MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lopresor 100 mg emkaivppéva e AETTO LUEVIO dloKio

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 100 mg tpuytkng LETOTPOLOANC.
"Exdoyo pe yvoot dpdon: mepi€yel vOPOYOVOUEVO KAGTOPELOLO.

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddY®V, PA. mapdypoeo 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emkoivppévo pe Aemtod vpévio diokio.

Ta diokia eivot emikodlvppéva pe AeTTd VUEVIO, AEVKE, GTPOYYVAL, aueikvpTa, pe AoEoTounuéva
AKpO Kot @EPOLV €YKOTN TNV pio dym.

4, KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 OepamevTiKég evosielg

Ynréptaon

Ymn0dyyn

AwTopayéc Tov Kapdlokod puOUod VIEPKOIAMAKNG ATIOAOYING

Y7epOupeoctdiopog (mg GUUTANPOUATIKT Y®YT).

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia

H 6ocoloyia tpémel va mpocapuoletor 6Tic omattioels Tov kKabe acbeviy. Ta akdAiovba
00COAOYIKA GYNLOTO HTOPOVV VO ANeOOLV mg kaTevBuvTipla ypopus.

Yrépraon

100 - 200 mg v Nuépa., YopnyovueVa gite G Amas d00T TO TPWL 1] G€ dVO OPEUEVEG
dooelg (mpomi kot Ppadv). Le mepintwon avaykng, uropei va yopnynbel emmpocheta kot Evo
GAAO OVTIOTEPTACTKO.

Xopnyaovtag Tig vYnAdTEPES NUEPNOLEG d0c0A0Yieg Lopresor oe 600 dapepéveg dOOELS,
SloTNPELITOL KOAT OVEKTIKOTNTO.

2Tnlayyn
100 - 200 mg v NUEPO, YOPTYOVUEVO GE dVO SIUPEUEVES DOGELS. L€ TEPIMTMOT AVAYKNG, 1
nuepnota docoroyio pmopel va avéndel éwg 400 mg o€ dapepéves dOCELS.

Araropoyés Kaporaxov pobuod
100 - 150 mg v nuépa, yopnyovueva og 2 - 3 SLPEUEVEG OOCELS. XE TEPITTMOOT OVAYKNG,
umopei va avéndei n nuepnoia docoroyia péypt 300 mg oe droupeuéveg 64GELS.

YrepOopeosiorouos
150 - 200 mg v Nuépa, YopnNyovUEVa GE 3 - 4 JLULPEUEVEC DOGELC.
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Edwoi mAnbvopuol

Taidrazpiros minBoouog
Agv €xel mpaypatomon el kapio mondtatpikiy perétn. H acedieio Kot 1 amoteAeGLOTIKOTNTOL
tov Lopresor 6Toug maidtatptkons acheveic ogv £xovv TekunplmOel.

Neppixn dvolertovpyia
Agv amaiteitol Tpocappoyn e 66ong Tov Lopresor o acOeveic pe veppikn oveAettovpyia.

Hrozikn dvalerrovpyio

Ta enineda Tov Lopresor oto aipo eivor mhavo va avénbodv onpavtikd oe aceveic pe
nratikn dvcAettovpyia. g ek TovTOL, TO Lopresor mpémet katd tnv Evapén va yopnyeitol o
YOUNAEG OOGELS e TPOGEKTIKT GTASIOKT TITAOTOINOT) TG 00GNG COUPMOVA [LE TNV KAIVIKT
oVTOTmOKPIoT.

Himawuévor aobeveic (> 65 etapv)
Agv amaiteitol Tpocappoyn e 66omg Tov Lopresor oe nAkiopévoug acbeveic oAl mpémet

va yopnyeitan pe Tpocoyn AOy® tng anénuévng mTlavoTnTaC OVETIOOUNTOV EVEPYEILDV.

Tpomroc yopnynong

Ta diokia Tpémel va, kaTomivovTol oAOKANpa Le Eva TOTNPL vEPO.

To Lopresor npénet mavta vo Aopupavetol oe KaBopiouévn oyEon e To Yeupata. Av o
yiatpdg (ntoet amd Tov acBeviy va AapBdvetal to Lopresor gite tpv 10 Tpwivod gite pe to
TPWOVO, TOTE 0 00BeVIC TpEmeL va cuveyioel va Aappdvel To Lopresor e to 1010 Tpoypoppa
o€ OAn T ddpkeln NG Bepameiog.

4.3 Avtevoeileig

- YnepevoicOnoio 6tn dpacTiKi OVGI0 Kol 6T GUYYEVT] TOPAY®YQ 1| GE KATOL0 amd To
£KO0Y 0L TTOV AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPaPO 6.1,

- YrepevaroOnoio oe GAlovg B-avactoreic (umopei va coufei dtactowpodpevn evatctnoia
AVAUESO. GE B-0vVOOTOAELS).

- KoAmokotMakdg omokAEIGUAOC deVTEPOD 1| TPiTOL PaOpov.

- MM avTIpPOTOVUEVT] KOPOILUKT| OVETOPKELOL.

- Klvid onpovtikn pieforopfikn Bpadviapdio (kapdiokdg puludg Atydtepo amod 45 €wg
50 moApoi/Aentod).

- 2HvOpoo vooouvtog Aefokoupov.

- Bapiéc meprpepikéc aptnplokés dtatapayEc.

- Kapdroyevég shock.

- DdaroypopoxdTIOpa un vroPAnév oe Oepaneia (PA. mapdypoeo 4.4 Eidikéc
TPOELOOTONOELG KOl TPOPVAGEELS KOTA TN Xp1oT).

- Yrotoon.

- YoBapd Bpoyyko acOua 1 1etopikd cofapod BpoyxdeTacHov

- Acbeveic pe Euppaypo, Tov pokapdiov Tov £xovv Kapdlakd puOud Atydtepo amod 45 £mg
50 mapovg/rentd, didotnua P - R peyaidtepo amd 0,24 devtepdrenta, GUGTOAIKN
aptnplokn migon wkpotepn amd 100 mm Hg, kavr cofapn Kapdiokn avendpKeld.

4.4 E1dwkéc mpogidomonoelg kot mpo@uidéers katd T ypion

Bpoyyoonaotikéc oratapayés

Ievikd, va unv yopnyodvtar B-avactodeis, cvurepiiapupavopévov tov Lopresor, oe acleveic pe
Bpoyyoomactikég datapoyés. Opms, Ady® TG GUYYEVODS KAPIIOEKAEKTIKOTNTOG, UTOPEL Vol
yopnynOel to Lopresor pe mpocoyn o€ acbevelg pe Nmieg 1 HETPLES PPOYYOCTACTIKES
SloTapayEC, TOL dgV avVTATOKPivovTaL 1) gV UTOPOLV Vo, aveyBoDV dALeC KatdAAn e Oepaneiec.
Agdopévov Ot 1 P1-ekAeKTIKOTNTO dEV vl amOALTN, EVOG P2-0YOVIGTNC TPETEL VAL yopnyEiTtan



TOVTOYPOVA, KL 1] YOUUNAGTEPT duvath 00GT Tov Lopresor Tpémet va ypncLLomoteital.

AwpnTikoi ao0sveig

To Lopresor mpénet vo, ypnoiponoleitol pe Tpocoyn| o acbeveig pe caxyopmon dtofrn,
waitepa o€ eketvoug mov AapBdvovy tvoovAivn 1 amd TOV GTOUATOS VITOYAVKAUKOVE
mapayovtes (BA mapdypapo 4.5 AANAETIOPAGELS e GALN PAPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES
popeéc aAnientidpaong). Ot dwufntikol acbeveic mpénet va mpogidomotovvral 6Tt ot -
avaoTOAELS, cupmeplapPavouévov tov Lopresor, umopel vo cuykaAbyouy Ty ToyvKapdio mov
mapoTnpeital pe Ty vroyAvkaipio. Qot000, GALEC EKONADGELS VITOYAVKaLiG, OTmG (AN Kot
€QIdpOT Hmopel vo Unv KoTtasTEALOVTOL ETAPKMOG, KOt 1] EPIOpwon pmopel va avéndel.

Koapowyyeroko cvotnua

O1 B-avactoAeig, copmepthapfavopévov tov Lopresor, dev Tpémetl va ypnoiomolohvTol G
0o0eVEl [Le CLUEOPNTIKT KAPSLOKT AVETAPKELN Y1 TV omoia dev Aapfdavovy Bepameio (PA.
mapdypoo 4.3 Avtevdeitelg). H kxatdotaon avt npénetl mpmta va otodepomotnet.

E&attiag tne apvnTikng To0uC dpdong oTV KOATOKOIAOKT ay®YLLOTNTA, Ol B-0vaoTOAELS,
ocvumepthapPavopévov tov Lopresor, mpénet va divovtor pdvo pe tpocoyn o acheveig e
KOATTOKOIAMOKO ammokAEIoUd Tp@Tov Baduov (BA. Tapdypago 4.3 Avtevoei&elg).

[ToAb omavia pia Tpobmdpyovoa drotapayn TS KOATOKOIAOKNG ay@yudtnTag petpiov Paduod
unopet vo emdevmbel (TBovidg 0dNYHOVTAG 6 KOATOKOIMOKO OTOKAEIGUO).

Edv o acBevig avartdéer avéavopevn Bpadukapdia (kapdiakol makpol Ayotepo and 50 €wg 55
TOAUOV/AETTO), 1| doGoloYin TpEmel va pelmbel otadiakd 1 ) Oepameio vo dtaxonel oTadioKd
(BA. mapaypaeo 4.3 Avtevdeielg).

"Ep@paypa Tov pookepdiov

To Lopresor mpénet vo, S1KOTTETAL, KOl 1) OUOOVVOLIKY KATAGTAGT TOL acbevn Kot 1) €KTaon
NG LLOKOPOLOKNG oY oiaG Vo a&loA0yoHVToL TPOGEKTIKA G€ aobevelg Le Euppaypa Tov
pookapdiov, ebv Aapupdvel ydpo onpovtikny veodtacn. Mmopel va amotteitol evtatikn
OLLOSVVOUIKT TOPAKOAODONGN Kol VA, TPETEL VO, YPTGILOTOIN 000V KUTAAANAOL TPOTOL
Oepaneiog. Edv 1 vndtaon oyetiCeTon pe onpovtikn Ppadvkapdio 1] KOATOKOAOKO amokAEIGUO,
n Bepancio Ba Tpémet vo KOTELOHVVETOL TPOG TNV AVTIGTPOPT] AVTDV.

Ieprpepikéc KUKLOQOPIKES draTaPayES

To Lopresor mpémet vo. xpnoLULOTOIEITOL LU TPOGOYY| G€ 0GOEVELS LE TEPIPEPIKES OPTNPLUKES
KUKAOQOPIKEC dratapoyEs (Yo mapaderyua acbévela | povopevo Raynaud, siokeimovoa
yAOTNTO), YioTi ) Ogpamneio e B-ovaoToleic umopel va ETOEVOGEL TETOEC KaTAGTACEL (PA.
Tapdypoeo 4.3 Avtevideitelg).

D0 POUOKVTTONA

e aoBeveig mov Exovv 1 VILAPYEL VTOYin OTL £X0VV PALOYPOUOKVTTOE, TO LOpresor mpémet
mévta va diveTal og cuVOLOCUO LE AAPO-VOGTOAELS Kot LOVO apol €yl EEKIVIGEL 1] YopnyNnon
dApa-avactorémv (PA. mapdypapo 4.3 Avtevoei&elg).

AvareOnoeio ko yerpovpyikés emeppaoerg

H Oepaneio pe ypdvia yoprynon P-ovoactoréwmv dev TPETEL KOVOVIKE VO SIOKOTTETAL TPV OO
cofoapéc yeipovpykég emepPdoeic. H petopévn wavdmra g kopdidg vo avTamoKpiveTal oTo
adpevepykd epebicpato pmopel va avENCEL TOLG KIVOUVOUG TG YEVIKNG avarsOnciog Kot Tmv
yePpovpYIK®V enepfPdacenv. Edv évag acBevig mov Aapfdver Oepaneio pe Lopresor ypetdleton
vevikn avaisinecia, o avaisOnoioldyoc Oo mpémel va evnuepmvetan 0Tt 0 acBevig Aapupdvet Eva
B-avactoréa. Eva avoicOntikod @appoKko pe 1o pkpdTePo duvaTd amoTéeca 6ToV Kopolakd
po pénet va ypnoomomBei (BA. mapdypago 4.5. AAAniemdpaoelg pue dALo OpPUOKELTIKA
TPOIOVTO, Kot GALEG LopPEC adlnientidpaong). Eqv Oempeiton avaykaio va dwaxonel 1 Ogpamneiol
ue B-ovaotoleic, coumepirappavopuévov tov Lopresor, Tptv v enépPaon, avtod TPENEL VO, Yivel
oTadloKd Kot vo ohokANpwBel Tepimov 48 dpec Tpv amd T yeviKn avasOnoia.

Amdétoun ovwokom
H Oepaneio pe Lopresor dev npémnetl va dakdmteTon amdTopa, Wiaitepa o€ achevels pe



oy okég Kapdlomdtetes. [a va amoebeybei n emdeivmon g ot Bayyms, 1 docoroyia mpémet
va peltmvetol otodtakd yio 1 ém¢ 3 efdoudoeg Kot edv Kpivetal amapaitnto, EVOALAKTIKN
Oepaneia Tpémel va Egkvioet Ty 1010 oTypn.

AVOQUAOKTIKEG OVTIOPaOELG

AVaQUAOKTIKES avTIOPACELS TPOKAAOVUEVEG ATO GALOVG TapAyoVTEC Pmopel va givor Wdaitepal
coPoapéc o aobeveig mov Aapfavouv B-avacTtoAelg, kot pmopel va eivor avOekTIkég GTIC
ovvnbeic dooelg adpevarivne. Omnote eivar duvatdv, ot B-avacToAeis, GuumEPAAUBaVOUEVOL
tov Lopresor, tpénet vo amopedyovtal o€ acbeveic mov Ppickoviat og avénuévo Kivovvo
avauAagiog.

2106y Prinzmetal

O B-avaocTtoAeig pmopel vo avEncouvy Tov aptBpod kot tn Sidpkeld Tov otnlayyikdv Kpicemy ot
acBeveig pe omBayyn prinzmetal (aotadn omOayyM). Zyetikd exdexTikol avacToAEC TV P1-
VTod0YE®V, OTMC To Lopresor, pmopel va ypnoporomBodv 6e avtovg toug acbeveic, oAld povo
pe eEQPETIKT TPOGOYT.

Oupotoikmon

Ot B-avaotoAelc cuYKOAOTTOLY Hepkd KAViIKG onpeio Bupotosikwong. Katd cuvéneia, 6tav To
Lopresor yoprmyeiton og acBeveic mov £govv 1 vapyel voyio 0Tt avamticcovy Bupotoikwon,
TPENEL VO, EAEYYOVTAL GTEVA, TOGO 1 BupeOEIdIKT], OGO KOl 1 KapdloKn AgtTovpyia.

O¢p0aipopfrevvodeppatikd cOvopopo

To mAnpec opBodpofrevvodepuatikd chvdpopo dev Exet avapepbel pe Lopresor. Opwg,
GUUTTMUOTO 0LTOV TOV GLVIPOLOL (EnpoeBaiuia gite LoV TG 1 TEPIOTUCIOKA LUE OEPLOTIKG.
g€avOnuata) xovv epeavicbel. T TEPIGCOTEPEC TEPUTTMGELS TO. GUUTTM LT VTOYDPN GOV,
otav dexomnn 1 Bepaneio pe Lopresor. Ot acBeveic mpémel va mapokolovfobvtol TPocEKTIKA
v TBavEG opBolporoyikég emdpaoelg. Edv epoavicfobv mapopoleg emdpacels, TpEmet va,
g€etacbei n daxomnn Tov Lopresor.

AlIniemopdoerg

O1 avaotoieic dtaviwv acPeotiov TOmov Pepamapniing (eavolaikvAiaunivn) 6ev apémetl vo
yopnyovvtot evéoeAefing o acbeveic mov Aaupdavouvv Lopresor, eneidn vadpyetl Kivovvog
KOPSLOKNG OVOKOTTNG 6€ anTh TV Kotdotaon (A mapdypago 4.5 AAiniemdpdocelg pe GAla
QOPUOKEVTIKG TPOTIOVTA Kot GALEG LOPQEG aAANAERIOPaONC).

E1dwkoi minBvopoi

Hroatwkn dvoiettovpyia

H petompoloin veiotatol onpovTikd NIatiKd LETAPOMSUO TPAOTNG 51000V, Kot armodAieTon
Kupiog pécw Tov NIaTKoy peTafolcuod (PA. mapdypapo 5.2. PapuaKoKvNTIKEG 1010TNTES).
Q¢ €K TOVTOV, M NTOTIKY SLVGAELTOLPYia Pmopel va, aéNcel T cuotnuatikn ProdabectudTra
NG LETOTPOAOANG KOL VO LELDOEL TN GUVOALKT TNG KGOapaomn, mov odnyel o€ avénuéveg
GUYKEVTIPMOELS OTO TAGGLLAL.

Hlxwopévor ao0gveig

Eopwotdton mpocoyn kotd ) Oeponeio nAikiopévav atopmy. Mia onuoviikn peioon g
apTNPLKNG TTiEoNS 1 Tov Kopdlakov puBUoy pmopel vo TPoKaAESEL LEl®ON TNG TAPOYNS
aipartog oe {OTIKA OpyOva GE AVETOPKN ETITESA.

4.5 AlIniemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES popPES aliniemiopaong
Hopatnpovpeveg GAAMAETIOPAGELS MG GUVETELX TMV OTOLMV 1| TEVTOYPOVI] (P16 O£V GUVIGTATAL
AvaoToleig owavrov acfeotiov (1V ypion)

Ot avactoleic dStowiwv acPeotiov dnwe M Pepamapiin Kot 1 SIATIHCEUN UTOPEL VO EVIGKDGOVV TIG
KOTOOTOATIKEG EMOPAGELS TOV B-0VAGTOAE®V GTNV APTNPLOKT THEST], TOV KOPOLOKO TAAUS, TNV



KOPOLKN GUOTOATIKOTITA KoL TNV KOATOKOIAMOKT ay®yiuotnta. 'Evag avactoléog Stavimv acPectiov
tomov Bepomapiing (pavvuloikvlopivn) dev mpénet va xopnyeitoun evéoprefing o aobeveic mov
Aappdavovv Lopresor, eneldn vdpyel Kivouvog Kapdlakng ovaKonng o€ autiv v katdotoon (PA.
napaypapo 4.4 Eidikéc Tpoedonooelg Kot TpoPLAGEELS KaTd T xpnom)-

AlMAremopaosig wov mpénel va Aopfdvovrar vroyn
AMMAETOPAGELS TOV TPOKAAOVY EMLOPAGT] GTNV HETOTPOAOAN

AALO OVTWOTTEPTOCIKE QApROKO

Ot emdpdoeic Tov Lopresor kot GAA®V OVTIWTEPTAGIKOV POPUAK®OV GTNV OPTNPLOKY TiEoN eivat
ocuvnbmg abpototikéc. [pénet va mapakorovbovvial otevd ot asbeveig mov Aaufdavouvy Tavtdypovn
Oepameio pe PAPLOKE TTOV LELDVOLV TIG KOTEYOAUUIVES, AALOVS BTO-0VOCTOAEIS
(ovpmeplopfavopuévmy Kat EKEVOV 6€ HOPET 0OQOUALK®OV 6TayOV®V, OTIMG 1 TILOAOAN), 1
avaotoAeig g povoapvotedaonc (MAO). Emmhiéov, evdeyduevn onUavTikn DIEPTOOT Umopel
Oeopntikd vo cvuPel émg 14 nuépeg petd T S10KOom TG TAVTOYPOVIG XOPTYNONG ME Evay Un
avaoTpEYo avacToréa Tng MAO.

AvaoTtoleic 0100 0V aoBeotiov (06 TOL 6TOPATOS (PiGT)

H tavtdypovn xopnynon evog B-adpevepycod aviaymvioTt Le avaoTorels Stodimv acPeotiov propel
VO TPOKOAECEL AOPOLGTIKT] LELMOT TG CUCTUATIKOTNTOG TOV LVOKAPSIOL AOY® TNG APVITIKNG
YPOVOTPOTNG Kol vOTPOomNG dpacnc. Ot acbeveic mov Aapufavouy amd Tov GTOLTOC OVAGTOAELG
StV acPectiov TOTOL Pepamapiing oe cuvdvacud pe Lopresor mpémet va topakoiovfovvat
OTEVOL.

AvtuoppuOpukd edppoxa

On B-avaoctoAeic pmopel va eVicyOGOVV TNV 0PVNTIKY VOTPOTN dPACT) TV avTiep pLO KOV
TAPOYOVTOV KO TNV ETIOPAGT] TOVS GTO YPOVO TNG OPTNPLOKNG OYOYIUOTNTAG. ZVUYKEKPIUEVH, GE
acOeveic pe TpoHmhpyovco SLGAEITOLPYIC TOV PAEROKOUPOVL, 1] TAVTOYPOVN YOPIYNCT TNG
apLdapoOVN G Uopel va 00N ynoel o€ aBpoloTiKA NAEKTPO-QPUGIOAOYIKA OTOTEAECLOT OTTMG
Bpadvkapdia, pAeBOKOUPIKT aVOKOTY], KOl KOATTOKOIALIOKO OTOKAEIGHO. AvTioppuluikol Topdyovteg
OmmG Kv1divn ToKaivion, Tpokaivouion, alpodivy apumdapovn, GAEKAIVION Kot S1oomupapion uropet
va eVIoYDo0oVV TIC EMOPAcELS Tov Lopresor 6Tov kopdlokd TOALS KOl TNV KOATOKOIAOKT|
AYOYLLOTNTOL.

Nitpoylvokepivy
H vizpoyivkepivn propet va evioyboel tnv vrotoctkn dpdon tov Lopresor.

I'evika avorocOnTika
Opiopéva eloTveOLEVO avousONTIKd Umopel va eVIGYUGOVV TNV KUPSOKOTAGTIATIKN dpdon Tov
B-avactorémv (PA. Tapdypapo 4.4 E1dikég Tpoeldonooels Kot mpo@LuAGEELS Katd T xpnomn).

AvaoToleig Tov CYP2D6

Ot 1ovpoi avactoreic cwtov Tov evihoV, Uopel Vo avERGOLV T GLYKEVTPMGT TNG
petTomporoAng oto mhdaco. H ioyvpn avactoin tov CYP2D6 pmopel va £xel o¢ amotéleoua
TNV 0AACYT] TOL QOIVOTOTTOV GE GATOWO UE TT®YO METABOAIGUO (avTlypaph GovoTOToL PBA.
Tapdypoaeo 5.2 Gappakokivntikés 1010tnTeg). Enopévog ypetdletor mpocoyn otav
cuyyopnyovvtal iIoyvpoi avactoreic Tov CYP2D6 e v petonpoAiddn. I'vootol kKitvikd
onuavtikoi avactoreic Tov CYP2D6 givar ta avtikatoflmtikd 0nmg 1 pAovfoéauivn, 1
@Aovo&etivn, M moapo&etivn, | oeptpaiivn, 1 Povmpomdvn, N YAopmpopivn, | decurpapivn, o
AVTIYUYOTIKE OTt®G 1 YAmpompopalivi, 1 eAoveavalivn, N alomepdorn, n Beopidalivn, ta
avTIeppLOULKE OTTMG 1) KIVISTvN 1 TPOTAPEVOVT, TO, LOGTOTIKG OTT™G 1| prrovafipn, To
AVTICTOUIVIKA OTI®G 1 dLpevLdpopivr, Ta avBelovootakd 0rmg 1 vOPoELYA®POKIVI 1 1] KIvidivn,
TO QVTIHVKNTIOGIKE OTt™G 1 TEPPLvapivn.

Yoparalivn
H tavtoypovn yopriynon voparalivig uropei va ovacteilel TOV TPOGUOTNUATIKO PeTABOAIoUO



NG LETOTPOLOANG 0ONYDVTAG GE AVENUEVEG CLUYKEVIPDGELS LETOTPOAOANG.

I'kooideg

H tavtoypovn ypnon yAvkoliddv e SaKTLAITIONG Pmopel vo 0dnynoet og viepPoiiky Ppadvkapdio
Kot / | avénen Tov ¥povov KOATOKOIAMOKNG oy@yUdTNTaS. ZVVIGTATAL TAPOKOAOHONGT TOV
KOpILKOL TOALOV Kot Tov dtaotipatoc PR.

YopmodoppunTikd

H towtoypovn xopnynon cuumaboputuntik@v eopudKmy 0mms adpevaiivn, vopadpevarivn,
LOOTPEVOALVY, EQPESPIVT, POIVLAOTPOTTOVOLALLIVY), Kot Tapdymya EavBivng (cuumeptiappavopuévoy
AVTIPNYIKOV 7] OTAYOVAOV Y10 TN K0T KoL To, LTI pe éva B-avacTtoAéan Umopel va eVIoYOoEL TNV
OTOKPLOT) TG OPTNPLOKNG THECTIG 0ONYDVTOG GE VIEPTUGCT] TOL OPEIAETAL GTNV GUOLPOI0 OVAGTOAY TV
OepanenTikdV amotelecpdtov. Qotd660, 0VTO glvar Myotepo mhavo pe BepamevtiKég dOGELS TV P1-
EKAEKTIKAOV QUPUAK®OV GE GYECT e UN-EKAEKTIKOVG B-0VOGTOAELS.

M 6TEPOELON UVTLPAEYHOVOON PAPLUKO,

H tavtoypovn xopnynon un oTEPOEdDY AVTIPAEYUOVAOOIDV QOPUAK®OY GUUTEPIALUPAVOUEVEOY
TV oavootorémv COX-2 e éva B-avacTolén UTopEl VO LELDCEL TNV AVTIVTEPTAGIKT OPACT TNG
UETOTPOAOANGC, TOOVDG (O ATOTELECLE TNG AVOGTOANG TNG GVVOEGNC TWV TPOGTAYAAVIVMDV GTOVG
VEPPOVC KOl TNG KATOKPATNONG VATPIOL Kol VYPAOV TOL TPOKAAEITOL 0O TO [UT) GTEPOELON
OVTLUPAEYLLOVAOOT QAPHLOKAL.

Enayoyeic nrotik®v evivpov
Ta edppoxe Tov endyovv Eviupo LTopel vo EXNPEAGOLY TIG GUYKEVIPMGELG TNG LETOTPOAOANG GTO
T dopa. o Tapddetypo, 1 GLYKEVTPOGOT UETOTPOAOANG GTO TAACUA LEIDOVETOL [IE T PUPOUTIKIVY.

AL AemOPAGEIS TOV TPOKALOVY EMLOPAGELS GE ALY PAPROKO

AVTLOOPEVEPYIKOL TOPAYOVTESG

To avTWTEPTAGIKO OTOTEAECUA TOV A-OOPEVEPYIKAOV OVOGTOAEWDY, OTTMG 1) Yovovedivn, betanidine,
pelepmivn, n dAea-pebvivtona kot 1 KAovidivn umopei va evioyvbel and tovg B-avactoreic. Ot B-
OPEVEPYIKOL AVOGTOAEIC UTOPEL AKOUT VO EVIGYVGOLV TNV 0pH0CTOTIKY VTOTAGIKN dPACT TN TPDTNG
d0o1g ¢ Tpalooivng, TOAVAOC UE TV TPOANYT] TNG AVTAVUKAACTIKNG TayvKapdiog. Avtibeta, ot B-
0OPEVEPYIKOL AVOOTOAEIG UTOPEL VO, EVIGYDGOVV TNV VAEPTUGIKY| OVTUTOKPIGT GTNV andOGLPCT) TNG
Khovidivng, kB¢ ot acbeveic Aapfavovy Tovtdypovn kKhovidivn kot B-adpevepyiko avactoréa. Edv
évag acbevig Aaupavet tavtdypova Oepomeia e kKhovidivn kot Lopresor, kot 1 Ogpaneio pe khovidivn
Tpokettan va Stokomel, To Lopresor Tpémet va GTOOTIGEL OPKETES UEPES TTPLV OO T1| SLOKOT TNG
Khovidivng.

AVTIOW0PNTIKG @ApROKe KOl LVGOVLAIVY

O1 Brra-avactolrels pmopel va exnpedoovy ) cLVNOGHEVT OLOSVVAUIKT] AVTATOKPLOT| GTNV
VTOYAVKOULIO, KoL VO TPOKOAEGOVV [0, adENGN TNG OPTNPLOKNG TTieong oyeTilopevn Le coPfapn
Bpadvkapdio. e drafnTikodg acbeveic Tov ¥pnoiomolovy veovdivn, 1 Oepaneia pe B-avactolreig
umopel va GuoyeTIoTel Le avuénuévn 1 Topatetapévn vroylvkopio. Ot frita-avactoieis propet
emiong va, avtaymvifovtal TiG VTOYAVKOUIKES EMOPACELS TV GOVAPOVLAOVPL®Y. O Kkivduvog yio
KkaBepio amd aVTG TIG EMOPACELS €ival LKPOTEPOC UE Ta P1-eKAEKTIKG papuaka, OTtmg To Lopresor
Tapd pe Eva Pn-eKAEKTIKO B-avaotoléa. Qotdc0, ol Safrntikol acbeveic mov Aapupdvovv Lopresor
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVLVTAL BGTE VO dLCPAAGTEL OTL 0 d1afnTIKOG EAeYYO0G dratnpeitan (PA.
napbypapo 4.4 Eidikéc Tposidonooelg Kot TpoPLAGEELS KatTd T xpnon).

Ardokaivn (Evrokaivn)
H petompordin pumopel va peimaoet Ty kdBapomn g Mookaivig, 0dnydvtag oe avEnpéveg emdpaoetg
omd TN AdoKaivn.

Mpalooivy
H o&ela opBootatiki votaon mov pwropei va, akolovdnoet Ty Tpdtn 66on ¢ tpalocivig propel va
avénBei og acbeveic mov NN AapPdavovy Prta-avactoieic, copmeptrapfavouévon Tov Lopresor.



Epvo1paon aikarogron
H tavtoypovn yopnynon e P-avactoreig Umopel vo eVIGYOGEL TV AyYEIOGVGTOCTIKT OpAoT TV
EPLCIPDOOV CAKOAOEWDDOV.

Auroprdopéin

e YEVIKEG YPOUUES, 1] XOPTYNOT EVOG B-0VOGTOAEN TTPETEL VO SLOKOTTETOL TPV A0 T SOKIUN
SUTVPOAUOANG, LLE TPOCEKTIKN TAPUKOAOVONGT TOV KOPSIOKOD TOALOD PETA 0O TV Vo
SuTVPLOAIOANG.

AlKOOL
H petompolddn pumopel va TpOTOMOINGEL TIG POPUUKOKIVITIKEG TOPAUETPOVS TOV AAKOOA

4.6 Covipétra, kKdmon ko yorovyio

T'vvaikes e avarapaywyikny niikia
Metd v emiPefainon didyvoong TG EYKLHOGVVNG, Ol YOVOIKES TPEMEL VO EVILEPDOVOVV OUESOG
TOV Y1Tpd TOLG,.

Kvnon

Yrdpyovv TepLopIGUEVA GTOLYELD Y1 TN YPNON TNG HETOTPOAOANG G€ eykvove. H gumeipia pe tnv
UETOTPOAOAN KT TO TPATO TPIUNVO TNG KONONG Elval TEPLOPIGUEVT, AALE Oev Exovv avapepbel
eUPpLIKEG SuoTAAGIES TOV VO AOdIOOVTOL GTI LETOTPOAOAT]. Q6TOC0 01 B-avacTolElG Umopel va
LELOGOLY T1] d1dYLoN HEG® TOV TANKOVVTO.

[Tepropiopéveg perétec o€ (Mol deV VTOJEIKVOOLY AUEGEC T} Epece emPAaPels emdpacel; o
oyxéon He TNV ToEIKOTNTO TNV avamopoy®ytkn tkavotnto (BA mapdypago 5.3 IIpokAvikd
dedopéva yio v acedieia). O kivouvog yia to EuPpvo Kot T UnNTépa dev gival yvmoTog.

To Lopresor mpénet vo divetal 6€ EYKLHOVOVGES, LOVO €0V EIvVal GOPAOS OITOPITNTO.

Y mepintwon Oepamneiog pe LOPresor katd tn d1apKeLd TG KOToNG, TPETEL VO ¥PNCILOTOLELTOL 1)
YOUNAOTEPT duvaTh dOoM Ko TPEmetl va e€etaoTtel 1) dlakonn g Oepomeiog 2 pe 3 uépeg mpv tov
TOKETO Y10, VO AmoPeLYOel 1 bENGT GLOTOATIKOTNTOG TNG UNTPAG KOl O ETOPACELS TOV [B-
OTOKAEIGLOD GTO VEOYVO.

OnAaopog

Mikpég TOoOTNTEG LETOTPOAOANG EKKPIVOVTAL GTO UNTPIKO YOA: o€ BEpOmEVTIKEG SOOELS, Eval
veoyvo kotavaidvovtag 1L untpikov yéiatog nuepnoiomg Ba Adfet Arydtepo amd 1 mg
petomporoing. Iap’ 6la avtd, o Onidlovta veoyva tpémel va mapaxorlovbodvtal 6Tevd yia
onueia B-amokAielopnoo.

Tovwotnta
Agv &govv peietn el o1 emdpdoelg Tov Lopresor otn yovipodtnta 6tov avopumo.

210 eninedo TV BEpUMELTIKMY dOGEMV, N TPVYIKN LETOTPOLOAN £de1Ee emdpdoelg o
OTEPUOATOYEVEDT] GE OPCEVIKOVG 0povPaions, aAld dev glyxe Kapio eXidpaoT GTO TOGOGTA
GUAANYNG GE TTOAD PeYOADTEPEG DOCEIC OE LEAETEC YOVILOTNTOG GE (DOl

4.7 Emdpdaosic 6TV IKavOTNTA 001]71161|G KL {EIPICUOV UMY OVILATOV

Z6An, KOmwon 1 dltapayEC TG 0pUcC UTOPEL VO TAPOVCAGTOVY KOTA TN SIUPKELOL TNG
Oepaneiog pe to Lopresor (BA. mopdypao 4.8 AvemBOunteg evEPYEIES) Kal EVOEXETAL VO

EMNPEACOVY OPVTIKA TNV IKOVOTNTO TOL acHevn Yio 001 yNoN 1N YEPICUO HNYAVILATOV.

4.8 AvemOounteg evépyereg



2OVONTIKOG TTIVOKOG TOV AVETOVUNTOV EVEPYELAV OO KMVIKES OOKINES

2T0V TOPOKATO TIVOKO 01 OVETIBOUNTEG EVEPYELES OO TIG KAMVIKEG SOKIUES
KOTIyoplomotovvTal ové Kotnyopio opyavikod cvotipotog kotd MedDRA. Evtog kéfe
KOTNYOoPilog OpYavIKOO GUGTNOTOG, Ol AVEMBOUNTEG EVEPYELEC KOTATAGOOVTOL BAGT TNG
GLYVOTNTOGC, UE TIG IO GLYVES avemBOunteg Tpdteg. Eviog kabe kotnyopiog cuyvotntog, ot
avembounteg evépyeleg mapovstalovial Ue oelpd petovpevns coPapdtrag. Emmiéov, n
avtioTtoyn katnyopia cuyvoTNTOg Yo KaOe avembount evépyeta facileton otnv axdAovin

ovppacn (CIOMS III): TToAd cuyvég = 1/

10, cuyvéc (21/100 éwg <1/10), oyt cuyvéc (> 1/1.000

£m¢ <1/100), onavieg (21/10.000 £w¢ <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000).

AWTapay£S TOL ULHOTOITIKOD KOl TOV

AEROIKOV GUGTHNATOS

IToAV omdviec:

| Opoppomevia

Poyotpikéc oratopayés

Xrdvieg;

KATAOAYN, EQLAATIKA OVELPOL

IToAv omdviec:

JOTOPAYES TNG TPOCSHOTIKOTNTOG, WELOAIGHNGELG

AWTapay£S TOL VEVPIKOV GUGTHNATOS

2oyvéc:

{aAn, kepoaialyio

Xrdvieg:

Emnpeacpévo (uetmpévo) eninedo cuveidnong,
vIVNAla, abzvia, TopoaicOncio

Oe0aipikég owotapayés

[ToAv omdviec:

draTapayéc g opacng (Bokn 6paot),
EnpopBaipia, epeBIGLOC TOV 0POUALLOV

Awtopayéc Tov MTOS Ko Tov Aafvpiviov

TToA0 ondvio:

eupoég, Sratapoyn oty axof® (vroaxoio 1
KOO®ON)

Kapowukéc owatapayés
Yoyveéc: Bpadvkapdio
ETAVIEG: KopdloKN avemdpkeLa, appuduieg, aicOnuoa

TOAUDV

IToA0 omdvieg:

JLTAPOYEC TNG AYOYIUOTNTOS, OpaKikd GAYOg

Ayyelokég oroTopayés

Xoyvég: opBooTaTiKn VTOTACT) (TEPIOTOCIAKA LIE
GLYKOTTIKO ENEIGO010)
0 : { , 0 u
rdvie oidnua, avouevo Raynaud

IToA0 ordvieg:

yéyyporva?

AWTapay£S TOL UVUTVEVGTIKOD GUGTIIL

0T0G, TOV 0MpuKa Kol pecodmpakiov

Xoyvég:

dVGTVOola PETH amd KOO

Xrdvieg; Bpoyydonacuog
IToA0 ordvieg: pwitda
AWTopay£S TOV YOOTPEVTEPLKOD GLUGTINATOS

Xoyvég:

VOUTIO Ko EUETOC, KOTAMOKO GAYOG

Xrdvieg;

dtdppota 1 SLGKOIMOTNTA

[ToAV oméviec:

Enpoactopia, omichomepttovaixy iveoon

AWTopoy£S TOV NTUTOG KUl TMV JOAN Q0P @V

IToA0 omdvieg

| nratitdo

AWTapay£S TOL EPRATOS KUL TOV VTOIOPLOV 16TOV

Xrdvieg:

e&avomnua (Le popen kvidmong, wopiaong Kot
SVOTPOPIKMOV AMHGEDV TOV OEPLLITOG)

IToA0 omdvieg:

avtiopaon eotogvosnaciog, avEnuévn epidpmwon,
alonexia, emdeivoon e yopiaonc.

AWTapay£S TOL HVOGKELETIKOD GUGTIU

0TOG KU1 TOV GUVOETIKOV 1670V

Xrdvieg:

puikoi oroacpol

IToA0 ordvieg:

apBpitida




AWTapay£S TOL AVITUPUYDYIKOD GUCTIIATOS KUl TOV HAGTOV

[ToAV omdviec: OTLTIKT dvoAettovpyia, datapoyés g libido,
voo0¢ Tov Peyronie

Ievikég O10TaPOYES KO KOTOOTAGELS TNG 000V YopNyNoNS

Xoyvég: KOT®ON
‘Epevveg
IToA0 omdvieg: avénon tov Papovg, U PUCIOAOYIKES SOKLUAGTEG

NG NTATIKNG Ag1Tovpyiog

o 60e1C TOL VIEPPAIVOLY TIC CUVICTOUEVES
%6 acbeveic pe mpodmbpyovceg GoPapic TEPLPEPIKES KUKAOPOPIKES StaTapayég
%10 omoio unopel va copfei oe aceveic ywpic 16TOPIKS AMOPPAKTIKYC TVELOVOTAOELOG

Euneipia petd v xukiogopio Tov @opudkov

O Topakdto avemBounteg evépyeleg £xovv avaeephel Katd tn ypron Tov Lopresor petd my
£YKPION: CLYYVLTIKN KATACTAGN, aOENCN TV TPIyAvKEPLOimV 6TO aiplol Kot Peimon TG VYMANG
TokvoTnTog Amonpwteivng (HDL).

Emedn avtég o1 avemBounteg avapépovtar €0elovtikd amd Evav minbovoud un kabopiopévoo
LEYEB0LS Kol VTTOKEVTOL GE GLYYVTIKOVG TOPAYOVTES, Ogv etvar duvatd va kaboplotel pe
BefardtnTo N cLYVOTNTA TOLE TOL GLVETMG KATNYOPLOTOLOVVTOL MG LT YVOOTES.

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumdv HeTd amd T Yop1yNnom Adeluc KuKAOPopiog
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyelpatieg vyeiag va
avaPEPOLY OTOIEGONTOTE TBUVOLOYOLLEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG oTOV EBviKO Opyaviopo
dopuakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyde, AGnva, Tni: + 30 21 32040380/337, da&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdocolroyia

2nucio kou courTOUATA

H vrepdocoroyia pe Lopresor umopel va 0dnynoet o€ Papid vwdToot, KOATKY fpadvkapdia,
KOATTOKOIMOKS OTTOKAEIGO, ELPPAYLLO TOV LHVOKOPSTOV, KOPOLOKT OVETAPKELN, KAPOLOYEVEG
shock, kapdiaxn avakonr, Bpoyy0cTaco, ATMAELN GLUVEIdNONG (1] AKOUT KoLl KOMW),
OTAGHOVE, VOTia, EUETO, KLAVMOON Kot BdvaTo.

Tovtdypovn ANYn OWVOTTVEDATOC, OVTIVTEPTAGIK®Y, KIV1divng 1 PapPrtovpikdv eTdevdveL Ta
KAWVIKG o peio Kot TO GUUTTOUOTA.

O TpdTeg EKONADGOELG VIIEPSOGOAOYING apyilovV péca og 20 Aemtd £mg 2 MPEG PETA 0o T
Afym tov Lopresor. Ta anoteAéspoto TG Lallkng VTEPSOGOAOYING UTOPEL VO SLUPKEGOLV Y10
OPKETEG NUEPES, TOPE TNV LelmoT TG CLYKEVTP®OTG GTO TAAGLLA.

Avriuetaomon

Ot acBeveic Tpémel va E1GAYOVTOL GTO VOGOKOUELD KO, YEVIKA VO, AVTILETOTILOVTOL GE LOVADa
evtoTikng Bepomeiog, pe ocuveyn TapakolohOnon g Kapdakng Asrtovpyiag, TV aepiov Tov
aipartog, kot tng froynueiog tov aipotoc. Eqv kpivetatl avoykaio, EKTOUKTO DVITOGTNPIKTIKA PETPA
TPENEL v, ANPOODV OTC TEYVIKT ovartvon| 1| fuatoddts. AKOUN Kol Ol QOIVOUEVIKA KOG
acbBevelg mov £yovv AaPetl wkpn vtepdocoloyia mPEMEL Vo mapakoAovBovVTaL GTEVA Yo oTpeia
dnAntnpiaong to Ayotepo yio 4 dpeg.

Ye mepinton and Tov GTOUATOG VITEPSOGOLOYING TOUVHC amenTiKNG Yo, T {on, va
ypnowonombei n TpdxAnon Euetov | n mAbon otopdyov (edv givor evidc 4 wpdv petd amd
Aym tov Lopresor) kot / 1 gvepyod dvBpoaka yio va aparpedel to pappoko amxd to
yaotpevtepkd cwinva. H apokdBapon sival aniboavo vo cuvelc@épel ETmPEADS 6TV 0mToBoAN
NG LETOTPOAOANG.

Aleg KMVIKEG EKONADCELG VITEPSOCOAOYING TPEMEL VO AVTILETOTILOVTOL GUUTTOUATIKA
Bacilopevol otig ouyypoveg pebddovg evtatikng Oepaneiag.



http://www.eof.gr/

To avopevo ¢ amdcLPoNg TOV P-0vacTOAE®MY PUTOPEL VO TAPOVGLOCTEL LETA 0d
vrepdocoroyio (PA. mapdypapo 4.4 E1dikéc Tpoedonotoelg Kot TpopuAGEELS Katd T xpHon).

5. D®PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 D upPIKOSVVUPIKEG LOLOTITES

DOoapuaxobepamevtikn kotnyopio: Koapdroekhektikog B-avactoréag
Koowog ATC: CO7A B02

Mnyaviopuoc dpdong

H petompododn givar évog KapdloekAEKTIKOG B-0vVaGTOAENS, AVASTEALEL TOVG P1-00pEVEPYIKODS
VI0d0YElS (oL eivat EYKOTEGTNHEVOL KVPIOG 6TV Kapdid) o€ YOUNAITEPEG BOGELS OO AVTES,
OV YPELALOVTOL Y10 VO OVOGTEIAOVY TOVG P2-0T0d0YELS, TOL £Vl KUPLO EYKATEGTNUEVOL GTOVG
Bpoyyxovuc kot oto meppepikd ayyeio. H petompodoin dev éxel otabepomomtiki dpdon otV
KUTTOPIKT HEUPPAVT], 00TE aoKEL HEPIKE Oy®VIGTIKY Opdor (dnA. evioyevn cupumadnTiKopun-
TIKN Opdon).

DopHoKOSVVOLIKEG ETIOPACELG

H dieyeptikn 6pdion TV KOTEYOAAUIVOV GTNV KOPIIH LEIMVETOL 1] OVAGTEALETOL A0 TN
UETOTPOLOAT. AVTO 0dNYEl o€ el Tov KapdiokoD puOUov, TG GVGTOATIKOTNTOC TOV
LLOKOPOI0V Kol TOV GYKOL TOAUOD.

H petomporodn pewmvel v avEnpévn aptnplokn wieon, t0co atny 0pbia, 660 KoL GTny VAT
0¢om. Eniong peidver v adénomn g apmplokng mtieons, mov eneavileTal HETA 0md AoKN oM.
H Oepaneio emoépet pio apyikn avénon e TEPLPEPIKNG AYYELOKNG OVTIGTOOTG, TOV
OLLOAOTIOLEITON KOTA TN LOKPOYpOvia Oepameia 1) Kol 6 OPIoUEVES TEPITTAOGCELG PeL®VETAL. Ommg
UE OAOVC TOVG B-0VUGTOAEIC, 0 AKPIPNG UNYAVIGUOC TNE OVTIVTEPTAGIKNG OPAONC TG
HLETOTPOAOANG OV efvarl TAPWS KatavonTog. 26T000, 1 Lakpoypdvie LElMON TG apTNPLOKNIG
TEONG OV TOPOTNPELTAL [UE TN LETOTPOAOAT paiveTol va cupPadilet pe T oTadlokn pHelmon
NG OMKNG TEPLPEPIKNG AVTIGTOONG.

e aoBeveig pue onOAYYM, 1 LETOTPOAOAN HELOVEL TN CLYVOTNTO KO T GOPapOTNTA TV
IGYOLUKOV ETEICOSIMV Kal 0LEAVEL TN IKAVOTITH COUOTIKNG EPYACIOS. AVTEG Ol EVEPYETIKEC
dpdoelg umopet va opeilovtal e petmpévn (o Tov puokapdiov o€ 0EVYOVO, MG ATOTELEGI
TOV HEIOHEVOL KapdLaKoy puOOD Kot TNG GUCTOATIKOTITOS TOV HVOKAPSIoV.

e 000gveig |1 LTEPKOTALOKT] TOYLKOPSIN, KOATIKY LOPUOPLYT, 1] KOTAMOKES EKTOUKTEC GUGTOAEG
N dAlec KoMakég appubpieg, N LetompoloAn €xel puBotikn dpdon otov kapdiokd pvdud. H
avTippLOKn dpdon tng oeeileTon KUPImMG GTNV OVAGTOAN TOL GVTOUATIGHOD TV KLTTAP®V
BNUOTOd0TOV Kot TNV TOPATACT TN KOATOKOIAIOKNG Y OYLULOTNTOS.

e aoBeveig pe vroyio 1 emPefaiopévo Epepaypo Tov HLOKaPSiov, 1 LETOTPOLOAN LEUDVEL T
Bvmowotnta. H dpdon avt umopei evdeyopévag vo amodobei ot peimon g cuyxvotntog
EUPAVIOTG GOPaPOV KOIMaK®Y appuluidv, kabdg Kol 6Tov TEPLOPIGUO TOV peYEBoVE Tov
euepaypotos. H petompoAiddn €xet emiong amoderyBel OTL pewdvel T cuyvoTnTa ELEAVIONG LN
Bavatnedpmv vEmV eLEpayUATOV TOL HVOKAPSiov.

Méow g B-avacTaltikng dpdong,  LETOTPOAOAT glvar KatdAAnin yia tn Oepaneia
AELTOVPYIKAOV OVGAEITOVPYIDV TNG KAPOAG Le aicOnpa TaAdV, yio TV TPpOANYN TG
NUIKPAVING KO T GUUTANPOUOTIKY Ogpaneia Tov VTEPBVPEOEISIGHOD.

H poxpoypdvia Oepomeio pe petomporoAn propet vo PeldoeL Ty evacOncio o tvoovAive.

Qo1660, N peToTPoAOAN TapepPfaivel AMydTEPO GTNV ATOGEGUEVOT| IVGOLAIVIG KoL GTO
peTABoAo o TV VOUTOVOPAK®Y, 0O OGO 01 Un EKAEKTIKOL B-avaoToAElS.
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e Bpayvypovieg pnekéteg Exetl omoderyOel OTL 1| LETOTPOAOAN UTopel vo aAAAEEL TO TPOPIA TV
Amdiov tov aipatog. Mmopet vo mpokaiésel adénon Tov TptyAukeptdioy Kot peimon tov
elebBepov MTopdV 0EEMV. Xe OPICUEVES TEPITTAOCELS, 0L IKPT] LEIDOT] TOV KAACUATOG
VYNNG Tokvotntag Amonpateivig (HDL) éxel mapatpnBet, av kon o€ pikpdtepo Babpd and o,
TL UE UN-EKAEKTIKOVG B-0vOooTOAELS. Z€ o pokpoypdvia LEAETN TTOV dPKNGE UEPIKE Y pOVIa,
T0, eMimed YOANGTEPOANG BpédnKav va petdvovtol. DoprakoKIvnTIKES KOl QOPHUUKOSVVULKES
peAéteg deiyvouy 6tL To 30% NG HEYIOTNG AVTAYWOVICTIKNG SpacTnplottag enl v B1-
UOPEVEPYIKADV DTTOSOYXEMV EIVOL OTOPAITNTN VIO TNV EAGYLOTI POPUAKOSVVOULKT EXTIOPOCT] TTOV
napatnpeitan pe tepinov 45 nmol/L uetompoldAng 6to mAdoua.

5.2 D apPIKOKIVITIKEG 1O1OTITES

Amoppogpnon

Metd amd T omd ToV GTOUATOG XOPNYNOT| TNG KAAGIKNG LOPPTG O10KI0V, 1| LETOTPOAOAN
amoppoPaTaL YPYOPa Kot oXedOV TANPWOS 0t TO YUOTPEVTEPIKO crwAnva. To edapuako
ATOPPOPATAL OUOLOUOPPE 0O OAOKANPO TO YOOTPEVTEPIKO crwAnva. Emtuyydvovtal péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 0TO TAAGHA HeTd and 1,5 €mg 2 dpeg mepimov Ue TIG KAAGOIKEG LOPPEG O1oKImV.
Ol GUYKEVTPDOGELG LETOTPOLOANG GTO TAAGO AVEAVOVTOL GYEOOV OVOAOYIKA LE TN dOGT Y10, EVaL
gbpog 60cemv 50 mg émg 200 mg.

AOY® TOV EKTEVOLG NTATIKOV LETAPOMGHOV TPDTNG 61000V, Ttepinov 1o 50% piag epdmal
d00MNG LETOTPOAOANG XOPNYOULEVNG OO TO oTOM PBdVEL 0T cvoTNUIKY KukAopopia. H
£KTOOMN TNE TPO-GUGTNUATIKNG OTOUAKPLVONC SLOpEPEL METAED TOV ATOUMY AOY® TOV
YEVETIKOV S10p0pAdV 6TOV 0EEBMTIKO HETAROAMGUO.

[Mopd To yeyovag 0Tt T0 TPOPIA TAAGHOTOG TAPOLGLALOVY HEYAAT SloKOUOVOT) HETOED TOV
aTOUMV, EIVOL AVOTOPAYDYLLO Y10 TO 1010 dTopo. Metd amd emavarlapufavouevn yopynon, to
GLGTNUATIKA S100£0110 T0G00TO TNG 000G ivan Tepimov 40% vynAdTEPO 0md O, TL HETH OO
o epdmal doon (dnradn, tepinov 70%). Avtd propel va opeiletan og LepPKd KOPEGLO TOV
LETAPOAG OV TPAOTNG S1050V, 1| O€ PEIOUEVT KABOPOT], WG OTOTELEGUA TG LELOUEVNG NTTOTIKNG
pong aipartoc. H Anymn poli pe tpoepn umopei v avénoet tn cuotnpatikni stefecipuotnta piog
epamaé d6ong and 1o oo Kotd nepinov 20 - 40%.

Koatavoun

H petomporlodn KoTavEUETOL EKTEVMDG KOL TUXEMG, LE VO AVAPEPOUEVO OYKO KATAVOUNG 3,2 £0¢
5,6 L/Kkg. O powvopevikdg 6ykog katavoung o otafepomompévn katdotaon (Vss) o€ dtopa pe
EKTETOUEVO PETABOMOUO glvan oyeTikd vynAdTepog (4,84 LIkg) and 6, T dropa pe etayd
uetaporopd (2,83 L/Kg). O xpdvog nuicetog {ong dev ivat 8060eEAPTMOUEVOS KOl deV
petapdiieton Kotd v enovarappavopuevn docoroyia. Iepimov to 10% tng peronpording oto
A dopa ival cuvoedepévo pe Tig TpTeives. H peTompodldin dtomepvd Tov mAAKOVVTOL, KoL
OVEVPICKETAL GTO UNTPIKO YOAO. e 0oOEVELG [IE VTEPTAOT), Ol CUYKEVIPAOGCELS LETOTPOAOANG GTO
gykeporovoTiaio vypo gival mapopoleg He avtég oto TAdopa. H petonpoioin dev eivan éva
oNUOVTIKO LTOGTPOL TG P-yAvkompmteivng, yeyovog mov vrodnimvel 6t 1 petafintdtnra
TOV 0TOUMV MG TPOSG T1 PAPLOKOKIVITIKN TNG LETOTPOLOANS Unopel Kuplmg va opeileTol 6To
petaforiopd tov CYP2D6.

Buopetaoynuotiopog/Metafolopog

H petomporoin petapoirileror ektevig 6to Nmop PHESH TV evEOUMVY Tov KuTtoxphuatog P450
oto Nrap. Ot Kopieg petafoikéc 0001 TG LETOTPOAOANG givar 1 a-vdpocviimon, 1 O-
amopeBuAimon, kot 1 0&edwTik anapivoon. H a-vdpo&uiimon g pLetonpoloing ivat
otepeoekAeTiKn. O 0£e10MTIKOC PETAPOAMGUOG TNG LETOTPOAOANG EIVOL YEVETIKG EAEYXOUEVOG
UEe peydAn ovvels@opd g toopoperc 2D6 (CYP2D6) tov moAvpopeikod kutoypdpatog P450.

Q061660, 0 e€apTdUEVOG amd TO KLTOYp®Ua P450 2D6 petafolopog TG LETOTPOAOANG
Qaivetal va £yl JuKpn 1 Kapio exidpacT 6Ty acs@IAED 1] 6TV avoyn 610 eopudKkov. Kavévog
OO TOVG PETOPOAITEG TNG LETOTPOAOANG OEV GUVIGPEPEL OMOTEAECUATIKA GTN B-0VAGTOATIKY
dpdon .

AmofoAn
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O péoog ypdvog nuILmNG amoPoAnNG TG LETOTPOAOANG elval 3 £m¢ 4 dpeg. e ATOLN LE TTWYO
petofoAtopod o xpodvog numng umopel va givorl 7 £wg 9 dpeg. Metd amd v epdmas ond tov
otopatog yopnynon 100 mg petompording 1 didpeon kaboapon frav 31, 168, ka1 367 L/h og
dtoua P TToyd HeTABOMOUO, e EKTETAUEVO HETOPOAGHO, Kl IE VITEP-TAYEID LETAPOAGHO,
avtioctorya. H veppikn kaBapon 1@V 6TEPEOICOUEPDV JEV TAPOVGLALEL GTEPEOEKAEKTIKOTITA
ot veppikn amofoAr] tovg. Ilepimov 10 95% g d6on¢ propet va avaktnBel ota obpa. Xta
neplocoTEPA ATopa (e EKTEVT] HETAROMGUO), ArydTEPO Ao TO 5% TNG A0 TOV GTOUOTOC
d0oomg, kat Aydtepo amd to 10% g evoopAéPiog d0omg, amofdAieTor ¢ apetdfinto
@apuoKo. X dropo e Ttyd petoforoud, uéxpt to 30% 1 40% g omd Tov GTONATOC N
EVOOPAEPLOG SOOTG, AVTIOTOLYO, UTOPEL VO ATTEKKPIVETOL QUETAPANTT.

AvoroyikoTnTO TNG 600TG

H petomporoin mapovctdlel Tpo-GLGTNUATIKO KOPEGUEVO HETOPOMGHO TOV 00NYEl O€ U
avaroyikn avénon oty ékbeon pe avénuévn doon. Qo1dc0, pPid avaloykn g dOom
QOPUOKOKIVITIKT] OVOUEVETOL LE TIG LOPPES Ppadeiog amodécLevonc.

Enidpaon tpoeng

H tpoon paiveton va av&avel To puOpud amoppoenomng TG LETOTPOLOANG 0ONYDVTAS GE
EAUPPOC VYNAOTEPEC LEYIOTEG GUYKEVIPDGCELS GTO TAUCUO GE HKPOTEPO XPOVO. QQGTOGO, AVTO
dev emnpedlel onuavtikd v kdBapon 1 10 xpOVo KOTA TOV 0Toio TapaTnpeitat 1 LEYIoTN
GLYKEVTPOOT).

Me oxomd vo petmbovv ot HeTaforég oty Opaom TOL PUPUAKOV GTO GTOUO, GUGTVETUL VA,
Aappdveton mévta to Lopresor oe kaBopiouévn oyéon pe v tpoen. Edv o yiatpdg {ntioet amod
tov acBevn| va AapPdavetl to Lopresor gite tptv to Tpmvo M €lte HETA TO TPV TOTE 0 acBevng
npénel va, AapuPdver Lopresor pe 1o 1610 Tpoypappo Kot ) dtdpkela g Oepameiog.

Ewwkoi minBvopoi

Hlxiopévor ac0eveig

O mAnBouopog Tov NAKIOUEVEVY PTopel va, ePeavicel ELa@PDS VYNAOTEPES GUYKEVIPAOGELS
TAACUATOG TNG LETOTPOLOANG WG £VO, GUVIVAGUEVO OTTOTELEGILO TOV HEIOUEVOL LETUPBOAGOD
TOV QAPUAKOV GTOV NAIKIOUEVO TANOVGUO KOl TNG UELMUEVNG ALLATIKNG pONS. £26T000, AV 1
avénon dev etvar KAVIK®G onuovTikn 1 Bepaneutikdg oyetikn. H petonpoidin dev
GLGOMPEVETOL KOTA TNV EMAVUAAUBOVOLEVT] YOPTYNON KOl OEV VILAPYEL OVAYKT) TPOCUPUOYNC
Mg 00G0A0Yi0G 6TOV TANOLGUO TOV NAIKIOUEVEOV.

AocOgveic pe veppuki] dvoiertovpyia

H poppoakokivntiki g petompording dev emnpedletal oe acheveic pe veppikn dvcAettovpyia.
Q061660 VIApYEL N TOAVOTNTA GLGCOPELGNG EVOS ATd TOVG AYOTEPO EVEPYOLS HeTAPOAITEG O
acbeveig pe kGOapon kpeatvivng Atyotepo amd 5 ml/min kou n cuee®pevomn AVt dev
ennpedlel TNV AVOGTIATIKY| ENIOPACT] TNG LETOTPOAOANG 6TOVG B-uTodoyeic. Acbeveic pe
veppikn duciettovpyio cuvnBwg avtipetotilovtal pe cuvhbelg 60cels.

AocOgveic pe Ntk dvchertovpyia

Agdopévov OTL TO PAPIOKO ATOPAAAETAL KVUPIWE HEGHD TOV NTATIKOV UETAPOAGLOD, 1) NTATIKN
dvoiertovpyia pUmopel va EXNPEACEL T1 QOPLOKOKIVITIKY TNG LETOTPOAOAN. O xpOdVOC nuicelog
Conc g amoPoAng TG LETOTPOAOANG Elval apKETE TOPATETAUEVOS O 0GOEVEIC [1E NTOTIKN
dvoiettovpyia, avaroya pe tn coPapotra (Emg 7,2 ®PES).

AcOgveig pe avaosTON®ON TG TLVAGINS KOl TG KAT® KOiIANG OAEPag

Acbevelg pe avaoTOU®mON TN TLALOG Kot TG KAT® KoiAng eAERog elyav cuotnuatikn kdbapon
piag evéoprePiag Eveong mepimov 0,3 1/min Kot TIHES TNV TEPLOYN KAT® OO TNV KOUTOAN
LéEYPL 6 opéc vyYNnAOTEPES 0d 0,TL GE LY ATOLO.

AocOgveic pe AEYPOV®OT VOGO
H @leypovadrdng vooog dev £xel emidpacT 0T QOPUOKOKIVITIKY TNG LETOTPOAOANG.
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AcOeveic pe vrepOupeocdiopod
O vrepBupeoedIo oG Umopel vo. avENGEL TNV TPO-CLGTNHOTIKY KGBapon TG LETOTPOLOANC.

EOvotikég ovopopéc

O 0&e10MTIKOC LETAPOMGUOG TNG LETOTPOAOANG EIVAL YEVETIKG EAEYXOUEVOG LE LEYOAN
ovvelsQopa TG 1oopopenc 2D6 (CYP2D6) tov moivpopeikol kutoypmpatog P450. Yrdpyovv
ONUOVTIKEC EBVOTIKEC S10LPOPEG TNV EMKPATNGT TOL PALVOTLITOV TOV TTTWYOV HETOPOAIGLOD.
[epimov 10 7% twv Kavkdoimv kot Atydtepo amd 1% tov Aclotodv glvar dtopa pe ttoyd
petaforiopd. Ta dropa pe mtoyd petaforiopd pécm tov CYP2D6 mapovcialovy
TOALOTAGGIEC VYNADTEPES GUYKEVIPMOELS LETOTPOAOANG GTO TAGGHO OTO OTL T (TOUOL LUE
EKTETAUEVO HETOPOMGHODE e KavovikT dpactnpiotnto tov CYP2D6.

Enidpacn ¢viov

Agv vtapyovv oNUaVTIKEG EVOEIEEIC TOV VO LITOONAGVOLY TOAVY dlaPopd 6TV ooBoAn
petall avoptkov Kat yuvaikeiov TANOveproD. Aev gival omapaitnTeg PUAO-eEQPTMUEVEG
O0GOAOYIKEC GLOTAGELG Y10 T1 LETOTPOAOAN.

5.3 Mpoxivikd dedopéva yia TNV ac@aiero

TolwdTo 6TV AVOTOPAY®YIKT IKOVOTN T

Meléteg TOEIKOTNTOC TNV AVOTOPOYDYIKT TKOVOTNTO TToL dteENyOnoay g movTiKia, opovpaiovg Kot
KOVVEALL OgV KOTEGEIEAY EVOEXOUEVT] TEPATOYOVO dPAGCT) TNG TPLYIKNG LETOTPOAOANG. E1uUeIdONnKeE
guPpvotolikdTNTO GE APOLPAIOLS Kol KOVVEALL EeKvmvTag amd 60celg S0 mg/kg 6 apovpaiovg Kot
25 mg/kg e KOuvEMA, OTMOC ATOSEIKVVETAL OO TIC CVLENGELS AMMAELDY TTPO TNG EUPVTEVGNG, TIG
UEIMGELS TOV 0plfpo TV {oviev eufpdmv avd PnTépo KOLVEAL KOV TIG LEIMCELG TG VEOYVIKNG
emPioong. Yynhég 600e1g oyeTioTniay pe KOmoo ToSikoTnTa yio T Untépa, Kot kabvotepnpévn
avamtuén tov euPpvov ot TP, 1 onoia avtikotontpiletal og eAdyioTa younAoTePo PApog KaTd ™
vévvnon. H tpuyikn petompoloin £xel GUOYETIOTEL LE AVOSTPEYILES OVETBVUNTES EMOPACELG OT1
OTEPUATOYEVEDT EEKIVAOVTOG [IE amd TOV oTOpOTOG d0oel; 3,5 mg/kg oe apovpaiovg, TapdTL GAleg
UEAETEG Ogv £xovv Ogiel Kapio emidpAoT TNE TPVYIKAG LETOTPOAOANG OTNV CVOTAPAYMYIKT arOI00M
TOV OPOEVIKDV 0POLPAinV.

MetorhaEroyéveon

H tpuykn petompordin otepeitan evoeyopevng LEToALaEI0YOVOD / YOVISoToEIKT g dpdong ot
dokiacio 6To faktnplakd Kuttaptkd cvatnue (Ames) Kol 6€ SOKIUAGIES in VIV TOV EUTAEKOVV
COUOTIKA KOTTOPO ONAACTIKOV 1 BAAGTUCG KUTTAPO OPCEVIKMY TOVTIKMV.

Koapkivoyéveon

H tpoykn petompoAiddn dev fTav KapKIvoyOvog G TOVTIKIO KOL  0pOLPAiong HETA TV OO TOV
oTop0ToG Yopnynon docemwv émg 800 mg/kg yio 21 £mg 24 prvec.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdéymv

Aerosil 200 (silicon dioxide colloidal), avicel PH 102 (Cellulose microcrystalline), magnesium

stearate, sodium starch glycollate, macrogolglycerol hydroxystearate (hydrogenated castor oil),

hypromellose, talc, titanium dioxide (E 171).

6.2 AocvpfototnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Avdpxera Cong
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5 xpovia
6.4 Iowitepeg mpoPuvAAEerls kKaTd TV UAAEN TOV TPOTOVTOG

Mn purdocoete og Beppokpacio peyoldtepn tv 25°C. Pvrdcoete 610 £OTEPIKO KOVTI Y10, VO,
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPOAGIL.

Na pvidcoetal o€ Béon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy o TodId.

6.5 DVo1 KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Kovtid mov mepiéyovv blisters PVC tristar tov 40 diokiov tov 100 mg (blister 4 x 10 dwokia).
6.6 Iowitepeg mpoPurdcers amdppryng

Koapio g1d1kn vroypiwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Recordati Hellas Pharmaceuticals AE

Z®0d6y0v Inyng 7,

152 31 XaAdvopt

EALGdo

Tniépwvo: 210 6773822

Fax: 210 6773874

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

44041/18-9-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAETAX

18 Zemteufpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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	Δεν εφαρμόζεται.

