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MAXUDIN®

[Mpafactativn vatplovyog
1. IMPOXAIOPIZMOX TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1  Ovopoaocia, popoer], TEPEKTIKOTNTA
MAXUDIN 10mg dwokia
MAXUDIN 20mg diokia
MAXUDIN 40mg dwokia

1.2 Yvvleon

Apacstikn oveia: Pravastatin Sodiuntlpapactativn votpiovyog)

"Exdoya: ITolvfidovn, Aoktoln avudpn, payvnoiov o&eidto, kvttapivi HKPOKPLGTOAAIKY|,
o1dNPov 0&Eid10 KiTpvo, KapUeALOLN vaTPlovy0g S1GTOVPOVUEVT|, LOYVI|GLO GTEATIKO.

1.3 D oppoKoTEYVIKI] HopP1)
Awoxia

14 IeprekTikéTTO
KaBe diokio mepiéyer 10, 200 40 mygnpafactativy vatplovyo.

15 eprypagn-cvokevacio
Kovtid mov mepiéyovv kitpva, pakpoocteva, diyyotopovueva dokio o blister 10mg (BT x 20 &
BT x 14), 20mg (BT x 14), 40mg (BT x 14)

Mropet vo, unv Kkoklopopovy OAES 01 GVLOKEDATIES.

1.6 D appoxodepamevTIK KOTNYOPia
[opdyovieg mov  pewdvouy  ta  Amidie  TOv  OpOoU/UEIOTIKA  YOANGTEPOANG Ko
TpryAvkepidiov/avactoreic e avaymydong HMG-CoA, kmdikog ATC: C10AAO03.

1.7 Karoyog Adgrog kukropopiog
MENARINI HELLAS AE :  Av. Aapupépyn 7, 104 45A0nva (tnA.: 210 8316111-13)

1.8 Iopaockevaoctig
A. MENARINI Manufacturing Logistics & Services Srl, - L’Aquila, ItaAia

2. TITOPENEI NA INQPIZEI O AXOENHZX I'lA TO ®PAPMAKO

2.1 Tevikéc minpoopieg

H mpafactativn eivar évog avtoyovioTikOG oVOGTOALNS TNG avay®ydons Tov 3-0opo&u-3-
uebvroyrovtapvAiikov-covevldpov A (HMG-CoA), tov eviduov mov KoToADel T0 TPOO,
kaBoploTikd G TayOTNTAG, 0TAd0 NG Procvuvbeong T YOANGTEPOANG, KOl EMITUYYAVEL TNV
VIOMTOOIUIKY) NG Opdon pe dvo Tpomovs. Ilpdtov, pe TNV OvVOSTPEYIUN Kol E101KN
AVTOYOVIGTIKY avacoToAn g avaymydong HMG-CoA, emituyydvel pétpila peimon g ovvheong
EVOOKVLTTOPIKNG YOANOTEPOANG. AVTO £xel w¢ amotéleopa TV avénon Tov vrodoyéwv g LDL-



YOAMNOTEPOANG OTNV EMPAVEID TOV KVLTTAPOV KOl TOV EVICYLUEVO KOTOPOAICUO, HECH TOV
vrodoyEmv kot kdBapomn ¢ LDL-yoAnotepoing g KukAopopiag.

Agbtepov, n mpoPaoctativy mapeunodiler v moapaymy LDL mapepmodiloviag v nmotiky
ovvBeon g VLDL- yoAnotepding, dniaon v tpddpopo ovaia e LDL-yoAnotepoing.

Téoo oe vyieic 660 kot oe aoBevelg pe vmepyoAnotepolopio, 1 vaTplovY0S Tpofactativn
HELDVEL TIG akOA0LOES TIUEG MTdIwV: OAMKN YoANnotepOAN, LDL-yoAlnotepdin, amolmonpmteivn
B, VLDL-yoAnotepdAn kot tpryAvkepion, evd 1 HDL-yoAnotepdAn kot n amolmonpwteivny A,
av&avovral.

2.2 Evoeigeg

Ynepyoinoteporopio

Oepaneio TG TP®TOYEVOHS LITEPYOANGTEPOLOLING 1] TNG UIKTNHG SucAumdaiiog og fordnua g
dlattag, 6tav M dloto Kot GALEG U QAPUAKELTIKEG oywyéS (.. doknon, peiwon Papovg) eivar
QVETOPKELS.

Hpmrtoyevic mpdinyn
Meiwon m™¢ Koapdlayyslokng Ovnoomntag kot tg voonpotntag oe acbevelg pe pétplo M
cofopn| vTepyoANcTEPOAALLLI KOl LE VYNAO KivOLVO £VOG apykoD Kapdioryyelakoh GUUPANOTOC,
¢ Pondnua ot dlorta

AgvTEpPOYEVIS TPOANYT

Meiowon g kapdiayyelokng Ovnopndtmrog Kot g voonpottag o€ acbevelc pe 16topikd
EUQPAYUOTOS TOV HVokopdiov 1 aoctadr] omBdyyn kKot pe LGIOAOYIKA 1 avénuéva emimeda
YOANOTEPOANG MG CLUTANPOUATIKO TNG S1OPHMONG GAL®Y TAPAYOVI®V KIVOUVOU

Metd oo petapdcyevon
Meiwon g petd v petapdoyevon vrepMmdopiog oe  acbeveic mwov  Aaupdvouvv
0VOGOKOTOOTOATIKY) Oepameia  petd amd petapdoyevon  olokAnpov  opydvov  (BAéme
napaypdeovg 2.5«a 2.6).

2.3  Avtevoeigeg

- YmepevaioOnoio 6tn 0pacTiky ovsia 1] KATO10 amd To EKO0Y.

- Evepydg mmatikr] vocog mepthoapfdvovca aveEynta €UpEVOLGES VYNMAES TIUES TOV
TPAVOOUIVAG®Y TOL 0pOL TAV® 0mtd 3 POPEC TO avdTato Puotoroyikd 6plo (ULN) (BAéne
Mupa 2.4).

- Kvmon kat yolovyia (PAéme AMuua 2.4.2 & 2.4.3).

2.4  Iowitepeg mPOEIOOTOMGELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN Y p1on

2.4.1 Tevika

H mpofactativny dev €xel a&lohoynOel oe acbeveig pe opndluyn okoyev VIEPYOANGTEPOAULLIQL.
H Bepaneio pe mpoaPactativn dev apuolel dtav n vepyoAnoTepoAaipioo opeileton oty avénon
g HDL-yoAnotepding.

Onoc ko yia dAAovg avaotoreig g avaymydong HMG-COA, o cuvdvacuog mpafactativng pe
QUUTPATEG OEV GUVIGTATOL.

[pwv amd v Evapén g Oepaneiog o€ modid mpv amd tnv NP, 1 oxéon 6@erovg / KvdHuvou TG
Bepaneiog mpémetl va a&loAoyeiTol TPOGEKTIKG OO TO Y1 TPO.

Hrotikég owrtapayés: Ommg kot pe GALOLG TOPAYOVIEG TOL UELOVOLV T AT, Exel
mapatnpnOel pérpla avénon TV EMITEI®V TOV NTATIKOV TPUVOUUIVOCOVY. TNV TAEOYNPIL0 TV



TEPMTMOCE®V, TO EMIMEIA TOV NTATIKMV TPOVSAULVOCHV £XOVV ETICTPEYEL GTNV OPYIKT TOVS TIUN|
Yopig va ypewacbel  drokomn g Oepaneiag. Idwaitepn mpocoyr mpémel va dideTon oe acbevei
oV TOPOLSLALOVY aENUEVE ETTITESN TPAVSAUIVOC®V Kot 1) Ogpameio Oo mpémel va dtokdmTETOL
eav ot ovénoelc oty apvotpavoeepdon ¢ aiaviviig (ALT) kot oty  aomaptikn
apwotpavopepdon (AST) Eemepdoovy Katd TPELS POPES TO OVAOTOTO (PVOIOAOYIKO OPlo Kot
EUUEVOLV.

®a mpémer vo dideTton mpocsoy Otav M mpaPactotivn yopnyeitor oe acBevelg pe 16TOPIKO
NTATIKNG VOGOL 1 LEYOAN TPOGANYT OAKOOANG.

Mvikég dwotapoyés: 6nmg kot pe GAAovg avaoctoleic g avaymydong HMG-CoA (otativeg), n
npofooctativ €xel oxetioBel pe eueavion pvoiyiag, pvomadslog, Kot TOAD OmAvVia UE
papoopvorvon. H poondBeia Ba mpénet va Aappdvetar vroyn oe 6molov acbevn Ppioketon o€
Bepaneio pe otativn Kot Tapovcldoel aveENyNTo LVIKA COUTTONATE OTOG TOVOG 1 evocOnocia,
poikn advvopio 1 Poikég KPAUTES. XTI TEPIMTOCES 0VTEG Ba Tpémel va mpocdtopilovtal ta
eminedo, ™G Kvaong g kpeotiving (CK) (BAéne mapaxdtm). H Ogpancio pe otativny Oa npénet va
draxontetan Tpocmpvd dtav to eninedo g CK givar > 5 X avdtata puetoroywkd opror (ULN) 1
otav vrapyovv cofapd KAvikd copntodpoto. ITodd omdvia (oe mepimov 1 mepimtmon ava
100.000 ¢t oaocbevav), mopovotdletol papfdopvdivon pe 1 xopic devTEPOTOON VEQPIKN
avemapkewn. H poapdopvdrvon eivor pia oéela dvvntikd OBovatnedpog Katdotoon TV
OKEAETIKOV POV OV Umopel va avamtuybel oe omoladnmoTe oTIyUr] Katd Tn OSdpKew Tng
Oepameiog ko m omoio yopaxtnpileton amd HAlIK) KATOGTPOPY] TOV HLOV CYETWLOMEVN UE
peilova avénon g CK (cuvnbwg > 30m 40 X ULN)mov odnyel o€ pvospatpivovpia.

O «ivdvvog pvomdBetog pe T1g otatives eaivetor vo e€aptdrol and v €kBeon oe avtég Ko yu'
avtd pmopel v TOIKIAEL pe Ta  ovykekpyéva  @appoko  (AOyo Tng Aumo@uliog Kot
QOPLOKOKIVITIKOV S10pop®dV), TEPIAAUPAVOUEVNG KoL TG OOGNG TOLC KOl TG SUVOTOTNTOG
aAMAETIOpaONG TOVG HE GAAO Qappoaka. AV kot Ogv VLTAPYEL MLIKY avtévoeldn yuo v
GLVTOYOYPAPNOTN G OTATIVIIG OPIoHEVOL TPodlabestkol mapdyovteg umopel va avéncovy Tov
KIvouvo HLIKNG TOEIKOTNTOG KOl ETOUEVOS VO SIKALOAOYHGOVY TNV TPOGEKTIKY| 0E0AOYNGN TOL
0@éAOVC/KIVOOVOL Kol TV dwaitepn KAWIKN  mopakoiovOnon. Xrtovg acbeveic avtovc,
evdeikvutor | pétpnon g CK mpwv v évapén g Bepaneiog pe otativn (PAEne mapakdt).

O «ivduvog Kot 1 6oPapodTNTo TOV HVTKOV doTopaydv Katd T oldpkela g Oepameiog pe
otativiy aVEAVETOL PE TN GLYYXOPNYNON PUPUAK®OV oL aAlnAemdpovv. H ypion oumpdatwv
poévov toug oxetiCetor omopadikd pe pvomdbeio. H tovtdypovn ypnom pwog ototivng pe
ouumpdreg, Oa mpémel yevikd va amopevyetal. H cvyyopnynon ototivdv kot vikotivikov o&éog,
Oa mpémel va ypnotponoteiton pe mpocsoyr. Mo avénorn oty enintwon ¢ poonddelog Exet
emiong meprypoget oe acheveic mov eddupavay GALEG GTOTIVEG GE GLVOVOGO LE OVOGTOAELG TOV
petafoiopod tov kvtoypopatog P450. Avtd pmopel va mpokAnbel amd QopHOKOKIVITIKESG
AAANAETIOPAGELS TOV deV Exovv Tekunplwbel yia v tpafooctotivy (PAéne Aqupo 2.4). Otav ta
poikd copntopate oyetiCovior pe tn Bepameia pe otativiy, cvviBwc vroywpobv pHeTd T
dlaKomn TNG.

Métpnon g kvdong g Kpeativing ko epunveio:

H mapokorovbnon povtivag g kivdong g kpeativng (CK) 7 ta eminedo GAA@V pOIKOV
evlOl®V, eV GUVIOTATOL GE ACVUTTOUATIKOVS acbevelg mov AapPavovy Bepaneio pe otativec.
Qot6c0, n pétpnon g CK ocvviotdror mpwv and v €vapén g Bepaneiog pe ototivn oe
acBevelc pe €101koVg mPodlabectkove mopdyovieg Kol 6 acBeveig mOv avaTTOGGOLY HLIKA
CLUTTOUATO KOTO TN Oldpkela TG Oepaneiog pe otativy, OTwg TePypAPeTaL TOpaKIT®. Edv Ta
eninedo g CK givor onuoviikd avénuévo kotd v évapén g Bepaneiag (> 5 X ULN), ta
enineda g CK Ba mpénetl va emavompoodtoptoBovv mepimov 5 g 7 nuépeg apyotepa yio vo
emPePfariwbodv 1o amoteAéopata. Otav petpodvtar, to emimeda g CK Oa mpémer va




gepunvedoviol péca 6to MANIGI0 GAA®MY SLVNTIKOV TOPAYOVI®OV TOL UTOPEL VO, TPOKOAEGOVV
TOPOOIKN PVTKN KAK®OT, OTmg emimovrn e£A0KNON 1 LLTKO TPADLLL.

[Mpwv omd v évapén g Bepameioc: Oo mpémer va didetonr mpocoyn oe acbevelc e
TPOIDECIKOVG TOPAYOVTIEG OMWG VEPPIKN SLGAEITovpYia, LTOOBVLPEOEWSIGUD, TPONYOVUEVO
16TOPIKO  UVTKNG TOEIKOTNTOG WHE OTATIVI] 1| QIUTPATN, TPOCOMKO 1 OIKOYEVEG 10TOPIKO
KANPOVOLUK®V PUIKOV dlatapoydv, 1 Katdypnon owomveOUOTOS. XTI TEPITTOCELS OVTEG Oa
npénel vo petpovot to enineda e CK mpv and v évapén g Beponeiag. H pétpnon e CK
Ba mpémetl eniong va eEetdleton mpwv amd v Evapén g Bepaneiog atopwv peyordtepwv tov 70
ETOV 1010{TEPA TOPOLGIO AAA®V TPOJOEGIKOV TOPAYOVTOV GE OLTH TNV KOTNyopid TOL
mnBvopov. Eav ta enineda g CK givar onuavtikd avénuéva (> 5 X ULN) katd v évapén, 1
Bepancio dev Ba mpémel va Eekvioel Kot o amoteAéspata o TPENEL Vo ETOVATPOGotoptchohv
petd and 5-7 nuépec. Ta emimeda g CK katd v évapén g Bepanciog pnopel eniong vo
QOVOVOV YPNCIUN GOV OVOPOPA GE TEPITTMON UHETOYEVESTEPNG aOENONG KaTh TN SdpKeELD TNG
Oepamneiog pe otativn.

Kotd m dibpketa g Bepaneiag: Ba mpénel v cuot el oTovg 0160eveic va avapEpouy apécmg
ave€nynto pikd movo, gvaichncia, advvapio 1 Kpaumes. LTIG TEPMTMOOELS OWVTEC O TPEMEL vaL
npocdiopilovtan ta enineda g CK. Edv aviyvevtel povepd avénuévo eninedo CK (> 5 x ULN),
n Oepaneia pe otativn Ba mpénet va dwaxomel. H dwaxony| g Oeponeiag Oa mpémel emiong va
e€etdleton €dv o puikd copmTOpate givor coPapd Kot TPOKOAOVV Kabnuepivy taloimmpia,
axoun kot av n avénon g CK moapapéver <5 X ULN. Edv ta cupntdpoto vroympcovy Kot to
enineda g CK emotpéyovv ota puoioloyikd, 10te N emavévapén g OBepaneiog e otativn
umopel va eEetacOel og yapunAotep” 000mM Kot pe otevn mopakolovdnon. Edv oe tétotov acbevn
VILAPYEL LIOYIO KANPOVOUIKNG HVIKNG VOOV, 0gv cuviotdtal 1 emavévapén g Bepaneiog pe
otoTivn).

2.4.2 Kvnon

H npapactotivn avtevdeikvotol Katd T SdpKed TG EYKLHooLNG Kot Ba mpémet va yopnyeitot
o€ YUVOIKEG HE OLVOTOTNTO VO KVOPOPNGOVV Povo Otav Té€toleg aobeveig sivon amibovo va
cLALAPoVY Kot Exovv TANPoPopN Bl Yo Tovg TBavVOHG Kivdvvoug. Idtaitepn Tpocoyn cuvicTdtol
o€ £pnPec pe duvaTdTNTO EYKLUOGHVIG MOTE VA S1oPaAIGOET 1) oot KoTtavonon Tov Thovon
Kvduvov ov oyetileton pe tn Oepaneio mpafactativng katd T didpkela g kumons. Edv o
acBevic mpoypoppotilel va petvel £ykvog N petvel €ykvog, o yurtpog Oa mpémet vo evnuepmOel
apécmg Kot ) wpafactativn va dtakonel Aoy Tov mhovol Kivohvou yio o EpPpvo.

2.4.3 Talovyio
Mw pikpn mocodtto mpoPactativiig  omekkpivetor oto  avOpomvo yoAa, yi' ovtd M
npofoototiviy avtevdeikvotol katd T didpkela Tov Onlaouov (PAére AMquua 2.3).

2.4.4 Emnidpoon otV IKOVOTNTO 001]71|61G KL (EPIGHOV UNYOVI|LATOV

H mpafactativn €xer apeintéa 1 kaBOAov emidpacn oy 1KOVOTNTO 001YNONG Kol YEPIGHOD
pnyovav. Qotdco, dtav odnyeite oynuata 1 yproyomoteite unyaves, Oa mpémel vo Aapupdvete
oYM oag OtL pmopel kaTd T drapkela g Bepameiog va eppaviodel COAN.

2.5.  AMniemopaosls pe GALo QOaPROKA 1| 0VOIES

[Ipwv mapete 10 Qhppokd GOg, EVNUEPDOTE TOV YOTPO GOGC €QV Toipvete GAAN QApLOKaL,
GLUTEPTAOUPOVOUEVOV KOL TOV QOPUAK®OV TOV TOIPVETE YMPIG 1TPIKT] GLVTAYY).

Ewdikdtepa evnuepdote tov yatpd cog e4v maipvets :



OumpaTeS: M YPNOTN PUUTPATOV LOVOV TOLG oYeTileTanl omopadkd pe pvomddeia. AvEnuévog
Kkivouvog avemBountov evepyeldv oyeTILOUEVOV e TOVG MOEC, cLUTEPIAAUPAVOREVNG KOl TNG
papoopvorvong, £xovv avaeepbel dTav GUYXOPTYOUVTOL PUTPATES LE GALES OTATIVEG.

Ot avemBounteg avTég EVEPYELEC 0EV UTOPOVV VO ATOKAEIGHOVV e TNV TPpaPacTativy, ETOUEVMG
N towtdypovn ypnon zmpofoactotiviig kot euumpdtov (m.y. yepepoliln, eawoeiBpdtn) Oa
npémel yevikdg va amopevyeton (PAéme Afuupa 2.4). Edv o ocvvdvaouds avtdg Oempnbel
AmOPOITNTOG, AOUTEITOL TPOCEKTIKY KAVIKY Tapakoiovdnon kot mapakorovonon g CK tov
acBevmdv 6TOVG 0TO10VE YOPMYELTOL TETOLN OY®YN].

XoAeotvpopiviy/KorestTimoin: tavtdypovn yopnynon eixe o¢ omotéleopa v katd 40 og
50% peimwon g Prodabecyottog e Tpafoctativng. Aev vdpyel KAVIKE onuovTiky peioon
™G PBrodwbecipudTroc N g Bepomevtikng dpdong e, otav n mpafooctativi yopnynonke pio
®po TPV 1 TEGGEPIS MPEG UETA TN YOAEGTLPOUIVI) N it dPa TPV TV KoAeoTumOAn (BAéme
Mupa 2.6).

Kvkhoomopivn: tovtdypovn yopnynon mpafactativig Kol KuKAoGmopivng oonyel o kotd 4
ePimov Popég avénon g cLOTNUATIKNG £kBeong g Tpafactativig. e opiopévovg acbeveic
®oT000, 1 avénon g ékBeonc g mpaPactativng umopel va ival peyaAdTEPT. ZUVIGTATOL 1)
KAviKn Kot Boynukn mapakoiovdnen tov acbevav mov Aappdavouvv avtd 1o cuvdvacud (PAére
Mupa 2.6).

Bapoeapivn kot drAho a6 TOv OTOROTOS AVTIINKTIKA: Ol TopAUETPOl ProdiabeciuotnTog ot
otabepn katdotaon Yo v mpoafactativiy dev dAlaEav petd Tn yopnynom He Poapeopivn.
Xpovia, Mym TV V0 TPOIOVTOV 0EV TPOKAAEGE OAAAYEG OTNV OVTITINKTIKY Opdorn g
Bappapivng.

IIpoiévra mov peraporilovror amwd 10 kKuTédpopa P450: 1 npafactativn dev petaforiletan
o€ KAikd onuavtiko Baduo ard 1o cuotmua tov kKutoypouatoc P450.I" avto ta mpoidvia mov
petaforifovtal amd, M avaoTOAElg TOL GLOTHUATOG TOVL KuToXpOpotog P450 pmopel va
mpootefolv oe éva otabepd oynuo Tpafactativng yopig TNV TPOKANCT CNUOVTIKOV OAAXY®V
TOV eMIESOV TPPacTativing oTo aipa, OTtmg £xel mapatnpndel pe dAleg otatives. H amovcia
ONUOVTIKOV  QOPUAKOKIVITIKOV — OAANAETOpAcE®V He TNV mpafactoativi £xel  €01KA
TopoVGLacOEl Yo apKkeTa TPOIOVTA, W10HTEPA YU QVTA TOV EIVOL VIOGTPDOUOTO/AVUGTOAEIG TOV
CYP3A4, my. Oouvtaléun, Pepomapiin, tpaxovaldAn, KetokovalOAn, ovaocToAEls 1TNg
TPOTEAOTG, YOUOG YKPET PpouT, Kot avaotoreig tov CYP2CY, f.y. pAovkovaloAn).

Ye 000 GAAeg peAéteg aAlnliemidopaong pe mpaPaoctativi) kot epvBpopvkivny, mopatnpnOnke
otottoTikd onpovtikn avénon g AUC (70%) kot tg Chax (121%) g mpofactativie. e pia
TAPOUOL. HEAETN e KAOPOPOUVKIVY, TOpOTNPNONKE O GTOTIOTIKA CMUOVTIKY avénon g
AUC (110%) kot ¢ Cmax (127%).Av kot ot aAloyéc ovtéc NTov pukpéG, Oa mpémel vo didetan
mpocoyn 6tav cuvdvdlovtol n Tpafoctativn pe epubpopvkivn 1 KrapiBpopvkive.

Allo mpoidvTa: o peAéTeG OAANAETIOPOONG KOUIO OTATICTIKG ONUOVTIKY Olpopd o
BlodiaBeocipotnta dev mapatnpndnke O6tov yopnyndnke mpofactativi pe OKETVAOGAAIKLAMKO
o0&y, avtoévo (6tav yopnyovvtar pe ®pa wpv and v mpafactativn), vikotvikd oy 1
probucol.



2.6  Aocoloyio ko TpOTOC YOPNYNONS

[Ipv  omd v évapEn  Oepameiog pe 10 MAXUDIN, o1 devtepoyevelg oautieg
vrepyoinoteporaipiog Ba tpémel va amoxieiovtal Kot ot acbeveis Ba mpémel va vofdArloviot oe
KAaowkn dtarta peimwong AMmdiov mov Ba mpénel va cvuveyiebel katd ) dtdpkela g Bepameiog.

To MAXUDIN yopnyeitor omd to otOp0 Hiot opa TV MUEPO KATA TPOTiUnon 1o Ppdov pe 1
X®pig TPOPN.

Yrepyoinotepororpio: t0 mpotevopevo gvpog doong eivar 10-40 mguoe eopd v nuépa. H
OepamevTik) amokplon mopatnpeiton evtog oG efdopddag kot M wANPNG Opdon  €vOG
00COAOYIKOV GYNUOTOG TOpOTNPEiTal €viog tecodpwv efdopddwv, emouévog Ba mpémer vo
yivetanl TePLOOIKOC TPOGIOPIoUOG TV MTdIwV kot 11 d0on va puBuiletor avaroyo. H péyiom
nuepnota 66on etvar 40 mg.

Kapowyyswokny zpoinyn: oe OAheg TiIC HEAETEC TPOAMYNG NG voompdtnTag Kot 1Tng
BymoodTTog, 1 Loévn apyikn 06om Kot 0661 cuvtipNoNg Tov peAethOnke ivar vt twv 40 mg
nuepnoiong.

A0coloyio pPETA 0o PETAPOGYEVON: LETA T NETOROGYEVGT] 0PYAVOV, GUVICTATOL GE 00DEVELG
mov  AouPdavovv avocokatacTtoATiKy Oepomeio. apyikny 66on 20 mg nuepnoiog  (PAéme
Mpupa 2.5). Me Bdon v amdkpion ToV TGOV ToV Amdiov, n 66on uropel va puduicdel péypt
kot oo 40 mgkdato and otev WTpiky moapoakorovOnon (PAérne AMuua 2.5).

Mowdrwe kor éenpor (8-18 ypovdv) pe €repoluyo 01KOYEVI] VAEPYOM|GTEPOAUINIO: TO
CLUVIGTOHEVO VP0G 060N elvar 10-20mg pia eopd v nuépa peta&d 8 kot 13 ypovav kabmg
d0oe1c peyodvtepeg v 20mgoev éxovv peren el otov mAnBuopod avtd kot 10-40mgrmyv nuépa
peta&y 14 ko 18 ypovav (yio modid kot pnpeg pe dvvatdtnta kvogopiag, PAEre Aqupo 2.4.2.).

Hluaopévor acleveig: dev elvar amapaitmro va yivetoar pbOuion g 60ong otovg acbevelg
aVTOVE EKTOC €4V VIhpPyoLVV TPodiabdesikoi Tapdyovteg Kivdvuvou (BAéme Aquua 2.4).

Negpuwn 1] nratikn) dvohertovpyia: apykn 66on twv 10 mgmyv nuépa cuviotdtor o€ acbeveic
pe pétpla 1 cofapn veepiky| SLGAEITOVPYI 1 LE OMUOVTIKN NTATIKY ducAettovpyio. H d6om Ba
npénel va puOuiletal cOLPOVA e TNV ATOKPION TOV TILAOV TOV ATOIOV Kol KATO ord 10TPIKY
TopaKoAOVONON.

Yvvorapyoveo Ogpancia: n opaon tov MAXUDIN yio ) peiwon tov Mmidiov oty oAkn
yoAnotepoAn kot otnv LDL-yoAnotepoin emavidavetonr étav cvvdvdletar pe por pntivin mwov
deapevel yolka o&éa (m.y. yoreotvpapivy, koreotimorn). To MAXUDIN mpémet vo yopnyeiton
TPV 1 TOLAAYLOTOV TEGGEPIS MPES petd TN pntivy (PAEme AMjupa 2.5).

Xe acbeveic mov Aappdvovv KukAoomopivn pe N yoPIiG GALD 0VOCOKATAGTOATIKG POPUAKEVTIKA
npoiovta, N Oepaneia mpémel va Eekva pe 20 mgnpafactativng nuepnoiog Kot 11 pvduon ota
40 mgva yiveton pe tpocoyn (PAEme Afppo 2.5).

2.7  Yngpdoooroyia-AvVIIHETOTION

Méypt otryung vapyel teploptopévn eumelpio pe vrepdocoroyia mpapactativig. Aev vdpyeL
e01Kkn Bepancio oe mepintwon vrepdocoroyiog. e mepintwon vrepdocoroyiog o achevig Oa
TPEMEL VO OVTIETOTICETOL CUUMTOUOATIKE Kol Vo AOUPAVOVTOL VTOGTNPIKTIKA HETPA OTMG
amoteitat.

Ewdonomorte 1o yiatpd cog 1 tniepoviote oto Kévipo AnAntmpidcewv.
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2.8  AvemOOunTteg evépyereg

Ot ouyvOTNTEG TOV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV EYOVV KATATAYEL GOUEMOVO UE TO akOAOLOA: TOAD
ovyvés (> 1/10),ovuyvég (> 1/100, < 1/10)py ovyvég (> 1/1.000, < 1/100)emavieg (> 1/10.000,
< 1/1.000)toM omavieg (< 1/10.000).

Kavikéc perétec: 10 MAXUDIN éxer peremn el ota 40 mgoe entd tvyoomompéves dutid-
TOQPAEG EAEYYOUEVEG WE EIKOVIKO (QAPUOKO HEAETEG, TOL TepleAdpufovay mepiocdtepovs amd
21.000a00¢veic, ot omoiot éhafav mpapactativy (N= 10.764) ewovikd edappoxo (n= 10.719),
oV avTpocsmnrevovy mepiocdtepa and 47.000ypdévia acBevov éxbBeong omv mpafactotivn.
[Teprocodtepor amd 19.000000eveic mapakorovOnOnkav katd péon Ty yuo 4,8-5,91.

Ot axolovBeg avemBOunteg evépyeleg €govv avaeepbel. Kapio amd avtég dev cuvéPn oe
1060010 peyolvtepo tov 0,3% oty opdda g mpafactativig oe GUYKPLIOT LE TNV OLASO TOL
EIKOVIKOU QapUAKOv.

Al0topoy€C TOL VELPLKOD GLUGTNUOTOC:
Oyt ovyvég: Caln, kepaiadyia, dtatapoyn dTvov, admvio

O@BaApkéc dratapoyéc:
Oyt ovyvég: datapayn e opaons (teptrappavouévmv 0aupoc opdoems kot SmAwmiog)

Faotpeviepucéc dotapayéc:
Oyt ovyvég: dvomeyia/aicOnua kavoov, KOKO GAyog, voutioa/éuetog, SVGKOIMOTNTA,
dlappota, LETEMPIUAG

Awtopay£c Tov 9€PUATOS KOl TOV VTTOSOPLOL IGTOV:
Oyt ovyvég:  kvnopog, e&avinua, Kvidmon, avopoio Tov TPYOTOL NG KEQUANG/TprYopLing
(mreprrappavouévne e olmmekiog)

AlWTapoyEC TOV VEPPDOV KOl TOV 0VPOQOP®V 00MV:
Oyt ovyvég: avdpoin ovpnon (teptrappavopévav dusovpiag, Guyvovpias, VOKTOVPIaGC)

Alotapoy£C TOV oVOTOPOYMYIKOY GUGTNUATOC KOL TOV LAOTOV:
Oy ovyvég: oeEovalkn duoiettovpyia

Tevikéc dwatapayéc
Oy ovyvég: KOmwon

Yoppapota 1010iTePNS KMVIKNG GNHaciog

2xeleTcol poec: éxovv avoeepbel oe KAVIKES OOKIUEG, EMATMOOEL, GTOVG CKEAETIKOVG HVEGS,
OT®OG T.). LWOCKEAETIKOG TOVOG cvumepthapfoavouévng apbpadyiog, poikég kpdumeg, poolyia,
ik advvapio kot ovénuéve enimeda CK. To mocootd tng pwadyiog (1,4% yo v
npofootorivny évovit 1,4% yia 10 e1kovikd @AapproKko) kat g puikng advvauiog (0,1%ya v
npafoototiviy évovit < 0,1%vyia 1o ekoviKd QAPLHOKO) KOOMG KoL 1 GLYVOTNTO EUPAVICNS TOV
emumédov g CK > 3 X ULN kot > 10 X ULNotic CARE, WOSCOP&ou LIPID ®tav mapopolo
pe avtd yuo o gwovikd eappoako (1,6% yia mv mpapactativny évavtt 1,6% yio 10 gkovikd




eappoko kot 1,0% ywo v mpaPactativy Evavtt 1,0% yio 10 €IKOVIKO QAPUOKO, OVTIGTOLYOL)
(PAéme map. 2.4).

Emnwpdosic o010 Mmap: €xovv avaeepbel avénoelg tov TPOvVoApIvVOcOV 0pov. ZTIG TPELS
pakpoypodvieg, ereyydueveg pe ewovikd @dppoko kiwvikég peréteg CARE, WOSCOP Scan
LIPID, yopoktnpiotikéc avopariec e ALT kot g AST (> 3 X ULN) mapatnpndnkav ue
napopola cvyvotra (£ 1,2%)kon otig dvo opddeg Oepameiog.

Meta v KvKAOQOpia
EmnmAéov tov mapamdvm, to mopakdtom ovemBounto cvufduata £xovv avoeepbel katd
OLIPKELN TNG EUTELPLOG LETA TNV KLKAOPOpPia TG TpafacTativig:

Awtopay£c Tov VEVPIKOD GLGTNUOTOG
[ToAd omavieg: meplPepIKny TOALVEVPOTADELD, 1ONTEPWS €AV YPNOCLUOMOLEITOL Yo HEYAAO
YPOVIKO dtdoTnpa, Tapaicincio

AwTopay£C TOV 0VOGOTONTIKOV GUGTNILOTOGC
[ToAd omavieg:  avtdpdoelg  vrepevancnoiog:  avaeouralio, oyyeooidnua, cOVIPOUO
TPOCOUOALoV TPOg pLOMUATOIN AVKO

Taotpeviepkéc drotapayc:
[ToAV omdvieg: maykpeatition

Alotapoy£C TOL NTOTOS KO TMV YOANQOPMV:
[ToAV omdvieg: iktepog, nmatition, KepavvoPOLOC NIATIKY] VEKP®ON

Awtapory€c TOV HVOGKEAETIKOD GUGTHUOTOS KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

[ToAd omdvieg: pafoopvoivon, mov umopel va oyetiobel pe ofeion veppikn avemapkeln
SEVTEPOYEVMDG G TTPOG LVOCOLpvovpia, pvorddeto (PAEre map. 2.4).

MEeNOVOUEVEC TEPUTTDOGELS OLATOPAYDV TEVOVTA, LEPIKES POPES LE EMTAOKT PHENG.

2.9 T npéner va yvopilel o ao0eviic og TEPITTMOON OV TOPUAEIWYEL VO TAPEL KATOLO,
ooom

Edv moapoieiyete o 66om, Ba mpénel va mapete v 000om avt) 10 TOXOTEPO duvatov. Edv,
evtovTtolg, mAncalel 1 dpa Yo v endpevn 060 un Aapete ™ d60T mOL TAPOAEiYATE, QALY
ovveyiote Kavovikd t Bepameia.

2.10 Idwitepeg mpo@urdcers Yo T @OAAEN TOV TPOIOVTOS
Noa un pvidooetal og Oepuokpacio dveo tov 30°C.Na uAGGGETOL 6TV aPYIKT) CLGKELAGTO Y10l
VO TPOGTATEVETAL OO TO PMG KOL TV LYPOGIL.

2.11 Hpepounvia terevtaiog avadempnons Tov GUALOL 00N YOV
Eyxdxhiog 28047/6.5.2005

3. MMAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTTKH XPHXH TQN ®PAPMAKOQN

e To ¢dppoko avtd to £ypaye 0 yaTpdg 6o HOVO Y10 TO GLYKEKPLUEVO 10TPIKO cag TpOPAnLa. Aev mpénet va o divete og
GAlo. GTopa 1 VAL TO XPNOLUOTOLEITE Yo Kdmoto GAAN TaOnom, Ywpic Tponyovpévmg va £xete cupPfovievdet To yaTpd 6ag.

e Edv xatd m ddpkewa g Oepanciog eupavicbel kdmoo mpdfAnpo pe 10 OAPULOKO, EVIUEPMDCTE TO YOIPO GOG 1 TO
(PAPUOKOTOLO GOG.

e  Edv éyete onolodnmote pOTNHATIKG YOP® OO TIG TANPOPOPIEG TTOV OPOPOLY TO PApHaKo oV AopPdvete N ypedleote
KOADTEPT EVIUEPWOT] Y10l TO WOTPIKO GOG TPOPANUO Un d16TAceTE Vo (NTNGETE TIG TANPOPOPIES OVTEG b TO YTPd GOG M TO
(PAPUOKOTOLO GOG.




e T vo eivor omoteAectoTikd Kot 0oQOAEG TO QAUPUOKO TOV GOg xopnynonke, Oa mpémel vo AapuBavetar GOUE®VO. LE TG
odnyieg mov cag 660mKav.

e T mv acediewa kat Vv vyeia cog givor anopaitmto vo Stafdoete pe Tpocoyn Kabe TAnpopopia TOv aPopd T0 PAPLLAKO
OV Gag yopnynonke.

e Mn dwmpeite o Qappoka o€ gppdplo Tov Aovtpov, dott N Lot Kot N vypacio PTopel Vo T0. GAAOIOGOVV KOl VO TO
KaTooTNooVV EMPASN Yo TV vYEin cogc.

e Mnv kpatdte @appoko Tov dgv to Xpedleote 1 Tov £xovv NN ANR&et.

e Kparteiote Ola To @appoKo pokptd amd to modid

4. TPOIIOX AIAGEXHX
Xopnyettal pe 10TPIKN GLVTOYN

A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite Srl
Me v doeia g E.R. SQUIBB AND SONS - USA




