NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZANEDIP 10 mg emikaivppévao pe Aentd VUEVIO diokio
ZANEDIP 20 mg emikaivppévo pe AeTto DIEVIO d1oKio

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe emaloppévo pe Aemtd vuévio ookio mepiéyer 10 mg  Agprovidutivig vOPOYAMPIKNAG
(1oodvvapovv pe 9,4 mg Aepkavidimivig).
Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio oOlokio mepiéyel 20 mg  AepKovidumivng VOPOYAMPIKNG
(1oodvvapovy pe 18,8 mg Agpravidurivig).

"Exdoyo(a) pe yvwotn dpdon:
‘Eva emxodoppévo pe Aentd vpévio diokio tov 10 mg mepiéyet 30 mg Aaxtdling povoidpikng.
‘Evo emucoloppévo pe Aemtd vuévio dokio tv 20 mg mepiéyel 60 mg Aaktolng Lovobdpikng.

T tov T pn Katdloyo tov ekdoy®v, BA. mapdypapo 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enwcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio 10 mg.

Kitpwa, otpoyyvdd, appikvpta diokia Tov 6,5 mm, pe eykonn ot pia oyn. H eykomn ypnotpevet
UOVO Y10l VA, O1EVKOADVEL TN BpadoT] TOL SIoKIOV Kot TIV KOTATOGT] TOV Kot Ol Y10 TOV doYMPIGHO €
ioec d6oelc.

Enucoloppévo pe Aemtod vpévio diokio 20 mg.

Pol, otpoyyvid, apeikvpta dickio Tov 8,5 mm, pe eykom ot pia 6yn. To diokio umopel va
duywpiotel o€ 600 16€C dOGELC.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepamevTikég evoeierg

To ZANEDIP evdeikvutal yia ypiomn oe evAAKeS Yia T Oepoameio tng NG Emg LETPLAG coPapOTNTIG
1orafodg vTEpTaomg.

4.2 Aocoroyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia
H ocvvietdpevn docoroyia sivar 10 mg amd otdépatog piat popd Ty NUEPA TovAdytotov 15 Aemtd tpv

Ta, yeopato. H 06om pwopetl va avéndei ota 20 mg ovaAoyo LE TNV OTOIKT GVTOTOKPLoT TOL 0oOevn.
H tithoddtnon g doomg mpénet va gival Babpuaio, d10TL pmopel va xpelaatody Tepinov 2 BOoUadES
Yo TNV €MITEVEN TOL PEYIGTOL OVTIVTEPTAGIKOD ATOTEAECUATOC.

Mepikd dTopa, 1 VIEPTACT TOV OTOIMV eV EAEYYETAL IKAVOTOUMTIKG UE €va PUOVO OVTIDTEPTOCIKO
oapupako, uropel va oeeinfovv and v mpoctikn tov ZANEDIP ce Ogpancio pe @appoko mov
OVOOTEALEL TOVG P-0dpevepylkovg vmodoyeils (otevoAdAn), otovpntikd (vOpoyrlmpoberalion) N
OVOGTOAEN TOL PETATPENTIKOV VDOV TNG ayYEl0TOoivNG (KamTompiin 1 evaiampiin).

Emre1on 1 koumdAn d6onc-avtamdkpione mapovstdlel andtoun avénon kot otadeponoleitar o€ OOGELG
peta&y 20 - 30 mg, 6ev avauévetol PEATIOON TG AMOTEAEGLATIKOTNTOC e VYNAOTEPES OOCELS, EVD
umopel va avé&nbodv ot avemBounteg evépyeieg.

Hurkiouévor aobeveic: mopodAo mov Ta Oed0UEVA QUPUAKOKIVITIKAG KOU 1 KAWIKY eumepio
VTOONADVOUV OTL OEV AMOITEITOL TPOCAPLOYN TNG NUEPNOLOG dOGOAOYING, TPEMEL VoL diveTal 1WdtaiTepN



TPOGoYN Katd TV Evapén ¢ Bepameiog 6Tovg NAKIOUEVOUG.

THoudrazpiros minBoouog: n acdrein kot 1 amotelecuatikotnta tov ZANEDIP g modid nAuciog €wg
18 etV dev £ovv akoOpo TEKUNPLOEL.
Agv vrapyovv dtobEcLo dEGOUEVAL.

Adobeveic ue veppixny n nroatiky ovolertovpyia: TPEMEL Vo divetal Wdaitepn mpocoyn O6tav apyilel M
Oepamcio oe aoBevelg pe Mmoo €¢ UETPLOL VEPPIKN N NTATIKY dvGAELTovpYid. AV Kol T0 GuVIRB®G
GUVICTAOUEVO O0GOAOYIKO YL LTopel va eival avekTd omd avTég TIg VTOOUAdES 0sBevdvY, 1 avEnon
g d0ong oe 20 mg nuepnoing Tpénet vo yivetar pe npocoyn. H avtwreptoaoikn dpdon pmopei va
evioyvbel og acbeveig pe Motk SvoAEITOLPYID KOl GUVERMG TPEMEL VO €EETALETOL TO EVOEYOUEVO
TPOGUPLOYNG TS 00GOAOYING.

To ZANEDIP avrtevdeikvutor o€ acbeveig pe cofapn nratikn ducAettovpyio 1 o€ acbeveig pe cofapn
veppikn dvoiertovpyia (GFR<30 ml/min), cvunepiappavopévov tmv acbevav mov vropdAiloviol g
dwohon (PA. mapdypogo 4.3 kot 4.4).

Tpoémog yoprynong

IIpogpuraéeic mov mpémel vo Aappdvovtol Tptv amd To XEPIGUO 1 TN XOPYNON TOV PUPLOKEVTIKOD

TPOIOVTOC;

- H aywyn npénel va yopnyeitan katd Tpotipnon to tpwi tovAdylotov 15 Aemtd npv 10
TPOYELLLAL.

- To wpoidv avtd dev mpEmel va yopmyeital pe Youod ykpéumepout (PA. mapdypapo 4.3 kot 4.5).

4.3 Avtevoeigelg

. YnepevaroOnoio ot dpactiki ovoio 1 o€ KAmowo and To. £KS0Y0. TOL CVOPEPOVTUL TNV
Topaypopo 6.1.
Amoppoén Tov yopov eEmbncemg TG aploTEPNS KOIALOG.
ZOHEOPNTIKT KOPSIOKT AVETAPKELD TOV Ogv avTiueTomileTon pe Bepamneia.
Aoctafng otnBdyyn N tpdoeoto (eviog 1 unvog) Epepaype. Tov pvokapdiov.
Yofapn nratikn dSvcieitovpyia.
YoBapn veppikn dvcrertovpyia, (GFR < 30 ml/min), copneprhappavopévey Tov actevov Tov
VTOBAAAOVTOL GE OWOALOT).
*  Zuyyoprynonm pe:
. 1oyLpovs avactoreic tov CYP3A4 (BA. mapdypago 4.5),
] Kukloomopivn (BA. Tapdypago 4.5),
] YKPEWMPPOLT 1 YOO YKpEmPpoLT (PA. Topdypapo 4.5).

4.4 E101kég mpotdomomcelg Kol po@uAdEels katd T ypion

2Vvopouo vosovvtog Aefoxdufov
H Aeprovidutivn mpémet va yopnyeiton pe mtpocoyn o€ acbeveic pe chvopopo vosovvtog eAefokopfou
(xopic Pnpatodotn).

Avciertovpyio TG aploTePT|S KOG
AV Kol 0l QHOOVVOUIKEG EAEYYOUEVEC HEAETEG deV amokdAvyaV PAAPN TG KolAokNg Aettovpyiog,
npémeL va, divetal Tpocoyn o€ acheveic e SuoAeitovpyia TNG 0pPLOTEPNG KOIAING.

Loyouukn) kapdromabeia

"Eyel vmodeyBei 6T1 opiopéveg drvdpomupidiveg Ppayeiog dpdong umopei va oyetilovton pe avénuévo
Kapdlayyelokd Kivouvo og acBevelg e woyaukn kopdomddeio. Av Kot 1) AepKavidmivny eivar Lakpdc
dpdiong, amoarteitor Tpocoyn o€ TéTolovg acbeveic. Opiouéveg d1dPomLPIBivES UTOpEl Vo TPOKAAEGOVY
onavio Tpokdpdlo dAyoc | otnBayym. [lodd omdvia acBeveig pe Tpovimapyovsa otnOyyn Uropei va
TAPOVGIACOVY OVENUEVT] GLYVOTNTA, OlGPKEWD 1] cOPapOTNTO ALTOV TOV EMEGodiwv. Mmopel va
TaPaTNPN 000V HEUOVOUEVEC TEPMTAOCELS ELPPAYILOTOG TOV [okoapdiov (BA. mapdypapo 4.8).




XpNon GTN VEPPIKT) 1] NTOTIKT) SVGAEITOVPYIO

IIpémetr va divetan iaitepn mpocoyn 6tov apyilel n Bepaneia e acbeveic pe o Em¢ PHETPLO VEQPIKN
dvodettovpyia. Av Kot 1 cuviOng cuvictdpevn 660m Tov 10 mg nuepnoing uropel vo ival avekTi, 1
avénon o 20 mg nuepnoing TPETEL va YIVETAL UE TTPOGOYN.

H avtwreptacwkny dpdon umopel vo evioyvbel oe acBeveic pe pérplo Mmatiky dvoiertovpyio Kot
oVvenmG TpEnet vo. eEeTAleTon TO EVOEYOIEVO TPOCAPLLOYNG TG 00GOAOYING.

H Aeprovidmmivn avtevdeikvotar oe aobeveig pe coPapn nroatikn 1 veppikn dvoieitovpyio (GFR<
30 ml/min), coumepiiapfovouévav Tmv 0ctevdv Tov vtoaiiovtal og opodoiion (PA. mapoypaeovg
4.2 ko 4.3).

Heprrovarodoiion

H Aeprovidutivny €xel ocvoyetiotel pe v avamtuén pn dtowyohe TEPITOVATKOD EKKPILOTOG GE 00DEVEIG
ov vmofdriovion e meprtovarodtdion. H Bolepotnta opeiletar o avénuévn cLYKEVIP®ON
TPLYAVKEPLIIOV GTO TEPLTOVAIKO EKKPLUd. MOAOVOTL 0 punyoviopog dev givar yvmotog, 1 Borepotnta
telvel va voympel GOVIOUO LETA TV SLOKOTH TNG AEPKAVIOITIVIG. AVTH 1) CLGYETION ELval ONUOVTIKO
va avoyvoplotel kabmg To un dtanyEg mepttovaikd Ekkpipa pmopel Aavlacsuéva va BewmpnBel Aoymong
TEPLTOVITION UE ETOKOLOVOT TEPITTH VOOT|AELD KOl EUTELPIKT] YOPNYNON AVTIBLOTIKOD.

Enayomyeic too CYP3A4

Enaywyeic tov CYP3A4 6mwg aviiemAnmikd (T.y. eowvotoivn, kapPapalenivn) Kot 1 proapmikiv
UTOPEL VoL LEIMGOVV TO. EMIMESQ TG AEPKAVIOITIVIG GTO TAAGLE KO MG EK TOVTOV 1] OTOTEAECUATIKOTNTO
™G AepKavidimivng pumopet va etval pukpdtepn amd v avauevopevn (BA. moapdypago 4.5).

Owonvevpotdon
Ta owvomvevuat®On 7pémel vo amopevyoviol KaBdg umopel va evioybGoovv 11 Jdpdorn Tov
0YYELOOIUGTOATIKAOV AVTIVTEPTACIK®V QapHaKk®V (PA. mapdypopo 4.5).

Aoaktoln

To @dppaxo avtd nepiéyel Aaktoln. Ot acBeveic e omdvia kKinpovorukd tpoPAnuate dvcavetiog o
YOAOKTOLN, TANPY GVETAPKELD AOKTAGNG 1 KOKN amoppdenon YALKOLNG-yohaktolng dev Tpémel va
TAPOVY AT TO EAPLOKO.

Nérpro
To @appako avtd mepiEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, sivatl avtd mTov
ovopalovpe «ehevBepo vatpiovy.

Howdwotpikdc TAnfuopuog
H aopddeia kot 1 0moTELEGUATIKOTNTO TN AEPKOVIITIVIG G TOdIdL OV £X0VV TEKUNPL®OEL.

4.5 AMMAemOpacels pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KO AAAES pOPPES OAANAETIOPAOT G

AvTevosiEEic KoL TaVTOYpovn Yp1icn

Avaotoleic Tov CYP3A4

H Aeproavidirivn etvar yvooto 61t petaforiletor amd to Evivpo CYP3A4 kat, g €K TOVTOV, AVAGTOAEIC
tov CYP3A4 yopnyoduevol Tantdypova LITopel vo OAANAETIOPACOVY LE TO UETUPOAICUO KoL TNV
amoPfoAn g Aeprovidimiving. Mo pedétn aAinienidpaong pe évav oyvpd avactorén tov CYP3A4,
Vv KeTtokovaloAn, £0eiée aSloonueimtn avénon Tov enmédov g Aepkavidinivig oto mAdopa (15
oopég avénon g AUC kot 8 opéc avEnot ¢ Cimax Y10 TO EVTOUEPES S-AEPKAVIOITIVY).

H tavtoypovn cuvrayoypaenon Aepkavidutivng pe ovaotoreig tov CYP3A4 (m.y. ketokovaloin,
rtpaxovaloAn, prrovaPipn, epuBpopvkivn, tpoieavdopvkivn, kKhaplBpopvkivn) TPENEL VoL AToPEDYETOL
(PA. mapdypogo 4.3).

Kvxhoomopivn
"Eyxovv mapatnpnBel avénpéva eninedo 6To TAACUO TOGO TNG AEPKAVIOUTIVIG OGO Kol TG KUKAOGTOPIvig

KOTOTLY TOWTOYPOVNC Yopnynone. Mo peAétn oe veapovg vylelg eBehoviéc €dei&e Ot Otav M
KuKAoomopivn yopnynonke 3 dpeg LeTd T AMyn TG AEPKAVIOITIVIG, T EMITESN TNG AEPKOVIOITIVIG GTO



mAdopa Oev petefandncav, evd n AUC g kvkAoomopivng avéndnke katd 27 %. Ev todtoig, 1
ovyyopnynomn Aepkovidumiviig pe kvkhoomopiviy mpokdAiece 3mAdcio avénorn Tov EmMmEdOV TNG
Aepravidurivng oto TAdopa kot katd 21 % avénon g AUC g kukAoomopivg.

H xvkhoomopivn kon n Aepkavidinivn dev mpémel va cuyyopnyoovtal (BA. mapdypago 4.3).

T'kpéumppout 1 yopdc ykpéimepovt

Onmg kot pe GAAeg dtudpomuptdives, N Aeprovidmivn eival evaicOntn 6TV avacToA TOL HETAPOAIGHOD
™G amd YKPEWmOPOLT 1N YVUO YKPEITEPOLT, HE OmMOTEAECUO TNV OOENON NG CLGTNUOTIKNAG
SoBecIUOTNTAC TNG KO TN LTOTOGIKNG Opdone ™. H Aepkavidimivn dev mpénet va Aappdvetol pe
YKPEMPPOLT Kol YVUO YKpEmepouT (BA. mapdypapo 4.3).

Mn 6GuVIGTOUEVY] GVYYOPNYNGN

Enayayeic tov CYP3A4

Tavtoypovn yopniynon Aepkovidutivig pe emaymyeig tov CYP3A4, omwg avtiemAnmrikd (m.y.
@awvutoivn, eawvofapPrrdin, kapPapalenivn) kot proapmikivy Tpénet va yivetal Le Tpocoyn NN N
OVTWTEPTAGIKT dpdon pmopel vo PELBEL Kat 1 apTnploky TEST TPENEL VO EAEYYETOL GLYVOTEPQ OO
01t GLVNBWG(PA. Tapdypapo 4.4).

Owonvevpotdon
Ta OwWOmVELHOTMOON TPEMEL VO OTOQEDYOVTOL EMEDN UTOPEL VO €VIoYDoOLY TN OpacTn T®V
OYYELOOIAGTOATIKAOV AVTIVTEPTAGIK®V Qaprakmv(PA. Tapdypago 4.4).

IIpoguiaésic cvpumepriapfavouivig e TPocupuroyYNs TS 6061E

Yrootpopata ov CYP3A4

Amarteitor mpocoyn 6Tav 1 AEPKAVISITIVI] GUVTOYOYPOPEITAL TAVTOYPOVA LE AAAN VTOGTPOUATO TOV
CYP3A4, onwg teppevadivn, actepuloAn, aviiappudukd edappoaxa tééng I 6mwg apmdapovn,
Kv1divr, OTOAOAN.

MidaloAdun

Koatd ™ ovyyopriynon g oe 66on 20 mg pe pudalordun omd otdépatog oe NMKI®UEVOLS e0EAOVTEC, I
amoppoenon g Aeprovidurivng avénonke (tepimov katd 40 %) kot o puOudS ™G amoppdENoNG
UEIDONKE (O tmax EMPpadOVONKe amod 1,75 o 3 dpeg). Ot ovykevipdoelg TG UdaloAdung oev
petopfAnomkov.

MetompoAidin

Kotd ™ ovyyopniynon Aepkovidumivng Le LETOTPOAOAT, EVOV B-amOKAEIGT TOL ATOPAAAETAL KVPIMG
ond 10 NTap, 1 ProdtabecUOTNTA TG LETOTPOAOANG deV LETOPANONKE, EVD LT TNG AEPKAVIOUTIVIG
peminke kotd 50%. Avti 1 Opacn UITopel Vo OPEIAETAL OT LEIDOT) TNG NTOTIKNAG ALOTIKNG POTIC TOL
poKoAeitar and Tovg B-amoKAEIGTEG KOl G EK TOVTOL UMOPEL VO TOPOLGIUCTEL Kot e GAAD papuaia
ovtic ¢ kotnyopiag. Katd ovvémewn, n Aepravidurivy pmopel vo yopnyeitor pe ac@dieia pe B-
0OPEVEPYIKOVE OTTOKAEIOTES, OALA UTopel va amontnOel Tpocappoyn e d0onc.

Avyoivn

H ovyyopriynon 20 mg Aepkavidummivng oe acbeveic mov vmoPdilovion oe ypovia Bepameio pe P-
peBLASTYOEiv, Oev €de1Ee Kapio POPUOKOKIVITIKY oAANAETiOpacT. Q6TOG0, TUPOLGIICTNKE HEOT|
avénon katd 33 % g Cmaxtng o1yoivne, eved n AUC kon 1 veppikn kaBapor dev petafAanoniay
onpovtikd. Ot acBeveig mov Aappdvouvv tavtdypovn Bepaneio pe dryo&ivn mpénel va Ppickoviat viod
OTEVT KMVIKT TopoKoAovONon yio onueia ToEKOTNTOC 0d T dtyosivn.

2uyyopnynon ne GiAlo QapuoKa

Drovoletivn
Mo pedétn aAdnieniopaong pe eAovoéetivn (évav avactoréa tov CYP2D6 kot tov CYP3A4), mov

oeényon oe eBehovtéc nhikiag 65 £ 7 etov (uéon TN * Tomikn andxkion (sd)), dev £doe1ée KAvikd
oUVAQN LETAPOAT] GTN QOPLOKOKIVITIKY TNG AEPKOVIOUTIVIG.



Zietidivn
H ovyyopnynon owetidiving 800 mg tnv npépa dev mPOKaAEl OMUOVTIKEG OAMAYEG OTA EMIMESQ TNG

AepKaviduTivng 610 TAAGHO, 0ALG amatTeiTon TPOoOoyN o€ LYNAOTEPEG dOOELS KobmG Umopel va avénbovv
N ProdiaBeciudTnTO Kot 1 VIOTAGIKY dPAoT TG AepKaVIOTIVNIG,.

2ZPooctativ

Otav ovyyopnyndnke kat’emovainyn 66on 20 mg Aepxaviduriving pe 40 mg cuPactativn, n AUC g
Aepravidurivng dev petafindnke onpavtikd, eved 1 AUC g ocwPactativig ovéndnke kotd 56% ko
gKeivn tov gvepyov petafoiritn g, B-hydroxyacid, katd 28%. Aev givar mbBavd avtéc o1 petaforéc va
£yovv KAMVIKT cuvapela. Aev avopéveTal oAAnAenidopact otav 1 Aepkavidumivn yopnyeital To Tpmi Kot
n cywpactativn To Ppddv, OTMG EVOETKVLTAL Y10 0LTO TO PAPLLOKO.

Awovpnrikd Kot avactoreic tov MEA
H Aepxavidurivn €xet yopnynOel pe acedaieta pe dtovpnTikd Kot avaotoieic tov MEA.

Alo @appoKo mov exnpedlovy TV apTnpLloKn Tieon

Onoc yio OAa To OVTIVTEPTAGIKA QAPLAKA, LTopel va mapatnpndel avénuévn vrotactkr| dpdon otav M
Aepravidurivn yoprnyeital Tavtdypova e GALN EAPUOKA Y10 TNV APTPLOKT] TECT), OTMG A-OTOKAEIGTEG
v v Ogpameion TOV OVPOAOYIKOV GUUATOUATOV, TPIKLKAIKG OVTIKOTOUOAMTTIKG, VEVPOANTTIKA.
Avtifétog, pmopel vo moapatnpnOel pelimpévn vmotacikn dpdor OTav yopmyeitol TOVTOYPOVA UE
KOPTIKOGTEPOELON].

4.6 TCovipétra, kKONon ko yorovyio

Kvnon

Agv dratifevton 6edopévVa GYETIKG L TN XPTOT) TNG AEPKAVIOITIVIG o€ £YKLEG Yuvaikes. Meléteg oe {da
dev KotédeEav tepatoyoveg emidpacelg (PA. mapdypago 5.3), TOv ®OTOGO TapATNPNONKAY e GAAES
dwdpomupdives. To ZANEDIP dev mpémet va ypnoiponoteiton katd tn SdpKeLn TG KON oG, Kabmg Kot
G€ YUVOIKEG OVOTOPOYOYIKNG NAKING Y®pig TV Yp1on avTicOAANYNG.

ONnAacpog
Agv givon yvootd edv 1 Aepkavidimiviy/ol petafolriteg g amekkpivovtol oto avlpanivo yila. O

kivduvoc oto veoyévvnro/Ppéen dev umopei va amoxieiotel. To ZANEDIP dev mpémer va
YPNOUOTOLEITOL KATA TNV SIAPKELD TOL ONAAGLLOV.

Tovyotnta
Agv datiBevton KAvikd dedopéva yio T Aepkavidumiv). Xe kKanotovg acbeveig mov Ehafav Oepaneio pe

OTOKAEIGTEG SA®VY acPectiov £xovv avapepbel avaotpéyiueg Poynukés petaorés oy KEQOAN
TV onepuatolmapioy, oL omoiec UMOPEl VO ULEDCOVY Tr YOVIHOTNTO. L€ MEPWMTMOEI OTOV T
EMOVOLOUPAVOUEVT in Vitro YOVILOTOINGN Elval OVETLTUYNG Kot OOV dgv pmopel va Ppebel kapio GAAN
ortiohoyia, Tpémel vo eEETALETOL TO EVOEXOLEVO Ol OTTOKAEIGTEG TV OLVAWY acPecTiov va eivat 1 artia.

4.7 Emdpacsig 6Ty IkavOTnTO 001]Y1|61G KOL YEIPICHOD U OVI|LATOV

To ZANEDIP £yetl puxpn enidpaor oty KavotTnTo 0dnynons Kat yeptopod unyavnudtov. Qotoco,
TPENEL Vo dlveTal TPocoyn OOTL pmopel va epeaviotovv (dAn, e£ocbévnon, kOT®on Kol CTAvio
VIVNALQL

4.8 AvemOOunTeg evépysreg

IepiAnym Tov Tpoeil acedieiag

H acedieia tc Aepkavidimivng oe 66on 10-20 mg o popd nuepnoimg Exet a&toAoyndel oe dumAd
TUPAEG KMVIKEG OOKIUEG EAEYYOLEVEG OO EIKOVIKO PapUaKo (katd Tig omoieg 1200 acBeveic Elafav
Aepravidurivn kat 603 acbeveic Erafav elkoviKd pAPLOKO) KOl GE LAKPAG OAPKELNG KAIVIKES dOKIUEG
LN EAEYYOUEVEG KO EAEYYOUEVES LLE EVEPYO PAPLOKO GE £va cOVOLO 3676 VIEPTUCIKOV A0HEVDOV OV
ghapfovay Aeprovidurivn.




O1 10 GVYVE avaPePOUEVES OVETIBVUNTEC EVEPYEIEG OTIG KAWVIKEG SOKIUEC KOl LETE TNV KUKAOQOpin
TOL QOPUAKOL GTNV ayopd ival: meprpeptkd oidonua, keQoraAyia, Eoym, Tayvkapdia Kot aicOnua
TOAUDV.

KotdAioyog avemBbuntmv evepyeudv 6€ Hopoen mivako

2TOV KOTOTEP® TIVOKA, Ol AVETIBOUNTEG EVEPYEIEC TTOV avaPEPONKAV OTIG KAMVIKEG LEAETEC KOl A0
TNV gUTEIPio LETE TNV KLKAOPOPia TOV PapHaKov 6N d1eBvi ayopd, yio TIC 0moieg VPioTATAL AOYIKN
GYETIKT CLUVAPELD, OVOPEPOVTOL KOTE KOTYOPiol 0pYavVIKOD CUGTHUATOC GOUQ®VA, e TN Bdon
dedopévav MedDRA kat avd cvyvotmta: modd cvyvés (>1/10), cvyvég(>1/100 émg <1/10), oyt cvyveg
(>1/1.000 ¢mg <1/100), omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000), woAd onavieg (<1/10.000), un yvootéc (dev

pumopovv vo ektiunBovv pe Baon ta dwabécia dedopéva). Evtog kdbe opuddag cuyvotnrag ot
TOPATNPOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTapovoLaLovTal Le GEPE pBivovsag coPapdtnTag.

Kotnyopia
0PYOVIKOD
GUGTI|LOTOG
Kot MedDRA

Yoyvég

Oy ovyvég

Yravieg

Mn yvooTéG

Awotapoyéc Tov
OVOCOTOLNTIKOD
GUGTNLOTOG

YnepevaroOnoio

Awtapoyéc Tov
VEVPLKOV
GUGTNLOTOG

Kepaiaryia

Zé&An

Yrvniia
2vykomn

Kopdiaxég
SLoTaPOyEC

Tayvxapdio
AicOnua
TOALOV

2mOdyym

Avyyelokég
SLoTaPOyEC

"E€aym

Ynotaon

Awtapoyéc Tov
YOGTPEVTEPIKOD

Avoreyia
Noavtio

Akyog dve
KOIALOKNG DPOG

"Epetoc

AlGppota

Yreptpopia
TV 00A®V!
Mn dwowyég
TEPLTOVAIKO
gxkpua !

Awotapoyéc Tov
NTOTOG KOl TOV
YOANQOP®V

Tpavoapuvéon
0pov
avénpévn'

Awtapoyéc Tov
O€pPLATOC KOt TOV
VTT0SOPLOV 16TOD

E&avOnua
Kvnouog

Kvidwon

Ayygiooidnua!

Awtapoyéc Tov
LVOGKEAETIKOD

GUOTNLOTOG KO
TOV GUVOETIKOV
16TOV

MuoaAyia

Alotapoyéc Tov
VEQPOV KO TOV
0VPOPOP®YV 0DV

IToAivovpia

[ToAAaxtovpia

Teviéc
dlatapayéc Kot
KOTOOTAGELG TNG
0800 yoprynong

Oidnua
TEPLPEPIKO

E&acBévion
Koénwon

Owpaxikd dAyog

lavem@Ounteg evépyeieg amd owBopuNTEC OvOPOpPEC Omd TNV epmelpion HETE TNV KLKAOQOPIo TOL

QopUaKoV oTn debvn ayopd.

TIeprypoen emreyuévov ovemfountmy EVEPYELDV




Xe KMVIKEC OOKIUEG eAEYYOUEVEG AMO EIKOVIKO QAPUAKO, 1 GLYVOTNTO EUEAVIONG TEPLPEPIKOD
ownpatog Nrav 0,9% pe 10-20 mg Aepkavidurivn ko 0,83% pe eucovikd edppaxo. H cuyvdmra avt
¢pBoce t0 2% 010 OCLVOAIKO TANOLGUO TNG UEAETNG, CULUTEPIAAUPBOUVOUEVOV T®V LOKPOYPOVI®DV
KAWVIKOV SOKIUMV.

H Aeproavidutivny dev @aivetatl vo ennpedlel Suouevdg ta enineda ¢ YAvkolng oto aipa 1 To emwinedo
TV Mmidiov otov 0po.

Optlopéveg dwdpomuptdiveg umopel omavio vo, TPokaAécovy Tpokdpdlo dAyog 1 otnBayyn. IloAd
omdvia, ot acBeveig pe Tpobmdpyovca oTnOAyyN LWTopel va EPLPavicovy avEnUEvn cLuyvOTNTA, SLOPKELN
N ocoPapdtra avTOV TV emMelcodimv. Mmopel va moapatnpndodv UEUOVOUEVEG TEPIMTMOGCELG
EUPPAYLOTOG TOV LLOKOPSIOV.

Avapopd mBavoAoyoLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevov avemBOUNT®V EVEPYEL®V LETA A0 TN YOPNYNoN (o0 KuKAOQOPiog
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvar onpavtikh. Emtpénetl ™ cvveyn tapakorovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOVUVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeitan omd ToVg enayyeALaties vyeiag vo
avaPEPOLVY OTOIEGONTOTE TOUVOLOYOVEVEG aveTBOUNTEG evEpYEleg oTIC DapraKeVTIKEG Y INPETIES,
Ymovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asvkwoia, TnA: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669, IotdTomog:
www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepdoooroyia

Kotd v eumeipio petd v Kukho@opio tng AepKOVIOITivNg TNV ayopd, Exovv avoeepbel opiopéveg
TEPMTOGELG LIEPOOGOLOYING TTOL Kupaivovion amd 30-40mg Ewc kot 800 mg, cvuneptiapfovouévaov
OVOQOPAOV Y10 ATOTELPO, AVTOKTOVIOG.

2ZUUTTOUOTOL

Onwg xar pe GAAeg Swdpomupdives, 1 vaepPorikn 600m AepKoavidumivig TPoKoAel LEEPPOAIKN
TEPLPEPIKT OLYYELOOIOGTOAN LE O LLOVTIKT] VITOTAGCT] KOl OVTUVOKAAGTIKT ToyvKapdio. Qo1dc0, 6 TOAD
VYNAEG OOGELG, VTAPYEL EVOEYOUEVO OMMAEING TNG TEPIPEPIKNG EMAEKTIKOTNTOG, TPOKOADVTOGC
Bpadvkapdia kot apyntikn woTpomo dpdcn. Ot mo cuyvég avemBounteg evépyeleg mov oyetilovton pe
MEPLGTATIKA VITEPOOGOAOYIAG elvat 1 vTdTacT, 1| LAAN, N Kepalodyio Kol TO aicOnpo TOALDY.

Avtiuetonion
H «hvikd onuavtiki vwotaon amoitel evepyn Kapdloyyelokn vwootnpiEn cuuneptrapiavopévng e

GLY VNG TOPUKOAOVONGNC TNG KOPOLOKNG KOL TNG OVOTVEVGTIKNG AELTOVPYIAG, TG AVOYMONG TOV AKPOV
KOl TNG TOPOKOAOVHNGNG TOL OYKOL TOV VYPOV OTIV KUKAOPOpio kabdg Kot Tng amoBoAng ovpwv.
Aoppavovog vToyn TV TOPATETOUEVT PAPUOKOAOYIKT dPAoT TNG AepKavioTivig, eivol onuavTiké va
mapakolovdeiton eni 24 ®pec TOLAGYIGTOV 1] KapdLayYELOKT| KOTdoTooN Tov 060evois. Kabmg to tpoidv
€xel peyaro Pabuo chvdeong e TIg TPOTEIVES, 1 SAIoT dev eivan Tlavo va givar amoteheopatikn. Ot
aofevelg otovg omoiovg avapéveror pétplov Pabuod €wg ocoPapr dnAntmpiocm, wpEmEL va
mapakoAovbodvial 6 cuVONKES VYNANG PPOVTIOOC.

5. D®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 D apPIKOOVVUPIKEG LOLOTITES

DOapuaxobepamevtikn kotnyopio: Exiektikol amokielotég dStoviwv acPectiov pe Kupimg dpdon ota
ayyeio - [opdywyo dtwdpomvpidivng.
Kodikog ATC: CO8CA13

Mnyovicpdc dpdong

H Aeproavidurivn givor évog avtaymviotig acPectiov TG opUddag TmV STuOPOTLPIOVAV Kol AVOCTELAEL
T OwpepuPpovikny €icodo tov aoPectiov otov Kopdlakd Kol 6Tov Agio pv. O pnyaviopoc tng
OVTIVTTEPTAGIKNG OpACoNC TNG OPeideTon o€ o Guecn emidopact YOAaoNG oToV ayyeEwKkd Agio pwo
LELOVOVTOG £TGL TN GUVOAIKY| TEPLPEPIKT OVTIOTACT.




Doppokoduvapkés EmOPAcELS

[Mopd to pikpd ypoévo muicewng (oG oto mAdopa, 1 Aepkovidumivr epeavilel TopateTapévn
OVTITEPTAGIKY OpAGCT AOY® TOL LYNAOD GUVTEAESTH] KOTOVOUNG OTNV KLTTOPIKN HeUPpdvn kot
oTepPElTOL OPVNTIKNG VOTPOTNG dpdiong e€antiog TG VYNANG AyYELOKNC EKAEKTIKOTNTAG TNG.

Eneion n évapén g ayysodaotoAng mov mpokoAel to ZANEDIP eivon Bobpaio, omdvia €yxet
mapotnpnOet o&eio LLOTAOT LE AVTOVAKANGTIKY TOXVKOPIiO GE VAEPTAGTIKOVG acheVEic.

Onoc kot pe tic dAAeg acoppetpeg 1,4 Swdpomupldives, 1 AVIIWTEPTAGIKN OPACT) TNG AEPKOVIOUTIVIG
opeiletar kupimg o1o(S)-evovTiopepés e,

Klvuc amoteheopoticd o Kot ac@areLo

H xAvikh] amoteAeopoTikOTNTe Kot ac@Areln TG AepKavidimivng o€ do6on 10-20 mg o gopd
nuepnoing £xer aktoloynbei oe SmAG TVPAEC KAVIKEG JOKIUEG EAEYYOUEVEG OO EIKOVIKO QAPUOKO
(xotd T1g omoieg 1200 acBeveic ElaPav Aepravidrivn kot 603 acBeveig ELaPav EKOVIKO PAPLOKO) Kol
o€ HoKPAg Oldpkelag KAMVIKEG OOKIUEC LN EAEYYOUEVEC KOl EAEYYOLEVEG e evePYd QAPLOKO GE €vol
GVUVOA0 3676 LITEPTACIKMY aGHEVOV.

O1 ep1o60TEPEG KAVIKEG OOKIUEG TTpayLoToToOnKay o€ acbeveig pe Nriag Eoc pHéTplag soPapotntag
1010mafn vEEPTaoT (CVUTEPILAUPOVOLEV®Y TOV NAIKIOUEVAOV KOl SANTIKOV ac0evav), Tov Adupovoy
uovo Aepkavidimivn 1| 6€ GuVOLOCUO LLE OVOGTOAELG TOL PETATPENTIKOD VOOV TNG ayyEloTacivng,
SovpNTIKA 1 B-0mOKAEIGTEG.

Eminpdcbeto tov Khvik@v peret@v mov deénybnoav ywo v Tekunpioon tov Oepamentikdv
evoeiemv, po eMmAEOV UIKPT Un EAeYYOpeEVn OAAG Tuyotomomuévr HEAETN o€ acbevelg pe coPapn
vréptacn (n péon T + 1 TUMIKNA OTOKAION TNG OLWIGTOALKNG opTNPloKnG Tieong Nrav 1145 +
3,7 mmHg) é0ei&e O6tL M aptnploxn mieon oporonomdnke oto 40% tv 25 acBevdv 6TOLG OMOiovg
yopnyndnke 06on ZANEDIP 20 mg pio @opd nuepnoimg Kot 610 56% tov 25 acbevodv atovg omoiovg
yopnyndnke d6on ZANEDIP 10 mg 600 @opég nuepnoimg. Ze pic SITAG-TUQAN, TLYOLOTOUUEVN,
eleyyouevn Ue eovikd @appoko UeAETN oe aoBevelc pe HEHOVOUEVN] GLOTOMKN VTEPTACT TO
ZANEDIP Ntov omoTe ecpatikd 61N UEIMOT] TG CUGTOMKNG OPTNPLOKNG TECNC OO UEGES OPYLKEG
Tpég 172,6 + 5,6 mmHg o¢ 140,2 + 8,7 mmHg.

TMowwarpikdc TANBvoUOC

Agv &yovv poaypatonom el KAVIKEG dOKIUES GTOV TOUSLUTPIKO TANBLGLO.

5.2 D apPIKOKIVITIKEG 1O10TITES

Amoppoonon

To ZANEDIP amoppopdtor TANp®g PeTd TV amd otopatog yopnynon 10 - 20 mg kor to péyiota
enineda oto mAdopa, 3,30 ng/ml + 2,09 s.d. (tvmikn amdkAlon) kot 7,66 ng/ml + 5,90 s.d. avrtictoyya,
gmtuyydvovion tepimov 1,5 -3 dpeg petd ) yopnynon g d6ong.

Ta 000 evavtiopepn g Aeprovidmivng mTopovcslalovy TOpOUOl0 TPOPIA MG TPOC T EMIMTED OTO
TAAGHO: O YXPOVOG EMITELENC TNG HEYIOTNG GLYKEVIPMONG OTO MAACUA €ivar o 100G, M HEYloT
ovykévipmorn oto mAdopo kol 1 AUC eivar, katd péso opo, 1,2 gopéc vyniotepeg yuo to (S)-
EVOVTIOUEPES Kot 01 ¥povol uicetog {ong TG amofoing Tmv dV0 EVAVTIONEP®V Elvat Kat’ ovaiay idiot.
Aev mapatnphnke "in vivo" eVOOUETATPOTN TOV EVOVTIOUEPDOV.

E&attiag Tov vyniob petaforopod Tpdng 01600V, 1 omdAvTn BlodlodesdTNTe TOL ATd CTOUUTOC
yopnyoovuevov ZANEDIP g acBeveic mov Aapfdavovy to pdapuaxo poll pe tpoen eivon tepimov 10%,
av Ko petwveton oto 1/3 6tav yopryeiton o vylelg ebehovtéc oe cuvOnkeg vnoteiag.

H dwbeoypotra g Aepraviomivng Hetd v amd 6TOUATOG XOpyNom avEavetat Katd 4 popég otav
10 ZANEDIP Aoppdveton €mg kot 2 @peg HeTd amd £vo YELLO VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG O AMITOPAL.
Yvvenmg, To ZANEDIP npénetl va Aappdavetot Tptv amd o yeouaTa.

Koatavoun
H xatavoun and 10 TAAGO GTOVS 1GTOVG KOl 6T Opyova. £ival Tayeio Kol EKTETOUEV.

O Babpog déopevong g Aepkavidimivg amd TiG TPOTEIVES TOL 0pol vrepPaivel To 98%. Emeion ta



EMMEdQ TOV TPOTEVOV 010 TAAGHO ival peltopéva 6toug acbevelg pe cofopn vepikn M NTaTikn
dvoiettovpyia, 1o EAeH0epO KAAGLLO TOV PoppdKoL propel va givol avEnpévo.

Buopetooynpotiopoc

To ZANEDIP veictaton extetopévo petoforiioud amd to CYP3A4. To pntpwkd @dppoko degv
avevpioketol ota o0pa i oto Koémpava. Metatpénetal Kupiog oe adpaveig petafoAritec kot mepimov 10
50% g 600MG aTEKKPIVETOL GTO, OVPUL.

"In vitro" mepdpoTo pe avOpOTVO NTOTIKE UIKPOSHOUATIO £0e1EAV OTL 1 AepkaviduTivn Tapovctdlel
Kkdmoro Babud avaoctoing twv CYP3A4 ko CYP2D6, og cuykevipmoelg 160 kot 40 popéc, avtiotorya,
VYNAOTEPEG ATO TIG UEYIOTEG GUYKEVIPAOOELS GTO TAGUGIO TTOV EMLTLYYAVOVTAL HETA amd doom 20 mg.

EmnpocBeta, peréteg arlnienidpaong otov avOpwmo £de1&av 0Tt 1 Aepravidutivn dev petafdiiet To
emimeda ¢ daloAdung oto TAAGH, VOGS TUTTIKOL LTooTPp®UaTog ToL CYP3A4, 1 TnC petompoloAng,
evog  tomikov vrootpdpatog tov CYP2D6. Emopévog, Oev  avapévetal  OVOGTOA  TOL
Plopetacynuatiopnod twv eappdkov mov petaforilovror and to CYP3A4 kar CYP2D6 e€attiog tov
ZANEDIP cg Bepamevtiég dOGELS.

Amofoin

Ovoootikd 1 amofoln yivetor p€ow POUETACYNLATIOHOD.

‘Evag pécog telkdg ypovog nmuicewng Lmng tng omoPoAng €xel vmoAoyiobel o 8—10 dpeg kon M
Oepamevtikn Opdon olapkel 24 dpeg AOY® TS LVYNANG TS déopevong omd To Autidlo TG pepPpdvne.
Agv TapotnpiOnke GLCCMOPELON HETA UTTO ETAVEIRTLUEVT YOPTYNON.

CpappkdnTo/pun ypopumkotno:

Ta eninedo g Aepkavioumivng 6to TAdopa petd amd v and otdpatog yopnynon tov ZANEDIP dev
glvon evBémc avdroya g docoroyiag (LN YPOUUIKY KivnTikn). Metd 1 yopiynon 10, 20 7 40 mg, n
avaAoyio TV PEYIOTOV GUYKEVIPOCEMY TOL Topatnponkay oto TAdopa tav 1:3:8, kot 1 avaroyia
TOV TEPLOYDY KAT® 0omd TNV KAWTOAN GLYKEVIPWOONG GTO TAACHO ®¢ TPOG TO ¥povo Nrtav 1:4:18,
vrodekvoovtog Paduaio kopespd tov peETaoAlopnod TP®MTNG 61000V, AVOAOGY®E, 1N OBECIUOTNTA
avéaveral pe v avénon g 60coAoyiog.

Ewwoi tAnBuopoi

2e nAKiopévoug acbeveig kot og acbevelg e Lo £0¢ LETPLO VEPPIKT ducAEITovpyio 1) NI £mG LETPLOL
NTATIK SUCAEITOVPYiD, T QOPUAKOKIVITIKY GULUTEPLPOPE TNG AEPKOVIOITIVIIG (QAVNKE Vo eival
mopdpot e eKetvn Tov TapaTnPnONKe 010 YeVIKO TANBLo U acBevdv. Xe aoBevels Le cofapr| veppikn
dvoiertovpyia 1 o€ acbeveig mov vroPfdriovtal o O1OAIOT TO EMIMESA TOL EAPUAKOV HTOY LYMASTEPOL
(mepimov 70%). Xe oobeveig pe pétpla €mg cofapn Mmotikhy SLCGAEITOLPYIR, T CLGTNUOTIKY
Brodiabecipudro T AepKavidimivng mBavov va avEavetal kabmg To PApILOKO PVGLOAOYIKE vEIoTOTL
EKTETAUEVO LETAPOMGLO OTO HTTOp.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV ac@aier

Ta un Khwvikd dedopéva dev amokoAVTTOVY 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov dvOpmmo pe Pdon Tig cupPatikég
UEAETEG QOPUOKOAOYIKNG OOQAAENG, TOEWKOTNTOG EMOVAAGUPOVOUEVOV dOCEMV, YOVOTOEIKOTNTOG,
€VOEYOIEVNG KOPKIVOYOVOL OpAcNS, TOEIKOTNTAG GTIV OVOTAPOY®YIKT IKOVOTNTA.

Meléteg QapLOKOAOYIKNG aopdielag o (do dev £0e1&av Kapio emidpacn 610 avTOVOUO VELPIKS
GUOTNUO, GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUO 1) OTN YOOTPEVIEPIKN] AEITOLPYID KOTA TN YOPNYyNom
OVTIVTTEPTACIKMDY dOGEMV.

Ot ovvageig emdpdoelg mov mopaTNPNONKAY G HAKPOYPOVIEG LEAETEG GE APOLPAIONS Kol GKOAOVG
oyetilovtav, Gueca N EUUECA, UE TIG YVOOTEG EMOPACELS TOV VYNADY OOCEDV TOV OVIOYOVICTOV
aoPeoTiov, avTaVaKA®VTOG KUPI®MG VTEPPOAIKT PAPUAKOSVVOULKT dpAcT.

H Aepravidurivn dev ftav YovoToEIKT| Kal 0eV Topovciooe evOsiEelc KIvOOVOU KAPKIVOYEVESTC.

H yovipdtmro kot 1 YeviK) avoamopoy®yikn AEITovpyio. 6TovG apovpaiovg dev ennpedotnke omd
Oepameia pe Aeprovidumivn.

Agv vmp&av evdeifelc tepatoydvov emidpaong oe apovpaiovg Kot KovvéMa. Qotdco, d00Elg
Aepkavidumivng 6€ VYNAN EMIMESD TPOKAAESHY GE APOLPAIOVE OTOPOAES TPV KOl LETA TNV EULPVTELON
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KaBm¢ Kot kaBvotepnpévn avamtoén tov ufpdov.

Otav 1 vopoyrwpikny Aepkoavidimivn yopnynonke oe vynAég 0601 KOTA TN OIUPKELD TOV TOKETOV
(12 mg/kg/muépa), mpokdiece dvotokia.

H xotavoun g Aepkavidimivng Kavn Tov LETAROAT®V TNG 6€ KLOPOPOUVTA (MO KOl 1] ATEKKPICT] TOVG
GTO UNTPIKO YAAa Oev €xovv diepeuvnOei.

Ot petafoiriteg oev £xovv a&toroyndel Eexymprotd oe peréteg ToEIKOTNTAG.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekooymv

Tvpnvag droxiov:

Aoktoln povoidpuky

Kvutropivn pukpokpuotaliikn

Apwlro kappoéupebuiimpévo vatplovyo

[ToPdovn K30

Mayviolo ote0TiKd

Meiyuo emixoAvyng Aewrod vueviov:

YrpoueAroln

TéAkng

Tiraviov d10&gido (E171)

IToAvaBvievoyivkdin 6000

Zidnpov o&eidwo (E172)

6.2 Aovpparotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Avdpxera Cong

3 xpovia.

6.4 Iowitepes mpoUAAEEIS KaTA TN QUAGEN TOV TPOIOVTOG

DdvAdooete 6NV APYIKN] GLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETUL OO TO PG,

6.5 DVo1 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

Kvowyéheg (blisters) amd arovuivio/adiapavég PVC.

EmwoAoppévo pe Aemtd vuévio dokio 10 mg: Xvokevaocieg twv 7, 14, 28, 35, 50, 56, 98 wor 100
dwokiov.*

Enucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio 20 mg: Zvokevaoieg tov 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98 kot 100
dokiwv.*

*Mmopel va i Kokho@opohv OAEG Ol CUCKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg mpoUAAEEIS ambppryng

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoidy 1 VIOAEUUO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVO UE TIG
KOTA TOTOVE 1oYV0VGEC GYETIKEG dLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kéroyoc Adsrag Kvkhopopiog
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Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E
Z®oddyov Inync 7,

152 31 XoAavopt, EALGSQ

TnAépwvo: +30 210 6773822

do&: +30210 6773874

Tomudg Aviumpdcsmmog
Xp. I'. HoraroiCov ATd
Agweopog Kihkig 35

2234 Aatoud, Kdmpog
TnAépwvo: +357 22 490305

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EmwoAoppévo pe Aemtd vpévio diokio 10 mg: 022270
Enucoloppévo pe Aemtod vpévio dtokio 20 mg: 022271

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng €ykpiong: 21 Maprtiov 2016
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 23 ZentepPpiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

7/2021
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