1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Rossta 10 mg emkaAvppéva pe Aewtod LUEVIO dlokio
Rossta 20 mg emkaivppéva pe Aemto vuévio diokio

Rossta 40 mg emkaAvppéva pe ATt LUEVIO dlokio

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOGEXH

Rossta 10 mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio dokia: Kébe emxaroppévo diokio mepiéyet 10,40 mg
acPeotiovyo PocovBactativn, mov toodvvauei pe 10 mg PosovPactativn

Rossta 20 mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio dokia: Kébe emxaioppévo diokio mepiéyet 20,80 mg
acPeotiovyo PocovPactarivn, mov icodvvapet pe 20 mg PocovPactativn

Rossta 40 mg emkaivppéva pe Aemto vpévio diokio: Kdbe emkaivppévo diokio mepiéyet 41,60 mg
acPeotiovyo PocovPactarivn, mov icodvvapet pe 40 mg PocovPactativn

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kdabe diokio tov 10 mg mepiéyet 93,30 mg Aaxtoln povoiidpikn, 0,057 mg kdkkvn Adkko olovpviov
(Allura red AC aluminium lake - E 129), 0,0495 mg kitpivn Adkko aiovuiviov (sunset yellow FCF
aluminium lake - E 110) kot 0,1 mg AexiBivn (c6y10g) (E322) (BAéne mopdypago 4.4).

Kdabe diokio tav 20 mg mepiéyet 186,60 mg Aaxtdln povovdpikr), 0.114 mg kdxkvn Adkko
arovuwviov (Allura red AC aluminium lake - E 129), 0.099 mg kitpivn Adkko adovutviov (sunset
yellow FCF aluminium lake - E 110) kot 0,2 mg AekiBivn (coyog) (E322) (BAéne mapdypago 4.4).
Kdabe dioxio tov 40 mg mepiéyet 181.05 mg Aaxtdln povoddpikn, 0.114 mg kdkKvn Adkka,
arovuwviov (Allura red AC aluminium lake - E 129), 0.099 mg kitpivn Adkko adovutviov (sunset
yellow FCF aluminium lake - E 110) kot 0,2 mg AekiBivn (c6ywog) (E322) (BAéne mapdypago 4.4).

INo v Tpn Alota tov ekddywv, BA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emcaioppéva diokia.

Ta Rossta 10 mg emkaivppéva diokia ivar pol, pe eyyapoyuévo to 10 amd tnv pio TAevpd, KOKAMKA,
apoeikvpradiokio pe ddpetpo 7,10 mm (£ 0,5 mm).

Ta Rossta 20 mg emkaivppéva diokia givar pol, pe eyyapoyuévo to 20 amd Vv o TAEVPE, KUKAKE,
emukaAvppéva dtokia pe odpetpo 9,10 mm (£ 0,5 mm).

Ta Rossta 40 mg emkaivppéva diokia givar pol, pe eyyapoyuévo to 40 amd v o TAsLpd,
KUKAIKA emtkaAvppéva diokio pe d1dpuetpol 1,70 mm (+ 0.5 mm) og pnkog kat 7,10 mm (£ 0,5 mm)
0€ TAGTOC.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

Ozpancio TNG VAEPYOANGTEPOLIINIOG
EviAhikeg, épnpot kot modid nhkiag 6 et@v 1| peyoldtepo, pe mpmtonadn vaepyoAncTEPOLNLIN



(tomov Ila, cvumeptiapfovopévng g €tepoluyng owoyevois VIEPYOANGTEPOANLLING) 1 LIKTY
dvomdoupio (tomov IIb), w¢ copmAnpoue ¢ diottag, Otav 1 avIomdKplon oty dlota Kot
GAAeC U QOPUOKEVTIKEG Bepamentikés aywyég (m.y. doknom, ueimon Tov couatikod Bdpoug)
dev gival emopKNg.

Eviiikeg, éonPor ko modid nikiog 6 etdv 1 peyoddtepa pe opdluyn otkoyevn
VIEPYOANCTEPOAUILIN, OC CUUTANPOUE TNG dloLTaC Kot GAA®Y BEPATEVTIKOV Ay®Y®Y TOV
pewwvouy ta Ao (. agaipeon ¢ LDL ek tov midopatoc) 1 dtav avtéc ot aymyés dgv givat
KOTOAANAEG.

Hpéinyn tov Kapowayyswokov Zoppfopdatov

IIpdinym TV Koprwv kapdayyelokdv copPapdtov oe acbeveig mov ektipdron 6ti ivor vyYMAOH
KvdhVoL VO TOPOVGLAGOVY TO TPMTO KOPILoyYEKO ENelc0d10 (PA. Tapdypaeo 5.1), g
CUUTANPOUATIKO TNG d1OpBmON G GAR®VY TapaydVIOV KIVOOLVOD.

4.2 Aocolroyia kot Tpémog yopynong

Ipw v évapén g Bepanciog, o acbevng Ba pémet va tebel otV Kabiepmpévn
VIOYOANGTEPOLAUKT dlotta, TNV omoio Tpémet va cuveyilel kotd T dwdpkewa g Bepaneiog. H
3001 TpENEL Vo EENTOUIKEDETOL AVALOYQ LIE TOV GTOYO TNG Oepomeiog Kot TNV OVIOTOKPIGT TOV
acBevn, AapPavoviog vTOYN TIS 1GYVOVGEC, GUVOIVETIKEG, OEpATEVTIKEG 0dNYiEC.

Aocoloyia

Osgpancia TG VAEPYOANGTEPOLALRIOG

H ocvvietdpevn d6om évapéng etvar 5 1 10 mg amd tov otdpatog epdmas nuepnoing tdco Yo Toug
acBeveig mov dev Exovv Adfel mponyobuevn Bepaneio pe otativeg 660 Kot yio Tovg acbevelg mov
arlalovv amd Oepomeio pe aAAov avactorén g HMG-CoA avaymydong e v emioyn g
doomg évapéng Ba mpémer va AapPdvovtol voym o emineda yYoANoTEPOANG Kdbe 0oBev Kot o
UEAAOVTIKOC KOPOLOYYEIOKOG KivOUVOG KoOMG Kol O €VOEXOUEVOG KivOLVOG OvemBuuntmv
gvepyelwv (BAéne mo kdtw). [pocappoyn ¢ 606N 6TO EMOUEVO SOGOAOYIKO EMimEdO UmOpEl va.
yivel petd and 4 efdopddec, dv etvan amapaitnto (PA. mapdypapo 5.1.). Adym ™G avénpévng
GLYVOTNTOG AvaPOPAg avemBOUNTOV gvepyeldv pe TNV 8001 Tov 40 mg ce GOYKPIoN UE TIG
younAotepeg d6celg (PA. mapdypago 4.8), o tedikn tithomoinon oty péylotn d6on tov 40 mg Oa
npénel vo e€etaleton povo og acbevelg pe cofapr| VLEPYOANGTEPOAALLIO, KOl VYNAO KOpOLoyyELHKO
kivouvo (10witepa oe aobevelg e OUKOYEVT] VTTEPYOANGTEPOAULLLIC) TTOV OEV EMTLYXAVOLV TO
Oepamevtikd toug otoYo pe 20 mg, kol oTovg omoiovg Bo Tpémel va dlevepyeiTol TEPLOOIKOG
éleyyog (BA. mapdypago 4.4). Otav yopnyndei n 66on twv 40 mg, cuvictdrol enipreyn amd €101KO
YTpo.

Hpéinyn tov Kaporayyswokov Xoppfopdatov

2 perémn pelmong Tov Kivduvou Tev Kapdlayyelakmv copufapdtav, n 66cn mov ypnotponomdnike
Nrtav 20 mg nuepnocing (PA. Tapdypago 5.1).

Houdozpixos minBoouog

[Mondatpikn yprion wpémet vo die&dyetot udvo amd 11Kong.

THoudd ko EonPor nuxiac 6 pe 17 etov (Tanner Stage <II-V)

Etepoluyn otkoyeving VITEPYOANGTEPOAOLLLIC

Ye moudd ko epnfovg pe €tepOlLYN OWKOYEV] LITEPYOANCTEPOATLUIN, 1] cuVIONG ddon Evapéng
glvar 5 mg nuepncimg.

o e maidld 6 pe 9 etav pe e1epoluy”n 01KOYEVT] LIEPYOANGTEPOANLIN TO GVVNOEC EVPOC BOGNC
etvar 5-10 mg amd tov oTOpATOC i popd Muepnoing. H acpdieio kot m



OTOTEAEGLOTIKOTNTA 00Ge®V UeyaAdTepwv amd 10 mg dev €yovv pehetnbel og avtdv Tov
TANBvouo.

o Xg moudld 10 pe 17 etddv pe etepdluyn owoyevn vepyoinoteporapio o cvvnbeg bpog ddomng
gtvan 5-20 mg and Tov GTOHOTOG [io popd nuepnoing. H acedieid Kot 1 0mTOTEAECUATIKOTNTA,
docewv peyaddtepov omd 20 mg dev éyovv peietnBel o€ avtdV TOV TANBLGUO.

H tithonoinon Bo wpémetl vo Tpoyatonoleitol COUP®VO LUE TNV OTOUIKT OTOKPIoN KoL TNV aVoyN
TOV TOOLATPIKAOV acOeVAY, OTTmG TPoTElveTal and TIS GLOTAGELS TNG TToUdTPIKNG Bepameiog (PA.
apdypago 4.4). ta mondid Kot Tovg eprifovg mpémel va epappoletor kabiepmpévn
vroyoinoteporatiky dtoto wpwv v évopén g Bepomeiog pe pocovPactativn kot m dlonta
0o mpémel va cvveylotel katd TN dudpkeln g Bepameiag pe posovfactativn.

Oudluyn 0KOYEVAC VTTEPYOANOTEPOACLLLICL

Xe moudud 6 pe 17 etdv pe opodluyn okoyevn LIEPYOANGTEPOANLULA 1) GUVIGTAOUEVT] UEYITTN 0OGN
glvar 20 mg pia popd nuepncing.

Youviotdror 06om Evapéng Tov S éog 10 mg pio eopd nuepnoing avaioya pe v nikia, to Papog
Kol TNV mponyobuevn ypron otatvedv. H tithomoinon oty péyiot 66om tov 20 mg pio
@opa MuepNoing Bo TPEMEL VO TPAYUOTOTOEITOL COUPMVO UE TNV OTOMIKY omdKPIon Kol TNV
avoyn TOV TONTPIKOV achevdv, 0T TPOTEIVETOL AmO TI CLUGTAGELS TNG TALSUTPIKNG
Oepanciog (PA. mapdypapo 4.4). 1o mondid Kot Tovg ePnPovs Tpémet va epopproletol kabiepmpévn
VITOYOANOTEPOAQUIKT dlotta TPy TNV Evapén g Oepaneiag e pocovPactativn kot 1 dlorta Oa
TPETMEL VO, GUVEYIOTEL KOTA TN dtdpkelo, TG Bepomeiag pe pocovfactotivi.

Yrdpyer mepropiopévn eumeipio pe d6celg ektdg tov 20 mg oe avtdv Tov TANnBvoud.
To dwokio tv 40 mg dev glval KATAAANAO Yo ¥p1OT| G€ TOLSLATPIKOVS 0GOEVELS.
Houdd pkpdtepa and 6 etdv

H acedAeio Kot 1 0moTEAEGUOTIKOTNTO TNG YPNONG O TOUdIE, LUKPOTEPH TV 6 ETOV deV EXEL
peietnBei. Qg ek tovtov, To Rossta de cuvieTATOL YO0 XPoN 0 TOOLE PKPOTEPD TV 6 ETMV.

Hiwaopévog
Yvviotdtor door évopéng 5 mg yio toug acbeveic nikiog >70 etdv (PA. mapdypapo 4.4). Aev
amotteitol GAAN TPOCApPUOYN TNG d0COAOYING GE oyéom He TNV NAKic.

Ne@puwki] oveTapKeLd,

Agv amotteiton mpooappoyn g 0ocoAoyiag oe acBeveic pe Mmoo éog perpiov Pabupod
VEQPIKT OLGAEITOVPYIOL.

H ocvvictopevn 606omn évapéne vy toug acbeveic pe petpiov Pabuod veppikr dvciettovpyio
(kaBapon kpeatvivig <60 ml/min) givon 5 mg. H d6om twv 40 mg avtevdeikvutot yio Tovg acheveig
pe pétplo veppikn ovcigttovpyio. H xpion tov pocovfaoctativn oe acbeveis pe coPfapn veppikn
dvoiertovpyia avtevdeikvutal Yo OAeG TIC d0GelS (PA. mapaypdeovg 4.3 kat 5.2).

Hratua) avendpkera

Agv vpe avénom ™¢ cvotnuotikng £kbeong oe pocovPactativi og dtouo pe Pabpoidynon
Child-Pugh 7 1 wikpdtepn. Evtovrtoic avénuévn cvotuatikn ékbeon mopampndnke oe dtoua pe
BabpoArdynon Child-Pugh 8 ko 9 (BA. mapdypago 5.2). Ze avtodg Tovg acbeveig o mpémel va
g€etaletar 1 dlevépyeln EAEYXOL NG veEPIKNG Asttovpyiag (PA. Topdypapo 4.4). Agv vITapyEL
gumelpia og atoua pe Paduordynon Child-Pugh dve tov 9. H yprion tov pocovPactativny og
acBevelg pe evepyd nrmatikn voco avievoeikvutat (BA. Tapdypago 4.3).

@uin
‘Exer mapatnpnOel avénuévn cvomuatikny ékbeon oe Acidteg (PA. mapaypdpovg 4.3, 4.4 kot
5.2). H ocvviotodpevn d0or évopéng yuo toug Actdteg acbeveic eivor 5 mg. H d6on tov 40 mg



AVTEVOETKVUTOL O OVTOVG TOVG 0COEVELC,

I'eveTikoi molvpop@iopoi

ZVYKEKPIUEVOL TOTOL YEVETIKMOV TOAVUOPPICUOV Eival YV®OOTO OTL UTOPEL VO, 001y GOVV OE
avénuévn éxbeom ot pocovPactativn (BA. mapdypapo 5.2). o acBeveig ot omoiot givarl yvwotd
OTL £(0VV TETOOVG EWOIKOVS TOTOVG TOAVUOPPIGUMV, GUVIGTATOL YOUNAOTEPT MUEPTOLO SOCT| TOL
Rossta.

Aocoloyia og acOeveig pe mapdayovreg mov tpodradéTovy o puonddeia

H ovvictdpevn d0om Evapéng yio tovg acbeveig pe mapdyovieg mov mpodiabdétouy ce pvomddeia
givan 5 mg (PAEne mapdypopo 4.4).

H 8601 1ov 40 mg avievdeikvutar o awtovg toug acBeveig (BA. mapdypapo 4.3).

Av10 10 TPOidV dev dietifetan o€ 5 mg, aAAd awT 1 docoroyia pmopel va dtatifetarl amd dAlovg
KATOYOLG TNG AOELG TG YPTONG-

Tavtoypovn Oepameia

H pocovPactativny etvon éva vrootpopa dlapopwv tpoteivav petapopéwv (t.y. OATPIBI ko
BCRP). O kivévvog yio pvomdfeta (cvpumeprrapfoavopévng e poafdopvoivcng) avédvetar 0ty 1o
Rossta yopnyeitor tantdypove e opIoUEVO QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO TOL Umopel va avENGoLVY T
GLYKEVTP®GCT TNG POCOVPACTOTIVIIG GTO TAAGHO, AOY®D OAANAETOPACE®V WHE OQVTEG TIG
TPOTEIVEG LETAPOPELS (7). KUKAOGTOPIV KOl OPIGLEVOL OVOCTOAELS TPWTEACHV
ocopmepiapfovouéveoy Tov cuvovacpmdv g prrovafipng pe atalavaPipn, Aomvofipn Kovy
TimpavoPipn PA. mopaypdaeovg 4.4 kot 4.5). Onote givar duvotodv, evoAloKTIKG QappoKe Oa
pEMEL va. Aapfdvovtor vtoyn kot €6v givol amapaitnro, vo eEetdleTon 1 TPOSOPV] SLOKOT
g Oepanciog pe Rossta. e mepumtdoelg Omov €ival vOTOPEVKT 1 GLYYXOPNYNON VIOV TMV
QOPUOKEVTIK®Y TTpoiovimv e to Rossta, Oo mpénel va e€etdletanr TPooeKTIKG TO0 OQELOG KOl O
Kivduvog g Towtdypovng Bepameiog ko 1 pOOuon ¢ docoroyiag Tov Rossta (PA. mapdypagpo
4.5).

Tpomog yoprynong
Rossta pmopel va xopnynBel onotodnmote otrypn g NUEPAS, e N XOPIg TPOON.

4.3 AvtevoeiEelg

To Rossta avtevdeikvotar:

- o€ acbeveig ue vepevoicinoio otn pocsovPactativn 1 6€ Kdmolo amd To. EKS0YOL.

- o aocbeveic pe gvepyd mmotikny voco, cvumepiiappavouévev aveERyntoy, Exiovoy
AVENCEDV TOV TPOVSAULVOGMY TOL 0pOV KOl OTTOGONTOTE AENONG TOV TPOVOUUIVOCHY TOV
0pov 1oV vEEPPaivel 3 POPEC TO AVMTATO OPLO TNG PLCLOAOYIKG TUUNG.

- og aobeveic ue cofapn veppikn dvciertovpyia (kdboapon kpeatvivng <30 ml/min).

- o€ aobeveic pe poomadeia.

- o€ acbeveic mov AapuPavouy TanTdYPOoVA KUKAOGTOPIv.

- KaTé TV KONoT Kot yolovyio Kot 6€ yuvaikes o€ avoamapay®yki nikio wov dg Aaufdavovy
KOTAAANAL LETPO AVTICOAAYNC.

H d6on tov 40 mg avtevdeikvoutol o€ acbeveic pe mapdyovieg mov mpodiabétovy og
pvomdBeio/ pafdopvdivo. LTovg mopdyovies ovtovg cupmeptiappdvoviol:

- petpiov fabpov veppikn dvsrettovpyia (kKaBapon kpeatvivng <60 ml/min).

- VoBVPEOEISIGOC.

- ATOLKO 1) OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO KANPOVOULIK®Y LVIKOV OL0TOPAYDV.

- TPOMYOOUEVO 16TOPIKO WViKNG To&ikdtnTag pe ypnon dAlov avactoréo g HMG-CoA

avoyeyaong 1 eipatng.

- KOTAYPNON GAKOOA.

- KOTOOTAGELS, OOV pmopel vo mwapatnpndel avénon tov emmédov 0V TAACUATOC.

- yopnynon oe Acidteg acheveic.

- TanTOYPOVN YopNyNon ePpatdv (BA.wapaypdeovg. 4.4, 4.5 kot 5.2).



4.4 E101kég TPOoEd0TOMGELS KO TPOPVAAEELS KATE TN Yp1ioN

Enidpaon otoug veppovg

[pwteivovpia, mov aviyveveton pe ypnion towviov (dipstick) kot wov gival Kupig cOANVOPIOKNG
mpoéievons, &xel mapatnpnel oe acbeveic mov AapPdavovv vynidtepeg d0celS pocovfactativn,
wWwitepa 40 mg, 6oV, GTIG TEPIGCOTEPES MEPIMTAOGELS NTAV TAPOOIKY Kot dwoieimovoa. H
npoteivovpia dev €dele va amotelel mPOyvoTIKO ofeiag M EMOEWVOOUEVNC VEQPIKNG VOGO (PA.
mapdypago 4.8). H cuyvomra avapopds coPapdv veppikdv cuopfapdtov mov oyetileton pe 1o
pocovfaoctativin KoTd TN XP1oN TOL PETA TNV KukAogopia gival vynAidtepn ot 06on v 40 mg.
A&ordynon g veppikng Aettovpyiag Bo mpémet va e€etaleton 6To TAAICIO TV TEPLOSIKAOV EAEYY MV
TV ac0evav Tov Aapfdavovy 66om 40 mg.

Emdpaoelc 6Toug OKEAETIKOVS LVC

"Exovv avagepBel emdpdoelg 6Toug oKeAETIKOVG POEG, TT.Y. Luodyio, poomdfela Kot omivia
papoopworvon, oe acbeveic mov haPav Bepaneia pe pocovfactativi pe Oleg TIg dOCES Kot
Wwitepo pe docelg >20 mg. ‘Eyovv avoeepbel modd omdvieg mepumtdoelg padopvorivone e ™
xpnon eletipipmng oe cuvdvacud pe avactoreic g HMG-CoA avaymydongs. Mia
ooppoakoduvapky] oAnienidpaon dev pmopel vo amokAelotel (PA. mapdypopo 4.5) Ko amorteiton
TPoGoyN Otav yopnyovvton poli.

Onwg kot pe tovg dAhovg avaotoreis g HMG-CoA avaymydong, 1 cuyvotnta avapopis g
papoopvorvcong mov oyetileton pe T0 pocovPacTativ KOTE TNV XPNoT TOL UETA TV KUKAOQOPIa
glvan peyoddtepn pe ) doomn tov 40 mg.

e Myec mepintdoelg £xet avapepdel 6T o1 atartiveg Tpokadov ek véou (de novo) 1 emdevdvouy
npobmapyovca pachévelo gravis N oeBaipikn poacBéveto (BA. Tapdypago 4.8). Xe tepintmon
emdeivoonc Tov cuurtoudtov, n yopnynon tov Rossta npénet va dwokdntetal. ‘Exovv avaeepbei
TEPMTMOGELG VITOTPOTNG KATA TNV (EMAVaL-)Yopnynomn g 010G 1 S10pOopETIKNG GTATIVIG.

Meétpnon ¢ KpeaTivikng KIveong

H xpeatvicr] kwvéon (CK) dev mpémet va petpdtor petd amd evtatikny doknorn 1 otav
cuvuTapyel pio dAoyn evorroktikn ortio avénong g CK, mov umopel va ennpedoel v
gpunveia tov anoterespdtov. Eqv ta enineda g CK eivor onpavtucd avénpéva katd v évapén
(>5xULN) Ba mpémer va devepynBel emPePorwtikdg €reyyog eviog 5-7 nuepadv. Edv o
emovaAnTTikog Eleyyog emPefarmoel tun g CK katd v évapén >5 x ULN, o¢ Oo mpémel va
apyicel Oepameio.

Lpwv t Oepomeio
Onwc xar pe tovg dhhovg avactoreic tg HMG-CoA avaywydong, to pocovfactotivn mpémet

VO GUVTOYOYPOPEiTAL Le TPOoOoYN o€ acbevelg pe mopdyovteg mov TPodlabEéTovy e
pvonddelo/ pafdopvdivoT. XToug TapayovVTeS VTOVS GLUUTEPIAAUBAVOVTOL:

. EKTTTOGT VEQPIKNG AELTOLPYIOC.

o ymoBupoeldicuoc.

. ATOLIKO 1) OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO KAPOVOULIK®Y HVIKDV SL0TAPAYDV.

. TPOTYOOUEVO 16TOPIKO ULTKNG PAGPNG pe yprion aAlov avactorén tng HMG- CoA
avaywydong  eiparT.

. KOTAYPNON GAKOOA.

. nAiikio >70 etov.

o KOTAGTAGELS, OTov pmopel va mapatnpnel abénomn tov emmédwv tov TAGepoTog (PA.

moapaypapovg 4.2, 4.5 xoi 5.2).
. TAVTOYPOVY XOPNYNON PIPPATOV.

Y& autovg Tovg acbeveig o kivovvog amd ™ Oepomeia Do mpémel va ektiudtol o oyéon UE TO
mOavo Opelog, evd cuviotdtor KAvikn mapakoAovdnon. Edv ta eminedo CK etvorl onuoavtikd
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avénuéva kotd v évopén (>5 x ULN), 1 Bgpaneia de Oa mpémel va apyioet.
Kara t didapreira g Oepaneiog

IIpéner va (nteitor omd tovg acbeveic va avaeépovy apécmg aveénynto Huikd mdvo, advvapio
N KpAuTES, WwiTePO oV GLVOSEDOVTOL OO Kakovyia 1] TLUPETO. X’ avToVS Tovg aobeveic Tpémet va
petpnBovv ta eminedo kpeatvikng kvaong (CK). Edv ta enineda g CK gival copmng avénuéva
(>5 x ULN) 1 ta copntopato and to poikd cvotnua eivar cofopd kot Tpokaiovv Kobnuepva
dvopopia, n Bepancio wpémer vor drakomtetar (axoun kar ov to eminedoa CK etvar <5 x ULN).
Edv 1o copmtopoata mapéhBovy kot to eninedo, CK vroympioovv oTic pUOIOAOYIKES TIUEG, TOTE
umopel vo efetachel n emovévapén tov Rossta 1 evalioktikod avactoréa g HMG-CoA
avaywydons otn xapnAotepn 0o kol pe otevi) Topakorovinon. Métpnon tov emmédov CK,
g e&€toom povTivog, 08 OCVUTTOUOTIKOVG acbeveic dev dkatohoyeitat. "Exovv vrdpEetl mohd
OTAVIEG OVAPOPES AVOCOAOYIKG dlapecorafovpevng vekpmTikng ponddeiag (IMNM) katd T
dubpkewa N petd ) Ogpameia pe otatives, copmeptiappavopévng g posovPaoctativng. H
avocoloyikd dwopesorafodpevn vekpotiky poondBeio (IMNM) yoapaktnpiletor KAvikd and eyydg
LLTKN advvopio Kot avENUEVA ETITESO KPEATIVIKNG KIVAONG GTOV 0pd, TOV EMUEVOLY ave&dpTnTa amd
) Swokomn g Bepameiag pe otatives.

Y& KMVIKEG HENETEG, o€ pikpo aplBpd acbevav mov Elafav Rossta cuyypodvmg pe kamoto, GAAN
ayoyn dev vanpéav evoeiels avénuévav emOPACE®MY GTOVG CKEAETIKOVG WoG. Evtovtolg,
mapaTnpninke avénon ot covyvotnta EREAVIOTS Hvooitidag Kot pvomdbelog oe acheveig mov
EoPov arrovg avactoreic HMG-CoA avaywydong pall pe mapdymyo wikod o&éoc,
coumepiapfovopuévng e yeUPPpoliing, e kukhoomopivr, VIKOTVIKO 0£D, OVTILVKNTIOGIKG TOTOV
—0foAdV, avaoTolelg TpwTedong kot pokpoldikd avtifrotikd. H yeppiPpoliln av&aver tov
kivovvo pvomdfelag Otav yoprnyeital oe cuVOLAGUO He KAmolovg avaotorels g HMG-CoA
avoy@ydons. Zuvenmg o cuvdvaoudg Rossta kot yepeumpoliing de cvvictdral. To 6perog amd
NV TEPATEP® UETOPOAN TOV EMITESOV TV MTdimV and Tn cuvovacuEVn xpnon Tov Rossta pe
OWTPATEG M Viaoivn mpénel va otaBUileTon pe TPocoyr EVOVTL TOL EVOEXOUEVOD KIVODVOL amtd TOVG
ouvovacuovg avtods. H do6on tov 40 mg avtevdeikvotol pe tantdypovn yopnynon oPpag
(BA. mapaypaeovg 4.5 kai 4.8).

To Rossta dev mpénel vo. GuYyYOPNYEITOL LE CUGTNIIKMG YOPTYOUUEVO (OVLOIOIKO 0&ED 1 evidg 7
NUEPOV aTtO TNV S10KOTT AY®YNG TOV PoVoidkol o&éoc. e aobeveic otov omoiovg M ypnom
GUOTIK®OG YOPTYOULEVOL (OLGOKOD 0EEMG glval amopaitntm, 1 oywyn He otativr Oa
pénel va dtokomteTon Ko’ OAn N Sidpkel aymyng Tov povcsdkoy ofémc. ‘Exovv avapepbel
neputoelg pafdopuvorvong (meprapfovopévov kol Bavitwv) ce acbeveic mov éhafav Tto
GLVOLAGHO POVGLOIKOV 0&E0G Kot otativeg (PA. mapdypapo 4.5.) Ou acbleveic mpénetl va
EVILEPDVOVTOL MOTE VO avalntovv auécmg otpikn Ponbela og mepintwon mov upavicovy
CUUTTOMOTO ULTKNG advvapiag, dilyovc i evawstnoiag. H aymyn ue otativn umopei va
emovekKivnOel entd NuEPec LeTE TV TEAELTALD YOPTYNOT POVCIOIKOD 0&Emc. Xe e&apetTikég
TMEPIMTAOCELS, OMOV OMOITEITOL 1] HOKPOYPOVIKL GUGTNLUKE YOPNYNOoN (OvGIdKod o&Emg, my Yo
v Bepameio coPapdv AoudEemv, N avdykn cvyyoprynong Rossta kot govcidikod o&émg mpémet
va g€etdletan KoTd TEPITTOON Kot Vo, SleEAyetal VIO GTEVI OTPIKN TOPAKOAOLONGT).

To Rossta dev mpénet va yopnyeitor oe Kavévav acbevn pe ofeia, cofapn katdotaon mov
VTOONAGDVEL LooTtadELD N TOV TPOSIOETEL GE AVATTLEN VEPPIKNG OVETAPKELNS, MG ETOKOAOLOO
papoopvorvong (w.y. oy, vrotoon, peilmv xepovpykn eméuPact, tpaduo, coPopic
UETAPOMKES, EVOOKPIVOAOYIKEG Kol MAEKTPOAVTIKEG OLUTAPAYEG ) UN-EAEYYOUEVOL GTOGLOL).

YoBopéc depuotikéc avemBOUNTES EVEPYEIEC

YoPapég deppoTikég avemBounteg evépyeleg cuumepapfavopévon cuvdpopov Stevens-Johnson
(SJS) ko avtidpacnc 610 GapUOKo pe NOoWoEIAia Kot cvotnuatikd coprtdpoata (DRESS), ol
omoieg pumopel va ivor ameiAntikég yo ) {on, éxovv avaeepbel pe ™ pocovfactotivn (PA.
mapdypoeo 4.8). Katd tn cuvtayoypdenon ot acbeveic Oa Tpémel vo evIEPDVOVTAL GYETIKA LE TO
OMUELDL KO TOL CUUTTOUOTO TOV GOPUPDOV dEPUATIKMDY OVTIOPACEMY Kol VO TOPaKOA0VOoVVTOL GTEVA.



Edv epgoviotovy onpeio Kot GOUTTOIOTO TOL VTOONADVOLY 0VTH TNV avTidpaon, To Rossta Ba
TPEMEL VoL O10KOTEL OUECHC KAl VoL EEETACTEL TO EVOEYOLEVO ¥PNIONG EVOAOKTIKNG Bepameiog.

Edv o acBevic éxet avantoéel coPfapn avtidpacn 6mwe SIS 1 DRESS pe tn yprion Rossta, dev
npénet va Eekvnoel moté Eavd Bepameia pe Rossta og avtdv tov achevn).

Emdpaoeic 6to nrap

Onwg kot pe dAhovg avactoreic tng HMG-CoA avaymydong, To pocovfactativn mpénet va
YPTCUYLOTOLEITOL [UE TTPOGOYN O OGOEVEIG TOL KATAVOAMVOLV VITEPPOMKE LEYOAEG TOGOTNTES
AAKOOA KoM £YOVV 1GTOPIKO NTOTIKNG VOGO,

ZUVIOTATOL Vo YiVETOl €AyY0g TNG MAATIKNG Agrtovpyiog mpwv v Evapén tng OBepameiog kot
oToVG 3 pnveg petd v évapén g Oepameioc. Xe avENGEIC TOV TPAVCAUIVAGMY TOL OPOv, OV
vrepPaivouy 10 TPUTAGGCLO TNG AVATATNG PUGLOAOYIKNG TIUNS, 1 Xop1ynor tov Rossta Ba mpémet
va dwkomteton 1 1 d6om va pewdveral. H cuyvotnta avagopds tov cofapdv nmotikdv
oupfapdtov (Tov cvvictatol Kupimg o€ avENoN TOV NTUTIKOY TPOVEUUIVUCHY) KOTE TNV XP1oT
TOL TPOIOVTOG UETA TNV KukAopopia givol peyaidtepn otn 660 tv 40 mg.

e aocbeveig pe devtepomadn vrepyoinoteporatpio ®¢ emakoAovbo VTOBVPOEIGUOL 1|
VEQPPWOGIKOD GUVOPOLOL, T LITOKEIUEV VOcog Ba mpémel va Bgpomevtel Tpv TV Evapén e

Bepoameiog pe pocsovPactativn.

Do

O poappokokivnTikég peréteg delyvouv avénon g ékbeong oe AcLATeC G GUYKPIOT] LLE TOVG
Kavkaoiovg (BA. mapaypdeovg 4.2, 4.3 kot 5.2).

Avaoctoreic [Ipwteachv

‘Exer mopampnel avénuévn cvomuatikny ékbeon otn pocovPactativn ce drtopo mov gAdufovay
pocovfactativi) TavTOYpovVe HE OLIPOPOVS OVAGTOAEIS TPMTEACMY GE GLVOLOCUO LE prrovoPipn.
Oa npénet va e€etdletan 1060 T0 OPelog TG peiwong tov Aumodiov pe tn ypnon tov Rossta oe
acbBeveic ue HIV mov Aapupdvouv avactolels mpoteacmv Kobmg kol T0 eVOEXOUEVO Y10, AVENUEVES
GLYKEVIPMOELS POGOLPACTATIVIG OTO TAACUN KOTA TNV évapén Kot TV Tpog 1o v
Tithomoinon do6cewv tov Rossta og acBeveic mov AapPdavovv Bepomein pe avaotoAei
TPOTENCDV.

H ovyyopnynon pe KGmoovg amd TOVG OVOCTOAEIS TPOTENCHV OEV GLVIGTATOL EKTOG ECV
pvOuiletor n d6on Tov Rossta (deite mapaypdpovg 4.2 kot 4.5).

Awdueon [Mvevpovorddeia

E&apetinég mepumtdoelg didpeong mvevpovomdielog Exovv avaeepbel e opiouéveg oTOTIVEG, E101KA
oe pakpoypovia Bepomeio (PA. mopdypaeo 4.8). Xta epeavifOUEVO YOPOKTNPIOTIKA UTopel va
meptlapfdavovtol dSUGTVoLN, PN TUPAYOYIKOS Prxag Kol €MOEtvmon NG YEVIKOTEPNG VYELNG
(KOT®ON, AmOAEW COUATIKOD PAapovg katl TupeTodg). Edv vmdpyel vmoyio 6Tt kdmolog acbevig
£xel eupavicel daueon mvevpovonddeia, 1 Oepaneio pe oToTiviy TPETEL VO SIOKOTTETAL.

2akyop®dne Awfnne

Optopéva otoyeia delyvouv OTL 01 6TaTIVES, (OC KoTnyopio av&dvouy tnv YAuko(n ©To aiflo Kol o€
oplopévovg acbeveic, Tov datpéyovy LYNASG Kivovvo dtofftn 610 UEAAOV, UTTOPEL Vo TapdyEL Eva
gminedo vepyAvkopiog émov n exionun epovtida tov dfntn eivar KatdAANAN. AvTOg 0
Kivévvog, opmg, avtiotaduiletar and tn peiowon € ayyslokd KivOUVO UE OTOTIVEC KOl OC €K
ToUuTov dgv Bo mpémel va amoteAécEl AOYo Yo TN dlakomnn TG Oepomeiog pe otativec. AcBeveic
oe kivduvo (YAvkoln vnoteiog 5,6 pe 6,9 mmol/L, AMX >30 kg / m?, awEnuéva tprylvkepidia,



vépToom) Ba mpémetl va TopaKkoAovBovvtol 1060 KAVIKA Kol Bloynuikd, cOUe®va LE TIC E0VIKEG
oonyieg.

v perémn JUPITER 1 ovvolkr avagepOuUevn cuyxvotnto cokyopmon dwfntn nrav 2,8% y
1 pocovPoactotivi kot 2,3% Yo TO EIKOVIKO QAPLOKO, Kupimg oe aobeveic pe yAukoln vnoteiog
(5,6 pe 6,9 mmol/L).

Towwrpukoc ITAnOvopde

H a&oloynon g ypoupikng avartuéng (dyocg), tov PBapovg, tov AMYE (deiktng palag copatog)
Ko SEVTEPEVOVIMV YUPOUKTNPLOTIKOV TG ce€ovaikng wpipavong - Tanner stages og Tad10TPLKOVG
acBevelc nlxiog 6 pe 17 etdv mov AapPavovy pocovfactativn gival TEPLOPIGUEVT] GE YPOVIKN
nepiodo dvo eTmv. Metd amd dvo ypovia Bepomeiog e peAETNG, dev Tapatnpnonke emidpoon
omv avarntoén, to Papoc, 1o AMXE 1 ™ ceEovahikr| wpipaven (PA. Tapdypapo 5.1).

Xe kv perétn oe moudd wkon eprifovg mov AdpPovav pocovPactativr yia 52 gfdopddec,
mapotnpnnkav avénoelg g CK >10 x ULN kot poikd GOUTTONOTO HETH 0o doknon 1 avuénuévn
COUATIKT OpacTNPLOTNTO UE HEYOAVTEPT) CLYVOTNTA GE GYEON LE OVTIOTOLXES KAVIKEG LEAETES OF
evihkeg (PA. mapdypago 4.8).

Avocave&io otn Aaktoln

Acbeveig pe omdvia KAnpovopkd tpofAnuoto dvcavetiog otn yoraxtoln, avendpkeio Lapp
AoKTAaoNg 1 SucamoppOPN oS YAVKOLNG — YOAOKTOLNG OV TTPETEL VO TAPOLY AVTO TO PAPLAKO.

Agxk0ivn (Zoyw)

Av10 TO POPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AekiBivn ooyiag. Edv o acBevnic eivar oddepyikdg otal
QLOTIKIOL 1} 0TN GOV OEV TTPETEL VAL YPI|CLUOTTOLEL AVTO TO PAPUAKEVTIKO TTPOT1dV (BAERE TOpdypapo
4.3).

4.5 AlMAemopacels pe GAL0 QUPUOKEVTIKO TPOIOVTO KOL GALES NOPPES aAANAETIOpAONS

Exidpocn TV cuyyopnyoOUEVOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVT®V 6Th pocovactativn

AvaoTtoleis TG TPOTEIVIIG peTagopéa: H posovPatativn gival évo vmdoTpOUO Y100 OPIGUEVES
TPOTEIVEG HeTopopeic, cvumeptiapfavopévov tov petapopea nmatikng tpdoinync OATPIBI ko
Tov petagopéa ekponic BCRP. H cuyyoprynon tov Rossta pe poppokeutikd tpoidvio mov sivor
OVOGTOAEIG AVTMOV TOV TPOTEIVAOV HETAPOPEMY UTOPEL VoL 00TYNOEL GE AVENUEVEC GUYKEVTPDGELG
pocovfactativig 610 mAGope Kol o ovénuévo kivouvo vy pvomdbelo (PAéme mopoypapovg
4.2,4.4 xon 4.5 ivaxa 1).

Kvrioomopivy: Katd v tovtdypovn Bepameia pe Rossta kon kvkhoomopivn, ot tipnég AUC g
pocovfactativig NTov Kotd HEGO Opo 7 QOpEG LYNAOTEPES GE GYEON HE OVTEG OV
mapotnpnOnkav oe vyleig ebehoviéc (PA. Ilivaka 1).

To Rossta avtevdeixvotar oe acBeveic mov AapPdvovv tovtdypova kvkioomopivn (BA.
mapdypago 4.3). H tavtoypovn yopnynorm oev emmpéoce To eMnedo TNG KLKAOGTOPIvNG GTO
TAGo UL

Avaoroleic npwreacmv: Tlapdtt o axpiPig pnyoviouds g oAlnienidpaong dev givol yvmotog,
N TOVTOYPOVN XOPNYNOT OVOCTOAEN TNG TPMTEACNG Umopel va owénoet onuavtikd v Ekbeon
ot pocovPactativy (PAéne IMivaxa 1). o mopddetypo o€ pion QOPUOKOKIVITIKY UEAETN, 1
ovyyopnynon 10 mg pocovfactativng kol €vog TPOidVTOS GLUVOVAGHOD dVO OVOUGTOAEMV
npwtedong (300 mg atalovafipng/100 mg prrovafipng) oe vyielg eBehovtég oyetiotnre pe pia
Katd mpooéyylon TpmAdoia Kot entomAdoia ovénon oty AUC kot tnv Cmax g
pocovfactativig, avtictoryo. Mmopet vo Anedei vtoyn, n Towtdypovn xpnon tov Rossta kot
OPICUEVOV GUVOVOGUMY OVAGTOAE®MV TPMTEACTG, HLETA OO TPOCEKTIKN €££TOOT TNG TPOGOUPLOYNG
g 06omg tov Rossta pe Bacn v avapevopevn avénon g ékbeong g pocovPactativing (PA.



nmapaypdpove 4.2, 4.4 ko 4.5 Iivaka 1).

Cepeippoliin kor airo vroMmdoyukd eappoka: H cuyyopriynon Rossta pe yepepippoliin
enépepe omhactacpud ™ Cmax kot g AUC g pocovfactativig (PA.mopdypopo 4.4).

Me Baon ta dedopéva amd e101KEG PeAETES AAANAETIOPAGTC OEV AVAUEVOVTOL GYETIKES
QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELS e TN QOvOQIBpatn, eviovtolg umopel va mopotnpndet
oappoakodvvapkn oAAnienidpacn. H yeppipoliin, n eowvoeipdrn, dAieg oippdtec kot
vroMmdaupikég dooels (> 1 {oeg pe 1 gmuépa) viaoivng (vikotvikd o&H) av&dvovv tov Kivouvo
poondfelag Otav yopmnyovvior Tawtdypova pe Kamowovg avactorels g HMG-CoA avaymydong,
mOovag yotl umopel va TpokaAésovy pvomddeia 6tav yopryodviol kol o¢ povobBepameio. H
doon tov 40 mg avtevdeikvotar pe toavtodypovn xpnon ePpdtng (PA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.4).
Ot acBeveig avtol Bo mpénetl emiong va Eekvodv n Bepomeia pe 5 mg.

Eletwpipmn: H tavtoypovn yprion pocovPactativng 10 mg ko eletipipmng 10 mg odnynoe oe

avénon oy AUC g pocovPactativing katd 1,2 popég oe vmepyoAnoteporaiiikods achevei
(ITivaxag 1). Mo oppocoduvapky OAANAETIOPOOT), AVOQOPIKE LE TIC OVETIOOUNTEC EVEPYELEC,
avapeca o€ posovPoototivn kot eletipipnn dev pumopet va amokieiotel (BA. mapdypago 4.4).

Avtié&va: H tavtoypovn yopnynon pocovfoctativig He eVoudpnuo ovTio&EVou GKEVAGLOTOG
7oV TEPleiye VOPoEeidlo TOv aPYIMOL KOl TOV HOYVNGiov, ETEPEPE LEIMOT TNG CLYKEVIPMONG TNG
pocovPoaotativig oto mAdopa Kotd mepimov 50%. H enidpoaon ovth perpidotnke Otav To
avtidEvo yopnynOnke 2 dpeg petd 1o pocsovPactorivig. H kKAvik onpoacio tng aAAnAeniopaong
LG dev €xel puehet el

EpvOpopvkivy: Tavtoypovn yopnynon pocovfaoctativiig pe epvBpopokivn odnynoe oe
peiwon katd 20% g AUC ¢ pocovBactativig ko xatd 30% g Cmax. H
aAAnAentidpacn avty umopel va ogeidetar otV avENGN TG KIVNTIKOTNTOC TOL EVIEPOL OV
TPOKOAEITOL 0o TNV EpVOpOULKIVY.

Twayperopn: H tikaypelopn pumopel vo ennpedost T veppikn amEKKpIon TS pocovPactativg,
aLEAVOVTOG TOV KIVOLUVO GUGCHPELGNG pocovPacTtativig. AV Kat 0 akplphg unyoviouog dev etvat
YVOOTOG, GE OPIGUEVEG TEPUTTMGELS, 1] TAVTOYPOVT] YPNOT TIKAYPEAOPNG KOl pOGOVROCTATIVIG
odnynoe og pelwon g veppikns Asttovpylag, abEnon tov emmédov CPK kot papdopvorvon.

"Evlopa tov kutoypoparog P450: To amoteAéopata in vitro kol in vivo HEAET®V dglyvouv OTL N
pocovfactativn dev gival avaoToAéag 1 enaywyéag TV 160eviduw@V Tov Kutoypmuotog P450.
Emmiéov, n pocovfactativn gival «tyd» DTOCTP®UO Yio. ovTd T0 160EVIDUN. ZUVETMG OgV
AVOUEVOVTOL QUPUOKEVTIKEG UAANAETIOPACGEIC TOV VA TPOEPYOVTOL OO TOV UETABOAIGHO UECH
Tov Kutoyxpopatog P450. Aev €xovv mapatnpndei Kivikd onuovtikég oAANAEmOpdoels Heta&d g
pocovPactativng kol g eAovkovaloAng (avactoréoc twv CYP2C9 kot CYP3A4) 7 g
ketokovaloAng (avactoréac twv CYP2A6 kat CYP3A4).

Aliemopdoeic mov amartovy TPocapproyES TG 660ng TS pocsovPaoctativig (PA. emiong
Mivoxa 1)

Orov givor amapaitntn n cvyyopnynon Rossta pe dAla @opuokentikd Tpoidovio mov gival yvooto
otL av&dvouv v €kbeom og pocovPactativn, Bo Tpénet vo Tpocsappolovtar ot d6celg Tov Rossta.
Eekwnote pe 5 mg pocovfoactoriv pic eopd Ty nuépa, edv N avapuevouevn avénomn g Ekbeomng
(AUC) givan mepimov 2midoila | pueyolvtepn. H péyiotn nuepnota d6om tov Rossta Qo wpémel va
puBuiotel étol mote M avapevopevn ékfBeon trng pocovfactativig v pnv vrepPaivel o 40 mg
nuepnotag d6ong tov Rossta ywpig aArnienidpacn eoppdxov, yio mapddetypo, o 66on 20 mg
Rossta pe yepeiPpoliin (1,9-popég advénom), kot o d6on 10 mg Rossta pe cvvdvooud
atalavafipng/prrovafipne (3,1-popég avénon).

Iivakag 1. ETpacels ouyyopnyovpevey QUpUOKEVTIKOV TPOIOVTMV 6TV {KOgon
pocsovfactativiig (AUC o @Oivovca ceipd peyé0ouc) omd onpoctevpéveg KMIKEG 00KINES
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ALMAemOpOV 606010YIKO A0G0LoYIKG oyfna Merafoin otV

oympo. pocovfactativng AUC* ¢
PocoVBaoTATIVIG

Kvxhoomopivn 75 mg BID émg 10 mg OD, 10 nuepov 7,1-popéc 1

200 mg BID, 6 pniveg

Peyopagevipmn 160 mg, OD, 14 5 mg, epdnaé 66on 3.8-popég 1

nuépeg

Atalavapipn 300 mg/ prrovafipn 10 mg, epdmaé d6om 3,1-popég 1

100 mg OD, 8 nuépeg

Behnataosfipn 100 mg OD 10 mg, epdmal d6om 2,7-popéc T

OumtacBipn 25 mg/ mapirompefipn 5 mg, epdmaé 060 2,6-popég T

150 mg/ PitovaBipn 100 mg OD/

vracaprovfipn 400 mg BID, 14

NuEPES

AAMMAETOPOV 5060A0YIKO A0c0LoYIKO oy RO Metapornq oty

ompo pocovfactativig AUC* g
pocovfactaTivng

I'palompefipn 200 mg/ elpmacPipn 10 mg, epana& 660 2,3-popéc T

50mg OD, 11 nuépeg

INckexampePipn 400 mg/ 5mg OD, 7 nuepov 2,2-popég T

munpevtacBipn 120 mg OD, 7

nuépeg

Aomwvofipn 400 mg/prrovefipn 20 mg OD, 7 nuepmv 2,1-popéc T

100 mg BID, 17 nuépeg

Klomdoypéin 300 mg d6on popTIong, 20 mg, epdma& d6om 2-popég T

axolovbeitan amd 75 mg

petd amd 24 mpeg

epeBpoliin 600 mg BID, 7 nuépeg 80 mg, epdma& d6om 1,9-popég 1

Eltrombopag 75 mg OD, 5 nuépeg 10 mg, epdmag do6om 1,6-popég 1

Aapovvofipn 600 mg/ prrovafipn 100 10 mg OD, 7 nuepav 1,5-popég 1

mg BID, 7 nuépeg

Tupavafipn 500 mg/ prrovafipn 200 10 mg, epdmoa& d6om 1,4-popég 1

mg BID, 11 nuépeg

Apovedapovn 400 mg BID Mn dwbéopo 1,4-9popég 1

Itpaxovaloin 200 mg OD, 5 10 mg, epdma d6on 1,4-popég 1**

nuépeg

Eletyuipmn 10 mg OD, 14 nuépeg

10 mg, OD, 14 nuepmdv

1,2-popég 1**

®docapmpevaPipn 700 mg/
prtovafipn 100 mg BID, 8 nuépeg

10 mg, epdma& d6om

Aleglitazar 0,3 mg, 7 nuépeg

40 mg, 7 nuepav

Silymarin 140 mg TID, 5 nuépeg

10 mg, epdma& d6om

Ddawvoeifpdtn 67 mg TID, 7 nuépeg

10 mg, 7 nuepmv

Pwpapumivn 450 mg OD, 7 nuépeg

20 mg, epdma& d6om

Ketokovaloin 200 mg BID, 7
NHEPEg

80 mg, epdma doom

drovrovaloin 200 mg OD, 11
NHEPES

80 mg, epdma& d6om
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EpvBpopkivn 500 mg QID, 7 80 mg, epdma doom 20% |
NHEPES

Baicalin 50 mg TID, 14 nuépeg 20 mg, epana& d0om 47% |

* Ta dedopéva TOL divovTal MG HETAPOAT KATH X-QOPEC OVTITPOCMTEVOVV LU0, OTTAT) avoAoYia
peta&y g cvyxopnynong kot g pocovPactotiving povo. Ta dedopéva mov divovrar wg %
petafoir] avtimposmnedovy Vv ent g £Kato (%) d10popd oe GXEGT LOVO LE TN
pocovfactativn.

H adénon onperdveron pe to cOpPoro “17, kapio petafoin pe 1o “«>”, peioon pe to “|”.

"Exovv mpaypatomomBet dibpopeg peréteg aArniemdpdoenv o drapopeTikés dooelg Rossta,
®GTOC0 0 Tivakag OelyVeL TIG O ONUOVTIKES OvVaAOYiEg

OD = pa popd v nuépa; BID = 6vo popég v nuépa; TID = tperg popég v nuépa; QID =

TEGGEPLG POPES TNV MUEPD

Emnidpacmn tng pocovoototivic o€ cuyYopyYOOLEVE. QUPUOKEVTIKE TPOTOVTa.

Avtayovietéc g frrapivng K:

Onwg kot pe dAlovg avactoreig ng HMG-CoA avaymydong, n Evapén g Oepameiag pe Rossta
TITAOTIOIN O™ G PEYOaADTEPEG OOGELG o€ 000EVEIS TOV AAPAVOVY GLYYPOVIOC OVTOYWOVIGTES TNG
Brrapivng K (m.y. Bapeapivn 1} ALD KOOLOPIVIKG OQVTITNKTIKA) UTOPEL VoL EMPEPEL AVENCT OTIG TIES
INR (International Normalised Ratio). H diakon Tov Rossta 1§ ) tithomoinon e pikpdtepes d00€1g
umopei va empépet peimon tov Tudv INR. X11¢ tepintdoeig avtéc cuvieTaton KatdAANAog EAeYYOG
tov oV INR.

AT6 TOV GTONOTOS YOPNYOOUEVE, GVTIGVAMATIKG/Ogpameio. OpHOVIKIG VTOKUTAGTOONG:
Tavtoypovn yoprynorn Rossta pe amd 1ov oTOUATOC YOPNYOVUEVO OVTIGLAANTTIKO EMEPEPE OOENOT
omv AUC ¢ aiBuvorototpadtoAng kot vopyeotpéing katd 26% kot 34% ovtictoryo. Oa
TPEMEL v AapPAvovTorl VITOYN oTO TO CLENUEVO ETITESN GTO TAACUO OTOV EMTAEYETOL )
docoioyia TV amd TOL GTOUATOG YOPNYOVUEVOV OVTIGLAANTTIKAV. Agv VILapyovV dtabécipa
QOPULOKOKIVITIKG oTotyela Yo dTopa Tov AapBavouy tavtdypova Rossta ko Oegpameio oppovikng
VIOKATAGTOGTG CLUVETMS, Uio Topduoto emxiopoct dev pmopel va amokAelsOel. Eviovtolg, o
ouvdvacuOg €xel ypnolomombel ekTevdg oe yuvaikeg o€ KAMVIKEG HEAETEG KOl £YIVE KOAG OVEKTOC.

Al\o QUPNOKEVTIKA TPOTOVTO:
Aryoéivn: Bdoel tov ototyeiov and eEetdikevpéveg LeAéteg aAANAemiopacng 0ev avapUEVOVTOL
KAMVIKA oNUOVTIKEG OAANAETOPACELS [E Oryo&ivn.

Dovo1dikd 0&D: Agv Exouvv mpayuatomomOel ueréteg aAANAenidpacnc pe pocovPoctativi Kot
@ovodd 0&y. O kivéuvog pvomddeiag, mepthapfavopévng kon g pafdopvoivong pmopet va
avénbel amd TNV TOVTOYPOVY YOPNYNOT GUGTNHLKOV (POLGIOKOV 0&€0g e otatives. H
GLYYOPNYNOT OLTOV TOV GLVIVLOCUOD UTOPEL VO TPOKOAEGEL OLENUEVEG GUYKEVIPMGELS KOL TOV
dvo mapayoviov otov opd. O pnyovicpog e aAnienidpoons avtig (gite Pacileton otnv
(QOPUOKOKIVITIK 1] OTNV (QOPUOKOSLVOULKT 1| KOl OTIS 0vo) &ivol akOpo GyveoTod.
Yrépyovv avoagopés pafdopvorvone (mepihapupavouévav kot Bavitmv) oe acheveic mov &xovv
AdBetl avtdv TOV GUVOLOCUO.

Edv N oyoyn pe cuoTuikdg xopnyoOUEvo (ovctdlkd o0&y eivar amapaitntrn, 1 Oepomeio pe
Rossta Ba mpénet va dtokomteton Kah’ OAn v didpKela yopnynons Tov eovoidikov o&éms. Emiong
BA. mapaypago 4.4.

Hodrarpikég Tindvopog:
Mehéteg arlnientidpacnc £xovv mpayuatomombel povo oe evidikec. H éktoom tov
aAnAemdpdoewv og TadTpIKd TANBVGUO dev glval YVmGTH.

4.6 LovipétnTo, KOnon Kot yorovyio
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To Rossta avtevdeikvutal Katd tnv €ykvopocHivn Kot 1o Oniacuo.

Eyixvpoovvn Emeldn, n xoAnotepoAin kot GAAa mpoidvta ¢ Prochvieong g YOANGTEPOANG
glvan amopaitnta Yo v avamtoén tov uPpdov, o evoeyOUEVOS KIVOLVOG OO TV OVAGTOAN TNG
HMG-CoA avayaydong kotd tnv kOnorn vreptoydel Tov opélovg e Bepaneioc. Meréteg oe
TEWPAPATOLma TaPEXOVV TEPLOPICLEVES EVOEIEELS TOEIKOTNTOG TNG OVOTOPOYOYIKNG TKOVOTTOG
(BA. mapdypago 5.3). Eqv o aoBevig kataotel éykvog katd tn didpkelo g Bepomeiag pe to
poidv avto, 1 OBepamneia Ba mwpémel va drakomel apEcOC.

Oniooudg

21ovg apovpaiovg 1 pocovfactativn anekkpivetal 6to YoAa. Agv vITaApYoLV dedOLEVE GE GYEOT| LE
TNV améKKPIon 6To YaAa o avOpamovg (PA. mapdypago 4.3).

Tovomnta
T'vuvaikesg oe avoamapaymykn nikio TPETEL VO, XPTGLULOTOLOVY AIOTEAEGLOTIKG LETPOAL AVTIGOAANYNG.

4.7 Emdpaoseic oty IkavoTnTe 00171)01)G KO YELPLCHOV PNYAVIILATOV

Agv mpaypatomomOnKay LEAETEC GYETIKA HE TIS EmMOPACELS TOV Rossta oty tkavotnta 0d1ynong
Kol YEPopov punyavnudtov. Eviodtolg, Bacel Tov @oppokoduvouik®y tov 1010Tntev, to Rossta
givar amiBovo va emnpedlel avt) v wavotnta. Kotd v odnynon oynuatov 1 10 YEPIoUo
pnyovnuatov, 8o mpénet va Aapfdvetor vrdyn 0Tt KoTd TN ddpkela tng Oepaneiog umopel va
mapovotlactel (OAn.

4.8 AvemOopnNTES EVEPYELES

Ot avemBouuNTeC EVEPYELEC TTOL TOPOTNPOVVTAL UE TO pocovfactativn eival cuviBmg Nmeg Kot
TOPOOUKEG.

e eheyyOLeves KAMVIKEG peréteg mocooTd HkpoTeEPO Tov 4% TV acBevav mov élafav Bepaneio
ue pocovfactativn amoydpnoe eEartiog ELEAVIONG AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV.

Aloto TV avemQOuNTOV EVEPYELDV GE TIVOK

Me Bdon to dedopéva omd TIG KAWVIKEG UEAETEG KOl EKTETOUEVT] EUTEPIO LETA TNV KLKAOQOPid, O

Kkdtod mivaxkag mopovoldlel 10 mPoeil TV avemBLUNTOV gvEPYEIDVY Yo TN pocovPactativi. Ot
avemBOUNTEG OVTIOPACELS TOL AVOPEPOVTAL TOPUKATD TOEIVOUOVVTOL GOUPOVE UE TI GLYVOTITO, KO
v Katnyopia Opyavikod Zvotuotog (SOC).

H ovyvomrta epodviong tov avemBountov gvepyeidv toSvopeital cOUQ®VE pe TNV
axoAovdn copuPacn: cuyvég (>1/100 £wmg <1/10), oyt cvyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 éwg <1/1.000), moAd ombvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va
ekTiunBoiv pe Baon ta Sabécipo dedopéva).

Iivakog 2. AvemOuunTes evEpyeles PAcEL O£00UEVOV 00 KMVIKES PEAETES KL EPTTELPIO.
£TG TNV KUKAOQOPIK TOV PUPUIKOV

Komnyop ‘e , (0% . MMoAv Mn

Opyavikov Yoyvé GUYVE Yravieg CTOViE OGTE

YvoTpaTog ves s v g
AoTapoyes Tov ®popPorevia

OLUOTOINTIKOD
KOl TOD AEUQIKOD

OVOTHUOTOS
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Awotapoaryég Tov Avtidpdoelg
(LVOGOTOUTIKO vrepevacnciog
0 GLOTNUATOG couneptiappavo-
UEVOL TOV
OLYYELOOWONLOTOG
Awrtopoyés too Yokyopm-
EVOOKPIVIKOD ong
GLGTHUOTOG S gl
Poyrozpiég Katdiwyn
O10TOPaYES
Awtopoyés too Kepahra- IToAvvevpomd- [Teprpepicn
VEVLPIKOD Aylo CIAN vevpoTadeLo
GLGTILOTOG 74 Amdrel Awtopayég
a TOL
uviing dmvou (ov-
umepiopfo
- vouévng
g abmviog
KOl TOV
EQLOATOV),
MvuacHéver
o gravis
Katnyopia " ,
Opyavikov Yoyvég Ox,l Yravieg H,OM) M'r],
TvoTipoTo GUYVES oTaVIEG YVOOTEG
AoTapoyés Tov Brjyoc
OVATVEDGTIKOD Abvomvoun
OLOTHUOTOS, TOD
Owpoxo kar Tov
uecobwpoxiov
Awrtopoyég Tov Avokoiu- Hayxpeatitida Awgppora
YOG TPEVIEPIKOD omTa
GUGTNLOTOC Noavtia
Kook
6 &Ayoc
Aratopoyes oo Avénuéva "Tktepog
ATOTOS KO TV emineda Hrotitido
XOANPOpV NTOTIKOV
TPOVGOULVOCH
Awortapayég Tov Kvnoudg >Hvopopo
SEPLOTOG KO TOD EEavOnua Stevens-
DITOOOPLOD 16TOD Kvidmon Johnson,
Avtidpaomn 610
PApLOKO [LE
NwswoetMa
Ko
GUOTNLOTIKA
GUUTTOUOTO,
(DRESS)
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Arazopoyés o Mvaodyia Mvomndbeio ApBpadyio Awotapoyéc

HUVOOKELETIOD (ovumeprappavo TéVoVvTa,

OVOTHUATOS KO LEVNG TG LLEPLKES POPES

TOV GOVOETIKOD pvoacitidog) LLE EMUTAOKN

10T0D Papdopvorvon pMénc
Avocoloyika
Sapecorafov
pevn
VEKPOTIKY|
poomddeto

AioTapoyés twv Ayotovpio

VEPPWY KO TV

0VPOPOPWV

000V

Awrtapayég Tov IMvawopactio

OVOATOPOY®YLKOD

GULGTILLOTOG KOt

7OV [LA.OTOD

OpBaipxég MvacOévela

SwTapoyés TV opBaiudv

Ievikég Acbéveln Oidnpa

dloTapoyég kai

KOTOGTACELS THG

0000 yopiynons

'y ocuyvomta Ba eEaptnBel amd v mapovsia 1 TV amovsia TapaydovImV Kivdvvou (YAvkodn

VNnoTelog

Onwg kot pe dAlovg ovactoreic g HMG-CoA avaymydong, 1 cuyvotnto, EUQAvIoNg
avemBOUNTOV EVEPYEIDV TEIVEL VAL EIVOL O0GOEEAPTMUEVT).

Emodpdoelg otovg veppoig

Ipwteivovpia, mov aviyvevetar pe ypnon toawimv (dipstick), kot givar Koping
COMVOPLOKNG Tpoérevong, &xel mapatnpndel oe acbeveic mov EhaPav pocovPactativn.
Merafolég tng mpwteivovpiog amd undév N ixvn oe ++ 1 TEPIGGOTEPO, KATOWN GTLYUN OTN|
ddpketa, ¢ Oepomeiag pe 10 mg 1 20 mg Ntov <1% kot wepimov 3% pe 40 mg. Mia pukpn
avénon amd undév M iyvn oe + mapatnpnOnke pe ™ 66on v 20 mg. XTI TEPIOCOTEPES
TEPIMTAOCELS, 1 TPWTEIVOVpia ghattdvetan 1 e&opovileTor avtopaTe Katd T
ovveyllopevn Oepomeia. H avackdnnon tov 6£dopévav KMVIKOV SOKIUOY KOl 1| gUTELpia
amod TNV KLKAOPOPIO TOV TPOTOVTOC HEXPL CTILEPO. DEV DTTOONADVOLY OTL VTGAPYEL CTIOAOYIKN
ocvoyétion petald mpwteivovpiog Kot ofelog N emMOEWVOVUEVNC VEPPIKNG VOGOV.

e acbleveig mov EhaPav Bepomeia pe pocovPactativn &xel mapatnpndel oparovpio Kot Ta
dedopéva amd KAMVIKEG OOKIUES OelyvouV OTL 1 EMIMTOOT] Elvar pukpn.

Emopacels 6Toug GKEAETIKOVG MVESG

Ye aobeveic mov éhoPav Oepamcion pe pocovPactativn £xovv avagepOel TOPAGELS GTOVG
OKEAETIKOUG POES, T.Y. Hoodyia, poomdbeia (cvumeptiapfavoprévng tng Hoooitidag) Kol omivia
popoopvorvon pe kol yopic ofela veppikn avemdpkela, pe OAeg TIC SOCEIC Kol WOlaitepa pe
do6c¢e1g > 20 mg.

Aocoelaptopevn avénon ota eninedo CK €xer mapatnpnbel og acbeveic mov ElaPav
pocovfactativr). TNV TASOYNEI0 TOV TEPICTATIKMOV NTOV N0, GCVUTTOUATIKY Kot Tapodikr. Edv
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ta, enineda CK eivon avénuéva (>5 x ULN), n Bepamneia Oa npénet va daxonei (BA. mapdypapo
4.4).

Hrotwkéc emopaoelg

Onwg kar pe dhdovg avaotoreig g HMG-CoA avaywydong, oe pkpo apfud acBevov mov Elafe
pocovfaoctativn mapatnpninke 6060eEaPTOUEVT] AVENCT OTIG TPOVGULIVAGES. TNV TAELOYTPla
TOVG TO, TEPIGTATIKA CVTA NTAV NI, CCVUTTOUATIKG KO TUPOSTKA.

Ta akérovBa avemBOunta copPdapata Exovv avapepbet e opiopéveg otatives:

Ye&ovaikn dvcettovpyio

E&apetinég meputtmoelg didpeong Tvevpovoradelog, Wioitepo o€ poakpoypovio. Bepomeia (BA.
Tapdypago 4.4).

H ovyvémra avaeopds pafdopvdivong, cofapdv veppikdv cLUPapdTov kot cofopmv
NTOTIKOV GLUPAUATOV (TTOL GLVICTOTOL KUPIMG 68 ADENCT TOV NAATIKOV TPUVCAUIVOCHOV) Eivat

peyoAvtepn otr doon tov 40 mg.

Hodwtpikde TAnbvoude

Avénoelg g kpeatvikng kivdong >10xULN kot poikd copmtodpote petd amd aoknon 1
aLENUEVT] COUATIKY dpacTnpldTTa TopatPeninkay mo cuyxve oe pio KAMvik peAétn 52
gBoouddmv oe mad Kol gpNPovg e oyéon pe Tovg evidikeg (PA. mopdypoeo 4.4). ATd GAAEC
ATOYELS, TO TPOPIA acpdielng TG posovPactativng NTav Tapdolo o€ Taudld Kot eprjovg o
GUYKPIOT) [LE TOVG EVIAIKEG.

Ava@opd mBavoAoyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV:

H avapopd mBovoloyovpevov avemBountov evepysidv HETA amd T yopnynomn Goelng
KLUKAOQOPIOG TOV QOPLOKELTIKOD TPoidVTOg eivar onuavtikr. Emttpénel ) cvveyr mopakoiovOnon
Mg oY€oNG OPEAOLG-KIVOUVOL TOL (QOPLOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital omd TOVG EmayyEAUOTIES
TOV TOUEN TNG VYEWOVOMIKNG TepiBoiymg va avagépouy onolecdmote mhavoloyoOeEVES
avemBOUNTEG EVEPYELEC OTOV:

EBvikdé Opyavioud Papudxmv
Meooyeiov 284

GR-15562 XoAapydc, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
dag: +30 21 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynrepdocoroyia

Agv vrapyel €101k Oepameio Yoo TNV OVTIUETOTION TNG VIEPOOCOAOYING. Xe TePinmTmON
vrepdocoroyiog, 0 acbevig mpémel v avVTILETOMILETOL CUUMTOUATIKG Kot Vo epapudloval To
ATOLTOVEVO VIOGTNPIKTIKG pétpa. TIpémetl va mpaypatomoteiton EAeyyog TG NIOTIKNG AgtTovpyiog
Kol TV emmédnv kpeatvikng Kivaong (CK). H aipokdabapon sivor omiBavo va emipépet kdmoilo
0peLOG.

5. DPAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 D uppRoKOIVVOHIKES 1O16TNTEG

D appokodepamevtiky) katnyopia: Avactoreic tng HMG-CoA avaywydong
Kodéwég ATC: C10A A07

16


http://www.eof.gr/

Mnyaviouoc dpdong

H pocovPactativn givar évag exiektikdg Kot avtayovioTikog ovactoréag s HMG-CoA
avaywydong, mn omoio amotedel to €vlupo mov mepropilel To pvOud petorTpomng tov 3-vdpov-
3 pebvi-yhovtapviikod cvvevidpov A oe pefarovikd oy, pa Tpddpopn ovsia g
yoAnotepding. H xdpla meployn dpdong g pocovPactativng eivar to Mmap, 10 Opyovo GTd(0G
Yoo T Meiwon g YoANnoTePOANG.

H pocovfactativi av&avel tov apBpd tov nratikdv LDL vrodoyémv oy emipdvela tomv
KUTTAP®V, EVIGYVOVTOG TNV mPocAnyr kail tov katoafoiioud tng LDL kot avaotéAdel Tnv nmatikn

ovvBeon ¢ VLDL, peidvovtag 1ot Tov 6uvolikd aptBpd tov copoatdiov VLDL koat LDL.

DapLoKodVVOLUKEC ETOPACELS

To pocovfactativn elattdvel TNy avénuévn LDL-xoAnotepoin, TV OAKN YOANGTEPOAN Kot Tal
prylokepidwr kot av&dver v HDL-yoAnotepdin. Emiong, peidver v amoAimonpmteivn B
(ApoB), non-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG ko1 av&aver v Apo A- I (BAéne [livaxa 3). To
pocovfaoctativn eniong ehattdvel to. kKAdopoato LDL -C/HDL-C, oAwmn C/HDL-C, non-HDL-
C/HDL-C xonr ApoB/ApoA-L.

Iivaxkag 3 Aocoloyu] avtandkpionocs acOeveic pe TpoToTad) vVITepyoincTEPOLILRiQ
(vomov Ila kon IIb) (mpocappocBeica péon % perapoin, o oxéon pe Tig TIPECEVAPENS)

Aébon N LDL-C| Total- C | HDL-C TG nonHDL- C | ApoB | ApoA-1
Placebo | 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
5 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4
10 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

OepPUmEVTIKO OTOTEAECUN GTO POGOLPACTUTIVI Eivol EUPAVEC €VTOC piog Bdouddag amd Tnv
é&vapén g Bepanciog kon o 90% NG PEYIOTNG aVTATOKPIoNG emTLYYdveTal o€ 2 efdopddes. H
UEYIOTN avTamoOKplon cuviBmg emttuyydvetol o 4 efdoUades Kot SloTnpEiTaL e T GLUVEYLON TNG
Bepanciog.

Kl amoterespnatikdtnto Kor ac@drero

To pocovfactativn ivol amoTEAEGUATIKO GE EVIAIKEG LLE VIEPYOANOTEPOALLIDL, LLE 1) YOPIG
vrepTprylvkepdotpio, aveEaptnta omd 0vikdtnta, YEvog | NAKia kot g €181Kovg TANOLG OV
Om¢ draPmnriKol 1| acOeVeEiC |LE OTKOYEVH VTTEPYOATGTEPOAUILLINL.

Ao ovykevipoTikd otoyeia peretav edong Il 1o pocovPactativiy amodeiybnke o6t givar
amoteAEcOTIKY Ogpameia yio TV TAeloyN@ia TV acbevav pe vrepyoinotepoiaio. Tomov Ila ko
IIb (péon Ty LDL-C katd v évapén g Bepaneiog mepimov 4,8 mmol/L) doov agpopd tovg
AVOYVOPIGUEVOVG GTOYOVG TV KatevBuvtipiov odnyidv g European Atherosclerosis Society
(EAS, 1998). Xe mepimov 80% twv acbevav mov élafov 10 mg emttevynkav ot otdyor g EAS
ywo T eminedo LDL-C (<3 mmol/L).

e o, peydAn perén, 435 aceveic pe etepoluyn okoyevn viepyoinoteporotpio, Erafoy
pocovfactativi amd 20 mg £og 80 mg cOUP@VO (e £va GYESIOCUO VTTOYPEMTIKNG TITAOTOINGNG
g 06onG. Oheg o1 dOGEIC TAPOVGIOCGHY EVEPYETIKY EMOPACN OTIS MTOIKEG TOPAUETPOVS KO
6T0VG 6TOYOVG TG Bepameing. Metd v TitAomoinor og nuepniow d6on 40 mg (Srdotnuo
Oepanciog 12 gfoopddwv) n LDL-C peiwbnke katd 53%. Xto tpidvra tpio to1c exatd (33%)
TV aclevav emredydnkav ot otoyol g EAS ya ta emineda LDL-C (<3 mmol/L).
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Xe pio avouyt UEAETN VTOYPEWMTIKNG TitAomoinong, 42 aocbeveic (cvumepthapfovopévov 8
TOWOTPIKOV 0c0evdv) pe opdluyn otkoyevn VIEPYOANGTEPOALLLID, aEl0A0YNONKAY Yio TNV
avTamOKPLIoN TOVG 6€ 000elg pocovfactativr 20 - 40 mg. 10 cUvoro Tov TANBVGHOD, 1 péon
gldrtoon e LDL-C frav 22%.

Xe Khviég pelétec pe meplopicpévo aplBud acbevav, to pocovPactativn €yl amodeyel Ot €xet
TPOCOETN AMOTEAEGUOTIKOTNTO GTNV EAGTTIOON TOV TPLYALKEPLII®VY, OTOV CLYyYopNYEiTOL ME
QOoVOPUIPATN Kot otV avénon tov emmnédwv HDL- yoAnotepding, dtav yopnyeiton tantdypova Le
viasivn (BA. mapdypago 4.4).

Y& Mo TOAVKEVIPIKY], OUTAG TUQAT, EAEYYOLEVY] WE EKOVIKO QUPUOKO KAIVIK MEAETN
(METEOR), 984 acBeveic niwiag 45 éwg 70 etdv ko pe xopnio kivduvo yio otepoviaio voco
(op1lopevog g 10-etg xivouvog katd Framingham < 10%), pe péon Ty LDL-yoAnotepoing 4,0
mmol/L (154,5 mg/dL), oArd pe vroxivikny afnpockinpmon (evtomlopuevn and 1o TAY0G TOL
éo0m pécov yrtawvo g kapwticog CIMT), tuoyaomombnkav ce 40 mg pocovPactativig epamas
NuepNoimg N 6€ ekovikd eappako v 2 €. H pocovPaoctativ ehdttwoe onpoviikd to pubuo
e&eMéng tov péytotov CIMT yia tar 12 onpeio T KopmTidog CUYKPITIKA UE TO EKOVIKO
eappoxo kot —0,0145 mm/érog [95% Sdompa epmotocvvng — 0,0196, -0,0093, p < 0,0001].
H oAkayn and v ypappn exkivnong nrav —0,0014mm / €rog (- 0,12%/¢toc (un onpovtikn)) yo
v pocovfactativn cvykpitikd pe pio mpoéodo +0,0131 mm/étog (1,12% /étog (p < 0,0001)) yuo
TNV OpAd0, TOL EIKOVIKOD @apudiov. Aev &yel Kataderyel dueon cvoyétion avdpeoa ot peioon
tov CIMT a1 611 peimon Tov kivdivov yuo kapdtooyyelakd engioddin. O mAnbuopodg mov
peretOnke otny METEOR egivar youniov kivédvov yio otepaviaio Kopdlokn voco Kol dgv
eKTpocmnEl Tov TANOLoUO 6TOY0 TOV pocovPactativi) 40 mg. H do6om tov 40 mg mpénet va
cuvtayoypapeitar povo og acbevelg pe cofapr| vrepyoinoteporaition pHe VYNAS Kopdloyyelokd
kivovvo (PAéne Tapdypago 4.2).

> perétn JUPITER (Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention
Trial Evaluating Rosuvastatin), 1 enidpacn ¢ pocovfactativig otnv gueavion Tov coPapdv
KAPOYYEWKDOV CUUPBOUATOV 0pTNPLOCKANPOTIKNG VOG0V Ttpocdlopictnke o€ 17.802 dvtpeg (=50
£TMV) Ko yovaikeg (>60 eTdv).

Ot ovppetéyoviec otn UEAETN emAEONKoY TUYaia Yo TO gKovikO edppoko (n=8901) 1
pocovfaoctativn 20 mg pio popd nuepnoimg (n=8901) kot ftav vrd Topakorlovonomn Yo pia
péon diapkela 2 ypdvav.

H ovykévipoon tc LDL yoinotepoing pewwbnke xatd 45% (p <0,001) omnv opdda g
pocovPacTativiig o€ GUYKPIOT LE TNV OUASN TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV.

Xe uia post-hoc avéivon piog vroopddog vynAov Kvohvov pe apykr T Framingham risk score
>20% (1558 droua) vp&e onuavtiky peimon 6to cvvOeTo TEMKO GNUEID KOPILOYYELOKOD
Oavdrov, eykepaAlkoD ENEIGOSIOV Kol eUEPAypatoc Tov pookapdiov (p=0,028) ot Oepaneio pe
pocovfactativ) EVOVTL TOL EIKOVIKOV (appdakov. H amdivtn peioon kivdbvov 6to mocootd
ocopPapdatov ava 1000 acBeveic-ypovo Ntov 8,8. H cuvolkr| Bvnopdtra ftov apetdfantn
omv opdado vyniov kwvdvvov (p=0,193). Xe pia post-hoc avdiven piog vwoouddag vyNAov
Kwdvvou (cuvorka 9302 dropa) pe apywn tun kwvdovov SCORE >5% (vmoloyiotnke va
ooumepAnNeBolv dropo dve Tov 65 TMV) VINPYE CNUAVTIKY ULeiwoTn 6To chvOeTO TEAMKO onpeio
Kapdlyyelkon avatov, EYKEPUALKOD EMEICO0I0L Kol EPEPAYIOTOC TOL pvokapdiov (p=0,0003)
ot BOepaneio pe pocovPoctotivi Evavil Tov gkovikod eapuakov. H amdivtn peioon kivodvov
670 10600T0 cupPapdtov fTav 5,1 avd 1000 acBeveic-ypovo. H cuvolik) Bvnoipndtnto ntov
apeTAPANTN otV oudda vyMnAoy Kvdvuvov (p=0,076).

Yy pekétn JUPITER, vanpéav 6,6 % acbeveig tng opddag e pocovPactativig kot 6,2 % g
OUAdOG TOV EIKOVIKOD (POPUAKOV OV oTtapdtnooy tn Oepancio otn pelétn Adyo kdmolov
avemBountov cvuPavioc. Ta mo cvyvd averBvunTo cVUPAUATE TOV 0ONYNGAY GTN BLOKOTN TNG
Oepoameiag rav: paiyia (0,3 % pocovPactativny, 0,2% sikovikd @appako), kotakd diyog (0,03
% pocovBaoctativn, 0,02 % swovikd @dappoko) ko e&qvinua (0,02% pocovPactativi, 0,03%
gIKoVIKO pdpuako). To o cvyvd avemBdunto copPauoto 6 T0G0oTO UEYOADTEPO | 1GO LE TO
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€IKOVIKO @dippaxo Ntav: ovporoipmén (8,7 % pocovPactativn, 8,6% esikovikd Aappako),
pwogapuyyitwa (7,6 % pocovPactativn, 7,2 % gucovikd appako), oseuaryio (7,6%
pocovfactativn, 6,9 % eovikd @appoko) kot pvaAyia (7,6 % pocovPactotivi, 6,6% lkovikd
QApPUOKO).

Howwtpikodc TAnbvoude

e pio SuTAG-TUEAY], TUYOLOTOUUEVT], TOAVKEVIPIKT], EAEYYOLEVT] LE EKOVIKO (ApuaKo, 12
epoouddwv perétn (n=176, 97 appeves ko 79 OMielg) axorovBovpevn amnd pia 40 efdopddmv
(n=173, 96 appeveg ko 77 OMAelg), avouyrr, edaon TrtAomoinong e 6001g PosoLPacTaTiVIG,
acbBeveic nlkioag 10 éwg 17 et@v (Tanner stage 11-V, OAeig tovAdyotov 1-ypovo petd my
gupmvopyn) pe etepdluym okoyevi vepyoinoteporatpio. Adppavav pocovfactativn 5, 1019 20
mg 1 €KOVIKO QappaKko nuepnoing yo 12 efdopnddeg Kot otn cuvéyeln 6A0L Adufovay
pocovfactativi nuepnoing yio 40 efdoundades. Kotd v sloaymyn ot peiém, nepinov to 30%
tov acBevov Nrav 10 éog 13 etdv ko wepimov 10 17%, 18%, 40% Kot 25% Ntav Tanner stage 11, 111,
IV ka1 V, avtiotoiymc.

H LDL-yoAnotepoin pewmbnke kotd 38,3%, 44,6% ot 50,0% pe posovPactativny 5, 10 ko 20 mg,
avtiotolyms, o cOyKpion pe to 0,7% pe To EIKOVIKO PAPUOKO.

210 éhog ¢ 40 efdouddmv, avorythg, TITAoToinoNg ¢ 800N m¢ TNV emitevén 1oL GTOYOV,
avEnon g 86omng oto péyioto tov 20 mg pia eopd nuepnocing, 70 and tovg 173 acbeveig
(40,5%) méruyav v emdiwkopevn LDL-yoAnotepdin, n omoio ftav Aryodtepo omd 2,8 mmol/L.

Metd and 52 eBdopddeg perétng Oepamneiog, dev mopatnphnke emidpacn oty ovamtvlr, 6to
Bapoc, to AMXE 1 ™ ce€ovarikn wpipavon (BA. mapdypago 4.4). Avti n perérn (n=176) dev
NTav KATIAANAN Yo S1epedlvnoT TOV GTAVIOV OVETIOOUNTOV GUUPAUATOV.

H pocovPoctotivn perethdnke emiong oe por HEAETN 2 ETOV GVOIKTAG GNLOVOTG, TITAOTOINGTG TNG
d0omg £wg TV emitevén Tov 6TdYOV, 68 198 TOd pe eTEPOlLYT OKOYEVT VIEPYOANGTEPOAOLLIO
niwiag 6 pe 17 etov (88 dppeveg ko 110 Orerg, Tanner stage < II - V). H doon évopéne vy
o0Aovg Toug acBeveic ftav S mg pocovPactativig por eopd nuepncine. Ot acbeveic nikiag 6 pe
9 etov (n=64), umopovoav va TithomomBodv otn péytot 66on tewv 10 mg pio eopd nuepncing
ka1 ot acBeveic nAwciog 10 pe 17 etdv (n=134) otn péyrot d6on tov 20 mg P eopd NUEPNCIMG.

Mertd and 24 uqveg Bepamneiog pe pocovfactativi, n LS péon ekorootioio peimwon omd v Tium
évapéng e LDL-yoAnotepoding nrov -43% (T évapéng: 236 mg/dL, Mnvag 24: 133 mg/dL).
INo kdPe nikiokn opdda, ov péoeg exatootiaieg pewwoelg LS and tic twég évapéne e LDL-
yoAnotepoAn Nrav -43% (Twn évapéne: 234 mg/dL, Mnvag 24 : 124 mg/dL), -45% (Tyn évapéng:
234 mg/dL, Mnvac 24: 124 mg/dL) xon -35% (Twun évapéng: 241 mg/dL, Mnvag 24: 153 mg/dL) oe
6 pe <10, amd 10 pue <14 wor 14 pe <18 etdv, avtictorya.

H pocovPactativn 5 mg, 10 mg kot 20 mg métuye emiong oTATIOTIKE ONUAVTIKEG HECES HETAPOAEG
amd v T évapéng vy Tig akdiovbec devtepedovceg PeTaPANTEG AMTdiOV Kol MTOTPOTEIVAV :
HDL-C, TC, non-HDL-C, LDL C/HDL-C, TC/HDL-C, TG/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C, ApoB,
ApoB/ApoA-1. Ov petaPoréc avtég Nrav 1 kabepio oty katevbvvon tov PeAtiopévov
AVTOTOKPICEDV TV AMSi®V Kot dtatnpnonikay yio méive amd 2 ypovia.

Metd amd 24 ufvec Oepaneiog, dev mapatnphdnke kapio exidpacn oty avarntoén, oto Bapog, To
AME 7 1 oe&ovaiikn opipavon (BA. mapdypopo 4.4).

H pocovPooctativn peletnOnke oe pio Toyonomomuév, SumAd-ToEAT, EAEYXOUEVT] WE EIKOVIKO
(OAPLLOKO, TTOAVKEVTPIKT, Ol0oTavpovpevn ueAéTn pe 20 mg dnaé Muepnoing £vavtl EKOVIKOD
ooppakov oe 14 woudd ko epnpfovg (Mikiog 6-17 etdv) pe ouodluyn owoyevn
vrepyoAnoteporaioc. H pedétn mepihduPave pio evepyn @domn SoutnTikng TposToaciog 4-
gfdouddmv, Katd T odpkelo TG omoiag ot acbeveic éhaPav Oepameio pe pocovPactativiy 10
mg, uio Staotavpoduevn @don mov amotehovviay amnd pio mepiodo Oepamnciog 6-efdouddwv pe
pocovfactativn 20 mg, Tng omoiag mponyovvtav 1 akolovbovoe pio mepiodoc Bepameiag 6-
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ePOOLAdMVY e elkOVIKO QApuaKo, kol pio gdon cvvipnong 12-eBdopddwv, katd tn ddpKelo TG
omoiag 6Aol o1 acBeveic ElaPav Bepaneia pe pocovPactativny 20 mg. Ov acbeveig vd Bepoameio
pe eletuipmn M vo Bepancio apaipeonc mov cvupeteiyay otn HEAETN cvvéyioay T Bepameia kad’
OAN T SLIPKELD. TNG MEAETNC.

Iopampnnke pia ctatiotikd onpavtikny (p= 0,005) peiwon g LDL-yoAnotepding (22,3%, 85,4
mg/dL 1 2,2 mmol/L) petd omd 6 efdopddeg Bepameiag pe pocovfactativn 20 mg Evavtt Tov
€1KoVIKOL Qappakov. Hapatnpidnkoy oTatioTiKd onUavTikés HEtdGES TG OMKNG-XOANGTEPOANG,
(20,1%, p=0,003), g non-HDL-C (22,9%, p= 0,003) kot g ApoB (17,1%, p= 0,024).
[Mapampnbnkav eniong pewwoelg tov TG, LDL-C/HDL-C, Total-C/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C kot
ApoB/ApoA-1 petd amod 6 efdoudadec Bepomeiog pe pocovfactativn 20 mg Evavil TOL EIKOVIKOD
oappdkov. H peioon g LDL-C petd and 6 efdouddes Bepanciog pe pocovfactativiy 20 mg
axoAovBovpevn and 6 efdopndadeg Bepameiog pe elkoviko edpuako datnpnonke yo wve ond 12
gfdouddec cuveyilopevng Bepamneiog. ‘Evag acbevig eiye mepattépo peimoelc towv LDL-C (8,0%),
Total-C (6,7%) kou non-HDL-C (7,4%) axoAiovBovueveg and 6 fdonddec Bepaneiog pe 40 mg petd
v TItAomoinon o€ peyaAdTeEPES OOGELS.

Katd ) dudpketo pog exteTapévng ovorytg onpaveng Bepameiog oe 9 and avtods tovg acbeveis e
20 mg pocovPactativny yia Eog Kot 90 efdouddec, n peiowon g LDL-C datnpnfnke 610 g0pog and
-12,1% éwg -21,3%.

210 7 moudd ko épnpovg acbeveig (MAikiog 8 £wg 17 etdv), pe opdluyn owoyevn
VIEPYOANGTEPOAULLIO GTTO TNV OVOIKTIG GTIUAVONGC, VOYKUGTIKNG TITAOTTOINGNG TG 000G UEAETN,
7ov umopovoay va a&lohoynovv (PAEre Topandvm), n mtocootwoia peioon g LDL-yoAnotepoing
(21,0%), ™mc Olung-yornotepoing (19,2%) war e non-HDL-C (21,0%) and v évapén énerta
amo 6 gfoouddeg Bepanciog pe pocovPactativy 20 mg HTov COUEOVY HE CVTHY TOV
mapoTNPNOnNKe oty mpoavagepeico peAET o€ moudld Kot eprifovg pe opdluyn okoyevn
VIEPYOACTEPOALLLIOL.

O Evpomrdikog Opyovioudc Popudkov amoAldoosl amd Ty vroypiémcn vTofoAng Tomv
OTTOTEAEGUATOV TOV UEAETOV UE POGOLPACTATIVI] GE OAO TO VTOGLVOAO TOL TASLUTPIKOD
mAnBuopol vy ) Bepancio tng opdluyng owoyevohs vrepyoAnoteporaiiog, TV mpmToTadn
cuvdvacuévn (k) SvoAmboupio Kot yuo TNV TPOANYN TOV KopdlayyeElokdv cupPapdtov (BA.
TaPAypao 4.2 yio TANPOPOPIEG GYETIKG [LE TNV TOUSLOTPIKT XPAON).

5.2 D opPLOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG

Amoppognon
Ta péyiota eminedo TG PocovPACTATIVIIG GTO TAACUO EMITUYXAVOVTIOL TEPIMOV 5 MPEg LETA TNV
amd Tov oTopaTog Yopnynon. H amdivtn Prodiabesiudtra eivar tepinov 20%.

Kozovoun

H pocovfaoctativn cvykevipdvetar og peydio Bobud oto Amop mov givar n kOplo TEPLOYN
ovvbeong g yoAnotepoang kot kdbapong g LDL-yoAnotepding. O Oykog KOTOVOUNG NG
pocovPactativng eivon mepimov 134 L. Ilepimov 10 90% g pocovPactativing etvor
GLVOESEUEVO e TIG TPOTEIVES TOV TAAGLOTOC, KUPIOG UE TI AEVKMOUOTIV).

Metafoiopdg

H pocovPactativn vroketar oe meplopiopévo petaforicpd (mepimov 10%). Meréteg
uetafoAicpod in vitro pe ypion avOpOTIVOV NAATOKLTTAP®Y, VITOSINADYVOLV OTL 1] POCOVPUCTOTIVY
givar Ty vrdéoTpoue Tov peTafoAlcpod wov Pacileton oto kKutoxpoue. P450. To CYP2C9
Ntav 10 kupimg 1woévivpo mov gumiéketal, eved ta 2C19, 3A4 ko 2D6 gumhékovior o pikpoTEPO
Babuo. O kvplor petafoiriteg mov mpocdiopiloviar givor o N-amopebvlwpévoc petafolritng
Kot ot Aaktovikoi petaforitec. O N-amouebviwpévog petaforitng sivar katd mepimov 50%
MyOTEPO OPACTIKOG GO TNV POCOLPUCTOTIVI, VD T AGKTOVIKY Hop1| Oswpeiton KAvikd
avevepyn. H pocovfactativn gubdvetan yio mepiocdtepo amd to 90% NG avVOSTUATIKNG
dpaoTtikotnTag ¢ Kukhopopovong oto aipoe HMG CoA avaywydong.
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Améxkpion

Ilepimov 90% g d6omg G pocovPactativng amekkpivetal apetdPfAntn ota KOTPOva
(amoTEAOVUEVT] OO ATOPPOPNUEVT] KOL UM OPOCTIKH 0LGIM) Kol TO VAOAOITO TOGOGTO
amoPdAiietonr ota ovpa. Ilocootd mepimov 5% omekkpiveror apetdfinto and to ovpa. H
nurepiodog Long g amopdkpuvens g pocovPactativig and 1o mAdopa eivor 19 opeg. H
nurepiodog Cong g amopdkpuveng dev awEdvetal o vynAdTepeS ddoels. H péon yeopetpkn
KkéBapon omd to mAdcopa eivon mepimov 50 Altpo/dpa (cvvieleotig petapintomrog 21,7 %).
Onwg ko pe tovg dAdovg avactorels g HMG-CoA avaywydong, m mpdoAnym tng
pocovPactativng amd To fmap gpniékel tov pepPpavikd petagopéo OATP-C. O petagpopéag otodg
€lvol oNUAVTIKOG Y10 TV NTOTIKY OTEKKPLON TG pocovfactativig.

Cpoppucdmra
H ocvomuatikny ékBeon ot pocovPactotivi avédvel avoroykd pe tn d66mn. Aev vadpyovv
UETAPOAES OTIC PAPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVS UETE OO EMaVOAOpPAVOUEVEG NUEPTOLES OOCELC.

E1dwkég katnyopieg mAnOuopov:

Hiwio ko @Oro

Agv TOPOVCIAGTNKE CYETIKN KAVIKNG onpaciog emiopoacn g nAkiog 1 Tov ¢OAoL 01N
QOPUOKOKIVITIKY TNG pocovfactativig oe eviaikeg. H ékbeon oe moudid kon epnfovg pe
€tepOluyn owkoyev vIePYOANGTEPOLUio PaiveTal va givatl Topouota 1| YounAdTePN omd OTL GE
eviilMkeg acBevelg pe duchmdopio (PA. «ITodraTpuicodg TANBVGUOG) TapAKAT®).

(O8]

O pappaxokivntikég peréteg detyvouv oxedov dumhactacpo g péong AUC kot g Cmax 6toug
Aocuirteg (Idmwveg, Kwvélovg, Oummmvélovg, Bietvapélovg kar Kopedteg) oe oxéon pe touvg
Kavkdowove. Acidrteg — Ivooi mapovsialovv mepimov 1,3 @opd avénon oty uéon AUC ko
Cmax. Mio mAn0ucoKn eoproKoKIvTIKY ovaAlvon dev £0e1&e KAMVIKG GUOVTIKEG JUPOPES OTA
oappoxokvnTicd dedopéva peta&d Kavkaoiov kot Madpng Quing.

Negpui] avendpkeia

Xe pio HeAETn mov €yve GE ATOUO LE SLOPOPETIKNG Paphntag veppikny dvucAeitovpyia, M Nma €mg
HETPLOL VEQPIKT VOGOG Oev eiye kapio emidpacn ota emimeda tng pocsovPaoctativng 1| tov N-
amopedvAiopuévou petafolritn oto TAGouo. ATopo pe coPapn VEQPIKY SLGAEITOVPYIO
(CrCl<30ml/min) elyov tpumhdolo adénon ota emimedo mMAAOUOTOG Kol ImAdoio avénorn ot
ovykévipwon tov N-omopeBvlwpévov petafolritn oe obykpion pe Tovg vyeig eBeroviéc. Ta
eminedo mAAoUATOC TNG pocovfactativig o otabepomomuévn kotdotaon o€ oobeveic mov
VROKEWTOL G€ podidAvor ftav mepimov 50% vynAotepa G GOYKPIOT LE AVTE TOV VYOV
ebehovimv.

Hrotua] averdpkela

e pio perétn og atopa e dopopeTikng Papdttag nratikny dvcAiettovpyia, dev vrp&av ototyeia
avEnuévng éxbeong ot pocovPactativn oe dropo pe Pabpordynon Child-Pugh 7 ko
uikpdtepn. Evrovtolg, 600 mepiotatikd pe fabuordynon 8 kot 9 katd Child-Pugh mapovciacav
abENON OTN GLOTNUOTIKY £kBECT TOVAYIOTOV SIMAGGIY GE GUYKPIOT LE TO. ATOpO LE
yopmrotepovg Pobuode Child-Pugh. Aev vrapyer eunepion oe dropa pe Bobuordynon Child-
Pugh 9 ko éve.

I'eveTikoi molvpopiopoi

H AdBeon tov avactoréwv g HMG-CoA avaywydong, copmeptiopfovoudvng g
pocovPactativig, mepthaufavet tig tpmteiveg petapopeic OATPIBI1 kot BCRP. Xg acbeveic pe
SLCO1B1 (OATP1B1) ko ABCG2 (BCRP) yevetikobg molvpop@iopods vrdpyet kivouvog
avénpévng €kbeong ot pocovfactativr. Atopkol moAvpopeiopoi tov SLCO1B1 ¢.521CC ko
ABCG2 ¢.421AA oyetiCovrol pe vyniotepn ékbeon ot pocovPactativi (AUC) oe cldykpion e
toug SLCO1B1 ¢.521TT 1 ABCG2 ¢c.421CC yovotumovg. Avtog 0 €101KOC YOVOTLTOC deV
ATOOEIKVOETOL OTNV KAWVIKT TPOKTIKY, 0AAA Yo Tovg acbevelg ot omoiot givar yvmotd OTL £yovv
aUTA TO €0 TOV TOAVLOPPIGU®DV, GUVIGTATOL YOUNAOTEPT NUEPNGLO, OOGT) TOV POGOVPAGTUTIVN.
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Howwetpikég TAnOvopdg

ADO QOPROKOKIVNTIKEG UeAETEG He pooovPactativiy (ropnyoduevn ¢ dlokia) 6e TondlaTpKoHs
acBeveig pe etepoluyn okoyevr vrepyoAnoteporapio, nikiag 10 éog 17 f 6 éog 17 etov (214
acbeveic cuvolikd) €deiav OTL 1 €kbeom otovg TodaTPpIKOVG acBevelg gaiveton va gival
ocuykpiown 1 pkpotepn oyetikd pe v ékbeon otovg eviikovs acbeveic. H éxBeomn ot
pocovfactativi tav TpoPAEYIUN GYETIKE te TNV dO0T Kot ToV Xpdvo oe TePiodo 2 eTmV.

53 [poxivika dgdopéva yio TNV ac@diera

Ta mpokAvikd dedopéva eV OmOKOADTTOVY 1010iTEPO KivOuvo Yo Tov AvOpwmo pe Pdon Tic
GUUPOTIKEG UEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OCGPAAEING, YEVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVNG
KapKvoyovov dpdong. Ewdwd teot yio v enidpaorn oto hERG dev éypovv a&oloynOei.
AvemBounteg evépyeleg mov dev mopatnpnOnKay ce KAWVIKEG HEAETEG OAAG eppaviotnkay og (ha
o€ eminedo €kbeong mopoHoln HE TO KAWVIKG emtineda £kBeonc NTav ¢ okolovbwe: Xe neléTeg
TOEKOTNTOG EMOVOAOUPAVOLEVOV 00GEMY 16TOTABOAOYIKEG NTOTIKEG GALOYEC OV opgilovion o1
QOPUOKOAOYIKT) Opdior TNG pocovPactativiig mopatnpnnkav ce mMOVTIKLYL, 0POVPOIOVS KL GE
UIKPOTEPO TOGO e EMOPACELG 0TI YOANSOY0 KOGTN 6 GKOAOVS OAAG Oyl og monKove. EmmAcoy,
TOEIKATNTA GTOVG OPYELS TapatnpnOnKe o MONKOLG Kol 6KOAOLS 6e LYNAOTEPES dOGels. H
AVOTTOPOY @YK TOEWKOTNTA NTAV EUPAVIG GE OPOVPAIOVS, LE LEIWUEVO OPtBO VEOYVAVY G YEVVa,
Bapoc veoyvav g vévvag kol emiPinon T@v veoyvmv, o€ ToEKEC 0OGELG OTN UNTEPQ, OTOL 1|
GLOTNLOTIKY £KOECT NTAV OPKETEG POPES LEYOADTEPN T®V DEPUTELTIKGV EMTEdWY EkBeEOMC.

6. OPAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoyov

vpnvog diokiov
MikpokpuoToAAKn KuTTapiv
Movobddptkn Aaktoln
AvBpoaxikd vaTpilo, Gvudpo
Kpoomofidovn (Tomov A)
ZTEATIKO LAyVIGl0

Emxaioyn drwokiov

[oAvpvorikn aAkoOAn

Awo&gidio tov trraviov (E171)

TaAxng

AexiBivn (Zoyw) (E322)

Ko EavOdvng

Sunset yellow FCF aluminium lake (E110)
Indigo carmine aluminium lake (E132)
Allura red AC aluminium lake (E129)

6.2 AovpfoatéTnreg
Agv gpappoleton

6.3 Avdpxera {ong
3 xpovia

6.4 Iowritepeg mpoPuLLAEEIS KOTA TV VALY TOV TPOTIOVTOG

Yvokevaocicc kKoyéAng: Puidocete og Beppokpacio pikpdtepn tov 30 °C. ATodnKedoTe 6TV OPYIKT
TOL CLGKELAGIN Y10 TPOGTOGIO ATd TNV VYPUGTa.

6.5 @Yo KOl GVGTOTIKGA TOV TEPLEKT)
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PVC/PVDC // Alu blister cg yGpTtivo KovTi.
Yvokevaociec: 28 1 30 emkodlvppéva S1oKiaL.
Oyt 6)eg o1 Guckevaoieg pmopovv va dtotebohv oty ayopd.

6.6 E1wdwkég Tpopuraters yia tnv andppuyn

Agv VTLAPYOLVV EIOIKEG OTOLTIOELS.
Kdabe aypnoiponointo @oppakentikd mpoidv 1 amdPANTo VAIKO TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVA [E
TIG TOTIKES OTTOLTT|OELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Swyssi AG

15 Lyoner Strasse, 60528 Frankfurt am Main,
T'eppavia

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

8.  APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ
Rossta 10 mg: 306070201 (28); 306070202 (30)
Rossta 20 mg: 306070301 (28); 306070302 (30)
Rossta 40 mg: 306070401 (28); 306070402 (30)

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia tpotc £ykprong: 21 Iodvviog 2016
Huepounvia televtaiog avavémong: 09 lovitog 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

07/2025
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