NEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX
ROVASTINE emikodvppéva pe Aentd vpévio diokia S mg
ROVASTINE emicoivupéva pe Aemtd vpévio diokio 10 mg
ROVASTINE emicoivupéva pe Aemtd vpévio diokio 20 mg
ROVASTINE emicoivupéva pe Aemtod vpévio diokio 40 mg

2. MHMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

5 mg: Kdafe diokio mepiéyel S mg pocovfactativng (g rosuvastatin calcium). Kéfe diokio twv 5 mg
neptéyel 47,291 mg povoddpikng Aaktodlng.

10 mg: Kabe diokio mepiéyel 10 mg pocovPactativng (mg rosuvastatin calcium). Kébe diokio twv 10
mg wepiéyet 94,581 mg povoiidpikng Aaktolng.

20 mg: KdaOe diokio mepiéyel 20 mg pocsovPactativig (o¢ rosuvastatin calcium). Kébe diokio twv 20
mg wepiéyet 189,162 mg povoddpikng Aaxtding.

40 mg: Kda0Oe diokio mepiéyel 40 mg posovfactativig (mg rosuvastatin calcium). Kéfe diokio tmv 40
mg nepiéyet 378,324 mg povoddpikng Aaxtding.

Mo mv 7A9pn Alota tov exdoywv, SA. Hapdaypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

5 mg, 10mg ka1 20mg emikaAvppéva, e Aertd vUEVIo dtoKia.
Atokio oTpoyyvAd, AEVKOD YPOUOTOG.

40mg emtkaALUUEVO (e AETTO DUEVIO dloKia.

OBaA d1okia Aevkol ypdUOTOC.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikéc gvoeicelg
Ogpamneia TG vEEPYOANGTEPOLINiNG

Eviilikeg, éonPol kot modd nikiog 6 etov M peyoAidtepa pe mpotomadn LREPKOANGTEPOAULUIN
(tomov Ila, cvumepriapfovopuévng g €1ePOlLYNG OKOYEVOVG VIEPYOANOTEPOAAING) 1 UIKTY|
dvchmdaia (tomov 1Ib), mg copmAnpopa g dlottag, 6tov 1 avtamdkplon otny dlonta Kot GAAEG U
QOPUOKEVTIKEG OepameVTIKEG aymYES (.. doknon, Lelmwon Tov copatikoy PAapovs) dev ival emapKng.
Eviihikeg, épnPor  xor moudid mlkiog 6 etdv M peyoAdtepa  pe  opdluyn  otkoyevn
VIEPYOANCTEPOLALULIO, MG CUUTANP®UA TNG dlontag Kot GAA®Y BEPATEVTIKOV AYWYDV TOL UEUDVOLY
To Mmidw (m.y. apaipeon g LDL ek tov mAdopatog) 1 6tav avTég ot ayyég oev givat KaTAAANAES.

Hpéinyn Tov Kapdwyyewokov Zvppopdtov

[Ipdéinyn TV KOp1V KoPSlayYElNKOY cuuPaudtov oe acbevelg mov ektiudtor 6Tt givar vYNAOD
KWVOUVOL VO TOPOLGLACOVY TO TPMTO Kapdoyyelokd enewcodto (BA. mopdypapo 5.1), oc
CUUTANPOUATIKO TNG 010pHwong GAL®V TapaydvVI®mV KIvdvVou.



4.2  Aocoloyio kou TpOTOG YOPNYNONG

[pwv v évopén g Oepamciog, o ocbevg Bo mpémer vo 1ebfel omv  Kabiepopévn
VTTOYOANGTEPOAQUIKT] dianta, TNV omoin mpénel va cuveyilel katd tn didpketo g Oepaneiog. H doom
TPENEL VO €ENTOMKEVETAL OVAAOYD e TOV 6TdY0 NG Bepameiog Kol TNV AVIOTOKPISN TOL 0.cOEVT,
AOUPAVOVTOC VTTOYN TIS IOYVOVGES, GUVALVETIKES, OepamevTikég odnyies.

To ROVASTINE pmopei va Aappdvetol omolodnmote dpa TG NUEPIS, LE N YOPIS TPOPN.

Ogpomeia TNG VTEPYOANOTEPOLULNING

H ocvvietdpevn d0om évopéng eivar 5 1 10 Mg amd Tov GTOHOTOG EPATAE MUEPOI®MG TOGO Y10 TOVG
acleveic mov dev &yovv AaPel mponyoduevn Oepameia pe otativeg 660 Kot Yo Tovg acheveic mov
oAralovv and Bepaneia pe drAdhov avactorén e HMG-CoA avaywydong. o v emhoyn g d6omg
évapéng Oa pémel vo Aapfdvovtat voyn ta eninedo YoANoTEPOANC KAbe acbevn kot 0 HEALOVTIKOG
KopdLyyelokog kivouvog kabdg kot 0 evoegyopevog kivouvog avemBountov evepyeliov (PAéne mo
KGtw). TIpocapupoyn g d6ong 610 emduevo d000AOYIKO eminedo pmopel va yiver uetd omd 4
gfdouadec, av sivar amapaitnto (PA. mapdypago 5.1.). Ady® ™ avénuévng cuyvoTToS aVOQOPAS
avemBountov evepyeldv pe v 06on tov 40 Mg oe oOykplon UE TIC younAdtepec ddcelg (PA.
Tapdypo@o. 4.8), o teMKY Tithonoinon oty péylot d0on tov 40 mg Oa mpénet va e€etaletan pLovo
oe oobeveic pe cofapn vmepyoinoteporaipion kot VYNAG kopdlayyelokd Kivovvo (1dlaitepa o€
acOeveic pe okoyevn vepyoAnoTePOLapLia) Tov dev emitvyydvovy To Bepamevtikd Tovug otdyo ue 20
mg, ka1 otovg omoiovg Oo mpémel va devepyeital meplodikdg éreyyoc (PA. mopdypapo 4.4). Otov
yopnynei n 66om twv 40 Mg, cvvictdrol enifAieyn and €01KO6 YaTpo.

Hpoinyn Tov Kapowyysrokov Zopfapdtov

2N peAétn pelmong Tov Kvobivov TV KapdloyyEWK®OV GUUPaIATOV, 11 6001 OV ¥PNCILOTOmONKE
frav 20 mg nuepnoiong (BA. Tapdypagpo 5.1).

Howratpikos tinbBoopdg

[Houdwatpkn xpnon mpénet va die&dyeton LoOvo amd e101K00C.

Hodid ko EonpPor nicioc 6 pe 17 erdv (Tanner Stage <11-V)

E1epoluyn owkoyevinc vtepyoAnoTEPOAOLLLIO

e moudd ko eprfovug pe etepdluym otKoyevn vIEPYOANGTEPOAILLi, ) cLVNONG doom évapéng eivar 5

mg nuepnoiog.

o Y& moudld 6 pe 9 etov pe etepdluyn owoyevn vepyoincTEporaiio To cuVNBEeg e0pog dOoNG givat
5-10 mg amd tov otopatog pio opd nuepnoing. H acpdieia kot n amotelecpatikotnTo S06EMV
peyolvtepwv amd 10 mg dev éyovv peretBei oe avtdv Tov TANBvoUd.

o Y& moudwd 10 pe 17 etov pe etepdluyn owkoyevi] vepyoAnotepolapio to cvvnbeg evpog dOoNg
etvar 5-20 mg amd Tov GTONHOTOG pia Popd Muepnoing. H acediewn kot n amoteAespotikdTnTo
d0cewv peyaAvtepov and 20 mg dev £xovv peietnBel og avtdv Tov TANBVGUO.

H tithomoinon Oa mpémetl va mpaylatomoteitor GOUG®VO e TNV OTOMIKT OTOKPIoT] KOl TV ovVOyN TOV
TodOTPIKOV  aofevdy, Omwg mPoTeivetdl amd TG OGLOTACELS TNG TOdTPIKNG Oepameiog (PBA.
napdypopo 4.4). Zto modd kot Tovg epnPovg mpémer va  gpapuoletar  KoBlepopEVN
VIOYOANGTEPOAQYKT dlonta tptv TNV €vapén g OBepaneiog pe pocovfactativi ko 1 dlouta Oa
TPEMEL VO GUVEYIOTEL KOTA TN ddpketo TG Bepaneiog e posovPactativn.



Oudluyn oKOYEVAC VILEPYOANGTEPOANLLLIO

Ye modid 6 pe 17 etmdv pe opdluyn OtKoyevn VIEPYOANGTEPOAALLIO 1) GUVIGTAOUEVN LEYIOTN dOON Eivan
20 mg pio eopd nuepnoimg.

Yvvietaton 6001 Evapéng tav S émg 10 Mg pa eopd nuepncing avaloya pe v niia, to Bapog Kot
™V TpoNnyovUEVT] ¥p1ion otatvedy. H tithomoinon oy péytot d6om towv 20 mg pio popd nuepnoiog
0o TPEMEL VO TPOAYLOTOTOLEITOL GOUPMOVO, [LE TNV OTOMIKT OTOKPIOT KOL TNV 0VOYN TOV TOd0TPIKOY
aclevav, Ommg TPoTeiveTal amd TG cLOTAcEIS TG madlaTPkng Oepameiag (PA. mapdypagpo 4.4). 1o
Tond1d Kot Tovg gpnPovg mpénel va epapuoletarl KablepouUEvn VTOYOANGTEPOAQLLLKT dlotta TPV TV
évapén g Bepameiag pe pocovPactativn kot 1 dlatta o TPEmEL vo GuvEIOTEL KATA TN S1APKELL TNG
Oepomeiog pe posovPactativn.

YTapyel meplopiopévn epmeipio pe 86ce€lg ektog tov 20 mg oe avtév tov TAnbuoud.

To diokio Twv 40 Mg dev gival KATAAANAO Yio ¥p1ioN 08 TUdLTPIKOLS 0GOEeVELS.

IToudid pkpoTepo. 0md 6 TV

H oaocepdleld kot 1 amotehecpotikéOmTe TS XPNoNG o modld Hkpotepa Tmv 6 tmv dev €xet
ueremBei. Qg ex tovToL, T0 ROVASTINE 68 cuvietdtot yio yprion o€ maidid pkpotepa TV 6 eTmv.

Xopnynon o€ NMKLOPEVOVG

Yvviotaton 06on Evapéng 5 mg yo tovg acbeveic nikiog > 70 gtdv (PA. mapdypoeo 4.4). Aev
QTOLTEITOL GAAT TTPOCAPLOYT TNG O0COAOYING O GYEOT LE TNV NAIKIA.

Aocoloyio o€ 060gvEIS PE vEQPPIKN OVETAPKELN

Agv omotteitor Tpooappoyn ¢ docoloyiog o acBeveic pe Mma éog petpiov Pabuod veppkn
dvoiertovpyia.

H cvvietdpevn d6om évapéng yua toug acbeveic pe petpiov Badbprod veppikni duciettovpyia (kabBapon
kpeatvivng < 60 ml/min) givar 5 mg. H d6on tov 40 mg avtevdsikvotol yio tovg acheveic pe pétpia
veppikn dvoisrtovpyio. H yprion tov ROVASTINE og acbeveic ue coPopn veppikn dvciettovpyia
avtevoeikvutat yuo OAeS TG 060¢€1g (PA. mapaypapovg 4.3 kot 5.2).

Aocoloyia og ac0gveig pe nratikn dvcrettovpyia

Agv vpée avénon g cvomuaTikhg ékBeong oe pocovPactativny o dropa pe Babpordynon Child-
Pugh 7 1 pwpotepn. Evtovtolg avénuévn ocvomnpotikny ékBeon mopatmpndnke oe dropo pe
Babporodynon Child-Pugh 8 war 9 (PA. mapdypoapo 5.2). e avtodc tovg acbeveic Bo mpémer va
e€etaletar n devépyela eELEyyov g veppikng Asttovpyiag (BA. mapdypaeo 4.4). Aev vrdpyet eumeipio
oe dropo pe Pabuordoynon Child-Pugh dve tov 9. H ypiion oo ROVASTINE ce acOeveic pe evepyd
nratikn voco avtevoeikvutat (PA. mapdypoeo 4.3).

(01N ]

"Exer mopatmpnfel avénpévn cvotuatikn ékBeon oe Acuiteg (BA. mapaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.2). H
ocuviotapevn 66om évapéng yia toug Actdteg acBeveic eival 5 mg. H d6on tv 40 mg avievdsikvutot
0€ QTOVG TOVG 0oOEVEIS.



I'evetikoi molvpop@iopoi

YUYKEKPIUEVOL TOTOL YEVETIKOV TOAVUOPPICU®Y EIVOL YVOGTO OTL Umopel va 00Nnynoovy o€ avénuévn
ékBeon ot pocovPactativn (PA. mapdypapo 5.2). T'a acBeveig ot omoiot gival yvootd OtL £yovv
TETOLOVG E101KOVE THTOVG TOAVLOPPIGUAOV, CLVIGTATOL Yo unAdTepN Nuepnoia door tov ROVASTINE.

Aocoloyia og 0.60gveic pe mapdyovres mov TPodLadiTovy o€ pvomd oo

H cuvictdpevn 66om évapéng yio toug acbeveic e mapdyovieg mov mpodiabétovy oe poomddeia ival
5 mg (BAéme mapdypoapo 4.4).

H d060on tov 40 mg avtevdeikvutal 6€ avtovg Toug acbeveig (PA. mapdypago 4.3).

Tavtoypovn Oepansio

H pocovfactativn etvar éva vadotpopa dweoponv npoteivov petapopéov (m.y. OATPIB1 ko
BCRP). O «ivovvog vy poormabdeto. (coumepiiapfoavouévng g papdopvorvonc) avédavetor 0tav to
ROVASTINE yopnyeital To0toypove. [e OpPIGUEVO, QUPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV UTOpEl va avéNnoovy
N GLYKEVIP®OOT TNG POCOLPUCTUTIVIIG 0TO TAAGHO AGY® OAANAETIOPACEDV UE OVTEG TIC TPWTEIVEG
UETOPOPEIC (7). KUKAOGTOPIV] Kol OPIGUEVOL OVUGTOAEIC TPOTEACHV GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
ocuvdvaoudv ¢ prrovafipne pe atalovafipn, Aomwvafipn, ko timpavafipn PA. mapaypdeovg 4.4
kat 4.5). Onote ivar dSvvatov, evaAlokTikd eapuake Oo Tpénet va Aoufavovtal vadymn Kot, eav gival
amopaimro, va eEetdletor n mpocwmpvi olakont g Oepameiog pue ROVASTINE. Xe nepurtdoelg
OmoV €ival AVATOPEVKTI 1) GLYXOPTYNON AVTAOV TOV PAPUUKELTIKOV Tpoidvtov pe 10 ROVASTINE,
0o mpémel va e€etdleTol TPOGEKTIKA TO OPEAOC Kal O Kivouvog TG Tawtoypovng Oepameiog Kot M
pOOon ¢ docoroyiog tov ROVASTINE (BA. mapdypago 4.5).

4.3  Avrtevocifeag
To ROVASTINE avtevdeixvuton :
- ot aoBeveic e vrepevacOnoia ot pocovfactativ N 6€ KATOL0 amd T, EKO0YA.

- og aobeveic pe evepyd nmotiky] voco, cvumepilapfavopévov oveEnyntov, enipovov
AVENGEDV TOV TPAVGAUIVOGHOY TOL 0poD KOl OTONGONTOTE ADENCNG TOV TPAVGOULVACHY
oL 0poV 1oL VrePPaivel 3 POPES TO AVATOTO OPLO TS PLGLOAOYIKNG TIUNG.

- og aobeveig pe ocoPapn veppkn ducrettovpyia (kdBapomn kpeatviving < 30 ml/min).

- o€ aobeveig pe poordbeia.

- o€ acbeveig mov Aappavovy Tavtdypova copocumovPipn/BekmatacPipn/PosihanpePipn
- (B\Aéme mapdypao 4.5)

- o€ aobeveig Tov Aopfdavouvy TaVTOYPOVE KUKAOGTOPIvY).

- Kotd TV KOMorn Kol yoAovylo Kot o€ Yuvaikeg € avoamapay®ylkn mMkio mwov o€
Aappévouv katdAAnio pétpo avTicOAANYNG.

H d86on tov 40 mg avievdeikvotor oe aobevels pe mapdyovieg mov mpodiabétovv o€
pvondBelo/pafdopvoivcn. XTovg Tapdyovteg avTovs GupmepLaUPavovToL:

- petpiov Pabpod veppixn duciertovpyia (kdBapomn kpeatvivig < 60 ml/min)
- vmoBvpeoedIo oG
- OTOMKO 1] OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO KANPOVOLUKDV PVTKGV S10TapaymV

- TPONYOVUEVO 10TOPIKO HVTKNG TOEWKOTNTAG [E Ypnor GAAov avaoctoréa tng HMG-CoA
avayoydong i 13patng



- KOTAyp1Momn OAKOOA
- KOTOOTAGELS, OOV Uopel vo Tapatnpndel avénon tov emmédwnv Tov TAGGIOTOC
- yopnynom og Acidteg acbeveig
- TOVTOYPOVN YOPNYNoT PPPATOY
(BA. mapaypdpovc. 4.4, 4.5 ko 5.2).

4.4  EWkéG TPOEDOTOUGELS KO TPOPVAAEES KATA TN Xp1ion

Enidpaon 6Touc veQpovc

Ipwteivovpia, mov avyyvevetor pe ypron towiov (dipstick) kot mov eival Kupiog cOANVOPIIKAG
npoélevong, €xel mapotmpnbel oe acbeveic mov AapPdvouv vynAdtepec 006ELG pocovPacTuTIiVIG,
Wwitepo. 40 mg, Omov, OTI TEPIGGOTEPEG TEPITTOOCELS MNTAV TOPOSIK Kot SwAgimovca. H
npoteivovpia dev €0eiée vo amotelel TpoyvmoTikd ofelog 1 emdevoduevng veepikng vooov (PA.
napdypoeo 4.8). H cuyvotnto avapopdc cofoapav veppikav cuuPapudtov mov oyetiletat pe ta diokio
POCOLPUCTUTIVIIG KOTA TN ¥PNON TOL WETA TNV KuKAoopia gival vynAdtepn ot do6om tov 40 mg.
A&oAdynomn ¢ veppikng Aettovpyiag Oa wpémel va egetdletol ota, TANIGIO TOV TEPLOSIKDOV EAEYYDV
TV acbevov wov Aapfdvouy 66om 40 mg.

Emdpdoelc 6TouE GKEAETIKOVC LG

‘Exouv avagepOel emidploel oTouG OKEAETIKOUG WOEC, T.Y. MLOAyio, pvomdOeln kot omdavio
papdopvodrvon, o acbeveic mov dafav Oepaneio pe diokio posovPactativig pe OAEC TIC dOGEIC KOt
Wuitepo pe 66oeig >20 mg. ‘Eyxovv avapepel mold ondvieg mepmtdoelg pafoovdivong pe m ypnon
eletipipmne oe ovvdvooud pe avootoreic ™M HMG-CoA avaymydong. Mio @appokoduvoutkn
oAnAenidpaon Oev pmopel vo omokAewotel (BA. mapdypago 4.5) ko amotteitor Tpocoyn Otav
yopnyobvvral pali.

Onwg kot pe tovg dAlovg avaotoreic g HMG-CoA avaywydone, n ovoxvoémrta ava@opdc g
pafdopvdivonc mov oyetiCetal pe ta dokion posovPactativiic Katd v ¥pnomn Tovg UETA TNV
Kukhoopia ivor peyaAvtepn pe  ddomn twv 40 mg.

Métpnon e KpeaTiVikng Kivaons

H xpeatvicn kwvdon (CK) dev mpémet vo petpdtot Hetd ond evioTiky] Aoknon 1 0tav GUVUTTAPYEL Hio
ebhoyn evorhoktiky] outio avénong g CK, mov upmopel vo emnpebost v epunveio tov
arotelecpdtov. Eav ta enineda g CK elvar onpavtikd avénpéva katd v évapén (>5xULN) Ba
npénel va devepynfel emPePourmtikdc €leyyog evtog 5-7 muepaov. Edv o emavoinmrikdg Eleyyog
emPePardoet ipun g CK xatd v évapén > 5 x ULN, d¢ Ba mpénet va apyioet Bepomeia.

Lpw t Beparneia

Onwg xar pe toug dAlovg avactoreic g HMG-CoA avayomydone, 1o ROVASTINE mpénet va
ocuvtayoypageitor  pe  mpoooyn o€ acbevels pe  mapdyovieg mov  mpodwbiTovv o€
pvomdBeio/pafdopvoivcn. Xtovg Tapdyovteg avTovs cupmepappdvovtod:

®  KTTOOT VEQPIKNG Aettovpyiog

e vmofvpoediopds

®  (QTOMKO 1] OIKOYEVEWKO 1GTOPIKO KANPOVOLUKOV PUTKOV S10TOpaymV

e mponyovuevo 10TOPIKO MLiIKNG PAAPng pe yprion drhov avoaotoréo e HMG-CoA
avoywyaong 1 e13pdam

®  KOTAYPTON OAKOOA

o  nlxio > 70 etddv



® Kotaotdoelg, O6mov pmopel vo mopommpndel advénon tev emmédwv tov mAdouatog (PA.
napaypaeovg 4.2, 4.5 ko 5.2)

®  TOVTOYPOVN XOPNYNOT PPPATOV

Y& avtohg Tovg aobeveig o kivouvog amd ™ Oepameio Oa Tpémel vo ekTiudTol 6€ oyéon UE To Thavo
O(pEAOC, VD GLVIoTATAL KAVIKT Tapakolovdnom. Edv ta exinedo CK givar onpovtikd avEnuéva kotd
mv évapén (>5 x ULN), 1 Bepaneia ¢ Oa mpénel va apyioet.

Kara ) dapreia e Ospareiog

[péner vo {nreiton omd tovg acbeveig va avaeépovv apéowme aveénynto poikod movo, aduvvouio 1M
KPOUTEC, 1010iTEPA OV GLVOSEVOVTAL OO KaKoLyio 1 TVPETO. X’ avToVC ToVg aobeveic mpémel va
petpnBovv 1o emineda kpeatvikng kKvaong (CK). Edv ta erineda g CK givar capdg avénuéva (>5 x
ULN) 1 ta countdpete oo to Hoikd chemue eivol coPfapd Kot Tpokaiody Kabnuepva duvcgopia, N
Oepomeio Tpénel va drakomtetal (axoun kot av to eninedo CK givar < SXULN). Edv 1o cvountodpoto
napéABovv kot ta eninedo CK vroywpnoovv otic puololoyikég Twég, tote pmopel vo eEgtachel m
emavévapén tov ROVASTINE 7 evaAdloxtucod avactorén ¢ HMG-CoA avaywydong ot
YounAoTEPT 600T KO pe oTEVH TapoaKkolovdnor. Métpnon tov emmédov CK, g e&étaon povtivag,
0€ OOLUTTOWNATIKOVC ocbevelg dev  dwkatoloyeitan. ‘Eyovv vmdpéer moAd omdvieg ovapopég
avocoloylka dapecorafodpuevng vekpotikng poomdbeiog (IMNM) xotd T Sudpkewa 1 petd ™
Oepomeion  pe otativeg, ovumepapPavouévne  ™c  pooovPactativnie. H  avocoloyikd
dwapeoorafovuevn vekpmtikn pvoradeio (IMNM) yapaxtnpiletor KAMviKE omd eyydg poikn advvauio
Kot aVENUEVH EMIMES O KPEUTIVIKNG KIVAGNC GTOV 0pO, TTOL EXUEVOLY aveEAPTNTA A0 TN O10UKOT TG
Oepomeiog pe otativeg.

Xe KMvikég peléteg, oe pikpo apBpd acbevav mov élafav diokio pocovPactativiig cuyypoOves Le
Kémola AN aymy"| dev vanpEav evoeiEelg aVENIEVOV EMOPACENDY GTOVE GKEAETIKOVG LG, Evrovtolg,
mapatnpnonke adénon ot cuyvoTNTU ERPAVIONG LVOGiTIONG Kot pvomddeloc og acbeveig mov aafoav
dArovg avootoreic HMG-CoA avaywydong pall pe mapdymyo wikod oEEoc, cLUmepAaBavorévng
™G YepePpolidng, pe KukAoomopivn, VIKOTVIKO 0&D, aVTIHVKNTIOGIKG TUTOL —O0lOAMVY, OVOGTOAEIC
TpOTEGONG Kot pokpoMdikd aviifrotikd. H yepgiBpoliln av&dvel tov kivovvo pvomddelag otav
yopnyeltor o€ ovvovacpd pe kamowovg avactoreic g HMG-CoA avaymydong Zuvenmg o
cuvdvaouds pocovfactativig Kot yepempoliing de ouvictdral. To 6pelog amd v mepoutépm
petafoir] Tov enmEd®V TV AMTdioV amd T cLVOVAGUEVT XPTo TG POGOVPAGTATIVIG LE PIUTPATES
N vwoivn mpénet va otabuiletor pe Tpocoyr| £vavtl Tov evOEXOUEVOL KIVOUVOL OO TOVS GUVOLAGHLOVG
avtovgs. H d6om tov 40 mg avtevdeikvutar pe tavtdypovn xopnynon epamng (BA. mapaypdeovg 4.5
ko 4.8).

To ROVASTINE dev mpémetl va cuyyopnyeitol e GUGTNUIKOG XOPNYOUUEVO POVGISIKO 0ED 1 €vTog 7
NUEP®V amd TNV JWKOM Oy®YNG TOL POVCIWIKOL 0&€oc. Xe acbeveic otovg omoiovg M xpnom
GUGTIK®MG YOPNYOVUEVOL (OLGLOKOV 0&Emg glval amapaitntm, 1 ayoyq pe otativn Ba mpénel va
dwkomteTtar Kob® OAn TN ddpkeln aymyng Tov eovcdkov oféms. ‘Exovv avapepbel mepumtdoelg
papdopvdrvong (reprropfavopévev kat Bavatwov) oe acBeveic Tov Elafov 10 cLVIVAGUO POVGIOKOV
o&éog kot ototives (PA. mapdypapo 4.5.) Ot acBeveilg mpémel va evnuep®@VoOvVTOL OCTE va. avalnTovv
apéomg tpikn Pondela 6e mEPIMTOON MOV EUPEOAVIGOVY GLUTTMOUOATO ULIKNG advvopiog, Giyovs 1
evacnoiog. H aywyn pe otativn pmopel vo emavekkivnOel entd nuépeg Letd v televtaio yoprynon
(POVCIOKOV 0EEMC. e eEUPETIKEG TEPUTTMOGELS, OTOVL OTOLTEITAL 1] LAKPOYPOVIO GLUGTNHIKY] XOPNyNomn
PoVCOIKOV 0&EMC, Ty Yo TNV Bepameia coPfapmv Aoudéemv, 1 avaykn cvyyopriynong ROVASTINE
Kol POLGKOV 0EEmG Tpémel vo. eEetdleTonl KaTd mepintwon Kot va deEdyeTor vd OTEV] WITPIKY
TopaKoAovON o).

To ROVASTINE bev mpénel va yopnyeiton oe kavévov acbevi pe ofela, cofapn KOTAGTOGT TOL
VTOONAMVEL poomdbelo | TOL TPOOOETEL GE OVATTLEN VEQPIKNG OVETAPKELNS, O emakOAovbo



papdopvorvong (w.y. onym, vrotaon, ueillov yepovpyikn exéupaoct, Tpadpo, coPapég petaforikés,
EVOOKPIVOAOYIKEG KO NAEKTPOAVTIKEG S1OTAPAYES N UN-EAEYXOUEVOL GTOGLOL).

Y& Myeg mepumtoelg éxel avapepbel 6TL o1 otativeg Tpokadodv ek véov (de NOVo) N emdEvmdVoLY
npovmapyovca pvacHéveio gravis 1 oeBadpikny pvacbéveln (PA. moapdaypago 4.8). e mepintwon
emdeivoong tov copntopdtov, 1 yopnynon wov ROVASTINE npéner va dwxomtetor. Eyxovv
avapepOel TEPMTMOGELG VTOTPOTNG KATA TNV (ETOVA-)Y0pNYNoN TNS 1010¢ 1| SLPOPETIKAG GTOTIVIG,

2ofBapéc depuoTiKES oVETOOUNTES EVEPYELEC

YoPopéc depuatikéc avembounteg evépysleg ovumeptiapPavopévonr cuvdpouov  Stevens-Johnson
(SJS) xar avtidpoong oto Gapuako pe Nowoeiiio kot cvotnuotike cvumtopete (DRESS), o
omoiec umopel vo egival omentikég yoo ™ Com, éxovv avoeepbel pue ™ pocovPactativr (PA.
napdypago 4.8). Katd ™ cvvtayoypdenon ot acBeveic Oa mpénel vo evUEPOVOVTOL GYETIKA UE TO
onuEin KOl TO CUUTTOUOTO, TOV GOPUPDOV SEPLOTIKOV OVTIOPACENDY Kol VO, TOUPAUKOAOLOOVVTUL GTEVA.
Edv gpoavietobv onueio Kot GCOUTTOUOTO TOL VITOONAGVOLY avty TV avtidpacn, To ROVASTINE
0o Tpémel vo dtoKomel apéome Kot vo eEETUOTEL TO EVOEXOUEVO XPNOTG EVOAAOKTIKNG Oepameiog.

Edv o acBevig éxel avantoéel coPapn avtidpacn omwe SIS | DRESS pe ) yprion tov ROVASTINE,
dev mpénel vo Eekivioet Toté Eava Oepameia e ROVASTINE og awtdv tov acbevi.

Emdpdoeic oto Amap

Onwg xor pe aAlovg avactoreic g HMG-CoA oavayoydong, to ROVASTINE mpénet va
YPNOYOTOLEITOL e TPOGOYN 0€ AGOEVEIC TOL KATAVOADYVOLY VTEPPOMKE UEYAAES TOGOTNTEC AAKOOA
Ko £(OVV 16TOPIKO NTUTIKAG VOGOV.

YoviotdTon vo yivetal EAeyyoc Tng NTATIKNG Aeltovpyiog mpv v Evapén g Bepameiog Kot oTovg 3
unveg petd v Evapén g Bepomeiog. Xe avéNoElg TV TPOVSAUIVOSHY TOV 0pov, TOL VIEPPaivoLy
TO TPWAGCLO TNG AVAOTATNG QUOIOAOYIKNG TG, M xopnynon tov ROVASTINE 6o mpéner va
dlaukomTeTon | 1 66on va pewdvetal. H ocvuyvdémra avoapopds T@v coPapdv NTOTIKOV CUUBOUATOV
(mov cvvioctotol Kupiwg o€ ADENCT NTATIKOV TOV TPOVOOUVOCMOY) KOTE TV (p1oT ToL TPoidvTog
UETE TNV KuKAoQopia glval peyaldtepn otn d6om tov 40 mg.

Ye aoBevelg pe devtepomadn vrepyoinoteporatpion @G emakOA0VB0 LTOBVPOEWIGHOD 1| VEPPOGIKOD
ouvopopoL, 1 vmokeipevn vocog Ba mpémer va Oepamevtel mpw v €vapén g Oepameiog e
ROVASTINE.

Do

Ot pappakokivntikés perétec delyvouv avénon g €kbeong oe Acidteg 6€ GUYKPION LE TOLG
Koavkéoiovg (BA. mapaypdoovg 4.2, 4.3 ko 5.2).

Avactoleic [Ipowteacav

‘Exer mapotnpnBel avénuévn ocvompotiky] ékBeon ot pocovfactativn ce dtopo mov eAdupavov
pocovfactativi Tautdypova e SIPOPOVS OVAGTOAEIS TPOTENCHV GE GLVOLAGUO pe prrovaPipn. Oa
npénel vo eEetdletal 1060 T0 0PeL0g TG pelmong Tov Mmdimv pe tn ypnon tov ROVASTINE o¢
acBeveic pe HIV mov Aapfdvouv avaotoreic mpmteacdv kabmdg Kol T0 EVOEXOUEVO Y10 ALENUEVES
GUYKEVTIPMGEL POGOVPACTATIVIG GTO TAAGHO KOTd TV €vapén Kol TNV TPog To Ave TITAOTOINom
d0cewv tov ROVASTINE og acBeveic mov Aappdvouv Bepamneia e avaoTorEls TPOTEACOV.

H ovuyyopnynon e Kamolovg amd Toug 0VOCTOAEIG TPOTEACMY OEV GLVICTATOL EKTOC edv pvOuileton n
d6om tov ROVASTINE (dgite mapaypdoovg 4.2 kot 4.5)



Avooaveia otn Aaktoln

AcbOeveig pe omdvia kKAnpovoukd mpoPAnpata dvoavesiog ot yohoktoln, ovemdpxewo Lapp
Aoktdong 1 SvcamoppOENoNg YAVKOLNG — YOAUKTOLNG eV TTPEMEL VO TAPOLY LT TO PAPUOKO.

Awdpeon Ivevpovorndfeio,

E&aipetikéc mepmtdoelg Siapueong mvevpovoradelog Exovy avagepbel ue opIGUEVEG GTOTIVEG, E0IKA
oe pokpoypévia Oepameio (PA. mapdypoeo 4.8). o eu@avifOUEVO YOPOKTNPIOTIKA Umopel va
neplapPfavovtal SVOTVOLN, UN TOPaYOYIKOS Byag Katl ETdeivoon g YevikotepNg vyeiog (KOmman,
OTMAELN COUOTIKOV Papovg Kot Topetdc). Edv vadpyel vroyia 6Tl kamolog acbevic €xel eppavicet
dudpeon mvevpovoradela, n Oepaneio e otativn TPETEL va S10KOTTETOL.

Tokyop®dnc Awpnne

Opiopéva otoyeio deiyvouv 0Tl ol oTativeg, ¢ Kotnyopia avédvovy v YAvko(n oto aipo Kol o
oplopévoug acbeveic, mov dlatpéyovv VYNAd Kivéuvo dfnimm oto péAhov, umopel va mapdysl Eva
enminedo vrepyAvkailpiog 6mov 1 exionun epovtido Tov dPNTn eivar KATt@AANAN. Avtdg o kivduvog,
oumg, avtiotaduiletal amd ™ peioon o€ ayyelokd Kivouvo UE GTOTIVEC Kol G €K TOVTOL dgv Oa
TPEMEL VO OTOTELEGEL AOYO Y100 TN Olakomh ¢ Oepaneiog pe otatives. Acbeveig og kivovvo (YAvkoln
vnoteiog 5,6 pe 6,9. mmol/L, AMX > 30 kg/m?, avénuéva tpryAvkepidio, vréptaon) Bo mpémel va
TOPOKOA0VOOHVTUL TOGO KAVIKA Kot Ploynuikd, cOupmvo, ue Tig 0vikég oonyiec.

Ymv uerétn JUPITER 1 cuvolikr] ava@epouevn cuyvotnta cakyopmon dwfnm frav 2,8% yio
pocovfactativn kot 2,3% 1o, 10 £IKOVIKO PApPLOKO, Kupimg o€ acheveic pe yAvkoln vnoteiag (5,6 pe
6,9 mmol/L).

Howdwotpukde ITAnbvoude

H a&oAdynon g ypopukig avdmtoéng (Vyoc), tov Bapovg, Tov AMYE (deiktng ndlog oMUITOC) Kot
OEVTEPELOVTOV YOPAKTNPIOTIKOV TNG GEEO0VLOAIKNG ®pitovong - Tanner stages oe maidaTpIKovg
acleveic Mikiag 6 pe 17 etdv mov AauPdavovv pocovPactativi) givol TEPIOPICUEVN] OE YPOVIKN
nepiodo dvo etmv. Metd amd dvo ypdvia Bepameiog g perétng, oev mopatnprOnke enidpacn otV
avdmtuén, to Bapog, 1o AMXE 1 ) ce€ovalikn wpipavon (PA. mapdypago 5.1).

Ye KAMvikn] pedétn og moudd kot eprifovg mov AduPavav pocovfPactativiy v 52 gfdopddec,
napampninkav ovénoeig g CK >10XULN kot poikd copntdpate Hetd omd Goknom 1 ovénuévn
COUOTIKY] OpacTNPOTNTO UE UEYOADTEPT GLYVOTNTO GE GYECT WE OVTICTOLXES KAWVIKEG UEAETEG OE
eviakes (BA. mapdypao 4.8).

45  Alnlemdpaosig pe GAro QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAAeg popPES OAANLETIOPAONG

Enidpaon 1oV cuyyopnyoObUEVOV QAPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV 6TH pocovaototiv

AvaoTtoireig TG mpoTeivng petagopéa: H pocovfoatativiy eltvor €va vndotpopa Yoo OpioUEVES
TPOTEIWVEG PETOPOPEIG, SLUTEPTAOUPOVOIEVOL TOL peTOQOpEN NmaTikng mpdoinyng OATP1BL ko
tov petapopéa ekpong BCRP. H ocvuyyopiynon tov ROVASTINE pe poppokevtikd mpoidvta mov
etvat avaoTOAES QVTOV TOV TPOTEIVAOV PHETAPOPEDY UTOPEL VO, 0ONYNGEL G AVENUEVEG CUYKEVTIPDGELG
pocovPactotivng oto mAdopa Kot og avénuévo kivovvo yio poonddeia (PAéne mapaypdpovg 4.2, 4.4
ko 4.5 Iivaxa 1).

Kvrloomopivy: Katd v tavtoypovn Beponeio pe ROVASTINE kot kuichoomopivn, ot tinég AUC g
pPOcoLPACTATIVIIG NTAV KATA HEGO OPO 7 POPEG VYNAOTEPEG GE GYEOT] LLE AVTEG TTOL TTOPATHPNONKAV GE
vyteic eBehoviég (PA. IMivaxa 1). To ROVASTINE avtevdeikvotor oe acbeveig mov Aappdvoov
Totdypova kKukAoomopivr (PA. mapdypapo 4.3). H tavtdypovn yopfiynon ogv ennpéoce to EMineda
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NG KLKAOGTOPIVIG GTO TAGGLLA.

Avaoroleis mpwteacmv: Tlopdtt o axpPpng punyavicpog e aAANAenidpacng dev eivar yvmotdc, n
TOVTOYPOVN XOPNYNOT| OVACTOAEN TNG TPOTENCTG WIopel vo, avénoel onuavtike v ékbeon ot
pocovfactativn (PAére [Mivaxa 1). o mapdderypa o€ pio ApUOKOKIVITIKY LEAETN, 1 GLYXOPNYNOT
10 mg pocovfactativng Kot evog TPoidovIog cLVOVAGHOD V0 avacTtoAémv mpmtedons (300 mg
atalovafPipng / 100 mg prrovafipng) oe vyeic €behoviéc oyetiotnke pe pio KATté TPOGEYYIoT
TpumAdola kol entamidoto avénon oty AUC kot v Cmax tng pocovfactativig, avtictouya.
Mmnopei va Angbei vadym, n tavtoypovn ypnon tov ROVASTINE kor opiouéveov cuvdvacumv
OVOOTOME®V TPMTEAONG, META Oomd TPOGEKTIKN €EETOOT TNG TPOCAPUOYNG TNG O00CNG TOL
ROVASTINE pe Bdon v avouevopevn avénon g ékbeong g pocovPoctativig  (PA.
Tapaypaeovg 4.2, 4.4 kot 4.5 TMivaka 1).

Cepgippoliln kot airo vrolmdayka eappoxka: H cuyyopnynon ROVASTINE e yepeiBpoliin
emépepe NMAUGIAGHO TG Cmax Kot Tng AUC g pocovPactativig (BA.tapdypapo 4.4).

Me Paon to Oedouéva omd  EOIKEC WEAETEC OAANAETMIOpACNG OEV  OVOUEVOVTOL GYETIKEC
QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACES UE TN QowoiPpdrtn, eviobtolg pmopel va  mopotnpnOet
eoapuoakodvvopkn  aAAnienidpaon. H  yepeiPpoliln, n  oeawoeiPpdtn, dAkec oPpdtec kol
vroMmdaukég docelc (> 1M loeg pe 1 gMmuépa) viasiving (vikotvikd o&D) avédvovy tov Kivouvo
pvomdBelog 0tV yopnyovviol towtdypove, pe Kamowovg avactoreic e HMG-CoA avaywydong,
mOavadg yorl umopel va mpokaiécovy pvomddeia, otav yopryobvtal Kot og povobepaneio. H d6om
tov 40 mg avtevdeikvotol pe tavtoypovn xpnon oePpamc (BA.  mopaypdeovg 4.3 ko 4.4). Ot
acOeveic avtoi Oo Tpénet emiong va Eekvovv T Oepameio e 5 mg.

Eletyuipan: H tavtoypovn ypnon diokiov pocovPactativig 10 mg ko eletipipnng 10 mg odnynoe
o avénon omv AUC g pocovPactativig kotd 1,2 @opéc e vaepyoANGTEPOLNUIKOVS acbeveig
(ITivaxag 1). M @approkodLVOIIKT OAANAETIOPOCT, OVOPOPIKA WE TIC OVETBOUNTEC EVEPYELEC,
avapeco e ROVASTINE ko eletipiumn dev pmopei va amoxieiotel (BA. mapdypapo 4.4).

AvniéEiva: H tovtoypovn yopnynon Odwokiov pocovPactativiig pe  evaidpnuo  avtiogvov
OKELAGHOTOS 7oL Teplelye VOPOEELdI0 Tov apykiov kol Tov payvnoiov, emépepe peimom g
GLYKEVTPMONG NG pocovfactativng oto mAdopa kotd mepimov 50%. H enidpacn avt) perpidornie
otav 1o avtidEvo yopnyndnke 2 mpeg petd ta dokia posovPaoctativing. H kv onpocio g
aAAnAenidpaong avtg dev Exel peretnOet.

EpvBpopvkivy: Tovtoypovn yoprynon dwokiov pocovPactativng pe epvbpopvkivi) odfynoe oe
peiwon xatd 20% g AUC g pocovfactativing kat katd 30% g Cmex. H adAnienidpaon avt
umopel va opeileTonr oV avénon Tng KwnukoOTNTOG TOL EVIEPOL TOL TPOKOAEITAL OO TNV
gpvBpopvkivn.

"Evlopo Tov kvtoypdpotog P450: Ta amotedéopato in Vitro kot in Vivo peketdv deiyvovv OtL M
pocovfactativiy dev etvar avactoléag 1 emaywyéng TV 160eviOU®V Tov Kutoypoduatog P450.
Emmdéov, n pocovfactativi gival «ptoyd» vmocTtpopo yio avtd 1o 160évivpa. Zuvenmg Oev
OVOLLEVOVTOL (OPUOKEVTIKEG OAANAETIOPAGELS TOV VO TPOEPYOVTOL and TOV UETAPOMOUO LEC® TOL
Kutoypopotog P450. Aev €yovv mapatnpndel kKAvikd onuoviikés oAAnAemidpdcelg petald g
pocovfactativing ka1 G @Aovkovaloing (avactoréog twv CYP2C9 war CYP3A4) v g
ketokovaloang (avactoréag tov CYP2A6 ka1 CYP3A4).

AMNMAETOPAGELS TOV OTTUITOOV TPOGUPUOYEG TG 000MG TG pocovfactativig (Pr. emiong
IMivoxa 1): Otav eivor amapaitnm 1 ovyyopnynon ROVASTINE pe Ao @oproKeLTIKA TpoiovTa
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mov gival yvwotd o0tL avEdvouy Ty €kbeon oe pocovfactotivi, Ba mpénel va mpocapudlovior ot
doceic tov ROVASTINE. Zekiviote pe 5 mg ROVASTINE pia @opd v npépa, €dv 1 avopevopevn
avénon g ékbeong (AUC) eivon mepimov 2nhdoio 1 peyordtepn. H péylom) nuepnowe d6om tov
ROVASTINE 0a mpénet va pubuiotei €161 dote 1 avapevouevn ékbeon g posovfactativng va punv
vrepPaiver To 40 mg nuepnotag 66ong tov ROVASTINE ywpig arAniemiopacn ¢@opuakov, yuo
mapaderypa, pia doon 20 mg ROVASTINE pe yepeiBpolin (1,9 gopéc avénon), kot po 66om 10 mg

ROVASTINE pe cuvdvacpd ataloavafipng/prrovaBipng (3,1 gopéc avénon).

Edv mopatmpnbet 611 10 @appokevtiko apoiov avéavel v AUC g posovPactativig Ayotepo and 2
Qopég, N 06om Evapéng dev ypetdletal vo LEIBE], aAAd TPETEL VO EMOEIKVOETOL TPOGOYN €AV 1 dOGN

tov ROVASTINE avédveron méve omd 20 mg.

Hivaxag 1. ETopaceis cuyopnyovpevov QopOKEVTIKOV TPOIOVTMV oty £KOeon
pocovBactativnc (AUC 6g 00ivovso osipd ney£00vc) 0mwd dnuoctevpuives peAETES

AAMAemOPAY 6060L0YIKO Typa A060LoYIKO oynpa Mertafoin otnv
pocovfactaTtivng AUC* g
pocovfacTaTtivig
Yo@ocumovPipn/PekmatacPipn/Posiian 10 mg, epanal doomn 7,4-popéc T
pePipn (400 mg-100 mg-100 mg) +
Bo&iampefipn (100 mg) pio popd v
nuépa yu 15 nuépeg
Kvkhoomopivn 75 mg BID éwg 200 mg 10 mg OD, 10 nuepmv 7,1-popéc T
BID, 6 punveg
Aaporovtopion 600 mg BID, 5 nuépeg 5 mg, epdma& d6on 5,2-popéc 1
Peyopagevipnn 160 mg, OD, 14 nuépec 5 mg, epdma& 66om 3,8-popéc 1
Atalavapipn 300 mg/ prrovafipn 10 mg, gpanal doom 3,1-gopéc T
100 mg OD, 8 nuépeg
BeAnataoPipn 100 mg OD 10 mg, epanaf 06om 2,7-popéc T
OumtaoPipn 25 mg/ moaprranpefipn 5 . 56
150 mg/ PrrovafBipn 100 mg mg, £Qmos Soon 2,6-popéc T
OD/vtacoumovBipn 400 mg BID, 14
nuépeg
Tepuprovvopion M S1a0€0110 2 5-popéc 2
I'palompefipn 200 mg/ ehpmoocPipn 10 mg, epamal d6on 2,3-popég 0
50mg OD, 11 nuépeg
5 mg OD, 7 nuepa ,2- S
INchexampePipn 400 mg/ 9 NHEPGY 2,2-gopec T
mumnpevtacPipn 120 mg OD, 7 nuépeg
Aomwvofipn 400 mg/ prrovafBipn 100 20 mg OD, 7 nuepmv 2,1-popéc T
mg BID, 17 nuépeg
Konrpotwvipnn 400mg BID 10 mg, epanag d6on 2,1-popéc T
Klomdoypéin 300 mg d6om pdptiong, 20 mg, epdmaé d6om 2 popég

axoAovBeitol amd 75 mg petd and 24
dpeg
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®ootapatvipmn 100 mg 2 eopéc 20 mg, epamat 66om 2,0-popéc T
nuepnoing
depmovéootarm 120 mg OD 10 mg, epanal doon 1,9-popéc T

Iepeppoliin 600 mg BID, 7 nuépeg 80 mg, epama& d6om 1,9-popég T

AvEnon oty AUC 116 pocovfaoctativig Mydtepo and 2-gopég

AMNAETOPDOV 6060LOYIKO GYNa. Aocoloyiké oyfpa Merafoin oty

pocovfactaTtivng AUC* ¢
pocovfactaTtivig

Eltrombopag 75 mg OD, 5 nuépec 10 mg, epdma& doon 1,6-popég T

Aapovvafipn 600 mg/ prrovafipn 100 10 mg OD, 7 nuepmv 1,5-popéc T

mg BID, 7 nuépec

Tupavafipn 500 mg/ prrovafipn 200 10 mg, epdana& d6om 1,4-popég T

mg BID, 11 nuépeg

Apovedapovn 400 mg BID Mn dwbéoyio 1,4-gopéc T

Itpaxovaldéin 200 mg OD, 5 nuépec 10 mg, epana& d6om 1,4-gopég T**

Eletipipnm 10 mg OD, 14 nuépeg 10 mg, OD, 14 nuepmv 1,2-popéc T**

Mzsioon otnv AUC ¢ pocovfactaTivig

AANAETIOPDOV 0060LOYIKO Gy A060L0oYIKO oyfpa Merafoin otV
pocovfactaTtivng AUC* ¢
pocovfacTaTivig
EpvOpopvxiviy 500 mg QID, 7 nuépeg 80 mg, epdmaé d6om 20% 4
Baicalin 50 mg TID, 14 nuépeg 20 mg, epana& d6omn 47% 4

“ To dedopéva Tov divovtat wg HETAPOAT KOTA X-QOPEC OVTITPOCOTEDOLY 10, ATAY} AvOAOYio, LeTaED
™G GLYXOPNYNONS Kot TG pocovPactativng novo. Ta dedopéva mov divovtar og % petafoin
avTImpos®reLoLy TNV emi TG ekato (%) dapopd oe oyxéomn nudvo e T posovPactativn.

H adénom onpetdveton pe to cvppforo “I neioon pe 1o “47.

“"Eyovv mpoypatoromOel Si6popeg peréteg aANAEMS PACEDY GE SIAPOPETIKEC SOCEIG
pocovPactativig, ®oTdco 0 mivakag delYVEL TIG IO CNUOVTIIKES OvVOAOYIES

AUC = meproyn kdtm omd v kapmoin, OD = o popd v nuépa; BID = dvo popéc v nuépa;
TID = 1peig popéc v nuépa,; QID = téooepig @opéc v nuépa

To axdrovBa PappLaKELTIKA TPOIOVTO/GVVIVAGHOL OV ElYOV KAVIKG ONLOVTIKY ETIOPOCT) GTNV
avaroyia AUC g pocovfactotivig Katd tn cuyyopnynon:

Aleyhtaldpn 0,3 mg yoprynon d6ong v 7 nuépeg, Pavoeipdtm 67 mg yopnynon 66ong TID ywa 7
nuépeg, @rovkovaloin 200mg yoprynon d6ong OD yia 11 nuépeg, ocaumpevafipn 700
mg/prrovafipn 100 mg yoprynon 66ong BID yua 8 nuépeg, Ketokovaldin 200 mg yoprynon d6ong
BID yw 7 nuépeg, Prpapmivny 450 mg yopnynor d0onc OD ywa 7 nuépeg, Zthvpapivn 140 mg
yopniynon d6ong TID ywa 5 nuépeg.

Exnidpaocn e pocsovBocTativiic GE GLYYOPTYODLLEVH QOO LAKEVTIKA TPOoiOVT

Avrayovietég g Prrapivng K: Onwog ko pe dAlovg avactoreig g HMG-CoA avaymydong, 1
évapén g Oepanciog pe ROVASTINE M n tithomoinomn oe peyahvtepeg 600e1g o aobeveig mov
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Aappdvoov  ouyypoéveg avtayoviotég tng Prrapivng K (my. Papeopivn 1 GAAG  KOLUOPIVIKA
avTImnKTiKd) pmopel va emipéper ovénon otig wég INR (International Normalised Ratio). H diakonn
tov ROVASTINE 1 1 puBuion cg tithonoinon 66ceig umopel va empépet peimon tov tipav INR. X1ic
TEPIMTAOCELG AVTEC GUVICTATOL KOTAAANAOG EAeyyoc TV Tudv INR.

A0 TOV OTONOETOG YOPNYOVUEVE CGVTICVAANATIKG/Ogpanmeio. OPUOVIKNG VAOKATAGTOONG:
Tavtdypovn xopnynon diokimv pocovfacToTiviig L amd TOV GTOUATOG YOPTYOVLEVO GVTIGUAANTTIKO
emépepe avénon omv AUC g aiBvuvorowotpadiodng kol vopyeotpéing katd 26% wkor 34%
avtiotoyyo. ®a mpémel va AapuPdvovior VoY oVt To, AENIEVE ETITESD OTO TAAGUO OTOV ETAEYETOL
N 00C0A0Yi0L T®V OO TOV GTOUATOG YOPNYOUUEVAOV OVTICVAAMNTTIK@V. Agv vrapyovv dlabéciua
QOPUOKOKIVITIKG GTOWElD Yoo dTopa 7ov AouPdvouv towtdypove, diokio pocovfactativig Kot
Oepomeio, OPLLOVIKNG VTOKATAGTOONC KOl GUVETMC, 10, TOPOHOLN, ETIOPACT) OEV UITOPEL VO ATOKAEIGOEL.
Evtoltolc, 0 cuvdvacuog éxel ypnoonomel ektevadg o€ Yuvaikeg 6€ KAMVIKEC UEAETEG Kot £Yve
KoAG aveKToc.

AlL0 QOPUOKEVTIKA TTPOTIOVTO:

Ayyoéivn: Bacel tov otoyygiov and eEetdikevuéveg neAétec aAANAETIOpaoNG OEV OVOULEVOVTOL KAIVIKG,
ONUOVTIKEG OAANAETIOPACELS e dryo&ivn).

Dovodikd 0fy: Agv €yovv mpayuotomombel ueAétec oAAnAemiopacng pe pocovPoactortivn Kot
@ovodkd o&y. O kivduvog pvomddelog, meprhapuPavouévng kot e popdopvdivong pmopel va
avéndel amd v TowTdYPOVN YOPNYNON GLGTNUIKOD POLGIOKOD 0&éoc ue otativec. H cuyyopnynon
VTOD TOL GLVOVOCUOD UTOPEL VO, TPOKOAECEL OVENUEVEC GUYKEVTIPMGELC KOL TOV OVO TAPAYOVI®V
otov opd. O unyaviopuog g aAAnienidpaong avtig (gite Paciletal otV EOPULOKOKIVITIKN 1| OTNV
QOPULOKOOLVOUIKT] 1 KOl OTIS Vo) elval akdua Ayvootoc. Ymhpyovv avapopéc popoopvoivong
(meprrapPavopévev kot Bavatwov) o acbeveic mov Exovv AdPel 0VTOV TOV GLVOLOCUO.

Edv n ayoyn pe OCLGTHUIKOG YOPNYOUHEVO @OLCIOIKO 0&D elval amapoaitntn, 1 Oepomeio pe
ROVASTINE 6a mpémel vo drokdmretal ko’ OAn tnv d1dpKed yopiynong Tov @ovucidtkod o&EmG.
Eriong pA. mapaypago 4.4.

Howatpikos TinBvopos: Meléteg arinienidpaong €yovv mpaypatoromBel povo oe evihkes. H
€KTOON TOV OAANAETOPACEDY GE TOdLATPIKO TANBVoUO dev etvat YvoOoTH.

4.6 Tovipétnro, KOG KOL YoLOOY i
To ROVASTINE avtevdeikvutat KoTd Ty €YKupHocvvn Kot To OnAacpo.
INuvaikeg o€ avoamapaymyk nAKio TPETEL VoL YPTGYLOTOLOVY OTOTEAECUATIKY OVTIGUAANYT).

Emedn, n yoAnotepdin Ko dAlo mpoidvta tng ProcvvBeong g xoAnotepOAng elvan amapaitnta yio
™V ovamTuEnN Tov guPpvov, o evoeyopevog Kivovvog amd v avactoln ™ HMG-CoA avayoydong
Katd v KONomn vmepioydel tov opéAovg g Bepameiog. Meléteg oe mepopatdlmo mapEyovv
TMEPLOPICUEVEG EVOEIEEIS TOEIKOTNTOG TNG avamapay®YIkng wavotntag (BA. mapdypago 5.3). Edv pio
acBevng Kataotel £ykvog katd T dudpkela g Bepameiog pe to Tpoidv avtd, n Bepaneio Oa mpénetl va
OloKoTEl APECHG,.

210VG apovpaiovg 1 pocovPacTativiy amekkpivetal 6to Yo, Aev vapyovV dedopéva GE OXECT LE
NV OTEKKPLON 670 YaAa o€ avOpdmovg (BA. mapdypagpo 4.3).

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOTNTA 001YN01G KOl (EIPIGROD PN aviHdTmv

Agv mpaypotorombnkav peréteg oyetikd pe tic emdpdoeic tov ROVASTINE omyv wavémta
001 ynomng Kot yepiopov unyovnudtev. Eviovtolg, Pacel Tov @apuakoduvoUIK®Y Tov 1010THTOV, TO
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ROVASTINE eivol omiBavo vo emmpedler avti v wovotrta. Katd v odnynon oynudtov 1 1o
YEPWOUO unyovnudtov, Bo mtpéretl va Aapfdavetal vToyn 0Tt kotd T ddpkeln g Bepomeiog umopel
va Tapovotactel {AAn.

4.8 AvemOovunteg evépysieg

Ov avemBounteg evépyelec mov mapatnpovvior pe 10 ROVASTINE civar covBog fmieg kot
TOPOOKES.

e eleyyOueveg KAVIKEG UEAETEG TOGOOTO LKpOTEPO TOV 4% TV acbevav mov éhaPav Oepaneio pe
dtokio pocovPactativng amoympnoe eEartiog ELEAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

Aloto TV avemQOUNTOV EVEPYEIDV GE TTIVOKQ

Me Bdon to dedopuéva omd TIC KAWVIKEG UEAETEC KOl EKTETAUEVT] EUTEIPIO. UETA TNV KuKAopopia, O
KatOL wivaxog mopovctdlel T0 TPOPIL TOV avemBOUNTOV evepyElDV Yyio T pocovPactativi. Ot
aveTOOUNTES OVTIOPAGELC TTOL AVAPEPOVTOL TOUPUKAT® TAEIVOLOVVTOL GOUPMVO LE TN GLYVOTNTO Kot
mv Kamyopio Opyavikod Zvotiuatog (SOC).

H ovyvémra sueaviong tov avemBountov evepyeidv tafvousitoar cdppovae pe v akdiovdn
ovuPaon: cvyvés (>1/100 émg <1/10), oyt ocvyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 émg
<1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), un yvmotég (dev pumopodv vo, ektiunbodv pe Baon ta dabdéoiua
dedopéva).

Hivaxag 2. AvemOopnteg evépyereg facel 60£00puEvev amd KMVIKEG PEAETES KoL EPTEpia peETd TNV

KUKAOQOPio TOV QUpIIKOV
Katyopia on
Opyavikov Yoyvég L , D2, [AY Fila IHoAd omavieg Mn yvootéc
, oVYVEG
2VOTHROTOS
Araropoyés oo ®popponevia
OLUOTOINTIKOD Kol
TOD AEUPLKOD
OVOTHUOTOS
AoTapoyés Tov Avtidpdoelg
OVOGOTOINTIKOD vrepevarcinaciog
OVOTHUOTOS ovumeptloppavo-
LLEVOL TOV
OYYEL0010NLLOLTOG
Arazopoyés tov Zakyopo-
EVOOKPIVIKOD ong
CLOTHUATOS dafrmct
Poylatpikés Kotabiwym
010TOPOYES
Awozapoyéc tov Kepoho- [ToAvvevpond- [eprpepikn
VEVPLKOD Aylo AT} vevponddelo
ovoTpaTos Z6én AmdAglo pvnung | Awtapoy€g Tov
vmvov (ov-
umeptiopfo-
VOUEVIG NG
admviog kot
TOV EQWIATOV)
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Katnyopia

Opyavikov Yoyvég Oxl, Y AVIES oAb omavieg Mn yvootéc
, ya%a
2VOTHRATOS
MvacBéveln
gravis
Aratopoyés too Bryocg
OVOTVELTTIKOD ,
, Avonvola
OVOTHILOTOG, TOD
OBwopaxa kot Tov
uecobwpoxiov
AwoTopoyés tov AVGKOIAL- [oyxpeatitidoa Awgppora
YOTTPEVTEPIKOD oo
OVOTHUOTOS Nowtia
Kotuoko
GAyoc
AoTopoyés tov Avénuéva enineda | Tktepog
1jratog ka1 TV NROTIKGOY Hrotitisa
XOANQPOPpV TPOVOUULVOG DV
Aratopoyés o Kvnopdg ZHvdpopo
0EPLUOTOS KOL TOD . Stevens-
E
VTTOIOPLOV 16TOD Savonua Johnson,
Kvidmon Avtidpaon oto
QappoKo pe
noctvopiio
Kot
GLOTNHOTIKA
GUUTTOLLOTO,
(DRESS)
Araropoyés oo Mvadyio MvondBeia ApBpadyio Awotapoyég
HVOGKELETIKOD (ocvumeprapfovop Tévovta,
OVOTHUOTOS KO TOD évng g LEPIKES POPES
OVVOETIKOD 10TOD pvooitidog) L€ EMUTAOKT)
Pafdopvdivon P
Tov8pouo Avoco?»oyma,
. Swapecorafod
mpocopolalov e ,
1Ko LLEVT] VEKPOTIKN
poonddeio
Prén pog
Arazopoyés twv Awatovpia
VEQPWYV KO TOV
0VPOPOPWYV 0OWV
Arazopoyés tov IMvvoikopaotio
OVATOPOYWYIKOD
OVOTHUOTOS KO TOD
HOOTOD
OpBoturés OBaipkn
010TOPOYES poacHévela
T'evikég drotapayés | AcBéveln Oionpa

Kl KOTO.OTOOELS THG
0000 yopijynons
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Katnyopia .
Opyavikov Yoyvéc m())Xlé Y AVIES oAb omavieg Mn yvootéc
ZVGTNHOTOS AVES

YH ouyvomta Oa e&apmOei amd v mapovsic 1 TV amovsio mopoyovTov Kivdvivoo (YAukoln
vnoteiog > 5,6 mmol/L, AMX > 30 kg/m?, avénpéva Tprylukepidia, 16Toptkd VIEPTACTC).

Onwog ko pe ahiovg avaotoreig g HMG-CoA avaymydong, n cuyvotta eLedvions avemountov
EVEPYEIDV TEIVEL VO €IV OGOEEAPTDEVT).

Emépaosig otovg veppovg: Ilpmrteivovpia, mov aviyveveton pe ypriion toawvidv (dipstick), kot etvor
Kopiog coinvaplokng mpoéhevone, &xel moapampndel oe acBeveic mov EloPav  diokia
pocovfactotiviie. Metaforéc e mpmteivovpiag amd undév 1 iyvn oe ++ 1 wePlocdTEPO, KATOLN
oTiyun ot ddpkela g Oepameiag pe 10 mg 1 20 mg rav <1% kot wepimov 3% pe 40 mg. Mio pikpy
avénon amd undév N ixvn o + mapatnpnOnke pe ™ d60on TV 20 mg. ETIC TEPICCOTEPES TEPUTTMGELS,
n mpoteivoupio. glattdveror 1 eapavifetal avtoépote katd ™ ovveyllouevn Oepomeio. H
OVOGKOTNGT T®V JE00UEVAOV KAVIKOV SOKIUMV KoL 1 EUTEIPIO ammd TNV KuKAo@opiot TOV TPOTOVTOC
UEYPL OTUEPQ BEV VTOOMADVOLY OTL VITAPYEL ALTIOAOYIKT GLGYETION UETAED TpwTEivoLpiag Kot o&elag
1N EMOEWOVUEVNC VEPPIKNG VOGOV.

Ye acbeveic mov éhafav Oepaneio pe diokia posovPactativig xel mapoammpndel ayatovpio Kol Ta
Sed0UEVA, aTd KAVIKEG SOKIUEG OELYVOLV OTL 1| EMIMTMOON EVOIL UIKPT).

Emdpaosig 6Tovg oKELETIKOVG poeg: Xe acbeveic mov éhafav Oeponeio pe diokia pocovPactativig
&xovv avapepBel eMOPACELS GTOVG CKEAETIKOVG UVES, Y. LLOAYia, poomdBeia (cupmepthapfoavoprévng
NG HVOGITIONG) Kol omdvia pafdopvoivon pe kot xwpig ofeio veppikn avendpkela, e OAES TIG dOCELG
Ko waitepa pe do6oelg > 20 mg.

AocogEaptopevny adénon ota  eminmeda CK  éyxer mapoammpnBel oe aocbeveic mov  Ehafav
pocovBactativy. TV TASOYNQI0 TOV TEPIGTATIKOV NTOV N0, OCVUTTOUOTIKY Kot Topodtk]. Edv
ta emineda CK eivar avénpéva (>5 x ULN), n Oepaneia Oa tpénel va dwakonel (PA. mapdypapo 4.4).

Hrotikég emopdoeic: Onmg ko pe dAlovg avactoreis g HMG-CoA avaymydong, oe pikpd aptfpod
acBevaov mov éhaPe poocovPactativn mapatnpnibnke docosEoptdpevn aOENGN GOTIS TPUVGUULVAGES.
2TV TAEOYNOI0 TOVS TA TEPIGTATIKA OLTE NTAV NTLO, ACVUTTOUOTIKG Kot ToLpOOKE.

To axdérovBa avemBounta copfapota Exovv avagepbel pe opiouéves otoTived:
YeEovalkn dvciettovpyio

E&apetikéc mepumtdoelg O1qpeong mvevpovomdbeag, dwitepa oe  poakpoyxpovio Bepoameion (PA.
napdypopo 4.4).

H ovyvomta avagopds papdopvoivong, coPapdv veppikdv cuopfapdtov Kot cofapmdv NToTiKodV
cuoppapdtov (mov cuvictatol Kupiwg 6€ aVENoN TOV NTOTIKOV TPOVCAUIVOCHOV) glval LeEYOADTEPY
o1n d06on Tov 40 mg.

Howratpikog tinBvopds: Avénocelg g kpeatvikng kKivaong >10XULN kot poiké countopato petd
a6 Aoknon M avENUEVI] COUATIKY dpaoTnPOTNTO TapaTnPNONKay To cvuyvd oe pio KAWVIKY HEAET
52 efdopddwv oe modld kol epnPovg oe oyéomn pe tovg eviiikeg (PA. mapdypoeo 4.4). Amd dideg
OTOYELS, TO TPOPIA ACPAAEING TG pocovPactativig MTav TOPOUOl0 o€ Todld Kot €pnPovs oe
OUYKPLOT LE TOVG EVIAIKEG.
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Avo@opd mOavoAOYOUNEVOV OVETIOVUNTOV EVEPYELADV:

H avapopd mboavoroyobpuevav avemBOunTmv evepyel®mv PETE 0md T YopNyNon Adelng KVKAOQOPIaG
TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC gival onuavtiky. Emitpénel ) ovveyn mopakoAiobOnom tng oyxéong
O(PEAOVG-KIVODVOD TOV QPOPUOKEVTIKOD TTPOioVTog. ZNTElTol amd TOLG EMAYYEAMLOTIEG TOL TOUEN TNG
VYEWOVOUIKNG TTEPIBOAYNC VO aVOPEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOLOYOUUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG
otov EOBviko Opyavicpud ®@appdkov, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodc, Abnva, Tni: +30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585. Iotdtomog: http://www.eof.gr

49 Ymnepoocolroyin

Agv vmbpyel €0k Oepomeion yioo TNV AVTIUETOTION TG VTEPOOCOAOYIOG. XE& TMEPIMTOON
VIEPOOGOAOYIOG, O O0COEVG TPEMEL VO OVTIUETOTICETOL CUUMTOUATIKG Kol Vo, gpoppolovial Ta
OTOITOOUEVE VTTOCTNPIKTIKA uétpo. TIpémel va mpaypotonoleital EAeYX0C TS NTATIKNG AEITOVPYIOG
Kol Tov emmédmv kpeatvikng kwvaong (CK). H aoxdBapon eivor aniBavo va emipépel kdmolo
opeloC.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 @appokodvvopKES 1O10TNTES
D appoxodepamevtiky katnyopia: Avactoreic g HMG-CoA avaywydong
Kodwog ATC: C10A A07

Mnyoviepég dpdong

H pocovPactativn sivar évog ekAeKTIKOG KOl OVTAYOVIOTIKOG  avaotoAéag s HMG-CoA
avayawydong, n omoia amoterel To Evivpo mov meplopilel 1o puOUd petaTpomig Tov 3-vdpo&v-3 pebvA-
YAOLTOPVALKOD cuvevidpov A og pefaiovikd of0, o Tpoddpoun ovsio tng YoAnotepdins. H kdpla
mepoyn Opdone ¢ pocsovPactativig eivar 0 Nmap, TO Opyavo oTOYOG YL TN Helmon NG
YOANOTEPOATC.

H pocovBactativiy avEdvetl tov apBpd tov nratikdv LDL vrodoyéwv oty enpAveln ToV KUTTAP®V,
EVIGYVOVTOG TNV TPOSANYN Kot tov kotoforiopd e LDL kot avaotéArel v nuatiky obvBeon g
VLDL, petdvovtog £161 Tov GLUVOAIKO aplfud tov copatidiov VLDL kot LDL.

@ appoKoOVVOUIKEG EMOPAGELS

Ta dwkia pocovPactativig ehattdvovv v awénuévn LDL-yoAnotepdin, v olkn xoAnctepdin
Kot To. TpryAvkepidia Ko av&dver tnv HDL-yoAnotepoin. Emiong, pewwver v armolmonpwteivi B
(ApoB), non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG ko1 ov&aver v Apo A-I (Bréne Ilivaxka 3). To
ROVASTINE eniong ehattdvel to. kAdopoto LDL -C/HDL-C, ohkny C/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C
kot ApoB/ApoA-I.
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Mivaxag 3 Aocoloyiki] avtamokplon oe aclsveic pe mpwTomadn vmepyoinoteporaipio
(tomov Ila kou IIb) (mpooappocBeica péon % petaforr], o oyféon pe TS TIHEG

évaplng).
Adon N LDL-C Tota-C HDL-C TG nonHDL-C  ApoB  ApoA-I
Placebo 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
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

BepamevTikd 0moTéAECU 6TA dloKio pocovPactativig gival eppavég evtog piog efdouddag and tnv
évapén g Bepanciag kot 0 90% g UEYIOTNG OVTOTOKPIONG emTuyydvetoan o€ 2 gldopddes. H
UEYIOTN avTomokplon ovvnlwg emttuyydveton o€ 4 efoopndadeg kot dotmpeitar UE T GLVEXIGN TNG
Oepameiog.

KMvii] aoTEAECHUTIKOTITO KOl 0GQAAELN

Ta dioxio pocovfactativig eivol amoTEAECUOTIKG 68 EVIIMKEG e VITEPYOANGTEPOAILID, HE I YOPIG
vepTprylvkepdaio, aveEaptto omd edvikdmta, yévog | nAkio kot o€ €101ko0¢ TANOBVOoUOVE OTT®G
dwafntikoi, | acbeveic pe oKoyEVT] VITEPYOANGTEPOAALLLIT.

ATd ovykevipoTikd otoryeion peketov @dong I n pocovPactativi amodeiydnke oOtL sivat
amotelecpatikn Oepameio yio TNy mAsloyneia tov acbevav e vrepyoinoteporapio tomov Ila kot
IIb (uéon myun LDL-C xotd v évapén tng Oepameiog mepimov 4,8 mmol/L) doov a@opd Tovg
AVOYVOPIOUEVOVS GTOYOLG TOV KaTELBLVTHPLOY 00N YWV TG European Atherosclerosis Society (EAS,
1998). Xe¢ mepinov 80% twv acbevov mov élafav 10 mg emrevynkav ot otdyor s EAS yw ta
enineda LDL-C (<3 mmol/L).

Xe po peyahn upeAaétn, 435 acBevelg pe etepolvyn owoyevny vmepyoAnotepolotpia, Ehafoav
pooovfactotivn and 20 mg £0g 80 mg cOUP®VA pE £vVa GYESINOIO VITOXPEDTIKNAG TITAOTOINONG TG
d06omc. Oleg ot d6oelg mopovciooay EVEPYETIKN EMIOPAOCT] OTIC AUTIOIKEG TOPOUETPOVS KOl GTOVG
otdyovg g Bepameiag. Metd v Tithomoinon o€ nuepnola d06on 40 mg (didomua Oepameiog 12
gfoopadwv) n LDL-C peiwbnke kotd 53%.Xt0 tpiavio tpio toig ekotd (33%) tov acbevov
emtevyOnkav ot otoyol ¢ EAS v ta enineda LDL-C (<3 mmol/l).

Ye plo avoyry perétn vroxpewTikig Tithomoinong, 42 acbeveic (ocvumepiiapPovopéveov 8
TodloTpKOV  acbevav) pe oudluyn owoyevr vrepyoinoteporaipia, afloloynbnkav yioo v
avtamdKplon tovg og docelg pocovPactativiig 20 - 40 mg. Xto obvoro tov TAnBucpov, 1 péon
erMdttoon g LDL-C fjtav 22%.

Ye KMvikég peAétec pe mepopiopévo apipd acbevav, n pocovPoctativi €xel amoderyBel oL Exet
TPOGOETN OMOTEAEGUOTIKOTNTA OTNV  EAATIOON TV TPLYALKEPWi®V, OTav ocuyyopnyeitol e
eawvopumpdtn Kot oty avéEnon tov emmédmv HDL- yoAnotepding, dtav yopnyeital Toutdypova e
viasivn (BA. Tapdypago 4.4).

e pio TOAVKEVTPIKY], SUTAG TVPAT, EAeYXOUEV LE EIKOVIKO Pappako KAvikn pedétn (METEOR), 984
acBeveic nAwiag 45 g 70 etdv Ko pe xopnid kivouvo yio otepaviaio voco (opiiopevog wg 10-gtmg
kivduvoc katd Framingham <10%), pe péon mur] LDL-yoAnotepoing 4,0 mmol/L (154,5 mg/dL),
oAAG pe vrokAviky afnpookAnpwon (evtomilopevn omd To ThXoG TOV €0 HECOL YITAOVO TNG
kapotidog CIMT), tuyatorombnkav oe 40 mg pocovPactativig epanaé nUepNciwS 1 OE EIKOVIKO
eappoxo ywo 2 €. H pooovfactativn ehdttooe onpoviikd to pubud eEéhéng tov peyiotov CIMT
v ta 12 onpeia g kapoTidag cVYKPITIKA Le TO glkoviko @dpuaxo katd —0,0145 mm / érog [95%
duotnpa epmortoovvng —0,0196, -0,0093, p< 0,0001]. H aAlaynq omd v ypappn ekkivnong nrov —
0,0014mm / ¢rog (-0,12%/étog (un onpovtikn)) v v pocovfactativ) GLYKPITIKA pe pio Tpdodo
+0,0131mm / €rog (1,12% / étoc (p<0,0001)) yio v opddo TOov €KOVIKOD Qapudiov. Agv €xel
katadeydel dueon ocvoyétion avdpeco ot peimwon tov CIMT kot otn peioon tov Kvdvvov yio
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Kapdoayyelokd enelcodia. O TAnbvopog mov peretidnke oty METEOR eivat youniod kivdbvov yia
oTEQOVIOI0 KOPOLOK VOGO Kol dgv eKTPoc®Tel Tov TANBVGHO 6T0X0 T®V dioKimv posovPactativng
40mg. H 0doon tov 40mg mpémer vo ovviayoypageitonr povo o€ acbeveic pe ocoPopn
vIEPYOANCTEPOAULLi e LYNAO Kapdloyyelakd kivouvo (BAEre Tapdypapo 4.2).

>t perém JUPITER (Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial
Evaluating Rosuvastatin), m emidpoon ¢ pocovfactativng oty  gupdvion TV coBopdv
KOPOLOYYEWOK®Y GUUPAUATOV apTnplocKANp®TIKNG vooov mpocdiopiotnke oe 17.802 davipeg (=50
ETOV) KOl Yovaikes (60 etdv).

Ot ocvppetéyoviec ot pHeAémn emhéyOnkov tuyoio Yoo T0 €kovikd @dppoko (N=8901) 1
pocovfactativn 20 mg pia gopd nuepnoimng (N=8901) kot Mtav vVd TapakoiovONon Yo pior péon
dupketa 2 ypdvav.

H ovykévipoon g LDL yoAnotepding peiwdnke woatd 45% (p<0,001) oty opdda Tng
POGOLPACTTIVIIG G€ GUYKPIOT] LE TNV OUAS0, TOV EIKOVIKOD QapUaKov.

Y pia post-hoc avédivon piog vroopddog vymiov kvdbvov ue apykn T Framingham risk score
>20% (1558 dtopa) vap&e onuavtikn peinorn oto cvvheto TeAikd onueio kapdioyyelakod Bovdatov,
EYKEPAAKOD  €MEICOOI0L KOl  EUPPAyHOTOg Tov  pvokapdiov (p=0,028) ot Oepoameion ue
pocovfacTtativi éVOvTL TOV €IKOVIKOD @oapupakov. H amdivtn peioon kKwobvvov GT0 m0G0GTO
ovpupapdtov ava 1000 acbeveic-ypdvo Ntav 8,8. H cuvolikr| Bvnowotta ftav opetdapintn oty
oudda vymiov kwvdbvov (p=0,193). Ze pia post-hoc avéivon piag vroouddoag vVYNAOH KIVdLVOL
(ovvorikd 9302 dropa) pe apykn T kvdvvov SCORE >5% (vmoloyiotnke v coumeptAngboiv
dtopo Ave TV 65 €TOV) LINPYE ONUOVTIK UEIMON 6T0 6VVOETO TEMKO GNUEID KAPSIOYYEIKOD
OovdaTov, eykePoAkoh enelc0diov Kot guepdypnotog tov pvokapdiov (p=0,0003) ot Oepomeio e
pocovfacTtativi éVOvTL TOV EIKOVIKOD @apuakov. H amdivtn peiwon Kwovvov G610 m0G0GTO
ovpupapdtov frav 5,1 avé 1000 acBeveic-ypovo. H cuvolikr] Bvnowotta ftav opetdafintn otnv
oudda vymiov kvdvvov (p=0,076).

Ymv perémn JUPITER vmip&av 6,6% acBeveilg g opdoag g pocovfactativig kot 6,2% g
OUAdNG TOL EKOVIKOD @Qappakov mov otapdtnoov tn Oepameic ot peAétn Adyo KAmTOov
avemBvuntov cvopPdvtoc. Ta mo cvyvd avemBOUNTO GLUPALATO TOL 0dNYNoAY GTN SLKOT TNG
Oepamneiog rav: pvadyia (0,3% pocovPactativn, 0,2% eguovikd eappako), Kotkoko diyos (0,03%
pocovPactativn, 0,02% ewovikd pdappaxo) kot e&dvinua (0,02% pocovPactativn, 0,03% ewovikd
@appoko). Ta mo ovyvd avemBounto couPdapoate oe TOocooTO HEYOADTEPO 1 160 LE TO EKOVIKO
@apuako Mrav: ovporoipmén (8,7% pocovfactativy, 8,6% eKOVIKO GAPLOKO), PLVOEAPLYYITOQ
(7,6% pocovBactativn, 7,2% eKovikd @apuako), oceuaiyia (7,6% pocovfactativn, 6,9% gucoviko
@appako) Kot poodyia (7,6% pocovfactativn, 6,6% gkovikd AapraKo).

Howratpikos tinbBvopdg

e pio SmAG-TUEAT], TUYOLOTTOEVT), TOAVKEVTPIKT|, EAEYXOLEVT] LE eloVIKO pdppako, 12 efdopddwv
peArét (=176, 97 dppeveg kar 79 Bnielg) axorovBovpevn and pio 40 efdopdowv (N=173, 96 dppeveg
Kot 77 OnAeL), avoyt, edon Tithomoinong g 80ong pocovPactartivig, acheveic nAkiog 10 €mg 17
etdv (Tanner stage 11-V, Bnielg tovAdyiotov 1 ypdvo petd v suunvapyn) pe etepdluyn owkoyevn
vepyoAnotepolatpio Adpupavay pocovfactativn 5, 10 1 20 mg 1 €1KOVIKO GAPLOKO NUEPTGIMS Yia
12 gfdopddeg Kot otn cuvéreln OAol Adpfovay pocovBactativiy nuepncing ywo 40 gfdouddes. Katd
™V eloaymyn ot perét, nepimov 10 30% tov acbevav frav 10 g 13 etdv kot mepinov 10 17%,
18%, 40% ko 25% frav Tanner stage 11, 111, 1V kot V, avtictoiymg.

H LDL-yoAnotepoAn pewwbnke xatd 38,3%, 44,6% kot 50,0% pe pocovfactativn 5, 10 xor 20 mg,
avTIeTOlY ™G, 6€ GVYKPLoN LE T0 0,7% e TO EWOVIKO PAPHLAKO.

210 téA0g G 40 gfdopnddwv, avorytg, Tithoroinong g 66ong Emg TV enitevén Tov 6tdyov, AvENoN
™G d0onG oto péyioto tv 20 mg pia popd nuepnoing, 70 and tovg 173 acbeveic (40,5%) méruyav
v emdiokduevn LDL-yoinotepoin, n onoia frav Arydtepo omd 2,8 mmol/L.
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Metd amd 52 efdouddeg perétng Bepaneiog, oev mapatnpnonke enidpacn oty avantvén, cto Papog,
10 AMX 1 m ogfovohikry wpipavon (BA. mapdypapo 4.4). Avtiy n pedlém (n=176) dev nMrav
KOTAAANAN Y10 S1EPELYNON TOV GTAVIOV OVETIBOUNTOV CUUPAUATOV.

H pocovPoctativn peletbnke emiong og pio HeAETN 2 ETOV OVOIKTNG GNUOVOTG, TITAOTOINGNG TNG
doong émg Vv emitevén Tov 6TOXOV, Ge 198 mad1d pe etepoluyn OKoyeEV] VILEPYOANGTEPOAULLIC
nikiag 6 pe 17 etov (88 dppeveg ko 110 OnAeig, Tanner stage < Il - V). H d6on évapéng yio dAovg
Tovg acbeveig tav 5 mg pocovPactativig po eopd nuepnciong. Ot acbeveic nlikiog 6 pe 9 etmdv
(n=64), umopodoov va TitAomomBodv ot péyiotn doon twv 10 mg pio eopd mupepnoing kol ot
acBeveic nAiag 10 pe 17 etdv (n=134) ot péytom d6on tov 20 mg pio opd nuepnoing .

Metd amd 24 punveg Oepomeiag pe pocovPactativn, n LS péon exatootinio peimon omd v Ty
évapéng g LDL-yoAnotepoing nrav -43 % (Twn évapéng: 236 mg/dL, Mnvag 24: 133 mg/dL). N'a
KkG0e MAklokn opdda , ot péoeg ekatootwnieg pewwoelg LS amd Tic még évapéng g LDL-
yoAnotepOAn Nrav -43% (Twn évapéng: 234 mg/dL, Mrvag 24 : 124 mg/dL), -45 % (Twn évapéng:
234 mg/dL, Mnvog 24: 124 mg/dL) kot -35% (Twn évapéng: 241 mg/dL, Mnvag 24: 153 mg/dL) e
6 ne <10, and 10 pe <14, ko 14 pe <18 gtdv, avtictoryo.

H pocovfactativn 5 mg, 10 mg kot 20 mg métuye emiong GTATIOTIKG ONUOVTIKEG HECEC UETAPOAEG
amd TV T Evapéng v TIc akOAovOeg devTeEPEDONCES UETOPANTEG MTOIMV Kol ATOTPOTEVAOV :
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. Ou petaforéc avtéc Mrav mn kabepio omv katevbuven tov  PeAtiouévov
avTomokpicemv TV Amdiny Kot dtatnpnonkay yio teve amo 2 xpovia.

Metd omd 24 unveg Oepaneiag, dev mapoatnpndnke kopio exidpacn omv avartuén, cto Bapog, To
AMZX 1 ™ oe&ovaiikn wpipaven ( PA. mapdypaeo 4.4).

H pocovPactativn peietOnke oe pio Toyalomompévr, OMAG-TUQAY], €AEYXOLEVT] UE EIKOVIKO
QAPLOKO, TOAVKEVIPIKY], OlOTAVPOLUIEVN HeAétn pe 20 Mg dmal muepnoiog €vavil €Kovikoy
eappakov o€ 14 madid Ko eprfovg (MAkiog 6-17 et®v) pe opdluyrn o1Koyevi VITEPYOANGTEPOANLLLIAL.
H peiém mepiiapPave pio evepyn @don dtoutntikng tpoetolpaciog 4-efoopdomv, Kot T ddpKeLn
™G omoiag ot aoBeveilg ElaPav Bepamneia pe pocovPactativy 10 mg, pio dtactavpodueyn GACT TOV
amotehovviay amd pio mepiodo Oepameiog 6-gfdopddmv pe pocsovfactativy 20 Mg, g omoiog
wponyovviav 1 akolovBovoe pio mepiodog Bepameiog 6-efOOUASMOV LE EIKOVIKO QAPLOKO, KOl pLio
@aon cvvtnpnong 12-efdopddwv, katd tn ddpkela g onoiag 6Aot ot acbeveig Elafav Bepaneio pe
pocovfactativ 20 mg. Ot acBeveic vmd OBepameio pe eletpipmm M vwd OBepaneio apaipeong mov
ocvppetelyav ot peAétn cuvéyioay ) Bepameio ka’ 6An T dibprela TG pHEAETNG.

Hopampnnke pia otatiotikd onpoavtikn (p = 0,005) peiwon g LDL-yoAnotepding
(22,3%, 85,4 mg/dL 1 2,2 mmol/L) petd and 6 efdoudde Oepanciog pe posovfactotivn
20 mg évovtl TOV EIKOVIKOD opuakov. [Tapatmpndnkoy 6TaTIoTIKA GNUOVTIKEG HELDOGELG
™m¢ Ol c-xoAnotepoAng, (20,1%, p = 0,003), e non-HDL-C (22,9%, p = 0,003), ko
™mg ApoB (17,1%, p = 0,024). ITapatnpridnkav eniong pewwoelg tov TG, LDL-C/HDL-C,
Total-C/HDL-C, non-HDL-C/HDL-C, kot ApoB/ApoA-1 petd o6 6 fdoudadeg
Bepanciog pe posovPactativn 20 mg vavti Tov gikovikod papudkov. H peioon g
LDL-C petd and 6 efdouddeg Oepamneiog pe pocovfactativi 20 mg axoiovBovuevn and
6 efdopddeg Bepameing pe gucovikd pappako dtatnpndnke yio Tave and 12 efoopdadeg
ovveyiouevng Oepameiog. . 'Evag aoBevig gixe neportépo peiwoes twv LDL-C (8,0%),
Total-C (6,7%) xatr non-HDL-C (7,4%) axolovBodpeveg omod 6 efdopadeg Oepomeiog pe
40 mg petd v TItAomoinon oe PHEYOADTEPES OOCELS.

Kotd ™ dibpkelo piog ektetapévng ovorymg onpoveng Bepaneiog o 9 and avtovg Toug

acBeveic pe 20 mg poocovPactativn yia Emg kot 90 gfdopddes, 1 peimon g LDL-C
dwatnpnnke oo €0pog and -12,1% éwg -21,3%.
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Ytoo 7 modd ko épnPovg acbevels (Mikiog 8 €wog 17 etddv), pe ouolvyn owoyevn
VIEPYOANCTEPOAULLIO. OO TNV OVOIKTHG CNLOVOTNC, OVOYKOOTIKNG TITAOTOINGNG TG ddonG UEAET,
oV umopovoav vo a&tohoynbovv (BAéne mapomdvm), 1 mocooTioio peioorn g LDL-yoAnotepoing
(21,0%), ¢ Ohnc-yoAnotepoing (19,2%) kou g non-HDL-C (21,0%) amd v évapén €nsito omd
6 eBdounddeg Bepanciog pe posovPactativn 20 mg Tav GOUEOVY LE CVTAY TOV TapaTHPRONKE oTNV
wpoavapepbeica PeET oe Toudid Kot pMPove e opoluyn OKOYEVT VITEPYOANGTEPOALLLID.

O Evpomaikog Opyaviopog Doapudkov omaAldocst omd TV VIOXPEMCT  VTOPOANG  TOV
OTTOTEAEGLLATOV TOV UEAETOV LLE POGOLPACTATIVI) GE OAO TO VTOGVUVOAO TOL TOSLUTPIKOD TANOBVGUOV
v ™ Oegpomeion ™ oudluyNg OKOYEVODS VTEPYOANCTEPOAAIING, TNV TPOTOTHON GLVOLOCUEVN
(L) dvcAmdaio Kot Yo TNy TpOANYN TV Kopdloyyelak®v cvoupapdtov (BA. mapdypapo 4.2 yio
TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TOUSIUTPIKN YPNoN).

52 ®appoxokivnTIKEG IO10TTES

Amoppoonon: Ta péyioto enimeda ¢ posovPactativig 6TO TAUCUA EXITVYYAVOVTOL TEPITOV 5 DPEG
UETA TNV 07t TOV G6TONOTOG Yopriynon. H andivt Prodiabecipuotnta eivor mepimov 20%.

Koatavopn: H pocovPactativi cuvykevipovetol ce ueyaro Pobud oto Mmap mov eivar 1 kopla
TePLoYN ovVOeoTG TG YOANGTEPOANG Kot kKdbapong g LDL-yoAnotepoins. O 6ykog KaTtavoung g
pocovfactativng ivar mepimov 134 L. Tlepinov 10 90% g posovPactativng gival cuvdedepévo e
TIG TPOTEIVEG TOL TAAGLATOS, KUPIMG LLE TN AEVKOUOTIVY.

Merafomopnog: H pocovfactativn vrdketton o€ meplopiopévo petaforcpd (nepimov 10%). Meléteg
petooiiopod in Vitro pe ypnon avOpOTIVOV NIOTOKLTTAP®MY, VITOSNAMYOLY OTL 1| POGOLPACTOTIV
gtvarl eTy6 vooTpOUN TOV petaforicpod mov Paciletal oto kKuTOYp®ua P450. To CYP2C9 ftav 1o
Kuping 16oévlvpo mov gumiékertal, evo ta 2C19, 3A4 ko 2D6 gumAiékovtal e pikpotepo Padpd. Ot
KOprot petaforiteg mov mpoodopilovtor gival o N-amopefvAopévog LETOPOAITIC Kol Ol AOKTOVIKOL
petaporites. O N-amopeBoiiopévog petaforimg eivar kotd mepinov 50% Arydtepo dpacTikog amod
™V pocovfactativi), evd 1 ACKTOVIKY Hopen Oempeiton khvikd avevepyn. H pocovPactativn
evBovetar yio eplocdtepo and 10 90% NG AVAGTAATIKNG dPACTIKOTNTOS TS KUKAOPOPOLGNS GTO
aipo HMG CoA avaywydong.

Aréxkpion: Ilepimov 90% g d6ong g pocovPactativig amekkpivetar aueTdfAntn ota KOTpAvA
(amoteAoVpEVT] OO OTOPPOPTUEVT] KoLl Un OPOCTIKY] OLGIN) KOl TO VITOAOUTO TOGOGTO OmoPAAAETL
oto ovpa. Ilocootd mepimov 5% amexkpiverar aperdfinto and ta ovpa. H numepiodog Cmng g
amopdkpuvong g pocovfactativig amd to mAdopa eivor 19 opeg. H mumepiodog Comg g
amopdkpuvong dev avsavetol oe vynidtepeg 66celg. H péon yemperpikn kédbapon ond 1o midouo
gtvor mepimov 50 Altpo/dpa (ovvteheotng petafintommrog 21,7%). Onwg ko pe tovg dAlovg
avaotoleic g HMG-CoA avaywydong, n TpdsAnyn T pocovPactativig amd 1o NIop EUTAEKEL TOV
pepppovikd petapopéa OATP-C. O petapopéag avtdg eivor onUovTIKOS Yo TV NTOTIKH OTEKKPLoT)
™g pocsovPactativig.

Ipappikétyra: H cvompatikny €kBeon otn pocovPaoctativn avédavel avoloykd pe t o0omn. Aev
VILAPYOLV UETOPOAES OTIC PUPUOKOKIVITIKEG TOPUUETPOVS HETA OO EXAVOAUUPOVOUEVEG MUEPTIOIEG
d00ELC.

Ewdkég katnyopisg minBuopov:

Hlxkio ka1 @Oro: Agv Topovc1doTnKe OYETIKN KAWIKNG onuaciog enidpacr g nAkiog 1 Tov ¢OA0L
OoTN QPOPUOKOKIVITIKN Tng pocovPactativng oe eviiikes. H ékBeon oe moudud ko eprifovg pe
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etepoluyn owoyevny vrepYoANCTEPOAUUiD POIVETOL VO givol TapOHolo 1 YapnAdTEPN amd OTL GE
eviakeg acbeveic pe dSvohumidaipio (PA. «loadiotpikdc TANOVoUODY TOPAKATM).

®vi: Ot oproKoKVNTIKEG UeEAETEG delyvouy oyeddv dumhactacpud g péong AUC kot tng Cmax
otovg Aoctdrteg (Iamwvee, Kwvélovg, dummmvélovg, Bietvauélovg kot Kopedteg) oe oyéon pe toug
Kavkdoiovg. Acidteg — Ivdol mapovasialovv mepimov 1,3 gopd avénon oty uéon AUC kor Cmax.
Mo, TANOUGHIOKT  QOPUOKOKIYITIKY ovaAivon Ogv €5ee KAWIKG ONUOVTIKEG Ol0pOopEC oTa
QapupakokvynTikd dedopéva petasd Kavkaciov kot Mavpng PuAng.

Neppwkn] avemapkela: Xe pio peAétn mov &ywe oe GTopo UE SOQOPETIKNG PapdTnNTOC VEQPIKN
dvodertovpyia, M AT g UETPLOL VEPPIK VOCOg dev &iye kapio emidpacn oto emimeda NG
pocovfactativing | Tov N-oamopuebviouévov petafolritn oto mAdoua. Atopo pe coPapn VEPPIKN
dvorerrovpyia (CrCl<30ml/min) eiyav tpumhdole advénon ota eminedo mAdopotog kot 9midoio
avénomn ot ovuykévipwon tov N-amopuebvMmpévon petafoiitn oe oOyKpion e ToVg LYIElG eDeAovTéC.
To enminedo mAdouotog ™ pocovfactativiig oe otabepomomuévn Kotdotoon o€ acbeveic mov
VIOKEWVTAL € a1pLod1dAivon Nrav mepimov 50% vynAdtepa Ge GUYKPIOT LLE OLTA TV VYDV E0EAOVIMV.

Hrotu avemdpkero: Xe pio ueAETn ce GTopa [e SQOPETIKNG PapdtnTog Nratikn dvcieitovpyia
dev vmpEav otorgeio. avénuévng éxbeong ot pocovPactativi) og dtoua e Pabpordynon Child-
Pugh 7 xou pixpotepn. Evtovrtolg, dvo mepiotatikd pe PBobuoroynon 8 xar 9 xatd Child-Pugh
TopoVCiacay avéNnon 6T GVGTNHATIKY £K0ECT TOLVAGYIOTOV SITAGCIO GE GUYKPION UE TO, (TOUN LE
yapnAotepovg Pabuovg Child-Pugh. Aev vrdpyetl sumepio oe dropo ue Pabuordynon Child-Pugh 9
KOl V.

I'evetikoi moAlvpopeiopoi: H Awdbson tov  avactoréov ¢ HMG-COA  avayoydonc,
ovumeprropPavopévng g pocovPactativng, mepilapfaver tig npwteiveg petagpopeic OATPLBL ko
BCRP. X¢ aobeveic ue SLCO1B1 (OATP1B1) xavr ABCG2 (BCRP) yevetikodc moAvpop@iopods
VIapyel kivovvog avénuévng ékbeong otn pocovPactativr. Atoukoi tolvpopeicuoi tov SLCO1B1
€.521CC ot ABCG2 ¢.421AA oyetiCovtar pe vymiotepn ékbeon ot pocovPactativiy (AUC) oe
ovykpion pe tovg SLCOLBL ¢.521TT 1 ABCG2 ¢.421CC yovotumovg. Avtdg 0 181KO¢ YovOTLTTOG dEV
OTTOOEIKVOETOL OTIV KAWVIKT TPUKTIKT, AAAA Yio TOLg acBeveic ol omoiot glval yvmotd 0Tl £ouv avTd
TO €101 TOV TOAVHOPPIGUOV, GUVIGTATOL YaUnAOTEPT Nuepn oo doon tov ROVASTINE.

Howdratpikog TAnBvopds: Avo QopUAKOKIVNTIKEG UEAETEC e pocovfactativiy (xopnyodUevn ¢
diokin) o€ madraTpikong acbeveig pe etepoluyn owkoyevi vepyoinoteporattio, nAkiog 10 €0¢ 17 1
6 ¢ 17 etov (214 acbeveig cuvolikd) £dei&av 0Tt 1 €kBgom 6ToVG TOdL0TPIKOVS aoBevels paiveTal
va givol cuykpioyn 1 KPOTEPN GYETIKA pe TV ékBeomn otovg eviilikovg acBevels. H éxBeon ot
poPovpactativn Mtav TpoPAEyiUn GYETIKA [LE TNV 006N KOl TOV ¥pOVOo G TEPindo 2 ETAV.

5.3 IIpoxkivika dgdopéva yio TV 0.cQpaierd

To mpokAvikd dedopéva dgv amokaAvmTovy dlaitepo Kivovvo yo tov dvBpmmo pe Pdaon Tig
CLUPOTIKEG PEAETEG QPAPLOKOAOYIKNG OGQAAELNS, YEVOTOSIKOTNTOG KOl EVOEYOUEVNG KOPKIVOYOVOU
dpaonc. EWwa teot ya v enidpaon oto hERG dev £xovv a&oloynOei. AvemBounteg evépyeieg mov
dgv mapatnpnOnKav oe KMViIKEG LeAétes aAld gppaviotnkoy oe {da ot emineda EkBeong TapoOLoLo e
o KAMvikd eminedo €xBeong Mtav g okohoOOwg: Xe perétec togwotnTog emavoAoppovopevov
000e®V 10TOMAB0AOYIKEG MTOTIKEG OAAOYEG 7OV  OPEIAOVTOL OTN QUPUOKOAOYIKN Opdorm NG
POCOLPACTATIVIG TOPATPNONKAV GE TOVTIKLYL, CpOoVPAIONG KOl GE KPOTEPO TOCO LE EMOPUCELS OTN
YOANOOY0 KOGTN 68 GKVAOVG AAAG Oyt o€ TBNKovg. EmmAéov, ToEucdtnTa 6TouG OpYELS TapatnpnOnKe
oe mMBNKOLg Kol oKOAOVG o€ vymAdtepeg ddoelc. H avamapaywykn toikotnta Moy gueovig o€
apovpaiovs, pe pelwpévo apBpd veoyvav otn yévva, Papog veoyvav tng yévvag kKot emBinon tov
veoyvmv, o€ ToEikég dOGEIS O UNTEPX, OOV 1] GLGTNUATIKY £KOEGT NTOV APKETEG POPEG LEYOADTEPT
TOAAOTAAG10. TV BEPATEVTIKOV eMMEd®V £KOe0TG.
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6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaotdahoyog ekdoywv
Awkia 5 mg, 10mg, 20mg, 40mg
Mvpivog dokiov

Lactose monohydrate

Cellulose microcrystalline PH-101
Cellulose microcrystalline PH-102
Silica colloidal anhydrous
Crospovidone Type A

Magnesium stearate

Emxéivoyn owokiov
Hydroxypropyl methylcellulose
Titanium dioxide

Hydroxypropyl cellulose

Water Purified

6.2 Aocvuporotnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awpkero Long
5, 10, 20, 40mg/tab: 4 ypovia

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEEIS KOTA TNV GOLAEN TOV TTPOIGVTOG

No @uAdccetor oe Beppokpocio kato tov 30°C. No @UAGCCETOL GTOV OPYIKO TEPLEKTN Y0 VoL
TPOCTATEVETOL OO TNV VYPUGCIL.

6.5 ®@von Kol GVGTATIKA TOV TEPIEKTI

5mg, 10mg, 20mg, 40mg

Kvyéreg Alu-Alu 1 PCTFE/Vinyl-alu

To mpoidv dwtibeton o cuokevacieg mov mepiEyovv 30 1 100 diokia.

Mmnopei va pun KukAo@opohv OAES Ol GLGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepec mpo@uAdEers ambppyng

Kd&Be pn ypnoyromomBév goappaKeutikd mpoiov 1 VIOAEUO TPETEL VO, OTOPPITTETOL COUPOVA LUE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVCEG TOTIKES OTALTI|GELG.

22



7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
LAVIPHARM A.E.

006¢ Ayiog Mapivag, [owovie Attikng

TnA.: 210 6691000

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

8287/25-01-2019 ROVASTINE gmkaAivupévo pe Aemtd vuévio dtokio 5 mg
8288/25-01-2019 ROVASTINE emkaAvupévo, pe Aemtd vuévio drokio 10 mg
8289/25-01-2019 ROVASTINE emkaAvupévo, pe Aemtd vuévio diokio 20 mg
70686/17-06-2024 ROVASTINE gmixaivppévo pe Aentd vuévio diokio 40 mg

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQYXHY THX AAEIAX
ROVASTINE emicoivupéva pe Aemtd vpévio diokia 5, 10, 20 mg: 25-01-2019
ROVASTINE emricoivupéva pe Aemtd vpévio diokia 40 mg: 17-06-2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
17/06/2024
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