@viro Oonyiov Xpiong: IIAnpoeopics yia Tov yprjotn

Rosuvastatin / Mylan 5 mg emukoloppéve pe Aewtd vpévio diokia,
Rosuvastatin / Mylan 10 mg emkoAvppéva pg Aemtod vuévio diokia
Rosuvastatin / Mylan 20 mg emkoAvppéva pg Aertod vuévio diokia
Rosuvastatin / Mylan 40 mg emkoAvppéva pe Aemxtod vuévio diokia

Pocovfactativn

AwPacte TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVIAO 0ONYIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VO TUIPVETE AVTO TO
PAapRoKOo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGS.

Ddvragte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotei va to dofdcete Eavda.

Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOITPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

H ovvtaynq yU' ovtd 10 @approko yopnynnke omokAEIGTIKA Yio 60C. Agv TPETEL VO ODGETE TO
@AapuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KOL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0éveldc Toug glvan 1010 e TaL SIKG GOC.

Ed&v mapatnpricete kdnowa avem@opuntn evépyeia, Topokoreiche va evpepdoeTe TOV Y1Tpo M
TOV QOPUOKOTOL0 GOG. AVTO oYVEL Kot Yo kdOe mhavn avemBountn evépyela mov dgv
avaQEPETOL GTO TAPOV PUAAO 0dMyLdV ¥prionc. BAéne mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

OO WN P

1.

Tt etvan To Rosuvastatin / Mylan kot mota eivon 1 ypijon tov.
T mpénel vo. yvopilete Tpv tapete To Rosuvastatin / Mylan
Iog va mapete o Rosuvastatin / Mylan

[MBavéc avembounteg evépyeteg

Iog va purdcoete To Rosuvastatin / Mylan

[epreydueva g cuokevaGig Kot AOUTES TANPOPOPIES

T givan To Rosuvastatin / Mylan ket oo givan 1 ypiion tov

To Rosuvastatin / Mylan, mepiéyetl ™ dpooctikn ovcio pocovPactativr, 1 0010 AVAKEL GE (10, OUAdO.
QOpUAK®V TOL OVOUALOVTOL GTOTIVEG.

H ocvvtayn yio ovtd 10 ¢approKo cog xopnynonke emeldn:

"Eyete vynAd eminedo yoAnotepoine. Avtd onpaivel Tog avtipuetonilete Kivouvo yia
Kapdiakr TpocPorn 1 eykepaiikd enelcodto. To Rosuvastatin / Mylan yopnyesitou o
EVNAIKEC, EPNPBoVE Kot Toudld 6 €TV 1 LeyoldTepPO Yia TNV Bepameio TG VYNANG
YOANOTEPOANC.

Yag &yl ovotabel va TapeTe GTATIVN, EMELON N AALNYT TNG OlALTAG GG KOL 1] TEPLOCOTEPT)
@UoKN doknon dgv Ntav enapkeic Yo va dtopbmbovv ta enimeda yoinotepoing cag. [Ipémet
va cuveyioete pe TN dlouta PEIONG TNG YOANGTEPOANG KO TNV AOKN T EVO TOIPVETE TO
Rosuvastatin / Mylan.

"Eyete dAAovg TopdyovTeg Tov avEAVOVY TOV KIVOLVO Yo KOpdlaKt TPocPoir|, EYKEPAAIKO
EMELGOO10 1] GYETIKA TPOPANLLATO VYETOC.

H xopdiaxn tpocsPoirr], To eYKEPAAIKO ETEGOS10 Kot AL TPOPAHOTO UTOPOHY VA TPOKAN B0V arnd
uia voco mov ovopdleton abnposikinpwon. H adnpockinpwon opeiletal otn cuecmpevon
gvamofécewv MV oTic aptnpieg cag.



Toi eivon onuavtikd vo, cuveyicete vo maipvete to Rosuvastatin / Mylan:

2.

To Rosuvastatin / Mylan ypnoipomoieitar yia vo 510p0moet ta eninedo, Tov AMmdV 6To aipo, To
70 KOWO amd TO OTTOi0l EVOL 1) YOANGTEPOAT).

Yrapyovv didpopa idn yoAnotepding oto aipo — «kakrp yoAnotepoin (LDL-C) ko «kaki»
yoAnotepoin (HDL-C).

To Rosuvastatin / Mylan pumopei va EAaTTOGEL TNV «KOK1» YOANGTEPOAN Kot VoL 0LENGEL TNV
«KOAN» YOANOTEPOAN.

Evepyei ponbmvrag va avactolel n Tapaymyn TG «KOKNG» YOANGTEPOANG Amd TOV OPYUVIGLO
cag. BeAtidvel eniong Tnv wovoTnTo TOL 0OPYOVIGHOD GOG VO TNV OOUOKPOVEL 0O TO QL0 GO,
2T00G TEPIOCOTEPOVG AVOPMITOVS 1) LYNAT YOANGTEPOAN dev emnpedlel To Tmg arsBdvovtal,
EMEON 0ev TPOKOAEL cuumtdOpaTo. QoTOG0, av peivel yopic Oepaneia, ol evamobécelc Tmv AMmmv
UTOPEL VO GLGCMPEVTOVY GTA TOLYDUOTO TOV OLULOPOPMV AYYEIMV GUC, TPOKUADVTAG T
GTEVOOT] TOVG,.

Mepikég opéG, BT TO, GTEVMUEVE ALLOPOPO. ayYEiN LTopel vo amo@poyBolv, e amotélecua
VoL SLOKOTTETOL 1] TAPOYN GULOTOC GTNV KAPSIE 1 GTOV EYKEPAAD, OONYDVTOS GE KOPOIOKN
TPOGPOAN 1 G€ EYKEPOAAIKO ENELGOO10. AV LEIDGETE T, EMIMEDD TNG YOANOTEPOANG GOC, UTOPEiTE
VO LEWDOETE TOV KIVOLVO KAPOUKNG TPOSPOANGC, EYKEQPAAKOD EMEIGOSIOV 1) GYETIKDV
TpoPANpaTOV vyEiag.

Ipénel va cuveyioete va naipvete to Rosuvastatin / Mylan, akoun ko av £xst pvbuioet
YOANOTEPOAN GO OTO CMGTO EMMESO, YIOTL TPOAAUPAVEL TN YOANGTEPOAT GOG OO TO VAL
avénOel T Kot vo TPOKAAEGEL GLGCOPEVCT MTIOIKAOV evomobicemv. Qotdc0, Oo Tpémel va
SLOKOWYETE €AV GOC TO TEL O YITPOC GOG 1 €AV LEIVETE £YKVOC,.

T npéner vo yvopilete mpwv napete To Rosuvastatin / Mylan

Mnyv napere To Rosuvastatin / Mylan

e mepintoon aAdepyiag ot posovPacTATiV 1] GE OTOL0ONTOTE GAAO OO TOL GUGTATIKA AVTOV
TOL POPUAKOL (OVOPEPOVTOL CTNV TTAPAYPAPO 6).

Edv eiote éyxvog 1 Onidlete. Av peivete £ykvog, evd Taipvete pocovPactativ), S10KOYTE AUECHS
VoL TO TOPVETE KOl EVILEPADGTE TO Y1TPO GaG. Ot yuvaikeg TPEMEL v amoPeHyovV Vo LEivouv
£YKVO1 VD TOipvouV pocovPacTativ YPNCILOTOIMVTOG KATAAANAN GVTIGOAANY).

Edv éxete vooso tov Nratog.

Edv &yete coPapd veppucd TpoPAnpata.

Edv &yete emavoropuPavouevec | aveEnynteg LOTKEG EVOYANOELS 1] TOVOLC.

Edv maipvete tov papuokeutikd cuvovacoud copospumovPipng/feimatacPipng/PosiianpePipng
(xpnowomnoteitan yio TV 10yevi Aoipmén Tov Hratog Tov ovopdleton nrotitda C).

Edv maipvete éva @appoko mov ovoudleTor KuKAooTopivn (XpNoLomoleitol yio Tapddety o HeTd
omd LETALOGYELGT OPYAV®V)

Av 0m0100MTTOTE A0 T AVOTEP® 1oYVEL Yo 6ag (N Exete appiforia), Tapakareiche vo
EMKOWVOVNGETE LE TO YLOTPO GO,

Emniéov, pnv maipvere Rosuvastatin / Mylan 40 mg (tnv vyniotepn doon):

Edv &yete veppika mpofAnuato pétprog Papdtnrag (ov Exete apeifoiria, TapoKaloOUE POTHCTE
TO Y10TPO GOLG).

Edv o Bupeoeidng adévag oag dev Agttovpyel 6mOTA.

Edv &yete eppoavioet emavolopuPavopeveg 1 aveERynteg Loikég evoyAnoelg 1 TOVoug, EYETE
ATOUIKO T} OIKOYEVELOKO 10TOPIKO LVIKOV TPOPANUATOV 1) TPOTYOVUEVO IGTOPIKO LVTKMOV
TpofANUaTOV, dTaV TPATE GAAL PAPLOKO TTOV LEUDVOLV TNV YOANGTEPOAT).

Edv mivete taxtukd peydieg moodtnteg aAKoOA.

Edv éyete Acwotikn katayonyn (Iarovoe, Kivélog, Dummmivéloc, Bietvauélog, Kopedtng 1 Ivoog).
Edv maipvete dAla @dppoxo, mov ovopdlovror eipateg yio vo LEIMGETE TNV YOANCTEPOAT GOG.

Av omotodnmote amd Ta avemTEP® 10YVEL Yo 6ag (1 ExeTe apePorisc), mapakoreiche va
EMKOWVOVNGETE JLE TO Y1ATPO GOC.



IIpogidomoujoels ko Ipopurdéerg

AmevBuvBeite 670 y1aTpo 1 TO QOPUHOKOTOLO Gog TPy Tapete To Rosuvastatin / Mylan:

- Edv é&yete npofAnuata pe Toug veppois Gog.

- Edav éyete mpofinuata pe to Nrap (CuKOTL) GOg.

- Edv éyete atopukod 1 o1koyeveLKO 10TOPIKO HVIKDOV TPOPANUAT®OV 1] TPONYOVLEVO 1GTOPIKO
LUKV TpofAnpdtov, dtav TPATE GAAC PAPLOKO TOL LELDOVOVY TNV YOANCTEPOAT.

- Edv &yete avomtdéel moté coPfapd deppatikd eEavinua 1 EEPA0HOIGHA TOV JEPUOTOG, POVOKAAES
KoM TANyég 610 otoua petd ™ Aqyn tov Rosuvastatin / Mylan 1 GAA®V GYETIKOV QOPUAK®V.

- Edv mivete taxtikd peydieg moodtnteg ahicoOA.

- Edv o Bupeoeidng adévog oag dev Agttovpyel cmoTA.

- Edv maipvete ahha @dpuaxa, wov ovopdlovtal eipAates, Yo vo LELMCETE TIV YOANGTEPOAT GOC.
Mopakareiche va dafdoete ovTO TO PUALO 0ONYIDOV TPOGEKTIKG AKOUN KoL EGV EXETE TAPEL GAAN
(APLLOKA Y10 TNV DYNAT XOANGTEPOAN KaTA TO TaPEABOV.

- Eav maipvete pdppoko mov ypnoiuomolovvaol yio thv avripetomion e HIV Aoipwéne m.y.
homvafipn/prrovefipn kovn atalovafipn, PA. ‘Arla edpuaxa ko Rosuvastatin / Mylan’.

- Edv maipvete 1 €xete mapet 1g tehevtaieg 7 nuéPeg Eva pApROKO oV ovoudletar povoidtkd o0&y
(éva edppoxo yo Boktnplokn Aoipwén), and Tov otdpatog 1 pe eveon. O cuVILACHLOC
@ovo1dikon o&og ko Rosuvastatin / Mylan pmopei va 0dnyfoet o€ cofapd pikd tpopfinuata
(poapoopvdivon). IMapakarodpe deite TV mapdypopo: «Alia papuoka kol Rosuvastatin /
Mylan»

- Edv éyete coPop1| avamvevoTIKY OVETAPKELQ.

- Edv éyete Aotk kataywyr - oniaon giote lanwvag, Kivélog, dummvélog, Bietvapéloc,
Kopedtng 1 Ivdog. O yuarpdg cog yperaletor va emrécel T oot doon évapéng tov Rosuvastatin
/ Mylan, dote va givarl KoTdAAnAN Y10 60G.

AV 0m0100NTTOTE A0 T OVATEP® 1GYVEL Y10 GOG (1 EYETE AUPLPOAIES):

Mnyv népete To Rosuvastatin / Mylan 40 mg (tTnjv vyniotepn 6601) Kol EMKOWVOVI|GTE IE TOV
YW TP 1 TOV QUPROKOTOL0 GOC TPLV CEKIVIIGETE VO TAIPVETE 07T0L001)TOTE 0001 Rosuvastatin /
Mylan.

Katd ™ dwapkera g ayoynig

Evnuepdote apéoms tov y1atpo 1 T0 QOPUUKOTOLO GOG EGV £xETE EXAVOAAUPAVOUEVES 1) VEENYNTES
LLTKEG EVOYANGELS 1] TOVOLG £101KE £dv Ogv acBdveote Kahd 1) éxete moupeto. Emiong evnuepaote to
YITPO 1} TO PAPUOKOTOLO GaG AV ELPavIlETE cuvEYN UViKT KOTwoT. M7opetl va, yperdlovtat emmAéov
e€etdoeic Kot eappaka yio tn ddyvmon Kot T Bepomeio Tng.

Evnuepdote 10 yotpd 1 10 popuokorold oG 6e TEPITTOoT Tov avortvuéete enipovo Prixa, dvomvola
1 dVGKOAIEG GTNV aVOITVOT. AVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL TPOVLUTIGIOVG GTOVG TVEVILOVEG,
ouvendg Bo Tpémet va e€gtaoteite amd To YTpd GOg.

Ipoocétte Waitepa pe To Rosuvastatin / Mylan.

YoPapég depuatikég avTdpaceLs, OTmG To cuVOpouo Stevens-Johnson Kot 1 avTidpacT GTO PAPLOKO
pe noowoirio kot cvotnuatikd coprtopate (DRESS), éxovv avaeepbei oe oyéon e tn Oepaneia
ue 1o Rosuvastatin / Mylan. Ztopatiote ) ypfion tov Rosuvastatin / Mylan kot avalnmote apéomg
wtpikn Pondeta, eGv TOPOTNPICETE OMOLAONTOTE OO TO GUUTTMOLOTO TTOV TEPLYPAPOVTIUL TNV
Topaypapo 4.

e Alyoug avOpmdmovg ot otativeg pumopel va exnpedoovy 1o Nrap (GVKOTL). Avtd evtomiletol pe oamlo
éleyyo, e Tov omoio eEetdlovtal Ta avénuéva erineda Nratikdv eviOp®v oto aipo. I'a Tov Adyo
aTo, 0 YTPOS 60G cLVNOMG eKTELEL AVTOV TOV EAeyy0 aipatog (e£€Taom NIATIKNG AstTovpYing) TP
Kol Kotd Tt odpketa tne Oepameiog e To Rosuvastatin / Mylan.



Evd maipvete to gdppoko autd, o yrotpog oog Bo cog mapakorovdel otevd edv éxete dtafntn 1 dv
glote o€ xivouvo gpedviong dwpn. Eltvar mbBavdv va giote og kivduvo gpedviong o, eav Exete
VYNAG ETITEDQ GOKYAPOV KOL AITTOV GTO Ol 60G, £i0Te VIEPPAPOG KOl EYETE VYNAN TTESN OIULATOG.

IMoord ko Epnpor

- Edv o acbeviig elvar kdtm tov 6 etdv: o Rosuvastatin / Mylan dev npénet va, yopnyeitot o€
18 NAKiog KATm TV 6 ETmV.

- Edv o acbevrg eivar kGtm tov 18 etdv: 10 diokio Rosuvastatin / Mylan 40 mg dev givot
KATAAANAO Y10 gp1ion o€ Toudld Ko EpnPovg nikiog K4Tm Twv 18 eTtdv.

Haxuiopévor
- Eav giote avo tov 70 etodv (enedn 0 Y10Tpoc oag ypeldletal va emAEEEL T cmoT d00T Evapéng
tov Rosuvastatin / Mylan, @ote va givor kotdAAnin yio 6og)

Alra @appoxa kan Rosuvastatin / Mylan

Evnuepaote Tov yiatpd 1 TOV QOPHOKOTOL0 GOG EAV TOIPVETE, EYETE TPOGPATO TAPEL 1) Lopel v TdpeTe
A AP LOKD, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TOV AKOAOVO®V:

- KvKAoGmopivn (¥PNOUOTTOLEITOL Y10 TAPAOELY L0 LETE TNV UETAUOGYEVCT) OPYOVAV)

- Papeoapivn N KhomdoypEAN (1] 0TO100MTTOTE GALO PAPUOKO TOV YPNCIUOTOLEITOL (O OVTITNKTIKO
TOL QUMOTOG)

- ePpares (6mwg yeupiBpoliin, eawvoeiBpdtn) 1 orotodmote GALO PAPLOKO TOL (PN CLOTOLEITOL
Yo T peioon g xoAnoTepOANS (0Tmg 1 eCeTiipmn)

- QOpUOK Y10 T SLOTEYTN (TTOV XPTGLULOTOIOVVTAL Y10 VO, EE0VOETEPMVOLY TO 0D GTO GTOUAXL
cog)

- gpubpopvkivn (éva avtiPlotikd)

- @ovc1dkd 0&D (Eva avtiflotikd, PAEne TapakdTo TV Tapdypago «IIposidonomoeig kot
IIpopura&eigy)

- OVTIGVAANTTIKO atO TOV GTOHOTOC

- peyopopeviumn (ypnolLonoleitat yio tn Oepaneio Tov Kapkivov)

- doporovtapidn (ypnoipomnoleitor yia tnv Bepaneio Tov Kopkivov)

- Bepameio oplOVIKNG VTOKATAGTOOTG

- OmOOONTOTE Ao T, AkOAOLOA PAPLOKE, TTOV XPNOLUOTOIOVVTOL Yia TN Oepameia 10yEVHV
AodEewv, ovumeptapfavopévng g Aoipwéng amd HIV 1§ e nratitidog C, pdva toug 1 o
cuvdvaoud (PA. «IIposidomooelg kKot TpoPLAGEEIS»): prtovafipn, Aomvaipn, atalavafipn,
copoopmovPipn, Po&hanpePipn, opmttacPipn, moprtanpePipn, viacapmovPipn, PeAratacPipn,
ypalompefipn, ehumacPipn, ykiekampepipn, munpeviacPipn.

O1 3paoElg anTOV TOV PAPUAK®V puropodv va oAldEovy amd To Rosuvastatin / Mylan 1 avtd propel
va aAlaEovv ™ dpdon Tov Rosuvastatin / Mylan.

Edv mpénet va mipete povoidkd o0&y and Tov oTopaTog Yo T epomeio pog Paxtmploknig Aoiuwoéng,
Oo TPEMEL VO GTAWATICETE TPOSWOPIVE TN ¥PNON cLTOV TOL Pappdkov. O ylatpdc cog Oa cag mel Tote
glvarl aoQoréc vo, kavete emovekkivnon tov Rosuvastatin / Mylan. H Ayn tov Rosuvastatin / Mylan
HE POVG1OKO 0E) Umopel omdvia v 001 yNoeL 6€ LDiKn advvapia, voicinoia 1| TOvo
(papdopvdivon). Acite mepiocdtepeg TANPOPOPieg oYETIKA Le TN paBOopvoOAVLGT TNV TaPdypapo 4.

Kvonon xor Oniaopdg

Mnv naipvete to Rosuvastatin / Mylan av giote éyxvog 1 av Onidlete. Av peivete £ykvog evd
naipvete 1o Rosuvastatin / Mylan, diaxdyte apéoms t ANy Kot eveP®OTE T0 Y1aTpo cog. Ot
YOVOKEG TPEMEL VAL OTOPEVYOLV VL LEIVOVY £YKVEC Evd TTaipvouv Rosuvastatin / Mylan
YPTOULOTOIDVTOG KATUAANAT OVTIGUAANY).



Edv elote éyxvog 1 Inhalete, vouilete 0tL pmopel va giote £yKvog 1 oyed1dLETE VO ATOKTICETE T,
{ntote 11 GVUPOVAT TOL YLUTPOV N TOV PUPLLOKOTOL0D GOC TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.

Oonynon kKo yEPGROS PNy avnpdTmv

Ta mepiocdTEPA ATOUO UTOPOVY VAL 00N YOHV 0VTOKIVITO Kol va xe1pilovTon unyoviuaTo VA
ypnoorolovy to Rosuvastatin / Mylan - dev o emnpedoet Ty kavotntd tove. ITaporo avtd, Kamoo
dropo cusOdvovton {oAn katd v Oepaneio pe Rosuvastatin / Mylan. Edv oicBavbeite (dAn,
ovppovievbdeite 10 YITPO GO TPV OTOTEPUOEITE VoL 0O YNGETE 1 VO XEIPLOTEITE U OV LOTOL.

To Rosuvastatin / Mylan wepiéyer Aaxtoln
Edv cag €yetl met 0 yuorpdg cog 0tL Exete dvoavelio o€ KATOL0 GAKY PN, EVIUEPDOTE TO YLOTPO GOGC
TPV TAPETE OVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV.

To Rosuvastatin / Mylan nepiéyet eniong tig ypowotikég ovoieg Sunset Yellow (E110) kou Allura Red
(E129), mov pmopel vor TpoKaAEGOVY OAAEPYIKES OVTIOPAGELG.

[ Tov AN pn Katdhoyo TV cuoTaTiK®V, PA. Topdypapo 6 avtod Tov PuALAdiov
3 IMog va mapete 1o Rosuvastatin / Mylan

[Tavtote va maipvete avTo TO PAPUOKO CLGTNPE GOUPOVO UE TIG 00NYieg TOV Yiatpo¥ cag. Edv éxete
aueBoriec, pmTNOTE TOV YIITPO 1| TOV PAPUAKOTOLD GO,

Yovi0eig 00081 6€ EVITAIKEG
Eav raipvere o Rosuvastatin / Mylan ywa vynin yoAnetepoin:

Aobon évapéng

H Oepamneia cag pe to Rosuvastatin / Mylan mpénet va apyioet pe ) 86om tov 5 mg 1 tov 10 mg,

aKOUY KL 0V TPONYOLHEVMG £xeTe TAPEL LYNAOTEPT dOOT| dLapopeTikig ototivine. H emdoyn g d6omng

évapéng yia oag e€aptdrot amnd:

- To eninedo g YoANGTEPOANG GOC.

- To eninedo Ktvddvov, Tov avTipeTOnilete, Yo Kapdlokn TPOSPOAN 1 EYKEPAAKS EMEIGOI0.

- Edv éyete kdmolov Topdyovta, TOV Umopel Vo 6o KOTOGTNGEL o V0icONTO 6g TBAVES
avemounteg evEPYELEC.

Mopakarovpe va egtdoete poll pe Tov yraTpd 1 ToV GOPUAKOTOLd Gog ol d0on EvapEng Tov

Rosuvastatin / Mylan 8a givat o katdAAnAn yio cog.

O y101po¢ 00G UTOPEL VO OmOPaciceL Vo 6og 0MoEL TNV YapnAdtepn d00om (Smg) edv:
- Elote acwtikng katayoyns (Ianovag, Kwvéloc, dummmvélog, Bietvapélog, Kopedtng
Ivd6g).
- Elote nAiog peyodvtepng tov 70 etov.
- 'Eyete veppikd mpofAnpota péTprog foapdtnrad.
- Elote o kivduvo yio poikég evoyAnoelg Kot mévovg (Lvomdadeta).

AVENON TG 600G KAl pHEYLGTN NREPT|OLX 60T

O ywTpog oag pmopel va amo@acioet va avénoet T 006om coc. Avto yivetal yio vo TapeTe TV
nocotta Tov Rosuvastatin / Mylan, mov givat oot yio 6og. Av apyicate pe 66om 5 mg, o yotpoc
cag uropel va amoeacioet vo v oimhacidoel o€ 10 mg petd og 20 mg kot petd oe 40 mg av
yperaletar. Av apyicate pe 10 mg, o yatpdc coc Umopel va omo@acioel vo TV dimAacidosl o€ 20 mg
Kot petd og 40 mg, av ypedletor. Amd v o pooen d6eng oty AN TPETEL VO OPTVETOL
oo 4 gfdopdadmv.

H péyiom nuepniowa 66om tov Rosuvastatin / Mylan givair 40 mg. Eivor povo yio acbeveic pe vymid
emineda YOANGTEPOANG KO e LYNAS KivOuvo Yo KapdloKn TPOGPOAN 1 EYKEPAAIKO EMEIGOII0 TV
omol®V T EXITEDA YOANGTEPOANG dEV UEWDVOVTOL APKETA LE TN 660m Twv 20 M.



Eav maipvere 1o Rosuvastatin / Mylan ywa va psi@eete tov Kivouvo yio Kapdtoki Tpocsfoin,
EYKEQPUMKO ETELGO010 1] 6YETIKA TPOPApaTa VYEiOG:

H ocvvietdpevn d6on givar 20 mg v nuépa. Qot060, 0 YI0TPOG GG UTOPEL VO OITOPUCicEL VOl
YPNOUOTOMOEL Hia YOUNAOTEPT) 000N €6V £YETE KATOLOV OO TOVE TAPAYOVTIEC TTOV AVAPEPOVTAL
TOPOTAV®.

Xpion o€ Tod1d kol eprifovg nikiog 6-17 etdv

To docoloyKkd g0pog yia moudid kot prpovg nikiog 6-17 etdv eivon 5 €wg 20 Mg o eopd
nuepnoinc. H ouving d6om évapéng eivor 5 mg avd pépa kat o ylatpog cag umopet vo avénoet
otadakd tn d6oM cog Yo va Bpel Ty KotdAinin mocotnta Rosuvastatin / Mylan ywa cog. H uéyiot
nuepnoto. 66om Rosuvastatin / Mylan eivor 10 mg 1 20 mg yio mondid nAikiog 6 pe 17 gtdv avaioya
He v vrokeipevn tabnon mov avtipetoniletal. [Iapte ) 600m cag pio opd v nuépa. To diokio
Rosuvastatin / Mylan 40 mg de 0o mpémet va ypnoyonolgitat omd wondid.

Ay TOV dokiov cag
No xartanivete kabe diokio ohdKANPO, TivovTag vepo.

ITapte to Rosuvastatin / Mylan pia gopd nuepnoiong. Mropsite vo 10 TAPETE OTOIONTOTE MPO. TNG
NUEPOS e M XWPIg TN GVVOdEiD TPOPNC.

IIpoorabnote va maipvete To dickio cog TV idta dpo Kabe nuépa yia vo uropeite va 1o Bopdcacte.

Taktikég eEgTdoeig YoAMGTEPOIG
Eilvarl onuavtikd va eTeKENTESTE TO YIOTPO GOC Yo TAKTIKEG EEETAGELG TNG YOANGTEPOANG GAC, Y10, VOl
BeParmbeite 6TL N xoANoTEPOAN GOG EYEL POACEL KOl TAPAUEVEL GTO GMGTO EMIMEDO.

O y10tpo¢ cag umopel va amopaciost vo avéNoel T 0061 6ag £T6L MOTE VO TOIPVETE TNV TOCOTNTA
tov Rosuvastatin / Mylan, mov gival coot yio cog.

Eav napete peyorldtepn d6on Rosuvastatin / Mylan amé tnv kavovikn)
Emwowvmvnote pe tov y1atpd 6ag 1| T0 TANGIEGTEPO VOGOKOUEID Y10 00N Yies.

Av gioayBeite o voookopeio 1 AdPete aywyn yio GAAN acBévela, EVIEPDOTE TO WTPLKO TPOCOTIKO
ot maipvete To Rosuvastatin / Mylan.

Eav Eeyaoete va mapete To Rosuvastatin / Mylan
Mnv avnouyeite, amAd TAPETE TNV EXOUEVT TPOYPOUUATIOUEVT dOOT OAG TN GMOGTH MPO. Mnv
ThPETE OUTAN SOOT Y10, VO OVATTANPAOCETE T 600T OV EEYAoUTE.

Eav stapaticste va maipvere Rosuvastatin / Mylan
AmevBuvbeite 670 y101p0o c0g edv embupeite va otapatoete to Rosuvastatin / Mylan. Ta eninedo g
YOANGTEPOANG Gag pmopolv va avEnbodv Eavd edv otouatioete vo maipvete Rosuvastatin / Mylan.

Edv éxete meplocdtepEg EPOTIOELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLLOKOTOO GO,

4. MBavéig avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg Ao T PAPLOKD, £TCL KOL GDTO TO QAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot OgV TOPoLGLAlovTal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOVC.

Eivar onuavtikd va yvopilete moleg pmopel va eivor antég ol avembounteg evépyeies. Eival cuvnfag
nmrieg kat eapaviovol PeTd amd HKpO XPoviKo SAGTN L0 (GTOC0, KATOEG UTOPEl va ival cofopéc
KOl OTOLTOVV 10TPIKT] PPOVTIOW.



Yropatiote va maipvere Rosuvastatin / Mylan ko intiete apécog wotpiki) fo)0sia eav £xete
0TTOLOONTOTE U0 TIS UKOAOVOES arhepyIkég 1] OEPRATIKES GVTIOPAGELS:

AvckoAio oty ovamvon, Le 1| xopig TpNEWOo 6T0 TPOCMTO, GTA XEIAT], OTN YADCGCO KOUT 6TO
AOLUO.

IIphH&wo oto TpodcmTO, 6Ta YEIAN, 6T YADGGH KON 6TO AQLUO, TTOV UITOPEL VO TPOKOAET
dvuoKoAia OTNV KATATOOT).

Yofapn payovpa 6To dEpUa (e TPOEEEYOVGEG DEPUATIKES OAAOLDGELS)

Koxkivorég, un e£oykopéves knAideg mov potdlovv pe otodyo 1 ival KUKAKES GTOV KOPLO,
GLYVA LE POVOKAAEG GTO KEVTPO, EEQAOVOIGHA TOV SEPHOTOC, EAKT GTO GTOMO, TO AU, TN POTY,
T YEVVNTIKA Opyava Kot To pdtia. [pv and avtd ta coPfapd deppotikd eEavOnpata propei va
EUPAVIOTOVV TVPETOG KOl YPUTTMON cvumtodpoto (cuvépopo Stevens-Johnson).

Extetapévo e&avOnua, vymin Oeppokpocio cOUOTOC Kot SOYK®UEVOL AEUPUdEVES (GVVEPOUO
DRESS 1 chvipopo QappoKeLTIKNG VIEpELAUGONGING).

Eniong, stapatiote va woipvere o Rosuvastatin / Mylan kot evnpepdote Tov y1otpo 6og
apécmc €av £ete aocvviiOetn advvapia, EvoyAeels 1 TOVovg 6Tovg PG Tov cuveyilovtal yio
TEPLOCOTEPO OO OTL MEPUEVETE. T CLUTTONOTA ATTO TOVG PHEG EIVAL TTO CLYVEA GE TOSLA KO
epNPovg an’ 6TL 6ToVE EVIAIKEC. OTtmg Ko Ie TIg AAAEG OTATIVEG, £VOC TOAD LUKPOG aptOdc aTOU®mY
€YEL AVTIUETOTICEL SUGAPESTEG EMOPAGELS GTOVE UWOEC KOl GTLAVIOL GVTEC TPOXDPNOAY VO Yivouy io
duvntika emkivovvn yia ™ o1 PAGPN oTovg poeg, mov gival yvmoTh ®g padopvuolvoT.

Eivar mOBavév va mapatnpnioete Kdmwora amd Tic akdéiovdeg avemBOunTteg evépyeres, ol omoieg
amoTeloVV evOEiEelg cofapdv Tpofinuatmv. ZnTiote eneryévrmg otpiki] fo)0swa, o
nepintoon mov aoOavlsite kKamora and avTég:

AicOnon évtovng kémmong 1 diyag, To cuyv 0bpnon amd 0Tl GLVNIOME, 110iTEPA KATE, TN
dlapkela TG voyTag, KoOmg autd umopel va amotelodv evdeifelg dwafntm. Avtd sivol mo mhoavov
e €xete vYNAA eninedo GaKYAPOL Kol MMV GTO aiplo 6ag, £iote vVIEPPapot Kot ExeTe
vréptoon. O yotpog oag Ba cag mapakorovbel otevd 660 Aappdvete avtd T0 PApLAKO.

IToAb coPapd mOVo 6T0 GTopdyt oL drayietar oty TAGTn (EvoglEn mBavig AEYLOVIC TOV
TOYKPEATOC).

MoAoreg Kot apoppayio o Guyva Kot o e0KoAa amd 0Tt cuppaivel cuvinBwg, to omoia
amotelobV evoeilelg yaumiod aplBpov aponetodiov Tov aipatog (Opoupomevia)

Kitpvog yp@pHaTIo oG TOL SEPUATOG KOl TMV HOTIOV (TKTEPOS), UE TVUPETO, GTOLUYIKO TOVO,
avoytdypoua Kémpova 1 oKovpodypopa ovpa (evoeilel mbavadv mpofAnudtov oto Nrap).
AicOnon povdidepraTog, LUPUNYKIAGLOTOC 1| KOOGOL 0To O Kal oTa yEpLo. (evoei&elg mbavng
BAGPNC TV vELPWV).

[IpoPinparta avarvong, cupreptiapfavouévou emipovov Prixa Kovy dvomvola 1 Tupetd
(evdei&elg mMBOVOV TPOVHOTIGUOV TOV TVELHOVOV, YVOGTAOV G SIALECT TVELLOVOTTAOELn).
ZHvdpopo mpocopotdlov pe Aoko (coumepropfavouévov eEovinuatov, tobnceny Tov
apBpdoemwV Kot ENOPAGEMV 6TA KOTTOPO TOV OHHOTOG)

Pnén wodv (poikn BAGPN Aoym pRéng Loik®dv vdv, To CUUTTORTA UTopel va Teptlapfavouy
7ovo, oldNuUa, HOAMTEG, evaictncio Kol amd®AELN AEITOVPYING).

Adldeg mOavég avemBOUNTEG EVEPYELES

Yuyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10 droua):

ITovoképaiog
[Tovog oTopdyov
AvokomdTta
Navtia

Mvikdg mévog
AtoOnpo advvapiog
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- Ab&non oty mocdTTO TPOTEIVIG GTO 0VPOL - OV TH CLVNOWE ETIOTPEPEL GTO PUGIOAOYIKO OO
uovn g yopic va ypetdletal vo oTapatioete T Ayn tov dickiov oag Rosuvastatin / Mylan
(novo ya To Rosuvastatin / Mylan 40 mg)

Oy ovyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 100 droua):
- E&vOnpa, payovpa, kvnoumdeg eSavinua pe epubpd eovonpato (povckaieq)
- Av&non oty mocdTNTA TNG TPOTEIVNG 6TA 0VPA - AT CLVNOMG EMGTPEPEL GTO PLGLOAOYIKO OO
uovn g, Yopic va ypetdletal vo 6TauatHoeTe T Ay Tov dtokiov cag tov Rosuvastatin / Mylan
(novo yia o Rosuvastatin / Mylan 5 mg, 10 mg a1 20 mg)

Yaavieg (umopei va ennpedoovy £o¢ 1 ota 1.000 droua):
- Av&non tev Nratike®v evORmVY, OTmMg Gaivetal 68 eEETUCELS QULOTOG

IToA¥ emavieg (umopel vo emnpedoovy émg 1 ota 10.000 droua):
- Iyvn aiporog ota ovpa cog

- IIoévog o115 apBparoels

- AzndAiea pviung

- AyK®OOoN TOV HOOT®V 6TOVG AvOPES (YOVOIKOUAGTIO)

Mn yvootig (1 ouyvotnta dev umopel vo ekTin0ei oo to Stobéopa dedopéva):

- Auwppoia (véap1 kKOTPOVa)

- Bixag

- Avomvoln

- TIpn&wo (oidnpa)

- AwTopay£c TOL VTVOL, CUUTEPIAUPUVOUEVIG ADTTVING Kol EPLOATOV

- AvokoMo otn ce&ovalikn Asttovpyia

- Kotabiwn

- Awtopayéc TV TEVOVIOV, TOV KATOEG POPEG TEPITAEKOVTOL OO GTAGILO 1 GYICLLO

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mopatnpnoete kamoo avemiBount eVEpPYELD, EVIUEPDGTE TO YLOTPO 1| TO PAPUAKOTOL0 560G, AVTO

1oyveL Ko Yio kdBe mbavn avemBounn evEPYELX TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV PVAAO 0ONY1DV

ypnone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg angvbeiag, pécsm tov eBvikon

GUOTNLOTOG OVOPOPAG

— otov Ebviko Opyavioud oppakov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydc, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iotdtonog: http://www.eof.gr), yia v EALGSa, 1

— ot Dappakevtikég Yanpeoieg, Ynovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asgvkwaio, Tnk: +357 22608607,
dag: + 357 22608669, Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs, yio. tv Kompo.

Méo® G avaeopds avemBounTmy evepyeldv uropeite vo fondnocete 6t GLAALOYY TEPIGGITEPWV

TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TAPOVTOG POPLLAKOL.

5. TIIag va guhdeeste To Rosuvastatin / Mylan

- To pdpuaxo avtd mpénet vo puAdcceTal 6 pEPN oV dev T0 PAEmOLY Kot Ogv To PBAvVOLV TO
TOLO14L.

- No pn ¥pnoYOTOLEITE TO PAPUAKO OVTO LETA TNV MUEPOUNVia AENG TOV AVOPEPETOL GTO
Kkovti/ota blister/otnv etucéta petd 1o AHEH 1 to EXP. H nuepounvia Anéng eivor 1 tekevtaio
NUEPO TOV UAVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

- @vidooete og Beppokpacio pkpotepn Tov 25°C. GVAACCETE GTNV OPYIKT GUGKELOCT Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TNV VYPACiaL.

- To Rosuvastatin / Mylan dwtibeton o€ cuokevacieg Praing kot Bo Tpimel vo ypnoiuonoteiton
€VT0G 3 unvav amd tote oL B avoryTel 1) ELAAT.

- Mnv metdte pdpproKa 6To vepd TG AmoyETELONG 1| 6T OKLKA amoppipata. Potrote to
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV YPNCLUOTOIEITE Tl AVTd Tl HETPAL
0o Bondncovv oty Tpoctacia Tov mEPPdALovTog.


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

6. Iepreyépevo TG GLOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES
T agpréyel to Rosuvastatin / Mylan

H dpaoctikn ovoia givar 1 pocovfactotivn.
Kdabe diokio mepiéyer 5 mg, 10 mg, 20 mg 1 40 mg pocovPoctativig (wg aofeotionyo
pocovPactotivn).

Ta dAlo cvotatikd givat:

[vpnvog dokiov:

MikpokpuoTalAikn KuTTapiv), Aaktoln Lovobdpikn, avudpo KoALoeWés 0Eeidio Tov Toupttiov,
KkpoomoPiddvn, 0&gidio Tov payvnoiov, payviolo oteatikd, oeidio Tov 61drpov epvdpd (E172)

Enucédoyn Aemtol vpeviov:

Aoxtoln povoddpikn, vrpopeAdoln, 610&eid10 tov Titaviov (E171), tplaketivn, 0&gidio Tov G1dMpov
kitpwvo (E172). O&eidio tov cidnpov epupod (E172) (10 mg, 20 mg 1 40 mg povo), o&eidio tov
cunpov pavpo (E172) (10 mg, 20 mg 1 40 mg povo).

Epng@avien tov Rosuvastatin / Mylan kot wepieyopeve. TS 6UGKEVAGIOG

Rosuvastatin / Mylan 5 mg: ‘Eva kitpwvo, 6tpoyyvAd, oueikupto, ETKOADUUEVO LE AETTO DUEVIO
dtokio, 10 omoio pépet yapaypévo «My otn pio Oy Tov kot «RS» oty dAAn 6ym Tov.

Rosuvastatin / Mylan 10 mg: ‘Eva. pol, 6tpoyyvAd, oueikvpto, ETKOAVUUEVO pe AETTO DUEVIO d10Kio,
70 omoio pépet yapayuévo «My» atn pia 6yn tov Kot «RS1» otnv aAAn oy tov.

Rosuvastatin / Mylan 20 mg: "Eva pol, 6tpoyyvAd, apeikvpto, EMKEAVUUEVO pe AETTO LUEVIO S1oKio,
10 omoio eépet yapayuévo «My» atn pia 6yn Tov Kot «RS2» otnv GAAn oy tov.

Rosuvastatin / Mylan 40 mg: "Eva. pol, ®0€1dé¢, aupikupto, ENKOADUUEVO pE AETTO DUEVIO B16Ki0, TO
omoio pepet yapaypevo «M» ot pia oy tov Kot «RS4» oty GAAn dym Tov.

To Rosuvastatin / Mylan diatifetar o cuokevooicg koyéing tov 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ka1 98
dtokiov 1 o€ TAUCTIKEG PLakeg Tov epiéyovv 28, 30, 56, 60, 84 kot 90 diokiwv.

Ot prikeg épouvv PLomTd Komakt mov TepLEyel Enpavtikd péco. To Enpaviikd péco dev givar
KatdAANAO TpOg fpidom).

Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Karoyog Adsrag Kvkiogopiag:
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, IpAavdio

Tomxdég Avrirpéoswnog EArLddoc:
Viatris Hellas Ltd

A. Meooyeiov 253-255

154 51 N. Yoykd

AbMva, EALGSa

TnA.: 2100 100 002

Tomxdég Avtitpéocmnog Kvmpov:
Boapvéapoc Xotinmoavaynig Atd
Aewo. I'dvvov Kpaviduntn 226,



2234, Aotold, Asvkooio

TnA: 22207700

IMopaockevaotic:

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, Hvouévo Baoiielo

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ovyyapia

AVTO TO QUPRAKEVTIKO TPOIOV £l eYKPLOEl ota KpdTn péin Tov Evponaikov Orkovopurkoy
Xopov (EOX) pe 115 ak6A000eg ovopaoisg

Béhyo:
Boviyapio:
Kvrpoc:
Togyia:
Kpoartia:
Aavia:
dwravdia:
ToaAlio:
EXLGda:
Ovyyapia:
Iphavdia:
Itaia:
Aov&eppovpyo:
Kéto Xopec:
Mo wvia:
IToptoyaiio:
XhoPaxia
Yovumndia:
lomavia:

Hvopévo BaciAeio:
(Bopeta Iphavdio)

Rosuvastatine Mylan 5mg 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
Rosuvastatin Mylan 10 mg, 20 mg

Rosuvastatin/Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Film-coated Tablets
Rosuvastatin Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg

Rosacol 5mg, 10mg, 20mg, 40mg filmom obloZene tablete
Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg

Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Rosuvastatine Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimé pelliculé
Rosuvastatin / Mylan

Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmtabletta
Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated tablet
Rosuvastatina Mylan

Rosuvastatine Mylan 5mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimés pelliculés
Rosuvastatine Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
Rosugen 5mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletka powlekana

Rosuvastatina Mylan

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

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

Rosuvastatina Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Rosuvastatin 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated tablets

To wapdv @UAAO 00N YOV Yp1ioNG EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIO POPE GTIGS!
INa v EALGda: 06 Xertepfpiov 2023
INa v Kdzwpo: 26/4/2022
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	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα κράτη μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες

