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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg emkaivppévo pe Aentd vpévio d1okio.
Siklos 1 000 mg emiKOAVUPEVO e AETTO DUEVIO J1OKIO.

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Siklos 100 mg emikaAvppévo pe Aemtd vévio Siokio
Kd&0e diokio mepiéyer 100 mg vépo&vkapPaptione.

Siklos 1 000 mg emkoivpuévo ue Aemtd vuévio dtokio
Kd&Be diokio mepiéyet 1 000 mg vopo&ukapPopiong.

[N tov TAnpn kaTdloyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwoloppévo pe Aemto vpévio diokio (S1okio).

Siklos 100 mg emucaivppévo pe Aentd vUévio d1oKio

YOAEVKO, EMUNKOVG GYNUOTOG, ELKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO S1OKIO, LLE EYKOTT KOl GTIG
dvo mhevpéc. Kabe diokio umopei va doywpiotel o€ 000 ica tpunuata. Kabe ey tov
dtokiov eépet yapoayuévo to «H » ot pio TAgvpd.

Siklos 1 000 mg emkoAvppévo pe Aentd vUEVIo S1oKio

Y7rdAevko, 6 oYU KOWYOKIOL d10KI0, EXKOADUUEVO e AETTO DUEVIO, UE TPLTAN OLOYMPIOTIKT
ypapun kot otig 0o oyelc. To diokio pmopei va dympiotel oe téocepa ioa pépn. Kabe
TETAPTNHOPLO TOV Stokiov Pépet avayrlvpo «T» ot e mAgvpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég Evoeitelg

To Siklos gvdeixvotal yloo TNV TpOANYTN VITOTPOTIALOVCOV 0SVVIPOV AYYEIOUTOPPUKTIKMY
kpicewv mov mepthapPdvouv o&d Bmpakikd cvuvopouo og evilikeg acbeveic, oe epnPoug Kot
o€ OO AVD TOV 2 ETOV, TOV TAGYOVY OO COUTTOUOTIKO OPETOVOKLTTOPIKO GUVOPOUO (BA.
napdypoeo 5.1).

4.2  Aocolroyio kor TpOTOG YOpPYNONS

H évapén e ayoync e to Siklos Oa mpénet va yivetal vid tnv exifAeyn y1oTpod TETEPOUEVOL
OTNV AVTIUETOTIOT 00OEVAOV e SPETAVOKVTTAPIKO GHVOPOLLO.

Aocoloyia

2& evilikeg, epnfouc kou maudio, avw Twv 2 ETWV

H docoloyia mpémnel va Paciletal 6to copotikd Bdpog tov acbevoig (o.p.).

H evapxmpia 66om g vopoéurkapPfapiong sivarl 15 mg/kg cou. Bapovg kot 1 cuvidng doom
elvar peta&d 15 ko 30 mg/kg cop. Papovg/muépa.




Epocov o acBevnic avtamokpivetar ot Oepamneia gite KAvika gite aipatoroyikd (.. adEnon
g apocearpivng F (HDF), péoov dykov epubpav (MCV), peioon g TIUng ovdeTepopiimy),
1 d6on tov Siklos Ba wpémel va dratnpeitat.

Y mepinTmon EALElYNG amoKploNg (emaveppdvion kpicewv 1 amovsia peiwong oto pudud Tmv
kpioewv), mn mnuepfow 0Od6on pmopel va ovénbel oe  Puata Tov 2,5 €og
5 mg/kg cop. Bapovg/muépa e ypnon TS HEYIOTNG KOTAAANANG 16Y00G.

Ye eCapetikég meputtdoelg umopel va owkowoAroyeitor péyiotn oo6om 35 mgkg cop.
Bapovg/muépa kdt® amd oTeEV] OLATOAOYIKT| TapakorovBnon (BA. mapdypapo 4.4).

Edv o acBevig dev avtamoxpivetar otn péyiotn 60com vdpodukapPauidng (35 mg/kg cop.
Bapovg/muépa) mov yopnyeital yuo StdcTnuo POV MG £EL unvav, Ba tpémetl va peretnel
nepintoon poévung dtokomng tov Siklos.

Av 1 e€étaon aipatog etvat eviog Tov To&kol ebpovg TYmV, to Siklos Ba Tpémel va dtakomTETOL
TPOcOPVA PEXPL Ot TEG TG e&étaonc aipatog va eravéABouy oe pLOLOAOYIKA emimeda. H
OLOTOAOYIKY omoKatdotacn cuvifmg cuppaivel eviog dvo efdouddwv. Katomv pumopei va
emovapepbei n Oepaneia o peiwuévn doon. H d6om tov Siklos umopei kotomy vo avéndei kot
AL VO oTEVH] AIUATOAOYIKY TopakoAovdnon. Mo d6on mov TPoKaAEl OUATOAOYIKY|
To&IKOTNTO OV TTPETEL VAL SOKIUAOTEL TEPIGGOTEPO 0O dVO POPES.

To 10&kd e0pog TwmV evdéyeton va yopakmnpiletor amd Ta akdlovba amoteléouota
OLLLOTOAOYIKOV EEETACEMV:

Ovdetepdpiro, <1 500/mm?

Awometdhio < 80 000/mm?

Ayoopaipivn <4.5 g/dL

AwtvoepuBpokvttopa <80 000/mm’, av M cvykévipmon oipoceoipivig  eivol
<9 ¢g/dL

Mokpoypdvio dedopéva, oYeTIKO LE TN cuveyllopevn xp1on g vopoéukapPapiong o acbeveic
UE OPEMAVOKLTTOPIKO GUVOPOUO LEApPYovy dlabéoyuo yioo Toudid Kot epnpfovg, ue ypdvo
apakorlovOnong Emg 12 £t og mondid Kot eprifovg kot tdvm and 13 £t otovg evilikes. Avth|
TN oTIyUn Ogv elval Yoo Yo toco Kopod Ba mpénet va vroPdAilovtol o1 acBeveic og Oepameio
ue Siklos. H didpketa tng Oepomeiog amotehei €06HVN TOL YLoTpoD TOV GLVTAYOYPAPEL Kot Oa
npénel va PacileTol oTnv KAVIKY Kot OULOTOAOYIKY KATAGTOOT) TOV eKAoTOTE 0oOEVOVG.

Eidikoi wlnBvouoi

Houdia pkpotepo twv 2 etmv

H acpdleio kor 1 amotedespotikdtnto TG vopocuKapPapiong o Tadid amod T YEVvNon £
Kot 2 etV oev Exel axoun tekunplodei. [eplopiopéva dedopéva vrodnimvouy 6t 20
mg/kg/tnv nuépa Lel®OOV TIC ETMOVVEG KPIGELG KOL TAY OGO G TOOLE PUKPOTEPO. TNG
nAkiog Tov 2 eTOV aAAG 1 acaAeln TG LoKpoypOVIS Bepareiog dev £yl axdOuUn
texunpwbei. Emopévac, dev pumopel va yivel chotacn yia m docoloyia.

Negpixn dvoiertovpyio

Kobmhg n amékipion and toug veepovg gival 1 Kopilo 080¢ amoBoing, Oa mpémetl va peketdton
peimon g docoroyiog tov Siklos oe acBeveig pe veppikn dvciettovpyio. Xe acbeveig pe
KkdOapon kpeatvivng < 60 mL/Aento, N apyikn doon tov Siklos Ba mpénetl va pelwbel Katd
50%. Xtovc acbeveic avTOVC GLVIOTATOL GTEVH] TOPOKOAOVONGN TOV  CUATOAOYIKDV
napopétpov. To Siklos dev mpémer va yopmyeitor oe acbleveic pe cofapn veppikn
duoiertovpyio (kdBapon kpeatviviig <30 mL/Aento) (PA. mapaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.2).



Hrotikn dvaleitovpyio,

Agv vrdpyovv dedopéva ta, omoia VoL VTOoTNPILoVY GLYKEKPIUEVEG SOCOAOYIKEG pubuicelg o
acfeveic e nmatikn dSucAieitovpyia.

210v¢ acbevelg aVTOVg GLVICTATAL GTEVH] TOPAKOAOVON G TOV CUATOAOYIKMV TUPOUUETPOV.
AOYo Begpdtov oxetik®dv pe v acedieta, to Siklos avtevdeikvotan oe acBeveic pe coPfapn
nratikny dvciertovpyia (PA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.4).

Tpomog yopnynong

SOUE®VO e TNV EEATOLKEVUEVT] GLUVTAYOYPOPOVLEVT] HOCT), TO SI0KIO 1 TO UIGO 1] TO TETAPTO
T0V dlokiov Ba mpémet vo Aapfdaveton pio @opd TV NUEPM, KATA TPOTIUNGN TO TP®L TPV amd
TO TPOIVO KoL, OTAV givol amapaitnTo, Pe Eva TOTHPL VEPO 1 TOAD UIKPT TOGOTNTO TPOPNG.

INa tovg acBeveic mov dev pmopovv va Katamovy ta diokic, avTd pmopovv vo StaAvbodv
apéomg mplv  ypron péoa o€ Aiyo vepd oe éva kovtoddkt toayov. H mpoctnin piog
oTaYOVOG G1POTL N 1) AVAUEIEN LE TPOPT UTOPEL VO ETIKOAVYEL TNV TV kPN YEVOT).

4.3 Avtevositeg

YrepevoicOnoio 6tn dpacTiki 0vGia 1| 6€ KATOL0 omd To EKO0YCL.

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

YoBapn veppikn duciettovpyia (kdBapon kpeoatvivig < 30 mL/Aento).

To&ukd media TIUOY LVEAOKATAGTOANG OTOC TEPLYPUPETOL GTNV TOPAYPUPO 4.2.
ToaAovyia (BA. mapdypapo 4.6).

4.4 Ew0kéc mpogtdomonoEls Kol TPOQUAGEELS KATA TN Y p1om

Karaotoln tov poelod twv ootmv

H Oepaneio e Siklos amattei 6tevn KAvikn mapoakorlovnon. H aipatoAoyikh Katdotac Tov
acevoug, kaBdg Kat 1 vEPPIKY| Kot 1 NIaTikn Agttovpyia Oa mpénel va kabopilovrar mpv and
™ Ogpameio kou kat' emavaAnyn katd tn Sdpkeld g Kotd ) didpkeia g Oeponeiog pe
Siklos 0o wpénet va mapakoiovbodvTat ot THES TG apatoloyikng e&étaong pia popd to uiva
omv évopén g Oepomeiog (ONA. Yo TOVG TPAOTOLG 6VO UAVEG) KOl oV 1 NUEPNGLL, 6OCT TG
vopo&ukopPauidng sivan éwg 35 mg/kg cop. Papovs. Ot acBeveic mov eivan otabepol oe
YounAOTEPES 00G¢EIC Bo Tpémer va TapakoAovBodvTol kKabe 2 unvec.

H Bepamneia pe to Siklos Oa mpémet va, dtokdmTETON OV 1) AELTOVPYiO TOV HVEAOD TOV OGTAOV Eival
Wwitepa kateotaluévn. H ovdetepomevia elvar yevikd 1 TpmTn KOl 1] TO GLYVH EKONA®ON
OLUOTOAOYIKNG KOTOOTOANG. OpouPomevior kot ovaipio supovifovior Ayotepo cuvyve Kot
OTAVL0L TAPOTNPOVVTAL YO PIG TPOT YOO EVT| OVvdeTEPOTEVia. H avappmon amd poelokatoctoln
elvar ouvnBog tayeio, dtav dakdnteTonn Oepancio. H Oeponeio pe Siklos pmopei va Eavapyiost
ue e aepd younAdtepn 66om (PA. mapdypao 4.2).

Negpirn ko1 nroziky SveAeitovpyio,

To Siklos Ba mpénet va ypnoylomoleiton pe Tpocoyn oe achevelg e fma E0g PHETPLO VEPPIKN
dvciettovpyio (BA. Topdypago 4.2).

E@ocov vrdpyovv mepropiopéva dabéoia dedopéva yio acheveic Le Nmo £m¢ HETPLO NITOTIKY
avendpkelo, to Siklos Oa wpémel va ypnoyomoteitan pe Tpocoyn (BA. Tapdypago 4.2).

EAxn kot axpwv kot t0IKOTHTES VIO HOPPY OEPUOTIKAS OLYYEIITIOOS



e aobevelg pe €k ota kato axpa, to Siklos Ba mpémel va ypnoonoteiton pe mpocoyn. Ta
€AKN 0T0 KAT® GKpo. €lval GuYVN EMUTAOKT TOL SPEMAVOKVTTOPIKOD GUVOPOLOV, £XOVV OLMG
avapepbel kot oe acbeveig mov vrofdrioviar o Bepameia pe vopovkapPapion. To&uodtnTeg
VIO HOPON OEPUATIKNG Oy YEUTIONG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV EEEAKMDGEMV AGY® ayyEUTIONG Kot
yayypawag, €govv cvuPei oe acBevelg pe pvelodmepmAacTIKES dlaTapoyEs KATd T SLdpKELL
Oepamneiog pe vopo&ukapPapion. Avtég 01 TOEIKOTNTEG VIO LOPPT AYYEUTIONG AvapEPONKaY TT1O
ocuyva oe acBevelc pe 1otopikd Bepameiog wrepeepdvng 1 ot omoiot vmoPdiiovtar
oLYKEKPIUEVT emoyn o€ Bepameion pe wtepeepovn. AOY®D eVOEXOUEVOS GOPAPOV KAVIKOV
exfdoemv yoo To €AKN OEPUATIKNG ayyeUTIdOG 7ov oavapépbnkav o€ acbeveic pe
pvghotimepmiactikn voco, 1 vdposukapPauion Bo Tpémel Vo SIOKOTTETL 1)/KOL VO LELOVETOL |
doon g, av ovamtuyBodv efelkdoelg amd JdepuaTiky] ayysutido. Xmovimg, To EAKN
TPOKOAOVVTOL 0O AELKOKVTTOPOKANGTIKY OyYEUTION.

Avermapreio. Twv fAOCTIKOV KOTIAPWY TOD GKANPOKEPATOELIOIKOD 0PLOD

"Exovv avaeepbel Teplotatikd avendpkelog PAACTIKOV KOTTAP®V TOL GKATPOKEPOTOEOKOD
opiov xotd T drbpkela Bepomeiog pe vOPoELKAPPAUION. L& OPIGUEVES TEPUTTMCELG, 1|
OVETAPKELD TOV PLOCTIKOV KVTTAPOV TOL GKANPOKEPATOELOKOV 0piov mapovcioce Pertioon
uetd tn dwokonn| g Bepamneiag. O acbeveic mov mapovstdlovy oyeTIKA onueio Kot
copnTopoto (peimon/dotapayn e 0paons, PeToeoPia, epubpodTnTa Kot dAyoc) o tpémel
va maparéumoviol o opBoipiatpo. Edv emPefainbel n avendpkeio tov PLocTikdY
KUTTAP®Y TOV GKANPOKEPATOEDIKOV 0piov, o mpémel vor e£€TOOTEL TO EVOEYOUEVO JLAKOTNG
g Oepomeiog.

Maxpokvtapwan

H vépo&uxopPfapion Tpokorel LOKPOKVTTAP®OOT), 1) OTTO10 EVOEYETOL VOL GUYKOADYEL TNV TLY O
avAmTLEN aVETAPKELNG POALKOD 0&€0g Kot Prrapiving Bia. Zuvictdton Tpo@LAAKTIKY Yop1ynon
(POAKOV 0&EEC.

Koprivoyévean

H vdpo&uxapPapion eivar avapeiopfinta yovotolikn oe pia evpeios KAMPOKO GLUGTNUATOV
eréyyov. H vdpo&ukapPauidn Oempeitarl ot eivar kapkivoydvo ovcior petald SlopopeTIKOY
ewav. Xe oobeveic mov AauPfdavovv oe pakpoypovia Pdon  vopovkapPouion v
pugloimepmhacTtiKég dtatopayés, £xel avapepBel devtepomadng Aevyotpio. Aev eivarl yvooto
oV 0VTH 1 AeVYALLOYOVOS dpaom gival dgvutepomadng otnv vdposukapPauion 1 cuvoEeTal pe
Vv vrokeipevn mabnon tov aclevois. 'Eyel emiong avagepbei kopkivog tov dépuatog oe
acOeveic mov Aappavovy vdpodukapPapion o pokpoypovio Bac.

Aopoing yopnynon kor mopoxolodOnon

Ot aoBeveic /ot o1 yoveig 1 To vouikd vevBuvo dropo tpénel va givarl og 0Eom vo akolovbodv
00MYieC OYETIKA UE TN YOPNYNON GLTOL TOV QPUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TNV TopaKoAovdnon
KoL T ppovtidn TV acfevov.

4.5 Alnlemopdosic pe  GAAO  QUPUROKEVTIKA TPOIOVTO. Ko  GAAES pPoOpPOES
allnieniopaong

Agv &yovv devepynOei eldikég pelétec aAANAenidpacng pe Ty vopo&uKapPoapLion.

Evdeyopévog Bavommedpa maykpeatitido Kot Mratotodikdtnra Kot cofopn TEPLPEPIKT
vevporabdela £xovv avaeepbei oe acbeveic mov giyav poAvvbei amd tov 10 HIV, ot omoiot
Adpupavay vdpo&ukapPapidn oe GUVOLOCUO LE OVTIPETPOTKA POPUAKEVTIKA TPOIOVIO TPATNG
yevidg, Wiaitepa d1davooivn kot otafovdivr. AcBeveic mov vroPdAilovtal oe Oepameio pe
vopolukapPopidn oe cuvovacud pe ddavocivy, otafovdivn kot wowvaPipn £dei&av péon
nTdon TV Kuttdpov CD4 g tdéng nepimov tov 100/mm?.



Tavtdypovn ypnon vopoLukapPapidng kot GAA®V HLEAOKOUTOGTOATIKOY QUPUUKEVTIKMOV
TPOTOVTOV 1 aKTIVOBEpaTELNG EVIEXETAL VO QLENGEL TNV KOTAGTOAT TOV LVEAOD TOV OGTMV, TIG
YOOTPEVTEPIKEG Owotapayéc M T PAevvoyovitwda. EpdOnuo mov mpokaAeitor  omd
axtivoBepaneio evoéyetor va emdevmbel amod v vopoLukapPauion.

Tavtoypovn ypnon vdpo&ukapPapidng pe euPforio {ovtavod 100 eVOEYETAL VO, EVICYDGEL TOV
avadITAAGLOG O TOL 10V ToL eRforiov /Kot va avénoetl Ty avemBountr evEPyELD TOL 100 TOV
euPoriov, emedn ot ELOIOAOYIKOL PNYAVIGUOT AULVOG EVOEYETOL VO KOTOGTOAODV Omd 1T1|
Oeparneio pe vopokapPapidn. O guPfoiacpog pe (oviavo euporio oe acbevi mov Aapupdvet
vopoéukapPapion evoéyetor va, el MG ATOTEAEGLO GOPaPEG AOUMEELS.

I'evikd, n andkpion tov aviicopdtov tov aclevoic oe dAia guPoiio pmopel va pelmbet.
O¢epameio pe Siklos kol tavtdypovn avocomoinon pe euforo (wvtavod 100 Ba mpémnel va
yiveTon HOVoV av T0. OPEAN Elval cap®S LEYUADTEPA OO EVOEYOUEVOVS KIVODVOUG,.

Hopeppoin ot Zvokevég vveyovg Kataypapng yAvkolng

H vdpoéukapPapudn propet va Tpokorécel Yyevdn auénon TV amoTeEAEGLAT®OV YAVKOLNG TOL
aipotog mov Kataypdeovtol amd TOvg o1cONTAPEG CLYKEKPIUEVOV GUGKEDADV GULVEXOVG
kataypoens yAvkolng (CGM ) xor pumopei va odnynoet oe vmoyAlvkoipio, ov 1 666m NG
wooLvAivng Paciletal ota amoteléopata TG YAVKOING TOV KATOypA@OvVToL amd TOV asnthipa
TNG GLOKELTG.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yorovyia

lNuvaikeg og avamapaymywn NAKio/AviicOAA YN og GvTpeG Kot YOVOIKES

Ot yuvaikeg oe avamopaywywky nAkio mov Aappdvovv vdpo&ukapPapidn Ba mpémer va
EVILLEPMVOVTOL MGTE VO, ATOPEVYOVY TO EVOEXOUEVO EYKVUOGVVNG KOL VO EVIULEPDVOVY TOV
Oepamovta 1Tpd dueca eav cupPel kKt Tétoto.

211G YuVaiKeg G€ OVOTOPOY®YIKN MAKIC GUVIGTATOL 3104TEPA 1) XPNOT| OTOTEAECUATIKNG
AVTIGVAANYTG.

Ocot Gvopeg ko yovaikeg acbeveic Aaupdvovv vopolukapPouion xor emibopodv va
cLALGPovv mpémel va dakdnTovy T Bepameia 3 g 6 pNveg TPy TV KOHNGCT, EPOGOV ALTO
elvar dvvatd. H a&ordynon g oyxéomng kivovvov/opérovg Bo mpémer va yivetor of
eCatopukevpévn PBaon AauPdavoviog vmoéym tov aviictoryo Kivovvo g Oepomeiog e
vopo&ukapPapidn Evavtt g petdfoong oe Eva TPOYPALLO LETAYYIONG OHLATOG.

Konon

Mehéteg oe {ma katédel&av ToEIKOTNTO OTV OVOTOPAY®YIKT tkavotnta (BA. Tapdypago 5.3).
Acbeveig mov happdvouv vdposukapPapion Ba Tpénel va eviuepdVOVTAL Yot TOVG KvODVOLG
Yo 0o EUPpuo.

Y7rapyovv meploptopéva dE0UEVE, GYETIKA e T ¥pNon ¢ vopolukapPopiong oe EyKveg
yovaikeg. To Siklos dev cuvictatol KaTd T SLAPKELN TG EYKVUOGVVNG.

Y& mepintmon voyiag eyKupooHvNG, TPl vo, 50000V 0d1yieg oty acbevn vo ETKOIVOVIGEL
aueca pe éva yutpo.

TaAovyia

H vdpoévkapPauion oamekkpivetar oto avOpodmivo yoro. Adym g mbavdtrag cofapmv
avemBuunToVv evepyeldv ota Ppéemn, N yolovyia Ba tpémet vo SakdmTeTOL OTOV AapPAvETOL TO
Siklos.

Tovwomo
H yoviuotnta otovg dvipeg pumopel va ennpeactel and ) Beponeio. [Tapatnpndnkov molv
OVYVE TEPITTDOELS AVASTPEYIUNG oliyooepuiog 1 alwoorepuiog arov avlpwmo, TapOLO TOV



01 SLoTaPayES OVTEG GLVOEOVTAL EMIGNG L TNV VTTOKEIEVN TAONoN. Metwpévn yovipotnta
mopoTnPNOnKe 68 apoeviKong apovpaiovs. (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty IKavoTiTo 001161 KoL EPLGROD PRI AVAY

Skilos &xet pikpn enidpacT 6TV KOVOTNTO 001YNOTG KOl XEPIGLOD UNYovnUdTov. G mtpénet
Vo ouVIoTATOl 6TOVG acbeveic va punv odnyovv 1 va un yewpilovior pnyovipote oTnv
nepintwon mov Ba asBavBovv {dAn evd maipvouv to Siklos.

4.8 AvemOounteg evépysieg

Hepiinyn 1oV TPoeil aceaieiag

To mpopih acedlelog tng vOpo&ukapPapidng 6To SpemrOvVoKLTTOPIKO cVVOPOUO Kabopiotnke
amo KMvikég dokpég Ko emPePformbnke pe paxpoypovieg Kodpteg Tov mePLApPavoy Emg Kot
1 903 evijAkeg Ko modd nAkiog Gvo Tov 2 €TmVv.

H mo ocuvyvd avoaeepouevn avemBountn evépyelo €ival PWOEAOKOTAGTOA HE 7O Guviom
exdnimon v ovdetepornevio. H kotaotodn Tov poekod T@v ootav gival 1 Toéikn enidpaon
TEPLOPICUOV TNG dOoNG NG LOpoLuKapPapiong. Otav dev emtevyBel n péyiot avektn doon,
TPOKVTTEL GLVNOME TAPOOIKT LLEAOTOEIKOTNTA GE TOGOOTO UKPOTEPO 0o 10% TV acbevav,
EVD UE TN ANYM TNG HEYIOTNG OVEKTNG 000N T0000Td acbeviv mive arnd 50% umopei va
EULPAVICOLV AVACTPEYLUT KOTAGTOAN TOL HVEAOD TV 0GTMV. AVTEG 01 AVETIOOUNTES EVEPYELEG
avapévovtol pe Paon TG QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG TG vIposukapPapidng. Babuiaia
TITA0SOTN O™ TG 060N G Umopel va Pondnoet ot peimon avtodv Tov evepyelav (PA. Tapdypopo
4.2).

Tao, Khvikd dedopéva mov AapPdvovtal 6€ aoOeVEL (1 OPETOVOKVTTOPIKO GUVOPOUO JEV £XOVV
deikel oroyygio avemBuuNTOV EVEPYELDY TN LOPOEVKAPPAUIONG GTIV NTOTIKN KoL GTH VEQPIKN
Aertovpyia.

[Mepiinyn 1oV ovemBOuNTOV EVEPYELDOY VIO T LOPQT) TEVOKQ

Ot avemBounteg evépyetec mov Bewpodviar TOLAGYIGTOV OTL EVOEYETAL VO CLUVOEOVTAL UE TN
Oepameia avaeépovior mopoKAT® avd Kotnyopio opydvov Kor oaméivtn ovyvotnrta. Ot
ovyvotNTeC opilovrtar g moAD cuyveg (> 1/10), cuyvég (> 1/100, < 1/10), oyt cuyvég (> 1/1 000,
éwg < 1/100), ombvieg (> 1/10.000, < 1/1 000), moAd omdavieg (< 1/10 000), un YvooTg
ouyvotntag (dev pmopovv vo ektyunBobv pe Paon ta Swbéoyo dedopéva). Evidg kdabe
KOTNYOPiog cuyvOTNTOC EUPAVIONG, Ol avemBOUNTEG evépyeleg mapatifevrarl kotd @divovoa
oelpd coPapdTnrac:




Neormldouara kolonn, karxony xou un kobopiloueva

Mn yvootig Agvyoupia ki, o€ nMKiopévovg acbeveic, Kapkivotl Tov déppatog

cuyvoOTNTOC:

A10T0poyES TOL AIUATOS KL TOV AEUPIKOD GVOTHUATOG:

[ToAV ouyvéc: Kotaostol! Tov poghod 1ov 06TtdV mov nepthapBavel
ovdetepomevia (< 1,5 x 10%/L), Siktvoepudpokvttoponevia
(< 80 x 10°/L), poxpokvttdpmon?

Tuyvéc: Opoupornevia (< 80 x 10°/L), avorpia (crposeapivn < 4,5 g/dL)?

Aratopoyéc Tov VEvPIKOD CLOTHUOTOS:!

Yuyvéc: Keparaiyia

Oy ovyvéc: 76

Aozapoyég Tov 0ploluod:

Mn yvootig Avemdprela Tov PAACTIKOV KVTTAP®OV TOL GKANPOKEPUTOEIOKOD

cLYvOTNTOC: opiov

Ayyerarég o10Topoyés:

Mn yvootig Ayoppayio

cLYVOTNTOGC:

Taotpeviepixés orotopoyés:

Oyt ouyvéc: Navtia

Mn yvootig laotpeviepicég datapoyés, ELETOS, YOOTPEVTEPIKO EAKOG, GOPapn

GLYVOTNTOCS: VTOLOYVNGLOLiO

Hroaroyolixég diaropoyés

XTAvVIES: AvEnuéva nratikd évivpa

Araropoyéc Tov 0EpUATOC KO TOV DTOJIOPLOD LGTOD!

Yuyvéc: AgpUOTIKEG OVTIOPAGELS (Y10, TOPADELY O GTOUATIKT, OVUYLKT KOl
OEPLOTIKN LELAYYP®GN) KOl GTOUATIKY BAEVVOYOVITIOQ.

Oyt ovyvéc: EEGvOnua, pehavovoyio, aiorekio

Xrdvieg: "EXxn ota kdtwo dxpa

[ToA omdvia SVoTUIKOC Kol OEPULOTIKOG EPLONUOTMONG ADKOG

Mn yvootg Agppotikn Enpodtnra

cuyvoTTOC:

Aratopoyéc 00 avamopaywyiKod GOETHUATOS KOl TOV HATTOD!

[ToAv cuyvég : OMyooneppia, almooneppio

Mn yvootg Apnvoppoia

cuyvoTTOC:

Tevikéc draropoyéc ko kataotdoels oty Gson yopnynong:

Mn yvooTtig ITvpetodg

cuyvoTTOC:

Epevveg:

Mn yvooTtig AvENON copoTikod Bapovg’

cuyvoOTNTOC:

"H oapatoroyiky anokordotacn cuvidog cvpBaivetl evtog d0o efdopdadmv amd ™ diokomy
™G vopoéukapPauiong.

2 H poxpokuttapmon mov mpokaieitor omd v vdpo&ukapPouidn dev eEapthror amd ™
Brrapivn Bi2 1) to oo 0&v.

3 Ogeileton kvpiog oe Aolpwén omd mapPoid f 68 GHANVIKY 1 NIOTIKY OLOALUTOTOINGT,
VEQPIKT ducAELTOVPYia.

*H olMyoonepuio ko1 1 alwoomepuio eivar yevikdg avactpéyipe, 0o mpémel Opmg va
Aappavovtor voéyn otav gival emBount) 1 texvomoinon (PA. mapdypapo 5.3). Avtég ot
SoTapayEC GLVOEOVTOL ETIOTG KL LLE TNV VITOKEIEVT VOGO.

3 TIov umopel va eivor omotédecpo Tov BEATIOUEVOV YEVIKDV KATOGTAGEDV.

[Todratpikdc TANBLGOG



H ovyvomta, o tomog kat 1 coPapodtnto TV avemOUNT®V EVEPYELOV 6T TOUdLE eVt YEVIKE
TOPOUOL JLE TOVG EVAAIKEC,

Agdopéva petd v kokhoeopio piog peréng mapatipnong yoro Siklos® (Escort HU) og éva
peydro ovvoro acBevov (apBu. = 1 906) pe dpemavokvttapikn voco £deiEe O0TL ot acbeveig
niukiog 2 éog 10 etdv détpeyav vynAdtepo Kivouvo eueAviong ovdetepomeviog Kot
YOUNAOTEPO KivOLVO eppdviong Enpodepuiog, alomexiog, kepalodyiag kot avaipiog. AcBeveig
nikiog 10 éog 18 etdv détpeyov youniotepo kivovvo epedaviong Enpodeppiog, EAkovg
déppotog, armmekiog, avénong Papovg Kot avarpiog 6e GOYKPIoN e EVAAIKEC.

Avoopd mBavoloyobuevav avemfOuntmv evepyeldv

H avapopd mbavoroyoduevemv avemBOUNTOV evepyEI®V HETO Oomd Tr Yopnynomn Aadswog
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG €ival onuoviikn. Empémer ™ ovveyn
TapaKoloOnon ™G oxEoNS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOiOVTOG. ZnTeiton amd
TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOMIKNG TEPIBAAYNG VAL aVOQEPOLY OTOLEGONTOTE
mhavoroyoduevee avemBounteg evépyeleg HEC® TOL €0VIKOD GLGTNUOTOS OVAPOPAG TOL

avaypdoeetor oto [apdptnuo V.

4.9 Ynagpdocoroyia

O&ela PArevvoyovodeppatikn toEikotnta €xel avapepbel oe acbeveic mov Aapfdavovv
vopo&ukapPapidn oe dOGEIG aPKETEG POPEG HeyaAdTEPES omd TN Bepamevtiky] d6om. "Exovv
napotnpnbel movog, 10ypovv epvONUo, OidNUA OTIC TOAAUES KOl OTLS TOTOVCEG TOL
aKoAlovBeital amd amOAETIOT TOV XEPLOV KOl TOV TOJL0V, GOPaPT| YEVIKELUEVT] VIEPYPWOCT) TOV
O£PLOTOC KOl GTOUATITION.

Y& acleveic pe dpemavokLTTAPIKO GOVOPOLLO, avapépOnke cofapt KATUGTOAN TOV LVEAOD TV
00TV, 08 UEUOVOUEVES TEPMTMOCELS LIEPOOGOAOYIaG vVOposukapPapiong petasd 2 kot 10
(POPEC TNG GLUVTAYOYPAPOVIEVNC dOANG (Em¢ Kot 8,57 popéc TN UEYIGTNG CUVICTMOUEVNG 0OGNC
v 35 mg/kg cou. dpovg/muépa). Zuvietdtol v Tapakorovfodvtol ol eEETAGELS 0iUATOG EML
apkeTég efOopnades petd amd vIEPS0cOAOYin Y10t EVOEXETAL VA KABVOTEPNGEL 1] AVAPPWOT).

H Oepaneia g vrepdocoroyiag meptiapfdvel mAOoT GTOUd OV, 1 oToin akoAovdeital amd
cuunTeOpaTK Oepameia kot EAeYX0 TNG AELTOLPYING TOV LVEAOD TV 0GTAV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 @appokodvvopIKES 1IO1OTNTES

Ddoappokobepamentikn Katnyopio: AVIIVEOTANCUATIKOL TOPAYOVTEG, GAAOL
OVTIVEOTAOCLTIKOT Topdyovteg, kwduog ATC: LO1XXO0S.

Mnyoviouog dpdong

Ohot ot unyavicpoi dpaong g vdpodukapPapidng dev £xovv katavondei amodlvtmg. 'Evag and
TOUG UNYXOVIGHOUG &ivor 1) abénon T@v GLYKEVIPOGE®DV eUPpuikng atpooceopivng (HbF) oe
acOeveic pe dpemavoxvtTopikd cvvdpopo. H HbF mapeppaivel otov moivuepiopnd e HbS ko
€101 OVOOTEALEL TN OPETAVMOT TOV EpLOPOL AUOCPOLPIOL KOl LE TN OEPE TNG UEUDVEL TO
OYYELOOMOPPOKTIKA ETELGOOIN Kot TNV Olodvor. e OAeg TIG KAWIKEG pehétec, vanpée
onuavtikny ovénon g HbF g oyéon pe tnv tiun avaeopdg petd t yprion vopolukapPapiong.
H avénuévn HbF av&aver emiong v emPioon tov epubpdv ayoceaipiov Kol To emimeda
GUVOALKNG OILOGPALPivIG KOl £TOL LELOVEL TNV avaLpic 6€ aVTOVE TOVE aobeveic.

AmoodeiyOnke 6t 1 vopo&uKapPapidn cuvoetal L T dNUoLVPYIL VITPLKoD 0EELST0, YEYOVHG


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

OV VO A®VEL OTL TO VITPIKO 0Eeid1o dieyeipel TV TAPAy®YY| TNG KUKAIKNG LOVOPMOGPOPIKNG
yovavocivng (cGMP), 1 omoiol 6T GUVEKELD EVEPYOTOLEL L0 TPMTEIVOKIVAGT Kot auEAVEL TNV
mopoyeyn ™ HbF. Alleg yvooTtéc @oprokoloyikéc emdpacelg tng vdposvkapPfopiong, ot
omoieg evdéyetar va GLUUPBGAAOLY OTIS ®EEALUES EMOPACELS TNG OTO OPEMAVOKVTTAPIKO
oLVOpopo, TepAapPdvouy pelmon TV ovdeTEPOPIA®Y, aENCT TOV LOATIKOD TEPLEYOUEVOV
TOV €PLOPOKVLTTAPOV, CVENUEVT] TOPAUOPO®CT] TOV JPETAVOKVTTAPOV Kol OAAOIOUEVT|
oLYKOAANOT TV EpLOPOV apocEaPimY 6To EVO0BNAL0.

Emuiéov, 1 vopolukapPapion tpokaiel dueon avactoln otn ocvvbeon tov DNA dpmvtag wg
OVOGTOAENS TNG PYBOVOLKAEOTIOIKNG pedoLKTACTG, Y®pic va Tapepupaivel otn cuvbeon tov
PPOVOVKAETKOV 0EE0G 1) TOV TPOTEIVDV.

DaprokoduvaKE EMOPACELS

Extog amd ) pn ocvvenn cuoy£Tion ovapeso otn Helmorn Tov ToGooToD KPpicemv Kot 6TV
avénomn g HbF, n xuttapopeiotik enidpacn g vopoSukapPapidng, iaitepa n peiwon tomv
OVLOETEPOPIA®Y, NTAV O TOPAYOVTAG UE TNV IOYVPOTEPT] CLGYETION UE TO UEIWUEVO TOGOGTO
Kpioewv.

Khwikn amoteleopotikdtnro Kot acQIrELn

Y& OAeg OYEDOV TIG KAVIKEG MEAETEG OV J1e&AyovTaL Y10, TO SPETAVOKLTTOPIKO GOVOPOLO, N
vopo&ukopPauidn peiwoe T cvyvoTNTO Oy YELATOPPUKTIKAOV enelcodiny katd 40% g 80%
oe moudld ko eviaikes. H idw peiwon mapatnpndnke kot otov aplfud tov eloaynydv ot
VOGOKOUEID KOl GTOV aptOUd TOV NUEPOY VOCTAELNG OTIC OUAdEG 0leOEVMY OV VTTOPATHONKOY
oe Bepameio. Xe apketéc pHehéteg NTav EMIONG LELOUEVT] KOl 1] ETAGLA GLYVOTNTO TOV 0&E0G
Bwpaxikcod cuvdpopov katd 25 éog 68% pe vopo&ukapPBapion. To 0 Bwpaxikd cvvdpopo
glvar po. ouyvn, omenTik yuoo ) (ON ETUTAOKN TOV JPETOVOKVTTOPIKOD GUVOPOLOL Kot
yopoktnpiletol amd movo 610 Bmdpoako N TVPeTd N dvomvoln e TPoGEarn Ofbnon otV
axtvoypagio Ompaka.

Hopatnpndnke napatetopuévn KAk oeélela oe dcovg acbeveic cuvéyioav ™ Oepaneio pe
vopoéukapPapidn yo teptocdTEPO 0md 8 £11.

Ytovug 1 906 aoBeveic mov cvumeptiappdvovrar ot perétn kodptng ESCORT HU, petd amd
dmdeka ko elkoot Téooepig unvec Bepameiag e vopoSukapPapidn kol 6e GUYKPION LE TNV
évapén, mapatnpndnie onuavtiky avénon tov emmédov Hb (+1,4 g/dL ko 1,5 g/dL) ko Tov
nocootoyd HbF (+14,65% wotr 15%). Hoapdhinia, petd amd éva €tog Oepamnciog, vmanpye
onNUaVTIKN peimon otov apliud endduvov kpicewy pe diapkela >48 mpmv (-40% ce Toudid Ko
-50% o€ evilkeg), enetoodimv ACS (-68% oe moudid kot -57% o€ evijAkeg) Kot voonAelmv (-
44% oe mod1d kot -45% o€ EVAAIKEG), EVO TO TOGO0TO TV acHevdV 6TOVS 0Tolovg amattOnke
petdyyon aipoatog peimdnke katd 50%. To mpo@id aceaieiag g vOpovkapPauione ce
eVAAIKEG kol mtoudld mov mapoatnpnnke otny ESCORT-HU ocuvader pe mponyodueva
onpoctevpéva dedopéva ywopig véo kivouvo (Montalembert 2021).

ModroTpikog TANOLe oG

> 6ok NOHARM (Opoka 2017), maioid puéong nikiog 2,2 etmv (amd 1 émog 3,99 etdv)
Toyoonombnkav oe vdposukapPapidn (n=104) 11 ewovikd edpuoxo (n=104). H Bepaneio
yopnyovvtav pio eopd nuepnoing ota 20 + 2,5 mg/kg yuo 12 ufvec. Mo, chvhetn KAvikn
éxPaon mov oyxetiletor pe ™ AA (ET®OLVN AYYELOATOPPUKTIKY Kpion, dukTuAiTIdn, 0&D
Bwpakikd cOVOPouO, EYKA®PBIoUOG CTANVO 1) LETAYYIOT CULOTOC) NTOV AYOTEPO GLYVI UE TNV
vopo&vovpia (45%) and 6,T pe To etkovikd Pappoko (69%, p=0,001). Ocov apopd tov Kivduvo
avENUEVNC AolmENG oe oLl e POPUAKEVTIKG TPOKOAODUEVT] OVOETEPOTTEVIQ, NTOV CTLAVIX
omv NOHARM kot dev d1€pepe peta&oy g Oepaneiog pe vdpo&vovpia kot tng Bepaneiog pe
TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

210 tého¢ g dokiung NOHARM, ta moudid eyypdonkav otn dokiun enéktaonc NOHARM
(John 2020) ka1 avtiototryioTnkav Toyaia og avaroyio 1:1 vo Aappdvouv vopo&ukapPapion ot
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otafepn Tomiky d6on (péon [£SD], 20+5 mg avd Kko avd nuépa) N va avEAveTol KMUOK®OTA
1 vdpoéukapPapidn otn péylotn avektn door. Toyaomombnkay 187 modid: 94 (nikiog 4,6
+ 1.0) otnv opdda otabepnc d0omng (19,2+1,8 mg /kg/d) ko 93 (mhkiag 4,8 £ 0,9) otnv opdda
Kapdkoong g doong (29,543,6 mg/kg/d). Metd and 18 pnveg, oy opdda KAUAK®OONS
Bpénie avénon tov emmédov Hb (+0,3 g/dL) ko Tov tocostov HbF (+8%).

Ta KAwvikd avemBounto copPdvia onotovdnmote Pabuod NTOV GMUOVTIKG 7O GLYVE GTNV
onada otabepnc doong, cvpneptiopfavopévav AV TV cuuBdaviov mov oyetilovtat e 10
dpemavokuTTaptkd cOvdpopo (245 évavit 105) kot cuyKekpUEVOV GULUPAVI®OV: ETMOVVEG
ayYE00moPpoKTIKES Kpicelg (200 évavtt 86) kot 0&0 Owpakikd cvvdpopo 1 wvevpovio (30
évavtt 8). O ap1duog tov Pacik®V 10TpIKOY TopeUPAcE®Y NTOV EMIONG LKPOTEPOS GTNV OUAdAL
KMpbdkmong g 06ong and 6,T1 oty opdda otabepng 6domg, 1000 Yo Tig petayyices (34
évavtt 116) 600 ko yio Tig voonheieg (19 évavt 90).

Yta Bpéon pe SS/SbO nhkiog 9-23 unvov, avaeépdnke peimon tov eneicodiov movov (-52%,
177 ovpPdvrta évavtt 375), g daxtvritidos (-80%, 24 évavtt 123), tov o&éog BmpaxikoD
oLvOpOpoUL (8 Evavtt 27) kKot TV voonAeldv (- 28%, 232 évavtt 324) pe tnv vopo&ukapPaption
(n=96) oe oVLykplon HE TO €WKOVIKO @appoko (n=97) avtiocToyo GTNV TLYOLOTOUEVT
eleyyouevn ook Baby Hug. Xe 25 acBeveig mov élofav Bepameio v 1 érog otnv un
eleyyouevn ESCORT HU vyia 1 €tog og oOykpion pe 1 €to¢ mpv omd ) ovppetoyn (n=25),
LElmON TOV ETOIVVOV 0YYEIOATOPPUKTIKOV Kpicemv: -42% kot TV voonieldv -55%.

O LO6Y0g 0QELOVG-KIVOVUVOL G VTOV TOV TANBLGHO KoL 1) LakpotpdBesn ac@dielo HEVEL va
emPePorwboiv.

v un ekeyxopevn koodptn ESCORT HU, éva vmocuvoro 27 moudatpik®dv acOevdv e
cofapn ypdvia avarpio mov dafav Siklos yia 12 prveg iyov enimeda arpoceoipivng KGTm Tmv
7 g/dL xatd v évapén. Amd avtovg, uovo 6 (22%) acbeveig siyov enineda kot tov 7 g /dL
tov 120 Mnva. Evd vmpye n mietovomnta tov acbevav (56%) mov eiyov aAiayn amd v
apywn T ion pe M mepiocdtepo omd 1 g/dL, AOym Tov peydAov TOGOGTOL EAMTMV
dedopEvV@V, TOOVOTNTOC TOAVOPOUNGNC 6TO LEGO PO KL TOV YEYOVOTOG OTL OEV UTOPOVGE VO
OTOKAELOTEL VOl AmOTEAEGLO PETAYYiIcEWDY, OV umopovv va e&oybobv 16Yvpd courepdcuoTa
OTOTELECLLATIKOTNTOG OO QLTI TNV U1 EAEYXOUEVT] HEAETT).

5.2 @oppokoKivnTikES WOLOTNTES

Amoppdonon

Metd amd tov oTopatog yopnynon 20 mg/kg vopolvkapPopuiong, mopotmpeitor Toyeio
amoppOPNON HE TO OVOTATO ENimedo 6T0 MAAGpo TG Taéng mepimov twv 30 mg/L va
ocopupaivouv petd omd 0,75 ko 1,2 ®peg oe moudaTpucods Kol o eviAikeg ooBevelg e
dpemavokvTTapIKd cOVOopoo, avtictorya. H cuvolikn ékbeom £m¢ 24 dpec petd tn doon givar
124 mg.h/L g modid ko eprifovg ko 135 mg.h/L oe evijhikeg aobeveic. H amd tov otdpatog
BrodraBecipotnta g voposvKapPapiong eitvar oxedov TANPNG OT®G HETPATOL o8 evdeitelg
GAAEC TANV TOV SPETAVOKVTTOPIKOD GLVIPOUOUL.

Kotavopn
H vépolukapPopion xotovépetor Toxémg o€ OA0 TO0 avOp®OTIVO GO0, EIGEPYETOL OTO

EYKEPAAOVOTLOL0 VYPO, EPLPavIleTal 6TO TEPITOVAIKO VYPS KOl TOV 0OKIT KOl GUYKEVTPMOVETAL
oT0. AevKoKVTTApPO Kol oto gpvbpokvtTopa. O vmoAoyllduevoc OYKOG KOTOUVOUNG TNG
vopoéukapPapiong tpoceyyilel Tepimov T0 GHVOLO TOL VEPOL TOV COUATOG.O GYKOC KOTOVOUNG
otabepng katdotoong Tov pvOuiletar yio tn frodabesotnta eivor 0,57 L/kg oe acBeveig pe
dpemavoKLTTAPIKO GVUVOPOLO (v avtioTolyel Tepimov oe 72 kot 90 L og maidid kot eviiikec,
avtiotorya). O Babuog cvvdeong g vopo&ukapPapiong oe Tpwteiveg dev gival yvmoTog.

Buopetaoymuatiopdg
O1 0d0i Bropetaoynuaticpot Kabmg kot ot LETAPOAITES dev £xovv YapoaKTNPloTel amoilvTms. H
ovpia etvan évag petaforitng g vopoLukapPapiong.
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H vopo&vkapPapion ota 30, 100 kot 300 uM dev petafolriletan in vitro amd To KLTOYPMUATA
P450 tov pikpocopdtov Tou avip®dTvoy HTOToC. & GVYKEVIPAOGCELS TOL KupaivovTol amo 10
éwc 300 uM, n vépo&ukapPapion dev dieyeiper v in vitro dpdon g ATPdong tng
avBpomvng  avacvvovacpévng  yAvkompoteivnig P (PGP), vmodnidvovrog 61t M
vopo&ukapPapion dev amoterel vooTpopa g PGP. Eropévmg, dev Ba mpémetl va avapévetan
OAANAETIOPOGOT] GTNV TEPITTMOGN TAVTOYPOVIG YOPTYNONG LE OVGIEC TOV EIVOL VTOGTPOUOTA
TV KuToxpopdteov P450 1 g yAvkonpmteivng P.

AmofoAn

Ye o pekétn emovoloufovopevev d0cemv o€ eviAMKeG aobevelq pe OPETOVOKLTTOPIKO
oLvopopo, mepimov 60% g 66oMG TG VOpoLuKapPapidong aviyvedTNKe 6TA 0Vpa GE GTUOEPN
KOTAOTOOT. X€ EVAMKEG 1 GLUVOAIKT KABapor mov pvbuictnke yoo frodiabeciuotnTo fTay
9,89 L/opa (0,16 L/opa/kg) ex tov omoiwv 5,64 kot 4,25 L/dpa pe veQpikn Kol U1 VEQPIKN
kdBapon, avrtictoryo. H avtictoyn a&ia yio mn cvvorikn kabapon oe modd rav 7,25 L/dpa
(0,20 L/opo/kg) pe 2,91 ko 4,34 L/dpo HEG® TOV VEPPIKAOV KO U1 VEPPIKDOV 00DV .

Ye eVAAMKEG UE OPEMAVOKLTTOPIKO ©UVOPOMO, M uUéoM aOpPOIoTIKY OTEKKPION NG
vdpoéukapPapidng and To ovpo \Tay 62% TG YOPNYOVUEVNG dOONG OTIG 8 MPEC KO EMOUEVMS
vynAdtepn amd 0Tt oe Kapkivoradeig (35-40%).

Ye aobeveic pe dpemavokvtTapikd cOvopouo 1 amoforn ¢ vopolvkapPouiong €ywve ue
nuicela {on mepimov £&1L g entd @PdV, NN UEYOAVTEPT A0 OTL OVOPEPETOL OE GAAES
evoei&elg.

I'npatpikoi acOeveis, @OA0, QUAN
Agv datiBevtal TANPoQOpieg GYETIKA HE TIS PAPLOKOKIVITIKEG SPOPEG AOY® TNG MAKING
(exT0G TV TAOATPIKOV AGHEVAOV), TOL VA0V 1] TNG PLANS.

HMoudratpikot acbeveig

Ye moudTplkohs Ko evilikeg aobeveis He OpEmMOVOKVTTOPIKO GUVOPOLO, 1) GUGTIUOTIKY
éxbeon oty vopolukapPapion oe otabepn KATAGTOON NTUV TAPOUOLN OTMG WE TNV TEPLOYN
KaTt® omd v KoumwoAn. Ta uéyiota enineda 6To TAGGHO Kot 0 QavePOS OYKOG KATAVOUNG TTOL
oxeTllotav pe 10 cOUATIKO PAPOG NTOV KOAN OVEKTH AVALESO GTIG NALKLOKES Opades. O xpovog
Yo TNV ETTELEN TNG LEYIOTNG GVYKEVIPWOOTG GTO TAUGLLO KOl 1) TOCOGTIONN ovaAoyio TG dOoNS
OV OEKKPIVETAL GTO 0Vpa NTaV CLENUEVA GTO TAdLE GE GUYKPLON WE TOVG EVNAKEG. X€
moudlatpikovg acbeveic, N nuicela {on NTav eEAAEPOG LEYOADTEPT KOl 1) GUVOAIKT KABopon
7oV oeTLOTAV LE TO PAPOg TOL COUATOG EAAPPDOG VYNAGTEPT] Ad OTL 0TOVG EVIAIKEG aoBeveic
(BA. mapdypago 4.2).

Neopikn dvocAigttovpyia

Koabmhg 1 amékipion amd toug veepoig gival 006¢ amofoAng, Oa mpémel va pedetdrol n peimon
g docoroyiog tov Siklos og acOeveic pe veppikn dvehettovpyia. Xe pio ovoryti LEAETN piog
puovo do6ong oe evihkeg aobeveic pe opemavoxvtTapikd ovvdpouo (YanJHatal, 2005),
amoTNONKe 1 EMIOPAOT TNG VEQPIKNG AETOLPYIOG OTIG POPUOKOKIVNTIKEG 1O1OTNTEG TNG
vopoéukapPapions. Acbeveic ue euooroyikn (kabapon kpeatvivng CrCl > 80 mL/Aento),
Nmia (CrCl 60 — 80 mL/Aento), pétpia (CrCl 30 - 60 mL/Aentod), | coPapn (<30 mL/Aentd)
veppikn dvoAertovpyion Ehafav vopoLukapPapidn g pio povy 86om tov 15 mg/kg cop.
Bapovg ypnoiomoidvog kKoydkio tov 200 mg, tov 300 mg 1 tov 400 mg. Xe acbeveic tov
omoiowv 1 CrCl ftav kato and 60 mL/Aentd 1 acbeveic pe veppomdbdeia tehkol ctadiov, N
péon éxbeom oty vdpodukapPauion nTov Tepimov Katd 64% vynAidtepn and O6TL oe acbeveig
pe @uooroykn veppikny Agrtovpyia. Omwg afloloyndnke oe pio mepoitépm HEAETN, OE
acOeveic pe CrCl <60 mL/Aentd M meployf KAT® amd TNV KopmOAn fTav mepimov kotd 51%
vynAoTEPN 0o 0Tt o€ acbeveic pe CrCl >60 mL/Aentd, KATL TOL LIOSNAMVEL OTL PEI®ON TNG
d0omg g vopoLukapPapidng katd 50% evoéyetar va givan katdAAnAn o acbeveic pe CrCl <
60 mL/Aent6. H aypodwrion peiwoe v ékbeon oty vdpo&ukopPapidn katd 33% (BA.
mapaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Y10v¢ 00eveig aVTOVE GLVIGTATOL GTEVT TOPAKOAOVON O TOV AUOTOAOYIKDV TOPUUETPWOV.
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Hrotwr duciertovpyia

Agv vtapyovv dd0UEVE TOV VAL LTOONAMVOLV E101KT kalBod1ynon yio pvouion e docoroyiog
oe acBevelg pe MoKy dvsAsttovpyia, GAAL, AOY® BEUATOV GYETIKAOV LE TNV OCQAAELL, TO
Siklos avtevdeikvoton o acbeveig pe coPapr| nratikny dvciettovpyio (PA. mapdypoeo 4.3).
Ytoug oaocbeveic pe MmOtk OLGAEITOLPYIC GUVICTATOL OTEVH TOPOKOAOLONGN T®V
OLLLOTOAOY KAV TOPOUETPOV.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV aoPaAiELd

Ye TPOKAWIKEG HEAETEC TOEWKOTNTAG, Ol MO OLYVEG eMOPAcES mov Tapatnprionkav
TEPIMAUPOVOY KATAGTOAT TOV HLELOD TOV 00TAOV, AEUPOEDN ATPOPIN KOl EKPLAIGTIKEG
0ALOIDGELG 0TO €MBNAI0 TOL AemToD Ko may€og eviépov. Kapdiayyelokéc emdpdoelg Kot
OLLOTOAOYIKES oAlOWDGES mopotnpnOnkay oe pepwd &€idn. Emiong, oe apovpaiovg
EUPAVIOTNKE aTPOPio. TV OPYE®V UE UEWOUEVY] OTEPUATOYEVEST, EVM GE GKLAOVG
TOPOTNPNONKE OVOCTPEYIUN GTEPUATOYOVOS OLOKOT).

H vdpo&uxapPapion eivar avapeiopfinta yovotoliky oe pia evpeion KApOKO cuoTnUidToV
eAEYYOVL.

Agv €yovv dievepynbei pelétec yio v afloldynon evoeyouevng KapKivoyovov dpdong e
vopoéukapPapiong. Qotdco, 1 vopoLukapPanidn Bempeitor 6Tl eivar Kapkvoyova ovcio
LETAED OLULPOPETIKMY EODV.

H vdpoéuxapPapidn dtamepva o payrd Tov TAaKoOvVTo Kot £xel amodetydel 0Tt £yl Eviovn
TEPATOYOVO Kot EUPPLoTOEIKN Opdom o€ pia gvupeia ToKidia poviélmv {dwv otn BepomevuTikn
Y Tov avBpwmo d6on 1 kdtw amd avtiy. H tepatoydvog dpdomn yopaktnplotay ond ev pépet
OGTEOTOMNUEVO KPOVIOK(G 0CTA, OmovGio. T®V 0EOUAMIKOV Koyy®dV, LOPOKEPAAO, O1Gy10M
oTepvidla, eAMimOVTEG 00QEVTKODE omovoviovs. H eufpuvotoicotnta yapaktmpilotav omd
pewmpévn euPpuikn Procpdra, peiwpéva peyédn (oviov veoyvav kot KoBuoTepnoelg oTnv
avamTuén.

H vdpo&uxapPapidn yopnyoduevn og appeveg apovpaiovg ota 60 mg/kg cop. Bapovg/muépa
(Tepimov AN amd TN CLVIGTOUEVT UEYLOTN 800N o8 avOpdTOVg) TpokdAese aTpopia TV
OPYEDV, UELMUEVT] OTEPLATOYEVEST] KO UEIMGE KATG TOAD TNV 1KAVOTNTA TOVE VAL YOVILOTOLOHV
ToVG ONAelg apovpaiovg.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoymv

dovpopikd oteaTIKO VATPLO

[Muprtiopévn IKPOKPUGTAAAIKT KLTTOPIVN

Baowkd BovtvAiopévo uebakpouiikd copmodlvpuepég

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv gpoppdletor.

6.3 Awgpkero Long

3 ém.

2& ypnon

Mn ypnoiponolovpeva dtoupepéva diokio TpEmeL va emavatonofeTodvTal 6To KOLTl Kot TPEmEL
VoL YPTCILOTON B0V EVIOC TPV UNVAV.
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6.4 Idowitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN PUAAEN TOV TPOTOVTOG
dvidooete og Beppokpaocio pikpotepn twv 30°C.
6.5 ®@Vo1n KOl GLGTUTIK(A TOV TEPLEKTI

O amd molvaBvAévio vynang tokvotntag (HDPE) pe nopo aceaieiog yio modid amod
TOAVTPOTVAEVIO Y1aL T TOOLA Kot ENPOVTIKS PEGO.

Siklos 100 mg emucaivppévo pe Aentd vuévio d1okio
Yvokevaocieg Tov 60,90 1 120 diokiov.
Mmropei va, un KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLUOKEVAGIEC.

Siklos 1 000 mg smkoivpuévo ue Aertd vuévio dloKio
Yvokevocio Tov 30 diokinv.

6.6 Idwitepes mPo@ULAGEELS amOPPIYNS KAl GAAOG YELPLONOS

To Siklos eivat éva pappoakeutikd Tpoidv to omoio Ba wpémel va yelpiletar Kaveic ue Tpocoyn.
Atopa mov dev AapPavovv to Siklos kot Waitepa £ykveg yovaikeg Oo mpénel va ano@evyov
va €pyovTtal G€ ETAPT UE TNV VOpoELKAPPapidT.

Omotog yepileton to Siklos Oa mpémetl vo TAEVEL T, ¥EPLOL TOL TPLV KOl UETA TNV ETOQPN LE TO
owokioL.

Kd&Be mpoidv mov dev éxel ypnopomomBei 1 vodeupa TpEnel va amoppipbel cOLE®VA LE TIG
KOTO TOTOVC 16 DOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

g TEPIMTMOT TOL 1) GLVTAYOYPAPNUEVT] docoroyia amartel Bpavon Tov diokiov ota dvo 1 6T
TEGGEPO, aVTO B0 TPEMEL vau YIVETOL LOKPLA OO TPOPEC. KOV oV xel iome yvbel amd to
dtapepévo diokio Oa mpémel va orovmileTal pe Evo EAAPPOS VYPO UAVTIAAKL piog ¥pNong, To
o100 OTI GLVEYELN TPETEL VAL ATOPPINTETAL.

7. KATOXOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

ToAMa

TnAépwvo: +33 1 72 69 01 86
G +33 1737294 13

E-mail : question@theravia.com

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Siklos 100 mg smkaAvupévo pue Aemtd LUEVIO S10KIO0
EU/1/07/397/002
EU/1/07/397/003
EU/1/07/397/004

Siklos 1 000 mg emkoAvupuévo pe AeTtd VUEVIO OLOKIO
EU/1/07/397/001
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9. HMEPOMHNIA NIPQTHXE EIT'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpatng £ykpiong: 29/06/2007

Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 24/04/2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

13/04/2026

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10, TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOIOV gival S1BEGIUES GTO dIKTVOKO
1610 To0v Evponaikod Opyaviopuod Gapudxmv: http://www.ema.europa.eu.
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