
petapoiritn ES259564. To ES259564 eivan mepinov 20 gopéc Arydtepo 1oyvpd EvavTt Tov vIodoya
avOpamvne NK3. H avaloyia petafolritn mpog untpikn évoon kouaivetot amd 0,7 éwc 1,8.

AmofoAn

H @owopevn kabapon e eelolvetaving o otabepomoinuévn kataotoon sival 10,8 I/dpa. Metd
OO YOPNYNO™ 0md GTOUATOC, 1| PefoAveTAVTN amofdAieTon Kupimg ata ovpa (76,9%) Kot o
pucpdtepo Pabuod ota kompava (14,7%). Xta ovpa, pue péon tiun 1,1% g yopnyndeicag 66ong
eelohveTaving amekkpiOnke apetdpfAntm kot to 61,7% g yopnynbeicag doong amekkpidnke ¢
ES259564. O anotehecpatikdc ypdvog nuilon (tiz) g eelovetdving eival 9,6 dpeg otig yuvaikes
pue VMS.

Ewwoi tAnbuvcpoi

Emidpaoeis nlixiag, pvAng, owuoaticod fopovs kar euunvoTavoiokis KaTaoTaons
Agv vtapyovv KAVIKG cuvoeeic emdpdoelg and v nAtkia (18 £wg 65 etmv), ™ eLAN (Ladpn,
ao1l0TIKN, GAAN), TO0 couaTKO PBapoc (42 émg 126 kg) 1} TNV epuunvoravcioxn KoTtdotoon (Tpo
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EUUNVOTOVGNG, LETE TNV EUUNVOTONGT)) GTI QOPIAKOKIVNTIKY] TNG @ELOAVETAVING.

Hrozixn dvaleirovpyio,

Metd ) yopnynon piog d6ong 30 mg eeloMveTdving o yovaikes pe ypdvia nmatiky] duoiettovpyio
katnyopiag A (Mme) katd Child-Pugh, n péomn Cax g @elorvetdving avéndnke kotd 1,2 popég kot
N AUCinr avénonie kotd 1,6 popég, 6€ oY£0T LE TIC YOVUIKES LLE PLGIOAOYIKT NTATIKY AELTOLPYiaL.
211¢ yovaikeg pe xpovia NroTikn dvsisrtovpyia katnyopiog B (uétpia) katd Child-Pugh, n péon Cumax
g peCorvetdving petmdnke katd 15% kot 1 AUCinr avEndnke katd 2 popég. H Cnax 00 ES259564
HewmOnKe Kot oTIg dV0 OPAdEG NTTOG KOt LETPLUG YPOVIAG NTOTIKNG dueAettovpYiag, evd 1 AUC s kot m
AUC 5t 00EROMKY EAappdC Aryodtepo amd 1,2 popés.

H peloivetdvnm dev €xetl pekenBel oe dropa pe ypdvia nmatiky dvciettovpyio katnyopiog C
(coPapn) katd Child-Pugh.

Neppixn ovalertovpyio.

Metd amd yopnynon piag 66ong 30 mg peforvetdving, oev vanpée Kopio KAMVIKG GYETIKT EMIOpOOT
oV ékBeom o€ PeloAvetdvtn (Crax kot AUC) o€ yuvaikeg pe o (eGFR 60 ¢ pikpdtepo amd

90 ml/Aentd/1,73 m?) {wg coPapr (eGFR wikpotepo amd 30 ml/Aentd/1,73 m?) veppikn
dvoiertovpyio. H AUC tov ES259564 dev petafAnonke oe yovoikes e Nwia veQpikn SusAettovpyia,
oAAG avéndnke kotd mepimov 1,7 £wg 4,8 popéc ot uétpro (eGFR 30 ¢ pikpotepo amnd

60 ml/Aentd/1,73 m?) kar T coPopr] veppikn SucAertovpyia. To Veoza dev cuvietdrar yia yprion o
yovaikeg pe cofapn VEPPIKN SLVGAEITOLPYIN 1) LE VEPPIKT| VOGO TEAMKOV otadiov, e€attiag tng EAAEYNS
OESOUEVOV LOKPOYPOVING AGPAAELNG GTOV GLYKEKPIUEVO TANBVGUO.

H peloivetdvnm dev €xetl peketnBel og dropa pe veppikn vocso teikol otadiov (eGFR pkpdtepo amod
15 ml/Aentd/1,73 m?).

5.3 IIpoxivika dgdopéva yra TV a6Qaiero,

Emmtdoeig og un kKAwvikég peréteg mopatnpnonkoy povo katd tnv €kbeon oto edapuoaKko wov
OepnOnke OTL NTOV OPKETA TAV® 0 TO AVMTATO Op1o EkBecG TOV avOpdTOV, TOPOLGLALOVTOC

LIKpPY| ox€om He TNV KAWVIKY xpnon.

To&wdnro srovaropBavousvng d6omnc

Me v gnavorapfovopevn xopynon eefoAvetdving g apovpaiovg kot mhNKovs, EUpavicTnKoy
EMOPAGEIC TOV EIVOIL GUVETEIG e TNV KOPLOL POPLOKOAOYIKT dpAGT] (S10TAPAYES TOV OIGTPIKOD KOKAOL,
EN ety SpacTNPLOTNTOC TG MOOMKNG, LEWUEVO PApOoc uTPag 1/Kal mobNKNg, atpodio TG UATPAC).
Avtég o1 emdpdioeic mapatnpndnkav oe vynAd enineda £kBeong (> 10 popég Tavw amod TV
avapevouevn KAMvikn ékbeon ot Oepamevtikng d6om yia avOpdmovg tov 45 mg). [epartépm, ot
apOLVPIOVS, TapaTNPNONKAY dEVLTEPEVOVTES EMOPAGELS GTO NP Kat ToV Bupeoeldn}, ot omoieg
BewpnOnke OTL ATOTELODV TPOGUPUOCTIKT AVIOTOKPLIoT) 0TIV EVLIIKT ETQYOYT KOl ATOVGia
OVGAEITOVPYIOG KOl GUVOOEVTIKMV VEKPOTIKAOV PeTABoAdY BewpnOnkav un avemBountes. To vpnua
NG VIEPTANGIOG TV BLAUKOEOMV KVTTAP®V TOL Bupeoeldovg BempnOnke devtepomabic mg mTpog TV
Nratikn eVOOUIKT ETay®Yn, AGY® TOL LéNUEVOL HETOPOAGHOD TNG BupeoEIdIkng OpUOVIG, LUE
amotéleopa T OETIKN avaTPOPOSOTNOT TPOS TNV LAOPLGT YO TN SEYEPCN TNG TAPAYWOYNG
Bvpeoe1doTpdTOV OpUOVNG KoL TNG AVENUEVIC dpacTnptOTTOC TOL Bupgoedoic. Eival yevikd
00dEKTO OTL TO, TPMKTIKG, ivat 7110 gvaicONTA 68 W TOV TOV TVTTO NTATONAUECOAAPOVUEVIC
ToEIKOTNTAG Yo TOV Bupeoeldn] amd Tovg avOPOTOVG, GUVETMDC CLTA TO EVPTLLUTO OEV OVOUEVETOL VOL
elvarl KAMvViKA oyetilopeva.

Ytovg mlnKovg, N OpouPomevia, TOV KATOES POPEG GVOYETILETOL LLE OLLOPPOYIKA ETEIGOIIOL KOl

OVOLYEVVITIKT] ovaipio, Topatnpninke Hetd omd emavelinuuévr Yopnynon g vynid S0GOA0YIKA
enineda (> 60 popég mhve amd TV avOpdmivny Ekbeomn ot Oepamevtikn 6o Yo avOp®TOLC).
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T'ovoto&ikotnto

H geloivetdvm kot o kOplog petafolritng tov, to ES259564, dev £de1&av Kavéva duvapko
yovoto&ikdtnrtag ot dokin avticTpoeng petdAlaing Boaktnpiav in vitro, otn oK
YPOLOCMUATIKNG AVOUOALNG in Vitro Kol 6T 00K LIKPOTLPVOV int Vivo.

Koapkivoyéveon

AvEnon oy eninTOOoT TOV 0OEVAOUATOG TMV BUANKOEDDV KOTTAP®V TOL Bupeogldovg Tapatnprdnke
0€ L0, LEAETY] KOPKIVOYEVEST|G GE apoLvpaiovg didpkelag 2 eTmv (186 popég mhvm and v avBpodmivy
éxBeom ot Bepamevtikn 060 Yo avBpdrovg). H avénon Bewpnfnke 0Tt eivar £101k1 yia TOVG
apovpaiovg emidpact), 0eVTEPOTAONG MG TPOS TNV EMAYOYT TOV PETAROAK®Y evEDU®OV TmV
NTATOKLTTAPOV KOl OTL OEV amoTEAEL KAVIKO KIVOUVO KOPKIVOYEVEST|G.

EmumAéov, kau ota dVo €idn mapatnpndnke avénpévn enintoon Bopopdtov, mov vrepéfarve EAAPPMS
T0 €0POC 16TOPIKOV EAEYYOV. 26TOGO, AT To. ELPAUATE cTUEIOONKAY LOVO og emineda EkOECTG OV
vrepéPavay onuavtikd (> 50 eopéc) v KAvikn €kBeon ot Bepomevtikn dOoT Yo avOpdTOVG Kal,
GUVENMG, OEV OVOULEVETOL VO Elval GYETILOUEVA [IE TOVS AVOPDOTOLG,.

Avomopoyaykn kot avortuélakn toéikdTnro

H gelohvetdvn dev giye xapia enidpaon otn YovipotnTo TV BNAvKOV 1 0TV TpdIUn RPpuikn
avamtuén ot pHeAéTn o apovpaiovg o€ emineda Ekbeong 143 popéc mavm omd v avBpomivn £kbeon
o BepomevTikn 6001 Yo avOpdTOVG.

e peréteg To&koTNTOC Yo TV EUPPLiKT avamTuén, mapatnpnnke euPfpuikn BvnoudTTo o8 Enineda
éxbeong 128 kot 174 popég ot Bepamentikn 660m Yo avOp®TOVE G€ apovPaiong Kot KOUVEALD,
avtiotorya. Ta kovvédia £de1&av emiong avENUEV Oyun amoppOPNoT| Kot LEWUEVO BApog epPpbov
oe enimeda £kBeong 28 popéc, otn Bepamevtikn doom yia avBpdrovg. H pelodvetdvin dev €de1ée
EVOEYOUEVO TEPUTOYEVEST|G OVTE GTOVG ALPOVPAIOVE OVTE OTO KOLVEALD. XT1 UEAETN TPOYEVVITIKNG KOl
LETAYEVVITIKNG aVATTTUENG G apovpaiong, mapatnpndnike avEnuévn ok anmAiela
amopplupdtov/anoBoiéc otn d6omN avtomdKplong o enineda £xbeong 36 opég TG AVAIEVOUEVIC
KAMVIKN G €k0eomnc 6T LEYLOTN GUVIGTOUEVT avOPOTIVY 306N, VD PEIOUEVN 6eE0VOMIKT mPiLaven
(QAVNKE GTOVC OPCEVIKOVG Omoyovovg o€ enineda Ekbeong 204 popég vynAdTEpPa 0o TOL ETIMESD TNG
LEYIGTNG GUVICTOMEVTG avOpdTIvNg 6o,

Metd ) yopnynon padioonpacpévng eefoivetdving oe OnAalovteg apovpaiovg, N GLYKEVTP®GN
padievépyelag oto YéAo Tay VYNAGTEPN Otd EKEIVI 6TO TAACA GE OAQ TO XPOVIKA ONUElD, YEYOVOG

OV VIOJEIKVVEL TNV OMEKKPLON TNG PELOMVETAVTNG /KoL TOV UETABOATMV TNG GTO UNTPKO YOAQ.

A&10Adynon mepBoAloviikoy KivouVoL

O peréteg a&loAdynong meptPaAloviikod Kivdbvou Exovv dgi&et 0Tt 1 eloAveTdvtn evoéyeTal va
amotelel kivouvo yia to voativo TepBariov (BA. Topdypao 6.6).

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaotaroyog ekdoywv

ITvpnvog dtokiov

Mavvitodn (E421)

Y dpo&umporvin kuttapivn (E463)

Y dpo&umpomvikn kutTapivn younAng vrokatdotaong (E463a)
Mukpokpvotarlikn kottapivn (E460)

Yteatiko payvioto (E470b)
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Emucdioyn pe vuévio

YnpopeAroln (E464)

Térxng (ES53b)
[ToAvaBvievoyivkoin (E1521)
Awo&eidio Tov trtaviov (E171)
Epv0pd o&eidro tov aonpov (E172)

6.2 AovppoarétnTeg

Agv gpapuolerar.

6.3 Awpkera {ong

4 ypovia

6.4 Idowitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN UAAEN TOV TPOTOVTOG

To eoppoakevTikd ovtd TPoidv dev omartel WaitePEC cLVONKEG PUAAENC.
6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTTN

Koyéleg povadmv d6ong PA/arlovpuvion/PVC/arovpviov og yGpTiva KOUTIA.

Meyébn cvokevacidv: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 ko 100 x 1 gmucoroppéva pe Aemtd vuévio diokio.
Mmropei va, unv KoKA0QOpOoLY OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aOPPIYNG KO GALOG YEPLONOG

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV EVOEYETAL VO OTOTEAEL KIVOUVO Y10 TO VOATIVO TTEPIPAALOV (BA.

napdypoeo 5.3).Kdabe aypnotponointo oppoKevuTikod mpoiov 1 VIOAEYLIO TPETEL VO, OTOPPITTETOL
GOLPOVO LE TIC KATA TOTOVG 10YV0V0EG OYETIKEG JATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

OMowvdia

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1771/001
EU/1/23/1771/002
EU/1/23/1771/003
EU/1/23/1771/004

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvioa mpdmg éykpiong: 7 Aexeufpiov 2023
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOpieg Yio TO TOPOV PUPHOKEVTIKO TPOTOV givar dlabécipeg oTov SikTLaKO TOTTO
tov Evponaikod Opyavicuov Goapudkwmv https:/ www.ema.europa.cu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa kot d1e0fvuvon Tov TOPACKEVOAGTH TTOV EivVal VITELOHVVOC Y10, TNV OTTOOECUELCT] TMV TOPTIOMV

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
OMowvdia

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

DGappokevTikd TPoidy Yo T0 OTOI0 ATOLTEITAL WTPLKT GLVTOYY.

' AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0fcg1g Teprodkng mapakorovdnong g acedreiag (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vrofoir] twv PSURS yia to ev Adym @appokeutikd mpoidv opiloviol otov
KaTAAOYO UE TIg nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdioyoc EURD) mov opatifeton oty
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdbe erakoiovdng emkaiporoinong
OM®G ONUOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKY] SIKTVOKT TUAT Y10l TO POPLOKOL.

O Karoyog Adelag Kvkiogpopioag (KAK) 0a vrofdarier nv tpdyn PSUR yio to mpoidv péoa oe
6 pnveg amd TV £yKpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIEMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéo10 owyeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkiopopiag (KAK) Oa die€aydyet Tig amattodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TOPEUPACELS POPUOKOETOYPVTVIOTG OTT(C TTapovctdlovtal 6to cuppmvniév ZAK nov mapovcidletot
otV evotnta 1.8.2 g ddelog KuKAOPOPiog Kot 0TO1EGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avafempnoeig tov TAK.

"Eva emucoporompévo XAK Ba mpémnet va katotedel:

. Meté and aitnpa tov Evporaikov Opyoviopod @oppdxkmy,

. OnoTedNTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTNUA OloYEIPIONC KIVODVOD, EI0IKE MG ATOTEAEG LA
AMYMG VEOV TANPOPOPLOV OV UTOPOVV VAL ETLPEPOVY GNUOVTIKT OAANYT 0TI OYECT
0PEALOVG-KIVOVVOD 1| O OMOTEAEG L TNG EMITEVENG EVOS GNUOVTIKOD 0POGT|LOV
(poppoKoETOYpOTVION N EACLYLOTOTTOINGT) KIVOVUVOU).
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IHAPAPTHMA 111

ENNIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHT'TQN XPHYXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTII'TA KYYEAEX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Veoza 45 mg emkoivppéva pe Aentd vpévio dlokio
peloAMveTavn

| 2. ELYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kd&0e emcodvoppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 45 mg eeloAveTavVING

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emoloppéva, pe Aemtd vpévio diokia (diokio)

28 x 1 dokia
30 x 1 dokia
100 x 1 diokia
10 x 1 dokio

5.  TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHX

Mn ondre, cuvOAiPete | pacdte Ta diokia.
APAcTE TO POALO 0INYIOV ¥PNONG TPV OO TN XPNOT.
Ao otOUATOC YPTIoN.

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

Noa puidooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taudid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX
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10. IAIAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN ITOY NPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

OMavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1771/001 28 emKOAVUUEVOL e AETTO DUEVIO O1GKI0L
EU/1/23/1771/002 30 emkoivppéva pe AETTO VUEVIO dloKia
EU/1/23/1771/003 100 emucorloppévo, pue Aemtd VUEVIO dloKio
EU/1/23/1771/004 10 emxaAivppéva pe Aentd VUEVIO dlokio

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Veoza 45 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166146T0TOG YPOUI®TOS KMOWKAS (2D) mov pépet Tov TePIAN@OEVTa LOVOSIKO avayVOPIOTIKO KOJOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

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

KYYEAH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Veoza 45 mg dioxia
eeloMveTavIn

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Astellas

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5.  AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooV ypiong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

Veoza 45 mg emkaioppéva pe Aewtd vuévio dokia
peloMveTdvn

vTo QAPUOKO CVTO TELEL LTTO CLUTAN POUOTIKY TOPaKoAOVONGN. AVTO Ba emITPEWYEL TO YPNYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOQOPLOV ac@aielos. Mmopeite va Bondnioete péom g avapopds mhovov
OVETBOUNTOV EVEPYEIDY TTOV EVOEYOUEVMG TTapovatdleTte. BA. T€hog ¢ mapaypdoov 4 yia tov TpoTo
avapopdg avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Awpaote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO GVLAO 001 YLOV YPNGNS TTPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO
QPapROKOo, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.
DdordEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelootel va to dufdcete Eovd.
Edv éyete mepartépm anopiec, potiote TOV Y1Tpd 1 TOV GOPUAKOTOLO GOG.
H ocvvtayn yia autd 1o eappoko xopnynonke amokAeloTiKd Yo 6oG. Agv TPEMEL VO ODGETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPOoKOAESEL PAGAPN, KOO KOl OTAV TO GUUTTOUOTO, TG
acBévelog Tovg givorn 101 pe Ta KA cag.
Edév mapatmpnoete Kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPADGTE TOV Y1OTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyveL Kat Y10, kKaBe mhovi avemBOunTn evépyela Tov dev OVAPEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV Yprong. BAEme mapdypapo 4.

T epréyel 1o TapoOv GUAAO 0ONYLOV:

T etvan to Veoza ko mota ivon 1 xpriomn tov

T mpénet va yvopilete Tpv Tapete 10 Veoza

[g va mdpete to Veoza

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iog va puidcoete 10 Veoza

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

ANl e

1. Tu givan To Veoza kou o givor i yp1jon Tov

To Veoza nepiéyel ) dpootikn| ovsia peforvetdvrr. To Veoza givat éva pn oppovikd AapLOKO TOL
PN OYLOTOLEITAL GE EUUNVOTAVCIUKEG YOVOIKEC, Y10 TOV TEPLOPIGUO TOV UETPLOV £0C GORUPDV
ayYEOKVNTIKOV cupntopdtov (VMS), mov cuoyetiCovran pe v gpunvomavor. Ta VMS etvon
eMIONG YVOOTA OG EEAWELS ] VOKTEPIVOL IOPATEC.

[pwv and TV eLUNVOTOVGT), VTTAPYEL IGOPPOTIO. AVALESH GTO 01GTPOYOVO, Lo OUANKY oprdvn, Kot [t
TPOTEIVN TOL TAPAYETAL OO TOV EYKEPAAO, YVOOTH G vevpokwviviy B (NKB), mov puBuilet to kévipo
eAéyyov Beppokpaciog Tov eyke@arov coc. Kabmg o opyavicudc cog vrofdiietar ot dtadkoacio tng
EUUMVOTOVONGC, TO EMITESN TOV OIGTPOYOVMV LEIDVOVTAL KOl AVTH 1 100PPOTiR S10TOPAGGETAL,
yeyovog mov propet va mpokarécst VMS. AnokAeiovtog ) déopevon e NKB oto kévipo gléyyov
Bepuokpaciog, o Veoza meplopiletl tov apBpod kot tnv £viaotn Tov eEQYEDY Kol TOV VOKTEPIVOV
EPOPOCEMV.

2. Tvpéner va yvopilete npv mapete To Veoza

Mnyv napete To Veoza
o€ mePImToT aAlepyiag ot PeLOAMVETAVTIN 1| G€ OTOLOOMTOTE GAAAO ATTO TOL GUGTATIKA CLTOV TOV
QOpUAKOL (OVAPEPOVTOL OTIV TAPAYPOPO 6).

- He eappoka yvootd og LETPLovg 1 1oyvpovs avactoAeig Tov CYP1A2 (m.y. avTicLAANTTIKG TTOV
TEPEYOVV alOVLAOIGTPASIOAT, pe€ihetivn, evo&aoivr, pAovfolapuivn). Avtd to edpuaxo
umopohv va meptopicovv T 61domacn Tov Veoza 6Tov 0pyavIoUd Kol Vo, 001YGovV GE
neplocdTeEPE avemBOuNTEG evépyeleg. BA. «Alha @dpuaka kot Veozay Topakito.

- edv elote €ykvog N vopilete 6T umopet va giote £yKvog.
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IIpogidomou)6ElS Ko TPOPLAGEELS

[Ipwv apyicete va taipvete 1o Veoza Ba yivel AMym delypotoc aipotog yio vo eAeyyel n nrmatikn cog
Aertovpyia. Avtog o Edeyyog Oa mpémel va emavorapPaveton KOs uiva Katd T SIIPKELN TOV TPOTMV
TPUOV UNVAOV NG Bepaneiog Kot 6€ TAKTA YPOVIKA SLOCTI AT GTH GUVEXELL OGOV amortnOel amd tov
YTpd Goc.

AmevBuvbeite 6TOV Y1I0TPO 1} TOV POPUOKOTOLO GOG TPV TAPETE TO Veoza

- 0 ywrpds cog pmopet va cag {ntioet To TANPES LTPIKO 16TOPIKO GaG, GUUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOV
OIKOYEVELNKOD 1GTOPIKOV.

- av &yete gv e€eliéel nratikny vOG0 1 NTOTUCG TPOPA LT

- av éyete mpofAnpata pe Toug veppois. O YaTpog oog UITOPEL VAL LN GOG GLVTAYOYPUPNGEL AVTO TO
(APLLOKO.

- v €yete enl ToV TPOVTOG 1 EIXATE TPOTYOLHEVOC KOPKIVO TOV HOGTOV 1| OTO10VONTOTE GALOV
olotpoyovoeEaptapevo Kapkivo. Katd ) didpketa g Beponeiog, o yiatpdc cog umopel va un cog
GUVTAYOYPUPNGEL AVTO TO PAPLLOKO.

- av AapPaverte Bepameio OpUOVIKNAG VTOKATAGTAOTG LLE O1GTPOYOVO, (PAPLLOKE, TTOV
YPNOYLOTOLOVVTOUL Y10 TNV AVTIUETOTICT TOV GCUUTTOUATOV EAAEWYTG O1GTPOYOVAVY). O Y10TpAC
G0 UTOPEL VO L1 GOG GUVTAYOYPOPNGEL OVTO TO PAPLOKO.

- 0V €YETE 10TOPIKO EMANTTIKOV Kpicewv. O y1aTpdc GoG UTOPEL VA [11] GG GLVTOYOYPAPTGEL AVTO
TO PAPLLOKO.

Evnuepoote apéomg 10v Y10Tpl 60 €AV TOPATNPGETE 0TOLOONTOTE 06 TO KOLOVOO onpeia
KOl CUUTTOUOTE KOTA TN dwdpkero Tg Oepaneiog pe Veoza:
- €4V TOPaTPNCETE OTOLOONTOTE GTIELD 1] COPUTTONE NTATIKOD TPofipaToc.

H Aota tov oyetikdv copntopdtov mapotifetal oty tapdypago 4. ITibavic avemBounteg
eVEPYELEG

Howd xon £pnpor
Mn yopnyeite avTo TO PAPLOKO GE TALdLd Kot Qifovg nAikiog Katw Tov 18 eTdv, Kabmg avTod To
@appoKko tpoopiletal LOVO Yo EUUNVOTOVCIOKES YOVOIKEC.

Aldlo @éppoxa ko Veoza
Evnuepdote tov yotpd 1 10V opuakonold cag dv maipvete, £xete TpOGOOTA TAPEL 1] UTOPEL VoL
TapeTe GAAO PAPUAKO, CUUTEPIAUUPAVOUEVOV QAPUAK®Y Y®PIC cLuVTAYN.

Opiopéva eapuaxe Uropel vo avENcovy Tov Kivouvo avemiBountoy evepysidv Tov Veoza avéavovtag

TNV TOGOTNTO TOL Veoza 610 aipa. AVTd To ApUoKo dev TPETEL va, Aapudvovtal 660 TaipveTE TO

Veoza kat givar, peta&d dAlov, To e&ng:

- DdLovfolapivn (Eva @apLLaKO TOV YPTCLOTOIEITOL Y10 TV AVTILETOTION TNG KATdOAnymg Kot
TOVL AyYovg)

- Evo&acivn (éva pdaproiko Tov yp1GILOTOLELTAL Y10 TNV AVTILETOTIOT TOV AOIUDEEMV)

- Me&iketivn (éva @apLoKO TOV XPTCLULOTOIEITAL Y10 TV OVTLUETOTION TOV CUUTTOUATOV TNG
dvoKouyiag TOV Homv)

- AVTIGUANTTIKG, 10V TEPIEYOVY aBIVVAOIGTPASIOAT (PEPUAKE, TTOV YPTCIUOTOLOVVTOL Y10, TV
QTOTPOTY| TNG EYKVUOGVVNG)

Kdinon kot Onraocpog

Mnyv mépete antod T0 PApuUaKo, GV gioTe £ykvog 1 OnAalete N edv vouilete Ot pmopel va giote £ykvoc.
Av16 10 PdapuaKo TpoopileTar yio xprion LOVO amd EPUNVOTOVCLOKES YOVOIKEG. AV LEIVETE £YKVOG EVD
Aappdvete owtd T0 PAPUOKO, GTAUNTACTE GUEGMS TN ANYN TOL KoL EVIUEPMGTE TOV Y1aTpd cag. Ot
YOVOIKEG GE OVOTTOPOY®YIKT NAIKIO TPEMEL VAL YPTCLUOTOOVV ATOTEAEGLOTIKTY LT OPHOVIKN
OVTIGOAANYT).

O0fyNoN KoL YEPIGROS PNYAVIRATOV
To Veoza dev &yel kopio enidpacn 6TV IKAVOTNTO 001YNOTNG 1 YEPIGUOD UNYOVNULATOV.
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3. Ilog va mapete To Veoza

[Tédvtote va TaipveTe TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVE, LLE TIC 00T YIES TOL YIOTPOV 1 TOL
Qoppakonolod cag. Eav éxete appiforieg, potiote TOV Y10TPO 1 TOV QOPUOKOTOLO GOG.

H ocvvietdpevn do6on eivar éva d1okio Tmv 45 mg mov AapuPdvetot omd GTOUOTOC Uid opd NueEPNGimC.

Odonyieg Yo T cw6T] prion

- Iaipvete avtd 10 PdppaKo mepimov v ida dpa kaOe nuépa.

- Kozanivete 1o diokio ohdkAnpo poll pe vypd. Mn ondte, cuvOAiBete 1 pocdte 1o diokio.
- AdPeté 1o pe N yopic paynto.

Eév napete peyordtepn 06on Veoza amd TNV KOVOVIKI)
Edv éyete mapel meprocdTEPO d1oKin 0O 0,TL GOG £YOVV TEL VO TAUPVETE 1 AV KATO10G AAAOG KOTA
AGBoc mapel Ta S10Ki0 GOC, EMKOVMOVNGTE LE TOV Y1IUTPO 1| TOV QUPUOKOTOL0 GOG AUECHG.

370, GUUTTOUATO VTEPSOGOLOYING, EVOEXETAL VO, TEPTAAUPAVOVTOL O TOVOKEPUAOG, TO aicOnua vovtiog
N éva aicOnua popunyKIcopatog | TeUANUaToV (Tapaicincia).

Edv Egyaoete va mapete 1o Veoza

Edv Eeydioete v mopeTe T0 PAPUAKO GOC, TAPTE TN 0OGCT) TOV TOPUAEYOTE AUECHE LOMC TO BupunOeite
v 010 Nuépa, EPOGOV HEGOAAPODV TOVAGYIGTOV 12 DPEC £C TNV ETOUEVT] TPOYPUUUATIGUEVT] OOOT).
Av pecorafovv Mydtepec amd 12 dpeg Emg TNV EMOUEVT TPOYPOUUATICUEVT dOGT, un AdPeTe T SO0
nov mapareiyarte. Emotpéyte 6To TakTiKO 60G S0GOA0YIKO YN TV endpevn nuépa. Mnv mépete
AN 066N Y10 VO, AVOTANPDOGETE TN UEUOVOUEVT dOGT TTOL EEXAGOTE.

Edv mapareiyete apretég dOGELS, EVILEPDGTE TOV YIOTPO GOG Kol 0KOAOLONGTE TIg GLUBOVAES oL Bal
cag dobovv.

Edv otapatiocete va naipvete To Veoza

Mn GTopaTAGETE Vo TA{PVETE AVTO TO PAPLOKO EGV OEV GOG TO TTEL O YITPOS GOC. AV ATOPAGIGETE VAL
OTOUOTNOETE VO TOUPVETE QLTO TO PAPUAKO TPOTOV OAOKANP®OEL 1| GLuVTAYOYPAPNUEVT] TOPELX
Oepaneiog, Oo TpémEl TPMTA VO LWIANGETE LIE TOV YIATPO GO,

Edv éxete meplocdtepeg epmTNOELG OYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV QUPLAKOV, POTHGTE TOV Y1OTPO 1
TOV QUPHOKOTOLO GOC.

4. IIOavég avemOOunTeg evépysereg

Onmg 6Aa To pAPLOKAL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6 OAOVG TOVG avOPMOTOLG,.

Opropéveg avemBounteg evépyeteg (.. nmatikn PAGPN) propet va eivon coPapéc.

Edv gpoavicete omoadnmote and T1g akdAovbeg avemBOunTeg EVEPYEIEG, EVIUEPDOTE AUECHOS TOV

ytpd cog:

- KOTWOoT|, PUyoUpa 6TO OEPUN, KITPIVIGHO TOV SEPUATOC KOl TMV HOTIDV, 0KOOPa 0bpa,
avolytoypmpa Kompava, aictnua adrobeciog (vavtio 1 EHETOG), ondAED OpeENG 1/KaL TOVOSG GTO
oTopdyl. Avtd ta copnTdpato propet va givarl onueia nrotikng PAGPNS (n cuxvotnta dev gival
yvoot kabhg dev umopel va extiundei pe fdon ta dtwbéoipa dedopéva).

Yuyvég (umopel va emnpedoovy €émg 1 ota 10 dropa)

- duappoia

- dvokorio otov vvo (abmvia)

- avénon ota enineda opropévev nratikov eviouwov (ALT 1 AST), onwg epeaviloviot oTig
e€etdoeig aipartog

- dAyog otopdyov (Kothag)
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Ava@opd avemOounTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnioete kamolo avemBOuNTn eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1] TOV PUPLOKOTOLO GOC.
AVTO 1oyvEL Kot Yo kEOe Thavi| avemBouuntn EVEPYELN TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV PUAAO 0dINYIOV
yponc. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg angvbeiog, pécw Tov Bvikod
GULGTILLOTOG OVaPOPAS ToL avaypdpetor oto [lapdptnua V. Méowm trng avapopds avembountwov
gvepyelmv pmopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGTOTEP®V TANPOPOPLDOV GYETIKA |IE TNV ACPAAELN
TOV TOPOVTOG PAPUAKOL.

5. Ilagva guridocere 10 Veoza
To @appako avtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT TTOL gV TO PAETOLV Kot dgV TO POGVOVV Ta TALOA.

Na pn gpnoponoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TNV MUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL Kot
oV KoyéAn petd v EXP. H nuepounvia Anéng eivar 1 tehevtaio nuéPE TOL VO TOL OVAPEPETAL
exel.

To eappako avtd dev amartel Woitepeg cuvOnKeg PUAAENC.

Mnyv metdte APLOKA GTO VEPD TNG OMOYETEVONG 1] GTA OIKIUKA amoppippata. Potiote tov
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TA, PAPUOKO TTOV OEV YPNCILOTIOELTE Tl AvTd T péTpa Ol
BonBncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ileprgybpeva TG 6VOKEVOGINS KO AOWTES TANPOPOPiEg
T tepréyerl o Veoza

H dpaoctikn ovoia givar n peforverdvn. Kabe emucorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
45 mg pelolveTavng.

Ta dAha cvotatika tvae:

Hvupnvag diokiov: pavvitodn (E421), vdpo&umporvikn kuttapivn (E463), vdpoumpomviikn
KutTOpivn YounAng vrokatdotaong (E463a), pikpokpustaiiikn kuttapivn (E460), oteatiko
payvioto (E470b).

Enucédoyn pe vpévio: vrpopedddln (E464), téikng (ES53b), moAvarbvievoyivkoin (E1521),
oro&eidio tov tiraviov (E171), epuBpod 0&eidio Tov oonpov (E172).

Epgavien tov Veoza kot TEpeOPeva TG CUCKEVAGIOGS

Ta dioxio Veoza 45 mg eivat 6TpoyyvuAd, ETKAAVUIEVO LE AETTO LUEVIO dloKia (d1oKio) ovoLyTov
KOKKIVOL YPMUATOC, UE OVAYALPT ETIGNUAVOT] LE TO AOYOTLTO TNG ETOLPEING KOt TOV apliud «645%
oV id1o TAgvpa.

To Veoza dwtifetan o€ xuyéhes povadwv d0omg PA/akovpvion/PVC/akoviviov og xdptiva KovTid.
Meyébn ovokevaciov: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 kon 100 X 1 gmikodvppévo pe Aentd vpévio diokia.
Mmropel va, unv Kokho@opoOVv OAEG 01 GUCKEVAGIES.

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiag

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
OAhovoio
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Hopaockevaotig
Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
OMavdia

INo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKH LLE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEISTE VO

angvBuvleite otov TomiKo avtmpdommo Tov Katdyov g Adsiog Kukiopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

bbarapus
Acrenac ®apma EOOJ]
Ten.: +3592 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf.: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 372 6 056 014

E\MGda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: + 385 1670 0102

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555
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Lietuva
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 370 37 408 681

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401300

Romania
S.C. Astellas Pharma SRL
Tel: + 40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400



Island Slovenska republika

Vistor hf Astellas Pharma s.r.0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 4444 2157

Italia Suomi/Finland

Astellas Pharma S.p.A. Astellas Pharma

Tel: + 39 (0)2 921381 Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000
Kvnpog Sverige

EALGda Astellas Pharma AB

Astellas Pharmaceuticals AEBE Tel: + 46 (0)40-650 15 00

TnA: +30210 8189900
Latvija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +371 67 619365
To mapdv @VALo 00OV YprioNg avadepOnke Yo TeElevTAIN QOPA TOV

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 1o pappoKo avtd givol d100écieg oto dikTvLaKd TOTo Tov Evpomaikon
Opyaviopov @apudkmv: https://www.ema.europa.eu.
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