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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ Η 

 

ΠΔΡΗΛΖΦΖ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗ΢ΣΗΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 
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1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟ΢ΟΣΗΚΖ ΢ΤΝΘΔ΢Ζ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδόρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν 

 

Αλνηρηό-ξνδ, ακθίθπξην, ζηξνγγπιό δηζθίν, εληππσκέλα ηα ‘IL’ ζηε κηα πιεπξά θαη ‘NVR’ ζηελ 

άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνύο ππέξηαζεο. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηώκελε δόζε ηνπ Sprimeo είλαη 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. ΢ε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε 

αξηεξηαθή πίεζε δελ ειέγρεηαη επαξθώο, ε δόζε κπνξεί λα απμεζεί ζηα 300 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε είλαη νπζηαζηηθά εκθαλήο ζε δηάζηεκα δύν εβδνκάδσλ (85-90%) κεηά ηελ 

έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Σν Sprimeo κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί κόλν ηνπ ή ζε ζπλδπαζκό κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο 

παξάγνληεο κε εμαίξεζε ηε ρξήζε ζε ζπλδπαζκό κε αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (ξπζκόο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Σν Sprimeo πξέπεη λα ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξύ γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε 

ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκό γθέηπθξνπη καδί κε ην Sprimeo. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηνπ Sprimeo κε ΑΤΑ ή 

ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. 

παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηώλ) 

Ζ ζπληζηώκελε δόζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 
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παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξόζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλόηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελώλ απμάλνληαο ηελ δόζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο (ειηθίαο θάησ ησλ 18 εηώλ) 

Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηώλ ιόγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

Τπεξεπαηζζεζία ζηε δξαζηηθή νπζία ή ζε θάπνην από ηα έθδνρα. 

 

Ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 

Κιεξνλνκηθό ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 

Γεύηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θύεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 

Αληελδείθλπηαη ε ηαπηόρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδόιε, δύν πνιύ 

ηζρπξνύο αλαζηνιείο ηεο P-gp θαη άιισλ ηζρπξώλ αλαζηνιέσλ ηεο P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. 

παξάγξαθν 4.5). 

 

Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε 

δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.2, 4.4, 4.5 θαη 

5.1). 

 

4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association [NYHA]). 

 

΢ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Sprimeo ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

Γηπιόο απνθιεηζκόο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξόλεο (΢ΡΑΑ) 

΢ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππόηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηό ην ζύζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνύηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιόο απνθιεηζκόο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξόλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκό κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60  ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Αγγεηννίδεκα 

΋πσο κε ηνπο ππόινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκό 

θαη/ή ζηε γιώζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνύλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκόο απηώλ ησλ αζζελώλ είρε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνύλ 

λα πξνθαινύλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηώλ ηνπ ΢ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 
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Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή όηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθό 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Sprimeo ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη θαηάιιειε 

ζεξαπεία θαη παξαθνινύζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ ζεκείσλ θαη 

ζπκπησκάησλ. ΋ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιώζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα πξέπεη λα 

ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξόζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνύλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 

 

Αζζελείο κε ππννγθαηκία θαη/ή ππνλαηξηαηκία 

΢ε αζζελείο κε ζεκαληηθή ππννγθαηκία θαη/ή ππνλαηξηαηκία (π.ρ. όζνη ιακβάλνπλ πςειέο δόζεηο 

δηνπξεηηθώλ) κπνξεί λα παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππόηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε 

Sprimeo. Απηή ε θαηάζηαζε πξέπεη λα δηνξζώλεηαη πξηλ ηελ ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo, ή ε ζεξαπεία 

πξέπεη λα μεθηλήζεη ππό ζηελή ηαηξηθή παξαθνινύζεζε. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

΢ε θιηληθέο κειέηεο ην Sprimeo δελ έρεη κειεηεζεί ζε ππεξηαζηθνύο αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (θξεαηηλίλε νξνύ ≥ 150 κmol/l ή 1,70 mg/dl ζε γπλαίθεο θαη ≥ 177 κmol/l ή 2,00 mg/dl 

ζε άληξεο θαη/ή εθηηκώκελν GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
), κε ηζηνξηθό λεθξηθήο θάζαξζεο, λεθξσζηθνύ 

ζπλδξόκνπ ή λεθξαγγεηαθήο ππέξηαζεο. Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία όπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιόγσ ηεο απώιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερόκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λόζνο, επαηηθή λόζνο, ζαθραξώδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λόζνο. Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδύλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ΢ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνύλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο ηνπ θαιίνπ 

νξνύ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνύλ κε ηελ ηαπηόρξνλε ρξήζε άιισλ 

παξαγόλησλ πνπ δξνπλ ζην ΢ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (Μ΢ΑΦ). ΢ύκθσλα 

κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθόο πξνζδηνξηζκόο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηώλ ηνπ νξνύ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. 

 

΢ηέλσζε ησλ λεθξηθώλ αξηεξηώλ 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρόκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Sprimeo ζε αζζελείο 

κε εηεξόπιεπξε ή ακθνηεξόπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθώλ αξηεξηώλ, ή ζηέλσζε ζε κνλήξεο λεθξό. 

Ωζηόζν, όπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, ππάξρεη έλαο 

απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο όηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνύλ αιηζθηξέλε. Δπνκέλσο 

απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνύο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε ζεξαπεία ζα 

πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδόιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αύμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp όπσο ε θεηνθνλαδόιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 
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Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξόιε, αηελνιόιε, ζειεθνμίκπε, πηνγιηηαδόλε, αιινπνπξηλόιε, ηζνζνξβίδε-5-

κνλνληηξηθή θαη πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί αιιειεπηδξάζεηο. 

 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε κεηθνξκίλε (↓28%), ακινδηπίλε (↑29%) ή ζηκεηηδίλε (↑19%) είρε σο 

απνηέιεζκα ηελ κεηαμύ 20% θαη 30% κεηαβνιή ησλ Cmax ή AUC ηνπ Sprimeo . ΋ηαλ ρνξεγήζεθε 

καδί κε αηνξβαζηαηίλε, νη AUC θαη Cmax ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ηνπ Sprimeo απμήζεθαλ θαηά 50%. Ζ 

ζπγρνξήγεζε Sprimeo δελ επεξέαζε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αηνξβαζηαηίλεο, ηεο 

κεηθνξκίλεο ή ηεο ακινδηπίλεο. Ωο εθ ηνύηνπ, δελ είλαη απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο 

δόζεο ηνπ Sprimeo ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνύκελσλ θαξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ. 

 

Ζ βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο δηγνμίλεο θαη ηεο βεξαπακίιεο κπνξεί λα κεησζεί ειαθξά ιόγσ ηνπ Sprimeo. 

 

΢ε πεηξακαηόδσα, έρεη θαλεί όηη ε P-gp είλαη ν θύξηνο θαζνξηζηηθόο παξάγνληαο ηεο 

βηνδηαζεζηκόηεηαο ηνπ Sprimeo. Δπνκέλσο, επαγσγείο ηεο P-gp (St. John’s wort (βαιζακόρνξην), 

ξηθακπηθίλε) κπνξνύλ λα κεηώζνπλ ηελ βηνδηαζεζηκόηεηα ηνπ Sprimeo. 

 

Αιιειεπηδξάζεηο κε CYP450 

Ζ αιηζθηξέλε δελ αλαζηέιιεη ηα ηζνέλδπκα CYP450 (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 θαη 3A). 

Ζ αιηζθηξέλε δελ επάγεη ην CYP3A4. Δπνκέλσο ε αιηζθηξέλε δελ αλακέλεηαη λα επεξεάδεη ηε 

ζπζηεκαηηθή έθζεζε νπζηώλ, νη νπνίεο αλαζηέιινπλ, επάγνπλ απηά ηα έλδπκα ή κεηαβνιίδνληαη από 

απηά. Ζ αιηζθηξέλε κεηαβνιίδεηαη ειάρηζηα από ηα έλδπκα ηνπ θπηνρξώκαηνο P450. Ωο εθ ηνύηνπ, 

δελ αλακέλνληαη αιιειεπηδξάζεηο ιόγσ ηεο αλαζηνιήο ή επαγσγήο ηνπ ηζνελδύκνπ CYP450. 

Ωζηόζν, επηπξόζζεηα νη αλαζηνιείο CYP3A4 επηδξνύλ ζπρλά ζηελ P-gp. ΢πλεπώο κπνξεί λα 

αλακέλεηαη απμεκέλε έθζεζε αιηζθηξέλεο θαηά ηε ζπγρνξήγεζε κε αλαζηνιείο CYP3A4 πνπ επίζεο 

αλαζηέιινπλ ηελ P-gp (βι. Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο παξαθάησ). 

 

Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο 

Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη βξεζεί όηη είλαη ην θύξηα εκπιεθόκελν 

ζύζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξόθεζε θαη ρνιηθή έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε 

νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε 

κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-gp (St. John’s wort [βαιζακόρνξην]) κπνξεί λα κεηώζνπλ 

ηε βηνδηαζεζηκόηεηα ηνπ Sprimeo. Μνινλόηη απηό δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη 

επίζεο γλσζηό όηη ε P-gp ειέγρεη ηελ πξόζιεςε δηαθόξσλ ππνζηξσκάησλ από ηνπο ηζηνύο θαη νη 

αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνύλ λα απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνύο πξνο ηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ 

θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνύο πεξηζζόηεξν από όηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλόηεηα γηα 

αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν θαίλεηαη λα εμαξηάηαη από ην βαζκό αλαζηνιήο 

απηνύ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ηζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Μηα κειέηε αιιειεπίδξαζεο κε κηα κνλαδηθή δόζε θαξκάθνπ ζε πγηείο εζεινληέο έρεη δείμεη όηη ε 

θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg θαηά 2,5-θνξέο πεξίπνπ θαη 

ηελ AUC θαηά 5-θνξέο πεξίπνπ. Ζ αύμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιύηεξε κε πςειόηεξεο δόζεηο 

αιηζθηξέλεο. ΢ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδόιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC θαη ηελ Cmax ηεο 

αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, αληελδείθλπηαη ε 

ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνύο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδόιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αύμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα 
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ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο θεηνθνλαδόιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα 

είλαη κέζα ζηα όξηα ηα νπνία ζα κπνξνύζαλ λα επηηεπρζνύλ εάλ δηπιαζηαδόηαλ ε δόζε ηεο 

αιηζθηξέλεο. Γόζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή δηπιάζηεο ηεο πςειόηεξεο ζπληζηώκελεο 

ζεξαπεπηηθήο δόζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο. Πξνθιηληθέο 

κειέηεο δείρλνπλ όηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε θεηνθνλαδόιε εληζρύεη ηελ απνξξόθεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο από ην γαζηξεληεξηθό ζύζηεκα θαη κεηώλεη ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε θεηνθνλαδόιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο 

ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξόλε). 

 

Τπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε ηελ αηελνιόιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ 

ζηκεηηδίλε. ΋ηαλ ρνξεγήζεθε αιηζθηξέλε (300 mg) κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), ε AUC θαη ε Cmax ζε 

ζηαζεξή θαηάζηαζε απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόλησλ (ΠΜΟΑ) 

Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ όηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππόζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ 

κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόλησλ. Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερόκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμύ 

αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, όηαλ ρνξεγνύληαη ηαπηόρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκό 

γθξέηπθξνπη). 

 

Φνπξνζεκίδε 

΋ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηόρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο θνπξνζεκίδεο 

κεηώζεθαλ θαηά 28% θαη 49% αληίζηνηρα. ΢πλεπώο ζπληζηάηαη ε παξαθνινύζεζε ησλ επηδξάζεσλ 

θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή πηζαλήο κεησκέλεο 

ρξήζεο ζε θιηληθέο πεξηπηώζεηο ππεξθόξησζεο όγθνπ. 

 

Με ζηεξνεηδή αληη-θιεγκνλώδε θάξκαθα (Μ΢ΑΦ) 

΋πσο θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα Μ΢ΑΦ κπνξεί 

λα κεηώζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. ΢ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε 

λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 

ηαπηόρξνλα κε Μ΢ΑΦ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. 

Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή ζην ζπλδπαζκό ηεο αιηζθηξέλεο κε έλα Μ΢ΑΦ, ηδηαίηεξα ζε 

ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξντόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό 

Ζ ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγόλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΢ΡΑΑ, ησλ Μ΢ΑΦ ή ησλ παξαγόλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αύμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξό ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Υπκόο γθέηπθξνπη 

Ζ ρνξήγεζε ρπκνύ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε ηεο AUC θαη ηεο 

Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 61% ηεο AUC ηεο 

αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% ηεο AUC ηεο 

αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλόλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν ρπκόο 

γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνύκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληόληα 

πξόζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθό ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιόγσ ηνπ θηλδύλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκόο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Sprimeo. 

 

Βαξθαξίλε 

Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηνπ Sprimeo ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 
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Λήςε ηξνθήο 

Έρεη θαλεί όηη γεύκαηα κε πςειό πεξηερόκελν ιηπαξώλ κεηώλνπλ ζεκαληηθά ηελ απνξξόθεζε ηνπ 

Sprimeo. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζύλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Σν Sprimeo δελ είρε 

ηεξαηνγόλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΢ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνύ. 

΋πσο θάζε θάξκαθν πνπ δξα άκεζα ζην ΢ΡΑΑ, ην Sprimeo δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε 

δηάξθεηα ηνπ πξώηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζύλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεύνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη 

αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ δεύηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζύλεο (βι. παξάγξαθν 

4.3). Οη γηαηξνί πνπ ζπληαγνγξαθνύλ νπνηνλδήπνηε παξάγνληα, ν νπνίνο δξα ζην ΢ΡΑΑ, ζα πξέπεη 

λα παξέρνπλ ζπκβνπιέο ζηηο γπλαίθεο πνπ βξίζθνληαη ζηελ αλαπαξαγσγηθή ειηθία ζρεηηθά κε ηνλ 

πηζαλό θίλδπλν απηώλ ησλ παξαγόλησλ θαηά ηελ εγθπκνζύλε. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί 

εγθπκνζύλε, ε ιήςε ηνπ Sprimeo πξέπεη λα δηαθόπηεηαη. 

 

Θειαζκόο 

Γελ είλαη γλσζηό εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθό γάια. Σν Sprimeo απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθό γάια ησλ αξνπξαίσλ. Δπνκέλσο ε ρξήζε ηνπ δελ ζπληζηάηαη ζε ζειάδνπζεο γπλαίθεο. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ 

κεραλώλ. Ωζηόζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκό κεραλώλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε 

όηη ε ιήςε νπνηαζδήπνηε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή θόπσζε. 

Σν Sprimeo έρεη αζήκαληε επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Σν Sprimeo έρεη εθηηκεζεί σο πξνο ηελ αζθάιεηα ζε πεξηζζόηεξνπο από 7.800 αζζελείο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πάλσ από 2.300 ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε γηα πάλσ από 6 κήλεο θαη πάλσ 

από 1.200, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε γηα πάλσ από 1 ρξόλν. Ζ ζπρλόηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θύιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζώκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζληθόηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Sprimeo επέδεημε ζπλνιηθή ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ παξόκνηα κε ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ ζε δόζε έσο θαη 300 mg. Οη 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθά ήπηεο, παξνδηθέο θαη ζπαλίσο ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. 

Ζ πην ζπρλή αλεπηζύκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ηνπ θαξκάθνπ (Πίλαθαο 1) αλαθέξνληαη θαηά ζεηξά ζπρλόηεηαο 

εκθάληζεο, κε ηηο πην ζπρλέο λα αλαθέξνληαη πξώηεο, ρξεζηκνπνηώληαο ηνλ παξαθάησ θαλόλα: πνιύ 

ζπρλέο (≥1/10), ζπρλέο (≥1/100 έσο <1/10), όρη ζπρλέο (≥1/1.000 έσο <1/100), ζπάληεο (≥1/10.000 

έσο <1/1.000), πνιύ ζπάληεο (<1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνύλ λα εθηηκεζνύλ κε βάζε ηα 

δηαζέζηκα δεδνκέλα).Δληόο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλόηεηαο εκθάληζεο, νη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξόηεηαο. 
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Πίνακας 1 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ΋ρη ζπρλέο: Τπόηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ΋ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξόιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ βιελλνγόλνπ 

 ΢πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 ΢πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ΋ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ΋ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθό 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 ΢πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 ΢πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 ΢πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ΢ε ειεγρόκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθό θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζύγθξηζεο. 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηώζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκό θαη/ή ζηε γιώζζα). Έλαο αξηζκόο απηώλ ησλ αζζελώλ είρε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνύλ λα πξνθαινύλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηώλ ηνπ 

΢ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

΢ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειώλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκόο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξόζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθόςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξό ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ΢ε νξηζκέλεο 

πεξηπηώζεηο απηό ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Δξγαζηεξηαθά επξήκαηα 

΢ε ειεγρόκελεο θιηληθέο δνθηκέο, δηαηαξαρέο ζε ζπλήζεηο εξγαζηεξηαθέο παξακέηξνπο πνπ είραλ 

θιηληθή ζεκαζία ζπάληα ζπζρεηίζηεθαλ κε ηελ ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo. ΢ε θιηληθέο κειέηεο κε 

ππεξηαζηθνύο αζζελείο, ην Sprimeo δελ παξνπζίαζε θιηληθά ζεκαληηθέο επηδξάζεηο ζηελ νιηθή 

ρνιεζηεξόιε, ηελ πςειήο ππθλόηεηαο ιηπνπξσηεΐλεο ρνιεζηεξόιε (HDL-C), ηα ηξηγιπθεξίδηα 

λεζηείαο, ηε γιπθόδε λεζηείαο ή ην νπξηθό νμύ. 
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Αιμοσυαιρίνη και αιματοκρίτης: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηώζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ όγθνπ, αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιόγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνύλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, όπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 

 

Κάλιο ορού: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνύ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνύλ κε ηαπηόρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγόλησλ πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ΢ΡΑΑ ή κε Μ΢ΑΦ. 

΢ύκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθόο πξνζδηνξηζκόο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηώλ ηνπ νξνύ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδύλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηώζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνύ νηδήκαηνο, αύμεζε ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξόιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ βιελλνγόλνπ. 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Πεξηνξηζκέλα ζηνηρεία είλαη δηαζέζηκα ζρεηηθά κε ηελ ππεξδνζνινγία ζηνπο αλζξώπνπο. Οη πην 

πηζαλέο εθδειώζεηο ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππόηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππόηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

΢ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηύιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηύιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (<2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά από ηνπ ζηόκαηνο ιήςε). ΢πλεπώο, ε αηκνδηύιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξόπνο 

γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεs κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ΢ ΗΓΗΟΣΖΣΔ΢ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: Αλαζηνιέαο ξελίλεο, θσδηθόο ATC: C09XA02 

 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο από ηνπ ζηόκαηνο δξαζηηθόο, κε πεπηηδηθόο, ηζρπξόο θαη άκεζνο αλαζηνιέαο 

ηεο αλζξώπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδύκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΢ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηνγόλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη κεηώλνληαο 

ηα επίπεδα αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλώ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη αλαζηέιινπλ ην 

΢ΡΑΑ (ΑΜΔΑ θαη απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ)) πξνθαινύλ 

αληηζηαζκηζηηθή αύμεζε ζηε δξαζηεξηόηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε κεηώλεη ηε PRA ζε ππεξηαζηθνύο αζζελείο πεξίπνπ θαηά 50% κε 80%. Παξόκνηεο 

κεηώζεηο παξαηεξήζεθαλ όηαλ ε αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο παξάγνληεο. 

Πξνο ην παξόλ δελ είλαη γλσζηέο νη θιηληθέο επηπηώζεηο από ηηο δηαθνξέο ζηελ επίδξαζε ηεο PRA. 

 

Τπέξηαζε 

΢ε ππεξηαζηθνύο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo ζε δόζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηώκελεο κεηώζεηο ηόζν ζηε ζπζηνιηθή όζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιόθιεξν ην 24-σξν δηάζηεκα κεηαμύ ησλ δόζεσλ (δηαηεξώληαο ην 

όθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν όξν ηνπ ιόγνπ κεηαμύ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξώζεσλ γηα 
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ηε δηαζηνιηθή αληαπόθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δόζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά από 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξόληα ζεξαπεία, θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ θύινπ, ηνπ δείθηε 

κάδαο ζώκαηνο θαη ηεο εζληθόηεηαο. Σν Sprimeo έρεη κειεηεζεί ζε 1.864 αζζελείο ειηθίαο 65 εηώλ 

θαη άλσ, θαζώο θαη ζε 426 αζζελείο ειηθίαο 75 εηώλ θαη άλσ. 

 

Οη κειέηεο κνλνζεξαπείαο κε Sprimeo έρνπλ δείμεη αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα ζπγθξίζηκν κε 

εθείλν άιισλ θαηεγνξηώλ αληηππεξηαζηθώλ παξαγόλησλ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αλαζηνιέσλ 

ΜΔΑ θαη ARB. ΢ε ζύγθξηζε κε έλα δηνπξεηηθό (πδξνρισξνζεηαδίδε - HCTZ), ην Sprimeo 300 mg 

κείσζε ηε ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 17,0/12,3 mmHg, ζε ζύγθξηζε κε ην 

14,4/10,5 mmHg ηεο HCTZ 25 mg κεηά από 12 εβδνκάδεο ζεξαπείαο. 

 

Μειέηεο ζπλδπαζηηθήο ζεξαπείαο είλαη δηαζέζηκεο γηα ην Sprimeo όηαλ πξνζηίζεηαη ζην δηνπξεηηθό 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή δηαύισλ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιόιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ θαιά αλεθηνί. Σν Sprimeo επέθεξε αζξνηζηηθό 

αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα όηαλ πξνζηέζεθε ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε. ΢ε αζζελείο πνπ δελ 

αληαπνθξίζεθαλ ηθαλνπνηεηηθά ζε 5 mg ηνπ αλαζηνιέα ησλ δηαύισλ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε, ε 

πξνζζήθε Sprimeo 150 mg είρε αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα παξόκνην κε απηό πνπ πεηπραίλεηαη 

απμάλνληαο ηε δόζε ηεο ακινδηπίλεο ζε 10 mg, αιιά ζπλδεόηαλ κε κηθξόηεξε ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

νηδήκαηνο (αιηζθηξέλε 150 mg/ακινδηπίλε 5 mg 2,1% έλαληη 11,2% γηα ηελ ακινδηπίλε 10 mg). 

 

Ζ απνηειεζκαηηθόηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδόκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδόκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηώλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξόηεηαο 9-κελώλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζύγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην όηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηώηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δόζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξόκνηα θαη ζηηο δύν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηόζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε από όηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελώ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε από όηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

΢ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνύο (≥ 65 εηώλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηώλ) ε αιηζθηξέλε ζε δόζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειόηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) όηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθό θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζύγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δόζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

΢ε παρύζαξθνπο ππεξηαζηθνύο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίζεθαλ επαξθώο ζε HCTZ 25 mg, ε 

ζπκπιεξσκαηηθή ζεξαπεία κε Sprimeo 300 mg παξείρε πεξαηηέξσ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, ε 

νπνία ήηαλ ζπγθξίζηκε κε εθείλε ηεο ζπκπιεξσκαηηθήο ζεξαπείαο κε ηξβεζαξηάλε 300 mg ή 

ακινδηπίλε 10 mg. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππόηαζεο ηεο πξώηεο δόζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλόηεηα ζε 

αζζελείο ππό αγσγή ζε ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο. Τπεξβνιηθή ππόηαζε δελ παξαηεξήζεθε ζπρλά 

(0,1%) ζε αζζελείο κε αλεπίπιεθηε ππέξηαζε, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε κόλν Sprimeo. Ζ ππόηαζε 

δελ ήηαλ επίζεο ζπρλή (< 1%) θαηά ηε ζπλδπαζηηθή ζεξαπεία κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο 

παξάγνληεο. Με ηελ παύζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά 

επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηώλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound 

effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

΢ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακόξθσζε όπσο απηή 
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αμηνινγήζεθε από ηνλ ηεινζπζηνιηθό όγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζύγθξηζε κε 

ην εηθνληθό θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνύ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλόκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνύ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξόκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ. 

Ωζηόζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειόηεξν πνζνζηό ησλ 

ππεξθαιηαηκηώλ, ππόηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζύγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθό ή/θαη λεθξηθό όθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηύπνπ 2 θαη 

ρξόληα λεθξηθή λόζν (επηβεβαησκέλε από ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λόζν. ΢ηνπο πεξηζζόηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θύξην θαηαιεθηηθό ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκόο ησλ θαξδηαγγεηαθώλ θαη 

λεθξηθώλ επηπινθώλ. 

 

΢ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθό θάξκαθν όηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθόπεθε πξόσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνύλ από ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδύλνπ γηα ην πξσηεύνλ θαηαιεθηηθό ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ (΋ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζύλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ κε αιηζθηξέλε ζε ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππόηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλόηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθόξνπ αγγεηαθνύ εγθεθαιηθνύ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιύηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Οη επσθειείο επηδξάζεηο ηνπ Sprimeo ζηε ζλεζηκόηεηα ζηελ θαξδηαγγεηαθή λνζεξόηεηα θαη ηε 

βιάβε ησλ νξγάλσλ ζηόρσλ παξακέλνπλ άγλσζηεο. 

 

Ζιεθηξνθπζηνινγία ηεο θαξδηάο 

Γελ αλαθέξζεθε θακηά επίδξαζε ζην δηάζηεκα QT ζε κία ηπραηνπνηεκέλε, δηπιά-ηπθιή, κειέηε 

ειεγρόκελε κε εηθνληθό θαη δξαζηηθό θάξκαθν, ρξεζηκνπνηώληαο θαζηεξσκέλε θαη Holter 

ειεθηξνθαξδηνγξαθία. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξόθεζε από ην ζηόκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξώζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά από 1-3 ώξεο. Ζ απόιπηε βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεύκαηα κε πςειό πεξηερόκελν ιηπαξώλ κεηώλνπλ ηελ Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξώζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2-θνξέο κεγαιύηεξα 

απ’ όηη κε ηελ αξρηθή δόζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά από ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο όγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλύνληαο όηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθό ρώξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

από ηε ζπγθέληξσζε. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξόλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ώξεο (εύξνο 34-41 ώξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 
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θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θόπξαλα (78%). Πεξίπνπ 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δόζεο από ην ζηόκα 

κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην νπνίν επζύλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκό απηό είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 

0,6% ηεο δόζεο εληνπίδεηαη ζηα νύξα κεηά ηε ρνξήγεζε από ην ζηόκα. Μεηά από ελδνθιέβηα 

ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα/κε γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε αλαινγηθά πεξηζζόηεξν από όηη ε αύμεζε ηεο δόζεο. Μεηά ηε 

ρνξήγεζε εθάπαμ δόζεο ζην εύξνο 75 κε 600 mg, κηα αύμεζε θαηά 2-θνξέο ζηε δόζε έρεη σο 

απνηέιεζκα αύμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. ΢ε ζηαζεξή 

θαηάζηαζε, ε κε-γξακκηθόηεηα κπνξεί λα είλαη πην έληνλε. Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί 

ππεύζπλνη γηα ηελ απόθιηζε από ηε γξακκηθόηεηα. Έλαο πηζαλόο κεραληζκόο είλαη ν θνξεζκόο ησλ 

κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν ηεο απνξξόθεζεο ή ζηελ νδό ηεο επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνύκελε αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα 

ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα από ην θύιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο ζώκαηνο θαη ηελ 

εζληθόηεηα. 

 

Ζ AUC είλαη 50% πςειόηεξε ζηνπο ειηθησκέλνπο (> 65 ρξνλώλ) από όηη ζε αζζελείο λέαο ειηθίαο. 

Σν θύιν, ην ζσκαηηθό βάξνο θαη ε εζληθόηεηα δελ έρνπλ θακηά θιηληθά ζρεηηθή επίδξαζε ζηε 

θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε πνηθίινπο βαζκνύο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο. Ζ ζρεηηθή AUC θαη Cmax ηεο αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ήηαλ 

0,8 έσο 2 θνξέο πςειόηεξεο ησλ επηπέδσλ ζε πγηείο αζζελείο κεηά από ρνξήγεζε εθάπαμ δόζεο θαη 

ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε. Απηέο νη αιιαγέο πνπ παξαηεξήζεθαλ σζηόζν, δελ ζρεηίδνληαλ κε ηε 

ζνβαξόηεηα ηεο λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δνζνινγίαο ηνπ 

Sprimeo ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Σν 

Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (ξπζκόο ζπεηξακαηηθήο 

δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηνπ Sprimeo κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηύιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ από ηνπ ζηόκαηνο δόζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιύ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξόηεξε από 1,2 θνξέο, αύμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζύγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηύιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνύηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δόζεο ζε απηνύο. Ωζηόζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο ζνβαξή 

επαηηθή λόζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο 

κε ήπηα έσο ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Σν ελδερόκελν θαξθηλνγέλεζεο εθηηκήζεθε ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 2-εηώλ κε αξνπξαίνπο θαζώο θαη 

ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6-κελώλ κε δηαγνληδηαθνύο πνληηθνύο. Γελ αληρλεύζεθε πηζαλόηεηα 

θαξθηλνγέλεζεο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινύ εληέξνπ πνπ 

θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δόζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο δελ ήηαλ 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Μνινλόηη ε αιηζθηξέλε έρεη γλσζηή πηζαλόηεηα εξεζηζηηθήο δξάζεο, ηα όξηα 

αζθαιείαο πνπ ειήθζεζαλ γηα αλζξώπνπο ζηε δόζε ησλ 300 mg θαηά ηε δηάξθεηα κίαο κειέηεο ζε 

πγηείο εζεινληέο, θξίζεθαλ θαηάιιεια ζε 9-11-θνξέο βάζεη ησλ ζπγθεληξώζεσλ ζηα θόπξαλα ή 6-
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θνξέο βάζεη ησλ ζπγθεληξώζεσλ ζην βιελλνγόλν ζε ζύγθξηζε κε ηα 250 mg/kg/εκέξα ζηε κειέηε 

θαξθηλνγέλεζεο κε αξνπξαίνπο. 

 

Ζ αιηζθηξέλε δελ εκθάληζε νπνηνδήπνηε κεηαιιαμηνγόλν δπλακηθό ζηηο in vitro θαη in vivo κειέηεο 

κεηαιιαμηνγέλεζεο. Οη δνθηκαζίεο απηέο πεξηιάκβαλαλ in vitro δνθηκαζίεο ζε βαθηεξηαθά θύηηαξα 

θαη θύηηαξα ζειαζηηθώλ, θαζώο θαη in vivo εθηηκήζεηο ζε αξνπξαίνπο. 

 

Μειέηεο ηνμηθόηεηαο ζηελ αλαπαξαγσγηθή ηθαλόηεηα κε αιηζθηξέλε δελ απνθάιπςαλ θαλέλα 

ζηνηρείν εκβξπτθήο ηνμηθόηεηαο ή ηεξαηνγέλεζεο ζε δόζεηο έσο θαη 600 mg/kg/εκέξα ζε αξνπξαίνπο 

ή 100 mg/kg/εκέξα ζε θνπλέιηα. Ζ γνληκόηεηα, ε πξνγελλεηηθή θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε δελ 

επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο ζε δόζεηο έσο θαη 250 mg/kg/εκέξα. Οη δόζεηο απηέο ζηνπο 

αξνπξαίνπο νδήγεζαλ ζε ζπζηεκαηηθή έθζεζε 1 έσο 4 θαη 5 θνξέο πςειόηεξε, αληίζηνηρα, από ηε 

κέγηζηε πξνηεηλόκελε αλζξώπηλε δόζε (300 mg). 

 
Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο δελ έδεημαλ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζηε ιεηηνπξγία ηνπ 

θεληξηθνύ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνύ. Δπξήκαηα θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ κειεηώλ ηνμηθόηεηαο επαλαιακβαλόκελσλ δόζεσλ ζε δώα ήηαλ ζύκθσλα κε ηελ 

πηζαλόηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελόκελεο θαξκαθνινγηθέο επηδξάζεηο ηεο 

αιηζθηξέλεο. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

ΚξνζπνβηδόλεΜαγλήζην ζηεαηηθό 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Πνβηδόλε 

Ππξίηην, άλπδξν θνιινεηδέο 

Τπξνκειιόδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθόιε 

Σάιθεο 

΢ηδήξνπ νμείδην κέιαλ (Δ 172) 

΢ηδήξνπ νμείδην εξπζξό (Δ 172) 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E 171) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκόδεηαη 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

2 ρξόληα 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα 

πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

PA/Alu/PVC –Alu θπςέιεο: 

΢πζθεπαζίεο ησλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ή 280 δηζθίσλ. 

Οη ζπζθεπαζίεο ησλ 84 (3x28), 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθίσλ είλαη ζε κνξθή πνιιαπιώλ 

ζπζθεπαζηώλ. 
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Κπςέιεο PVC/ πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

΢πζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ή 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθία. 

΢πζθεπαζίεο, δηάηξεηεο θπςέιεο κνλάδσλ δόζεο, πνπ πεξηέρνπλ 56 θαη 98 (2x49) δηζθία. 

 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνύλ όιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντόλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππόιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζύκθσλα κε ηηο θαηά 

ηόπνπο ηζρύνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/001-010 

EU/1/07/407/021-030 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ΢ ΔΓΚΡΗ΢Ζ΢ / ΑΝΑΝΔΧ΢Ζ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ 

 

22.08.2007 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖ΢Ζ΢ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 
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1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟ΢ΟΣΗΚΖ ΢ΤΝΘΔ΢Ζ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδόρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν 

 

Αλνηρηό-θόθθηλν, ακθίθπξην, σνεηδέο δηζθίν, εληππσκέλα ηα ‘IU’ ζηε κηα πιεπξά θαη ‘NVR’ ζηελ 

άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνύο ππέξηαζεο. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηώκελε δόζε ηνπ Sprimeo είλαη 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. ΢ε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε 

αξηεξηαθή πίεζε δελ ειέγρεηαη επαξθώο, ε δόζε κπνξεί λα απμεζεί ζηα 300 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε είλαη νπζηαζηηθά εκθαλήο ζε δηάζηεκα δύν εβδνκάδσλ (85-90%) κεηά ηελ 

έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Σν Sprimeo κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί κόλν ηνπ ή ζε ζπλδπαζκό κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο 

παξάγνληεο κε εμαίξεζε ηε ρξήζε ζε ζπλδπαζκό κε αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (ξπζκόο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Σν Sprimeo πξέπεη λα ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξύ γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε 

ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκό γθέηπθξνπη καδί κε ην Sprimeo. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηνπ Sprimeo κε ΑΤΑ ή 

ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. 

παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηώλ) 

Ζ ζπληζηώκελε δόζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 
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παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξόζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλόηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελώλ απμάλνληαο ηελ δόζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο (ειηθίαο θάησ ησλ 18 εηώλ) 

Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηώλ ιόγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

Τπεξεπαηζζεζία ζηε δξαζηηθή νπζία ή ζε θάπνην από ηα έθδνρα. 

 

Ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 

Κιεξνλνκηθό ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 

Γεύηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θύεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 

Αληελδείθλπηαη ε ηαπηόρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδόιε, δύν πνιύ 

ηζρπξνύο αλαζηνιείο ηεο P-gp θαη άιισλ ηζρπξώλ αλαζηνιέσλ ηεο P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. 

παξάγξαθν 4.5). 

 

Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε 

δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.2, 4.4, 4.5 θαη 

5.1). 

 

4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association [NYHA]). 

 

΢ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Sprimeo ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

Γηπιόο απνθιεηζκόο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξόλεο (΢ΡΑΑ) 

΢ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππόηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηό ην ζύζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνύηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιόο απνθιεηζκόο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξόλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκό κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60  ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Αγγεηννίδεκα 

΋πσο κε ηνπο ππόινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκό 

θαη/ή ζηε γιώζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνύλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκόο απηώλ ησλ αζζελώλ είρε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνύλ 

λα πξνθαινύλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηώλ ηνπ ΢ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 
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Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή όηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθό 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Sprimeo ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη θαηάιιειε 

ζεξαπεία θαη παξαθνινύζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ ζεκείσλ θαη 

ζπκπησκάησλ. ΋ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιώζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα πξέπεη λα 

ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξόζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνύλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 

 

Αζζελείο κε ππννγθαηκία θαη/ή ππνλαηξηαηκία 

΢ε αζζελείο κε ζεκαληηθή ππννγθαηκία θαη/ή ππνλαηξηαηκία (π.ρ. όζνη ιακβάλνπλ πςειέο δόζεηο 

δηνπξεηηθώλ) κπνξεί λα παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππόηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε 

Sprimeo. Απηή ε θαηάζηαζε πξέπεη λα δηνξζώλεηαη πξηλ ηελ ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo, ή ε ζεξαπεία 

πξέπεη λα μεθηλήζεη ππό ζηελή ηαηξηθή παξαθνινύζεζε. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

΢ε θιηληθέο κειέηεο ην Sprimeo δελ έρεη κειεηεζεί ζε ππεξηαζηθνύο αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (θξεαηηλίλε νξνύ ≥ 150 κmol/l ή 1,70 mg/dl ζε γπλαίθεο θαη ≥ 177 κmol/l ή 2,00 mg/dl 

ζε άληξεο θαη/ή εθηηκώκελν GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
), κε ηζηνξηθό λεθξηθήο θάζαξζεο, λεθξσζηθνύ 

ζπλδξόκνπ ή λεθξαγγεηαθήο ππέξηαζεο. Σν Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία όπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιόγσ ηεο απώιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερόκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λόζνο, επαηηθή λόζνο, ζαθραξώδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λόζνο. Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδύλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ΢ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνύλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο ηνπ θαιίνπ 

νξνύ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνύλ κε ηελ ηαπηόρξνλε ρξήζε άιισλ 

παξαγόλησλ πνπ δξνπλ ζην ΢ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (Μ΢ΑΦ). ΢ύκθσλα 

κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθόο πξνζδηνξηζκόο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηώλ ηνπ νξνύ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. 

 

΢ηέλσζε ησλ λεθξηθώλ αξηεξηώλ 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρόκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Sprimeo ζε αζζελείο 

κε εηεξόπιεπξε ή ακθνηεξόπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθώλ αξηεξηώλ, ή ζηέλσζε ζε κνλήξεο λεθξό. 

Ωζηόζν, όπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, ππάξρεη έλαο 

απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο όηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνύλ αιηζθηξέλε. Δπνκέλσο 

απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνύο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε ζεξαπεία ζα 

πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδόιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αύμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp όπσο ε θεηνθνλαδόιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 
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Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξόιε, αηελνιόιε, ζειεθνμίκπε, πηνγιηηαδόλε, αιινπνπξηλόιε, ηζνζνξβίδε-5-

κνλνληηξηθή θαη πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί αιιειεπηδξάζεηο. 

 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε κεηθνξκίλε (↓28%), ακινδηπίλε (↑29%) ή ζηκεηηδίλε (↑19%) είρε σο 

απνηέιεζκα ηελ κεηαμύ 20% θαη 30% κεηαβνιή ησλ Cmax ή AUC ηνπ Sprimeo . ΋ηαλ ρνξεγήζεθε 

καδί κε αηνξβαζηαηίλε, νη AUC θαη Cmax ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ηνπ Sprimeo απμήζεθαλ θαηά 50%. Ζ 

ζπγρνξήγεζε Sprimeo δελ επεξέαζε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αηνξβαζηαηίλεο, ηεο 

κεηθνξκίλεο ή ηεο ακινδηπίλεο. Ωο εθ ηνύηνπ, δελ είλαη απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο 

δόζεο ηνπ Sprimeo ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνύκελσλ θαξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ. 

 

Ζ βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο δηγνμίλεο θαη ηεο βεξαπακίιεο κπνξεί λα κεησζεί ειαθξά ιόγσ ηνπ Sprimeo. 

 

΢ε πεηξακαηόδσα, έρεη θαλεί όηη ε P-gp είλαη ν θύξηνο θαζνξηζηηθόο παξάγνληαο ηεο 

βηνδηαζεζηκόηεηαο ηνπ Sprimeo. Δπνκέλσο, επαγσγείο ηεο P-gp (St. John’s wort (βαιζακόρνξην), 

ξηθακπηθίλε) κπνξνύλ λα κεηώζνπλ ηελ βηνδηαζεζηκόηεηα ηνπ Sprimeo. 

 

Αιιειεπηδξάζεηο κε CYP450 

Ζ αιηζθηξέλε δελ αλαζηέιιεη ηα ηζνέλδπκα CYP450 (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 θαη 3A). 

Ζ αιηζθηξέλε δελ επάγεη ην CYP3A4. Δπνκέλσο ε αιηζθηξέλε δελ αλακέλεηαη λα επεξεάδεη ηε 

ζπζηεκαηηθή έθζεζε νπζηώλ, νη νπνίεο αλαζηέιινπλ, επάγνπλ απηά ηα έλδπκα ή κεηαβνιίδνληαη από 

απηά. Ζ αιηζθηξέλε κεηαβνιίδεηαη ειάρηζηα από ηα έλδπκα ηνπ θπηνρξώκαηνο P450. Ωο εθ ηνύηνπ, 

δελ αλακέλνληαη αιιειεπηδξάζεηο ιόγσ ηεο αλαζηνιήο ή επαγσγήο ηνπ ηζνελδύκνπ CYP450. 

Ωζηόζν, επηπξόζζεηα νη αλαζηνιείο CYP3A4 επηδξνύλ ζπρλά ζηελ P-gp. ΢πλεπώο κπνξεί λα 

αλακέλεηαη απμεκέλε έθζεζε αιηζθηξέλεο θαηά ηε ζπγρνξήγεζε κε αλαζηνιείο CYP3A4 πνπ επίζεο 

αλαζηέιινπλ ηελ P-gp (βι. Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο παξαθάησ). 

 

Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο 

Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη βξεζεί όηη είλαη ην θύξηα εκπιεθόκελν 

ζύζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξόθεζε θαη ρνιηθή έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε 

νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε 

κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-gp (St. John’s wort [βαιζακόρνξην]) κπνξεί λα κεηώζνπλ 

ηε βηνδηαζεζηκόηεηα ηνπ Sprimeo. Μνινλόηη απηό δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη 

επίζεο γλσζηό όηη ε P-gp ειέγρεη ηελ πξόζιεςε δηαθόξσλ ππνζηξσκάησλ από ηνπο ηζηνύο θαη νη 

αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνύλ λα απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνύο πξνο ηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ 

θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνύο πεξηζζόηεξν από όηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλόηεηα γηα 

αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν θαίλεηαη λα εμαξηάηαη από ην βαζκό αλαζηνιήο 

απηνύ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ηζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Μηα κειέηε αιιειεπίδξαζεο κε κηα κνλαδηθή δόζε θαξκάθνπ ζε πγηείο εζεινληέο έρεη δείμεη όηη ε 

θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg θαηά 2,5-θνξέο πεξίπνπ θαη 

ηελ AUC θαηά 5-θνξέο πεξίπνπ. Ζ αύμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιύηεξε κε πςειόηεξεο δόζεηο 

αιηζθηξέλεο. ΢ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδόιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC θαη ηελ Cmax ηεο 

αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, αληελδείθλπηαη ε 

ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνύο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδόιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αύμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα 
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ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο θεηνθνλαδόιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα 

είλαη κέζα ζηα όξηα ηα νπνία ζα κπνξνύζαλ λα επηηεπρζνύλ εάλ δηπιαζηαδόηαλ ε δόζε ηεο 

αιηζθηξέλεο. Γόζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή δηπιάζηεο ηεο πςειόηεξεο ζπληζηώκελεο 

ζεξαπεπηηθήο δόζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο. Πξνθιηληθέο 

κειέηεο δείρλνπλ όηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε θεηνθνλαδόιε εληζρύεη ηελ απνξξόθεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο από ην γαζηξεληεξηθό ζύζηεκα θαη κεηώλεη ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη 

πξνζνρή όηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε θεηνθνλαδόιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο 

ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξόλε). 

 

Τπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε ηελ αηελνιόιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ 

ζηκεηηδίλε. ΋ηαλ ρνξεγήζεθε αιηζθηξέλε (300 mg) κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), ε AUC θαη ε Cmax ζε 

ζηαζεξή θαηάζηαζε απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόλησλ (ΠΜΟΑ) 

Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ όηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππόζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ 

κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόλησλ. Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερόκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμύ 

αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, όηαλ ρνξεγνύληαη ηαπηόρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκό 

γθξέηπθξνπη). 

 

Φνπξνζεκίδε 

΋ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηόρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο θνπξνζεκίδεο 

κεηώζεθαλ θαηά 28% θαη 49% αληίζηνηρα. ΢πλεπώο ζπληζηάηαη ε παξαθνινύζεζε ησλ επηδξάζεσλ 

θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή πηζαλήο κεησκέλεο 

ρξήζεο ζε θιηληθέο πεξηπηώζεηο ππεξθόξησζεο όγθνπ. 

 

Με ζηεξνεηδή αληη-θιεγκνλώδε θάξκαθα (Μ΢ΑΦ) 

΋πσο θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα Μ΢ΑΦ κπνξεί 

λα κεηώζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. ΢ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε 

λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 

ηαπηόρξνλα κε Μ΢ΑΦ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. 

Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή ζην ζπλδπαζκό ηεο αιηζθηξέλεο κε έλα Μ΢ΑΦ, ηδηαίηεξα ζε 

ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξντόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό 

Ζ ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγόλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΢ΡΑΑ, ησλ Μ΢ΑΦ ή ησλ παξαγόλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αύμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξό ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Υπκόο γθέηπθξνπη 

Ζ ρνξήγεζε ρπκνύ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε ηεο AUC θαη ηεο 

Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 61% ηεο AUC ηεο 

αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% ηεο AUC ηεο 

αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλόλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν ρπκόο 

γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνύκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληόληα 

πξόζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθό ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιόγσ ηνπ θηλδύλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκόο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Sprimeo. 

 

Βαξθαξίλε 

Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηνπ Sprimeo ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 
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Λήςε ηξνθήο 

Έρεη θαλεί όηη γεύκαηα κε πςειό πεξηερόκελν ιηπαξώλ κεηώλνπλ ζεκαληηθά ηελ απνξξόθεζε ηνπ 

Sprimeo. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζύλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Σν Sprimeo δελ είρε 

ηεξαηνγόλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΢ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνύ. 

΋πσο θάζε θάξκαθν πνπ δξα άκεζα ζην ΢ΡΑΑ, ην Sprimeo δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε 

δηάξθεηα ηνπ πξώηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζύλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεύνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη 

αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ δεύηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζύλεο (βι. παξάγξαθν 

4.3). Οη γηαηξνί πνπ ζπληαγνγξαθνύλ νπνηνλδήπνηε παξάγνληα, ν νπνίνο δξα ζην ΢ΡΑΑ, ζα πξέπεη 

λα παξέρνπλ ζπκβνπιέο ζηηο γπλαίθεο πνπ βξίζθνληαη ζηελ αλαπαξαγσγηθή ειηθία ζρεηηθά κε ηνλ 

πηζαλό θίλδπλν απηώλ ησλ παξαγόλησλ θαηά ηελ εγθπκνζύλε. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί 

εγθπκνζύλε, ε ιήςε ηνπ Sprimeo πξέπεη λα δηαθόπηεηαη. 

 

Θειαζκόο 

Γελ είλαη γλσζηό εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθό γάια. Σν Sprimeo απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθό γάια ησλ αξνπξαίσλ. Δπνκέλσο ε ρξήζε ηνπ δελ ζπληζηάηαη ζε ζειάδνπζεο γπλαίθεο. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ 

κεραλώλ. Ωζηόζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκό κεραλώλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε 

όηη ε ιήςε νπνηαζδήπνηε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή θόπσζε. 

Σν Sprimeo έρεη αζήκαληε επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Σν Sprimeo έρεη εθηηκεζεί σο πξνο ηελ αζθάιεηα ζε πεξηζζόηεξνπο από 7.800 αζζελείο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πάλσ από 2.300 ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε γηα πάλσ από 6 κήλεο θαη πάλσ 

από 1.200, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε γηα πάλσ από 1 ρξόλν. Ζ ζπρλόηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θύιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζώκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζληθόηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Sprimeo επέδεημε ζπλνιηθή ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ παξόκνηα κε ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ ζε δόζε έσο θαη 300 mg. Οη 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθά ήπηεο, παξνδηθέο θαη ζπαλίσο ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. 

Ζ πην ζπρλή αλεπηζύκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ηνπ θαξκάθνπ (Πίλαθαο 1) αλαθέξνληαη θαηά ζεηξά ζπρλόηεηαο 

εκθάληζεο, κε ηηο πην ζπρλέο λα αλαθέξνληαη πξώηεο, ρξεζηκνπνηώληαο ηνλ παξαθάησ θαλόλα: πνιύ 

ζπρλέο (≥1/10), ζπρλέο (≥1/100 έσο <1/10), όρη ζπρλέο (≥1/1.000 έσο <1/100), ζπάληεο (≥1/10.000 

έσο <1/1.000), πνιύ ζπάληεο (<1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνύλ λα εθηηκεζνύλ κε βάζε ηα 

δηαζέζηκα δεδνκέλα).Δληόο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλόηεηαο εκθάληζεο, νη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξόηεηαο. 
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Πίνακας 1 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ΋ρη ζπρλέο: Τπόηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 ΢πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ΋ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξόιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ βιελλνγόλνπ 

 ΢πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 ΢πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ΋ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ΋ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθό 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 ΢πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 ΢πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 ΢πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ΢ε ειεγρόκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθό θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζύγθξηζεο. 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηώζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκό θαη/ή ζηε γιώζζα). Έλαο αξηζκόο απηώλ ησλ αζζελώλ είρε ηζηνξηθό αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνύλ λα πξνθαινύλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηώλ ηνπ 

΢ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

΢ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειώλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκόο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξόζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθόςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξό ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ΢ε νξηζκέλεο 

πεξηπηώζεηο απηό ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Δξγαζηεξηαθά επξήκαηα 

΢ε ειεγρόκελεο θιηληθέο δνθηκέο, δηαηαξαρέο ζε ζπλήζεηο εξγαζηεξηαθέο παξακέηξνπο πνπ είραλ 

θιηληθή ζεκαζία ζπάληα ζπζρεηίζηεθαλ κε ηελ ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo. ΢ε θιηληθέο κειέηεο κε 

ππεξηαζηθνύο αζζελείο, ην Sprimeo δελ παξνπζίαζε θιηληθά ζεκαληηθέο επηδξάζεηο ζηελ νιηθή 

ρνιεζηεξόιε, ηελ πςειήο ππθλόηεηαο ιηπνπξσηεΐλεο ρνιεζηεξόιε (HDL-C), ηα ηξηγιπθεξίδηα 

λεζηείαο, ηε γιπθόδε λεζηείαο ή ην νπξηθό νμύ. 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



22 

Αιμοσυαιρίνη και αιματοκρίτης: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηώζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ όγθνπ, αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιόγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνύλ ζην ζύζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, όπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 

 

Κάλιο ορού: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνύ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνύλ κε ηαπηόρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγόλησλ πνπ δξνπλ ζην ζύζηεκα ΢ΡΑΑ ή κε Μ΢ΑΦ. 

΢ύκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθόο πξνζδηνξηζκόο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηώλ ηνπ νξνύ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκόο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξώδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδύλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηώζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνύ νηδήκαηνο, αύμεζε ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξόιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ βιελλνγόλνπ. 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Πεξηνξηζκέλα ζηνηρεία είλαη δηαζέζηκα ζρεηηθά κε ηελ ππεξδνζνινγία ζηνπο αλζξώπνπο. Οη πην 

πηζαλέο εθδειώζεηο ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππόηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππόηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

΢ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηύιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηύιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (<2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά από ηνπ ζηόκαηνο ιήςε). ΢πλεπώο, ε αηκνδηύιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξόπνο 

γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεs κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ΢ ΗΓΗΟΣΖΣΔ΢ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: Αλαζηνιέαο ξελίλεο, θσδηθόο ATC: C09XA02 

 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο από ηνπ ζηόκαηνο δξαζηηθόο, κε πεπηηδηθόο, ηζρπξόο θαη άκεζνο αλαζηνιέαο 

ηεο αλζξώπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδύκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΢ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηνγόλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη κεηώλνληαο 

ηα επίπεδα αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλώ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη αλαζηέιινπλ ην 

΢ΡΑΑ (ΑΜΔΑ θαη απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ)) πξνθαινύλ 

αληηζηαζκηζηηθή αύμεζε ζηε δξαζηεξηόηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε κεηώλεη ηε PRA ζε ππεξηαζηθνύο αζζελείο πεξίπνπ θαηά 50% κε 80%. Παξόκνηεο 

κεηώζεηο παξαηεξήζεθαλ όηαλ ε αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο παξάγνληεο. 

Πξνο ην παξόλ δελ είλαη γλσζηέο νη θιηληθέο επηπηώζεηο από ηηο δηαθνξέο ζηελ επίδξαζε ηεο PRA. 

 

Τπέξηαζε 

΢ε ππεξηαζηθνύο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Sprimeo ζε δόζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηώκελεο κεηώζεηο ηόζν ζηε ζπζηνιηθή όζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιόθιεξν ην 24-σξν δηάζηεκα κεηαμύ ησλ δόζεσλ (δηαηεξώληαο ην 

όθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν όξν ηνπ ιόγνπ κεηαμύ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξώζεσλ γηα 
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ηε δηαζηνιηθή αληαπόθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δόζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά από 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξόληα ζεξαπεία, θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ θύινπ, ηνπ δείθηε 

κάδαο ζώκαηνο θαη ηεο εζληθόηεηαο. Σν Sprimeo έρεη κειεηεζεί ζε 1.864 αζζελείο ειηθίαο 65 εηώλ 

θαη άλσ, θαζώο θαη ζε 426 αζζελείο ειηθίαο 75 εηώλ θαη άλσ. 

 

Οη κειέηεο κνλνζεξαπείαο κε Sprimeo έρνπλ δείμεη αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα ζπγθξίζηκν κε 

εθείλν άιισλ θαηεγνξηώλ αληηππεξηαζηθώλ παξαγόλησλ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αλαζηνιέσλ 

ΜΔΑ θαη ARB. ΢ε ζύγθξηζε κε έλα δηνπξεηηθό (πδξνρισξνζεηαδίδε - HCTZ), ην Sprimeo 300 mg 

κείσζε ηε ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 17,0/12,3 mmHg, ζε ζύγθξηζε κε ην 

14,4/10,5 mmHg ηεο HCTZ 25 mg κεηά από 12 εβδνκάδεο ζεξαπείαο. 

 

Μειέηεο ζπλδπαζηηθήο ζεξαπείαο είλαη δηαζέζηκεο γηα ην Sprimeo όηαλ πξνζηίζεηαη ζην δηνπξεηηθό 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή δηαύισλ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιόιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ θαιά αλεθηνί. Σν Sprimeo επέθεξε αζξνηζηηθό 

αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα όηαλ πξνζηέζεθε ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε. ΢ε αζζελείο πνπ δελ 

αληαπνθξίζεθαλ ηθαλνπνηεηηθά ζε 5 mg ηνπ αλαζηνιέα ησλ δηαύισλ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε, ε 

πξνζζήθε Sprimeo 150 mg είρε αληηππεξηαζηθό απνηέιεζκα παξόκνην κε απηό πνπ πεηπραίλεηαη 

απμάλνληαο ηε δόζε ηεο ακινδηπίλεο ζε 10 mg, αιιά ζπλδεόηαλ κε κηθξόηεξε ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

νηδήκαηνο (αιηζθηξέλε 150 mg/ακινδηπίλε 5 mg 2,1% έλαληη 11,2% γηα ηελ ακινδηπίλε 10 mg). 

 

Ζ απνηειεζκαηηθόηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδόκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδόκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηώλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξόηεηαο 9-κελώλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζύγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην όηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηώηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δόζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξόκνηα θαη ζηηο δύν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηόζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε από όηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελώ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε από όηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

΢ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνύο (≥ 65 εηώλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηώλ) ε αιηζθηξέλε ζε δόζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειόηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) όηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθό θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζύγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δόζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

΢ε παρύζαξθνπο ππεξηαζηθνύο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίζεθαλ επαξθώο ζε HCTZ 25 mg, ε 

ζπκπιεξσκαηηθή ζεξαπεία κε Sprimeo 300 mg παξείρε πεξαηηέξσ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, ε 

νπνία ήηαλ ζπγθξίζηκε κε εθείλε ηεο ζπκπιεξσκαηηθήο ζεξαπείαο κε ηξβεζαξηάλε 300 mg ή 

ακινδηπίλε 10 mg. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππόηαζεο ηεο πξώηεο δόζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλόηεηα ζε 

αζζελείο ππό αγσγή ζε ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο. Τπεξβνιηθή ππόηαζε δελ παξαηεξήζεθε ζπρλά 

(0,1%) ζε αζζελείο κε αλεπίπιεθηε ππέξηαζε, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε κόλν Sprimeo. Ζ ππόηαζε 

δελ ήηαλ επίζεο ζπρλή (< 1%) θαηά ηε ζπλδπαζηηθή ζεξαπεία κε άιινπο αληηππεξηαζηθνύο 

παξάγνληεο. Με ηελ παύζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά 

επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηώλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound 

effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

΢ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακόξθσζε όπσο απηή 
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αμηνινγήζεθε από ηνλ ηεινζπζηνιηθό όγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζύγθξηζε κε 

ην εηθνληθό θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνύ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλόκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνύ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξόκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ. 

Ωζηόζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειόηεξν πνζνζηό ησλ 

ππεξθαιηαηκηώλ, ππόηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζύγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνύ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθό ή/θαη λεθξηθό όθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηύπνπ 2 θαη 

ρξόληα λεθξηθή λόζν (επηβεβαησκέλε από ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λόζν. ΢ηνπο πεξηζζόηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θύξην θαηαιεθηηθό ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκόο ησλ θαξδηαγγεηαθώλ θαη 

λεθξηθώλ επηπινθώλ. 

 

΢ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθό θάξκαθν όηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθόπεθε πξόσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνύλ από ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδύλνπ γηα ην πξσηεύνλ θαηαιεθηηθό ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ (΋ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζύλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλόηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ κε αιηζθηξέλε ζε ζύγθξηζε κε ην εηθνληθό θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππόηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλόηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθόξνπ αγγεηαθνύ εγθεθαιηθνύ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιύηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Οη επσθειείο επηδξάζεηο ηνπ Sprimeo ζηε ζλεζηκόηεηα ζηελ θαξδηαγγεηαθή λνζεξόηεηα θαη ηε 

βιάβε ησλ νξγάλσλ ζηόρσλ παξακέλνπλ άγλσζηεο. 

 

Ζιεθηξνθπζηνινγία ηεο θαξδηάο 

Γελ αλαθέξζεθε θακηά επίδξαζε ζην δηάζηεκα QT ζε κία ηπραηνπνηεκέλε, δηπιά-ηπθιή, κειέηε 

ειεγρόκελε κε εηθνληθό θαη δξαζηηθό θάξκαθν, ρξεζηκνπνηώληαο θαζηεξσκέλε θαη Holter 

ειεθηξνθαξδηνγξαθία. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξόθεζε από ην ζηόκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξώζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά από 1-3 ώξεο. Ζ απόιπηε βηνδηαζεζηκόηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεύκαηα κε πςειό πεξηερόκελν ιηπαξώλ κεηώλνπλ ηελ Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξώζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2-θνξέο κεγαιύηεξα 

απ’ όηη κε ηελ αξρηθή δόζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά από ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο όγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλύνληαο όηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθό ρώξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

από ηε ζπγθέληξσζε. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξόλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ώξεο (εύξνο 34-41 ώξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 
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θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θόπξαλα (78%). Πεξίπνπ 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δόζεο από ην ζηόκα 

κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην νπνίν επζύλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκό απηό είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 

0,6% ηεο δόζεο εληνπίδεηαη ζηα νύξα κεηά ηε ρνξήγεζε από ην ζηόκα. Μεηά από ελδνθιέβηα 

ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα/κε γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε αλαινγηθά πεξηζζόηεξν από όηη ε αύμεζε ηεο δόζεο. Μεηά ηε 

ρνξήγεζε εθάπαμ δόζεο ζην εύξνο 75 κε 600 mg, κηα αύμεζε θαηά 2-θνξέο ζηε δόζε έρεη σο 

απνηέιεζκα αύμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. ΢ε ζηαζεξή 

θαηάζηαζε, ε κε-γξακκηθόηεηα κπνξεί λα είλαη πην έληνλε. Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί 

ππεύζπλνη γηα ηελ απόθιηζε από ηε γξακκηθόηεηα. Έλαο πηζαλόο κεραληζκόο είλαη ν θνξεζκόο ησλ 

κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν ηεο απνξξόθεζεο ή ζηελ νδό ηεο επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνύκελε αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα 

ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα από ην θύιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο ζώκαηνο θαη ηελ 

εζληθόηεηα. 

 

Ζ AUC είλαη 50% πςειόηεξε ζηνπο ειηθησκέλνπο (> 65 ρξνλώλ) από όηη ζε αζζελείο λέαο ειηθίαο. 

Σν θύιν, ην ζσκαηηθό βάξνο θαη ε εζληθόηεηα δελ έρνπλ θακηά θιηληθά ζρεηηθή επίδξαζε ζηε 

θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε πνηθίινπο βαζκνύο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο. Ζ ζρεηηθή AUC θαη Cmax ηεο αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ήηαλ 

0,8 έσο 2 θνξέο πςειόηεξεο ησλ επηπέδσλ ζε πγηείο αζζελείο κεηά από ρνξήγεζε εθάπαμ δόζεο θαη 

ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε. Απηέο νη αιιαγέο πνπ παξαηεξήζεθαλ σζηόζν, δελ ζρεηίδνληαλ κε ηε 

ζνβαξόηεηα ηεο λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δνζνινγίαο ηνπ 

Sprimeo ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Σν 

Sprimeo δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (ξπζκόο ζπεηξακαηηθήο 

δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηόρξνλε ρξήζε ηνπ Sprimeo κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηύιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ από ηνπ ζηόκαηνο δόζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιύ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξόηεξε από 1,2 θνξέο, αύμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζύγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηύιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνύηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λόζν ηειηθνύ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δόζεο ζε απηνύο. Ωζηόζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο ζνβαξή 

επαηηθή λόζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δόζεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο 

κε ήπηα έσο ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Σν ελδερόκελν θαξθηλνγέλεζεο εθηηκήζεθε ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 2-εηώλ κε αξνπξαίνπο θαζώο θαη 

ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6-κελώλ κε δηαγνληδηαθνύο πνληηθνύο. Γελ αληρλεύζεθε πηζαλόηεηα 

θαξθηλνγέλεζεο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινύ εληέξνπ πνπ 

θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δόζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο δελ ήηαλ 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Μνινλόηη ε αιηζθηξέλε έρεη γλσζηή πηζαλόηεηα εξεζηζηηθήο δξάζεο, ηα όξηα 

αζθαιείαο πνπ ειήθζεζαλ γηα αλζξώπνπο ζηε δόζε ησλ 300 mg θαηά ηε δηάξθεηα κίαο κειέηεο ζε 

πγηείο εζεινληέο, θξίζεθαλ θαηάιιεια ζε 9-11-θνξέο βάζεη ησλ ζπγθεληξώζεσλ ζηα θόπξαλα ή 6-
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θνξέο βάζεη ησλ ζπγθεληξώζεσλ ζην βιελλνγόλν ζε ζύγθξηζε κε ηα 250 mg/kg/εκέξα ζηε κειέηε 

θαξθηλνγέλεζεο κε αξνπξαίνπο. 

 

Ζ αιηζθηξέλε δελ εκθάληζε νπνηνδήπνηε κεηαιιαμηνγόλν δπλακηθό ζηηο in vitro θαη in vivo κειέηεο 

κεηαιιαμηνγέλεζεο. Οη δνθηκαζίεο απηέο πεξηιάκβαλαλ in vitro δνθηκαζίεο ζε βαθηεξηαθά θύηηαξα 

θαη θύηηαξα ζειαζηηθώλ, θαζώο θαη in vivo εθηηκήζεηο ζε αξνπξαίνπο. 

 

Μειέηεο ηνμηθόηεηαο ζηελ αλαπαξαγσγηθή ηθαλόηεηα κε αιηζθηξέλε δελ απνθάιπςαλ θαλέλα 

ζηνηρείν εκβξπτθήο ηνμηθόηεηαο ή ηεξαηνγέλεζεο ζε δόζεηο έσο θαη 600 mg/kg/εκέξα ζε αξνπξαίνπο 

ή 100 mg/kg/εκέξα ζε θνπλέιηα. Ζ γνληκόηεηα, ε πξνγελλεηηθή θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε δελ 

επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο ζε δόζεηο έσο θαη 250 mg/kg/εκέξα. Οη δόζεηο απηέο ζηνπο 

αξνπξαίνπο νδήγεζαλ ζε ζπζηεκαηηθή έθζεζε 1 έσο 4 θαη 5 θνξέο πςειόηεξε, αληίζηνηρα, από ηε 

κέγηζηε πξνηεηλόκελε αλζξώπηλε δόζε (300 mg). 

 
Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο δελ έδεημαλ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ζηε ιεηηνπξγία ηνπ 

θεληξηθνύ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνύ. Δπξήκαηα θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ κειεηώλ ηνμηθόηεηαο επαλαιακβαλόκελσλ δόζεσλ ζε δώα ήηαλ ζύκθσλα κε ηελ 

πηζαλόηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελόκελεο θαξκαθνινγηθέο επηδξάζεηο ηεο 

αιηζθηξέλεο. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

ΚξνζπνβηδόλεΜαγλήζην ζηεαηηθό 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Πνβηδόλε 

Ππξίηην, άλπδξν θνιινεηδέο 

Τπξνκειιόδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθόιε 

Σάιθεο 

΢ηδήξνπ νμείδην κέιαλ (Δ 172) 

΢ηδήξνπ νμείδην εξπζξό (Δ 172) 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E 171) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκόδεηαη 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

2 ρξόληα 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα 

πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

PA/Alu/PVC – Alu θπςέιεο: 

΢πζθεπαζίεο ησλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ή 280 δηζθίσλ. 

Οη ζπζθεπαζίεο ησλ 84 (3x28), 90 (3x30), 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθίσλ είλαη ζε κνξθή 

πνιιαπιώλ ζπζθεπαζηώλ. 
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Κπςέιεο PVC/ πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

΢πζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ή 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθία. 

΢πζθεπαζίεο, δηάηξεηεο θπςέιεο κνλάδσλ δόζεο, πνπ πεξηέρνπλ 56 θαη 98 (2x49) δηζθία. 

 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνύλ όιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντόλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππόιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζύκθσλα κε ηηο θαηά 

ηόπνπο ηζρύνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/011-020 

EU/1/07/407/031-040 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ΢ ΔΓΚΡΗ΢Ζ΢ / ΑΝΑΝΔΧ΢Ζ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ 

 

22.08.2007 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖ΢Ζ΢ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗ 

 

Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ΢ ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔ΢ΜΔΤ΢Ζ 

ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Β. ΟΡΟΗ Ή ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ ΢ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ ΚΑΗ 

ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

Γ. ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ 

ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 
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Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ΢ ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔ΢ΜΔΤ΢Ζ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

΋λνκα θαη δηεύζπλζε ηνπ παξαγσγνύ πνπ είλαη ππεύζπλνο γηα ηελ απνδέζκεπζε ησλ παξηίδσλ 

 

Novartis Farma S.p.A. 

Via Provinciale Schito 131 

I-80058 Torre Annunziata/NA 

Ηηαιία 

 

 

Β. ΟΡΟΗ Ή ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ ΢ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

Γ. ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

΢ύζηεκα Φαξκαθνεπαγξύπλεζεο 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο πξέπεη λα δηαζθαιίζεη όηη ην ζύζηεκα θαξκαθνεπαγξύπλεζεο, πνπ 

παξνπζηάδεηαη ζηελ ελόηεηα 1.8.1 ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο έρεη εγθαηαζηαζεί θαη ιεηηνπξγεί πξηλ θαη 

θαηά ηελ δηάξθεηα θπθινθνξίαο ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζηελ αγνξά. 

 

΢ρέδην Γηαρείξηζεο Κηλδύλνπ (΢ΓΚ) 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο ζα δηεμαγάγεη ηηο δξαζηεξηόηεηεο θαξκαθνεπαγξύπλεζεο όπσο 

παξνπζηάδνληαη ζην ΢ρέδην Φαξκαθνεπαγξύπλεζεο έηζη όπσο ζπκθσλήζεθε ζην ΢ΓΚ πνπ 

παξνπζηάδεηαη ζηελ ελόηεηα 1.8.2 ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο θαη νπνηεζδήπνηε επαθόινπζεο 

αλαζεσξήζεηο ηνπ ΢ΓΚ όπσο ζπκθσλήζεθαλ από ηελ Δπηηξνπή Φαξκάθσλ γηα Αλζξώπηλε Υξήζε 

(CHMP). 

 

΢ύκθσλα κε ηελ θαηεπζπληήξηα γξακκή ηεο CHMP γηα ηα ΢πζηήκαηα Γηαρείξηζεο Κηλδύλνπ γηα 

θαξκαθεπηηθά πξντόληα αλζξώπηλεο ρξήζεο, θάζε επηθαηξνπνηεκέλν ΢ΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηίζεηαη 

ηαπηόρξνλα κε ηελ επόκελε Έθζεζε Πεξηνδηθήο Παξαθνινύζεζεο Αζθάιεηαο (ΔΠΠΑ). 

 

Δπηπξόζζεηα, έλα επηθαηξνπνηεκέλν ΢ΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί: 

 όηαλ ιακβάλνληαη λέεο πιεξνθνξίεο πνπ κπνξεί λα έρνπλ επίδξαζε ζηελ ηξέρνπζα 

Πξνδηαγξαθή Αζθάιεηαο, ζην ΢ρέδην Φαξκαθνεπαγξύπλεζεο ή ζηηο δξαζηεξηόηεηεο 

ειαρηζηνπνίεζεο θηλδύλνπ, 

 εληόο 60 εκεξώλ από ηελ ιήςε ελόο ζεκαληηθνύ νξόζεκνπ (θαξκαθνεπαγξύπλεζε ή 

ειαρηζηνπνίεζε θηλδύλνπ), 

 κεηά από αίηεκα ηνπ Eπξσπατθνύ Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ. 

 

 ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ ΠΟΤ ΢ΥΔΣΗΕΟΝΣΑΗ ΜΔ ΣΖΝ Α΢ΦΑΛΖ ΚΑΗ 

ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Γελ εθαξκόδεηαη. 

 

 ΤΠΟΥΡΔΧ΢Ζ ΓΗΑ ΣΖ ΛΖΦΖ ΜΔΣΔΓΚΡΗΣΗΚΧΝ ΜΔΣΡΧΝ 

 

Ο ΚΑΚ ζα νινθιεξώζεη, εληόο ηνπ δεισκέλνπ ρξνληθνύ πιαηζίνπ ηα αθόινπζα κέηξα: 

 

Πεξηγξαθή Αλακελόκελε 

εκεξνκελία 

Ο ΚΑΚ ζα ππνβάιιεη ηα ηειηθά απνηειέζκαηα θαη ηελ αλαθνξά ηεο κειέηεο 

γηα ηελ θάζε κε δξαζηηθό θάξκαθν ηεο κειέηεο ALTITUDE όηαλ είλαη 

δηαζέζηκα. 

31 Ηνπιίνπ 2012 

Ο ΚΑΚ ζα ππνβάιιεη έλα ελεκεξσκέλν ζρέδην δηαρείξηζεο θηλδύλνπ (΢ΓΚ) Μέζα ζε έλα 
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πνπ ζα πεξηγξάθεη επαξθώο όιεο ηηο αλεζπρίεο γηα ηελ αζθάιεηα, ηηο 

δξαζηεξηόηεηεο ηεο θαξκαθνεπαγξύπλεζεο θαη ησλ παξεκβάζεσλ πνπ 

απνζθνπνύλ ζηνλ εληνπηζκό, ηνλ ραξαθηεξηζκό, ηελ πξόιεςε ή ηελ 

ειαρηζηνπνίεζε ησλ θηλδύλσλ. 

κήλα κεηά ηελ 

απόθαζε ηεο 

Δπξσπατθήο 

Δπηηξνπήο 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗΗ 

 

ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ ΚΑΗ ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢H΢ 
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Α. ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/001 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/002 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/003 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/004 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/005 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/006 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/008 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/021 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/022 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/023 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/024 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/025 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/026 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/027 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/028 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 150 mg 
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ΔΛΑΥΗ΢ΣΔ΢ ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΗ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΔ΢ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΢ΣΗ΢ ΣΑΗΝΗΔ΢ 

 

BLISTER 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 
 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΢ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

΢άββαην 

Κπξηαθή 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔ΢Ζ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ΢ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ (ΥΧΡΗ΢ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 δηζθία επηθαιπκκέλα κε πκέλην 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 28 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/007 84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x28) 

EU/1/07/407/009 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/07/407/010 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 150 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ 

(΢ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 28 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/007 84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x28) 

EU/1/07/407/009 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/07/407/010 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 150 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔ΢Ζ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ΢ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ (ΥΧΡΗ΢ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



43 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/029 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/030 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 150 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ 

(΢ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 
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Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/029 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/030 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 150 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/011 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/012 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/013 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/014 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/015 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/016 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 300 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 
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Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/031 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/032 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/033 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/034 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/035 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/036 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/037 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

EU/1/07/407/038 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 300 mg 
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ΔΛΑΥΗ΢ΣΔ΢ ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΗ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΔ΢ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΢ΣΗ΢ ΣΑΗΝΗΔ΢ 

 

BLISTER 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 
 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΢ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

΢άββαην 

Κπξηαθή 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔ΢Ζ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ΢ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ (ΥΧΡΗ΢ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 δηζθία επηθαιπκκέλα κε πκέλην 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 28 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Ζ πνιιαπιή ζπζθεπαζία απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/017 84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x28) 

EU/1/07/407/018 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/07/407/019 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/07/407/020 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 300 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ 

(΢ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 28 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 3 ζπζθεπαζίεο, ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/017 84 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x28) 

EU/1/07/407/018 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/07/407/019 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/07/407/020 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔ΢Ζ΢ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ΢ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ (ΥΧΡΗ΢ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 
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10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/039 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/040 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 300 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΧΝ 

(΢ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PCTFE/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ(Δ΢) ΟΤ΢ΗΑ(Δ΢) 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηό πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή). 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ΢ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη από 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Από ζηόκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ πξηλ από ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ ΢ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ΢) ΔΗΓΗΚΖ(Δ΢) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢Ζ(ΔΗ΢), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΦΤΛΑΞΖ΢ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 
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Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟ΢ΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ΢(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/1/07/407/039 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (2x49) (δηάηξεην blister, 

κνλάδσλ δόζεο) 

EU/1/07/407/040 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ 

 

Φαξκαθεπηηθό πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΢Δ BRAILLE 

 

Sprimeo 300 mg 
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B. ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢Ζ΢ 
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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢Ζ΢: ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΓΗΑ ΣΟΝ ΥΡΖ΢ΣΖ 

 

Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

Γηαβάζηε πξνζεθηηθά νιόθιεξν ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξνηνύ αξρίζεηε λα παίξλεηε απηό ην 

θάξκαθν. 

- Φπιάμηε απηό ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα ην δηαβάζεηε μαλά. 

- Δάλ έρεηε πεξαηηέξσ απνξίεο, ξσηήζηε ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

- Ζ ζπληαγή γηα απηό ην θάξκαθν ρνξεγήζεθε γηα ζαο. Γελ πξέπεη λα δώζεηε ην θάξκαθν ζε 

άιινπο. Μπνξεί λα ηνπο πξνθαιέζεη βιάβε, αθόκα θαη όηαλ ηα ζπκπηώκαηά ηνπο είλαη ίδηα κε 

ηα δηθά ζαο. 

- Δάλ θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε 

ελέξγεηα, πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην 

γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ πεξηέρεη: 

1. Ση είλαη ην Sprimeo θαη πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ 

2. Ση πξέπεη λα γλσξίδεηε πξνηνύ λα πάξεηε ην Sprimeo 

3. Πώο λα πάξεηε ην Sprimeo 

4. Πηζαλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

5. Πώο λα θπιάζζεηαη ην Sprimeo 

6. Λνηπέο πιεξνθνξίεο 

 

 

 

1. ΣΗ ΔΗΝΑΗ ΣΟ SPRIMEO ΚΑΗ ΠΟΗΑ ΔΗΝΑΗ Ζ ΥΡΖ΢Ζ ΣΟΤ 

 

Σν Sprimeo αλήθεη ζε κηα λέα θαηεγνξία θαξκάθσλ πνπ νλνκάδνληαη αλαζηνιείο ηεο ξελίλεο. Σν 

Sprimeo βνεζά ζηε κείσζε ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο. Οη αλαζηνιείο ηεο ξελίλεο κεηώλνπλ ηελ 

πνζόηεηα ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ πνπ κπνξεί λα παξάγεη ν νξγαληζκόο. Ζ αγγεηνηαζίλε ΗΗ πξνθαιεί ηε 

ζύζπαζε ησλ αηκνθόξσλ αγγείσλ, γεγνλόο πνπ απμάλεη ηελ αξηεξηαθή πίεζε. Ζ κείσζε ηεο 

πνζόηεηαο ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ επηηξέπεη ζηα αηκνθόξα αγγεία λα ραιαξώζνπλ, γεγνλόο πνπ κεηώλεη 

ηελ αξηεξηαθή πίεζε. 

 

Ζ πςειή αξηεξηαθή πίεζε απμάλεη ηνλ θόξην εξγαζίαο ηεο θαξδηάο θαη ησλ αξηεξηώλ. Δάλ απηό 

ζπλερηζηεί γηα κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα, κπνξεί λα θαηαζηξαθνύλ ηα αηκνθόξα αγγεία ηνπ 

εγθεθάινπ, ηεο θαξδηάο θαη ησλ λεθξώλ, θαζώο θαη λα πξνθιεζεί αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην, 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα, θαξδηαθή πξνζβνιή ή λεθξηθή αλεπάξθεηα. Ζ ειάηησζε ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο ζε θπζηνινγηθά επίπεδα κεηώλεη ηνλ θίλδπλν εθδήισζεο απηώλ ησλ δηαηαξαρώλ. 

 

 

2. ΣΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΧΡΗΕΔΣΔ ΠΡΗΝ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ SPRIMEO 

 

Μελ πάξεηε ην Sprimeo 

- ζε πεξίπησζε αιιεξγίαο (ππεξεπαηζζεζίαο) ζηελ αιηζθηξέλε ή ζε νπνηνδήπνηε άιιν 

ζπζηαηηθό ηνπ Sprimeo. Δάλ πηζηεύεηε όηη κπνξεί λα είζηε αιιεξγηθόο/ή, ζπκβνπιεπηείηε ηνλ 

γηαηξό ζαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε παξνπζηάζεη ηηο αθόινπζεο κνξθέο αγγεηννηδήκαηνο (δπζθνιία ζηελ 

αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε ή νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα κάηηα, ζηα 

ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα): 

- αγγεηννίδεκα ελώ παίξλεηε αιηζθηξέλε 

- θιεξνλνκηθό αγγεηννίδεκα 

- αγγεηνίδεκα άγλσζηεο αηηίαο. 

- θαηά ηε δηάξθεηα ησλ ηειεπηαίσλ 6 κελώλ ηεο εγθπκνζύλεο ή εάλ ζειάδεηε, βι. παξάγξαθν 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



61 

Κύεζε θαη ζειαζκόο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε θπθινζπνξίλε (έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε 

κεηακόζρεπζε γηα ηελ πξόιεςε ηεο απόξξηςεο κνζρεύκαηνο ή γηα άιιεο θαηαζηάζεηο, π.ρ. 

ξεπκαηνεηδήο αξζξίηηδα ή αηνπηθή δεξκαηίηηδα), ηηξαθνλαδόιε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ κπθεηηαζηθώλ ινηκώμεσλ) ή θηληδίλε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ξύζκηζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ). 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε ζαθραξώδε δηαβήηε ή δηαηαξαρή ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο θαη 

ιακβάλεηε κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

 

Πξνζέμηε ηδηαίηεξα κε ην Sprimeo 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε δηνπξεηηθό (έλα είδνο θαξκάθνπ πνπ απμάλεη ηελ πνζόηεηα ησλ 

νύξσλ πνπ παξάγεη ν νξγαληζκόο ζαο). 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ν γηαηξόο ζαο ζα εμεηάζεη πξνζεθηηθά εάλ ην 

Sprimeo είλαη θαηάιιειε ζεξαπεία γηα ζαο θαη εάλ ελδέρεηαη λα ζαο ζπζηήζεη ζπζηεκαηηθή 

παξαθνινύζεζε θαηάιιεια. 

- ζε πεξίπησζε πνπ παξνπζηάζεηε αγγεηννίδεκα (δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε ή 

νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα). Αλ 

απηό ζπκβεί, ζηακαηήζηε λα παίξλεηε ην Sprimeo θαη επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξό ζαο. 

 

Δάλ θάπνην από ηα παξαπάλσ ηζρύεη γηα εζάο, ελεκεξώζηε ην γηαηξό ζαο πξνηνύ πάξεηε ην Sprimeo. 

 

Ζ ρξήζε ηνπ Sprimeo ζε παηδηά θαη εθήβνπο δελ ζπληζηάηαη. 

Ζ ζπλήζεο δόζε ηνπ Sprimeo γηα αζζελείο ειηθίαο 65 εηώλ ή κεγαιύηεξνπο είλαη 150 mg. 

 

Υξήζε άιισλ θαξκάθσλ 

Παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ηνλ γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο εάλ παίξλεηε ή έρεηε πάξεη 

πξόζθαηα άιια θάξκαθα, αθόκα θαη απηά πνπ δελ ζαο έρνπλ ρνξεγεζεί κε ζπληαγή. 

 

Ίζσο ρξεηαζηεί ν γηαηξόο ζαο λα ζαο αιιάμεη ηε δόζε θαη/ή λα ιάβεηε άιιεο πξνθπιάμεηο εάλ ζαο 

ρνξεγείηαη θάπνην από ηα παξαθάησ θάξκαθα: 

- θάξκαθα πνπ απμάλνπλ ηελ πνζόηεηα ηνπ θαιίνπ ζην αίκα ζαο. Απηά πεξηιακβάλνπλ 

θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξώκαηα θαιίνπ. 

- θνπξνζεκίδε, έλα θάξκαθν πνπ αλήθεη ζηνλ ηύπν θαξκάθσλ πνπ είλαη γλσζηά σο δηνπξεηηθά, 

ην νπνίν ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα απμήζεη ηελ πνζόηεηα ησλ νύξσλ πνπ παξάγεη ν νξγαληζκόο 

ζαο. 

- κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο 

πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

- θεηνθνλαδόιε, έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία κπθεηηαζηθώλ ινηκώμεσλ. 
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- βεξαπακίιε, έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηελ 

ξύζκηζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ ή ηε ζεξαπεία ηεο ζηεζάγρεο. 

- θάπνηνη ηύπνη παπζίπνλσλ πνπ νλνκάδνληαη κε ζηεξνεηδή αληη-θιεγκνλώδε θάξκαθα 

(Μ΢ΑΦ). 

 

Λήςε ηνπ Sprimeo κε ηξνθέο θαη πνηά 

Πξέπεη λα παίξλεηε ην Sprimeo κε έλα ειαθξύ γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε 

ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηε ην Sprimeo καδί κε ρπκό γθξέηπθξνπη. 

 

Κύεζε θαη ζειαζκόο 

Μελ πάξεηε Sprimeo εάλ είζηε έγθπνο. Δίλαη ζεκαληηθό λα ην ζπδεηήζεηε ακέζσο κε ηνλ γηαηξό ζαο 

εάλ πηζηεύεηε όηη κπνξεί λα είζηε έγθπνο ή εάλ ζρεδηάδεηε λα κείλεηε έγθπνο. Μελ ζειάδεηε εάλ 

ιακβάλεηε Sprimeo. 

 

Εεηήζηε ηε ζπκβνπιή ηνπ γηαηξνύ ή ηνπ θαξκαθνπνηνύ ζαο πξνηνύ πάξεηε νπνηνδήπνηε θάξκαθν. 

 

Οδήγεζε θαη ρεηξηζκόο κεραλώλ 

Ίζσο λα ληώζεηε δάιε θαη απηό κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ ηθαλόηεηα ζπγθέληξσζεο. Πξηλ νδεγήζεηε 

θάπνην όρεκα, ρξεζηκνπνηήζεηε κεραλέο ή εθηειέζεηε άιιεο δξαζηεξηόηεηεο πνπ απαηηνύλ 

ζπγθέληξσζε, βεβαησζείηε όηη γλσξίδεηε πώο ζαο επεξεάδεη ην Sprimeo. 

 

 

3. ΠΧ΢ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ SPRIMEO 

 

Πάληνηε λα παίξλεηε ην Sprimeo απζηεξά ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ ζαο. Δάλ έρεηε 

ακθηβνιίεο, ξσηήζηε ηνλ γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

Άηνκα κε πςειή αξηεξηαθή πίεζε ζπρλά δελ αηζζάλνληαη ζπκπηώκαηα. Αξθεηνί κπνξεί λα ληώζνπλ 

θπζηνινγηθά. Δίλαη πνιύ ζεκαληηθό λα ιακβάλεηε ην θάξκαθν απηό ζύκθσλα κε ηηο ζπκβνπιέο ηνπ 

γηαηξνύ ζαο ώζηε λα έρεηε ηα θαιύηεξα απνηειέζκαηα θαη λα κεηώζεηε ηνλ θίλδπλν αλεπηζύκεησλ 

ελεξγεηώλ. Σεξείηε ηα ξαληεβνύ κε ην γηαηξό ζαο αθόκα θη αλ αηζζάλεζηε θαιά. 

 

Ζ ζπλήζεο αξρηθή δόζε είλαη έλα δηζθίν ησλ 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Αλάινγα κε ηνλ ηξόπν πνπ αληηδξάηε ζηε ζεξαπεία ν γηαηξόο ζαο κπνξεί λα ζαο ζπληαγνγξαθήζεη 

κηα πςειόηεξε δόζε ηνπ ελόο δηζθίνπ ησλ 300 mg άπαμ εκεξεζίσο. Ο γηαηξόο ζαο κπνξεί λα ζαο 

ζπληαγνγξαθήζεη καδί κε ην Sprimeo θαη άιια θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο 

πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

Σξόπνο ρνξήγεζεο 

Ζ ιήςε ησλ δηζθίσλ ζπληζηάηαη λα γίλεηαη κε λεξό. Πξέπεη λα παίξλεηε ην Sprimeo κε έλα ειαθξύ 

γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα 

παίξλεηε ην Sprimeo καδί κε ρπκό γθέηπθξνπη. 

 

Δάλ πάξεηε κεγαιύηεξε δόζε Sprimeo από ηελ θαλνληθή 

Δάλ θαηά ιάζνο πάξεηε παξά πνιιά δηζθία Sprimeo, ζπκβνπιεπηείηε ακέζσο ηνλ γηαηξό ζαο. Μπνξεί 

λα ρξεηάδεζηε ηαηξηθή θξνληίδα. 

 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε ην Sprimeo 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε κία δόζε ηνπ Sprimeo, πάξηε ηελ κόιηο ην ζπκεζείηε θαη κεηά πάξηε ηελ 

επόκελε δόζε ζαο ζηε ζπλεζηζκέλε ώξα. Ωζηόζν, εάλ πιεζηάδεη ε ώξα γηα ηελ επόκελε δόζε ζαο, 

απιώο πάξηε ηελ ηε ζπλήζε ώξα. Μελ πάξεηε δηπιή δόζε γηα λα αλαπιεξώζεηε ηε δόζε πνπ 

μεράζαηε. 

 

 

4. ΠΗΘΑΝΔ΢ ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ΢ ΔΝΔΡΓΔΗΔ΢ 
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΋πσο όια ηα θάξκαθα, έηζη θαη ην Sprimeo κπνξεί λα πξνθαιέζεη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο αλ θαη δελ 

παξνπζηάδνληαη ζε όινπο ηνπο αλζξώπνπο. 

 

Δάλ θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην γηαηξό ή ην 

θαξκαθνπνηό ζαο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα δηαθόςεηε ην Sprimeo. 

 

΢πρλέο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 10 αζζελείο): Γηάξξνηα, πόλνο ζηηο αξζξώζεηο 

(αξζξαιγία), πςειά επίπεδα θαιίνπ ζην αίκα, δάιε. 

΋ρη ζπρλέο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 100 αζζελείο): Γεξκαηηθό εμάλζεκα (κπνξεί επίζεο 

λα είλαη ζεκάδη αιιεξγηθώλ αληηδξάζεσλ ή αγγεηννίδεκα – βι. «΢πάληεο» αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

παξαθάησ), πξνβιήκαηα ζηα λεθξά ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (ζνβαξά 

κεησκέλε παξαγσγή νύξσλ), νίδεκα ζηα ρέξηα, ζηνπο αζηξαγάινπο ή ζηα πόδηα (πεξηθεξηθό νίδεκα), 

ζνβαξέο δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο (ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξόιπζε ε/θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ 

βιελλνγόλνπ – θνθθίληζκα ηνπ δέξκαηνο, θιύθηαηλεο ζηα ρείιε, ζηα κάηηα ή ζην ζηόκα, απνιέπηζε 

ηνπ δέξκαηνο, ππξεηόο), ρακειή αξηεξηαθή πίεζε. 

΢πάληεο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 1.000 αζζελείο): Αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο 

(ππεξεπαηζζεζία) θαη αγγεηννίδεκα (ζπκπηώκαηα ζηα νπνία πεξηιακβάλεηαη δπζθνιία ζηελ αλαπλνή 

ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκόο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα 

κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα, δάιε), απμεκέλα επίπεδα θξεαηηλίλεο ζην αίκα. 

 

 

5. ΠΧ΢ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΣΟ SPRIMEO 

 

Να θπιάζζεηαη ζε κέξε πνπ δελ ην θηάλνπλ θαη δελ ην βιέπνπλ ηα παηδηά. 

Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην Sprimeo κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο, πνπ αλαθέξεηαη ζην θνπηί θαη ζηελ 

θπςέιε. Ζ εκεξνκελία ιήμεο είλαη ε ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα πνπ αλαθέξεηαη. 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

6. ΛΟΗΠΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

Ση πεξηέρεη ην Sprimeo 

 Ζ δξαζηηθή νπζία είλαη ε αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) 150 mg. 

 Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη θξνζπνβηδόλε, ππξνκειιόδε, καγλήζην ζηεαηηθό, 

πνιπαηζπιελνγιπθόιε, θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιηθή, πνβηδόλε, ππξίηην άλπδξν θνιινεηδέο, 

ηάιθεο, ηηηαλίνπ δηνμείδην (E 171), ζηδήξνπ νμείδην κέιαλ (E 172), ζηδήξνπ νμείδην εξπζξό 

(E 172). 

 

Δκθάληζε ηνπ Sprimeo θαη πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο 

Σα Sprimeo 150 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία είλαη αλνηρηνύ ξνδ ρξώκαηνο, ακθίθπξηα 

ζηξνγγπιά δηζθία, κε εληππσκέλα ηα ‘IL’ ζηελ κηα πιεπξά θαη ‘NVR’ ζηελ άιιε. 

 

Σν Sprimeo δηαηίζεηαη ζε ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ή 280 δηζθία. 

Οη πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο απνηεινύληαη από 84 (3x28), 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθία. Μπνξεί λα 

κελ δηαηίζεληαη όιεο νη ζπζθεπαζίεο ζηε ρώξα ζαο. 

 

 

Κάηνρνο άδεηαο θπθινθνξίαο 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 
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Παξαγσγόο 

Novartis Farma S.p.A. 

Via Provinciale Schito 131 

I-80058 Torre Annunziata/NA 

Ηηαιία 

 

Γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία ζρεηηθά κε ην παξόλ θαξκαθεπηηθό πξντόλ, παξαθαιείζηε λα 

απεπζπλζείηε ζηνλ ηνπηθό αληηπξόζσπν ηνπ θαηόρνπ ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma GmbH 

Tél/Tel: +49 911 273 0 

 

България 

Novartis Pharma Services Inc. 

Тел.: +359 2 489 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

Διιάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Σει: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 
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Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Κύπξνο 

Novartis Pharma Services Inc. 

Σει: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο εγθξίζεθε γηα ηειεπηαία θνξά ζηηο 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ: http://www.ema.europa.eu 
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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢Ζ΢: ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ ΓΗΑ ΣΟΝ ΥΡΖ΢ΣΖ 

 

Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε 

 

Γηαβάζηε πξνζεθηηθά νιόθιεξν ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξνηνύ αξρίζεηε λα παίξλεηε απηό ην 

θάξκαθν. 

- Φπιάμηε απηό ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα ην δηαβάζεηε μαλά. 

- Δάλ έρεηε πεξαηηέξσ απνξίεο, ξσηήζηε ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

- Ζ ζπληαγή γηα απηό ην θάξκαθν ρνξεγήζεθε γηα ζαο. Γελ πξέπεη λα δώζεηε ην θάξκαθν ζε 

άιινπο. Μπνξεί λα ηνπο πξνθαιέζεη βιάβε, αθόκα θαη όηαλ ηα ζπκπηώκαηά ηνπο είλαη ίδηα κε 

ηα δηθά ζαο. 

- Δάλ θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε 

ελέξγεηα, πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην 

γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ πεξηέρεη: 

1. Ση είλαη ην Sprimeo θαη πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ 

2. Ση πξέπεη λα γλσξίδεηε πξνηνύ πάξεηε ην Sprimeo 

3. Πώο λα πάξεηε ην Sprimeo 

4. Πηζαλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

5. Πώο λα θπιάζζεηαη ην Sprimeo 

6. Λνηπέο πιεξνθνξίεο 

 

 

 

1. ΣΗ ΔΗΝΑΗ ΣΟ SPRIMEO ΚΑΗ ΠΟΗΑ ΔΗΝΑΗ Ζ ΥΡΖ΢Ζ ΣΟΤ 

 

Σν Sprimeo αλήθεη ζε κηα λέα θαηεγνξία θαξκάθσλ πνπ νλνκάδνληαη αλαζηνιείο ηεο ξελίλεο. Σν 

Sprimeo βνεζά ζηε κείσζε ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο. Οη αλαζηνιείο ηεο ξελίλεο κεηώλνπλ ηελ 

πνζόηεηα ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ πνπ κπνξεί λα παξάγεη ν νξγαληζκόο. Ζ αγγεηνηαζίλε ΗΗ πξνθαιεί ηε 

ζύζπαζε ησλ αηκνθόξσλ αγγείσλ, γεγνλόο πνπ απμάλεη ηελ αξηεξηαθή πίεζε. Ζ κείσζε ηεο 

πνζόηεηαο ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ επηηξέπεη ζηα αηκνθόξα αγγεία λα ραιαξώζνπλ, γεγνλόο πνπ κεηώλεη 

ηελ αξηεξηαθή πίεζε. 

 

Ζ πςειή αξηεξηαθή πίεζε απμάλεη ηνλ θόξην εξγαζίαο ηεο θαξδηάο θαη ησλ αξηεξηώλ. Δάλ απηό 

ζπλερηζηεί γηα κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα, κπνξεί λα θαηαζηξαθνύλ ηα αηκνθόξα αγγεία ηνπ 

εγθεθάινπ, ηεο θαξδηάο θαη ησλ λεθξώλ, θαζώο θαη λα πξνθιεζεί αγγεηαθό εγθεθαιηθό επεηζόδην, 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα, θαξδηαθή πξνζβνιή ή λεθξηθή αλεπάξθεηα. Ζ ειάηησζε ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο ζε θπζηνινγηθά επίπεδα κεηώλεη ηνλ θίλδπλν εθδήισζεο απηώλ ησλ δηαηαξαρώλ. 

 

 

2. ΣΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΧΡΗΕΔΣΔ ΠΡΗΝ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ SPRIMEO 

 

Μελ πάξεηε ην Sprimeo 

- ζε πεξίπησζε αιιεξγίαο (ππεξεπαηζζεζίαο) ζηελ αιηζθηξέλε ή ζε νπνηνδήπνηε άιιν 

ζπζηαηηθό ηνπ Sprimeo. Δάλ πηζηεύεηε όηη κπνξεί λα είζηε αιιεξγηθόο/ή, ζπκβνπιεπηείηε ηνλ 

γηαηξό ζαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε παξνπζηάζεη ηηο αθόινπζεο κνξθέο αγγεηννηδήκαηνο (δπζθνιία ζηελ 

αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε ή νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα κάηηα, ζηα 

ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα): 

- αγγεηννίδεκα ελώ παίξλεηε αιηζθηξέλε 

- θιεξνλνκηθό αγγεηννίδεκα 

- αγγεηνίδεκα άγλσζηεο αηηίαο. 

- θαηά ηε δηάξθεηα ησλ ηειεπηαίσλ 6 κελώλ ηεο εγθπκνζύλεο ή εάλ ζειάδεηε, βι. παξάγξαθν 
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Κύεζε θαη ζειαζκόο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε θπθινζπνξίλε (έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε 

κεηακόζρεπζε γηα ηελ πξόιεςε ηεο απόξξηςεο κνζρεύκαηνο ή γηα άιιεο θαηαζηάζεηο, π.ρ. 

ξεπκαηνεηδήο αξζξίηηδα ή αηνπηθή δεξκαηίηηδα), ηηξαθνλαδόιε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ κπθεηηαζηθώλ ινηκώμεσλ) ή θηληδίλε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ξύζκηζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ). 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε ζαθραξώδε δηαβήηε ή δηαηαξαρή ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο θαη 

ιακβάλεηε κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

 

Πξνζέμηε ηδηαίηεξα κε ην Sprimeo 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε δηνπξεηηθό (έλα είδνο θαξκάθνπ πνπ απμάλεη ηελ πνζόηεηα ησλ 

νύξσλ πνπ παξάγεη ν νξγαληζκόο ζαο). 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ν γηαηξόο ζαο ζα εμεηάζεη πξνζεθηηθά εάλ ην 

Sprimeo είλαη θαηάιιειε ζεξαπεία γηα ζαο θαη εάλ ελδέρεηαη λα ζαο ζπζηήζεη ζπζηεκαηηθή 

παξαθνινύζεζε θαηάιιεια. 

- ζε πεξίπησζε πνπ παξνπζηάζεηε αγγεηννίδεκα (δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε ή 

νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα). Αλ 

απηό ζπκβεί, ζηακαηήζηε λα παίξλεηε ην Sprimeo θαη επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξό ζαο. 

 

Δάλ θάπνην από ηα παξαπάλσ ηζρύεη γηα εζάο, ελεκεξώζηε ην γηαηξό ζαο πξνηνύ πάξεηε ην Sprimeo. 

 

Ζ ρξήζε ηνπ Sprimeo ζε παηδηά θαη εθήβνπο δελ ζπληζηάηαη. 

 Ζ ζπλήζεο δόζε ηνπ Sprimeo γηα αζζελείο ειηθίαο 65 εηώλ ή κεγαιύηεξνπο είλαη 150 mg. 

 

Υξήζε άιισλ θαξκάθσλ 

Παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ηνλ γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο εάλ παίξλεηε ή έρεηε πάξεη 

πξόζθαηα άιια θάξκαθα, αθόκα θαη απηά πνπ δελ ζαο έρνπλ ρνξεγεζεί κε ζπληαγή. 

 

Ίζσο ρξεηαζηεί ν γηαηξόο ζαο λα ζαο αιιάμεη ηε δόζε θαη/ή λα ιάβεηε άιιεο πξνθπιάμεηο εάλ ζαο 

ρνξεγείηαη θάπνην από ηα παξαθάησ θάξκαθα: 

- θάξκαθα πνπ απμάλνπλ ηελ πνζόηεηα ηνπ θαιίνπ ζην αίκα ζαο. Απηά πεξηιακβάλνπλ 

θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξώκαηα θαιίνπ. 

- θνπξνζεκίδε, έλα θάξκαθν πνπ αλήθεη ζηνλ ηύπν θαξκάθσλ πνπ είλαη γλσζηά σο δηνπξεηηθά, 

ην νπνίν ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα απμήζεη ηελ πνζόηεηα ησλ νύξσλ πνπ παξάγεη ν νξγαληζκόο 

ζαο. 

- κία από ηηο αθόινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο 

πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνύ ελδύκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» όπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» όπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

- θεηνθνλαδόιε, έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία κπθεηηαζηθώλ ινηκώμεσλ. 
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- βεξαπακίιε, έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηελ 

ξύζκηζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ ή ηε ζεξαπεία ηεο ζηεζάγρεο. 

- θάπνηνη ηύπνη παπζίπνλσλ πνπ νλνκάδνληαη κε ζηεξνεηδή αληη-θιεγκνλώδε θάξκαθα 

(Μ΢ΑΦ). 

 

Λήςε ηνπ Sprimeo κε ηξνθέο θαη πνηά 

Πξέπεη λα παίξλεηε ην Sprimeo κε έλα ειαθξύ γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε 

ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηε ην Sprimeo καδί κε ρπκό γθξέηπθξνπη. 

 

Κύεζε θαη ζειαζκόο 

Μελ πάξεηε Sprimeo εάλ είζηε έγθπνο. Δίλαη ζεκαληηθό λα ην ζπδεηήζεηε ακέζσο κε ηνλ γηαηξό ζαο 

εάλ πηζηεύεηε όηη κπνξεί λα είζηε έγθπνο ή εάλ ζρεδηάδεηε λα κείλεηε έγθπνο. Μελ ζειάδεηε εάλ 

ιακβάλεηε Sprimeo. 

 

Εεηήζηε ηε ζπκβνπιή ηνπ γηαηξνύ ή ηνπ θαξκαθνπνηνύ ζαο πξνηνύ πάξεηε νπνηνδήπνηε θάξκαθν. 

 

Οδήγεζε θαη ρεηξηζκόο κεραλώλ 

Ίζσο λα ληώζεηε δάιε θαη απηό κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ ηθαλόηεηα ζπγθέληξσζεο. Πξηλ νδεγήζεηε 

θάπνην όρεκα, ρξεζηκνπνηήζεηε κεραλέο ή εθηειέζεηε άιιεο δξαζηεξηόηεηεο πνπ απαηηνύλ 

ζπγθέληξσζε, βεβαησζείηε όηη γλσξίδεηε πώο ζαο επεξεάδεη ην Sprimeo. 

 

 

3. ΠΧ΢ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ SPRIMEO 

 

Πάληνηε λα παίξλεηε ην Sprimeo απζηεξά ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ ζαο. Δάλ έρεηε 

ακθηβνιίεο, ξσηήζηε ηνλ γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

Άηνκα κε πςειή αξηεξηαθή πίεζε ζπρλά δελ αηζζάλνληαη ζπκπηώκαηα. Αξθεηνί κπνξεί λα ληώζνπλ 

θπζηνινγηθά. Δίλαη πνιύ ζεκαληηθό λα ιακβάλεηε ην θάξκαθν απηό ζύκθσλα κε ηηο ζπκβνπιέο ηνπ 

γηαηξνύ ζαο ώζηε λα έρεηε ηα θαιύηεξα απνηειέζκαηα θαη λα κεηώζεηε ηνλ θίλδπλν αλεπηζύκεησλ 

ελεξγεηώλ. Σεξείηε ηα ξαληεβνύ κε ην γηαηξό ζαο αθόκα θη αλ αηζζάλεζηε θαιά. 

 

Ζ ζπλήζεο αξρηθή δόζε είλαη έλα δηζθίν ησλ 150 mg άπαμ εκεξεζίσο. 

 

Αλάινγα κε ηνλ ηξόπν πνπ αληηδξάηε ζηε ζεξαπεία ν γηαηξόο ζαο κπνξεί λα ζαο ζπληαγνγξαθήζεη 

κηα πςειόηεξε δόζε ηνπ ελόο δηζθίνπ ησλ 300 mg άπαμ εκεξεζίσο. Ο γηαηξόο ζαο κπνξεί λα ζαο 

ζπληαγνγξαθήζεη καδί κε ην Sprimeo θαη άιια θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο 

πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

Σξόπνο ρνξήγεζεο 

Ζ ιήςε ησλ δηζθίσλ ζπληζηάηαη λα γίλεηαη κε λεξό. Πξέπεη λα παίξλεηε ην Sprimeo κε έλα ειαθξύ 

γεύκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ώξα θάζε κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα 

παίξλεηε ην Sprimeo καδί κε ρπκό γθέηπθξνπη. 

 

Δάλ πάξεηε κεγαιύηεξε δόζε Sprimeo από ηελ θαλνληθή 

Δάλ θαηά ιάζνο πάξεηε παξά πνιιά δηζθία Sprimeo, ζπκβνπιεπηείηε ακέζσο ηνλ γηαηξό ζαο. Μπνξεί 

λα ρξεηάδεζηε ηαηξηθή θξνληίδα. 

 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε ην Sprimeo 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε κία δόζε ηνπ Sprimeo, πάξηε ηελ κόιηο ην ζπκεζείηε θαη κεηά πάξηε ηελ 

επόκελε δόζε ζαο ζηε ζπλεζηζκέλε ώξα. Ωζηόζν, εάλ πιεζηάδεη ε ώξα γηα ηελ επόκελε δόζε ζαο, 

απιώο πάξηε ηελ ηε ζπλήζε ώξα. Μελ πάξεηε δηπιή δόζε γηα λα αλαπιεξώζεηε ηε δόζε πνπ 

μεράζαηε. 

 

 

4. ΠΗΘΑΝΔ΢ ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ΢ ΔΝΔΡΓΔΗΔ΢ 
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΋πσο όια ηα θάξκαθα, έηζη θαη ην Sprimeo κπνξεί λα πξνθαιέζεη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο αλ θαη δελ 

παξνπζηάδνληαη ζε όινπο ηνπο αλζξώπνπο. 

 

Δάλ θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξόλ θύιιν νδεγηώλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ην γηαηξό ή ην 

θαξκαθνπνηό ζαο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα δηαθόςεηε ην Sprimeo. 

 

΢πρλέο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 10 αζζελείο): Γηάξξνηα, πόλνο ζηηο αξζξώζεηο 

(αξζξαιγία), πςειά επίπεδα θαιίνπ ζην αίκα, δάιε. 

΋ρη ζπρλέο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 100 αζζελείο): Γεξκαηηθό εμάλζεκα (κπνξεί επίζεο 

λα είλαη ζεκάδη αιιεξγηθώλ αληηδξάζεσλ ή αγγεηννίδεκα – βι. «΢πάληεο» αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

παξαθάησ), πξνβιήκαηα ζηα λεθξά ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (ζνβαξά 

κεησκέλε παξαγσγή νύξσλ), νίδεκα ζηα ρέξηα, ζηνπο αζηξαγάινπο ή ζηα πόδηα (πεξηθεξηθό νίδεκα), 

ζνβαξέο δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο (ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξόιπζε ε/θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνύ 

βιελλνγόλνπ – θνθθίληζκα ηνπ δέξκαηνο, θιύθηαηλεο ζηα ρείιε, ζηα κάηηα ή ζην ζηόκα, απνιέπηζε 

ηνπ δέξκαηνο, ππξεηόο), ρακειή αξηεξηαθή πίεζε. 

΢πάληεο (επεξεάδνπλ ιηγόηεξνπο από 1 ζηνπο 1.000 αζζελείο): Αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο 

(ππεξεπαηζζεζία) θαη αγγεηννίδεκα (ζπκπηώκαηα ζηα νπνία πεξηιακβάλεηαη δπζθνιία ζηελ αλαπλνή 

ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκόο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην πξόζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πόδηα, ζηα 

κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιώζζα, δάιε), απμεκέλα επίπεδα θξεαηηλίλεο ζην αίκα. 

 

 

5. ΠΧ΢ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΣΟ SPRIMEO 

 

Να θπιάζζεηαη ζε κέξε πνπ δελ ην θηάλνπλ θαη δελ ην βιέπνπλ ηα παηδηά. 

Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην Sprimeo κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο, πνπ αλαθέξεηαη ζην θνπηί θαη ζηελ 

θπςέιε. Ζ εκεξνκελία ιήμεο είλαη ε ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα πνπ αλαθέξεηαη. 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ηελ πγξαζία. 

 

 

6. ΛΟΗΠΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

Ση πεξηέρεη ην Sprimeo 

 Ζ δξαζηηθή νπζία είλαη ε αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) 300 mg. 

 Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη θξνζπνβηδόλε, ππξνκειιόδε, καγλήζην ζηεαηηθό, 

πνιπαηζπιελνγιπθόιε, θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιηθή, πνβηδόλε, ππξίηην άλπδξν θνιινεηδέο, 

ηάιθεο, ηηηαλίνπ δηνμείδην (E 171), ζηδήξνπ νμείδην κέιαλ (E 172), ζηδήξνπ νμείδην εξπζξό 

(E 172). 

 

Δκθάληζε ηνπ Sprimeo θαη πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο 

Σα Sprimeo 300 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία είλαη αλνηρηνύ θόθθηλνπ ρξώκαηνο, 

ακθίθπξηα, σνεηδή δηζθία, κε εληππσκέλα ηα ‘IU’ ζηελ κηα πιεπξά θαη ‘NVR’ ζηελ άιιε. 

 

Σν Sprimeo δηαηίζεηαη ζε ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ή 280 δηζθία. 

Οη πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο απνηεινύληαη από 84 (3x28), 90 (3x30), 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθία. 

Μπνξεί λα κελ δηαηίζεληαη όιεο νη ζπζθεπαζίεο ζηε ρώξα ζαο. 

 

 

Κάηνρνο άδεηαο θπθινθνξίαο 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 
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Παξαγσγόο 

Novartis Farma S.p.A. 

Via Provinciale Schito 131 

I-80058 Torre Annunziata/NA 

Ηηαιία 

 

Γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία ζρεηηθά κε ην παξόλ θαξκαθεπηηθό πξντόλ, παξαθαιείζηε λα 

απεπζπλζείηε ζηνλ ηνπηθό αληηπξόζσπν ηνπ θαηόρνπ ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma GmbH 

Tél/Tel: +49 911 273 0 

 

България 

Novartis Pharma Services Inc. 

Тел.: +359 2 489 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

Διιάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Σει: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 
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Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel:+358 (0)10 6133 200 

 

Κύπξνο 

Novartis Pharma Services Inc. 

Σει: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο εγθξίζεθε γηα ηειεπηαία θνξά ζηηο 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντόλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ: http://www.ema.europa.eu 
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