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MNEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX
Co-lpertas® (40+12,5) mg emucolvppéve. pe Aemtd vpévio diokia
Co-Ipertas® (40+25) mg emucolvppéve e Aemtd vpévio dokia

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Co-lpertas® (40 + 12,5) mg emcadoppéva pe Aemtd vuévio dokia:
Kda0e emucoroppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyel 40 mg uedoEoMKnG OAUEGUPTAVIC
kot 12,5 mg vdpoyrmpobeialionc.
Co-lpertas® (40 + 25) mg emkadoppéva pe Aentd vpévio Soiias
Kda0e emucodoppévo pe Aemtod vuévio diokio mepiéyel 40 mg uedoEoUMKnG OAUECUPTAVIC
Kot 25 mg vépoyrmpobelalionc.
"Exdoyo(a) pe yvwotn dpdon
Co-lIpertas® (40 + 12,5) mg emikoAvpuuévo pe Aemtd vuévio dioxia: Kade emcolvppévo ue
Aemtd vpEVIo diokio Teptéyel 292,4 mg haktolng povoddpichc. To Co-Ipertas® (40 + 12,5)
mg eniong mepiEyel emmAéov Kitpvn ypwotikn (Sunset yellow FCF aluminium lake).
Co-lpertas® (40 + 25) mg emkoivupéva pe Aemtd vuévio dtokio: Kabe emoloppévo pe
AemTd LEEVIO d1okio TTepIEyet 279,9 mg AaKkTOLNC LOVODOPIKNG.

IMo Tov TApN KatdAoyo Tov ek6OxwV, PA. mapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enwoloppéva pe Aemtd vpévio dokio.
Co-lpertas® (40+12,5) mg emwolvoppévo pe Aemtd vuévio  Siokio:  YPOUOTOC
gpvbpoxitpvov, ®woewdn, aupikvpta dokio emkaivppéva pe Aentd vuévio, pe o OH 41

ot pio TAgvpaL.

Co-lpertas® (40 + 25) mg emucovppéva pe Aentod vpévio Stokia: ypduatog pol, wosdn,
apeikvpta diokia erucodloppéva pe Aemtd vuévio, pe to OH 42 ot pio mhevpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég gvoeiEelg

Ogpaneia g Womadovg vIEPTAcNG.
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4.2

Ot otafepoi cuvdvaouol Tov Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg kat (40 + 25) mg evdeikvovton
oe eviAkeg acbevelg, oToLg omoiovg M OpPTNPlOK TESN OV EAEYXETOL EMAPKMOG LE
yopnynon uoévo 40 mg pedo&opMKnG OAUEGAPTAVIG.

Aocoloyia Kol TpOmTOg yopfynong

Aocoloyia

Evijhikec
H ocvviotopevn 86on tov Co-lpertas® (40 +12,5)mg 1 (40 + 25) mg eivon 1 Siokio
nuepnoing.

To Co-lpertas® (40 + 12,5) mg pmopei va yopnymbei oe acBeveic, otovc omoiove n
aptplokn wieon Oev eAEyyETOl EMOPKMOG UE yopnynomn uHovo 40 mg uedoEOMAMKNAG
OAUEGOPTAVNG.

To Co-lpertas® (40 + 25) mg umopei vo. yopnyndei oe acbeveic, otovc omoiove M
aptnplokn mieon dev eAéyxeton emapkde omd o oTafepd cvvdvacud Co-lpertas®
(40 + 12,5) mg.

I"a gvkolia, aobeveic mov Aapupdvovy Egywplotd diokio HESOEOUAKNG OALEGAPTAVIG KOl
v3poyhopoBelalidne pmopovv va odidEovv oe Siokia Co-lpertas® (40 + 12,5) mg xon
(40 + 25) mg mov mEPIEXOLV TIG 1d16C OOGEIG GLGTUTIKMDV.

To Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg kot (40 + 25) mg pmopei va Aapfdvetat pe 1 yopic
@aynto.

Hurkiouévor (nlixiog 65 etwv 1 dvw)

2T0UG NMKIOUEVOVC TTpoTeiveTol 1 101 d0GOAOYID TOV GLVOVAGHOV, OMMG KOl GTOLG
EVMKEC.
H aptnploxn mieon npénet vo mapokolovdeitol TpoceKTIKA.

Negpixn dvalertovpyio

To Co-lpertas® avtevdeikvutat oe acBeveig e coPfapr| veppikn dvoiettovpyia (kdBapon
kpeatvivne <30 mL/min).

H péyiom 66omn puedoEoptMkng oAUecapTaVNG o€ aoBeveic pe NTo Em¢ PETPLOL VEQPIKN
dvoiertovpyion  (kdBapon kpeotwvivne 30-60 mL/min) sivor 20 Mg  pedoEOAKAC
oAlecOpTAVNG Gmag muepnoimg, AGY® TG TEPOPIOUEVNG eUTEPiOG GE VYNAOTEPEC
d000A0YIEC OE 0T TNV OUAda TV 0LoOEVAOV, KOl GUCTHVETOL TOKTIKY TopoKolovOnon.

Qc ek TovTov, T0 Co-lpertas® 40 mg/12,5 mg kat 40 Mg/25 Mg avtevdeikvotal o OAa o
otddw0 ™G veppikng duoisttovpyiag (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.4, 5.2).

Hrotikn dvolerrovpyio.

To Co-lpertas® (40 +12,5) mg wou (40 +25)mg Oa mpémel vo yPTOUOTOLEITOL e
npocoyn oe oobeveic pe Mmoo nmotikny dvoAerwovpyia (PA. mapoypdeovg 4.4, 5.2).
ZVOTHVETOL GTEVT TOPAKOAOVONGT TNE OPTNPLOKNG TLECNC KO TNG VEQPPIKNG AsrTovpYiag o€
acBevelc e Mmatiky] SvcAeltovpyia, ot omoiot AapPAvovv SlovpnTIKA Kovh GAAOLG
OVTITEPTUGIKOVE TOPAYOVTEC. € aoOEVELG UE HETPLO NTTOTIKT SVOAEITOLPYIQ, CUVIGTATOL
pio apywkn d6on tv 10 mg pedooAkng olpecaptavng dmag nuepnoine Kol n HEylotn
d0on dev Ba mpénet va vrepPaivel Ta 20 mg dmaf nuepnoimg. Agv VTAPYEL EUTEPIN LUE TN
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4.3.

4.4,

nedoéophikn olpecoptdvn o acbeveic ne cofoapn nratikn dvoiertovpyia. Q¢ €k TOOLTOVL,
10 Co-lpertas® (40 + 12,5) mg kot (40 + 25) mg dev Ba TPEMEL VAL YPNOOTOEITAL OE
aocBeveic pe pétpla ko cofapn nrotikn dvoreitovpyio (PA. mapaypdpovg 4.3, 5.2), omwg
emiong pe yordotacon Ko pe amdepaén tav xoAnedpmv 0dav (PA. mapdypapo 4.3).

Houdarpixog minBoouog
H oopdheto kot 1) amotereospatikomta tov Co-lpertas® (40 + 12,5) mg ko (40 + 25) mg
o€ a1l Kot pNPovg Katw TV 18 etV dev £xel Tekunplodel. Agv vapyovv dobéotua

oTolyEla.

Tpomog yopnynong

To dwokio mpénel va KoTomiveTal PE emapKn TOGOTNTO, VYPOL (.. éva ToThHptl vepd). To
dtokio dev mpémel va, pacdtor Kot 0o tpémet vo Aapfdvetor my idl dpa kabe nuépa.

Avtevoeilelg

Yrepevaictnoio oTic SpaoTIKEC OVGIES, GE KATOLO0 0Td T, EKJOY0. TOV AVAPEPOVTIOL GTNV
napdypago 6.1 1 e oveieg mopdywyo covApovouidng (kabdhc n vépoyrwpobelalion sivar
QOPUAKEVTIKO TPOIOV TOPAYWYO GOVAPOVOUIONC).

Neppn dverertovpyia (PA. Tapaypdpovg 4.4 kai 5.2.)

AvOekTikny  vmoKoAloupio,  vrepacPectaytio,  VIOVOTPOMIO  KOL  GUUTTOUOTIKY
VITEPOV PO,

Métplo. kot cofopr NTATIKN SVCAEITOLPYiD, YOAOGTAUCT KOl OTOPPAKTIKEG TOONCEIC TV
xoeopwv (PA. mapdypago 5.2).

Agvtepo ko Tpito Tpiunvo g kinong (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).

Aev ouviotdton 1 Guyyopnymon Co-lpertas® Le TPOIOVTIO TTOL TEPEXOLY OAICKLIPEVT, OF
aoBeveig pe ocoaxyopddn dwfnm 1N oe aocbevels pe veppin Svciettovpyio (pe pvOud
omepopatikic dudnong (GFR) < 60 mL/min/1,73 m?) (BA. maporypdpovg 4.5 kot 5.1)

Ewdwkéc mpogrdomonjoeig Ko 101itepes TPoPUAGEELS KATA TN Yp1ion

Meimon Tov EVOOYYELOKOV OYKOV:

e aobeveic pe pelopévo evoayyelokd OYKo KOUM vATplo, AOY® 10YVPNEC O1ouPNTIKNG
Oepomeioc, OLTNTIKOD TEPIOPICLLOD TOV VOITPiov, SAPPOLNC 1 EUETOV LITOPEL VO ELPOVIOTEL
GUUTTOUOTIKN LTOTOOT, WG LETA TN YOopNYNon g mpmtng 66one. Tétole kataotdoels Oa
npénel va S10pfmBovy v Ty xopfiynon tov Co-lpertas®.

AMAES KUTUOTAGELS OV TPOKOAOVV OEYEPGT] TOV GUGTI|OTOS PEVIVIG-UYYELOTAGIVIC-
aAdooTEPOVNC:

e acbevelg, 6TOVC OMOIOLE O OYYEWKOG TOVOG KOL 1 VEPPIKT AELTovpyio eE0pTOVTUL KuPIWE
omd TN ASrtovpyic, TOL GLOTHUATOS PEVIVIG-OYYEIOTOCIVNG-0Ad00TEPOVNG (.Y, acBeveic ue
coPapn  CLUPOPNTIKN]  KOPOIWKY  OVETOPKEW. 1  LROKEIUEV  VEQPIK VOGO,
GUUTEPIAOLPAVOLLEVIC TG OTEVMONG TG VEPPIKNG apTnpiog), N Oepameio e QUpUUKEVTIKE,
TPoioVTOL oV emnpedovy owtd T0 cVoTNUA EYEl oYeToTel pe ofegio vmotaom, almbopia,
oAryovpia 1 omavimg, e 0Elo VEPPIKT OVETGPKEL.



Neopayyswoxkn vréptaon:

Y7rapyet avEnpévog Kivouvog cofapng vITOTUeNG Kol VEPPIKNG OVETAPKELNS, OTAV O€ aGOEVEIQ
UE OUPOTEPOTAELPN GTEVIOCT] TNG VEPPIKNG 0pTNPiag 1 LE GTEVMOON TS apTNPiaG LOVPOLS
AE1TOVPYOHVTOG VEPPOD, YOPNYOUVTOL QUPUOKEVTIKG 7POoiovTa To. omoio. emmpedlovv To
cUGTNLO PEVIVIG-OIYYELOTOGTVIG-AAD0GTEPOVIG,

Ne@piKkn OVGAELTOVPYIO KO LETUNOGYEVLOT VEPPOV:

To Co-lpertas® dev 0o mpémer vo ypnowonoteiton oe oobevelc pe coPapy veppueh
duoertovpyio (kdbapomn kpeotvivng < 30 mL/min).

H péyiot 66omn pedofoptMkng oAuecaptdvng oe oobeveic pe Nmor £0¢ HETPLOL VEQPIKN
dvcrertovpyion  (kdOapon  kpeotwvivne  30-60 mL/min)  eivar 20 mg  pedoEoAKAC
ohpeoaptavne Gmoé muepnoime. Evrovtow, oe avtodc tove acBeveic, to Co-lpertas®
(20 +12,5) mg xou (20 +25) mg Oa mpémer vo. yoprysitoal pe mwPOooy Kol cLVIGTATOL
TEPLOOIKN TTopaKorlovONoN ToL KOAIOL TOV OPOV, TV EMWES®V TNC KPEATVIVIIC KOL TOL
ovpkod ofeoc. AlwBatpio, oyetillouevn ue Ogaldkd dovpnTikd, pmopei vo copPel oe
ocOeveic pue emmpeocuévn veppikn Aettovpyio. EGv yivel gugovic mpoodevutikn VEPPIKA
dvuchettovpyin, givorl omopaitn 1 TPOCEKTIKY emavektiumon ¢ Oepanciog, Aappdvovtag
VIOYT TO EVOEYOLLEVO VO, dakomel 1 Ogpomeio pe dtovpnTika.

Enopévag, to Co-lpertas® (40 + 12,5) mg kot (40 + 25) mg avtevdeicvuton o€ OAa 10, 6Téd10L
™C VEPPIKNC duciertovpyiag (BA. mapdypopo 4.3).

Aev vapyet epmelpio yopiynong tov Co-lpertas® oe acBeveic pe mpoéoeat petapdoyevon
VEPPOV.

AUTAOC OMOKAEIGLOG TOV GUGTILATOS PEVIVIIG-aYYEW0TOGIVIIG-0aAdoaTEPOVYS (RAAS):
‘Exet amoderyBel 6t1 1 TowtoOxpovn xpnon avactoréwv MEA, amokAelot®v TV vITodoxEmV
g ayysotacivng I 1 aAokipévng av&dvel tov Kivouvo VTOTOGNC, VTEPKAALOLING KoL
EKTTOONG NG VEPPIKNG Asttovpyiag (ocvumepthapPoavouévng e ofelag vePpikng
avendpkelog). ¢ €k ToOVTOV, 0 JTAOG amOKAEIGHOS Tov RAAS, nécm g cuvdvaouévng
ypNong avactoAémv MEA, amokAEIGTOV T@V VTOJ0YEMV TNG AYYELOTAGIVIG 1 AACKIPEVIG
dev cuviotdton (PAEme Tapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Av 1 OBgpomeio SumAod amokAeiopoD Bempeitol amoAdTOG amapaitnn, ovTtd B TPEmeL va,
yivetar uévo vd v enifreym edkod Kot 0 acBeVig Vo VITOKELTAL GE GLYVY Kl GTEVN
TAPOKOAOVON O TG VEPPIKNG AELTOVPYIRG, TMV NAEKTPOAVTAV KOl TNG OPTNPLOKNG TIEGNC.
Ag Bo mpémel va ypnoyonotovvial Tavtoxpova o€ acBevelc pe dwfntiky veppomdOein
avaotoheic MEA ka1 amokAelotés v vrodoyéwv g ayystotacivng I

Hrnoatwkn dveisrtovpyio:

"Ewc topa, dgv vadpyetl epumelpio pe v HedOEOLMKY OAUEGUPTOVT o€ acDeVEIC e coBapn
nroTikn dvciettovpyia. Xe acbeveis pe péTplo Nmatiky dusAettovpyio, 1 pEYIoTN 060 elvarn
20 mg pedo&opMKN G OAUECOPTAVTG.

Enumdéov, mikpéc petoforés tov wolvyiov vyp@dv Kol NAEKTPOAVTOV, KOTO TN OdPKELN
Oepomeiog pe Oealideg, Wmopel va TPOKAAECOVY NTTATIKO KOUW, 6 acOeVEIC UE EXNPEOCLEVN
nratikh Aertovpyio i Tpoodevtich nratikh vooo. Eropuévos, m xpnon tov  Co-lpertas®
(40 + 12,5) mg xan (40 + 25) mg o acOeveic pue pérplo kKo coPapt NIoTKy SucAertovpyic,
YOAOGTOON KOt amO@PaEN TV YoAN@Opmv 0dmv avtevdsikvutal (BA. Tapaypdeovg 4.3, 5.2).
Anouteiton mpoooyn og acheveic pe N Suoierrovpyio (BA. Topdypapo 4.2).

Ytévoon  0opTuS 1 MTpogwdols  PoAifidas,  amO@POKTIKY]  VAEPTPOPUKN
HVOKaPOLOTAOIO:

Onwg kot pe GALO 0yYELOO0GTOATIKA PAPLOKA, AmalTeiTonl 1010iTePT TPOocoyN o€ acbeveic
OV TAGYOLY OO GTEVMOON TNG OOPTIKNG M NG UITPOEWOVG PaAPidag 1| omd AmOPPOKTIKY|
VIETPOPIKT LVOKAPIIOTADELQL.



IIpmTonadng aldootepovionog:

I'evikd, acbBeveic ue mpmtonadn aAS0CGTEPOVIGUO OEV OVIOTOKPIVOVTOL GE OVTITEPTUGIKE,
(QOPUOKEVTIKG TPOIOVTO. TTOL OpPOVV HECH TNG OVOGTOANG TOV GULGTNUOTOG Pevivng-
ayyetotosivic. Emopévog 6 omtods toug acbeveis 8 cuviotdtorn xprion tov Co-lpertas®.

MeTofoAKES KO EVOOKPIVIKEG ETLOPAGELS:

H Oepomeio pe Osrolideg pmopel vo datapdéet v avoyn oty YAukoln. Ze diafntikodg
aofeveic Lmopel Vo YPECTEL AVOTPOGOPIOYT TG dOGOAOYIOG TNG WVGOVAIVIG 1 TOV 0o
TOL GTOUATOC VIOYAVKOUIK®V TTopaydviov (PA. mapdypapo 4.5). AavOdvov caxyapddng
dafMng umopet va yivel Ekdniog katd ™ ddpkela Oepaneciog pe Oeralidec.

AVENGELG TOV EMTESMV TNG YOANCTEPOANG KOL TV TPLYAVKEPIHIMV OTOTEAODYV aVETIOOUNTEG
EVEPYELEC TTOL Elvan YVoTEG OTL oyetilovton pe ) Oepameio pe Og0lidikd StovpnTikd.

Mropel va gupoavietel vepovpryopio 1 va exttaypviel n ekdimon ovpikng apbpitidog ce
optopévoug acbeveic mov AapPavouy Oepaneia pe Oetolides.

Hiextpolvtikéc droTapayss:
Onwg kot v kabe acbevi mov Aapupdvel Oepameio ue dovpntikd, meptodkn e€€toon TV
NAEKTPOAVTMV TOV 0POV, TPETEL VO, TTPOYLLOTOTOIEITOL GE KATAAANAQ SIOLGTHLLOLTOL.

O Bewalideg, ovumeprrapfovopévne e vopoyAmpobealidng umopodv v TPOKOAEGOLY
dtapoyés vypdv M MAeKTpoAvtdv (cvumeptAapfovouévemy NG  LIOKOALOUING, ™G
VIOVOTPILIOG KOt TG VITOYA®PUKNG odkdAmong). TIpogidomomtikd onueio dortopoyne
VYPOV N NAEKTPOALTAOV ivan N Enpootopio, 1 diya, N advvapic, o ABapyog, n vavniio, N
ovnovyio, ot poikol woévol 1| oL KPAUTES, M MUK KOT®oN, 1 vrotacn, 1 oAtyovpida, 1M
ToLKAPSiol Kot Ol YO TPEVTEPIKES SraTaporyEc, Omms vantia 1 uetog (BA. mapdypago 4.8).

O «ivduvog vrokoAlopiog eival peyoldtepoc oe oobevelc pe Kippmon Tov MTOTOC, CF
oobevelg pe évrovn Olovpnon, oe acbeveic mov AouPdvovv avemapkn TOCOTNTO
NAEKTPOALTAOV A TOV CGTOLOTOC Kol o€ acbevelc mov AapPdvovv tavtdypovn Bepameio pe
koptikootepoedn 1 ACTH (BA. mapdypagpo 4.5).

Avtifétmg, AOYm TOV avTOy®VICUOD TV VTodoyEwv g ayystotacivng I (AT1) puéowm tov
oLOTOTIKOD  pedofopMky  ohpesoaptavny tov  Co-lpertas®, pmopei va  epugavioBsi
VIEPKOALOUIO, 1O10ATEPOL KOTA TNV TOPOVCIa, VEQPIKNG OLCGAEITOLPYING KOUT KOPOOKNG
OVETAPKELNG KOl Gakyap®dn Saftne. ZLuvieTdTol EnapKiG mopakorovdnon tov emmédmv
Tov KaAlov o€ aobeveic o€ Kivouvo.

H tavtoypovn yoprynon Co-lpertas® pe koAoouvinpntiké S10vpnTiké, GUUTANP®UOTO
KOALOV 1 VTOKOTAOTOTO GAATOC TTOL TEPLEYOVV KOALO KOl OAAC POPUOKEVTIKG TPOIOVTOL
ov umopel va avENcouvv Ta enimeda Kahiov Tov opovl (T.y. nmopivn), TPEMEL va yiveTal Le

npocoyn (PA. mapdypago 4.5).

Agv &yel omoderyBel 0Tt M pedoEOUIAIKY] OAUECOPTAVY B UTOPOVCE VO, UEIMGEL 1| VO
TpoAdPel v mpoepyouevn amd dtovpnTikd vmovatploupic. H édderym yrlopiov elvor
YeviKa N Kot cuvibmg dev amartel Oepameio.

O Bg10lideg pmopel va LEIMOOoVY TNV OTEKKPLON aoPESTIOn GTAL 0VPOL Kol VO TPOKOAEGOVY
dloAeimovoo Kot eloepd avénon Tov acPectiov oTov 0pd EML OMOVGING YVOOTNG
dratopayng tov petoforispov tov acPeotiov. H vaepacPeotioupio pmopel va, givan Evoeicn
AovBdvovtog vrepmapabupeoediopod. Ot Belolideg mpémel vo S0KOTTOVTOL TPV TN
dlevépyela EAEYYOL NG AELTOVPYiag TV TapaBuPEOEIdDV.

‘Exer deyyBel 6Tt ov Bewolidec avEdvouy TNV amEKKPION TOL payvnoiov 6To obpa, OV
UTOPEL VO 00N YTOEL GE VITOUAYVNGLOLLLICL.



Ye (eoto Kopo, vrovatploytio €&’ apaidoemg UTopel va GupPel o€ oNUATMOEIS aohEVEIC.

Aifro:
Onwg ko pe GAAOLG avTayoviotég vrodoyéwv g ayyelotacivig I, dev ocuvietdton m
ouyyopfiynon Co-lpertas® kat Abiov (BA. mapdypopo 4.5).

Evteporafsio TOTOU KOWMOKAKNG:

Xe MOAMD OTAVIEG TEPUITAOGELS, &yl avapepel cofapn, ypovia S1dppole. UE CNUOVTIKA
amdAEL0 Bapovg o€ acbeveic mov AapPdvovy oAueGOPTAVN, AlYOUG UNVES EMC YPOVIA. LETA TNV
£vapén tov eopurdKov, Tov Thovov TPoKANONKe od pio, Tomiky kabvotepnuévn avtiopoon
vrepevauctnoioc. Atpoeio TV Aoyvav £xel cuyva Qovel o€ Proyieg evtépov acbevav. Edv
évog oobevig euovicel OVTA TO COUUTTOMOTO Kotd Tn Owpkeln ™ Oepomeiog ue
OAUEGOPTAVY, KOL ATTOVGTI0 AAA®Y EUPOVOV OLTIOAOYIDV, Oa tpénel vo dtokomel 1 Ospameio e
oApEcaPTAVT apéomg Ko dgv Ba Tpémet va Eavapyioet. Av 1 didppoia dev PeAtiodel KoTd
ddprelo tng efdopddag uetd ™ dwukomy, Oa mpénetl vo Anebel mepattépw cupuPovAn amd
€00 (T.Y, VOV YUGTPEVTEPOLDYO).

DUAETIKEG OLOPOPES:

Onwc xou pe OAo To GAAOL TPOIOVTOL TOL TEPLEYOLV COVTIOYOVIOTEC VTOOOYEMV TNG
ayyelotocivne I, n aviwneptacikny dpaon Tov CO-Ipertas® glval KOOGS HUIKPOTEPT OTOVC
acOeveic ™g pavpng GLUANG amd OTL 6ToVE AoDEVEIC TOL OgV OVAKOLY GTN LODPN PULAN,
mOavov AOYm ™G GLYVOTEPNG TOPOVGING YOUNADY EXESMY PEVIVIIG GTOV VLIEPTUCIKO

TANBLGHO ™G HavPNG GLATG,

Mn pEMOVOROTIKOS KOPKIVOS TOV OEPNUTOC

€ OV0 EMONUIOAOYIKEG UEAETEG oL omoieg OlevepynOnkav Pdoel tov Aavikod EBvikov
Mntpoov vy tov Koapkivo mopoatnpnOnke oavénuévog «ivouvog epQAvVIoNS  uUn
ueAavopoatikod kopkivov tov dépuatog (NMSC) [Bacikokvtrapikd kapkivopa (BCC) kot
Kapkivopo tov miak®dovg emnAdiov (SCC)| oe mepintmwon éxbeong oe ov&avouevn
ofpolotikp 006on  vopoyrwpobewalidone. H  pwrtosvaucOnrtomoidoc  dpdon NG
vopoyrwpobelaliong Bo pmopovoe va dpa ¢ TOUVOG UNYOVIGUOC Yo TV ERPEvVIon Un
LELOVOLLOTIKOD KOPKIVOL TOL OEPLLATOGC.

Ot acBeveig mov Aappavovy vopoyAmpobelalidn TPETEL Vo EVIIUEPDVOVTIL Y10, TOV KivOUVO
UM LEAOVOLOTIKOD KOPKIVOL TOL OEPLLOTOC KOl VO AQUBAVOVY GUOTAGELS MOTE VO EAEYYOVV
TO OEPUO, TOVG Yo TUYOV véeC PAAPEC Kol va. avopPEPOLY AUECH OMOIECONTOTE VTOMTEG
depuoatikég PAGPec. Ltovg aobeveilc mpémel va cuviotdton 1 ANyn mMOOVOV TPOANTTIKMV
UETPOV OTMOC TEPLOPICUEVT] £KOEOT GTNV NAOKN KOl OTNV VTEPIDOON aKTVOPOMO KoL, OF
mepimtowon £kBeone, M ¥pNoN KATAAANANG TPOCGTOGING Yo TNV EAOYIGTOMOINGT TOV
KIvoOvoy guedviong kopkivov tov dépuatog. Ot vmomteg depuotikés PAAPeg mpémel vo
vroBdilovion dueco oe gE€taon, ovumeplapBavouivng g 1oToloyikne eEEtaong
Blroyiag. Ze acheveic OV €YoV EULEOVIGEL UN UEAOVOUOTIKO KOPKIVO TOV O£PUOTOC GTO
TapeABoV Bo mpémel evdeOUEVOG Vo ETaveEETAOTEL 1) Yp1IoN NG VOPOoYAwpoBealiong (BA.
emiong mapdypao 4.8).

Amok6Alnon TOL YOPLOEdOVS, ofeio EuEAvVIoN pPLOTIOS KOl OEVTEPOYEVOVS
YAOVKORATOS KAEIGTNG YOVING:

H ocovipovouion 1 to moplymyo TG COLAPOVOUIONG UTOPEl VO TPOKOAEGOLV U0l
1O10GVYKPAGIOKOD TOTOVL OavTIOpacT 1 Oomoic 0dnyel G& AmOKOAANGN TOV YOPLOEWOVE LE
BAGPN Tov omtikod mediov, TOPOSIKN ULOTIO. Kol 0D YAOVK®UO KASIGTAC Y®VINC. XTol
cLUTTOUATO TTEPIAaPAavovToL 1 0&gia, EUPAVION UEIMUEVNE OTTTIKNG oEDTnTag 1 opBodpikoD
7OVOL Kol GuVNMBMG epEOvVICovVTaLl EVTOS TV TPOTMY WPAOV £MC Kol TV TPOTOV ERSOUAdmY
amd v évapén g Bepaneiog. To 050 yAavkopa KAEIoTIG Yoviog ywpic Oepameio pmopet va
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4.5.

odnynoer oe pévun oamoiew. Opaons. H mpotapyikn Oepomeion eivar n dwokomn ¢
TPOGANYNG TOL QUPLAKOL 0G0 TO duvatdv YpNyopoTePO. AUECT] WITPIKA N YEPOVPYIKN
Oepomeio. umopel va ypelaotel va Anebsi vwoyn €dv n evdoeBdiuio Tieon mopOUEVEL
oveEEleyKTn. LTOVG TTapPAYovVTEG KIVOOVOL Yol TV avOmTuén 0EE0C YAOUKOUOTOS KAEIGTNG
yoviog umopel vo meplopPaveTor TO 16TOPIKO OAAEPYIOG OTNV GOLAQOVOUION 1 TNV
TEVIKIAALVY).

Oécio avomvevoTiKi TOEIKOTNTO

I[ToAd  omdvie  coPfopd  meplotatikd  ofgiog  OVOTVELOTIKNAG  TOEIKOTNTAG,
ocoumeptlopuPavoprévon tov cuvopouov ofeioc avamvevotikng dvoyépelag (ARDS), éyovv
ovoeepOel petd ™ Ayn vépoyrwpobeialione. To mvevpovikd oidnuo tomikd epeaviletal
EVIOC AEMTOV £0C POV UeETO ™ ARYN vopoyAwpobewalione. Katd v évapén tov
COUTTONATOV TepLopPdvovtal dVGTVOLN, TUPETOS, TVEVUOVIKY OALOIMGN Kot vIdTOoN.
Eav mbavohoysitanr didyvwon ARDS, 1o Co-lpertas® 0o mpémet vo dtaxodmteton kot vo.
yopmyeiton 1 katdAinAn Bepomeio. H vopoylmpobeialion dev Oa mpémel va yopnyeitol oe
aoleveic ot omoilot elyav mponyovuévee mopovcidosel ARDS  petd ™ Anym
vopoyrmpoberaliong.

"Elgyyoc anti-doping:
H vépoyrmpobelalion, mov mepléyetal 6€ aVTod TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV, UTOPEL Vo dDCEL
Oetiko amotédeopa o€ évav Eleyyo anti-doping.

Kvnon:

Aev Bo tpémetl va Eekvd 1 Ogpameio pe avtaymviotéc vTodoytmv ¢ ayyslotacivig 11 katd
™ Odpketo g komone. Extog eav cuveyilopevn Oepameio pe ovTay®VIoTEC VTOSOYEDV
¢ ayyslotacivng Il Bempeitor amapaitrn, ot acbeveic mov mpoypaupotiCovv kvmon Oo
wpémel va aAAGLovV o€ EVOALMOKTIKEG OVTIWTEPTUOIKEG Oepameieg, or omoieg £&yovv
Eaxpouévo TPoeid ac@alovc ¥pNoNS Katd T otdpkel TS konong. Otav dayvooOel
Konon, N Oepomeio pe avToy®vVIoTég VIodoyEmv TG ayyslotacivng II o mpémer va
OTOLOTAOEL APECME Kat, av glval KatdAAnio, va Eekvioet pio evariaxtiky Oepomeio (BA.
napaypaeovg 4.3 kai 4.6).

Aowuté:

Onwg e Kabe avTvTEPTUGIKO TOPAYOVTA, 1) VIEPPOAIKT LEIDMON TNE APTNPLUKNG TIEON OF
aoBeVEIC [Le 1oYOUIKT KOPOIOKT VOO N IGYOLKT OYYEWKN EYKEPAAIKY VOGO, UTOPEL va.
TPOKOAEGEL ELOPAYLLOL TOV LLOKAPOIOL 1 AyYELOKO EYKEQPUMKO ETEIGOOL0.

Avtidpaoeic vaepevaionoiog otnv vopoyAmpobelolidn propei va cuppfovv oe acbeveic pe
N xopig 1otopkd arhepyiog 1 Ppoyykod acOpatog, aArd ivar mBovotepeg o acbevels e

TETOLO 1IGTOPIKO.

[Mopd&uvon N evepyomoinon cuotnuatikod epuinuatd®dovg Abkov €xel avoeepbel pe v
yxp1on BealdKdY S10VPNTIKAOV.

Avtd 10 QOPUOKELTIKO TPoldv mepiEyel Aoktoln. Acbevelc pe omdvia KANpovoukd
mpoPAnuote dvcavetiog ot yoraktoln, Elkewym Aoktdong Lapp 1 dvcoamoppdonon g
YAVKOLNG-yaAaKTOONG, 08V TPEMEL VAL AOpLPEVOUY o TO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV.
AlAiemdpacelg pe GAla QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES PHOPPES aAANAETIOpaO

MOavég alAnhemdpaceic mov cyeTilovTar pe To suvdvacpd Co-lpertas”:

Aev eovietdTon § coyyopyynoen



Aibio:

Koatd ) cvyyopnynon AMbiov pe avocsToreic TOV LETOTPERTIKOD EVEDUOD TNG QYYELOTAGTVIG
KOl OmovVime HE ovTOy®OVIOTEC LTOdoYEwV TG ayystotaciving I €yovv  avaeepbei
ovVOOTPEYLLEG GVENGELC TNG GLYKEVTPMOTNG ToL AlBiov otov 0pd, kabdg Kot To&ikdTNTOL.
EmimAéov, n veppikn kdBapomn tov AMbiov peidvetor amod tig Ostalidec Kot Katd GUVETELD, O
Kkivduvog Tofucomrog Tov Mbiov pumopei vo avéndei. Enouévac, n ypion tov Co-lpertas®
ce ouvoLOGUO pe to Ao dev ocvvictdtar (PA. mapdypago 4.4). Av m ypnon Tov
GLVOLOCUOV KPIVETOL OTOPOLITNTY, GUVIGTATOL TPOGEKTIKT TOPAKOAODONGN TOV EXTEI®V
ToL MBiov oTov 0pd.

2oyyopnynen wov amoutei TPocoyn

Boxdopaivy:
Mropetl va evioyvbel T0 avTTEPTUCIKO OTOTELEGUAL.

My orepoeion aviipleyuovardn popuoko (MEAD):

To MZAD (dnA., akeTvAooOMKLAKO 0ED (>3 gMmuépa), avactoreic tng COX-2 xou un —
exdektikd MEIA®) umopei vo LELDGOVY TO OVTIWAEPTACIKO AmOTEAEGHN TV OelalIdikmdv
SOVPNTIKAOV KOL TOV OVTOYOVIGTMY TOV VDIT0d0YEMVY g ayyetotacivng 11

e oplopévoug aobeveic pe KoteoTaAévn veepikn Aettovpyio (., a@udatmuévovs acbeveic
N 6 MAUKIOUEVOVS e KATECTOMIEVT] VEQPIKT] AELTOVPYIQ) 1) CUYXOPHYNOT TOV AVTOYOVIGTOV
TOV VTOdOYEMV NG ayystotacivng I kot mopoydviwv mov avactéAlovy Ty KukAoo&uyevaon
umopel  vo  0ONYNOEL ©Of  TMEPAUTEP®  E€MOEivon NG VEQPIKNAG  Asttovpyiag,
ovumeptiapPavouévne mbaving ofeiog veppumcg ovemdpkewg, 1 omoio givor cuvRlg
oavactpéyun. Emopévmc, o cuvdvacpdc Ba mpémetl vo yopnyeiton pe Tpocoyn, 1010iTeP GTOVC
nukiwpévoue. Ot aoBeveilg Ba mpémel vo evodaTmvovTal ETOPKOC Kot Oa mpémel va Anedel
VIOYN TO EVOEYOLEVO TOPOKOAOVONONG NG VEPPIKNG Aettovpyiag UeTd v €vapén g
T TOYPOVIG BEpameiog Kat, GTI GUVEYELD, TEPLOOIKAL.

2vyyopnynon wov mpémel va Anglei vmoyn

Auipootivy:
Mropet va evioyvbel To avTTEPTOCIKO ATOTELEGLOL.

AALor ovrivmepTaoIKOl TOPAYOVTES:
H oviwneptoowky dpdon tov Co-lpertas® pmopel va avénbel xatd v tovtdypovn
YOPYNON AAA®V CVTITEPTUCIKAV PUPLOKEVTIKAOV TPOTOVIMV.

AAkoo4, PapPriovpixa, voprwtika 1 avikatablmtixa.:
Mropet va evioyvbei ) opfoctatiki) VTOTAG.

MOBavéc arinremdpdosrs oyeTLOpevES pne T1) pedOLoAIKY] OAPECAPTAVY]:
Agv oovieTdTol i GoyYopynNey

Avaoroieic MEA, amoxAelotéc twv vmodoyeéwv m¢ ayyetotooivig I n aliokipévy:

Agdopéva amd KMVIKEG HEAETEG €yovv Ogifel OTL 0 AIMAOG OTOKAEIGUOC TOV GUGTHUATOC
pevivnc-ayyeotacivng-aadootepovng (RAAS) péow e cuvdLOCUEVTS YPIOTG OVOCTOAE®V
MEA, amoklelotdv tov vmodoytwv g ayyswotacivng I 1 aAiokipévng oyetiletor pe
VYNAOTEPN GLYVOTNTO EUPAVIONE OVETIBOUNTMOV EVEPYELMV, ONMC VITOTAOT, VITEPKOAOLLIN
Ko UELOPEVT VEPPIKT Agttovpyio (cupmepiiapPavopévng g oeiog VEPPIKNG OVETAPKELNG)



O€ GLYKPION UE TN ¥pNoT evOg Hovo moapdyovta emnidpaonc RAAS (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.4
Ko 5.1).

DopuoKsvTIKG TPOIOVTO TOD ETNPEGLOVY TA ETITEON TOV KOAIOD.

Me Baon v sumepion omd ™V ¥pNoN GAAOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO. OmOoio
empedovy TO0 GUGTNUO PEVIVIC-OYYEIOTAGIVIG, 1) TOVTOXPOVN ¥PNON KOALOGLVTNPNTIKGOV
SOVPNTIKOV, GOUTANPOUATOV KAAIOV, VTOKATAGTATOV GAGTOV TOV TEPIEYOLY KAALO 1 GAA®YV
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV, TOL UTOPEl va, aLENCOVY Ta, ETITEIO TOV KOAIOV 6TOV 0pO (TT.Y.
nropivn, avoaoctoreic MEA) umopel vo odnynoel o adénomn tov kodiov otov opd (PA.
mopaypaeo 4.4). Edv @opuoxevtik@ mpoidvta mov emnpedlovv 1o minmedo Tov KoAiov
apoKettal vo.  ovvtayoypaenbodv of cvvovacpd UE TO Co-lpertas®, GLGTAVETUL M
TOPAKOAOVON G TV EMTESDY TOL KOAIOL GTO TAGGUA .

Prtivy déousvonc yolikarv oléwv kolsoefeloun:

H tovtoypovn yoprymon ™ pntivig  OEGUELONC  YOMK®DOV 0EE®V  VOPOYAMPIKNG
KOAECEPEAGUNG KOL TNG OAUECOPTAVNG LEWDVEL TN CGLOTNUOTIKA EkOeon kail T péylot
OCUYKEVTPOOT] TNE OALESAPTAVIG GTO TAAGUO KOl LEWOVEL TO Ypovo nuiceiog (ong ™mc (ti).
Xoprynon ¢ HedoEOUAMKNC OAUECOPTAVIE TOLAGYIGTOV 4 DPES TPV GO TV VOPOYAMPIKT
Koheoeferdun peimoe 10 amotéhecuo TG POPUOKELTIKNG oAANAemidpacnc. Oo mpémetl vo
e€etdleton n yopMynon g HESOEOUAKNG OMIEGOPTAVIG TOVAGYIGTOV 4 (PG TPV TN 600M
™C VOPOYADPIMC KoAeoeREAaUNG (PA. TTapdrypago 5.2).

2OUTINP OUATIKES TTANPOPOPIES

"Emerta amd Oepomeio ue avtidogvo, (vopo&eidio odovpviov poyvnoiov), mopotnpndnke puétpia
peiwomn g frodobec1tdTToC TS OALESUPTAVNC.

H pedo&ophikn odecoptdvn dev eiye Kool ONLOVTIKY ETIOPAON GTN QOPLOKOKIVITIKY 1] TN
QOPLLOKOOUVOULIKT TNG Bop@apivng 1 6T QapUoKoKvNTIKY TG Otyo&ivng.

H ovyyopriynon m™¢ HedoEOMAKNG OALECAPTAVNC Kol TE TpoooTtativig 0ev giye KMVIKA
ONUOVTIKEG EMOPACELS OTNV POPUOKOKIVITIK] KOVEVOC €K TV dV0 GLOTUTIKOV, G VY
dTopLa.

H oluecaptdvn dev eiye kKAvikd onuaviikn avactoltiky enidpaon in vitro ota évivua tov
avOpamvov P450-kvtoypduatog 1AL/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 kat 3A4 ko &iye
e dylot 1 KabOLov ETAywYIKY EMOPACT 6T SPACTIKOTNTA TOV KVTOYPpOUaToS P450 twov
eTipVOV. Agv avOUEVOVTOL KAVIKO OTUAVTIKES CAANAETIOPACELS LETOED TNG OAUEGUPTOVNC
KOl QOPUOKEVTIKOV TPoidvimv mov petaforifovionr omd ta avotépm &évivpa Tov
Kutoypmdpatog P450.

IMOBavéc arinremdpdosig oyeTilopeves pe v vopoyrmpoderalion:
Agv oovieTdTol i GoyYopynNey

DopuoKEVTIKG, TPOIOVTO TOV EXNPEGLOVY TA ETITEDO. TOD KOALOD:

H anoAeio tov kadiov wov TpokaAel 1 vopoyrmpobeialion (PA. mapdypago 4.4) pumopel va
gvioyvbet omd 1 cvyyopNyNon GAA®V PoPUAK®OV TOV oYETICOVTOL UE OTMAELN KOAIOL KOl
vrokaAtopio (7. GAlo KaltovpnTikd dtovpnTikd, Kabaptikd, Koptikootepoeldn, ACTH,
appotepikivn, kapPevofolovn, vatplovyo mevikildivn G 1 Topdywyo TOL GOAUKVAIKOD
0££0¢). Q¢ €K TOVTOV, OEV GUVIGTATOL CLTY| 1] GLYYOPTYNON.

2oyyopnynon wov oamoutsi IPocoyn



Arota tov aofeotiov:

Ta, Beal1dKd dtovpnTIKG umopel va owERcovy ta eminedo. Tov aoPestiov Tov 0pod AOY®
UEIOUEVNC améKKplones. Av mpémel va cvvioyoypoenfodv copminpopote oacPeotiov, Oo
TPEMEL VO, TTapakoAovBovvTon To eninedo Tov acPectiov atov opd Kot va puBuiletar aviioya
1 06om.

Xolsorvpouivy kou pntiveg KodsoTimoAng:
H amoppdenon g vdpoyiwpobelaliong peidvetat omd v Tapousio pnTvav oviaAloyng
aviovVImv

Tvkocidsc daxtvlitidog:
H vrmoxoiwouic 1 n vropoyvnoloio. mTov mpokaAgitar and Ttig Ogwolidec pmopel va
EVVONGEL TNV EUPAVICT] KOPOLOKOV appLOUIDY TOL ETAyOVTOL 0T TN SOKTLALTIOON.

DopUaKsvTIKG TPOIOVTA TOD ETNPEGLOVIAL OO TIC OLATOPOYES TOD KAALOD TOV 0pPOD.
TuvIoTaTon TEPLOSIKY TapakohovOnon Tov kakiov Tov opod kar HKI dtav to Co-lpertas®
ovyyopnysitalr ue eappoko wov exnpealovior omd TIC SLOTAPUYEC TOL KOAOV TOV 0pov
(% YAuKoGideC TG SaKTLAMTIONG KOl avTIOPPLOUIKE) Kol e TOL KOTOTEP® QOPUAKEVTIKA
TPOIOVTO. 7OV TPOKOAOLY KotMokT Toyvkopdia diknv punidiov (torsades de pointes)
(cvumepAapuPovouévay UEPIKOV avTIHPPLOUK®DY), VTOKOAMALIL ®C TOPAYOVTIS TOL
npodlabétel oe Kook tayvkapdio diknv puridiov (torsades de pointes):

- Avtiappouikd téaéng la (.y. Kvidivn, vdpokividivy, dvcompopion).

- AvtiappoOuikd téaéEng I (1., auiwdapdvn, cotaldAn, SOPETIAION, PoVTIAION).

- Mepwé ovtiyvyooikd (my. Oeiopdoalivn, yrAopormpoualivn, Aefoucmpoupalivn,
tpupBopromepalivn, wvoapepalivn, ©oOLAMPION, GOVLATOTPIdN, apICOVTPION,
Tmpidn, mpolidn, aromeptdoin, dpomEPIOOAN).

- Alo (m.y. Pempdiln, ocroompidn, dwpoaviin, epvbpopvkivn IV, alopavtpivn,
wloraotivn, Tevioudivn, omaperofacivn, tepeevadivn, Pvkauivy 1V).

Mpu-exmolwtikd puvoyoiopwtixd (7.y. tovforxovpopivy).
H opdon towv un eKmoA®TIKGOV HLOYOALPOTIKOV umopel va  evioyvbel omd v
vopoyropoberalion.

Avtiyohivepyixoi mopayovies (m.y. atpomivy, BImepLosvn):
Avénon g Prodwbecipudrog v SovpnTikdv Bgalduod Tomov and TN pelmon g
YOG TPEVTEPIKTG KIVITIKOTNTAS Kot TOL puORod GTOUOYIKNG KEVMOGNG.

Avridiofntike papuoro (Topayovies omo T00 GTOUOTOS KoL IVGOVAIVI):

H Oepomeio pe Beialideg umopel va emnpedost v avoyn otn yAvkoln. Mmopsi va
ypewolel Tpocapuoyn g docoroying tov ovidpnTikov eapudikov (BA. mapdypoapo
4.4).

Metpopuivny:

H petpoppivn mpémel va ypnowwomoteital He mwpoocoyn AOYym TOL KOUVOU YOAOKTIKNG
o&éwong mov pmopel va mpokAnbel and mbovr vePpikn ovemdpkeld oxeTWCOLEV HE TNV
vopoyrmpoberalion.

B-anmoxAeiotéc kot o1alolion:
O1 Bg0lideg pmopel vo av&oovy TV VIEPYAVKOLUKT dpdon TV B-OTOKAEIOTAOV Kol TNG

owoiong.
2oumodopunTtikés auives (TT.y. vopodpevalivn):
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4.6.

H dpdon Tov cupmafoyuinTikdy apivoy umopet vo, petmdet.

DapUaKEVTIKG, TPOIOVTO TOV YPHOWOTOLOOVTIOL Yyio, TRV Bepameio. THS ovpikns apbpitidag
(m.x. mpoPeveaion, aovipimvpalovy kor allomovpivoin):

H mpocappoyn m™g 00coAoyiog TmV ovptkolovpiKdv QopUAK®Y gVvOEYETOL Vo gival
omapaitn, Kadmg 1 VOpoyAmpobelalidn pmopel vo aVENGEL TO EMITEDD TOL OLPIKOV 0EEOG
otov 0pd. H avénon g docoloyiag e mpoPevesiong N tg covAeumupaldévng propsel va
eivan amopaitmm. H ovyyopriynon wwog Oegalidng pmopel vo avéncet ) ovyvotnta
EUPAVIOTG aVTIOPACEMY VTTEPELALGONGING TNV AALOTOVPIVOAT).

Apovrodivny:
O Oe1alidec pmopel va avENoovy Tov Kivouvo avemilfountoy EVEPYELDMY TOV TPOKOAODVTOL
oo TNV apovTodiv.

Kvrotolixoi mapdyovieg (m.y. kokAopwopauion, uebotpelarn):
O1 Og1alidec pmopel vo, LELMGOLY TN VEQPIKT OTEKKPLIOT] TOV KVTOTOEIKMDY (POPULOKEVTIKMOV
TPOIOVI®V KOl VO EVIGYDCOVV TIC LWDEAOKOTOGTAATIKEC TOVG OPAGELG.

2oAkOAIKG,:
Ye mepinT®on VYNADV S0GE®MV GUAMKVAIK®V, 1 VOPOYAmPobealidn umopel va avénoet tnv
ToEIKN dPAON TOV GUMKVLAIKMOV GTO KEVIPIKO VELPIKO GVGTI U

Mebvivioma:
‘Exyouv vmdpEer pepovouéves avo@opés OUOAVTIKNG avoiog Katd TN ovyxopnynon
vépoyrmpoberaliong kol pebvivrona.

Kovkloomopiveg:
Tovtoypovn Bepomeio e Kukhoomopivn wiropel vo awénoetl Tov Kivouvo vepovpLyaiptiog
KOl TOV ETTAOKOV TOITOL OVPIKNG apOpiTIdaC.

Tetparvrliveg:

H towtdypovn yoprynon tetpoakvukAveov kot 0e1altddv avédvel tov kivouvo anénong g
ovpiog omd TG TETpOKLKAIveS. Avti M aAlnienidpoon mBovov dev oyLEL Yoo TNV
S0ELKLKAIVT.

TCovipétnra, kinon ko yorovyio

Konon

AOY® TV dpAoE®V TOV UELOVOUEVOV GUOTATIKOV GVTOD TOV TPOIOVTOC GLVOVUGLLOD GTNV
KONoM, N ¥PNoN TOL CO—IpertaS® dev oLVIOTATOL KOTO TN O10PKELD TOV TPOTOV TPUUVOL
™m¢ xkomong (BA. moapaypago 4.4). H ypnion tov Co—lpertas® avtevdeikvoTol KoTd ™
ddpxeta tov 2 ko Tov 3% Tpvov g komong (BA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.4).

Medolouidikn oAusoaptovy.

H ypnon avtoyoviotov vrodoytwv e ayystotacivng Il dev ocvviotdtol kotd T ddpkeio
TOL TPOTOL TPUAVoL ¢ Komong (BA.  mapdypago 4.4). H ypion tov avioyoviotdv
vrodoyémv g ayyelotacivig Il avtevdeikvuton katd ) didpreto tov 2 kot 3% Tpiuvov
™G komong (BA. mapaypagpovg 4.3 kot 4.4).

Emonuodoyikd dedopéva avapopikd e tov Kivouvo tepatoyéveons UeTd amd ékbeon o€
ovootoreic MEA «kotd 1n OudpKew TOL TPMOTOV TPWAVOL TNG KOMong oOev eivon
GUUTEPAGLOTIKA, EVTOVTOLG, Lo Kp avénon Tov Kvdhvov dev UTOPEL VO AOKAEIGTEL.
Evd dev vapyovv eleyyopeva emdnUIoOAOYIKA OEGOUEVA CYETIKA e TOV KIVOUVO LE TOLG
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OVTAYOVIGTEC VTOd0YEMV NG ayystotooivng 1, mapduotol kivovvor pmopel va vadpyovv
Yo TRV TV Katnyopia oapudkov. Extdc edv cvveyilouevn Bepameio pe avioyoviotég
vrodoy€mv G ayyslotocivng Bempeital amapaitny, ot acbeveic mov wpoypappatiCovv
Konon Ba mpénetl vo aALALovV G€ EVOAMIKTIKES OVTIVTEPTACIKEG Oepameieg, ol omoieg £youv
e€axpipopévo Tpopil acearods ypnomng Katd T ddpketo ¢ komone. Otav dayvoobel 1
Konomn, M Oepameio pe avioyoviotég vrodoyéwv e ayysotacivng Il o mpémer va
OTOUOTNOEL OUESMG, KOl, EPOCOV EVaL OTOPAiTNTO, VO apYIcEL EVOAAAKTIKY Oepameia.

H éxBeom ot Bepamneio pe ovtaymviotéc vrodoyémv g ayystotacivig II kotd ) didpkeia
TOV 0€VTEPOL KOl TOV TPITOV TPIUAVOL NG KOMONG Eivol YvOoTO 0TL TPOKAAEL avOpdmTIvy
suPpvotolikotnta.  (UEIOUEVN  VEQPIKN  Agrtovpyia, oOAlryoldpauvio, kobvotépnon
KPOVIOKNG O0CTEOTOINONG) Kol VEOYVIKN TOEIKOTTA (VEPPIKN OVETAPKELD, VTOTACT,
vreprodopio) (BA. eniong mapdypago 5.3 «IIpokAvikd dedopéva Yio TV aoQAAEL).

e mepintmon mov £yxel mPokOYeL £KBEoT 68 AVTOYOVIGTEG VITOdOYEMY NG ayyelotocivig Il
oo o 2° TPiUNVo TG KOMOTG KOl LETA, GLUVIGTATOL VO EAEYYDET VITEPTNXOYPUPIKE 1 VEPPIKY
Agttovpyio Kol To Kpavio.

Ta Bpéon, TV omoimv ot unTépeg eiyov AABel avtaymvioTEG VITOSOYEMVY TNE AYYELOTAGIVIG
11, o pémer vo Topakorovbodvtal 6tevd yio votaot (PA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

YopoyiwpoOeialion:
YTapyel TEPLOPIGUEVT gumEIpio. pe TNV VIpoyAmpobelalion katd ™ didpkeln TG KOTGNG,
waitepa KOTd TN SLdPKELD TOL TPMTOL TPUNVoL. Ot peréteg oe {doa. sivatl avemapKeic.

H vdpoyrwpoberalion diamepva tov mAakodvta. BAoel Tov QaproKoAoyiKoD unyavicuon
dpdone g vopoylmpobelaliong, n ypnon ¢ kotd ™ Odpkewo. Tov 2% kot tov 3%
TPUNVOL UTOPEL VO ETNPEAGEL TNV OUATOGCT] 6TOV gUPpLikd TAOKOOVTO KOl UTOPEl va
TPOKAAEGEL EUPPLIKEG KO VEOYVIKEG EMOPAGELS, OMMG IKTEPO, dlATAPAYN TNG LGOPPOTIOG
TOV NAEKTPOALTAOV Kol Opopfomevia.

H vdpoyrwpobeialion dev Oa mpémel vo ypnoomoteiton yo. oidnuo KOMNone, vITEPTOoN
Konong N tposkioyio, Ady® Tov Kivduvov NG Helmong Tov OYKov ToL TAACUOTOS KAl TG
OLLLOTIKNG POTG GTOV TAOKOLVTA, YMPIG EVEPYETIKN EMIOPAOT GTNV TTOPEi TG VOGOU.

H vépoyrmpoberalidn dev Oa mpémetl va ypnoipomoteital yio 1010madn vTEPTOOT o€ £YKVEG
yovaikeg, €KT0g amd OmMAVieC MEPMTMOGELS OmOv dgv pmopel va ypnowomombel AN
Oepameia.

Oniaopoc

Medolouidixn olusocoptovn:

Enedn ogv vdpyovv dabéoiuec mAnpo@opiec oyeTIKA e TN ¥PNON TOL Co—Ipertas® Kotd
™ Adpkelo. Tov Onloaocpov, To Co—lpertas® dev ocuvioTdtol Kol sivol TPoTIUOTEPES
evaAlaxtikés Oepomeieg pe eEakpiPouévo mpopil 0oEAAeg, KOTA TN OUUPKEL TOV
Oniaopov, Wiaitepa katd to OnAacpod evoc veoyEvvntov 1 Tpdwpov Ppépoug.

Yopoyrwpobeialion:

H vopoyrmpoberalidn amexkpiverar oe pikpés moocdteg oto avfpomvo ydra. Ot
Be10(ideg og VYNAEG 800ELGg TPOKAAODV £vTOvT d10VPNOT|, 1| ONole UTOPEL Vo, EUTOSIcEL TNV
TOPOYOYY| YOAOKTOG,

H ypnon tov Co-lpertas® katd ) diGpketo 1ov OnAacpod 8¢ cuviotdror. Edv o Co-
Ipertas® ypnowomotsitoan Koté ™ Sdpkel. ToL OMhacuod, ot docelg o mpémel vou
ST PovvToL 0G0 TO SVVOTOV YOUNAOTEPES.
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4.7

Emopdoseig 6Ty IKavOTNTO 001Y161)G KO YEPLGROV UMY OVI|LATOV

To Co-lpertas® (40 + 12,5) mg kot (40 + 25) mg éyet wkpn M wétplo enidpoon otnv
wKavoTnTo. 00 YNOoNG KO YEPWOUOD unyovnudtov. Zoin 1 koémwon evogyetal va
napatnpnBobv mepiotaciokd o acbeveig mov Aaupdvouv avtimeptacikn Oepamneio, T
omoio UTOPEL VoL EMMPEAGOVY TNV IKOVOTNTO AVTIOPUOTG.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg
Ot o cLYVE OVOPEPOUEVEG AVETIOOUNTEG eVEPYELEC KT TN OldpKelo, TG Oepameiog (e
ot00epd ouvovacud pedoEoputhikig oipecaptdvng/vdpoyrmpobdealiong (40 +12,5) mg
kot (40 + 25) mg givan keparoryio (2,9%), {aAn (1,9%) kot kémwon (1,0%).
H vdpoyrwpobelalion pmopel vo mpokaAécel N vo. entteivel TV peimon Tov GyKov 7Tov
umopel va 0dnynoetl 6€ NAeKTPoALTIKEG dlatapayés (PA. Tapdypago 4.4).
H aopdieia tov otafepod cuvovacuod Hedo&oAKNG oApEGOPTaVNG/VOpOYAmPoBealidng
(40 + 12,5) mg xa1 (40 + 25) mg epevvinke og KAvikég dokiég o 3.709 acbevav mov
Eafov uedOEOUIMKT] OAUECAPTAVT] GE GUVOLOCUO LE VOPOYA®PODEid.
[eportépm avembdunteg evépyeteg, ol omoieg avagipnkav pe 10 otafepd GLVOVAGHO
UEGOEOUIMKNG OAUECUPTAVIG Kot VOPOYA®pobealidng otig 00GElS TV YOUNAOTEPOV
neptektikotov, tov (20 + 12,5) mg kot (20 + 25) mg, umopei vo givar evdeydueveg
avemBvunTeg EVEPYELEG ue TO otobepd GUVOLOOUO UEGOEOUIMKNG
ohpecaptdvnc/vdpoyrmpobealiong (40 + 12,5) mg ko (40 + 25) mg.
Ov  avemBountec  evépyeleg pHe 10 otafepd  ovvoLOoUO  UEOOEOUIAMKNG
oAuEcaPTAVNG/VOPOYAmPOoDelolidne o8 KMVIKEC OOKIUES, HEAETEC OOQOAEG LETO TNV
£YKPLoT TOL QOPUAKOL Kol avBOpUNTEG avapopES, cuvoYiLovTal GTOV TaPUKATM TIVOKO,
KoOOG ko avemlBOuUNTEG EVEPYEIEC OO TO UEUOVOUEVO GLOTOTIKA, HESOEOWAIKN
OAUECOPTAVT] Kot VOpOoyAwpoBelalidn, pe BAon T0 YVOOTO TPOPIA OCQAAELNS OVTMOV TV
oLGLADV.
Ot akoAovBec opoloyieg €yxovv ypnoulomoBel TPOKEWEVOL Vo Kotnyoplomombel 1
GLYVOTNTO TV OVETIBOUNTOV eVEPYELDV: TOAD cuyvég (>1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10),
Oyt ovyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdavieg (>1/10.000 émg <1/1.000), mOAD ocmavieg
(<1/10.000).
Kamyopia Opyavikod | AvemBopnteg Souyvotnra
2bowijlotocit e DRASYSEVEpy el Ytafepdg OApecaptavn Ydpoyrmpobeialion
GLVOLOCLLOG
LEBOEOUMKTG
oApEGOPTAVIS/VOPOY,
Aopoberaliong
Aoydelg Kot Ziehadevitida Zravieg
TOPAGITOCELS
Neom\dopata Mn pelovopatikodg Mn yvootn
KaAon 0, Kakondn Kor | KopKivog Tov dEPLOTOG
un xabopiopéva (BaowokvtTopkd
(mephappavovton KopKivopra Kot
KOOTELS Kot TOAOTOOES) | KOPKIVOLLO TOV
TAAK®O0VG emONAiov)
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Awtopayég Tov ATAOoTIKN avoipio Zrivieg
CUOTOMTIKOL KALTOV [ K 10,6T0A TOL poghod Zravieg
AEUPIKOV GUOTAHATOG | Lo o e
AyolTikn| ovonptio: Zrdvieg
Agvxomevia Zrdvieg
Ovdetepomnevia / Travieg
OKOKKLOKVLTTOpOL O
Opopfomevia Oy ovyvég Zrdvieg
Awtapoyég Tov AVOQUAOKTIKEG Oy ovyvéc Oy ovyvég
OVOGOTLOUTIKOV avTIOpacELg
GUGTNLOTOG
Awtapoyég Tov Avope&io Oy ovyvég
uetaforiopod Kar mg IMwkolovpia Zoyvé
Opéyng =% K
YnepooPeotionpio Zouyvég
Ynepyolnoteporarpion | Oyt ouyvég [ToAv cuyvég
Yrepylokoupio Zouyvég
Ynepkohoipio Trdvieg
Yreptpryhvkepoipio | Oyt ovyvég Yoyvég [ToAv cuyvég
Yrepovpryorpio Oyt ouyvéc Suyvég [ToAd cuyvég
Yroyhopaitio Yoyvég
Y moyhopaykn [ToAd omdvieg
OAKAA®GT
YroxaAlonpio Soyvég
Yropayvnowopio Tuyvég
Yrovatploptio Tuyvég
Yrepopviacoipio Soyvég
Yoylotpiiég Amdbela Zrdvieg
Srorapayég Katdiwym Ymdvieg
Avnovyia Zravieg
Awrtapayés vmvov Zravieg
Awtapayég Tov 2VyyLTIKY KatdoTtaon Suyvég
VELPIKOL GLGTHLLOTOS Troopol Tatvies
Awapayés g Ymivieg
ovveidnong (6mwg
ATMOAELD TNG
oLveidnong)
Zam/MmoBopikn tdon | Zoyvég Suyvég Tuyvég
Kepaladyio Xuyvég Suyvég Zravieg
Andrelo 0peéng Oy ouyvég
HopoaioOncia Zravieg
Zé&An Béomg Oyt ouyvéc
YrnvnAia Oyt ouyvéc
YvyKomn Oyt ouyvéc
OopBoipukeég AokpOppOL LEWOUEVT Zravieg
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dwatopoyés MMopoducd Bapmn Travieg
opoon
Emdeivaon Oy ovyvéc
TPOLTAPYOLGAG
HooTiog
O&eio poomia, 0&H Mn yvooTtég
YAOOK® O KAEIGTNG
yoviog
HavBoyia Travieg
AmokdAAnomn Tov ,
YOPLOEIOOVG Mn yvoor
Awotapoyés Tov mTog Tayyog Oy ovyvég Oy ovyvég Zrdvieg
Kat Tov AoPopiviov
Kaopdiokéc dwtapayés | XZtnOdyym Oy ouyvéc
Kapdiakéc appubpiieg Trdvieg
AioOnuo ToApmv Oyt ovyvéc
Ayyelokég dwtoapoyés | Epporn Travieg
Ynrotaon Oy ovyvég Zrdavieg
NekpaoTikn oyyeitido Trdvieg
(oyyetitido, deppotikn
ayyeuTidn)
OpbBooctatikn votacn | Oyt cuyvég Oy ovyvég
Opoppmon Ymavieg
Awtapayég Tov Bpoyyitida Suyvég
OVOTTVELGTIKOV Biva Ovi oOrve SUrve
GUOTHLOTOG, TOV Xos KL OUXYES Kves
Odpaka Kot Tov Avcnvowa Zrdvieg
uesobapaxiov Atdipeon mvevpovio Zravieg
Ddapuyyitda Yoyveg
[vevpovikod oldnpua Zrdvieg
AVOTVELGTIKT Oyt ouyvég
dvuoyépela
Pwitida Yoyvég
Yovopopo o&elog [ToAd omdvieg
OVOTTVEVGTIKNG
dvoyépelag (ARDS)
(B\. mapdypago 4. 4)
Awrapayég Tov Kothakd ddyog Oyt ouyvég Suyvég Tuyvég
VOOTPEVIEPIKOD Avokotdtnta Tuyvég
GLOTNHLOTOG
Awgppoa Oyt ouyvég Suyvég Tuyvég
Avoneyia Oyt ouyvéc Suyvég
Epebiopog tov Tuyvég
GTOUAY OV
Taotpevrepitida Suyvég
Metempropde Tuyvég
Navtia Oyt ouyvéc Suyvég Tuyvég
Hoaykpeatitida Zravieg

Hoparvtikdg eredg

[ToAb omavieg
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"Eperog

Oy ovyvég

Oy ovyvéc

Zoyves

EvtepondBelo tomov
Kotokakng (BA.
napaypoeo 4.4)

IToAb omdvieg

Awotapoyég ToL NTaTog
KOl T@V JOANPOPOV

Oé&eia yolokvoTtitida

Zrdvieg

"Tktepog (evoonmotikdg

YOAOGTOTIKOG IKTEPOG)

Zrdvieg

Avtodvoon nratitido*

Mn yvoot

AwTopoyég 0EPLLOTOG
KoL VTTOSOPLOY 1GTOV

AlAepyikn deppotitida

Oy ovyvéc

AVOQUAAKTIKEG
avTIdpacel; Tov
S€pLLOTOg

Zrdvieg

Ayyelovevpmtikd
oidnua

DY iAYFola

Zrdavieg

AgppotiKég
avTIdpacElg
opotdlovoeg pe
gpuOnUOTOON AvKO

Zrdvieg

"ExCepa

Oy ovyvég

EpOOnua

Oy ovyvég

E&avOepatikn vocog

Oy ouyvéc

Avtidpdoelg
pwtogvactnciog

Oyt cvyvég

Kvnopadg

Oy ouyvéc

Oyt ovyvég

Iopovpa

Oy ovyvég

E&avonpa

Oyt ouyvéc

Oy ouyvéc

Oy ovyvég

Enavevepyomoinom tov
depUaTIKOD
epunpaT®dovg AKoL

Zrdvieg

To&um emdeppin
vekpOAvon

Zrdvieg

Kvidwon

Ymivieg

Oyt cuyvéc

Oyt ouyvég

Awtapayég Tov
LLVOGKEAETIKOV
GUOTILOTOG KOl TOV
GUVIETIKOV 1GTOV

ApBpairyia

Oyt ouyvéc

Apbpitida

Suyvég

Ocopuadyia

Oyt ouyvéc

Suyvég

Mvikdc omacog

Oyt ouyvéc

Travieg

Mvikr| advvapio

Zravieg

Mvoaiyia

Oyt ouyvég

Oyt ouyvéc

[16vog ota dcpa

Oyt ouyvég

[apeon

Zravieg

YKeENETIKOG TOVOG

Suyvég

Awropoyés Tov
VEQPOV KUl TOV
0VPOPOPOV 0dMDV

O&ela veppucn
OVETAPKELDL

Ymivieg

Zravieg

Awatovpia

Oyt ouyvéc

Suyvég

Awgpeon veppitida

Zravieg

Neppikn avendprela

Zravieg

Neppun dvciettovpyia

Zravieg
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Ovpoloipmén

Zoyve

Awtapoyés Tov
OVOTTOPOLY OYIKOD
GLGTNILOTOG KOl TOV
LOGTOD

2TuTIKn SuCAEITOVPYiD

Oy ovyvég

Oy ovyvég

Tevikég Srorapoyés Kot
KOTAGTAGELG TNG 0000

XOpMYNongs

E&acBévion

Zoyveg

Oy ovyvég

Owpakikd dryog

Zoyveg

Zoyveég

Oidnpa Tpoc®To

Oy ovyvéc

Konwon

Zoyveg

Zoyvéc

TTvpetodg

Zrdvieg

I'pm®don coprtdpoTo

Zoyvéc

AnBopyog

Zrdavieg

AioOnua kaxovyiog

DY iAYFola

Oy ovyvég

ITovog

Zoyvéc

[eprpepixd oidnua

Zoyveg

Zoyvéc

Advvapio

Oyt ouyvéc

[MopakAivikég
e€etdoelg

Apwvotpavogepbon e
aAavivig avEnuévn

Oyt ouyvéc

Aomaptikn
OULLVOTPOVGPEPAOT
avgnpevn

Oyt ouyvéc

AoBéatio aipatog
avénuévo

Oyt ouyvéc

Kpeatwivn aiparog
onEnpévn

Oyt ouyvéc

Zrdvieg

Tuyvég

Kpeatvopwoeokvaon
aipoTog ovénuévn

Suyvég

IMwkoln aipotog
onEnpévn

Oyt ouyvég

Awatoxpitng
LEWWPEVOG

Ymivieg

Awocpaipivn aipotog
pewuévn

Ymivieg

Amidwa aipotog
avénpéva

Oyt ouyvéc

KéAo aipatog
LEWWUEVO

Oyt ouyvéc

KéMo aipatog
avénuévo

Oyt ouyvéc

Ovpia aipatog
oENpEVN

Oyt ouyvég

Suyvég

Tuyvég

Alwto ovpiag aipatog
avénuévo

Ymivieg

Ovpd 080 aiparog
avénuévo

Ymivieg

Y-YAOLTOLVA
TPOVOQPEPAOT
onEnpévn

Oyt ouyvéc

Hrotwd éviopa
avénuéva

Suyvég
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4.9

* Tleprototikd ovtodvoong Nmatitidog pe AavOavovoa mepiodo AMymv PNveOV £0¢ €TOV £XOLV
avaeepBel PeTd TV KuKAOPOPioL OTNV ayopd, TO OTOl0 NTOV OVOCTPEWLLO UETE T OOKOT| TNG
OALECAPTAVIG.

"Exovv avapepbei pepovopévo mepiotatikd pafdopvolucng 6€ YPOovIK] GUGYETION LE TV

TPOGANYN OTOKAEIGTAOV TOV VTOd0YEwVY NG ayyslotacivng Il.

Heprypaon emheypévov ovemBounTev evepyelmdv

Mn pelovopotikde kapkivog tov dépuatoc: Bacel tov dwbéciuwov dedouévov amnd
EMONUIOAOYIKEG UEAETEG Exel mapatnpnbel cvuoyétion peta&d vdpoylmpoberalidng kot un
UEAQVOUOTIKOD  KOpKivov Tov  Oépuatog  e€aptdpevn  omd  obpolotikr  ddom
vopoyrmpoberaliong (PA. emiong mopaypdpovg 4.4 ko 5.1).

Avapopd mhovoloyobuevev ovembBOunTov EVEPYEIHY

H avagopd mbavoroyoduevoy avemi@Ountov evepyeidv UETE amd ™ Yopnynon Goelg
KUKAOQOPIOG TOV QUPUOKEVTIKOD TPOiovTOg eivar onuavtiky. Emupémer ™ ovveyn
TOPUKOAOVON O TS GYEONG OPEAOLG-KIVOUVOL TOV (QOPUAKEVTIKOD TPOioVTOS. Znteitan
Omd TOLG EMOYYEAUTIEG VYEIOC VO, OVOQEPOLY  OTOEGONTOTE  THOVOLOYOVLEVEG
avemBountec evépyeleg uEcw:

E\Lada

EBvikdc Opyoaviopuog Gapudrkmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Ynrepoocoroyia

Agv vmapyovv dabEciuec TANPOPOPIEC Yo TIG EMOPACES TNG VTEPOOGOAOYIOG M TNV
OVTILETOTION TNC LAEPOOGOAOYIOE HE TO otafepd ovvdvaoud  UESOEOMAIKNG
oAuesaptavng/vopoyropobeialiong. O acbevic Ba Tpénel va Tapakolovdeital TPOGEKTIKA
KOL 1 OVTILETOTMIOT O TPETEL Vo Elval GCUUTTOUOTIKY Kol VTooTPIKTIKY. H dayeipion
g€optdtal omd TO YPOVIKO OldoTnuUe omd TNV KOTOmwoon kKot Tn oofopodtnto Twmv
CUUTTOUATOV. XTO TPOTEWVOUEVO UETPO TEPIAOUPAVOVTAL 1| TPOKANON EUETOL KOUN M
mAvo” otopdyov. O evepydc dvOpakog evoéyetal va givor w@EAUOC ot Bgpomeio TG
vrepdocoroyiag. TIpémel vo mapoakoAovBodvtal GuyvAa Ol NAEKTPOADTEC TOL OPOL KOl M
Kpeatvivn tov opov. Edv gppovicbel votoaon, o acevig 0o mpémer vo, torobfetndel oe
vt Béom Kot va Tov avorAnp®Body ypnyopa ot NAEKTPOADTEG KOl O EVOOOYYEWNKOG
OYKOG.

Ot mBavodtepec ekOMAMGEL VIEPOOCOLOYIOG TNG UESOEOMAIKNG  OAUEGUPTAVNG
OVOUEVOVTOL Vo Elval M vmotoon Kot 1 Toyvkapdic. Mmopel emiong va eupavicOst
Bpadvkapdia. H vrepdocoroyio pe vopoyrwpobeialion cvvdieton emiong pe peimon twv
NAEKTPOALTOV  (LIOKOALOUWI0, VTOYA®PULio) Kol  aQUOATOON, TPOEPYOUEVT OO
vrepPorikn dtovpnon. Ta mo Kowd onpeio Kol CUUTTOUATO VTEPIOCOANOYING Eivat vavTio
Kot vrvniio. H vrokalonpio pmopet va 0dnynoel o€ Luikove oroclods Ko va, evioyDoEL
TG Kopdlakég appulpieg mov oyetiCovtal Le TN GUYYOPNYNOT YAVKOGIOMV TNG SaKTLAITIOOG
1 OPIGUEVOV OVTLOPPLOUIKOV QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVTIMV.
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5.1

Agv vrdpyovv dwbBéciuec TANPOPOpieg Yo TNV ATOUAKPVVOT TNG OAUESAPTAVNG N TNG
vopoyrlopoberaliong pe aipodtwoivon.

DAPMAKOAOTITKEX IATOTHTEX

D opPoKOOIVVOIIKES 1OLOTTES

Ddoppoakobepomentikn Karnyopio: Aviayoviotéc ayyelotacivng 11 kot dtovpnTikd.
Kwdwog ATC : C09D A 08.

Mnyoviopnoc dpdonc/Popurokoduvartkéc emdpaoelc

To Co-lpertas® givol cuVOVACOC EVOC AVTOYWOVIOTH TOV VTOO0YEMV NG oryystotooivng 11,
™g  puedofopMikng  oApecoptdvng, kot evog  Bealidikod  dlovpnTikov, NG
vopoylopobewaliong. O ovvdvaoudg VIOV  TOV  CLUCTUTIKAOV €Yl 0OpOIoTIKN
OVTWTEPTAGIKT OPAcT), EAATTOVOVTOG TNV OpTNPlokn wieon o€ peyaidtepo Pabud
GULYKPLTIKG, pe Kabe éva cuatatikd Eexmpiotd.

Amoé nuePNoLL doon otabepov GUVOLOGUOD UEGOEOUIMKNG
oApecapTavNng/LopoyAmpolelalidng mopEYEL OMOTEAEGUATIKY Kol OUOAY HElwon ™C
apTNPOKNG TTeoNe KoTd TN ddpkeln. Tov 24®@pov oL pecoAafel péypt v ANyn g
EMOLEVNC OOONG.

H pedofouthikn ohuecoptdvn &ivor €vag omd TOL OTOUOTOS EVEPYOS, EKAEKTIKOG
OVTAYOVIGTNE TV VodoyEwv g oyyelotacivng II (thmov AT1). H ayysiotacivn 11 givon n
KOPLOL OLYYELOOPOGTIKT) OPUOVY] TOV GUOTNHLOTOS PEVIVIG-AYYELOTAGIVIG-0AS00TEPOVIG Kol
mailel onuovtikd poilo otnv mwaboPuololoyioh TNG VTEPTOONG. XZTIG EMOPACELS TNG
ayyelotacivng Il weprhapfdavovtar n ayystochomactn, 1 O€yepon g oVVOECNG KAl TG
omehevBépmone ™G aAd0oTEPOVIIG, T OEYEPOT) TOL HLOKOPSIOL Kol 1 VEQPIKN
enoavamoppdenor tov vatpiov. H olpecaptdvn omokAgiel TNV ayyelooLGTOCTIKY dpdon
Kol T Opdion amd TV EKKPLon OoAO0GTEPOVNG, TOL Tpodyel M ayyelotacivn I, péow
OTOKAEIOHOD TG obvoeong 1Tng televtaiag otov vmodoyéa ATl oe  10100C,
neptlapfovopévav tov Aglov puikdv wvov kol tov  emveppdiov. H dpdon g
oApecoptdvng etvar aveEdptntn amd Vv mpoélevomn kot TV 030 oOvBeong g
ayyeotacivng II. O exlextikdg avtaymviopog tv vrodoyémv (AT1) g ayyelotacivng 11
amo TV OApECAPTAV 0dNYel oe avénon tov emmédwv g pevivng Tov TAAGHATOS KOBMS
KOl TOV GLYKEVIpOOE®V NG ayyewtacivng I kot II kol og kémow ehdrtton Tng
GLYKEVTPMONG TG AAJ0GTEPOVIG TOL TAACLLATOG.

2TV uméPTaoT, N UeSOEOUIMKT OAUECHPTOVN TPOKOAEL 00GOSEUPTOUEVT, WLEYAANC
d1GpKelnG, EAATTOON TNC apTNPLOKNG mieonc. Agv mapatnpnOnkov evoeiéelc vmdTooNg
TpOTE  000mMG, TOyveLAEioG uETA  omd  pakpoypovr Oepamein M omdTOUNG
OVTOVOKAQGTIKNG a0ENoNg NG aptnPlokng mieons HETd omd omdToun OSKOmq TNg
Oepameioc.

H yopiynon pedofophikng oApecaptdvng pio. @opd v mMuépo  TopEyst Ui
OTOTEAEGLOTIKT] KOL OUMOAN EAGTTOON TNG OPTNPOKNG TiEoNS, KATO Tr OLUPKELWD, TOV
24®pov wov pecsorafel péypt T ANyn ¢ emduevng d6onc. H nuepnowa dnoaé docoloyia
001yNoe og MOPOUOLD EAGTIMON TNG OPTNPOKNG TEONS HE TN YOpNynon Vo Qopég
NUeEPNOIG TG 16106 GUVOAKE NUEPTOLUG OOCTC.
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Me 1t ovveyouevn OBepameio, 1 UEYIOTN EAGTTOCT TS OPTNPLOKNAE TEOCNC EMTVYYAVETOL
KaTd TV gPfdopndda 8 uetd amd v Evapén e Oepameing, TapOAO TOV EVO GNULOVTIKO
TOGOGTO TNG AVTIVTEPTACIKNG dpdomg Topatnpeitat noN petd omd 2 efdonddeg Oepamneiog.

H emidpaon g pedo&opthkng olpecaptavng otn Bvnoudtra kot ™ voonpdtnto dev
glval axoun yvoot.

H peiétn «Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention»
(ROADMAP) oe 4.447 oocbevelg pe ocokyopmon owfntn tomov 2, UE
VOPLOAEVKOUATIVOUPIO. KOl TOLAAYIOTOV &VOV EMUMAEOV TOPAYOVTO  KOPILOYYELKOD
Kwovvov, Jdlepedivnce Kotd moco 1 Oepameion pue oiuecaptavn 0o umopodoe va
kabvoteprioer v évapén g pikpoievkoupatvovpiog.  Koatd v mepiodo
mapakorovOnong, uéong ddpkelng 3,2 etmv, ol acbeveic Ehafav eite ohpecaptdvn eite
EIKOVIKO (QOPUOKO eMITPOCOETO TOV GAADV OVIWTEPTACIKOV TUPUYOVIOV, EKTOC Ao
avactoreic MEA 11 AYA.

Mo 10 TpwTEvOV KOTOANKTIKO onueio,  perétn €d€ie onuavtikny peiwon Tov KvdHvov
OTO YPOVO £vapENG WKPOAEVK®UOTIVOLPING, VAEp TG oOAuecoptdavne. Metd omod
TPOGOPUOYN Y10 TIC OOPOPEC OTNV GPTNPlOKy Tieon 1 pelmon Tov Kvddvov dev MTav
mAéov otoTloTikd onuovtikh. 8,2% (178 oand 2.160) tov acbevdv otv opado g
oAuecaptdvng kot 9,8% (210 amd 2.139) oty oudda Tov EIKOVIKOD QaPUAKOD avETTLENY
UIKPOAEVKOLOTIVOUPIaL.

I o 0evTEPELOVTO KATOUANKTIKG oNuein, peavioTnray Kopdlayyskd coupduata ce 96
acleveic (4,3%) pe olpeoaptavn kai oe 94 acbeveic (4,2%) pe gwovikd @dpupoko. H
EMIMTOON TG KAPO1OYYELWOKNG BvyNnTOTNTOC NTAY VYNADTEPT LE OAUEGUPTAVT], CUYKPITIKE LLE
mv Bepaneio pe gwovikd edppoko (15 acbeveic (0,7%) évavt 3 acBevov (0,1%)), Topd
To. TOPOUOLL TOGOOTA Yoo Un Bavatnedpo ayyslokd eyke@aikd encioodto (14 acbeveig
(0,6%) évavtt 8 acBevav (0,4%)), un Bavamedpo Euepaypa tov pvokapdiov (17 acbeveig
(0,8%) évavtt 26 acBevav (1,2%)) ko pun kapdwyyswoxn Bvnromra (11 acbeveig (0,5%)
évavtt 12 acBevav (0,5%)). H ocvvorikny Ovntomra pe oipecaptdvn nov apbuntikd
avénuévn (26 acbeveig (1,2%) évavtt 15 acBevav (0,7%)), n omoio o@etlotav Kuping ce
éva vynAdTepo aplipd Bavatneopmv Kapdayyelokdv cUUPAUATOY.

H pedétm «Olmesartan Reducing Incidence of End-stage Renal Disease in Diabetic
Nephropathy Trial» (ORIENT) gpedvnoe Ti¢ emSpACELG TNG OAUEGOPTAVIG GE VEQPIKA Kot
Kapdryyekd cvoppdpata oe 577 toyoomompévoug lanmveg kot Kwvélovg acBeveig pe
dwfnt tomov 2 pe €konAn veppondBewn. Koatd v mepiodo mapaxorovbnong, péonc
ouwpkelng 3,1 etdv, ov acBevelg éhaPov eite olpecoptdvn eite ewovikd @dppoko
emmPOcHeTo. TOV OGAAOV OVIWTEPTACIKOV TOPOYOVIOV, GULUTEPIAAUPAVOUEVOV TV
avactoréwv MEA.

To mpwtevov ovvOero koTOANKTIKO onpeio (xpdvog HEYPL TV TPOTN  EUPAVIoN
OwmAaclocpod g Kpeatwvivg opod, veppikng vocov telMkov otadiov, Bavdrtov
OTOLCONTOTE OTloAOYinG) epeaviomke oe 116 acBeveic oty opddo g oApuecapTivng
(41,1%) kou og 129 acbeveic otnv opdda Tov eikovikol appdkov (45,4%) (HR 0,97 (95%
Cl 0,75 éwg 1,24), p = 0,791). To devtepedov cOVOeTO KOPIAYYEIWONKO TEMKO OMUEID
enpaviomnke o 40 acBeveilg Vo aywyn pe oipesaptavn (14,2%) kot o 53 acBeveic vd
ayoyn pHe gwovikd @dappoko (18,7%). Avtd to ohvBeto kapdayyelokd tehkd onueio
nepeddpPave Kapdiayyewako Bdvaro og 10 acBeveic (3,5%) mov AdpPavav oipecaptivn
évavtt 3 (1,1%) mov AdpPavov guwovikd @appoko, pe cvvolkn Bvnromra 19 (6,7%)
évavtt 20 (7,0%), pn Bavatnedpo ayyelokd eykepohkd emelcddo 8 (2,8%) évavtt 11
(3,9%) xor pn-Boavatneopo éuepaypo tov pvokoapdiov 3 (1,1%) évavtt 7 (2,5%),
avTicTolya.
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H vdpoylmpobeolion sivor éva Bealidikd dtovpntikd. O punyoviouos ovTIVTEPTUCIKNG
dpdong Tov Bealidikmv dovpnTikdv dev gival TANpmg Yvwotog. Ta Oealidin emnpedlovv
TOVC UNYOVIGHOVE ETOVOTOPPOPNCNS TOV MAEKTPOAVTOV TMOV VEPPIKOV COANVAPIOV,
oEAVOVTOG AUECH TNV ATEKKPLOT VOTPIOD Kol YAMPIov G€ KATH TPOGEYYIoT] 1000VVAUES
mocodmres. H dwovpntikn dpdon g vopoylmpobeialidong pewdvel Tov OYKO TOL
TAAGHaToC, avédvel T dpdomn TG PEVIVIG TOL TAAGLOTOC Kot oEAvEL TV £KKPLoT TG
0Ad00TEPOVNG, LE EMOKOLOVOEC AVENGEIC OTNV OTOAELN KOAIOD Kot S1TTaVOPAKIK®Y 0Td TO
00po. Kot LEMGT TOL KAAIOL TOV 0pov.

H ayyelotacivn 11 pecorafel otn ocvuvoeon pevivinc-aAdocTepOVIG Kot £TGL 1] GUYXOPTYNoN
EVOG OVTAY®VIGTN TV VIodoyEwv ¢ ayyelotacivig I teivel va aviiotpéyel v andiela
TOV KoAiov, N omoia cvoyetileton pe OBstolidikd drovpntikd. Me vopoyAwpobeialion, n
TPOTN dtovpnon gppaviletal o mepinov 2 dPec Kot POAVEL 6TO HEYIOTO OMOTEAEGLO OF
nepinov 4 mpeg, LETE TN YOopTYNON TG 00GNC, EVM M dpacn TG dlupkel yio wepinov 6 - 12
mpeg.

Emdnuoroywkég peléreg  €yovv deier 61l poakpdc dwdpkelng povobepameion  pe
vopoyrmpobelalidn UelDVEL TOV KiVOUVO KOPSyyEWOKNC OvnoindtnTog Kot voonpdtrag.

KAMvikn omotelec LoTIKOTNTO KOl 0OQAAELOL

O ovvdvaoudg nedofoutMkng oAecopTdvng Kot vdpoyrmpobelalione mpokaiel TpocheTeg
UEWDCEIS TG OPTNPWIKNG 7ieong, ot omoieg yevikd avédvovtar ue tn 06omn Kabe
GLOTOTIKOV.

2& oOUVOMO LEAETOV EAEYYOULEVOV LE EIKOVIKO QAPULOKO, 1| YOPNYNOTN TOL GLVOVOGLOV
uedoEoptMkng odpesoptdvnc/vdpoyrmpodeialione oe doceic 20 mg/12,5 mg kair 20 mg/25
mg odnynoe o€ péon UelwoN TNS GVGTOAKNG/ OLACTOAKNAC APTNPLOKNC TTiEoNS 0 GYEon HE
TO €IKOVIKO Qdppoko koatd 12/7 mmHg kot 16/9 mmHg, avrtictoyo, o€ HETPHOES TOV
&ywvav otn eAacn g YoUnAOTEPNG OpAcNC.

H yopfiynon 12,5 mg xou 25 mg vopoyrwpoberaliong oe acbeveic mov dev pvOuiotnkoav
emapkmg pe 20 mg pedoEoutMkng oAuesaptdvng, ¢ povobepomeio, £dmoe mpoOcOetTeC
UEIDGELS NG 24®PNE GLOTOAKNG/OIOGTOAIKNG OPTNPIOKNG TEONS 7OV UETpNONKE e
OLOKELN] TEPUTOTNTIKNG KOTOYPOPNG TNG OPTNPOKNG wieong xatd 7/5 mmHQg «ot
12/7 mmHg, avticTtoryo, cLYKpITKG pe T UESOEOUIMKY OAUECAPTAVY, OC povoDepameio.
O1 emmpdeOeTEG HEGEG LELMOELC TNG GLVGTOAIKNC/ OIOGTOAIKNG OPTNPLOKNG TECNC OE GYEOM
e TG 0pyKéES TWEG Kol otn @dorm g younAdtepng dpdong nrav 11/10 mmHg xot
16/11 mmHg, avtictouyo.

H omotelecpoatikotnra  tg Oepomeiog omd 10 GUVOLACUO  HEdOEOIAIKNG
oApecaptdvng/vopoyrmpobelaliong dwatmpndnke katd ™ pokpoypovn Bepaneia (éva
étog). Alaxonr| g Oepameiog pe HedoLoUIMKY oApecapTavn, He N x®PIG cLyYopyNom He
vopoyrmpobetalion, dev TPOKAAESE PUIVOLEVO ATOTOUNG OVIOVOKAMGTIKNG adENONG TNG
apTNPLOKNG TTieong LETA T Slakom| TG AYNG.

Ot emodpdoelg 10U  oTaBePOd  GLVOLACHOD  HESOEOUIAMKNG  OAUECOPTAVNG Kot
vdpoyrlwpobdeialiong 40 mg/12,5 mg ko 40 mg/25 mg epevvnOnkav og 3 KMvikég pehétec,
oT1g omoieg Ehafav puépog 1.482 veptacikol acOeveis.

Mia, duthd ToeAY] peAétn pe 101omabn véptactn aSloAdYNGE TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA TNG
Oepamneiog Tov 0T00EPOD GLVOLACUOL PESOEOMAIKNG OApEGOPTAVIC/VIpOoYA®mpOoDelaliong
40 mg/125 mg évavtt G HESOEOMMKNG  OApESOPTAVNG, ¢ povobepameia,
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(nedo&opaxng olpecaptdvng) 40 mg, pe ) péon peimon Tng SL0GTOAIKNAG OPTIPLOKNG
mieong oe kabot 0éom, ¢ Pocwkn mapduetpo TG  omotedeouatikomroag. H
OGLGTOMKN/S10GTOMKY apTnplokt wicon peimdnke kord 31,9/18,9 mmHg otv opddo tov
ocvvdvaouod o€ cuykplon pe 26,5/15,8 mmHg, oty opdda g povobepameiog, (p<0,0001)
petd omd 8 efdopddeg Bepaneiog.

e pio OumAd TVEAT, GAAG un eheyyOuevn de0TEPN PACT OWTAG TG MEAETNG, 1 TITAOTTOINGN
TOV un ovtamokpldéviov ot uedofouhkn oiuecaptdvn 40 mg, oc¢ povobepaneio, e
o100epd cuvdvacud puedoEopdikng oluesoptavng/vdpoyrmpobeialiong 40 mg/12,5 mg,
onw¢ eniong amd 6tabepd GUVILACUO HESOEOUIMKNG OALEGOPTAVINC/VOpOoYA®pOobelaliong
40 mg/12,5 mg o€ o6100epd cLUVIVAGUO HESOEOUMKNG OAUESAPTAVIIG/VOPOYAmPOoDelaliong
40 mg/25 mg odnynoe oe TEPOUTEP® ONUOVTIKN UEI®ON TNG GLGTOMKNG/SIUGTOAKNG
aptplokng mieong, emPePfardvovtag £tol Tt 1 TITAOTOINGN €ivol KAVIKG GMUOVTIKOG
TPOTOG Y10, TN PeATiOOT TOV EAEYYOV TNG APTNPLOKNAG TECTC.

Mio, de0tepn OUMAG-TUQAY], TUYOLOTOMUEVT], EAEYYOLEVN UE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETT,
a&loA0YNoE TV OmOTEAEGOTIKOTNTA TG TTPocbnkng vopoyrmpobelaliong o Oepamneio
Tov acbevdv mov dev eAEyyovIOlL EmOPKDC HeTO omd Oepameio 8 efdonddwov ue
puedolouthikr;  oApecaptdvn 40mg. Ot ocbeveic M ovvéylcav T  pedoopiAkn
oApecaptdvn 40 mg 1 éraPav emmAéov vdpoyrmpobeialion 12,5 mg 1 25 mg, avrictorya,
v GAAec 8 gfdopadec. Mia tétaptn opdda tvyotoromnke va Aapel otabepd cuvdvAGHO
uedo&opMkng oluesaptavng/vopoyrwpobeialiong 20 mg/12,5 mg.

H zmpoctnin vopoyrmpobewaliong 12,5 mg 1 25 mg odfynoe ce mepartépm Ueimon ™G
OVGTOMKNG/BOTOMKNG — aptnplaknig  mieong «otd  5,2/3,4 mmHg (p<0,0001) a1
7,4/5,3 mmHg (p<0,0001) oavtiotoya, ocvyKprtikd pe TN HESOEOUIAKY) OAUESAPTOVN
40 mg, g povobepameia.

Xoykplon  UETOED  acBevadv  mov  AduPavay  otafepd  cuvovaoud  PESOEOUIMKNG
ohpecaptdvng/vdpoyrmpobealiong 20 mg/12,5 mg kar acbevdv mov AduPoavav 40
mg/12,5 mg &deife pio oTOTIOTIKG ONUOVTIKY S1QOPA GTNV EAGTTOON TNG CLGTOAIKNAG
apTnplokng igong katd 2,6 mmHg, vrép tov cuvdvacpod vynAdtepng doong (p=0,0255),
eved mopotnpnOnke dapopd katd 0,9 mmHg ot peiwon g S10GTOMKNG OPTNPLOKNIG
nieonc. IlepuratnTikn mapakorovdnon g apmplakng micons (ABPM) pe Baon g péoeg
oArayég 6Ao o 24®POo, SGTOMKNG KOl GUGTOAKNG OPTNPLOKNG Tieons Katd T dtdpKel
nuépog kot voytas, emiPefoince T AMOTEAEGUOTO TOV GUUPATIKOV UETPNGEDV TNG

apTNPLOKNG TTiEOTG.

AMA  OIAG-TLEAY], TUYOUOTOWMUEVT] OOKIUN GUYKPIVE TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO TNG
Oepanciog otafepod cvvovacuod pedoEOUMKNG oApecapTavng/vdpoyAwpobealidng 20
mg/25 Mg kot cLVILAGHOD HESOEOIMKNG OApESapTAVNG/LIpoYAmpobetaliong 40 mg/25
Mg, oe acbevelg pe avemapkn €leyyo g aptmplokng mieong émetta amd 8 ePfdopddeg
Oepaneiog pe pedoopthikn oipesoptévn 40 mg.

Metd and Beponeion 8 efdopddmV Le TO GLVIVAGHO, 1| GUGTOMKT)/OILGTOAIKT] APTNPLOKN
TEON NTOV GNUOVTIKG PEWWUEV 68 cVYKPLOT UE TV apyikn Tiun, katd 17,1/10,5 mmHg
TNV opada Tov otafePol GLVOLACHOV HEGOEOUIMKNG OApEGOPTAVIC/VIpOoYA®pOoDelaliong
20 mg/25 mg xou xatd 17,4/11,2 mmHg otmv opddo tov otabepod GLVOVAGUOD
HESOEOMKNG OApEGOpTAVIG/VIpoYA®pobealiong 40 mg/25 mg. H dopopd petal&d tov
ovo opddwv Bepameiog Oev MTOV OTATIOTIKA ONUOVTIKY, OTaV ypnoyomomnke n
ocopupatiky péBodog PETpnong e apTNPLIKNG Tieonc, o omoio o umopovoe va e&nyndel
amod TN YVOOTH KAt emidpacn 000N OTOKPICNG TMV OVIAY®VIGTOV VTOO0XEMV TNG
ayyestotacivng I, 6mwg 1 pedooplikn oApesoptdvn.
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Qo61600, TOPATNPNONKE KAMVIKE KOl GTATIGTIKO OTUOVTIKY 010(popad VIEP Tov 6TadEPOD
oLVAVOoUOD HESOEOUIAKNG OApEGapTAVIC/VEpoyAmpoBealiong 40 mg/25 mg o cuykplon
pe 10 otofepd  ouvovooud  UEBOEOUIMKNG  OAUECAPTAVNC/VOpOoYA®pobelaliong
20 mg/25 mg ot péon Tiun tov 240Pov, SIGTOMKNG KOl GUGTOAKNG OPTNPIOKNG TiEoTG
Katd T OdpKew MUEPAG Kol VOYTOC ME meEpUmaTNnTIKN mopakorovOnon (ABPM) tng
GLGTOMKNG KOl SIGTOAKNG TTieoNC.

H avtwreptoocikny dpdon tov o10fepod cLVOLOGHOD UESOEOUIMKNG OAUESAPTAVIC/
vopoyrmpobewaliong Mrav mapoupola, oaveEdptmta omd TNV MAkia, TO @OAO M TV

KaTdoTaoT ToL SlaprTn.

AM\EC TANPOPOPIEC:

Avo peyddeg toyonomomuévee, ereyyouevee khvikég peiétec (ONTARGET («Ongoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial») kot VA
NEPHRON-D («The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes»)) e&étacov ™ yprion Tov
ovuvdvacprov evog ovaotoréo MEA pe évav amokAeiot vrodoyémv ayystotacivig Il

H ONTARGET 7tav pio perém mov 01e€nydn oe aobeveic pe 10topikd kopdlayyelokne M
OYYEWOKNAG EYKEQOAKAC VOOOL N cokyop®on dwprtn toHmov 2 mov cvvodevdtay amd
Swyvoouévn PAAPn tedkav opyaveov. H VA NEPHRON-D ftav o perétn o acbeveig
ue cokyopmdn dteprn tomov 2 Kot dSaPnTikn veppondOeia.

Avtéc o1 ueréteg dev €yovv Ogifel ONUOVTIKY EVEPYETIKY EMIOPACT OTN VEQPIKN KOUT
kopdwyyswokn  ékPoon  kor  Ovntotnto, evd  moapatnpnOnke  avénuévog  kivovvoc
vrepkaiaipiog, oggiog veppikng PAAPNGS Ko/ vrdtaong o€ cVYKPIoT Ue T povobepameio.
AgdOUEVOV TV TOPOUOIOV GOPULUKOOVVOLIKMV 1O10TNTOV TOLG, OVLTH TO OTOTEAEGLATOL
glvar oyetwkd kol yuo dAlovg ovoaotoreic MEA kot amokAelotég vmodoy€wv g
ayyetotocivng II.

Q¢ ek TOLTOV, 01 avactoreic MEA kot ol amokAeloTég TV vTodoyéwy ¢ ayyslotacivng 11
dev Oa TPETEL VoL YPNOLOTOLOVVTOL TOVTOYPOVE, 6€ 0eDEVEIS e dtofnTikn veppomddetio.

H ALTITUDE («Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints») ntov pio pedétn, n omoio, oyedidotnke yio va eEeTAGEL TO OPEAOC
TPOGONKNC OAIoKIPEVTC 6 Lo kabiepmpévn Bepameia evog avactoréa MEA 1 amokAeiom
vrodoycwv ayyelotacivng Il oe acbevelc pe cokyopmdon dwpntn tomov 2 Kol ypovio
VEQPPIKN VOG0, KOPOLyyEIOKN vOoo 1 Kot Ta dvo. H pedét teppatiotke mpona, Aoym
TOV oENUEVOL KIvOUVOL avemBountmv evepyelmv. O kopdiayyslokog Odvatog Kot To
oyYeloKd YKeQOMKO €melcOd10 NTov Ko tol dV0 apOuUnTIKG o cvYVa 6TV opdda TG
oMOKIPEVIG OE CLYKPIOT HUE TNV OUAdH TOL EIKOVIKOD (QOPUAKOL KOl OVETIOOUNTEG
gvépyeteg Kot 6oBopEg avemBouNTeg EVEPYELES EVOLOPEPOVTOS (VITEPKAALOUIN, DTOTOGT) Kol
veppiKn ducAettovpyia) avaeEpOniay To cuYvE 6TV OpAda NG AACKIPEVIC GE GUYKPLOT
LLE TNV OLLASA TOV EIKOVIKOD PUPLLAKOV.

Mn pelovouoTikog Kopkivog tov 0épuatog: Bdoesr tov dwwbéciumv dsdousvov amd
ETONUOAOYIKEC HEAETES, TTopotnNPNONKE cvoyftion petaly e vopoyAmpobelaliong kot
TOV UnN UEAOVOUOTIKOD KopKivovr Tov dépuotog e&aptodpevn oamd abfpolotikn 60om
vopoyrwpobelaliong . Aevepynonke pekét oe mAnBvoud 6mov mepiapPavovronr 71.533
ocBevelc pe Paocwokvttapikd wapkivopo kot 8.629 acleveic pe kopkivopo Tov
TAOK®O0VG emONAiov évavtt TANBvouoD poptopmv émov mepthappdvovrot 1.430.833 kai
172.462 vrmokeipevo, avtiotorya. H ypniion vyning d6omng vdépoyrwpobetaliong (=50,000
mg afpoloTiKd) GLOYETIOTNKE e TPpocaproouévn avaroyio mlavotntev 1,29 (95% AE:
1,23-1,35) vy 10 Bocwokvttopikd kopkivopa kot 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) vy to
Kapkivopo TAak®dovg entdnAiion. TO60 yio To fUctKOKVTTOPIKO KAPKIVOLO 0G0 KoL Y0 TO
KopKivopo mAokddovg emnAiiov mopatmpndnke capng oyxéon abpoloTikng 060N C-
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5.2.

omdkpione. Xto mwhoiclto GAANG peiétng koatadeiyOnke mbavh ocvoyétion petald Ttov
Kapkivov Tov YeModv (KopKivouo mAoak®Oove emOniiov) kot ¢ €kBeong omy
vopoyAmpobelalion: 633 mePIOTATIKA KOPKIVOL TV YEM®V cvykpiOnkav pe 63.067
UAPTUPEG, LE TN YPNON OTPUATNYIKNC OEYHATOANWING o1V oudda aTtOU®mV 6€ Kivouvo.
Kotadeiydnke oyéon abpotoTikng O000NG-amOKpIoNG HE TPOCOPLUOGUEVN  OvVOAOYioL
aBovotntov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov avéavotov oe 3,9 (3,0-4,9) omv mepintwon
vyng doong (~25,000 mg) kou pe avaroyio mboavoritev 7,7 (5,7-10,5) yu v
vynAoTepT 0fpototikn 066m (~100.000 mg) (PA. emiong mapdypoeo 4.4).

@ 0P PLOKOKIVITIKEG 1OLOTITES

AmoppoQNo1 KOl KOTOVOUN

Medoloulikn oAusoaptovn:

H pedofoutiikny ohpeocaptavn eivar  mpopdpupoako. Metatpénetol  ToyE®mS GTO
QOPLOKOLOYIKG €VEPYO LETAPOAITN, OAUEGUPTAVY, OO EGTEPAGEC TOV PAEVVOYOVOL TOL
EVIEPOL KOL TOVL OHUOTOS TNG TLACIOC KOTO TNV amoppoOPNon NG omd TO YUOTPEVTEPIKO
coMva. Kapio moocdttor avtodotog HedoEOMAIKNC OAMLECOPTAVIG 1 OVETOPNG TAEVPIKAC
dvoov pedoEouiing dev £xel aviyvevbel oto mAdopa 1 ota amekkpiporo. H péon amdivt
BrodrofecldTnTo, TS OAUEGUPTAVIG YOPNYOOUEVIC GTI QUPUUKOTEXVIKT LLOPPT| TOV d10KIOV
Nrav 25,6%.

H péon péyiom ovykévipwon (Cmax) TG OAUECAPTAVIG OTO TAAGUOL EMLTLYYAVETAL TEPITOV
péoo o€ 2 dpeg uetd v amd Tov oTONNTOC ANYT TS HESOEOUIMKNAC OMLESAPTAVIG KoL M
GLYKEVTPMOT| TNG OMIEGOPTAVNG GTO TAACLA OWEAVEL GYEOOV YPAUUIKO GE GYEOT UE Ao
oo TOL GTOPATOC ALENVOLEVES dOaEIC LEYPL TTepimov 80 mg.

H Myn tpoenc elye ehdyiom enidpacn ot BlodtofecttldtnTo TG OAMIESAPTAVIG KOl MG EK
TOVTOL 1 LEGOEOUIAIKT) OALECAPTAVT] LITOPEL VO YOPTYELTOL LLE 1 XOPIC TPOPT).

Agv  éyouv mapamnpnBel KMVIKE onuovTIKEG OlPOPEC OTN  QOUPUOKOKIVIITIK NG
OALLEGOPTAVNG TTOL VO GYETILOVTAL LLE TO GVAO.

H o\pecaptavn deopevetar og peydro Pabpd amd T mpmteiveg Tov mAdouatog (99,7%),
oA M duvaTdTTO Yo, KAMVIKO OMUOVTIKEC OAANAETIOPACELS EKTOMIONG TNG OEGLLELOTG
TPOTEVOY, UETOED TNG OoAlueoaptdvng kol GAA®v, pe £éviovo Pobud déouevong,
GUYYOPNYOOLEV®DV QOPUAK®V gival younAn (6nwg emPefordveror amd v EAAEIYT KAIVIKA
ONUOVTIKNAG GAANAETIOpaoNC HETOED TNE MESOEOUTMKNC OALLECUPTAVNC Kol TS Bopeopivinc).
H &éopevon ¢ oluecaptdvng pe 1o owoceaipr eivor aonuovin. O péocog 6ykog
KoTavopng £merta amd evoopAEPia yoprynon eivon younAidg (16 — 29 L).

YopoyrwpoBeialion:

‘Emeita amd ™ yopnynon omd TOL OTOUNTOC MESOEOUIMKNG OAUECOPTAVNG Kol

VOpoyAmpobelalidone oe ocvvdvaoud, 0 HEGOC YPOVOG UEYIOTNG GLYKEVIP®MONG TNG
vopoyrwpobelalione Ntov 1,5 éog 2 opeg petd ™ ANyn ¢ do6onc. To 68% g
vopoylmpobelalidng cuvdEeTal e TIC TPOTEIVEG TOV TAUCUATOS KOl O QAIVOUEVIKOS OYKOG
Koravoung etvar 0,83-1,14 L/kg.

Blopetaoynuotic Lo Kol ameKKpion

Medolouidikn oAusoaptovn:
H olikn kéBapon g olueoaptdvng tov mhdcpatog Nrav tomkd 1,3 L/h (CV 19%) ko
OYETIKA 0PYT], CUYKPWVOUEVT UE TNV NIATIKY poT| Tov aipatog (mepimov 90 L/h). Metd and
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Qo o Tov GTORNTOC YopRYNoN podtoonuaciévne e “C uedofopuuchic olpesaptdvng, To
10 - 16% ¢ yopnynbeicag padievépyelog amoPAnOnke oto. oVPa (TO PHEYOUADTEPO UEPOG TNG
o€ 24 dpec PETE TN yopNyNoN TG dO6NC) Kol TO VITOAOUTO TG ovaktOeicag padievépyelog
oto kompava. Mg Bdon t cvotpatiky Brodabecipudmra tov 25,6%, umopei vo vIToAOYIGTEL
OTL M OALLEGAPTAVY] TTOV ATOPPOPATOL, ATOPAALETAL TOGO HECH TV VEPP®V (Ttepimov 40%),
060 Kol HECM TNG NTOTOXOAMKNG 0000 (mepimov 60%). Oln n avakmBOeioa podieveépyeia
aviyvevbnke g oluecaptdvn. Agv aviyvevbnke dAlog onuoavtikog petafolitne. H evtepo-
NTOTIKY AVOKOKA®OT TS OALESOPTAVIG eivan eAdyiot. Koabmg to peyaidtepo mocootd e
OALECOPTAVNG OTEKKPIVETOL LECH TNG YOAKNG 0000, OgV eVOEIKVLTAL 1) YOPIYNOT OE acheveig
ue amodepacn v yoAnedpwv 0dmv (PA. mapdypagpo 4.3).

O teMkdg ypovoc nuilong ™mg oapecoptdvng moikidder petad 10 kot 15 opdv petd omd
TOMOTIAEC OTO TOV GTOUOTOS O0OGELS. XTOOEPT] GLYKEVIPMON EMITVYYAVETOL LUETA TIC TPATEC
Myec 00celc ko Oy mopatnpnbnke kopio  emumtAéov  cvoomdpevon  petd  omd
emavorapuPavouevn yopriynon emi 14 nmuépeg. H veppun kéBapon ftav mepimov 0,5 —
0,7 L/opa ko nTov aveEdptntn oo ) ddon.

Yopoyrwpoberalion:

H vdpoyrmpobealidn oe petaporiletar otov dvOpomo kot amoPfdiietor oyedov
OAOKANPOTIKA atd ToL 00pa, MG ovarAoimT dpacTikn ovoia. Iepimov t0 60% ™¢ amd Tov
otopatoc 66oM¢ amofarietol mc avarlioimtn dpoaotikn ovoia péoo oc 48 dpec. H veppikn
kGBapon eivor mepimov 250-300 mL/min. O 1ehikdg ypoévog mnuicelag Cong g
vopoyrmpoberaliong sivar 10-15 mdpeg.

2100£p6S 6VVOVAOPOG nESOEO UMK G OANESUPTAVIIS/VIpOYA@POBaiong

H ovompartiki dwbecipdmto e vdpoyrmpoberaliong petdvetoun mepinmov katd 20% otav
ovyyopnyeitarl pe pHedoEopMKn oALecapTavY, 0AAG avty N HéTpla peimon dev Exel Kaplio
KAMvikn onpocio. H kivntikn g oApecaptdyvng gival avennpéaotn omd Tn cuyyopinynon

pe vopoyrwpoberalion.

DopUOKOKIVITIKY 0€ £101KOVC TANHLGUOVE

Himawuévor (nlikiag 65 et i avw):

2rovc vreptootkovg oobeveic, n AUC g olnecaptdvng oty otafepomomuéEvn KaTaoToo
ovEnonke katd mepimov 35% oto nAKtopéva dtopa (MAikiog 65 — 75 etdv) kot Katd mepimov
44% oo oL NMAKiepéve datopa (MAkiog = 75 eTdv) GUYKPITIKE LE TNV VEOTEPT MNAIKIOKTY|
ouada (PA. mapdypapo 4.2).

ITepropiopéva oTotyeior VITOSEIKVOOLVY OTL 1] CLOTNUOTIKY KAOopon TS VOpoyAwpoberaliong
LEUDVETOL GTA VYW KO TOL VIEPTAGIKA NAIKIOUEVO, ATOLLO, GUYKPIVOUEVT] LLE TOVG VEAPOVGS
vyteic eBelovtés.

Neppikn dvoleitovpyio:

Xe aobeveic pe veppikny dvoierrovpyia, or Tiwég g AUC 1tng oAuecoaptdvng otnv
otabepomomuévn Kotdotaon avEndnkay katd 62%, 82% kot 179% oe mia, pétplo Kot
cofapn vePpikn OLGAELTOLPYIN, OVTIIOTOL(O, GE CUYKPION WE VYW GTOHO NG ouddag
eréyyov (BA. Topaypdeovg 4.2, 4.3, 4.4).

H péyiom 060om ¢ nedoEoUMKNG OAMLESAPTAVIG G€ aobevelg e Mo m¢ LETPLOL VEPPIKN
dvoiertovpyion (kaBapon kpeatwvivng 30 — 60 mL/min) sivar 20 mg pedoEopAkng
OALECOPTAVNG Hia @opd v Muépa. H yprion g nedo&olkng olpesaptdvng oe acbeveic
ue soPapn veppiknh duciertovpyia (kdbopon kpeatvivng <30 mL/min) dev cuoviotdrat.

H npicewn {on g vdpoyrwpobewaliong mopateivetor otovg acbeveic pe emnpeacpévn
VEQPIKN AgtTovpYia.
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5.3

Hrotikn dvoleirovpyio.:

Metd omd pio dma& 66om oluecaptdvng omd Tov otouotoc, ot Tnéc g AUC ftay 6% kot
65% vymAdtepec og acBeveig pe Ao Ko LETPIO NTOTIKY SVCAEITOVPYia, OVTIOTOLYN, OO
0Tl oto avtioToryo, vy Oatopo TG opadag eréyyov. To adéouevto KAAoUO NG
OALECOPTAVNG 2 DPEG LETA 0md TN 0O6T G€ VYIN ATopa Kol 6€ AcOEVEIS LE AT Kal LETPLOL
nmatik  dvoAettovpyion NTov  0,26%, 0,34% wor 0,41%, avtictoryo. Metd  oamd
smavalopPovouevee dooeic og acheveic pe pétpro otk dvoisitovpyio, n péon AUC
™G OALEGOPTAVNC NTOV TTAAL TTEpimov 65% vymAdTEPN amd OTL 6T AVTIGTOLY VYU GTOUA
™G opddag eréyyov. Ot péoeg TIES Cmax TNG OAUECSAPTAVNG NTAV TAPOUOLEG GE a.GOEVEIC
UE NTOTIKY SVGAEITOVPYIO KOl O€ VYU GTouO.

e aobeveic pe pétplo nmotikn SvoAeitovpyin, cvvietdton opyikn oo6cn tov 10 mg
UESOEOUIMKNG OAUEGOPTAVIG Uiot @Opd TNV Muépa Kol M péYloT d0oT dev mPEmeL vo.
Eemepva ta 20 mg nuepnoing. H uedofouthikn oApecaptdvn dev €yel a&loloynOei oe
acBeveic pe coPapn nratikn dvciertovpyia (BA. Topaypapovg 4.2, 4.3, 4.4).

H nmatikn  Svolettovpyion dev  emnpedlel ONUOVTIKG TNV QOPUOKOKIVITIKY  TNG
vopoyrmpoberaliong.

D opPOKEVTIKEG AAANAETIOPACELS

Prntivy déousvonc yolikwv oééwv koleogfeioun:

H tavtdypovn yopriynon 40 mg pedo&ophikng olpeoaptdvng kat 3.750 mg vOpoyAmpikng
KoAgoeferdung oe vym dropo, odmynoe oe peiwon g Cmax kot g AUC g
oAueocaptavng kotd 28% kot 39%, avtiototrya. IopatnphOnkov HIKPOTEPEC EMMTOCELS,
ueioon ot Cmax ko AUC 4% xou 15%, oavtictoyya, 6tav yopnynonke pedo&opihikn
oALEGUPTAVT 4 MPEC TPV TNV VOPOYA®PIKT KodeoeBeAldun. H numepiodoc amofoAng g
oAlECaPTAVNG petmdnke Katd 50 - 52%, aveEaptnta amd To oV Yop1youvIoy TovTOYPOVe.
N 4 dpeg TPV TNV LIPOYA®PIKY KOAEcERELAUN (BA. Tapdypapo 4.5).

[poxivika dedopéva yio. TNV acpdiero

To EVOEYOLEVO TOEIKOTNTOG OV GUVOLUGLLOD nedoEoUIMKNG
oApecaptavng/vdpoyrwpobealiong  afodoymOnke oe  toEwoAoyikég  peAéteq  pe
emoavolopBavOopevn amd TOV GTOUATOG 006N GE EMIUVES Kot GKOAOLS Yo £0¢ €61 PNVEC.

Onwg yoo kGOe pepovopévn ovoio Kot yior GAAO QOPLOKEVTIKO TPOIOVTO OVTAC TNG
KaTnyopiac, To KVplo Opyovo oTdyog TG TOEIKOTNTOC TOV GLVOVAGIOD NTav 0 VEEPOS. O
GUVOLOGUOG UEOOEOUIMKNG OALESAPTAVIIC/VOPOYA®POoDElalione TpokdAese UETOPOAEC NG
VEQPPIKNG Aettovpyiag (avénom tov al®Tov TG oVPINC KO TNG KPELTVIVIG TOL 0pov). YYNAEG
0001 TPOKAAEGOY EKQVAICT] KOL OVAYEVVIION TOV VEQPIKMOV COANVOPIOV GE ETIUVES Kot
GKOAOVG, TIOOVDE HECH OAAOYNG TOV GLOSVVOLLIK®OV TOUPOUETPOV GTOVE VEPPOVS (UElmon
VEQPPIKNG Otdyvuone AOY®m vrdtaonc pe vogio Kot EKPUMOT TV KUTIOP®V TV VEPPIKOV
coAnvapiov). EmmAéov, o cuvévoaouog pedo&oAikng olpecaptavng/vdopoyAmpobeialiong
TPOKAAECE UEIMOT TOV TOPUUETPOV TV £PLOPOKLTTAPWV (EpLOPOKLTTAPM, CLOGPAPIVN
KOl ULOITOKPITN ) Ko LElmo™) Tov PApovg TE Kapdldg TV ETHVMV.

Avtéc ol gmdpdogic €yovv emiong mopornpndsl ko pe dAiovg ovtayoviotéc tov ATl
VIOOOYEWV Kot Ue avaotoreic MEA kot @aivetat 6Tt TpokANONKay amd Tr QUpLOKOAOYIKN
dpaom TV VYNA®V 00GEMV TG HEOOEOMIAKNG OAUEGOPTAVNG KOl OTL Ogv oyeTILovTaL LE TOLG
avOpOTOVS GTIG GUVIGTOUEVEG OEPUTEVTIKES DOCELS,

Xe peMETEG YOVOTOEIKOTNTOG OOV  YPNOWOTOMONKE 0 OCLVOVACUOS HEOOEOLUAIKNG
oAuECOPTAVIG Kot VOPOoYAmpobealidng KoM emiong Kol To LELOVOUEVO GLOTOTIKA
Eexwp1otd, OgV TOPOVLCIACTNKOY ONOWONTOTE onueio. KAVIKG OMUOVTIKNAG YOVOTOEIKNG

dpaong.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

To &vdeyOuevo KOPKIVOYEVESTS TOV GUVOLOGHOD HESOEOMIAIKNIG  OAUECOPTAVIG KOl
vopoyrmpobelalidne dev epeuviinke enedn oev vanpyav evdeifelg oyetilopevav dpdoewmy
KOPKIWVOYEVESTG Y10, T OV0 LEPOVMUEVO GUGTATIKG, G GUVONKEG KAMVIKNIG XPNOTG.

Agv vinpyav eVOEIEEIC TEPATOYEVEST|G OE LDEG N EMILVES TOL AdpPavay TOVG GLVOVAGLODE
uedoopAikng oApecoptdvng/vopoyrmpobeialione. Onwe avauevotov omd v Kotnyopio
OVTOD TOL QOPUOKELTIKOD TTPOIOVTOC, TTapotnpROnke euPfpvikn ToEdTNTO G OPOLPAIOVC,
OMMC OmodeiynKe amd TO GNUAVTIKG LEIOUEVO EUPPLIKO copatikd Papoc, dtav Kot TV
ddpkelr ¢  womong yopnmynbnke Oepomeio pe 10 cvVOLAGUO  UEGOEOAKNG
oluecaptdvng/vdpoyrmpodeialiong (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.6).

DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
Kotdloyog ekdoymv

TTvpnvog tov diokiov

Aoktoln povoddpiky

Y3 po&umpomvuAOKVTTOPIVY YOUNANG VITOKATAGTOONS
Ydpo&vmpomvlokvtropivn

Kvttopivn pikpokpuotodiikm

Mayviclo oteatikd

EmixdAvyn tov diokiov

YrpopeAhdin

Trraviov 610&gidto

Aoaktdln povoiidpikn

IToAvaiBvievoyAvkoan

Tplaxetivn

Z1dnpov o&gidto kitpvo

210Mpov 0&EEld10 KOKKIVO

To Co-lpertas® (40+12,5)mg mepiéyerl emmhéov kitpvn ypwotikhi (Sunset yellow FCF
aluminium lake)

AovppatoéTnreg

Agv gpappoletat.

Awapkero, Comg

3 xpovio.

Iowitepeg mpoPuAdiels kKata T @OLAEN TOV TPOTIGVTOG
Agv vrtapyovv €01KEC 00N Yieg Sl0TPNONG Y10 TO TPOIOY AVTO.

®Yo1 KoL GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

2vokevaoio koyéAng (blister).
Yvokevacieg tov 30 kot 500 emKoAVUUEV®Y e AETTO DUEVIO JIGKIWV.
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Mropel va unv KukAoQOpovUY OAEC 01 GUGKEVAGIES,

6.6 Idwitepeg mPOPLAAEELS amOPPIYNG
Kapio 1011 vroypémon.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
NOPMA EAAAX A.E.
Mevavopov 54, 10431 AOnva
mA: 210 52 22 282 def: 210 52 41 368
email: info@normahellas.gr

8.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

Co-lpertas (40+12,5)mg: 18112/28.02.2023
Co-lpertas (40+12,5)mg: 18113/28.02.2023

9.  HMEPOMHNIA [MPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
15.09.2017 / 28.02.2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
24.01.2024

NOPMA EAAAX AE.
Mevavopov 54, 10431 AOnva.
TnA. 210 52.22.282 ®af 210 52.41.368
E-mail: info@normahellas.gr

CNORMA

SPC--3081103_04-04
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NORMA HELLAS S.A. Co-lpertas®
VERSION: SPC-3081101_02-04
DATE: 24.01.2024

4.1

NEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX
ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Co-lpertas® (20 + 12,5) mg emkoAvppévo, pe Aemtd vpévio diokio
Co-lIpertas® (20 + 25) mg smikoAvppéva pie Aemtd vpévio diokio

MHMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Co-lpertas® (20 + 12,5) mg enucoloppéve. pe Aemtd vuévio diokios

Kda0e emucodoppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyel 20 mg uedoEoUMKnG OAUECAUPTAVIG
kot 12,5 mg vopoyrmpobeialionc.

Co-lpertas® (20 + 25) mg smkaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio:

Kda0e emucoroppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 20 mg uedoEoUMKNIG OAUESUPTAVIG
ka1 25 mg voépoyrmpodelalionc.

"‘Exdoyo(a) pe yvootr dpaon

Co-lpertas® (20 + 12,5) mg emkoAvppévo pe Aertd vuévio diokio: Kabe enucoloppévo pe
Aemtd vuévio dokio mepiéyel 139,9 mg haxtolng povovidpikng. To Co-lIpertas (20 + 12,5)
mg eniong mepiEyel emmAéov Kitpvn ypwotikn (Sunset yellow FCF aluminium lake).

Co-lIpertas® (20 + 25) mg emcolvppéva pe Aentd vuévio diokia: Kabe emtcolvppévo pe
AemTd VEVIO d1okio TTepiEyet 127,4 Mg Aaxtolng LovoDOPIKNG.

INa tov mApn KatdAoyo Tov ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enwoaloppéva pe Aemtd vpévio diokia.

Co-lpertas® (20 + 12,5) mg emkolvppévo He AEmTO VUEVIO SloKio: YPOUOTOS
gpvbpoxitpvov, oTpdyyvAa, appikvpta diokio emkodvppéva pe Aemtd vuévio pe 1o OH
21 ot pio Thgvpd.

Co-lpertas® (20 + 25) mg emwolvppéva pe Aentd vuévio dtokio: ypdpatog pol,
oTPOYYLAQ, OUEIKLPTO J1oKIO EMKOAVUUEVE e AETTO VUEVIO, pE avayAvpo otoryeio OH
22 o1t pio mAgvpd.

KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

OepamevTiKég gvoeifelg

Ogpaneia g Wonadovg vIEpTacNG.

O otafepdc cvvdvacpdc Tov Co-Ipertas® evdeikvutol oe svilikeg acbeveic, 6TOVG 0moiovg

N opTNPKn TEoN O&v  EAEYXETOL EMOPKMG HE YOPNYNON HOVO  HESOEOLUAIKNG
OAEGOPTAVNG.



4.2

Aocoloyia Kol TpOmTOg YopNynons

Aocoloyia

Evilixeg

To Co-lpertas® dev givar yio ypon oc¢ apykh Oepameio, oAlé o acbeveic, 6Tove 0moioVC
N optploKn Tieon O0ev eAEyyeTOl EMOPKAOC e Yopnynon pévo 20 mg pedofopiAkng
ohesoptévne. To Co-Ipertas® yopnysitan pio popd thv nuépa, pe 1 xopig poynTo.

Otov Bswpeitar KAvikd amoapaimro, propei va e€etdleton 0 evOEYOUEVO AUECTS QAAYNG
omd ™ povobepameio pe 20 Mg pedooUMKNG OAREGAPTAVIG 6TOV 0TaBEPO GLVOLAGLO,
AoUPAVOVTOC VITOYN OTL TO AVTIVTEPTUCIKO ATOTEAEGLA TNG UESOEOUIAMKNAG OALEGUPTAVIG
givar to péyloto 8 efdouddeg petd and v évapén g Oepaneiog (BA. mopdypagpo 5.1).
[Ipoteivertat Tithomoinom g 006NC TOV UEUOVOUEVMY GLUGTATIKMV:

20 mg pedoEomhiknc oiuecaptdvne/12,5 mg vépoyropobewalidne uropei vo yopnynoei o
acfeveic, 6TOLG OmOioVE M APTNPLIKN TTiEGT dEV EAEYYETAL EMAPKMOG LOVO od TNV PéATIOT
povofepameio pe 20 Mg pedo&oAIKNG OAUESAPTAVIG.

20 mg pedo&optMkng oApesoptdvng/25 mg vépoylwpobeialione umopsei va yopnyndel oe
aofeveic, otovg omoiovg 1M aptnplakn wieon Oev  eAéyyetol emopkdg pe 20 mg
pedo&ophkng ouesaptavng/12,5 mg vépoylwpobelaliong.

Hiikiwuévor (nlikiog 65 etawv 1 avw)

2T0U¢ NMKIOUEVOVC TTpoTeiveTol 1 101 d0GOAOYID TOV GLVOVAGHOV, OMMG KOl GTOLG
EVIMIKEC,

Neppixn ovalertovpyio.

Otav 10 Co-Ipertas® yopnyeiton oe 0ofeveic pe Ao Em¢ pHéTplo veppiky duchettovpyia
(kdBopon  kpeotvivne 30-60 mL/min), ocvotiveton mEPLOdIKY  TOpoKoAOVONON TN
veepiknc Aettovpyioc (BA. mapdypapo 4.4). To Co-Ipertas® avrtevdeikvutat og acOeveic pe
ocofapn veppikn dveiettovpyia (kdBapon kpeatvivng <30 mL/min) (BA. mapdypogo 4.3).

Hrotixn dvolertovpyio

To Co-Ipertas® Qo mpémet va ypNOOTOLETOL (e TPOCOYH o€ AoOEVEC te Ao 0 HéTpia
nratikn SvcAgttovpyion (BA. mopaypdpovg 4.4, 5.2). Xe acbevelg pe pérplo mmatikn
dvolertovpyia cuviotdron pio apykn 66on tov 10 Mg pedo&oAikng olpecaptdvng ama
nuepnoiog kot n péyrot d6om dgv Ba mpémel va vepPaivel ta 20 Mg dmag nuepnoing.
ZVOTIHVETOL GTEVT] TOPAKOAOVONGT TNE OPTNPLOKNG TIECTG KOl TNG VEQPIKNG AEITOVPYING GE
ooclgveic pe mmotikn  dvolertovpyia, 7mov  AauPfdvovv  dovpnTIKA Ko GAAOLC
OVTITEPTAGIKOVG TOPAYOVTEC. AgV VTLAPYEL EUTEPIO E TN LESOEOUIAIKY] OAUEGOPTAVY GE
aoBeveic e cofapr NTatiky SvcAettovpyia.

To Co-lpertas® Sev 0o mpémet va ypnowonoteitar oe aodeveic pe cofaph NTATIKA
dvodertovpyia (PA. mapaypdeovg 4.3, 5.2), yolootaorn Kot amdQPOEN TOV YOANPOPOV
000V (PA. Tapdypago 4.3).

Hoidratpikog minBoouog



4.3.

4.4,

H acpdheia kot 1 omotelespatikotta tov Co-lpertas® oe moudid ko pyPovg K4Tm TV
18 etcdv dev €xet Tekumplodel. Agv vdpyovv dabécyio ototyeia.

Tpomog yoprynong

To diokio Oa mpémet vo KoTomiveral pe emapkn Tocodmto vYpod (m.y. éva mothptl vepd). To
dwokio dev Oa mpémel va, pocdtot kot 8o Tpénel va Aapfdvetor my idl dpa Kabe nuépa.

Avtevoeitelg

YrepevawoOnoio 6T SpaoTIKEC 0VGIEC, 08 KATOLO 0Td TOL EKSOY0 TOV AVAPEPOVTIOL GTNV
napdypaeo 6.1 1 e oveieg mopdywyo covApovauiong (kabmg n vépoyropodelalion sivar
QOPUAKEVTIKO TPOIOV TOPAYDYO GOVAPOVOUIONG).

Yofapn veppikn dvciertovpyio (kdBapon kpeoatvivng <30 mL/min).

AvOektiky  vmokoAwopio, vaepacforloTioyic,  VTOVOTPLOUIO KOl GUUTTOUOTIKN
VITEPOV PLYOLUAL.

Yofapn nratikn dSucAettovpyia, YOAOGTACN Kol OTOPPUKTIKEG TOUONGELS TV YOANPOPQV.
Aghtepo kon Tpito Tpiunvo g kdnong (PA. mapaypapovg 4.4 kar 4.6).

Agv ouviotdtor 1 cuyyopiynon Co-lpertas® pe mpoidvia mov mEPEyoLY aMOKIpEVY, GE
aobeveilc pe coxyapmdn Swpritn N oe acbeveic pe veppikn dvcAertovpyia (ue pvOUO
omepapoticic dnone (GFR) < 60 mL/min/1,73 m?) (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

E0kéc Tpoe1domonoels Kot TpouAdEels katd T ypion

Meimon Tov EvOayYELHKOD OYKOL:

Ye oobeveic pe peopévo evdayyelokd OyKo Kovn vaTplo, AOY® 1GYVPNG SLOVPNTIKNAG
Oepameiog, dAITNTIKOD TEPIOPICUOD TOV VATPIov, d1dppotac 1 EUETOL LITOPEL VO, ELPOVICTEL
GUUTTOUOTIKN LIOTAOT, WG LETA T YopMYyNon g mpmtng 6done. Tétoles katactdoels Oa
mpémeLva S1opBwBovy Tpty v yoprymon tov Co-lpertas®.

AMAES KATUOTACELS OV TPOKAAOVV OEYEPGT] TOV GUGTIUATOS PEVIVIG-UYYELOTAGIVIC-
aA000TEPOVIG:

e 0oDevelg, 6TOVG OMOIOVE O OYYELNKOG TOVOC KOl 1] VEPPIKT AELTovpyio eE0PTOVTOL KUPIME
omd TN ASrTovpYyic, TOL GUOTHUATOS PEVIVIG-OYYELOTOCIVIG-0Ad00TEPOVIG (.Y, acBeveic ue
ooPoapn  CLUUPOPNTIKA  KOPOWKN  OVETOPKEW 1N  VTOKEIMEVN  VEQPIKN VOGO,
GUUTEPIACUPOVOUEVIC TNG OTEVMOTG TNG VEPPIKNG aptnpiag), 1 Bepameio Le QUPUOKELTIKA
TPoiovVToL oV emnpedovy owTd T0 cHoTNUA £xEl oxeToTel e ofgio vmotaor, almBoic,
oAryovpia 1 omavimg, e o0&l VEPPIKT OVETAPKEL.

Neppayyswokn vasproon:

Yrapyet ovEnpévog Kivouvog cofapnc vITOTAoNG Kol VEQPIKTNG OVETAPKELNS, OTAV G acbevelg
UE OUPOTEPOTAEVPT OTEVMOT] TNG VEPPIKNG apTNPING N UE OTEVMOT TG OPTNPIG LLOVIPOVG
AE1TOVPYOHVTOG VEPPOD, YOPNYOUVTOL (QUPUOKELTIKG TPOiOVTOL To omoio emnpedalovv To
cVoTNO PEVIVIG-OrYYELOTOGTVIG-aAD0GTEPOVIG.

Ne@puca) dvohertovpyio Kot peTapdoygven ve@pov:



To Co-lpertas® dev O mpémer vo ypnowomoteitar o 0ooOevelc pe coPaph veppiki
dvoertovpyio (kdBoapon kpeatwviving < 30 mL/min) (BA. wapdypogo 4.3). Asv amouteiton
TPOCOPUOYN TNE docoloYiog o aocbeveic pe Mmoo UETPLIOL VEQPIKT SVCAEITOLPYIO.
(kaBapon kpeatwvivng > 30 mL/min, <60 mL/min). Evtodtoic, og avtodc tovg acbeveic, 1o
Co-Ipertas® 0o mpémet v yopnyeitan [le TPOGOYH KOl GUVIGTATAL TEPLOSIKT TOPAKOAOVOMGN
TOV KOAIOD TOV 0pov, TV EMITES®V TNG KPEOTVIVIG Kot Tov ovpikod o&foc. AlwBoupia,
oyetilouevn ue Beoldwd dStovpnTikd, pmopel vo ovuPei oe acbevelc pe emnpeacuévn
veppikn Asttovpyia. Edv Stayvmotel TpoodenTik VEQPIKT OVGAEITOVPYIO, Eival omapaitnTn 1
TPOOEKTIKN emovektipnon g Bepameiog, AapPavovtoc veoyn To EVOEYOIEVO VO OLOKOTEL M
Bepameio pe SovpnTcd. Asv vdpyet spmetpio yoprynong tov Co-lpertas® oe acBeveig pe

TPOGPATI LETAROTYEVOT VEPPOD.

ATAOG OMOKAELGOG TOV GUGTILATOS PEVIVIIG-aYYEWOTOGIVIG-0aAdoaTEPOVYS (RAAS):
‘Exet amodeyBel 6t1 1 TowToOYpovn xpnon avactoréwv MEA, amokAeloT®V TV VTod0YEMmV
™¢ ayyeotacivng II 1 alokipévng av&dvel tov Kivouvo vrdTaong, VAEPKOALULING, Kot
EKTTOONG NG VEPPIKNG Asttovpyiag (cvumephappavouévng g ofelog vePPIKNG
avemdpkelog). ¢ €k ToOLTOV, 0 STAOG amoKAEIGHOG Tov RAAS, nécm ¢ cuvovaouévng
ypNong avactoréwv MEA, amokAeloT®V TV DTOd0XEDV TNG AYYELOTAGIVIG 1| AAICKIPEVNG
dev ovviotator (BAéme Topaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Av 1 Bepomeio, dSumAod amoxkieicpov Bempeital amoAdTe¢ amapaitntn, avtd Oo Tpénel va,
yivetor uévo vmo v emifreyn eWdkov kol 0 acOeVAG VoL VITOKELTAL GE GLYVH KOl GTEVN
TOPUKOAOVON O TNG VEPPIKNG AEITOVPYING, T®V NAEKTPOAVTAOV KoL TNG OPTNPLOKNG TTEGNC.
Ag Qo Tpémel v ¥pNOIUOTOLOVVTOL TOTOYXPOVe o€ acbeveic ue daPntikny vepponddeia
avactoleic MEA kot amokAelotéc 1@V vrodoyiwv ¢ ayystotacivng I

Hrotwkn) dveiertovpyia:

"Ewc topa, dev vrapyet epmelpio e v HedoEoAMKn oAplecaptdvn oe aobeveic e coPfapn
nrotikn SvoAettovpyio. EmmAéov, ukpég petaforés  tov  1oolvyiov  vypmdv Kot
NAeKTpOALTOV, Katd TN Odpkela Bepameiog pe Bealideg, pmopel vo TPOKAAECOVYV NTOTIKO
Kouo, o acbeveic pe exnpeacUeévn NTATIKN AELTOVPYiol N TPOOSEVTIKY MTOTIKN VOGCO.
Emouévag, amouteiton mpocoyn oe acbeveic pe o £0¢ LETPLO NTATIKN dVGAELITovpYia (BA.
napypapo 4.2). H yprion tov Co-lpertas® oe acBeveic pe cofapn nmotuc duoiettovpyio,
yYoAdGTOoN KOt AmOPPaEn TV XOANEOp®Y 0ddv avtevdeikvutat (BA. Tapaypdeovg 4.3, 5.2).

Ytévoon  oopTuls 1 Tpogwols  Paifidag,  OmOQPUKTIKY] VETEPTPOPIKN
HVOKOPOL0Ta0sI:

Onmc ko pe G ayyelod10oTOATIKA QAPLLOKO, OTOLTEITOL 10104TEPT) TPOGOY| G 0GOEVEIC
OV TAGYOLY OO GTEVMOGT TNG OOPTIKNG M TNG UITPOEWoVs PaAfidag 1| omd OmOPPOKTIKY|
VIETPOPIKT LLOKAPIIOTADELQL.

IIpoToradng ardooTEPOVIGNOG:

I'evikd, acBeveic pe mpwmtomadn aAdocTEPOVICUO OEV GVTOTOKPIVOVIOL GE OVTITEPTOCIKA
(QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO. TTOL OpPOVV WECH TNG OVOGTOAMG TOV GULGTNUOTOG PEVIVIG-
ayyeotacivie. Emopévag 6” antodg Toug aceveic dsv cuvictdton 1 yprion tov Co-Ipertas®.

MeTufolMKEG KoL EVOOKPIVIKES EMOPAGELS:

H Oepameio pe Osi0lidec umopei va dratapdéel v avoyn oty yAvkoln. Xe dofntikong
aofeveic umopel vo YpecTEl AVOTPOGAPLOYY| TG O0GOAOYIOG TNG VGOLAIVNG 1 TV Old
TOV GTOUOTOG VIOYAVKOUUIKGV Tapoyoviov (BA. mapdypapo 4.5). AavBdvov cakyapmdong
dwfnng umopet va yivel ékdniog katd ) didpkela Bepaneiog pe Oeralideg.



AvENGELG TOV EMTEIMV TNG YOANCTEPOANG KOL TV TPIYAVKEPIOI®MV 0moTehobV avembounteg
EVEPYELEC TOL Elvan YVOoTEG OTL oyetilovtan pe ) Oepameio pe Ogalidikd StovpnTikd.

Mropet va eupovioTel vtepovpryopio 1 vo emttoyvviel n ekdAmon ovpikng apbpitidag oe
opopévoug acbeveic mov AapPdavouy Oepamneia pe Oelalides.

HektpoloTIKEG OrUTOPOYES:
Onwg kot yo. kaBe acbevi mov Aappdvel Oepancio pe dovpnticd, meptodkn e&€toon TV
NAEKTPOAVTMOV TOV 0POV, TPETEL VO, TTPOLYLLOTOTOLEITOL GE KUTAAANAL S1OLGTAUATOL

Ot Bg1alideg, ovumepthopPavopsévng ™me vopoyrmpobealidne, umopodv vo. TPOKAAEGOLY
STapoyEG VYPOV M MAEKTPOALTAV (cLUTEPIACUPOVOUEV®OY NG VITOKOALOUUING, ™G
VITOVOLTPIOLIOG KOt TG VITOYA®PUKNG odkdAmong). TIpogidomomtikd onpeio dtortopoynge
VYPOV N NAEKTPOATOV givor 1 Enpootopia, n dlya, N advvouio, o ABapyoc, n vavniio, 1
avnovyia, ot poikol wévol 1 0oL KPOUTESG, M WLVIKA KOT®OT, 1 VIOTOCT, 1| OALyoupid, 1
TOLKAPSI0. Kol Ol YUOTPEVTEPIKEG SlaTapoyES, Ommg vavtia 1 éuetog (PA. mapdypago 4.8).

O «ivévvog vrmokaAloupiog sivol peyoAdtepoc oe 0obeveic pe Kippmon Tov AmOToS, ©E
ocOeveic ue éviovn dwovpnon, oe aocbeveic mov AauPdvovv avemapkn TocOHTNTO
NAEKTPOALTOV amtd TOV GTOUATOC Kot o€ aobevels mov Aapupdvovy tavtoypovn Oepomeio pe
koptikootepoetdn | ACTH (BA. mapdypago 4.5).

Avtifétmg, MOym TOV avTayOvIGHoD TV VITodoyfwv g ayystotacivne 11 (AT1) péow tov
ovotoTikod  pedofotMkny  ohpecaptdvny tov  Co-lpertas®, pmopel va  epgovicdei
VILEPKOALOUIO, 1O10HTEPA, KOTA TNV TOPOVSia, VEQPIKNC OLOAELTOLPYIOG KOUN KOPSIOKNG
OVETAPKELNG KoL GOKYop@dN Stofrtng. LuvioTatal enapkng mopakorovinon twv emmédnv
00 KoAiov of acBeveic oe kivduvo. H towtdypovn yopriynon Co-lpertas® pe
KOALOGUVTNPNTIKG S0UPNTIKA, CLUTANPOUNTO KOAIOL 1 VTOKOTACTOTO GANTOC 7OV
TEPLEYOVV KAAO KOl GAAC QUPULOKEVTIKG TPOIOVTO TOV UTOPEL va, avENcouy To emimeda
KaAiov Tov 0pov (.. nmapivn), Tpénet va yivetat pe tpoocoyn (PA. mapdypagpo 4.5).

Agv £€ygl omoderyBel 6Tt n pedoouthkn olpecoptdvn Oo pUmTopodoE VO LEIMCEL N VO
TPoAAPeEL ™MV TpoepyOUEVn amd dovpnTikd vrovotploupio. H édkenyn yhropiov eival
yeviKa N Kot cuvibmg dev amartel Bepameio.

Ot Be10lidec pmopel v LEIOGOVV TNV ATEKKPION AoPESTION GTa 0VPOL KO VO TPOKAAEGOVY
dwAgimovoa ko glappd avénon Tov dacPectiov oTov 0pd €M OMOVGING YVOOTNC
daTapaync tov petoforopod tov acPBeotiov. H vaepaocPfeotionpio pmopel va eival £vOsiEn
AavBavovtog  vrepmopobupeoedicpod. Ot Belalideg mpémer vo SOKOTTOVIOL TPV 1N
dlevépyela eEAEYYOL NG AetTtovpyiag TV TapaBupeoEddy.

"Exet deryBet 611 o1 Bg10lidec av&dvouv TV OmEKKPLIOT TOV LayvnGiov GTa OVPO, OV UITOPEL
Vo 001 YN|GEL GE VITOUAYVI|GLOLLICL.

e Ceotd koupd, vrovatploio €&’ apoidoemg propel va cupPel g owdNpaT®dEIS aodeveic.

Aifwo:

Onog kot pe dAlo QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO, OV TEPIEYOVY GE GLVOVOCHO OVIOYWOVIOTEG
vrodoyémv g ayystotacivng 11 kar Os1alideg, dev cuvictdrot 1 cvyyopiynon Co-Ipertas®
Kot Abiov (BA. Tapdypapo 4.5).

Evtepomadeio TOmo0 KOUMOKAKNG:
Xe MOAMD OTAVIEG TEPUITAOCELS, EYeL avapepBel cofapn, ypovia Oldppole LE ONUAVTIKA
anmdAgln Papovg og acbeveic mov AapPavouy OALEGAPTAVY, Alyoug HVES EMG YPOVIO LETA TNV



évapén tov eoapudkov, mov mhoavov TpokANOnKe amd pio Tomkn Kabvotepnuévn avtidpaon
vepevauctnoioc. Atpoeio TV Aoyvav £xel cuyva Qovel o€ Proyieg evtépov acbevav. Edv
évag acBbevng eu@OVIoEl oVTA TO CLUTTOUOTO Kotd Tn Owpkeln. ¢ Oepameioc e
OALLEGOPTAVT], KOl OTTOVG IO, GAADY ELPAVOV CLTIOAOYIDV, Oo Tpémet va, dtakomel 1) Oepameio pe
OALLEGOPTAVT apLEc®mS Kot dgv Ba. Tpémet va Eavapyioet. Av 1 didppoia dev PeAtindel kotd
ddprelo tng efdopnddag petd ™ owokomy, Oa mpénel vo Anebel mepartépw cupuPovAn amod
€00 (T.Y, VOV YUGTPEVTEPOADYO).

DvAeTIKEC OL0POPES:

Onwg kot pe OAovC TOLG GAAOLG OVTOYOVIOTEG VLIOdoYEmV TG oyystotaciving I, m
OVTIDTEPTOCIKY OpACT T™C HESOEOUIMKNG OAUEGOPTAVNG EIVOL KATOC LUKPOTEPT] GTOLG
acOeveic ™Cg pavpng GLUANG amd OTL 6ToVE aobeveic Tov OV OVAKOVY OTN HOOPT QUAN,
mOavov AOY® ™G GLYVOTEPNG TOPOVCIOG YOUNAMY ETEOMV PEVIVIG GTOV VLIEPTUCIKO

TANBUGHO ™G HovPNG GLATG,

Mn pEAMVOROTIKOS KOPKIVOS TOV 0SPUOTOG

Xe 000 emdnuIoloyikéc peAéteg ol omoiec dievepyndnkav Pdaoet tov Aovikov EOvikod
Mntpoov vy tov Kapkivo mapoammpndnke ovénuévoc «ivouvog eupdviong un
peAavopoatikod kopkivov tov déppatoc (NMSC) [Baoikokvttopikd kapkivopa (BCC) ko
kopkivopa tov mhakddovg emOniiov (SCC)] oe mepimtwon £xkbeong oe av&avouevn
abpolotikry  66on  vopoylwpobewlione. H  eortogvoucOnromoldg  dpdon g
vopoyrlmpoberaliong Oo umopovoe vo dpa ¢ TOUVOG UNYAVIGUOG YioL THY EUEAVIOT] U
UELOVOLLOTIKOD KOPKIVOL TOL OEPILOTOC.

Ot acBeveic mov AapPdvovv vopoyAwpobelalion mpPémel vo EVUEPDVOVTOL VIO TOV KiVOUVO
Un LEAGVOLOTIKOD KOPKIVOL TOV dEPUATOS Kot VO ACUPBAVOVY GVGTAGEIC MOTE VO EAEYYOLV
TO dEpHa TOVC Yo TVYOV VEeC PBAGPeC Kol Vo OVOPEPOVY OLECO, OTOLECONTOTE VTOTTES
depuoatikég PAGPec. Ltovg acbeveic mpémel va cuvietdton 1 ANy TOAVOV TPOANTTIKMOV
LETP®V OTMOC TTEPLOPIGUEVT €KOEGN GTNV NALOKTY KOl GTNV LIEPLDOON OKTIVOPOAID Ko, GE
mepimtowon €kbeong, M xpNoN KATAAANANG TPOCGTOGING Yo TNV EAOYIOTOMOINGT TOV
KIvOOvVou gpeaviong kopkivov tov dépuatoc. Ov vmomtec depuatikec PAdPec mpémetl vo
vIoPaAlovTol Gueca o€ €EETOOT], CUUTEPIAAUBAVOUEVNG TNG 1OTOAOYIKNG &EETAOMNC
Blroyiag. Ze acheveic OV €YoV EUEOVIGEL U UEAGVOUATIKO KOPKIVO TOV OEPULATOS GTO
aperBov Bo mpémel evdeyopévag va enaveEetactel 1 gpron g vopoyAwpobewaliong (PA.
emiong mapdypao 4.8).

Amokéiinon Tov YoploEwWdovg, ofeio gpedvion puvomics Kol dgVTEPOYEVOVG
YAOVKONUTOG KAELGTIG YOVIOG:

H ocovieovouion 1 to mopdymyo NG CGOLAPOVOUIONG UTOpPEl vo TPOKOAEGOLV Lol
10100VYKPOGLOKOD TOTTOL OVTIOPOOT 1 OTOi0. OOMYEL OE OTOKOAANGT TOL YOPLOEWBOVG LE
BAABN TOL omTKOV TEdiOL, TOPOSIKN VTN Kol 0ED YAMOK®UO KAEWOTG Yovioc. Xto
cUUTTOUATO TTEPIAaUPAvovToL 1) 0&gia, EUQAVION HEIOUEVNC OTTIKNG 0EVTNTOG T 0PBaAIKOD
TOVOL Kol GVVNO®E epEavifovTal EVIOC TV TPOTOV OPOV £MC Kol TOV TPOTOV ERdoUdAdmV
omd v &vopén g Oepameioc. To 0&O YAo koo KAeloTC Yoviog yopic Oepameio pmwopel vo
odnynoer oe poévun oamwiewo opaong. H mpotapyikr Oepomeion eivar mn diokomn g
TPOGANYNG TOL QUPLAKOL OG0 TO duvatdv YpnyopdTepa. AUECT WIPIKN 1 YEPOVPYIKN
Oepomeia. umopel va ypelaotel vo Anedsi vdyn €dv M evoopBiAa Tieon TAPOpEVEL
OveEELEYKTN. LTOVC TTAPAYOVTEG KIVOUVOL Yol TNV avAmTUEN 0EE0C YAOWKMUOTOS KAEIGTNG
yoviog pmopel vo mEPLOUPAVETOL TO 10TOPIKO OAAEPYIOG OTNV COLAQOVOUON 17 TNV
TEVIKIAALVY).

Oc&eio avamvevoTik) ToSIKOTNTO



4.5.

[ToAb omdvior coPapd TePIoTATIKG 0EEING OVOTVEVOTIKNG TOEIKOTNTOC, CUUTEPIANLPOVOLEVOD
TOL GVVOPOUOL ofging avamvevoTikng dvoyépetag (ARDS), éxovv avapepbei petd ™ Anyn
vopoyAmpobeioliong. To mvevpovikd oidnuo TLTIKA eUEAVILETOL EVTOC AEMTOV EME MPDOV
uetd t Anfym vopoyrAmpobealions. Katd v évapén tov coumtopdtov tepilapavovton
dvomvola, TopeTdC, TVELLOVIKT aAloimon kot vrdtoot. Edv mbavoloyeitotl dSidyvwon ARDS,
10 Co-lpertas® 0o mpémer va SrocdTTETOL Kot Vo yopnysiton 1 KatéAAnAn Oepameio. H
vopoyrmpobelalion dev Ba mpémel va yopmyeitol o€ aobeveig oL omoiot eiyov TPONYOLUEVMG
napovcidest ARDS petd ™ Aqyn vépoyrmpobeioliong.

"Elgyyoc anti-doping:
H vopoyrmpobeialidn, mov mepiéyetal o€ ovTd TO PUPUAKELTIKO TPOIOV, UTopel vo. dMOEL
fetikd amotéleoua o Evav Edeyyo anti-doping.

Kbnon:

Agv Bo pémet vo Egkva 1) Oepameia pe avtaymvioTég VITodoyEmy ¢ ayyelotacivng I katd
™ Sdpkela ¢ komone. Extdc edv cuveyilduevn Oepaneio pe ovioyvioTEC VTOS0YXEDVY TNG
ayyewotacivng Il Oswpeitar amapaimm, ot acbeveic mov zmpoypappatiCovv kvmon Oa
pénel va. aAAACovV G€ EVOAMOKTIKEC OVTWTEPTAOIKEG Ogpameieg, o1 omoieg €yovv
e€axpipouévo Tpoeil acEarodg xpnong Katd T odpkela ¢ komone. Otav dayvmobei
Konon, M Oepomeio. pe aviayoviotéc vmodoyémv ¢ ayyslotaciving I 0o mpémer va
OTOUOTNOEL OUECMG Kat, av eivor kaTdAinho, va Eekivioel pia evailaxtikn Oepameio (PA.
mapaypdeovg 4.3 Kot 4.6).

Aowré:

ZINV YEVIKELUEVT] OPTNPLOCKAN PG, 0 GOEVEIC e IGYOUIKT] KOPOIaKN VOGO 1) 1OYOLLKN
OYYEWOKN EYKEPOAIKT) VOO0, VTAPYEL TAVIO O Kivouvog 0Tl M vrepPolkn upeioon g
apPTNPLOKNAG Tieonc Bo UTOPOLGE VO 00N YNOEL GE EUEPAYLLO. TOV HVOKOPITIOV 1 oyyEWKO
EYKEPAAIKO EMEITOO10.

Avtidpacelc vaepevaicnoiog otnv vopoyAmpobelolidn propei va coppfovv oe acbeveic pe
N Y®pic 16T0p1Kd aALepYiag 1 Ppoyyikov doBpatoc, aAld sival mBavoTepeg o€ aoBEVELS e
TETOL0 10TOPIKO.

[MopdEuvon N evepyomoinon cvotnpatikod epuinuatd®dovg Adkov €xel avopepbel pe v
xp1ion BealIdKdY S1oVPNTIKAOV.

Avt0 10 QUPUOKEVTIKO TPOiOV TePIEyel AaKTOlN. Aocbevels pe omdvia kAnpovoutkd
mpoPAnuota duvcavetiog ot yoraktoln, élkewym Aoktdong Lapp 1 dvcamoppdpnon g
YAKO NG-yoAakTOlNG, 0ev TPEMEL VoL AapLEvouy avTd TO POPUAKEVTIKO TPOIOV.

Alnlemdpaoeig pe GAla QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAES HOPPES aAIMAETIOPACG

MOBavéc aiinremopaocsic mov oyetilovror pe TOV  oUVOLAOUO  pedofopiikig
oApecapTdvig Ko vopoyimpobertaliong:

Aegv oovieTdrol i coyyopiynon

Aibo:

Koatd ) cvyyopriynon AMbiov pe avocsToleic TOV LETOTPENTIKOV EVEDUOV TNG QYYELOTAGTVIG
KOl OTOVIOE UE avIOYOVIOTEG LTodoYEwv g oyyswotoocivng I €yovv  avoepepbel
avVOOTPEYLLEG OENCELS TNG CVYKEVIPMONG Tov AlBiov oTtov 0pd, KaOMDE Kot ToEIKOTNTA.
Emmdéov, n veppun kdBapon tov Mbiov peidverar and Tig Be1alideg kol kaTd GUVERELD O



Kkivduvog Tofucdmtag Tov AMbiov pmopei vo avéndei. Emouévac, n ypion tov Co-lpertas®
o0& ouvovooud pe to Aibo dev ocuvviotdton (PA. mapdypoeo 4.4). Av m ypnon Tov
GLVOLOCUOV KPIVETOL OTOPOLTITY, GUVIGTATOL TPOGEKTIKT TOPAKOAODONON TOV ETTEI®V
ToL MBiov oTov 0po.

2oyyopyynen mov amoutel mPocoyi

Boxlopaivy:
Mropei va evioyvbel T0 avTTEPTUCIKO OMOTELEGUAL.

My oreposion aviipleyuovardn popuoko (MEAD):

Ta MZA® (dnh., axetviocolkviikd oEd (>3 g/ nuépa), avootoreic e COX-2 kot un —
exdektikd MEIA®) umopei vo. LELMGOVY TO OVIIWTEPTAGIKO OTOTEAEGHO TV Ogl0lIdIK®V
SLOVPNTIKAOV KOL TOV OVTOYOVIGTMV TOV DIT0d0YEOV TG ayyelotacivng 11

e oplouévoug acheveic pe KatesToAUEVT VEPPIKN Agttovpyia (T.y. apudatmpévone acbeveig
N 6€ NMKIOUEVOVC LE KOTESTAAUEVT] VEPPIKT AELTOVPYIC) 1) GLYYOPTYNOT TOV OVIOYMVIGTMOV
TV VIdOYEMV NG ayystotacivig I kot mopoydvtov mov avactéAlovy TV KukAoo&uyevaon
umopel  vo.  0ONYNOEL OE  MEPOTEP®  EMOEIVOON NG VEQPPIKNG  AELTOVLPYIOG,
ovumeptiapPavouévne mbavig ofeiog veppumg ovemdpkewg, 1 omoio givorl cuvROmg
avaotpéyn. Eropévmce, o cuvdvacpdc Ba mpémet vo yopnyeitar pe Tpocoyn, Waitepo 6TovC
nukiopévove. Ot acbeveig Oa mpénel va. evodatdvovtal erapkdg kot Oo mpénel vo AneOei
VoYM TO EVOEYOUEVO TOPOKOAOVONGNC TG VEQPIKNG Aettovpyiag petd v évapén g
ToTdYpovNG Depameiog Kat, GTN GUVEXELX, TEPLODTKA.

2oyyopnynen mov wpémel va Ineldei vrown

Aupootivy:
Mmropei va evioyvbei To avTuTEPTOCIKO UTOTELEGLLA.

AALor ovTivmepTaoIKol TOPCYOVTES:
H aviwneptackny dpaon tov Co-lpertas® pmopei va avénbei katd v tavtdypovn
YOPNYNON GAA®V OVTIWTEPTAGIKAOV QPUPLOKEVTIKOV TPOIOVTIMV.

AAkood, PapPriovpira, voprwtika 1 avikataOMmtiKa.:
Mrmopet va evioyvbei 1 opfoctatiki) VTOTaG.

IMOBavéc arinremdpdosig oyeTilOpeveS pe T1 pedoLoAIK] OAPECAPTAVY]:
Agv oovieTdTol i GoyYopynNey

Avaotoieic MEA, amoxielores tawv vmodoyewv e ayyerotaoivie I i aliokipévy:

Agdopéva amd KMVIKEG HEAETEG €xovv Oeilel OTL 0 JIMAOG OMOKAEIGUOC TOL GUGTNUATOC
pevivnc-ayyelotacivng-oidootepdvng (RAAS) néom e ocuvdvacuévng ypnone ovVocToOAE®mY
MEA, oamokAelotv Tmv vmodoysmv g ayyslotacivng I 1 olokipévng oyetileton pe
VYNAOTEPT GLYVOTNTO ELPAVIONG OVETIOOUNTOV EVEPYELDVY, OMMG LILOTUOT), VIEPKUALOLIO
KoL LELOWEVT] VEQPIKT Agttovpyio (cvumepthapPavorévne e ofeing veppikng ovemOpKeLNG)
og oOyKplon pe ™ xphor evog povo mapdyovta enidpaons RAAS (BA. mopaypdgovg 4.3, 4.4
Kot 5.1).

DopLaKELTIKG. TIPOIOVIO TOD ETNPEGLOVY T EMITEON TOV KOAIOD.
Me Bbdon v eunepic amd ™V YPNON GAA®V QPOPUOKELTIKOV TPOIOVI®V, TO OTOio
emMpedovy TOo CUOTNUO PEVIVIG-OYYEIOTAGIVIIG, 1 TOLTOXPOVY YPNON KUALOGUVTIPNTIKOV



SOVPNTIKAOV, GUUTANPOUATOV KOAOL, VTOKUTACTATM®V OAATOV 7OV TEPLEYOLV KAALO M
OAOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVIMY, TOV UTOPEL Vo dENGOLY To emimEdA TOL KOAIOV GTOV
0p6 (w.y. nmapivn, avaotoreic MEA) umopei va, odnynoetl og adénon tov KaAiov Tov 0pov
(B\. mapdypogo 4.4). Eqv gapuokeutikd mpoiovta mov exnpealovy to eninedo Tov KaAiov
TPOKETOL Vo cuvTayoypapnOodv o cuvdvoopd pe 1o Co-lpertas® cvomiveton 1
TOPAKOAOVON G TV EMTESWDY TOL KOAIOL GTO TAGGUAL.

Prtivy déoucvone yolikdv o&éwv koleoefeAaun:

H rtovtéypovn yopriynon g pntivig  déousuong  YoMK®OV 0 L@V DOPOYAMPIKNAC
KOAECEPEAGUNG KOL TNG OAUECOPTAVNG LELOVEL TN GLOTNUOTIKY ékOeom kot TN péYoT)
OUYKEVTPMOT] TNG OALECAPTAVNG GTO TAACHO KOl LEWOVEL TO Ypovo nuioegiag (ong e (ti).
Xopnynon ¢ nedoEOUIAMKNG OALECAPTAVIG TOVAMYIGTOV 4 DPES TPV OO TNV VOPOYAMPIKN
KoAEoEBEAGUN HEIMOE TO OTOTEAEGHO TNG QOPUAKEVTIKNG oAANAeTiOpoonc. Oo mpémel vo
e€etdletan 1 yoprynon g HESOEOUAIKNG OMIEGOPTAVIG TOVAGYIGTOV 4 (PEG TPV TN 000
™G VOPOYADPIKNG KoAeoeReAaUNS (PA. Tapdrypapo 5.2).

2OUTINP OUATIKES TTANPOPOPIES

"Emerta amd Oepoameio ue avtido&vo, (0opoteidio odovpviov payvnoiov), Topoatnpndnke puétpia
ueicon g ProdabecdtnTog ™G OAUESAPTAVIC.

H pedo&opiiikn oApecaptdyn dev giye Kopio GNUOVTIKN EXIOPOOT] OTI QOUPUOKOKIVITIKN M
™ POPUAKOOVVOULKT TG Bapeapivng 1 0T QUPUOKOKIVITIKY TG dtyo&ivng.

H ovyyopriynon g pedo&opAkng olpeocaptdvng Kot e tpapaoctativig dgv gixe KAvVIKA
ONUOVTIKEG EMOPACELS OTIV QOPULOKOKIVITIKY KAVEVOS €K T®V dV0 GLUOTUTIKMV, GE VYIN
GTOLLOL.

H oApesaptdvn dgv eiye KMVIKG GTLOVTIKY OVOCTOATIKY enidpacn in Vitro ota évlvua tov
avOpomvov P450-kvutoypopatog 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 kot 3A4 ko iye
e ot 1 KabOLov eTaywyK) EMOPACT GTN OPACTIKOTNTA TOV KLTOYpOUaToc P450 twov
EMPLOV. AgV OVOUEVOVTOL KAWVIKG OTUAVTIKES OAANAETIOPAGELS LETAED TNG OAUEGUPTAVIC
KOl QOPUOKEVTIK®V mpoidvtwv mov petafoiilovior amd ta ovetépo &vivpo Tov
KuToYp®paTog P450.

MOBavéc arinremdpdoerg oyeTilopeves pe v vopoyropoderalion:
Aev ovvieTdral § 6vyyopiyncn

DopuorevTIKG TPOIOVTa TOL ETNPELOVY TA ETITEIO. TOV KOAIOD.

H andleio tov kadiov mov mpokodei 1 vopoyAmpobeiolion (BA. mwapdypago 4.4) pmopel va
evioyvbel amd ™ ovyyopnynon GAAOV QOPUAK®Y TOV GYETILOVTIOL LE OMTMAELN KOAIOD Ko
vroKoApio (.. AL KOAOLPNTIKA dtovpnTIKG, Kobaptikd, koptikootepoewdn, ACTH,
apeotepikivn, kapPevoforovn, vatpovyo meViKIAAiv G 1 Topdyoyo TOU GOAIKLAMKOV
0££0¢). €26 €K TOVTOV, OEV CLVIGTATAL CLTN 1| GLYYXOPTYNOT).

2oyyopnynon mov anoutel mpocoyn
Aiaza tov aoPeotiov:

Ta Be1altdikd d1o0vpNTIKA HTopel v avENCOoVY To, ETITEdN TOV OGRECTION TOL 0POD AOY®
LEWOUEVNG OmEKKPIONG. AV TIpémel va. cuvtayoypaenfodv copminpopate acfectiov, Ha



TPENEL va. mopakolovBodvtal ta emimeda Tov acPectiov GTtov opod kol va puOuileton
avdioya, 1 660m.

XoAeotvpouivy kai pytives Kodeormolng:.
H amoppoenon g vdpoyrmpobetalidng LeudveTOL 0md TNV TOPOVGI0 PITIVOV OVTOAANYNG
avidvVIOV.

Tvkocidsc daxtvlitidog:
H vmoxoAwoic 1 n vropoyvnoloio. mov mpokaAgitar and Tig Ogwolidec pmopel va
EVVONGEL TNV EUQAVICT] KOPOOKOV appLOUIDOY TOL EXAYOVTOL 0T TN SOKTLALTION.

DopUOKEVTIKG TPOIOVTO TTOV EXNPEGLOVTIAL IO TIG OLOTOPOYES TOV KOALOD TOD 0POD.
TUVIOTATOL TEPLOSIKT TTapakolovOnon Tov Kakiov tov opov kot HKT™ dtav to Co-lpertas®
ovyyopnysital pe @appaka wov emnpealoviol amd TIG SlTopayEC TOL KUAIOL TOV 0pov
(% YAuK0GideC TG SOKTLAMTIONE Kol OvVTIPPLOUIKE) Kot LE TO KOTOTEP® POPLOKEVTIKA
TPOIOVTO. TOV TPOKOAOVV KOLMOKN Toyvkopdion diknv putdiov (torsades de pointes)
(cvumepAapuPavoUEVOY UEPIKAOY aVTILPPLOUK®DY), VTOKOAALIL ©C TOPAYOVTOS TOL
npodlabétel oe Kook tavkapdio dikny puridiov (torsades de pointes):

- Avtiappouikd taéng la (.y. Kvidivn, vdpokividivy, dvcompopion).

- AvtoppoOuikd tédénc III (ww.y. aptmdopdvn, cotaldAn, S0QTIAION, BovTIAION).

- Mepikd ovtiyvyooikd (my. Osopdalivny, yrloporpopalivn, AePouempopalivn,
tprpBopromepalivn, kvopepalivn, GOVATPION, GOVATONPION,  OUICOVTPION,
Tampion, mpolidn, aromeptdoin, dpomePIOOAN).

- Al (). Pempdiin, oloampidn, dwparpaviln, epvbpopvxivny 1V, aloeavtpivn,
wloraotivn, Tevioudivn, omaperofacivn, tepeevadivn, Pvkauivy 1V).

Mpn-exmolwtikd puvoyoiopwtikd (z.y. Tovforxovpopivy).
H opdon towv un eKmoA®TIKGOV HLOYOALPOTIKOV umopel va  evioyvbel omd v
vopoyrAwpobelalion.

Avtyolivepyikol mopayovres (.. ogpomivy, Pirepiosvn):
Avénon g Prodwbecipudmrog v StovpnTiKdv Bgaldkod tomov and TN pelmon g
YOG TPEVTEPIKTG KIVITIKOTNTAS Kot TOL puORod GTOUOYIKNG KEVMOGNG.

Avudiafintike popucKo. (Topayovies amo 100 OTOUOTOC KOl IVGODAIVY).

H Ogpomeio pe Oeralidoeg pumopel va emnpedost v ovoyn otn yAvkoln. Mmopei vo
ypewodel mpocapuoyn g docoroyiag tov ovidfpntikod eappdkov (PA. mapdypopo
4.4).

Merpopuivy:

H peteopuivn mpémel vo ypnoUomolEiTtanl e mTPocoyy AOY® TOL KIVOUVOL YOAOKTIKTC
o&émwong mov pmopel va pokAnbel and mbovn vePpikn ovemdpkeld oXeTWCONEV HE TNV
vopoyrmpoberalion.

B-oamoxieiotéc kou oralolion:
O1 Bg10lideg pmopel vo av&oovy TV VIEPYAVKOLUKT dpdon TV B-OTOKAEIOTAOV Kol TNG

owoiong.

2oumaBouunTikeés opIveg (.. VopoopevaAIvy):
H dpdon tov copmaboppnTikdv apuvoy propet va, Petwdel.
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4.6.

DapUaKEVTIKG, TPOIOVTO TOV YPHOYWOTOLODVTOL Yio, THV Oepomeio TS ovpikhg apBpitidog
(.. mpoPeveoion, covipimvpalovn koi allomovpivoln):

H mpocapuoyn ¢ docoloyiag TV ovptkolovpikdv @opuikmy evogyetor vo givol
amapaitn, Kadmg 1 VOpoyAmpobelalidn pmopel vo aVENGEL TO EMITEDD, TOL OLPIKOV 0EEOG
otov 0p6. H avénon g docoroyiag e mpoPevesiong 1 g covAeurupaldévng propel vo
eivan amopaitmm. H ovyyopriynon wog Oegaliong pmopel vo avéncet ) ovyvotnta
EUPAVIOTG aVTIOPACEMY VITEPELALGONGING TNV AALOTOVPIVOAT).

Apovrodivny:
O Og1alidec pmopel va avENoovy Tov Kivouvo avemilfounTmy EVEPYEIDV TOV TPOKAAODVTOL
amo TNV apovTodiv.

Kvtorolixoi mopdyovieg (7.y. koxlopwopouion, usbotpeldn).:
O1 Bewolidec umopel vo LELDGOLV TN VEQPIKN ATEKKPICT] TOV KUTOTOSIKMOV PUPUOKEVTIKMOV
TPOIOVTMV KO VO, EVIGYDGOLVV TG LVEAOKATAGTUATIKEG TOVG OPUGCELS.

2oAKOAIKG,:
Ye mepinTOon VYNADY d0GEMV GUMKVAIKMV, 1 VOPOoYA®Pobealidn umopel va avénoet tnv
ToEIKN dpAON TOV GUMKVLAIKMOV GTO KEVIPIKO VELPIKO GVOTI U

MeBvivioma:
‘Exouv vmdpEer pepovouéves avo@opés OUOAVTIKNG avouiog katd TN ovyxopnynon
vopoyrmpoberaliong kol pebvivrona.

Kvxloomopiveg:
Tovtoypovn Bepomeia e Kukhoomopivn Litopel vo avENcEL ToV KivOuvo VTTEPOVPLYOLING
KOl TOV ETTAOKOV TOTTOV OVPIKNG apOpiTIdaC.

Tetpoxvrliveg:

H tavtoypovn yopnynon tetpokvkivov kot Oetaltdmv ov&dvel Tov Kivovvo avénong g
ovplag amd TG TETPUKLKAIvEC. Avti 1 aAAnAemidpoaon mBoavov dev 1oyvEL Yoo TNV
S0&ELKLKAIVT.

TCovipétnra, kOnon ko yorovyio

Kbdnon (BA. mapdypoapo 4.3)

Adym TV dpAcE®V TOV LELOVOLEVOV GUGTATIKOV AUTOV TOV TPOIOVIOS GUVIVOUGLOD GTNV
onon, n yprion tov Co-lpertas® d¢ cuviotdton Katd ™ SIGPKELD TOL TPHOTOL TPUAVOL THC
xomong (BA. mapdypago 4.4). H yprion tov Co-lpertas® avrevdsikvoton katd ) Sidipketo
Tov 2% ka1 tov 3% TpyHvov ¢ kKimong (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Medolopudixn olueoapravy:

H ypnon avtayovietdv vrodoytwv g ayysotacivng I dev cuvietdton kKatd ) didpkela
TOL TPOTOL TPWNVoOL NG KOMong (PA. mapdypapo 4.4). H ypron twv aviayovictodv
vrodoyémv g ayyslotooivng Il avtevdeikvutor katd ™ dudpkela tov 2% ko 3% Tpiunvov
™g konong (PA. mapaypdapovg 4.3 ko 4.4).

Emdnuoroyikd dedopéva avapopikd pe tov kivduvo tepatoyéveong petd and ékbeon oe
avactorelc MEA «atd tn OdpKele TOL TPOTOL TPWNVOL TNG KUNong dOev  eivan
GUUTEPOCHOTIKA, EVTOVTOLS, Mo pkpn adENon Tov Kivdhvov dev umopel vo amokAEloTElL.
Evd dev vrdpyovv eheyyoueva emdnNUIOAOYIKA dEOOUEVH CYETIKA [LE TOV KIVOLVO LE TOVG
aVTOYOVIOTEG VTOd0YEWY TG ayyelotacivng LI, mapopolot kivdvvol umopel va vadpyovv yo

11



auTAV TNV kotnyopio @apudkmv. Extog edv cuveylopevn Oepomeion e avtoymvioTtég
VTOJOYEWV TNG ayYEOTUGivg Bempeitan amapaitntn, or acbeveic mov mpoypappotilovv
Konon Ba mpénel vo, aALALovY G€ EVOAMUKTIKES OVTIVTTEPTUCIKEG Bepameieg, ol omoieg Eyovv
e&axpiPopévo Tpopil acpaiovg ypHong Katd tn didpkela g komons Otav dayvoacbei n
Konomn, n Oepomeio pe avioyoviotég vmodoyémv g ayyelotaciving I Ba mpémer va
OTOUOTNOEL OUESMG, KA, EPOCOV Elval OmapaitnTo, va apyicel evOAAaKTIKY Oepameia.

H éxBeon ot Oepaneio pe avtaymviotég vrodoyémv ™ ayyetotacivng I katd tn didpkela
TOL JELTEPOV KOl TPITOL TPWAVOL TNG KUNONG €lval YvoTd 0Tl TPOKAAEL avOpdTIvy
euPpvotoéikotTTa (LELMUEVT VEPPIKT AELTOLPYID, OALYODIPALVIO, KABVGTEPNGT KPOVIOKNG
00TEONOINGNG KOl VEOYVIKN TOEWKOTNTA (VEQPIKN OVETAPKELN, LITOTAGY, LTEPKOALOLLIN)
(BA. emiong mapdypopo 5.3 «ITpokAvikd 6£d0UEVA Y10 TNV ACPAAELRL).

Y& mepinTon mov EYEL TPOKVYEL EKOEGN GE AVTAY®OVIGTEG VITOdOYEWVY NG ayystotacivng 11
oo o 2° Tpiunvo ¢ KONoNG Kot LETE, GUVIGTATOL Vo EAEYYOEL LITEPXOYPUPIKE 1) VEQPIKN
Agrtovpyia Kot To Kpavio.

Ta Ppépn, T@V omoimv o1 uNTépeg eiyav AAPEL AVTAY®VIGTEC VIOSOYEWMVY TG AYYEIOTAGIVIG
11, o pémer vo Topakorovbodvtal 6tevd yio votaot (PA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

YopoyiawpoOeiolion:
Y7apyetl meplopiopuévn eumepio pe v vépoyrmpobelalion kotd ™ SidpKela Tng KOOGS,
waitepa KOTd TN S1dpKeELo TOL TPMTOL TPUNVov. Ot peréteg oe {do. sivatl avemnapkeic.

H vdpoyrwpobeialion dwomepvd tov mhakovvta. Bdoel Tov Qoprokoloyikod unyovicpon
dpdong g vopoyrmpobewalidng m yxpnon g katd T Odpkewe, tov 2°° kot tov 3%
TPYMVoL pumopel vo emmpedost v adtoon otov guPpuikd mAakodvio Kot pmopel va
TPOKAAEGEL EUPPLIKEG KO VEOYVIKEC EMOPACELS, OTMC IKTEPO, SLOTOPAYN TNG ICOPPOTING
TOV NAEKTPOALTAOV Kal Bpopfomevia.

H vdpoyrwpoberalion dev Ba mpémer va ypnoionoteitol yio oidnua Kinomng, LaEpTao
Konong N tposklopyio, Ady® Tov Kvddvov TG HEImoNg Tov 6YKOL TOL TAAGLLOTOG KOt TG
OLLOTIKNG POT|G GTOV TAOKOVVTA, YMPIG EVEPYETIKN EMdpac 6TV Topeia g vOGoL.

H vdpoyrmpoberalion dev Ba mpénetl va ypnoonoleitor yio 1010mabn vréptoctn 6 EYKLEG
yovaikeg, €KTOC Omd OmMAVIEG TMEPMTOOCELS OMOL dgv Umopel va ypnotpomomBel GAin
Oepameia.

Oniaopoc

Meodolouidikn oAusoaptovy.

Ened) dev vrapyovv drabéouuec mAnpopopiec oyetikd pe ™ yprion tov Co-lpertas® kotd
™m SGpkewr oL Ohaopod, to Co-lpertas® dev cuviotdton Kot eivar TPOTIHOTEPE
evaAlaxtikés Oepameieg pe eEakpiPouévo mPopih acEAAEWS, KOTA TN OUUPKEL TOV
Oniaopov, Wiaitepa katd o ONAacpd gvog veoyEvvntou 1 TpdmPov PpEPoug.

YopoylwpoBeralion:

H vopoylmpobetalidn omekkpivetar o€ HKkpEC mocdtnteg oto avOpomvo yoia. Ot
Oe10lideg oe vYNAEC BOGEIC TPOKAAOVY £VTOVN O100PNCT, 1| OO0 UTTOPEL VO, EUTOSIGEL TNV
nopoyoyn ydiaktos. H ypnion tov Co-lpertas® xotd ™ Sudpkewd tov OnAacpod e
ovviotdrtat. Edv to Co-lpertas® ypnotponoteiton kotd ™ Sidpkeia Tov OAacpo, ot 3668
Oa Tpémetl va dotnpodvtal 660 TO SLVOTOV YOUNAOTEPEC.
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4.7

4.8

Emopdoseig 6Ty IKavOTNTO 001Y161)G KOL YEPLGROV UMY OVI|LATOV

To Co-lpertas® éyet wucpi 1 HéTplor emidpaon oV KAvOTHTO 0dNYNONG KOl YEPIGHLOD
unyovnudtov. ZAaan 1 Kkommorn evogyetat va tapatnpnlodv nepiotaciokd 6€ acbeveic mov
Aappdvoov aviwmeptacikn Oepameio, To omoion umopel va exnpedcovy TNV 1KAVOTNTO
avtidpaong.

AvemOopnreg evépyeieg

Ot o cLYVE OVOPEPOUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEC KOTA TN O1apKeln TNG Oepomeiog pe
otofgpd cLVOLOOUO UESOEOLAIKNG OAUESAPTAVIG/VOPOYA®pPOoDElalidng etvar KepaiaAyio
(2,9%), LaAn (1,9%) kou kérwon (1,0%).

H vdpoyrwpobelalion pmopel vo mpokaAécel N vo. entteivel Ty peimon Tov OYKov TTov
umopei vo. 00N yNnoel o€ NAEKTPoAVTIKEG dtotapoyés (PA. mapdypapo 4.4)

Xe KMvikéC peAétec mov ocvppetsiyav 1.155 oocBeveic mov éhaPav Oepameion pe to
ouvdvooud pedofopikne olpecaptdvne/vdpoylmpodealione oe docoroyieg 20/12,5 mg
N 20/25 mg ka1 466 acOeveic Tov TPaV EIKOVIKO PAPLLOKO Y10 ¥POVIKEC TEPLOOOVS EmG 21
UAVEG, M GLVOAIKT] ouyvOTNTo TOV avemBountmv evepyeltdv g Oepomeiog cuvovaopHod
UeGOEOUIMKNG OApESAPTAVNC/VOPOYAmPODEalidng NTOV TOPOUOLN LLE QTN TOV EIKOVIKOD
QapuaKov.

To mocootd drokonng ¢ Depaneiog Ady® avemBOUNTOV EVEPYEIDV NTaV ETIONC TAPOLOLO
v TNV pedoontmkn oApecaptdvn/vdpoylmpodeialion 20/12,5 mg — 20/25 mg (2%) xou
10 ewovikd apupako (3%). H ocvvolikn cvyvotmrta tov avemfOuntmv evepyeidv ng
Ued0EOUIMKNG  OAUESOPTAVNC/VOPOYA®PODElidng CLYKPITIKG UE CVT TOL EIKOVIKOD
QapuaKov eavnke ot dev oyetiCetar pe v nAkia (<65 etdv &vavil >65 etwv), To VA0 M
TN QUAN AV KoL 1) SLYVOTNTA TMYyY®V fTav KATm avénuévn og acbeveic nhkiog > 75 etv.

EmmAéov, n acedreio tov otabepod pedoEopAkng olpeooptdvng/vopoyimpobeialiong
®C oVVOVACUOC VYNA®Y d0cewv gpguvninke oe kKhvikég dokinég oe 3.709 aobeveic mov
éhoPav  pedofoutMkn  oAuecaptdyvn o€ GUVOLACHO  pE  vOpoyAwpobelalidn oe
neplektTikotnteg Tov 40 mg/12,5 mg kou 40 mg/25 mg.

Ot ovemBounteg evépyeleg pne 10  otabepd  ovvovOoUO  UEDOEOUIAKNG
OAULEGUPTAVNC/VOPOYAmPOoBEaliong oTIg KAWIKEG JOKIUEC, UEAETEG AoQAAElOC UETA TNV
£YKPLOT TOL QOPUAKOL Kol avBOpUNTEG ovapopES, GuVOYILoVTalL GTOV TOPUKATMD TIVOKO,
KoOOG ko avemlBOuUNTEG EVEPYEIEC OO TO UEULOVOUEVO GLOTOTIKG, HESOEOWAKN
oApecaptdvn Kot vopoyrwpobelalion, pe faon 10 YVOOTO TPOPIA AGPALEINS AVTOV TOV
oVCIOV.

Ot axdlovBeg oporoyieg €yovv ypnowomombel mpoxewévov vo Koatnyopromownbel m
ovxvoTNTo. TV avemfounTov evepyewdv: modd ocvyvég (=1/10), ovyvég (>1/100 £mg
<1/10), oyx ovyvég (=>1/1.000 éwg <1/100), omavieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), moAD»
onavieg (<1/10.000).

Katnyopia Opyavikod | AvemBounteg Soyvotnra
Zuowiparos MedDRA | evépyeieg Yta0epdg ovvovacuds | Olpecaptdvn Ydpoyropobeialion
pedo&opAkng
OALEGOPTAVIG/VOPOYA
wpoberaliong
Aoydéelg Kot | Zieladevitida Zravieg
TOPAGITAOCELS
Neom\dopata Mn HEAOVOLLOTIKOG Mn yvootn
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KahonOn, kaxondn kot
un kaBopiopéva
(mephoppavovtan

KOGTELG KOl TOAOTOOEG)

KOPKIVOG TOL OEPULATOG

(BaowcokvtTopikd
Kapxivopo Ko
Kapxivopo TOV

TAOK®O0VG emONAiov)

Awtapoyés ToV | ATAOGTIKN avoulio Zrdvieg
QULOTTOUTIKOD KOl TOV
Aeppkov cvotnuatog | Kataotol) Tov pogdod Travieg
TOV 0GTMOV
Aotk avonlio: Zrdvieg
Agvxomevia Zrdvieg
Ovdeteponevia / Travieg
OKOKKIOKUTTOpOLIO
Opopfomevia Oy ovyvég Zrdvieg
Awotapoyés TOL | AVOQUAOKTIKEG Oy ovyvég Oy ovyvég
OVOG OO TIKOV avTIOpacELg
GUOTHLLOTOG
Awtapayés Tov | Avope&ia Oyt ovyvég
peTafOAIGHOD Kol TNg T SUTVE
Opeyng sop 1vés
YnepooPeotionpio Yoyvég
Ynepyolnoteporarpion | Oyt cuyvég [ToAd cuyvég
Yrepylokoupio Yoyvég
Yrepkohoipio Ymvieg
Yreptprylvkepwaytioc | Oyt cvyvég Yoyveg [ToAd cuyvég
Yrepovpryorpio Oyt ouyvéc Suyvég [ToAd cuyvég
Ynroyhopaitio Soyvég
Y moyhopaykn [ToAd omdvieg
aAKGA®on
YrokaAronpio Soyvég
Yropayvnowipio Tuyvég
Yrovatplonptio Suyvég
Yrepopviacoipio Soyvég
Yoylatpiiég Amdbewa Zravieg
drozapoEc Kotabiwym Zravieg
Avnovyia Zravieg
Awroapoayég vvov Zravieg
Awapayég TOV | ZLyYLTIKY KOTAGTOON Tuyvég
VELPIKOV GUOTHLATOG ZRoopol Ttvies
Awapayég ™me | Xmévieg
ovveidnong (6mwg
aTMAEL ™ms
oLveidnong)
ZéAn/MmoBopcn tdon | Xvyvég Suyvég Tuyvég
Kepotadyio Suyvég Suyvég Zravieg
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Andlelo 6peéng Oy ovyvéc
HopoicOncia Zrdvieg
Za&An 0éomng Oy ovyvéc
Yrvniia Oy ovyvéc
Xvykonn Oy ovyvég
OopBoAkeég AoKpOPPOLOL LEIOUEVT Travieg
dtarapoysg IMopoducd Bopmn Travieg
opaon
Emdeivoon Oy ovyvég
TPOVTAPYOVGOG
pooriog
Oeia  pvomia, o0& Mn yvooTtég
YAQOK®OUO KAEIOTAG
yoviog
HoavBoyia Lnavieg
AmokdAAnomn Tov Mn yvooth
YOPLOEIBOVG
Awrtapayés tov ®toc | TAryyog Oyt ouyvéc Oy ouyvéc Trdvieg
Kat Tov AoPopiviov
Kapdiakég datapayés | ZtnOayym Oyt ovyvéc
Kapdiakég appobpieg Ymavieg
AicOnpo moApdv Oyt ovyvéc
Ayyeoxéc dwatapayés | Epporn Ymvieg
Yndtoon Oyt ouyvéc Zrdvieg
Nexpotikn  ayyeutda Zravieg
(oyyedtido, deppoTikn
ayyeuTda)
OpbBooctatikn votacn | Oyt cuyvég Oyt ovyvég
Opoppwon Ymdvieg
Awtapayés Tov | Bpoyyitida Suyvég
OVOTVELGTIKOV Biva OvL oOrve SUrve
GUOTHLLOTOG, tou | K9S KL OUXVES Kves
O0dpake, kot tov | Avomvolo Ymdvieg
uecobopariov Atdipeon mvevpovio Zravieg
Doapoyyitda Suyvég
[Tvevpovikd oidnpa Zravieg
AVOTVELGTIKT Oy ouyvég
dvoyépeia
Pwitida Suyvég
>Ovdpopo ogelag [ToAb omavieg
OVOTTVEVGTIKNG
dvoyépeag  (ARDS)
(B\. mapdypago 4. 4)
Awapayég tov | Kothakd édyog Oyt ouyvéc Suyvég Tuyvég
VOOTPEVIEPIKOD Avokotdtnta Tuyvég
GULOTIHLLOTOG
Awgppora Oyt ouyvég Suyvég Tuyvég
Avoneyia Oyt ouyvég Suyvég
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Epebopog OV
GTOULOYOV

Zoyves

Taotpevrepitida

Zoyve

Metempiopog

Zoyves

Nowtio

Oy ovyvég

Zoyvéc

Zoyvéc

Haykpeatitida

Zrdvieg

Mopodvtikdg eredg

IToA0 omdv

1€G

"Eperog

Oy ovyvég

Oy ovyvéc

Zoyvéc

Evtepomdfein  tHmov
KOWMOKGAKNG (BA.
napaypoeo 4.4)

IToAd omdvieg

Awotapoyés Tov NTaTog
KOl T@V JOANPOPOV

O&eia yolokvoTtitida

Zrdvieg

Tktepog (evdonmoTikdg

YOAOGTOTIKOC IKTEPOG)

Zrdvieg

Avtodvoon nratitido*

Mn yvoot

Awtopoyés  0EpUATOC
Kot VTTOGOPLOY 1GTOV

Alepyikn deppotitida

Oy ovyvég

AvaQUAAKTIKEG
OVTIOPACELG OV
déppatog

Trdvieg

Ayyelovevpmtikd
oidnua

Xmhvieg

Trdvieg

Aeppotieg
OVTIOPACELG
opotafovoeg pe
epunuatmdn ko

Trdvieg

"‘Exlepa

Oyt ouyvéc

Epobnua

Oy ovyvég

E&avBepotikn vosog

Oyt cuyvéc

Avtidpdoelg
pwtogvoctnciog

Oyt ouyvég

Kvnouoée

Oyt cuyvéc

Oyt ouyvég

Hopovpa

Oy ouyvég

E&avonpa

Oyt ouyvéc

Oyt cuyvéc

Oyt ouyvég

Enavevepyomoinon tov
dEpLLOTIKOD
gpuinuoT®dovg ADKov

Zravieg

To&un EMOEPLUKT
vEKPOALOT

Zravieg

Kvidwon

Ymivieg

Oyt ouyvéc

Oy ouyvég

Awapayég OV
LVOGKEAETIKOD
CLOTAUOTOS KOlL  TOV
GULVOETIKOV 1GTOV

ApBpadyia

Oyt ouyvég

ApBpitida

Suyvég

Oocopvaiyia

Oyt ouyvéc

Suyvég

Mvikéc omacog

Oyt ouyvéc

Zravieg

Mvikr| advvaptio

Zravieg

Mvaiyia

Oyt ouyvéc

Oyt ouyvéc

[16vog ota dicpa

Oyt ouyvég
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ITapeon Zrdvieg
YKeENETIKOG TOVOG Zoyve
Awtapoyés tov | Ofela VEQPIKY] | ZTAVIES Zrdvieg
VEQPOV Ko TOV | OVETAPKELD
0VPOPOPOV 0DV Awatovpia Oyt ovyvég Suyvég
Algpeon veppitido Zrdvieg
Neoppikn avendpketo Zrdvieg
Neppikn dvciettovpyia Travieg
Ovporoipmén Zoyveg
Awotapoyés oL | Xtutikn dvoettovpyio. | Oyt cuyvég Oy ovyvég
OVOTTOPOLY OYIKOD
GUOTAUOTOG KOl  TOL
LOGTOD
I'evikég datapayéc kol | EEacBévion Suyvég Oy ouyvég
KOTaGThoElS TG 0500 Owpakikd GAyo Zoyvé Zoyvé
OpTyNoNG p YOS XVES XVes
Oidnpa Tpocdmov Oyt ovyvég
Kénmon Xuyvég Suyvég
ITupetog Trdvieg
'puddn cupmtdpoTe Yoyvég
AnBapyog Ymvieg
AicOnpo kakovyiog Xmivieg Oy ouyvéc
[16vog Suyvég
[eprpepuicd oidnpa 2uyvég Yuyvég
Advvopio Oy ovyvég
Hapaxdvikég Apwotpavogepbon g | Oyt ovyvég
e€etdoelg aAavivig avEnuévn
Aomoptikn Oyt ouyvéc
OULLVOTPOVGPEPAOT
oENpEVN
Aocéotio aipotog | Oyt ovyveg
avénuévo
Kpeatwvivn aipatog | Oyt cuyvég Eravieg Suyvég
oENpEVN
Kpeatwopwookivéon Suyvég
aipatoc ovénuévn
IMokdln aipatog | Oyl ovyvég
oENpEVN
Awatoxpitng Ymivieg
LEWWHEVOG
Awocpapivn  aipatog | Xmdvieg
peWUEVN
Amidwn aipatog | Oyt ouyvég
avénuéva
Kého aipatoc | Oyl ovyvég
LEWWUEVO
Kého aipatoc | Oyl ovyvég
avénuévo
Ovpia aipoatog | Oyt ouyvég Suyvég Tuyvég
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ovEnuévn

Alwto ovpiog aipatog | Xmdvieg
avénuévo

Ovpwcd 080  aipotog | Xmdvieg
avénuévo

Y-YAOLTOLVA Oy ovyvéc
TPOVGPEPAOT
ovénuévn

Hratkd évlopa Zoyvéc
avénpéva,

4.9

* [leprototikd ovtodvoong nmatitidog pe AavOdvovca mepiodo Aymv UNvVoOV £m¢ €TOV £XOLV
avaeepBel PeTd TV KUKAOPOPIDL GTNV ayopd, TO OTOL0 MTAY OVOUCTPEWILO LETE TN SKOT TNG
OALESAPTAVNG.

"‘Exovv avaeepbel pepovopéva mteptotatikd pafdopvdlvucone o€ ¥POVIKT GLUGYETION UE TV
TPOGANYN OTOKAEIGTAOV TOV VT0d0YEV TG ayyetotacivng 1.

[eprypaen| emieyuévav avembOunToV EvepyeLmV

Mn pedavopatikdg koapkivoc tov 0épuatoc: Bdost tov dwbféciumv dedopévav omd
EMONUIOAOYIKEG neAETES Exel mapotnpnOel cvoyétion ueta&d vopoyrmpobelalidng kot pun
UEAQVOUOTIKOD  Kopkivov Tov  dépupotog  eEoptouevn  amd  abpolotiky  doom
vopoyrwpobelaliong (BA. emiong mapaypdeovg 4.4 kai 5.1).

Avagopd mBavoroyobuevav avemfountov evepyeldv

H avagopd mbavoroyoduevev avemBOuntov evepyeldv HETA amd Tr Yoprynon Aadelog
KUKAOQOPIOG TOL QOPUAKEVLTIKOD 7PoidvToc civor onuovitik). Emtpémelt ) ocvveyn
TOPAKOAOVONON TG OYXEONG OPEAOVG-KIVOVVOL TOV (QOPHOKEVTIKOD TPOoidVTOoC. Zmnteital
ond TOvg emayyeAuaTiec vVyelng Vo OvVOQEPOVY  OMOLEGONTOTE  TOOVOAOYOVLEVES
avemBounteg evépyeleg LEGM:

E\Lada

EBvikdc Opyaviopog @appbkmv

Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040337

Iotdtonog: http://www.eof.gr
http://www.kitrinikarta.gr

Ynaepdoooroyia

Agv vmapyovv dabEciuec TANPOPOPIEC Yo TIG EMOPACES TNG VTEPOOGOAOYIOG N TNV
OVTILETOTION, NG LEEPdOcoAoYiog UE  oTabepd  oLVOLAGHO  UESOEOUIAMKNAG
oApecaptavng/vdpoyrmpobeiolione. O acbevig Ba mpémel va TapakolovOEiTOL TPOGEKTIKA
KOl M aVTILETOMTION Oo TPEmeL va, €ivol CUUMTOUOTIKY Kol VTooTPIKTIkh. H dayeipion
e€aptdtor amd 1O Ypovikd Sdotnue omd TNV Katdmoon Kot T cofapdtnta TV
CUUTTOUATOV. XTO TPOTEWVOUEVO UETPO TEPIAOUPAVOVTAL 1] TPOKANON EUETOL KOUM M
mAon otopdyov. O evepydg dvBpakag evogyetar va givor o@éApog otn Bepameio ™G
vrepdocoroyiag. Ilpénel va mapakolovBovviol cuyvd ot NAEKTPOAVTEG TOL OPOL KUl M
Kpeatwvivn Tov opov. Edv eupavicbel vmotaon, o acbevic Bo mpénel vo tomobetnOel oe
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http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

5.1.

vt Béom Kot vo Tov avorAnp®Boby ypryopa ol MAEKTPOADTEG KOL O EVOOOYYELNKOG
oyKoc.

Or mhavotepeg EKONAMGELS  VTEPOOCOAOYIOG TNG  UESOEOUIMKNG  OAUECAPTAVIG
ovopuévovtal va. givar m vmotoon Kol M tayvkapdic. Mmopel emiong va sueoavicOel
Bpadvkoapdia. H vrepdocoroyio pe vopoyrmpobeialion cvuvdiston emiong ue peimon tov
NAEKTPOALTOV  (LITOKOALOUWI0, VTOYA®POILic) Kol  aQUOATOGCT, TPOEPYOUEVN OO
vrepPorikn dtovpnon. Ta mo Kowd onueia Kol GLUTTOUATO VTEPIOCOAOYING Eival vovTio
kot vrvnMao. H vrokaloupio pmopel vo 0dnynoel o€ Hoikovg 6racions Kol Vo eVioyVoEeL
TG Kopdlakég appupieg mov oyetiCovral Le Tn GVYXOPNYNOT YAVKOGIOMV TG OOKTUAITIONG
1 OPIGUEVOV OVTLOPPLOUIKDY POPHUKEDTIKMY TPOTOVIMV.

Agv vrdpyovv drobéciuec TANPOPOPIEG Yo TNV ATOUAKPVVOT TNG OAUESAPTAVIG N TNG
vopoyrlmpoberaliong pe aipodtwviven.

DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D oPPOKOIVVOIIKES 1OLOTTES

Ddoppoakobepomentikn karnyopio: Aviayoviotéc ayystotacivng I kot dtovpntikd.
Kwduwog ATC: C09D A 08.

Mnyovioudc dpdonc/Popuokoduvarikéc emdpaoelc

To Co-lIpertas® sivar cuvdvaoHAC EVOC AVTAY®VIOTH TOV VIOdoYEmY ™C ayyetotacivng I,
™G UEOOCOUIMKNG  oApecoptdving, kot evog Bealidwkod  dovpnTikoD, NG
vopoyrwpobelalione. O ovvoLAoHOC aVTOV  TOV  GLOTATIKOV  £xel  aBpOloTIKN
OVTWTEPTUCIKT OpAcT, EANTTAOVOVIOG TNV OPTNPOK 7ieon o€ peyoaAdtepo Pabud
CLYKPUTIKE pLe kGO Eva GVOTATIKO EEXMPLOTAL.

Amag nuepno doon otabepol GLUVOVOGLLOV UEOOEOIAKNG
oApecoptdvnc/vopoyrmpobelaliong mopéyel OMOTEAECUOTIKY Kol OUOAY HEI®ON NG
apTPoKnG mieons Kot TN dudpkeld tov 24@pov mov pecoAafel péxpt v Aqyn g
EMOUEVNG OOONG.

H pedofoprhkr] ohuecaptdvn eivor €vag omd ToL OTOHOTOS €VEPYOS, EKAEKTIKOG
AVIOYOVIGTHC TV Vodoyswv e ayyelotosivng IT (tomov ATi). H ayysiotoacivn IT givon n
KOPloL AyYELO0PAGTIKT) OPUOVI TOL GLGTIUOTOG PEVIVIG-OYYELOTAGIVIG-AA0GTEPOVIG KoL
noilel onuoviikd poro oty maboeuolohoyict TG VIEPTAONG. XTI EMOPACES NG
ayysotacivng Il mepihapfdvovtar n ayyslocvoracn, 1 di€yepon g obvBeong Kot g
amelevbépmong g aAdooTEPOVNG, M OlEYEPCT] TOL  ULOKOPIIOL KOl T VEPPIKY|
emavamoppdenon tov varpiov. H olpecaptdvn amokAelel TV ayyel0G6VGTOCTIKY dpdon
Kot T Opdon omd TV £KKplon aAd0cTEPOVNC, TOL TPodyel M ayyswotacivny I, péow
OTOKAEWCHOD TNG oUVOeEoNg 1TNG TeAevtaiog otov  vmodoyéa AT:i o  10T00G,
neprapfovopévav tov Aglov puikdv wav kol tov  emveppdiov. H dpdon g
oApecoptdvng etvar aveEdptntn amd TV mpoélevomn kol TNV 030 ohvBeong g
ayyelotactvng II. O exhextikdg aviayoviopog tov vrodoxcwv (AT1) g ayysotacivng 11
OO TNV OAUECAPTAVN 0dNyel 6€ aVENoN TOV EMMEI®V TNG PEVIVIG TOL TAACHOTOC KAO®DS
KOl TOV GLYKEVIpOOE®V TG ayyewotacivng I kot II ko e kdmoww eidtroon g
CLYKEVTP®ONG TNG AAS0GTEPOVIG TOL TAUCLLATOG.
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XV vaépToon, M UESOEOUIMKY OAUEGAPTAVY] TPOKOAEL 00GOEEaPTOUEVT], UEYAANG
OlapKeEWOG, EMATIMOT TNG apTNPKNG Tieonc. Aev mopatnpndnkov evoeiéelc vrdToong
TPOT™C  000omg, ToyveLAoLiog uetd  omd  pakpdypovn Oepomeicn M amdTouNg
OVTOVOKAQGTIKAG avENong ™G aptnplokng mieons MHETH omd omdToun OlOKOTH TNG
Oepameiog.

H yopiynon uedo&ophikng oAuecaptdvng pio. @opd v nuépo  TopEyst Ui
OTTOTEAEGLOTIKT] KOL OUOAN EAGTTOON TNG OPTNPOKNG TieoNng, Kotd TN OLUPKELWD, TOV
24®pov wov pecorafei péypt ™ ANym ¢ enduevng doone. H nuepnoia anoé& dosoroyio
00NYNOE GE MOPOUOLD EAGTIMON TNG OPTNPOKNAG TEONS UE TN Yopnynon V0o QOpEC
NUEPNGIME TG 1610¢ GVVOAIKE NUEPTOUG dOOMC.

Me 1t ovveyduevn Oepameio, N UEYIOTN EAGTTOOT TNEC OPTNPLOKNAC TTEONC EMTVYYAVETOL
KaTd TV efdopdda 8 petd amd v évapén g Bepomeiog, mopdAo TOV Evol GNUOVTIKO
TOGOGTO TNG AVTIVTEPTACIKNG dpdiomng mapatnpeitan oN petd omd 2 fdonddsg Oepameiog.

H emidpaon ¢ uedo&ophkng olpecaptavne otn Bvnodmra kot ™ voonpdtnto dev
glvat akoun yvoot.

H peiétn «Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention»
(ROADMAP) oe 4.447 oocbevelc pe ocokyopmon owpntn tomov 2, UE
VOPUOAEVKOUATIVOVPIO. KOl TOLAGYIOTOV &VOV  EMMAEOV TOPAYOVTO  KAPOLOYYELKOD
Kwovvov, dlepedvice Kotd moco 1 Ogpameion pe oluecaptavn 0o umopodoe va
kabvoteprioer v évapén g uikpoisvkouotwvovpiog.  Kotd  mmv  mepiodo
mapoKkoAovOnong, péong dwdpkelng 3,2 etdv, ot acbeveic Elafav eite oluecaptdvn M
EIKOVIKO QAPUOKO emmpOcOeTta TV GAAOV OVTIWTEPTACIKOV TOPAYOVI®V, €KTOG Omd
avaotoreic MEA 1 AYA.

Mo to Tpwtedov KATOANKTIKO onueio, 1 HEAETN €0€1Ee ONUOVTIKY HElOON TOV KIvdOVOL
0T0 YPOVO £€vopéng MKPOAELK®OUATIVOLPING, VTEP NG OAupesoptdvne. Metd omd
TPOCOPLOYN YO TIC SPOPES OTNV OPTNPLOK Tieon, N Uelwon Tov Kvddvov dev NtV
mAéov ototoTikd onuoviiky. 8,2% (178 and 2.160) twv oacBevdv oty opdda g
oApecaptdvng kot 9,8% (210 and 2.139) oty opdda Tov EIKOVIKOD QapLAKoy avERTLEAY
UIKPOAEVK@ULOTIVOLPLaL.

IMoa ta devtepevovia KataAnkTikd onueia, speaviotnray Kapdiayyelakd coppduoata og 96
acBeveic (4,3%) pe ohpeocaptdvn kol oe 94 acbeveils (4,2%) pe ewovikd edppako. H
EMMTOOT NG Kapdlayyelakng Bvntdmrag frav vynAdTeEPT e OAUEGOPTAVY], CLUYKPITIKE e
mv Bepaneio pe gwovikd pdppoko (15 acbeveic (0,7%) évavt 3 acBevav (0,1%)), mapd
To. TOPOUOLN TOGOGTA Yot U Bavatn@opo ayyelokd eykepoAko eneicdolo (14 acbeveic
(0,6%) évavt 8 acBevav (0,4%)), un Bovatnedpo Epepaypa tov pookapdiov (17 acbeveig
(0,8%) évavtt 26 acBevav (1,2%)) kor un kapdayyewaxn Bvnrotnta (11 acbeveic (0,5%)
évavtt 12 acBevav (0,5%)). H ocvvolkny Bvntomta pe oApecaptévn ftav optOpntikd
avénuevn (26 acBeveig (1,2%) évavtt 15 acBevav (0,7%)), n onola opelddtay Kuplog ot
éva vynAdTEPO aplBpd BavaTnEopmv KapdayYELNKOY CUUPAUATOV.

H pelém «Olmesartan Reducing Incidence of End-stage Renal Disease in Diabetic
Nephropathy Trial» (ORIENT) gpedvnoe Tig EMOPACELG TNG OAUEGOPTAVIG OE VEQPPIKE Kot
Kapduyyelokd cvoppdpata og 577 toyoromompévoug lanmveg kol Kwvélovg acBeveig pe
dwfnt tomov 2 pe €kdnAn veppomdbew. Katd tnv mepiodo mapaxorovdnong, péonc
ouwpkeng 3,1 etdv, ov acbeveic éhaPoav eite olpecaptdvn M EKOVIKO QAPULOKO
emmpocheto TOV OGAAOV OVIWTEPTACIKOV TOPOYOVIOV, GCULUTEPIAAUPAVOUEVOV TV
avoaoctoréwv MEA.

20



To mpwtevov ovVOeTO KOTOANKTIKO onpeio (ypdvog UEXPL TNV TPOTN EUEAVION
OmAOCIOGHOD  TNG Kpeatvivg opov, VEPPIKNG VOGoL TeEAKOD otadiov, BoviTov
OTOLCONTIOTE OTIOAOYi0G) euaviotke oe 116 aobeveic oty opdda ™ OAUESAPTAVIG
(41,1%) xou og 129 acbeveig onv opdda Tov gkovikov goppakov (45,4%) (HR 0,97 (95%
Cl 0,75 éwg 1,24), p = 0,791). To devtepebov cUVOETO KOPIAYYEWKO TEMKO GMUELD
enpavionke o 40 acbeveig vto aywyn pe oipesaptavn (14,2%) kor og 53 acbeveic viod
ayoyn e ewovikd eapuako (18,7%). Avtd 10 cuvbeto Kopolayyelokd TEAKO onueio
nepleAdupave kapdlayyelokd Oavato oe 10 acbeveig (3,5%) mov AduPavay okpecaptdvn
évavtt 3 (1,1%) mov AduPovav €ovikd QAapHoKo, He GLVOAkn Bvntoémta 19 (6,7%)
évavtt 20 (7,0%), un Bavamedpo ayysiakd eykepaiikd eneicodio 8 (2,8%) évovt 11
(3,9%) wor pn-Bavoatneopo Euepaypo tov pvokapdiov 3 (1,1%) évavtt 7 (2,5%),
avticTolya.

H vdpoylmpoberalion sivar éva Oetalidoed dtovpntikd. O unyoviopds avTITEPTAGIKNG
dpdong Tov Bealidtkmv dovpnTiKdV dev gival TANpmg Yvwotog. Ta Ogalidin emnpedlovv
TOVC UNYOVIGHOVE ETOVOTOPPOPNONG TOV MAEKTPOAVTOV TMOV VEQPPIKOV COANVAPIOV,
ov&AvovTag GUECO TNV OmEKKPIoT) VOTPIion Kol yA®Piov 6€ KaTd TPOGEYYIoT] 16000VVAUES
moocodmres. H Sovpntikn dpdon g vopoylmpobeialidong pewdvel tov OYKO TOL
nAdopatoc, ovédvel T dpdomn TG PEVIVIIC TOL TAACUATOS KOt avEAvel TV EKKpPlon G
0Ad0GTEPOVNG, UE EMOKOAOVOEC OENGEIC 6TV OIOAELN KOAIOV Kot drtTavOpaKiK®Y amd To
ovpo. Kot TN peiwon tov Kaiiov tov opov. H ayyelotasivn 11 pecorafel otn oldvdeon
PEVIVIG-OAS0GTEPOVIC KOl €TGL 1) GLYYXOPNYNOT E€VOG OVTIAYMVIGTH TOV VITOJ0YEDV TN
ayyelotacivng I teivel va avtiotpéyel v andielo Tov Kaiiov, n ormoio cvoyetiletal e
Oe10l1d1Ka drovpnrikd. Me vdpoyrmpobelalion, n TpdTN dovpnon eueavileTol 6€ TEPITOV
2 mpeg kol POGvVEL 6T0 UEYIOTO QMOTEAECUN GE TEPIMOV 4 MPEG, WETA TN XOPNYNOTN NG
doomngc, evid M dpdom TG dlapKel Yo Tepimov 6 - 12 mpec.

Emonuoroywés perétec €yovv  deifet 611 pokpdg  Owdpkelag povobepameion  pe
VOpoyAwpobelalion LEIDVEL TOV KivOLVo KapdloyyElaKkng Bvnoiudtntag Kot voonpoTnTag.

KAMvikn omote e LotikOTNTo Kol 0oQOAELO

O ovvdvacuoc nedofoMkng oAnecoptdvng kot VOpoyAmpofelolidne tpokoAel TpoOcHeTEg
UEIDGELS 1TNG OPTINPLOKNG Tieong, ov omoieg yevikd av&dvovior pe  0060om KdaOe
GUOTATIKOD. %€ GUVOAO UEAETOV EAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO QAPUAKO, 1 YOPNYNOoN TOL
ocuvdvacuov uedofoutikng olnecaptdvne/vdpoyrAmpodeialidne oe d6ceg 20 mg/12,5 mg
kot 20 mg/25 mg odnynoe o€ pHéon HEIMON TS CLGTOMKNG/ SIUGTOAMKNC OPTNPLUKNC TIECTC
6e OYEoN HUE TO €IKOVIKO @dppako katd 12/7 mmHg xor 16/9 mmHg, avtiotowa, oe
UETPNGEIC TOV £YVAV GTN GACT TNG YOUUNAOTEPTS dpdons. H nlukia kot to Ao dev giyav
KAMVIKA onuoviik emidpoon oty oavtamdkpion otn Oepaneion pe tov cvuvovoaoud
pedoEoAKg olpecapTavnc/vdpoyimpobetalions.

H yopniynon 12,5 mg xar 25 mg vopoyrwpobeialidne oe acbeveic mov dev pvOuiotnkov
emapk®g pe 20 mg oiuscaptdvng pedofopAikng, ¢ povobepomeio, £dmoe mpoOcHetTeg
UELOOELS NG 24M0P1NG CLGTOAKNG/OGTOAKNG APTNPLOKAG TEONG TOL UETPNONKE e
GUOKEVY MEPUTOTNTIKNG KOTOYPAPNG TNG OPTNPKNG mieong katd 7/5 mmHg ko
12/7 mmHg, avtictorya, cLYKpITKG pe T UESOEOUIMKY OAUECAPTAVY, MG povobepameio.
O emumpocBeteg PECES LELMGELS TG GVGTOAIKN G/ O10GTOAMKNG OPTNPLOKNG TTiEGNG OE GYéon
LE TIG OPYIKEG TWEG Kol OTn QAoT TNG YOUNAOTEPNS dpdong KoTd TV HETPNON HE T
ocvppatikn pébodo, rtav 11/10 mmHg kon 16/11 mmHg, avtictotyo.
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H omotedecpoatikotnta  tg  Oepomeiog omd T0  oLVOLOCUO  HEDOEOMIAKNG
oApecaptavnc/vopoyrmpobelaliong Swumpnonke kotd T paxpdypovn Bepomeio (éva
€10G). Alaxonn| g Oepaneiog pe HedOLOMIAKT OAUESAPTAVY, LUE N X®PIG GLYXOPNYNOT ME
vopoylmpobelalion, dev mPOKAAESE OMOTOUN OVTOVOKAUCTIKY oOENGM TNG apTNPLOKNAG
mieong petd T dwkomn ™G AynG. Ou emdpdoeic Tov  oTadepod  GLVOVAGLOD
uedolouthikng  oluecaptavng/vopoylopobelalidong ot Bvnowdmra Ko ot
KopALOyYEIoKT Voo pOTNTA OEV EIVOL KON YVOOTEC.

AM\EC TANPOPOPIEC:

AVO peydieg toyoomomnpéveg, sheyyouevee kAvikég peiétec (ONTARGET («ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial») kot VA
NEPHRON-D («The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes»)) e&étacov ™ yprion Tov
cvuvdvacprov evog ovaotoréo MEA pe évav amokieiot vrodoyémv ayystotacivig Il

H ONTARGET 7tav pio pedém mov dieénybn oe acbeveig pe 16topikd Kapdioyyslokng M
OYYEWKNG EYKEQOAKAC VOOOL N coKyop®On dwpntn toHmov 2 mov cvvodevoTaY oo
dwyvoouévn PAAPn temkav opyaveov. H VA NEPHRON-D ftav o perétn oe acbeveig
ue cokyopmdn dtofrtn tomov 2 Kot dSaPnTikn veppomdOeia.

Avtéc o1 ueAéteg dev €youv Ogifel ONUOVTIKN EVEPYETIKY EMIOPOOT OTN VEQPIKN KoM
kopdwyyswokn  ékPoaon ko Ovntotnta, eved  mapatnpnOnke  avénuévog  kivovvoc
vrepkaiaipiog, ofeiog veppikng PAAPNGS kKo vrdtaong o€ cVYKPIoT Ue T povobepameio.
AgdoUEVOV TOV TAPOUOI®Y QOPUOKOSVVOUIK®DY 1010THTM®V TOVS, OUTE TO, OTOTEAECUOTOL
givar oyetkd Kot ywo. GAhovg avactoreic MEA Kol omOKAEIGTEC VTOOOXEMV TNG
ayyetotocivng II.

Q¢ ek TovToV, 01 avactoreic MEA kot o1 amokAgloTég TV vodoyémy g ayystotacivng 11
dev Ba TPLEmEL VO ¥PMNOYLOTOLOVVTOL TOWTOYPOVA o€ 0.oBgveic ne dafntikn veppomddeia.

H ALTITUDE («Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints») fitav pio pedétn, n onoia oyedidotnke yio vo, eEetdoet 10 0QpeloC
TPOGONKNC AALIoKIPEVTC 6 o kaOiepmpévn Bepameia evoc avactoréa MEA 1 amokAelom
vrodoycmv ayyelotacivng Il oe acBevelc pe cokyopmdn dwpntn tomov 2 Kot ypovio
VEPPIKN VOG0, KOpOlyysEloKn vooo 1 Kol o dvo. H pedétn teppatiotnke mpoua, AOoym
TOV oENUEVOL KIvOUVOL avemBountomv evepyelmv. O kopdiayyslokdg Odvatog Kot To
oyYeEloKod YKeQOMKO €melcOd10 NTov Ko tol dV0 apOunTIKG o cvYVa 6TV opdda TG
oMOKIpEVIG OE CLYKPION UE TNV OUAdH TOL EIKOVIKOD QUPUAKOL Kol OvVETOOUNTEG
gvépyeteg Kot 6oPapég avemBounTeg evEPyeleg eVOLOPEPOVTOS (VITEPKAALUUIN, DTOTOGT Kol
veppikn dvoAettovpyia) avaeEpOnkay mo cuVE TNV OpAdA TNG AAGKIPEVIC GE GUYKPLOT
LLE TNV OLLASA TOV EIKOVIKOD PUPLLAKOV.

Mn pelovouotikoe Kopkivogc tov oépuatoc: Bdoer tov dwwbéciumv dsdouévov omd
ETONUOAOYIKEC HEAETEG, TTopotNPNONKE cvoyftion HeTtaED T VOpoyAmpobslidng Kot
TOV UnN UEAOVOUOTIKOD KopKivovr Tov dépuotoc e&aptodpevn oamd abfpolotikn 60om
vopoyrwpobelaliong . Aevepynnke peiétn oe mAnBooud o6mov meptauPdvovton 71.533
oocleveic pe Poaowoxvtropikd kopkivopo kot 8.629 oaocbevelc pe KopKivopo Tov
TAOK®MO0VG emBNAiov EvavTt TANBLGHOY papTOpeV Omov meptlapufavovror 1.430.833 ko
172.462 vmokeipeva, avtiotorya. H yprion vyning d6ong vdpoyrwpobetaliong (=50,000
mg afpoloTIKd) GLOYETIOTNKE e TPOocaproouévn avaioyio mlavotntev 1,29 (95% AE:
1,23-1,35) vy 10 Boocwokvttopikd kopkivopo kot 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) vy to
Kapkivopo TAak®doovg entdnAiion. TOco yia To factkokVTTOPIKO KUPKIVOLN 0G0 Kol Y10, TO
KopKivopo TAAK®OOVE emOnAiov mapatnpnOnke cagng oyxéon abpolotikng O6donc-
omoKplonNe. Xto TWANUGLI0 GAANG peiétng kotadelyOnke mbovn ocvoyétion ueto&d TOL
Kapkivov TV YeMdv (KopKivouo mAaKk®Oove emOnAiov) kot g €kBeong oy
vopoyropobewalion: 633 mepiotatikd Kopkivov TV YDV cvykpibnkav pe 63.067
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5.2.

UGPTOPEG, HE TN YPNON OTPATNYIKNG OEYLOTOANYING GTNV OUdda GTOU®MV GE Kivouvo.
Kotadeiydnke oyéon abpotoTikng O000MG-amOKpIoNG HE TPOCOPLUOGUEVN  OvVOAOYioL
mOovotntov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) wov avéovotav og 3,9 (3,0-4,9) otnv mepintoon
vyning doong (~25,000 mg) ko pe avaroyio mboavoritev 7,7 (5,7-10,5) yw v
vynAoTepT 0fpototikn 860 (~100.000 mg) (BA. emiong mapdypapo 4.4).

@ 0P PLOKOKIVITIKEG 1OLOTITES

AmoppoQNo1 KOl KOTOVOUN

Medolophixn olucoaptavy:

H pedolodikny  oluecaptdvn esivor mpoeapuoko. MeTatpénetol  ToyE®mS OTOV
QaPUOKOLOYIKO gvepYd petafolritn, olpecaptdvn, omd €0TEPAGES TOV PAEVVOYOVOL TOV
EVIEPOL KOL TOVL OHUOTOS TNG TLACIOG KOTO TNV OmoppoOPNon NG omd TO YUOTPEVTEPIKO
ocoAqva. Kapio mocdtta avtoctog pedoEotAMKNng OAMEGOPTAVIG 1| aVETOQPNC TASVPIKNG
woov nuedoEopiing dev €xetl aviyvevbel oto mhdopo | oto omekkpipoto. H péon amdivtn
BrodrafecyldTnTo, TG OAUEGUPTAVIG YOPNYOOUUEVIC GTN QUPUUKOTEXVIKY LLOPPT| TOV S16KIoV
Nrav 25,6%.

H péon péyiom ovykévipwon (Cmax) TNG OAUECUPTAVING OTO TAAGUO EMLTLYYAVETOL TEPITOV
uéoco, o€ 2 dpec PETG TNV 0rd TOL GTORATOC ANYN TG UESOEOUIAMKNG OALEGOPTAVNG Kol 1)
GLYKEVTPMOT| TNG OMIEGOPTAVIG GTO TAACHA OWEAVEL GYEOOV YPAUUIKO GE GYEOT UE Qo
076 TOV GTOWOTOG oEavOEVES dOaEl uEXPL Tepimov 80 mg.

H Myn tpoong &ixe ehdyiot enidpacn ot Plodadecttdtnta TG OMIEGOPTAVIG KoL G EK
TOVTOL 1 LEGOEOUIAIKT) OALECAPTAVT] LITOPEL VaL YOPTYELTOL LLE 1 XOPIC TPOPT).

Agv  éyovv mapatnpnBel KAMVIKA ONUOVTIKEC Ol0POPES OTN  QUPUOKOKIVITIKY  TNG
OALLEGOPTAVNG TTOL VO GYETICOVTAL LLE TO GVAO.

H o\pecaptavn deouevetar o peydrio Pabud amd T mpwteiveg tov mAdopartog (99,7%),
OAAG 1 duvaTOTNTA YIOU KAMVIKG ONUOVTIKEG OAANAETIOPACELS EKTOMIONG TNG OEGLEVONG
TPOTEIVOV, pHeTafd NG OMIECOPTAVNG Kol GAAmv, pe évtovo Poabud dfougvong,
GUYYOPNYOOULEV®DV QOPUAK®Y gival younAn (onwe emPePordveror amd v EAAEYM KAMVIKA
oNUAVTIKNG 0AANAeTiOpaonc LeETOED TG LEdOEOUIMKNG OAUECAPTAVIG Kol TNG Popeapivig).
H déopevon g oluecaptdvng pe o aypocoaiper eivoar aonuovin. O péocog 6ykog
KoTavopng £merta amd evoopAEPia yopryynon sivon xounAidg (16 — 29 L).

YopoyrwpoBeialion:

‘Encitoe a6 ™ yopnynomn omd TOV OTOUOTOC UESOEOMMKNG OAUECOPTAVNG KO

VOpoyAmpobelalidone oe ocvvdvaoud, O UEGOC YPOVOG UEYIOTNG GLYKEVIP®OONG TNG
vopoyrwpobelaliong Mrav 1,5 éoc 2 dpeg petd ™ Anyn g d6onc. To 68% 1ng
vopoylmpobelalidng cuvdEeTal LE TIC TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOS KOL O QAIVOUEVIKOG OYKOG
Koravoung tvae 0,83-1,14 L/kg.

Blopetaoynuotic Lo Kol ameKKpion

Medolouihikn orueooptavy:

H olikn kéBapon g olueoaptdvng tov mhdcpatog Nrav tomkd 1,3 L/h (CV 19%) ko
OYETIKA 0PYN, GLYKPWVOUEVT LE TNV NTOTIKT por Tov aipatog (wepirov 90 L/h). Metd amo
Gmoé amd Tov GTOUATOS Yoprynon padtoonuaciévng pe “C pedofopkic oApesapTaVIG,
10 10 - 16% 1tng yopnynBeicag padievépyesiag anofAndnke ota odpa (to peyardtepo PEPOG
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™m¢ oe 24 dpeg petd T yopnynon E 000mME) Kol To VAOAOWO ™C avakTnOEgicog
podlevepyelag ota Kompavo. Me Bdon ) cvotuotikn Prodtabesiuomta tov 25,6%, pmopei
V0, VTOAOYIOTEL OTL 1) OAUECUPTAVN TTOV GTTOPPOPATUL, OmoPBdALeTON TOGO UECH TOV VEPPOV
(mepimov 40%), 660 Ko PHEGSH NG NAATOYOAMKNE 0000 (mepimov 60%). OAn 1 avaxmbsica
POSIEVEPYELN OVIYVELOTKE MG OALLECAPTAVT. Agv aviyvednke GALOG oNUaVTIKOS LETOPOATNG.
H evtepo-nmatikny avokdkimon e oApecoptavng ivon ehdytot. Kaboe 1o peyordtepo
TOCO0TO TNG OMIEGAPTOVNG OMEKKPIVETOL UEC® TNG YOAMKNG 0000, Oev evdegikvutatl 1
yopnynon o€ acbevei pe andppaén tov YoAneopav odmv (BA. Tapdypoeo 4.3).

O teMkdg ypovoc Nulong g oApecoptavne moikidier petaéd 10 kot 15 opdv petd omnd
TOMOTAEC OTO TOV GTOUOTOS 0OGELS. XTOOEPT) GUYKEVIPMOON EMITVYYOVETOL LUETA TIC TPATEC
AMyec dooelc kot Ogv  mopampninke kapio  emmAdov  ovoodpevon  peTd  omd
emavolapuPavoueyn yopiynon emi 14 nuépeg. H veppun kéBapon Ntav mepimov 0,5 —
0,7 L/opa ko nTov aveEdptntn oo ) ddon.

Yopoyrwpoberalion:

H vépoyrmpobelalion oev petaporileror otov dvBpomo kot omoPdAiletal oyedoVv
OAOKANPOTIKA atd ToL 00pa, MG avVOAAOI®T dpacTikn ovoia. Iepimov 10 60% ™C amd Tov
otopoToc 06omg amoBaiieTon o¢ availoint dpaoctikny ovoia péca og 48 mpec. H veppikn
kGBapon eivor mepimov 250-300 mL/min. O tehikdg ypoévog muicelog Cong NG
vopoyrmpoberaliong sivar 10-15 mdpeg.

2100£p6S 6VVOVAOUOG nESOEO UMK G OApESUPTAVIIS/VIpOYA@POBaiong

H ovompartiky dwbecipudmto e vépoyrmpobeialiong peidverat mepimov katd 20% otav
ovyyopnyeitol e HedOEOUIMKY] OAUEGAPTOVT], GAAL 0T 1 HETPLOL HEIDOT OV £xEL Kauio
KAMvikn onpocio. H kivntik) g oApecaptdyvng gival avennpéaotn amd Tn cuyyopinynon

ue vopoyrwpoberalion.

DopUOKOKIVITIKY 0€ £101KOVC TANHLGLOVE

Hrxiwuévor (nhixiog 65 etcddv 1 avw):

2r1ovc vreptootkovg oobeveic, n AUC ¢ olnesaptdvng oty otafepomomuévn Kataotoon
ovEnonke katd mepimov 35% oto nAKlopEva dtopa (NAtkiog 65 — 75 etdv) kot katd mepinov
44% oo o) NMAKiepéve dtopo (MAkiog = 75 Tdv) GUYKPITIKE LE TNV VEOTEPN NAIKIOKY)|
oudda (PA. mapdypapo 4.2).

IIepropiopéva oTotyeior LTOSEIKVOOLY OTL 1] GLOTNUOTIKY KABapoT TG VOpoyAmpobdelaliong
LEUDVETOL GTA VY1 KO TO, VIEPTAGIKE NAKIOUEVA ATOUA, GUYKPIVOLEVT L€ TOVS VEAPOLG
vyteic eBelovtés.

Neppixn dvoleitovpyio:

Xe aobeveig pe veppikn dvoiertovpyia, ot Tiwég ™ AUC g oAuesoptdvng otnv
otabepomomuévn Kotdotaon ovEndnkay katd 62%, 82% kot 179% oe mia, pétplo Kot
cofapn vePPIKN OLGAELTOLPYID, OVTIIGTOL(O, GE CUYKPION HE VYW GTORO NG Oopddag
eréyyov (BA. mapaypdpove 4.2, 4.4).

H nuicein {on g vdpoyrmpoberolidng mapateivetor otovg acbeveic pe ennpeacpévn
veppiKn Asttovpyia.

Hromtikn dvoleitovpyio.:

Metd and pia drag 66om ohpecaptdvns and Tov oTopaTos, ot THéG e AUC ftav 6% kot
65% vynAotepec 6g aoOeVEIG e NLoL KOl LETPLOL NTTATIKY dVoAEITOLPYio, avTioTod, omd
O0TL ota avtiotoyo vyw dtopo TG opadag eiéyyov. To adéopevto KAdouo Tng
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5.3

OALECOPTAVNG 2 DPEG LETA 0md TN 0O0M G€ VYIN dTopa Kot 6€ acOEVEIS Le Aol Kal pLETpia
nrotikny  dvoAsttovpyia Mrav  0,26%, 0,34% xou 0,41%, ovrtictoyo. Metd amd
smavalopPoavouevee dooelc og acheveic pe pétpro nrotiky dvciertovpyia, N néon AUC
™G OAMLESOPTAVNC NTOV TAAL TTepimov 65% vynAdTepn amd OTL 6T, OVTIGTOYO VYN GTOLA
™g opddag eAEyyov. Ot péceg TYEG Cmax TNG OMIECAPTAVIG NTAV TAPOUOLEG GE acheveic
UE NmoTIK SveAELTovpYio Ko o€ vy dtopo. H pedofouthikn ohpecoptdvn dev €xel
a&oloynOei o acbeveic ue coPapn nratikny dvcisrrovpyio (PA. wapaypdpovg 4.2, 4.4.).

H nmatikn  Svolettovpyion dev  emnpedlel ONUOVTIKG TNV QAPUOKOKIVITIKY  TNG
vopoyrlmpoberaliong.

D opProKeLTIKES UAANAETIOPAOELS

Prytivyy déousvonc yolikwv oééwv koleogfeioun:

H tavtdypovn yopriynon 40 mg pedoohikng oApecaptdvng kat 3.750 mg v3poyAmpikng
KoAeoeferdung oe vym drtopo, odnynoe oe peiwon g Cmax kot g AUC g
oAuecaptavng katd 28% kot 39%, avtiotowo. IMopatnpnnkoy pikpdTEPES EMATOOELS,
ueioon ot Cmax ko AUC 4% xou 15%, avtictoyya, 6tav yopnynonke pedo&opidikn
oALECOPTAVT 4 DPEC TPV TNV VOPOYAWPIKN KodeoePeddun. H nuumepiodoc amoforng g
oAecapTavNg petminke katd 50 - 52%, ave&aptra amnd o av yopnyohTay TOVTOYPOVE. 1
4 dpec Tpv TV VOPOYA®PIKN Koreoeferdun (PA. Tapdypago 4.5).

[Ipoxivika dgdopéva, yio. TNV ac@diero

To EVOEYOLEVO TOEIKOTNTOG TOL GLVOVAGLLOD Ued0EOAMKN G
oApecapTavng/udpoyrmpobealiong  afodoymOnke oe  toEwoAOYIKEG  ueAéteg  ue
EMOVOAOLLPOVOLLEVT] 0TTO TOL GTOLATOC dOOT OF EMIUVES KOl GKOAOVC Yo £0C EEL UNVEC.

Onoc yio k@be pepovouévn ovcio Kot Yoo GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO OTAG TNG
KaTnyopiac, To KVplo Opyovo oTdyog TG TOEIKOTNTOC TOV GLVOVAGHOD NTav 0 VEEPOS. O
oLuvovaopOg pedooputkng oiuecoptdvne/ vopoyAwpobealiong mpokdiece PeToPOAEC TG
VEQPPIKN G Aettovpyiag (advénom tov aldTov TG ovpiac Kol TNG KPEOTIVIVIG TOV 0pov). YYNALS
0001 TPOKAAEGOY EKQVAICT] KOL GVAYEVVIIOT TOV VEQPIKMOV COANVOPIOV GE ETIUVES Kot
OKOAOVG, TOOVADE HECH OAANYNG TOV OLOSVVOLIK®V TOPOUETPOV GTOVE VEPPOLS (UEimon
VEQPPIKNG Otdvone A0Y® vrdtaonc pe vwogio Kot EKQUAMOT TOV KUTTOPOV TOV VEPPIK®OV
coAnvapiov). Emmiéov, 0o cuvovaouog HedoEOMAIKNG OAUEGAPTAVIC/VOpOYA®poDelaliong
TPOKAAECE UEIOT TOV TAPUUETPOV TV gpuBpokvuTTapmV (epuBporittapa, aLocEolpiv
KOl OLLOTOKPLTN) KO LLEIDOT] TOV PBAPOVE TNE KOPILIC TMV ETIUVOV.

Avtéc ou emdpdoeg £yovv emiong mapatnpndel ko pe dGAlovg oviaymvicotés tov ATi
vrodoyémv Kat pe avoaotoreic MEA ko @aivetar 61t mpokAndnkay omd Tn QopLUKOAOYIKN
dpaom TV VYNADY 00GEMV TG LEOOEOUIAKNG OAUEGOPTAVIG KOl OTL OgV GyeTIovTaL LE TOLG
avOpdToVS GTIG GUVIGTMEVES BepamevTiKég SOGELS.

e UEAETEG YOVOTOEIKOTNTOG OmoL  Ypnowomominke o ocuvévooudg HEdOEOAIKNG
OMLEGOPTAVIS Kot VOpoyAmpobealidone, kabme emiong Kol To HEULOVOUEVH, GLOTOTIKO
Eexwp1otd, 08V TOPOVCIACTNKAY ONOWONTOTE onueios KAVIKG ONUOVTIKNG YOVOTOEIKTG

dpaong.

To &evdeyOUevo KOPKIVOYEVEGTS TOL GLVOVOGUHOD  LESOEOUAIKNG OAUECOPTAVNG KoL
vopoyrmpobelalidng dev epeuviinke enedn] dev vrnpyav evdeifelg oyetilopevav dpdoewy
KOPKIWVOYEVESTG Y10, T OV0 LEPOVMUEVO GUOTATIKG, G GUVONKEG KAVIKNG XPNOTS.

Agv viIMpyav eVOEIEEIG TEPATOYEVEDT|G OE LWDEC 1 EMILVEG TTOL AdUPavay TOVG GLVOVAGLODE

pedo&optikng oipecaptavng/vdpoyrmpobeialiong. Onwg avapevotoy omd Ty Kotnyopia
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

OUTOD TOL QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, TapaTnPNONKe euPpuikn ToEIKOTNTO GE APOLPAIOLG,
OMMC Omodeiydnke amd TO GNUAVTIKG HEIOUEVO EUPPLIKO copatikd Bapoc, otav KTl TV
ddpkelr ¢  womong yopnynmbnke Oepomei pe 10 cvvdvAoUO  UESOEOMAKNG
oluecaptdvng/vdpoyropodeialiong (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.6).

OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

Kotaroyog ekdoymv

TTvpnvog tov diokiov

Aoxtdln povotidpikn

Y3 po&umpomvuAOKVTTOPIVI YOUNANG VITOKATAGTOONS

Ydpo&umpomvlokvtTopivi

Kvtrapivn pwkpokpuotodikn

Maoyviolo 6teatiKod

EmixdAvyn tov diokiov

Yrpopelhdin

Trraviov 610&gid10

Aoxtoln povoddpikn

[ToAvaBvievoyAvkoan

Tpuoketivn

210Mpov 0&gidio Kitpvo

210Mpov 0&Eid10 KOKKIVO

To Co-lpertas (20+12,5)mg mepiéyel emmiéov kitpvn ypwotikny (Sunset yellow FCF
aluminium lake)

AovppoatoTnreg

Agv gpappoletor.

Awapkero, Comg

3 xpovio.

Idwitepeg mPoPLAGEELS KaTE T QOAUEN TOV TTPOIGVTOG

Av1d 10 PappakevTIKO TPO1dV dev amortel 1d1aitepeg GuvONKES POAUENC.

DV061 KOl GUGTUTIKE TOV TEPIEKTY

Yvokevooio kuyélng (blister).

Yvokevacieg tov 30, kot 500 enoAvppévay pe AETTO VUEVIO S1oKimV.
Mmopet va unv KukAoQopovv OAEG 01 GUCKEVAGIES.

Idwitepeg mpoPuAAEELS ambOppIYNG
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Kaypia g0 vroypéwon.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
NOPMA EAAAX A.E.
Mevavopov 54, 10431 AOnva
™mi: 210 52 22 282 ®af: 210 52 41 368
email: info@normahellas.gr

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Co-lpertas (20+12,5)mg: 34599/22/28.02.2-23
Co-Ipertas (20+25)mg: 18111/28.02.2023

0. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ET'KPIXHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
15.09.2017 / 28.02.2023
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
24.01.2024
NOPMA EAAAX A.E.
Mevavopov 54, 10431 AOqva.

TnA. 210 52.22.282 ®af 210 52.41.368
E-mail: info@normahellas.gr

7~
CNORMA)

SPC-3081101_02-04
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	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	Ενήλικες
	Η συνιστώμενη δόση του Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg ή (40 + 25) mg είναι 1 δισκίο ημερησίως.
	Το Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg μπορεί να χορηγηθεί σε ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς με χορήγηση μόνο 40 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
	Το Co-Ipertas® (40 + 25) mg μπορεί να χορηγηθεί σε ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς από το σταθερό συνδυασμό Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg.
	Για ευκολία, ασθενείς που λαμβάνουν ξεχωριστά δισκία μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης και υδροχλωροθειαζίδης μπορούν να αλλάξουν σε δισκία Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg και (40 + 25) mg που περιέχουν τις ίδιες δόσεις συστατικών.
	Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών ή άνω)
	Στους ηλικιωμένους προτείνεται η ίδια δοσολογία του συνδυασμού, όπως και στους ενήλικες.
	Η αρτηριακή πίεση πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά.
	Νεφρική δυσλειτουργία
	Το Co-Ipertas® αντενδείκνυται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <30 mL/min).
	Η μέγιστη δόση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 30-60 mL/min) είναι 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης άπαξ ημερησίως, λόγω της περιορισμένης εμπειρίας σε υψηλότερες δοσολογίες σε αυτή...
	Ως εκ τούτου, το Co-Ipertas® 40 mg/12,5 mg και 40 mg/25 mg αντενδείκνυται σε όλα τα στάδια της νεφρικής δυσλειτουργίας (βλ. παραγράφους 4.3, 4.4, 5.2).
	Ηπατική δυσλειτουργία
	Το Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg και (40 + 25) mg θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Συστήνεται στενή παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης και της νεφρικής λειτουργίας σε ασθενείς...
	Παιδιατρικός πληθυσμός
	Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Co-Ipertas® (40 + 12,5) mg και (40 + 25) mg σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία.
	Τρόπος  χορήγησης
	4.3. Αντενδείξεις
	Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες, σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 ή σε ουσίες παράγωγα σουλφοναμίδης (καθώς η υδροχλωροθειαζίδη είναι φαρμακευτικό προϊόν παράγωγο σουλφοναμίδης).
	Νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.4 και 5.2.)
	Ανθεκτική υποκαλιαιμία, υπερασβεσταιμία, υπονατριαιμία και συμπτωματική υπερουριχαιμία.
	Μέτρια και σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, χολόσταση και αποφράκτικές παθήσεις των χοληφόρων (βλ. παράγραφο 5.2).
	Δεύτερο και τρίτο τρίμηνο της κύησης (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.6).
	4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση
	Μείωση του ενδαγγειακού όγκου:
	Σε ασθενείς με μειωμένο ενδαγγειακό όγκο και/ή νάτριο, λόγω ισχυρής διουρητικής θεραπείας, διαιτητικού περιορισμού του νατρίου, διάρροιας ή εμέτου μπορεί να εμφανιστεί συμπτωματική υπόταση, ιδίως μετά τη χορήγηση της πρώτης δόσης. Τέτοιες καταστάσεις...
	Νεφραγγειακή υπέρταση:
	Νεφρική δυσλειτουργία και μεταμόσχευση νεφρού:
	Πρωτοπαθής αλδοστερονισμός:
	Όπως και για κάθε ασθενή που λαμβάνει θεραπεία με διουρητικά, περιοδική εξέταση των ηλεκτρολυτών του ορού, πρέπει να πραγματοποιείται σε κατάλληλα διαστήματα.
	Οι θειαζίδες, συμπεριλαμβανομένης της υδροχλωροθειαζίδης, μπορούν να προκαλέσουν διαταραχές υγρών ή ηλεκτρολυτών (συμπεριλαμβανομένων της υποκαλιαιμίας, της υπονατριαιμίας και της υποχλωραιμικής αλκάλωσης). Προειδοποιητικά σημεία διαταραχής υγρών ή ηλ...
	Ο κίνδυνος υποκαλιαιμίας είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με κίρρωση του ήπατος, σε ασθενείς με έντονη διούρηση, σε ασθενείς που λαμβάνουν ανεπαρκή ποσότητα ηλεκτρολυτών από του στόματος και σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία με κορτικοστεροει...
	Αντιθέτως, λόγω του ανταγωνισμού των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ (AT1) μέσω του συστατικού μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη του Co-Ipertas®, μπορεί να εμφανισθεί υπερκαλιαιμία, ιδιαίτερα κατά την παρουσία νεφρικής δυσλειτουργίας και/ή καρδιακής ανεπάρκειας...
	Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης:
	Αντιδράσεις υπερευαισθησίας στην υδροχλωροθειαζίδη μπορεί να συμβούν σε ασθενείς με ή χωρίς ιστορικό αλλεργίας ή βρογχικού άσθματος, αλλά είναι πιθανότερες σε ασθενείς με τέτοιο ιστορικό.
	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λακτόζη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
	4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
	Δεν συνιστάται η συγχορήγηση
	Λίθιο:
	Συγχορήγηση που απαιτεί προσοχή
	Βακλοφαίνη:
	Μπορεί να ενισχυθεί το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα.
	Χολεστυραμίνη και ρητίνες κολεστιπόλης:

	4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
	Κύηση
	Λόγω των δράσεων των μεμονωμένων συστατικών αυτού του προϊόντος συνδυασμού στην κύηση, η χρήση του Co-Ipertas® δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης (βλ. παράγραφο 4.4). Η χρήση του Co-Ipertas® αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια ...
	Μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη:
	Η χρήση ανταγωνιστών υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης (βλ.  παράγραφο 4.4). Η χρήση των ανταγωνιστών υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του 2ου και 3ου τριμήνου τ...
	Επιδημιολογικά δεδομένα αναφορικά με τον κίνδυνο τερατογένεσης μετά από έκθεση σε αναστολείς ΜΕΑ κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης δεν είναι συμπερασματικά, εντούτοις, μία μικρή αύξηση του κινδύνου δεν μπορεί να αποκλειστεί. Ενώ δεν υπάρ...
	Η έκθεση στη θεραπεία με ανταγωνιστές υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ κατά τη διάρκεια του δεύτερου και του τρίτου τριμήνου της κύησης είναι γνωστό ότι προκαλεί ανθρώπινη εμβρυοτοξικότητα (μειωμένη νεφρική λειτουργία, ολιγοϋδράμνιο, καθυστέρηση κρανιακ...
	Σε περίπτωση που έχει προκύψει έκθεση σε ανταγωνιστές υποδοχέων της αγγειοτασίνης II από το 2ο τρίμηνο της κύησης και μετά, συνιστάται να ελεγχθεί υπερηχογραφικά η νεφρική λειτουργία και το κρανίο.
	Τα βρέφη, των οποίων οι μητέρες είχαν λάβει ανταγωνιστές υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για υπόταση (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.4).
	Υδροχλωροθειαζίδη:
	Υπάρχει περιορισμένη εμπειρία με την υδροχλωροθειαζίδη κατά τη διάρκεια της κύησης, ιδιαίτερα κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου. Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς.
	Η υδροχλωροθειαζίδη διαπερνά τον πλακούντα. Βάσει του φαρμακολογικού μηχανισμού δράσης της υδροχλωροθειαζίδης, η χρήση της κατά τη διάρκεια του 2ου και του 3ου τριμήνου μπορεί να επηρεάσει την αιμάτωση στον εμβρυϊκό πλακούντα και μπορεί να προκαλέσει ...
	Η υδροχλωροθειαζίδη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για οίδημα κύησης, υπέρταση κύησης ή προεκλαμψία, λόγω του κινδύνου της μείωσης του όγκου του πλάσματος και της αιματικής ροής στον πλακούντα, χωρίς ευεργετική επίδραση στην πορεία της νόσου.
	Η υδροχλωροθειαζίδη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για ιδιοπαθή υπέρταση σε έγκυες γυναίκες, εκτός από σπάνιες περιπτώσεις όπου δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί  άλλη θεραπεία.
	Θηλασμός
	Μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη: (1)
	Επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Co-Ipertas® κατά τη διάρκεια του θηλασμού, το Co-Ipertas® δεν συνιστάται και είναι προτιμότερες εναλλακτικές θεραπείες με εξακριβωμένο προφίλ ασφάλειας, κατά τη διάρκεια του θηλασμού, ...
	Υδροχλωροθειάζιδη:
	Η υδροχλωροθειαζίδη απεκκρίνεται σε μικρές ποσότητες στο ανθρώπινο γάλα. Οι θειαζίδες σε υψηλές δόσεις προκαλούν έντονη διούρηση, η οποία μπορεί να εμποδίσει την παραγωγή γάλακτος.
	Η χρήση του Co-Ipertas® κατά τη διάρκεια του θηλασμού δε συνιστάται. Εάν το Co-Ipertas® χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια του θηλασμού, οι δόσεις θα πρέπει να διατηρούνται όσο το δυνατόν χαμηλότερες.
	4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
	4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
	Η υδροχλωροθειαζίδη μπορεί να προκαλέσει ή να επιτείνει την μείωση του όγκου που μπορεί να οδηγήσει σε ηλεκτρολυτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.4).
	Φαρμακοκινητική σε ειδικούς πληθυσμούς

	6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
	6.1 Κατάλογος εκδόχων
	Πυρήνας του δισκίου
	Επικάλυψη του δισκίου

	6.2 Ασυμβατότητες
	Δεν εφαρμόζεται.
	6.3 Διάρκεια ζωής
	6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
	Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το προϊόν αυτό.
	6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
	Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
	6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης
	Καμία ειδική υποχρέωση.
	7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
	15.09.2017 / 28.02.2023
	10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
	24.01.2024
	ΝΟΡΜΑ ΕΛΛΑΣ Α.Ε.
	Τηλ. 210 52.22.282 Φαξ 210 52.41.368

	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

	Co-Ipertas® (20 + 12,5) mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
	Co-Ipertas ® (20 + 25) mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
	2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
	Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

	3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
	Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία.
	4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
	Θεραπεία της ιδιοπαθούς υπέρτασης.
	Ο σταθερός συνδυασμός του Co-Ipertas® ενδείκνυται σε ενήλικες ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς με χορήγηση μόνο μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
	4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	Ενήλικες
	Το Co-Ipertas® δεν είναι για χρήση ως αρχική θεραπεία, αλλά σε ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς με χορήγηση μόνο 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Το Co-Ipertas® χορηγείται μία φορά την ημέρα, με ή χωρίς φαγητό.
	Όταν θεωρείται κλινικά απαραίτητο, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο άμεσης αλλαγής από τη μονοθεραπεία με 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης στον σταθερό συνδυασμό, λαμβάνοντας υπόψη ότι το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης είν...
	20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης/12,5 mg υδροχλωροθειαζίδης μπορεί να χορηγηθεί σε ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς μόνο από την βέλτιστη μονοθεραπεία με 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
	20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης/25 mg υδροχλωροθειαζίδης μπορεί να χορηγηθεί σε ασθενείς, στους οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται επαρκώς με 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης/12,5 mg υδροχλωροθειαζίδης.
	Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών ή άνω)
	Στους ηλικιωμένους προτείνεται η ίδια δοσολογία του συνδυασμού, όπως και στους ενήλικες.
	Νεφρική δυσλειτουργία
	Όταν το Co-Ipertas® χορηγείται σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 30-60 mL/min), συστήνεται περιοδική παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας (βλ. παράγραφο 4.4). Το Co-Ipertas® αντενδείκνυται σε ασθενείς με σοβα...
	Ηπατική δυσλειτουργία
	Το Co-Ipertas® θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.4, 5.2). Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία συνιστάται μία αρχική δόση των 10 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης άπαξ η...
	Το Co-Ipertas® δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.3, 5.2), χολόσταση και απόφραξη των χοληφόρων οδών (βλ. παράγραφο 4.3).
	Παιδιατρικός πληθυσμός
	Τρόπος χορήγησης
	4.3. Αντενδείξεις
	Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες, σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 ή σε ουσίες παράγωγα σουλφοναμίδης (καθώς η υδροχλωροθειαζίδη είναι φαρμακευτικό προϊόν παράγωγο σουλφοναμίδης).
	Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης <30 mL/min).
	Ανθεκτική υποκαλιαιμία, υπερασβαιστιαιμία, υπονατριαιμία και συμπτωματική υπερουριχαιμία.
	Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, χολόσταση και αποφρακτικές παθήσεις των χοληφόρων.
	Δεύτερο και τρίτο τρίμηνο της κύησης (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.6).
	4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
	Μείωση του ενδαγγειακού όγκου:
	Σε ασθενείς με μειωμένο ενδαγγειακό όγκο και/ή νάτριο, λόγω ισχυρής διουρητικής θεραπείας, διαιτητικού περιορισμού του νατρίου, διάρροιας ή εμέτου μπορεί να εμφανιστεί συμπτωματική υπόταση, ιδίως μετά τη χορήγηση της πρώτης δόσης. Τέτοιες καταστάσεις...
	Νεφραγγειακή υπέρταση:
	Νεφρική δυσλειτουργία και μεταμόσχευση νεφρού:
	Πρωτοπαθής αλδοστερονισμός:
	Όπως και για κάθε ασθενή που λαμβάνει θεραπεία με διουρητικά, περιοδική εξέταση των ηλεκτρολυτών του ορού, πρέπει να πραγματοποιείται σε κατάλληλα διαστήματα.
	Οι θειαζίδες, συμπεριλαμβανομένης της υδροχλωροθειαζίδης, μπορούν να προκαλέσουν διαταραχές υγρών ή ηλεκτρολυτών (συμπεριλαμβανομένων της υποκαλιαιμίας, της υπονατριαιμίας και της υποχλωραιμικής αλκάλωσης). Προειδοποιητικά σημεία διαταραχής υγρών ή ηλ...
	Ο κίνδυνος υποκαλιαιμίας είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με κίρρωση του ήπατος, σε ασθενείς με έντονη διούρηση, σε ασθενείς που λαμβάνουν ανεπαρκή ποσότητα ηλεκτρολυτών από του στόματος και σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία με κορτικοστεροει...
	Αντιθέτως, λόγω του ανταγωνισμού των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ (AT1) μέσω του συστατικού μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη του Co-Ipertas®, μπορεί να εμφανισθεί υπερκαλιαιμία, ιδιαίτερα κατά την παρουσία νεφρικής δυσλειτουργίας και/ή καρδιακής ανεπάρκειας...
	Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης:
	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λακτόζη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
	4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
	Λίθιο:
	Φαρμακευτικά προϊόντα που επηρεάζουν τα επίπεδα του καλίου:
	Με βάση την εμπειρία από την χρήση άλλων φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης, η ταυτόχρονη χρήση καλιοσυντηρητικών διουρητικών, συμπληρωμάτων καλίου, υποκατάστατων αλάτων που περιέχουν κάλιο ή άλλων φαρμακευτι...
	Η απώλεια του καλίου που προκαλεί η υδροχλωροθειαζίδη (βλ. παράγραφο 4.4) μπορεί να ενισχυθεί από τη συγχορήγηση άλλων φαρμάκων που σχετίζονται με απώλεια καλίου και υποκαλιαιμία (π.χ. άλλα καλιουρητικά διουρητικά, καθαρτικά, κορτικοστεροειδή, ACTH, α...
	Χολεστυραμίνη και ρητίνες κολεστιπόλης:

	Κύηση (βλ. παράγραφο 4.3)
	Λόγω των δράσεων των μεμονωμένων συστατικών αυτού του προϊόντος συνδυασμού στην κύηση, η χρήση του Co-Ipertas® δε συνιστάται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης (βλ. παράγραφο 4.4). Η χρήση του Co-Ipertas® αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια τ...
	Θηλασμός
	Μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη:
	Επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Co-Ipertas® κατά τη διάρκεια του θηλασμού, το Co-Ipertas® δεν συνιστάται και είναι προτιμότερες εναλλακτικές θεραπείες με εξακριβωμένο προφίλ ασφάλειας, κατά τη διάρκεια του θηλασμού, ...
	Yδροχλωροθειαζίδη:
	Η υδροχλωροθειαζίδη απεκκρίνεται σε μικρές ποσότητες στο ανθρώπινο γάλα. Οι θειαζίδες σε υψηλές δόσεις προκαλούν έντονη διούρηση, η οποία μπορεί να εμποδίσει την παραγωγή γάλακτος. Η χρήση του Co-Ipertas® κατά τη διάρκεια του θηλασμού δε συνιστάται. Ε...
	4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
	4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
	Η υδροχλωροθειαζίδη μπορεί να προκαλέσει ή να επιτείνει την μείωση του όγκου που μπορεί να οδηγήσει σε ηλεκτρολυτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.4)
	Σε κλινικές μελέτες που συμμετείχαν 1.155 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με το συνδυασμό μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης/υδροχλωροθειαζίδης σε δοσολογίες 20/12,5 mg ή 20/25 mg και 466 ασθενείς που πήραν εικονικό φάρμακο για χρονικές περιόδους έως 21 μήνες, η...
	Το ποσοστό  διακοπής της θεραπείας λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν επίσης παρόμοιο για την μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη/υδροχλωροθειαζίδη 20/12,5 mg – 20/25 mg (2%) και το εικονικό φάρμακο (3%). Η συνολική συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών της μεδοξομ...
	Επιπλέον, η ασφάλεια του σταθερού μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης/υδροχλωροθειαζίδης ως συνδυασμός υψηλών δόσεων ερευνήθηκε σε κλινικές δοκιμές σε 3.709 ασθενείς που έλαβαν μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε συνδυασμό με υδροχλωροθειαζίδη σε περιεκτικότητες των 4...
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