HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxia, okAnpa
Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydxia, cKANpa
Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydxia, KANpa
Bilamcar 16 mg/10 mg, xaydkia, ckinpd

2. ITIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Bilamcar 8 mg/5 mg, koyakio, ckAnpd
Kabe koydxio, oxkinpd mepiéyxer 8 mg kaviecoaptavn ocike&etiin ko 5 mg apiodimivn,
1600LVOUOVY pE 6,935 mg Pecviikr oulodimivn.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydxia, ckAnpa
Kd&be koydkio, okinpd mepiéyelt 8 mg kavtecaptdvn oregetiAn ko 10 mg aphodurivn,
1odvvouovy pe 13,87 mg fecviikn oplodimivn.

Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydxio, cKANpa
Kd&be koydkio, okAnpd mepiéyel 16 mg kavtecaptavn octheéetidn kot 5 mg aphodurivn,
1600VVOLOVY pe 6,935 mg Becviikr| aplodimivn.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xawydxia, ckinpd
Kabe koydxio, oxAnpo mepiéyxer 16 mg kavtecaptavn ciheletidn kor 10 mg apiodimivn,
eodvvopovy pe 13,87 mg Becviikr aplodimivn.

‘Exdoyo(a) pe yvootn dpdon
Bilamcar 8 mg/5 mg, koyakio, ckAnpd
Kabe koydxro, oxkAnpo mepiéyet 101,95 mg povoidpikig Aaktolne.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydxia, ckAnpa
Kabe koydxro, oxkAnpo mepiéyet 211,90 mg povoiidpikig Aaktolng.

Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydxio, cKANpa
Ka6e koydxro, oxkAnpo mepiéyet 203,90 mg povoiidpikig Aaktolns.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xaydkia, ckinpd
Kabe koydxio, oxkAnpo mepiéyet 203,90 mg povoidpikig Aaktolng.

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kaowydxio, oxinpd

T0 omolo

TO omola

TO omola

T0, OToia



Bilamcar 8 mg/5 mg, koydkia, okAnpa:
Kayakia oxAnpng (erativng, ap. peyéboug 3, pe Eva Agukd adlopovEG GO Kol GKOVPO KITPIVO TAOU,
YEUATO [E AEVKA MG VTOAEVKO KOKKICL.

Bilamcar 8 mg/10 mg, koydxio, oKANpE:
Kayakie okAnpng (edativng, ap. peyébovg 1, pe évo Aeukd adlPOVEG COUN UE MLODPO OTOTOTMLLN
CAN 8 kot kitptvo kamdt pe povpo amototopa AML 10, yepdto pe Aevkd £0¢ vmOAeLKA KOKKia.

Bilamcar 16 mg/5 mg, koydxio, oKANpa.:

Kayakie oxAnpng Cedativng, ap. peyéboug 1, pe Aevkd adopavic cope pe povpo amotdmopue CAN
16 ko amodd Kitpvo kamdkt pe povpo amotvmope AML 5, yepdto pe Agvkolc €mg VITOAELKOVS
KOKKOVC.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xaydxia, okAnpa.:
Kaydxia okinpng Lehativng, ap. peyéboug 1, pe éva Agukd adloQaveés MU Kol EVO AEVKO ad10PAVES
KAV, YEUATO e AEVKA G AEVKE KOKKOVG,.

4, KAINIKEY TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKEG EVOEiSELg

To Bilamcar evdeixkvotar w¢ Oepancio. vrokoTdotaonc o€ evilikeg acbeveic ue 18tomadr vagptaon,
TOV OTOI®V 1| APTNPLOKT TEST EAEYXETAL N)OT] EMOPKADS LE TOVTOYPOV XOPNYNOT KAVIEGOPTAVG KoL
apA0dTivVIIC 0TO 1010 SOGOAOYIKO EMITEDO.

4.2  Aocoioyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

Aocoloyia
H ovvietduevn 66om tov Bilamcar givot éva konydxio ava nuépo.

O ovvdvacpog otabepnc doong dev etvan katdAiniog yia Oepaneio Evapéng.

H mpocappoyn g d6ong, dv elvar amapaitnto, TPETEL Vo YIVETAL [LE TO, ETLUEPOVG CLGTUTIK(L

IIpwv amd6 ™ petdPoon oe Bilamcar, o1 acOeveic o mpémel vo eléyyovtar pe otabepés 06celg TV
LEULOVOUEVOV GUOTOTIKAOV TOL AApPEvovTal TouTdypova.

H 660m 1ov Bilamcar npénel va Paciletot oTig 00E1G TV ENPEPOVG GLOTATIKOV TOV GLVILAGHOD TN

OTLYUN TG OAAOYNG.

Eidixoi mAnBvouoi (mhixiog dvo twv 65 etwv)

Hlxiouévor

Agv amorteiton Tpocapuoyn T 600MG Yo TOLE NMKIOUEVOVS acbeveic. Amatteital Tpocoy KaTd TV
avénon g 06onc. AlatiBevron Alyeg mTANpoPopies Yo TOVG TOAD NAKIOHEVOVG acOeVeEic.

Neppikn ovoiertovpyio.

Agv amouteital mpocapuoyn tng 06ong oe acbeveic e Mo g PETPIL VEPPIKN OvGAEITOLPYIa.
JuvioTdtol 1 TopaKolovONon TV ETITEd®V TOV KOAOL Kol TNG KPEATWVIVIIG 0T UETPLOL VEQPIKN
dvorettovpyio. Eivor mepropiopévn n eumeipio oe acbeveic pe cofopn 1 telkod ctodiov veQpikn
dvorertovpyion (Cler <15 mL/Aentd) 7 ooxdBopon. Zvviotdtor mpocoyn. Ot addlayég oTig



GUYKEVIPMOES NG oapiodimiviig oto mAdopa Oev oyetifovior pe 10 Pobpd G VEQPIKNG
dvoiertovpyiog, ETOUEVOS, CLVIGTATOL 1] PLGLOAOYIKT d6om. H aplodimivn kat to candesartan cilexetil
dev amopakpvuvovtot pe opokddapon. BA. Exiong mapdypago 4.4.

Hratikn dvalertovpyio

e acbeveic pe Nmo £o¢ uétplo otk dvoisttovpyia, to Bilamcar 8o mpémel vo yopnysitor pe
npocoyn. To Bilamcar avtevdsikvoton oe aobeveic pe coPapn mmotikn Svoiettovpyio Kovnm
yolootaon (PA. mapaypdeovs 4.3, 4.4 kar 5.2).

Houdrozpixog winQvouog

H acedielo ko 1 amoteleopatikdtto Tov Bilamear og madid niikiog kéto towv 18 etdv dev £xovv
axopa tekunplwbel. Agv vdpyovv draféciua dedopéva.

Tpomog yopnynong
Amd 10V 6TONATOG XPTIOT.
To Bilamcar umopei vo. Anebei pe 1 yopic tpoen. vvietdral  Ayn tov Bilamcar pe kdmoto vypo.

4.3 Avtevositeag

*  YmepevawoOnoio oTig dpacTiKéG ovcieg, oTa Tapdywyd Otbdpomvpdivng, | 6€ KATMOW amd To
£K60Y 0 TTOV AVOPEPOVTOL GTNV TTopdypapo 6.1,

«  Agbtepo kot Tpito Tpipnvo g kimong (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6),

*  ATOQPOKTIKEG SWTOPOYES TV YOANEOp®V Kot cofapn mmatiky SvoAeitovpyia, Kot / M
YoAOGTACN

«  KartoamAnéio (cvumepiiappavopuévng g Kopoloyevong Kotamin&iag),

«  XoPoapn vroTOom,

*  Amoéppacn g 0000 5600V NG poNg TNG aploTEPNC KOWAioG (). 0OopTIKN OTEVMGT LYNAOD
Babuov),

«  Aodvvapkd actadng Kopdlokn averdpkelo LETd amd 0D EUEPAYIO TOV HVOKAPITion

«  H tovtoypovn yprion tov Bilamcar pe mpoidvta mov meptéyouy alMoKipévn ovIevosikvuTol 6Tovg
acOevelc pe coxyopddn Swaprn N veppikhy dvcierrovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BA.
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

4.4 E10kég TPOELOOTOMGELS KOL TPOPVAAEEIS KATE TN Yp1jon

Kavteoaptovny

Konon

Kotd ™ didprela g kdmong dev Ba mpémel va Eexva Oeparmeio LE aVTAY®VIOTEG TOV VITOJOYEN TNG
ayyewotacivng II. Extoc edv Oswpeiton amapaitntn n cvvéyion g Oepomeiag pe avtayovioTy Tov
vrodoyéa g ayyerotacivng 11, ot acBeveic mov mpoypappatifovy eykvposvvn Ba npénet va aridlovv
0€ EVOALOKTIKEG avTdmepTaoIkEG Oepaneieg pe Bepeopuévo mpoeik ao@ALENG Yol XPOT O KOMON.
Orov damiotmbel komon, 1 Oepaneia pe aviaywviotég Tov vrodoyéa ¢ ayysotacivng I Ba mpémet
VO GTOUOTO OUECMS Kat, avaAloya ue Ty mepintwon, 0o mpénel va Eekiva evorloktikn Oepomeio (PA.
Tapoypapovg 4.3 kat 4.6).

MTAOC OTOKAELOUOEC TOV CUOTHUOTOS PEVIVIG-OYYEloTATIVIIG-0A000Tepoviis (RAAS)



Yrdpyovv otoryeia cOppova pe Ta onoio 1 Tawtdypovn ypron avactoréwv MEA, anokAieliotdv tov
vmodoyxéa g ayyeotaciving I 1 aAlokipévng avédver Tov Kivouvo gu@aviong vmoTaomg,
VIEPKOMOUIOG KO MEI®UEVNG VEQPIKNG Agttovpyiag (ovumepthappavopuévng tng o&elag veQpikng
avemdpkewc). Emopévog, o omAdg amoxiewopds tov RAAS péow g ovvdvacpévng ypnong
avaotorémv MEA, amoxielotd@v Tov vrodoyéa g ayyelotacivig Il 1 adokipévng de cuviotdton (PA.
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Ed&v n Beparneia pe dSumhod amokAelopd Bewpeiton amoidtwg amapaitny, Oa tpémel va yopnyndei povo
Vo TNV emifheyn €101K0Y KAl 6TO TAAIGLO GTEVIC TOPUKOAOLONGNG TG VEQPIKNG Agttovpyiog, TV
NAEKTPOAVTMV KoL TNG OPTNPLOKNG TTEONC,.

Ot avaotoreic MEA kot ot amokAelotég tov vmodoyxéa tng oyyewotocivng Il de Oo mpéner va
yPMNOLoTOloVVTOL TavTdYpova og acBeveic e dSapnTikn vepporddeta.

Neppixn ovolertovpyio

Onwg ocvpPaivel Kot pe GAAOVG TOPEYOVTES TOV OVOGTEAAOVV TO GUGTIUO PEVIVIG-OYYELOTAGIVIG-
aAd0oTEPOVNG, Umopel v, avouévovtor LeTaforés otn veppikn Asttovpyia o€ evmabeic aobeveic Vo
Bepaneia pe kavtecapTivn.

Otov M KOVTECHPTAVN YPTOULOTOLEITAL O VREPTOCIKOVG 0obevelc UE VePPIKN ducAeltovpyia,
GUVIOTATOL TEPLOJIKN TTAPAKOAOVONGT TOV EMIESOV TOL KOAIOL OpOv KOl TV EMTEI®V TNG
KpeaTwvivg. Yapyetl meplopiopévn gunepia o€ acbeveic pe modd cofopn veppikn dvciettovpyia N
veppkn duoiertovpyio TeMKOD 6Tadiov (Clepeomvine < 15 ml/Aentd). e avtodg tovg aobeveis, n
KOVTEGAPTAVT B0 TTPEMEL VO, TITAOTOLEITOL TPOCEKTIKG UE EKTEVI] TOPAKOAOVONGN TNG OPTNPLOKNG
mieong.

H a&oldynon tov aclevov pe kapdiokn oavemdpkeio 0o mpémer va meprhapuPdvel meplodikég
EKTIUNOELG TNG VEPPIKNG AELTOVPYIAG, E101KA 0TA NAMKIOUEVA ATopa NAKIaG 75 €TV 1] Ve, Kol GTOVG
acleveic pe Owrtapaypévn veppikny Aettovpyia. Koatd 1t dudpkeia 1ng Tithomoinong g
KOVTEGAPTAVNG, GUVIGTATOL 1| TOPAKOAOVONGT TG KpeaTvivig Kot Tov KoAiov opov. Ot KAWIKEG

UEAETEG GTNV KOPOLOKY Ovemdpkeln dev mepleAduPavay acleveic pe kpeotvivn opod >265 umol/L
(>3 mg/dL).

2oyyopnyovuevy Gepameio e avaotoréa MEA oty kapdiaxy avernapreio,

O «ivduvog avemBountov gvepyeldv, €0KA VIOTAONG, LVREPKOAMOIUING Kol HELOUEVNG VEQPIKNG
Aertovpyiog (ovumepiapPavopévng g ofeiog veppikng avemdpkelog), pmopel va etvor avénpévog
OTOV 1 KOVTEGAPTOVY ¥PNOIUOTOLEiTAL 68 GuVdLOoUO pe avactoréo MEA (BA. mopdypago 4.8). O
TPWAOG  ovvovacuog  avactoréo. MEA, oavtayoviot) DTod0yE0  OANTOKOPTIKOEW®MV Kot
KOVTESAPTAVNG EMiong dev cvviotdtat. H ypiomn avtdv tov cuvdvacumv Ba tpénet va yivetor vwd v
emifreyn eWdkoD Kol OTO TAMIGIO GTEVAG TOPOKOAOLOMGNC NG VEQPIKNG Agltovpyiag, TV
NAEKTPOAVTMOV KO TNG OPTNPLUKNG TLEGNC.

Ov avaotoreic MEA kot o1 amokAelotég tov vmodoyéa tng ayyswotacivng Il dev Ba mpémer va
YPTOLOTO0VVTOL TovTOYpOVa GE acbeveic pe Safntikn veppomddeta.

AworaBopon

Kotd ) ddpketo g apoxdbopong, n optnplokn mieon pnopel vo eivor wdwaitepa gvaichntn otov
amokAelopd tov ATi-Um0d0YE0 ®OC OMOTEAECUO, TOV UEIMUEVODL OYKOV TAAGUOTOS KOl NG
EVEPYOTOINGTNG TOL GLOTNUATOG PEVIVIG-ayyEloTAGivNG-aAdooTEpOVIG. ETtouévme, 1 kaviecaptavn Oa
TPEMEL VO, TITAOTOLEITOL TPOCEKTIKG LI EKTEVT] TOPAKOAOVONOT| TNG APTNPLOKNG TTiEGTG GTOVG acheVeiG
7ov Aaufavouy aipokadopon.



2TEVWON VEPPIKNS opTHPIAS

Ta QopUOKEVTIKA TPOTOVTA TOL €RNPEAlOVY TO GCUGTNUO PEVIVIC-0YYELOTACTVIG-0AS0GTEPOVNG,
ocvpmeprrapPavopévev tov AIIRAS, uropel va avéfcovv ta eninedo ovpiog ailoTog Kot KpeaTvivig
0pol otovg acbeveic pe apeimievpn OTEVOON TNG VEQPIKNG OPTNPIOG 1| OTEVOONS TNG aptnpiog
HLOVT|POLG VEPPOU.

Merouooyevon veppod
Agv VTapYEL eUmEPlOL OYETIKO LE TN YOPNYNOM KOVIECHPTAVNG ot acbeveic mov vmofAnOnkav
TPOGPATO G LETAUOGYELOT VEPPOD.

Yroroon

SOUTTOUOTIKY VTOTAGT, EWOIKA PETH TNV TPOTN d00T, UTopEl va eupoviotel oe acbeveic mov &xovv
oyko kot / M vatpiov e&oviAnbel, my. €viovn SovpnTiky Bepameia, TEPLOPIGHO TOV SOUTNTIKOD
aAaTioD, dibppota N EPETO. AVTEG O1 KATOOTACELS TTPENEL Vo dtopBmBovv mtpv amd T yopnynon g
candesartan. Edv mapovciactel vrotaon pe 1o [Emvonbeica ovopooia], o acbevig 0o mpénel va
tonofetnBel otn Béom oL VmT Ko, €hv elvon amapaitmto, vo yopnyndel evooeAEPia Eyyvom
dadvpatog yAwprodyov varpiov 9 mg / ml (0,9%) yio £yyxvon. H Begpancio pmopet va ovveyiotel dtav
N aptploxy mieon €xel otobepomonOel.

AvouoOnaoio ka1 yeipovpyixn eméufaon

Yroétaon umopet vo eppaviotel Katd tn didpKelo e ovalctnoiog kot Tng ¥EpovpYIKng enéuPoong o
acOeveic mov Aaupdvovv OBepameio pe avtaywmviotég e ayyelotaciving I Aoyw amokAelopold tov
ouoTHATOG pevivnc-ayysotacivng. [loAd ondvia, n vrdtaon propei va eivar cofapn oe Pabud mov
pmopel va oTloAOYNGEL T YPNoN EVOOPAERIOV VYPAOV KOUT) 0yYELOGVOTAGTIKAOV.

2TEVOON 00PTIKNG Kol PITPOEIOODS LOASIOOS, ATOPPAKTIKN DIEPTPOPIKH UDOKOPOIOTADELD
Onwc ovpPaivel kor pe GAAO ayyELOOTOATIKA, GUVIOTATOL €KY TPOCOYN OTOVG acbeveic mov
TAGYOVV OO OPTIKN 1 TPOELDIKT GTEVMOT), 1] OTOPPAKTIKY VIEPTPOPIKT LVOKAPIOTAOELD.

Hpwroraldng aldoatepoviouog

Ov aocBevelg pe mpwtomadr CASOGTEPOVIGUO YEVIKG OEV OVTOTOKPIVOVTOL GTO OVTIDTEPTAGIKY
QOPUOKEVTIKG TPOIOVTO TTOL JPOLV UEG® TNG GVOGTOANG TOL GUGTHUOTOC PEVIVIG-OYYEOTAGIVIGC.
Emopévmg, n yprion g Kavieoaptdvng dev cLVIGTATOL.

Yreprotiauio

H ypfion ooppokevtik®dv mpoidviov mov  emnpedlovv 10 GUGTNHO  PEVIVNG-aYYE0TEVGIVTG-
aAdootepOVNG Umopel vo mpokaréoel vrepkoitopio. H vrepkoionpio propei va eivar Bavatneodpa
GTOVG NAIKIOUEVOVG, 6€ acbeveic pe veppikn averapkela, o dopntikodg acbeveig, o€ acbeveic mov
GUYYOPNYOOVTOL UE GALD POPUAKEVTIKA TTPOTOVTA TOV Umopel va avénoouvy ta, enimeda kaAiov kot / 7
o€ aobevelg pe TapevtepPIKd EMEIGOA0.

IIpwv amd v eEétaon G TOLTOXPOVNG YPNONS PUPULOKELTIKMY TPoidvtwv mov emnpedlovv T0
GUOTNHO PEVIVIG-OyYEIOTEVGIVIG aAdooTEPOVNG, Oa Ttpémel va alloroynbel o Adyog tov KivdHvoL
opélovg. Ot kbplot Tapdyovtes KivdHVOL Y10 TNV VIEPKOAALNILUIN TOV TPETEL Vo ANeOOVY vITOYT glvar:

- Sakyopmong dapfNme,

- Negpikn dvciettovpyioa,

- Hiwdo (> 70 etov),



- 2uvOvacpOg Pe éva 1 TEPLGGOTEPA GAAN PUPUOKEVTIKE TPoidvTa TTov emnpedlovv To chHoTNUA
PEVIVIG-ayYEL0TEVGIVIG 0AS0GTEPOVTG 1] / KO CUUTANPOUOTO KOALOL.

- VIOKATAGTOTO CAGTOV TOL TEPLEYOLV KAMO,

- Aforta Tov Tpoctatedovy 10 KOAo, avactoAeis ACE, avtaymvioTég vTodoyE®v ayyel0Tacivig
I, un otepoedn avtipreypovadn edpuaxe (MEAD, cvumeptiapPfavouévoy ETIAEKTIKOV
avactorénv COX-2), mmapivi, ovocoKATAGTOATIKG (KuKAOoomopiviy 1 TOKPOMUOLS) Kol
tpedompiun.

- Awtapayés, 1dtaitepa apuddTmon, ofela Kapoloky ovemdpkelo, HeTABoAkn (T.)., AOUOON
voonuata), Kuttopikn Avon (my. ofeio woyoipio tov dkpov, pofdopvoivot, EKTETAUEVO
TPOOLLAL).

To xéAo tov opov Ba mpémel va mapakorovBeiton 6tevd oe avtovg Tovg acBeveis (BA. Tapdypagpo

4.5).

Tevikog

2100G acbevelg, TV omol®V 0 OyYEWKOS TOVOS Kot 1 veppik| Agttovpyia e&aptdrol Kupimg amd ™
dOpaCTNPIOTNTO TOV GUGTHUOTOS PEVIVNG-0YYEOTAGIVIG-aAd0aTEPOVNG (T.). aobeveic pe cofapn
GULLPOPTTIKN KOPIIOKT OVETAPKELD 1) VITOKEILEVT] VEQPIKT] VOGO, GUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG GTEVOGTG
™mg VePPIKNG aptnpiog), n Bepaneio e OPUAKEVTIKA TPOIdVTO TOV EMNPEALOVY TO GLYKEKPIUEVO
ovotnuo £xel oyetiotel pe ofela vmotaom, vaepalmtalio, oAtyovpion 1 omdvie, ofeior veQpikn
avendpkewo (BA. mapdypago 4.8). Onwg cupPaivel pe Ta avTIHTEPTOCIKA QOPLAKEVTIKG TPOTOVTA, M
VIEPPOAIKT HEl®OT TNG APTNPLAKYG TTEOTG 6TOVG AoBEVEIS e 1o UUIKT Kapdtopvomdetla 1 1o QUK
KapSLOYYELOKT] VOGO B0 LtopoDoE VoL 001 YNOEL GE EUPPAYLLO TOL LLOKOPIIOD 1 EYKEPAAIKO.

H avtwreptacikn dpdon g Koviecaptdvng pmopet va evioyvbel and GALo QopUOKEVTIKA TPOIOVTOL
pe 1010TNTEG UEI®ONG NG OPTNPLOKNG TIEOTS, EITE CLUVTAYOYPUPOLVTOL MG OVIWTEPTAGIKG EITE
GLVTAYOYPAPOLVTAL Yo AALEG EVOEIEELS.

Aulodimivy
Yrepraoixn xpion
H ac@dlelo kot 1 amoTeAEGUOTIKOTNTO TNG AUAOSUTIVIG GTNV VIEPTACIKN Kpiom dev £yl TekunpLmOet.

Kaporoxn avemapkeia

Ov acbeveic pe wapdioxn avemdpkelo, Oa mpémer va AouPavovv Oepomeion pe mpocoyn. X
LOKPOYPOVID, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PApLOKO PeEAETN o€ aoBeveic e coPapn Kopdlokn avemdpkelo
(taéng I ko IV xotd NYHA), 1 avagepbeica enintmon mvevpovikod odnUaTog TV HeEYoADTEPN
o™V oudda mov élaPe Oepameion pe aprodutivi o oyéomn pe TV oudoa mov élaPe Oepameio pe
EWOVIKO  @appoko. Ot oamokielotés tov SwOAmv tov acPectiov, cvumeptiapfavopévng e
apAodutivng, Ba mpémel va pNOIUOTOLOHVTOL LE TPOGOYN OE aCOEVELG e CLUPOPNTIKN KOPOLOKN
avemdpkeln, KaOOC umopel vo, ovéNoovy Tov Kivouvo HEAAOVTIK®V KOPOLOYYEWK®OY GUUBAVTOV Kot
Ovntémrag (PA. Topdypago 5.1).

Hratikn dvolertovpyio

H nuilon g aprodimivng sivor Tapatetapévn kot ot Tipég AUC gival vymAotepeg otovg acbeveic pe
Swtapayuévn nrotikn Asrtovpyio. Ot cvotdoelg g 60ong dev €povv OBesperwbel. Emopévmg, 1o
Bilamcar Oo mpémel vo xpnoonotEitat e TPOcoYn G€ 0LTOVG TOVG GOEVEIC.

To Bilamcar avtevésikvotat og acbeveic pe cofopn nrotikr duvciertovpyio (PA. mapdypoago 4.3).

Hlxiouévor (nlikiog ave twv 65 twv)



2T0VGg NAIKIOUEVOVG, 1 abENoT ™G 000omG Ba mpémet va yivetal pe mpocoyn (PA. mapaypdpovg 4.2 Ko
5.2).

Negpikn dvolertovpyio.

H oplodumivn pmopel va ypnoiponomdel oe ovtovg tovg acbevelg oe puotoroyikég docels. Ot
UETAPOAEG GTN GLYKEVTPWOOT TNG apAodITivig 6To TAGGUO dgv oyetilovTotl e To Pabud g veepikng
dvodettovpyiac. H aprodurivn dev amopakpiverat pe tnv apokabopon.

Avoavelio oty Aaxroln

To Bilamcar mepiéyet Aaxtoln. Ov acbeveic pe omdvio, kKAnpovouikd mpofAnfuata dvoavetiog ot
yoraktoln, dvcamoppdenong YALKOINS-yahaktolng N avendpkelag Aaktdong Lapp dev Oa npénel va
TAPOLY AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALES pOPPES ahinhenidopaong

2oyvéc allnlemdpaoeic ue tov govovasuo.
Agv &govv Tpaypotonotn0el LEAETEC PUPLOKEVTIKNG AAANAETIOpaoNC.

2roiyeio wov Oo mpémel va Aoufavovial vTown ug ™y ToVTOYPOVH YPHOoN

Ao, avTIOTEPTACIKG. POPUOKEVTIKG. TTPOIOVTO.
H enidpaon peioong g aptmplokng wieong tov Bilamcar pmopel vo avénbel and v tavtoyxpovn
YPNON GAL®V OVTIDTEPTACIKMOV POPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMV.

DaprarevTiKd TPOIOVTa. [e SVVATOTHTO UELWOHS THS OPTHPIOKNS TIECHS

Bdoel tov @appoKoloyik@Vv 1010THTOV TOVG UITOPEL VO OVOUEVETOL OTL TO. 0KOAOLOX QOPUOKEVTIKA
PolovTa, pmopel  va.  eVIoYDOLV  TIC VTOTOCIKEG EMOPAcEl; OAOV TV  AVTIDTEPTUCIKDV,
ovumepthapfavouévor  tov  Bilamcar, wy. Poxhoeaivr, op@ootivi,  vevpoAnmTiKG 1
avtikatablmtikd. EmmnpocOeta, 1 opbootatikny vwotaon pnopel va emdevmbet pe to ovomvevpa.

Koptikooteposion (ovotnuotikn ypron)
Meiwon g avTidnepTacIKnG ENidpaoNS.

Alnlemdpdoeic mov oyetilovion Ue TV KOVIECOPTAVY

Ov ovoieg mov €xovv depevvnbfel oe KAvKEG QoppoxokwnTikés peAétes mepthapPdvovv v
vopoyropobelalion, ™ Popeapivny, T OStryolivn, Ta 0O TOV GTOUATOS OVTIGCVAANTTIKG (ONA.
a10vvAOIGTPadIOAT/AefovopyeaTpédn)), YAPevKAauion, vieedutivn kal evolompiln. Aev  €yovv
EVIOMIOTEL KAWIKO ONUOVIIKEG QUPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELS HE OVTA TO QUPUOKEVLTIKA
TpoidvTO.

Kaiioovvtnpnuika diovpntikd, oouminpauote. kaliov, DTOKATAOTOTO, GLOTOS TOV TEPIEYOLY KAALO, N
GALO POPUAKEDTIKG TPOIOVTA. (TL. ). NTOPIVH) TOV UTOPEL VA OVENTOVY Ta ETITEIQ, TOD KAAIOD

H tavtoyxpovn ypnon KeAoGUVINPNTIKOV SLOVPNTIKOY, GUUTANPOUATOV KOAIOL, LTOKATACTOTMV
GA0TOG TOL TTEPLEYOLV KAALO, 1] GAADV QUPHOKEVTIK®OV TPOTOVTOV (). NTapivr) uropel va avénoet ta
enineda tov Kahiov. H mapakorlobOnon tov kaiiov Bo mpénel va mpayupotonoleitol KoatdAAnio (BA.
mopaypapo 4.4).



Ai6o

‘Exovv avaeepbei avaotpéyipes avéNoelg Tov GUYKEVIPOGE®DY Tov AlBiov opov kot TOEIKOTNTA KOTA
TN SLIPKELN TNG TAVTOYXPOVNS YopNyNnons Mbiov pe avaotoreic MEA. Tlapopota enidpacn uropei va
eppaviotel pe tovg AIIRA. H ypion kavtecaptdvng pe Ao dev cuvictdrol. Edv o cuvdvacpog
KPIVETOL ATOPOITITOC, GLUVIGTATOL TPOCEKTIKY TAPUKOAOVONGT TV EMTES®MY TOV A1Biov GTOV 0pO.

MXAD

Ortav ot AIIRA yopnyobvtot TauTOYpOVa LE LN GTEPOELDN AVIIPAEYLOVAON Gappoka (MEAD) (dnA.
ekAekTikovg avaotoleic COX-2, axeTvAOGAAIKVAIKO 0&0 (>3 g/muépa) Ko un ekiektikd MEAD),
umopei va onueimbel e£achévion g avTdTEPTAGIKNG EXIOPACTG.

Onwg xat pe toug avactoreic MEA, 1 tavtdypovn yprion AIIRA kot MEA®D pmopel va odnynoel oe
avénpévo kivouvo emdeivaong e veQpkng Asttovpyiag, cvumeptiapupavopévng g mlavng oelog
VEQPIKNG AVETAPKELNG, Kot TNG 0OENCNG 6TO KAAO0 0pov, 101K 6& acbeVelg e Tty TPOVTAPYOVGQ
veppikn Aettovpyia. O cuvdvacuds Ba Tpémel va yopnyeitan pe TPocoyn, E0KH GTOVG NAKIOUEVOLG.
Ov oocBeveig Bo mpémel va evudaTOVOVTIOL EMOPKDG Kot B mpémer vo divetor mpocoyn otnv
TOPUKOAOVONGT TG VEPPIKNG AgtTovpYiag MeTd arnd TV Evapén Tng cuyyopnyovuevng Bepameiog, Kot
KOTO OLOLGTALLOTA GTY] GUVEYELOL.

MTAOG ATOKIELTUOS TOV GUOTHUOATOS PEVIVIG-OYYELOTATIVIIG-OAIOCTEPOVIG

Ta dedopéva KAMVIKGOV HEAETMV €yovv Oeilel 0Tl 0 JSIMAOG ATOKAEIGUOG TOV GUGTNUATOS PEVIVIG-
ayyewotacivng-oldootepovng (RAAS) péoo g ovvdvacuévng ypnong ovactoréov MEA,
ATOKAEIGTAOV TOV LITOd0YEN TG ayyetotacivng II 1 alokipévng oyetiletal pe vynAotepn cuyvoTnTa
avemBOLUNTOV GUUPAVTOV OTTMG Eival 1] VTOTAG, 1| VIEPKAALLIIO KL 1] LELMUEVT] VEQPPIKT| AELTOVPYia
(ovumepriapPoavopévng g ofeiog veQPIKNG AVETAPKELNS) GLYKPLTIKA HE TN YPNoN €vOg Tapdyovia
dpdong oto RAAS (BA. mapaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

AAnlemdpaoeic wov oyerilovron ue v oulooimivy
Emidpdoeic aAlwv papuaxevtinady mpoioviwy oty oplootmivey:

Avaotoleic oo CYP3A4

H tavtdypovn yprion aprodimivig pe oyvpovg 1 pétpovg avaoctoreic tov CYP3A4 (avactoleig
TPOTEAONC, AVTIULKNTINCIKE alOANG, HokpoAideg Onmg gival 1 gpuBpopvkivi | 1 KhapiBpopvkivn,
Bepamapiin 1 Siitaléun) uropel va 00MyNoeL 6 onuavtikn avénon oty ékbeon g aprodimivinc. H
KAWVIKY] LETAMPOOT] OVTHG TNG TOKIMOG OTN QOPLOKOKIVNTIKY UTOpel va gival TeplocoTepo EKONAn
610VG NAKI®pEvoue. Emopévmg, umopel va amaiteitol KAMVIKY TopakoAoVONoT Kol TPOGUPUOYY| TNG
doong.

H xhapBpopvkivn eivon évag avactoréag tov CYP3A4. Yrdpyer ovEnpévog kivouvog vrdtaong o
acOeveic mov AouPdavovv khapdpopvkivn pe opurodimivn. Xvvictatol GTEVH TOPAKOA0VONoN TV
acOevav dtav 1 aprodimivn cuyyopnysitar pe KhopiBpopvkivn.

Eroaywyeic CYP3A44

Agv datiBevton dedopéva avapopikd pe v enidpacn TV enayoyéwv Tov CYP3A4 oty aulodimivn.
H tavtoypovn ypnon enayoyéwv tov CYP3A4 (.. prpapmikivn, vreptkdv to ddTpnTov) Umopei va
00MYNoEL 0 WIKPOTEPT OCLYKEVIP®ON oprodimivig oto mAdopa. H aplodumivn Oa mpémer va
ypnoomoteiton pe mpocsoyn pali pe emaywyeic tov CYP3A4.

H yopnynon oplodmivng pe yKPEWEPOVT T YLUO YKPEWMPPOLT eV GuLVIOTOTUL KAODC M
Prodwubecipdmra pmopel vo eivar awénuévn oe opiopévoug aobeveig pe amotédecuo avénuéveg
EMOPAOCELS OTN LEIDOT TNG APTNPLUKTG TLECTC.



Aavpolévy (Eyyvon)

210 (o, mopotnpeitor Oavatn@opog KOWMOK HOPUOPLYR Kol KOPSlOYYEWOK KOTUPPELOT OF
cuvovooud pe vrepKoAlopio HETG amd TN yYopnynon Pepamopiing kot evooeAEPLag dovVIPOAEVNC.
Ady® 10V KIVOHVOL VIEPKOALOIOG, GUVIGTATOL VO OTOQEVLYETOL 1) GLYXOPNYNOT OTOKAEICTMV
dtaviov acPeatiov 6mmg gival n aprodimivn oTovg acbeveig pe svasbncio oty Kakondn vrepBeppio
KOl GTNV OVTILETOMION TG KoKonBovg vepBeppiog.

Emidpdoeic s aulodimivig oe dALo papuoxevtikd mpoiovra:

Tacrolimus

Yrdpyer kivovvog avénuévev emmédov tacrolimus oto aipo Otav cvyyopnyeitol pe apAodurivn.
Ipokewévov va, amopevybei n to&kdTnTa TOL tacrolimus, n yopRynon g ourodimivng oe acbevn
vro Bepomeio pe tacrolimus amartel TV TopakoAovOnon tov emmédwv Tov tacrolimus 61o aipa Kot
TNV TPOSAPUOYN TNG dOoNG Tov tacrolimus, 6tav Kpdel KaTdAANAO.

Kovrxloomopivy

Agv &yovv mpaypotomonel HEAETEC PAPUAKEVTIKNG OAANAETIOpAONG LE TNV KUKAOGTOPIvY Kot TNV
aprodurivn o vyieic 0elovtég | GAAovg TANBVGHOVS, EEAIPOVUEVOVY TV 0IGOEVOY TTOL VTTOPAAAOVTAL
0€ UETOUOGYELOT VEQPOV, 6oV €yovv mapatnpndei moikikeg avENCELS TG KATMTATNG CUYKEVIPOGTC
¢ kukAoomopivng (Hécog Opog 0%-40%). Oa mpénet va eetootel To evdeydLevo TapakorovBnong
TOV EMTEODV NG KVKAOGTOPIvNG 6€ aobeveig mov €yovv vToPANOel oe PETOUOGYELOT VEQPOV Kol
Aappavovy Bepameio pe aprodumivn, Kot Bo Tpémel vo TPayUoTonoBodyV UEIMGEIS TG 000NG TG
KuKAoomopivng avdAioya pe TV Tepintwon.

Zyfaotativy

H ovyyopnynomn moAramidv 66cemv 10 mg aprodimiving pe 80 mg cwPactotivig odqynoe oe 77%
avénon oty €kbeon g oyPactativig cuykpitikd pe tn povobepamneia pe opfoaoctativr. [epropiote
m d6om ¢ owPactartivng otoug acbeveic mov Aoufdvovv Oegpomeion pe aprodumivn oto 20 mg
nuepnoing.

2T KMVIKEG UEAETEG OAANAETIOpaoNG, 1 OUHAOSUTiVY) OEV EMNPENCE TN QOPUOKOKIVITIKY TNG

atopPactativng, g dtyo&ivine N Tg Papeapivng.

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyio

Konon

Kavteoaptdvnyl Aurodimivy

To Bilamcar dev cuviotdton KoTd T S1GPKELD TOV TPMTOL TPUVOL TG KONoNS KabdG dev
SwotiBevtan dedopéva Ko To TPoeih acpaietag dev £xel OepeMwbel yio v apiodurivn kot Tnv
kavtesaptavn. H yprion oty mpodiun eykupociv GuvieTtdtol Ldvo 0ToV deV VTAPYEL ACQPUAESTEPT
EVOALOKTIKN A0om kot 6tav 1 1d1a 1 acBéveila pépet peyaAdtepo Kivouvo yio T untépa Kal to EUPpuo.
To Bilamcar avtevéeikvotat Kotd th 61dpKeLe Tov SEHTEPOL KOl TPITOL TPLUNVOL TG KONoNG AOY® TOL
TEPLEYOUEVOD GE KAVTEGOPTAVT).

Kavteooptdvy
H yprion AIIRAs avtevdeikvotan katd T S1GPKELN TOV dEVTEPOV KO TPITOL TPIUAVOL TG KONomng (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).



H éxBeon oe Bepancio pe AIIRA kotd ™ dudpkela Tov dguTEPOL Kat TPITOL TPUVOL Eivol YVOGTO OTL
wpokoiel euPfpvotocotnto. otov  GvOpomo  (UEWUEVN VEQPIKN  AgITovpYi, OALYODIPAUVIO,
KaBvoTEPNON OTNV OGTEOMOINGT TOL KPOVIOL) Kol VEOYVIKY TOSIKOTNTO, (VEQPIKN OVETAPKELQ,
VIOTOGN, Vepkaiaipia) (BA. Tapdypago 5.3).

X mepintmon €kBeong oe AIIRAS amd 10 deHTEPO TPIUNVO TNG KVUNONGE, CUVIGTATOL VITEPTYOYPUPIKOC
EAeYY0C TNG VEQPIKNG AELTOLPYING KOl TOV KPAviov.

H ypnion AIIRAs dev cuvictdrotl Katd T SgpKeLn TOV TPATOL TPLUNVOL TG KOMong (BA. mapdypoapo
4.4).

Ta emdnuoloykd otoiyeio GYETIKA HE TOV KivOuvo Tepatoyéveong HETO amd tnv €kbeon og
avaotoieic MEA katd tn S14pKeLo TOL TPMOTOV TPUIVOL TNG KVNONE 08V TV KATAANKTIKA. Q6TOGO,
dev umopel va amoxielotel pia pukpn avénon otov kivovvo. Ilapdro mov dev vmdpyovv ereyyoueva
EMOMUIOA0YIKE dedopéva, yio. Tov Kivouvo pe tn Bepaneio pe AIIRAS, mapouotog kivouvog uropei va
VIApyEL Kot YU auth TV katnyopio gapudkmv. Extog edv Oswpeitar amapaitntn 1 cvvéyion g
Oepaneiog pe AIIRA, ov acBeveig mov mpoypappatifovv eykopocvvn Ba mpémer vo alidlovv og
EVOALOKTIKEG ovTIOmEpTacIKEG Bepancieg e OepeMopévo TPoeik acEAAEOG Yot XPNOY GE KOMOM.
Kotd ) dwmictoon komong, n Bepaneio pe AIIRAs B0 mpémel vo 6TopoTd QUEcmS Kal, GV gival
KatdAAnAo, Ba mpénet va Eekiva evarlaktikn Beponeio.

Ta Bpéon, ot untépeg TV omoiwv €govv AdPet AIIRAs Oa mpémel va mapakoiovBodvial GTeEVA Yo
vrdtaon (BA. mapaypdeovg 4.3 kai 4.4).

Aulodimivy
H acediela g aprodimivng oty kKOmon tov aviporwmy dev £xetl Tekunplodsel.
e peréreg oe {oa, TapatnpnOnkKe avamopay@ykn ToEKOTNTo 6€ VYNAEG 00G¢ElS (BA. Tapdypago 5.3).

Onioopodg
Kavteoaptdvnl Aulodimivn

Agv datiBevtor TAnpopopieg oYeTIKG Pe TN ¥PNON TNG CUAOIITIVIG Kot TNG KOVIEGOPTAVNG KATA TN
dapxeto. tov Onracpov. Emopévmg, to Bilamcar dev cuviotdtor kot ot evollokTikég Oepomeieg pe
KaAvTEPO, DepeMmpéva TpoPil aceareiog Katd T ddpkelo Tov ONAAGLOD TPOTIUOVTOL, EIOIKA KOTA
7O dloTNUE TG YoAoVYiag VEOYVOD 1| TPO®POV PPEPONG.

Aulodimivy

H oplodmivn amekkpivetanr oto avOpomivo yoia. H avoloyia g untpikng 66ong mwov éaafe to
Bpépoc £xet extyunBet pe o meproyr| petald tetoptmuopiov 3 - 7%, pe to péyioto 15%. H enidpaon
g aprodutivig ota Ppéen eivan dyvootn. H andpaon v to av 6o cvveyiotel / Ba daxomel o
Onhaopog 1 O cuveyotei / Oa daxomel 1 Oeponeio pe aprodurivn Oo mpénet va Anedel Aaufdavovrog
VIEOYN TO OPELOG TOV ONAaGOV Y10 TO Tandl Kat To O6PeA0G TG Oepameiog ue aprodimivi otn uNTéPaL.

Tovétro
Kavteoaptdavnl Aulodimivn

Agv vTapy oy KAMVIKEG LEAETEG Y10l T YOVILLOTNTO E TNV KOVTEGAPTAVT/ apA0dUTivY).

Kovteoaptovn
Meléteg og (da éoei&av 0tL 1 candesartan cilexetil dgv giye dvopevn emidpaocn ot YOVHOTNTO GE
apovpaiovg (BA. [Tapdypago 5.3)

Aulodimivy

‘Exovv avoeepBel avaotpéyipes Poynpikés Hetaforég otnv KeQOAn TV omeppotolmapiov oe
optopévovg acbeveic vmd Oepameio pe amokAelotéc dtvAwy Tov acPeotiov. Ta KAwika dedouéva
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glvan avemapkn 6cov agopd v mhavi enidpacn tng AUAOdTivig 0T YOVILOTNTA. Xg pio LEAETT Og
APOVPOIOVS, EVIOTIGTNKAY OVETIOOUNTEG EVEPYELEG GTNV aVOPIKN YovIpOTNTA (BA. TOpaypapo 5.3).

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1]61S KAL YELPLOUOD UMY OVILATOV

Agv éypovv mpaypoatomowmBel peléteg oyetkd pe TIC emdpdoelg tng candesartan otV 1KOVOTNTA
001 YNGONC KAl XEPIGUOL pnyavav. QoTtoc0, Bo Tpénel vo, Aapufavetol vwoyn 0Tt KAt T SIUPKELR TNG
Oepaneiog pe candesartan pmopei va epeoviotel (oAn 1 kK6Twon).

H oaplodutivn pmopel va éxer pukpn M pérpla emidopacn otnv kavdtnto odNynong Kot XEPLGrol
unyoavev. Edv ot acBeveic mov maipvouy aprodimiviy vropépovy and (GAn, TovokEPaAo, KOTOON 1
vavtio, 1 KavotnTo avtidpacong uropei va peiwdei. [lpocoyn cvvietdton Wwitepa Katd v Evapén
g Beponeiog.

4.8  AvemOOunteg evépyereg

LHepilnyn tov mpopil aopoleios

2uvdvacudc otabepng 6ong

Agv éyovv mpaypotomonfel KAMVIKEG HEAETEG. XN GLVEYEW TEPLYPAPOVIOL Ol OveEmBOUNTES
EMOPACELS TOV TOPATIPOVVTL Y10 CUYKEKPIUEVESG OPUCTIKEG OLGIEC.

Ot avemBOunteg evépyeleg mov ava@épbnkav mponyovpévemg pe kobéva amd To UEHOVOUEVO
ovoTaTikd (Kavtesoptdvn 1 aprodurivn) propel va amotehobv SUVNTIKEG OvemBOUNTES EVEPYEIEG LE
to Bilamcar, axoua kot €dv dev mopoatnpnOnKoy oTic KMVIKEG UEAETEC 1 KOTA TNV TEPI0d0 UETE, OO
TNV KuKAoPopia TOV TPOIGVTOC,.

Kavregaptdvy:

Ocparmeio ¢ vIEPTOONS

Xe eheyyoueveg KAMVIKEG HEAETEG, Ol avemBOUNTES evépyeleg NTavV NTeg Kot Tapodkés. H cuvolikn
emintoon Tov avemBountov copPdviov £6eiée undevikn cvoyétion pe T d6on N v niio. Ot
amocvpoelg and T Bepameion Aoy avemBduntov cvoppaviov frav mapdupoleg pe to candesartan
cilexetil (3,1%) kou to gwovikd @apuaxo (3,2%).

e pio CUYKEVIPOTIKTY AVAALGT OESOUEVOV KMVIKOV HEAETMV VIEPTAGIKAOV acOevmv, o1 avemBounTeg
gvépyeleg pe to candesartan cilexetil opiotnkav Pdoetl g enintwong tov avemBduNTOV CLUPGVTOV
ue to candesartan cilexetil tovidyiotov 1% vynAdtepa and Vv enintwon mov TapaTnpPHONKe Le TO
€IKOVIKO Qdppoko. Bdoel autod Tov opiopov, ol cuyvotepa ovagepbeioeg avemBOuNTeG evépyeteg
nrav 1 LoAn/iktyyog, n Ke@oAadyio Kot 1) avOamTveLSTIKN AoiumEn.

Aulodimivy

Ot o ovyvd avaeepdueves avemBounteg evépyeleg Kotd tn dwapketa g Oeponeiog Nrav oidnpa
(moAd cuyvéc) vvnAia, (aAn, kepoiadyia, aicOnua Toaiuov, EEayn, Kolllakd dAyog, vavtia, oidnua
aoTPOYAAOL Kol KOTMOT).

Iivakag ue 11c avemBountec evépyeiec

O1 GUYVOTNTEG OV YPNGLLOTOLOVVTOL GTOVG TIVAKEG OTNV Tapdypapo 4.8 opilovron mg e&nc:
- oA cuyvég (>1/10),

- ovyvéc (>1/100 émg <1/10),

- oy ouyveég (>1/1.000 émg <1/100),

- onavieg (>1/10.000 £wg < 1/1.000),

- oAD omavieg (<1/10.000).

11



- LN yvootég (dev pmopolv va ektiunfovv pe fdaomn ta dStabéoia dedopéva).

Kavreoaptdvy
O mopakdte Ilivaxog 1 mapovoidlel tig avemBounteg evépyeleg amd T KAWVIKEG SOKIUES KOl TNV

gUTEPL0 LETE TV KLKAOQOPI TOV PAPUAKOV.

ITivakag 1

K’a Tyopio/Opyaviké YoyvotnTa AvemOountn avriopaon
cvoTUO

AOUDEELS KO TUPUGTTOGELG Yuyvég Avomvevotiki Aoipwmén

AwTapay£g Tov aipaTog Kol Tov Agvkomevia, ovdetepomevia Kot

[ToAv omdvieg

AELPIKOD CLGTILOTOG OKOKKIOKLTTOPMON
Awap S TOV hetafodiopod [ToAV omdvieg YrepkaAlonpia, vrovaTplotio
Kot g Opéyng
Awtapay£g Tov vevupikon . o f
CUOTANOTOL Yuyvéc Z&An/iryyog, kepoloyio
Alotapoyéc TOV aVOTVELGTIKOD
GLGTHIOTOG, TOL HdpoKa Kot [ToAV omdvieg Bnyoc
oV PecofmPAKIOn
Awtapayéc Tov yaotpeviepikov | ITodd omdvieg Novtia
GUGTILOTOG U1 YVOOTE Aldppota

. , AvEnpéva nratikd Eviopa, un
Al0TapoEs TOL NTOTOG KaL TOV [ToAV omdvieg (PLGLOAOYIKT] NTOTIKN

1OMN@OpOY Aertovpyia | nrotitido

Ayyelooionpa, e&avonua,
Kvio®o™, KVNGUOC

AlTopay£C TOL SEPIOTOC Kot

p . [ToAb ombvieg
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV

AWTopayEG TOL HVOCKEAETIKOD
GLOTHIOTOG Kol TOV GVVIETIKOV | TToAD omdvieg
16T00

Oocevaiyia, apOpodyia,
pooiyio

Neppikn dvciettovpyio,
ouUTEPTAOUPOVOUEVNS TG
VEPPIKNG OVETAPKELNG GTOVG
gunaleig acbeveig

Alotapoyéc TV VEQPAOV Kot

, , [ToAv omdvieg
TV 0VPOPOPOV 00DV

Epyaotypraxd evpnuoza

Onwg kot pe GAAOVG GVOGTOAEIC TOL GLOTHUATOG PEVIVIC-OYYELOTOGIVIG-AAS0GTEPOVNG, EYOLV
mapotnpNndel WKpEC HEIDGELS OTNV alpoceulpivi. Zvvhlwme dev amatteital TOKTIKY mTopoKolovinon
TOV EPYOCTNPOKAOV UETAPANTAOV Y Tovg acbevelg mov Aapfdavovv kaviesoptdvn. Qotdco, ot
acOeveic pe veppiKn SVCAEITOVPYiO, GLVICTOTOL 1) TEPLOSIKN TAPAKOAOVONGON TOV EMIES®Y TOV
KaAiov 0pov KoL TNG KpeaTvivig.

Aplodurivn

Ye k@Be katnyopio. cvyvotitwv, ot avembdountec evépyeleg mopovoialovial ue cEpd ebivovoag
cofopoTnTaC.
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Mivaxag 2

Koatnyopia opyovikoo
OUGTILATOG

Xoyvomra

Avem@OunTeg evépysereg

AwTapayéc Tov aipatog Kot
TOV AEUPIKOD GLGTHLUTOG

[ToAV omdvieg

AgvKoKvTTopomEVia,
Opoppokvtraponevia

Awtapoyéc tov
OVOGOTONTIKOY GLUGTILLOTOG

[ToAV omdvieg

AMEPYIKES OVTIOPAOELG

Awtapayég Tov petafolcon
kot g Opéyng

[ToAV omdvieg

Yrepyloxopio

Avbmvio, petaforég tng
Suabeong

Yoyatpucég datapoyés Oy ovvés (ovpmeptrappavopévov tov
Gyyovg), KatdOAnym
Zrdvieg Xhyyoon
Avmvia, Lo, kepolodyio
Yuyvég (edwcd kot TV Evopén TG
Oepoameiog)
Alotapoy€c Tov VELPIKOD Oyt svyvéc Tpduog, dvoyevoia, cuykon,

GUGTHLLOTOG

vroeOncio, mapoicOnocio

[ToAV omdvieg

Yneptovia,
TEPLPEPIKT VELPOTTAOELDL

Mn yvooTtég E&omupaudikn datapoym
Ontiég dratapayés
OpBarpikéc doTapayéc Tuyvég (ovumepriapfovopuévng e
Sumlomiog)
Awtapoyéc Tov OTOG KoL TOV . . .
AaBopiviou Oyt ouyvég Eppoéc
Suyvég AicOnuo ToApmv
Appoduia,
(ovumepiapfovopuévng e
Kopdiokég dwatapayés Oy ovyvég Bpadvkapdiog, TG KOTMAKNG
TOYLKOPSIOG KO TNG KOATIKNG
HOPHOPVYNG)
[ToAV omdvieg ‘Epeppayua pooxapdiov
Yuyvég E&dyeic
0 : Y76
Ayyeloxég datapoyés AR AL ROToon
[ToAV omdvieg Ayyeutida
AloTapoy£ TOV aVOTVELGTIKOD | XuyVvEC Adormvola
GLGTHIOTOG, TOL BdpaKa Kot . . , .
Tov 1EG0dPEKioy Oyt ouyvég Bnyag, pwitida
AAyog KOIMOKNG YDPOC,
vavtio, dvoreyia,
AwTopayéc Tov Suyvéc petafAndeiceg evrepikéc

YOOTPEVTEPIKOD GLGTATOG

cuvndeteg

(ovumepriapfovouévng e
déppotag Kot g
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dvoKoMOTNTOKC)

Oy ovyvég

'Epetog, Enpoctopio

[ToAV omdvieg

Maykpeatitido, yoaoTpitida,
VIEPTAOGIO T®V OVADV

AwTapay£g TOL NTOTOG Kot TV
KON POP®V

[ToAV omdvieg

Hrartitda, iktepoc, avénpéva
enineda NTATIK®V VDUV

AwTopoy£g TOL SEPLOTOS Kot
TOV VTLOAOPIOV 1GTOV

Oy ovyvég

Alomekia, TopeHpa,
OTOYPOUATIGLOG TOL OEPUOTOC,
vepidpmwan, kvnoudc,
epvnua, eEavonua, kvidwon

[ToAV omdvieg

Ayyelooionpa, epbbnpo,
TOAOLOPPO, KVId®GT,
ATOPOAMOMTIKN dEPUOTITION,
ovvdpouo Stevens- Johnson,

oionpa Quincke,
poTogvaicincia
AlTopayEC TOV HDOCKEAETIKOD | ZVYVEC Oidnua aotpaydAmy
GUGTHHATOG KL TOV Ot ovyvic Aplepakyta, m)aly’wc, , LDTKEC
GUVOETIKOV 16TOV KPAUTES 0GQLOAYIN
AWTopayéc TOV VEEPOV Kot . . Atawpa?m ovpnons,
A , Oyt ouyvég vuktovpia, avEnpévn
TV 0OVPOPOPWV 00DV . ,
GLYVOTITO OVPOV
AwTapayéc Tov
avamopaywykov cvotnuatog | Oyt cvyvég Avikovotnta, YOvoIKopooTio
KOl TOV LLOGTOD
Ieviég dratapayég ko HOXD, OvLYES OI’ST]}J_OL :
. , ZoyvEg Konwon, e£acbévion
KOTOOTAGELS TNG 000V — :
opfrnone Ot ouyvéc BOwpokikd GAyog, TOVoG,
X KaKovyio
Mopoaxiwvikéc eEetdoelg Oyt ovyvég Avénon Bapov, peiwon

Bapovg

*Kkoplog cuvenn pe yoAdGTOON

Ava@opd mOavoroyoOpuEVOV AVETOOUNTOV EVEPYELOV

H avoapopd mbavoroyodpevov avemiBOuntov EVEPYEIOV LETA amd TN XOPHYNOTN GdEWG KUKAOQOPIog
TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG gival onuavtikn. Enttpénel  ocvveyn mapakolodnon g icoppomiog
0PEALOVC-KIVODVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOC. ZNTeital omd TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUED TNG
VYEOVOKNG TePiBolymg Vo avapépovy omolecdnmote Thavoloyovpeveg avemlBounTteg VEPYELEC

UEG® TOV €0VIKOD GLOTNUATOS AVOPOPAS:

EBvikdg Opyaviopog Gapudkmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABfva
TnA: /30 21 32040380/337
dag: /30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr
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4.9 Ymepdooolroyia

2oumtauato.
Agv vrapyet pmelpio vTePd0coA0Ying e Tov 6Tafepd GuvdvaoO d0cEmY Kaviesaptavn/ aphodimivy
oe avBpamovg. Ta draféoyia dedopéva VTOSEWKVDOLY OTL GTULAVTIKY VIEPOOGOAOYIN apAoduTivng Ba
UTOPOVGE VO 00T YNGEL GE VIEPPOAIKT] TEPIPEPIKT AYYELOIIUCTOAN KOl TOOVDS GE OVTAUVOKAOGTIKT
tayvkapdia. Exel avapepbel ekoeonuacpévn kot mhovag TapaTeTAUEVT] GUGTNIOTIKT VTOTAOT £0C
Kol cvumepthappavopévng g kotarAn&log pe Boavatneopo EkPoon.
Eravio €xel avapepbel un ko pdloyevEG TVELLOVIKO 0idN U OV Umopel vo ekdNAmOel pe
kaBvotepnuévn Evopén (24-48 dpeg LETA TNV KATATOGT) KOl OTOLTEL OVOUTVELGTIKY VTOGTHPLEN ©OG
GULVETELD TNG VIEPOOCOAOYING apAodutivig. 'Eykatpa pétpa avivnymg (copmeptiopfavopévng g
VIEPPOPTMONG LLE VYPA) Y10 TN SLALTHPNOT TNG AUATMOONG KOl TG KOPOLUKNG TAPOYNG UTOPEl va
AELTOVPYNCOVY MG TOPAYOVTEG EMIGTEVCTC.
Béoel tov pappokoroyikdv Oepdtov, n Khpla eKOMMAOOT LTEPIOGOAOYIOG TNG KAVTEGAPTAVNG elvat
mBovd vo gival M ovurtOUATIK] VIoTacn Kot COAN. Xe HEHOVOUEVES OVAPOPEG TEPIGTOTIKOD
vregpdocoroyiog (éwg ko 672 mg candesartan cilexetil) n avappwon tov acbevoic dev cvpPaivel
yopic erakdiovba.

Ocparneio

Y& mEPIMTOON TOL EUPAVIOTEL CLUTTOUOTIKY VEOTOOT, Qo wpémel vo, Ogpellbel CLUTTOUOTIKY
Bepaneio ko va mopatnpnBovv ta Lotikd onueioc. O acbevig Ba mpémel va tomobeteiton og HrtTo
6¢om pe Ta Todw onkwpéva. Edv avtd dev eivan apketd, o dykog tov TAdcopatog Oa mpénet va avénbei
pe  €yyvom, TAPUdElYHOTOC APV, 100TOVOL SloAvpaTOg yAmplodyov vatpiov. Evdéyetar va
xopNyNBovV cLUTABOIUNTIKA POPUAKEVTIKA TPOTOVTA 4V Ta TPpoavapepBEvTa HETPA OEV ETOPKOVV.
H xavtecaptdvn dev amopakpovetat pe apokddopon.

H xdwikd onuoavtiky vmotacn mwov opeiletal oty vrepdocoroyion pe aprodurivn ypnlet evepyod
KOPSYYELOKTG VTOCTNPIENG CUUTEPTAAUPOVOUEVIC TG GLUYVIS TAPaKOAOVONGNG TG KapIlaKiG Kot
NG OVOTVELOTIKNG AglTovpyiag, TG avOiY®ong TV AKpOV, Kol TNG TPOGOYNG OTov OYKO TV
KUKAOQOPOVVI®MV DYPDV Kol TNG OTOPOANG OVPMV.

‘Eva ayygiocvomoaotikd @dpuako Oa ftav Xproo Yo TNV OTOKOTAGTACT TOL 0yYELNKOD TOVOL KOl
g apTNnplaKng mieons, pe v mpobmdbeon Ot 1 xpnorn tov dev avievdeixkvotal. To eviopiéfio
YAVKOVIKO aGBECTIO UTTOPEL VO MPEANGEL GTNV OVTIOTPOPT TOV EMOPACEDMV TOL OTOKAEIGHOD TOV
SwAwv acPeotiov.

Y& OpIoUEVEG TEPMTMOELG, 1| TAVCOT GTOUdOL pmopel vo Pondnoet. Xe vyielg eBehovtéc, m xpnon
avOpaka Emg Kot 2 dpeg UeTd amd T yopnynon 10 mg aprodutivig €xet deiybei 0Tl ELoTTOVEL TOV
pLOUO amoppOdPNONG TNG AUAOSUTIVIG.

Epocov 1 aprodimivi cvvdéetar og vymid Pobuod pe tic mpwteiveg, n apokaBapon dev givorl mbovo
Vo OQEANCEL.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES
doppokobepamevtikny karnyopio: Ilapdyoviec mov Opovv GTO GOGTNUO PEVIVIG-OYYEOTAGIVIG,

avtayoviotéc g ayyelotacivig Il kol amoxielotég StvAwv tov oaocPeotiov. Kwmowog ATC:
C09DBO07.
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To Bilamcar cuvévadet 600 avTneptactkég OVGIEG LE GLUTANPOUATIKOVG HNYOVIGUOVS dPAcNG Y10
TOV EAEYYO0 TNG APTNPLOKNG TiEOTG o€ 0oDeVES e 1010mad1 VITEPTACN: £VAV OVTOY®VIGTH TOL
vrodoyéa ¢ ayyeotacivng II, 10 Kavtecaptdvn kot évo d1ddpomuptdtvikd amokAEloTh StoOA®Y ToV
acPeotiov, TNV aprodurivn.

O GUVOLOCUOG AVTMOV TOV OVGLMY Aokel TPOGOeT avTiiTEPTACIKN EMIOPAOT], LEI®ON TNG APTNPLOKNG
mieong o€ peyoAutepo Pabud o oyéon Le £KOGTO T®V GUGTATIKOV EEY®PIOTA.

Kavreoaptdvy

Mnyoviouéde dpbdong

H ayyelotacivny II givon 1 xOpa ayyelodpaotiky] oppdvi) 100 GLGTNUOTOS PEVIVIG-OYYELOTOGIVG-
aAdootepovng kot dwdpopatilet poho oty Taboeuololoyic TG LVAEPTUCNG, OTNV KOPOIOKN
avemdpKel Kol OAAEG Kapdloyyelokég Owotapayéc. Aladpapatilet polo oty maboyéveon g
VIEPTPOPiNG Kot TG PAAPNS TV tTehMkov opydvov. Ot peiloveg TaBopuoI0A0YIKEG EMOPAGELS TNG
ayyewotacivng II, 6mmg eivon 1 ayyeloochomaon, 1 diéyepon akdocstepdvng, 1 pOHOLGT TG OLOIOGTACNG
GA0TOG Kot DOATOG KO 1) O1€YEPCT TNG AVATTLENG T®V KLTTAP®V, OOUESOAAPOVVTUL GO TOV LTOSOYEN
tomov 1 (AT1).

To candesartan cilexetil &ivonr éva mpogdppoxo katdAinio vy amd TOL O©TOUATOG YPNON.
Metatpénetol ToyOTOTO GTN OPUCTIKY OVGI0, KOUVIEGOPTAVI, LECH ECTEPIKNG LOPOALONG KATA TN
SLapKELD TNG OmoppOPN NG 0d TN YaoTpeEVTEPIKT 000. H xaviecaptavn givorl évag AIIRA, o omoiog
glvan exhekTikog Yo Toug vodoyeig AT1, pe otevn déopevon og Kot Ppadeio amocvuoyETion and Tov
VTOd0YEN. AgV EXEL OPACT] AYDVIOTY].

DopurokodLVOLIKES EMOPAGELS

H kavtecaptdvn dev avaotédiel to MEA, 10 omoio petatpénet v ayyelotacivn I oe ayyelotacivn 11
Kol amocvvOETel T Ppadvkivivr. Aev vapyel enidpacn oto MEA kot dgv mapatnpeitol evioyvon g
Bpadvkwvivng N g ovciag P. Xe eleyyopeves kAvikég peléteg oOYKPIONG TNG KAVIEGAPTOVNG UE
avactoreic MEA, 1 enintoon tov Prya ntav pukpdtepn otovg acbeveic mov Aaufdvovv candesartan
cilexetil. H koaviecaptdvn dev deopedetor 1 UTAOKAPEL GAAOVG OPLOVIKODG VITOd0YEIC 1| SladA0VG
WOVTOV 1oV gival Yvmotd Ot givan onpoavtikoi otn puBon Tov Kapdiayyetakov. O avioyoviopog tmv
vrodoyéwv ¢ ayyeotacivng I (AT1) odnyei oe oyetildpeveg pe ) 060omn avéncels ota enineda
pevivig mAGGUOTOC, ot emimeda oyyslotacivg [ kot ayyeotacivne II, xotr og upeimon om
GLYKEVTPMGT] TNG 0AO0GTEPOVIC GTO TAAGLA.

Khwikn anotelecpotikdmro kot ac@irelo

Yrépraon

IV VTEPTOOT], T KOVIEGUPTOVY] TPOKOAEL 00CGOEEUPTOUEVY], HOKPAS OldpKeElng EIon oty
aptploxn wieon. H avrwmeptacikn Opdorn oeeiletor o UEIOUEV] CLOTNUOTIKY TEPUPEPIKN
avtioToon, Yopic avIovaKANGTIKN avénon ¢ KapdloKng ovyvotntag. Agv vadpyovv otolysio
coPopng 1 vrepPoiikng vrdTaoNg UETA amd Tn YOPNYNon NG TPMTNG 000NG N AVIUVUKANGTIKNG
enidpaong Hetd amod tn dlakonn g Bepomeiog.

Metd and ) yoprynon epdma& 66omg candesartan cilexetil, n évapén g avtibmeprocikig dpdong
ocuvnbmg onueldveTol o SoTnue 2 wpdv. Me ™ ovveyn Oepameia, n peyoddtepn peiwon otnv
ApTNPLOKT TIECT] LE OTOLONTOTE OOCT YEVIKA EMITVYYXAVETOL O SLACTNIO TEGGAPOV EPOOUAS®V Kot
dlotnpeitarl Kot T SLAPKELN TG Hakpoypoviag Oepameiog. TOUEOVE LE TN UETO-AVAALGOT, 1| HEoM
emmAéov emidpacn tng avénong tng doomng omd ta 16 mg ota 32 Mg droé nuepnoing fTav PKp.
AopBavovtog vmoyn TNV OTOMKN TOKIAOUOpPia, UTopel va avOoUEVETOL peyodlvuTepn amd TN péom
enmidpaon oe optopévoug aobeveic. To candesartan cilexetil dma& nuepnoimg Tapéyetl anoTelecpOTIKN
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Kol OPOAY] pelmon NG aptnplakng mieong oe diotnua 24 opdv, e LIKPY Slpopd AVALEGO GTIG
UEYIOTEG KOl KATMOTATEG EMOPAGELG KUTA TN SIUPKELN TOL SOGOAOYIKOD SLOGTNHOTOG.

H avtwreptacikn emnidpactn kol avekTIKOTNTA TG KOVIECAPTAVNG Kol TNG A0GapTivng cuykpidnkay
c€g OO TLYOOTOMUEVES, OMAL TLVEAES HeAéteg oe cuvolkd 1.268 acbeveic pe Mma éog pétpla
vréptaon. H katdtatn peioon g aptnplaxig tieong (cvotohkn/dtactoiikn) frav 13,1/10,5 mmHg
ue 10 candesartan cilexetil 32 mg dra& nuepnoiong kot 10,0/8,7 mmHg ue v kolovyo Aocoptdvn
100 mg dama& muepnoimg (dpopd on  peiwon g apmpokng mieong 3,1/1,8 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

Orav to candesartan cilexetil ypnoyomoteitar poli pe vépoyrmpobeialion, n peimon oty aptnplokn
mieon elvor emmpocHern. AvEnuévn avtidmeptaciky] emidpacn mapatnpeitol emiong Otav 1O
candesartan cilexetil cuvévaleton pe aprodimiviy 1 erodrivn.

Tao QoPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV PUTAOKAPOLY TO GUGTNHO PEVIVIG-UYYELOTAGIVIG-OAS00TEPOVTG EXOVV
Alyotepo EkONAN avtibmeptaciky dpdon otovg pavpovg acBeveils (cvvibog TAnBoouog pe yopnid
emineda pevivng) o€ oyéomn Ue Tovg un podpovg acbeveic. Avtd 1oybeL EmioNg Yo TNV KOVTEGAPTAVN.
Xe pio avoyytn KAwvikn perétn gpmepiog og 5.156 acBeveic pe S1GTOAIKN VIEPTAGN, 1) UEI®ON TNG
apTNPOKNG mieong Kotd t ddpkew g Bepameiog e KOVIECAPTAVN NTAV GNUOVTIKA HKPOTEP
GTOVG UOOPOVG GE GYEOM HE TOLg Un uavpovg acbeveic (14,4/10,3 mmHg évavtt 19,0/12,7 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

H xovtecaptdvn avédvel T pon aipotog amd Toug veppolc Kot €ite £yel UNOEVIKY emidopaomn &ite
avédvel To puOUd OTEPAUATIKNAG SONONG EVD 1 VEQPIKN OYYEWOKN OVTIOTOON KOl TO KAGGUO
dmbnong pewwvovtat. e pio Tpiunvn KAWVIKN PEAETN G€ LIEPTACIKOVS 00DeVELS LE CokyapmON
daprn Tomov 2 Ko pukpoaifovpvovpia, n avtivmeptacikn Oepaneio pe candesartan cilexetil peiooe
v ékkpion oAPovuivng amd ta ovpa (Adyog adPfovuivng/kpeativivng, pécog 6pog 30%, 95% AE 15-
42%). Xtmv mopovoa @daon dev vmdpyovv dedopEva Yo TNV EMIOPAOT TNG KOVIEGAPTAVNG OTNV
eEEMEn o Safntikn| vepporddeia.

O1 emdpboeig tov 8-16 mg candesartan cilexetil (uéon d6om 12 mg), ana& nuepnoimg), otnv
Kapdlayyelakn voonpdtnta kot Bvntdtnra a&oloyndnkoy og pio TuYOoTOmUEVN KAVIKY HEAETN UE
4.937 niiopévoug acbeveig (Mikiag 70-89 etmv, 21% cixe nhkio 80 etdv N dvw) pe Nmia £
pétplo vEptact, akolovbovpevn omd péom ddpkela 3,7 etdv (Study on Cognition and Prognosis in
the Elderly). Ov acbeveig éhofav candesartan cilexetil 1| ewovikd @dappoko pe mposOikn GAANg
avtidmeptacikng Oepaneiog avaroya pe T avdykeg. H aptnplokr mieon peiwbnke and 166/90 ce
145/80 mmHg otnv oudda tng xoviecoptdvne, kot amd 167/90 oe 149/82 mmHg otnv oudda
eléyyov. Aev vafpEe OTOTIOTIKG ONUAVTIKY Ol0POpPd ©TO KATOANKTIKO onueio, to peilova
Kapdlayyelakd copfavta (kapdiayyeokn Bvnrotnta, pun avomeopo eykepoiikd kot un Bavatnedpo
guppayuo Tov pookapdiov). Ymnpéoav 26,7 copPdvte ava 1.000 &t acbevov oty oudda tng
kavresoaptavng évavtt 30,0 coppaviov ava 1.000 étn acbevav oty ouddo eréyyov (oyetikdg
kivduvog 0,89, 95% AE, 0,75 éwc 1,06, p=0,19).

O Nm).O¢ OTOKAEIOUOC TOV TVOTHUATOS PEVIVIC-0YYEIOTEVTIVG-aAd0aTepovis (RAAS)

AVo peydiec toyoromomuéveg ereyyopeveg pehétec (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ka1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) éyovv e€gtdoet T ¥p1ion Tov cuvdvacUoD avactoréo MEA pe amoxieiom)
TOV VITOdOYEN TNG aryyelotacivng 11

H perétm ONTARGET nrav pio perétn, m omoio mpaypotonowOnke oe acbeveic pe 1otopikd
KOPSOYYELKNG N AYYEWOKNG EYKEPUAIKNG VOGOV, 1 OKYp®MO0VG dtafntn tomov 2 pe otoryeio PAAPNG
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teAkoV opydvov. H pedétn VA NEPHRON-D rtav pio peiétn oe acBeveig pe caxyopmon dwafnm
TOHmoV 2 Ko SN Tikn veppondbeia.

O peréteg avtéc £xovv Oetéel un oNUAVTIKG @@EAUN ETIOPOOT] OTIG VEPPIKEG KOUT KOPOOYYELKEG
ekPboeig kot Bvnrotra, evd mopatnpndnke avénpévog kivovvog vrepkaiopiog, ofelog veppikng
PAGPnc kaun vmdtaong ovykpltikd pe T povobepameio.  Agdopévaov TV TOPOUOLOV
QOPUAKOOVVOUIK®V O10TATOV, TO ATOTEAEGLOTO aVTO €ival EMIONG GYETIKG Yo GAAOVG OVAGTOAELS
MEA o amoxAelotég Tov vrodoyéa g ayyelotacivng Il

Emopévog, o1 avactoieic MEA kat ot amoxielstég Tov vodoyéa g ayyelotacivig I dev Ba mpémet
VO (PNOYOTOI0VVTAL TAVTOYPOVA G acbeveig e dtofntikn veppomadeia.

H perém ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) ftov pio peAiétn, mn omoio oyedidotnke ywo. vo €£€TAoEL 0 OQEAOG TNG TPOcONKNg
aAoKipévng oty tumiky Oepamneia pe avactoréa MEA 1 amokAeloth Tov vTodoyEn TG 0yYE0TOGIVIG
II o€ acbeveig pe caxyopmon Safntn tomov II kot xpovia veppikn voco, Kapdiayyelokn voso 1 Kot Ta
dvo. H pekétn teppotiomke mpodwo Adyo avénuévov kwdbvov oavemBountov ekPaceov. O
Kapdloyyelonkdg BAvaTog Kot To EYKEQUAKO MOV aplOUNTIKG GUYVOTEPO GTNV OUASN TNG OAMGKIPEVIC
€ OYECN HE TNV OUAd0 TOL EIKOVIKOV QUPUAKOL, Kot To avemBounto cvufdvia kol to cofapd
avemBounta copPdvia  evolapépovtog (vmepkaAlopio, LTOTAGT KOl VEPPIKY OLGAEITOLPYIN)
AVOQPEPOVTAY GLYVOTEPN OTNV OUAdN, TNG OAICKIPEVNC GE GYECT] UE TNV OUAdO TOL ELKOVIKOD
POPUAKOL.

Awlodimivy

Mnyavioude dpdong

H apiodumivn givor évag avactoréng eiopong Wviov acPeotiov g opddag g otbdpomuptdivig
(Bpaddg omoKAEIGHOG SIOAMY 1} OVTAY®VIGTHG 1OVI®MV 00PECTION) KOl aVOOTEAAEL T StOUEUPPOVIKNY
€001 1OVTOV 0GPECTION 6TOV KAPSLOKO KOl TOV ayyelokd Agio pv.

O UNYaVIGUOG AVTIVTEPTACIKNG OPAoTG TNG AUA0SUTIVIG OQEIAETOL GTNV AUEST XOAUPOTIKY ETIOPOAOT
6T0VG Aglovg ayyelokovg poec. O akpiPpnig UNxoviopog HEGm Tov 0moiov 1 aprodimivn avakoveilel ™
o Bayyn dev £xel TPoodloploTel MANPMG GAAAL 1) AUAOSITIVY] HELDVEL TO GUVOMKO 1GYULLKO POPTIO [E
TOVG aKOAOVOOLG 6O TPOTOVG:

1) H oplodimivn O100TEAAEL TO. TTEPLPEPIKA apTNPIOID KOl £TOL, UELDVEL TI) GUVOAIKY TEPLPEPIKN
avtiotaon (petoeoptio), n omoia emPopvvel T Asrrovpyia Tng Kopdlds. Amd TN OTIYUN TOov M
KapSOK GLUYVOTNTO TAPOUEVEL OTOOEPT, LT 1] ATOPOPTION TNG KOPOLAG PEWDVEL TNV KATAVAAMOT)|
EVEPYELOG KOL TIG OTALTIOELS TOV HVOKapdiov 6€ 0&LYOVO.

2) Emiong, o unyavioudg dpdong g aprodurivig mbavmg meptiapupdvel T S00TOA TOV KOPL®V
OTEPOVIIMV OPTNPLOV Kol CTEQAVICIOY apTnNpdiov, TOC0 OTIC PUCIOAOYIKES OGO KOl OTIG IOYOUIKES
nepoyéc. H dtawotod avth av&dver v mopoyr] o&uydvov oto pookdpdio otovg acbevelg pe omacuo
otepavioiog apmpiag (otndayyn Prinzmetal | mopoadioyn omOayyng).

Dappoxoduvokéc EmOPACELS

Ytoug acbeveic pe vaéptaomn, N anal NuePNCi®g S00M TUPEYEL KAVIKA CNUOVTIIKEG UEIMGEIS TNG
apTNPLOKNG Tieong 1060 o€ kKabiot) 660 Kot g Opbia BEom Yo 6A0 To ddotnpa Tov 24 pmdv. AdY®
g Ppadeiog Evapéng dpaomng, 1 o&eia vTdTaon dev gival YOPAKTNPLOTIKO TNG XOPTYNONG AUAOSUTIVIG.

Y1ou¢ acbeveic ue omOayyn, n dmoaé nuepnoimg xopynon auAoduTivig avéAvel T0 GUVOAKO ¥POVO
doxnong, 1o ypdvo uExpt v Evapén g ot Bayyne, Kot To xpoévo £0¢ TNV KATACTOGCT TOV TUNUATOG
ST katd 1 mm, Kot HEWDVEL TOGO T CLYVOTNTO TOV ENEIG0dIOV oTNOaYYNS OGO Kul TNV KATAVAA®GT
SoKiV TPIVITPIKNAG YAVKEPTVIC.

18



H aplodimivny dev €xel oyxetiotel pe ooV avemBountec PETOPOAKEG EMOPACELG 1| UETOPOAES GTA
enineda TV Mmdiov TAAGHOTOC Kot vl KOTAAANAN Yo xpnion o€ acBeveic pe dobua, dwafntm kot
ovpiK” apbpitida.

52  ®appoxokiviTikég 1010TNTES
Candesartan cilexetil

Amoppoenomn Ko KoTovoun

Metd omd Ty oo Tov 6TOUATOC YopTynon, To candesartan cilexetil petotpéneton otn dpactiky ovcia
rkavtecaptavn. H andivtn Prodabecipotnta g kaviesaptdavng etvor tepimov 40% petd amod 1o and
Tov otopatog dtdAvpa candesartan cilexetil. H oyetikn Prodiabeciudtnto Tov 6KELAGHATOS KOOKIOV
CUYKPITIKA [E TO 110 amd Tov oTOpATOC AcpPavopevo ddivpa givar mepinov 34% pe moAD pikpn
nowthopoppio. Emopévmg, n ektipopevn oardivt Prodabeoipdtnta tov kayokiov givan 14%. H péon
péyotn ouykévipmon (Cmax) oTOV 0pO emiTLYYAVETOL 3-4 DPEG HETE OO TNV TPOGANYT TOL KOWOKIiOv.
O1 GLYKEVTPDGELS TNG KOVIEGAPTAVNG GTOV 0pO aVEAVOVTOL YPOUUIKA UE TNV avENnon TV 00GEMV GTO
g0pog ¢ Bepamevtikng do6one. Aev €yovv mapotnpndel oyxetilopevec pe 10 QOAO dPOPEC O
QOPUOKOKIVITIKY TNng Koviesoptdvng. H mepoy kdte omd v KApmOAn cuyKEVIPOONG £vavtt
xpévov (AUC) 6tov 0pd TG KavTesapTivng dev EXNPEALETOL CNULOVTIKA OO TNV TPOPT.

H xavtesaptdvn €xel vynhd T0c00TO SECUEVOTG UE TIG TPAOTEIVEG TOL TAUCUATOS (LEYOADTEPO OO
99%). O eowdpevog 0ykog katavouns g kavtecaptdvng etvan 0,1 I/kg. H ProdiobBecipomta g
KOVTEGAPTAVNG OV ennpedletal and TV Tpoe].

Buopetaoymuatiopdgs kot anoBoin

H xoavtecoptdvn amopokpivetal Kupiog aUETAPANTN UECH TOV 0VP®V Kol TNG YOANG Kol HOVO OF
gldyioto Pabud amd tov nmatikd petaforicud (CYP2CY). O dwnbéoiueg peréteg aArnieniopaong
vrodekvoouy undevikny emidpaon ota CYP2CY9 war CYP3A4. Bdoet in vitro dedouévav, dev Ba
AVOPEVOVTAY VO, EUEOVIOTEL aAAnAemidpaon in VIVO pe @dppoko, TV onoiov o HeTaBOMOHOG
e€apthrar amd to wwoévivpa Tov Kvtoypmpotog P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1 1 CYP3A4. O tehikdg pdvog nuicelag {ong ¢ Kovieoaptavng givar tepimov 9
mpeG. Agv VITAPYEL GLGGMPEVOT) LETA OO TOALATAEG OOCELG.

H ol kéBapon g kavtesaptdvng oto mhdopa givor tepimov 0,37 ml/min/kg, pe veppikn kabopon
nepimov 0,19 ml/min/kg. H veppikny omoudkpuven e KAvVIEGAPTAVNG YIVETOL UE OGRMEPOUATIKN
dmobnon kor gvepyd cwAnvaplokn Ekkplon. Metd omd ANym amd Tov oTOHOTOC 0dong 14C-
onuaopévng candesartan cilexetil, mepimov 10 26% g ddoNG amekkpiveTal ©TOL OVPO G
KOVTEGAPTAVN Kol T0 7% omekkpivetal g ovevepyog petafoAitne evd 1o 56% mepimov g 006NG
AVOKTOTOL GTO 00PO OC Kavtesaptdvn kat to 10% ¢ avevepydc petaforitng.

AlAot e1dkol mAnBuopol

Hlriouévor (nhixiog avo twv 65 etov)

21006 NAMKLoHEVOLS (MAkiag dve tv 65 eTdVv), 1 Cmax Kot 1 AUC g xavtesaptdvng ival avénpéva
katd mepimov 50% wor 80% avticTorye, cvYKpTkd pe To dtopo veopng nikiag. Qotdco, M
AVTOTOKPLOT TNG OPTNPIOKNG TECNS Kol 1) EMinT®ON TV avemfOunTmv cuufaviov eival Tapouota
UETE amtd CLYKEKPIUEVT] dOON KAVTIECUPTAVIG GE VEAPODS Kol NAMKIoUEVoLS acbeveig (BA. mapdypapo
4.2).
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Negpikn dvolertovpyio.

2100¢ acbeveic pe N €wg pétplo veppikn dvcAettovpyia, 1 Cmax kot 1 AUC g KavIECAPTAVNG
avéndnkav Kotd T Sudpkeln ¢ emavorapPavouevng docoroyiog katd mepimov 50% war 70%,
avtioTorya, OAAG M t, Ogv petaPAnbnke, cvykpriikd pe Tovg acBevels Le QLGLOAOYIKY] VEQPIKY
Aertovpyia. Ot avtioTtoryeg petaforég atoug acbeveic pe cofapn veppikn ducAiettovpyio fTav TEPimov
50% xau 110%, avtiotoyo. H tehkn ty, Tng Kovtesaptdvng ftav mepinmov SImAGG1o 6Tovg acbeveic pe
coPoapn veppikn dvciertovpyioa. H AUC 1tng kavtecaptdvng otovg acbevels mov vrofdiioviav og
alpokdafapon Nrav Tapdpola e avth TV actevdv pe coPapn veepikn ducAettovpyia.

Hrotikn dvalertovpyio

e 000 pelétec, ol omoieg apopovGAV Kot ot dVo acbeveic pe N £0¢ PETPLO NTOTIKY] SVGAELTOLPYIO,
vanpée avénon ot péon AUC g kavtesaptdvng katd mepimov 20% ot pio perétn kot 80% oty
GAAN peAétn (PA. mopdypoeo 4.2). Asv vmdpyel eumepia o€ acbeveic pe cofopn nmotikn
dvolettovpyia.

Aurodimivy

Amoppoenon, kKatavour:

Metd amd v amd ToL GTOUATOG XOPNYNoT OepanenTIKdY 00GEWMY, N APAOSUTIVY] OTOPPOPATOL KOAK
UE péyoTo emimeda oto aipa petatd 6-12 opmv puetd and ) d6on. H amdivtn Prodobeoiudtnto Exet
extiunOel 0Tt Kopaiveton petagd 64 kar 80%. O dykog katavoung eivon mepimov 21 I/kg. In vitro
pekéteg éyovv Ogikel 6T mepimov 10 97,5% NG KLKAOPOPOVGOG OAUAOSNTIVIG OECUEVETAL OTIG
TpwTEiveg Tov TAdouatog. H Brodiabecipotmnta e aprodutivig dev emnpedleton amd TV TpOGANYT
pOPMe.

Biopetaoymuatiopdc/amofoin

H el npicea {on aropdkpouvong oto mAdopo givar mepimov 35-50 dpeg Kot cvupovel pe v
aroé muepnoing docordoynon. H aplodimivn petaforiletal extevdg amd To NTOP GE OAVEVEPYOLS
petaporites pe 1o 10% g yovikng ovoiog kot to 60% tov peTofoMTdv v amekKpivovIol 6Ta ovpa.

Dapuokokvntikn 6€ £1dKove TAnfvsuovc

Hrartikn dvolertovpyio

Awtifevtol ToAD TEPLOPIGUEVE KAVIKG OEd0UEVOL OVOPOPIKG UE TN YOPNYNoM ¢ ourodimivng og
acBeveig pe nrotikn dvciettovpyio. Ot acBeveic pe nratikny avemdpkea Egovv petwpévn kdbapon
apAodimivng Le amotédeopa peyardtepn nioeta Con kot avénon otnv AUC katd nepimov 40-60%.

Neppixn ovolertovpyio
Ot alhayég OTIG CLYKEVTIPMGELS TG apiodutivig oto mAdoupa dev cuoyetiCovtor pe 1o Pabud g
veQPIKNG averapkelag. H apiodurivn dev eivar dmOnTik.

Hlxiopévor (nlikiog ave twv 65 tv)

O ypdvog péyptl TNV eMITEVEN HEYIOTOV GUYKEVIPOOEMV OUAOIITIVIG 0TO TAAGHO Evol TAPOUOL0G GTO
nAukiopéva kot ta vedtepa dropa. H kdBapon aprodumivng teivel va gival etopévn pe amotéAeco
avénoeig otnv AUC kot npioeto {1 amopdkpuveng otoug nAkiopévoug acbeveig. Ot avénoeig otnv
AUC kot omnv nuicea {on amopdkpuvong otovg acheveic e GUUPOPNTIKY KOPOOKY OVETAPKELN
NTAV Ol OVOLUEVOLEVEG Y10 TNV VIO LEAETT MALKLOKT] OHAd0 acOeVdY.
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5.3 TIIpoxkivikd 0edopéva ao@aierog

Tao dwbéoipa mTPOKAVIKA O6ed0oUEVO YO TO. GLGTOTIKG OLTOV TOL GLVOVAGHOV oTabepng dOomMg
OVOPEPOVTOL GTY] GLUVEYEL.

Kavreooptdvy

Avamopoywyixy tolikotyTo.

Agv vmpéov ototyeio Un PLGIOAOYIKNG GLOTNUATIKNG TOEIKOTNTOG 1] TOEIKOTNTOG 0PYAVOL-GTOYOV GE
KAWVIKG OYETIKEG OOGELG. XTIC TPOKAVIKEG UEAETEG OICPUAELNG, T KAVTIEGAPTAV £XEL EMOPAGELG GTOVG
VEQPOVC KOl OTIS TOPUUETPOVS TOV £PLOPAOV AHLOCPAIPI®V GE VYNAEG OOGEIS GTOVE EMIUVES, TOVG
apoLVPAIOVS, TOLG GKVLAOVG Kot Tovg Tl Kovs. H kavtecaptdvn mpokdiece PelOOT TOV TOPAUETPOV
TV gpubpov opocpapiov (epvBpoxvttdpmy, oocseapivn, oatokpitng). H kavrecaptivn
TPOKAAEGE EMOPACELS GTOVG VEPPOLS (OIS gival 1 dtbpuecn vePpitida, 1 coANvVaplakn dtdTooT, Ta
Bacedpiha coinvéplo, ot ALENUEVEG GUYKEVTIPMGELS OVPING Kol KPEATLVIVIG 0TO TAAGLA), Ol OTOIEg
fo pmopovoav va opeiloviov oty LmOTACIKY Opdor mov odnyel o€ HETAPOAEC NG VEPPIKNG
aipdtoong.  Emmpocbeta, 1 koviecaptdv)  TPOKAAESE  LAEPTANGIO/VTEPTPOPIC. TV
TOPUCTEIPAUOTIKOV KUTTapwv. Ot petaforés avtég Bempeital 6Tt opeiloviol 6T QOPLOKOAOYIKN
dpdon g xoaviecaptdvne. o 1ig Bepamevtikég 600ELG TG KAVTEGAPTAVNG GTOVG avOpdmovg, n
VREPTAAGIO/VTEPTPOPIN TOV VEPPIKDOV TOPUCTEPUUATIKOV KVTTAPWOV eV Paivetal vo oyetileTon pe
010100MTOTE TPOTO.

Znv dynun komon €xet maponpn et epPfpvotodikotnta (BA. Tapdypapo 4.6).

Kaprivoyéveon, uetallalioyéveon
Ta dedopéva and in vitro Kot in vivo e£€taon PeTOAAAELOYEVESTG VTTOSEIKVDOLY OTL 1] KAVIEGOPTAVN
dev Oo aoknoel petaAraloyovo 1 KAaoTtoydvo dpdor 6€ GuVONKEC KAVIKNG ¥poNE.

Agv vmp&av oTorKEln KOPKIVOYEVEST|G.

Aplodimivy

Avarapaywyiki toltkoloyio.

O avoropoywyikés LeAétec oe apovpaiovg kan emipves €yovv deifel kabuvotepnuévn nuepounvio
TOKETOV, TOPATETAUEVT] OLAPKELN TOKETOD Kol HEIUEVN emiPfimon veoyvav oe docelg mepimov S50
QOPEG UEYOADNTEPEG aTd TN HEYIOTN GLVIGTOUEVT 00T Yio TOLG avBpmdmovg Pdoet twv mg/kg.

Awazapoyn s yoviuotntog

Agv vipée enidpaon 6T YOVIUOTNTO TOV 0povpoinyv mov &yovv AdPel Oepoameion pe opurodimivn
(4vopeg vy 64 muépeg kol yovaikeg 14 muépeg mpwv omd 10 (evydpopo) oe d6celg Emg Kot
10 mg/kg/muépa (8 @opég* 1t péylotn ovvictodpevn d6on tov 10mg ywoo Tovg avBpdTovg
Baoer mg/m2). Xe pio GAAN pelétn og apovpaiovg, oty omoio ot dppevec apovpaiot Erafav Bepomeio
pe Beovikn aprodurivn v 30 nuépeg oe d6om cvykpicwun pe v avBpomvny do6on Pdost mg/kg,
Bpétnkav pelopéva eninedo ®oBLANKIOTPOTOV OpUOVIG KOl TEGTOGTEPOVNG OTO TAACUA, KAODC Kot
UELDGELC GTNV TUKVOTNTO TOV GTEPUATOS KOl GTOV aPlOUd TOV OPIU®V GTEPLOTIONV Kol KUTTAPMV
Sertoli.

Kapravoyéveon, uetarlolioyéveon

O apovpaiol kot ot emipveg mov ElaPav Oepameio pe aplodimivn ot dSatpoen yio o600 &tn, o€
GUYKEVIPMGELS TOL VLIOAOYIOTNKE OTL Tap€youv muepnoln docoroywd emimeda 0,5, 1,25 o
2,5 mg/kg/Mmuépa dev eppdvicav otoryeior Kapkvoyéveons. H vymidtepn 6001 (Yo Tovg EMIHVES, 1
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omoio. MTov TOPOUOLD [E, KOl YW TOVG apovpaiovg, 1 omoio Moy dmAdowa® 1tng péylotg
GUVIGTONEVNG KAVIKTC 860ong twv 10 m Bdoer mg/m?) mpocéyyile T péylotn ovekth S06m Yo Tovg
eMipVES, OALG OYL Y10, TOVG ALPOVPOIOVG,.

O peléteg petarralloyéveong dev amoxkdivyav oyetildpeveg pe 10 pdpuaxo emdpdoels eite oe
eninedo yovidiov gite o€ eMIMEDO YPOUOCDUATOC,

*Bdoet copatikov fapovg acbevoig 50 kg

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Lepieyduevo kawariov:

Aoktoln povoidpkn

Apvio apafocitov

Koppedholn aoPeotiodyog

[HoAvaBvievoyivkoin 8000

Ydpo&urporvrokvttopivy/ tomog: EXF, 250-800, kaydxkia
Ydpo&umporvrokvttapivy/ thmog: LF 65-175 konydixio,
2TEATIKO LOyVIOl0

Kélvgpoc koyaxiov (8/5) mg, (8/10) mg:
Kitpwo xwvorivg (E 104)

Kitpwvo 0&gidio oompov (E172)
Awo&eidio tov trraviov (E 171)
Zehativn

Kélvpoc kowaxiov (16/5) mq:
Kitpwo xwvorivng (E 104)
Awo&eidio tov trraviov (E 171)
Zehativn

Kéivpoc koyaxiov (16/10) mg:
Awo&eido tov tiraviov (E 171)
Zehativn

Extomewon ueiavi extomawong (8/10) mg, (16/5) mg:
Koppea Adxkag (E904)

Méhav o&gidio oonpov (E172)
IIpomvievoyAvkoin

Avvatd Sidivpa appoviog

Yépo&eidio kariov

6.2 AovpPatoéTnTeg
Agv gpapuodletat.

6.3 Awpkewa Long
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3 ém.

6.4 Idwitepeg TPoPuLAAEELS KOTA TN POAAEN TOV TPOTOVTOG

Na pvidooetal kdto Tov 30°C

6.5 ®@VOon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To TPOiOV ovokeVAETOL o€ OLGKELOGIN KOWYEMOmV (blister) e @VANO
PA/Aluminium/PVC//Aluminium cg y4ptiv) GUGKELOGIA.

O1 ovokevacieg mepiéyovv 14, 28, 30 1) 56 okAnpd koydxia.

Mmropei va pnv KuKAOPOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpoPULAAEELS aTOpPLYNG <KL GAAOG YEIPLOROC>

Kd&be oypnouomointo Qopuakevtiko Tpotov 1 VIOAEYUUO TPETEL VO OTOPPINTETOL COUPOVE UE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, I'eppavia

Tel : +49 69 66554 162
e-mail: info@swyssi.com

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Bilamcar 8 mg/5 mg ko ko okAnpo:
Bilamcar 16 mg/5 mg kawydxio okAnpo:
Bilamcar 8 mg/10 mg kaydkio okAnpo:
Bilamcar 16 mg/10 mg kaydxio oxinpo:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hupepounvia mpartng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

IobA10¢, 2022
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