IMAPAPTHMA 1
KATAXTAXH ME TIX ONOMAZXIEY, TIX ®PAPMAKOTEXNIKEX MOP®EZL,

TIZ MEPIEKTIKOTHTEEX TQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN, THN OAO
XOPHI'HEHY KAI TOYX KATOXOYX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH
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Kpérog pérog Karoyog Tng Adsrag EmwvonOsica ovopacia MeprekTikoTNTO D appaKOTELVIKY pope) 0006¢ yopiymons
Kvkhogopiag
Avotpia Servier Austria GmbH COVERSUM 2 mg Awokia Amd otOpaTOG XPNOT
AvoTtpia Servier Austria GmbH COVERSUM 4 mg Awokia Amd otopaTOG XPNOM
Béhyo Servier Benelux S.A. COVERSYL 2 mg Awokia Ao otopaTog ypnon
Béiyo Servier Benelux S.A. COVERSYL 4 mg Awokia Amo6 otopaTog ypnon
Aoavia Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aokia Amb oTOUATOG XPHOT
Aavia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aroxia AT oTONATOC YpIoM
Dwiavdio Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aroxia AT oTONATOG YpIIoN
Owiavoia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Awokia Amd otépaTOG XPNOM
TCodria Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Awokia Amd otépaTOG YPTIOM
CoArio Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Amb o1OpATOG XPIOT
I'eppovia Les Laboratoires Servier COVERSUM COR 2 mg Awokia Amd otopaTOG XPNOT
Teppovia Les Laboratoires Servier COVERSUM 4 mg Aokia Amb oTOUATOG XPHOT
EM\ada YEPBIE EAAAYX COVERSYL 2 mg Awokia Ao otopaTog ypnon
OAPMAKEYTIKH EITE
EX0AGoa YEPBIE EAAAX COVERSYL 4 mg Awokia Amd otopaTOg XP1IOT
®APMAKEYTIKH EIIE
Ichavoio Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aokia Ambd otOUATOG XPIOT
Ichavoio Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Ambd oTOUATOG XPHOT
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Kparog pélog Karoyog g Adsrag Emwvon6sica ovopacio MeprekTikoTnTO DopPraKOTEYVIKI] HOPON 0066 yopiynong
Kvkhogopiag
Iplavoia Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aokia Ambd oTOUATOG XPIOT
Iplavdia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aroxia AT otopaTOC YpIIoN
Itahio Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aroxia AT otOpaTOC YpIIoM
Aovéeppovpyo Servier Benelux S.A. COVERSYL 2 mg Awokia Amd otépaTOG XPNOM
AovEeppovpyo Servier Benelux S.A. COVERSYL 4 mg Awokia Amb otOpATOG XPIOT
O\havoia Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aokia Amb otOpATOG XPIOT
O)\havoia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Amb oTONATOG XPIOT
Noppnyia Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Aokia Amb otéUATOG XPHOT
Noppnyia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Amb oTOUATOG XPIOT
Hoptoyohria Servier Portugal - COVERSYL 2 mg Aokia Amb oTONATOG XPIION
Especialidades Farmacéuticas
oproyaiio Servier Portugal - COVERSYL 4 mg Awoxia Amd otopaTOG XPNOT
Especialidades Farmacéuticas
Ionavia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Amd otopaTOG XPNOT
Yovndia Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Awokia Amd otopaTOG XPNOT
Xovndia Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Awokia Amb oTONATOG XPHOT
Hvopévo Baoilewo | Les Laboratoires Servier COVERSYL 2 mg Awokia Amb otOpATOG XPIIOT
Hvopévo Baoilewo | Les Laboratoires Servier COVERSYL 4 mg Aokia Ambd oTOUATOG XPIOT
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ITAPAPTHMA 11

ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA KAI AOT'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX
MEPIAHYHX TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX MOY MAPOYZIAXTHKAN
AITO TON EMEA



EIIIXTHMONIKA ITOPIXMATA

IF'ENIKH IEPIAHYH THX ENIZTHMONIKHE AZIOAOTI'HXIHX TOY COVERSYL KAI
TOQN XYNAD®OQN ONOMAZXIQN (BAéne mopdptnpo I)

To Coversyl kot o1 cuvaeic ovouaciec TEPIEYOVY TEPIVOOTPIAT, EVOV YVOGTO 1GYVPO OVAGTOAEN TOV
petatpentiKov evivpov g ayysotacivng (a-MEA), o omoiog xukhoeopei otn [N'oAdia, and to 1988,
¢ Coversyl 2 kot 4 mg, oe oAOKANpN ™V Evponaikn Evoon kol 6€ TepIoc0TEPEG amd dEKA YMDPES
TAyKOGHimg, cvpneptiapfavopévov tov HITA kot g lonoviag. H mepivdompiin evdeikvutot €nl Tov
TAPOVTOG Yo TN Oepomeio TG DTENTOONS KL TNG COURTWUOTIKHG KOPOLOKHS OVETGPKELOGS.

IoTtopkd TG Tpomonoinong Tvmov I péom g Awwdikaciog Apofaiog Avayvopiong (MRP)

2tov apykd @dkelo ywo. v Tpomomoinon Ttomov I mov vmoPAndnke oe Awndikacio Apoioaicg
Avayvopiong (MRP) (FR/H/246/01-02/001), 0 a1tdv oyvpiotnke TV mopakdto EvOsién:

YXrabepry otepaviaia vocos: ELATTwWGEN TOD KIVOUYOV KAPOLAYYEIOKDY EMEIGOIMV 6& aclevels ue
otalepn orepaviaio voco”.

H dwtdnmon ovtr Bacictnke o o GMUOVTIKY EAATTOOT TOL oYeTKoL Kivduvov (RRR) tng tééng
tov 20% (95% CI [9,4; 28,6] p=0.0003) 610 KVPlO CLVIVOCUEVO TEMKO onpelo TG KapdtayyEloKT|g
Bvnootrag, Tov pn Bavatneopwv epepaypdTemv tov puokapdiov (MI) Kot g kapdloKng avaKomng
pe emroyn avavnym, onwog tapatnpndnke ot pedétn EUROPA. Awamietdfdnke n oeélpn dpdon g
TEPVOOTPIANG Yoo OAO TO. HELOVOUEVO VTOGTOLKELD. TOV KUPLOL GLVOLAGUEVOL TEAKOD omMeEiov,
TAPOAO OV UOVO 1 EAATTMGT] TOV KIVOUVOL TOV «UT Bovatneopmv EUEPAYHAT®OV TOV LLOKOPSiou»
eMESEIEE OTOTIOTIKY ONULOVTIKOTNTA.

v tedkn ékBeom a&ordynong (tng 14.02.2005), n évdeitn mov mpotdbnke and to Kpdrog Méhog
Avogopac (KMA) mepopilotav oty «EAGTT®MO6T TOU KIVOUVOL TEPLOSIKAV ERPPAYLATOV TOL
pVoKapdiov 6g acBeveic mov £(0VV 16TOPIKO EPOPAYNOTOS pVOKAPSiov» Aapfdvovtag veoyn OtL
dmot®@bnke EAATTOON TOV KIVIUVOL HOVO Yol TO GTOXEio «un Bovatneopmv EUPPOyUAT®V TOV
pookapdiovy Tov KOPLov TEAIKOD onueiov Kot 0Tt 1 dpdor TG mEPVOOTPIANG £xel KoTaderyOel capdg
povo oe acbeveig pe mponyodueva epepdypate pookapdiov. O oTdV, T GUVEXELWL, OTECTEIAE OTIC
23.02.2005 éva éyypago 0éong o 6A Ta Kpdtn PEAN dnAdvovtag 0T 1 £vdelén mov Tpotddnke and
10 KMA dev éywve amodekt kot 611 mpémel va eykpiBel pia guputepn EvOeEn TOv Vo KAAVTTEL TOV
TNOvoprd ™ eEAETNG, GLYKEKPIUEVA 1| akOAOLON:

”Yrafepn otepoviaio vocog: EAdTTomn Touv kivdivou Kopdlakdv enelcodinv oe aobeveig Le 16TOPLKO
EUPPAYUATOG LLOKAPOIOV Ko/ ETOVAYYEI®GTC».

H évoeign avt) éhafe v vrootpitn mordadv Evowopepouevov Kpatdv Melov. Eto téhog g
Awdwaciog ApoBaiog Avayvopions (AAA), o EKM Swupdvnoav o¢ tpog ) datdnmon EvostEng
OV VO, KAADTTEL ETOPKDG T atoryeia TG épevvag EUROPA. Mua enionun mapamounn yuo diotnocio
Kkowornoinke and 11c Kato Xopeg oty CHMP otig 17.03.2005. H CHMP gvéxpive tov akdrovbo
katdroyo epotuatov (LoQ) tov Anpiiio Tov 2005:

1.- O autddv mpénet vor aITloOAOYNGEL TV TPOTEWVOLEVT EVOEIET PACEL TOV ATOTELEGUATMOV TNG SOKIUNG
EUROPA, ka8dg kat facel oyetikng dnpoctevpuévng PifAloypapiog oxetikd pe GAAOVG 0vaoTOAELG
TOV UETATPENTIKOV eViVpOL NG ayyelotacivng (a-MEA) 66ov agpopd toug acbeveig mov Tpokeltal
va cuopmepineOovv kol Tovg otoyovg g Oepameiag. O oitwv Bo mpémel vo emikevipwOel
ovykekpléva oe aobeveic pe 10Topkd emavayyeimone, yopic OUMG 16TOPIKO EUEPAYIOTOS TOV
pookapdiov, Kabmg o mAnBvoudg avtdg dev TAPOLGIALEL OLOLOYEVELL OGOV 0POPA TN GoPapdtnTa
mg PAGPNG, TV TEYVIKY €mAvOyYEIOONG Kol TN GLVOSELTIKN aywyn. To omoteAéopata TOL
TANOVGHOV aVTOV Eivol AYOTEPO TMEIGTIKA Kol EVOEXETAL VO, VITAPEEL avAYKN S10(POPOTOINGNG TOV
KIVOOVOL TPV OO TN CLUTEPIANYY TNG CLYKEKPIUEVNG OUAdAG acBEVOV OGN SOTOTMON TNG
évoegne.

2.- To devtepO epdTNUA OPOPA TN duvaToTNTo Vo emekTafel 1 @EEMUN dpdoT TEPAV TNG EAATTOONG
povo TOV EUPPOYHAT®V HLOKOPIIOv otV €AATIOON T®V KOPSWK®OV EMEIGOSIMY  YEVIKA.
[Hopatnpnnke cvvénela petald Twv mokilmv otoryeimv Tov KHpLov TEAKOD onueiov, TapOAo OV
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OTOTIOTIKT OTLOVTIKOTNTO ETTEVYXONKE LOVO Vil TNV TPOANYT TOV EULOPAYUATOV TOL LLOKAPSIoV.
Emiong, m dpdon Mtav onUOVIIKY] G€ TEPUITMGELS KAUPIOKNG avemapkelag. [ to onueio avtd
amoteiTon TEPUTEP® cLiNTNON.

A&roroynon g KMvikig ATToTEAEGPUATIKOTTOS

H vno avabedpnon évoeiln Paciletar ota amoteréopoata g peiétng EUROPA, po doxn mov
oyxedldotnke yio vo a&loAoynfodv ot duVATOTNTEC TG TEPLVOOTPIANG VO UELDGEL TOV KivOuvo TOv
GLVOLOGUEVOL TEAIKOD omueiov kapdiayyelakoD Bovatov, un Bovatneopov 0&E0G EREPAYLOTOS TOV
pookapdiov Kot KapdloKNG OVOKOTNG UE emTuy avavnyn oe acBeveic pe otabepn otepaviaio voco
yopig evdeitelg kapdaxng avendpkeag. Ta amoteléopata kotedei&av OtL 1 Bepaneio pe yopnynon
nePVOOTPIANG Gmal Muepnoimg emEPEPE GNUAVTIKT OMOAVTI EAATTOON OTO KOPLo TEMKO ompeio.
AVt 10 OQPELOG NTOV CTATIOTIKNG GNULAVTIKOTNTOS Yo TO LN Bovatnedpo Epuepaypo Tov pookopdiov,
mov amoteAdel éva OmO TA OTOYKEl TOL GUVOLACUEVOL TEAMKOV omnueiov. Xta dAAa dvo oTolyEin
TapOTNPNONKE IKAVOTOUTIKY| TAON U GTATIGTIKNG OGN UOVTIKOTITAG.

Kobng nrov avapevopevo va mopovcstdlel 1 vroopuddo aclevdv pe 16Topikd enavayyeioong, xopig
OLMG 1GTOPIKO EPEPAYLOTOC TOV HVLOKOPIIOV, ETEPOYEVELD OGOV apPOpa T coPapotnta e PAAPNS,
TNV TEXVIKN EMAVOYYEIMONG KO TIG GUVOSEVTIKES AY®YEG, CNTHONKE o TOV atoHvTo va eEETACEL AVTO
70 O&Ua, TPOKEWEVOL VO OUTIOAOYNGEL TN GUUTEPIANYN TNG CLYKEKPIUEVNG Opadoc aobevdv otnv
TPOTEWVOLEVT EVOEIEN.

H etoupeio mapeiye dedopéva mov katédel&av 0Tt 0 TANOVGHOG aVTOG dev gival TOAD ETEPOYEVNG, AALY
gtvan, &v yével, TopoOpolog e T0 oHVOAO Tov TANBLoHoL Tov cvurepiAednke ot pedétn EUROPE,
TOVAGYLOTOV OGOV aQOPA TIG TEXVIKEG EMAVAYYEIMONG KOl TIG GUVOOELTIKEG aywyéS. To vynAdtepo
10060010 0c6bevdv mov Topovsiacav Tovddyotov 70% otévwon piog N TEPocOTEP®V PACIKOV
aptpav (82,4% évavtt 60,5%) vrodniovel coPapég PAAPEG TV GTEQOVIAI®V 0PTNPLOV GTNV OpAda
acBevav pEe 16TOPIKO eMAVayYEIMONG KAl Y0PIg 16TOPIKO EUPPAYLLATOS TOV HVOKAPSiov.

Znmonke, emiong, omd TOV OUTOVVTO Vo OITIOAOYNGoEL TV £vdeltn Paoel Tov amotelecpdtov
dnpootevpévng Piploypagiog mov oyetifetar pe AAAOVS avaoTOAElG TOV pETATPERTIKOD EVEDLOL TNG
ayYETAGivNg 060V apopd Tovg acbeveic mov mpoKeTal Vo, GUUTEPIANPHOVY Kol TOVG GTOYOVG TG
Oepancioc. H Svokolio ovykpiong petald tov dapopwv dokiudv sivol katavonty xobmg
YPNOOTOI0VVTOL dlapopeTikol mAnBvopol kot teAikd omnueio. Qotéc0 0 atdv emyyeipnoe va
napovcidost ta anoteréspota 6vo peretmv (PEACE kot HOPE) 6mov cupmepiinebnkayv acBeveic pe
otabepn ote@aviaio VOGO Kal puGLoA0YIKO KAdouo eEdOnong. Ta arotedéopata twv dokipunv HOPE
kot PEACE ¢épovtat vo vrootnpilouv v o@élun dpdon tng Tepvoonpiing mov mapatnpndnke ot
perétn EUROPA yia acbeveig pe pétplo émg vynid kivouvo epgdvions kopdlokdv encicodiov. Ot
ac0eVELS L€ 10TOPIKO EMAVAYYEIMONG CUUTEPIAAPAVOVTOL OTIG CUYKEKPLUEVES OLADES OLTOEVAV.

ZnmOnke eniong amd ToV AITOVVTO VO OLTIOAOYNGEL TNV OPEAUN dPAGT] TNG TEPIVOOTPIANG TTEPAV TNG
EMATTOONG HOVO TOL EREPAyMaTog Tov pvokopdiov. Tlapdro mov dev katadeiybnke O@eAog
OTOTIOTIKNG GNUAVTIKOTNTOG Y10 T0, 00O amd T TPio. GTOLEID TOV GUVOLOCUEVOL TEMKOD GTuEion
AOY® pKpOTEPOL OplBRod mEPMTMOGE®Y, TopatnpNOnKe pia Betikn tdon vaép ™G mEPVOOTPIANG.
[oapatnpndnke emiong cuVETELD GTIG SEVTEPEVOVGES GUVIGTMOEG Kol KoTadeixOnke onuavtikny dpdon
OGOV APOPA TNV EUPAVIOT] KAPOLUKNG OVETAPKELNS G OAOKANPO TOV TANBVGUO.

H CHMP 0Ogwpei 6T1 1| EAAenym S1apopdiG OTOTIGTIKNG GNUAVTIKOTNTOS Y10 T0L dVO aTd Ta TPio oTolEln
oV cvvdvacuévov Tehkov onpeiov ot pelétn EUROPA dgv amotelel aition meplopicpod g
&vdelng oe éva povo otoyeio, dedopévou Ot Exetl mapatnpnoel po BeTiK) Kot TAPOG 6Tadepn TdoN
v ta 600 avtd ototyeio. Kobng xatadelydnke nepaitépm cuveémeln oTig devTEPEHOVTEG UETAPANTEG,
glvar godoyn M eméktaon g EVOEENG omd «EAATIMON TOV EUPPAYUAT®V TOL HLOKOPIiov» o€
«EMATTOON TOV KOPOOK®V emelcodiovy. O Opog avtdg meptlapfdvel tovg acbevelg pe 16Topikod
EULPPAYLATOS TOL HLOKAPSiov Kovn 16Toptkd emavayyeiowong. H datdnwon avtn etvar cOppovn pe ™
vevikn oAtk g CHMP oyetikd pe mpoidvia towv omoimv 1 amotedecpotikotnto agloloyeitol pe
Bdon cvvdvacuéva teAKd onpeia.
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Aoappdavovtag voyn ta wpoavapepdpeve mopicpoto, 1 CHMP kataAnyel 610 copmnépacia 0Tl ot
TANPOQPOPIEG TOL TOPEYOVTIOL OITIOAOYOVV EMOPKMOG TNV Tpotewvopevn &voeen yuw to Coversyl
«21abepn arepaviaio vocog: « EAGTImON TOD KIVODVOD KOPOLOK®V ETEICO0IMYV 0 aoOeVEIS e 16T0pIKo
EUPPAYUOTOS UDOKAPILOV KOI/N ETAVOLYYELWTNG.

I'evik6 coprnépaocpa yia T 6Y£61 0QELOVS/KIVOHVOL

H CHMP, ot ocvvedpiaon mov mpaypatomomdnke otig 25-28 Ioviiov 2005, éhafe vnoyn g to
oToyelo. Tov mapovCIAcTNKAY amd TOLE KAtoyovg aGdewag kvkhoeopiog (KAK) oyetkd pe v
OTOTEAECUOTIKOTNTO KOl KATEANEE OTO CUUTEPAGHO OTL £YEL OmOdELYDEL 1 ATOTELEGHATIKOTITO TOV
Coversyl kKot T®V GUVOQP®OV OVOHAGIOV YO TNV EAATIWON TOV KIVODVOD KOPOIOKMV ETELTOOIWV €
aobeveic e o1alspn  orepoviaio. vOoO TOL EYOVV  1GTOPIKO  EUPPOYUATOS UDOKOPOIOD  Koi/N
ETOVAYYEIWONG.

H CHMP g1onyndnxke ) yopfynon tng tpomonoinong tomov Il yio v enéktacn g £voeiEng.
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AOT'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX MEPIAHYHX TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY
MPOIONTOX

Extipdvtog ta akéiovba,

n CHMP g&étace v mopomopunn Tov Tpaypatorotidnike coupomvo e 1o dpbpo 6 mapdypopoc 12
tov xovoviopot (EK) aptf. 1084/2003 tng Emtponr|g, yia 1o Coversyl kot Tic cuvageig ovopacieg
(BAéme mapdpmua 1),

0 KAK cvuninpwce 1o keipevo mov tpotdbnke and tqv CHMP oty ITXII:

IIpotdOnke n TpocHkn TG TapakdTo EvEeEng oto Tunua 4.1:
”¥1afepn otepaviaio vocog: EAdTtoon Tou Kivduvou KapdloK®y enelcodiny o acbeveic pe
10TOPIKO EULPPAYLOTOG LVOKAPIIOV Ko/ enavayyeimons”.

H docoloyia oto tunpa 4.2 £xet evnuepmbei wg €€ng:

2tobepn oTEQAVINi VOGOC:

To COVERSYL npénet va yopnyeiton o€ 6601 tov 4 mg dmaf nuepnoiog yio. 500 ePOoUadEg
Kol 6T oLVEXEWD 1] dOo™ TPEMEL Vo avEdvetal 6To 8 mg amal Muepnoimg, avaloyo LE T
VeQPIKT Aettovpyia Kot dedopévon 6L 1 660 Twv 4 mg eivar KOAG aveKT.

O nAiopévol acbeveic Tpémel va Aapfavovy 2 mg dna nuepnoing yio pio gfdopddo kot 4
mg anof mpepnoing v emodpevn efdoudda mpwv va avénbei m d6om ota 8 mg dmaé
nuepnoing avaioya pe tn veepikn Aettovpyia (BAéme IMivaka 1 «POOwon docoroyiag ce
TEPIMTAOCELS VEQPIKNG avenapkewe»). H d6on mpénet va avénbei povo oty mepintmon mov 1
TPONYOVLEVT] YAUNAOTEPT] dOON gival KA AVEKTY.

"Exel etoaybei pio mpogidomoinom oto Tunua 4.4:

2tafepn oteaviaia vOGOG:

e mepintwon mov TpokOyel actadng otBayyn (ofeia | un) KoTd T SEPKEW TOV TPMOTOV
pva Bepanciog pe mepwvdompikn, mpémer va deloybel mpooekTiky ekTiunom ™G GXEoNG
0PELOVC/KLIVOHVOL TPV amd T GuvEyion TG Oepaneiog.

H mapaxdto meptypagn Tov Tapevepyeldy Tov Topotnpndnkay mpoctébnke oto Tunqua 4.8:
KAlvikég doxuéc:

Koatd v toyoomompuévn mepiodo g perétng EUROPA, cuiiéyOnkav otoyeio povo yua
coPopéc avemBOunNTec evépyeleg. Alyor acbevelg mapovciacav cofapég ovembounteg
evépyetec: 16 (0,3%) and tovg 6122 acBeveig otovg onoiovg yopnyndnke mepvdompiin won 12
(0,2%) amd tovg 6107 acbeveic otovg OmoOioVG YOPNYNOMKE EKOVIKO QAPHOKO. ATO TOVG
aoBeveic oTovg omoiovg yopnyndnke mepvdompidn, oe 6 acbeveic mopatnpndnke voTACT, GE
3 acbeveic mopommphOnke ayyswooidnua Kol o€ €vav  oa1Qviold  KopOwKY  OVOKOT.
ITeprocotepol acbeveic amocupbnkav Adym Prya, vwoétaong 1 GAANG EAAEYNG avoyng otV
TepwdompiAn omd 0,11 Aoym EAAEWYNG avoyNG 6TO EKOVIKO @appoko, 6,0% (v=366) évavtt
2,1% (v=129) avrictoyya.

To tuqua 5.1 evnuepmOnke ylo vo cuumeptAnebovv ta amotedéopato g dokyume EUROPA
g 8ng:

Aocbeveic le otabepr| otepaviaia voco:

H perétn EUROPA eivar por molvkevipikn, O1e0vic, tuyotomotmpévn, Outhn, TUQAN Kot
EAEYYOLEVN LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKT SOKIUN O1apKelog 4 eTV.

Addeka y1Adodeg dtokdoiot dekaoktd (12218) acheveic nhikiog ave tov 18 toyatomoOniay
og mepwvoompiin 8 mg (v=6110) 1| o ewovikd pappako v=6108).

O mn0Bvopde g dokung mapovoiale evdeilelg otepaviaiog vooov, xopic KAMviKES evoei&elg
KOPOOKNG avemdpkelng. XvvolMkd 1o 90% twv acbBevov eiyav molodtepa eppoavicst
euepypato Tov pvokapdiov kaun otepaviaio emavayyeiwon. O mepioodtepol acbeveic
Elafav v ayoyn vmo perétn emmAéov g cvpPatikig Bepoameiog, cvumeptAaufavouévov
OVOGTOAE®V QUUOTETOAI®V, AVTIMITIOULUIK®OV QOPUAK®V Kot B-0vacTOAE®V.

To KVPLO KPITNPLO OTOTEAEGUATIKOTNTOG TOV O GLVOLAGUOG KOPIoayYEWKN G Bvnouotntag,
un Bavatnedpov EUPPAYLAT®V TOL HLOKOPIIoV Koun KOpOKNG OVETAPKELNS LE EMTUYN|
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avavnyn. H Bepancio pe mepvdonpiin tov 8 mg dnaé nuepnoiong eixe ¢ anotélecua pio
OTUOVTIKY OmOAVTN EAATTMOON TOL KUPLOL TeEAMKOV orpeiov katd 1,9% (erdttwon oyetikod
Kwdvvou katd 20%, 95%CI [9,4; 28,6] — p<0,001).

Xe aobevelg pe 10t0pkd epEpdypoToc pvokapdiov kavr emavayyeloong, mopatnpndnke
amolvtn erdttoon kotd 2,2% Tov avTioTol el 6€ EAATTMON TOV GYETIKOD KIVOUVOL KOTH
22,4% (95%CI [12,0; 31,6] — p<0,001) oto wOpro TeEMKO onpeio oe cOyKplon He TO
amoteAéopata mov mopatnpnOnkov oe acbeveic otovg omoiovg yopnynOnKe €Koviko
PAapLOKO.

*  Agv avoeépnke Kovéva ovemBOunto omoTéAEGHO OGOV AQOPd TNV GCQPUAEIL TOL VO,
GUVOEETOL UE TNV EMEKTAOT TNG EVOEIENG.

¢ 1 CHMP, cuvenacg, ékpve OTL 1] 6YEGN 0QELOVS/KIVODVOD Y10 TNV TPOAVOPEPOLEVT ETEKTACT TNG
€vdelgng eiva Betikn.

H CPMP eonyfifnke v omodoyr Tng TPOTOTOiNcng TV 0dEIDV KUKAOQOPIOG, Y10 TIG OTOIEG M
TEPIANYN TOV YOPOKTNPLOTIKOV TOV TPoidvTog mapatibetar oto mapdptnua I, yia to Coversyl kot t1g
ouvvapeig ovopacieg (PAéme mapaptnua ).
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ITAPAPTHMA I1I

NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
<COVERSYL ko1 ovvopeic ovouoaics (prére Hoapaptnua 1)>, <mepiextikotnra™>, Siokia

<[BAéme [Mapdptnpa I - Ba kabopiotel og Tomikd eninedo]>

2. IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

<COVERSYL kot cvvapeic ovopacies™> 2 mg:
2 mg perindopril tert-butylamine salt, Tov .codvvapovv pe 1,669 mg perindopril

Ka0e dioxio mepiéyet:
2 mg perindopril tert-butylamine salt, mov 1codvvapovv pe 1,669 mg perindopril

<[Oa. kabopiotei oc TOMIKO EMITEIO] >

INo ta ékdoya, PAéne Evotnra 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aokio.

<[Ooa. kabopiorei oc TOMIKO EMITENO] >

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvositelg

Ynréptaon:
O¢gpameia TG VTEPTOCNC.

Kopdiaxn Avendpreto.:
Oepameio TNG CLUTTOUOTIKNAG KOPIIOKNG AVETAPKELNG.

Ztafepr) oTEQOVINin VOGOC:
Meimwon tov Kivduvou KapdloKdV ETEG0dIMV 08 0GOEVELS LUE 1IGTOPIKO EULPPAYLLATOS TOV PLLOKAPOion
Ko/ emovayyeioonc.

4.2  Aocoloyio kor TpoOTOG YOPNYNONS

Yovviotator  Aqyn tov <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ va yiveton pio gopd v nuépa, To
Tpwi Tpv amd to PaynTo.

H d6on npénetl va e€atopukevetal avaroya e To Tpo@ik tov acbevn (PAéne 4.4 «E1dwkég
TPOELDOTOMOELS KOl 1O10UTEPEG TPOPVAAEELG KOTA TN PNOT») KOl LUE TNV AVTIATOKPIOT] TNG OPTNPLOKNG
mieong.

Ynréptoon:
To <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ pmopel va yopnynbei g povobepaneio | 6 cuvovacuod

HE GAAES KATNYOPIES OVTIVTEPTACIKMOV PUPUAK®DV.
H cvvietopevn doom Evapéng ivar 4 mg og pio Ayn 1o Tpoi.

Ot acBeveic pe 1oyvpd EVEPYOTOMUEVO GUGTIILO PEVIVIG-AYYEIOTAGTVIG-0AB00TEPOVIG (CVYKEKPLUEVEL
LLE VEQPOLYYELOKT] VITEPTACT], LEIMON GAOTOG KOUT GYKOL ailaTog, KapdlaKY| avIlpponnomn 1 cofopn
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VIEPTOOT)) UTOPEL VAL ELPOVICOVV EKTETAUEVT HEIDOT TNG TECNS TOV ALOTOG HETA TNV TPATN dOOT).
g 0vTovg T0VG 0oBEVEIS GVVIcTATOL ApytKn dO0T 2 mg Kot 1) Evapén TNG aywyng va. YIVEToL KAT® arnd
TPIKN TopakoAovOnon.

H d6on pmopet va avénbei péypt ta 8 mg oe pio Aym v nuépa Petd amd Eva Pnva oywyngs.

Metd and v Evapén g aywync pe <COVERSYL kot cuvageig ovopaciec™> pnopet va mopovclootel
CUUTTOUOTIKY LITOTACT. AVTO gival o mhovo vo cupPel oe acbeveig 6ToVG 0TOioVG YOPYODVTAL
TAVTOYPOVA SLOVPTTIKA. ZVVETMC GUVIGTATOL TPOGOYN, apov awTol ot acbeveic umopel va £xovv
peimon 6ykov aipoTog KoM GAatog.

Av givar duvatdv, 1o StovpnTikd TPENeL va SLaKOTTETAL 2 £0G 3 NUEPES TPV TNV EVAPEN TNG AYOYNG LE
<COVERSYL «ot cuvaeeig ovopacies™> (BAéne evotnra 4.4 E1d1Kég mpoeldomomaoels Kot 1310itepeg

TPOPVAGEELC KT TN YpTIoM).

Ot vreptaoikoi acOeveic Tov dev umTopoHv va S1aKOYoLV TNV aymy” He d100pnTIKd, Ba Tpénet va
apyiCovv v aywyn pe <COVERSYL kot cuvageig ovopacies™ pe pio d6om tov 2 mg. Oo mpénet va
TopakoAovBOVVTOL 1] VEQPIKT ALTOVPYi Kot Ta emineda KaAiov atov opd. H emaxdiovbn docoroyia
tov <COVERSYL ka1 cuvageig ovopaciec™> 0o mpémnel va tpocapuoletol GOUPOVO, LE TNV
OVTOTOKPLOT) TNG oG ToL aipatoc. Edv ypelootel, pmopel va apyioet kot TdAL n aywyn Le
dovpnTiKo.

e nukiopévoug acbeveic, cuviotdtar 1 Evapén e aymyng He T 00coA0Yia TV 2 mg, 1 oroia
umopel va avéndel otadiaxd ota 4 mg PHeTd omd £vo UvVa Kot 6T GLUVEXELD 0TO 8 mg av gival
amopaitnrto, avdioya pe T veppikn Agttovpyia (BAEne axdAovBo mivaka).

ZUUTTOUOTIKY KOPOLOK ovemdpKeLoL:

H évapén g ayoync pe <COVERSYL kot cuvageig ovopaciec™>, 1o 0moio yevikd cuvovdletol pue un
KOAL0GLVTNPNTIKO S10upnTiKd Kaun dtyo&ivn koun B-amokAeloT, GLVIGTATOL VO, YIVETOL KATM 0o
OTEVN WOTPIKN TOPOKOAOVONON LE CUVIGTAOUEVT 0Ptk 800N 2 mg og pio Ayn 1o Tpmi. Avti 1 doom
umopel va avénOel katd 2 mg og dSiotn o TovAdyioTov 2 gfdopddwv Emg ta 4 mg pio popd TNV
nuépa, epocov etvar avektn. H mpocappoyn g do0ong Ba mpénet va faciotel otnv KAviKn
avTomoKplon Tov kabe acOevi.

21 cofapn Kapdlok AveETApKELD Kol 6€ AAAOVG 0oBeveic Tov Bempovvtal vynAov Kvdhvov
(acBeveic pe pelpévn veppikn Agttovpyio Kot Le TAGT Vo £XOVV dOTapayEC NAEKTPOAVTMV, acOeveic
OV AdpPAvouy TaVTOYPOVA aymYN LE SOLPNTIKA KOUT aymyn LE 0yYELOIUGTAATIKOVG TOPEYOVTEC),
N ayoyn 0o tpénel va apyilel Kot and npocektiky| emifreyn (PAEne 4.4 «E1d1kég mpogidomomoelg
Kot Witepeg TPOPUVAAEELS KATA TN XPTON»).

Aocbeveig pe vymAo Kivouvo Yo ELEAVIOT] CUUTTOUATIKNG VTOTOOTG, OTTMG Y10 TAPASELY Lo AcBeveic
LEe HEUEVT TPOGATYT AAOTOG LE 1 Y®Pig vIovaTplopic, acbeveis e vmooykaipio 1 acbeveig Tov
&xovv AaPet woyvpn dovpnTikn aywyn Oa mpénet va 510pHDOGOVY AVTES TIG KOTOGTAGELS, OV Elval
duvatov, Tpv v Evapén g ayoyns pe <COVERSYL kot cuvageic ovopaosies>. H migon tov
aipatog, 1 veppik Asttovpyio kot ta enimeda KaAiov atov 0po Ba mpémnel va mapakolovbovvtan
61eVE, TOGO TPV 0G0 Kot KoTd TN drdpkela g oywyng pe <COVERSYL kot cuvageig ovopacies™
(BAéme evotrta 4.4 «E181kéG TPOEIOOTOMGELG KO 1O1A{TEPEG TPOPLAGEELS KATA TN YPIOT»).

2t00epn) oTEQOVINiD VOGOC:

H évapén g ayoync pe <COVERSYL xot cuvaeelg ovopacies™> o mpémet va yivetal pe t d6om v
4 mg pio popd TNV NuéPA Yia dvo RSoUEdES Kol 0T GUVEXELX VO avEAveTal ota 8§ mg pio popd TNV
NUEPT, OVAAOYO LE TNV VEQPIKT AELTOVPYIO KO OGOV 1 d0oT TV 4 mg givatl KoAd avekty. Ot
nAkiopévol acbeveic mpémnel va Aappdavouv 2 mg pio popd tnv nuépa yio pic €BOopada, 6T GUVEKELL
4 mg pio @opd TNV NUEP TNV eTOUEVT EBdopada, Tpv avéndei n d0om £wc ta 8 mg pio popd TV
nuépa avaroya pe tn veepikn Aettovpyia (PAéne [Mivaka 1 “IIpocappoyn g docoroyiog 6N vEPPIKN
avendpkeln”’). H 6om mpénet va avavetal Lovo epOGov 1 TponyodUeV XOUNAGTEPT dd0T Eivar KOAL
QVEKTT).
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[pocapuoyn g 060A0Yi0G OTN VEQPIKN averdpKeLaL:
H docoloyia og acOeveig pe veppkn avendpkela 0o npénet va Paciletor otnyv kdbapon g
Kpeatwvivng Omwg mePtypaeeTal oTov mivaka 1 mov akoAovdei:

[Tivaxkag 1: mpocappoyn g docoroyiog 6T VEPPIKT OVETAPKEL

KdaBopon kpeativivng (ml/min) ZVVIoTOUEVT 360N

Cler> 60 4 mg nuepnoing

30 <Clcr <60 2 mg nuepnoing

15 <Clcr <30 2 mg kdOe degvTepn pEpa

Acbeveig og apokdBapon *

Cler <15 2 mg v NUEPA TNG apokdBapong

* H amékkpion g nepvOomplAdng pe v apokdBapon etvor 70 ml/min. Ot acBeveic mov kdvouvv
apokdBapon Oa wpémel va Aapfdvovv tn d6om HETA TV arpokabopon.

[pocappoyn g 3060A0YING GTNV NAATIKY) AVETGPKELQL:

Agv gival amapaitn n Tpocappoyn e docoroyiog o acbevelg pe nrotikn averdapkelo (PAETe
evotreg 4.4 «Ed1kég mpoedomomaELg Kot 1010iTEPEG TPOPLAAGEELG KaTd TN yprion» kot 5.2
«DopUAKOKIVITIKEG 110TNTESY ).

Hodatpikn ypnon:
Agv €yel texunpobei 1 amoTeEAeSHATIKOTNTA KOl 1] ACQPAAELR Y10 PO OE TOLOLEL. ZVVETMG OEV
ouLVIeTATAL 1] ¥PNOT OE TOdLA.

4.3 Avrtevositeg

. Ynepevaicncio otnv tepvdonpiin, Ge 0MO0ONTOTE Ao TA £KO0YO 1] GE OTOLOVONTOTE AAAO
avaotoAiéa Tov MEA.

. Iotopkd ayye10010MUATOG TTOV £XEL GYECT UE TPONYOVUEVN DEPUTEVTIKY OY®YN LE AVAGTOAED,
tov MEA.

. Kinpovopuko 1 wdomabég ayysrooidonpa.
. Agbvtepo kar tpito Tpipmvo g kimong (PAEme 4.6 «Kvmon kot yolovyio»).

4.4 Ewkég TPOELOOTOU|GELS KON 1OLUITEPES TPOPVAAEELS KATA T p1]ON)

2tabepn oteEQAVIaia VOGOG:

Edv mapovciocbel enelc6d10 aotabodc ot Bayyng (neilov i dyl) katd tn S1GpKELD TOV TPAOTOL UAVO
oyOYNG Le TEPVOOTPIAN, TPEMEL VAL YIVEL TPOGEKTIK EKTIUNOT TOL AOYOV 0QELOVC/KIVOVVOL TPV TN
GUVEYLION TNG AYWDYNG.

Ynotoon
O1 avaoctoleig tov MEA pumopolv va mpokaAécovy Ttdon g aptnproknig tieonc. H copntopatikn

VIOTACN €IvVOL GTAVIK G OVETITAEKTOVG VIEPTOOIKOVG acbeveis Kot eival TePIGGOTEPO TOAVO VO,
ovpPel o€ acbeveic Tov £x0VV HEIWUEVO OYKO OIILOTOC, Y10, TOPASELY O AOY® SIOVPNTIKNG OY®OYNG,
ST TIKOD TEPLOPIGHOV TOV AAATOG, poKkaBapong, Sidppotag 1 EHETOV, 1| o€ aobeVeig oL Eyovv
cofapn vréptaon e&aptdpevn omd ) pevivn (PAére evotnteg 4.5 «AAAemdpdoelg pue dAlo
QappraKa Kol GAAEG LOPpPEG aAANAeidpaon ey Kot 4.8 «AvemBounteg evépyeiecy). 'Exel mapotnpnOei
CUUTTOUOTIKT VTOTACT) G€ ACOEVEIG e CUUTTOUOTIKY KOPOLOK AVETAPKELD LE 1| YOPIG
oLOYETILONEVT VEQPIKN avendpKeld. AvTo gival mo mhavo va cvpfei oe acbeveic pe coPapotepo
Bobpd KapdloKNnG AVETAPKELNS, TTPAYLLO TOV AVTIKATOTTPILETOL OO TN XOPNYNON VYNADVY dOcE®V
SLOLPNTIK®Y TNG 0YKOANG, VITOVATPLOLULiC 1 AEITOVPYIKY VEPPIKT OVETAPKELD. L€ acbevelg pe
avENUEVO KIVOUVO GUUTTMOUATIKNG VIOTACT|S, 1 EvapEn TG Ay®yng Kot 1) Tpocapoyn g 66ong da
npénel va mapoakorlovbovvtal oteva (BAéne 4.2 «Aocoloyia kot TpOTOG Yoprynone» kot 4.8
«AvemBOunTeC evépyeiegy). [lapopoleg TpopuAd&elg ioyvovy emiong Yo acBeveic pe woyoipio Tov
LVOKOPSIOL 1 Oy YEWKT EYKEPAAIKT VOGO, GTOVG OTOI0VG 1) VIEPPBOAIKN TTMOGN TNG Tieons Ba
UTOPoVOE VO 00MNYNOEL GE ELOPAYLLO TOV LVOKOAPIIOD 1] OYYELOKO EYKEPAAIKO EMELGODIO.
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Edv exdniwbei vrotaon, o acBevig mpénet va torobetndei o vt OEom Ko, av etvan aroapaitnro, Oa
mpénel va AAPeL pustoloyikd opo pe evoopAEPLa yoprynon. H mapodikn vrotaciky amdvinon dgv
OmoTEAEL AVTEVOEIEN Y10 TEPALTEP® DOGELC, O1 OTOiEg HmopovV cuVHBWS Vo xopnyndodv ywpig
dvokoAia amd T otryun mov &xel avénbel n mieon tov aipatog petd omd avEnon Tov OYKov.

e opIopéEVOLG 0oOEVELG e GLULPOPNTIKT KOPILOKT) OVETAPKELX TTOV EYOVV GUGLOAOYIKT 1 YOUNAN
aptnplaxn mieor, uropei va oupfel enimpdobe peimon g GVGTNUATIKNG OPTNPLOKNG TEGNS LLE TO
<COVERSYL ka1 cuvageig ovopocieg™>. Avti 1 enidpact givatl avopevopevn kot cuvidmg dev
omoTeELEL AOYO Y10l TN S1OKOTN TNG AY®OYNG. AV 1 VITOTAGT YIVEL CUUTTOUOTIKT, IGMG XPENGTEL peimon
™ d0onc 1 drakonn g aywyns pe <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™.

2TEVOOT) 00PTIKNG Kot LTPogdons BodBidas / vaepTpo@iky puokapdlondheio:

Onwc 1oy0et kKot yio tovg dArovg avactoreic MEA, 10 <COVERSYL kot cuvageic ovopaoies™ Oa
TPETEL VaL YOPNYELTAL PE TTPOGOYN € 0oOEVELS e oTévaon g uiTpoeldong PaiPidoc kot amdepatn
g pong eEmONoNg ™G aplotepng KOtAMaGg, OTMS 0OPTIKT GTEVMOGT 1| VIEPTPOPIKT HVOKOPOIOTAOELD.

Neoppn avendpkelo:

Xe mepintmon veppikng avemdpkelog (kabapon kpeatvivig < 60 ml/min), 1 apyikn docoroyio TG
nepwvdompiing Oa mpémet va mpocapproletarl cOpPva e TNV kKdbapon kpeativivng tov acbevn (BAére
4.2 «Aocoloyia kot TPOTOG YOPNYNGONS») KAl GTI GUVEYELN MG GLVAPTNGT TNG AVIOTOKPIOTG TOV
acBevi ot Bepaneio. H taktikn mopakorohnon tov Koriov kot TG KpeaTviviig amoteAodv Hépog
NG cLVNIOUEVNC LOTPIKNG TPOKTIKNG Yo TOVG 0oBeveig avtods (PAéme 4.8 «AvemBOuNTEG
EVEPYELEGN).

Y& 000eveic [Le CLUTTOUOTIKY] KOPSLOKT OVETAPKELD, 1] VIOTACT] LETA Ao TNV EVAPEN TNG AY®YNS LUE
avactoAeic Ttov MEA pmopel va 00MynceL 6€ Tepattépm eMOEVOOT TG VEQPIKNG Agttovpyiag. e
TETOLEG TEPUTTMOCELS E£xEL ovapepBel o&ela veppikn avendpkela, 1 omoia ivatl cuvNO®G aVaSTPEYLUN.

e pepkovg acbeveig Le OUEOTEPOTAEDPT] GTEVIOOT] TNG VEPPIKNG OPTNPIOG 1} LE OTEVOGT] apTNpiog
LLOVIPOLG ve@POD o1 omoiot Eyovv Adfet aymyn pe avaotoreis tov MEA €xovv mapatnpnbei avénoeig
TNV oVPio TOL AINTOC KAl TV KPEATLVIVI) TOV 0POV, 01 0TOIEG ival GLVHOW®E OVOCTPEYIUESG E TN
dtoKomn TG ay®yng. Avtd givar diaitepo mOavo og acheveic e VEQPIKN AVETAPKELD. AV GUVUTTAPYEL
KOl VEQPOAYYELOKT VTIEPTACT], VILAPYEL CLENUEVOS KivOuvog 6oPapig DVTOTACNG KOl VEQPIKNS
aVETGPKELOG. Xg aVTOLG Tovg acbeveic  aymyn o mpémetl va apyilel KATo and GTEVH 10TPIKN
TapaKolovONon e yapunAég HOCELS KOl TPOGEKTIKT TLITAOTOINGT 00GE®V. Aedopévou OTL M ay®yn Le
drovpnTiKd Uropel va eival TapayovTog GUVEIGPOPAS OTA TPOAVAPEPBEVTA, TPETEL VA S1UKOTTOVTOL TO,
dovpnTikd Kot va apakorlovbeitat 1 veppikn Aettovpyia Katd tn S1dpkeln TV TPOT®OV EfSOUAd®V
g aywyne pe <COVERSYL kot cuvageig ovopociec™.

Opiopévol vreptacikoi acbeveic, xopic LV TPOHTAPYOVOO VEPPIKT OyYELOKT VOGO, ELQAVIGOV
OVENUEVES GUYKEVTPMGELS TG OVPIRG OTO e KO TG KPEATLVIVIG GTOV 0p0O, GuVIBmG LKp1g
KApokog Kot Topodikés, Wing 6tav 1o <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ yopnynnke
TOVTOYPOVA PE £va 10VpNTIKO. Avtd eivarn o TBavo va cupPel o€ acbeveig pe npotindpyovca
veppikn avendpkelo. Mmopel va xpelaotel EAATTOON TG 0G0 0Yi0g Ko/ S10KOTY| TOV H10VPNTIKOV
ka1 tov <COVERSYL ka1 cuvageic ovoposcies™.

AcBeveic oe aupokdfapon:

"Exovv avaeephei avapuiaktoedeic aviidpaoelg oe acheveic mov vrofAndnikav ce apokabapon pe
pepuPpaveg vymAng pomng, ot omoiot Adpfovay tavtdypova avactoréa tov MEA. Xe avtovg Toug
acBeveic O Tpémel va SiveTal TPOGOYT MGTE VO, YPTCLUOTOLEITOL SIUPOPETIKOC TOTOC HEUPPAVNG
alpokdfapong 1 S10POoPETIKY KOTNYOPia AVTIVTEPTACIKOD TOPAYOVTa.
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Metapdoyevon veppov:
Agv vrdpyet epmeipio and ™ yopnynon tov <COVERSYL kot cuvageic ovopocies™ og aobeveic mov
VREGTNOOV TPOGPATO LETAUOGYEVCT) VEPPOD.

YrepsvoicOneio / Ayyeiooionua:

Ayy£100101 L0 TOV TPOGDTOV, TOV AKPOV, TOV YENEMV, TOV PAEVVOYOV@V, TNG YADGGOC, TNG
YAOTTIOOG Kaun Tov Adpuyya €xel avapepbel omdvia oe acbeveic Tov akoAovBovv aywyn e
avactoAeic tov MEA, ovurepihappavopuévon tov <COVERSYL kot cuvageic ovopaciec™> (PAéne 4.8
AvemBounteg evépyeieg). Avtd pumopet vo GLUPEL 0TOLOdNTOTE OTLYUN KOTA T JAPKELD TNG OYOYNS.
e autég Tig meputtooels, 10 <COVERSYL kot cuvaeeic ovopacies™ npénel ommednmote vo
draxontetal ko Oa wpémet va apyilet kot va cvveyiletor n KatdAAnin Topoakoiovdnon puéxpt va
emEADEL TANPTG OTOKATAGTACT] TV CUUTTOUATOV. LTIG TEPUTTMGCELS EKEIVES TOV TO OIOT L0
neploptlOTOV 6T0 TPOCOTO KoL TO YEIAT, VINPEE YEVIKADG ATOKOTAGTOGT TOL TPOPANLOTOS Y ®Pig
ay®@y"], TOPOAO TOL TO OVTUGTAUIVIKA £XOVV POVEL YPIOLUN GTNV AVOKOV(QLGT) TOV GUUTTOUATOV.

Ayyerooidnpo wov cuvdéetarn pe oidnua 6to Adpuyya propet va ivar Bavaeopo. Otav vdpyet
GUULETOYT TNG YADOOOS, TNG YA®TTIONG 1) TOV AdpLYYa, HE TOAVOTNTO AndOQPUENG TV OEPOPOPOV
00V, amaLTeELTAL 1] YOPTYNON TG KATAAANANG emelyovoag Oepaneiag. H avripetodnion propei va
TEPILAPEL TN YOPTYNOT AdPEVOAIVIG KAV TN S10TP1ON AVOIKTMV 0EpoPOpV 0ddv. O acbevng
TPEMEL va PpioKeTal KAT® 0md GTEV WTPIKT TopakoAovOnon pEPIc 0Tov va emttevyfel mApng Kat
oTafEPN VIOYMPNOT TOV CLUTTOUATOV.

Ot avaoToleic TOL PETATPETTIKOD VDOV TNG OYYELOTOGIVIG TPOKAAODV 0yYEL001OM D GE DYNAOTEPQ
TOGOGTA 6€ Laipovg acBevels amd 0Tl 6e un pavpovg acbeveis.

Ot acBeveig pe 16TOPIKO 0yyEL00WONLOTOG TTOL dgv oyeTileTon pe aywyn pe avaotoréa tov MEA
pmopel va dtotpéxovv avénpévo Kivouvo EKOMAMOTG 0y YELOOIONLLOTOC OTOV AUUPAVOLY VOGTOAEN TOV
MEA (BAéne 4.3 Avtevdeitelg).

AvVaQUAOKTOEOEIC AVTIOPACELS KOTA TNV 0paipecn Mronpoteivev yauning mukvémrac (LDL) :
Xroving, acBeveic mov AdpPavav avactoleig Tov MEA katd tn S1dpKeld apaipeons MTonpoTEvVOY
younAng mokvotntog (LDL) pe Ogtikn de€tpdvn eppavicoy ameAnTikés yo ) (N ovaQpLANKTOEOEIS
avTIOpAcels. AVTEG Ol AvTIOPAGELG ATOPELYONKAV [LE TPOCOPIVY|] SLOKOTY| TNG OLYMYNG LLE TOV
avactoAén Tov MEA wtpwv amd kdbe apaipeon.

Avoeuloktikéc avtdpdoels katd v anevaicntomoinon:

Aocbeveig mov Aappavav avactoreic tov MEA kotd T didpkelo aywyng anevaicintomoinong (m.y.
TO&TVI DUEVOTTEP®V) EULPAVIGAV AVAPLAAKTOEWEIS avTIOpAcELS. XTovg id10V¢ 0oBeveis, aVTEG Ot
avTdpdoelc amoeevynkay dtov ot avactoreic MEA dakomnkay Tpocmpvd, aAid
emovepPavioTnKoy 6tav o1 avacoTtoreis Tov MEA yopnynOnkav Eavd ek mopadpounc.

Hrotwkn avendpxeio:

Yravimg, ot avactoreis Tov MEA éyovv cuoyetiolei pe éva ohvdpopo mov apyilel pe xoAooTatikd
iktepo ko eEghiooetal o€ kepavvoPoOro NraTikn VEKpwon kot (Lepikés popés) o€ Bdvarto. O
UNYOVIoHLOG avToD TOL cLVOPOLOL dev givar kaTavontds. Ot acbeveic mov Aappdvouv avactoleilg Tov
MEA xot gpoaviovv iktepo 1 onuavtikni abdéEnon tov nratikov evOpmV Tpénel va S1oKOTTouY TV
ayyn pe tov avaotoréa tov MEA kot va £ovv v KatdAAnAn watpiky topakoiovdnon (4.8
AvemBounteg evépyeieg).

Ovdeteponevia / Axokkiokvtrapoiio / @popPonevia / Avauio:
Ovdeteponevia/akokklokvTTopatpio, Opopfomrevia kot avoipio £xovv avoaeepbei og acbeveig mov
Adpupavav avactoreig tov MEA. H ovdeteponevia eppaviletal omdvia o€ acbeveig mov Exovv
QUGIO0AOYIKN VEPPIKT Agttovpyia kat dev £xovv drAeg emmhokéc. H mepvdompiin Oa mpénet va
YPMOULOTOLEITAL [LE EEAPETIKT] TPOCOYN OE 00OEVEIS TOV TAGYOVV ATO OYYELHKT VOGO TOL
KOALOYOVOV, TOV 0KOAOVHOVV (VOGOKOATAGTOATIKY OY®YT, Ay®YT| LE CALOTOVPIVOAN 1) TPOKAIVOLLION,
1 TOL £YOVV GUVOLOGUO CVTAOV TOV TOPAYOVIMV ETTAOKNG, 10img av Tpoimdpyel PAAPN 6N vePpikn
Aertovpyia. Mepikol amd avtolg Toug acbeveis eppdvicay cofapés LOAOVOELS, Ol 0Toleg o8 Alyeg
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TEPWTTMOCELG OeV avTamoKpidnkav og gvratikn avtiflotikn Oepomeio. Av ypnoporombei mepvdonpiin
6€ 0VTOVG TOVG 0ebevels, cuVIoTATOL TEPLOJIKT] TALPAKOAOVONGT TOV apBOD T®V AEVKOKVTTAP®OV KOl
Oa tpémet va dobel 0dMyia 6TOVG 0GBEVEIG DOTE VO AvAPEPOVY OTTOLOONTOTE EVOEIET LOAVVGNG.

Dun:

Ot avactoleic Tov MEA mpokaAiovv ayyelooidnuo og podpovg acbeveic oe vynAdtepo T0606TO 0o
ot og acbeveic mov dev elvar padpot.

Onwg cvpPaiver kot pe dGAlovg avactoreic tov MEA, n mepvdompiin pmopel va givor Ayodtepo
OTOTEAECUATIKTY 0T HUEl®ON TNG 0PTNPLOKNG TEONS G€ Lavpovs 0obeveig og ohykplomn pe acbeveic
7oV dgv givar pavpot, Thavmg AOY® TNG LYNAOTEPNG CLYVOTNTOG ELPAVIONS YOUNADV ETTESOV
pevivng oTov TANOLOLO TOV LOVPOV VTEPTACIKMV.

Bryoc:

"Exel avapepbei Priyog pe t gprion tov avactoréov tov MEA. Xapaktnpiotikd, o fryog eivar pun
TAPUYOYIKOG, enipovog Kot eEapaviletar pe ) dtakonn g ayoyng. O Pryoc mov tpokaieitat omd
Tovg avaotoieic Tov MEA Oa mpénel va Bempeital pépog g dapopikng didyvaoong Tov frixa.

Xepovpykr) / AvoucOnoio:

Xe aoBeveig mov voPdAlovial oe cofapn eyyeipnon N Katd T StdpkeLn YOPNYNONG OVALGHNTIKOV
7oV TPoKaAoVY VtoTacT), T0 <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™> umopel va mapepmodicet to
oynuraticpd g ayysotacivng Il devtepoyevdg ¢ Tpog TNV avIioTaOUGTIKY aneAevdépmaon pevivig.
H aywyn Bo tpénet va dwaxomtetan pio nuépa Tpv v eyxeipnomn. Av eLeaviotel vTOTOoN TOL
Bewpeitor 0TL opeiheTon 6€ AVTO TO UNYAVIGHO, pTopel va S10pBwbel pe abEnomn tov 6yKoL Tov
aipatoc.

Ynepkohoio:
Avéneeig 610 KA Tov 0pov £yovv mapotnpndel o€ pepkons acbeveic mov Adpfovay avacTolelg Tov

MEA, copnepthappavopévng tng mtepvoonpiing. Xtovg acheveic mov datpéyovy Kivouvo va
eppaviocovv vreproionpio meptiappdvovtal eKEivol IOV TAGYOVV OO VEPPIKT| OVETAPKELD,
appOOoTto caxyapmon dafntn 1 ekelvol TOL AaUPAVOLY TAVTOYPOVO KOALOGUVTNPNTIKA S100PpNTIKA,
GUUTAN POUOTA KAAIOV 1] VTOKOTAGTATO AANTOC TOV TEPEXOLV KAAL0, 1) 01 acBeveig exelvol Tov
Aappdvouv aAha papuake tov oyxetiCovrotl pe avénon tov kaiiov otov 0pod (w.y. nrapivn). Epdcov n
YOPNYNON TOV TPOAVAPEPHEVTOV TAPAYOVI®OV KPIVETOL OTOPOLTITI, GUVIGTATOL TOKTIKT
TapakorlovOnon Tov KoAiov 6Tov 0po.

Awfntucot acBeveic:

2tovg doPnrtikovg acbeveig Tov Aapufdavouy avtidiefntikods Tapdyovtes and TOL GTOUATOG 1|
woovivn Ba mpénel va mapoakodlovBeital 6TEVA 0 YAVKOLUIKOG EAEYYOG KOTA T SLIPKELD TOV TPMTOV
uiva e ayoyng pe évav avactoréa tov MEA. (BAéne 4.5 AMAemdpaoelg e GAAG QapUOKEVTIKA
TPOTOVTO Kot GAAES LOPPES AAANAETIdpaonS, AvTidapnTiKad.)

Aibo:
O ovvdvacpog Tov Mbiov pe TV TePIvOOTPIAN YeVIKAOG dev ouvictdtal (BAEne 4.5 AANAemdpacels
HE GANO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol AAAEG LOPPEG QAANAETIOPACT|G).

KoMoouvmpntikd 6100pnTikd, GUUTANPGOUOTO KAAIOL 1) VITOKATAGTATO GANTOS TOV TEPLEYOVV KAMO:
O ouvdvaGLOG TG TEPVOOTPIANG HE KAALOGUVINPNTIKE S100pNTIKA, CUUTANPOHATE KOALOL 1)
VITOKATAGTATO GANTOG TTOV TEPLEYOVY KAAO YEVIK®OG deV cvvictdtol (BAéne 4.5 AMNAemdpdoels ne
A0 POPLLOKEVTIKE TPOTOVTA Kol AAAEG LOPPEG OAANAETIOPAOTG).

Kbnon ko yorovyio:
(BAéme evonta 4.3 «Avtevdeiteig» kat evotnta 4.6 «Kumon kot yoAovyion).
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4.5 AlMremdpaocelg pe GALO QAPROKA KoL GALES LOPPES AAAAETIOPAONC

Arovpntikd QéppoKa:

Xe aoBeveic mov Aapfavouv S100pNTIKA EAPLAKe KO O10UTEPH GE OGOVG £YOVV VTOOYKOLLIN KoM
yopunAés Tpég daatog, sivat mBavo vo onpelwbel vrepPoliki| TTOGN GTNV APTNPLOKY] TEGT KATE TNV
évapén g Oepamneiag pe avactorén oo MEA. H mbavotnto euedviong vrotactk®y Qoivouivemy
umopel va pelmBel e TN S10K0MH TOL JLOVPNTIKOD, LE TNV ADENGT TOL OYKOV TOV CipaTog 1| TNG ANYNG
dAatog Tpv TV Evapén e Oepaneiog e YOUNAEG Kot TPOOSEVTIKG avEAVOUEVES OOGELG TNG
TEPWVOOTPIANG.

Koaloovvtnpntikd d100pnTikd, COUTANPAOUATO KOAIOV 1] VTOKATAGTOTO GANTOC TOV TEPLEYOVV KAAO:
[Maporo mov ta eninedo Tov KaAlOL 6TOV 0pd GLVHOMG TOPAUEVOVY EVTOG TOV PUGIOAOYIKGOV OpimV,
umopel va Tapovolactel vepkaAtaipio o€ pepkons amd Tovg acheveic mov Aapfavovy Tepvoompiin.
Ta kaAtocuvTNPNTIKG S10VPNTIKA (.Y, OTPOVOAUKTOVY], TPLUUTEPEVT 1] AUIAOPION), TO GUUTANPOUATO.
KOA{OV 1 TOL VTOKATAGTOTO GAOTOC TOV TEPIEXOVY KAALO UTTOPEL VoL 0N YGOVV GE GNUAVTIKT ovénom
TOV KAAIOV TOL 0POV. ZVVETMG 0 GLVOVAGUOC TNG TEPIVOOTPIANG HE T TPOUVAPEPDEVTO PAPLLOKD dEV
ovviotdrtal (BAéne evotnta 4.4). EGv 1 Towtdypovn xopnynomn voeikvutol Aoy amodedetyévng
VTOKOALOUIOG, TPETEL VAL YPNCLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN KOl UE GLYVT TOPAKOA0VON o™ TOV KOAIOL TOV
opov.

Aibro:

Katd ) dibpketa tantdypovng yopnynong Mbiov pe avactoreis tov MEA éyovv avagpepOet
avASTPEYLLES AVENCELG TMV GLYKEVIPOCEMV TOV ABiov 6Tov 0pod kot To&kotnta. H tavtoypovn
ypNon Belalidikdv drovpnTikdV propel va avénoet Tov kivouvo tng TokotnTos Tov Abiov kot va
gmuteivel Tov o1 avénuévo kivouvo To&kdTnTag Tov ABiov TOV VEIGTATAL [LE TOVE OVAGTOAELS TOV
MEA. H ovyyopnynon g mepvdompiing pe Aibio dev cuvictdrol, ahid ebv 0 cuvdLaGUOG amoderydet
amopaitntog, O mpénel va mapakolovbobvtol TPoceKTIKA Ta enimeda Tov AlBiov otov opod (PAEme
evotnra 4.4).

Mn otepoetdn aviipAieyovadn edppoaka (MEA®D) cvunepriapfavopévng g aompivng oe d6on > 3
gimuépa:

H yopnynon un 61epogddV AVIIQAEYHOVOIDV QUPUAK®OV UITOPEL VO LELMGEL TNV AVTIVTEPTAGIKT
dpdon Tov avactoréwov tov MEA. EmmAéov, ta pn MZA® kot ot avactoreic tov MEA éyouv
afpototik enidpacn oV avENcT TOL KaAiov ToV 0pov Kol HTopEl Vo 0dNyNcoVY G€ peimon g
VEQPIKNG Agttovpyiag. AvTéc ol emdpaoelg eival cuVNO®E AVOSTPEYILEG. ZTaVIMG UTOPET Vo
eppaviotel oela veppiky| avemdpkeld, 10img o€ acbevelg Le TPoPANUOTIKN VEQPIKN AgtTovpyia, OIS
glval To NMAUKIOUEVE 1) TO 0PVIATOUEVO, ATOLLA.

AVTTEPTAGIKOT TOPAYOVTEG KO 0y YELOOAOTOATIKA:

H tavtoypovn xop1ynomn avtdv Tov Topayoviev LTopel va 0uENGEL TV DTOTOCIKN EMIOPACT] TNG
nepwvdonpiing. H tavtoypovn yopriynon pe vitpoyAvkepivn kot GAAO ViTpmdON, 1 GAAL
OYYELOOOOTAATIKA, UTOPEL VO LEIDGEL TEPULTEP® TNV OPTNPLOKT TEST).

Avtwfntikoi Ttoapdyovec:

Emdnuoloyég pedéteg vmodeikvoouy 0Tt 1 Tautdypovn xopnynor avactoréov tov MEA kot
avTISWPNTIK®OV PapUdK®V ((VGOVAIVEG, DTTOYAVKOLUIKOT TapAYOVTEG 0O TOV GTOUNTOG) WITOPEL Vo
TPOKOAEGEL AENGT TG VIOYAVKOALUKNG dpAcng pe Kivouvo vroyAvkoipiog. To gaivopevo avtd ivat
neplocdTepPo TOHAVO va cuuPel Tic TpmdTEG EfSOAdES TS GVVELOCUEVNS Bepaneiag kot e acOeveic pe
VEQPPIKT AVETOPKELD.

AxeTVA0GOMKVAKO 0£D, Bpopforvtikd, B-amokdelcTéC, VITp®OON:
H mepwvdompiin pmopet va yopnyn0el tavtdypova pe akeTvAOGOAKLALKO 0ED (dTav avTd
ypnoonoteitarl mg Opouforvtikd), e OpouforvtiKd, B-amoKAEIGTES KA/ VITPDON.
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Tpucvkhkd avtikatofrtikd / Avinyuymotkd / AvoucOntikd:

H tovtoypovn xop1ynon opioUEVOV avolsONTIK®Y PopUOKEVTIKAV TPOIOVI®V, TPIKVKAIK®OV
AVTIKOTAOMTTIKOV KOl avTyuY®OoIKOV Le avactoAeis tov MEA pmopel va 0dnynoel o€ tepattépm
peimon g aptnprokng mieong (PAEme evotnta 4.4).

Zvunofopuntkd QépuoKo.:
Ta copmafopunTikd Propel vo EAATTOCOVV TIG AVTIVTEPTUGIKES EMOPACELS TOV AVOGTOAEMV TOV
MEA.

4.6 Kinon km yorovyio

Konon:

To <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ dev TpEmel va yopnyeitat Katd tn S1GpKELN TOV TPOTOL
TPYVOL g kumong. Otav pia gykopocivn €xet mpoypappatiotel 1| £xet emPeforwdet, Ba mpénel va
yiveTor aAloyn o€ GAAT EVOAAOKTIKY Qy®YT TO GUVTOUOTEPO dUVOTOV. Agv EXOVV Yivel ELeyyOUEVES
peAéteg pe avaotoreic tov MEA g avBpmmovg, aAld og meplopiouévo aplipd TePIGTATIKOV LE
éxbeon KOTA TO TPAOTO TPIUNVO TNG KOMGNG dEV PAVIKAY VO, DITAPYOVY SUGHOPPIEG TTOV Vo oyeTI{OVTOL
pe euPfprotolikdTnTe GTOVE AVOPOTOVS, OTMG TEPLYPAPETAL GTI| GUVEXELQ.

H mepvdompiin avievdeixvotal katd T SidpKeLo TOL dEHTEPOV KOl TOV TPITOV TPUNVOL TNE KONOTG.

H mopatetapévn éxbeon oe avactoreis tov MEA Kkotd T dudpketo Tov d€HTEPOL KOl TPITOL TPUNVOL
NG KUNOoNG €lval yvooTtd 0Tt TpoKaAel epPpLoTodikoTNTa GTOVG AVOPOTOVS (LELOUEVT] VEPPIKT
Aertovpyia, oAyoidpapvio, KaBvoTePNUEVT] OGTEOTOINGT) TOV KPOVIOL) KOl VEOYVIKT TOEIKOTNTA
(veppkn avemdpketo, vrotaon, vrepkaitoipio). (BAEre 5.3 «IIpokAvikd dedopéva yio, TNV
OCQAAEL)

Y mepintwon £kBeonc otV TEPIVOOTPIAN OO TO HEVTEPO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVIG, GUVIGTATOL
VIEPNXOYPAPIKOG EAEYYOG TNG VEPPIKNG AELTOVPYING KOl TOV Kpaviov.

TaAovyia:
Agv gival yvooto 4y 1 TepvOompiln eKKpPiveTOl 6TO avOpOTIVO UNTPKd YoAa. TUVETMG, OV

ocvviotdrtar 1 xprion tov <COVERSYL kot cuvageic ovopaciec™> og yovaikeg mov OnAdlovv.
4.7 Emopdacseig 6Ty IKavOTNTA 001]Y101)G KO (EPLOHOD PN avVAY

Oa mpénel vo, AapBavetal v’ OYn Yo TNV 001 YNCT OYNUATOV 1] TO YEPIGUO UNYOVOV OTL UTOPEL VOl
eppaviotel meprotoctokd Lohdda 1 KOT®G.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

Ot axoAovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv mapatnpndel Katd t Sdpkeln oy@yng e TEPIVOOTPIAN
Kot yovv katataydel copupova e v akdrovdn cuyvotnta:

IToAv cuyvéc (>1/10), ouyvég (>1/100, <1/10), oy suyvég (>1/1000, <1/100), omdvieg (>1/10000,
<1/1000), woAb omavieg (<1/10000), copmepLapuBavopEVOY HELOVOUEVOV AVOPOPOV.

Yuyatpucés Sratapoyéc:
Oyt ovyvéc: dwatapayés g dtdbeong 1 Tov Hivov.

Awrtopayég To0v veELPKoD GLGTNUATOG:
Yuyvég: kepoialyia, CaAn, iAyyoc, TaparcOncia.
Mo\ omdviec: cvyyvon.

Opfarikég Swatapoyéc:
Zuyvég: datapoyg TG OpAcTg

18
©EMEA 2005



Awatopoy£c Tov mTdc Kot Tov Aaupivhou:
Yuyvég: eupoic

Kopdiayyelaxég dwatapoyéc:

Yuyvég: vdTaon Kot EMOPACES TOV oyeTi{ovTal [LE TNV LROTOGCT).

IToAv omdviec: appubuia, oTnOAYYN, ELPPAYIO TOV HVOKAPOIOL KoL EYKEPOAIKO EMEIGOO10, THOVOTATO
devtepoyevag AOym vrepPoiikng votaong o€ acbeveic vynAod Kvdbvov (BAéne 4.4 Ewdwkég
TPOELOOTTONGELS KOl 1310UTEPEG TPOPVAGEELG KOTA TN YPNoM).

ATopay£G TOL AVATVEVGTIKOD GLGTNUATOS, TOV Bdpaka kot Tov pesobwpakiov:
Yuyvéc: Prixag, Svomvola

Oyt ovyvéc: PpoyydoTacog

[ToAV omdviec: n@GIVOPILIKY Tvevpovia, pvitido

Awtapay£g ToV YOOGTPEVIEPIKOD GUGTHUOTOG:

ZuyvEG: vauTia, EHETOG, KOIMAKO AAY0g, duaYeLGia, SvoTeyia, S1appola, SVGKOIAOTN T
Oyt ovyvéc: Enpootopio

[ToAv omdviec: maykpeatitidon

Aotopary£G TOL NIATOS KA TMV YOAQPOPWV:
[ToAV ondviec: nratitida ite KutTaporvTiKn €ite yorootatikn (PAéme evotnta 4.4 Eidikécg
TPOEIBOTOWGELG KOl 1O10{TEPEG TPOPVAGEELS KT TN YPTIoN)

Awtopay£c Tov SEPUOTOC KOl TOV VTTOJOPLOV 16TOV:

Suyvég: e&avonua, kKvnopog

Oyt ouyvéc: ayyelooidnpLo ToL TPOGMITOV, TV AKPWOV, TV YEILEMV, TOV BAEVVOYOVAV, TG YADGGOC,
NG YA®TTIONG Ka/f Tov Adpuyya, kvidwor (PAEre 4.4 E1d1cég Tpoedomoioelc Kot 1010iTepeg
TPOPLAGEELS KT TN Yp1oM).

[ToAD omdvieg: mToAvLOopPO £pLON LA

Aotapay£C TOV HVOGKEAETIKOD GLUGTIUOTOC, TOV GUVOETIKOD 1GTOV KOl TV 00TMV:
TuyVEC: LUIKEG KPOAUTTEG

ATopay£G TV VEQPAV Kol TOV 0VPOPOP®V 08dV:
Oy ovyveéc: veppikn avemdprel
[ToAV omdviec: o&eia vePPIKT OVETAPKELL

Aotapay£C TOV OVOTUPUYMYIKOD GUOTHLOTOC KOl TOV LUOTOV:
Oy ovyvég: avikovotnta

Cevikég datapayéc:
Yuyvég: eEacBévnon
Oyt ovyvéc: epidpmon

Awtopoy£€g ToV aiUOTOG KO TOV AEUOIKOD GLGTIUOTOC:

[ToAV omdvia Exovv avapepOel HEUDGEIC GTNV ALLOCEOLPIVY Kot TOV aipoatokpitn, Opoufomevia,
AEVKOTEVIN/OVOETEPOTTEVIQ, KO TEPUTTMCELS OKOKKIOKVTTOPOLUIOG 1] TOVKLTTAPOTEVING. X 000eVEig
pe ovyyevn Edkenyn G-6PDH &yovv avaeepOel ToAD oTavio, TEPIMTMOGELS ALULOAVTIKNG avoiog (BAéne
evotra 4.4 Edikég Tpogdomooelg Kot 11iTePES TPOPLAGEEIS KaTd TN yp1on).

HMoapaxkivikég eEetdoeis:

Mmropet va eppoviotel avénon 6TV ovpio TOL AIIOTOS KoL GTIV KPEATLVIVI TOV TAAGHOTOG,
avaGTPEYIUT VITEPKAAALio KATd T S10K0TY], 101MG 0V GUVVTAPYEL VEPPIKT OVETAPKELX, coPapn
KOPOLOKT OVETAPKELDL KOl VEPPOYYELOKT] VIEEPTACT. AVENOT TOV NIOTIKOV eVIOU®V Kot TNg
YOAEPLOPIVIG TOV 0p0D Exel ovapepbel omdvia.
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Khvikéc perérec:

Kotd ™ didpkela g meptodov tuyatomoinong g perétng EUROPA, xatoypdenkay pLovo ot
cofoapéc avemBounteg evépyetec. Alyor aobeveic eppavicay cofapég avemBounteg evépyeieg: 16
(0,3%) amd tovg 6122 acBeveic mov Erafav mepvdompiin ko 12 (0,2%) and tovg 6107 acOeveig mov
Ehafav ewcovikd pdapuako. Xty opdda tov acBevov mov EAafav meptvdompidn, Tapatnpnonke
vdtaon o€ 6 aobevelg, ayyelooidnua oe 3 acbeveig kot aupvidla kapdiokn avakony e 1 acOevn.
[Tepiocotepol acbeveig amocOpOnkay Adym Prya, vrdtacnc | dAAng ducavetiog otnv meptvdompiin
oo OTL 6€ GUYKPLOT| LE TO EKOVIKO Pappoko, 6,0% (n=366) évavtt 2,1% (n=129) avrtictorya.

4.9 Ynepoocolroyia

Ta otoyeia yio v vtepdocoroyia o€ avOpdTOVg ival meplopiopéva. Ta GCUUTTOUATA TOV
oLVOEoVTaL e TNV VTTEPSOGOAOYIa e avaoToleic Tov MEA pmopei va mepthappdvovy vrotao,
KUKAOQPOPIKO GOK, NAEKTPOAVTIKES S10TAPAYES, VEPPIKT OVETAPKELLL, VIEPOEPIOUO, TOYLKAPOIaL,
aicOnpa TaAudv, Bpadvkapdio, {aA, dyyxoc kot Brya.

H cuvictdpevn ayoyn yio v avIyletdnion g vepdocoroyiag eivar 1 evoopAEPia yopriynon
AV paTOg PLGIOAOYIKOV 0pov. Edv eupavictel vtotaomn, o acbevig Tpémel va tomobeteiton og 0éom
TPOG AVTILETOTION KatamAn&iog. Oa mpénet va eEeTaoTel TO EVIEXOUEVO EVOOQAEPLAG EYYVONG
ayyeotacivng II kovn kateyolapvov, epodcov avutd sivar dtabécipa. H mepvdompiin pmopel va
amopakpLuvhel amd T yevikn kukhoeopia pe apokdBaporn. (Biéne 4.4. Ewdwég mpogldonomoetg kot
waitepes TPoPLAAEELS KoTd T ypron, Acbeveig e aypokdBapon.) o ) Ppadvkapdia Tov eival
avBextikn ot Oepaneio GUVIGTATOL AVTILETOTION UE PNIatodoTn. Ao Tpémel va Tapakorlovdodviot
ouveydG o1 LoTikég eVOEIEELS, 0L NAEKTPOAVTEG TOL OPOV KOl Ol GUYKEVIPMGELG TNG KPEATVIVIG.

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®oppokodvvopikis 1010TNTES
Kwdwog ATC: CO9A A04

H mepwvdonpiin eivar £vag avacstoAéng Tov EVEDIOL TO 0010 PETATPETEL TNV ayyelotaciv I og
ayyewotacivn II (Metatpentikd ‘Evlopo Ayyelotaciviig MEA). To petatpentikd évlopo, 1 Kivaon,
glvan pio e£0mMENTIOAON TTOV EMTPETEL T UETATPOTN TNG OyYELOTOGIVNG I 6TV OYYELOGVOTOGTIKY
ayyewotacivn I, evd tavtdypova mpokaAel TNV ATOIKOIOUNGCT) TG AYYELOOAGTAATIKNG PpadvKivivig
7pog Eva adpavég entanentidlo. H avaotoln tov MEA mpokadei tn peiowon g ayysotacivng II oto
TAGG O, TPAY O TOV 001 YEl € aENUEVT SpacTNPLOTNTA TNG PEVIVIG OTO TAACLO (LECH OVAGTOANG
TNG QPVITIKNG OVOTPOPOSOTNOTG TNG ATELELOEPOONG TG PEVIVIG) KOl GE UELMUEVT EKKPLOT|
ardootepovng. Apov to MEA amevepyomoiet T Bpadvkivivn, 1 avactoin tov MEA emiong odnyei og
ALENUEVN SPOOTNPIOTITO TOV KVKAOPOPOVVIMOV Kol TOTIK®OV GUGTNHUATOV KOAMKPEIVIG-KIvivig
(ovVvemmg KoL EVEPYOTOINGT TOL GLGTILOTOG TG TPOGTayAvdivig). Eivor mBovo avtdg o pnyaviopog
VO GUVELCQREPEL GTNV EMOPACT) TTOV £Y0VV 01 avacToreis Tov MEA ot peimon g mieong Kot v
€VOVVETAL PEPIKAC Y10 OPIGUEVEG OO TG AVETIOOUNTES EVEPYELEG TOVG (TL.Y. Pxag).

H mepwvdonpiln evepyel pécm tov dpactikod g petaforitn, g nepivdonpiidrng. Ot vrorourol
petapolriteg dev £de1&av va avacstérlovy TN dpactnpiotnta tov MEA in vivo.

Ynéptaon:

H mepvdonpiin elvar amotedeopatikny o€ OAeg T1g dafabpioelg g veéptaong: o, LETpLe, coapn,
EVO TOPUTNPELTAL LEIMOT GTN GVOTOAIKT Kol SIOGTOAIKT] OPTNPLOKN TTEST TOGO GE VTN OGO KOl GE
opOo Bon.

H mepvdompiin LEIDVEL TIG TEPLPEPIKES APTNPLAKEG OVTIIGTAGELG, OONYDVTOG GE LEIMON TNG
APTNPLOKNG TiEONS. 26 CLVETELD AVTOV, QLEAVEL 1] TEPLPEPELNKT POT| TOV QUATOS XmPig emidpacn
GTOV KOPOLoKd puOUO.
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H veppua pon aipatog avédveton katd kavova, eve o puBudg orelpapotiknig dmdnong (GFR)
cuvnbog eivon apetdpfintoc.

H avtwneptacikn dpactnpomta eivar PHEylotrn 6to dtdotna HETOED 4 €0 6 Op®V LETA ATO
yopnynon piag pepovopévng d6ong kot datnpeitol yio TovAdyiotov 24 dpec: 1 enidpacn ot edon
Voeong eivarl tepimov 1o 87-100% tng emidpacn 6T PACT QLyUNG.

H peimon g aptnplokng mieong yivetor ypnyopa. Xtovg acHeveic mov amokpivoviol 6Tty aymyn, 1
OLLOAOTIOINGT| EMTVYYAVETOL HECH GE EVOL VO KO TOPOAUEVEL YOPIG TNV ELPAVION ToyElng
avocomoinong.

H doxonn g aymyng dev odnyei og patvopevo vrotponrg (rebound effect).
H mepvdonpiln peidvetl my vreptpopia g aploTePS KOG,

Ytov GvOpwno, 1 meptvdompidn emPePotmpéva EMOEIKVOEL 0yYEIOOOOTOATIKEG 1010TNTEG. BEATiDVEL
TNV EAAGTIKOTNTO TOV PEYAADVY OPTNPLOV KoL LEWDVEL TO AOYO HEGOV YITOVE/OVAOD TV UIKPOV
apTNPLOV.

H ovvévacpévn Bepameia pe 0e10l1d1k6 d1ovpnTiKod £xel MG AmOTEAEG O GLVEPYiR afpoloTIKOD TOTOL.
O cvvdvacpog avactorén Tov MEA pe Bgtolidn peidver eniong tov Kivouvo vrokaAtopiog Tov
veioTaTal AOY® NG 0y®YNG HE TO SLOVPNTIKO.

Koapduokn averndpkeio.:
To <COVERSYL kot cuvageic ovopaocies™ peumvel 1o kapdlokd Epyo HEGH PEIMONE TOV TPOPOPTIOn
KOl TOV PETOQOPTIOV.

Meléteg og aoDevelg e KOPOLOKT aVETAPKELL £xoVV dei&el:

- peimon g wieong TANPOoNg TG aploTEPNS Kal Tng 0e&14¢ Kothiag,
- pelmon T®V GUVOMK®OV TEPLPEPELOKDY APTNPLOKDV AVIIGTAGEWDV,
- avEnon g Kapdlakng Topoyng Kot PEATioT Tov KapdlokoD d&ikT.

e ovykprikég peréteg, N mpmtn xoprynon 2 mg <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ o€ acheveig
HE N0l £0G LETPLOL KOPOIOKT OVETAPKELN OEV CLUVOEONKE e ONUAVTIKT HEIDOT TNG TECNS TOV OULOTOG
G€ GUYKPLON LE EIKOVIKO PAPLLOKO.

Aocbeveig pe otabepn] oteQOVIOia vOcO:
H perétn EUROPA ftov pia moAvkevtpikn, diefvig, Tuyotomomuévn, SmAd Toein, EAeyyOuevn
EVOVTL EIKOVIKOV POPUAKOL KAVIKT LEAETN OV dmpkese 4 ypovia.

TouyoromomOnkav dmdeka yAlddes drakdctot déka oktd (12218) acbBeveig nAikiog dveo Tov 18 etdv e
nepwdonpidn 8 mg (n=6110) 1 oe ewovikd edppako (n=6108).

O mAnBvopog TG LEAETNG glye oToEln oTEPAVIainG VOGOL Y®pPiGg KAVIKEG VOEIEELG KOPOLOKNG
aVETGPKELNG. ZVVOAKD, 90% TV aclevdv glyav TPONYOLUEVO EUPPUYLLC. TOV HLOKAPSIOL KoM
TPOMYOLUEVT oTEPaviaio emavayyeiwon. Ot teplocdTepol acbeveic EAafav To PapLaKo TG LEAETNS
emmpocheta ot ovuPotikn Oepaneio, Tov TEPILAUPaVE AVAGTOAEIC OUOTETAAI®V, VTOMITIOOUIKOVG
TAPAYOVTES Kol B-0mOKAEIOTEG.

To k0p1o kp1tp1o a&loAOYNGNG ATOTELEGUATIKOTNTOC (TOV TO GUVOETO oMUEID TN KAPSIOYYELOKNG
Bvnoottag, Tov pn BavaTnEopov EPPPAYLATOS TOL HLOKAPSIOV KOV TNG KOPOL0KNG VOKOTNG LLE
emtvyn avavnyn. H ayoyn pe nepivdompiin 8 mg pio popd TN nUEPO E1YE OG ATOTELEGHO TN
OMUOVTIKN amdOAVTN HElON TOV TPMTEVOVTOG TEAKOV onueiov katd 1,9% (neimon tov oyetucon
Kvdvvov katd 20%, 95%CI [9,4 - 28,6] — p<0,001).
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210Vg 0oOEVEIG LLE 10TOPIKO ELPPAYLLOTOG TOV LVOKOPSIoL KO emavayyeimong, mapatnprionke
amoAvTn peiwon katd 2,2 % mov avtiotoyel oe peiwon tov oyxetikov kwvdovov (RRR) katd 22,4%
(95%CI[12,0 - 31,6] — p<0.001) ot0 mpmTEVOV TEAIKO ONUEID GE GVYKPLON LLE TO EKOVIKO QEAPLLOKO.

52 ®appokoxiviTikég 1016TNTEG

Metd v and Tov GTOHATOG XOPTYNOT, 1| TEPWVOOTPIAN ATOPPOPATL YPIYOPO. KAL 1) LEYIOTN
ovykévipmon enttvyydvetot o 1 dpa. H frodiabeciudtntd g eivor 65 émg 70 %.

[Tepimov t0 20% NG GLVOAIKNG TOGOTNTAG TNE TEPVOOTPIANG TTOL UTOPPOPATAL LUETOTPETETOL OE
TePVOOTPIAATY, TO dpacTikd etaPoritn . Extdc amd t dpactikn meptvdompiidn, | meptvdonpiin
&xel mévte dAlovg petaforiteg, mov givan 6Aot avevepyoi. H nuumepiodog {ong g mepvdonpiing oto
T dopa gival ion pe 1 opa. H péylot cuykévipmon g mepvoompiliTnG 6TO TAAGLO EXITVYXAVETOL
péca oe 3 g 4 mpec.

Agdopévov OTL 1) TPOGANYT TPOPNG LUELMVEL T LETOTPOT GE TEPIVOOTPIAATN KOl GUVETADS TN
Brodiabeoipotnta, 10 <COVERSYL kot cvvageic ovopocies™ mpémetl vo yopnyeitol 0md ToV GTOUNTOG
o€ pio LEPOVOUEVT NUEPNGLOL OGN TO TPWI TPV 0Td TO PayNTo.

O 6ykoc katavoung eivan mepimov 0,2 I/kg yio tnv adéopevt mepvdonpirarn. H cbvdeon pe
TpOTEIVES lvan younAn (1 0EGLELGT TG TEPLVOOTPIAATNG GTO HETOTPENTIKO £VEVLO TNG
ayyetotacivng etvar pikpotepn omd 30%), odld eEoptdTal amd T GLYKEVIPWOON).

H mepvdonpihdtn anekkpivetarl omd o ovpa Kot 1 numepiodog Lmng Tov adésHeELTOL KAACUATOS TNG
eivan Tepinov 3 €wc 5 dpeg. O daympiopds g TEPIVOOTPIAATNG OV EivVOL GLVOEIEUEVN UE TO
peTatpentikod EvOLHo NG ayyelotacivng odnyel o numepiodo (NG «OPUCTIKNG) AnEKKPLoNS 25
OPAV, EVO T0. 6TOOEPA TAAGLATIKG ETITESN EMTVYYAVOVTAL GE 4 NUEPEC.

Agv Topatnpeitol GLGCMPEVOT TEPIVIOTPIANG LETE OO EXOVAAAUPAVOUEVT] YOPTYNON.

H amofoAn g mepivdompiddng eivar petmpévn 6toug nAKLopéVoLs, kabdg kot o€ acbevelg e
KapdloKN Kot VEPPIKT averapkele. H mpocsappoyn tng 6060 0yiog 6T VEQPIKY OVETAPKELL Eival
emBounto va yiveton avdioyo pe 1o Babpo g avendpkelog (kKdBopon KpeaTvivg).

H veppwkn kdBapon g mepivdonpirdrng ivar ion pe 70 ml/min.

H xwntkn g mepvdonpiing petofarretorl oe acheveic pe kippmon: 1 OTEKKPIGN TOL PNTPLKOD
popiov and To fmap vrodmhastaleTat. Q0TOGO, OEV HEIDVETAL 1] TOGOTNTA TG TEPLVOOTPIAATIG TOV
oynuatifetot kot dpa dev amorteiton Tpocapproyn g docoroyiag (PAéne emiong tig evotreg 4.2
«Aocoioyia Kot Tponog yopnynons» Kot 4.4 «E1d1kég TPoedoToGEIS Kot WO10HTEPES TPOPVAGEELS

KAt T XpNon»).
5.3 TIIpoxivikd dedopéva yia TV ac@dreia

e peréteg xpoviag to&kdtnag amd Tov oTopaTog (apovpaiot kot wibnKot), To 6pyavo-cTdYoG Eivat o
VEQPOG, LE avasTPEYLUN PAGHN.

Agv éyer mapotmpnOei petorra&loyovog 0pacT o€ UEAETEG in Vitro 1| in vivo.

O peléteg avamapaymykng toSioroyiog (apovpaiot, movtikol, kovikiot kot wifnkot) dev £dei&av
onpeio epPpvoto&kdmmrag 1 TEPATOYEVESNC. 26TOCO, Ol OVAGTOAELG TOV PETATPETTIKOD EVIDIOL TG
ayyeotacivng, mg kotnyopia, £xouv dei&el OTL TPoKaAoHV AveETBVUNTES EVEPYELES OTIV OWIUN
avamtuén tov guPpvov, ot omoieg 0dNyoVV o€ UPpuikd OGvaTo Kol GLYYEVELS ETIOPAGELS GTO,
TPOKTIKA Kol TOVG KOVIKAOVG: £xovv apatnpnel veppikég PAAPeS kot avénon g TEPLYEVVITIKNG KO
LETOYEVVITIKNG BV oo T TOG.

Agv &yel onpuelndel kapkivoyovog dpdon 6€ LOKPOYPOVIES LEAETEG GE OPOVPAIOVE KOl TOVTIKOVG,.
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6. DPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekdoywv

<[Oa kabopiorel oc ToMIKO ETTITEIO] >

6.2 Aocvpfoatotnreg

<[Oa xabopiarel o€ TomKo emimEdO]>

6.3 Awgpkera Lomg

<[Ooa. kabopiotei oc TOMIKO EMITEIO] >

6.4 Iowitepeg mpo@urdiers katd T @OAAEN TOV TPOidVTOG
<[Ooa. kabopiorei oc TOMIKO EMITEIO]>

6.5 ®Vomn Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY
<[Oa kobopiorel oe ToMIKO ETTITEIO] >

6.6 Odonyieg ypNong Kar yepLopov

<[Oa kobopiotel o€ ToMIKO ETTITEIO] >

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<[Biérme [lopaoptnua 1 — Qo kabopiorel oc tomiko exinedo]>

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<[Oa xabopiorel o€ TomKo emimedo]>

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAETAY KYKAO®OPIAY/TEAEYTAIAX
ANANEQXHX

<[Oa kobopiotel o€ ToMIKO ETITEIO] >

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
<COVERSYL ko1 ovvopeic ovouoaics (prére Hoapaptnua 1)>, <mepiextikotnra™>, Siokia

<[BAéme IMapdptnpa I - Ba kabopiotel o tomikd eninedo]>

2. IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

<COVERSYL kot cvvapeic ovopacies™> 4 mg:
4 mg perindopril tert-butylamine salt, Tov 1codvvapovv pe 3,338 mg perindopril

Kabe dioxio mepiéyet:
4 mg perindopril tert-butylamine salt, mov 1codvvapovv pe 3,338 mg perindopril

<[Oa kobopiotel oe TOMIKO ETTINEIO] >

INo ta éxdoya, PAéne Evotnra 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Aokio.

<[Ooa. kabopiorei oc TOMIKO EMITEOO] >

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvositelg

Ynréptoaon:
O¢gpameia TG VTEPTOCNC.

Kopdiaxn Avendpreto.:
Oepameio TNG CLUTTOUOTIKNAG KOPIIOKNG AVETAPKELNG.

Ztafepr) oTEQOVINin VOGOC:
Meimwon tov Kivduvou KapdloKdV ETEG0dIMV 08 0GOEVELS LUE 1IGTOPIKO EULPPAYLLATOS TOV PLLOKAPOion
Ko/ emovayyeioonc.

4.2  Aocoloyio kor TpoOTOG YOPNYNONS

Yovviotator  Aqyn tov <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ va yiveton pio gopd v nuépa, To
Tpwi Tpv amd to PaynTo.

H d6on npénetl va e€atopukevetal avaroya e To Tpo@ik tov acbevn (PAéne 4.4 «E1dwkég
TPOELDOTOMOELS KOl 1O10UTEPEG TPOPVAAEELG KOTA T YPNOT») KO LUE TNV AVTIATOKPIOT| TNG OPTNPLOKNG
mieong.

Ynéptoon:
To <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ pmopel va yopnynbei g povobepaneio | 6 cuvovacuod

HE GAAES KATNYOPIES OVTIVTEPTACIKMOV PUPUAK®DV.
H cvvietopevn doom Evapéng ivar 4 mg og pio Ayn 1o Tpoi.

Ot acBeveic pe 1oyvpd EVEPYOTOMUEVO GUGTIILO PEVIVIG-AYYEIOTAGTVIG-0AB00TEPOVIG (CVYKEKPLUEVEL
LLE VEQPOLYYELOKT] VITEPTACT], LEIMON GAOTOG KOUT GYKOL ailaTog, KapdlaKY| avIlpponnomn 1 cofopn
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VIEPTOOT)) UTOPEL VAL EPPOVICOVV EKTETAUEVT HEIDOT TNG TEONS TOV ALOTOG HETA TNV TPATN dOOT).
g 0vTovg TOVG 0oBeVEIG GLVIGTATOL apytKn 60T 2 mg Kot 1) Evapén TG ay®yng va YIveTol KATm arnd
TPIKN TopakoAovOno.

H d6on pmopet va avénbei péypt ta 8 mg oe pio Aym v nuépa petd amd Eva pnva oywyngs.

Metd and v Evapén g aywyns pe <COVERSYL kot cuvageig ovopaciec™> pnopet va mopovcloctel
CUUTTOUOTIKY LITOTACT. AVTO gival o mhovo vo cupPel oe acbeveig 6ToVG 0TOioVG YOPMYOLVTAL
TAVTOYPOVA SLOVPTTIKA. ZVVETMC GUVIGTATOL TPOGOYN, apov awTol ot acbeveic umopel va £xovv
peimon 6ykov aipotog Ko GAatog.

Av givar duvatdv, 1o StovupnTikd TpEnet va SaKOTTETAL 2 £0¢ 3 NUEPES TPV TNV EVAPEN TNG AYOYNG LE
<COVERSYL «ot cuvaeeig ovopacies™> (BAéne evotnra 4.4 E1d1Kég mpoeldomomaoels Kot 13104tepeg

TPOPLAGEELC KaTd TN YpTIoM).

Ot vreptaoikoi acOeveic Tov dev umTopoHv va dS1aKOYoLV TNV aymy” Le d100pnTIkd, o Tpénet va
apyiCovv v aywyn pe <COVERSYL kot cuvageig ovopacies™ pe pio d6om tov 2 mg. Oo mpénet va
TopakolovBoOVTOL 1] VEQPIKT ALTOVPYi Kot Ta emineda KaAiov atov opd. H emaxdiovbn docoroyia
tov <COVERSYL ka1 cuvageig ovopaciec™> 0o mpénel va tpocappoletol GOUPOVO, LLE TNV
OVTOTOKPLOT) TNG Tieomg ToL aipatoc. Edv ypelootel, pmopel va apyioet kot TdAL n aywyn e
dovpnTiKo.

e nMkiopévoug acbeveic, cuviotdrar 1 Evapén e aymyng He T d0coAoyia TV 2 mg, 1 oroia
umopel va avénbel otadiad ota 4 mg PeTd omd Vo UVa Kol 6T GLUVEXELD 0TO 8 mg av gival
amopaitnto, avdioyo pe T veppikn Agttovpyia (BAEne axdAovBo mivaka).

ZUUTTOUOTIKY KOPOLOK ovemdpKeLoL:

H évapén g ayoync pe <COVERSYL kot cuvageig ovopaciec™>, 1o 0moio yevikd cuvovdletol pue un
KOAL0GLVTNPNTIKO S10upnTiKd Kaun dtyo&ivn koun B-amokAeloT, GLVIGTATOL VO, YIVETOL KATM 0o
OTEVN WOTPIKN TOPOKOAOVONON LE GUVIGTAOUEVT 0pytkn 800N 2 mg og pio Ayn 1o Tpmi. Avti 1 doom
umopel va avénOel katd 2 mg og dSiaotn o TovAdyioTov 2 gfdopddwv Emg ta 4 mg pio popd TNV
nuépa, epocov etvar avektn. H mpocappoyn g do0ong Ba mpénet va faciotel otnv KAV
avTomoKplon Tov kabe acbevi.

1 cofaprn KapdloK AVETApKELD Kol 6€ AGAAOVG aoBeveig Tov Bempovvtal vynAov KvdhHvov
(acBeveic pe pelpévn veppikn Agttovpyio Kot Le TAGT Vo £XOVV dL0TapayEC NAEKTPOAVTOV, acOeveic
oV AapPAvouy TaVTdYPOVE aymYN LE SOLPNTIKA KOUT aymyn LE 0yYELOIUCTAATIKOVG TOPEYOVTEC),
N ayoyn 0o tpénel va apyilel katw amd mpocektikn enifieyn (PAERe 4.4 «E1d1KéG TPOEIOOTOGELS
Kot 1itepeg TPOPUVAAEELS KATA TN XPTOT»).

Aocbeveig pe vymAo Kivouvo Yo ELEAVIOT] CUUTTOUATIKNG VTOTOCTG, OTMG Y10 TAPASELY Lo AcBeVeic
LEe HEUEVT TPOGATYT AAOTOG LE 1 Y®Pig vIovaTplopic, acbeveis e vmooykaipio 1 acbeveig Tov
&xovv AaPet woyvpn dovpnTikn aywyn Ba mpénet va 510pHDOGOVY AVTES TIG KOTOGTAGELS, OV Elval
duvatov, Tpv v évapén g ayoyns pe <COVERSYL kot cuvageic ovopaosies™>. H mwigon tov
aipatog, 1 veppik Agttovpyio ko ta enineda KaAiov atov 0po Ha mpémel va mapakorovbovvtan
6T€VE, TOGO TPV 0G0 Ko KoTd TN dtdpkela g oywyng pe <COVERSYL kot cuvageig ovopacies™
(BAéme evotrta 4.4 «E181kéG TPOEIOOTOMGELG KO 1O1A{TEPEG TPOPLAAEELS KATA TN YPION»).

2t00epn| oTEQOVIaia VOGOC:

H évapén g ayoync pe <COVERSYL xot cuvaeelg ovopacies™> o mpémet va yivetal pe t d6om v
4 mg pio popd TNV NuéPA Yia dvo RSoUEdES Kol 0T GUVEXELX VO avEAveTal ota 8§ mg pio popd TNV
NUEPT, OVAAOYO LE TNV VEQPIKT AELTOVPYIO KO OGOV 1 d0oT TV 4 mg givatl KoAd avekty. Ot
nAkiopévol acbeveic mpémnel va Aappdavouv 2 mg pio popd tnv nuépa yio pic €BOopada, 6T GUVEKELL
4 mg pio @opd TNV NUEP TNV eTOUEVT EBdopada, Tpv avéndei n d0om £wc ta 8 mg pio popd TV
nuépa avaroya pe tn veepikn Aettovpyia (PAéne [Mivaka 1 “IIpocappoyn g docoroyiog 6N vEPPIKN
avendpkeln”’). H 6om mpénel va av&avetal Lovo epOGov 1 TponyodUeV YOUNAOTEPT 060 Eivar KOAL
QVEKTT).
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[pocapuoyn g 060A0Yi0G OTN VEQPIKN averdpKeLaL:
H docoloyia og acOeveig pe veppkn avendpkela 0o npénet va Paciletor otnyv kdbapon g
Kpeatwvivng Omwg mePypapeTal 6Tov mivaka 1 Tov akoAovdei:

[Tivaxkag 1: mpocappoyn g docoroyiog 6T VEPPIKT OVETAPKEL

KdaBopon kpeativivng (ml/min) ZVVIoTOUEVT 360N

Cler> 60 4 mg nuepnoing

30 <Clcr <60 2 mg nuepnoing

15 <Clcr <30 2 mg kdOe degvTepn pEpa

Acbeveig og apokdaBapon *

Cler <15 2 mg v NUEPA TNG apokdBapong

* H amékkpion g nepvOomplAdng pe v apokdBapon etvor 70 ml/min. Ot acBeveic mov kdvouvv
apokdBapon Oa wpémel va Aapfdvovv tn 60om HETA TV alpokabopon.

[pocappoyn g 3060A0YING GTNV NAATIKY) AVETGPKELQL:

Agv gival amapaitn n Tpocappoyn e docoroyiog o acbevelg pe nrotikn averdapkelo (PAETe
evotreg 4.4 «Ed1kég mpoedomomaELg Kot 1010iTEPEG TPOPLAAGEELG KaTd TN yprion» kot 5.2
«DopUAKOKIVITIKESG 1010TNTESY).

HNodatpikn ypnon:
Agv €yel texunpobei 1 amoTeEAeSHATIKOTNTA KOl 1] ACQPAAELR Y10 PO OE TOLOLEL. ZVVETMG OEV
ouLVIeTATAL 1] ¥PNOT OE TOdLA.

4.3 Avrtevositeg

. Ynepevaicncio otnv tepvdonpiin, Ge 0MO0ONTOTE Ao TA £KO0YO 1] GE OTOLOVONTOTE AAAO
avaotoAiéa Tov MEA.

. Iotopkd ayye10010MUATOG TTOV £XEL GYECT UE TPONYOVUEVT DEPUTEVTIKY] OY®YN LE AVAGTOAED,
tov MEA.

. Kinpovopiko 1 wdonabég ayysiooidonpa.
. Agbtepo kar tpito Tpipmvo g kimong (PAEme 4.6 «Komon kot yolovyio»).

4.4 E01Kég TPOELOOTOU|GELS KON 1OLUITEPES TPOPVAAEELS KA T T Y p1]O)

2tabepn oteQaviaia VOGOG:

Edv mapovciocbel enelc6d10 aotabodc ot Bayyng (neilov i dyl) katd tn S1GpKELD TOV TPAOTOL UAVO
oyOYNG Le TEPVOOTPIAN, TPEMEL VAL YIVEL TPOGEKTIK EKTIUNOT TOL AOYOV 0QELOVC/KIVOVVOL TPV TN
GUVEYLION TG AYWDYNG.

Ynotoon:
O1 avaoctoleig tov MEA pmopolv va mpokaAEcouy Ttdon g aptnproknig tieonc. H copntopatikn

VIOTAON €IvVOL GTTAVIN G OVETITAEKTOVG VIEPTOOIKOVG acbeveis Kot gival TePIGGOTEPO TOAVO VO,
ovpPel o€ acbeveic Tov £x0VV HEIWUEVO OYKO OIILOTOC, Y10, TOPASELY O AOY® SIOVPNTIKNG OY®OYNG,
ST TIKOD TEPLOPIGHOV TOV AAATOG, apoKkaBapong, didppotag 1 EHETOV, 1| 6€ aobeVeig TOL Eyovv
cofapn vaéptaon e&aptdpevn amd ™ pevivn (PAére evotnteg 4.5 «AAnAemdpdoelg pue dAlo
QappaKa Kol GAAEG LOPPEG aAANAenidpaoncy kot 4.8 «AvemBounteg evépyeiecy). 'Exel mapotnpnOei
CUUTTOUOTIKT VTOTACT) G€ ACOEVEIG e CUUTTOUOTIKY KOPOLOKT AVETAPKELD LE 1| YOPIG
GLOYETILONEVT VEQPIKT avendpKeld. AvTo gival mo mhavo va cvpfei oe acbeveic pe coPapotepo
Bobpd KapdloKNnG AVETAPKELNS, TTPAYLLO TOV AVTIKATOTTPILETOL OO TN XOPNYNON VYNADY dOcE®V
SLOLPNTIK®Y TNG 0YKOANG, VITOVATPLOLULiC 1 AEITOVPYIKY VEQPIKT OVETAPKELD. L€ acbevelg pe
avENUEVO KIVOUVO GUUTTOUATIKNG VIOTACT|S, 1] EvapEn TG Ay®yNS Kot 1) TPocapoyn g 66ong da
npénel va mapokorovBovvtal oteva (BAéne 4.2 «Aocoloyia kot TpOTOG Yoprynone» kot 4.8
«AvemBOunteg evépyeiegy). [apopoleg TpouAd&elg ioyvovy emiong Yo acteveic pe woyopio Tov
LVOKOPSIOL 7 Oy YEWKT EYKEPAAIKT VOGO, GTOVG OTOI0VG 1) VIEPPOAIKN TTMOGN TG Tieong Ba
UTOpovGE VO 00N YNOEL GE ELOPAYLLOL TOV LVOKOAPIIOD 1] OYYELOKO EYKEPAAIKO EMELGODIO.

26
©EMEA 2005



Edv exdniwbei vrotaon, o acBevig mpénet va torobetndei o vt OEom Ko, av etvan aroapaitnro, Oa
pénel va AAPeL pustoloyikd opo pe evoopAEPLa yoprynon. H mapodikn vrotaciky andvinon dgv
OmOTEAEL AVTEVOEIET Y10 TEPALTEP® DOGELC, O1 OTOiES HmopovV cVVHBWS Vo xopNnynBodv ywpig
dvuokoAia and T otryun mov &xel avénbel n mieon Tov aipatog petd omd avEnon Tov OYKov.

Y& 0pIopéEVOLG 0oOEVELG e GLULPOPNTIKT] KOPILOKT) OVETAPKELL TTOV EYOVV PUGLOAOYIKN 1] YOUNAN
aptnplaxn tieor, uropei va oupfel enimpdobe pelmon g GVGTNUATIKNG OPTNPLOKNG TEGNS LLE TO
<COVERSYL ka1 cuvageig ovopocieg™>. Avti 1 enidpacn sivatl avapevopevn kot cuvimg dev
omoTeELEl AOYO Y10 T S1AKOTN TNE AY®YNG. AV 1 VTOTAGT YIVEL CUUTTOOTIKTY, IGMG XPENGTEL Peimon
™ d0onc 1 drakonn g aywyns pe <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™.

2TEVOOT) 00PTIKNG Kot LTPogdons BodBidas / vaepTpo@iky puokapdlondheto:

Onwc 1oy0et kKo yio tovg dArovg avactoreic MEA, 10 <COVERSYL kot cuvageic ovopaoies™ Oa
TPETEL VOL YOPNYELTAL LE TTPOGOYN € 0oOEVELS e oTévmon TG uiTpoeldong PaiPidoc kot amdepatn
g pong eEmONoNg ¢ aplotepng KOIAMOG, OTMS 0OPTIKT GTEVMOGT 1| VIEPTPOPIKT LLOKOPIIOTAOEL.

Neppn avendpkelo:

e mepintmon veppikng avemdpkelog (kaBapon kpeatvivig < 60 ml/min), 1 apyikn docoroyio TG
nepwvdompiing Ba mpémet va mpocapproletal cOpPva e TNV kdbapon kpeativivng tov acbevn (BAéne
4.2 «Aocoloyia Kot TPOTOG YOPNYNONS») KOl GTI GUVEYELL (MG GLVAPTNGCT TNG AVIOTOKPIOTG TOV
acBevi ot Bepaneio. H Taktikn mopakorohnon tov KoAiov kot g KpeaTviviig amoteAodv HéPog
NG cLVNIOUEVNC LOTPIKNG TPOKTIKNG Y10 TOVG 0oBevelg avtods (PAéme 4.8 «AvemBOuNTEG
EVEPYELEGD).

e 000eveic [le CUUTTOUATIKY] KAPSLOKT OVETAPKELD, 1] VIOTACT] LETA Ao TNV EVAPEN TNG AY®YNS UE
avactoAeic Ttov MEA pmopel va 00MynceL 6€ Tepattépm eMOEVOOT TG VEQPIKNG Agttovpyiag. e
TETOLEG TEPUTTMOCELS E£xEL ovapepBel o&ela veppikn avendpkela, 1 omoia ivatl cuvNO®G aVaSTPEYLUN.

e pepkovg acheveiq Le OUEOTEPOTAEDPT GTEVIOOT] TNG VEPPIKNG OPTNPLOG 1) LE OTEVOGT] apTNpiog
LLOVIPOLG ve@POD o1 omoiot Eyovv Adfet aymyn pe avaotoreis tov MEA €xovv mapatnpnbei avénoeig
TNV oVPio TOL AINTOC KAl TV KPEATLVIVI) TOV 0POV, 01 0TOIEG ival GLVHOW®E OVOCTPEYIUESG E TN
dtoKomn TG aywyng. Avtd givar diaitepo mBavo oe acheveic e VEQPIKN aveTdpKeLD. AV GUVUTTAPYEL
KOl VEQPOAYYELOKT VIEPTACT, VILAPYEL CLENUEVOS KivOuvog 6oPapig VITOTAGNG KOl VEQPIKNS
avemapKELOG. Xg aVTovg Tovg acbeveic N aymyn o mpémetl va apyilel KATO and GTEVH 10TPIKN
TapaKolovONon Le yaunAég HOCELS KOl TPOGEKTIKT TITAOTOINGT 00GEwV. Agdopévou OTL M aywyn e
drovpnTikd puropel va eival TapayovTog GUVEIGPOPAS 6T TPOAVaPEPBEVTA, TPETEL VA S10KOTTOVTOL TO,
dovpnTikd Kot va mapakorlovbeital 1 veppikn Asttovpyia Katd tn S1dpKeln TV TPOT®OV EfSOUAd®V
g aywyne pe <COVERSYL kot cuvaeeig ovopociec™.

Opiopévol vreptacikoi acbeveic, xopic LV TPOHTAPYOVOO VEPPIKT OyYELOKT VOGO, ELQAVIGOV
OVENUEVES GUYKEVTPMGELS TG OVPIRG OTO Qe KO TG KPEATLVIVIG GTOV 0p0O, GuvIBmG LiKp1g
KApokog Kot Topodikés, Wing 6tav 1o <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ yopnynnke
TOVTOYPOVA UE £va 10VPpNTIKO. AvTtd eivan o TBavo va cupPel o acbeveig pe npotindpyovca
veppikn avendpkelo. Mmopel va xpelaotel EAATTOON TG 0060 0Yig Ko/ S10KOTY| TOV H10VPNTIKOV
ka1 tov <COVERSYL ka1 cuvageic ovopocies™.

AcBeveic oe aupokdfapon:

"Exovv avaeephei avapuiaktoedeic aviidpaoelg oe acheveic mov vrofAndnikav ce apokabapon pe
peUPpaveg vymAng pomng, ot omoiot Adpfovay tavtdypova ovactoréa tov MEA. Xe avtovg Toug
acBeveic O Tpémel va SiveTal TPOGOYT MGTE VO YPTCLUOTOLEITOL SIUPOPETIKOC TOTOC HEUPPAVNG
olpokdfapong 1 S10POPETIKY KOTNYOPia AVTIVTEPTACIKOD TOPAYOVTa.
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Metapdoyevon veppov:
Agv vrdpyet epmeipio and ™ yopnynon tov <COVERSYL kot cuvageic ovopocies™ og aobeveic mov
VREGTNOOV TPOGPATO LETAUOGYEVCT) VEPPOD.

YrepsvocOneio / Ayyeiooionua:

Ayy£100101 L0 TOV TPOGDTOV, TOV AKPOV, TOV YENEMV, TOV PAEVVOYOV@V, TNG YADGGOC, TNG
YAOTTIOOG Kaun Tov Adpuyya €xel avapepbel omdvia og acbeveic Tov akoAovBovv aywyn e
avactoAeic tov MEA, ovurepirappavopévon tov <COVERSYL kot cuvageig ovopaciec™> (PAéne 4.8
AvemBOunteg evépyeleg). Avto pumopel vo GLUPEL 0TOLOdNTOTE OTLYUN KOTA T JAPKELD TNG OYOYNS.
e avtég Tig meputtooels, 10 <COVERSYL kot cuvaeeic ovopacies™ npénet ommednmote vo
draxontetal ko Oa wpémet va apyilet kot va cvveyiletor n KatdAAnin Topoakoiovdnon puéxpt va
emEADEL TANPTG OTOKATAGTACT] TV CUUTTOUATOV. LTIG TEPUTTMGCELS EKEIVES TOV TO OIOT L0
neplop1lOTOV 6T0 TPOCOTO KoL TO YEIAT], VINPEE YEVIKDG ATOKOTAGTAGT TOL TPOPANLOTOS Y ®Pig
ay@y"], TOPOAO TOL TO OVTUGTAUIVIKA £XOVV POAVEL XPNOLUN GTNV AVOKOV(QLGT) TOV GCUUTTOUATOV.

Ayygrooldnpo wov cuvdéetar e oidnua 6to Adpuyyo uropet va givar Bavaeopo. Otav vdpyet
GUULETOY TNG YADOOOS, TNG YAWTTIONG 1} TOV AdpLYYa, HE TOAVOTNTO andQPUENG TV OEPOPOPOV
00V, amaLTeELTAL 1] YOPTYNON TG KATAAANANG emelyovoag Oepaneiag. H avripetodnion propei va
TEPILAPEL TN YOPTYNOT AdPEVOAIVIG KAV TN S10TP1ON AVOIKTMV 0EpoPOpV 0ddv. O acbevng
TPEMEL va PpioKeTal KAT® 0md GTEV WTPIKT TopakoAovOnon pEPIc 0Tov va emttevyfel mApng Kat
oTafEPN VIOYMPNOT TOV CLUTTOUATOV.

Ot avaoToleic TOL PETATPETTIKOD VDOV TNG OYYELOTOGIVIG TPOKAAODV 0yYEL001OM D GE DYNAOTEPQ
TOGOGTA 6€ Laipovg acBevels amd 0Tl 6e un pavpovg acbeveis.

O1 acBeveig pe 16TOPKO 0yyEL00WONUOTOG TTOV dgv oyeTileTon pe aywyr| pe avaotoréa tov MEA
pmopel va dtotpéxovv avénpévo Kivouvo EKOMAMOTG 0y YELOOIONILOTOC OTOV AUUBAVOLY VOGTOAEN TOV
MEA (BAéne 4.3 Avtevdeitelg).

AvVaQUAOKTOEEIC AVTIOPACELS KOTA TV 0Qaipecn Mrotpmteivav yauning mukvétntog (LDL):
Xroving, acBeveic mov AdpPavav avactoleig Tov MEA katd tn S1dpKeld apaipeons MIonpmoTeivdv
younAng mokvotntog (LDL) pe Ogtikn de€tpdvn eppavicoy ameAnTikés yio ) (oM avaQpLANKTOEOElG
avTIOPAcelS. AVTEG Ol AVTIOPACELG ATOPELYONKAV [LE TPOCOPIVY| SLOKOTY| TNG OLYMYNG LLE TOV
avactoArén Tov MEA wtpwv amd kdbe apaipeon.

Avoeuloktikéc avtdpdoels katd v anevaicntomoinon:

Aocbeveig mov Aappavav avactoreic tov MEA kotd T didpkelo aywyng anevaicintomoinong (m.y.
TO&TVI DUEVOTTEP®V) EULPAVIGOV AVAPLAAKTOEWEIS avTIOpAcELS. XToVG (d10V¢ 0oBevELS, VTESG Ot
avTdpdoelc amoeevynkay dtov ot avactoreic MEA dakomnkay Tpocmpvd, aAAd
emovepQaviotnKoy 6tav o1 avacstoreis Tov MEA yopnynOnkav Eava ek mopadpounc.

Hrotw avendpxeio:

Yravimg, ot avactoreis Tov MEA éyovv cuoyetiolei pe éva ohvdpopo mov apyilel pe xoAooTatikd
iktepo ko eEghiooetal o€ kepavvoPoOro NraTikn VEKpwon kot (pLepikés popég) o Bdvarto. O
UNYOVIo OGS 0TV TOL GLVOPOLOL dev givar kaTavontds. Ot acbeveic mov Aappdvovv avactolelg Tov
MEA xot gpoaviovv iktepo 1 onuavtikny adénon tov nratikov evOpmV Tpénel va S10KOTTouY TV
ayyn pe tov avaotoréa tov MEA kot va £ovv v KatdAAnAn watpiky topakoiovdnon (4.8
AvemBounteg evépyeieg).

Ovdeteponevia / Axokkiokvtrapoiio / @popPonevia / Avauio:
Ovdeteponevio/akokklokvTTopatpio, Opopfomrevia kot avoipio £xovv avaeepbei og acbeveig mov
Adpupavav avactoreig tov MEA. H ovdeteponevia eppaviletal omdvia o€ acbeveig mov Exovv
QVGIO0AOYIKN VEPPIKT Agttovpyia kat dev £xovv drAeg emmhokéc. H mepvdompiin Oa mpémet va
YPMOULOTOLEITAL [LE EEAPETIKT] TPOCOYN OE 00OEVEIS TOV TAGYOVV ATO OYYELHKT VOGO TOL
KOALOYOVOV, TOV 0KOAOVHOVV (VOGOKOATAGTOATIKY OY®YT, Ay®YT| LE CALOTOVPIVOAN 1) TPOKAIVOLLION,
1 TOL £YOVV GUVOLOGUO CVTAOV TOV TOPAYOVIMV ETTAOKNG, 10img av Tpoimdpyel PAAPN 6N vePpikn
Aertovpyia. Mepikol amd avtolg Toug acbeveig eppdvicay cofapés LoAOVOELS, o1 0Toleg o8 Alyeg
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TEPWTTMOCELG OeV avTamoKpidnkav og gvratikn avtiflotikn Oepomeio. Av ypnoporombei mepvdonpiin
6€ 0VTOVG TOVG 0ebevels, cuVioTATOL TEPLOJIKT| TAPAKOAOVONGT TOV apBOD T®V AEVKOKVTTAP®OV KOl
Oa pémet va dobel 0dnyia 6TOVG 0GBEVEIS DOTE VO AvaPEPOVY OTTOLONTOTE EVOEIEN LOAVVGNG.

Do

Ot avactoleic Tov MEA mpokaAiovv ayyelooidnuo og podpovg acbeveic oe vynAdtepo T0606TO 0o
ot og acbeveic mov dev elvar padpot.

Onwg cvpPaiver kot pe dGAlovg avactoreic tov MEA, n mepvdompiin pmopel va givor Ayodtepo
OTOTEAECUATIKTY 0T HUEl®ON TNG 0PTNPLOKNG TEONS G€ Lavpovs 0obeveig og ohykplomn pe acbeveic
7oV dgv givar pavpot, Thavmg AOY® TG LYNAOTEPNG CLYVOTNTOG ELPAVIONS YOUNADV ETTESOV
pevivng oTov TANOLOLO TOV LOVPOV VTEPTACTIKMV.

Bryoc:

"Exel avapepbei Priyog pe t gprion tov avactoréov tov MEA. Xapaktnpiotikd, o fryog eivar pun
TAPUYOYIKOG, enipovog Kot eEapaviletar pe ) dtakonn g ayoyng. O Pryoc mov tpokaieitot omd
Tovg avaotoieic Tov MEA Oa mpénel va Bempeital pépog g dapopikng didyvaoong Tov frixa.

Xepovpykr) / AvoucOnoio:

Xe aoBeveig mov voPdAlovial oe cofapn eyyeipnon N Katd T StdpkeLn YOPNYNONG OVALGHNTIKOV
7oV TPoKaAoVY VToTacT), T0 <COVERSYL kot cuvageic ovopacie™> umopel va mapepmodicel to
oynuaticpd g ayysotacivng I devtepoyevdg ¢ Tpog TNV avIioTOOUGTIKY aneAevdépmaon pevivig.
H aywyn Oo tpénet va Swaxomtetan pio nuépa Tpv v eyxeipnomn. Av eLeaviotel vTdOTOoN TOL
Bewpeitar 6TL opeiheTon 6€ AVTO TO UNYAVIGHO, UTopel va d10pBwbel pe abEnomn Tov 6yKoL Tov
aipatoc.

Yrepkohoio:
Avéneeig 610 KA Tov 0pov £yovv mapotnpndel o€ pepkons acbeveic mov Adpfovay avacTolelg Tov

MEA, copnepthappavopévng tng mtepvoéonpiing. Xtovg acheveic mov datpéyovy Kivouvo va
eppaviocovv vreproionpio meptiappdvovtal eKEivol IOV TAGYOVV OO VEPPIKT| OVETAPKELD,
appOOoTto caxyapmon dafntn 1 ekelvol TOL AaUPAVOLY TAVTOYPOVO KOALOGUVTNPNTIKA S100PpNTIKA,
GUUTAN POUOTA KAAIOV 1] VTOKOTAGTOTO AANTOC TOV TEPEXOLV KAAL0, 1) 01 acOeveig exelvol Tov
Aappdvouv dAha papuake tov oyetiCovrol pe avénon tov kaiiov otov 0pod (m.y. nrapivn). Epdcov n
YOPNYNON TOV TPOAVAPEPHEVTOV TAPAYOVI®OV KPIVETOL OTOPOLTITI, GUVIGTATOL TOKTIKN
mapakorlovOnon Tov KoAiov 6Tov 0po.

Awfntcoi acBeveic:

2tovg dopnrtikovg acbeveig Tov Aapufavouy avtidiefntikods Tapdyovtes and TOL GTOUATOG 1|
wvoovivn Ba mpénet va mapoakorovBeital 6TEVA 0 YAVKOLUIKOG EAEYYOG KOTA T SLIPKELD TOV TPMTOV
uiva e ayoyng pe évav avactorén tov MEA. (BAéne 4.5 AAMNAemdpaoelg e GAAG QapUOKEVTIKA
TPOTOVTO Kot GAAES LOPPES AAANAETIdpaonS, AvTidapnTiKad.)

Aibo:
O ovvdvacpog Tov Mbiov pe TV TePIvOOTPIAN YeVIKAOG dev ouvictdtal (BAEne 4.5 AANAemdpacels
HE GANO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol AAAEG LOPPEG QAANAETIOPACT|G).

KoaAtoovvinpntikd d100pnTikd, CLUTANPOUATE KOAIOV 1§ VITOKOTAGTOTO AANTOC TTOV TEPIEYOVY KAALO:

O cVVOVAGOG TNE TEPIVIOTPIANG LUE KAALOGUVTIPNTIKE S100pNTIKA, GCUUTANPDUOTE KOATOV 1
VIOKOTAGTATO GAOTOG TTOV TEPLEYOVY KAAO YEVIK®OG deV cvvictdtol (BAéne 4.5 AMnAemdpdoels L
A0 POPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kol AAAEG LOPPEG QAANAETIOPAOTG).

Kvnon kot yolovyio:
(BAéme evomta 4.3 «Avtevdeiteioy kat evomra 4.6 «Kumon kot yoAovyion).
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4.5 AlMremdpaocelg pe GALO QAPROKA KoL GALES LOPPES AAAAETIOPAONC

Arovpntikd QéppoKa:

Xe aoBeveic mov Aapfavouv S100pNTIKA EAPLAKe KO O10UTEPH GE OGOVG £YOVV VTOOYKOLLIN KoM
younAés Tinég daatog, eivat mbavo vo onpelwbel vrepPoiiki| TTOGN GTNV APTNPLOKY] TECT KATE TNV
évapén g Oepamneiag pe avactorén oo MEA. H mbavotnto epuedvions vrotacik®y QovouEvemy
umopel va pelmBel e T S10K0MH TOL JLOVPNTIKOD, LE TNV ADENGT TOL OYKOV TOL CipLaTog 1| TNG ANYNG
dAatog Tpv TV Evapén ¢ Oepameiog e YOUNAEG Kot TPOOSEVTIKG avEAVOUEVES OOGELS TNG
TEPWVOOTPIANG.

Koloovvtnpntikd d100pnTikd, COUTANPAOUATO KOAIOV 1] VTOKATACTOTH GANTOC TOV TEPLEYOVV KAAO:
[Maporo mov ta eninedo Tov KaAlOL 6TOV 0pd GLVHOMG TOPAUEVOVY EVTOG TOV PUGIOAOYIKGOV OpimV,
umopel va Tapovolactel vepkaAtaipio o€ pepkons amd Tovg acheveic mov Aapfavovy Tepvoompiin.
Ta kaAtocuvTNPNTIKG S10VPNTIKA (.Y, OTPOVOALUKTOVY], TPLOUUTEPEVT 1] AUIAOPION), TO GUUTANPOUATO.
KOA{OV 1 TOL VTOKATAGTOTO GAOTOC TOV TEPIEXOVY KAALO UTTOPEL VoL 0N YGOVV GE GNUAVTIKT ovénom
TOV KAAIOV TOL 0POV. ZVVETMG 0 GLVOVAGUOC TNG TEPIVOOTPIANG HE T TPOUVAPEPDEVTO PAPLLOKD dEV
ovviotdrtal (BAéne evotnta 4.4). EGv 1 Toutdypovn xopnynomn evoeikvutol Adyw® amodedetyévng
VTOKOALOUIOG, TPETEL VAL YPNCLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYN KOl UE GLYVT TOPAKOA0VON o™ TOV KOAIOL TOV
opov.

Aibro:

Katd ) dibpketa tantdypovng yopnynong Mbiov pe avactoreis tov MEA éyovv avapephet
avaSTPEYLLES AVENCELG TMV GVYKEVIPOCEMV TOV ABiov 6Tov 0pod kot To&kotnta. H tavtoypovn
ypNon Belalidikdv drovpnTikdv propel va avénoet Tov kivouvo tng TokotnTos Tov Abiov kot va
gmuteivel Tov o1 avénuévo kivouvo To&kdTnTag Tov ABiov TOV VEIGTATAL [LE TOVE OVAGTOAELS TOV
MEA. H ovyyopnynon g mepvdompiing pe Aibio dev cuvictdrol, ahid ebv 0 cuvdLacOG amoderydet
amopaitntog, fa mpénel va mapakolovbobvtal TPoceKTIKA Ta enineda Tov AlBiov otov opod (PAEme
gvotnra 4.4).

Mn o1epoetdn aviipAieyovadn edppoaka (MEAD) counepriapufavopévng g aompivng oe d6on > 3
gimuépa:

H yopnynon un 61epogddV AVIIQAEYHOVOIDV QUPUAK®OV UITOPEL VO LELMGEL TNV AVTIVTEPTAGIKT
dpdon Tov avactoréwov tov MEA. EmmAéov, ta pn MZA® kot ot avactoreic tov MEA éyouv
afpototikn enidpacn otV avENcT Tov KaAiov Tov 0pol Kol HTopel vo 0dNyNcoVY G€ peimon g
VEQPIKNG Agttovpyiag. AVTéc o1 emdpaoelg eival cuVNO®E OVOSTPEYILEG. ZTaVImg UITOopEl Vo
eppaviotel oela veppiky| avemdpkeld, 10img o€ acbevelg Le TPoPANUOTIKN VEQPIKN AgtTovpyia, OIS
glval To NMAUKIOUEVE 1) TO 0PVIATOUEVO, ATOLLA.

AVTTEPTAGIKOT TOPAYOVTEG KO 0y YELOOOOTOATIKAL:

H tavtoypovn xop1ynomn avtdv Tov Topayoviev LTopel va 0uENGEL TV DTOTOCIKN EMIOPACT] TNG
nepwvdonpiing. H tavtoypovn yopriynon pe vitpoyAvkepivn kot GAAO ViTpmdON, 1 GAAL
OYYELOOOOTAATIKA, UTOPEL VO LEIDCEL TEPULTEP® TNV OPTNPLOKN TLEST).

Avtwfntikoi Ttoapdyovec:

Emdnuoloyég pedéteg vmodeikvoouy 0Tt 1 Tautdypovn xopnynor avactoréov tov MEA kot
avTISWPNTIK®OV PapUdK®V ((VGOVAIVEG, DTOYAVKOLUIKOT TOPAYOVTEG OO TOV GTOUATOG) WITOPEL Vo
TPOKOAEGEL AENGT TG VIOYAVKOALUKNG dpAong pe Kivouvo vroyAvkoipiog. To gavopevo avtd ivat
neplocdTePo THAVO va cupuPel Tic TpmdTEg EfSoAdES TG GuVELOCUEVNS Bepaneiag kot e acOeveic pe
VEPPIKT OVETOPKELD.

AxeTvAocaMKVAIKO 0£D, Bpopforvticd, B-amoKkdeloTE, VITPp®OON:
H mepwvdompiin pmopet va yopnyn0el tavtdypova pe akeTvAOGOAKLALKO 0ED (dTav avTd
ypnoonoteitarl mg Opouforvtikd), e OpouforvtiKd, B-amoKAEIGTES KA/ VITPDON.

30
©EMEA 2005



Tpucvkhkd avtikatofrtikd / Avinyuymotkd / AvoucOntikd:

H tovtoypovn xop1ynon opioUEVOV avolsONTIK®Y PopUOKEVTIKAV TPOIOVI®V, TPIKVKAIK®OV
AVTIKOTAOMTTIKOV KOl avTyuY®OoIKOV Le avactoAeis tov MEA pmopel va 0dnynoel o€ tepattépm
peimon g aptnprokng mieong (PAEme evotnta 4.4).

Zvunofopuntkd QépuoKo.:
Ta copmafopunTikd Propel vo EAATTOCOVV TIG AVTIVTEPTUGIKES EMOPACELS TOV AVOGTOAEMV TOV
MEA.

4.6 Kinon km yorovyio

Konon:

To <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ dev TpEmel va yopnyeitat Katd tn S1GpKELN TOV TPOTOL
TPYVOL g kumong. Otav pia gykopocivn €xet mpoypappatiotel 1| €xet emPePorwdet, Ba mpénel va
yiveTor aAloyn o€ GAAT EVOAAOKTIKY Qy®YT TO GUVTOUOTEPO dUVOTOV. Agv EXOVV Yivel ELeyyOUEVES
peAéteg pe avaotoreic tov MEA og avBpmmovg, aAld og meplopiouévo aplfpd TePIGTATIKOV e
éxbeon KOTA TO TPAOTO TPIUNVO TNG KOMGNG dEV PAVIIKAY VO, VITAPYOVY SUGHOPPIEG TTOV Vo oxeTICOVTOL
pe euPfprotolikdTnTe GTOVE AVOPOTOVS, OTMG TEPLYPAPETAL GTI| GUVEXELQ.

H mepvdompiin avievdeixvotal katd T SidpKeLo TOL dEHTEPOV KOl TOV TPITOV TPUNVOL TNE KONOTG.

H mopatetapévn éxbeon oe avactoreis tov MEA kotd T dudpketo Tov d€HTEPOL KOl TPITOL TPUNVOL
NG KUNOoNG €lval yvooTtd 0Tt TpoKaAel epPpLoTodikoTNTa GTOVG AVOPOTOVS (LELOUEVT] VEPPIKT
Aertovpyia, oAyoidpapvio, KaBvoTePNUEVT] OGTEOTOINGT) TOV KPOVIO) KOl VEOYVIKT TOEIKOT T
(veppkn avemdpketa, vrotaon, vrepkoaitopio). (BAEre 5.3 «IIpokAvikd dedopéva yio, TNV
OCQAAEL)

Y nepintwon £kBeonc oV TEPIVOOTPIAN OO TO HEVTEPO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVIG, GUVIGTATOL
VIEPNXOYPAPIKOG EAEYYOG TNG VEPPIKNG AELTOVPYING KOl TOV Kpaviov.

TaAovyia:
Agv gival yvooto 4y 1 TepvOompiln eKKpPiveTOl 6TO avOpOTIVO UNTPKd YoAa. TUVETMG, OV

ocvviotdrtar 1 xprion tov <COVERSYL kot cuvageic ovopaciec™> og yovaikeg mov OnAdlovv.
4.7 Emopdacseig 6Ty IKavOTNTA 001]Y101)G KO (EPLOHOD PNy avAY

Ba mpénel vo, AapBavetal v’ Oyn Yo TV 001 YNCT OYNUATOV 1 TO YEPIGUO UNYOVEV OTL UTOPEL VoL
eppaviotel meprotactokd Lahdda 1 KOT®GO.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

Ot axo6AovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv mapatnpndel Katd t Sdpkeln oy@yng e TEPIVOOTPIAN
Kot yovv katataydel cOpupova e v akdrovdn cuyvotnta:

[Tolv cuyvéc (>1/10), cvyvég (>1/100, <1/10), oy cuyvég (>1/1000, <1/100), omdvieg (>1/10000,
<1/1000), woAb omavieg (<1/10000), copmepLapuBavopEVEY HELOVOUEVOV AVOPOPOV.

Yuyatpucés Sratapoyéc:
Oyt ovyvéc: dwatapayés g dtdbeong 1 Tov Hivov.

Awrtopayég To0v veELPKoD GLGTNUATOG:
Yuyvég: kepoialyia, CaAn, iAyyoc, TaparcOncia.
Mo\ omdviec: cvyyvon.

Opfarikég Swatapoyéc:
Zuyvég: datapoyg TG OpAcTg
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Awtopoy£c Tov mTdc Kot Tov Aaupiviou:
Yuyvég: eupoic

Kopdiayyelaxég dwatapoyéc:

Yuyvég: vdTaon Kot EMOPACES TOV oyeTi{ovTal [LE TNV LROTOGCT).

IToAv omdviec: appubuia, oTnOAYYN, ELPPAYIO TOV HVOKAPOIOL KoL EYKEPOAIKO EMEIGOO10, THOVOTATO
devtepoyevag AOym vrepPoiikng votaong o€ acbeveic vyniod Kvdbvov (BAéne 4.4 Ewdikég
TPOELOOTTOOCELS KOl 1310UTEPEG TTPOPVAGEELG KOTA TN YPNoN).

AlTopay£G TOL AVATVEVGTIKOD GLGTNUATOS, TOV Bdpaka kot Tov pesobwpakiov:
Yuyvéc: Prixag, Svomvola

Oyt ovyvéc: PpoyydoTacog

[ToAV omdviec: n@GIVOPILIKY Tvevpovia, pvitido

Awtapay£g ToV YOOGTPEVIEPIKOD GUGTHUOTOG:

ZuyvEG: vauTia, EHETOG, KOIMAKO AAY0g, duaYeLGia, SvoTeyia, S1appola, SVGKOIAOTN T
Oyt ovyvéc: Enpootopio

[ToAv omdviec: maykpeatitidon

Aotopary£G TOL NIATOS KA TMV YOAQPOPWV:
[ToAV ondviec: nratitida ite KutTaporvTiKn €ite yorootatikn (PAéme evotnta 4.4 Eidikécg
TPOEIBOTOWGELG KOl 1O10{TEPEG TPOPVAGEELS KT TN YPTIoN)

Awtopay£c Tov SEPUOTOC KOl TOV VTTOJOPLOV 16TOV:

Suyvég: e&avonua, kKvnopog

Oyt ouyvéc: ayyelooidnpLo ToL TPOGMITOV, TV AKPOV, TV YEILEMV, TOV BAEVVOYOVOV, TG YADGGOC,
NG YA®TTIONG Ka/f Tov Adpuyya, kvidwor (PAEre 4.4 E1d1cég Tpoedomoioelc Kot 1010iTepeg
TPOPLAGEELS KT TN Yp1oM).

[ToAD omdvieg: mToAvLOopPO £pLON LA

Aotapay£C TOV HVOGKEAETIKOD GLUGTIUOTOC, TOV GUVOETIKOD 1GTOV KOl TV 00TMV:
TuyVEC: LUIKEG KPOAUTTEG

ATopay£G TV VEQPAV Kol TOV 0VPOPOP®V 08dV:
Oy ovyveéc: veppikn avemdprel
[ToAV omdviec: o&eia vePPIKT OVETAPKELL

Aotapay£C TOV OVOTUPUYMYIKOD GUOTHLOTOC KOl TOV LUOTOV:
Oy ovyvég: avikovotnta

Cevikég datapayéc:
Yuyvég: eEacBévnon
Oyt ovyvéc: epidpmon

Awtopoy£€g ToV aiUOTOG KO TOV AEUOIKOD GLGTIUOTOC:

[ToAV omdvia Exovv avapepOel HEUDGEIC GTNV ALLOCEOLPIVY Kot TOV aipoatokpitn, Opoufomevia,
AEVKOTEVIN/OVOETEPOTTEVIQ, KO TEPUTTMCELS OKOKKIOKVTTOPOLUIOG 1] TOVKLTTAPOTEVING. e 000EVEIQ
pe ovyyevn Edkenyn G-6PDH &yovv avaeepOel ToAD oTavio TEPIMTMOGELG ALULOAVTIKNG avopiog (BAéne
evotra 4.4 Edikég Tpogdomooelg Kot 11iTepes TPOPLAGEEIS KaTd TN yp1on).

HMoapaxkivikég eEetdoeis:

Mmropet va eppoviotel avénon 6Ty ovpio TOL AIILOTOS KoL GTIV KPEATLVIVI TOV TAAGHOTOG,
avaGTPEYIUT VITEPKAAALio KATd T S10K0TY], 101MG 0V GUVVTTAPYEL VEPPIKT OVETAPKELX, coPapn
KOPOLOKN OVETAPKELD KOl VEPPOYYELOKT] VIEEPTACT. AVENOT TOV NIOTIKOV eVIOL®V Kot TG
YOAEPLOPIVIG TOV 0pOD Exel ovapepbel omdvia.
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Khvikéc perérec:

Kotd ™ didpkela g meptodov tuyatomoinong g perétng EUROPA, xatoypdenkay pLovo ot
cofoapéc avemBounteg evépyetec. Alyor aobeveic eppavicay cofapég avemBounteg evépyeieg: 16
(0,3%) amd tovg 6122 acBeveic mov EraPav mepvdompiin ko 12 (0,2%) and tovg 6107 acOeveig mov
Ehafav ewcovikd pdapuako. Xty opdda tov aclevov mov EAafav meptvdompidn, Tapatnpnonke
vdtaon o€ 6 acbeveig, ayyelooidnua oe 3 acbeveig kot awpvidla kapdiokn avakonn e 1 acOevn.
[Teprocotepot acbeveig amocOpOnkay Adym Prya, vrdtacnc | dAAng ducavetiog otnv meptvoompiin
oo OTL 6€ GUYKPLOT| LE TO EIKOVIKO Pappoko, 6,0% (n=366) évavtt 2,1% (n=129) avrtictorya.

4.9 Ynepoocolroyia

Ta otoyeia yio TNV vtepdocoroyia o€ avOpdTOVg gival meplopiopéva. Ta GCLUTTOUATO TOV
ovvdgovTal e TNV vTepdocoroyia pe avaotoleic Tov MEA pnopei va mepthappdvovy votao,
KUKAOPOPIKO GOK, NAEKTPOAVTIKES S10TAPAYES, VEPPIKT OVETAPKELL, VIEPOEPIOUO, TOYLKAPOIaL,
aicOnpa TaAudv, Bpadvkapdio, (aAr, dyyoc kot Brya.

H cuvictdpevn ayoyn yio v avIyletdnion g vepdocoroyiag eivar 1 evoopAEPia yopriynon
LAV PaTOC PLGTIOAOYIKOV 0pov. Edv eupavictel vtotaomn, o acbevig Tpénel va tomobeteiton og 0éom
TPOG AVTILETOTION KatamAn&iog. Oa mpénet va eEeTaoTel TO EVOEXOUEVO EVOOQAEPLAG EyyuoNS
ayyeotacivng II kovn kateyohapvav, epodcov avtd sivarl dtabécipa. H mepvdompiin pmopel va
amopakpLuvhel amd T yevikn kukhoeopia pe apokdBaporn. (Biéne 4.4. Ewdwég mpogldonomoetg kot
waitepes TpoPLAAEELG KoTd T ypron, Acbeveig og aypokdBapon.) o ) Ppadvkapdic Tov eivar
avBextikn ot Oepaneio GUVIGTATOL AVTILETOTION UE PNratodoTn. Oa Tpémel va Tapakoiovdodviot
ouvey®G o1 LoTikég eVOEIEELS, 0L MAEKTPOAVTEG TOL OPOV KOl Ol GUYKEVIPMGELG TNG KPEATVIVIG.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®oppokodvvopikis 1010TNTES
Kwdwog ATC: CO9A A04

H mepwvdonpiin eivar £vag avacsToAéag Tov EVEDIOL TO 0010 PETATPETEL TNV ayyelotaciv I o€
ayyelotacivn Il (Metatpenticd ‘Evlopo Ayystotacsiviig MEA). To petatpenticd éviopo, 1 Kvaon,
glvan pio e£0mMENTIOAON TTOV EMTPETEL T PUETATPOTN TNG OyYEOTOGIVNG I 6TV OYYELOGVOTOGTIKY
ayyewotacivn I, evd tavtdypova mpokaAel TNV ATOIKOIOUNCT TG AYYELOOAGTAATIKNG Ppadvkivivig
7pog Eva adpavég entanentidlo. H avaotoln tov MEA mpokadel tn peiwon g ayysotacivng II oto
TAGG O, TPAY O TOV 001YEl € oENLEVT SpacTNPLOTNTA TNG PEVIVIG OTO TAACLO (LECH OVAGTOANG
NG APVITIKNG OVOTPOPOSOTNOTG TNG ATELELOEPOONG TG PEVIVIG) KOl GE UELMUEVT EKKPLOT|
ardootepovng. Apov to MEA anevepyomoiet T Ppadvkiviv, 1 avactoin tov MEA emiong odnyel og
ALENUEVN SPOOTNPIOTITO TOV KVKAOPOPOVVI®OV KOl TOTIKAOV GUGTNUATOV KOAMKPEIVIG-KIvivig
(ovVeEm®mG KoL EVEPYOTOINGT TOL GLGTILOTOG TNG TPOGTOyAvdivig). Eivon mBovo avtdg o pnyaviopog
VO GUVELCQEPEL GTNV EMOPACT TTOV £Y0VV 01 avacToreis Tov MEA ot peimon g mieong Kot va
€VOVVETAL PEPIKAC Y10 OPIGUEVEG OO TG AVETIOOUNTES EVEPYEIEG TOVG (TL.Y. Pxag).

H mepwvdonpiln evepyel pécm tov dpactikod g petaforitn, g nepivdonpiidrng. Ot vToAoumol
petapolriteg dev £de1&av va avacstérlovy T dpactnpiotnta tov MEA in vivo.

Ynéptaon:

H mepvdonpiin elvar amotedeopatikny o€ OAeg TG dafabpioelg g veéptaong: Lo, LETPL, Goapn,
EVO TOPUTNPELTAL LEIMOT GTN GVOTOAIKT Kol SIOGTOAIKT] OPTNPLOKN TTEST TOGO GE VTN OGO KOl GE
opOo Bon.

H mepvdompiin LEIDVEL TIG TEPLPEPIKES APTNPLAKEG OVTIIGTAGELG, OONYDOVTOG GE LEIMON TNG
APTNPLOKNG TTiEONS. 26 CLVETELD AVTOV, QLEGVEL 1] TEPLPEPELNKT POT| TOV QUHATOS XmPig emidpacn
GTOV KOPOoKd puOUO.
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H veppua pon aipatog avédveton katd kavova, eve o puBudg orelpapotiknig dmdnong (GFR)
cuvnbog eivon apetdpfintoc.

H avtwneptacikn dpactnpomta eivar PEylotrn 6to dtdotna HETOED 4 €0 6 Op®dV LETA Ao
yopnynon piag pepovopévng d6ong kot datnpeitol yio TovAdyiotov 24 dpec: 1 enidpacn ot edon
Veeong eivarl Tepimov 1o 87-100% tng emidpacnc 6T PACT QyUNG.

H peimon g aptnplokng mieong yivetor ypnyopa. Xtovg acfeveic mov amokpivoviol GTtny aymyn, 1
OLLOAOTIOIN G| EMTVYYAVETAL HECO GE EVOL VO KO TOPAUEVEL YOPIG TNV ELPAVION ToyELNG
oavocomoinong.

H doxonn g aymyng dev odnyei og patvopevo vrotponrg (rebound effect).
H mepwvdonpiln peidvetl v vreptpopia g aploTePc KOG,

Ytov avOpwmo, 1 meptvdompidn emPePotmpéva EMOEIKVIEL 0YYEIOOOOCTOATIKEG 1010TNTEG. BEATiDVEL
TNV EAUCTIKOTNTO TOV PEYAA®DVY OPTNPLOV KoL LEWDVEL TO AOYO HEGOV YITOVR/OVAOD TV UIKPOV
apTNPLOV.

H ovvévacpévn Bepameia pe 0e10l1d1k6 d1ovpnTiKod £yl MG amoTEAEG O GLVEPYiR afpoloTiKoD TOTOL.
O cvvdvacpog avactorén Tov MEA pe Bgtolidn peidver eniong tov Kivouvo vrokoAtopiog Tov
veioTaTal AOY® NG 0y®YNS HE TO SLOVPTTIKO.

Koapdiokn averndpkeia.:
To <COVERSYL kot cuvageic ovopaocies™ peumvel 1o kapdlokd Epyo HEGH PEI®ONE TOV TPOPOPTIOn
KOl TOV PETOQOPTIOV.

Meléteg og aoDevelg e KOPOLOKT aVETAPKELL £xoVV dei&el:

- peimon g wieong TANPOoNg TG aploTEPNS Kal Tng 0e&14¢ Kothiag,
- pelmon T®V GUVOMK®OV TEPLPEPELOKDY APTNPLOKDV AVIIGTAGEWDV,
- avEnon g Kapdlakng Topoyng Kot PEATimon Tov KapdlokoD deikT.

e ovykprikég peréteg, N mpmtn xoprynon 2 mg <COVERSYL kot cuvageic ovopacies™ o€ acbeveig
HE N0l £0G LETPLOL KOPOIOKT OVETAPKELN OEV CLUVOEONKE e GNUAVTIKT HEIMOT TNG TECNS TOV OUHLOTOG
G€ GUYKPLON LE EIKOVIKO PAPLLOKO.

Aocbeveic pe otabepn] oTe@avVaia voco:
H perétn EUROPA ftov pia moAvkevtpikn, diefvig, Tuyotomomuévn, SmAd Toein, EAeyyOuevn
EVOVTL EIKOVIKOV POPUAKOL KAVIKT LEAETN OV dmpkese 4 ypovia.

TouyaromomOnkav dmdeka yAlddes drakdctot déka oktd (12218) acbeveig nAikiog dvo Tov 18 etdv e
nepwdonpidn 8 mg (n=6110) 1 oe ewovikd edppako (n=6108).

O mAnBvopog TG LEAETNG glye oToEln oTEPAVIainG VOGOL Y®pPiGg KAVIKEG VOEIEELG KOPOLOKNG
avemapKelog. XuvoAkd, 90% tov aclevmv glyav TPONYOLLEVO ELPPUYLLC. TOV HLOKOPSIOL KoM
TPOMYOLUEVT oTEPaviaio emavayyeiwon. Ot teplocdTepol acbeveic EAafav To PapLaKo TG LEAETNS
emmpoceta ot ovuPotikn Oepaneio, Tov TEPILAUPOVE AVAGTOAEIC OUOTETAAI®V, VTOMTIOOUIKOVG
TAPAYOVTES Kol B-0mOKAEIOTEG.

To k0p1o kp1tp1o a&loAOYNGNG ATOTELEGUATIKOTITOC TOV TO GUVOETO oNUEID TN KAPSIOYYELOKNG
BvnootTag, Tov pn BavaTnEopoLv ELPPAYLATOG TOL HLOKAPSIOV KOV TNG KOPOL0KNG AVOKOTNG LLE
emtvyn avavnyn. H ayoyn pe nepvoompiin 8 mg pio popd tnv nuUEPO 1Y€ G ATOTELEGHO TN
OMUOVTIKY amdOAVTN HelON TOL TPMTEVOVTOG TEAKOV onueiov katd 1,9% (neimon tov oyeticon
Kvdvvov katd 20%, 95%CI [9,4 - 28,6] — p<0,001).
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210Vg 0o0EVEIG LLE 10TOPIKO ELPPAYLOTOG TOV LVOKOPOIoL KO Emavayyeimong, mapatnpnonke
amoAvTn peiwon katd 2,2 % mov avtistoyel oe pelwon tov oyxetikov kwvdovov (RRR) katd 22,4%
(95%CI [12,0 - 31,6] — p<0.001) ot0 mpmdTEVOV TEAIKO ONEID GE GVYKPLON LLE TO EKOVIKO QEAPLLAKO.

5.2 ®appokoxivTikég 1016TNTEG

Metd Vv and Tov GTOUATOG XOPTYNOT, 1| TEPWVOOTPIAT ATOPPOPATAL YPIIYOPO. KOL 1) LEYIOTN
ovykévipmon enttvyydvetot oe 1 dpa. H frodiadeciudtntd g eivor 65 émg 70 %.

[epimov t0 20% NG GVVOAIKNG TOGOTNTAG TNE TEPVOOTPIANG TTOL ATOPPOPATAL LLETOTPETETOL OE
TePVOOTPIAATY, TO dpacTikd LetaPoritn . Extdc amd t dpactikn meptvdompiidn, | meptvdompiin
&xel mévte dAlovg petaforiteg, mov givan 6Aot avevepyoi. H nuumepiodog {ong g mepvdonpiing oto
T dopa givat ion pe 1 opa. H péyiot cuykévipmon g mepvoompiliTnG 6TO TAAGLO EXLTVYXAVETOL
péca oe 3 €mg 4 mpec.

Agdopévou 0Tl | TPOGANYN TPOPTG LEUDVEL TN LETATPOTN OE TEPIVOOTPIAATT KOl GUVETMG TN
Brodrabecipotnta, 10 <COVERSYL kot cvvageic ovopocies™ mpémetl vo yopnyeitol 0md Tov GTOUUTOG
o€ pio LePOVOUEVT UEPNGLOL OGN TO TPMI TPV 0Td TO PayNTo.

O 6ykog katavoung eivan mepimov 0,2 I/kg yio tnv adéopevt mepvdonpirarn. H cbvdeon pe
TPpOTEIVES glvar younAn (1 0EGUELGT TNG TEPLVOOTPIAATNG GTO HETOTPENTIKO £VEVLUO TNG
ayyetotacivng eivar pikpotepn omd 30%), odld eEoptdTal amd T GLYKEVIPWOON.

H mepvdonpihdtn anekkpivetar omd Ta ovpo Kot 1 numepiodog Lmng Tov adEGUELTOL KAACUATOS TG
eivan mepimov 3 €wc 5 dpeg. O daympiopdg g TEPIVOOTPIAATNG OV EivVOl GLVOEIEUEVN LE TO
peTatpentikod EvOLHo NG ayyelotacivng odnyel o numepiodo (NG «OPUCTIKNG) AnEKKPLoNg 25
®PAOV, EVO T0. 6TOOEPA TAAGLATIKG ETITESN EMTVYYAVOVTAL GE 4 NUEPECS.

Agv Topatnpeitol GLGGMPEVOT TEPIVIOTPIANG ETE OO EXOVAAAUPAVOUEVT] YOPTYNON.

H amofoAn g mepivdompiddng eivar petmpévn 6toug nAKlopévous, kabdg kot o€ acbevelg e
KopdloKN Kot VEQPIKT averapkela. H Tpocappoyn tng 6060 0yiog 6T VEQPIKY OVETAPKELL Eival
emBounto va yiveton avdioyo pe 1o Babpo g avendpkelog (kKdBopon Kpeatvivg).

H veppwkn kéBapon g mepivdonpirdrng ivat ion pe 70 ml/min.

H xwntkn g mepvdonpiing petofarretol oe acheveic pe kippmon: 1 OTEKKPIGN TOL PNTPIKOD
popiov and to Nrop vrodmAnctileTal. QoTOG0, SEV HEIMVETOL 1] TOGOTNTO TG TEPLVOOTPIAATNG TOV
oynuoatiferat kot dpa dev amorteiton Tpocapproy”n g docoroyiog (PAEme emiong tig evomteg 4.2
«Aocoioyia ko TpOToc yopnynons» Kot 4.4 «E1d1Kég TPoedomo|GEIS Kot WO10iTEPES TPOPVAGEELS

Katd T xpnon»).
5.3 TIpoxivikd dedopéva yia TV ac@darero

e peréteg xpoviag to&kdtTnTag amd Tov oTopHaTog (apovpaiot kot wibnKot), 1o 6pyavo-cTdYoG Eival o
VEQPOG, e avacsTPEYLUN PAGHY.

Agv éyer mapotmpnOei petoAra&loyovog 0pacT 6€ UEAETES in Vitro 1| in vivo.

O peléteg avamapaymykng toSioroyiog (apovpaiot, movtikol, kKovikAot kot wiBnkot) dev £dei&av
onpeio epPpvoto&kdmmrag 1 TEPATOYEVESNC. 26TOCO, Ol VAGTOAEL TOV PETATPETTIKOD EVIDIOL TG
ayyeotacivng, mg kotnyopia, £xouv dei&el OTL TPoKaAoHV AvETBVUNTES EVEPYELES GTIV OWYIUN
avamtuén tov guPpvov, ot omoieg 0dNyovV o€ UPpuikd OGvato Kol GLYYEVELS ETIOPAGELS GTO,
TPOKTIKA Kol TOVG KOVIKAOVG: £xouv apatnpnel veppikég PAAPeS kot avénon g TEPLYEVVITIKNG KO
HETAYEVVNTIKNG BvnoipndtnTa..

Agv éyel onpuelndel kapkivoyovog dpdon 6€ LOKpOYPOVIES LEAETEG GE OPOVPAIOVG KOl TTOVTIKOVG,.
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6. DPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog exdéymv

<[Oa kabopiorel oc ToMIKO ETTITEIO] >

6.2 Acvpfatotnreg

<[Oa kabopiarel o€ TomKo emimedo]>

6.3 Awdpxera Comg

<[Ooa. kabopiotei oc TOMIKO EMITEIO] >

6.4 Idwaitepeg TPoPULAGEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOTOVTOG
<[Ooa. kabopiorei o¢ TOMIKO EMITEIO] >

6.5 D61 KO GVGTOUTIKG TOV TEPLEKTN
<[Oa kobopiorel oe ToMIKO ETTITEIO] >

6.6 Oodnyiec ypfong Ko yEPLopov

<[Oa kobopiotel o€ ToMIKO ETTITEIO] >

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<[Biéme [lopoptnua 1 — Qo kabopiorel oc tomiko exinedo]>

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

<[Oa xabopiorel o€ TomKo emimedo]>

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX/TEAEYTAIAX
ANANEQXHX

<[Oa kobopiotel o€ ToMIKO ETITEIO] >

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHX) ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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