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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY TPOIONTOX
THORDEL® 10mg film-coated tablets
ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

THORDEL® 10mg emikoAvppuévo, pe Aemtd vpévio diokia

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be emkaivppévo pe Aemtd vuévio dlokio mePEXEL VOTPLOVYXO LOVIEAOVKAOTN, 1 omola &ivol
wodvvapun pe 10 mg povteAovkao.

"Exdoya pe yvootn dpdon: Avtd 1o edpuaxo mepiéyet 89,3 mg Aaktoln povoddpikr o kabe d1cKkio.
["oa tov TApn kaTdloyo Tov exdo Vv, BAEre Tapdypapo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

Ta emkoAvppévo pe Aertd vuévio dickic THORDEL® 10mg givon pog pmel, 6tpoyyvrd, opupikuptov
GYNHOTOC.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvocitelg

To THORDEL® gvdeikvotor y10. T Oepaneio 1ov GoOU0ToC 50V GOUTANPOUATIKY Ogpomeia Yo Tovg
acBeveic pe Mmoo €wc péTplo empévov dobpa ol omoiotl dev eAEyOVTOL ETOPKMG UE TO EIGTVEOUEVA
KOPTIKOGTEPOELDN Kol GTOVG OTOlovg M yxpnom P-ayoviotdv Ppayelog dpdong “otav yperdleTon”
TapEYEL AVETOPKN KAVIKO ELEYYO0 TOVL AGOUOTOC. 7 0wTOVG TOLG 0oOOTIKOVG 0s0EVELS, GTOVG 0TTOT0VG
10 THORDEL® gvdcikvutar oto do0uo, 1o THORDEL® pmopel va mapéyet eniong ovokodeion tomv
CUUTTOUATOV TNG EMOYLOKNG CAAEPYIKNG PLVITIOONG.

To THORDEL® eniong evdeicvoton yio Tnv mpo@oraén and dodua 610 omoio o emkpotésTepog
napdyovtag ivol fpoyydoTaGHOG TPOKAAOVUEVOS OO oK OT).

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOopyNONS

Aocoloyia
H cuvictopevn 66om o eviAikeg kot Epnpoug nikiag 15 etdv kot dveo pe dobua, N pue dobuo kot

GUVLTIAPYOVGO ETOYIOKT GAAEPYIKN pvitida eivar €va dtokio 10mg nuepnoing wov Aapupdveton to
Bpdodv.

I'evikéc cuotdoelg

To Oepanevtikd amotédespa tov THORDEL® otov édeyyo tov mapouétpov tov Goduotog,
gupoviCetar evtog piog nuépag. To THORDEL® unopei va Aappdavetor pe 1 xmpic tpoen.

I[Ipéner vo cvvicTdtan 6Tovg 0c0eveic va cvveyiCovv T Ayn too THORDEL® axdun kot av 1o dodpa
Toug etvar vd Eheyyo kabdg ko otic mepldodovg £€apotic tov. To THORDEL® dev mpémet va
YOPMYELTAL TAVTOYPOVA E AAAQ TTPOTOVTA TOV TEPIEXOVV TNV 110 dPACTIKTY, TV HLOVIEAOVKAGTY).
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Agv glvar amapaitnn M avampocappoyn g 00G0A0YIaG Y10 TOVE NMKIOUEVOLG 1 Yo acbevelg pe
veppikn avemdpkela 1| acBeveic pe Nmov €oc pétplov Pabpod nratiky duciettovpyia. Agv vdpyovy
dedopéva yuo acBeveic pe coPfoapn nmatiky] dvociettovpyio. H docoroyia glvar n 10w yuo dvopeg Ko
yovaikeg acOeveig.

Ogpancio pe THORDEL® o oyéon pe AN oyoyn yia 1o dodua

To THORDEL® unopei va mpootedet otnv 8N vdpyovco Oepomevticy) aymyn Tov acdevoug.
Ewonvedueva  koptikootepoerdn: H Ogpomeia pe THORDEL® umopei va ypnowomomdei wg
emmpochetn Oepaneia og acbevels, dtav Ta E16TVESIEVA KOPTIKOGTEPOELDN Kol Ol Bpayeiog dtdprelag
dpaong B-aywvictéc “Otav yperdletar” moapéyovv avemapky kAvikd éleyyo. To THORDEL® dev
TPENEL VO, VTOKOTAGTIGEL ATOTOUN EIGTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELDN (PAETE Tapaypopo 4.4).

THaidraztpikog minBoouog

No pnv yopnyeitan to THORDEL® 10mg emikolvppévo, pe Aemtd vpévio diokia oe mordid niikiog
ukpoTepNG TV 15 etdv. H acpdisio kot amotedecpoaticdtnto too THORDEL® 10mg emkolvppéva
pe Aemtd vuévio diokia og Todtd NAKiog pkpotepns TV 15 etmv dev €xet tekunprmbet.

Smg poocopeva diokia eivar dtabéotua yio TodtaTpikods aodeveic nhkiog 6 £oc 14 etdv.
4mg poacopeva dokio glvar dStabéoipa yro modraTpicods acbeveig nikiog 2 €0c 5 eTmV.

Tpomog yoprynong
Amd 10V GTONATOG XPTIOT).

4.3 Avtevoegiteg

Ynepegvoucnoio otn dpaotikn ovoia 1| 6€ KATO0 amd Te EKOOYN TOV AVUPEPOVTOL OTNV TAPEYPAPO
6.1.

4.4 E101kég TPOEIOOTOUM|GELS KO TTPOPVAAEELS KATE TN Yp1]oN

Ot acBeveilg Bo mpémel va elvarl evnuep@UEVOL MGTE VO, UN YPTCUYLOTOLOVV TTOTE LLOVIEAOVKAGTY
YOPNYovLEVN amd TO OTOMO Yo TNV OVIIHET®MION o&elog Kpiong dobuatoc aAld va éxovv dueca
dwbéoipa o cuvn N KaTEAANAL EappraKa ddcmong YU avtn v tepintmon. Edv eppavicbel oéela
kpion acOuotoc, évag elomveduevog Ppayeiag dpdong P-aymviemg o mpénel va ypnotpomombei. Ot
acleveic mpénel v avalntnoovy TV GUUPOVATY TOL YITPOD TOLC TO GUVIOUOTEPO duvatdv, €GV
ypecOobV TEPIoGOTEPES OO OTL GLVIHBMG E16TVOES B-aymviot Bpayeiog dpdong.

H povtelovkdotn Ogv TPEmMEL Vo VTOKOTOGTGEL OMOTOWUO EIGTVEOUEVA 1 OO TOL GTOUATOG
YOPTNYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELON.

Agv vmhpyovv OedouEVA OV VO DTOOEIKVOOUV OTL TO Omd TOL GTOUOTOC YXOPTYOUUEVA
KOPTIKOGTEPOELDN UTOPOVV Vo LELBOVV Ty yopnyEitol TaVTOYPOVA LOVTEAOVKAGTN).

Y& omavieg TePITTOoELS, acbeveic oe Oepameia pe avtiacOuatikobs Topdyovieg cuUTEPIAAUBOVOUEVTC
™G HOVIEAOVKAGTNG UMOPEL VO EUEOVIGOVV GLGTNUATIKY MOGWOQEIALN, 1 omolo HEPIKEG QOPES
epeavifeTol pe to KAVIKG CUUTTOUATO oyyeutidoag cvpuPatig pe 1o ovvdpopo Churg-Strauss, pio
Katdotoon 1 onoio VYOG AVTIHETORILETAL LE TN GLGTNUOTIKY YOPNYNON KOPTIKOSTEPOEW®V. Ot
TEPIMTAOCELS OVTEG £X0VV cLOYETIOOEL LEPIKEC POPEG e TV peimon Nt dtakonn g Oepaneiog Tmv
07TO TOV GTOWOTOG YOPTYOVUEVMV KOPTIKOGTEPOELOMDV.

[Mopdro mov dev £xet TekunproOel 0ITIOAOYIKT CLUGYETION UE OVIOYOVIGHO VTOSOYEMV AEVKOTPLEVI®DV
ol Bepdmovteg ylotpol mpémetl vo givol e gypriyopon Yol TNV TEPIMTOON EUPAVIONG NOSIVOPIAMaG,
eEavOnuoTog Ay ayysutidog, emdeivmong TV TVEVUOVIK®Y CUUTTOUATOV, KOPOOKOV EMTAOKOV
Ko NG gReaviong vevporabelog otovg acbevelg avtovg. O acBeveic mov gppavifovv avtd ta
CUUTTAONOTO TPETEL VA EXAVOELOA0YNB0VV Kol Vo EKTIUNB0VV To BEPATEVTIKA GYNUATA TOVG.
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H Bepomeio pe poviehovkdotn dev HeTAPAALEL TNV avayKT TV 060eVOV e dobua evaichnto wg Tpog
NV 0ompivn vo amo@edyovy Tn ANYn aomipivig Kot GAA®V U1 GTEPOEWMV AVTL-QAEYLOVOIDV
QOPUAKOV.

Acbevelg pe omdvia KAnpovouikd mpofAanpata dsvcaveéiog g yoloktolng, avemdpkelog g Lapp
Aaktdong N dvcamoppdPnons g YALKOLNS-yohaktolng, dev mpénet va Adovv avtd To PaplaKo.

4.5 Almliemopdosig pe GALo QOPRUKEVTIKE TPOTOVTO KoL GAAES POPPES aAANAemidpaong

H povtehovkdomn pmopei va yopnynfel tavtdypova pe dileg Bepomeieg mov ypnoyLomolovVTaL
ocuvnbmg ywo v TpoeOAAEN Kou TN Bepameio Tov ¥poviov Gobuatoc. e peréteg oAANAETIOPOGNC
(QOPUAK®OV 1] GUVIGTMOUEVT KALVIKT] 0061 TNG LOVTEAOVKAGTNG 0V EYEL KAVIKMOG ONUAVTIKES EMOPACELS
OTNV  (QOPUOKOKIVITIKY] TOV oKOAOLO®V QUPUOKELTIKOV TPoToVTOV: Bgo@uAAivn, mpedvilovn,
TPedVILOAOVT], OVTIGVAANTTIKA YOPTYOOUEVE amd TO GTOUN (oOIVVAIKY 016TPadIOAN/vopedivdpovn
35/1) teppevadivn, dryo&ivn kot Bapeapivn.

H mepoyn xdto omd v koumoin (AUC) e cuykEVIp@ong TG LOVIEAOLKAGTNG GTO TAUCUO
pewmbnke mepimov kotd 40% oe dropa mov Emapvay TowTOXpova @owvoPapPitdin. Emedn m
povtehovkdotn petaforileror amd to CYP 3A4, 2C8 ko 2C9, amatteitor Tpocoyn E101KA GTO TOdLd,
Otav 1 LovTELOVKAGTY cuyyopnyeitol e enaywyeig tov CYP 3A4, 2C8 kou 2C9, 6nmg 1 potvutoiv,
N eovoBopBrTdin Kot 1 PLOUTIKivT).

Mehétec in vitro €de1&ov 011 | povtehovkdotn eivar 10xVPOG avacToréas Tov cvotipotog CYP 2C8.
Qot660, T0. oTowEi OmO pion KAWIK HEAETN GAANAETIOpOOTG (QOPUAKOL GE QAPUOKO TTOV
CUUTEPILOUPAVEL LOVTEAOVKAGTN Kot rosiglitazone (évo, SOKILOGTIKO VTOGTPMUN OVTITPOCMTEVTIKO
Yo To. QOPHOKELTIKE TTpoidvta Tov petaPorilovior mpwtapykd pésm Tov cvortnuoatog CYP2CS)
éoe1&av 0T 1 Lovielovkdotn dev avactéArel 1o cvatnua CYP2CS in vivo. [ auto, ) poviehovkdot
O0gv OVOUEVETOL VO OAAGEEL OMUOVTIKG TO WETAPOAIGUO TOV QUPUOKEVLTIKOV TPOIOVI®OV 7OV
petaforifoviar pEc® avtov Tov evibpov (m.y. makAtacédn, pootyAitalovn Kot pemoyAvion).

Meléteg in vitro €dei&av OtL 1| poviehovkdotn gival éva vrootpoua tov CYP 2C8 kot o€ Aydtepo
onuovtiko Paduo tov 2C9 kat tov 3A4. Ze pio KMvikn LeAETN OAANAETIOPAGNG PAPLULAKOV-QUPLAKOV
otV onoie EUTAEKOVTOL 1| LOVTEAOLKAGTN Kot 1) YEUPPpoliAn (évag avactoréag toco tov CYP 2C8
660 kot Tov 2C9), n vepeBpoliin avénoe ™ cvotnuatikn £kBeon g povielovkaotng Katd 4,4
Qopéc. Aev omorteital TPOCAPUOYN NG O0COAOYING POLTIVOG TNG MOVTEAOVKAOTNG KOTO TN
ovyxopniynon ue t yepePpolidn n ailovg woxvpols avaotoreic tov CYP 2C8, alAdd o yiatpdg Oa
npénel va yvopilel To voeyOpevo avénong Tav avemBOuNToV aviidpacemy.

Me Bdon ta in vitro ded0UEVA, dEV OVAUEVOVTOL KAVIKA GMUOVTIKEG QAANAETIOPAGEIS POPUAKOD LE
AMyoTepO 15LPOoVG ovacToAeig Tov CYP 2C8 (m.y. tpyebompiun). H cuyyoprynon g Lovielovkdaotng
ue rtpaxovaloin, évov oyppd ovactoréa tov CYP 3A4, dev 0dnynce o€ onuavtiki avénoen g
GLOTNUOTIKNG KOEONC TG LOVTEAOVKAGTNG.

4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Konon
Meléteg oe {oa dev €oei&ov emPBruPeis emOpAoEC OYETIKA UE TIC EMOPACELG OTIV KVUMON 1 OTNV
euppvoviky/epppuikn avamroén.

[epropiopéva otoryeio and drobéoipeg Paoeic dedopéEvav GyeTKéG Pe TNV Komomn dgv vootnpilovv
artioloyiky cvoyétion petacd oo THORDEL® kot towv Suopopeudv ( m.y. elleiyelc dkpmv) mov
&yovv avapepbel omdvia Katd Ty gpmelpio Sebvac LeETd TV KuKAOPOpPio TOL EAPUAKOL.

To THORDEL® pmopei vo yopnyn0ei katd t didpkeia g konone povo edv Oewpndei ot eivon
amoAOTOC amapaitnTo.
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OnAacpodg
Meléteg oe apovpaiovg €0el&av 0Tt N poviehovkdotn exkpiveTal oto yoAa (PAéne mapdypoeo 5.3).
Eival dyvwoto edv n poviehovkdotn/petafolriteg ekkpivovtal 6To avOpmmvo yoAa.

To THORDEL® pmopet vo yopnynOei o untépeg mov OAaLovy povo v Bempndei 6Tt givor amoivtmg
amopaitnTo.

4.7 Emopacelg 6TV IkavoTTo 001]YN61S KOL YELPLGROD MY OVI|LaTOV

H povtelovkdotn dev €xel kapia 1 €€l EAGYLOTN ETIOPOCT] GTIV IKOVOTNTO 0O YNONG KOl XEPICUODV
pnyovnpétov.

Qot6c0, opropéva dtopa avépepay vevniia 1 CoAn.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

H povtehovkdao éxel aloloynbei o kKAvikéC peréteg og eENG:

° Ta emkoivppéva pe Aemtd vuévio dokio 10mg oe 4.000 mepimov evriikeg kot gerfovg
acOpatikovg acBeveic, niikiog 15 etdv Kot dvo.

° Ta emkoivppéva pe Aemtd vpévio Owokia 10mg oe 400 mepimov eviikeg kol gpnpfovg
acOuatikovg acbeveic, pe emoylokn oAAepyikn pvitida nAkiog 15 €1V Kot Gvo.

° Ta pocopeva diokio Smg o 1.750 mepimov modroTpicods achpatikong acheveic nikiog 6 £mg
14 etdv.

Ot okoiovbeg avemBounteg evépyeleg mov oxeTilovior HE TO QAPUAKO O KAWIKEG UEAETEC
avapépinkav cuviBog (>1/100 émg < 1/10 ) oe acBpatikovs acbeveig mov érafav Bepamneio pe
LOVTEAOLKAOTN KO [E LEYOADTEPN EXMITTOON atd 0Tl 6€ 0oBeveic Tov APV EIKOVIKO (PAPLOKO:

Katnyopia/Opyaviké Evijlkeg kot Egnpor Howwatprkoi AcOeveig
Yvotnpo AocOgveic niiog 15 eToOv ko | nlkiag 6 g 14 etV
avo

(pio perétn 8 efoopdomv,
(000 peréteg orapkerag 12 n=201)

efoopadmv, n=795) (00 perétes 56 efoopadmv
n= 615)
AWTopay£S TOL VEVPIKOV KEPOAQAYioL KeQAAQAyioL
GUGTILOTOS
Awtapayés Tov KOWALOKO GAYOG

YOOGTPEVTEPLKOV GCUCTHNUTOG

To wpoeih acpdirelag dev dAlhale oe KAMvikEG peAéteg, TapateTapuévng Bepomeiag e TEPLOPIGUEVO
aplBpd acbevov Sdpkelog £0g 2 £€In o€ eVAKeS kol €mg 12uMveg o€ TodoTpikons aobeveig nAatkiog
6 ¢wg 14 etv.

Katdioyog avemBountwv gvepyeidv vd popoen mivoia

O avemBOunTeC evépyelec mov €xovv avapeplel KaTd T XPNOT LETA TNV KUKAOQOPIO TOL QUPUAKOD,
napotifevion otov mapakatm mivaka avd Katnyopia/Opyovikd Tootnua kot edkég Avembounteg
Evépyetec. Or Kartnyopieg Zoyvotnrag ektyundnkav pe Paon oxetucég KAviKEG perétes.
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Koatnyopia/Opyaviko AvemOounteg Evépyeieg Kotmnyopia
XvoTnuo Xoyvotnroc*
Aopaéeis ko AolH®EN TOV OVMOTEPOV AVATVEVGTIKOV [ToAv Xvyvég
TOPUCLTAOCELS ovotiuatog '
Awtapayéc Tov avENUEVN TAOT YOl dLoppayia Xmhvieg
GLILOTTOL TIKOV KUl TOV
AEPPIKOUY GVGTHNOTOS
Awtapayéc Tov avTdpdoelc vepevoicnoiag, Oy Zoyvég
OVOGOTTOTIKOV cvumepthappoavouévng g avoeuiadiog
GUGTI|LATOG NTOTIKY NOGIVOQIAIKT dmnon [ToA Xmbvieg
Yoyarpkég dSwartapoyés L1 GLGLOAOYIKE OvELpa Oy Zoyvég
GUUTEPTAAUPOVOUEVDVY TOV EPLOATDV,
abmvia, vavoPacia, dyyog, d1éyepon
SLUTEPTAAUPOVOUEVIG TNG ETBETIKNG
CLUTEPLPOPAS 1| EXOPOTNTOG, KATAOAIYT,
YOYOKIVITIKY VIEPSPUAGTNPLOTNTA
(ovumeptapPovopévav evepeticToTnToC,
avnovyiog, Tpouovt)
dloTapayn TS TPOGOYNG, EXNPEACUEVT Zrdvieg
HvIun
yeLdocONoELS, amOoTPOCAVITOAIGUAG, [ToAV Xmdvieg
OVTOKTOVIKT GKEWYT KO OUTOKTOVIKY
GUUTEPLPOPA (AVTOKTOVIKOC 10£0GUOC)
Awtapayés Tov veopwkov | (oAn, vavniia, TopaicOncic/vmaicOncia, | Oyt Zvyvéc
OUGTI|LATOG OTOGUOG
Kapowakéc dwatapayég aicOnpo ToApmv Xmévieg
Awtapayéc Tov emiotaén Oy Zoyvég

OVOTVEDCTIKOV
GUGTI|LATOG, TOV ODpaKa
K0l TOV pecodowpdxion

ovvopopo Churg-Strauss (CSS) (PAére
mapdypaeo 4.4)

IToAd Emdivieg

TVELUOVIKT NOCIVOPIAMQ

[ToAV omdvieg

Awatapayés Tov diapporat, vavtiod, epetodct Tuyvéc
YOGTPEVTEPLKOD Enpootouia, dvomeyia Oy Zoyvég
Awtapayés TOV NTOTOG avENUéva ETITESO TMV TPOVOUUIVUGDV 2uyvég
KOl TOV YOAPOp®V tov opov (ALT,AST)
nratitda (cuumeptiapfavopévng g [ToAd Xmdvieg
YOAOGTATIKNG, NTATTOKVTTOPIKNG Kol
LIKTOU TOOV NmaTikng PAABNS)
AwTapayés Tov déppatog | eEavOnuat Xuyvég
KOl TOV VT0d0PLOV 16T0V | UOAOTES, KVIdWoT, KvNoudg Oy Zvyvéc
QYYEL00iON UL rdvieg
olmodec epONUa, TOADUOPPO EpVON U [ToAd Emdviec
AwTapayig Tov apBpoadyio, pooiyio Oy Zoyvég
JHVOGKEAETIKOV GUUTEPTAOUPOAVOUEV®VY TOV PVTKOV
GULOTILOTOG KUL TOV KPOUTOV
GUVOETIKOV 10TOV
nopeio* Tuyvég
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Koatnyopia/Opyaviko AvemOounteg Evépyeieg Kotmnyopia
XvoTnuo Xoyvotnroc*
I'evikég owatapayéc Ko eEacBévion/konmon, aictnua Kakovyiag, | Oy Zvyvég
KATOGTAGELS TNG 0000 otdnua

xopNyNongs

*Kotnyopio Zvyvotnrag: Opiletar yio ka0 Avem@buntn Evépyeio amd v enintmon mov avogépetol 6t
Baomn dedopévav Tav KMVIKOV pelet@v: TTodd Zuyvég (>1/10), Zvyvég (>1/100 €wg <1/10), Oyt Zoyvég
(=1/1.000 £mg <1/100), Zravieg (=1/10.000 £mg <1/1.000), IToAd Zrdvies (<1/10.000).

T Avtf) 1 Avem@ount Evépyeia, n omoio avaeépetor wg ITodd Zvyvi otovg acbeveic ot onoiot Ehafov
LOVTEAOVKAGTN, £xel avapepbel emiong mg [Todd Zvyvr| oe acbeveic o1 omoiotl EAafav EKOVIKO GAPLLOKO GTIG
KAMvIKEG HeAETEG.

£ Avt n Avem@ountn Evépyeto, 1 omoio avagépetor og Tuyvi| 6toug acdeveic ot onoiot Edafov
LOVTEAOVKAGTN, £xel avapepbel emiong mg Zuyvi o€ acbeveig ot omoiot EAafav uKoVIKO PAPLLAKO OTI
KAMVIKEG LeAETEG.

§ Katnyopia Zuyvotntag: rdavieg

Avoopd mlavoloyobuevav avemfOuntmv vepyelmv

H avagopd mbavorloyoduevemv avemBOUnNT®V EVEPYEIDV LETH OO TN YOPNYNON GOENG KUKAOPOPIOG
TOV QUPUOKELTIKOD TPoidvVTog gival onuavtikh. Emtpénel ) cvveyn mapakolovbnon tng oyéong
0PEAOVG/KIVOUVOL TOV (POPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOC. ZNTeital amd TOLG EMAYYEAUOTIEG TOV TOUED TNG
VYEOVOUIKNG TtepiBaiyng va avapépovy omolecdNToTeE THAVOLOYOVUEVES OVETBOUNTEG EVEPYELEG
UEG® TOV €BVIKOV GUGTAUATOS AVOPOPIC:

EBvikog Opyaviopog @appdxov
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, Admva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
lototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymnepoooolroyia

Y& HeAETEC TOV YPOVIOV GoBUaTOG, 1 LOVTEAOVKAGTN £xel xopnynOel oe eviihikeg acbeveic, oe 60GeELg
péypt 200mg/mpepnoiong yuo 22 efoopnddes kot o€ pikpng odpketag peréteg péyxpt 900mg/muepnoing
o€ acbevelg, yio mepimov pio foopada i va TaPoVCIUGTONY KAVIKG GNUOVTIKEG aveETOOUNTES
EVEPYELEG.

"Exovv avagpepBel mepiotatikd o&elog vrepdocoroyiag HeTd TNV KUKAOPOPID TOV QOPUAKOV KOl GE
KAMVIKEG HEAETEC UE LOVTEAOVKAGTY. AVTh TePLauPavouy avapopEés 6 EVIAIKEG Kol Todld Ue pio
ooon ion pe 1.000mg. (mepimov 61 mg/kg oe éva modi miwiog 42 unvov). To kKAvikd kot
EPYOOTNPLOKE EVPNLLOTO TOV TAPUTNPNONKAY CLUEOVOLY LE TO TPOPIA OCPAULELNG GE EVAAIKESG KoL
modlatpikovg  acbeveic. Aegv  ovoeépbnkay avemBounteg evEPYEIEG OTNV  TAELOVOTNTA TMOV
TEPIOTOTIKDOV VITEPIOGOAOYING.

ZVUTTOUOTO VTEPOOCOAOYIOG

O1 o cVYVEG aVETIBVUNTES EVEPYELEG TTOV ELQOVIGTNKOY NTAV GOUQMVES LLE TO TPOPIA ACPAAELNS TNG
LOVTEAOLKAOTNG Kot TEPEAGUPavay Kookd dAyoc, vavniio, Otyo, keaAadyic, €UeTo Kot
YUYOKIVITIKT VTEPOPACTNPLOTITAL.

Avtyietdmon g vrepdocoloyiog

Agv vmdpyovv dabécipeg e101KéEC TANPoQopiec oyeTkd pe v Oepameio vrepdocoroyiag pe v
HOVTELOLKAOTN.AEV glval YVOOTO €6V 1 LOVTEAOVKAGTN GTOUAKPVUVETOL LE TEPITOVAIKN SWOAION 1
OLLOOIOALOT).
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @oappokodovopikéc 1010TNTES

DdappokobepamenTikn Katnyopio: AVIay®vieTg VTOI0YXEMV AEVKOTPLEVIMDV.
Kwdwoc ATC : RO3D C03

Mnyavioudg dpdong

Ta xvoteivolikd Aegvkotpiévia (LTCs4 ,LTDs, LTE4 ), givarl woyvupd eikocovogdn] mov mTpokaiody
QAeYLOVT] Kol amelevbepdvovTal amd S1apopa KOTTAPN, CUUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV LOGTOKVTTAP®V
Kot Tov nocwoeiimv. Avtol ou onuaviikol mpo-acOupaticol petafiBactég cuvoovtal pe TOVG
kvoteivoAtkog (CysLT) vrodoyeig tov Aevkotpievimv. O vrodoyéag CysLT tomov —1 (CysLT:) éxet
Bpebel otovg aepaymyods Tov avlpmIToL (GLUTEPIAAUPOAVOUEVAOV TMV KUTTOP®VY TOV AEIOV HOOV TOV
OEPAYOYDV KOl UHOKPOQAY®Y TOV 0EPAYOYDV) KOL O GAAG  TPOQAEYHOVAON KOTTOPO
(ovumepriapfavolévav TV NOCIVOPIA®MV Kol OPIGHEVOV HVEAOEWBDV opyéyoveov Kuttdpmv). Ot
vrodoyeic CysLT éxovv cvoyetiobel pe v maboeuolodloyio tov GoOuatog Kot TG aAAEPYIKNG
pwitidag. Xto doBuo ot emOpPAcEl; UECOAGPNONG TOV  AEVKOTPIEVIOV GUUTEPIAAUPAVOVY
Bpoyyoomooud, €kkpion PAEVVOC, ayyelOKn OLOMEPATOTNTO KOl GUGGMPELCT NOCWOPIA®Y. XTnV
arlepyucn pwitda, ot vrodoyeic CysLT amehevBepmdvovtor omd tov pvikd PAevvoydvo petd tnv
éxbeon o010 0AAEPYLOYOVO KOTA TNV OAPKEWD OVTIOPAGE®Y TG TPOUNG KoL TNG OWIUNG PAcmg Kot
oyetiovTol [e To CUUTTOUOTO TNG OAAEPYIKTG pvitidag. Evdoppivikog epebiopog twv vrodoytmv
CysLT £0e1&e 0Tt owédvel TV avtioTaon TV PVIKOV GEPUYOYOY KOL TOV COUTTOUATOV TG PLVIKTS

amoOPpasnC.

Dopuokodvvautkéc ETOPACELS

H povtelovkdotn givat pio amd Tov GTOUATOG XOPTYOVUEVT] EVEPYOS EVIOT] TTOV GUVIEETUL LUE DYNAN
ovyyéveln kot ekAektikotnTe pe tov vmodoyéo CysLTi. Te whvikég UeAETEG 1| MOVIEAOLKAGTN
avaoTéALel o YounAég d6oelg €c 5 mg TN Ppoyyocvonacn and ewonvor] LTD4. Bpoyyodiootoin
nopotnpnOnke €vtog 2 @pdv pHeTA TNV amd TOLv OTOMATOG Yopnynon. H  mpokaiovpevn
BpoyyodiactaAtikn enidpac and Eva B-aymviot Tov afpoicTikn G 0T TOV TPOKANONKE amd TNV
povtehovkdotn. H Oepameia pe poviehovkdotn avasTtéALeL TOGO TV TPAOTUN OGO KOl TV OYLUN GAoT
g PBpoyyoochonaons mov TPoKoAeiTar omd ovityovo. H HovieAOUKAGTN GUYKPIVOLEVT LE ELKOVIKO
(QAPLOKO, LEIMGE TNV TEPLPEPIKT GVYKEVIPWOOT] NOGIVOPIA®Y GTO QL0 G EVIIMKEG KOl TS TPIKOVS
acleveic. Xe pia Eeympioth uerétn, n Bepomeio pe HOVIELOVKAGTN HEIDMGE GNUAVTIKA TO NOCIVOQIAL
GTOVG OEPAYOYOVS (OTWG LETPNONKAY OTO TTVEALL) KOl GTO TEPLPEPIKO AL, VD PEATIOTE TOV KAVIKO
éleyyo tov dobuarog.

Khvikn amotedleopotikdtnro Ko acQarelo

Ye peléteg pe evilkeg, m poviehovkdotn 10 mg epdmal nuepnoimg, GUYKPIVOUEVT WLE EIKOVIKO
Qapuako, exédelée onpavtikég fertimoelc oty npowvny FEV, (10,4% évavtt 2,7% petofoin and to
apykd otdolo), oty [IM péyiom exkavevotikn pon (PEFR) (24,5 L/min évavtt 3,3 L/min puetafoin
07O TO aPYIKO GTAS0) KOl GNUAVTIKY HEIMOT GTN GLVOAIKN YopnyNnon P-ayovietodv (-26,1% évavrt -
4,6% petaforn and 1o apykod otddlo). H Peitioon ot Pabuoroyio cvurtoudtov dobuatog katd
™V Nuépa Kot TN viyta Onmg avoaeéptnikay amd toug acbeveic NTav onuovikd KoAvtepn and 1o
EIKOVIKO PAPLOKO.

Meléteg og eviAikeg emédeléav TV IKOVOTNTO, TG LOVTEAOVKAOTNG VO pa afpoloTiKA 6TV KAMVIKY
eMIOPAON TOV EICTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEW®V (Yo HETAPOAN amd TO OpyIKO GTASLO Y10 EIGTVEOUEVT|
Bexhopuebalovn cuv poviehovkdotn Evavtt fexhouefalovng, £dei&av avtiotoya yio tv FEV:5,43%
évavtt 1,04%, ypnon B-ayovietodv : -8,70% Evavtt 2,64%). ZuykpivOuevn LE TNV €I0TVEOUEVN
BexiopeBalovn (200 pug oV0 @OpEG TNV MUEPO. YOPTYOVUUEVY] HE OOGUIETPIKT) OULOKELN), 1
LOVTEAOLKAOTN EMESEIEE O TTO YPIYOPT OPYIKT] OVTOTOKPIGT), TOPOAO OV KATA TN O1APKEWD TNG
puerétnc 12 efooudowv n Pexropedaldvn mapeiye o peyarlvtepn péon BepamevtiKng enidpacn
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(% petoPfoin amd to apyikd oTAdo Yo TNV HOVIEAOLKAGTY évavTt TG Bexhouefalovng, avtiotoya
v v FEVi: 7,49% évavtt 13,3%, ypfion B-ayoviotn: -28,28% évavtt -43,89%). [Mopdra avtd
ocvykpwopevn pe t PexkiopeBalovn, éva peydho mocootd oocbevav mov Bepamedoviav pe
LOVTEAOLKAOTN ELYOV TAPOLOIEG KAVIKEG avTamokpicels (T.y. 50 % tov acBevmv mov Toug yopnynonke
Bexhouebalovn emétuyav pio Pertioon and to apykd otddo oty FEV| katd 11 % mepimov 1 ko
ePLocOTEPO, VM TEPimov 42 % tv acbevdv mov Tovg YopnyNONKe povielhovkdotn exétuyay TV ida
ovVTOmOKPIoN).

‘Exer deaybel plo kAwviky pekém yio v afoloynon g poviehovkdotng otn Oepameio tov
CUUTTOUATOV TNG EMOYLOKNG OALEPYIKNG pvitidag e evijAikeg Kot £pnPovug acuatikovg acbeveic
nikiog 15 eTdv Kot dvm Tov Yoy GLVLTAPYOVCO, ETOYLOKT OAAEPYIKT pLviTida. X’ avTn T HEAETN, Ta
dwokio poviehovkdotng 10 mg yopnyovpeva pion eopd v NuéEpa £3€1E0V OTATIOTIKA ONUOVTIKTY
Beitioon Tov muepnoov PBabpod Tov Xvpntopdtov g Pwitdag, ce cOykplon pe TO €KOVIKO
eapupako. O nuepnotog Pabpog tov Zvuntopdtov e Pvitidog eivar o pécog dpoc tov fabuod tov
Pwvikdv Zvpntopdtov Kotd v didpkela g nuépog (LECOG OpOg PIVIKNG GLUPOPTGNG, PIVOPPOLAS,
QTOPVICHATOV, PVIKOD Kvnopov) Kot Tov Padpod tov Pvikdv Xvuntopdtov katd tny Sdprela g
vOytag (UEGOC OPOG PVIKNG GLUEOPNONG KATH TNV OQVUTVIGT, OLVCKOAO GTNV KOTOKAICT Kol
aQLTVICE®V KT TN VOYTA).

H yevik a&loloynon g odhepykng pvitidog amd Tovg 0cOeVELS Kot TOVG YOTPOLS EIXE ONUOVTIKA
BeAtinbel, oe cOyKplomn pe To gKoviKd pappoko. H a&loAdynon g amotedespotikotntog 0To dobpa
dev NTAV TPOTAPYIKOS GTOYOG OTN UEAETN QVTN.

e pio pedétn 8 efdopddwv oe madtatpikovs aobeveic nlikiog 6 Eoc 14 etdv 1 poviehovkdotn 5 mg
EPATOE MUEPTOIMS, GUYKPIVOUEVN LE EIKOVIKO (QOPUOKO, PEATIOOE GNUOVTIKA TNV OVOTVEVOTIKY
Aertovpyia (FEV:: 8,71 % évavti 4,16 % petofoin omd 1o apyikd otddio, [IM PEFR 27,9 L/min évavtt
17,8 L/min petafoir and 1o apykod otddlo) Kot peimce ) yoprynon P-aywviotn “otov ypeidleton”
(-11,7 % évavt +8,2 % petafoin omd o apyikd oTddlo).

Inuovtikn peioon ot Bpoyyocvcnactn mov mpokaAeital and doknon (EIB) xotadeiybnke o pua
perém 12 efdopddmv oe evihikes (uéytot ntdom ot FEV| 22,33 % yia v poviehovkdotn évavrt
32,40 % v T0 ekovikd PapuaKo, xpOvoc emavapopds evtdg S % amd tic apykés tipés e FEV,
44,22 min évavti 60,64 min). Avt 1 enidpacn frav otabepn oe OAn T didpkewn Tov 12 gfdouddwv
g perémc. H pelwon omv EIB amodeiytmke emiong oe o peAdétn Ppoyeiog dwdpkelog oe
nondlatpikovg acbeveig (uéyiom ntwon oty FEV 18,27 % évavti 26,11 %, ypovog emavapopdg eviog
5 % oamod Tig apyikéc Twég g FEV 17,76 min évavtt 27,98 min). Kot otig 600 peAéteg n emidopaon
TapoLo1cdnke 6To TELOG TOL SIUCTNHATOS TG EQATAE Nuepnoiog dOomg.

Y gvaicntovg otV aompivn acOpoticovg acbeveig Tov EAAUPBAVOY TAVTOYPOVO EICTIVEOLEVE, KOUT
07t0 TOV GTOUATOG YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDT, 1] Depameia Le LOVTEAOVKAGTN GUYKPIVOUEVT LE TO
EIKOVIKO QApLaKO, ElYE MG OmOTELEGUO TNV onuavTikn PeAdtioon otov éleyyo tov doBuoatog (FEV
8,55 % évavtt -1,74 % petaforn and 10 apyikod 6TAo0 Kot eI 6T GUVOALKT ¥p1ion P-ay®vieT -
27,78 % évovtt 2,09 % petafoin and 1o apyikd 6Tdad10).

52 @oppokoKivinTIKES WOLOTNTES

Amoppoéenon

H povtelovkdotn amoppopdtat ypriiyopa VoTEPA 0td yopnynon ond to otopa. o ta emucoroppéva
ue Aemtd vuévio dwokia tov 10 mg,  puéon uEylotn cvykéVTp®on 610 TAAGUO (Cmax), ETITLYYAVETOL
3 ®peg (Tmax) VOTEPO ATO TN YOPNYNOT TOVS GE EVIIAKEG TTOL dev Tovg £xel yopnynOei tpoen. H péon
Brodrobecipotnta petd and tov oTopHaTog Yopnynon sivar 64 %. H Plodiobecipomra petd amd tov
otépotog yopnynon kKot N Cmax 0ev emnpedlovtal and €va cvvnbiouévo yevpo. H acedieio kot
OTOTEAEGUATIKOTNTO OmOdelyOnKay oe KAMVIKEC HLEAETEC OOV 1) YOPNYNOT EXKUAVUUEVODV [LE AETTO
vuévio dokiov tov 10 mg €yive ywpig va divetol onpacio 6To ¥povo TG TPOPHG.
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Mo ta pacopeva diokio Twv 5 mg, 1 Crax ETLTUYYOVETOL GE 2 OPEC UETA OO TN YOPNYNOT TOVG GE
EVNALIKEG OV Oev Tovg &xel yopnynOel Tpoen. H péon Prodabecipdtna petd v and tov 6TOUTOS
yopnynon etvan 73 %, ko pewdveror oto 63 % Hotepa and T Yopynon cvvndicuévon YeEOLLOTOG.

Kotavopn
H povtehovkdotn cvvdéetar e mocootd peyaidtepo Tov 99 % pe 1ic tpwteiveg Tov TAdopatoc. O

OYKOG KOTAVOUNG TNG LOVIEAOVKAGTNG 68 GUVONKEG oTAfEPOTOINUEVTG KATAOTOOTG, KOUAIVETOL OO
8 - 11 AMtpa. Meléteg oe apovpaiong pe padlocLOCUEVT LOVTELOVKAGTT 0150V EAGYLOT KOTAVOUT|
KOTO PUNKOG TOV OUUOTO-EYKEQPOAKOD @paypnoV. Emimiéov, cuykevipdoeS Tov padlocUAGUEVOD
VAoV 24 dpeg petd ™ yopnynon g d0omg, NTav eAAyIoTEG GE OAOVG TOVG VITOAOUTOVS 1IGTOVG,.

Buoopetaoymuotiopdg

H povtehovkdotn petafoiriletarl ektetapéva. Xe peréteg pe yopnynon Oepamevtikdv d0cemv, ot
CLYKEVTPMGEIC TOV UETOPOAMTAOV TNG MOVIEAOVKAGTNG GTO TAUCUO OEV OVIYVEDOVTOL GE GUVONKEC
oT00EPOTONUEVNC KATAGTOOTG GE EVIIAMKEG KO TTodLd.

To xutdypopa P450 2C8 givar 1o kip1o Eviupo yio 1o HeETaPoAMopd TG poviehovkdotng. Emmpocheta
o CYP 3A4 xon 2C9 umopei va. éxovv pikpn cupPoin, av Kot 1 1TpakovalOAn, £VaG ovVOGTOAENS TOV
CYP 3A4 &yel amoderybel 0TL dev peTafAALEL TIG POPUOKOKIVITIKES UETAPANTES TNG LOVTEAOVKAGTNG
oe vy atopo Tov Adpupavav 10 mg povielovkdotn nuepnoing. Ot BepamenTIkKég GLYKEVIPAOGELS TNG
LOVTEAOLKAOTNG 6TO TAAGHO Ogv avaoTéALoLY Ta kKutoypmpata P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 1
2D6 chppova e in vitro amoteAEGLOTA GE PLIKPOGMUOTA TOV avOpmmvov fmatog. H cuveiopopd tv
petafoirtdv ot Bepanevtikn enidpacn g povierovkdotng etvan eEAdyioT.

AmofoAn

H xdBapon g povrerovkdorng and to mhdcua, glvon katd péco 0po 45 ml/min og vyielg evilikec.
Metd a6 Tov GTOLOTOG XOPNYNOT 600NG PUSIOCT| LAGUEVIG LOVIEAOVKAGTNG, 86% NG padlEvEPYELNG
avakTOnKe 6& GLALOYEC KOTPAV®VY SLdpKELNG 5 NuepdV Kot T0600to < 0,2% avaktbnke ota ovpa.
Ye oLVOLOOUO WE EKTIUNCELS TNG Prodobectudtntag TG HOVIEAOVKAGTNG.TOL Yopnyeital amd 1o
OTOUM, POIVETOL OTL 1] LOVTEAOVKAGTY Kol Ol UETAPOAITEG TNG EKKPIVOVTOL GYEOOV OMOKAEIGTIKA LECM

™G YOANG.

Xoapoktnplotikd o€ AcOeveic

Agv amonteitol tpomomoinon ™G 60coA0YinG Yoo MAMKIOUEVOLG, N 0 Mo MG UETPLO. TTTOTIKY
avemdpkelo. Mehéteg oe aobeveic pe veppikn dvoAertovpyio. dev &xovv deaybei. Emedn n
LOVTEAOLKAOTN KOl 01 LETOPOAITESG TNG OTOUAKPHVOVTOL HECH TNG XOANPOPOL 000D OEV AVAUEVETOL VL
elvar amapoitnTn KOTOwW TPOSUPUOYN 0T d0coAoYio o€ acheveig e veppikr] duciettovpyia. Agv
VITAPYOVY SEOOUEVA YO TN POPUOKOKIVIITIKY TNG UOVTEAOVKAGTNG o€ 0o0eveig e Gofopn Mratikn
avendpketo (fobporoyio Child-Pugh>9).

Me vynhéc docelg povreAovkdotne (20 kot 60 @opéc T GUVICTOUEVT) d0GOAOYID EVNAIK®V),
napoTnPeNOnKe wo pueioon otn cuykévipmon g 0gopuAdivng oto TAdoua. H enidpaocm avth dgv éxel
eppavichet pe tn cuvictdpevn docoroyia v 10 mg epdna nuepnoimg.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV d0QPAAELN

Y& to&oroykég peréteg mov &ywvav o€ (Do, TapatnpnOnkay eAdyioteg Proynukég HeTaforéc oTov
op6 g ALT, ¢ yAvkd{ng, Tov @OGEOPOL Kol TOV TPLYAVKEPLSI®V TOL NTaV TapodikNg evoemd. Ta
onueia to&iotTog oto {ma exkdnAadnkav pe ovénpuévn EKKpion GLEAOD, YOOTPEVTEPIKEG JLATUPUYES,
HoAKG KOTpava Kot dtatapayn 0vimv. Avtd cuvéPnoav o€ d0GeElS Tov mapéyovy > 17 popég
ocvoTnuoTikny €kBeon mov epeavileTor pe TNV KAWVIKG GUVIGTOUEVY) d0coAoYio. Xg mbnkovg,
eupaviotnkoy avemounteg evépyeleg oe dooelc amd 150 mg/kg/Mmuépa (>232- @opEC T GLGTNUOTIKA
éxBeom mov gpeaviletar pe v KAvikn 060m). e KAMVIKEG LEAETES LE TEPAUATOL®MO, 1) LOVIEAOVKAGCTN
dgv giye emidpacn ot YOVILOTNTA 1 TNV OVOTOPOY®YIKT IKOVOTNTO Y10, GUCTNHOTIKN §kBeon Tov
Eemepvd TNV KAVIK cvoTnpatikn ékBeon meplocotepo amd 24 popéc. Mo pukpn peioon oto
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oOUOTIKO BApoc TV veapmv {OwV, Tapatnpninke og HEAETN YoVIHOTNTOG 08 ONAVKOVE apovpaiong
pe doon 200 mg/kg/muépa (>69- popéc v KAVIKY cvotnuotiky] £€kBeom). Xe pehéteg e KovvéALa,
éva PeyoAdTEPO TOGOGTO ATEAOVG 0GTEOTOINGNG, 6 cUYKPLoN e (da avapopds, mapatnprOnke o€
oLOTNUOTIKY €kBeon >24- @opég amd TV KAWVIKY cvotnuatikn €kbeon mov mapotnpeitol pe tnv
KAvikY|] 80om. Agv mopatnpndnkov onoleconmote avopaiies oe apovpaiovc. H povtelovkdot &yxet
amodelyDel OTL S1MEPVA TOV TAAKOVLVTIOKO PPOYUO Kot EKKPIVETOL GTO UNTPLKO YA TV (D®V.

Agv mopotpnnikav Odvotor petd omd €pamal omd TOV GTOHOTOG YOPNYNON TNG VOTPLov) OV
LOVTEALOVKAGTNG o€ 80oelg uéypt 5.000 mg/kg ota movtikio Kot 6Tovg apovpaiovs, (15,000 mg/m? ko
30.000 mg/m? oTa TOVTiKIo Kol GTOVG apovpeiovs, avTicToya), o1 HéYIeTEG SOGEIS TOL SOKILAGTNKAY.
Avt 1 8001 eivar 10odOvaun pe 25.000 @opég TV GUVIGTOUEVT NHEPNOLO dOGN Y10 TOLG EVINAIKES
avBpomovg (pe Pdon to Bapog tv 50 kg yia evijlika acBevn)).

H povtehovkdot mpocdiopictnke 0Tt dev givar emtotoikn o€ movtikovg yio tic UVA, UVB 1 vy 10
0paTod PAcua POTOg o€ 006¢elg Emg S00 mg/kg/muépa (tepimov >200- popéc e PACT TH CLGTNUOTIKA
éxBeom).

H povtehovkdot dev ftav ovte peToAAaéloydvog o€ in Vitro kot in Vivo d0KLUES, 00TE KAPKIVOYOVOG
o€ €l0N TPOKTIK®V.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoymv
Hvuprvac:

MikpoKpLGTAAAIKTY KuTTOpivn,
Movoddpikr Aaktoln
Notprovyog kapueAroln

Y dpo&umpomvriokuttapivn
2TEOTIKO PLayVTOl0

Enwcéioym:

Opadry AMB TAN 80W27179

[ToAvrvodaAkoOAn

TéAxn kekaBapuévo

Awo&eidro tiraviov (E 171),

EpvBpd, pavpo kot kitpvo o&eidio tov odnpov (E 172)
Agxifivn

Kopu EavBdvng

6.2 AocvppoarétnTeg

Agv gpapuoleran

6.3 Awdpkera ong

3 xpoVia.

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA T PVAAEN TOV TPOTOVTOS
No pn evAdocetal oe Bepuokpacio ave tov 25°C.

6.5 ®DVo1 KOl GUGTUTIKA TOV TEPLEKTY

Yvokevaleton o kuyéAn (blister) oe cvokevacieg twv 14 kot 28 diokiwv.
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Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLV OAEG Ol GLGKEVAGIES

6.6 Iowitepeg TpouvAdiers ambppryng

Kd&be ayxpnoiponointo eoappokentikd mpoiév 1 VTOAEUUA TPETEL VO OMOPPINTETAL COUPOVA LE TIG
KaTé TOMOVS 1GYVOVGEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

TARGET PHARMA MON/ITH EIIE

Mevavdpov 54, 10431 Abfva

TnA.: 210 52 24 830, ®o&: 210 52 24 838

E-mail info@targetpharma.gr, www.targetpharma.ger

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

23794/04-03-2019

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE AAEIAY. KYKAO®OPIAY/ANANEQYXH AAEIAY
Hpepopnvia TpodTtng doclog:

Hpepopnvia avavémong aoswag: 12-07-2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

23794/04-03-2019
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