MNEPIAHYH TQON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SOLIAN"

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Solian 100 mg
Kd&Be dioxio mepiéyet 100 mg apucovinpiong.

Solian 400 mg
Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 400 mg apicovAnpiong.

Solian 100 mg/ml
Kdébe 1 ml tov mdéopov dreddpatog mepiéyel 100 mg apicovAnpiong.

[Ma tov mAnpn KoTdAoyo TV ekdoywV, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Solian 100 mg: Awskio
Solian 400 mg: Enucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio
Solian 100 mg/ml: T16c1ueg oTOYOVES, OLGAVLL

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

H optcovinpidn evdeikvotal yio TNV avIUETOTION TOV eKONADCE®Y ¢ ofglag Kot ypdviog
olloppévelng:
o Topoywyikéc EKONADOELS LLE TOPOANPTLATIKEG 1OEEC, WELOUIGONOELS, SLOTAPAYES TNG OKEYTG.
o Ilpwtoyev apvntikd ovurtopate  (EAAEUUATIK  Hopen), Ommg  AuPAivven  Tov
GLVOICONUATOG, GUVOLGONLOTIKTY KOl KOWV®OVIKY 0TOGVPGT).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG YOPNYNONS
Tporos yoprynons: And 100 6TOLATOG
Aocoloyia: H doocoloyio elotouiredetar avaloyo. ue tic oveykes kabe aobevoig.

INo 1 mopoyoywés ekdniooelg ocvvictdvior docelg petaly 400 kot 800 mg/Mmuépa. Xe
eEOTOUIKEVIEVEG TTEPUTTMGELS, 1) MUEPN O dOom pmopel va avéndel péypt 1.200 mg/Mmuépa. Adoelg
pueyodvtepeg tov 1.200 mg dev égovv peretndel gupémg MG TPOS TNV AGPAAELN KOl GUVER®DC O&V
TPEMEL VO, Yopnyovvtat. Agv ypeldletar Tithomoinon katd v Evapén g aymync. Ot d0celg mpénel va
eEatopkevovtal. H aywyn ocvvtipnong mpémel va e£0TOUIKEDETOL KOl VO XOPNYELTaL 1 HKPOTEPN
OOTEAEGLLOTIKT OOOM.

Mo 1o TpoToyev opvNTIKG CLUTTOUOTO (EAAEWUUOTIKY HopP1) ocvvioT®@vtol 06celg 100 péypt To
péyiotro 300 mg/mpépa. Ot ddoelc Tpémet va eEATOUIKEDOVTOL.

H apioovinpion pmopel va yopnynOet pio popd v nuépa og d6ce1g péypt 300 mg, eved vynAdTEPES
d00¢E1G TPEMEL VOl YOPNYOUVTOL SVO POPES TNV NUEPQL.



Hliiwpévor aobeveic: H apicovAnpidn mpémer va yopnyeitor pe dwitepn mpocoyn e&outiog g
mhovoTNTAG KvdOvVoy TPOKANONG VIATAGTG KOl KATAGTOANG.

Hoida: And v eonPeio €og v Nikia tov 18 etdv dev &yel Tekunplobel N acEAAeld Kot 1
OMOTEAEGLLOTIKOTNTO, TNG OLUGOVATTPIONG: YTapyovv meplopiopéva Stabécipo ototyeio yo ™ ypnon
™G aooVATPidNG oe gpnfovg ot oylloppévela. I avtd, dev ocvvictdton 1 YpHoN NG
OQMIGOVATPIONG and v gopnPeio €og v nAwio tov 18 etdv. Xe modd ovievogikvotolr m
apcoVATpidn £mg v gpnPeia (BA. mapdypago 4.3).

Neppixn averapreia: H apucovAinpion amofdAletol d1d TG VEPPIKNAG 000V, XT1 VEQPPIKT OVETUPKELN 1)
doon mpémel va pelwbel 6to NUIov otovg acbeveig pe kdBapon kpeatvivng peta&d 30-60 ml/min kot
6710 éva Tpito otovg acbeveig e kdBapon kpeatvivig petagd 10-30 ml/min.

Eme1dn dev vrdpyet epmelpio o€ acbeveig pe coPapn veppikn averdpkelo (kdbapon kpeatviving <10
ml/min) cuvictdtol Wwitepn mpocoyn oe avtovg tovg acbeveig (PA. mapdypoeo 4.4 «Eidikég
TPOELOOTOW GELS KOl TPOPVAAEELS KT TN Y P |oM)-

Hrotikn averdprera: Epdcov to papuako petoforiletor acbevag dev gival avaykaio 1 peiwon g
docoroyiag.

4.3  Avtevociteg

Amolvtec
*  YrepevaoOnoio 011 OPAGTIKH OLGIN 1] GTA AAAN GUGTOTIKA TOL PUPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG
o Zuvimoapén 0YK@V TOv EKAVOVV TPOANKTIVY|, T.). TPOAUKTIVAUATA TNG VTOQLGTG Kot KOPKIVOS
TOV HOGTOV
*  DooYpOUOKOTTOUO
o Tondid xat épnpot émg 17 ety
e Talovyin
o YoPapn veppikn avendpkela (kdBapon kpeatviving <10 ml/min)
* YUVOVOOHOG HE VIOTOUVEPYIKODS aymVioTég (apovtadivi, amopopeivr, Ppouokpumtivn,
Kafepyorivn, evtakamovr, Aoovpidn, TePyoAidr, mp1Pediin, Kvayoridn, pomvipoAr) eKTOG
g Tepintwong acbevav e voso tov Parkinson
*  YUVOVOGHOG WE GOVATOTPION: UMOPEl Vo TPOKOAECEL KOWMOKY Toyvkapdia diknv puridiov
(torsades de pointes)
(BA. 4.5 «cAMMAemOpAoelg pe GANO QUPHOKEVLTIKG TPOIOVTO. KOl GALEG LOPPEG AAANAETIOPACTISY).

2YETIKES
*  Yuvovaopog He ovOmveEL M, AEBOVTOTO 1) VIOTOUIVEPYIKOVS ay®VIOTES (QpavTodiv), amopopeivn,
Bpopoxportivy, kaPepyorivr, evtakomovn, Mcoovpidn, mepyohidn, mipiPedidn, KvoryoAidn,
pomvipOAN) oe acbeveic pe vdco tov Parkinson.
e XUVOLOOUOG LE TIC TOPUKATO (QOPUOKEVTIKEG OVGIEq OV UTOPeEl VO, TPOKOAEGOUV KOIALOKN
Tayvkopdia diknv putdiov (torsades de pointes):
- Avtwppubuikol mapdyovreg tdéng lo, 0mmg kvidivn, vdpokvidivn, Sicomvpaption
- AvrwppuBuwoil mapdyovieg tééng I, omwg opiwdoapdvn, SoeeTididn, PovTididn,
GOTAAOAN
- Opopéva VEVPOANTITIKAL: oawvobetalivikd (opmpopalivn, roapepalivn,
AePopempopalivn, Bsopdolivn, tpuwpbopromepalivn), Peviopideg  (covAtompidm,
Tmpion), fovtvpoavoves (dpomeptddAn, aromeptdOAn), dAla vevponmtikd (mpolion)
KOl MEPIKA GAADL Qapuake OTOC URETPOIAN, oloampion, Ouwpepaviln, upeboadovn,
gpvbpopvkivn  evdbopieficng, Pivkauivn evéoerefing, wloAaotivn, oloeovopivn,
meVTaoivn, oropeloéocivn, poSiprosasivny (BA. mapdypago 4.5 «AMMNAETIOPACELS L
GAAC QAPLLOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AAAEG LOPPES AAANAETIOPACTION).

4.4 Ewwkég mpogidomonosic kou Tpo@uidiels katd tn ypron



Onwg kot pe AL VELPOANTTIKG PAPUOKE, UTOPEL VO ELPAVIOTEL KaKONOEC VEVPOANTITIKO GUVOPOLLO,
mov yopaktnpileton amd vrmepbepuio, pvikn okopyio, ootddele TOL AVTOVOUOL GULGTILOTOC,
aAlolwon Tov emmédov cuveidnong kot avénon g CPK. Ze mepintmon vrepBeppiag, Wwitepa dtov
XOPNYoOVTOL LYNAEG MUEPNOLEG OOCELS, OAOL TO AOUPOVOLEVO AVIWWUYMOGCIKE (GAPUOKO TPETEL Vo
SL0KOTTOVV, TEPIAAUPUVOUEVNG TG AULIGOVATPIONG.

Onoc kot pe GAAO OVTIVTOTOUVEPYIKO (QAPUOKO, OTOLTEITOL EMIONG TPOCOYN OTOV Yopmyeitor M
OLIGOVATPION o€ aoBeveic pe voco tov Parkinson, yati pmopet va mpoxinbei emdeivmon g vocov.
H apicovAnpidn mpénet va ypnoytomoteiton povo av dev umopei va amogevydel n vevpoAnmTikn aymyn.

Av Kot 6g WKpOTEPT GLYVOTNTO Eival dVVATOV, OTTMG Kol UE TO, GAAN VEVPOANTTIKG VO EUQOVIcOEl
oyun dvokwnoio Wimg oe NAKliopéva dtopo kol 6° ovtd mov KoTd TtV &vapén g Bepomeiog
eupdvicav évtovn duokivnoia.

Hoparoon tov daotiuotog QT:
H opcovAnpion endyel o docoeaptodpevn mapdtacn tov dactiuatos QT (BA. mapdypapo 4.8
«AvemBounteg evépyetecy). To amotéleoua avtd sivar yvootd 0Tt avEdvel tov Kivouvo cofapv
KOWMOK®OV appLOdv, 6Tmg Kotdlokn tayvkapdia diknv putidiov (torsades de pointes). [Ipiv arnd kdbe
¥opnynon Kot av givar dSuvatév GOUEMOVAE LE TNV KAWIKY KOTAGTAOT TOL 060EVOVG, GUGTAVETAL 1)
TopaKoA0HON oM TOV TaPAYOVT®V TOL Bo LTOPOVCAY VO EDVONIGOLV QUTH TN dLTOPUY TOL PLOLOV,
OTMC Y10 TOPAOEY AL
- Bpadvkapdia pikpdtepn and 55 bpm
- Awrtopayég 010 160L0Y10 TMV NAEKTPOAVTOV Kol EIOTKOTEPC VITOKAALALUIN
- Xvyyevng mapdrtaot tov ductipatog QT
- Xvveylouevn aywyn pe eaproKka Tov gival Thavo vo tpokaAésovy Evrovn Ppadvkapdio (< 55
bpm), vrokahouptio, EAATTOUEVT] EVOOKAPIIOKT ay®YIHOTNTA 1] TapdTact tov dtuotipatog QT
(BA. mopaypapo 4.5 «AAMnAemdpaoelg pe GALD QOPUOKEVTIKE TPOIOVTO Kol GAAEG HOPPES
oAANAemidpacngy).

Eykepoiixo emeioodio:

e toyotomompéveg KMviKEG pehéteg évavtt placebo mov de&nybncav oe TAnBuoud nukiopéveoy
aclevov pe Gvold Kol OVIIUETOTICTNKAY OepumenTIKd |LE GUYKEKPIUEVO ATLTTO CVTIYVYWOOIKA
QappoKke mopotnenOnke TpAdolo adENCN TOL KIVOUVOL EUPAVIONG OYYELNKDV EYKEPUAIKMV
enelcodimv. O uNyovicpog avénong avTov Tov Kvduvov dgv eivar yvootds. AvEnon tov Kivohvou
pe GAAOL aVTIYLY®OIKG Qdpuako 1 pe GAlo TANBvoud acbevav dev pmopel va amoxeiotel. H
OLLLGOVATIPION PEMEL VAL YPTCLLOTOLEITAL I TpocoyN o€ 0oDeVeiS e TOpAyovTeg KvdHVOL yio
EYKEPAMKO EMEIGAO10.

Hlawuévor aobeveic ue avoia:

Ot nAikuiopévor acbeveic pe yoymon, n omoio oyetiletonr pe dvolo Kot mov avtipetomilovron
OepameLTIKA e OVTIYLY®OOIKA QApLoKa daTpéyovy avénuévo kivovvo Bavdtov. Avaivcelg 17
dokipumv, eheyyouevav pe placebo (uéong dwdpkelog 10 efdopddwv), kupiog oe acbeveig mov
ooy ATLTO OVTIYVYOOIKA PAapLaKd, KOTEdEEaV avénuévo kivduvo Bavdatov katd 1,6-1,7 popéc
6ToV¢ aebeveic VIO aywYN e TO PAPUAKO GE OYEON e TOVG acBeveilc vtd aywyn pe placebo. Katd
T OIAPKELN LG TUTIKNG EAEYYOUEVNG dOKIUNG, O1dpketag 10 efdopnddmv, To T0coaTd TV Havitmy
otov AnBvopd tewv acbevdv mov avtipetoniotkay Ogpangutikd pe 10 Qappoxo nrav 4,5%
GUYKPVOUEVO pE TOGO0TO, mepinov 2,6% otnv opdda placebo. Av kot ot oitieg BavaTov oTIC
KAWIKEG OOKIUEG UE GTUTTO AVTIYLYMGIKE NTOV TOIKIAESG, Ol TEPLEGOTEPOL T®V Bavitwv edvnke OTL
glvar eite xapduoyyelokng (m.y. Kopdlokn avemdpkeln, o1pviotog Bdvatog) eite Aoyumdovg (m.y.
mvevpovia) oartoroyiog. Meléteg mopampnong Osiyvouv 01l OmOG oYLEL pe TO  dTLmO
OVILWUYOOIKE, M ayoyr HE TO CLUPATIKA ovInyuymowd ¢dppoka mhavdév vo avEncet
Ovnowdmra.

H éxtaon omv onoio T evpripota T ovénuévng BvnoidTTog oTig LEAETEG TOPATPTIONG LUTOopEl
va. 0od00el 6TO AVIIYVYWOGIKO EAPUOKO EVOVTL KATO0V(®MV) YOPAKTNPIOTIKOV(MV) TOV aclevdy,
dgv glval capng.

Dlrefikn OpouPoeufoln:



[epmtoelg  QAefikng  OpouPoepuPorng, eviote Oavommedpov, £€xovv  avaeepbel pe ta
avTyLY®oKd @dppaka. Emopévog, 1 opicovATpidn mpénel vo. YPTCLULOTOLEITAL [LE TPOCOYN OF
acbleveic pe mopdyovteg kKivdvuvou yio Bpopfoepforikd emelcodia kKot va Aappavovtol ta Létpo
TPOPVAAENG.

Yrepylokoio avaeépdnke oe acbeveic mov avtyetomilovior Oepamevtikd Le OPIOGHEVE GTLTO
AVTIYVYWOIKA Pdppoka, TepAapfavouévne g aptcovAnpione. I'’ avtd, oe acbevelc pe cakyopdon
Swfntn M pe mopdyovteg Kivdhvou Yo S1afntn mov apyilovv aymynq HE CHGOLATPION TPEmEL Vo
epapuoletor kKatdAANAn TapakoloHinon TV EMTESWV GUKYAPOV.

H apcovinpion pmopel va HEIDCEL TOV 0VOO TOV GRAGUMV. XLVVETMS, Ol 0GOEVELS LE 1GTOPIKO
emAnyiog Tpémel va TapakolovBodvial oTeVE Katd T SdpKELN oy®@YNG LE OULICOVATPION.

H opiocovAnpidn amofdaiietar did TG veQPIKNG 0500. L& TEPIMTTMOOT VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1| 00N
nwpénel va puelwbel ) propel va Anedel vtoyn 1 yoprynon dwkeinovcag aywyng (PAéne mapdypago 4.2
«Aocoloyia Kot TpOTOG YOPNYNONS»).

Ytoug nAKiopévoug acbevelg, O6mw¢ ocvuPaivel Kor pe To GAAO VELPOANTTIKA QAPUHOKO, 1)
OULGOVATIPION TPEMEL Vo yopnyeitan e Wdiaitepn wpocoyn, Ady® Tov Thavoy Kivdbvov EUPEVIoNS
VIOHTACTG KOl KATUGTOANG,

O1 aoBeveic pe omdvio kKAnpovorukd tpoPrnpata dvocavetiog otn yohaktoln (mepiéyeton e OAEG TG
TMEPIEKTIKOTNTEG TOV doKi®V), EAAeym Aaxtdong Lapp 1 koakh oamoppodenon yAvkoins-yoraktolng
dgv TPEMEL VO, TTAPOLY OVTO TO PAPUAKO.

Meté amd omdtoun Owakomn pHeYAA®V OepOTEVTIKOV OOGEDV AVIWWUYMOGIKOV QOPUAK®OV EXOVV
meprypapel copntodpoto otépnone. H eppdvion okovoimv kivntikdv datapoydv (6mwog sivar m
axoOnoia, n dvotovia kot M dvokwnoia) €yl ovagepbel pe TNV aUGOVATPION. Xvverdmc, sival
GKOTLUN 1) OTAS10KT OL0KOTT TG OULGOVATPIONG.

4.5 AMnAiemopacelg pe GAAo QUPUUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAES popPES aAANAETIOpaONG

2vvovaouoi wov avrevoeikvovrou
*  ddéppoka Tov propel va TpoKarEGovy Kook Toyvkapdio diknv puridiov (torsade de pointes):
- AvtioppuBpuikol mapdyovteg tééng Lo, 0mmg Kkvidivn, vdpokvidivn, dicomvpauion
- Avtwppudukoi mapdayovteg tééEng I, dnwg apumdoapdvn, SOPETIAION, IPOVTIAOY, GOTAAOAN
- Opwopéva vevponmrikd: eoawvodelalvikd (yroprpopolivn, kvapepoalivn, Aefopenpopalivn,
Osopdalivn, tprpbopromepalivn), Peviapideg (covitonpidn, Twampion), PovtvpoEaVOVES
(dpomepldOAT, OAOTTEPIOOAN), AALN VELPOANTITIKA (TTolidn) Ko pHepkd GAAL QapLLaka OTWS
unenpdiln, oloampidn, owpspoviin, pebadovn, epvBpopvkivny evoopiefing, Prvkapivn
evdoorefing, mloraotivn, akopavopivn, mevtaudivn, oraperoéacivn, po&iproacivn.
Edv elvar duvotd Sokdyte o QAPHOKO (EKTOG €GV YOPNYEITAL YO TNV OVIYETMOTION
rouméewv). Edv dev punopeite vo 1o amo@oyete, va yivetal Eaeyyog tov dtaothuatog QT Kot
HKT'wn mopakorohonon.

o Yuvovaouog pe Aefovtoma: Apoifaiog aviaymviopog petald g dpdong g Aefovtoma Kot Tov
vevpomTik@v. Xe oaobevelg pe voco tov Parkinson ypmoipomoleiote Tic pkpOTEPES SUVOTEG
OMOTEAEGLLATIKEG 0OGELS EKAGTOV TOV PUPUAKMV.

*  YuVOvoouOg ME  VIOTOUIVEPYIKOLS aymviotés (opavtadivr, omopopeivn, Ppouokpumrtivn,
KaBepyorivr, eviakamovn, AMoovpidn, TepyoAidn, mpiPediin, Kivayolidn, pomvipoAn) eKTOG TG
nepintwong acbevov pe voco tov Parkinson: ApoiBaiog avtoymviopog Heta&d g dpdong Tov
VIOTOLIVEPYIKOD OYMVIGTH KOl TOV VEVPOANTTIK®VY. Xe MEPINTMON ££OMUPAUOKOD GUVOPOLOL
OV TPOKANONKE Ad VELPOANTTIKA, VO 1] YPTCLLOTOLEITAL VIOTOLUVEPYIKOC Oy®VIOTNG, OALG €val
AVTI{OMVEPYIKO.

*  Xuvovooudg e GovAtonpidn: Meydiog kivouvog TpOKANGNG SLaTOPUY®Y TOL Kopdlakoy puopoo,
Wwitepa torsades de pointes.



2vvovaacuoi mov dev covieTOVTaL

*  H apoovinpidn pmopei va evioydoeL TNV KEVIPIKT SPACT TOL OVOTTVEVLLOTOG,.

*  DdapuoKa TOL EVIGYLOLY TOV KIVOLUVO EUPAVIOTG KOIAOKNG TayLKapdiag diknv putidiov “torsades
de pointes” 1| pmopei va mapoteivovv to ddotnuo QT:

- Odppoka mwov mpokaAovv Ppadvkapdic, onwg PB-avoaotorels, avacTolels StvAY acPectiov
ov endyovv Ppoadvkapdio, Ommg Oltialéun Kor Pepamopiin, kAovidivn, yovaveacivn,
TapAy@ya TG SOKTVAITIONG.

- Ddppoko mOL EMAYOLY VITOKOAOUIC: YTOKOALOUKE SovpnTikd, OEYEPTIKA KOOOPTIKA,
apeoteptkivn B eviopiePime, YAVKOKOPTIKOELDY|, TETPOKOCUKTIOES.

H vrokalonpio tpémnet va dtopbadverar.

- Nevpohnmrikd, 0mwc mpolion, aAomepldoAn, avIKaTaOMITTIKA TOTOL Yumpapivng, Albio.

*  YuVOvoouOg ME  VIOTOUIVEPYIKOLS aymviotés (opavtadivr, omopopeivn, Ppouokpumrtivn,
Kaepyorivn, evtaxoamdvr, Acovpidn, TEPYOAION, TPIPEdiAT, KivaryoAidn, pomivipoAn) o€ acbeveig
pe voco tov Parkinson: Apoifoiog avtaywviopog peta&d g OpAonG TOL VIOTOLVEPYIKOD
OYOVIOTH] KOl TOV VEVPOANTTIKOV. O VTIOMOUIVEPYIKOG Oy®VIGTNG WITOPEl Vo TPOKAAECEL 1| VO
EMOEWVDOOEL TIG YUYMOIKEG OLOTAPAYES. L€ TEPIMTMON OVAYKNG Yo OY®YT| UE VELPOANTTIKG OF
TapKIvoovikovs acbevelg mov Mon Ppiokovior vad Bepameio e viomaptvepykd aymvioTn, O
TEAELTAIOG TIPEMEL VA LLELDVETAL TPOOJEVTIKE HEYPL va dtaxomel (1] amdTourn O1oKOoT TOv ekBETEL
Tov aofevn o€ Kivouvo va eupavicel Kokon0eg vEVPOANTTIKO GOVSPOLO).

2vvovacuoi wov npémer va inpBlody vrdyn

*  AvTtwmeptaolkd kot OAG TO VTOTOCIKE QAPHOKO: AVTIOREPTACIKN Opdon Kot Kivouvog
opBoctatikng votacons (abpolotikn dpdon)

e Ao xoatactaAtikd tov KNZ, 6nmg vopkoTikd, avaiyntikd, avtiictopvikd tov H, vrodoyimv

OV TPOKOAOVV KOTOGTOAN, PoapPrrovpucd, Peviootalemive Kot GAAD OyXOAVTIKA QOPUOKCL,
KAoVIdivn Kol TOpAy®OYo dVT®OV, VIVOTIKE, OVTIKOTAOAMTTIKG, KEVIPIKAOG OpMOVTO AVTIVAEPTAGIKA,
Baxdopévn, Baldopion: Evioyvon g katdOinymg.

4.6 Kinon ko yorovyia

Konon:

210 (da, 1 apUGoVATPiON dev Katédelte ToEKOTNTU OTNV avaTapay®YIKY wavotnta. [apatnpndnke
EAMATTMON TG YOVIHOTNTOS OV GUVOEOTAV LE TIC QPOPUOKOAOYIKEG EMOPACELS TOV Papurdrov (dpdon
puOuopevn péocm mporaktivng). Agv onueldONKE TEPUTOYOVOG dPACT TNG OULICOVATPIONG.
Awtifevton moAd mEPLoPIoGUEV KAVIKE dEd0UEVA OYETIKG L EkOgoT KOTd TV €yKupocvv. I't” autd,
N OCQEAAEWD, TNG CLIGOVATPIONG KOTA TNV €YKLUOoLVN 6€ avOpdTOLg dev €xel omodeyDel. Asgv
GLVICTATAL 1] XPNON TOV QPUPUAKOL KATO TNV KONOYN €KTOG €4V Ta OQEAN oviioTadpilovv Tovg
EVOEYOLLEVOLG KIVOUVOUG. Xe MEPIMTMGT TOL 1) OUGOVATPION YPNOYLOTOLEITAL KATA TNV £YKLUOGUVN,
TOL VEOYVO UTTOPEL VO ELPAVIGOVV OVETIOVUNTES EVEPYELEG OO TNV AUIGOVATPION Kot Y1' ovTd TPEMEL VoL
INeBet vToOYN M aviloyn Tapakoiovdnon.

Tadovyia:

Agv glvar yvooto ov 1 apoovAnpidn amekkpivetal 6To ovOpOTIVO YOAO Kol PO avTeVOEiKvUTOL O
Oniaopoc.

4.7 Emodpacels 6Tny IKavOTNTO 001Y10NG KOl YEPLGROD PNy avAOV

Axoun Kol av YPNCULOTOLEITOL CUUPMOVA LE TO GUVIGTOUEVO TPOTO, 1 OUICOVATPION pmopel va
TPOKAAEGEL VIVNAILL KO GUVETMG EVOEXETOL VO EMMNPENCTEL 1 TKAVOTNTO 001 YNONG OYNUATOV 1 O
YEWPLOUOG unyovav (PA. Tapdypago 4.8 «AvemBOUNTEG EVEPYEIEDY).

4.8 AvemOounteg evépyeieg

Or avemBbunteg evépyeieg Exovv toltvounbel cOUPwVa. (e T GELPG GOYVOTNTAS XPHOYUOTOIWOVTOS THY
axolovly khiuaxa: oAb ovyvés (21/10), avyvés (21/100, <1/10), oy avyvés (21/1.000, <1/100),



onmavies (21/10.000, <1/1.000), wold omdvies (<1/10.000), ovyvotnto. un yvwoty (0ev uropody vo.
extiunBovv ue Poon ta drabéoiua dedouévao,).

Yroryeio and KMVIKEG LEAETEG:

O apokdto avemBounteg evépyeteg Exovv mapatnpndei oe eheyyoueveg KMVIKEC pLedétes. Oa mpémet
vo onUEmOEl OTL GE PEPIKEC TEPITTAOCELS UTOPEL VO KOTAGTEL SDGKOAN 1) SLALPOPOTOINGT TOV
AVETIOOUNTOV EVEPYELDY OO TOL GUUTTMOUOTO TNG VILOKEILEVNG VOOOU.

Awotapoyég Tov veupikoh GLGTAHATOC:

oo ovyva:

2oyva:

Oyt ovyva.:

Yoylatpikég datapoyés:
2oyva:

Mmnopei  va  mapovolactody  eEomupapdikd  coumtodpato:  Tpopog,
dvokapyia, vrokivnoia, VTEPUETPN GloAdppota, akabncia, dvokivncia. Ta
CUUTTOMOTO 0VTA eivar yevikd o otn PEATIOTN S0COAOYIO Kol HEPIKMG
OVTIOTPENTA  YOpig OKOmM NG  OUCOVLATPIONG He  yopnynon
OVIWOPKIVGOVIKTG  aymyns. H  ovyvomta  eupdviong  tovg  elval
00G0eEUPTMOUEVT] KOl TAPOUEVEL TOAD YOUNAn otn Bepameio acbevov e
EUPAVAOC apVNTIKG cvumtduate o€ d6oelg 50-300 mg/Mmuépa.

Mmnopei vo eppaviotel oéela dvotovia (omactikd poaPdkpovo, kpiom
TEPIOTPOPNG 0POUAKADOV BOAP®OV, TPIGUAC) TOV VTOGTPEPEL YOPIG OLUKOTN
™G ay®YNS, LE YOPNYNON EVOG OVTITAPKIVGOVIKOD Tapdyovta. YavnAia.

Exel avaeepbei Bpadvkivnoio mov yopaktnpiletar amd puOuikég, akoboleg

KIVAGELS KLPlOG NG YADOOOG KauT TOL TPOCHOTOL, GUVIHBMG HETE oo
HOKPOYPOVIOL XOPTYNoN.

H avtmopkiveovikn ayoyn oev eival omotelecpotiky 1 uUmopel va
TPOKOUAECEL EMOEIVOOT] T®V GUUTTOUATOV.

Yrocpot.

Abmnvia, dyyoc, d1&yepon, duciettovpyio OpYUGHLOV.

Alotapoy€g TOV YOO TPEVTEPIKOV:

2oyva:

Avckotdtnra, vovtio, Epetog, Enpootopia.

ATopay£G TOL EVOOKPIVIKOD GUGTAUATOC!

2oyva:

H apusovinpion apokoiel adénon tov eTIES®V TPOAUKTIVIIG GTO TAAGHLO,
OV VTOOTPEPEL UETA omd Olakomn tov @apudkov. 'Etotl, pmopei va
mopatnpndel yoloktoppola, aunvOpPoLl, YUVOIKOUOOTIO, HOoTOdLVio Kot
GTLTIKT] SVGAELITOVPYIAL.

Awotapoyéc Tov HeTafoAMcpov kot TG Opéyng:

Oyt ovyva.:

Yrepylokaioo (PA. mapdypago 4.4 «EWOWEC TPOEOOTOMGCES KOt
TPOPLAAEELS KATA TN XPOT»).

Kapdiayyelaxég datapoyés:

2oyva:
Oyt ovyva.:

"Epevvec:
2oyva:
Oyt ovyva.:

Ymotoon
Bpadvkapdia.

AvEnon Bapovg
AvENON TV EMIEd®MV TV NITATIKOV VOOV, KUPImG TMV TPOVGOLIVOCHY.

Awtapoy£G ToV 0VOGOTOWTIKOD GUGTHLOTOC:

Oy1 ovyva:

Al epyum avtidpaon.

Ytoyyeio HETA amd TV KUKAOQOPIK TOV PUPUAKOL GTNV ayopd.:
EmumAéov, éxouv avapepbel, pepovopéva and acbeveic, ol TapakdTm ovemBounteg evépyeles:

Awotapoyég Tov veupikoh GLGTHATOC:



Zoyvornro un yvoory:  Kokondeg vevpoAnmtikd cuvopopo (BA. mapdypago 4.4 «Eidikég
TPOELSOTOUOELS KOl TPOPVAGEELS KATA T XPHON»).

Kapdiakég datapayés:

2oyvornta un yvoory:  Hopdtaon tov dtaotyuatog QT kot Kothokn appubuio 6T® KOMOK
tayvkapdia diknv putdiov (torsade de pointes), KotlMokn ToyvKOPSio TOV
UTOPEL VO TPOKOAEGEL KOTALOKT LLOPILOPVYT] 1] KOPOLOKT OVOKOTT, alpVvidlo
Odvarto (PA. mapdypoeo 4.4 «E1dikég TPOEIOOTOMGELG KO TPOPLAAEELS KOTA
™ XpNomn).

Ayyeloxég oatapoyis:
2oyvornta un yvoory:  Ohefucn Opoppoepfodn), meprhapfovouévng tng TVELHOVIKNAG EUPOANC,
eviote Bavatneopov, kat ev To Pabel pAefikn Bpdupwon.

AwTopayég TOL SEPOTOG KOt TOL VITOSOPLO 16TOV:
2oyvotnta un yvaory:  Ayyelooidnua, kvidwon).

4.9 Ynepoocoroyia

‘Exer oavoagpepbel emitaon TV yVOOTOV  QUPUOKOAOYIKGOV 1O10TAT®V TOL  @Qopudkov. Edm
mepAapfavovtor 1 vobpdtrto, 1 KOTAGTOAN, 1 LLOTACT, To EEOMTVPALUIIKE CUUTTOUATO KOl TO
kopa. Oavatneodpa éxPacn €xer avaeepbel xvplog o ocvvdvoopd pe GAAovg YLXOTPOTOLG
TOPAYOVTEG.

Ye mepintoon ofeilog vmepdocoroyiag mpémel vo. Anedel vdyn To evdeXOUEVO ANYNE KOl GAA®V
POpUAK®V.

Epocov 1 dwdAion g apcovimpidng elvar acbevig, dev eivar ypnown 1 opokdbapon yio v
aoBoAN TOL PUPUAKOL.

Agv vIapyeL €101KO AVTIOOTO Y10, TNV OUIGOVATPION. ZVUVETMDC, TPEMEL VO EPAPLOGTOVY KOTAAANAL
VTOGTNPIKTIKA UETPO: OTEVH TOPAKOAOVONON TV (OTIKOV ASITOVPYLOV KOl GUVEXNG KATOYPOPT TNG
Kapdlaknc Asttovpyiag (kivovvog mapdtaong tov dwothiuatog QT), uéxpt va enavérBel o acOevic.

Ye mepinton cofopdv £EOMLPAUSIKOV CUUTTOUATOV TPENEL v xopnyndodv avtiyoAvepyikol
TOPAYOVTEG,.

5. DPAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvVOIIKES 1OL0TNTES

Doppokobepamevtiky] Katnyopio: Avinyuywoikd, wyuyoedpuako, vevpoinmriwkd. Kwdwdg ATC:
NO5SALOS.

H opicovAnpidon ocvvdéetal ekAekTikd, Tapovcldlovtag VYNAN GLYYEVELD, LE TOVG VITOTOLOVS TV
vIonapvepykav vrodoxéov D,/D,, eved otepeitar cuyyévelog pe tovg vrotdmovg D, D, ko D tov

VIOTOLUVEPY LKAV DITOOOYEMV.

Ye avtifeon pe To KAOGIKE Kot TO GTUTO VEDPOANTTIKA, 1| OLLGOVATPION dev epoavilel cuyyévela pe
TN GEPOTOVIVT, TOVG B-adPEVEPYIKODG, TOVG 10TAULVIKODG TOOV H | Kat Tovg yoAtvepytkodg vmodoyeis.

AxouN, N OpIGOVATPION dev cuvoEETaL e TIC Giyua-0EaElg.

Zta Coa, oe vynrég docelg avaoTéEAEL TOVG peTacuvontikovg D, vrodoygic mov Bpickovial 6to

UETALYLOKO GOOTNUA, KLPloG ekeivovg mov evtomiloviol 610 paPfdmtd codpa. Xe avtibeon pe ta
KAOGIKG VEDPOANTITIKA, OEV EMAYEL TNV EUPAVIOT] KOTOANYIOG, EVEO dEV OVATTOCOETOL LITEPEVALGHTGia
TOV D, VIOTOUIVEPYIKOV VIOS0YEMV HETG OO EMAVEIANUUEVT] XOPTYNOT TOV GAPHAKOL.

e yopnAfg d0celg avactéddel kupimg tovg mpocuvvomtikovg D,/D, vmodoxeic, odnywvtag oe
anelevBEpmon vTomapiving Tov uhHveTaL Yo TNV GPOT) TNG OVOGTOANG TOV EMTLYYAVEL TO QAPLOKO.
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‘Exet mpotabel 0611 10 ATLMO  PEAPUOKOAOYWKO TPOPIA TOL EOPUAKOL eEnyel TNV KAWIKY
OTOTELEGLATIKOTNTO TNG CUGOVATPIONG TOGO ®G TPog T BeTIkd OGO KOl G TPOG T OPVNTIKG
copnTdpate TG oylloepévelng, Kalmg kal TV eAATTOUEVN TAOoN TG Vo TpokaAel e£®@mupapudicon
TOTOV aVEMBOUNTEG AVTIOPACELG.

5.2 ®@appokoKvnTIKES 1O10TNTEG

Ytov GvBpomo, 1 OpcoLATPION epeaviler VO  UEYIoTEG TEC OmOpPPOENONG: o T omoio
EMTVYYAVETAL YPIYOPO, GE [l dpa amd T yopnynon kot pia dgvtepn petald 3 kol 4 opdv amd
yopnynon. Ov avtictoiyeg ovyKeEVIp®OEelS 610 TAGoua eivar 39 + 3 ko 54 + 4 ng/ml petd ond
xoprynon d6ong 50 mg.

O 0Oykog KoTOVOUNG TOL Qopuakov eivar 5,8 1/kg, 0 m0G00TO COVOEONG UE TIG TPWOTEIVEG TOL
mAdopotog etvar yapnio (16%) kot dev mbovoroyobvior aAANAETIOPAGELS TOV PAPUAKOU.

H amoivt Brodabecipotnta sivar 48%. H apicovAnpion petapoiriletor acbevmg: éxovv TowtomomOel
500 avevepyol PETABOAITEC TOL PUPHUAKOL TOL AVTIGTOLOVV 6T0 4% tng 06onG. H apucovAnpion dev
aBpoileTor KOl 1 QUPUOKOKIVNTIKY TNG MOPOUEVEL OUETAPANTN HETA amd TN  Yopnynon
emavelMnupévoy docemv. O ypovog nuicelag Long T apicovAnpiong eival tepimov 12 dpeg petd and
eQAmaé ANy Tng amd T0 OTOUA.

H apicovinpion amofdiretar avariloiwtn ota ovpa. H veppikn kdBopon tov @oapudkov givor g
Téénc tov 20 /dpa 1 330 ml/min.
To mpopid KivnTiKNG TNG AUIGOVATPIdNG dev ennpedletar and ) diaita.

Ewdum dlota mhovoia og vdatdvOpakeg (mov mepiéxel 68% vypd) peiover onpavtikd v AUC, v
T xoutn C_ NG apicovAnpidong. Avribeta, yeopo mhovcto oe Mmopd dev g ennpedlel. Q61060, N

ma: max

ONUOGIO AVTOV TOV EVPNUATOV TNV KOONUEPIVI TPUKTIKY OEV ElvaL YVOOTH.

Hratikn averaprera: Eedcov to edpuaxo petaforiletor aobevag, dev eival amapaitnto vo peiwdel 1
5001 o€ acbevelg e NTOTIKN OVETAPKELQ.

Negppixn avemdpreia: O ypdvog nuicelog Cong mapapével apetdfAntoc oe acbeveic pe veppkn
avemdpkelo, OAAA 1 kaBapom Tov Qapudkov elatt@vetor pe ovvieheotn 2,5-3. H AUC 1ng
OLLGOVATIPIONG o€ Mo veppikn avemdpkeln avéndnike dvo eopég kot oyeddv 10 popéc oe péong
Bapdtrag veppikn averdapkela (PAEne mopdypago 4.2). H guneipio eivar @ctd60 TEPLOPIGUEVT] KOl
dev vrapyovv otoyeia yio 666m peyaivtepn tov 50 mg.

H apicovinpion anopaxpdveror eAdyiota e TV olpodtoon).

[epropropéva pappokokiynTikd dedopévo oe vrepnAkeg (65 ypovav) deiyvouv avénon xatd 10-
30% tov C_ , T, wot AUC petd and tov otdépotog epdmas yoprnynon 50 mg. Aev vrdpyovv ctoryeio

max’ 12

UETA amd emovorlappovopevn yopniynon.
53 IIpoxiviké dgdopéva Yo TV acQaAELl

H yevikn avaokoOmnon Tmv OAOKANPOUEVOV HEAETOV TNE AGPAAELNG TOV PAPUAKOL VTOSNADVEL OTL M)
OLLGOVATIPION €ivol OmoAAaypévn omd OMOWONTOTE YEVIKN 1 €WK ©¢ TPOG KAMO0 Opyavo,
tepatoyovo, petorlha&loydovo 1 kapkwvoyovo dpdon. To €0pog acedielng elvorl kavomoumTiko,
OepdvTog 0T 01 AAOIDGELG TOV TapoTNPHONKAY GE 0POoLPAIOVE KOl GKVAOVG UE SOGELG YOUNADTEPES
NG UEYIOTNG OVEKTING OOGNC, NTOV E1TE PAPUAKOAOYIKES EVEPYELES N OEV TTopovGialay HEYAAN onuacia
amod ToEKOAOYIKY dmoymn, VIO TIC GLVONKES aVTEG. Xe GUYKPION HE TIS HEYIOTEG GLVICTMUEVES
d0c0oloYyieg otov dvBpwmo, ot pEYloTeC avektég d0oelg dcov apopd otnv AUC eival 2 kat 7 @opéc
peyodvtepeg og apovpaiovg (200 mg/kg/Mmuépa) kot og oxdAovg (120 mg/kg/muépa), avtiototya. Aev
EVTIOTIOTNKE KIVOLVOG KOPKIVOYEVESTG, OV Vo €YEL o€on Ue Tov avBpwmo, e movtikio (éwg 120
mg/kg/muépa) kar apovpaiovg (éwc 240 mg/kg/Mmuépa), 6TOL Y100 TOV apovpaio aviictolyet oe 1,5-4,5
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QOPEC TNG ovapevopevng yuo Tov avBpmmo AUC. Meléteg avamapoy®yng Tov mTpayHotorodnkay o
0POVPOIOVS, KOVVEALD KO TOVTIKLY OgV KATESEEMY KATO10 TEPATOYOVO dPAGT).

6. PAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaloyog ekdoymv

Awoxia tov 100 mg

Apwiro kapBoéupeboiimpévo vatplovyo
Aoxtoln povobdpikn

Kvttopivn pikpoxpuotadikm
YrpoueAroln

Maoyviolo oteatikd

Emixalopuévo ue Aemwto vuévio oickio tov 400 mg
Apvio kapPoéopebviiopévo vaTplovyo

Aoktoln povotidpikn

Kvttapivn pikpokpouoTaAAikn

Ynpopehholn

Maoyviclo oteatikd

[ToAvdEvro 40 oTeaticd

Trraviov d10&eido (E171)

Iléo1ues orayoveg, drdivpa twv 100 mg/ml
Saxyapivn vatplovyog kol vatplo yAvkoviko [Gesweet]
Yépoyrwpikd 00

Moapaddpo&uPevioikdc pebBviectépag
HoapaddpouPevioikdg mPomLAESTEPOS
KMo coppikd

Bektiotiko yedong kopapéia

"Yowp kekaBapuévo

6.2 Aovppoarétnreg

Koud yvoor.

6.3 Awdpkera {ong

Solian 100 mg xot 400 mg: 3 ypdvio

Solian 100 mg/ml: 2 ypdvia
2 uveg HeTd To TPAOTO AVOLYLL TOV TEPLEKTT TOV TOGLLOV SLOAVUATOC

6.4 Iowitepeg TPOPLLAEELS KOTA TN QULAEN TOV TPOTOVTOG
Solian 100 mg kot 400 mg: No. un puldccetal e Oepuokpacio peyarvtepn twv 30 °C.
6.5 ®@Von KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Solian 400 mg xar 100 mg: Kovti nov nepiéyel 30 dioxia.
Solian 100 mg/ml: ®oAidio mwov mepiéyel 60 ml.

6.6 Oonyieg ypronc/xepiopov

Agyv glval amopoitnTec.



7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
sanofi-aventis AEBE

Aegw. Zuyypos 348

Ktmpo A’

176 74 KaAlbBéa

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
Solian 100 mg

45286/21.10.2009

Solian 400 mg

45267/21.10.2009

Solian 100 mg/ml

43260/04.11.2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX / ANANEQYHY. THX AAEIAX
*  Hpepopnvia tpotg GdE10g

Solian 100 mg
24.01.2002

Solian 400 mg
24.01.2002

Solian 100 mg/ml
01.12.2003

*  Hpepopnvia avavémong aosiog

Solian 100 mg
Solian 400 mg

21.10.2009
Solian 100 mg/ml

04.11.2008

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

01.09.2010
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