1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Tamayra 5 mg/5 mg kaydxio ckAnpo
Tamayra 10 mg/5 mg koydxio okinpd

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Tamayra 5 mg/5 mg kaydxio oxkAnpo: kabe koyakio mepiéyel 5 mg papumpiing Kot fecviikn
apAodutivn lwodvvaun tpog 5 mg aprodimivng.

Tamayra 10 mg/5 mg kaydkio okAnpo: kabe koydakio mepiéyel 10 mg papumpiing ko feoviikn
apAodurivn loodvvaun tpog 5 mg aprodimivig.

I'a tov TAnpn Katdrhoyo TV ekddy®V, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kaydxkio, oxAnpo

Tamayra 5 mg/5 mg kaydxio oxkAnpd: kaydkio and okAnpn Lelativn, péyebog ap.1, Tdpo: adta@aveg
pol YpPOUATOG, GO adlaPaVE,C AgukoD ypdpotoc. [lepieyopevo kayakiov: Aevkn 1 oyedOV AevKN
oKOVI).

Tamayra 10 mg/5 mg koydxio oxAnpo: kaydkio arnd okAnpn (ehativn, uéyebog ap.1, Topa:
adLLPAVES GKOVPOL POl YPDOUATOG, CMOUO: 0dPOVES, ALKV ypmdpatos. [lepiexdpevo kayoakiov:
AELKN 1 GYEAOV AEVKT GKOVN).

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ
41 OgpamevTikég evoeitelg

O ovvdvacpog otabepnc doong evdsikvotan yio T Bepaneio TG VIEPTAONG G Bepameia
AVTIKOTAGTAONG G€ EVIAMKEG 0lGOEVELS e apTnpLoKTy TEST] TOV EAEYYETAL ETAPKMG LE POUITPIAT KOt
apAodurivn tavtdypova, kot didetal ota idla eninedo dOoMC, OALG MG EEXWPIOTE PUPUAKEVTIKA
TPOIOVTAL.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia
To Tamayra dev Oa mpémetl va ypnoyonoteitan yio Evapén avtwneptacikng Bepaneioc. Ot docelg Tov

KGOe cLOTATIKOV TPETEL Vo EEATOKEDOVTAL, OVAAOYQ LE TO TPOPIA TOVL ac0eVODC KaL TOV EAEYYO TNG
APTNPLOKNG TOV TTIECTC.

Epocov amoitnei arlayn g 660mg, T0 6060A0Y1IKO oyfua Yio kdbe dtopo Ba Tpémel TpmTa va
TPOCIOPIOTEL e TN YPTOT TOV UEHOVOUEV®Y GUGTOTIKAOV, ONAAdN TNG POLUTPIANG KoL TNG
ApA0dTIVIG Y0 PLoTd Ko, 0poD KaboploTodv o1 dOGELS TOVG, TOTE UTopEl va ypnoyoroindei to
Tamayra.

H ocvvietdpevn d6on eivar Eva kaydkio v nuépa. H péytom nuepnoto d6on eivat Eva Kayaklo Tmv
10 mg/10 mg.

To mopov mpoidv dgv givar drabéoiuo oe mepiektikdTTa Twv 10 mg / 10mg duwg ovt n
TEPLEKTIKOTNTO UToPel va eivan dtobéotun omd GAAOVE KATOYOVE TOV KUTEYOVY GYETIKT AOEL0,

KuKAoQopiag Tov TPOIOVTOG.

Eidixoi whnBvouol




Negppixn ovoieitovpyio

INo vo Tpocdiopiotel 1 fEATIOT dO0T Evapéng Kot 1 HOCT GUVTNPNGCNG O 0GOEVEIS [LE VEPPIKT
dvodettovpyia, Oa mpénel va eEatopcevtel 1) TiIthomoinon tng 06on¢ o€ kdbe acbevi, e xpnomn TV
LEULOVOUEVOV GUOTOTIKMV, ONANOT TNG OUA0SUTIVIG KO TNG POUUITPIANG.

H popumpiin etvon ehappadg dmdnoun, yU' ovtd Kot 10 QoproKeLTIKO Tpoidv Oa mpénet va yopnyeitan
Alyeg ®peg LETE TNV TPOyUOTOTTOINGT dptokabopong.

H aprodinivn dev elvan dSwicwun. H apiodinivn Ba mpénet va yopnyeitar pe 1diaitepn mpocoyn o
acbBeveic mov vrofdAlovtal og arpokabapon.

H veppwn Aettovpyia kot to eminedo KoAiov oTov 0pd B mpémet vo Topakoiovdodvial KoTd ™
duapkela tng Bepaneiog pe Tamayra. e nepintwon enideivmong g vePPKng Agttovpyiag, n xpNion
tov Tamayra Ba mpémnel va dtakomel Kot vo avtikoTaotadel Le ¥pon TV HELOVOUEVOV GUGTATIKMV,
KATOAANAQ TPOGAPUOGUEVOV.

Hromirn dvalerrovpyio

H péyiot nuepnota d6on givar 2,5 mg popumpiing.

H apiodutivn cuvictdpevn docoroyio atovg acbeveic pe Nmia £m¢ HETPLO NTATIKTY SVGAELTOVPYia dEV
€xetl axoun kabopilotel, Og K TOVTOL 1) EXAOYN TNG OOCTG TPEMEL VO YIVETAL L€ TPOGOYT KOl TPENEL VL
Eexva amod To apNAGTEPO orueio Tov H0coA0YIKOV £Vpovg (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 5.2). H
QOPUOKOKIVITIKT TNG opAodimivng dev £xel peketnei oe coPfapn nrotikn dvciettovpyia. H yoprynon
NG apiodumivng pémet va Eekivd ot yaumAdtepn d0oT Kot vo TitAomoteiton apyd o€ acBeveic pe
coPopn nrotikn SvcAettovpyia.

To mapov Tpoidv dev gival S100EG1U0 GE TEPIEKTIKOTNTO TV 2,5 ME OUMOC QLT 1 TEPLEKTIKOTNTA
umopel va glvar 6100€0101 amd GAALOVS KATOYOLS TOV KATEXOVY GYETIKY AdEL KUKAOPOPIOG TOV
TPOTOVTOG,.

Hlciwouévor
ZovieTtdton younAoTePN apyikn 8061 6TOVGE NAKIOUEVOLS, VA 1 avénon ¢ docoroyiag Oa mpénet va
yivetal pe Tpocoyn.

Houdrazpixog winBvouog

H aocopddeta kot 1 amotelecpatikdTnTo TOL Tamayra og moidid dev £xel tekunpwbet.

Ta mopovra debéciua dedouéva meptypdpovtal otig Tapaypdeovg 4.8, 5.1, 5.2 ko 5.3 aAld dev
umopel va yivel cuotaot yo T docoroyia.

Tpdmog yopnynong

Kabmg 1 tpoen| dgv ennpedlel Tnv amoppoOPno” TG POMITPIANG Kot TG aprodinivig, To Tamayra
uropei va Aappdvetar ave&aptnto amd ta yedpota. Zoviotdtot to Tamayra va Aappdveton tnv idwo
OPOL TG NUEPOS.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio ot popumpidn, otnv aprodumivr, og dAAovg avactoreic tov MEA (Metatpentikov
EvQopov Ayyelotacivng), ota mapdywya tng otbdpomuptdivig 1 6€ KATO0 omd To EKS0Y0 TOV
avaeEPoVTaL 6TV Topdypaeo 6.1.

ZyeTIKE e TN popumpiin

- H popumpiin dev mpénet va ypnoiponoteitonl pali pe apuoKo mov Teptéyovy aAoKIpEVN, o8
acBeveig pe dopnm 1 pétpro Emc coPapr veppikn dvciertovpyia ((GFR) <60 ml/min/1,73 m?)
(BA. mapaypdpovg 4.4 ko 4.5).

- Iotopikd ayyel001dMpuatog (KANpovouKo, 1810mabéc 1| 0QEIAOIEVO GE TPOTYOVUEVO
ayyE00idnua pe avootoreic Tov MEA 1 pe avToy®vioTéC TV DTOS0YEMV TNG QY YELOTAGIVIG
).

- Eéwompotikég Oepameieg mov 06nyodv Gg TP TOV GULOTOC LLE APVITIKA POPTIGUEVEG
emeaveteg (PA. mapdypapo 4.5).



- ZNUAVTIKY OUPOTEPOTAELPT CTEVOGT VEQPIKNG apTnpiog 1] OTEVMOT VEPPIKNG apTnpiog oE
LOVIPEG AELTOVPYIKO VEPPO.

- Agbtepo ko Tpito Tpipmvo g komong (PA. mapaypdeovs 4.4 ka1 4.6).

- Y7rotaoikég 1 atpoduva ke aotadeic KaTaoTaoEeLS.

- Tavtdypovn xpnon pe Bepancia sacubitril/valsartan. H ramipril dev mpénetl va Egkiva vopitepa
amo 36 mpeg petd v tehevtaio 600 sacubitril / valsartan (PAéne eniong mapdypago 4.4 Ko
4.5).

ZyETIKA PE TNV apAoduTiv

- Yofapn vrdTacm.

- Katanin&io (cvpnepiloppavopévng kapdioyevons korominéiog).

- Amoepa&n e 0600 £KPONC TG apLoTeEPN KOkiag (1., 0opTIKY 6TEVOGT VYNA0D BabpoD).
- Ayoduvoikd aotadng Kapolokt avendpKelo LeTE amd o&D EUEPayLLO LVOKAPOIiov.

4.4  FE10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAAEES KATd TN (p1ion
Yuvietdton Tpocoyn o acbeveic mov Aapupdvovy tavtdypovr Bepaneia pe dStovpnTikd, Kabmg pmopel
va £X0UV HELOUEVO eVOOUYYELOKO GYKO 1/Kkot EAdetyn aAdtmv. H veppikn Asttovpyia Kot T0 KGAO

0po0 Bo Tpémet va TapakolovdovvTal.

TYETIKA LLE TN POUTTPIAN

MTAOS OTOKIELTUOS TOV GUOTHUOTOS PEVIVIG-AYYELOTATIVIG-0A000TEPOVIGS (L PAA):

Yrdpyovv evdei&elg 6tL ) Tawtdypovn xpnom Tov avootorénv MEA, le amokAEIoTEG TV VTOSOYEMV
g ayyeloteveivg I 1 alokipévn, av&avel Tov Kivouvo vTdTaeNC, VIEPKOALOLLING Kol LELOUEVNC
veppikng Aettovpyiag (cvumepiiappavopévng g ofelag veppikng avendpkelag). O Smidg
amokAelopog Tov RAAS péom g tavtdypovng xpnong avactoréwv MEA, Tov anokAEloTdOV TV
vrodoyEmv g ayyeloteveivng I f aliokipévng, og ek To0TOL, dev cuvicTaTol (PAETE TOPAYPAPOVC
4.5 ka1 5.1).

Edv n Bepaneio pe dumho anokieicpd Bempeitor amoAdtog omapaitntn, 0utd TPENEL va YIvETOL LOVO
V7o TV eRPAEYN €101K0D KOl VL VTTOKELTAL GE GLYVN OTEVI TAPUKOAOVONGN TG VEPPIKTG Aettovpyiog,
NAEKTPOAVT®V Kl TNG MIECTG TOV A{PLOTOC.

Avaotoleic MEA kot omokAelotég v vrodoyémv tng ayyelotevaivng Il de Oa mpémet va yopnyohvion
TanTOYpOVa 6€ acbeveic ue drafnrikn veppomddeia.

E1dixol mhnBoouol

-Konon

H Oepancio pe avactoreig tov MEA dev mpénet va EeKIvIiGEL KOTA TN SEPKELD TG EYKVUOCHVNG. XTIG
acBeveic mov oyedialovv va peivovv Eykveg Ba mpémet var xop1yndohv eVOALIKTIKEG AVTIVTEPTAGIKES
Oepameiec e TEKUNPLOUEVO TPOPIL AGPAAELNS YLOL YPTOT) OTIV EYKVUOGVVY, EKTOG KOL AV 1] GUVEYLOT
g Oepameiog pe avactoréa Tov MEA Oswpeitan ovsraotikng onpociog. Otav Stoyveobei
gyKopooLvn, 1 Bepaneia pe avactoleig tov MEA O mtpémel vo GTOUOTAOEL AUECHG KO, EPOCOV
amatteital, Oa mpémet va, Egkivijoetl evailaktikn Ogpameio (BA. mapaypdoovg 4.3 kar 4.6).

- AaBeveic mov d10Tpéyovy 101aiTEPO KIVODVO DIOTOTHS

O1 acOeveic e 1oYLPA EVEPYOTOINUEVO GUGTIL PEVIVIG-AYYEIOTAGTVIG-OAB0GTEPOVIG SLATPEYOVY
Kivduvo o&glag Kot EVTovng TTAGNG TNG OPTNPLOKNG TEGC Kol EMOEIVOOTC TNG VEQPIKNG AetTovpyiog
AOY® avactoAng tov MEA, daitepa dtav o avactoréag MEA 1 to cuyyopnyovpevo dtovpntikd
YPTOULOTOLELTAL Y10 TTPAOTN POPA 1 OTAV 1] SOCT] TOV ALEAVETOL Y10 TPATI POPA.
TIpémet vo avapéveTal GNLOVTIKY EVEPYOTOINGT TOL GUCTNLATOG PEVIVIIC-OYYEIOTAGTVIG-
aAd0CTEPOVIG, YU OTO KOl OTOLTELTAL WTPIKN EMIPAEYN, cvpmepAapPavopévng TapakoiovBnong g
APTNPLOKNG TTiEONG, OTIC aKOAoVOEC TepITTOOELS GE o0evEic:
- ue coPopn vaéptacn
- LLE UT] OVTIPPOTOVIEVT] CUUPOPTTIKT KOPOLOKT] OVETAPKELD
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- UE OULLOSVVOULIKE OTUOVTIKT TOPEUTASION TG APLOTEPTC KOIALOKNG EIGPONG 1 EKPONG (TL.).
OTEVIOOT] COPTIKNG ) LLTPOESOVG PaAfidag)

- HE HOVOTAEL PN OTEVMGT] TNG VEPPIKTG aPpTNPIag OV S100ETOVY SEVTEPO AELTOVPYIKO VEPPO

- HE Kippmomn NTatog /Kot 0oKitn

- mov vroPdAlovton og peilova xepovpyikr| erEuPacn 1 ot SLdpKeLn YEVIKNG avalcOnoiog pe
TOPAYOVTES TTOV TTPOKAAOVY VITOTAG).
I'evikd, cvvictator 510pHwo Tng apPLOATOONGS, TNG VIOYKUING 1) TNG EAAEYNG VaTpiov TPy
mv évapén g Bepaneiog (oe acbeveic pe kapdlokr| avemdpkelo OUMG, Lo TETolo SopHTIKY
gvépyela tpémel va otofpileton TpocekTikd £vavtt Tov Kvdhvou avEnong tov dyKov TV
VYPOV).

- [opodikn 1 cvvexlOUEVT KAPOLOKN OVETAPKELD LETA OO EULPPOYUA LVOKAPSIOV.

- e aoBeveic mov datpéyovy Kivouvo Kapolakng 1 £YKEQUMKNG woyotpiog o mepintwon o&elag
VIOTOONG

H apywn| pdon g Bepanciog amattel £101kn wotpikn enifreym.

- Hurxiouévor oo0eveic
BA. mapaypago 4.2.

Eyyeipion
Yuvietdral, 6mote gival SuvaTov, 1 dlKoT TG Bepaneiog Pe aVOTTOAEIG TOL LETATPENTIKOD EVEDUOD

NG OYYEOTAGIVIG, OGS 1 pOTPIAY, ta NUEPO TPV TNV EYYEIPLON.

THopaxolotOnon veppixng letiovpyiog

®a mpénet vo agloloyeiton 1 veppikn Aettovpyia Tptv ko kotd T didpkela g Oepameiog kot va
mpocappoleTal n doo, Wwitepa Tig TpMTEG ERdoUades TG Oepaneing. Amatteiton diaitepa
TPOGEKTIKN TapakoAovOnon o€ acbeveic e veppikn dvoiertovpyia (L. mapdypago 4.2). Yrdapyst
Kivouvog dloTapayng g VEQPIKNG Asttovpyiag, €101k o€ acbeveig pe GLUEOPNTIKN KOPIIOKN
OVETAPKELDL 1] LETA a0 HETAUOGYELCT VEPPOD.

Ayyerooionua.

"Eyxet avapepbei ayysiooidnpa oe acbeveig mov éafav avactoreic tov MEA, cuumepthapfavopévng
™G popurpidng (BA. mapdypago 4.8). Te Tepintmon oyyEL00NUATOC, 1] XOPTYNON POLUTPIANG TPETEL
VoL S1oKOTE.

Oa pémer va Eexvnoet queca enetyovsa Bepamevtikn aywyn. Ot acBevelg Oa npénet va mapapeivouv
VIO TopakoAovOnon ent ToLAGYIoTOV 12 £wg 24 dPEG KoL va pHYOVV amd TO VOGOKOUEID LovoV OTo
VIOYOPNGOVY TANP®G TO, CUUTTOUATO.

"Eyetl avapepbei evtepikod ayyelooionua o acbeveic mov éhapav avaotoreic tov MEA,
ocopmepthapPavopévng g papumpiing (PA. mapdypapo 4.8). Avtol ot acbevelg eppdvicay KoAaKo
dAyoc (ue M yopic vavtio Kot EUETOVC).

H tavtoypovn ypnon avactoréwv MEA pe sacubitril/valsatran avtevdsikvotot Aoym tov avénpévon
Kwvdvvou ayyelooidnuatog. H Oepaneia pe sacubitril/valsatran dev npémnet va Egxvd vopitepa and 36
wpeg petd v tedevtaio d6on tng ramipril. H Ogpomeia pe ramipril dev mpénel va Eekiva vopitepa
amo 36 mpeg petd v tedevtaia door tov sacubitril/valsatran (BA. Ilapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

H tavtoypovn ypnon avaoctorémv tov MEA e racecadotril ,avaotoleic Too mTOR (7.y. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) kot vildagliptin pmopei va 0dnynocetl € avénuévo Kivouvo ayyEL00101LOTOC
(T, S1OYK®OOT TOV aEPAYDYDV 1] TNG YADOGOC, LE 1] Y®PIG 0vATVELSTIKT dusAertovpyia) (BA.
Tapdypoo 4.5). Oa wpénel va dideton Tpocoyr katd tnv évapén Oepaneiag pe racecadotril ,
avaotoréo mTOR (7.y. sirolimus, everolimus, temsirolimus) kot vildagliptin g acbevny o omoiog oM
Aappdvet évav avactoréa oo MEA.

AvapolokTiKéES aVTIOPAOELS KOTA T OLGPKELQ. OTEVOLTONTOTOINONG
Y& aobeveic vio Bepameio pe avaotoreic Tov MEA avéavetorl n mibovotnta epeaviong Kot
BoapdtnTa avapLAAKTIKGOV 1] 0VOEUAOKTOEW®V OVTIOPAGE®V GE SNANTAPLO EVIOU®V Kot AL



alrepyroydva. Oa mpémel va eEETAOTEL 1] TEPITTMOT TPOSMPIVAG OLOKOTNG TNE PAMLTPIANG TPV Yivel
amevaicOnTonoinon.

Kdiio opod

"Eyel mapatnpnei vrepkahopio oe opiopévous acbeveic vid Bepaneia pe avactoreic oo MEA,
copmepthapPoavopévng g papmpiing. tovg acbeveig mov draTpéyovv Kivovvo avamtuéng
vreproAopiog Teptiappdvovtor acheveic pe veppikn avemdpkela, acbeveic peyding niwiog (> 70
€T®V), acBevelg pe pn puBucpévo cokyapmdn oafnn, acbeveig mov ypnoiLomolodv drlata KaAiov,
KOALOGUVTINPNTIKA SL0VPNTIKE Kol GAAES OPAGTIKES OVGTES TOV aVEAVOLV TO KAALO TOV TAAGLOTOC 1)
acOeveic TOV TAGYKOVV OO KOTAGTAGEIS OTMG APLIAT®ON, 0&gia amoppLOLIEN KapSIaKNG AEITOVYioG
Kol petaforkn o&Ewon).

Ot avactohieic tov MEA pmopodv va mpokarécovy vrepkaitopio kabdg oavacstéAlovy v Ekkpiomn
g aAdootepovne. H emidpacn avt dev gival cuviBwg onuavtikn o aobeveic e puGIOA0YIKN
veppikn Asttovpyia. Evtovtolg, oe acleveic pe datapayuévn veppikn Asttovpyia Kaun og aobeveig
OV APAvouy GUUTANPOUATO KOAIOL (GCLUTEPIAAUPAVOLEVOV TOV VITOKATAGTATOV GANTOC),
KOALOGUVTNPNTIKA S10VPpNTIKE, Tpedompipn 1 ko-Tpluo&aloin emiong YVOOTH G
Tpefompiun/covieapuedoaloAn Kal W0iTEPE OVTUYDOVIGTES OAOOGTEPOVIG 1] OVAGTOAELG TV
VTOJOYEMV TNG AYYELOTEVGIVIG, UITOpEl va Tapovstootel bepkaltotio. Ta koAtocuvTnpnTiKd
S1oVPNTIKA KOt 01 OVAGTOAEIS TV VTOSOYEMVY TNG AYYELOTEVGIVIG TPETEL VAL YPNCULOTOLOVVTOL [E
wpocoyn oe acBeveic mov Aapupdvovy avactoreic Tov MEA, Kot 0 KGAL0 TOV 0poD Kot 1) VEQPIKN
Aertovpyio mpénet vo mapoakorovbovvtal (PAEte mapdypago 4.5).

Av 1 ouyyopfynomn twv tpoavopepfiviav topayoviav Bewpnbel amapaitntn, GUVIGTATOL TOKTIKY
TOPAKOAOVON O TOV TIU®V TOV Kodiov opol (PA. mapdypagpo 4.5).

Ovdeteponevial okoxkiokvtropaipio,

Xravio £yl mapotnpndet ovdetepomevia/axokKiokvtrapatpio, Kabdg Kot Opopforevia Kot avarpio
ommg emiong £xel avapepHel KATAGTOA TOL HVELOD TOV 0GTMV. ZVVICTATOL 1) TAPOKOAOVONGN TOL
AP0 TOV AEVK®V OUOGPALPIMV TOL EMLTPETEL TNV aviyvevon TV Agvkomeviag. Zvyvotepn
TOPOKOAOVONGN CLVIGTATOL GTNV APYIKN EAcT TG Bepameiog Kot oe aoOeVELg e VEQPPIKT
dvodettovpyia, o€ acbeveic pe TAVTOYPOVT VOGO TOL KOAAAYOVOD (TT.¥. EpLONUOT®ON ADKO 1)
oKAnpodepuia) Kot o€ 6A0VE TOLG acbeveic Vo Bepaneio pe GAAO EOPUAKEVTIKG TPOTOVTO TOV
UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVY 0ALAYEG 6TV OpoTOAOYIKY ekova (BA. mapaypdeovg 4.5 kot 4.8).

DoAeTIKES O10pOPES

O1 avactolieic Tov MEA pokaAovv vymAdtepa TOGOGTA 0y YELOOINLOTOG GTOVG Hohpovg achevelg
mapd 6Tovg pn pavpovs acheveic. Onmg cupPatverl kan pe dAlovs avactoreic tov MEA, n popumpiin
gvOEyeTOL VO, EIVOIL AIYOTEPO OTTOTEAEGILOTIKY] (O OVTIDTEPTAGIKO PAPOKO GTOVG LOPOVE 0obeVEiQ
Ao 0,TL GTOVG UN LOPoLS 0o0eveEig, THaVOV AOY®m TOV LYNAOTEPOV EMTOLAGUOD VITEPTUCT|G LE
YOUNAG emineda pevivng otov TANOLGHO TOV LODP®Y VIEPTACIKMV 0cHEVOV.

Bijyog

Koatd m ypnon avactoréwnv tov MEA éxet avapepBel fyog. Xapaktnpiotikd, o friyag etvar un
TOPOYDYIKOC, EMILOVOG Kol LITOYMPEL LETA TN dtakonh TG Bepaneiag. O TpokaAovLEVOS OO
avaotoieic tov MEA Priyag Oa mpénet va OempnBel cuvictdco Te Slopopikng d1dyvmong Tov Biyo.

ZYETIKO e TNV aurodimivn

H aopdleta kot 1 awoTeEAEGUATIKOTNTO TG AUAOITIVIIG O VTTEPTAGIKY Kpion dev €xel Tekunplobei.

E1dixoi wlnBoouoi

AoOeveig ue kapdiaxn avemoprela

Ot acBeveic pe kapdlokn| avemdpkelo Bo TPETEL VO AVTILETOTILOVTOL [LE TPOGOYY|. ZE UL0
UOKPOYPOVLIA, EAEYYOUEV UE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETN o€ 0oOgvelg pe cofapn Kapdlakr OVETAPKELN
(xatnyopiag 1 ko 1V xatd NYHA), n avagepbeica enintwon Tveupovikod odnuatog oy
VYNAOTEPT TNV OUASO TNG AUAOBITIVIG EVOvTL TG OUASOC TOV E1KOVIKOD Gapudiov (BA. Tapdypopo
5.1). Ot amoxeloté TV dradimv acPeotiov, cvumepiapavouévng tg akpodimivng, Oo tpénel vo
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YPNOLOTOLOVVTAL [LE TPOCOYN G€ AGOHEVELS e GLUPOPNTIKT] KAPILOKT AVETAPKELN, KOOMDC UTopel va,
avENGOLY TOV KivOUVO HEAAOVTIKMV KOPOLHYYELIKOV ETEICOSIMV Kol TN Bvynodtnta.

Aobeveis ue dratopoyéc nroTikig Aertovpyiog

O ypdvog nuiceag (ong g aprodimivig mapateiveton kot ot Tipég g AUC givon vynAdtepeg o
acbBeveic pe dratapoyég g nmatikng Asttovpyioc. H cuvictdpevn docoroyia dev £xel axoua
kaBopiotel. Emopévag, 1 evapktiplo d6on aprodutivig Ba mpémet va eivar 1 yaunAdtepn tov
3060A0YIKOV pAcaTOG Kot o Tpémetl vo. yopnyeital pe Tpocoyt], T060 Katd tnv apyikr Bepareia 660
Kol katd TNV avénon g doons. Bpadeia tithomoinon g 600mg Kot TPOGEKTIKN TOPAKOA0VON O
umopei va amortnOei oe acOeveic pe coPapn nratikny dvciettovpyia.

Hlxiwouévor acbeveic

210V¢ NMKIOUEVODG 1] abENGN TG 800G Ba mpémet va. yivetan pe Tpocoyn (PA. mapaypdeovg 4.2 kat
5.2).

45 Almiemopdosic pe GAAo QUPUUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES popPES aAlnAemiopacng

2YAETIKA UE TN POUUTPIAN

Agdopéva amd KAVIKES peAéteg Exouvv deitel 6Tl 0 SIMAOG UMOKAEIGIOC TOV GUGTHIOATOG PEVIVIG-
ayyeloteveivnc-aAdootepovng cvotnuo (RAAS) péom g cvvdvacuévng ypnong tov ACE-
OLVOOTOAE®V, TOV ATOKAEIGTAV TOV VTOJ0YEWV NG ayyelotevaivng I 1 alokipévng oxetileton pe
VYNAOTEPT GLYVOTITA EUPAVIONG AVETIHOUNTOV EVEPYELDY, OTIMS VTTOTOCT), VITEPKUALALLIO Kot
UEL®PEVT VEQPIKT Agttovpyia (cupmeptiapPoavouévng o&elag vEPPIKNG AVETAPKELNS) GE GUYKPLOT| LE
T ypNoN eVOs LOVO dpaoctikov Tapdyovta RAAS (BAéne mapaypdoovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

2vvovaouol mov avievoeikvovral

[Ipoidvta mov TEPIEYOVY AAMOKIPEVT): O GLVOVAGOG TOL Tamayra pe Tpoidvta Tov TEPIEXOVV
aAoKIpéVN avtevoeikvutal o€ acbeveig pe cakyoapmon dtofrtn N uEtplo Emg Papldg LopPNg VEQPLKN
dvoierrovpyio (GFR <60 ml/min/1,73 m2) kot dev cuvictdtol 6Tovg GAlovg acbeveic.

Avtevdsikvovial eEmoopatikéc Bepaneieg Tov 0dNYOVUV GE EMAPT) TOV CULOTOC LLE OPVNTIKA
(OPTICUEVEG EMUPAVELESG, OTMG 1] OLLOSWOAIGN 1| 1| apodOnon pe optopéveg HepPpdves vyning
dwomepatodTTog (70.). LEUPPEVEC TOAVOKPLAOVITPILIOV) KOl 1] AQOIPECT) AITOTPOTEIVOV YOUNANG
TokvotnTag pe Otk de€tpdvn, AoY®m avénuévou Kivduvov GoRoapdy avoQUAOKTOEIOMY OVTIOPAGEDV
(BA. mopdypago 4.3). Epdcov amoutodvtot tétoleg Oepomeieg, 0o mpénel va eEetaotel | mepintmon
xPNONS HEUPPEvG S1OAONG SLOPOPETIKOD TOTOV 1) AVTIVTEPTACIKOD TAPEYOVTO SILPOPETIKNG
KaTnyopiag.

Dappoka Tov awEGVouV ToV Kivouvo aryyEL0010MUaTog
H tovtoypovn ypnon avactoréov MEA ue sacubtril/valsatran avtevdeikvotal, kabng avéaver tov
Kivouvo gpeaviong ayyslooldnpuatog (PAéne mopdypoeo 4.3 kot 4.4).

H tavtoypovn xpnon avoactoréwv MEA pe racecadotril, avaotoieic mTOR (m.y. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) kot vildagliptin pmopei va 0dnynocetl g avénpévo Kivouvo yio ayyelooidn o
(BA. mapdypogo 4.4).

Tpogpvldéeic kard t yprion

KoMoovvtnpntikd dtoupntikd, GUUTANPOUATO KOAIOL 1) VTOKATAGTATO AANTOG TEPIEXOVTO KAALO

Av kot Ta enineda KaAlov Tov 0pod GUVIOMG TAPAUEVOVY EVIOC TOV PLGLOAOYIKOV OpimV,
vrepkootpio umropei va eppavicdel o peptkodc acbeveic mov vrofAndnkav o Ogpomeio pe ramipril.
KoMoouvtnpntikd dtovpntikd (71.). GTPOVOAUKTOVT], TPLOUUTEPEVT, 1] AUIAOPIOT), CUUTANPOLOTO
KOAIOV 1 VITOKOTAGTOTO AUTOC TTEPLEYOVTO, KAALO UTOPEL VO, 00N YNOOVY GE GNUOVTIKT 0ENGT TOV
KkaAiov Tov 0pod. TTpocoyn mpémet emiong va didetan 6tav n ramipril cuyyopnyeiton pe dAiovg
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TaPAyovTeg oL 0oiot awEGvouy To KAAL0 Tov 0poV, drtwg Tpiebompipn kot Ko-Tptuo&aloin
(tpiuebompiun/covipapefobaloin) kabmg n Tpipuebompiun eival yvwotod 6TL evepyel og
KOALOGUVTINPNTIKO S100pNTIKO OTME 1) aplopion. ¢ ek TovTOV, 0 cLuVSVACUOC TG ramipril pe ta.
wpoavapepbévia pappoka dev ouvictdtol. Edv 1 cuyyopnynon evdeikvotal Oa mpénet va
YPTCLLOTOLOVVTOL [LE TPOGOYY| KOl LLE GUYVY| TapaKoAovONom Tov kaliov Tov opov.

Kvkhoomopivn
YreproAlonpio umopel vo ELQavicTel katd Tn S1dpKeLD TAVTOYPOVIG XPNomg avactoréwv MEA pe
KUKAOGTTOPivY. ZUVIGTATOL ] TOPAKOAOVON G TOL KOAIOV TOV 0pOV.

Hmnoapivn

Yrepkaitopio propel va epoaviotel katd ) didpkeia tavtdypovng xpnong avactoréwv MEA pe
nmapivn. ZvvietdTor 1 TopaKolovdnon Tov KaAiov Tov 0pov.

Avtwmeptooikoi mapayovteg (1m.y. S100pNTIKA) Kot GALEG OLGIEG TOV UTOPEL VO LELDGOVY TNV
apTNPLOKN 7Tieon (). VITPIKA, TPIKVKMKE ovTikoToOAMmTikd, ovolsntikd, o&eio Tpdoinyn
owvomvevuatog, Bakioeaivn, akpovlocivn, do&aloocivn, npalocivn, tapcoviosivn, tepalosivn): Oa
TPEMEL VOL AVAPEVETAL EVIoYVON TOV Kivdvvov vrdtaong (BA. mapdypapo 4.2 yia o S100pNTIKE).

AyY€10GVGTAATIKG GUUTOONTUKOLUNTIKE Kol GAAES OVGIES (T.). 1IG0TPOTEPEVOLT, doPovTapivr,
VTOTOUIVT], EMTVEPPIVN) TTOL UTOPEL VO LELDGOVY THV OVTITEPTAGIKY OPACT] TNG POUITPIANC:
ZUVIGTATOL TOPOKOAOVONGT TNG OPTNPLOKNG THECTG.

AAALOTOVPIVOAT, OVOCOKATAGTAUATIK(, KOPTIKOGTEPOELT|, TPOKOIVALIOT, KVTTAPOSTATIKA Kot GAAES
0VGieg Tov umopel v HETOPAAOVLY TV aplBUO TOV KVTTAP®OV TOL aipatog: AvEnuévn mbovornta
QUUATOAOYIK®V avTdpdcewv (BA. mapdypopo 4.4).

Alata ABiov: H anékkpion Mbiov evdéyetar vo petmbei amd tovg avactoreig tov MEA ue
amotélecpa vo, avénbei n to&udtnta Tov Abiov. [lpémetl va mapakoiovBovvtot Ta eninedo Tov Abiov.

AvTidafntikol Tapdyoviec GUUTEPIAAUPAVOLEVIC TNG WGOLAIVIG: MTopel va eppavieTovV
VIOYAVKOLUIKEG AVTIOPACELS. ZUVIGTATOL 1] TAPAKOAOVON o™ TG YALKOLNG aiplaToc.

Mn otepogidn avtipAeypovmdn eapuako (MEAD) kot axeTvAocaikvAKO 0&0: [Ipénet va avauévetan
UEIMGT TNG OVTIVTEPTAGIKNG dpAoNc TG papmpiing. EximAéov, n cuyyopnynon avactorémy Tov
MEA xor MEA® pmopel va 0dnynoet oe avénuévo kivouvo emdeiviong g veppikng Asttovpylog Kot
o€ avénon g KaAlopiog.

Tpuebompiun ko o€ cuvovacoud otabepng 06ong pe covApapedo&aloin (kotpiuolaloin): Avénuévn
emintwon vrepkoinpiog mapatnpndnke oe aobeveig mov Aappdvovv avactoreic ACE kot
tpebompiun Kot oe cuvovacoud otabeprg 66ong e covApapefo&aloin (kotpuo&aloin).

Avaotoieic Mammalian targets of rapamycin (mTOR) kot avactoieic DPP-IV: TTiBavog avEnuévog
Kivouvog ayyelo001dnuatog o€ acbeveic Tov AapuPdvouy cuyxopnyodUEVO PAPIOKE OTIMG Ol OVAGTOAELS
mTOR (w.y. Tepopdipovg, ERepoipove, Zipoipovg) 1 Pravtaylmtivn. Oa mpénet vo epapudletan
wpoooyn Kotd v Evapén g Bepaneiog.

ZYETIKO e TNV aurodimivn

Emidpaoceis 6AAwv poppoxevtixov mpoioviwy atyy aulodimivy

Avoaotoleic Tov CYP3A4: H tavtdypovn ypnon aprodimivng (e 1oyxvpohe 1 LETPLOVE 0VOGTOAELS TOV
CYP3A4 (avaotoieic TpmTedonC, AVIILVKNTIAGIKA TNG ORAdNG TV aloADY, HOKPOAIDEG OTMC
gpvBpopvkivn N KhapBpopvkivn, Bepamapiin 1 Sthtialépn) pmopel va 00NYNGEL GE OTLOVTIKY
avénon g €kBeong oty aprodimiviy. H kKAvikn petdepacn antd@v Tov opUoKoKIVITIKOV
Sl0(POPOTONCEMV EVIEXETAL VO EIVOIL EVTOVOTEPT] GTOVG NAIKIMUEVOVS. ZUVETADC, UTOPEL VoL omonteiton
KAWVIKT TopakoAovOnomn kot Tpocapproyn g 60omg.
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Yrdpyet avénpévoc kivouvog votaonc o€ acbevels mov Aapfdvouy kiapiBpopvkivny pall pe
apAoduriv). ZuVIGTATOL GTEVY] TOPATHPNON TOV AGHEVOV KATA T GLYYXOPYNON OUAOSUTIVIG LLE
KAopiBpopvkivn.

Enaywyeig tov CYP3A4: Me 1 cuyyopnynon yvaotdv enayoyéwv Tov CYP3A4, ) cuykévipoon g
apAodurivng oto mAdopa propel va moikidier. Katd cuvéneia, Ba mpémetl va mapakoiovdeiton n
apTNPLOKY TEST] Kot VO AapBAVETOL VITOWYT TO EVOEXOUEVO PpLOUIONG TG 0OOMG TOGO KATA TN J1GpKELL
0G0 KOl LETE TNV TAVTOYPOVY] POPLOKEVTIKY XOPNYNOT, WILTEPMG LE 1GYVPOVS EXAYMYEIS TOV
CYP3A4 [n.y. prpapmikivn, St. John’s wort (Yrepikd/BaAcapoyopto)]

Aovtporévio (€yyvon): Metd and yopriynon Pepoamapiing kot davtpoleviov evdoprefimg oe {oa,
mapoTnphOnke Bovatnedpoc KOMaKT LOPUapLYR Kot kapdloyevis katamAnéio oxetilopevn pe
VIEEPKOAMOILiO. AOY® TOV KIVOOVOU EUGAVIOTG VTEPKOAAUIOG, GUVIGTATOL VO, ATOPEVYETOL 1)
GLYYOPNYNON OTOKAEIGTAOV SL0VA®Y 0GPECTION OTTMG N apAoditivy oe acBeveic emppeneic o€
Koo 0 vrepBepuio kon katd tn Bepameio g kakonBovg vepheppiog.

H yopfiynon g aprodurivng pe yKpEmepouT 1 YuUO YKPEWTEPOVT dEV GUVICTATAL, KOOMG 1
BrodraBecipdtnd g umopel va avénbei oe opiopévoug acbeveic, e amotéleoua avénuévn
OVTITEPTAGIKT OpAoN.

Emidpdoeic ¢ aurodimivyg oe dAlo papuokxevtind mpoioveo,

H avtwmneptacikn dpdon g aprodurivng abBpoiletol pe m dpdon GAA®V POPLIKEVTIKGV TPOIOVI®V
UE OVTITEPTAGIKEG 1O1OTNTEG.

Y& KAMVIKEG PHEAETEG aAANAETIOpaIOTG, 1 AUAOSITIVI) OEV EMNPENCE T POPUOKOKIVITIKN TNG
atopPaoctativng, g dryo&ivng, g Papeapivng 1 TG KukAosmopivng.

ZiPaoctativn: H ovyyopnynon mtolkaniodv d6cemv aprodimiving tov 10 mg pe cippactativn tov 80
mg odnynoe o avéneon kotd 77% g £xbeong o oPfactotivn, Evavtt g povobepameiog pe
ocwPactativn. Xe acOeveic vd Oepaneio pe aprodimivn meplopiote T d6oN ™G cPactativng oto 20
mg.

Tacrolimus: Yndpyet kivouvog avEnpévav emméd®v TakpOAMIOVS 6TO G0, KOTA T1 GLYXOPTYNOT LE
aprodurivy. [pokepévon vo amopevydel n TOEIKOTNTA TOL TAKPOAOVG, 1] YOPNYNON TNE AUAOdITIVIG
o€ ac0gvi oV AaUPAVEL TAKPOALOVS OTOLTEL TV TOPAKOAOVONOT TOV ETTES®V TAKPOMUOVS GTO
aiplo Kot TPOGapUOYn TG dOONS TOV TAKPOAUOVS MG KOATAAANA®G,.

4.6 Tovipétnra, kdnon km yorovyio

Eyrxopocivy

LYETIKA LLE TN POUTPIAN

H ypnion avactoréwv tov MEA avtevdeikvotol katd T d1dpKeLo ToL dEVTEPOL Kot TPITOL TPIUAVOL
g eykvopocvvng (BA. Topaypdeovg 4.3 kai 4.4).

H yprion avactoréwv Tov MEA dgv cuvioTdtor Katd T S10pKELD TOV TPMTOV TPYUNVOL TG
gykopoovvng (BA. mapdypago 4.4).

Ta emdnuoloyucd otoyygia yio Tov Kivouvo TepaToyéveong Petd omd ékbeon o€ avaotoleig Tov MEA
KATO TO TPMTO TPIUNVO TNG KONONG OEV 0O1YOUV GE OPIGTIKA GLUTEPAGHATA. QGTOCO, dEV UTOPEL VOl
amoKAEIGTEL UIKpT adéNon avTod ToL Kivdvvov. XTig acheveig mov oxedidlovv va peivovv €ykveg Oa
TPETEL VA, opNYNO0DV EVOALAKTIKEG QVTIVTEPTUCIKEC Oepameiec pe TEKUNPIOUEVO TTPOPIA ac@dielag
YloL XPT|OT OTIV EYKVHOGLVT, EKTOG KOl av 1 cuvEylon NG Bepaneiog pe avactoréa tov MEA
Oewpeitar ovcraotikng onuaciog. Otav diayvacel eykvopocivn, 1 Oepameia pe avactoreic oo MEA
0o Tpémel va oTouaTNOEL OUECMG KO, EPOcOV amatteital, 0o mpénet vo EEKIVIIGEL EVOALUKTIKY
Oepamneia
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H éxBeom oe avaotoreic tov MEA xatd ) dtdpkela Tov d€HTEPOL Kol TPITOL TPYUNVOL TNG KONONG
glvar yvootd 6t mpokaiel epPfpvotolikdtnta (LEIMUEVT VEPPIKT] AELTOLPYiD, OATYODIPAUVIO,
eMPPAdLVOT 0GTEMOTG TOV KPAVIov) Kot VEOYVIKN ToEIKOTNTO (VEQPIKT aveTdpKeLd, VTOTACT,
vrepkatopio) (BA. mapdaypapo 5.3). Eeocov éxet vapéet ékbeon oe avactoleic tov MEA petd to
de0TEPO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVNG, GLUVIGTATOL VIEPNYOYPAPIKAC EAEYYOG TNG VEQPIKNG AstTOVpYiag
Kol Tov Kpaviov. Neoyva tov onoiwv ot untépeg Exovv Aapet avactoreig tov MEA 0o mpénet va
TOPOKOAOLOOVVTAL GTEVE Y10 TVYOV dlamiGT®GN VIOTOCNGS, OAYoLpiag Kot VITEPKOAaiog (BA.
napoypaoovs 4.3 kot 4.4).

TYETIKO UE TNV auAodimivy

H aopddeia g aprodurivng katd v ddpKelo TG avBpdTving KOMomg dev £)el TEKUNPLODEL.

e peréteg mov TpaypotonomOnkav o {da, mapoatnpnke ovoropaymykn To&koTTo € VYNAEG
d6oeig (BA. mapaypapo 5.3).

H ypnon aprodurivng katd ) didpKela TG EYKLUOGUVIG GLUVIGTATAL LOVO OTAV OEV LITAPYEL AAAN
acPaAECTEPT EVOAAOKTIKT Oepameia kot OTOV 1 1010l 1) VOOOG EVEXEL LEYOAVTEPO KIVOLVO Y10 TNV
HnTépa

Kol to £uPpuo.

Onloouog

TYETIKA LLE TN POUTPIAN

Ene1dm ot dwwbéoipeg mAnpopopieg oxetiKd pe n ¥pnomn g popmpiing katd tn Sidpreld Tov
Onhacpob eivar Tepropiopéves (PA. mapdypapo 5.2), n popumpiln dev GLVIGTATOL KOL TPOTLLMOVTOL
EVOALOKTIKEC Ogpameieg e KAADTEPA TEKUNPIOUEVO TPOPIL 0CGPALELNG GTN O1APKELD, TOV ONAaCHOV,
Wwitepa Katd To ONAAGUO VEOYEVVIITOV 1| TPOWDPOL HOPOV.

TYETIKO UE TNV auAodmivy

H aprodinivn anexkpiveror oto avBpdmivo ydda. To T0c0ooTd TG UNTpikng 660mg mov
AapBdavetar and To Ppépog Exet extiunOei pe drdotnpa peTa&d 1ov kot 3ov tetoptnuopiov 3 — 7%,
ue péyioto 15%. H eniopaomn g aprodurivig oto Bpéen dev sivar yvooth. H andeacn yio
oLVENIOT/dlaKomnh) ToL Bnhacuov 1 cuvéyion/dlakomn g Beponeiog pe aprodimiviy Ba Tpémet va
ANodel, apod Anedetl VoYM T0 BPELOG TOL BNAAGHLOD Yo TO TOdT KO TO OPELOG TG Bepameiog pe
apA0duTiv Yo T UNTéPal.

Toviuotyto

"Eyxovv avaeepbei avtiotpentéc froynuikéc petaforéc oty Ke@oin Tv ornepuatolmapiov o
opopévoug acbeveig mov Elafav amokhelotéc StovAwy acfeotiov. Ta KAviKd dedopéva GYETIKA Le TN
duvnTikn emidpaon TG OUAOITIVIG GTN YOVILOTNTO EVOL AVETAPKT]. X Pl LEAETT GE apoVPAiong
mapoTnPeiOnKay avemfiunteg endPAGEIS GTN YOVIUOTNTO TOV apceVIK®Y (BA. mapdypoo 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOTNTO 00117161 KOl EIPIGHOD PNy avAOY

To Tamayra umopei va £xetl uikpn 1 LETPLOL ETIOPAGT GTNV IKOVOTITO, 0ONYNONG KoL YEPIGUOD
unyovov. Optouéveg avemBounteg evépyeteg (). CLUTTOUOTO PEIMONG TG OPTNPLOKNG TiEoNS OTMG
CaAn, keparaAyio, KOTMGT) EVOEYETAL VO ETNPEACOVY TNV IKAVOTNTA TOL 000EVOUG Vo GLYKeEVTP®OEL
KoL VoL avTIOpAcEL Kot Y1 auTd evEYOLV KIVOUVO 0€ KATAGTACELS OTTOL OLTEG Ol IKOVOTNTEG EIvaL
Wwitepng onuociog (.. Kot ToV XEPIoUO EVOG OXNUATOG 1 HOG LNYOVAGC).

Av16 pmopet vo cvpfel kupimg kotd v Evapén tng Oepaneiog 1 6tav yiveror aAlayn Oepaneiog and
AL CKELAGUOTO. ZVVIGTATOL TPOCOYN Wlaitepa. KaTd TNV évapén e Oepameiog.

4.8  AvemOvunteg evépyeleg
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To mpoik ac@dielag g papmpiing teprlappdvet exipovo Enpod Prya Kot avtidpdoelg AOYw
VIOTOONG. TG GOPaPEG AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG CLUUTEPIAUUPAVOVTOL EYKEPOALKO ETEITOO10,
EUPPOYLO LVOKAPSIOV, AYYELOOION IO, VITEPKOAALOLUIN, VEQPIKT 1) NTATIKT SLGAELTOLPYI,
TOYKPENTITION, GOPOPES OEPOTIKEG AVTIOPAGELG KOl OVOETEPOTEVIN/ AKOKKIOKVTTAPOLLLICL.

O1 ovyvotepa avapepdpeves avemBounteg evépyeleg katd ) Oepaneia pe apiodurivn glvat vvnida,
CaAn, keparadyia, aicOnpa Tolpdv, EEayn, KOIAKO dAyoc, vavTtia, oidnua ceupdv, oidn Lo Kot
KOTOOoN.

H ocvyvomta epodviong tov avembBountov evepyeimv opiletal faoet tng e&ng ocvpuPaong:

[ToAd cuyvéc (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ouyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), ondvieg (>
1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd omavieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va ektiunbovv pe Baon
T0 Sobéotpa dedopéva).

[Mivaxog AvemBountov Evepysiov

"Eyxovv avaeepbei o1 akdrovbeg avemBOunTeg avtidpacels / TapevEPYELEG GTO PAPUAKO. KOTA TN
Bepaneia pe papumpiin kot oprodimivny xoploTd.:

Komyopia Soyvotnta Popimpiin Aphodurivn
opYoVIKOD
GUGTNUOTOC
Awtapayéc Tov Oy ouyvég Hoocwooeihia
OILLLOTOU TIKOV KOil Xrhvieg Mewwpévog apipdc Aevkmv
TOV AEUPLKOD aLpLoceApimV
GLGTHLOTOC (ovpmeprappavopéving
0VOETEPOTEVIOG 1)
OKOKKLOKLTTOPOULIOG),

HelpéEVog aptpog epubpdv
aLocopioy, Letmpévn
aLLOSPOIPivT, HEIWUEVOG
aptOuog aponeTaAiny

[ToA¥ omdvieg Aegvkomevia,
OpopPomevia

Mn yvootég | Mughikn avendpkela,
TOVKOTTOPOTEVIQ, OLULOAVTIKN

avopio
AwoTopoayég Tov IToAb omdvieg AMEPYIKEC OVTIOPACELG
OVOGOTOINTIKOD Mn yvootég | AVOQUAOKTIKEG I}
GULOTNLOTOG OVOPLAOKTOELDELG

avTIdpaoelc, avénuéva
OVTUTUPNVIKG, OVTIGMLOTOL

Awotapoyég Tov Mn yvootég | ZOVOPOUO ampOcpopnC
EVOOKPIVIKOV £KKPLOTG OVTIOIOUPNTIKNG
GLGTNHATOG oppovng (SIADH)
Awotapoayéc Tov ZuyveEg AvEnuévo kdAo aipatog
UETAPOAIGLOV Kol Oy ouyvég Avopeéia, petopévn 6peén
™G Opéymg IToAV ombivieg Yrepyrloxopio
Mn yvootés | Meliwuévo vatplo aipotog
Yoylatpikég Oy ouyvég Katabhmtikn d1dOson, dyyog, | Avmvia, petaforég g
dotapoyésg VELPIKOTNTA, avnovyia, déOeong
SlaTapayEc HITVoOL (ovpmeptrappavopévov
cuumeptAappavouévng Gryyovg), Katabiym
vvnAiog
Xrdvieg ZUYYVLTIKN] KOTAOTOON Zoyyvon
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Mn yvooTtég

AwTopayn Tposoyng

Awrtapoyég Tov Yoyvec Keparaiyio, {dAn Yrvnia, {aAn,
VEVPIKOV Kkepaiodyio (10witepa
GLGTANATOG Katd v évapén g
Oepameiog)
Oyt ovuyvég Tavyyog, mapoicOnoia, Tpdpog, dvoyevoia,
ayevoia, ducyevcio GVYKOTY|, VToueOncia,
mapoicOnoio
Zrdvieg Tpouog, dwtapayn
1GOpPOTiOG
IToAV ombivieg Yneprovia,
TEPLPEPIKT VEVPOTTADELDL
Mn yvootés | Eykepaikn woyoupia, eEOmTUPALUOIKY
oopmephapovopévey SwTapayn
GYOLKOD ayyEIKon
EYKEPOAKOV ETELGOOIOV KOl
TOPOSTKNG LIGYOLUIKNG
TPOoPoANG, dloTapayIEVES
YOYOKIVNTIKEG TKOVOTNTEG,
aicOnpo kavoov, Tapocuio
OpBahpuxég Suyvég Ontikn doTapayn
dtoTopayEc (ovumepriapfovouévng
Sumlomiog)
Oyt ouyvég Ontucn dwoTapoyn
ooumepthappovopévng Bopmmg
opoong
ETaviEg Emmepukitida
Awotapayéc tov otdg | Oyt cvyvég EuPoég
Kot Tov AafopivBov Xrdvieg "Exntoon g akovoTikig
o&vtrag, epPoég
Koapdiakég Suyvég AicOnuo ToAumv
drataporyEg Oyt ovyvég Ioyoupio Tov pvoxapdiov Appubpuia
GUUTEPIAAUPBAVOLEVOY (ovumepiapfovouévav
omO&yyng 1 enppaypatog Ppadurapdiog,
pookapdiov, Tayvkoapdio, KOWMOKNG TOLKOPOig
appvduio, aicOnuo Tapdv, KOl KOATTIKNG
TEPLPEPIKO 010T L HOPUAPLYNS)
IToAd omdvieg "Epepaypo tov
ULOKOPSOI0V
Ayyewokég ZoyveEg Ynotoaon, petopévn "E&ayn
drataporyEc opboototikn wieon, cuyKom
Oy ovyvég "E&aym Ymotoon
Zrdvieg Avyyewkn otévaon,
VTOAULATOOT), Oy YEUTION
IToA0 omdivieg Ayyeutido
Mn yvootée | @awvouevo tov Raynaud
Awotapoayéc Tov Zoyveég Mn mopay@ykog evoyintikog | Adomvola
OVOTTVELGTIKOD Pxoc, Bpoyyitida,
GUOTNOTOG, TOV TOPOUPPIVOKOATITION,
OmpaKo Kot Tov dvomvola
uecobwpaxiov
Oy ovyvég Bpoyyoomacpog Bnyog , pvitida
cuumepAapBovouévon
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emdevmbEvTog Bpoyykcon
Go0uatog, pvikn cLUEOPNON

Awtapayéc Tov Xuyvég DAreypovT| YOOTPEVTEPLKOD Kotaxd dhyog, vavria,
YOGTPEVTEPTKOV GUGTNUATOG, SLOTOPOYES dvomeyia, petafoin otig
GLOTHHOTOG xdveLoNG, Kothokn duceopia, | cLVNbEES TOL EVTEPOL
dvomeyia, didppota, vavtia, (ocvpmeprappoavopévav
éueTol Suappotag Ko
dvuokotMoTnTag)
Oyt ovuyvég [Maykpeatitida (o€ TOAD "Epetoc, Enpootopia
eEAPETIKEC TEPIMTAGELS EYOVV
avapepbel TEPIGTOTIKA
Bavatnedpov ExPaong pe
avactoleis tov MEA),
AVENUEVO TTOYKPEATIKA
évlopa, ayyeooidnpa Aewtoh
EVIEPOV, GAYOC AV KOTMOKNG
ADPOG CLUTEPIAOUPOVOUEVNG
yooTpitidag, SuGKOIAOTNTA,
Enpootouia
YTavIEg IMNwooitida
[ToAV omdvieg [aykpeatitidoa,
yoaoTpitida, vIepTANGia
00 @V
Mn yvootég | AeBddng otouatitidn
Awtapayéc Tov Oyt ovuyvég AvEnuéva nratikd Eviopa
NTATOG KOl TOV N/xar avénpévn culevypévn
YO POPp®V yolepvpivn
Zrdvieg Xolootatikdg iKTEPOG,

NTATOKLTTOPIKY BAGPT

[ToAb omdvieg

Hrortitida, iktepoc,
avENUEVO NTTOTIKE,
évlopa™

Ayvooteg

O&elo nratikn avendpkela,
YOALOGTATIKY] 1] KUTTOPOAVTIKN
nratitdo (Bavatnedpog
éxPaom vpée e&apeTikd
oTOVIQ)

Awrtapoyég Tov
O£PLOTOC KOl TOV
VTTOSOPLOV 1GTOV

ZoyveEg

E&avOnpa dwitepa
KNAOOPAATIONOES

Oy ovyvég

Ayyelooionua eEapetikd
OTAVLQ, O ATOKAEICUOG TOV
AEPOPOPOV 0ODV MG
OTOTELEG O OYYELOOIONUATOG
umopei va £xel Bavatneodpo
ékPaomn’ kvnouog,
VIEPLOPMGIN

Alomekia, TopeOpa,
SVOYPOUATIGUOG
dépuatoc, avénuévn
£QIdpwOTN, KVNGUOC,
gEavinua

Xrdvieg

Amo@oMOmTIKN depuatitida,
Kvidwon, ovuyoivon

IToA0 omdvieg

Avrtidpaon pwtogvoictnoiog

Ayyelooionpa,
TOAOOPPO epHON L0,
Kvid®oT), 0moQOMOMTIKT
depuotitidn, GUVOPOLO
Stevens Johnson, oidnua
Quincke,
poTogvoucincio
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Mn yvootég | To&wkn emidepuikn To&wn emdeppiky

vekpoivon, cHvOpouo vekpoivon

Stevens-Johnson, ToAbuoppo

epuOua, TELQLYQ,

emevobeica yopioon,

YOPLIGLOELONG depuaTiTida,

TEUPTYOEIDEG 1) AELYTVOELDEG

eEavOnua 1 evavonua,

aAoTEKio
Awtapayég Tov Xuyvég Mvikol omacpoi, poaiyio Oidnpua GeuPdV, PVTKES
HLVOGKEAETIKOV KPAUTES
GLGTNHATOC Kot TOV | Oyt cuyveg ApBparyia ApBparyia, poodyia,
GLVOETIKOD 16TV ocLUAYia
Awtapayéc Tov Oyt ovuyvég Neppikr| dvcettovpyia AwTapayn ovpnong,
VEQPDV KO TOV coumepthappavouévng oeiog | voktovpia, avEnuévn
0VPOPOP®Y 0ODV VEPPIKNG AVETAPKELAG, GLYVOTNTA OVPNOTG

avENUEV TTOPAY®YT OVP®V,

eMOEiVOGN TPOVTAPYOVGUG

TPOTEIVOLPIOG, AVENUEVN

ovpia aipatog, avénuévn

Kpeatvivn aipotog
Awotapoyéc Tov Oy ovyvég [Mopodikn 6TVTIKA Avikoavotnra,
OVOTTOLPOLY Y UKOD OVIKOVOTNTO, LELOUEVT YOVOIKOHOGTiOL
GULGTILLOTOG KOl TOV YEVETNG10 OpUN
Lo TOU Mn yvootés | I'vvakopaotio
Ievikég drataparyéc IToAd cuyvéc Oidonua
KOl KOTOGTAGES TNG | Tuyvég Owpokikd GAyoc, KOTWoN 'EEacBévion, kOmmon
0800 Yopnynong Oyt ovyvég [Mope&ia Owpakikd GAyog, movog,

aicOnpo Kaxovyiog
ETOVIEG EacOévion

MMoparkAvikég Oyt ovyvég AvEnom Papovg, peimon
eketdoelg Bépovg

* - o cvyva pe Yoldotoon

Avopopd mhavorloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mibavoroyoduevmv ovemBountoy evepyeidv PeTd amd T xopynom GdEwg KUKAOPOPIig
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnen g oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZNTElTOn amd TOVG EXAYYEALOTIEG TOL TOUED TNG
VYEOVOIKTG TEPIBaAYMG VO avapEPOVV 0TO1EGONTOTE THAVOLOYOVLEVES OVETIOOUNTES EVEPYELES
pécm tov €Bvikov cuoTnaTog avapopds: EBvicog Opyaviopoc Poapuakov, Mecoyeiov 284, GR-
15562 Xolapyog, AOfva. TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotoToMOC:

http://www.eof.gr

4.9 Ymepdooolroyia

LYETIKA LLE TN POUTPIAN

ZountopoTo

Ta cvuntopate wov oyetilovral pe vrepdocoroyia avactorémv tov MEA gvdéyetal va
TEPIAAUPAVOLY VITEPPOMKTN TEPLPEPIKT AyYELOOOGTOAN (UE EVTOV VTTOTOOT, KatamAnéia),
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Bpadvkapdia, dtotapoyEs NAEKTPOALTOV Kol veppikh avemdpkeld. Ot acOeveic Oa mpémel va
mapoakoAovBovvTal 6Teva Kot 1 Bepameio Bo TPEMEL VoL VoL GUUTTOUOTIKY KOl DVITOGTIPIKTIKY.

Avtiuetamion

Ta mpotewvopeva pétpa meprappdvovy Kotd kopo Adyo amoto&ivwon (mAbon otopdyov, yopriynon
TPOGPOPNTIKAOV OVGIDOV) KOl HETPA OTOKATACTAGTG TNG OLLOdVVOUIKNG 6TofepdTnTaC,
ouumePTAaUBavVOUEVIC TG XOPNYNoNS AApa 1 adpevepyik®@v ayovioT®v 1 ayystotacivng 11
(ayyerotacwvapiong). H papumpiddrn, o evepyodg petafoiitng g popmpiing, dev amofdiieton
EMOPKDOG amd TN YEVIKT KVKAOQOpPIia e OLloSOALo).

TYETIKA LE TNV QUA0SOTiVN

H epmepio vrepdocoroyiag amd mpdHeon otov AvBpwmo eivol TEPLOPIGUEVT).

Zourroparo,

Ta SaBécpa dedopéva vmodekvhovy 0Tt | Ayn VepPoAtkng 600MG UTOPEl Vo TPOKAAESEL EVTOVT
TEPLPEPIKT AYYELOOOGTOAN KoL TOOVY avTavaKAACTIK TayvKapdic. Exel avapepfel onuavtikn kot
EVOEYOUEVMG TOPATETAWEVT] GUCTNUATIKY] VIOTOOT £0G Kot kKatamAnéio pe Bavatneopo ékPaoc.
Eravio £xetl avapepBel pn kapdloyevég TveLHOVIKO oidnpa Tov pmopel vo ekdnAmOel pe
kaBvotepnuévn Evopén (24-48 dpeg LETA TNV KATATOGT) KOl OTULTEL OVUTVELGTIKY VTOGTHPLEN ©OG
GUVETELD, TNG VTEPOOCOAOYING aproduTivig. Eykaipa pétpa avavnyng (copmeptrapufoavouévne mge
VIEPPOPTMONG LLE VYPA) Y10 TN SLALTHPNOT TNG AUATMOONG KOl TG KOPOLUKNG TAPOYNG UTOPEl vaL
AELTOVPYNCOVY MG TOPAYOVTEG EMIGTEVLCTC.

Avtiuetomion

H 1cAdvikd onpovtikn vrotoon Adym AMyng vrepPoiikng 66N AUAOSITIVIG, amoLTel SpAoTIKI
VTOGTHPLEN TOL KAPSLOYYELNKOD GUGTAIOTOC, GUUTEPIAAUPBOVOUEVNC TG GUYVIG TOPOKOAOVONGNE TNG
KOPSLOKNG KOl AVOTVEVGTIKNG AELTOVPYIAG, TNG avOY®ONG TOV KAT® AKpOV Kot TG pOOoNS Tov
OYKOL T®V KUKAOQPOPOUVIMV VYPOV Kol TOV UTOPAALOUEV®Y 0DPOV.

H yopniynon ayyelocuotodtik®v propet va givat xpioiun yio Ty oToKaTAsTAc TOL 0YYELKOD TOVOL
KOl TNG OPTNPLOKNG THESTG, VIO TNV TPoDTOBecN OTL deV avTevdeikvuToL 1 ¥p1ion Tovs. H evéopAéfia
yopnynomn yAvkovikoh acPectiov Umopel vo amodelyTeEl ®PEALUN Y10, TNV AVTICTPOPN TV ETOPACEDY
TOV ATOKAEIGTMV TOV SOA®V 06PEGTION

H mAbon tov ctopdyov umopel va givat ypNoun € OpIGHEVEG TEPUTTMGELC. ATOdElYTNKE OTL M
yopnynomn evepyov avlpaxoa ce vyleic ebehovtéc £mc ko 2 mpeg petd t AMyn 10 mg aprodimivig
LELOVEL TNV TOOTNTO ATOPPOPN oG TOL Gopurdakov. Kabdg 1 aprodutivn mpocdévetat 1oyvpd oTig
TPMTEIVES TOV TAAGUOTOG, OV VIAPYEL TOUVOTNTO VUL @PEANGEL 1] OLUOOTOALGT).

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopkés 1010TNTEG

DoppokobepamenTiKn KATNYOPie: OVUCTOAENS TOV PHETATPENTIKOD EVEVIOL TNG OYYEI0TOGIVIG KOt
ATOKAEIGTIG TOV dlavAmV acPeotiov, kwdikoc ATC: C09 BBO7

Popumpiin

Mnyovieuog dpaong

H popumptrdrn, o dpactikdc petaforitng tov mpo@apudkov, OnAad TG PAUTPIANG, aVOCTELAEL TO
évlopo dutentvikapBolumentiddon I (cuvdvoua: petatpentikd EvOvuo TG ayyeloTacivig, KIvivaon
I1). Z10 mAdopo Kot 6TOVS 16TO0E, 0LTO TO VL0 KATOAVEL TN LETATPOT TNG ayyeloTacivng I ot
OPaCTIKN AYYEOGVOTOATIKY ovoia ayyetotacivn I, kKabdg Kot TV amotkoddounon g dPUGTIKNG
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ayYe100106 TAATIKN G ovaiag Ppadvkivivng. H peimon tov oynuaticpov ayyetotacivig I kot n
OVOCTOAN TG ATOIKOOOUN oG TG PpadvuKiviving 001 youV Ge ayyEI0010.GTOAN.

Kabmng 1 ayyelotacivn I dieyeipel emiong v anehevfépwon aAd0oTEPOVIG, 1) POLTPIANTY TPOKAAEL
peimon g £kkplong aAdootepovng. To péco mocootd aviandkpiong otn povobepaneio pe
avaotoreis Tov MEA givat xounAotepo 6tovg povpous (Aepo-kopaifikng Katay®ync) VIEPTUGIKODS
acbBeveig (Lreptacikdc TANBVoUOE TOV £yl GLVNBWOC YoUNAd emtimeda pevivic) and 6,11 GTOVG Un
popovg acBeveis.

DaprarooVVOLIKES ETLOPAOELS

AVTIOmEPTAOIKES 1010THTES:

H yopiynon papmpiing mpoxadel éviovn peimon g TepLPePKNg apTnplokng avtiotaons. ['evikd,
dgv VILAPYOVY TOAD UEYAAES LETOPOAES TG POTG TOV TAAGUATOG GTOVS VEQPOVG KOl TOL puOUOD
onelpapatikng omdnong. H yopiynon popimpiing o acBeveig pe vaéptaon odnyei oe peiowon tng
apTNPLOKNG TTieong o€ VTTIo Ko OpBa Béo, wpig avtiotaboTiky avénon tov kapdiakov puduov.
21006 TEPLoGOHTEPOVG AGHEVEIC 1 EVAPEN TNG OVTIVTEPTAGIKNG dPACTG TG LOVIPOLS dOOTG YiveTat
eupavng 1 éog 2 dpeg petd ™ yopnynon g amod to otopa. H uéytot dpdon g piog d6ong cuviwg
emruyybvetar 3 g 6 dPeC LETA TN XOPNYNON TNG amd T0 oTopa. To avTILTEPTAGIKO AmoTéELEGHLA
epamaé d6ong cvvnbwg drapkel 24 dpes.

To péyloto avTwmeptacikd amotélecua g ovvexllouevng epameiog pe papumpiin yivetal yevika
eUPAVEG HeTd amo 3 Emg 4 efdouddec. ‘Exet amoderytel 0t1, pe paxpoypdvia Oepaneio diaprelog 2
ETMV, 1) AVTIVTEPTOCIKT dpaom dtatnpeitat. H amdtoun drokonn tng popumpiing dev mpokaiel Toyeia
KOl EKTETOUEVT AVTOVOKANGTIKY avéNon TG apTnplaknig Tieonc.

KAk ommotehecnotikOTnTo Kol 0GQAAELD,

Hpolnyn kapoioyyelaxdv ensloodimy

[MpaypatomomOnke TpoAnTTiKy HEAETN eEeyyOpevn pe eikovikd edppoko (perétn HOPE), pe
TpocONkm popumpiing oty kabiepouévn Beponeio oe Tepiocdtepovg amd 9.200 acheveic. tn peré
gvtayOnkav acOeveic pe avénuévo Kivouvo kapdloyyelokng vooou ¢ emakorovbo site
afnpobpopfotikng kapdiayyelakng vosov (1I0ToptKod oTEPAVIOING VOGOV, EYKEPUAIKOD 1| TEPLPEPIKNG
AYYEWKNG VOGOL) €iTe GOKYOPDOOLS dlapr|tn, o1 omoiot elyav TovAdyIoTOV évay Tpdcebeto Tapdyovta
KIVOUVOL (TEKUNPLOUEVT] LIKPOAEVK®LOTOVPIN, VIEPTACT), AVENUEVA EMITEDN OAKNG YOANOTEPOANC,
yopunAd emineda HDL yolnotepding 1 Kanvicpa).

H peAétn €de1&e 6T 1 poapumpiin TPOKOAEL GTATIOTIKOC GNUAVTIKN UEIMON TNE ENITTOONG
EUPPAYLOTOG LLOKOPSI0V, BOVATOL KOPIAYYEINKNC ALTIOAOYIOG Kol EYKEQPOAKOD ETEIGOSIOV, LOVOV
TOVG 1) 6€ GLVOVAGUO (CLVILAGHEVE KOPLO GLUBAVTE).

[Mivakag 1. H yedétn HOPE: Kbpila arotedéouato

Popumpiin Ewoviko Yyetikog Kivouvog Twn p

% QapUOKO (95% SuaoTnpa

% EUTIGTOGVVNG)

O)ot o1 acbeveig n=4.645 N=4.652
Zouvdvacpéva Kopio 14,0 17,8 0,78 (0,70-0,86) <0,001
copupdvta
‘Epgpoayuo pvokapdiov | 9,9 12,3 0,80 (0,70-0,90) <0,001
Odvatog 6,1 8,1 0,74 (0,64-0,87) <0,001
KOPOLOYYELOKNG
O1TIOA0YI0G
EykepaAikd £ne160610 3,4 4,9 0,68 (0,56-0,84) <0,001
Agvtepevovta
KOTOANKTIKG oMueio
®dvatog onowaconmote | 10,4 12,2 0,84 (0,75-0,95) 0,005
oTiohoyiog
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Avérykn 16,0 18,3 0,85 (0,77-0,94) 0,002
EMOVALYYELOTOINONG

Noonheia yio aotadn 12,1 12,3 0,98 (0,87-1,10) NS
omOdyyn

NoonAeia yio kopdaxy | 3,2 3,5 0,88(0,70-1,10) 0,25
OVETAPKELDL

Emmloxég oxetilopeves | 6,4 7,6 0,84 (0,72-0,98) 0,03
UE ToV dafn

H perdémn MICRO-HOPE, i npoxaBopiopévn vropehétn g HOPE, diepedvnoe To amotéAecio TG
wpocOnkng 10 myg popimpiing 6To TPEYOV QUPUAKEVTIKO YN0 EVOVTL TOV EIKOVIKOD QUPIEKOL GE
3.577 vopuotaocikoig 1 vaeptocikong acheveic nAkiog tovAdyiotov > 55 etd@v (Yopic avdtepo dplo
nAkiag), n mieloyneio TV oroimv éracyav and dafntn Tomov 2 (kat eiyav ToLVAdyIoTOV GAAOV Vo
TOPAYOVTA KAPSLOYYELLKOD KIVOUVOD).

H xopia avdivon £6eiée 6t 117 (6,5 %) aobeveic otnv opdda g papurpiing kot 149 (8,4 %)
acBeveic 6TV OpAdH TOL EIKOVIKOD QUPHAKOL avETTLENY £KONAT veppordOeia. Ta mocootd avtd
avtotoyovv og RRR 24 %, 95 % CI [3-40], p = 0,027.

AVo peydieg Toyonomomuéveg ereyyoueveg peréteg (ONTARGET (ONgoingTelmisartan
Amopovopéva kat og cuvdvacud pe Ramipril Global Endpoint Trial) kow VA NEPHRON-D (Ot
vrobéoelg Neppomdbeiag Betepdvav oto Awafn)) e€é€tacay T ¥piom T0L GLVILOCHOD AVUTTOAEN
MEA e amoxielot 1@V vodoyEwv e ayystotacivng 1L

H ONTARGET ftav peiétn mov d1e&nydn oe acbeveic pe 16Topiko Kopdlayyelokng 1 ayyEWKNg
EYKEQOAKNG VOGOV, 1 cayap®mon dtafrtn THmov 2 mov cuvodedeTal amd ototyeia PAGPNG TV
teakov opydvov. H VA NEPHRON-D ftav o pedétn oe acbeveic pe cokyapndn diafntn tomov 2
Kot SN Tikn veppomddeta.

AVTég o1 peréteg dev £xouv OeiEel ONUAVTIKE EVEPYETIKY| EMIOPAIOT] GTN VEPPIKT 1] /KO KAPIIOYYELRKN
ekPdon kot BvnodTTO, VA TapaTnPNONKE avENUEVOG Kivouvog vepkadtloiog, o&elo vEPPIKN
PAGPN 1o vdTacn, o€ cOYKpIon e TN povobeparmeio. AESOUEVOD TG TAPOLOLOG
OOPUAKOSVVOUIKNG WO1OTNTAG TOVG, TO ATOTEAEGUATO OVTA 1GYXVOLY Kot Yio dAlovg avaoTtoreic MEA
K0l OMOKAELGTEG TV VTOO0YEWV TNG aryystotacivng 1L

Avaotoleic MEA kot 0mokA€10TEG TV VITOdOYE®V TG ayyelotevaivig Il dev Ba mpémet va
yopnyovvtol Towtdypova o acbeveic pe dafntikn vepporddeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) (KA1 dokir g aMokipévng og dtafnn THTov 2 ¥pnoIHomoidvVTaS KopoloyyEloKEg
KoL VEQPIKEC TAONGEIC MG TEAIKA ONUEIR) NTOV Lo LEAETT) TTOV GYESIAGTNKE Y1 VO EEETAGEL TO OPEAOG
amo TV TPoohnkm aAokipévng o pia tumikn Oepameia avaotoréa MEA 1 amokAeiot tov
vrodoyEwv NG ayyelotacivng Il oe aobeveig pe caxyapmdon dtafritn THTOL 2 Ko XPOVIO VEPPIKY
v660, Kapdayyelokn voco, 1) kot to dvo. H pedétn tepuatiomke vopig Aoym tov avénuévov Kivduvov
avemouNToOV anoteAecpaTov. O Kopdlayyelakog Bavatog kol To YKEQOAKO EnEIGOS0 NTAV TOGO
aplOUNTIKG GLYVOTEPA GTIV OUAdN TNG OALCKIPEVNG GE GUYKPIGT] LLE TNV OUAA0, TOV EAEYYOV EIKOVIKOD
eoppaxov (placebo) ko ot avemBvumteg evépyeteg KaBmS kat o1 coPapéc avemBOUNTES EVEPYELEG
EVOLPEPOVTOG (VTTEPKOALALUIN, VTOTAGT KOl VEPPIKT SVGAEITOLPYI) avapEpOnKaY o GUYVE 6TV
opada TG OAMOKIPEVNG GE GUYKPLOT UE TV opdda tov eikovikob (placebo) apudkov.

Houdratpikdg TnBuepog

€ L0, TUYOLOTOINUEVT], SITAG-TVPAT, ELEYXOUEVT] LE EIKOVIKO QAPLOKO KAIVIKY LEAETN, GTNV OOl
ovppeteiyav 244 toudrotpikoi acbeveic pe vaéptaon (73% npotonadng vréptacn) nhkiog 6-16 etmv,
ot acbeveig Ehapav gite yaunin, eite pétpia, gite vyMAN d6CTN PAUTPIANG, MOTE VO, EXITLYOLY
GUYKEVTPMGELS PAUTPIAATNG GTO TAGGLLO OVTIGTOLYES E EKEIVEC TTOV EMITLYYAVOVTOL GTOVG EVIAKEG
ue docoroyikd eaoua 1,25 mg, 5 mg kot 20 mg faost copotikov Bapove. Xto téAoC TV 4
ePSoUAd®Y, 1 poumpiln OTOSEYTNKE AVATOTEAEGUATIKT] MG TPOG TO KATAANKTIKO onpeio TG peimong
NG GLGTOAIKNG APTNPLUKNG TECT|G AAAG 1) VYNADTEPT SOCT| TNG UEIMGE TN O0LGTOAKT QPTNPLOKT
wieon. L& modid pe emPePormpévn vaéptaot, 1060 N UETPLo OGO Kol 1 VYNAN dOoN poppiing
£de1&av onpavTiKn Heimon T000 TNG GUGTOAIKNG 0G0 KAl TNG SLOGTOAKNG TECT|G.
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Av16 10 amoTéEAEG LA OEV TTOPOTNPIONKE GE LUI0 TUYOLOTOMUEVT], SITAA-TUQAT] LEAETT) KMUAK®GNG Kot
amOGLPONG TNG 060NC, dtdpkelog 4 efdonadmv, oe 218 madatpikovs aobeveic nhikiog 6-16 etdv
(75% mpwtomadng véptaon), 6oL TopaTNPNONKE AVTOVAKAUOTIKT aDENGT TOGO TNG SIUGTOMKNG
0G0 KOl TNG GUGTOAIKNG OPTNPLOKNG TTiEoN S Y®PIG OUMG GTATICTIKAG GNUAVTIKN EMGTPOPT] TOVS OTIG
TéG Evapéng kat ota Tpiot 50GOA0YIKE EiTEd popupiing mov dokidotnkoy [xounAn d6on
(0,625mg — 2,5mg), pétpia d6on (2,5mg — 10mg) 1 vynAn d6on (5mg — 20mg)] Bdoet copoTiKod
Bapovg. H papumpiin dev £d€1&e Ypappky] ovtondkpion ot 6001, 6ToV VIO PEAETT TALOLALTPLKO
TANOLGLO.

Aplodurivn

Mnyovieuog dpaong

H apiodimivn givat évag avactoléag 16000V TV 10VIOV acPeotiov, Tng opddag Tng dtudpomuptdivig
(omorhetog Bpadéwv dodAmv acPecTiov 1 AVTOYOVIGTNG 1OVTOV 06PBEcTION). AVAGTEALEL TNV
€10POT| LOVTOV 0GPECTION HEG® TNG KLTTOPIKNG LEUPPAVIG OTO KOPIIOKA KOTTOPM Kol OTIG Agleg
aryyelokég LoiKég tveg,

O unyoviopog TG AVTITEPTAGIKNG OPACTG TNG OUAOSITIVIG OPEIAETAL TNV TPOKAN N AUEGTC
YOAOONG TOV Al®V 0yYELOKOY HOTK®OV WdV. O akpiPig UnNyoviopog LEGH TOL 0010V 1) AUACSUTIVI
avakoveilel ™ omOayyn dev £xel TANPWOC TPOGIOPIOTEL AAAG 1 AUAOSITIVI] LEIDVEL TO GUVOAKO
woyopKo eoptio pe Tic g 6o dpdoels:

1) H aprodimivy S100TEALEL TA TEPLPEPIKE OPTNPLOALN KOl GUVETDE UELDVEL TNV OMKT| TEPLPEPIKT|
avtiotaon (LETaeopTio) Evavtt Tng onoiag Aettovpyei 1 kapdid. Kabmdg o kapdiakog pubuog
TOPOUEVEL 6TOOEPDG, AVTN 1] ELAPPLVGT] TOL POPTIOL TNG KAPILAG LELDVEL TNV KATAVAAWDGCT) EVEPYELNG
a0 TO LVOKAPIIO KoL TIG AT OELS TOV GE 0&VYOVO.

2) Emtiong, o unyovicpog dpaong g aprodurivig tepthopfavel mbavdg tn didtacn Tmv Kopimv
KAAO®V TOV GTEPAVIOI®Y OPTNPIDV KoL TOV GTEPAVINI®V 0pTNPLoAinY, TOGO GTIC PUCIOAOYIKEC OGO
KOl OTIG IOYOUUIKEG TTEPLOYEC TOV HVOKaPdiov. Avti 1 didtacn avédverl Ty Tapoyn o&uydvov 6to
HVoKapdo og acbevels e omacpd Twv otepaviaioy aptnpidv (otnddayyn tov Prinzmetal 1
TopoAoyn TNG).

e aoBeveig Le vIEPTOOT, 1 YOPNYNOT TNG 0OGNG Uitk POPE TIV NUEPA ETLTVYYAVEL KAVIKAOG
ONUOVTIKEG PELDOELG TNG APTNPLOKNG TLECTG TOGO GE VITIA OGO Kol 6 OpOia BEom oe OAn TN dibpkela
Tov 24mpov. Adym ™ Ppadeiag Evapéng tng dpdong Tov QoprAaKov, 1| TPOKANoT o&eiog VTOTUOTG
OgV amOTEAEL YOPUKTNPLGTIKO YVOPICUO TNG XOPNYNONS AUA0dITivIg.

H apAodutivn dev £xel cvoyetiotel pe avemBduntec LETaPOAKES EMOPAGELS 1) OAAAYEG OTO Aol
TOV TAAGUOTOG KO VO KOTAANAT Tpog yprion o€ acbeveic pe acOpa, dapntn kot ovpikn apbpitida.

Xpnon oe acfeveig pe Kopdoky avemdpkeln

e o pakpoypovia peAéTn ¢ aphodimivig eheyyouevn pe sikovikd eapuaxo (PRAISE-2), oe
acBeveic pe kapdiakn averdpkelo Katryopiog H1 kot IV xatd NYHA yopig kKAvikd copntdpota v
OVTIKEUEVIKO EVPTLOTO EVOEIKTIKA VITOKEILEVNG 100K G VOGOV, o1 omoiot eAdpPavay otabepég
docelg avootorémv MEA, daKkTuAiTIdng Kot SlovpnTik®v, 1 oprodimivn dev giye kapio enidpacn oty
oA Kapdtayystokn Ovnodmra. Xtov idto mAnbovoud, n aprodiniviy cvoyetiotnke pe avénuéveg
AVOPOPEG TEPIGTATIKMV TVEVIOVIKOD 0101 LOTOG,

Melétn yoprynong Bepameiog mpdAnyng kopdiakng tposBoing (ALLHAT)

IpayupoatomomOnke TuyooTOINUEVT, SITAA-TVPAN LEAETT Voo pOTNTAG-OvnodTnTOC,
emovopalopevn ALLHAT (Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack
Trial), i cOyKpion TV vedTeEpmV OEPATELTIKGVY Oy YOV: apudodimivy 2,5-10 mg/muépa (amokAEloTIC
Sty acBection) N Mowompidn 10-40 mg/muépa (avactoréoc MEA) w¢ Oepaneieg mpmtng
ypopung évavtt Bepaneiag pe 1o 0e1alidtkd dtovpnTikd yYAmpoboidovn 12,5-25 mg/ nuépa, ot
aoBevelg e Ao E0¢ HETPLOL LTEPTAOT).
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Yuvolikd, 33.357 vraeptacikol acbeveic nAikiag 55 €@V kot ave TuyatomoonKay Kot vTofANONKav
o€ mapokorlovnon eni péco ddotnua 4,9 etmv. Ot acbeveic eiyav TovAGYIGTOV EVvav TPOGHETO
Tapdyovta Kivovuvou otepaviaiog vocov (CHD) ex tov €€7g: Tponyoduevo ELepoyuo Lookapdiov 1
EYKEPOMKO emelcdO0 (> 6 pnveg Tpv amd v Evtaln oy HeAETN) 1 TEKUNPLOpEVT DapEn AAANG
LOPONG 0BNPOUATIKNG Kopdloyyelakng vooou (cuvorikd 51,5%), dwafnn tonov 2 (36,1%), HDL-C <
35 mg/dL (11,6%), veptpopio apiotepnc KOG S0y VOO UEVT LE NAEKTPOKAPSIOYPAPTUO 1)
VIEPNYOYPAPT L Kapdidg (20,9%), kanviopo. (21,9%).

To kOp10 KATOANKTIKO oNHEI0 NTAV 0 GLVIVAGHOG BaVATNPOPWV ETEIGOSIMY GTEPAUVINING VOGOV Kat
un Bovoatnedpov epepayrdtov pookapdiov. Aev vrnpée onUOvVTIKY d0POopE MG TPOS TO KVPLO
KATOANKTIKO onueio peta&d g Bepaneiog pe aprodurivn kan tng Oepamneiog pe Yhopobaidovn: RR
0,98 95% CI (0,90-1,07) p=0,65. And T0. devTEPEVOVTO KATAANKTIKA OTUElD, 1] GUYVOTNTO EUOAVIONC
Kapdlakng overdpkelag (LEPOC EVOC GHVOETOV GLVIVAGTIKOD KAPIIOYYELKOD KOTUANKTIKOD GNUEIOD)
NTOV GNUOVTIKA VYNAOTEPT TNV Opdda TNG apAoduTivig Evavtt Tng opddag g YA®PoBaAldovng
(10,2% évavt 7,7%, RR 1,38, 95% CI [1,25-1,52] p<0,001). Qo1t600, dev vanp&e onuavtikn Stopopd
o™ BvnodtnTa omolaconmote artodoyiag petaly tng Oepameiog pe aprodimivn kot g Oepomneiog pe
yrwpobardovn. RR 0,96 (95% CI [0,89-1,02] p=0,20).

Houdatpikodg TAnboopds (Mhikiog 6 Tdv Kot Gvem)

e o peAétn 6mov cvppeteiyov 268 madid nikiog 6-17 etV pe devtepomadn katd kbplo Adyo
VIEPTACT], | GVYKPLIoTN SOCEMV apAOdITIVIG TV 2,5mg Kot TV 5,0mg pe eIKovikd eappako £0e1&e OtL
Kol o1 000 066elg uelmaav T Zuotodkn Aptnploxn Ilieon onuoviikd teptocdTepo amod 6,1l TO
€IKOVIKO Pappoko. Ot dtopopéc petald Tmv 600 dOGEMV OEV NTOV GTATICTIKOG GTUAVTIKES.

O1 LokpoypoOViEg ETOPAGELS TNG APAOITIVIIG TNV avENon, TNV epnPeia Kot T yevikn avarntuén dev
&yovv peretBei. Eniong, N pokpoypovia oamoTeELecUATIKOTNTO TNG OUAOdITIVIG ¢ Bepameia KoTd TNV
TOOIKN NAKI0 0N PelmoN TS KapdayYELKNG VOO pOTNTOG Kot TG BvynouodTtTo Kot TV EVAAIKN
Com dev &xet Tekunplodel.

O Evponaikoc Opyaviopds Pappdkov Exel dOGEL amorlayr| oo TV VIOYPEMOT VTOPOANG TMV
OTOTELEGUATOV TOV LEAETMOV LE TO Tamayra og OAEG TIG LIOKATNYOPieg TOV O TPIKOD TANBLGOD
otV eyKeKpuévn EvoeiEn (PAéne mapdypopo 4.2 yio TANPOQOPIieg GYETIKG LE TNV TOUSIATPIKY YPYON).

5.2  ®appokoKiviTiKES 1010TNTES
Popumpiin

Amoppognon

Metd ) yopnynom g omd T0 GTOUA, 1) POLUTPIAT OTOPPOPATAL YPTYOPO. GTTO TO YUGTPEVIEPIKO
GUGTNUW: 1] LEYIOTN CLYKEVIPMOGT] TNG POUTPIANG 6TO TAAGHO ETLTVYYXAVETOL EVTOC oG dpag. Bdoet
NG OVAKTNONG TG 0T0 00pa, 0 Babuog amoppdenonc g eivar tovAdyiotov 56 % kot dev ennpedletol
ONUOVTIKA A0 TV TAPoLGio TPoPNG 610 Yaotpeviepkd. H frodiabesyotnta tov evepyod
UETAPOAITN TNG, TNG POLUTPIAATNG, LETA TN XOp1YNom 2,5 Mg kot 5 mg poapinpiing amd to otopa ival
45%. H péyiomn cuyKEVIp®oT POUITPIAATNG, TOL LOVOL EVEPYOL HETAPOAITN TNG papmpiing,
gmtvyybvetar 2-4 dpec petd T Aym ¢ papupiing. Me tig cuvnbelg dOGEIC TG pappiAng, ot
GUYKEVTPMGELS 6TAOEPTIC KUTAGTAGTC POLUTPIAGTIG OTO TAACUO LETH amd AMyN Hiog NUEPNOLUG
d00MG EMTLYYAVOVTOL KOTA TNV TETOPTY TEPITOL NUEPQ TNG Oepameiag.

Karavoun
H mpdcdeon ¢ papumpiing otig mpteiveg Tov opov gival mepinov 73 % kot tng papumpiAdng eivon
nepinov 56 %.

Biouerorpornn
H popumpiin petaforiletor oyeddv TANPp®G o€ popimpiAdTn, og eotépa dikeTomumepalivig, o
diketommepalvikd 0&D Kol 6T YAVKOLPOVISLO TNG POUUITPIANG Kot TNG POUITPIAATNG.
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Amofoln

H améxipion tov petofoltdv eivar Katd kOplo Adyo veppikr]. Ot GUYKEVIPOGELG TNG POUTPIAATNG
070 TAGGLO LEUDVOVTUL LE TOAVPOCTKO TPOTO. AGY® TOVL 1GYLPOV, KEKOPEGUEVOD EGLLOD TOV
oynuartitet pe 1o MEA kot tov apyod anoympiopov g and 1o EvOupo, 1) pOUTPIAAT EMOEIKVVEL
TOPOTETAUEVT] PAGT] TEMKNG 0OPOANG GE TOAD HKPEG CLUYKEVIPMGELS TG 6TO TAACH. Metd amd
TOALOTAES epamal Nuepnoleg 000eLg popmpiing, o amoTelecUaTIKOG XpOVOS Niicelag (ong g
popumpidatng ivar 13-17 dpeg yua tig 600e1g Tov 5-10 Mg kot peyaddtepog Yo Tig YuUNAOTEPES
dooeig v 1,25-2,5 mg. Avt 1 dwapopd oyetiletar pe tnv wavotnta tov evibpov va oynuatilet
KEKOPEGUEVO OEGUO IE TN POLUTPIALTT).

H epdma& d6om popunpiing omd to otopa divetl pn aviyveloIo ETITESO TNG POLITPIANG KOL TOV
petafoiitn g oto untpd yéia. Eviodtolc, 1o amotérespo 1@V moALATADY 00GE®MV dev glval
YVOGTO.

Aaobeveic ue veppixn dvolertovpyio

H veppikn amékkpion g popumpiAdtng LELOVETOL GE AGOEVELG e SLOTOPAYES VEPPIKNG AEITOVPYING
Kol M veppikn kdBapon g pomplatmg oyetiletat avaloyukd pe v kdBopon Kpeatvivng. Avto
€XEL WG AMOTELEG O QVENUEVEG GUYKEVIPADGELS POUITPIAATNG GTO TAAGA, TOV LEWOVOVTAL BpaddTepa
amo 0,TL 6TOVG AoOEVEIS e PLGLOAOYIKT VEPPIKN AgtTovpyia (BA. mapdypoapo 4.2).

Aaobeveic ue nratiky dvoiertovpyio.

e aobeveic pe datapoyég NTATIKNG Aettovpyiag, 0 UETABOACUOC TG PUUITPIANG O POUITPIAGTY
Kafvotepel AOy® TNG HELOUEVNS OPACTG TV NTOTIKOV EGTEPACAOV KO TO EMMEDD TNG POUITPIANG 6TO
T dopa avEdvovtol. QoTOG0, 01 HEYIOTEG CUYKEVIPMGELS TNG PULUTPIALTNG G° 0LTOVG TOVG 0oOEVELS,
dev daPépouy amod Keiveg TOL TAPATNPOVVTAL GTOVG 0GOEVEIS e PLGIOAOYIKN NTOTIKY Agttovpyia
(BA. mapaypapo 4.2).

Talovyio
Epdna& d6on tov 10mg popumpiing amd 10 oTOU0 E0MCE N AVIXVEDGILO ETUTEDO GTO UNTPIKO YOAA.
Evtobtoig, 10 amotélecpa T@v moALATADY 00GEWV dev glval yvmoTo.

Houdrorpixog ninQvouog

To pappakokvnTikd TPoeid ¢ papumpiing pelemonke oe 30 VIEPTAGIKOVG TOSIATPIKOVG 0.G0EVEIG
niiag 2-16 etdv kot Bapovg > 10 kg. Metd amd yoprynon ddcewv tov 0,05 £og 0,2 mg/kg, n
poppiin petafoAoTnKe YPIYOPa Kot EKTETOLEVE € POTPILATY. Ol HEYIOTES CLYKEVIPMGELS TNG
POLUTPIAGTNG 0TO TAGGHO TapatnpOnKay evtog 2-3 wpav.

H kaBopon g papumpiidng cvuoyetiomnke oe HeYaAo Pabud pe tov aAyoplipo tov GoUoTIKoD
Bapovg (p<0,01) xabmg kot pe t do6on (p<0,001). H xdbapon kot o dykog katavourg avéndnkay pe
mv avénon g nhikiog tov Taudidv e kKabe docoroyikn opdda. H 60on twv 0,05 mg/kg ota maidid
nétuye eminedo EkBeomg ouyKkpiolpa Le ekeiva Tov evnAiikmv mov haPav Bepaneia pe paumpiin tov 5
mg. H 6601 tov 0,2 mg/kg ota noudid odnynoe ot enineda £kBeong vynAotepa omd T PEYIGT
ocuviotdpevn 6601 tov 10 mg v nuépa 6Tovg EVAAKEG.

Aplodurivn

Amoppopnon, katavoun, TPOGoecy aTig TPWTEIVES TOL TAdTUaToS. Metd n xopnynon fepangutikmv
d0cemV amd T0 GTOUO, 1| AUAOITIVI] ATOPPOPATUL KAAR KO O1 HEYIGTEG GUYKEVIPDOGELS TOV (OPLAKOV
070 aipa enttvyydvovtol oe dtotnuo. netaéy 6 kot 12 mpav. ‘Exet extiun0el 611 1 amdAivtn
Blodrabecipdra tov Papudiov kopaiveton petald 64 kot 80%. O YKo KATAVOUNG TOV (POPUAKOD
givan mepimov 21 I/Kg. Meléteg in vitro anédei&av o6t nepimov 10 97,5% g KuKAOQOPoOGag
AUAOOTIVIIC TPOGOEVETOL GTIC TPWTEIVEC TOL TAACUOTOC,

H Produobeopudtnra g aprodurivng dev emnpedletat amod T ANy TPOeTC.

Biouetaoynuatioudclamofors
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H tehikn numepiodog amofoing amd 1o mAdoua eitvar mepimov 35-50 dpeg Kot dikaoloyel
yoprynon g 66ong pia eopd v nuépa. H aprodimivn petaforiletor eKTETOUEVA GTOVE OAVEVEPYODG
petaforitec g oto NIap, vad 10 10% tng untpikng évoong kot to 60% tov HETOfoMTOV TNG
ameKKpiveTon 6Ta OVPA.

Xpnon oe acBeveic ue nratixny dvoalerrovpyia

Ta S100éc1p0, KAViKd ed0UEVO GYETIKA LLE TN XOPTYNOT TNG apAoduTivg og acheveic e nmatikn
dvodettovpyia etvar ToAD mepropiopéva. Ot acbeveig pe nratikn averdpkelo £xovv pelopévn kébapon
apAodutivng, pe amotélecpa HeyolnTepo xpovo nuicelag Long kot avénon g AUC xotd nepimov 40-
60%.

Xpnon otovg nhikiwuevoog

O xpovog péypL TNV eTELEN TOV PEYIOTOV CUYKEVTIPMOEDV TNG OUAOIITIVIG GTO TAAGLO Eivat
TOPOWO10G GTOVE NAKIOUEVOLG KOl 6TOVG vedTEpOLG acbeveis. H kdBapon tng aprodutivng teivel va
pewwverat, pe amotéheopa va ov&avetor n AUC kot ) npimepiodog amofoing Tng 6Toug NAMKIOUEVOVG
acBeveic. Ot avénoeig g AUC kot g nuumeptddov amoBoing otovg acbevelg pe coppopntikn
KOPSLOKT| OVETAPKELN TOV Ol AVOUEVOLEVES GTNV VIO UEAETN NAKLOKT OUOaL.

Xpnon o€ o110,

[paypatoromOnke pappoxokvntikn (PK) pedét mAnbucepod ce 74 vreptoctkd Toudid nAkiog ond
1 éwg 17 e1dv (34 acbeveic niikiog 6 £mg 12 etdv kon 28 acbeveic nhikiag 13 éwg 17 e1dv), Ta. omoia
ehapPavay d06celg aprodimivig amo 1,25 éwg 20 mg eite pio eopd gite d00 POPEG TNV NUEPD. XE
mao1d nAkiog 6 g 12 etdv Kot og epnPovg nhkiog 13 émg 17 etdv 1 KaBapon g xopnyovuevng
a6 to otopa 06ong (CL/F) ntav 22,5 kot 27,4 L/dpa avtiototyo 6To apceVIKoD YEVOLG oo Kot
16,4 xan 21,3 L/dpa avtictorya ota OnAvkov yévoug tadid. Meydin petafAntomto otny ékbeon
mapoTnphOnke pHeTta&d tov atdpov. Ta dedopéva mov Exovv avapepel yia Tadld KATO TV 6 ETMOV
glvon meplopiopéva.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva yio TV d6QIAEL0

2yeTikd UE TN pouutpiin

"Eyxetl amodetytel 6TL 1 Yopnynomn g popumpiing amd to otopa dgv mapovctalet o&eia toikdTnTa o€
TPOKTIKG Kot 6kVA0VG. 'Eyovv mpaypoatonombel peréteg pe ypdvia xoprynomn omd 1o otouo o8
apovpaiovs, okOAOLS Kal TONKovs. Kot ota 3 €10 £xovv Ppebel evdeielg petafordv oTic TIWES TV
NAEKTPOAVTMV TOV TAACUATOG KOL OAAAYDV TNG GLLATOAOYIKNG EKOVAG. g EKPPOCT) TNG
QOPUAKOSVVOUIKNG dpdong Tng popumpiing, emonuavinke Evrovn pey£Buvon g TapocTEPOUOTIKNAG
GLOKEVTC 6TOVG GKOAOLS KOl TOLG TN Kovg pe nuepnoteg 60oelg and 250 mg/kg Bapovg odpotog kot
nave. Ot apovpaiot, 0t GKOAOL Kot ot Tifnkot avéyxdnkav tig nuepnoteg d0ceis tov 2, 2,5 ko 8 mg/kg
cOUOTIKOD Bapovg avticToyya, xopic Prapepd anoteléouata.

O1 10&1IK0AOYIKEG LEAETEC EMIOPAICTIG GTNV AVOTAPAYMYT] GTOVG OPOVPOIOVCE, TO, KOLVEALD KO TOVC
TONKOLG OeV OMOKAAVY AV TEPATOYOVEG 1010TNTEG. H Yovipdtnta dev ennpedotnke 00Te GTOVG
apGEVIKODG 00TE GTOVG ONAVKOVG apovpaiove.

H yopnynon poumpiing oe OnAvkovg apovpaiovg 6t StdpKeLR TG KUNGNE Kot TS YOAOLYIoG
TPOKAAEGE U AVTIOTPERTY VEQPIKT PAGPN (Stdtacn veppikig TLEAOD) 6TOVE AmoYOVOLC, LUE

nuepnoteg d6oeig twv 50 mg/kg copatikod Bapovg 1 ueyardtepsd.

Extetapéveg peréteg petodralloyéveong 6mov ypnoiporotdnikoy didgopa GUGTAUATE SOKIUMY OV
£de1&av Ot M papmpiin Exet petaAlo&loyoveg 1 Yovoto&ikég 1010TnTES.

Mn avrtiotpentn veppikn PAGPN TapatnpnOnke o TOAD veapohs apovpaiovg 6Tovg 0moiovg
yopnynOnke epdama 660 popTpiAng.

TYETIKO UE TNV aulodimivy
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Avarapaywyikn toltkoloyio,

Meléteg TG avamopaymyng o€ 0povPaiong Kot LOEG, LETA atd xopnynor d0cemv mepinov 50 popéc
UEYOADTEP®V O TN UEYIGTN CLVICTAOUEVT dOGN Yo Tov dvBpomo Pacel mg/kg, £dei&av
KauoTepnLEV TLEPOUN VIO TOKETOV, TOPATETAUEVT SAPKELD TOKETOV KOt LEWdUEVT enPimon Tomv
VEOYV@V.

Aratopoyés yoviudtyrog

Agv vpée emidpooT 6T YOVILOTNTO, apovpaiey oy EAafav aproditivy (apoevikol emi 64 nuépeg
Ko OnAvkoi eni 14 nuépeg mpv to (evydpopa) o 600¢e1g £mog kat 10 mg/kgmuépa (8nhdoia™ g
HEYLGTNG GLVIGTMUEVNS 60N G Y1 Tov AvOpwmo, mov eivar 10 mg Bdoer mg/m?).

e o GAAN HEAETN O€ apovPaiovg, OTTOL 01 0PSEVIKOL apovpaiotl ELafav BecvAiikn apiodutivn eni 30
nuépeg o 606M cvyKpicun pe ™ d6on yio tov dvBpwmo Pacer mg/kg, Bpédnke peiwuévn
BVAoKI0TPOTOG OPUOVT KAl TEGTOGTEPOVT GTO TAACLO Kol TPt PN ONKAY LEIDGELS GTNV TUKVOTNTO
TOV OTEPLOTOC KOL GTOV aplOpO TOV OPIUOV OTEPUATISIOV Kot TV KLTTapwv Sertoli.

Kaprivoyéveon, uetarlolioyévean

Agv vip&av evdei&elc kapKivoyEveong e apovpaiovg kat movtikia, dtav 660nKe ot diaitd Tovg
aprodurivn eni 300 ypdVLn, GE CLYKEVIPDGELG VTOAOYICUEVES VO AVTIGTOLOUV o€ dooelg twv 0,5, 1,25
wat 2,5 mg/kg/muépa. H vymiotepn d6om (Yo Toug TovTikohs TapOpot Kot Yo TOLG 0povPaiong
dumhdoa* e PEYIOTNG GLVICTMUEVNG KAVIKNG d0omg TV 10 mg Bdost mg/m2) ftav Kovtd 6t
HEYIOTN OVEKTN dOOM Y1 TOVG TTOVTIKOVG, Ol OUMG KOl Y10 TOVS 0POLPAioG.

O peléteg petordaloyéveong oev £0e1&av emOPACELS TOL PapudKov gite og Yovidlakod gite o€
YPOUOCOMIKS ETITEDO.

*Me Bdon acbeveic Bapovg 50 kg

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekdoymv

Ilepreyouevo Kowokiov:

Kvttapivn, pikpokpuotoiikmg

o0&wo pwopopucd AcBéotio, dvudpo,

Apvro apafocitov, TpolelaTIvOTOtNIEVO

Apvro kappoluuedviimpévo vazplodyo (tomov A)
Natplo, GTETVAOPOVUAPIKO

[epifAinua koawaxiov (5 mg/5 mg, 10 mg/5 mq)
Z16Mpov o&eidio, epvBpod (E172)

Tutaviov do&eido (E171)

Zeghativn

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapudletan

6.3 Awapkera {ong

3 ypoviaL.

6.4 Iowitrepeg mpoPurdcers katd Ty ULAEN TOV TPOIOVTOG
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To oppakevtiKd avtd TPoidV dev amattel Wwitepeg cuvOnKeg Bepprokpaciog yio TRV EOAAEN TOV
DuAdcoeTol GTNV APYIKT] GLOKEVAGIN, DGTE VO TPOSTUTELETAUL OO TO POG.

6.5 ®@von Kol GVETUTIKA TOL TEPLEKT

Yvokevaoio tomov blister and PA/Alovpivio/PVC/Alovpivio.
Meyé0n cvokevaciag: 14, 28, 30.

Mmropei v, unv KoKA0QopoLV OA0, To, LEYEDT GuckeELACTNS.

6.6 Idwaitepeg TPOPULAAEELS amOPPLYNG

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd mpoidv 1 VIOAELLO TPETEL VAL ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, I'eppavio

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

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Tamayra 5 mg/5 mg xaydxio oxkinpo: 37317
Tamayra 10 mg/5 mg koydxio oxinpo: 37318

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdmg £ykpiong: 20 Ampiiiog 2017

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06/2022
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