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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Siklos 100 mg emkaloppévo pe Aemtd Vo dokio.
Siklos 1 000 mg emkoAvppévo pe Aemtd VUEVIO BIGKIO.

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Siklos 100 mg emkaAloppévo pe Aemtd vUéVio Jiokio
Kd&0e diokio mepiéyet 100 mg vépo&ukapPaptione.

Siklos 1 000 mg erucoioupévo pe Aemtd vuévio d1oKio
Kd&Be d1okio mepiéyer 1 000 mg vopo&ukapPopiong.

[N tov TAnpn katdloyo Tev exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enuwcodvppévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio).

Siklos 100 mg smkadloppévo pe Aemtd vUéVio diokio

YOAEVKO, EMUNKOVG CYNUOTOG, ETKOAVUUEVO e AETTO LUEVIO S1OKIO, |LE EYKOTT KOl GTIG
dvo mhevpéc. Kabe diokio umopei va doywpiotel o€ 000 ica tpunuata. Kabe ey tov
dtokiov pépet yapoyuévo to «H » ot pio TAELPA.

Siklos 1 000 mg_emkoAoppévo pe Aentd VIO S1oKi0

Y7dAevko, 6 GYNUO. KOWYOKIOL d10KI0, EMKOAAVUUEVO UE AETTO DUEVIO, UE TPLTAN OLOYMPLOTIKY
ypapun kot otig 0o oyelc. To diokio umopei va dympiotel oe téocepa ioa pépn. Kabe
TETAPTNHOPLO TOV Stokiov Pépet avayrlveo «T» otn e migvpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég gvoeitelg

To Siklos gvdeixvotal yuoo TV TpoOANYTN VITOTPOTIALOVCOV 0SVVIPDOV AYYEIOUTOPPUKTIKMY
kpicewv mov mepthappdvouv o&d Bmpoakikd cvuvopouo og evilikeg acbeveic, oe epnPoug Kot
o€ TOOLH AVED TOV 2 ETOV, TOV TAGYOVY OO COUTTOUOTIKO OPETOVOKLTTOPIKO GUVOPOUO (BA.
napdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyio kKon TPOTOS YOPNYNONS

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

Aocoloyia

2& evinlikeg, epnfouc kou maudid, avw Ty 2 TV

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

H evapkmpia 86om g vdpo&ukapPapione ivar 15 mg/kg cop. Bapovg kot ) cuving doon
eivon petald 15 kou 30 mg/kg cop. Bapovg/muépa.
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Epocov o acBevnic avtamokpivetan otr Oepamneia gite KAvika gite aipatoroyikd (.. adEnon
g apocsearpivng F (HDF), péoov dykov epubpav (MCV), peioon g TIUng ovdeTtepopiimy),
1 d6on tov Siklos Ba wpémel va dratnpeitar.

Y mepinTmon EALElYNG amoKploNg (emaveppdvion kpicewv 1 amovsia peiwong oto pudud Tmv
kpioewv), mn mnuepiow 0Od6on pmopsli va  oavénbelt o  Puata Tov 2,5 €og
5 mg/kg cop. Bapovg/muépa pe xpfion g LEYIGTNG KATAAANANG 10(00G.

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

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

Av 1 e€étaon aipatog etvat eviog Tov To&kol ebpovg Tymv, o Siklos Ba Tpémel va dtakomTETOL
TPOcOPVA PEYPL Ot TEG TG e€étaong aipatog va emavéABouy og pLoLOAOYIKA emimeda. H
OLOTOAOYIKY omoKatdotacn cuvifmg cuppaivel eviog dvo efdouddwv. Katomv pumopei va
emavapepbei n Bepaneia oe petwuévn d6om. H 6601 tov Siklos pmopei katdmy vo ovénbel kot
AL VO oTEVH] AIUOTOAOYIKY TopakoAovdnon. Mo d6on mov TpokaAel OUOTOAOYIKY|
To&IKOTNTO 08V TTPETEL VAL SOKIUOOTEL TEPIGGOTEPO 0O dVO POPES.

To 10&kd e0pog TwmV evdéyeton va yopakmnpileror amd Ta akdlovbo amoteléouota
OLLLOTOAOYIKAOV EEETACEMV:

OvdetepdILo. < 1500/mm?®

Awonetdho < 80 000/mm?

Aoceaipivn <45g/dL

Awctvogpodpokvttape. <80 000/mmd av m ovykévipwon oipoceapivig eivat
<9g/dL

Mokpoypdvio dedopéva oxeTIKA LE TN cuveyllopevn xp1on g vopoéukapPapiong o acbeveic
UE OPEMAVOKLTTOPIKO GUVOPOUO VEApPYovy dlabéoyo yioo Toudid Kot epnpfovg, ue ypdvo
napakorlovinong Emg 12 £t og mondid Kot eprifovg kot tdvm amd 13 £t otovug evilikes. Avth|
TN oTIyUn Ogv elval Yoo yio toc0o Kopo Ba mpénetl 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 EKAcTOTE 0oOEVOVG.

Eidikoi wlnBoouoi

Houda pkpotepo twv 2 etwv

H acpdleio kon 1 amotedespotikdtnto g vopocuKapPapiong o madid amod T YEvvnon £
Kot 2 €TV 0ev £xel axoun tekunplodei. [eplopiopéva dedopéva vrodnimvouy 61t 20
mg/kg/tnv nuépa Lel®OOV TIG ETMOIVVEG KPIGELG KOl NTAV OGP GE TALOLEL KPOTEPO TG
nAkiog Tov 2 eTOV aAAG 1 acPaAeln TNG LoKpoypOVIS Bepareiog dev £yl axdOuUn
tekunpwbei. Eropévac, dev pumopel va yivel chotacn yia m docoloyia.

Negpixn dvolertovpyio

Kobmhg n amékipion and tovg veepovg gival 1 Kopilo 080¢ amoBoing, Oa mpémetl va peketdton
peimon g docoroyiog tov Siklos oe acbeveig pe veppikn dvciettovpyio. Xe acbeveig pe
k@Bapon kpeatvivng < 60 mL/Aento, N apyikn doon tov Siklos Ba mpénet va pewwbel Katd
50%. Xtovc acbeveic avTOVC GLVIOTATOL GTEVN] TOPOKOAOVONGN TOV CUATOAOYIKOV
napopétpov. To Siklos dev mpémer va yopmyeiton oe acbleveic pe cofapn veppikn
duoiertovpyio (kdBapon kpeatviviig <30 mL/Aento) (PA. mapaypdeovg 4.3, 4.4 kot 5.2).
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Hrorikn dvaleitovpyio,

Agv vrdpyovv dedopéva T, omoia VoL VTOoTNPILoVY GLYKEKPIUEVEG BOCOAOYIKES pubuicelg o
acBeveic e nmatikn ducAeitovpyia.

210V¢ aobevelg aVTOVg GLVICTATAL GTEVH] TOPAKOAOVON OGN TOV CUATOAOYIKMV TUPOUUETPMV.
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 LE TNV EEATOLKEVUEVT] GLUVTAYOYPOPOVLEVT] HOCT, TO d10KIO 1 TO UIGO 1] TO TETAPTO
T0V dlokiov Ba mpémet vo AapfdaveTon pio @opd TV NUEPA, KOTA TPOTIUNOT TO TPMi TPLY Amd
TO TPOIVO KO, OTAV givol amapaitnTo, He Eva TOTNHPL VEPOS 1] TOAD UIKPT TOGOTNTO TPOPNG.

INa tovg acBeveic mov dev pmopovv va Katamovy ta diokic, avTd pmopovv vo dtaAvbodv
apéomg mplv  ypnon péoa oe Alyo vepd oe éva kovtoAdkl toayov. H mpooHnkn piog
oTaYOVOG G1POTL N 1) AVAUEIEN LE TPOPT UTOPEL VO ETIKOAVYEL TNV TV kPN YEVOT).

4.3 Avtevositeg

YrepevoicOnoio 6tn dpacTiki oVGia 1| 6€ KATOL0 omd To EKO0YOL.

Yopapn nratikn (tag&wvounon C katd Child-Pugh).

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

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

4.4  E10kéc mPoEtdomonoELS Kol TPOPVAGEELS KATE TN PO

Karaotoln tov pvelod twv ootdv

H Oepaneio e Siklos amattei otevn KAvikn mapoakorlovOnon. H aipatoroyikh KatdotacT Tov
acevovg, kaBdg Kat 1 VEPPIKY] Kot 1 NIaTikn Agttovpyia Oa mpénel va kabopilovrar mpv and
) Ogpameio ko kat' emavaAnyn katd tn ddpkeld g Kotd ) didpkeia tng Oepomeiog pe
Siklos 0o wpénel va mapakoiovBodvTat ot TS TG apatoloyikng e&étaong pia popd to uiva
omv évopén g Oepomeiog (ONA. Yo TOVG TPAOTOLG 6VO UAVEG) KAl oV 1 NUEPNGLL, 6OCT TG
vopolukapPapiong eivar émg 35 mg/kg cop. Bapovs. O acbeveic mov eivar otabepoi oe
YounAOTEPES 000¢EIC Bo Tpémet va TapakoAovBodvTol kKabe 2 unvec.

H Bepamneia pe 1o Siklos Oa mpémet va, dStokdmTETON OV 1] AELTOVPYiO TOV HVEAOD TOV OGTAOV Eivarl
Wwitepa kateotalpuévn. H ovdetepomevia elvar yevikd 1 TpmTn KOl 1] TO GLYVH EKONA®ON
OLUOTOAOYIKNG KOTOOTOANG. Opoufomevior kot ovaipio sueovifovior Ayotepo cuyve Kot
OTAVL0L TTAPOTNPOVVTAL YO PIG TPOT YOO EVT| OVvdeTEPOTEVia. H avappmon amd poelokatoctorn
elvar ouvnBog tayeio, dtav dakdmteTonn 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 pe fma E0g PHETPLO VEPPIKN
dvoiettovpyio (BA. Topdypao 4.2).

E@ocov vrdpyovv mepropiopéva dtabéoia dedopéva yio acheveic Le Nmo £ HETPLO NITOTIKY
avenapketo, to Siklos Oa mpénet va ypnoponoteiton pe tpocoyr (PA. mapdypoeo 4.2).

EAxn kot axpwv kot t0IKOTHTES VIO HUOPPY OEPUOTIKAS OLYYEIITIOOS
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Ye acbeveig pe éhkn ota kdto akpa, o Siklos o mpénet va ypnoonoteiton pe mposoyn. Ta
€AKN 0T0 KAT® GKpo. €lval GuYVN EMUTAOKT TOL SPEMAVOKVTTOPIKOD GUVOPOLOV, £XOVV OLMG
avapepbel Kot o acbeveig mov vrofdrioviat o Bepameia pe vopo&ukapPapion. To&uodTnTeg
VIO HOPON OEPUATIKNG Oy YEUTIONG, CUUTEPILOUPAVOLEVOV EEEAKDCEMV AOY® ayyeuTIdog Kot
yYayypawaog, €govv cvuPei oe acBevelg pe pveloimepmAacTIKES dlaTapoyEs KAt T SLipKELL
Oepamneiog pe vopo&ukapPapion. Avtég 01 TOEIKOTNTEG VIO LOPPT AYYEUTIONG AvaPEPONKAY TT1O
ocuyva oe acBeveic pe 1otopikd Bepamelog wrepeepdvng 1 ot omoiot vmoPdiiovtar
oLYKEKPIUEVT emoyn o€ Bepameio pe wtepeepovn. AOY®D eVOEXOUEVOS GOPAPOV KAVIKOV
exfdoemv ywoo To €AKN OEPUATIKNG ayyeUTIdOG 7ov oavapépbnkav o€ acbeveic pe
pvghotimepmiactikn voco, 1 vdposukapPaion Bo Tpémel Vo SIOKOTTETOL 1)/KOL VO LELOVETOL |
doon g, av ovamtuyBodv efelkdoelg amd OdepuaTiky] ayysutido. Xmovimg, To EAKN
TPOKOAOVVTOL OO AELKOKVTTOPOKANGTIKT OYYEUTION.

Maxpokvtapwan

H vdpo&urapPoaption Tpokoiel LOKPOKVTTAP®OOT), 1) OTO10 EVOEYETOL VO GUYKOADWEL TNV TUY OO
avantuén avemdpkelag PoAkov 0&€og kat frrapivig Biz. Zvviotdtot tpo@ulaxtiki xop1ynon
(QOAKOV 0&EOC.

Koprivoyévean

H vdpo&uxapPapion eivar avapeiopinmnta yovotolikn oe pio evpeio KApOKO cLoTNUATOV
eréyyov. H vdpo&ukapPapuidn Bempeitar 6t eivar kapkivoydva ovcio petald SopopeTIKdY
ewdv. Xe oobevelc mov AauPfdvovv oe pakpoxpovie Pdon  vopovkapPapion v
HUVEAOUTTEPTAAGTIKEG dlaTapoyés, £xel avapepel devtepomadng Aevyatpio. Aev gival yvooto
oV 0VTH 1 AeVYALLOYOVOS dpdom gival dgvtepomadng otnv vdposukapPauion 1 cuvdEeTal pe
v vrokeipevn mabnon tov acbevovs. 'Exel emiong avapepbel kapkivog tov dépuatog oe
acOeveic mov Aapfdvovy vdpodukapPapion o pokpoypovio Bac.

Aopoling yopnynon koi mopoxoiodOnon

O1 aoBeveic /kat o1 yoveig 1 To vouikd veevbuvo dropo tpénel va eivarl o 0Eom va akolovbodv
00MYIEC OYETIKA UE TN YOPNYNON GVTOD TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, TNV TOPUKOA0DONGN
KoL T ppovtidn TV achevav.

45 Alnmiemopdosig pe  GAAO.  QUPUROKEVTIKA TPOIOVTO KOL  GAAES POPPES
alinieniopaong

Agv €yovv devepynOei eldikég pehétec aAANAETidpacng Le TNV VOPoELKAPPaLioN.

Evdeyopévog Bavatnedpa maykpeatitido Kot MratotoSikdtnta Kot cofapn TEPLPEPIKY|
vevporabdela £xovv avaeepbei oe acbeveic mov giyav poAvvOei amd tov 16 HIV, ot omoiot
Adupavay vdpoéukapPapidn 6e GUVOILOCUO UE OVTIPETPOTKA POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TPADTNG
yevidg, Wiaitepa d1davooivn kot otafovdivr. AcBeveic mov vroPdaAilovtal oe Oepameia pe
vopoéukapPapidn oe cuvdovacud pe ddavooivr, otafovdivn kot wdvaPipn £dei&av péon
nTdon towv Kuttdpov CD4 g tdéng mepimov tov 100/mm?.

Tavtoypovn ypfion vépolvkapPopiong Kot GAA®Y HVEAOKATOCTOATIKGOV (QUPUUKEVTIKOV
TPOTOVTOV N aKTIvobepameiog eVOEXETOL VO ALENGEL TNV KOTOGTOAT TOV LVEAOD TOV 0GTMYV, TIG
YooTpEVTEPIKESG Owotapayéc N TN PAevvoyovitda. EpdOnuo mov mpokaAeitor  omd
axtivobepaneio evoéyetorl va emdevmbei amod v vopoLukapPauion.

Tavtdypovn ypnon vopolukapPauions pe eupoio Lovravod 100 evoEyeTal Vo EVIGYDGEL TOV
avadSITANGLOGUO TOL 10V TOL EUPoAriov /Kot vo avéNoeL TV avemBountr eVEPYELD, TOV 100 TOV
euPoriov, €mEWN Ol EVOIOAOYIKOL UNYAVIGHOT GULVOC EVOEYETOL VO KATOOTOAODV OO 11|
Oepancio pe vopoxapPauion. O guporacpog pe Loviavo eufoio oe acbevil mov Aappdvet
vopo&ukapPapion evosyetar va £xel ¢ amoTéEAEC LA GOPaPEC AOUMEELS.
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I'evikd, n andkpion tov aviicopdtov tov aclevoic oe dAia guPoiio pmopel va peimbet.
O¢epameio pe Siklos kor tavtdypovn avocormoinon pe gufoiie {ovtavov 100 Ba mpénet va
yiveTon HOVoV av T0. OPEAT Elval cap®S LEYUADTEPA OO EVOEYOUEVOVS KIVODVOUG,.

opeppoin otig Zvokevég Zuveyovg Kataypaeng yAvkolng

H vdpoéukapPapudn propet va Tpokorécel yevdn avénon TV amoTEAEGULAT®OV YAVKOLNG TOL
aipotog mov Kataypdeovral amd TOvg oGHNTPEG CLYKEKPUEVAOV GUGKELADV GULVEXOVG
kataypaeng yAvkolng (CGM ) kou pmopeil va odnynoel g vmoyilvkaipio, ov 1 666m NG
WGoLAIVIG Paciletal oTo amoTeEAEGUATO TG YAVKOLNG TOV KATAYPA(POVTAL 0o TOV ausOnThipa
NG CLGKELNG,.

4.6 Tovipétnra, kKOnon Ko yorovyia

luvaikec o avorapaymykn nMkio/AviiGOAAN WY 6€ GVTPES KOt YOVOIKES

Ot yuvaikeg oe avamopaywywky nikio mov Aappdvovv vdpo&ukapPapidn Ba mpémer va
EVILLEPMDVOVTOL MGTE VO, AITOPEVYOVY TO EVOEXOUEVO EYKVUOGVVNG KOL VO EVILEPDVOVLY TOV
Oepamovta 1Tpd dueca eav cupPel kK4t TéToto.

2T1C Yuvaikeg G€ OVOTOPOY®YIK) MAKIC GUVICTATOL 310iTEPA 1) XPNOT| OTMOTEAECUATIKNG
AVTIGVAANYTG.

Ocot Gvopeg ko yovaikeg acbBeveic Aaupdvovv vopoluvkapPouion xot emibopodv va
cLALGPovv mpémel va dakdnTovy T Bepaneio 3 g 6 pveg TPy TV KONGCT, EPOGOV ALTO
elvar dvvatd. H a&ordynon g oyxéomng kivovvov/opérovg Bo mpémer va yivetar of
eCatopkevpévn PBaon AauPdvoviag vmoéym tov aviictoryo Kivovvo g Oepomeiog e
vopo&ukapPapidn Evavtt g petdfoong oe Eva TPOYPALL LETAYYIONG OHLATOG.

Konon

Meréteg oe {ma katédel&av ToEIKOTNTO OTV OVOTOPAY®YIKT tkavotnta (BA. Tapdypago 5.3).
Aocbeveig mov happdvouv vdposukapPapion Ba Tpinel va eviuepOVOVTAL Yot TOVG KIvODVOLG
Yo To EUPpuo.

Y7rapyovv meploptopéva dEOOUEVE, GYETIKA UE Tn ¥pNon g vopolukapPopiong oe EyKveg
yuvaikec. To Siklos dev cuvicTaton katd T StbpKeL TG EYKLILOGUVIC.

Y& mepintmon voyiag eyKupooHvng, TPEmEL Vo, 50000V 0d1yieg oty acbevn v ETIKOIVOVNGEL
apeca pe éva yutpo.

Colovyia

H vopoéukapPapidn oamekkpivetar oto avOpomvo yoia. Adym g mboavotntag cofopmv
avemBuuntov evepyeldv ota Ppéemn, N yolovyia Ba tpémet vo SakdmTeTal OTOV AopPAvETOL TO
Siklos.

Tovomo

H yoviuotnta otoug dvipeg pumopel va ennpeactel and ) Oeponeio. [Tapatnpndnkov molv
OLYVO TEPITTWOELS OVAGTPEYIUNG OALYOOTEPUIOS 1 0L OOTEPUIOS TTOV VPO, TUPOAO TOL
01 SL0TAPAYEC OVTEG GLVOEOVTAL ETIGNC UE TNV VTTOKEIUEVN TTAONGN. Metwuévn yovipotnta
mapaTnPNOnke o€ apoevikovg apovpaiovs. (PA. Tapdypapo 5.3).

4.7 Emopacels 6Ty IKOVOTITO 001]Y161)G KO (ELPLGHOV PUNYUVAOV
Skilos &xet pikpn enidpacT 6TV KOVOTNTO 001YNOTG KOl XEPIGLOD UNYoVNUATOV. O Tpénet
VO GUVIOTOTOL 6TOVG 0oBeveic va unv odnyodv 1n va un yewpilovral unyoviuate oty

nepintwon mov Ba asBavBodv {dAn evd maipvouv to Siklos.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg
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[epiinyn 1ov Tpoil acedielag

To mpopih acedlelog tng vOpo&ukapPapidng 6To SpemTOVOKLTTOPIKO cVVOPOUO Kabopiotnke
oo KMVIKEG SOKIUES Kot emPePformOnke pe paxpoypovieg KoOPTeG TOL TEPILAUPOVOY MG KOt
1 903 evilikeg kot wod1d nAkiog dve tov 2 T@v.

H mo ovyvd avapepdpevn oavemBountn evépyela elvor POEAOKATAGTOA HE TO Guvion
exdnimon v ovdeteponevio. H kotaotodn Tov poekod T@v ootav gival 1 To&ikn enidpaon
TEPLOPIGLOV NG dOoMS NG LOpo&uKkapPapiong. Otav dev emtevyBel n péyrot avekrn doon,
TPOKVTTEL GLVNOWOG TAPOOIKT LVEAOTOEIKOTNTA GE TOGOGTO LKPOTEPO 0md 10% TV acbevav,
EVD UE TN ANYM TNG HEYIOTNG OVEKTNG 000N T0000Td acbeviv mive and 50% umopei va
EUPAVIGOLV AVASTPEYLUT KOTAGTOAN TOL HVEAOD TOV 00TMV. AVTEG 01 AVETIOOUNTEC EVEPYEIEG
avapévovtol pe Paon TIC QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTeG TG VIpoLukapPapiong. Babuiaia
TITA0SOTN O™ TNG d00MG Wropel vo. fondnoel ot peiwon avTtdv TV evepyelmv (BA. Tapdypapo
4.2).

Ta khvikd dedopéva mov AapPdvovtar 6€ acheveig e HPETOVOKVTTAPIKO GUVOPOUO JEV £XOVV
deikel otoyyeio avemBuuNTOV EvEPYELDY TNG LOPOEVKAPPAUIONG GTIV NTOTIKY KoL GTH VEQPIKN
Aettovpyia.

Hepilnyn 1@V avemBouNT®V EVEPYEIDHV VIO TN LOPON TIVOKOL

Ot avemBounteg evépyeleg mov Be®@POVVTOL TOLAGYIGTOV OTL EVOEYETOL VO, GLUVOEOVTAL LE TN
Oepameio ava@époviol TopaKIT® ova kKatnyopic opydvov kot amdivtn cvyvornta. Ot
ovyvotnTeG opifovtor wg oA ovyveig (> 1/10), cuyvéc (> 1/100, < 1/10), 6y ovyvég (> 1/1 000,
émg < 1/100), omavieg (> 1/10.000, < 1/1 000), mold omavieg (< 1/10 000), un yvootéc (dev
uropotv va ektiunBovv pe Baon ta dwbéoipa dedopéva). Evtdg kdbe katnyopiag cuyvotntag
eppdviong, ol avemBounteg evépyeteg mapatifevtar katd eBivovoa celpd coPapodtnTog:
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Neormldouara kolonbn, karxondy xou un kobopiloueva

Mn yvooTtéc: Agvyaipia kot, o€ MMKIOUEVOLS acbeveic, KopKivol Tov dEPUATOC

A10T0pOYES TOD QUUOTOINTIKOD KO TOD AEUPIKOD OVOTHUOTOG:!

[ToAv cuyvéc: Kotastol)! 1ov poehod 1ov 06TV mov TeptAopPavel
ovdetepomevia (< 1,5 x 10%L), diktvoepvdpokvtTaponevio
(< 80 x 10%/L), paxpokvtrépmwon?

Suyvéc: Opoupornevia (< 80 x 10%/L), avorpio (caposeapivn < 4,5 g/dL)3

A10T0poyES TOD VEDPIKOD GUGTIULOTOS:

Xuyvéc: Kepaiaryia

Oy ovyvéc: 76

Ayyerarcég o10Topoyég:

Mn yvootéc: Awoppayio

A1oTopoyéc T00 YaoTPEVTIEPIKOD CVOOTHUATOG!

Oy ovyvéc: Novtio

Mn yvootég: laotpeviepikég datapoyis, EPETOC, YOOTPEVTEPIKO EAKOC, GOPopN
VITOLLOYVNGLOULEO

Ararapoyéc Tov NTOTOS Kai TV YOANQOpwv

Xrdvieg: AvEnuéva nratikd Eviopa

M10T0poyES TOV OEPUATOS KO TOV DTOIOPIOD 10TOD:

Yuyvég: AeppoTikég avTIOPAGELS (Y100 TOPASELY L0 GTOUATIKY], OVUYLKT KO
OEPLOTIKN LEAAYYP®ON) KOl GTOUATIKY BAEvvoyoviTida.

Oyt ouyvéc: E&GvOnpa, peravavoyia, olorexio

YTavieg: "EAxn oto kdto drpa

[ToAb omdvia : 2VOTNUIKOC KOl SEPLLOTIKOC EpLONUATOING AVKOG

Mn yvooTtég: Agppotikn Enpdtra

Aratopoyéc 00 avamopaywyiKod GOETHUATOS KOl TOV HATTOD!

[ToAv ouyvég : OMyooneppio, alwooneppio’

Mn yvootéc: Aunvoppoia

Tevikég d10Topoyéc Kol KOTOOTATELS THG 000D YOPHYHONG:

Mn yvootéc: [Tvpetodg

Epevveg:

Mn yvooTtéc: AvENon copotikod Bapovc®

! H awparoroyixy| amokatdotoon cuvidmg copPaivel evidg 0o efdopddov and tn Staxomr
g vdpo&ukapPapions.

2 H pokpokuttdpmon mov mpokoAeitor amd v vdpolukapPouidn dev eEaptdrar amnd ™
Brrapivn Bi2 1) T0 oAcd 0&Y.

3 Ogeileton kvpiog oe Aolpmén amd mapPoid 1 68 CIANVIKA | NIATIKY omoAvUOTOTOINo,
veppiKn duciettovpyia.

*H olMyoonepuio kor n alwoomeppio eivar yevikdg avactpéyipe, 0o mpémel Opmg va
Aappdvoviar voyn o6tav givar emBountn N tekvomoinon (PA. mapdypago 5.3). Avtég ot
SloTapayEC GUVOEOVTOL ETTIOTG KO LLE TNV VITOKEIEVT] VOGO.

% Tlov pumopei vo. eivor amoTédeopo TV BEATIOUEVOVY YEVIKOV KOTOGTUGEDY.

ModroTpikog TANOve oG

H ovyvomta, o tomog ka1 coPapotnto TV avemilfOUNTOV EVEPYEL®V GTA TOUdLA EIVOL YEVIKA
TOPOLOLNL LLE TOVG EVIAIKEG,

Agdopévoa, puetd v kokhogopio pioag perétnc mapatnpnong yaro Siklos® (Escort HU) og éva
peydio cdvoro acBevav (apBp. = 1 906) ue dpemavokvttapiky voco £deiée 0TL o1 aobeveig
niukiog 2 éwog 10 etdv Siétpeyav LVYNAOTEPO KIVOUVO EUEAVIONG OVLOETEPOTTEVIOG KO
YOUNAOTEPO KivOuVo eppdviong Enpodepuiag, almmexiog, kepaiolyiag kot avatuiog. Acbeveic
niukiog 10 éog 18 et@v di€tpeyov yoUnAotepo Kivouvo eueaviong Enpodeppiog, EAKovg
déppotoc, aAmmekiag, avénong PApovg Kot ovalpiog 6€ GOYKPIoT| e EVAAIKEG.
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Avoopd mBavoloyobuevav avemfBOuntmv vepyeldv

H oavapopd mbavoroyoduevemv avemBOUNTOV eVePYEIDV WETO Omd Tr Yopnynomn Aadswog
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKEVTIKOD 7POiOVTOG €ival onuoviikn. Empémer ™ ovveyn
TapaKoloOnon ™G oxEons 0PELOVC-KIVOHVOL TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. Znteiton amd
TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOMIKNG TEPIOAAYNG VAL aVOQEPOLY OTOLEGONTOTE
TOOVOLOYOOUEVES OVETLOOUNTEG EVEPYEIEG MEC® TOL €OVIKOV GUGTNUOTOG OVOPOPAS TOV

avaypaoeetor oto [Hopdptnua V.

49 Ymepdooolroyia

O&ela PArevvoyovodeppatikn toikotnta €xel avapepbel oe acbeveic mov Aapfdavovv
vopoéukapPapidn oe dOGEIC APKETEC POPEG HEYaADTEPEG 0l TN Bepamevtikn d6om. Eyxovv
mopotnpendel wovog, 10ypovv gpVONUO, OIOMUO OTIC TOAGUES KOl OTI TOTOVGEC TOV
aKoAlovBeital amd amOAETIOT TOV XEPLOL KOl TOV TOJL0V, GOPaPT| YEVIKELUEVT] VIEPYPWOCT] TOV
O£PLOTOG KOl GTOUATITION.

Ye acleveic pe dpemavokLTTAPIKO GOVOPOO, avapépOnKe cofapn KATUGTOAN TOV LVEAOD TOV
00TV, G& UEUOVOUEVES TEPMTMOGELS LIEPSOGOAOYinG vVOposukapPauiong petad 2 kot 10
(POPEC TNG GUVTAYOYPAPOVIEVNC dOANS (Em¢ Kot 8,57 popég TN LEYIOTNG CUVICTMOUEVNG 0OGNC
tov 35 mg/kg cop. Bapovg/muépa). Zuviotdtor vo, topakorlovBovvtat ot eEgTdoelc aipatog el
apkeTég efoopades petd amd vIePdocooyia YTl EVOE ETAL Vo KABVLGTEPNGEL 1] AVAPPWOOT).

H Oepaneia g vrepdocoroyiag meptiapfdvel mAOOT GTOUA OV, 1 OToid akoAovdeital amd
cuunTeOURaTIK Bepameia kot EAeYX0 TNG AELTOLPYING TOV LVEAOD TV 0GTAV.

5. DOAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX
51 @appokodVVOPIKES 1OLOTNTES

DdappokobepamenTikn Katnyopio: AVIIVEOTAUCUATIKOL TOPAYOVTEG, GAAOL
AVTIVEOTAOGLLOTIKOL TTopayovTeg, kewditkog ATC: LO1XX05.

Mnyavioudc dpdonc

OAot o1 pnyavicpol dpdaong s vdpo&ukapPapidng dev Exovv katavondel amordtme. 'Evag and
TOVG UNYXOVIGHOUG &ivar 1) abéNon T@V GLYKEVIPOGE®DY eUPpuikng atpoceapivng (HbF) oe
acOeveic pe dpemavoxvtTopikd cvvopopo. H HbF mapeppaivel otov mohvpepiopnd e HbS kot
€101 OVOOTEALEL TN OPETAVMOOT TOV EpLOPOL CLUOCEUIPIOL KOl UE TN OEPE TNG UEUDVEL TA
OYYELOOMOPPOKTIKA EMEICOOL0 KOL TNV o1olvon. Xe Oleg Tig KAMvikéG peléteg, vanpée
onuovtikny avEnon g HbF og oyéon pe v tiuf avagopdc petd m xprion vopo&ukapfapiong.
H avénuévn HbF av&avel emiong v emiPioon tov epudpmdv aploceaipiov Kol 1o ETimeda
GUVOMKNG QILOCPULPIVIC KOt £TOT LEIMVEL TNV avolpio 6€ avTode Tovg acbeveic.

AmodeiyOnke 011 1 vOpo&ukapPauidn cvvdéetar pe T dNULOVPYio, VITPLKOD 0EELBI0, YEYOVOC
OV VTLOANA®VEL OTL TO VITPIKO 0EEid10 deyeipel TV TaPAYYT| TNG KUKAIKNG HOVOPMOOPOPIKNG
yovavosivng (cGMP), n omoia ot GuVEYELR EVEPYOTIOLEL L0l TPOTEIVOKIVAGT Kot avEAVEL TNV
napaywyn ¢ HbF. Aleg yvootéc pappokoroyikés emdpaoelg g vopocukapPfapiong, ot
omoieg evoéxeTal va. GUUPBGAAOLY OTIS ®EEALUES EMOPACELS TNG OTO OPEMAVOKVTTUPIKO
oLVOPOUO, TEPIAAUPAVOUY HEI®MON T®V OLOETEPOPIA®MY, ADENGCT TOV LOATIKOD TEPLEYOUEVOD
TV gpLOPOKVLTTAPOV, CVENUEVT] TOPAUOPEMCT] TOV JPETAVOKVTTAPOV Kol OAAOIOUEVT
GLYKOAAN O™ TV EpLOPOV aLocPalpimy 6To Evoobnito.

EmmAéov, n vdpoéukapPapion tpokalel dueon avootodr] otn obvBeon tov DNA dpdvtag wg
OvVOOTOAENS TNG PYBOVOLKAEOTIOIKNG pedovkTdong, ympic va mapepPaivel otn obvBeon tov
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PLPOVOVKAETKOV 0EE0G 1) TOV TPOTEIVOV.

DaproKkodVVaIKES EMOPACELS

Extog amd ™ un ovvenn cuoyétion avdpeso ot Heloworn Tov TocooTov Kpioemv Kot 6TV
avénomn g HbF, n xuttapopeiotikn enidpacn g vopoSukapPauidng, wiaitepa n peiowon tomv
OVLOETEPOPIA®VY, NTAV O TOPAYOVTAG UE TNV IOYVPOTEPT] GLGYETION UE TO UEIWUEVO TOGOGTO
Kpioewv.

Khwin amotedleopotikdtnro Ko acQIrELn

Ye OAeg oYEdOV TIG KAVIKEG PEAETEG TOV d1e&AyovVTaL Y10, TO SPEMAVOKLTTOPIKO GUVOPOLO, N
vdpo&uKapPapidn peimwoe T cLYVOTNTO AYYELOATOPPAKTIKOV NEIGOdinV Kotd 40% £wmg 80%
o moudld kot evidikee. H oo peiwon moapatnpndnke kol 6tov aplfud tov e160y0ydy o€
VOGOKOUEID KOl GTOV aptOUd TOV NUEPOY VOCTAEINS OTIC OUAdEG 0lGOEV@MY OV VTTOPANHONKOY
oe Oepameio. Xe apketéc pHehéteg NTav EMIONG LELOUEVT] KoL 1] ETAGLA GLYVOTNTO TOV 0&E0G
Bwpaxikcod cuvdpopov katd 25 émg 68% pe vopo&ukapPBoapion. To o Bwpaxikd cvvdpopo
glvar por ovyvn, ameNTIK yuoo T (ON ETUTAOKN TOV JPETOVOKVTTOPIKOD GUVOPOLOL Kot
yopoktnpiletol amd mOvo 610 Bmdpoko N TVPETd N dvomvoln pPE TPOGEaTn Ofbnon otV
axtivoypagpio Ompoka.

Hopatnpndnke napatetopuévn KAvikn oeélela oe dcovg acbeveic cuvéyioay ) Bepaneio pe
vopoéukapPapidn yio teprocdTEPO 0md 8 £T1).

2tovg 1 906 acbeveig mov cvpmepriapfdvovtal otn perérn kooptng ESCORT HU, petd and
dmdeka Ko elkoot Téaoeplg uNvec Bepameiag pe vopo&ukapPapidn kol Ge GUYKPION LE TNV
évapén, mapatnpndnke onuavtiky avénon tov emmédov Hb (+1,4 g/dL ko 1,5 g/dL) kot Tov
nocootoy HbF (+14,65% war 15%). Iloapdiinia, petd amd éva €tog Oepameiag, vmipye
oNUAVTIKN 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 vooAeldv (-
44% oe mad1d kot -45% o€ EVAAIKEG), EVO TO TOGO0TO TV AcHevdV 6TOVS 0Tolovg amattOnke
petdyyon aipoatog peiddnke katd 50%. To mpoeid aceaieiog g vOpovkapPauiong ce
eviAIKeG kol mtoudd mov mapoatnpnnke oty ESCORT-HU ocuvader pe mponyodueva
onpoctevpéva dedopéva xopig véo kivovvo (Montalembert 2021).

ModroTpicog TAnOvepog

Y1t doxiuy NOHARM (Opoka 2017), moudid péong nikiog 2,2 etov (and 1 €og 3,99 etdv)
Toyoonombnkav ce vdposukapPapidn (n=104) 11 ewovikd edppoxo (n=104). H Bepaneio
yopnyovvtav pio eopd nuepnoing ota 20 + 2,5 mg/kg yuo 12 ufvec. Mo, cOvOetn KAvikn
éxPaocn mov oyetiletor pe ™ AA (ET®OLVN AYYEOATOPPAKTIKY Kpion, duKTLAiTIdN, 0&D
Bwpakikd cuVOpouo, EYKA®PBICUOG CTANVA 1) LETAYYIOT CULLOTOC) NTOV AYOTEPO GUYVI UE TNV
vopo&vovpia (45%) and 4,T1 e 10 ekoviKd Papuako (69%, p=0,001). Ocov apopd tov Kivduvo
avENUEVNC AolpmENg oe ool e POPUAKEVTIKG TPOKUAODUEVT] OVOETEPOTTEVIQ, NTOV CTLAVIX
omv NOHARM kot dev d1€pepe peta&oy g Oepaneiog pe vdpo&vovpia kot tng Bepaneiog pe
TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

Y10 tého¢ ¢ dokung NOHARM, to moudid eyypdonkav otn dokyun enéktoong NOHARM
(John 2020) ka1 avtiototryiomnkav Toyxaia og avaroyio 1:1 va Aappdvouv vopo&ukapPapion ot
otabepn Tomiky d06om (péon [£SD], 20+5 mg avd kho avd nuépa) N va ovEAVETOL KAUOK®OTA
1N vépoéukapPapion ot uéyiotn avektn door. Toyaomombnkay 187 modid: 94 (nhkiag 4,6
+ 1.0) otnv opdda otabepnc doomg (19,2+1,8 mg /kg/d) kot 93 (nlkiag 4,8 £ 0,9) otnv opdda
KMpdkmong g 6oong (29,543,6 mg/kg/d). Metd omd 18 pnveg, oy opdda KAUAK®OONG
Bpébnke avénon tov emmédov Hb (+0,3 g/dL) kot tov tocoostov HbF (+8%).

Ta KAwvikd avemBounto copfdvia onotovdnmote Poabuod NToV GMUOVIIKG TO GLYVE GTNV
opnado otabepnc dooMg, cupmepAapPavorévev OAOV TV GUUPAVTOV oV oyeTilovtal e TO
OPETOVOKLTTOPIKO cOVOpopo (245 évavtt 105) Kot CUYKEKPYEVOV CUUPBAVTOV: ETMOVLVEG
ayyeloamo@poaktikéc Kpioelg (200 évavtl 86) kot 0&H Bwpakikd cvvdpopo 1 tvevpovia (30
évavtt 8). O ap1Buog tov Pacikdv 10TpIKOY TapeUPAcE®Y NTOV ENIONG LKPOTEPOS GTNV OUASH
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KMpdkmong g 66ong and 6,T1 oty opdda otabepng 6domg, 1000 Yo Tig petayyices (34
évavtt 116) 6c0o kat yio, Tig voonieieg (19 évavt 90).

Yta Bpéen pe SS/Sb0 nlukiog 9-23 pnvav, avaeépdnke peioon Tav encicodiov tovou (-52%,
177 ocopPdvra évavtt 375), g daktvAitidos (-80%, 24 évavtt 123), Tov 0&Eoc Bwpakikol
oLVOpOpOUL (8 Evavtt 27) Kot TV voonAeldv (- 28%, 232 évavtt 324) pe tnv vopoLukapPapion
(n=96) oe olykpion pe TO €KOVIKO @Appako (n=97) avtictoyo oTNV TLYOLOTOMUEVN
eleyyouevn doxyun Baby Hug. Xe 25 aoBeveig mov élofav Bepameio ywoo 1 érog otnv un
eleyyouevn ESCORT HU vyia 1 étog og oOykpion pe 1 €to¢ mpv omd ) ovppetoyn (n=25),
Lelmon TOV ETOIVVOV 0YYEIOATOPPUKTIKOV Kpicemv: -42% Kot Tmv voonieidv -55%.

O LO6Y0G 0QELOVS-KLVOUVOL GE VTOV TOoV TANBLGHO KoL 1) pakportpdBespn acedielo pHéEvel va
emPePforwboiv.

Xmv un eieyxépevn koodptn ESCORT HU, éva vmocouvoro 27 moidatpik®dv acOevdv e
cofapn ypdvia avaipio mov Edafav Siklos yio 12 pfveg eiyov enimeda arpoceoipivig KaTm Tmv
7 g/dL xatd v évapén. Amd avtovg, uovo 6 (22%) acbeveig iyov emineda kot tov 7 g /dL
tov 120 Mnva. Evé vanipye n mieovotnra tov acbevav (56%) mov giyav adloynq omd tnv
apywn T ion pe M mepiocdtepo omd 1 g/dL, AdOyw TOL pEYEAAOL TOGOGTOD EAAMTMV
dedopEV@V, TIBOVOTNTOC TOAVIPOUNGTC 0TO HEGO OPO KOL TOV YEYOVOTOG OTL OEV UTOPOVGE V.
OTOKAELOTEL VOl AmOTEAEGLO PETAYYIoEDY, OV Hmopovv va e&oyBohv 16Yvpa cuuTepAGLOTOL
OTOTEAECLLATIKOTNTOG OO LTIV TNV U1 EAEYXOUEVT] HEAETT).

52 ®appokoKivnTIKES IO0TNTES

Amoppoonon

Metd amd tov otéuatoc yoprynon 20 mg/kg vdpo&vkapPauidng mapatnpeitor taysio
amopPPOPNON UE TO QVATOTO emimeda ot0 mAdopo g Taéng mepimov twv 30 mg/L va
ocopupaivouv petd omd 0,75 ko 1,2 ®peg oe moudaTpucods Kot o eviikeg ooBevelg e
dpemavokvTTapikd chvopopo, avtictorya. H cuvolikn ékbeom émc 24 dpec petd tn doo givar
124 mg.h/L oe moudid ko eprifovg kar 135 mg.h/L og evihkeg aobeveic. H amd tov 6tdépH0Tog
BrodraBecipotnta g vopodvKapPapiong etvar oxedov mANPNG OT®G HeTPdTOl oE evdeitelg
GAAEC TANV TOV SPETOAVOKVTTOPIKOD GLVIPOLOUL.

Koravoun
H vépo&ukapPapion xotovépetor toyéwg oe OA0 TO avOp®OTIVO COUO, EIGEPYETOL OTO

EYKEQOAOVOTLOIO0 VYPO, EULPAVILETAL GTO TEPITOVAIKO VYPO KOl TOV OOKITI KOl GUYKEVIPMVETOL
oT0. AELKOKVTTAPO Kol oto gpvbpoxvtTopa. O vmoAoyllduevog OYKOG KOTOUVOUNG TNG
vdpo&ukapPauidng tpoceyyilet mepimov To GHVOLO TOV VEPOD TOL GMOHATOC.O OYKOG KATAVOLTG
otabepng katdotoong mov pvouiletar yio tn ProdiabecodtnTa givar 0,57 L/kg o acbeveic pe
dpemavoKLTTAPIKO GOVOPOLO (v avtioTolyel Tepimov og 72 kot 90 L og madid kot eviiikec,
avtiotorya). O Babuog cvvdeong g vopo&ukapPapiong oe Tpwteiveg dev gival yvmoTog.

Buopetaoymuotiopdg

O1 0d0i Bropetacynuatiopod kabdg kot ot petaforitec dev Exovv yapakmmpilotel amolvtmg. H
ovpia etvan évag petaPolritng g vopoLvkapPapionc.

H vépo&uxapBapion ota 30, 100 kot 300 uM dev petaforiletal in vitro omd To, KLTOYPMUOTOL
P450 tov pikpooopdtov Tou avlpdmivov fIotog. Xe GUYKEVTPMOEL TOV Kupaivovtal amo 10
éwc 300 uM, n vdpo&ukapPapion dev dieyeiper v in vitro dpdon g ATPdong tng
avBpomvng  avacvvdvacpévng  yivkompoteivng P (PGP), vmodnidvovrag o6tL M
vopoéukapPapidn dev amoterel vrootpoua g PGP. Etouévmg, dev Oa mpémet va avauéveran
OAANAETIOPOCT] OTNV TEPIMTMOGN TAVTOYPOVIG YOPTYNONG LE OVGIES TOV EIVOL VTOGTPOHOTA
TV KuToXpOpdTev P450 1 g yAvkonpmteivng P.

Amofol
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Ye o pekétn emovolopPovopevav d0cemv oe eviilikeg acBevels pe OpETOVOKLTTOPIKO
ovVOpopo, Tepimov 60% g 66omg TG VOpoLvKaPPAUIONG aviyveEDTNKE GTA 0VPa GE GTOOEPN
KOTAoTOOT. X€ EVAMKEG 1 OLUVOAIKT KABapor mov pvbuictnke yoo frodiabeciuotnTo fTay
9,89 L/wpa (0,16 L/opa/kg) ek tov omoiwv 5,64 ko 4,25 L/dpo pe vEQPIKN KoL L1 VEPPIKN
kdBapon, avrtictoryo. H avtictoyn a&ia yio mn cvvorikn kabapon e madd nrav 7,25 L/dpa
(0,20 L/opa/kg) pe 2,91 kar 4,34 L/dpa LECH TV VEPPIKMV KOL 1] VEPPIKOV 0OMV.

Ye eviAIkeG pe OpemavokLTTOPKO oLVOpopo, M péon  afpoloTiKY] OmEKKPION NG
vopo&ukapPapiong arnd Ta ovpa frav 62% NG YopPNYOVUEVNG dOONG OTIS 8 MPES KAl EMOUEVMS
vyNAGTEPN 0md 0Tt o8 Kopkivoradeig (35-40%).

Ye aobeveic pe dpemavokvtTapikd cOVOpouo 1 amoforn g vopolvkapPopuiong €ywve e
nuicela {on mepimov €& éog entd mpdv, MNAadN peyoldTePN amd OTL OVOPEPETOL OE GAAES
evoei&elg.

I'mplatpucoi acBeveic, @OAO, QLAY
Agv datiBevtal TANPoQOpieg GYETIKA HE TIS PUPUOKOKIVITIKES SPOPEG AOY® TNG MAKING
(exTOC TV TASATPIKOV AGHEVAOV), TOL VA0V 1| TNG PLANG.

Houdwatpikoi acBeveig

Ye modlTpikohe Ko evilikeg aobeveic pe OPEmMAVOKVTTAPIKO GUVOPOUO, 1 GUGTNUATIKN
éxbeon oty vopolukapPapion oe otabepn KATAGTAON NTUV TAPOUOLN OTMG LE TNV TEPLOYN
Két® omd v KoumwoAn. Ta péyiota enineda 610 TAGGUA Kot 0 @avepdS OYKOG KATAVOUNG TOL
oyxeT{OTaV e TO COUATIKO BAPOg NTAV KOAN OVEKTA OVALEGO GTIC NAIKIOKES OpAdES. O xpovog
Y10 TV ETTELEN TNG LEYIOTNG GVYKEVIPWOOTG GTO TAUGLLO KOl T) TOCOGTION0 avaAoYio TG dOGNS
OV OMEKKPIVETAL GTO OVPO. NTAV AVENUEVA GTO TAdLE GE GUYKPION WE TOVG EVIMKEG. X€
moudlatpikovg acbeveic, N nuicea {on NTav eEAaEPOG LEYOADTEPT KOl 1) GUVOAIKT KABopon
7oV oyeTOTOV LE TO PAPOG TOL COUATOG EAAPPDOS VYNAGTEPT] atd OTL GTOVG EVIAIKEG 0oDeVEiQ
(BA. mapdypago 4.2).

Neppikr) dvcAettovpyio

Koabbg 1 amékipion amd Toug veppois gival 080¢ amoPoAng, Oa mpémel va peretdrol n peimon
¢ docoroyiog Tov Siklos oe acbevelg pe veppikn duciettovpyio. Xe po avorytr LEAETN pioG
puovo 60ong oe evilikeg acbeveic pe dpemovokvtrapikd ovvdpopo (YanJHatal, 2005),
amoTUNONKe 1 EMIOpaOT TG VEQPIKNG AEITOLPYIOG OTIC PUPUOKOKIVNTIKEG 1O1OTNTEG TNG
vopo&ukapPapidng. Acbeveic pe puooroyikh (kdbapon kpeatwvivng CrCl > 80 mL/Aentd),
Ao (CrCl 60 — 80 mL/Aentod), pétpra (CrCl 30 - 60 mL/Aentd), 1§ coPapn (<30 mL/Aentd)
veppikn dvoiertovpyio. Edafav vépolukapPouidn o¢ pio poviy 86om twv 15 mg/kg cop.
Bapovg ypnoomoidvag kKoydkio tov 200 mg, tov 300 mg 1 tov 400 mg. Xe acbeveic tov
onoiwv 1 CrCl ftav kdto and 60 mL/Aentd 1 acBeveig pe veppordbela telkod otadiov, n
uéon éxbeomn oty vdpoéukapPauion NTov Tepimov Katd 64% vynAidtepn and O6TL oe acbeveig
UE QUGLOAOYIKT vepptkny Asttovpyia. Onwc afloloyndnke ce pio mepoitépm WHEAETN, OE
acBeveic pe CrCl <60 mL/Aentd M meproyn kdt® amd TV KapmoAn fTav tepimov kotd 51%
vynAoTEPN 0o 0Tt o€ acbeveic pe CrCl >60 mL/Aentd, KAt TOL LIOSNAM®VEL OTL pei®ON TNG
d0omg ¢ vopolukapPapiong katd 50% evoéyetat va givar katdAAnAn o€ acbeveic e CrCl <
60 mL/Aent6. H oupodoion peiwoe v ékbeon omv vopolukapPouion katd 33% (BA.
Tapaypaeovg 4.2 kot 4.4).

Y1ov¢ aobeveic anToVC GLVIGTATOL GTEVT TTOPAKOAOVON O TOV AUATOAOYIKDV TOUPUUETPOV.

Hrotwr) duciertovpyia

Agv vtdpyovv dedopéva Tov VoL LITOdNAMVOLV E01KT kKaBod1ynon yio pvouion T docoroyiog
o€ aobevelg pe Motk OLCAEITOLPYia, OALA, AOY® DEUATOV GYETIKMOV UE TNV OCQAAELN, TO
Siklos avtevdeikvutor e acBeveig pe coPapn nratikn dveierrovpyia (PA. mapdypagpo 4.3).
Ytoug oaocbeveic pe MTaTIKN OLGAEITOLPYIDL GUVIOTATOL OTEVH TOPUKOAOLONGCN T®V
OLLOTOAOYIKOV TOPOUETPOV.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0
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Ye mMPoKAWIKEG peEAETEC TOEKOTNTAG, Ol MO OLYVEG EMOPACEC 7OV TapaTnpRONKaY
TEPIMAUPOVOY KOTAGTOA TOV ULELOD TOV OOTAOV, AEUPOEDN ATPOPIN KOl EKPLAIGTIKEG
oAloldoELS 610 eMBNA0 TOL Aemtol Kot moaxog eviépov. Kapduoyyelokés emdpacels Kot
OLLOTOAOYIKES aAlowdoel mapotnphnkay oe pepwd €idn. Emiong, oe apovpaiovg
EUPAVIOTNKE aTPOPI0. TOV OPYE®V HE UEIOUEVY] OTEPUATOYEVECT, EVM GE GKOLAOVG
TopaTNPNONKE OVOCTPEYILY CTEPULATOYOVOS OLOKOTT).

H vdpo&uxapPapion eivar avapeiofimnta yovotobikn oe pio evpeion KApOKO cuoTnUdTOV
eAEyyOvL.

Agv &youvv devepynBel peréteg yoo v a&loAdynom evOegXOUEVIC KOPKLVOYOVOL OpAGNG TG
vopoéukapPapiong. Qotdco, 1 vOpoLukapPauidn Bempeitar 6Tl eivor KapKvoyova ovcia
UETAED OLUPOPETIKMY EOMV.

H vdpo&ukapPapion dwamepvd to epaypnd tov mAakovva kot £xel amoderybel 6T £yl Evrovn
TEPATOYOVO Kot EUPPLoToEIKn Opdom o€ pia gvupeia ToKidia poviélmv {dwv otn BepomevuTikn
Yo Tov avBpwmo d66M 1 kKdtw amd avthy. H tepatoydvog dpdomn yopaktnplotay omd ev uépet
OGTEOTOMNUEVO KPOVIOK(G 0GTA, OmTOLGio. T®V 0QOUAMIKOV KoyydV, LOPOKEPAAO, O1Gy1OM
otepvidla, eAlimovteg ooELIKODS omovdviovs. H epfpuotoucomta yapoktmpilotav omd
pelmpévn euPpuikn Procudtra, petwpéva peyédn (ovtov veoyvav kol Kabuotepnoelg otnv
avamTuén.

H vdpo&ukapPoapion yopnyoduevn oe dppeveg apovpaiovg ota 60 mg/kg cop. Bapovg/muépa
(mepimov dMAN amd TN CLVIGTMOUEVN UEYLGTN OO0 Gg avOPOTOVG) TPOKAAESE aTpOPia TV
OPYEMV, LELOUEVT] OTEPLATOYEVEST] Kol UEI®MOE KATE TOAD TNV 1KavOTNTE TOVG VAL YOVILOTOLOHV
ToVG ONAelg apovpaiovg.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoywv

Dovpapikd oteQTIKO VATPLO

[Muprtiopévn LIKPOKPLGTAAAIKY KLTTOPIVY

Boowo Bovtviiopévo pebakpouiikd copmodvpepésg

6.2 AocvpupotoTnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awgpkero Long

3 ém.

2& ypnon

Mn xpnoIHLOTOI0VUEVH SIUPEUEVO JIOKIO TPETEL VOL EMAVATOTODETOVVTOL GTO KOVTL KOl TTPEMEL
Vo YPNOILOTON000V EVIOC TPIOV UNVOV.

6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA TN UAAEN TOV TPOTOVTOG

dvidooete og Oeppokpacio pikpdtepn twv 30°C.

6.5 ®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY
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O amd molvatBvAévio vynang mokvotntag (HDPE) pe mopoa aceoleiog yio modid amod
TOAVTPOTLAEVIO V1oL T TodLd Ko ENpavtikd PéEco.

Siklos 100 mg smkaloppévo pe Aemtd vuévio Jiokio
Yvokevaocies Tmv 60,90 1 120 diokiwv.
Mmropeti va, un KoKAOPOPOLY OAEG Ol CLOKEVAGIEC.

Siklos 1 000 mg erucoioupévo pe Aemtd vuévio diokio
Yvokevaocio Tov 30 diokiwv.

6.6 Idrwitepeg TPOPULAAEELS amOPPLYNG KoL GALOG YEPIGNOG

To Siklos eivat éva pappoakevtikd Tpoidv to omoio Ba wpémel va yeipiletar Kaveig Le Tpocoy.
Atopa mov dev AapPavovv to Siklos kot Waitepa £ykveg yovaikeg Oo mpénel va ano@evyov
va €pyovtal G€ ETAPTN UE TNV VOpoELKaPPapidT.

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

Kd&Be mpoidv mov dev éxel ypnopomomBei 1 vodeupa TpEnel va amoppipbel cOLE®VA LE TIG
KOTO TOTOVC 10 VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

Y& TEPIMTMOOT TOL 1) GLVTAYOYPAPNUEVT] docoroyia arartel Bpavon Tov dickiov ota dvo 1 6T
€660, aVTO Bo TPEMEL va yiveTol Hakpld omd TpoPES. XKOvVN mov €xel iowg yvbel amd to
dtapepévo diokio Oa mpémel va orovmileTal pe Evo EAAPPOS VYPO UAVTIAAKL piog ¥pNong, TO
0m010 OTN GLVEYELD TPEMEL VO, ATTOPPITTETAL.

1. KATOXOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
TaAAia

TnAépwvo: +33 172 69 01 86
®ok: +33 173729413

E-mail : guestion@theravia.com

8. APIOMOX(OI) AAEIAZ KYKAO®OPIAX

Siklos 100 mg emkaivppévo pe Aertd vuévio diokio
EU/1/07/397/002
EU/1/07/397/003
EU/1/07/397/004

Siklos 1 000 mg smuxolvpuévo pe Aemtd vuévio diokio
EU/1/07/397/001

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia mpmdtng éykpiong: 29/06/2007

Huepounvia televtaiog avavémong: 24/04/2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

14/10/2024
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Aemtopepeic TAnpoeopieg Yo 10 TaPOV QUPUOKELTIKO TPOTOV gival SoBECIIEG GTO SIKTVAKO
t0mo 1oV Evpondikod Opyavicpod @apudkmv: hitp://www.ema.europa.eu.

15
SIK-SPC-01-EL_OCT2024





