HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Rosuvador 5 mg emkaivppéva pe Aemntd vuévio diokia

Rosuvador 10 mg emikolvppéva pe Aentd vuévio dokio
Rosuvador 20 mg emikolvppéva pe Aentd vuévio dokio
Rosuvador 40 mg emikolvppéva pe Aentd vuévio dokio

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S mg pocovPactativig (¢ pocovPactativn
a6PeoTovy0G).

Kabe emkatloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 10 mg pocsovPactartivng (mg pocovfactotivny
aoPeoTiony0g).

Kabe emkaivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepigyel 20 mg pocsovPactativng (mg pocovfactotivny
aoPeoTiony0g).

Kabe emkatvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 40 mg pocsovPactativng (og pocovfactotivn
aoPeoTiony0g).

"Exdoyo pe yvootn dpdon:

Kdabe emucoroppévo pe Aemtod vuévio dtokio 5 mg mepiéyetl 20,0 mg Aaktolne.
KéBe emxaivppévo pe Aemtd vuévio diokio 10 mg mepiéyer 40,0 mg Aaktdlng.
KéBe emxaivppévo pe Aemtd vuévio diokio 20 mg wepréyet 80,0 mg Aaktdlng.
Kabe emkatlvppévo pe Aemtd vpévio diokio 40 mg mepiéyet 160,0 mg Aaxtdling.

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemto vuévio diokio.

EmxaAvppéva pe Aemto vpuévio diokia S mg: Koapekokkivov yp@IOTOS, GTPOYYLAA, EAAPPDS
apeikvpTa, EMKOAVUUEVE e AETTO VUEVIO dlokia pe AoEotopunpéva dkpa, yopayuéva pe Tov aplpd 5
ot pia Thevpd ToL diokiov (SidpeTpog: 6 mm).

Enucoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia 10 mg: Kaotavokitptvov ypdpatog, 6TpoyyvAd, ELa@P®S
QPOTKLPTO, ETKOADUUEVE LE AETTO VUEVIO S1oKio Le AOEOTOUNEVA AP, XOPOYLLEVA LLE TOV aplOLO
10 ot pia TAeLpd Tov drokiov (didpeTpog: 8 mm).

Emwoivppéva pe Aemtd vpévio diokia 20 mg: Agvkod 1 606V AEVKOD XPOUATOS, GTPOYYVALL,
ENOQPAOG AUPTKLPTO, ETKAAVUUEVE [LE AETTO VUEVIO JloKio e AOEOTOUNUEVO KPOL, YAPOYLEVO LIE TOV
apBuod 20 oty pio mevpd Tov diokiov (ddpetpoc: 10 mm).

Enucodoppéva pe Aemtd vpévio dtokia 40 mg: Kactavokitpvov ypduotog, aueikupto, GYnHoTtog

Koy oKiov, ETKoAVLPEVA e AETTO LUEVIO S1oKi, Yopoypéva pe Tov aplfpd 40 otn pio mAevpd Tov
diokiov (dwwotdoeic: 16 mm x 9 mm).

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég evositelg

Oepomeia TNC VITEPYOANOTEPOAUIOG

Evilikeg, €épnPot ko mondid nAkiog 6 eTdv 1 LEYAADTEPA, LLE TPAOTOTOON VITEPYOANGTEPOANLLIN
(tomov o, cvumeptiappfavopévng g etepolLyNG 0UKOYEVONS VITEPYOATGTEPOAALLIOG) ) LUKTN
SvoMmdapia (Tomov 11B) og copminpopa g dlattag étav 1 amdKplon ot ST Kol 68 GAAEG U
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QOPULOKEVTIKEG OepameEVTIKES ayYEG (.. AoKNoN, LEl®OT TOL COUATIKOD BAPOVG) OV eivat ETAPKNG.
Evilikeg, €épnPot kot modid nAikiog 6 eT@v 1 peyaAdTePa e OLOLVY™N OIKOYEVH VITEPYOANGTEPOAULLIC
MG CUUTANPOUE, TNG STOTOG Kol GAA®Y DTOMTIOAUKDV OEPUTEVTIKOV y®Y®V (T.Y. APAipEST] TNG

LDL) 1 6tav avtés o1 aywyég dev gival KaTdAANAES.

TIIpoinyn Kapdwayysiokonv Zoufapudtov

[Ipdinyn TV KOPIOV KOPIYYEWK®V CUUPANdTOV ce acbevelc Yo TOvg 0moloVg EKTIUATOL OTL
STpé€yovy VYNAO Kivouvo Vo TaPOVGIAGOVY TO TPMTO KAPdloyYeloKd enelcooto (BA. Tapdypapo 5.1),
¢ GLUTAN PO TG SOPOBMONG AAADY TOPAYOVI®V KIVOUVOD.

4.2  Aocoloyio kKol TPOmTOGS Yop1YNONG

Aocoloyia

Ipw v évapén tng Bepameiog o acBevig mpénet va tifetar o pia kabiepopévn
VTOYOANGTEPOAQIUIKT dlatta, TNV omoia Tpémel va cuveyilel katd ) ddpketa g Bepancioc. H d6om
TPENEL VO, EEATOMKEDETOL OVALOYX [LE TO GTOYO TNG Oepameiog Kot TV andkpion Tov achevn,
AapBavovtag VTOYT TIG 10YVO0VOEG ATOOEKTEG KOTEVOVLVTNPIEG YPOLMES.

To Rosuvador propei vo Aappavetol omoladnmote dpa S NUEPOC, UE 1) YOPIC TPOPN.
Mmopei vo. unv datifevral OAeg ot meplekTikOTTEG TV diokinv Rosuvador.
Ogpoameia TG VTEPYOANOTEPOLINNING

H cvvietduevn d6om évapéng eivar 5 1 10 mg amd otopatog dnaé nuepncing tO60 yio Toug 0cbeveig
7oV dev €xovv AdPel mponyovuevn Bepamneia pe otativeg 660 Kol Yo TOVG 0oBeveig mov petéfnoav and
Oepaneio pe dAlov avactorén tng HMG-CoA avaymydong. o tnv emidoyn g d6ong Evapéng
TPENEL VO, AapPAvovTal VTOYN Ta EMITESQ YOANOTEPOANG TOV KUOE 050gVT] KOl O LEAAOVTIKOG
Kapdlayyelokog Kivouvog kafdg Kot 0 duvnTikog Kivouvog avemBountov evepyeldv (PA. KOTOTEP®).
PvOuion g 066M¢ 670 EMOUEVO BOGOAOYIKO EMiTEDO Umopel va, yivel petd amd 4 fdouddeg, edv givar
amopaitnto (PA. mapdypoeo 5.1.).

AbdY® TG LENUEVNC GLYVOTNTOG AVAPOPAS OVETIBVUNTOV EVEPYELDV LE TN dOoT TV 40 Mg o€
oUYKPLON UE TG YapUnAoTepeg d0aels (PA. mapdypapo. 4.8), Tithomoinon ot d6on T@v 30 mg 1 ot
uéylotn doom tov 40 mg npénel va eEetdletol povo o acbeveic ue cofapn vrepyoinoteporaiptio
VYNAOV Kapdloyyelokod Kivduvou (1dtaitepo o aoBeVeiC [Le O1KOYEVT] VTTEPYOANGTEPOAOLLLIN), O
omoiotl dev emiTvyyAvovy T0 BepamenTikd TOVG 6TOYO e 20 MY, Kol GTOVG OTOI0VG TPETEL VL,
dtevepyeitan TaxTikn mopoakolovnon (BA. Ttapdypagpo 4.4).

Orav Eexvd 1 xoprynomn 80cewv twv 30 mg 1 40 Mg cuvictdton enifieyn amod €016 yaTpo.
I poinyn Kaporayyslok®v copufopdtmv

2N HeAETN PEIOTG TOV KIVODVOL TV KOPOlayyYEWK®V GUUPBapdtoy, 1 $001 oV Yp1cILorotdnike
ntav 20 mg nuepnoing (PA. Tapdypoeo 5.1).

Toudwarpikdc TAnOvouoe

TToudratpikn gpnom wpénet va degdyeton Lovo amd €101kovC.

Houdid kou épnPor nlixioc 6 éwc 17 stdrv (Tanner Stage <I1-V)

Erepolvyn oixoyevig vrepyolnorepolaiuio,



e mondid kou pnPoug e etepoluyn OKoyeEV VIEPYOANGTEPOATLIN, 1| GUVIONG 8O0 Evapéng eivan 5

mg nuepnoing.

- e Tondid nhkiog 6 £mg 9 et@v pe etepoluyn otkoyevn vepyoAnotepoialtia, To cuvnbeg bpog
doong etvar 5-10 mg and otopatog anaé nuepnoine. H acpdieio Kot 1 0moTteAeoUATIKOTNTO
docemv peyardtepov amd 10 mg dev £xovv peien el og awtd Tov mAnbuoud.

- Xe mandrd nhkiog 10 €wg 17 etdv pe e1epdluyn owkoyevi vepyoinoteporatpiio, To cuvNOeg
€0pog 60omg eivar 5-20 Mg and otopatog et nuepnoine. H acpdieia kot n
OTOTELEGLLATIKOTNTA dOGE®V HeyarhOTepmV and 20 Mg dev £xovv pueretnBel oe avtd ToV
TANOvGLO.

H tithomoinon mpénetl va Tpaylatonoleitor cOUQ®va Le TNV EENTOUKEDIEVT] ATOKPLIOT KoL TNV avVOoyYn
TOV TUSTPIKOV acOevdV, OTmg TpoTeiveTal amd TIC GLOTAGELS TG TadTPIKNG Bepameiog (PA.
mapdypaeo 4.4). Iodrd ko EpnPot mpénet vo vroPdAilovtol o KablepmUEVT VITOYOANCTEPOAALLIKY
Stota Tpv v Evapén g Bepaneiog pe pocovPactativn. H dlata avtr npénet va cuveyileton Katd
T duapketa g Oepameiag pe pocovPactativn.

Ouodloyn oxoyevig vmepyoinorepoloiuio

Xe mondid nhkiog 6 émg 17 e1dv pe opoluyn oKoyEVH VITEPYOANGTEPOAULLIC, 1] CUVIGTMOUEVT LEYIOTN
doon givar 20 mg dmoé nuepncing.

Yuviotdton 66om Evapéng Tov 5 émg 10 mg anaé nuepnoimg avaroyo pe TV NAIKIQ, TO COUUTIKO
Bapog kai tnv Tponyovuevn ypnon ototivedv. H tithomoinon ot péyiom d6on tov 20 mg droé
NUEPNOIOG TPETEL VO TPOYUATOTOLEITOL GCOUPOVA LUE TNV EENTOUIKEVHEVT] OTOKPIGT) KOL TV QVOYT| TOV
TAOATPIKOV AcHEVAOVY, OTMG TPOTEIVETOL OO TIG GLGTAGELG TNG TodLTPIKY|G Oepameiog (PA.
mapdypoaeo 4.4). Iloudid kou EpnPot mpémet vo vroPdAlovtol o€ KablepmUEVT VITOYOANGTEPOANLUIKY
dtarta Tpv v évapén ¢ Oepanciog pe posovPactartivy. H diarta avt mpénet va cuveyileton Katd
T duapxeta g Oepameiag pe pocovPactativn.

Yrdpyel mepropiopévn epmerpio pe 36015 extds Tv 20 My o€ avtdv Tov TANBVGUO.
Ta diokia twv 30 mg kot tov 40 mg dev eivat KATdAANAQ Y10 ¥p1ioT 08 TodUTPIKOVG 0.GOEVELS.
Houdié, pikpotepo 1w 6 10y

H acpdlelo kot 1 amoTeAeGUOTIKOTNTO, TG XPNOTG GE TAUdLA UIKPOTEPX TOV 6 ETMV gV £YOVV
peletnei. Qg ek TovTOV, TO ROSUVAOr dgv GuvicTaToL Yo xpTioN G TodIE IKPOTEPQ TOV 6 ETOV.

Hluopévor aoBeveig
Yuviotdtat 600 Evapéng S mg oe acbeveig nikiog > 70 etadv (PA. Topdypao 4.4). Aev amatteiton
GAAN pOOUIoN TG 006N C 6 GYEoT LE TV NALKICL.

AocBeveic e veppikn duciettovpyia

Agv amatteiton pvOuion g 600G oe acbeveic pe Mo £wg petpiov Pabuov veppikn dvciettovpyia.

H ocuvvictopevn doom évapéng oe acbeveic pe petpiov Pabuod veppikn dvciertovpyia (kdbapon
kpeatwvivng < 60 ml/min) givar 5 mg. Ot d6ceig Tov 30 Mg kot tov 40 mg avtevdsikvovior o€
acbeveic e petpiov Pabuov veppikn duciertovpyia. H yprion tov Rosuvador og acbeveic pe cofapn
VEQPIKT ducAettovpyio avtevdeikvuta yio OAeC TG 000¢€lS (BA. Tapdypago 4.3 Kot Topdypago 5.2).

Aocoloyia og aoBeveic Le nmatiki) duoiettovpyia

Agv vmp&e avénon g cvoTNUaTIKNG EkBecng o€ pocovfactotivn oe dtoua pe fadupoioyio Kotd
Child-Pugh 7 1 pukpotepn. Evtovtolg, avEnuévn cvotnpotiky £kbson topotnprinke oe droua pe
Babuoroyia katd Child-Pugh 8 kot 9 (PA. mapdypoago 5.2). e avtovg Tovg acbeveis mpémet va
e€etaletan 1 dtevépyela eEAEYYOL NG vePPkNg Asttovpyiag (BA. mapdypago 4.4). Agv vrdpyel epmeipio
o€ dropo ue faduoroyio katd Child-Pugh dve tov 9. H yprion tov Rosuvador o acbeveic pe evepyod
nratikn voco avtevdeikvutat (BA. mapdypago 4.3).
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"Eyel mapatnpnei avénpévn cvomuatikn £kbeon oe dropa Actatikng katoywyng (BA. Tapdypapo
4.3, mopaypao 4.4 kot mopdypoaeo 5.2). H cuvictopevn d0on Evapéng yio acbeveic AGloTikng
Katayoyng etvar 5 mg. Ot ddoelg twv 30 mg kot tov 40 mg avtevoeikvovial 6 0TOVG TOVG 0oOEVELS.

Tevetcoi molvpopeiopoi

ZVYKEKPIUEVOL TOTOL YEVETIKMDV TOAVLOPPIGU®V EIval yv®OOTO OTL UITOPEL VoL 001 yNooVY GE aLENUEVN
éxBeon ot posovPactativn (PA. Tapdypao 5.2). Xe acbeveig o1 omoiot eival YvooTo 0Tl £YovV
TETOL0VG EOIKOVG TOTTOVS TOAVUOPPIGUDY, CLVIGTATOL YAUNAOTEPT] NUEPNOL OOGT pocovPacTativic.

Aocoloyia og acBeveic pe mapdyovieg mpodidBeong yio pvomdBeia

H ocvvietdpevn doom évapéng oe acbeveic pe mapdyovieg mpodidbeong yio poordbeta eivarl 5 mg
(BAéme mapaypoeo 4.4).

Ot 060¢1c Tov 30 mg kot Tov 40 mg avIEVIEIKVLVTAL GE OPIGUEVOVS OO AVTOVG TOVG acbeveic (PA.
mopdypoeo 4.3).

Tavtdypovn Bepameio

H pocovPactativn anotekel vréoTpoua dSapopwv TpoTeivdy petaeopiwy (.. OATP1IB1 ko
BCRP). O «kivouvvog yio pooradeto (cuumephappavopuévng tng papoopvorvong) avéavetat, dtav n
pocovPacTtativn Yopnyeital TaVTOYPOVA UE OPIGUEVE POPUOKEVTIKE TPOTOVTO TOV UTOPEL VO
aLENCOVY TN GLYKEVIPMOOT] TG POSOLPACTOTIVIIG GTO TAAGLO AOY® CAANAETIOPACE®V UE OVTEG TIC
TPOTEIVEG HETAPOPEIS (T.). KLUKAOGTOPIV KOl OPIGUEVOL OVAGTOAELS TPMOTEACHV
GUUTEPTAAUPOVOUEV®VY TOV GLVIVAGU®V TG prrovafipng pe atalovafipn, Aomvapipn, Kovn
nimpavafipn, PA. mapaypdpovs 4.4 kot 4.5). Omote givar duvatov, mpénet va eEetdlovTol EVOAMIKTIKES
QOPUOKEVTIKEG Ay®YEC, KO, GV eivar amapaitto, va eéetdletol N Tpocmpvi dlakonr g Oepameiog
ue pocovPactativ. e KATUGTAGEIS OOV EIVOL AVOTOPEVKTY| 1] GLYXOPTYNGCT QVTMOV TOV
QUPUOKEVTIKAV TPOIOVI®V UE pocovPactativn, mpénel va eEeTdlovTal TPOGEKTIKA TO OPEAOG KOl O
Kivduvog g tavtdypovng Bepameiag Kot 1 pHOuon g docoroyiag g pocovPactativng (PA.
Tapdypoeo 4.5).

Tpomoc yopnynong

INo and otoépaTog ¥prion
4.3 Avtevositeag

To Rosuvador avtevdegikvotat:

- og acbeveig pe vepevaictnoio 6t SpaCTIKN OVGIA 1| GE KATOLO ad T EKOOY0L TOV
avaeEpovtal 6TV Topdypoaeo 6.1,

- o€ aobevelg pe evepyd NIOTIKN VOGO GUUTEPIAAUPBOVOLEVOV OVEENYNT®V, EMUEVOLCHV
aVENCEMY TOV TPAVGOUIVAGHOV TOV 0POD Kol OTOLUGONTOTE 0ENGTC TMV TPUAVOUULVAGMY TOV
0p0o0 1oL VITEPPaivel KOTA 3 POPES TO AVADTEPO PUGLOAOYIKO OplO,

- oe acbeveig pe coPapn veppikn duciettovpyia (kadBapon kpeativivng < 30 ml/min),

- o€ acbeveic ue poomadeia,

- o€ aobeveig mov AauPdavovy Tovtdypove copocurovPipn/PeirotacPipn/BoshampePipn (PA.

- Tapdypoeo 4.5),

- o€ acbeveic Tov AauBavouv ToVTOYPOVE KUKAOGTOPIVY,

- KOTA TNV KONGOT KOl T YOAOLYIO KOl O€ YOVOIKEG GE OVOTOPOYOYIKN NALKIQ TOL dgV Aapfdvovy
KATOAANAO LETPO. AVTICUAANYNC.

Ot d60¢1g Tov 30 mg kat tov 40 mg avtevoeikvovion o€ acBeveig pe mapdyovieg mpodidbeong yio
pvonadeio/pafooudivoT. XTovg Topdyovieg avtovg tepthapupdvovol:

- petpiov Pabpod veppixn dvciertovpyia (kdBapon kpeatvivng <60 ml/min),

- VTOOLPEOEIIIGLOC,



- ATOUIKO 1] OIKOYEVELNKS 1GTOPIKO KANPOVOUIKAOV LVTKMV d10T0paydV,

- TPOTYOVUEVO IGTOPIKO HVTKNG ToEIKOTNTOG e GAAov avactoréa Tng HMG-CoA avaywoydong i
ePpdn,

- KOTOPN O OVOTVELLATMOODV,

- KATOOTAGEL OOV pmopel va, mapatnpnoel avénon tov emmédov 6To TAAGUA,

- Aocidteg aobeveig,

TV TOYPOVN YPNON PPPATOV.
([37» napaypapovc 4.4, 4.5 ko 5.2)

4.4  E10kég TPOELOOTOMGELS KOL TPOPLAGEEIS KAT TN Yp1ion

Emdpboeig otoug veppotc

[pwteivovpia, mov aviyvedetar pe ypnon towviov eppdrationg (dipstick) kot mov givan kupiog
COANVOPLOKNG TTpoEAevanc, £xel Topatnpnbel og acbeveic mov Elafav Depameia pe vynAoTEPES dOGELS
pocovPactativng, Wiitepa pe 40 Mg, 6oV GTIG TEPIGGOTEPEC TEPITTOCELS NTAV TAPOIIKN 1
Sdwreirovca. H mpmteivovpia dev £dei&e va amotelel mpoyvwotikd mapdyovta ofeiag 1 eEeMocopevng
veppkng vooov (BA. mapdypago 4.8). H cuyvotnta avapopds cofoapmdv veppik®v GuUPopdtov Kotd
T ypMon HeTd v KukAopopia gival vynAadtepn ot doom tov 40 mg. H agloldoynon g veppikng
Aertovpyiog Tpémel va e€eTaleTan Katd TNV TAKTIKY TopoKoAovOnon Tov acbevav Tov Aapupdvovy
Oepamneio pe 60celg 30 mg 1 40 mg.

Emdpdoelg 6T1oug oKEAETIKOUG LOEG

"Exovv avapephel emdpaoelc 6Tovg GKEAETIKOVG UOES, TT.Y. LVaAyia, poomdfeln Kat, CTavimg,
papoopvodivon oe acbeveic mov Elafav Bepancia e pocovPactativn e OAES TIg 0OGELS Kat Waitepa
pe dooelg >20 mg. ‘Exovv avagepbei moAd omdviec mepimtdoelg padovorlvong e T xpnon
eleTyipmng o€ cvvdvacuod pe avaoctoAeic tng HMG-CoA avaywydong. Agv umopel vo amokAeloTel
QP UOKOOLVOULKT aAANAeTidpaoT (PA. Tapdypo@o 4.5) Kol AmalTEITOL TPOGOYT| LE T1 GUVILAGUEVT
xp1on tovg. Onmg ko pe dArovg avaotoreic tng HMG-CoA avaywydong, n ocvyvotta avapopds g
papdopvdivong mov oyetiletan pe posovfactativn KaTd T XPNoT HETA TNV KukAopopia eival
VYNAOTEPT 01N 600T TV 40 M.

e Myec meputtoelg £xel avapepbei 6TL o1 oToTiveg Tpokaiov ek véou (de novo) 1 eXdevdvoLY
npobmapyovco pachévelo gravis | oeOaiuikn poacbéveto (BA. Tapdypago 4.8). Xe tepintmon
emdeivoong Tov cvuntopdtev, 1 yopnynon tov Rosuvador npénet va daxontetat. 'Eyxovv avapepbel
TEPMTMOGELG VITOTPOTNG KATA TNV (EMAVAL-)YopnyNnomn TG 010G 1 S10pOPETIKNG OTATIVIG.

Mérpnon e Kivaons e KpeoTivig

H xwéon g kpeativng (CK) dev mpénet vo, petpdrol Hetd omd eviatikn doknon 1 6tav GuVUTTapyEL
pio ebA0YN evorhaktikn ortio avénong g CK mov pmopei va dnpovpynoel cOyyion Kotd v
epunveia Tov anotehespdtov. Edv ta enineda g CK givor onpoaviikd avénuéva Katd v Evapén
(>5 popég ta avdtepa PLGIOAOYIKA Opla) TPEMEL va dtevepyn el emPefarwticog Eleyyog eviog 5-7
nuepov. Edv o emavoinmrikdc Eleyyog emPefordoet tipn g CK katd v évapén >5 popég ta
AVAOTEPU PLVGLOAOYIKA Opla, dev Tpémet va Eekiva Oepameia.

Lpwv and t Oepomeio

Onwc ko pe dArovg avaotoreic e HMG-CoA avaywydong, to Rosuvador mpénetl va

cuvtayoypapeital Le Tpocoyn oe acheveic e mapdyovteg Tpodiabeong yia

poondadeio/pafoopvdivor. XTovg Tapdyovieg avTovg Tephappdvoval:

- VEQPIKN ducAetTtovpyia,

- vroBupeogdionde,

- ATOUIKO 1} OIKOYEVELNKS 1GTOPIKO KANPOVOUIKOV LVTKMV O10TapaymDV,

- TPOTYOVLEVO IGTOPIKO HVTKNG TOEIKOTNTOG e GAAoV avacToréa Tng HMG-CoA avaywoydong n
@Bpan,

- KOTYPNOT| OLVOTVELUATOOIDV,

- niia > 70 eT@v,



- KOTOOTACEL OOV Pmopel va, mapatnpn el adénon tov emmédmv 6to TAdcuHa (PA. Tapaypdeovg
- 4.2,4.5 ko 5.2),
- TAVTOYPOV YPNON PPPOTOV.

e ouTovg Tovg aobeveig o xivovvog and T Bepomeio Tpémel va EKTIHATOL O GYEON UE TO TOAVO
0PELOG KOl GLVICTATOL KAWVIKT TTopakoAiovdnon. Edv ta enineda CK givar onuavtikd avénuéva Katd
mv évapén (>5 popég Ta avdTepa LGLoAoYIKA Opta), 1) Bepamneia dev mpénet va EeKva.

Koo t oiaprera e Oepameios

[pénet va {nteiton amod tovg acheveic vo avapépovy ouécmg aveénynto Poikd Tovo, advuvapio M
KpAUTES, 1010i{TEPQ EGV GLVOIEHOVTAL OO KOKOVYio 1] TUPETO. X’ ALTOVG TOLG 0GOEVEIG TPEMEL VOl
petpovral ta enineda g CK. Edv ta eninedo g CK eivar onpavtikog avénuéva (>5 popég ta
AVAOTEPU PLGLOAOYIKA OplaL) 1) TOL LHIKA CLUTTONOTA Evat coPapd Kot TpoKaAovY Kadnueptvd
dvopopia, N Bepaneio mpénet va SrtaxodmTeTon (axodun Ko eav to enineda CK eivar < 5 popéc ta
AVAOTEPA PUGLOAOYIKA Opiar). Edv Ta cupntdpata vroympioovy kot ta enineda CK emavélBovv oTig
QLGLOAOYIKEG TIUEG, TOTE pmopel va e€etocei To evdeyduevo emavayopnynong tov Rosuvador | n
yopnynon evog evarroktikod avactoréa s HMG-CoA avaymydong ot yaunAdtotn d0om Kol vo
otevi mopakorovdnon. Taktikn Tapakorovdnon tov enmédmv CK o€ aouuUnTOUATIKOOG 0c0eVEig
dev dkaoroyeitatl. 'Exyovv vdpéet moAd omdvieg avapopéc mepi avocoroyIKA dtopesoAaBoOUEVNG
VEKPOTIKNG poomdBetog katd tn didpkela 1 petd tn Oepaneia pe otativeg, copumeptAapuovouévng g
pocovPactativng. H avocoroykd diapecorafoipevn vekpmTiky] Loomdadeio yopaktnpileTol KAviKd
Ao advvapio TV gyyOc LoV Kot ard avénuéva eninedo Kivaong ¢ KpeaTviviig 6Tov 0po, T 0Toia
SLoTNPOVVTOL KOO KOl LETA TN SLOKOTT TNG OY®YNG UE GTATIVEC.

Y& KAMVIKEG OOKIUES, dev VTN pEav evOei&elg avENUEVOV ETOPACEMY GTOVG GKEAETIKOVG LDEG GTOV
pikpd apBpd acevov mov EAafav pocovPactativn TanToXpOVOG He Kamola dAAn aywyr. Evtodtolg,
mapoTnpnKe avénon otn cvyvoTNTA ELEAVIOTG LVOGITIONG Kot pvortddeiag og acbeveic mov Aafav
dArovg avaotoreic g HMG-CoA avaymydong pali pe mapdymya vikod 0EE0G
cvpmepthappavouévev g yepePpoliing, Tng KUKAOGTOPIVIG, TOL VIKOTIVIKOD 0EE0C, TV
AVTIHVKNTIOCIK®V TNG OUAOS TV aloAdV, TMV OVUCTOAE®DY TPMOTEACNS KUl TOV UOKPOAMOIKMV
avtipotikdv. H yepeiBpolidn avédvet tov kivovvo poomdbeiag 6tav yopnyeitat Tontdypova. Le
optopévoug avaotoreic tng HMG-CoA avaywydone. Zvvendg, o cuvdvacpdg Rosuvador kot
vepoBpoliing dev cuviotdtat. To 6@eAog TV TEPAUTEP® PETAPOADY GTa EMITEDD TOV MBIV Ao TN
ovvdvaouévn ypron tov Rosuvador ue gipdreg 1| viaoivn tpénel va otabuiletol pe Tpocoyn vovt
TOV SLVNTIKOV KIVOUVOL TETOLmV cuvdvacuay. Ot docelg tov 30 mg kat tov 40 mg avievosikvoviol

ue tantoypovn xpron epdng (PA. mapdypoeo 4.5 kot mapdypogo 4.8).

To Rosuvador dgv mpémet vo, Guyyopnyeitol e GUOTIUATIKEG LOPPES POVOLOKOD 0EE0G 1] Y1a
duonue 7 nuepav amd T dtokom g Bepaneiog pe povo1dkd o&y. Xe aobeveic 6Tovg omoiovg M
¥PNON POVGIOIKOV 0EEOC LEGH GVOTNUATIKNG 0500 Bempeitan amapaitntn, N Oepaneio pe otativn
TPETEL VO, SLAKOTTETAL Y10 OAOKANPT| TN Stdpkela Oepameiog pe povoidkd o&v. ‘Exovv vmdpéet
avaeopég pafdopvorvong (courephopuBavouévmy KAmolmy TepmT@cemy Tov KatéAnéav e 0dvato)
o€ acbeveig mov AapPavay povcidkd o0&y 6e cuvdVASHO pe otaTiveg (PBA. Tapdypago 4.5). [Ipénet va
ouviotdrtol otoug acteveic va avalntovv AUeESH 1TPIKT GLUPBOVAN £V EKONADGOVYV OTOLOONTOTE
CUUTTMOUOTO PVTKNG advvaping, Tovov 1 evaicOnciog.

H Ogpancio pe otativn umopei va enaveicaydei entd nuépeg petd v televtaio 6661 EOLGIS1KOD
o&éoc.

e eEQIPETIKEC TEPIGTACELS, OOV ATOLTEITOL TOPATETAUEVT] YOPNYTOT] POLGLOKOD 0EE0GC HECH
GUGTNHOTIKNG 000V, .., VIO TNV AVTIUETOTICT] GORup®V AOUMEEWDY, 1 ovaykoldTnT TG
ovyyopfynong tov Rosuvador pe ovc1dikd o&H mpénel va e€etdleton povo katd nepintmon Kot Vo
oTEVT WTPIKT EMIPAEY.

To Rosuvador dev npémetl va yopnysiton oe kavévay aclevi pe o&gia, cofapn KoTAGTAON TOL



VTodNAMVEL poomtdBeia 1 TOv TPOSIABETEL Y10, AVATTLEN VEPPIKNG OVETAPKELNG, OC ETAKOAOVO0
papdopvoivong (.. onw, vIoTACT, LeIlova YEPOVPYIKT EXEUPOCT, TPOVUA, GOPBAPEG LETAPOAIKEG,
EVOOKPIVIKEG KO NAEKTPOAVTIKEG OATOPOYEG, N U ELEYYOUEVOL GTTOGLOT).

Emdpboeig oto Nmap

Onwg kot pe dAriovg avactoreic i HMG-CoA avaymydong, To Rosuvador npémet va
YPMCLLOTOEITAL LE TPOGOYN € 0oBEVEIS OV KATAVOAMDVOLV VTEPPOALKEG TOCOTNTESG
OLVOTVELHOTOOMV KU £XOVV 1GTOPIKO NTUTIKAG VOGOV.

Yuviotdton vo dteEdyovTor SOKIUAGIEG TNG NTOTIKNG Agttovpyiog Tpv TV Evapén tng Bepaneiog kot
o61ovg 3 unveg petd v évapén g Bepanciag. Edv 1o eminedo TV Tpaveapvacov Tov opol gival
HEYOADTEPO OO 3 QOPEG TO AVATEPO QPLGIOAOYIKO Oplo, 1 xopnynon tov Rosuvador mpémel va
Sdwkomtetor N 1 doon va petdvetal. H ocuyvotto avaeopds tov cofap®dv NIoTIKOV cLUBOUATOV
(mov cuvicTavtol KVping 68 AVENUEVEC NTOTIKES TPAVOUULVACES) KOTA T ¥PNOT LETA TV KUKAOQOPIia
glvar vynAdtepn ot doom TV 40 mg.

Xe aoBeveig pe devtepomadn vepyoAncTEpOAULIia TOL 0PEIAeTOL GE VITOBVPEOEIBIGHO N VEPPMGLKO
GUVOPOLO, 1) VITOKEIEVT] VOGOG TIPEMEL VAL AVTILETOTIGTEL TPV TNV Evapén tng Oepamneiog e
Rosuvador.

Duin
Meléteg poppakokivntikng deiyvouy avénon g ékbeong oe Acidteg oe cuykpion pe Kavkdoiovg
(BA. mapaypaeovg 4.2, 4.3 ko 5.2).

AvaoToleic TpOTEACOV

"Eyer mapatnpndei avénpévn cvotmuatikn £ékbeon otn pocovfactativi ce dropa Tov Eraupoavoy
POCOVPUGTATIVI TAVTOYPOVA UE OLAPOPOVS OVUGTOAEIC TPOTEACHV GE GUVOLOCUO UE provafipn.
[pénet va e&etaleton 1060 T0 OPEAOC TNG LEI®ONC TV AMmdimV arnd T ypron pocovfactativig oe
acBeveic pe HIV mov Aappdavouv avactoreic mpmteacmv KabmG Kol TO EVOEXOUEVO EUPAVIOTG
AVENUEVOV GUYKEVIPOGEMV POGOLPACTATIVIIG GTO TAAGLO KATA TNV EvapEn Kot TNV TPOG T TOVE
Tithomoinon 66cemv posovfactativig oe acheveig mov Edafav Oepameia [1e OVACTOAEIG TPMTEATDV.
H cvyyopnynon e avacTOAEIS TPOTEACHOY 08V GLVIGTATAL EKTOG €0V pLOUIGTEL 1 dOGM TNG
pocovPactativng (PA. Tapaypdpovg 4.2 kot 4.5).

Aldueon mvevuovordoesia

E&aupetikég mepintddoelg didpeong mvevpovomdfetlag £xovv avapephel e opiopéves otatives, 101K
o€ pakpoypovia Bepaneia (BA. Tapdypapo 4.8). Xta epeovilOpeva YopoKTNPIGTIKG Uropel v
nepthappavovtol dHemvola, N ToPaymYIKOS fxag Kot XOEiveo TG YEVIKNG vyeiog (KOTmaon,
ATMOAELN COUOTIKOV Bapovg kot Tupetds). Eqv vmdpyel vroyia 0T Kamolog aclevig £xel eppoaviost
duapeon wvevpovondbela, n Oepameia pe otativn Tpénel va S10KOTTETOL.

Zakyopmong drafnng

Opiopéva oTotygio VTTOINADGVOLY OTL 01 GTATIVEG (G KaTnyopia av&dvouy Tn YAVKOLN 610 aipla Kot o8
0p1LoUEVOLG aebeveic, Tov datpéyovy LYNAO Kivauvo Yia eueavior dlaprtn oto uéAlov, uropei va
TPOKUAEGOVV EMITESO VIEPYAVKALUIOG OTTOV VO, EVOEIKVVTOL 1] TUTIKT PPOVTION Y1 TO dtafntn. Avtdg
0 kivduvoc, woTtdc0, avtiotaduiletal omd ™ pueimon Tov ayyeloKkoh Kivdhvou UE TN ¥PNoT OTATIVOV
K0l MG €K TOVTOL dgv TPEMEL VoL amoTeAel otia yio T dtakomn g Oepaneiog pe otativeg. AcBeveig
mov Bpickovrat og kivduvo (YAvko(n oe katdotaocn vnoteiog 5,6 £mg 6,9 mmol/L, AME > 30 kg/m?,
avENUEVA TPLYALKEPTIDLN, VTTEPTACT) TTPETEL VO TTOPAKOAOVHOVVTOL TOGO KAVIKA 0G0 Kot Broymukd
SOUE®VA, e TIG EOVIKES KOTEVOBVVTIPIEG YPOLLLES.

X peiétn JUPITER, 1 cuvolikn avagepopevn cuyvotnta cakyapndovs dafrtn ntav 2,8% yia
pocovPactativn kot 2,3% Yo To EIKOVIKO PAPLOKO, KUpimg oe aobeveic pe YAVKO(N 6 KaTAoTOON
vnoteiag 5,6 £mc 6,9 mmol/L.

Toudwarpikdc TAnOvoude




H a&lordynon ¢ ypopukig avarntuéng (bwoc), Tov Papovg, tov AME (deiktng pdlog chUaTOoC), Kot
TOV OEVTEPEVOVIMV YUPUKTIPIOTIK®V NG oe&ovaiikng opipavong - Tanner stages o€ mad10TPLKONS
acBeveic nNlikiag 6 £mg 17 e1dv mov Aapfdvovy pocovfactativn eival TEPLOPIGUEVT G Ui ¥POVIKN
7epiodo dVo eTdv. MeTd amd 600 ypdvia Oepomeiog o perétn, dev TapatnpnOnke exidpacn otnv
avantuén, oto Papoc, oto AMXE 1 ot ceovolikn opipavon (BA. tapdypago 5.1).

e o KAMvikn dokipn og mondid kot prfovg mov Adpfovay pocovfactativn yia 52 gfdopdodec,
mapotnpinkay avénoeig me CK >10 popég ta avdtepa UGTIOAOYIKA OPLoL KO LVTKG GUUTTMILOTOL
UETE amd doknomn N GLENUEVT COUATIKN OPACTNPLOTNTA LLE LEYOAVTEPT CUYVOTNTO, GE GYECT UE
avTIoTO(EG TOPOTNPNOELS O KAVIKEG OOKIUEG 6 eviAikes (PA. mapdypapo 4.8).

2oBapéc deppotikéc avemBOunTeg evépyeleg

YoPoapég depuatikeg avemBounteg evépyeieg, cvpnepiapPavopuévon tov cuvdpduov Stevens-Johnson
(SJS) ko ¢ avtidpacng 6To PAPLOKO UE NOGIVOPILiL Kot cuoTnuaTikd cuprtopate (DRESS), ot
omoieg pumopetl va givor ameAntikég yuo ) {on, Exovv avapepbel pe t pocovfactativn. Katd
GUVTAYOYPAPNCT Ol acOeveic Oo TPETEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKA LE TOL OTIEID KOl TO, GUUTTOUOTO
TV coPapdV SEPHOTIKOV avTIOPEcE®V Kot va mapokolovBovvtat otevd. Edv epoavictovv onpeia
KOl GOUATOOTO, TOV VITOINAMVOLY aVTH TV avtidpaot), to Rosuvador Oa npénet vo drokomel apéomc
Kol va e€etaotel ) xpnon evarlakTikng Oepaneiog.

Edv o acBevic éxet avartoéel coPfapn avtidpaon, énwg SIS § DRESS, ue ™ ypnon tov Rosuvador,
dev mpémet vo, Eexvioet moté Eava Oepaneio pe To Rosuvador o€ avtdv tov acbevi).

Avcaveéia ot Aaktoln

To Rosuvador emikaAvppévo e Aemtd vpévio diokio mepiéyxet Aaktoln. Acbeveic pe omdvia
KAnpovopukd TpoPAnpata dvcave&iog otn YOAAKTOLN, TANPT OVETAPKELN AMUKTACTG 1] KUK
amoppdenon YAvkolng — yoraxtdlng dev npémel va Aapupavouy owtd 10 GApUaKo.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL GALES pOPPES alinienmiopaong

Exidpoocn TV cuyyopYOOLEVOV QUPUAKEVTIKOV TPOTOVIOV 611 pocovactativn

Avaoroleic mpwteivov ustopopéwv: H pocovfactativ amotelel VTOGTPMUN Y10, OPIGUEVES TPOTEIVESG
petapopeig, cvumepthapufavouévon tov petapopéo nratikng tpocinyng OATP1BI kat tov
petapopéa expong BCRP. H cuyyopnynon tng pocovBactativng pe @appakevtikd tpoidovta mov givor
OVOOTOAEIS OVTOV TOV TPOTEIVAOV LETAPOPEDV UTOPEL VoL 0ONYNOEL GE AVENUEVES CUYKEVTPMGELS
pocovPactativng 6To TAGGHA Kot o€ avuénuévo Kivovvo yia poomddeta (PA. Tapaypdpovs 4.2, 4.4 kot
4.5 ITivaxog 1).

Kvrloormopivy: Katd tnv tavtoypovn Oepaneio pe pocovPactativn kot kukAocmopivn, ot tipnég AUC
NG POGOLPACTATIVIG NTAV KOTA LEGO OPO 7 POPEG VYNAOTEPEG GE GYECT LUE OVUTES TTOV
mapotnphOnkay o vyeilg eBehovtéc (PA. [ivaka 1). H posovBaoctativn avievdsikvoton o acbeveig
7ov Aapfdavouv tavtdypova kvkiootopivn (BA. Tapdypago 4.3). H tavtdypovn xopnynon dev
EMNPENCE TA EMIMEDN TNG KVKAOCTOPIVIC GTO TAAGLO.

Avaoroleic mpwteaocwv: Tapodtt 0 axpiPic unxavicrog e aAAnAeniopacng dev ival yvmotog, N
TAVTOYPOVI YOPTYNON AVACTOAEN TPOTEACT|G LITOPEL VO ALENGEL OTLLAVTIKA TNV €kBeon o
pocovPactativn (PA. [livaxka 1). o mapddetypa, g pio LEAETN QOPLOKOKIVITIKNG, T GUYYXOPYNON
10 mg pocovBactativng Kot vOg TPoidvTog GUVILAGHOD dVO aVUSTOALWV TpwTedong (300 mg
ataloavaBipne/100 mg prrovaPipnc) oe vyieic e0elovtéc cuoyeTioTNKE UE TPITAGGLO KOl ENTATAACLO
nepimov avénon oty AUC kot 611 Cmax TG pocovPactativig o€ otafepomoinuévn KatdoToon,
avtiotolyo. Mmopel va e£gTaoTel TO EVOEYXOLEVO TOVTOYPOVIC YPNONS TG POSOVPUCTATIVIG Kot
OPICUEVOV GUVILUCUMV OVOCTOAEDY TPMTEACNC LETH OO TPOGEKTIKT £EETALOT TNG POOLLONG TG
d0oom|g g pocovPactativng e faon v avapevopevn avénon g £kbeong ot pocovPactativr (PA.
mTapoypaeovg 4.2, 4.4 xar 4.5 Iivaxa 1).



Teupifpoliin xor dlro vrolimidorurd, popuoro: H tantdypovn xprion pocovactativig kot
vepepolidng emépepe dimhacia avénon ot Cmax kKot otnv AUC tng posovPactativng (BA.
Tapaypoo 4.4).

Me Baon ta dedopéva amd 101KEG LEAETEC OAANAETIOPACEWDY OEV OVAIEVOVTOL CTUAVTIKES
QOPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPAGELS LE TN pavoPiBpdth, ®oTOG0 pumopel va mapatnpn el
oappaxkodvvoplkn aAinienidpaon. H yepeBpoliin, n eawvoeipdrn, dhies p1fpdteg kot
vrolmdonpukég d6cels (> 1 toeg pe 1 gmuépa) viacivng (vikotvikd o&d) aw&dvovv tov kivouvo
puomadeiog 6tav yoprnyovuvral Tavtoypova pe avactoreic tng HMG-CoA avaywydong, mbavag
EMEON OVTOL LTOPOVY VO TPOKOAEGOVVY pwomdfela 6tav yopnyovviol oc povobepoameio. Ot dooelg TV
30 mg kot 40 mg avtevdgikvovtal pe Totodypovn xpnom eipdtng (BA. Tapaypdeovg 4.3 kai 4.4). O
acBeveic avtoi Ba pémet emiong va Eekivovv pe d6omn 5 Mg.

Elenpiumn: Tavtdypovn xprion pocovPactativng 10 mg ko eletipipnng 10 mg odnynoe oe avénon

omv AUC ¢ pocovPactativng kotd 1,2 popég og vrepyoinoteporatkong acbeveic (Iivakag 1).

Q61660, PAPUAKOSVVOUIKT QAANAETIOPACT], AVAQPOPIKA LE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG, AVAUESH OTO
Rosuvador ka1 otnv eetipipmn dev pumopel vo amoxieiotel (L. mopdypago 4.4).

Avuoéva: Tavtdypovn yopnynorn posovPactativig e voimpn o ovTOEIVOU GKEVAGLOTOS TOV
neplelye vOPOLeidlo Tov apyAiov Kol TOV PayvnGlov 0dNYNGE GE LElMOT] TNG CVYKEVIPWOOTG TG
pocovfactativig oto TAdopa kKatd tepimov 50%. H enidpaon avt) perpdotnke 6tov T0 avtid&Evo
yopnyndnke 2 dpeg petd to Rosuvador. H khvikn onpacio e aAAnAenidpacnc awtg dev Exet
peAetnOet.

EpvBpouvxivy: Tavtoypovn xprion pocovfactativng kot epuBpopvkivng odnynoe oe peimwon kotd
20% otv AUC kot katd 30% ot Cmax Tng posovPactativig. H aAinAenidpaon avt) pnopei va
opeidetal oty oENGCT TG KIVITIKOTNTOG TOL EVIEPOL TOL TPOKOAEITAL ATTO TV EpVOpOULKIVT.

Evioua tov kotoypauotog P450: To amoteléopoto in Vitro kot in vivo peletav deiyvouv 6t
pocovPactativn dev givol avacsToréag 1 Enaywyéag TV 160evEDU®OV TOV KuToXpdpaTog P450.
EmmAéov, n pocovPactativn givar acBevég vmdoTpoUa Yo avTd Ta 1I60EVIL O, ZUVETMOG, OV
OVOUEVOVTOL POPUAKEVTIKEG OAANAETIOPACELS TTOV VAL TPOEPYOVTOL OO TOV SlOPEGOAAPOVLEVO and TO
Kutoypoua P450 petafoiiond. Asv &xovv mapotnpndei Kivikd onuovtikég aAAnAemidpdoeic ueta &l
g pocovfactotivng kat g provkovaloing (évag avaotoréag twv CYP2C9 kot CYP3A4) N ¢
ketokovaloAng (évag avactoréag Tov CYP2A6 kot CYP3A4).

AlinAemdpaoeis mov amoutody pvluiceis g doons e pocovPoototivig (PA. erxiong Hivoxa 1): Otav
glval omopaitnTn N GLYYOPNYNON POCOVPACTATIVNG LE GALN QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA TTOL Eivarl
Yvoot 0T avédvouy Ty ékbeon oe pocovPactativn, Ba tpénetl va puOuilovtorl ol d0oelg TG
pocovPactativne. ‘Evapén pe 06om pocovfactotivng 5 mg drnag nuepnoimg, av 1 ovouevoueEvn
avénon g £kbeong (AUC) givon mepinmov 2nAdoto | vynAdtepn. H uéyiom nueprioia 66om g
pocovPactativng mpénet va pubuiletorl £To1 date 1 avapevopevn £kBeon otn posovfactativn va pnv
vrepPaivel nuepnoia d6omn pocovPactativrg 40 mg wov Aappdvetor yopig aAANAenidpoon
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVI®YV, Yiot TAPAdELYLLa, 00601 pocovfactativng 20 mg pe yeppiBpoliin (1,9
@opéc avénon), kot docm pocovPactativng 10 mg pe cvvdvacuod atalavapipng/prrovefipng (3,1
popég adbEnon).

Tixoyperopn: H tikaypehdpn umopel va eEXNpedoet T VEPPIKT aTEKKPIOT TG pOGOVROcTOTIVIG,
aLEAVOVTAG TOV KIVOUVO GUGCHPELONG TNG pocovPactativic. Av kot 0 akpiig Unyavicuog oev gival
YVOOTOC, GE OPIGUEVES TIEPITTMGELS, 1] TAVTOXPOVT ¥PNOT TIKAYPEAOPTS KOl pocovPactativig

001 yNoe o Uelmon TG VEQPIKNG AEITovpYiag, 0LENUEVO EMITTEGO KIVAOTG TG POCPOKPEATIVIVIG
(CPK) ko papdopvoérvon.

Edv mapotnpnei 6t1 0 papuakevticd poidv avéavel tv AUC g pocovpactotivig Ayotepo amd

2-popéc, n 660m Evopéng dev yperdletal va pelmbel, oALL TPETEL VO EMOEKVIETAL TPOGOYN EAV 1)
d0oon g pocovfactativig avéavetorl tove amd 20 mg.
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Iivaxoeg 1. Enidpacn cuyyopnyoopueEvmV @opLIKEVTIKOV TPOIOVTOV 6TV £K00m
pocovBactativic (AUC o€ @Bivovca oelpd pney£0ovc) amd dnpoctevpéveg KMvIKES H0KLUES

AvEnon omnv AUC ¢ pocovBactativing 2-gopéc 1 meptocdTEPO amd 2-0opEg

Aocoroy1kd oyfuo aAANAEmOpOVTOG A0GOAOYIKO GynLoL Metoforn oty AUC™
QPOPUOKOD pocovPactativng g pocovfactativig
Yopooumovfipn/pernatacBipn/foéiian 10 mg, epamnal doon 7,4-popég 1
pePipn (400 mg-100 mg-100 mg) +

Bo&wampefipn (100 mg) pio popd v

nuépa yro 15 nuépeg

Kvkioonopivn 75 mg BID éwg 200 mg 10 mg OD, 10 nuépeg 7.1 popéc T
BID, 6 punveg

Aoporovtapién 600 mg BID, 5 nuépeg 5 mg, epdnaé 06on 5,2-popég 1
Peyopagevipan 160 mg, OD, 14 nuépeg 5 mg, epdmag d6om 3,8-popég 1
Atalavafipn 300 mg/prrovafipn 10 mg, epana& d6on 3,1 opég T
100 mg OD, 8 nuépeg

Belnataopipn 100 mg OD 10 mg, epamat d6on 2,7-popéc T
OumitacBipn 25 mg/ naprrompePipn 5 mg, epdnos 06on 2,6-popéc T
150 mg/ Prrovapipn 100 mg OD/

vraocapmovPipn 400 mg BID, 14 nuépec

I'palompefipn 200 myg/ erpmacPipn 10 mg, epana& d6om 2,3-gopéc T
50mg OD, 11 nuépeg

I'khexompePipn 400 mg/ 5 mg OD, 7 nuépeg 2,2-popég T
munpevtacPipn 120 mg OD, 7 nuépeg

Aomwvafipn 400 mg/pirovafipn 100 mg 20 mg OD, 7 nuépeg 2,1 gopég T
BID, 17 nuépeg

Khomdoypéin 300 mg 5601 £podd0v, 20 mg, epama d6om 2 popég T
axolovBobpevn and 75 mg otig 24

MPEC

AvEnon oy AUC ¢ pocovPactativig Ayotepo amd 2-gopég

AocoLoY1KO oo AAANAETIOPOVTOG AocoloyiKo oynua MetaBor otnv AUC”
QOPLOKOD pocovPactativng NG pocovacTaTivig
TepeBpoliin 600 mg BID, 7 nuépeg 80 mg, epdmaé d6om 1,9 popéc T
EXtpopfondyn 75 mg OD, 5 nuépeg 10 mg, gpanal doom 1,6 popéc T
Aapovvafipn 600 mg/prrovafipn 100 10 mg OD, 7 nuépeg 1,5 popéc T

mg BID, 7 nuépeg

Tupavafipn 500 mg/prrovafipn 200 10 mg, epamnal doom 1,4 popég T

mg BID, 11 nuépeg

Apovedapovn 400 mg BID Agv datiBeton 1,4 popéc T

Itpaxovaloin 200 mg OD, 5 nuépeg
Eletipipmn 10 mg OD, 14 nuépeg
Meimwon oty AUC 11g
pocovfactativig

A0oGoLOYIKO G0 CAANAETIOPOVTOG
QOPUAKOD

EpvOpopvkivn 500 mg QID, 7 nuépeg
BaikaAivn 50 mg TID, 14 nuépec

10 mg, gpanal doom
10 mg, OD, 14 nuépec

AoGOAOYIKO oy
pocovPactativng

80 mg, epdmaé d6om
20 mg, epdma 660
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1,4 popéc T
1,2 gopég T

Metafoin otnv
AUC* ¢
pocovfactativig
20%
47% 4



Iivaxoeg 1. Enidpacn cuyyopnyoopueEvmV @opLIKEVTIKOV TPOIOVTOV 6TV £K00m
pocovBactativic (AUC o€ @Bivovca oelpd pney£0ovc) amd dnpoctevpéveg KMvIKES H0KLUES

“Ta dedopéva mov didovtar wg X-mAGG1o HETAPBOAY, OVTITPOGMTEDOVV ULa AmAT avoAoyio HeTa&d g
GLYYOPNYNONG Kot TNg xopnynong pocovfactativig g povobepamneia. Ta dedopéva mov didovton
®¢ % petofoln, avtimposmnrehovv TNV % dpopd GE GYECT LE TN XOPNYNoTn pocovfactativig g
povoBepameia.

H adénon dercvoeton pe 1o “T7, peimon pe o “4”.

“Exovv mpaypatomonei apketéc peréteg aANAETISPAcE®MV GE S10POPETIKEC SOGELC
pocovPactativng, o mivaKag Oglyvel TIG TO GNUOVTIKES AVOAOYiES

AUC = meproyn kdto and v kapmdin, OD = dnaé nuepnoing, BID = dvo popéc nuepnoiong, TID

= 1peig opéc nuepnocine, QID = técoepic popéc NUepNGimg

Ta akdlovBa PapUAKELTUKE TPOTOVTO/CLVIVAGHOL OEV ElY0V KAIVIKA OTLLOVTIKY ETIOPOCT) GTNV
avaroyioo AUC g pocovfactativng katd tn cuyyoprynon: Aieyiitaldapn 0,3 mg yopnynon 66omg
v 7 nuépeg, avopifpdrtn 67 mg yopnynon 06ong TID yia 7 nuépeg, Provkovaloin 200mg
yopnynon doong OD ya 11 nuépeg, PocapmpevaPipn 700 mg/prrovoPipn 100 mg yopriynon doong
BID yia 8 nuépec, Ketokovaloin 200 mg yopriynon o6ong BID yia 7 nuépeg, Pipaurivn 450 mg
yopnynon do6ong OD yia 7 nuépeg, Zihvpopivn 140 mg yoprynon d6ong TID yia 5 nuépec.

Enidpaon te pocovfactotiviic 6€ GLYYOPTYOVLEVO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO,

Avraywviotés g Prropivis K: Onog kot pe aAiovg avactoieic tng HMG-CoA avaywydong, n évapén
g Oepameiog 1 N TPog Ta TAVD TITAOTOIN O™ TG d0G0A0Yi0G Tov Rosuvador ce acBeveic mov
Aappdvouy tavtdypova aviaymviotég g Prrapivng K (m.y. Bapeapivn 1 dAla kovpopvikd
avTIINKTIKG) pmopel va emeépel avénomn otig TiHéG e AteBvoic Oparomonmuévng Zyéong (INR). H
dakomn M 1 TIThomoinon o€ pkpoTePeS dOGEIS ToL Rosuvador propei vo empEpet PEIMON TOV TIHDV
¢ INR. X11¢ Tepumttdoeig ovtég, cuvioTaTol KATAAANAN TopokolobOnon tov tiumy g INR.

Ano otouarog ovtiovlinmrika/Oepaneio oppovikis vrokoraotaons: Tavtoypovn ypnon
pocovfactativig Le amd oTORTOG AVTIGVAANTTIKG emépepe avEnon oty AUC ¢
a1fLVLAOIGTPASIOANG Kot VOpYeoTPEANG katd 26% Kot 34%, avtiotorya. [lpémet va Aapfdavovtot
VIOYT oVTA TO AENUEVA EMIMESA GTO TAAGLO KOTE TNV EMAOYT TOV 0OCEDV TV OO GTOUATOG
AVTIGCLAANTITIK®V. AgV VTTAPYOLY S10OECUA HEGOUEVO POPIOKOKIVITIKNG Y10t ATOUA 7TOV AauBavouy
TaVTOYPOVa pocovPactativn kot Oepameios 0pIOVIKNG VTOKOTAGTACTC KOl GUVETMG UL TOPOLOLH,
emidpaon dgv umopel va amokAelsbei. Evtoutolg, o cuvdvacpog éxet xpnoiponomel ektevag o
YOVOIKEG 8 KAWVIKEG SOKIIEG KO N TOV KOAY OVEKTOG.

AMO QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTQ,

Ayocivy: Baoel tov 0edouévev amd e101KEC LEAETEG AAANAETOPAGE®Y OEV AVAUEVOVTOL KAVIKE
ONUAVTIKEC OAANAETTIOPACELS pe dryo&ivn.

Dovaoidixo olo: O kivovuvog pvomdbeiag coumeptiapfavopévng g papoopvdivong uropel va ovénbei
Ao TV TAVTOYPOVT YOPNYNON POVGISIKOD 0EE0C HEGM GUOTNUATIKNG 0000 e otatives. O
UNYoVIouog TG aAAnAemidpacng avtg (eite eival apUaKOSVVOULKT EITE PAPUUKOKIVITIKY], 7| KO TO,
d00) dev givar akoua yvmotoc. Exovv vrapéel avagopéc pafdopvorvong (cuopmepirapufoavouévov
KATOL®mV TEPMTOGEMV ToL KotéAn&ov og Bavato) o aobeveig mov Adufovay avtodv Tov cuVOVAGUO.
Edv n Bepameio pe yopnynon @ovoidtkod 0£€0g HEGH GLGTNLOTIKNG 000V gival amapaitnTn, N
Oepaneio pe pocovPactativn mpénel va StakdmTETAL Yio OAN TV TEPiodo TG Bepamneiog e POVOIOKO
0&0. B, emiong mapaypago 4.4.

THoudrotpios tAnBoouog: Mehéteg alnAendpacewv £xovv Tpayuotonombel povo oe eviiikes. H
£KTOOT TOV OAANAETIOPACEMY GTOV ToUdLATPIKO TANBUGUO dev elval YVOOTY.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio
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To Rosuvador avtevdeikvotor 6Ty kMo Kot 6T yaAovyia.

Kvnon

TI'uvaikes oe avoamapaymywn nikio TPETEL VO, XPTGLULOTOLOVV OTOTEAEGUOTIKG LETPA AVTIGOAANYC.
Eme1dn n yoAnotepoin kot Gila mpoidvta tng Pfrochveong g yoAnotepOAng ivor amapaitno yio
™V avantuén tov euPpvov, o SuVNTIKOG Kivouvog arnd v avactoln g HMG-CoA avaymydong
VIEPIGYVEL TOV 0QELOVG TG Bepameiag Kot TNV KOMon. Meléteg o€ (Mo TOPEYOVY TEPLOPIGUEVES
evOei&elc TOEIKOTNTOG OTIV avaTopay®yIkn tkavotnta (BA. Tapdypago 5.3). Edv o acBevnic petvet
£€yKvog katd N ddpkela g Oepameiog e to Tpoidv avtod, 1 Bepameio Tpémel vo dlokomel AUECWOC.

ONnAacpOg
H pocovPactativn anekkpiveton 610 ydAa tov apovpaiov. Aev vmdpyovv dedopéva Ge GXEGT LE TNV

amékkpion oto avOpdnivo yaro (BA. mapdypapo 4.3).
4.7 Emdpacsig 6Ty IKEvVOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPIGHOD U OVHATOV

Agv &govv mpaypotonom el HEAETES TPOKEUEVOL VA TPOGIIOPIoTEL 1 EMIdpao TNG posovPactativig
GTNV KAVOTNTO 001 YNO™NG KOl XEPIGUOV UNXovnUdTev. QoT1000, BAGEL TOV QUPUOKOSVVOUK®OY
1010TATO®V TG, N pocovPactativn dev eival mOavo va eanpedost avt Ty kavotnto. Kotd tnv

001 YNGN OYNUATOV 1 TO YEPIOUO UNYOVNUATOV, TPETEL VO AQUPAVETOL VTTOWYT OTL KOTA TN SLOPKELL
g Oepameiog uropei va mapovotactel {aAn.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20voyT) ToL TPOPIA aoQAAELNS

Ot avemBdunTec EvEPYELEC TOL TAPATNPOVVTAL UE TN pocovPactativn eival cuvnOwmg Neg Kot
TOPOOIKEC. X EAEYYOUEVEG KMVIKEG QOKIUES, TOGOGTO UKPOTEPO TOV 4% TV acbevav Tov Elafav
Bepaneia pe posovPactativn anoydpnoe amod Tig dokég eartiog ELeaviong avembOunTov
EVEPYELDV.

KatdAoyog avemBountov evepyeudv g Lopon Tivoko

Me Bdion ta dedopéva, amd Tig KMVIKEG LEAETEG KO TNV EKTETAWUEVT] EUTELPIO LETH TNV KUKAOQOPIo TOV
Qopuarov, o akdAovBog mivakag Tapovctdlel To TPOEIA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TNG
pocovfactativig.

O1 avemBounTeg EVEPYELEG IOV AVAPEPOVTOL TAPAKAT® TOEWVOLOVVTOL COUPOVE LE TN CLYVOTNTA KO
™mv Katnyopio opyavikod cvotipotog (SOC).

H ocvyvomta epedviong tov avemBiuntmv evepyeLdY KATYOPLOTOIEITOL GOUP®VO. LE TNV 0KOAOVON
ovppacn: Zvyxvés (>1/100 émg <1/10), Oyt ovyvég (>1/1.000 Emg <1/100), Zmdvieg (>1/10.000 £mg
<1/1.000), IToAd omdvieg (<1/10.000), Mn yvootég (dev pmopovv vo ektiunbodv pe Bdon ta debéoipa
dedopéva).

Iivakoeg 2. AvemOOunTeS evépyeleg Pacel 0£do0puévev amd KAMVIKES NEAETES KOL aTd TNV umerpio
RETA TNV KUKAOQOPia TOV QUPUAKOV

Koatyopia
0pPYavVIKOD Yoyvég
GULOTNHNOTOG

Onp
oVYVES

Ararapoyés tov ®poppomevia
OLUOTIOINTIKOD
Kai T0v Agupixod
OVOTHUOTOS

Ararapoyés tov Avtidpdoelg
OVOGOTOINTIKOD vrepevacinciog
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Koamyopia

0PYOVIKOV Yoyvég coligzvég Yravieg oAb omavieg Mn yvootéc
OVLOTNHNATOG
OVOTHUOTOS coumeptiapPoavo-
puévou
OYYELOOLONLOTOG
Awozopoyés tov | Zaxkyapmong
evéoxpivikod Staphnct
OUOTHUOTOS
Poyratpiés KotdOiym
o10T0poYES
Awozopoyés tov | Kepolaryia [MoAvvevpondBeia | [lepipepikn
VEVPLKOD 74 Andlelo pqunNg | vevporadeia
OVOTHUOTOS Awtapayéc Tov
vmvov (ov-
umepthopupavopévey
abmviog kot
EQLOIATOV)
Mvoacéveio gravis
OgpbQoduixég Mvuacbévela Tov
o10TapoyES opBoiumv
Ararapoyég tov B1yog
OVATVEDOTIKOD Avonvola
OVOTHUATOG, TOV
Owpoxo kot Tov
uecobwpdxiov
Arozopoyés tov | Avokototnto Hoykpeatitida Augppora
yaotpeviepikod | Navtio
OVOTHUOTOS Kothaxo dhyog
Arozapoyéc tov Avénuéva enineda | Tktepog
NTOTOS KL TV NTATIKAOV Hratitda
XOANQPOpV TPOVOUUIVOTDV
Arozopoyég Tov Kvnouodg YHvdpopo Stevens-
0EPUOTOC KO TOD EEavOnua Johnson
DITOOOPIOV 16TOD Kvidmon Avtidpoaon oto
PAPLOKO LE
NOGWOETAMN Kot
GUOTNHOTIKA
GUUTTOLOTO,
(DRESS)
Awazopoyés tov | Muadyio Mvondfeio ApBpadyio Avocoloyika
UDOCKEAETIKOD (ocvumepthopPovo- Sapecolafodevn
OLOTHUOTOS KO Hévng g VEKPOTIKT|
TOV GVVOETIKOD positdog) poomadeio
16700 PaBoopworivon Atotapayés
XHvopopo TéVovTa, LEPIKEC
Tpocopoldlov pe Popég pe pRéEN o¢
AbKO EMTAOKN
Pén puog
Awozopoyés twv Ayotovpia

VEQPOV KOL TV
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Koamyopia
0PYOVIKOV Yoyvég
OVLOTNHNATOG

Onpn
oV Vég

0VPOPOPWYV
000V

Aratapoyés tov IMvawopaoctio
QVOTTOPOYWYIKOD
OVOTIUOTOS KOl
70V UOOTOD

Tevikég E&acBévion Oionpa
O10TOPOYES Kal

KOTOOTAOEIS THG
0000 yopijynong

LH suyvomra Oo eEaptnOei omd v mapovsia 1 THY omovcio apaydviey Kivdivov (YAvkoln oe
Katdotoon vnoteiag > 5,6 mmol/L, AMX > 30 kg/m?, avénuéva tpryAukepidia, 16TOPIKO VAEPTOOTG).

Onwg kot pe dArlovg avaotoreic g HMG-CoA avaymydong, 1 cuyvotTnta ELAvIons avemiountov
EVEPYELDV QapuUdKov TEivEL va gival 6060eEapTOUEV.

[eprypaon emtheypuévav averlOUNT®V EVEPYELOV

Emidpdoeig arovg veppoig: Tlpmteivovpia, mov aviyvedetar pue yprion tovidv eufamntiong (dipstick)
Kol gival kKuplmg COANVaPLOKNG TpoéAevanc, Exel Tapatnpndel oe acbeveic mov Elafav Oepancio pe
pocovPactativn. Metaforég atny IpmTEiVN TOV 0VPOV O UNdEV 1 iyxvn o€ ++ 1 TEPLEGOTEPO
mapotnpinkay og <1% tov acbevodv kdmola oTyun Kotd ™ didpkeln e Oepaneiog pe 10 mg kon 20
mg, ka1 o€ mepimov 3% tv achevav nov ElaPav Bepameia pe 40 mg. Mo pukpn adénon ot
petaforn amd pnodév M iyvn o€ + mapotnpnonke pe ) 66on twv 20 mg. XT1¢ TEPIOCOTEPES
TEPMTOGELG, M TPpOTEIVOLPia peldveTal N eSapaviletar ovtopata Katd tn cuveyllopevn Bepaneio. H
AVOoKOTNOT TOV 0e00UEVMVY 0Td KAWVIKEG SOKIUES KOl 1] EUTEPLO LETE TNV KVKAOPOPIO TOV TPOTOVTOG
UEYPL GUEPT OEV £XOVV EVIOTIGEL AUTIOAOYIKT cLGYETION HETAED TpmTEIvoLpiag Kot o&giag 1
eEeMaoOUEVNC VEQPIKNC VOGOU.

Xe acbeveic mov éhafav Bepaneio e pocovfactativn £xel mapatnpndel apatovpio Kot to dedopéva
Ao KAMVIKEG SOKLUES Oglyvouv OTL 1| eminton givol younAs.

Emidpdoeic otovg oxeletikoig uveg: Te acbeveig mov Edafav Oepameio e pocovfactotivn pe OAEg TIC
d0oelg Kot Wiaitepa e 06celg >20 Mg, £xovv avapeplel EMOPAGELS GTOVG GKEAETIKOVG HOEG, TT.Y.
poodyio, poomdOeio (cuumepAapBavopIEVNG TG HLOGITIONG) KO, OTAVLO, PoBOOUVOAVOT LE KOl XOPig
oelo veppikn| avemdpkela.

AocoeEaptmpevn avénon ota eninedo g CK éxel mapatnpndei oe acbeveic mov Elafav
pocovPactativn. H mAgioyneio Tmv TepioToTik@V NToV NI, GCVUTTOUOTIKY Kol Topodikn. Edav ta
enineda g CK givar avénuéva (>5 @opég to, avmtepa pLGLOA0YIKG dpia), 1 Oepomeio Tpémet vo
Sdwakonteton (BA. Topdypao 4.4).

Hratikég emopaoeis: Onmg kot pe dAdovg avaotolreig g HMG-CoA avaymydong, og pikpo opfud
acOevav mov éhapav pocovPactativy éxel mapotnpndei docosEaptmduevn avénon oTic
Tpovoapvacec. H mieioynoeio v Tepiototikdy fToy N, aoVUTTOUOTIKY Kol TopOOIKT.

Ta akdlovBa avemBounto couPapato Exovv avapepbel e oplopuéveg oTaTIVEG:

- Xe€ovolikn dvcieltovpyia

- E&opetikég mepuntddoelc S1dpeons mvevpovoradsiag, Wlaitepa o pakpoypovia Oepameio (PA.
- Topaypaeo 4.4).

H ovyvotnta avoaeopds papdopvdivonc, coPapdv veppikdv cuUBAUETOV Kol GOBap®Y NIToTIK®Y
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ovuPapdtov (Tov cVVIGTAVTOL KLUPIWE 6 AOENON TOV NTOTIKMOV TPAVOUUIVACHOV) Eval VYNAOTEPN
o1 6001 Tov 40 mg.

Hodrotpikog minBuopog

Avénoeig g kvdiong g kpeativing >10 popég ta avdtepa GLGIOAOYIKE OpLoL KOt LUTKE GUUTTMO LT
petd and doxnon N AwENUEVN COUATIKY dpaoTnptoTnTa TopatnpninKay mo cuyvd 6e pio KAk
dokyn ddpketas 52 gfdouddmv oe Tadid Kot epnPovs oe oyéon pe Tovug eviAikes (BA. Tapdypapo
4.4). Kotd ta GALQ, TO TPOPIA 0oQAAELNG TG POCOVPUCTATIVIG NTAY TAPOLOL0 GE TALOIE Kol QTiPovg
G€ GUYKPIOT LE TOVG EVIIMKEG,.

Avo0opd mBavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeldv petd amd tn yopnynon adeiog Kukiopopiog
TOV QOPUOKELTIKOV TPoiovtog eivar onuavtiky. Emtpénel ) ovveyn mapokorlobbnon g oxéong
0PEAOVC-KIVODVOD TOV QOUPUOKEVTIKOD 7TPOiOVTOG. Znteitol amd Tovg emayyelpotieg vyelog vo
ava@épovy  omolecdnmote Tibavoloyovuevee avemBounteg evépyeleg otov EBvikd Opyavioud
Dopuakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyoc, Abnva, TnA: + 30 21 32040337, Iototomog:
http://www.eof.qgr, http://www.kitrinikarta.gr

4.9 Ymepdooolroyia

Agv vapyet 101kn Bepomeio yio TV AvVTILETOTION TG VTEPOOCOAOYING. X TEPiTT®ON
VIEPSOGOLOYING, 0 AoOEVNG TTPEMEL VO AVTIUETOTILETOL GVUTTOUATIKA Kot VoL Epapuolovtan
VIOCTNPIKTIKG UETPA OTtmG amatteitatl. [Ipémel va Tpaypatonoleiton EAeyyog TG NIOTIKNG AEITOVPYiOg
Kot tov emmédmv g CK. H apodidivon givar aniBavo va empépet kdmolo 6@eA0C.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®appoxodvvopikés 1010TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: Tpomomomtikoi Tapdyovieg Mmidiwv, avactoreig tng HMG-CoA
avaymyaong, kadwog ATC: CL0AAQD7Y.

Mnyaviouog dpdong

H pocovPactativn givar £vag ekhekTikog Kot avtayovioTtikdg avactoréag tng HMG-CoA
avaymyaong, 1 oroia anotedei To viupo mov mepropilel To pubud petatponiig tov 3-vdpo&v-3-
peBviylovtapviikod cuvevibpov A o pefarovikd o0&y, o Tpddpoun ovcia tng xoAnotepoins. H
KOpLO TEPLOYN OPACNG TN pocovPactativig eival To Nrap, To OPYOVO GTOXOC Y10, TN UEI®GN TNG
YOANGTEPOANC.

H pocovfactativn avéavel tov apBpd tov nroatikedv LDL vrodoyéwmv otny empdvela Tov KuTtapmy,
gvioyvovtag TV TpdoAnym kot tov katafolopd tng LDL kot avactéddel Ty nratiky odvleon trng
VLDL, peidvovtag £tct Tov cuvolikd aptBpd tov copatdiov VLDL kot LDL.

Dappoxoduvopkéc emOpACELS

H pocovPactativny peidver v avénuévn LDL-yoAnotepoin, tnv odikn yoAnotepoin (Total-C) ko
Ta TpLyAvKEPiSa kat ov&avel Tnv HDL-yoknotepoin. Eniong peiwvetl v amoAumonpwteiviy B (ApoB),
) un-HDL-C (nonHDL-C), t VLDL-C, ™ VLDL-TG kot av&aver tnv Apo A-1 (BA. TTivaxa 3). H
pocovfactativny emniong pewwver g avaroyieg LDL-C/HDL-C, olkny C/HDL-C, nonHDL-C/HDL-C
ko ApoB/ApoA-1.

ITivaxog 3: Aocoroyikn] awdékpion o€ ac0eveic pe TpotTonad vrepyoinoteporarpio (tomov lla
Ko 1B) (ctaOpopévn péon % perafoin o oyxéon pe Tig Tpég Evapéng)

laéon | N [ LDL-C | Total-C | HDL-C | TG | nonHDL-C | ApoB | ApoA-l |
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http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Ewoviko 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
(QAPUOKO

5 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4
10 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

Bepomevtikd amotérecpa AapuPavetorl evtog piog efdouddag and v Evapén trng Bepaneiog Kot To
90% g péylotng amokpilong emttvyybvetor o 2 gfdopddec. H péytot amdxpion cuvnbog
emruyybvetar o 4 gfdopades Ko datnpeiton okolovbmg.

Klwvum amotedleopotikd o Ko ac@iarelo

H pocovBoctativn eival 0moTEAECUATIKN G EVIAIKEC UE VTTEPYOANOTEPOLAIULIN, LE Kol Y®PIC
vrepTpryALKEPOaLia, aveapTiT®S LANG, EVAOV, 1 NAIKING Kol 6 £101K0V¢ TANOLGOVE OTT®G gival
o1 dwafntikoi, 1 o€ achevelg e OKoyEVT VILEPYOANGTEPOLALLLICL.

Ao cuykevipoTikd dedopéva peketdv edong 1, éxet deryBet 6T 1 pocovPactativn anotehel
amotelecpatikn Bepameio yio TNV mheoyneia tTov acbevav pe vrepyoincteporatpio tomov [a ko
1B (uéon tur LDL-C katd v évapén g Oeponeiog nepimov 4,8 mmol/l) 66ov apopd tovg
AVOYVOPIoUEVOLS GTOYOVE TV KaTevbuvimplov odnyiov ¢ Evporaikng Etapeiog
Abnpookiipwong (European Atherosclerosis Society (EAS), 1998). Xe nepinov 80% tov acbevav
nov éhafov 10 mg emtedydnkav ot otdyol e EAS yio ta eninedo LDL-C (< 3 mmol/l).

e o peydAn pueiémn, 435 aceveic pe etepdluyn otkoyevn vaepyoinoteporaipio Erapoy
pocovPactativn amd 20 mg £wg 80 Mg cOpemva e £V, GYXESOOUO VITOYPEMTIKNG TITAOTOINGNG TNG
d001G. OAeg 01 0OGELC TOPOVGIOGOV EVEPYETIKN EMIOPACT OTIC AMTISIKESG TOPOUETPOVS KOl GTOVG
o1oY0vG NG Bepamneiag. Metd tnv Tithomoinon oe nuepnota 66om 40 mg (Beponeia 12 efdopddwv), n
LDL-C pewwbnke xatd 53%. Ze 33% tov acbevav emredydnkav ot otdyor tng EAS yia ta enineda
LDL-C (< 3 mmol/l).

e pio VIOYPEMTIKNG TITAOTOINGN G, aVoL TG EMONUavoTg dokiun, 42 acbeveig
(ovumeprrapPovopuévav 8 Tadlatpikdyv actevmv) pe oudluyn otkoyev VIEPYOANGTEPOANLIIN
a&loloynOniay yio TNV amdkpion Tovg o€ 000€1g pocovPactativng 20 - 40 mg. Xto cuvoro Tov
minBuopov, n péon peiwon e LDL-C nrav 22%.

Y& KAMVIKEC LEAETEG UE TTePlopIGEVO aplBud achevav, xet derybel 0TI N pocovPactativn Exel
TPOGOETN AMOTEAEGLOTIKOTITO, OT LEIDMOT TOV TPIYAVKEPISI®V OTOV XOPNYEITAL GE GLVOVAGUO e
eawvo@Bpdtn Kot oty avénon tev emmédwv HDL-C otav yopnyeitol oe cuvovacud pe viacivn (BA.
Tapdypoeo 4.4).

e pio ToAVKEVTPIKY, SUTAG TVEAT, ELEYYOUEVT] e E1IKOVIKO pdpuako KAvikn pehétn (METEOR), 984
acOeveic nNhikiag 45 £wc 70 eT@V Kot o€ YoUNAd Kivouvo Yo otepaviaio Kapdtakn voco (optlouevog
¢ 10ethg kivdvvog katd Framingham <10%), pe péon tyuy LDL-C 4,0 mmol/l (154,5 mg/dl), adra
Ue VToKAMVIKY abnpockAnpmon (evtomilopevn amd 1o T oG TOV £6M HEGOV YITAOVA TNG KOPMOTIOOC
CIMT) toyaromomOnioav oe 40 mg pocovfactativig draé nuepncing 1 o€ EIKOVIKO GAPUOKO Yo 2
£m. H pocovPaoctativn peiowoe onuavtikd to pulud eEéMéng tov péyiotov CIMT yo ta 12 onpeia
NG KOpMTIONG GLYKPLTIKA e TO eikovikd eappako katd —0,0145 mm/étog [95% oo
gumotoovvng —0,0196, -0,0093, p< 0,0001]. H petaporn amod v évapén g Oepomreiog ntov —0,0014
mm/étog (-0,12%/¢tog (Un onuavtikn)) yio T posovPaotativy cuykpiTika pe v eEéhén +0,0131
mm/étog (1,12%/étog (p<0,0001)) yio TNV Opéd0 TOV EIKOVIKOD POPUAKOV. AEV £XEL KOO
Kkatadeybel dueon cvoyétion avapesa otn peimon tov CIMT kot ot peiowon tov Kvduvou yio
Kkapduayyelokd coppapata. O TAnBvouog mov peretinke ot METEOR gival youniov kivdovou yio
oTeEPOVIOi0 KapdlOK VOGO KOl OEV EKTPOCOTEL TOV TANBLGUO 6TdY0 TG posovPactativig 40 mg. H
d6om Twv 40 Mg mpénel vo cuvtayoypapeital Lovo o€ acBevels pe coPapn vrepyoinoteporaiio o
VYNAO Kapdlayyelakod Kivovvo (BA. mapdypapo 4.2).
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¥t perétn JUPITER (Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial
Evaluating Rosuvastatin), n enidpaon g pocovpactativng 6Tnv eueavion coBopmv Kopdloyyelokmv
ouppapdtov adnpockinpatiknig vocov alloloynonke og 17.802 avopeg (= 50 etcdv) kot yvvaikeg (>
60 eT®V).

Ot ovppetéyoves 6t LeAétr Tuyoomombnkay oe eikovikd edappako (N=8.901) 1 oe posovPactativn
20 mg ana& nuepnoiong (N=8.901) kot ftav v7tod mapakoiovdnon yio pio péon didpkela 2 ETV.

H ovykévtpmon g LDL yoAnotepding peiodnke kotd 45% (p<0,001) otnv opdda g
pocovPactativng e cOYKPLoT LE TNV OUAS TOV EIKOVIKOD QapLdkov.

Ye pia post-hoc avaivon picg vwoopddas VYNA0DH Kvdvvou pe apyikn Padpoioyio kivdvvou katd
Framingham > 20% (1.558 dtopa) vnp&e onpovtiky peimon 6to cOvOETO KATaANKTIKO onpeio
KapdLoyyElKoy BavAaTtov, EYKEPAUAIKOV ETEIC0010V Kol EUPPAEYIOTOC TOL pvokapdiov (p=0,028) ot
Oepaneia pe posovPactativn Evavtl Tov eikovikoD eappdkov. H amdivtn peiowon kivdbvov 6to
1060010 cvuPapdrov avd 1.000 acbeveic-¢tn ftav 8,8. H cuvolikn Bvnopdtnta ftay apetdfant
otV opddo vynrov kivdvvov (p=0,193). e pio post-hoc avaivon piog vrooudadag LYNAOD KvdHVOL
(ovvolkd 9.302 dropa) pe apykn T kwvdovov SCORE > 5% (vrnoroyiotnke va cvpmeptinefodv
dropa Gvo Tev 65 eTdv) vIMPEE oNUAVTIKN PEi®ON 0T0 GVVOETO KATUANKTIKO GNUEID KOPIIOYYEIOKOD
Bavdatov, eyke@aAlKoD ENEIGOSI0L Kot EPPPAYUaTOg Tov pvokapdiov (p=0,0003) ot Oepameio pe
pocovPactativn EvavTt Tov gikovikoy gapudkov. H amdivt peimon kivohvov 610 1060010
ovpPapdtav nrav 5,1 avé 1.000 acBeveic-étn. H cuvolikr| Bvnoydtnta ftav apetdfaintn oty
opddo vynrov kvdvvov (p=0,076).

>t doxyn JUPITER vanp&av 6,6% acBeveig tng opddog g pocovfactativig kot 6,2% tng opddag
TOV EIKOVIKOV QOPUAKOL TTOL SIEKOYAV TN ¥PNOT TNG AYOYNG OTN LEAETN AOY® avemOvunTon
ovpupauatoc. Ta wo cuyva averlBvunta cuuPduata Tov 0dNyncav ot dlakonn ¢ Oepaneiog NTav:
poaryia (0,3% pe posovPactativn, 0,2% pe eucovikd @éppakxo), kotkaxd aryog (0,03% pe
pocovBactativn, 0,02% pe gikovikd edppako) ko e&avinua (0,02% pe pocovPactativn, 0,03% pe
€KOVIKO Pdppoko). Ta wo cuyva avemBdunTa copPapoTa oe T0GOoTO PEYAADTEPO 1) 160 UE TO
EIKOVIKO QapLLako NTav: ovporoinwén (8,7% pe pocovPactativn, 8,6% pe EKOVIKO PAPLOKO),
pwoeapvyyitda (7,6% ue posovPactativn, 7,2% ue 1KoViKO Phpuaxo), ocpuodyio, (7,6% ue
pocovPactativ, 6,9% ue eiovikd Papuako) Kot poodyio (7,6% pe posovPactativn, 6,6% ue
EIKOVIKO PAPLOKO).

Houdwotpikde TAnbovoudc

e pio OUTAG-TUQAT, TUYOLOTIOINLEVT], TTOAVKEVTPIKT], EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO QapuaKo, dtbpketag 12
gpdouddmv perétn (N=176, 97 appeveg kat 79 OnAeic) axorovbobuevn amd pia 40 efdouddwv (n=173,
96 Gppevec ko 77 ONAELS), avoryThg EmoNUaVeTS, @don TitAomoinong g 06ong pocovPactativg,
acBeveic nlwiag 10-17 etwv (Tanner stage 11-V, OfAeig tovddyiotov 1 xpodvo peTd v eppmvopyn) Le
€1epOluyn ooyevn vepyoinoteporattio EAapav posovBactativn 5, 10 1 20 mg 1 eucovikod
oapuaxo nuepnoing yo 12 efdopddeg kot otn cuvéyeia 6Lotl Ehapav pocsovfactativi nuepncing yio
40 gpdopddes. Katd v eloaymyn otn perémn, mepimov to 30% tov acbevov nrav 10-13 etdv kot
nepimov 10 17%, 18%, 40% ko 25% rrav Tanner stage II, 111, IV kot V, avtictoiymc.

H LDL-C peiovdnke katd 38,3%, 44,6% war 50,0% pe pocovfactativny 5, 10 kot 20 mg, aviiotoiywd,
o€ ovykpion pe 10 0,7% pe To EIKOVIKO QAPLLOKO.

210 T€h0g ¢ 40 BOOUAdMV, aVOLYTNG EMGNLOVONC, TITAOTOINGNG TS 000NC £WG TNV EMiTEVEN TOV
otoHYoVL, LE YopnyNoN 06cewV £w¢ 6To HEYIeTO TV 20 Mg dnaf nuepnoing, 70 and toug 173 acbeveig
(40,5%) métuyav v emdiwkopevn LDL-C, 1 onoia oy Aryotepo omd 2,8 mmol/l.

Metd amd 52 efdoudoeg Oepaneiog otn HeAET, dev TapatnpnOnke enidpaocn ot avantvén, 610
Bapog, 6t0 AMZ 1] 611 6e€ovaikn opipavon (PA. mapdypaeo 4.4). Avti 1 dokiun (N=176) dev ntov
KATAAANAN Y10, SlEPELYNON TOV CTAVIOV AVETIOOUNTOV CUUBOUATOV.
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H pocovfPactativn peremOnke emiong oe pio HEAETN 2 ETOV AVOIKTNG EMGNUAVONC, TITAOTOIMGNS TG
d0omg Emg NV enitevén Tov aTOYO0L o€ 198 Tad1G e eTepOLLYN OIKOYEVT] VITEPYOANGTEPOANLLIN
niwiog 6 g 17 etdv (88 dppeveg kar 110 Onerg, Tanner stage < 11-V). H 66om évapéng yio 6Aovg
Tovg acbeveig tov 5 My pocovPactativng draé nuepnoing. Ot acbeveic nhikiog 6 Emg 9 etdv (N=64)
propovcay va tithoronfovy ot péylotn 06on twv 10 mg droé nuepnoing kot ot acbeveig nAtkiog
10 éwg 17 etadv (n=134) ot péyrot do6on tov 20 mg draé nuepncing.

Metd am6 24 uqveg Bepamneiog pe pocovPactativ, 1 péor ekotootiaio peioon LS and v tiun
évapénc e LDL-C ftav -43 % (Twn évapéng: 236 mg/dl, Mivag 24: 133 mg/dl). T kéBe nikioxn
opdda, ot péoeg exatootiaieg pewwoels LS amod tig tyés évapéng e LDL-C frav -43% (Twyn
évapéng: 234 mg/dl, Myvog 24: 124 mg/dl), -45 % (Twn évapénc: 234 mg/dl, 124 mg/dl), kot -35%
(Twyn évapéng: 241 mg/dl, Mrvag 24: 153 mg/dl) otig nhikiokég opdadeg tmv 6 wg <10, tav 10 éng
<14, ko1 Tov 14 é¢wg <18 e1dv, avtictoryo.

H pocovBactativn 5 mg, 10 mg kot 20 mg métuye ETIONE GTATIOTIKA CIUOVTIKEG LEGEC UETAPOAEG
amo TV TN Evapéng yia Tig akOAoVBeg 0eVTEPELOLGES LETAPANTEG MBIV KOl AITOTPOTEIVOV:
HDL-C, TC, non-HDL- C, LDL C/HDL-C, TC/HDL-C, TG/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C, ApoB,
ApoB/ApoA-1. H kaBepia £§’ avtdv tov petafordv ftav 6ty Katedbuvon tov BeATiopévay
amokpicemv TV Amdinv kot dtatnpnonkay Yo tepiodo 2 €TmV.

Metd and 24 univeg Oepamneiog, dev mapatnpndnke kopia enidpacn oty avarntvén, oto Bapog, 6To
AMZX 1} ot ce&ovaiikn wpipavon (BA. mapdypago 4.4).

H pocovPactativn peletOnke og pia Toyotomompévn, SITAG-TOEAY, ELEYXOLEVT LE EIKOVIKO
QAPUOKO, TOAVKEVTPIKT, OLOGTAVPOVUEVT HEAETN pe 20 MY dmal nuepNGimg EVAVTL EIKOVIKOD
oapudxov og 14 moudid kot eprifovg (MAkiog amd 6 £og 17 etdv) pe opdluyn okoyevn
vrepyoinoteporonpio. H pedétn mepiéhofe pia evepyn @acn daitntikng tpogtopocioc 4 BOouddmyv,
Katd T d1dpKeln TG omoiag o1 acBeveig Edafav Bepaneia pe pocovfactativy 10 mg, pio
Sl0GTAVPOVUEVT] PAGT] TTOV ATOTEAOVVTAY Ao i Tepiodo Oepamneiog 6 efdouddmv e
pocovPactativn 20 mg, tng onoiog Tponyodviav 1 Enovtav pio mepiodog Oepaneiog 6 fdopddov e
EIKOVIKO PAPUOKO, Kal io gdorn cuvtypnong 12 efdopddmv katd tn d1dpKeLo TG 0moing OA0L Ot
acOeveic ElaPfav Oepaneio pe pocovPactativn 20 mg. Ot acOeveic vid Bepameio pe eletTipuipmn 1 Vo
Oepaneio apoipeong mov GLUUETE OV 6T UEAETN GuvEIoay T Oeparmeia kad’ OAN TN d1GpKELD TNG
UEAETTG.

[Mapotnpnonke pio ototiotikd onpavtiky (p = 0,005) peiwon g LDL-C (22,3%, 85,4 mg/dl © 2,2
mmol/l) peté amd 6 efdouddec Oepomeiog pe pocovfactativy 20 mg £VAVTL TOL EIKOVIKOD QApUAKOL.
Iapotnpndnkay otoTioTikd onpoaviikéc pewwoelg thg Total-C, (20,1%, p = 0,003), tng nonHDL-C
(22,9%, p = 0,003), kot g ApoB (17,1%, p = 0,024). TTapatnpridnkav exiong peidoseig tov TG,
LDL-C/HDL-C, Total-C/HDL-C, nonHDL-C/HDL-C, kot ApoB/ApoA-1 petd omd 6 efdopddeg
Oepaneiog pe pocovpactativi 20 mg vavtt Tov ewovikov eappdkov. H peiwon tg LDL-C petd and
6 eBdopddeg Bepameiag pe posovPactativn 20 mg arxoiovBodpevn and 6 efdoudadss Oepaneiog pe
EIKOVIKO Papuoko dtatnpnOnke yio mwévm arnd 12 gfdopdadec cuveyote Oepaneiac. ‘Evag acbevnic
napovciooe Tepatép® peiwon tov LDL-C (8,0%), Total-C (6,7%) ka1 non-HDL-C (7,4%) petd omod
6 eBdouddeg Oepameiag pe 40 mg KoTdOTY TITAOTOINONG G peyoAvTEPN OOGT.

Kotd ™ dibpreta piog eKTETOUEVNG avoLy TG Mo avong Bepaneiog o€ 9 amd avtovg Toug acbeveig
pe 20 mg pocovfoactativng yio Emg kot 90 efdopddec, 1 peiwon g LDL-C dratnpnbnke 610 e0pog
an6 -12,1% émg -21,3%.

2ta 7 alohoynopo moudid kot epiPovg acbeveic (Akiag amd 8 €mg 17 etwv) pe opolvyn owoyevn
VIEPYOANOTEPOLUIULIN OTO TNV AVOIKTHG EMICTLOVOT|C, VTOYPEMTIKNG TITAOTTOINOTG LEAETN (BA.
avoTéP®), N Tocootioia peimon tg LDL-C (21,0%), g Total-C (19,2%) ka1 ¢ non-HDL-C
(21,0%) amo v Evapén kat Hetd anod 6 gfdoudadeg Oepanciog pe posovpactativy 20 mg oy
GOUQ®VYT LLE QLT TOL TOPUTPNONKE otV TpoavapepOeica PLEAETN o€ Toud1d Kot e@Povg pe
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op6luyn OKoYEVH LITEPYOAGTEPOALLLIA.

O Evponaikdc Opyaviopog Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn omd TNV VTOYPEMST VITOBOANG TV
ATOTELEGUATOV TOV PEAETMV UE POGOLPACTATIVI GE OAEG TIG LTOKATIYOPIES TOV TALSIATPIKOD
mAnBuopov yo ) Begpaneia g opodlLYNG 01KOYEVONS VIEPYOANCTEPOAALUING, TNG TPMOTOTAHOVS
GLVOLOCUEVNC (LIKTY]) SUGAMTS ARG KO Y10 TV TPOANYN TV KApdLoyyElHKdV cuufapdtomv (BA.
TapAypoaeo 4.2 yio TANPOPOPIeS GYETIKA LLE TNV TOLOLATPIKT YPNON)-

52  ®appoxokiviTikég 1010TNTES

Amoppognon
O1 LEYIGTES GLYKEVTIPMGELS POGOLPACTATIVIG GTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTOL TEPITOL 5 DPES LETE TNV
a6 otopaTog yopnynon. H ardlvt Prodebesipotta eivon mepimov 20%.

Katovoun

H pocovBoaoctativn cuykevipdveTal o Heyaro Pabud oto Nrap mov ivar 1 kbpla meployn ovvheong
g XoANoTEPOANG Kot kéBapong g LDL-C. O dykog katavouns g posovfactativig etvon mepimov
134 1. TTepimov t0 90% ™G pocoLPACTOTIVIIG CUVIEETAL LUE TIC TPWTEIVEG TOV TAAGLATOG, KUPIMG HE TN
AevKopOTiVY.

Buouetaoynuotiopog

H pocovpactativn vrdkeiton o€ meplopiopévo petaforicpod (nepinov 10%). Mekéteg petoffoAicpond
in vitro pe ypron avOpOTIVOV NTATOKLTTAP®Y VIOSNADOVOLY OTL 1] pocovPactotiv anotelel achevig
VROGTPOLLA TOV dlapecoAafovpevou amd to kutdypopa P450 petaforiopov. To CYP2CI ftav to
KOptlo wwoéviupo mov gumAéketal, evad ta 2C19, 3A4 kar 2D6 gumiéovron og pikpdtepo fadbud. Ot
KOplot petaforiteg mov mpocdopiloviat eivat o N-amopebviimpévog petafoiitng Kot ot Aaktovikol
petaforitec. O N-oamopebviiouévog petaforitmg sivar katd mepimov 50% Atydtepo dpacTIKOG Ao T
pocovPactativn eved 1 AakTovikn popen Bempeitatl kKhvikd avevepyn|. [Tocootd peyaAddtepo amod o
90% g avactaATikng dpdong ent g kukhopopovcac HMG CoA avaywydong amodidetal ot
pocovfactativn.

AmoBo\

[epinov 90% tng 666MC TS pocovPactativig amekkpiveTal apeTtdfAnTo oto KOTPAvA (ATOTEAOVUEVO
Ao ATOPPOPNUEVT] KOL UT) OTTOPPOPTUEVT] OPUGTIKT OVGIN) KO TO VITOAOUTO TOGOGTO OMEKKPIVETOL
oto ovpa. ITocooto mepimov 5% anekipiveron apetdpfinto ota ovpa. H nuimepiodog Long g
amofoAng g posovPactativig amd to mAdcpa givar tepimov 19 dpec. H nuumepiodog Long g
amofoAng dev avEdvetat og vyNnAdTEPES 600ELS. H péom yeopetpikn kdBapon amd 1o TAdcua etvat
nepinov 50 Aitpo/dpa (cuvterestg puetapAntotntog 21,7%). Onmg kot pe GALOVG OVOGTOAELS TNG
HMG-CoA avaywydong, N TpdSANyM T pocovPactativig amd 10 NIop EUTAEKEL TOV HEUPPUVIKO
uetapopéa OATP-C. O uetagopéag antodg eivol oM UOVTIKOS YioL TNV NTOTIKY ooBoAn TS
pocovfactativic.

CpoppicodtnTo/pn ypaupuotnto
H ovoetpatikn ékBeon ot pocovPactativn avédvetl ovaloyikd pe T 066m. Agv vidpyovy pHeTafoAés
OTIG POPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOVG UETE 0Td TOAAUTAEG TUEPNOLEC DOGELC.

Eidwcoi min0vopoi:

Hixio kou pdlo

Agv vmip&e KAMVIKA oMIavVTIKY eXdpaoT] TG NAMKING 1) TOL GUAOL OTN EOPUUKOKIVITIKY TG
pocovfactartivig oe eviidikec. H £kBeomn modumv kot epifov pe etepoluyrn otkoyevi
VIEPYOANCTEPOALLLIL PaivETOL VO, Vol TAPOUOLA [LE 7] XOUUNAOTEPT OO VT TOV EVAMK®V ac0evadv
pe dvchmidoanpio (PA. «ITodtotpicdg TANOVGHOS) KOTOTEP®).

Do
O1 peAéteg QapUaKOKIVITIKNG deiyvouy dumAdoia mepimov avénorn ot dudpueon AUC kot Cmax 0€
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dropa Actatikng kataywyne (Iammveg, Kivélovg, drhimmvélovg, Bietvapélovg kat Kopedrteg) oe
oyxéon pe toug Kavkdsiove. Acidrteg — Ivooi mapovoidlovv avénon katd nepinov 1,3 popég ot
duapeon AUC kot Ciax. Mia mAnBuc ok avdAven QoproKoKivnTikng 0gv amekdAvye KAVIKA
OMNUOVTIKEG SLOPOPEC T POPLOKOKIVITIKA dedopéva peTa&d Koavkdoiag kot Madpng Duing.

Negpikn dvolertovpyio.

e pio pedétn og dtopa e S10POPETIKNG PaputnTog VEPPIKT SucAettovpyia, 1 N E0¢ péTpLa
VEQPIKT VOGOC deV giye kapio ENiOPAOT GTIG GUYKEVIPAOGELS TG POCOVPOCTATIVIG T} TOVL
Nomopebvhopévon petaforitn oto mhdouo. Atopo. pue cofapn veppikn dvciertovpyio (CrCl <
30ml/min) eiyav tpurhdcio adénon 6T cLYKEVIP®GT 6TO TAACHUN KOl EVVINTAAGL0 adENcn 6N
ovykévipmon tov N-amopebvimpévou petaforitn oe cOykpion pe Tovg vyieig éBelovtés. Ot
GUYKEVTIPMGELS TG pocovPactativig 610 TAdca g otabepomompévn Katdotaon o aobeveig mov
VIOKEWTOL GE OLodOLdAvon Tav epimov 50% vynlotepes oe GUYKPLON LE EKEIVES TOV VYLDV
ebehovimv.

Hrartixn dvolertovpyio,

Xe pio pedétn og dtopa e S10popeTIKNG PaputnTog NTaTikn Sucisitovpyia dev vaMpEe voeldn
avénuévng éxBeong ot pooovPactativn o dtopo pe Pabporoyio katd Child-Pugh 7 9 pukpdtepn.
Qo1660, 600 dtopo pe Pabuoroyio katd Child-Pugh 8 kot 9 mapovoioacav avénon ot GLGTUHATIKA
£xbeon ToLAdyIoTOV SIMAdG1a 68 GOYKPIoN UE To. ATopa Ue xauniotepn Babuoroyia katd Child-Pugh.
Agv vmbpyet epnepio g dropa pe Pabuoroyio katd Child-Pugh dve tov 9.

Tevetikoi wolvpoppiouol

H dudtaén tov avactorémv g HMG-CoA avaywydong, copmeptiappovouévns g
pocovPactativng, tepthapfavel Tig tpwteiveg petapopeic OATPLIBI kot BCRP. X¢g acBeveic pe
SLCO1B1 (OATP1B1) xavny ABCG2 (BCRP) yevetikohg moAvpop@iopong vdpyel Kivouvog
avénuévng éxbeong ot pocovfoctativn. Atopkoi molvpopeiopoi tov SLCO1B1 ¢.521CC kat
ABCG2 c.421AA oyetiCovtat pe vymiotepn ékbeom ot pocovPactativy (AUC) ce cOykpilon pe
toug SLCO1B1 ¢.521TT 1 ABCG2 ¢.421CC yovotumovg. Avtog 0 €101KOG YOVOTLTOG OEV
TEKUNPUDVETOL OTNV KAMVIKT TPOUKTIKY], 0ALA o 0.00gveig o1 omoiot ival yvmoTd OTL £X0VV ALTOVG TOVG
TOTOVG TOAVLOPPICUADYV, GUVICTATOL XOULUNAOTEPN NUEPNOLA OGN POCOVPAGTATIVIG.

Houdrorpinog ninQvouog

AVO PEAETEG PAPUOKOKIVITIKNAG e pocovPacTtativr (Yop1yodUeVT ™G d10Kin) G€ TS TPIKODS
acOeveic pe etepdluyn okoyevn vepyoAnoteporarpia, nikiog 10-17 1 6-17 etdv (214 acbeveic
oLVoAKd) KatédelEay 0Tt ) £kBeon TadlaTpikdy acBevav eaivetol va eivatl cuykpioun M
YoUNAOTEPN amd ekeivn tv eviliikwv acbevov. H ékBeorn ot pocovPactativn frav mpofréyiun
OYETIKA UE T 000T Kail TO ¥POVO Y10, TEPTI0O0 2 ETMV.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TNV d6QIAEL0

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 110iTEPO Kivouvo Yo Tov dvBpmmo pe Baon Tig
SLVUPUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OGPAAELOG SUVAUIKOD YOVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKIVOYOVOL
dpaong. O eldikég dokuacieg yio emdpdoeig oto hERG dev xovv a&loroyndei. Ot avembounteg
EVEPYELEC TTOV OgV TTOPATPNONKOV OTIC KAVIKEG HEAETES, aAAG TapotnphOnkay og (Do o€ enineda
£xbeonc Tapodpola e o KAMvikd enineda £kBeonc NTov ot axoiovbeg: Xe uehéteg to&kdTnTag
enovolapfavopevov d0cemv mapoatnpnOniay 1otonadoroyikég Nratikéc petaoréc mov mbavag
opeilovtal 6T POPUAKOAOYIKT dpdon TG pocovPacTativig 68 TOVIIKOVGS, ApOoVPOIiOVS Kol GE
pkpotepo Pabud pe emdpAcELg 6T YOANIOYO KVGTH GE GKLAOVG, 0AAN Oyl og mOfKkove. EmmAéoy,
mopatnPNONKe TOEIKOTNTO GTOVG OPYELS O TOKOVE Kot OKOAOLG o€ vYNAOTEPES dOaels. H
TOEIKOTNTA GTNV AVATOPAYMOYIKT] IKAVOTITO TAV ELPOVIG GE apoLPOiovs, [e petmpévo péyebog
VEOYVDV, LEIWUEVO BAPOG VEOYVDV KOl LEIOUEVT ETPIMOT VEOYVOV G€ TOEIKEG OOGELS Y10l TN UNTEPQ,
OOV 1) GVOTNUATIKY EkBeon NTaV OPKETEG POPEG LeyoluTEPT Ao Ta BepamenTikd enineda ékBeong.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
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6.1 Katahoyog ekdéymv

Lvpnvog diokion:

Aaxtoln

Kvttapivn, pikpokpuotoiiikm
Kpoomofdovn (tomog A)

Mayviclo oteaticod

0O&gidio mupiriov, KOALOEESG GvLOPO

Emirxdlown Aemrod vugviov:

TToAvBrvoraikodin

Turtaviov do&eido (E171)

IMoAvaBvievoyivkoin 3350

TaAxng

Z16Mpov o&gidio, epuBpod (E172) — povo ota diokia 5 mg

Zidnpov o&gidio, kitpivo (E172) — pdvo ota diokia 10 mg ko 40 mg

6.2 AovppotoTnTeg
Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Cong
3 ypévia

6.4 Idwitepeg TpoPuAAEelS KOTA T POAAEN TOV TPOTOVTOG

To @appokevTikd ovtd TPOidv dev anartel Wwitepec cuvOnKeg Beppokpaciog Yo TV GOAAER TOV.
DuAdooeTe 6NV OPYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOCGTATEVETAL OO TNV VYPACIaL.

6.5 ®vHon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Meyé0n cvokevaoiog (koyéin OPA/AIU/PVC — odlo adovuviov): 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90,

98 kot 100 emkaAvppéva pe Aemtd VEEVIO dloKio 6 KOVTL.

Meyébn cvokevaciog (Stdtpntn kKoywédn povadwv 66cng OPA/AIU/PVC — vAro alovpviov): 10 X 1,
14x1,15x1,20x1,28x1,30x1,56x1,60x1,90x1,98x1 ko100 X 1 emkorvupévo pe Aentod

VUEVIO d1oKio € KOLTI.
Mmropei va, pnv KuKAOQPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg mpo@urdcers amdppryng

Koapia g1d1kn vroypéwon yio amdppyn.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Teppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX
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Rosuvador 5 mg emicaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio: 116910/09-11-2022

Rosuvador 10 mg emcodvppéva pe Aemto vuévio dokia: 116911/09-11-2022
Rosuvador 20 mg emcolvppéva pe Aemto vuévio dtokia: 116912/09-11-2022
Rosuvador 40 mg emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio: 116913/09-11-2022

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng éykpiong: 16 Gefpovapiov 2018
Hpepounvia televtaiog avavémong: 9 NogpPpiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

04 Iavovapiov 2024

Agntopepeic TANPoEopies Yio To TaPOV PUPUAKEVTIKO TPoidV givol d1BEGILEG 0TO SIKTLAKO TOTO TOV
EBvikod Opyaviouod Papudkov (hitp://www.eof.qgr).
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http://www.eof.gr/

