HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

XHMEIQXH:

TO HAPON SPC (IEPIAHYH XAPAKTHPIEZTIKQN ITPOIONTOX ) ATOTEAOYXE
ITAPAPTHMA THX AITO®AXHX THX EHNITPOIIHX XXETIKA ME TO
IMAPAIIEMIITIKO I'TA ATAITHXIA. TA KEIMENA HTAN TOTE ET'KYPA.

AEN EXEI EKTOTE EAEI'XOEI H ENHMEPQOEI ATIO TON EMEA KAI EITOMENQX
INI®ANA NA MHN ANTIITPOXQIIEYEI AITAPAITHTA TA TPEXONTA KEIMENA.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

<Renitec kot ta svoyeti{opeva ovopota (PAEre [opdptua 1)>, <meplextikdTnTa™>, S10KIi0.
[Oa epappootel Tomikd]

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH XE APAXTIKA XYXTATIKA

Kda0e dioxio mpiéyel <meplextikdtnTo™> mg enalapril maleate.
[®a epapuootel Tomikd]

INa ta éxdoya, PA.6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokia

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKég EVOEIEELS
. O¢pamneio g YépTaong
. Ogpameio TNG CLUTTOUOTIKNG KOPILOKNG OVETAPKELNG

. [IpOéANYN TG CLUTTOUOTIKNG KAPSIOKNG AVETAPKELNS GE ACGHEVEIS [LE ACVLUTTMOUOTIKN
dvodettovpyia g aprotepds Kothiog (KAdoua eEdnong <35 %).

(BAAMppa 5.1 oppokoduvoutkés 10t0TnTeg)

4.2  Aocoloyio kar Tpomog yopfynong
H amoppdépnon tov diokiov < Renitec > dev ennpedletar omd v Tpoen.
H d60n 0o pémel va e&atopkevetan avaioyo pe To Tpoeid Tov acbevovg (PA. 4.4 Eidikéc

TPOEBOTOUCELG KO 1010TEPEG TPOQLAGEELS KT TN ¥PT)oN) KoL TNV OVTOTOKPIoT TNG APTNPLOKNIG
mieong.

Ynéptoon

H apywn d6om sivar 5 émg w¢ to avatato 20 mg, eaptdpevn amod To Pabpd g vaéptaong Kut TV
Katdotact Tov aofevois (BA.mapakdtw). To <Renitec> AopPdverar pia opd npepnoing. Xe fmriov
Babpod vréptacn, n cuvieTtopevn apytkn docoroyia eivar 5 mg wg 10 mg. AcBeveic pe moAd éviova
EVEPYOTOUUEVO GUGTNUO PEVIVIG AYYEOTAGIVIG — OABOCTEPOVIG (TT.). VEPPUYYELNKT] VIEPTAOT,
UELOUEVO OYKO VYPOV KA1 GAATOC, KOPOLOKT avTippOTNnon, 1| cofapn vTéPTact) UIopel vo
TOPOVGIAGOVV VTEPPOAIKT TTAOGCT) TNG APTNPLOKNG THESTG LETA TNV EvapEN TNG XOPNYNOTG. ZUVIGTATOL
N apyikn d6om TV 5 mg N xaunAotepn o€ TETooLG 0obeveig kot 1 Evapén tng Bepaneiog Oa mpénet va
YIVETAL KATM OO 10TPIKN TOPOKOAOVONON.

[ponyovuevn Bepameia pe peydleg dOGEIS SIOVPNTIKMOV UTOPEL VO, 00N YNOEL GE PEIOT) TOV OYKOL Kot
o€ Kivouvo yia vdtaon pe v Evapén g Bepaneiag pe evarlampiin.Ze avtog TOVG 0oOEVEIG
ocuvvieTtdrtal apyikn docoroyia 5 mg 1 wkpoTepn. Av givar duvatdv, ) Oepaneia pe ta dSrovpnTikd Oo
npémel va drokomel Yo 2 -3 nuépeg Tpv TV Evapén g Bepanciog pe <Renitec™>.@o mpémet vo
TapaKolovBodvTal 1) VEPPIKT| AELTOLPYi Kot TO KAALO TOL 0poY.
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H ouvnng 86om cuvtipnong eivon 20 mg nuepnoine. H péyiom d6om cvvthipnong sival 40 mg
nuepnoiog.

Kapduokr) avemdpkeio/AGuUnT@OUATIKT SVGAEITOVPYIO TNG APIOTEPES KOIMOGC

Kotd v Bepomeio TG cCUUTTOUOTIKNG KOPI10KNG avendpKkelag To <Renitec™> yoprnysiton
emmpocheta pe S10VPNTIKG Kot OTTOL givan avarykoio SOKTVAITION 1 B-0vacTOAELS.

H apywm d6om tov <Renitec> cg 060eVEIC [Le COUTTOUATIKT KOPOLOKT] AVETAPKELD 1 OCVUITTOUOTIKY
dvuodettovpyio ™G aplotepdg Kokiag eivorl 2.5 mg kot Bo Tpémet va yopnyovvTol KAT® amd 6Tevn
TPIKN TapakoAovdN o Yo va Tpocdiopicbel ) apyikn exidpacn otnv aptnploky wieon. Katd v
Omovcia 1 HETA TNV OMOTEAECUATIKY OEpameio GUUTTOUATIKNAG LTOTOON S, LETA TNV Evapén Bepameiog
pe <Renitec> o Kapdlokn avemapkela, 1 006om Ba mpénel oTadiokd vo avénbel otn cuvndn ddon
ocuvtipnong tov 20 mg yopnyovueva gite epanas, eite o€ 600 dopepéveg SOGELG AVAAOYQ LIE TNV
OVEKTIKOTNTA TOL 0l60evovG. AvTh 1 TITAOTOINGN GuvicTatal va diegayeton péoa oe mepiodo 2 -4
gfdouddwv H péyiom o6on eivar 40 mg nuepnoiog ,xop1nyodUEVT 6€ 000 dnpeUéveg 0OGELG.

2uvictopevn Tithomtoinon docoroyiag Tov <Renitec> oe acbeveic e Kapdlokmn
OVETAPKELN/UCVUTTOLOTIKT OVGAEITOVPYIN TNG OPLOTEPAG KOTAIOG

Epoopdada Aocolroyia
mg/nuépa

EBdopdda 1 Hpépeg 1 g 3 :2.5 mg/muépa* oe epanal doon
Hpépeg 4 og 7: 5 mg/Mmuépa o€ 000 SopeUEVES 00GELG

EBooudda 2 10 mg/Mmuépa oe epdmal 66om N oe 6V0 dapeUEveg
d0GEIC

EBdopdoeg 3 ko 4 20 mg/muépaa o€ panal d0om 1 o€ dVO SLPEUEVEG

00GELC

*Iowaitepeg TpoLAA&elG Oa mpémet va ANeOobV o€ 0GOEVEIS [LE VEPPIKT| BVETAPKELD 1) GE AVTOVG TOV
Aappdvovuv dovpntikd (PA. 4.4 EWdwég mpogidomomoelg & 1dwiitepec TpopuAdEelc katd tn ypnon)

H aptnprloxn mieon kot n veepik Aettovpyia Oa mpémel va EAEYYOVTOL TPOCEKTIKA TPV KOl LETH TNV
évapén g Bepamneiag pe <Renitec> (PA. 4.4 Eidicéc mpoeidomooeic & aitepeg mpo@uldielg kotd
TN gpNon) eneWN £yl avaeephel vTOTAOT Kot (L0 GIAVIK) AKOAOVON VEPPIKT| OVETAPKELD. ZE
aoBeveic mov Aappdvovv dtovpntikd, n d6om Ba Tpémel va, peldveTal, Kot To duvaTdv, TPV TV
évapén g Oepamneiag pe <Renitec>. H epupdvion vwodtaong uetd mv apytkn d6cm tov <Renitec> dev
vrodnAmvel 6TL 1 voTacn Bo emaveppavicbel Katd ) ypovia Bepaneio pe <Renitec™> Kot dgv
OTOKAELEL TN GLVEYN XOPTYNOT TOV PApPUAKOL. Oa Tpémel emiong va EAEYYETAL TO KAAO TOL OpPOV KOl 1
VEQPIKN Aettovpyia.

Aocoloyia o veppikn duciettovpyio
I'evikd, Ta dtoothpato petad Tov 000emv TG evorampiing Bo mpémetl va mapateivovtol Koy va
HedVETOL 1| S0G0A0YiN
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Kéa@apon Apyxi] 6601
KpPEQTIVIvVIG mg/day
mL/min
30<CrCL <80 5-10 mg
ml/min
10 <CrCL<30 2.5 -mg
ml /min
CrCL < 10ml/min 2.5 mg xotd
TIG NUEPES TNG
oLpokaBapong
%

*  BMAéne 4.4. EWwéc mposidononosic & 101aitepec TpoPuAGEELC KaTd T ypnon.

Acbeveig og apodtvAvon.

To dhog g evarampiing amopakpiveral kotd v apokadopon. Tig nuépeg mov ot
aoBeveic dev eivan og apokdBapon, 1 066MN TPEMEL VoL TposopuoeTat avaioyo pe TNV
OVTOOKPLOT TNG OPTNPLUKNG TTEOTG.

Xpnon 6Tove NMKLOUEVOUC
H 660m Ba pémet va etvar avarioyn pe ) veppikni Asrtovpyio Tov nNAKIOpEVOVY acbevav (BA.4.4.
Ewdwéc mposidomomosic & wiaitepec tpo@uAdéelc kotd tn ypnon NeQPikn aveETOPKELD).

Xp1jon o€ TOOWTPIKOVC a60eveic

Yrdpyel meploplopévrn gumelpio. KAMVIKGOV HEAET®V Yo TN ypnon Tov <Renitec> og vIEPTUCIKONG
modtoTpikovg acbeveig (PA. 4.4 Idwiitepeg TPOEIOOMOMNGELS Kol 1O0HTEPES TPOPVAGEELC KOTE TN
ypnon, 5.1 Pappokoduvoptkés 1010TNTEG Kot 5.2 PappuokokvnTikég 1010TNTEG).

I'a Tovg acbeveic mov pmopovv va, pacnoovy diokia, 1 66on Ba Tpémel vo EATOUIKEDETOL MG TPOS TO
TPo®ik T0L asbevolC KoL TV AVTATOKPIoN TG apTNplokng wieonc.H cuvictdpevn apykn 06on gival
2,5 mg o¢ acbeveig 20 wg < 50 kg ko 5 mg oe acbeveic > 50 kg. To <Renitec> yopnyeitar po popd
v nuépa.H docoroyia Ba mpénetl vo mpocapudletar cOUE®VO HE TI OVAYKES TOV aoBEVOVg MG TO
péyioto tov 20 mg oe aocBeveig 20 o < 50 kg ko 40 mg oe acbeveic > 50 kg (BA. 4.4 Idwitepeg
TPOEBOTMOUGELG KO 1010iTEPEG TPOQLALEELS KAT TN Yprion).

To <Renitec> dev ouvioTdtal o€ Ppépn Kol e TAOATPIKOVG acOevelS e pLOUO GIEPALATIKNG
dmBvong < 30 ml/min/1,73 m?, enewdn dev vdpyovy Stobéctpio oToLKE L.

4.3 Avrtevositeg

* YrepevausOnoio otnv evaranpiin, oe onolodnmote and o EKS0Y 1] 0TOI0ONTOTE AAAO UVUGTOAEN
MEA.

* [otopikod ayyel001dnpotog oyetilopevo pe mponyovuevn Bepancio pe avactoreic MEA

* [dtomabég 1 KAnpovopkd ayyelooidonpo.

* Agvtepo Kot Tpito Tpipmvo komong (PA.4.6. Konon kot yadovyio)

4.4 E101KkéC TPOEIOOTOGELS KL LOLOITEPES TPOPVAGEELS KUTA TN Y pioT

ZUURTOUOTIKT) VTOTOCT

SOUTTOUOTIKY VTOTOCT EUPAVICETOL OTAVIO OE AVETITAEKTOVS VIEPTACIKOVG aoeVEiC.

e vepTacikols acbeveic mov Aapfdvouv <Renitec™>,CUUMTOUOTIKY VTOTOGCT EVOL TEPLGGOTEPO
mhavé vo cvuPei edv o acBevic, £xEl LELOUEVO OYKO LYPMV, TOV OQEIAETUL VIO TOPAOELY L0, OTN
SoVPNTIKY AYy®YN 7 GTO SLOTNTIKO TEPLOPIGUO TOL GANTOG 1) OTNV OLUOSIOALGT, S14ppota 1| EUETO
(BAéme 4.5 AAnAemdpdoelg pue AL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kot GAAEC LOPQEC AANAETIOPOACTG KOt
4.8 AvemBounteg Evépyeieg). e acBeveic e Kapdlokn avemdpkeld e 1| xopic oxeTilONEVN VEQPIKN
avemdpkelo el avopepel GUUTTOUATIKN VTOTAON.
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Av16 elvan mo mBavo va cupPel o acbeveic e peydiov Babpol Kapdlokn avendpkelo TEPIGSOTEPO
cofapod Pabuov, 6mwg cvuPaivel o€ acbeveic Tov Aapupavouv VYMAEC SOGELS S10VPNTIKDV TNG
OYKOANG 1 L€ LTTOVOTPLOLULLO 1] AELTOVPYIKT VEPPIKT BAAPT. Xe avTodg Tovg acbeveic n aymyn Ba
npénel va opyilel KAT® amd ToAD 6TEVI WITPIKT TOpakoAovON o akouN Kat av 1 d6omn Tov <Renitec>
KoM Tov drovpnTikov avampocsappuoletatl. [lapdpoieg Tpopuidtelg Oa npémel va epoapuolovror exiong
o€ aobeveig pe omOayyn M ayyEOKn EYKEQPAAKT VOGO GTOVG 0TTOiovg 1| bITepPoiikn| vtoTaoT o
UTOPOVGE VO EXEL OC OMOTEAEC LA ELPPOYLLOL TOV LVOKAPSIOL 1] ayYELOKO EYKEQOAMKO EMEIGHO10.

Edv avoamtuybei vadtacn, o acBevig mpénel va tomobetn el o€ vmtia 0€om Kot edv ivor avaykaio, Oa
pEnEL va AGPel evOoPAEPLA YOpPTYNGT PLGLOAOYLKOD 0POV.

ITapodikn voTaciky avtandkpilor Oev amotelel avtévoelEn yia mepattépw d0coloyia, 1 omoia Ba
umopel va yopnynbei cuvnbmg ympic Svokolia, LoAic | aptnplakn wieon avéndel katomy avénong
TOL OYKOV.

e 0pIopéEVOLG 0eOEVELG [l KapOLoKT OVETAPKELN TTOV £XOVV GUGIOAOYIKN 1 YOUNAT 0PTNPLOKT| TTiEo,
pmopet va eppavicbel emmAéov [Lelmon TG CUCTNHOTIKNG apTNPLOKNG Ttieong e <Renitec>. Avti
EVEPYELN AVOLLEVETOL Kol cLVINOMG dev amauteitatl dtokonn g Oepaneiog. Edv n voétaon yivetal
CUUTTOUOTIKY, Uropel vo, amattnel EALATT®OoN Kovn S10K07 TOV d10VPpNTIKoD KoM Tov <Renitec>.

Aoptikn otévoon 1 otévaon g Mntpoedoie BarBidoc/ Yreptpooikn kapdiopvonddeia
Onw¢ 6A01 01 ayyel0d106TOAE(C, 01 avacTtoAels Tov MEA mpémet va (p1GIULOTOI00VTOL LE TPOGOYT OE
acleveic pe andepaén Tov aplotepol Kotlokod Paifiducol cuotipnatog eEmOnong kot va
OTOQPEVYETOL GE TEPUITMOELS KAPOLOYEVODS GOK KO OLLOSVVOUIKE ONUOVTIKNG amdPpoéng.

BAafn Neopikng Aettovpyiog

e TepImTOoELS veepikng PAAPNS (kdBapon kpeatvivig < 80 ml/min) n apykn 6on g evaranpiing
Ba mpénetl va Tpocappoletal, cOLEOVa Le TV KABopon TG Kpeotvivng Tov acBevoug. (BA. 4.2
Aocoroyia kot Tpdmog yopNyNnong) Kot KoTOm GOUPOVE, LLE TNV VTATOKPIoT] TOV 0cOgvoig ot
Oeponeio. H taxtikn mapakoiovnon tov kariov kot tng kpeatvivig givar pépog g d€ovcag
LWTPIKNG TPOKTIKNG YU anTovS TOVG aobeveic.

Eyet avapepbei veppikn avemdpkelo mov oyetileton pe tnv evaramnpiin, kuping oe acheveig pe
cofapn KopOloKT OVETAPKELL 1] LE TNV TAPOVCH VEQPIKT VOGO, GUUTEPIAOUBOVOLEVIC TG OTEVMONG
veppkng aptnpiag. Av dtayvocbet £ykoapa Kot Bepamevtel KOTAAANAO 1] VEQPIKY OVETAPKELD, OTAV
oyetiCeton pe Oepamneio pe evarampiin, eivar cuviwg avacTpéyiun.

Opiopévol vepTacikol acBeVel e PN PPV TPOVTTEPYOVGA VEPPIKT VOGO avERTLEAY OVENGELS TNG
oVpilOg TOL GIUOTOC Kol TNG KPeATVivig, OTOV TOLG yopnynbnke evaAampiin TavtdOypova UE Eva
dwovpntiko. [pénel vo amoitnBel peiwon g docoroyiag tng evoAompiing kav/f| SlOKOT| TOV
dovpntikod. Avti 1 xotdotaon o mpémel va mpokoiel v mbavonta Vmapéng g mapoHGOg
oTéveong TG veppikng aptnpiag (PA. 4.4 Edikég mposidomomioelc kot 1dtaitepeg Tpo@uAdielc Kotd
ypnon .Neppayyeiakn vaéptacn)

Neppayyeioxn vréptoon

Yrdapyet avénuévog Kivouvog yio VTOTaoT) Kol VEQPIKT avendpKkela 6tav acBeveic e Tpovmapyovca
OUPOTEPOTAELPT GTEVMOOT] TNG VEQPIKNG 0pTNpiog 1 6TEVOOT TNG apTnpiog Loviipoug veepol Adfouv
ayoyn pe avaotoreic MEA. H andAeia tng veppikng Aeltovpyiag LTopEl Vo TapOVCIUGTEL KOt UE
Nmeg peTaforéc TG KpeaTvivg Tov TAGGHATOG . XTovg acbeveic avtovg 1 Oepancio Tpémel va apyilet
KAT® 0O OTEVN WTPIKT TOPAKOAOVONON HE YaUNnAEg SOGELS KOl TPOGEKTIKT TITAOTOINGT) TG dOONS
KOl TOPAKOAOVON O™ TG VEQPIKNG AEITOVPYiog .

Metaudoyevon ve@pov
Agv vmbpyer eumepion oyetik@ pe TN yopnynon tov <Renitec> o oobeveic pe mpdoEaTn
uetapooyevon veppov.I't’ avtd dev cuvictdror 1 Oepaneio pe <Renitec>.
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Hrotikn averdpkewa

Yravia, ot avactoAeic MEA €yovv cuoyetiobel pe éva odvdpopo mov apyilel pe xohoototikd iktepo
kot e€elooetol og emfetikn NraTiky voco kol (ueptkéc opég) o€ Bavato. O unyoviopuds ovtov Tov
oLVOPOLOL dev givar kaTavonTtdc.Ot acbeveic mov Aappdvovy avactoleic MEA mov avéntuéay iktepo
N oNUOVTIKEG aENGELG TV NTOTIKGY evibpmy Bo mtpéretl va dakdyouv Tov avactoréa MEA kot va
£YOLV TNV KATAAANAN 10TPIKN TOpoKoAOLOTON.

Ovdeteponevio/ AKOKKIOKLTAP®GON

Eyovv avaeepbei ovdetepomevia / akokkiokvtdpmaon,0poppokvtonevia kot avatio o acbeveic mov
Aappévovv avaoctoreic MEA.Xg acOevelg e guolohoyikn veppikn Agttovpyia kot xopic GAAOVG
TOPAYOVTEG EMTAOK®V, oTdvia, epeaviletar ovdeteponevia.H evalampiin Oa mpémet va
ypnowomroindei pe Wwitepn Tpocoyn o€ acheveic pe ayyelokn voOGo Tov KOAAoyovo,
0VOGOKOTAGTOATIKY Oepaneia, Oepameia pe aALOTOVPIVOAN 1 TPOKAIVALLION 1] EVa GUVOLOCUO AVTOV
TOV TOPOYOVI®V ETTAOK®V, 1010iTEPU OTAV TPOodTAPYEL PAAPT TS VEQPIKNG Aettovpyioc. Mepukol
a6 avtovg Tovg acbeveic avérTuav Gofapic AOUMEELS amd TIG OTOIEG O PEPIKEG TEPIMTMGELG, OEV
avtamokpinkov oty evtatikn Oeponeio pe avrifrotikd. Edv yopnyeiton evaroanpiln og tétotong
ao0eVelc, EVOEIKVUTOL TEPLOJIKOG EAEYYOC TV AEVKMOV ALILOGPALPimVY Kot ot acbeveic Oa mpémetl va
KaBodnyodvtar va avaeépovy omotodnmote onpeio Aoipméng.

Y nepevaicOnocio/Ayyelovevpmtikd oidnuo

Ayy€10vELPOTIKO 01010l TOL TPOGMTTOV, TOV AKPWOV, TOV XEILEDV, TNG YADGGAS, TNG YAOTTIONG KOUN
ToV Adpoyya £xel avapepbel omavia e acheveic mov Ppickovtar o€ aymyn pe avactoAeic tov MEA,
couneptropfavopévov Tov <Renitec™.

Av1d pmopet va copPei kaf'6An ™ didpkela e Oepameiog.

e autég TIg TEpuTTMoElC To <Renitec™> mpémel vo S1aKOTTETOL OUESMG KO VO YIVETOL OapOiTNTOC
éleyyog yia vo eEacpoiabel TANpNG eEAAEYT TOV CUUTTOUATOV TPV TN dtekomn TG Bepamneiog.

e eKelveg TIC TEPMTMOELG OOV TO 010N TEPLOPILeTaL 6TO TPOGMTO KO GTA YEIAN, TO TPOPAN LA
EMAVONKE yevikd yopic Oepomeio, ov Kot TO AVIHGTAUIVIKA TOV XPYOLUN GTNV OVOKODQLoT TV
GUUTTOUATOV.

Ayyelovevpmtikd oidnpo tov oyetiletan pe to Aapvyya, uropei va givar Bovateopo.Omov
GUUUETEYEL ] YADOOW, 1] YAOTTION 1 0 AGPLYYOG, DOTE VO TPOKOAEITOL ATOPPUET TOV AEPOPOPOV
000V KOTAAANAN Bepaneio Oa Tpémel va yopnynbel apéowe,  onoio propel va meptiapfavet, dpeon
vroddpia yoprynon dtoeAvpatog entveppivng o€ avaroyia 1 : 1000 (0.3 ml éwc 0.5 ml) xavn petpnoeig
mote va e£acpailoel avolktdg aepaywyoq.

Eyet avagepbet 611 01 pavpot acBeveic mov Aappdvovvy avaotoreic MEA mapovsidlovv peyaivtepn
GLYVOTNTO ELPAVIONG OYYELOOONUATOG OE GUYKPLOT UE TOVG U1 UaOPOVG.

Ot acBeveig e 10Topkd ayyetoodnpatog un oyetiiopevo pe Bepaneio pe avactoieic MEA, pumopei va
Bpiokovtal oe avEnpévo Kivouvo ayyelooldnuatog, evad Aappdvovy Bepaneia pe a-MEA (BA.emiong

4.3. Avtevieiéelg).

Avopulakrtogideic avtidpdoels Katd ) didpkela angvoucOntonoinong Evovit VUEVOTTEP®OV

Yravia, aoBeveic mov ehdupavav avactoreic tov MEA, avépepav ava@uAaKToEIdElG avTdpacElg
ameNTIKEG Yo T o1 Katd tn d1dprela angvoicOntonoinong amd SnAnTiplo VUEVOTTEPOV. AVTEG OL
OVTIOPAGELC OmOPEVYONKAV LE TNV TPOSHPIVT d10KoTN TOV avactoAéa Tov MEA mpv amd kabe
dwdkacio argvaiodnroroinong.

Avoeulaktogdeis avtidpdoels kKatd  dudpketo LDL apaipeong

Yravia acOeveig mov eAdupavay avactoreic MEA kotd T dudpkelo agaipeong g xoauning
mokvotntag Mmonpwteivig (LDL) pe Ogtikn de&tpdvn epeavicay avapUAAKTOEIOEL AVTIOPAGELG
OTEANTIKEG Yia 1 Co1]. AVTEC Ol AVTIOPACELS ATOPEDYONGOV LE TNV TPOSMOPIVY| SL0KOTN TNG
Oepaneiog a-MEA mpv and kdbe drodikacio apaipeong.
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AocbBeveic og aipodwivon

Eyovv avaeepbei avaguiaktoedeic aviidpdoelg o€ acheveic TOL VTOKEWVTOL GE ALLOSIOAIOT| LE
VYNARG pofig pnepPpaveg (m.y AN 69") kot tavtdypova Bpickoviat oe aywyn pe avactoreic MEA. e
OVTOVG TOVG 00DEVEIS GVVICTATOL VO YpNOoIOTOLEiTOL pio EVOALAKTIKY PHEUPPEVN ) Eval
OVTWTEPTAGIKO PAPLOKO GAANG KOTYOPiag.

Awfnrtikot acBeveig

21ovg Sapnrikods acheveig mov AapBavouy amd To GTOUN YOPTYOVUEVO AVTIOPNTIKG CKEVACLATA 1
WWGOLAIVT, Ba Tpémetl va YiveTal GuyvA YALKOUKOG EAEYYOG KOTA TN S18PKELD TOV TPMTOL UNVOG TNG
Oepaneiog pe avaotoréa MEA (PA. 4.5 AAANAemdpacelg pe GAAD QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES
LOpQEC aAIAemidpaonc, AvTidlonTikd).

Bryog

Eyxet avapepBel Pryog pe m xprion avactoréwv MEA. Xapaktnpiotikd, o fryog tvot un
TOPUY®YIKOS Pyag, emipovog kot eEapaviletal petd ) dtakonn e aywyns. O Pyag mov oyetileton
pe avoaotoAréa tov MEA mpénetl va Aapfavetotl vroyn ot dtopoptkn didyvmon tov Briya.

Xepovpykn eréuPacn/Avorcincio

e acBeveic mov vtoPdAroviol 6€ LeYAAN xelpovpyikn emépuPaon 1 Katd tn dtdpkeln avorcinoiog pe
TOPAYOVTEG TOV TPOKOAAOVY DVITOTAGT), 1 EVOAUTPIAN OVAGTEALEL TNV TOPOY®YN TNG ayyelotevaivng 11,
OTOTOKO TNG AVTIPPOTICTIKNG aneAevBépmang pevivine. Edv eppavictel vrotaom ko Oempndet 611
0QEILETOL OTO UNYOVICUO 0VTO, umopel vo dtopBwbet e TV adénon Tov dyKov vypov.

Yrepkohoio
AvEnoelg 010 KAAL0 Tov 0pol TapatnPNONKay 6e pePkovs acbeveic mov Elapayv Bepameia pe

avactoréo MEA, cuoumepiiapfovouévng e evarampiing. Acbeveic mov Ppickoviot og kivduvo va
avamTOEOVY VITEPKOAUIULICL, TEPIAAUPOVOUEVOV KOl EKEIVOV LLE VEQPPIKT] OVETAPKELD, COKYAPDON
ST N avT®V OV AAUPAVOVY TAVTOYPOVE KAAIOGVVINPNTIKA S10VPTTIKE VTOKATAGTATA KOAIOV 1|
VITOKOTAGTATO AAATOV, TOL TEPLEYOLV KAAL0, 1] EKEIVOV TV 00BeV®Y IOV AapBAvouV AAAL QAPLLOKOL
mov oyetilovtar pe avénoelg oto KGAo to 0pov (w.y. nrapivn).Av Bewpndel amapaitntn n TOVTOXPOVN
YOPNYNON TOV TAPUTAVED OVAPEPHEVIMV GKEVAGUATOV, GUVIGTATOL TOKTIKOG EAEYYOG TOV KAAIOV TOV
0poV.

Aibo
O cvvdvacpdc Abiov kat evarampiing yevikd o cuviotdtal (BA. 4.5 AAnAemdpacelc pe dAia
QOPUOKEVTIKG TTPoidVTa Kot GAAEC HOPQEC OAANAETIOPAGNC).

Aaxtoln

To <Renitec> mepiéyet Mydtepo and 200 mg Aaktdlng oe kdbe diokio.

Houdwazpikn ypnon

Ymhpyel TEPLOPIGUEVT] ATOTEAEGLLATIKOTNTO, KO EUTELPLO MG TPOS TNV AGPAAELN GE VIEPTAGIKE TSN
NAiag > 6 eT@v, aALd OV VIapyEL epmelpia Yo aAdeg evoei&els. Eival dabéaio meproptopéva
oTOLYElD POPHAKOKIYNTIKNG O Tadld Tave and 2 unvav (BA. Eniong 4.2 Aocoroyia kar Tpdmoc
yopnynone,5.1 Gapuakodvvautkés 1dtdtnteg kot 5.2 Pappokokvntikég wdidtreg ). To <Renitec> d¢
GULVIGTATAL G TOLOIA Y10 AALEG €0€IEEIG OO OTL Y10 VTTEPTACT).

To <Renitec> dgv GLUVIGTATOL Y10 VEOYEVVITO KOl TAOLOTPIKOVC aoBeveic e puBpd omelpapaTikng
dOnong < 30 ML/min/1.73 m” enedn dev vmdpyovv dtodéotpa ototyeio.( fA. 4.2 Aocoroyia kat
Tpdmog yoprynong).

Kinon kot yorovyia

H evalampiin dev Ba mpémel va yopnyeitan Katd T S1GPKED TOL TPMTOV TPIURVOL TG Knong To
<Renitec> avtevdeikvotal KOTA TN SIPKELN TOV SEVTEPOL Kot TPiTov Tpunvov ¢ komong(BA. 4.3.
Avtevdeitelg). Av dwumiotmdel gykvpoovvn, 1 Bepomeia pe evahampiin Ba mpémer va dtokomel To
duvatdv cuvtopotepa. (PA. 4.6. Kdnon kot yorovyia).
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H yopnynon g evolampiing dev GuVICTATOL KOTA TV YOAOVYId.

Awpopéc Aoy eBvikdtnTac

Onw¢ pe GALOVG OVAGTOAEIC TOL PETATPETTIKOL VEVIOV OYYELOTAGIVIG 1) EVAAUTPIAN €Vl TPOPAVAC
MYOTEPO OMOTEAEGLOTIKN OTN HEIOOTN TNG OPTNPLOKNG TIECNS GTOVG UaOPOLg amd OTL GTOLE UN
LovpoLvG,mhovOV AOY® TOL PEYOADTEPOL ETUTOAAGHOD YOUNANG PEVIVIG GTOVS LOVPOVS VITEPTAGIKOVG
aocBeveic.

4.5 Aliemopdosig pe GALo QUPROKEVTIKG TPOIOVTO KOl GALES popPPES alinAemiopaong

KolMoovvimpnrikd dtovpntikd, 1 GOUTANPOUATA KOAIOV.

Ot avactoreic MEA petpidlovv v TpokaAovpevn amd o S100pNTIKG andAEln KaAiov. Ta
KOALOGUVTNPNTIKG S100PNTIKE (T.), OTLPOVOLUKTOVY, TPLOUTEPEVT], 1] ALAOPION), TO CUUTAPDLOTO
KaAiov, 1] T0 VTOKATAGTATO AAATOV TOV TEPLEXOLV KAALO UTOPEL VO 0OTYICOLV GE GNUAVTIKT adENOT
TOV kaAiov Tov opov. Edv 1 Tontdypovn xoprynon evOsikvotal AOY® OTOdESELYUEVIG VITOKAAALING,
TPETMEL VAL YPNGLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT KOl GLYVI TeLpakoAoVONGT TOL Kahiov Tov 0po? ( PA. 4.4
Ewdwéc mposidomomosic Kot 11aitepec TPOQLAGEELC KOTA T ¥pNon).

Awovpnrtikd (Bg10l181Kd 1 SrovpNTIKd TG OYKOANG)

[Ipovrdpyovca Bepameio e peydrlec SOGEIC S1OVPNTIKMY LITOPEL Vo 001 YNOEL O LEIOUEVO GYKO
VYPAOV Kot 6€ Kivouvo yia vdtaomn,eqv apyicel | Bepaneio pe evarampidn(PA. 4.4 Eidwkég
TPOEOOTOMCELS Kal 1010iTePES TPOPLAAEELS KaTd T ¥pNon). To vToTacIKG aToTEAEGLOTO UTOPEL v
UEW®OOVV LE TNV OLOKOTH TOV SLOVPNTIKOD ,UE TNV aVENCT TOL OYKOV LYP®OV N TNV ANYT GANTOG 1) e
™V évapén Bepameiog pe younAéc 66G€1C TG EVAAATPIANG.

AMOL aVTIVTTEPTOGIKOL TTOPOYOVTEC

H tovtoypovn yopnynon ovtdv TV OKELOCUATOV UTOpEl Vo avEAGOLV TO  OVIWAEPTAGIKO
arotélecua g evarampiing .H tavtdypovn yopnynon pe vitpoylvkepivn 1 0AAEG VITPIKEG EVAGELS,T
GAAOVC 0y YELOO10GTOAEIG, LTOPEL VO LELDGOVY TTEPOLTEP® TNV APTNPLUKY| TTEST).

Aibo

Avoaotpéyec avénoelg tov Abiov tov opol Kot TG To&kdTNTOG EYoVV avapepBel kaTd T dlapKELN
TaVTOYPOVNG YopnyNong tov Mbiov ue avoactoreic MEA. H tavtoypovn yoprynon 0Oealidikmv
dovpnTiK®v, pmopel va avénoel Tepattépm ta eminedo Tov AMbiov kot va avEncel Tov Kivouvo Tng
to&dtnrag Tov AMbiov pe avactoreic MEA. H yopiynon g evaiampiing pe Abio dev cvvictdtal,
0AAG eV 0 cuvovAGUOC KpiOel amapaitntoc, Oa TPEmeL va YIvETOL TPOGEKTIKOG EAEYXOGC TV EMTESDV
MBiov oto mAdopa. (BA. 4.4. Ewdikéc mposdonomoelg kot 1d10itepeg TPoQLAGEELS kAT T YP1oT).

Tpucvrkhikd avikatafinmrikd/Aviyvyootkd/Avoarsntucd/Napkotikd

H tavtoypovn xopnynon opiopévav avolsOnTik®dv eoproKEVTIKOV TPOIOVI®MV TPIKVKAIKOV
OVTIKOTAOANTITIK®OV KOl OVTIYDYOoIK®V, Je ovaotoleigc MEA umopel va 0dnynoel o€ tepattépm
peimon g aptnprokng wieonc. (PA. 4.4 E1dikég mpoeldomomaoelg Kot 101aitepeg TPOQOLAGEELS KOTA TN
xpnon).

Mn ctepoetdn avtipieyuovmdn edpuako (MXAD)
H ypdvia yoprynon pn otePOEd®V avVTIQAEYLOVOIDV Qopudkmv MEAD, unopel va LEId®OEL TNV
avTiimepTaciky dpdon evog avactoréa MEA.

Ta 6tEPOEIdN AVTIPAEYLOVOON (AppaKka Kal ol avacToreic MEA aokobv éva emmpocheto
OTOTEAEGLO GTNV ADENGT) TOL KAAIOL TOV 0pOV,KOL UITOPEL VO 03N YHOOLVY GTNV EMOEIVOOT TNG
VEQPIKNG Aertovpyiag. AVTEG 01 EMOPACELS NTAV GLVNOMG AVUGTPEYILES. ETAVIA ,UTOPEL VO
napovolachel o&elo veppikn| avemdpkeln ,101aitepa o€ acbeveic pe veppikn Aeitovpyia ,0mwg ot
NMKI®PEVOL 1] APLIATOUEVOL.

Zvumafoppnticd
Ta copmado N TIKd LTopel Vo LELDVOLV TO AVTIVTEPTUGIKO AMOTEAEGHN TV ovaoToAénv MEA.
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Avudwfnrid
Emdnuoloywkég peréteg vmootnpifouv oOt1 M tawtdypovn yopnynon avooctoréov MEA kot

aVTIOWPNTIKOV  QOPUOKEVTIKOV  GKEVAGUATOV  (WVGOLAIV®V,0O TO  OTOUO  YOPTYOUUEV®V
VTOYAVKOLUIK®Y CKEVAGUATMV), UTOPEL VO TPOKOAEGOVY OENUEVT] OTOTEAECUATIKOTNTO OTN UEI®ON
g YAukolng tov aipartog pe kivouvo vroyivkaipiog. Avtd to yeyovog, eaivetal 6Tt eivan mBavotepo
va cLpPel Katd TN JdpKELD TOV TPOT®V EROOUAdMV TNG cuVILAGIEVNS Bepaneiag kol o€ acbeveic pe

veppikn PAGHN.

Alodn
H aAxo6An av&dvel 1o vTOTOCIKO OTOTEAEG LN TV ovacToAémv MEA

AxeTVAOGAMKVAKO 0ED, BpoufmAvTikd Kot B-0vaoToAEic
H evahampiin pmopel va yopnynOeli pe oaocedieid towtdYpOove HE OKETVAOGOAMKLAIKO 0&D (o€
Kapdloroyikn| docoroyia), Bpoppfwrvticd kot B-ovacTorels).

4.6 Kinon ko yolovyia

Xp1on Kotd T Stdpkela TNG KHNong

H evalompiin dev Oa mpémel va yopryeitar kotd T 018pKELR TOV TPDTOV TPIUANVOL TNG EYKVLOGUVT|G.
Av mpoypappatifeTol eykvopoovvn N dlomotodnke, N oAloyn e Kamowo eVOAAAKTIKY Oeparmeio Oa
TPENEL vaL apyicel 660 To duvatdv ypnyopotepa. Ereyydpeveg peléteg pe avaotoreic MEA
deEnydnoav og avBpdTOVG AAAE EVOC TEPLOPIGIEVOC OPLBLLOC TEPIMTMGEMY e EKBECT] TOL TPMTOL
TPUAVOL, OEV TOPOLGIOGAY OVATTLEN SVGLOPPLOY, GOUPOVO LE TNV avOpdTVY EUPPLOTOEIKOTNTA
O ™G TEPTYPAPETOL TOPAKATO.

H evahampiin avievdeikvotol Katd T ddpKeLe TOL SEHTEPOV KoL TPITOV TPIUAVOD TNG EYKLHOGVUVIG.

[Mopatetapévn ékBeon oy evarampiin Katd tn S1dpKeLD TOV SEVTEPOV KOl TPITOV TPIUVOL TNG
€YKLLOOUVNG, EVOL YVOOTO OTL TPoKOAEl epPprotoéikdmTa 6Tov AvBpmmo (LeltmpUEVT veQpikn
Aettovpyia, OAyoudpaUVIo, KaBVGTEPNGT TG 0GTEOTOINGNG TOV KPAVIov) Kol VEOYVIKY ToEIKOTN T
(veppun| avemdpkela, vrdtaon, vrepkoroipio) (PA. Eriong 5.3 Hpoxhvikd dedopéva yia tnv

OCQAAELN).

Av vmdpyel €ékBeon otV evaAampidn omd 1o deVTEPO TPIUNVO TNG EYKLUOGVVNG, GUVICTATOL EAEYYOGC
LLE VILEPNXOYPAPNLLOL TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG KO TOV Kpaviov.

Ta Bpéen wv omoimv o1 untépeg EAaPav <Renitec>, Oa mpémel va mapokorovBovvTal TPOCGEKTIKA Yo
VRLOTAGT, OAtyovpia Kot vrepkaiatpio. H evaiampiin mov damepva 1o @payud tov TAakodva, Exet
OTOHOKPVVOEL Ad TNV KUKAOQOPID TWV VEOYVAOV LE TEPITOVAIKT STOAVGT|, LE KATOL0 KAVIKNY
Beitioon kot Oempntikd pnopet va anopokpuviel pe apopaEopetdyyion.

TaAovyia
H evahampiin kot to dAog e evarampiing ekkpivovtal 6to avlpdmvo yoAo ,0AAG 1) EXidpaoT TOVG

ota OnAalovta Ppeen dev Exet eEaxpiPmbel. Zvvendg ,0ev cuvicTATAL 1] XPTON TNG EVAAATPIANG EQV
OnAdlete.
4.7. Ezidopaocn 6ty KEvVOTNTA 001]YN01G KOL ELPIGROV MY OVAOV

®a mpémel va Aappdvetol vroOy”n OTL KATA TNV 001 YNOoT OYNUAT®OV 1| TO YEPIGUO pnyavnpdtov propel
va epeavicbei mepiotaciokd (oAdda 1 KOTwOon.

4.8. AvemOopnteg evépyereg
AvemBounteg evépyeleg Tov avaEPONKaV LE TNV EVOAATPIAN TEPLOUPAVOLV:

Alotopory€G TOV 0IOTOG KOl TOV AEUPIKOD GUGTIUOTOG:
Oy ovyvég: avorpio (GuUTEPAOUPOVOUEVIC OTANGTIKNG KoL TG OLOAVTIKNG).
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ZMAVIEC:0VOETEPOTEVIM,, LLEIMON OLOCPUIPIVNG, LEIMOT TOL alaToKpitn, Opopfokvtonevia,
OKOKLOKVTTAP®OT), KATUGTOAN TOV HVEAOD TV 0GTAV, TOVKVTOTEVi, Aeppadevonddeila, antodvosot
voooL.

Awtopayég Tov petafolouon Kot Tng StoTpoenc:
Oy ovyvég: voylvkopio (PA. 4.4 E1dikéc Tpoe1domooslc Kot 1d1oiTepec TPOPLAGEELS KATE T
ypnon,Awafntikoi acOsveic).

AwTopay£g ToV VELPLKOD GUGTNUOTOS KOl WOYLOTPIKEG S1OTOPOYEG:
Yuyvég: KeQoAoAyia,KOTAOAYN

Oy ovyvég: ohyyvon,vevniio,avmvic,vevpikoTnta, topoiconcia, iAryyog.
YTAVIEG: JUTAPUYEG OTA OVELPA, SLOTAPAYEG DTVOV.

OoBorukéc dwtapayée:
Mo cuyvéc: Baupog 6pacng

Kopdiaxég kon ayyeiaxég dratapayéc:

IToA0 cuyvéc: Zain

Yuyvég: votaon (cvumepiapfavopuévng g opBocTaTIKNG VTOTAGNC) GLYKOTN, ELPPUYIO TOV
LLOKAPSIoL 1 AYYELOEYKEPAAIKO ETELGOSI0 TOAVOV SEVTEPOYEVADS OC TPOC TNV EKCECTLLOLEVN
vrdtaon og acheveic vYNAD Kivdvvov (BA. 4.4 Ewdwcég mpogidomomoelg kKot 1dwitepeg TPOQUAGEELS
Katd tn ypnon) Bwpakikd dAyog, dloTapayég ToL Kapdakoh pudpov, actadn otdayyn, TayxvKapdia.
Oy ovyvég: OpBootatikn vToTaon aicOnue ToApmv

Xraviec: eovopevo Raynaud’s

Avanvevotikéc, Ompoxikéc kol necofmpakikéc.

IToA¥ cuyvéc: Pryog

Yuyvég: dvomvola

Oy ovyvég: pvdppota, Kovayyn, Bpayvos eovigc, Bpoyxdcmacog/aco o
Yrdvieg:0mpaxikd dmbvpata,, pvitig, AAAEPYIKN QOTVITION/ OGIVOPIAIKT TVELLLOVIOL.

laotpeviepucéc dataporyéc:

[ToAd cuyvéc: vavtia

SuyvEG: d1Gppota, KOIALOKO AAYOG, SLOTAPUYES YEDONG

Oy ovyvég: €lheds, TayKpeaTiTdn, EUETOS, duomeyin, dvoKoMdTNTa, avopesia, yootpikol epebiopoi,
Enpootopia, TETTIKO EAKOG .

Eravieg: oTopatiTido/apOmon €Ak, YAmooitidn

Hratoyohkég dotapayéc:
YTAVIEG: TMTOTIKN OVETAPKEW, MNAATITIO0 — €ITE TMTOTOKVLTIOPIKY 1) YOAOCTOTIKY, NTOTITION
GUUTEPILOUPBAVOLLEVIC TNG VEKPWOTNG, XOAOGTAGT (GUUTEPIAAUPOVOLEVOL TOV IKTEPOV)

Awtapay£g Tov SEPUATOG KO TOV VOOGPPLOV 1GTOV

Yuyvég: Exet avapepBel e&dvOnpa, vaepevaicOnoio/ayyelovenpmtikd oldno: ayyEloveELPOTIKO OidN o
TOV TPOGMTOV, TOV AKP®V, TOV XEEDV NG YADCOS, YAOTTIONS Kaun Tov Adpuyyos (BA. 4.4 Eduég
TPOEDOTOMCELS Ko 1010iTEPES TPOPVAGEELS KATA T YP1ON)

Oy ovyvég: epidpwon, KVidwon, KOOGS, aAmTEKi

Yravieg: moAOHopeo epvBupa, cvvopopo Stevens-Johnson, omo@oMOMTIKY deppotitidn, TOEKN
EMOEPUIKT] VEKPOALOT), TEUPLYE, EpLOPOSEPLLAL.

Eyet avaxowvwbel o copntopotoloyia mov propet vo tepthapPdvel peptkd 1 6io amd ta akoiovba:
TVPETOS, 0poyoviTIda, ayyelitdo, poadyio/pvocitida, apbpolyio/apbpitida, Betikd ANA, avénuévn
TKE, noowvogida kat Aevkokvttdpwon. EEavOnua, potosvaiotncio 1 dALec SepUATOLOYIKES
exdNAmaoelg pmopei va epueovichoiv.

Atapoyég TOV VEQP®OV Kol TOV OVPOTOITIKOD GUGTILOTOS
Oy ovyvég: nratikn ducAettovpyio, Nratikn avendpkela, Tpotelvovpio
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Xraviec: oMyovpia

Avamopoyoyikd cOGTNU Kol S0TOP0YEC TOV LOCTAV.
Oy ocvyveéS: aviKovOTNTO
ETAVIES: YOVOIKOLOOTIOL

Cevikég Sratapayéc kot evoyAnoelc otn Béom yopnynong

[Tolv ovyvéc: e€acBévnon

Xoyvéc: Konwon

Oy ouyvég: poikéc kpaumee, EEaym, euPoés, kakovyia, TupeTdS

Epsvveg

Xuyvég: vepKoAaLio, CVENGELS TNG KPEATLVIVIG TOV 0pOD

Oyt cvyvég: avENGELG BTNV oVPia TOL BULOTOC, VTTOVOTPOLLIC

Yravieg: avénoelg Tov nratik®v evipav, avéNoelg g yorepvdpivig tov opod

4.9 Ymepoocoroyia

[Tepropropéva otoryeia eivar dabéoipa 6Gov apopd v vepdocoroyia og avBpmmove. H mo mbovn
eKOMA®ON VTTEPOOGOAOYING OV £XEL OvaPEPDEL LEYPL CNUEPA EIVAL EKCECT|LLOGLLEVT] VTOTOCT
epooviiopevn epimov 6 dpeg PETA TN A YN TOL S10KIOV, TALTOYPOVA LLE TOV OTOKAEICUO TOV
GLOTNLOTOG PEVIVIIG-aYYEIOTEVGIVIG Kot ABapyos. ZvUmTOUATe ToL o)ETICoVToL e VIEPdOGOAOYia
tov o-MEA pmopel va meptAapfdvouy 6ok Tov KUKAOQOPIKOV ,010TapayEC NAEKTPOAVLTMV ,VEQPIKT|
OVETAPKELD ,VTEPAEPIGLOG, TOYLKAPIiN, aicOnua Todpmv,Bpadvkapdia,lain,avnouyia kot fyas.
Enineda tov dhatog tng evorompiing otov opd, 100 kot 200 popég peyardtepa omd To cuvion
Oepanevtikd enineda £xovv avaeepOei petd t Aym 300 mg kot 440 mg evahampiing, avictorya.

H ocvvietopevn Bepoamentikny avIeT®@mion TG VIEPOOGOAOYING Elvar 1) evOOQAEPLL £yyvom
@VO10AOYIKOV 0p0¥. AV gupavictel vtotaot ,0 acbevig Ba mpénet vo LTOGTEL NAEKTPOCOK.

Av vrapyet dSwbéopo ,0epamneia pe evéoipo dtdAvpa Ayyetotevoivng Il kavn evésyo dtdivua
KATEYOLOUVAV ,umopel vo AneOet vdyv. Av n Aqyn gival Tpdceat 00 mpénet va Angbodv pétpa
Yo TNV amofoAn tng UNAEivikng evolompiing ( .y, EUETOC,YOTTPIKT TADGT),XOPNYNOT] OTOPPOPTTIKOV
OKEVOOUATMV Kot BELIKO VATP10).

To dhag ¢ evarampiing uropei va amopakpuviel and v kukAopopia pe apodtvivon (Préne 4.4
Ewucég mpogidomomoeig kon 1diaitepec Tpo@LAAEELS Katd T ¥p1ion.AcBeveic og oapodidivon). H
Oepancio pe Prpoatodotn evdeikvotor yio avBiotapevn ot Bepaneio Ppadvkapdio.Zotikd onpeio
NAEKTPOADTEG TOL 0POV KOl GLYKEVTPMOT TNG KPEUTIVivNG Ba Tpémet va TapakoiovBovvtal
TPOGEKTIKA.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEXZ
51. ®appokodvvopikés 1010TNTES

Dappokobepoaneutikn Katnyopio: AvacTOAENS TOV PETATPENTIKOD EVEVLOL TNG
ayyeloteveivng. Kwoduwog ATC: CO9A A02

To <Renitec> (enalapril maleate) eival To0 uUnAgivikd dAag TG EVOAATPIANG, £va Tapdyw@yo S0
apwvo&éwv g L-aiavivng kot g L-tpoiivne.. To petatpenticd évivpo g ayyelotevoivng (ACE)
glval pio TENTIOVAIKY] SITETTAGT TOV KOTAAVEL TN LETATPOTY| TG ayyeloteveivng I otnv
OYYEWOGVOTOGTIKY ovaia ayysloteveivy 1. Metd v amoppdenon, 1 EVOAATPIAN VIPOAVETAL GE AAOG
g evOAOTPiAng Tov avaoTéEALEL TO peTatpentkd Evivpo g ayyeloteveivng. H avaotoin tov
LETATPETTIKOV eVEVIOV TNG Oy YELOTEVGIVIG EXEL GOV AMOTEAEGLO T Leimon g ayysloteveivng I oto
TAAo LA, TTOV 00N YEL 68 OENGT TG dPUCTIKOTNTAG TNG PEVIVIIG 6TO TAAGHO AOY® S10KOTHG TOL
(OIVOULEVOD TNG APV TIKNG TOAIVOPOUNG TPOPOSHTNONG GTNV EKKPIOT) TNG PEVIVIG KOL LELOUEVT
£€KKPLOT] AAS0GTEPOVIC.
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To petatpenticd éviopo g ayystoteveivng ivol Tavtdoonpo pe v Kivivdon 1. Etol 1o <Renitec>
umopel emiong vo avaoTeiAAEL TV 0modounon e Ppoadvkvivig, Eva 16XVPO ayYEIOO0GTAATIKO
nentidro. Ev to0to1g, 0 pohog mov mailel ot Oepamevtikn dpdomn tov <Renitec™> ypeldleTol TEPUTEP®D
diepevvnon.

Evd o pnyaviopog péom tov omoiov to <Renitec™> peumdvel Tnv aptnplokn wieon Bewpeitat 6T
oPelAeTal KVUPIOG GTNV KATAGTOAN TOV GUGTHILOTOG PEVIVIG-OLYYEIOTEVGIVIG-OAB0GTEPOVIG, TO
<Renitec> glval AmOTEAEGLOTIKO OKOUT KOl OE VTEPTAGIKOVS a.GOEVELG e YOUNAN pevivn.

Xopnynon tov <Renitec> og aceveic e vIEPTAOT, £XEL OOV OTOTELEG LA T LEIDOT) TNG APTNPLOKTG
mieomng 1000 og VTITIN 0G0 Kot o OpBia BEom, ympig onuavtiky avEnor Tov Kapdlakov puopov.

H ocvpntopotikn opbootatikn vrdtacn dev gival cuyvr. Xe pepikods acbeveig n enitevén g
UELOOTNC TNG APTNPLOKNG TEGC OTA 1O0VIKE ETITES UTOPEL VO OTAITNOEL LEPIKES EPOOUADES
Oepameiog. Amotoun dwokonn| Tov <Renitec™> dev €xel cuoyeTiobei pe Tayeio adénomn g apTnpLoKg
mieomng.

ATOTELEGLOTIKT AVAGTOAN TNG 0pdong Tov o-MEA emituyydverat 2 £mg 4 dpeg petd ™ AMjym ond 1o
oToua piog povo d6ong evarampiing. H évapén g avtibneptocikng dpdong cvvnbwg mapatnpeitot
o€ o MPO LE TO HEYLOTO TNG UEIMONG TNG APTNPLOKNG TTieonc o€ 4 £mg 6 mpeG LETA TN yoprynon. H
duapketa dpdiong etvar docoeaptdpevn. 261000, GTIG CLVICTMUEVEG 0OGELC 1] AVTIDTEPTAGIKT Kot 1)
alpodvvapkn dpdon €xel amoderybel 6TL datnpeitol TOLAGYIGTOV 24 MPES.

2€ QPOdVVAPIKEC PLEAETEG OE 0oBeVeiC e 1010001 VITEPTAOT, 1) Lel®OT TG APTNPLOKNG TTiEONS
GUVOSEVTNKE UE LEIMGCT TOV TEPLPEPELOKDY AYYEINKDY OVTIOTAGEMV UE EAOQPE adENGN TG
KOPOLOKNG TALPOYNG KoLl fikpi) 1 Kopio LeTafoAn Tov kopdiakod puBuov. Metd tn yopriynon Tov
<Renitec> vanpye avénon ot veepikn pon aipotog. O pubudg omelpaplatikig dtdnong nrav
apetdpintoc. Agv vapyet £voelén 0T kataxpateital vatplo 1§ vepd. Oumg o acbeveig pe xounio
pLOUO omepapatikig ddnong mpo g Bepaneiog, cuvnbwg Tapatnpdnke avEnon tov puOuOY.

e WiKpng odpkelog KAVIKEG PeAéTeg oe dofntTikode kat un dafntikovg acleveic pe veepikn PAGPN,
&yovv mapatnpndei peudoelg 6TV AgvkopoTivoupio Kot ovpiky anékkpion g IgG kot g AN
OVPIKNG TPAOTEIVNG, KOTOTLV YOPNYNONG EVOAATPIANG.

Otav yopnynOei tavtdypova, pe dtovpntikd katnyopiog tov Ogaldmv, ot 1610TNTES TOV <Renitec™> va
LEWDVEL TNV aPpTNPLOKT Tieon eivan TovAdylotov afpototikés. To <Renitec™> pmopel va peidoel i) va
TPOAGPEL TNV ELPAVION TNG VIOKAAALLi0G OV TpoKaAeital amd Bealideg.

Y& aofeveic pe kapdlokn avemdpkelo Tov Aapupdvouy Bepaneio pe SaKTLAITION Kot d1ovpNTIK, 1
Oepaneio pe <Renitec> amd 1oV GTOUATOG 1] EVESIHO £XEL GLOYETICOEL e LEIDOELS OTNV TEPLPEPELNKT
avtiotaon Ko oty aptnplokn rtieon.H kapdiakn tapoyn avénonke evad o kapdiakog puOpde
(cvvnBmg avénpévog o aobeveis e Kapdiokn averdpkela) petmbnke. H migon mAnpoong e
apLoTEPAS Koo/ Tpryoctdikn mieon, peimwdnke. H avtoyn oty doknon kat 1 coPapotnta g
KapdloknG avendpkelag Pedtiodnie 6mmg Exel petpnBel cOLEOVO LE Ta KprTnpla TS eTonpeiog New
York Association. Avtég o1 ETOPAGELG dlaTNPOLVTAL KATH TN d1dpKELn Xpoviog Oepameiog.

e aobeveic pe Nmov €mg petpiov Pabpov KapdloKk avendpkela 1 evarampiin exiPpddvve tnv
TPOOSELTIKT KopOlakh dtdtaoT/peyéfuven Kot aveTApKELL, OTMS ATOOEIKVIETAL OO TOVG LEIMUEVOVG
TEAMKOVG OYKOLG SL0IGTOANG KOl GLUGTOANG TNG APIOTEPAG KOALaG Kol amd TN PeATion Tov KAAGHOTOG

eEdbnong.

Ye pio TOAVKEVTPIKY], TUYXOLOTOUEVT), OTAN-TLUQEAY, eheyyouevn upe placebo perétn (SOLDV
Prevention trial) egtdobnke évag mANOLGLOC [le ACLUTTOUATIKY SVGAEITOLPYIO TNG APLOTEPAG KOTALOG
(LVEF <35 %),4.228 acfeveic tuyaiomomOnkav vo Adfouvv gite placebo (n=2117) 1} evahoampiin
(n=2111). Zmv oudda placebo, 818 acbeveic eiyav kapdiakn averdpkela | katéAnéav (38,6 %) onw
ovykpibnkav pe 630 acBeveic oty opdda evarampiing (29,8 %) (peiwomn Kvdovov = 29 %, 95 % CI
21 -36 %, p<0.001 518 acBeveig omv ondda placebo (24,5 %) kot 434 otnv oudda ¢ evarampiing
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(20,6 %) méBavav M ewonydnoav oto vocokopeio yw véa 1 emewdevmbeica KapdloKn OVETAPKELL
(neiwon kwvdvvov 20 %, 95 % CI, 9 =30 %, p<0,001).

Xe plo TOAVKEVIPIKY], TUYXALOMOUEVY, OITAN-TVPAN,EAeyyOnevn pe placebo perétm (SOLVD
Treatment trial) e€etdobnke évo TANOLOUOG LE CUUTTOUOTIKY GUUEOPNTIKY KOPOIOKT OVETHPKELN
AOY® ™G ovoTOMKNG SvoAsitovpyiag (KAdopo amdbnong <35 %), 2569 acbeveig mov €lafav
ocupupartikn Bepameio yio Kapdiokn avemdpkelo opicOnkay Toyxaio va Adfovv eite placebo (n=1.284) 1
evalompidn (n=1.285). Ymnp&av 510 Bdvator omv opdda placebo (39,7 %) 6nwc ocvykpibnke pe
452 acbeveig oty oudda tng evarompiing (35,2 %) (ueimwon tov kivobvov 16 %, 95 % CI, 5-26 %,
p=0,0036).Ymnp&av 461 kapduyysiokoi Bdvatol otnv opdda placebo d6nwg cuykpibnke pe 399 oy
opada evarampiing (peimon tov xwvdvvov 18 %, 95 % CI, 6 —28 %, p<0,002), xvping Adyo piog
peimong tov Bavdtev, Aoym g e&elocouevng Kapdlakng avemdpkelog (251 oty opdda placebo
évavtt 209 oty opdda g evarampiing, peimon tov kwddvov 22 %, 95 % CI, 6 —35 %).Mepucol
aoBevelc katéAnéav M ewonybnoav oTo0 VOGOKOUEID Yio €MOEVOON TG KOPOKNG OVETAPKELNG
(736 omnv oudda placebo kot 613 otV oudda evarampiing, peimon kwvdvvov 26 %, 95 % CI, 18 —
34 %, p<0,0001).Zvvolikd ot perétn SOLVD, oe acBeveic pe dSuohetovpyia e aplotepds Koiag,
10 <Renitec> peimoe Tov kivduvo epppdypatog tov pvokopdiov katd 23 % (95 % CI, 11 -34 %
p<0,0001) ko1 peimoe Tov Kivduvo g €l6ay®YNG 010 voookoueio yio aotadr otBdayyn katd 20 %
(95 % CI, 9 -29 %, p<0,001).

Yrnp&e meplopiopévn eumelpio Kotd T ¥pnon 6€ LVREPTUGIKOVE ToUdATPIKOVG acbeveic >6 eTdv.Xe
plo kKhvikn perétn mov mepiedapufave 110 vreptacikods TadaTpikovg acheveic nikiog Emg 16 etmv
pe Papog ompatoc >20 kg kot pe pubuod onepapatikig dmbvong >30 ml/min/1,73 m3, acBeveig mov
Coyllav <50 kg éhapav eite 0,625 2,5 i1 20 mg evarampiin nuepnoing kat acdeveic mov {oylav >
50 kg éhaPav eite 1,25 ,5 1 40 mg evorompiing nuepnoine. H yoprynon evaiampiing pio @opd tnv
nuépa ueiwoe tnv optnplokn wieon oe kabom Béon katd €va docosEaptnuévo tpdémo. H
3000EEUPTMIEVN AVIUTEPTAGIKT OMOTEAECUOTIKOTNTO TNG EVOAOTPIANG NTAV GOUE®VY LETOED OA®V
TOV VITOpoVAd®V (MAwkia, PBabuog ypouatog, Yévog, @LAN).Q0T0G0 o1 WKPOTEPEG OOGELS TTOV
peretinkav 0,625 mg kot 1,25 mg, mwov avtietoryovv oe péso o6po 0,02 mg/kg pia Qopd tnv
Nuépa,,oev €dei&av 0Tl TpoopEpeTal otabepn avtibmeptactkn anotelecpatikotnto.H péyiom d6om
ov peretinke frav 0,58 mg/kg (g 40 mg) pia @opd nuepncione. To mpoeid TV avembOunT®V
EVEPYEIDMV Y10 TOVG TOOATPIKOVG acBeveic Oev NTaV SAPOPETIKO OO OVTO TOL TOPOLGINCAY Ol
eviAkeg acBevels.

5.2 @oppokoKivnTIKES OLOTNTES

H evalampiin yopnyovuevn and to 6TOHA, ATOPPOPATIL YPTIYOPO KOl Ol LEYIGTEG CUYKEVIPADGELS GTOV
opo, gppaviCovion péca og pio dpa.

Me Bdon v avdxktnon oto ovpa, To PEYeBog e amoppdenong Tov dickiov g evalampiing , eivat
nepinov 60 %. H amoppodenon tov <Renitec>,yopnyoduevo amd to otdpa dev ennpedleTal amd tnv
TOPOVGIO TPOPNG GTO YOGTPEVTEPIKO GOANVO.

Metd v amoppdenoT|, 1 EVUAATPIAT YOPNYOVUEVN OO TO GTOLN VOPOAVETAL YPNYOPO KO
EKTETOUEVA GE AAOG TNG EVOAOTPIANG, TO 0moio gival Evag 1oyLPOS OVOGTOALNG TOV LETATPEMTIKOD
evlopov g ayyelotevoivng.Ot HEYIoTEG CUYKEVIPDGELG TG EVOAUTPIANG GTOV 0p0, gppavilovTol
mepimov 4 MPEG UETA TN YOPNYNON TNG EVOAUTPIANG OO TO GTOUA.

O amoteAecaTIKOG ¥POVOG Nicelog (ONG TOV GVYKEVTPMGEMY TOL AANTOG TNG EVOAATPIANG LETA 0md
YOPNYNON OO TO GTOUN TOAALUTADY 0OGEMV EVOAATPIANG ,xOPTYOVUEVT OO TO oTOUA ,eivan 11 dpec.
e dTopUa e PLGIOAOYIKY] VEQPIKT Agttovpyia ,0Tafepég CLYKEVIPMGELG TOV GANTOG EVOAATPIANG GTOV
opo emtevyONKay petd and 4 nuépeg Bepaneiag.

Ka0’6A0 10 0pog TV GLUYKEVTPOGE®V OV gival OepamevTicég,n SEGUEVGT) TOV GANTOG TNG
eVOAQTPIANG oTIC avBpdTTIVES TpTEIvEG TAdGHOTOG Ogv vTepPaivetl To 60 %

Extog g petatpomng o dAag tng evalampiing ,6ev vanpye £VOEIEn Yo oNUOVTIKO PETAROAOUO TNG
EVOAQTPIANG.
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H oanékkpion tov Tov GA0TOG TG EVOAUTPIANG Elval Kupimg veepikt]. Ta KOplo GVOTATIKA GTA OVPO.
glvan dhag ¢ evaranpiing ,oe T0c0otod TEpimov 40 % Tng 066MC Kot ovTOVG10 EVAAATPIAN (TEpimov
20 %).

Neppikn PAG

H éxbeom oty evalampiin kot 6to drog avthg avénbnke og acbeveig e veppikn avendpreln. e
acBeveic pe Nmia €0c pétpla veppikn avendpkela (kaBapon kpeativivng 40 —60 ml/min) n otabepn
oLYKEVTP®GON Tov dAotoc oty KaumdAn AUC ftav tepinov simidoio amd Otl o 0o0eveic e
(QLOIOAOYIKT VEQPIKT] AELTOVPYiD LETA ammd yopnynon S mg pia eopd nuepnoing.Xe cofapn veppikn
BAGPN (kdBapon kpeatvivig <30 ml/min) 1 cvykévipwon oty kapmvin AUC avénbnke nepinov
Kot 8 Popéc.O amoteAecaTiKOg XpOVOS NUE®NG TOL AAATOG EVAAATPIANG KOTOTLY YOpyNoNg
TOAATA®V SOGEMV TOV UNAEIVIKOD GANTOC EVOAATPIANG,TOpaTAONKE G* ALTO TO GTASI0 TNE VEPPIKNG
avemdpkelog Kot KaBvotépnoe o ypovog e&looppomnons.(PA. 4.2 Aocoroyia kor Tpdémog yopnynong).
To dhog g evarampiing umopel va amopakpuvOel amd T yeviKn KuKAOQOpio Le ApodtAvo).

H x&Bapon g dtdAvong givar 62 ml/min.

Houdid xon £gnpPot

Mio peAétn QappokoKIvNTIKNG TOAAOTA®Y d0cewv deENydn oe 40 vepTaciKovg APCEVIKOVS Kol
OnAvkovg modraTpikods acbeveic nikiog 2 unvov o < 16 eT@v KatdéTY MUEPHOLOC YOPNYNONS OTd
to otopa Vv 0,07 og 0,14 mg/kg pnAsivikng evorampiinc.Asv vaqpéav peydieg dlapopéc otnv
QOPUOKOKIVNTIKN TNG eVOAOTPIANG o€ Tadd o GOYKPLoN pe otoyyein 1otopkold evnAiikov.Ta
otoyeio €de1i&av avénon g ovykévipmong oty kaumvAn AUC (mov mpocoppocHnkov ot
QVOo10AOYIKTY 800N avd Pdpog copatog) pe avEavopevn NAkia.Qotdc0, i avénon oty KampmoAn
AUC dev mapatnpndnke 6Tov o 0TOLYEIN TPOSUPUOCONKAY OVE COUOTIKT ETIPAVELN. XTO GTASLO TNG
160pPOTiNG,0 HECOG OMOTEAEGUOTIKOC YpOvog mMuicelg {ONG Yo TNV GLOCAOPELSN TOL GANTOC
evaAampiing frav 14 opeg.

5.3 IIpoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ta mpoklvikd otoryeio acedielag dgv €0el&ov 1Wdwaitepo Kvdvvo yio Tovg avBpodmovg Pdoet
CUUPATIKOV UHEAETOV  QOPUUKOAOYIKNG OOGQPAAELNC, TOEIKOTNTOC EMOVOAUUPAVOUEVOV  dOCEMV
yovoto&ikdtnrtag Kot mOavotntog Kopkivoyéveonc. Meiéteg TOEIKOTNTOC OTNV  OVATOPUY®YY
vrootnpifovv 0Tt N evolampiln dev €xel emidpacn GTNV YOVILOTNTA KOl OVOTOPOYMYN GE 0POVPAIoNg
KoL OEV TPOKAAEL TEPATOYEVEDT. X o LeAETn otV omoia 6e OnAvkovg apovpaiovg yopnyndnke mpv
t0 {evydpoua yoo TNV €YKLUoovvT, mapovolactnke avénuévn cuyxvomta Bovitov TV VEoyvmV
apovpaimv kotd ™ yorovyio.H évoon avtr €dei&e 0TL dtomepvd Tov TAOKOLVTA KOl EKKPIVETAL GTO
YaAa.O1 ovaoTohel Tov peTaTpentikoy VOOV NG OyYEl0Tacivng, ¢ Katnyopia,Edei&ov OtL £vat
guppvotoikoi (mov TpokaAiovv BAAPN kavn Odvato oto EuPpvo),0tav xopnyndodv katd to devTePo 1
Tpito Tpiumvo.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog TV ekd6)®V

[®a epapuootel Tomikd]

6.2 AocvppotoTnTeg

[®a epapuootei Tomikd]

6.3 Awdpkera Long

[®a epappootel Tomikd]
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6.4 Iowitepeg TpoPuLAGEELS KATA T @VLAEN TOV TPOIOVTOG
[®a epapuootei Tomikd]

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

[@a epappootel Tomikd]

6.6 Odnyisg ypNoe®S KO YEPLOROD

[®a epappootel Tomkd]

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapaptnua I- Oa epoppootei Tomikd]

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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