HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxio, oxAnpd
Bilamcar 8 mg/10 mg, kaydkio, cKAnpd
Bilamcar 16 mg/5 mg, kaydkio, cKAnpd
Bilamcar 16 mg/10 mg, koydxio, oxinpd

2. ITIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxio, ckAnpd
Kdabe koaydxio, oxkdinpd mepiéyer 8 mg kavtecaptavn oikefetidn kow S mg apiodimivn,
1G00LVOUOVY UE 6,935 mg PecvAikr oplodimivn.

Bilamcar 8 mg/10 mg, koydkio, cKAnpa
Kdébe koydkio, okinpd mepiéyel 8 mg kavtecaptdvn oretetian ko 10 mg aphoduwivn,
1odvvopovy pe 13,87 mg fecviikn oplodimivn.

Bilamcar 16 mg/5 mg, koydxio, ckAnpd
Kdébe koydkio, okinpd mepiéyel 16 mg kovieoaptavn otheéetidn kot 5 mg aphodurivn,
1G00VVOLOVY pe 6,935 mg Pecviikr| aplodimivn.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xawydxio, GKANpa
Kdabe koydxio, oxAnpo mepiéyer 16 mg kaviecaptavn cireletidn kor 10 mg apiodimivn,
eodvvopovy pe 13,87 mg Becviikn aprodimivn.

‘Exdoyo(a) pe yvootn dpdon
Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxio, oxkAnpd
Kabe xaydxio, oxkAnpo mepiéyet 101,95 mg povotidpikig Aaktolng.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kawydkio, cKAnpa
Kabe xaydxio, oxkAnpo mepiéyet 211,90 mg povotidpikig Aaktolng.

Bilamcar 16 mg/5 mg, koydxio, ckAnpd
Kabe xaydxio, oxkAnpo mepiéyet 203,90 mg povotidpikig Aaktolng.

Bilamcar 16 mg/10 mg, xoydxio, cxAnpa
Kabe xaydxio, oxkAnpo mepiéyet 203,90 mg povotidpikig Aaktolng.

IMa tov TA7pN KeTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaugo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koyakio, oxinpod

0 omolo

TO omola

TO omola

T0, OToia



Bilamcar 8 mg/5 mg, koydxio, ckAnpa:
Kayaxia oxAnpng (erativng, ap. peyéboug 3, pe Eva Agukd adlopovEG GO Kol GKOVPO KITPIVO TAOW,
YEUATO [E AEVKA MG VTOAEVKO KOKKICL.

Bilamcar 8 mg/10 mg, kawydxKia, okAnpa:
Kayaxio okAnpng Lelativng, ap. peyéboug 1, pe Eva Aevkd adtopavig ocmpa e Lowpo arotumopo CAN
8 kot kitpvo Kamdkt pe povpo amotumopo AML 10, yepdrto pe Aevkd £mg vVTOAELKO KOKKIL.

Bilamcar 16 mg/5 mg, kawydxia, okAnpa:
Kayaxio okAnpng Cehativng, ap. peyéboug 1, pe Agvukd adapavég cmpa pe povpo arotomopo CAN 16
Kol amaAd Kitpvo Komdkt pe povpo amotvmops AML 5, yepdto pe Aevkovg Emg VTOAELKOVS KOKKOVC.

Bilamcar 16 mg/10 mg, kxoydxia, GKANpA:
Kayaxia okinpng Lehativng, ap. peyéboug 1, pe éva Agukd adloQavEés MU Kot EVOL AEVKO ad10PaVES
KéAvppa, yepdto pe Aevkd £m¢ AgVKd KOKKOVG,.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég gvoEitelg

To Bilamcar gvdeikvotol og Oepaneio vTokatdotaong oe eviihikeg acbeveig pe Wtomadn vréptacn, Tov
omoiv M optnplokn wwieon eAéyyxetal MON EMUPKMOG HE TAVTOYPOVI XOPNYNOT KOVIEGOPTAVNG Kot
apAoduTivig 0To 1610 S0GOAOYIKO EMITEDOD.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS Yopynone

Aocoloyia
H ocvvietdpevn d6on tov Bilamcar givan éva kaydxio avéd nuépa.

O cvvdvacpog otabepng 60omg dev givar katdAAniog yio Oepameia Evapéng.

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

IIpwv amd ™ petdPoon oe Bilamcar, ou acBeveic Oa mpémel va eléyyovion pe otabepég d00elg TV
UELOVOUEVOV GUOTOTIKOV TTOL AAUPEvovTol TovTdypova.

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

OTLYUN TNG OAAYTG.

Eiducoi whnboouol (nhixios avw twv 65 stwv)

Hliwuévor

Agv amouteiton TPOGAPUOYN TG 600N V1o TOLS NMKIOHEVOVG aoBevels. ATanteital Tpocoyr| KATA TNV
avénon g 06onc. Atatibevton Alyeg TANPOPOpPIEC Y10 TOVE TOAD NAKIOUEVOVG acOeveic.

Neppixn ovolertovpyio.

Agv omatteital wpocapuoyn g 00ong oe acheveic e Mmoo g HETPLOL VEPPIKN OvcAgtltovpyia.
Zoviotdtol 1 TepoKolovNon TV EMTEd®V TOV KOAOL Kol TNG KPEATVIVG 0T UETPLOL VEQPIKN
dvorettovpyia. Eivor mepropiopuévn n eumepia o acleveic pe cofoapn N tehkol otadiov veQpikn
dvorettovpyion (Cler <15 mL/Aentd) 1 oupoxdBopon. Zuvvietdtor mpoocoyn. Ot alhayéc oTig
GUYKEVTIPMGELS TNG OUA0SUTiVIG 6TO TAGC A eV oyeTilovTan pe To Babpd g veppikng ducieitovpyiag,



EMOUEVMG, OLVIOTATOL 1) QLGLOAOYIKY do0on. H aprodutivin kor to candesartan cilexetil oev
amopakpouvovtal pe apokddapon. BA. Eniong mapdypagpo 4.4.

Hromirn dvelertovpyio

e oaobeveig pe Mo €mg PETPLOL Mtk dvcAettovpyia, to Bilamcar 6o mpémel va yopnysiton pe
nwpocoyn. To Bilamcar avtevdeikvutal oe acbeveic pe coPapn nratikn SuGAEITOLPYIN KOV YOAOGTACT
(BA. mapaypaepovg 4.3, 4.4 ko 5.2).

Houdrozpixog winQvouog

H acoediela kot n amotedespotikotnta tov Bilamcar oe modid niikiog kdto tov 18 etdv dev &yovv
axopa tekpunplwbel. Agv vépyovv draBécia dedopéva.

Tpomog yoprynong
Amd 10V GTONATOG XPTIOT.
To Bilamcar pmopei va. AngBei pe 1 yopig tpoer]. Zvvictdror np Aqyn tov Bilamcar pe kémoto vypo.

4.3 Avtevosigelg

*  YmepevaoOnoio 6Tig dpacTikég 0vGies, oTo Tapdymya S1dpomupldivng, 1 o€ KATO10 amd Ta EKS0YA
OV OVOPEPOVTOL TNV TTaPAypapo 6.1,

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

*  ATOQPOKTIKES SLTUPUYEG TOV XOANPOPOV Kot cofapn Nratikn SueAertovpyia, Kot/ 1 YoAdGTAON

+  KararAngio (cvpunepiapfavopévng g Kapoloyevong Kotamin&iog),

+  XoPapmn vroToon,

*  Amoppaén g 0000 €£600V NG PoNg TNG aPloTEPNC KOAMOG (TT.Y. 0OPTIKN OTEVMGY LYNAOD
Pabpov),

*  Aodvvapkd aotadng kapdlakr| averdpkeln LeTd and o&0 EPEPAyo TOL HLOKAPIion

* H tavtdypovn ypnon tov Bilamcar pe mpoidvta mov mepiEyovy aAGKIPEVT] OVIEVIEIKVLTAL GTOVG
acleveic pe cakyapddn dfhm 1 veppikhy dvciertovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BA.
Tapoypapovg 4.5 kat 5.1).

4.4 E101kég TPOEIOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (pion

Kavreooptdvy

Konon

Katd ™ didpkelo g komong dev Oo mpémet vo Eekiva Oepameion Le OVTOYOVIGTEC TOV VTOOOYEN. TNG
ayyewotacivng II. Extoc edv Bewpeitoan amapaitntn n cvvéyon g Oepameiog pe oavtayovioT) Tov
vrodoyéa g ayyeotacivng I, ot acBeveic mov mpoypappatilovv eykvpooivn Oa mpénet va aAldlovv
0€ EVOALOKTIKEC avTidmepTacikég Oepaneicc pe OepeAouévo Tpoeik acPAAELNG Yo YpNOT GE KOTON.
Orav damotmbel kOmon, ) Bepaneio e aviayoviotég Tov VTodoyEa g ayyelotacivng Il Bo mpémet va
OTOHOTO OUECHOG KO, ovOAoya pe tnv mepintwon, o mpénel va Eekvd evariaxtiky Oepameio (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.6).

MNTAOS AmOKAEIGUOS TOV CVOTHILOTOG PEVIVIIG-OYYEIOTOTIVHG-04000TEPOVHS (RAAS)

Ynhpyovv ctotyeio cOLPOVA LE Ta oToia 1 TawTdypovn xprion avactorAéwv MEA, anokAelotdv Tov
vmodoyén ¢ ayyeotacivig I 1 alokipévng avédver tov kivouvo eugdviong vmdtaonc,
VIEPKOMOULUING KOl HEWWUEVNG VEQPIKNG Agrtovpyiag (cupmepthapfavouévng e o&elog veQPIKNg



avemdpkewc). Emopuévog, o omAdg amoxiewopds tov RAAS péow 1tng ovvdvacpévng ypnong
avaotorémv MEA, amoxielotdv Tov vrodoyéa g ayyelotacivig II 1 alokipévng de cuviotdton (BA.
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Ed&v n Bepaneia pe dSumhod amokAeopnd Bewpeitoan amoAdtog amapaitnn, o mpénet va xopnynOel povo
Vo TV emiPreyn €WOKOV KOl 6TO TAOICIO GTEVIE TOPAKOAOVONOTG TG VEPPIKNG AEITovpYiag, TOV
NAEKTPOAVTMV KoL TNG OPTNPLOKNG TTEONG,

Ov avaotoreisc MEA kot ot amokAelotég tov vmodoyxéa tng ayyewotoacivng Il oe Ba mpémer va
ypMNoLoTolovvToL Tavtdypova oe acteveic pe dSapntikny vepponddeta.

Neppixn dvolertovpyio

Onwg cvpPaivel Kot pe GAAOVG TOPAYOVTEC TOV OVOGTEAAOUV TO GUGTNUO PEVIVIG-OYYEIOTAGIVIG-
aAd0oTEPOVNG, UTOopEl Vo avauévovtol LETUPOAEG o veEPIkT Asttovpyia o€ svmabeic aobeveic Vo
Bepaneia pe KavtecapTivn.

Otov M KOVTECHPTAVN YPTOULOTOLEITAL O VREPTOCIKOVG 000Oevelc UE VeEPPIKN dvucAettovpyia,
GUVIOTATOL TEPLOJIKT] TAPAKOAOVONON TOV €mEdOV TOL KOA{OL Opov KOU T®V EMMEI®V TNG
KpeaTwvivg. Yapyetl meplopiopuévn gunepio oe acBeveic pe modd cofapn veppikn dvciettovpyio 1
veppkn dvoietrtovpyict TeEMKOD 6Tadiov (Clipsomvivne < 15 ml/Aentd). Xe avtodg tovg acbeveic, M
KOVTEGAPTAVT B0 TTPEMEL VO TITAOTOLEITOL TPOCEKTIKG UE EKTEVI] TOPAKOAOVONGN TNG OPTNPLOKNG
mieong.

H a&oroynon tov acbevav pe kopdiakn avemdpkeia 0o Tpénel va tepAapuPavel TEPLOSIKES EKTIUNGELG
NG VEPPIKNG Aettovpyiog, 10KA 6Ta NAKIOUEVE ATopa nAkiog 75 eTdv 1 dvo, Kot 6Tovg acbevelg pe
Swtapayuévn veppikn Aettovpyia. Katd m didpkela g Tithomoinong g KOVIEGAPTAVIG, GLUVIGTATOL
N TapakoAoHONnen TG KpeaTvivng Kot Tov KoAiov 0pov. Ot KAVIKEG LEAETEG OTNV KOPIIOKT] OVETAPKELNL
dev meprelapPavay acBeveig pe kpeatviv opod >265 pumol/L (>3 mg/dL).

2oyyopnyovuevy Gepameio ue avaotoréa MEA oty kapdiaxy averdprelo.

O «ivouvog ovemBountov evepyel®dv, €0IKA VTOTOOTNG, LAEPKOAMAUING Kol UEIWUEVNG VEQPPIKNG
Aertovpyiog (copmepthapfovorévng g o&elag VEPPIKNAG OVETAPKELS), Uopel va gtvat avénuévog dtav
N KAVTEGAPTAVY ¥pNoHomoteital o€ cuvovaoud pe ovactoréa MEA (BA. mapdypago 4.8). O tpimhdc
ouvdvooudg avactoréo MEA, avtay®mvioT vodoyEo 0ANTOKOPTIKOEOMY Kal KOVIECUPTAVNG emiong
dev ouviotdrol. H ypnon avtdv tov cuvévacuodv 8o tpénet va yiveror vo v enifieyn €ducol kot
070 TAQIC10 OTEVIG TAPAKOAOVONGNG TG VEPPIKNG AEITOVPYING, TOV NAEKTPOAVTAOV KOl TNG APTIPLOKNG
nieong.

Ov avactoreic MEA kot o1 amokAelotég tov vmodoyéa g ayyswotacivng Il dev Ba mpémer va
YPNOLOTO0VVTOL TaVTOYpOVa GE acbeveic pe Safntikn vepporddeta.

AwordBopon

Koatd ) didpketo g oapokdbopong, n optnplokn mieon pnopel vo eivor wbwitepa gvaichntn otov
amokAelo O Tov AT -0T000YEN MG OTOTEAEG LA TOV PELWUEVOL OYKOL TAAGUOTOG KOL TG EVEPYOTOINGNG
TOV GLGTNUOTOG pevivic-ayyeloTacivng-oAdootepdvne. Emopévmg, 1 kaviecaptdvn Oo mpémel va
TITAOTIOIEITOL TPOOEKTIKG HE EKTEVN] TOPOKOAOVONGON NG apTNnploKng mieong otovg acheveic mov
Aappdvouv aupoxdBapon.

2TEVWON VEPPIKNS OPTHPLAS
Ta QOPUOKEVTIKA TPOTIOVTAL TOL €RNPEAlOVY TO GCUCTNUO PEVIVIG-0YYELOTAGIVIG-0AS0GTEPOVNG,
ocvumepthappavouévev tmv AIIRAs, umopei vo avfcovv to, eninedo ovpiog aipoTog Kol KPEATVIVIG



0po¥ otovg acBeveic pe apeimhevpn OTEVOON TNG VEQPIKNG OPTNPIOG N OTEVOGCNS NG apTnplog
HLOVT|POLG VEPPOU.

Merouooyevan veppod
Agv vmhpyEl EUTELPIO GYETIKA LLE TN YOPTYNOT] KOVIECAPTAVIC G€ 0loOEVEIG TOL LITOPANONKAY TPOTPUTA
G€ UETAUOGYEVOT) VEQPPOU.

Ynoraon

ZOUTTOUOTIKY VTOTOCT, EWOIKA PETH TNV TPOTN SO0, UTOopEl va upovioTel o acbeveic mov &yovv
oyko kot / i) vatpiov e€avtindei, m.y. Evtovn dovpnTikn| Bepomeia, TEPLOPIGLO TOL SLAITNTIKOV OAOTIOD,
Suappota N €peto. AvTég ol KoTaoTdoels Tpémel va dtopBmBovv mpv and ) yoprynomn g candesartan.
Edv mapovoiactel vaotaon pe 1o [Emvonbdeica ovopaoia], o acbevig Oa npénel va tomobetnOel ot
0¢om tov VITIo Ko, edv glvar amapaitnto, va yopnyndei evooeAEPia £yyvomn StoAvuaTog YAmPLovYoL
vatpiov 9 mg / ml (0,9%) vy £yxvon. H Bepaneia pnopei va cvveyiotel dtav n aptnplokn mieon Exet
otafepomombei.

AvoucOnaoio. ka1 yeipovpyixn eméufioocn

Yroétaon pnopet vo eppaviotel Katd tn dSidpkeio TG ovansnoiog Kot tng xEpovpyikng enéupaong o
acOeveic mov Aaupdvovv Bepameio pe avtaywmviotég e ayyelotaciving I Aoyw amokAeiopold tov
GLOTHNATOG pevivnc-ayyelotacivng. I[oAd ordavia, n vrdtacon umopel va givar cofapn oe Pabud mov
umopel va oTloAoyNoEL T YP1IoN EVOOPAEPLOV VYPDOV KOV 0YYELOGVGTAGTIKMY.

2TEVWON QOPTIKNG KAl UITPOEIOOVS LOASIONS, OTOPPAKTIKY DTEPTPOPIKT UDOKOPILIOTADELD
Onwg cvopPaiver kol pe GAAo ayyel00106TOATIKE, GUVICTATOL €101KTY TPOGOYN OTOVS acbevelg mov
TAGYOVV OO OPTIKN 1) LTPOELDIKT) GTEVMGT, 1] ATOPPUKTIKT) VIEPTPOPIKT) LVOKAPIIOTADELL.

Hpwroralng aldoatepoviouog

Ov aocBevelg pe mpwtomadn GASOGTEPOVIGHO YEVIKG OEV OVIOTOKPIVOVIOL OTO OVTITEPTUCIKA
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO TTOL JPOLV UEG® TNG GVOGTOANG TOL GUGTHUOTOC PEVIVIG-OYYEOTAGIVIG.
Emouévmg, n yprion g Kovteooptdvng 6gv GLUVIGTATOL.

Yreprotioauio

H ypfion ooappokevtik®dv mpoidviov mov emnpedlovv 10 cOGTNUO  pevIvNG-ayyeloteveivng-
aAdooTepOVNG Umopel vo mpokaréoel vrepkoitopio. H vrepkoioupio propei va eivar Bavatneodpa
0TOVG NAMKIOHEVOVG, o€ acbevelg e veppikn avemdpkela, o dwufntikods aobeveic, oe acbeveic mov
GUYYOPNYOOVTOL LE GALD POPUAKEVTIKA TPOTOVTA TOV Umopel va avéReouvy ta, enimeda kaAiov kot / 7
o€ acbevelg pe Tapevtepikd enelcodlo.

Ipwv amd v e€€taon Tng TOLTOYPOVNE XPNOTS POPLUKEVTIKGDV TPOIOVIMVY TOL EXNPEALOVY TO GLGTNA

pevivnc-ayyeloteveiving oldootepovng, Oa mpénetl va agloloynbei o Adyog Tov Kivdhvov o@érovg. Ot

KOPLOL TOPEYOVTES KIVOHVOD Y10 TNV VIEPKOAALULUIN TTOV TPETEL Vo ANPOOVY VoY giva:

- Zaxyopmong dopnne,

- Neppikn dvciettovpyioa,

- Hiwdo (> 70 etov),

- 2uvOVacHOC UE £V 1] TEPLOGOTEPO GAAAN PUPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOV €MNPEAOVY TO GVGTNH
PEVIVIG-aYYELOTEVGIVIG 0AS0GTEPOVIC 1] / KOl CUUTANPOUOTO KOALOV.

- VTOKOTAGTAUTO OAGTOV TTOV TEPLEYOLV KAALO,

- Aforto Tov TpooTaTEVOVY TO KAAO, 0vacToAels ACE, avtaymvioTég VTOd0YE®V ayYEIOTAGTVIG
II, un otepoedn avtipreypuovaon oedpuaxe (MEAD, cvumepiauPfavouévoy ETIAEKTIKOV



avactorénv COX-2), mmapivn, avocokatactoltikd (kKvkAloomopiviy 1 TaKPOMUOLS) Kot
Tpedompiun.

- Awtopayéc, 10104TeEPO. aPLIAT®ON, O&Elo KOPOOKT OVETAPKELD, UETABOAKN (70.)., AOU®DON
voonuata), Kuttapkn Avon (my. ofelo wyoipio tov dxpov, pafdopvdivot, eKTETAUEVO
TPOOLLAL).

To kAo tov 0pov Ba Tpémel va Tapakorovdeital otevd og avtoig Toug acbeveic (BA. [lapdypapo 4.5).

Tevikog

2100¢ acbevelg, ToV omoi®V 0 ayYEWKOC TOVOG Kol 1 VeQPIK Agttovpyio e&aptdtol Kupimg amd ™
dpacTNPIOTNTO TOL GUGTHUOTOS PEVIVNG-0yYElOTaGivG-aAdooTEPOVNG (T.). aobeveic pe cofapn
GUUPOPTTIKN KOPIOKT AVETAPKELD 1) VITOKEILEVT VEQPIKT VOGO, GUUTEPIAAUPAVOLEVTG TG GTEVOGTS
g VEQPIKNG aptnpiog), n Oepameio e PUPUAKEVTIKA TPOIOVTO OV EMNPEALOVY TO GLYKEKPIUEVO
ovotnuo €xel oyetiotel pe ofela vmotaom, vaepalwtalio, oAtyovpion 1 omdvie, ofeion veQpikn
avendpkew (BA. mapdypago 4.8). Onwg cvpPaivel pe Ta avTIOTEPTAGIKE POPUAKEVTIKA TPOIOVTA, T
VIEPPOAKY HEl®OT TG APTNPLAKY|G TTEOTG 6TOVG AoBEVEIS e 1o UUIKT Kapdtopvomdetla 1 10 oK)
KapSLOYYELOKT] VOGO B0 topoDGE VoL 001 YNOEL GE EUPPAYLLO TOL LLOKOPSIIOD 1 EYKEPAAIKO.

H avtwneptacikn| dpdon g kavtesaptavng umopel va evioyvbel and AL QopUaKELTIKA TPOTOVTA LE
W00TNTeg peloong g apmnplokng mieons, &ite ocLVTOYOYPAPOVVIOL MG OVIWTEPTUCIKA E&lTE
GLVTAYOYPOPOLVTAL Y10 GALEG eVOEiEELS.

Aulodimivy
Yreproowkn xpion
H ac@dlelo kot 1 amoTeAeGUOTIKOTNTO, TG AUAOSUTIVIG GTNV VIEPTACIKT KPioT dev Exel TekunpLmbet.

Kapdioxn avemdpkeia

O aoBevelg pe Kapdiaxkn avemdpkeia Ba npémet va Aappdvovy Bepameia pe Tpocoyn. Xtn Lakpoypovia,
eleyyopevn LE EIKOVIKO (APUOKO LEAETN o€ aobeveig ue cofapn Kapdlakn avemdpkela (taEng HI ko
IV xotd NYHA), 1 avagepOeioca enintmon mveLovikoD O0MUOTOC NTAV LEYOADTEPT] GTIV OUAOM TTOV
é\oPe Oepameio pe aprodurivn oe oyéon pe v opdda mov Erafe Oepameia pe ekovikd edpuoako. Ot
AmOKAEIOTEG TV JOA®V Tov acPeotiov, cvumeplapfavopévng tng aprodurivig, Bo mpémer va
YPTCULOTOLOVVTOL E TTPOGOYY G€ aGOEVEIG e CLUILPOPNTIKTY KOPIIOKT AVETAPKELD, KAOMS umopel va
aLENGOVY TOV KIVOUVO HEAAOVTIKDV KopdlayyElok®v cupPdviov kot Bvntdmrag (BA. Tapdypago 5.1).

Hrartikn dvalertovpyio

H nuilmn g aprodimivig ivar mopatetapuévn kot ot tiuég AUC givar vynAdtepeg otovg acbeveic pe
Swrtapoypévn nmatikn Asttovpyio. Ot cvotdoelg g 60omg dev épovv Bepehwbel. Emopévemg, to
Bilamcar Oa mpénet va ypnoyLomoleitol pe Tpocoyn o€ avTovg Tous aoheveis.

To Bilamcar avtevdeikvotol og acheveic pe coPapn nrotiky svehertovpyia (PA. mapdypoo 4.3).

Hlxiouévor (nlikiog ave twv 65 gtv)
2100¢ NAIKIOEEVOVG, 1 abEnoT g 60onG Ba mpémel va, yivetal ue Tpocoyn (BA. mapaypdpovg 4.2 Kot
5.2).

Neppixn dvolertovpyio.

H aprodumivn umopet va ypnoiporombel oe owtovg toug aceveic o puG10A0YIKES 00GEIC. Ot LETUPOAEC
OTN GLYKEVIPMOON 1TNG OUA0dITiviig ot0 TAdopa dev oxetiCovior pe to Poabud e vePpPikng
dvodertovpyioc. H aprodurivn dev amopakpivetar pe v apokddapon.



Avoovelio oty Loxtoln

To Bilamcar mepiéyel Aaxtoln. Ot acBeveic pe omdvie KAnpovouikd mpofAnuoto dvoaveéiog ot
yoAoktoln, dvcamoppoenong YALKONG-YarakTolng 1| avendapkelag Aaktaone Lapp dev Oa npémel va
TAPOVY AT TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

4.5 Aliemopdocseig pe GAho QUPUIKEVTIKA TPOIOVTO Kol GAAeg popPES arlAnremiopaong

2oyveg allnlemidpaoeic pe Tov ovvovaouo.
Agv éyovv mpaypotonom el HeAETEG PUPUAKEVTIKNG AAANAETIOpaONG.

2roiyeio wov Oo mpémel vo AouSavovial DITOW UE THY TAVTOYPOVY Y PHoH

Al avTIDTEPTATIKG. POPUOKEVTIKG TPOIOVTO.
H enidpaon peimong g apmpilokng mieong tov Bilamcar propei vo avénbei amd v tavtdypovn xprion
GAA®V QVTIDTEPTACIKMOV PUPUAKEVTIKAOV TPOIOVIWV.

DapuoarevTiKd TPOIOVTa. (e SVVATOTHTO UELWTHS THS OPTHPIOKNS TIETHS

Bdocel v QapuakoAOYIKOV 1010TNTOV TOVG UTOPEL VO AVOUEVETAL OTL TA OKOAOLON PAPUOKEVLTIKA
mpolovta.  pmopel va gVioYLOLV  TIG VTMOTOCIKEG EMWOPACELS OAOV  TOV  AVTIDTEPTUCIK®V,
ocvumepthappavopévou tov Bilamcar, m.y. Paxioeaivn, apipootivr, VEVPOANTTIKA 1] OVTIKATOOAITTIKA.
Emnpdcbeta, n opboctatiki voTaot Umopel va emdevmbel e To ovomveL Q.

Koptikootepoeidn (cvotnuorikn yprion)
Meimon g avTidmepTaciIKNG EMIOPAONC.

AAnlemdpaocic wov oyetilovron ue v KavieaopTovy

Ot ovociec mov &yovv Olepevvnbel oe KMVIKEG QOPUAKOKIVNTIKEG UEAETEG meEPLAauPavovy TNV
vdpoyrlmpobewalion, ™ Papeapivn, ™ Oryosivn, 1o 0mO TOL OCTOUATOS OVIIGVAANTTIKA (OMA.
a10voAoleTpadiOA/AefovopyecTpérn)), YAPevkiapion, vieedutivn kol evolompidn. Aev  €yovv
EVTOTIOTEL KAVIKGA GMUOVTIKES POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELS LLE AVTA TO POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

Kalioovvtnpnuika diovpntikd, oouminpauote. kaliov, DTOKATAOTOTO. GLOTOS TOV TEPIEYOLY KAALO, N
GAAOL QOPUAKEDTIKG TPOIOVTQ (). NEOPIVIY) TOV UTOPEL VO AVERCOVY TO. ETXITEIC, TOV KOAIOD

H tovtoypovn ypnon KeAoGuVINpNTIK®OV SL0VPNTIKOV, GUUTANPOUATOV KOAIOL, LTOKATACTOTMV
GA0TOG TOL TTEPLEYOLV KAALO, 1] GAADV QUPLOKEVTIKMOV TPOTOVTOV (.Y, Nrapivn) uropel va avénoet ta
enineda tov kahiov. H mapakorlovnon tov kaiiov Oo mpémnel va mpayupotonoleitor KatdAinio (BA.
Tapdypoeo 4.4).

Aibio

"Exovv avapepBei avaotpéyipes avéNGEIS TOV GLYKEVTPMGE®V TOV AlBiov 0pov Kot TOEIKOTNTO KOTA TN
dugpkela g TovTOYPOVNG Yopnynons Adiov pe avactoieic MEA. Tlapopowo enidpaocn pmopel va
gupaviotel pe tovg AIIRA. H ypion kavtecaptavng pe Ao dev cuviotdrol. Edv o cuvdvacpog
KPIVETOL mapOiTNTOC, GUVIGTATOL TPOGEKTIKT| TOPAKOAOVONON TV eXTEd®Y TOV Mbiov 6ToV 0pO.

MEAD



Ortav ot AIIRA yopnyobvtotl TauTtdYpova LE LN GTEPOELDN AVTIPAEYLOVAON Qappoka (MEAD) (dnA.
ekAexTikovg avaotoleic COX-2, axeTvAOGAAIKVAIKO 0&0 (>3 g/Mmuépa) Ko un ekiektikd MEAD),
umopei va onueimbel e£achévion g avTdIEPTAGIKNG EXIOPACTG.

Onwg kot pe toug avactoreic MEA, 1 tavtoypovn ypnon AIIRA kot MEA® pmopel va 001 ynoet o
avénpévo kivouvo emdeivaong e veppikng Aettovpyiag, cvumepiiappfavopévng g mlavng oeilog
VEQPIKNG AVETAPKELOG, Kol TG 0vENCNG 6TO KAA0 0pov, 101K o€ acbevelg pe Ttoyn Tpobmdpyovca
veppikn| Aettovpyia. O cuvdvacuds Ba Tpémel va yopnyeitan pe TPocoyn, 0K GTOVG NAKIOUEVOLG.
Ov ocBeveig Bo mpémel va evudat@voviol enOpkdS Kot Ba mpémer vo divetor mpocoyn otnv
TAPUKOAOVONGN TG VEPPIKNG AetTovpYiag HeTd armd v Evapén g Guyxopnyovuevng Bepameiag, Kot
KOTO S10GTAILOTA GTI] GUVEYELOQL.

MTAOG ATOKIELTUOS TOV GUOTHUOATOS PEVIVIG-OLYYELOTOTIVIIG-OAIOCTEPOVIG

Ta dedopéva KMVIKGOV HEAETMOV €xovv Oeifel 0Tl 0 SIMAOG ATOKAEIGUOG TOV GUOTNUATOS PEVIVIG-
ayyewotacivng-oAdootepovng (RAAS) péoo g ovvdvaouévng xpnong avactorémv MEA,
ATOKAEIGTAOV TOV LROdoYEN TNG ayyeotaoivng Il 1 alokipévng oxetiletarl pue vynAdTEPN cLYVOTNTA
avemBOLUNTOV GUUPAVTOV OTTMC Eival 1] VTOTAG, 1) VIEPKAALLIIO KL 1] LELMUEVT] VEQPPIKT| AELTOVPYia
(ovumepriapPoavopévng g ofeiog veQPIKNG OVETAPKELNG) CLYKPLTIKA UE TN Ypon €vOg mapdyovia
dpdong oto RAAS (BA. mapaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

Alnlemdpdoeic mov oyetilovion ue v oulodimivy
Emidpdoeic ailwv papuaxevtindy mpoioviwy oty oplootmivy:

Avaotoleic tov CYP3A4

H tavtdypovn yprion aprodutivig pe toyvpovg N pétpovg avaoctoieic tov CYP3A4 (avaotoleig
TPOTEAONG, AVTILLKNTIHCIKE alOANG, HakpoAideg Onmg eivar 1 gpuBpopvkivn 1 1 KAapBpopvkivn,
Bepamapiin 1 Siitaléun) umopel va 00 yNnoel o onuavtikny avénon oty ékbeon g aprodimivine. H
KAWVIKY] LETAMPOOT] QVTHG TNG TOKIAMOG OTN QOPLOKOKIVNTIKY UTOpEl va gival TeplocoTepo EKONAn
610VG NAKIopEvoue. Emopévmg, umopel va amaiteitol KAVIKY TopakoAoVONoT Kol TPOGUPUOYY| TNG
doong.

H «hap@popvkivn eivar évag avaotoréog tov CYP3A4. Yrdpyer avEnpévog kivduvog vmodtaons o€
acOeveic mov AouPdavovv khapBpopvkivn pe opurodimivn. Xvvictatol GTEVH TOPAKOAOVONCN TV
acOevav dtav 1 aprodimivn cuyyopnyeitar pe KhopiBpopvkivn.

Eroywyeic CYP344

Agv datiBevton dedopuéva avapopikd pe Ty enidpacn TV enayoyéwv Tov CYP3A4 oty aplodimivn.
H toavtoypovn ypnon enoywyéov tov CYP3A4 (.. pupoumikivn, vaepkodv to dtdTpntov) Umopel vo
o0MNYNoEL o€ WIKPOTEPT OCLYKEVIP®ON oprodimiving oto mAdopa. H aplodumivn Ba mpémer va
ypnoomoteiton pe mpocsoyn pali pe emaywyeic tov CYP3A4.

H yopaynon oplodimiviig HE YKPEWQOPOLT 1 YLUO YKPEWMPPOLT OEV GLVIOTOTOL KAODC M
BrodwuBecipdmra pmopel vo eivar owénuévn oe opiopévoug aobeveig pe amotédecuo avénuéveg
EMOPACELS 0T LEIOT TNG OPTNPLOKNG THECTS.

Aavtpolévy (Eyyvon)

210 (o, mopotnpeitor Bavatn@opog KOWMOK HOPUOPLYN Kol KOPSOYYEWOK KOTOPPELOT) OF
ouVOLOoUO pE vIEpKaAtopio HeTd amd T yopnynon Pepomapiing Kot evooeAEPLag daviporévne. Adywm
TOV KWWOUVOU VTEPKOAOLUING, GUVIOTATOL VO OTOQEDYETOL 1| GLYYOPNYNON OTOKAEIGTMOV SLOOAOV
acPeotiov 6mwg glvar 1 aphodurivn otovg acbeveig pe evoicOnoio oty KakonOn vrepBeppia Kol otV
AVTILETOTIOT TNG KakonBovg vrepBeppiog.



Emidpdoeic s aulodimivig oe dALo papuoxevtixd mpoiovia:

Tacrolimus

Yrdpyer kivduvog avénuévev emmédov tacrolimus oto aipo Otav cvyyopnyeitol pe apAodurivn.
[pokeywévov va amopevydel n To&ikdTNTO TOL tacrolimus, 1 yoprynon g aprodimivng o€ acbevi Vo
Bepaneia pe tacrolimus amortel v mapakorlovOnon tev emmédwv Tov tacrolimus 6To aipo Kot TNV
TPOcapLoYN TG d6omg Tov tacrolimus, dtav kpBel KaTdAANAO.

Kvrloaropivy

Agv &yovv mpaypotomonel HEAETEC PAPUAKEVTIKNG OAANAETIOpAONG e TNV KUKAOGTOPIvY Kot TNV
aprodutivn og vyieic Belovtég N dAAovg TANBVGHOVG, EEAIPOVUEVEV TV 0lGOEVAOY TTOL VTTOPAAAOVTL
G€ UETOUOGYELOT VEQPOV, 6oV E€yovy mapatnpndei moikikeg avENCELS TG KATMTATNG CUYKEVIPOGTC
¢ kukAoomopivng (Hécog pog 0%-40%). Oa mpénet va eetootel To evdeydlevo TapakorovBnong
TOV EMTEOWV TNG KVKAOGTOPivNg 6€ acBeveig mov €yovv vroPAndel oe PeETOUOGYELOT VEQPOV Kot
Aappavovy Bepameio pe aprodumivn, Kot Oo TPEmEL VO TPAYLOTOTONO0DV UEIDGELS TG 600G TNG
KuKAoomopivng avdAioya pe TV Tepinton.

Zyfaotativy

H ovyyopriynon molhamiodv d6cewv 10 mg aprodutivng pe 80 mg cwpPactativig odnynce oe 77%
avEnon oty €kbeon g cwPactativing cuykpitikd pe ) povobepaneia pe oPactativn. [epropiote
m doom ¢ owPactartivng otovg acbeveic mov AauPavovv OBepomeion pe aurodimivny oto 20 mg
nuepnoing.

2T KMVIKEG UEAETEG OAANAETiOpaoNg, 1 OpAOSUTivY) OeV EMNPENCE TN QOPUOKOKIVITIKY TNG

atopPaoctativng, g dryo&ivng 1 ™g Papeoapivng.

4.6 Tovipétnra, kKOMon ko yorovyio

Konon

Kavteoaptdvy/ Aulodimivy

To Bilamcar 6gv cuvioTdtol Katd Tr S1GpKELD TOL TPMTOL TPIUVOL TNG KON oNG KOOMG dev
SwotiBevtan dedopéva Ko To TPoPih acpaielog dev £xel BepeMmbel yio v apiodurivn kot Tnv
Kkavtecaptavn. H yprion oty apdiun £ykopochvy GuVIeTaTol LOVO GTaV OEV VITAPYEL UCPUAECTEPT
EVOALOKTIKN AVom kot 6tav 1 id1a 1 acBéveln pépetl peyaAdhtepo Kivouvo ylo T untépa Kal to EUPpuo.
To Bilamcar avtevdeixvotal katd T ddpKeLo TOV SEVTEPOL KoL TPITOL TPURVOL TNG KONONS AOY® TOV
TEPLEYOUEVOD GE KAVTEGOPTAVT.

Kavreooptdvy

H yprion AIIRAs avtevdeikvotan katd T S1GpKELX TOV dEVTEPOV KO TPITOL TPIUAVOL TG KONomng (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

H éxBeon oe Bepancio pe AIIRA kotd T Sidpkela Tov SEVTEPOL Kot TPITOL TPUVOL Eival YV®OGTO 0T
nmpokoiel euPfpvotoucotnto otov  GvOpomo  (HEIUEV VEQPIKY  AEITOLPYiR, OALYODIPAVIO,
KOOLGTEPNGN GTIV 0GTEOTOINGN TOV KPAVIOD) KoL VEOYVIKT] TOEIKOTNTO (VEPPIKT] OVETAPKELN, VITOTOCT),
vrepkolopio) (BA. Tapdypago 5.3).

Xe mepintmon €kbeong oe AIIRAS and t0 de0TEPO TPIUNVO TNG KUNONG, GUVIGTATOL VITEPTOYPAPIKOG
€AeYY0C TNG VEQPIKNG AELTOLPYING KOl TOV KPAviov.

H ypnon AIIRAs dgv cuvictdtol Katd T SIgpKELN TOV TPATOL TPLUVOL TG KOmong (BA. mapdypo@o
4.4).



Ta emdnuoroykd ototyeio GYETIKA e TOV Kivouvo TepaToyévesng LeTd amd Ty £kBeon o€ avaoTolelg
MEA «otd tn S1dpKeLo TOV TPAOTOL TPUNRVOL TNG KUNGNS OV NTaV KATOANKTIKA. Q6T000, 6gv Umopel
va amokAEIoTEL o pikpn avénomn otov Kivouvo. [laporo mov dev VAP OVY EAEYYOUEVH ETLOTLLOAOYLKE.
dedopéva yua tov kivovvo pe t Bepaneia pe AIIRAs, mapopotog kivduvog pmopei va vdpyet kot yu
vt TV Kotnyopio eapudakmv. Extog edv Bempeitar amapaitntn n ocuvéyion g Oepaneiog pe AIIRA,
ol aobBeveic mov mpoypappotilovv eykvpoovvr Bo mpémer va aAAALovv o EVOAAUKTUKEG
avtidmeptacikés Oepameieg pe Oepehopévo mpoeih acediewng yi yprion oe kdnorn. Katd
dwmictwon kdnong, N Bepaneio pe AIIRAs Oa mpémetl vo otapatd apéoms Kot, edv eivar KaTdAAnAo,
0o Tpémetl va Eexva evolhakTikn Oepameia.

Ta Bpépn, ot untépeg TV omoiwv £xovv AaPel AIIRAs Oa mpémel va mopakoAovBodvTol GTEVH Yo
vrotaon (PA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Aulodimivy
H aocpddeia g aprodurivig otny kinon tev avlpdrov dev Exel Tekunpumbet.
e peréreg og {oa, mapatnpninke avamopaywyky ToEKOTNTA 68 VYNAEG 800l (BA. Tapdypao 5.3).

OnAacpog
Kavreooptdvy/Aulodizivy

Agv datifevtor TANpoPopieg GYETIKG Le TN ¥PNON TNG GUAOSITIVIG Kol TNG KOVTEGOPTAVNG KOTO TN
duapkela Tov Oniaouov. Emopévmg, to Bilamcar dev cuvietdrol kot ot evaAloxtikég Oepomeieg e
KaAvtepa BepeMopéva Tpopid aceaieiog KOTA T SLIPKELR TOL ONAAGLOD TPOTIUMOVTOL, EOTKA KATA TO
dlonua TG yaAovyiag veoyvod 1 Tpdmpov Bpépovg.

Aulodimivy

H apiodurivn anekipivetar oto avBpadmvo yolo. H avoroyia tng pntpkig 06omg mov Aafe 1o Bpeépog
€xel extyunOel pe o meployn peto&d tetaptnuopiov 3 - 7%, pe 1o péyroto 15%. H enidpaon g
aprodurivng ot Bpéen etvar dyvmotn. H andpaon yia to av Ba cuveyiotet / Oa dtokonet o Oniacpog 1
Ba cvveylotel / Ba daxomel  Oepaneia pe aprodutivn Ba mpémer va AneBel Aapfdvovtag vaoyn 1o
0peL0G TOV ONAAGOV Yo TO TTadi Kot To 0PeLOG TG Depoameiog pe aprodimivn ot untépa.

Tovipdtra
Kavreooptdvn/Autodimivy

Agv vTapy oV KAMVIKEG LEAETEC Y10l T YOVILLOTNTO UE TNV KAVTEGAPTAVT)/ AUA0SUTIVY.

Kavreooptdvy
Meréteg oe (oa £dei&ov 0TL M candesartan cilexetil dgv giye dvouevn emidpacn 6T YOVILOTNTO GE
apovpaiovg (PA. [Tapdypago 5.3)

Aulodimivy

‘Exovv avoeepBel avaotpéyipes Proynuikéc petaforés otnv ke@oAn tov omnepuotolmapiov ce
optopévoug acbeveig vid Bepameio pe amorxhelotéc StdAwv Tov acPectiov. Ta kKAvikd dedopéva ivar
AVETAPKY] 0G0V agopd v mbavh enidpacn ™G aprodutivig otn yovipotnta. Xe pio pelétn oe
APOVPOIOVS, EVIOTIGTNKAY OVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTNV avOpPLK YovipotnTa (BA. Topdypago 5.3).

4.7 Emodpacsig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1]61G KL (EIPICHOD PUNYOVILATOV
Agv &povv mpaypoatomombel pehéteg oyeTkd pe TG €mdpdoelg TG candesartan oTnv 1KOvVOTNTO

001 YNGNC KAl XEPIGUOL punyavav. Qotoc0o, Oo mpénel vo Aaufavetot vwdyn 0Tt Katd T SLdPKELR TNG
Oepaneiog pe candesartan pmopei va peoviotel {oAn 1 KOTw@on).

10



H oaplodutivn pmopel va éxer pukpn M pérpla emidopacn otnv kavdtnTa odNynong Kot Yool
unyoavev. Edv ot acBeveic mov maipvouy aprodimiviy vropépovy and (GAn, TovokEPaAo, KOTOON N
vavtia, 1 IKavoTnTo avTidopoaong uropel va petmbel. Ilpocoyr cuviotdtot diaitepa Katd v Evapén tng
Bepamneiog.

4.8 AvemOoOunteg evépyereg

LHepilnyn tov mpoeil aopoleiog

2uvovacudc otabeprg 66ong

Agv €yovv mpaypoTomon0el KAWVIKEG HEAETEG. 1T GUVEXELN TEPLYPAPOVTOL Ol AVETIBVUNTEG EXIOPACELG
IOV TTOPATIPOVVTOL Y10 GUYKEKPIUEVEG OPOCTIKEG OVGIEC.

Ot avemBOuNTES EVEPYELEG TTOL AVOPEPHN KAV TPONYOLUEVMDG e KaBEVO OO TA LELOVOUEVH GUGTATIKA
(kavtecaptdvn 1 aprodutivr) propel va amoteAovy dSuvnTikég avemBounteg evépyeteg pe to Bilamcar,
QKOO KO GV OV TOPATNPNONKAV OTIC KAWVIKEG MEAETEC 1) KATE, TNV TTEPI0d0 HETA amd TNV KuKAOQOpio
TOV TPOIOVTOG,.

Kavregaptdvy:

Ocpameio ¢ VIEPTOOHS

Xe eheyyOueveg KAMVIKEG HEAETEC, Ol avemBOUNTES evEpyeleg NTavV NTeg Kot apodkés. H cuvolikn
eninToon TV avemBountov copPdvtev £6eie undevikny cvoyétion pe ) d6on N v NAkio. Ot
amocvpoelg amd T Oepameio MOy ovemBountov cvuPdaviov NTav mTopouoleg pe to candesartan
cilexetil (3,1%) kot to eucovikd edppaxo (3,2%).

e pio CUYKEVIPOTIKTY AVAALGT OESOUEVOV KMVIKOV HEAETMV VIEPTAGIKAOV acOeVmV, 01 avemBOunTEg
gvépyeteg pe 1o candesartan cilexetil opiotniay fdoet ¢ eninTOoNg TOV avemBOUNTOV cLUPAVTOV pE
to candesartan cilexetil TovAdyiotov 1% vynAoTEPO amd TNV EMINTOON 7OV TOPUTNPHONKE UE TO
€IKOVIKO papuako. Bdogtl avtoh Tov opiopod, ot cuyvotepa avapepbeices avemBOunTeg evépyeleg Nrav
n LaAn/iAtyyog, 1 ke@aAaAyio Kot 1) avomveVo Tk AOTU@ED.

Aulodimivy

Or o ouyva avapepdLLeveg avemBOunTeg evépyeles katd T didpketa g Bepameiog rav oidnpa (Tord
ovyvéc) vavnMa, CoAn, kepaAoAyia, aicOnuo molpdv, €oayr, KOWMKO GAYog, vovtio, oidnuo
AGTPOYOAOL KOl KOTMOT).

Hivakog ue 11c avemBountec evépyeiec

O1 GUYVOTNTEG IOV YPNGLOTOLOVVTOL GTOVG TIVAKEG OTNV Tapdypapo 4.8 opilovrot g e&n¢:
- ToAD cuyvég (>1/10),

- ovyvéc (>1/100 émg <1/10),

- Oyt ovyvég (>1/1.000 €mg <1/100),

- ondvieg (>1/10.000 éwg < 1/1.000),

- oAD omavieg (<1/10.000).

- U YvooTég (dev pmopolv va ektiunfovv pe fdaon ta Stabéciua dedopéva).

Kovteoaptovy
O mopakdte IMivaxog 1 mapovoidlel Tig avemBounTeg evéPyelec amd TIC KAWIKEG SOKIUES KOl TNV

gUMEPi0 LETE TV KLKAOQOPIL TOV PAPUAKOV.

ITivaxog 1
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Katyopia/Opyaviké
ovoTnUa

Xoyvotro

AvemOopuntn avriopaon

AoUDEELS KO TOPOCITOGELG

Zuyvég

Avonvevotiki Aoiuwén

Alotapoay£ Tov aipLoTog Kot
TOV AEUQPIKOD GUGTNLOTOC

[ToAV omdvieg

Aegvkomevia, oVdETEPOTEVIN KO
OKOKKIOKLTTAPWOON

Awtapayég Tov petafoloon
ko tng Bpéyng

[ToAV omdvieg

YrepkaAlopia, vrovaTplotpio

Alotapay£g Tov VELPIKOD
GLGTNUOTOC

Zoyvég

Z&An/ihyyog, ke@aiaAyio

AwTopay£g Tov avamvELGTIKOD

GLOTNLOTOC, TOL BMpoKa Kot [ToAV omdvieg Brxog
10V pecofmpaKion

Awtapayéc Tov [ToA0 omdvieg Nowtia
YOGTPEVTEPIKOV GLGTHUOTOG Un YVOGOTEG Aldppota

Awotapay£c Tov NIOTOG Kol TV
YO QOPOV

[ToAV omdvieg

AvEnpéva nratikd Eviopa, pn
(PLGLOAOYIKT] NTOTIKN
Aettovpyia N NEOTITION,

AloTopay£c ToV OEPLITOC Ko
TOV VTTOAOPLOV 1GTOV

[ToAV omdvieg

Ayyelooionpa, e&avonua,
Kvio®oT, KVNGUOC

AwoTopay£c ToV HUOGKEAETIKOD
GULGTILLOTOG KOl TOV
GLVOETIKOD 16TOD

[ToAV omdvieg

Oocoevaiyia, apOpodyia,
woodyio

Alotopayéc Tov veppdv Kot
TOV 0OVPOPOPWV 00DV

[ToAV ombvieg

Neppikn dvchettovpyio,
oupmEPAOUPOVOUEVNS TNG
VEQPIKTG OAVETAPKELNLG GTOVG
gunadeig acbeveig

Epyaotypraxd evpnuoza

Onwg kot pe GAAOVG GVOGTOAEIC TOL GLOTHUATOG PEVIVIC-OYYEIOTOGIVIG-0AS0GTEPOVIG, EYOLV
mapoTnpNOel LKPEC LEIDGELG GTNV AUOGPaLpiv). Zuvi0mg Ogv amatteitan ToKTIKN TapaKoAovinen TV
EPYOOTNPLOKAOV HETAPANTOV Yo TOVG acBeveic Tov AapuPdavouvv Kaviecaptdvn. 610060, o€ acbeveig pe
VEQPIKY] ducAelTovpyio, GUVIGTATOL 1| TEPLOSIKY TapaKoAoHONGoN TV eMTES®V TOV KaAiov opov Kot

™G KpeATVivng.

Aplodurivn

Ye k@Be Katnyopio. cvyvotitwv, ot avembdountec evépyeleg mopovoialovtal ue cepd Phivovcag

cofopdTnTaC.

ITivaxog 2

Katyopia opyavikoo
GUGTILOTOG

YoyvétnTa

AvemOounteg evépyeieg

Alotapoyéc ToV aipaTog Ko
TOV AEUPIKOD GLUGTILOTOC

[ToAv omdvieg

AgvKkokvtTapomnevia,
Opoppoxvtroponevia
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Awtapayég Tov
0VOGOTOLNTIKOU GLUGTHLOTOG

[ToAv omdvieg

AMAepyIKéC avTIOpAoELG

Awotapayéc Tov peETafoAMGHoD
ko g Opéyng

[ToAV omdvieg

Yrepylokopio

Abnvia, petaforég g
duibeong

Yoylatpikég datapoyés O ovvég (ovumeptrappavopévon Tov
ayyovg), Katdfiwyn
Xravieg 2Vyyvon
Adnvia, (oAn, kepaiadyio
Yuyvég (edwcd xoTd TV Evapén G
Oepameiog)
Awotapay£c Tov VEuplkon Oy ovyvéc Tpopog, dvoyevoia, cuykonr,

GUGTNHOTOG

vroeOneio, mopaicOnocio

[ToAv omdvieg

Ynreprovia,
TEPLPEPIKT VELPOTAHELD

Mn yvooTtég Eémmupapudikn dotapoyn
OntiKéC SroTapayEc
OpOarpikég droTapoyég Yuyvég (ovumeprropfovoprévng e
SmAOTI0G)
Awtapayéc Tov ®TOG KoL TOV . . .
AaBopiviov O ovxves Eppoés
Suyvég AicOnuo moludv
Appofpia,
(ovumepriapPavopévng g
Kopdiakég dratapoyég Oyt ovuyvég Bpadvkapdiog, TS KOMAKNG
TOXVKOPIIOG KO TNG KOATIKNG
pappopvyne)
[ToAV omdvieg ‘Eugpaypo pvoxapdiov
Suyvég E&dwyeig
p . Vrd
Ayyelakég Satapoyég Oyr ovyvég notoon,
[ToAv omdvieg Ayyeutido
Awortapoyéc TOV avVamVELSTIKOD | XVyvEQ Adorvow
GLGTHATOC, TOL OdpaKa Kot . . , .
oL pECOBHPNKioV Oy ouyvég Bryoc, pwitida
Alyoc KOIMOKNG YDPOGC,
vavtia, dvoreyia,
uetafinbdeioeg evrepikéc
Xuyveég cuvnbeleg
5 .
Awotapoyég Tov g@mﬁp appovopgvne me
, , OPPOLLG KOl TNG
YOOTPEVIEPIKOD GUOTILLOTOG Svokothbnzac)
Oy ovyvég 'Epetog, Enpootouia

[ToAv omdvieg

Moaykpearitida, yootpitida,
VLEPTANGIO TV OVA®V
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Awtopayég Tov NTOTOC Kot TOV
YOANPOp@V

[ToAv omdvieg

Hrartitda, iktepog, avénuéva
enineda NroTIK@OV VoIV

AwoTopayEc Tov OEPLITOC Kot
TOV VTOOOPIOL 1GTOV

Oy ovyvég

Alomekia, Toppopa,
OTOYPMOUATIGUOC TOL FEPUATOC,
VIEPIOPMON, KVNGUOG,
gpunua, e£avonuo, kvidwon

[ToAV omdvieg

Ayyelooidnpua, ephbnua,
TOAOLOPPO, KVIdwo,
AmToPOMOMTIKY deppaTitidn,
ovvdpopo Stevens- Johnson,

oionua Quincke,
omTogvasincia
AloTopay£C TOV LWDOCKEAETIKOD | ZVyVES Oidnua aoTpaydiny
GUGTHHATOG KOL TOV Oyt cvyvéc Ap?poc?»yw, ;wa?»ylw, , HoiKég
OLVOETIKOD 10TOV KPAUTES 0CQLAAYiO
Alotapoayéc TV VEQPAOV Kot . , Awzop oxh ovpnens,
A , Oyt ovyvég voktovpia, avEnuévn
TOV 0OVPOPOPWV 00DV , ,
oLYVOTITO 0VPWV
Awtapayéc Tov
avamopoy®ytKov cuotnuatog | Oyt cuyvég AViKavOTITo, YOVOIKOUOGTIOL
KOl TOL LOGTOV
I'evikég Sratapayés kon HOM), AL 01,61‘[“(1 p
. , Xuyvég Konwon, eEachévion
KOTOGTACELG TNG 0000 ,, .
opfiynoTC Oyt ovyvéc Owpaxikd dAiyog, TdVOG,
X KaKovyio
Hapaxivikés eetaoers Oyt ovyvég Avenon Bapovs, peiwon

Bapovg

*Kkuplog cuven pe yYoAdGTAON

Ava@opd mOavoroyoOpEVOV AVETOOUNTOV EVEPYELOV

H avoagpopd mbavoroyoduevov avemBOuntov evepyeidv PeTd and T xopnynon adelog kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG gival onuavtikn. Enttpénel ™ ocvveyn mapakolodnon g icoppomiog
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEALATIEG TOV TOUEN TNG
VYEWOVOIKTG TePiBalyms vo. avapEépovy omolesdmote TOAvoAOyoVpEVEG avemBOUNTES EVEPYELES
UEG® TOV €0VIKOD GUOTHUATOS AVOPOPAS:

EOvikdc Opyaviopuog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva
TnA: /3021 32040380/337
D®og: /30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoooolroyia

Zoumrouoro,

Agv vrdpyet epmeipio vepdocoroyiag pe Tov 6tafepd cuvovacud d6cewv kavtesaptdvr/ aplodurivn
o€ avOpdmovg. Ta dtafécio ded0UEVE VTOSEIKVDOVY OTL GTLLOVTIKT VITEPOOGOAOYI0 apAoduTivig Oa
UTOPOVGE VO 001 YNOEL G€ VIEPPOAIKT] TEPIPEPIKT AYYELOIUCTOAN KOl TOOVDG GE OVTAVOKAOGTIKT



http://www.eof.gr/

tayvkapdia. Exet avagepbel ekoeonpacuévn kot mbovag TopaTeTaUéVT GUGTNUATIKTY VTOTACT £1C
Kol ovumeptAapupavopévng g katomAnéiog pe Bavatneopo Ekfoon.

Eravio €xel avapepOel un ko pdloyevEG TVELLOVIKO 0idN U OV Umopel vo ekdNAmOel pe
kaBvotepnuévn évapén (24-48 dpeg pHeTd TNV KATAmoo) Kol amaltel OvVOTVELGTIKY VTOGTHPLEN OG
GLVETELD, TNG VITEPSOcOAOYinG aprodumivng. Eykapa pétpa avivnyng (coumepiiapfoavoprévng g
VIEPPOPTMOTG LLE VYPA) Yo TN SLOTHPOT TNS UUATOOTNG KOl TNE KOPOIOKNG TAPOYNS UTOPEL VoL
AELTOVPYNGOLV MG TAPAYOVTES ETIGTEVLGTC.

Béoel tov pappokoroyikdv Oepdtov, n Khpla eKOMAOOT LTEPIOGOAOYING TNG KAVTEGAPTAVNS etvat
mhovd vo glval M GLUTTOUATIKY VIOTAoN Kot COAN. Xe UEHOVOUEVES OVAPOPEG TEPIGTATIKOD
vepdocoroyiog (émg kot 672 mg candesartan cilexetil) n avappmon Tov acbevoig dev cupPaivel ympic
enakolovda.

Ocparneio

Xe mePIMTOON TOL EUPOVIOTEL CLURTOUATIKY] VEOTOOT, Qo mpémer vo Bepeiiwbel CLUTTOUOTIKY
Bepamneio kKot va mapoatnpnBovv ta {otikd onueio. O acbevig Ba tpénet va tomobeteital og Hrtio BEom
pe To ool onkmpéva. Edv avtd dev givol apketd, o 6ykog Tov mAdouatog 0o mpémetl vo avénbei pe
£€yyvon, mapadelypatog xaptv, 160Tovoy SAVHATOS YA®PLoLYoL vaTpiov. Evoéyetar va yoprnynbodv
GUUTOBO UM TIKG PUPUAKEVTIKA TTPOIOVTA EAV TO TPOOVAPEPOEVTA LETPO OEV EMAPKOVV.

H xovtesoptdvn dev amopokpvvetot pe opokdbopon.

H «dwvikd onuavtikr] votoon mov ogeidetal otnv vaepdocoroyia pe aprodimivny xpnlet evepyov
KOPSLOYYELOKNG VTOGTNPIENG CUUTEPTAAUPAVOUEVIC TG GLYVIG TAPUKOAOVONGNG TS KOPIIIKNG Kot
NG OVOTVELOTIKNG Agrtovpyiag, ¢ aviy®ong TV GKpOV, Kol NG TPOCOYNG OToV OYKO TV
KUKAOQOPOHVI®MV DYP®V Kol TNG OTOPOANG OVPMV.

"Eva ayyeloovuonactikd edpporo Bo NTov yproiio Yo TNV omokaTacToo TOV AYYELNKOD TOVOL KOl TNG
ApTNPLOKNG TTEONG, LE TNV TPpodmdeon OTL N yp1omn Tov dev avievdeikvutal. To evEoeAER10 YAVKOVIKO
aGPE0TIO UTOPEL VO OQEANCEL GTNV AVTICTPOPT] TOV EMOPACEDMV TOV OTOKAEIGUOD TOV SLOVAWOV
acPeotiov.

Y& OpIoUEVEG TEPIMTMGELG, 1| TAVGT GTOUGYOL umopel vo Pondncel. Xe vyielg eBehovtéc, 1 ypnom
GvOpaka Emg kot 2 MpeG HETA 0md T xoprynomn 10 mg aprodimivig £xet derybel 0Tt ehatt@vel Tov puOud
amoppOdPNONG TNG AUAOITIVIG.

E@ocov 1 aplodimivn cuvdéetarl o€ vynAd Pabud pe tic tpmteiveg, n opokdOapon dev eivar mbavo va
OQEANCEL

5. DOAPMAKOAOTI'IKEYX IAIOTHTEXZ
5.1 @oppokodvVoUIKES 1O10TNTES

Ddoppokobepamevtikn karnyopio: Ilapdyoviec mov OpovV GTO GUGTNUA PEVIVNG-OYYEIOTAGIVIG,
avTayoVvioTég TG ayyelotacivng I kot anokAielotég Staviwmy Tov acPeotiov. Kodikog ATC: CO9DBO7.

To Bilamcar cuvovalel 300 avVTILTEPTUCIKEC OVGIEG LE CUUTANPOUATIKOVE UNYXOVIGHOVE dpdong Yo
ToV €AEYY0 TNG APTNPLOKNG TieoNG o€ 0o0eVelS e 1010mab1] VITEPTACN: £VaV OVTOY®VIGTH TOL
vrodoyéa g ayysotacivng I, To Kavtecaptdvn kot éva S1bopomupidtvikd amokAEloT StOA®Y ToV
acPeotiov, TNV aprodurivn.

O cVVOLOCUOG AVTMOV TOV OVCLMY Aokel TPOGOeT avTIiTEPTACIKN EMIOPAIOT], UEIMON TNG APTNPLUKNG
mieong o€ peyorutepo Pabud o oyéon e £KOOTO T®V GUGTATIKAOV EEY®PIOTA.
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Kavreoaprivy

Mnyoviouéde dpbdong

H ayyelotacivny II givon 1 kOpla ayyelodpactiky opuoévn 0V GUOTHUATOS PEVIVIG-0YYELOTOGIVIG-
aAdootepovng kot dwdpapatilet pdho oty maboeuololoyie TG LVEEPTAGNG, OTNV  KOPOLOKN
avemapKel Kol OAAEG Kapdloyyelokég Owtapayéc. Aladpopatilet polo omv moboyéveon 1Tng
VIEPTPORiog Kot TG PAGPNS Tov teMkdv opydvov. Ot peiloveg TaBopuololoyikés emdpAcels NG
ayyewotacivng II, 6mmg eivon 1 ayyeloochomacn, 1 diéyepon akdocstepdvng, 1 pOHOGT TG OLOIOGTACNS
GA0TOG Kot VOATOG KoL 1) O1EYEPCT TNG AVATTLENG T®V KUTTAP®V, SUUEGOANBOVVTOL A0 TOV VTTOOOYEN
tomov 1 (AT1).

To candesartan cilexetil givai éva Tpo@dppoKo KOTAAANAO Yio 0md TOV GTOHOTOG XPNoT. MetatpéneTon
ToyOTOTO OTN OPOCTIKY] OVGI0, KOVIECUPTAVY], HECH EGTEPIKNG LOPOAVLONG KATH Tr OLUPKELN TNG
amoppoPNoNG Ao TN YooTpevTeptKn 000. H kavtesaptdvn eivan évag AIIRA, o omoiog eivat ekAeKTIKOG
yw Tovg vodoyeig AT1, pe otevi déopevon o Kot fpadeio amocvoyétion amd Tov vodoyéa. Aev €xet
dpdon ayoviot.

Dapuorxodvvapkés ETOPAcELS

H xavtecaptavn dev avactéilel to MEA, 10 omolo petatpénetl v ayysotacivn I o ayyeglotacivn 11
Kol amocvvOETel T Ppadvkivivn. Aev vapyel enidpacn oto MEA kot dgv mapatnpeitor evioyvon g
Bpadvkvivng N g ovciag P. Xe eleyydpeves khvikég pehéteg oOYKPIONG TNG KAVIEGOPTOVNG LE
avaotoieic MEA, 1 enintoon tov Priya ntav pukpdtepn otovg acbeveic mov Aapfdvovv candesartan
cilexetil. H kavtecaptdvn dev deouevetol | PmAokdpel GALOVS opproviKohg vrodoyeic N dtadAoVG
OVIOV OV €ival yvooTtd 0Tl glval onuavtikoi 6t pOiouen tov kapdiayyelakov. O avTay®VIGHOS TOV
vrodoycwv g ayysotacivng I (AT1) odnyel oe oyenildpeves pe t 660m avENoels ota emineda pevivng
TAaouaTog, ota enineda ayyelotacivig I kot ayyeslotacivng II, kot o€ peioon ot cLYKEVTP®GN NG
aAd0CTEPOVIG GTO TAGCHAL.

KAwun amoteleonotikdTnTo Kot ac@EAslo

Yrépraon

2NV uTEPTOON, 1) KAVIEGOPTAVT TPOKAAEL HOCOEEAPTMUEVT], LOKPAS SIEPKELNG LEIMOT GTNV OPTNPLOKN
mieon. H avtioneptacikn opdon ogeiietol oe PEI®UEVT] GUGTNUATIKY TEPLPEPIKT OVTIGTACT, YOPIG
AVTOVAKAQGTIKY 00ENGT TG KAPSIOKNEG cLYvOTNTOC. AgV VITAPYOVY GTOLXEIN coPapng 1 VITEPPOAKNG
VIOTOONC META aTd TN YOPNYNON TG TPMTNG 606G N AVTUVOKAUGTIKNG EXIOPAONC META 0Td TN O10KOTY|
g Bepomeiog.

Metd amd ™ yopnynon epdmaé doomng candesartan cilexetil, n évapén ¢ avtidmepTactkng dpacng
ocuvnbmg onuedveTal o SoTnue 2 wpdv. Me ™ ovveyn Oepameia, n peyoddtepn peiwon otnv
ApTNPLOKT TIECT] LE OTOLONTOTE OOGT YEVIKA EMTVYYXAVETOL O SLAGTNIO TEGGAPOV EPOOUAS®V Kot
dlotnpeital Kot Tn SLIPKELN NG HaKpoXpoviag Oepameiag. TOUQOVO, UE TN HETO-OVAALGOT, 1| UEoM
emmAéov emidpacn tng avénong tng doong omd ta 16 mg ota 32 mg dnaé nuepnoing NTav UIKpT.
Aoppdavovtog vmoyn TNV aTOMKN TOKIAOUOpPia, UTopel va avOUEVETOL LeyoluTepn amd TN péom
enmidpaon oe opiopévoug acbeveic. To candesartan cilexetil dma nuepNGing TOPEYEL UTOTELECUATIKN
KOl OHOAN HEi®ON TNG apTNPLOKNG Tieonc og ddotnua 24 @pdv, HE WKPN Ol0Qopd avapueso, 6Tig
UEYIOTEG KOl KATMOTATEG EMOPACELG KATA TN SIAPKELN TOL SOGOAOYIKOD S10GTNHOTOG.

H avtwmeptacikn enidpaon Kot aveKTIKOTNTO TS KOVIEGUPTAVNG Kol TNG AOGAPTAVIG CLYKPIONKaV og
d00 TUYALOTTOINUEVEC, OITAG TVQAEC LEAETEG 0 GLUVOAKA 1.268 acOevels pe Mo Emg LéTpla, VIEEPTACT.
H xatdtarn peioon g aptnplokng mieong (cvotoAiikn/dwuctolkn) ftav 13,1/10,5 mmHg pe to
candesartan cilexetil 32 mg dna& nuepnoiong kot 10,0/8,7 mmHg pe v kaiodyo Aocaptdvn 100 mg
amaé nuepnoing (Stupopd o peimon g aptnplakng ticong 3,1/1,8 mmHg, p<0,0001/p<0,0001).
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Orav 1o candesartan cilexetil ypnowonoteiton pali pe vopoyAwpobelalidon, n peimwon oy aptnploxy
wieon givon emmpOcOetTr). AvENUEVT AVTIDTEPTAGIKT EMIOPUCT TAPATNPEITOL ENIGNG OTOV TO candesartan
cilexetil cuvovaletar pe aprodurivn | perodimivn.

Ta oPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV PUTAOKAPOVY TO GUGTNIO PEVIVIG-0YYELOTAGIVIC-OAS00TEPOVTG EXOVV
Ayotepo EKONAN avTibmepTootK dpdon otovg pavpovg acbeveic (ovvibog TAnBvorog pe yaunAd
enimeda pevivig) o€ oy€on e TOVG U Lavpovs acbeveic. AvTd oyveL emiong Yo TNV KAVTEGAPTAVT. X€
plo avoryty kKAwvikn perétn eumepiog oe 5.156 acbevelg pe dotoAlkn vméptacn, M pelworn g
APTNPLOKNG TLEOT|G KATA TN SLAPKELN TNG OEpOamEinG e KAVTEGOPTAVI NTUV CUAVTIKA UIKPOTEPT) GTOVG
HoOpovg GE OYECM ME TOLG WUn Mavpovg oocBeveilg (14,4/10,3 mmHg évavt 19,0/12,7 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

H xavtecaptavn avédvel tn pon aipatog 0o Tovg veppoc Kot £ITe Y€l UNOEVIKT eMidpacT) €ite avdvet
T0 pLOUO OTMEPAUOTIKNG OMONONG VD M VEEPIKN OYYEOKN OVTIGTOON Kol TO0 KAGGpHO d1Bnong
peltdvovtat. X pio tpipnvn kKAvikn HeAETn og vepTactkovg acheveic e cakyapmon dtafritn thmov 2
Kol pkpoaABovpvoovpia, n avtibneptactkny Oegpaneior pe candesartan cilexetil peimoe v ékkpion
arfoopivng and ta obpa (Adyog arPovpivne/kpeatvivig, pécog 6poc 30%, 95% AE 15-42%). v
TPoHGO PAGT) SEV VITAPYOLY SEGOUEVA Y10 TV EMIOPAGCT] TNG KAVTEGAPTAVNG oTNV €EEMEN Gg drafnTikn
veppomaeLa.

Ov emdpdoeig Tov 8-16 mg candesartan cilexetil (uéomn 66om 12 mg), dnag muepnoiong), oty
Kapdlayyelakn voonpdtnta kot Bvntdtnra a&loroyndnkoy ce pio TuYaoTOmUEVN KAIVIKY UEAETN UE
4.937 nukiopévoug acbeveic (nAkiog 70-89 etmv, 21% eiye nhia 80 eTdv 1 Ave) pe Ama £0¢ PETpia
VIEPTACT], akoAovBoduevn amd péon dbpkewa 3,7 etdv (Study on Cognition and Prognosis in the
Elderly). Ouv acfeveig éloPav candesartan cilexetil 1 swovikd o@dppoxo pe mpocsOikn GAANG
avTidmepTacikng Oepaneiag avaroyo pe Tig avdykes. H aptnplokn micon peimbnke amd 166/90 ce
145/80 mmHg otnv opdda g kavtecaptdvng, kot and 167/90 oe 149/82 mmHg otnv opdda eréyyov.
Agv vpEE OTOTIOTIKA OMUOVTIKY Ol0POPE OTO KOTOANKTIKO onueio, ta peifova kapdloyyslokd
oupupavta (Kapdiayysiaxn Bvntdtra, un Bavatneopo eyke@aAikd Kot un Bavatnedpo EUepayuo Tov
pvokopdiov). Yap&av 26,7 coppdavta ava 1.000 &t acbevadv otnv opddo TS KOVIEGAPTAVNG EVAVTL
30,0 cvpPaviov avé 1.000 £t acBevdv otnv opdda eréyyov (oxetTikoc kivovvog 0,89, 95% AE, 0,75
¢mg 1,06, p=0,19).

O dimAdc amoKrAcioioC 1oL CVOTHUATOC PEVIVHC-ayYeloTevolvic-aidoatepovhc (RAAS)

Avo peydiec Toyoonompéveg ereyyopeves pehétec (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) éyovv e€gtdoet T ¥p1ion Tov cuvdvacuov avactoréa MEA e amoxieiom)
ToV VITOdOYEA TNG ayyerotaoivng 11

H perétn ONTARGET 7tav pio pedétn, m omoia mpayupotomodnke oe acbevelg ue 16toptkod
KOPOLOYYELOKNG 1 OYYELOKNG EYKEQOAMKNG VOGOV, 1] GOKY0pDA0VE dtofritn TOmov 2 pe ototyeio PAGPNC
teAkob opydvov. H pedétn VA NEPHRON-D ftav pio peAétn oe acBeveig pe cakyapmorn dtoprn
TOHmoV 2 Ko SN Tikn veppomdbeia.

O peréteg avtéc £youv oetéel un oNUAVTIKG @@EALUN ETLOPOOT] OTIC VEPPIKEG KO/ KOPOLOYYELNKEG
ekPdoeig ka1 Bvnrotra, evad mopatnpndnke avEnuévog kivouvog vrepkaiionpiog, ofeiog veppikng
PAGPnc  kaun vmdtaong ovykprtikd  pe T povobfepameic.  Agdopévaov TV TOPOUOL®V
QUPUOKOOVVOUIKDY O10THTOV, TO ATOTEAECOTO VT VOl ETIONC OYETIKA Y10, AAAOVG OVOCTOAELS
MEA ot amokAelotég Tov virodoya g oyyelotacivng 11

Emopévomg, o1 avactoreig MEA ka1 o1 amokAelotég Tov vrodoyéa g ayyetotacivng Il dev Oa npémel va
YPTOLLOTOL0VVTOL TaVTOYPOVE GE a.cbeveic e dapntikn vepporddeta.
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H peiétn ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) fitav pio perétn, n onoio oyedtdotnKe yio vo, eEETAGEL 0 OPELOG TNG TPOSHN KNG AMOKIPEVIG
otV tomikn Bepamneia pe avactoréa MEA 1 amokAieloty| tov vrodoyéa g ayyeotacivng I oe acBeveic
pe caxyopmdn dapntn tomov II kot ypdvia veppikn vOG0, Kapdlayyelakn voco 1 Kot To dvo. H pedétn
TEPUATIOTNKE TPDOILO AOY® aVENUEVOD KIvODVoy avemifdountov ekfaceny. O kapdiayyelokoc 0avotog
KOl TO €YKEQOMKO NTOV 0plOUNTIKA GUYXVOTEPO GTNV OUADA TNG QALGKIPEVIC GE GYECT LLE TNV OLAO TOV
EIKOVIKOD  QUpUaKkov, kol to ovemBounta ocvpfdavia kot to cofopd avemBounta coppdvia
eVOLPEPOVTOG (LITEPKOALOLLID, VTOTOCT] KOl VEQPIKT) SVGAEITOLPYIR) AVOPEPOVTIOY GUYVOTEPL GTNV
OUAdO TNG OALOKIPEVTG GE GYECT LE TNV OLLAS0 TOV EIKOVIKOD QUPIAKOV.

Aulodimivy

Mnyoaviouéde dpdong

H aplodumivn givor évag avactoréng eiopong Wvtev acPeotiov g opddag g dtbdpomuptdivig
(Bpaddg omokAeloog StdAmV 1| avTay®VIGTHG 1WOVIOV 0oPesTion) Kot avOsTEAAEL TN JlapeUPBpaviKn
€10POT| 1OVTOV 0GPECTION 0TOV KAPSLOKO KOl TOV ayyelokd Agio pv.

O UNYOVIGUOG AVTIVTEPTACIKNG OPAoTG TNG AUA0SUTIVIG OQEILETOL GTNV AUEST XOAUPOTIKY ETIOPOAON
6T0VG Aglovg ayyelokovg pwoec. O akpiPpng UNYovioHog LEGH TOL 0TToioL 1 apAodiTivy avakoveilel ™
o Bayyn dev £xel TPoodloploTel MANPMG OAAAL 1) AUAOSITIVY] HELDVEL TO GUVOAMKO 1GYULLKO POPTIO [E
TOVG aKOAOVBOLS 60 TPOTOVG:

1) H oplodumivn StoctéAlel Ta. TEPIPEPIKE apTnpidla. Kol €TC1, PEIDOVEL TN GUVOAIKN TEPLPEPIKN
avtiotaon (Letaoptio), 1 omoia ewiPapivel T Aettovpyia TG Kapdldc. Ao TN GTIYLUN TOL 1) KAPILOKN
GLYVOTNTA TOPAUEVEL GTABEPT], QLTI 1) ATOPOPTIOT| TNG KOPOLAG LELDVEL TNV KATOVAADGT EVEPYELNG KO
TIG AMOLTNGELG TOV LLOKOPOI0L GE 0&VYOVO.

2) Emiong, o unyaviouodg dpdong g aprodutivig mhavmg meptiapuPdvel T S00TOA TOV KOPL®V
OTEPOVIOIMV OPTNPLOV Kol CTEQAVICIOV apTNpdiov, TOCO OTIC PUCIOAOYIKES OGO KOl OTIG IOYOUIKES
nepoyéc. H drawotodn ot avéavel v mapoyn o&uydvov oto pwokapdio otovg acbeveis pe omocud
otepavioiog apmmpiag (otnOayyn Prinzmetal 1| mapoiiayn omOayyng).

Dapuokodvvapkéc ETOPACELC

Ytoug acbeveic pe vaéptacmn, N anal nuePNcimg 600M TUPEYEL KAVIKA CNUOVTIKEG UEIMGEIS TNG
apTNPLOKNG TieoNg 1060 o€ KabioT 660 Kot g Opbia BEom yuo 6A0 To ddotnpa TV 24 pmdv. AdY®
g Ppadeiag Evapéng dpaomng, 1 o&eia vTdTaoN dev gival YOPAKTNPLOTIKO TNG XOPTYNONG AUAOSUTIVIG.

Y1oug acbeveig ue omBayyn, n dnoaé nuepnoimg xopynon apAodurivig avéAvel T0 GUVOAIKO ¥POVO
doxnong, 1o ypdvo pExpL v Evapén g ot dyyne, kot 1o xpdvo ¢ TNV KATAGTAOT] TOL TUNIOTOG
ST kot 1 mm, Kot PHEUdVEL TOGO TN GLYXVOTNTO TV ENEWG0OIMV oTNOdYYNS 0G0 Kot TV KoTovaimon
SoKiV TPIVITPIKNAG YAVKEPTVIC.

H aplodimivn dev €xel oyxetiotel pe ooV avemBountec PETOPOAKEG EMOPACELG 1| UETOPOAES GTA
enmineda TV MIdiov TAGGHOTOC Kot eivol KATAAANAN Yo xpnion oe acBeveic ue dobua, dwafnmm kot
ovpikn apbpitida.

5.2 @oppokoKivTIKES 1O10TTEG

Candesartan cilexetil

Amoppopno™ Kol KOTOVOLUN
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Metd amd v and Tov 6TOHATOG YopnyNo, To candesartan cilexetil petatpéneTon omn dpactiky ovcia
Kkavtecaptavn. H amoivtn Prodabeocipotnra g Koviesaptdvng eivor mepinov 40% petd omd 1o and
TOV oTopaTOoG dtdAvpo candesartan cilexetil. H oyetikr Blodiafecitotnta 100 6KELACUATOG KOWYOKIOL
GUYKPLTIKA pe To 1010 amd Tov otopatog AapPavopevo ddivpa gival nepimov 34% pe moAd pukpn
mowlopoppia. Emopévog, n extipodpevn amodivtn frodwobeoiuotntao tov kayakiov givor 14%. H péon
LEYLOTN GLYKEVTP®OT] (Cmax) GTOV 0pO EMTVYYAVETOL 3-4 DPEG UETA OO TNV TPOGANYT TOL KOWYOKIOV.
O1 GLYKEVTIPMOGELS TNG KOVIECAPTAVIG GTOV 0pO aVEAVOVTOL YPAUULIKA LE TNV avENon TV 00GEDV GTO
gvpog ¢ Bepamevtikig do6ons. Aegv €yovv mapotnpndel oyxetilopeves e 10 OUAO SPOPES OTN
QOPUOKOKIVITIKT TNG Kavtesaptdvng. H meployn kdtw amd v KaUmOAn GUYKEVTP®ONG EVAVTL XPOVOL
(AUC) otov 0pb TG KOVIEGAPTAVNG OEV EXNPEALETAL CUAVTIKG OO TNV TPOON.

H xavtecaptdvn €xet vYnAd mTOGOGTO SEGUEVONG LE TIG TPOTEIVES TOV TAAGHATOS (HeyaAldTepo amd
99%). O eowvopevog 0yKog Kotavoung tng kaviecaptavng eivar 0,1 kg, H Prodabecyuotnta g
KOVTEGAPTAVNG OV enNpedletal amd TV TPOQN.

Biopetooynuotiopdc kot omofoin

H xovtecaptdvn amopokpOveTol Kupimg oUETAPANTN HECHD TOV OVP®V KOl TNG YOANG Kot UOVo GE
eldyoto Pabud amd tov nuatikd petafoiicpd (CYP2CY). Ot dwbéoipeg peréteg aAinienidopoong
vrodeikvoouy undevikn emidpacn ota CYP2C9 kv CYP3A4. Bdoet in vitro dedopévav, dev Ba
AVOLEVOVTAY VO ELPAVIGTEL AAANAETIOpAOT i1 ViVo e PAPLLOKA, TOV 0TIV 0 peTafoAouog eSapTdTor
and 1o woévlvpa tov kvtoxpwpatog P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1 v CYP3A4. O telikdg ypovog nuicetog Long e Kaviesoptdvng eivar mepimov 9 dpeg. Agv
VIAPYEL CLGCMPEVOT) LETA ATTO TOALUTAEG OOCELC.

H oAucn k@Bapon g Kavtesoptdvng oto mAaoua. eivorl tepimov 0,37 ml/min/kg, pe veppukn kaboapon
nepinov 0,19 ml/min/kg. H veppuk amopdkpuvon g KavIESAPTAVNG YIVETOL LE CTEPALATIKY] Ol 0nom
Kol €vepYd COANVOPLOKY €Kkplon. Metd amd Aqym ond tov otopatog d6ong 14C-onpocpévng
candesartan cilexetil, Tepimov 10 26% TN 066NC AmEKKPIVETAL GTA 0VPA MG KAVTESAPTAVN Kal T0 7%
amekKpiveTar o¢ avevepyds petafoAitng eved 1o 56% mepimov g d00NG avoKTdTOL GTO 0VPA MG
Kkavtecaptdavn kot 10 10% wg avevepydg petafolitnc.

A)Lot eldkol mAnBucpot

Hlmawuévor (nhixiog avo twv 65 etwv)

2100¢ NAMKIOUEVOLS (MAKIOG Aved TV 65 £TdV), 1 Cmax kot 11 AUC g kavteoaptavng eivar avénuéva
katd mepimov 50% wor 80% avtioTorye, CLYKPITIKA UE TO GTOMO. VEOPNC MAKioc. Qotdco, N
AVTOTOKPLIOT TNG OPTNPIKNG TECTG KAl 1] EMINTOON TV avemBOUNT®V GLUPAvVIOV eival Tapopote
HETE ad CLYKEKPIUEVT dOOM KAVTIECAPTAVIG GE Veapols Kot nAKiopévovg aobeveig (BA. moapdypapo
4.2).

Neppixn ovolertovpyio

210ug acbeveic pe Nma €wg pétpla veppikn dvoiettovpyia, 1 Cmax Kot 1 AUC NG KOVIECAPTAVNG
avéndnkav Katd TN Sudpkeln ¢ emavorapPavouevng docoroyiog katd mepimov 50% war 70%,
avtiotoryo, OAAG M ty dev petaPAnbnke, cvykprtikd pe Tovg acbeveic e ELGIOAOYIKY VEQPIKY
Aertovpyia. Ot avtioTtoryeg petaforég otoug acbeveic pe cofapn veppikn ducAiettovpyio fTav TEPITOL
50% xoar 110%, avtiotoyo. H tehikn ty, Tng Kovtesaptdvng oy mepimov SImAdG1o 6Tovg acheveic e
coPopn veppikn dvciertovpyia. H AUC tng kavtecaptdvng otovg acbeveic mov vrofdiioviay og
alpokadapon frav Tapduole Le vt TeV actevav pe coPapn veepikn ducAettovpyia.

Hratikn dvolerrovpyio
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e 000 pelétec, ol omoieg apopovGaV Kat ol dVo acheveic pe N £0¢ PETPLO NIATIKY] SVGAELTOLPYi,
vapée avénon otn péon AUC g kavtesaptdvng katd mepimov 20% ot pio perétn ko 80% oty
GAAN perén (BA. mapdypaeo 4.2). Agv vrdpyel epnepio oe aobeveig ue cofapn nratiki SucAertovpyia.

Aulodimivy

Amoppoenon, katavoun:

Metd and v amd ToL GTOUATOG YOPNYNoT BEPUTELTIKAOY OOGEMV, 1] AUAOdITiVN amoppo@aTal KaAd e
péylota eninedo 010 aipo PETOED 6-12 @wpov petd amd T d6om. H amdlvtn Prodwbeoiudtnto Exet
extiun et 6Tt Kopaiveton peta&y 64 kot 80%. O dyKog katavoung etvan epimov 21 1/kg. In vitro pehétecg
&xovv deilel Ot mepimov 10 97,5% g kuKhopopodoag aprodiniving decpuedetar oTIG TPMTEIVEG TOL
T dopatog. H Prodobeoipdtnra tng aprodurivng dev ennpedletot amd TNy TpodcANYT TPOPNG.

Buopetooymuaticuds/anofoin

H tehkn npioewn {o1| amopdkpovong oto TAdopa eivat tepimov 35-50 dpeg kol GuPPVEL pe TV Anoad
nuepnoing docoroynon. H aprodurivn petaforiletor ektevag 0md To fmap o€ avevePyos LETABOAITES
pe To 10% g yovikng ovsiag kot to 60% tov petaforltdv va amekkpivoviol ot ovpal.

DapLoKoKIVNTIKT GE E101KOVE TANBVGHOVC

Hrartixn dvolerrovpyio

Awtifevtor ToAD meploplopéva KAMVIKE ded0oUEVA aVOQOPIKA LE TN YOpNYyNomn s aprodmivng oe
acOeveic pe nmatikny dvsAertovpyia. Ot acBeveic pe nmatiky avemdpkelo £xouv uel®péVN kabapon
apAodumivig pe omotédeopa peyardtepn nuiosto Lo ko avénon otnv AUC katd mepimov 40-60%.

Negpikn dvolertovpyio.
Ol aALOyéG OTIC GLYKEVIPMOELS TNG CUA0OUTiVIIG 0T0 TAAGUe Oev cuoyetTilovtal pe 10 Babud tng
veppKNg averapkelag. H apiodurivn dev eivar dnOnTiky.

Hliwuévor (nhixiog avo twv 65 stwv)

O ypdvog uéypt TV eMiTeELEN HEYIOTOV GUYKEVIPOOEMY QUAOSITIVIG 6TO TAAGUE EVOL TAPOUOLOG GTO
nAukiwpéva kot ta vedtepa dropa. H xdBapon aprodurivng teivel va givor petopévn pe amotérecua
avénoeig oty AUC kot npioceto, {1 amopdkpuveng 6tovg nAKiopévoug acbeveic. Ot avénoeig oty
AUC kot otnv nuiceia (N amopdKkpuveng 6Tovg acdeveig e GLULPOPTTIKN KOPOLOKT AVETAPKELD NTAV
Ol OVOLLEVOLLEVEG Y10L TNV VIO UEAETN NAIKLOKT] Opdda 0oBevav.

5.3 TIIpoxkiivikd dgdopéva ao@aieLog

Ta dwbéoipa mpokAviKd Oedopéva ylo To GLGTOTIKG CLTOV TOL GLVOLAGHOV otabepng d6omg
aVaQEPOVTAL GTT) GLUVEYELO.

Kavreooptdvy

Avamopaywyixn tolikotyTo,

Agv vmipEav oToryEio PN PLGLOAOYIKNG CLGTNHOTIKNG TOEIKATNTOG 1 TOSIKOTNTAG OPYAVOL-GTOYOV GE
KAWVIKG OYETIKEG OOCELG. XTIC TPOKAVIKEG UEAETEG OICPAAELNG, T KAVTEGOPTAV £XEL EMOPAGELS GTOVG
VEQPOVG KOl OTIS TOPUUETPOVS TOV £pLOPAOV AHOCPALPI®V GE VYNAES OOCEIS GTOVG EMIUVES, TOVG
apOLPOIOVS, TOLG GKOAOVG Kol Tovg T Kove. H kavtecaptdvn Tpokalece LEIDOT TOV TOPAUETPOV
Tov gpubpov oocpapiov (epvbpokvttdpmy, ooceapivn, owatokpitng). H kavrecaptivn
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TPOKAAEGE EMOPAGELS GTOVS VEPPOLG (OTmg gival 1 ddpeon veppitida, 11 coAnvaplokn ddtoon, Ta
Bacedpiio coANVapLa, 01 CLENUEVES GLYKEVTIPMGELS OLPIOG KOl KPEUTIVIVIIG GTO TAAGL), 0L 0Toieg Oal
UTOPOVGOV VO, OPEIAOVTAV GTNV VTOTAGIKT dPAGCT TOV 00NYEl 08 HETAPOAES TNG VEQPIKNG OUATMOONG,.
Emmpdobeta, n Kaviesoptdvn mpokdAiese VIEPTAAGIO/ VTEPTPOPIN TOV TAPAUCTEPUUATIKOV KUTTAP®V.
O1 petoPorég avtég Dewmpeitar OTL 0QeilovTal TN POPLOKOAOYIKT dpACT TNG Kavtesaptdvng. o Tig
OepamenTiKég 0OGELG TN KAVTEGUPTAVIG GTOVG aAvOpMITOVS, 1) VIEPTANGIN/VTEPTPOPIL TOV VEPPIKAOV
TOPOCTEIPOUOATIKAOV KVTTAP®V eV QaiveTol va oyeTileTal [Le OTOL0ONTOTE TPOTO.

v dyun komon xel mapotnpn et epPfpvotodikotnta (BA. Tapdypapo 4.6).

Koprrvoyéveon, ustalrolloyéveon
Ta dedopéva amd in vitro Kot in vivo €£€t0om HETOAAAELOYEVEST|G DTTOJEIKVVOVV OTL 1 KOVTECAPTAVY
dev Bo aoknoel petaAraéloyovo 1 KAaoToydvo dpdor 6€ GuvONKeS KAVIKNG ¥poNE.

Agv vmp&av oTotKEln KOPKIVOYEVEST|G.

Aulodimivy

Avarapaywyiki toltkoloyio.

Ol avamopaymyikég UeAETEG o€ apovpaiovg kol emipveg Exovv Ogi&el kabvotepnuévn nuepounvia
TOKETOV, TAPUTETOUEVT SLAPKELN TOKETOV Kol LEIOUEVT EMPIMOT VEOYVDV o€ d0oelg mepimov S0 popég
UEYOADTEPES OO TN PEYIOTI CLVIGTMUEVT 0OGT Yo Tovg avOpdmovg facet tov mg/kg.

Arazapoyn s yoviudtntog

Agv v p&e enidpaon 61N YovipdTnTa TV apovpaimy Tov Exovv Adfet Oepamneia pe aprodurivn (dvopeg
vy 64 nuépec kot yovaikeg 14 nuépeg mpwv and 1o Levydpoua) oe dooelg émc kot 10 mg/kgmuépa (8
QOPEC™ TN péylotn cuvietopevn 06on tov 10mg yo toug avlpdnovg Pdoel mg/m?2). Xe pio GAAN
HEAETN G apovpaiovg, oty omoia ot appeveg apovpaiot Elafav Bepancio pe Peoviikn| apiodimivn yia
30 nuépeg oe d6on ovykpicun pe v avlpomvn d6on Paoer mgkg, Ppébniav peiopéva erineda
®00VAOKIOTPOTOV OPUOVNC KO TEGTOGTEPOVIC GTO TAAGHA, KAODE KOl LEIDGELS TNV TUKVOTNTO TOV
OTEPUATOG KOL GTOV aplOpd TV OPIUOV GTEPLOTIOMVY Kal KuTTapnV Sertoli.

Kapravoyéveon, uetarlolioyéveon

O apovpaiot kot ot emipveg mov Elafav Oepameio pe aprodumiviy oty STpoen Yo 600 €T, G€
GUYKEVIPMGELS TOL VLIOAOYIoTNKE OTL Tap€Youv mMuepnola docoroywd emimeda 0,5, 1,25 ko
2,5 mg/kg/muépa dev gppdvicov ototyeia kapkvoyéveons. H vynidtepn d6on (Yo tovg emipveg, M
071010 TOV TOPOUOLOL LLE, KOl Y10, TOVE APOVPOIOVGE, 1) 0TT010 NTOV SITAGGIO™ TNG HEYIOTNG CUVIGTMUEVNC
KAMvikig d0ong tov 10 m Baoel mg/m?) mpocéyyile T péyiotn avekth dOom yio Tovg EmiPVES, GAAG Oyt
Y10, TOVG OPOVPAIOVG.

O1 peléteg petarra&loyéveong dev amokdAvyoy oyetilOUEVES UE TO QAPUOKO ETIOPACELS EiTE GE
eninedo yovidiov gite o€ eMIMEDO YPOUOCDUATOC,

*Baoel copatikod Bapovg acBevoug 50 kg

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Kaotaloyog ekddymv

Hepieyousvo kowariov:
Aoxtoln povoidpikn
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Apvio apafocitov

Kopuehrdln acfectiovyog

IMoAvaBvievoyivkoin 8000

Ydpo&urpomviokvuttapivy/ tomog: EXF, 250-800, konydiio
Yépo&umpomvrokuttapivy/ tomog: LF 65-175 xawydxio
ZTE0TIKO LAYVIGl0

KéAlvpoc kawaxiov (8/5) mg, (8/10) mg:
Kitpwvo xwvorivng (E 104)

Kitpwvo o&gidio oiompov (E172)
Aw&eidro tov tiraviov (E 171)
Zghativn

Kélvpoc kawaxkiov (16/5) mg:
Kitpwvo xwvorivng (E 104)
Awo&eido tov trraviov (E 171)
Zghativn

Kélvpoc koyaxiov (16/10) mg:
Awo&eidio tov trraviov (E 171)
Zghativn

Extonwon uslovi exktonwong (8/10) mg, (16/5) mg:
Koppea Adxkag (E904)

Mélav 0&gidio oonpov (E172)
IIpomvievoylvkoin

Avvatd Sidivpa appoviog

Ydpo&eidio kariov

6.2 AocvppatoétnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awdpkera Long

3 ém.

6.4 Iowirepeg mpourdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Na puidcoetal kdto Tov 30°C

6.5 ®@von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

To TPOIOV cvokevaleTat o€ GLOKEVOGIN KOWEAId®V (blister)
PA/Aluminium/PVC//Aluminium c€ y4ptiv] GuoKELOGIA.

O1 ovokevacieg mepiéyovv 14, 28, 30 1] 56 okAnpd KoyaKia.

Mmopei va, Uy KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpoPuvrdcers amoppryng <Kol GrAog YEPLOROS>
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Kabe aypnoyomointo gopuakevtiko Tpoidyv 1 VIOAEYLUO TPETEL VO, OTOPPITTETAL COLPOVA UE TIC KOTA
TOTMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OATAEELS,

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 KYKAOPOPIAX

Bilamcar 8 mg/5 mg Koy aK10 GKANPO:
Bilamcar 16 mg/5 mg koydK10 GKANPO:
Bilamcar 8 mg/10 mg KoyaKio GKANPO:
Bilamcar 16 mg/10 mg Koyaxio oKANpO:

9. HMEPOMHNIA INTPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hupepounvia mpwtng £ykprong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Ampiiiog, 2023
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