MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

e Lopid 600 mg emikaAvoppéva pe Aertd LUEVIO dtoKia
o Lopid 900 mg emkaAvppéva pe Aemtd LUEVIO dtoKia

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kda0e emxcoroppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 600 mg 1 900 mg yepeiBpoliing.

IMa tov TApn KaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwoloppévo pe Aemtd vuévio diokio.

Heprypaon
e Lopid 600 mg: Aevkd, QUEiKLPTO, MOELDTN, ETKAAVUUEVA LUE AETTO VUEVIO dloKia
e Lopid 900 mg: Aevkd, apeikvpTo, MOELDN, ETKAAVUUEVA UE AETTO VUEVIO dtoKia

4. KAINIKEYX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKég EVOEilelg

To Lopid evdeikvutol og copmAnpopo g Slontag Kot GAADV 1N QoPUOKOAOYIKGOV Oepareidv (m.y.
doxnong, ueioong Papovc) yia Tig akdAOVOES TEPINTMOGELC:

o Oepameia ™G coPapng vaepTprylukepdotiog pe N yopic younin HDL yoinotepoin

e Miktov THov VIEPATIOALLiO, OTAV Uio GTATIVY] OVTEVOETKVYTOL 1] OEV YiveToL OVEKTN

o [Ipmtomadng vaepyoincteporaipia, 6TaV Uio oTATIVI AvTEVOEIKVLTOL | 08V YIVETOL OVEKTY.

[pwtonadnc pdinym

Meiwomn ¢ kopdiayyelokng voonpdtnrag o€ dvopeg pe avénuévn ) un-HDL yoAnotepdin kot oe
VYNAO KIVOLVO Y10 TO TPMTO KAPOLYYEWNKO EMEIGOO10, OTOV Uit oTaTivr avtevdeikvuTol 1| dev gival
avektn (BAéne mapdypago 5.1).

4.2 Aocolroyia Kol TpémTOg YopnyNoNS

[pwv v évapén g yepeiPpolilng aila atpikd TpoPfAfUota, OT®MG 0 VIOHLPEOEOIGUOC KUl O
CaKYOPMONG dtafnmg, Tpénel va puOuilovtal kaTd Tov KOAVTEPO dLVATO TPOTO Kul 0L 0oOEVEIS TPEMEL
va 0KoAoLBoVV o cuYKeKPLEVT] dlatta peimong Tov Mmdiov, 1 oroia TpEnet va, cuveyiletal kaTd )
dupxela g aywyns. To Lopid mpémetl va Aopfdavetotl amd Tov 6TOHOTOG.

Aocoloyia

Eviheg

To gbpog tng docoroyiag givar 900 mg £mwg 1200 mg nuepnoing.

H pévn d6on pe tekunpropévn enidpaon ot voonpotnta givat ta 1200 mg nuepnoing.
BA\éne «Tpomog yopriynongy.

Hukiopévol (vo tav 65 etdv)
‘Ontmg Kot Y10 ToVg EVAMKEG.

IToudid kar EenPot




H Oepoaneio pe yeppipoliln dev éxel pekemOei oto moudid. E&attiog tng édMAetynmc dedouévmv n ypnon
tov Lopid ota mandid dev cuvietdtat.

Neppwkr) dvciettovpyia

Ye acleveic pe Mo Eog pETPLO, veepikn dvaiertovpyia (PvOudc orepapatikng onong 50 -80 kot
30 - < 50 ml/min/1.73 m?, avtictoya), Eexva n ayoyn pe 900 mg nuepnoing ko yiveton extipnon g
VEQPIKNG Aettovpyiog mpwv v avénon g doone. To Lopid dev mpémel va ypnoiuonoleital o€
acOeveic pe coPapn veppikn dveiettovpyia (PAETE Topdypago 4.3).

Hratikn dvciertovpyio
H yeppiBpoliin avtevdsikvuton otny nrotikn dvciertovpyia (PAéne mapdypago 4.3).

Tpomog yoprynong
H d60on tov 1200 mg Aapupdvetar mg 600 mg 600 PopEg NUEPNGIMS, UIGT MPO TPV TO TPMIVO KOl LICT|
®pa TPV 10 Ppadtvod yedua.

H d60on tov 900 mg Aapfdveral ana pion odpa Tpv o fpadivo yevua.

4.3 Avtevositeg

. Yrepevaicnoio otn OpacTiK ovcio 1 6€ KAToW amd To £KOOYO TOL OVOPEPOVIOL OTNV

mopdypoeo 6.1.

. Hratum dvoiettovpyia

. YoBapn veppikn duciettovpyio

. Iotopikd 1M mpobmapyovso VOCOG NG  YOANSOYOL KLOTNG Kol TV YOANQOPOV,
cuumePAOUPaVOUEVOVY TV YOLOAID®V.

. Svyyopnynon pemayAwviong, vitoacoumovfipne, oelebimaykne (PAéme  mapdypoago 4.5),
owPactativng, N pocovPactativng ota 40 mg (PAEne mapaypdpovg 4.4 ka1 4.5)

. Aclevelg pe mponyoLUEVO 1GTOPIKO QMOTOUAAEPYIOG 1 POTOTOEIKNG avVTIOPAONG KOTA T

duapkela g Oepameiog pe Pppateg
4.4 Edwkéc mpogidomonoelg kot mpo@urdiers katd  ypion
Mvikég datapoyés (Londbein/pafdouvorvcen)

Yrdpyovv avo@opég HVOCITIONG, HLOTAOENG KOl ONUOVTIKE OLENUEVIC KPEUTIVOPOCPOKIVAGTG
(CPK) mov oyetifovrtal pe ) yepePpoliin. Xmdvia eniong &xet avapepbel pafdopvoivon.

Mo ke acbevr mov mapovoidlel didyvtn pvadyia, gvacncio TV LLOV Ko 1 GoE®OG ovénuéva
emineda g CPK otovg poeg (>5 x ULN) Ba mpénet va Anebei vtoyn 1o gvdeydpevo poikng PAGnNC.
Kdétm and avtéc tig cuvinkeg n aywyn Tpénel va S1oKOTTETOL.

2uyyopNyNnomn ovactoAémv g avaymyaons tov HMG -CoA

H ovyyopnynon yepopoliing kot owpactativing kabmdg kot pocovPactativig ota 40 mg
avtevoeikvotal. H tavtdypovn Oepameia yeueippoliing ue posovfactativy oe youniotepeg 06ce1c Oa
TPETEL VO YPNCUOTOLEITOL HOVO OTOV TO OPEAOG LIEPTEPEl TV Kvdvvayv. Katd ™ cvyyoprnynon
veuepoliing kot avactoréwv e HMG CoA avaywydong éxovv avoeepbel mepmtdocelg cofoapnc
LLOGITIdNG He ONUOVTIKG avénuévn kKwvdon g kpeativng kot pvocseaiptvovpio (pafdopvoivon)
(BAéme mopaypdpovg 4.3 won 4.5). Emedn umopei vo TOPOLGLOGTOOV KOl QUPHOKOKIVITIKEG
aAniemidpacelg (BAEne Tapdypago 4.5) givarl Thovo va ypelactovy puduicelc g docoroyiog.

To 6pelog TV TEPUITEP® UETAPOADY TV EMTEDV TOV AMTOIOV LE TO GLVOVAGUO YEPEPPoliAng Kot
avaoToAémv TG avaymyaong tov HMG-CoA mpémel vo otabuiletor mpooektikd o€ oyéon Ue TOVG
TOOVOUE KIVOHVOLE Ot aTOVG TOVG GLUVOVAGLOVG KOl GUVICTATOL KALVIKY TopaKkoA0VONn o).



Ta, enineda ¢ kpeatwvopwopokvaong (CPK) mpénet va petpodvtarl mpv v Evapén t€To10v €idovg
ocuvdvacpov o acBevelg pe mpodiabeciakods mapdyovieg Yo pafdopvorvon, Onmg eivar ot
axolovbot:

VEQPIKT| duoAelTovpyia

VoBuPEOEdITUOG

KaTéypnom aAKoOk

niwia > 70 erv

OTOHIKO 1] OIKOYEVELNKO 10TOPIKO KANPOVOUIK®OV HDTK®V S10Topay®V

TPOUTAPYOV 1GTOPIKO UVIKNG TOEIKOTNTOG HE GAAN QPPN 1 OVOGTOAEN TNG OVOY®YACNG TOL
HMG-CoA

Mo tovg meprocdTepovg acbeveic Twv omoiwv ta eminedo Tov Mmdiov dgv glyav KOVOTOUTIKN
peimon amd tn povobepomeion pe 0mol0dNTOTE Ad TO. dVO QdpuaKo, To TOAva o@éAn Oepameiog
oLVOLAGCHOV TNG YEUPIPPOLliAng ne éva avaotoréa g avaymydone tov HMG-CoA dev vreptepoidv
TOV KIVOLVOL EUPAVIoNS cofapng pvomddelag, pafdopvorvong kot o&eiog VEPPIKNG AVETAPKELOG.

Xpnon ce aoBeveig pe oynUaTicud yoAoMOwv

H yepoBpoliin pmopei va avénoet v amékkpion yoANoTEPOANG Gt YOAN 0EAVOVTAG TOV SLVITIKO
oynuoticpd yoroAiBwv. Ilepumtdoelg yoroMBioong éExovv avaeepbel xkotd 1N Oepomeio pe
veuePpolidn. Av vrapyel vmoyio yoAoAlBioong, evdeikvutor EAeyx0g T X0ANdOYov Kvotewc. H
Oepomeio pue yepeiPpoliln mpénet vo draxomtetar ov fpedovv yoloA0ot.

Hapaxoiovdnon tov Mmdinv tov 0pov

Kotd ™ Ogpaneia pe yeuePpolidn kpivetor amopaitnto vo yivetol meplodikd mTpocdlopiGHog TV
Mmdiov Tov opov. Mepikég popég umopel va mapovclaotel pio mapddoén avénon tng (oAKNG Kot
LDL) yoAnotepoing oe acbeveig e vmeptprylvkepidaipia. Eqv n amdkpion elvor avemopkng petd and
3 unveg Oepameiog oTIC cCLVIGTOUEVES OOGELS, 1 oy®YN TPEMEL va dlakomteTol Kot vo, e&gtaloviot
EVOALOKTIKEG BepamenTikég HéBodot.

Haparxoiovhnon g NRaTIKHG AEITOVPYIOG

‘Exyovv avapepOel ovénuéva emineda ALAT, ASAT, aixkoikng ¢wooeatdong, LDH, CK kot
xorepuBpivine. Avtd gival cuvnbmg avaotpéyia otav dtakontetol 1 yeueBpolidn. [a avtd to Adyo
TPEMEL VAL YivovTol meptodukcol EAeyyot g Nratikng Aettovpyiog. H aymyn pe yeppiBpolidn mpénet va
OTOUOTAEL EGV EUUEVOLV O1 O1OTAPAYEC.

Hapaxorovdnon eEetdoewv ailatog

Kotd tovg 12 mpdtovg unveg e yopnynong Yeueppoliing cvviotdton dieéaywmyn e£eT00EMV GipLOTOC
avé taxtd dnothuota. Avaipia, Agvkomevia, Opopuporevia, nowowoeidia Kol vIoTlocio, TOL LLELOD
TOV 06TOV £(0oVV omaving avapepbel (BAEne Tapdypapo 4.8).

AMNAemdpaoelg e GAAO QUPULOKEVTIKE TPoiovTa (BAErE emiong Topaypdpovg 4.3 kot 4.5)
2vyyopnynon ue vmootpauate. twv CYP2CS, CYP2CY9, CYP2CI19, CYPIA2, UGTAI, UGTA3 ko
OATPIBI

To wpoeik tv aAlniemdpdoemv g YepeBpoliing eivar ocbvbeto, pue omotédleoua v avénuévn
€K0eom TOALDV POPUAKEVTIKMV TPOIOVI®V OTOV AT cuyyopnyNndovv pe yepePpoliin.

H yepgippoliln avactédrel woyvpd ta évivpo CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2 ka1 UDP
vAvkovpovuAtpovoeepaon (UGTAT kot UGTA3) kot eniong avaoTéALEL TO TOAVTENTIOO UETAPOPAC
opyavikov oavioviov 1Bl (OATP1B1) (Biéme mopdypago 4.5). Emumiéov, m yepeiPpoliln
petaporiletar og 1-O-B-yAvkovpovidio ¢ yepupiPpolilng mov eniong avaoctédier ta CYP2C8 xot
OATPIBI.

2vyyopnynon Ue DTOYIVKAIUIKODS TOPAYOVTES
Y7rapyoov ovoQopéG VITOYAVKOLUIK®Y aVTIOPAGE®Y HETA amd ocvyyopnynon yeuePpoliing kot
VROYAVKOIUIK®Y  TTopayoviov  (amd Tov  OTOUOTOG TOPAYOVIEG Kol LVGOLAIVN). ZuvioTtdrtol
TapaKoAovinon TV enmEd®V TG YALKOLNG.



2vyyopnynon Ue oOVTITHKTIKG,

H yepgpiBpoliin pmopel va evioyboel Tig dpacelg oviayoviotov Prrapivng K aviimmktikov tomov
Kovpapivng, Omwg Papeapivn, acevokovpapoAn, M eawvmpokovpdvr. H tavtdypovn yopnynon
YeuePBPoliAng He avTd To AVTITNKTIKG KOOIGTA avaryKaio TV TPOCEKTIKT TapaKoAovONGn Tov ¥povov
wpoBpoupivng (INR - d1ebvég oporomomuévo KAdopa). Zuviotdtol Tpocoyn OTaV To, OVTITNKTIKA
TOmMOV Kovuapivng, aviayoviotov frrapivng K yopnyovvtal oe cuvovaoud pe yepeipolidn. Mropei
Vo ¥peoTEl PElON TNG 600MG TOV AVTITNKTIKOD Y10 TN OTHPNON TOV ETOVUNTOV EMTESDV TNG
nwpoBpoupivng (PAéne Tapdypago 4.5).

AwTpo@iko vatplo

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AlYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio. Ot acbeveic
o€ S10TPoPN YOUUNANG TEPLEKTIKOTNTAG GE VATPLO, O TPEMEL VoL EvIepdVOVTAL OTL ALTO TO
(POPLOKEVTIKO TTPOTIOV Elval ovclaoTiKd «EAevBepo vaTpiovy.

4.5 AMMMAemOpaoslg pE GALY QPUPUUKEVTIKA TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaong

To mpopik oAdniemiopacng g yeuePpoling eivar obvleto. In vivo peléteg delyvouv OTL 1
veuePpolidn kot o petafoAitng g, 10 1-O-B-yAvkovpovidio g yepeiBpolilng, eivar 1oyvpoi
avaotoAeig Tov CYP2C8 (éva éviupo onpovtikd yio T0 HETAPOMGUO T.Y. TNG OUUTPOPEVIUANG, TNG
eviolovTapuiong, e AOmEPAUIONG, TNG LOVIEAOVKAOTNG, TNG PETAYAVIONG, TG pootyATaldvng, g
moyAtalovng, TG vracaumovPipng, g oele&maykng kol g mokAlta&éAng). H ouyyoprynon
veueBpoliing pe pemayivion, viacoaurovfipn 1 cele&mdykn avievosikvotol (BAéne Tapdypago 4.3).
Emutiéov, evdéyeton va amatteitol peiwon g 600ng TV eopudkov mov petafoiilovral kupiog amod
to évlupo CYP2CS8 otav towtdypova ypnoiponoteital yepueipoliln. In vitro peléteg €dei&av OTL M
veuepoliin givar woyvpdg avactoréag Tov CYP2CI (éva évlvuo mov gumAiéketal 6to petafoloud
.. Papeapivng kor yApemipidng), aArd emiong kot tov CYP2C19, CYP1A2, OATP1BI1 xou UGTAL
kot UGTA3 (PAéme mapdypapo 4.4). To 1-O-B-yAvkovpovidio g yeup1Bpoliing avacTtéAAel eniong
10 OATPIBI.

Pemoylvion

Ye vyleig ebeloviég, n ovyyoprynon pe yepupPpoliln avénoe v AUC kot 1 Cmax TG pETOyAVIONG
katd 8,1 war 2,4 @opéc, avtiotoryo. Xtnv 101 peAétn, m ovyyopnynon Me yeueuPpoliin kot
rpakovaloin avénce v AUC kot ) Crax TG pemayAvidng xatd 19,4 kon 2,8 @opég, avtictorya.
Emutiéov, n ovyyopnynon ue yepeipoliln N pe yeueiPpoliln kot ttpakovaloin mopEteve TIg
VIOYAVKOUIKEG TNG EMOPAGEIC. ZVVERMDC, 1| GLYYopNyNo” YeuePpoling kot pemayiviong avéavel
TOV Kivouvo eupaviong voyAvkoipiog fapldg popeng kot avievdsikvotal (BAne mapdypago 4.3).

Nracopmovfipn

H ovyyopriynon veneiBpoliing pe vracapmovfipn avénoe v AUC kot T Crax TG VIOoapmovBipng
(avaroyieg: 11,3 wou 2,01, avrtiotoyya) Adyw avoactodng tov CYP2C8. Avénuévn éxbeorm oe
viooaumovPipn evdéyetar va avénoel tov Kivovvo mapdtacne tov QT, cuvendc, n cvyyopniynon
veuePpoliing pe viacaumovPipn avrevosikvoton (BAéne mapdypago 4.3).

Xehielumdykn

H ovyyopnynon yepoiBpoliing pe cele&maykn, Eva vroctpoua tov CYP2C8, simhaciace v ékBeon
(AUC) ot cerelumdyxn kot avénoe v ékbeon (AUC) otov dpaoctikd petaforitn, ACT-333679,
katd 11 gopég mepimov. H ovyyopriynon vepeiBpoliing pe oehe&imdykn ovievdeikvotor (BA.
mopdypoeo 4.3).

Evlaiovtapion

Y vyteic ebedovtég oToVg omoiovg yopnynOnke pio pepovouévn d6om 160 mg evioiovtapiong puetd
amo yeuePpoliin 600 mg 6vo eopéc nuepnoing, 1 AUC ¢ eviaiovtapiong cuv Tov dpacTtikod
petapoiitn g (N- deouebuvd evlodovtapidn) avéndnke kotd 2,2 eopég kot 1 ovtioToryn Curax
pewmdnke katd 16%. H avénuévn éxbeomn otnv evlodovtapidn puropei va avé&noet tov kivouvo
onacpumv. H tavtdypovn yopriynon Oepaneiog pe yepeippoliin kot eviorovtapion Oo mpénet va
aropevyetal. Edv n cuyyopinynon Bewpeitor amapaitntn, 1 06om g eviolovtapiong Oo npénel va
pewwBet (PAéne mapdypopo 4.4).



PootyMtaldvn

O cvvdvacpog ™G YeuPPpoliAng pe tn pootyltalovn TPEMEL va YIVETOL e TPOGOYT]. ZVYYXOPNYNOoN
ue pootryArtalovn eiye og amotéleoua oavénon katd 2,3 Popég TG CLOTNUATIKNG EkBgomg og
pootyArtalovn, mhovd Ady® avacTtoAng Tov toogvivuov tov CYP2CS8 (BAére mapdypago 4.4).

Avaoctoleic tng HMG-CoA avaymydong

H ovyyopnynon yepeiBpoliing kot oipufoctotivng kabog kot pocovPactativig ota 40 mg
avtevoeikvotal (PAéme mapaypdapovg 4.3 kot 4.4). H cuvdvacpévn ypnon yepueipoliing kot pog
oToTivng Tpémel yevikd va amopevyetal (PAEne Tapdypago 4.4). H xpion tov ¢ifpdrov poveov Toug
éxel ovoyetiobel mepiotactokd pe poonddeta. ‘Exet avaepepOei avénuévog kivovvog avemfountov
EVEPYELDV, CLCYETILOUEVAOV LIE TO HVTKO GUGTN A, CUUTEPIAAUPAVOUEVNS TG POOOVOAVOTG, OTAV Ot
QPpateg GLUYYXOPNYOOVTAL LUE GTUTIVEG.

"Eyer emiong avapepbei 6t 1 yepeifpoliin emidpd otV QopUOKOKIVNTIKY TG oupfoactativig,
AoPaoctativng, mpapactativig, pocovfactativng kat atoppfactotivng. H yepeippoliin npokdiece
nepinov TpumAdoia avénon g AUC tov 0&€og tng oupactativig, mlovd opelAdleV] GE VOTTOAN
¢ YAvkovpovovidimon péow twv UGTAT kar UGTA3 kot tputhdctio avénon e AUC g
npofaotativng, Tov UTOPEl Vo OPEIAETAL OTNV TOPEUTOIIOT] TOV TPOTEVAOV-UETAPOPE®V. Mia pHeEAET
é0e1&e OTL 1 ovyyopnyNon g ana 60omg pocovPactativng 80 mg oe vyieic eéBelovtég Tov
erdppovay yeueippoliin (600 mg 600 popég nuepncing) eixe ¢ omoTéEAESUA (Lo aDENCT TNG HEOTG
Crax Katd 2,2 @opég ko ¢ péong AUC g pocovfactotivng katd 1,9 eopéc. H cuyyopriynon amna
d0omg AoPactativing 40 mg pe yepeBpoliin (600 mg dvo popéc nuepnoiog yio 3 nuépeg) ot vylelg
ebehovtég eiye mg amotérespo o avénon g uéong AUC kot G Cmax TOV 0EE0G TG AoPactativig
katd 2,8 popéc. H ouyyopriynon anaé d6omg atopPactativng 40 mg ue yepupipoliin (600 mg 600
Qopéc nuepnoimg Yo 7 nuéPeS) ot vytelg eBehovtég, elxe wg anmotéhespa o avéEnon g uéong AUC
katd 1,35 popég kot kapio ovénon otn néon Crax TNG atopPactativng.

Avuunktikd

H yepeippoliin pumopel va evioyvoet Ty enidpacn TV aviayoviotodv frrapivig K avrimnkrikov
TOTOV KoLUaPivie, OTC Papeapivn, aceEVOKOLUAPOAN, T otvrpokovudvn. H tavtdypovn yopnynon
vYeueBpoliing ue anTd To avTIINKTIKE KaO1oTd avayKaio TNV TPOGEKTIKN TopakoA0VONoT TOV ¥pdVoL
npoBpoufivng (INR) (PAéme mapdypapo 4.4).

BeEapotévn

Yvyyopnynon g yeueiPpoliing pe Beapotévn dev cuviotdral. Mia mAnBucpoky aviivon Tov
CLYKEVIPMGE®V 0TO TAAGUa TG Pe&apotévng oe acbeveic pe deppaticd T-Aépupopa (CTCL) £d6eiée
OTL 1 cuYYopNyNoN Me YEUPPPOLliAn 001 YNCE GE OVGLAGTIKEG AVENGELS TOV CUYKEVTPDGEDY TNG
Be&apotévng oto TAdoua.

XoMkd o&éa —pnTiveg déopevonc

Mmnopei va, tpokAnOei peiouévn Prodrabecipdmra g yeueppoliing dtav yopnysitol TovTOYPOVO. LE
PappoKa Tov THTOV KOKKI®V pnTivng OTmg 1 KOAEGTITOAN. ZuVIGTATOL 1) YOPTYNOT TOV GUPUAK®OV
1e dlapopd 01O MPEC M| TEPLGCOTEPO.

KoAywivn
O «ivévvog epedviong poradelog Kot pafoopvorvong evogyetor vo ovéndet pe tn cuyyopnynon

KoAykiving ko yeuepoliing. O kivovvog antdg evoéyetal va eivar anENUEVOg GTOVE NAIKIOUEVOLS Kot
og aobeveic ue nratikn 1 veppiki dSucAertovpyio. ZuvicTdtol KAVIKY Kot BloAoyikn Tapakoiovdnon,
Wwaitepa katd v Evapén g Bepomeiog cuvoLacLOD.

H yepeippoliln cvvdéetan o peydro Pabuod pe Tig Tp@teiveg Tov TAAGHOTOG Kol UTopel voL VITapEEL
eVOEYOUEVT AAANAETIOPOIOT) EKTOMIONG LE GAAD PAPLLOKCL.

4.6 Tovipétnta, kHnen kot yorovyio

Konon



Agv vrapyovv exapkn dedopéva, yio. ) xpnom tov Lopid o éykveg yuvaikec. MeAéteg mov éyvav og
nelpapatdlma Oev elval ETOPKMOG GOPEIC MOTE VO, EXTPETOVY TNV £EAYMYT] GOUTEPUCUATOV Y10 TV
Konon kot Ty euPpoikn avamtoén (BAne mapdypapo 5.3). O evdeyduevog Kivouvog Yo TOLG
avOpamovg gival dyvootoc. To Lopid dev mpénet va, ypnoionoteitan katd tn SdpKeLe, TG KOMoNG
eKTOC €4V glval omoAITMG avayKaio.

OnAacpog
Agv vrapyovv dedopéva yio TV omékKpion g YeueBpoliing oto ydAia. To Lopid dev mpémel va
YPNOLOTOLEITOL KOTE TO ONAUGUO.

Tovoémo
Mehéteg ToEIKOTNTOG EMTL TNG OVATOPAYMYIKNG IKOVOTNTOG OE EMIPVES KATEDEIEAV AVOOTPEWYIES
LEUDCELS TNG YOVILOTNTOG TOV APCGEVIK®V EMUVV (BA. Tapdypapo 5.3).

4.7 Emopaceig 6ty IKavOTNTE 001Y161)G KOL YELPIGHOV PN UVIILETOV

Agv &yovv TpaypotonoOel LEAETEC GYETIKA LE TNV EMIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 0011Y1ONG KOl XEPIGLOV
UNYOVNUATOV. TE LEUOVMUEVEG TTEPITTMGEIS UTOPEL VA, TOPOLGIUGTOOY (AAN Kot OTTTIKEG dlaTapoiyEG,
01 OTIO1EG UTOPEL VO EXNPEAGOLY APVNTIKE TNV 0O YN oM.

4.8 AvemO@ounteg evépysieg

O1 o ovyva avaPePOEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES ElVaL OO TO YOOTPEVTEPIKO KOl EULPAVI{oVTaL 6TO
7% mepimov TV acfevmv. AVTEG Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELEG dEV 00N YOUV GUVIBWG GE SLOKOT TG
Oepameiog.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG KATATAGGOVTOL AVAAOYQ LLE TN CLYVOTNTO COUE®VA LE To akOAovBa: [ToAd
ovyvég (=1/10), Zuyvég (>1/100 éwg <1/10), Oyt cvyvég (>1/1.000 émg <1/100), EZmdvieg (>1/10.000
¢w¢ <1/1.000), ITodd omdvieg (<1/10.000), copmepthapBavopévey LELOVOUEVMV AVAPOPOV:

Katmnyopio Opyovikod Zvetinotog Avem@ountn evépysro
AWTapay£S TOV GIHOTOUTIKOD KAl TOV
AEPPIKOV CUGTIHATOS

Yravieg AVETAPKELD LDELOD TOV 0GTOV, GOPopn
avaipia, OpouPomevia, Aevkonevia,
NOSWOoEIAMa

Yoyotpikég owatapayés

YTOviEg KotdabAwyn, peimpévn yevetnoio opun

AWTopayES TOV VELPIKOD GLCTINATOG

Yoyvég TAtyyog, keparakyio

Yravieg [epupepixn vevpomabdeia, mapaicOnoia, Lain,
vITVnAa

O@0aipxég drwatapayés

EThvieg Opaon Bapumn

Kopowkég owatapayéc

Oy ovyvég KoAmikn popuapoyn

AWTapayES TOV UVATVEVGTIKOD
GUGTI|LATOS, TOV ODPAKO KOL TOV

pecofmpakiov

YThviEg Oionuo Adpoyya

AWTapay£S TOL YOOTPEVTEPIKOD

IToAb cvyvéc Avomeyia

Suyvég Algppota, EUETOC, VOVTIO, KOIAOKO AAYOC,
dVGKOIMOTNTO, LETEDPICHOG

EThvieg [Moykpeatitido, CKOANKOEWITION

AwTopay£s TOV NTATOG KOL TOV YO AN POp@V



Xmhvieg

"Tktepog yorlootoTikdg, Nratitido,

Y0oALoABi0oT), YOAOKVGTITION, NTATIKY
Agrtovpyia Un QUGLOAOYIKN

Awtopayfs TOV OEPUATOS KAl TOV
VTOOO6PLOV LGTOV

2uyvE

Xrdvieg

"Exlepa, e&avonuo

Ayyel0010Mp0, ATOPOAO®TIKY dEPUATITION,
kvidwon, deppartitidon, adwnmekia, avtidpaon
00 POTOELOICONGiA, KVNOUOG

AlTapay£S TOL HVOGKEAETIKOD
GVLOTINOTOS KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV
Xmhvieg

Papoopvorvon, poonddeta, poocitida, Poikn
advvapia, vpevitida, poalkyio, apbpaiyio,
GAyog dxpov

AwTopoyfs TOV aVETAPOYOYLIKOD
GVLOTNHNOTOG KOL TOV LOGTOV
Xravieg

2tutikn ducAettovpyia

Ievikég draTapayés KOl KATUOTAGELS TG
0800 yopriynong

Toyvég Koénwon
Hoapaxivikég eEeTdosig
Xmhvieg Awocoarpivn petowpévn, oapotokpitng

UELMUEVOS, aplOUOS AEVKOKVTTAP®V
UELOUEVOG, KPEATIVOPOGPOKIVAGCT aiplatog
ovENpévn

Avopopd mOavoroyoduevav avemfounTtmV EVEPYELRY

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtbOuntov evepyelmv LETH amd TN yopnynon adeiog kukiopopiag

TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapokorovnon g oxéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEital 0l TOVG EXAyYEAUATIEG VYELOG VO
AVOQPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECW:

EApLGoa

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Ava
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

Yrepdocoroyia €xetl avapephel. Zopuntdpota TOV ovaeEpOnKay HETA amd vtepdocoroyia fTaV

KOWMOKEG KPAUTES, U1 LGLOAOYIKEG NTOTIKEG e&gTdoels, diappota, avénuévn CPK, puikdc moévog kot

movo¢ oTIg apBpmoelg, vavtia kot Epetog. Ot acbeveic avdppooay TANP®S. e TePITTOON
VIEPOOGOAOYIOG TPEMEL VAL AAUPAVOVTOL CUUTTOUOTUKG VITOGTNPIKTIKA LETPO.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOSVVIUIKES LOLOTNTES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: [Hopdyovtag Tov EAATTOVEL TO MO0 TOV OPOV

Xnuikn vrooudda: Oifpdteg
Kwduwog ATC: C10A B04



http://www.eof.gr/

H yeppiBpoliin sivon éva un-adoyovopévo patvoéumevtovoixd o&0. H yeppiBpoliin etvat évag
PLOGTIKOG TOpAyoVTag TV AMmdimv Tov puduiletl ta MmdtoKd KAGGHT.

O unyovioudg dpdong g yepeiBpoliing dev €xel capmg kabopiotel. Ztov avOpmmo, 1 yeuePpoliin
dleyeipel MV TEPLPEPIKN MTOALGT TOV MTOTPMOTEIVAOV OV EIVOL TAOVGLEG GE TPLYAVKEPIOLN OTTMG 1|
VLDL «ou to ypropikpd (pe diéyepon g LPL). H yeppifpolidn avaotéddet eniong m obvbeon g
VLDL oto fmap. H yepeifpolidn avédver o HDL, kot HDL3 vrokAdopata kabhg emiong kot tig
arolmonpwteiveg A-I ko A-I1.

Mehéteg oe Telpapatdlma VITOSEIKVOOVY OTL 1) AVOKVKAMGT] KOl ATOUAKPVUVOT TNG YOANGTEPOANG OO
10 op av&avetor pue ™ yepuePpoliin.

Yrdpyovv evdeiEelg 0t Oepaneio pe PIPparteg wmopel vo LEIDGEL TO. GLUPALOTA GTEQOVINING VOGOV
0aALG dev €xel omodetyDel 0T perdvel ™ Bvnoudtnta omd OAEC TIG a1tieg otV TPOTOTOON 1
devteponadn TpOANY™ KapdLoyyELOKTG VOGOV.

Ymv uehétm «Helsinki Heart Study», 1| omoio fitav pio peydin, eAeyyOUEV LUE EIKOVIKO QAPILOKO
(placebo), perétn pe 4081 avopeg, 40 €wg 55 etdv, pe tpwtonadn| dvchmdapio (Le Kupimg avEnpuévn
un-HDL yoAnotepoin +/- veptprylvkepidoipia), 0AAG y®PIiG TPONYOVUEVO 1IGTOPIKO GTEPOVINING
vooov, 1 YepePpolitn 600 mg dVo Popéc NUEPNGIMS, TPOKAAEGE L0 CT|LOVTIKY LEIDMGT) TOV OAKOV
TPLYAVKEPLOIV TOV TAAGLOTOC, TNS OAKNG KOl YOUNANG TUKVOTNTOG ATOTPOTEIVIKNG YOANOTEPOANG
KoL SNUAVTIKN aOENOT TNG LYNANG TUKVOTNTOG AMTOTPMTEIVIKNG YoANoTepOANc. H abpoiotikn
avaA0Yio TOV KopIoK®Y TEAMK®OV onueimv (Bdvatog Kapdiakng attioAoyiog Kot un-0ovatnedopo
EUOPOYUO TOV HVOKAPdiov) KaTd TN didpkelo SeTobg mapakorovOnone nov 27,3/1.000 otnv oudda
™G YepePBpoliing (56 dropa) kot 41,4/1.000 otnv opdda Tov £1KOVIKOL papudiov (84 dtopa)
delyvovTag o oxeTIkn peimon Kvdvvov g TaEemg Tov 34% (95% d1dotnua epumiotoohvng, Le 0pog
8,2 ¢w¢ 52,6, p<0,02) ka1 por amdAvT peion Kvduvov g tééemg tov 1,4% oty opdada g
vepoBpoliing oe chyKpiomn Ue TO EIKOVIKO pappoko. Ynpée o peimon katd 37% tov pn-
BovaTneopov LEPAYLATOG TOL pVokapdiov kKot o peimon Kotd 26% v Bavitov Kapdlakng
artoroyiog. O apduog tov Bovatmy kdbe artioloyioag dev diépepe (44 otnv opdda TG YepeBpoliing
Kot 43 6NV opado TOL EIKOVIKOD PapudKkov). Atafntikoi acbeveic kot acbeveic pe coPapég
OTOKAIGELS TOV MTO0KOV KAUGUATOV £6€1EAV [0, LEl®ON TV TEAMK®MV GIUEI®V TNG GTEPAVIOING
vocou kotd 68% kot 71% avtiotorya.

H perétn VA-HIT frav o SumAd TopAn pedétn obykpiong yepneiPpoliing (1200 mg nuepnoing) pe
EKoVIKO papuaxo og 2531 avdpeg pe 10topikd otepaviaiog vocov, eninedo HDL-C < 40 mg/dL (1,0
mmol/L), kot pucioroyikd exinedo LDL-C. Metd amo éva xpovo, 1o péco eninedo HDL-C ftav 6 %
VYNAOTEPO Kot TO PEGO eMimedo Tpryhvkepdicv ftav 31 % yaunidtepa oty opdda vo Bepaneio pe
vepe1Bpoliin cuykpitikd pe TV opdada vid Bepamneia pe gikoviko edppoko. To Tpotedov onueio un-
OovaTnEOPOL EUPPAYUATOS TOL HLOKOPiov 1 BavdTov Kopdlakng altioAoyiog exkdnindnke oto 17,3
% tov acbevav vrd Oepaneio pe yepueiPpoliln kot oto 21,7 % tv acbevav vio Oepaneia pe ekovikd
eappako (peimon oto oyeTikd kivovvo 22%, 95% CI, 7 émg 35 %, p=0,006). Meta&d twv
OEVTEPEVOVTOV KOTAANKTIKAOV onueiwv, ot acbeveic vmo Oepaneia pe yeppippoliin mapovoiocay
peiwom Tov oyeTIKOV KvdvvoL Katd 25 % (95% CI-6-47%, p=0,10) yia ayyeloxd eykepoikd
emecod1o, 24% (95% CI 11-36%, p< 0,001) yio To GUVOLAGUEVO KOTAANKTIKO onpeio Oavatov arnd
oTEQOVIOiN VOGO, UN-0ovatneopo ERepayua Tov pookapdiov 1 emPBePaiopévo ayyelakd eyKEQOAKO
enelc6010, 59% (95% CI 33-75%, p<0,001) yio Tapodikd 1oyapKkd enelcoo1o, Kot 65% (95% CI 37-
80%, p< 0,001) yio. KOPOTIOIKN EVOAPTNPEKTOUN).



5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TNTES

Amoppoéenon

H yepeifpoliin amoppo@dtol KaAd 0md T0 YOOTPEVTIEPIKO COANVO, LETA OTO TOV GTOLNTOC YOPNYNoN
nmapovctalovtog frodiabeoiudtnta wov tpoceyyilel to 100%. Kabmbg n mapovoio tpoeng aAralet
eldyota tn Prodiabecyotnta 1 yepeipoliin mpémel va Aopfavetor 30 Aentd Tpv amod Eva yedpoa. Ot
UEYIOTEC GLYKEVTPMGELS 6TO TAAGHa epeavilovtal o€ 1 émg 2 dpeg. Metd and yopnynon 600 mg dvo
Qopéc nuepnoimg exttuyyavetol Cmax Ue €0pog 15 mg 25 mg/L.

Kotavoun
O dykoc¢ katavoung ot otadepomonuévn kataotaon ival 9 -13 L. H ovvdeon g yepeifpoliing kot

TOV KOPLOV HETAPOAITN TNG LE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGHOTOS Elval TOVAGyIoTOV 97%.

Buopetaoynuotiopdg

H yeppiBpoliin veiotatal o&eidmon pog pebuikng opadog Tov SaKTVAIOD TG Y10 VO GYNUOTIoEL
dradoykd Evav vdpdELUEBVAO- Kt KapPoEuAo- petaforitn (o koplog petaforitng). Avtog o
HeTaBoAiTNG £xel YapNAT] SPACTIKOTNTO GUYKPIVOLEVOG LE TN UNTPIKN ovoia, T YepeBpoliin, kot
¥poOvo nuicelag {ong amopdkpovvong mepinov 20 mpdv. H yAvkovpovidioon ce 1-O-f-yAvkovpoviolo
™G YeUQPBpOoliing amoteAdel AN pia oNUAVTIKY 000 amoBoAng g YeueBpoliing yuo Tov avBpwmo.

Ta. évlopa mov epmiékoviol 6to peTofoloo g YepeBpoliing dev givar yvwotd. To mpopil tov
aAAnAemidpacey TG YeLPIPpoliing Kot TV petafoiitdv g eivar obvOeto (BAére Tapaypdpovg
4.3, 4.4 xau 4.5). In vitro ko in vivo pehéteg £de1&av ot 1 yeuiPpoliin avaoctéirel ta CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, UGTA1, UGTA3 ka1t OATP1BI1. To 1-O-B-yAvkovpovidio tng
veuepoliing avaotédiet eniong to CYP2C8 ka1t OATP1BI.

Amofoin

H yepoifpolidn amopoakpovetat kupiog pécm tov petafoicuov. Iepinov 1o 70% g xop1nyodUEVNG
d00MG o€ AvOPMTOVE EKKPIVETAL GTO 0VPO, KUPIWS MG CLVIVAGHOG TNG YEUPPPOLiAng Kot TV
petafortmv tg. Aryotepo amd 6% g 06ong exkpiveTal availoimtn ota ovpa. To 6% g d6oNg
aviyvevetal ota kompova. H odikn kaboapon e yepupipoliing £xet bpoc omd 100 g 160 ml/min,
Kol 0 ¥pdvoc nuicetag Lone amopdkpovvong £xet evpog and 1,3 €wg 1,5 dpeg.

AxoAoVOE YPOLUIKT] POPUOKOKIVIITIKY EVTOG TOL EDPOVG TV BEPUTEVTIKOV dOGEMV.

Ewucég opddec acbevav

Agv &yovv paypoatonomBel pappoKoKivnTikég LEAETES o€ acbevelg Le NItk SOVGAELTOLPYIC.
Yrdpyovv mepropiopéva dedopéva yio acheveic pe i, uétpio kot cofapn yopic-atpodoinon
veppikn dvciettovpyia. Ta meplopiopéva dedopéva vrootnpilovy  ypnon 06cewv émg 1200 mg
nuepnoing og acbeveig e Mo E0g LETPLO VEPPIKT] SVCAEITOVPYIN TOL deV AUPAVOVY KATOI0 GAAO
VITOMTIOOLUIKO PAPUAKO.

53 [poxivikd dedopéva yia TNV a6@aiero,

e o, 2-et peAétn g YepeBpoliAng, eUeovicTnKe VIOKUWYIKOS AUPOTEPOTAELPOS KATUPPAKTNG GTO
10% o £TepOTAELPOG KATAPPAKTNG 6T0 6,3% TV APCEVIKOV EMPOH®V TOL EAGUPavay d0om
10mAdola TG avBpdmIVNG.

e o LEAETN KOPKIVOYOVOD Opaomg e WOEC e 00G0A0YiEC TTOV avTiaToryovoay 6to 0,1 kat 0,7 g
KAvikng €kBeong (pe Bdon v AUC), dev vanpEay onUavTIKES S10popEG amd TNV ORAd0 EAEYYOV GTNV
CLYVOTNTO ELPAVIONG TOV OYK®OV. Xg Uit LEAETN KOPKIVOYOVOL OpAsCTG OE EMIIVES [LE SOGOAOYIEC TOV
avtietotyovoayv 6to 0,2 kat 1,3 e kKAwvikng ékBeonc (ue Baon v AUC), | cuyvotnta eueaviong
TV KoAoN 0DV NraTikdv ol1dimV Kol TOV NTATIKOV KEPKIVOUATOV 1TV SNUOVTIKE avénuévn ota
pPCEVIKA TTOL EAGUPavay VYA docoAoYin, KOl 1 CLYVOTNTO ELPAVIONG TOV NAATIKOV KOPKIVOUATMV
Nrtav eniong avénuévn oto apcevikd mov eAdufavay younin docoroyia, aldd avt) n avénon dev
NTAV GTOTIGTIKG G LLOVTIKY].
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Hratwcol dykot, opelouevol og yepeipoliin kot aAleg BpATes, oTo KPA TPOKTIKAE Osmpeitan
YEVIKA OTL oYeTI{OVTAL [IE TOV EKTETAUEVO TOAAUTAAGIOGUO TOV VTEPOEEIOIOCMUATOV GE AVTA TA £10M
K0ll, GUVETMG, £IVOL TEPLOPICUEVNG KAVIKTG ONUOCTOG.

2T0VC OPOEVIKOVG ETIUVES, N YELEIPpoliin mpokdAiese kodlon0elg OyKkovg Tov KiTTtapwy Tov Leydig. H
KAVIKT] GUGYETION OVTMV TOV EVPNUATOV Eival EAGyLOTY.

Y& peréteg To&IKOTNTOG EMTL TNG AVATUPUYWYIKNG tkavOTNTaG, 1 Yoprynon YeueBpoliing oe doon
nepinmov durhdoia g avOpomivng (Le Baon To eUPadOV TG EMPAVELNG COWOTOS) GE OPGEVIKOVG
emipoeg Yo 10 efdopddeg eiye og amotélecpa v peimon g yovipodtrag. H yovipotto avaxktnonke
uetd amd pa mepiodo erevbepn apudkov 8 efdopddmv. H yeueippoliin dev fitav tepatoyovog, ovTe
o€ emipveg, 00Te o kovvéAla. H yopriynom yeppiBpolikng oe d6ceig 1 kot 3 @opég peyalvtepeg g
avBpomvng (pe Baon to epPadov TG EMPAVELNG COUATOG) G€ ONALKE KovVEALD KATA T S1apKELN TNG
opyavoyéveong Tpokdiece pio docoeEaptdpevn peimon oto uéyebog tov veoyvov. H yopriynon
veuepoliing oe d6on 0,6 kot 2 opég peyorvtepn g avlpamivng (pe Paon to euPaddv g
EMPAVELNG COUATOG) 6€ OnAvkovg emipveg omd v 15" nuépa Tng KuNong £0¢ TOV AmOYOAAKTIGUO
TPOKAAEGE HOCOEEAPTAOUEVES PEIDTELS 6TO PApog KOTA TN YEVVNOT KAB®DG Kl KATUGTOAN TNG
avamTuEng ToL Veoyvov katd TN dldpKela TG yaAovyiag. Toudtnto otn untépa mapatnpnionke Kot
oT0 OVO €10M Ko 1] KAVIKT] GUGYETION TOV HEIDCEDY 6TO PEYEBOS TOV VEOYVMV TOV KOVVEADV KOl TOV
EMUOOV gival apeifoAn.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Lopid 600 mg enucaioppéva pe Aentd vuévio diokio:
Mvpivog dokiov:

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPIVN
[Ipolerativomompévo dpvio

IMuprriov 0&eidio koAroedég (dvvdpo) (ESS1)
[MoAvcopPikd 80 (E433)

Apvdo kapBoéopebolimpévo voaTplovyo

Moyviiolo oTeaTikd

Emxaioyn drokiov:

Y dpo&umpomviopeduiokvttapivn (E464)
Trraviov do&eido E171

TéAxng (ES53b)
[MoAvdipebvrociiolavio
[MoAvaBvrevoyivkdin 6000

Lopid 900 mg enucaroppéva pe Aentd vuévio diokio:
Mvpivag dokiov:

[Muprriov 0&eidio koAroeldég (dvudpo) (ESS5T)
Kotakpnuviouévo mopitio (ES51)
[Ipolerativomompévo dpvio

Apvro kapPoéopebviiopévo vatplovyo (thmog A)
[MoAvcopPikd 80 (E433)

Mayvnoto oteatiko (E470b)

Emxédivyn dwokiov:

Y dpo&umporviopeduriokuttapivny (E464)
Traviov do&eidro (E171)

Téixng (ES53b)
[MoAvdipebvrociio&avio
[ToAvarBvrevoyivkoin 6000
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6.2 Acvppatotnreg

Aev epapuodletar.

6.3 Avdpxero Cong

3 xpovia

6.4 Iowritepeg TPOPULLAEELS KOTA TNV QVAOEN TOV TPOIOGVTOG

Lopid 600 mg ko1 900 mg emucoloppéva pe Aentd vuévio diokio: Ovidooete o Bepuokpacio
pikpotepn twv 25°C.

6.5 ®V61 KOl GVGTUTIKG TOV TEPLEKTY

600 mg: Kvyéheg (blisters) amd PVC/Aluminium pe 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 196, 500 xo1
600 dokia.

900 mg: Kvyéleg (blisters) amd PVC/Aluminium pe 20, 30 kot 100 diokia.

Mmopei va unv KukKAOQOpoLY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPUAAEELS UOPPIYN S KOl AAAOG YELPLGNOS

Kopia g8tk vroypéwon yio amdppym.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
PFIZER EAAAX AE.,

A. Meooyeimv 243,

154 51 N. Poywo,

TnA.: 210 6785800

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
LOPID 600 mg: 30734/07-04-2016

LOPID 900 mg: 30735/07-04-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIZHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
LOPID 600 mg: 30-10-89/07-04-2016

LOPID 900 mg: 29-10-93/07-04-2016

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

05/2021
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