NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SOLIAN®

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Solian 100 mg
Kabe oioxio mepiéyet 100 mg apicovAmpiong.

Solian 400 mg
Ka0e emucoivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet 400 mg apicovAmpionc.

Solian 100 mg/ml
Ka0e 1 ml tov méoipov doddpatog tepiéyet 100 mg apucovAmpiong

"‘Exdoyo (o) pe yvoorn dpdon(PAr. mapdypapo 4.4):

To Solian 100mg/ml mepiéyet vapro 3,12 mg

To Solian 400 mg mepiéyetl 130,25 mg haxtoln povotidpikn. To Solian 100 mg wepiéyet 69.6 mg
AokTOln povoidpuk.

T tov mAnpn Katdhoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Solian 100 mg: Aioxio
Ta dwokia Solian 100 mg gival enimeda, YPOUATOG AEVKOD £0C VIOAEVKOL, LE YOPUYT VIO SIGTUNOT
eV eépovv Tonopéva ta ypappota “AMI 100” ot pio tigvpd cvtov.

Solian 400 mg: EmkaAvppévo pe Aentod vpévio diokio

Ta emkaivoppéva pe Aemtd vuévio diokio Solian 400 mg eivatl emUNKY, YPOUOTOC AEVKOD, LLE YOpOYN
Yo StdTunon Kot @EPOLYV TLTTMUEVE To Ypdupata “AMI 400” ot pio thevpd avtod.

Solian 100 mg/ml: [Técipueg oTaydveg, dSidhvua

To mdoo duddvpa givar SlovyES, KITPVo £m¢ KAPE-KITPIVO VYPO LE YOPOUKTNPLOTIKT OGUT KOPOUEAS.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EVOEiEeLg

H apicovAnpion evoeikvotol yio TV AVIILETOTION TOV EKONADGEDV TNG 0&ElNG KOl XpOVIOG

oylloppévelag:

o Tlopaywyikég ekONADGELS LLE TOPAATPTLLOTIKES 10EEC, WEVOAICONGELS, SLOTAPOYEG TNG OKEYTC.

o [Ipwrtoyevi apynTiKd GUUTTOWUOTO (EAAELLUATIKT LOPPT), OTWOC AUPAVVGT TOL GLVALCONLOTOC,
GLUVOGONUOTIKT Kol KOWV®VIKY ardGVPaT).

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOPNYNONG

Tpomog yopryynons: And 100 GTOUATOG



Adocoloyia: H docoloyia elarouirevetor avaloya ue tic avaykes ke 0c0evoig.

IMoa 11g Topayoyikég ekdnAdoelg cuvioT@vtal 06celg petaln 400 ko 800 mg/muépa. Xe
€EQTOKEVEVEG TEPUTTMOGELS, 1) NMUEPNOIL 000N propel va avéndel péypt 1.200 mg/Mmuépa. Adcelg
peyarvtepec twv 1.200 mg dev £xovv peretndel eVPEMC MG TPOG TNV UGPAAELN KOl CUVETMS OEV
TPEMEL VoL yopnyovvral. Agv ypeldletal TitAomoinomn katd v évapén e aywyng. Ot docelg mpénel va
e€atopkevovtat. H aymyn cvuvipnong npénet va £AToKEDETOL KOL VO YOPTYEITOL 1) LKPOTEPN
OTOTELECLLATIKT dOOM.

IMoa ta TpoToyeV apyNTIKE GUUTTAOUATO (EAAEWUUOTIKY HOp@eN) cuvioT®dvTtal 06celg 100 péypt to
péytoto 300 mg/muépa. O d60e1g TPEMEL va EATOUKEDOVTOL.

H apicovAnpion pmopel vo xopnynOei pia popd v nuépa oe d6celg uéypt 300 mg, eved VYNAOTEPEG
d0CELG TPETEL VAL YOPNYOOVTOL dVO POPEG TNV NUEPA.

Houowa: Ao v gpnPeia Eog v nhkio tov 18 etdv dev €xel Tekunplobel N acedrela Kot 1
OTOTELECUATIKOTNTO TNG OUICOVATTPIONG: Ydpyovv mepropiopéva dtabécipa oTotyeia yio ) xpnion
g QUGOLATPIONG og N Povg ot oylorpévela. ['V avtd, dev cuvietdton 1) xpriomn g
QUIGOVATIPIONG amto TV gpnPeio Emg TV NAkio Tov 18 et@v. L maidid £mg v gpnPeia
OVTEVOEIKVLTOL 1 AUIGOVATPION, KaODC dev Exel ekTiunBel akoun n aoedreld g (PA. Tapdypapo
4.3).

Hliowuévor aobeveic: H acpaieio g apicovAtpiong éxel eéetaotel og Evav meplopiopuévo aploud
nAkiopévoy acbevov. Hapcovdnpion tpénel va ypnoiponoteital pe 1d1itepn Tpocoyn Ady® Tov
TOAVOL KIVOOVOL EUPAVIONC VITOTACTG Kol KATUOTOAG. Emiong, umopel va amaitnei peiowon g
d060A0YI0G AOY® VEQPIKNG OVETUPKELNG.

Hratikn overapreio: Epocov 1o edppaxo petafoiileror acbevmg dev glvar avaykaio n peimon g
docoloyiag.

Negpirn overapreio: H apuoovinpidn amofaiietar 514 TG VEQPIKNG 000V. XTN VEQPIKN AVETAPKELD 1|
doon mpémel va, pelmbel oTo MoL 6tovg aobeveic e kabapon kpeatviving petagd 30-60 ml/min ko
070 évo. Tpito otovg acbeveic pe kdbapon kpeotvivng peta&d 10-30 ml/min.

Emedn dev vmapyet epmepio og acbeveic pe cofopn veppikn averdpiela (kabapor kpeatviving <10
ml/min) cuvictdTon 1dlaiTtePT TPOGOYN o€ 0L TOVG ToVg aceveig (PA. Tapdypapo 4.4 «Eiducég
TPOELOOTOOELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN XpNoT).

4.3  Avtevocieg

e YmepevarcOnoio otn dpACTIKN OVGIA 1] 1} 0€ KATOLO Ao To EKO0Y0 TOV AVUPEPOVTOL GTNV
mopaypaeo 6.1
o Xuvimapén OYK®V Tov EKADOVY TPOANKTIVI, TT.). TPOAUKTIVOLOTO TG VITOQLGONS Kol KOPKIVOS Tov
pootov (PA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.8)
e OooYPOUOKVTMLLOL
o Tlonod £wg xat £pnpot
o YoPapn veppikn avendpkeld (kdBapomn kpeatvivig <10 ml/min))Zvvdvacpog e Tig TapoKATm
POPUOKEVTIKEG OVGIEC TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY KOLAMOKT ToyvuKapdio dikny putidiov (torsades
de pointes):
0 AvtwppuOukoi mapdyovieg tdéng la, o0mmg kvidivn, vopoKVIdivndicomupapion
0 AvtwppuBukoi mapdyovteg taéng I, dnwg apiwdoapdvrn, doeeTiAidn, PovTiAion,
60TaAOANOpiopéva vevponTtikd: eavobelalivikd (yroprpoualivn, kvopepalivn,
AePopenpopalivn, Beopdalivn, tpupboplonepalivn), Peviouidec (covitompion,
Tampidn), fovTuPoPaVOVES (dpOTEPLOOAN, AAOTEPIOOAN), GALL VEVPOANTITIKA
(mpolion)Mepikd GALo QApLAKO OTMG UTETPLOIAN, Cloampion, dupepaviin, nebaddovn,
gpuOpopvkivn evdoprePimg, rvkapivny evéopieping, uilorlaotivn, alopoavdpivn,
nevtapdivn, oraproacivn, po&iporo&acivn (BA. mapdypapo 4.5 «AANAemSpAcELS e
GAAD QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTO KOl AALEC LOPPEG AAANAETIOPOCTCO»).



o Yuvovoouog pe Aefovtono (PA.Tapdypapo 4.5)
4.4  E0wég TPOEOOTOU|GELS KU TPOPVAAEELS KATA TN Yprion)

Onwg kot pe AL vEvpoANTTIKA (appaka, propei va epeoviotel Kakonbeg Nevpoinmtikd Xovdpopo,
dvvnTikd pia Bavatnedpog emmAokn, Tov yopaktnpileton omd vrepBeppiia, poikn axoyio, actddeio
TOV OTOVOUOV GLGTHUATOG, AAAOIMGN TOL eMEdOV Guveidnong kat avénon g CPK. Xe nepintwon
vrepBeppiag, 101aitepa GtV Yop1yobvTol VYNAES NuePNOoleEg 0OGELS, OAN TO AapuPavoueva
OVTLIYLYOCIKA QAPUAKO TPETEL VO SLOUKOTOVV, TEPIAALPOVOLEVNG TS OULGOVATPIONG,.

Onwg kot pe AL AVTIVIOTOUIVEPYIKA appaka (apavtadivr, aropoppivn, Bpouokpountivn,
KaPepyorivn, eviakamovn, Aoovpidn, mepyoridn, mpiPediin, Kivayoridn, pomvipoin), omatteiton
gMioNg Tpocoyn OTaV YopNYELTAL 1] AUGOVATPION o€ acbeveig e vooo tov Parkinson, yiati pmopei va
nwpokAnOei emdeivawon g vocov. H apicovinpion mpénel va ypnoiponoteitor Lovo av dev Umopel va
amo@eLYOEl 1| VELPOANTITIKY| Oy@YT.

Av Kot 6€ PUIKPOTEPT GLYVOTNTO EIVOL SLUVOTOV, OTTMG KOl LUE TO GAAN VEVPOANTTIKA VO, EPOAVIGOET
OYUn duokivnoia 18img 68 NAIKI®UEVE ATOHO KOl G 0UTA Tov KaTd TNV évapén g Oepaneiog
eupdvicav évtovn duokivnoia.

Hopazoon tov dootiuotos QT
Amatteital mpocoyn 6Tav 1 AUGOVATPION GUVTAYOYPAPEITAL GE OGOEVELG LLE YVOOTN KOPI10YYELOKT
vOG0 1 OIKOYEVELNKO 10TOPIKO TTopdtacnc Tov dtaotiatog QT kot Tpémel va amopevyeTal 1
GLYYOPNYT O] LE VEVPOANTTIKA.
H apicovAnpidn endyet pa docoeaptmdpevn moapdtaon tov dwotiuatog QT (BA. mapdypapo 4.8). To
OTOTEAEGHLA OVTO ElvaL YVOOTO OTL ALEAVEL TOV KivOUVo coupdy KOIMOK®Y appLuiuay, 0nwme
KOWAMaKT TayvKapdia diknv puridiov (torsades de pointes). IIpwv amd kdbe yopnynon Kot av gival
SUVaATOV GULPOVA [LE TNV KAVIKT KATAOTOOT TOV acbevoic, cuativeTal 1 mopokolobinon tov
TapayOvVTOV oL B0l LITopo VoAV VoL EDVONGOLY AT TN TPy TOL PLOLOYV, OTMG Y10 TaPAdELy IO
- Bpadvkapdia pukpdtepn and 55 bpm
- Awtopoayég 010 160L0Y10 TOV NAEKTPOAVTMV Kol EIGTKOTEPO VITOKOALOLLIO
- Xvyyevng mapdrtaor tov dtaotipotog QT
- Zoveylouevn aywyn e edppoka tov givol mlavo vo Tpokarécovy évtovn Bpadvkapdia (< 55
bpm), vrokoAtoipio, EAATTOUEVN EVOOKAPIIOKT AYOYILOTNTA | TOpATACT) TOV dtoothuatog QT
(BA. Tapdypago 4.5).

Eykepoalixo emeio6010

e Tuyaomompéves KAvikéG peréteg évavtt placebo mov die&nydnoav oe mAnbvoud nAikiopévov
acfevav pe dvola Kol aVTIPETOTIOTKAY 0EPATEVTIKY ILE CLYKEKPIUEVE ATLTTO OVTIYOYMOGIKA
QApLOKa TOPATPNONKE TPITALCIH ADENCT] TOL KIVODVOU EUPAVIONG AYYELUKDY EYKEPUAKOV
enelcodiov. O unyoviopuds avénong avtov Tov Kvduvou gV eival Yvootog. AVENGT TOL KIVOHVOL
HE GALO aVTIYLY®OIKA PappaKa 1 e AL TANBuoud acBevmv dev umopel va amokAeiotel. H
OUIGOVATPION TPEMEL VOL YPNCLLOTOLEITAL [1E TPOCOYN GE AGOEVELS L TaPAYOVTES KIVODVOL Y10l
EYKEPOAIKO EMEIGOO10.

Himawuévor acbeveic pe avoia

O nAkiopévot aoeveig pe yoywon, n omoio oyetiletor pe dvola Kot wov aviipetorilovrol
0epumEVTIKA [LE AVTIYVYOGIKA PApHOKa SlaTpEXouy owénuévo Kivovvo Bavatov. Avaiveeig 17
doxipmv, ereyyopevov pe placebo (péong duaprelag 10 efdopddmv), kuping og acbeveig Tov
Elofav dTomo avTIyLYOGIKA ApLaKe, KatédelEay avénuévo kivouvo Bavatov katd 1,6-1,7 eopég
6T0VG aebeveic VIO AYYN LE TO PAPUOKO GE GYECT LE TOVG aobeveic Vo aymyn ue placebo. Katd
1 SLAPKELN P0G TUTIKNG EAEYYOUEVNG dOKIUNG, OldpKetag 10 efdopddmv, To T0c0oTd TV Havitny
otov mAnbuoud Tov acbevdv Tov avietonicTnKay Bepanevtikd pe to eapuako nTav 4,5%
GUYKPIVOLEVO L€ TOGOGTO, Tepimov 2,6% otnv opdda placebo. Av kot ot artieg Bavdtov 611G
KAVIKEG OOKIUEG LE GTLTTOL AVTIYVYMGIKG NTAV TOIKIAESG, Ol TEPLGGOTEPOL TV BavAT®V QAVIKE OTL
glvar gite kapdloyyelakng (TT.y. Kapdlokn avendpKeld, opvidlog Bdvarog) ite Aotpuddovg (m.y.



mvevpovia) artiodoyiog. Meléteg Tapatnpnong deiyvouv OTL, OTMG 1oYVEL LLE TO. ATLTO
OVTLYLYOCIKA, 1) AY®YT] LE TO GUUPATIKA OVTIYLYOGIKA GAPUOKO TOOVOV v avENCEL T
Bvnowotra.

H éxtaon omv onoia ta supipata tng avénpéving Bvnoudtnrag otic HEAETEG TOPATIPTONG UTopel
va. aod00el GTO AVTIYLYMGIKO QAPLAKO EVOVTL KATOO0V(®V) XOPAKTNPLGTIKOV((DV) TV ac0evav,
dev givatl caeng.

Direfixn Opoufocufoin

[Mepumtmoeic eAefikng OpouPoepuporng, eviote Bavatneopov, Exovv avapepbei e to
AVTIYLYOGIKA PappoKe. Emopévac, n apicovAnpion Tpénetl va ypnGIUOTOLEITOL LE TPOGOYT OF
aocBeveic e mapdyovteg Kvduvou yio Bpopfoepfoiikd eneicddia Kot va Aappdvoviot Ta pétpa

TPOPOAUENG.

Kopxivog tov poorod

H opieovAnpidon propel va avénoet ta emineda g Tporoaktivig. 2g ek TOVTOL, TPEMEL VO dIveTOL
TPOCOYN Kol 01 AcOEVEIC UE 1GTOPIKO 1 OIKOYEVELNKD 1GTOPIKO KAPKIVOL TOL Haotol Bo mpénet va
TapoKoAovBovVTAL 6TEVA KOTA TN dtdpKeln TNG Bepaneiog (e ApIGOVATPIO.

KoalonOne oyrog tns vmopvong

H apicovAnpion pmopel vo avénoet ta enineda g nporaktivng. [lepumtdoeic kadonbmv oykmv g
VILOPVOTG, OTMG TO TPOAUKTIVOP YoV Topatnpniel katd ) didpkela tng Bepomeiog pe
OUoOVATPION (PAéme Tapdypao 4.8). e mepintwon ToAD VYNAGV EMTEI®V TPOAAKTIVIG 1] KMVIK®V
CUUTTOUATOV GYKOL TNG VIEOPVONG (0TT™G PAAPT TOV OTTTIKOL TTEdiOV Kot KePaAaAyia), Oa mpémel va
dlevepyeitan amekdvion g vrdéeuong. Edav 1 didyvoon tov 6ykov tng vrdépuong exPeformbel, n
Oepameio pe apooVATPION Tpénel va otapatioct (BA. Tapdypago 4.3).

Yrepylokopio avapépbnke oe acbeveig mov avripetonifovrol OepamevtiKd e optopuéva GTumTo
AVTIYOYOGIKEA PApLaKa, TEPTAAUPAVOUEVNS TG AUGOLATPIONG. [ avtd, og acbeveic e cakyapdon
S N-fe mapdyovieg Kvovvou yio St tn mov apyilovy aymyn Le aUIcOVATPION TPETEL VoL
€QaPUOLETOL KOTAAANAN TapaKoAobONoN TV EMITESWOV GaKyAPOV.

H opicovAnpidon pmopel vo PLEWMGEL TOV 0030 TMV CTUCU®Y. ZUVETMC, Ol AoBEVEIS LE 16TOPLKO
emumyiog TPEMEL va TapakoAovBohvTol GTEVE, KOTA T OEPKELY Ay®YNC UE OULGOVATPION.

H apicovAnpidn amofdiieTar did TG vePpikng 0800, L MEPITTMOOT VEPPIKNG OVETAPKELNG, 1] OO
npénel va pelwbel f pmopet va Aneoel vroyn 1 xoprynon daieirovoag aymyng (PAére mapdypopo
4.2).

‘Exet avagepbet coPapn nratikn ToEkoOTnTa LE TN YPpNoN AptcovATpionc. Ot acBeveic O mpémetl va
Kkafodnyohviol va avaeipovy apécmg onpeio 0rmg advvapia, avopeéio, vovtia, EUETO, KOIAMOKO
&lyog 1] iktepo oto yaTpd Tovg. [apaxkivikéc eEetdoelg, copmeplapfovouévng g KAVIKNG
g&étaong kat g ProAoyikng aEloAdynoNg TN NIATIKNG Asttovpyiag, Oa mpénel va mpaypatorotnfodv
apéong (PA. Topaypago 4.8).

21006 NAMKIOUEVOLG 060gvelS, O cupPaivel Kot Le To GAAD VEDPOANTTIKA PAPLLOKAL, )
OUIGOVATPION TTpEmeL va yopnyeitarl pe 1dtaitepn mpocoyn], Ady®m tov ThovoD Kivduvou eReaviong
VIOTOONG Kot KataoToAng. Emiong, umopei va amortnOei peioon tng docoroyiog AOym vEPPIKNG
OVETAPKELOGC.

Ot acBeveic pe omavio KAnpovouikd tpopinuate dvcaveéiog otn yoraktodln, TANPN AVETAPKELL.
AOKTAONG 1) KOKT Amoppoenon YAVKOLNG- YOAOKTOING eV TPEMEL VO, TTAPOLV QLTO TO PAPHOKO.
To Solian 100mg mepiéxet Mydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, sivat avtd oL
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

To Solian 400mg nepiéyet Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emKaALUUEVO Pe AETTO VUEVIO
diokio, givor avtd wov ovopdalovpe «elevBepo vatpiovy.



To Solian 100mg/ml nepiéxet 3,12 mg vatpiov avé ml wov wwodvvapet pe to 0,16% e and tov IIOY
GUVICTMUEVNG LEYLOTNG NUEPNOLUG OO TPOGANYNG vaTpiov 2 g yia Evav EVIALKAL .

Metd and amdToun S10KOT HEYAA®DY BEPAUTELTIKOY 6OCEDY AVTIYVYDGIKOV QUPUAK®Y £XOVV
TEPLYPOPEL CUUTTOUOTO CTEPNONG, TEPIAAUPAVOUEVOV THG VAVTIOG, TOL EULETOV KOl TNG ODTVIOGC.
YTotponi T®V YUY®OGIK®V GUUTTOUATOV UTOPEL EMIONC VO TUPOVGLUCTEL, EVOD LLE TNV OULCOVATPION
&xel avaeepOel eLEAVIOT 0KOVGLOV KIVITIKOV dlatapoydv (0nmg eivat ) akadncia, 1 Svotovia kot m
dvokvnoian). ZuVenmg, eivol KON 1 GTASLOKT| SLOKOTT| TNG AUIGOVATPIONG.

Agvkomevia, 0VOETEPOTEVIN KOl KOKKIOKVLTTOPALUIC EXOVV avapepOel [LE TO AVTIYVYOGIKA,
nweptropfavopévou Tov Solian. Ave&nynteg AomEelc 1| TUPETOG UTopel va amoTeAODV Evoeién
dvokpaciog Tov aipatog (PA. Tapdypapo 4.8) kot amatteiton AUeST) AUATOAOYIKT dlepedv o).

4.5 AlMniemopdocseig pe GAA0 QUPRUKEVTIKAE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES arlinlemiopaong

2vvovacuoi Tov avrevoeiKvovral
e JUVOLOGUOG LE TIC TUPOKATM PUPLOKEVTIKEG OVGIEG TOV LITOPEL VO, TPOKOAEGOVY KOIALOKY|
Tayvkopdia diknv purdiov (torsades de pointes):
0 AvtwppuOukoi mapdyovieg taéng la, 0mmg kvidivn, vOpoKVIdivndlcomTupapion
0 AvtwppuBuoi mapdyovteg taéng I, dnwg apiwdoapdvrn, doeeTiridn, PovTiAion,
GOTUAOAN
0 Mepikd dAlo QéppoKa OTOG UTenpLdiln, cloampion, covAitompidn, Belopidalivn,
pebadovn, epuBpopvkivn evdoprefimg, frvkauivny evoopieping, alopavdpivn,
TEVTOOivN, omapero&acivn.
o >uvdvoouog pe AePovtoma: Apolaiog aviaymviopuog petad g dpdong e Aefoviona Kol TV
VEVPOANTITIKDV. Z€ TEPITTMON EMTVPAULOIIKOD GLVOPOUOL TOV TPOKANONKE aTd VELPOANTTIKG,
VoL U1 XPTCILOTOLEITAL VTOTUUIVEPYIKOG Oy MVIGTNG, OAAG £Va aVTLXOAVEPYIKO.

20vovacuoi wov oy GOVIGTOVTAL

e H aueovAnpidn umopel va evioyDoEL TNV KEVTPIKT dPAGT TOL OIVOTVEVLLTOC.

o  DdapuoKo TOL EVIGKVOVY TOV KIVOLVOEUPAVIGNC KOIAOKNG TayLKapdiag dikny putidiov “torsades
de pointes” 1 pmopei va wapoteivovv to diotpo QT:

- Odppoka wov TPokaAovV Ppadvkapdica, OT®G B-avacToieic, avacToAgis StavAwv acPeotiov
oL enAyoLV Ppadvkapdic, OTme SATaléun kot Bepamaptiin, Khovidivn, yovaveasivn,
TAPAY@Ya TNG SUKTLAITIONG.

- OapuoKa TOL ETAYOVV VITOKOALOLIN: VTOKOALOLUIKE S100pNTIKA, S1EYEPTIKA KaOapTIKdL,
apeotepikivn B evéopiefimg, yYAvkokopTikoedn, tetpakocaktidec. H vrokaAtaipio mpémet va
dopbaverar.

- Nevpoinmtikd, 6mmg mpolion, aAomeplddAn, aviikatablmtikd Tomov yumpapivng, Aibo.

2vvovacuoi mov wpémel va Anphovy vwoyn

e  AvTmepTtacikd kol OA0 TO VTOTAGIKE PApUaKe: AVTIVIEPTAGIKT dpdon Kot Kivowuvog
opBootatikng votaong (abpoiotikn dpdon)

e Al kataotaAtikd tov KN, 01tmg vapkmTikd, avaAyntikd, avtiictopvikd tov Hi vrodoyéwmv
OV TPOKOAOVV KATOGTOAY, PapPirovpucd, feviodialeniveg Kot AL ayXOAVTIKA ApLLOKCL,
KAOVISivN Kal TOPAY®Ya 0VTOV, VIVOTIKA, AVTIKOTUOAMTTIKA, KEVIPIKOS OpMVTO AVIITEPTUGIK,
Bakiopévn, Baidopidon: Evioyvon g katddiwyng.

e H ovyyopfynon aptcovAnpiong kot kAolomivng pmopel vo, 0dnynoel o adénon Tov ETmES®V
OUIGOVATIPIONG 0TO TAAGHOZVVOVAGUOG LLE VIOTOULVEPYIKOVS OY®VIGTES (apLovTadivn,
omopopeivn, KaPepyorivn, evtakamovr, Aoovpidn, Tepyoridn, mipiPedin, KivayoAidn) o
aoBeveic pe vooo tov Parkinson: Apoiaiog avtaymviopog petal&d g dpaong tov
VTOTOULVEPYIKOD Oly®VIGTH KOl TOV VEVPOANTTIK®Y. O VIOTOUIVEPYIKOG Ay®VIGTNHG UTOPEL Vol
TPOKOAEGEL 1] VAL EMOEWVMCEL TIG YOYWOOIKEG SLTOPAYEG. LE MEPIMTMOT OVAYKNG Y10 Ly®YN UE
VEVPOANTITIKA GE TOPKIVGOVIKOVE 0oBeveig mov 101 Ppickovtot vid Oepameio pe viomapuvepyiko
AYOVIOTY, O TEAELTOI0G TPETEL VOl LELMVETAL TPOOSEVLTIKA UEYPL VOl SLOKOTEL (1] OTOTOUT SLOKOTY|
Tov ekBétel Tov acbevn og kivouvo va eppavicel Kakonbeg vevpoANTTiKd GOVOPOLLO).



4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YorLoVYiQ

Konon

Yrdpyovv meploptopuéva deS0oUEVE, SIUOEGILO GYETUKE, LLE TN XPTOTTNG CLLGOVATPIONG KOTA TNV
gykopoovvn. H aopdieia tng apicovAnpiong KoTd TV EYKuHocOVn o€ avOpmmovg dev €xel omodetyDel.
H apicovAnpion damepva tov mhakovvta. Meréteg oe {da katédel&ov ToEoTnTo GTNY aVOTapaymYN
(BAéme mapdypago 5.3). H yprion ¢ apicovipmiong dev GuvIGTATOL KOTA TN SIGPKELD TNG
EYKVLOGVVNG KOl GE YOVOIKEG OVOTOPOYOYIKNE NAKIOG TOV JEV YPTCULOTOIOVV UTOTEAEGHUOTIKY|
AVTIGVAAN YT, EKTOG €0V TAL OQEAT S1IKOLOAOYODV TOLG TBOVOVG KIvdHVOLC.

Ta veoyva mov extifevtal o€ avTiyLY®GIKA, Teptiapfavopuévov tov Solian, katd To TPiTo TPIUNVO TNG
gykopoovvng Bpickovial o€ Kivouvo avantuéng ovemBountwy evepysimv, 6mov mepthappdvovat
EOMUPAUISIKE 1)/KOL COUTTOUOTO GTEPTONC, TO OTOL0 UTOPEL VO TOIKIAAOVY o€ GoPapdTnTa Kot
duapkela PeTd amd Tov TokeTo (PA. Topdypao 4.8 «AvemBounteg evépyeiecy). Yanpéov avoaeopic yia
déyepon, vepTovia, VToTovia, TPOHO, VIVNALY, AVOTVELSTIKT dVoYEPELD. 1 dSVGKOAIN KATA TN
STPOPY|. ZVVETMC, T VEOYVE TPEMEL VL TAPOKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKAL.

Onloouog

& OPICUEVEC TEPITTACELG 1 OULICOVATPION OMEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQ GE LOAAOV LEYOAES
TO0GOTNTES TAV® amd TNV amodektn T Tov 10% e Tpocaprospévng oto UnNTpkod Papog d6om, aAld
01 GLYKEVIPMOOELS GTO QLo 6T VEOYVE mov OnAdlouvv dev €yovv a&loloynbei. Agv vadpyovv emapkeic
TANPOPOPIEG TYETIKA LIE TG EMOPAGELG TNG UUIGOVATPIONG oT0 veoyva / Bpéopn. [Ipénet va
omoPaciotel edv Oa dlakomel o OnAacpog 1 Ba amopevybel n Bepameio pe apIGOVATPION AapfdvovTog
VITOYT TO OPEAOG TOV ONAacuoV Yo To Tondi kal To 6QeLog TG Bepameiog Yo Tn yovaika.

Toviuotnra
e (oo mov voPANONKaV 6g aywyn, TopatnPNONKe LElOON TN YOVILOTNTOG TTOL GYETICETOL LUE TIC
(POPUOKOAOYIKEG EMOPACELS TOV PUPUAKOL (dPACT) ETAYOUEVN OO TNV TPOAUKTIVN)).

4.7 Emodpaosig 6NV IKaVOTNTA 001]Y1]61G KOL (EIPICLOD PN EVILATOV

AxoOUN KOl 0V YPNCUYOTOLEITOL GOUPOVA [LE TO GUVIGTOUEVO TPOTO, 1) AUCOVATPION Uropel va
TPOKOAEGEL LTIV Kot o OPACT] KOl GUVERMG EVOEYETOL VAL EXNPEACTEL 1] IKAVOTNTO 0O YNONG
OYNUAT®V N 0 XEPIoUOC UNyavaTov(PA. Tapdypago 4.8 «AvemBOunTeg eVEPYELEDY).

4.8 AvemOoOunTeg evépyereg

O1 avemBounteg evépysieg Eyovv taltvounlel coupwva e T Ge1pa. GUYVOTNTAS XPHOYOTOLDVIOS THV
axoiovdn khinoxo.: TloAd ovyvés (21/10), ovyvég (217100, <1/10), oy ovyvég (21/1.000, <1/100),
onavies (=1/10.000, <1/1.000), wold omovies (<1/10.000), coyvotnto un yvwari (dev umopovy vo.
extiunBovv ue faon ta diabéono. dedousva,).

AWTOpayES TOV GHOTOUTIKOV KUl TOV AERPIKOY GVGTINOTOS
Oyt ovyvés: hevkomevia, ovdetepornevia (BA. Tapdypapo 4.4)
2ovieg: axokklokvtropaio (BA. mapdypagpo 4.4).

AWTopayES TOV AVOGOTOUTIKOV GVGTI|LO.TOS
Oyt ovyvés: ahlepyikn avtidpaon.

AWTopayES TOV EVOOKPLVIKOD GUGTI|LATOS

2oyvég: 1 LUGOVATPION TPOoKaAEL AOENCT] TOV EMTEI®V TPOAAKTIVIG GTO TAAGLL, TTOV
VIOCTPEPEL LeTE amd dtoKom Tov pappdkov. Etot, umopel va mapatnpnOei
YOAOKTOPPOLO, CUVOPPOLO, YOVUIKOUOOTIC, LOGTOOVVIO Kol GTUTIKT SLUGAELTOVPYIaL.

2OVIES: KaAONONG 0YKOG TG VIOPLGNG, 0TS TO TpoAakTivopa (PA. Tapaypdpovg 4.3 kot 4.4).



Awtapayéc Tov petaforiopov Kol tng Opéyng
Oy1 ovyvég:  vrepylvkapio (BA. mapdypao 4.4), vIepTPryALKEPISAUIN KOl VITEPYOACTEPOAULLLIOL
2IovIES: VIOVATPLOULIN, GUVOPOUO ATTPOGPOPNG EKKPLONG OVTIOIOVPTTIKNG OPLOVIG

Yoyotpikég owatapoyés
2oyvég: abmvia, dyyog, 01€yepon, SOVGAELTOLPYID OPYAGHOV.
Oy1 ovoyvés:  olyyoon

AWTOpayES TOV VELPIKOD GUGTILOTOG

Tlokd ovyvég: pmopel va mapovstacTtody eEmmupapidtkd copntodpata: Tpopoc, duokapyia,
VROKIVN G0, VIEPUETPT GloAOppota, akadnoia, duokvnoio. Ta copntdpata ovtd ivon
yevikd Ao o1 PEATIOTN dOCOAOYIN KOl LEPIKMG OVTIGTPENTA YMPIg SLKOTY| TG
OUIGOVATIPIONG UE YOPNYNON AVIITOPKIVGOVIKNG ay@wyng. H cuyvotnta epedvicong toug
elvat docoeEapTmdpevn Kol TOPAUEVEL TOAD YaUnAn otn Bepaneia acbevav pe ppavag
apyntikd cvuntopato o 66ce1c 50-300 mg/muépa.

2oyvég: umopei va gppavictel oeio dvotovia (6macTiKd patBokpavo, Kpiorn TePIoTPOPNS
00BoAIKOV BOAPOV, TPIGUOG) TOV VTOCTPEPEL YMPIG SLAKOTT TNG AYWOYNS, UE
YOPNYNON EVOC OVTUTAPKIVGOVIKOD TapdyovTa. Y Tvniia.

Oy ovyvég:  €xel avapepbei Bpadvkivnoia mov yopaktnpiletal and puOukéc, aKoOGIEG KIVIGELG
KupIg TG YADOGOG KO/ TOV TPOCHTOV, GUVIOMG LETE 0md LaKpoypOVia. XOpNynon.
H avtimapkiveovikn aymyn dev eivol amoTteAEGHOTIKN 1 UTOPEL VO TPOKOAECEL
EMOEIVOOT TOV CUUTTOUATOV.
Yrocpot.

2OvVieg: Kakom0eg vevpoAnmtikd cvvopouo (BA. mapdypapo 4.4), mov duvnTikd gival
BavatneOpog EMITAOKT).

Mpn yvwotég: ohVEPOO aVIGLY®Y TOdDV

Op0aripkég atapayég
2oyvég: Bapmm opaon (BA. mapdypapo 4.7)

Kapdwkéc dwatapayég
Oy ovyves:  Ppadvkapdio
2OVIEG: mapdtoon Tov dactnpatog QT, kothiakn appviuic 0TmG KooKk Tovkapdio diknv

putidiov (torsade de pointes),
KOWMOKTY] TOYLUKOPSI0 TOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL KOTAOKT] LOPLOPVYN 1) KOPOLOKT|
avakonn, opvidlo Odvarto (PA. mapdypapo 4.4).

Ayyerokég dratapayés

2oyvég: VdTAOT

Oy ovoyvés:  avEnom g opTnNPLoKNG Tieong

2ovieg: oAefucn BpopPoepfoln, meprhappovorévng Tng TVELUOVIKNG EUPOANG,  eviote
Bavatneopov, kat ev T Babet rePikn OpouPwon (BA. Tapdypago 4.4)

AWTapayES TOV AVETVEVGTIKOD GLUGTIILATOG, TOV 0DPUKa Kol TOV pecodmpakiov
Oyt ovyvég: pviKiy GOUEOPN O, TVELHOVIR AT EIGPOENOT (KLPIG 6€ GUVOILOGUO LLE QAL
OVTIYVYOTIKE KoL KOTAGTOATIKA Tov KNX)

ATapayEC TOV YOOTPEVTEPLKOV
2oyvég: dvokotudtn o, vauTtia, EReTog, Enpootopio

Al0TOPUYES TOV NTTATOG KL TOV YO POPp®V
Oy1 ovyvég:  mmotokLTTOPIKY PAGSN

AWTapayéS TOV OEPRATOS KL TOV VTOOOPLOV 16TOV
2OviEg: ayyel00idn o, Kvidwon
Mn yvawaorés: aviidpoon and pmTogvaictncio



AWTOPaYES TOV PVOGKELETIKOU GUGTIO.TOS KOl TOV GUVOETIKOV 16TOV:
Oy1 ovyvég: 00TEOTEVIN, 0GTEOTOPWON).

ATOPAYES TOV VEQPAV KAl TOV 0VPOPOP@V 00DV
Oy1 ovoyvés:  KoTaKpaTNGN 00pOV

Koataotaoelg Tng kvnong, Tne Aoyiog Kot TNg TEPLYEVVNTIKIG TEPLOOOV
Mpy yvwarég: chHvOpopo and amdcLPON PAPLAKOL TV VEOYVAV (BA. Tapdypapo 4.6).

Tpovpatiopds, dninnpicon Ko pereyyeipnTikéc emmiokéc:
Mpy yvwotég: TTOOT MG GLVETELN OVETIBVUNTOV EVEPYELDV TTOV EXNPEALOVV TNV 1GOPPOTIO TOV
GMLLOTOG.

Mapaxivikég e€etdoerg

2oyvég: avénon PBépovg
Oy ovyvés:  adénom TOV ETMES®V TOV NIOTIKOV VIDU®V, KUPIMG TOV TPOVCUUIVOCHV.

Avooopd mhavorloyouLEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtdiuntov evepyelmy PETH amd TN YopNyNnon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivar onpavtiky. Emitpénet t cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTal 0O TOVG EXAYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYELOVOUKNG TEPIOAAYNG VO, AVOPEPOLY OTOIECINTOTE TOAVOLOYOVUEVEG AVETIOVOUNTES EVEPYELEC
amevbeiog, pEcm Tov €BVIKOV GUGTHUATOS AVOPOPAC:

EAlLada

EBvikog Opyaviopoc Doapudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolopyog, Abnva

TnA: + 30 21.32040380/337

Dag: + 3021 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

Kvunpog

DopraKeLTIKEG YINPETiEg

Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aesvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdoooloyia

2nucio ka1 couRTOUATO:

H eumepia amd v vepdocoroyia e TV aGoVATPidT givorl Teploptopévn). 'Exel avapepel enitaon
TOV YVOOTOV QOPUUKOAOYIKOV O10TNTOV TOV Quppdkov. Edd meptiapfdvovtal n voabpdtmra, 1
KOTOGTOAN, 1] VTOTAG, T0 E£OTLPALUSIKE CUUTTOUATO KOl TO KOUo. Oovatneopa EkPacn Exet
avapepbel Kupimwg o€ GLVOVAGHO e GALOVS YVYXOTPOTOVG TAPAYOVTEG.

Avryueronion:

Xe nepintwon o&elog vrepdocoroyiog Tpémel va Anedel vTOYN 1O EVOEYOUEVO AMYNG Kot GAA®DY
QOPUAKOV.

E@ocov 1 61dAion g apicovAmpiong eivan acbevnic, dev givatl xpnoun n apokdbopon yio tnyv
amoBOAN TOL POPUAKOV.

Agv vrdpyet €101KO OVTIO0TO Y10 TV OLUGOVATPIOT|. ZUVENMDC, TPEMEL VU EPUPUOGTOVV KATAAANA
VITOGTNPIKTIKG, LETPO.: GTEVI TTOPAKOAOVONOT TV (OTIKOV AELTOVPYIDV KOl GUVEXNG KOTOYPOPT| TNG
Kapdlokng Aettovpyiag (kivduvog mapdraong Tov dtaotnpatog QT), puéxpt va emavérBetl o acBevg.
e mepinton coPapdv eEOMUPAUSIKOV CUUTTOUATOV TPETEL VO, XopNnyNBohv avtiyoivepyucol
TOPAYOVTEC.



5. ®PAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@oppokodovopikéc 1WO10TNTEG

Ddoppokobepoamentikn Katnyopio: AVIyvyooikd, yuyoedpuaka, vevpoinmtikd. Kmduwog ATC:
NO5ALOS.

H apicovAnpion cvvdéetar ekAeKTIKE, TapovoldlovTag VYNATY GLYYEVEL, LE TOVG VTOTOHTOVG TMV
vrTomapvepyik@v vrodoyéwv Do/Ds, evd otepeital ouyyévelag pe Toug vrotumovg Dy, Dy kot Ds tov
VTOTOLLVEPYIKDV VITOSOYEWDV.

e avtifeon pe T KAOGIKE Kot To. ATUTTO VEVPOANTTIKA, 1) UICOVATTPIoN dev eppoavilel cuyyévela pe
T GEPOTOVIVN, TOVG 0-AdPEVEPYIKOVGS, TOVG 1OTAUIVIKOVG TOTTOL Hi kot Toug yoAvepyikong vmodoyeis.
Axoun, N apocovAmpidn dev cuvdéetar e TIG olypa-0éaels.

10, {da, 68 VYNAEC SOGELS AVOOTTELAEL TOVG LETOGLVOTTIKOVG D2 vodoyeig mov Ppickovial 6to
LETALYUOKO cOOTN O, KVupiwg ekeivoug Tov gvtomilovtal 610 paPowTod copa. Xe avtifeon Le Ta
KAOG KA VEVPOANTITIKA, OEV EXAYEL TV EUGAVIOT] KATOAN YIS, EVE eV OVOTTOGGETOL LITEPEVALGHNGin
TV D> VIOToUvEPYIK®Y VTOJ0YEMV UETE OO EMUVEIATLULUEVT] YOPTYTON TOL PUPUAKOD.

e yapnAég 006e1g avaoTELAEL KUPIMG TOVG TpocLVATTIKOVG Do/D3 vtodoyeic, odnydvtag o
OmEAEVOEPOOT VIOTALLIVIG TOV. EVOVVETAL YO TV GPGCT TNG AVAGTOANG TTOV EMTVYYAVEL TO PAPLLOKO.

"Exel mpotabel 611 10 dTumo oapurokoroykd Tpoeil Tov eopprakov eEnyel TV KAIVIKY
OTTOTEAECHATIKOTITO TNG OLUGOVATTPIONG TOGO ¢ TPOC Ta BETIKA OGO KO WG TPOG TO. APVNTIKA
CUUTTOUOTO TNG oYILOPPEVELOG, KOOMG KOl TNV EAATTMUEVT TAGCT TNG VO TPOKAAEL EETLPAUOTKOD
TOTMOV aVEMIBOUNTEG AVTIOPACELG.

5.2 @oppokoKIvTIKES 1O10TNTES

2tov GvBpwmo, N apcoVATPION epEavilel V0 PEYIOTEC TILEG ATOPPOPNONC: LKL 1| OTTOia
EMTVYYAVETOL YPNYOPO., GE L BP0 0O TN XOPNYNoT Kot o 0evTepn Hetal&d 3 Kot 4 @pdv amod )
yopnynon. Ot avticTolyeg cLYKEVTPMGELS 6T0 TAGGHa givot 39 + 3 kat 54 + 4 ng/ml petd and
yopnynon doong 50 mg.

O 6ykog katavoung Tov apudkov sival 5,8 I/kg, 10 10606T0 GUVOESTG LE TIC TPWTEIVEC TOV
TAdopotog etvar xaunio (16%) kot dev mhovoroyovvtot AAANAETIOPACELS TOV PAPULAKOL.

H andivtn Produwbecipotra eivar 48%. H apicovdmpion petaforileton acbevmg: €xovv tavtono et
300 avevepyol pHeTafoAiTeG TOL POPLAKOV TOV AVTIGTOLXOVV 6T0 4% Tng 600mg. H apicovinpidn dev
afpoiletal Kot 1 POPUOKOKIVITIKY TNG TOPUUEVEL AUETAPANTN LETA A0 T XOpNyNon
gmoveAnupEvav docemv. O ypodvog nuicelag LoNg TG apcoVATPIoNG eival Tepimov 12 dpeg uetd omd
€QAmaE ANy TG amd TO GTOUA.

H opieovAnpidon amofdrietar avarroiotn oto ovpa. H veppikn kdBapon tov goppdiov givatl g
t6énc tov 20 Vopa 1 330 ml/min.
To mpoPik KivnTiKNG TG AUcoVATPidNG dev emnpedleTor amd T diota.

Ewdwn dionta mhovota og voatdvOpakes (mov mepiéyel 68% vypa) petmvel onpoavtkd v AUC, v
Tmax K0 T1 Crax TNG GUIGOVATPIONG. AVvTiBeTO, YELO TAOVGI0 G Mmapd dev Tig emnnpedlel. Qotdco, N
ONUOGI0 AVTOV TOV EVPNUATOV TNV KOONUEPIVI TPAKTIKY OEV Elval YVOGOTY.

Hrozixn averdprera: Epocov to papuako petoforiletal acbevog, dev eivorl amapaitnto va pueiwbein
5001 o€ aobevelg e NTOTIKY OVETAPKELX.

Negpiry averapreia: O ypovoc nuicelog {ong Topapével auetdfintog o€ acbeveis ue veppikn
AVETAPKELD, 0AAG 1 KAOapoT TOV PapudKov erattdveTal Pe ovvieleotn 2,5-3. H AUC g



OULCOVATIPIONG O€ T VEPPIKT avETApKELD 0vENONKe dVo Qopég Kat oxeddv 10 popég oe péong
Baputntog veppikn averdpkelo (fAéne mapdypago 4.2). H guneipio eival @ot000 TEPLOPIGUEVN KoL
dev vITapyovV oToyEia Yo 06on peyolvutepn Tov 50 mg.

H opicovAnpidon amopakpOveTol EAAYIOTO [LE TNV OLULOSTOALCT).

[epropropéva papuakokvnTikd dedopéva ae vaepRiikeg (>65 ypovav) deiyvovv avénon katd 10-
30% 1@V Ciax, T12 Kot AUC petd amd tov otopatog epanas yopnynon 50 mg. Aev vmdpyovv otoyyeia
UeTd omd emavarapfoavouevn yopnynon.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QAAELQ

e dokég oe {da, 1 AIGOVATPION TPOKAAESE (o, Xidpact otV avantuén Kot eEEMEN Tov eufpvov
o€ 00GELG TTOV AVTIGTOLOVV G€ 160dVVaun d6oN Yo Tov dvBpmmo ota 2000 mg / nuépa Kot dvo, yo
aoBeveic Bapovg S0kg. Agv vnpyov evOEiEELS Yo TEPUTOYOVO OPAGT TNG CLUGOVATPIONG. Agv Exovv
Se€ayOel peréteg oyeTIKG (e TNV EMIOPOCT) TNG ULGOVATPIONG GTI GLUTEPLPOPE TOV ATOYOVAOV.

H yevikn avookonnon tov 0AOKANpOUEVOV LEAETMV TNG OCPAAELNG TOV POPLAKOD VTOONAMVEL OTL N
OUIGOVATIPION givatl amaAloyuévn o OTOLONTOTE YEVIKN 1 EOIKT MG TTPOC KATO10 Opyavo,
TEPATOYOVO, UETAAAAELIOYOVO 1) KAPKIVOYOVO dpact). To dpog acPAAELnG EIVOL TKOVOTOTIKO,
BewpdvTog OTL 01 AALOIDGELG TTOV TOPATNPNONKAV GE 0POVPAIOVG KOl GKVAOVG e OOGELS YOUUNAOTEPES
™G HEYIOTNG OVEKTNG OOOMC, TV €iTE PAPUOKOAOYIKEG EVEPYELEG 1| Ogv TTapovsialav LeYAAn onuacio
oo ToEIKOAOYIKT| Aoy, VIO TIG CLVONKES OWTEG. TE GUYKPLON UE TIG UEYIOTEC GUVIGTOUEVEC
docoloyieg ooV AvOpWTO, 01 LEYIOTEG aveEKTEG dOGELS 0oV apopd atnv AUC eivar 2 kot 7 popég
peyaAvtepec o€ apovpaiovg (200 mg/kg/muépa) kot oe oxvAovg (120 mg/kgmuépa), aviictorya. Agv
EVTOTIGTNKE KIVOLUVOG KOPKIVOYEVEGTG, TOV VOl EXEL GXEGT e TOV AvOpwmo, g movtikio (Ewg 120
mg/kg/muépa) kai apovpaiovg (mng 240 mg/kg/muépa), 6mov yuo Tov apovpaio aviictotyel o€ 1,5-4,5
QopEc TG avapevopevns yuo tov avlporo AUC. Meléteg avamapaymyng Tov Tpoyuotonombnkay o
0pPOVPAionS, KOLVEMO KOl TOVTIKIOL OEV KATESEIEAY KATOL0 TEPATOYOVO dpdion).

6. PAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Atoxio twv 100 mg

Apvio kapPoéopeboliopévo vatTplovyo
Aoktoln povoidpikn

Kvutrapivn pikpokpuotoAdiki
YrpoueAroln

Mayviclo oteatikd

Emixalopuévo ue Jemto vuévio diokio twv 400 mg
Apvio kapPoéoueBuiimpévo vatplovyo

Aoktoln povoidpikn

Kvutrapivn pikpokpuotoAliki

YrpopeAroln

Moyviolo oTeaTikod

IToAvo&vio 40 oteatikd

Tiraviov d10&¢gido (E171)

Hloowues orayoveg, draivoua twv 100 mg/ml
Sakyapivn vatplovyog kot vatplo yAvkovikd [Gesweet]
Ydpoyropikd 00

TTapaddpoéuPevioikog pebvieotépag
Mopabopo&uPevioikdg TpomLAEGTEPAS

Kdéio coppiko

10



Behtiotiko yebong kapapéia
"Ydwp kekaBappévo

6.2 Aovpparétnreg

Koud yvoory.

6.3 Awdpkera og

Solian 100 mg xa1 400 mg: 3 ypodvio,

Solian 100 mg/ml: 3 ypdvia
2 UNVEG UETA TO TTPAOTO GVOLYLO TOV TEPIEKTN TOV TOGIUOV SLUADLOTOC

6.4 Iowitepeg mpoPurders katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Solian 100 mg xotr 400 mg: No. un pvidoocetar o€ Oepuokpacio peyoarvtepn twov 30°C.
IHéo1ucs orayoves, drdivua: Mn purhdcoete og Beppokpacio peyaivtepn tov 25°C.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

Solian 400 mg ka1 100 mg: Kovti mov mepiéyet 30, 60 1 90 diokia 68 GLOKELAGIEG KOYEATNG.
Solian 100 mg/ml: Kovti mov mepiéyel Eva yuaAvo PloAidlo, ypdpatog kagé tov 60 ml ue touo

ac@oAeiag Yo Toadld Katovpryya Baduovounuévn oe mg (50-400 mg pe dwoPfabuicelg ava 50 mg).

Mmropel va umv Kokko@opoldv OAEG 01 GLOKEVAGIEG

6.6 Iowitepeg TPoPULAGEELS OTOPPIYNG
Agv epapudletor.

7.-. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EALada

sanofi-aventis AEBE

Aew@. Zuyypov 348 - Ktipo A’
176 74 KoAMbBéa

TnA.: +30 210 90 01 600

Kvnpog (novo yio to Solian 400mg emikaivppévo pe Aemté vpuévio d10Kio)
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boetie,

F-75008 Paris, I'oAMia

Tomkdg avTimpdo®mTOg:

C.A.Papaellinas Ltd, 179 Yiannos Kranidiotis Avenue, 2235 Latsia,
Nicosia, Cyprus, Tel.: +357 22741741

8. APIOMOX(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Solian 100 mg:  45286/21.10.2009

Solian 400 mg:  5267/21.10.2009
Solian 100 mg/ml: 43260/04.11.2008

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
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e Hpgpounvia 7patng éykpiong

Solian 100 mg: 24.01.2002
Solian 400 mg: 24.01.2002
Solian 100 mg/ml: 01.12.2003

e Hpsepopnvia tehevtaiog avavémong

Solian 100 mg ka1 Solian 400 mg: 21.10.2009
Solian 100 mg/ml: 04.11.2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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