MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX
LOBEN PLUS (50+12,5) mg emkolvppéva pe Aentd vpévio diokio
LOBEN PLUS (100+12,5) mg emxolvppéva pe AETTO DUEVIO d1oKia,
LOBEN PLUS (100+25) mg emikadvppéva pe Aemtod vpévio diokio

2. IHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

LOBEN PLUS (50+12,5) mg
KdBe diokio mepiéyet 50 mg kakovyo Aocaptdvn kot 12,5 mg vépoyrwpobeiolion (HCTZ)

LOBEN PLUS (100+12,5) mg
Kdébe diokio mepiéyet 100 mg kakovyo Aocaptdvn kot 12,5 mg vépoyrwpobeialion (HCTZ)

LOBEN PLUS (100+25) mg
Kabe diokio mepiéyet 100 mg kakovyo Aocaptdvn kot 25 mg vépoyrmpobeialion (HCTZ)

"Exdoyo pe yvoortn dpdon:

LOBEN PLUS (50+12,5) mg: ke diokio mepiéyet 63,13 mg povotidpikn Aoktoln.
LOBEN PLUS (100+12,5) mg: k&g diokio mepiéyet 138,76 mg povoidpixn Aaxtoln.
LOBEN PLUS (100+25) mg: ka0e diokio mepiéyet 126,26 mg povodrdpikr) Aaktoln.

[N tov mMpn katdhoyo exdoy®v, PAére Topdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTikég gvosierg

To LOBEN PLUS evdeixvutan yuo v Ogpamneia tng 1810mabovg vréptacng o acheveig towv omoimv n
AP TNPLOKY TECT] OEV EAEYYETAL ETAPKMG IE AocapTavn 1 vOpoYAmpoDealion povo.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

Aocoroyia

Yréptaon

H Mocaptavn ko vdpoyrmpobeialion dev Oa mpénet vo yopnyeitar wg apykn Bepameia, aAld oe acbeveic
TOV OOV 1 OPTNPLOKT TTEST) OV EAEYYETOL EMAPKADC UE KAALOVYO AOGaPTAVT 1 VIPOYAmPOoDealion
poévo.

ZUVIGTATOL 1] TITAOTOIN O™ TNG SOOTG LLE TA LELOVOUEVA GLGTOTIKG (AocapTdvT Kot vOpoyAmpobelalion).

Edv amotteiton khvikd pmopet va e&etachel to evogyopevo aueong aAlayng and v povobepomeio
otov KaflEpUEVO GUVIVAGLO o€ acBeveElg TV OTOI®MV 1| APTNPLOKT) TECT) OEV EAEYYETOL EXAPKADC,.

H cvving 600 cuvtipnong tov LOBEN PLUS egivon éva 6iokio LOBEN PLUS (50 +12,5) mg
(50 mg Aooaptdvn+12,5 mg HCTZ) pio popd nuepnoing.



T tovg aobeveic mov dev avtamokpivovtal emapkng oto LOBEN PLUS (50+12,5) mg, 1 docoloyia
umopei va avéndei og éva diokio LOBEN PLUS (100+25) mg (100 mg Aocaptévy/ 25 mg HCTZ) pia
POpa NUEPNGIOG.

H péyrotn d6om givan éva diokio LOBEN PLUS (100+25) mg pio popd nuepnoing.

T'evikd, 10 P€YIOTO AVTIDTEPTAGIKO OMOTELEGLO EMTVYYAVETOL LECH GE TPELS LE TEGGEPLS EPOOUADES
petd v évapén g Beponeiog.

To LOBEN PLUS (100+12,5) mg (100 mg Aocaptdvn+12,5 mg HCTZ) diatibeton yio ekeivovg Tovg
acbeveig mov TithomomOnkav oe 100 mg tov LOBEN PLUS, yia Tovg onoiovg anatteiton emmiéov

€NeyY0G TNG 0PTNPLOKNG TTiEONC.

Xpnon oe aoBeveig pe veppikrn dvoiettovpyia kon o€ asBeveic Tov vrofdliovion o€ aupokabopon
Agv givon amapoitnn 1 apyKn Tpocapuroy| T 0ocoroyiog oe acBevelg pe péTpa veppikn
dvoiertovpyia (m.y. kdBapon kpeatvivg 30-50 mi/min). Ta diokio Aocoptdvn Kkat VEpoyr®pobealion
dev ouvicTOvTol o€ 0iebeveig mov vrofdAilovtol oe_apokdbapon. Ta dioxia Aocaptavn kor HCTZ dev
TPETEL VAL YopNyovvTon 6€ aoBevelg e coPapn| veppikn dvciettovpyia (). kdOapon kpeaTvivig <

30 ml/min) (BAére mapdypago 4.3).

Xpnon oe aoBeveig pe petpévo evooayyelakd 6yKo
H peimon tov 0ykov 1oV vypdv Kaun Heimon Tov vatpiov Tpénel va diopbavetal Tpv amd TNy
xoprynon twv diokimv Aoocaptévng/HCTZ.

Xpnon og aoBeveig pe nratiky Suoiertovpyia
H yoprynon Aocaptavng/HCTZ ot acbeveic pe cofapn nrotikn dvcAertovpyio avievdeikvutor (BAETE
Tapdypoaeo 4.3).

Xpnon 6g NMKIOUEVOVG
ZovnBomg dev glval amapaitnTn N AVATPOCAPHOYT TNG SOGOAO0YING G NMAKIOUEVOLG,.

Houdrorpinog ninQvouog

Xpnon og moudid ko EgnPovg (< 18 1div)
Agv vrdpyel epmepio og woudd kon eprifovc. I't owtd, n Aocaptavy/HCTZ dev npémet va yopnyeiton og
Tod1d Ko prifouc.

Tpomog yopnynong

To LOBEN PLUS pmopei va xopnyn6ei pe dArovg avtiimeptoacikods mapdyovies (PAETE mapaypapovg
43,4.4,4.5«m 5.1).

Ta d1okio tov LOBEN PLUS mpénet va kotamivovtol oAOKANpa. e £vaL TOTHPL VEPOD.

To LOBEN PLUS pmopei va yopnyn0el pe 1 yopig tpoen.

4.3 Avtevoeileig

o YrepevoioOnoio 6t AocapTdvr), 6€ 0VGIES TTOV Eivan TAPAY®YH GOVAPOVALLOMY (O™ M
VOpoyAmpobelalidn) 1| € OTOLOMMTOTE OO T EKOOYO TOL AVOPEPOVTOL GTNV TTAPAYPaPo 6.1,
YrokaAiaipio avhextikn otn Oepaneia 1§ veepacfeotionpia,

Yofapn nratikr] Svcieitovpyio. XoAOoTOOT KOL OTOPPUKTIKEG SLOTAPAYES TOV YOANPOP®V,
AvBektikn vrovatpoio,

SUUTTOUOTIKY VITEPOLPLYALLI/0VPIKT apBpitida,

20 ko 30 tpipnvo g komong (PAéne mapaypapovg 4.4 kot 4.6),

YoBapn| veppikn dvcrettovpyia (w.y. kabapon kpeatvivig < 30 ml/min),

Avovpia,

H tavtoypovn ypnon tov LOBEN PLUS pe mpoidvta mov mepiéyovv aAiokipévn
avtevoeikvutol og acBeveic e cakyapmon dafntn 1 veppikn dvciettovpyia

(GFR< 60 ml/min/1,73 m?) (BAéne mopaypdeovg 4.5 kat 5.1).

4.4  FE10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAAEES KATd TN (p1jon



Aocaptdvn

Ayyerooionua
AocBevelg pe 16Top1Kd ayyel0odnUaTog (0idn Lo ToV TPOCHTOV, TOV YELELDY, TOV AALLOV KAV TNG
YADGGOG) TPEMEL va TapakolovBovvtat TpocekTikd (BAéme mapdypapo 4.8).

Yroraon kou peiwon tov evooayyeraxot oyrkov

Xe acbeveic pe pHelmpPEVO eVOOaYYELOKD OYKO KOUT| LEWWUEVO VATPLO AOY® EVIATIKOTOMUEVIG OLOVPNTIKNG
Oepameiog, mov eivor o€ diarta e TEPLOPIGUO AAUTOG, TOL EYOVV dldppoLo N EUETO, Eival SuvaTtov va
gUEavicel GUUTTOUOTIKY VITOTAGCT), EWIKA LETE TNV Evapén TG TPOTS dOGNG.

Této1eg kaTaotdoelg Oa mpémet va, Stopbmvovtal Tpv and ™ yoprynon v dokiov LOBEN PLUS
(BAéme mapaypapovg 4.2 kot 4.3).

Arozopoyn Tov 100{vyiov nAEKTPOAVTOV

Awtapayés Tov 1oluyiov TV NAeKTpoAVTOV glvar cuvnBelg o€ acbevelg e veppikn dusAettovpyia,
ue M yopig dapntn, kat Oa mpénet va aviywetoniloviat. o to Adyo awtd, 01 GLYKEVTPDOGELG TOL
KaAiov Kot ot TIHEG KaBapong kpeatviving Ba Tpémetl va mapakoiovBodvat otevd. [daitepa ot
acBeveig pe kapdiokn averdpkela Kot kabapon kpeatvivig peta&d 30-50 ml/min 0o mpémet va
TapoKoAovOovVTaAL GTEVA.

H tovtdypovn xopfynomn KaAlosuvInpnTiK®y SLoVpNTIK®Y, GOUTANPOUATOV KOAOL, VTOKATACTOTMV
GA0TOG TOL TTEPLEYOLY KAMO 1] GAADV QUPUAK®OV OV UTOPEL VO dLENGOVY TO KAALO TOL 0pov (TT.).
TpoiovTa wov mePEyovy Tpebompiun) pall ue Aocaptdvn/vdpoyrmpobelalion dev cuvietdral (PAETe
mopaypaeo 4.5).

Hramixn dvalerrovpyio

Bdoel ototyginv @aproKoKIVITTIKNG TO 07010 VTOSEIKVDOVY CNUAVTIKT 0OENGT TOV GUYKEVIPMOGE®DY TNG
Aocaptivng oto TAdoua, o€ acbeveig pe kippwon Hratog, o LOBEN PLUS 0o mpénet va
YAPNOLLOTOLEITON LIE TPOCOYY OE AGOEVEIS e 10TOPIKO NG MG HETPLOG NTATIKNG SUGAEITOVPYING.

Agv vrdpyel Oepomevtikn eumelpio pe Aocaptavn oe acbeveic pe coPopn nrotikn dvcAiettovpyia. I't’
avt6 T0 LOBEN PLUS avtevdeikvotal og acbeveic pe cofopn nratikn dvciertovpyia (BAETE
Topaypaeovg 4.2, 4.3 ko 5.2).

Neppixn dvolertovpyio.

Q¢ GLVETELD, TNG AVOGTOANG TOV GUGTILOTOG PEVIVIG- OYYELOTACIVIG- 0AS00TEPOVNG, £YOLV TTopoTpnOet
aAAOYEG OT VEQPIKT] AELITOVPYIO CUUTEPIAOUPOAVOLEVIG KOL TNG VEQPIKTG OVETAPKELNG (1O10MTEPWMGS, GE
acbeveic oTovg 0moioVE 1) VEPPIKN Agttovpyia e&apTdTon 0o TO GLGTNUN PEVIVIG -0y YELOTOGIVIG -
aAS0GTEPOVIG OTIMG G o TOVG e GOPap1| KOPSIOKT) OVETAPKELD 1] TTPOVTAPYOVGH VEQPIKT|
duchettovpyia).

Onwg ko pe GAL0 QApLLOKO TOV ETNPEALOVY TO GVOTNLLO PEVIVIG -ayYELOTAGTVIG -0AB0GTEPOVIG, EXOVV
avapepBel emiong avENGELS TNG OLPIOG TOV ILLOTOG KoL TG KPEATIVIVIG TOL 0pob o€ acbeveic pe
QLLPOTEPOTAEVPT GTEVMGT] TNG VEPPIKNG OPTNPIOG 1] GTEVMOGN TNG OPTNPLOG ETTL LOVIPOVG VEPPOD.

AVTEG 01 0AAAYEG TNG VEQPPIKNG AELTOVPYIONG UTOPEL VO EIVAL OVOGTPEYILEG LE TNV OL0KOTN TNg Oepameiac.
H Mocoptdvn npénel va ypnoiponoteitol Le Tpocoyr og acOeveic Pe aUpOTEPOTAELPT CTEVMGT] TNG
veppumg aptnpiog 1 otévmon g aptnpiog et Lovpovs veppo.

Metoudayevon veppod
Agv vrdpyel epmeipio o€ aobevelg e TpOGEOTN HETAUOGYEVST VEQPOD.

Hpwroradic vrepaldocrepoviouog

Ot aoBeveig pe TpTomadr dAd0GTEPOVIOUO YEVIKA dev Ba avTamokpliovy e avTIDTEPTUSIKA QAPOKOL
7OV OPOLVV LEGM OVOGTOANG TOL GUGTNLLOTOG PEVIVNG-ayyeloTacivng. ['ia 1o Adyo awtd, 1| yoprynon v
doxiov To LOBEN PLUS dev cuvictdro.

2TEQOVIOIO. KOPOLOK VOTOG KO QLYYELOEYKEPOAKH VOTOG:
Onmg e 0mo1ovodnToTE OVTIHIEPTUCIKOVE TAPEYOVTES, VIEPPOAIKT) TTMOGT TG OPTNPLOKNG LelmoNg o€



000EVEIC e 1o OUULKT KOPOLOAYYELOKT] KOl Y YELOEYKEPUALKT) VOCO UTOPEL VoL EYEL GOV OTOTELECLOL
£uopaypo ookapdiov 1 EYKEPUAMKO ETELGOO1O.

Kapowoxn averdpreio

Y& acbeveic pe KapIOKY| AVETAPKEL, e N XOPIG VEPPIKN duGAELToLPYia, VITAPYEL - OTWG e GAAL
(QAPLLOKO, TTOL dPOVV GTO GUGTNLA PEVIVIIC-aYYEOTAGIVIG - KivOUVOG GOPaprg apTnpLaKnG LITOTAoNG Kot
(ovyva o&eing) veppikng SucAertovpyiag.

2TEVWTN QOPTIKNG KoL LTPOELOODS POASIOAS, OTOPPOKTIKY DIEPTPOPIKI] KapIloUDOTADELD
Onwg pe dAAA 0ryYELOOOGTOATIKA, E01KT TPOCOYT EVOEIKVLTAL GE 0GHEVEIS TOL TAGKOLVY OO GTEVMOON
QOPTIKNG N TPOEISOVG POAPBIS0G, 1) OTOPPUKTIKT VIEPTPOPIKT] KOPOIOHVOTADELD

Dulenirég dropopés

Onwg &yl mapatnpnel Kot Yo ToVG AVOGTOAEIG TOL UETATPETTIKOD VIO TNG OYYELOTOGIVIG, 1)
AOCOPTAVN Ko GALOL AVTOYWOVIGTES TG AYYELOTAGIVIG GaitveTon va ival AyOTEPO OMOTEAECHLOTIKOL TN
Heiwomn TG apTNPLOKTG TEONS G LOPOVG AvBP®OTOVG Ot OTL GE Un-Lodpovs, mhavmdg AOY® NG
VYNAGTEPTG EMITTOONC YOUNADY ETTEI®V PEVIVIG GE VIEPTAGIKO LDPO TANOVGUO.

Konon

Agv mpénel va yivetoan Evapén xoprynong tov AlIRA katd ™ didpketa g komong. Ot acbeveig mov
mpoypappatilovy kKimon Oo Tpémel va TEPVODY 6 EVOANOKTIKEG DEpaTEiEg OV £XOVV OTOJESEYEVO
TPOPIA ACPAAELNG Y10l YPTION KOTA TNV KONOT, EKTOG KoL av 1) cuvEyton s Bepaneiog pe AIIRA
Oewpeitar onuavtikn. Otav diayvoodei ) komon, 1 Oepaneio pe AIIRA mtpénel vo, GToUaTAGEL GUESQ, KO,
av kpiBei katdAAnA0, va Eekivnoet evaAilaktikn Oepaneio (BAETe mapaypdpovg 4.3 kot 4.6).

MTAOS OTOKAEIGUOS TOV GVOTHUATOS PEVIVIE — Oy YE1oTevaivig — aldootepovis (RAAS)

Yrdpyovv amodeifelg 6Tt n TowTOYpOoVN YpNon avactoréwyv MEA, amokAeloT®V TV VTOS0YEMV
ayyeoteveivng I  aAiokipévng avéavel Tov Kivouvo vmodTaoTg, VITEPKOALLUING KOl LEIMUEVNG
veQPIKNG Aettovpyiag (tepthapavopévng tng o&elag VEQPIKNG ovemdpkelag). ¢ ek ToHTOV, SUTAOG
ATOKAEIGUOG TOV GLGTHUOTOG PEVIVIG-ayyEloTeVGaivic-aAdootepovg (RAAS) uéom tng
ouvdvaouévnc yprong avactorémv MEA, anokAielotdv tmv vrodoyéwv ayyslotevaivng II 1
aMoKipévng dev cvviotdtar (PA. mapaypdeovg 4.5 Kot 5.1).

Edv n Oepomeio sumhov anokAelopo Bempeitar 0moAvTmg anapaitnt, avtod Oa mpénel va AdPel yopa.
povo kT omd TNV emifAeyn e101K0D KOl e GLYVT GTEVT] TAPAKOAOVON O™ TNG VEPPIKNG AgtTovpyiac,
TOV NAEKTPOAVTAOV KOL TNG APTNPLUKNG THECTG.

Ot avactoieic MEA kot ot anokAelotéc v vtodoyéwmv ayystotevaivng I dev Oa mpénet va
YPTOLLOTOLOVVTOL TaVTOYPOVE GE a.cbeveic pe dafntikn vepporddeia.

Y dpoyrwpoberalion

Yroroon kai drarapayés tov 1oolvyiov nlektpoivtov/vypmdv

Onwg ko pe dAAeg avtidmeptacikég Oepaneieg, eivar duvatdv vo epPavicOel CUUTTOUOTIKN VITOTACT] GE
opiopévoug acbeveic. Ot aoBeveic mpémel va mapakolovfovvtor yio KAWVIKE onpeio StoTapoyfg vypmy N
NAEKTPOAVLTAV, TT.Y. LEIWGT) TOV GYKOL VYP®V, VITOVOTPOLLIO, VITOYAMPOLLIKT OAKAA®MGT), VITOLLOYVIGOULLIO,
N vrokeAaiic Tov puopel vor epPavicBel Katd Ty didpkeia Stodeimovsog S1appotag 1) ELETOV. Xg
1101006 060eveic TpEmEL VoL YiveTan TEPLODKOG TPOGIOPIGHOG TMV NAEKTPOAVTMY TOV 0POV GE
KOTOAANAO, 100 THLLOTO. APOIMTIKY VITOVOTPOLUic UTopel va, peaviciel oe odnuatmoelg acbeveic og
OAD (g0t Koupo.

Metofolixés kaa eVOOKPIVIKES EMIOPATELS

H Bepameio pe Os1alideg pmopei va emnpedoet v avoyn ot yAvkdln. Eivon mbavov va amortn el
OVOTPOCUPLOYT TG O0COA0YING TV AVTIONPNTIKDOV TAPaydvVI®mV, GUUTEPTAOUPBOVOLEVIC TNE VGOLAIVIG
(BAéme mapdypopo 4.5). AavBavaov cokyapdong dStofntng umopel va yivel Ekdniog katd T SidpKeL
Oepameiog pe Oerolides.

O1 Be1alidec pmopel vo LEWOGOLY TV OTEKKPLoT TOV aePESTION 0o ToL 00POL KOl VOL TPOKUAEGOVY
dwAeimovoa kKo pukpn ovénen tov acPection Tov 0pod. ENUAVTIKT vIEpacPecTalLio pmropel va eival
amooelEn AavOdvovtog vepmapaBupeoEldIGLOD.



O1 Be1alidec Tpémel var SrakdmTovtar TPy ad TNV MeEaymyn EAEYXOV TG AELTOVPYIOS TOV
apaBupeoetdone.

Avénoeic ota emineda yoAnotepoAng kot Tprylukepdimv umopei va oyetiCovton pe ™ Bepameiol pe
Be10{101cd drovprTikd.

H Bepancio pe Oe10lideg pmopel vo EMOTEDCEL TNV ELPAVICT VTEPOVPTYOUING )/icon oVpLkIG apbpiTidag
oe oplopévoug acbeveic. Emeldon n Aocaptdvn peudverl To ouptko o0&y, 1 Aocaptdvn 6E GLVOLOCUO UE
vOpoyAmpobelalion perpralel v emayopevn amd TO HLOVPNTIKA VIEPOVPLYLLLQL.

Aorapoyés opbotuod
ATOKOAANON TOV YOPLOEIDOVG, O&eln ELPAVIOT LVMTIOG KOt OEVTEPOYEVOVS YAOVKMDUOTOS KAEIGTNG
yoviog:

H covlpovapion 1 ta mopdymyo TG GOVAPOVOUIONG UITOPEL VOL TTPOKAAEGOVV Uiol 1010GVYKPOUCLOKOD
TOTOL avTidpact 1 omoia 0dNyel o€ AMOKOAANGT] TOL XOPLOEWOVGS e PAAPN TOV OnTIKOD TEdIOV, TOPOIIKY
poenio kot 0&D YAaKopo KA TG Yovias. Ta countopata tepihapfdavovyv ofeia Evapén Lelmpévng
OTTIKNG 0&HTNTOC 1 0POUALIKO GAYOC KOl TUTIKA EPPOVIiETOL EVTOG MPDOVY £1G EBOOUAS®Y amd TNV
évapén tov popudrov. To 0&0 yAadkmpo kKhelotg yoviag ympig Oepaneio pmopel vo 0d1ynoet o€ pHoviun
AmOAELN OPOOTG.

H mpotapyikn Oeparneio givor 1 Stokomn AMymng Tov Gapudkov 660 To dSuvaTdv Yp1nyopotepo. Mmopei va
ATOLTEITOL TO EVOEYOUEVO GUECOV LUTPIKDV 1} XEPOVPYIKDV Oepameldv eV 1) VOO, TTigoT
nmapopéverl aveEéreykn. Hapdyovtec kivdhvou yia v epedvion 0££0g YAAUKOUATOG KAEIGTNG YOVIoG
umopei va TepAapufavouy 16Toptkd aALepYiog € GOLAPOVOUION 1 TEVIKIAAIVY.

Hramixn dvalerrovpyio

O1 Bg10lidec mpémet va ypnoyLonolodvtol pe Tpocoyn o€ acbevels e nrmotik) Susiettovpylo N pe
TPOYOPNUEVN NTLATIKT VOGO, OESOUEVOD OTL UTOPETL VO, TPOKAAEGOVV EVOOTTTATIKT] YOAOGTAGT), KO ETELON
UIKPEG LETAPOAEC TOV 160LVYIOV NAEKTPOAVTMV KoL VYPOV UTTOPEL VO EMGTEVGOVY TO NTATIKO KMLLO.

To LOBEN PLUS avtevdeikvotal og aceveic pe copapn nratiky dvciertovpyia (BAETe mapoypdpoug
4.3 ko 5.2).

Mn-uelavouatikog kapkivog Tov dépUoTog

"Eyel mapatnpnbei oe dvo emdnuioroyikég peréteg mov PacicOnkav ota dedopéva tov EOvikod
Mntpdov Kapkivov Aaviag, avénuévog kivouvog LpAvIoNg Un-UEAVOUATIKOD KOPKIVOL TOL
dépuatoc (MMKA) [Bacikokvttapikd kapkivoua (BCC) kat axavBokvttapiko kapkivoua (SCC)] ue
v €ékBeon og av&ovopeveg aBpoilotikéc d0oelg vdpoylmpobelaliong.

H dpdon pwtogvaicOntonoinong g vopoyrwpobdelaliong 0o pmopodce va Aeltovpynoel og THavOg
unyaviouog yio tov MMKA.

Acbeveig mov Aappdavouv vopoyAwpobelalion Tpémel vo evnuep®@vovTaL Yio Tov Kivovvo MMKA kot
va GUUPBOVAELOVTOL VO EAEYYOVV TAKTIKG TO OEPLLOL TOVE Y10, OTOIEGONTTOTE VEES CAAOLDGELS KOl VO
avaQEPOVY apécmc kaOe vmomtn deppotikn arloimon. Ipémel va divovtor odnyieg otovg aobeveic

Yo TOOVE TPOGTATEVTIKG PETPA OTMG TEPLOPIGUEVT] £KBEGT) GTO NAOKSO (MG KOL GTNV VIEPLDON
axtwvoPoria (UV) ko og mepintwon £kbeong, vo ypnoIULOTOI00V ETAPKT TPOGTUCIN DOTE VO,
glaylotomoteitan 0 Kivouvog epedviong Kapkivov Tov 6Epratoc. 'Y montec aALOIDGELS TOV dépUaTog Oa
npénel va, e£eTAlovVTaL APECWMS, GLUTEPTAAUPOVOUEVIC dUVNTIKA TNG 16TOAOYIKNG e&€taong Poyidv. H
¥pNoN TG vopoyrAwpobelalidng umopel emiong va ypelaotel va enaveéetactel o€ acheveig o1 omoiot
£Y0VV 16TOPIKO TPONYOLUEVNG ppdvionc MMKA (BAéne emiong mapdypago 4.8).

ALy mAnpopopia

Xe acbeveic mov AapPavovv Bepancia pe Oeralideg, pmopel va eppoavicfodv avtidpdoels vrepsvuaictnciog
He 1 yopic 1otopikd oadhepyiog 1 Ppoyyuov acBuatog. Exet avapepOei emdeivmon 1| evepyomoinon
GLGTNHATIKOD EpLONUATOdOVE AVKOL Ue TNV Yp1on Belaliddmv.

Exooyo
Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTON. AcBeveic Le omdvia KAnpovopkd tpoAnato



dvoavetiag otn yoraktoln, avendpkela tng Lapp Aaktdong, 1 SucamoppoPnong g yAvkoing-
yoAakTOlng dev mpémeL va, TAPOLY oVTO TO PAPLOKO.

45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKG TPOIOVTOH KOl GAAES popPPES aAInAemiopaong

Aocaptdvn

H prpapmikivn kot pAovkovaloin éxet avapepbel 0T petdvouy ta enimeda Tov gvepyov petafolirn.
O1 KAMVIKEG EMTTAOGELG AVTOV TOV AAANAETOpAcE®VY dgv Exovv a&lohoynBet.

Onwg ko pe GAAo @appoKa, To omoio avactéAdovy Ty ayyelotacivn I 7 Tig emdpdoelg g,
GLYXOPNYNON KAAMOGUVINPNTIKAOV SLOVPNTIKMV (T.). GTPOVOAUKTOVY, TPIOLUTEPEVT, OLLAOPION),
GUUTANPOUATOV KOAIOL 1) VTOKATAGTOTMV OAGTMV TTOV TEPLEXOVLY KOAO 1) GAAWDV QUPUAK®OY TOV UTOPET
va 0vENooVY T0 KAAL0 TOL 0p0oD (7). TPOIOdVTA TOV TEPIEXOLV TPLUEDOTPIUN) UmOpEl VoL 00T YNOEL GE
avENGELS ToL KaAlov oto Thdouo. H cuyyoprynom avtdv dev evoeikvotar.

Onwg pe dAla appoke Tov exnpedlovy TV aTEKKPLoT vaTpiov, 1 arékkpion Mbiov pmopel va, petmBei.
"o to Adyo awtd Ta eninedo Abiov otov 0pd Ba Tpémet va TopaKoAoLOOHVTOL TPOGEKTIKA GE TEPINTMON
7oV Aot MbBiov Tpémet va cuyyopnynBovv Le avtayovioTés vodoyémv ayyelotacivg 1L

Orav yopnyodvtar avtoyoviotéc ayyetotacivng Il tavtdypova pe MEAD (m.y. exhektikoug COX-2
OVOOTOAEIS, AKETVAOGOAKVAIKO 05D GE OVTIPAEYLOVMOELS OOCELS) KoL [UT] EKAEKTIKG UN-GTEPOELON
AVTIPAEYLOVOON PhpuoKo, uropel va topatnpnel e£acfévion Tov avTHIEPTAGIKOD OUTOTEAEGUATOG.
H ovyyopnynon avtayovictedv ayystotacivng II 1 dtovpntikdv kot MEAD propei vo, 0dnyncovy o€
avENUEVO KivOUVo eMBEIVOOTG TNG VEPPIKNG AElToVvpYiag, cuurmeptlapfavopévng mbavng oelog
VEQPIKNG OVETAPKELNS, KOl € aENGN TOL KOAIOV TOV 0pov, €101KA og acbeveic pe PePapnuévn
wpobmapyovca veppikn Asttovpyia. O cuvdvacpog O Tpénet va, yopnyeital pe Tpocoyn, otaitepa
6ToVg NAKIOHEVOVG. Ot acbeveig Oa mpémel va evudatdvovtal ETapkmg kot va e&etaletal to
EVOEYOLEVO TTOPAKOAOVOINGNG TNG VEPPIKNG Agttovpyiag PLetd tnv Evapén tavtdypovng Bepameiag, Kot
TEPLOOIKA GTT) GLVEXELD.

e pepkovg aceveic pe emPapoppévn veppikn Aettovpyia, mov Aappdavouvv Bepaneio pe un
GTEPOELDT AVTIPAEYLOVDOON QPAPLOKOL, COUTEPTAAUPBOVOLEV®V TOV EKAEKTIKMV OVAGTOAE®V TNG
KLuKA00EVYEVAOTIC-2, | GLYYOPNYNON AVIOYOVIGT®V TOV VITOJ0YXE®V ayyelotacivng 11, umopel va &xet
MG OTOTEAEGLOL TTEPOULTEP® EMOEIVMON TNG VEQPIKNG AEITOVPYiag. AVTEG Ol EMOPAcELS eivan cuvnBmg
OVOCTPEYLLLES.

Ta 6edopéva amod KAvikéEg peléteg Exovv dei&et 0TL 0 SIMAOG ATOKAEIGUOGS TOV GUGTAOTOG PEVIVIG-
ayyeloteveivig-aidootepovne (RAAS) péom g cuvovacuévng xpnong ovactoréowv MEA,
ATOKAEIGTOV TOV LTOdOYEMVY ayyelotevaivig I | alokipévng cvoyetileton pe vYNAGTEPT GLYVOTNTA
avemlfOLUNTOV GLUPAVTOY OTTMG 1) VTTOTOOCT), 1] VTEPKOAMALLIO, KOL 1] LELOUEVT] VEQPPIKT] AELTOVPYiN,
(mepriapavopévng g o&elag veppikng avenapKeLnG) o€ cUYKPIOT LE TN XPNOT EVOG LOVOU
TOPAYOVTO TOV 8P GTO GUGTNHA pevivig-ayyetotevaivng-aidootepovng (RAAS) (PA. mapaypdpovg
43,44« 5.1).

AlAeg 0VGieg TOV TPOKOAOVY DTLOTOGCT] OTMG TPIKVKAIKA OVTIKOTOUOMTTIKG, VTIWOYOTIKA, Paklopévn,
OULPOCTIV: TOVTOYPOVT YOPYNON HE OVTA TA PAPLLOKO TTOV PEIMVOLV TNV OPTNPLOKT TTEST), MG KOPLoL

N avemBount EvEPYELD, UIOPEL VO avERGOVY TOV Kivouvo VITOTOUCTC.

Y dpoyrmpoberalion

Ta ax6Aovbo eappoko puropel vo oAANAETIOPAcoLV pe Ta Belal1dtkd d1ovpnTIKd, 6Tav Yopnynody
TOVTOYPOVOL:

AAxodA, Pappirovpika. , vaprwTika i ovTikoTaOMTTIKa:
Mropel va Tapovciacbel enitacn tng opfosTtatikig vadTooNG,



Avudiofnuka papuako. (Tapdyovies Yopnyouevol omo T0 6TOUA Kol IVGOVAIVY).

H Bepancia pe Be1alion puropel va emnpedoet v avoyr| otn yAvkdin. Mropet va amontOel
AVOTPOGAPLOYT TNG 00G0A0YING TV avTIdOPNTIKOV Papudkev. H petpopuivn mpénet va
YAPNOOTOLEITON LE TTPOCOYT AOY® TOV KIVOUVOL YOAUKTIKNG 0EEMOTG, TTOV TPOEPYETAL ATd TOOVT
AELITOVPYIKT VEPPLKT] OVETAPKELD GUVOEOHEVT] LE TNV LOPOYAPODELOLioN.

AlAa ovabmepTaoiid, YopuaKo,
ABpotoTikn dpdon

Xolearopouivy kai pytives KoAeoTImOANG:

H amoppopnomn g vdpoyAmpobetaliong mapepumodileTal Le TV TOpovGio priTivedy ovTOAAXYS
aviovikov. Ot epdnaé 00celg yoleoTupapivig 1 KOAESTITOANG decpevovy TV LOPOYAmpoBealion Kot
LEIDVOVV TNV OIOPPOPNGT) TNG OTtO TOV YAGTPEVIEPIKO cOANVA KoTd 85% Ko 43% avtiotorya.

Kopuroorepoeion, ACTH
Emtevopevn peiomon tov nAEKTPOALTOV, 1O10ATEPO VITOKOAOLLIOL.

Ayyeroovomootikés auives (T.y, adpevaivn)
[TBavn peiopévn avtamdKpion OTig 0y YELOCLOTOCTIKEG OULIVES OAAG Gyl ETOPKNG Y10 VO ATOKAEICEL TN

xpfion Tovg.

XalopwTikd. To0 UDOTKELETIKOD, N ATOTOAWMTIKA UDOYOAOPWTIKG. (TT.)X. TOVSOKOVPOPIVY)
[MBovn awénuévn avtamdkpion oTo LOoYOAUPOTIKA.

Aibro
O1 drovpntikot Tapdryovteg Letdvouy Ty veppikr| kKabapaom tov AMbiov kon tpochitovv peydho kivovvo
to&iotTnrog amd Aifo. Agv GuvicTdTal 1) TOVTOYPOVY YOPTYNON.

Dapuoxevtia Tpoiova wov ypHoyuorolodviod oty epomeio. s ovpikns apbOpitidag (mpofeveaion,
oovApivropalovy kor allomovpivoin)

Mrmopei va gival amopaitnT avoampocapuroyn 0060A0YI0G OVPIKOLOVPIKAOY QUPIOKELTIKMY TPOTOVTOY,
dedopévou 6tL 1 VOpoYAwPoBelidn uropel va avéNoet To eminedo Tov oVPIKOV 0£E0G TOL 0POY.
Mmnopei va givon amapoitnm adéEnon tng 06ong T TpoPeveaiong kot TG covipvrvpalovng. H
ovyyopnynon uag Bealiong pmopel va avénoet tn cuyvoTNTa AVIIOPAcE®V VITEPELOICONGING GTNV
aAAOTOVPIVOLN.

Avtyrodivepyikol Tapayovies (T.y. aTpomivy, UTETEPIOEVH)
Avénon ¢ Prodwbeciuotrog o€ Hg10l1d1kod TOTOV S1oVPNTIKG HEG® UEIDMOTG TNE KIVITIKOTNTOC TOV
YOGTPEVTEPIKOD KOl TOL pLOLLOD KEVMGTC TOV GTOUAYOV.

Kotraporolikoi mopdyovies (.. kvklopwopouion, uebotpelirn)
O Bg10(idec pmopel va LEDGOLV T VEPPIKT OTEKKPIOT] KUTTAPOTOEIKDV POPLOKEVTIKMOV TPOIOVI®V Kol
VO EVIGYOCOLV TIG LELOKOTOCTAATIKES TOVG EMOPACELG.

2OAIKVALKG,
2V TEPITTOON LYNADV SOGEDV GAAIKLMK®OV 1) VOPoYAmPobelalion pumopel va avéNceL TV ToSIK)
EMIOPOOT TOV GOAMKVAIKAV GTO KEVTPIKO VEVPIKO GOGTNLAL.

MeBviviora

"Exovv vtapetl LePOVOUEVES OVAPOPES OLLLOADTIKNG OVOLLLOG LE TNV TOLTOYPOVY YOop1YNon
VOPoYA®pobealiong Kot LeBuAvTomno.

Kovklooropivy
Tavtdypovn Bepomeia, e KukAoGmOpivn UTopEl VoL avEAGEL TOV KIVOLVO DIEPOLPLYOUING KOl ETUTAOKDY

TOTOV OLPIKNG aPBpiTidag.

TAvkooidec doxrvAitioog



TIpoxaiovueveg amd Belalion VITOKOALNLLLC 1] VTTOLOY VNGO LITOPEL VO EDVOOUV TNV Evapén
KopSok®V appuBidv Tpokarovpevov arnd daktoiitda (digitalis)

Dapuokevting TPoiovia mov EXNPEGLOVIOL OO JIOTOPOYES TOV KOAIOD TOV 0POD

Yuvictdtor va yivetol TEpLodtKog EAEYY0G TOL KOAIOL TOL 0poD Kot NAEKTPOKAPIIOYPAPNLLA OTOV 1)
Aocaptévn/vdpoyrmpoBelalion yopnyeitol Le QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA TOL EXNPEAiOVTOL OO SLoTaPaYES
TOL KOOV TOL 0poD (7.}, YAVKOGIdES dAKTVAITIONG KOt avTIoppLOIKE) Kot pe Ta akOAoLOa
QAPLOKEVTIKG TTPOTIOVTA (GLUTEPMAUPAVOUEV®DV OPIGUEV®V OVTLIOPPLOIK®Y) TT0L TTpoKoAohY torsades de
pointes (kothokn Tovkapdia), pe TV VITOKOALo va givar Tpodtafectkog Tapdyovog yio torsades de
pointes (kothioxm Toyvkapdia):

. Avtoppofd katnyopiog la (.. kvidivn, vopokvidivn, dicomvpapion).

. Avtoppodd katnyopiog I (7. aprodapdvr, GotaAdAn, SOPETIASN, UTOVTIAION).

. Opopéva avtyvyotikd (Betopdalivn, yroporpopalivn, AePopenpopalivn, Tpiprovorepalivn,
Koopepnalivn, GOVATIPION, COVATORPION, AUIGOLATPION, TIOmTPidN, Tolion, aALOTEPIOOAN,
OpoTEPIOOAN)

o Alheg eviroelg (.. urenpioiin, oillampion, owpepaviin, epubpopvkivn 1V, adopavpivn,

wlolaotivn, meviaudivn, tepeevadiv, rvkapvkivy 1V).

Alora agfeotiov

Ta Be10{1d1kd drovpnTikd pumopei vo awé&noouy ta enineda acfestiov ToL 0pod AOY® UEIUEVNG
AMEKKPLIONG. AV TPETEL vaL cLVTOYoYpapnBobyv cupmAnpopata acPectiov, To enineda acfectiov Tov
opov Ba mpémet va TapakoiovBodvat Kot 1 docoAoYia Tov aofectiov Ba Tpénel vo TposappoleTat
aVTIoTOLY ™G,

AlAniemidpdoeis epyootnploxmy eAEywV
O Og1alidec pmopei vo AAANAETIOPACOVY UE TOVG EAEYYOVG TG AEITOVPYIOG TOV TaPabvpe0Eldong, AOYm
NG EMIOPUONG TOVG GTOV HETAROAMGUO ToV aoPeatiov (PAEne Tapdypapo 4.4).

Kappouolerivy
Kivouvoc copumtopotikng vrovatplonpioc. Amatteiton KAVIKN Kol EpYOSTNPLOKT TOPAKOAoDON o).

Iwdrotya oraraypopiro.

Y& TEPITTMON APLIGTMGNC TPOKOAOVUEVTS OTtO SLOVPNTIKO, VTTAPYEL aENUEVOS Kivouvog o&eing
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1O10UTEPA LE VYNAEG OOGELS 1O10VYWOV TPOIOVTMV.

O1 acBevelg mpénet va evodotdvovtal TPy omd T Yopiynon.

Auportepixivy B (mopevrepixn)), kopuikootepoeion, ACTH, vraxtixd, i ylvkopilivy ( wov fpédnke oo
liquorice)
H vépoyrwpoberalion pmopel va emteivel nAEKTPOAVTIKY SloToporyn, WOHTEPC VITOKAALOLLIOL.

4.6 Tovipétra, kOnon km yorovyio

Kvnon

Avaotoleic twv Yrodoyéwv Ayyerotooiviyg IT (AlIRAS):

H ypnion tov AIIRA dev cuvictdtotl KoTd T SIEpKELD TOL TPMOTOV TPIUNVOL TG Kumong (PAéme
mapdypoo 4.4). H ypfion tov AlIRA avtevdeikvotal katd tn 016pKeLo Tov 200 Kot 300 TPIURVOL TG
Konong (BAéne mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Emdnuoloyikd otoryeio oxetikd pe Tov Kivduvo tepatoyéveons HETA amd £kOeon og avaoTOAEIS TOV
UETATPETTIKOV EVIDUOV TNG QYYELOTAGIVIG KATE T S1APKELN TOV TPMTOV TPLUIVOL TNE KONONG OV
€yovv ohokinpwbei. QotdG0, o prkpn adéEnomn Tov Kivduvov ogv UTopel va amokAeloTtel. Av kat dgv
VIAPYOLV EAEYYOUEVO ETIONUIOAOYIKA SEGOUEVO GYETIKA [LE TOV KIVOUVO OO TOVG OVOGTOAEIG TV
vrodoyéwv ayyelotacivng I (AIIRAS), mapopolot Kivouvol UTopel vo vIapyovy e ouTh TNV
Katnyopia TV eopudkmv. Acbeveig mov mpoypappatilovy Koimon Oa mpénet va AdPouv eVOAALOKTIKEG
avTIOmEPTACIKEG Bepameieg TOV EYOVV ATOOESELYUEVO TTPOPIA AGPAAELNG Y10 XPTOT| KATA TNV KON o™,
ektog Kot av 1 Bepameia pe AIIRA Bewpeiton amapaitner. Otav dtayvwcOel kdnon, ) Oepaneia pe 10
AIlIRA mpénet va dtaxomel apécmc, Kot av eival KatdAAnAo, vo EEKIVIGEL EVOALOKTIKY Oepameia.
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H éx0eon oe Bepancio pe AIIRA katd ) didpkeia Tov 0e0TEPOL Kot TOL TPITOL TPWNVOL gival
YVOGTO 0TL TPOKaAEL EUPPLOTOEIKOTNTA (LEWUEVT] VEQPIKT AgtTovpyin, OAtyohdpauvio,
KaBLOTEPTUEVT] OGTEOTOINGT TOV KPAVIOv) Kot VEOYVIKT TOEIKOTNTO (VEQPIKT AVETAPKEL, VTOTOOT),
vrepkolopio) (BAEne mapdypapo 5.3).

X mepintwon mov 1 €kbeon otovg AlIRA yivel petd 1o de0TEPO TPIUNVO TG KVUNONC, CLUVIGTATOL
VIEPNYOYPAPIKOG ELEYYOC TNG VEQPLKNG AELTOLPYING KO TOL Kpaviov.

Bpéon tov omoiwv o untépeg Exovv AaPet AlIRA mtpénet va mapakolovbobvtal GTEVA Yo LVTOTACT
(BAéme mapaypapovg 4.3 kot 4.4)

Yopoylwpobsialion:
Yrdpyel mepropiopévn epmerpio amd v ypnomn vopoylmpobelaliong katd v eyKupooHvy, Wiaitepa
KaTé TO TPMTO TPiUNvo. Medétec o€ melpopatdlma dev eivar ETaPKELS.

H vépoyrwpobelalion damepva Tov TAaKOLVTINKO @paypd. Baoel Tov @oprokoAoytKod unyavicpond
dpdiong g vépoyrmpobelaliong, n xpion ™G Katd to deHTEPO Kot TPITO TPIUNVO PIopel va ennpedoet
T dmMOnon mhakovvta-gUPpvov Kol va TPokaAESEL EUPPLIKES Kl VEOYVIKES EMOPACELS, OTMG IKTEPO,
dlotapayéc niektporvtdv kKot Opoupokvtonevia.

H vépoyrwpoberalion dev mpémet va yopnyeital €t 010MUOTOC AOY® EYKLHOGHVIG, VITEPTOOTG
EMOYOLEVNG OO TNV EYKVUOGVVN, 1] TPOEKAOUYING AOY® TOV KIvOUVOL UEIDOTG TOV GYKOL TOV
TAACUATOG KO TTAOKOVVTIOKN G VITOSHONGTG, YOPIG TO EVEPYETIKA ATOTEAEGLLATA OGOV APOPE TNV
mopeia TG vOoOU.

H vépoyrwpoberalion dev mpénet va yopnyeital yio TV 1010madn VTEPTOOT| G€ £YKVEG YOVOIKEG, EKTOG
a0 GTMAVIEG TEPIMTAOGELS, OTTOL dgv umopel va ypnopuoromOei kapio GAAn Oepameia.

Onioopodg
Avaotoleic twv Yrodoyéwv Ayyerotooivyg IT (AlIRAS):

Eme1dn dev vmapyet kopia dtabéciun minpoeopio oxetikd pe v ypnon tov LOBEN PLUS kot v
yorovyio to LOBEN PLUS dev cuvictdtot Kot TpoTiudvol evollakTikég Bepameieg pe kaAvtepa
TEKUNPLOUEVO TPOPIA acPAAELOG KATA TNV Yokovyia, Wilaitepa kA Td TNV YoAovyio VEOYEVVITOL 1)
TPOWPOL BPEPOVG.

Yopoylwpoberalion:

H vépoyrwpobeialion exkpivetal 6to untpikd yolo oe pikpég mocdtreg. O Oelalideg oe peydheg
d0GELG IOV TPOKAAOVY EVTOVT d10VPNOT| UTOPEL Vo, EUTodicovy TV Topaymyn Yahaktog. H yprion tov
LOBEN PLUS katd tv dudpkela g yolovyiog dev cuvictdtol. Edv to LOBEN PLUS
ypnoomon el katd TV SLapKELL TG YOAOLYING, Ol SOCELS TPETEL VO, TTOPOUEIVOLY OGO TO SLVOTOV

XOHNAES.
4.7 Emopaocsig 6TV IKavoTNTO 001)Y1|61G KO (EPICHOD MoV TOV

Agv &govv TpaypotononOel HEAETEG OYETIKA UE TIG AVTIOPACELS GTNV IKOVOTNTA 031 YNONG Kol
YEWPLOHOD punyoavnpdtov. Qot6c0o, Tpénet vo ANedel vdoyv Tl KaTd TNV 0d1yN oM KOl TO XEIPIGUO
unyovnudtov uropsi va eugpavicdel tepiotactakd (aAn Kot vavniio, otov Aoufavetol
avtidneptacikn Oepaneia, Wiaitepa koTd TV Evapén g Oepaneiag 1 6tav avéavetor 1 doom).

4.8  AvemOOunTteg evépysreg

O avemBountec avTdpdoelg £xovv Kotnyoptomombei 6mov oy KATAAANAO ava GOUGTILO KOt
GLYVOTNTA ELPAVIONG COUPOVO, LLE TNV akOA0VON 0dnyia:

oA ovyvég (>1/10), ouyvég (>1/100, <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000), moAb omdvieg (<1/10.000), un yvwotéc (dev pmopovv va, ektiunboiv pe Bdon to dSabécipo
dedopéva).



Y& KMVIKEG PEAETEG e KaAloVYO AocapTavT Kot vdpoyrmpobelalion, dev mapatnpnidnkav acvuvibioteg
avemBOUNTES aVTIOPACELS e ALTOV TOV GuVOLACUO. Ot avemBOunTeg avTdpdoelc meplopicOnkay
6’ anTéc mov glyav avapepOel TponyovUEVMG LE KaALOVY0 AocapTdvn kot 1 vépoyrlmpobelalion.

e eleyyopeves peréteg oty Wiomadn véptacn, 1 {dAn frav n povn avemBountn avtidopacn mwov
avaeépOnke ¢ oyetilopevn Ue TNV ovacio Kot 1 ooia mapatnpinke pe cuyvoTnTa HEYOADTEPT] TOV
€IKOVIKOD Qappakov o€ 1% 1 meptocoTepo TV acbevdv mov Bepamedtnray e AOGAPTAVT Kot

vdpoyrmpoberalion.

Mofi pe antég TIG EMOPACELS VITAPYOVY Kal AAAEG AVETIBVUNTEG EVEPYELEG TTOVL AVAPEPON KAV UETE TNV
KuKAogopio Tov TPoidvTog, MG aKoAoVBmG:

Katnyopia/ Opyoviké chotnua | Avem@ountn evépyera YuyvotnTa
Awotapoyéc NTaToG Kot TV nratitida ondvieg
YO POP®V

Iopoaxiwvikéc e€etdoelg vreprolopio, ovénon g ALT OTAVIEG

Ot avemBountec avTdpdoelg mov Exovv mapatnpnoel pe kabéva and Ta cvoTaTIKG EEYOPIOTA KOl
uropel va omoteAovv THAVES avTIOPACELS L TN AocapTdvn/vdpoyrmpobelalion, elvar ot akdAovbeg:

Aocaptavn

Ot axo6AovBeg avemBounteg evépyeteg £xouv avapepbel yia T Aocaptdvn o KAVIKEG LEAETEC KOt OO

NV gumepio et TV KukAoQopia:

Katnyopio/ Opyoviko cvotnua | Avem@ountn evépyera Xuyvotnro
Atapay£c ToL aUOTOTIKOD avoupio, Topevpa Henoch-Schoenlein, Oy CLYVES
KOl TOV AEUPIKOD CLUGTILLOTOG EKYOUOOT], atLdAivon

Opoppoxvtonevia Un YVOGOTEG
Koapdiaxég dratapayég VIOTOGOT, 0pHOCTATIKY VITOTUGT), TOVOG GTO 0L CLYVEG

oTEPVO, GTNOAYYN, KOATOKOIMOKOG OTOKAEIGILOGC

Babuov II, ayyeloeykeaAiko enelcod10,

Euppaypo pookapdiov, aicOnuo Tolpmv,

appouOuies, (KOATIKN LOPLOPVLYT, KOATIKY|

Bpadvkapdia, ToyvKapdio, KOUAOKN TaxVKopSia,

KOIALOKT] LLOPUOPLVYT)
Awtapoyés Tov OTOG KoLl TOV i\yyog, eppoég 01 CLYVES
Aapopiviov
OpBarpicéc droTapayéc 6oAn 6paon, aichnua KavGoL/VUYHOL GTOV oYL GLYVES

0BoANO, emmePLKITION, UEI®ON OTTIKNG
o&vrtog
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Katnyopia/ Opyoaviké cbetnua | AvemBountn evépyela Xoyvétnra
Alotapay£c ToV YOOTPEVTEPIKOD KOWALOKO GAYOG, vavuTia, 01appola, dvomeyia GUYVEG

dvokootnTa, odovtaryia, Enpootopia, 0L CLYVEC

UETEMPIGUOG, YOOTPITION, EPETOG, EUUEVOLGQ

OVGKOIAMOTN T

TOYKPENTITION Un YVOOTES
T'evikég dratapoyég Kot eEacBévnon, kémwon, Tovog 6to Odpaka GUYVEG
KOTOOTACELG TNG 000V YOPNYNONG

01010 TPOS MOV, 0idN U, TVPETOS 01 CLYVES

CUUTTOLOT OTOE QVTA TNG Ypinng, aicOnua Un YVOOTES

KaKovyiog
Alotapoy£c Tov HTOTOG KoL TOV AVOUUAIEG TNG NTOTIKAG AEITOVPYIOG LN YVOOTEG
YO POP®V
Alotapoy€c TOV 0VOGOTONTIKOD vrepevaucOncia: avtdpdoslg avaguiasiog, omavieg
GUGTHIOTOG AYYEL00ION U GUUTEPIAAUPOVOUEVOL TOV

0101 LOITOG TOV AdpLYYO KOt TG YA®TTIONC, TTOL

TPOKOAAEL ATOPPOEN TV AEPAYOYDV KAl 1

01010l TOL TPOGAOTOL, TV YELEDVY, TOV PApLYYO

Koy 1 TS YAMDGGOG € OPIoUEVOLS Otd QVTOVG

Tovg acbeveic elye avapepbel ayyelooidonpa oto

mapeABOV oyxeTilOpUEVO e TN YopNynor GAhov

POPUOKEVTIKMDY GKELAGHLATOV

ovumepthappovopévev Tov avactorénv MEA.
Awtapayéc Tov petaforiopon ko | avopeéio, ovpkn apbpitida 0oL GUYVES
™me Opéymg
AlWTopayEG TOL HVOCKEAETIKOD LIk Kpauma, ospuakyio, TOVog KAT® dKpmv, GUYVEG
K0l TOV GLVOETIKOV 16TOV pooiyio

wovo¢ 670 Ppayiova, oidnuo dpbpwong, TOVog OyL GUYVES

670 YOVOTO, HVOCKEAETIKOG TTOVOG, TOVOG OTOV

mpo, dSvokapyia, apOpoaiyio, apbpitida,

1oy, vopvalyia, Loikn advvauio

papdopvdivon Un YVooTég
AwTapayéc Tov veupkol Kkepaiayio, {ain GUYVEC
GUGTNLOTOG

veupkdTnTa, Topaichncio, TepLpepiky Ol GLUYVES

vevpondBeia, TPOUOC, NUKpavio, GUYKOTN

dvoyevoia U1 YVOOTEG
Yoyrorpucég Sratapoyés abmvia GUYVEG
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Katnyopia/ Opyoaviké cbetnua | AvemBountn evépyela Xoyvétnra
GyYoc, ayymong olaTapoiy, SLOTOPOYN TOVIKOV, Ol GUYVES
GUYYLOT], KatdOAuym, U eucetoloykd dvelpa,
dtatapayn VIVoOL, VIIVNALL, ETNPEAGLEVT LVAUT.

AlTOPOYEC TOV VEQPOV KOL T®V | VEQPIKT SVGAEITOLPYIN, VEQPPIKT OVETHPKELD oLyvEg
0VPOPOP®Y 0DV voktovpia, cuyvi ovpnon, Aoipumén oYL GLYVES
OVLPOTOMTIKOV GUGTHLLATOG
Alatopoyég Tov avaropaymykod | petopévn libido, otutiky oL GLYVES

GUOTNHLLOTOG KOl TOV LLOGTOV SVGAEITOVPYIO/ AVIKOVOTN T,
Awotapoyéc TOV aVOTVELGTIKOD Brxoc, Aolpumén avdTEPOL BVATTVELGTIKOD, PVIKT] | CLYVEG
GLGTHIOTOC, TOL OMPOKA KoL TOL | CUUEOPN G, LYHOPITIdN, dlaTUPYT TUPUPPIVIEDY
pecobmpdKiov KOATT®V
dvopopia oTo Papvyya, Papvyyitida, Ol GUYVES
Aapuyyitda, dbervoa, Bpoyyitida, exictaln,
PWITIO0, TVEVLLOVIKT] GOULEOPTON
AlTopay£g TOL SEPOTOC Kol TOL | aAwmmekia, deppatitida, Enpodeppia, epvOnua, oYL GLYVES
VTOSOPLOL 16TOV £Eaym, pwtogvaictnoia, kvnopog, e&avonua,
Kvidwon, epidpmon
Ayyelokég datapoyés ayyeitido oYL GLUYVES
docoglapTduevec 0pHOcTUTIKEG ETIOPAGELS Un YVoOoTE
Hoapaxkivikéc eEetdoelg vIEpKOAOpLLion, Lol LEl®ON apaToKpiTn Kot GUYVEG
ALLOCOAIPIVIG, VITOYALKOLiO
N adéNomn TeV ETTES®Y ovpiag Kot oYL GUYVES
KpeaTviviig 0pov
avENoT TOV NIATIKOV eviOU®V Kot TG TOAD
xoAepvOpivng OTAVIEC
VITOVOTPLOLUN U1 YVOOTEG
YopoyrwpoOeialion
Katnyopia/ Opyoviké costnuae. | Avem@ountn evépyeio, YoyvétnTa
Alotapoy£C TOV aLLOTOTIKOD OKOKKIOKUTTOPOULIN, OTAQGTIKY ovaLpia, 01 CLYVES
KOl TOV AEUPIKOD CLGTILLOTOC OLOAVTIKT ovoipio, Agvkonevia, Topevpa,
Opoupoxvrtomevia
Alotapoy€g TOV 0VOGOTOUNTIKOD AVOQPLACKTIKT avVTiOpoom ondivieg
GLOTNLOTOC
Awtapayéc Tov petaforopon kot | avopeio, vrepyAvkaipia, VIEPOVPLYOLUI, 01 CLYVES
g Opéyng VITOKOAULN, VITOVATPOLLLIO,
Yoyatpucég datapoyég abmvia OYL GLYVES
Alotapoay£ ToV VEVPLKOD KEPOAQAYi0L GUYVEG
GLOTNLOTOC
OpBaipicéc droTapayéc apodtkn BoAn dpaon, Eavloyia Ol GUYVES
OTOKOAANOT) TOL YOPLOELOOVS, 0&eia pvmTio, 0ED U1 YVOOTEG
YAOOK®UO KAEIGTAC YOVing
Ayyelokég datapoyég VEKPOTIKN ayyettida (ayyelitido, depratikn Ol GUYVES

ayyeutidn)
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Katnyopia/ Opyoaviké cbetnua | AvemBountn evépyela Xoyvétnra
Alotapoyég TOV aVOTVELGTIKOD OVOTVEVGTIKT OVOYEPELN CUUTEPILOUPAVOUEVDY | OYL GUYVEC
GUGTHLATOC, TOL BMPOKA KAl TOL | TNG TVELUOVITIONG KOl TOV TVELHLOVIKOD OLONLOITOG
pecobmpdiKiov
Alotapoy€c ToV YOOTPEVTEPIKOD AOEVITION GLEAOYOVOV 0OEVOV, GTTAGHOL, oYL GLYVES
epebiopog oTopdyov, vavtia, £UETog, ddppota,
dvokotoTnTO
Awotapoyéc NToTog Kot ikTePOG (EVOONTATIKY YOAOOTAC), TAYKPENTITION | O)L GUYVES
YO POp®V
AlTopayEC TOL SEPLOTOC KOl TOL | pmTogLousOnaio, kvidwo, ToEIKT EMOEPLIKN Ol GUYVES
VTOSOPLOL 16TOV vekpoAvoN
depUaTIKOG EpLONUATM®ONG AVKOG Un YVOOTES
AlTopayEC TOL HDOCKEAETIKOD LOTKEC KPALUTES 01 CLYVEC
KOl TOV GLVIETIKOD 16TOV
Neomhdopota KohonOn, kako0n | pn-pHelavopatikos Kopkivog Tov dEpHaTog Un YVOOTES
Kol un Kobopiopéva (BaowkokvTTOpiKd KopKivopo Kot
(mepriapPdvovtol KOGTEC Kot aKOoVOOKVTTAPIKO KOPKIVOUL)
TOAVTOOEC)
AWTopayES TOV VEQPPAOV Kol TOV vAvkolovpia, S1AUECOG VEQPITIC, VEPPIKT Ol GLUYVES
OLPOTOMTIKOD GLGTHUOTOG dvodettovpyia, VEQPIKT OVETAPKELN
I'evikég Srotapayéc kot TOPETOG, (AN OYL GUYVES

KOTOOTAGELG TNG 000D YOPNyNoNg

[eprypaen Emieyuévov AvemOountov Evepysidv

Mn-pehavopotikog kopkivog tov dépuatog: Bdost tov dabécipov dedopévav amd emdnoroyucég
ueAéteg, £xel mapatnpnbei abpoiotikn docoeEaptmdpevn cvoyétion petald vopoyAwpobeialiong kot
MMKA (BAéne eniong mapaypdoovg 4.4 ko 5.1).

Avooopd TOavoAOYOLUEVEV QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avageopd mibavoroyoduevmy ovemBountov evepyeidv Petd and t yopnynon Gdelog KuKAoQopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakorlovdnon e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeiag va
AVOQEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOVEVES avemBounTeg evépyeleg atov EBvikd Opyaviopod
Doppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyodg, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymepdooolroyia

Agv vrdpyovV GUYKEKPLUEVO SEOOUEVA Y10 TV OVTILETMOTIGN TG vepdocoroyiog ue LOBEN PLUS . H
Oepameia sivar coumopaticn ko vroompiktikn. H Ogponeio ue LOBEN PLUS 0o wpénet va dtaxonel kot
0 acbevig va mapakorovbeiton cuyvd. Ta mpotewvopeva PETpa TEPLOUPAVOLY TPOKATON EUETO EGV 1|
KotamooT eivar Tpdoeatn Kot 010plmaen g apuddT®ong, Tov 160 uYiov TV NAEKTPOADTOV KoL TNG

VIOTAGNG LE TIG KAOEPOUEVES OLOIKAGTES.

Aocaptavn

Ynhpyovv meplopiopéva atoryeion GYETIKE Le TV VIEPS0CoA0YiIN 6TOV AvOp®To. Ot To GLUYVEG
EKONAMOELG LTEPOOGOAOYING avapévetal va givol voTaon Kot Tayvkapdic. Bpadvkapdia pmopel va
TpoKOYeL 0o gpebicpd Tov TapacvuradnTicoy (Bayotovia). Xe nepintmon mov TapovolaoTel
CUUTTOHATIKN VTOTOON, B0 TPETEL VO EPOPLLOGTEL VTTOGTNPIKTIKT BepameioL.

Ovte 1 AocaPTAVI OVTE 0 PUCTIKOG LETAPOATNG UTOPOHV VA ATOUOKPLVOOUV HECH ALLOSTOAIOTG.
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YdpoyrwpoBeralion

Ta o GLYVA COUTTOUOTO Kot oTpEin TOL TapaTNPNONKAY Eival oVTE TOV TPOKANONKAY 0O OTOAELL
NAEKTPOAVT®V (VTOKAAOLIN, VTOYA@POLULIC, VITOVATPIOLLLIC) Kot AQLIGTMOT), MG ATOTEAEGLOL
EKGECT|LAGHEVTG dlovpnong. Av €xet emiomng yopnynOel daxtvAitida, 1 vIoKaAlopio propel va
emtetvel kopdlaxég appodpies.

O Babpog otov omoio n vOpoyAwpobelalion umopel va amopakpuvOel HECH ALOSTOAIONG OEV EXEL
TekUnpuoEt.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
5.1 DoPPOKOOVVIUIKEG LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: Aviaymviotég tng ayyslotacivng I kot dtovpntikd, Kwdwkdg ATC:
C09DAO01

Aocapthvn -YopoyrAmpoOetolion

"Exet deryBei 611 tar cuotatikd too LOBEN PLUS €youvv abpototiky enidpaor otn peimon g opTnpaKnig
Teong, LEMVOVTOC TV 0pTNPLOKT Tieom og ueyavtepo Pabud and kabéva omd To GUGTATIKG LOVO TOV.
H enidpaon avtr| eivon amoTéEAECHLA TG GUUTANPOUATIKNG dPACTS Kot TV S0 cuotatikdv. Emmiéov
GOV OTOTELEGHLO. TG SLOVPNTIKNG EMIOPAGTG TNG 1 VOPOYA®PoBEalion avéivel TV dpacTnPIOTNTO TNG
PEVIVIG TOV TAGGUATOC, ALEAVEL TV EKKPLOT) 0AS0GTEPOVNC, LEIMVEL TO KAALO GTOV 0pO Kol ALEAVEL TOL
emineda g ayyeotacivng L. H yopiynom g Aocaptdvng oTopatd OAEG TIG GYETIKES PUGIOAOYIKES
gvépyeteg g ayyelotocivng Il kKo pécm g avaoTolng g akdootepdvrg puropet va apfrdvel v
ATOAELN KOAIOL TTOL GUVOEETOL LIE TO, SIOVPTTUKCL.

H Mocaptavn éyet deilet 6T €xel o ko wopodikry ovpkolovpikh dpaot). H vdpoyrlmpobetalion £xet
deifel 0T pokael pétpleg avéNcelg 6to ovPIKo 0&D. O GUVOVAGUOS AOGOPTAVNG Kot
VOpoyApobealiong teivel vo auPAOVEL TV ETOYOUEVT OTTO TO SLOLPNTIKO VTTEPOVPTYUULICL.

To avtidmeptacikd anotérespa tov LOBEN PLUS datnpeiton yio éva 24wpo. e KAVIKEG LEAETEG IOV
dupKnoav &va £T0G TOLAGYLGTOV, TO OVTIDTEPTOCIKO ATMOTEAEGLLO TAPEUEIVE GTODEPD KOTA TNV O1APKELL
g Oepameioc.

[apodro mov vdpyEL CNUOVTIKY PElMON TG apTNPLaKNiG Tieong 1 xopnynom tov LOBEN PLUS dev eiye
KOVEVOL KAMVIKO GMLOVTIKO OTOTEAEG O 0TOV Kapdakd puuod. Xe khvikég pehéteg puetd omod 12
gfdouddeg Oepameiag pe Aocaptavn 50 mgludpoyrmpoberalion 12,5 mg, n kordtepn Sl0GTOMKY
apTNPOKT TiESN, 6€ Kablot) 0Eom uerdinke katd éva, péco 6po émg to. 13.2 mm.

To LOBEN PLUS &ival amoteAeGHOTIKO GTN LEIMGN TNG 0PTNPLOKNG THEGTG OE AVOPES Kol YOVOIKEC,
UODPOVG KoL LN LOWPOVG Ko 6€ VEATEPOVG (< 65€TMV) Ko NAMKIOUEVOLS (> 65 1v) acbeveic ko sivan
OTOTEAEGLLOTIKO GE OAOLG TOLS BaOUOLS VIEPTACTC.

Aocoptdvn

H XAocaptdvn gival évag amd Tov GTOUATOG XOPNYOVUEVOS GUVHETIKA TOPAYOUEVOG AVTOYOVICTHG TOV
vrodoycwv g ayyelotacivig 11 (AT1). H ayyeslotacivn 11, évac 1oyvpdg ayyel0606TaGTIKOC
TOPAYOVTAG, EIVOL 1] TPOTAPYIKY EVEPYOS OPUOVY] TOV GLUGTNUOTOG PEVIVI)/ AYYELOTAGTIVI KOl EVOC
ONUAVTIKOG KaBoploTikdg Tapdyovtag oty tabdopuoioroyia tng vaéptaons. H ayyslotacivn 11
ocvvdéeton pe tov ATy vodoyéa mov Ppicketar € TOALODE 16TOVG (.. Agieg LViKEG tveg TV ayyeimv,
EMVEPPIOL, VEQPOT KO KOPOLA) Kot EVEPYOTOLEL TOAAEG OMUOVTIKES PLOAOYIKES OPAGELS
GUUTEPTAAUPOAVOUEVIC TG OYYELOCVOTTAONG Kol TNG EKKplomg aadootepovne. H ayyelotacivn 1T exiong
dleyeipel Tov TOAOTAOCIUGHO TOV AV LUIKOV KUTTAPWYV.

H Mocoptavn avaotéddet ekiextikd tov AT1 vrodoyéa. In vitro aAld kot in vivo 1660 n Aooaptdvn
000 KoL 0 POPUOKOAOYIKE evepydg kapPo&uAtkov o&€og puetafoiitne g E-3174 avactéAdovy OAeg Tig
QLOI0A0YIKES Ophioelg mov oyetilovtal pe tnVv ayyelotacivn I, aveEapnta amd v anyn 1 Tov Tpomo
oVOvBeoNC TNG.
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H Aocaptavn dev £xel oywVvIoTIKY ENXIOPACT 0VTE AVUSTEALEL GALOVG OPLLOVIKOVS DITOJOYELS 1
SLA0VG 1OVTOV CTUOVTIKOVG GTNV KOPOLoyyELOKT puouon.

Emmdéov, n Aocaptdvn dev avactédrel tov MEA (kwvivdon 1), to évlopo mov dtoomd T Ppadukivivn.
Emopévmg, dev vmapyet avénon Tov ovemBuunTov eVEPYEIDOY TOL ELPAVIOVTaL Pe TNV LEGOAAPNON
g Ppadvkivivng.

Kotd ™ didprela g xopnynong g Aosoptavng, 1 am®AEL TN 0pVNTIKAG TaAivdpoung pudiong
g ayyelotacivig I oty ékkpion pevivng, odnyel oe avénpévn evepydtnta TG peviving 610 TAAGHO
(PRA). Avénoeig g PRA odnyovv og avénoeig g ayyelotacivng Il oto mhdopa. Topd tig ovénoeig
QVTEC, 1] AVTIDTEPTOCIKT OPACGTIKOTITO KOl KATAGTOAN TOV GUYKEVIPOCEMV TNG AASOGTEPOVNG
TAAOUATOG Ot POVVTOL, VTOSEIKVOOVTOG ATOTEAEGLLOTIKO OTOKAEIGIO TMOV VITOS0YEWDV TG
ayyewotacivng II. Me v dwakont| tng Aosaptdvng, ot tipnég g PRA kot g ayyelotacivng 11
EMOVEPYOVTOL EVTOG 3 NMUEPDV OTIG APYIKES TULEC.

To6c0 1 Aocaptdvn 660 kot 0 foctKOg TNG LETOPOAITNG EYOVV TOAD HEYUADTEPT] GUYYEVELN TPOG TOV
vrodoyéa AT1amd 6t Tpog tov vodoyéa ATa. O gvepyodg petafoiritng etvar 10- €wg 40-popéc
TEPLOTOTEPO EVEPYHC 0Td O,TL 1| Aocaptdvn Pdcel Bapovg mtpog Pdpoc.

e o peAETn e101KA GYXESOUEVT Y10 TV EKTIUNGT TG GLYVOTNTOS TOL Prixa o acheveig mov
Oepamevovtal [Le AoGoPTAVN GE GUYKPLoT UE Tovg acbeveic mTov Oepamedovtal pe avaotoreic MEA, 1
GLYVOTNTA TOL BP0 TOL avaEépOnKe amd Tovug acheveic Tov eEAduPavoy Aocaptavn M
vIpoyAmpobelalion NTav TapdHOLa Kot GNUOVTIKA PIKpOTEPT and AT TV acbevdv Tov eAduPavoy
avaotoréo MEA. EmmAéov, o€ o cuvolikn aviivon 16 SimAd ToeAdv KAVIKGV peretdv o 4131
acOeveic, n ovyvdtTTa TOV AWBOPUNTOV avapopdv Prxa oe acbeveic mov Bepameboviav pe
Aocaptavn Nrav mapdpow (3.1%) pe avt) tov acdevodv Tov Emapvay IKoviKo eAapproko (2.6%) 1
vopoyAmpobealion (4.1%), evd 1 cvyvotta pe avactoreic MEA ftav 8.8%.

e un oPnTikong LITEPTOGIKOVG acbeveis e TpwTeivovpia, 1 yopNyNoN KAAOOLYOL AOGUPTAVIG
LLEWDVEL GNUOVTIKE TNV TpmTeivoupia, TNV KAICHATIKY oméKkplon Asvkopativing ko IgG. H
Aocoptdvn dttnpet Tov pubud ¢ oTEPANUTIKNG d1NONOoTG Kol pHEwdVEL To KAAoua dmbnong. Fevika
N AocapTdvn TpoKaAEl pueimon Tov ovpkoD 0&éog Tov 0pov (cuvinbmg < 0.4 mg/dL), mov HTav
otabepn| o€ ypdvia Bepoameio.

H Nocaptavn dev €xel Kapio eXidpact GTO, UTOVOUO, OVTOVOKAAGTIKG KOl KOVEVE, TTOPOTEVOUEVO
ATOTELEG IO GTT] VOPETIVEPPIVI TOL TAAGLLOTOG.

e ao0eveic [le aveTApKELN TNG OPLOTEPAC KOTAMAGC, 01 600ELg TV 25 MQ Kot Tov 50 mg AocapTdvng
TPOKAAEGOV OETIKEC OUOSVVAIKEG KOl VEVPOOPUOVIKES EMOPAGELS IOV Yapaktnpiloviav amd avénon
TOV KOPOLoKOD SEIKTN KOl LEUDCELS TNG TEONG EVOPNVAGENS TMV TVEVUOVIKADV TPLYOEDDV, TNG
GLOTNUOTIKNG OVTIOTOONG TOV Ay YEIWV, TNG LEGNS GLGTNLOTIKNG APTNPLOKNG TEGNC KOl TNG
KOPSOKN G GuYVOTNTOG KOOMS Kol LEIMOT TV KUKAOPOPOVUVTIMV ETTESMV TNG AAS0GTEPOVIC KoL TNG
vopemiveppivng, avtiotoya. H gpepdvion vrotaong 6’ autoig Toug achevelg e Kapolokr oveTapKeLL
NTav S0C0eEAPTMUEVT) .

Melétec vépTaong

e eheyyOUEVEG KAVIKEG LEAETEG, 1] YOPNYNON TNG AOCAPTAVG Ao TO GTOMA o popd nuepnoing o
acOeveic pe Nmia £o¢ péTplov Pabuov 1810madn VITEPTUCT TPOKAAESE GTUTIGTIKMG GTUAVTIKEG
LELMGELG OTI GLGTOAIKT KOl SILGTOAIKT apTNploki mieon. Ot LETPNGELS TG OPTNPLUKNG TTieong 24
MPEG UETA TN YOPNYNOT G€ GUYKPIOTN UE EKEIVN KATE TNV SLApKELR 5-6 @pOV LETA TN YOPIYNON,
amedelEov Peimwon g aptnplakng mieons kad’6Ao to 24mpo. O pUGI0A0YIKOG NIEPTIOLOG PLOLOC
Swnpnonike. H peimon g aptnprokng wieong oto 1éhog tov 24dpov ftav 1o 70-80% tov
ATOTELEGILOTOG TOV EPPAVICTNKE 5-6 MPEC PETE TN YOPNYNON

H 61axomn g Aocaptdvng o veptacikods acbeveig dev empépet amdtoun oavénon (eawvopevo

rebound) g aptnprakng wieong pe v omdtoun £yepon). [lapd ™ onuovTikn Heimon TS apTNPLOKNG
miEONC, N AOCAPTAVT] OeV £lYE KAMVIKA ONUAVTIKEG EMOPACELS OTIV KOPOLKT SLUYVOTNTO.
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H Xocaptdavn eivon e€icov amotelecpatiKi 1060 g AVOPES Kot Yuvaikeg 0G0 Kol GE VEOTEPOVS
(MAkiog KAt TV 65 ETMOV) KOl NAIKIOUEVOVS VITEPTAGIKOVS acheveig

MeAétn LIFE

H perém mapépPaong e Aocaptdvng pe teAtkd otodyo v peiwon e vaéptaong (LIFE) nrav pia
TUYOLOTOMUEVT], TPITAG TUQAT], EAEYYOUEVT] LE EVEPYO TTOPAYOVTO HEAETN, TTOV e yOn o 9193
VIEPTACIKOVS aoBeveic nhkiag 55 g 80 etdv pe vepTpoPia TNG APLOTEPAS KOMAG TEKUNPLOUEVT
pécm niektpokapdoypapnuatog (HKT).

Ot acBeveic ToyaromomOnkav va Aappdvouvy Aosaptdvn 50 mg Lo eopa NUEPTGIMG 1] 0TEVOAOAT

50 mg o eopd nuepncimg.

Edv o otdy0¢ ¢ pelwong g aptnploxig nieong (<140/90mmHg) dev emtvyydveto, mpoctifeto

Kat’ apynv vopoylmpobelalion (12,5 mg) kot edv amaiteito, 1 066N TS AOCAPTAVIG 1 TNG ATEVOAOANG
avéavotay og 100 mg pio popd nuepncimg. AAAa avTIiTEPTACIKA, 1e eENIPECT) TOVC OVAGTOAELG
MEA, tovg avtayoviotég ayysotacivng I 1| tovg B-amoxdelotés, mpootifevto av NTov amapaitnto, He
okomd va emtevyBel 0 GTOXOG TNG APTNPLUKNG TTiEONG.

H péon dudpxeta maparxorovdnong nrav 4.8 ypovia.

To kOp10 TEMKS onpeio NTav 0 GLVILOCUOS KAPSLOYYELNKNG VOOT)POTNTOS Kot BynoudtnTog, Omme
peTpNOnKe pe TN HEIOT TNG GLVIVAGHEVIG GLYVOTNTAG KOPILOYYELKOD BOvATOV, EYKEPAALKOD
€ne100010VL Kot UPPAyLaTOg pvokapdiov. H aptnpiloxn mieon peimdnke onpoviikd ce mopdpoo
emineda ka1 oTi1g 000 oudoec. H Bepaneio pe Aocaptdvn odnynoe o peimwon tov kivdvuvoo katd 13 %
(p=0.021, 95 % didotua sumiotocvvng 0.77-0.98) oe chykpion pe v aTevolOAN Yo acBeveig mov
EMETVYOAV TOV KOPLO GLVIVAGUEVO TEMKO onpeio.

Av16 amodddnke Kupimg ot Heiwon TG oLYVOTNTOS EYKEPAAKOV enelcodiov. H Bepameia pe
A0GOpTAVT LElmOE TOV KIVOUVO TOL EYKEPUALKOD ETELGOOI0V KATA 25 % G& cOYKpLoT [E TNV
atevoAoAn (p=0.001, 95 % ddotpa gpumotocuvng 0.63-0.89). Ot cuyvotnTEg KOpdLaryyELOKOD
BavaTov Kot ELEPAYUIATOG TOL LVOKPIIoL deV NTAV CNUAVTIKA S10pOPETIKEG LETAED TV dVDO OUAd®V
Oepameiog.

AmAOC ook AEIGUOC TOV GUGTAUOTOC PEVIVIC- ayyeloTevaivine -aAdoctepovne (RAAS)

Abo peydieg Tuyaromompéveg, ereyyopeveg peréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 n VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) £yovv eEetdoet T ypron tov cuvdvacuob evog avaotoréa MEA pe
évav omoKAEIoTH TOV VTodoYEMV ayyelotevaivng .

H ONTARGET ftav pio perétn mwov o1eénydn oe acbeveic pe 16Topikd kopdioyyelokng 1
EYKEQOAIKNG OYYELOKNG VOGOV 1 GOKY0p®OT 0101 TOTOL 2 GLVOSEVOUEVO 0o EvOEEN PAAPNG
TEMKOV 0pYyavOV.

H VA NEPHRON-D ftav pia perétn o acOeveic pe cokyopndn o1afntn tomov 2 Kot dtofntikn
veppomadeLd.

AVTéC o1 peréTeg dev £xouv Ogi&el oNUAVTIKY OEEALUT ETIOPACT] OTIS VEPPIKEC KON OTIG
Kapdlayyelokég ekfaoelg kot tn Ovnolota, eve tapatnpnnke Evag avénuévog kivouvog
vreprolopiog, o&elog veppikng PAGPNG kKo vedTaong o€ cOYKPLon UE T povobepameia.
AeSOUEVOV TOV TOPOUOIOV QOPUAKOSVVAUIKDV 1010THT®V, GVTAE TO 0TOTELEGUATA EIVaL ETiONG
OYETIKA Y10 AAAOVG avaoTtoreic MEA kat amokAelotéc Tov vrodoyiwv ayyslotevaivng 1.

Q¢ ek ToVTOVL 01 avactoreic MEA kot o1 amokhelotéc Tov vrodoyemv ayyetotevaivng Il dev o tpémer
VoL (PNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVa 6 acbeveic ue dtofntikn veppomadeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) fjtav pio pehét oyedacpévn va eAEYEEL TO OPEAOC TNE TPOGHNKNG AAICKIPEVNC o€ pia
nmpdTunn Bepamneia pe Evav avactoréa MEA 1 évav anoxielot) vrodoyéwv ayyelotevaeivng Il og
aoBevelc e cakyapddn St THTOL 2 Kal XPOVia VEPPIKT VOGO, KapdloyyElkn VOGO 1 Kot Ta 600.
H peArétn diexdnn apdwpa A0y evog avEnNUEVOL Kivovvou avembBountov ekfdoemv. O
Kapdlayyelokdg BAvaTog Kot To YKEPUAKO £TEIGHO10 NTOV Kol To VO aplOUNTIKA GLYVITEPO GTNV
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oo TS aMoKIPEVNG A OTL GTNV OUASO TOL EIKOVIKOD QOPUAKOL Kol TO avemBounta cuufdvro
Kol to goPapd avemBounta cupPfdva Tov glyav evolapépov (VIePKaALoLio, VTOTAGT) KOl VEPPIKN
dvodettovpyin) avaeépOniay cuyvoTePE GTNV OUASN TS OAGKIPEVNG AtO OTL GTNV OUAd0, TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOL.

YdpoyrmwpoBeralidon

H vépoyrwpoberalion etvon Eva Beraliducd dtovpnticd. O unyavicpos TG avIHIEPTAGIKNG dPAOT|S TV
Be10l1dkav drovpntikdv givat dyvaotog. Ot Beralideg emnpedlovv Tovg unNyovVIGLONS ETAVOPPOENOTS
NAEKTPOAVTAOV GTO VEPPIKE COANVAPLL, LECH AUEGTG OVENOTG TG AMEKKPIGTS VOTPIOL Kot YAWPIov GE
nepimov ioeg mocdtTeg. H drovpntiky Spdon g vopoyrwmpoberaliong LEL®VEL TOV OYKO TOV TAGGUATOC,
avEAVEL TN OPACTIKOTNTO TNG PEVIVIIG TOV TAAGUATOS KOt LEAVEL TNV EKKPIGT] 0ADOGTEPOVNG, LE
EMOKOAOLOEG OVENGELS TG UTMAELNG TOL KOAIOL Ko TV S1TTavOpaKIKAY 0o To 0VPaL, KoL LELDGELS TOV
KaAiov Tov opov. O dEovag peviving-aAdootepdvng enttuyydvetal pEco g ayyelotacivng I kot yio to
AGY0 aVTO 1 GLYYXOPNYNOT EVOG OVTOY®OVIGTH TOV VTod0yEa TG ayyetotacivng Il teivel va avaotpéyet v
andAELn KoAiov Tov oyetileton pe ta Belaldkd dtovpnTikd.

Metd v a6 TV GTOUATOC XOPNYNoT, 1 S100PN o opyiletl EVTdg 2 mpdV, KOPLPAOVETOL LETE ATd
nepimov 4 dpeg Ko dwpkel mepimov 6 Emg 12 dPES, Le TO avTITEPTOCIKO AMOTELEGA VO, TOPAUEVEL £OG
24 dpeg.

Mn-LeAaVOUATIKOG KOPKIVOG TOV SEPUOTOG:

Béoel tov dtobéoipmv dedopévov amd emONIMOA0YIKES LEAETES, £yl TopatnpnBel abpotoTiky
3000eEAPTMUEVT GLGYETION HETOED VOPOYA®pobelaliong kot MMKA. Mia ueiétn mepilauPove
TAnBvopd mov amotelobvtav amd 71.533 nepurtmwoeic pe BCC ko 8.629 nepurtmwoeic SCC mov
avtiotoymoOnkav pe 1.430.833 ko 172.462 dropa mAnBucpod eréyyov, avtiotorya. H vynin yprion
vdpoyrmpobetaliong (=50.000 mg aBpoioTiKy) 0OGT) GUGYETIOTNKE LLE TPOGUPLOCUEVT] AVOAOYiaL
mbavomtev (0dds ratio, OR) 1,29 [95% didotpa epmictoodvng (confidence interval, Cl): 1,23-1,35]
v to0 BCC kan 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) vy to SCC. ITapatnpnOnke pio coeng oxéon abpotoTikng
doonc-amdxpiong t6co Yo 1o BCC 660 kot yio to SCC. Mia GAAN perétn £€0eiée o mbovn
ovoyétion petald tov kopkivov tov yetémv (SCC) kat g €kBeong oty vdpoyrlmpobeialion: 633
TEPMTOGELG Kopkivoy Tov yellémv (SCC) avtiotoryndnkay pe 63.067 droua tAnbocuod eréyyov,
YPTOULOTOIDVTOG [0 GTPATNYIKT Oy paToAnyiog Pdoet Tov Kivdvvov. Katadeiynke o oyéon
aBpotoTikNg 06NG-AmOKPIoNG UE TPOGOUPUOGHEVT avaroyia Thavotitav OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6)
avéavovtag og OR 3,9 (3,0-4,9) yio vymAn ypnon (~ 25.000 mg) ka1 OR 7,7 (5,7-10,5) yio v
vymAdTEPN afpototikn d6om (~ 100.000 mg) (BAéne emiong moapdypapo 4.4).

5.2 DoPPOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppdonon

Aoocaptavy

Metd Vv amd Tov GTOUATOG XOPTYNOT, 1] AOGAPTAV ATOPPOPATOL KOAMG KOl VPICTATOL LETAPOAIGLO
TPMOTNG 51000V, dNUIOVPYDVTAG Eva evepyd uetafoAitn kopBo&uiikol 0&Eog Kat GAAOVG aveVEPYODC
uetaforitec. H cvomuatikn frodabeoipdtnro tov diokiov Aocaptdvng eivar mepinov 33%. H péon
HEYLOTN GLYKEVTP®ON TNG AOCAPTAVNG Kot TOV gvePYoD peTafoAitn emituyydvovtal o€ 1 dpa kot o€ 3-
4 dpec avtioTolymc. Agv vNpEe KAVIKG GMLOVTIKT ETIOPAOT) GTO TPOPIA TNC GLYKEVTPMONG TNG
Aocaptévng 6To TAGCU OTOV TO PApUaKO yopnYHONnKe we To kabiepopévo yedua.

Koatavoun

Aocoptavy

Tboo0 1 Aocaptdvn 660 Kot 0 evepydc petaPoritng tov cuvdéovtar kKord > 99 % ue Tig mpwteiveg Tov
TAOIGLOTOG, TPOTAPYIKE e TNV oABovpivn. O dyKog katavoung g Aocaptdavng sivar 34 Aitpa. MeAéteg
G€ 0povPaiovg £6€1E0V OTL 1] AoGaPTAVN JOTEPVA ELAYIOTO, OV OYL KAOOAOV, TOV OLLOTOEYKEPUAMKO
Gpaypo.

YopoyrwpoOeialion
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H vépoyrwpoberalion dwumepvd tov mhakohvto oA Ol TOV OLLOTOEYKEPUAKSO Gporypd, Kot
QTTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAAQL.

Buougtooynuatiopde

Aoocaptavy

[Tepimov t0 14% g evéoPAEPLag 1 TNG OTO TOL GTOUATOG YOPNYOVLEVNS SOOTG TG AOCAPTAVIG
LETATPENETAL GTOV EVEPYO HETAPOAITN TNG.

Kotémy amd tov 61opatog kot eveoeA&Biag yopynong Tov ceonuocuévou pe 4C dhatog kodiov
A0CAPTAVNC, 1 KUKAOPOPOVGH POSIEVEPYELX GTO TAGGUO at0d000KE KUPIWG GTN AOGOPTAVT KOl GTOV
gvepyo G petafoArtn.

EXdyiom petatpomn g Aocaptdvng otov evepyo TG LETABOAITN TapatnpnOnke tepimov o éva 1 %
TOV ATOU®Y TOV PEAETHONKAY.

EmumAéov, mépav Tov evepyov petafolitn, oynuatifovrot kot avevepyoli petaforiteg,
ocvpmepthappovopévey 600 kKiplov petafoAltdv mov oynuatitoviol LEs® NG VOPOELAIOGNG TNG
TAEVPIKNE POVTVAIKN G 0AvGidaG Ko Evag Hooovog onpaciog petaforitng, éva N-2 tetpaloiikod
YAVKOLPOVIdLO.

Amofoin

Aoocaptavy

H xéBapon 1ov Thaouatog g Aocaptdvng Kot Tov evepyol g petofolitn sival mepimov 600 ml/min
kot 50 ml/min avtiotoiyms. H veppikn kdBapon thg Aocaptavng kat Tov evepyod petafoAitn tng
givon Tepimov 74 ml/min ko 26 ml/min avtiotoiywe. Otav N Aocaptdvn yopnysitotl omd 10 GTOU,
nepimov 1o 4% ¢ dOonG amoPdAiletor apeTafAnto pe ta 0vpa Kot to 6% amofdAletan e To 0V MG
gvepyog petoPolritng. H pappakokvntikn tng Aocaptdvng kot Tov evepyol uetafoiitn eivot
YPOLULIKT LE 0OGELG Yop1YoUUEVES amd TO oTtopa £m¢ 200 mg.

Metd v and ToL GTOUATOG XOPNYNOT], Ol GUYKEVIPMGELS TNG AOGUPTAVNG KOL TOV EVEPYOD
UETAPOAITN 0TO0 TAAGUO LEIDVOVTOL TTOALEKDETIKA pe TEMKO Ypdvo Nuicelag (ong tepimov 2 dPeS Kot
6-9 mpeg, avtictoya. Katd tv didpkela g docoroyiag pia popd nuepnoing pe 100mg, ovte n
A0GOpTAVT 00TE 0 EVEPYOS TNG LETAPOAITIG CLGCO®PEVOVTAL GNUAVTIKA GTO TAGGLO.

H amofoAn 1600 pécm tng xoANG 660 Kot LES® TV 0VP®V GLUPEALOLY GTNV ATTOBOAY TNG
AOGOPTAVG KOl TOV LETAROATMV.

Koatémy and 1ov otopatoc/evioerépiag yoprynong g oeonuacuévng pe #C hosoptdvng otov
GvBpwmo, Tepimov 35 % g padievépyelag avevpioketat ota ovpa Kot 58%/ ota koémpava.

YopoyrwpoOeialion

H vépoyrwpoberalion dev petaforileron aALd amopokpivetan Tayémg and ta veppd. Otav to. enineda
TOL TAGGULOATOG TTOPAUKOAOLONONKaY Y10 TOVAGYIGTOV 24 MpES, 0 ¥PpOVOS Nuicelng (oNng 6To TAAGH
mopatnprnke 6Tt kopaivetar petad 5.6 kar 14.8 wpav. Tovddyiotov 61% g 0md Tov GTOUATOC
YOPTNYOOUEVNG HOCNC ATOUAKPVVETOL AUETAPAN T o€ 24 DpEG.

Xapoxtnplotikd og ac6eveic

Aooaptavy - Yopoyrwpoberalion

O1 cLYKEVTPOGELG TNG AOCAPTAVNG Kol TOV EVEPYOD UETAPOAITI GTO TAACHA KoL 1] ATOpPOPN O TNG
v3poyrlmpobelaliong, wov mapatnPHONKUY 6e NAKIOUEVOLE VTTEPTAGIKOVS GVOPEC, OV Eival
ONUOVTIKA SLOPOPETIKES A0 QTEG TTOL TAPATPNONKAY GE VEOLS VITEPTAGIKOVS AVOPEC.

Aocoptavy

"Enetta amd yopiynomn amd to otopa o€ aceveig pe Nmia Eog pETplov Pabpod aAKooAMKNE otTlohoyiog
KIppmGo™ TOL HTOTOC, Ol CLYKEVIPDOGELC TAAGLLOTOG TG AOGAPTAVIG KOl TOL EVEPYOD TOV peTaolitn
ntav avtiotoryo 5 opég kot 1,7 popég peyardtepeg and exeiveg mov eppavifovtal 6€ VEOUS AVOPES
ebelovtéc.
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Meléteg poppakokivntikng oei&av 6t AUC g Aocaptdvng o lanwmveg kot un lanwveg vyieic
Gppeveg dev givar drapopetikn]. Qotdco, 1 AUC tov petaforitn tov kapPfo&uiikon o&éog (E-3174)
oatvetor va givat S10QopeTIKN HETAED TV 000 opddwv, pe ékbeom mepinov katd 1.5 popég
peyodvtepn oe ldmwveg amd 61t og pun lanwves. H khvikn onpocio avtodv tov arotelecpdtov dev
glvon yvootn.

Ovte 1 Aocaptdvn ovTe 0 dPacTIKOG TNG LETAPOAITNG UTopovV VO, ATOROKPLVOOUV [E OLLOSTOALON.
5.3 Hpoxiviké dgdopéva yia TV ac@aiera

[poxAvika dedopéva dev £dei&av 10aitepo kivouvo yia Tov avBpwmo Pdcel cLUPATIKOY HEAETDV
YEVIKNG Qapuakoroyiog, yevoto&ikotntog Kot mifavotrag kapkivoyéveonc. H mbavotnta
To&KOTNTAG TOV CLVIVAGLOY TNG AoGaPTAVNS /VIpoYAmpoBelaliong Exel a&loroynBel oe pehéteg
xPOVIOG TOEIKOTNTOG, OLAPKELNG EmG EEL UVEC GE aPOVPAIONE Kot GKOAOLE KATOTLY YOPTYNONG At TOV
GTOUATOG, KOl Ol GAAOYEG TTOV TTOPATPNONKAV G'AVTEC TIG LEAETEC LIE TOV GLVOVAGUO Eiyov TPoKANOel
Kupiog pe To cuotatikd Aocaptdvr. H yopriynon tov cuvdvacspold e Aocaptdvng
/vdpoyrmpobelaliong emnyaye Lel®ON TOV TAPAUETEPOV TOV EPLOPOV AHOGPAUPIMY GTO Qi
(epvBporvTTOpa, ALOCEUIPIVY, ALLOTOKPITNG), avEnon ¢ ovpiag-N 610 TAAGHA, pei®on Tov Papovg
g Kopddg (Y®piG IGTOAOYIKT GUGYETION) KOl YOOTPEVTEPIKES aAAayES (PAGPeG Tov PAevvoydvou
vuéva, €Ak, SaPpmoelc, arpoppayies). Aev vrnpée amdOeEn Yo TEPATOYEVEST GE APOLPAIOVE N
KovvéALa Tov EhaPav Opameio pe T0 cuvdLAGUO AocapTdvn /vdpoyAwpobelalion. Exel mapotnpnOei
guPpuikn to&ikdmTa o€ apovpaiovg, 6nwg amedeiydn e wkpn adénomn tov vrepdpOp®Y TAELPOV
otV veved Fy, 6tav ta nivkd éhafav Bepameio mpv kot katd tnv Sidpreia g kumons. Onmg
mapoTnPNONKeE 6€ HEAETEC LOVO UE AOGAPTAVT, AVETLOVUNTEG EUPPVTKEC KOl VEOYVIKEC EMLOPACELS,
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG VEQPIKNE TOEIKOTNTAG Kol EUPpuikd Odvato, mapotmpnnikay dtav n
gyKvpovovoa apovpaiog Erafe Bepaneia pe TOV GLVIVAGHO AoGaPTAVTS /VOpOoYAmpPobelaliong KaTd
TO TEAELTAIO SLACTNUA TG KU ONG Ko 1] Kotd Tov Onlaoud.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdoymv
Tvpnvog diokiov: JMKPOKPLGTAAAIKY] KLTTAPIVY, LOVODIPIKN AaKTOLT, TPOoLeEANTIVOTTOINUEVO GLVAO

KOAOUTOKLO0D, GTEATIKO HOYVIOLlO
Emixdioyn dioxiov: vopo&umponviopeduiokuttapivn, 610E€1010 Tov TiTaviov, pakpoyoin 400

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpapudletan

6.3 Awdpkera Long

36 pnveg

6.4 Iownitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

dvidooete og Oeppokpacio pkpodTepn Tov 25°C.

6.5 Do KoL GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

To é_OBEN PLUS (50/12,5)mg xvkiogopei oe PVC/PVDC/AI blisters oe kovtid twv 10, 14, 20 kot
28 dokimv.

To LOBEN PLUS (100/12,5)mg xvkAiogopei oe PVC/PVDC/AI blisters o€ xovtid tov 10, 14, 20 kot
28 dokiomv.

19



To LOBEN PLUS (100/25)mg kvkAiogopei oe PVC/PVDC/AI blisters o xovtid tmv 10, 14, 20 ko 28
dwokiov.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS amOppPLYNG

Kdabe ayxpnoiponointo gaprokevtiKd mpoidv 1 VIOAEYLUO TPETEL VAL ATOPPITTETAL GOUPOVOL LIE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.

16° . Abnvov-Aapiog, 145 64, Knewowd, EAAGSa

TnA: 210 6254630

Fax: 210 6202305

E-mail: bennett@bennett.gr

8. APIOMOI AAETAX KYKAO®OPIAX

Loben Plus (50+12.5)mg: 21075/13/05-06-2014

Loben Plus (100+12.5)mg:  69862/23-07-2020

Loben Plus (100+25)mg: 76190/23-07-2020

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIXHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpdtng éykpiong: 01 Aekeuppiov 2008

Huepounvia tedevtaiag avavémong: 05 lovviov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2022
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