MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Accupron
2. MHNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH

Ka0e emkaivppévo pe Aemto vuévio d1okio TepLEYEl LOPOYAMPIKY KIVATPIAN TOL avTieTOLYKE]
oe 5 mg 1 20 mg 1 40 mg KvampiAng.

"Exdoyo pe yvootr dpdon:

Kda0e emcodloppévo pe Aemtd vuévio diokio Accupron 5 mg mepiéyetl 38 mg Aaktolng
LOVOUOPIKNC.

Kda0e emcodloppévo pe Aemtd vuévio diokio Accupron 20 mg wepiéyet 33,336 mg Aaktolng
LOVOUOPIKNC.

Kda0e emcaivppévo pe Aemto vuévio dtokio Accupron 40 mg mepiéyetl 66,672 mg Aaktolng
LOVOUOPIKNC.

Mo tov TA7pN KOTAAOYO TOV KOOV BA. Tapdypo@o 6.1,

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio.
Ta Accupron 5 mg kot 20 mg enkaAvUpUEVO, e AETTO VUEVIO dloKio umropohv va,
dywp1oTohy o€ 600 i6eC dOOELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTIKEg EVOEielg

- Yméproon: To Accupron evdeikvotor yio tn Oepameia g vaéptacnc. Eivau
OTTOTELECUATIKG, E(TE YOPTYOVUEVO HOVO TOV 1 6€ GUVOVAGHO pe Bglal1dikd dtovpnTIKA
kot B-avoaotodreic (PAéme mapaypapovg 4.3, 4.4, 4.5 ko 5.1).

- Kapduwkn Avermdpkewa: To Accupron gival omoteAecpotikd yioo tn Ogpameion g
GULLPOPNTIKNG KOPOLOKNG OVETAPKELNG, OTOV YOPNYEITAL GE GUVOVLUGUO WE SLOLPTTIKA
Ko/ pe kapdiakovg yAvkoliteg.

4.2 Aocolroyia Kol TpOTOG YopyNoNS

Mo kéOe évoeiln, Oa mpénetl vo eEatoukedeTol avaAOYo UE TIC OVAYKEC TOV acbevn Kot pe
TNV KAMVIKT ovTomdKpion 1n apyikn 066n, n cuving 66om cuvinpnong Kot n péyiotn docom.
‘Oco mo vyniog givar o kivévvog o vedTac TG TPMTNG 600NG, TOGO YaunAotepn Oa
TPETEL VO, EIVOIL 1) aPyIKT dOOM.

Y& veptaoikovs acbeveic, edv to Oepamevtikd amotéleoua dev umopel vo emttevydel péoa
o€ odotnua 3-4 efdouddwmy pe xopNyNomn piog cuYKeKpIUEVNG 0G0 0YING, 1 d00T UTopEl va
avénOel Tepattépom.

H mpocOnkn evog dtovpntikod Bo avéncel akoua TeEPIcCOTEPO TNV VTOTUGIKT OpAon GTOLG
acleveic avtolc. Xe aobeveig pe Kapdlakn averdpkelo propel vo amotteitat pio tepiodog 1-2
eRdoUGO®Y TPV TNV TEPAUTEP® AHENCT TNG BOOMC.



Yrnotaon pe v mpotn o6cn umopel vo cvopuPel oe acbeveic vymiov kwvdvvov (BA.
mopdypoeo 4.4).

Metd amd v évapén TG ayOYNG UE OVOOTOAEIC TOV WETATPENTIKOL &viOUOL NG
ayyelotevoivig (a-MEA) umopel vo mapovcloctel cupuntopoatiky] vrotacn. Avtd gival mo
mhavo va cupPel o 0o0gveic, GTOVC 0TOIOVE YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVA SLOVPNTIKE. ZVVETMG,
ouvvieTtdtol Tpocoyr, apod avtoi ol acbeveic umopei va éxovv peimwon dykov aipaTog Koum
dAatog. Q¢ ek TOVTOL, TP Omd TV Evapén g Oepameiog amatteital, €dv eivar duvatdv,
pOOUoN ¢ €vOElng GAATOC /KoL TOV SOTOPUYDY TOV VYPDOV TOV OPYUVIGHOD, OV &ival
duvatdv, TO SLOVPNTIKO TPETEL VAL SLOKOTTTETOL 2 £00¢ 3 NUEPEC TPV TNV Evapén TG AyOYNG UE
a-MEA kot mpémetl va yivel epapuoyn g yapunAdtepng opyikd doong. Edav avtd dev eivan
duvatd, n apyikn 660N TPETEL VAL £IvaL TO UGV TNG TPOTEWOUEVNG dOGNG EKKIVIOTG.

Acbeveic pe vymAo kivovvo yia peydiov Pabuod o&elo vwdTaoN TPETEL VO £YOVV LUTPIKT
TOPOKOAOVONGN, KOTA TPOTIUNGT GTO VOGOKOUELD, Y10l OGO YPOVIKO SLAGTNUO, OVOUEVETOL M)
UEYLOTN EMIdpACT UETE TN YOPNYNON TNE TPDTNG 0d6NG Kot 0ToTE 1 dOcm Tov a-MEA kaum
TOV J1oVPNTIKOD ALEAVETOL.

AvT0 1oy0eL Kat Yia Tovg acbeveic pe otnOayym M ayyelakn EYKEQOAIKT VOGO, GTOVG OTTOI0VG
N vrepPoikn vrotacn Oa pTopovoE Vo, 0ONYNGEL GE EUPPOYUE TOV LDOKAPSIOL 1 ayYEINKO
EYKEPUAKO EMEIGOD10.

Ye aobeveig pe kokonOn vaéptacn 1 cofapn KoPIOKN OVETAPKELN Kol 6€ AAAOVG acheveig
oL Be®povVTOL LYNAOD KIvOUVOVL (acbeveic pe petmpévn veppikn AelTovpyia Kot Le TAGT Vo
EYouV JTapuyEG NAEKTPOALTAOV, acbeveic Tov AauBAavouy TaVTOYPOVY ymYT| LLE SLOVPNTIKA
KoM oy@yn UE OyYELOdOTOATIKODG TOPAYOVTEG), N aywyn Oa mpénetl vo apyilel Katw amod
TPOoceKTIKN emifreyn (PA. mapdypoo 4.4).

Acbeveic pe vymMAd Kivouvo Yo ELEAVION GUUMTOUATIKNAG VTOTACNG, OTMG Y10, TOPASELY A
acleveig pe pelouévn mpdonyn AGAatog pe M xopig vmovortplotuic, oocbevelg ue
vrooykooupion 1 acOeveic mov £€yovv AdPet oyxvpn dovpnTikny aywyn Oo mpémer va
dopbdoovy avTéc TIg KOTAOTACEIS, av givol duvatdv, Tpv v évapén e ayoyng UE o-
MEA. H =mieon tov aipotoc, 1 veppikn Acitovpyia kol to exinedo Tov Koiiov 6tov 0po Oa
TPENEL VO, TOPAKOAOVOOHVTAL GTEVA, TOGO TPV OGO KOl KATA TN SIAPKELN TNG OYy®YNG UE O-
MEA (BA. mapdypoeo 4.4). ITapouotec Tpo@urdéelg 1oyvovy emiong yio aobevels pe woyopio
TOV HLOKOPOIOVL M CyYEWKN EYKEQPUAIKT] VOGO, GTOVG OMOIOLG M VAEPPOMKN TTMOOT NG
nieong 0o pmopovoe va. 00N YNGEL GE EUPPUYUO, TOV ULOKOPIIOD N OyYELOKO EYKEPUALKO
EMELGO10.

Oa mpénel vo, vrodelkvoetat 0V 0 a-MEA Qo wpénet va yopnyeital Tptv, Katd T didpkela 1
uetd amo ta yedbpoto. H d6on Oo mpémel mavta vo Aapfdvetal mepimov v idto @po Tng

nuépag, yeyovog mov Ponddet ot fertimon g SVUUOPO®ONE GTIV OY®YT.

To Accupron yopnyeitor ave&aptnto amd T Ay TPoe1gS.
Ynéptoon

Movobepameio:

H ocvvictdpevn apyikn docoroyia tov Accupron o€ acbeveic 6Tovg 0moiovg dev yopnyovvTal
drovpnrikd givar 10 mg dmaé nuepnoing. Avdioyo Le TV KAVIKY ovTomdkplon, 1 60GoAoyia
avéavetar (Sumhacwalovtag T 060om) oe o docoroyia cvvinpnong 20 mg/Mmuépa péypt
40 mg/mpépa ovvnbwog epanag N dmpnuévn oe 600 ddoelg. T'evikd, TPooapuoyEés NG
docoloyiag mpémel va yivovtar og dothiuota 4 efdouddwv. Makpdg didpkelog pHOuon



EMTLYYGVETAL LE EQATAE MUEPN OO OOGT TOV PUPUAKOV GTNV TAEOVOTNTA T®V aclevdy. X
optopévoug acbeveic yopnynnke Accupron uéypt 80 mg/muépa.

Tovtdypovy yopnynon J10VPHTIKDV:

Ye aobevelg otovg 0moiovg TOPAAANAL, YOPNYOVVTOL KOl SOVPNTIKG, Yo Vo omo@evyDel
UEYOAN TTAOOM TNG OPTNPLOKNG TiEoNS, N apylkny docoroyio tov Accupron &ivor 2,5 mg
nuepnoing. Xt cvvéyew 1 docoroyio mpocupuoletar (OTMC TEPIYPAPETOL TOPUTAV®D) UE
o10Y0 TV embounty avramoxkpion (PAEne mopaypdeovg 4.3, 4.4, 4.5 ko 5.1).

Zoueopntikn Kopdokn Avendpkeia,

To Accupron evdsikvuotal G cupmAnpopatikn Ogpomeion 6ToL SOLPNTIKA KAV TOLG
kapdlokovg yAvkolitec. H apykn cuvictdpevn docoloyio ce acleveic Le GUUPOPNTIKT
KopoloK  ovemapkelr eivar 2,5mg epimoaé M 000  QOpEC MUEPNOIMG, UE OTEVN
mopokolovdnon tov acbevodg Yoo TLYOV EUPAVIOT] VTOTACIKOD cLVOPOUoL. Epdcov 1
apyIKn 600T TOV QUPUAKOV £ival KOAMG OVEKTY, Umopel vo mpaypotonombel avénon g
doong uéypt v emitevén amoteAecHUTIKNG O00ong, wov ocuvibog Kvpaiveton  omd
10 mg/muépa £wg 40 mg/Mmuépa, dtapnuévn o€ 00O i0eg 0OGELC, LE TAVTOYPOVN YOPNYNON KoL
GAANG POPUAKEVTIKNG Oy®YNC.

[Tavtmg, ot acBeveic eléyyovtar amotelecpatikd pe 06celg cvvtipnong 10 mgmuépa €wg
20 mg/muépa, yopnyodueva G€ OVO JOCGES, UE TOLTOYPOVN YOPNYNON Kot  GAANG
QOPUOUKEVTIKNG Oy®YNG.

AocoloYio GE VEQPIKN QVETGPKELOL:

(BA. mapdypago 4.4).

Agdopévou 6tL o1 a-MEA 1 o1 dpaotikoi PeTafOAITEG TOVG AMEKKPIVOVTOL KUPIMG LECH TMV
veppmVv o€ acbeveic pe avemapkn veppikn Asttovpyia, n docoroyio ce acheveic pe veppikn
avemdpkelo 0o mPEMEL VoL EAATTMVETOL TPOKELUEVOL VO, amopevydel 11 cuecmpevon Kal O
Kivouvog T1o&kOTNTOC TOL GYETICETOL WE TN CLYKEVIPMOOT TOV QOUPUAKOV, 1| TPETEL Vi
avéavovrtal To dtuothrota petald Tov docemv. Ot vodei&elg yio T docoloyia mpémel va
Baciletar otnv kabopon tng Kpeativivng (va yivovtol avdioyo pe tov Babud g veepikng
BAGPNC). To 110 1oydEL KO Yio TOVG AcOEVEIC TOV KAVOLV GLLOSIOALGT).

DoppoKoKvNTIKG 6ToLElR VTOJEKVVOVY OTL 1 amofoAn tng Kvampiing eéaptdtal omd to
enminedo g veepikng Aettovpyiag. H cuvietdpevn apyikn d66n g Kivampiing ival 5 mg oe
acleveig pe kdBapon kpeatwvivng peyardtepn amd 30 ml/min ko 2,5 mg ce acBeveig e
kdOapon kpeatwvivng 10-30 ml/min. Aegv vmdpyovv emopkn dedouéva, yio ocbeveic pe
k@Oapon kpeatwviviig <10 mI/min. Edv 1 apyikn 06on ivol KOADC OVEKTH, 1 KIVOTPIAN
umopel va yopnynbeil amd v emduevn uépa, 000 POPEC MUEPNCIMC. ATOLGI GNUOVTIKNAG
VIOTOONG M emdeivdong TG VEQPPIKNG Aettovpyiog, m O0om umopel voa ovénbei oe
efdouadtaio dStuoTiuoto pe fdon TV KAVIKN Kot GLULOSVVAIIKT OVTATOKPLoT).

Bdoel tov KAVIKOV Kol T@V QOPUOKOKIVITIKOV GTOLYEIOV 000EVMV e VEQPIKT AVETAPKELX,
0l GUVIGTMEVES APYIKEC HOCOAOYIEC Elval o1 akOAOVOEC:

KaBapon kpeativiviyg Méyiotn Zvvietdpevy Apyitkn Aocoloyia

>60 ml/min 10 mg

30-60 ml/min 5mg

10-30 ml/min 2,5 mg

<10 ml/min Agv VTapYOVV ETOPKY| GTOLYEIN EML TOL TAPOVTOC

Aocoloyia og ocOeveic pue nroatikn PAGLN:




H apywkn d6om, N nuepniola 6661 cuvtipnong Kot n Héylotn nuepnota d6cn Bo mpémel va
kaBopilovtor avaroya.

AocoAoYi0 6€ NAMKIOUEVOLE KOL GTNV NTOTIKT OVETOPKELOL:

H niwio avty koBeavtn, dev emmpedlel TNV OmOTEAEGUATIKOTNTA N TNV OCQAAELN TNG
kwampiAng. H d0om mpénetl va kabopiletar avaroya. H cuvietduevn apyikn docoroyio e
VIEPNAIKEG gival 2,5 mg epdmaé nuepnoimg. Tt cuvéyeld, N docoloyia TpocupuoleTot Le
oTOY0 TNV EMBLUNTY AVTATOKPLOT).

IoudoTpikn ypnon:

Agv €yel Tekunplobel N ATOTEAEGLOTIKOTTO KOl 1) OCQAAELD, Y10, YPTION GE TSI, ZVVETDG,
dEV GLVIGTATOL 1] XPTOT) OE TAUOLA.

4.3 Avtevoegigelg

- YmepevarcOnoio otn SpacTiki ovoia 1 6€ KOO0 amd To £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTUL GTNV
mopaypapo 6.1 1 oe onolovonmote AAAo a-MEA.

- lotopikd ayyel00dNUATOG TOV €YEL GYECT UE TPOTYOVUEVT DEPUTEVTIKY Oy®YN WE O-
MEA.

- Khnpovopwko 1 dromabic ayysiooidnuo.

- Agbtepo kau tpito Tpipnvo g komong (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.6).

- H xwanpiin dev 0a wpénel va ypnowomombei oe acleveic pe dvvapukn amdepoaén tov
YDOPOV €£O00V TNG OPLETEPTG KOG,

- Iepiodog yarovyiog.

- H rtovtdypovn ypnion Tov Accupron pe TPOIOVIO TOL TEPIEXOVY  AACKIPEVN
avtevdeikvotol oe aoBeveic e cakyap®on owPntm 1 veppikn dvcsiettovpyio (puOUOC
onepapotikng omdnong (GFR) < 60 ml/min/1,73 m2) (PAéne mopaypdpovg 4.5 kot 5.1).

- Xuvovaopog pe sacubitril/Baicaptavn Ady®m Tov ovéENuéEvoy KIvOHVOL  EUEAVIGTC
OYYELOOIONLOITOC.

4.4 Ewwkéc mpogrdomonjoseis Kot TpopuAdiels katd tn ypion

H xwampiin 0o mpémnel vo ypnGLOTOLELTAL LUE TPOGOYN OE EMAEYUEVOLS 0GOEVEIC LLE QOPTIKT
OTEVOOT).

Avtidpdoeic vrepevarotnoiog:

Mmnopei va gugpaviotodv avtidpdoelg vrepevatcncioc oe acbevelg pe M yopic 16T0p1KO
aAkepyiag M Bpoyyikov acOuotog, .., mopEvpPa, (mtosvalcncia, Kvidwor, VEKPMTIKN
QYYEUTION, AVOTVEVGTIKY OVOYEPELN, CUUTEPTAOUPAVOUEVOY TVEVUOVITIONG KO TVELLOVIKOD
O LOTOC, OVAPLAUKTIKEG AVTIOPAGELC.

2DUTTOUOTIKY DTOTAOT].

H ovuntopotikr vedtaon epeaviletol omdvia 6 averITAEKTOVG VIEPTACIKOVE acheveic. e
VIEPTOOIKOVG acbeveic mov Aappdvovy kvampiln, etvar wo wihavd vo copuPel vrdtaon edv o
acOevig eival vroykayukog, m.y. Ady®m Oepameiag pe S100pNTIKE, SLOUTNTIKOD TEPLOPIGHOD
TOV GAOTOG, OLUOOIOALGNC, ddppotoc N EUETOV N ThoYEL amd coPap1| vaépTacn eEapTMOUEVN
amo ™ pevivn (PA. mapdypago 4.5).

Ye oobgvelg e GUUQOPNTIKN KOPOIOKN OVETAPKELD, UE N YOPIG oyeTlOUEV VEQPIKN
avemdpkeln, N avtwneptootkn Oepomeion pe a-MEA umopel vo mpokaiécel vmepfoAtkn
TTMOOT TNG OPTNPLOKNG Tieomng, 1 omoio umopel va cuvdéetar pe olryovpia, alwboiuia, kot o
OTIAVIEC TTEPIMTOGELG, pe ofelo vePpikn avemapkelo Kot Bdvato og avtovg Tovg acbeveic. H
Oepameion pe Accupron Qo mpénetl va apyilel kGt ond otevh wTpikn mapokolovdnon. Ot



acOeveig Oa mpémet va mopakorovBodvial 6TeEVA, Yio TIC 000 TpmdTEeG Efdouddeg Tng Bepomeiog
KoL 0TOTEONTOTE ALEAVETAL 1] SOGOAOYIaL.

‘Exer mopompnlel ovumtopatiky vrotaon o€ acheveic Ue OCLUATOUATIKY KOPOIOKN
avemapKeLn e N X0Ppig cvoyeTICOUEVN VEPPIKN averdpkela. Avtod gival o mhavo va cvuPet
o€ aoBeveig e coPapotepo Pabud KapdlOKnG aVETUPKELNS, TPAYILO TOV avTikatorTpileTon
Ao TN YOPNYNOT LYNADV SOGEMV SOVPNTIK®Y TNG OYKVANG, VITOVATPLOUic 1| AEITOVPYIKN
VEQPIKT ovemdpKeln. e 0o0evels pe avénuévo Kivouvo GUUTTOUATIKNAG VITOTOONG, 1 Evapén
G ay®YNG Kol 1 TPOGapUoyn ¢ 06ong Ooa mpémer vo mapakoiovbodvtar oteva (PA.
mopaypdeovg 4.2 kot 4.8).

Edv mapovoiaotel copmtopatiky vrotact, o acbevic Oa mpénel vo tonobeteitan og VTl
0éon xot, av eivar amapaitnto, va AdPel evooeAéPia £yyvon @LoOAOYIKOD opov. Mia
TOPOOIKT VROTAGIKY ovTidpaon Ogv amotedel aviévdelln Yo Tepoltép® YOpPNyNon TOV
eoppakov. Qotdco, av avtd couPeti, Oa Tpénel va egetaotel N ANYN YAUNAOTEP®V dOGEDV
KWampiAnG 1 0motaconmote Tovtdypovig Oepaneiog e S1ovpnTIKd.

Y& oplopuévoug acbeveic Le GLUPOPNTIKN KAPOIOKT OVETOPKELNL TOL £XO0VV QLGIOAOYIKN 1|
YOUNATY opTnploky wieon, umopel va ovuPei emmpochetrn peimon T™C GLGTNUATIKNAG
aptnplakng wieong pue toug o-MEA. Avth n enidpaon givol avapevopevn kot cuvidwog dev
amoTeEAEL AOYO Y10 TN S10KO0TN TG AY®YNS. AV 1 LTOTACT YIVEL GUUTTOUATIKY, {0MG YPEICTEL
ueimon g 660mG 1 dlakomn TG aymYNS ue tov a-MEA.

Eival onuavtikd yo tovg acBeveic mov AauPdavouv d100pnTikd vo, S10KOTTOLUY TPOCOPVA,
€POGOV glvat duvatod, To doVPNTIKO Y10, 000 1 TPEIS NUEPES TPV TNV Evapén Depameiag pe v
KwampiAn. Edv m aptmploxn wicon dev eAéyyetar pOVo UE TNV KIVAmpiAn, TpEmEL va
emovayopnyeitar n dovpnTikn aywyn. Edv dev eivar duvotd va dtokomel 1 yopnynon tov
dovpnTikov, wpénel N Oepameio pe v Kvampidn va Eekvd pe wikpn apykny 66omn (BA.
mopdypoeo 4.5).

Ye oobevelg pe CLUUEOPNTIKN KOPOWOKY OVETAPKELD, OV €IVl EMIPPENEIC GE GNUAVTIKN
votacn, N Oepaneia pe kKivampidn 0o mpémel va apyilel e ) cuVicTOUEVT d0c0AOYiN, VTTO
otevi Tapakorovinomn. Ot acOeveic avtol Tpémel vo TapakolovdovVTal TPOGEKTIKA KATE TIC
Vo mparTeg efdopnadec g Bepameing, Kabng kol kabe Popd mov avédvetat 1 00GoL0YiR TOV
Accupron.

[Mopdpoteg TpoELAGEELS toybovV emiong Yo acOeveic [e 1oyaior TOL LLOKOPIIOV 1 UYYELOKT|
EYKEPAAIKT] VOGO, GTOVG 0TT0iovg 1 VIepPoAtkn o ¢ Tieong Oa uropodoe va 0dnynoet
o€ EUQPAYLLO TOL LDOKAPSIOV 1 Oy YELKO EYKEQOAKO EMEIGOD1O.

Negpixn dvoleitovpyia:

Y& acbleveic pe VEPPIKN OVETAPKELD, 1 TOPAKOAOVON G TG VEQPIKNG AErToVpYinG KOTA TN
duapkela tng Oepomeiog Oa wpémel va Aaupdavel ydpa, 6mmg apuodlel, ov Kol 6TV TAEOVOTNTA
TV 0ofevav 1 veppikn Aettovpyia dev Oa emnpeactel 1 pmopel kot vo Pedtimbet.

O ypovog muicelag (Mg tng quinaprilat mwopoteivetor, kobbdg M kabapon kpeaTvivig
elattdveral. Acbeveic pe kdBapon kpeativiviig <60 ml/Aentd omartovv HKPOTEPN apyLKN
doom kwvompiing (PA. mapdypoaeo 4.2). H docoroyia avtdv tov acBevav Oa mpémer va
TITAOTOLEITOL TTPOG TO TAV® LE PAoTm TNV OgpamevTIKN OVTOTOKPION, KOl 1| VEQPIKN AELTOVpYia:
0o mpémel va. mopakoAovdeital oTeEVh, av Kol apykEC UEAETEC OV VTOSEIKVOOLV OTL M
KWVOTPIAT EXIOEVAOVEL TEPALTEPM TN VEQPIKT AELTOVPYIOL.

Y& KAMVIKEG HEAETEC Ue VTTEPTACIKOVG 0obeveic Le povomAgvpn 1| aUEOTEPOTAELPT GTEVMOT)
™G VEQPIKNG aptnpiag, &xovv moapatnpndel avénoeig Tov aldTov TG 0LVPING TOV CULOTOC Kol
NG Kpeattvivng opol oe pepikong acbeveig petd omd Beponeio pe o-MEA. Ot avénoeig avtég
Ntav oxeddv movto ovaoTpéyiuee pe T owkom] tov o-MEA kavn g Oepameiog pe
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drovpnrikd. Avto gival oiaitepa mhavd o acbeveic pe veppikn avemdpkela. Xe 0VTOVE TOVG
acBeveig, n veppikn Aettovpyio Oo Tpénel va Tapakolovbeital KoTd T SLOPKELN TOV TPDOTOV
Myov gfdopadmv Oepameiag (BA. Tapdypago 4.8).

H andielo g veepikng Asttovpyiog Wmopel Vo mapovclooTel Kol Pe NIEG UETAPOAES TG
KPEATVIVIIC TOL TAGGLOTOC OKOUO KOl 6€ 060EVEIG e HOVOTAELPT GTEVOGN TNG VEQPIKNG

aptnpiog.

Y1ov¢ acbeveic avtoc 1 Oepameio Tpénetl va apyilel 6€ VOGOKOUEID KAT® amd GTEV LOTPIKN
mopokolovOnon e younAéc 00GEIC Kal TPOGEKTIKN TitAomoinomn g doong. H aymyn ue
SLOLPNTIKA TPETEL VO, SIOUKOTTETOL KOL 1] VEQPPIKT AELITOLPYi TPEMEL VO, TapakoAovieital KoTd
™ S14pKELD TOV TPOTOV dVo gfdouddwv g Oepaneiog.

Mepwoi acOeveic pe vméptaon M KopOlOKY OVETAPKELN, YOPIC eupavy Tpolmdpyovoa
vePPIKN Voo avéntuéav avENGeEl Tov aldTov NG ovpiag Tov AiNATOC Kol TNG KPeaTvivig
oV 0poV (> 1,25 @opéc T0 avdTEPO PUGIOAOYIKO Op10), cLVIOMG NTIEG Ko TOPOSIKES, 101MC
otav M xwompikn eixe yopnynbei tovtdypova pe Eva dovpnrtikd. ‘Eyxovv mapotnpndel
avénoelg oto almTo TNE ovping TOL GiUATOg KOl TG KpeaTiviving Tov opov oto 2% kot 2%,
avTioTOLY(0, TOV VIEPTACIKOV 000evdv o povobepameio pe Kivampidn kal oto 4% wot 3%,
avtioTtoryo, TV VIEPTACIKOV acbevav ce Ogpameio pe Accuretic. Ot avénoelg avtég eivan
7o mhavo vo ovuPovv oe acbeveic pe mpovmdpyovcsa veppikn dvoiertovpyia. Mmopel va
amortnOei eAdTtoon g 0060 oYiag Ko/ O10K0TH TOL SLOVPNTIKOD KoM TN KIVATPIANG.

Y& TepinTon VEQPIKNG OVETAPKELNS, 1 apylkn docoloyia Oo mpémel vo mpocsapuoleton
oOUEOVO, UE TNV KAOapon Kpeatvivig Tov achevn Kol oI GUVEXEW, MG GLUVAPTNOT TNG
amokplong tov ocbev) ot Ogpameio. H toktiky mopakoiodOnon tov KoAiov kot NG
KpeaTvivig amotelobv pEPOC ™G oLVNOIGUEVIC 1UTPIKNG TPOKTIKAG Yo TOLG acOeveic
AVTOVG.

Agv vmapyel emapkng sumepio o acbeveig pe coPapn veepikn ovcAettovpyio (Kabapon
kpeatviviig <10 ml / min). Qg ek T00TOV 0V GLVIcTATOL OEpameio e Kvompidn o€ awTohg
Tovg aobeveic.

Ye acbeveic pe CLUTTOUATIKY KOPIOKY AVETGPKELD, 1 VITOTUOT UETE amd TV Evapén TG
ayoyng ue a-MEA umopei va 00nYH0EL G TEPALTEP® EMIOEIVOGT TNG VEPPIKNG AELTOVPYING.
Ye 1é€101EC MEPTMOELS £xel avapepOel ofegla veppikn avemdpkela, 1 omoio gival cvvnlwg
OVOCTPEYIUT.

AV GUVOTIAPYEL KL VEQPOYYELOKT] DTTEPTAOT], VTAPYEL ALENUEVOC KiVOUVOC GoPaprg vTdTaong
KOl VEQPIKNG OVETAPKELNG L€ 0TOVE TOvg aobeveic n aywyn Oa wpémel va apyilel kdto amod
OTEVN LUTPIKT TAPUKOAODONON pE YOUNAES OOGEIC KOl TPOCEKTIKT TITAOTOINGT) 00GEWMV.
Agdopévov 0Tl M oyoyn uHe SovpNTIKE umopsl vo givol wopAyovTaG GUVEIGQOPGES oTa
TPoavaPePOEVTA, TPEMEL VO SIKOTTOVTAL T SLOVPNTIKE KoL VO, TOPAKOAOVOEITUL 1| VEPPIKN
Aertovpyio KOTA TN SIUPKELN TOV TPOTOV ELSOUAS®Y TNG AYOYNG.

Ye gomafn Atopo, €VOEYETOL VO, TOPOVCLUCTOVY WETAPOAEG OTN VEPPIKN AglTovpyia, ®C
OUVETELDL TNG OVOOTOANG TOL GLOTNUOTOS PEVIVIG — AYYEIOTEVGIVIG — AAS00TEPOVIG. X&
acleveig pe Papid kapdiokn avendpKeLo, 1 VEQPLKN Asttovpyio TV omoimv eEaptdtot omd ™
dPOCTIKOTNTA TOV GLGTNUOTOC PEVIVIG — OyYEL0TEVGIVIG — 0AdooTEPOVNC, 1 Oepameia pe o-
MEA, cvumeptlopPavouévon g KIVOmpiAng, UTOPEL VO GUGYETIOTEL UE OALYyOLpio, Kal/M
TPo0odevTik alwOoiuio kot omaving pe o&ela veppikn avendpketo Ko Odvaro.

Ayyerooidonuo.:

Y& aoBeveic mov Ehafav Oepaneia pe a-MEA (coumepthapupavouévov tov 0,1% acbevdv mov
EhaPav kwvompiln) €xel avagepbei ayyelooidonua. Avtd umopei va cvpuPel omoladnmote
OTLYUN TNG 0Y®YNG. AV Topovctachel cuptylog Tov Adpuyyo 1 oyYEL00idNL0L TOV TPOGMOTOVL,
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me yAwoocog M g yAottidag, toOte Oo mpémel vo dtokomteTal auéowc M Oepameia, va
avTikaO1oTdToL 0o KATolo Tapdyovta Tov o aviKel € Kamola GAAN Katnyopio eapudKmv
Kot 0 0ofevig va avTiueTOmIleTol KOUTOAANA®MG, GOUGOVO UE TNV OTOOEKTH LUTPIKN
mepibaiyn, kol vo TapoKoAovbeital TPOGEKTIKA HEYPL TNV OMOSPOUT} TOV OLONUOTOC. XE
TEPMTMGELS OOV TO 0idNUa TEPLoPIleTOL GTO TPOCOTO KOl T YEIAN, M KATAGTOOT YEVIKA
VIoOY®pPEL yopic Oepomeio. AVTUCTOUIVIKA UTOPEL Vo Elval ¥pNoIUe. 6TV avaKoHPIoN TV
CUUTTOUATOV. AYYE00i0NUO OYETILOUEVO UE GLUUETOYN TOL AQPLYYO UmOpel vo, omofel
potpaio. Otav vedpyel GLUUETOYN TG YADGGAS, TNG YAMTTIONS 1 TOV AdPVYYa TOL UTOPEL Vol
TPOKOAAEGEL AmOPPOEN TOV 0EPOPOP®V 00mV, B TPEMEL VO yopMyeiTol OUECHOS KUTAAANAN
Oepameia, .., vwodoping yopnyoduevo didivuo adpevarivng 1:1.000 (0,3 — 0,5 ml) kot pe
éleyyo tov HKI kot g apmpuokng micong. O oacbevig mpémel va voonAevtel oe
vocokopueio, va mapoakolovdeital yio TovAdyiotov 12 pe 24 dpeg kot vo un AdPet e€itnpio
TPLV VTOYOPNGOVYV TANP®S TO, GLUTTAOUATO.

O ovvévaoude kwvampiing pe sacubitril/Baicaptdvn avievdsikvotar AOy® TOv avENUEVOL
KvoUvVoL gpedviong ayystoodnuatog (PA. mapdypago 4.3). Asv Oa mpémet va yivetar Evapén
g sacubitril/Baicaptdvng puéxpt 36 dpeg PeTd amd T ARy TG TErevTaing d6ong Oepameiog
ue kwompidn. Edv n Ogpaneio pe sacubitril/Paicaptavn dwokomel, dev mpémel vo yivetol
évapén Ogpameiag pe wwampidln  péypt 36 opeg petd MV TEAEvTOin  dOOM
sacubitril/Boicaptdvng (Pr. mopaypdeovg 4.3 kor 4.5). H tavtoypovn ypnion GAA@v
avactoréwv NEP (m.y. pacekadotpiin) kot a-MEA pmopel emiong vo avénoetl tov kivouvo
eupaviong oyyeloowdnuotoc (PA. moapdypago 4.5). Tvvendc, ypeldleTor pio TPOGEKTIKN
a&lohdynon tov Kiwvobvov-o@édovg tpy v Evapén Oepameiog pe ovaotoreic NEP (m.y.
pacekadoTpiln) og acbeveic VIO KvOTPIAN.

Ot acbeveic mov Aappdvovy tavtdypovn Bepomeion pe mTOR avactoréa (mammalian target
of rapamycin - 6t0Y0¢ TG pomAUVKIVIC oTa ONAaoTikd) (.. TEUSIPOAUOVE) 1| AVACTOAEN
DPP-1V (dipeptidyl peptidase IV - dumentidvionentiddon 1V) (m.y. Briviaylurtivn) pmopei va
draTpéyovv avénpévo Kivouvo exdnimong ayystoodnuoatoc. Ilpénet va didetor Tpocoyn Kotd
mv évapén yopnynong evog avactoréa mTOR 7 evog avactoréa DPP-IV cg acbevi mov on
rappavet évav a-MEA.

Ot acBeveic pe 1oToptkd ayyeloodnuatog un oxetilopevo pe Oepameio pe a-MEA umopei va
droTpéyovy avénuévo Kivouvo eKONAMONC oyYELO0IONIOTOS OTAV AQUPAVOLY Yy WE O-
MEA (BA. mopaypago 4.3).

Ayyerooionuo. eviépou:

Ayyelooionpa eviépov £xel avoeeplel og acheveic mov Elafav Oepaneia pe a-MEA. Avtoi ot
acleveig eupdvicav kollokd Giyog (ue M yopic vavtio 1 éueto). Xe oplopévec Oe
MEPMTMGELC, OEV VINPYE LGTOPIKO OIYYELOOLONLOTOC TOV TPOCHOTOL Kol To emimeda twv C-1
€0TEPOOOV MTaV QULOWAOYIKG. To ayyelooidnua dieyvacobn ue afovikn touoypagio M
VIEPMYOYPAPN O, KOIMOG 1 KOTA TN SIUPKELN XEPOVPYIKNG EMEUPOOTG KL TO GUUTTMOUOTA
amédpapoy  uetd ™ owkom tov o-MEA. To ayyelooidnuo eviépov mpémel  va
ocvoumepthappdvetar oty dlagopikn ddyvmon tov acBevav mov Aaupdvovv a-MEA kot
TPOGEPYOVTOL LUE KOIAMOKO GAYOGC.

Ot acBeveic pe 16TOPIKO Ay YELOOONLATOC, TO 0moio dev oyetileton e Oepaneia pe a-MEA,
eEVOEYOUEVIDG Vo Ppiockovtal e aLENUEVO KIVOLVO EUQAVIONC OYYELOOWONUOTOC EVA
Aappavovy a-MEA (BA. mapdypoeo 4.3).

MTAOC OTOKAELTUOC TOV TVOTHUATOS PEVIVIIG — AYYEIOTEVTIVIG — aldoatepovie (RASS):

Yrdpyoov omodeifelg 0t 1 TOwTOYpPOVN YpNnon ovactoréwv MEA, oamokieloctov ToV
vrodoyémv ayyeloteveiving I | alokipévng avéavel Tov Kivouvo vadTaonc, VIEPKUAULUING
Kol HEWWUEVNG VEQPIKTG AgtTovpyiag (mepthapPavouévng tng o&elag VEQPIKNG OVETAPKELNG).
Q¢ ek 7100TOV, OIMAGC OTWOKAEIOUOC TOL GLOTHUOTOS  PEVIVIG — AYYELOTEVGIVIG —
ardootepovng (RASS) péom g ovvdvaouévng xpnong avactorémv MEA, arnoxieiotdv
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TOV VTodoxémv ayystotevoivng Il 1 aliokipévng dev cuvictaton (PA. mapaypdeovg 4.5 kot
5.1).

Edv n Oepameio dumthod amokAeicpod Oewpeital amoAvTmg amapaitnt, ovtd o mpénel va
AaBel yopo HOVO KAT® omd TV emiPAeymn €101koD Kol UE GLYVRA GTEV TOpOKOAOVONGN TG
VEQPIKNG AEITOVPYIOG, TOV NAEKTPOAVTOV KOL TNG OPTNPLOKNG TIECTC.

Ot avaotoreic MEA kot ot amokAelotég twv vodoyéwv ayystotevoivng Il dev Oa npémel va
YPNOULOTOLOVVTOL TOVTOYPOVA 6 acbeveic pe dapntikn vepponddeia.

Doletiés Arapopég:

‘Exer ovagepBei 6t1 acbeveic e padpng euing mov Aaupdvovy Oepameio pe a-MEA
eupaviCouv LVYNAOTEPN EMMTOOT AYYEWOOWONUATOS GE OLYKPLoN He acleveig mov Ogv
AVAKOLYV GTNV Hovpn EUAN. Oa mpénel, emiong, vo onuelnbdel 0Tl o eAeyyOUEVEC KAVIKEG
doxuég, ot a-MEA €yovv peiopévn enidpacn 6Ty apTtnplokn mieon e acbeveig e povpng
QVANC o€ oOYKPLom pe acheveic TOV dEV OVKOVY GTIV LODPT) QUAT.

H ovyvomro epugdviong ayyeloodnuotoc e acbeveic g pHovpng QLUANG Kol e GALOLG
acOeveig Tov dev VKOV GTN HOVPT GLAT, Katd T dtdpkela Bepomeiog pe Kivampiin, £xet
voAoylolel oe OV0 peydiec avolktég KAwikEG UeAETEC Y TV oEOAOYNON NG
OTTOTELECUATIKOTNTOG TNG KWOAMPIANG OTNV OVIWWETOMION TNG VAEPTACNG. 1€ i HEAETN,
o6mov cvppeteiyav 1.656 acleveic e povpng euing kot 10.583 acbeveic mov dev mov dev
aVAKOY OTI HOOPTN QUAN, 1 GUXvOTNTO EUQAVIONG OYYEOOONUATOS, OvEEAPTNTU TNG
ovoyétiong pe v Kwompiin, nrav 0,3% otovg acBeveig g pavpng eoing kot 0,39% ctovg
dAlovg acBeveic. Xtnv aAAn uerétn (1.443 acOeveic e pavpne euAng kai 9300 diiot
acBeveic) N cvyvoTNTO EREAVIONS ayyElo0dNHaTog Tav 0,55% otovg acbeveic Tng povpng
evAng kat 0,17% otovg dAAovg acheveic.

Ovdeteponevio/AxkokKioKVTTOPOLUIN:

O1 o-MEA £yovv cvoyeticbel omoviong pe aKOKKIOKVTTAPOLULIN KOl KATOGTOAY TOV HLEAOD
TOV 00TMOV o€ acbeveic pe pn emmAeyuévn vréptact, dAAd o cvyvé oe acbeveic pe
VEPPIKT] SVGAELTOVPYIN, EOIKA 0V GLVVTAPYEL VOGO TOV GLVIETIKOD 1GTOV, TOL 0KOAOVOOVV
OVOGOKOTOGTOATIKY] Oy®YN, OY®Y HE OAAOTOVPIVOAN 1 TPOKAIVOUdN 1 7ov &youvv
oLVOLOCUO OVTMOV TOV TOPAYOVIOV EMMAOKNG, 10img av mpoimapyel PAAPn ot veppikn
Aertovpyio. Mepikol omd avtovg Tovg acbeveig sppavicav cofapéc LoAOVGELS, Ol 0TToiEC GE
Myec mepummtdoelg dgv avramokpiOnkav o eviatikn avtiplotikn Oepomeio. Av ypnoyoronel
Accupron 6g avTo0O¢ TOVG 060gVELS, GUVICTATAL TEPLOJIKT TOPAKOAOVONGT TOV aPlBUod TV
Aevkokvttdpov kot Oo mpémer va dobel odnyie otovg acheveic doTE VO AVOQEPOLV
omoladnmote £vOelEn LOAVVONC.

Axokkrokvttapatlpio Exel omavio ovaeepbel kot tn ddpkelo Oepaneiog pe kvompiln. Oa
TpENeL vou AapPavetal vToyn 1 TOPAKOAOVONCT TOV AEVK®V aloculpiny oe acbeveic e
QYYELWKN VOGO TOL KOAAAYOVOL KoM VEPPIKT VOGO.

AnsvoucOnronoinon:

Ot aoBeveig vo ayoyn pe a-MEA kotd ) dwdpkela Oepomeiog amevaicOntomoinong ue
MNP0 VUEVOTTEPOV €YOLV VTOCTEL ameNTIKEG Yoo T (ON  ovOQUAOKTOEISEIC
avtdpdoeic. Ttovg idovg acbeveic, avtég ol avtdpdoelc amoeevydnkav o6tov ot a-MEA
SOKOTNKAY TPOCOPIVE, OAAE ETOVEUPAVICTNKOV GE AKOVGLO ETAVOTPOKANON.

Awodrvdion kot Apaipeon younlng ToKvOTnTas MmompmTeivaoy:

O1 aoBeveig o apokabapon pe vYNANg pong neuPpdveg molvaxpviovitpidiov (AN69) eivor
TOAD TOAVO VO, ELPAVICOVV AVOQLANKTOEWELS avTdpdoelc dnwe oidnua Kot gpudpdtnrta
TPOCOTOV, VIOTACT] KOl SVOTVOLM, HEGH GE Alyo AETTA amtd TNV Evapén TG LOSTOAIOTG, oV
Bpiokovton vrd Oepameic pe a-MEA. Avtog o cvvdvacpog o mpémel emouévmg vo
amo@evydel, eite pe TN ¥PNOTN EVOAAUKTIKOV OVTIDTEPTUCIKOV (QOPUAK®OV 1 HE TN YPNoN
EVOALOKTIKOV pepfpavav vy opokdbapon. IMapopoleg avidpdoelg éxovv mapotnpndel
KT TN SLaPKELN apaipeong Yo uUnAng TokvotnTog Amontpoteivdy (LDL) pe Ogukn de&tpdv.
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H pébodog avtn emopévag dev Oa mpémel va ypnouonoteitan oe acbeveic mov Aaupdvouv
Oepameio pe a-MEA.

Ernpeaocuévn nratixn lsitovpyio:

H xwanpiin 0o mpémnel va ypnoiponoteiton e Tpocoyn o€ acOEVELS e EXNPEAGUEVT] NTOTIKY
Aertovpyion N e€eMocouevn MTATIKN VOGO, 0£00UEVOD OTL UIOPEL VO TPOKOWOUV WIKPES
petaforés tov oolvyiov VYPOV Kol MAEKTPOAVTMV, Ol Omoieg Umopel vo, 0dNyncovV G€
Nratikd kopo. O petafolopdg ™G Kompidng kavovikd eSaptdtal amd TNV MTOTIK)
eotepdon. Ot ouyKevipm®oelg ¢ quinaprilat sivor pelopéveg oe acbeveic e 0AKOOAKN
Kippwomn, Ady® TG EANPEACUEVIG ATOEGTEPOTOINGNC TNG KIVOTTPIANC.

Ot acBeveig pe emmpeacuévn Mmatikny Asrtovpyion mov gival oe ayoyn ue o-MEA, movu
petaforilovial Kvpimg 6To0 NmAP, UTOPEL VO TOPOVGLAGOLY TOAD CVENUEVO EMIMESN GTO
mAdopo. H mpocapupoyn g 66ong umopei vo etvar amapaitnmm, e€aprdtor dg, amd T
BopdTa TG NIATIKNAG AVETAPKELNG Kot TNV 000 Tov petaforiletal o a-MEA.

Ymavia, ot a-MEA éyovv ocvoyetiobel pe éva ohvopopo, 10 omoio apykd sueovilet
yolootatikd iktepo kol e€eAdicoetal o€ kePULVOPOLO MmaTikny VEKpwor (o€ oplouéveg
nepmtmoelc Davarneopo). Ot acbeveig, ot omoiot katd T didpkela ¢ Oepaneiog pe a-MEA
mopovotalovy ikTepo 1 cop®dg avénuéve eminedo nmatikov evidpov, Oo mpémer va
SLOKOWYOLV TNV KIVOITPiAn Kot vo, AABovv TV KaTdAANAN 1Tpikn Topakoiovdnon.

Konon:

Agv mpémel va Eexiva Ogpomeion pe a-MEA kotd ) Oidpkelo g komone. Extog eav 1
ovveyllouevn Oepameion pe a-MEA xpivetar amopaitntn, ot acOeveic mov oyedidlovv va
uetvouv €yxveg, mov O umopodcoav va peivouv €ykveg N dev Aapupdvovy a&dmioto puéTpo
avTioVAANYMG, Oo mpémel va oAAGEOUY oe EVOAMOKTIKEG OVTWTEPTUOIKEG Oepameieg, ue
KaOEpOUEVO TPOPIA aoULEWG Yoo xprion Kotd v kumon. Otav dwmictwbel kdmon, 1
Oepamneio pe a-MEA 0o mpénet vo SloKOTTETOL AUECHS, Kol OvOAOYa LE TNV Ttepintwon, Oa
nwpénel vo Eekvnoel evaalaktikn Ogpaneia (BA. mapaypdaeovg 4.3 kot 4.6).

Aaxtoln:

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovopkd mpofAnpata dvcaveéiog ot yoaraktoln, averdpreld
Lapp Aoktdong 1 dvcamoppoenong yAvko{ng/yaraxtdlng dev o mpémel vo, ¥pnoIUomolony
oVTO TO PAPLLOKO.

Bryags:

‘Exovv avagepbel mepiotatikd suedviong Pryo kotd T owapkeln oyoyng ue o-MEA.
XopaKINPIoTIKA, 0 PYoc Eival Un TopaymYIKOS, ETILOVOS KOl DOIETAL UETE, TN OLOKOTY TNG
ayoyns. O Priyoc mov mpokoAeitor and a-MEA mpémel va e€etdleton ota mhaicto TG
SLpOPIKNG ddyvmong Tov Priya.

Xepovpyixn eméufaon/AvorcOnoio.:

Ye acbeveic mov vroPfaiiovtarl o peilova yepovpyikn emépPacn 1 Katd ™ O1APKED. TNG
avolsOnoiog pe Tapdyovteg mov TPOoKaAODY VIOTACT], 1| KWVOTPIAN UTOpPEl Vo, LTAOKAPEL TO
oynuaticpd ayyslotevoivig II, devTepevdVIOG GTNV AVTIPPOTIOTIKY AmELELOEPOOT TG
pevivie. Eav epepovicbei vrotaon kol Oempeitor 6Tl opeiletal 6T0 UNYOVIGHO aVTO, Uropel
va dopbmbel pe avénon tov Oykov tov aipatog. Edv dev givar dvvatdév va dtokomel m
yopnynon tov a-MEA, amatteitol dloitepn Tpocoyn yio T Slothpnon T0L KUKAOPOPoHVTOg
oykov aiportog (PA. mapdypao 4.5).

Yrepratiouio ko1 KoAioovvrnpntikd drovpntixa.:

Avénoelc oto kdA0 TOov 0pov Eyxouvv mapatnpnbel oe acbeveic mov AduPoavoyv KivampiAn.
Ytovg aobevelg mov dwoTpéyovy Kivouvo va gupavicovy vrepkoAtoioo TepAapupdvovton
EKEVOL TTOV TTAGYOLV A0 VEQPIKN GVETAPKELD, OppVOUIOTO GOKYapOIN dfntn 1 ekeivol
oV AapUPavovy  TOWTOXPOVA  KOAOGLVINPNTIKA O10VPNTIKG, GCUUTANPOUOTH KAAiov,
VITOKATAGTATO (AOTOC OV TEPLEYOVY KAAL0, 1| ol aobevelg ekeivol mov AauPfdavovy GiAia
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Qapuoke o omoiat eivar yvmoto 0Tt avéavouv To, emimedo Tov KoAiov oTov 0pd (Y.
nrapivn). Eedcov 1 yoprynon tov mpoavaeepbiviav mTapayoviov Kpivetol omapaitnt,
GULVIGTATOL TOKTIKN TOPaKoA0VONGT TOL Kakiov 6Tov 0po.

Otav ovyyopnyeital pe dovpnTiko, 1 KWAmPiAn Umopel vo PEIDCEL TNV VIOKUAINLIO TOV
nmpokaAeitarl amd Oelalidkd dovpntikd. To copuminpouate KoAiov 1 To KOAOGLVTIPNTIKA
SOLPNTIKA YEVIKG 08 GLUVIGTOVTAL, S1OTL UTOPEL VO 0ONYNOOVY GE ONUOVTIKY avénon Tov
koAiov Tov mAGouatog. H wwampidn dev €yel peketbei oe tovtdypovn Oepameio pe
SLOLPNTIKA TPOGTOTELTIKA TNG OMOAEWG KOAIOV. AOY® TOL OTL VEAPYEL Kivouvog Yia
emmAéov avénom Tov KaAiov oTov 0po, cuvicTdTol 1 Evapén Tng TavToYPovNg Depameiag va
yivetaw UE mPOGOYN Kol Ol TWWEG KOAOL GTOV 0pd Vo TopakorovBodvtar cuyva (PA.
TOPATAV® ‘YTOTOoN Kot Tapdypago 4.5).

Yrovorpioauio kot ovvopouo ampoopopns Ekkpions ovtiotovpntikic opuovns (SIADH):
Mopoatpnnke cvvopouo ompodcPopng EKKpLoNg avtidtovpntikng opuovng (SIADH) kot
ouvakoAoVOn vrovatplopio. oe acbeveic mov EhaPav Oepameion pe Kvompidn kot GAAOLC
avaoToAElg TOv petaTpentikod eviduov ng ayysiotevoiviig (ACE). Zvvictdtor va
TOPOKOAOVOOVVTOL TAKTIKG T ENITEDQ VOTPIOV GTOV 0pO GTOVG NAMKIOUEVOVG Kol 68 GALOVG
ac0eveic Tov JLTPEYOVY KIVOUVO ELPAVIGTIC VTTOVATPLUUIOG.

Mofintixol acbeveic:

Ov a-MEA umopei va. evieydocovv v gvaictncio otnv veoviivn o€ dafntikod acbeveic
Kol €X0VV GLOYETIOTEL Ue vmoyAvkalio og acleveic mov Aaupdvovy amd TOL GTOUNTOG
avTidwpntikovg  mapdyovieg 1 wvoovAdivi. O ylvkoykdg éieyyog 0o mpémer va
mopokolovdeital oTevd, WiTEPO KATA TOV TPMTO UV TS ayoyng pe évav a-MEA (BA.
mopdypoeo 4.5).

2TEVWON QOPTIKNG KoL HITPOEIOOVS Palfidoc/vmeptpopirh pvokapdionaleio:

Ot a-MEA, Oa wpémel va yopnyovvtal e Tpocoyn o€ acbeveic pe oTévmon TG UITPOELOOVC
BoaABidag kot amoepaén g pong eEdONoNg g aploTtepng KOMag, OTME 0OPTIKY GTEVOGN N
VIEPTPOPIKN LVOoKapdLOTAdELD.

Euppvixn/veoyvikn Ovytotyto koi voonpotyta. BA. mopdypapo 4.6

Meroudoysvon veppod: Aev VIApPYeEL GYETIKY eumelpion amd TN YOPNYNon TOL PUPUEKOL CE
acOeveig o1 omoiot Exovv vofAndel o peTapOGyEVOT VEQPOD.

Himawuégvor: Mepikol nAikiopévol acbeveic pmopel vo avtomokpivoviol KaADTEPH GE KATO10
a-MEA an’ 611 o1 vedtepot acbeveic. Zvviotdton 1 YopRyNon YeUNA®V SOCEMV apyIKA Kot
a&loldynon g vepPIKng Aettovpyiog katd v évapén g Oepameiog

Houdia: Aegv mpémet vo. yopnysiton 6€ modid.

Aoptixy orévawon/Yreptpopikn pvoxaporonabsia: Ot o-MEA mpénet va, ypnciponotodviat e
wpocoyn o€ acbeveic ue amdepacn g pong eEwbnoemc g aploTePN KoAiag.

THpwreivovpia: Mmopel va Topovciactel wiaitepa oe acbeveic pe mpoimapyovoa PAGRN g
VEQPIKNG AelTovpyiag 1 OTav YopMnyobvTal GYETIKE VYNAES dOGElC TV a-MEA.

Hpwronalnc vrepoldootepoviouds: Aev GUVIGTATOL 1 OPNYNOT POPUAK®OV TOV dPOVV UEGH
NG OVOOGTOANG TOV GULOTNUOTOG PEVIVIG — oyyeloteveivig o€ acbeveic ue mpwtomadn
VIEPAASOGTEPOVIGUO.

4.5 AMMremopdosls pe GAAO  QUPUROKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAAEC NOPQPES
aAAeniopacng
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Tetpoxvrhivy kot Ala @apuoxo Ilov AAAniemiopodv ue Moyvioio.

AOY®D ™G Topovciag avOpokikod payvnoiov otn cbvbeon Tov @apudkov, Exel katadelyel
OTL 1 TOVTOYPOVN YOPNYNON TG KIVOTPIANG LE TETPAKVKAIVEG UELDVEL TNV ATOPPOPNCT TOV
TETPUKVKAVOV Tepinov katd 28-37% og vyieic eBehovtéc. H alAnieniopaon avth mpénet va
AopPaveTal VTOYN KATA TNV TOVTOYPOV] CLUVTAYOYPAPNON KIVOTPIANG LE TETPAKVKAIV.

Tavtoypovy Ospameio pe SL0VPNTIKG:

Ot acbeveic mov Aapupdvovy dovpnTikd, Wiaitepa 6601 EeKivioay TPOCEOTA TN SLOVPNTIKN
Oepameia, UTOPEL Vo TOPOLGLAGOVY TEPICTUCIAKE VIEPPOAIKT LEIMOT TNG APTNPLOKNAG THEGTC
petd v évapén g Oepameiog pe Kvompidn. Ot VIOTACIKEG EMOPACEIC UETA TNV TPAOTN
doom g Kwvompidng pmopel va gloyiotomomBodv pe v 010KoTT TOV JLoVPNTIKOD Alyeg
Nuépec Tpv amod v évapén g Oepamneiag. Edv dev givatl duvatdv va diakomel To d1ovpnTiKo,
N d6om évopéng g Kvampidng mpénel va peiwbel. Xe aobeveig atovg omoiovg M yop1ynon
Tov dtovpnTikod cuveyiletal, Oo Tpémel va mapéyeTar WTPIKN emiPAeyn UEXPL Kot dVO DPES
UeTq TV apykn 66om ¢ kwvampiing (PA. mapaypdapovg 4.2 kot 4.4). Iepartépw avénoelg
o docoroyia Oa Tpémel va, yivovTol e Tpocoyn.

Dapuoxo Tov AVEAVOVY TO, ETITEIA TOV KAAIOD TOV 0pPOD:

H xwompidn sivar évag a-MEA, 1wkovog vo peuwost to enimedo aAdootepOVNG, TO0 ONOio
umopel vo £yl ¢ amoTéAEGUA TV AbENOT TV EMTES®MV KaAiov Tov opov. Ot a-MEA, katd
OULVEMEWN, METPLAlOVY TNV TPOKOAOVUEVH] Omd T OSlovpnTikd ammAewn koAiiov. Ta
KOALOGUVINPNTIKA OlOUPNTIKY, T.Y. ONEPOVOAUKTOVY), TPWOIUTEPEV] T OUAopidn, Ta
CLUUTANPOUATE KOAOL 7 TO VTOKOTACTATO GANTOG 7OV TEPLEYOLY KOMO UTOPEl Vv
odnynoovv o€ onuavtikn ovénon Tov kaAiov Tov opov. H tavtdypovn Oepameio pe
KOALOGUVINPNTIKA S10VPNTIKA, CUUTANPOUATE KoAiov, GAaTo KoAiov, 1 GAAQ @AppOKo To
omoia. glvar yvwotd 0Tl av&dvovv To emimedo ToL KoAiov otov opd O mpémer va
YPNOUYLOTOEITAL e TPOCOYN KOl UE TOV KUTAAANAO EAEYYO TOV EMNEOOV KOAIOL TOV OPOV.
Ye vrepnlikeg aobeveilg N oe acbeveic pe emnpeacuévn veppikn Agrtovpyia, 1 cuyyopnynon
evog o-MEA pe ocovieoapeBolaloin/tpiuebompiun  éxer  ovoyetiotel pe  cofapn
vreproAopio, n oroia mOovov amodidetar otnyv Tpipebompiun. Qg ek TOVTOV, 1 Kvampiin
Kol To TPOIOVTO TOL TTEPLEXOLV TPIUEDOTPIUN TTPETEL VO GUYYOPTYOUVTOL UE TPOGOYN KoL UE
NV KATAAANAN Tapakolohnon TV emmédwv KaAlov GTov 0po.

Xeipovpyikn enéufaon/ AvoacOnaio:

Av Kot dev vdpyovv StBEcia SESOUEVA TTOV VO, VITOSEIKVVOVV OTL VILAPYEL OAANAETIOPACT)
petalld KwampiAng Kol ovoloOTIKOV TopayovI®Ov oL TPOKUAOVYV VTOTOGCT), TPEMEL VO
dideTan mpocoyn otov ot acBeveic vmoPfdiioviar oe peilova yewpovpyikn eméuPfoocn M
avarsOnoia, oaeod ot o-MEA €yovv omodeyyfel Ot1 umhokdpovv 10 GYNUATIOUO
ayyewotevoivng II, dgutepevdVI®MG OTNV AVTIPPOTIOTIKY oneAevBépmon g pevivng. Avtd
umopel vo odnynoel o€ vIOTAGT, 1 Oomoie Umopei va dtopbmbel pe advéEnon tov dykov Tov
aipartog (BA. Tapdypapo 4.4).

Aibo:

H tavtoypovn yopnynon o-MEA pe AiBo umopei vo elattdoel v amékkpion tov Abiov.
"Exovv avapepBei avénuéva enineda AMbiov otov 0pd kot cvountdpota toSikdtntag Abiov og
acfeveig mov Ppiokoviav vrd TawtOXpovn Oepameioc pe Ao kot a-MEA, Adym g
eMdpAONG TOV QUPUAK®V OLTOV oTNV ammAeww vatpiov. H tovtdypovn yoprynon tovg
TPEMEL Vo YIVETOL HE TPOCOYN €V To emimedo Tov ABiov TOL Opov TPEMEL VA
napoakorovBovvtor cuyvd. Edv ypnowomoteiton emiong xor dovpntikd, o kivouvog yio
to&dtnTa Aiov ivar axopa wo avénpévoc.

Mpn Zrepoeidn Avupleyuovaron @apuoxo (MEAD):

H yopnynon evog MEAD pmopel vo UEWDOEL TNV OVIWAREPTOOIKN dpdon evog a-MEA.
Emumiéov, éxel meprypapel 011 Too MEA®D kot o1 o-MEA ackovv po aBpolotikn dpdon otnv
avénon Tov KaAlov Tov 0pov, VM 1M VEEPIKN Agrtovpyia pmopel va peimbel. Avtég ot
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eMOPaoelg elval Katd Kovova avaoTpéyiueg kol mapovotldlovial kuping oe acbeveic e
UELMUEVT VEQPIKT AELTOVPYIOL.

Ye aobeveic ot omolot elvar nMAKiopévolr, pE  HEIOUEVO  EVOOYYEINKO  OYKO
(cvumeptlapfavouévav Kot avt@v mov Aaupdvovy Oepameio e S10VPNTIKG) 1| HE UEIOUEVN
VEQPIKY] AELTOVPYIO, T GLYYOPNYNON UI OTEPOEWODY  OVTIQPAEYUOVAOOIDV  QUPUAK®V,
CLUUTEPTAAUPAVOUEVOV TOV EKAEKTIKOV OVOOTOAE®V KuKAoo&vyevdonc-2 (COX-2), ue o-
MEA, ocvuzmepilopfoavouévne g kwampiing, umopel vo 0dnyHoel o€ emdEivon g
VEQPIKNG Aettovpyiag, cvumepiiapfovouévne mibovng ofelag veppikng avemdpkeloc. Avtég ot
emdpdoelg eivar  ovvnlog avaotpéyues. H  veppwkn Aettovpyla Oa  mpémer  va
nmopokolovdeital meplodikd oe acbeveig mov Ppickovral vd Oepameio pe Kvompiln kot
MZA®.

H avrwneptacikn dpdon tov a-MEA, cvumeptroppavouévng g kwvompiing umopei va
eEacbevnoel Aoym tov MIAD.

AMo pépuaxa oo Evor YvwaTo 0TI TPOKALODV 0yyEIO0IONIUA:

Ot acBeveic mov Aappdvovy tavtdypovn Bepaneia pe mTOR avactoréa (.. TEUSPOALOVC)
N avactoréo DPP-IV (my. Pivtaylmtivn) pmopel vo, datpéyovv avénuévo kivovuvo
exdniwong ayysoodnuotog. Ipénet va dideton mpoooyn Katd tnv évapén yopnynong evog
avactoréa mTOR 1 evdc avactoréa DPP-IV 6g acbevi mov nom AauPavet évov a-MEA.

Avootoleic NEP

H toavtoypovn ypnon xwompidng upe sacubitril/Boicoaptdvn avtevoeikvotal, kobmdg 1
Tavtdypovn ovaotoin tng verptivoivig (NEP) kot tov MEA (uetatpentikod evlduov g
ayYel0TEVOiVIG) Umopel va avénoel Tov Kivouvo gUQAVIONG ayYEL00ONUATOS. AgV TPEMEL Va
yivetou Evapén g sacubitril/Balcoptdvng uéxpt 36 dpeg petd tn AMyn ¢ tehevtaiog d0oNg
Oepameiog pe Kivampidn. Aev pémel va yivetar Evapén g Oepameiog pe Kivampiin uéypt 36
mpeg petd v terevtaia door sacubitril/Parcaptavng (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4). H
Tavtdypovn ¥pnon GrAlov avactoréwv NEP (m.y. poacekadotpidn) kol Kivompiing pmopel
emiong va avénoet Tov Kivouvo guepaviong ayystoodnuatog (BA. Tapdypago 4.4).

Xpvoog:

Ot vitprroetdeic avTdpaoelg (Guumtouato, tephapupdvovy E€ayrn Tpooc®TOv, vouTia, EUETO,
kot vrdtaon) Exovv avapepbel omdvie oe acbeveic vmod Oepomeion pe evéoiuo ypvcd
(xpvoobetopmiikod vatplo) kot tavtdypovn Bepaneio pe a-MEA.

AMomovpivory, — kvttapootatikol 1§ OVOOOKOTOOTOATIKOL  TOPGYOVIES,  CUOTHUOTIKG,
KOPTIKOOTEPOELON 1] TPOKATVOLION:
H tovtdéypovn yopriiymon une a-MEA pumopei va odnynoelr oe oavénuévo xivévvo 7y
Aevkomevia (BA. Tapdypago 4.4).

Oworvevua, LopPitovpikd i VOpKOTIKA:
Evdéyetar vo mapovotactel avénuévn Thovotnto epedviong opfocTatikng vroToonG.

AMo. avTiomepTaotke, opuoKa.:
Mmropei vo, vdpyel 0OpoloTIKN )| EVIGYLTIKN dpdon.

AN papuoxo,

Svyyopnynon moAlomiwv d6cewv 10 mg atopPactativig pe 80 mg Kvoampiing eixe g
OTOTEAECUO. U]  ONUOVTIKEG UETAPOAEC TOV  QUPUOKOKIVIITIKOV — TOPOUETPOV  TNG
atopPactativig ot otabepomomuévn KatdoToor).

Kotd v tantdypovn xopiynon Kvompiing we mpompavororn, vopoyAwmpobeialion, dryo&ivn
N GETISIVN, 6EV TaPATNPNONKAY KAVIKOG CTIUOVTIKES QUPUUKOKIVITIKEG CAANAETIOPACELS.
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H ovtumktikn opdon poag povig do6ong Poapeapiving (vroroyiouévn ue Paon to ypdvo
wpoOpoupivng) dev peTaPfANONKE ONUOVTIKA UE GLYYOPNYNON KIvompiing, 600 @opég
NuepNGimg.

Avtioéiva:
Ta avtid&va umopei va peidoovy ) Prodtabectudtnta TG Kvorpiing.

AvTidrafnTike papuoKo., (Ao Tov OTOUATOS DTOYAVKALUIKG QPOPUAKO. KOL IVEOVAIVY)

e olapntikong acbeveic ot a-MEA umopei vo gvioybdoovy v gvotodncio. oty tveouviivn
Kol €X0VV GLOYETIOTEL Ue vmoyAvkalio oe acBeveic mov AauPdvovy amd TOL GTOUNTOG
avTdpntikovg mapdyovieg 1 wvoovAdivi. O yilvkoykde éieyyog 0o mpémer va
mopokolovdeital oTevd, WiTEPA KATA TOV TPMTO UV TS ayoyng pe évav a-MEA (BA.
mopdypoeo 4.4).

ArLor avaotodeic tov MEA:
Agv éyel agloloynbei  aAinienidpaon Tov Quprakov pe dAlovg avootoreic tov MEA.

ZoumodnTikouunTiKa.:

Mmropel va. ELOTTOGOLY TIS OVTIWAEPTUCIKEC 1OOTNTEC TOV avooToAé@wv Tov MEA. Ot
acleveig mpémer vo  mopakoAovBobvtal TPOoEKTIKG ®oTte va  emiPfefoidvetar  OTL
EMTLYYGVETAL TO EMOVUNTO ATOTEAEGLO.

Tpoopn:
To Accupron yopnyeiton ave&aptnto amd T AYn TPoe1gS.

Miwho¢ omorleionog tov Lvotiuarog Pevivig — Ayyetotevaivig (RAS):

To, dedopéva, amd KAWVIKEG HeEAETEC €xovv Ogiéel OTL 0 STAOC UTOKAEIGUOC TOV GLGTHOTOG
pevivnc-ayyetotevoivng-ahoootepdvng (RAAS) péow g ouvdvacuévng ¥pone ovacToAE®Y
MEA, onoxielot®v tov vrodoxémv ayyeloteveivng I 11 alokipévng cvoyetiletor pe
VYNAOTEPT GLYVOTNTO aVETOOUNTOV GUUPBAVTIOV OTT®MG N LLOTAGN, N LVIEPKOAOUIO Kol 1)
UE®UEV VEQPIKN Aettovpyia (mepilapfovouéving g o&elag veQPIKNG OVETAPKELNG), GF
obYKpIoN HE TN ¥PNON &vOC HOVOL TOPAYOVTOL 7OV OpO. OTO GUOTNUO, PEVIVIG —
ayyeloteveivng — oldootepdvng (RAAS) (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.4 ko 5.1).

4.6 TovipnétnTta, Kvnoen ko yorovyio

Kvnon

H yprion tov a-MEA dgv cuvieTtdral Katd T SIUpKELN TOV TPOTOL TPIUNVOL ¢ Kinong (BA.
mopaypapo 4.4). H yprion tov a-MEA avtevdeikvotor katd T S1dpKed Tov dEVTEPOL Kol
Tpitov TpRvoL ¢ kinong (BA. Tapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Ot emdNUIoA0YIKEG VOEIEEL OYETIKG e TOV Kivouvo Tepatoyéveong petd v ékbeon oe a-
MEA «atd ™ O14pKe, TOL TPOTOV TPUAVOL TG KUNGNG 0ev 00NyNoav ©€ OPLoTIKA
ocvunepdopata. Q61dc0, dev UTOPEl Vo AmOKAEIGTEL piar pikpn adENom EUPAVIoNS KIVOLVOU.
Acbeveic mov oyedtdlovv va peivouv éykveg Oa mpémel va aAAGEOLY GE EVOALOKTIKEG
avTTEPTACIKEG Oepameieg mov Exovv KobEp®UEVO TPOPIA aGPUAEing Yo ¥pHoN KOTE TNV
koMo, €ktog v 1 cuvéyion ¢ Bepaneiog pue a-MEA Oswpeitar amordtog avaykaio. Edv
dwmotwbel konon katd TN ¥pnon Tov eopudkov, 1 Oepameion ue a-MEA 0o mpémer va
dlakomel dpeca ko av omatteital, 0o Tpémel va EgKivioet kamola evoALaKTIKY Oepameia.

H éx0eon oe Oepameio o-MEA kotd ) 61dpKela Tov 6g0TEPOL Kol TPITOL TPUVOL Elvan
YVOOTO OTL emeépel euPpooTtoéikoTta otov avlpomo (Uelwuévn VeEPIK Agttovpyia,
OAYODOPAVIO, KOBVGTEPNGT 0GTEOTOINGNC TOL KPAVIOV) KOl VEOYVIKT TOEKOTNTA (VEQPIKN
avemdpkela, vrodTacn, vrokoiwapio) (PA. mapdypao 5.3). Edv £yel mpayuatomoindel £ékBeon
oe o-MEA katd 1o 0e0Tepo TPIUNVO NG KOMONG, GLVIOTOTOL VO Yivetal €AEyYog HE
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VIEPMYOYPAPN O, TNG VEPPIKNG AEITOVPYIOG Kol Tov Kpaviov. Bpéen tov onoimv ot untépeg
AMpupavay o-MEA 0o mpémer vo mapakorlovnbovv mpocektikd yio vmotoon (BA.
mopaypaeovg 4.3 kot 4.4).

"Exovv avagepbei o oyéomn pe to oAtyoidpauvio, fpdyvvon tov AKpov, KPOVIOTPOSMITIKES
ducpopeieg, VITOTANCTIKY avamTLén TVELUOVOV Kol KOBLoTEPNON 1TNG  EVOOUNTPLOGC
avamTuéng.

Ot yuvaikeg Tov pévouy £ykveg evd Aaufavouy kamolo a-MEA mpémel va evnuepdvovtal yio
Tovg Thavovg Kivdhvoug yio 1o EUPpuo, akdua kot edv Exovv ektebel Povo kATl T0 TPAOTO

Tpiumvo g komomng.

Y11c eEapeTikd omAvieC TEPIMTMOGELS OOV Ol acheveic dev UTOPOVV VO ATOoPHYOLV TH ARYN
o-MEA «xotd 1t Oldpkelo. Tov O0€DTEPOV KOL TPITOL TPYVOL NG KOMONG TPEMEL vV
EVNUEPOVOVTAL Yio TOVG TBavovg Kvdvuvoug Yo to EuPpvo. Ipémel va mpoyuatomoleiton
GLYVO VTEPNYOYPOAPIKOG EAEYYOG Ylo. TNV aviyvevon oAryoidpduviov. Ot acBeveig kol ot
wTpoli Oa Tpémel va eival, ®6TOG0, EVIIUEPOL OTL TO OALYODOPALVIO UITOPEL VO, UV dloyvmOTEl
€mg 0Tov TO £uPpvo vmootel un avactpéyun PAAPN. Eav eppaviotel oAtyoddpauvio, to
eapuako o Tpémel va dlokomel, ekTOg Kot £4v Bempeital onpovtikd yio tn on e UNTEPIC.

Ta. Bpépn mov extébniav oe a-MEA katd ) didpkela g evdountplog (ong Oa mpénet va
TOPOKOAOVOOVVTOL TOKTIKA Yoo LTOTACN, OAlyovupio, Kot vrepkaAtaipio. H olyovpio Oa
TPENEL VO, aVTILETOTI(ETOL e OlTHPNON TNG WECNG TOV OIMATOS KO TNG VEQPIKNG
Aertovpyioc. ‘Exovv emiong avapepBel kabvotépnon g evoountplog ovAamTuéng, YEVVIGELS
TPO®PWV, GVOIKTOG aPTNPLOKOS TOPOS Kol Bdvatog Tmv euPpvmv, oAAd dev éxel amdAvTA
dtevkpvicbel edv oyetiCovion pe v avactoAn] tov MEA 7 v vmokeipevn voGo g
pntepac.

OnAacpog
ATd TEPLOPIGUEVO POPUOKOKIVNTIKG OE0OUEVE KATUOEIKVVETAL OTL eu@avifovial oAy

YOUNAEG GUYKEVIPAOOELS GTO UNTPIKO YoAa (PA. mopdypago 5.2). Av Kot ovtég oL
OCLYKEVIPMOOELS QaivovTol va, gival KAVIKG U ONUOVTIKEC, 1 XPNOT KIVOTPIANG Katd TO
OnAlooud dev cuvioTdTol Yoo To TPOMPO VEOYVO Kol Yo TIC TPAOTEC EPOOUASES LETOR TOV
TOKETO, AOY® TOV SVVNTIKOD KIvOHVOL KUPOLUYYEIKDY KOl VEPPIKOV EMOPACENDY Kol ETELON
dEV VILAPYEL OPKETN KAVIKY eUmelpio.

2V TEPImTOON €VOG LEYAADTEPOL PPEPONG, N YPNoN KIvorpiing amd ™ Inidlovoa untépa
umopel vor eEETOOTEL OC EVOEYOUEVO, EPOCOV EIVOL OVOYKOIO VIOl TN UNTEPA KOl TO PBPEpog
mopoKkolovOeital yio Toyovoa avemOOUNTN EVEPYELQ.

4.7 Emopdacseig 6Ty IKavOTNTa 001YN01S KO (EPLOCHOD PNy avav

H wovotro evacyoinong pe dpaoctnplommres, OnMc 0 YEPISUOC UNYovav N 1 odnynon
oynuiTev pmopel vo pewmbel, Wwitepa katd v Evapén g Oepomneiog pe to apupako. Ao
TPEMEL VO AAUPAVETAL VT’ OYT| Y100 TNV 00NYNOT OXNUATOV 1) TO XEPIOUO UNXAvOV OTL Uopel
Vo EUEOVIoTEL TEpLoTaciakd Coldda 1 KOTwon).

4.8 Avem@opnteg evépysieg

[ToAv cuyvég (= 1/10), ocvyvég (= 1/100 g <1/10), oy cvyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100),
onmdvieg (> 1/10.000 £wc < 1/1.000), moAd omdvies (< 1/10.000), pun yvootég (dev pmopovv va
extiunovv pe faon to dabécipo dedouéva).

Ot o cvyvéG avembounTeg evépyelec o€ eAEYYOUEVES KMVIKEG UEAETEC NTOV KEQOAOAYIN

(7,2%), Can (5,5%), Prxoc (3,9%), aicOnua kémwong (3,5%), pwitda (3,2%), vavtio koaunm
éuetoc (2,8%) kot poodyia (2,2%).
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Katnyopia Opyavikoo Yoyvotnra AvemOOunTeg evEpYELES
YVoTHNOTOS
Awtapayés Tov aporomTikoY | Mn yvootég AKOKKIOKUTTAPOLLLICL, CLLOAVTIKY
K01 TOV AERPIKOV GUGTINOTOS avopio, ovdeteponevia, Opopforevia
AwTapayés Tov Mn yvootég AVoQUAOKTOEOEIG OVTIOPACELG
UVOGOTON|TIKOV CUGTI|LATOS
AwTapayfs Tov EvOoKpVIKOL | Mn yvooTtécg 2HvOpopo ampdsPOpNG EKKPIOTG
GUGTI|LOTOG avtidtovpnTikng oppovng (STADH)
Avatopayés Tov petafolopod | Zuvyvég Yreproonpio, vrovatplopio
Ko g Opéyng
Yoyatpikég Swatapayés Xuyvég Avmvia
Oy ovyvég Zuyyutikn Katdotaor, KatdOiwym,
VELPIKOTTTOL
AWTapayES TOV VEVPIKOV Zoyvég Zakn, xepaiodyia, TapoicOnoio
CLOTNHATOS Oy ovyvég [Mopodikd 1oyapKd enelcodo,
VIV ALY
Zrdvieg Awtapoyn 1oppomniog, GVYKOn
Mn yvooTég AyyeloKo eyKeQAAKO EnE100510
OpBarimkég dratapayés Oyt ovyvég Apprvonio

IToAV omdivieg

Opaon Bapmn

AWTapay£s TOL MTOS KOL TOV Oy ovyvég TAvyyog, eppoéc
Aafopivlov
Kopowkég owatapayéc Oy ovyvég ‘Epepaypo tov pookapdiov,
om0Oayyn, tayvkapdia, aicOnua
TOAUDY
Ayyelokéc orotapayéc XoyvEC Ymnotaon
Oy ovyvég AyYy€10010GTOAN
Mn yvooTég OpbBooctatikni vroTaom
Awtapayéc Tov XoyvEC Avcnvola, Priyoc
VOTTVEVGTIKOD GVETHHATO, Oyt soyvec EnpdTTe. TOV PapLYYG
ToV OOpPOKE KAl TOV - - -
HEG00®PuKiov Zravieg Hoocwoeiiikm tvevpovia
Mn yvootéc Bpoyyoonacuog
X UEHOVOUEVES TTEPITTMOGELG
omdEPUEN TOV AVATEP®V AEPAYDOYDV
amd ayyslooidnua (Tov pumopei va
amoPei popaio)
Awtapayés Tov Xoyvég "Epetog, d1appotia, dvomeyia,

YOOGTPEVTEPIKOV

KOWALOKO AAYOC, VauTia
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Oy ovyvég

Metewpiopoc, Enpoctopia

Zrdvieg

IMNwooitida, SvokotodTnTa,
dvoyevoia

IToAV omdivieg

Eledg, ayyelooidonua tov Aemton
EVTEPOV

Mn yvooTég Hayxpeatitdo*
AWTapay£s TOL TATOG Kol Mn yvootég Hrartitda, iktepog yohooTatiKog
TOV JOMPOpOV
Awtapayés Tov oéppatog kot | Oy cuyvég Ayyelooidonpa, e&avonua, Kvnopoc,
TOV VTOOOPLOV 16TOV VIEPOPOGin

Xravieg [ToAvpoppo epvdnua, TEUPLya,

Kvidmon

IToAV omdivieg

Yoplooikn deppatitido

Mn yvootég XHvdpopo Stevens-Johnson, To&ikn|

EMOEPLIKT VEKPOAVOT], dEPLATITION
ATOPOMOMTIKY], AA®TEKI, OVTIOpaoT
pwrtogvoicnocioc.
AwTopayEc Tov OEPUATOG TOV UTOPET
va oyetilovton pe mopeia, TOVo
GTOVG UG Kot TG opBpdoetg
(pvodyieg, apBpadyieg, apbpitida),
ayyeloK”n eAeypovn (ayyeutidon),
QAEYLLOVT] 0POODV 1GTOV Kol
GUYKEKPIUEVEG LETAPOAEC OE
EPYOOTNPLOKEG TIHEG (MOOIVOQIALL,
AEVKOKVTTAP®ON KOV AVTUTLUPTVIKA
avtioopata ovénuéva, Taydtnta
kaBilnong epvBpokvtrdpmv
av&npévn), yopioon, yopicaon
emdevmbeica

Awtapayés Tov 2oyvEc Oocoevalyio, poadyio

JVOCKEAETIKOV GUGTILATOG

K01 TOV GUVOETIKOV 10TOV

AWTaPayES TOV VEPPOV Kt Oy ovyvég Neppn duciettovpyia,

TOV 0VPOPOPOV 03DV TpOTEIVOLPIQ

AwTapayés Tov Oy ovyvég 2TUTIK” SucAerTovpyia

AVOTOPAYOYIKOD GUGTI|LATOG

K01l TOV LOGTOV

Ievikég orwatapayés Kot Xoyvég Konwon, advvapio, Owpakikd dAyog

KOTOOTAGELS T1|G 0000 - - - - -

LOPTYNONG Oy cuyvég Ievikev pévo 91611 ua, mopeéio,
TEPLPEPIKO 01O

Hopoxivikég e€eTdoglg Xoyvég Kpeatvivn aiparog ovénpévn, ovpio

aipatog avEnuévn**
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Mn yvootéc ALocpaipivn petopévn,
OLOTOKPITIG HEIOUEVOC, LEIDGELS
otov owotokpitn Ko 6to WCXC,
nratkd Evivua avénpéva,
yorepvBpivn aipatog avénuévn. e
aoBeveig pue ovyyevn averapkela G-6-
PDH, éyovv avapepbei pepovouéveg
TEPIMTMOGELS OLUOAVTIKNG OVOLLLOGC,

AOYIAEEIS KO TOPACITAOCEL, | ZUYVEG Qapoyyitdae, prvitido

Oyt ouyvég Bpoyyitida, Aoipmén Tov avdtepov
OVOTTVELGTIKOV GUGTNIATOC,
0VPOAOTUMEN, TAPUPPIVOKOATITION

* Traving &yl avagepbel maykpeatitido og acbeveic vid Oepaneia pe avactoreic MEA. Xe
OPIOUEVEC TEPIMTMOGELS £)EL omoPel potpaia.

** Tétoleg avénoelg eivar mo wbovo va cvuPfodv oe acbeveig mov Ppickovtar Vo
Tavtdypovn Oepameia pe dtovpnTikd amd ekeivovg mov Aapupdvouvy uévo Kvampiin. Avtég ot
avénoelg mov Eyovv mapotnpn el cuvHBC VITOXWPOVV e TN cLVEYIoT TG Oepameiog.

Ayyeutido kol yovorkopaotioo Egovv avagepbei pe dAilovg avaotoreic MEA kot dev pmopel
VO ATOKAELGTEL OTL AVTEC O AVETIOOUNTEC EVEPYEIEG UTOPEL VO OPEIAOVTOL OTT) GLYKEKPLUEVN
KOTNYOPiol POPUAK®V.

"Exel mapatnpnOel cuvopouo anpodcpopng Ekkpiong aviidovpntiknig opudvne (SIADH) kot
emokolovdn vrovorplotpio o opiopévovg acBeveic vmd Oepomeion e GAAOVG OVOGTOAEIC
MEA (BA. mopaypago 4.4).

Ava@opd mOavoLOYOOUEVOVY AVETLOVUNTOV EVEPYELDOV

H ovagopd miBavoroyoduevoy avemiBountov evepyelidv UETE amd TN Yopnynon Goelg
KUKAOQOPIOG TOV QPOPUOKEVTIKOV 7PoidvTog eivar onuovtikn. Emitpémer 1 ovveyn
TOPOKOAOVONGN TS GYEOTG 0PELOVG-KIVOVVOD TOV QUPUAKEVTIKOD TPoidvToc. Znteital amd
TOVG EMOYYEAUATIEG VYEIOG VO OVOQEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVEG avETIOOUNTES
eVEPYELEC LECW:

EAAGoa Kvmpog

EBvikog Opyaviopoc Poapuakov Doppoaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapydg, ABfva CY-1475 Asvkwoia

TnA: +30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

dog: +30 21 06549585 ®ag: + 357 22608669
Iototomog: http://www.eof.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia

To copntdpota Tov cuvdéovtol pe TNy veepdocoroyio pe a-MEA pmopel va mepthappdvovv
VIOTUGT, KUKAOPOPIKO GOK, NAEKTPOAVTIKEG OLUTAPOYES, VEPPIKT OVETAPKELDL, VITEPAEPIGLO,
Tayvkapdio, aicOnuo toipmv, Bpadvkapdia, Lain, dyyoc, Pixa, katomAnéia kot Aqbapyo.

Metd ™ AMyn vrepPoAikng doong, ot acbeveic mpémer va Ppickoviar vad oTeEVN
TopoKoAoVONGN, KOTA TpoTiuNoN o€ povdada evtotikng Oepameiog. Ot NAeKTPOADTEG Kal M)
KPEATVIVI] TOL 0pOoD TTPETEL VO TaPaKOA0VOOVVTAL GUYVAL.

To Ogpamevtikd pétpo eoprmdvral omd Tov TPOTO Kol T0 YPOVO TOL EANPON TO PAPUAKO
KkaOdC kol amd ™ evomn kot ™ Papdtnto Tov cvurtoudteov. Edv n Aqyn sival tpoécearn,
TpENEL Vo epapuolovTal UETPOL YO TV OTOPLYN TNG AmoPPOPNCNE OTTMG TAVGT GTOUAYOV,
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YOPNYNOT TPOCPOPNTIKMY 0VGL®MV Kot Otkod vatpiov uéca og 30 Aemtd amd ™ ANyn Kot va
EMLTAYVVETAL 1] ATEKKPLOT] TOL POPUAKOV.

Edv gppaviotel vrdtaon, o acbevic mpénel vo tomobeteitan o 0éom mPog avTiUeTdOTION
katamAn&iog Kot vo, xopnyobvtol GUESMG CUUTANPMUATE TPOG OTOKATACTOCT TOV GANTOG
Kot TOV VYpmV. O TpEmel vo eEETOOTEL TO eVOEXOUEVO EVOOPAEPLOG £YYVONG QYYELOTEVGIVIG
II xovn kateyolouwvav, gpdcov avtd civor dwbéoo. o ™ Ppadvkapdio mov eivon
avlextikn ot Oepomeior cLUVIGTATAL YOPTYNOT| OTPOTIVIC.

H ypnon Pnuotodot Oa mpénel va e€etdletat. o mpénet va mopakoAovfodvial cuvedS ot
LoTikég evdeilelg, o1 MAEKTPOAVTEG TOV OPOV KOl Ol GLYKEVIPMGEIS ¢ Kpeatvivng. Ot a-
MEA pmopei va amopakpouvlodv amd ) yevikn kukiogopio pe apokdapon (BA. Tapdypago
4.4 «Acbeveic og apokdBapony). H ypnon peufpovedv vynAng pong moAvakpuAovitptiiov
TPEMEL VO, ATOPEVYETOL.

H 1 LDso ¢ amd 00 6TOUNTOC XOpNYOOUEVNG KIVATPIANG G€ TOVTIKIO Kol apovpaiovg
kopaiverotl and 1440 mg/kg émg 4280 mg/Kg.

Agv vmdpyovv O00EGILEC TANPOPOPIEC VIO TNV OVTIUETOTION TNG LAEPOOGOAOYING UE
kwampidn. H wo kown kAwikn ekdnAwon mbavd o copmepleAduPoave GUUTTOUOTO TOV
amodidovtol o€ Popld VETOTOCT, 1 OTOl PLGIOAOYIKO OVTILETOMIETAL HE EVOOPAEPLA
YOPNYNOT VYPDV Kol NAEKTPOAVTOV.

H oviipuetdnion €lvol GUURTTOUOTIK KOU DTOGTNPIKTIKY GOUGOVO UE TNV Kabiepouévn
LOTPIKT TOKTIKT).

H owodidhion kot n weprrovaikny SAen £youv UIKPY ERIOPACT) GTNV OTOUAKPLUVGT TNG
KvampiAng Kot Tov quinaprilat.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

doppokobepamentikn katnyopia: Kvompiln, kmduog ATC: CO9AA06

5.1 D opPoKOOVVIUIKES 1OLOTNTES

H vopoyrmptkn kivampiin ivor éva dhag tng Kivampiing, mov eivat 0 atbvAikog eotépag evOg
un covApudpvimpévov a-MEA, tov quinaprilat.

Mnyovicudg dpdong
H xwompiln daomdrol tayxémg o€ quinaprilat (quinapril diacid, tov xvptotepo petafolritn
mg), N onoio og PeEAETEG oTOV AvOpmMO Kot Ta. (Mo amedeiyOn 0tL amoterel 1oyvpd a-MEA.

O svepyetikég emdpdoel; tov o-MEA oty vaéptaon kot v KopoloKr OVETHPKELN
Qoivetor vo  glval amotélecpa  Kupiwg NG KOTOOTOANG TOV GLGTAWOTOS PEVIVIG —
ayyeloteveivng — oAdootepdvng oto TAdopa. H pevivn sivon éva evdoyevéc évlvpo mov
ovvtifeTol GTOVC VEPPOLG Kol OmEAEVOEPDOVETAL OTNV KLKAOQOPiD. OOV UETOTPEMEL TO
QYYELOTOOIVOYOVO GE ayyelotevaivn I, éva oyetikd adpavég dekomentidlo. H ayyesiotevaivn 1
HETOTPEMETAL OTN OLVEYEW omd TO UeETOTPEnTIKO €viLpo TG  ayyelotevoivng, pia
MEMTIOVAOOWENTIOAGN, o¢ ayyswotevoivy 1. H ayyswotevoivy I eivor éva  1oyvpod
OYYELOGVGTUATIKO, VTELOLVO YL TNV APTNPLOKT] OYYELOGVGTOAN KOL TNV GVENUEVT APTNPLOKN
mieon, OTWG emioNg Kol Yo TN SIEYEPOT| TOV EXVEPPLIIOV Y10 EKKPLON OAS0GTEPOVIC.

O unyoviopdc dpdong ¢ Kwampidng otov GvOpomo kol to (do &ivol 1 GVOGTOAN NG
dpaonc tov MEA (tov kukAo@opovvtog kot Tov 1otikov). H avactodn tov MEA €xel wg
amotéleoua T pelwon Tov emmédwv g ayyslotevoivng Il oto mhdoua, mov £xel o¢
OTOTEAECUO. TN UEIMOT TNG OYYEIOCLOTMOOTIKNAG OPACNC Kol EAATTIMOTN EKKPIONG TNG
aAdootepovng. Av kot M Tedevtaia peimon gival pikpn, pmopel vo mapatnpnbovv pikpéc
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aVENGELG TG OLYKEVIPMOONG TOV KOAIOD GTOV 0pd, TOVTOYPOVE UE OTMAELN VATPIOV Kot
VYPOV.

H dwaxonn To0v avopévon g apvnTikng TaAivopoung tpogoddtnong (negative feedback)
¢ ayyeloteveivig I oty ékkpion g pevivig éxel og amotédeoua TV avénon g dpdong
NG pevivng 610 TAAGUO.

Mio, dAAn Aettovpyion Tov petoTpemtTiKoD eviDUov glval v amokodouEl TO 1oyLPd
OYYELOOCTUATIKO TTEMTIOO TG KIvivng, T Ppadvkivivr, o avevepyovg petaforitec. Apa n
avactoAn tov MEA éxel o¢ omotéleoua v ovénon g dpacnc Tov KLKAOPOPOVVTOC
TOTMIKOD  GUOTAMOTOS  KOAMKPEIVING- Kvivng, 1TO omoio  GuuPaliel o€ TEPIPEPIKN
OYYELOOIGTOAY EVEPYOTOIOVING TO GCUOTNUO TOV Tpootayrovdvav. Eivar dvvatdév o
UNYOVICUOG OTOG VO EUTAEKETOL GTNV VITOTAGIKT Opdor TV avactorémv Tov MEA kat va
elvat veLOLVOC Y10 OPIGUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

Ev®d o xiplog punyoviouds g OVIWTEPTACIKNG OpAcNC NG KIVOTPIANG TOTEVETOL OTL
0OKEITOL UEC® TOV GUGTNUNTOS PEVIVIG — AYYEIOTEVGIVIG — AASOCTEPOVIG, T KIVOTPIAN
e€aokel avTwmeptaoikéc dpdoelc akoua kal o€ acbeveic pe vaéptaon YoUNAOY ETTES®V
pevivine. H povoBepameio e Kivompidn NTov pio amroTEAECUATIKY AVTIDIEPTACIKY OY®YN GE
OAEG TIC QUAEG 0TI omoieg peleTOnke, ov Kol NTOV KATOC AYOTEPO OMOTEAEGUOTIKY GE
dropo ™G Howpng eVANG (TAnbucouiokny opdda mov GVVHOWME ETKPATOVY YOUNAG Emineda
pevivng) amd OTL 68 ATopo, TOV OgV aviKovy otV navpn QUAN. To petatpentikd Evivuo g
ayyelotevoivng etvar mavopoldtumo pe v kwwvaon I, éva évlopo mov dwomd ™
Bpadvkvivn, éva 1oyvupo ayyelodlactolTikd mentidw. [lapapével va dtevkpviotel dv to
avénuéva emineda g Ppadvkvivig mailovv kdmowo poéio otnv Oepamevtikny dpdomn TG
Kvampiing..

Y& pelétec e TEPaROTOlma 1 OVTIVAEPTUCIKN dpaom TG KIvompiing olapkel TeplocdTEPO
NG OVOOTOATIKNG emidpacng Tov kuklogopobviov o-MEA, evd, n avactody tov MEA
GTOVG 1GTOVC GUVOEETAL TTLO TTOAD LIE TN SIUPKELN TOV OVTIVTTEPTUCIKOD OTOTEAEGUATOG.

Ot o-MEA, cvumeptlopfoavouévng g KvampiAng umopei vo evioydcoovv v gvaictnocia
OTNV WVGOLAIVY.

Ye oobegvelc ue vméptaon m yopnynon tov oa-MEA éyel o¢ omotélecpo peimon g
apTnplakng wieong o€ Hmtio Kot 6pOia Béom, otov 510 Tepimov Pabud, ywpic aviioTadmoTtikng
avénon tov kopdiakod puOuov. Ol TEPIPEPIKES OPTNPIUKES AVTIGTACEIS UELOVOVTAL YOPIC
Kopio petafoin i advénomn g Kopdlokng Topoyne.

Yrdpyer pio avénon otn veppikn pon oinatog Kot o puOuog omelpapatikng otmnong
mopopével cuvnbmg apetdapfintoc.

H eritevén g peimong g aptnplokng mieong oto Wavikd eninedo UmTopel Vo amalt)oeL
uepikéc efdouddeg Oepomeiog oe oplouévovg acbeveic. Ot avTmePTUOIKESG 1010TNTEG
dnpovvrol katd T pokpoyxpdévia Bepomeio. H amdtoun dwaxomn g Oepoameiog dev £xet
ovoyetiobel pe tayeio avénon tng mieong Tov aipatoc.

Ye acleveig pe KapdlOKN OVETAPKELD Ol OUOOLVOUIKEC emdpdoelc amd ™ Oepomeio pe o-
MEA mpokbntouv amd v aptnplaxn Kot APk ayyelodiaotorn. H cuotnuatikh ayyslokn
avtioTaon HEldVETOL Kot 1 PAEPIKN yopnTikdTTo avédvetal. Eropévac, to mpogoptio kot
To petapoptio pewmvoviatl. Ot Guvéneleg ivol peimwon ¢ wieong TAPOONG TG APLoTEPNS
KowMag/Tpryosdikng mieong (wedge) kor avénon g kopdiokng mapoyne. O kapdiakdg
pLOUOG mopapével apetdfintog M pmopel ko va pelwbel. Khwvikd, to onueio kol to
CUUTTOUOTO TNG KAPSOKNG avemapkelag 0o PeAtimbodv ko m tkovotnTo Yo doknon Oa
avénOel. AVTéG 01 EMOPACELS SLATNPOVVTAL KATH T Hokpoypovia Oepameia.

H yopiynon docewv kwvampiing amd 10 mg ¢ 40 mg ce acbeveilg pe Nmo €o¢ uéTpilog
Bopdrag VEEPTOOT TPOKAAEL EAATTOOT TNG TIEONS TOV AipaTog 1060 og Opbio OG0 Kol G€
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kaOiot) Béom, e eAdyiotn enidpacn oTov Kapdtako pvdud. H aviwneptacikn dpdon apyilet
evtog 1 dpag, evd M UEylotn avtamdkplon moapatnpeitor cuvibmg 2 émg 4 dpeg HETA ™
Mym. Xe pepikovg acbevels iomg ypelootel Oepomeio 2 efdopddmv yio va emtevydel 1
UEYIOTN UEi®ON TNG TEGEMC TOL OIUOTOS. XTI GLVICTMOWEVN 00CO0AOYiD, 1 EAGTTMON TNg
TECEMG TOV QipoTo¢ Olapkel 0A0 T0 240po Kot cuveyiletol Kotd Tn OlGPKED UUKPAS
OepamenTIKNG Ay®YNC.

Awodvvoutkée ektiunoelg oe acbeveic pe vméptacn vmodetkvoovy OTL 1 peioon g
apTNPKNG TEONG 7OV TPOKAAEiTOL OO TNV Kvampiin ocvvodedetan and peioon oy
GUVOAIKT TEPLPEPIKT] AVTIOTOOT KO GTN VEQPIKN OYYELOKT avTioToon UE (Kkpn 7 Kobolov
enidpacn otov kopdlakd puiud, oTov KapdlaKd JEIKTN, GTN VEPPIKT PON TOV GipOTOC, GTO
GFR 7 oto K doua kdbaponc.

H tavtdypovn Oepaneia pe Oeralidicd dtovpntikd kovn 1 tpoctnkn otn Oepamentikn aymyn
B-avactoAémv, avdvel TNV OVTIWAEPTAGIKN OpACT TOL Accupron, UE OTOTEAEGUO VO
EMTLYYAVETAL LEYAADTEPT UEl®ON TNG OPTNPLOKNG TTiEoTG aTd OTL e KAOE PApUAKO YOPIGTA.

To Oepamevticd amotéhesuo speaviletar vo ival To 810 yio NAKIopEVOLS (= 65 €TdVv) Kot
vedtepovg oobeveic mov AauPdvovv Tig d1eg 6dcelg Nuepnoing, evd dev Tapatnpeitol
aHENGT TG CLYVOTNTOC EUPAVIOTG AVETIOVUNTOV EVEPYELDY GTOVG NAKIOUEVOLG acOeveic.

H yopiynon xwompikng ce acbeveic pe cup@opntiky KopdoKN OVETAPKEL WELDVEL TIG
OVTIGTAGEIC TOV TEPLPEPTIKAOV aryYei®mV, TN UECT aPTNPLOKT TiECT] (CLGTOMKY Kol SIGTOALKN
TECT TOV GIOTOC) KoL TNV TIECT] TV TVEVUOVIKDV TPLYOEWOMV, VD OLEAVEL TNV KOPOLOKT

TOPOYN.

Ye aobeveic e owayvoouévn otepaviaio voco (CAD) aldd yopic €konAn vaéptoon 1
KOPOLOKT OVETAPKELD, 1 KVATTPIAT BEATIOVEL TN 1N GVGLOAOYIKN AglTovpyia Tov evdobniiov,
OGS HETPATOL OTIC GTEPAVINIEG Kot Bparyldviec apTnpiec.

H xwompidn Pertidver v evdoOniiokn Asttovpyio. pe unyoviopohe mov EX0VV MG
amotéleoua v avénuévn dwbdecipuomta tov oégwdiov tov almtov. H un eucioroyikn
evoonAlaxn Aettovpyia Oswpeitar évoag onUAVTIKOC TaHOEVGIOAOYIKOS UNYAVIGUOC GTNV
CAD. H «hwvikn onuoacioc ¢ Pertimong tng Aettovpyiog tov gvdoOniiov dev £xet
eEaxpipwobet.

Avo peydieg Toyoomompéveg, ereyyopeveg perétec (n ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ko1 n VA NEPHRON-D
(The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) éyovv e€etdoet ) ¥p1ion Tov GVVILAGHOD
evoc avaotoréa MEA pe évav amokAelotn tov vmodoyiwv ayyslotevoivng 1.

H ONTARGET 7tov pio peiét mov 01e&nydn oe acbevels e 16TopiKd Kapdlayyelokng 1
EYKEPUAIKNG QYYEWKNG VOGOU 1 GaKyop®mon daPntn Tomov 2 cuvodevduevo omd Evoeién
BAGPNG TedkoD opyavov. H VA NEPHRON-D ftav pio pedétn o acBeveig e cokyapdon
drafnTn tHmov 2 kot SNtk veppomddeia.

AVTéG o1 peréteg dev €xovv Ogifel oNUAVTIK OEEAUN EMIOPOOT] OTIS VEQPIKES KAV OTIG
Kapdloyyelokég ekPacelg kot t Bvnootta, eved mopatnpnonke évog avénuévog kivouvog
vreprolonpiog, o&elag veppikng PAAPNG Kaun vadtacng o cOykplon pe T povobepameia.
Agdopévev TV TOPOUOIOV QUPUOKOOVVUUIK®Y 1O10THTOV, OVTA TO OTOTEAEGUOTO Elvol
emiong oyeTkd yio dAhovg avactoreic MEA kol amokAEIGTES TOV VTOSOYEDV UYYELOTEVGIVIG
1L

Q¢ ek T0UTOV 01 avacTtoAeic MEA kai ot anokAelotéc T@v vmodoyéwv ayystotevoivng Il dev
0o TPEMEL VO ¥PNGIUOTOL0VVTAL TOVTOYPOVO. o€ 000gVELS e dtafnTikn veppomadela.

H ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) tav pio pehétn oyedtacpévn va eAEYEEL TO OQPELOG TNG TPOGOHNKNG AAIGKIPEVNC
o€ wio Tpotvan Oepameio pe Evav a-MEA 7 évov amokAelot vmodoyémv ayyeloteveivng Il
o€ acbeveic pe cakyapmon S1afNTn TOHTOL 2 Kot ¥POVia, VEPPIKT VOGO, KapdLoyYELOKT VOGO N
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kot to Ovo. H pelétn dexdmn mpoéwpo Ady®m evog avénuévov Kivdhvouv avemfduntmv
ekfdoemv. O Kopdayyelokog OAvOTOC KOl TO EYKEPOAIKO EMEIGOSI0 MTOV Kol TO VO
aplOuNTIKG GLYVOTEPO GTNV OUAdO. TNG OAICKIPEVNC OmO OTL GTNV OUAdO TOL EIKOVIKOD
Qopuakov kot to avemifounta ocovpPdvro kot to coPapd  ovembounto  cvpPdvia
evolapépovtog  (vmepkoMotpio, VIOTOON Kol VEQPIKN OvoAeltovpyia), avaeépOnkav
GLYVOTEPU GTNV OLLASN TNE OAOKIPEVNG A0 OTL GTNV OUAS TOV EIKOVIKOD POPUAKOV.

5.2 D oPPOKOKIVITIKEG 1OLOTNTES

Metd TV amd TOV GTOUATOG YOPNYNON, N LEYIOTN GLYKEVIP®GT TNG KIVOTPIANG GTO TAACUA
mopotnpeital evtog 1 dpag. Bdoet tng emavakmmong g Kvampiing Kol Tov LETUPBOAMTOV TG
ota 00pa, TOLAGYIoTOV T0 60% TNG OO TOL GTOLATOG YOPNYOVLUEVIG dOGEWS TNG KWVOTPIANG
amopPOPATAL OO TO YAoTPEVTEPIKO cvotnua. To 38% ¢ amd Tov GTOUATOC YOPNYOVLEVNC
KwvampiAng Bpioketor oty kvklogopio, g quinaprilat. H kwvampidn €xel nuumepiodo mng
010 mAGopo mepimov 1 dpa. Ot pEYIOTEC GLYKEVIPMOOELS TOL quinaprilat oto TAdGouQ
TOPOTNPOVVTIOL TEPITOV 2 MPEG UETA TNV OO TOV GTOUATOG Yopnynon ¢ kwompiine. To
quinaprilat ameKKpiveTol KUPIMG O10 TOV VEPPDY KL HUETE TN GLGCMOPEVGT TOV PAPUAKOV 1|
numepiodog {ong tov givor mepimov 3 dpec. Iepimov 10 97% TV KLKAOEOPOVLVTOV GTO
TAAG U0, Kvorpidng M quinaprilat, givail cuvOEdEUEVO LE TIC TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOC,

Ye aoBeveig e veQpikn avemdpkela, N NuePiodog (N ¢ amoudkpuvong Tov quinaprilat
avéavel 000 glattdveTol 1 KABapon kpeatvivig. PapuokokivnTikég peéteg oe acbeveic
VIO YPOVIOL OLUOKAOAPCT 1| CUVEYN TEPUTATNTIKN TEPLTOVOIKT O1OAGN, TOV TAGYOLV OO
veppikég TabNnoelg kol Bpiokoviol 610 TeEAEVTOIO 0TAS0, Ociyvouy OTL M dwAlon emnpedlet
EAGY1OTO TNV GTOUAKPVVOT) TNG KIVOTPIANG Kol TOL quinaprilat. Ywdpyel Ypoupuikn cuey£tion
peta&d g kabopong tov quinaprilat amd To TAAGUE, Kot TN Kabapong kpeatvivine. Emiong
6T0VG NAMKIOUEVOVG 0oDeveElS (265 eTmV), N amoudkpvVeT Tov quinaprilat pelmvetal Kot £ et
Gueon oyxéon UE TNV KOTACTOON TNG VEPPIKNG Asttovpyiag (BA. mapdypago 4.2). Adyw
UELMUEVNC OTTOECTEPOTOINCEMG TNG KIVOTPIANC 01 GLYKEVTPMGELS TOV quinaprilat 6to TAGGuO
o€ acbeveic pe aAKooAKn Kippworn pewwvoviol. Meléteg oe apovpaiovg édeiéav OTL M
KWVOmPiAn Kot ot LETAPOAITEC TNG OV SLOTEPVOVY TOV OULUATOEYKEPUAIKO QPOYLLO.

DapLOKOKIVITIKT] GTOVC NMKI®UEVOLC:

Ot nAikuiopévol acbeveic eppdvicay avénuévn AUC ko avénuévo eminedo quinaprilat ce
oLYKPION WHE TIC TIWEG TOv TopatnpnOnkav ce vedtepovg acbeveic. Avtd @aivetor va
ovoyeTileTo TEPIOCOTEPO LIE TN UELOUEVT] VEQPIKT AELTOoVpYia Tapd pe TNV nAkio KodgovTr.
e eleyyOUEVEG KO UN EAEYYOUEVEG KAWVIKEC LEAETEC OOV TO 21% TV 060evdV NTOV NATKING
65 et®v Kol OV, O YEVIKEC YPOUUEG Ogv mopatnpnOnkay Seopic ®¢ mPOg TNV
OTOTELECUATIKOTNTA 1| TNV ac@dAela peta&d MAKIoUEVOY Kol vedtepmv acbevav. Qotoco0,
dev umopel va amokAelctel  eppdvion peyolvtepng evaistnciog o€ nAKiopéve dtopa.

Codovyia

Metd omd po epdmoé amd Tov otopatog 06on 20 mg kwampiing oe €€ Onialovoeg
yovaikeg, o Adyog M/P (milk/plasma ratio) ywo v Kwvompiin firav 0,12. H kwvampiin dev
aviyvevdnke oto yaia petd amd 4 dpeg petd ) 06on. Ta eninedo quinaprilat 6to yaia o
un avyvevopo (< 5 ug/L) oe 6Aa to ypovikd onueio. Ymoroyiletal 6Tt éva Onidlov Ppépog
0o erdpPave mepimov 1,6 % e unTpkng pubopuévng katd Pdpog d6ong tov quinaprilat.

5.3 Ipoxkivikd dgd0puéVa Y0 TNV ACPIAELN

Kapkivoyéveon, netoAlaEoyEVesT], SLOTOPOYES YOVILOTNTOC

H vépoyrwpikn kwvampiln dev £0e1ée KopKIvoyOveg 1010TNTEG GE TOVIIKOVG 1 GpOVPAIoVG,
otav yopnynonke oe d6celc mov Eptacav ta 75 émg ta 100 mg/kgmuépa (50-60 @opéc
peyoAvtepn 6001 amd T UEYIoTN NUEPNOLe, 0OGT TOL YopnYyeital 6€ avOpmmove avticToLyo
Bacer mg/kg, ko 3,8 émg 10 @opéc peyolvtepn amd T UEYIOTN MUEPNOLN OOGN 7OV
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yopnyeitar o avOpdmovg Pacel mg/m?) eni 104 efSopddec. e OnAvkode apovpaiovg Tov
xopnynonke n vyniotepn 066N, TapatnpRONKe adENOT TNE EXIMTOCNC TOV ALUAYYEIOUATOV
TOV HECEVIEPLOV AEUPUOEVOV KOl TOV OEPUATIK®OY Kol vrodopinv Amoudtov. Ovte 1)
KvampiAn ovte to quinaprilat mpoxkddecay petarddéelg otny Paktnplakn dokiocio Ames pe
N yopic petoPorkn evepyomoinon. H kwampiln frov emiong apvntikd otig akoiovdeg
doKaoieg YeVETIKNG TOEIKOTNTOC: in Vitro SOKILOGIEG ONUENK®Y UETOAAGEE®Y G KOTTOPQ
ONAooTIK®V, avToAAOY QOEAPOV YPOUOTIOOV GE KOAAEPYNUEVE KOTTOPO ONAOCTIKGV,
SOKIUOCTO UIKPOTUPNVOV GE TOVTIKOVG, in VItro YPMUOCOUIKT OTOKAICT G KOAAEPYELN
KUTTapOV Tvedbpova V79, kabmdg Kol 6€ in Vivo KUTTOUPOYEVETIKN UEAETN UE UVEAO 0OTMV
apovpaiov. Agv TapatnpnOnkay avemBOuNTEC EVEPYELEC GTI YOVILOTNTA 1] TNV AVATOPUY®YN
apovpainv ce docelg mov éptavay ta 100 mg/kgmuépa (86omn 60 kot 10 popég peyorvtepn
and T péylotn nuepioia d6om mov yopnyeitar oe avOpdnovg Phoet mg/kg kor mg/m?
avtiotoya).

Agv mapommphnkoy euPpvotoikéc 1 TEPUTOYOVES EMOPACEIS GE APOLPAIOVS UE VYNAES
docelg kwoampidng, omwg 300 mg/kg nuepnoiong (180 @opég upeyoldtepec ™G HEYIOTNG
NUEPNOOG dO6GNC TOL Yopnyeitar otov AvOpwmo), mopoin tn unTpikn to&kdTNTe, TOL
moponpnonke pe nmuepnown doon 150 mg/kg. To Pdpog cOUATOS TMV ATOYOVOV TMV
apovpaiy mwov TO @Aapuako yopnynbnke mnuepnoimg ot 6d6celg 25 mg/kg N axoupa
VYNAOTEPEG, KATG TO TEAOC TNG KLOEOPIOG KOl KATé TN O1GpKeEW, TG YoAovyiag, MTav
puewwpévo. H xwvompidn dev eiye tepatoydvo JSpdcmn G€ KOVVEALN, ©OTOCO, OTMG
mopompnonke kot pe dAhovg o-MEA, untpikn tofkdtmra ko epPpvotoéikdtnta
mopopnOnkay ce pepkd kovvéMa ce yauniéc d0dcelc tov 0,5 mg/kg nuepnoiong kot
1 mg/kg nuepnocimg avtiotorya.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv
Moyvficlo avBpokiko (fapv)
Aoktoln povoidpikn

Zehativn

Kpoomofidovn

Moyviolo oteaTikod

2ovleon emxalowng:
YrpoueAroln

Y dpo&umpomvAiokutTopivn
Trraviov dro&eido E171
[MoAvaBvievoylvkoin 400
Z10mpov oeidio (epvbpd) E172
KovdeMAiikde knpodg.

6.2 AocvpfatoéTnTeg
Koapia.

6.3 Avapkera Cong

3 xpovia.

6.4 Idwitepeg TPoPUAAEELS KOTA TN QUANEN TOV TPOIOVTOS

Mn gpuAdocetar o€ Beppokpacio peyarvtepn omd 25°C.
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6.5 Do KOl GVGTATIKG TOV TEPLEKT

Accupron 5 mg: Kovti mov mepiéyet blisters aiovuviov/arovpviov tov 28 dickimv.

Accupron 20 mg: Kovti mov mepiéyet blisters alovpviov/arovpviov tov 14 kot 28 diokimv.
Accupron 40 mg: Kovti mov mepiéyet blisters aiovpviov/arovpviov tov 14 kot 28 diokimv.

6.6 Idwitepeg mpo@uAAEES amoppLYng
Agv amortobvtan E101KEC 00N Yieg.
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer EAMGG ALE.
A. Mecoyeinv 243,
154 51, N. Yoo
TnA.: 210 6785800

Kuzrpoc - Tomikoc ovTimpdommoc:
Pfizer EAMGg A E. (Cyprus Branch),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EAAAAA.

Accupron 5 mg: 41126/10/31-05-2011
Accupron 20 mg: 41129/10/31-05-2011
Accupron 40 mg: 41131/10/31-05-2011

KYTIPOX:

Accupron 5 mg: 13095

Accupron 20 mg: 13096

Accupron 40 mg: Aev givan gykekpiuévo otnv Kompo.

9. HMEPOMHNIA TPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

EAAAAA:.:

Accupron 5 mg, 20 mg:

Hpepopnvia tpdng €ykpiong: 17 Maiov 1990
Huepounvia tekevtaiog avavémonc: 31 Maiov 2011

Accupron 40 mg:
Hpepopnvia tpdng €ykpiong: 30 Iavovapiov 2002
Huepounvia tekevtaiog avavémonc: 31 Maiov 2011

KYIIPOX:

Accupron 5 mg:

Huepounvia mpatng éykpiong: 28 Noguppiov 1990
Huepounvia tehevtaiog avavémong: 8 Ioviiov 2011

Accupron 20 mg:
Huepounvia mpatng éykpiong: 28 Noguppiov 1990
Huepounvia tehevtaiog avavémong: 14 defpovapiov 2012
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HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Δεν παρατηρήθηκαν εμβρυοτοξικές ή τερατογόνες επιδράσεις σε αρουραίους με υψηλές δόσεις κιναπρίλης, όπως 300 mg/kg ημερησίως (180 φορές μεγαλύτερες της μέγιστης ημερήσιας δόσης που χορηγείται στον άνθρωπο), παρόλη τη μητρική τοξικότητα που παρατηρήθηκε με ημερήσια δόση 150 mg/kg. Το βάρος σώματος των απογόνων των αρουραίων που το φάρμακο χορηγήθηκε ημερησίως σε δόσεις 25 mg/kg ή ακόμα υψηλότερες, κατά το τέλος της κυοφορίας και κατά τη διάρκεια της γαλουχίας, ήταν μειωμένο. Η κιναπρίλη δεν είχε τερατογόνο δράση σε κουνέλια, ωστόσο, όπως παρατηρήθηκε και με άλλους α-ΜΕΑ, μητρική τοξικότητα και εμβρυοτοξικότητα παρατηρήθηκαν σε μερικά κουνέλια σε χαμηλές δόσεις των 0,5 mg/kg ημερησίως και 1 mg/kg ημερησίως αντίστοιχα.


