ITAPAPTHMA 1

MEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg gmkaAloppévo pe Aemtd vUEVIO d1oKIO.
Siklos 1 000 mg emucoAvppévo pe AemTd LUEVIO d10K1O.

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Siklos 100 mg emkaivppévo pe Aemtd VUEVIO dLoKIO
Kabe diokio mepiéyxet 100 mg vopo&vkapPapione.

Siklos 1 000 mg emkoropuévo pe Aentd vuévio diokio
Kabe diokio mepéyxet 1 000 mg vopo&ukapPapiong.

TMa tov TAnpn katdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enuwcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio (610kio).

Siklos 100 mg emucorvppévo pe Aemtd vuévio Stokio

YrOAEVKO, EMUNKOVG GYNHOTOG, EXKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO JIOKIO, LIE EYKOTY| KOl GTIG
dvo mievpéc. Kébe diokio pmopei va daywpiotel o€ ovo ioa tpunpata. Kabe quicv tov
dtokiov eépet yapayuévo to «H » ot pia TAevpd.

Siklos 1 000 mg emucoAvppévo pe AerTd LUEVIO J10KI0

YroAevKo, 08 GYNIUO KOWOKIOL d16KI0, EMKOUADUUEVO UE AETTO VUEVIO, LE TPUTAT SLOY®PLOTIKN
ypopp Kot otig dvo oyels. To diokio pmopei va dywpiotel o téocepa ica pépn. Kabe
TETAPTNLLOPLO TOV d1okiov PEpPeL avayrlvpo «T» otn po Thevpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoei&elg

To Siklos evdeixvotan yioo TNV TPOANYT VIOTPOTALOVGHOV 0dVVNPAV OYYELOOTOPPUKTIKDOV
Kpice@v mov mEPAapPdvouy 00 Bopakikd cuvopouo oe eviilikeg acbevelg, oe epnpoug kat
6€ MOl AVED TOV 2 ETAV, TOV TAGYOLVY OO CLUTTMOUUTIKO OPETUVOKLTTOPIKO GLUVOPOUO (PBA.
Tapdypoeo 5.1).

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

H évapén g ayoyng pe to Siklos Oa mpémet va yivetor vid tnv exifAeyn y1aTpov TETEPAUEVOL
GTNV OVTHETOTLIOT 060EVAOV e dPETAVOKVTTAPIKO GHVOPOLLO.

Aocoloyia

2 evilixeg, epnPoug kal maudld avw TV 2 eTWV

H docoloyia mpénet va PacileTor 6To cmpatikd Papog tov acbevoig (c.p.).

H evapxmpla 86om g vépoéukapPfapiong sivar 15 mg/kg cop. fapovg kot 1 cuviong doon
gtvan petad 15 ko 30 mg/kg cop. Bapovg/muépa.




E@doov o acBevig avtamoxpivetar otn Oepaneio site KAMviKa gite atpatoroykd (m.y. advénon
¢ apoc@apivng F (HDF), péoov dykov epubpadv (MCV), Leimon g THng ovdetepopilmv),
1 d6on tov Siklos Oa Tpémel va dwtmpeitar.

e mepintmon EALEYNG OmOKPLONG (ETAVELPAVIOT] KPIGEMV 1) 0TOVGia PHei®oNnS 6To pLONO TV
Kpicewv), M mnuepnow O6om pmopel va  avénbel o  Pruatoe tov 2,5 €og
5 mg/kg cop. Bapovg/muépa pe ypion e HEYIOTNG KATUAANANG 103VOC.

Ye eoupetikég mEPMTOGEL pmopel vo dwalohoyeitar péytotn do6on 35 mgkg cop.
Bapovg/Muépa kdT® 0md GTEVH AATOAOYIKN Tapakoiovdnon (BA. mapdypago 4.4).

Edv o acOevig dev avtamoxpivetar otn péyiotn 66om vdpo&ukapPapiong (35 mg/kg cop.
Bapovg/muépa) mov yopnyeitor yio Stdotnpe Tpdv Emg &L unvay, Bo tpémet va peketndei n
nepintoon povipng dwaukonrg tov Siklos.

Avn e€étaon aipatog eivat evioc tov To&kod ebpoug Tinmv, to Siklos Oo wpémel va StakomteTal
TPOCOPVA PEXPL O TIHEG NG eEETaong aipoTog vo emavéABovy g PuGloAoywkd emimeda. H
OUATOAOYIKY] amoKatdotacn cuvifmg cupPaivel eviog dvo efdouddwv. Katdniv pmopel va
enavoeepbei n Oepaneio oe peiwpévn doon. H 66om tov Siklos pmopel katomy va avénbdei kot
TIAL VIO OTEVH] AIUATOAOYIKT TopakoAovOnon. Mo 866m 7mov TPOKAAEl OUOTOAOYIKN
ToEKOTNTA OEV TTPEMEL VO SOKIUAGTEL TEPLEGHTEPO OO VO POPEC.

To 10&1Kd eVpog TWOV evdgxeton va yopoaktnpiletal amd o axdAovBo amoteAécuota
OLLATOAOYIKADV EEETAGEWMV:

Ovdetepopiro <1 500/mm?

AwonetéAia < 80 000/mm?

Ayocaipivn <4.5 g/dL

Awtvoepudpordtrapo <80 000/mm?, ov n ocvykévipwmon olpoceaipivig eivat
<9 g/dL

Maoxkpoypovia dedopéva oxeTIKA Pe T cuveyLopevn xprion g vopoéurkapPfopiong o acbeveic
HE OPETAVOKLTTOPIKO GUVOPOUO LIdpyovv dtabfécipo yio moudd kot €pnpovg, He xpOvVo
mapoakorlovnong émg 12 £t oe modid Kot eprifovg kot Tavm amd 13 £t otovg eviiikes. Avt
TN oTypn dev elval yvmoto Yo T0c0 Koipo Oa mpénet va vroPdAilovrol o1 acOeveic oe Oepameio
pe Siklos. H diGpketa g Oepanciog amotehel 0BHVN Tov YioTpod OV cLVTHYOYpaPEl Kat Ho
npénet va. focileTor oTNV KAVIKH Kol QLOTOAOYIKT KATAGTAOT] TOV €KAGTOTE acBevolc.

E1dixoi tAnBvouoi

Tloudia pkpotepa twv 2 etrv

H aopddreia kon 1 amoterecpotikotnto G vopoduKapPapiong oe Toudid amod T yEvvnon mg
ka1 2 etV dev €xel akoun tekunplodel. [epopiopéva dedopéva vrodnimvoovv 6t 20
mg/kg/mnv nuépa peimoav TIg ETMOVVEG KPIGELS KO T)TOV AGQOAT OE TS0 PKPOTEPT TG
nAiog Tov 2 1@V aAAd 1 acedieia TG pokpoypdviog Bepaneiog dev Exel akoun
texkunpuwbel. Emopévac, dev umopel va yivel chotacmn yia m docoroyia.

Negpixn dvolertovpyia

Kabmdg N amékipion and toug veepovg givat 1 kOpla 000G amofoing, Ha mpémel va pehetdron
peiwon g docoroyiog tov Siklos oe acbeveic pe veppikn dvcAettovpyio. Te acbeveic pe
KkGBapon kpeatvivng < 60 mL/Aentd, | apyikn doomn tov Siklos Oa wpénel va pelwbei Kot
50%. XZtouvg oacbevelg avTodg ouVIoTATOL GTEVH] TOPAKOAOVONON TOV  OHLOTOAOYIK®V
nmapopétpov. To Siklos dev mpémer va yopmyeitar oe acbeveic pe cofapn veEpikn
dvoierrovpyia (kaBopon kpeatviving <30 mL/Aentd) (PA. mopaypapovg 4.3, 4.4 kar 5.2).



Hratikn dvalerrovpyio.

Agv vmapyovv dedopéva ta omoio vo vtootnpilovy cuykekpluéveg docohoyikéG pubuicels o
aoBeveig e nratikn dvcieitovpyia.

21006 060gvelg AVTOVG GLVIGTATOL GTEVY] TOPAKOAOVONOT TOV OLUATOAOYIKOV TOPAUETPOV.
AOy® BepdTov oYeTIK®V pe TV acpaiela, to Siklos avtevdsikvutar e acbeveic pe copapn
nratikn duciertovpyia (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Tpdmog yopnynong

ZOUQOVA LE TNV EEATOLKEVUEVT] GLUVTAYOYPOPOVUEVT] dOCT|, TO d10KI0 1 TO GO N TO TETAPTO
Tov dokiov Ba mpémet va AapPdvetot pio eopd v NUEPa, KOTA TPOTIUNGT TO TP®i TPLY Amd
TO TPOWVO KO, OTAV Eval amapaitnto, pe Eva ToTNPL VEPD 1] TOAD UIKPY| TOGOTNTO TPOPNG.

IMa tovg acbeveic mov dev PUTOPOVY Vo KATATOOV To d1oKi, aVTE HIopovV va, dlaivbodv
apécmg mpiv T ypnon péca oe Alyo vepd o€ éva kovtohdkt toaylov. H mpooOnkm piog
oTAYOVOG GLPOTL 1 1] AVAUELEN LE TPOPT UTOPEL VO, ETKOAVYEL TNV TV kPN YEVGT).

4.3 Avrevositeg

YrepevoioOnoio 61n dpactiki ovsia 1 6€ KATOL0 omd To. EKO0YOL.

YoBapn nratiky (ta&wvounon C katd Child-Pugh).

ZoBapn veppikn duciettovpyia (kdOapon kpeatvivig < 30 mL/Aentod).

To&wd medio TIUOV PUEAOKATAGTOANG OGS TEPLYPAPETAL GTNV TAPAYPOPO 4.2.
Taiovyia (BA. mapdypapo 4.6).

4.4 FEdwkég TPoEtdomoGELS KOl TPOPVAGEELS KaTd TN p1ion

Karaotoln tov uvelov tov ootmv

H Bepamneio pe Siklos amoutel otevi KAvikn TapakolovOnon. H aipatoroykn koatdotacn tov
ao0Bgvovg, kKabdg Kot 1 VEPPIKY| Kot 1 NIaTikn Asttovpyia Ba mpénet va kabopilovral mpy and
) Ogpaneio ko kat' emavdAnyn katd tn ddpked g Katd t didpkela g Oepaneiog pe
Siklos 0o Tpémet va mapakoiovBohvTat ot THEG TG UATOAOYIKNG eE€Taong Hio opd To uva
otV évapén g Bepamneiog (dNA. ylo Tovg TPdTOLG VO PNVEG) Kat av 1 npepnoto d66n TG
vopoéukapPoapiong eivar €oc 35 mg/kg cop. Papovg. Ot acbeveig mov eivar otabepoli oe
YOUNAOTEPES 8001 Ba Tpémel va TapakoAovBodvTat Kabe 2 pnvec.

H 0gpancio pe to Siklos 0o mpémet va dokdmTeTOL OV 1] AELTOVPYiO TOV HVELOD TOV 0GTAOV EivaL
wwitepa kateotaipévn. H ovdetepomevia elvar yevikd n TpdTN KoL 1 TO GLYVN EKONA®ON
OLLOTOAOYIKYG KOTAOTOANG. ®popfomevia kot avopio speovifoviar Atydtepo cuyva Kot
OTAVLA TOPOTNPOVVTAL Y®PIG TPponyoLUEVT ovdeTepomevia. H avéppmon amd LueAoKaTaGTOAN
glvar ovvnBwg tayeia, 6tav daxdnteTonn Oepancio. H Oepameio pe Siklos pmopei va Eavapyicet
pe eElaepd younAotepn 66om (PA. Topdypapo 4.2).

Neppixn kou nrotiki ovoleirovpyio

To Siklos 0o wpémel vo ypnoylomoteitar pe Tpocoyn oe acbeveig pe Nmo E0C HETPLA VEPPIKT
dvodettovpyia (BA. mapdypapo 4.2).

E@odcov vrdpyovv mepropiopéva dtabécipa dedopéva yio acOeveic pe Nmio €0 LETPLO NTATIKY
avemapkela, o Siklos Ba mpémet va ypnoyonoteitan pe mpocoyn (PA. mapdypapo 4.2).

Elxn katw oxpwv Kol TOCIKOTHTES VIO HOPPH OEPUOTIKNG OYYELITIONS



e acbeveig pe éhkn oto kdto akpa, to Siklos Oa wpémel va ypnoonoteitol pe tpocoyn. Ta
€AKT 6T KAT® AKpo €ivol GUYVY EMUTAOKT TOV OPETAVOKLTTOPIKOD GUVIPOLOV, £XOVV OUMG
avapepei ko og ac0gveig Tov vrofdriovtan o Bepameia pe vopo&ukapPapion. To&ucdTnTeg
VIO HOPPY] OEPUATIKNG QLYYEUTIONG, CUUTEPIAOUPAVOUEVOV EEEAKDGEMV AOY® ayyeUTIdog Kot
yYayypowag, £govv cupuPel oe acbevelg pe poeloimepmlacTikég datapayEs Katd T StdpKeL
Bepamneiog pe vopo&ukapPapion. Avtég o1 TOEIKOTNTEG VIO LOPPT AYYEUTIONG AvapEPON KV O
ovyva oe acbeveic pe 1otopkd Oepomeiog vTepEeEPOVNC 1 Ol omoiot vroPdAlovtal
GLYKEKPIUEVT €moyN o€ Oegpoameion pe wtepQepovr. AdY® EVOEYOUEVDG GOPapPDY KAVIKOV
ekBaoemv ywoo Tta €AkM  depuOTIKAG ayysutidag mov ovaeépbnkav ot acbeveig ue
puglobmepmAacTtikny voco, 1 vdposukapPapion Oo Tpémel vo SIUKOTTETAL 1)/KOL VO LELOVETOL 1)
doon g, av ovomtuyBobv efedkdoelg amd depuoTikn oyysutda. Xmavimg, Ta EAKM
TPOKAAOVVTAL OO AEVKOKVTTOPOKANGTIKY ayyEUTIOA.

Avemaprera twv PAAGTIKOV KOTIAPDV TOD OKANPOKEPOTOEIOKOD 0OPIoy

"Exovv avoapephel mepiototikd avendpkelag PAUCTIKOV KVTTAP®V TOL GKANPOKEPOTOEDKOD
opiov katd T dbpkela Bepameiog pe vOpoLukapPauidn. e opIGUEVES TEPIMTAOGELS, 1|
OVETAPKELD TOV PLOCTIKOV KOTTAP®OV TOL GKANPOKEPATOELOKOD 0piov Tapovsiace Pedtioon
petd tn dwakomn| tng Bepamneing. Ot acbeveic mov mapovsialovy GyeTikd onpeio Kot
ocvpmtdpoto (peiowon/dwTopayn g dpacns, potopoPia, EpOpotnta Kot dAyog) Oo mpénet
va nopanéunoviol oe opBoipioTpo. Edv emPePfainbel n avendpkela tov PAACTIKOV
KUTTOP®V TOV GKANPOKEPATOEIOIKOV 0piov, Oa mpénel va eEETAGTEL TO EVOEYOUEVO OLOKOTNG
g Oepoameiog.

Moxporvtrapwon

H vopo&ukapPapion mpokaiel LokpoKLTTAP®GT, 1) 0010 EVOEYETOL VOL GUYKOADYEL TNV TUYOL0L
avanTuén avemdpkelag oAtkov o&€oc kot Prrapivng Bia. Zuviotdtor Tpo@uAaKTiKny xopnynon
@oAKoV 0&€oc.

Koaprivoysveon

H vépo&vkapPfapion eivar avappiopfimnta yovotobikn e pio evpeio. KAPOKO cuoTNUATOV
eléyyov. H vdpo&ukapPapuidn Bempeitar 6Tt eivar kapkivoyova ovcio petad SopopeTikdv
ewmv. Xe aocBevelig mov AopPdavovv oe paxpoypovie Pdorn  vdpouvkapPapidn vy
poelobmepmAaCTIKES dtaTapayés, £xel avapepBel devtepomabng Asvyoupia. Agv glval yvwotd
ov auTi 1 Aevyooyovos dpdon sivor dgvutepomadng otnv vdpoLukapPauion 1 cuvdéeTon pe
Vv vrokeipevn mabnon tov acbevovg. Eyel emiong avapepbei kapkivog Tov déppaTog o€
aoBeveic mov Aapfavovy vdpo&ukapPapidn ce pakpoypovia fac.

Aopalng yopnynon koi moporxoloddnon

O aoBeveig i/xot o1 Yoveig 1) To vopikd vrevbuvo dropo tpénel va givat og BEom va akolovBodv
001 YlEC GYETIKA LE TN YOPNYNON CLTOV TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, TNV Topakoiovdnon
KoL Tn ¢povTida TV 0oOEVOV.

4.5 Alnmhemopdosic pe GAAO  QUPUOKEVTIKA 7POIOVTO KOL GAAES pOPQEG
aAlnienidopaocng

Agv &yovv devepynbei e1dkég pedéteg aAAnAenidpacng pe tnv vopo&ukapPapion.

Evdgyopévoc Bavammedpa moykpeatitido Kot Mmatotofikdtnta Kot cofapr TEPLPEPIKN|
vevporabela £xovv avapepbel oe acBeveic mov elyav poivvlel amd tov 16 HIV, ot omoiot
Adppavay vopolukapPapion ce GUVOLOGUO UE AVTIPETPOTKA PAPUUKEVTIKA TPOTOVTO TPAOTNG
yevids, Waitepa ddavocivn kKot otafovdivr. Acbeveic mov vroPdiloviar ce Bepameio pe
vopoéukapPfapion ce cuvdvacud pe ddavocivr, otafovdivn kot wdwvaPipn £deiEav péon
ntdon tev Kuttdpov CD4 g taéng nepinov Tov 100/mm?.



Tavtdypovn ypfon vopovkapPopiong Kot GAA®V HVEAOKATUCTOATIKOV (QOPUOKEVTIKOV
TPOIOVTAOV 1] aKTVOOEPATELNG EVOEYETAL VO AVENGEL TNV KOTOGTOAT] TOV LVEAOD TOV OCTMV, TIG
YOoTPEVTEPIKEG Olotapayeéc Mt PAevvoyovitda. Epvbnuo mov mpokoAeitor  omd
aktivoBepameio evdéyetat va emdevmBel amd v vdpo&ukapPapion.

Tavtdypovn yprion vopo&ukapPapidng pe epporo Lovtavod 100 evdéyetar va evioyDoEL TOV
aVASITAAGLOGUO TOL 10V TOV EUPoAiov 1/kat vo avENGEL TNV avemBvuntr EVEPYELD TOV 100 TOL
guPfoliov, €mEWN Ol PUGIOAOYIKOL UNYOVIGHOL GULVOC EVOEYETOL VO KOTOGTOAODY OO TN
Oepamneia pe vopokapPauidn. O gpPoriacpog pe (oviavo guporio oe acbevi mov AapPdvet
vopoéukapPopion evdéyetar va Exel OG AmoTéEAESLA coPapEG AOUMEELS.

Tevikd, M andkplon tov avticopdtov Tov acbevodg oe GAAa epufoiio pmopel vo pelwdei.
O¢gpancio. pe Siklos kol toawtdypovn avocomoinon pe epPorio (oviovod 100 Oo mpémel va
yiverar pdvov av To opEAN etval capdg HeyaAdTEPE OO EVOEYOUEVOVS KIVODVOLC.

MMopepPoin otig Zvokevég vveyovg Kataypaeng ylvkolng

H vdpo&ukapPapudn puropet va Tpokodécel yeudn avénon TV amoTteAesLAT®V YAVKOLNG TOV
aipatog mov Kataypdeovial amd TOVG alGONTAPEG CLYKEKPIUEVEOV GLUGKEVADV GULVEXOVG
Kkataypaens yAvkolng (CGM ) kot pmopei va odnynoet 6e vmoyAvkopic, ov 1 666m NG
woovAivig Paciletar ota amotelécpata e YAukong Tov Kataypapovtal omd Tov aicintipa
TNG GLGKELT|G.

4.6 Tovipotnra, KMo Kot yorovyio

Tuvaikeg o€ ovamapaymykn NAMKie/ AVIIGOAANYT G€ AVIPES KO YOVOIKES

Ot yuvaikeg og oavomopoyoylkn nikio mov Aapfdavovv vdpodukopPapion Oa mpémer va
EVILLEPDVOVTOL MOTE VO, OTOPEDYOVY TO EVOEYOUEVO EYKVUOGUVTG KOL VO EVI|UEPDOVOLY TOV
Bepamovta wTpd dpeca edv cvpPet KatL téToto.

2T YuvaiKeg GE OVOTOPOY®YIKY MNAKIO GUVIGTATOL 18104TEPA 1| XPNOT] OTMOTEAECUATIKNG
OVTIGOAANYTG.

Oocot &vopec ko yvvaikeg acbeveic AoapPdavovv vdpolukopPopion xor embovpodv va
GLAAGPoVV mpémel va dtaxdmTovv T Bepaneio 3 €wg 6 pNveg TPV TNV KUNGT, EPOGOV QVTO
givan dvvatd. H a&oddynon g oxéong kwwduvov/opéhovg o mpémer vo yivetow o€
e€atopukevpévn Paon AauPavoviog vmodymn tov aviictoryo Kivovvo Tng Oepomeiog e
vdpoéukapfapion Evavtt g LETAROONG GE £V TPOY PO LETAYYIONS OHLOTOG.

Konon

Meléteg oe {da katédel&oy ToEIKOTNTO GTNY aVOTapay®YIKT kavotta (PA. Tapdypago 5.3).
Acbeveic mov Aappdvouv vdpocukapPapion Bo mpénetl va evnpuepdvovToL Yo TOVG KvOHVOUS
yia o EuPpvo.

Yrdpyovv meplopiopéva dedopévo GYeTIKE e T Ypron S vdpo&vkapPapiong oe €ykveg
yovaikeg. To Siklos dev cuvictatol KoTd T SEPKELD TNG EYKVLOGVVIG.

e mepintmon vroyiag eyKupHocOVNG, TPEMEL va 0000V 00Nyieg 6TV acbev va ETKOIVOVIGEL
aueoca pe éva yotpo.

Taiovyia

H vdpoéukapPapion arnexkpivetar oto avBpomivo yora. Adym g mboavotnrag cofopov
avemBuuntov evepyelmv ota Bpéen, N yolovyio Oa tpémet va SakdmTETOL OTAV AaUPAVETOL TO
Siklos.

Tovipoma
H yovipdtnta otovg avipeg pmopel va ennpeactel and ) Oeponeio. [Tapatnpndnkov moly
OLYVE TEPITTDOTELS AVASTPEYIUNG OALYOOTEPUIOG 1] alwOoTEPUIOS TTOV GVEOpTO, TAPOLO TTOV



01 SlatapayEs oVTEG GLVOEOVTAL EMIGNG UE TNV VITOKEIEV TAONoT. Metopévn yovipotnta
mapoTnpOnke o€ apoevikovg apovpaiovs. (PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emdpaoceig 6TV IKaVOTNTA 001]71]01)G KOL (ELPLGUOV U AVAV

Skilos &xet pikpn enidpacm TNV IKAVOTNTO 001 YNOTG Kol XEPIGHOD unyavnudtov. Oo tpénet
VO GLVIOTATOL GTOVG 0ofeveic va pumv odnyodv 1 va un yewpifovral pnyovipote GTny
nepintoon mov o arsBavBovv (GAn evad aipvovv to Siklos.

4.8 AvemOovunteg evépysleg

[epiAnym 1oV TPoPiL acedieiog

To mpo@ih acedietog g vOpoLukapPapiong 6to dpemavokvTTAPIKO cUVOpPOpO kabopiotnke
oo KAVIKEG SOKIUEG Ko emPeParmbnke pe paxpoypovieg KoOPTEG TOL TEPLAUPAVOY MG Kot
1 903 gviAkeg ko modd nAkiog dve Tav 2 €TmV.

H mo ocvyvd avaeepdpevn ovemBountn evépyelo €ival PWOEAOKOTAGTOAN HE 7O GuVHOM
ekdMAwon v ovdeteponevia. H kotastoln Tov poehod tov oot@v gival 1 Togikn enidpoon
TEPLOPIOUOV NG 6001 TG VOposvkapPapidne. Otav dev emttevybel n péylotn avekt 660,
TpoxLnTEL GLVNOWG TAPOSKN HVEAOTOEIKOTNTA G TOGOGTO MikpOTEPO 0mtd 10% TtV acOevav,
VO pe TN AYN TS HEYIETNG aveKTNS 000MG T0G00Td aclevav mhve amd 50% umopel va
EUPAVICOVV OVAGTPEYLLY KATAGTOAT TOV LVEAOD TV 0GTMV. AVTEG 01 OVEMBVUNTES EVEPYELEG
avapévoviolr pe PAon TS QOPUOKOAOYIKES 1010TNTeS TG vdposukapPauiong. Babuiaia
TITh0dOTN O™ TG 600G pmopel va fondncel ot peimwon avtdv Tov evepyeldv (BA. Tapdypapo
4.2).

Ta KAvikd dedopéva mov Aappdvoviat oe acBeveic pe dpemavorkuTTaptkd cHVOPOUO OEV EYOVV
deiet otoryeio avemBOuNTOV EVEPYELDV TNG VOPOELKAPPANIONC GTNV NTATIKY Kl GTN VEPPIKT|
Agttovpyia.

Hepiinyn 1ov avemBountv evepyeldv vmd T PopEN Tivako,

Ot avemBounteg evépyeleg mov Be@PovVTOL TOLAGYIGTOV OTL EVOEYETOL VO, GLUVOEOVTAL LE TN
Oepameio avagépovtal ToPAKAT® ove kotnyopic opydvov kot amdivtn ocvyvotnta. Ot
ovyvotTes opilovral wg ToAd cuyvég (> 1/10), cuyvég (> 1/100, < 1/10), oy cvyvég (> 1/1 000,
éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000, < 1/1 000), moAd omavieg (< 1/10 000), pun yvooTig
cuyvotntag (dev pmopovv va ektiunBodv pe Pdon 1o dabécio dedopéva). Evidc kdbe
Katnyopiag cuyvotNToS EUEAVIONG, Ol avembOunTeg evépyeleg mopatifevrorl Kotd pBivovoa
celpd coPapotnTog:




Neormldouara kolonbn, kaxondn ko un kaboprloueva

Mn yvootng Agvyopia kat, og NAMKlopEVoLg acbevels, kapkivol Tov dEPUATOG

SUYVOTNTOG:

A10TopoyéS TOV QIUOTOS KOL TOD AEUPIKOD GVOTHUGTOG:

IToAd cuyvéc: Koatootod! Tov puekod v 06Tdv o TepAauBavel
ovdetepomevia (< 1,5 x 10%/L), diktvogpvOpokvttaponevia
(< 80 x 10°/L), pakpoxvtrdpmon?

Yvyvéc: Opopponevio (< 80 x 10%/L), avorpio (aposeoipivy < 4,5 g/dL)?

Araropoyéc Tov VEvpIKoD GUOTHUOTOC:!

Yuyvéc: Kepotoryia

Oy ouyvéc: Z&An

Arazopoyés Tov 0pBaduod:

Mn yvootng Avenmdpkele Tov PAACTIKOV KVTTAP®V TOV GKANPOKEPUTOELOIKOD

SVYVOTNTOG: opiov

Ayyeiorés 010Topoyés:

Mn yvooTtig Awoppayia

GLYVOTNTOC:

Taotpevrepixés drotopoyéc:

Oyt ouyvéc: Noavtia

Mn yvooTtig Taotpeviepikég dratapayis, EUETOC, YAGTPEVTEPIKO EAKOC, cofapn

GLYVOTNTOCS: VTOUOLY VI GLOLLioL

Hroroyolixég draropoyés

XTAVIES: Avénuéva nratikd Eviopa

Arazopoyég T0v FEPUATOS KO TOD DTOIOPIOD 1GTOD:

Yuyvéc: Agppotikég avtidpacelS (Yo TopadEly Lol GTOUOTIKT, OVUYIKT Kot
OEPUATIKT LEAAYYPMGT) KOl GTOUATIKY PAEVVOYOVITIOO.

Oyt ouyvéc: EEGvOnpa, pehavovoyio, olomekio

Yrhviec: "EXkn ota kdto dixpa

Mo\ omdvia : SVoTNUIKOC Kot SEPLOTIKOG EpLONUAT®ONG AVKOC

Mn yvooTtig Agppotikn Enpodtnra

SVYVOTNTOG:

A1aTopoyéS TOD AVOTOPAYYIKOD GOOTHUOTOS KOL TOVD UOGTOD.

[ToAb cuyvég : OMryooneppio, almwocmepuio?

Mn yvootng Apnvoppora

GUYVOTNTOG:

Tevikég o10Topayés Kau kKaTaoTaoels oty Géon yopnynong:

Mn yvooTtig [Tvpetdg

SLYVOTNTOC:

Epevveg:

Mn yvootng AvEnon copatikov Bépovg’

GLUYVOTNTOG:

'H apatoroyicy anokatdotoon cuvidmg cuppoivel evtog §0o fdopddov and m drakom
g vdpo&ukapPapiong.

2 H poxpokuTtdpmon mov TpokoAeitar amd v vdpoLvkapPopidn Sev e€aptdrar and ™
Brrapivn Bi2 1 T0 oAk 0&v.

3 Ogeidetar kuping og Aoluwén and mopPoid | 68 CAANVIKY 1| NRATIKY ATOAVUOTOTOMN O,
veppikn duciettovpyia.

*H olyoonepuia ka1 n afwooneppio eivor yevikdg avaotpéyipeg, 0o mpémel Oumg vo
Aappavovtor vedyn otav givon emBount) M tekvomoinon (PA. mapdypago 5.3). Avtéc ot
SlotapayEC GLVOEOVTOL ETIOTG KL LLE TNV VITOKEIUEVT] VOGO.

5 Tlov pmopet va etvar amotédeopo TV BEATIOUEVOV YEVIKOV KATAGTAGE®DY.

MMoudrozprkog TAnBocuog



H cvyvotta, o Tomog kot 1 cofapdtnTa TV avemOUNTOV EVEPYELDY GTA TOdLL ELVOL YEVIKA
TOPOUOLOL LLE TOVG EVIALKEC.

Agdopéva petd v kukhoeopio piog perétng mapatnpnong ywto Siklos® (Escort HU) g éva
peydro ovvoro acBevav (apBu. = 1 906) pe dpemavokvttapikn voco £de1e OtTL ot acBeveig
nhkiog 2 éoc 10 etdv Siétpeyav vynAdtepo KivOLVO EUPAVIONG OVLOETEPOTEVING Kot
YOUNAOTEPO KivOLVO eppdviong Enpodeppiag, admmekiog, kepalalying kot avaipioc. AcBeveic
niwiog 10 éog 18 et@v diétpeyav younAoteEPo Kivovvo eupdviong Enpodepuiog, EAKOVG
dépuotoc, admmekiag, avénong Papovg Kot avapiog 6€ GOYKPIoT UE EVAAIKEC.

Avopopd mBavoLoyOLUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mBovoroyodpevov avemfBountov evepysudv petd amd TN Yopnynon Goewg
KUKAOQOPIOG TOV (QOPUOKELTIKOV TPOIOVTOG €lval onuoviikn. Emitpémer ™ ovveyn
TapoKorovONoN TS GYEGNEC 0PEAOVC-KIVODVOD TOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeitol amod
TOVG EMOYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOMIKNG TEPIBAAYNG Vo ava@EPOVV OTOEGONTOTE
mOovoAoyoOEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEC LECH TOL €OVIKOL GLGTNUOTOG OVOPOPAS TTOL

avoypdoeetror oto [Hopdptua V.

4.9 Ynepdooolroyia

Oé&ela PAevvoyovodepuatikn toikotnta €xel avapepbel oe acbeveic mov Aopfdvovv
vdpoéukapPopion oe dOGES APKETESG POPEG peyorvtepeg and T Bepamevtikn do6om. Eyxovv
mapopnOel mwdvog, 10ypovv epvOnua, oidNUo OTIC TOAGUES KOl OTIS TOTOVGEG TOL
akolovOeital 0o AmOAETIOT TOV XEPLOV KOl TOV TOS0V, GOPOPT] YEVIKEDUEVT] VITEPYPDGCT] TOV
OEPLOTOC KOl GTOUATITION.

e aoBeveic pe dpemavokuTTapikd cHVOPOLO, avapépOnKe GoPapn KATAGTOAN TOL LVELOD TOV
00TMV, & UEUOVOUEVES TEPMTMGELS VIEPOOCcOAOYinG VIpo&ukapPapiong petasd 2 ko 10
(POPES TNG GLVTAYOYPAPOVUEVNG dOOMG (mG Kot 8,57 popéc TN HEYIOTNG GUVICTOUEVNG dOGNC
tov 35 mg/kg cop. Bapovg/muépa). Zuvietdtal vo TapakoiovBodvol ot EETAGELS OipaTog Tl
apkeTég efdopadec PeTd amd VIEPOOCcOAOYIa YioTl EVOEXETAL VO, KAOVGTEPTGEL 1) AVAPPWOOT).

H Bgpamneia g vaepdocoroyiag mepiiapfdvel mAdor cTopdyov, 1 onoia akoiovdeital amod
countopatikn Oepaneio kot EAeyx0 TG Agrtovpyiog ToL LLEAOD TV 0CTMV.

5. DOPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®appokodvvopuikés 1010TNTES

DoppokobepamenTiky Katnyopio: AVIVEOTAACUATIKOL TOPEYOVTEG, GAAOL
OVTIVEOTANC LATIKOL TTopdyovtes, kwdwog ATC: LO1XXO0S5.

Mnyoavicudc dpdong

‘O)ot o1 unyaviopoi dpaong g vopo&ukapPfauiong dev Exovv katavondei anodlvtms. 'Evag omd
TOVG UNYAVIGHOVG €ival 1 avénon Tov cuykevip®oemv euPpuikng apocseapivng (HbF) oe
aoBeveig pe dpemavokvtTopikd cuvdopopo. H HbF mapepPaivel otov modvuepiopd g HbS ko
€161 avooTEAAEL TN OPEMAVMOGT] TOL £pLOPOL APOCEUIPIOL KOL LE TN GEPE TNG UEUDVEL TO
OYYELOUTOPPOKTIKG EMEIGOdO Kot TNV odlvor. e Oheg Tig KAIKEG pedétec, vmnpée
onpovtikn avénon g HbF o oyéon pe tnv tipun avapopdg petd t xpnon vdpo&ukapBopiong.
H avénuévn HDbF av&aver emiong myv emPioon tov epufpodv apoceaipiov Kol To ETimed
GUVOAIKTG QLOCQOLPIVIC KOl £TCT HELMVEL TNV avalpio 6€ anTtohs Toug acheveic.

Amodeiybnke 611 1 vOpoLukapPapidn cvvdéetar pe T dnpovpYia VITPIKOL 0EEBI0, YEYOVOS



7OV VTOIMAMVEL OTL TO VITPIKO 0EEIB10 dleYElpEL TNV TAPAY®YN TNG KUKAIKNG HOVOQP®MGPOPIKNG
yovovocivng (cGMP), | omoia 6N cUVE ELR EVEPYOTTOLET PO TPOTEIVOKIVAGT KOt QUEAVEL TNV
nmapoywyn ™ HbF. Aleg yvooTéC QopHOKOAOYIKEG EMOPAGELS TG LOPoLVKapPoidng, ot
omoieg evdéyetar va GUUPAAAOVLY OTIG MPEALES EMOPACELS TNG OTO OPEMAVOKLTTOPIKO
oLVOpPOUO, TEPIAAUPAVOLY UEI®ON TOV 0VOETEPOPIA®V, OHENCT] TOV VIATIKOD TEPIEXOUEVOL
TV €pLOPOKVLTTAPOV, CVENUEVI] TOPALOPO®MCT TOV JPETOVOKVTITAPOV Kol OAAOI®UEVT|
GLYKOAANOT TV EpLOPOV apocapimy 6To EvEobnAt0.

Emumiéov, n vépolukapPfapion tpokaiei dueon avactoin ot cvveon tov DNA Spmvtag og
avaoTOAENS TG PLPOVOVKAEOTIOKNG pedovkTdonc, xmpic va mapepfaivel otn oOvOeo TOL
p1RovOLKAETKOD 0EE0G 1] TV TPOTEIVAOV.

Doppokoduvakés EmOpAcELS

Ext6¢ amd ™ un cvvenr cuoyETIon aVAUESH GTN LEI®OT TOL TOC0GTOV KPioE®MV Kol GTNV
avEnon g HbF, 1 xuttapopeiotikn enidpacm g vopo&ukapPaptiong, idiaitepo 1 peimon tomv
0VLOETEPOPIAMV, NTAV O TOPAYOVTIOG UE TNV IGYVPOTEPT] GLGYETION UE TO HEIOUEVO TOGOGTO
Kpiogwv.

KMvikn amotedecpotikdtnTa kot ac@disio

Xe 0AeG oxedOV TIC KAVIKEG HeAéTeG oV dedyovTal Yo TO OPETOVOKVTTAPIKO GUVOPOLO, 1|
vdpo&ukopPapidn peimwoce T cvxvoTNTO OYYELOATOPPUKTIKMV EMELG0dinV katd 40% éwg 80%
oe maudld ko evidikes. H idw peiwon mapatnpndnke kot otov aplfud tov elsoyoydv ot
VOGOKOWEIO KOl GTOV aplOpud TV NUEPOY VOONAEING OTIC Opddeg acOevdY Tov VITOPARONKAY
o€ Ogpomeio. Te apkeTég PEAETEG NTAV EMIONG UEIMUEVT] KOl 1] ETNOLO. CLYVOTNTO, TOL 0EEOG
Oopoakucod cuvdpduov katd 25 Emg 68% ue vopo&ukapPapion. To o&d Bwpakikd Guvepouo
glvan (ol ouyvi, omEANTIKn) Yoo T 1N EMITAOKY TOV OPEMAVOKVLTTAPIKOD GUVOPOLOL Kot
yopaktnpiletal amd movo 6to Bdpoka N TupeTd N dvemvoln e TPOGEarn Snbnon oty
aKtvoypagpio 0dpoka.

MMopatnpndnke mapateTapévn KMVIK) o@EAeln og 660G acbeveic cuvéyioay tn Oepameio pe
vopoéukapPfapion yio teplocoTEPO amd 8 £1n.

21oug 1 906 acbeveig mov cupneprrapfavovral oty perétn kooptng ESCORT HU, petd and
dmoeka Kot glkoot téooeplg unves Bepameiog pe voposukopPapidn Kol oe GOYKPION UE TNV
évapén, Tapatnprinke onuavtiky avénon tov emmédov Hb (+1,4 g/dL xan 1,5 g/dL) kot tov
nocootov HbF (+14,65% won 15%). Ilopdiinra, petd amd éva €rog Oepomeiog, vanpye
ONUAVTIKN HEi®oN oTov apliud endduvev kpicewv pe diapkela >48 mpov (-40% o modid Kot
-50% oe gviilkeg), enetcodimv ACS (-68% oe madid kot -57% ce eVIIAMKES) KoL VOSIAELDV (-
44% og mond1d Ko -45% € EVAAIKEG), EVD TO TOGOGTO TOV 0GOEVAOY GTOVG 0TT010VG aTotTOnKe
petdyyion aipotog pewwbnke xatd 50%. To mpopil aceaieiag tng vopoluvkapPapidng oe
eviAikee kot oudd mov mapotnpnnke omv ESCORT-HU ocuvader pe mpomyodueva
dnpoctevpéva dedopéva ywpig véo kivduvo (Montalembert 2021).

MMoudrorprkog TAnBocuog

> doxun NOHARM (Opoka 2017), moudid péong nhkiog 2,2 €tov (omd 1 éog 3,99 e1dv)
Toyoomombnkav oe vopoéukapPapion (n=104) 1 ewovikd @dappoko (n=104). H Ogpamneia
yopnyovvtav pio opd nuepncing ota 20 £ 2,5 mg/kg yio 12 piveg. Mo ovvOetn KAvikn
ékPaocn mov oyetifetor pe t AA (ET®ILVN OYYEIONTOQPPOKTIKY KPion, SOKTLAITION, 0&D
Bopakikd chvdpopo, eYKA®PBIoUOG oTAVA 1| LETAYYION ALOTOG) NTOV AyOTEPO GLYVN UE TNV
vdpo&vovpia (45%) amd 4,T1 e To e1KoVIKO PappaKo (69%, p=0,001). Ocov apopd tov Kivovvo
avénuévng Aolpméng oe madd Le PAPUAKEVTIKA TPOKOAOVUEVT) OVOETEPOTEVIQ, 1TV GTAVIX
otv NOHARM «kan dev d1épepe peta&y g Oepaneiag pe vdpo&vovpio ko tng Oepaneiog pe
TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

210 téAog ¢ dokiung NOHARM, ta moudid eyypaenkov otn dokun enéktoong NOHARM
(John 2020) kot avtiotoryiomkay Toyaio o avaroyio 1:1 va Aappdvouv vdpo&ukapPapion o
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otabepn| Tumikn d6om (uéon [£SD], 20+£5 mg avd KA ava nUéEPa) 1 v aEAVETOL KALLOK®OTA
1 vdpo&ukapPapion otn péyot avektn 06on. Tuyoomombnkav 187 maidid: 94 (nAwciog 4,6
+ 1.0) otV opddo otabepnc doong (19,2+1,8 mg /kg/d) kot 93 (nhkiag 4,8 £ 0,9) otnv opdda
KMpdkoong g 06ong (29,5+3,6 mg/kg/d). Metd and 18 pnveg, oty opddo KAMpdK®ong
Bpébnke avénom tov emmédov Hb (10,3 g/dL) kot Tov mocootov HLF (+8%).

Ta KAvikd avemBdunto copfdavia omoovdnmote Pobuod NMTav CMUAVIIKE TO GUYVE GTNV
opada otabepnc d0omg, cupreprlopufavopévov OA0V TV couPdvtov mov cyetilovtal pe o
dpemavokutTapikd cOvdpopo (245 évovtl 105) kol cLYKEKPUEVOV GLUPAVIOV: ETMOVVEG
ayyeoamoPpoktikes Kpioels (200 évavtt 86) kol 0&y Bwpaxikd cvvdpopo 1 mvevpovia (30
&vavtt 8). O aptpog tov Pacik®v 10TpIKaY TapeUPACE®Y NTOV ETIGNC LKPOTEPOC GTNV OULASH
KAMpaKkmong g 06ong and 06,1t otV opdda otabepnc ddong, 1o yia Tig petayyioes (34
évavtt 116) 660 kot yo tig voonieieg (19 évavtt 90).

Zta Bpéoen pe SS/Sb0 nhikiag 9-23 punvav, avaeépbnke peinon tov enclcodiov movov (-52%,
177 ovpPévta évavtt 375), g daxtvritdog (-80%, 24 évavtt 123), tov 0&€og Bwpakucoy
oLVOPO oL (8 évavtt 27) kat TV voonAelmv (- 28%, 232 évavtt 324) pe v vdpodukapPapion
(n=96) oe oVykplon pe TO €WKOVIKO @Apuako (N=97) avticTol0 OTNV TLYOIOTOMUEVN
eleyyouevn doxyn Baby Hug. e 25 acleveig mov élaPav Oepameio yio 1 €rog otnv un
eleyyopevn ESCORT HU vywa 1 €10og og obykpion pe 1 €to¢ mpv and ) ovppetoyn (n=25),
Lelmon TV ETOOVVOV 0yYELNTOPPUKTIKAV KpicewV: -42% Kot TV VOGAEW®V -55%.

O A6Y0Gg 0ELOVG-KLVOUVOL GE 0VTOV TOV TANBLGHO Ko 1) pakportpdBesun ac@dielo Hévetl va
emPeforwboiv.

v un ekeyyouevn kodptn ESCORT HU, éva vroobvoro 27 moidiatpik®v acOevov pe
cofapn ypévia avarpio mov EraPav Siklos yio 12 unveg giyav eninedo aypocs@alpivng KAt twov
7 g/dL katd v évapén. Amd avtovg, povo 6 (22%) acbeveig eiyav enineda kdtm Tov 7 g /dL
tov 120 Mnva. Eved vanpye n mielovotnta tov acbevav (56%) mov siyav aAloyn and tnv
apywn T ion pe M mepoodtepo and 1 g/dL, AOy®m tov pEYOAOV TOGOGTOL EAMTMV
dedopévav, ThavoTNTOC TOAVOPOUNGNC 6TO HEGO OPO KO TOV YEYOVOTOG OTL JEV UTOPOVGE VL
OTOKAEIOTEL Vo AmOTELEGHO peTayYice®Y, OV umopov va e&ayfobv 1o vpd cuUTEPAGHOTO
OTOTEAECUATIKOTNTOG OTO QLTIHV TNV U EAEYXOUEVT PEAETT.

5.2 ®appoxokiviTiKEG 1OLOTTES

Amoppdonon

Metd amd tov otouatog yopniynon 20 mg/kg voposvkapPapuidng, mopompeiton Toyeio
amopPOPNON HE TO OVATOTO €Mimedo 610 TMAGGHO NG TaENg mepinov tov 30 mg/L va
ocvppaivouv petd and 0,75 wor 1,2 dpeg oe moudloTpikodg Kol oe eVAAKeG acbevelc pe
dpemavokuTTopikd cVUVOpPopo, avtictorya. H cuvolikn éxBeom €wc 24 dpeg petd tn doon eivar
124 mg.h/L o€ moudid ko gprifovug kot 135 mg.h/L og evijhikec acBeveic. H amd tov otdpatog
Brodrabecipdmra g vopoukapPapidng etvar oxedov mANPNG OT®G peTpdTol oe evoei&elg
GAAES TANV TOL SPETAVOKVTTAPIKOV GUVOPOLOUL.

Koatavoun
H vopolukapPapion xotovépetor Toy€oc o€ OA0 TO avOpOTIVO GO, EGEPYETOL GTO

EYKEQOALOVOTLOIO VYPO, ELPAVILETAL GTO TEPITOVAIKO VYPO KOL TOV OOKITI KOl GUYKEVTPMVETOL
oto AgvkokvTTapo kol ota gpubpoxvrTapa. O vmoroylldpevog OYKOG KOTOUVOUNG TNG
vdpo&ukapPapiong tpoceyyilel Tepimov T0 GHVOAO TOL VEPOL TOV CMNNTOG.O dYKOG KOTavouUNg
otabepng kaTdoToong mov puOuiletar yia tn frodabecipdra ivar 0,57 L/kg o acbeveig pe
dpemavokuTTOPIKO GUVOPONO (TTov avtieTotyel mepinov o 72 kat 90 L og madid kon evijikec,
avtiotoyya). O Babuog cdvdeong g vopocukapPfapiong oe Tpwteives dev gival YvmoTog.

Buopetaoynpatiopde
Ot 0doi fropetacynpaticpod kafog Kot ot HeTaoAiteg dev £xovv yopaktnpiotel amoivtog. H
ovpia givar évag petafolritng g vopo&ukapPapiong.

1"



H vépo&ukapPapidon ota 30, 100 kot 300 uM dev petafoliletar in vitro amd To KUTOYPMULOTO
P450 tov prikpocopdtov Tov avlpdTvov NTOTOG. L€ GUYKEVIPAOGELS OV Kupaivovtot amd 10
€wc 300 uM, n vdpoéukapPauion dev dieyeiper v in vitro dpdon g ATPdaong tng
avBpomvng  avacvvdvoopévng  yAvkompoteivng P (PGP), vmodniovoviag OtL M
vdpo&ukapPapion dev amoterel vrdooTpopa g PGP. Enopévag, dev Ba mpémet va avapéveton
OAANAETIOPOGT] TNV TEPITTMOGN TAVTOYPOVIG YOPNYNONS LE OVGIEC TOV ElvOl LTOGTPOUATO
TV KuToXpopdtov P450 1 g ylvkonpwteivng P.

Amofol

Xe o pekétn emovolopPovopevov 60cemv o€ eviAkeg aoOevelc e OPETOVOKLTTOPIKO
ouvdpopo, mepinov 60% tng ddong ™S VOpo&ukapPapiong aviyvedTnke ota 0Vpa o 6TodePn
KOTAOTOOT. X& EVIAMKEG 1 OCLUVOAKY] KABaporn mov pubuiotnke yuo frodiabecipuoTnTo oy
9,89 L/opa (0,16 L/dpa/kg) ek tov onoiwv 5,64 kot 4,25 L/dpa e veppikn Kot pun VEQPIKN
kGBapomn, avtictowyo. H avtictoryn a&io yio T cvvolikn kdbapon o modid rav 7,25 L/dpa
(0,20 L/opo/kg) pe 2,91 xar 4,34 L/dpo LEGC® TV VEPPIKMV KOL [UT) VEQPIKADY 03DV.

Y& eVAMKEC UE OPEMOVOKLTTIOPIKO GLVOPOMO, 1M HéoM aOPOIOTIKY OTEKKPISN NG
vopoéukapPfopiong amd ta ovpa fTav 62% TG YOPTYOVUEVNC OGNS OTIG 8 MPES KO EMOUEVMG
VYNAOTEPN amd 0Tt 6g Kapkvoradeic (35-40%).

Xe acbeveic pe dpemovokvtTopkd cOVOpopo M amofoin tng vopodvkapPauidong €ywve pe
nuicela {on mepinov €& émg entd wpdv, MNAadn peyoldtepn amd OTL AVAPEPETOL G AAAES
evoeilelc.

Implotpicot acBeveis, eOA0, QUAN
Agv dwatifevton TANPoPOPlEg GYETIKA UE TIC QOPUOKOKIVNTIKEG O1OPOPEG AOY® TNG NAKioG
(exT0¢ TV TOSOTPIKOV AGOEVAOV), TOL VA0V 1 TNG PLANG,.

Hadratpikol acBeveig

Xe TodTPIKOvG Kol eVIAMKEG 0oOEVEIS e OPEMAVOKVTTAPIKO GUVOPOLO, 1 GUOTNUOTIKY|
€kBeon oty vopolukapPauidon oe otabepn KATACTOOT NTOV TOPOUOLN OTTMOC UE TNV TEPLOYN
KGt® omd TV KopumrOAn. Ta péylota enineda 6To TAGGHO Kot 0 QAvePOS OYKOG KATAVOUNG TTOL
oyxetilOTaV e TO COUATIKO BAPOg NTAV KOAN OVEKTA OVAUESH GTIC NAKIOKES OHAdEG. O ¥poVog
Yo TV €miTELEN TNG UEYIGTNG GLYKEVTPWOGTG GTO TAAGHO KO ) TOGOGTININ avOAOYia TG dOGTG
OV amEKKPIVETOL 6T 0Vpa NTaY oLENUEVE OTO OO GE GUYKPION WE TOVG EVNAIKEG. X€
modlaTpkovs acheveic, N nuicela {on Ntav eEAaEpds LeyaADTEPN Kol 1| GLVOALKT KABapon
mov oyetifotav e 1o PApog ToL COUATOG EAAPPDOS VYNAGTEPT amd GTL 6TOVG EVIAIKES acBeVEiG
(BA. mapdaypago 4.2).

Neopiki) dvorettovpyio

Kabbdg 1 amékipion amd toug veppoi gival 086¢ amofoAr, O tpémel va peletdrol n peimon
g docoroyiag tov Siklos oe acOeveic pe veppikn ducAettovpyia. Xe pio ovory T HEAETN piog
poévo d6ong oe evihikeg acBevelg pe dpemavokvttapikd oOvdpouo (YanSHatal, 2005),
amoTUNONKE 1 EMOPOOT TNG VEQPIKNG AETOLPYIOG OTIG QOPUOKOKIVNTIKEG OLOTNTEG TNG
vdpo&ukopPapidng. Acbeveic pe euotoroyikn (kéBapon kpeativivng CrCl > 80 mL/Aento),
nmo (CrCl 60 — 80 mL/Aento), pétpra (CrCl 30 - 60 mL/Aentd), | coPapn (<30 mL/Aentd)
veppikn] ducAettovpyia Elafav vopoduvkapPfopion g pio pov do6on v 15 mg/kg cop.
Bapovg ypnoipomoidvrog kKaydkio tov 200 mg, tov 300 mg 1 tov 400 mg. Xe acbeveig tov
omoiov 1 CrCl rav kdtw and 60 mL/Aentd 1 acbeveic pe veppomadeia teAkod otadiov, N
peon €kBeom oty vdpoLukapPapion Nrav nepimov katd 64% vynAidtepn and Ot o€ acbeveic
HE QUGOAOYIKT vePPIK Agttovpyio. Omwg afoloynbnke oe o mepoutépm PEAETN, GE
acbeveig pe CrCl <60 mL/Aentd M POy KAT® and TV KAUTOAN fTav Tepinov katd 51%
vynAotepn amd o0t o€ acbeveic pe CrCl >60 mL/Aentd, kATl TOL VITOdNAMVEL OTL peimon g
d6omc ¢ vopo&ukapPapiong katd 50% evoeyeton va givar KatdAAnin oe acbeveig pe CrCl <
60 mL/Aento. H oypodwohon peiooce v €kbeon oty vopolvkapPouion xatd 33% (BA.
Tapaypaeovg 4.2 kot 4.4).

2100¢ 060gveElG AVTOVE GLVIGTATOL GTEVT TOPAKOAOVONON TOV UOTOAOYIKDV TOPAUETPOV.
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Hratik duciettovpyia

Agv vapyovv dedopéva TOV Vo, VTOdNA®VOLY €101kT kKabodnynom yia pOOon tng docoroyiog
og acbevelg pe nratikn duchertovpyic, oAAE, AOY® BepdTOV CYETIKOV LE TNV OCQAAELL, TO
Siklos avtevoeikvoton o acBeveig pe cofapr nratikny dvciettovpyia (PA. mapdypapo 4.3).
Xtoug oaofevelg pe mMmatikny OuGAertovpyi GUVICTATOL GTEVH] TOPOKOAOVONGCN T®V
OLUOTOAOYIKADV TOPUUETPOV.

5.3 TIIpoxkiwvikd dedopéva Yo TNV A6QAALELD.

Xe TPOKAWIKEG peAETEC TOEKOTNTOG, Ol Mo GLYVEG EeMOPACES TOL TapaTnPRONKaV
TEPIMAUPOVAY KOTAGTOAN] TOV HVEAOD TV 0GTAOV, AEUPOEDT ATPOPIO Kol EKPUAOTIKEG
oAlowoelg 610 emBNAO Tov AemToh Kot maxéog eviépov. Kapdioyyelokég emdpaoelg Ko
OUOTOAOYIKEG aAAOIDGELS mopotnpnOniay oe pepwkd €idn. Emiong, oe apovpaiovg
EUPOVIOTNKE aTpoQio. TV OPYE®V UE UEWOUEVY] OMEPUATOYEVEGT, EVM GE GKLAOVG
TP TNPNONKE AVOCTPEYIUN GTEPUATOYOVOG OL0KOTT).

H vépo&vkapPfapion eivar avappiopfimnta yovotobikn e pia evpeio. KAPOKO GVoTNUATOV
eAéyyov.

Agv €yovv devepynbel peléteg yuo v a&loAdynon evoeyoUevnG KOPKIVOYOVOL dpAGNG TG
vdpo&ukapPapiong. Qotdco, 1 vopoLukapPauidn Bewpeitor 4Tl givor Kopkivoyova ovoin
LETAED SLUPOPETIKDOV EWOMV.

H vépo&ukapPopion dtomepvd 1o epayprd tov TAaKoOVTO Kot £xel amodelydel 0TL Exel Eviovn
TEPATOYOVO Kot EUPPLOTOEIKT OpAGCT GE Ui, Eupeia ToKIAie poviElmy (dwv 6N BepamenTikn
v Tov avBpwmo doon 1 kdtw amd avtiv. H tepatoydvog dpaon yopaktnpilotay amnd ev pHEPEL
OGTEOTOUUEVO KPOVIK( OGTE, Omovcio TV OPHUAUIK®V KOYY®V, VOPOKEPOUAO, OLGYLON|
otepvidla, eAMmovteg 0oEVTKODE omovoviovg. H guPpuvotoicotnta yapoktnpildtav ond
pelmpévn epfpuikn| frocipdtnta, petwpéva peyédn (ovtov veoyvav kol Kabuotepnoelg otnv
avamTuén.

H vépo&uxapPapion yopnyobuevn oe dppeveg apovpaiovg ota 60 mg/kg cop. Bapovg/muépa
(mepimov duTA) amd TN GLVIGTOUEVN UEYIGTN 006N o8 avOp®TOVG) TPOoKAAEsE aTpoPia TV
OPYEDV, LELMUEVT] CTEPUATOYEVEST] KoL LEIMGE KATA TOAD TNV IKAVOTNTA TOVS VO YOVILOTOOVV
ToVG ONAelg apovpaiovg.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kardhroyog ekdoyov

Dovpopkd oteATIKO VATPLO

TMuprtiopévn PIKpokpLGTOAAIKT KuTTOPIVY

Boowko fovtoliopévo pebakpuiikd copmoivpepésg

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapuodletan.

6.3 Awpkero {ong

3 ém.

2e ypnon

Mn ypnotponotodpeva dtopepéva diokio TPETEL VO ETOVATOTONETOVVTOL GTO KOVTI KOl TPETEL
VoL Y PNGIHOTOIN 00UV EVTOS TPIOV UNVDV.
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6.4 Iowitepes mpo@urders katd T OLAEN TOV TPOIOVTOG
dvidocoete oe Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.
6.5 ®von Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKT

DuaAn omd moAlvalBvAévio vynAng mukvotntag (HDPE) pe nopo aceaieiog yio moudid and
TOALTPOTVAEVIO Y10 T TOdLA Kot ENPOVTIKO PEGO.

Siklos 100 mg emxaivppévo pe Aemtd vévio d16Kio
Yvokevaocies tov 60,90 1 120 diokimv.
Mmropet vo un KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Siklos 1 000 mg emKoAVULUEVO UE AETTO VUEVIO OLOKIO
Yvokevooia Tov 30 diokiwmv.

6.6 Idwitepeg mPoQULAGEEIS mOPPIYNS KAl GAAOG YELPIGPOG

To Siklos givon éva poppokevtikd mTpoidv To omoio Ba mpémet va yeipiletan Kaveig e Tpocoyn.
Atopa mov dev Aopfdavovv to Siklos ko Waitepa £yKveC yovaikeg Oo Tpénet vo amopeuyovy
va £pYovTal GE EmAQT e TNV LOpoEvKapPapLion.

Omotog yepiletar to Siklos Oa mpémel vo TAEVEL TOL YEPIOL TOV TPV KOl UETE TNV ETOPN LE TO.
doxia.

Kabe mpoiov mov dev €xel ypnoyomombei 1| vdreypo tpémel vo amoppipbel cOLE®VA LE TIC
KOTO TOTOVG 1GYVOVGEG GYETIKES SLUTAEELS.

g TEPIMTMOOT] TOV 1) GLVTOYOYpAPTUEVT docoroyia amattel Bpavdon Tov diokiov ata 6V0 1) 6T
téooepa, avtd Oo mpémel va yiveTor pakpld omnd tpoeés. Tkovn mov £xel iowg yvOel amd to
dwopepévo diokio Oa Tpémel va orovmileTol pe Eva EAAQPOS VYPO HOVTIAAKL piag ¥p1ong, To
0OTto{0 GTN CLVEYELD TTPETEL VAL OTOPPITTETAL.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
ToAMio

TnAépwvo: +33 172 69 01 86
Da&: +33 173729413

E-mail : question@theravia.com

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Siklos 100 mg emkaAvupévo pe Aertd vuUévio dlokio
EU/1/07/397/002
EU/1/07/397/003
EU/1/07/397/004

Siklos 1 000 mg emKoAvULUEVO UE AETTO VUEVIO OLOKIO
EU/1/07/397/001
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng £ykpirong: 29/06/2007

Hpepopnvia tedevtaiog avavémong: 24/04/2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Agmtouepeic TAnpopopieg yio 10 TapdV PAPUOKELTIKO TPOIoV gival dtabEoipes 6To SIKTLOKO
t6mo tov Evponaikod Opyavicpod Goppdkov: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA II

IMAPAXKEYAXTHX(EY) YHEYOYNOX(OI) I'TA THN
ATIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI H" HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
OPOI'H NEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN

AXDAAH KAI ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY
®APMAKEYTIKOY TPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
IAPTIAQN

‘Ovouo kot 61evbvvon Tov(TeVv) TapackeLOoTN(MV) TOL ivor VTeLBVVOg(o1) Yo TNV
O0OEGLLEVOT) TV TOPTIOWV

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy
ToAAio

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTIKd TPOIOV Yo TO 0TTOT0 OTaLTEITAL TEPLOPIGUEVT] 10TPIKT GuvTayT) (PA.
Mopaptnua I: Tlepiinymn tov Xapaxtnpiotikdv tov [Ipoidvtoc, mapdypapog 4.2.)

I'. AAAOI OPOI KAI ATIAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g meprodikig mapakorovdnong g acpdielog (PSURS)

O Kdroyog Adetag Kukiogpopiag Ba katabBétet PSURS yia 10 v AdOym Ttpoidv cOp@mve. pe Tig
OTOLTAGELG TOL 0piloVTal GTOV KATAAOYO UE TIG NUEPOUNVIES avapopdg TG Evoong
(xatdhoyog EURD) mov mapatibetor oto dpbpo 107y mapdypapog 7 g odnyiag 2001/83/EK
Kot £yl OMMUoctevdel 6TV EVPOTOTKN SIKTVOKT TOAT] Y10, TO PAPUAKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEZMATIKH XPHEH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 owaygipiong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodueveg
dpaotnproTTEG Kot TaPEUPAGEIS POPUAKOETOYPOTTVIONG OTWS TALPOLGIALOVTIOL GTO
ovpeovniéy LAK mov topovcialetar oty evotnta 1.8.2 ¢ ddelag kuklopopiag Kot
omolecdnmote enokorlovdeg eykekpipéves avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emxoporompévo XAK Oa mpénet va katatedei:
e uetd and aitnpo tov Evponaikov opyavicpod @oppdkaov,
®  OTOTEINTOTE TPOTOTOIEITOL TO GLGTNUA SLUYEIPLOTG KIVOVVOL, EOIKA (O OTOTELEC AL
MYMG VEOV TANPOPOPLOV OV PUIOPOVV VO ETLPEPOVY GNUOVTIKY] OAAAYT] GTN) GYEOT
0PELOVC-KIVODVOD 1) MG OMOTEAEGLOL TG EMITEVENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|ILOV
(poppoKoeToypOTVIION N EAAYLOTOTOINGT) KIVOUVOUL).

Ed&v n vmopfoAn pog EIITA kot 1 emkapomoinon tov LAK cvumintovv, dvvatar va
Kkatatefohv TavTOYpOVA.
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o EmnpocOcta pétpa ELaL6TOTOINGNS KIVOUVOL

O Kkdtoy0g NG Gdelog kKukAopopiag Ba dacparicel 6T1, Oo Tapacyedel e GAOVG TOVS TPOVG
o1 omoiot avapéverol va cuvtayoypoencovv Siklos éva makéto TAnpopopnong tatpod, 6To
omoio Ba TepthapPdvovtor Ta e&ng:

e Odnyobg Bepameiog yio 1aTpovg

e Odnydg Bepameiog yio Tov acbevn

e DVAlo docoroyiog (og xdpeC TOV gival S100EGUEG KO O1 dVDO TEPLEKTIKOTNTEC)

21ov 0dny6 Bepamneiog yo wtpovs Tpémetl va mepilopfavovral ta akdiovda onpavTiKd
ototyelo:
o [lepidnymn TV YapOKTNPICTIKOV TOL TPOIOVTOG
o AvayKn avTiGOAAYNG
e Kivduvog yia TN yovipom o avopdv Kol yovoikdv, mhovog kivouvog yio to Eufpvo
ka1 yohovyio
e Awyeipion Tov avemBOunT@v eVEPYEUDY TOL POPLAKOV
e Kivduvoc papuakentikod AdBovg Aoym tng d1ifecng o€ dVO SLUPOPETIKES
TMEPLEKTIKOTNTEG (O YDPES TOV gival S100EGIEG KOl O1 VO TEPLEKTIKOTNTES)

21ov 0dny6 Bepamneiog yio tov acBevn tpénel va mepiiapfivovtar ta akolovba onpovtiKd
otoyeio:
e DVALo odNYIDV YpnoMg
o Xelplopuds TV GTocUEVEV SloKimV
e Avéyxn avticOAMAYNG
e Kivduvog yia TN yovipoT o avopdv Kol yovoukdv, mhovog kivouvog yio to Eufpvo
Kot yohovyio
e Kivduvoc papuakentikod AdBovg Aoym tng d1ifecng o€ dVO SUPOPETIKES
TEPIEKTIKOTNTEG (G YDPEC TOV gival S100EGIIEG KO OL VO TEPLEKTIKOTNTES)

Edv givon amapaitnto, ot pappokoroloi Ba mpémel va AAPouv GToyeLHEVT EVIILEPMGT CYETIKA
L TOV KivOuvo (aprakeLTikon AdBovg Aoym clhyyvong Leta&hd tomv d00 TEPIEKTIKOTTOV
omov eivan dtabéoipeg kat ot dvo.

O KA10Y0G TNG GOE10C KUKAOPOPING TPETEL VO, DAOTOGEL QT TO EKTOIOEVTIKO GYENIO

o€ e0viko emimedo Ko cOUPMVA LE TA 000 £X0VV GVUPOVNOEL IEe TI aprodIEg apyEg
TOV KPATOV LEADV.
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ITAPAPTHMA I1I

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg emkaAvppévo pe Aemtd VUEVIO S10KI0
vopoSvkapPapion

[2.  TYNOEZIH XE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Kabe diokio mepiéyxet 100 mg vopo&vkapPapione.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

60 dwokia
90 dwoKia
120 owokio

[5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHT' HZHX

Awfdote T0 PUALO 0INYLDV XPTONG TPV OO TN XPNON.
Xpion ané To oToNa.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEMNEI NA ®YAAXZETAI *E OEZH THN OIIOIA AEN BAEINIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na euidcoetar o€ OEomn v onoia dev PAETOLY Ko dgv Tpooeyyilovy Ta Tadid.

[7.  AAAH(EZX) EIAIKH(EZ) TPOEIAONIOIHZH(EIX), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

Kvtotodu: Xepileote to diokia pe Tpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP:
Aupxela {ong, katd ™ xpnon, Tov dtupepévoy diokinv: 3 pnves.

L9. EJAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

dvldooete og Oeppokpacio pkpotepn tov 30° C.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATQON IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNEZH KATOXOY THE AAEIAX KYKAO®OPIAX

THERAVIA, 16 Rue Montrosier, 92200 Neuilly-sur-Seine, T'aAAio

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAL

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

[ 13.  APIOMOZX IAPTIAAX

Lot:

| 14. TENIKH KATATAEH I'IA TH AIAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

siklos 100 mg

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

Awdrdotatog Ypappnmtds kddikag (2D) mov gpépet Tov meptAneBévta povadiko
OVAYVOPIGTIKO KOJKO

18. MONAAIKOXZ ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH MIKPH
YXTOIXEIQAH MONAAA XYXKEYAZXIAX

OIAAH

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY MIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIZHY |

Siklos 100 mg dwokio
vopo&ukapfopion
Xpron amd to oTdua.

[2. MEG®OAOX XOPHIHIHX |

|3.  HMEPOMHNIA AHEHX |

EXP:

4. APIOMOZX IIAPTIAAX

Lot:

| 5. IMEPIEXOMENA ANA BAPOX, O'KO'H ANA MONAAA

60 doxio
90 dioxkio
120 éiokial

[6. AAAA

Kvtotolu
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 1 000 mg emikoAVPpPEVO e AETTO DUEVIO dlOKIO
vopoévkapPapion

[2. TYNOEZIH XE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Kabe diokio mepiéyxet 1 000 mg vopoLukapPapiong.

3.  KATAAOIOX EKAOXQN

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

30 dwokio

[5.  TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHE

Awfdote 10 PUALO 0INYLDOV XPTONG TPV OO TN XPTON.
Xpion antdé To oTON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI *E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdcoetar o€ Béomn v onoia dev PAETOLV Kot dev mpooeyyilovv Ta madid.

[7. AAAH(EX) EIAIKH(EZ) TPOEIAOMOIHIH(EIY), EAN EINAI AITIAPAITHTH (EX)

Kvtotolikn: Xepileote 1o diokia pe mpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP:
Koatd m xpnon ddpketa {ong tov onacpévev diokiov: 3 pnves.

| 9. EIAIKEX YYNOHKEX ®YAAEHX

durdooete oe Beppokpacio pikpotepn twv 30° C.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATQON IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNEZH KATOXOY THE AAEIAX KYKAO®OPIAX

THERAVIA, 16 Rue Montrosier, 92200 Neuilly-sur-Seine, T'aAAio

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAL

EU/1/07/397/001

| 13. APIOMOZ ITAPTIAAX

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHIIEX XPHIHZ

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

siklos 1 000 mg

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

AwediaoTatoc Ypapumtog kadikag (2D) mov gpépet Tov meptinedévta Lovadiko
OVOYVOPIGTIKO KOJKO

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

PC:
SN :
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH MONAAA
YYXKEYAXJIAX

OIAAH

| 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 1 000 mg dicxkio
vopo&ukapfopion

[2. TYNOEZIH XE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EY)

Kabe diokio mepiéyxet 1 000 mg vopoLukapPapiong.

3.  KATAAOIOX EKAOXQN

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

30 doxia

[5.  TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHE

Awfdote T0 PUALO 0INYIDV XPTONG TPV OO TN XPNON.
Xpnon and 1o oToUa

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI *E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puidcoetar og Béomn v onoia dev PAEToLV Kot dev mpooeyyilovv Ta madid.

[7. AAAH(EX) EIAIKH(EZ) TPOEIAONIOIHZH(EIY), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

Kvtotolikn: Xepileote 1o diokia pe mpocoyn.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP:

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

duirdocoete oe Beppokpacio pikpotepn twv 30° C.
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATQON IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ATTAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNEZH KATOXOY THE AAEIAX KYKAO®OPIAX

THERAVIA

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAL

EU/1/07/397/001

[13. APIOMOX ITAPTIAAX

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHIIEX XPHIHZ

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE
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B. PYAAO OAHT'TON XPHXHX
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DUOLAO 00N YOV YPNONS: TANPOPOPIES YU TOV YPNGTN

Siklos 100 mg emkalvppévo pe AETTO VREVIO OLGKIO
Siklos 1 000 mg emkaivoppévo pe Aemtod vuéVIo diokio
Yopo&ukapPopion

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO VLA 03N YOV YPNGNS TPOTOV UPYICETE VO TAIPVETE
aVTO TO PAPRAKO, HLOTL TEPLAARPAVEL CNNAVTIKEG TAT|POPOPIES Y10, GOC.

- ®uAdEre avto o PUALO 0dNYdY Yprione. Towg ypelaotel va 1o dwfdcete Eava.

- Edv &ygete mepartépom amopiec, poTNOTE TO Y1OTPI, 1] TOV POPUOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO
GOg.

- Hovvtayn yv’ avtd 1o pdppoxo xopnyndnke amokAelotikd yio cog. Agv Tpémet va
dMoETE TO PAPLOKO o€ GAAOVS. MTopei va Tovg TpokaAiéael PAGPN, akdpa Kot OTov To
onueia ¢ 0o0éveldg tovg tvat id1a e To O1KA Gag.

- Ed&v mapommpnoete Kamolo avemBounTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV Y1OTPO, 1] TOV
(POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GaG. AVTO 1oyVeL Kot Yia kdOe mhavn avemBountn
EVEPYELN TTOL EV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDOV YpNons. BAéme mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapdv VAL 00N YLAOV:

T givon to Siklos ko mota givar 1 xpnomn tov

T péner va yvopilete nptv mapete 1o Siklos

Iwg va mdpete to Siklos

[MBavég avembBounteg evépyeteg

Mog va puidocoete to Siklos

[Tepreydueva g cuokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

SN hA L=

1. T eivan 7o Siklos kat oo givar 1 yprion Tov

To Siklos ypnotpomnoteiton yio Tnv TpOANYT ETOOVVOV KPIoEMV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD
oevidov Tévov 610 BdpaKa, TOL TPOKAAOHVTAL OO OPETAVOKVTIAPLKO GUVOPOLO, GE TALdLd
nAiog peyoAutepns Tov 2 eTdv, eViAKes Kot £pnoug.

H dpemavokutrapikn vocog givar pio KANPOVORIKT SlaTaporyr] TOV OiLOTOG TTOV TANTTEL TO.
dtokoedn epubpd aposeaipia. Opiopéva epudpd apoceaipia kabictavrol maforoykd,
OKANPA Kot TOipvouV UNVOELDEG GYTLLOL 1] TO GO dPETAVION, YEYOVOS TOV 0dNYEL GE
avaipio. Ta epuBpd arpoocpaipio oe oYU SPETAVION KOAAGVE GTO ALLOPOPO. ayYELDL KoL
UTAOKGPOVV TN POT| TOL OilATOS. AVTO Umopel vo TPoKaAEsEL Kpioelg 0EEog Tovov Kot PAGSN
opYavov.

211G TEPIMTAGELG EVIOVOV ETMOIVVOV KPIGEMV, 01 TEPLGGOTEPOL 0GOEVELS TPEMEL VOl
voonievovrat. To Siklos Oa peidoetl Tov apBpod tov end@dvvav Kpicemv kabdg Kot v
avaykn voonigiog Ady® e acbévelag.

H dpaotikn ovsia tov Siklos,n vépo&ukapPoption, eivar e ovoio 1 omoic avacTEALEL TNV
aVATTLEN KOl TOV TOAATANGIOOUO LEPTKMDY KLTTAP®V, OTMG TO, QUOGPaipta. AVTEG O
EMOPACELS 0ONYOVV GE PEIMGT TV KVKAOPOPOULVTOV EPLOPDV, AELKADV KO ALOGPALPImV
TENS (LVELOKATAGTOATIKO ATOTEAEGUA). T OPETAVOKVTTAPIKT VOGO, 1 VOpoSukapPapion
BonBa, eniong, onv TPOANYN NG TAPAUOPPOOTG TV EPLOPDOV ALOGPALPIMV.
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2. T ipéner vo, yvopilete mpiy mapete to Siklos
Mnyv napere 10 Siklos

- og mepintwon aAlepyiog otnv vopoLuKapParion 1 oe 0TO10OMTOTE GALO GLGTATIKO
OLTOV TOV PAPUAKOL (OVOPEPOVTAL GTNV TAPEYPaPO 6),

- o€ mepintoon mov TacyETe 0md coPapn) NTOTIKY VOGO,

- o€ mepinT®on mov TacyETE 0md cofapn VEPPIKY VOGO,

- O€ MEPIMTMOT TOV EIGTE GE HVEAOKATACTOAN (EGV £XETE PEIOUEVT TTOPAY®YT EPLOPDV,
Aevkmv M apoopaipiov TENC) dnwc TeptypaeeTol otny mopdypopo 3 «Ilng va ndpete
to Siklos, mapakorobOnon Bepameiog »,

- og mepintwon mov Onralete (PA. Hopdypapo “Kimon dniacpog kot yovipdtnra”).

I pogdomou)celg Kot TPOoPUAAEELG

AmevOvvleite 6TOV YoTpod 1) TOV POPUOKOTOL 1) TOV VOGOKOUO GaG TPty mipete to Siklos

- glv mhoyete amd ATk VOGO,

- glv mhoyete amd veppikn voco,

- &by €yxete €Akm oTa KATO dKpo,

- &by maipvere AN LVELOKATACTOATIKG POPUOKEVTIKA TPOIOVTO (LELMUEVT] TOPAYDYN
£pLOpOV, AevK®dV 1| arpoceapiov TENG) N eav AapPdvete aktivobepaneio,

- &by €yete yvoot EMewyn Prropivng Bix 1 puAiikod o&éog.

Eav gppavicete (M £xete epeovioet) 0mo100NTOTE GO TO GUUTTMOLOTO QVTE, TOUPAKOAOVUE
evnuepmote tov ylTpd cog. Eav éxete kamowa epdnomn, tapakarovpe anevbovieite 6tov
Y1Tpd GO M TOV PAPLAKOTOLd GOG 1 TOV VOGOKOLO GOG.

Ed&v mopovcidcete enipova o@Ooikd GOUTTOUOTO OT®MG EPLOPOTNTO KO TTOVO GTO, LATLA,
gualoOnoia 6To g 1/Kal pelwuévn 6paot evocm Aapupavete vopolokapPapion,
ovppovievteite apécmg YoTpo, KaODS aVTA PTOPEL VO VTTOSEIKVDOLY UL0, GTTOVIO OANG
cofopn opBaipikn TadBnon mov ovoudleTol aveTApKeELX TOV PAAGTIKOV KLTTAP®V TOV
GKANPOKEPOTOELDIKOD opiov. BA. eniong mapdypopo 4.

Ou acbeveic kavn yoveic 1 10 voukd vrebbBovvo dtopo mpémel va givar oe Oéomn va
aKOAOLONGOLVV TG 00NYIEG OYETIKA LE TN XOPTYNOT AVTOD TOL PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC, TV
TapoKorovONoN KoL T PpovTida TV acOEVOVY.

Alha @appoxo ko Siklos

IMopakadoVpe EvIEPDOTE TOV YUTPO 1| TOV POPLOKOTOLO GOC, EAV AOUPAVETE, £xETE

TpOcaTa AAPel | umopel vo AGPETE KATO10 GALO QAPLLOKO.

H avtodiayn TANpo@opidV 10104TEPO. ATALTEITAL Y10

- OPIOUEVO OVTIPETPOTKA QAPUOKO (EKEIVO TTOL OVAGTEALOVV 1) KOTAGTPEPOVY £VOL PETPOTO
onwg o HIV), m.y. ddavocivn, otafovdivn kot vovofipn (evoéyetol va euQavicTel o
MTMOCY] GTOV AP0 TOV AEVKADV OLOGPALPI®V),

- MVEAOKOTAGTOATIKG Papuaia (LEWWUEVN TopaymYN EpLOPDV, AEVKMV 1 LULOGPALPIDY
mENG) kot aktivobepamneio,

- uepwd gufora.

- OLOKEVEG GUVEXOVG KaTaypapns YAvkolng (CGM), mov xpnoiponotovvol yio I LETpNon
g YALKO{NnG oto aipa coc. (H vdpo&ukapPapidn umopei va tpokorécet yevdn avénon
NG YAVKOING OV KataypapeTal 0md ToV aeNTpa GLYKEKPIUEVOV GLGKEVDOV GUVEXOVG
kataypoaeng yAvkolng (CGM), odnymvtag og EnE106010 VITOYAVKALUOG oV 1] 306 TNG
wooLvAivng Paciletor ota anoteAéspato TG YAVKOLNS TOL KataypapovTol and TovV
a1 TNPA TNG GLOKELNC).
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Kinon, Onhaocpog kot yovipdtnra

Edv giote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 0t propetl va glote £ykvog 1| oxeddlete va
amoktnoete Tadi, {ntiote T cupPovAn Tov YaTpolh TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

To Siklos g cuvieTdtol Katd TN SLAPKELN TG KUNOTC.
MMopakaid evUEPDOTE OUESMG TOV YIATPO GOG EAV VTAPYEL TOAVOTNTO VO EI0TE EYKVLOG.
H yprion amoteAeopoTIKnG avTIGOAANYNG GUVIGTATOL 1O10ATEPO.

Edv peivere €ykvog 1 okomevete va, peivete £ykvog eva maipvete to Siklos, o yiatpog oag Oa
ocv{nmoet poli oog Ta mBava oeéAN Kat Tovg Kvduvoug Tng cuvéyiong g Bepaneiog pe 1o
Siklos.

TMa tovg dppeveg acbeveic eGv 1 GOVIPOPOS GOC LEIVEL EYKVOG 1) GKOTEVEL VO, LEIVEL £YKVOG, O
yitpog cag 0o culnmoel poll cog ta mbava oPEAN Kot Tovg KvdHVoug TNG GUVEYIONG TNG
Oepamneiag pe to Siklos.

H dpaotikn ovsia tov Siklos mepvd otov avOpdmvo ydAa pe to Onhooud. Agy Ba tpénet va
Onralete evd maipvete to Siklos.

H vdpo&ukapPapion umopel va LEIOGEL TNV TOPAYDYN CTEPLOTOC GTOVG APPEVEG acbevelg
evo Ppiokovtor vd Bepomeio

0onynon Ko YEPIGPOS PINYAVLETOV

Kdanoot avBpwmor eppavifovv LaAn kotd ™ ANy tov Siklos. Mnv odnyeite 1} un
ypPNoLoTolEiTe Epyodeio N pnyovipata, E6v vidoete (oAn eved maipvete to Siklos.

3. o va napete o Siklos

[Tavrote va naipvete to Siklos avetpd cOUE@VA pE TIG 0d1Yieg TOV YloTpol cag. Edv éyete
au@POALES, PMTNOTE TOV YLOTPO 1) TOV PUPUOIKOTOLO GOG.

Aocolroyia

O ywtpog 0a cag el woco Siklos mpénel va waipvete kGOe nuépa kal Oa opicel T 601
o€ 0AOKANpa, 1o Siokia 1] TETAPTO TOV doKiov.

H cvvtayoypaenuévn d6on tov Siklos mpénet va Aapfdvetot pio popd tnv nuépa, Kotd
TPOTIUNOT TO TPW®I, TPV ATO TO TPWOLVO.

Mmropet vo AneOel pe éva Totnptl vepo 1 e TOAD UIKPT) TOGOTNTO TPOPNG.

Edv dev umopeite vo katomigite To diokio, LTOpEite Vo T0 SIHADGETE GE VEPO APUECMG TTPLY
amo T ypion:

e TomoBetrote TNV amoTtovpEVT 600T (KOTE TPOTIUNOY| GE KOUUATLO EQV
ypnowonoteital diokio Siklos 1 000 mg) 6 £va KOLTAAAKL TEAY10D Kot TPOcHEGTE
Alyo vepo.

e Mo 1o diokio dodvbel, katameite To TePLEXOUEVO TOV KOLTAAOV. Mropeite va
npocbécete pio oTayova G1pdmL N Vo avoueiEETE TO TEPIEXOUEVO LE TPOPT] DGTE VO,
emkaAveOel  mbavn Tkpn yevon.

e Y11 cuvéyeld meite Eva PLEYAAO TOTNPL VEPD 1] OTTOLOINTOTE AALO POPTLLQL.

Xepropog
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To Siklos eivor éva kutTopoto&ikd @dpuoko to omoio Oo mpénel va yepileTon Kaveic pe
TPOGOYN.

Atopa, Ko 1diaitepa £YKLEG yuvaikeg, mov de Aapupdavovy to Siklos Oa mpémerl va amopevyovv
va £pYOVTOL GE AUECT ETOPT LE T UEPN EVOG Otokiov, otav yivetal 1 Bpavomn tov. [TAévete Ta
YEPLOL OOG TTPLV KoL LETA TNV EMALPT| LLE TOL OLOKIAL.

€ TEPINTMOOT TOV 1) GVVTOYOYPAPNLEVT docoroyia amattel Opavon Tov diokiov oto 600 1 6T
té60Epa, VT Oa TPEMEL VAL YIVETOL LOKPLA 0Td TPOPES. XKkOVT OV £XEL YLOEL aTd TO S1oPEUEVO
dwokio Oa wpémel va okovmileTor pe £va ELa@POC VYPO HOVTIAGKL piog ¥pNoNS, TO 0Toio 61N
ouvéyeln amoppintetal. oo Tov TpoOTO EOANENG TV UM YPTCULOTOUEVDY, OLOPEUEVOV
dwokiov, avatpéste oty evotnta 5 «llwg Na dvrdooetal to Siklosy.

MMapaxorovOnon Bepameiog
H dudpxeta g Oepaneiog anoteiet evBOvVN 10V Bepdmovta yroTpov Gog.

‘Otav ntaipvete To Siklos, 0o vrofdrieote 68 GVYVEG EEETAGELS AiNLATOG KUl HOKINOGIEG
NTATIKNG KO VEQPLKNG AELTOVPYLaG. Avaioya pe T 6661 TOV TAIPVETE, AVTES OL
eerdoeig Bo Tpémer va ekTelovvTan KGOE prjva 1 kKGBe dV0 pives.

Me Bdon ta anotedéopata, o yiotpog cag Oa pubuiler  d6on tov Siklos.

Eav napete peyordtepn 0001 Siklos amd v kavovik

Edv mapete mepiocotepo Siklos amd to Kavovikd 1 av mdpet £va modi To eapoko,

EMKOWMVNOTE AUECHS LLE TOV YITPO GOG 1 TO TANGIEGTEPO VOGOKOUEID O10TL EVIEYETUL VL

YPEALEDTE EMELYOVIMG POPUOKEVTIKT 0y@yT]. Ta o cuyvd cupntdpaTo LTEPIOGOLOYING LUE

Siklos eivau:

- Kokkivicpa tov ééppoatoc,

- Toévoc (to Gyyrypa givar 0duvnpo) KoL OGN0 GTIG TOAGUES TOV XEPIDOV KOl GTIC TATOVGES
TOV TOJIDV KO OTT) GUVEYELD TA, XEPLN KOl T TOSLO TAIPVOLY pOAdDON EUPEVIoN,

- To déppa mapovcialet Evrovn ypmdon (TOTKES AAAUYES YPDOUOATOGC),

- IIoévocg M oidnuo oto otda.

Eav Egyaoete va napete o Siklos

Mnyv tapete dStmAn 6661 Yo va VOTANPOGETE To S1oKio oL Egydoate. TuveyioTe KOVOVIKG,
otav givor dpa va TaPETE TNV EXOUEVN dOGT OTMG AVOPEPETAL GTI GLVTAYT TOV YOTPOV GUG.

Eév otapatioete va naipvere to Siklos

Mnv ctapaticete T Beponeio Gog EKTOG KL 0V GG TO GUGTNOEL O YLTPOG GOGC.

Edv éyete meptocOTEPEG EPOTNTELG GYETIKA LLE TN XPNOT) AVTOV TOL TPOIOVTOG, POTI|GTE TOV
Y1Tpd 1] TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTES EVvEpyereg

Onwc 6 t0 pappoka, £tot Kot to Siklos pmopei va Tpokaréoel avemBuunTeg evépyeieg av
ka1 Ogv Tapovclalovtal 6€ OAOVG TOVG avOPMITOVC.

Evnuep®ote apécmg 1oV Y10Tpé 608, 0V TOPOVCLAGETE KATOL0, 0.TO TIS TOPUKATO

oofapég avemBOuNTEG EVEPYELES :
- ZoPapnfi Loiumdn,
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- Koénwon 1/xat oyxpotro,
- Avebnyntoug poioreg (CLGGMOPELOT) AULATOG KATM and To dEpUa) 1| arpoppayia,
- Aocvvnbiot keparodyia,
- Avokorieg oTnVv avamvor).

Evnuepmote T0o Y10TP6 605 TO GUVTOROTEPO HVVATOV, EGV TAPATI P CETE OTOLUONTOTE
amo TG aKOAoVOEg avemOBOuNTEG EVEPYELEGS:

- TTvpetd 1 piyn,

- AloOnua adwbesiog 1 yeviko aicOnuo adabesiag,

- E&avOnpa (koxkivo e€avinua tov dépuatog pe Kvnouo),

- "Elkn M minyég oto KAT® AKpO. GO,

- Tovo (Aoipmén avorytod dEpLaTog) 6Tov dEPUA GOG,

- AmompocavatoMopog (cvyyvon) kon LaAn.

AEIITOMEPEIEX I'TA TIX ANEIIIOYMHTEX ENEPTEIEX

oAb ovyvéig avemBOunTeg evépyereg (nmopel va copfodv oe teprocotepa amé 1 ota 10
aropa):

XoapnAég Tiég apoocpaipimv (LVELOKATAGTOAN), S10YK®ON TV £pLOPOV ALOCPALPI®V.
Amovoia 1] younin mtocdtnta oneppatolmapiov oto onéppa (alwoomeppio 1] oOAryoomepia).
Enopévac, 1o Siklos evoéyetal va LELOGEL TNV IKAVOTNTO TV AVOPMV Y10l TEKVOTOINGT).

Yoyvég avemBounTeg evépyeieg (umopei va ovopfodv og Myotepa amd 1 ota 10 aGropa):
Mewpévog apBpdc epudpmv apocsearpiov (avoiuio), xounAioc aptOpog aponetaAioy,
KePaAoAyio, OAAEPYKEG OEPUATIKES OVTIOPACELS, PAEYLOVT 1] EAKOG GTO GTOUO, (GTOUATIKY|
BAevvoyovitida).

Oy ovyvég avemOopnteg evépyeleg (umopei va coppovv og Aydtepa and 1 ota 100
aropa):

Z4&n, vaotio, Kvnopog, KOKkivo eEavinuo tov déppatog pe kvnouo (e£avinua), pavpo voyio
(peravovuyio), omm®AELL TPLYOV.

YXrdviec avem@Ounteg evépyereg (nmopei va sopfodv og hyétepa amé 1 ota 1 000
aropa):
ITAnyéc ota modwo (EAkn 610 KAT® dKpa), TPOTOTOINGT TG AEITOVPYIOG TOV NTATOG.

IMolb omdvieg avemOBounTeS evépyereg (nmopei va copfovv og hyétepa amé 1 ota 10 000
atope) i AyveoeTng cuyvotTnTog (1 ovyvoTNnTa 88 propei va exktipunOsi facel Tov
oraBéopmv dedopévav):

DdLeypovn Tov dEPUATOC TOL TPOKAAEL EpLOPES, POMOMTEC TAGKES Ko epavifeTal TOOVDS
podi pe mdévo otic apfpdoels.

Mepovouéveg mepmtdoels Kakonovg vocou tav alpoceatpiov (Aevyoio), Kapkivov Tov
dépuatog o€ NMKIOUEVOLG acBeveic, aoppayia, YOOTPEVIEPIKES OLOTAPAYES, ELETOC,
deppotikn Enpdtnra, TVPETOC, ATOVGio ELUAVEOY KOKA®V (aunvoppoia), o@Oaiiukmn mdonon
7OV TPOKOAEL EpVOPATNTA Kot TOVO GTa PATLO, Evocncio 6To PMG H/KoL LEIOUEVT OpaoT)
(avendpkelo TOV PAAGTIKOV KUTTAP®OV TOV GKANPOKEPATOEIKOD opiov. BA. emiong
TapAypao 2.) kot avénon Pfapovg.

Ava@opd avemBvunTOV gvEPYELOV

Edv mopatmpnoete kamowo avemBOunt evépyela, EVINUEPDGTE TOV YIATPO 1) TOV POPUAKOTOLO
1 TOV VOGOKOUO Gag. AVt 1oyVEL Kot Yo KaBe mBavn avemBounn evépyeia mov dev
AVOQPEPETOL GTOV TOPOV PUALO 0ONYIDV XPNOTG.

Mmropeite eniong va avoapépete avemBounteg evépyeteg amgvbeiog, LéEcm Tov €0viKoy
GUGTNLOTOG OVOPOPAS oL avaypapetal otov [Hapdptmua V. Méow g avaeopds
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avemBuuntov evepyeldv umopeite va fonbnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV
GYETIKA LE TNV OCPAAELD TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. og va puracoete To Siklos

To @apuako avtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOL dgV TO PAETOLY Kat dgv To POGVOLY TaL
TodLd.

Na pun ypnoiponoteite to Siklos petd v nuepounvia ANENG TOL AVAPEPETUL GTNV
EMONUAVON GTN QLIAT KOl TO KOLTL PeTd amd 10 «KEXPy.

dvidocoete oe Beppokpacio pikpotepn twv 30°C.

Ta pn xpnotpomompéva, dtapepéva dS1oKio TPETEL VoL ETAVATOTOOETOVVTAL GTY| PLIAT KOt VoL
APNOHOTOLOVVTAL EVTOG TPV UNVOV.

Ta papuaxo dev TPETEL VAL ATOPPITTOVTOL GTOV VEPD TNG ATOYETEVGTG 1] TOL GKOLTIdLAL.
Potmote tov pappoxomold cog mog va TeTdEeTe Ta PapaKo Tov S ypeldlovtat ma. Avtd o
pétpa o fondncovv otV Tpoctacic Tov TEPPAALOVTOG.

6. Mepreyopeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES
T wepréyer To Siklos

- H dpaotik) oveia givat ) vdpo&ukapPapion.
Ké0e emcoroppévo pe Aentd vpévio diokio Siklos 100 mg mepiéyet 100 mg
vopo&ukapPfapiong.
Kda0e emcodoppévo pe Aemtd vpévio dokio Siklos 1 000 mg mepiéyet 1 000 mg
vopo&ukapPfapiong.

- Ta Ao cvotatikd elval EOVHOPIKO GTENTIKO VATPLO, TUPITIOUEVT] KPOKPVGTOAAIKY|
KutTopivn Kot Bactkd BoutvAMmpévo HeBUKPLALKO GUUTOAVUEPECS.

Ep@avion tov Siklos ko epieyopeva TG 6VGKELAGIOG

Ta emucodoppéva pe Aemtd vuévio diokia Siklos 100 mg givar VTOAELKA, ETUNKOVS GYNHUATOG
dwokia, pe eyKomn Kot oTig dvo mAevpéc. Kabe diokio pmopel va draympiotel og dvo ioa
tuniuota. Kabe nuiov tov diokiov eépet yapayuévo to «H» ot pia mievpd.

To Siklos 100 mg mapéyetor péca o TAAGTIKES Lokeg v 60, 90 1| 120 Siokimv.

Ta emkoloppéva pe Aemto vpévio diokia Siklos 1 000 mg givar vTdAgvKa, GE oYL
Koyokiov d1oKin, IOV PEPOVV TPELS OLOYMPICTIKES YPAUUEG KAt 6TIS 600 oyels. To diokio
umopel va dloymplotel o€ T€coepa oo pPEp.

Ka0e tetaptnuodpio tov diokiov Epet avayiAveo «T» ot pia TAgvpa.

To Siklos 1 000 mg mapéyetal péco o€ TAAGTIKES ELaAEC TV 30 diokimv.

Mmropet vo unv KokAo@opovV OAEG 0L GLGKEVAGIESG

Karoyog Aderag Kvkhogopiag
THERAVIA
16 Rue Montrosier
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92200 Neuilly-sur-Seine
TolAia

Mopookevactiig

Delpharm Lille

Parc d’Activités Roubaix-Est22 rue de Toufflers
CS 50070

59452 Lys-lez-Lannoy

ToaAAio

IMoa omoladnmote TANpoPopio GYETIKA e TO TAPOV PAPUUKEVTIKO TPOTOV, TAPOKAAEIGTE VO
amgvBuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOELNS KUKAOPOPIOG.

Belgié/Belgique/Belgien
Norgine N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Bbarapus

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - ®panmus
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Ceska republika

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francie
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Danmark

Norgine Danmark A/S
TIf.: +4570715000
medinfo@norgine.com

Deutschland
THERAVIA
Tel: 0800 10 90 001

Eesti

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Prantsusmaa
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

EArada
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913
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Lietuva

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Pranctzija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Luxembourg/Luxemburg
Norgine N.V./S.A.

Tél/Tel: +32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

Magyarorszag
THERAVIA
16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franciaorszag

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

Malta

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Franza
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

Nederland

Norgine Pharma B.V.
Tel: +31 20 567 0998
medinfo@norgine.com

Norge

Norgine Danmark A/S
TIf: +4570715000
medinfo@norgine.com

Osterreich

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Frankreich
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86



Espaiia Polska

Norgine de Espafia, S.L.U. THERAVIA
Tel: +34 913275320 16 Rue Montrosier
medinfo@norgine.com 92200 Neuilly-sur-Seine - Francja

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

France Portugal

Norgine SAS Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda.
Tél: +33 (0)1 41 39 93 90 Tel:+35 1218945581
medinfo@norgine.com medinfo@norgine.com
Hrvatska Romania

THERAVIA THERAVIA

16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine 92200 Neuilly-sur-Seine - Franta
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86 Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
Ireland Slovenija

THERAVIA THERAVIA

Tel: +353(0)1-903 8043 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

island Slovenska republika

THERAVIA THERAVIA

16 Rue Montrosier 16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Frakkland 92200 Neuilly-sur-Seine - Franctzsko

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

Italia Suomi/Finland

THERAVIA Norgine Danmark A/S

Tel: 800 959 161 Puh/Tel: +4570715000
medinfo@norgine.com

Kvnpog Sverige

THERAVIA Norgine Danmark A/S

16 Rue Montrosier Tel: +4570715000

92200 Neuilly-sur-Seine - ['oAAia medinfo@norgine.com

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

Latvija

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine - Francija
Tel: +33 (0)1 72 69 01 86

To mapév eviro 06N YLOV Yprions avadewpOnke Yo Televtaio popd otic MM/EEEE.
Agmntouepeic TANPoQopieg Yo TO PAPLOKO aVTO ival S100EGIES GTO SIKTVAKO TOTO TOV

Evponaikod Opyaviopod @appakov (EMEA) http://www.ema.europa.eu. Ywdpyovv emwiong
GUVOEGLOL [LE AAAEG 1IGTOGEAMDES TOV QLPOPOLY GE GTavieg achévelec kat Oepameiec.
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