IHAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapuaKo oVTO TEAEL LTO CUUTAN PO UATIKTY TOPaKOAOVONGT. AvTo o emTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNS. ZNTEITAL 0O TOVG ETAYYEAUATIEG VYEING VO OVAPEPOLY
omoleconmote mBavoAoyoVLEVEG avemBOUNTEG evEpYeleg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TPOTO avapopis
OVETOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 12,5 mg emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
JERAYGO 25 mg emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

JERAYGO 12.5 mg emkoiouuévo pne Aemtd vpévio diokia,

Kda0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 12,5 mg anpoottevtdvn.

Exdoyo. ue yvwoty dpdon:
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio tov 12,5 mg mepiéyel 54 mg povovdpikn Aaktdln.

JERAYGO 25 mg gmkoivuuéva e Aemtd vuévio diokio,

Kda0e emikaivppévo pe Aemtd véEVio SIoKio TEPIEYEL 25 Mg AMPOGLTEVTIAVT).

Exdoyo. ue yvwoty opdon:
Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio tov 25 mg wepi€yet 45,7 mg povovdpikn Aaktdln.

IMa tov TAnpn KeTdloyo TV eKdOY®V, PA. mapdypoeo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Enuwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio).

JERAYGO 12.5 mg emkoioupévo pe Aemtd vpévio diokia,

Kitpivo éwg moptokari, 6TpoyyvAd appikvpto (Sidpetpog 6 mm), e avéylven onfuavern «AN» ot
pio Oy Kot yopig CUOVGT) 6TV GAAN Oyn).

JERAYGO 25 mg smkailopuuévo. pe Aertd vuévio dtokia

Pol, otpoyyvdd apeikvpto (dtdpetpog 6 mm), pe avayloen onuoven «AN» otr pio oy kot «25»
otV GAAN Oy

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEg evoEiEelg

To JERAYGO evoeikvotar yo ) Oepameia tng avOekTikig vIEPTOOTG OE EVIALKEG acbeveic, oe
GLUVOLOCUO LE TOVAGYIGTOV TPIO, AVTIVTEPTUCTKA QPUPLOKEVTIKE TpoidvTta (PA. mapdypapo 5.1).



4.2  Aocolroyio Kol TpOTOS YOPYNONS

Aocoloyia

H ovviotodpevn d6on ivar 12,5 mg and otoépartog, o eopd nuepnoing. H d6on pumopet va avénbei oe
25 mg o eopd nuepnoing oe acbeveic mov epeaviCovv avoyn ot d6on Tev 12,5 mg kot yperdlovio
avoTnpoTEPO EAeYy0 NG aptnprakng wieong (Al (BA. mapdypapo 4.4).

Hapdleryn doong
Edv o acBevic mapadeiyet pia doom, Bo mpémel va tov {ntnbel va cuveyicel ) Oepameio Ty endpevn

NUEPO KO VaL PNV TTAPEL dVO SOGELG TNV 1010, NUEPOL.

Ewdwoi tAnbvouotl

Hurkiouévor
Agv amaiteiton mpocappoyn g 60omg oe acbeveig nhikiag dve tov 65 etdv (BA. Tapdypapo 5.2).
Yrapyel mepropiopévn Khvikn epmelpia o€ acbeveig dvo tov 75 etdv (BA. Tapdypago 4.4).

Negpixn ovoieitovpyio.

Agv amaiteitol mpocappoyn g 600mg oe 0obevelg e veppikr duoieitovpyia (cuuTePIAAUPOVOUEVIG
g coPapng ducAertovpyiog pe eKTIHOUEVO pLOUd ortelpapatikng oOnong [eGFR] 15-29 mL/Aento)
(BA. mapaypapovg 4.4 kot 5.2).

H ampoocitevtdvn dev €xel pelemOei oe acbeveic pe eGFR < 15 ml/Aentd i og acbeveic mov
vroBdAlovrar oe arpokaBapon. H xpiion tov JERAYGO dev cvvietdtor o€ avtolg toug acbeveis (PA.
Tapaypoao 4.4).

Hrartikn dvalertovpyio,
Agv amaiteiton mpocappoyn g 60ong oe acheveig pe Mo 1 PETPLA NIOTIKY SvoAEITOVPYiN
(xomyopia A 1} B kot Child-Pugh, avtictoyo) (BA. mapdypapo 5.2).

H ampocitevtévn dev €xet pereBel oe acbeveic pe cofapr nratiky svciertovpyia (Katryopio C
ratd Child-Pugh). Aev mpémet va yiveton évapén Bepaneiog pe JERAYGO og avtong Toug acbeveig
(BA. mapaypagovg 4.3 ko 4.4).

Taidrazpiros minBoouog
H ac@dlelo kot 0moTEAECUATIKOTNTA TG OTPOCITEVTAVTG GE TadLA Kot €PNBoue, nAkiog kAT® TV

18 etV dev £yovv tekunplmbel. Agv vapyovv drabictua dedouéva.

Tpomog yopnynong

Amd o1épaTOG XPTION.
To JERAYGO pmopei va Aappdvetar pe 1 xopig tpoen (BA. Tapdypapo 5.2).

Ta emucodloppéva pe Aemtd vuévio diokia dev PEPOLV EYKOMN Kol £YOVV GYEOAGTEL Yo Vol
KOTOTIVOVTOL OAOKANPO.

4.3 Avtevositeg

. YrepevaroOnoio otn SpacTiki ovcia 1) 6€ KATO0 omd To £KS0YM TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Topaypopo 6.1.

o Konon (BA. mapdypago 4.6).

o O1 yovoikeg 6€ avomopay®yIKn NAKio Tov dev yp1o1orolovy a&lomot uEBodo avticOAANYNG
(PA. mapaypagpovg 4.4 kar 4.6).

o Onioouods (PA. moapdypopo 4.6).



o Acbeveig pe copopn nrotikn dvciertovpyia (katnyopio C koatd Child-Pugh, pe 1 xwpig
kippwon) (PA. mapdypogo 4.4).

4.4 FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA T Yp1joN

Tuvaikeg og avamapoywyikn nAtkio, £ykvec Kot OnAdlovose yovoikeg

To JERAYGO avrtevdeikvotarl yuo xpnor o€ eykboug kot Onialovoeg yovaikeg Kobmg Kot 6€ YOVOiKeg
G€ AVATOPAYWOYIKY NAKIN TOV OV YPNOIHOTOLoHV a&10TIoT HEB0dO avTicOAANYN (BA.
Tapaypaeovg 4.3 kot 4.6).

ZUVIGTATOL 1] SIEVEPYELD TEGT EYKLUOGVUVNG TPV amd TV Evapén tng Bepameiag, unviaing katd
duapketa g Bepameiog Ko Evav prva petd tn dtaxom tng Bepaneiog, dote va glvat duvati N

aviyvevon toyov eykopocovng (PA. mapdypapo 4.6).

Hrototoéwdnta

H adénon tov apuvotpaveeepacoy Kot 1 TOTOTOEIKOTNTA EIVIL YVOOTES EMOPACELS GAAWDY
AVTOYOVIGTOV TV LTodoyEmv evooniiving (AYE). e khvikéc peléteg pe ampoacttevtévn Exovv
avapepBel omavieg mepurTdoels aHEnong Tev Tpavoapvacov (PA. tapdypago 4.8).

Agv mpéner va yivetan Evapén Oepanciog pe JERAYGO og acBeveic pe cofapr nrotiki dushertovpyio
(BA. mapaypapo 4.3) Ko 1 xp1ion Tov dev cuVIcTATOL 68 060eveiS e aVENUEVES AUIVOTPAVGPEPAGES
(> 3 x avadtato uoloroyiko 0plo [ULN]). Oa wpémel va Tpayuatomolovvtol EETAGELS NTATIK®Y
evopov mpv and v Evapén g Bepanceiog pe JERAYGO.

Koatd ™ dudprela g Bepaneiog cuviotdtor | mapokorlovnon tav nrotkodv eviopmv. Edv
EUPOVICTEL TAPOTETAUEVT], AVEENYN TN, KAVIKA GNUAVTIKT aOENCT] TOV OUIVOTPOVGPEPACHY 1 EAV 1)
avénon auti cvvodevetal omd avEnor g xorepvpivng > 2 x ULN 1 and KAVIKA CUUTTOHOTO
nratoto&ikotnrag, n Bepancio e JERAYGO 0o mpémet va draomel.

Kotokpdon vypodv

To mepipepcd oidnua Kot 1 Katakpdrnon vypav etvar yvootés emdpboels g xopnynons AYE kot
mapaTnpRONnKay og KMviKEG LEAETEG e TNV ampootteviavn (BA. Tapdypapo 4.8). Metd tnv évapén
¢ Bepameiog, o acbeveic Ba mpémetl va mapakoiovBodvtal Yo onpeia Katakpdtnong vypmv, OT®G
oldonua N avénon Papovs. Edv avartuybel kKAvikd onpavtikn Kotakpamon vypov, o acbevig Ba
npénet vo, a&loloynOel yio va TpocdloptoTel 1 artiot Kot 1) avaykn yio TpocHET VTOGTNPIKTIKY
Oepaneia, coumepAapPOVOUEVOV T®V TPOGHET®V SL0VPNTIK®VY 1 TNG 0OENGNG TG SOCT|G TOV
VOLOTAUEVOL SL0VPNTIKOD TTOL €YEL cuVTayoypaenBel (avdloya pe v tepintwon), Tpv eeTooTel TO
gvdegyopevo peimong tng 06ong 1 dakonng tov JERAYGO.

e aoBeveig mov Ehafav Oepameia pe dlovpNTIKE TNG ayKOANG TPV omd TNV Evapén g Bepamneiog pe
JERAYGO, dev mpénet va yiveTor oAyt TOV SLOUPNTIKOD TNG AYKVLANG LE KATOw0 AtydTEPO
OUTOTEAECUATIKO SLOVPNTIKO KATd TNV EVopén.

Ot acBeveic pe vrokeipevn veppikr Susiettovpyio (eGFR < 60 mL/Aentd/1,73 m?) 1 mpobmdpyovca
kapdlokn avemdpkelo Tov Aappdvouv JERAYGO pmopei va datpéyovy vynadtepo Kivouvo
EUPAVIONG KATUKPATNOTG VYPDOV, OTMG KOl 01 NAKIOUEVOL acbevelg (> 65 eTwv), ot acbeveic pe
dtapfn 1 ot coPfapd maydoapkot acbeveic (Seiktng palog cduotog [AMZ] > 40 kg/m?). Katd ™
petdfoomn ot 6001 TV 25 mg npénet va AapPavetor vroYN 0 Kivouvog abENOTNG TG KOTAKPATNONG
VYP®V, 1] OTOL0 EVOEYETAL VO EXOEWVAOCEL TIV KOPILUKN AVETAPKELY 1] TO KAPILOYYEIOKA GUUPBAVTO
(CV) og avtotg toug acbeveic.



Kopdwayysiokd copfava

H ypfion ¢ ampocitevidvng dev £xel peketndei o acbeveig pe aotadn 1 coPapn koapdiakn voco,
OTMG UM EAEYYOUEVT CUUTTOUOTIKY appLOpic (CUUTEPILOUPOVOUEVIC TG KOATIKNG LOPUOPVYNG),
kapdiaxn avendpkelo otadiov HI-IV 7 otadiov I katd New York Heart Association pe oyetildpevn
BarPdonabeta, pe cvykévipwon NT-proBNP oto midopa > 500 pg/ml 1 pe mpdoepan (evtdg 6
Unvov) aotodn otnddyyn, ELepoyud Tov Hokapdiov, TopodtKO 1oy oUIKO ETEIGOSI0 1 EYKEPOAKO
enec6010. H yprion tov JERAYGO dev cuvictdrol 6 avtovg Toug acheveic.

Adym T0V YeVIKOD Kivduvov gpeaviong CV oe acleveic pe avbektikn ot Oepomeio vaéptaom kot
O€dOUEVOD OTL M AMPOGLTEVTAVY UTOPEL VO TPOKOAESEL KATAKPATNOT VYPADV, O acHeVEIC e DYNAO
Kivduvo gueavions GuUPOPNTIKNG Kapdlokng avendpkelag 1 dAkov CV Ba mpénet va
TopaKoAoLOOVVTAL Y10 OTUEIN KOl GUUTTOUATO, KOTOKPATNONG VYPOV.

Edv o1 acBeveig eppavicovv CV katd tn dudpkela tng Oepaneiog, To 6perog kat o Kivovvog and
ocuvéylon N ) dwakomn s Bepaneiog pe JERAYGO Oa npénet va a&lohoyodvat og atopikn Paon.

Meiwon Tne opocEopivig

"Exovv gpoaviotel HEUOGELS TS GVYKEVTPMOTNG OLLOGPALPIVG KOl TOV OUULOTOKPITN LETA TN YOPNYNoN
AYE, o1 ontoieg mapatnpnOnkav o kKAvikég peréteg pe v ompocttevtdvn (BA. mapdypago 4.8). Ot
LELOGELS OVTEG EYOLV arod0fel TN AdENGT TOL OYKOL KOTAVOUNG TAGGLOTOS (opoapainon). XTig
KAWVIKEG LELETEC TNG OTPOCITEVTAVTG Ol LEIMGELS 6TafepomomOnkay petd and 4 efSopddeg
Oepaneiog, mapéuevay otabepég Kot T drdpkela TG Ypoviog Bepameiog Kot NTAV AVASTPEYIIES
evt0g 4 efoopddwv petd tn Stokon.

H évapén g Bepameiag pe JERAYGO dev ocvuvictdtol e acBeveic pe cofapn avorpio (< 8 g/dL).
Edv evdeikvotorl kKMvikd, 01 GUYKEVIPOOCELS QULOGPALPivIG Bo TPETTEL VO LETPDOVTOL TPV OO TNV
évapén g Bepaneiog Kot Katd T dudpketa g Oepaneiog. Edv mapoatnpnovv khvikd onpovtikd
OMUELD KOl CUUTTOUOTA TOL GYeTICOVTOL UE TN PelmoT TG apocPalpivig, e£ETAoTE TO EVOEXOUEVO
dwakomng tng Bepameiog pe JERAYGO.

Neoppikn dvcietrtovpyio

Ot aceveic pe eGFR kétm tov 60 mL/Aentd/1,73 m? evdéyetan va &xovy vynAdtepo kivduvo va
EUQOVIGOLY avaLpio Kot 0idNUe/KATOKPATNOT VYPOV KOTd T dldpkela TG Oepaneiog e To
JERAYGO. Q¢ ek T00TOV, GUVIGTATOL 1] TOPUKOAOVON G TNG LOcPOIpivig Kot 1) TopakoAovOnon
Yo onpeio KOTOKPATNONG VYPOV 1 KAPIIOKNG AVETAPKELNS.

Agv vTapyel KAVIKNY eUmeEpial [LE TN XPNOT TNG OTPOCITEVTIAVNG GE 00eveic e avOekTikn VTEPTAON
kot eGFR < 15 mL/Aent6/1,73 m? f| oe acOeveic mov vrofdirovar o arpokddapon. Enopévag,

ypnon tov JERAYGO dev cuvictdtor 6e ovtovg Toug 0o0eveis.

AoBeveic nuxioc > 75 gtov

Ot acBeveic nhkiag > 75 eT@v evdgyeTat va £(ovv LYNAOTEPO KIvOLVO va ELPAVIcOVV avorpic,
010110/ KATAKPATON VYPOV, KOPOIOKT OVETAPKELN Kol EYKEQPOAOAYYEINKA CUUPBAVTA. XVVIGTATOL )
TapaKoAovONoN TS ALHOGEUPIVIG Kal 1] TapakoA0VON o™ Yo oNUEin KATaKPATNONG VYP®OV I
KOPOLOKNG OVETAPKELS.

"Exdoyo pe yvoorn dpbon

Movoiopixn Loxtoln

To JERAYGO mepiéyetl povovdpikn Aaktoln. O acbeveig pe omdvio kKAnpovouikd tpofinuato
dvoaveiog otn YoAaKTOlN, TANPT AVETAPKELN AOKTACTG 1 KAKT amoppoenon YALKOLNG- YoAakTolng
dgv TPEMEL VOL TAPOLY AVTO TO PAPLLAKO.



Napio
To JERAYGO mepiéyet Aryotepo and 1 mmol varpiov (23 mg) avd diokio, eival avtd mov ovoudlovpe
«ehevBepo vatpiovy.

4.5 AlMiemopdosic pe Ghro QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPéc aiinieniopaocng

Enidpaon GAA®V QUPLOKEVTIKAOV TPOTOVIWV GTI QUPLUOKOKIVITIK THC ATPOCLITEVIAVIC

Me Béion to pappoakokivnTikd (OK) mpo@id g, 1 ékBeon o1V anpocitevidvi eV OVOLEVETOL VO
EMNPENCTEL O AL POPUOKEVTIKG, TPOTOVTA TTOV EIVOIL AVUGTOAEIC 1] ETAYMYEIC TOV HETAPOPEDV
N/xat tov eviipmv tov kutoypopatog (CYP).

Emnidpaon the anpositevidvne 6T QopUOKOKIVITIKH GAA®V QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®YV

Eviouo CYP kou vroorpwuoto. BCRP

e o KMvikn peAémn mov SteEnydn o vy dtopa, 1 cLYXOPNYNON WA popd nuepncimng 50 mg
AmPOCITEVTAVNG Kal Tov gvaicOntov vrootpdpatog CYP3A4 widaloldun dev emnpéace t @K g
o alorapng, 0dNydOVING 6TO CLUTEPAGLA TNG amovciog aAAnAenidpaonc pe ta Evivpua CYP, pe
e€aipeon v mbavn emayoyn tov evidpmv CYP2B6 kot CYP1A2 mov meptypdeetol mopakdto.

Ta omoteAéopoTa in vitro HeAeTOV ival AGOQEIC OYETIKA LE TN SVVATOTNTO TG APOCLTEVTAVIC VO
endyel ta CYP2B6 kouw CYP1A2. H in vivo emaywyn 6gv umopel va omoKAEIoTEL. ZUVIGTATOL TPOGOYY|
OTOV 1 OmPOCITEVTAVN cuyyopnyeitan pe vrootpopate tov CYPLA2 pe otevo Oepamentino deikt
(m.y. tilovidivn).

e o KMvikn pedémn mov dteEnyon o vy dtopa mwov Ehafav 25 mg anpocITEVTAVNG Kot
pocovPactativ, n onoia eival vdootpope BCRP, 1 o popd nuepnoimg xopnynomn anpoocitevidvng
avénoe T Cax TNG pocovPactotivng katd 40%. Qotdc0, 1 cuVoAKN €kbeon ot pocovfactativy,
ekme@paouévn ¢ AUC -, mopépeve apetdfAn. ¢ ek tovtov, to vrootpdpoata BCRP uropovv va
GUYYOPNYOUVTOL LE TNV OIPOCLTEVTAVT).

H ampocitevtévn dev enmpedlet t OK tov pappakevtikdv tpoidviov tav omoiov n PK eaptarol
amo TV gvepyo peTapopd, pe eEaipeon ta vrootpodpata OAT3 mov neptypdpovtal TapaKdaTo.

Yroorpauora OAT3

In vitro, 1 ampooctitevtdvn givarl avacstoréag Tov OAT3. Qg ek TovTOL, 1| ATPOCITEVTAVY UTOPEL VOl
0VENGEL TIG GUYKEVTPMOGELG OTO TAAGUA PUPUUKEVTIKMV TPOTOVIMV TMV 0TOIMV 1 AEKKPIoT
e€aptatar oo to OAT3. Aev punopei vo, amokAeloTEL KOTA TOGOV QLTO B0l EiyE KAVIKG GMUOVTIKY
enidpaon oty PK 1oV cuyyopnyoduevev vrootpopdtov OAT3, kabhg dev &xet dreaybel 101k
peAétn oAAnAenidpaonc. Emopévmg, mpénet va aokeitat 1010itepn TPOSOYN OTOV GUYYOPTYOLVTOL
vrootpdpato OAT3 pe otevo Bepamevtind deiktn (m.y. uebotpelam).

Opuovikd, avtiooAANTriKa

H mBavi odinAeniopacn Heta&d Tng amposITEVTAVIG Kol TMV OPLOVIK®Y OVTIGCVAANTTIKOV 0V £XEL
peietnfet. Q¢ ek TOOLTOV, 01 YVVAIKEG TOL YPNGLOTOLOVY OPUOVIKE AVTIGVAANTTIKE Oo TpEmEL va
pocBéTouvv pia pébodo epaypom.

4.6 Tovipotnro, KHNGN KO Yyoiovyio

XpNon 6€ YOVAIKEC GE aVOTOPOY®YIKN NAKI/ AVTIGOAANWN GTIC YUVOIKEC

To JERAYGO avtevdeikvotatl yuo xp1ion 6€ YOVOIKEG G avamapay®YIki nAkia mov dgv
YPNOUOTOLOVV OVTIGOAANYT).

O1 yuvaikeg o€ avomapay®yikn nikio tpénet vo Aapfdvouyv cUBOLAT Vo XpNoHonoloby a&lomicTeg
peBdd0vg avTIGOAANYNG Katd T didpKela tng Bepameiog Kot yio Evay punvor LETA T SLKOTN TNG
Oepaneiog, KaOOC dev mPEMEL VO, LEIVOVY EYKVEG KOTA TN SIAPKELD CVTOV TOV YPOVIKOD S10GTHLLOTOC,



Agdopévov 0t dev Exel peretndei n mbavn aAAnienidpacn petalh TG amposITEVIOVIG KOl T®V
OPLOVIKDV OVTICVAANTITIK®V, Ol YOVOIKES TOL YPTCLUOTOI0VV OPLOVIKE OVTICLAANTITIKE Ba Tpémel val
wpocBécovv o pEbodo eparypov.

2115 YOVOIKEG GE avamapoy@yk] NAtkio cuvioTdtal 1 SIEVEPYELN TEGT EYKLUOGVVIG TPV oItd TNV
évapén g Bepaneiog, pnvwcing katd ) didpkea g Bepaneiog Kot Evav pva HETA T K0T TNG
Oepaneiog, dote va ival duvat 1 EyKaipr aviyvevon toxov eykvpocvvng. Edv diamiotmbet
gyxopoovvn, 1 Bepaneia pe JERAYGO npénetl va dwakonel (BA. mapaypdpovs 4.3 ko 4.4).

21 cvokevacio TepIAaUPAvETaL o KAPTa, Tov anevbovetar oty acbevr. [lepiéyel mAnpoopieg
OYETIKA UE TOV Kivouvo PAAPNG 6To aryévvnto Todi, TNV avaykn ¥pNnong LETP®V OVTIGOAANYNG KoL TN
oVGTAON Y10 O1EVEPYELN TEGT EYKVUOGVVIG.

Kvnon

Agv vapyovv 1 eivat TEPLOPIGUEVA TO KAVIKE OEGOUEVO GYETIKA LE T XPTON TNG TPOCITEVIOVIG OE
€yKvovg. Agdouévou 0t pekéteg og (ma pe aAhovg AYE €yovv katadeilel avamapaywykn
to&wdtra, 10 JERAYGO avtevosikvuton katd tn didpkela g komong (PA. mapdypopo 4.3).

Oniooudg

Agv glval yvootd €dv 1 oarpoottevTdvr / o1 LETOPOAITES TNG AMEKKPIVOVTOL GTO OvVOPOTIVO YAAQL.
2T0VG EMUVEG, 1] ATPOCITEVIAVT OTEKKPIVETOL GTO YOAX KOTA TN dLpKELR TNG YoAovyiog.

O «ivdévvog oto InAdlov Bpépog dev pmopet va amoxieiotel. To JERAY GO avievdeixvotal kotd )
dudpkela tov OnAacpod (BA. mapdypapo 4.3).

Tovipdémra

[Mopatnpndnke avénpévn cuyvoTnTa EPEAVIGNC SIUCTOANG TMV OPYIKOV COANVAPI®OV Ko, (©OC
HOKPOTTPOBEGUN CLVETELN, EKPVAIOT/OTPOPIC TOV COANVAPI®Y GTOVG APCEVIKOVS EMIUVES PETA OO
Bepaneia pe anpocitevtdvn, dnwg copPaivet kot pe Ghiovg AYE. Qo1d60, avtég o1 Emdpacelg
mapoTnphOnKay povo 6e 00GELS AMPOGITEVTAVIG TTOL £lval TOAD LVYNAOTEPES OO TN UEYIOTN
GUVIGTOUEVT dOCT] Y10, TOV AvOpOTO Kot dev TapaTnprOnke Kapio enidpacn otn yoviuotnto (PA.
Tapaypaeo 5.3).

"Eyel mapatnpnbei peimon tov apBpov tov oreppoatolmapiov e acbeveic mov Aapfdvouy dGilovg
AYE. Agv glvar yvoo16 €6v 1 anpoottevTdvn Uopel va ETNPEAGEL 0PVNTIKA TN CTEPUOTOYEVEST

GTOVG AVOPEGS.

2100¢ ONAVKOVG ETIUVEG, 1 ATTPOCITEVTAVN 0OENCE EAUPPAOC TNV ATMAELN EUPPO®YV GTO GTASIO TNG
mpoeppvtevons (BA. mopdypapo 5.3).

4.7 Emopacels 6ty IKavOTNTO 0017161 KOL JELPLGHOV PN UVI|LATOV

H ampoctitevtdvn €xet acrpovin enidpacn otnv 1KAvOTNTO 001YNONG KOl XEPIGHOD UMY ovUATOV.
Q61660, TEPIGTOCIUKA TOPEL VO ELPAVIGTOVV AVETIOOUNTEG EVEPYELES (TT.). KEPAAUAYio 1} VITOTAGT)
OV UOPEL VOL EMNPEAGOVY TNV IKAVOTNTO 001 YNNG KOL YEPICUOD UNYAVILATOV.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

IIepiAnyn tov TPoPik 0cQAAELOC

O1 ovyvotepa avopepheioeg avemBouuNTEG EVEPYELES LIE TNV OTPOCITEVTAVI NTOV O10T L0/ KATAKPATHON
vypov (9,1% [12,5 mg] ko 18,4% [25 mg]) kot peiwon g apospapivng (3,7% [12,5 mg] ko 1,2%
[25 mg]) (PBA. mapdypago 4.4).



Kotdroyoc tov avemtBountmv VEPYEIOY GE LOPON TIVUKO,

H aopddeia g anpootitevidvng agloloynonke o pio EAeYYOUEVN LE EIKOVIKO QAPUAKO KAIVIKT
peArétn pdaong 3 (PA. mopdypapo 5.1). tn perétn avtn xopnyndnke anpocttevtavn oe 724 acbeveig,
pe 633 acbeveig va vmofaiiovtar o Bepameia Yo tovAdyiotov 26 Bdopddes, 192 acBeveic yio
TovAdyiotov 47 efdopdoeg kot 99 acbeveig yio TovAdyiotov 48 efdopnddes.

H ocvyvomta tov avemBiuntov evepyeudv opiletat ypnoomoldvos Ty akolovdn cuvOrkn: moAd
ovyvég (> 1/10), ovyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1 000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10 000
¢w¢ < 1/1 000), oA ondvieg (< 1/10 000), un yvootéc (dev wmopovv va extiumovy and to dtabéoia
dedopéva).

Mivaxoeg 1: AvemBOunTeg gvépyereg

Kotnyopia opyavov custipatog | Avem@ountn evépyeio XoyvoétnTo
AOUDEELG KO TOPUGITOCEL 2\80(:5 ;D SN TG AVOTEPTIG OVOTVEVTURNS Xoyvég
Alotapoy€ TOV aipLoTog Kot ToV , P .
AEUQUCOD CUGTALOTOC Meiwon tng opocpatpivng Zuyvé
Awotapoy€G ToV 0VOGOTOUTIKOD Yrepevoisinaior Sugvéc
GUGTNOTOG
Alotapoy£C Tov VELPKOV , .
svoTAuTO; Keparahyio Xoyvég

Ynrotoon Oy ovyvéc
Ayyelokég dratapoyég

E&awyeig Oy ovyvéc
Avoamvevotikég, Ompokiég
SlaTapayEc Kot SLoTapayEg Avomvoro® Xoyveég
pecobwpaxiov
Hrnotoyolkég dratapoyés AvéEnpéveg Tpavoapivaoeg Oy ovyvég
Tevikég dratapayés Kot , . e , .
KOTaoTAGEL 6T O80T YOPHYIONS OdNUO/KOTOKPATNON VYPOV [ToAd cuyvéc

Meimon tov puOHod GIEPAUATIKNG

dmOnong Kotd T ddpkela TG opykng | Oyt cvyvég
Algpevuvnoeic Oepameiog

fu&ncn 00 eﬁapoug, KaTd TN S1GpKELn Ot ovyvic

NG apyikng Bepameiog

* X1 Aolpmén TS ovdTEPNS OVOTVEVGTIKNG 000V TEPIAAUPBAVETAL 1] POPLYYITION, 1 PLVOPAPLYYITIOW.

P 1 peimon g arpospoipivng meprapfiveror 1 avorpio.

¥ Znv vrepevoicncio meptrappaveton to eEGvOnpa, to epvnua, To aAlepyikd oidnua, N GAAEPYIKNH
deppatitido.

3 31t dbonvoto meprapfdvetar n dSVomvola LETE 0md KOTMOT.

& ¥10 0idNUa/KATaKPATNON VYP®V TEPIAAUPAVETOL KUPIOG TO TEPLPEPIKO OIONLLA, 1) KATAKPATNGT VYPDV, TO
oidnua TPocHOTOV.

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountmv EVEPYEIDV

Olonua/koTorpatnon vypav
Ta cvpPavta owrfpotoc/katakpdtnong vyp®dv eaivetor va oyetilovran pe ) 66on (9,1% [12,5 mg]
Kot 18,4% [25 mg] xatd ) didpketo TN dStmhd TveAng [AT] Bepoameiog 4 efdouddwv).



Kaf' 6An ) didpketa g peréng, to 0,8% tov acbevov diékoye ) Bepaneia pe ampootteviavn 25
mg AOY® ONIATOG/ KATOKPATONG VYPDV.

O1 evépyeleg Tov TPEMEL Vo ANeOoVV G TTEPITT®ON EUPAVIONS OO0 LATOC/ KOTAKPATNONG VYPDOV
TEPLYPAPOVTAL GTNV Topdypopo 4.4.

IMopatnpndnke péon avénon tov copotikov Papovg katd +0,4 kg kot +0,6 kg otovg acbeveic mov
éhaPav anpocitevtdvn 12,5 ko 25 mg, avtictoyyo, oe cOykpion pe —0,2 kg otovg acheveic mov
EhaPav eucovikd edpuaxo katd tn ddpkewa g AT Bgpaneiog 4efdopddwv (uépog 1). H avénon avtn
eEapaviotnke Kotd T ddpkelo TN omAnG-TLEANG (AT) Bepameiog 32 efdonadmv (Uépog 2).

Avénuéves tpoveouvaceg

Avaeépnioy avénoeic g ahavivng/aomaptikng apwvotpavepepdong (ALT/AST) > 3 x ULN o€ 0%
ka1 0,4% tov acbevav mov Ehapav JERAYGO 12,5 mg kot 25 mg, avtictoyo, o€ oOykpion pe 0,9%
TV aclevov mov Ehafav eIKoviKO eapprako Katd T dipkela g apykng AT Oepaneiog 4
eBdopadav (népog 1). To 1,5% twv acbevav avépepav avtd ta coppdvta Katd ) dwipkewa g AT
Oepamneiog 32 efdouddwnv (LEpog 2), 6mov dia ta dropa EAafoav 25 mg. To 1,3% tev aclevav
avépepav avTd To CLUPAVTA Katd T dtdpKeld TG SIMAG-TVEANG Oepaneing amdcvpong (AT-A) 12
epdopdadwv (Lépog 3) ota 25 mg, o€ cuykpion pe to 1,0% oto eucovikd géppako. X puelétn dgv
vap&av avapopés aclevav pe ALT r/kat AST > 3 X ULN kot ol yolepvOpivn > 2 x ULN.

Avtidpdoeic vmepevoictnoios

Engaviomkav epiotatikd aviidpdcemv vrepevatcnciog (dnA. e€dvinua, epbnua, aliepytkod
oldnua, aALEPYIKT SEPLOTITION) EVTOC TV TPMTOV 2 EBdouddmv Oepameiog Kot NToV NTIEG £
petpec. YanpEav 2 acBeveic mov diékoyav ) Bepamneia, ek Tov omoimv 1 vooniedtnke oe
VOGOKOUETO.

Meiwon ¢ aipoopoipivyg

H péon apoocparpivn katd v Evapén rav 13,9, 13,9 ko 14,1 g/dL yua v anpootiteviavn 12,5 mg,
25 mg Kol T0 EIKOVIKO Qapoko, avtictoyo. Katd tn dudpkeia g AT Ogpanciog 4 efdopdadmv

(uépog 1), avagépbnke uéon peimon g apoc@arpivng kota 0,80 kot 0,85 g/dL otovg acbeveic mov
élaPav arpocitevtavn 12,5 ko 25 mg, avtictoryo, o€ cOyKpion pe peiwon 0,4 g/dL otovg acbeveig
7ov Ehafav eikovikd eappoko. 1o téhog g AT Bepamneiog 32 efdopddmv (LEpog 2), Katd
duapketa g omoiag 6AoL ot acBeveic ELaPav ampocttevtdvn 25 mg, n uéon peimon ¢ oHoc@apivig
mapépewve apetapinn ota 0,87 g/dL oe oOyKpion pe v TN katd v Evapén. [Hopatnpndnke
AVAGTPEYILOTNTA TG EMOPUOTC EVTOG 4 BS0UAS®V PETA TN SLOKOTN.

Avapépbnie pelmon e GVYKEVTPMOONG TNG OLLOGEALPIvIg amd TV TN Katd v évapén oe emineda
Kkéto tov 10 g/dL o710 6,4% TV acbevav Katd tn didpkela g £kbeong 48 efdouddwv ce
ampocttevTévn 25 mg. Xe owtovg Toug acheveis, To e0pog TG apocPatpivig Katd v Evapén frav
10,3 éwg 15,4 g/dL.

O1 evépyeleg mov TPEMEL Vo ANeHovV G TEPITT®ON UEIMOTG TG ALOCPULPIVIG TEPLYPAPOVTOL GTNV
Tapdypoeo 4.4.

Meiwon poBuod orepouotixnc oinbnong

O pécog eGFR xotd v évapén firav 76,2, 76,7 kar 76,2 mL/Aentd/1,73 m? yio. TV 0positeviovn
12,5 mg, 25 mg ka1 to ewovikd pdapuaxo, avtictorya. Katd ) didpkeio e AT Ogpaneiog 4
ePSopddmv (uépog 1), avapépdnke uéon peimon tov eGFR katd 1,2 kot 2,4 mL/Aentd/1,73 m? oTovg
acBeveic mov Ehafav anpocitevtavn 12,5 kot 25 mg, avticTto o, 68 GLYKPIOT UE UEl®MOT)

0,6 mL/Aentd/1,73 m? otovg acheveic mov Ehafav ikovikd edpuoko. 1o téhoc g AT Oepameiog 32
eBSopddmv (népoc 2), N péon peioon tov eGFR frav 2,3 mL/Aento/1,73 m? kon mapépeve otadepn|
UEYPL TO TELOG TG HEAETNG.



Ava@opd THovoAoyoOLLEVAOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyodpevov avembBOUNT®V EVEPYEL®V LETA GO TN YOPNYNOT AOEL0G KLUKAOPOPLOG
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn topakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOTIOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMAYYEALOTIES VYElNG VA
avaQEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVEC aVETIOOUNTEC EVEPYELEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
ovaeopdg mov avaypdestor 6to Hoapdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

H ampocitevtdvn €xet xyopnynbei wc epdmas 66om £mg 600 mg Kot wg ToALamAEg 60celg Emg 100 mg
nuepnoing o vy dtopa (24 Kot 4 EopEc N LEYIOTN EYKEKPLUEVT] OOGT), AVTIGTOLYOL).

MMopatnpndnkav avemBounteg evépyeteg OTMG KEPOAOAYia, PVIKN CUUEOPNGT, VOUTIO Kol AoTpmEN
NG OVATEPNS OVATVELGTIKNG 000V.

Xe mepintwon vrepdosoroyiog, Oa Tpémel va Aapufdavovtal To, GuviOn VTOCTNPIKTIKG HETPA, OTIMG
arorteitar. Adym g mbovig tapdtacng tov dactiratos QT og ToAD vYNAES cLYKEVIPOGELS (OMA.
neprocoTepa and 22 diokia anpocttevtdvng tov 12,5 mg), Ba mpénet va eEgtaleton 1o evogyOUEVO
napakorlovOnone e HKI'. H arpokdBapon givar omiBavo va givar omotehecpuatikni Kabmg n
amPOGITEVTAVT deopeveTal o€ peydro Pabud o mpmteiveg (PA. mapdypapo 5.2).

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTES

DoppokodepamenTiKn KOTNYOPIit: OVIIWTEPTUCIKA QAPUOKO, GALD AVTIVTEPTAGTIKA QAappaKka, Kmducdg
ATC: CO2KNO1

Mnyoviopdc dpdong

H evdobniivn (ET)-1, pécm tov vrodoyéwv g (ETa kot ETg), pecoloPel oe mokilec emodpdoet,
OTMG M AYYELOGVGTOAT, M TVAOGT), 0 KUTTUPIKOG TOAAUTAUCIUGLLOG KOt 1) QAEYHOVT], Kol 0LEAVETOL GTNV
vréptaon. H anpootitevtdvn eivar évag stmhog AYE mov avaotédiet tn 6éspevon g ET-1 otoug ETa
kol ETg ka1, ®¢ ek T0UTOVL, TIG EMOPACELS TOV OAUEGOAABOVVTOL OO CVTOVE TOVG VITOJOYELS.

Dapuokodvvatkéc EmOPAUCELS

Hliextpopoaioloyia s kopoiag

e o evoedeyn pnelétn QT og vy dTopa, 1 o eopd nuepnoimg xoprynon 25 mg (Léyiom
Bepamevtikn 660m) ampocitevtévng oe otafepn Katdotaon dev mapéteve 1o dtdotnua QTc, kabdg to
avATEPO OP10 TOV SLAGTHLOTOG EUTIGTOCVVNG 90% Tng pnéong petafoing amd v Tun Kotd v
évapén oto dopbmpévo mg Tpog o 1koviko papuoko QTc frav pukpdtepo amd 10 ms.

Xy teTpanmidota g péytetng fepamevtikig d6ong (100 mg), To avdtepo OPLo TOV SLOGTIUATOC
gumetoovvng 90% tng péong Hetaforng amod Ty T Katd v Evapén oto dtopbmpévo og Tpog To

gikovikd edppoxo QTe ntav 10,4 ms.

Khlvikn omoteAecuotikdTNTo Kot 0GQAAELD

H oamotelecpatikdTNTO TG AMPOGITEVTAVIG 0EL0AOYONKE GE Uio TUYOLOTOMUEVT], OITAG TUQAN,
ereYYOLEVT LE EIKOVIKO QAPLLOKO TOAVKEVTIPIKT UEAETN (ACNG 3.

Ot acBeveic pe un ereyyopevn All (cvetohky aptnplokn wieon [ZAIT] > 140 mmHg), mapd ) ypnon
TOVAJYLOTOV TPUDV OVTIWTEPTACIKAOV POPUAKOV KOl LETE TOV OTOKAEIGHO TNG WELOO-AVOEKTIKNG
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VIEPTACTG (T.Y. LIEPTACT] TOV AELKOV TEPIPANLATOC, aKaTAAANAN péETpnon ¢ AlL devtepoyevn
aitio vIEPTaoNC), BewpnOnKe OTL TACYKOLVY OO AVOEKTIKY VITEPTAC.

Ot acBeveic vropAnOnkav o kabiepmpévn footkn avtivreptactkn Oepaneio amotelodpevn omd Evov
avaotoAéa vodoyéwv ayyeloteveivng (Baisaptdvn 160 mg), évav avactorén dSlavAmv acBeotiov
(aprodurivn 51 10 mg) kat éva dtovpnTikd (LOpoyrwpobelalion 25 mg) kab' O6An ) SidpKea Tng
perétng. Ot acBeveig e ouyyopnynon B-avactorémv cuvéyioay tn Oepameio avtr ko' OAn ™
dugpkela g HeAEG, emmAéov TG Kabiepopévng Pacikng avImeptacikg Oepameiog Kot g
Bepamneiog tng perémg.

Yvvolika 730 acBeveig Ehafav gite ampootteviavn 12,5 mg, anpocitevtdvn 25 mg, gite eucovikod
OAaproKo o opd nuepnoing katd tn dwdpkeia g apyikng AT Bepoaneiog 4 efdopddwv (uépog 1).
21 cvvéyeln, ot acheveic Elafoav ampoctteviavn 25 mg pio popd NUEPNGIMS KATd TN S1apKELD TNG
Oepamneiog AT 32 efdopadmv (uépog 2). 1o téA0og TV 32 gfdopnddmv, ol aobeveic Tuyatomomonkay
€K vEOL kol EAaPav €lTe ampootTeVTAV 25 mg iTe EIKOVIKO QAPLOKO, L GOPA NUEPNGIMS, KATH TN
duapxeta g Oepaneiog ATA 12 gfdouddwv (népog 3) (Ilivakag 2).

IMivakag 2: Xyedroopoc tng perétng @dong 3

Ogpamneio Mépog 1 Mépog 2 Mépog 3

(4 efoopaoec) (32 epoopadec) | (12 efoopadeg)

Xyedroopog AT, gkeyyouevn pe AT AT-A, eheyydpevn pe
EKOVIKO pAPLLAKO, EKOVIKO pAPLLAKO,
toyatomotnpévn (1:1:1) Toyatomotnpévn (1:1)

Aldpkero EBdopada 0 — EBdopada 4 — EBdopada 36 —
Epdoudada 4 Epdoudda 36 Epdoudoda 48

Ogpaneio g | Anpoottevidvn 25 mg N =243 N =704 N =307

npocijkn ) Ampoottevtdvn 12,5 mg | N =243

om Ba(flKﬂ Ewovikd pdppoxo N =244 N =307

Oepameio™

* ARB, CCB «ot éva dtoupnTikd.
ARB = avactoréag vrodoyéwv ayyeloteveiving, CCB = avactoléag dtadiwv acPeotiov, AT = dSimhd topin, AT-
A = dumhd TvpAN-omdéovpons, N = apBpdc acbevav, AT = amh-TOQAN.

To mpwtevov kKataAnktikd onpelo amotelecpatikoOtnTog NTAV 1 LeTaPoAr e XAIl oe Kabiotr| B¢om
(SiSBP) amd v Ty katd v Evapén £og v ERSopdda 4 katd ) ddpketa tng AT Bepameiog
(pépog 1), 1 omoio peTpONKE OTO KATMOTATO EMITEIO PEGH AVTOUATNG LETPTONG OPTNPLOKNG TTESNS
670 latpeio yopic v Topovcia Tapatnpnt (WAOBP).

To Pacud degvtepedov kaTaAnkTikd onueio nTav 1 petaforn e SiSBP mov petprinke 610 KotdTOTO
eninedo péom uAOBP amd v apywn tiun ATA (EBdopdda 36) éwg tv EBdopdda 40 (uépog 3).

O1 acBeveic eiyav péon niia 61,7 £t (e0pog 24 Emg 84 £t - 34,1% Mtav nhkiog > 65 eTdv kot
<75 g1V - 9,9% Nrav nlikiog > 75 et@v) kot 1o 59,5% ftav dvdpec. O acheveic ntav Aevkoi
(82,9%), Appoapepucavoti (11,2%) 1 Actareg (5,2%). To péoo copatikd Bapog firav 97,6 kg (gvpog
46 £mc 196 kg) kot 0 pécog AME frav 33,7 kg/m? (e0pog 18 émg 64 kg/m?).

Ot acBeveic elyav 10TpKd 1GTOPIKO GaKYaPOdN dafntn ToTov 2 (54,1%), 1oyopikn Kapdlakn voco
(30,8%), ayyelakég dratapayEg TOV KEVIPLKOV VELPIKOV cuoThatog (23,0%), xpovia veppikn voco
otadiov 3 kot 4 (22,2% - 19,3% twv aclevdv eiyav eGFR 30-59 mL/Aentd/1,73 m? kon 2,9% eiyov
eGFR 15-29 mL/Aent6/1,73 m?), coppopntik kapdiaky avendpkeia (19,6%) kot cHVEPOpO VIVIKNG
anvotag (14,1%). To 63,0% tov acBevav Aappavav T€écoepa | TEPIGGATEP AVTIVTEPTAGIKEL
QOPLLOCOL.
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O mAnBvopoi Tov dev peleTnOnKoy o1 pHeAéETn edong 3 meptypdpoviot 6TiC Tapaypdpovg 4.2, 4.3
Ko 4.4.

O1 866¢1c ampoottevtdvng 12,5 kot 25 mg Topovciacoy GTOTIOTIKG OTUavTIK) peioon g SiSBP
évavtt Tov gwovikov gappdkov v ERdopdda 4. H enidpaon g Oepaneiag fjtav otabepn yio )
dwotolkn All og kabioti 8éon (SiDBP) (ITivakag 3).

ivakag 3: Meioon 100 katdTaTov emaédov All og kaBioti) 0o (mmHE) perpodpevn pe
uAOBP v EBoopada 4 g AT Ogpanciag

AWQopad pe EIKOVIKO QappRaKo

Opéoa N Méoog 6pog LS Mean LS Mean p-value
Ocpamnsiog "Evopéng *

SiSBP (rp®Tevov KOTOANKTIKO onpsio) LS Mean (97,5% CL) LS Mean (97,5% CL)

12,5 mg 243 153,2 -15,3(-17,4,-13,2) -3,8 (-6,8,-0,8) 0,0042"
25 mg 243 153,3 -15,2 (-17,3,-13,1) =3,7(-6,7,-0,8) 0,0046"
Ewovikd 244 153,3 -11,5 (-13,6,-9,4) - -
OAapUaKO

SiDBP LS Mean (95% CL) LS Mean (95% CL)

12,5 mg 243 87,9 -10,4 (-11,6,-9,3) -3,9 (5,6, -2,3) <0,0001
25 mg 243 87,7 -11,0 (-12,1, -9,8) —4,5 (-6,1,-2,9) <0,0001
Ewovikd 244 87,1 —6,5 (7,6, —5,3) - -
OapuaKO

# Mapatnpoduevn Ty Kot v &vopen.

* EToTIOTIKG oNUavTIKn o€ eminedo 2,5%, 0nmg giye mpokafoplotel 0T GTPATNYIKY TOV SOKLLAGIDV.
CL = 6puwo gumiotoodvig, AT = dumhd oAy, AT-A = dumAr tveAi-amdcvpong, LS Mean = pécog 6pog
glayiotov tetpaydvov, SIDBP = dtuctolkn aptnplaxy wicon oe kabiot) 8éon, SiSBP = cuotoAikn
apTnploK” wieon og kabioth 0om.

H éwatpnon g enidpaong g anpoacitevidvng ot peiwon g All katadeiytnke ot Bepaneio AT-
A (pépog 3). Xtovg acbeveic mov Tuyotomomnkay €K vEOL GTO E1KOVIKO @dpako, 1| péon SiSBP
avéndnke, eved otovg acbeveic Tov TuyatomomOnKay ek vEov otV ampocttevtdyvn 25 mgn péon
enidpaon o1 SiSBP ftav 6tabept|, e anotédecpa vo vdpyel oTatioTikd onuavtiky dtoupopd. H
enidpaon g Bepamneiog rav otabepn yio ™ SiDBP (Ilivakoag 4).
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Mivakag 4: Tvvemc peimon Tov kKaTOToToL emEdov All 6 koot 0éon (mmHgE) peTpodpevn
pe uAOBP v Efoopada 40 tng AT-A Ogpanciog

Al0Qopa pe EIKOVIKO

PapRoKo
Opéoa N M¢éoog 6pog LS Mean (95% CL) LS Mean (95% CL)  p-value
Ocponciog AT-AEvapéng *
SiSBP (Paoiké dgvTepEDOV KATUAKTIKO G1UEiL0)
25 mg 307 135,3 -1,5 (3,0, 0,0) -5,8 (=7,9, -3,7) <0,0001*
Ewovikd 307 136,4 4,4 (2,9, 5,8) - -
OAapUaKO
SiDBP
25 mg 307 76,1 -0,5 (1,5, 0,5) 5,2 (6,6, —3,8) <0,0001
Ewoviko 307 4,7 (3,7,5,7) - -
QapraKo 76,3

# Mopatnpodpevn Tun kotd Ty évopén. Evapén AT-A: ERdouddo 36.

* ETOTIOTIKG oNUOVTIKN o€ eminedo 5%, 0mmg gixe TpokaboploTel 0T GTPATNYIKY TOV SOKILACIDV.

CL = 6puwo gumiotoodvig, AT-A = duthn) tveAf-ardcvpong, LS Mean = pécog 6pog ehayictov
tetpaydvov, SiDBP = diactolkn aptnplaxn wicon oe kobiot 0éon, SiSBP = cuctolkn aptnploxy wieon
o¢ kabiot Béon.

H enidpaon ntav exiong otabepn oe 0Aeg Tic TinéC g ZAIT xan g AATT mov petpnOnkav pe
mepmatnTikn Tapakoiovdnon g AIl (ABPM) kot a&oloyndnkav wg mepiodot nuépag, voytog Kot
24 wpav v ERdoudda 4 (Euova 1) kar v EBSoudda 40.
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Ewkéva 1: AvopOopéves g Tpog 1o EIKOVIKO @appoko PeTaforés amd Tnv TN Katd v évapén
NG 6VGTOAKNGS Kot dracToMKkg All petpovpevng pe ABPM v Efoopada 4

Epoopdada 4
Ampocrtevtavyy  Ewkoviko LS Mean Diff. 95% CL
n Qappaxo (mmHg)
ABPM
Méon 2AII 24 ophv 175 179 ——C— -4,2 (-6,2; -2,1)
182 179 —— -5,9 (-7,9; -3,9)
Méon AATI 24 wpdv 175 179 —— 473 (-5,7; -3,0)
182 179 —a— 5.8 (-7,1; -4,5)
Noytepwvn ZAIL 174 178 —_——— -5,1 (-7,8; -2,4)
182 178 —— -7,4 (-10,1; -4,8)
Nvytepvn AATT 174 178 —— 4.8 (-6,7; -3,0)
182 178 —h— 5 6,1 (-8,0; -4.3)
2 09 6 3 0 3
« VIEP TNG ATPOGITEVTAVIG vrép tov Ecovikod gappdkov -

-8~ Ampootteviavn 12,5 mg -4 Ampooctteviavn 25 mg

ABPM = nepumatnrtikn mapaxorovdnon mg aptmplakng nieone, BP = apmnpaxn nieon, CL = 6pa
gumotoovvng, DBP = dtustolkn aptploxn mieon, LS Mean Diff. = péon dapopd edayictov teTpay®dvev
&vavti glKovikov eapudakov, SBP = custolikn aptnplokn wigon.

"Eva onpovtikd mocootod (dnA. tovddyiotov 90%) g enidpaong peioong g All mapatnpndnke
EVTOG T®V 300 TPOTOV ERSONAd®V Oepameiag e ATPOCITEVTAVT).
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Ewéva 2: Méon ocvotolkn All o€ koot 0£on perpodpevn péco uAOBP o drdotnpo

48 efoopnadmv
1601 Mépog 1 Mépog 2 Mépog 3

AUTAG TOOAN AT TOOAN AUTAd TOQAN -
: Amocupong

140 4

oe kabiot) 0éon (mmHg)
&

Méon cuoToAKn applakn Tieomn

T T T T T T

024 6 12 20 28 363840 44 48
EBdopdda

Ap1Opoc achevov
Ampocttevtavn 12,5 mg 243 215 223
Ampocttevtdvn 25 mg 243 223 231 663 679 663 637 474225 261 293 273
Ewovikd @dppaxo 244 220 224 252267 284 284

-—e— Ampocttevtdvn 12,5 mg —&— Ampoctitevtdvn 25 mg = #- Ewoviko @dppoko

H enidpaocn g ampoctteviavng frav otadepn oTig VITOOUAIES VAAOYO, LLE TV NALKIX
(ovumeptropPavopévav Tmv aclevav > 75 e1dv), To OAO, T GLAN (cvpreptlopPoavopévav Tmv
acOEVAOV e aQPIKOVIKT 1) 0QPOAUEPIKAVIKT KATOY®YN), AMZ, Tov Adyo aAPovuivng mpog kpeatviv
obpov (UACR) katd v évapén, v eGFR katd v évapén kot 1o 1atpikd 1otopikd drafritn kot
NTav otabepr| OG TPOG TNV EMIOPAGT GTO GLVOALKO TANBLoUO.

Emiopadoeic orov UACR/eGFR

211 4 gfdopadeg, mapatnpnnke peiwon tov UACR xatd 30% (95% Opia epumictoctiving 20-39%)
rat 34% (95% opra epmicToovvig 25-42%) pe v anpocttevtavn 12,5 kar 25 mg, avtictorya, o
GUYKPION UE TO GTOWO TTOV TVY OO ONKay 6T0 gkovikd apuako. H exidpacn avth eEapavictnke
petd tn dwakomn g Bepaneiog. Ocov agopd tov eGFR, onueidbnke péon peioon katd —1,2
mL/Aentd /1,73 m? yia v ampoottevtavn 12,5 mg kot —2,4 mL/Aentod /1,73 m? yio v
OmPOGITEVTAV 25 mg KOTA T didpKeln TV TPDOTOV 4 efSopuddmv Bepaneiog (Evavtt

—0,6 mL/Aentd/1,73 m? y1a 10 £1KOVIKO QAPHAKO), akolovdovpevn and otadeponoinon tov eGFR,
ovumeptlhappavouévey Tmv acevav pe yauniés (< 60 mL/Aentd) Tipéc katd v Evapén, péxpt to
TéAOG NG HeAETNG. H emidpaon g ampocitevtdvng oty TpocTocio TV TEMK®OV 0pYavmV Oev EXEL
peAetnOet.

Emidpdoeic oty Ovnopomro kot v kapoioyyeloxn voonpoTyTo.
O1 emdpacelc TNG OTPOGITEVTAVG OT OVNGILOTNTO KOl TV KOPIIHYYELNKT VOGTPOTNTO OEV £YOVV

peietnOet.

Toudrorpikde TAndvoude

O Evponaikég Opyaviopoc Oapudkmy Exel dOOEL AmaAlayn omd TNV VTOYPEMOT VIOBOANC TV
OTOTEAECUATOV TOV LELETMV € TNV OTPOCITEVTIAVT G€ OAEC TIG LTOKATYOPIES TOV TALOITPLKOD
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mAnBvcpov oty véptact (BAETE mapdypapo 4.2 yio TANPOPOPIEC CYETIKE LLE TNV TOSLUTPIKY
xpIon).

52 ®@oppoxokivTIKEG 1010TNTES

Amoppodonon

H péyrotn ovykévrpmon 1o mAAGHa (Crax) TNG OTPOCITEVTAVTG EMLTEDYONKE HETAED 4 KOl 5 wpdv
HETA TN Yopnynon Tov 25 mg. O1 GVYKEVTIPMOCELS 0TO TAACUA aLENBNKAY KOTd 00G0EEAPTOUEVO
TPOTO UETA Od YopNynomn S mg, 25 mg kot 100 mg pia popd nuepnoing. H andivt
BrodrobeoiudTra PETA TNV ad GTOUATOG XOp1YNoT Oev eival YvoT.

Me yopnfynon (o opdé nuepnoimg, ot cuvinkeg otabepnc katdotaong exitedydnkav v Huépa 8 kot
1 cvee®pevoT o€ oOyKplor pe v Huépa 1 Ntav mepimov tpimhdcia.

Eridpoon tov paynrod

Otav éva okebaoUa G€ LOPPT KAWAKIOV (TOV ¥PNCLOTOONKE GE TPDOUUEG KAIVIKEG LEAETESG) EANQOON
pe yebpo mhovoto oe Aumapd kot Ogppideg amd vym dTopa, 0 SIAUESOS ¥POVOS TG ATPOGITEVTAVIG MG
TN Chnax (tmax) €mTedyOnke wepinov pia dpa vopitepa, pe Crax mepinov 1,7 popég peyordtepn amod
exeivn oty katdotaon vnoteiag. H cuvolkn ékBeon, exneppacuévn wg AUCo., tav mepinov 1,2
(QOPEC PEYOADTEPT OO eKEIVN TTOL TTapaTnprnke og katdotoon vnoteiog. H enidpacn tov gayntov
dev €xet peretn el e101KA Y10 TO EMIKOAVUUEVO [LE AETTO VULEVIO SIOKI0. XTIV KEVTPIKT UEAETN PACNC
3, T0 EMKOAVUUEVO PE AETTTO DUEVIO JIOKIO OTPOGLTEVTAVIC Yopn Y\ OnKay aveEdptnTta amd tnv
TpocAnyT Tpoenc. H amoppdenor g anpositevidvng 0ev OVUUEVETOL VO ETNPENCTEL O TOL
yebpaTa.

Koatavoun

H anpoottevtdvn eiye pawvopevo 6yko katavopung mepimov 20 L kot decpevtnke o€ peydio Pabuo amod
TIG TPWTEIVEG TOL TAGGHTOC (> 99%). H avaroyia aipatog mpog mAdopa itay 0,63.

Buopgtooynuatiopde

H ampocitevtdvn aviyvevdnie 6xedov amoKAEIGTIKA OUETAPANTY GTO TAGGLLO.

O k0preg petafolrikég 0dol tng ampootteviavng ntav N N-yAvkoluAlwor tov T poTog
GOVAPOVOUIONG TOL KaTaADETOL Ao TIG YAvKovpovikeS Tpavopepdoeg UGT1AT koar UGT2B7 kot 1
VOPOALGT) TOV TUNHOTOS GOLAPOVAUIONG TPOG TNV avTioToyn apvo-tupyudivn. H vdopdiven Ntav g
eni 1o mAgioTov un evlopatiky.

AmofoAn

Metd ™ Yop1ynom padlocUAGUEVNG dOCNG OTPOGLTEVTAVTS, TEPITOL TO 52% TOL padievepyoD
VAKOD IOV GYETILOTOV JE TO PAPUOKO amoPfANOnKe HEGH TV 00pmV Kol To 25% UECH TV KOTPAVOV.
Xovolkd 0,2% ko 6,8% tng xopnyobpuevng 66omng avakIninke ota 00pa Kot 6To KOTPAVOL,
avTioTor O, MG AUETAPANTI OTPOCLTEVTIAVT).

H pawvopevn amd otopatog kdboapon tov copotog eivar 0,30 L/dpa. O tedikdg ypovog nuicelog (ong
NG OMPOCITEVIAVNG 6TO TAAG L efvon Ttepimov 46 dpes.

DapuokoKIvnTIKn] 6€ £101KOVE TANOLGLLOVC

Agv omipEay KMVIKA CNUAVTIKES ETOPACELS avaloyo pe Ty nAkia (18-84 etmv), To A0, TO
cOUOTIKO Bapog 1 T eVAN ot @K NG anpocITEVTAVIG.
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Negpixn ovoieitovpyio.

H ovvolikn ékBeon otnv anpocttevtdvn (AUC) oe aoBeveic pe cofapn veppikn dvshettovpyia
(eGFR 15-29 mL/Aent0) 6€ cOyKpLomn pe LYW dtopo avénonke katd péco 6po katd 40%. Avti n
avénon dev Bewpeitan KAvikd onpavtikny (BA. Ttapdypago 4.2). H décpeguon g ampociteviavng oTig
TPOTEIVES TOV TAAGUOTOG OEV EXNPEAGTNKE OO TN VEPPIKN AELTOLPYICL.

Hrartixn dvalerrovpyio,

H ocvvolkn ékBeon omnv anpootteviavn (AUC) og acBeveig pe pétplo nmatiky) Suoieitovpyio
(xomnyopia B xaté Child-Pugh) oe oVykpion pe vym dropa avéndnke kotd péco dpo katd 23%.
Avt 1 avénon dev Bewpeiton kKAvikd onpoavtikn (BA. Tapdypao 4.2). H déopevon g
OTPOGITEVTAVNG OTIG TPOTEIVEG TOL TAAGLOTOC OEV EXNPEAGTNKE OO TNV NTOTIKY AgtToVpYia.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV A6QIAEL

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAldTTovy 11aitepo Kivouvo yia tov avBpwomo pe Baon Tig
GUUPOTIKEG LEAETEC POPUOKOAOYIKTG AGPAAELONS, TOEIKOTNTOS EXOVOLAULPOVOLEV®DY OOCEMV,
YovoTo&IKOTNTOG, EVOEYOLEVT|G KOPKIVOYOVOD OpAcTG KOl POTOTOEIKOTNTAG.

Iotohoywd svpipata oe peAéTes ToEIKOTNTAG EMAVOAAUPBAVOLEVOVY OOGEDY (EKPLUMOTIKEG OAAOLDGELG
GTO MO, EVPNUOTO GTT PVIKT KOIAOTNTO Kot LETAPOAEG GTOVG OPYELS) Tapotn P OnKay Hovo 6g
ekbéaelg TOL KPivovToL ETOPKMG LEYOADTEPEG GO TO OVATATO OP10 £KBEGNC TOL OVOPOTOL, YEYOVOG
OV LIOSEIKVOEL PLKPT] CIULACTOL Y10l TNV KAWVIKT (P oN.

Tolwdtnro oTNV avaTopoy®YIKn kovoTnTo Kot ovamtuén

TTapamnpndnke EKPUAICT TOV OPYIKOV COANVOPI®OV HETA 0md ETAVEIRNUUEVES OOGELS OE EMIHVES Ko
oKOAOVG pe TtepBmplo acpareiog 8 (20,6) kot 4,9 (16,6) popég to enimedo TG GUVOAIKNG (eAgVOePTQ)
éxBeong ot PEYIOTN GLVIGTAOUEVN dOGT] Y10 TOV AvBpmTo, avticTolyo. 26T0G0, dev TapatnpHOnKay
EMOPACELS GTY| YOVILOTNTA 1) T1) CLEPUATOYEVEST] GE APGEVIKOVG EMILLVEG.

2100¢ OnAvkovg emipveg, mapatnpnOnke ehdyiota avénpévn anmAelo eUPPO®V 610 GTASI0 TNG
TPOEUPVTEVOT|G (YOUNAOTEPOG aplBLOS OYPOV cOPOTIOV, onueimv epeOTEVOTS Kol {OVTOV EUPPOOV)
oe 11 (29) popég to eminedo TG cuvolkng (eAeVBepT ) £KBEGNC 5T LEYIOTY GUVIGTALEVT] OOCT) Yo
Tov avBpwmo. Agv TopatnpnOnkay emdpdoelc 6T GLLEVKTIKN CUUTEPIPOPH KOl GTIC OVATOPUYDYIKES
EMOOCELS.

H ampocttevtdvn dev gixe tepatoyeveTikn dpacn ce HEAETEG e KDOPOPOVVTEG ONAVKOVG EMUVESG KoL
KovikAovg pe mepdmpro aceareiog 2 (6) kot 14 (3) popéc to eminedo g cLVOAKNG (EAeH0gpTC)
éxBeong ot PéEYIOTN GLVIGTAONEVN 00T Yo TOV AvBpwTo, avtictolya. 201060, ot AYE wg xatnyopia
&xel kataderyOel 6TL £xovv TEPATOYOVO OPAoT| G EMIIVEG KO KOVIKAOVG, OTTOV Ol TOPUTNPOVIEVEG
dvoTAaGiEC LITOOEIKVHOLY COPUPEG EMTTMOGELS OTIS AVATTLELOKES O100IKAGIES OTIG apYEG TNG KOOGS
(HETAVACTEVOT] TOV KLTTAPMV TNG VEVPIKNG akporopiog). Agdopévou 0Tt 1) mhavoTnTa TEPUTOYOVOL
dpdiong tng ampocitevTavng depeuvninke povo o exbécelg ehappmg LYNAOTEPES amd TNV £kBeon ot
UEYLGTN GLUVIGTAOUEVT OCT| Y10, TOV AVOp®TO, deV Eival YVmGTO TToleg EKOEGEIC UTOPEL VAL TPOKAAEGOVY
avemBounteg evépyeleg otV eUPPLIKN avamTuén.

Y& HEAETEC TPOYEVVITIKNG KOl LETOYEVVNTIKNG avAmTuéng, ot OnAvikol emipveg mov Ehapav Oepameio
amo TNV Gyun Komomn UéypL T yolovyia mapovsiocay LeElwUEVN EmPinoT TV VEOYVOVY Kot
dwatapoyn TNS AVOTAPAY@YIKNG IKAVOTNTOS TMV OTOYOVOV.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaoatdroyog ekdoymv

Tvpnvag diokiov
Natplovyog kpokapueAhdln
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Ydpo&umpomvlokvutropivn
Movoidpikn Aaktoln
2TE0TIKO LOYVIGLO
MikpoKpLGTOAAIKT KLTTAPIV

Emixaloyn ue Aemwto vuévio
IToAv(Brvorixn aikodin)
Ydpo&umpomvAiokvttapivn

Kurpdg tprabBvréotepog

Tahxng

"Evudpo koAroegdéc dto&eidio Tov muprtiov
Awo&eidio Tov Trtaviov

Koxkivo o&eidio tov aidnpov (E172)
Kitpwvo o&edio tov odnpov (E172)
Mavpo o&edio tov conpov (E172)

6.2 AovppatotnTeg
Agv gpapudletat.
6.3 Awpkewa Long

30 pnvec.

6.4 Idwitepeg TPOPLAGEEIS KOTA TN QUAGEY TOV TPOTOVTOG

dvidooetar oty apykn cvokevooia (eiadn HDPE 1 kuyéheg) yio va mpoctatedeTon amd T
vypacio (dev amartodvtor cuvinkeg amodnkevong oe cuykekpuévn Beppokpacia).

Awmpeite t1g @1dAeg HDPE koAd kKAEIGUEVES Y1 VO TPOGTATEVETAL OTO TNV LYPUGIO.
6.5 ®Von Kol GLGTUTIKA TOV TEPLEKTI

JERAYGO 12,5 mg smkoailvupuévo ue At VUEVIO doKia,

Agvkn, adtaeovig ewdAn HDPE pe topo aceoleiog yio To Tondid Kol ETEVOVOT) EMAYWYIKNG
oEPAYIoNG, TOL TEPIEXEL ATOENPAVTIKN YEAT TUPITIKOV 0EE0C Kot 30 EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO

ookia.

AldTpnTeG KOYEAES LOVAS®VY SOGNC 0 KPUAG LOPPNG LEUPPAVN ahovpviov pe ENpovTiky ovcio Kot
KéAvppo o OAAO odovpviov pe duvatdtnra ®Onong tov dickiov mov epiEyovy 10 x 1

EMKAAVUPUEVA e AETTO LUEVIO doKiaL.

JERAYGO 25 mg gmkoivuuéva pe Aemtd vuévio dickio,

Agvkn, adtapovig erdAn HDPE pe topa aceoleiog yio To Tondid Kol ETEVOVOT) EMAYWYIKNG
oEPAYIoNG, TOL TEPIEXEL ATOENPAVTIKN YEAT TUPITIKOV 0EE0C Kot 30 EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO

dokia.

AldTpnTeg KOWEAES LOVAS®V BOGNC O KPVAG LOPPNG LEUPPAVN ahovpviov pe ENpovTiky ovcio Kot
KéAvppo o OAAO odovpviov pe duvatdtnra ®Onong tov dickiov mov epiEyovy 10 x 1

EMKAAVUEVA e AETTO LUEVIO SoKiaL.

Mmropel va, unv KokAOQOopoUV OAEC 0L GLOKEVAGIES.
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6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UTOPPLYNGS KO AAAOG YELPLGIOS

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidy 1 VIOAEUUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVO UE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

I'eppavia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/24/1818/001

EU/1/24/1818/002

EU/1/24/1818/003

EU/1/24/1818/004

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE E''KPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia npatng €ykpiong: 27 Iovviov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpopopieg yio T0 TapPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV givarl SIABECILES GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyoaviopov Gapudkmv https:// www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX(EYX) YHHEY®OYNOX(OI) I'TA THN
ATIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXEH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®PAAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TNAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovopuo kon d1evfvven tov(tav) TopackevaoTn(@V) Tov givor vTevHVYVOC(01) Y10 TNV OTOOEGUEVCT) TOV
ToPTId®V

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

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

DoppokevTikd TPOidV Yo TO OTTOI0 ATOLTEITAL LOTPIKT GLUVTAYY.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g meprodotkng mapakorovdnong g acedirerag (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vofoAn v PSURSs yuo 10 gv A0ym @apuakevtiko mpoiov opilovtan
GTOV KOTAAOYO LE TIG Npepopnvieg avapopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mapatiBeton
otV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emoxolovdng
EMKALPOTOINONG OTI®G OMLLOGIEVETAL GTIV EVPOTOIKT] SIKTVOAKT TUAT Y10l TO PAPLOKAL.

O Kdroyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Ba vrofdaiier v mpdtn PSUR yia 1o mpoidv péoa oe
6 uveg amod v Eykpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amottovUEVEG OpOGTNPLOTNTES Kol
TOPEUPAGELS POUPUOKOETAYPVOTVIIONG OGS Tapovotdlovtol 6to cupewvnBéy XAK mov
napovctaletar oty evotnta 1.8.2 g ddetag kuklopopiog Kot 0molecdNmote emaKOAovOeg
gykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

"Eva emucaportompévo XAK Ba mpénet va katatedel:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyavicpod Oopudkov,
o OmoTedNMOTE TPOMOTOLEITOL TO CVUGTNLLA, OLAXEIPIONC KIVODVOD, E10IKA MG ATOTEAEG L0 AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETUPEPOVY GNUAVTIKT| OAAAYT] GTI) GYECT] 0OQELOVG-KIVOUVOL
N ©¢ OTOTEAEC UM TG EMITEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0POSTLOL (PAPUOKOETOYPVTVIOT 1)
gloiotomoinon Kvovvov).

. EmnpécOeta pétpa ehoyriotomoineng Kivoivov

O KAK 0a dwuceparicet 11 og kGBe Kpdrog Méhog 6mov kukiopopei 1o JERAY GO, 6hot o1 acBeveig
mov avapévetat vo ypnotponotmoovy to JERAYGO €yovv mpodcPact oto/toug mapéyetal To akdiovbo
EKTOOEVTIKO VAIKO:

o Kdpta acbevn

H xdpta acbevn, n omoia amevBivetar otovg 0o0eveis 6TOVG 0TOI0VG GVVTOYOYPAPELTAL TO
JERAYGO, 0o mpéner va meprapfaver ta akolovbo Pacikd ctotyeio/odnyiec:
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Teparoyovog opaon:

To JERAYGO pmopet va BAdyetl v avamntuén Tov oyEvvnTou Taidtov.

Ot éykveg yovaikeg dev pénet va Aappavovv to JERAYGO.

O yuvaikeg 6€ avamopay®ytky nAkio Tpénet vo ypnoiponoovy afldmiot pébodo
AVTIGVAANYTG.

20GTOOT Yo OEVEPYELD TEGT EYKVIOGVUVIC TPty amd v évapén ¢ Bepancioc pe JERAY GO,
unviaiog katd ) dtdpketo g Oepaneiog kot Evay punva Hetd ™ dtokom g Oepaneiag.
Avaykn dpeonc avagopdg oTov Bepamovta 1Tpd TVYOV EYKVUOGVVIG TTOV UTOPEL Vol
EUQOVIOTEL.

Hrozikn prafn:

ZUVIGTATOL TOKTIKT TAPOKOAOVONON TS NTATIKAG AEITOVPYING ENTEON, OTMOS Kot AR PAPLLOKO
¢ dwag kotnyopiag, o JERAYGO pmopel va mpokoaréset nratikn PAGSN.

[eprypapn TV onueiov Tov Propel vo, ELEOVIGTODY GE TEPITTMOT NTATIKOV TPOPANUATOV.
Avaykn avagopdg Tuxov onueiov mov Bo uTopodoay va 0PeiAovVTaL G€ NIATIKE TPOPALOTY
otov Begpdmovta ylotpo.

Yroypiwon Myng HETEYKPITIKAV PETPOV

O KAK 6a olokAnpaoet evtdg Tov INADUEVOL ¥POVIKOD TAUIGIOV, TO TAPOKAT® HETPOL:

Heprypagi) Avapevopevn
npepopnvia
TTopepPatikn peteykpirikn pedétn acodretoc (PASS): Ipoxeévovn va Telkn éxBeon:

YOPOKTNPIOTEL TEPOLTEP® 1) LOKPOTPODEG T KOPILOYYELOKT AGPAAELD TG 31 Moprtiov 2031
ampoottevtavng o acbeveig pe avlektikn vaéptaon, o KAK Oa npénel va
SteEaydyet ko va VTOPAAAEL TA ATOTEAEGILATA [LLOIG TUYOLOTTOLLEVIIC,
EAEYYOUEVNG LLE OPUCTIKO PAPUOKO LEAETNG O EVAMIKEG 0oDEVELG e
avOEKTIKN VTEPTOCT), GOUPOVE, LLE EVO CUUPMVTLEVO TPMOTOKOANO.
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAXIA (PIAAH)

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 12,5 mg emkaAvppéva Pe AETTO DUEVIO dloKia

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 12,5 mg anpooitevidvn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer haxtoln. AvatpéEte 6To EOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

30 emkaALVUUEVOL PE AETTO DUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNOT).

Amo otopaTOG YpIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

No puAdocetar o€ Béon, TNV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

DOvAdoceTal 6TV APk PLEAN. Atotnpeite T ELEAN KOAQ KAEIGUEVT] Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV
VYpaAciaL.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

[11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

[12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAZ

EU/1/24/1818/001

[13. APIOMOZX IIAPTIAAX

MMoptida

|14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

[15. OAHTI'IEX XPHIHZ

[16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

JERAYGO 12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160146T0TOG YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASIKO aVayVOPIoTIKO
KOOKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EINIXHMANXH ®IAAHX

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 12,5 mg emkaAvppéva Pe AETTO DUEVIO dloKia

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 12.5 mg anpooitevidvn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer haxtoln. AvatpéEte 6To EOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

30 emkaALVUUEVOL PE AETTO DUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNOT).

Amo otopaTOG YpIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

No puAdocetar o€ Béon, TNV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

OuAdoceTal 6TV APk PLEAN. Atotnpeite ™ ELAAN KOAQ KAEIGUEVT Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV
VYpaAciaL.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

1.

ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Teppovia

112.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1818/001

113.

APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

4.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

15.

OAHT'IEX XPHXHX

16.

IHIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAXIA (PIAAH)

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 25 mg emkaivppéva pe Aemtod vUEVIO dlokio

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio Tepléyel 25 mg ompociTevTavn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer haxtoln. AvatpéEte 6To EOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

30 emkaALVUUEVOL PE AETTO DUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNOT).

Amo otopaTOG YpIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

No puAdocetar o€ Béon, TNV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

OuAdoceTal 6TV APk PLEAN. Atotnpeite ™ ELAAN KOAQ KAEIGUEVT Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TNV
VYpaAciaL.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

[11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

[12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAZ

EU/1/24/1818/003

[13. APIOMOZX IIAPTIAAX

MMoptida

|14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

[15. OAHTI'IEX XPHIHZ

[16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

JERAYGO 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160146T0TOG YPOUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASIKO aVayVOPIoTIKO
KOOKO.

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

PC
SN
NN

30



ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EINIXHMANXH ®IAAHX

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 25 mg emkaivppéva pe Aemtod vUEVIO dlokio

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio Tepléyel 25 mg ompociTevTavn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer haxtoln. AvatpéEte 6To EOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

30 emkaALVUUEVOL PE AETTO DUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNOT).

Amo otopaTOG YpIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

No puAdocetar o€ Béon, TNV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

DuAdocetal 6TV apyIkn PLaAN. Atotnpeite ™) LAAN KOAQ KAEIGUEVT] Y10 VO TTPOGTOTEVETAL AT TNV
VYpaAciaL.
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10.

IAIAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPI¥YH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

1.

ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Teppovia

112.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1818/003

113.

APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

4.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

15.

OAHT'IEX XPHXHX

16.

IHIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA (KYYEAH)

|1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 12,5 mg emkaAvppéva Pe AETTO DUEVIO dloKia

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kabe emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 12,5 mg anpooitevidvn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer haxtoln. AvatpéEte 6To EOAAO 0OMYIDV ¥PNONG Y10 TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

10 x 1 emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EUALO 0INYIDV YPAONG TPV O T YPNOT).

Amo otopaTOG YpIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

No puAdocetar o€ Béon, TNV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Toudid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

DVAGGGETOL OTIC OPYIKES KOUWEAES Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUGIQL.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I1I0OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

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

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

[12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

EU/1/24/1818/002

[13.  APIOMOZX IAPTIAAX

TToptida

|14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

[15. OAHTIEX XPHIHZ

[16. TIAHPO®OPIEL XE BRAILLE

JERAYGO 12,5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160146T0TOG YPOUU®TOS Kddkag (2D) mov pépel Tov TePIANPOEVTO LOVOSIKO VayVOPIoTIKO
K®OKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH MONAAQN AOXHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 12,5 mg dwokia

OTPOCITEVTOVI

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Idorsia

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX IIAPTIAAX

Moptida

5. AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA (KYYEAH)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 25 mg emkaivppéva pe Aemtod vUEVio diokio

OTTPOCITEVTAVN

[2.  TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Ka0e emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio Tepléyel 25 mg ampociTevTavn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Mepiéyer Aaxtoln. Avatpééte 1o GOALO 0OMNYIDV XPNONG Y10 TEPLGCOTEPES TATPOPOPIES.

4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Enucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia

10 x 1 emkaAvppéVa pe AETTO LUEVIO dloKia

5. TPOIIOX KAT OAOX(OI) XOPHT'HXHX

AwBdote 10 EOALO 0INYIDV YPAONG TPV 0T T YPNOT).

Ao otopaTOog YpIon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA MITAIAIA

Na puidcoetal o€ Béom, Tnv onoia dev PAETOLY Ko dgv Tpoceyyilovv T TadId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

8. HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®YAAZEHX

DVAGGGETOL OTIC OPYIKES KOUWEAES Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPUGIaL.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I1I0OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIAITEITAI

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

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

[12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

EU/1/24/1818/004

[13.  APIOMOZX IAPTIAAX

TToptida

|14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

[15. OAHTIEX XPHIHZ

[16. TIAHPO®OPIEL XE BRAILLE

JERAYGO 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160146T0TOG YPOUU®TOS Kddkag (2D) mov pépel Tov TePIANPOEVTO LOVOSIKO VayVOPIoTIKO
K®OKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAH MONAAQN AOXHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

JERAYGO 25 mg dwokia

OTPOCITEVTOVI

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Idorsia

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX IIAPTIAAX

Moptida

5. AAAA ITOIXEIA
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Kapta acOevi

KAPTA AXOENH
JERAYGO (ampoortevtavn)

IMa ) Bepaneio TG avOEKTIKNG VYNANG OPTNPLOKNG TECTG
(vmépTaonc)

AVt 1 KEPTO TEPLEYEL ONUAVTIKES TAN|POPOPIES Y10 TNV
acQUAeLn OV TIPEMEL VoL Yvopilete 0tov AapPavete Oepaneia pe
70 JERAYGO.

Agi&Te aVTI TNV KAPTOA GE 0TTOLOVOHNTOTE LUTPO GLoY0AEITOL pE
TNV WTPIKN 60S TEPIOAIY.

EL

Edv mropatnpijcere onueio nrotik@v 7pofAnpuatov | peivete
£éyKkvog kota T drapkela g Oepaneiag ocag pe To JERAYGO,
€ival GNUOVTIKG VO, TO OVOQPEPETE APECMS GTO LUTPO TOV GUG
TO GUVTAYOYPAPNGE.

Ovopa tov cuvtayoypapovVvTog 1 Tpov:

ApOUOg TNAEQDOVOL TOL GLVTAYOYPAPOVVTOG UTPOD:

Kinon

To JERAYGO pmopei vo BAdyel TNV avamtuén Tov ayEvvitov
na10100. Emopévag, dev mpénet va Aapfavete 1o JERAYGO edv
elote €yKvog ka, emiong, dgv mpémel va peivete £yKvog 660
Aappdvete 10 JERAYGO.

YUVIOTATOL VO KAVETE TEGT EYKVUOGVVTG TPV 0td TNV Evapén g
Oepaneiog pe to JERAYGO, pia gopd tov prva Katd t dtdpketo
g Bepameiog Kot évav urva petd tn dtaxonn g Oepamneiog,
aKOUT KoL OV TIOTEVETE OTL OEV €l0TE £YKLOG.

AvticOAyn

[Ipéner va ypnowonoteite a&omotn HEB0do avTIGOAANYNG KaTd
) ddpketo g Anyng tov JERAYGO kot yio évav piva HETE ™
dtokomn g Bepameiag.

®povriote va cuintnoete ™ nEBodO avVTIGOAAYNG Kot TVYOV
amopiec TOV UMOPEL VoL EYETE LLE TO 1ATPO GOGC.
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Hrotwd tpofpata

To JERAYGO pmopei evoeyopévms vo TPoKOAEGEL NTOTIKA
apofipata. O wTpodg cog Bo die&aydyet o eEETOOT OipLATOG
npwv apyioete va AapPdavete to JERAY GO kot kotd ) d1dpketo
g Oepomeiog yio va eAéyéel Tn Aettovpyia Tov GVK®TION Gag. Ta
onueio Tov delyvouv 0TI TO GLKMTL GG UTOPEL Vo Unv Agttovpyel
owoTa TEPIAOUPAVOLY:

*  aioOnua adabeciag (vavtio) 1 épetog

*  mpeTdg

*  {OVOG 0TO TAV® Oe&l LEPOC TOV GTOUAYOV GG (KOTAMA)

*  Kupivicpa Tov SEPHOTOHS GOG 1] TOL AEVKOD TOV HOTIOV COG
(ixtepog)

*  oKOVPOYP®UO OVPO

*  (QOYoUpO OTO OEPUO GOG

* aovvnBiotn kovpaon 1 eEdvianon (AnBapyoc 1 kKéwon)

*  anwAeld 6peéng

Ed&v mapatmpnioete omolodfmote amd avtd to onpadia,

EVIUEPDOTE UPECOG TO WITPO GUG.
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonylov ypnong: Iinpoopics Yo Tov ypriotn

JERAYGO 12,5 mg emkoioppéve pe Aemté vpévio dokio
JERAYGO 25 mg emxaloppévo, pe Aemté vpuévio otokio
OTPOCITEVTAVT

vTo eappako ovtd terel IO cupTANPOUATIKY TapakoAoVONoT. Avtd Ba emTpéyel TO Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPAAELNG. Mmopeite va fondnoete péow g avapopdg mbavmv
AVETBVUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog ¢ mapaypdeov 4 yio Tov TpOTo
avaPopdg avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO GVAAO 00N YLOV YP1ONS TIPLV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO
PapROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

Ext6g and 10 Tapdv puALo 0dNYIdV ¥prong, TePLaUPAvETOL Kot o, KApTo 0.60EVONE 6TO KOVTL 0uTOD
TOV Qapudkov. H képta ot mepiéyet onpavTiKég TANpoPopies Yo TV ac@AAELN TOL TPETEL VA,
yvopilete Tptv, KoTd TN ddpKelo Kot LeTd T Oepameio e auTd TO PAPLLOKO.

- ®vldEre awTo TOo EOAAO 0dNyIBV ¥prone. Towg xpelaotel va to dopdoete Eavda.

- Edv éyete mepartépm amopiec, poTHoTE TOV Y1ATPO, 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yuo ovtd to pdppoko yopnynnke amokAelotikd yio coc. Agv TpENEL vo SOGETE TO
@AapuaKo o€ GAAOVC. Mmopel va TOVg TPOKAAEGEL PAAPT], OKOUO KOl OTOV TO, GUUTTMUOTO TNG
aoBévelog Toug elval 101 e ta 01Kl coc.

- Edv mapoatnpioete Kdmoia avemiBountn evépyela, EVILEPDOGTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLLOKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel kat yo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV y¥prione. BAEme mapdypapo 4.

T wegpréyel 1o mapov OAL0 00N YIOV:

Ti etvon To JERAY GO ko mowa gtvan ) xprjon tov

T mpénet va yvopilete npv ndpete 10 JERAYGO
[og va tapete 10 JERAYGO

[MBavég avemBOunTeg evépyeteg

[og va purdooete 10 JERAYGO

[epreydpeva g cuokevaGiog Kot AOITES TANPOPOPiEg

SR L=

1. Th givar To JERAYGO ko wowa givan n ypion tov

To JERAYGO mepiéyel tn SpacTik] ovsio wov ovopdletal ampositevidvn, 1 OToio aviKeL GTNV
Katnyopio GapUdK®V TOV OVOUALOVTOL KOVTOYMVIGTEG VTOJOYEMV TNG EVOOONAIVIGY.

Av106 1O QapuaKO YpNoIHomToteiTtal Yo T Oepameia Tng VEPTACT|S (VYNAN OPTNPLOKT THEST)) OE
EVNAIKEG TOV OTOIMV 1) apTNPLOKT| Ttieon dev pmopel va eheyyBel eTapK®dG pe TOLAGYLGTOV Tpia
dtopopeTikd edpuoxo (avOeKTikn vIEpTac).

Avtd 10 pdppoxo dpa fonddvTas vo GTAUATIGEL 1) GUGTOAN TV ALHOPOPOV ayyeiwv. Me avtdv Tov
TPOTO, TO. ALOPOPO AyYELD YOAAPDOVOLY KoL 1] OPTNPLOKY| TLECT] LELOVETAL.

2. T péner va yvopilete apwy napete 10 JERAYGO

Mnyv napete To JERAYGO

- o€ TEPIMTOON OAAEPYIOG GTNV AMPOGITEVTAVN 1] OE OTOLOONTOTE AAAO OO TO, GLGTATIKG AVTOV
TOV QAPUAKOL (CVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).
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- €dv glote €ykvog, edv oyedidlete va petvete £ykvog i Gv Bo pmopovcoate va PeivETE EYKLOG
ene1dn Ogv ypnoonmoteite a&lomiom péBodo avticvAAYMC. BAEne mapdypago 2 «Kdnon kot
Onrhacpogy.

- gdv Onralete. BAéne mapdypago 2 «Konon kot fnlacpuocy.

- gdv Taoyete amd coPapn nmatiky voco. BAéne mapdypago 2, «IIpogidomoioelg Kot
TPOPUAAEEIS.

Iposcdomou|osig Kol TPOPVAGEELS

Evnuepoote tov yratpd cag edv Exete Kamowo amd Tig axdAovbeg Ttabnoelg tpv and v Evapén g
Bepaneiog N av mapovcicete 0mol0dNToTE Ao To aKOAOLON GLUTTOUATA EVE TTaipveTE OVTO TO
QapLaKo.

Hraztika mpofinuara:

Onwg kot dAlo eappoxa g idtog katnyopiag, To JERAYGO pmopel evoeyonévag vo Tpokarécst
nratikn PAGPN. O yratpdc cog Ba TpEmel vo TPayLoTonotoel EEETAGELC AiaTOC Yol va EAEYEEL OTL TO
GLKMTL 6OG Aettovpyel cmwotd mpv amd v Evapén g Bepameiog kot umopel eniong vo emavaidfet Tig
eEetdioeic katd tn dudpkela g Oepaneiog. Evnuepdote apéscmg tov yiatpd oog Qv ELPAVIGTOVV
GUUTTMOWUOTE NTOTIKOV TPOPANUATOV, OTMG:

- vavtia (aicOnuoa adiabesiag) 1 épetog,

- TUPETAC,

- TOVOC oTNV v de&Ld TEPLOYT] TNG KOIAOKNG 060G YOOGS (Kotd),

- iktepog (KITpivIGHO TOV OEPUATOC GOG 1 TOV AELKOD TOV LATIOV GOG),

- oKovpdYpOLO 00Pa,

- @OyoVPO. GTO OEPLLOL GG,

- acvvnOiotn kovpoon 1 eEavtinon,

- ondAelo OpEENC.

Oionuo. (mpnéiuo/xazoxpatnon vypav)

Edv epoavifete onpeio odnpatog katd ™ xpnon autod Tov eoappdkov, 6rmg acuvhtiotn avénon
Bapovg 1 TpN&ipo TV aoTpaydAmV, TOV TEAUATOV 1 TOV TOdIDV, W10ATEPA KATH TIC TPMTEG
gBdouddeg g Bepameiog, evnuepm®oTe OUEC®G TOV Y1oTpd cac. Ba cog fondncet va avtipuetoniceTts
OVTAV TNV TOPEVEPYELL.

Kapdioxn voeog

To JERAYGO dev ocvvictdton og acbeveig pe actadn 1 coPapn kopdiokn voco. Evnuepmote apécmg
TOV Y1TPd GOG €AV ELPAVIGETE OTOLOOMNTOTE Ad TA AKOAOVON CLUTTOHOTA:

- dvokoAia otV avomvon,

- Eumvarte e SuokoMa GtV avamvon T voytd,

- Kovp&leoTe DKOAN LETA A0 EAAPPLE COUATIKT OpAGTNPLOTNTO, OTTWG TEPTATTLLOL,

- tayeio avénon Tov Bapovg cag,

- TPNGUEVOL AoTPAyaAoL 1 TOOLA,

- ovo¢ 610 6TN0G KoL duaPopia.

Avaauio (youniog opiBuog epvlpv ayoopoipicvv)

Me avT6 T0 PAPUAKO KOl GAAOVG OVTAY®OVIGTEG TV VITOS0YEWMV EVO0ONAIVIG £xEl EppavioTel peion
g apoceapivig (TN Tpeteiving ota epupd apoceaipia Tov LETAPEPEL 0ELYOVO GTO GAOLLL) Kot
TOL opoToKpiTn (Tng TocdTNTAS TOL aipatog Tov anoteAeitan amd epuBpd arpoceaipa), | onoio
umopei va odnynoel og avoayio. Evnuepmote Tov ylotpd 60¢ €6V ELPAVIGETE GUUTTMLOTO OVOLUIOG
Kkatd ™ ddpketn g Bepaneiog, dmwc:

- o,

- Komwon/addesio/advvapioa,

- Tayvkopdia, aicOnuo ToApmy,

- @YpOTNTA.
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Negpixa mpofAnuazo.

Ot aoBeveic pe pétpia peimon g veppikng Asttovpyiog pumopel va €xovv avénuévo kivouvo
EUPAVIOTG OONUATOG Ko avopiog Kotd T dwdpkela g Oepaneiog. H Oepaneia pe 10 JERAYGO dev
ocvviotdrtol o€ acbeveic pe coPapn| peimon tng veppikng Aettovpyiog.

AoBeveic nhikiog 75 etV kot avo

Edv giote 75 e10v kot avo, umopel va £xete vynAOTEPO KivVOLVO EUPAVIOTG O1ONUATOG, OVOLULIONG Kot
Kapdlayyelakdv tobncemy katd ) ddpkela ¢ Bepaneioc. ¢ ek TOVTOV, 0 YOTPOG Gag Ba TPEmeL val
mapokolovdel Ta enineda TG ALLOGPALPIVIG GOG KL TUYOV GUUTTAOLATO OO UATOG 1] KOAPILOKNG
VOGOV.

Howord kon £pnpor
Av106 10 Qapuako dev Tpoopiletar yio modid Kot eprifovg nikiog kdTo TV 18 gTdv kabhg TO
JERAYGO d¢ev éyetl eheyybel o€ ant TV NAIKLOKT OUAdA.

Alra eappoxae ko JERAYGO

Evnuepmote tov yiatpd 1| 10V popuoKonold cag dv maipvete, £xete TpOGPOT TAPEL 1) pitopel val
mhpete dAlo pappoka. Eivor idaitepa onuovtikd vo eviUepMOCETE TOV YOTPO GOG EQV TOIPVETE
mapdAinia pebotpesdtn (edppako mov ypnotponoteital yio ™ Bepaneio Tov Kapkivov, tng
PELLLATOELBOVG apBpitidag 1 TN yopiaong) N Tilavidivy (PApUaKo TOV XPNGIUOTOLEITOL Vi TN
Oepaneia poikdv oracudv). To JERAYGO umopei va ennpedscst T 0paoT ovTtov TV QopUAK®V.

Kinon ka1 Oniaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0T umopei va giote €ykvog 1 6xe014LETE VAL ATOKTOETE TN,
UNV TEPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Ta popd mov extifevian 610 JERAYGO ot puntpo. propel va vostody PAA.

- Mnyv mépete av1od T0 PApPUOKO €AV gloTE £YKLOC 1 €0V oYedaleTe va peivete £ykvog.

- Edv petvere éyxvog 1 vouilete 011 pmopel va peivote £yKvog eved ToipveTe avtd T0 QAPLOKO 1
Alyo petd tn dokonn] tov (UEXPL Evov Uva), ETCKEPOEITE ApPécOS TOV Y10 TPO GOG.

- Edv eiote yuvaika mov Ba pmopovoe va peivel £yKvog, ypnoionomote a&lomiotn pébodo
AVTIGVAANYNG OGO TAIPVETE AVTO TO PAPUAKO KOl YLoL EVOV UVOL PETE, TN O10KOTH TNG
Oepaneiog. AvTd TO PAPLOKO UTOPEL VO LELMOEL TNV OTOTEAECUOATIKOTITO TMV OPUOVIKMDV
HeBdd®V avTicOAANYNG, EMOUEVAOS GUVIGTATOL 1] TPOGHTK (ag HeBddov Ppaylov. Xvintmote
TO LLE TOV Y10TPO GOG.

- Edv giote yuvaika mov Ba propovce va peivet £ykvog, o yratpdc coc Bo o0g GLGTNGEL VO KAVETE
£€V0L TECT EYKLHOCVVNG TPV apyiceTe Vo TaipveTE aVTO TO PApLOKO, KAOE pva 060 TTaipveTe
0VTO TO PAPLLOKO KO Liot POPA LEGH GTOV VO 0OV GTOUATNGETE VO ToiPVETE AVTO TO

QapLaKo.

O mAnpogopieg avtég cuvoyilovtal oty Kdpta 0cBevi GOG, 1 OTOlN ETGVVATTETAL TN CLGKEVAGIN
VTV TOL POPUEKOV.

Edv peivere €ykvog, otapamote va maipvete avtd to eappoko (PAéme mapdypapo 2, «Mnv mapete 10
JERAYGO»).

Agv givarl yvoot6 ebv to JERAYGO petagépetar 6to pntpikd yéio. Mnv Onhdélete evd maipvete avtd
10 Qappako (PAére mapdypago 2, «Mnv mépete To JERAYGO»). Zvintfote 10 pe ToV Y1aTpo GOC.

0onynon Ko YEPLoROS PN OV LATOV

To JERAYGO pmopei va mpokoAeécel avemBounteg evEpyeleg OTmMG TOVOKEPAAO 1 YOUNAN APTNPLOKT
nieon (vrdtaot) (avagépovior oty mopdypapo 4), o1 onoieg pmopel va eTNPEAGOVY TNV IKOVOTNTA
G0,C VO, 00N YEITE KOl VO, YPT|CLUOTOLEITE UMY OVILOLTOL

To JERAYGO mepréyer Aaxtoln kou vatpuo.
Av106 T0 QapuaKO TEPIEYEL EVOL Ghicyapo oV ovopaletal Aaxtoln. Edv éxete dvcaveéia og opiopéva

GAKYAPO, EMKOWVAOVIGTE LLE TOV Y1ATPO GOG TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.
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Av16 10 apuaKo mepEyel AMydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio, givar avtd OV
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va mwapete o JERAYGO

ITavtote va maipvete To eApROKO QVTO OVGTNPE GCOUPOVA LE TIG 0dNYiES TOV YaTpoD 1 TOV
papuokomolod cog. Edv éxete appiPoiiec, pmtote Tov Y10Tpd 1 TOV GOPUAKOTOLO GOG.

O yatpoc oag B kabopicet tn 660m Tov JERAY GO mov mpénet va tapete. H cuvictdpevn 660
glvan éva dtokio tov 12,5 mg pia popd v nuépa. Zn cvvéyela, 1 door propet va avénbdei og Eva
dtokio Tmv 25 mg pia eopd v NUEPQ, GV dev epPavIleTe GYETIKES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG KOL EAV O
YTpOg GO KPivel OTL 1 apTNplokn oag mieor Tpémel va Pelwbel tepattépm.

Ta diokia €govv oyediaotel yio va kotamivovior oAdKANpa. Mmopeite va Tapete oLTO TO PAPUOKO LIE
T X®P1g ¢oyNTO.

Edv napete peyarvtepn mroocotnto JERAYGO ané v kavoviki)
Edv mapete peyordtepn mocdTTa 00 dVTO TO PAPUOKO OO TNV KOVOVIKT, ETIKOIVOVIOTE OUECMG JUE
TOV YluTpd o,

Edv Eeyboete va mapete 10 JERAYGO

Edv Eeydoete va mhpete anTO TO PAPUOKO, TAPTE TN GLVNHON 6OCT GOC TNV ETOUEVN NUEPQ KOL LNV
wapete SIMAN dOON Y10 VO AVOTTANPAOCETE TN 000T TOL Toporelyate. Agv mpémet va Aappdvovtar dvo
doceic TV 1010 nuépa.

Edv stopamicere va naipvete 1o JERAYGO

[Ipémel va cvveyioete va TAIPVETE AVTO TO PAPLOKO Y10 TOV EAEYYXO TNG VYNANG OPTNPLUKNG GOG
nieong (véptaong). Mnv otapatioete va moipvete T0 JERAY GO €k10¢ €4V TO GUUQPWOVIGETE LE TOV
Y1Tpd coC.

Edv éxete meplocatepEg EPOTNGELS GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOL PUPLAKOV, POTIOTE TOV Y1ATPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EvEpPyELES

Onwg 6ha Ta eAppoKa, £TGL KO AVTO TO QAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 0ev Tapovstalovtal ae OA0VG Tovg avlpdTovg. Ot akdAlovdeg avemBOuNTES eVEpYELeC pmopel va
EUEAVIGTOVV LE OVTO TO PAPLOKO:

IoAd ovyvég (evoéyetar va gppaviotovy o€ 1 ota 10 dtopa):
- Oidnpa (mpn&ipo, m.y. TV acTpaydrlov Kot Tov modlav) / Katakpdtnon vypodv (BA.
Tapdypoo 2, «I1pogidomomaoelg Kot TpoPLAGEEIS)

Yoyvég (evoéyetan va gppoviotodv og 1 ota 10 dropa):

- Avoupio (xopunAiog apiuds epubpav arpoceaipiov 1| petopévn apocseatpivn) (PA.
Tapdypoo 2, «I1pogidomomaoelg Kot TpoPLAGEEID)

- YrepevoioOnoia (aArAepyIKES aVTIOPAGELS)

- Avonvola (dSueKoAll 6TV avamvor|)

- Kepoiodryio

- AOUDEELC TNG AVADTEPTC OVATVEVLGTIKAG 0000 (LOTN Kot AopOg)

Mn ovyvég (evoéyetan va eppaviotovv og 1 ota 100 dropa):
- Yrétaon (xounin aptmplokn wieon)

- AvEnuéveg Tég otic Nratikég eEeTAoELg
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- E&dyeig (epuBpdtnta Tov 6EpHaTog)
- Meiwon tov puBpod dmbnong Tov veppmv Kotd v évapén e Bepameiog
- AvEnon tov Bapovug Katd v Evapén tng Bepameiog

Ava@opd avemBOuNTOV EVEPYELOV

Edv napotnpioete Kamota avemiBountn evépyeLn, EVILEPDCTE TOV YLUTPO, 1 TOV POPLOKOTOLd GOGC.
Av10 1oyvet Ko Yo kdBe mBavn avemBounTn evépyela Tov Ogv AVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emniong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov fvikond
GLGTNLLOTOG OVOPOPAS TOV avaypapetal oto Iapdptnua V. Méom ¢ avapopds avemBountmv
EVEPYELMV Umopeite vo fon0foeTe 0T CLALOYN TEPLIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV OCPOAELN
TOV TTAPOVTOS POAPUAKOV.

5. Hog va puracoete T0o JERAYGO

To @dppoako avtd TPEMEL VoL PUAAGGETOL GE LEPT TTOV OgV TO PAETOVY Ko OgV TO POEVOLV Ta TALOLA.
Na pn ypnotponoteite avtd 10 EAPUOKO LETA TNV NUEpOoUNVic ANENG TOL AVOPEPETAL BT GLGKELOGTOL
(puaAn M koyéln) petd 1o «kEXP». H nuepopnvia ANEng etvon 1 tehevtaio nuépa tov piva mov

ovVoQEPETOL EKEL.

Ddvidooetal 6TV apyk cLokeLOCTH (ELAAN 1 KLWEAN) YOl VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPOGiaL.
Awnpeite T QLIAN KOAG KAEIGUEVT] Y10 VO TPOGTOTEVETAL GO TNV VYPOCICL.

Mnv metdte apRoKa 6To vepd TNG AmoyETELONG 1) OTA OKLOKA amoppippata. Potiote tov

(OPUOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO PAPLOKA TTOV JEV YPTOLUOTOIEITE T AVTA TOL LETPA. O
BonBncovv oty Tpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Iepreyopeva TG 6VOKELAGIUG KU LOLTEG TANPOPOPiEg

Tvagpréyer to JERAYGO
H dpaoctikn ovoia gival n ampocttevidvn.

JERAYGO 12.5 mg smkalvupévo pe Aemtd VUéEvio dokia
Kda0e dioxio mepiéyet 12,5 mg anpociteviavng.

JERAYGO 25 mg gmkoivuuéva pe Aemtd vuévio diokio,
Kda0e diokio mepiéyet 25 mg ampositevtavngc.

Ta dAlo cvotaticd sivan:

Lvpnvog dioriov: natplodyog kpokapueAloln (PA. evomta 2 «To JERAY GO mepiéyet Aaxtoln Kot
vatpio»), vdposumporvrokvttapivr, povobdpikn Aaktoln (PA. evotnta 2 «To JERAYGO mepiéyet
AOKTOLN Kot VATPLO»), CTEATIKO LOYVIOIO KOl KPOKPVGTAAAIKT KOTTAPTIVT.

Emixdioyn pe lemto vuévio: molv(Pvoiikn aikooin) (E1203), vdpo&urporvrokvttapivn (E463),
KITp1kog Tpranburéctepag, TaAkng (E553b), &vudpo kodhoeldég d10&gidto tov mupitiov (ESS51),
dro&eidio tov titaviov (E171), kdkkvo o&edio Tov odnpov (E172), kitpvo 0&eldio Tov 61d1pov
(E172), pavpo o&erdio tov cdfpov (E172).

Epeavien tov JERAYGO kon wepeyOpeva TS 6V6KELUGLOG

To JERAYGO 12,5 mg dwatiBeton wg kitpivo £m¢ moptokaAi, GTpoyyLAd aupikvupto (didpeTpog 6 mm)
EMKAAVUUEVO LE AETTTO DUEVIO O10K10 (10Ki0), He avaylven onfuoaven «AN» ot pia Oy kot yopic
oNuaven oty GAAN dym.

To JERAYGO 25 mg datifetor og pol, otpoyyvrd augikvpto (Stépetpog 6 mm) eXKOAVUUEVO LE
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Aemto vuévio diokio (01okio), pe avdyilven onuavorn «AN» otn pio dym Kot «25» otnv dAhn oy.

To JERAYGO (12,5 mg xon 25 mg) dwatifeton og proreg T@v 30 eMKAAVUUEVOV e AETTO VUEVIO
dtokiov Kot og Koyéleg TV 10 X 1 emkaAVUUEVOVY LE AETTO DUEVIO SIOKI®OV GE JIATPNTEG KOWELES
HovAad®v 300G,

Mmropei va, unv KokAOQOopovV OAEC 01 GUGKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkhoopiag

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

T'eppovia

Hopaockevactiig

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

I'eppavia

To wapdv @UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKe Y10 TEAELTUIN POPE OTIS

Aentopepeic TANpoeopieg Yio T0 TapdV POPUAKEVTIKO TPOioV givar S1aBEGIES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpaomnaikov Opyoviopod Gapudkov: https://www.ema.europa.eu.
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