ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOiIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg diokia
Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg diokia

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg dwokia
Kabg diokio mepiéyel 40 mg telioaptavne kot 12,5 mg vépoyAwpobeialiong.

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg dwokia
Kabe diokio mepiéyel 80 mg teluioaptavne kot 12,5 mg vépoyAwpobeialiong.

"Exdoyo pe yvootn dpdon

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg diokia
Kabe diokio mepiéyet 112 mg povodidpikng Aaktolng mov isodvvapei pe 107 mg dvodpng Aaxtolng.
Kabe diokio mepiéyer 169 mg copPrroing (E420).

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg diokia
Kabe diokio mepiéyet 112 mg povoddpikng Aaktolng mov wsodvvapel pe 107 mg dvodpng Aaxtolng.
Kabe oiokio mepiéyet 338 mg copPirroing (E420).

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atokio.
Kinzalkomb 40 mg/12.5 mg diokio

Agukd ko KOKKIVO S1oKia, EMUNKOVS OYNUATOG, 000 GTPOUATOV TOV 5,2 mm, YopayLEVO LLE TO
AOYOTLTTO TNG ETAUPELNG Kol TOV KOAKO apdud H4.

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg diokia
AgvKa Kot KOKKIVOL S10Ki0, ETLUAKOVE GYNUATOC, SV0 GTPOUAT®OV TOV 6,2 mm, YoPayUEVA LLE TO
AOYOTLTTO TNG ETAUPELNG Kot TOV KOAKO apdud HS.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEg EVOEiEELg
®epoameio TG W0TAO0HC VITEPTAONG.

Q¢ otafepdg cuvdvacuog 006cEwV, To Kinzalkomb (40 mg teduicaptavne /12,5 mg
vopoyrmpobelaliong (HCTZ) kot 80 mg tehucaptdvng /12,5 mg HCTZ) gvdeixkvotol o eVAIKEG TV
omoiwv 1 aptnplokn migomn dev puOuileton enopkdg e povobepameio TEAIGAPTAVIG.

4.2  Aocolroyio Kol TpOTOC YopyNOoNS

Aocoloyia
O otabepog cuvdvacudc docemv Ba mpémel va Aappdvetat amd acbeveic Twv omoimv 1 apTnploKnm

wieon dev puOuiletan emapkmg pe povobepaneio telucaptdvne. E&atopkevuévn tithomoinon g
d0o1g e Kabéva amd To SV0 GLGTATIKA GLUGTIVETUL TPV TNV AAAAYY| 6TO0 6TAHEPO GLVIVAGUO
docemv. Otav evdeikvutal KAViKA, pmopel va e€etacbel ansvbeiog ailoyn and ™ povobepomeio



610G oTafepoVg GLVOLAGHOVG.

e To Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg pmopet va yopnynOei pia popd v nuépa o acbeveig, tv
omoiwv 1 aptnplakn wigomn dev puOuiletan enopkmg pe Kinzalmono 40 mg.

e To Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg pumopel va yopnynbei pia popd v nuépa o acbeveig, twv
omoiwv 1 aptnplakn wigomn dev puOuiletan enopkmg pe Kinzalmono 80 mg.

Hlaiwuévor
Agv amarteital Tpooaproyn e 600m¢ Yo NAKIoUEVOLS aeOgvels.

Neppixn dvolertovpyio

H eumeipio og acOeveic pe o o¢ PETPLO VEPPIKT OVGAELTOVPYI Eival TEPLOPIOUEVT], AALG OeV EXEL
Vodeiel avemBOUNTEG VEQPIKEC EMOPAGELS KOl 1] TPOGOPLOYN TNG 006N¢ dgv Oempeitarl amapoitnen.
ZUVIGTATOL TEPLOOKOG EAEYYOG TNG VEPPIKNG Agttovpyiag (PA. mapdypopo 4.4). Ady® TOL GLGTATIKOV
vépoyrmpobelaliong, o otabepdc cLuVOVAGUAIC d0cEMV avTEVOEIKVVTOL 08 0oDEVEIC [Le GoPapn veQpLkn
dvodettovpyio (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. mapdypago 4.3).

H telucoptdvn dev amopakpOveTol omd To aipo Le aptoddnon kot dgv emdE eToL AodIAVoT).

Hratikn dvoiertovpyio

e aoBeveig pe o og péTpla nratikn duciertovpyio to Kinzalkomb wpénet va yopnyeiton pe
nwpocoyn. [ v tedpucaptdvn, n docoroyia dev Ba mpémet va vepPaivel Ta 40 mg, pia popd tnv
nuépa. O otabepdc cuvdvaoudS 60cEMY avTevdsikvuTal o 0obeVeEiS Le GoPapn NraTikn
dvorettovpyia (BA. Tapdypago 4.3). O Og1alideg Oa mTpémet Vo YpNOILOTOIOVVTOL LE TPOGOYT G
aoBeveic pe datapoyuévn nrotikn Aettovpyia (BA. mapdypagpo 4.4).

Houdrorpixog minQvouog
H aocpdrela kot 1 anotehecpatikdétra tov Kinzalkomb dev €yel tekunpiodel oe acbeveic niikiog
Kkéto tov 18 etdv. H ypion tov Kinzalkomb dev cuvietdrton o€ modid ko epriffovg.

Tpomog yoprynong
Ta dwokia Kinzalkomb givat yio epdna yopnynon and tov otopatog Kot o pémet vo koTamivoviot
oAoKAnpa pe vypo. To Kinzalkomb pmopet va Aaufdavetar pe 1 yopic tpoem.

Hpopvialeis mov mpémer va AnpBodv mp1v omod TOV YEIPIoUO 1 TH YOPHYHON TOV QOPUOKEDTIKOD
TPOiIoVTOg

To Kinzalkomb 0o mpémel vo @uAdocetatl evtOg TG KAEIGTNS KLWEANG AOY® TNG LOPOCKOTIKNG
womtoag tov dokiov. Ta diokio Oa mpémel va amopokpOvovtal amd TV KUWEAN OUECMG TPV TN

yopnynon (BA. mapdypapo 6.6).

4.3 Avtevoeigelg

. YrepevaicOnoio 6T SpacTikEG OVGIEC 1] G€ KATOL0 amd Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.
o YrepevaicOnoio oe dAieg ovoieg Tapdymyo covApovoud®v (epdcov 1 HCTZ givan

QUPUUKEVTIKO TTPOTOV TOPEY®YO GOVAPOVAUIONG).

Agbtepo kot Tpito Tpipumvo g kunoes (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).
XoAOGTOOT Kol OTOQPAKTIKEG TOUONGELS TV YOANPOP@V.

Yofapn nratikn Svcieitovpyia

Yofapn veppikn duciettovpyio (kdOapon kpeotiviviig < 30 ml/min, avovpia)
Eppévovoa vrokaAtoipio, vrepacpectapia.

H tavtoypovn ypnon terpicaptavng/HCTZ pe mpoidvia mov mepléyovv aAoKIpEVN AVIEVOEIKVLTAL G
acOeveic pe caxyapmdn Suprtn i veppikh Susiertovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BAéne
Tapoypapovg 4.5 kat 5.1).



4.4 FE101kég TPoctdomomGELS KOl TPOPLAAEES KATd TN (P10

Kvnon

O1 amoKAEIGTEC TV VTTOd0YEMV TNG ayyelotevaivig 11 de Oa mpémet va didovtor Kot T SiipKeL TG
gykopoovvne. Extdc kot av 1 cuvéyion g aymyng LE OTOKAEICTESG TOV VTOOOYEMV TNG
ayyerotevoivng Il Bempeiton anapaitnt, acbeveic mov npoypoppatitovv eykopocvvn Ba mtpénet va
oAAGLoVV GE EVOAAAKTIKEG AVTI-DTEPTAUCIKES OYWDYEG Ol OTOLEC EXOVV OTTOSEDELYLEVO TTPOPIA
acQoAEiNg Yio ¥prion KoTd TN dtdpkel TG kinong. Otav dayvmoTtel ykopociivi, N oyyr e
UTOKAEIOTEG TV VTodoyéwVv g ayystotevaivng Il Ba mpémet va dokdnteTon apécw®c, Kot €6V
Oswpeitar omapaitnto Oa wpémel va apyicel evorlhaktikn oywyn (PA. mapoaypapovg 4.3 kat 4.6).

Hratum dvoiettovpyia

H telucoptévn/HCTZ d¢ Oa mpémel va yopnyeital o€ acbeveic pe yoAdOGTAON, ATOPPUKTIKEG
madnoelg TV YoANedpwv 1 cofapn Nrotikn dvcisrtovpyia (PA. Tapdypaeo 4.3), epdcov M
TEAHLGOPTAVT OmeEKKPIVETOL KUPIWG 6T YOAT. AVTOl 01 060EVELG AVOUEVETOL VO EYOVV LELMUEVT
NTATIKN KAOopoT| Yo TNV TEAUIGAPTAVT.

EmnpocBétwg, n teluicaptavn/HCTZ Oa mpénet va yopnyeitar pe mpocoyn o€ acbeveig pe
dloTapaypévn nratikn Aettovpyia 1 eEgMocdpevn NTatiKn voco, kabdg pKpég aAlayég oto 16olvylo
VYPAOV Kol NAEKTPOAVTMOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY NITOTIKO KM, AgV VITAPYEL KAMVIKT UmEpial e
v teApcaptav/HCTZ og acbeveic pe nrotikn dvciettovpyia.

Neoppoayyelaxn véptaon

Yrdpyer ovénuévog kivouvog cofapnc vodTacTg Kot VEPPIKNG SOVGAEITOVPYING oe acheveic Le
QUPOTEPOTAEVPT] GTEVMOT] TG VEPPIKNG OPTNPLOG 1) OTEVMOOT| TG OPTNPLG LUE OV PN AEITOVPYIKO
veppo 0Tov avtoi vtoPdAilovtal og Bepameia pe EAPUOKA TOV EXNPEALOVY TO GUGTNIO PEVIVIG-
aYYEL0TEVGIVIG- AASOGTEPOVTG.

Neopkn dvchettovpyio Kot HETAUOGYEVCT] VEQPOL

H telMucoptdvn/HCTZ dev mpénet vo, ypnoiponoteital o€ acheveic pe cofopn vEPPIKN AVETAPKELL
(kaBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. Tapdypao 4.3). Aev vapyEl epmelpia. GYETIKA LLE YOPNYNOT
g terioaptavng/HCTZ og acBeveig mov vmoPAndnkav tpoéceata og petapdcygvor veppov. H
gumepio pe mv teducoptédvn/HCTZ eivon meplopiopuévn o acBeveic pe Nma £0g HETPLO VEPPIKT
dvodettovpyio, MG K TOHTOV, GLOTIVETOL O TEPLOIKOG EAEYYOG TMV EMTESWDV KOAIOV, KPEUTIVIVIG Ko
ovpkov o&éog. AlwBapia oyetilopevn pe Beralidkd dtovpnTikd propel vo eppaviotel o€ acbeveig pe
elaTTOUEVN VEPPIKT AgtTovpYia.

H telucoptdyvn dev amopakpOveTal omd T0 oipo, 1e aipodninon kot 6gv emd€yetan atodidAvon.

AocBeveic le vrooykolio Koum vorplonevia

SOUTTOUOTIKY VITOTOOT, Wloitepa UETE TNV TPMTN 0OGT, UTopEl Vo eppavioTtel oe 0o0gveig e
VIOOYKOLio KoM vaTplonevia, mov opsiletan o€ £vTovn dl1ovpnTikn Oepameia, daitnTIKO TEPLOPIGLO
TOV AAatog, dtappota N EpeTo. TETOlEC KATAGTAGELS, 1O10TEPO VITOOYKOLIN KO/ VOTPLOTTEVI, TPETEL
va dtopbwBovv mpiv v yoprynon tov Kinzalkomb.

MEeUOVOUEVES TEPIMTMGELC VITOVATPLOUING TTOV GLVOSEVOVTOL OO VELPOLOYIKA CLUUTTOMOT (VavTia,
TPOOOEVTIKOC OMOTPOGAVOTOMGUOG, amdleia) Exovv mapatnpndel pe tn ypron e HCTZ.

ATAGC AmOKAEIGOG TOV GLOTHUOTOG PEVIVIG-ayYEloTEVGivG-oAdootepdvng (RAAS)

Yrdpyovv amodeibelg 6ti ) TowtdOYpovn xpnom avactoréwv MEA, amokAelotd®v TV VTS0 EMV
ayyeotevoivng I 7 adokipévng av&avel Tov Kivouvo LTOTAGTC, VITEPKAAMOUIOG KO LELOUEVNC
veQPIKNG Aettovpyiog (meprthapPavouévng g o&elag veQpPIkng avemapKelag). £2¢ €K TOVTOV, OTAOC
OTOKAELGILOG TOL GLGTHATOG PEVIVIC-ayyEloTEVGivNG-0Ad00TEPOVIG (RASS) Hécw T suvdvaouévng
ypnong avactoréov MEA, anokielotdv Tov vrodoytmv ayyeloteveivng I 1 aliokipévng dev
ocvviotdral (BA. mapaypdapovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Bepomeio o1mAov amokAeiopon Oempeitar omoldTmg amapoitnt, avtd Oo mpénet vo Adfel yopo
udvo KéT® omd Vv emifAeyn e101ko0 Kol [e GLYVN GTEV TAPAKOAOVON G TG VEQPPIKNG Agttovpyiog,
TAOV NAEKTPOAVTAOV KO TNG APTNPLUKNG THECTG.

Ot avactoreic MEA kai o1 omokAelotég tmv vmodoyswv ayyslotevaivig I dev Oa mpémnet va




YPTOLOTOI0VVTHL TOVTOYpOVa G acbeveic pe dafntikn vepporddeia.

AMEC KOTOOTAOELS e SIEYEPCT) TOV GLOTNLOTOS PEVIVIG- AYYELOTEVGIVIIG- 0AO0OTEPOVNG

Y& aoBeveic Tov 0 ayYEIKOG TOVOG Kal 1 VEPPIKT Agttovpyio e£0pTdVTOL KUPI®MG amd T
dpaoTNPLOTNTO TOL GLUGTILOTOG PEVIVIG- Ay YE0TEVGIVIG- aAd0oTEPOVIG (OTtd¢ aoBeveis pe fopld
GULLPOPTTIKN KOPSLOKT] OVETAPKELD 1] VITOKELEVIKT] VEQPIKT VOGO, GUUTEPIAAUPBAVOUEVIC TNG
OTEVOGTNC TNG VEQPIKNC aptnpioag), Oepaneio pe edpuaxo tov ennpedlovy ovtd 10 cOGTNU EXEL
ovoyetiobei pe o&eio vdtaon, vrepalwOoia, olryovpia, 1 omdvia pe o&eio veppikn avemdprela (PA.
Tapdypoo 4.8).

Hpotonadng vepaAd06TEPOVIGUAG

Ot acBeveic pe TpmTomadn VIEPAASOGTEPOVIGHO YEVIKA OEV OVTATOKPIVOVTOL GE OVTIVTEPTAGIK(
QAPLLOKO, TTOV POV UEGH AVOGTOANC TOV GUGTHIOTOS PEVIVIIC-AYYEIOTEVGIVIG. £2C €K TOVTOVL 1) YpTioM
¢ terpicaptavn/HCTZ dev cuvictdrat.

Aoptikn Kot pitpoeldng BorPidikr GTEVOGT), VIEPTPOPIKT) ATOPPOKTIKN Kapdtopvorndfeia

Onwg kot pe GALOVG oy YELOSOOTOATIKODS TAPAYOVTES, GUGTHVETAL WOL0ITEPT TPOGOYN G€ acheveic Tov
TAGYOLV OO COPTIKN 1 LTPOEWN PAAPIOIKY GTEVMG, 1] VTEPTPOPIKT| OTOPPUKTIK
KapdlopLOTADELD.

MertafoMég kot evOoKpviKEG EMOPACELS

H Oepaneio pe B1altducd Srovpntikd pmopet va, enNnpedcsl SLGUEVAOGS TNV avoyn YAVKOLNG evd pmopet
va eppaviotel vroyAlvkaipio o€ dapntikovg acbeveic vd Oepameia pe vGovAivn N avTidOPNTIKA
QAPLLOKO, KOL y®YN UE TEAGapTavN. ¢ €K TOVTOV, 68 aVToLE TOVG acbeveic Oa mpémel va e€etaletan
mapoKoAovOnon g yAukolng aipatog. Mropel va ypelaotel poduion g 066MG TG WVGOLAIVIG 1 TOV
avTidpnTikeov otav evdsikvotat. AavBdvav cakyapmong dafntng uropei va yivel £konAog katd )
duapkela Oepamneiog pe Oeralioes.

Mo avénon TV emmédmv YoAnotepding kal Tprylvkepldinv £xel cvoyeticbel pe tn Oepaneio pe
Og1al1dkd drovpntikd. Ev tovtolg, otn 66on tev 12,5 mg mov TEPLEYETUL GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV
&xovv ovapepbei edytoteg 1 KaBOLov emdpdoelc. Y Tepovpiyaiptio | COUTTOUATIKY 0VPIKT apbpitida
umopei va tpoxinbei oe opropévoug acbeveic mov Aappdvovv Bepaneio pe Braliducd S1ovpnTIKA.

Hlextpovtikéc drataparyEc

Onwg kot pe omolodnmote achevi mov Aappavel dtovpntikn Oepamneio, Oo Tpémet va dievepyeitan
TEPLOOIKOG TPOGOIOPIGHOG TV NAEKTPOAVTMV 0pOV GE KATAAANAO XPOVIKA SL0.GTHLLOTOL.

O1 Be1alideg, meprhapPavouévng g vopoyrmpobelaliong, wropolV va TPOKOAEGOVV JUTAPOYES
V30T0¢ | NAEKTPOAVTOV (TEPIAAUPOVOLEVIC TNE VITOKOALOUING, VITOVATPLOUIOG KO VITOYAMPUUUIKNG
arkdAwong). [pogidomomrikd onueia Satapoydv HOUTOC 1| NAEKTPOALTOV gival Enpoctopia, diya,
g€acbévnon, Mbapyoc, vavniio, gvepediotdnra, Lookyiec | KpAUTES, LOIKN advvapic, vadTaon,
oAtyovpia, TayLKOPSio, KOl YOUGTPEVIEPIKES OlaTAPAYES OTTMG vavTio 1 Epetog (PA. mapdypago 4.8).

- YmoxoAopion

Av kot vokeonpio propet vo, avomtoydet pe tn ypron 0e1aldikdv d10VpNTIKAV, TOVTOYPOVY
Oepamneio e TEAGOPTAVY] UTOPEL VO, LEIMGEL TNV EXAYOUEVT OO TO dLOVPNTIKO VITOKaALoia. O
Kivduvog vokoAopiog etvor peyodutepog o acobeveig e kippmon Nrotog, o aceveic mov
Bpiokovtol o Aacn évtovng d1o0pNnong, o aoOEVEIS [LE AVETAPKN GTTO TOV GTOUOTOC TPOGANYN
NAEKTPOAVT®V Kot 6€ acbeveic Tov Aapupdavouy Tavtodypovn Bepameio e KOPTIKOGTEPOELON )
Adpevokoptikotpomo oppovn (ACTH) (BA. mapdypago 4.5).

- Yreproopio

AVTIOTPOQ®G, VITEPKOALOLLIC LTOPEL VO, EUQOVICTEL AOY® TOV OVTOY®VIGLOD TMV DTOJ0YEMV TNG
ayyetotevoivng I (AT:) amd To GLOTATIKO TEAUCAPTAVT TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. AV Kot
KAVIKG oNuavTiKn vepkaAtaipio dev £xel ototyelobe el pe v teduocaptdvn/HCTZ, mapdyovteg
KIVOOVOL Y10, TNV ovAmTuén vepKolaiog TepIAaBavony Tt veepikn SucAettovpyio Ko/ KopdloK
OVETAPKELD KOl TO Sakyap®on dafntn. Kaitocuvinpntikd 100pnTikd, COUTANpOUATE KAAIOL 1|
VIOKATAGTATO GANTOG TOV TEPLEYOVY KAALO, Oat TPETEL VO GLYYOPTYOVVTOL LUE TTPOGOYT| UE



teapicaptavn/HCTZ (BA. mapdypago 4.5).

- Yoy POty aAKAA®GT
To éMeupa yhopiov eivar yevikd o Kot cuvnbmg dev omatteitan Ogpameia.

- YrepaoPeotopio

O1 Be10idec umopel v LELOVOVVY TN VEQPIKT améKKPLoT acPecTion Kul v TPOKOAEGOVY EANPP KoL
drokekoppévn avénomn acPeotiov 0pov, xwpig TNV TAPOLGia YVOGTHG LETAPOAKNG dlatapayng Tov
aoPeotiov. ‘Evrovn vrepacPeotoipio prmopet va givor vogiEn Aavidavovtog vreprapafupeoeldicpo.
O1 Be10lideg Oa mpémet vor S1UKOTTOVTOL TPV OO TNV EKTEAEGT] TV SOKILOGIDV AELTOLPYING TOV
TapadVPEOEdDV.

- Ymopayvnototpio
O1 Be1alideg éxet derybei OTL aEAVOLV TN VEPPIKT OTEKKPLOT| LOYVIGLOV, TO 0700 UIOPEl VoL EYEL G
amotédleopa vropayvnolopio (PA. tapdypaeo 4.5).

Efvucég drapopég

Onmg kot pe 6A0VG TOLG AAAOVG ATOKAEIGTES TV VITOJOYXEMV TG ayyelotevaivng I,n teApicaptdvn
@aivetol va glval AMyOTEPO OMOTEAEGLOTIKY GTNV EAGTTMOCT TG OPTNPLOKNG TiESTG 6 avOPOTOVG TNG
HovpNG LANG omtd OTL g Un LodPoVG, TOAVMOG AOY® TNG LEYUADTEPNG CLYVOTNTOG TOV KATUOTACE®DY
YOUNANG pevivigoTov VITepTaoKO TANBVoUd padpov.

Ioyonpukr Kapdiakr voeog

Onwg ka1 pe 0mol00NTOTE GALO OVTIWTEPTAGIKO TaPayovTa, 1 LLEPPOAIKY UEIMON TNG OPTNPLOKTG
mécewg o aobevelg pPe 1o(OUK KOPOOTAOED 1) 1OYOIKY KOPIOYYEWKT VOGO UTOPEl va
TPOKUAEGEL EPPPAYLLOL TOV LVOKOPIIOV 1 EYKEPUAKO ETEIGOOI0.

Tevika

Avtidpacelg vrepevaicnciog oty HCTZ pmopel va epgavictodv oe acbeveic pe 1 xwpig 10Toptkod
alhepyiog N Ppoyykov acOuotoc, aAld sivorl Tlavotepec o€ acbevels pe TETO10 1GTOPIKO.

"E€apon 1 evepyomoinom cuotnuatikod epuinuatddove Akov €xetl avapepOel pe  ypnon
Be10l1dkdv drovpntikdv, copmeptrapPavopévng e HCTZ.

[Tepumtmoeig avidpdoemv potogvaicinciog £xovv avapepbei pe ta Beraliducd dtovpntikd (PA.
mapdypoeo 4.8). Eav uia avtidpaon potosvaicinciog tapovoiactel katd tn didpkeio tng Oepomeiog,
ovviotdral 1 dtokom g Oepaneiag. Edv n emavayopriynomn tov dtovpntikov kpibei amapaitntn,
GULVIOTATOL 1 TPOOTAGIN TOV EKTEDEIUEVOV GTOV A0 TTEPLOYDV 1 OTIG TEXVNTEG akTiveg UVA.

AToKOAAN O™ TOV Y0P1oE0VE, o&ein poomio kot YAAOKoOU KAEIOTHG YOVIOG

H vépoyrwpoberalion, po covApovapion, pnopet vo, TpOKaAESEL Hia 1010GVYKPAGLOKOD TOTOV
avtidpacn M onoio 0dNYel 6€ AmOKOAANOT TOV YOPLOEBOVS e PAAPN ToV onTikoy Tediov, o&eia
TOPOOIKN pumTio, kot 0&H YAoK®o KAEGTS Yoviag. Ta cvpmtduata teptrappdvovy ofeia évapén
UELMUEVIG OTTIKNG 0&EVTNTOC 1] 0QOaALIKO TOVO Kot cuviBmg epeavifovtol HEGa GTIG TPAOTEG BPES N
£m¢ TIG TPAOTEG ERSOoUAdEG amd TNV Evapén tov apudiov. Edv dev yopnyndel aywyn, to oo
YAOOKOUO KAEIGTAG YOVING Umopel va 00N yNoeL o€ uoviun andieia g épacnc. H xopa Oepameio
glvar n dlakomn g VOPoYAwpPobealidng 660 To duvaToOV o Aueca. Mmopel va ypelaoTel va
e€etacbel Tayeia wTpkn N yeypovpywkn Bepameia edv n evooeBaia micon Tapapeivel aveEédeyk.
O1 Topdyovteg Kivovvo yio TNV avamtuén yAAUK®UOTOC KAEIGTNG Yoviag umopel va meptiaufavouy
10TOPIKO OAAEPYIOG G GOVAQOVAUIdES 1] TTEVIKIAAIVEG.

Mn peAaveuoTikdc KopKivog Tov 3EPUATOG

Y& 600 EMONUIOAOYIKEG HEAETEC O1 0TtolEg dlevepynOnkav Pacel Tov Aavikod EOvikod Mntpmov yio
tov Kapkivo mapatnpnOnke avénuévog Kivouvog epeaviong pUn LEAOVOUOTIKOD KopKivoy Tov
déppotoc (NMSC) [Bacikokvtropikd kapkivopo (BCC) kot kapkivopa t1ov TAaKOdovs entBniiov
(SCO)] og mepintmon ékbeong o av&avopevn abpoiotikny 6o HCTZ (BA. mopdypago 4.8). H
@mTogvaetnTomoldg dpdon ¢ vopoyAwpobelaliong Ba propovce va dpa o¢ TOAVOC UNYOVIGHOG V1o
TNV EUOAVIOT] 1] LEAOVMUOTIKOD KOPKIVOL TOL OEPHOTOG.




Ot acBeveic mov Aappdvouv vdpoyrlmpobelalidn Tpémel va EvIePOVOVTOL Y10, TOV KIVOUVO Un
UEAOVOUOATIKOD KOPKIVOL TOL dEPLOTOC Kol VO AAUPAVOVY GUGTAGELG DGTE VO EAEYYOVV TO dEPILOL TOVG
v ToYOV véeg PAAPEC KaL VO avaPEPOVY ALECH OTTOLEGONTOTE VITOTTTES OEPUATIKEG PAGPEC. TTOVG
aocBeveic mpémel va cuvieTdTol 1 Ayn TlavmdY TPOANTTIK®OVY HETPOV OTMC TEPLOPICUEVT EkOECT] GTNV
NAOKT Kot 6TV vIepLdon aktivofoAio kal, og mepintwon €kBeong, 1 xpNoT KATAAANANG TPOooTaGing
Yl TNV EAQYLOTOTTOINGT) TOV KIVOUVOU EUGAVIOTG KOPKIVOL TOL dEpUaTOG. O1 VTOTTEG SEPLOTUIKEG
PAGPec Tpémetl va viofdAdlovion dueca oe e€€TaoT, ovumepAaUPavouévng TG 1I6TOAOYIKN G e&€Toong
Bloyiag. Xe acBeveic mov Exovv eEAvIcEL Un LEAAVOUATIKO KOPKivo TOV dépratog oto Taperdov Oa
TPETEL EVOEYOUEVMG VO ETaveSeTaOTEL 1) Yp1oM TNG LVOpOoYAmpobelaliong (BA. emiong mapdypapo 4.8).

Oéela avamvevotikn towdTTo

[ToAv omdvia coPapd TeploTatiKd 0&eiog AvamVELGTIKNG TOEIKOTNTOC, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV
oLVOPOpOL ofelog avamvevoTikng dvayépetag (ARDS), éxovv avapepbei petd t AMqym
vopoyrmpobelalions. To mvevHoviKO 0ldN IO TVTIKG EREVILETAL EVTOC AETTOV EMC OPMOV UETA TN
Aym vopoyrwpobeialione. Katd tnv évapén tov copuntopdtov tepthappdvovial duemvola, TUPETOG,
TVELUOVIKT 0AAoimon Kot votacn. Edv mbavoioyeitan didyvwon ARDS, to Kinzalkomb 0a npénet
va SloKOTTTETON KO vau yopnyeitan 1 katdAANAN Oepamneio. H vdpoyrmpobeialion dev Oo mpémel va
yopnyeitan o€ acbeveig ol omoiot eiyov Tponyovpévmg tapovoidcet ARDS petd ™ Anyn
vopoyropobelaliong.

Aoktoln

Kabe diokio mepiéyel Aaktoln. O acBeveic pe omdvia kKAnpovopkd tpofAnpata dSvcave&iog ot
yohoktoln, TANPT OVETAPKELN AOKTAOTG 1] KOKT amoppoenomn YAVKO N c-yaroktolng dev mpénet va,
TAPOVY AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV.

2opPiror
Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg diokia
Ta diokia Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg nepiéxovv 169 mg copPiroing o kabe diokio.

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg diokia
Ta diokia Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg nepiéyovv 338 mg copPiroing oe kabe diokio. Acheveic e
KAnpovopkn dvoaveéio otn epovktoln (HFI) dev mpémet va mépovv avtd T0 QopUAKELTIKO TPOTOV.

Kabe oiokio mepiéyet Ayotepo and 1 mmol varpiov (23 mg) ava diokio, sival avtd mov ovoudlovue
«elevbepo vatpiovy.

4.5 AMMAETMOPACELS PNE GALN QUPUOKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES HOPPES aliniemiopaocng

Aibwo

Kozd ™ cvyyopnynon Abiov pe ovaotoreis Tov petatpentikod evEDUO TG ayYEIOTEVGIVIG EXOVV
avapepbel avaoTpéyiuec avENoeLg oTIC GLYKEVTPMGELC AMBiov oTov 0pd Kot TOEIKOTNTA. XTAVIES
TEPIMTMOCELG EYOVV EMIONG AvapepOEel e AmOKAEIGTES TV LITOSOYEMV TG ayyelotevaivng 11
(meprrappavopévng kot g teducaptdvng/HCTZ). H cuyyopriynon Abiov kon tedpucaptavng/HCTZ
dev ouviotatat. (BA. Tapdypago 4.4). Edv avtdg 0 cuvdvacuog arodelydel amopaitntog, GGTAVETAL N
TPOCEKTIKT TOPOKOAOVONON TV EMITESOV ABiov 6TO TAAGH KOTA TN SIEPKELD TNG TAVTOYPOVNG

XPNONG.

Dopuokevtikd tpoidvta mov oyetilovron e amékkplon kaAov kot vrokoMotpia (.. dAio
KAALOVPNTIKE S10VPpNTIKE, KabapTikd, Koptikootepoedr|, ACTH, appotepikivn, kapPevoEodovn,
vaTplovyog TEVIKIAMAIYN G, GOMKVAKO 0EL KoL Tapdywya)

Edv o1 oveiec avtég suvtayoypaenBovv pe o cuvovaoud HCTZ-tedicaptdvng, GLGTIVETOL T
TapoKoAovOnon TV emmESwV KoAiov 610 TAGGHA. AVTH TO POPUOKEVTIKA TPOIOVTO UTOPEL VoL
gvioyvoovv 1 dpdon g HCTZ ota enineda kaiiov tov opod (PA. mapdypopo 4.4).

lodi0vye oklaypaed Tpoidva
Xe TePINTOOT 0PLIATMONG TOV TPOKAAEITAL OO SLOVPNTIKA, VELAPYEL AVENIEVOG Kivovvog 0&eiag
AELTOVPYIKNG VEQPIKNG OVETAPKELNGS, 101MG KOTA TN XPNOT VYNADY 30GEDV 100D ®OV CKIOYPAPIKDV




TPOTOVTOV. ATONTEITOL ETAVEVVIATMOT TPV atd TN YOPTYNGCT TOL 1dOVYOV TPOIOVTOG.

DappokevTiKd Tpoidvta Tov pumopei va owENcovy ta eninedo KaAiov 1) Vo TPOKAAEGOUV
vrepkoMopio. (7., avactoreic MEA, kaAlocuvinpntikd 6100pnTIKd, COUTANP®OUOTE KOATOD,
VIOKOATAGTATO GANTOG TTOV TEPLEYOVY KOALO, KUKAOGTOPIvI 1 GAAN POPLOKEVTIKE TPOTOVTA OTTMG 1
vatplovyog nmapivn)

Ed&v cuvtayoypagenBovv avtd ta edpuoxa pe 1o cuvovacud HCTZ-telucaptdvng, cuotivetol n
TapoKoAovONnon TV emmédwv KoAiov 610 TAdGpa. Bdoel g eumeipiog amd ) ypnorn GAA@V
QUPUAKEVTIKAV TPOIOVIMV OV EXPPAdHVOVV TO GVUGTNUO PEVIVIG — QYYELOTEVGIVIG, GLYYOPTYNGN
TOV TOPATAVEO QAPUOKEVTIKMDVY TPOTOVTOV UTOPEL VoL 001 YNGEL G€ aDENoN 6To EXITESO KAAOV TOV
0poD KAt Yio ovtd dgv cuvictmvtal (PA. mapdypapo 4.4).

DappokevTiKd Tpoidvta Tov EXNPEALovVTal 0o TIG S10TAPaYES KAAIOD TOL 0POV

[Teprodikdc Eleyyoc Tov kaAiov opovd kot HKI™ cuathvetan 6tav 1 teducoptdvn/HCTZ yopnysiton pe

T POPUAKEVTIKY TPOTIOVTO IOV EMNPEGLOvTOL amd TIG daTapoyEG KOAIOL TOL 0pOD (.Y, KOPIIOKES

YAVKOGIOEC, avTappLOUIKE) Kot To aKOAOVOO QUPUOKEVTIKA TPOIOVT TOV TPOKAAOVY TOADUOPPN

KotAlokT Tayvkapdio - torsades de pointes - (ta omoia TepAapPavovy opiopéva avtiappvOpKd), n

VIOKOALOpia Etvat Evag Tpodtafectkodg TapayovTag Yo TOADHOPEN KOIAMOKN Tayvkopdia.

- Komyopia lo avtiappubuikadv (w.y. Kividivn, vdpokvidivr, dicomupopion)

- Komyopia III avtiappuOuikdv (.. apumdapdvn, GOTaAOAN, S0QETIAIDN, BoVTIAION)

- Mepikd avinyvyooikd (w.y. Osropdalivn, yAwporpopalivn, Aefopenpopalivn,
tprpboplomepalivn, kvapepalivn, GoLVATPION, GOVATOTPISN, AUICOVATPION, Tlampion, Tipolion,
oAoTEPLOOAN SPOTEPIOOAT))

- Ao (.. umenmpldiin, oroampion, dSipepavidn, epudpopvkivn IV, akoeavpivn, pioraotivn,
mevtapdivn, oraproacivn, tepeevadivn, frvapivn IV.)

Kopdukég yAvkooideg
YroxaAoipio exoyopevn and Bealideg 1 vIOUAYVN GO EDVOOVV TN avATTLEN APPLOIDV, TTOL
TPOKAAOVVTAL 0o TIG KOpOlakéEg YAVKOGidEC (PA. mapdypapo 4.4).

Avryo&ivn

Orav 1 tedMucaptavn cuyyopnyndnke pe dryo&ivn, mapatnpnnikoy didpeceg avéNcelg ot PEYLOTN
OLYKEVTPMOT TAGCUOTOG TG O1yo&ivg (49%) kot oty Katdtept cuykévipwon (20%). Katd v
&vapén, TPOGAPLOYT KOl OLOKOTH TG TEAMGUPTAVNG, CLGTHVETOL 1] TOPUKOAOVONON T®V EMUTESWDV
dryo&ivng, Tpoxelévou va dtatnpnBovv o enineda evidg Tov Bepamevtiicod £0pOLG.

Aot ovTwmepTacLKol mapdyovteg
H teducoptdvn propet va av&noet v vToTactk| Spdon GAA®V aVTIVTEPTUCIK®Y TAPUYOVI®OV.

Ta 6edopévo amd KAMVIKEG LEAETEC £x0VV OgiEeL OTL O SMAOG ATTOKAEIGUOG TOV GLGTHUATOS PEVIVIC-
ayyetotevoivng-oldootepovng (RAAS) péow g cuvdvaouévng ypriong avactoréov MEA,
OUTOKAEIOTAOV T®V VIodoYEwV ayyelotevaivig Il 1 adickipévng cuoyetiletal pe vynAodTEPT GLYVOTNTA
averBupntov couPavtoy OTwmc 1 LIOTAGCT), 1 VIEPKAALNLLIO KOl 1) LELWUEVT VEPPIKT AgtTOoVpYin
(meprhappavopévng g o&elag VEPPIKNG OVETAPKELNG) GE GUYKPLOT| LE TN XPNOT EVOG HOVOU
TAPAyoVTa TOV Opal GTO GUGTNUA pevivic-ayyelotevaivnc-aidootepovng (RAAS) (BA.

mopaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

AvTio10fnTiKd QopUaKELTIKA TPOidVTO (0O TOL GTOUATOG KO IVGOLAIVT])
Mropei va, anortn0el Tpocapuoyn e 600N TV AvTISUPNTIKGOY PUPUIKEVTIKGV TPoiovimy (PA.
Topaypapo 4.4).

Metpoppivn
H petopuivn Oa mpénet va, ypnoiponoeitol pe mpocoyn: vapyel Kivouvog yolakTikng o&émong amnd
OV AELTOVPYIKN VEPPIKT averapkela oyetilopevn pe tv HCTZ.

XoAeoTUPOUIVI KOl PNTIVEC YOAECTUTOANC




H amoppéenon e HCTZ nopafrintetol mopovsio pnTvedv avIOAALYNG OVIOVTOV.

Mn 61£p0€1dT AVILPAEYLOVAOT QUPUOKEVTIKG TPOTOVTOL

MEA® (dnA. aKETVAOGUMKVAIKO 0ED GE O0GOAOYIKA GYNUATO. OG AVTIPAEYUOVAOIES, AVUCTOAEI TNG
COX-2 kou pn ekrextikd MZA®D) prnopel vo EAOTTOGOVV TIG SLOVPNTIKES, VOTPLOVPNTIKEG KOl
OVTITEPTAGIKEG OPAGELG TV UMOKAEIGTAOV TOL LTOdOYE TNG ayyelotevaivg 1L

Y& kamolovg acbeveic pe emPapnuévn veppikn Asttovpyia (7., apudatouévol acbeveic N nMkiopévol
aoBeveic pe emPapnuévn veepikn AEITovpyia) 1 GLYYOPNYNON TOV ATOKAEIGTMV TOV VITOS0YEN TNG
ayyetotevoivng I kot mopaydvtev mov avactéAlovy TV KukAo&uyevdon umopel va £xel og
OTOTELEC O TEPALTEP® EMOEIVOGT] TNG VEPPIKNG AslTovpYiog, Tepiiapfovousvng kot mlavig ofelog
VEQPIKNG OVETAPKELAS, 1] 0Toia eivar cuvnOmg avaotpéyiun. Omote, 0 GVVOLOCUOS Oa TPEmEeL va,
yopnyeitan pe mpocoyn, Kupimg otoug nAtkimpévous. Ot acBeveig Ba mpémet va Aapfdavoovy
TKOVOTIOUTIKN TOGOTNTO VYP®V Kal Oa Tpémel va Anedel vtoyn 1 ToPaKoAOVONGN TS VEQPIKNC
Aettovpyiag UeTd TV Evapén TG CLYYOPTYOVUEVNG Ay®YNG KOl GTI GUVEYELN KATE, TEPLOSOVGE.

e UL LEAETN 1) GLYYXOPNYNOT TEALLGOPTAVNG KOl pOTPiAng 001 ynoe o pa avénon £og 2,5 popég
otV AUC.24 Kot Cmax TNG pOITTPIANG Kot TG popumpiAdtns. H khvikn oyéomn avtg g
TOPOTNPNONG eV EIVOL YVOOTY.

AYYE106VOTOCTIKEG OUIVES (TT.). VOPAUdPEVOLIVN)
H enidpaon Tov oyyEl00VGTAGTIKOV OUIVOV UTOPEL v ELaTTOOEL

Mn amomoA®TIKG, LVOYOANPOTIKE TOV GKEAETIKOV HVGV (11.). Tovfokovpapivn)
H enidpaon tov un amomol®TiK®V HOoYeAUP®TIKOV TOV CKEAETIKOV LVOV UTOPEl va. eVioyvOel amd
v HCTZ.

DoppokevTIKd TPOIdVTA TOL YPNGILOTOOVVTOL Y10 TN Bepameio ovptkng apbpitidog (7.y.
TPoPevecion, covipomvpaldvn Kot aALOTOVPIVOAT)

[Ipocappoyn g 06ong TV ovpikolovPIK®Y PapUdk®V uTopsl va ivar amapaitntn kabmngn HCTZ
umopei va avénoet ta enimeda Tov ovpkod 0&E0g oTov 0po. Mropet va. amartnel avénon g d6omg
g mpoPevesiong N tng covipomupaldvne. H cuyyoprynon Betalidikod dtovpntikod pmopei va
av&NoEL TN GLYVOTNTO AVTOPACE®Y VITEPELAGONGING GTNV AALOTOVPIVOAN.

Aloto acBeotiov

Ta Berolducd dtovpnTikd propel vo avENRcovy Ta enineda 0oPecTiov 0poD AOY® EAUTTOUEVG
amékkpione. Edv mpénet va yopnynbodv courAnpdpoto acfectiov 1 0oPEGTIO-TPOCTUTEVTIKA
QUPUOKEVTIKG TPOidVTa. (T.y. Oepameio pe Prrapivn D), ta enineda acfeotiov opov Oa mpénet va,
TapoKolovBovval kat 1 6o acPectiov va TPocapUOLETOL AVALOYOL.

B-anokAelotéc Kon S10lo&idn
H vrepylvkopikn enidpacn tov B-amoxieictodv kot g d10lo&idng propel va evioyvbel amd Tic
Oe10.lidec.

AvtiyohMvepywoi Tapdyovieg (m.y. atpomivn, firmepidévn) umopet va avéncovy ) Prodabeciudtnta
TV 0€10{101K0V — TOTOV JOVPNTIKAOV LEGH EAATTMONG TNG YOOTPEVTEPIKNG KIVITIKOTNTOG KOl TNG
TaYHTNTOG KEVAWGNG TOV GTOUNYOV.

Apavtadivn
O1 Be10lideg umopei va av&noovy Tov Kivouvo avarTuéng avembiunT@v eVvepyEL®V TG OUaVTOSivG.

Kvttapotolikd edpuaka (7). KokKAOPOopapion, pebotpeédtn)
O1 Be10ideg umopel va PLELOOOVV T VEQPIKT AEKKPLOT] KUTTOPOTOEIKADV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVI®V
K01 VO, EVIGYVGOVV TIG HDEAOKUTOGTAATIKES EMLOPAGELS TOVG.

Me Bdon ta popUaKoAOYIKE TOVG XOPaKTNPIOTIKE Oo TPETEL VO oVaPEVETOL OTL TAL TAPUKATO
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA UTOPEL VO, EVIGYDGOLVV TIG AVTIVTEPTUCIKES dPAGEIC OADV TV



OVTITEPTAGIKMV, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG KOL TNG TEALGAPTAVNG: Bakhopévn, appootiv.
Emiong, n opfooctatiki vrdtaon pumopel va emdevabei amod tn gp1ion aAKooAns, fapPirovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 0VTIKATAOMTTIKOV.

4.6 Tovipétnra, kONon km yorovyio

Kunon

H ypfion tov amokAelotdv Tov vrodoyéwnv g ayystotevaivng I dev cuviotdtor Kotd ) Stdpkela
TOV TPMOTOL TPUIVOL NG KOMong (BA. Tapdypago 4.4). H yprion TV amokAeloTOV TV VTodoyEnV
¢ ayyeloteveivng Il avievdeikvotal katd T S18pKeELD TOV SEVTEPOL KoL TPITOV TPIUAVOL THG KOT|ONG
(BA. mapaypagovg 4.3 ko 4.4).

Agv vtdpyovv emapkn ototyeio amd ) ypron g tedcaptdvng/HCTZ o €ykveg yovaikeg. Meréteg
o€ (do koTédel&ay ToEIKOTTO GTNV avamapoy®yK tkavotnto (BAéne Tapdypago 5.3).

Emidnpuoloyikd otoyeio ovapopikd e Tov KivOuvo TEPATOYEVESTG LETA Ao £kBeon e avaoTOAELG
tov MEA xo1d ™ d16pKelo Tov Tp@TOV TPIUNVOL THG KOToNG 08V €00V GOpN CLUTEPAGUOTA, ToP’
oA VTG, kP abENGT TOL KIvdVUVOL dgv pmopel va amokAelsOel. Epdoov dev vrdpyovy eheyydueva
EMOMNUIOA0YIKE dedOpEVE OGOV QPOPA GTOV KIVOUVO LE OTOKAELGTES TV VITOSOYEMV TG
ayyerotevoivng 11, mapopotog kivouvog pmopet vo LITApYEL Kot Yo avTh Tn OgpamevtiKy Kotnyopio
Qopudkav. Extog kot av 1 cuvE Lo TG ay®myNe UE AmOKAEIGTEG TV VITOJ0YEWV NG oyyelotevaivng 11
Bewpeitan amapaitntn, acbeveig mov Tpoypappatifovy eykvpooivn Oa mpénet va aAidlovv og
EVOALOKTIKES OVTI-UTTEPTUGIKES OYWYEG O OTOIES £XOVV SOTICTOUEVO TPOPIA OCPUAEING Yio Yprion
Katd T O1dpKeLo. TG KOMons. Otav SloyvooTel yKOUOGUVI, 1] Ay®YN UE OTOKAEIGTEG TV VITOOOYEWDV
¢ ayyeloteveivig Il Oo mpémel va dtakomtetal apéomc, Kot eav Bewpeital amapaitnTo TpEnel va,
apyicel EVOALOKTIKY Oy@yn.

'ExBeon og aywyn |e amoKAEIOTEG TV VTTOJOYE®V TNG oyyetotevaivng I, katd ) didpkeila Tov
dgVTEPOV KOl TPITOV TPUNVOL TNG KON OTG ival YvooTo 0Tt Tpokoel epPpuotosikdtnta (Letmpévn
veppIKN Aertovpyia, oAlyoBdpapvio, ETPPAOLVGT 0GTEMGNG TOV KPaviov,) Kot TOEIKOTNTA GTO VEOYVO
(veppikn avemdpkela, vrotaon, vrepkoitoio) (PA. wapdypoaeo 5.3). Eav 1 ékbBeon oe amokAeiotég
TV VTodoYEMVY NG ayyslotevaivig I £xet yivel 1o dedTEpO TPiUNVO TG KOMONG, GUVIGTATOL EAEYYOG
LLE VTEPTYOVG Y10l TY] VEQPIKT] AEITOVPYIO KOl TO KPOvio.

Neoyva tmv omoiwv o1 untépeg £xovv AaPetl amoKAEIOTEG TV VITodoYEmVY TG ayyslotevaivig Il mpémet
va TapakoiovBodvtat 6tevd yio votaon (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Yrdpyer nepropiopévn eumerpia pe v HCTZ katd tn didpreia tng Kumong, 01Kd KoTé T0 TPAOTO
tpiunvo. Ot perétec og mepapatdloa sivor avernapkeic. H HCTZ dwmepva tov mAakovvto. Mg Bdon
TO (POPLOKOAOYIKO UNyoviopo dpdong tng vopoyrmpobelaliong n ypnon e Katd to deLTEPO Kot
Tpito TPpiUNVo pmopel va ennpedoel TNV EUPPLO-TAAKOVVTIKY OUATMOON Kol UTOPEL VoL TPOKAAECEL
eMOPEoEIC 6TO EUPPVO KoL TO VEOYVO OTMG IKTEPO, dlaTapary TG NAEKTPOAVTIKNG 1G0PPOTIOG Kot
Opoppomevia.

H vépoyrwpobeialion de Oa mpémel va ypnolLoTotEital 6€ oidNUa KATA TNV KUNGT, VTEPTOOT)
KUNGEMG N TpoeKAayia e&attiog Tov KIvohvou UELMUEVOD OYKOV TOV TAAGOTOG KOl TAAKOVVTIKTY
VIOUUATOOT, YOPIC ®@PEMUN enidpacn otV Topeia TG vOGoV.

H vépoyrwpoberalion de Oa mpénet va ypnoiponoteital yio TNy 1310mad1 VIEPTACT O £YKVES YOVOIKEG
€KTOC OTAVIOV TEPIMTOGE®V OOV deV Umopel va, ypnoipomotnfel aAAn aywyn.

Oniacuog
Koabmg dev vapyovv dabéoipa ototyeio oxetikd pue ™ ypnon g teMucoptdvn/HCTZ katd

duapketla Tov OnAacpod, n tedpcaptav/HCTZ dg cuviotdton Kot EVOALOKTIKEG Ogpameiec pe
KOAOTEPO, Am0dESEIYUEVO TTPOPIA acPaAeiog KaTd TN S1GpKELD TOV ONAACHOV Elval TPOTUNTEES,
witepa katd To OAacpo veoyvmvy 1| TpO®PO. YEVVILEV®V BPepdV.

H vépoyrwpobeialion amekkpivetor oto avOpdnivo yéAia o€ pkpéc mocotntec. Ot Ostolideg o
UEYAAEG BOGELS TOV TPOKAAOVY £VIOVI O100PNOT| UTOPEL Vo, avaoTeEiAAovY TV Tapaywmyn yoiaktog. H
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yxpnon g teducaptivng/HCTZ katd v didpketo Tov Onraocpov de cuviotdrtal. Edv n
teapcaptavn/HCTZ ypnoytonoteiton v dudpkela Tov OAacpod, ol dOGEIS TPETEL VA S1oTPOvVTOL
000 TT0 YOUNAES YiveTal.

Tovyotnta
Agv €govv Tpaypotonon0el HEAETES GYETIKA LE TN YOVILOTNTO O 0vOpAOTOVG pe ToV otafepod

GLUVOLOCUO BOGEMV 1 LE TO. EXMUEPOVE GLGTATIKA.
e TPOKAMVIKEG UEAETEG, deV TapatnpHOnKay endpacelg TG teducaptdvng kot g HCTZ oty
OVOPIKT KO YOVOIKELD YOVILOTNTA.

4.7 Emopacels oty IKavOTNTo 00171161S KUl YEIPLGROV UMY OVI|LETOV
To Kinzalkomb pmopei va. £yel enidpaoTm 6TV IKAVOTNTO 001 YNOTG KOL XEIPIGLOD UNYOVIUAT®V.
Yrdpyel n mOavoTNTo TEPIGTAGIOKNG ELPAVIONC otoBNuatog CAANG, cLYKOTNG 1 TAyYOL KOTA TN

duapkela TG ANYNG avTwmeptacikig Bepaneiog Ommg 1 tedmcaptdvny/HCTZ.

Edv o1 acbeveic mapovcidcovy avtd to avertilfounta coppdvio, TpEnel va, amopedyouy SuvnTIKA
EMKIVOLVEG EPYACIES, OTMG 1 001 YNCN N O YEPICUOG UNYOVILATOV.

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES
TIepidnymn Tov TPOEIA ac@aleiog

H mo ocvyvé avaeepbeica avemBountm evépyeta sivar n {aAn. Zmdvia propet va, cvufei coPapd
ayystooidnua (>1/10.000 émg <1/1.000).

H ocvvolikn cuyvotnto avemBountwv evepysidv mov avapépnke pe v teapucaptavn/HCTZ ftav
GLYKPIGUUN HE aLTH TTOL ovapEPONKE Y10, TN povobepameio TEAUGOPTAVIG GE TUYOLOTOUNEVEG
gleyyouevec peréteg mov meptédafav 1.471 acbeveic mov tuyotomombnke va Aapfdavoovy
teapucaptavn poli pe HCTZ (835) v povobBepaneio tedpuicaptdvng (636). ZuoyEtion 066G Kot
avemBouNTOV EVEPYEIDY dev 0modeiyOnKe Kot o1 avemBuuNTeg EVEPYELES OEV TOPOVGINGOYV GUGYETION
LE TO GVAO, TNV NAIKIO 1) T1 QLA TOV 0cOEV@HV.

Koatdloyog tov avemBountmv evepyelmdv 6 LOPOT| TVOKa

Ot avemBOunTec evépyeleg Tov avapEpOnkay o€ OAEC TIG KAMVIKEG LEAETES Kal TapOLGIALOVTOL TTL0
ovyva (p < 0,05) pe tedpicaptavn poli pe HCTZ mapd pe 10 eKoviKd gAPLOKO avaypipovTol
TOPOUKATO OVAAOYA [LE TO OpYOVIKO cOoTnua. Ot avemBounteg evépyeileg mov givol yvooTo 0T
gupaviCovrol pe Kabe dpacTiKO GVOTOTIKO OTAV YopNYEiTUL ¢ povobepameio, aAld ol omoieg dev
&yovv ovapepbei oe KAMVIKEC peAéteg umopel va uavicTody Kot ) Oepaneio pe
teapucaptavn/HCTZ.

Ot avemBOuNTeC EVEPYELEC TOV aVaPEPOTKAY TPONYOVUEV®MG LE EVOL OO TO ETUEPOVS GVCTOTIKG,
umopei va amotelobv mbavég avemBounteg evépyeieg pe 1o Kinzalkomb, akdun kot av dgv
TapoTNPNONKAY OTIG KAVIKEG dOKIUEG LE aVTO TO TPOTOV.

O avemBduntec evépyeteg Exovv ta&voundei oe katnyopieg cuyvomtag fdoetl Tov akdiovbwv
Kavovev: Tohd cuyvég (21/10), cuyvéc (>1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 éwg <1/100),
onavieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopodv va
extiunovv pe Paon ta dwwbéoua dedouéva).

Evtog ka0e kotnyopiog cuyvotnTog EUPAVIONS, Ol aveEmBOUNTEG eVEpYElEg TopaTifevTaL KOTA
eBivovca oelpd coPapdtnrac.
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[Mivakag 1: KatdAoyog avembBountov evepyeidv oe popon mivaka (MedDRA) and Tig eheyyOpeveg pe
EIKOVIKO QAPUOKO PEAETES Kol 0O TNV EUTELPIL. LETA TNV KVKAOPOPia

Kotnyopio/opyav
K6 cvoTNO
MedDRA

AvemOounrteg
gvépyeleg

Xoyvétnra

Kinzalkomb

Tehmoaptav
n(l

YopoyhmpoOeralion

AoyaEelg ko
TAPUAGITACEL

Ziym
ooumeptAappovouév
ng potpaiog
éxPaong

onaviec?

Bpoyyitida

omévieg

Dopvoyyitida

ondvieg

[Mopappvokormnitid
o

ondvieg

Aolpwén tov
OVATEPOL
OVOTTVEVLGTIKOV
GUOTNLOTOG

OYL GUYVEC

Aoluwén
OVLPOTONTIKOD

oY1 GLYVEC

Kvotitdo

OYL GUYVEC

Neomhaopata
KaAo10n,
KOK010M ko pun
KaOopropéva,
(meprrappavovra
1L KUGTELG KOL
TOAVTTO0EC)

M peAavVOUOTIKOG
KapKivog Tov
dépoToC
(Baowokvtrapikd
Kapkivopo Kot
Kapkivoua Tov
TAOKDIOVE
emidnAiov)

un yvootéd®

AwTapayés Tov
ULLOTTOUTIKOD
K01 TOV AEPPUKOD
GUGTI|LOTOG

Avapia

OYL GUYVEC

Hoowoptiiia

ondvieg

®popPonevia

omavieg

ombvieg

®pouporevikn
ToPPLPO,

omdvieg

ATAOGTIKN ovoupio

{1 YVeoTég

Awolvtikn avoupio

TOAD OTLAVIEG

Avemdpkela Tov
HLELOD TV 0GTAOV

TOAD GTOVIEG

Agvkomevia

TIOAD GTOVIEG

AKOKKIOKLTTOPOLL
o

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
OVOGOTOUTIKOD
GULOTILATOG

Ava@ULoKTIKI
avtidpaon

ondvieg

YrepevoioOnoio

omavieg

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
petafoiopov
Ko TG Opéyng

YmoxoaAtopio

OYL GUYVEC

TOAD GUYVEG

Ymepovpryopio

ondvieg

oVYVEG

Ymnovatpopio

omévieg

omavieg

GUYVEG

Y repraiionptio

oY1 GLYVEC

Yroyivkouuio (o€
Stapnrikode
acBeveic)

omévieg

Ymopayvnototpio

oVYVEG

YrepacPeotoipio

omdvieg
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Yoy POtk
oAKGA®ON

TOAD OTLAVIEG

Mewopévn 6peén

GUYVEG

Yreplmidaipio

TOAD GUYVEG

Yrepyhvkopio

ombvieg

Avemapkng poduon
GOKYOPDIOVE
Swafnn

omdvieg

Yoyotpikég
owtapayés

Ayxog

OYL GUYVEC

omévieg

Kotabiwyn

ondvieg

OYL GLYVEC

omdvieg

Avzmvia

omévieg

oY1 GLYVEC

Awotapoyé VTVOL

omévieg

omdvieg

AwTapayés Tov
VEVPIKOD
GULOTILATOG

7N

GLYVES

omdvieg

2vykomn

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

[MopaicOncio

oY1 GLYVEC

omdvieg

Yrvniia

omévieg

Kepaiaiyio

omdvieg

Op0aipikég
owutapayig

Awotapoyn g
opaong

ondvieg

omavieg

omdvieg

OduPoc ophoemg

omévieg

050 yAakopo
KAEIOTNG YOViog

{1 YVOOoTEG

Amok6AAN o™ TOV
YOPLOELOOVG

{1 YVOOTEG

Awtapayéc Tov
®OTOG KL TOV
Aapopivlov

Tayyog

OYL GLYVEC

OYL GLYVEC

Kopowokég
owutapayig

Toyvxapdio

oY1 oLYVEC

omavieg

AppoOuieg

OYL GUYVEC

omdvieg

Bpoadvkapdia

OYL GLYVEC

Ayyelokég
owutapayig

Ymnotaon

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

OpbBoctartikn
VTOTOON

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

GUYVEG

Nexpotikn
ayyeution

TOAD OTLAVIEG

Awtapayéc Tov
UVUTVEVGTIKOD
GUGTI|LATOG, TOV
0dpaka KoL TOVL
pecoOmpaKIov

Avomvolo

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

AvamvevoTik
dvoyépela

ondvieg

TIOAD GTOVIEG

[Tvevpovitida

omévieg

TOAD OTLAVIEG

ITvevpoviko
oidnua

omévieg

TOAD GTOVIEG

Brixog

OYL GLYVEC

Aldpeon
TVELUOVOTTAOELL

TOAD
ondvieg'?

XHvopopo o&elag
OVOTTVEVOTIKNG
dvoyépetog (ARDS)
(BA. mapdypogo 4.4)

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
YOGTPEVTEPLKOD

Aldppota

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

GUYVEG

Enpoctopio

OYL GUYVEC

ondvieg

Metempiopog

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

Kot\akog mdvog

ondvieg

oY1 GLYVEC
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Avcrototnta

omavieg

ombvieg

Avoneyia

omavieg

oY1 GLYVEC

‘Epetog

omévieg

OYL GUYVEC

GUYVEG

Tlaotpitidn

ondvieg

Kotloxkn dvceopia

omavieg

ombvieg

Noavtia

GUYVEG

Moykpeatitido

TOAD GIOVIEG

Awtoapayéc Tov
NTATOG KO TOV
XOAMNPOpmV

[Maboroywkn
nnatikn Agrtovpyio /
NTATIKN dtTopoyn

onivieg’

onivieg’

‘Tktepog

omdvieg

Xohbdotaon

omdvieg

AwTapayés Tov
O£PIOTOG KOL TOV
VT0O6PLOV 16TOV

Ayyelooionpa
(ovumeprapfovous
VNG G potpoiag
éxPaong)

omévieg

omévieg

EpvOnua

ondvieg

ondvieg

Kvnouog

omévieg

oY1 GLYVEC

E&GvOnpa

ondvieg

oY1 GLYVEC

GUYVEG

Yrepdpwoia

omévieg

OYL GUYVEC

Kvidmon

ondvieg

ondvieg

GLYVEG

‘ExCepa

omavieg

PoppokevTikd
gEavonua

omévieg

To&wd eEavonua
OEPLOTOC

omavieg

XHvopopo
nmpocopotdlov pe
AbKO

TOAD OTLAVIEG

Avtidpaon
omTogvaicnciog

omdvieg

To&wkn emdeppkn
VEKPOALGN

TOAD OTLAVIEG

[ToAvpopeo
gpvuinua

{1 YVeoTég

Awtapayéc Tov
HVOOCKELETIKOD
GUGTI|LATOG, TOV
GUVOETIKOV 16TOV
K01l TOV 06TAV

Oceuaiyia

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

Mvikoi oacpol
(xpbumeg oto TOOL)

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

{1 YVOOTEG

Mvadyia

OY1 GLYVEC

OYL GLYVEC

ApBparyia

omévieg

omavieg

II6vog o€ dcpo
(TOVOC TOV TOd10V)

omévieg

omévieg

AAyog 1evOVTOV
(ovuntodpoTa
nmpocopoldlovta e
TEVOVTITION)

omévieg

ZVoTNHOTIKOG
gpuONUATOING
ADKOG

omaviec!

TIOAD GIOVIEG

Awtopayéc TOV
VEQPAV KL TOV
0VPOPOPMV 00DV

Neoppikn
dvolettovpyia

oY1 GLYVEC

{1 YVOOTEG

Oéela veppikn
OVETAPKELNL

OYL GLYVEC

oY1 GLYVEC
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IMwkolovpia OTLAVIES
Awtapayéc Tov
OVOTEPAYOYIKOV
GUGTI|LOTOG KO | XTUTIKN
TOV LOGTOV dvuoAertovpyia 0L GLYVEC GUYVEG
Ievikég Owpokikdg mOVOg oY1 GLYVEC oY1 GLYVEC
oraTapayés KoL I pnddng
KOTUGTAGES TS | guvdpopn OTAVIES OTLOVIES
0300 yoprynong I16vog omavieg
E&acOévion
(advvopio) OYL GUYVEC LN YVOOTEC
TTvpegia LN YVOGOTES
Hopoaxivikég Avénpévo ovpikd
egerdosaig oV aipatog Oy GLYVECS OTAVIEG
Avénpévn
Kpeatvivn aipatog | omdvieg O GLYVEC
Avénpévn
KPEATIVOPMOGPOKIVEL
o1 ailaTOC omévieg omavieg
AvEnon nratikov
ev{hpuov omévieg omévieg
Mewwpévn
oocopivn omavieg

Me Bdon v guneipio HeTd TNV KVKAOQOpPia

BA. vomaporypdeovg Tapakdto yio tpdcodeteg TAnpopopieg

AvemBounteg evépyeleg eppavicOnkav pe mopdpola cuyvdtta o€ acbeveig mov Elafov EKoViKO
QapuaKo Kol TEAeopTdvn. H cuvolkn cuyvotnto avemBOunT®mv EVEPYEIDMY TOV avopEépOnKe pe Tnv
teapioaptdvn (41,4%) Ntov cuvnbmg cuykpictun pe to eikovikd eappako (43,9%) o peiéteg
eleyyOpeveg pe eIKOVIKO @appoko. Ot avemBOuUnTeG EVEPYELEC TOV TOEIVOLOVVTOL TOPATAVED EXOVV
afpototel amd Oreg T KAMVIKEG pedéteg og acheveic Tov EAafay ayyn e TEACAPTAVT Yo VTEPTACT
N o acBeveig 50 €TV 1 HEYAADTEPOVS GE VYNAO KIVOLVO KAPIIAYYELOKADV ENELGOOIMV.

Tleprypoon TV EMAEYUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Mn @uG10A0Y1IKT NIOTIKNAELITOVPYIO/S10TOP0YT) TOV NTATOG

O1 TTEPIGGOTEPEC TEPUTTMOOELS [N PUGLOAOYIKNC NTUTIKNG AEITOLPYING/dlaTapoyn TOV NIATOS ATd
gumepio PeTd v KukAopopia pe TeEAuoapTavn cuvéPnoay o lanwveg acbeveic. Ot ldnmveg
aoBeveig ivar o mavo va TaPoLGIAGOVY AVTEG TIC AVETIBOUNTEG EVEPYELEC.

5
> pekétn PRoFESS, mopatmpnnie avénuévn enintoon onyng pe TEMucoptdvn oe GOYKPLoN UE
€1KOVIKO @dpuaxo. To coufdv pumopel va etvar Tuyaio evpnua M va oyetiletal pe unyovioud Tpog to
Tapov ayveoto (BA. Tapdypago 5.1).

Adpeon Ilvevpovordfeia

"‘Exovv avaeepbei mepittdoelg didpeong mvevvovomdelag kotd Ty epmepio Hetd ) odbeon oty
ayopd G€ YPOVIKN GUOYETION UE AYN TEMoapTAVNG. Q6T0C0, dev £xel Tekunprwbei pio artioloykn
GLCYETION.

Mn peAVOUOTIKOC KOPKIVOC TOV 3EPUATOGC

Béoet tov dtobéoipmv dedopévav amd emONUIOA0YIKEG HEAETES £xEl TapatnpnOel cuoyétion peta&d
VOpoyAmpobelaliong Kot Un LEAUVOUATIKOV KAUPKIVOL TOV 0EPUATOC EEAPTMOUEVT amd 0BPOLGTIKY
d0o1 vopoyrmpoberaliong (PA. emiong mapaypdeovg 4.4 kat 5.1).

Avapopd mBovoroyoOUEVOV OVETIBVUNTMV EVEPYELDV
H avagopd mhovoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYEL®V HETA A0 TN YOPTNYNOoN GOE0G KLUKAOPOPING
TOV QUPUOKELTIKOV TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
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0PEALOVC-KIVODVOL TOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteital and Tovg enayyeluaTieg vyeiog va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVLEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLOTILLATOG
avapopds mov avaypdoeetal oto [Hopdptnua V.

4.9 Ynepoocoroyia

Yrdpyel mepropiopévog aptBpog ototyeimv vepdocoroyiag TG TEAGAPTAVNG o8 avBpmdmovs. Agv
&xetl texumplodel o Babuog kotd tov omoio n HCTZ amopokpOveTon pe v olpodidAivoT).

2ZUUTTOUOTOL
O1 10 ONUAVTIKEG EKONADGELG VTEPOOGOAOYING e TEAGAPTAVN NTOV LTOTAGT KO TOYLKAPSi0-

Bpadvkapdio, CaAN, EUETOG, aDENGT TG KPEATIVIVIG 0pOD Kal 0EEL0 VEPPIKT] OVETAPKELN £XOVV ETIONG
avapepbel. Yrepdoooroyia pe HCTZ oyetiCeton pe €vdeia nAekTpolutdv (VIToKaAlouia,
VIOYA®POLLIO) KOt VTOOYKOIia, MG amoTtéAesio vTEPPoAKg dtovpnong. Ta mo cuviOn onueio Kot
CLUTTOUOTA VTTEPOOCOAOYING eivat vavTio kKo vavniio. H vokelopio propet va mpokaiécet
LVIKOVG OTOCHOVG KauT va emteivel appuBpio, mov oyetiletan pe tnv Tawtdypovn ¥pnon KopdiaKmy
YAVKOGIOMV 1] GUYKEKPIUEVAOV AVTI-0PPLOUIKOV QUPUAKEVTIKMY TPOTOVTWOV.

Oeponceio
H telucaptdvn dev amopakpovetat pe apodinonon kot dev emdéyetal arpodidivon. O acbevig o

TPENEL Vo, TapoKoAovOeitan 6TeEVE Kol 1 ayy” 0o TPEMEL VAL EIVOL CUUTTOUATIKY KOL VITOGTNPIKTIKT.
H avtyetonion e€aptdtor omd 10 1povikd SIAoTnUa Tov HecoAdfnoe amd T ANy Kat omd ™
Bapdtra tov coprttopdtev. [potevoueva pétpa mepthappdvouy TpoKAnon UeTod Kavn TAbon
otoudyov. Evepydc avBpaxag propei va givar yprioyiog otn Oepamneio and vrepdocoroyia. Ot
NAEKTPOAVTEG Ko 1) KpeaTviviy opov Ba wpémel va mapakolovbovvtarl cuyvd. Edv eppavictel vrotoon
0 acBevng Ba mpénet va tomobetn el o vtia BEon Kot va yopnynBovv TayxE®MG VTOKATAGTATO VYPDOV
KO NAEKTPOAVTAOV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvVOUIKES 1O1OTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: ATOKAEIGTEG TV VTOd0YEWV TG Ayyetotevaivng I (ARBs) kot
dovpnrikd, kmdikog ATC: C09D A07.

To Kinzalkomb &ivat cuvovacpog evog amokAelotn TV VTodoyEwv ayyetotevaivng I, g
TEALGOPTAVIG Ko VoG Bgal1d1kon d100pnTikov, TG VEpoyAmpobelalions. O cuvdvacuUdS CVTOV TOV
EMUEPOVE OLGLAOV EXEL AOPOIGTIKO OVTIVTTEPTAGIKO ATOTEAEGLLO, EAOTTMOVOVTAG TNV OPTNPLOKN TTieon
o€ peyaAvtepo Pabud amod 01t 1o Kabe cvotatikd ympiotd. To Kinzalkomb yopnyoduevo pia popd
TNV NUEPO TPOKOAEL AMOTEAECUATIKN KOl OLOAN TTMGT TNG PTNPLOKNG TTESTG 6€ OA0 TO BepamenTIKd
€0pog.

Mnyoviouog dpdong

H teluicoptdvn gival 0moTeEAEoUATIKOC Kol E101KOC OTOKAEIGTNG TV VTodoyEwv vtotdmov 1 AT)) g
ayyelotevoivng I yio amd Tov otoépatog Aqyn. H tedusaptavn extonilel v ayystoteveivn 11 pe
TOAD 1oYLPT| YNHIKT cLYYEVELD amtd TN B€om GUVIESEMmG TG oTov VIOTVLTO AT} TOL VITOJOYEN, O OTOi0g
glvar vevbvvog yo T Yvmotég dpaoelg g ayystotevaivng I H teluicaptdvn dev emdeikviet kopio
dpaotnPoTNTO PEPIKOD aymviot otov vodoyéa AT . H teluicaptdvn cuvdietal eKAEKTIKG e TOV
ATivmodoyéa. H obvdeon avtn dapkel yio peyaro ypovikod didotnua. H tedpicaptavn dev €xet
GYETIKN YNLUKT GLYYEVELL e AAAOVS VITOJdOYELS, TepthapPdvovtag toug AT, kot dAlovg Mydtepo
yopaktnpiopévoug AT vrodoyeic. O Aettovpyikdg pOAOC HLTOV T®V VITOSOYEWY dEV Eival YVMOTOS
oA 00TE KO TO amoTéAEG O TOOVIG VITEPSIEYEPONG TOVG 0o TNV ayyelotevaivn 1, ta emimeda g
omoiag av&dvovtal amd v teApucaptdvn. Ta eninedo oAdooTEPOVNG TOV TAAGLOTOC PEIDOVOVTAL OO
v teApcaptavn. H telicaptdvn dev avaotéliel v avBpmmivn pevivn TAAGHOTOC Kot dgV
amokAgiel Toug dtdAoVG 10vTmv. H tedicaptdyvn dev avaotéAAEL TO HETATPETTIKO VL0 TG
ayysoteveivng (kivivaon 1), to éviopo mov draond eniong v Ppadvkivivn. Q¢ ek TovTOV, dgV
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aVOPEVOVTOL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OYETILOUEVEG IE LEGOAAPTON TNG Ppadukivivig.

H 8601 80 mg telucaptdvng yopnyovpevn oe vyteig eBedovtég avaotéAdel oxedov €&’ OAOKAN POV
v avénon g Tigong Tov Tpokaieitol amd TV ayysloteveivn 1. Avt N avactaAtikn dpdon
drotnpeitar yuo 24 mpeg Ko eivort aviyvevoiun uéypt 48 mdpec.

H vépoyrwpoberalion etvar éva Be1alidikd dtovpntikd. O pnyoviopog TG avVIITEPTAGIKNG OPACNG
TV 0€10l131KOV d10VPNTIKOV deV gival TANPmG Yvwotog. Ot Ostalideg ennpedlovy Tovg Unyavicuong
EMOVAPPOPTONG NAEKTPOAVTDOV GTA VEPPIKE SCOANVAPLL, 0vEAvovTag dpeca TNV anéKKpLoT voTpion
ka1 yhopiov og nepinov 1wodvvapa tosd. H dtovpntikn dpdon g HCTZ €xel og amotélecpa
UEI®GN TOL OYKOV TOL TAAGLOTOC, TNV ADENGCT TG OPACTNPLOTNTOG PEVIVIG TAACUATOG, 0OENGT TNG
£KKPLONG OAS00TEPOVIG, LLE TOVTOYPOVT avENGN TNE 010 TV 0VPMV ATOBOANG KOAOL Kot
durtavBpakik®v kot peimon tov Koiiov opov. [TiBavmdg PEG® TOL OTOKAEIGHOD TOL GLGTHLOTOG
PEVIVIG — OYYELOTEVGIVIG — AABOGTEPOVIC | GLYXOPTYNON TEAUIGAPTAVIG TEIVEL VO AVTICTPEYEL TNV
ammAgln KaAiov, Tov oyetiletal pe avutd to dtovpntikd. Me tic HCTZ, 1 évapén g dtobpnong
euPavifeTor og 2 MPEG KOl TO PEYIOTO AMOTEAEGLO EPPavVIeTal TEPITOV OTIG 4 DPES, EVA 1) SLAPKELL
dpdong eivar mepimov 6-12 dpeg.

Dappoxodvvotkéc EmMOPAUCELS

®epoameio TG W10TaB0VC VITEPTAONS

Metd ) xopnynom g tpdTne 001G TG TEAUGAUPTAVNG, 1) AVTIDTEPTUGIKN dpacTnPlOTNTO apyilet
oTadloKkd evtog 3 wpav. H péyiotn peiwon g aptmplaxig mieong mapatnpeitor yevikd 4-8 efoopddeg
UETE TNV €vapén TG Xop1yNong Kot dtatnpeitat Katd tn didpkela pokpoypoviag Oepaneiog. To
QVTIVTEPTAGIKO OTOTELEGUA dloTTPEiTOL GUVEXMG Yo 24 DpeC LETA TN ANYT Kot TEPILOUPAVEL TIC
TEAEVTOIEG 4 DPEC TPV TNV ETOUEVT] OPTYNON OTTMG amodeiydnke amd cuveyeig LETPNOELS TG
apTNPLOKNG TTESTC TEPITATNTIKOV 00BeVADV. AvTo £xel emPefoiwbel amd PeTpNOEIC TOV €YV GTO
YPOVIKO onpeio HEYIOTNG EMIdPAONG Kol OKPPAOG TPV Amd T YOPNYNoN TG EXOUEVNS d0omg (OTIg
EAEYYOUEVEC LUE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG LEAETEG O AOYOC PAGEMC TPOC KOPLEN NTAV JLOPKDOG VD
oV 80% peTd amd yopnynon docemv 40 mg kot 80 mg TEAUIGAPTAVIG).

Y& aoBeveic e vépTaoT N TEMUGAPTAVN EAATTOVEL TOGO TN GVGTOAKTY OGO Kol T1 SL0IGTOAIKT)
opTnplokn Tieon yopic va emnpedlet T cvyvotnta TOAUOV. H avTiumepTociKy amoTEAECUAUTIKOTNTO
NG TEAUIOAPTAVIG EIVOL GLYKPIGIUN LE TN YVOOTH OTOTEAEGLOTIKOTITO OVTITPOCMTEVTIKMOV OVCIHV
oo GALEG KOTNYOPIEG AVTIVAEPTAGIKAOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOV (aTO 0modelydnke og KAviKég
SOKIUEG TTOL GUVEKPIVAY TNV TEAULGOPTAV LE AUAOSUTIVT, HTEVOAOAT, EVOAATPIAT,
vopoyrmpobelalion kot Aotvompiin).

Y& amotoun dlokon| tng Oepameiag pe TEAGOPTAVN 1) APTNPLOKT TEST EMGTPEPEL GTASIAKE GTIG TPO
- Bepameiog TIHES GE YPOVIKO OLACTNIO LEPTKAOV NUEPDV Y®PIG EVOEIEEIS AVTIOPACTIKNG VITEPTACNC.

e KAMvikég dokipég amevbeiog cvykpiong n cuyvotnte ENpovd Py NTOV OTUOVTIKG YOUNAOTEPN
6T0VG acbeveic Tov yopnyNONKe TEAGOPTAVY GE GUYKPLOT| LE QVTOVE TOV XOPNYNONKAV AVAGTOAEIC
MEA.

KMvikn) amotedecpotikdtTo Kot acodielo

Kapduayysioxn mpoinym

H ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) cuvékpive TIG ETOPAGELS TNE TEALLGOPTAVIG, TNG POUTPIANG Kot TOL GUVOLOCUOD
TEALLGOPTAVIG KO pOUITPIANG 6TIG Kopdlayyelakés ekPacels og 25.620 acbeveic nhikiag 55 etdv 1
UEYOADTEPOVG [LE IGTOPIKO GTEPAVIOING VOGOV, OYYELKOD EYKEPOAIKOD ETELGOSIOV, TAPOIIKOD

oY OLUKOD ETEIGOSIOV, TEPLPEPIKNG APTNPLAKTIC VOGOL 1| GaKYap®O0VG d10 )TN TOTOL 2
GLV0SELOUEVO amd amOdEIEN PAAPNC opydvov-6TdYOoV (7). auePAnoTposidonddela, vaepTpoPio
apLoTEPNG KOG, LOKPO - 1) KPOAEVKOUATIVOVPIN), TOV amoterel Eva TANBuGuO e Kivouvo
KOPOLOYYELOKDV GUUPAVTOV.

Ot acBeveic ToyatomomOnkav og pio awd T1g akdAoVOES Tpelg opuddeg Oepameiag: TEAUICAUPTAVIG
80 mg (n = 8.542), papumpiing 10 mg (n = 8.576), 1] Tov GLVOLAGHOV TEAUICAPTAVIC 80 Mg pe
poupiin 10 mg (n = 8.502), kot wapakorovdnkav o o péon dudpkela mapatnpnong 4,5 ypovov.
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H telicoptdvn €0e1&e mapdpola enidpaon Ue T poumpiin 6N LEIMOT] TOL TPOTAPYIKOV cVVOETOV
TEAIKOD oMUEIOV TOL KopdlayyelkoD BavdTov, un - Boavatnedpov EUEPAYLOTOS TOL LLOKOPIToV, U -
BovaTnEOpoL ayYEIOKOD EYKEPAUAIKOD ETEIGOOI0V 1 TG VOONAELNG Y10 GUUPOPTTIKT] KOPSIOKN
avendpkeln. H enintoon tov khplov tedikod onpeiov fTav TopoUoLe. OTIC OUAES TEALLGOPTAVIG
(16,7%) xon popumpiing (16,5%). H avaroyio ktvddvov yio TNV TEAUOAPTAVY EVOVTL TNG POULTPIANG
nrav 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10, p (un katotepodtrag) = 0,0019, pe éva 6pro 1,13). To mocootd
Bvnootntag omolacdnmote artioroyiog nrav 11,6% kot 11,8% peta&d tov acbevav mov Eafov
aYOYN UE TEAUIOUPTAVT] KOl pOUITPIAT, QVTIGTOLY®G.

H telMucoptavn Ppébnke va gival e£icov amoTeEAEGLOTIKN e TN poutpiln oto pokadopiopuévo
dgutepetoV TEMKO GTUELD TOVL Kapdlayyelakod BovaTov, Tov un-0ovatneopov eLepayUaTog ToV
LLOKOPI0V Kal TOV un - Bavatnedpov ayyelokov eykepoiikov enelcodiov [0,99 (97,5% CI
0,90-1,08), p (un katwtepdTac) = 0,0004], TOo KOPLO TEAKO onueio ot perétn avagopic HOPE
(The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), | onoia gixe diepguvnoet v enidpaom g
POLITPIANG £VAVTL TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV.

H perétn TRANSCEND tuyationoince aceveig pe ducavetio 6Toug 0vaGTOAEIG TOV LETATPETTIKOD
ev{pov g ayyeloteveivng pe ta dAia kprmpia €vtaéng opota pe tnv ONTARGET og teluicaptdvn
80 mg (n = 2.954) 1§ ewovikd dapuaxo (n = 2.972), kat ta SVO YOPTNYOVUEVO, EXITAEOV TNG TUTIKNG
ayoyns. H péon duapkela g mapoakorodOnone ntav 4 ypovia kot 8 uivec. Aev mapotnpnonke
OTUTIOTIKA GTULOVTIKT dtapopd [15,7% otnv tehucaptdvn kot 17,0% oty opndda Tov €1KOVIKOD
Qapuaxov pe avaroyio kvovvov 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p = 0,22)] otV enintwon Tov TPOTEHOVTOG
ovvBeTov TEAIKOD onpeiov (kapdiayyelakdg Odvatog, un - Bovatneopo EUeEpayiLo ToL LLoKaPdiov, un
- BovoTnEOpo AYYELKO EYKEPAAIKO ETELGOOI0 1) VOCTAELD Y10 GUUPOPNTIKY KAUPOLOKT OVETAPKELDL).
Yrnpyov evoei&elg yio 6QpeA0OG TNG TEAUICAPTAVIG GE GUYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPUAKO GTO
wpokabopioévo devtepedov cuvleTo TeEMKO onueio Tov kapdiayyelokov Oavdartov, un-Oavarnedpov
EUPPAYUOTOS TOV LLOKOPIIOD Kol U1 - Bovatneopov ayyelokov eykepoiikov eneicodiov [0,87 (95%
C10,76-1,00, p = 0,048)]. Aev vp&av otoyyeia yio OQpeA0g TNV Kopdlayyelakt Bvnopotnta
(avaroyia kvdvovov 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Bryoc kot ayygrooidnpa avaeépOnicay Arydtepo cuyva oe acbeveic mov Ehafav Oepameia pe
TEAIGOPTAV o€ oYEon pe acbeveic mov EhaPav Bepaneia pe papumpiin, eved vrdtaon avapépdnke
MEPLGGOTEPO GUYVAL LLE TEAULCAPTAVT.

Yuvdvdlovtog TNV TEMUCAPTAVN HE TN POUTPIAN deV TPOCTEONKE EMTAEOV OPEAOG EVAVTL TNG
povoBepameiog pe papumpiin N teduioptdvn. H xapdiayyeiakn Ovnoyodtnto kot 1 Ovynodtnto amd
oo Ta. aitio nTov apdunTikd vynAdtepn e to cuvdvaoud. Emmiéov, vimpée onuavtikd peyodlvtepn
EMIMTMOON VIEPKAALOUIOG, VEPPIKTG OVETAPKELNG, VTOTUCTG KOl GUYKOTNG GTNV OUAd TOV
GLVOLOCUOV. ZVVETMS, 1] XPNOT) TOV GLVIVAGUOV TEAUGAPTAVNG KoL POLUTPIANG 08V GUVIGTATOL G
avtdv Tov TAnbvoud.

2 pekém «Ayoyn [poeviaéng yio Aroteleopatikn IpoAnyn Agdvtepwv Eykepolikdv
Eneic0diovy (PROFESS) g acbeveic 50 etav kot peyaAdtepovg, ol 0moiol Tpdepate VITEGTNoOY
EYKEPOUAKO EMEIGOO10, ONUEI®ONKE AVENUEVT ETITTOOT GNYNG LE TNV TEAUGOPTAVN GE GYEOT] LE TO
gKoviKO @dpuaxo, 0,70% oe obykpion pe 0,49% [Adyog ktvdovov 1,43 (95% didotnpa eUmTIeTOGUVING
1,00-2,06)] n enintoon tov Oavatn@dépev TEPIGTATIKOY oNYNG NTav avénuévn yio acteveic mov
Aappavovv tedpuoaptavn (0,33%) og oxéon pe aobeveig ot omoiot Aapfdvouv e1KoViKO GApHOKO
(0,16%) [Adyog kivdvvou 2,07 (95% ddotnpa eumiotocvvng 1,14-3,76)]. To mapatnpoduevo
oVEAVOLEVO TOGOGTO ELPAVIONG CNYIG OE GYECT LE TN AW TS TEAULoOPTAVIG Uopel va givon eite
Tuyoio evpnua 1| oxeTlOUEVO LE £val TTPOG TO TAPOV AYVMOCTO UNYOVIGUO.

Avo peydieg Toyanomompévec, ereyyopeveg peréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) kot 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) &yovv e&gtdoet tn gp1ion 1oL cLVOVAGHOV VO avaotoréa MEA
LE €vav omoKAEIoTH TV VTodoYEwV ayyelotevaivng 1.

H ONTARGET 7tov pia perétn mov d1eénydn oe acbeveic |ie 16Toptkod KopdloyyELOKNG 1
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EYKEPUAIKNG QYYELOKNG VOGOV 1] GOKYOp®OT O1afnTn TOTOL 2 GLUVOSELOUEVO 0t EvOelEn PAAPNG
TeEAK0D opydvov. ['a mo avadvtikég mAnpopopieg, deite mopandvm, KAT® amd TNV EMKEPAAIdA
«Kopdiayyeiaxn TpoAnym».

H VA NEPHRON-D ftav pio peAétn o€ acbeveic pe ocaxyopmon dtoprtn tomov 2 Kot dtafmtikn
veppomidein

AVTéG o1 peAéTeG Oev €xouv OeiEel ONUAVTIKT ®EEAUN EMIOPACT] OTLG VEQPPIKES KA OTIG
Kapdloyyelokég eKPAcelg kot T Ovnolnotta, eve mapatnpninke Evag avénuévog Kivouvog
vreproAtopiog, o&elag veppikng PAAPNG ko votaong o cOykplon e T povobepameia.
AESOUEVOV TV TAPOUOI®V POPLUKOSVVAUIKMV 1010THT®V, 0VTE To ATOTEAECUATA Eival ETioNg
OYETIKA Y10 GAAOVG avaoTtoieic MEA kot anoxlelotéc Tmv vrodoyiwv ayystotevaivng I1.

Q¢ ek ToVTOVL o1 avactoAeic MEA kot ot amokAeloTéC TV VTodoyEmv ayyelotevaivng 11 dev Oa mpémet
VoL (PNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVA G aobeveig pe drafntikn veppomddeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) Ntav pio perétn oxedoouévn va eAéyEet 1o 6QeA0C TG TPOGONKNG aMOKIpEVNG o€ pia
npotunn Bepomeio pe évav avactoréo MEA 1 évav amokieiot vrodoyémv ayyelotevoivg Il og
aoBeveig pe caxyapmdon dtafrtn THTOL 2 Kot ¥POVIA VEPPIKT VOGO, KOPIlayyEWKT VOGO 1 Kot To dVO.
H peArétn diekdnn npodwpa Aoy evog avénpévou Kivohvou averilfountov ekfacewy. O
Kapdlayyelokdg 0GvoTOC Kol To EYKEPAAIKO ETEIGOII0 NTAV Kot To dVO AptOUNTIKG GUYVOTEP OTIV
OpAdO TNG OALOKIPEVNG OO OTL GTNV OHAA TOV EIKOVIKOD PUPHIAKOL KoL To avemBouunta cupfavia
Kol to GoPopd averBvunta GuUPAVTO EVOLAPEPOVTOC (VITEPKOALOULIC, VITOTOOT] KOl VEQPIKN
dvoiettovpyin) avaeépniay cuyvoTepa 6TV OUAS TNEG OAGKLPEVNG OO OTL GTNV OUAd0, TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOL.

Emidnuoroyikég pedétec £xovv dgi&et 0t pakpoypovia Oepamneio pe HCTZ ehattdvel tov Kivovvo
KOPSLOYYELOKTG VOOTpOTNTOG Kot Bvymoypotntog.

O1 emdpacelg Tov GLVOLACUOV 6TAfEPOV dOGE®V TEAGOPTAVNG/VIpOYAPOBELalidng o
BvnodTTo KoL TV KopdLoyYELaKT voonpotnTa. €ival £l TOV TapOvVTOg yvmoTES.

Mn pelovopotikodg Kopkivog Tov 0EpUATOG

Badoel tov dwbéotumv dedouévav amd ETONUOA0YIKEG LEAETEC, TapaTnPNONKE cLeYETIoN HETAED TG
VOpoYAmPobelaliong Kot Tov un LEAOVOUOTIKOD KOpKiVOy TOV dEpUATOS e£0pTdUEVT 0 afPOIoTIKT
3001 vopoyrlwpobelaliong . Alevepynnke perlém oe TAnBucopod d6mov teptlapfavovral

71.533 acBeveig pe BactkokuTTaptkd Kapkivopo kot 8.629 acbevelg pe KapKivopro Tov TAaK®O0vg
gmnAiov évavtt TAnBvouol paptopmv 6mov Teptapfavovtar 1.430.833 ko 172.462 vrokeiueva,
avtiotorya. H yprion vyning d6omng vopoyrmpobeialidng (= 50.000 mg abpoiotikd) cucyetioTnKe pe
Tpocapuocpévn avoroyia mibavotitav 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yo o facikokuTTopikd KopKivao
ka1 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) yia 1o Kapkivopo mAak®dovg extdniiov. Toco yia to Pacikokvttopikd
KapKIvoUo 060 Kol Y10 TO KopKivepo TAak®O0vg extdniiov topatnpninke caeng oyéon adpoloTiknig
d00MG-0mOKPIoNG. LTO TAAIG10 AAANG HeAETNG KoTadelyONKe TBovN cvoyéTion HeTa&d Tov KApKivov
TOV XeMOV (KapKivopo TAaK®Oovg entdniiov) kot g Ekbeong oty vopoyimpobelalion:

633 TEPIOTUTIKG KOPKIVOV TOV YEIMODV cuyKpiOnkay pe 63.067 LapTLPES, LLE TN ¥PTNON CTPATNYIKNG
derypatoAnyiog otV opdda atopmv o€ kivovvo. Katadeiydnke oyéon abpoiotikng 066Mc-amdKpIong
HE TPocapUocpéVT avaroyia mbavotitov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov avéavotav o€ 3,9 (3,0-4,9)
oV Tepintmon vynAng 06onc (~25.000 mg) kot pe avoroyia mbavomtov 7,7 (5,7-10,5) yia myv
vynAotepn abpotatikn d6on (~100.000 mg) (BA. emiong mapdypapo 4.4).

Hodratpikdg minboucuog

O BEvponoaikoc Opyaviouds Gapudkmv Exel ddGEL amaAloyn omd TV vIoypEmcn VIOBOANG TV
anoteleopdtov Tov peretov pe to Kinzalkomb e 0Aec T1g vTOKATYOPiES TOV TALOIATPUKCOD
TAnOvopov oty véptaon (BAEne Tapdypago 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA e TNV TOUSLOTPIKN
xpron).

52 ®@appokokivnTIKES 1O10TNTES

H ovyyopnynon HCTZ kot teAicaptavng dev @aivetal vo, (el ETiOPUoT) GTI POPUUKOKIVITIKY
EMPEPOVS OVCLDV GE VYLELS €0ElOVTEG.
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Amoppoégnon

TeApicaptavn: Metd amd Tov GTOLNTOC YOPTYNON Ol LEYIOTEG GUYKEVIPAGELG TNG TEAMUGOPTAVIG
EMTLYYAVOVTOL UIoT) £0C Ao Opa. LT T Yopriynon. H amoivtn Brodiabeciuotnto g
teMucoptavnc 40 mg ko 160 mg frav 42% kat 58%, avtictouya. H Tpo@n peldvel eELa@pag
BrodroBecipudTra TG TEAUICOPTAVIG LE PEIDOT TG TTEPLOYNG KAT® OO TNV KOUTOAT GUYKEVIPDGEWDG
T dopatog — ypovov (AUC) mepimov 6%, otnv mepintmon Tov diokiov pe 40 mg ko wepimov 19%
uetd omd d6om 160 mg. 3 dpeg LETA TN XOPTYNOT Ol GLYKEVIPDOGELG TAAGLOTOC Elval TAPOUOLES gite M
TEAIGOPTAVT AapPivetal o€ KoTaoTaon vroteiog gite pe Tpoen). H pucpn| peiowon oty AUC degv
OVOPEVETOL VO TPOKOAESEL Peimon Tng Oepamevtikig anotelecuatikotntag. H teluiocaptdvn dev
aBpoiletar a&loonueimto 6To0 TAACUO LETA ad ETOVOLOUBAVOUEVT XOPTYNOT).

Y dpoyrwpobeialion: Metd amd Tov 6TOUATOG XOPTYNOT 6TaBEPOV GUVILAGUOD dOGEMY Ol UEYIOTEG
ovykevipmoelg HCTZ erttvyydvovrot mepinov 1,0-3,0 dpeg petd tn yopnynon. Mg Bacn v
aBpototikn veepikn anékkpion e HCTZ n andivtn Prodiabeciotnta nrav mepinov 60%.

Kozavoun

H tedpicaptdvn deopevetan oTig mpmTeiveg Tov TAAGHOTOG Le VYNAS Babud (> 99,5%), kupiong pe
v oAPovopivn kot v dAea-1 6&vn yAvkorpwteiv. O ovOUEVOg OYKOG KATAVOUNG Y10 TV
teAcapTavn givor mepinov 500 Altpa, vrodnAdvovtag emmpocHetn 6TOVG 16TOVG.

H vdpoyrwpobealion cvvdéetal koatd 64% oTIC TPMTEIVEC TAUCUATOS KOL O QUVOUEVOS OYKOG
katoavoung givar 0,8+0,3 I/kg.

Biopetaoympatiopdc

H telMucaptdvn petafolriletar péow ovlevéng yio va oynuatiostl £va QopUaKOAOYIKE oveEVEPYO AV~
yAvkovpovidlo. To yAvkovpovidio Tng UnTpiknig ovciog ival 0 Lovadikog LETAROAITNG Tov el
avayvepiodel otoug avlpdmovg. Metd amd epdnal §oom emonuacuévng pe “C telusoptdvng, to
YAVKOVPOVIOLo avTimpocwrevel Tepimov 11% ¢ uetpmdpevng padievépyelag oto TAdopa. Ta
1ooéviupa Tov kutoyxpduotog P450 dev epumiékoviol 6to petafoAopod g teduoaptavne. H
vopoyrmpobelalion dev petaforiletar otov dvBpmmo.

AmofBo\n

Tehicaptavn: Metd omd ev8o@AEPLo 1} amd Tov 6TONATOG YOPHYNoT entonuacuévng ue “C
TEALLGOPTAVNG, TO PHEYOADTEPO LEPOG TNG YopnyNOeicag doong (> 97%) amofAnbnke ot KOTPOVA
UEC® OmEKKPLOTG 010l TNG XOANC. Mdvo gldyioto Tood aviyvedmkay ota ovpa. H odkn kébapon
TAACUATOG TNG TEAGOPTAVNG LETA ad TOV GTOOTOC YopnyNnon eivar > 1.500 ml/min. O teAucog
xpovog nuicelag Lmng amofoing frav > 20 dpeg.

H vdpoyrwpobealion: amekipivetar oxeddv €€ 0AOKANPOL G aUeTAPANTN ovcia ot ovpa. [lepimov
60% ¢ omd Tov 6TOUATOG OGN G amoPaiietal vioc 48 wpav. H veppikn kdbapon sivor mepimov
250-300 ml/min. O teAikdg ypovog nuicelag (oNg Yo TV amopdKkpuven g vdpoyAwpobeialiong
gtva 10-15 opec.

Cpappkdmo/un ypopmkdnro

Teipicaptavn: H poppakokivnTikn g amd ToV GTOUATOG XOPTYOVLUEVNG TEAUCAPTAVIG Elval

un ypoppkn yio, 06c€1g 20-160 mg pe peyoldTePes amd avorloyIKEG LENCELS TV GUYKEVTPDOGEDY
Ao TOG (Crax kKot AUC) pe av&avopeveg dooets. H telucaptdvn dev abpoiletarl agloonueinta
0TO TAQGO. LETA OO EMAVAAAUPOUVOLEVT] YOPTIYNON.

H vépoyrwpobetalion epneavilel ypopk QopUoKoKVITIKY.

Daopuoxorxivnukn o€ g101kovC TAnBoouovc

HAwwopévor
H @oppoakokivntikni g TeAcaptavng oev dlopépet LeTaél TOV NAKIOUEV®VY Kol VEOTEPOV AcOEVOV.

Ddvio

O1 6VYKEVTPMOELS TAAGLATOG TNG TEAMUGAPTAVIG Elval YEVIKA 2-3 Qopéc VYNAOTEPES OTIS YOUVOIKES
amd Tov avopec. Ev toutotlg, otig kKMvikég peéteg dev Ppédnke onpovtikd avénuévn aviomdkpion
TNV aPTNPLOKY TEST 1} 0TI GLYVOTNTA 0PHOGTATIKNG VITOTOOTG OTIC YUVOIKES. AgV TAV OmapaiTnTn
Tpomonoinon g 60onG. Ynpye pia taomn yio vyniotepeg cvykevipmoelg tAdopatoc HCTZ otig
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YOVOIKEG Ao OTL GTOVG AvOpeg. AvTo 08 Bewpeitan OTL el KAMVIKT GNHOGiaL.

Neppikn dvcrettovpyia

MopatnpnOnkoy xounAoTePEC GLYKEVIPMGELC TAACUATOS GE AGOEVEIC UE VEQPIKT VETAPKELD, TTOV
vroPdAilovtal g arpodidlvuon. H teApicaptdvn 0eGHEDETAL GTNV TPAOTEIVI TOV TAACUATOG UE VYNAO
Babuod o dropa pe veppikn avemdpkelo Kot dev pmopet va amopokpuviet pe apodidivot. O ypdvog
nuiong g amopdkpuveng oev petafairetol og acbeveic pe veppikn dveAsttovpyia. Xe acOeveic pe
HE®UEVT vepptkn Asttovpyia o puBudc amofoing g HCTZ eivan ehottopévoc. e puo Tomikn HeAét
o€ aobevelg pe péon kabapon kpeatviving 90 ml/min, o ypdvog nuicelag (NG Yo TNV amopdKpLVen
™¢ HCTZ ftav avénpévoc. Xe Aettoupykd aveppikovg aceveis o ypodvog nuicetog (ong yio v
omopakpouven etvar mepimov 34 dpeg.

Hratikn dvciettovpyia

Meléteg poppokokivnTikng o€ acbeveic ue nrotiky PAAPn £dei&av avénon otnv amdivt
Brodrabecipotra £wc oxeddv 100%. O ypodvog NuLmNg TG AToUdKpLVOTG 0EV HETOPAALETOL G
aoBeveig e otk Svciettovpyia.

5.3 TIIpoxlvikd doedopéva Yo TNV d6QIAEL

Y& TPOKMVIKEG HEAETEC 0loQAAELOG, TTOV dteEyOnoav ue cuyyopnynon teducoptavng kot HCTZ og
VOPLOTOGIKOVG 0POVPOione Kot GKOAOLS, SOGELS OV TPOKAAOVY EKOECT] GLYKPIGIUN LE QLTI TOV
KAVIKOU Bgpamentiicod €0povg OV TPOKAAECHV EMTPOCHETA EVPTLATO, TTOV VO PNV EYOLV 10T
mapotnpndet pe ) yopnynon kabe ovoiag ymprotd. Ta ToEKoA0YIKE EVPALATA TOV TOPATPHON KOV
Qaivetol va unv €govv onuocio otn OepamevtiKy ypnon o€ avbpdmovg.

To&kohoyiKd evprHOTa ETIONG KOADG AVOYVOPIGUEVO OO TPOKAIVIKEG LEAETEG LLE AVOGTOAEIC TOV
UETATPETTIKOV EVEDUOD TNG QYYEITEVGIVIG KO ATTOKAEIGTEC TV VITOSOYEMV NG ayyelotevaiving 11
NTav: pelmon oTig TaPaUETPOVS TG EPLOPAC GELPAC TOV KLTTAP®VY TOV aiptaTog (epubpokdTTopa,
OLLOGQOIPIVY], AILATOKPITNG), LETAPOAEG GTNV AUOSVVOULKT T®V VEQPAOV (awénon g ovpiog aldTov
KOl TNG KPEOTIVIVIG), aENUEV dpaotnploTTa peVivig TAGCHOTOC, VITEPTPOPI0/VTEPTAAGIN TV
TOPUCTIEPAUUTIKOV KVTTAP®V Kot PAAPN Tov yaotpikov BAevvoyovov. Ot PAGPeC Tov yaoTpikoD
BAevvoydvou propovcay va tpoPArepBolv/ erayiotonomBody Le T YopnyNoN Ad TOV GTOHOTOG
OAOTOVY®V GUUTANPOUATOV KOt TNV OLOSIKT] GUYKATOIKNOT TOV TEPAUATOL®MV. XTOVS GKOAOLG
mapoTNPHONKE S1ATACT KoL ATPOPI0. TMV VEQPIKMDY GOANVOPInY. AVTd To, evpiuato. Oempeitol ot
0PEIAOVTAL GE PAPUOKOAOYIKT OpOCTNPLOTNTA TNG TEAUICAPTAVNG. Agv TapatnpnOnkay emdpdoelg
NG TEAUIOAPTAVIG GTNV OVOPIKT 1| YUVOLKEID YOVILOTITAL.

Agv vtdpyovv coen ototyeio TepaToyOVoL dpdonc, 0ALG o€ TOEIKA emimeda TEMUGOPTAVIG
mapoTnpnOnKe enidpaon ot PLETEUPPLIKT OVATTVLEN TOV ATOYOVOV, OTMS YOUNAOTEPO COUOTIKO
Bapog kat kabveTéEPTON GTO AVOLYLO TOV LOTIOV.

H telMucaptdvn dev mopovciooce kapio Evoeién yio dnuovpyio LeTAAAAEEMG KOl GYETIKT LUTOTIKN
dpaoTNPLOTNTA OF in Vitro NeAETES, KOOGS Kot Kapio EVOEEN KOPKIVOYEVESNS GE apOVPAioVS Kot
movtikwo. Meléteg pe HCTZ éyovv deitet appifora amoteléopata yio yovoto&ikég 1
KOPKIVOYEVETIKEG EMOPACEIC GE LEPIKE TELPUUATIKA LOVTEALL.

IMa v epPpvotolikdTnTa Tov GLVIVAGHOD TEAGAPTAVIG/VOPOYA®POBE idne PA. Tapdypapo 4.6.
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6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaroyog ekdoymv

Movobdpikn Aaxtoln,

2TE0TIKO LAYV O10,

Apvio apafocitov,

Meyiovpivn,

MikpokpLGTUAAIKNY KuTTapivn,
[ToPddvn (K25),

Koxkivo o&gido adnpov (E172),
Yépo&eido vatpiov,

I'Avkohkod dpvio votpiov (tomov A),
YopPrrorn (E420).

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv gpapudletan

6.3 Awdpkera Lomg

3 xpoOvia

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KATE TN POAXEN TOV TPOiIdVTOG

To eappakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Wwitepeg cuvonKeg Beppokpaciog yio Tnv @OAAEN TOV.
DVAAGGETE GTIV OPYIKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPUGTaL.

6.5 ®@Vo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTI

Kvowyéheg arovpviov/ arovpviov (PA/AI/PVC/AL 1 PA/PA/AI/PVC/AL). KdéBe xoyéhn mepiéyet 7 M
10 dwokia.

YvoKevaoiec:
- Koyéheg e 14, 28, 56, 11 98 dioxia 1
- Aldtpnteg piag povadag d6ong koyéreg Tov 28 x 1 diokimv.

Mmopel va, unv KokAo@opohv OAEG 01 GLCKEVUGIEG.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS ATOPPLYNG KAl GALOG YELPIGPOG

To Kinzalkomb 0o mpénet va dtotnpeitor 6Ny KAEIGTH KUWEA AOY® TG VYPOCKOTIKNG 1O10TNTAG TV
dwokiov. Ta dioxio Ba Tpémet vor aparpovVToL amd TV KUWEAT QUECHOC TPV A0 T ANY.
[Tepiotaciokd, n ewtepixn otiPdda tov blister £yl mapatnpndei 6t daympileton omd TNV ECOTEPIKN
oTifdda peta&y tv Onkmv tov blister. Agv ypeidletor va Anedei kdmowa evépyesia av avTd
mapoTnpnoet.

Kabg aypnoiponointo eapuakevtikd Tpoidv 1| VITOASUU TPETEL VO, OTOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVCESC GYETIKES OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG

51368 Leverkusen
T'eppoavia
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Kinzalkomb 40 mg/12.5 mg diokia
EU/1/02/214/001-005

Kinzalkomb 80 mg/12.5 mg diokia
EU/1/02/214/006-010

9. HMEPOMHNIA INPQTHE ET'KPIZTHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpdng €ykpiong: 19 Arpiiiov 2002

Hupepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Anpiaiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TAnpoeopieg Yo T0 TapdV POPUOKEVTIKO TPOoidV gival S100£G1EG OTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikov Opyoviopod Gapudkov: http:/ www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg /25 mg diokia

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH
Kabe diokio mepiéyxer 80 mg telpicaptavng kot 25 mg vdépoyrmpoberaliong.
"Exdoyo pe yvoorr dpdon

Kabg diokio mepiéyet 99 mg povoiidpikng Aaktolng mov wodvvouel pe 94 mg dvodpng Aaktdlng.
Kabe diokio mepiéyet 338 mg copPiroing (E420).

IMa tov TAfpN keTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypago 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxkio.
Kitpvo kai Aevko 810kio, ETUNKOVG GYNUATOGS, 000 GTPMUATOV T®V 6,2 mm, YopoyUEVO UE TO
AOYOTLTTO TNG ETAUPELNG Kol TOV KOIKO aptdud HI.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEg EVOEiEELg
Bepoameio ™G W10madovC VITEPTACNC.

Q¢ otabepdg cuvdvacudg 06cewmV, To Kinzalkomb (80 mg teduicaptavng /25 mg vdopoyrmpobeialion
(HCTZ)) evdeikvutor o EVAAIKEG TMV OTTOIMV 1) 0pTNPLOKT Ttieon dev puOuiletal eEmapk®g e
Kinzalkomb 80 mg/ 12,5 (80 mg teApicaptavng /12,5 mg HCTZ) v o€ evijlikeg mov £xouvv
mponyovpéEveg otabepomombei og tehcaptavn kot HCTZ mov didovrot xopiotd.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
O otabepog cuvdvacudc docemv Ba Tpémel va Aappdvetat amd acbeveic Tmv omoimv 1 apTnploKnm

mieon dev puBpiletan emapkmg pe povobepaneio teducaptdvns. E&atopkevpuévn tithomoinon g
d00om¢ e Kabéva amd Ta SV0 GLGTATIKA GLGTIHVETOL TPV THY AAAAYT 6T0 6TaHEPO GUVIVAGUO
docemv. Otav evdeikvutatl KAvika, umopei va e€etacbei amevbeiog adlhayn amd tn povobepameio
610G oTafepog GLVOLAGHOVG.

e To Kinzalkomb 80 mg /25 mg pnopei va, yopnynOel pio popd v nuépa oe acbeveic, TV
omoiwv 1 aptnplaxn wigon dev puOuileton emapkdc pe Kinzalkomb 80 mg/ 12,5 mg 1 o¢
acBeveic mov £govv Tponyovuévmg otabepomoindei o teApicaptivn kot HCTZ mov didovtan
YOPLoTA.

To Kinzalkomb éwatifetar emiong kot o€ meprektikottec tov 40 mg/ 12,5 mg ko 80 mg / 12,5 mg.

Hliiouévor
Agv amarteital Tpooappoyn e 600m¢ Yo NAKIoUEVOLS aeOeveils.

Neppixn dvolertovpyio

H eumeipio og acOeveic pe o 0 HETPLO VEPPIKT OVGAELTOVPYIN Elval TEPLOPIOUEVT], AALG OEV EXEL
Vodeiel avemBOUNTES VEQPIKEC EMOPAGELS KOl 1] TPOGOPLOYN TNG 006NC dgv Oempeitarl amapoaitnen.
ZUVIGTATOL TEPLOOKOG EAEYYOG TNG VEPPIKNG Agttovpyiag (PA. mapdypapo 4.4). AdY® TOL GLGTATIKOV
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vopoyrmpobelaliong, o otabepdg cuVOLAGUAIC dOcEMV avTeEVOEiKVVTOL 08 0oBEVElS [l GoPapn veppikn
dvodertovpyia (kdBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (PA. mapdypoeo 4.3).
H telucoptdvn dev amopokpOveTal omd T0 oipo, (e apodninon kot 6gv emd€yetan atodioAvoT).

Hramixn dvolertovpyio

e aoBeveig pe o og péTpla nratikn duciertovpyio to Kinzalkomb wpénet va yopnyeiton pe
npocoyn. ['a v tehucaptavn, n docoroyia dev Oa wpémnet va vepPaivel To 40 mg, pia eopd v
nuépa. O otabepdc cuvdvacUOg 60ceY avtevdeikvuTal o 0oBeveig e coPapn nratikn
dvodertovpyia (BA. Tapdypapo 4.3). Ot Be1alideg Ba mTpémet va YpNOIUOTOIOVVTOL LE TPOGOYT G
aoBeveic pe datapayuévn nrotikn Asttovpyio (PA. mapdypoapo 4.4).

Taudrazpirog minBoouog
H acedrela kor n aroterecpatikotnto tov Kinzalkomb dev €xetl tekumpiodel oe acbeveic kdto tov
18 et@v. H ypnon tov Kinzalkomb dgv cuvictdton 6€ moidid kot pripoug.

Tpomog yoprynong
Ta dwokia Kinzalkomb givot yio epdma& yopnynon and tov otopotog Kot 0o mpénel vo kotomivoviat
oAoKAnpa pe vypo. To Kinzalkomb pmopet va Aapfdvetor pe 1 yopic tpoen.

Tpopvliéerc mov mpémer vo. AnpBodv mpiv amo 1oV YEPIoUd 1§ TH YOPHYNON TOV QPOPUOKEDTIKOD
TPoiovTog

To Kinzalkomb 6o mpénel va puAdocetal viog TG KAEIGTHG KOWEANG AOY® TNG VOPOCKOTIKNG

1010t ToC TV dlokimv. Ta diokia Oa Tpémel va amopakpOvVoVTaL omd TNV KOWEAT OUECMG TPV TN

yopnynon (BA. mapdypago 6.6).

4.3 Avtevositeg

. YrepevoioOnoio 6T dpaoTikEG OVGIEC 1| GE KATOLO o T EKO0Y0L TOV AVOPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.
. YrepevaicOnoia oe dhdeg ovoisc Tapdymya covipovoaudmv (epdcov 1 HCTZ givan

(QOPUOKEVTIKO TPOTOV TOPEYMYO GOVAPOVALUIONG).

Agbtepo kot Tpito Tpiunvo g kunoews (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6).
XoAOGTOOT KOl OTOPPAKTIKEG TAONCELS TMV YOANPOP®V.

Yofapn nratikn dSvoieitovpyia

YoBapn veppukn duciertovpyia (kdBapon kpeoatvivig < 30 ml/min, avovpia)
Eppévovoa vrokaAtonpia, vrepacfectapia.

H tavtoypovn ypnon teruicaptavng/HCTZ pe mpoidvia mov meptéyovv aAoKIpEVN AVIEVOEIKVLTAL GE
acBeveic pe cakyapmdn Sapftn 1 veppikh Suciertovpyio (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BAéne
mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

4.4 FE101kég TPoctdomomGELS KOl TPOPLAAEES KATd TN (P10

Kvnon

O1 amoKAe1oTEG TV VTTOdOYEMV NG ayyelotevaivng Il de Ba mpémel va didovTar KoTd T didpKel TG
gykopoovvne. Extdc kot av 1 cuvéyion g aymyng LE OTOKAEICTESG TOV VTOOOYEDV TNG
ayyeotevoivng Il Bempeitar anapaitnt, acbeveic mov npoypappatiCovv eykopocvvn Ba tpénet va
oAAGLoVV GE EVOAAAKTIKEG AVTI-DTTEPTUCIKES OYWDYEG Ol OTTOIEC EXOVV OTTOOEDELYLEVO TPOPIA
aoQOAEiNG Yio ¥prion KoTd TN dtdpkela TG kinong. Otav dayvmoTtel ykopocivi, N oywyr e
UTOKAEIOTEG TV VTodoyéwVv TG ayystotevaivng Il Ba mpémet va StokdnTeTon ApECOS, Kot EGV
Oewpeitar amapaitnto 0o mpémel va apyicel evolhaktikr aywyn (PA. mapoypapovg 4.3 kat 4.6).

Hrotkr duchettovpyio

H tehucoptévn/HCTZ d¢ Oa mpémel va yopnyeital o€ acbeveic pe yoAOGTAON, ATOPPUKTIKEG
maOnoelg TV YoANedpwv 1 coPfapn NroTikn dvciertovpyia (PA. mapdypapo 4.3), epdcov M
TEAHLGOPTAVT OmeEKKPIVETOL KUPIWG 6T YOAT. AVTOl 01 060EVELG AVOUEVETOL VO EYOVV LELOUEVT
KGOapon yio v TEMUGOPTAV.
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EmnpocBétwg, n teluicaptavn/HCTZ Oa mpénet va yopnyeitar pe mpocoyn o€ acbeveig pe
doTapaypévn Nratikn Asttovpyia N eEeAocdpevn Nratikn voco, kabdg wikpés aAlayég oto 1olvylo
VYPAOV Kol NAEKTPOAVTMOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY NITOTIKO KM, Agv VITAPYEL KAMVIKT eUmEpia e
v teducaptdv/HCTZ oe acbeveig pe nrotikn Svcieitovpyia.

Neoppoayyelaxr) vréptaon

Yrdpyel avénuévog kivduvog cofapnc voTaoTg Kot VEPPIKNG dushertovpyia o€ acbeveig pe
QUPOTEPOTAEVPT] GTEVMOT] TG VEPPIKNG OPTNPLOG 1) OTEVIOOT| TG OPTNPLOG LLE LOVIPT AEITOVPYIKO
veppod 0tav avtoi vtoPailovial og Bepameio pe AaPHOKA TOV EXNPEALOVY TO GOGTNILO PEVIVIG-
aYYEL0TEVGIVIG- AASOGTEPOVTG.

Neppikn dvcettovpyio, Kol LETAUOGYEVGT] VEQPOD

H telMucoptévn/HCTZ dev mpénet vo, ypnoiponoteital o€ acheveic e cofopr| veppikn SvcAertovpyio
(kaBapon kpeatvivng < 30 ml/min) (BA. Tapdypapo 4.3). Aev vapyel epumelpia. GYETIKA [LE YOpNyNoN
g terioaptavng/HCTZ og acBeveig mov vroPAndnkav tpoéceata og petapdcygvor veppov. H
gumeipio pe mv teMucaptdvn/HCTZ eivon teplopiopévn o€ acheveic pe Nmia og HéTpia veppikn
dvuodettovpyio, £mG K TOVTOV, GUGTNVETAL O TEPLOIKOG EAEYYOC TOV EMTEI®V KAAIOV, KPEATIVIVIG
Kol ovptkoV 0&€og. AlwbBapio oyeTilopevn pe Belalidtkd drtovpNTiKd UITOPEL VO ELPAVIOTEL GE
aoBeveic e ehatTOUEVN VEQPIKN Agttovpyia.

H telucoptdvn dev amopokpOveTal omd T0 oipo, (e apodninon kot 6gv emd€yetan atodioAvoT).

AocBeveic e vrooykaia KoM votplonevia

SOUTTOUOTIKY VITOTOCT, Wloitepa UETE TV TPMTN 0OGT, UTopel Vo eppavioTtel oe aoOeveig e
vIooyKalio Koy vatplonevia, mov opeileton o £viovn dovpnTiky| Bepaneia, SlonTnTIKO TEPLOPIGUO
TOV AAatog, dtappota N EUeTo. TETOlEC KATAGTAGELS, 1O10TEPO VITOOYKOLIN KA/ VOTPLOTTEVI, TPETEL
va dtopbwBovv mtptv tnv yopnynon tov Kinzalkomb.

MEeUOVOUEVES TEPIMTMGELC VITOVATPLOUING TTOV GLVOSEVOVTOL OO VELPOLOYIKA CLUUTTOMOT (VovTia,
TPOOJEVTIKOG OTOTPOGAVOTOMGUOG, amdfeia) Exovv mapatnpndel pe tn yprion e HCTZ.

ATAGC AmOKAEIGOG TOV GLGTHUOTOG PEVIVIG-ayYEloTEVGivG-oAdootepdvng (RAAS)

Yrdpyovv amodeifelg 6TL ) TowTOYPOVN XPpNoT ovaoToAéwv MEA, amokAEIGT®V TV VTOSOYEMV
ayyeotevoivng I 1 aliokipévng av&avetl Tov Kivouvo VTOTACNG, VTEPKAMOAUING KO LELOUEVNC
veQPIKNG Aettovpyiog (meprthapPavouévng g o&elag veQpPIkng avemapKelag). £2¢ €K TOVTOV, OTAOC
OTOKAEIGHOG TOL GLOTNLOTOG PEVIVIG-ayYEI0TEVGIvVNG-0Ad00TEPOVIG (RASS) Hécm TG suvdvaouévng
ypnong avactoréov MEA, anokielotdv Tov vrodoytmv ayyelotevaivng I 1 aliokipévng dev
ovvietdral (PA. mapoypdpovg 4.5 kot 5.1).

Edv n Bepomeio oimAov amokAeiopon Oewpeital omoldTmg amapoitnt, avtd Oo mpénet vo Adfel yopo
uovo KaT® omd TNV emiPAeyn £101K0D KOl e GLYVT GTEVT] TAPAKOAOVONGT TNG VEPPIKNG Agttovpyiog,
TOV NAEKTPOAVTMV KO TNG OPTNPLOKNG TLEGTC.

Ot avactoreic MEA kat ot amokAE10TéC TV VIT0d0YE®V ayyelotevaivng I dev Bo pémet va
YPTOYLOTO0VVTHL TOVTOYPpOVa G acheveic pe dafntikn veppomddeia.

AMEC KOTOOTAOELS e SIEYEPCT) TOV GLOTNLATOG PEVIVIG- AYYELOTEVOIVIG- 0AO0OTEPOVNG

e aoBeveic mov 0 ayyelKOg TOVOG Kol 1 VEPPIKN Agttovpyio e£opTdVTOL KUPImG amd T
dpaoTNPLOTNTO TOL GLUGTILOTOG PEVIVIG- Ay YE0TEVGIVIG- aAd0oTEPOVIG (OTtd¢ aoBeveis e fopld
GULLQOPTTIKN KOPSIOKT OVETAPKELD, 1 VITOKELUEVIKT] VEQPIKT VOGO, GUUTEPIAOUPBAVOUEVIC TNG
OTEVOGOTNC TNG VEQPIKNC aptnpiog), Oepaneia pe edpuako tov ennpedlovv ovtd 10 cOGTNU EYEL
ovoyetiobei pe o&eio vdtaon, vrepalwboio, olryovpia, 1 ordvia pe o&eia veppikn avemdprela (PA.
mopaypaeo 4.8).

Hpwtonadng vEPAAS0GTEPOVIGUOG

Ot acBeveic pe TpmTomadn VIEPAASOGTEPOVIGHO YEVIKA OEV OVTATOKPIVOVTOL GE OVTIVTEPTAGIK(
QAPLLOKO, TTOV POV UEGH AVOGTOANC TOV GUGTHIOTOS PEVIVIIC-AYYEIOTEVGIVIG. £2C €K TOVTOVL 1) YpTioM
¢ teruicaptavng/HCTZ dev cuvictdrat.

Aoptikn kot prpoedne BoaAPidikn 6TEVeOoN, VTEPTPOPIKT OTTOQPUKTIKN KOPO10oUVoTdOsio
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Onmg kot pe GAAOVG 0y YEL0O0GTAATIKOVS TOPAYOVTES, GUGTHVETAL WOL0ITEPT TPOGOYN G acbeveic Tov
TAGYOLV OO AOPTIKN 1 LTPOEN PAAPIOIKT GTEVMG, 1] VTEPTPOPIKT| OTOPPUKTIK
KapdtopvoTdELd.

MertafoMié kot evookpvikég emOploetg

H Oepaneio pe Oraliducd d1oupnTikd pmopel va, ennpedcsl SUGUEVAOS TNV avoyn YAVKOLNG eved pmopet
va eppaviotel vroyAlvkaipio o dapntikovg acbeveic vd Oepameia pe vGovLAivn N avTIdOPNTIKA
QAPLOKO KOl 0y®YN KE TEAeOpTAV. ¢ EK TOVTOV, 68 aVTOVS ToVg acbeveic Ba tpémel va eetdleTan
mapoKoAovOnon g yAukolng aipatog. Mropel va ypelaotel poduion g 066MG TG WVGOLAIVIG 1 TOV
avTidpnTikdv otov evdsikvutat. Aavidvov cakyapmdong dtafntng uropel va yivel EKONA0C KaTd, T
duapkela Oepamneiog pe Oeralioes.

Mo avénon Tev emmédmv YoANoTepOANG Kal TpryAvkepdinv éxel ovoyeticbel pe ) Oepaneio pe
Og1al1dwkd drovpntikd. Ev tovtolg, otn 66on tev 12,5 mg mov TEPLEYETUL GTO PAPUAKEVTIKO TPOTOV
&xovv avapepOei edyioteg 1 KaBOAov emdpacelc. Y Tepovpyoiplio 1) CUUTTOUATIKY 0VPIKT apBpitida
umopei va poxindei o opiopévoug acbeveic mov Aappdvovv Bepareio pe Oraliducd dtovpnTiKd.

HlextpoAvtikéc dwatapayéc

Onwg kot pe omolodnmote achevn mov Aappdavel dStovpntikn Oepameio, Oo Tpémel va dievepyeitan
TEPLOOIKOG TTPOGOIOPIGUOG TV NAEKTPOAVTOV 0POD GE KUTAAANAQ YPOVIK( O10GTHLLOTA.

O1 Be1alideg, meprhapPavouévng g vopoyrmpobelaliong, wropolV va TPOKOAEGOVV SUTAPOYES
0O0TOG 1 NAEKTPOAVTOV (TEPIAAUPOVOUEVIG TNG VITOKOALOUING, VITOVATPLOUING KO DITOYAWDPOUUIKNG
arkdAwong). [pogidomomrikd onpeia datapaydv VOUTOC | NAEKTPOALTOV gival Enpoctopia, diya,
g€acbévnon, Mbapyoc, vavniio, svepediotdTnra, Lookyiec | KpAUTES, LOIKN advvapic, vedTacn,
oAryovpio, ToyLKoPdia Kol YOSTPEVTEPIKES OlaTapayES OT®G vavTio 1 Epetog (BA. mapdypago 4.8).

- YmoxoaAtopio

Av kot vrokoAtonpio propet vo avortoydet pe tn ypron 0ealidikdv S10vpNTIKOV, TOVTOYPOVY
Oepamneio e TEAGOPTAVY] UTOPEL VO, LEIMGEL TNV EXAYOUEVT] OO TO dLOVPNTIKO VITOKaALoia. O
Kivduvog vmokolopiog stvot peyoddtepog oe acheveic pe Kippwon fratog, oe acheveic Tov
Bpiokovtol o Aacn évtovng d1o0pNnong, o aoOEVEIS [LE AVETAPKN GTTO TOV GTOUOTOC TPOGANYN
NAEKTPOAVT®V Kot 6€ acBeveig Tov Aappdvouv Tavutdypovn Bepamneio Le KOPTIKOGTEPOELON I
Adpevokoptikotpomo oppovn (ACTH) (BA. mapdypago 4.5).

- Yrepraionpio

AVTIOTPOQ®G, VITEPKOALOLIC UTOPEL VO, ELQOVIGTEL AOY® TOV OVTAY®VIGLOD TMV DTOJ0YEDV TNG
ayyelotevoivng I (AT)) amd 10 GLGTOTIKO TEALUGAPTAVT] TOV PUPLOKEVTIKOV TPOIdVTOC. AV Kot
KAMVIKG oNUavTIKN vIepKaAlaiio oev £xel ototyelofet el pe v teduicaptavn/HCTZ, mapdyovteg
KWvOUVOUL Y1 TV avamtuén vrepkoopiog TeptiAapfdvooy n veepikn duciettovpyio KoM Kopdlok
QVETAPKELD Kt TO cakyap®@on dwafnitn. Kaitocuvinpntikd d10vpnTikd, GOUTANPOUATE. KOAIOV 1)
VIOKATAGTATO GANTOG TOV TEPLEYOVY KAALO, Ot TPETEL VAL GLYYOPTYOVVTUL LUE TTPOGOYT| UE
teapicaptavn/HCTZ (BA. mapdypapo 4.5).

- Yoy POtk aAKAA®GT
To éAepa yhopiov etvar yevikd o Kot cuvibmg dev amatteiton Oepamneia.

- YrepacPeotopio

O1 Bg10idec umopel va LELDOVOVVY TN VEQPIKT amEKKPLoT acBECTiON KOl Vo TPOKOAEGOVY EANPPE KO
dtokekoppévn avénomn acPeotiov 0pov, ywpig TNV TAPOLGia YVOGTHG LETAPOAKNG dlatapayfg ToV
acPeotiov. 'Evrovn vrepacPeotatpio prmopei vo, givat évosiEn AavOdavovtog vepmapafupeoldiouon.
O1 Be10lideg Oa mpémet vor S1UKOTTOVTOL TPV OO TNV EKTEAEGT] TV SOKILOGIDV AELTOLPYING TOV
TapaBVPEOEODV.

- Ymopayvnototpio

O1 Be1alideg éxet derybei OTL aEAVOLV TN VEPPIKT OTEKKPLOT| LOYVIGLOV, TO 0700 UIOPEL VoL EYEL G
amotéleoua vropayvnolaipia (PA. tapdypaeo 4.5).
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Efvucéc Srapopég

Onmg kot pe 6A0VG TOLG AAAOVG ATOKAEIGTEG TOV VITOJOYEN TNG ayyswotevaivng Il n tedioaptdvn
QUIVETOL VOl £IVOL AMYOTEPO OMOTEAEGLLOTIKY GTNV EAATTMGT TNG APTNPLOKNG TTiEGNC 6€ avOpOTOVG TG
HavpnG ELANG amd OtTL 6g PN LadPovS, TOOVOG AOY® TNG LEYUADTEPTC GLYVOTNTOG TOV KATAGTACE®DY
YOUNANG peViVNG GTOV VTTEPTACIKO TANBVGUO HavpmV.

Ioyonpukr Kapdiokr vo6og

Onmg Kot pe 0mo1odNToTe GALO AVTIVTEPTAUCIKO TOPAYOVTA, 1| VIEPPBOAIKY] LEIDOT) TNG OPTNPLOKNG
méoews o€ acbeveic pe woyapkn kopdlonadeia 1 1oYaKT KopdloyyYELOKn VOGO UTOPEL va
TPOKOUAEGEL EUPPAYLLO. TOV LLOKOPIIOV 1) EYKEPUAIKO ETELGOIO.

Tevika

Avtiopacelg vrepevaicinciog oty HCTZ pmopel va epgavictodv oe acleveic pe N xopig 1otopikd
alkepyiog N Ppoyykov acOuotoc, aAld sivorl Tlavotepec o€ acbevels pe TETO10 1GTOPIKO.

"E€apon 1 evepyomoinom cuotnpatikod epuinpatddovg Akov €xetl avapepbel pe  xpnon
Be10l1dkdv drovpntikdv, copmeptiapPavopévng e HCTZ.

[Tepumtmoeig avidpdoemv potosvaicinciog £xovv avapepbei pe ta Beraliducd dtovpntikd (PA.
Tapdypoeo 4.8). Eav pia avtidpaor potosvaichnociog tapovoiactel katd tn didpkeia tng Oepomeiog,
ovvietdral 1 dtakom ¢ Oepaneiac. Edv n emavayopriynomn tov dovpntikov kpibei amopaitnt,
GULVIGTATOL 1 TPOCTAGIN TV EKTEDEIEVOV GTOV NAL0 TTEPLOYDV 1) OTIG TEXVNTES akTiveg UVA.

AToKOAAN O™ TOV Y0P1oe0VE, o&ein poomio kot YAWOKoOUO KAEIGTHG YOVIOG

H vépoyrwpobeialion, pwo covipovapion, Hropet va, TpoKaAEGEL Hiat 1310GVYKPAGLUKOD TOTOV
avtidpacn 1 onoio 0dNyel 6€ amOKOAAN O™ TOV YOPLOEWOOVS e PAGPN Tov onTikov mediov, o&eia
TOPOOIKN LL®Tio Kot 0&1 YAAVKOHO KAEWGTS Yoviag. Ta copuntopata teprrappdvovv ofeia Evapén
UELMUEVNC OTTTIKNG 0&EVTNTOC 1| 0@OaALUIKO TOVO Kot cLVNOmG epEavilovtal UEG GTIG TPAOTEG BPES M
£0¢ TIG TPOTEG ERdoUGdEg amd TV Evapén tov eapudikov. Eav dev yopnynOel aywyn, to oo
YAOKOUO KAEIGTNG YOViAG UTOPEl Vo 001 YNCEL 68 LOVIUN andAgia g 6paonc. H kopa Oepameio
glvar m dtakomn g VOPoYAwPobelidne 660 To duVATOV Mo Aueca. Mmopel va ¥pelcTel va
e€etaobel Tayeia wTpikn N yepovpykn Oepameio v 1 evooeBaAuia wicon Tapapsivel aveEédeyk.
O1 Tapdyovteg Kivdvvov yio TNV avamtuén YAAUKMUOTOG KAEIGTNG Yoviag umopel va meptlapfavoovy
1OTOPIKO OAAEPYIOG 68 COVAPOVAUIOEG 1 TEVIKIAAIVEG.

Mn peloveuotikodg Kopkivog Tov dEpUatog

e 800 eMONUIOA0YIKEG LEAETEG O1 OTtOlEG dlevepynOnkav Bacel Tov Aavikod EBvikod Mntpoov yia
tov Kapkivo mapatnpndnke avénuévog Kivouvog eeAavions un LEAOVOUOTIKOD KapKivoy Tov
dépuotoc (NMSC) [Bacikokvttoapikd kapkivoua (BCC) kat kapkivoua tov TAakddovg entdniiov
(SCO)] og mepintmon ékbBeong o av&avopevn abpoiotikny 6o HCTZ (BA. mapdypagpo 4.8). H
@mTogvaetnTomoldg dpdon ¢ vopoyAwpobelaliong Ba propovce va dpa o¢ TOAVOC UNYOVIGHOG V1o
TNV EUPAVIOT] U1 LEAOVMUOTIKOD KOPKIVOL TOL dEPLOTOC.

Ot acBeveic mov Aappdvouv vdpoyrlmpobelalidn Tpémel va EvIEPOVOVTOL Y10, TOV KIVOUVO Un
UEACVOUATIKOD KAPKIVOL TOL SEPLOTOC Kol VO AAUBAVOVY GUGTAGELS DOTE VO EAEYYOVV TO SEPLLOL TOVC
v TUYOV véeg PAAPES Kot VO avapPEPOVY AUECH OTOLEGONTOTE VIOTTES dEPUATIKESG PAGPEC. TOug
aoBeveic mpémel va cuvicTdTol 1 Ayn TBavmV TPOANTTIK®OV HETPOV OTWMC TEPLOPICUEVT EkDECT] OTNV
NAOKT Kot 6TV VIepLdon aktivoPfoAia kal, og mepintwon ékBeong, 1 xpNoT KATAAANANG TPOGTOGING
Y0 TNV EAQYLOTOTTOINGT) TOV KIVODVOU EUGAVIOTG KOPKIVOD TOV dEpUaTog. Ot VIomTeg SEpUUTIKEG
PAdPeg Tpémetl va vwofdAlovTan dpeca og e€€TaoT, GVUTEPIAAUPAVOUEVTG TG IGTOAOYIKNG e&€TOoNG
Bloyiag. e acBeveic mov EYovV ELPAVIGEL UN LEAAVOUATIKO KOPKIVO TOV dépuatog 6to TapeAdov Oa
TPETEL EVOEYOUEVMG Vo emoveEeTaoTel 1| xpnom TG vopoyrmpobeialiong (PA. emxiong mapdypapo 4.8).

Oé&eila avamvevotikn tofkdtnto

[ToAV ondvia coPapd TepLoTATIKA 0EEING AVATVEVGTIKAG TOEIKOTNTOC, CUUTEPIAUUPOVOUEVOD TOV
oLVOPOpoL ofelog avamvevoTikng dvayépetag (ARDS), £xouv avaeepOei petd tn Aqym
vopoyropobelaliong. To mvevpovikd oidnpa TVTIKG EPEAVICETOL EVTOG AETTAOV MG OPMV PETA TN
Aym vopoyAwpobeialione. Katd tnv évapén tov copntopdtoy tepthappdvovial dvomvola, TupeTog,
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TVELUOVIKT] 0AAOimon Kot votacn. Edv mbavoloyeiton didyvwon ARDS, to Kinzalkomb 6o pénet
Vo SLKOTTTETON KoL vaL yopnyeiton 1 katdAAnAn Oepaneio. H vdpoyropobeialion dev Ba mpémel va
yopnyeitar o€ acbeveic ol omoiot eiyov Tponyovuévmg Tapovaidcst ARDS petd ™ Ay
vopoyrmpobelalione.

Aoaktoln

Kabe diokio mepiéyet Aaktoln. O acBeveic e omavia kKAnpovoukd tpofAnuata dSvcaveéiog ot
YOAoKTOLN, TANPY OVETAPKELD AUKTACG 1] KOKT aoppoenon YAVKOLNG-yolakTtOlnG dev mpénet va
TOPOVY AVTO TO PUPLAKEVTIKO TPOIOV.

2opPiror
Ta dwokia Kinzalkomb 80 mg/25 mg mepiéyovv 338 mg copPiroing o kabe diokio. AcOeveig e
KAnpovopukn dvoaveéio otn epovktoln (HFI) dev mpémel va mépouvv antd 10 QopUaKELTIKO TPOTOV.

Kabe diokio mepiéyet Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givar avtd mov ovoudlovpe
«elevbepo vatpiovy.

4.5 AlMiemopdosic pe Ghho QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES pOPPES aAANAeTiOpaoNC

Aibo

Kozd ™ cvyyopnynon Abiov pe ovaotoreic Tov petatpentikod evEDUO TNG ayYEIOTEVGIVIG EXOVV
avapepBel avaoTpéyipes avénoelg oTic GLYKEVTIPMGELS AMBiov 6ToV 0pd Kot TOEIKOTNTO. ZIAVIES
TEPMTAOGELG EYOVV eMioNG avapepOel e amoKAEIGTEC TV LITOJOYEMV TNG ayyelotevaivig Il
(meprrappavopévng kot g teduoaptdvng/HCTZ). H cuyyopriynon AMbiov kot tedpucaptavng/HCTZ
Oa Tpémel va eMTPEMETOL LOVO KAT® OO GTEVY] WTPIKT TOPpakoA0VON o™ Kot dgv cuvieTatot (PA.
Tapdypoeo 4.4) EGv avtdg 0 cuvovacog eival amopaitntog, GUGTHVETOL TPOGEKTIKY| TapaKoAovONoN
TOV enmEdmv MOiov 6To TAGGH KaTd TN SLAPKELL TNG TAVTOYPOVNG XPTOTG.

Doppokevtikd Tpoidvia mov oyetiCoviol pe anékKplomn KaAiov Kot vrokaAtaipia (7). GAAL
KaALOVPNTIKG d10VPNTIKE, KabapTikd, koptikootepoeldn, ACTH, auppotepikivn, kapPevoEordvn,
vaTplovyog TEVIKIAMAIYN G, GOMKVAKO 0EL KoL Tapaywya)

Edv o1 ovosieg avtég suvtayoypaenBovv pe to cuvovacpud HCTZ-tedpicaptdvng, GLGTAVETOL 1|
TapouKoAovONoN TV EMTESMV KOAIOL 6TO TAAGHA. AVTH TO OPUOKEVTIKA TPOIOVTH UTOPEL VO
gvioyvoovv 1 dpdon g HCTZ ota enineda kaiiov tov opod (PA. mapdypapo 4.4).

lodio0vye oKlaypaed Tpoidva

Y& TePInTOOT 0PLIATMONG TOV TPOKUAEITAL OTO SLOVPNTIKE, VTTAPYEL AVENUEVOS Kivouvog o&eiog
AELTOVPYIKNG VEQPIKNG OVETIAPKELNGS, 101MG KOTA TN XPTOT DYNADY d0GEMV 1MI0VY®V GKLOYPUPIK®DV
TPOTOVTOV. ATOLTEITOL EXAVEVVOATMGT TPV Otd TN YOPTYNGT TOL 1wd10VYO0V TPOidVTOC.

DoppokeyTikd Tpoidvta Tov propei va avoovy To eninedo KaAiov 1 va TPOKOAEGOVY
vregpkoMopio (7., avaotodeic MEA, kaAlocuvinpntikd S100pnTikd, COUTANPOUATE KOATOV,
VITOKOTAGTATO AANTOG TTOV TEPLEYOLV KAAL0, KUKAOGTOPIvI 1| GAAN POPUOKEVTIKA TPOTOVTO OTTWS M
vatplovyog nmapivn)

Edv cvvtayoypaenfovv avtd ta edpuoxo pe 1o cuvovacud HCTZ-teduioaptdvne, cuetivetal n
mapoaKorlovOnon Tev emmédwv KoAiov oto mAdcua. Bdoel e eumeipiog amd ) ypnomn GAAOV
QOPUOKEVTIKAV TPOIOVI®MV OV EXPPAdHVOVV TO GUGTNUO PEVIVIG — QLYYELOTEVGIVIG, GLYXOPTYNON
TOV TOPATAVEO PAPUOKEVTIKAOV TPOTOVTOV UTOPEL VoL 001 YNGEL € aDENoN 6To EMITES KAAOV TOV
0poD Kol Y10 00T EMOPEVMG OV cuviaTdvTol (BA. Tapdypago 4.4).

DappokevTiKd TpoidvTa TOL ENNPEALOVTOL OO TIG H10TAPAYES KAAIOV TOL 0POV

[Teprodikdc Eleyyoc tov kaiiov opov kot HKI' cuotiverar 6tav 1 teducoaptavy/HCTZ yoprysiton pe
QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV eNNpedlovtal omd TIg SlaTapayEs KAAIov Tov 0pov (7T.). KOPOIOKES
YAVKOGIdES, avTiappLOUIKE) Kot To aKOAOVOA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV TPOKOAOVY TOADHOPON
KotAlokT Tayvkapdio - torsades de pointes - (ta omoia TepAauPavovy optouéva avtiappLOKd), n
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VIOKOALOpia Etvat Evag Tpodtafecikog TapayovTag Yo TOADHOPEN KOIAMOKN Toyvkopdia.

- Kamyopia lo avtiappubpkadv (w.y. Kividivn, vdpokividivr, dSicomupopion)

- Komyopia III avtiappuOuikedv (.. apumdapdvn, GOTaAOAN, S0QETIAIDN, oVTIAION)

- Mepkd avtiyvyootkd (). Osropdalivn, yroporpopalivn, Aefoperpopalivn,
tprpboplomepalivn, koapepalivn, GovAmpidn, GOVATOTPIdN, ApcoVATPidN, TIampion, Tipolion,
oAomePLOOAN dpOTEPIOOAT))

- Mo (.. umempldiin, cloampion, dSipepavidn, epudpouvkivn IV, akogpavpivn, wilorlaotivn,
mevtapdivn, oraproacivn, tepeevadivn, frvapivn IV.)

Kopdukég yAvkooideg
YrokaAoipio exoyduevn ond Ogalidec | vropayvnoaio 0voovy Tn avamtuén appLOUIGY, TOL
TPOKaAOVVTOL 0o TIG Kapdlakég YAVKooides (PA. mapdypapo 4.4).

Avyo&ivn

Otoav 1 tehMucaptavn cuyyopnyndnke pe dryo&ivn, mapatnpnniay didpeceg avéncelc 6t PEYLOTN
OLYKEVTPMOT TAGCUOTOG TG O1yo&ivig (49%) kot otV Katdtepn cvykévipmaon (20%). Katd v
&vapén, TPOGAPUOYT KOl OLOKOTH TG TEAUGUPTAVNG, CLGTHVETAL 1] TOPUKOAOVONGN TOV EMITESDV
dryo&ivng, Tpoxelévou va dtatnpnBovv ta eninedo evidg Tov Bepamevtiicod E0pOLG.

A0l AVTIOTTEPTOGIKOT TOPBEYOVTEG
H telMucoptdvn umopet va av€NGeL TNV VITOTAGIKT SPACT GAADY AVTIVTEPTACIKMY TAUPUYOVTOV.

Ta 6edopévo amd KAMVIKEG LEAETEC £xovV Ogi&el 0TL 0 SIMTAOG ATOKAEIGUOG TOV GLGTNHUOTOG PEVIVIG-
ayyelotevoivng-arldootepoving (RAAS) péow e cuvdvacuévne ypriiong avactoréov MEA,
OUTOKAEIOTAOV TV VIodoyEwV ayyelotevaivig Il 1 adickipévng cuoyetiletal pe vynAodTEPT GLYVOTNTA
avemBupntov cVUPBAvVTOV OTOG 1 LTOTACT), 1 VIEPKAALNLUIC KOl 1) LELWUEVT VEPPIKT AgtTovpyia
(meprhappavopévng g o&elag vepPIKNg aVETAPKELNG) GE GUYKPLOT| LE TN ¥PNOT EVOC LOVOD
TAPAYOVTO TOV 0P, GTO GUGTNIA pevivic-ayyelotevaivnc-aAdootepovng (RAAS) (BA.

Tapoypaeovg 4.3, 4.4 kan 5.1).

AvT1010fNTIKd QOPUAKEVTIKG TTPOidVTO (0Td TOL GTOUNTOS KOL IVGOVAIVT])
Mmnopei va, arortn0el Tpocappoyn e 600G TV AVTIOPNTIK®OV POPUIKEVTIKGV TPoiovimV (PA.
Tapdypoeo 4.4).

Metpoppivn
H petpoppivn Ba mpénet va, ypnoiponoeital pe Tpocoyn: VIdpyel Kivouvog yoloKTikng o&Emong arnd
OV AELTOVPYIKN VEPPIKT averapkela oyetilopevn pe tv HCTZ.

XoleoTupopivn kot pnTiveg YOAEGTITOANG
H amoppdenon e HCTZ nopafrintetal mopovsio pTivadv avToAAayng oviovToy.

Mn 61£p0£1d1) AVTIPAEYLOVAOT QUPLOKEVTIKA TPOTOVTOL

MZEAO® (dA. aKETVAOGUMKVAIKO 05D GE SOGOAOYIKA GYNLATO OG AVTIPAEYHOVAOIESG, AVOCTTOAELG TNG
COX-2 kot un ekrektikd MEA®D) pumopei vo EAATTOGOVV TG SIOVPNTIKES, VOTPIOVPNTIKEG KOt
OVTITEPTAGIKEG OPAGELG TOV UTOKAEIGTAOV TOL LTOdOYE TNG ayyeloTevaivng 1L

Xe kamolovg acbeveig pe emPapnuévn veppikn Agttovpyia (T.y. apudatwpévol acbeveic N nMKiopévol
acBeveic e emiPoapnuévn veepikn AEITovpyia) 1 GLYYOPNYNOTN TOV ATOKAEIGTMV TOV VITOS0YEM, TNG
ayyelotevoivng Il kat mapaydvtwv mov avacstéAAovy TV KUKAOELYEVAGT UTOopEl va £xEl ™G
OTOTELEC O TEPALTEP® EMOEIVMOOT TNG VEPPIKNG AELTOVPYiOG, Tepriapfovouévng kot mlavng o&elog
VEQPIKNG OVETAPKELAS, 1 0moia eivat cuvnOmg avactpéyiun. Omote, 0 cuVILUCUOS Oa TPEmeL va,
Yopnyeital pe mpocoyn, Kupimg otovg nAtkimpévoue. Ot acbeveic Oo mpémet vo Aaufdavoovy
KOVOTIOUTIKT] TOGOTNTO VYPAV Kot Oa Tpémet va, AneOel vToyn N TapaKoAovONCT TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog LeTd v Evapén Tng GLYXOPTYOVLEVNG Y®YNG KOl T GUVEXELD KATH TEPIOSOVG.

Y& Uio. LEAETN 1) GLYYXOPNYNOT| TEAHGAPTAVIG KOl pOUTtpiing 001 ynce o€ pia avénomn €og 2,5 popég
o™V AUC24 K0t Crnax TNG popumpidng ko tng popmpiidne. H khvikn oyéon avtig e
TAPUTNPNONC OV VoL YVOOTY.
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Ayy£106V0TAOTIKES OUIVEC (TT.Y. VOPUOPEVOAIVN)
H enidpaon tov ayyel06V6TAGTIKOY QUIVOV UTopEl va ELaTtmbEl.

Mn 0momoA®TUCE LVOYOANPOTIKE TOV CKEAETIKOV HLGV (TT.). ToOvBoKovpapivn)
H enidpaon Tov pun amomtol®TiK®y HooyaAap®TIKOV TOV CKEAETIKOV LGV UTopel va evioyvbel amd
v HCTZ.

DapUOKEVTIKE TPOIOVTO TOV ¥PNOYLOTOLOVVTOL Y10 Th Oepameia ovpikng apbpitidoc (m.y.
TPoPevecion, covipomvpaldvn Kot aALOTOVPIVOAT)

[Ipocappoyn g 660mg TV ovpiKoLovpIK®V Papudkov uropsl va givar amapaitntn kabwngn HCTZ
umopei va avénoet ta enimeda Tov ovptkod 0&E0g oTov 0po. Mropet va, amartnel avénon g d6omNg
g mpoPevesiong N tng covipomvpaldvne. H cuyyopriynon Oeialidikod dtovpnrikod umopsi va
av&NoEL TN GLYVOTNTO AVTOPACE®Y VITEPELAGONGING GTNV AALOTOVPIVOAN.

Aloto acBectiov

Ta Berol1ducd dtovpnTikd propel vo avENRcovy Ta enineda aoPecTiov 0poD AOY® EAUTTOUEVNG
anékkpions. Edv mpénet va yopnynbovdv couninpdpoto acfectiov 1 06PEGTIO-TPOCTUTEVTIKA
QUPUOKEVTIKG TPOidVTa (.y. Oepoameio pe Prrapivn D), ta enineda acfeotiov opov Oa mpénel va,
mapakolovdovvral kat 1 d6on acPeotiov va TpocapuoleTol avarloya.

B-anmokAelotég Kon S10L0&idn
H vrepylvkoukn enidpacn tov B-amoxieiotdv kot g 010 o&idng puropei va evioyvbel amod Tic
Oe10.lidec.

Avtiyohvepywoi Tapdyovieg (m.y. atpomivn, frrepldévn) umopet va avéncovy m Prodabeoiudtmra
TV 0€10l181K00 — TOTOV FLOVPNTIKAOV UEGH EAATTMOGNC TNG YOOTPEVTEPIKNG KIVITIKOTNTOS KOl TNG
TaOTNTOS KEVAOGTG TOL GTOUAYOV.

Apavtadivn
O1 Be10ideg pmopei va av&noovv Tov Kivouvo avantuéng avemBountov evepyEidv TG oUavTodivg.

Kvttapotolikd edpuako. (7). KokAopoopauion, pebotpeédtn)
O1 Be10ideg pmopel va PLELOOOVV T VEQPIKT ATEKKPLOT] KUTTOPOTOEIKADV QUPHOKEVTIKOV TPOTOVIMV
KO V0L EVIGYVGOLV TIG LVEAOKATAGTOATIKES EMOPAGELS TOVG.

Me Bdomn o QapuaKoA0YIKE TOVG XOpaKTNPLOTIKE Do TPETEL v avapéVETOL OTL TO TUPUKATMD
(QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA UTOPEL VO, EVIGYVOGOLV TIG OVTIDTEPTOCIKES SPAGEIS OADV TV
QVTITEPTAGIKDOV, GUUTEPIAAUPOVOUEVNC KoL TNG TEAGOPTAVNS: Bakiopévn, auipootiv.
Emiong, n opbootatiky vrdtacn umopei va emdevabel amd tn yp1ion aAkooANs, fappirovpikmv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKATAOMATIKOV.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YoAOVYi

Kvnon

H ypnon tov arokAeiotdv tov vrodoyéwv g ayystotevaivng Il dev cuviotdton katd tn S1dpKeLo. ToV
TPMOTOL TPUVOL NG Kinong (BA. Tapdypago 4.4). H yprion tov amokAeloTOV TOV VTOS0YEMY TG
ayyeotevoivng Il avtevdsikvoton Katd ) Stdpkeln TOv HEVTEPOL KAl TPITOL TPIUVOL NG Kinong (BA.
Tapoypapovg 4.3 kot 4.4).

Agv vtapyovv emapkn otolyeia amd ™ ypron g tedMucaptdvn/HCTZ og €ykveg yovaikeg. Meléteg
o€ (®o KoTEdEEAV TOEIKOTNTO GTNV AVAmOpO Y@K tkavotnto (BAéne Tapdypago 5.3).
Emidnpoloyikd otoryeio ovapopikd e Tov Kivouvo TepatoyEveSN LETA Ao £kBeon o€ avaoTOAElG
tov MEA xo01d ™ d16pKela ToL TPMOTOV TPIUNVOL THE KOMoNG 0gV £000AV GOPN CUUTEPACULOTA, TTOP’
oA VT pukpn aHENOT TOL KIvdVvoL dev pmopel va arokAelsbel. Epdcov dev vrdpyovv eheyyoueva
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EMONUOA0YIKE dedOUEVE OGOV 0POPA GTOV KIVOUVO UE OTOKAEISTEG TV VTOSOYEWMVY TNG
ayyeotevoivng 11, mapopotog kivouvog pmopet va, vTapyel Kot Yo ot T Oepamevtiky kotnyopiol
Qopudkev. Extoc kot av 1 ouvE Lo TG ay®myNe UE OMOKAEIGTEG TV VITOJ0YEWV NG ayyelotevaivng 11
Oswpeitar amapaitntn, acbeveic mov mpoypappotilovy eykvpocivn Oa wpénel va aAddlovv o
EVOALOKTIKES OVTI-UTTEPTUGIKES OYWYEG O OTOIES £XOVV SOTICTOUEVO TPOPIA OCPUAEING Yo ¥p1ion
Katd TN d1dpKeLn TG Komongs. Otav dloyvaooTel yKupociv, 1) dy®myN HE OTOKAEIGTEG TV VTOSOYEWDV
¢ ayyeloteveivng Il Oo mpémel va dtakomtetal apéome, Kol av Dewmpeital amopaitnto TpEnel va,
apyicel EVOALOKTIKY Oy@yn.

"ExBeon og aywyn [e amOKAEITTEG TOV VTOJOYE®V TNG ayyelotevaivng I, katd ) didpkela Tov
deVTEPOV KOl TPITOV TPLUNVOL TNE KONOTG Elval YvmoTo 0Tt Tpokorel epPpvotoéikdmra (Uetmpévn
VEQPIKN Agrtovpyia, oAlyoBdpauvio, exBpaovuven 06TEMONG TOV KPAViov,) Kot TOEIKOTNTO 6TO VEOYVO
(veppn| avemdpkela, votaon, vrepkoioio) (PA. wapdypaeo 5.3). Edv 1 ékBeon oe amokAelotég
TV VTodoYEMV TG ayyelotevaivig I £xet yivel To dedTEpO TPiUNVO TG KOMONG, GUVIGTATOL EAEYYOG
LLE VTLEPTOVE YO TN VEQPIKT| AglTovpYia, Kot TO Kpovio.

Neoyva Tov onoiwv o1 untépeg £xovv AaPetl amoKAEIoTEG TV VITodoyEmV TG ayyelotevaivig Il Tpémet
va TopakoiovBodvtor 6teva yio viotaon (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Yrdpyer nepropiopévn eumerpia pe v HCTZ katd tn didpreta tng Kumong, 101Kd KOTA T0 TPAOTO
tpiunvo. Ot peréteg og mepapatolwa eivor avenapkeic. H HCTZ dwumepvd tov mhakovvto. Me Bdon
TO QPOPUAKOAOYIKO Unyovioud dpdong g vopoyrmpobelaliong n ypnon e Katd to deHTEPO Kot
Tpito TPiUNVo pmopel vo emnpedost TV EUPPLO-TAAKOVVTIKY QUUATMOGT Kol UTOPEL VO, TPOKUAEGEL
eMOPAoelg 6To EUPPLO Kot TO VEOYVO OTMG IKTEPO, dlatapayr] TG NAEKTPOAVTIKNAG 1GOPPOTIOG Kot
Opoppomevia.

H vdpoyrwpobeialion de Oa mpémel va ypnolLonoleital 6€ 0idNua KTd TNV KONGT, VITEPTUCT)
KUNGEMG 1 TpoeKAapyio e£ontiog ToL KIvolvou HELOUEVOD OYKOD TOV TAAGHOTOG KOl TAAKOVVTIKY
VIOULUATOOT, YOPIG ®PEMUN ETIOpAOT OTNV TOPEiX TNG VOGOV.

H vdpoyrwpoberalion de Oa mpémel va ypnoyoroteital yio Ty 10107ad1 vIEPTacn o€ £YKVES YOVOIKES
€KTOC OTTAVIOV TEPMTMOGE®Y OOV deV UTOpPEL va ypnolporon el GAAN ayw@yn.

Oniocuog
Kabmg dev vapyovv dobéoipa ototyeia oxetikd pe m ypnon g teMucaptdvng/HCTZ katd

dugpkela Tov InAacpov, n teducaptavn/HCTZ de cuvietdton Kot eVOALOKTIKEG Oepameieg e
KOADTEPO, AT0dESEY UEVO TTPOPIA ac@aAeiag KaTd T O1GPpKELD. TOV ONAUCHOD EiVal TPOTIUNTEES,
wwitepa katd o OAacpod veoyvov 1 mpdopa yevvnuévov Bpepmnv. H vdpoyropobeialion
amekkpivetol 610 avBpmmivo yaho og pikpég mocdtres. O Be1alideg oe peydieg 66GeElg TOL
TPOKOAOVV £vTovn d100p1oN UTopEl va avacteillovy Ty Topaymyn yéAaxtoc. H ypion g
teAucaptavng/HCTZ v didpketo, tov Oniacuov dg cuvietatat. Eav n teduicaptavny/HCTZ
YPTOLLOTOLEITAL TNV SLAPKELD TOV ONAAGHOD, 01 dOGEIS TPETEL VAL S10TNPOVVTOL OGO TTO YOUNAES
yivetat.

Tovyotnto
Agv &govv Tpaypotono el HEAETEG GYETIKA LE TN YOVILOTNTO O 0vOpAOTOVG pe Tov otafepod

GLVOLOCUO BOGEMV 1 LE TO. EXMUEPOVE GLGTATIKA.
e TPoKMVIKEG HeAETES, deV TapatnpnOnKay endpacelg TG teducaptdvng kot g HCTZ oty
OVOPIKT KO YOVOIKELD YOVILOTNTA.

4.7 Emdpacels oty IKavOTnTo 00171161S KUl YEIPLEROV UMY OVI|LETOV
To Kinzalkomb pnopei va. £yel enidpacT TNV IKOVOTNTO 001YNONG KOL XEPIGLOD UNXOVIULAT®V.
Yrdpyel n mOavotTNTo TEPIGTAGIOKNG ELPAVIONC otoBNuatog CAANG, CLYKOTNG 1] TAyYOoL KT TN

duapkela TG ANYNG avTvmeptacikig Bepaneiog 6rmg 1 tedmcoaptdvny/HCTZ.

Edv ot acbeveic mapovcidcovy avtd o averildounta copavio, TpEnet Vo, amo@edyouy SuVNTIKA
EMIKIVOLVEG EpYaCieg, OTMG 1 001 YNON N O YEPLGUOG UNYOVILATOV.

4.8 AvemOOunTESg EVEpPYELES
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[epiAnyn Tov TPoPiL acpoleiog
H mo ocvyvé avaeepbeica avemBountm evépyeta sivor n {aAn. Zmdvia propet va cvuPei coPapd
ayystooidnua (>1/10.000 émg <1/1.000).

H ocvvolikn cuyvotnta kot 1o €160¢ TV avemBOHUNT®V EVEPYELOV OV avaPEPON KOV LE TO
Kinzalkomb 80 mg/ 25 mg fitav cvykpicipo pe tov Kinzalkomb 80 mg/ 12,5 mg. Zvcyétion d6ong
Kol vemBoun TV evepyelmv dev amodeiybnke Kot o1 avemBounTeg evEpyeleg OV TAPOVCIAGAV
GLGYETION UE TO PVAO, TNV MAIKIN 1] TN EVAN TV 0cOEVAV.

Kotdloyog tov avemBountev evepyslmdv 6g LOPOT| TIVOKOL

Ot avemBOunTeC EVEPYELES TOV AvaPEPONKAY GE OAES TIG KAMVIKEG LEAETES KOl TAPOVGIALOVTOL TTLO
ovyvé (p < 0,05) pe teMucsaptavn pali pe HCTZ moapd pe to €1KoViKO @ApaKo avoypdeoviot
TOPOUKATO OVAAOYQ [LE TO 0pYOVIKO cOotnua. Ot averBounteg evépyeleg mov gival yvmoto 0Tt
eppavifovron pe Kabe dpaoTiKd GLOTOTIKO OTAV YOpNYEITUL G povobepaneio, aAld ol onoieg dev
&yovv avapepbei oe KAMvikég peléteg umopel va eupavictody Kotd ) Bepaneia pe
teaucaptavn)/HCTZ.

Ot avemBOUNTEC EVEPYELES TOV AVOPEPONKAY TPONYOLUEV®MG LLE EVOL OO TO ETUEPOVS GVCTOTIKG,
umopel va amotelobv mbavég avembounteg evépyeieg pe to Kinzalkomb, akoun kot av dgv
mapoTnPeRONKey oTIc KAWVIKEG SOKIUEG LE avTO TO TPOIOV.

O avemBounteg evépyeteg Exovv ta&voundet oe katnyopieg cuyvotntag faoel Tov akdAovbwv
Kavovev: Toh cuyvég (21/10), cuyvéc (21/100 émg <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 £wmg <1/100),
onaviec (>1/10.000 £wg <1/1.000), Told omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopodv va,
extiunovv pe Paon ta dwbéciua dedopéva).

Evtog kg kotmyopiog cuyvotnTog EUPAVIONS, Ol avemBOUNTEG evépyeleg Topatifevtal KoTd
eBivovca celpd coPapdtnrag.
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[Mivakoag 1: KatdAoyog avembBountov evepyeidv oe popon mivaka (MedDRA) and Tig eheyyOpeveg ne
EIKOVIKO QAPUOKO HEAETEC KOl OO TNV EUTELPIL LETA TNV KVKAOPOPia

Kotnyopio/opyav
K6 cvoTNO
MedDRA

AvemOounrteg
gvépyeleg

Xoyvétnra

Kinzalkomb

Tehmoaptav
n(l

YopoyhmpoOeralion

AoyaEelg ko
TAPUAGITACEL

Ziym
ooumeptAappovouév
ng potpaiog
éxPaong

onaviec?

Bpoyyitida

omévieg

Dopvoyyitida

ondvieg

[Mopappvokormnitid
o

ondvieg

Aolpwén tov
OVATEPOL
OVOTTVEVLGTIKOV
GUOTNLOTOG

OYL GUYVEC

Aoluwén
OVLPOTONTIKOD

oY1 GLYVEC

Kvotitdo

OYL GUYVEC

Neomhaopata
KaAo10n,
KOK010M ko pun
KaOopropéva,
(meprrappavovra
1 KOGTELS KUL
TOAVTTO0EC)

M peAavVOUOTIKOG
KapKivog Tov
dépoToC
(Baowokvtrapikd
Kapkivopo Kot
Kapkivoua Tov
TAOKDIOVE
emidnAiov)

un yvootéd®

AwTapayés Tov
ULLOTTOUTIKOD
K01 TOV AEPPUKOD
GUGTI|LOTOG

Avapia

OYL GUYVEC

Hoowoptiiia

ondvieg

®popPonevia

omavieg

ombvieg

®pouporevikn
ToPPLPO,

omdvieg

ATAOGTIKN ovoupio

{1 YVeoTég

Awolvtikn avoupio

TOAD OTLAVIEG

Avemdpkela Tov
HLELOD TV 0GTAOV

TOAD GTOVIEG

Agvkomevia

TIOAD GTOVIEG

AKOKKIOKLTTOPOLL
o

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
OVOGOTOUTIKOD
GULOTILATOG

Ava@ULoKTIKI
avtidpaon

ondvieg

YrepevoioOnoio

omavieg

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
petafoiopov
Ko TG Opéyng

YmoxoaAtopio

OYL GUYVEC

TOAD GUYVEG

Ymepovpryopio

ondvieg

oVYVEG

Ymnovatpopio

omévieg

omavieg

GUYVEG

Y repraiionptio

oY1 GLYVEC

Yroyivkouuio (o€
Stapnrikode
acBeveic)

omévieg

Ymopayvnototpio

oVYVEG

YrepacPeotoipio

omdvieg
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Yoy POtk
oAKGA®ON

TOAD OTLAVIEG

Mewopévn 6peén

GUYVEG

Yreplmidaipio

TOAD GUYVEG

Yrepyhvkopio

ombvieg

Avemapkng poduon
GOKYOPDIOVE
Swafnn

omdvieg

Yoyotpikég
owtapayés

Ayxog

OYL GUYVEC

omévieg

Kotabiwyn

ondvieg

OYL GLYVEC

omdvieg

Avzmvia

omévieg

oY1 GLYVEC

Awotapoyé VTVOL

omévieg

omdvieg

AwTapayés Tov
VEVPIKOD
GULOTILATOG

7N

GLYVES

omdvieg

2vykomn

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

[MopaicOncio

oY1 GLYVEC

omdvieg

Yrvniia

omévieg

Kepaiaiyio

omdvieg

Op0aipikég
owutapayig

Awotapoyn g
opaong

ondvieg

omavieg

omdvieg

OduPoc ophoemg

omévieg

050 yAakopo
KAEIOTNG YOViog

{1 YVOOoTEG

Amok6AAN o™ TOV
YOPLOELOOVG

{1 YVOOTEG

Awtapayéc Tov
®OTOG KL TOV
Aapopivlov

Tayyog

OYL GLYVEC

OYL GLYVEC

Kopowokég
owutapayig

Toyvxapdio

oY1 oLYVEC

omavieg

AppoOuieg

OYL GUYVEC

omdvieg

Bpoadvkapdia

OYL GLYVEC

Ayyelokég
owutapayig

Ymnotaon

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

OpbBoctartikn
VTOTOON

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

GUYVEG

Nexpotikn
ayyeution

TOAD OTLAVIEG

Awtapayéc Tov
UVUTVEVGTIKOD
GUGTI|LATOG, TOV
0dpaka KoL TOVL
pecoOmpaKIov

Avomvolo

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

AvamvevoTik
dvoyépela

ondvieg

TIOAD GTOVIEG

[Tvevpovitida

omévieg

TOAD OTLAVIEG

ITvevpoviko
oidnua

omévieg

TOAD GTOVIEG

Brixog

OYL GLYVEC

Aldpeon
TVELUOVOTTAOELL

TOAD
ondvieg'?

XHvopopo o&elag
OVOTTVEVOTIKNG
dvoyépetog (ARDS)
(BA. mapdypogo 4.4)

TOAD OTLAVIEG

AwTapayés Tov
YOGTPEVTEPLKOD

Aldppota

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

GUYVEG

Enpoctopio

OYL GUYVEC

ondvieg

Metempiopog

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

Kot\akog mdvog

ondvieg

oY1 GLYVEC
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Avcrototnta

omavieg

ombvieg

Avoneyia

omavieg

oY1 GLYVEC

‘Epetog

omévieg

OYL GUYVEC

GUYVEG

Tlaotpitidn

ondvieg

Kotloxkn dvceopia

omavieg

ombvieg

Noavtia

GUYVEG

Moykpeatitido

TOAD GIOVIEG

Awtoapayéc Tov
NTATOG KO TOV
XOAMNPOpmV

[Maboroywkn
nnatikn Agrtovpyio /
NTATIKN dtTopoyn

onivieg’

onivieg’

‘Tktepog

omdvieg

Xohbdotaon

omdvieg

AwTapayés Tov
O£PIOTOG KOL TOV
VT0O6PLOV 16TOV

Ayyelooionpa
(ovumeprapfovous
VNG G potpoiag
éxPaong)

omévieg

omévieg

EpvOnua

ondvieg

ondvieg

Kvnouog

omévieg

oY1 GLYVEC

E&GvOnpa

ondvieg

oY1 GLYVEC

GUYVEG

Yrepdpwoia

omévieg

OYL GUYVEC

Kvidmon

ondvieg

ondvieg

GLYVEG

‘ExCepa

omavieg

PoppokevTikd
gEavonua

omévieg

To&wd eEavonua
OEPLOTOC

omavieg

XHvopopo
nmpocopotdlov pe
AbKO

TOAD OTLAVIEG

Avtidpaon
omTogvaicnciog

omdvieg

To&wkn emdeppkn
VEKPOALGN

TOAD OTLAVIEG

[ToAvpopeo
gpvuinua

{1 YVeoTég

Awtapayéc Tov
JVOCKEAETIKOV
GUGTI|LATOG, TOV
GUVOETIKOV 16TOV
K01l TOV 06TAV

Oceuaiyia

oY1 GLYVEC

oY1 GLYVEC

Mvikoi oacpol
(xpbumeg oto TOOL)

OYL GUYVEC

OYL GUYVEC

{1 YVOOTEG

Mvadyia

OYL GLYVEC

OYL GLYVEC

ApBparyia

omévieg

omavieg

II6vog o€ dcpo
(TOVOC TOV TOd10V)

omévieg

omévieg

AAyog 1evOVTOV
(ovuntodpoTa
nmpocopoldlovta e
TEVOVTITION)

omévieg

ZVoTNHOTIKOG
gpuONUATOING
ADKOG

omaviec!

TIOAD GIOVIEG

Awtopayéc TOV
VEQPAV KUL TOV
0VPOPOPMV 00DV

Neoppikn
dvolettovpyia

oY1 GLYVEC

{1 YVOOTEG

Oéela veppikn
OVETAPKELNL

OYL GLYVEC

oY1 GLYVEC
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IMwkolovpia OTLAVIES
Awtapayéc Tov
OVOTEPAYOYIKOV
GUGTI|LOTOG KO | XTUTIKN
TOV LOGTOV dvuoAertovpyia 0L GLYVEC GUYVEG
Ievikég Owpokikdg mOVOg oY1 GLYVEC oY1 GLYVEC
olaTapaysg KoL [ pnddng
KOTUGTAGES TS | guvdpopn OTAVIES OTLOVIES
0300 yoprynong I16vog omavieg
E&acOévion
(advvopio) OYL GUYVEC LN YVOOTEC
TTvpegia LN YVOGOTES
Hopoaxivikég Avénpévo ovpikd
egerdosaig oV aipatog Oy GLYVECS OTAVIEG
Avénpévn
Kpeatvivn aipatog | omdvieg O GLYVEC
Avénpévn
KPEATIVOPMOGPOKIVEL
o1 ailaTOC omévieg omavieg
AvEnon nratikov
ev{hpuov omévieg omévieg
Mewwpévn
oocopivn omavieg

Me Bdon v guneipio HeTd TNV KVKAOQOpPia

BA. vromaporypdeovg Tapakdto yio tpdcodeteg TAnpopopieg

AvemBounteg evépyeleg eppavicinkay pe mapdpoto cuyvotta o€ acheveig mov Elafov EKOVIKO
QapuaKo Kol TEAeopTdvn. H cuvolkn cuyvotnto avemBOunT®mv EVEPYEIDMY TOV avopEépOnKe pe Tnv
terpioaptdvn (41,4%) nrov cuvnbmg cuykpiclun pe to eKoviKd eappako (43,9%) o peiéteg
eleyyOpeveg pe eIKOVIKO @appoko. Ot avemBOuUnTeG EVEPYELEC TOV TOEIVOLOVVTOL TOPATAVED EXOVV
afpototel amd Oreg T KAMVIKEG pedéteg og acheveic Tov EAafay ayyn e TEACAPTAVT Yo VTEPTACT
N o acBeveig 50 €TV 1 HEYAADTEPOVS GE VYNAO KIVOLVO KAPIIAYYELOKADY ENELGOOIMV.

Tleprypoon TV EMAEYUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

Mn @uciloloyiki Nratikn Asttovpyio/detapoyn TV LATOC

O1 TTEPIGGOTEPEC TEPUTTMOOELS [N PUGLOAOYIKNC NTUTIKNG AEITOLPYING/dlaTapoyn TOV NIATOS ATd
gumepio PeTd v KukAopopia pe TeEAuoapTavn cuvéfnoay o lanwveg acbeveic. Ot ldnmveg
aoBeveig ivar o mavo va TaPoLGIAGOVY AVTEG TIC AVETIBOUNTEG EVEPYELEC.

5
> pekétn PRoFESS, mopatmpnnie avénuévn enintoon onyng pe TEMucoptdvn oe GOYKPLoN UE
€1KOVIKO @dpuaxo. To coufav pumopei va etvar Tuyaio evpnua M va. oyetiletal pe unyovioud Tpog to
Tapov ayveoto (BA. Tapdypago 5.1).

Adpeon Ilvevpovordfeia

"‘Exovv avaeepbei mepittdoelg didpeong mvevvovomdelag kotd Ty epmepio Hetd ) odbeon oty
ayopd G€ YPOVIKN GUOYETION UE AYN TEMoapTAVNG. Q6T0C0, dev £xel Tekunprwbei pio artioloykn
GLCYETION.

Mn peAVOUOTIKOC KOPKIVOC TOV 3EPUATOGC

Béoet tov dtobéoipmv dedopévav amd emONUIOA0YIKEG HEAETES £xEl TapatnpnOel cuoyétion peta&d
VOpoyAmpobelaliong Kot Un LEAUVOUATIKOV KAUPKIVOL TOV 0EPUATOC EEAPTMOUEVT amd 0BPOLGTIKY
d0o1 vopoyrmpoberaliong (PA. emiong mapaypdeovg 4.4 kat 5.1).

AvaQopd THavOAOYOVUEVAOV AVETIBVUNTMOV EVEPYELDV
H avagopd mhovoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYEL®V HETA A0 TN YOPTNYNOoN GOE0G KLUKAOPOPING
TOV QUPUOKELTIKOV TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
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0PEALOVC-KIVODVOL TOV PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteital and Tovg enayyeluaTieg vyeiog va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVLEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLOTILLATOG
avapopds mov avaypdoeetal oto [Hopdptnua V.

4.9 Ynagpodocoroyia

Yrdpyel mepropiopévog aptBpog ototyeimv vepdocoroyiag TG TEAGAPTAVNG o8 avBpmdmovs. Agv
&xetl texumplodel o Babuog kotd tov omoio n HCTZ amopokpOveTon pe v olpodidAivoT).

2ZUUTTOUOTOL
O1 10 ONUAVTIKEG EKONADGELG VITEPOOGOAOYING E TEALGOPTAVT OVAUEVETOL VO EIVOL VTOTOOT) KOl

Tayvkoapdio: Bpadvkapdio, CAAN, EUETOC, aDENGT TG KPEATIVIVIG 0pOD Kal 0EEL0 VEQPPIKT] OVETAPKELN
€yovv emiong avapepbet.

Yrepdocoroyia pe HCTZ oyetileton pe £vdeio nAEKTPoAVTGV (LTOKOAOLUIO, VTOYAMPOLLLio) Kot
VTOOYKOLUIO, O 0moTEAESUA VIEEPPOAIKNG d100pnons. Ta o cuvi N oNuEio Kol GUUTTMO LT
vrepdocoroyiag givar vavtia kot vevniia. H vrokaiopio propel va tpokarécetl puikovg oTasong
Ko/ vo emiteivetl appobuia, mov oyeTileTol Le TNV TOVTOYXPOVN XPTOT KAPSOKADV YAVKOGLO®V N
GUYKEKPIUEVOV OVTL-OPPVOUIKOV QUPUOKEVTIKAOVY TPOTOVTMV.

O¢eponeio
H telucoptdvn dev amopakpovetat pe apodinnon kat dev emdéyeton arpodidivon. O acbevig Oa

TPENEL Vo, TapoKoAovOeitar 6TeVa Kot 1 ay@yn Oa TPEmEL val €IVl GUUATOUATIKT KOl DVTOGTNPIKTIKT.
H avtyetonion e€aptdtor omd 1o ypovikd ST Tov HeGoAdPNoe and T ANy Kot omd ™
Bapdtra tov coprttopdtev. [potevoueva pétpa mepthappdvouy TpoKAnon UeTod Kavn TAbon
otoudyov. Evepydc avOpaxag uropei va givar ypriioywog otn Oepamneio omd vrepdocoroyia. Ot
NAEKTPOAVTEG Kot 1) KpeaTviviy opov Ba mpémel va mapakolovBovvtar cuyvd. Edv eppavictel vtotaon
0 acBevng Ba mpénet va tomobetn el o vtia BEon Kot va yopnynBovv TayxE®MG VTOKATAGTATO VYPDOV
KOl NAEKTPOALTAV.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikég 1010TNTES

Doppokobepanentikn katnyopio: ATokAEIGTEG TV VITOdoYEWV TG Ayyetotevaivng 11 (ARBs) kot
dovpnrikd, kmdikog ATC: C09D A07.

To Kinzalkomb &ivail cuvovaoudg evog amokAEloT TV VIT0d0YE®V ayyetotevaivng I, g
TEALGOPTAVIG Ko VoG Bgal1dtkon d100pnTikov, TG VopoyAmpobelalions. O cuvdvacudg CVTOV TOV
EMPEPOVS OVGIDV EXEL AOPOIOTIKO AVTIVTEPTAGIKO OMOTELEC O, EAATTOVOVTOG TV OPTNPLOKN TTiEST
o€ peyaAvtepo Pabud amd 4Tl 1o Kabe GLGTUTIKG YOPIOTA.

To Kinzalkomb yopnyovuevo pio gopd T NUEPO TPOKAAEL OTOTEAEGUATIKT| KOL OLLOAT TTOGT TNG
apTNPLOKNG TTieonc o€ OA0 To BepamevTicd €Hpog.

Mnyovicudg dpdong

H telucoptdvn givar omoTeEAeoUATIKOC Kot E10IKOC OTOKAEIGTNG TV VT0d0YEmY LITOTHTTOL 1 (THTTOV
AT1) g ayyeotevoivng I yio amd tov otoépatoc Aqymn. H tedicaptdvn extomilel tnv

ayyetotevoivn I pe moAdd 1oyvp ynuikn cvyyévela amd ) 0om cvvdécemg g otov vtotumo AT, Tov
VI0d0YEN, O 0TTO10¢ Eivar VIEVOVVOC YO TIC YVOOTEG Opdoelg Tng ayyelotevaivig I1. H tedpicaptavn
dgV EMOEIKVVEL KOO OpaoTNpLOTNTA LEPIKOV 0y®VIoTh oTov vtodoyéa ATi. H teducaptdvn
ouvdéetar exhektikd pe tov AT vnodoyéa. H ovvdeon avtr| dopkel yio peydro ypovikod diaotuae. H
TEALLGOPTAVT OEV EXEL GYETIKN YNLUIKT GLYYEVELN LE AAAOVG LITOdOYELS, TeptlaufPavovtag Tovg AT, kot
dAhovg Ayodtepo yapoktnpiopévoug AT vmodoyeis. O Aertovpytkdg pOLOG ALTAOV TV LTOSOYEWDY OEV
glval yvwotoc oAAG 00TE Kot TO amoTéAeS Lo THOVIG VITEPOIEYEPONG TOVG amd TNV ayyswotevaivn 11, ta
gmineda g omoiag avédvovtar amd v teAuicaptavn. Ta enineda aAd0ooTEPOVIC TOV TAACUATOS
pelmvovTat amo tnyv teApicaptavn. H teducoptdyvn dgv avacstéldel Ty avOpadmivn peviv TAACUATOS
Kol 0gv amokAeiel Tovg dtovA0VG 1W0vTv. H Tedicaptdvrn dev avaoTéAAEL TO LETATPENTIKO EVOLUO TNG
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ayyeotevoivng (kivivaon 1), to éviopo mov draond eniong v Ppadvkivivn. Q¢ ek ToVTOV, dgV
aVOPLEVOVTOL OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OYETILOUEVEG IE PLeEGOAAPTON TNG PpaduKivivig.

H 8601 80 mg teluicaptdvng yopnyovuevn oe vyleic e0edovtéc avaotéAdel oyedov €&’ 0AOKAN POV
v avénon g Tigong Tov TpokaAeitol amd Ty ayyelotevaivn Il Avth n avacstaitikn dpdon
Sdwatnpeitan yuo 24 mpeg Kot etvar aviyveuoiun uéypt 48 mdpeg.

H vépoyrwpoberalion eivar éva Be1al1dkd dtovpntikd. O PUnNyoviopog TG AVIITEPTAGIKNG OPACNG
TV 0e10l101KOV 100pNTIKOV deVv gival TANPoG Yvootog. Ot Betolideg ennpedlovy Tovg Unyavicong
EMOVOPPOPNONG NAEKTPOAVTAOV GTO VEQPIKE GOANVAPL, AVEAVOVTAG AUESH TV ATEKKPLOT) VATPion
ka1 yAopiov og wepinov 1wodvvapa tosd. H dtovpntikn dpdon e HCTZ éxel og amotérecua
Helmon ToL OYKOL TOL TAAGLOTOC, TNV AVENCT TNG OPACTNPLOTNTOG PEVIVIIG TAACUATOG, OENGT TNG
£KKPLONG OAS00TEPOVIG, LLE TOVTOYPOVT avENGN TNE 010 TV 0VPMV ATOBOANG KOAOL Kot
drrtavOpakik®v kat peimon tov kakiov opov. [TBavmdg HEc® TOL UTOKAEIGLOD TOV GLGTHLUTOC
pevivng — ayYEl0TEVGIVIG — AASOGTEPOVIC 1] GLYXOPTYNOT TEAUIGOPTAVIG TEIVEL VO AVTIGTPEYEL TV
anmAEL0 KaATOV, TOV oyeTiletan pe autd To dtovpnTikd. Me tig HCTZ, 1 évapén g dtodpnong
gupavifeton og 2 MPEG KoL TO PEYIOTO AMOTEAEGLO. EpLpavileTal TePimov 6T 4 DPEC, EVO 1) SLOPKELL
dpdong eivar mepimov 6-12 dpeg.

Dappokxodvvaikés emopAUcELS

B¢poameio ™G W10mado0C VITEPTAONC

Metd ) xopnynomn g TpaTng S00Mg TNG TEAUGUPTAVNG, 1] AVTIDTEPTUGIKT dpacTNPLOTNTO ap)ilet
otadlokd evtog 3 wpav. H péyiotn peioon g aptmplaxig tieong mapatnpeitorl yevika 4-8 efoopddeg
uetd v Evapén g xopynong Kot dtetnpeitat Katd tn diapkela pakpoypdviog Oepaneiag. To
OVTITEPTAGIKO OTOTELEGUA dloTnpEiTal cVVEXMG Yo 24 dpeg PHETA TN AW Kot TEPIAUUPAVEL TIC
TEAEVTOIEG 4 DPEG TPV TNV ETOUEVT] XOPNYNOT OTMG amodeiydnke and cuveyeig LETPNOELS TG
apTNPKNG TTieon ¢ TEPITOTNTIKGOV 00fevdv. Avto £xel emPefotwbei amd PeTPOEIC TOV £YVAY GTO
YPOVIKO onpeio HEYIOTNG EMIdPAONS Kal aKPPOC TPV atd T YOPNyNoN TG EXOUEVNS 600nG (OTIg
ELEYYOUEVEC LE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG LEAETEG O AOYOC PAGEMS TPOG KOPLEN NTAV SUPKDG VD
oV 80% peTd amod yopnynon docemv 40 mg kot 80 mg TEAUIGAPTAVIG).

e aoBeveic e vIEPTOOT N TEMUGAPTAVN EAATTOVEL TOGO TN GUGTOAIKT OGO KOl T1) O1GTOAIKN
apTNPOKn Tigom yopic va ennpedlet T cuyxvoTnTa ToAp®V. H aviioneptacikn anotehespatikdtTnTa
NG TEAHLCAPTAVNG ElVaL GUYKPIGIUN UE TN YVOOTY] OTOTEAEGUOTIKOTI T OVTITPOCOTEVTIKMOY OVCIDV
oo GALEG KOTNYOPIEG AVTIDEPTAGIKAOV POUPHOKEVTIKAOV TPOIOVTIMV (VTO amodeiydnke oe KAVIKEG
SOKUEG TOL GUVEKPIVALY TNV TEAUIGOPTAVI LLE AUAOSUTIVT), 0 TEVOAOAT], EVOAATPIAT,
vopoyrmpobelalion kot Aotvompiin).

e pio OumAr — TN eheyyopevn KAvikn perétn (n = 687 acbeveig otovg omoiovg e€eTdoTNKE M
OTOTEAECUATIKOTITA) GVTOL 1OV deV avTamokpidnkay 6to cuvévacud 80 mg/ 12,5 mg, Tapovoiacov
pio ovéntikn dpdomn Heiwong TE opTNPLOKNG Tieong (e To cuvovaoud tov 80 mg/ 25 mg ce chykpion
HE TNV ay@y”n pHe To cuvovaoud tov 80 mg/ 12,5 mg xotd 2,7/ 1,6 mm Hg (ZITA/ AITA) (dwpopd
UETE 0O TPOGUPLUOYH TOV UECHV TILAOV TOV UETAROADV OO TIG OPYIKES TIUES). ZE Lo EMOKOAOLON
ueAétn pe to cuvdvaoud tov 80 mg/ 25 mg, n apploky mieon LEIDONKE TEPALTEP® (LLE ATOTEAEGLOL
¢ yevikn peioon 11,5/ 9,9 mm Hg (ZT1A/ ATTA).

Y& pio GUVOAIKT avaAvoT 000 TAVOUOLOTVTTOVY 8 EBSOUASMY SITADY — TVPAMY EAEYXOUEVOV LE
EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV UEAETOV EvavTl TV Boicaptdvng/ vdpoyrlmpobeialiong 160 mg/ 25 mg
(n=2.121 acbeveig oToLC OTOI0VG EEETAGTNKE 1] AMOTEAEGHLOTIKOTNTA) TTOpATPONKE pio oNuUavTIKA
UeyoADTEPN dpAcn TG peimong g applokng Tieong kotd 2,2/ 2,1 mm Hg ((ZITA/ ATTA) (dapopd
UETE 0O TPOGUPLOYH TOV UEGCHY TILDV TOV UETAROADV a0 TIG APYIKES TILEC, OVTIGTOLYN) VITEP TOL
GLVOLOCUOV TEAULGAPTAVIG VOpOoYA®poBealiong 80 mg/ 25 mg.

e amotoun dlokon| tng Oepameing pe TEAGOPTAVN 1) APTNPLOKT TEST EMGTPEPEL GTASIAKE GTIG TPO
- Bepameiog TIHEG GE YPOVIKO OLAGTILO LEPTKMDVY NUEPDV YOPIG EVOEIEEIC AVTIOPAGTIKNG VITEPTACNC.

e KAMvikég dokipég amevbeiog cvykpiong n cuyvotnto ENPovd Py NTOV OTUOVTIKG YOUNAOTEPT
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610G aobeveig Tov yopnyNONKe TEAUGOPTAVY GE GUYKPIOT| [E VTOVS TOV XOPNYNONKAV AvVaCTOAEIG
MEA.

KMviki) amotedecpotikdtTo Kot acodielo

Kapduayysioxn mpoinym

H ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) cuvékpive TIG ETOPAGEIC TNG TEALL

COPTAVNG, TNG POLLTPIANG KOL TOV GLVIVAGHOD TEAUGOPTAVNG KO POTPIANG OTIC KOPILUYYELOKES
exPdoeig o€ 25.620 acbeveig nhikiog 55 etV 1 HEYIADTEPOVG LE 1GTOPIKO GTEPOAVIAING VOGOV,
AYYELKOD EYKEPOAKOD EXELGOOI0V, TAUPOIIKOD IGYALUIKOD EXELGOOIOV, TEPIPEPIKNG APTNPLUKNG VOGOV
N cakyap®O0VG d1afNTN TOTOL 2 GVVOSELOUEVO amd aTddEEN PAAPNGS opyavov-GTOYOUL (TT.Y.
apeipAnotpogidondfeia, vIepTPoPio OPIOTEPNG KOIAING, LOKPO - 1] MKPOAEVKOUATIVOVPIN), TOV
amotelel éva TANOLOUO LE KIVOUVO KOPOLayYEINK®Y GUUPBAVI®V.

Ot acBeveic ToyaomomOnkav og pio awd T1g axdAoveg Tpelg opddeg Oepaneiog: TEAUICAPTAVIG
80 mg (n = 8.542), papumpiing 10 mg (n = 8.576), 1] Tov GLVOLAGHOD TEAUICAPTAVIC 80 Mg pe
poupiin 10 mg (n = 8.502), kot wapakorovdnkav o o péon dudpkela mapatnpnong 4,5 ypodvov.

H telicoptdvn €0e1ée mapdpola enidpaon He T popmpiin 6T LEIMOT TOL TPOTAPYIKOV cUVHETOV
TEAIKOD oMUEIOL TOL KapdlayyEwkoD BavdTov, un - Bavatnedpov EUPPAYLATOS TOL LLOKOPSTo, U -
BovaTnEOpoL ayYEIOKOD EYKEPAUAIKOD ETEIGOOI0V 1 TG VOONAELNG Y10 GUUPOPTTIKT] KOPSIOKN
avendpkelo. H enintoon tov kiplov teAkod onpeiov fTav mopopoto 6T OPASES TEALGOPTAVG
(16,7%) ko papimpiing (16,5%). H avaroyio ktvddvov yio TV TEAUIGAPTAVY EVOVTL TNG POULTPIANG
nrav 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10, p (un katotepodtrag) = 0,0019, pe éva 6pro 1,13). To mocootd
Bvnootntag omolncdnmote artioroyiog nTov 11,6% kot 11,8% peta&d tov acbevav mov Elafav
aYOYN UE TEAUIOUPTAVT] KOl pOUITPIAT, QVTIGTOLY®G.

H telMucaptdvn Ppébnke va gival €£icov amoTeAEGUOTIKY [E T paplTpiin 6to Tpokabopiopuévo
dgutepeboV TEMKO OTIELD TOVL Kapdlayyelakod BovaTov, Tov un-0ovatneopov eLepayUaTog ToV
LLOKOPI0V Kal TOV un - Bavatnedpov ayyelokov eyke@oiikol enelcodiov [0,99 (97,5% CI
0,90-1,08), p (un katwtepdTTOC) = 0,0004], TO KOPLO TEMKO onueio otn perétn avapopdc HOPE
(The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), | onoia gixe diepguvnoet v enidpaom g
POLITPIANG £VAVTL TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV.

H perétn TRANSCEND tuyaionoince aceveig pe dusavesio 6Toug avaGTOAEIG TOV PETATPETTIKOD
ev{Opov g ayyeloteveivng pe ta dAia kprmpia €vtaéng opota pe tnv ONTARGET og teluicaptdvn
80 mg (n = 2.954) 1§ ewovikd dapuaxo (n = 2.972), kat ta SVO YOPTYOVUEVO, EXITAEOV TNG TUTIKNG
ayoyns. H péon dudpkeia g mopokorovOnong ntav 4 ypdvia kot 8 univec. Aev mapotnpnonke
OTUTIOTIKA GTILOVTIKT dtapopd [15,7% otnv tehucaptdvn kot 17,0% oty opndda Tov €1KOVIKOD
Qopuaxov pe avaroyio kvovvov 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p = 0,22)] otV enintwon Tov TPOTEHOVTOG
ovvBeTov TEAIKOD onpeiov (kapdiayyelakdg Bdvatoc, un - Bovatneopo EUeEpayiLo Tov LLokKaPdiov, un
- BavotnEOpo AYYELKO EYKEPAAIKO ETELGOOI0 ) VOGTAELD Y10 GUUPOPTTIKY KAUPOILOKT OVETAPKELDL).
Yrnpyov evoei&elg yio 6QpeAOG TNG TEAUICAPTAVIG GE GVYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPUAKO GTO
pokabopiopévo devtepedov cuvOeTo TEAMKO onuEio Tov KapdiayyelakoD Oavdartov, un-Oavarnedpov
EUPPAYUOTOG TOV HLOKAPIIOD Kol U1 - Bovatnedpov ayyelokov eykepoitkov enelcodiov [0,87 (95%
C10,76-1,00, p = 0,048)]. Aev vp&av otoyyeia yio OQeAOg TNV Kopdlayyelakt Bvnoipuotnta
(avaroyia kwvdvvoo 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Bryoc kot ayygrooidnpa avaeépOnicay Arydtepo cuyva oe acbeveic mov Ehafav Oepameia pe
TEALGOPTAVY O oYéon pe acheveic mov EhaPav Oepameia pe papumpin, eved vrdtacn avapépinke
MEPLGGOTEPO GUYVAL LLE TEAULCAPTAVT.

Xuvdvdlovtog TNV TEMUGOPTAVN HE TN POUTPiAn dev TPooTEONKE EMTALOV OPEAOG EVOVTL TNG
povoBepameiog pe papumpiin | teduoptdvn. H xapdiayyeiakr Ovnoyodtnto kot 1 Ovynodtnto amd
oMo Ta. aitia NTov apdunTikd vynAdTepT e To cuvdvaoud. EmmAov, vipée onuavtikd peyolvtepn
EMIMTOON VIEPKAALOUIOG, VEPPIKNG OVETAPKELNG, VITOTUCTG KOl GUYKOTNG GTNV OGO TOV
GLVOLOCUOV. ZVVETMS, 1] XPNOT) TOV GLVIVAGUOV TEAUGAPTAVNG KoL POLUTPIANG 08V GUVIGTATOL G
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avtdv Tov TAnBvoud.

2 perét «Aywyn Hpoedriaéng yia Amotehespatikny [IpoAnyn Agdtepwv Eykepaiikdv
Eneicodiovy (PROFESS) g acbeveic 50 etdv kot peyaddtepovg, ol omoiol eiyov tpdopata
EYKEPOUAKO EMEIGOO10, oNUEI®ONKE AVENUEVT ETITTOOT GNYNG LE TNV TEAUGOPTAVN GE GYEOT| LLE TO
gKoviKO @dpuaxo, 0,70% ot obykpion pe 0,49% [Adyog kvdovov 1,43 (95% ddotnpa EUTIGTOGUVNG
1,00-2,06)] n enintoon tov Oavatn@dépev TEPIGTATIKOY oNYNG NTav avénuévn yio acteveic mov
Aappdavovv tedpcaptavn (0,33%) oe oxéon pe acbeveig o omoiot Aapfavouy elkoviKd pAPLOKO
(0,16%) [Adyog kivdvvou 2,07 (95% ddotnpa epumiotocvvng 1,14-3,76)]. To mapatnpoduevo
oVEAVOLEVO TOGOGTO EUPAVIONG CNYIG OE GYECT LE TN AW TS TEAULoOPTAVIG Uopel va givon eite
Tuyoio evpnua 1| oxetilOUEVO pE €val TPOG TO TAPOV AYVMOGTO UIYOVIGUO.

AVo peydiec Toyatomompéve, ereyyoueveg peréteg (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) £yovv e£gtdioet T ypron Tov cLVIVAGHOD evOg avacTtoréa MEA
LE €vav omoKAEIoTH TV VTodoYEmV ayyelotevaivng 1.

H ONTARGET 7tov pia perétn mov d1eénydn oe acbeveic pie 16Toptkod KopdloyyELOKNG 1
EYKEPUAIKNG QYYELOKNG VOGOV 1] GOKYOp®OT O1afnTn TOTOL 2 GLUVOSELOUEVO 0t EvOeEn PAAPNG
TeEAKOD opydvov. [ mo avadvTikég mAnpopopiec, deite mAPUTAV®, KAT® Ao TNV EMKEPAAIdA
«Kopdiayyeiaxn TpoAnym».

H VA NEPHRON-D fjtav pio peAétn o€ acbeveic pe caxyopmon dtoprtn tomov 2 Kot dtafmtikn
veppomidein

AVTEG 01 EAETEG deV €YoV Oei&el ONUOVTIKT ®PEALUN ETIOPACT OTIS VEQPIKEC KON OTIG
Kapdloyyelokég eKPacelg kot T Bvnolpoma, eved mapatnprionke £vag avénuévog Kivouvog
vreproAtopiog, o&elag veppikng PAAPNG ko votaog o cOyKplon pe T povobepamneia.
AESOUEVOV TV TAPOUOI®OV QPOPLOKOSVVAUIKMV 1O10TNT®V, 0UTA To 0ToTEAECHATO gival eTiong
OYETIKA Y10 GAAOVG avaoTtoieic MEA kot anokielotéc Tmv vrodoyéwv ayystoteveivng I1.

Q¢ ek ToVTOV o1 avactoAeic MEA kot ot amokAeloTéC TV VTodoxEmVv ayyelotevaivng 11 dev Oa mpémet
VoL (PNCLOTO0VVTAL TAVTOYPOVA G aobeveig pe drafntikn veppomddeia.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) firav pio peiétn oyedoouévn vo eréyEetl to 6Qehog TG TPOooONKNG aAloKIpEVNG oE pia
wpotunn Oepameio pe évoav ovactoléoa MEA 1 évav amokAelot) vrnodoyéwv ayysrotevoivng Il oe
aoBeveig pe ocaxyop®dn SNt TOTOL 2 Kot ¥POvia, VEPPIKT VOGO, KOPIloyYELOKT VOGO 1 Kot To dV0.
H peAém diekdomm mpoémpo Adym evoc avénuévov Kkivddvov avembountov exPdoeswv. O
Kapdlayyelokdg BAvatog Kot To EYKEPAAIKO EMEIGOOI0 NTOV KOl TO, dVO APOUNTIKA GLYVOTEPO GTIV
OUAda TNG OAOKIPEVNG aO OTL GTNV OUAS0 TOV EIKOVIKOD QOPUAKOL Kot To avemounte coufdavia
Kol to coPapd avemBounta cvuPavte eVOLEEPOVTOC  (VIEPKOALULUIN, VIOTACN KOl VEQPIKN
dvodettovpyin) ava@épONKoOY GLYVOTEPO GTNV OUAdN TNG CAOKIPEVNG amd OTL otV ouddd Tov
EIKOVIKOD QOPUAKOL.

Emidnuoroyikég pedétec £xovv dgi&et 0t pakpoypovia Oepamneio pe HCTZ ehattdvel tov Kivovvo
KapSLIYYELOKTG VOOTpOTNTOG Kot Bvnootntog.

Or emdpdoelg tov ocvvovacuod ortafepdv 0dcewv  TEAMUGOPTAVNG/VIpOYApobelalidng o
BvnootnTa Kot TNV Kapdlayyelok| voonpotnta ival eni ToV TapovTog AyVmOTES.

Mn pelavmUOTIKOG KOPKIVOG TOV OEPUATOS

Bdoel tov dwbéotumv dedouévav amd eTONUOA0YIKEG LEAETEC, TapaTnpNONKe cuoyétion ueta& g
VOpoyAmpobelaliong Kot Tov pUn LEAOVOUOTIKOD KOpKivoy TOV dEPUATOG EE0PTOUEVT] 0O afPOICTIKY|
d0o1 vopoyrmpobelaliong. Aevepynnke pekét oe TAnBvcud dmov meprhapPdvovot

71.533 acBeveic pe faotkokuTTaptkd Kopkivopo kot 8.629 acbeveig e KopKivoo Tov TAUKMOO0VG
emniiov évavtt TAnBvopov poptopwv 6mov teptiapPivovton 1.430.833 kot 172.462 vrokeipeva,
avtiotoya. H yprion vyning d6omg vopoyrompobeiolidng (= 50.000 mg abpoiotikd) cucyetioTnKe e
TPocapUocpévn avoroyia milfavomtov 1,29 (95% AE: 1,23-1,35) yio o facikokuTTopiko KopKivoua
ka1 3,98 (95% AE: 3,68-4,31) yia 1o KapKivopo mAak®dovg extdniiov. Toco yia 1o Pacikokvttopikd
KOPKIVOUO 060 Kol Y10 TO KopKivopo TAak®dovg exdniiov mopatnpnnike capng oyéon abpolotiKig
d001C-0mOKPIoNG. LTO TANIG10 AAANG ueAETN G KoTadelyOnke Thavn cvoyétion pueta&d Tov KapKivo
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TOV XEMOV (KopKivopo TAaK®Oovg emtBniiov) kot g ékbeong otnv vépoyiwmpobelalion:

633 mep1oTATIKG KOPKIVOL TOV Y¥EMOV cuyKpiOnkav pe 63.067 pHapTupeS, LLE TN XPNON CTPATNYIKNG
derypatoAnyiog oty opddo atdpmv o€ kivovvo. Kartadeiydnke oyéon abpototikng d66Mc-amoKpiong
ue mpocapuocuévn avaroyio mbavomrtov 2,1 (95% AE: 1,7-2,6) mov avéavotay o€ 3,9 (3,0-4,9)
oTNV TEPImTOOT VYNANG 0601 (~25.000 mg) ko pe avaroyia mbavotitov 7,7 (5,7-10,5) yio v
vynAotepn abpotatikn d6om (~100.000 mg) (BA. eniong mapdypapo 4.4).

Hodratpikdg minbucuog

O Evponaikoc Opyaviopog Gapudkmv €xel SOCEL amaAlayn ond TNV VIOYPEMST VIOPOANG TV
amoteleoudtov Tov peretmv pe to Kinzalkomb 6g OAec TIg VIOKATYOPIES TOV TALOLATPLKOD
TAnOvopov oty véptaon (BAEne Tapdypago 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA e TNV TOUSLOTPIKN
xpfion).

5.2 @oppokoKivTIKES OLOTNTES

H ovyyopnynon HCTZ ko teApicaptdvng dev @aivetat va €€l ETIOPOOT) OTI| POPUUKOKIVITIKY|
EMUEPOVE OVGLDV GE VYIElS g0glovTEC.

Amoppoégnon

TelMuosaptavn: Metd amd Tov GTOIATOG YOPTYNOT Ol LEYIGTEC GUYKEVTPMOCELS TNG TEAMUGOPTAVIG
EMTLYYAVOVTOL UIoT] £0C PapLoT ®pa. LT T Yopriynon. H amoivtn Brodiabeciuotnto g
teApcaptavng 40 mg kot 160 mg frav 42% kot 58%, avtiotoyya. H tpoen peumvel eAappmg )
BrodrofeciudTTa TG TEAUIGAPTAVIG LUE LEIDOT) TNG TEPLOYNG KAT® O TNV KOUTOAT GUYKEVTIPDGEMC
mAdopotog — xpovov (AUC) mepimov 6%, oty mepintwon Tov dickiov pe 40 mg ko mepinov 19%
petd and d6om 160 mg. 3 dpeg LETA TN XOPTYNOT Ol GLYKEVIPMOGELG TAAGLOTOG Elval TAPOUOIES ElTe M
TEAIGOPTAVT AapPavetal o€ KoTaoTaon vnoteiog gite pe Tpoen. H pucpr| peiowon oty AUC degv
aVOPEVETOL VO TPOKOAEDEL peimon Tng Oepamevtikng amotedeopatikdmrag. H teduicaptdyvn dev
aBpoiletar a&loonueimto 6To0 TAACUO LETA OO ETOVOLOUBAVOUEVT XOPTYNOT).

Y dpoyrwpobeialion: Metd amd Tov GTOUATOG XOPTYNOT 6TafEPOV GUVILAGUOD dOGEMY Ol UEYIOTEG
ovykevipmoelc HCTZ erttvyydvovrot mepinov 1,0-3,0 dpeg petd ) yopnynon. Mg Baon v
aBpototikn veppikn amékkpion e HCTZ 1 amdivtn Prodabdecipotnta Rrov mepimov 60%.

Kozavoun

H telcaptdvn decpevetal oTig TpmTEIVEG TOV TAAGHOTOG pe VYNAG Babud (> 99,5%), kupimg e
v oAPovpivn kot v dAea-16Evn yhvkonpmteivn. O @avopevog 0YKog KOTOVOUNG Yo, TV
teApcapTavn givor mepinov 500 Altpa, vrodnidvovtag emmpocHetn 6TOVG 16TOVG.

H vdpoyrwpoberalion cvvdéetat kotd 64% oTIC TPMTEIVEC TAUCUATOS KOL O QUVOUEVOS OYKOG
katoavoung givar 0,8+0,3 I/kg.

Biopetaoympatiopdc

H teluicoptévn petaforiletar péow ovlevéng yio va oynUaticetl £va QopUoKOAOYIKE ovEVEPYO OV~
yAvkovpovidlo. To yYAvkovpovidio Tng unTpikng ovciog ivat 0 Hovadikog LETABOAITNG Tov €xel
avayvepiodel otoug avipdmovg. Metd amd epdmal §oom emonpacuévng pe “C tedpucoptdvng, to
YAVKOVPOVIOIO avTimpocwrevel Tepimov 11% g petpmdpevng padievépyelag oto TAdopa. Ta
16oéviupo Tov Kutoypmdpotog P450 dev epumiékoviatl oto petafoAiopud g tedpmcoptévng. H
vopoyrmpobelalion dev petaforiletor otov dvBpmmo.

AmofBo\n

Tehmicaptavn: Metd omd ev8o@ALBLo 1} amd Tov 6TONATOG YOPHyNoT entonuacuévng ue C
TEAMOAPTAVIG, TO LEYOADTEPO PEPOG TNG YopMYNBeicag doong (> 97%) amofAndnke ota KOTpavo.
UEC® OmEKKPLOTG 010l TNG XOANC. Mdvo gldyioto Tood aviyvedmkay ota ovpa. H odkn kébapon
TAACUATOG TNG TEAUGOPTAVNG LETA atd TOV GTOLOTOC YopnyNnon eivar > 1.500 ml/min. O teAucog
xpovog nuicelag Lmng amofoing frav > 20 dpeg.

H vdpoyrwpoberalion amekipivetar oxeddv €€ oAokANnpov g auetaPAnt ovoia ota ovpa. Ilepitov
60% ¢ omd Tov 6TOUATOG OGN G amoPaiietal evioc 48 wpav. H veppikn kdbapon sivor mtepimov
250-300 ml/min. O teAKdg ypdvog nuicelag (oNG Yo TNV amopdkpuven e vdpoyAmpobeialiong
gtva 10-15 opec.
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Cpappikdto/un ypopmkdtnto

TehMuosaptavn: H pappakokivntikn e omd Tov 6TOUATOS YOPNYOOUEVC TEAULCAPTAVIG Elval

un ypoppkn yio, 06celg 20 - 160 mg pe peyardtepeg and avaroyikés avENGELS TMV GUYKEVIPOCEMY
LA PaTOG (Crax kot AUC) pe av&avopeveg dooels. H telMucaptdvn dev abpoiletar agloonueionta
OTO TAQGLO. LETA OO EMAVAAAUPOUVOLEVT) YOPTIYNON.

H vépoyrwpobealion epneavilel ypopky QopUoKoKIVITIKY.

Dapuoxorxivnukn oe g101kovC TAnBoouovc

HAwuopévor
H @oppoakokivntikni g TeAcaptavng oev dlopépet LeTaél TV NAKIOUEV®VY Kol VEOTEPOV AcOEVOV.

LO100¥0]

O1 6VYKEVTPMOELS TAAGILATOG TNG TEMUGAPTAVIG lval YEVIKA 2-3 Qopéc VYNAOTEPES OTIS YOVOIKES
amd Tov dvopeg. Ev toutolg, otig kKMvikég peréteg dev Ppédnie onpovikd av&nuévn avioamdkpion
OGNV aPTNPLOKY TEST 1} 0T GLYVOTNTA 0PHOGTATIKNG VITOTOOTG OTIC YUVAIKES. AgV TaV OmapaiTnTn
Tpomonoinomn ¢ 60onG. Yanpye wio tdomn yio vynAotepeg cvykevtpmoelg TAdopatoc HCTZ otic
YOVOIKEG Ao OTL GTOVG AvOpeg. AvTo Og Bewpeitan OTL el KAMVIKT oNHOCiaL.

Neppikn dvcrettovpyia

MopatnpnOnkoy YounAdTePEC GLYKEVIPMGELC TAACUATOS GE AGOEVEIC UE VEQPIKT VETAPKELD, TTOV
vroPdAilovral og aipodidlvon. H teApicaptdvn deGHeEDETAL GTNV TPAOTEIVI TOV TAACUATOG LE VYNAO
Babuod oe dropa pe veQpikn avemdpKelo Kot 0ev umopet va, amopokpuviel pe opodidiveon. O ypdvog
nuiong g amopdkpvveng oev petafairetol og acbeveic pe veppikn dvoAsttovpyia. Xe acOeveic pe
HE®UEVT vepptkn Asttovpyia o puBudc amofoing g HCTZ givan ehattopévoc. Xe puo Tomikn HeAétn
o€ aobevelg pe péon kabapon kpeatviving 90 ml/min, o ypdvog nuicelag (NG Yo TNV amopdKpLVen
™G HCTZ ftav avéEnpévoc. Xe Aettovpyikd aveppikovg aceveis o ypodvog nuicelog (ong yio v
omopakpouven etvar mepimov 34 dpeg.

Hratikn dvciettovpyia

Meléteg poppokokivnTikng o€ acbeveic ue nrotiky PAAPn £dei&av avénon otnv amdivt
Brodrabecipotra £wc oxeddv 100%. O ypodvog NuLmNg TG AToUdKpLVOTG 0eV HETOPAALETOL G
aoBeveig e otk Svciettovpyia.

5.3 TIIpoxlvikd doedopéva Yo TNV A6QIAEL

I"oa 1o Tpoidv pe otabepd cuvdvacpod ddcewmv 80 mg/ 25 mg dev dievepyndnkoy exmpdcbeteg
TPOKAWVIKEG PEAETEG. XE TTPONYOVUEVES TPOKAVIKEG LEAETEG LOPAAELOC, TTOV dteEnyOncav pe
ovyyopnynon tedcoptdvng kot HCTZ og voppotactkods apovpaiong Kot oKOAOLS, dOGEIS TOV
TPOKOAOVV £K0eGT GLYKPIGUN LE VT TOV KAVIKOD BEPATELTIKOD £0POVG dEV TPOKAAEGOY
EMIPOcHETO EVPNUATO, TTOV VO UNV EYOLV 10T Tapatnpndei pe ) yopnynon kabe ovoiag ymprotd. Ta
TOEIKOAOYIKA EVPNIOTO TTOL TTOPATPNONKAY PaiveETOL Vo PNV €QOVV onuacio ot OepamevtiKy ypnon
o€ avOpdTOovG.

To&kohoyiKd evprHOTO ETIONG KOADG AVOYVOPIGUEVO OO TPOKAIVIKEG LEAETEG LLE AVOGTOAEIC TOV
LETATPENTIKOV EVEDUOD TNG QYYEITEVGIVIG KOl OTOKAEIGTEG TV VITOJOYE®V TNG ayyelotevaivng 11
nrav: peimon oTig TapapuéTpoug g pLOPAG oePdc TV KLTTAP®Y TOL aipnatog (epvdpokidTTapa,
QLLOGQPTVT], ALULOTOKPITNG), LETABOAEG OTNV ALLOSVVOUIKT TV VEQEPGOV (adEnon ¢ ovpiag aldTov
KOl TNG KPEATIVIVIG), aENUEVT SpaoTnPLOTNTa PEVIVIIG TAAGIOTOS, VIEPTPOPIC/VTEPTAAGIO TV
TOUPUCTEIPAUAUTIKOV KVTTAP®V Kot BAAPN Tov yaotpikod BAevvoyovov. Ot PAdPeg Tov yaoTpikoD
BAevvoydvou uropovcov va mpoPAepfoldv/ ehayiotonomBoly pe ™ YopnyNon amd ToV GTOUNTOC
OAOTOVY®V GUUTANPOUATOV KOl TNV OLOSIKT] GUYKATOIKNOT TOV TEPAUATOL®MOV. XTOVS GKOAOLG
TapoTNPNONKE S14TOCN KOl ATPOPIO TMV VEQPIK®YV COANVapinv. Avtd To eupripato Bempeitol 6Tt
0PEIAOVTOL GE PAPUOKOLOYIKT OPOCTNPLOTNTO TNG TEAULGAPTAVNG. Agv TapatnpnOnkay emdpdoelg
NG TEAUICOPTAVIC GTNV AVOPIKN 1 YUVOLKEID, YOVIUOTNTA.

Agv vtdpyovv coen ototyeio TepaToydvoL dpdonc, oALG o€ TOEIKA Emimeda TEALGOPTAVIG
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mapotnpnOnKe enidpaon ot PLETEUPPLIKT OVATTVLEN TOV ATOYOVOV, OTMG YOUNAOTEPO COUOTIKO
Bépog ka1 kaBvotépnon 61O GVOIYLO TOV LOTIOV.

H telucaptdvn dev mopovciooce kapio EvoeiEn yio dSnuovpyio LETAAAAEEMG KO GYETIKT UITOTIKY
dpacTnPLOTNTO OF in Vitro neréteg, kabdc Kot Kapio EvOelEn KopKIVOYEVEGNC GE aPOVPOIOVE KoL
movtikwo. Meléteg pe HCTZ éyovv deitet appifora amoteléopata yio yovoto&ikég 1
KOPKIVOYEVETIKEG EMOPACEIC GE HEPIKA TELPULUATIKA LOVTEALL.

IMa v epPpvotolkdTnta Tov GLVIVAGHOD TEAUGOPTAVNSG/VIPOYAPoBEalidng PA. mapdypapo 4.6.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaroyog ekdoymv
Movoddpikn Aaxtoln,

2TE0TIKO LAYV O10,

Apvio apapocitov,

Meyiovpivn,

MikpokpLGTUAAIKNY KuTTapivn,
[ToPddvn (K25),

Kitpwvo o&eidio oionpov (E172),
Yépo&eido vatpiov,

I'Avkolod dpovio votpiov (tomov A),
YopPrrorn (E420).

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv epappdleton

6.3 Awdpkera Lomg

3 xpoOvie

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KATA TN PVAXEN TOV TPOiIGVTOG

To eappakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Wwitepeg cuvonKeg Beppokpaciog yio Tnv @OAAEN TOV.
DVAAGGETE GTIV OPYIKT] GLOKEVAGI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV VYPUGTaL.

6.5 ®@Vo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPIEKTI

Kvowyéheg arovpviov/ arovpviov (PA/AI/PVC/AL 1 PA/PA/AI/PVC/AL). KdéBe xoyéhn mepiéyet 7 1
10 dwokia.

YvoKevaoiec:

- Kowyéheg pe 14, 28, 56, 1 98 diokia 1

- AvdTpnteg piog povadag 06omng kuyéleg Tmv 28 x 1 diokiwv.
Mmopel va, unv KokAo@opohv OAEG 01 GLOKEVOGIEG.

6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS AmOPPLYNS KOl GALOG YEPLGNOG

To Kinzalkomb 6o mpémetl va dratnpeitotl 6Ty KAEIGTH KUWEA AOY® TG VYPOCKOTIKNG 1310TNTOG TOV
dwokiov. Ta dioxio Ba Tpémet vor aparpovVToL amd TV KUWEAT QUECHOC TPV A0 T ANY.
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[Teprotaciokd, n eEwtepikn otidada tov blister £yl mapatnpndei 6T1 Sraywpileton amd v ecwTEPIKN
oTifdda peta&d tv Onkmv tov blister. Agv ypeidletorl va Anedei kdmolo evépyeia av avtd
mapotnpnet.

Kabe aypnoiponointo gopuakevtiKd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETOUL COUPDVA UE TIG
KOTA TOTOVS 1GYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG

51368 Leverkusen

T'eppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/02/214/011-015

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hupepopnvia tpdng €ykpiong: 19 Arpiiiov 2002
Hupepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Anpiaiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTopEPEIC TANPOPOPIES Y1 TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV Elvar dlobéotueg otov dikTvakd TOTO
tov Evponaikod Opyoviopod Goapudkwv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MHAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIHOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI ATAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHXE(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
ITAPTIAQN

‘Ovopo. kot d1evfuven tov(tav) TopockevasTN(@V) Tov givor vTevOvvoc(ol) yio TNV oT0dEGUEVLST) TOV
TOPTIO @V

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germany

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopproKeLTIKd TPOIOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT] GLVTOYT.

I'. AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0fce1g meprodknig Tapakorovdneng g aoc@arELlog

Ot anmortioelg yio v vroPoArn towv PSURS yio t0 ev Adym @apuakevtiko mtpoidv opilovton
GTOV KOTAAOYO UE TIG uepounvieg avapopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGNG OTMS ONUOGIEVETAL GTNV EVPMTOIKT SIKTVOKT TOAT| Y10, TO, QAPUAKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyoc Adeiag Kukiogpopiag (KAK) Oa die&aydyel Tig amortodeveg OpaocTnPLOTNTES Kol
TAPEUPACELS PUPUOKOETOYPVTVIIONG O¢ Tapovotdlovial 6to cupuenvniéy ZAK mov
mapovcidleTor otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kot 0olecdNTOTE ETAKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoelg tov ZAK.

"Eva emucaportompévo ZAK Oa mpénet va katatiBeton kabe tpia ypdvia.

Emmpocbétmg, éva emkaiporonuévo XAK Oa wpémel va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Gapudkov,
o OnoTEdMMOTE TPOTOMOLELTOL TO CVGTNUE OLOYEIPLONG KIVOVDVOUL, EIOIKA (O OTTOTELEC O AYNC
VE®V TANPOQOPILDV TTOV UTOPOVY VU EMLPEPOVY GNUAVTIKT GAAXYT GTN GYECT] 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©OC OTOTEAECUA TG EMITEVENG EVOC GIUAVTIKOD OPOCTHOL (PAPUOKOETOYPVTVOT 1)
glayiotomoinon Kvovvov).
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

48



A. EIIIXHMANXH
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Kovti

ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

| 1.

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoBELalion

| 2.

LYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kabe diokio mepiéyer 40 mg teluicaptavng kot 12,5 mg vépoyiwpobeialiong.

| 3.

KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrroin (E420).
AwPaote 10 QUALO 0INYIDOV XPTOTG ViU TEPALTEP® TATPOPOPIES.

| 4.

DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 dioxia
28 dokia
56 diokia
98 diokia
28 x 1 dwokia

| 5.

TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Amo6 otouaTOC (PO,
AwPacte 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0Td TN YPNOT).

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPoceyyilovy Ta, oA

| 7.

AAAH(EZ) EIAIKH(EX) TPOEIAOMOIHZH(EIZ), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

| 8.

HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:
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| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

To QuppakevTIKO QVTO TPOTOV OEV UTALTEL WHiTEPES CVVONKES OgppoKkpaciag Yo TRV OLAEN
ToV.
DVLAGGETE GTNV UPYIKT] CVOKEVUGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL U0 TNV VYPUGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
T'eppoavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/214/001 14 dwokia
EU/1/02/214/002 28 dwokia
EU/1/02/214/003 28 x 1 dwoxkia
EU/1/02/214/004 56 dokia
EU/1/02/214/005 98 dwokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Hoptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHZ

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16014.6T0TOG YPAPU®TOS KOOKAS (2D) Tov gépet Tov TEPIANPHEVTA LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO
K®OKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister T@v 7 diwoKi®v

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA

AEY
TPI
TET
IHEM
[TIAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pog 66ong 7 1 10 dwokimv 1) drho ektog Tov blister Tov 7 diokicv

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg diokia
TEAIGOPTAVI/VOpOYAPOoBEalion

(2. TYNOEXIH E APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Kabe diokio mepiéyel 80 mg teApicaptavng kot 12,5 mg vépoyAwpobeialiong.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrroin (E420).
AwPaote T0 PUALO 0INYIDOV XPNOTG VIO TEPOLTEP® TATPOPOPIES.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

14 dioxia
28 dokia
56 d1okia
98 diokia
28 x 1 diokia

[5. TPONOX KAI OAOX(Ol) XOPHTHZHX

Ao otOUaTOC Yp1O).
AwPacte 10 PUALO 03NYIOV XPAONG TPV 0T TN XPNOT).

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Tad1dL.

(7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHEH(ELY), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:
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| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

To QappakevTIKO QVTO TPOTOV dEV ATALTEL WHiTEPES SVVONKES OeppoKkpaciag Yo TRV OLAEN
ToV.
DVLAGGETE GTNV UPYIKT] CVOKEVUGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL U0 TNV VYPUGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
T'eppoavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/214/006 14 dwokia
EU/1/02/214/007 28 dwokia
EU/1/02/214/008 28 x 1 dwoxkia
EU/1/02/214/009 56 dokia
EU/1/02/214/010 98 dwokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Hoptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHZ

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16016.6T0TOG YPAPU®TOS KOOKAG (2D) Tov OEpEL ToV TEPIANPHEVTA LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO
K®OKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister T@v 7 diwoKi®v

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA

AEY
TPI
TET
IHEM
[TIAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pog 66ong 7 1 10 dwokimv 1) drho ektog Tov blister Tov 7 diokicv

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti

| 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg/25 mg diokia
TEAIGOPTAVI/VOpOYAPOoBEalion

(2. TYNOEXIH E APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Kabe diokio mepiéyel 80 mg teluicaptavne kot 25 mg vdopoyrmpobelalione.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepéyer povoddpkn Aaktoln kot copPrroin (E420).
AwPaote T0 PUALO 0INYIDOV XPNOTG VIO TEPOLTEP® TATPOPOPIES.

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 dioxia
28 dokia
56 d1okia
98 diokia
28 x 1 diokia

[5. TPONOX KAI OAOX(Ol) XOPHTHZHX

Ao otOUaTOC Yp1O).
AwPacte 10 PUALO 03NYIOV XPAONG TPV 0T TN XPNOT).

AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Tad1dL.

(7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHEH(ELY), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:
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| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

To QuppakevTIKO QVTO TPOTOV OEV UTALTEL WHiTEPES CVVONKES OgppoKkpaciag Yo TRV OLAEN
ToV.
DVLAGGETE GTNV UPYIKT] CVOKEVUGIO Y10 VO TPOGTATEVETOL U0 TNV VYPUGIa.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer AG
51368 Leverkusen
T'eppoavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/02/214/011 14 dwokia
EU/1/02/214/012 28 dwokia
EU/1/02/214/013 28 x 1 dwoxkia
EU/1/02/214/014 56 dokia
EU/1/02/214/015 98 dwokia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Hoptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Kinzalkomb 80 mg /25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0T0G YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVAITKO aVayVOPIOTIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister T@v 7 diwoKi®v

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg / 25 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA

AEY
TPI
TET
IHEM
[TIAP
>AB
KYP
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Blister pog 66ong 7 1 10 dwokimv 1) drho ektog Tov blister Tov 7 diokicv

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Kinzalkomb 80 mg / 25 mg diokia
TEALGOPTAVI/VOPOYA®POoDELalion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Bayer (Logo)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

S. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®VOrho ooNYIOV ypionc: [IAnpogopics yia Tov ypijoty

Kinzalkomb 40 mg /12,5 mg diokia
TeAGaPTaVY/ VPO mpPoBelalion

AWPaoTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVALO 03N YLAV YPNGIS TPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o16TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvrdEte avtd TO EUALO 0dNYIDV YpronG. Towg ypelaotel va to dofdoete Eavda.

- Edv éxete meportépo amopieg, p@INGTE TOV Y1OTPO 1| TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio ovtd 10 ¢approko yopnynnke amokAEloTiKA Yio 60G. Agv TPETEL VO ODGETE TO
@AapUOKO 6€ AALOVE. Mmopel Vo TOVG TPOKAAEGEL PAAPT), KOO Kol OTOV TO GCUUTTMUOTO TNG
aoBéveldg Toug ivat id1a e ToL OIKA OO,

- Edv mapatnpnoete kdmola avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV POPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 16Y0eL Kat Y10, kKaOe mhovn avemBountn evépyela mov OV avapEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. BAEre Tapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov UALO 00N YOV

T eivan to Kinzalkomb kot oo etvat ) gprion Tov

T mpénet va yvopilete Tpv mapete 10 Kinzalkomb
IMwg va napete to Kinzalkomb

[Mbavég avemBounteg evépyeleg

IMog va puidcocete to Kinzalkomb

ITepiexdpeva ¢ GVOoKEVACTNG Kol AOUTEC TANPOPOPIES

SN A LN

1. T givon To Kinzalkomb ko owa givan i) yp1jon tov

To Kinzalkomb &ivat cuvdvacudg 600 SpAcTIKOY OVGLDV, TNG TEAULGAPTAVNG KOL TNG
vopoyrmpobelaliong oe éva diokio. Kat o1 600 avtég ovoieg fonbodv oTov Eheyyo TG VYNNG
OPTNPLOKNIG TTiEOTG.

- H telduicaptdvn avikel o€ pio opddo eoprak®y Tov vl YVOOTE MG OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayystoteveivng 1. H ayyesioteveivn 11 etvon pia ynpikn ovoia mov mopdyetal 6to
OO0 GOG KOl CLOTA TO AYYElo GO OTOTE 1) APTNPLOKT oag Ttieon avsavetatl. H teApicaptdvn
amokAgigl autn TNV emidpacn g ayysroteveivng Il kédvovtag ta ayyeio oog va yoropdvVoLY
KO 1] 0PTNPLOKT] GOG TECT] LEWDVETAL.

- H vépoyrwpobeialion avikel o€ pio Katnyopio goprakoy mov ovoudlovral Ostalidd
dtovpnTiKd To 0moio TPoKaAOVV avEnon g 610vpnoNG, 1 onoio 0dnyel o€ peimon g
OPTNPLOKNG GOG TEOTG.

H vymAn aptnpraxn migon, edv de Bepamevbetl, umopel va PAdyeL Ta apo@dpa ayyeio og didpopa
Opyavo Kot 1 OToio, Lopel vo 00N yNoeL KATOLES POPES G KOPOLOKT] TPOSPOAT, KAPOLUKY| 1) VEPPIKT|
QVETAPKELD, EYKEPAALKO 1 TOQAmoT. H vynAn aptnpilakm wicon cuvndmg dev £xel copntdpoto
TPoTov dnpovpynBovy ot PAGPReg. OmoTe, €lvan GNUAVTIKA 1) TOKTIKY TOPAKOAOVHONON TNG OPTNPLOKNG
TEGEMS TPOKEUEVOD VO SWOTIOTAOVETAL EAV €IVl EVIOC TOV PLGLOAOYIKDV OpiwV.

To Kinzalkomb ypnoipomorgiton og aymyn yio tnv vynAn aptnplakn wieon (10omabng vréptacn)

0€ EVIMKEG TV OTTOI®V 1) ApTNPLOKT TECT OEV EAEYYETOAL IKAVOTOUTIKA OTOV 1] TEALLGOPTAVT
¥PNOLOTOEITOL WG povoDepameia.
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2.

T péner va yvopilete mpv wapete o Kinzalkomb

Mnyv napete to Kinzalkomb

o€ MEPIMTOOT CALEPYIOG OTNV TEMUOAPTAVN 1) GE OTOLOONTOTE GAAO OTO TO. GLGTUTIKG AVTOV
TOV QAPUAKOL (avapEpovTal 6TV Tapdypapo 6).

o€ mePInTOON aAlepyiog oTnV VOPOYAWPODENLidN 1| € 0TOI0ONTOTE AAAO PAPUOKO TTAPAY®DYO
— COVAQOVAUIOG.

€aqv €xete mepAoEl T0 TPAOTO TPiUNvo g kumone. (Eivor emiong mpotipdtepo va amoeevyeTat To
Kinzalkomb otnv apyn g xdnong — deite v mopdypagpo Konon)

€av €xete coPfopa TPOPAUATO LE TO NTTOP GOG OTWS YOAOGTACT 1| ATOPPUEN TV YOANPOPOV
(mpofAnuata pe T por TG XOANG 0o TO NP KOL T XOANS0Y0 KOGTN) 1 OToL0dNTOTE GAAN
cofapn

NmaTIKy vOGo.

gav €xete coPfoapn veppikn voco N avovpia (Aydtepo amd 100 ml odvpwv v nuépa).

€av o yutpog cog kabopioet 0TL Exete YaunAd eninedo Kaiiov 1| vynAd eninedo acPectiov oto
aipo cog To ooia Oev PEATIOVOVTOL UE TNV OY@YT.

€av €xete StofrTn N SlaTapoyUévn VEPPIKN AELTOVPYio. Kol AAUPBAVETE Oy®yn LE VO QUPLLOKO
OV LLEIMVEL TNV OPTNPLOKT TECT] KO TEPLEYEL AAGKIPEVT).

Av KTl 0o TO TOPATAVE 1oYVEL Y10 EGAC, VO, EWOOTOINGETE TO Y10TPO 1} TO PUPUAKOTOLO GOG TPV VOl
AGBete to Kinzalkomb.

IIpogidomon|6Elg Kot TPOPLAGEELS
AmevBuveite otov yiatpo cog mpwv wapete to Kinzalkomb edv ndoyete 1 €dv giyate moté gupoavioet
Kol omd TG aKOAOLOEG KATAOTAGELG 1] VOGOUG:

XounAn aptnplakn wicon (vrdtacn), Tifavov va couPei edv éxete apudatmbel (exteTapévn
UTMAELN VYPOV TOL COUOTOG) N EXETE EAAEWYT AAOTOC AOY® SLOVPNTIKNAG ay®YNS («@apuaKo
OV TPOKAAOVV QENUEVT TOGOTNTO 0VPMVY), dlatta younAn o€ diata, d1dppola, EUETO, N
apodmonon.

Neppikni} vOG0 1| LETAUOGYEVOT) VEPPO.

21évaon veepikng aptnpiog (6Tévoon TV apopop®mv ayyeimv o€ £vay 1 Kot 6Tovg 600
veppovg).

Hrnotum vooog.

Koapdioxd mpopinua.

Awpnirn.

Ovpikn apbpitida.

YymAad exinedo aAdoctepOVNg (KATAKPATNOT VOATOG KOl AANTOG GTO GO 68 GLVOVACUO UE
dlaTapayn TG 16opPOTing S1PoPOV 1YVOGTOLYEI®Y TOV OULOTOG).

SVoTHOTIKO £pONUATOON AVKO (TOV avapEpeToL ETiong, ®¢ «Abkoo» 1| «SLE») pio vécog mov
TO OVOGOTOUTIKO GUGTN LG TOV CAOUATOG enLTifETAL 6TO 1010 TO GOUA.

H dpaotikn ovoia vopoyrlopoberolidn pnopet va Tpokaiécel pio acvvinBiot avtidpaon, Tov
€xel WG OmoTELES A LEI®OT TNG OpAoNG KoLl TOVO 6TO HATL. AvTtd pmopel va gival cuurtdpoTo
GLGGMPEVGNC VYPOV GTNV OyYELoKT] GTIRASH TOL 0POAAUOD (0TOKOAAN G YOPLOEIB0VC) 1
avénpévng mieong 6to PATL GOg KOl LWTOPEL VO ELPOAVIOTOVY HECH OTIG TPATES MPEG N £WG TIG
pmteg efdopadeg mov maipvete Kinzalkomb. Edv de Oepamevbei, avtd pmopel vo odnynoet oe
udviun dtatapoyn g Opaonc.

Av glyoate eppavicel Kopkivo Tov dEPUATOS GTO TAPEADOV 1 AV EKONADGETE [N AVOUEVOUEVES
deppotikég PAaPeg katd T didpkela g Oeparneioc. H Bepameia pe vopoyropobeialion, dimg
Y0 LOKPOYPOVIE YPToN 6 DYNAES OOGELS, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EULPAVIONC
OPICUEVOVY TOTOV KOPKIVOL TOL SEPLOTOC Kt TOV YEMMV (Un HEAAVOUATIKOC KapPKIVOC TOV
déppotoc). [lpootatedere To dEppa oG amd TV NAOKN Kot TNV LagptdON axTivofoiio Katd T
My tov Kinzalkomb.
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AmevBuvbeite oTov YoTtpd cag mpwv Tapete To Kinzalkomb:

e &dv Aapupdvete, 0omo10dNTOTE OO TO TAPAKATM PAPUOKO TOL YPNCIUOTO0VVTAL Y10, T Oeparmeia
™G VYNNG APTNPLOKTG TiESNG:
- évav avaotoréa MEA (yo mapddetypa evarampiin, AMcivorpiln, papimpiin ), diaitepa v
&yete veppikd mpoPAnpata wov oyetilovrat pe dapntn.
- aMoKIpévn
O 10tpdg cag umopel va eEAEYEEL TN VEPPIKY] GO AEITOLPYID, TNV APTNPLOKT GOG TEST Kot TNV
TOGOTNTU TOV NAEKTPOAVT®V (T.). KOAL0) GTO QLo 6OG GE TOKTE dlaothuata. BAéne eniong
TANpoeopieg oTNV Tapdypapo « Mnv ypnoiponomoete 1o Kinzalkomby.

e &dv AauPdvete dryo&ivn.

® &GV TOPOLGLACATE OVOTVEVGTIKOA 1) TVELUOVIKE TpoPAnpata (cupmeptiapufoavouévng eAEYUovIG 1
VYPOL GTOVG TVEVUOVEG) UETE 0md TPOGAYN VOpOoYAPoBealidng oTo TopelBov. Edv
gupavicete cofapn dvemvola 1 Svokorio otV avomvon petd ™ Aqyn tov Kinzalkomb,
avalnmote dueco, wtpikn Pondeia.

®a Tpémet vo avapEPETe 6TO YLoTpo oag edv vouilete 0Tt eiote (1 uropei va peivete) £ykvog. To
Kinzalkomb dgv cuvietdrtal oty apyn ¢ Konong oe Oa Tpémet va AauPavetol eav xete TEPAGEL TO
TPOTO TPIUNVO TNG KNGOS, KoM pumopel va Tpokarécel coPfapn PAGPN oto Bpépog cag edv
ypnoonondel o€ avtd o 6TAd10 (dite TNV TOPAYpapo Komon).

H aywyn pe vdpoyrmpoberalion pumopel vo TpokaAEcel S1OTOPUYT TOV NAEKTPOAVTOV TOV COUATOG.
TomIKA CUUTTOOTO SLATOPOYNG TOV VYPDV 1] NAEKTPOALTAOV TEPAapPdvouy Enpootopia,
g€acbévnon, MMbapyo, vvnAia, vevpikdTnTa, HVTKO TOVO 1| KPAUTES, VauTia (Tdom Tpog EUET0),
£UETO, KOTIMON TV OOV, Kal TafoAoyikd ypryopo kapdiokd puiud (ypnyopdtepo amd 100 madpode
avd Aemto). Edv eppavicete katt and avtd Oo TpEmel va 10 avapEPETE GTOV YIOTPO GOG.

B0 mpémEL EMIGNC VO, AVOQEPETE GTO YLOTPO GOC, EAV Tapatnproete ovénuévn evatcdnacio Tov
OEPOTOC GTOV A0 LE GUUTTMOUOTA NALOKOV EYKOVUATOS (OT®G puBpdTNTa, KVNGHOG, 0N,
@AOKTOWVa) 1) omtoio cvpPaivel TaydTepa amd To GuVNOIGUEVO.

X mepinton yepovpyeiov N avoloOnTikdv, o TPETEL Vo avapEPETE 6TO YLOTPO GOG OTL AUPAvETE
Kinzalkomb.

To Kinzalkomb pnopei va. givot Atydtepo amoTeELECUATIKO GTN UEIMOT TNG APTNPLOKNG THEONG O
poavpovg acbeveis.

IHowa ko £égenpor
H ypnion tov Kinzalkomb og maudid kou epnPovg £mg tnv nAikia tov 18 e1dv dev cuvicTtdral.

Alha @éppoxa kot Kinzalkomb

Evnuepmdote Tov y1atpd 1 TOV QopUaKOTOL0 oo 6V Taipvete, £xETE TPOGPOTA TAPEL 1) LWITOPEL VOl

mhpete dAlo pappoka. O yioTpdg Gog Umopel vo ypelaoTel vo, aALAEEL T dOON QVTAOV TOV ARV

QUPUUKEVTIKAOV YYDV 1 Vo, AGPEL GALEC TPOPLAAEELS. € HEPIKES TEPIMTMOGELG UTOPEL VO YPEINOTEL

VO GTOUOTNOETE VO AOUPAVETE KATO0, POPUOKEVTIKG TPOIOVTA. AVTO 0POPA KVPIMmG TO

(QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV OVOPEPOVTUL GTOV TAPOUKATO KOTAAOYO Kot AApUPBEvovToL TOLTOYPOVE. LIE

1o Kinzalkomb:

- DopHOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPTCYLOTOLOVVTOL Y10 TV Ay®YN KATOI®Y HOPPOV KATAOAYNG
Kot TepEyovv Aibio.

- DopuakevTikd Tpoidvta Tov cuayetilovtal te YaunAo KMo oto aipa (VToKaAlopio) OTwme
Ao drovpnTiKd (‘PApUOKa TTOV TPOKAAOVY aVENUEVT TOGOTNTO 0VPp®V*), Iia kaBapTicd (TT.y.
KAGTOPEAAL0), KOPTIKOGTEPOEWDN (T.%. TpedVILovn), ACTH (pia oppovn), appotepikivn (éva
QVTIUNKVTIGLOKO QAPIOKO), KapPBevoEOAOVT (XPNOULOTOLELTAL Y10, TV OY®YT EAKDV TOV
OTOUATOG), VOTPLOVYOC TEVIKIAAIVI G (avTifloTtikd) Kot caltkvikd 0D Kot Tapdymya.

- Iod100y0 GKLOYPAPIKO TPOIOV TOV YPNCLUOTOLEITOL GTO TANICIO UIOG ATEIKOVIGTIKNG eEETAOTG.

- Dddppoka Tov propet vo, avNcovy Ta eninedo KaAov TOV 0ipaTog OTME KOALOGUVTNPNTIKG
SoVPNTIKA, VTOKATAGTATO KOAIOV, DVTOKATAGTOTO AAATMV TOV TEPIEXOVLV KAALO, OVUGTOAEIS
TOV pETOTPENTIKOV evivpov G ayyeotevoivig (ACE), kukAoomopivn (vOGOKATAGTAATIKO
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QAPLOKO) KOl GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO OTIMG 1 VATPLOVYOG NPTV (AVTITNKTIKO).
Ddppoka Tov exnpedalovtor omd aAloyEG TOV ETTEGOL KAAMOL GTO aipd OT®S KAPSLOAOYIKA
eapuako, (7. dryo&ivn) N eapuroka yio, Tov EAEYY0 ToL Kapdlakol oag puluov (m.y. Kvidivn,
SLeoTVPAULION, OULOSOPOVT), GOTUAOAN), PAPLOKO TOV ¥PTGLULOTOIOVVTOL Y10 VONTIKEG
dwtapayés (m.y. Betopdalivn, Yroporpopalivn, Aefouenpopalivn) Kot GALD QAPHOKO OTMG
opopéva avTiBloTiKd (m.y. orapero&acivn, Teviaudivn) 1| opiopéva eappoka yio tn Oepaneio
oAepYIKOV avTIdpdoemv (TT.y. TEpQEVADIIVT).

- Dddappoka yo ) Oepaneio Tov dafrtn (IVGoVAIVEG 1| 0O TOL GTOUATOG TOPAYOVTEG OTMC
HETQOPUIVN).

- XoleoTupopivn Kot KOAEGTUTOAT|, QAPIOKE, Y10, T HEI®ON TV EMmEdmV AMmdiny 6To oipa.

- Dddappoka yro TNy avénon e apTnPlekng Tieonc, OTme Vopoudpevorivn.

- Ddappoka yio T OAAPOoT TOV PGV, OTOg TovfoKovpapiv.

- SoumAnpopota acBeotiov H/Kot coumAnpodpotoa Preapivng D.

- Avtiyohvepykd apuoio (papuoke mov xpnotporotobvtat yia ) Oepaneio pog oelpdg
STapay®V OTMG KPAUTEG YOOTPEVIEPIKOD, GTAGLOC 0VPOOOYOV KHOTNG, AcOlLa, VOGOg amd
UETAKIVIGELS, LVikol oTacol, vococ tov [Tapkivoov kot og fondntikod yio v avostncio)
OTMG aTPOTTiv KoL rreptoévn.

- Apovtoadivn (edpuaxo mov ypnotponoteitol yio m Oepomeio g vocov tov [apkivoov kot
emiong ypnowomoteiton yio T Oepameia 1) TNV TPOANYT OPIGUEVOYV VOG®Y TOV TPOKOAOVVTOL
omd 1006).

- A\, @ApUOKO TOL ¥PNCILOTOL0VVTAL Y10, T Bepameio TG VYNANG apTNPLOKiG TieoNC,
KOPTIKOGTEPOELDT, AVOUAYNTIKA (OT®S TO [T GTEPOEION AVTIQPAEYUOVAOON @dpuako [MEAD]),
@appaka yuo T Bepoameio Tov Kapkivov, Ty ovpikn apbpitida 1 apbHpitida.

- Edv maipvere évav avactorléa MEA 1 olokipévn (PAére emiong mAnpogopieg oty Topdypopo
«Mnv ypnopuonomoete to Kinzalkomby kot «I1pogidomotioelg Kot TpoPuAGEEID»).

- Aryo&ivn.

To Kinzalkomb pnopei va, av&foet Tnv avtivneptaotkn dpacn ALY GapUAK®V , | POPLAK®OV LIE
dvuvartdTTo pHeimong ¢ apTNPLaKng wieong (m.y. Bakiogaivn, apeoctivn).

Emumhéov, n younAn aptnplokn wieon umopei va emdevwbei amd tn ypfHon aAkooA, fappirovpikmdy,
VOPKOTIKOV 1 avTIKOTAOMITIKOV. AVTO PUropel vo, To Tapatnpioete og LaAn 6tav onkaveote 6poiot.
B0 mpémel Vo, GLUPBOVAEVTEITE TO YLOTPO GOG GV TPETEL v pLOUiceTE T 6061 TOV GAAOVL PUPULAKO
eva AapPavete to Kinzalkomb.

H dpdon tov Kinzalkomb propet va peiwbei av Aappdvete MEAD (un 6TEPOELDN OVIIPAEYLOVHON
Qapuaka .y aomipivi 1 Povpoeaivn).

To Kinzalkomb pe Tpo@1] Kot 01voTveLpaTOO

Mropeite va maipvete to Kinzalkomb e 1 yopic tpoen.

Amo@lyete TNV KATOVAA®GCT) OVOTVELUATMOOV HEYPL va, arevbuvieite otov yiatpod cag. Ta
OLVOTVELLOTAOON UITOPEL VO TPOKAAEGOVV TEPALTEP® HEIOT) GTIV OPTNPLKT OOG TiEST 1)/Ko vaL
avénoovy tov kivouvo va aicBavieite {dAn 1 advvouia.

Kionon ko Onhaopog

Kinon

Ba TPEMEL VO EVNLEPDGETE TOV Y1OTPO Gag GV vouilete 0Tt eiote (1 umopet va petvete) £ykvog.
Koavovikd, o yiatpog cog 0o cag cupfoviéyet va otapatioste va Aappdavete to Kinzalkomb

TPOToL petvete £ykvog 1 MO pabete 611 Kvogopeite kot Oa cog cupfovievcetl va Aapete GAAO
eappakxo ovti tov Kinzalkomb. To Kinzalkomb 6g cuvietdrtal katd tn didpKkeio TG Komong kat o€ Oo
npémel va, AapuPavetar LETA TO TPMTO TPIUNVO TG KhNong, kKabmg pmopel vo tpokarécel cofapn
PAGPN oto Bpépog cag edv ypnoipomombel petd To TPOTO TPiUNVO TG KOTONG.

Oniocuog
Evnuepaote tov yrotpd oag edv Onialete 1 mpodkertan va Eekivioete to Onhaopod. To Kinzalkomb

deovvioTatal o€ UNTEPEG o1 omoieg ONAGLoVV Kal 0 YoTpOg oG UTopel Vo EMALEEL EVUALOKTIKN
Oepameio yio godc eav embopsite vo OnAdoere.
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00nyNoN Ko YEPLOROS PN AV LATOV

Mepkd dtopa areddavovtat (oAn, AmoBopio 1 01eBdvovTal Gov v TEPICTPEPOVTAL TO TAVTH YOP®
ToVG Kotd ) dudpkela Oepamneiog pe Kinzalkomb. Av Tapovcldeete omolodNmoTe amd avTég TIC
EMOPAOELS, UNV OO YNGETE N YEPIOTEITE UNYOVALLOLTOL.

To Kinzalkomb rwepiéyer varpio
To @appaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) ava diokio, gival avtd wov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

To Kinzalkomb wepiéyetr cdxyapo mov fpiockeron oto yarao (Aaktoln)
Av 0 ylotpdg 6og, oag evnuépmaot OTL £xete dvoaveio GE OPICUEVO GAKYAPO, ETIKOIVOVIOTE LLE TOV
Y10Tpd GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

To Kinzalkomb wepiéyel copprtorn
AvT10 T0 Pappako epiEyel 169 mg copPrroing oe kdbe diokio.

3. g va wapete To Kinzalkomb

[Tavtote va maipvete To EAPUAKO 0VTO CLGTNPE GVUPOVO. LE TIG 00N Yieg TOV YiaTpo¥ cag. Edv éyete
aueiPoriec, pmTNOTE TOV YIOTPO 1) TOV PAPUOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn do6om givar éva diokio, pio popd v nuépa.

[Ipoonadnote va AopPavete to diokio v idwa dpa Kabnuepvmg. Mropeite va maipvete To
Kinzalkomb pe 1 yopic eoaynto. Ta diokia O npénet va katamivovtol oAokAnpa pali pue vepd 1 GAlo
un- aAkooAovyo ©otd. Eivar onpovtikd vo AapPavete to Kinzalkomb kéfe nuépa puéypt o yorpog cog
VO GLOTNGEL KOTL SL0POPETIKO.

Edv to Amop cog dg Aettovpyei cootd 1 cuvnng 66om de Bo Tpémetl va vaepPaivel o 40 mg
TEMUGOPTAVIG L GOPE TNV MUEPQL.

Edv napete peyordtepn 06on Kinzalkomb amé v kavovik

Av toyaio AaPete peyaro appd S1oKi®V UTOPEL Vo ELPOVICETE COUTTOUATO OTTMG YOUUNAT Tieom
aipartog kot tayvkapdio. Exovv eniong avapepbei Bpadvkapdia, COAN, EPETOG KOL LELOUEVT] VEQPIKN
Aettovpyia, TeplapPavopévng veppikng avendpkelag. Ady® Tov GVGTATIKOV VOPOYAmpodelalion,
OMNUOVTIKA Yo uUMAN Ttieon aipotog Kot yapnAd enineda kaAiov pmopel emiong vo couPovv, Tov propet
VoL 001 YNNGOLV GE VOUTIO, LIVNALL KOl LOTKEC KPAUTES 1)/KOL aKOVOVIGTO Kapdtako puoud
GLOYETILOUEVO UE TAVTOYPOVT] YPNOT QPOPUAK®OV OTTWOC 1) SUKTLALTION 1] CUYKEKPIUEVES OVTIOPPVOUIKES
ayoyéc. Emikovoviote apécmg Le ToV YoTpo oaG, TOV QOPIOKOTOL0 GOG 1) LLE TO TUNLO ETELYOVI®V
TMEPLOTATIKMOV TOV TANGLEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

Eav Egyaoete va mapete To Kinzalkomb

Av Egyaoete va Tapete pio 06om, unv avnovynoete. [lapte ) 06on apéownc Lo To Buundeite kot
KATOTV CLVEYIOTE OTMG TPONYOVUEVMG. AV eV TAPETE TO d10KI0 KATON NUEPO, TAPTE TNV KOVOVIKY
doon v enouevn nuépa. Mnyv mdpete S dOOT Yo VO AVOTATPOCETE TN d00T TOL EgYdoaTte.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNCELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOV, POTAGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPLOKOTOO GOG.

4. IMOavég avemOopnTeS Evépyereg

Onwg dha To pAppaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL Vo TPoKaAEGEL avemBOUNTES EVEPYELEC, OV
ka1 6gv Tapovcldlovtal 6€ OAOLE TOVG avOPMTOVC.
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Kémoweg avemOounteg evépyeieg pmopet va givar cofapés kat vo yperalovror duecn 1o Tpiki
TapoKorovOnon:

B0 mpénel vo, emIoKePOEiTE TOV YLOTPO GOG AUECMS EAV EPPAVIGETE KATOLO OO TO, TUPUKAT®
GUUTTOLOTOL:

IAym* (cuyva amoKoAODUEVT] «INANTNPINGT] CUOTOg»), Elval Lo, GoPapr] LOAVVGT UE PAEYLOVAOON
OTAVTNGOT G OAO TO CAOUM), TOYEID SLOYKMGT TOL dEPUATOG Kot TV PAEVVOYOVAOV (0yyEl0010M L
ooumeptAapPoavouévng g potpaiog EKPaonc), SYNUOTICHOS PAVKTUIVOVY Kol EEPAOVIIGHA TNG
avaTePNS oToPdoag ToL dEPUATOC (TOEIKT EMOEPIKT VEKPOAVGT). AVTEG O avEmBVUNTEG EVEPYELEC
glvan omavieg (umopel va ennpedoovy £0¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovc) 1 ToAD ordvieg (To&kn
EMOEPLIKT VEKPOALON™ Uopel va ennpedoovy £o¢ 1 atovg 10.000 avBpodmovg) aArd eitvon eEonpeticd
cofapéc kat o1 aobeveig Oa mTpémel va S1oKOWYOLV TN ANYT TOV PUPUGKOL Kol Vo, ETISKEPOOHY ToV
YTpod ToVG apéc®s. Edv autég ot emdpdoelc dev avTiueT®mIoTody, Umopel va Exovv popain EkPaon.
"Exel mapatnpnei avénpévn cuyvotnta epeaviong onyng e TEAUIGAPTAVT LOVO, ®GTOGO dgv UTOpEl
va arokAelsOei yio to Kinzalkomb.

IMOavég avemOOpnTes evépyereg Tov Kinzalkomb:

Yoyvég avemBounteg evépyseieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avlpamovg)
ZAahn.

Oy ovyvég avemBOUNTES EVEPYELES (Umopel va exnpedsovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovg)
Meiopéva enineda kariov aipatog, dyyog, Amobupio (cuykonn), aicOnua eayodpag, aicOnua akidwv
ka1 ferovov (Taparctnecia), aicOnua tepiotpong (IAyyog), Yp1yopog Kapdlakog puiudg
(topvkapdia), dStotapayéc Kapdokod puOpov, YOUNAN apTNPLoKn TESN, AMOTOUN TTMOGCT) OPTNPLUKNG
mieong katd, Vv £yepon, Aayaviacua (dvemvola), diappota, ENpocTtopio, LETE®PIOUOC, 0GPLOAYIa,
UUIKOC OTAGOC, HVTKOC TOVOG, GTLTIKT SVGAELTOVPYIO, (OVIKOVOTITO VO OTOKTHGEL 1] VO SL0TNPOEL
o100, Bwpakikdc TOVog, avénuéva enineda ovpikod 0&Emg 6To aipa.

Yravieg avemOounteg evépyeieg (umopei va ernpedosovy £mg 1 atovg 1.000 avlpamovg)
dLeypovn Tov Tvevpova (Bpoyyitidn), Kuvayyn, PAEYHOV®OT tYpoOpel , auénuévo eninedo ovptko
o&€og, younAo eninedo votpiov, aicOnua OAyNg (katdabiwyn), Svokorio emérevong vvov (abmvia),
dwTapayn vvov, drotapayuévn opact, 0aupog opdoeme, SuoKOAin aVOTVONG, KOIAAKOG TOVOC,
duoKOIMOTNTO, HETEMPIGUOG (dvomeyia), aicOnua acheveiog (EUETOC), PAEYLLOV] TOV GTOLAYOV
(yaotpitida), un euoloA0YIKN NTOTIKN Agttovpyio (mepiocdtepo mbavn oe lanwves aobeveic),
gpuOpoTTA déPOTOC (pHOMUL), OAREPYIKES AVTIOPAGELS OTMC KVNGUOG ) e&avOnua, avénuévn
gpidpwon, eEavinuo (kvidmon), Tévog apbpdcewnv (apbpalyin) kot TOVOC 6T dKpa (TOVOG TV
TOO1OV), LUIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT 1 EMOEIVOGT] GLGTNUATIKOV £pLONUATM®OOVG AdKOV ([
acBévelo KOT@ TV 0010 TO OVOGOTOMTIKO GUGTNLO TOV GMUATOC EMLTIOETAL TO GMLLO KO TPOKOAEL
wovo oty apbpwon, depuatikd eEavOnuata Kot Topetd), ypmndong achévela, mévoc, avénuéva
enmineda kpeatvivng, NTatikov eviOU®V 1 KPEUTIVOPOGPOKIVAGNG GTO QL.

AvemBOunteg evépyeleg mov Exovv avapepbei pe kabe Eva amd To LEUOVOUEVO GLGTUTIKG UITOPEL VO
amotelobv mBavES avemBounteg evépyeleg tov Kinzalkomb, av kot dev éyovv mapatnpnOei o
KAVIKEG LEAETEG e QTO TO TTPOTOV.

TeMnooptavn
e aoBeveic mov AapPfdvovv povo teApcaptdvn ot akdAovdeg emmpocbeteg avemBOunTeg EVEpYELEg

&yovv avopepbet:

‘O ovyvég avemBounteg evépyeleg (umopel va ennpeacsovy £mg 1 otovg 100 avlpadmovg)
Aolum&n ToV aVMOTEPOV OVOTVEVCTIKOD GUGTHUATOG (.Y, KOVAYYN, PAEYUOVOIEIS KOATOL, KOWVO
KPLOAGYNUA), OVPOAOIUMEELC, AoTmEN TG 0VPOBOYOV KVOTNGC, aveETdpPKELD EPLOPOKVLTTAPHOY
(avoupia), vymAa emineda KaAiov, younAdg kapdiokdg puOudc (Bpadvkapdia), Prixoc, veppikn
dvodettovpyio cvpmepriapfovopévng ofeing veppikig avVeETApKELNS, AdVVALIAL.
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Yrdwvieg avemOOunTeg evépyeieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 atovg 1.000 avdpdmovc)
Xouniog apduog aporetorov (Bpopporevia), avENon cLYKEKPIUEVOV AEVKOKVTTAP®V
(noowoeirdia), coPapn ariepykn avtidpaon (m.y. vrepevacnacio, oVOQLAAKTIKY avtidpach),
YounAd eninedo cakydpov oto aipa (o€ dafntikovg acbeveic), vTvniia, dlATAPOYEG GTOUAYOV,
éxlepa (Lo dtoTapayn Tov dEPUATOG), PAPUAKELTIKO eEAvOnua, ToEko e&dvinpa déppatog, dAyog
TEVOVI®V (COUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LLE TEVOVTITION), LEIMUEVT] QUOSPaALPiv (Lo TPOTEIVY TOV
OipHoTOC).

IloAv onavieg avemOounteg evépyeieg (umopel va ennpeasovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmTovg)
[Ipoodevtikn dnuovpyiot OVANG TOV TVELUOVIKOD 16TOV (S1dpecn Tvevpovomdfeio)**

* To couPav umopet va. cuvéPn toyaio 1 Oo pmopovce va oyetileTon e £va TPog 10 Tapov AyvmoTo
unxovicpo.

** Eyovv avo@ephel TepITTOOELS TPOOSEVTIKTG OTLLLOVPYING OVANG TOV TVELOVIKOD 16TOD KUTA TN
AyM teEMoaptdvne. Q6tdc0, dev ival YVOGTO €4V oLTiot NTOV 1) TEALLGOPTAVT.

YopoyrmpoBeralion
e aoBeveic mov Aapfavovy pdvo vdpoyrlmpobeialion ot akdAovleg emimpdcbeteg avembvunTES
gvépyeleg Exovv avapepbet:

IIoA0 cvyvéc avemOBounteg evépyseieg (umopel va eanpedoovy meprecdTEPOVS 0té 1 6TOoVg
10 avOpamToVCg)
AvEnuéva eninedo Mmidiov oto aipa.

Yoyvég avemBounteg evépyseieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avlpamovg)
AtoOnuo acBeveiag (vavtia), yopunio eninedo poyvnoiov oto aipa, petopévn opeén.

Oy ovyvég avemBOUNTES evépyereg (nmopel va exnpedsovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovg)
Oéela veppikn avemapKeLd.

Yravieg avemOounteg evépyeieg (umopei va ernpedosovy £mg 1 atovg 1.000 avlpamovg)
Xouniog apBuog arporetormv (Bpopporevia), To omoio avédvel Tov kivouvo aipoppayiog 1
EKYVUOCEDV (UIKPE HOP-KOKKIVO OMUASLE. 6TO SEPHLOL 1] GAAO 10TO TOV TPOKAAOVVTOL OO
apoppoayic), VYNAO eninedo aoPectiov 6710 aipa, VYNAO enimedo YAvkolng 610 aipa, KEQuAodyio,
KOWMOKT] Suo@opia, KITPIVIGHA TOV OEPUOTOC 1| TOV 0PBOAU®Y (TKTEPOC), TEPIGGELN JOMKDY OVGLOV
070 aipo (yolodotao), avtidpacn eTogvalcOnciag, un ereyyoueva eninedo YAvko(ng oto aipo o
acBeveic pe d1dyvmon cakyapmoovg dtafntn, cdiyapo oto ovpa (YAvkolovpia).

IloAv onavieg avemOounteg evépyeleg (umopel va ennpeasovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmTovg)
Mn @ucloroyikn S146macT] TV EpLOPOV AOCEAIPIOY (ALOAVTIKY avolpie), AdVVOLIC TOV HVEAOD
TOV 00TMV VO AEITOVPYNCEL GMOTA, LEIMOTN T®V AEVKOV apoc@oipinyv (Aevkomevia,
OKOKKIOKLTTOPAIiR), coPapéc arliepyikéc avidpdoelc (.. vrepevarstneia), avénuévo pH Adym
YOUNA0D emmédov YAmpiov oto aipa (dratapayn TG 0£eofacIKNG 1IGOPPOTING, VITOYAMPOLUIKY|
arkdAwmon), o&eio avomvevotikn duoyépeta (ta onueia Teptiapfavovy coPapn dvomvola, TLPETO,
advvapio Kot cOyyvo), EAEYLOVI| TOV TOYKPEANTOS, GUVOPOUO TPOGOUOLAlov pe ADKO (Lo Katdotaon
7oV LupeiTor o 0oB€velo oVOLATL GLCTNUATIKOG EpVONUATMONG ADKOC KaTd TNV 0ol TO
OVOGOTOTIKO GUGTNILO TOV CAOUATOG EMTIOETOL TO COU), PAEYLUOVT] ALOPOP®V O0yYEI®V (VEKPOTIKY|
ayysutiow).

Mn yvootég (] ovvotnTo 6gv pmopei va ektiun0si pe paon ta Srebéopa dedopéva)

dLeyuovn 10V G1EAOYOVOL 0dEVA, KOPKIVOC TOL OEPOTOC KOt TV XEM®Y (Un LEAUVOUOTIKOG
KOPKIVOG TOV SEPLOTOC), VETAPKELN KLTTAPMVY TOV Oipotog (AmAaoTIKn avolpio), peimon e 6pacng
Kol TOVog 670 patt (mbava onpeio. cLEGOPEVOTG VYPOL GTN AyYEWKT oTIBASA TOV 0POUALOD
(amoKOAAN O X0P10EBOVS) 1 0EE0C YAAVKMUATOG KAEIGTNG YOVIOG), O10TAPAYEC TOV OEPUATOC OTTMG
QAEYLLOVT] TOV QyYEIDV TOV aiportog 610 dépua, ovénuévn evototnoio 6to nAaxkod ewc, eEavonua,
£pLOPOTNTA TOL FEPUOTOC, PAVKTALVESG TOV XEIMDV, TOV 0QPOAAUDV 1] TOV GTONATOG, EEPAOVIICLLO TOV
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déppoToc, Tupetdg (TBava onueio ToAOHOPPOL £pLONIATOC), advvapic, VEQPIKT SVGAEITOLPYIC.

XounAd eninedo vatpiov GUVOSEVOUEVO, ATO CLUTTMOUOTA TOV GYETIlOVTOL UE TOV EYKEPAAO T} TO
vevpa (Téomn TPog EUETO, TPOOSEVTIKOC OTOTPOGUVATOAMGUOS, EAAENYT) EVOLOPEPOVTOC 1) EVEPYELNG)
eppavifovtol 6e LEPOVOUEVEC TEPITTAOCELS,

Avagopd avemBOunTmv evepyar@v

Edv mapatnproete kamoto, avemBOunTn evépyela, EVIUEPMOGTE TOV YITPO 1 TOV QPOPLUKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela mov dev avaQEPETAL 6TO TAPOV GUAAO 0ONYIDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikoy
GULOTILLOTOG OVAPOPAS TToL avaypapeTol oto apdaptnua V. Méoco g avapopds avemBountov
gvepyelmv pnopeite vo fondnoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®Y TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV UCPOUAELN,
TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

5. g va puidooete To Kinzalkomb

To @appoko ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT| TOV OgV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV T, TSI,

Na pn ypnoonoteite ovtd 10 GAPUOKO LETE TV NUepounvic ANENG TOL AVOPEPETAL GTO KOLTI LETA
v «AHEH». H nuepounvia AnEng etvar n teAevtoio nuéPa ToV VO TOL AvaQEPETAL EKEL.

To eappaxo avtd dev amartel Waitepeg cvvOnKkes Beppokpaciog yio v eVAaL Tov. Dvidccete
OTNV APYIKT] GLOKEVOGIN Y10, VO TPOGTATEDETOL aTd TNV vypacia. Agaipéote to diokio Kinzalkomb

omd TV KAELGTI) KOYEAN LOVO apEGME TPV omd T ANYT).

[Ieprotaciokd, n eEwtepikn otiPdda g KuywEANS doywpileTor amd TNV E0OTEPIKN oTPASA PeTAED
TV ONK®OV TG KOYEANC. Agv ypelaletal vo KAVETE Kol EVEPYELX OV avTO GVUPEL.

Mnv metdite @ApHAKO G6TO VEPD TNG ATOYETELONG 1| OTA OKLOK( aroppippate. Potote tov
QOPLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOLULOTOLELTE T, AVTd T puéTpa Oa
Bondncovv oty Tpoctacic tov TepPairovtog.

6. Iepreyodpevo TS 6VOKEVAGIOG KO AoTEG TANPOPOPieg

T epréyer o Kinzalkomb

o O1 dpaoTikég ovoieg gival | TeApcoptdyvn Kot 1 vépoyropobelalion. Kabe diokio mepiéyet
40 mg tehMucaptdvng kat 12,5 mg vopoyrwpobdeialiong.
. Ta GAAa cuoTaTiKd gival LovoDopikn AakToln, 6TEATIKO payvinoto, duvio apafoacitov,

LEYAOLUIVY, LKPOKPVGTAAAIKT KLTTOPIVY, TOP1dovn K25, kokkivo 0&eidio adnpov (E172),
VOpo&eidio vatpiov, yYAvkoAkd dpvio vatpiov (tomov A), copPrtoin (E420).

Epoeavien tov Kinzalkomb kat wepieydpeva. tng 66KELAGIOG

Ta Kinzalkomb 40 mg/ 12,5 mg diokia givot KOKKIVO KOl AGTPA, ETUNKOVS GYNUATOG LE dVO
OTPOGELG 0T0, 0TTOloL elvo yapayuéva, To AoyoTumo TG eTonpeiog Kot 0 kwdikdg H4.

To Kinzalkomb éwotifetar o€ cuokevacieg blister mov mepiéyovv 14, 28, 56, 1 98 diokia, 1
ocvokevaoieg blister pog 66ong mov tepiéyovv 28 x 1 diokia.
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Mmropei vo, unv KuKAOQOpOUV OAEG 0L GUGKEVUGIEG OTN YDPO GO,

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag IHopaockevaostig

Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee

I'epuavia 51368 Leverkusen
Teppovia
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I"o omoadnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TOPOV POUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amegvBuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbwarapus

Baitep buarapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EAAég ABEE

Tni:  +30210 618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited

TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2 59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaBspOnke Yo TeElevTaio Popd otic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY

Aemtouepeic mAnpoeopieg yio to pappako ovtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpomtaikon

Opyavicpot @oppdxmv: http://www.ema.europa.eu
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®VOLho oonYIOV ypionc: [IAnpogopics yia Tov ypijoty

Kinzalkomb 80 mg /12,5 mg diokia
TeAIGaPTAVY/ VOpOoYAPoBELnion

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QPVALO 00NYLAOV YPNOIS TTPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapPROKO, SOOTL TEPLLOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvidEte avtd TO EUALO 0dNYIDV YpronG. Towg ypelaotel va to dofdoete Eavda.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio ovtd 10 ¢approko yopnynnke amokAelotikd yio 60g. Agv TPEMEL Vo SDGETE TO
@AaproKO 6€ AAALOVG. MTopEel Vo TOVG TPOKAAESEL PAAPT), KOUA Kol OTOV TO GUUTTMOOTO TNG
acBéveldc Toug eivor ot e ToL O1KA oag.

- Edv mapatnpnoete kdmola avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV POPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo kKAOe mhovi avemBOunTn evépyeia Tov OV avapEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. BAEre Tapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév vAro 00N YLOV

T eivan to Kinzalkomb kot oo etvar ) gprion Tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 1o Kinzalkomb
IMog va napete to Kinzalkomb

[MBavég avemBounteg evépyeieg

Iog va puidcoete to Kinzalkomb

ITepiexdpeva ¢ cuoKeLACiNG Kot AOUTEC TANPOPOPIES

AN

1. Th givan To Kinzalkomb ka1 wowa ival n yp1on Tov

To Kinzalkomb givat cuvdvaoudg 600 SpAcTIKOV 0LGLDV, TNG TEAGAPTAVNG KO TNG
vopoyrmpobelaliong oe £va diokio. Kat o1 600 awtég ovoieg fonbodv otov Eheyyo TG VYNANG
OPTNPLOKNG GOG TIECTC.

H telucaptdvn avikel o€ pio opado popraK®y Tov vl YVOOTE MG OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayysotevaivng 1. H ayyesioteveivn 11 etvon pio ynuikn ovoio Tov mwopdyetal 6to
OO0 GOG KOl GUOTA TO AyYEIN GO OTOTE 1 APTNPlOKT oag mieon avéavetal. H tedpicoptdvn
amokAgigl autn TV emidpacn g ayysroteveivng Il kdvovtag ta ayyeio oog va yoropdvVoLY
KOl 1] 0PTNPLOKT OOG TECT LEDVETAL.

H vdpoyrwpobealion avhkel o€ pio Katnyopio popuakoy mov ovoudlovral Ostalidud
dtovpnTiKd To 0moio TPoKaAOVV avEnon g 610vpnoNG, 1 onoio 0dnyel o€ peimon g
OPTNPLOKNG GOG TEOTG.

H vymAn aptnpraxn migon, edv de Bepamevbel, umopel va PAdyeL Ta apo@dpa ayyeio og dtdpopa
Opyavo Kot 1 OToio, Lopel vo 00N yNoeL KATOLES POPES G KOPOLOKT] TPOSPOAT, KAPOLUKY| 1) VEPPIKT|
QVETAPKELD, EYKEPAALKO 1 TOQAmoT. H vymAn apmpilakn wicon cuvnbmg dev £xel cupmtdpota
TPoTov dnpovpynBovy ot PAGPeg. OmoTe, €lvan GNUAVTIKA 1) TAKTIKT TOPAKOAOVHONON TNG OPTNPLOKNG
TEGEMG TPOKEUEVOL VO SIUTIGTAOVETAL EGV £IVAL EVIOC TOV PLGLOAOYIKDV OpiV 1 OL.

To Kinzalkomb ypnoipomorgiton og aymyn yio tnv vynAn aptnplekn mieon (10torabng vréptacn)

0€ EVIAIKEG TV OTTOI®V 1) ApTNPLOKT TECT OEV EAEYYETOAL IKAVOTOWTIKG OTOV 1) TEALLGOPTAVN
¥PNOLOTOEITOL WG povoDepameia.
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2. T péner va yvopilete mpv wapete o Kinzalkomb

Mnyv napete to Kinzalkomb

- o€ MEPIMTOOT CALEPYIOG OTNV TEMUOAPTAVN 1) GE OTOLOONTOTE GAAO OTO TO. GLGTUTIKG AVTOV
TOV QAPUAKOL (avapEPOVTOL GTNV TaPdypapo 6).

- o€ mePInTOON aAlepyiog oTnV VOPOYAWPODENLidN 1| € 0TOI0ONTOTE AAAO PAPUOKO TTAPAY®DYO
— COVAQOVAUIOG.

- €av €xete mepdoel T0 TPAOTO TPiUNvo g kumone. (Eivor emiong mpotipdtepo va amoeevyeTat 1o
Kinzalkomb otnv apyn g xdnong — deite v mopdypapo Konon)

- €av €xete coPfopa TPOPAUATO LE TO NTTOP GOG OTWS YOAOGTACT 1| ATOPPUEN TV YOANPOPOV
(mpofAnuata pe T por g YOANG 0md TO NP KoL T YOANd0Y0 KOGTN) 1 0OTOL0dNTOTE GAAN
cofapn
NmaTIKy vOGo.

- gav €xete coPfoapn veppikn voco N avovpia (Arydtepo amd 100 ml odvpwv v nuépa).

- €av o yutpog cog kabopioet 0TL Exete YaunAd eninedo Kaiiov 1| vynAd eninedo acPectiov oto
aipo cog To ooia Oev PEATIOVOVTOL UE TNV OY@YT.

- gqv €yete doPrTn N dtopoyuévn veepikn Asttovpyio kot AapPdvete ayoyn ue Eva eapuoko
OV LLEIMVEL TNV OPTNPLOKY] TECT KO TEPIEYEL OAOKIPEVT).

Av KTl 0o TO TOPATAVE 1oYVEL Y10 EGAC, VO, EWOOTOINGETE TO Y10TPO 1} TO PUPUAKOTOLO GOG TPV VOl
AGBete to Kinzalkomb.

IIpogidomon|6Elg Kot TPOPLAGEELS
AmevBuvieite otov yiatpo cag mpv wapete to Kinzalkomb edv ndoyete 1 €dv giyate moté gppoviost
Kol omd TG aKOAOLOEG KATAOTAGELG 1] VOGOUG:

XounAn aptnplokn wieon (vrotaon), mbavov va couPel edv éxete apudotmbel (exteTapuévn

UTMAELN VYPOV TOL COUOTOG) N EXETE EAAEWYT AAOTOC AOY® SLOVPNTIKNAG ay®YNS («@apuaKo
OV TPOKOAAOVY aENUEVT) TOGOTNTA 0VP®VY), dlatta YaUNAN 6€ GAaTa, ddppola, EETO, 1)
apodmonon.

Neppikn vOco 1} LETOUOGYEVCT] VEPPOD.

- Ytévaon veppikn aptnpiog (6TEVOON TV OHoPOpOV ayYEI®V Gg £vav 1] KOl GTOVS dVO
veppovg).

- Hrnotum vooog.

- Koapdioxd mpopinua.

- Awpnirn.

- Ovpikn apbpitida.

- YymAd eninedo aAdoctepovNg (KATaKpaTnoT VOUTOG KOl GANTOG GTO GO0 68 GLVOLACUO UE
dTapayn TG 1oppomiag S10pOpV 1 VOCSTOXEI®V TOV OilATOQ)

- SVOTNHOTIKO £pVONUATMOON AVKO (ToV avaeépeTal eniong, o¢ «Abkoo» 1| «SLE») i vécog mov
TO OVOGOTOUTIKO GUGTN LG TOV CAOUATOG enLTifETAL 6TO 1010 TO GOUA.

- H dpaotikn ovoia vopoyrlopoberalidn pnopet va TpokaAécel pio acvvinBiot avtidpacn, Tov
€xel WG omoTE eSO Hel®OT TNG OpaoNg Kol TOVO 6TO HATL. Avtd pmopel va gival cuurtopato
GLGGMPEVGNC VYPOV GTNV OyYELoKT] GTIRASH TOL 0POAAUOD (0TOKOAAN G YOPLOEIB0VC) 1
avénuévng mieong 6to PATL GOG KOl LWTOPEL VO ELPAVIOTOVV HEGH OTIG TPMTES MPEG 1 £WG TIG
Tpmteg efdouadeg mov maipvete Kinzalkomb. Edv de Oepamevbei, avtd pmopel vo odnynoet oe
udviun dtatapoyn g Opaonc.

- Av glyoate eppavicel Kopkivo Tov dEPUATOS GTO TAPEADOV 1 AV EKONADGETE [N AVOUEVOUEVES

deppotikég PAaPeg katd T didpkela g Oepancioc. H Bepaneia pe vdpoyropobeialion, 1dimg

Y0 LOKPOYPOVIE YPToN 6 DYNAES OOGELS, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EULPAVIONC

OPICUEVOVY TOTOV KOPKIVOL TOL SEPLOTOC Kt TOV YEMMV (Un HEAAVOUATIKOC KapPKIVOC TOV

déppotoc). [lpootatedere To dEppa oG amd TV NAOKN Kot TNV vaeptdon axtivofoiio Katd T

My tov Kinzalkomb.

AmevBuvieite otov yiatpo cog mpv napete to Kinzalkomb:
e &dv AapuPdvete, omo10dNTOTE OO TO TAPAKATM PAPUAKO TOL Y¥PNCIUOTO0VVTAL Y10, T Oeparmeio
™G VYNNG APTNPLOKTG TiESNG:
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- évav avootoréa MEA (ywo mopddetypo evalampiin, Moworpiln, popumpiin), daitepa av
€xete veppikd mpofAnpata tov oyetilovron pe Safntn.

- aMoKpévn

O wTpog cog pmopel va EAEYEEL TN VEPPIKT GOG AELTOLPYIM, TNV APTNPLOKT GOG TIECT KoL TNV
TOGOTNTA TOV NAEKTPOAVT®V (T.). KHAL0) GTO Gillol 00G GE TOKTA dlaoTipato. BAéne eniong
TANpoQopieg oTNV Tapdypapo « Mnv ypnoponomoete 1o Kinzalkomby.

o €av Aappdvete dryo&ivn.

o €4V TAPOVGIACATE OVATVELGTIK( 1] TVEVUOVIKA TPOPAHOTO (GUUTEPIAAUPOVOUEVTG PAEYUOVIG
N VYPOV GTOVG TVELLOVEG) UETA ad TPOSANYT VIPoYA®pobelaliong oto TapeAbov. Edv
eppavicete cofapn dvomvola 1 Svokorio otV avamvon petd t Anymn tov Kinzalkomb,
avalnmote dpeca wtpikr| Pondeia.

®a Tpémel vo avapEPETE 6TO YLoTpo oag edv vouilete 6Tt eiote (1 umopet va peivete) £ykvog. To
Kinzalkomb dgv cuvietdton oty apyn g Konong kot g o mpémet vo AapPavetol edv EETe mEPACEL
TO TPOTO TPIUNVO TG KOOGS, Kabdc purnopel va Tpokarésel coPapn BAAPN 610 Bpépog cag edv
ypnoonon el g avtd O 6TAdI0 (dgite TNV TOPAYpao Kdmon).

H aywyn pe vdpoyrmpoberalion pumopel vo TpokaAEcel S1OTOPUYT TOV NAEKTPOAVTOV TOV COUATOG.
TumIKA CUUTTOUOTO SLUTOPAYNG TOV VYPDV 1| NAEKTPOALTOV TEpAauPdvovy Enpootopia,
eEacBévnon, AMBapyo, vrvnAia, vevpikodTnTa, HVTKO TOVO 1| KPAUTES, VAT (TAoT TPOG EUETO),
£UETO, KOTIMON T®V OOV, Kot TafoAoyikd ypryopo kapdiokd pulud (ypnyopdtepo amd 100 madpode
avd Aento). Edv epgavicete katt amd avtd 0o TpEnel va 10 avapEéPETE GTOV YIUTPO GOGC.

®a mpémeL EMIONG VO, AVOQEPETE GTO YIOTPO GOG , EAV TapaTPNoeTe avénuévn evaicinoio tov
O£PLOTOC GTOV HAL0 UE GUUTTMWOTO NALOKOD EYKOVUATOC (Omg pubpdtnra, Kvynopog, oidnua,
eAOKTOWVa) M) oToio cvuPaivel TayxdTePA 00 TO GLVNOIGUEVO.

X mepinton yepovpyeiov N avolcOnTikdyv, o TPETEL Vo avapEPETE 6TO YLOTPO GOG OTL AdUPAveTE
Kinzalkomb.

To Kinzalkomb pnopei va givot Arydtepo amoTelecpatikod ot LEi®oT TG ApTNPLOKNG TECNG O
Lo povg acbeveic,

Howowd kon Epnpor
H ypnion tov Kinzalkomb og maudid kou epnPoug €mwg tnv nAikia tov 18 e1dv dev cuvicTtdral.

Alha appoxe kot Kinzalkomb

Evnpepmote tov yatpd 1 1oV QopUaKOTOl0 oo 4V maipvete, £xETe TPOGPOTA TAPEL 1) WiTopel val

nhpete GAlo pappoka. O yoTpdg Gog Umopel vo ypelaoTel vo, aAldEetl T dO6N 0VTOV TOV ALY

QUPUUKEVTIKAOV YYDV 1 VO, AGPEL GALEC TPOPLAGEELS. € UEPIKEG TEPIMTMGELS UTOPEL VOL YPEINOTEL

VO GTOUOTNOETE VO AOUPAVETE KATO0 QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO. AVTO 0pPOPE KLUPIMG TO POPLOKEVTIKA

TPOTOVTO TOV AVOPEPOVTOL GTOV TUPOUKATO KATAAOYO Kal ACUBAVOVTOL TOVTOYPOVA UE TO

Kinzalkomb:

- DopUAKEVTIKE TPOIOVTO TOV YPNGLLOTOLOVVTOL Y1, TNV AY®OYT KATOIOV LOPOOV KaTdOAyg
Ko TepEyovv Aibo.

- DopuakevTikd Tpoidvta Tov cuoyetilovtal e YaunAo KMo oto aipa (VToKaAlopio) OTwme
Ao drovpnTiKd (‘PApUOKa TTOV TPOKAAOVY aVENUEVT TOGOTNTO 0VP®V*), Iia KaBapTicd (7T.y.
KAGTOPEAL0), KOPTIKOGTEPOEWDN (.Y, Tpedvilovn), ACTH (uio opuovn), apgotepikivn (éva
VTN KVTICLOKO QAPHOKO), KAPPBEVOEOAOV (YP1CULOTOLEITAL Y10, TV AY®YT] EAKDV TOV
OTOUATOG), VATPLOVYOG TEVIKIAAIVI G (avTiloTikd) Kot GodtkvuAkd 0£D Kot Tapdymya.

- [od100y0 oKlOYpAPIKO TPOIOV TOV YPTCLOTOIEITOL GTO TAAICLO LG OTEKOVIOTIKNG £EETAONG.

- Ddppoka Tov propet va avéNRcovy Ta eMinedo KAAOL TOV OilaTog OTME KOAIOGUVTNPNTIKA
SLoLPNTIKA, VTOKATAGTATO KOAIOV, DTOKATACTOTO AAGTMOV TOV TEPIEXOVY KAALOD, OVUGTOAEIC
TOV peTaTpenTKov eviupov ¢ ayyelotevoivig (ACE), kukAoomopiv (avoGOKATAGTAATIKO
QAPLOKO) KOl GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO OTIMG 1 VATPLOVYOG NPV (AVTITNKTIKO).
Dddappoka Tov exnpealovtal amd dALAYEG TOV EXTESOV KOAMOL GTO aiplol OTWE KAPSLOAOYIKE,
eapuaka, (7.y. dryo&ivn) N papuraka yio Tov EAEYY0 ToL Kapdtakoh oag puluov (w.y. Kividivn,
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SlooTVPOLLION, OUIOOOPOVT), GOTUAOAN), PAPLOKO TOV XPTGLLOTOIOVVTOL Y10 VONTIKEG
dwtapayés (m.y. Betopdalivn, yroporpopalivn, Aefouenpopalivn) Kot GALD QAPLOKO OTMG
opopéva avTBloTikd (w.y. omapero&acivn, tevioudivn) | opicuéva eapuoka yio tn Oepameia
oAepYIKOV avTIdpdoemv (TT.y. TEpQEVADIVT).

- Dddappoka yo tn Oepameio Tov Safrtn (IVGoVAIVEG 1| 0O TOL GTOUATOG TOPAYOVTEG OTMOC
HETQOPUIVN).

- XoleoTupopivn Kot KOAEGTUTOAT|, QAPIOKE, Y10, T HEI®ON TV EMmEdmV AMmdiny 6To oiua.

- Dddappoka yro TNV avénon e apTnPlekng Tieonc, OTme vopoudpevarivn.

- Ddppoka yo T YOAAPOOT TOV PGV, OTOS ToVoKovpapiv.

- SoumAnpopota aoPectiov 1/Kot copmAnpodpota frrapivng D.

- Avtiyohvepykd apuoio (PapuoKe Tov ¥pNooTolovvTal yio, T Oepaneio pog oelpdg
STapay®V OTMG KPAUTES YOO TPEVIEPIKOD, GTTAGLOC 0VPOSOYOL KOHGTNG, AoOua, VOcog amd
UETAKIVAOELS, UVikol omacol, vococ tov ITapkivoov kot og fondntikod yio v avosncio)
OT®G ATPOTiv Kol fureptdévn.

- Apovtoadivn (edpuaxo mov ypnotponoteitol yio ™ Oepamneio e vocsov tov [lapkivoov kot
emiong ypnoomoteiton yio T Oepameia 1) TNV TPOANYT OPIGUEVOYV VOG®Y TOV TPOKOAOVVTOL
omd 1006).

- A0, apUOKO TOL ¥PNCILOTOL0VVTAL Y10, T Oepameia, TG VYNANG apTNPLOKNiC TTieonc,
KOPTIKOGTEPOELDN, OVOAYNTIKA (OIS TO 1) OTEPOEION AVTIQAEYHOVAOOT dpuaxe [MEAD]),
@appoaka yuo TN Bepomeio Tov Kapkivov, Ty ovpikn apbpitida 1 apbpitida.

- Edv maipvete évav avactoréo MEA 1 aAiokipévn (BAére emiong mAnpopopiec oty mopdypapo
«Mnv ypnotiponomoete to Kinzalkomby kot «[1pogidomomacelg Kot TpopuAGEEID»).

- Aryo&ivn.

To Kinzalkomb pnopei va, av&foet Tnv avtivneptaotkn dpacn ALY GapUAK®V , | POPLAK®OV LIE
duvartdTTo pHeimong ¢ apTNPLakng wieong (m.y. Bakiogaivn, apeoctivn).

Emumdéov, n younAn aptnplokn wieon umopel va emdevabel amod tn ypron aAkooA, fappirovpikmdv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKOTAOMITIKOV. AVTO PUTopel vo, To Tapatnpioete og {aAn 6tav onkaveote 6poiot.
B0 mpénel Vo, GLUPBOVAEVTEITE TO YLOTPO GOG GV TPETEL va puOUiceTe TN 06T TOV GAAOVL PUPLAKO
evo AapPaverte to Kinzalkomb.

H dpdon tov Kinzalkomb propet va. peiwbdei av Aappdvete MEAD (un 6TEPOELDN OVTIPAEYLOVOON
Qapuaka .y aomipivi 1 Povpoeaivn).

To Kinzalkomb pe Tpo@1] Kot 0tvoTvevpaTmon

Mropeite va maipvete to Kinzalkomb pe 1 yopic tpoen.

Amoiyete TV KATAVAA®GT) OVOTVELUATMOOOV HEYPL Vo, anevBuvieite otov Yiatpod cag. Ta
OLVOTVELLOTAOON UITOPEL VO TPOKAAEGOVV TEPALTEP® PEIOT) GTIV OPTNPLIKT OOG TiEST 1)/Kot vaL
avénoovy tov kivouvo va aicBavieite {4An N advvouia.

Kvonon kot Onhaopog

Kvnon

Ba TpEMEL VO EVNLEPDOGETE TOV Y10TPO Gag GV vouilete 0Tt giote (1 umopet va petvete) £yKvog.
Koavovikd, o yiatpog cog 0o cag cupfoviéyet va otapatioste va Aappdvete to Kinzalkomb

TPOToL petvete £ykvog 1 LOAG pabete OTL Kvogopeite kot Oa cog suppfovievcetl va Aapete GAAO
oapuako ovti tov Kinzalkomb. To Kinzalkomb 6g cuvietdrtol katd tn didpKketo Tng Komong kat o€ Oo
TPEMEL VoL A pUPAVETAL PETA TO TPMTO TPIUNVO TNG KOHNoNG, Kabmg pumopel vo tpokarécel cofapn
PAGPN oto Bpépog cag edv ypnopomombel petd to TPOTO TPiUNVO TG KOTONG.

Oniocuog
Evnuepaote tov yuatpd cag edv Onralete | mpokertan va Eekivnoete to Oniaocpod. To Kinzalkomb

deovvioTatal 6€ UNTEPES o1 omoieg ONAaLovv kot 0 yloTpog Gag Umopel vo emAEEEL EVOALOKTIKN
Oepameio yio godg edv embopeite vo OnAdoere.
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0ofyNoN KO LEPIOROS PUNYOVILATOV

Mepkd dtopa areddavovtat (oAn, AmoBopio 1 01eBdvovTal Gov v TEPICTPEPOVTAL TO TAVTH YOP®
TOVG Kotd TN dtdpkela Oepameiog

ue Kinzalkomb. Av mtopovcldcETe 0TO100NTOTE OTd KVTEG TIC EMOPAGELC, UV 0ONYNOETE 1 YEPLOTEITE

IOV LLOTOL.

To Kinzalkomb wepiéyel vatpio
To @appaxo ovtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd wov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

To Kinzalkomb nepiéyer caxyapo mov fpiockeron oto yara (Aaktoln)
Av 0 yuatpdg 60c, oag evuEpmae OTL £xete duoave&io GE OPIGUEVO GAKYUPO, ETKOIVOVIOTE LE TOV
Y10Tpd GOC TPV TAPETE CVTO TO PAPLLOKO.

To Kinzalkomb mepiéyer copprroin

Av10 T0 Pappako epiéyel 338 mg copPriodng oe ke diokio. H copPrtdoin etvar mnyn gpovktolng.
Av 0 ylotpdg 6o, oag Exel el OTL £xete dvoaveia 6€ OPIGUEVH GAKYAPO, 1] EXETE OLAYVOOTEL g
KAnpovopukn dvcaveéio otnv epovktoln (HFI), pia ordvia yevetikn dtotapayn, 6Tnv onoic To GTopo
dev pmopel va S10oTAGEL TV PPOVKTOLT, EMKOIVOVIGTE LE TOV YIOTPO GOg TPV TapeTe N AaPete avtd
TO PAPLLOKO.

3. o va tapete To Kinzalkomb

[Tavtote va maipvete To eAPRAKO 0LTO QLGTNPE GOUPOVE LE TIG 00N Yieg TOV YiaTpo¥ oag. Edv éxete
apeBolec, pmTAGTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOL0 GO,

H ocvvietduevn d6on eivar éva diokio, pia eopd v nuépa. Ipoorabnote va Aaupdvete 1o diokio
v 1o dpa kabnuepvodg. Mropeite va naipvete 1o Kinzalkomb pe 1 yopic eaynto. Ta dioxio Oa
TPEMEL va. KaTamivovTol oAOKANpa pall pe vepo 1 A0 pun-aAkooAiovyo motd. Eivar onpovtikd va
Aappdvete to Kinzalkomb kdfe nuépa péypt o y1atpdc 6o¢ Vo, GLGTHOEL KATL SIUPOPETIKO.

Edv to Amap cog de Aettovpyel cwotd 1 cuving 66om de Ba mpémetl va vaepPaivel T 40 mg
TEMUGOPTAVIG L GOPE TNV MUEPQL.

Edv napete peyardtepn 06on Kinzalkomb amé v kavovik

Av tuyaio AaPete peyaro apOpd S1oKi®V UTOPEL Vo ELPOVICETE COUTTOUATO OTTMG YOUUNAT TieoT
aipartog kot tayvkapdio. Eyxovv eniong avapepdei Bpadvkapdia, CAAN, EUETOC KOL LELOUEVT] VEQPIKN
Aertovpyia, TeplopPoavopévng veppikng avendpkelog. Adym Tov GVeTATIKOV VIPOYAmpodelalidn,
OMNUOVTIKA YouUnMAN Ttieon aipotog Kot yapnAd exineda kaAiov pmopel emiong vo couPovv, Tov propet
VoL 001YNNGOLV GE VOUTIO, VIVNALL KOl LOTKEC KPAUTES 1)/KOL aKOVOVIGTO Kapdlako puoiud
GLGYETILOUEVO UE TAVTOYPOVT YPNON POPUAK®OV OTTWOC 1) SUKTLALITION 1] CLUYKEKPIUEVES OVTIOPPVOUIKES
ayoyéc. Enicovoviote auécmg e Tov ylotpo 6aG, TOV QOPLOKOTOL0 GOG 1 LLE TO TUNHLO ETELYOVI®V
TMEPLOTATIKMOV TOV TANGLEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

Eav Egyaoete va mapete To Kinzalkomb

Av Egyaoete va mapete pio 066m, unv avnovynoste. [lapte t 66on apéomc woOALG To Buunbeite kot
KATOMY GLVEYIGTE OTMG TPONYOVUEVMG. AV gV TAPETE TO O10KI0 KOO NUEPD., TAPTE TNV KOAVOVIKY
doon v enouevn nuépa. Mnyv mépete S dOOT Yo VO AVOTATPOCETE TN d00T TOL EgYdoaTte.

Edv éxete meplocdTepeg EpMTNCELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPLOKOTOO GOG.

4. IBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg dha To pApLOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL Vo TPoKaAEGEL avemBOUNTES EVEPYELEC, OV
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ka1 6gv Tapovcldlovtal 6 GAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

Kamoieg avemBOunteg evépyereg pmopei va givar cofapéc ko vo yperdlovror dueon 1oTpuky
TapaKor0VONON:

®a mpénel vo, emiokePOeite TOV YLOTPO GOG APECHG EAV EPPAVIGETE KATOL0 OO TO TOPUKAT®
GUUTTOOTOL

Iym* (cuyva amokolovpevn «dNAntnpioon aipatog»), elvar pe cofapn Lolvven pe pAEYLOVON
OTAVTNGOT 6€ OAO TO CAOUN), TOYEIN SLOYKMGT TOL dEPUATOC Kot TV PAEVVOYOVOV (0ryYEL0010M L0l
ocvumeptiopPavouévne g potpaiog EKPaonc), CyNUOTIGUOS QAVKTAUIVAOVY Kol EEPAOVIIGHIA TNG
avaTtepng otolPdoag Tov dEPHATOG (TOEIKN EMOEPUIKT VEKPOAVOT]). AVTEC OL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG
glvan omavieg (umopel va ennpedoovy £0¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovc) 1 ToAD ordvieg (To&kn
EMOEPLIKT VEKPOALON' umopel va emnpedoovy £m¢ 1 atovg 10.000 avBpmdmovg) aArd eivar eEopetind
cofapéc kot o1 acBeveig Oa Tpémel va S1akOWOLV TN ANYT| TOL PapPUAKOL Kol vV ETIGKEPOOHYV TOV
Ytpo Tovg apécws. Edv autég ot emdpdoeic dev avTileT@mioTovy, Uropel va Exovv potpaio EkPaon.
‘Eyel mapatnpnOsi avénpévn cuyvotnta eueaviong onyne Ue TEAUIGAPTOVI LOVO, ®GTOCO OEV UTOPEl
va arokAelsOei yio to Kinzalkomb.

IMBavég avemBOuNTES evépyereg Tov Kinzalkomb:

Yoyvég avemOOunTeg evépyeles (umopei va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpamovg)
ZAahn.

'Oy ovyvég avemBounteg evépyeleg (umopel va ennpedosovy £mg 1 otovg 100 avlpdmovg)
Meiopéva enineda Kariov aipatog, ayyos, Amobupio (cuykonn), aicOnua eayodpag, aicOnua akidwv
ka1 ferovav (maparctncia), aicOnua Teptotpoeng (iMyyoq), Yp1yopog Kapdtakog puoude
(toyvkapdia), dtoTapayEc Kapdakod puOUoD, YUUNAN apTNPLOKY TESN, AITOTOUN TTMOGCT APTNPLUKTG
mieong katd Vv £yepon, Aaydviacpa (dvomvoln), ENpoctopia, LETEMPIoUOS, 0GPLAAYIN, HVTKOC
OTOGHOG, LVTKOC TOVOG, GTLTIKY SVGAELTOVPYIL (AVIKOVOTNTO VO OTOKTHGEL 1] VO S10TNPNOGEL GTOGN),
Owpakikdg mOvoc, avénuéva eninedo ovpikov 0EEMG 6TO L.

Yrdwvieg avemOOunTeg evépyeieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 atovg 1.000 avlpdmovc)
dLeyuovn Tov Tvevpova, (Bpoyyitidn), KuvAyyN, GAEYUOV®OT tyudpeln , avénuévo eminedo ovpiko
o&éog, youn\o eninedo votpiov, aicOnua OAiyng (katddiwym), Svokorio erérevong Hrvov (abmvia),
dwtapayn vrvov, datapayuévn opact, 0aupog opdoemc, SuGKOAIN AVOTVONG, KOTAAKOG TOVOG,
dVOKOIMOTNTO, HETEMPIGUOC (dvoTeyian), aioOnua acbeveiog (EUETOC), PAEYLLOVH TOV GTOUAYOV
(yaotpitida), un eLOIOA0YIKN NTOTIKN Asttovpyio, (tepiocdtepo mbavn oe ldmmvec acbeveic),
epuBpoT T déPHOTOC (pHOMUL), CAAEPYIKEG AVTIOPAGELG OGS KVNGUOG 1 e€avOnua, avénpévn
gpidpwon, eEavinuo (kvidmon), Tévog apbpdcewnv (apbpalyin) kot TOVOC 6T dKpa (TOVOG TV
TOOLOV), UVIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT 1 EMOEIVOGT GLGTNUOTIKOV EPLONUATM®OOVG ADKOV ([
acBévelo KOTA TNV 0TOi0 TO 0lVOGOTTOMTIKO GUGTILLO TOV GMUOTOC EMTIOETOL TO GO0 KO TPOKAAEL
ovo oty apBpwon, deppotikd eEavinuata Kot Topetd), YPImndong achéveta, mOVOS, avEnuéva
emineda KpeaTvivng, Natikdv eviOU®V 1 KPEUTIVOPOGPOKIVAGTC GTO CijLa.

AvemBOunteg evépyeleg mov Exovv avapepbei pe kKabe Eva amd To LEPOVOUEVO CLGTATIKG UITOPEL VO
amotelobV ThaveC avemBounteg evépyeleg tov Kinzalkomb, av kot dgv éxovv mapatnpnOei o
KMVIKEC LEAETEG LLE OUTO TO TTPOIOV.

TeMnooptavn
e aoBeveic mov AapPdavouy puovo teApcaptdvn ot akdAovleg enmpdebeteg avembOunTeg evEpyeleg

&yovv avapepbet:

Oy ovyvég avemBOUNTES eVvEPYELeS (nmopel va exnpedsovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovg)
Aolpumén 1oV VATEPOV AVOTVEVGTIKOD GUGTAATOS (T.%. KOVAYYN, PAEYUOVDOOEIC KOATOL, KOWVO
KPLOAGYNLAL), OVPOAOIUMEELS, AoTmEN TNG 0VPOSOYOL KVOTNG, avendpKeln EpLOPOKLTTAPOY
(avoupia), vymAa emineda KaAiov, younAdg kapdiokdg puOudc (Bpadvkapdia), Prixoc, veppikn
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dvodettovpyio cvpmepriapfovopévng ofeing veppikig avVETApKELNS, 0dVVALIa.

Yravieg avemOounteg evépyeieg (umopei va emnpedosovy £mg 1 atovg 1.000 avlpamovg)
Xouniog aptduog apometoriov (Opopporevia), aENcn cLYKEKPIUEVOY AEVKOKVTTAP®Y
(noowoedia), coPapn ariepyikn avtidpaon (m.y. vrepeLcONGio, OVAPLVAAKTIKY avTidpacT),
YOUNAG emtinedo cakydpov oto aipa (o€ dafntikovg acbeveic), vTvniia, daTapoyEG GTOUAYOV,
éxlepa (Lo dtoTopayn ToLv dEPUATOC), PAPUAKELTIKO eEAVON A, ToKd eEAvOnua déppoTog, GAyog
TEVOVI®V (COUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LLE TEVOVTITION), LEIMUEVT] AUOSPaALPiv (Lo TPOTEIVY TOV
aipatog).

IIoA0 omavieg avemBounteg evépyeires (umopei va exnpedsovy £m¢ 1 atovg 10.000 avOpdmovc)
[Ipoodevtikn dnptovpyiot OVANG TOL TVELUOVIKOD 16TOV (S1dpecn Tvevpovomdfeio)**

* To copPav pmopet va cuvéPn toyaia 1 Oa pmopovcoe va oyetileTon pe £va TPog T0 TaPOV AyvmGTO
unovicuo.

**"Eyovv avaeephel TEPITTOCEL TPOOSEVTIKNG OTLLLOVPYING OVANG TOV TVELHOVIKOD 10TOD KOTA TN
AyM teEMcaptdvne. Qotdco, dev ival YVOoTO €4V oLTiot TV 1 TEALLGOPTAVT.

YdpoyrmpoBeralion
Xe aoBeveig mov Aapfdavoovv povo vdpoylmpobelalion ot akdAovbeg emmpocbeteg avemBounTEg
gvépyeleg Exovv avapepOst:

IIoAv ovyvég avemOopnTeg evépyeieg (umopel va emnpedoovy TePLocoTEPOVS 0o 1 6TOVG
10 avOpdmTOUVC)
AvEnuéva eninedo AMmidiov oto aipa.

Yoyvég avemBounteg evépyseieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avlpamovg)
AioOnuo acBeveiag (vavtia), yaunid exinedo poyvnoiov oto aipa, puetopévn opeén.

‘O ovyvég avemBopnteg evépyeleg (umopel va emnpedsovy £mg 1 otovg 100 avOpadmovg)
Oé&ela veppikn avemapkela.

Yrdwvieg avemOOunTeg evépyeieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 atovg 1.000 avlpdmovc)
Xouniog aptuog apomretormv (Opopporevia), To omoio avédvel Tov Kivovvo atpoppayiog 1
EKYVUOCEDV (UIKPE LOP-KOKKIVO, GNUASLe. 6TO dEPLLOL 1] GAAO 10TO TOV TPOKAUAOVVTOL ATd
aoppayic), VYNAO eninedo aoPecTiov 610 aipd, VYNAO enimedo YAvKoOlng 610 aipd, KEQUAAyia,
KOWMOKT] Suo@opia, KITPIVIGUA TOL dEPUOTOC 1| TV 0PBaAudV (IKTEPOC), TEPIGGELN JOMKODY OVGLOV
070 aipo (Yoldotaon), avtidpacn eotogvolcnciag, un ereyyoueva eninedo YAvkO(ng oto aiua o€
aoBeveig pe d1dyvmon caxyopmoovg dtafntn, odicyapa oto ovpa (YAvkolovpia).

IIoA0 omavieg avemBounteg evépyeires (umopei va exnpedoovy £m¢ 1 atovg 10.000 avOpdmTovc)
Mn @uciloloyiky dldcmacT TV epLOPOV aocEUPinY (UUOAVTIKY avoluic), adVVaLic TOV HVEAOD
TV 0GTAOV VO AEITOVPYNOEL GOOTA, LEIMOT TV AEVKMV alocpalpiov (Agvkomevia,
OKOKKIOKLTTOPAIIR), GoPapéc arliepyiés avtdpdoelc (.. vrepevarctneia), ovénuévo pH Adym
younAov emmédov yYAmpiov oto aipa (dtotapayn T 0£EoPACIKNG 1GOPPOTING, VITOYAMPULLIKT|
adkdAwmon), o&eia avoamvevotikn ducyépeta (ta onpeia teptiapfdavovy cofapn dvomvola, TLPETO,
aduvapio Kot cOYYvoT), EAEYHOVI] TOV TAYKPEATOG, GOVOPOUO TPOcOpolalov e ADKo ([a Katdotoon
7OV pupeiton pio aoBEveilo ovOUaTL GLOTNUATIKOC EpVONUATOINC AMOKOC KaTd TV ool To
OVOGOTOTIKO GUGTNILO TOV COUATOG EMTIOETOL TO COUA), PAEYLUOVT] ALOPOP®V 0yYEI®V (VEKPOTIKY|
ayyeutiow).

Mn yvootég (1 ovyvotnTo dev pmopel va ektiun0si pe faon to oredécipa dcdopéva)

DLeypovn Tov GlEAOYOVOL 0dEVA, KOPKIVOG TOL SEPLOTOC KoL TV XEM®V (U HEAUVOUOTIKOG
KOPKIVOG TOV SEPLOTOC), VETAPKELN KLTTAPMVY TOV OipoTtog (AmAaoTiKn avolpico), peimon e 6pacng
Kot TGvog 610 patt (mbava onpeio cuocmpevong VYPOL 6N AYYEWKT oTIPASA TOVL 0POUALOD
(amoKkOAAN G XOP1oEd0oVg) 1| 0££0G YAOVKMUATOG KAEIGTNG YOVING), O10TAPAYES TOV OEPUATOG OTTMG
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QAEYLOVT] TOV ayYEIV TOV OUOTOC 6TO dEPUA, ovénuévn evatotnoia 6to NAlaKo ewc, e&avinua,
£pLOPOTNTA TOL FEPUOTOC, PAVKTALVESG TOV XEIMDV, TOV 0QPOAAUDV 1] TOV GTOUATOG, EEPAOVIICLO TOV
dépuotoc, Tupetog (mbava onueio TOAOLOPEOL £pVONUATOC), advvapie, VEQPIKT SOVGAEITOLPYIC.

Xopunid eninedo vatpiov GLVOSEVOUEVO OO CLUTTMUOTO TOV GYETICOVTOL LE TOV EYKEPAAO 1] TO
vevpa (Taomn TPog EPETO, TPOOSEVLTIKOG ATOTPOCUVAUTOAMGUOG, EAAENYT) EVOLOPEPOVTOC 1] EVEPYELNG)
eueavilovtol o LEPOVOUEVEG TEPITTMOELS,

Ava@opd avemBupNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnprioete kdmoto avemBOUnTn eVEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV GOAAO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov bvikon
GLOTNLLOTOG OVAPOPAS TToL avaypapetal 6to [lapdapmua V. Mécm g avapopds avembountov
gvepyelmv pnopeite vo fondnoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®Y TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV UCPOUAELD,
TOV TTOPOVTOS POPULAKOV.

5. Iog va guhaccete To Kinzalkomb

To @appako ovtd TPETEL VO PLAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TOL TOdLAL.
Na pn xpnoponoteite avTod T0 PAPIOKO LETE TNV NEPOUNVIa ANENG TTOV AVUPEPETOL GTO KOVTL LETA
v «AHEH». H nuepopmvio AnEng eivor n tedevtaio nuépa Tov PNve Tov ovapEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amattel Waitepeg cvvONKkec Oeppokpaciog yio v eVAacN tov. DvAdccete
OTNV APYIKT] GLOKEVOGIN Y10, VO TPOGTATEDETOL aTd TNV vypacia. Agaipéote to diokio Kinzalkomb

oo TNV KAEIGTN KOWEATN HOVO APECMG TPV OO TN ANYN.

[Tepiotaciokd, n ewtepikn otiPdda g KLyEANC doywpiletorl amd TV 00TEPIKN oTPAd peTa&D
TV ONKOV NG KOYEANG. Agv xpelaletal vo KAVETE KATO EVEPYELR OV aUTO GUUPEL.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEP TNG AMOYETELGONG 1 OTA OIKLOKA amoppippata. Potiote tov
QOPLLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TA, PAPUAKO TTOL OEV YPNOLULOTOIELTE T, AVTd T puéTpa O
BonBncovv oty tpoctacia tov mepPdilovtog.

6. Iepreyopeva TG GLOKEVAGLOG KU AOUTEG TANPOPOPiES

T epréyer to Kinzalkomb

o O1 dpaoTikég ovoieg gival | Tedeaptdyvn Kot 1 vopoyrmpobelalion. Kabe diokio mepiéyst
80 mg teApicaptavng Kot 12,5 mg vépoyiwpobeialiong.
. Ta GAAa cuoTaTiKd gival LovoDopikn AakToln, 6TEATIKO payvinoto, duvio apafoacitov,

LEYAOLUIVY, LIKPOKPVGTAAAIKT) KLTTOPIVY, TOP1dovn K25, kokkivo 0&eidio adnpov (E172),
VOpo&eidio vatpiov, YAvKoAKd dpvio vatpiov (tomov A), copPrroin (E420).

Epedavion tov Kinzalkomb kot wepieyopeva mg ovokevaciog

Ta Kinzalkomb 80 mg/ 12,5 mg diokia givor KOKKIVO Kol AGTPA, ETUNKOVS GYAUATOG LE dVO
OTPOGELG 0T, OTTOloL elvor yopayuéva, To AoyoTumo TG eToupeiog Kot 0 kwdwkdg HS.

To Kinzalkomb Swotifetan o€ cuokevacieg blister mov mepi€yovv 14, 28, 56, 1 98 diokia, 1
ocvokevaoieg blister pog 66ong mov tepiéyovv 28 x 1 diokia.

82


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mmropei vo, unv KuKAOQOpPOUV OAEG 01 GUGKEVUGIEG GTN YDPO GO,

Kéroyog Adsrag Kvkhopopiag HopackevaoTig

Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee

I'epuavia 51368 Leverkusen
Teppoavia
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I"o omoadnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TOPOV POUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amegvBuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 52 33 68 68
Bbbarapus Luxembourg / Luxemburg
Baitep buarapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten. +359 (0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EAAada Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA:  +30210 618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z o.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351-21-416 42 00
Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353-1-216-3300 Tel.: +386-1-58 14 400
fsland Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TmA: + 35722 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaBspOnke Yo TeElevTaio Popd otic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY
Aemtouepeic mAnpoeopieg yio to pappako ovtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpomtaikon
Opyavicpot @oppdxmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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®VOLho oonYIOV ypionc: [IAnpogopics yia Tov ypijoty

Kinzalkomb 80 mg /25 mg diokia
TeAIGaPTAVY/ VOpOoYAPoBELnion

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QPVALO 00NYLAOV YPNOIS TTPLY UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapPROKO, SOOTL TEPLLOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvidEte avtd TO EUALO 0dNYIDV YpronG. Towg ypelaotel va to dofdoete Eavda.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio ovtd 10 ¢approko xopnynonke amokAEIoTIKG Yio 60G. Agv TPETEL VAL ODGETE TO
@AaproKO 6€ AAALOVG. MTopEel Vo TOVG TPOKAAESEL PAAPT), KOUA Kol OTOV TO GUUTTMOOTO TNG
acBéveldc Toug eivor ot e ToL O1KA oag.

- Edv mapatnpnoete kdmola avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV POPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO G0G. AVTo 1oy0eL Kat Yo KAOe mBovi avemBOunTn evépyela IOV OV AVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypriong. BAEre Tapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév vAro 00N YLOV

T eivan to Kinzalkomb kot oo etvar ) gprion Tov

T mpénet va, yvopilete Tpv mapete To Kinzalkomb
IMog va napete to Kinzalkomb

[MBavég avemBounteg evépyeieg

Iog va puidcoete to Kinzalkomb

ITepiexdpeva ¢ cuoKeLACiNG Kot AOUTEC TANPOPOPIES

AN

1. Th givan To Kinzalkomb ka1 wowa ival n yp1on Tov

To Kinzalkomb givat cuvdvaoudg 600 SpAcTIKOV 0LGLDV, TNG TEAGAPTAVNG KO TNG
vopoyrmpobelaliong oe £va diokio. Kat o1 600 awtég ovoieg fonbodv otov Eheyyo TG VYNANG

OPTNPLOKNG TTiEoTG.

- H telucaptdvn avikel o€ pio opado eopraK®v Tov Vol YVOOTE MO OTOKAEIGTEG TOV
vrodoyéa g ayysotevaivng 1. H ayyesioteveivn 11 etvon pio ynuikn ovoio Tov mwopdyetal 6to
OO0 GOG KOl GUOTA TO AyYEIN GO OTOTE 1 APTNPlOKT oag mieon avéavetal. H tedpicoptdvn
amokAgigl autn TV emidpacn g ayysroteveivng Il kdvovtag ta ayyeio oog va yolopdvouy
KOl 1] 0PTNPLOKT OOG TECT LEDVETAL.

- H vépoyrwpobeialion avikel o€ pia Katnyopio poppdkov mov ovoudlovral Ogtaliducd
d1ovpNTIKA TO 0TTol0, TPOKAAOVY avEnon ¢ 6100pnoNG, 1 0Toio 0dNYEel 6 peimon TG
OPTNPLOKNG GOG TEOTG.

H vymAn aptnpraxn migon, edv de Bepamevbel, umopel va PAGyeL Ta apo@dpa ayyeio oe dtdpopa
Opyava Kot 1) omoio Uropel va 001 YNGEL KATOEG POPES GE KOPOLUKT TPOGPOAT, KOPIaKY 1 VEQPIKY
OVETAPKELD, EYKEPAALKO 1 TOQA®OoT. H vymAn aptnpilakn wicon cuvibmg dev €xel cupmTdUoTO
TPoTov dnpovpynBovy ot PAGPeg. OmoTe, €lvan GNUAVTIKA 1) TOKTIKY TOPAKOAOVONON TNG OPTNPLOKNG
TEGEMC TPOKEUEVOD VO, SIOTIGTAOVETAL €AV VUL EVTOC TOV PLGLOAOYIKMV Opi®V.

To Kinzalkomb ypnoytonoteitor og aymyn yio v vynin aptnplokn tieorn (10tomadng vaéptacn) oe
EVAAIKEG TOV OTTOIMV 1) aPTNPLOKT] Ttieon dev eElEyyetan tkavomotntika pe Kinzalkomb 80/12,5 mg 7 og
acBeveic mov mov £xovv TponyovuEvag otabeporombel og TeEAUoapTAvVN Kot vopoyAmpLadelalion Tov
didovtat xwpioTd.
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2. T péner va yvopilete npy mwapete 1o Kinzalkomb

Mnyv napete to Kinzalkomb

- o€ MEPIMTOOT CALEPYIOG OTNV TEMUOAPTAVN 1) GE OTOLOONTOTE GAAO OTO TO. GLGTUTIKG AVTOV
TOV QAPUAKOL (VapEPOVTOL GTNV TaPdypapo 6).

- o€ mePInT®OoN aAlepyiog oTnV VOPOYA®PODBEINLidN 1| G€ 0TO10ONTOTE AAAO PAPLOKO TTAPAY®OYO
— COVAQOVAUIOG.

- €aqv €xete mePAoEL TO TPAOTO TPiUNVo TG kumong. (Eivar ewiong mpotipdtepo va amopevyeTat 1o
Kinzalkomb otnv apyn g xdnong — deite v mopdypapo Konon)

- €av €xete coPfopd TPOPAUATO LUE TO NITaP GOG OTWS YOAOGTACT 1| ATOPPOEN TV YOANPOPOV
(mpofAnuata pe T por TG YOANG 0md T NIap 1 TN YOANGOK0 KOGTN) | OTOLONTOTE GAAN
cofapn NTOTIKN VOGO.

- gav €xete coPfoapn veppikn voco N avovpia (Arydtepo amd 100 ml odvpwv v nuépa).

- €a4v 0 yTpog cag kabopioet 6TL Exete YaunAd eninedo Kaiiov | VYNAG enineda acPectiov GTo
aipo cog To ooia OevV PEATIOVOVTOL LE TNV OY@YT.

- eqv €xete dwaPrtn N dwatapoyuévn veppikn Asttovpyio kot AapPdvete ayoyn pe Eva eapuoko
OV UELDVEL TNV OPTNPLOKT TEON Ko TEPLEYEL AAITKIPEVT).

Av kATl a6 To TOPATAV® 1oYDEL Y10 EGAC, VO, EWOOTOGETE TO YIOTPO 1| TO PAPUOKOTOLO GOG TPV VO
AGBete to Kinzalkomb.

Ipogidomomoers kKot TpoPvAaLeg
AmevBuveite otov yiatpo cog mpwv wapete to Kinzalkomb edv ndoyete 1 €dv giyate moté gupoavioet
Koo omd TIC aKkOAoLOES KATAGTAGELS 1] VOGOUG:

Xounin aptnpilakn wieon (vrdtaon), mibavov va coufel edv Exete apudatmdel (extetapévn
UTMAELN VYPOV TOL COUOTOG) N EXETE EALEWYT GAOTOC AOY® SLOVPNTIKNAG ay®YNS (‘@appoKa
7OV TTPOKAAOVY aENUEVT TOGOTNTA 0VPmV©), dlanta younAn o€ dAata, S1Gppola, EUETO, N
apodmonon.

- Neppikn vOco 1} LETOUOGYEVCT] VEPPOD.

- Ytévmon veppikn apmpiag (6TEveon TV ouo@dpVv ayyeinv g Evay 1| Kol 6Toug S0

veppovg).

- Hrotum vooog.

- Kopdiakd mpoPAnpuo.

- Awpnirn.

- Ovpicn apBpitida.

- YymAd eninedo aAdoctepovng (KaTaKpaTnoT VOUTOg Kol GANTOG GTO GO0 68 GLVOLACUO UE
dTapayn TS 16opPOTing daPOPOV 1YVOGTOLYEI®Y TOV QU[LOTOC).

- ZVOTNHOTIKO EpLONUATOON AVKO (TOV avVaEEPETOL ETioNG, G «ADKOS» | «SLE») pia vécog mov
TO OVOGOTOUNTIKO GUGTN LG TOV CAOUATOG enLTifETOL 6TO 1010 TO GOUA.

- H dpaoctikn ovoia vopoyrmpoberalidn puropei va tpokaAécsl pio acvvinOiot avtidpacn, Tov
€xel WG omoTéLESUA HEi®OT TG OpaoNg Kol TOVO 6TO HATL. Avtd pmopel va gival courtopato
GLGGMPEVCTG VYPOV GTNV OYYEWNKT OTRAdC TOL 0PBAALOD (amOKOAAN O YOPLOEW0VS) 1
ovénpévng mieong 6To LATL GOG KO LTOPEL VO ELPOVIGTOVV UEGH OTIC TPATES MPEC N £OC TIC
mpmteg efdopadeg mov maipvete Kinzalkomb. Edv de Oepamevbei, avtd pmopel va odnynoet o
povun datapoyn g Opaong.

- Av glyoate eppavicel Kopkivo Tov dEPUATOS GTO TAPEADOV 1 AV EKONADGETE [N AVOUEVOUEVES

deppotikég PAaPeg kota T didpkela e Ogpaneioc. H Oepameio pe vopoyrmpobeialion, dimg

Y0 LOKPOYPOVIL XPNoN G DYNAEG SOGELG, EVOEXETAL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EUPAVIONC
OPICUEVOVY TOTTOV KOPKIVOL TOL SEPLOTOC Kot TOV YEMMV (Un LEAAVOUATIKOC KaPKIVOC TOV
dépuotoc). [lpootatedete to dEppa oag amd TV NAOKN Kot TNV Laeptdon axtivoforio Katd
Ay tov Kinzalkomb.

AmevBuvieite otov yiatpo cag mpv napete to Kinzalkomb:

e &dv AapPdvete, omo10dNTOTE OO TO TAPAKATM PAPUOIKO TOL YPNCLOTOI0VVTAL Y10 T Oeparmeio
NG VYNANG APTNPLIKNG TECNG:
- évav avoaotoréa MEA (yuo mapddetypo evarampiin, Mowvorpiln, popumpiin), waitepo av
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€xete veppikd mpofAnpata tov oyetilovron pe Safntn.
- aAoKIpévn
O wTpog co¢ pmopel va EAEYEEL TN VEPPIKT GOG AELTOLPYIM, TNV OPTNPLOKT| GOG TIECT KoL TNV
TOGOTNTO T®V NAEKTPOAVT®V (Tr.). KOAL0) GTO QLo 060G G€ ToKTE daothuota. BAéne eniong
TANpoQopieg oTNV Tapdypapo « Mnv ypnowwonomoete 1o Kinzalkomby.

e &dv Aaupdvete dryo&ivn.

® &GV TOPOLGLUCATE OVOTVEVGTIKOA 1) TVELUOVIKE TpoPAnpata (cupmeptlapufoavouévng eAEYUovIG M
VYPOV GTOVG TVEVUOVEG) UETE amd TPOSANYN VOPOYAPoBealidng oto Tapehbov. Eqv
gupavicete cofapn dvomvola 1 SvoKoAio TNV avomvon petd ™ Aqyn tov Kinzalkomb,
avalnmote dueca wtpikr| Pondeia.

®a Tpémet vo avapEPETE 6TO YLoTpo oag edv vouilete 0Tt eiote (1 umopet va peivete) £ykvog. To
Kinzalkomb 6gv cuvietdtonr otV apyn TG kKonong kot o Ba mpémet vo, Aapfdvetal v Eete mePAUCEL
TO TPOTO TPIUNVO NG KOOGS, Kabdc pnopel va mpokaAéael coPapn PAAPN 610 Ppépog cag edv
ypnoonon el g avtd 0 6TAd10 (dite TNV TOPAYpao Kdnon).

H aywoyn pe vdpoyropobelalion pumopel vo TpoKaAEGEL SIATAPOYT TOV NAEKTPOAVTAOV TOV CAOUATOG.
TomIKA CUUTTOHOTO SLATOPAYNG TOV VYPDV 1] NAEKTPOALTAOV TEPAapPdvouy Enpootopia,
g€acbévnon, MBapyo, vavnAia, vevpikodTNTA, HVTKO TOVO 1) KPAUTES, VouTia (Taon Tpog £UETO),
£UETO, KOTMON TOV HUOV, Kal TafoAoyikd ypryopo kapdiokd pudud (ypnyopdtepo amd 100 madpode
avd Aemto). Edv eppavicete katt and avtd Oo TpEmEL va TO avapEPETE GTOV YIOTPO GOG.

B0 TPENEL EMIGNC VO, AVOQEPETE GTO YIUTPO GOC, EAV TAPATNPNOETE AVENUEVT] EvaGONGia TOV
OEPLLOTOC GTOV MAL0 LE GUUTTOUATA NALUKOD EYKOVUATOG (OTmG pLOPOTNTA, KVNGLOG, OidN LA,
eAOKTOWVa) M) oToio cvuPaivel TayxdTePA 00 TO GLVNOIGUEVO.

X mepinton yepovpyeiov N avolcOnTikdyv, o TPETEL Vo avapEPETE 6TO YLOTPO GOG OTL AdUPAveTE
Kinzalkomb.

To Kinzalkomb pnopei va givot Arydtepo amoTeLecpatiKo ot HEIMOT TG APTNPLOKNG TECTG O
poavpovg acbeveis.

Howa ko £épnpor
H ypnion tov Kinzalkomb og maudid kou epnPoug €mwg tnv nAikia tov 18 e1dv dev cuvicTtdral.

Adlha @appoxa ko Kinzalkomb

Evnpepdote tov yatpd 1 1oV QopUaKOTOl0 oo 4V maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1) Witopel val

mhpete dAlo pappoka. O yioTpdg Gog UTopel vo ypeaoTel vo, aALAEEL TN dOON QVTAOV TOV ARV

QUPUUKEVTIKAOV YYDV 1 Vo, AGPEL GALES TPOPLAGEELS. e LEPIKES TEPIMTMGELG UTOPEL VOl YPEINOTEL

VO GTOUOTNOETE VO AOUPAVETE KOTOL0, PUPUAKEVTIKA TPOIOVTO. AVTO aPOopd KUPIME TO PUPUOKEVTIKG,

TPOTOVTA TOV OVOAPEPOVTOL GTOV TUPOUKAT® KATAAOYO Kol AQUPAVOVTOL TOVTOYPOVA LE TO

Kinzalkomb:

- DopHOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPTCUYLOTOLOVVTOL Y10 TV ay®YN KATO®Y HOPPOV KUTAOAYNG
Kot TepEyovv Aibio.

- DopuakevTikd Tpoidvta Tov cuoyeTilovtal Le YaUnAo KMo oto aipa (VToKaAlopio) OTwme
Ao SLovPNTIKA («PAPILOKE TTOV TPOKAAODY OENUEVT TOGOTNTA 0VP®VY), T KABopTIKA
(.. xaoTopélaio), kKopTikooTepoeldn (w.y. mpedvilovn), ACTH (pio oppovn), apgotepikivn
(évo avtiunkuTioko eapuaxo), KapPevoEorlovn (XpNoUOTOLEITOL VIO TNV Ay®YT EAKOV TOV
OTOUATOG), VATPLOVYOG TEVIKIAAIVI G (avTiloTikd) Kot GodtkvuAkd 0£D Kot Tapdymya.

- [0d1000 GKLOLYPAPIKO TPOIOV TOV YPTCLULOTOIEITAL GTO TAAICIO UG OTEIKOVIGTIKNG eEETaoNC.

- Dddappoka Tov propet vo, avNcovy Ta eninedo KaAov TV 0ipaTog OTME KOAIOGUVTNPNTIKG
SoVPNTIKA, VTOKATAGTATO KOAIOV, DVTOKATAGTOTO AAATMV TOV TEPIEXOVLV KAALO, OVUGTOAEIS
TOV HETOTPENTIKOV eViOpOL NG ayyelotevaoivig (ACE), kukAoomopivn (avoGoOKATAGTAATIKO
QAPLOKO) Kot GAAL QOPLOKEVTIKE TPOIOVTA OTTMG 1) VATPLoUY0G Napiv (AVTITNKTIKO).
Ddppoko Tov exnpedalovtor omd aAloyEG TOV ETTEGOV KAAMOL GTO aipld OT®S KAPSLOAOYIKAL
eapuaka, (7.y. dryo&ivn) N eapuroaKa y1o, Tov EAEYY0 ToL Kapdlakol cag puouov (m.y. Kividivn,
SLGOTVPAULION, OULOSOPOVT), GOTUAOAN), PAPLOKE TOV ¥PTGLULOTOIOVVTOL Y10 VONTIKEG
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dwtapayés (m.y. Betopdalivn, yroporpopalivn, Aefouenpopalivn) Kot GALD QAPLOKO OTMG
opopéva avTiBlotikd (m.y. otapero&acivn, Teviaudivn) 1§ opiopéva eappoka yio tn Oepaneio
oAepYIK@V avTIdpdoemv (TT.y. TepQEVADIIvT).

- Ddappoka yo n Oepaneio Tov daPrntn ((voovAiveg 1 amd TOL GTOUATOG TOPAYOVTEG O
HeT@Oppivn).

- XoleoTupopivn Kot KOAEGTUTOAT, PAPLOKE, Y10 T pEimon TV emmédnv Mmidiny 6To oiua.

- Dddappoka yroo TNy avénon e apTnPlekng Tieonc, OTme Vopoudpevorivn.

- Ddappoka yio. T eAAPOoT TOV PGV, OTOg TovfoKovpapiv.

- Souminpopota acBeotiov H/Kot couTAnpodpotoa Preapivng D.

- Avtiyolvepykd eapuoio (PAapuoko, Tov ¥pnotuorotobvtal yia tn Oepameio piog TotkiAiog
STapay®V OTMG KPAUTEG YOOTPEVIEPIKOD, GTAGLOC 0VPOOOYOV KHGTNG, Ao, VOGOg amd
UETAKIVAOELS, UVikol omacLol, vococ tov [Tapkivoov kot og fondntikod yio v avacOncio)
OTMG aTPOTTiv KoL frreptdévn.

- Apovtoadivn (edpuaxo mov ypnotponoteitol yio m Oepomeio T vocov tov [apkivoov kot
emiong ypnowonoteiton yio tn Oepaneia 1) TNV TPOANYT OPIGUEVOYV VOG®Y TOV TPOKOAOVVTOL
amo 100G).

- A\, @ApUOKO TOL ¥PNCLOTOL0VVTAL Y10, T Bepameia TG VYNANG opTNPLOKIG TieoNC,
KOPTIKOGTEPOELDN, OVOAYNTIKA (OTTWC TO LUT) GTEPOEION AVTIQAEYUOVADOT @dpuaxo [MEAD]),
@appaka yuo T Bepoameio Tov Kapkivov, Ty ovpikn apbpitida 1 apbpitida.

- Edv maipvere évav avactorléa MEA 1 olokipévn (PAére emiong mAnpogopieg oty Topdypopo
«Mnv ypnoiponomoete to Kinzalkomby kot «I1pogidomotioelg kot Tpo@uAGEEID»).

- Avyo&ivm.

To Kinzalkomb pnopei va, av&foet TNy avtivneptactkn dpacn GAL®Y GapUAK®V , | QOPLAK®OV LIE
duvatodTnTa peimong g aptnplakng mieong (T.y. Bakiogaivn, apueootivn).

Emumhéov, n younAn aptnpilokn wieon umopel va emdevabei amd tn ypfon aAkooA, fappirovpikdv,
VOPKOTIKOV 1 avTIKOTAOMITIKOV. AVTO PUopel vo, To Tapatnpioete og {aAn 6tav onkaveote 6poiot.
®a mpémel vo, GLUPOVAEVTEITE TO YLOTPO GOG AV TPETEL va puBiceTe Tn 6661 TOV GALOL PUPUAKOV
evo AapPaverte to Kinzalkomb.

H dpdon tov Kinzalkomb propei vo peiwbei av Aappdvete MEAD (un 6TEPOELDN OVTIPAEYLOVDON
Qapuaka .y aomipivi 1 Povpoeaivn).

To Kinzalkomb pe Tpo@1] Kot 0tvoTvevpaTmon

Mmnopeite va maipvete to Kinzalkomb pe 1 yopig tpoen.

Amo@lyeTe TNV KATAVAA®GT OVOTVELUATMOOV HEYPL Vo, arevBuvieite otov yiatpod cag. Ta
OLVOTIVELLOTAOON UITOPEL VO TPOKAAEGOVV TEPALTEP® HEIMOT) GTIV OPTNPLIKT OOG TiEST 1)/Ko vaL
avénoovv tov kivouvo va aicBavieite {dAn N advvopio.

Kinon kot Oniaopog

Kvnon

Ba TpEmEL VO EVNILEPDOGETE TOV Y10TPO Gag eqv vouilete 0Tt giote (1 umopet va petvete) £yKvog.
Koavovikd, o yiotpog cag 0a cag cuppfoviéyet va otapoatioste va Aappdvete to Kinzalkomb

TPOToL petvete £ykvog 1 LOAG pabete OTL Kvogopeite kot Oa cog suppfovievcetl va Aapete GAAO
oappaxo ovti tov Kinzalkomb. To Kinzalkomb 6g cuvietdton katd tn Sidpkeia tng Kimong kat o€ Ha
TpEmEL va, AapuPaveTal LETA TO TPMTO TPIUNVO TG Kinong, kabmg pmopel vo tpokarécel cofapn
PAGPN oto Bpépog cag v ypnoipomombel petd To TPOTO TPiUNVO TG KOTONG.

Oniocuog
Evnuepmote tov yrotpd cag eav Onialete | mpokertan va Egkivioete to Onhacpod. To Kinzalkomb

deovvioTatal 6€ UNTEPES o1 omoieg ONAaLovv kot 0 YloTpdg Gag Umopel vo emAEEEL EVOALOKTIKN
Oepaneio yio eodg edv embopeite va OnAdoete.

00fyNoN Ko YEPLOROS PNV LATOV

Mepkd dtopa arebdavovrat (oAn, AmoBopio 1 01cBdvovTal Gov vao TEPIGTPEPOVTAL TO TAVTH YOP®
Tovg Kotd ) dudpkela pe Kinzalkomb. Av Topovcidcete 0nolodNTOTE amd oVTEG TIC EMOPACELS, UNV
001 YNGETE N YEPIOTEITE UNYOVILLOLTOL.
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To Kinzalkomb mepiéyer varpiro
To @appaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) avd diokio, gival avtd wov
ovopalovpe «erevBepo vatpiovy.

To Kinzalkomb mepiéyel oaxyapo mov BpickeTar oto ydra (haktoln)
Av 0 ylotpdg cog, oag evnuépmat 0Tl £xete dvoaveio 6 OPIoUEVO GAKYAPO, ETIKOIVOVIGTE LLE TOV
Y10Tpd GOC TPV TAPETE QVTO TO PAPLLOKO.

To Kinzalkomb wepiéyel copprtorn

Av16 10 Qappako eptEyel 338 mg copPrroine oe kdbe dickio. H copPrtoin eitvar mnyn epovktolng.
Av 0 yuoTpdg o0, oag Exel TEL OTL £xeTe dvoaveia o€ OpIGUEVH GAKYAPO, 1] EXETE SIAYVOOTEL e
KAnpovopukn dvoaveéio otny epovktoln (HFI), pio ordvio yevetikn dtotapayn, 6TV 0moio, To 4ToUo
dev umopel vo S1aomaoeL TV ePovkToln, ETIKOIVOVIAGTE UE TOV YIUTPO Gag TPy Thpete N AaPete ovtd
TO PAPLLOKO.

3. g va wapete To Kinzalkomb

[Tavtote va maipvete To EAPUAKO 0VTO CLGTNPE GVUPOVO. LE TIG 00N Yieg TOV YiaTpo¥ cag. Edv éyete
aueiPoriec, pmTNOTE TOV YIOTPO 1) TOV PAPUOKOTOLO GOC.

H ocvvietduevn d6on givar £va diokio, pio popd v nuépa.

[Ipoonadnaote va Aoppavete to diokio v idto dpa Kabnuepvmg. Mropeite va maipvete To
Kinzalkomb pe 1 yopic eoaynto. Ta diokia O npénet va katamivovtol oAokAnpa pali pue vepd 1 GAlo
un- aAkooAovyo otd. Eivar onuovtikd va Aappavete to Kinzalkomb kéfe nuépa puéypt o yorpdg cog
VO GLGTNGEL KOTL SL0POPETIKO.

Edv to Amop cog dg Aettovpyei cwotd 1 ouvidng 66om o Ba mtpémet vo vepPaivet ta 40 mg
TEMUGOPTAVIG L GOPE TNV MUEPQL.

Edv napete peyordtepn 06on Kinzalkomb amé v kavovik

Av toyaio AaPete peyaro appd S1oKi®V UTOPEL Vo ELPOVICETE COUTTOUATO OTTMG YOUUNAT Tieom
aipartog kot tayvkapdio. Exovv eniong avapepbei Bpadvkapdia, COAN, EPETOG KOL LELOUEVT] VEQPIKN
Aertovpyia, TeplapuPoavopévng veppikng avendpkelag. Ady® Tov GVGTATIKOV VOPOYA®podelalidn,
OMNUOVTIKA Yo uUMAN Ttieon aipotog Kot yapnAd enineda kaAiov pmopel emiong vo couPovv, Tov propet
VoL 001 YNNGOLV GE VOUTIO, LIVNALL KOl LOTKEC KPAUTES 1)/KOL aKOVOVIGTO Kapdtako puoud
GLOYETILOUEVO UE TAVTOYPOVT] YPTON QOPUAK®OV OGS 1) SAKTVAITION 1) CUYKEKPIUEVES OVTIOPPLOUIKES
ayoyéc. Emikovoviote apécmg Le ToV YoTpo oaG, TOV QOPIOKOTOL0 GOG 1) LLE TO TUNLO ETELYOVI®V
TMEPLOTATIKMOV TOV TANGLEGTEPOV VOGOKOUEIOV.

Eav Egyaoete va mapete To Kinzalkomb

Av Egyaoete va Tapete pio 066, unv avnovynoste. [lapte tn 660n apéowmc woALG To Buunbeite kot
KATOTV CLVEYIOTE OTMG TPONYOVUEVMG. AV eV TAPETE TO d10KI0 KATON NUEPO, TAPTE TNV KOVOVIKY
doon v enouevn nuépa. Mnyv mdpete S dOOT Yo VO AVOTATPOCETE TN d00T TOL EgYdoaTte.

Edv éxete meplocOTEPES EPOTIOELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPLEAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPLOKOTOO GOG.

4. IMOavég avemOopnTeS Evépyereg

Onwg dha To pAppaKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL Vo TPoKaAEGEL avemBOUNTES EVEPYELEC, OV
ka1 6gv Topovctdlovtal 6€ OAOLE TOVG avOPMOTOVC.
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Kémoweg avemOounteg evépyeieg pmopet va givar cofapés kat vo yperalovror duecn 1o Tpiki
TapoKorovOnon:

B0 mpénel vo, emIoKePOEiTE TOV YLOTPO GOG AUECMS EAV EPPAVIGETE KATOLO OO TO, TUPUKAT®
GUUTTOLOTOL:

ZAym* (ouyva amokoAoOUEVT] «dNANTNPlOGT aipoTog»), lvar wio, GoPapn LOAVVGN UE PAEYLOVOON
OTAVTNGOT G OAO TO CAOUM), TOYEID SLOYKMGT TOL dEPUATOG Kot TV PAEVVOYOVAOV (0yyEl0010M L
ooumeptAapPoavouévng g potpaiog EKPaonc), SYNUOTICHOS PAVKTUIVOVY Kol EEPAOVIIGHA TNG
avaTepPNS otoPdoag Tov dEPUATOC (TOEIKT EMOEPIIKT VEKPOAVGT). AVTEG 01 avemBOUNTES EVEPYELEC
glvan omavieg (umopel va ennpedoovy £0¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovc) 1 ToAD ordvieg (To&kn
EMOEPLIKT VEKPOALON™ Umopel va ennpedoovy £og 1 atovg 10.000 avBpodmovg) aArd etvar eSopetid
cofapéc kat o1 acbeveig Oa Tpémel va, S1oKOYOoLV TN ANYT TOV PAPUAKOL Kot Vo, ETIGKEPOOHYV ToV
YTpod ToVG apéc®s. Edv autég ot emdpdoelc dev avTiueT®mIoTody, Umopel va Exovv popain EkPaon.
"Exel mapatnpnei avénpévn cuyvotnta epeaviong onyng Le TEAUIGAPTAVT LOVO, ®GTOCO dEV UTOpEl
va arokAelsOei yio to Kinzalkomb.

IMOavég avemOOpnTes evépyereg Tov Kinzalkomb:

Yoyvég avemBounteg evépyseieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avlpamovg)
ZAahn.

Oy ovyvég avemBOUNTES EVEPYELES (Umopel va exnpedsovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovg)
Meiopéva enineda kariov aipatog, dyyog, Amobupio (cuykonn), aicOnua eayodpag, aicOnua akidwv
ka1 ferovav (Tapaicncia), aicOnua tepiotpoeng (IAyyog), Yp1yopog Kapdiakog pududg
(topvkapdia), dStotapayéc Kapdakod puOpol, YOUNAn apTNPLoKn TESN, ATOTOUN TTMOGCT) OPTNPLUKNG
mieonc katd v £yepon, Aaydviacua (dvervoln), Enpootopia, HETEMPIOUOS, 0OGPLAAYIN, HVTKOC
OTOGHOG, UVTKOC TOVOG, GTUTIKY OLGAELTOVPYIR (AVIKOVOTNTO VO OTOKTHGEL 1) VO, Sl T proEL 6THoN),
Bmpakikdg TOVOC, avENEVE eTTEd OVPIKOD 0EEMG GTO QL.

Yravieg avemOounteg evépyeieg (umopei va ernpedosovy £mg 1 atovg 1.000 avlpamovg)
DLeypovn Tov Tvevpova (Bpoyyitidn), Kuvayyn, PAEYHOV®OT tYpoOpeld , avénuévo eninedo ovptko
0&€og, younAo enimedo vatpiov, aicOnua OAIYNG (katddiym), Svokorio enérevong Hrvov (abmvia),
dwTapayn vvov, drotapayuévn opact, 0aupog opdoeme, SuoKOAin aVOTVONG, KOIAAKOG TOVOC,
dVoKOIMOTNTO, HETEMPIGUOG (dvomeyia), aioOnua acBeveiog (EUETOC), PAEYLLOV TOV GTOUAYOV
(yaotpitida), un euololoyikn NIoTIKn Agttovpyio (mtepiocdtepo mbavn oe lanwves aobeveic),
gpuOpoT T déPOTOC (pOONUA), KAAEPYIKES AVTIOPAGELS OTMG KVNGUOC 1| e&€avOnua, avénuévn
gpidpwon, eEavinuo (kvidmon), Tévog apbpdcewnv (apbpalyin) kot TOVOC 6T dKpa (TOVOG TV
TOOLOV), LVIKEG KPAUTES, EVEPYOTOINGT N EMOEIVOGT GLGTNUATIKOV £pLONUATM®OOVG AdKOVL ([
acBévelo KOT@ TNV 0010 TO OVOGOTOMTIKO GUGTNIO TOV GMUOTOC EMLTIOETOL TO GO0 KO TPOKAAEL
wovo oty apbpwon, depuatikd eEavOnuata Kot Topetd), ypmndong achévela, mévoc, avénuéva
enineda kpeatvivng, NTatikov eviOU®V 1 KPEUTIVOPOGPOKIVAGNG GTO QL.

AvemBdunteg evépyeleg mov Exovv avapepbei e kabe Eva omd To LEPOVOUEVO CLGTATIKG UITOPEL VO
amotelobv mBavES avemBounteg evépyeleg tov Kinzalkomb, av kot dev éyovv mapatnpnOei o
KAMVIKEG LEAETEG e 0VTO TO TTPOTOV.

TeMnooptavn
e aoBeveic mov AapPfdvovv povo teApcaptdvn ot akdAovdeg emmpocbeteg avemBOunTeg EVEpYELEg

&yovv avopepbet:

‘O ovyvég avemBounteg evépyeleg (umopel va ennpeacsovy £mg 1 otovg 100 avlpadmovg)
Aolum&n ToV aVMOTEPOV OVOTVEVCTIKOD GUGTHUATOG (.Y, KOVAYYN, PAEYUOVOIEIS KOATOL, KOWVO
KPLOAGYNUA), OVPOAOIUMEELC, AoTmEN TG 0VPOSOYOV KVOTNG, AVETAPKELD, EPLOPOKVLTTAPHOY
(avoupia), vymAa emineda KaAiov, younAdg kapdiokdg puOudc (Bpadvkapdia), Prixoc, veepikn
dvodettovpyio cvpmepriapfovopévng ofeing veppikig avVeETApKELNS, AdVVALIAL.
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Yrdwvieg avemOOunTeg evépyeieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 atovg 1.000 avdpdmovc)
Xouniog apduog aporetorov (Bpopporevia), avENon cLYKEKPIUEVOV AEVKOKVTTAP®V
(noowoeiria), coPapn ariepyn avtidpaon (m.y. vrepevacnacio, ovaELAAKTIKY avtidpacn),
YouNAd eninedo cakydpov oto aipa (o€ dafntikovg acbeveic), vTvniia, dTAPOYES GTOUAYOV,
éxlepa (Lo dtoTapayn Tov dEPUATOG), PAPUAKELTIKO eEAvOnua, ToEko e&dvinpa déppatog, dAyog
TEVOVI®V (CUUTTOUOTO TPOGOUOLALOVTO LLE TEVOVTITION), LEIMUEVT] AUOSPaALPiv (Lo TPOTEIVY TOV
OipHoTOC).

IloAv omavieg avemOounteg evépyeleg (umopei va ennpeacovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmTovg)
[Ipoodevtikn dnovpyiot OVANG TOL TVELUOVIKOD 16TOV (SLdpecn Tvevpovomdfeio)**

* To couPav umopet va. cuvéPn toyaio 1 Oo pmopovce va oyetileTon e £va TPog 10 Tapov AyvmoTo
unxovicpo.

** Eyovv avo@ephel TepITTOOELS TPOOSEVTIKTG OTLLLOVPYING OVANG TOV TVELOVIKOD 16TOD KUTA TN
AyM teEMoaptdvne. Q6tdc0, dev ival YVOGTO €4V oLTiot NTOV 1) TEALLGOPTAVT.

YopoyrmpoBeralion
e aoBeveic mov Aapfavovy pdvo vdpoyrlmpobeialion ot akdAovleg emimpdcbeteg avembvunTES
gvépyeleg Exovv avapepbet:

o0 cvyvéc avemOBounteg evépyseieg (umopel va eanpedoovy neprecdTepovs 0md 1 6Tovg
10 avOpamToVCg)
AvEnuéva eninedo Mmidiov oto aipa.

Yoyvég avemBounteg evépyseieg (umopei va eanpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avlpamovg)
AtoOnuo acBeveiag (vavtia), yopunio eninedo poyvnoiov oto aipa, petopévn opeén.

Oy ovyvég avemBOUNTES EVEPYELES (Umopel vo exnpedsovy £m¢ 1 atovg 100 avOpdmTovg)
Oéela veppikn avemapKeLd.

Yravieg avemOounteg evépyeieg (umopei va ernpedosovy £mg 1 atovg 1.000 avlpamovg)
Xouniog apBuog arporetormv (Bpopporevia), To omoio avédvel Tov kivouvo aipoppayiog 1
EKYVUOCEDV (UIKPE HOP-KOKKIVO OMUASLE. 6TO SEPHLOL 1] GAAO 10TO TOV TPOKAAOVVTOL OO
apoppoayic), VYNAO eninedo aoPectiov 6710 aipa, VYNAO enimedo YAvkolng 610 aipa, KEQouAodyio,
KOWMOKT] SuoQopia, KITPIVIGUA TOL dEPUOTOC 1| TV 0PBaAudV (IKTEPOC), TEPIGGELN JOAMKOY OVGLOV
070 aipo (yolodotao), avtidpacn eTogvalcOnciag, un ereyyoueva eninedo YAvko(ng oto aipo o
acBeveic pe ddyvmon cakyapmoovg dtafntn, cdiyapo oto ovpa (YAvkolovpia).

IloAv onavieg avemOounteg evépyereg (umopel va ennpeasovy £mg 1 otovg 10.000 avOpdmTovg)
Mn @ucloroyikn S146macT] TV EpLOPOV AOCEAIPIOY (ALOAVTIKY avolpie), AdVVOLIC TOV HVEAOD
TOV 00TMV VO AEITOVPYNOEL GMOTA, LEIMOT T®V AEUKDV opoc@olpinyv (Aevkomevia,
OKOKKIOKLTTOPALiR), GoPapéc arliepyiés avtdpdoelc (.. vrepevarctneia), ovénuévo pH Adym
YOUNA0D emmédov YAmpiov oto aipa (dratapayn TG 0£eofacIKNG 1IGOPPOTING, VITOYAMPOLUIKY|
arkdAwmon), o&eio avomvevatikn ducyépeta (Ta onueio Teptiapupfdvovy cofaprn dvomvola, TPeTo,
advvapio Kot cOyYvon), EAEYLOVI TOV TOYKPEANTOS, GUVOPOUO TPOGOUOLAlov pe ADKO (Lo Katdotaon
7oV LupeiTor o 0oBEvelo OVOLATL GUCTNUATIKOG EpVONUATMONG AVKOC KaTA TNV 0ol TO
OVOGOTOTIKO GUGTNILO TOV CAOUATOG EMTIOETOL TO COU), PAEYLUOVT] ALOPOP®V O0yYEI®V (VEKPOTIKY|
ayyeutiow).

Mn yvootég (] ovvotnTo 6gv pmopei va ektiun0si pe paon ta Srebéopa dedopéva)

dLeyuovn 10V G1EAOYOVOL 0dEVA, KAPKIVOC TOV SEPOTOC KOt TV XEM®V (U1 LEAUVOUOTIKOC
KOPKIVOG TOV SEPLOTOC), AVETAPKELN KLTTAPMVY TOV Oipotog (amAaoTiKn avolpio), peimon e 6pacng
Kol TOVog 670 patt (mbava onpeio. cLEGOPEVOTG VYPOL GTN AyYEWKT oTIBASA TOV 0POUALOD
(amoKOAAN oM X0P10EB0VG) 1 0££0C YAAVKMDUATOG KAEIGTNG YOVING), O10TAPAyEC TOV OEPUATOC OTTMG
QAEYLOVT] TOV QyYEIOV TOV 0iportog 670 dépua, ovénuévn evatodnoio 6to nAlaxkod ewc, eEavonua,
£pLOPOTNTA TOL FEPUOTOC, PAVKTALVESG TOV XEIMDV, TOV 0QPOAAUDV 1] TOV GTONATOG, EEPAOVIICLLO TOV
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déppotoc, TupeTdg (TBava onueio ToAOHOPPOL £pONUATOC), advvapic, VEQPIKT SVGAEITOLPYI.

XounAd eninedo varpiov GUVOSEVOUEVE. OO CLUTTMUOTO TOV oYeTIlovVTaL U TOV EYKEPAAO 1} TO
vevpa (Téomn TPog EUETO, TPOOJEVTIKOG ATOTPOGOVATOAMOUOS, EAAENYT) EVOLOQEPOVTOC 1) EVEPYELNG)
eppavifovtol 6e LEPOVOUEVEC TEPITTAOCELS,

Avagopd avemBOunTmv evepyar@v

Edv mapoatnproete kamoto avemBOunT evEpyeLd, EVIUEPDOOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUIKOTOLO GO,
AvT0 1oyvet Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPOV PUAAO 0ONYIDV
ypnons. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikoy
GULOTILLOTOG OVAPOPAS TToL avaypapeTol oto apdaptnua V. Méoco g avapopds avemBountov
gvepyelmv pnopeite vo fondnoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®Y TANPOPOPLDV GYETIKA UE TNV OOPOUAELD,
TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

5. g va puidooete To Kinzalkomb

To @appako ovtd TPETEL VoL PLUAACCETOL GE UEPT) TOV OeV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV T TOLSIA.

Na pn ypnoonoteite ovtd 10 GAPUOKO LETE TV NUepounvic ANENG TOL AVOPEPETAL GTO KOLTI HETA
v «AHEH». H nuepounvia AnEng etvar n teAevtoio nuéPa ToV VO TOL AvaQEPETAL EKEL.

To @appaxo ovtd dev amartel Wlaitepeg ovvOnkeg Beppokpaciog yio v eVAaL Tov. Dvidccete
OTNV GPYIKN GLOKEVAGIN Y10, VO TPOSTATEDETOL aTd TNV vYpacia. Agaipéote to diokio Kinzalkomb

omd TV KAEIGTH KOYEAN LOVO apéEGME TPV omd T ANYT).

[leprotaciokd, n e§otepikn oTiPdda Tng KLYWEANG SroywpileTor amd TNV E00TEPIKN oTPAdA peTAED
TV ONK®OV TG KOYEANC. Agv ypelaletal vo KAVETE KATol EVEPYELN OV avTO GVUPEL.

Mnv metdite @ApHAKO G6TO VEPD TNG ATOYETELONG 1| OTA OKLOK( aroppippate. Potote tov
QOPUILOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV YPNOLLOTOLEITE Tl AVTE T puéTpa O
Bondncovv oty Tpoctacia tov TepPairovtog.

6. Iepreyodpevo TS 6VOKEVAGTIOG KO AoTEG TANPOPOPiEg

T epréyer o Kinzalkomb

o O1 dpaoTikég ovoieg gival  TeEduoaptdyvn Kot 1 vdpoyrmpobelalion. Kabe dioxio mepiéyet
80 mg teApicaptTavng Kot 25 mg vdpoyrmpobeialiong.
. Ta GAAo GuoTaTIKd ival LovoDopikn AakToln, 6TEATIKO payvioto, duvio apafocitov,

LEYAOLUIVY, JKPOKPVGTAAAIKTY KLTTOPIVY, TOP1dovn K25, kitpvo o&eidio adnpov (E172),
VOpo&eidio vatpiov, yYAvKoAkd dpvio vatpiov (tomov A), copfrtoin (E420).

Epoeavien tov Kinzalkomb kot epieydpeva tng 6V6KELAGIOG

Ta Kinzalkomb 80 mg/ 25 mg diokia eivor Kitpvo Kot 4omTpa, ETUNKOVE GYNUATOG LE VO GTPAOCELS
oT0 0Tola Elvan yapoyuévo To AoyYOTLTO TG eTapEiag Kot 0 Kmdkog HI.

To Kinzalkomb éwotifetar o€ cuokevacieg blister mov mepi€yovv 14, 28, 56, 1 98 diokia, 1
ocvokevaoieg blister pog 66ong mov tepiéyovv 28 x 1 diokia.
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Mmropei vo, unv KuKAOQOpOUV OAEG 0L GUGKEVUGIEG OTN YDPO GO,

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag IHopaockevaostig

Bayer AG Bayer AG

51368 Leverkusen Kaiser-Wilhelm-Allee

I'epuavia 51368 Leverkusen
Teppovia
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I"o omoadnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TOPOV POUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amegvBuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 52 33 68 68
Bbbarapus Luxembourg / Luxemburg
Baitep buarapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten. +359 (0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EAAada Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA:  +30210 618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z o.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351-21-416 42 00
Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353-1-216-3300 Tel.: +386-1-58 14 400
fsland Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TmA: + 35722 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44 (0) 118 206 3000

To wapdv UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TeElevTaio eopd otic {MM/EEEE}

Alreg INYEG TANPOQOPLAOV
Aemtopgpeic TANPoPopies Yia 10 PApHOKO avTo gival d100éc1eg 610 dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @apudxmv: http:/www.ema.europa.eu.
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