ITAPAPTHMA |

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1.  ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cardalis 2,5 mg/20 mg poacopeve diokio yio GKOAOLG

Cardalis 5 mg/40 mg pocopevo diokio Yo GKOAOLGS
Cardalis 10 mg/80 mg pacdpevo diokia yio cKOAOVG

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Kdabe pocopevo diokio nepiéyet:

APUSTIKE GUGTUTIKG.:

Bevalempiin YRELPOVOLIKTOV
vopoyrAmpikn (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg dwkia 2,5mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg diokia 5mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg diokia 10 mg 80 mg

"Exdoya:

BA\émete tov mAnpn KatdAoyo ekddywv 610 Kepdroto 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Moodpevo diokio.
Empnim ebyevota KaoTavoypmuo LUcMOUEVO S10KI0L LLE PO KOG,
Ta diokio popovv va dwupedodv og 600 ioa puep.

4, KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eion {oov

YKvAoL.

4.2 Ogpamevtikég gvdciters, mpoodiopilovrog Ta £idn ooV

INo ™ Bepomeio TS CLUPOPNTIKNE KAPIIOKNE OVETAPKELNS TOV CKOA®YV TOV OPEIAETUL GE YPOVIQ
ek@uloTikn BaiPidondadeto (ue TV KOTAAANAN LTOGTNPIKTIKY Oepaneio e SLOVPNTIKA).

4.3  Avrevodsiteag

Na pun yopnyeitot kotd tnv kbmon kot ) yorovyia (BAénete kepdaioio 4.7).

Na un yopnyeitol 6€ GKOAOVE TOV YPTCYLOTOLOVVTOL 1] TPOKELTUL VO ¥PNGIHOTOM 001V Yio
VTP Y.

Na pn yopnyeitotl 6 6KOAOVS e VTOPAOIOETIVEPPIOIGUO, VITEPKOALOLUIN 1] VITOVATPLOLLLIOL.

No un yopnyeitan o cuvdvacud pe Mn Ztepogidn Aviipieypovardn Oapupoke (MIA®) o 6kOAOVG
LLE VEQPIKT OVETOPKELD.

Na pn yopnyeitot og mepintmon vrepevacOnaciog 6Tovg avactoAeig Tov Metatpentikod Eviopov g
Ayyeloteveivng (avactoreic MEA) 1 o€ kdmoto and ta £kd0)0.

Na un yopnyeitol 6€ TEPUTTOCEIS KAPILOKNG OVETAPKELNS TOV OPEIAETAL GE CLOPTIKT 1| TVELLLOVIKN
OTEVOOT).



4.4  E0kéc mpoELdoTomcELS Yo Ka0g gidog {Dov
Koapia.
4.5 Iowitepeg mPoPUAAEELS KATA TN Y P1oN)

[dwaitepeg mpo@uAGELELS KaTd T Ypnon o {ha

IIpwv v gpappoyn g Bepaneiag pe Pevalenpiin Kot omelpovoraktovn Ba Tpémel va EAEyyovToL M
VEQPIKT AELTOLPYi Kol TO KAALO GTOV 0pO TOV GULOTOG, E01KA G GKOAOVG |LE VTTOPAOIOETIVEPPIOIG O,
vrepkoAapio 1 vwovatplopio. Xe avtibeon pe Toug avlp®dToVS, 0TI KAVIKEG LEAETEC TOV
de&nydnoav 6e oKOAOVG e TO GLVIVACUO OVTO dEV TOPATNPHONKAV QLENLEVA TEPICTATIKA
vrepkoAMopiog. 261060, 68 GKOAOLS e VEPPIKN PAGPN CLVIGTATOL TAKTIKY TapaKkoAovOnon g
VEQPIKNG AELTOVPYIOG KOl TOL KOAIOV 6TOV 0pod TOL aipatog, kabmg mapovstdlovy avénpévo kivouvo
vrepKoAMopiog Kot ) dudpkela g Oepaneiag pe avtd to Tpoidv.

Kabmg 1 onelpovolaktovn Exel avtiavopoydvo dpdor, OV GUVIGTATAL 1) YOPTYNON TOL KTNVINTPLKOD
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG GE AVATTUGGOUEVOVE GKUAOVG,

Y& HeEAETN aoPUAEING GTO €100C GTOYO LE TI GUVIGTAOUEVT] HOCT) GTELPOVOLOKTOVIG, TapaTnprOnKe
OVOGTPEYIUT OTPOPIC TOV TPOGTATY| GE L] EDVOVYIGUEVOVS OPCEVIKOVG GKDAOUG.

Eme1dn 1 onelpovolaktdvn veioTatol EKTETOUEVN NTOTIKY BIOUETATPOTY, VO YOPTYEITAL LE TPOGOYN
o€ 6KOAOVG pe nmatiky PAGPN.

Idwitepeg mpoLAGEELC Tov pémel voL AouBdvovTal ortd To (OO TOL YOPNYEL TO QOPUUKEVTIKO

mPoidv oe (ma

Atopa pe yvootn vrepevaicincio ot ongipovoraxtovn 1 Pevalenpiln Bo tpénet va amopedyovy
TNV EMOQEN LE TO KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV.

O éykveg yovaikeg Bo mpémel va Tpocéyovy 1dtaitepo un Aafovy arnd 1o otopa Katd AaBog to Tpoiov,
d101L ot avactoreic MEA éyxetl Bpebei 6t1 enmpedlovv to EuPpuo katd T ddpKeLo TG KVOQOPING GTOV
avBpwmo.

H xotd AdBog katdmoon, e101Kd amd woidid, UTopei va 00NYNoEL 6E averBOUNTES EVEPYELEC, OTWG
vavNAia, vauTia, EHETo Kot didppota kat eEGvOnua.

X mepintwon kotd AdBog KaTdmoong TV dokinyv, avalntiote oUEcmS 1TpIkn GVUPoVAN Kot deilte
GTOV 10TPO TO PVAAO 001 YIDV YPNONC.

[TAdvete ta yépra petd to yepiopd Tov TPoidoVIoC.
4.6  AvemOOunteg evépysieg (ovyvotnTo Kot cofapotnto)

Yrdpyovv ToAd omdvia avapopEg yio EUETO, d1dppota, Kvnopo, AMbapyo, avopeéia, atotia,
OCVVTOVIOTEG KIVIIGELG ] OTLEio Kovpaong.

[ToAV omdvia oe oKOAOLG pe xpOVIa VEQPIKT VOG0, 1 Bevalempiin umopel oty apyn g Bepansiog va
aVENGEL TIG CLYKEVIPOGELG TNG KpeaTvivig 610 mAdopa. Metd and yopiynon avactoréwv MEA,
UETPLOL ADENGT TOV GVYKEVIPOCEMY TNG KPEATIVIVIG 6TO TAAGHA eivat cupPath pe peimon g
OTEPULATIKNG VITEPTUGT|S TOV TPOKOAEITAL OO AVTOVS TOVG TOPAYOVTEG KO EMOUEVAS OEV AmOTELEL
amapaitnta Adyo dlakomng g Bepaneiag amovcio dAA®V onpeimv.

H ocvyvomta tov averbountov evepyeidv kabopiletol w¢ akorlobbmg:

- oA cuyvn (Teprocotepo amd 1 ota 10 vrd Bepancio (ma Tapovotdlovy avemBOUNTES EVEPYELEC)
- ouyvn (meprocdtepo and 1 alhd Atyotepo oo 10 (da ota 100 vo Oepansio {Oa)

- un ovvnOwopévn (mepiocdtepo amd 1 ahdd Aydtepo and 10 {da ota 1.000 vrd Oepameio (Ha)

- onavia (teplocdtePo omd 1 ardd Aydtepo amd 10 {da ota 10.000 vid Bepomeia (oa)



- ToA0 ormdvia (Myodtepo and 1 ota 10.000 vd Oepancio (da, cuUTEPIAAUPOVOUEV®OY LELOVOUEV®V
aAVoQOpPOV).

4.7  Xpnon keta Ty koo, ) yolovyia i TNV 0OTOKIO

Na un yopnyeiton o€ {da 0L KLOEOPOVV 1 YoAovyoOV. MeAéteg oe {da epyactnpiov (ETILEC)
£oet&av epPpvoto&ikn opdon (epPpvikn Sropaptio SIATANGTG TOV OVPOTOUTIKOD) TNG Pevalempiing
o€ 00GELG U TOEIKES YO, TN UNTEPAL.

4.8 Alniemopdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAEG HOPPES aAINAETIOPAGG

dovpocepion yopnynonke pe 1o cuvdvacud Pevalempiin VOPOYADPIKN KOl CTEPOVOAUKTOVY GE
OKOAOLG LLE KOPOLOKT) OVETAPKELL YOPIG KAVIKT EVOEIEN EUOAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

H tantoypovn xopnynon tov KTnvieTpikod QopUaKEVTIKOD TPOIOVTOG IE GALOVS AVTI-UTEPTAGTIKOVG
napbyovieg (m.y. ovaoTorElS TV SlavA®V acBeotion, B-avacTorelg 1 S1OVPNTIKA), AVOUGONTIKA 1)
NPEUIOTIKA UTOPEL SLVNTIKA VO OONYTGEL GE EMTAEOV VITOTAUCIKG ATOTEAEGLLOTA.

H tovtodypovn xopfynomn tov KvieTptkod QOopROKEVTIKOD TPOTOVTOG e GALeG Oepoameieg Tov
gkAboLVY KaMo (0Twg B-avaoTolels, avaoToleic TV SIOA®Y acPECTION, AVAGTOAEIS TV VITOSOYEWV
™G QYYELOTEVGIVIG) MITOPEL SLVNTIKA VoL 0dNyNoEL 6€ vepkattopio (BAErete kepdAiawo 4.5).

H tavtoypovn yopnynon MEA® pe 10 KITNVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO, LEIDGEL TV OVTL-
VIEPTOCIKN TOL dPAOT, TN VATPLOOVPNTIKT TOV SPACT] Kot VO dVENTEL TO EMIMEDO KAAIOV GTOV 0pO TOV
aipartog. 'V awtd, oxviotl Tov Bepamedovial Tovtdypova pe kKamoro MEAD Oa npémel va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG, KOl VO EVOOOTOVOVTOL COGTA.

H yopniynon deco&ukoptikoostepdvng e TO TPOiOV UTopel va 00N yNoEL G€ PETPLO. LEI®ON TNG
VOTPLoovpNTIKNG dpdong (Leimwon g amoforing Tov vatpiov LE TO 0VPO) THG GTLEPOVOLUKTOVIG.

H onrepovoraxtdvn peudvel v amofoin tng d1yo&ivig Kot GLUVERMG AVEAVEL T CLYKEVIPOGT TG GTO
T dopa Tov aipotog. Kabmg o Oepamentikdg deiktng g dryo&ivng eivotl moAd meplopiopévog,
GULVIGTATOL Ol GKVAOL TOV AQUPEvouy TanTdypova dryo&ivn kat To cuvovacud Pevalenpiin
VOPOYAMPIKY| KOl GTLELPOVOLUKTOVY VA TAPOKOAOLOOVLVTOL TPOGEKTIKAL.

H orelpovoraxtdvn pumopei va Tpokarécel 1060 Evapén 060 Kot OVAGTOAN NG Opdong Tmv eviOUwmV
0V KLTOYPOHaTOc P450 Kot yio To Adyo awtd Ba pmopodoe va emnpedoet To peTafolMopd GAA®Y
OVLGLMV TTOL YPNGILOTOLOVV TiG 101eG peTafoAtkéc 0d0vG. [V awtd, 1o mpoidy Ba Tpémet va
YPTCULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN UE GAND KTNVIOTPIKG QAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOL TPOKAAOVY Evapén, 1
OVOLGTOAN TNG 0pAcTG aLT®V TV eviOU®V, 1| petafoiilovtal pe avtd Ta éviopa.

49 Aocoloyio ko TPpOTOG YOPNYNONS

To mpoidv avtd Ba mpémet va ypnoiomoleital LOVO 6€ GKOAOLG GTOVE OTOI0VG ATALTEITOL TAVTOYPOVN
YOpNyNoM Kot TV 600 SPUCTIKOV OVGIOV G€ AT TN oTodepn dOON.

Xopnynon ond 1o GTOHA.

Ta pacopeva diokio Cardalis Oo mpémet va xopnyovvtol 6To GKOAO [ia popa TV NUEPC 6T 06T TOV
0,25 mg/kg couatikov Bapovg Pevalenpiin vdpoydmpikn kot 2 mg/kg copatikod Bdpovg
OTEPOVOLAKTOVT], COUPOVO, LE TOV aKOAO0VO0 60G0A0YIKO TTivaKa.

Ta diokia Oa TPETEL vaL yOp1YOUVTOL PE TNV TPOPT], 1] VO AVOUELYVOOVTOL LUE LIKPT] TOGOTNTO TPOPNS
Kot VoL 5ivovTol 6TO GKOAO OUECME TPV TO KOPLO Yedua, 1| va divovTol pe 1o 1010 To yevpa. Ta diokia
mePIEYoLV apmpua Podvod yia tn Pedtimon g yedong Kot o€ o KMVIKN HeAETn ov dteényon oe
OKOAOLG UE Xpovia eKPLAGTIKT PoAPidomdbdela katavaidOnkay oukelofedmg Kot TAMpwc 610 92%
TOV TEPUTTOGEDV OTOV YOpPNYRONKaV Ue 1| xopig Tpoen.



YOROTIKO Bapog ApOpog ookiov
(kg) oxvlov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
pocOUEVO S1oKio, 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pacopeva

LOGOUEVQ OLGKIM oloKia

25-5 Ya

5-10 1

10-20 1

20-40 1

40 - 60 1+%

60 - 80 2

4.10 Ynepdoooroyia (6UUATOUOTO, HETPO AVTIUETAOALGNG, AVTIOOTA, EAV Eivon amopaitnTa)

Metd a6 yopnynon oe€ vyleig oxdrovg d6ong 10mhdoiag e cvvietdpevng (2,5 mg/kg o.p.
Bevalempiin vopoyrwpikr], 20 mg/kg o.p. omeipovoraktovn), TapatnpOnKay 6060EAPTMOUEVES
avemBounteg evépyeieg (PAénete kepdiato 4.6).

Hueproio yopnynon o€ vyieig oxdAovg 60cewv 6midoimv (1,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vdpoyrmpikn
kot 12 mg/kg o.p. oneipovoraxtovn) kat 10mAdoiwv (2,5 mg/kg o.p. Pevalenpiin vépoyrmpixy kat 20
mg/kg 6.B. omelpovorakTOV) TG CUVICTMOUEVNC, 0OONYNCOV GE ELOPPE BOGOEEAPTMOUEVT UEIWOT TNG
pélog Tov epubpokutTdpmyv. AvTi 1 TOAD gAaPPd peiwon fTay Tapodikn, 1 palo Tov
£PLOPOKVTTAP®V TAPEUEIVE HECH BT PVOIOAOYIKA OP1a. Kail TO €0pMUa avTtd d BempnOnke dtaitepov
KAvikov gvdlopépovtog. Eriong mapatnpndnke socoesaptdpevn oAAG LETPLO OVTIGTAOGTIKY
(PVGIOAOYIKT] VIEPTPOPIO TNG UDEAWDAOVS HOIPOS TOV EMVEPPOI®MV G€ 0OGELG 3MAATIEG KO VYNAOTEPEG
NG GLVICTMUEVNG. AVTA 1] VITEPTPOPIN OEV PAIVETOL VAL GUVOEETAL LIE OTTOLAONTOTE TAHOAOYIKY|
ekOMAmon kat gival avaoTpéyun otav dtakonel 1 Oepamneia.

Ye mepintwon kord AMabog Katdmoong peydAng tocdtntag pachuevov dokiov Cardalis omo éva
oKOAO, Ogv vrdpyel €101k6 avtidoto N Bepomeia. o T0 AOY0 avTod GuVIeTATOL VO TPOKANOET £UETOC Kot
o1 cLuvéKELn TADET oTopdyoL (e€apTdtol amd TNV EKTIUNGT TOL KIVdUVOL) Kat EAEYY0G TV
niektpoivT®dV. Q0 TpETEL, £Miong, va epappoletor cupmtopatiky Oepaneia, w.y., YopYNON VYPOV.

4.11 Xpovog avapovig

Agv gpapudletar.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddoppokobepamentikn opdda: [apdyovteg TOL dPOLV GTO GVGTNUA PEVIVIG-UYYEIOTEVGIVIG, AVAGTOAEIG
tov Metatpentuicod Eviopov g Ayyeloteveivng, cuvovacuoi.
ATCvet code: QC09BAO7

51 ®@appokodvvopuKES I010TNTES

H onelpovoraxtovn kot ot dpaoctikoi petaporiteg g (cvumeprapfdvovtol ot 7-a-0gtopébvro-
OTEPOVOLOKTOVI] KO KOVPEVOVT]) SPOLV MG EIGIKOT OVTOYOVIGTEG TG 0AS0GTEPOVIG GUVIEOUEVOL
OVTOYOVIGTIKG GTOVG VITOOOYELG AANTOKOPTIKOEWMV TOV BPicKOVTHL GTOVG VEPPOVS, KapOLd Kot
aloPOpa ayyeio. ZTOVG VEQPOVG, 1| GTEPOVOAAKTOVI] AVOGTEAAEL TNV KOTOKPATIGT VATPIOL TOV
TPoKOAEiTaL 0O TNV AAS0GTEPOVN e AmOTELEGUO 0OENOT TG ATOBOANG VATPIOL KOl ETOUEVMG VEPOD
Kot katakpdrnon kaiiov. H aroppéovsa erdttmon Tov EOKVTTAPIOL GYKOL HEIDVEL TO KOPILOKO
TPOPOPTIO Kot TNV TSN 6TOV ap1oTePO KOATO. To amotédespo eitvar feltioon TG KapOLOKNG
Aertovpyiog. 1o KopdSloyyElNKd GOGTNIA, 1| GTEWPOVOLUKTOVN TpoAapPdvel Tig emiPrafeig opdoelg
™G aAS0GTEPOVIG. AV KOt 0 aKPIPNG UNYovIGHOG Opaonc TG aAd0GTEPOVIG OEV EXEL OKOUN
TPocdloploTel ETakPIPmS, Tpokaiel N aAd0oTEPOVT Vo TOL PVOoKAPSIoV, 1GTIKEG LETAPOAES TOV
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pookapdiov Kot TV ayyeimv kot ducAertovpyio Tov evooBnAiov. e TEPAUATIKE TPATLTO, GE GKOAOVC,
KaTadeiyOnke 6T paxpoypovia Bepomeio Le Evav avtay®VIoT TG aAd0sTEPOVNG TPOAOUPaVEL TV
TPoOodEVTIKY] SuoAEITOVPYin TNG PLoTEPNG KOIATNG KOt HeTPLalel TIC 10TIKEG LETAPOAEG TNG 08 GKOAOVLG
HE (POVIL, KOPOLOKT] OVETAPKELQL.

H Bevalenpiin vdpoyrwpikn eivot mpo-@appoko mwov vdpoidetal in Vivo oo dpactikd petaforitn
g, Bevalempindtn. H Bevalenpirdrn givar draitepa 1oyvpog Kol EKAEKTIKOG OVUGTOAENG TOV
petatpentikov eviduov g ayysoteveivig (MEA), eumodilovtag €161 T LETOTPOTT TNG U1 OPUGTIKNG
ayyetoteveivng | ot dpaotikn ayyeloteveivn 1. Me autd tov Tpdmo, 0vacTEALEL TA, OTOTEAEGLOTO TG
dpdong tng ayyeloteveivng I, copmepiiapfoavopévng e oyyeloochoTOoNG TOV 0PTNPLOV Kol PAER®V,
NG KATOKPATN OGS VATPIov Kot VEPOL ATt TOVG VEPPOVG.

To mpoidv mpokalel 6TOVG GKOAOVS HOKPAG LEPKELNG AVALGTOAT TG 0pdcong 6To TAdoua tov MEA,
pe meP1ocdTEPO Ao 95% avaoTOAN G LEYIOTO ATOTELEGIO Kot oNUavTIKY dpdon (>80%)
TOPUUEVOLGO 24 DPEC UETE, TN YOPTYNON.

O ovvdvacpog onelpovoraktovn-Pevalenpiin elvan emweeing kabdg Kot ot 600 ovoies dpovv GTo
ovomua peviv-ayyeloteveivn-aldootepdvn (RAAS) odhd 6e SlapopeTIKA EMITESA KOTA UKOG TNG
aAAniovyiog.

H Bevalenpiln, epmodifovtag to oynuatiopod g ayyeloteveivng-l, avaotédietl ta emPropn
OTOTEAECUATO, TNG AYYELOGVGTOOTG KO TNG EVEPYOTOINGTG TNG AmEAELOEPOOTG AASOGTEPOVNC.

Ev 100101¢, N anedevBépwon ardootepovng dev eAéyyeTol TANPOS 0md Tovg avactoreigc MEA, 816t 1
ayysotevoivn-ll mapdyston eniong amd 0600¢ ektog MEA, 6mtmg g yupdong (@avopevo yvooto mg
«aldosterone breakthrough»). H éxkpion g aAdootepovng pmopel emiong va evepyomom el amod
mapdyovteg GALOVG £kTOG TNG ayyetoteveivig-1l, 1dimg amd v avénon tov kariov oto aipo (K+) 1
and v adpevokoptikotpdmo oppovn (ACTH). Eropévag, yio v enitevén o mo aAnpovg
OVOGTOANG TOV EMPAOPOV GUVETEIDY OO TNV VIEPIPAGTNPLOTITO TOV GLGTILOTOG PEVIVI-
OYYELOTEVGIVI-0A00TEPOV KATA TNV KAPOLOKT OVETAPKELD, GUVICTATOL VA JOPT|YOUVTOL
AVTOYOVIGTES TNG AAOOGTEPOVNG, OTTMOG 1] GIELPOVOLAKTOVY], TALTOYPOVA LE avactoieig MEA yia va
AVOKOTTETOL EIKA 1 dpdon ™G aAdooTePOVNG (aveEAPTATMOG TNYNG TAPAYOYNG THG), SLOUECOV
GUVOY®VIGTIKOD OVTOY®OVIGLOD GTOVG VTTOJ0YEIS OANTOKOPTIKOEOMV.

e KAMVIKEG peréteg 6mov peketOnke o ypovog emPimong GKOAMY UE GLULPOPTTIKT KOPIUKY
avemdpkela, Ppédnke 0TL 0 6TadePOS GUVOLAGHOG TV dVO OVCLOY AVENGE TO TPOGIOKIUO EMPIWONG
ue 89% peimon Tov GYETIKOV KIvdUVOL BVNGIUOTNTOG EKTILOVIEVTG GE OKOAOVLE TOV Depamedtnkay pe
OTEPOVOLAKTOVY GE cuVOVAGUO e Pevalenpiln (¢ VOPOYAW®PIKT) GE GOYKPIOT] PE GKOAOVG TTOV
Bepanednkav pe Pevalempiin (@ vopoyrlmpikn) pnovo (1 BvnoyodtTa opictnke ®g o BavaTog N N
evBavacio Tov {Hov AOY® KoPOLOKNG OVETAPKELNG).

Eniong mapatnpnOnke tayvtepn Pertioon tov Pya kot g Spactnpiotrag tov (dov Kot Bpadvtepn
amodOUN G TOL Pxa, TOV KapOKOV TOVOV Kot TG Opeénc.

Mrnopei vo, mapotnpn et ehappd avénon g aAdootepdvng 6To aipa {dwv Tov Ppickoviol ved
Oepaneio. AvTod TIGTEVETAL OTL OPEIAETAL GTN OPACTIPIOTOINGT) TV UNYOVIGUDV 0VASPOCTG XWPIg TNV
EKONA®GT KAMVIKA avemBOUNTOV evepyeldv. e vymAég 06aelg pumopei vo mapatnpnoel o
00G0EEAPTMUEVT VIIEPTPOPIN TNG UVEADIOVS HOIPAS T®V EMVEPPIOI®V. ZE L0 KAVIKT LEAETN TTOV
oeENyOn o€ oKdAOVG UE YpOVIa EKPLAIGTIKN BaAPidomtddeta, To 85,9% TtV orvAwmv £del&av KoAN
GLUUOPPmOT 611 Bepaneia (= emituyng yopnynon Tov 90% tmv cuviayoypapovUEV®V O1oKIMV) Yo
TEPL0G0 TPLOV PUNVOV.

5.2 ®@appoxkokiviTiKG oTOL) EIN

H poppokokivntikn g onepovoroktovng Paciletal otoug petafoliteg g, kabdg 1 unTpikn Evoon
glval 0oTabNG OTIG SOKIUES.



Amoppdonon

Metd amd yopnynon OTEPOVOAAKTOVIG G€ GKOAOVG amd TO GTOUA, KoTadeiyOnke OTL Ol TpEIg
petaforitec Eépbacav oe emineda amd 32 £wg 49% g yopnyndeicag 66ong. H tpoen av&dvetl
Brodwabesipotnta og 80 Emg 90%. Metd amd yopnynon and to otopa 2 éoc 4 mg/kg o.p., 1
amoppOPN o™ AVEAVEL YPULLUKA TAVE At TO E0POC TIUMV.

Agv Topatnpeital GVGGMPELGT UETE 0T YOPTYNON ad TO GTOUN TOAAUTAMY 6dcEmY 2 My
ongipovoroktovn ava kg (ue 0,25 mg Bevalempiin vopoylwpikn ovd Kg ¢.p.) yio 7 cuveydueveg
Nuépes. Xe otadepn GLYKEVIP®AOT, ot HEGES TIES Crmax TV 324 pg/l ko 66 pg/l Tev Kbpuwv
petaforttov, 7-0-0e10uEBuA0-OTEPOVOAAKTOVT Kal KAVPEVOVT], ETITVYYOVOVTOL 2 KOl 4 dpeg LETA T
yopnynon, avtiotoiywc. H ouykévipwon mapouével otabepn amd tn 2" nuépa.

Metd amd yopnynon omxod to otopo fevalenpiing vVOPOYAMPIKNG, EMTLYYAVETOL TAYEMS TO LEYIOTO
eninedo ovykévipwong g Pevalenpiing kot Tayéwg petdverol Kabog petaforiletarl peptkdg amd
nratwkd Eviopa oe Bevalenpirdarn. ¢ vworoino vroroyileton n apetdfAntn Pevalempiin kot
VOpoPIAOL petaforites. H dtaovotnuikn frodiabecipotra g Bevalenpiing lvar EAAmng AOym tng
EAMMITOVC amoppOPNONE KoL TNG TPATNG 0000 UETAPOAIGHOV. AEV DTTAPYEL CTLLAVTIKY J0POPE OTN
QoppakokvnTikn g Pevalenpirdtng 6tav 1 Pevalenpiin (mg vOpoyAmPIKT) YopMyEiTOL 68 GKOAOVG
LLE TNV TPOYT] 1] VI|GTIKOVG.

Metd a6 yoprynom oo 1o otope moraridv ddoemv 0,25 mg Bevalenpiin vépoyrlwpiky avd Kg
0.p. (ue 2 mg oneypovoraktovn ava Kg 6.B.) yia 7 cuvexOUeveES NUEPES, 1| LEYIOTN GLYKEVIPMON
Bevalempihdng (Cmax 52,4 ng/ml) emtvyydverar og péyioto xpovo (Tmax) 1,4 dpeg.

Koatavoun

O1 péoot dykot katavoung (Vss) tov 7-a-0g1o0péBuro-6melpovorlokTdvng Kol Kavpevovng eivor mepimov
153 Mrpa kot 177 Mrtpa, aviiotoiywe. O pHécog xpdvog Tapapovig TV HETABOMTOV Kopoivetal amd 9
£€m0¢ 14 dpeg Kot KATAVELOVTOL EMAEKTIKA GTO YOOTPEVIEPIKO COANVA, TOVG VEQPPOVCS, TO AP KoL TO
EMVEQPPIOLN.

H Bevalenpiin kou n Pevalempildtn KoTavEUOVTOL TOYEWOC, KUPIMG GTO NP KOL TOVE VEPPOVG,.

MetafoMopdc

H onrepovoraxtdvn petaforiletor ToyEms Kot TANP®S GTO NTOP GTOVG dPACGTIKOVS TNG LETAPOAITES ,
7-0-0g10EOVAO-GTELPOVOLUKTOVT] KOl KAVPEVOVT], TOV EIVOL O1 TPOTEVOVTEG LETUPOAITEG GTO GKOAO.
Metd a6 tantdypovn yoprynon oneipovoraxtovng (2 mg/kg o.p.) kot Bevalempiing vépoylmpiknig
(0,25 mg/kg 6.B.) ot tehkoi ypoévor nuicelog Cwfg oto mAdopa (ty, ) NTav 7 dpeg kot 6 dpeg Yo Ty

KOvPEVOVI KoL TNV 7-0-0€10EOVA0-GTTELPOVOLOKTOVT), OVTIGTOTLY WG,

O1 ovykevTpmoelg TG Pevalenpiddtng LEW®VOVTOL G V0 PAGELG: TNV OPYLKN TOXELD PACT) TTOV
QVTITPOCHOTEVEL TNV ATTOBOATY TOVL EAEVOEPOV POPUAKOV KOl TNV TEAIKT GACT] TOV OVTOVOKAG, TNV
amelevfépwon g Pevalempilatng g cvvdedepévng ue MEA, kupiog 6Toug 16ToG.

Metd a6 tantdypovn yoprynomn oreipovoraxtovng (2 mg/kg o.p.) ko Pevalempiing vépoylmpikng
(0,25 mg/kg 6.B.) o tehiog ypovog nuicelag Lwnfg oto mAdopa g Bevalenpiddng (ty, ) firav 18

opeg. H Bevalenpiin kou n evalenpildn cuvdéovtal e TIC TPOTEIVES TOL TAUCUATOG GE UEYOAO
Babuod kol oTovg 16T00H¢ Ppickovtal Kupine GTO AP KOl TOLG VEQPOG.

Eravolappavouevn yopnynon Bevalenpiing odnyel e ehappd cuccmpevon PevalenptAdng, pue m
oTafepT| GLYKEVTPMOT VO, ETTVYYAVETOL GE UEPIKES NUEPEG,.



Amofoin

H orepovoraxtdvn amofdrieTor kupimg pe ™ popen tov petafoirtov tg. H kdBapon and 1o
TAGGLO TOV OHUATOC TG KavpevOvNg Kkat g 7-a-0etopéBuro-oreipovoraktovng eivar 1,5 I/h/kg o.B.
kot 0,9 1/h/Kkg o.B., avtictoiymc. Metd and xopnynon omd To 6TOW0 6TO GKDAO POSIOCTLUCUEVG
onglpovoraktovne, 70% g do6ong Ppioketal ota koéTpava kot 20% cto ovpo.

H Bevalenpirdrtn omoPdAretol GTovg GKOAOLS LE TN YOAKT OTEKKPIoT Kot L To 00po. H kdbapon
¢ Pevalempldng 6Tovg GKOAOVG dev emnpedletal amd PAGPN TG VEPPIKNG AEITOVPYING Kol ™G EK
TOVTOL dev amanteital pHOpon g d6org g Pevalenpiing 6€ TEPMTMOCELG VEPPIKNG OVETAPKELNG.
6. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katahoyog exdoymv

Lactose monohydrate

Cellulose microcrystalline

Povidone K30

Artificial beef flavour

Compressible sugar

Crospovidone

Magnesium stearate

6.2 Kopieg aocoppatotnteg

Agv gpapudletat.

6.3 Awapkera Lo

Awgpreta {ong TOL KTNVIOTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GTI GLGKEVAGIN TPOG TAOANGN: 2 £T1).
Avdpxera {ong LeTd To TPOTO Gvorypa TG PLIANG: 6 HVeS.

6.4. Idwitepeg TPoPLLAEEIS KOTA TN QOLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vTapyovv €181KEG 0dMYieg S10THPNONG Y10 AVTO TO KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.
6.5 ®von kot 6OVOEST TG GTOLYELDOOVS CVCKEVUGIOG

Agvkn mhaotikn (HDPE) @uaAn pe ndpo oo@aieiog yio moidid 6€ yipTivo KouTi.
Yvokevacio Tov 30 1 90 diokiwv.

Mmopei va, Py KoKAoQopovV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.

6.6 Edukég mpo@uiaters améppuyng evog PoIHOToI0£VTog KTNVIOTPIKOD QUPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAMKAV TOV TPOEPYOVTOL 0.TO T1) Y PIGT TOV TPOIOGVTOS, EAV VITAPYOLY

Kda0e pun ypnowwomomnBév kviaTpikd QopUOKEVTIKO TPOIOV 1 Un YP1CHOTON0EVTA VITOAEIUIATE TOV
TPEMEL VO ATOPPITTOVTOL COLPOVA LE TIC LoYVOVGES EBVIKEG AmOUTNOELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®QOPIAZ

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne, TAAAIA



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/2/12/142/001 (1 x 30 diokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/002 (1 x 90 diokia, 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/003 (1 x 30 dwokia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/004 (1 x 90 diokia, 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/005 (1 x 30 dokia, 10 mg/80mg)
EU/2/12/142/006 (1 x 90 dwokia, 10 mg/80mg)

9. HMEPOMHNIA MNPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia 1M éykprong: 23/07/2012

Huepopunvia tedevtaiog ovavéwong: 08/06/2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANPoPopieg Y10 TO €V AOY® KITNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPoidV dtatifevtal 6ToV SIKTVOKO
1610 tov Evponaikod Opyaviouod Papudkov http:/www.ema.europa.eu

AITIAI'OPEYXZH IIQAHXHX, AIAOGEXHX KAI /'"H XPHXHX

Agv 1oy0¢et.


http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA I

KATOXOI THX AAEIAY TAPAXKEYHZ, YIIEYOYNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX [TIOY A®OPOYN TH
ATAOEXH KAI TH XPHXH

ENAEIZH TQN ANQTATOQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)
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A.  KATOXOI THX AAEIAY ITAPAXKEYHZ, YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

Ovouo kot d1e06vven Tov ToPUCKELACTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudeac
TAAAIA

Catalent Germany Schorndorf GmbH

Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

T'EPMANIA

270 £VTUTIO QOALO 0ONYIDOV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPETEL VAL OVOYPUPETOL TO OVOLLXL

Kot 1 d1ev¥6vvoT TOL TAPUCKELOGTH TTOV Eival VTELOHLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TNG GYETIKNG TAPTIONS.

B. OPOI'H HEPIOXMOI THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX [IOY A®OPOYN TH
ATAGEXH KAI TH XPHXH

Xopryeital pe KINVIOTPIK cuvTay.

I''  ENAEIEH TQN ANQTATQN OPIQN KATAAOIIIQN (AOK)

Agv amottovvTol.
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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IHHAHPO®OPIEX ITIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

Kovrti yaptivo pe 1 grain 30 dwokimv
Kovti ydptivo pe 1 grain 90 dickimv

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5 mg/20 mg poocoueva S16Kio Y10 GKOAOLG
Cardalis 5 mg/40 mg poocodueva, S1oKio Yoo KOAOLG
Cardalis 10 mg/80 mg pacoueva diokio yio 6KOAOVG

Bevalempiin vdpoyrwpikh/onelpovolakTovn

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKO KAI AAAA XYXTATIKA

Bevalempiin vdpoyrwpikn 2,5 mg, omelpovoraktovny 20 mg
Bevalenpiln vopoyAwpikn 5 Mg, emepovoroktovn 40 mg
Bevalenpiin vopoyrwpikn 10 mg, oreipovoraktovn 80 mg

‘ 3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Moodpevo diokio

4. YXYXKEYAXIA

30 dwokia
90 diokia

5.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

YKxOA0L

| 6. ENAEIEH(EIX)

‘ 7. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIDV XPNOTG, TPV OO TN XPNON.

| 8.  XPONOX(OI) ANAMONHE
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‘ 9. EIAIKH(EX) MTPOEIAOIIOIHXIH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Awfdote To @OALO 0ONYIDV ¥PNOTG, TPV OO T YPNO).

‘ 10. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP {umvac/ypovock
Metd to TpdTo dvorypa, ¥prion eviog 6 unvav.

‘ 11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

12.  EIAIKEZ TIPO®YAAZEEIX ATIOPPIYHX ENOX XPHXIMOITIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOZX 'H AAAQN YAIKON MOY
IPOEPXONTAI AIIO TO ITPOION, AN YIIAPXOYN

AwfaoTe TO PUALO 0ONYIOV XPNOTG, TPV OO TN XPNON.

13.  OI AEZEEIX «<AITIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH» KAI OI OPOI'H
HNEPIOPIEMOI ITOY IXXYOYN XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI TH XPHXH, AN
YITAPXOYN

AToKAEIOTIKA Yo KTNVINTPIKT ¥p1ion. Na yopnyeital Hodvov e KTNVINTPIKT CUVTOYT|.

14.  OI AEEEIX «NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
NNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetol og 06om v onoia dev PAETOVY KoL dev Tpooeyyilovv Ta TAldLd.

15. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
TAAAIA

16. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/2/12/142/01 (1 x 30 Siokia 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/02 (1 x 90 diokia 2,5 mg/20mg)
EU/2/12/142/03 (1 x 30 diokio. 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/04 (1 X 90 diokior 5 mg/40mg)
EU/2/12/142/05 (1 x 30 diokior 10 mg/80mg)
EU/2/12/142/06 (1 x 90 diokia 10 mg/80mg)
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‘ 17. APIOMOZX ITAPTIAAX TAPATQI'HXZ

Lot {op1Ouoc}
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EAAXIXTEX TAHPO®OPIEX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®uvain 30 dokicv
@i 90 dokiov

1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cardalis 2,5 mg/20 mg pocoueva S16Kio Y10 GKOAOLG
Cardalis 5 mg/40 mg pocodpevo d16Kio Yo GKOAOLG
Cardalis 10 mg/80 mg pacmpeva diokio yio. 6KOAOVE

benazepril HCl/spironolactone

2. MOXOTIKH XYNGOEXH XE APAXTIKO(A) XYXTATIKO(A)

benazepril HCI 2,5 mg, spironolactone 20 mg
benazepril HCI 5 mg, spironolactone 40 mg
benazepril HCI 10 mg, spironolactone 80 mg

3. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT’ OI'KO'H KAT’ APIOMO AOXEQN

30 dokia
90 diokia

| 4. OAOX(OI) XOPHTHZHE

|5.  XPONOZX(OI) ANAMONHE

‘ 6. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {op1Ouoc}

‘ 7. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {uvac/ypovoc}

‘ 8. OI AEZEEIX «ATIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKG Y10 KTNVIOTPIKT XP1OM.
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YAAO OAHTTIQN XPHXHZ
Cardalis 2,5 mg/20 mg pocoueva SioKio yio GKOAOLE
Cardalis 5 mg/40 mg poocopeva S16Kio Y10, GKOAOLG
Cardalis 10 mg/80 mg poacopeva diokio yio GKOAOVG

1. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXO0Y THX AAETAY KYKAO®OPIAYX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAX TTAPAT'QI'HX T10Y EINAI YIIEYOYNOX I'TA THN
AITIOAEEMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX, E®@OXON EINAI AIAQ@OPETIKOI

Kdrtoyoc e ddeiag KukAoQopiag:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

ToAlia

IapaockevooTc VTEVBVYOC Y10 TNV OTOOECUEVCT) TV TOPTIOWV:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

ToAlio

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf

T'eppovia

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Cardalis 2,5 mg/20 mg poacopeve diokio yio GKOAOLG

Bevalempiin vopoyrwpikn 2,5 mg, oneipovoraktovn 20 mg

(benazepril HCl/spironolactone)

Cardalis 5 mg/40 mg pocopeva Siokio Yo GKOAOVG

Bevalempiin vopoyrwpikn 5 mg, oneipovoraktovn 40 mg

(benazepril HCl/spironolactone)

Cardalis 10 mg/80 mg pacopevo diokia yio cKOAOVG

Bevalenpiin vopoyrwpikn 10 mg, oneipovoraxtovn 80 mg

(benazepril HCl/spironolactone)

3. YYNGOEXH XE APAXTIKO(A) ZYXTATIKO(A) KAI AAAEX OYXZIEX

Ka0e pocopevo diokio meptéyet:

Bevalempiin YRELPOVOLIKTOV
vopoyLmpikl (spironolactone)
(benazepril HCI)
Cardalis 2,5 mg/20 mg dwkia 2,5mg 20 mg
Cardalis 5 mg/40 mg dwokia 5mg 40 mg
Cardalis 10 mg/80 mg diokia 10 mg 80 mg

Ta diokia gival KOoTOVOYPOUW, EDYEVLOTA, ETUNKT LE VPO KOTNG KOl LOCMLUEVA.
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4. ENAEIZH

IMa ) Bepameio TG GLUPOPNTIKNG KAPSIOKTG AVETAPKELNG TOV CKOAMY TOV 0QEIAETAL GE YPOVIQL
ekpuAMoTikn PodPidoradeia (e TV KatdAAnAn vwootnpiktikn Bepomeio pe dtovpnTiKd).

5! ANTENAEIZEIX

No un yopnyeiton kotd v KOMon kot tn yadovyio (PAénete kepdiato «Kdmon kot yokovyioy).

Na pn yopnyeitol 6€ GKOAOVE TOV YPTCYLOTOLOVVTOL 1] TPOKELTOL VO YPNCIHLOTOM 001V Yo
OVOTAPOLY®YT].

Na pn yopnyeiton 6€ GKOAOVG LE VITOPAOIOETIVEPPIOICUO, VITEPKOALALLLIN 1] VITOVATPLOLLLIA.

Na un yopnyeitol o cuvovacuod pe Mn Xtepoetdn Aviipieypovadn @dpuaxe (MEAD) oe okbHAOLG
LLE VEQPIKT OVETOPKELD.

Na un yopnyeitat o€ epintmon vepevLolcOnciag 6Tovg avactoAei Tov Metatpentikod Evivuov tng
Ayyeroteveivrg (avaotoleic MEA) 1 og KGmo1o amd to. EK60Y0.

Na pn yopnyeitol o€ TEPUTTOOEIS KAPIIOKNG OVETAPKELNG TOV OPEIAETOL GE OLOPTIKT 1 TVELLOVIKN
OTEVOOT).

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPTEIEX

Yrdpyovv ToA0 omdvia avapopEg Yo EUETO, d1appotd, Kvnopo, AMbapyo, avopeéia, atosia,
0GVVTOVIOTEG KIVI|GELS 1] OMUEio KOvpaoNG.

IToA0 omdvia e okOAOVG HE XPOVIa VEQPPIKT VOGO, 1 Bevalenpiin pwmopel oty apyn g Bepaneiog va
oVENGEL TIG CLYKEVIPDOGELS TG KPEOTVIVNG 0T0 TAdo . Metd amd yoprynon avactoréwv MEA,
LETPLO AOENCT TOV GLYKEVIPOCEMY TNG KPEATIVIVIG 6TO TAAGHA eivat cupPath pe peimon g
OTEPULOTIKNG VIEPTUCT|C TOL TPOKOAEITAL OO VTOVS TOVG TOUPAYOVTEG KO ETOUEVAS OEV AmOTEAEL
amopaitnto Adyo dlakomng ¢ Oepaneiog amovoio GAA®Y onueimv.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv kabopiletal o akolobbmg:

- oA cuyvn (Teprocotepo amd 1 ota 10 vrd Bepancio (ma mapovcidlovy avemBOUNTES EVEPYELES)
- ouyvy (teptocdtepo and 1 aAld Ayotepo amd 10 {do ota 100 vid Bepancio {dor)

- un cvvnBouévn (reptocdtepo amnd 1 aAld Ayotepo amd 10 {do ota 1.000 vid Bepaneia {ma)

- omavia (mep1ocoTePO oo 1 oAld Arydtepo amd 10 (o ota 10.000 vo Oepancio {Oa)

- TOAD omavio (Ayotepo amd 1 ota 10.000 vio Oepameio (da, cvunepAaufovouéveoy HEUOVOUEV®Y
AVOQOPOV).

Edv mapatnpnoete omotodnmote avemBOpntn eVEPYELQ, KOO KOl 0V OEV OVAPEPETUL GTO EGMKAELOTO
@OAAO 0OMYLDV ¥PNONE N AUEIPALETE Y10 TNV OTOTEAEGLLUTIKOTITO TOL QOPLAKOV, TOPAKOAEIGOE VO
EVIEPMOETE GYETIKMG TOV KTNVIOTPO GOG.

1. EIAH ZQQN

YKkOA0L.

8. AOZOAOITA T'IA KAGOE EIAOZ, TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

To mpoidv avtd Bo TpEmeL va, xpMOIULOTOLIEITAL LOVO GE GKOAOVG GTOVE OTOI0VG OALTEITOL TAVTOYPOVN
¥OopNyNomn Kot Tv 600 SPUCTIKOV OVGIOV G€ AT TN oTadepn dOON.

Xopnynon ond 1o oTOHA.
Ta pacopeva diokio Cardalis Oo mpémet va xopnyovvtol 610 GKOAO [ia Popa TV NUEPC 6T 06T TOV

0.25 mg/kg couatikod Bapovg Pevalenpiin vdpoydmpikn kot 2 mg/kg couatikod Bdpovg
OTEPOVOLAKTOVT], GOUP®VO. LE TOV akOA0VO0 S000A0YIKO TTivaKa.
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YOROTIKO Bapog ApOpog ookiov
(kg) oxvlov
Cardalis 2,5 mg/20 mg Cardalis Cardalis
pocOUEVO S1oKio, 5 mg/40 mg 10 mg/80 mg pacopeva

LOGOUEVQ OLGKIM oloKia

25-5 Ya

5-10 1

10-20 1

20-40 1

40 - 60 1+%

60 - 80 2

9. OAHI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Ta diokia Oa TPETEL v YOPNYOVVTOL LE TNV TPOPT], 1] VO AVOUELYVOOVTOL LUE LIKPT] TOGOTNTO TPOPNS
Kol va 0lvovtol 610 GKOAO aUEGMG TPV TO KOPLO YELUA, 1} Vo, divovTon pe To 1010 To yebpa. Ta diokia
mePIEYOLV Apmua Bodvod yia tn Pertimon g yedbong Kot og pio KAMvIKN HeAETN Tov dteényon oe
GKOAOLG LE XpOVia eKQPLAOTIKY PBoAPidomddelo katavaidOnkay okel00edmg Kot TAMpwc 610 92%
TOV TEPWTOCENMY OTOV YOPNYNONKAV LE I YOPIG TPOPT.

10. XPONOX ANAMONHZXZ

Agv gpapuodletar.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetol og 06om v onoia dev PAETOVY KoL dev Tpooceyyilovv Ta TALdLd.

Agv vapyovV e101KEC 00N YiEC S1OTHPNONE Y10 OVTO TO KINVIATPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Na pn xpnoponoteital autd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV LETE TV nuepounvia AnEng mov
ovoypaeeTol ot ELEAN.

Awdpketa {ong PHETA TO TPMTO Avorylo TG PLIANG: 6 LVEC.

12. EIAIKH(EX) TPOEIAOIIOIHX(EIX)

ISwaitepec Tpo@uAGEELC KaTd T yprion o€ {da

IIpwv v gpappoyn g Bepanciag pe Pevalempiin (VOIPOYA®PIKY) Kol GTEPOVOLOKTOVT B TpEmEL VoL
eAEYYOVTOL 1] VEQPIKT AEITOVPYin KOt TO KAALO GTOV 0pd TOV GUATOC, E101KE G€ CKOAOVG LE
VITOPAOLOEMVEPPLOIG O, VTTEPKAALOLLLIO 1) DITOVOTPLoLpic. L€ avtifeon pe Tovg avBpmmovg, oTIg
KAVikéG peléteg mov deENnyncav oe 6KHAOVG e TO GVVIVLAGHO aVTO Ogv TopaTNPHONKAY AVENUEV
TEPLOTATIKG VITEPKAAAioC. 26TOG0, € GKOAOLG e VEQPIKT] PAGPN cLVIGTATOL TOKTIKN
TOPUKOAOVON O TNG VEPPIKNG AEITOVPYIOG KoL TOV KAAIOV GTOV 0pO TOV 0ipOTOG, KOBmG Tapovstalovy
avénuévo kivéuvo vrepkailopiog katd tn didpkela tng Oepameiog pe owtd T0 TPOIOV.

Koabmg 1 omelpovolaktovn Exel avtiavopoydvo dpdon, dEV GUVIGTATOL 1] YOPTYTON TOL KTNVINTPLKOD
(QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE OVATTUCCOUEVOVS GKOAOVG,

e PeAETN aoPaAEing 6TO £100C GTOYO LE TN GUVIGTAOUEVT] HOCT| GTELPOVOLUKTOVNC, TopaTnpNONKe
AVAGTPEYIUTN ATPOPI, TOV TPOGTATN GE 1] EDVOVYIGUEVOVE UPGEVIKODG GKDAOVG.

Enedn n omelpovoraktovn veicTOTOL EKTETAUEVT] TOTIKY BLOUETATPOTN, VO YOPNYELTAL LE TPOGOYN
6€ GKOAOVG UE NTOTIKN PAGPT.
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Idwitepec mpouAdeic mov mpémet va AauBdvovior amd To GTOUOo TOL YOPNYEL TO APUOKEVTIKO
mpoidv e Loa

Atopa pe yvoot vrepevaicincio otn ongipovoraxktovn 1 Pevalenpiln Bo tpénet va amopedyovy
TNV EMOEN LLE TO KTNVIATPIKO QOPLUAKEVTIKO TPOTOV.

Ot éyKkveg yovaikeg Ba mpémetl va mpoc€yovv Waitepa pn Adfovv amd to otopa Katd AaBog To Tpoidv,
o101 ot avactoreig MEA éyxetl Bpebei 6T1 emmpedlovv to EuPpuo katd T ddpKeLo TG KVOPOoping GToV
avOpwmo.

H xatd AdBog katdmoon, e101Kd amd Tondid, PTopel va 00Ny OEL GE AVETOOUNTESG EVEPYELES, OTMG
vvNAia, vauTio, EPETO Kot Sdppota kat eavOnpa.

X mepintwon kotd AdBog KaTdnoong TV dokiny, avalntiote oUEcmS TPk GVUPOLAN Kot deiEte
GTOV 10TPO TO PUAAO 001 YI®DV YPNONE.

[TAdvete ta yépra petd to yepioud Tov TPoidovToc.

Kinonko yarovyio

Na un yopnyeitat oe {ma oV KLOPOPOVV 1 YorovyoOv. Melétec oe (da epyaotnpiov (Emipeg)
éoe1&av epPpvotolikn Spdon (epPpuikn dropoptio SIUTAACNS TOV oLpPOTOMTIKOV) TG Pevalenpiing
(g VOPOYA®PIKT) G BOGELG U TOEIKES YOl TN UNTEPQL

AlIniemopdoseic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALES pOPPES allnAemiopaong
dovpocepion yopnyndnke pe to cuvévaoud Bevalenpiln (LIPOYA®PIKY) Kol CTEPOVOAAKTOVN OE
OKOAOVG LLE KOPOLOKT) AVETAPKELN YOPIC KAVIKT EVOEIEN EUEAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

H tovtdypovn xopfynomn Tov KTVIETPLKoH @opUOKEVTIKOD TPOTOVTOG e GALOVS OVTI-VTEPTAGIKOVG
TAPAYOVTES (T.Y. AVOGTOAEIS TV dlA®V acPectiov, B-avactoAeig 1 dtovpnTiKd), ovalcOnTikd 1)
NPEMOTIKA Uopel SuVNTIKA Vo, 001 YNGEL OE EMTAEOV VITOTACUKY OTOTEAEGLATAL.

H tovtodypovn xopfynom tov KIvieTptkod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG e GALEG Oepameieg Tov
€KADOLY KAAO (OTtmg B-avacTtodeic, avaoToAElg TV StdA®VY acPeotiov, avacTOAES TV LTOdOYEMV
NG ayYEL0TEVGIVIG) pmopel SuvnTikd vo odnynoet og vepkaioipio (PAénete kepdiaio «Idwitepeg
TPOPLAAEELS KaTd TN Xp1on o€ (ho).

H tavtdypovn yopriynon MEZA® pe 1o KIvioTpikd QApROKELTIKO TPOIOV PITOPEL VO LEWDGEL TV OVTL-
VIEPTOCLKN TOV OPAGT, TN VATPLOOVPNTIKY] TOV OPACT| Kot VoL dVENGEL TO £MINEDO KaAiov GTOV 0pO TOV
aipartog. [V awtd, oxviol mov Bepamedovral Tovtdypova e Kamoro MEAD Oa mpémel va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG, KL VO EVVOOTOVOVTOL COGTA.

H yopiynon deco&ukoptikoostepdvng e To TPoidv umopel va 00N ynoel o€ PETPLO. LEI®ON TG
VOTPLOOVPNTIKNG OpaonG (Heimon ¢ amoBoANg Tov vaTpiov pe TO 0VPO) TNG GTEPOVOLAKTOVIC.

H orepovoraxtdvn pewdvel v amofoin trng d1yo&ivig Kot GUVETMG AVEAVEL TN CLYKEVTP®GOT TG GTO
mAdopa Tov aipotos. Kabog o Bepamenticdg deiktng g dryo&ivng ivor ol meplopiopévog,
cLVIeTATOL 01 GKUAOL TOL AapPdvouy Tavtdypova dryo&iv kat To cuvovacud Pevalenpiin
(VOPOYA®PIKN) KOl GTEPOVOLAKTOVN VO TALPOKOAOVOOHVTAL TPOCEKTIKAL.

H orepovoraxtdvn pumopei va Tpokorécel 1060 Evapén 060 Kot OVAGTOAN TG Opdong TV eviOUwmV
TOL KLTOYPOPOTOg P450 Ko Yo to Adyo avtd Ba pmopodoe vo ennpedoel 10 LeTAPOMSHO GAADY
0VLGIMV TTOV YPNCULOTOIOVV TIG 101€G pPeTafoAtkéc 0d0vg. [V avtd, T0 TPoidVY Ba Tpémetl va
YPT|CULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN HE GAAD KTNVIOTPIKG QAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOL TPOKAAOVV Evapén, 1
VOO TOAY TNG Opdiong avtdv Tov eviouwv, | petaforifovton pe avtd ta EvOupa.

Ynepdoooroyia (COUTTONOTO, HETPA AVTIUETAOTICNGS, UVTIOOTO)

Metd oo yoprynon oe vyleic oxdrovg doong 10mhdoiag e cvvietodpevng (2,5 mg/kg o.p.
Bevalempiin vdpoyrwpikn, 20 mg/kg o.p. oneipovoraktovn), TapatnpiOnkay 6060EAPTMOUEVEG
avemBounteg evépyeieg (PAETETE KEQAAUO «AVETIOOUNTES EVEPYELEDY).

Huepriowo yopiynon o€ vyieig oxdAovg 60cemv 6midoiov (1.5 mg/kg o.p. pevalenpiin vopoyrmpiky,
12 mg/kg o.B. onepovoraxtovn) kar 10mhdoiov (2,5 mg/kg o.p. Bevalempiin vdpoyrwpikr), 20 mg/kg
6.J3. OTEPOVOAUKTOV) TNG GUVICTMUEVNG, 00NyNcav og e appd docostaptouevn peimon g pnalog
TV gpLOpoKVLTTAPOY. AVTN 1 TOAD EAAPPA LeimON NTOV TOPOdIKY, 1 LAl TV epvBpokvTTap®V
TOPEUEIVE UEGO, GTO, PLGLOAOYIKG OpLoL KO TO VP 0w TO dgv BewpnOnke 1d1aitepov KAVIKOD
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gvdlpépovtog. Emiong mopatnpnOnke docoeEaptdpevn oAAd LETPLO OVTIGTOOLUGTIKY] PLUGIOAOYIKY|
VIEPTPOPIN TNG UVEADIOVS HOIPaS TV EMVEPPLOI®MY o€ dOGELS 3TAACIEG KOl VYNAOTEPES TNG
GUVIGTAOUEVNG. AVTH M LIEPTPOPI OEV QOIVETAL VO CUVOLETAL LLE OTOLOONTOTE TABOAOYIKT EKONAWON
Kot givatl avaotpéyiun otav dtakonel 1 Oepameia.

e mepintoon katd Aabog katdroong peyding tocdtnrog pacmuevov diokimv Cardalis and éva
GKVAO, dev VTTAPYEL E101KO 0vTidoTo 1 Bepomeia. I'ia To AOY0 0wTd cLVIGTATOL VO TPOKANOETL EETOC KOl
0TN GLVEYELD TADGT] GTOUAYOVL (e£apTATAL OO TNV EKTIUNGT] TOV KIVOUVOD) Kot EAEYYOG TV
niektpolvt®v. Oa, Tpénel, emiong, vo epapuoleTol cuUTTOUATIKY Ogpameia, Y., YOPNYNON LYPOV.

13. EIAIKEX IPO®YAAZEEIX AITIOPPIYHX ENOX XPHEXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
IPOEPXONTAI AIIO TH XPHZH TOY IPOIONTOZX, EAN YIIAPXOYN

YopPovievbeite Tov KIVIOTPO N TOV  QOPUAKOTOLO COC YOO TOV TPOTO OTOPPWYNG TV
ypnoporombéviav eopudkmy. To ETpa avTd amosKomoHv 6TV TPOGTACic, TOL TEPIBAALOVTOG,.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX EI'KPIZHY TOY ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHX

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO TaPOY KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV dlaTiBEVTOL GTOV SIKTVAKO
1610 tov Evponaikod Opyaviouod @apudkov oty dievbuvon http://www.ema.europa.eu

15. AAAEX IIAHPO®OPIEX

2vokevooio.
D1 Tov 30 i 90 diokiov pe TOUN 0oQOAENG Y10 TOdLd GE YAPTIVO KOUTI.

Mmropei va unv KoKAOPOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.

DoPPOKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

H orelpovoraxtdvn kot ot dpactikoi petafolriteg g (ovumepiiappavovtar ot 7-a-0giopéBoio-
OTEPOVOLAKTOVT] KOl KOVPEVOVT]) dPOLV MG EIOIKOL AVTOYOVICTES TNG OAS0GTEPOVIG GLUVOEOLEVOL
AVTOYOVIGTIKG, GTOVG VITOO0YEIC AANTOKOPTIKOEIOMY TTOV BPicKOVTaAL GTOVG VEPPOVC, KapPILd Kot
OLLOPOPA OyYELDL. XTOVG VEPPOVE, 1) GEPOVOLUKTOV OVAGTEALEL TIV KOTAKPATNOT VATPiov TOL
TPOKUAEiTAL OO TNV AAS0GTEPOVT UE AMOTELEC O 0OENOT TG ATOBOANG VATPIOL KOl ETOUEVMG VEPOD
Kot katokpdrnon kaiiov. H aroppéovca eAdttmon Tov £OKVTTAPION GYKOV LEIDVEL TO KOPIIUKO
TPOPOPTIO Kot TNV Tigom otov aptotepd KOAmo. To amotérecpa eivar PeAtioon TG KOpOKNG
Aertovpyiog. 1o KOPOLoyyYELOKO GUGTNIA, 1) GTEWPOVOLUKTOVN TpoAapPdaver Tig emiPrafeig opdoelg
NG 0AS0GTEPOVIG. AV KO O AKPIPNG UNXAVIGLOG dPAoTC TNG AASOCTEPOVIG OEV £XEL OKOUN
TPOGIOPIOTEL EMAKPIPDS, TPOKOAEL 1| IAOOGTEPOVT IVMGT TOV HVOKAPSIOV, 16TIKEC LETAPOAEC TOV
LLOKOPOIoL Kol TV ayyeinv Kot SueAettovpyio Tov evoodniiov. Te TEPUUATIKA TPOTLTA GE GKOAOVC,
ratadeiydnie 0T pokpoypovia Bepameia Le Evav avToy®VIOTY| TG AASOGTEPOVNG TPOAQUPAVEL TNV
TPOOJEVTIKT] SUGAELITOVPYIO TNG OPLETEPNG KOIATNG Kot HeTPLALEL TIC 16TIKEG UETAPOAEG TG 0€ GKOAOVG
UE YPOVIO, KOPOLOKT] OVETAPKELQL.

H Bevalempiln vdpoyrlwpikn gival Tpo-@apuako mov vopoAvETaAL IN VIVO 670 dpactikd pnetafforitn
g, Bevalempindrn. H Bevalenpiddrn givar draitepa 1oyvpog Kol EKAEKTIKOG OVAGTOAENG TOV
petatpentikov eviduov g ayysloteveivig (MEA), eumodilovtag £T61 T LETOTPOTT TNG U1 OPUGTIKNG
ayygotevoivng | omn dpactikn ayyelotevaivn 1. Me avtd tov Tpodmo, avacTEALEL TAL ATOTEAEGLOTO TG
dpdiong tng ayyeloteveivng I, copmepiiapfavopévng e oyyelocHoTOoNG TOV aPTNPLOV KOl PAEROV,
NG KATOKPATN GG VATPIOV KOt VEPOV Atd TOVG VEPPOVG.

To mpoidv Tpokalel 6TOVG GKOAOVLE HOKPEG SIEPKELNG UVAGTOAT TNG 0pAcnG 010 TAdoua Tov MEA,
e Tep1ocdTEPO amd 95% OvacTOA MG HEYIGTO ANOTELEGHA KOl oNULavVTIKT dpdomn (>80%)
TAPOUEVOLGA 24 DPES LETA TN XOPNYNON.
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O ocvvdvacpdg onelpovolaktovn-Pevalenpiin etvon enmeelng KaBOS kot ot 500 ovGieg dpovV GTOo
oVOTNHO pEViV-ayyeloTevaivi-aldootepdvh) (RAAS) aALG o€ S10pOPETIKG ETITESA KATH KOG TNG
aAiniovyiog.

H Bevalenpiin, epmodifovtag To oynuatiopod g ayyeloteveivng-l, avaotédiet ta emPrapn
OTOTEAECLATO TNG OYYELOCVOTAONG KOl TG EVEPYOTOINONG TNG AMEAEVOEPMONG AAOOGTEPOVTG.

Ev to0t01¢, N anedevBépmon ardootepdvng dev eAEYYETOL TANPWS amd TOVG avaoTtoAreic MEA, 616t 1
ayyeoteveivn-ll Tapdyston eniong amd 0d600¢ ektog MEA, 6mtmg g yupdong (avopevo yvooto g
«aldosterone breakthrough»). H éxkpion g aAdootepovrg pmopel emiong va evepyomom el amod
TaPAyovTeg AAAOVG EKTOC TG ayyelotevaivnc-11, 1dimg amd v avénon tov kodiov oto aipo (K+) 7
amo v adpevokoptikotpomo oppovr (ACTH). Eropévamg, yio v emitevén o mo mAipoug
OVOGTOANG TOV EMPAUPOV GUVETEIDV OO TNV VIEPIPAGTNPLOTITO TOV GLGTILOTOG PEVIVI-
OYYELOTEVGIVI-0AS00TEPOV KATA TNV KAPOLOKT OVETAPKELD, GUVIGTATOL VA, JOPT)YOOVTOL
AVTOYOVIGTEG TNG AAOOGTEPOVNG, OTMG 1) GIELPOVOLAKTOVT], TALTOYPOVA HE avactoreig MEA yio va
OVOKOTTETAL EO1KA 1) OpAoT| TNG aAd0oTEPOVNG (AVeEEOPTTMS TNYNG TAPOYWDYNS TNG), OLUUECOD
GUVIY®VIGTIKOD GVTOY®OVIGLOD GTOVG VITOS0YEIC OANTOKOPTIKOELOMDV.

e KAMVIKEC peréteg 6mov puehetOnke o ypovog emPimong GKOAMV UE GLUPOPTTIKN KOPIIOKY
avendpkela, Ppédnke 0Tt 0 oTafepdc GLVIVAGUOS TV dVO CVGLLV AVENGE TO TPOGIOKIUO EMPIOOTS
ue 89% peimon Tov GYETIKOV KIvdUVOL BVNGIUOTNTOG EKTILOVUEVNG GE GKOAOVLE TOV Depamedtnkay pe
OTEPOVOLOKTOVN GE cuVOVAGUO pe Pevalenpiin (LVOPOYAMPIKT) GE GVYKPLIOT UE GKOAOLG TOV
Oepanevnkav pe Pevalenpiin (vdpoyAwpikn) povo (n Bvnodtnta opictnke ®g o BAdvatog N N
evBavacio tov {dov Adyw kapdiakng avendpkelog). Eniong mapatnprnke taydtepn Pertiooon tov
Py kot g dpactnpotnTag Tov {Hov Kot fpaddTepn amodouUNcn ToL Py, TOV KapdloKdV TOVOV
Kot g Opeénce.

Mmnopei va mapatnpn et ehappd avénon tng ardootepdvns oto aipa {dwv Tov Bpiockovtat vd
Oepameio. AvTod TIGTEVETAL OTL OPEIAETAL GTN OPACTNPIOTOINGT TOV UNYOVIGUDV 0VASPIoNC X OPIg TNV
eKONMA®OT KAVIKA avemBopmtov evepyeldv. e VYnAég 006€1g umopel va mapatnpnoel o
S0C0EEAPTMUEVT] VIIEPTPOPIN TNG UVEADIOVS LOoIpaS TV EMVEPPIII®V. ZE L0 KAVIKT LEAETN TTOV
de&nyOn oe oxdrovg e ypovia ekpuAoTiky| BarPdonddeia, To 85,9% 1wV oKOAWY £de1Eav KA
GUUUOPPmOT 611 Bepaneia (= exttuyng yopnynon tov 90% v GuvTayoYPAPOVUEV®Y J1GKIMV) Yo
epiodo TPV Pnvov.
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