INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Aldactone

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be diokio mepiéyet omepovoraxtovn 25 mg i 100 mg.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

EmkoAvppéva pe Aemntd vpévio diokia.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKEG EVOEICEQ

o) [Mpwtomadng vIeEPAAS0GTEPOVIGLOGC
B) OOMUOTOOELS KATOOTACELG

1. ZopeopnTikn KopdloKY avemdpkeln, OTav 0 acHevig Oev OVTOTOKPIVETAL GE
GAAo. @dppoko 1 OTaV 1 XOPNYNOTN OOKTLAITIONG Elval OVOTOPELKTN,
ocvumepthappavopévng g coPapng kapdiakng averapkeog (Kammyopio III-
IV omv «Mpoka New York Heart Association [NYHA]), yio avénon g
emPioong kot peiwon Tov KWOOVOL EGOYWYNS OE VOGOKOUElo Otav

ypnopomotleiton emmpocheta g kabiepopuévng Bepomeiog.
2. Kippwon tov nroatog

3. Neppwowd chvopopo, 6ToV 0 TEPLOPIGUAS TOV VOUTOG KOl TOL VATPioL Kot

N xopNYNoN GAA®V S10VPNTIK®OV TOpAUEiVOVY Ypig amoTeléouatal.

Y) [dtomafnc véptaom 6 GUVILACUO e AAAL PAPUOKOL, OTOV AALN BepameLTIKA

OYNLLOTO OEV £OVV ATOOMOEL.

) YmoxoAtaipio, 0tav dALa OepomenTiKd péca Kpivovton akoTtdAANAL 1| aVETOPKT.
Emiong yio v mpoinymn g vrokoopiog o€ ac0eveic e daKTLAOICUO, OTaV AL

HECO KPIVOVTOL OLVETTOPKT).

Ta moudid Oa mpémet va voPdArovron og Bepameio LOVO VO TV KOOI YN oM EEEOIKEVUEVOL
noudtdrpov. Ta dwbéoya madroTpucd dedopéva givan mepropiopéva (PA. Toapaypdpovg 5.1

Kot 5.2).

4.2 Aocolroyio kKot TPOTOS YopyNoNs

Id1omalnc avlsktiny veépraon:




H cvvnng 66on eivan 50 mg/muépa émg 100 mgmuépa, n onoia, e SOcKoAEG | GoPapég
nepmtooels, pmopel vo avénbel Pabuaioc avé Swotiuoata 2 gfdopddmv o To
200 mg/muépa. H nuepnota d6om pmopet va yopnynet eite popacuévn site epdmoal.

H 6epamneia mpémel va cvveylotel yio 2 efOopHAdec TOVAGYIGTOV, YiaTi UTOpEl v pnv
mopatnpnOel kavomomtiky oavtandkpion mpw amd tote. H O6om Oa mpémer va
TpocapUOleTon OTMG gtval amapaitnTo.

To Aldactone umopel va evioyhoel v evépPyeld TOV OSOLVPNTIKOV 1| TOV OAA®V
OVTITEPTAGIKMY PUPHAKOV KoL TPETEL TPAOTO VO LELWOEL 1) 66T TOVG KaTG TOLAGYIGTOV
50%, otav mpootifetor to Aldactone oto BepamevTicd Gy Kot Hetd va TpocaplooTel
KOTA TIG OVALYKEG.

O1onuaTiKéS J1aTaPayEs:
H nueprola 66on pmopet va yopnynOet eite popacuévn, eite epamal.

20UQopNTIKI] KAPOIOKI] AVERIPKELD:

Yuviotdtan apyky 06on omepovoraktévng 100 mg v nuépa yopnyoduevn eite dmas
nuepnoing gite oe dtupepéveg 06615, AAAL TO €0POG LITOPEL va KopaiveTal amd 25 mg £wg
200 mg nuepnoimg. H 66om cuvtipnong mpénet va eE0TOUIKEVETAL.

2ofapn kaporakiy averapkeia (Katyyopio II-1V otny kiiuoxa NYHA) o¢ ovvdovacud
ue wny kabigpwuévy Ospaneio:

Bdaoet g perémnc «Randomized Aldactone Evaluation Study (RALES)», 1 d6on évapéng
Oepaneiog pe omePoOVoAAKTOVI 6€ GLVOLAGHO e TNV Kabiepouévn Bepaneia NTav 25 mg
pio eopd nuepnoimg, 6tav yvotay ypnorn o€ cuVoVAcUd e TV Kabiepouévn Bepaneio o
acBeveic pe kAo opod <5,0 mEq/L kot kpeativivn opov <2,5 mg/dL. Ztovg acbeveic
0TOoVG omoiovg M dooN TV 25 mg pio eopd MuepNoing ivol KOADS avVeKT, WTOpPEl va
avénbel n 060, petd anod 8 efdouddec, o S0 mg pio popd NUEPNGILS, OTWS EVOEiKVLTIL
KMvikd kot gpdcov o acbBevig Osiyvel onuadio Peitioong kor dev mapovctilet
vrepKaAtopio. ZTovg 0c0eveic 6TOVG 0TO10VG 1) 0O0T TV 25 Mg i Popd NUEPNGImG dEV
etvat KaAwg avektn, umopet vo petmbel n 66on ota 25 mg kébe devTepn NUéPa. BAéme
mopdypopo 4.4 E0kES TPOEOOTON|GEIS KOl TPOPULAGEELS KaTa TN Ypron:
Ynepkorwpio 6g AcOeveic pe Topapn Kapowukn Avendpkera, yio cupPovréc oxeTikd
LE TOV EAEYYO TOV KOAIOL Kol TG KPEATIVIVIIG TOL 0pOV.

Kippwon:

Av 1 oyéon Na'/K" ota odpa givon méve and 1,0, n cuvAdng d6on eivar 100 mg/Mmpépoa.
Av 1 oyéon eivan kTt omd 1,0, 1 ouvnng 66on eivan 200 mg/muépa £mg 400 mg/muépa.
H d60m cuvtipnong npénet va e€atopkedeTot.

Neopwoiké abviopouo:

H ovvifng d6om eivar 100 mgmpépa €émg 200 mg/muépa. H onelpovoraktovn doev €xet
amodeyfel 6t emmpedletl v Packn maBoroykn e£EMEN TG VOGOV, Kol 1 XPNOoN TNG
oLVVIOTATOL LOVO €AV GAAN ay®YN EIVOL OVOTTOTEAEGLOLTIKY].

Awayvwon kot Ospameio TpwTonaBovc VTEPALIOGTEPOVIGCUOD:




Mmropovpue va ypnoonomcovpe 1o Aldactone wg apyikd dtryvmotikd péco, mov Ha pog
dwaoel mhovn EVOEIEN TP®TOTAHOHS VITEPAAIOGTEPOVIGHOV, EVD 01 aoBeVeElg Ppickovtal o€
(QLGLOLOYIKY| dlatTa.

Moxpoypovio teor. Xopnyovpe Aldactone oce muepnola doon 400 mg eni 3 éwg 4
efdopddes. H 616pBmaon g vrokaltaipiog kot g vaéptaong amotehet mboavn EvosiEn yo
™V S yvmon Tp®Tonafons VTEPALOOGTEPOVIGLLOV.

2vvrouo teor: Xopmyovpe Aldactone oce muepnolan 06on 400 mg eni 4 nuépeg. Av
avEAvETOL TO KOAMO otov opd Katd v yoprynon tov Aldactone, aAld méptel Otav
dwkomtovpe to Aldactone, mpémel vo okeptodue v mhov S1dyvwon Tpomtoradong
VIEPAAJOCTEPOVIGLOVD.

Bpayvypovia wposyyeipntiky aywyi 1ov xp@tonaldovc vaEpaidooTEPOVIGUOD:

Metd v €dpaiwon TG dlyvmong ToL VIEPAAOOGTEPOVIGLOV LE L0 KOOOPIGTIKA TEOT,
umopovpe va yopnynoovpe Aldactone ce 06om 100 mg émg 400 mg v nuépa KaTd TNV
TPOEYYEIPNTIKT TPOETOIACI. € acBeVEIC TOV BE®POVVTOL AKATAAANAOL Y10 XELPOVPYIKT
eméuPaon, pmopovue va ypnowomowovue 1o Aldactone ®¢ paxpoypdvia OBepameio
GLUVINPNONG OTNV IO UIKPT] OTTOTEAEGLLOTIKT] 0OGT TTOL KABOPIGTNKE Y10 TOV GUYKEKPIUEVO
acBevn.

Yroxaiiawuio:

[Ma v avipetdnion vrokaAlopiog, Tov TpokAnonke and dovpntikd, pmopel vo etvon
ypown n 66on 25 mg émg 100 mg v nuépa, 4Tav 1 Yop1yNoT SCLUTANPOUATOV KAAIOV
Kp1Oel axoTdAANAN.

HMxwopévor

Yvviotdton 1 évapén g Bepameiog va yiveton pe ™ pKkpOTEPN 600 KO GTY] GLVEXELN
oTadlKn TItAomoinon péypt va emtevydel 1o embountod Oepomevtikd omotédeopo. H
docoloyia Tpémel va e@apUOCETOL OVAAOYOL LLE TV KAIVIKT OVTATOKPIOT) KO TNV 0VOYT] GTO
eapuoko. Ilpocoyn oty xopnynomn GLVIGTATOL GE TEPWMTAOCELS 0cbevadv pe cofopn
NTATIKY 1] VEQPIKT dVGAEITOVPYia, KAODG OTIC TEPIMTMGELS AVTES pmopel va petofAn0ei o
HETOPOAICUOG KOl 1] OTEKKPLOT) TOL PAPLLAKOV.

Howratpkoég IMTAnBvopoc

H apyuwmn nuepnowe docoroyio Ba mpémer vo mapéyel 1-3 mg omelpovoraktdvng ava
YMOYPOULO COUATIKOD Bdpovg, oe dwupepéveg do0oelc. H docoroyia Ba mpémer va
TPocapUOleTaL avdAoya e TNV amdvinon Kot v ovektikotta (PA. mapaypdeovg 4.3,
4.4 ka1 6.6).

Ta wondrd Oa wpémetl va vrofairiovtal og Oepaneio pdvo vILd TV KaBodNyNom e&eldikevLEVOD
mondtdtpov. Ta dwbéoipa moudoTpikd dedopéva givar mepropiopuéva. (PA. mapoypaeovg 5.1
Ko 5.2).

4.3  Avrtevositeg

H onrepovolaktovn avievdsikvutan o€ acBeveic pe To akolovba:



oela veppikn avemapkela, coapn veppikr PAELN, avovpia

voco tov Addison

VIEPKAALOLIO

vrepevocincio TN GTEPOVOLAKTOVN 1] G€ KATO10 0td Ta, EKOOYO TOV
avoEEPOVTOL TNV TaPdypaeo 6.1

®  TOVTOYPOVN YPNOT EMAEPEVOVTG

H omepovoraktovn avievoeikvutor e modarpikovg acbeveic pe pétpro £0¢ cofopn
veQPIKT ducsAettovpyia.

H onelpovoraktovn éxet dei&etl 6T Tpokarel OYKOLG oe apovpaiovs, dtav yopnyndnke oe
peyareg 66celg paxpoypovia. H onposcio avtdv tov evpnudtov o€ oy£on Ue TNV KAVIKN
¥pon tov eapudkov eivar aféfom. Oumg n pakpoypdvio ypnom oL QOPUAKOL GE
veapolg aoBeveic amoutel TPOCEKTIKN eKTIUNON NG OEEAEG Evavil Tov mBavoy
KwdHvov.

4.4  Ewwkéc mpoerdomom ol Kol TpoPuAdEeals Katd tn ypnon

H tovtoéypovn ypnon QOpUOKEVTIKGOV TPOIdVTIOV Tov eival yvwotd OTL TPOoKaAoHV
VREPKAALOULN, KOAOGUVTNPNTIKA OL0OVPNTIKE, OVOGTOAELG TOV HETATPENTIKOV EVODLOV TNG
ayysotocivng (aMEA), un otepoeidn aviipreypovmnon edppoko (MEAD), avioy®VieTég
m¢ ayyewotacivng II, avtayoviotéc g aidootepdvng, nmapiviy, nmapiviy younAiov
poplakol PBapovg N dAAa dpuaxa, N 1 TOVTOXPOVN VAPEN KATOCTACEWV OV Eival
YVOOTO OTL TPOKAAOVV VIEPKAALOUIN, OTMOE CLUTANPOUOTO KaAiov, dlaiTo TAOVCLO OE
KAA0 1] LTOKOTAGTOTO (AOTOC TTOL TEPLEYOLV KOALO, LE OTEPOVOALOKTOVY] UTOPEl v
TPOKOAEGEL GOPapn) LITEPKAALALLLIAL.

JuviotdTon vo YIVETOL TEPLOOIKOC TPOGOIOPIGHOC TOV NAEKTPOAVTMY TOL 0POV AOY® NG
TOAVOTNTOS EUPAVIONG LTEPKOALOLUING, VTOVOTPLOUING Kol TOPOSIKNG ovénons Ttov
alotov ovpilag aipatog (BUN), diaitepa oe nAkiopévo dtopo Koy oe acbeveic pe
TPOLTAPYOLG O NTOTIKN 1) VEQPIKY| SVGAELTOLPYiL.

‘Exet  avoapepBel  avaotpéyyun vrepyAoployukn  o&émon, ouvvnbwg pe  oLvodd
vrepkalopio, o acheveic pe Kippmorn Tov NTATOC, AKOUO KOl LE PUGIOAOYIKT) VEQPIKN
Aertovpyia.

Amotteitol Tpocoyn Katd Tn xopnynon o€ dafntikovg, Adym Tov Kivduvov TpdkAnong
VIEPKOALOLTOG.

Ynepkoarpio og AcOeveig pe Xopfapn Kaporoxkn Avendpkera

H vrepraionpio propet va amofet Bavatneopa. O Ereyyog kai 1 puOUIeN Tov KaAiov Tov
opo¥ o€ acbeveic pe coPfapn KapdlOKY aVETAPKELD, TOV AUUPAVOLV CTTELPOVOLAKTOVY],
elval onuovtikdg. Amoelyete  YpNoN OGAA®V KOAMOGLVINPNTIKOV  OlOVPNTIK®V.
Amo@iyete ™ ypnon ond TOL GTOUATOS CUUTANPOUATOV KAAIOV, EKTOG €GV KOTA TNV
Kpion Tov Bepdmovtog 1Tpol Bewpeitar KAViKd amapaitnto. O cuVIGTOUEVOG EAEYYOC TOV



KaAiov kot g KpeatTvivng etvan 1 efdopdda petd v Evapén 1 v avénomn g 00omg g
OTEPOVOLOKTOVNG, L0 GOPA UNVII®S Y10 TOVG TPMOTOVS 3 UNVEG, OTN GLVEXEWL OV
Tpipnvo Y £va £T0G, Kot 6T cuveyeln Kabe 6 pnvec.

Yropatiiote 1 owkoyte TN Ogpomeio €av To KAA0 opov givan >5 mEq/L 1 n
Kpeatvivyy opov eivar >4 mg/dL (PAéne mapdypago 4.2 Aocoloyio Kol TPOmTOG
yopniynons: Xofapn KopowoKl OVETAPKEWN GE GLVOLAGHO pE TNV KoOiepopévn
Oepancio (Katnyopia II-IV otnv khipoko NYHA)).

HowratTpkog TAnOvopdg

Ta koAloovvinpntikd dovpntikd Oo TPEmel va YPNCUYLOTOOVVTIOL LE TPOGOYN OEF
VAEPTAOIKOVS TOLOWATPIKOVG 0060eveic pe 1Mo ve@piki] ovemdpkeld, AOY® Tov
KIVOUVOL  gupdviong vmepkoAopiog. (H  omepovoraxtdvn  avievdeikvotor  og
TodaTpIKovg acheveic pe pétpla 1) cofapr| veppikn dvoiertovpyia, PA. Tapdaypaeo 4.3).

4.5  AMremdpacels pe GAAo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO KoL GALES HOPPES
aAnAreniopaonc

H tovtoéypovn ypnon QOpUOKEVTIKGOV TPOIdVTIOV Tov €ival Yvwotd OTL TPOoKaAoHV
VIEPKAAOUIN LE CTELPOVOAAKTOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL COPOPT] LITEPKOALOLLCL.

‘Exer avagpepbel coPapn vmepkoiopio o acBeveic mov AapPdavovv tavtdypova
KOALOGUVINPNTIKE S0UPNTIKE, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG CGTEPOVOLOKTOVNG KOl TV
avactoréwv Ttov MEA.

Extoc omd 1o GAAO QOpUOKEVLTIKO TPOIOVTOL 7OV Eivol YVOOTO OTL TPOKOAAOVV
vIEPKOALOLaL, n TOVTOYPOVI Ypon tpyebompipung/covipapefosaldoing
(KoTpo&alOAN) He OMEPOVOAOKTOVN] UTOPEL VO TPOKOAESEL KAVIKA GMUOVTIKY|
VIEPKOALOLiOL.

H onelpovoraktovn evieivel ) Spdorn TV S10UPNTIKOV KOl OVTIVTEPTAGIKMOV POPUAK®OV
oe tavtoypovn yopnynon. H d6on avtdv tov goapudkov mpénet vo peiwbel 6tav 1
OTEPOVOLOKTOVY| TPOCTIOETAL GTO OEPATEVLTIKO GYLLAL.

H omeipovoraxtdvn €LOTTIOVEL TNV OVIOTOKPIOT TOV OYYEI®V GTNV VOPASPEVOAIVN.
Amouteitar aitepn mwpocoyn o€ acbeveic mov vmoPdAlovial oe avaicOncio Kot
Aoppévouv GmelpovoraKTOVY).

H onrepovoraktovn av&dvel Tov xpovo nuiong g oryo&ivng.

Mn otepoetdn avTIPAEYHOVAOON @dppoKa Onwg acmpivn, vdopedakivn Kot HEQOIVOULIKO
o0& umopel va e£acBeviicovy TN VATPLOLPNTIKY] OMOTEAECUATIKOTNTA TMV OLOVPNTIKOV
AOY® TNG OVOGTOANG TNG EVOOVEPPIKNG GUVOEGNC TOV TPOSTAYAAVIVOV (L€ OVAGTOATN TNG
EKKPIONG NG KAVPEVOVNG [UETOPOAITNG TNG OTEPOVOAAKTOVNG] GTO VEQPPIKO GOANVAPLO)
Kot £xel kataderyBel 6Tl LEI®VOLV T H10VPNTIKT OPACT TNG CTELPOVOAIKTOVIG.

H onepovoraktovn gvieivel tov petaforopd g avtimupivng.



H onepovoraktovn pmopel vo emnpedoel TOV TPOGOIOPICUO TG GLYKEVIPOONS TNG
dryo&ivne oto mAdopa.

H oneipovoraxtdvn decuedeton 6Tov vTodoyEn avopoyOdVmV Kol EVOEXETOL VO OVENGEL TO.
eminedo Tov €W0WKOV TMPooTaTikoL oviydovov (Prostate Specific Antigen, PSA) otoug
acBeveic pe kopkivo tov mpootdtn mov avtipetorileTon pe aumpatepdvn. H ypnon pali
LE TNV OUTLPOTEPOVT] OEV GUVIGTATAL.

Emedn m omepovoloktovn elvar emaywyéag tov cvotiuatog P450 sivor mbovov va
OAANAETIOPA pe dppaka Tov petafoAilovtal amd 10 eV AOY® GUGTN L.

Agv cuvioTtdtol 1 TaVTOYpPOVY Yopnynomn He kapPevoEordvn, Ao, kukAoomopivn Kot
TOKPOMUOVG.  ATOUTEITOL TPOGOYN KATO TN GLYXOPNYNON HE KOPTIKOGTEPOELON,
TETPAKOGOKTION, VELPOANTTIKA, OVTIKATOOAMTTIKG TOL TOMOL TNG WUTPOUivng Kot

pet@opuiv.
4.6 Tovipotnra, KONon Kot yarlovyio

H onepovoloktovn otepeital tepatoydvov Opdong oe movtikia. Ta kovvéAia mov
AapBavouy omelpovorakTovVn £0€1EAV HELOUEVO TOGOGTO GUAANWYNG, avinuévo puiuo
amoppoéPNoNg, kot younAdtepo aplBud yevvinoeov (oviov. Agv  mopatnpnonkov
eUPPLOTOEIKEG EMOPACEIS GE APOVPOIOVS GTOVS OTOioVg YopnynOnKav vVyNAEC d6GelC,
aALG TopoTPNONKE TEPLOPIGUEVT), OYETILOUEVT LE T1 OOCOAOYIO VITOTPOANKTIVOLLIO KO
HEION TOV KOIMOKOD TPOGTATN KOl TOV PAPOVE TMV GTEPUATOOOY®V KVOTEMV GTOVG
Gvopeg, Kot avENEéEVN EKKPLoN TNG OYPLVOTPOTOL OPUOVIG Kot avénon Tov Bapoug TV
®OoONK®OV Kot TG UNTpag o€ INAvKd. OnAvKomoinon Tov eEMTEPIKAOV YEVVNTIKOV 0pYavOV
TOV appEVOV PPV avagépnke oe pio GAAN HEAETN GE apOLPOIOVG.

Agv vmapyovv peréteg o€ £yKveg yovaikes. H omelpovolaktovn mpénet va ypnoLonoteitot
KOTA T OIIPKELN TS EYKVUOTVLVNG LOVO €AV TO OLVNTIKO OPEAOG SIKALOAOYEL TOV SUVNTIKO
Kivouvo yia to Eufpuo.

H xavpevovn, évag koprog (ko evepyds) HETAPOAITNG TNG OTEPOVOLAKTOVNG, ERPavileToL
010 avBpdTIVo UNTPKo YaAa. Emeldn moAlhd dppoka anexkkpivoviol 6to avlpdmivo yaio
Kot AOY® TOL AyVAOGTOL SVVOLKOD Y10 OVETIBOUNTEG EVEPYELEG GTO ONAAGLO TOV PBpépoug,
Oa wpémel va Anebel andeacn v Ba dlakonel o OnAacuog 1| vo dakomel To pappaKo,
Aoppdvovtag vroyn T CNUAGIO TOV PAPIAKOD YLl TN UNTEPQL.

4.7 Emodpdaocseig oty IkavOTNTO 001]YNONGS KOl YEIPIGHROV UNYAVI|LATOV

"Exet avapepBel vmvniio kot (dAn. Amouteitan Tpocoyn Kotd Ty odnynomn 1n tov xepopd
unyovnudtov péxpt vo Kaboptobel n avtandkpion oty apykn Bepamneio.

4.8  AvemOounteg evépyereg



Ot axolovbeg avemBounteg evépyeieg €xovv avapepbel oe oyéon pe ™ Oepomeio pe

OTEPOVOLUKTOVN:
" Mn yvootég
On Xravieg (0gv pmopovv
Katnyopia IMoAv Yuyvég oVYVES > 1/10.000 oid VoL £K 8ot
, . > . . Tipn0ovv
Opyoviko ovyvéG >1/100 >1/1.000 fac ondvieg ue Béon Ta
Xoomnpo >1/10 £0g<1/10 £0g <1/10.000 .
<1/100 <1/1.000 61(1980:1]1(1
0go0uéva)
NeomAdouat Koaiombeg
o KoAonon, VEOTAOCLLOL
Kokon0n ko Ha.oToD
Hn (Gvdpeg)
KaBopiopéva
(mepriopfav
oVTOL KOOTELS
Ko
TOAOTOJEG)
Awrapoyég Axokklokvtto
OV paytia,
OLLLOTTOINTIKO Agvkomevia,
0 Kot TOV Opopponevia
AELPIKOD
GLGTHUOTOG
Awrapoyég Yrepkaiio HAektpoiv
TOL o TiKég
HeTaPOAMG O Statapoyég
0 Ko g
Bpéyng
Poyarpucésg Zuyyutikn Awapoyn g
dwaTaporyég KOTAGTOON YEVETNGLOG
opung
Awtapoyég Za, Atagia --
TOV VELPIKOV Keparaiyi
GUGTHLLOTOG o
AwTapayés Awdppoia, Awtapayr| tov
OV "Epetocg, YOGTPEVIEPIKO
YOOTPEVIEPIK Novtia 0V CLGTALOTOG
)
Awrapoyég Hrotikn
TOV NTOTOG Aettovpyia
KOl T@V un
YO POPpOV PpLGLOAOYL
|




Mn yvootég

(0% . "
Katnyopia MoAY Yoyvég ovyvéGg :i’;;l J 1(‘;: 3 0 o0 v(jcho pem)'v
, . > . . unfovv
Opyoviko ovyvéG >1/100 >1/1.000 toc ondvieg ue Péon o
Xvotnpo >1/10 £0g<1/10 £0g <1/10.000 -
<1/100 <1/1.000 51(198(5’“1(!
0go0uéva)
Awrapoyég Kvnouog, Kvidwon To&um
TOV OEPUOTOG E&bavOnpuo Emdeppikn
KOl TOV Nekpoivon
VT0d0P1OL (TEN),
1670V YHvdpopo
Stevens-
Johnson (SJS),
DoppakevTiKny
Avrtidpaon pe
NOGWVOPIAIL
Ko
GUGTNOTIKA
GUUTTOUOTOL
(DRESS),
Alomexia,
Yreptpiywon,
Ieppryoetdég
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LDOCKEAETIK
00
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KOl TOV
GUVOETIKOV
16700
Awrtapoyég Oéela
TOV VEQPOV VEQPIKN
KO TOV AN
oVPOPOHPBV
00mV
AwTapayés Tovawkopo | Awtapayé
OV otia*, G EQUvVoOL
OVOTOPALY YL Moagctodvv povong,
KOV o Moactodvv
GLGTNHHOTOG (Gvdpeg)® o
KOl TOV (yovaikec)?
HaoTO0 , ZTUTIKN
dvoiettov
pyia
Tevikég TTvpeéia,
Swataporyég AtoOnpuo
Ko KaKovyiog
KOTOGTAGELS
g 0500

XopNynong




on Mn yvootég
, . . . Xravieg . (0gv pmopovv
Katnyopia MoAY Yoyvég ovyvéGg > 1/10.000 o0 Vo EKTN B0V
Opyoviko ovyvéG >1/100 >1/1.000 | — ém.g ondvieg ue Péon o
YooTnpo >1/10 £0g<1/10 £0g <1/1.000 <1/10.000 Sra0éoua
< 17100 . 0go0uéva)

*O 6pog Maoctodvvia yaptoypapeitar amd To CDS kot 1 cuyvotnTo TPoEPYETOL Ao TOV OPO
Magotodvvia (dvipeg) katd WHO-ART. Iap’ 61’ avtd, 1 Mactodvvia otovg dvopeg etvot o 6pog
xopunAotepov emmédov (LLT).

PO 6poc Mactodvvia givar o mpotipdpevoc dpog (PT) and to CDS, kot 1) GuyvOTNTO TPOEPYETAL 0D
Tov 6po Mactoduvia (yovaikeg) katd WHO-ART.

Yvvtpnoeig: LLT = 6pog yapmAotepov emmédov, PT = mpotyudpevog 6pog, WHO ART =
Hoaykocpog Opyaviopog Yyeiog Oporoyio AvemBountng Avtidpaong Gappdkov.

*H yovawkopaotio eivar ocuvnOmg avaotpéyiun pe t owokomy| g Oepomeiog e
OTEPOVOLUKTOVY, TOPOAQ VT, CTLAVIO UTOPEl va, ENEivEL KAmola S10YK®GT TOV LAGTOD.

Avo@opad mBavoroyoOHEVOV AVETOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpevov avemBountov evepyelmv HETE amd Tn Yopnynon Adswg
KUKAOQOPIOG TOV QOPUOKELTIKOD TPoldvtog eivar onuavtikny. Emtpéner tn ovveyn
TOPAKOAOVONON TNG GYEONS 0PEAOVG-KIVOUVOL TOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. ZnTeital
amd TOVG EemOyyeAUATiEG LYElNG VO avaPEPOLV  OmMOlEGONTOTE TOHAVOAOYOVUEVES
aveTIOOUNTEG EVEPYELEC LECM:

EALada

EBvikog Opyaviopdg @apudkmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyods, ABMva
TnAi: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotétomog: http:// www.eof.gr

4.9  Ymepoooolroyio

H o&ela vrepdocoroyio pmopel va exdniwBel pe vavtio, €ueto, vevniio, dtovonTikn
oVYYLON, KNAMOOPAATIOMOES 1] EpLONUAT®OES eEAVOM A 1) dtappora. Emiong, pe dtotapoyéc
10V 160{VYI0VL TOV NAEKTPOALTAOV KOt OPUIATMOT).

[Tpémet va epopprdletarl VIOGTNPIKTIKY Kol COUTTOUATIKY Bepaneia, TpdkAnon euétov N
TAOoN oTOopAyov. Agv vIdpyel €101KO avtidoto. KatdAAnAn avIpHet®dmon g ondAELNg
VYPOV, TNG SATOPAYNS TOV 160LVYI0L TOV NAEKTPOAVTMOV Kol TNG LTOTACT|G.

H vrepxatonpio avtipetonileton pe ypriyopn yopnynon yAvkoing (20%-50%) ko aming
wooLvAivng, pe xopriynon 0,25 €wc 0,5 povadwv tvaovdivig avd ypappdpto yAvkolng.
Mmropovv eniong va yopnynBovv dtovpntikd mov BonBovv oty amofoin tov kaiiov Kabhg
KO 1OVTOOVTOAAOKTIKES PNTIVES, TV OToiwV 1 Yopnynon umopel va emavaAngdei Ommg
arouteitat. H yprion g omeipovolaktovng mpémet va, StoKomel Kot vo mteptoptalel 1 Aqym
KaAiov (ko amod TIG TPOPEG).


http://www.eof.gr/

5. OAPMAKOAOI'IKEXZ IAIOTHTEX
Kwdwog ATC: C03DAOI
5.1 D upproKodVVOPIKES LO1OTNTES

Mnyoviepoc Apdaong

H omelpovoloktovn eival €101KOC avTay®VIGTHE TG AAO0CGTEPOVIG, dPDOVTOS KATA KOPLO
AOYO HECH CLVOY®VIGTIKNAG GOVOECNG UE TOVS VLIOOOYEIS otV €EAPTAOUEVY] OO TNV
aAd0oTEPOVY BE0T avTOALAYNC VATPIOV-KAAIOV GTO ™ EGTEIPAUEVO VEPPIKO GOANVAPLO.
H onepovoraxtdvn avEdvel TV améKKpion TOL vaTpiov Kot TOL VEPOD, EVM KOTAKPATATOL
KédAo. H omelpovoraxtovn evepyel tO60 ®G S0UPNTIKO OGO Kol O OVTITEPTUGIKO
QAPUOKO HECH OVTOL TOL UNYavicpov. Mmopel va yopnynbei poéovn g M pe dArovg
SLOVPNTIKOVG  TAPAYOVIEG TOL  OPOLV  EYYVTEPA  OTO  VEQPIKO  GOANVAPLO.

AvtayovioTikn) Apdon 6ty ALdocTEPOVNY

AvéEnpéva  eminedo TOL  OANTOKOPTIKOEWOOVS OAJOGTEPOVI, TOPATPOVVIOL GTOV
TpwTomadn Kol devTEPOTAON VIEPAAIOTTEPOVIOUO. Ol OONUATMOELS KATUOTAGELS OTIG
omoieg eumAéketal ovvnO®G 0 JdevTEPOMAONG 0AdOGTEPOVICUOS TEPIAAUPAVOLY TN
OCLUPOPNTIKY KOPOIKN OVETAPKEWN, TNV KIPP®ON TOL NTATOG, KOL TO VEQPPMOOIKO
ovvdpopo. H omepovoraxtdvn, kabdg avtaywviletar pe v addootepdvn yia Tig Béoelg
TOV VTOOOYE®V, TAPEYEL ATOTEAECUATIKY Oepameio Yio TO 0iONUO KOl TOV AoKIT 0 QVTEG
T  katootdoel. H  omepovoraxtdévn  efovdetepdvel To  dgvtepomadn
VREPOAOOGTEPOVIGUO TOV TPOKOoAEiTOl amd TV peimon dykov Kot T cvoyeTlOpEVN
ATMOAELD VOTPIOL TOV TPOKAAEITOL ATO OPOCTIKY dtovpNTikn Bepameio.

H onepovoraktovn givol amoTEAECUATIKY OTN UEIMON TNG CUGTOAIKNG KOl SIOGTOAIKNG
aptnplokng mieong oe acbeveic pe mpwtomadn vrepardootepoviopd. Eivor emiong
OTTOTEAECUATIKY] OTLS TEPLOGOTEPES MEPITTAOGELG 1010maB0VS VIEPTAONS, TAPE TO YEYOVOG
OTL M éKKpLoN NG AAS00TEPOVNG Umopel va elval €vIOC TOV QLGIOAOYIK®V OpiV GE
KaAoM 0 11omadn| vtéptaon.

H onepovoraktdovn dev €xel amoderyfel 0Tt av&dvel 1o ovpikd 0EL GToV 0p9d, OTL EMPEPEL
oLpIKY| apBpitida, 1 OTL petafdarel To peTafoAloUO TV VOUTAVOPAKMV.

YoBapn Kapdroxn Avendpkera

H peiétn RALES ftav pia moAvedvikn, SmAd-toeAn pekétn oe 1663 acbeveic, pe kKAdopa
eEmbnong <35%, pe wotopwd kapodlakng avemdpkelag Katnyopiag IV omv kAipaxa
NYHA octovg tedevtaiong 6 pnveg, kot pe kapdakn overdapkeia Katnyopiag -1V katd
™ otyun g tuyatomoinone. Olot ot acbevelg énpene va Aapupdvovv €va dtovpnTIKO
ayYKOANG Kot, €pocov Ntav ovektd, évov aMEA. Ot acbBeveic pe kpeatvivny opod >2.5
mg/dL katd tv évapén g pnekétng, N He mpdoeatn avénon g taéems tov 25%, N pe
TIpéG kadiov opov >5,0 mEq/L xatd v évapén g perétng, anoxkieiomkav. Ot acOeveic
TuyonomomOnkayv oe avaroyia 1:1 pe omeipovoraktdvn 25 mg amd Tov GTOHATOG [ Popd
NUEPNGIMG N HE EIKOVIKO PAPUAKO. XTOVS 000EVELG GTOVG 0oiovg 1 dOoT 25 mg Lo popd
nuepnoing Nrav KoA®g avekt, 1 06on avéndnke oe 50 mg po eopd nuepnoing, Onwg



EVOEIKVLOTOV KAWVIKE. XTOVG 060eveic 6TOVG 0moiovg 1 06om 25 mg pio opd NUEPNGImS
devV NTAV KOAMG OVEKTN, 1) d00T pHetdBnke ota 25 mg kdbe devtepn nuépa. To KOpLo TEAIKO
onueio ywo t perétn RALES fjtav 1o ypovikd dtdotnpa £mg tnv Ovntotta 0molaconTote
aitoroyiag. H pedétn RALES dwekdnn mpoéwpa, petd and péon mapoakoiovdnorn 24
unNvav, AGY® TOL ONUAVIIKOD OQEAOVLE TOL aviyvednke ot OBvniétta oe pia
TPOYPOUUATICUEV EVLdpEST avdAivon. H orepovoraktovn peiwoe tov kivouvo Bavdtov
katd 30% oe obykpion pe 10 gwovikd @dppoko (p<0,001, 95% CI 18%-40%). H
OTEPOVOLOKTOVT LelmaE TOV Kivouvo Bavdtov amd KapdtoAoyikd aitia, Kupimg oapvidtov
Bavdatov Kot Bavdtov amd TpoodevTiky| Kapdiakn averdpkela kotd 31% oce ohykpion pe
10 EIKOVIKO QapLoKo (p <0,001, 95% CI 18%-42%).

H oneipovoraktoévn peiwoe eniong tov Kivouvo €160 ymYNS G€ VOGOKOUEID Y10l KOpdtoKd
aitia (mov opiletar ¢ emOeivon TG KOPOIOKNG OVETAPKELNS, oTNOAYYN, KOUMOKES
appuBuieg M éuopaypo tov pvokapdiov) koatd 30% (p <0,001, 95% CI 18%-41%).
AMayéc oty kamnyopia omnv kMpokoe NYHA ftav mo euvoikég otnv opddo g
OTEPOVOALAKTOVNG: GTNV OUAOa TNG OTEPOVOLAKTOVNG 1 Katnyopia otnv KAipake NYHA
BeAtidbnke oto TéAOG NG HEAENG 0T0 41% TV acBevov Kot emdevabnke oto 38% og
oLYKPION HE TO EKOVIKO @apupoko, 0mov Peitiowdnke oto 33% tov acbevov kot
emdevminke oto 48% (p<0,001).

HowratTpkég TAnOvopdg

Yrdpyet EAAENYT] OVGLOGTIKMV TANPOPOPLDV OO KAVIKEG LEAETES LLE T GTELPOVOAAKTOVN
o€ Toudld. Avtd elval AmOTEAECUN OPKETOV TAPAYOVIWOV: Ol AlyeG UEAETEG OV £YOLV
deayBel otov TadlaTpikd TANBVGUO, 1 XPNOT TNG CTEPOVOLUKTOVNG GE GUVOVOGHO LE
dAAoVG TTapAyovTeg, ol pukpol aplfpol Tov acbevav mov a&toloyndnkay oe KAOe peAETN
Kol Ol OlQOpPeTIKEG evdei&elg mov peiemnOnkav. Ot 50C0AOYIKEG GULOTAGELS Yo
moudatpikovg acbeveig Paciloviar oty KAWVIKY eumelpion Kol 6€ UEAETEG TTEPLYPAPNS
TEPIMTMOCEWV, KOTAYEYPOUUEVEG OTNV EMGTNLOVIKY| BifAtoypapio.

5.2 D opproKoKIVTIKES 1O10TNTES

H onepovoraxtovn petaforiletor tayémg kot ektevag. [apdywya mov mepiéyovv Oeio
elval o1 kupiapyotl petafoAriteg kot moteveTon OTL €ivar o1 KOplot veevBuvol, pali pe
OTEPOVOLOKTOVY], Yo To Bgpamevtikd amoteléopato tov @appdkov. Ta akdAovda
QOPUOKOKIVITIKA Ogdopéva eMedncav arnd 12 vyieig eBelovtég petd and tn yopnynon
100 mg oneipovoloktovng kadnuepvd yia 15 nuépec. Tnv 15 nuépa, n omelpovoraktovn
d00nKe apécmG PeETA amd £val YOUUNANG TEPIEKTIKOTNTAG GE ATAPE TPMOIVO YEVUO KO TO
aipo AednKe ot cuVEKELX.

Hapdyovrog Méon (SD)
YVYKEVTPOOTG: nEPL0d0g
AUC (0-24 opseg, Méon Méywotn Hpulong
Hpépa 15)/AUC T Kotoémv

(0-24 opec, Hpgpa  Xvykévipoong Y1a0epg
1) I\ dopatog Kotdotaong




7-0-(BeopéOLA) 1,25 391 ng/mL 13,8 dpeg (6,4)

OTEPOAOKTOVN o€ 3,2 opeg (teAkn)
6-B-vopdEL-T-0- 1,50 125 ng/mL 15,0 opeg (4,0)
(BetopéBui) oe 5,1 opeg (teAkn)
OTELPOLAKTOVN
Koavpevovn 1,41 181 ng/mL 16,5 opeg (6,3)
o€ 4,3 opeg (teAkn)
YTEPOVOAUKTOVN 1,30 80 ng/mL [Tepimov
o€ 2,6 opeg 1,4 opec (0,5)
(B nulon)

H gappokoroyikn dpdon tov HeTafoMTdOV TG GTEPOVOLAKTOVIG 6TOV dvBpmmo dev eivat
YVOoT . QoTOG0, Ol OVTI-OANTOKOPTIKOEWIKES OpacTNPOTNTEG TV  UETAPOMTOV
kavpevovn (C), 7-a-(BsopéBur) oneporaxtovn (TMS), kot 6-B-vdpd&v-T7-a-(Betopébod)
onelporaktovn (HTMS), oe oyéon pe t omepovoraktovn, nrav 1,10, 1,28, ko 0,32,
avTioTorNa, G€ APOLPAIOVG GTOVG OTTOTIOVG Ta EMLVEPPIdLN Elyav aparpebel. Xe oyéon pe
OTELPOVOAOKTOVT], Ol OEGUEVTIKEG TOVS CLYYEVEIEC UE TOVS VIOJOYEIG aAdOCTEPOVIG OF
TOUES VEQPOV apovpainy Ntav 0,19, 0,86, kar 0,06, avtictoryoa.

210ovg avBpdTovs, ot dpactikdtnteg Twv TMS kat 7-a-thiospirolactone otnv aviiotpoen
TOV OMOTEAEGUATOV TOL GLVOETIKOD alatokopTikoewovg, fludrocortisone, otn cuvbBeon
ovpkoV nAektpoAvT NTav 0,33 kot 0,26, avtictorya, oe oYEON LE TN GTELPOVOAUKTOVY.
Q061660, 0e00UEVOD OTL Ol GLYKEVIPADGCELS AVTAOV TMV GTEPOEWODV OV £0VV KOBOPIoTEL, N
EAMMTNG amoppOPN O TOLG KOUT 0 LETAPOAITUOG TOVG TS TPMTNG 01000V OeV UTOPOVGE VoL
OTOKAEIGTEL MG auTio Yo TIG LELOUEVES OPACTNPLOTNTEG TOVG in ViVvo.

H onepovoraktovn kot ot petafolriteg g eivar mepiocdtepo and 90% decuevpévol and
TIC TpwTEiveg Tov TAdopoTog. Ot petafolitec amekkpivovior kKvpimg ota obpo Kot
JEVTEPELOVTMG GTI) YOAN.

H enidpoon g tpo@ng omnv amoppoOenon NG GTEPOVOAUKTOVNG eKTUNONKE oe pio
peA&TN amas d0onC o€ evvid VY1ElG €BeAovTéC mov dev Aaupavay appoakevtikn aywyn. H
TpoPn avénoe Vv ProdbecudTnTo TG KN LETAPOAMCUEVNG OTEPOVOLAKTOVNG GYEOOV
katd 100%. H kA onpacio ovtod Tov gupnpatog dgv ival yvoot.

HowratTpkég TAnOvopdg

Agv vmhpyovv O10BECIHO PUPUOKOKIVITIKE OEOOUEVO OVAPOPIKA WE Tn YPNoN OTOV
Tod1aTpIKd TANBVGHO. O1 3000A0YIKES GLGTACELS Yo TadtTPIkovS acbevels Pacilovral
oV KAWVIKN eumelpio Kol 68 PHEAETEC TEPLYPOAPT|G TEPUTTAOCEWDY, KOTUYEYPUUUEVES GTNV
emoTNUOVIKY| BipAoypapia.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV acsQaAEL0.
Kapxwvoyéveon, Metairalroyéveon, Meioon g lovipotnrog

H yopnyovpevn amd tov GTOHOTOC OTEPOVOAUKTOVN €xel amoderyBel 0Tl dnuovpyet
OYKOVG G€ TPOPIKES HEAETEG yopMYNoems Tov €yovv oeaybel o apovpaiovg, pe TIC



TOAMOATANCIOCTIKEG EMUTTAOCELS VO EKONADVOVTAL GE EVOOKPIVI] OPYOVO KOl GTO NTOP. €
pio 18-unvn perén pe dooeig mepinov 50, 150 ko 500 mg/kg/muépa, VPOV GTATICTIKA
ONUAVTIKES aLENCELS o€ KA O adevopato Tov BuPEOEIBOVS KOl TOV OPYEMV KOl GTOVG
APGEVIKOVG 0povpaiovg, pio d0C0EEAPTAOUEVT] ADENCT TV TOALUTAUCIACTIKOV OAALYDV
0710 Nop (CLUTEPIAAUPAVOUEVOY NTOTOUEYOAMAG Kot VIEPTAACTIK®OV 0l1dimv). Xe 24-
unveg upekéteg oe apovpaiovg yopnynbnkav docelg mepimov 10, 30, 100 wor 150
mg/kg/Mmuépa  omeEPOVOLAKTOVING, TO €UPOG TMV TOAOTANCLUOTIKOV EMMTTOCEMV
oLUTEPIAAUPOVE CNUAVTIKEG OVENCELS GE MTOTOKLTTOPIKG OOEVOUOTE KOl OLAUEGOVG
KLTTOPIKOVS OYKOUG TMV OPYEMY GTOVG APPEVES, KOl CUAVTIKES 0VENCELS 6 BuAUKIDON
AOEVAOUATO KOl KOPKIVOUATO TOL Bupeoetdons kot ota 0o euAa. Ymnpée emiong o
OTOTIOTIKA GNUOVTIKY] 00ENGCT 6TOVG KOAONOELG TOADTOOES TOV GTPOUOTOG EVOOUNTPIOL
ota OnAea.

Mua docoeEaptapevn (avo tov 30 mg/kg/Mmuépa) enintmon pEEvVIoNg LVELOKVTTAPIKNG
Aevyonpiog mwapatnpOnke 6€ apovpaiovg GTOLG OTOIOVE YOPNYOLVTOV NUEPNOLES OOGELG
KaA100 oV canrenoate (o Evmon MUK TopOpota LLE T GTEPOVOAAKTOVN KOl TNG OTOi0G
0 KOplog petafoAritng, wovpevovn, eivor emiong évag onuoavtikdg petafoAritng g
OTEPOVOLOKTOVNG GTOV AvOp®TO) Yo Ypovikd ddotnua 1 €tovg. Ze 2eteig peréteg og
apovVPOIoOVG, 1 Omd TOV OTOUATOC YOPNYNON KOAlOUYOoL canrenoate cvVOEONKe e
HLEAOKVTTAPIKY] Aguyoupio Kot pe Gykovg oTo Nmap, To Bupeoeldr], TOVG OPYELS KOl TO
LOGTO.

Ovte 1 oTEPOVOAAKTOV] 0VTE 1] KAALOVYOG canrenoate eiyov HeTAAAAEIOYOVES EMOPACELS
o€ OOKILOoieg oTIG omoieg ypnotwomombnkay Poktpla 1 HOKNTEG. TNV OmToLGio
EVEPYOTOINGNG TOL HETABOAIGHOD, OVTE 1| GIEPOVOAAKTOV OVTE 1| KOAOVYOG canrenoate
&xovv amoderyBet 0Tt eivan petadhalloydveg oe dokipacieg oe Onhactikd in vitro. Me tnv
ToPoVcio. HETAPOMKNG EVEPYOTOINGONG, 1| ONEPOVOAOKTOVI] £xel avoeepbel OtL glvan
APVNTIKY G OPIoUEVEG doKIOGieG HeTaAAaEI0YEvVEON S 08 ONAOCTIKG in Vitro Kot acoeNg
(aALG ehappidg BeTikn) Yo petaAraloyéveon oe AAAeC dokipacieg o€ Onhaoctikd in vitro.
Me v napovsio petafoAtkng evepyomoinong, 1 KoAlovyog canrenoate £yl avopepbel 0Tt
elvan Oetikn oe LETAALOEIOYEVEDT GE OPIOUEVES OOKILOGTES € ONAACTIKG in Vitro, AN
o€ AAAEG KOl APVNTIKY OE KATOlEG AALEG.

Ye plon HEAETN avomopoy®YNg TPUOV VEOYVOV Gg OBnAvkovg apovpaiovg mov Eaafov
dwtpoeikés do0celc tov 15 kot 50 mg/kgmuépa omepovolaktovng, dev vanpéov
emdpdoelg oto fevydpopa Kot ™ yovipdta, oAAG vmnpée po pkpn avénon ot
ovyvotNTa EPEaVIoNS TV Bvnotyevav veoyvov ota 50 mg/kg/muépa. H omelpovoraxtovn,
otav evénke oe Onivkovg apovpaiovg (100 mg/kgmuépa vy 7 muépeg,
EVOOTEPITOVAIK®DG), Ppédnke va ov&dver 1 ddpkew Tov KOKAOL TOL OiGTPOUL,
TOPOTEIVOVTOG TO HECOJAOTNUO. GEEOVOAIKNG AdPAVELNG HETAE) TV 0loTPOV KOTA TN
duapkela ¢ Bepameiog Kot TPOKAAMVTOS GUVEYT LECOOACTHLOTA GEEOVAAIKNG OLOPAVELOG
petald tov olotpwv kaTd Tn Sdpkel TG TePLOOOL TapakorlovOnong dwdpkelag 2
epoopddwv petd 1 OBepameio. O emdpdoelg avtég oyetiomkay pe kabvotepnuévn
avamTLEN TOV MOoBVANKIOV Kol HEl®ON TOV KUKAOPOPOUVIMV ETUTEIWV TMOV OIGTPOYOV®MV,
to. omoio o avapéveralr va emnpedoovy o (ELYAP®UW, TN YOVILOTNTO KOl TNV
avamopoy®ylkn wavotra. Xmeipovoraktovny (100 mg/kgmuépa), mov yopnynOnke



EVOOTEPITOVAIKDG o€ OnAvkd movtikia xotd T Odpkel mepltooov ovuPiwong 2
efdopddwv pe apoevikd movtikio ta omoia dev eAdpuPovay Bepaneio, peiwoe tov aptOpd
TOV TOVIIKIOV 7oL (evydpmoav kot elyav cOAAMyM (emidpacn mov @aivetor va
npokoAeitor amd avacToln ¢ woppnéiog) kot peiwoe tov apBud tov eufpdov mov
EUOLTEVONKAY OTOL TOVTIKIHL 7OV KLOPOPNGOV (AMOTEAECUN TOL QOIVETAL Vo EXEL
npokAnOel amd ovactoAn g epevtevong), ko ota 200 mgkg avénoe emiong
AavBdvovca mepiodo yia (evydpmpa.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Calcium sulfate dihydrate, Maize starch (equivalent to Corn Starch), Povidone K-30
Peppermint flavor, Magnesium stearate. Emkdlvyn Oiokiov: Hypromellose
(Hydroxypropyl Methylcellulose 2910) 5 cPs, Hypromellose (Hydroxypropyl
Methylcellulose 2910) 15 cPs, Macrogol 400, Opaspray M-1-6032B Yellow (Water
purified, Titanium dioxide CI 77891 EI171, Industrial methylated spirit 74 OP,
Hypromellose 2910 5cP E464, Iron oxide (yellow) CI 77492 E172, Iron oxide (red) CI
77491 E172).

6.2 AocvpPatétnTeg

Koapia yvoom

6.3 Avapkera Long

60 pnveg

6.4 Idwaitepec mpoPuLAGEEIS KATA TNV QVAAEN TOV TPOIOVTOG

dvAidooete o€ Beppokpacio dopatiov.

6.5 ®von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI)

Kovrti mov mepiéyet blisters PVC/PVDC/adovpviov tov 20 diokimv.

6.6 Idwitepes mpouvialers amoppryng

Agv glvan amapaitnres.

Xpnon 6tov TadtaTpikod TANOLGHO:

Edv elvar aroapaitmto vo mopocKevaoTel EVa1OPMLLO Y10 TOOOTPIKN YPNOT), QVTO Umopel

va YIVeL [Le KOVIOPTOTOiNGT S1oKIMV GTEPOVOAAKTOVNG e AlyEG OTAYOVESG YAVKEPTIVIG Kot

TPocONKN G1pomov Kepaclov. Mia té€Toln Tapackevn eival otabepn Yo Eva pva v
euloyBel oto yoyeio (BAéne mapdypoapo 4.2).



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

A. Meocoyeimv 243,

154 51 N. Yoyko

TnA.: 210 6785800

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
Aldactone F.C.TAB 25 mg: 41132/10/31-05-2011
Aldactone F.C. TAB 100 mg: 41134/10/31-05-2011

9. HMEPOMHNIA INPQTHX ET'KPIZHY/ ANANEQXHY THX AAEIAX
Aldactone F.C. TAB 25 mg: 05-09-1963/31-05-2011
Aldactone F.C. TAB 100 mg: 20-07-1977/31-05-2011

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXEQY TOY KEIMENOY

11/2023



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
	Ηλικιωμένοι
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