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MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg emukaAvpupéva pe Aemtd vUEVIO dtoKia.
Siklos 1000 mg emikoAvppévo pe Aemtd vUEVIO dioKia.

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Siklos 100 mg emukaAvppéva pe Aemtd LUEVIO doKia
Kd&0e diokio mepiéyet 100 mg vépo&vkapPaptione.

Siklos 1000 mg emikodvupévo ue Aemwtd vVuEVIo diokia
Ka0e dioxio mepiéyer 1000 mg vopo&ukapPapione.

IMa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddYw@V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emkoloppévo pe Aemto vuévio diokio (61okio).

Siklos 100 mg emucoivppévo pe AewTd VUEVIO SoKia

YmoOAeVLKO, EMUNKOVG OYNUATOG, EMKAAVUUEVO LE AETTO VUEVIO S1OKIO0, [LE EYKOTN KOl GTIC
dvo mhevpéc. Kabe diokio umopei va douywpiotel o€ dvo ica tunuata. Kabe fuoev tov
dtokiov pépet yapayuévo to «H » ot pio mAevpd.

Siklos 1000 mg emikoivuuévo pue AETTd VUEVIO diokia

Y7oAevko, o€ GYNUO KOWOKIOL d10K10, EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO, LE TPITAT 10 MPIGTIKN
ypouun kot otig 000 oyels. To dokio umopel va daywpiotel o técoepa ioco pépn. Kabe
TETOPTNHOPLO TOL O1oKioL PEPEL avayAveo «T» ot o TAgvpd.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EVOEiEELg

To Siklos gvdeikvotol yio TNV TPOANYN VTOTPOTLALOVGHV 0OVVIPDV OYYELOOTOPPOUKTIKAOV
kpioewv mov mepthapPdvouv o&d Bopakikd cuvdpopo oe evilikeg aobeveis, oe epnPoug Kot
G€ OO0 AV TOV 2 ETOV, TOV TAGYOLVV OO GUUTTOUATIKO OPETAVOKVTTAPIKO cUVIpOoUo (BA.
mopdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyia kon TPOTOS YOPNYNONG

H évap&n e ayoync e to Siklos Oa mpémet va yiveton vd v eniPreyn yorpov memelpapévon
OTNV OVTIHETOMIOT AoHEVAV LE SPEMAVOKVTTAPIKO GUVOPOLLO.

AocoAoyia

2 evilikeg, epnfoug kol maidlo. Gvw Ty 2 eTmV

H docoloyia mpénel va Baciletol 610 copatikd fapog tov acbevoig (6.0.).

H evapxmpla 66om g voposukapPfapiong sivarl 15 mg/kg cop. Bapovg kot 1 cuvidng 66om
etvar peta&d 15 ko 30 mg/kg cop. Bapovg/muépa.




Epdoov o acBeviic avtamokpivetar otn Bepancio gite kKAvikd gite opotoloykd (.. avénon
g oposearpivng F (HDF), péoov dykov epufpmv (MCV), peioon g TIung ovdetepopiimy),
1 8601 tov Siklos Oa wpémel va Sratnpeitat.

e mepintmon EMheyng omdkpiong (emavepedvion kpicemv 1 amovsia peimwong oto puouod tov
kpicewv), M nuepnola do6on pmopelt va  avénbel oe  PrAuoata tov 2,5 €og
5 mg/kg cop. Bapovg/nuépa pe ypnon TG HEYIOTNG KOTAAANANG 10)00G.

Ye eEoupeTikéc mMEPMTMOEC Umopel vo OkooAoyeitor péyiotn 6o6on 35 mgkg oo
Bapovg/Muépa KUT® 0md GTEV OLUATOAOYIKT TTapakolovOnon (PA. mapdypapo 4.4).

Edv o acBevig dev avtamoxpivetar otn péytotn 60om vdpodukapPauidng (35 mg/kg cop.
Bapovg/muépa) mov yopnyeitot yio Sdotnuo tpidv Eng €&l unvav, Oa tpénel vo peletn el n
nepintoon uoviung draxonng tov Siklos.

Av 1 e€étaon aipatog etvat eviog tov To&ikon e0povg TmV, To Siklos Oo Tpémel va SlaKOTTETOL
TPOCOPIVA HEYPL OL TIUEG TNG eEETAONG Qoo Vo emavéEABoVY 6e PuGLoAoYIKG emtimeda. H
aLLOToOAOYIKN amokatdotacn cuvnBmg cvpPatvel eviog dvo efdopddwv. Katomv propei va
emavapepbel ) Beponeio o petwpévn doon. H 86om tov Siklos pmopet kordmy va avénbel kon
TOAL VO OTEVI] OUATOAOYIKT TopakoAovOnorn. Mia d0c1 7OV TPOKOAEL OGUUOTOAOYIKY
To&oTNTO OV TPETEL VO SOKIUACTEL TEPLGGOTEPO AIH dVO POPES.

To 10&kd e¥pog TmV evdgxeton va, yopaktnpiletor and to axdilovbo amoteléouata
OLLOTOAOYIKOV EEETACEMV:

Ovdetepdpiia < 1.500/mm?

Awometdho < 80.000/mm?

Awocpatpivn <4,5 g/dl

AwtvoegpuBpokvttopa < 80.000/mm?, av 1 cuykévipmon oipoc@oipivig  eivol
<9 g/dl

Moxkpoypdvia dedopéva oYeTIKA e TN cuveyLopevn ypnon g vdposvkapPapiong oe aobeveic
LE OPEMAVOKLTTOPIKO GUVOPOUO LITAPYovV dloféoio Yo Toudd Kot epnpovg, pe ypovo
mapokoAovOnonc émg 12 £t og moudid kot epnPouvg Kot whve amd 13 £t 6T0Vg EVAAIKEG. AVTY
TN oTyun dgv glval yvooto Yo 10co Kopd Oa tpénet va vrofdArovion ot acbeveic oe Oepomeia
pe Siklos. H didpketa tng Oepanciog amoteiei €06HVN TOL YLoTpoD TOV GLVTAYOYpPAPEL Kot O
npénel vo, facileTor oTnV KAVIKY KOl QULOTOAOYIKT KOTAGTUGT TOV KGoTOTE 0loBgvonc.

E1d1xoi iAnBvouol

o016, purpotepo. twv 2 et@rv

AOYOD TV omdviov pokporpobecuwmy dedopévev yio T Oepameio pe voposvkapPapion oe
TOOL8 LUKPOTEPQ TV 2 ETAOV, OeV £xovV kabiepwOel d0GOAOYIKA G LOTA KoL, KATA GUVETELD,
dgv ovviotdtol 1 Bepameio pe vopocuKapPapion e avTOY ToV TANBLGUO.

Neppixn dvolertovpyio

Kobng n amékipion and toug veepovg gival 1 Kopla 000G amoPoing, Oa mpémetl va peietdron
ueimon g docoroyiog tov Siklos oe acbevelc pe veppikn dvcAiettovpyio. Xe acbeveic e
k@Bapon kpeatvivng < 60 ml/Aentod, n apykn 06on tov Siklos Oa Tpémetl va pelmbel katd 50%.
Y1ov¢ aobeveig 0LTOVG GUVIGTATOL GTEVH TAPAKOAOVONOT TV AUATOAOYIKAOV TapapéTpmy. To
Siklos dev mpémel va yoprnyeiton og acbeveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia (kdbapon
kpeatviving <30 ml/Aento) (PA. mapaypdaeovg 4.3, 4.4 kot 5.2).

Hrotikn dvoleirovpyio
Agv vrapyovv dedouéva T, omoia va VTooTNPIfoVV GUYKEKPLUEVEG B0GOAOYIKEG pLOUicELS GE
acBeveic e nmatiky ducieitovpyia.



2T0VG aoBEVEIC VTOVG CUVICTATOL GTEVH TOPAKOAOVONGT TOV UUATOAOYIKOV TUPAUETPDV.
AOYo Oepitov oxetikov pe v acpdAiela, to Siklos avtevdeikvotal oe acbevelg pe cofapn
nnatikn dvciertovpyio (BA. Tapaypdeovg 4.3 kai 4.4).

Tpdroc yopynong

2SOUPOVA LE TNV EEATOMKEVIEVT] GLVTOYOYPOPOVLEVT dOGT, TO O10KiI0 1] TO [Gd 1 TO TETAPTO
Tov dlokiov Ba pémetl va AapPdvetatl pio eopd v NUEP, KOTA TPOTIUNOT TO TP®I TPV amd
TO TPOIVO KO, OTAV Etvar amapaitnto, pe Eva ToTHPL vepd 1 TOAD UIKPT TOGOTNTA TPOPTS.

INa tovg aoBeveic mov dev umopovv vo, katamody To, diokia, avTd umropohv va dtaAvHovy
apéomg mplv T ypnon péca oe Alyo vepd o éva kovtoldkl Tooylov. H mpooOnkn piog
oTaYOVOG G1pOTL 1 1) avAUEEN LE TPOPT UTOPEL VoL ETIKOADYEL TNV OOV TKPY| YEVOT).

4.3 Avtevoegigeg

YnepevoicOnoio 6tn dpacTiKi ovaio 1] 6€ KATo1o and T £K60)OL.

YoBapn nratikn (ta&vounon C katd Child-Pugh).

YoBapn veppikn dvciettovpyia (kdBapon kpeotvivig < 30 ml/Aento).

To&ud media TIUOV HVEAOKATAGTOANG OGS TEPLYPAPETAL GTNV TOPAYPOPO 4.2.
Tarovyia (BA. Tapdypago 4.6).

4.4 E101kég TPOELOOTOUM|GELS KON TTPOPVAAEELS KATA TN Y P1]ON

Kotaostodn Tou poedhod 1oV ootmdv

H Bepaneio pe Siklos anattet otevi Khvikn mapokorlobnon. H apatoroykr| katdotaor tov
ac0evoug, kabdg Kot 1 veepikn Kot 1 NraTikn Asttovpyia Oa wpénel va kabopilovrat Tpv and
T Oepameio kot kot emavaAny” katd ™ odpkeld g Katd ) didpkeia g Oepomeiog pe
Siklos 8o pénet va maparkoiovBodvtat ot TIHéG TG cpatoloykng e&étaong o opd to uiva
otV évapén g Bepameiag (SNA. Yo TOVG TPMTOVE dVO UNVEC) KOL OV 1| UEPNOLL dOCT| TNG
vopoéukapPapidng eivar éog 35 mg/kg cou. Bapovs. Ov acbeveic mov eivar ctabepoi ce
YopnAotepeg d0oelg Oa Tpémet va mapakoiovBodvtot kabe 2 pveg.

H Oepameia pe to Siklos Oa mpémet va drokdmTeTal 0V 1] AEtTOVPYio TOV LLELOD TV 0GTOV Elval
Wuwitepa kateotaipuévn. H ovdetepomevia elvar yevikd 1 mpdTN KOl 1) O LYV EKONAMOT)
OLLOTOAOYIKNG KOTAGTOANG. ®popformevia kot avopio gpeoavifovtor Alydtepo cuyva Kot
OTAVIN TTOPUTNPOVVTOL YOPIG TPOT YOV EVT] 0VdETEPOTIEViD. H 0vippon 0md HUEAOKOTAUGTOAN
glvar ouvnBwg tayeio, 6tav daxodmteTton 1y Oepaneia. H Oepaneio pe Siklos prnopei va Eavapyioet
pe eraepd yapniotepn 06on (PA. Tapdypago 4.2).

Ne@pikn Kot NroTikn SueAertovpyia

To Siklos Ba mpénet va yproyLonoteitan pe Tpocoyn o acheveic Pe NI £0C LETPLO VEPPIKT
dvoiertovpyia (BA. Tapdypago 4.2).

E@dcov vrépyovv mepropiopéva Stabéotpa 0edopUEVaL Yo aoBeVElC e NTia 0 LETPLOL NTTOTIKN
averapkela, To Siklos Ba Tpémel va ypnoponoleiton pe mpocoyn (BA. mapdypapo 4.2).

"EAkn kdto dkpov Kot ToEIKOTNTEC VIO LOPPT| OEPLOTIKNG QY YEUTIONG

Y& aobeveig pe €lkn oto katw dkpa, to Siklos Oa wpémel va ypnoonoteitol pe tpocoyn. Ta
€AKN 0T0 KAT® GKpo, €lval GUYV EMUTAOKT TOV OPETOVOKLTTOPIKOD GUVIPOLOV, £XOVV OUMG
avapepbel kot oe acbeveig Tov vrofdiiovtar o Bepameio pe vopoLukapPapidn. To&ikoTnTeg
VIO HOPEN OEPUATIKNG Oy YEUTIONG, CLUUTEPIAOUPAVOUEVDV EEEAKDCEDY AOY® aryyEUTIONG KO



yayypowag, Exouv cuufel og acbeveig pe LLEAODTEPTAACTIKEG StoTapayEG KoTd Tn d1dpKetlo
Oepamneiog pe vopo&ukapPapion. AvTég 01 TOEIKOTNTEG VIO LOPPT AYYEUTIONG AvaPEPON KAV TTLO
ouyvl ot acbeveic pe 1otopikd Oepameiag wtepeepdVNg 1 oL omoiot vEOPAAiAovtal TN
CUYKEKPLUEVN €moyn o€ Oepameion pe wtepeepovn. Ady® evoeyouévag cofoapdy KAMVIK®OY
ekfaoewv vy To €AKN OEPUOTIKNG ayyeutTidog mov avagépnkav oe acbeveig e
pvglotimepmiactikn voco, 1 vdpo&ukapPapidn Bo TPETEL VA SLOKOTTETAL 1)/KOL VO LELOVETOL M
doon e, av ovamtuyfobv eEeAkdoelg omd OepuaTIKY] ayYEUTION. Xmavimg, To EAKNM
TPOKAAOVVTOL 0O AEVKOKVTTOPOKAUGTIKT OyYEUTION.

Maoaxkpoxvttdpwon

H vépo&ukopPaption Tpokarel LOKPOKVTTAPWOOT|, 1] 0010 EVOEYETAL VO GUYKOADYEL TV TUY OO
avantuén avemdpkelag oAtkov o&€og kot frrapivng Bia. Zuviotdtot mpo@ulaktiki xoprynon
(POAKOV 0&EEOC.

Koapkivoyéveon

H vdpo&ukapPopion eivar avoapeiofinmta yovotolikn ce pio. gupeio KAMUOKO GUGTNUATOV
eréyyov. H vdpoukapPauion Bempeitor 6Tt glvar kopkivoyova ovcio PHETOED S0pPOPETIKMV
ewhV. Xe oobeveig mov AauPdavovv ce paxpoypovio. Pdon  vdpolukapPauidn  yio
pueloimepmAaoTIKEG dtaTopayés, £xel avapepbel devtepomadng Asvyopio. Agv glvar Yvwotd
oV 0VTH 1 AEVYALLOYOVOG OpdoT gival dgvtepomadng otnv vdposukapPauidn 1 cuvoéeTal te
v vrokeipevn madnon tov acbevoug. ‘Exel eniong avapepbel kapkivog tov d€puotoc o€
acOeveic mov AapPdvovy vdpo&ukapPauion oe pokpoypovia Bacm.

AGQUANG YopNynomn Kot Tapakoiovdnon

Ot aoBeveic /kat oL yoveig 1 To vouikd vevBuvo dropo tpénet va eivor og BEom vo akolovbovv
001MYleg GYETIKA LE TN XOPTYNOT CLTOV TOV PUPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOC, TNV TOPaKOoA0VON O™
Ko T @povtida TV achevav.

4.5 Allemopdosic pe  GAAO  QOPROKEVTIKGA TPoidvta Ko  GAres popPOES
alinieniopaong

Agv éyovv devepynei e1dikég peréteg aAAnienidpaocng pe v vopoéokapPapion.

Evdeyopévog Bavammedpa moykpeatitido Kot Mmatotoflkdtnta Kot cofopn TEPLPEPIKT
vevporabeia £xovv avaeepbel oe acbeveig mov giyav poivvOel amd tov 10 HIV, ot omoiot
Adpupavay vopo&ukapPapion oe GLVILAGUO LE AVTIPETPOIKAE PAPHOKEVTIKA TPOTOVTH TPDTNG
Yevids, Wiaitepa d1davooivn kot otafovdivn. AcBeveig mov vroPdAilovtar oe Bepameia pe
vopoéukapPapidn oe cuvovacud pe ddavooivr, otafovdivn kot wdvaPipn €éeiEav péon
nTdon 1oV kKuttdpov CD4 g taéng mepimov twv 100/mm?.

Tovtoypovn ypnon voposukapPapiong kol GAA®Y HVEAOKATOGTUATIKMOY (QOPLOKEVTIKOV
TPOIOVTOV 1 0KTIVOBepameiag evOEXETAL VO LENGEL TNV KATAGTOAN TOV HVEAOD T®V 0GTAOV, TIC
YOOTPEVTEPIKEG Swotapayéc M TN PAevvoyovitda. Epvbnuo mov mpokoAeitar  omd
axtivobepaneio evoéyetor va emdevmbei amd tnv vdpo&ukapPauion.

Tavtdypovn ypnon vopolukoapPapiong pe euporio Lmvtavod 100 eVOELETOL VO EVIGYVGEL TOV
avadITAAGLOG O TOL 10V TOL UPOAIoV 17/Kal Vo avENGEL TV avETIBOUNTY EVEPYELD TOV 100 TOL
eUPorion, €MEWN Ol PUVOIOAOYIKOL UNYAVIGUOT GULVOC EVOEYETOL VO KOTOGTOAOLY amd TN
Oepaneio pe vopokapPauidn. O guporlacuog pe {ovtavo euPforio oe acbevi mov AauPavel
vopoéukapPapion evdéyetar va £xel oG amoTéAeca coPapic AOUDEELS.

Ievikd, n omdkpion TV aviicoudtov tov acbevodc oe Ao euforto pumopetl va pelwdei.
O¢epameio pe Siklos kot tavtdypovn avocornoinomn pe guPoito {ovtavov 100 Oa mpénel va
yiveTar HOvoV av To OPEAT Elval GOEMG LEYAADTEPA OO EVOEXOLEVOLS KIVOLVOLG,.



4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

luvaikeg og ovamapaymykn NAKio/ AVTIIGOVAAN YN G€ GVTPEGS Kot YUVOITKEG

O1 yvvaikeg og avamopayoyk nAtkio mov Aoupdvovyv vopo&ukapPauidn Bo mpémel va
EVIUEPDVOVTAL MOTE VO OTOPEVYOLV TO EVOEYOLEVO EYKVLOCUVNG KOl VO EVIIUEPDVOLY TOV
Oepamovta 1wTpd dueco edv cvuPet KatL TéToto.

2T YOVOIKEG OE OVOTAPOY®YIK) NMAKi cuvieTdtol 1dtaitepa 1 PO OTOTEAECUATIKNG
avVTIGOAANYNC.

Ocot Gvopec ko yovvaikeg acBeveic Aaupdvouv vdpolvkapPapion xor emibBopodv va
oLALGPovV Tpémel va SakdnTovy TN Bepaneio 3 g 6 UNVEG TPV TNV KUNGOT, EPOGOV OLTO
elvar dvvatd. H a&orldoynon g oyéong kwdvvov/opélovg Oo mpémer va yivetar og
eCatopkevpévn Baon Aapupdvoviag vmoéym tov aviictoryo Kivdvvo Tng Oepomeiog pe
vdpoéukapPapion Evavtt g peTdfaong og Eva TPOYPULLUO LETAYYIONS OiOTOG.

Kdvnon

Mehéteg og {oa katédel&ov ToEIKOTNTO GTNY AVOTaPay®YIKN Kavotta (PA. Tapdypapo 5.3).
AocBeveic mov Aapfavouvv vopo&ukapPapion Ba mpémel va evuepdvVOVTaL Y10 TOVG BempnTiKovg
KvdOvoug yia to £uPpuo.

210V¢ avOPOTOVG, COUE®VO HE U0 TPOONTIKN UEAETN Tov mepAduPave 635 yovvaikes o€
AVOTOPOY@YIKN NAKio, ToL VTOPANON KOV o€ Bepomeio pe vOpoEukapPapion, avaeipbniay 110
konoetg amd 101 yuvaikeg mov extédnkay og vEpoLukapPapion KoTd T StdpKeLo TS KONOTG.
Emumiéov, cuvtpoeot 12 avdpav mov vrofAndnkayv oe Bepaneio pe vopoLukapPapion Euevay
éykvoc. Ot mepiocotepeg (64%) katéAn&av g yévvnon (dvtoc veoyvol. Erouévac, Pdoet tmv
otoyElov oo Eva mePLoPIoUéVo apldpd Konoemy Tov ektédnkay, dev vanpéav avemBounteg
EVEPYELEC Y100 TN UNTEPQ 1) TO EUPPLO/VEOTEVVIITO TTOUOL.

AOY® TNG TEPLOPIGUEVNC TOGOTNTOG SLODECTUDV TANPOPOPLDV, GE TEPITTOOT £KBEGNC VKOOV
YOVOIKOV 1 TOV CLVIPOP®V TOug o€ vdpoSukapPauidn, Bo mpémer vo efetdleton 1
avaykaldTnTe  TPOCEKTIKNG mopokolovOnong pe emapkeic kAvikég, Proloywés kon
VIEPMYOYPUPIKESG EEETAGELC.

CaAovyia

H vopo&ukapPopion amexkpivetal oto avBpodmvo yoia. Adyw ¢ mbavoétntog cofapadv
avemBOLMTOV evePYEIDV GTO BpEPN, 1 Yalovyia Ba Ttpémel va dtakomTeTol dTav AApBAVETOL TO
Siklos.

Fovomra

Hyovipdmtactovgdvrpegumopeivaennpeacteiondtbepaneia.
HopatnpndnkoavrolvcuyvimepirrmoelcovooTpéyuncoityoomepuiocholwoorepuiocorovavlp
W7o, TAPOAOTOVOLIATOPAYECAVTECOLVOIEOVTALETIOGUETVVTTOKEIEVTAON oM.  Metwpévn
YOVILOTNTA TOPATPHONKE G apoeViKovg apovpaiovs. (PA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpaceig 6Ty tkavOTTO 001]Y161G KOl XEIPIGHOD U OVAY

Skilos €yet pukpn enidpacn oty KavOTNTA 00NYNONG KOl XEPICUOV UNYOVNLATOV.Oa Tpénet
V0. GLVIOTATOL GTOVG 0oOEVEIS Vo UV 0d1youV 1| va un xepilovtol unyaveg otnv mepinTmon
7ov B ausOavBovv {aAn evd maipvouv to Siklos.

4.8 AvemOovunteg evépyereg

epiinyn tov Tpoil acedielag

To mpoil acpdrelog T vOpovKapPaidnNG 6TO dPETAVOKVTTAPIKO GUVIPOUO KaBopioTnKe
oo KMVIKEG SOKIUEG Kot EmPeformBnke pe paKpoypdvieg KOOPTES TOV TEPAAUPaVIY MG Kot
1903 evijlkeg Kot modid nAkiog dvo tov 2 eTov.




H mo ocuvyvd oavoeepduevn avemBOuntn evépyslo €lvol LLEAOKATOGTOAN WE IO GLVHON
exdnimon v ovdetepornevia. H kotaotodn Tov poehod TV 06TdV gival 1 To&ikn enidpaon
TEPLOPIGUOD TG 600G TNG VIposukapPauione. Otav dev emitevyBel n puéyiot avextr d6om,
TPOKVTTEL GLVNOMG TAPOSIKN pVvEAOTOEKOTNTA 68 TOG0GTO pkpdTEPO amd 10% tv acbevav,
EVO LE TN ANYN NG HEYIOTNG AVEKTNG 000MG T0G00To aobevav mdve amd 50% pmopel va
EUPAVIGOLV AVASTPEYLUT KOTAGTOAN TOL HVEAOD TV 0GTMOV. AVTEG 01 OVETIBOUNTEG EVEPYELEG
avapévovtol pe Paon TIC QoPUOKOAOYIKEC 1010t Teg TG vOpodukapPauions. Babuioio
TITA0SOTN oM TG 000N G umopel va Pondnoetl ot peimon avtmv TV evepyeldv (PA. mapdypopo
4.2).

Ta, kKhvikd dedopéva mov Aapfdvovtal o€ achevelg e SPETOVOKVTTAPIKO GUVIPOUO JEV £YOVV
dei&el otoryeio avemBuuNTOV EVEPYEI®V TNG LOPOELKAPPAIONG GTNV NTOTIKY KOl GTN VEQPIKN
Aertovpyia.

[epiAnym oV avemBounTOV avtidpaceny vId T LOPPN TIVaKa

Ot avemBounteg evépyeleg mov Bewpodivtor TOLAGYIOTOV OTL EVOEXETOL VO GUVOEOVTAL LE TN
Oepameia avaeépovior TOPOKAT® Ovd KoTnyopio. opydvov Kot amdivtn cuvyvotnrta. Ot
ovyvotnTeC opilovtar g ToAD cuyvec (> 1/10), cuyvéc (> 1/100, < 1/10), 6yt cuyvég (> 1/1.000,
<1/100), omdviec (> 1/10.000, < 1/1.000), mwoAd omavieg (< 1/10.000), un yvoortég (dev
umopoy va ektiunBovv pe Baon ta dwbéoipa dedopéva). Evtog kdbe katnyopiag cuyvotntag
EUOAVIONG, Ol AveMBOUNTEC EVEPYELEC TapaTiBevTan Katd @Bivovoa celpd cofapdtnrTog :



NeormAaouara xaionn, kaxonby xai un kabopilousva

Mn yvooTéc: Agvyopio ko, 6g MMKIOUEVOLS acBeVElS, KOpKivol TOL dEPULATOC

A10T0poYES TOD QUUOTONTIKOD KO TOD AEUPIKOD OVOTHUOTOG:

[ToAv cuyvéc: Kotaostol! Tov poehod 1ov 06TV oL TeptAopPavel
ovoetepomevia (< 1,5 x 10°/L), diktvoepvdpokvtTaponevio
(< 80 x 10°/L), poxpoxvttdpmon?

Yuyvég: Opopforevia (< 80 x 10°/L), avoupia (crpocearpivn < 4,5 g/dl)?

Aratopoyéc To0 VEvpIKoD oLOTHUOTOS:!

Xuyvéc: Kepaiaryia

Oy ovyvéc: 76

Ayyerarcés o10Topoyég:

Mn yvooTtéc: Awoppayio

A1aTopoyéc T00 YaoTPEVTIEPIKOD COOTHUATOG!

Oy ovyvéc: Novtia

Mn yvooTtég: TFaotpeviepikég datapoyés, EPETOG, YUOTPEVTEPIKO EAKOG, GOPapT|
VITOLOYVN Lo

A10T0poyéC T0L HIOTOS KOl TWV YOINPOPwY

YTavIEG: Avénuéva nratikd Eviopa

A1aTopoyég Tov JEPUATOS KL TOD DTOIOPLOD 1GTOD.

Xuyvéc: Agppratikég avTdpacelS (Yio TopAadeLy Lol GTOLOTIKT, OVUYIKT] KOt
OEPLOTIKN LELAYYP®ON) KO GTOUATIKY fAEVVOYOVITIOO.

Oyt ouyvéc: E&avOnpa, pehavovuyia, olorexio

Xravieg: "EAxn ota kdTo dpa

[ToA0 omdvia : 2VOTNUIKOC KOl SEPLOTIKOC EpLONUOTHOONG AVKOG

Mn yvooTtéc: Agppotikn Enpdtnra

A10T0POYES TOD AVOTOPAYDYIKOD GOGTHUOATOS KOL TOD HOGTOD.

[ToA0 cuyvéc : OMyooneppia, almooneppio’

Mn yvooTéc: Apunvoppota

Tevikég dratopoyég Kai KaTooTaoELS THS 000D YOPHYNoNG:

Mn yvooTéc: [Tupetodg

Epevveg:

Mn yvooTég: AvENoN cwpotiko Bapove’

"H aupatoroyikn anoxatdotact cuvidog coppoaivel evidg d0o eBdouddmv omd m dakonn
™G vopo&uKapPapione.

2 H poxpokuttdapmon mov mpokaAeiton omd v vdpofukapPouidn dev eEaptdron and ™
Brrapivn Bi2 1) to poAkd 0&v.

3 Ogeileton kvpiog oe Aolpwén amd mapPoid 1 68 GIANVIKA 1 NROTIKY 0OALUATOTONGT,
VEQPIKN ducAettovpyia.

*H olyoomeppio kou M alwoomeppio eivor yevikdg ovootpéyiues, Oo mpémet dumwe vo
Aappdvovtor voyn otov givorl emBount) N texvomoinon (PA. mapdypapo 5.3). Avtég ot
dlatapay€c GLVOEOVTOL EMIONC KAl LLE TNV VIOKEILEVN VOCO.

3 TTov pmopei va givan amotédeso Tov BEATIOUEVOV YEVIKOV KATOAGTAGEDV.

Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyobpevov avemBOunTov evepyslidv HETA amd TN yopnynomn dGoelug
KUKAOQOPIOG TOV  QOPUOKEVTIKOV TPOiOVTOG €lvarl ornuoviiki. Emitpémer ™ ouvveyn
TOPOKOAOVONGN TG GYEOTG OPEAOVG-KIVOUVOL TOL QPOPUAKELTIKOD TPoidvTog. Znteital omd
TOVG EMOYYEALOTIEG TOVL TOUEN TNG VYEOVOULIKNAG TTEPIBalyNGg Vo ovapEPOVY OTOLECONTOTE
TOovoLOYOOLEVES QVETIOOUNTEG EVEPYEIEC MEG® TOL €OVIKOV GUGTNUNTOS OVOPOPAS TOV

avaypdoeetor oto [apdptnuo V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ynagpoocoroyia

O&eilo  Prevvoyovodeppotikn ToEikOTNTO €Yl avopepbel oe acbeveic mov AauPdvouvv
vopolukapPapion oe dOCELS apPKETEG POPEC UeYOALTEPES amd TN Bepamevtiky ddon. 'Eyovv
mopatnpnBel movog, 1Oypovv €pUONUO, OIONUO OTIC TOAGUES KOU OTI TATOVGEC MOV
axoAovOsital amd amoAETIOT TOV XEPLOV KOl TOV TOJ0V, GOPOPT YEVIKEDUEVT] VITEPYPDCT) TOL
O£PLOTOC KOl GTOUATITION.

Ye acbeveic pe dpemavokuTrapikd cHVOPOUO, avapEpOnke coPapr] KATUGTOAN TOV HVEAOD TOV
00TV, GE UEUOVOUEVES TEPMTMCELS VIEPSdOcOLOYing VIposukapPapiong petasd 2 kor 10
POPEC TNG GLVTOYOYPAPOVUEVIC dOOTG (¢ Kot 8,57 opéc TN LEYIGTNG GUVIGTMUEVNG dOGNC
v 35 mg/kg cop. fdpovg/muépa). Zuviotdtol va TtapakoiovBoival o1 eEETACELS aipoTog Ml
0pKeTEG EPOOUAdES PETE amd VITEPOOCOAOYIN V10Tl EVOEXETAL VO, KAOVGTEPTGEL 1] AVAPPOOT).

H Bepamneia ¢ vrepdocoroyiag meprrapupdvel mAbon otoudyov, 1 omoio akoiovdeital amd
cuuTTOUOTIKY Bepameia kot EAeYX0 TNG AELTOVPYING TOL LVEAOD T®V 0GTMV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
51 @appokodvvopiKkES 1010TNTES

DdappokobepamenTikn Katnyopio: Avtiveomhacpoticol TAPAYOVTEG, GAdot
OVTIVEOTAOCUATIKOT TTopayovte, kadikog ATC: LO1XX05.

Mnyoviouog dpdong

Ohot ot unyavicpot dpaong tng vopodukapPapiong dev £xovv katavonbei amorlvtmg. ‘Evag and
TOLG UNYXAVIoUOVE tvarl n adénon Tev cvykeviphoewv euPpuikng apocearpivig (HbF) oe
acBeveic pe dpemavoxvtropikd cvvopopo. H HbF mapeppaivel otov moivpepiopd g HbS xon
€101 QVOOTEAAEL TN OPEMAVMOOT TOL £pLOPOV CUOGEUPIOL KOl LE TN GEPE TNG UEUDVEL TO
OYYELOOTOPPOKTIKG EMEICOON. KOL TNV OUOAVOT. Xe OAeg TIC KMVIKEC HeEAETES, LVANPEE

onuovtikny avénon g HbF e oyéon pe v Ty avaeopdc petd m xpron voposuvkapPapiong.

[Ipdoeata, amodeiybnke O6tL 1 vVOpolvkapPauion cvvdéetar pe TN OSNUIOVPYio, VITPLKOD
o&e1diov, Yeyovdc Tov VTOINAGVEL OTL TO VITPIKO 0EEId10 dieyeipel TV TapaymY TS KUKAIKNG
HOVOQ®GQOPIKNG Yovavosiving (cGMP), n omoia ot cuvEyelo EVEPYOTOLEL L0 TPOTEIVOKIVAON
kol avEdver v mapoayoyn tg HbF. Alleg yveooTéc QapUAKOAOYIKEG EMOPACELS TNG
vopoéukapPapiong, ol omoieg evosyetarl vo. GUUPBAAAOVY OTIC WQEAUEG ETOPAGELS TS OTO
SPEMAVOKLTTOPIKO GUVOPOUO, TEPAAUPAVOLY Uei®oN TV 0VIETEPOPIA®Y, avEnomn Tov
VOUTIKOV TEPLEYOUEVOL TV EPVOPOKVTTAP®V, CLENUEVN TAPOUOPPDON TOV OPETUVOKVLTTAPMOV
KOl OAAOL®UEVT] GVYKOAANGOT TOV EpLOPDV apocpatpiny 6To voodniio.

Emniéov, 1 vdpo&ukapPapidn mpokairel dueon avactoin ot ovvbeon tov DNA dpdvtog o
OVOOTOAENS TNG PYBOVOLKAEOTIOKNG pedOLKTACN G, Y®pPic va mapepPaivel otn ovvOeoT TOL
PPOVOLKAETKOD 0EE0G 1) TOV TTPAOTEIVAOV.

Dapuokoduvotkés emOPAcELS

Ext06¢ amd ™ pn ovvenr cLGYETION AVAESH GTN UEIWON TOV TOGOGTOV KPIGEMV KOl GTNV
avénon e HbF, n xuttopopeintiky exidpacn tng vopo&ukapPauidng, diaitepa. n peimon tomv
OVOETEPOPIA®VY, NTAV O TAPAYOVTOG UE TNV 1OYXVPOTEPT GUGYETION UE TO HEIWUEVO TOCOGTO
Kpioewv.

KMvikr) amoteAespotikdTnTa Kol 0cQAAELD
Ye OAeG OYEDOV TIG KAWVIKEG UEAETEG IOV J1EEAYOVTOL Y10 TO OPETOVOKVTTOPIKO GUVOPOUO, 1|
vopo&ukapPapion pelwoe T cLYVOTNTA AYYELOOTOPPUKTIKOV ENEIGOOIMV KaTd 66% Emg 80%




oe modld ko evidikes. H 10w peioon moapatnpndnke Ko otov aplbpd tov 100y0ymdV G€
VOGOKOUEID KOl GTOV apld TMV MUEPDV VOOTAELNG OTIC OUAdEG 0oBev@V OV VITOPANONKOY
o€ Oepameio. e apkeTég PEAETEG NTAV EMIONG UEIOUEVN KoL 1] ETNOL0. CLYVOTNTO TOV 0EE0G
Bmpakikod cuvdpduov katd 25 g 33% pe vopolukapPapion. To o0&y Bwpakikd cHVIpoLO
glval pia ovyvy, amentikny yoo ™ {on Aok Tov JPEMAVOKVTTAPIKOD GUVOPOLOL Kol
yopoktnpiletol amd movo oto Bdpoka N TLPETd N dVoTvola pe TPOSPAT dOnon otV
axtivoypapio Ompaka.

Mopoatnpndnke mapatetopuévn KAMVIKN 0@ELEWD. o€ 660V¢ acbeveic cuvéyioay tn Oepomeio pe
vdpo&ukapPapidn yio teprocdTEPO 0o 8 £T1.

5.2 @oappokoKivnTiKES WOLOTNTES

Amoppoéenon

Metd amd tov otouatog yopnynon 20 mg/kg vopocukapPouiong, mopotnpeitor Toyeio
amoppdPNON UE TO. OVOTATO €mimedo o610 TAGoUHo TG TAéne mepimov tov 30 mg/l va
ovpPaivouv petd and 0,75 wxor 1,2 dpeg oe moudloTplkovg kol 6€ eVAAIKEG acbeveic pe
SpEmaVOKLTTOPIKO GVUVOPOLO, avTioToryo. H cuvolikn éxbeon £wg 24 dpeg petd tn doom gival
124 mg*h/L og moioid kot eprifovug kot 135 mg*h/L og evijhikeg acBeveic. H amd tov otdpotoc
Brodrafecipotnta g vopovkapPapidng eivar oxeddv mANPNG OTMG UeTpdTol oe eviei&elg
GAAEC TANV TOV SPEMOAVOKVTTAPIKOD GLVIPOUOU.

Kotavopn
H vépoéukapPopion xotovépetor toyx€wc o€ OA0 TO 0vOPOTIVO CMUN, EIGEPYETOL GTO

EYKEPAAOVOTLOL0 VYPO, ELPOVIETOL OTO TEPITOVAIKO VYPO KOl TOV 0IOKITN KOl GUYKEVTPMVETOL
oT0 AEVKOKUTTOPO Kol oto epvBpokitrapa. O vmoAoyilopevog OYKOg KOTOVOUNG NG
vdpoéukapPapiong tpoceyyilel TEPImMOL TO GHVOLO TOL VEPOL TOV COMATOG.O GYKOG KOTOVOUNG
otabepng katdoToong Tov puOpiletar Yo tn Prodiabespuotnta eivor 0,57 L/kg o acBeveig pe
dpemavoKLTTAPIKO GVVIPOUO (ToV avtioTolyel mepinmov o€ 72 kat 90 1 o modid Ko EVAAIKEG,
avtiotorya). O Babuog ovvdeong g voposuKapPapiong oe TpwTeives dev ival YvmoTOG.

Buopetaoymuotiopdg

O1 0doi Bropetacynuatiopot Kabdg kot ot LETOPOAITEC deV £XOVV YOPOKTNPIOTEL AmoAVT®G. H
ovpia etvan évag petafolritng g vopoLukapPapiong.

H vopoévkoapPapion ota 30, 100 kot 300 uM dev petaforiletar in vitro omd T KOTOYPOUOTO
P450 tov pikpooopdtov Tov avlpdmivov HTaTog. Xe GVYKEVTIPMOOELS TOV Kupaivovtotl amd 10
éwc 300 uM, n vépoéukapPapion dev dieyeiper v in vitro dpdon g ATPdong g
avBpomvng  avoaovvovacuévng  yivkompoteivng P (PGP), vmodnidvovrag otL M
vopoéukapPauion dev amoterel vrootpoua g PGP. Etouévog, dev Oa mpémnet va avapévetol
OAANAETIOPOGCT] GTNV TEPIMTMOGN TOVTOYPOVIG YOPTYNONG LE OVGIES OV EIVOL VTOGTPDOLOTA
TV KuToXpoudtov P450 1 g yAvkonpmteivng P.

Amofol

Ye o pedétn emovolopPovopevov d0cemv og evilikeg acBeveic pe OPETOVOKLTTOPIKO
ovVOpopo, Tepimov 60% g 6ong NG VOpoLvKaPPAIONG aviyvEDTNKE 6T 0Vpa G€ GTOdEPN
KOTAGTACT). X& EVAAKEG 1| GLVOAKN KABapon mov pubpictnke yuo Prodiabecipudtnto HTov
9,89 L/dpa (0,16 L/opa/kg) ek Tov omoiwv 5,64 kot 4,25 L/dpa pe veppikn kol U veQpikn
k@Bapon, avtiotoryo. H avtictoyyn aia yio T cvuvolikn kabapor o modid rav 7,25 L/idpa
(0,20 L/opo/kg) ue 2,91 ko 4,34 L/dpo HEG® TV VEPPIKAOV KOL U1 VEPPIKDOV 00MV.

Ye eVAAMKEC UE OPEmAVOKLTTOPIKO ©OVOPOMO, 1M uéon abpPOloTIKY OTEKKPION NG
vopoéukapPapiong and To ovpa fTav 62% g YopNYoVUEVNS dOONG OTIG 8 MPES KOl ETOUEVMG
VynAOTEPN ad 0T og Kapkivorabdeic (35-40%).

Ye aocbeveic pe dpemavokvtTopikd cHVOporo 1M amoPfoin g vopoSukapPapiong éywve pe
nuicela {on mepimov €& €g entd @pdV, dNAOSN UEYOAVTEPT OO OTL OVOPEPETOL OE AAAEG
evoei&elg.
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I'mpatpucoi acBeveic, OA0, QLAY
Agv datifevtal TANpoQopieg OYETIKA UE TIG PUPUOKOKIVITIKEG JOPOPEG AOY® TNG MAKIOG
(exT0G TV TAOATPIKOV AGHEVAOV), TOL VA0V 1 TNG PLATG.

Houdwazpikoi acBeveig

Ye modlTpIkohs Ko evilikeg 0oBeveig e dPEMAVOKVTTAPIKO GUVOPOUO, 1 GUGTNUOTIKY
ékBeomn oty vVOpoLuKapPapion oe oTabEPN KUTAGTACT] NTAV TAPOUOLN OTTMC LE TNV TEPLOYN
KGT® amd v KapmoAn. Ta péylota enineda 6to MAAGHO KAl 0 PavEPOS OYKOG KATOVOUNG TTOV
oxeT{OTOV LLE TO COUATIKO BAPOG NTAV KOAN OVEKTA OVAUESO GTIC NATKIOKES OLAdEG. O xpOVOC
Y10 TNV ETTELEN TNG LEYIOTNG GVYKEVIPWOGTG GTO TAAGLO KOl T) TOCOGTIOAN OVOAOYia TNG dOCTG
OV amEKKPIVETOL 6T 0vpa HTay ovéNUEva oTo OO GE GUYKPIOT UE TOVG EVAAIKEC. XE
noudlatpikovg acheveic, N nuicela {on Ntav ELoEPOS LEYOADTEPT] Kot 1) GLVOAIKT KABapon
7oV 0T OTAV LE TO PAPOG TOL COUATOG EAAPPDOG VYNASTEPT] A6 OTL GTOVG EVIIAMKEG 000EVELG
(BA. mapdypago 4.2).

Negpwkn dvcAettovpyia

Kobng 1 amékipion amd Toug veppoig gival 000G amofoAng, Oa mpémet va peletdrol 1 peioon
¢ docoroyiag tov Siklos ce acBeveic e veppikn ducAettovpyio. e pio, avoryti LEAETN piog
uovo d6ong oe evihikeg oobeveig pe dpemavokvttapikd ocvvdpopo (YanJHatal, 2005),
amOTUNONKE 1 EMIOPAOT TNG VEQPIKNG AETOLPYING OTIC (QOPLOKOKIVITIKEG OLOTNTES TNG
vopoéukapPapions. Acbeveic pe euotoroyikn (kdbapon wpeatvivig CrCl > 80 ml/Aento),
Nmia (CrCl 60 — 80 ml/Aentod), pétpia (CrCl 30 - 60 ml/Aento), 1 coPfapn (<30 ml/Aemtd)
veppikn dvoAettovpyio Ehafav vopoLukapPapidn g pia povhy d6on tev 15 mg/kg cop.
Bapovug ypnoipomoidvag kKoydkio twv 200 mg, tov 300 mg 1 tov 400 mg. Xe acOeveic tov
omoiev 1 CrCl rav kdte axd 60 ml/Aentd 1 acbeveic pe veppomadeio Telkov otadiov, ) uéon
éxbeon oty vopodukapPapion Nrav nepimov katd 64% vyniotepn and 0Tl o€ acbeveig pe
QUO10AOYIKN VeEpikn Aettovpyia. Ontmg a&lodoynOnke e o Tepartépm HEAETN, o€ aoBeveig
pe CrCl <60 ml/Aentd 1 meproyn kéT® amd TV KaumdAn Nrav mepimov katd 51% vymidtepn
a6 01t og acBeveic pe CrCl >60 ml/Aentd, KdTL TOL VITOINADVEL OTL pei®on NG dOOTG TNG
vopoéukapPapiong katd 50% evoéyeton vo glvar koTdAAnAn oe acbeveig pe CrCl <
60 ml/Aentd. H arpodivohion peimoe v €kbeon omv vdpo&ukapPapidn kotd 33% (BA.
napaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Y1ov¢ aobeveig 0VTOVC GLUVIGTATAL GTEVT] TOPAKOAOVON G TOV UATOAOYIKOV TOPOUETPOV.

Hratikn duciettovpyia

Agv vtapyovv dedopEVa. TOV VoL LTTOdNA®VOLY €181KT kaBodrynon yio pvbpon g dosoroyiag
o€ acbevelg pe NroTK) JLGAELTOLPYi, OAAA, AOY®D BEUATOV CYETIKOV UE TNV OCQAAELN, TO
Siklos avtevdeikvotor o acbeveic ue coPapr nratikny dvcietrtovpyia (PA. mapdypapo 4.3).
Ytoug oaocbfeveic pe MmaTIK OLGAELTOVPYI GUVIGTATOL OTEVN] TOPOKOAOVONOT TOV
OLLOTOAOYIK®OV TOPOUETPDV.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV doQaAELN

Ye MPOKAWIKEC peAETEC TOEKOTNTOG, Ol 7O OLYVEG EMOPACES TOL  ToPOTNPNONKAY
TEPIMAUPOVOY KATAGTOA TOV ULEAOD TOV 0GTAOV, AEUPOEDN ATPOPIN Kol EKPUAICTIKEG
0ALOIDOELG 0TO €MBNA0 TOL AemTOD Kot moy€og eviépov. Kapdiayyelakég emdpacels Kot
OLOTOAOYIKEG OAAOWDOELS mopotnpnOnkoav o pepwd €idn. Emiong, o€ apovpaiovg
EUPAVIOTNKE aTPOPID. TOV OPYEDV HE UEIMUEVY] OMEPUOTOYEVEST], €V GE OKVAOLG
TOPOTNPHONKE AVOCTPEYIUT CTEPUATOYOVOS OLOKOTT.

H vdpo&okapPopion eivar avapeiofinmmta yovotolikr o€ pio, gupeio. KAMUOKO GUGTNUATOV
eAEYYOVL.

Agv &yovv dievepynbei pelétec yio v agloldynon evdeyopevng Kapkwvoyovov dpdong g
vopoéukapPapiong. Qotdco, 1 vopoLukapPapuidn Oempeiton 6Tl eivar Kopkivoyova ovcia
UETAED OLUPOPETIKMDY EOMV.

1"



H vépoéukapPapion dromepva o epoypd tov mhakobvta Kol £xel amoderybel 6T £xel évtovn
TEPATOYOVO Kot EUPPLOTOEIKT OpAcT G i gvpeia oA LovTEA®Y (DmV 6T BepamenTikn
Yo Tov AvBpmo d6on 1 kdtw amd ovthy. H tepatoydvog dpdomn yopaktnpilotay omd ev pépet
0GTEOTOMUEVO KPAVIOKA O0CTA, Omovucios TV O0QOOAUIKOV KOyy®V, LOPOKEPUAO, O1GY10N
otepvidwn, eAAImovTeg oopuikovg omovoviove. H euPpvotolikdtnra yapakmpildtay amd
pelmpévn euppuikn Procudtra, petwpéva peyédn (Ovtov veoyvav Kot KoBuoTepnoelg oTnv
avamToln.

H vdpo&uxapfapion yoprnyoduevn oe appeveg apovpaiovg ota 60 mg/kg cop. Bapovg/muépa
(Tepimov dMAN AmO TN CLVICTOUEVN UEYIOTH 000N o€ avOp®OTOVG) TPOKAAESE OTPOPia TV
OPYEDV, LELMUEVT] CTLEPUATOYEVEST KOl LEIMGE KOTA TOAD TNV IKOVOTNTH TOVG VO, YOVILLOTTOLOVV
ToVg ONAelg apovpaiovg.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoywv

Dovpapikd cteQTIKO VATPLO

[Muprtiopévn IKpoKPLGTAAAIKT KLTTOPIVY

Baoikd Povtviiopévo uebakpoiikd cuopmoivpuepég

6.2 AovppoaroTnTeg

Agv epapudletar.

6.3 Awdpkero Long

3 ém.

2 ypnon

Mn ypnoiponolovpeva dtoupepéva diokio TPETEL var emavatonofeTovTal 6TO KOLTI Kol TPETEL
VoL {PTCILOTONO0VV EVIOC TPIDV UNVAV.

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KUTE TN OVLAEN TOV TPOTIGVTOG

dvidooete og Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.

6.5 ®Von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKT

DA oo molvabvAévio vynAng mukvomrag (HDPE) e nopo aceoieiog yio mwaidd amd
TOALTPOTTVAEVIO Yia TOL TToudLd Kot ENpavTikd péco.

Siklos 100 mg emkaAvppéva pe AerTO LUEVIO dloKiQ
Yvokevaocieg twv 60,90 1 120 diokiwv.
Mmropet va, un KOKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Siklos 1000 mg smukoivupéva pe Aemtd vuévio dickio
Yvokevaoia Tov 30 dokiwv.

6.6 Iowitepeg TPOPVAAGEELS OOPPLYNS KOl AAAOG YELPLGIOS
To Siklos givan éva pappokevTikd Tpoidv To omoio o wpénet va yepiletan Kaveic pe Tpocoyn.

Atopo mov dev AapPavovy to Siklos kot Wwitepa £ykveg yovaikeg Oa Tpémel va amo@evyovy
va £pyovTol € emapn pe v vopo&ukapPouion.
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‘Omnotog yepiletan to Siklos Oa wpémel vo mAEVEL TA XEPLO TOV TPV KO LETA TNV EMAPT UE TA
Swokia.

Kd&Be mpoiov mov dev Exel ypnopomomOei 1 v TPENEL VO ATOPPLPOEl COUP®VA LE TIG
KATA TOTOVC 16YVOVGEC GYETIKEG OLUTAEELS.

Y& TEPIMTMOT] TOL 1) GLVTAYOYPAPNUEVT docoloyia amartel Bpavor Tov diokiov ota 600 1| oTa
téooepa, avtd Oo Tpémel va yiveton pokpld and tpogéc. Tkdvn mov £xel iomg yvbei amd T0
droupepévo dokio Ba Tpémel vo, okovmileton te Eva eEMPP®S VYPO HOVTIAGKL piog xpnongs, To
0mol0 GTN GLVEYELD TPEMEL VO, ATOPPITTETAL.

7. KATOXOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Addmedica

37 rue de Caumartin

75009 Paris

FoaAAia

TnAépwvo: +33 172 69 01 86
Do +33 173729413

E-mail : contact@addmedica.com

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Siklos 100 mg smkaAvupévo, pe Aemtd vudvio diokio
EU/1/07/397/002
EU/1/07/397/003
EU/1/07/397/004

Siklos 1000 mg smkoAvupéva e Aemtd vuévio diokio,
EU/1/07/397/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng £ykpiong: 29/06/2007

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 24/04/2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

AemTOUEPT TANPOPOPLOKE GTOXELDL Y10 TO PUPUAKEVTIKO TPOIOdV ovTd €ivan dabéciuo oty
1otocelida Tov Evponaikod Opyaviopot @apudikov:http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MMAPATQI'OX(0I) YHHEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN IHAPTIAQN

OPOI H" HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX
OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN

AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY
®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A.  HAPATQIOX(Ol) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevbuvon tov(tawv) TapoywyoL (dv) mov gival veevbuvoc(ol) yio Tnv
0t00£GLEVOT) TOV TOPTIOWV

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
TolAio

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DdappokevTikd TPOidV Yo TO OTTOI0 OmOLTEITAL TEPLOPICUEVT 1ATPIKT cvuvToyn (PA.
Hopaptnua LIepiinyn tov Xapoaktnpiotikdv Tov [poidvtog, mapdypoeog 4.2.)

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1g Teprodikiic mapaxorovdnong g acpdireiag (PSURS)

O Kdaroyog Aderag Kvkhopopiag Oa katabétet PSURS yio 10 gv Aoy mpoidv cOupva pe Tig
QTOITNGEIGTOV 0piloVTal GTOV KOTAAOYO LE TIC NUEPOUNViEG avapopas g Evaong
(xatahoyog EURD) mov mapatifston oto apbpo 107y mapdypapog 7 the odnyiog 2001/83/EK
Kot £xel SNUoctevbel GTNV EVPOTOTKN SIKTVOKT TOAT Y10, TO, PAPLOKOL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXIMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéo10 owyeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag (KAK) Ba deEaydyet Tig amattodpeveg
dpaoTNPOTNTEG Kot TAPEUPACELS POPLAKOETOYPOTVIONG OTMS TAPOLGLALOVTL GTO
ovpeavndéy XAK mov topovcialetar oty evotnra 1.8.2 g ddetag KukAoeopiog Kot
omotlesonmote emakdOlovbeg eykekpiéves avabempnoelg tov LAK.

‘Eva emucaiporompévo XAK Oa wpémel va katotedei:
e uetd amd aitnpa tov Evponaikod opyavicpod Oappakav,
®  OTOTEONTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTNUA OLoYEIPIONG KIVODVOV, EI0IKE MG OATOTEAEG L
AMYNMC VEOV TANPOPOPLOV TTOV UTOPOVV VO, ETLPEPOVY GTLLOVTIKT AAAAYT TN oXEoN
0PEAOVG-KIVOUVOV 1| MG AMOTEAEGLOL TG EMITELENG EVOG GNULAVTIIKOD OPOGT|LLOV
(poppoKoeToypOTVION 1 EAAYLGTOTOINGT] KIVOUVOU).

Eév n vropoin wag EINTTA kot 1 emkarpomoinon tov ZAK cvprintovv, dvvatal va
katateodv TovTOYPOVO.
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o  EmunpdéocOeta pétpa ehoyrotomoinoens Kivovvou

O xdToy0g NG adetog kKukAopopiag Ba dacparicet 6T1, O Tapacyedel oe GAOVE TOVE 1TPOVC
ot omoiol avapévetal va suvtayoypaencovy Siklos éva makéto TANpoedpnong 1aTpov, 6To
omoio B mepthappdvovion Ta e&ng:

e Odnydg Bepameiag yia 1aTpovg

e O0nydg Bepoameiag yio tov acbevn

o DVALO docoroyiog (og ydpeg OV givol O100EGIUES KO OL VO TEPLEKTIKOTNTES)

Y1ov 0dNY06 Bepomeiog Yo wTpovg Tpénel va meptiaufavovtol ta akdlova GNUaVTIKA
otouyeio:
o [lepiinyn TV YopUKTNPICTIKOV TOL TPOIOVTOG
o Avdykn avticOANYMG
o Kivduvoc y1o. Tn YoVIOTTO avEpOVY KOl YOVOIK®YV, T0ovOg Kivouvog yia 1o EpPpuo
Ko yolovyio
o Awyeipion Tov avemBOUNTOV EVEPYELDYV TOV PAPUAKOV
o Kivduvoc pappokentikon AdBovg Adyw g d1dbeomg og dVO SLUPOPETIKES
TEPIEKTIKOTNTEG (O YDPEC TTOL gival S100EGIUES KOl O1 VDO TEPIEKTIKOTNTES)

21ov 0dnY6 Bepaneiog yio tov achevi Tpémnel va meptlapfdavovtal to akdlovba onUavTIKA
otouyeio:
o DVALO 0dNYIDV YpIOTG
o Xelplopuds TV oTOoUEVOVY O1oKImV
o Avdyxn avticOAANYMG
e  Kivouvog yia 1 YOVILOTNTO avOpmY Kol YOVOUK®DV, Tovog Kivouvog yio To EuPpuo
Kot yoAovyio
e Kivouvog poppoakentikov AdBovg Aoyw g d1dbeomg og dVO SLUPOPETIKES
TEPLEKTIKOTNTEG (O YDPES TOL gival S100EG1ES KOl O VO TEPLEKTIKOTNTES)

Edv givon amapaitnto, ot pappokorolol o mpénel va AAPouV GTOYELUEVT] EVILEPMOOT] GYETIKA
Le Tov Kivouvo pappakeutikov AdBovg Ad0ym clyyvong Letald tmv 00 TEPLEKTIKOTHTOV
omov eivan dtabéotpeg kat ot 600.

O xd1o)0g NG ddel0g KuKAOPOpiag TPEMEL VO VAOTOWGEL AVTO TO EKTAOEVTIKO GYEJLO

o€ eBvikd eminedo Kol cOHE®VA pE Ta 6ca £xovv cuUE®VNOEL pe Tig apuddieg apyés
TOV KPATOV PEADV.
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg emkaAvppéva pe AemTod LUEVIO dloKia
vopo&ukapPapion

| 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kd&Oe diokio mepiéyer 100 mg vépo&vkapPaptione.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

60 dwoxia
90 doxia
120 diokio

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OD) XOPHTI'HXHX

Awpdote T0 PUALO 0ONYIDV XpTioNG TPV Amd TN YOPNYNON.
Xpnomn amd 10 GTOUA.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

Na puAdoocetal og BEom v omoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Todid.

(7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHEH(ELY), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

Kvtoto&ikn: Xepileote ta diokia e Tpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP:
Awgpxela {ong, KOTA TN XPNOT], TOV SLPEUEVAOV SIoKI®V: 3 UNVEG

9. EIAIKEY XYNOHKEY OYAAEHX

dvlaocoete og Beppokpacion pukpodtepn tov 30° C.
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNIH TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Addmedica, 37 rue de Caumartin — 75009 Paris - T'oAAio

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAL

EU/1/07/397/002 60 dwokia
EU/1/07/397/003 90 Swokia
EU/1/07/397/004 120 siokia

| 13.  APIOMOZX IAPTIAAX

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

| 15. OAHT'IEX XPHIZHX

| 16. TIAHPO®OPIEX *E BRAILLE

siklos 100 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

Aed186TaTOC YPOUU®TOG KMdwKaG (2D) mov pépel Tov TepiAnedévia povadikd
OVAYVOPIGTIKO KOIKO

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEXENAEIZEIX IIOY ITPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTH MIKPH
YXTOIXEIQAH MONAAA XYXKEYAZXIAX

OIAAH

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE |

Siklos 100 mg dwokia
vopo&ukapPapion
Xpnomn amd 10 GTOUA.

[2. ME©OAOX XOPHIFHIHX |

[3.  HMEPOMHNIA AHEHX |

EXP:

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot:

| 5. HEPIEXOMENA ANA BAPOX, OI'KO'H ANA MONAAA

60 dwoxia
90 doxkia
120 doxia

6.  AAAA

Kvtoto&um

Addmedica
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ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 1.000 mg emucodvppévo pe Aemtd vuévio diokio
vopo&ukapPapion

(2. TYNOEXIH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Ka0e diokio mepiéyet 1.000 mg vopo&ukapPopiong.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

30 dokia

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To PUALO 0ONYIDV XpHioNG TPV amd TN YOPNYNON.
Xpnon amod 10 GToOUA.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetar o€ BEon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To Todid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHEH(EIY), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

Kvtoto&ikn: Xepileote ta diokia e Tpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP:
Kotd ™ ypnon ddpketo {one tov omacpévey diokiov: 3 unveg

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

dvidooete oe Beppokpacio pkpotepn tov 30° C
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNIH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAZ

Addmedica, 37 rue de Caumartin — 75009 Paris - ['oAAio

| 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/07/397/001

| 13.  APIOMOZX MAPTIAAX

Lot:

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHZ

| 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

siklos 1000 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100TATOG YPOUU®MTOS KOG (2D) mov pépet Tov meptineBévia pLovadtkd
AVAYVOPIGTIKO KOIKO

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH MONAAA
YYXKEYAXIAX

OIAAH

| 1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 1.000 mg dwokia
vopo&ukapPoapion

| 2.

YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EYX)

Ka0e diokio mepiéyet 1.000 mg vopo&ukapPopiong.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO
30 dokia

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdaote T0 PUALO 0ONYIDV XpHioNG TPV amd TN YOPNYNON.
Xpnon amod 10 GToOUA.

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetar o€ Oéon v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy To Todid.

| 7.

AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

Kvtoto&ikn: Xepileote ta diokia e mpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX
EXP:
9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

dvidooete oe Beppokpacio pkpotepn twv 30° C.
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10.

IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11.

ONOMA KAI AIEYGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Addmedica

| 12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/07/397/001

APIOMOZX ITAPTIAAX

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

OAHT'TEX XPHXHX

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE
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B. PYAAO OAHT'IQON XPHXHX
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DVOALO 00N YLOV YPNCNG: TANPOPOPIES YL TOV YPNGTY

Siklos 100 mg emukaloppévo. pe Aemté vPUEVIo d1oKia
Siklos 1000 mg smkoAvppéva pe Aemrtd VREVIO O16Kia
Ydpo&ukapPapion

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 00N VLAV YP1)CIG TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE
aVTO TO PAppPOKo, S16TL TEPLLANPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- ®vAidEte avtd TO PUALO 0N YDV YprionG. Towg ypelaotel va to dfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y1OTPO, 1 TOV GOPUOKOTOL) 1] TOV VOGOKOLLO
GOG.

- H ovvtayn yv’ avtd 1o @dpuaxo yopnyndnke amokAeloTikd yio cag. Agv mpémet va,
dwoete T0 Phproko og GAlovs. Mropel va toug mpokaréset PAAPN, akdpa Kot Otav To
onpeia g aoBévelds toug glvar idia pe Ta d1KG GOC.

- Eav mapatnpnoete kdmota ovemBountn evépyela, EVUEPMGTE TOV Y1UTPO, T} TOV
(POPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oyVeL Kot Yo kbBe mhovi avemBount
EVEPYELDL TTOV OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 03N YLDV YpNons. BAéme mapdypapo 4.

T tepréyel To Tapdv VAL 00N YLAV:

T eivon To Siklos ko oo givan 1 xpiom TOv

T npéner va yvopilete npwv mapete 1o Siklos

[Tog va mdpete 10 Siklos

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvracoeteto Siklos

[Tepieydpeva ¢ cuokevaciog Kot Aoutég TANPoPopieg

AU e

1. T givon to Siklos kon wova givan 1 yp1on Tov

To Siklos ypnowonoteital yio Tnv IpOdANYN ETOIVVOV KPIGE®V, CUUTEPILOUPOVOUEVOD
a1pVidlov TOVoV 6To OMPUK, TOL TPOKAAOVVTUL OTTO OPETOVOKVTTAPIKO GUVIPOUO, OE TodLd
nMKiog peyoldTepnc TV 2 eTdV, EVAMKES Kot Epnovd.

H dpenavokvtrapikn] vocog givar pio KANpovopukn dlotapayr] ToL oiloTog Tov TANTTIEL TO
dtokoedn epubpd apocpaipta. Opicuéva epubpd apoceaipto kabictavtorl Taboroyikd,
OKANPA Kot Tolpvouy PNvoeldEs oy 1 To oo Spemavion, yeyovog Tov odnyel og
avawpio. Ta epuBpd arpoceaiplo oe oy SPETAVIOND KOAAGVE GTO LLOPOPO. aryYELDL Kot
UTAOKGAPOLV T1 POT| TOL OIUATOG. AVTO UITOPEL VO TPOKAAESEL KPioelg 0EE0C TOVOL Kot PAGHN
opydvov.

2TIC TEPIMTACELG EVIOVOV EMMOVVOV KPICEMV, 01 TEPIGCOTEPOL oOEVELG TPEMEL VOl
voonigbovrat.

To Siklos Ba pewdoet Tov apBpd tov end@dvvov Kpicemv Kobmg Kot TV avdykrn voonieiog
AOY® TG acBévelag.

H dpactikni ovsia tov Siklos,m vépo&vkapPapion, eival po ovoia 1 owoio avacTEALEL TV
avATTLEN KOl TOV TOAAUTAOGIOCUO LEPIKMY KVTTAP®V, OTMG TO. AocPaipta. AVTég ot
EMOPACELS 0O YOVV GE PEIMOT TOV KLKAOPOPOUVI®V EPLOPMV, AELKMV Kol OLLOGOUIPIDY
TENS (LLELOKATACTUATIKO OTOTELECUA). TN OPEMAVOKVTTAPIKT VOGO, 1 vOposvKapPapion
BonBd, eniong, oV TPOANYN TS TAPAROPPOGNG T®V EPLOPAOV ALHLOCPALPIMV.
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2. Tvpéner va yvopilete npv mapete to Siklos
Mnyv wapete To Siklos

- og mepintmon ahlepyiag otnv VOPOELKUPPALION 1| G€ 0TO10dNTOTE AALO CLGTATIKO
OVTOV TOV PAPUAKOL (AVaPEPOVTOL GTNV TTaPAypapo 6),

- 0€ MEPIMTMOT TTOL TAGYKETE 0d cofapn NITOTIKY VOGO,

- 0€ MEPIMTOOT OV TAGYKETE 0O cofapn VEPPIKT VOGO,

- 0€ MEPIMTOOT OV €10TE GE PVEAOKATAGTOAN (EGV £XETE PEIOUEVT] TTOPAY®YT EPLOPDV,
AguK®V M apoceapiov TENG) Omwg TeptypapeTat otV Tapdypago 3 «Ilog va mhpete
to Siklos, mapakorovOnon Oepameiag »,

- oe mepintwon mov Onialete (BA. mapdypago “Konon Oniacudgiar yovipdtmra™).

IIposgidomou)oels Ko TPOPULAGEELS

AmevBuvBeite 6TOV YI0TpO 1] TOV PUPLOKOTOL0 1 TOV VOGOKOHO Gag Tptv Tapete To Siklos

- €Gv mdoyete and NTOTIKY VOGO,

- &glv mdoyete amd VEQPIKY VOGO,

- €av éyete EAKN 0TA KAT® AKpO,

- €0V TOipPVETE AAAL HVELOKOTACTAATIKG QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO (LELWUEVT TOPAYMYT|
£pLOPOV, AevK®V M arpocealpiov TéENg) N sav AapPavete aktvobeparneia,

- eav &yete yvoot EAkewyn Prrapivng B12 1 euiiucon o&éoc.

Eav gpeavicete (1 £xete eu@ovioel) 0mol0dNTOTE OO TO GUUTTDOTO OV TE, TOUPAKOAODLLE
evnpepdoTE Tov Yatpd cag. Eav €xete kdmola epdTnon, mapakaiovpe angubuvlheite oTov
Y10Tpd GOC 1] TOV POPUOKOTOLO GOC 1) TOV VOGOKOLO GOC.

Ov acBeveic kavn yoveic 1 10 vopkd vrevbvvo dtopo mpémer vo eivar oe Béom va
OKOAOVONGOLV TIC 0ONYIEC GYETIKA LE TN XOPTYNON AVTOV TOL PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, TNV
TapaKoA0HON G Kal T povTidn TV achEVOV.

Alho appoxo ko Siklos

[TopaxaAove EVUEPDOTE TOV YLUTPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG, 0V AAUPAVETE, EYETE

npocpato AaPel 1 propel va AaPete kKdmoto GAA0 GapLLaKO.

H avtoiiayn TAnpoeopidv dlaitepa amatteiton yio,

- OPIOUEVO AVTIPETPOTKE PAPUAKO (EKEIVO TTOL OVAGTEALOLY 1) KATUGTPEPOVV £VO, PETPOTO
onw¢ o HIV), m.y. ddavosivn, otafovdivn kat votvaPipn (evoéyeton vo ELPOVIGTEL Lo
MTAOGT OTOV APLOUO TOV AEVKOV OGPALpimY),

- ULEAOKOTACTOATIKA papuoka (LEWUEVT Tapay®mYT EpLOP®Y, AEVKMV 1 UOGPALPimY
mENg) kau aktivobepamneia,

- uepKa gufora.

Kinon, Onkoopoc ko yovipétnra

Edv giote éykvog 1 OnAdalete, vouilete 0TL umopei va giote £€ykvog 1 oxed1dlete va
amoktioete Toudi, {NTHote T CLUPOVAT TOV YOTPOD TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

To Siklos de cuvieTdrtol katd TN d1dpKELD THG KOTIONG.

[MopoakaAid evnuep®oTe TOV Y1TPd 060G Qv LIEdpPyeL ThavOTNTO VO €loTE £YKVOC,
H ypnon amotelesLOTIKNG OVTICOAANYNC GUVIGTATOL 1O1ai{TEPA.
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Edv peiverte £ykvog 1 okomeveTe va, peivete £ykvog evd maipvete to Siklos, o yiatpog oag Oa
ocv{nmoet poti cog To ThavAa oQELT Kot TOVG KIvdUVOUG TG GuVEYLoTG TG Bepameiog pe To
Siklos.

IMa tovg appevec acbeveic eav 1 GHVTPOEOC Gag Leivel £YKVOG 1 GKOTEVEL VO Letvel £YKVOG, O
ywtpog cag Ba cuinmoet poli cog ta mbava oPEAT Kal TOVG KvOOVOUG TNG GUVENIOTG TNG
Oepaneiog pe to Siklos.

H dpaotikn ovoia tov Siklos mepvd otov avBpmmvo Yoo pe to Onhacud. Aev Bo tpémel va
Onralete evad maipvete 1o Siklos.

H vépo&ukapPaption pmopel va PELOGEL TNV TOPAY®YN OTEPLATOG GTOVG Appeveg acheveig
eva Ppiokovrol vid Bepoameio

Oonynon ko YEPGROS PNYovVRATOV

Kémotot avBpwmor eppavitovv Lain katd t Aqyn tov Siklos. Mnv odnyeite 1 un
YpNoLomolEite epyaeia 1§ unyovipata, e6v vidoete (AN evod maipvete to Siklos.

3. ag vo mwapete to Siklos

[Tévtote va naipvete to Siklos avotnpd cOpeova pe Tig 0dnyieg Tov Yiatpob cag. Edv éxete
apeporiec, p@THGTE TOV YOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOC.

Aocoloyia

O ywtpog 0a cag e woco Siklos Tpémer va waipvere kGOe nuépa kot Oa opicer 1 660
6€ 0LOKANPU, L6 OLGKia 1] TETAPTO TOV OLOKIOV.

H ovvtayoypoaenuévn 66om tov Siklos mpénet va Aaufdvetorl pio gopd Ty nuépa, KoTd
TpoTiunom to Tpwi, TPV amd 10 TPOIVO.

Mmropei va, AneOel e éva ToTthpt vepo 1 Ue TOAD UIKPT| TOGOTNTO TPOPNGC.

Edv dev umopeite va katamigite To Siokio, UTopeite va To SIADGETE OE VEPO UPUECWOS TTPLV
a6 T ypfon:

o TomobBethote TNV amortodpeVn 000N (KATO TPOTIUNGCT € KOUUATIH EGV
ypnowonoteital diokio Siklos 1000 mg) og éva KovTaAdKL TG00 Kot TPocOEécTe
Alyo vepo.

o MOoAig 1o diokio Stohvbel, KaTAMIEITE TO TEPIEYOUEVO TOV KOLTAALOV. MTopeite va
npocBécete pia otayova o1pomL 1 va avoueiEETe TO TEPIEXOUEVO LIE TPOPT DOTE VO
emkaAveOel  TOavn Tkpn yevon.

e X1 ovvéyela meite Eva peydAo Totipl vepd 1 0TolodmoTe GALO POPT L.

Xepiopog

To Siklos elvar éva kvttapotolikd @dppoxo to omoio Ba mpémel va yewpiletar Kovelg pe
TPOGOYN.

Artopo, Ko Wwitepa £ykveg yovaikeg, mov de Aappdavouv to Siklos Ba mpémel va amopehyovv
va €pyovtal e QUECT EmAQT LE T PEPT eVOS diokiov, OTav yivetar 1 Bpavon tov. [TAévete Ta
YEPLOL GO TTPLV KOl LETOL TNV ETAPT LLE TO. SIOKIOL.

Yg TEPIMTMOT TOL 1) GLVTAYOYPAPNUEVT docoroyia amattel Opavon Tov diokiov ota 600 1| oTa
T€66€pa, aVTO Bo TPpEMEL vaL yiveTon pokpild amd TPoQEC. XKOVT ToL £xel XVOEel Ao To dStapeUEVO
dtokio Oa mpémel va crovmileTal pe Eva EAAPPOS VYPO HOVTIAGKL piog ¥pNomng, TO 0Toio 6N
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ocuvéyelo amoppintetatl. o tov Tpomo EOAAENG TV N YPNCLOTOMUEVDV, SLUPEUEVOV
dokiov, avatpééte oty evotnta 5 «Ilwg No dvidccetal To Siklosy.

Hopakorovdnen Oepaneiog
H dudprera g Oepaneiog anoteAet evbvvVN TOV Begpdmovra yloTpov cag.

‘Otoav waipvete 1o Siklos, 00 vroPaireote 68 GVYVES EEETAGELS GINATOG KOL OOKLNOGIES
NTOTIKNG KO VEQPIKNG AelTovpyiag. Avdroya pe TN 0061 TOV TAIPVETE, GVTEG OL
eetdosaig 0o wpémer va exteLovVTOL KGO pipva 1] KGOE dVo pjvec.

Me Bdon ta anotedéopata, o yitpog cag Oa pubuilel t do6on tov Siklos.

Edv wapete peyoarvtepn 66om Siklos amd Tnv kavoviki

Edv ndpete meprocdtepo Siklos amd 1o kavovikd 1 av mapet Eva moudi 10 pApLHoKo,

EMKOWMVNOTE AUECHS LLE TOV YIOTPO GOG 1) TO TANGIEGTEPO VOGOKOUELD O10TL EVOEXETAL VO

YPEALEDTE EMELYOVIMG POPHUOKEVTIKY 0y@yT|. Tal O GLYVA CLUTTOHOTO VTEPIOGOAOYING LE

Siklos eivat:

- Kokkiviopa tov dépuatog,

- IIévog (to ayyrypa givar 00vVNPO) Kal OGN0 GTLG TOAAUES TOV YEPLDV KL OTIC TATOVCES
TOV TOJDV KOl GTT) GLVEYELD TO, XEPLOL KoL T TOSLOL TOIPVOLV POAOMOT ELGAVIOT),

- To dépuo mapovctalet Eviovn ypmdon (TOTIKES OAAAYES YPDUATOC),

- IIévog 7 oidnua oto 6TOUA.

Edv Egyaoete va mapete o Siklos

Mnyv mépete SITA 600T Y10 VO OVOTANPAGETE TO S10KI0 TOL EEXAGATE. VVEYIOTE KAVOVIKE
otav gtval dpa va TAPETE TNV EXGUEVT] OOOT] OTMG AVAPEPETOL TN GLVTAYN TOL YILTPOL GOG.

Edv otapatiocere va naipvere to Siklos

Mnyv otapatioste ™ epomeio Gog EKTOG KL 0V GOG TO GVGTNOEL O YLOTPOG GOGC.
Edv éxete meplocdtepeg epmTNGELG GYETIKE LLE T YPNOT AVTOV TOL TPOTOVTOG, POTNGTE TOV
TP 1| TOV PAPUAKOTOL) GO,

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6Aa o pappaka, £tot kot to Siklos pmopel vo mpokaiécel avemBounteg evépyeieg av
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOLG,.

Evnuepoote apécmg 1oV YioTpld 608, 0V TOPOVGLAGETE KATOLHOTO TIS TOPUAKATO
coPapéc avemOOunTeg evépysreg :

- XoPapn Aoipwdn,

- Koénwon f/xar oypodtro,

- Aveényntoug poAoTeS (CLGCMOPEVOT| AILOTOG KATM otd TO dEPUM) 1) cpoppayia,
- AovvnOwot keparaiyia,

- AvokoAiieg otV avomvon.

Evnuepaote To y10Tp6 605 TO 6VVTOROTEPO HVVATOV, EAV TOPUTIPI|GETE OTOLAINTOTE
omo TIS aKOAOVOES avemOUOUNTES EVEPYELES:

- Tlvpeto M piyn,

- AloOnpa adwobeoiag 1 yevikod aicOnuo adabeciag,
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- E&avOnua (kdxkivo eEdvOnua Tov OEPUATOC LLE KVNOLO),
- "Ekxn M minyéc ota kdto dxpa coc,

- IIévo (Aoipwén avorytod dépUaTog) 6Tov dEPU GOC,

- AmompocavatoMopog (cvyyvon) kot Cain.

AEIITOMEPEIEX I'TA TIX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

oAb ovyvéc avemOounTeg evépyseieg (umopel va copfovv o teprocotepo oo 1 ota 10
aropa):

XopunAég TiéG apoceapimv (LLEAOKATAGTOAN), S10YK®MOT TV pLBpdv apoceaipimy.
Amovocia | yaunin mocdtnta onepuatolmopiov oto onépua (almwoomeppio 1 OAyoomepUia).
Emopévmg, to Siklos evdéyetar vo HELDGEL TNV IKOVOTNTO TV AVOPDY Y10, TEKVOTOIN oM.

Yoyvég avemBopnteg evépyeres (umopei va cvpfodv o Myotepa and 1 ota 10 dropa):
Meiopévog aptBuoc epufpmv atpoceatpiov (avotpio), Youniog aptdpog auonetaAioy,
Keaodyio, OAAEPYIKES SEPUATIKES AVTIOPAGELS, PAEYLLOVH 1| EAKOG GTO GTOUA (CTOHATIKN
Brevvoyovitida).

Oy ovyvég avemBOunTeg evépyereg (pmopei va cvpfoiv og Mydrepa ané 1 ota 100
aropa):

Z4&An, vavtio, Kvnopoc, KOKkvo eEavinua tov déppotog pe kvnopod (e€avinua), podpa vyl
(nehavovoyia), Amd®AELD TPLYOV.

Yravieg avemOOunTeg evépyereg (umopei va ovppovv og Aydtepa and 1 ota 1.000
atopa):
[TAnyég ota Toda (EAKN 6T KAT® dKpa), TPOTOTOINGT TNG AELTOVPYING TOL HTOTOG.

oAb omavieg avem@opnteg evépyeies (umopei va cvpfodv o€ Aydtepa and 1 ota 10.000
aropa) N dyvootng cvyvotntag (1 ovyvétnTa o€ pmwopei va extipun0si pacel tov
owBéopv dedopuEvev):

DAeypovi Tov SEPOTOC TOL TPOKAAEL EpLOPES, POAOWTES TAAKES Kot eppavileTorl Thavmg
pali pe mévo otic apbpdoels.

Mepovopéveg TEPIMTMOCELG KOKONOB0VE VOGO TV a1plocpoipimv (Agvyouia), Kapkivov Tov
€PLOTOC 6€ NAMKIOUEVOVG acbeveic, aipoppayia, YOSTPEVIEPIKEG dLATUPUYES, EUETOG,
deppatikn Enpdtnra, Tupetdc, amovsio EpUNvOV KOKA®V (aunvoppola) Kot avénon Bépovc.

Ava@opd avemBOunTOV gvepyELOV

Edv mapatnpricete Kamowo avemBOunn evépyela, EVNUEPADOOTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO
1 TOV VOGOKOLO G0G. AVTO 1oyveL Kat Yo KAOe mBavr| avemBountn evépyeia Tov dev
OVOPEPETAL GTOV POV POALO 0ONYIOV YPHONG.

Mropeite eniong va avoeépete avembountec evépyeleg amsvbeiog, uécm tov €0viko
GLOTILOTOG AVaPOPAS oL avaypaeetal otov [apdpmua V. Méow tng avagopdg
avemBuuNTOV eVepYEIDV UTopeite va fondnoete 6T GLALOYT TEPIOCHTEPOV TANPOPOPLOV
GYETIKA LLE TNV OACQAAELD TOL TAPOVTOC PAPLLAKOV.

5. &g vo pvrdccete To Siklos

To @apuoko ovTd TPEMEL VO PLAACGETOL GE PUEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kol dev TO POAVOLY Tal
OO

Na un gpnowonoteite to Siklos petd tnv nuepopnvia ANENG TOL AVOPEPETAL TNV
EMGNUAVON OTN GLOAT Kot TO KouTi petd and 10 « AHZEH».
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dvlacoete o€ Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.

Ta un ypnopomomuéva, StPeUEVO dIoKIN TPETEL VO EMOVATOTODETOVVTOL GTN PLAAT KOl VO
XPNOHOTOLOVVTAL EVTOS TPV UNVAOV.

Ta edpuoxo dev TPENEL VAL ATOPPITTOVTOL GTOV VEPD TNG ATOYETEVOTNG 1] GTO. CKOVTIOLO.
Pwtote tov @apuokomold cag nmg va tetdéete To phpuoko tov o ypetdlovral wo. Avtd ta
uétpa o Bondncovv oty TpocTacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TS GVOKELUGTUG KUL AOUTEG TANPOPOPIEg
T epréyer 1o Siklos

- H dpootikn oveia givar 1 vopo&ukapPopion.
KébBe emxoaivppévo pe Aemto vpévio dokio Siklos100 mg mepiéyer 100 mg
vdpodukapPapidng.
Kd&be emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio Siklos1000 mg mepiéyel 1.000 mg

vdpodukapPapidng.

- Ta dAho cLGTATIKA €ival OVUAPIKO GTEATIKO VATPLO, TUPITIOUEVT] KPOKPVGTOAALKN
KuTTOpPivn Kot Bactkd BovTuM®UEVO HEBOKPVLAIKO GUUTOAVUEPEC.

Epeavien tov Siklos kon wepreyopeva tne 6vokevooiog

Ta enucodoppéva pe Aentd vpévio diokia Siklos 100 mg givor vTdOAgVKO, ETPUNKOVG GYLOTOG
dwokia, pe gykomn kot oTig dVo mhevpéc. Kabe diokio pmopet va dioympiotel o 6vo ica
tupato. Kédbe fpiocv tov diokiov gépet yapaypuévo to «H» ot pia mhevpd.

To Siklos 100 mg mapéyeton péca o€ ThaoTiKéG raies Tov 60, 90 1 120 Siokiwv.

Ta emkcodoppévo pe Aemtd vuévio diokia Siklos 1000 mg givar vTOAEVKA, G GYNLLQ
KOyaKiov d1oKia, Tov EPOLV TPELS OLAYWPICTIKEG YPOUUES Kal oTig 0V0 dyels. To diokio
umopel va dlowplotel o€ TEcoepa ioa pHéP.

Kd&be tetaptnuopio tov diokiov @épet avaylveo «T» ot uia TAgvpd.

To Siklos 1000 mg mapéxetor péca oe TAUCTIKEG PLAAES TV 30 diokimv.

Mmropel v, unv KoKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIES

Karoyog dociac kukrhopopiag
Addmedica

37 rue de Caumartin

75009 PARIS

TaAlia

Hopaywyds

Delpharm Lille

Parc d’ Activités Roubaix-Est22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy

ToAAia

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIK JE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKOAEITTE VO
angvBuveite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELNS KUKAOPOPING.
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Belgié/Belgique/Belgien
Addmedica
Tel : +32-(0)2-808 2973

Bbbarapus

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - ®pannus
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Ceska republika
Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Francie

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Danmark

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Frankrig
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Deutschland
Addmedica
Tel : +49-(0)30-8878 9408

Eesti
Addmedica
37 rue de Caumartin

75009 Pariis - Prantsusmaa
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

EALGoo

DEMO ABEE
TnA :+30 210 81 61 802

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Tel : +34 91 375 62 30

France

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86
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Lietuva

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Pranciizija
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Luxembourg/Luxemburg
Addmedica

37 rue de Caumartin

75009 Paris/Parijs
France/Frankreich/Frankrijk
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Magyarorszag

Addmedica

37 rue de Caumartin

75009 Parizs - Franciaorszag
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Malta

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Parigi - Franza

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Nederland
Addmedica
Tel : +31-(0)20-208 2161

Norge

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Frankrike
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Osterreich

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Frankreich
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Polska

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paryz - Francja

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Portugal
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Tel : +351 213 105 610



Hrvatska

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Pariz

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Ireland
Addmedica
Tel : +353-(0)1-903 8043

Island

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Frakkland
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Italia

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Parigi - Francia
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Kvmpog
The Star Medicines Importers Co Ltd
TmA : +357 25 37 1056

Latvija

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Francija

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Roménia

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Franta

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Slovenija

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Pariz - Francija

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Slovenska republika
Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Pariz - Franctzsko
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Suomi/Finland
Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Pariisi -Ranska

Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

Sverige

Addmedica

37 rue de Caumartin
75009 Paris - Frankrike
Tel : +33 (0)1 72 69 01 86

United Kingdom
Addmedica
Tel : +44-(0)203-695 9305

To mapdov evAro 0dNYLOV YprioNG EYKPIONKE Y10 TEAEVTALIX POPE TOV.

Aentopepn TANPOPOPLIKA GTOLYEIN Yo TO TPOIOV eival SLBEGILN GTNV 1GTOGEAIDO TOV
Evponaikod Opyavicpod Papudkov (EMEA) http://www.ema.europa.eu. Yadpyovv emiong
oLVOEGOL E AAAEG 1IGTOGEADES TOV QPOPOLY GE GTAVIEG aoBEveleg kan Bepameieg.
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