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TI1At(j)wvo: 210-6507200 


ErKYKl\lOr - AnO<J>ArH 

0EMA: 	KoBoplolJo<;; nEpiA11 lJ!1")<;; XOpOKTI")PIOTIKWV TaU npOTOVTO<;; KOI <PuMou OOI")VIWV VO TO Xp~OTI") 
(j)0PIJOKWTIKWV np0"fovTwv nou mpl£Xouv OPOOTIKO OUOTOTIKO LACIDIPINE 

"EXOVTE<;; unolJ!l"): 

0) TI<; olOTd~EI<; TI")<; KOIV~<; YnoupVIK~<; Ano(j)ool")<;; L1yr3 (0) 83657/2005 "nEpl EVOPIJOVIOq<; TI1<; EMl")vIK~<; 


NOlJoBwio<; IJE TI")V OVTIOTOIXI1 KOIVOTIK~ OTOV TOIJ£O TI")<; KUKAO(j)opio<; ..................... " TWV (j)0PIJOKWTIKWV 

TTpoToVTWV, TTOU npoopi~OVTOI VIO ovBpwTTlvl") XP~OI")", 


13) Tl")v UTT' opiB/J.: 43391/23-6-2010 Ano(j)ool1 npo£opou EO<P (<PEK 1052/TEUX0<; L1EuTEpo/12-7-2010) 

«nEpi IJEIOI3IJ3doEW<; OIKOIW/JOTO<; UTTOVpO(j)~<; OTTO TOV npOEOpO EO<P TTp0<; TOU<; np6ioIOIJ£VOU<; 

olEuBuvOEWV EO<P». 

V) TI") rVWlJdTEU01") lOU ETTlOTI")/JOVIKOU LUIJJ30UAiou EVKpioEWV , TIJ~IJO A" op. <P-215/28-5-2010. 


AnO<J>ArIZOYME 

1. 	 H nEpiAI")lJ!11 XOPOKTI")PIOTlKWV IOU npoIovro<; (j)0PIJOKWTlKWV npoTOVTWV nou TTEPI£XOUV OPOOTIKO 
OUOIOTIKO LACIDIPINE rpononOIEiTOI W<; E~~<;: 

nEPIAH'I'H TON XAPAKTHPlrTIKON TOY rlPOfONTOr 

1. 	 ONOMArlA TOY <J>APMAKEYTIKOY npOIONTOr 

2. 	 nOIOTIKH & nOrOTIKH rYN0ErH 

KdBE OIOKIO TTEPI£XEI 2mg ~ 4mg ~ 6mg lacidipine. 

3. 	 <J>APMAKOTEXNIKH MOP<J>H 

ETTIKOAU/J/J£VO /JE Amro U/J£VIO oloKio. 

4. 	 KAINIKEr nAHPO<J>OPIEr 

4.1 0£pam:uTIKtc;; £vlSd~(IC;; 

EVOElKVUIOI VIO TI") BEPOTTEio TI")<; UTTtPIOOI1<; /Jovo TOU ~ OE ouvouoo/Jo /JE dMou<; OVTIOTTEPTOOIKOU<; 
TTopdvoVTE<;, TTEPIAOIJJ30VO/J£vwv TWV J3-00PEvEPVIKWV oVOOlOAtwV. TWV OIOUPI1T1KWV Kat TWV ovooroA£wv 
MEA. 
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4.2 lloGoAoVia & Tpono<; xopriVI1GI1<; 

EVI]'"KEr; 
H ouvIOn.IJJJ£vIl 0PXIKri MOil £ivOi 2mg JJio q>opa TIlv IlJJtpo. 
H 8£pamia TIl<; uTTtpraoll<; TTptml va TTpooaPJJol;£TOI avoAoyo JJ£ Til ool3apoTIlTO TIl<; KOTOOTOOll<; KOI TIlV 
OlOJJIKri oVTOTTOKPloll· H MOil JJTTop£i va aU~Il8£i JJtXPI 4mg IlJJ£Plloiw<; KOI av £ivOI ovaYKOio JJEXPI TO 
aVtimpo 6mg IlJJ£PIloiw<; aq>OlJ OOe£t apKno<; Xpovo<; Yla va olamoTwe£i 11 TTAriPIl<; q>apJJaKoAoYIKri OPOOll 
TOU q>apJJoKou. LTIlv TTpO~Il 0 Xpovo<; aUTo<; o£v TTptml va £ivol JJIKPOT£pO<; OTTO 3-4 £I3OoJJoo£<;. ea 
TTpEml va AOJJl3ovnal TIlv iOlo wpa KOeE IlJJtpa, KOla TTpoTiJJIlOll TO TTPWf. H AOOlOlTTiVIl XOPIly£iTOI 
oTTolaoriTToTE wpa O£ OXtOll JJ£ TO y£UJJOlO. 

H aywYri JJ£ AaOlOlTTivIl JJTTop£i va ouv£XIOT£i aTT£pIOpIOTO. 

Aoe£v£h; W£ I]TTOTIKt'j OUOA[ITOU Dyia 

!'J.EV XPEIOl;£TOI TpoTTOTToillOll Hl<; ooooAoyio<; O£ aoe£v£i<; JJE rima ri JJETpla IlTTOlIKri OUOAEIToupyia. Mv 

UTTOPXOUV OlaetOlJJa mopKri O£OOJJEVO wol£ va yiv£1 OUOTOOll Ylo ooe£v£i<; JJE ool3oPri IlTTOTIKri 

OUOAElToupyio (I3Mm TTapaypaq>o 4.4) 


Aoe£v£i( W£ V£Q?PIKr) ouoAEIToupyia 


K08w<; 11 AaOlOlTTivIl OEV oTTol3oMnOl TTpaKTIKO ola TWV v£q>pwv, o£v aTTamiTOI TpoTToTToillOll TIl<; 

ooooAoyio<; OE aoeEv£i<; JJ£ VEq>PIKri OUOAEIToupyio. 


XPr]OQ O£ TTOIOIO 


!'J.EV UTTaPX£1 £JJmlpio yla Til XPriOll TIl<; AOOlOlTTivIl<; OE TTOIOIO. 


Xpr']O!l OE OAIKIWWEVOU( 

H 0PXIKri 00011 yla TOU<; IlAIKIWJJEVOU<; £ivol 2 mg JJia q>opa TIlv IlJJEpa. Av XP£laoeEi 11 MOil OUVOlOI va 

oU~IleEi OE 4 mg JJia q>opo TIlv IlJJEpa JJna aTTo 4 EI300JJOOE<;. 


4.3 AVTEVod~(I<; 

AVTEVOEiKVUTOI at: aOeEVEi<; JJ£ uTT£pEUaloelloia at: oTTOIOOriTTOT£ OTTO TO OUOTOTIKO TOU TTpOYOVlO<; ri O£ 
OME<; OIUOPOTTUPIOiv£<;. ETTioll<; OE OTEVWOll aopTri<;, KUIlOll, yaAouxia Na JJIlv XPIlOlJJOTTOIEiTOI ylO 
OlooTIlJJa EVO<; JJIlvo<; JJETO aTTo EJJq>paYJJa TOU JJuoKapoiou. 

LE EIOIKE<; JJ£MTE<; 11 AaOlolTTivIl EX£I OEi~EI OTI o£v £TTIlP£ol;£1 lOV aUToJJOlIOJJO lOU q>AEI30KOJJI30U, OUTE 

TTPOKOAEi TTapOTOOll TIl<; aywYIJJOTIlTO<; OTOV KOATTOKOIAlaKO KOJJI30. 


Ev TOUTOI<;, eo TTPETT£I va AIlq>eEi UTT' 04JIl 11 eEwprlllKri OUVOTOTIlTO TTOU EXEI EVO<; aVTOywvlOTri<; TOU 

aol3wTiou va ETTIlPEol;EI Til opoOTIKOTIlTO TOU q>MI30KOJJI30U KOI TOU KOATTOKOIAIOKOU KOJJI30U, Kal YI' aUTO TO 

q>aPJJaKO eo TTpEml va XPllOIJJOTTol£iTal JJE TTpOOOXri OE aOeEVEi<; JJ£ TTPOUTTOPXOUO£<; olOTapaxt<; OTIl 

opaoTIKoTIlTO TOU q>A£l3oKoJJl3ou KOI lOU KOATTOKOIAIOKOU KOJJ130U Kat Y£VIKa OE aoeEvEi<; JJ£ OIOTOPOXE<; TIl<; 

KopolaKri<; aywYIJJoTIlTO<;. 


"OTTW<; tX£1 avaq>Ep8£i KOI JJE aMou<; OIUOPOTTUPIOIVIKOU<; aVTOywvIOTE<; aol3wTiou 11 AOOlOlTTivll TTP£TT£I va 

XPIlolJJOTTOIEiTOI JJE TTpOOOXri at: aOeEVEi<; JJ£ ouyy£vri, ri T£KJJIlPlwJJEva miKTIlTIl £mJJriKuvoll TOU OT 

olaoTriJJOlo<;. 

H AaOlolTTivIl TTptTT£1 £TTiOIl<; va XPllOlJJOTTOI£iTOI JJ£ TTpOOOXri O£ aoe£vEi<; 01 oTToiol AaJJl3ovouv ouYXpovw<; 

q>apJJaKa TTOU EivOi YVWOTO OTI EmJJI1KUVOUV TO OT OlooTIlJJa, OTTW<; aVTlappu8JJIKO Ta~Il<; I Kat III, 

TPIKUKAIKO oVTIKOlaeAITTTIKO JJEPIKO aVTl4JUXWOIKO, aVTll3loTIKo (TT.X. £puepoJJuKivI1) KOI JJEPIKO 

aVTlloTOJJIVIKO (TT.X. T£pq>£vooivIl)· 


LE uYI£i<; £eEAOVTE<;, OE aoe£v£i<; KOI O£ TTPOKAIVIKE<; JJEAETE<;, 11 AaOlOlTTivI1 o£v aVEOT£lAt: Til ouOlaATIKoTIlTO 

TOU fjuoKapoiou. "OTTW<; KOI JJE oMou<; avaOloA£i<; TWV olauAwv ool3wTiou, 11 AOOlOlTTivI1 eo TTPETT£I va 

XPI101JJOTTOI£iTOI JJE TTPOOOXri OE 008EVEi<; JJE fj£IWJJEV£<; KapolOKE<; Eq>EOPEiE<;. 
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Dnwe; KOI IJE aMoue; OIOOpOnUpIOIVIKOUe; OVTOYWVIOTte; ool3wTiou, 11 AOOlOmivll nptn£1 va XOPIlYEiTOI IJE 
npooox~ OE 008EVEie; IJE 10TOPIKO 00T08oue; OTIl8aYXIle; K08we; KOI OE 008EVEie; nou q.J<j:lovisouv 00T08~ 
OTIl8aYXil KOla Til OlapKElO Tile; 8Epomioe;. H AoolomiVIl nptml va XOPIlYEiTOI IJE npooox~ OE 008EVEie; 
IJETa and npoO(pOlo tlJ<Ppoy)..IO TOU lJuOKopoiou (I3Atm nopaypo<po 4.3). b.Ev unapxouv EVOEi~EIe; OTI 11 
AOOlomivll EivOI XP~OIIJIl YIO O£UTEPOYEV~ npoAIlIVIl EIJ<ppaYIJOlOe; TOU lJuOKopoiou. 

No oioKomETOI 11 oywy~ OE 008EVEie; nou EIJ<pavloov KOPOIOYEvte; shock ~ oTIl8aYXil OE OUVlOlJO OIOOTIlIJO 
IJETa Tllv tvoP~1l Tile; oywy~e;. 

H OnOTEAW)..IOTIKOTIlTO Kalil OO<paAEIO Tile; Aoolomivlle; YIO Til 8Epomio Tile; KOKO~8oue; untpTOolle; OEV tXEI 
TEK)..IIlPlw8£i. 

H AOOlomivll nptnEI va XOPIlYEiTOI IJE npooox~ OE 008£VEie; IJE IlnOlIK~ ovmopKElo, £mlo~ IJnopEi va 
ou~1l8£i 11 oVTIOmpToOlK~ opaoll (I3Atm nopaypo<po 4.2). 

Ao8EvEie; )..IE onavlo KAIlPOVOlJlKa npol3MIJOTO ouoov£~ioe; OTIl YOAOKTOsll, tAAEIIVIl Lapp AOKTOOIle; ~ 
ouoonoPP0<Plloll YAUKOslle;-YOAOKTOslle; o£v nptml va AOlJl3avouv aUTO TO q:>apIJOKo. 

4.5 AMIlAuTl6pocJElC; IJE oMo q>OPIJOKEUTIKO npo"i6vTo KOI OMEC; IJOpq>EC; oAAI1AEni6poollC; 

LUYXPOVIl XOP~Ylloll AoolomiVIle; IJ£ aMoue; nopayoVTEe; nou £ivol YVWOTO on txouv unoTOOIK~ opaoll 
mplAOlJl3oVOlJtvwv TWV OVTlOnEpTOOIKwV nopoyovTWV (n.x. OIOUPIlTlKa, l3-oopEvEPYIKoi OVOOTOAEie; ~ 
OVOOlOAEie; MEA), OUVOlOI va npoKoAtoEI Enmpo08ETil unoTOolKr') opaoll. 

To mimoo Tile; AOOlomivlle; OTO nAdOIJO OUVOlOI va OU~1)80uv IJE Til OUYXPOVI) XOP~YIlOI) OIIJETlOiVIle;. 

H AOOIOmivl) ouVOtETOI IJE TIe; TTpWTdvEe;, oAl3oUlJivl) KOI 01-0~UYAUKOTTPWT(i'vIl, OE IJEydAO 13081J0 (>95%). 
LE IJEAtTEe; OEV txouv OioTTloTw8Ei ElolKa npo13A~IJOlO OAAI)AETTiopool)e; IJE OUV~8EIe; oVTlumpToOiKOUe; 
nopayoVTEe; OTTWe; n.x. OIOuPIlTIKa ~ IJE olyo~ivIl, TOAl3ouTOlJiOll, 130pq:>opivll· 

DTTWe; KOI IJE aMEe; OIOOPOTTUpIOivEe; 11 AOOlOmivl), OEV TTptTTEI va AOlJl3avETOI IJE XUIJO ana grapefruit 
Emlor') IJnopEi va IJET013AIl8Ei r) I31oola8wIIJOTIlTO Tile;· 

LE KAlviKte; IJEAtTEe; OE 008EVEie; IJE IJETOI-lOOXEUOI) TOU VEq:>pOU OTOUe; onoioue; XOPllYEiTOI KUKAooTTopivll, 11 
Aooiomivil OvtTPEIVE Til I-lEIWl-ltVI) VEq:>PIK~ por') Kal OTTElpaIJ0l1Kr') 01r')81l01l nou TTPOKOAEi 11 KUKAOOTTOpiv11. 

H AOOlomivll TTptml ETTiol)e; va XPllOII-l0TToIEiTOI IJE TTPOOOXr') OE 008EVEie; 01 oTToiol Aal-ll3avouv ouYXpovwe; 
q:>apIJOKO TTOU EivOI YVWOTO OTI ETTlIJIlKUVOUV TO OT OlaoTI)IJO, onwe; oVTlappu81-liKa Ta~Ile; I KOI III, 
TPIKuKAIKa OVTlKOl08AmTIKa IJEplKa OVTIIVuxwoIKa, OVTI!3loTIKa (n.x. Epu8polJuKivIl) KOI IJEPIKO 
OVTIIOTOlJlvlKa (n.x. TEP<PEvooivll)· 

H AOOlOmivl) IJET0130AisETOI OTTO TO KUnOXPwlJo CYP3A4 KOI, we; EK TOUTOU, oUYXPovll xoPr')YIlOll OUOIWV 
nou TTPOKOAOUV Orjl-l0VTIKr') OVOOlOAr') r') moywyr') lOU KUTTOXPWIJOlOe; CYP3A4, (n.x PIq:>oIJTTlKiVIl, 
ITpoKOVOsOAIl) I-lnopEi va mllPEaOEI TO IJEl0130AIOl-l0 KOI TIlV OTT0I30Ar') Hle; AaOIOmiVI)e;. 

H TOUTOXpovll Xpr')oI) AOOlomivlle; KOI KOPTIKOOTEPOEIOWV r') TElPOKOOOKTiOlle; IJTTOpEi va IJEIWOEI Hlv 
aVTlUmpTOOIKr') TI)e; OpaOIl· 

4.6 KUIlOI1 KOI yoAouXio 

KUl101l 
YTTOPXOUV nOAu mploplol-ltva OTOIXEio Yla Tllv aoq:>aAEla Hle; AaOlomivlle; OTIlv KUIlOIl 01 I-lf.AtTEe; OE swa 
OEV txouv OEi~EI TEpOloytvwll r') olOlapoxte; OTllv ovamu~1l (I3Atm TTapaypoq:>o 5.3). 

H AaOlOmivl) OEV 80 TTptm:l va XPil0lIJOTT01EiTOI KOla Til OlapKEIO TI)e; KUIlOlle; TTopa IJOVO av TO TTl8avo 
6q:>EAOe; Yla Til IJIlTtpo OVTIOT081-lisEI lOV TTl8av6 Kivouvo OVETTl8uIJIlTWV EVEPYEIWV YIO TO tlJl3puo r') TO 
vEOyv6. 
80 nptml miol)e; va AOlJl3av£TOI UTT' OIVIl 11 TTl80vOTilTO OTI I) Aoolomivll IJTTOPEi va TTPOKOAtoEI xaAooll 
TWV AEiwv IJUIKWV IVWV Tile; IJr')TpOe; KOla Til OlopKEla TOU TOKElOU. 
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roAouXio 
M£Atn:e; O£ ~wo rrou o<popoOoov Trlv orrtKKplOrj lOU ql0PlJaKOU OTO yaAo, tXOUV O£i~£1 OTI 11 AOOlOlTTiVrj (~ 


01 1J£T0130AiT£e; Trje;) m80vov vo orr£KKpfvoVTOI 010 IJrjTPIKO yaAo. 

H AOOlOlTTivll o£v 80 rrptrrEI vo XPrjOIIJOrrOI£iTOI KOla Til OlaPK£IO Trje; yoAouXioe; rropa !JOVO OV TO m80vo 

oqlEAoC; VIO Trj IJrjTtpO OVTJOT08IJi~EI TOV m80vo Kivouvo ov£m8ulJrjTWV £V£PYEIWV YIO TO VEOVVO (13Atrr£ 

rrOpaVPOqlo 5.3). 


4.7 Emi5poow; OT'lV IKOVOT'lTO oi51')V'lO'lS KOI X£IPIOIJoli IJ'lxovliN 

H AoololTTivlllJrrOpEi vo rrpoKOMo£1 ~aArj. 01 o08£vEie; 80 rrptrr£1 vo rrpo£loorroloOvTOI vo IJIlV OOrjVOUV KOI 
va IJrjV X£lpi~oVTOI IJIlXovte;, EOV rropouOIaoouv ~oArj ~ rropol-lolO OUIJTTTWI-IOTO. 

4.8 AV£TTl9ulJ'lT£S £ViPVEI£S 

npOKEllJtvou vo TTPOOOIOPIOTEi Il ouxvOTIlTO TWV OVETTl8uI-IIlTWV EVEPYEIWV (OTTO TToAu ouxvte; EWe; 0XI 

ouxvte;) XPIl0l1-I0TTOI~8IlKOV OE00I-IEVO OTTO KAIVIKEe; I-IEAtT£e; £upEioe; EKTOOrje; (OIlI-l0OlEUIJ£VEC; KOI 1-111). 

ria Tllv TO~IVOIJIlOIl Tile; oUxVOTIlTOe; XPIl0l1J0TTOI~8IlKOV 01 TTOPOKOTW KOVOVEe;: 

TToM ouxvte; ;::: 1/10, 

ouxvte; 2: 1/100 KOI < 1/10, 

0XI OUXVEe;;::: 1/1000 KOI < 11100 

OrraVIEe; 2: 1/10000 KOI <1/1000, 

rroM OTTaVIEe; <1/10000. 

IJIl YVWoTte; (OEV IJTTOPOUV VO uTToAoYIOTOOV OTTO TO Ol08tOlIJ0 OToIX£io) 


H AOOlomivll EivOi ouv~8we; KoM OVEKT~. LE OPIOlJtvO OTOI-IO IJTTOPEi vo EIJqlOVI080uv r']TTlEe; oVETTl80I-lIlH:e; 

EvtpYElEe;, 01 OTTOiEe; OXETi~oVTOI I-IE Til YVWOT~ qlopI-IOKoAOVIK~ Tile; OpaOIl, TIlV mplqlEplK~ OYYEIOOIOOTOA~ 


AUTtC; 01 OVETTl801JIlTEe; £vtpYElEe; (£mOIlIJ00l-ltv£e; IJ£ #) EivOI ouv~8wC; TTOpOOIKte; KOI ouv~8we; 


TTaptpxoVTOI OTOV OUVEXi~£TOI Il XOP~YIlOll Tile; AOOlomivlle; IJE TO iOIO OOOOAOYIKO OXrIIJO. 


'VUXIOTPIKiS OIOTO poXiS 

noAO OrraVIEC; 

flIOTClpOXiC; TOU VEUPIKOU OUOTl'UJOTOC; 

Luxvte; K£qloAoAyio #, ~oAIl # 
noM orrovl£e; Tpo,.JOe; 

KOpi510KiC; oloTopoXiC; 

Luxvte; Aio8qIJO TToAlJwv #, TOxuKopOia 
'OXIOuxvte; ETTlO£ivwOll Tile; TTPOUTTOPXOUOoe; oTr,80YX'le;, Am08ujJio, UTTOTOOIl 

'OTTWe; KOI jJ£ TOUe; aMoue; OIUOPOTTUPIVIOIVIKOOe; aVTOywVloTte; ool3wTiou O£ tva jJlKPO apl8IJo OTOjJWV tX£1 
aVOql£p8Ei £TTlO£ivWOIl Tile; TTpourropxouoae; oH)80YXIle;, IOloiT£pa lJ£Ta TIlV tVOP~Il Tile; XOp~VIlOlle;. AUTO 
EivOi TTEplooon:po TTl80vo vo oUjJl3Ei O£ 008EV£ie; jJE OUIJTTTWjJOTlK~ IOXOljJIKr'j Kopolomj8El0. 

AVVEIOKiC; oloTopoXiC; 

Luxvte; 

fliOTOpoXiC; TOU VOOTP£VHPIKOO OUOTI')IJOTOS 

Luxvte; rOOTplKa £VOXA~jJOTO, vouTio 
'OXIOuxvte; YTTEpTTAooio TWV oOAwv 

fllOTOpoXiC; TOU OiPIJOTOS Kat TOU unoooplOU 10TOO 

Luxvte; E~ov8rjlJ0 (mplAalJl3ovolJtvou TOU £pU8~IJOTOe; KOI TOU KVrjOjJOO) 
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LTIOVIE<; 	 AYYElooiorllJO, KvioWOIl 

fliOTOpOxt~ TWV VECPPWV KOI TWV OUpOCPOpWV OOWV 

LUXVt<; 	 nOAuoupio 

rEVIKie; OIOTOpOXt~ KOI KOTOaTaaEI~ T'l~ ooou xopr'JY'la'l~ 

LUXvt<; 	 E~o08tvI01l, oiOill-lO # 

LUXVt<; 	 AvooTptljJll-l1l OIj~1l0l'"] TI'"]<; OAKOAIK~<; <pWo<pOTO 0 I'"] <; KAIVIKO 
Ol'"]I-lOVTIKt<; OU~~OEI<; TO~IVOI-lOUVTOI W<; 0XI ouxvt<;) 

4.9 YTTEpooaoAoyio 

Mv txouv KOTOYPO<PEI TTEPIOTOTIKO UTIEPOOOOAOyio<; I-lE TI'"] AOOlOlTTivI'"]. 

IUJ,lTTTWJ,lOra 
To OV0I-lEV0I-lEVO OUI-lTTTliJl-lOTO 80 ~TOV TTOPOlETOl-ltVI'"] TTEPI<PEPIK~ OYYEIOOIOOTOA~ I-lE UTTOTOOl'"] KOI 
TOXUKOpoio. BPOOUKOpoio ~ TToPOTOOIl TI'"]<; KOATTOKOIAIOK~<; OYWYII-lOTI'"]TO<; 8EwPilTIKO I-lTTopEi va 
qJ<povI080uv. 

0EPOTTEiO 
IJ.EV UTTOPXEI EIOIKO oVTioOTO. nptTTEI va E<p0PI-l0080uv TO YEvlKa I-ltTPO EAtyxou TIl<; KOPOIOK~<; AEITouPyio<; 
KOI KOlOAAIlAO UTTOOTIlPIKTIKo 8EpoTTEUTIKa IJtTpO. 

5. <l>APMAKOI\OrlKEI IfllOTHTEI 

KWOIKOe; ATC: C08CA09 

5.1 <l>oPJ,lOKOOUVOJ,lIKte; IOIOT'lTEe; 

H AOOlOlTTivll EivOi EIOIKO<; KOI 10XUP0<; OVTOYWVIOT~<; TWV OIOUAWV oor3wTiou IJE ETTlKPOTtOTEPIl Tllv 
EKAEKTIKOTIlTO TIl<; ETTI TWV OIOUAWV oor3wTiou TWV AEIWV IJUiKWV IVWV TWV oYYEiwv. H KUPIOTEPIl opaoll TIl<; 
EivOi I'"] OIOOTOA~ TWV TIEPI<PEPIKWV OPTIlPloAiwv, IJE OTTOTtAWI-lO TI'"] IJEiwof"] TIl<; TTEPI<PEPIK~<; aYYElaK~<; 
OVTiOTOOl'"]<; KOI TIl<; opTI'"]plaK~<; TTiwf"]<;. 

METa OTTO TOU OTOIJOlO<; XOP~Yf"]OIl 4mg AOOlOlTTivf"]<; OE E8EAOVTt<; TTOPOTIlP~8IlKE lJia I-lIKP~ TTOPOTOOl'"] TOU 
OT OIOOT~I-lOTO<;. 

KOTO Tf"]V TUXOIOTTOIl'"]l-ltvll, OITTA~-TU<PA~ KAIVIK~ I-lEAtTIl ELSA (European Lacidipine Study on 
Atherosclerosis), I'"] oTToia OI~PKWE TtOOEPO tTIl, f"] KUPIO TTapal-lETpo<; aTTOTEAWI-lOTIKC)TIlTO<; Yla TIlV 
OeIlPOOKA~PWOIl ~TOV f"] I-ltTPf"]OIl TOU TTaxou<; TOU tOW-l-ltoou XITWVO TWV KOPWTiOtJJV (IMT ) I-lE 
UTIE PI'"] Xoypa<pI'"] I-la. LTOU<; 008EvEi<; OTOU<; OTToiou<; XOpI'"]y~81'"]KE AOOlOlTTiVIl TTOPOTIlP~8IlKOV Olll-laVTIKt<; 
EUvoiKt<; ETTIOPOOEI<; ETTi TWV I-lETOr3AIlTWV TI'"]<; IMT. 

5.2 <l>OPJ,lOKOKIV'lTIKt~ IOIOTI1TE~ 

H AOOlOlTTivll Eival ouoia IJE UljJIlA~ AlTTo<pIAia. 
H AaOlOlTTivll aTToppo<pOTOI yp~yopo oAM OXI OE I-lEyaAO TTOOOOTO OTTO TO YOOTPEVTEPIKO OWA~VO OTOV 
XOPIlYEiTOI aTTO TO OTOI-lO KOI U<piOTOTOI EKTETOlJtvO IJET0130AI0l-lO TTPWTIl<; ol60ou OTO ~TTap H aTTOAUTIl 
r310oI08WII-l0TIlTO KUl-loivETOI m:piTTOU OTO 10%. 01 I-ltYIOTE<; TTuKVOTIlTE<; OTO TTAaOIJO ~:TTlTUYXOVOVTOI 
I-lETa~U 30 KOI 150 AETTTWV. To <paPIJOKO OTTEKKpivETOI Kupiw<; 010 IlTTOTIKOU I-lET0r30AI01J0U (TTOU 
TTEP1AOIJ13avEI OUIJIJETOX~ TOU KUTTOXPWIJOTO<; P450 CYP3A4). Mv UTTapXOUV £vO£i~£I<; OTI 11 AOOlOlTTivf"] 
TTPOKOAEi ETTOYWY~ r't OVOOTOA~ TWV IlTTOlIKWV EV~UI-lWV. YTTapxouv 4 KUPIOI IJET0r30AiTE<; TTOU 
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nopouOIai';ouv OOillJOVTIl EWe; KOlJio cpoPIJOKOOUVOIJIKt'j OPOOIl· n£piTTOU TO 70% Trle; XOPIlYOUiJ£VIle; MOlle; 
onol3oMETol UTTO 1J0pCPt'] IJETol3oAITWV 010 KOTTPOVO KOI TO UTToAolTTO we; iJETol3oAiw; ora oupo. 

o iJtoOe; xpovoe; UTTOOITTAoOlOOiJOU T'le; AOOlolTTivlle; KUiJoivETOI IJETO~U 13 KOI 19 wpwv OE 
m08EpoTTOIllIJtvIl KOlOOW0'l. 

5.3. npoKAlvlKo 6£6011tvo VIa Tllv oocpoA£lo 

To iJOVo 0lllJoVTIKO TO~IKOAoYIKO EUpt']IJOlo IJE Hl AOOlOlTTiv'l t']wv OVoOTpt4JIIJO KOI OU~I3Ola IJE TIe; 
yvwmEe; <poPIJOKoAoYIKte; opaOEl<; TWV oVTOYWVIOlWV TWV olouAwv ool3wTiou OE U4JIlAte; OOOEIe; IJE1WiJEV'l 
ouowATIKOTIlTo TOU IJUOKopOIOU Kol UTTEPTTAooio TWV ouAwv OE opoupoioue; Kol oKuAoue;, K08we; Kol 
ouoKolAIOTIlTO OE opoupoioue;. 

Mv nopOl'lPt'j8IlKoV EVOEi~E1e; TO~IKt'je; OpaOIle; Olllv OVaTTTU~'l iJETa OTTO XOPt'jYIl0'l AOOlolTTivlle; OE tYKUOUe; 
opoupoioue; t'j KouvtAIO. LE lJio IJEAtTIl ETTiopoo'le; OTIlv YOVIIJOTIlTO Kol OTIlv oVoTToPoYWYIKt'] IKoVOTIlTO OE 
opoupoioue;, nopOlIlPt'j81lKE ElJl3puoTo~IKOTIlTO OE TO~IKEe; Ylo Til IJIlTEPo MOE Ie;, oUiJqJwvo IJE TIlv 
oVOiJEVOIJ£VIl cpoPlJoKoAoYIKt'j OpaOll EVOe; OVTOYWVIOTt'j TWV olouAwv ool3wTiou OlO iJUOIJt'jTPIO, EVW 
atj~Il0'l Tile; OlapKEloe; Tile; KUIlOIle; Kol OUOKOAiEe; KOla H] OlaPKEIO TOU TOKETOU TTOPOlIlPt'j81lKOV OE U4JIlAte; 
06oEIe;. EivOi YVWOlO OT! 01 oVWYWVIOTEe; TWV olouAwv ooJ3wTiou nopEIJj3oivouv cpoPlJoKOAOYIKa OTllv 
qJuOIoAoYIKt'j AEIToupyio TOU IJUOIJIlTpiou KOla Til OlaPKElo TOU TOKETOU, IJE onorEAwlJo IJEIWIJEVIl 
OUOTOATIKOTIlTO. 

H AOOlOlTTivll OEV t'jTOV yOVOTO~IKt'j OE lJiO OUOTOIXio KUTTapWV, OE in vitro KOI in vivo OOKllJooiEe;. nEV 
unt'jp~E tVOEI~1l ouvrpIKt']e; KoPKIVOYovou OpaOIle; OE novTiKlo. 'OTTWe; Kol IJE aAAoue; oVTOYWVIOlEe; TWV 
olouAwv ooj3wTiou, unt'jp~E OU~'lOIl Ol'lv OUxvOTIlTO TWV KoAot'j8wv 0YKWV TWV OlalJEOWV KUnapWV TWV 
0PXEWV OE lJio IJEAtT'l KOPKIVOYEvWIle; OE opoupoioue;. Oorooo, 01 EVOOKPIVIKOi IJIlXoVlolJoi TTOU TTIOTEUETOI 
OT! EiJTTAtKOVTOI OTllv TTpoKAr]OIl UTTEPTTAooioe; TWV OlalJEOWV KUnapWV Kat OOEVWlJaTWV OlaV opoupoio, 
OEV 10XUOUV OTOV aV8pWTTO. 

LE TO~IKOAoYIKEe; IJEAtTEe; ETTovoAOlJl3oVOIJEVIle; OOOr]e;, TO EUpt']IJOlo OTTO ITEIPOIJOlOi';wo, TO oTToio 
ouoXETii';oVTOI iJE TO TTpo<piA oO<pOAEioe; Tr]e; AOOlolTTivlle; OTOV av8pwno, t'jTOV OVTlOTPETTTa Kol 
oVTOVOKAouoov TIe; CPOPIJOKOOUVoIJIKEe; ETTlOpaOEle; Tr]C; AOOlolTTivlle; 

6. <l>APMAKEYTIKEI: nAHPO<l>OPIEI: 

6.1 KOTOAovoC;; 11£ TO tK60xo 

6.2 Aou~l3oT6TIlTEC;; 

KOlJiO YVWOTt'j 

6.3 lUOPK£IO ~Wr1C;; 

6.4 1610iTEP£C;; TTpoq>uAo~£IC;; KOTO Til cpuAO~1l TOU TTpoi"6vTOC;; 

¢UMOOETOI iJOKPla ono 10 TTOIOla. 

6.5 <l>uOIl KOI OUOTOTIKO TOU TT£PI£KTIl 

BAtITE ooooAoyio Kol TpOTTOe; XOPt'jYIlOIlC; 
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6.7 KOTOX0«; HI«; OliEIO«; KUKAOcpopio«; 

7_ API0MOI: AAEIAI: KYKJ\O<l>OPIAI: 

8. 	 HMEPOMHNIA THI: ANANEOI:HI: THI: AAEIAI: KYKJ\O<l>OPIAI: 

9. 	 HMEPOMHNIA THI: (MEPIKHI:) ANA0EOPHI:HI: TOY KEIMENOY 

2. 	 To $u}"'\o OorlVuJJV yla TO XP~OTrl cpapfJaKEUTIKwV TTpolovTwv TTOU TTEPIEXOUV opaoTIKo OUOTOTIKO 
LACIDIPINE TPOTTOTTOIEfTOI We; E~~<;: 

4>YMO O.lJHrlnN riA TO XPHrTH 

1. 	 npOI:AIOPII:MOI: TOY <l>APMAKEYTIKOY npo"iONTOI: 

1.1 	 Ovol1aaia: 

1.2 	 rUV9EafJ: llpaoTlK~ ouoia: Lacidipine (AoOlolTTivll) 

'EKooxa: 


1.3 	 <l>0PJ,lOKOTEXVIK'; J,lOpCP'; 

ETTlKaAUfJfJEVO fJE AETTTO UIJEVIO oloKio. 

1.4 	 nEpIEKTlKOT'lTO aE lipOOTIK'; ouoio 

KoBE OloKfo TTEPIEXEI 2mg, 4mg ~ 6 mg lacidipine. 

1.5 	 nEplypOcp';-I:uoKEUooio 

1.6 	 <l>opJ,loKo9EPOlTE UTlK'; KOT'lyopio 

AVTlUTTEpTOOIK6/aVTOYWVI01~<; OlauAwv aol3wTiou. 

1.7 	 YTTElJ9uvo«; KUKAocpopio~ : 

1.8 nOpOOKEUO(1T';~: 

2. 	 TI nPEnEI NA rNOPIZETE riA TO <l>APMAKO nov I:AI: XOPHrHI:E 0 rlATPOI: I:AI: 

01 TTAIlPOcpopiEe; auTOu TOU cpu;";"aoiou avacpEpovTOI IJOVO OTO OUYKEKPIIJEVO cpoPfJaKo. nOpoKaAOUIJE 
01013001E TI<; TTPOOEKTIKO. ea oae; OWOOUV oqIJaVTIKEe; TTAllpocpopiE<;, oAM OEV IJTTOPOUV va oae; TO 
E~IlY~oouv OAa. Eov EX£TE KOTTOIEe; EPWT~OEIe; ~ OEV EfoTE oiyoupol ylQ KOTI, PWT~OTE TOV IOTpO ~ TO 
cpaplJOKOTTOIO oae;. 

H AaOlOlTTiVIl EivOi Evae; EKAEKTIKOe; 10XUP0<; aVTOywVIOT~e; TWV olauAwv aol3wTiou TWV AEiwv IJUfKWV IVWV 
TWV aYYEfwv KOI Kupfwe; TWV apTIlPloAiwv. AUT~ 11 EVEPYEla EXEI w<; aTTOTEAWfJa Trl IJEiwol1 TWV 
mplcpEplKWV aVTlOTOOEWV OTIlV KUKAocpopia Kal TIlV TTTWOIl TIl<; apTIlPIQK~e; TTlEOEWe;. 
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Ga npt.TT£1 EnrOllS va AOIJr30VETOI un' OljJll 11 m8ovOTIlTO all 11 AaOlomivll IJnopEi va npoKaMoEr xoAaOIl 

TWV AEiwv IJU"iKWV IVWV TIlS IJ~TPOS KOla Til OIOPK£lO TOU TOKETOU. 


raAouxia : 

MEMTES O£ ~WO nou o<popouoav Tllv ant.KKploll TOU <papIJOKOU 010 vaAo, t.XOUV Of.i~f.1 all 11 AaOlomivll (~ 


01 lJf.Tar3oAiTf.S TIlS) m8avov vo OTT£KKpivovTal OTO IJIlTPIKO voAa. 

H AOOlomivll Of.V 80 npt.nf.1 va XPIlOIIJOnolf.iTOI KaHl Til OIOpKEIa TIlS vaAouxioS nopa IJOVO OV TO m8ovo 

o<pf.AoS Via TIlIJIlTt.PO OVTlOTOSlJi~EI TOV m8avo Kivouvo aVEmSulJllTWV f.VEPVEIWV VIO TO VWVVO. 


2.4.3 XPrl011 OE TI0I61C1 

tJ.f.V unapXEI EIJTT£lpia Via Til XP~OIl TIlS AaOlomivllS Of. nOlOla. 

2.4.4 Em6pooEIS onlv IKav6rriTa o6riYI1ol1S KOI XEIPIO~OU ~l1xavwv 

H AaOlomivll IJnopf.i va npoKaMoEI ~aAIl. 01 a08f.vf.iS 80 npt.nf.1 vo npOf.IOOnoloLJVTOI vo IJllv OOIlVOUV KOI 

vo IJllv Xf.lpi~oVTOI IJllxavt.s, Eav napouOIaoouv ~aAIl ~ napolJola oUlJnniJlJOlo. 


LUVXPOVIl XOP~Vlloll AOOlomivllS IJE aAAous nopavovTES nou f.ivOi VVWOTO OTi txouv unoTOOIK~ opaoll 

TT£P1AalJr3ovOlJtvwv TWV aVTlUTT£pTOOIKWV nopovovTWV (nx OIOUPIlTlKd, KOI r3-aopEvEPvrKous avaOloAEis 

~ ovooTOAEiS MEA), OUVOlOI va npoKoAtOf.1 f.mnpOOSf.T1l unoTOOIK~ Opaoll, 

To miTT£oa TIlS AaOlomivllS OTO nMolJo ouvOlal vo OU~IlSouv IJE TfJ oUVXPOVfJ XOP~VfJOfJ 01 1J£TIOivIlS, 


H AOOlomivll ouvOtETOI IJE TIS npwTr.'IvES, oAr3oufJivfJ Kal a1-0~uvAuKonpwT£Tvll, Of. fJEVdAo r3a8fJo (>95%), 

Lf. fJEAtIES Of.V txouv OlomoIw8f.i f.IOIKO npor3A~fJOla aAAfJAmiopoofJS fJf. ouv~8f.IS OVIIOTT£PTOOIKOUS 

napdvovTES onws nx OIOUPfJTlKO r'11Jf. olvo~ivfJ, TOAr3oUTOlJioll, r3op<popivfJ· 


H AOOlomivfJ, Of.V nptTT£1 va AalJr3avETOI fJf. XUIJO ana grapefruit ETT£IO~ IJnopEi va IJETOr3AfJSEI fJ 

r3100Ia8f.0I1J0I fJTO IfJS· 


LE KAIVIKt<; IJEAtTf.S Of. aoSEvEiS IJE IJETOIJOOXWOfJ VE<pPOO OTOUS onoiou<; XOPfJVEiTOI KUKAoonopivfJ, fJ 

AaOlomivfJ OVtOTPf.ljJE TfJ IJEIWlJtVfJ VE<PPIK~ po~ KOI OnElpaIJOlIK~ ol~SfJOIl nou npoKoAf.1 fJ KUKAoonopivfJ, 


H AaOlomivll npETT£1 mioll<; va XPfJOIIJOnOIf.iTOI fJf. npooox~ Of. ooSf.vEi<; 01 onoiol AafJr3ovouv OUVXpovwS 

<paPfJOKa nou EivOi VVWOTO OTI EmfJfJKUvOUV TO QT OIOOTfJfJO, onws OVTlOPPUSlJlKa Ta~fJS I KOI III, 

TPIKuKAIKa OVTlKOlaSAmTIKa, IJEplKa OVTlljJUXWOlKd, OVTlr3loTIKa (n.x. Epu8polJuKivll) KOI IJEPIKd 

aVTIlOTOfJlvlKa (n ,X. Tf.P<Pf.VOOivfJ) 


H AOOlomivll 1Jf.T0r30Ai~£T0I ono TO KUnOXPWlJo CYP3A4 KOI, w<; f.K TOUTOU, aOVXPovfJ XOP~Vlloll OUOIWV 

nou npoKOAouv oqfJaVTIK~ avooTOA~ ~ movwv~ TaU KUTTOXPWIJOTOS CYP3A4 (n,x PI<pOlJmKlvfJ, 

ITpaKovo~oArJ), IJnopf.i vo mllPf.aoEI TO fJf.TOr3oAlolJo Kal TrJV onor3oA~ TrJ<; AOOlomivfJ<;, 


H TOUTOXPOVfJ Xp~orJ AOOlomivfJ<; KOI KOPTIKOOTf.P0f.IOWV ~ TETPOKOOOKTiofJS IJnopEi va 1Jf.IWOf.1 Tllv 

oVTlunEpTOOIK~ opaofJ. 


EniofJS, nplv napf.Tf. TO <paplJaKO nptnf.1 va tXf.Tf. EVrJlJEPWOEI TO VIOTPO oas Via Ka8E <pOPIJOKO nou TUXOV 

noipv£TL ¢apfJoKo EivOi Ka8f. npo'iov nou XOPfJVf.iTOI KOI xwpiS IOTPIK~ OUVTOV~. 


2.6 AoooAoyia 

EviJAIKEr; 

H OUVIOTWIJf.VfJ OPXIK~ 06011 Eival 2mg lJio <popa rWf.PlloiwS, 
H 8£ponf.fo TfJ<; untpTOOfJ<; npETT£1 va npoOOPfJO~ETOI ovaAovo fJE TfJ oor3apoH1To TIl<; KOlaoTOofJS KOI TrJV 
OTOfJIK~ oVTOnoKploll, H 060fJ fJnopf.i vo aU~fJ8f.i IJtXPI 4mg fJlJEpfJoiw<; KOI OV f.iVOI ovoVKoio IJEXPI TO 
OVWT£pO 6mg fJfJf.PfJoiw<; 0<p00 008EI apKoos Xpovo<; Via vo 010mOTw8f.i fJ nA~PfJS <paPlJaKoAoVIK~ oPOOfJ 
TOU <p0PlJaKOU, LTrJV npa~fJ 0 Xpovo<; OUTO<; Of.V nptTT£1 vo f.ivOi IJIKpOTEPO<; ana 3-4 Er300IJOO£S· Go 
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TTptTW va AOfjl3avETor H'lV fora wpo Ka8€ rWEpo, KOla TTpoTfWlal1 TO TTPWi. H Aoaromivl1 XOPI1V€iTOI 
OTTOIOO~TTOT€ wpo a€ axtal1 fj€ TO V€UfjOlO. 

H OVWV~ IJ€ AoarOmivl1lJTTOp€i va auv€x,aT€i OTT€prOpraTO. 

Aa8€v€ic; W€ IlTTOlrKr] ouaAmoupyio 


f::J.€V XP€ra<ETOI TPOTTOTTOil1al1 TI1<; ooaoAovio<; a€ oa8€v€i<; fj€ ~TTlO ~ lJETprO I1TTOlrK~ ouaAmoupvio. f::J.€V 

uTTapxouv or08tarlJo mopK~ O€OOfjEVO WaT€ va Viv€1 auaTOall Via oa8€v€i<; lJ€ aol3op~ I1TTOTrK~ 


ouaAmoupvio (I3Atm TTOpaVPO<po 2.4). 


Aa8€v£ic; u€ V€Q?PIKr] ouaAmoupyio 


K08w<; 11 Aoaromivr] O€V oTTol3aAAETOI TTpOKTIKa 010 TWV V€q>pwv, O€V oTTon€iTOr TPOTTOTTOir]al1 TI1<; 

ooaoAovio<; a€ oa8€v€i<; lJ€ V€q>PIK~ ouaAmoupvio. 


XPoall a£ TTOIOIO 


f::J.£v UTTOPX£l €lJm1pio Via Til xp~al1 Tr]<; Aoaromivl1<; a€ TTororo. 


Xpoan a€ IlAIKIWutvouc; 

H OPXIK~ Mall Via TOU<; I1AIKlwlJtvou<; £ivol 2 mg fjio q>opa TI1V I1fjtpo. Av XP£loa8€i 11 Mall OUVOTOI va 

oU~118€i aE 4 mg lJio q>opa H'!V I1lJtpO lJETa OTTO 4 £J3oofjao£<;. 


2.7 Ym:pooooAoyia-AvTIIJETliml0'1 

f::J.€V EXOUV KOToVpoq>Ei TTEPlaTOTIKO uTT€pooaoAovio<; lJ€ Aoalomivl1. 

IUJJTTTl.IJJJaTa 
To OVOIJ€VOIJEVO aUIJTTTWIJOlO 80 ~TOV TTOPOTETOlJtVIl TT€PIq>€PIK~ 0VVElooloaroM IJ€ uTToTOar] KOI 
TOXUKOpoio. BPOOUKOpoio ~ TTOpaTOall TI1<; KoATToKorAloK~<; OVWVIIJOTI1TO<; 8EWPr]TIKO IJTTOPEi va 
EIJ<Povla8ouv. 

0EpaTTEia 
Mv um:ipXEr EIOIKO oVTioOTO. nptTTEI va Eq>0PlJoa8ouv TO V€VIKa IJETPO €Atvxou Tr]<; KOpOIOK~<; AmouPvio<; 
KOI TO KOTOAAI1Ao uTTOaTI1PIKTIKO 8£POTT£UTlKa IJETpO. 

TIJA. Kt.VTpOU /jIJAIJTlJpl(lC1EWV: 21077 93 777 

2.8 TI TTptTTEI va yvWpi~ETE OE TTEpiTTTWO'1 TTOU TTOpaAEi'l'ETE va TTOPETE KOTTOIO 000'1 

Eav TTpEml va AOIJJ3avET£ TO q>oPIJOKO auv£xw<; KOI TTopoMh.jJET£ lJio Mall, 80 TTptml va TTapET£ Tr] Mall 
OUT~ TO TOXlmpo OUVOlOV. Eav, EV Tothol<;, TTAl1ara<£1 11 wpo Via TI1V mOIJ£VI1 Mall, IJI1 MJ3ET€ Tr] Mall 
TTOU TTopoA£iljJOT£, oAAa auvExiaT£ KOVOVIKO Til 8EpOTT£io. 

2.9 AVETTlOUfJ'1TE(,; EvtpYEIE(,; 

npOWlJEVOU va TTpoaOIOplaT£i 11 aUXVoTIlTO TWV ovml8ulJI1TWV £V£PVEIWV (OTTO TToAu auxvt<; tw<; 0XI 
auxvE<;) xpl1arlJoTTol~8l1Kov O£OOIJEVO OTTO KAIVIKt<; lJEAtT£<; £up£io<; tKTOal1<; (ol1lJOar£UIJEv£<; KOI 1J11). 

riO TI1V TO~lvoWlal1 TI1<; auxvoH1TO<; xpl1allJoTTol~8l1KOV 01 TTOPOKOTW KOVOVE<;: 

TToAu auxvE<;:::: 1/10, 

auxvt<; :::: 1/100 KOI < 1/10, 

OXI auxvt<;:::: 1/1000 KOI < 1/100 

aTTOVI€<;:::: 1/10000 KOI <1/1000, 

TToAu aTTovl£<; <1/10000. 

lJl1 vvwaTt<; (O€V IJTTOpOUV va UTTOAOVlaTOUV OTTO TO 0108talIJ0 aTOIXEio) 
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H AOOlOlTTivr] Eivol ouv~Swe:; KOAO OVEKT~ LE OPIOl-ltvo OTOI-IO I-InopEi va EI-ICPovlaSouv ~TIlEe:; OVETIISUI-lr]TEe:; 
Evtpyme:;, 01 onoiEe:; aXETisovlOl I-IE Tr] yvwaT~ CPOPI-IOKOAOYIK~ H]e:; opoar], Tr]V mplcpEplK~ OYYEloOloaToA~ 
AUTte:; 01 OVETIlSUl-IllTEe:; Evtpyme:; (ETIlallI-lOal-ltvEe:; I-IE #) Eivol auv~Swe:; napoolKte:; KOI auv~Swe:; 
naptpxovlOl OTOV auvExisElOl Il xop~Yllall Tile:; AOOlOlTTivr]e:; I-IE TO iOIO OOOOAOYIKO axl'll-I0. 

nOAU onovlEe:; KOTOSAllVIl 

AIOTOPOXtS TOU vEuPIKoll OUOTillJOTOS 

LUXvte:; K£cpOAOAyio #, SaAr] # 
noM anOVIEe:; Tpol-loe:; 

Kop~loKiS ~IOTOpOXtS 

LUxvte:; AiaSrwo nOAI-IWV #. lOXUKOpOlo 
OXI auxvte:; EmOEivwar] Tile:; npoOnopxouaoe:; mr]SoYXr]e:;, aUYKon~, unolOOr] 

Onwe:; KOI I-IE TOUe:; oMoue:; OIOoponuplvIOIVIKOUe:; OVlOywvlaTte:; oa!3wTiou aE EVa I-IIKp6 OPISIJO OT0I-IWV tXEI 
OVOCPEpSEi ETiiOEivwall Tr]e:; npoOnopxouaoe:; 0lr]80YXr]e:;. 10lOiTEPO I-IETO Tr]V oPX~ H]e:; xop~YIlalle:;. AUTO Eivol 
nEplaaOTEpo TIlSOVO va aUI-I!3Ei aE oaSEVEie:; I-IE aUl-lmWI-IOTIK~ laXOII-IIK~ KopOlono8EIO. 

AYYEIOKtS ~IOTOPOXtS 

AIOTOPOXtS TOU VOOTPEVTEPIKOll OUOTillJOTOS 

LUXVte:; fomplKO EVOXA~I-IOTO. vouTla 
OXI aUXVEe:; YnEpn Aaaia TWV OUAWV 

AIOTOPOXtS TOU ~tPIJOTOS KOI TOU urro~6plou 10TOll 

LUXVEe:; E~OVSflI-lO (mpIAal-l!3oV0I-IEVOU TOU Epu8~I-IOTOe:; KOI lOU KVr]aI-lOU) 
LnovlEe:; AYYElooiOIWo, Kvfowar) 

AIOTOPOXtS TWV VEq>pWV KOI TWV oupoq>6pwv o~wv 

LUXVEe:; nOAuoupio 

E~aa8tvlar). oior)l-Ia # 

nopoKAIVIKts E~ETaOEIS 

AvaaTpttjJll-lr) OU~llar) Tr)e:; OAKaAIK~e:; cpwacpOToar)e:; (01 KAIVIKO 
ar)I-IOVTIKte:; ou~~aEIe:; lO~IVOI-IOOVTOI we:; 0XI auxvte:;) 

MIlV aVr)aux~aETE I-IE aUTov TOV KOTOAOYO TWV OVETIl8UIJIlTWV EVEPYEIWV. nISOVwe:; va I-Ir)v napOUOloa£TE 
Kal-lia ana aUTte:;. Eniar)e:;, miTE 010 YIOTPO aae:; onOloo~nOTE EVOXAIlIJO nopOTIlP~aETE KOI nou OEV 
mp1I-IEVOTL 

2.10 HIJEPOlJ'1vio AIl~'1S TOU rrpo"i6vToS 

Mil XPIlOlI-IOnOIEiTE TO npo"iov I-IETO Tllv r)I-IEpolJr)via nou avaypocpElOl aTIl auaKwaaia TOU. 

2.11 1~IOiTEPES rrpoqlUAa~EIS VIO T'1 q>uAo~'1 TOU rrpo"i6vToS 

II 
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<1:>uMOOETOI 1-l0KPI0 ono TO nOlolo. 

3. nI\HPoq,OPIEr riA THN OP00l\OrlKH XPHrH TON q,APMAKON 

• 	 To CPOPI-lOKO OUTO TO tVPOljJ£ 0 VIOlpO~ OO~ 1-l0VO V'O TO OUVK£KPll-ltVO IOTPIKO OO~ npoj3A1WO. 
!J.£v nptml vo TO OiVET£ O£ oMo OTOI-lO ~ vo TO XPIlOII-lOnol£iT£ V'O KonOIO OAAIl n081l0f], xwpi~ 
npof]youl-ltvw~ vo tXETE OUl-lj3ouAw8£i TO VIOTPO OO~. 

• 	 Eov KOla Til OIOPK£IO Hl~ 8£pomio~ £l-lcpovI08£i Konolo npoj3Alll-lO I-l£ TO CPOPI-lOKO, £vql-l£PWOT£ 
TO VIOTPO OO~ ~ TO CPOPI-lOKOnOIO OO~. 

• 	 Eov tXET£ onoloo~noT£ £PWTf]I-lOlIKO vupw ono TI~ nAIlPocpopi£~ nou ocpopouv OTO CPOPI-lOKO 
nou A0l-lj3ovm: !'J XP£IO<£OT£ KOAUn:PIl £vll\Jtpwoll Y'O TO IOTPIKO OO~ npoj3Af]I-lO I-lll OIOTOOET£ 
vo <IlT~Of.:T£ TI~ nAIlPocpopi£~ OUTt~ ono TO VIOTPO OO~ ~ TO CPOPI-lOKOnOIO OO~. 

• 	 flo vo £ivOi onOT£A£OI-lOlIKO KOI oocpoM~ TO CPOP\JOKO nou OO~ XOpf]y~8IlK£ So nptn£1 VO 
AOl-lj30V£T01 OUI-lCPWVO \J£ TI~ OOIlVi£~ nou OO~ 068IlKov. 

• 	 flo Tllv OOCPOA£lO KOI Tllv uV£io OO~ EivOi onOpOiTf]TO vo 010j300ET£ \J£ npooox~ Ko8£ 
nAIlPocpopio nou ocpopo OTO CPOP\JOKO nou 00<; XOPIlVI'}8IlK£. 

• 	 Mil OIOlf]PEiT£ TO CPOPI-lOKO O£ £PI-lOPIO TOU AOUTPOU, OIOTI 11 <tOTf] KOI 11 uVpooio I-lnop£i vo TO 
oMou.\Joouv KOI vo TO KOlOOT!'JOOUV ETrlj3AOj3l'} V'O Tllv uV£io OO~. 

• 	 Mf]v KPOTOT£ CPOPI-lOKO nou O£V TO XP£IO<£OT£ I'} nou tXOUV 1'}01l AI'}~£I. 
• 	 no KOAUT£PIl OOCPOA£IO KPOTOTE CAO TO CPOP\JOKO 1-l0KPIO ono TO nOiolo. 

4. TPOnOr .6IA0ErHr 

To cp6PI-lOKO xopf]YEiTOI I-lE IOTPIKI'} OUVTOVI'}· 

3. 	 01 OIKOIOUXOI KOI oVTlnpOOWnol unoxp£ouVTOI VIO Tllv £cpoPI-l0vl'} Tf]~ OVWTtpW EVKUKAiou 

4. 	 KaToTTlv TWV avwTipw TTau£1 va IUXU£I f1 UTT' api9p. 31075/11-5-2010 £YKU KAlo~ TOU EOq, 

KOIVOTTOir]un: 	 H .6IEY0YNTPIA .6YEn 
ET. BOEHRINGER INGELHEIM E/\/\Al. A.E. 

E/\/\HNIKOY 2 
167 77 E/\/\HNIKO 

.6p. A. KOYTrOYKH 

GLAXOSMITHKLlNE AEBE 

/\EO<1:>. KH<1:>ll.IAl. 266 

152 32 XAMN!J.PI 


ATTooiKT£<; Via £vtpV£la : 
1. 	 rEEGAI!J.Yr 

/\. M£OOYEiwv 136 /'" . 
155 61 ASI'}Vo I;t' \~'l, _. 

ie, '< ~ ,2, 	 .' ~Yn. 	Epyooio~ AnooxoAIlOIl~ & KOIVWVIKl'}tJ'l'l~OOid~ 
r £VIK~ r pOI-l\JOT£io KOIVWVIKWV AOCPOAio£!fUv ' 

\ 


!J./vof] AOCPOAIOf]~ AoStv£lo~ & MIlTPOHJTO<; 

LTOOiou 29, 10110 A8~vo \'.', ' ,,' 

(I-l£ Tf]V nopoKAIlOIl EVIl\JtpwOf]~ TWV Aocpo'A~a,T1K~wV 


TOI-lEiwv nou noptxouv YVEIOV0I-lIKI'} n£pisox4Jb) ''-.'' 
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3. 	 novLA.A~VIO ImplKo HAAoyo 

nAOUTOPXOU 3, 106 75 A8~vo 


(IJE Trlv TTOpOKAfJofJ EVfJIJtPWofJ TWV 

TOTTlKWV ImplKwv 'i.uAAoywv TfJ<; xwpo<;). 


4. 	 novEAA~VIO ct>0PIJOKEUTIKO 'i.uAAoyo 

nElpOIW<; 134 & Ayo8fJ~tpou 


118 54 A8~vo 


(~E TfJV TTOpOKAfJofJ EVrtlJtpwofJ<; TWV 

TOTTlKWV ct>Op~OKEUTlKWV 'i.uAMywv TfJ<; xwpo<;) 


5. 	 novEAA~VIO 'EvwofJ ct>Op~OKOTTOIWV 


NoofJAEUTlKWV 10PU~OTWV 


MIXOAOKOTTOUAOU 99, 115 27 A8~vo 


6. 	 IKA-ct>Op~/K~ YTTfJPEOio 

Ay.Kwv/vou 8, 102 41 A8~vo 


7. 	 orA KMoo<; ct>OPIJOKEUTIK~<; nEpi8oA4JfJ<; 

nmfJoiwv 30, 106 77 A8r;vo 


8. 	 OiKO<; NOOTOU nElpOIW<; 

K.noAoloMyou 15 

185 35 nElpOIO<; 


9. 	 OiKO<; NOUTOU A8~vo<; 


rAOOOTWVO<; 2 & nmfJoiwv 

106 77 A8r;vo 


10. KtVTpO LlfJAr]TfJPIOOEWV 
NOOOKOIJEio noiowv 'n& A. KUPIOKOU" 

. I 11527rouoi 
'\j 1. 'i.ct>EE 

I\.Soo. rEwpyiou 50 & M. Aoio<; 

15233 XOMVOPI, AS~vo 


12. novEAAr;VIO "E vwofJ ¢l0PIJOK0!3IOIJ Ilxovio<; 

I\OIJ4JO 7, 115 24 AIJTTEMKr]TTOI, ASrivo 


13. 'i.uAAoyo AVT/TTWV ct>OPIJOKEUTlKWV Elowv & EIOIKOTr;TWV 
006<; T moTou 
180 XAIJ· ESVIK~<; 0000 ASr]vwv-l\olJio<; 
146 10 N. EPYE>PAIA 

14.LlEATio AyopovolJio<; 

nOVETTIOTr]lJiou 42, 106 79 A8rivo 


15.TEBE - ct>OPIJOKEUTlKt<; YTTr]PEOiE<; 

Ay. KWVOTOVTivou 5 

10351 AE>HNA 


16.Mr] IJtAr] 'i.uAMywv 

(OTTW<; 0 TTfvOKO<;) 


ErOTEPIKH AIANOMH: 
1. 	 Ll/vor] ct>Op/KWV MEAETWV & "EpEUVO<; 
2. 	 Ll/vor] Ll/KWV YTTr]PEOIWV EAtyxou npOIOVTWV 


TIJ~lJo 'EKOOOr]<; & Kwo. ATTO<POOEWV 

3. 	 rpolJlJmEio ETTlOTr]IJOVIKOO 'i.UlJl3ouAfou EYKpioEWV 
4. 	 rpolJlJmEio LlEUTEP0!30SIJIOU ETTIOTflIJOV1KOU 'i.ulJ!3ouAfou 

MI:/10-2010 
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