@viro oonYLOV ypiong: IIAnpoopics Yo Tov ypiiotn

Rosuvastatin / Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg ket 40 mg emkaioppéve, pe Aewtd vpuévio dickia

pocovfactativny

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV YPTOIS TPV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO
PapRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES VI GUC.

DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

Edv éxete mepartépw amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

H ocvvtayn v’ avtd 1o pappako xopnynnke oamokAeloTiKd yio 6oc. Aev Tpénel va dMOETE TO
@appoxo oe GAiovs. Mmopel va Tovg mpokaAéoetl PAAPN, axOUa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TNG
ac0Eveldg Toug givar 010 e ta S1Kd oG,

Edv maponpricete Kamowo avemBOunTn evépyeta, Tapakoieiohe va evUuepMGETE TOV YITPO N
TOV POPUOKOTOLd Gag. AVTO oYVEL Kot Yio kéOe mhavr| avemBountn evépyela mov dgv
AVOPEPETAL GTO TAPOV PVALO 0dNYIDV Ypriong. BAEre mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

OO WN -

1.

Tt eivon to Rosuvastatin / Mylan kot oo givon 1y xprion tov.
T npémel va yvopilete npv mdpete To Rosuvastatin / Mylan
IMog va mapete to Rosuvastatin / Mylan

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

ITog va pvidooete to Rosuvastatin / Mylan

[epreydpevo e cuokeLOCIOG KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T givon To Rosuvastatin / Mylan kou wowa givan i gprjon tov

To Rosuvastatin / Mylan, nepiéyetl t dpactikiy ovcia pocovfactativn, 1 0moio aviKeL 6€ pio opddo
QapuUaKOV oV ovopdlovtol oTaTivec.

H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko caog xopnynonke emeldn:

"Exete vynAd eminedo yoAnotepoAns. Avtd onpaivel Tog avTiueTonilete Kivouvo yia
Kapdlakn TpooBoAr 1 eykepaAikd eneloddto. To Rosuvastatin / Mylan yopnyeitot og
EVAAIKES, EPNPoVG Kot Taudld 6 TV N peyodvTepa yio v Bepameio TG VYNANG
YOANOTEPOANC.

Yag éyel ovotabel va TapeTe GTATIV, EMEON N GAANYT TNG JTALTAC GG KOL 1) TEPLOCOTEPT
@VoKN doknon dev Ntav enapkeic Yo va dtopbmBovv ta enimeda yoAnotepoing cag. [pémet
va cuveyioete pe TN dlouta PEIONG TNG YOANGTEPOANG KOl TNV ACGKTGN EVO TOIPVETE TO
Rosuvastatin / Mylan.

"Eyete dAAovg Topdyovteg Tov av&avouy Tov Kivouvo yio Kapdtakn TPocPoAr], EYKEPAAIKO
€MEI00010 1) GYETIKA TPOPALOTO LYEINS.

H xapdioxn tpocsPolrr], 1o eyKePAAIKO ETEGOS10 Kot AL TPOPAHOTO UTOPOHY VA TPOKAN B0V arnd
uia voco mov ovopdletar afnpoockinipwon. H adnpockinpwon oeeiletol 6t cuccmpsvuon
gvamobfécewv Mndv oTic aptnpieg cag.

Toti elvon onpavtikd vo, cuveyicete va maipvete to Rosuvastatin / Mylan:

To Rosuvastatin / Mylan ypnoipomoigitat yia vo 10p0moel ta eninedo, Tov MIdV 610 aipo, To
7O KOO amd T omoia ivat 1) YOANGTEPOAN.



2.

Yrapyovv didpopa £idn yoAnotepding oto aipo — «kakipy yoAnotepdin (LDL-C) kot «kair»
yoAnotepoin (HDL-C).

To Rosuvastatin / Mylan umopei va EAaTTdceL TNV «KOK1» YOANGTEPOAN Kot Vo, 0vENGEL TV
«KOAN» YOANGTEPOAN).

Evepyet Bonbmvrag va avactalel n Tapaymyn g «KoKNS» YOANGTEPOANG OO TOV OPYAVIGUO
cagc. BeAtidvel eniong v KovoTnTO TOL OPYOVIGHOD GOG VO TNV OTOUOKPVUVEL 07TO TO QL0 GO,
2T00¢ TEPIOCOTEPOVG AVOPDTOVE 1 VYNAN YOANGTEPOAN dev emnpedlel To TG aisOdvovTa,
€N 0ev TpokoAel countdpata. Qotdco, av peivel yopig Oepaneia, o1 evamobécelg TV Ammv
UTOPEL VO GLGCMPEVTOVY GTO TOLYDUOTO TOV OLLOPOPOV OYYEIDV GOG, TPOKUADVTAG T
GTEVOOT] TOVG,.

Mepikég popég, auTd To GTEVOUEVO ALOPOpa ayyein pumopel vo amo@payfolv, pe amotélecua
Vo SIOKOTTETOL 1 TOPOYN CULOTOC GTNV Kapdld 1 GTOV £YKEQPAAO, 0ONYADVTOG GE KOPOLOKT
TPOGPOAN 1) G€ EYKEPOAAIKO ETMELGOO10. AV LEIDGETE TO EMTEDQ TNG YOANOGTEPOANG GOC, UTOPEITE
Vo LELDMGETE TOV KivOuvo KapdloKng TpooBoAnS, EYKEPAAIKOD ENEIGOOI0V 1| CYETIKMV
mpofAnpdrtov vyeiag.

[pémel va cvveyicete va moipvete to Rosuvastatin / Mylan, axéun ko av £yl pubuicet
YOANOTEPOAN GO GTO OMGTO EMMEDO, Y1OTL TPOAUUPAVEL TN YOANGTEPOAT GOG OO TO VO
avENOel WAL Kot v TPOKAAEGEL GLGGMPELGT MTOIKMV evamobécewv. QoT000, Oa Tpénel va
SLOKOYETE €0V GOG TO TEL O Y1ATPOS GOG, 1 €AV PElvETE £YKVOG,

T péner va yvopilete Tpy mapete To Rosuvastatin / Mylan

Mnyv mapete To Rosuvastatin / Mylan

Xe mepintwon adhiepyiag otn posovPactativ, | 6 0mo0dNTOTE GALO OO TO GLGTATIKA AVTOV
TOL PAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6).
Edv giote éykvog, 1 Onialete. Av peivete £ykvog, evo maipvete pocovactativn, SlaKoOyTE
OPEGHG VAL TO TTOIPVETE KOl EVILEPDOTE TO Y10TPO Gag. Ol yuvaikes TPEMEL VO OTOPELYOLV VL
HEeivouV £YKLOL eV TALiPVOLY pOoGOVBOCTATIVI ¥PNGILOTOLDVTOG KATAAANAT aVTIGOAAYM.

Edv éxete vooo tov Amartog.

Edv &yete coPapd veppukd TpoPAnpata.

Edv &yete emavorapfavopeves | aveEnynteg Hoikég evoyAnoelg 1 TOVoue.

Edv maipvete éva pappoko mov ovoudletol KokAoomopivn (XpNoUomoleitol yio Tapddety Lo HeTd
oo LETOUOGYEVCT OPYAVAV)

Av omo10dMmoTe o Ta AVOTEP® 1oYVEL Yo oag (1] £xete appifolia), Tapaxoieicte va
EMKOWVOVNGETE E TO Y1UTPO GOG.

Emmrléov, pnv maipvere Rosuvastatin / Mylan 40 mg (tnv vyniotepn d661n):

Edv &yete veppikd mpofAnpata pétprog Papdtnrag (av Exete apeifoiio, TUpOKAAODUE POTHOTE
TO Y10TPO GOLG).

Edv o Bupeoetdng adévag oag dev Aettovpyel OOTA.

Edv &yete epoavioet emavorapfovopeveg 1 aveEynteg Luikég EVOYANOELS 1] TOVOUG, EXETE
ATOMIKO T} OIKOYEVELOKO 10TOPIKO UVIKOV TPOPANUATOV 1) TTPOTYOVUEVO IGTOPIKO HVTKOV
TPOPANUATOV, OTOV TNPATE GAAN PAPLLOKE TOV HELDVOLV TNV YOANGTEPOAN.

Edv mivete taxtikd peydieg mocsdtreg aAoOA.

Edv éyete Acwotikn katayoyn (Ianwovag, Kivélog, Dummmivéloc, Bietvapélog, Kopedtng 1 Ivoog).
Edv maipvete aAda @dpuaxa, wov ovopdlovral QIpATtes yio va, LEIMGETE TV YOANGTEPOAT GUGC.

Av 0mo100MToTE 0o TAL VAOTEP® 1oYVEL Y10 060G (N £xeTe appiPoiisg), mapakarieiche vo
EMKOWVOVNGETE L€ TO Y1OTPO GOLC.

IIposidomoujoeig ko Ilpopuracerg
AmevBuvBeite 670 Y1aTpO 1 TO POPLOKOTOLO GO¢ TPoTOV TApETE To ROsuvastatin / Mylan

Edv €yete mpoPAnuota pe Toug veppoic Goc.

Edv &yete mpoPfAnuota pe to NIop Goc.

Edv &€yete atopiko 1 0uKoyYEVELOKO 1GTOPIKO HVTKMV TPOPANUAT®V 1| TPONYOVUEVO 1GTOPIKO
LUKV TpofAnudtov, dTav TPATE GAAL PAPLOKO TOL LELOVOVVY TIV YOANGTEPOAN).



- Edv mivete taxtikd peydlec mocdtnteg aAKoOA.

- Edv o Bupeoetdng adévag cag dev Aettovpyel cOoTA.

- Edv maipvete aAha papuoka, Tov ovopdalovtol eBpATeS, Y10, Vo LELMGETE TNV YOANGTEPOAT GOG.
MopaxareicOe va dafdcete ovTO TO PUALO 0INYIDOV TPOGEKTIKG OKOUN KOl EAV EXETE TAPEL AL
QAPLLOKA Y10 TNV DYNAT XOANGTEPOAN Katd TO TapeAdV.

- Edv maipvete papuaia mov xpnotuomotodvtol yio Ty aviipetonion g HIV Aoluwéng m.y.
AomvoPipn/prrovofipn ko atalovafipn, PA. ‘AAro edpuaka kon Rosuvastatin / Mylan’.

- Edv naipvete 1 éyete mapetl T1g tehevtaieg 7 nUEPES Eva GApLaKo OV OVORALETOL POVGLOKO 0ED
(éva eappako yio faxtnplaxn Aoipmén), and Tov 6TOUAToG 1] LE gvEST. O cLVIVAGHOG
@ovo1dtkol o&og kot Rosuvastatin / Mylan pmopei va odnyfoetl o€ cofapd. poikd tpopfinuota
(papoopvdivon). apakarodue deite v mapdypaeo: “Aila edppoxe Kot Rosuvastatin /
Mylan”

- Edv éyete coPapn avamveLoTIKY OVETAPKELQ.

- Edv éyxete Acatikt| kataymyr| - dniadn| giote lanovag, Kivéloc, dlummvélog, Bietvapuéloc,
Kopedng 1 Ivdog. O yuatpdg cag yperaletar va emrécet mn cwotn d6on évapéng tov Rosuvastatin
/ Mylan, octe va givar KotdAAnAn yuo cog.

Koata ™) dwapkela g ayoyng

Evnuepoote apéomc Tov Yiotpo 1 T0 QUPLOKOTOLO GOG GV £XETE EXAVULAUPAVOUEVEG 1) OVEENYNTES
LUTKEG EVOYANGELS 1] TOVOLG E101KE £dv Ogv acBdveote KaAd 1) Exete moupeto. Emiong evnuepdote to
YwTpd 1 T0 PapUaKoTold oag edv epeavilete cuveyn Loikny kénwor. Mropel va yperaloviot emmiéov
e€etdoelc Kot eapuaka yo T oldyvmon Kot ) Oepomeio tne.

Evnuepdote 1o yrotpd 1 T0 GOpUOKOTOLd GOG GE TEPIMTMOT TOV avartHEeTe emipovo Prya, dSuemvola
N dVGKOAIEG TNV OVATTVOT|. AVTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKOUAEGEL TPOVUOTIGUOVES GTOVG TVEVUOVEC,
ouvenmg o Tpémel va e€eTooTETE ATO TO Y1TPO GO,

o ko £épnpor

- Edv o aoBevig givon kdto tov 6 etdv: To Rosuvastatin / Mylan dev npénet va yopnysiton og
018 NAKiNG KAT® TV 6 ETMV.

- Edv o aoBevic eivon kdto tov 18 e1dv: 10 diokio Rosuvastatin / Mylan 40 mg dgv givar
KATAAANAO Y10 ¥p1ioN o€ ToudLd Kot €pnPouvg niikiag kdtm tov 18 etdv

Haxuopévor
- Edav elote avo tov 70 etdv (em€10n 0 Yotpog cag ypelaletal vo emthéEel ™ oot do6om Evapéng
tov Rosuvastatin / Mylan, ®ote va givat katdAAnin yo oog)

Av 0m0100MTT0TE 0O TOL AVAOTEP® 16YVEL Y10 650G (1] £XETE AUPUPOMEQ):

Mnyv napete To Rosuvastatin / Mylan 40 mg (tnv vyniétepn 6061)) Kot ETKOILVOVI|GTE UE TOV
YWTPO 1] TOV QUPUOKOTOL0 60G TPOTOL EEKIVIIGETE VO TAPETE OToLadToTE d061 Rosuvastatin /
Mylan.

Xe Myovg avOpdTovg o1 6TOTivEG UTOPEL VoL ETNPEAGOVY TO NTap. AVTo gviomileTal pe amid Eleyyo,
ue tov omoio e€gtalovian To avéEnpéva eninedo NratiKOY eviOiu®V 6To aipo. o tov Adyo avtd o
YTpog 6o cuvimg exteel AVTOV TOV EAeYYO aiplatog (€EETAOM NTOTIKNAG AEITOVPYIONG) TPV KOt KOTA
) didpkela g Oepomeiag pe o Rosuvastatin / Mylan.

Evd maipvete 10 @appoko avtod, o yiutpog cag Oa cog mapakorovbdel ateva edv Exete dtafntn 1 edv
glote og Kivovvo eppdviong dwpntn. Eivar mBovov va giote oe kivouvo gppdviong dtofnn edv €xete

VYNAL ETIMESO GOKYAPOV Kol AITMV GTO aipa 060G, €iote LVAEPPAPOC KAl EYETE VYNAN TTiEoN aipoTOC.

Alho @appoxa kot Rosuvastatin / Mylan



Evnuepmote tov yiatpd 1 1oV oprokonold 6ag 0V TaipveTE, £(ETE TPOCPATA TAPEL 1] LTOPEL VAL TAPETE
GAla edppoka 1 To axOAoLO:

- KvkAoomopivn (ypnotpomoteitor yio Tapdostypo LeTd TV LETAUOGYEVCT) 0PYAVMV)

- Poapoopivn 1 KhomdoypEAN (1] 0T0100NTOTE GALO PAPUAKO TOV YPT|CLUOTOLEITOL (O OVTUTNKTIKO
TOL OipoTog)

- oPpares (6mwg yepBpoliin, eawvoeiBpdtn) 1 onotodmote GALO PAPLAKO TOL (PN CLOTOLEITON
Yo TN peimon g xoAncTePOANG (0TTmG 1 eCETIUIPN)

- QAPULOKO Y10, T SLGTEYIN (TTOV YPTCILOTOIOVVTOL Y10 VA E£0VOETEPOVOVY TO 0D GTO GTOUYL
cog)

- gpubpopvkivn (éva avtiProtikd)

- @ovo1dKo 0&D (Eva avtifrotikd, PAEne TapaxkdTo TV Tapdypaeo «IIposidonomoelg kot
IIpopura&eisy)

- OVTICLAAMNTITIKO amd TOV GTOUATOG

- peyopagevipmn (ypnoyomoteiton yio tn Oepameio Tov KapKivov)

- Bepomeio OPUOVIKNG VTOKATAGTACNG

- omolodNToTE amd o 0KOAOLO PAPLLOKA TTOV XPNGIULOTOIOVVTAL Yia T Bepamneia 10yevdV
roméewv, ovumeprappavopévng g Aoipwéng and HIV | nratitioa C, povo 1 6€ cuvdvacuo
(BA. [Tpogidomomoelg Kot Tpo@uAG&elg): prrovafipn, Aomvafipn, atalavafipn, oyenpePipn,
oumtacBipn, maprranpePipn, viacapmovfipn, PedratacBipn, ypalompePipn, erunacBipn,
yrhekoampePipn, mumpeviacPipn.

O1 3paoelg anTdv TV QapraK®V uropodv va oAld&ovy amd to Rosuvastatin / Mylan 1 propei va
aAraEovv v dpdon Tov Rosuvastatin / Mylan.

Edv mpénet va mépete povoidkd o0&y amd Tov oTopaTog Yo T Oepomeio pog faxtmplokig Aoiuwméng,
Oa TPETEL VO GTOUATICETE TPOSOPIVA TN YPNOT AVTOV TOL Popuakov. O yatpog cag Ba cog mel dte
glval acQoré va kdvete emavekkivnon tov Rosuvastatin / Mylan. H Afqyn tov Rosuvastatin / Mylan
HE PoVG1dKo 0£H Umopel ordvia. vo 001 yNoeL 6€ Loikn advvopia, evoicincio 1| TOvo
(paPdopvorvon). Agite TeplocdTEPES TANPOPOPIEG GYETIKA e TN PUPOOUVOIVCT) GTNV TAPAYPOPO 4.

Kinon kot Oniaopog

Mnv maipvete to Rosuvastatin / Mylan av eicbg éykvog, | av Inialete. Av peivete éykvog evo
noipvete To Rosuvastatin / Mylan dwaxoyte apéoms ) Ayn Kot eVHEPOOTE TO Ylotpd oag. Ot
YOVOIKEG TPETEL VAL ATTOPEVYOLV VO LEIVOVY £YKLOL EVD Talipvovy Rosuvastatin / Mylan
YAPTOULOTOIDVTOG KATUAANAT OVTIGOAANYT).

Edv eicBe £ykvog 1| Onralete, vopilete 6T umopel va gicbe €ykvoc 1| oxedialete va 0noKTNOETE TOLAI,
{ntnote 1 GLUPBOVAN TOL YTPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GOG TPOTOV TUPETE OTOLOONTTOTE PAPLOKO.

Odnfynon ko (EPLOROS POV RLATOV

Ta mep1ocdTEPA ATOUO, LTOPOVY VO 00TYOVV CLTOKIVITO Kot Vo, XE1pilovTal unyeviLoTo Ve
ypnoonotovy to Rosuvastatin / Mylan - dev 0o ennpedoet Thv kavotntd tove. TTapdro avtd, Kamola
dropa ocnoBévovron {aAn kotd v Oepancio pe Rosuvastatin / Mylan. Eév aic0avOeite {dAn,
oupPovievbeite 10 YITPO GO TPV ATOTEIPADEITE VL 0ONYNOGETE 1 VO XELPLOTEITE LN AV LOTAL.

To Rosuvastatin / Mylan sepiéyer Aaktoln
Edv cog &xel met o yratpdg cog 0T £xete duoavedio o KATOLN GAKYOPA, EVIUEPDOTE TO YIOTPO GOG

TPOTOV TAPETE AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV.

To Rosuvastatin / Mylan nepiéyet emiong tig ypootiké ovaieg Sunset Yellow (E110) kot Allura Red
(E129), mov pmopel vo TpoKaAEGOVY OAAEPYIKES AVTIOPAGELG.

IMa tov TAfpn katdroyo TV cuatatikav, PA. [apdypapo 6 Tov evALadiov

3 IMog va rapete 1o Rosuvastatin / Mylan



ITavtote va maipvete T0 PAPLOKO OVTO AVGTNPA COLPOVA LE TIC 0ONYIES TOV YloTpoL Gag. Edv &xete
apPIPOAIEC, PMTAGTE TOV YUTPO 1] TOV POPLOKOTOLO GOG.

Yovi0eig 00081 6€ EVIfAIKES
Eav naipvere To Rosuvastatin / Mylan ywe vynin yoinetepoin:

Abon évapéng

H Bepamneia cag pe to Rosuvastatin / Mylan npénel va apyicet pe t 60om t@v Smg 1 tov 10mg,

AKOUN KL OV TPONYOLUEVMG EXETE TAPEL LYNAOTEPT dOOM dLPOPETIKNG otativig. H emAoyn g doong

évapéng yia oag e€aptaror amd:

- To eninedo g yoinotepding coc.

- To erinedo kvdvvoL, TOL AVTIUETOTILETE, Y10 KOPIIOKT TPOGPOAN N EYKEPAAIKO ETEIGOOI0.

- Edav éyete kamowov mapdyovta, Tov pnopel va 60 KATAoTNOEL T gvaicOnto oe mBovég
avemBouNTEG EVEPYELEC.

IMopakarovue vo eEgtdoete pali pe Tov Y1oTpo 1 TOV QUPUOKOTOLO GO¢ TTolo 0061 Evapéng Tov

Rosuvastatin / Mylan 6a givor o katdAAnin yio cog.

O y101pd¢ 60 UTOPEL VO AmoPACicEL VoL Gag OMOEL TNV YapunAdtepn door (Smg) edv:
- Eilote acwatikng katoyoyng (Idrovag, Kwvélog, @ummvélog, Bietvapuéloc, Kopedtng 1
v64q).
- Eilote nlkiag peyolvtepns tov 70 etmv.
- 'Exete veppikd mpoPAnuota puétplag fapvutnrog.
- Eiorte og xivduvo yia poikég evoyAnoeig kot movoug (Loomadeia).

Avénon ¢ 60661M¢ Kol péyrtotn nuepnoLa 6061

O y10tpog cag umopel va amopaciost va avénoetl T 0661 oag. AVTo YIVETOL Yo Vo TAPETE TNV
nocotnTa Tov Rosuvastatin / Mylan, mov givat cwot yuo cag. Av apyicate pe déon 5 mg, o ylatpog
cag propel va amoeacicetl vo Ty dimAacidcel o€ 10 mg petd og 20 mg kot petd og 40 mg av
ypelaletar. Av apyicate pe 10 mg, o yratpdg cog umopei va amopacicel va v dimAacidcsl o 20 mg
Kol petd o 40 mg, av yperdletar. Amo v o pvOuon d6oNG otV GAAN TPETEL VO OPTVETOL
duotnua 4 efdouddmv.

H péyiot nuepnota d6omn tov Rosuvastatin / Mylan givar 40 mg. Eivot povo yio acBeveic pe vymid
enmimeda YOANOTEPOANG KAl e VYMAS Kivouvo Yo kapdloK TPOGPOAT 1| EYKEPAUAKS eMEIGHOI0 TV
omoieVv o eNInEdD YOANGTEPOANG OEV UELDVOVTOL APKETA UE TN 060T TV 20mg.

Eav maipvere To Rosuvastatin / Mylan ywa va peid@eete Tov Kivouvo yia Kapdtoki) tpocpoir,
EYKEQPUMKO ETELGOO10 1] 6YETIKA TPpOPApaTa vyeiag:

H cvvietouevn d6om ivan 20 mg v nuépa. Qotd660, 0 YITPOg GO LUTOPEL VO, ATOPAGIGEL VO,
YPNOLOTOGEL pia YounAdTEPT SO0 €AV £YETE KATOLOV OO TOVG TAPEYOVTIEG TOL OVAPEPOVTOL
TOPOTAVE.

Xpnon o€ Tad1d ka1 eprifovg niikiog 6-17 eTdv

To docoloy1Kd g0pog yio Tondid Kot pnPovg niwiog 6-17 etdv eivan 5 €wg 20 Mg o popd
nuepnoine. H cuvnng d6om évapéng ivor Smg ava pépa kot o yiatpdc cog pmopei va avénoet
otadakd T d66M cog yia va Bpet Ty KoTtdAAnin mocotnta Rosuvastatin / Mylan ywa cog. H péyiot
nuepnola 6601 Rosuvastatin / Mylan eivor 10 mg 1§ 20mg yio moudid nikiog 6 pe 17 etdv ovdAoya e
TNV vrokeipevn Tabnon mov avripetoniletat. [1apte ™ 660n cag pio popd v nuépa. To diokio
Rosuvastatin / Mylan 40 mg 6 8o mpémetl vo ypnoponolgital omd wondid.

ANy TOV SIoKi®V 60g
Na kartanivete ke diokio 0AOKANPO, TivovTog VEPO.

Iéapte o Rosuvastatin / Mylan o eopd nuepnoiong. Mmopeite va 10 mhpete 0mol0dNTOTE MPO TNG
NUEPOG e M XOPIg TN GVVOdEiD TPOPNC.



IIpoorabnote va maipvete to 010Kio cag TV 1010 dpa KAOe nuEpa ylo vo pmopeite va to BuHOcaoTE.

Taktikég e€eTdoeig YoAGTEPOIG
Elvat onpavtikd va emokEnTesTe T0 Y10TPO GOG Yo TOKTIKEG EEETAGELS TNG YOANGTEPOANS GAG, Yl VAL
PeParmbeite 611 ) YoAnoTEPOAN OO £xEL POACEL KO TAPAUEVEL GTO GMGTO EMINEDO.

O y10tpdc oag pmopel va amopacicet va avéfoet T 0001 6ag ET6L MOTE VO TAIPVETE TNV TOCOTNTA
tov Rosuvastatin / Mylan, mov gival coot yio cog.

Eav napete peyarvtepn d06n Rosuvastatin / Mylan amé tnv kavoviki
Emwcowvmviote pe tov y1atpo cog 1 10 TANGIECTEPO VOGOKOUELD Yo 0dnYies.

Av gioayBeite og vocokopeio 1 AdPete aywyn yia GAAN acBéveld, EVIEPDOTE TO WTPLKO TPOCOTIKO
ot maipvete o Rosuvastatin / Mylan.

Eav Egyaoete va mapete To Rosuvastatin / Mylan
Mnv avnovyeite, amid TApeTE TNV EMOUEVT TPOYPAUUATICUEVT dOGT GG OTN COGTH MOpa. Mnv
ThpETE SMAY| SOOT YOl VO OVATTANPADGETE T 00T OV EEYACATE.

Eav otapaticete va maipvere Rosuvastatin / Mylan
AmevBuvbeite oto yotpo oag av embupeite va otapatioete To Rosuvastatin / Mylan. To enineda g
YOANGTEPOANG GOg pmopovv vo avEnbodv Eavd edv otapatioste vo maipvete Rosuvastatin / Mylan.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPNOT| CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YLOTPO 1
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IBavéc avemOBOpnTES EVEPYELEG

Onwg 0ro To PAPLLOKOL, £TCL KOL 0DTO TO QAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVOUNTEG EVEPYEIES, OV
ka1l 0gv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVS avOpPOTOLG,.

Eivar onuavtikd va yvopilete moleg pmopel va eivat antéc ot avembounteg evépyeteg. Eival cuvinog
nmrieg kat eapavioviol HETA amd KPS XPOVIKO SAGTNIO (0GTOC0, KATOIEG UTOPEL va ival cofapéc
KOl OTOLTOVV 1OTPIKT] PPOVTION.

Yropatiote va moipvere Rosuvastatin / Mylan ket {nteicte apéoc g wotpiki) fo)0sia gav £yete

0TTOLIONTOTE OO TIS aKOLOVOES aALEPYIKEG AVTIOPAGELS:

- AvokoMa otV avomvon, pe 1 yopig TpHEILo 6T0 TPOSHOTO, XEIAN, YADCTA KAV 6TO AUo.

- IIpn&wo oto Tpdowmo, ¥eiln, YA®CoO Ko/ 6T0 Aotud, Tov Umopel vo TpoKaAel SLGKOAIN TNV
KOTATOOT).

- Zofapn payovpa oto dépua (e TPOEEEYOVTES DEPUATIKES CAAOUDGELS)

Enriong, srapatiorte va moipvete to Rosuvastatin / Mylan kot evnuepdete tov Yatpo cog
apéomg £av £xeTe aovviOioTn advvapia, EvoyAceg 1| TOVOVS 6ToVG LOEG TOL cuveyilovTal Yo
TEPLOCOTEPO 0O OTL MEPUEVETE. To CUUTTOUOTO OO TOVG POES EIVAL TTO CLYVEA GE TOSLA KO
gQNPovg am’ 6TL 6TOVE EVIAIKEC. OTtmC Ko Pe TIg AAAEG GTATIVEG, £VOC TOAD LUKPOG aptOUdc aToUmY
£XEL AVTIUETOTICEL SUGAPESTEG EMOPAGELG GTOVS PHES KOl GTAVLOL AVTEG TPOYMDPTOAV VOl Yivouy pia
duvntika emkivovvn yio ™ o1 PAAPN oToLg HiEg OV Eival YVOoTH ¢ pafdopvoivon.

Eivar mBavov vo mapatnpicete Kamoro 0o Tis 0KOAOVOES avemOOUNTES EVEPYELES, OL OTOIES
aroTEAOVV eVOEiEEIS GoPap®dV mTpofinudatov. Zntiote enEryovTmg woTpikn fondsia, o
nepintoon nov oreOavieite kKamowa 0o avTC:
- AioOnon évtovng k6mmong M diyag, o cuyvh ovpnomn omd 6Tl cuVHOWC, WIaiTEPO KOTA TN
dudpkela Tng voyTog, Kabmg avtd uropel va amotedovv evoeibelg dafnn. Avtd eivar mo



mOavOV edv £xete VYNAL enineda GokydpoL KAl MOV 6To aipa cag, eiote vVEEPPapot Kot
€xete véptaot. O yTpog cag Ba cog mapakorovdel 6tevd 660 AapPavete ovTO TO PAPLLOKO.

- TToAd coPapd movo oto oTopdyl mTov dtoyéetal oty mAdTn ( EvoeEn mbavig AEYLOVIAC TOL
TOYKPEATOC).

- Molomeg Kot arpoppayia To cuyvd kot o gbkoha amd o1t cupPaivel cuvnbms, Ta omoia
amotelolv evdeifelg xauniot apBpod aponetaiiov Tov aipartog (Bpoupomevia)

- Kitpvog ypouatiopds tov SEPUATOG Kol TV PATIOV (IKTEPOC), LLE TUPETO, GTOUAYLKO TOVO,
avoyytdypoua Kémpava 1 oKovpoypoa ovpa (evoeilelg mBavdv TpofAnudtov 6to Nrap).

- AicOnon povddopatog, LupUNYKIAoUATOG 1] KODoOoD 6Ta TOd1 Kot oTa XEpLa (EVOEi&elg
mOovng PAAPNG TV vedpV).

- XoPapég ahhepyikés avTOPAGELS TOV OEPLATOC, TOV TPOKAAOVY GAVKTAVEG Kot EEPAovIIGL
KUPIOG YOP® 0o TO GTONO, TO LLATIO KO TOL YEVYNTIKA Opyave. (cOvdpopo Stevens-Johnson).

- IIpopAnpata avamvong, copumeptAapPavouévou eniplovov Prya Kaun dbemvola 1| Tupetd
(evdei&elg MBOVOV TPOVUOTIGU®Y TOV TVELHOVOV, YVOGTOV ¢ SLAULEST TVELOVOTAOELD).

- Xovdpopo mpocopotdlov pe Avko (cupmepiroppavopévev eEavinudatmv, mabnoewv tov
apBpOGEOV Kol EMOPACEDY GTO KOTTOPO. TOV OiUOTOC)

- PA&n woov (poikn BAAPN Adym priéng Loikdv vav, To GOUTTOUATO. LTopel Vo TepIhappdvouy
Vo, oldn U, HOAMTES, evatcincio Kot ammAELN AEITOVPYING).

Adrec mOBavég avemBOUNTEG EVEPYELES

Toyvég (umopel vo mpocfailovy émc 1 ota 10 dTopa):

IMovoképarog

[16vog otopdyov

AvckotiotnTa

Nowrtia

Mvikog Tovog

AtoOnpo advvopiog
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AvEnon oy TocdHTNTA TPOTEIVNG 6T 0VPA - AVTH CLVNO®G ETICTPEPEL GTO PLGLOAOYIKO OO
povn TG Y®Pic va xpetdletol va oTalathoeTe TN AMyn Tov dokiov cog Rosuvastatin / Mylan
(novo ya To Rosuvastatin / Mylan 40 mg)

Oy ovyvég (Lmopet va mpooPdirovy émg 1 ota 100 dropa):

E&avOnua, payovpa, kvnoumoeg e&avonua pe epubpd eavinuarta (QovekaAEeg)

AvENnon oy mocdTTA TNG TPMOTEIVNG GTO, OVPO, - AT CLVNOMG ETGTPEPEL GTO PLGLOAOYIKO
and povn g xopic va xpetdletat vo oTapatioete T Aqyn tov diokiov oag tov Rosuvastatin /
Mylan (uévo yio to Rosuvastatin / Mylan 5 mg, 10 mg kot 20 mg)

Yrawvieg (umopei vo mpooPariovy £mg 1 ota 1.000 dropa):

AvEnon tov nratikov eviOpov, OTmg eoivetal g eEETUCELS OILOTOG

ITol¥ eravieg (umopei va mposPdirovy £o¢ 1 ota 10.000 dropo):

Tyvn aipartog ota obpa cag

[Tovog otig apbpidoelg
Amdrewo pvipung
ALOYK®ON TOV HOCTOV GTOLG AVOPES (YOVOLKOUOGTIO)

Mn yvoetég (1) ovuyvotnto. 6gv pumopei va ektiun el amd to diabéotpa dedouévar):

Algppoia (véopn KOTPOVaL)

- Bixag

- AvYonvola

- Hpfiguwo (oidnuo)

- Awrtopoyég Tov Hrrvov, GuUTEPIAAUPBAVOUEVNS ADTTVIOG KOl EQLUATMV
- AvokoAria 61N ceEovalikn Agttovpyia



- Kotdbiyn
- Awtopoayéc TV TEVOVIOV, TOL KATOEC POPES TEPITAEKOVTOL OO GTACIUO 1 GYICILO

Ava@opd avemBounToV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete Kamolo avemBOUnTn VEPYELL, EVILEPDOTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO GAG. AVTO

1oYvEL Kot Yo KaOe Thavi avemBountr VEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV PUAAO 0ONYIOV

ypnons. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag, LEc® Tov €0VIKOD

GUGTNLOTOG OVOPOPAG

— otov Ebvikd Opyaviopd @appakev (Mecoysiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABiva, Tni: +30 21
32040380/337, ®o&: + 30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr), yia thv EAAGSa,

— otig Gapuokevtikég Yanpeoieg, Ymovpyeio Yyeiog, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357
22608649, yia v Kompo.

Méow g avapopdg avemBOunNToV evepyel®v pmopeite va fondncete 6t GLAAOYY TEPIGGOTEP®V

TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV ACPAAELD TOV TOPIVTOS POPLAKOV.

5. Taog vae guidcesete To Rosuvastatin / Mylan

- To eappoko avtd TPEMeL VoL UAACCETAL GE UEPT TOL dgV TO PAETOLY Kot dgv TO PBGVOLVY TaL
TodLd.

- Na pn xpnNOUOTOIEITE TO PAPUAKO OVTO LETA TNV NUEPOUNVIN ANENG TTOL UVAPEPETAL GTO
Kovti/ota blister/otnv etucéra petd 1o AHEH 1 to EXP. H nuepounvia Anéng stvor n tekevtaio
NUEPO TOV UNVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

- ®vAdooete og Oeppokpacio pikpoTepn tv 25°C. DVAGCGETE TNV APYIKT) CLGKEVOAGIN Y10 VO
TPOGTUTEVETAL OO TNV VYPAUGIAL.

- To Rosuvastatin / Mylan diotifetat o cuokevocicg Praing kot Ba Tpénel vo, ypnolonoteiton
€VT0G 3 unvov amd tote ToL B avoryTel 1 ELAAN.

- Mnyv netdite @dppoKe 6To VEPO TNG ATOYXETEVONG 1 6T OIKIKA amoppipata. Poteiote 10
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO. TTOL OEV YPTCLUOTOLELTE L. AVTA TOL LETPOL
0o Bondncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAALoVTOC.

6. Iepreyopevo TG CVOKELUGING KO AOWTES TANPOPOPIES
T wepiéyer to Rosuvastatin / Mylan

H dpactikn ovsia givar | posovfactotivn.
Kabe diokio nepiéyet 5 mg, 10 mg, 20 mg 1 40 mg pocovPoctativng (wg acPeostionyo
pocovfaoctotivn).

Ta dAlo cvotatikd givat:

[Mvpnvac diokiov:

MikpokpuoTOAAIKT KOTTOPTVT), AakTOLN HOVODdPIKT, AVdPo KOAL0EWDEC 0E£1010 TOV TTVpLTion,
KpoomoPidovn, 0&eidio Tov payvnoiov, uayvioto oteatiko, o&gidio tov c1dnpov epvbpd (E172)

Emkdivyn Aentod vueviov:

Aaxtoln povoddpikn, vpopelholn, d1o&eidio tov trtaviov (E171), tploketivy, Kitptvo KivoAivng
(E104) (uovo ota dokio 5 mg), kitpwvo Sunset (E110) (10 mg, 20 mg /) 40 mg uovo), epubpd Allura
(E129) ko wowokappivn (E132)

Epg@avien tov Rosuvastatin / Mylan ko mepieyopevo T 6v6Kevo6iog

Rosuvastatin / Mylan 5 mg: ‘Eva kitpwvo, 6tpoyyvAd, aueikvpto, ETKOADUUEVO LE AETTO DUEVIO
dwokio, 10 omoio pépel yapayuévo «My» ot pia Oy tov Kot «RS» oty aAAn o6y tov.


http://www.eof.gr/
http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.moh.gov.cy/phs

Rosuvastatin / Mylan 10 mg: "Eva. pol, otpoyyvAd, apeikvpto, emkaAvpupévo pe Aemtd vuévio d1okio,
70 0moio Pépet yapayuévo «My» atn pio Oym tov ko «RS1» otnv dAAn dyn tov.

Rosuvastatin / Mylan 20 mg: ‘Eva pol, 6tpoyyvAd, augikvupto, ETKOAVUUEVO PE AETTO DUEVIO d16KIO,
70 onoio QépeL yapayuévo «My ot pia 6yn Tov kot «RS2» oty dAAn 6yn tov.

Rosuvastatin / Mylan 40 mg: "Eva. pol, ®0€18£g, apupikupto, EMKOADUUEVO IE AETTO DUEVIO B16KI0, TO
omoio pépetl yapaypévo «M» ot pio oy tov kot «RS4» oty dAAn Gy Tov.

To Rosuvastatin / Mylan diatifetat oe cvokevooiec koyéing tov 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 kot 98

dokiov N o€ mAaoTikég Pidiec mov tepiEyovv 28, 30, 56, 60, 84 kot 90 diokimv.

O1 prikeg Epovv PLodmTod Komakt mov TepLEYeL Enpavtikd puéco. To Enpaviikd péso dev givan

KaTdAANAO TPOg Ppddom).

Mmropei va, unv KoKAOQPOpOUV OLEC 0L GLOKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkhogopiac:
Mylan S.A.S., 117 allee des parcs, 69 800 Saint Priest, I'aA)io

Tomkdég Avrirpéomwmog EArGdog:
Generics Pharma Hellas EIIE, Ay. Anuntpiov 63, 174 56, Aluoc, TnAi. 210 9936410

Tomkdég Avrirpéommog Kvmpov:
Bapvéapoc Xatinmavaynig Atd
Agwe. [dvvov Kpoavidiwt 226,
2234, Aotoud, Asvkmoia

TnA: 22207700

Hopaockevactic:

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13, IpAavdio

Generics (UK) Limited, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, United Kingdom

AvT0 TO QUPNUAKEVLTIKO TTPOTOVY £xel eYKPLOEl oTa KpdTn péin Tov Evponaikod Owovopkov
Xapov (EOX) pe Tig akérovBes ovopaocieg

Avortpio Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Filmtabletten
BéAyio: Rosuvastatine Mylan 5mg 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
Boviyapio: Rosuvastatin Mylan

Togyio: Rosuvastatin Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg

ToAMo Rosuvastatine Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimé pelliculé

Aovia: Rosuvastatin Mylan

EALGSaL: Rosuvastatin / Mylan

Iphovdio: Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated tablet
Kompog: Rosuvastatin/Mylan film-coated Tablets

Kpooria: Rosacol 5mg, 10mg, 20mg, 40mg filmom obloZene tablete

ItaAio: Rosuvastatina Mylan

Aovégppoipyo: Rosuvastatine Mylan 5Smg, 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimés pelliculés
Kdrto ydpeg: Rosuvastatine Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
TToAwvia: Rosugen 5mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletka powlekana

[optoyahia: Rosuvastatina Mylan

>l oPevia: Rosuvastatin Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg filmsko oblozene tablete

S ofaxio:

Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg



Youndia.: Rosuvastatin Mylan

Ionavio: Rosuvastatina Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Hvopévo Baoileto: Rosuvastatin 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated tablets

dlavdia: Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletti, kalvopaallysteinen

To mapév pvAro 0dNYLAOV YpfioNG eYKPIONKE Yo TEAEVTAIX QOPE OTIC!
TN v EALGoa: 29 Nogpppiov 2019
TN v Kozpo: 18/04/19
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