OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



®VYAro ooV 1 piong: IIAnpogopics yra To ypijotn

KLARICID® 250 mg emkaivppéve pe henté vpévio dickia
KLARICID® 500 mg emkaivppéva pe Lemtd vpévio diokio

KhopiOpopvkivn

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
PapRoKOo, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGS.

Ddvrdgte avto To EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

Edv éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

H ocvvtayn yo ovtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
@appoko o€ GAAovgc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug etvar 101 e Ta KA oag.

Edv mopoatnpnoete kamoto avemOOunt evEPYELN, EVILEPDOTE TO YIATPO | TO POPUOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvet kat yo KaOe mbovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONYIDV Ypriong. BAEme mapdypago 4.

T tepréyer o mapév pviro 0dNYLOV:

U WN

1.

Tt eivan 1o Klaricid kot moia eivon 1 ypion wov

T npémer vo yvopilete Tpv ndpete to Klaricid

Iog va mapete to Klaricid

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Ia¢ vo. puidooete to Klaricid

[Tepreyduevo g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

T givon to Klaricid kou wove givar 1 yprjon tov

AvTIBloTikd pApLOKO TNG KATNYOPLOG TOV LOKPOAODV.

To Klaricid gvdeikvotat yio t Bepancio AoywdEewv mov opegiloviat og evaictntovg og avTd
pipoopyovicpovs. Tétoleg AodEeig etvat:

2.

AOUDEELS TOV KOTMTEPOL AVOTVEVGTIKOV GUOTNUATOG (TT.Y. Ppoyyitida, Tvevpovia)
AOUDEELS TOV AVADTEPOL AVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOS (TT.). PapLYYITIOA, tYHopiTidw)
AOUDEELG TOV FEPUATOG KOL TOV PAAAKDY popiov (.. Bvhakitida, kutTapitido, epucinelag)
Souminpopotikn Oepaneia (o€ GUVOLOCUO PE AAAL OVTIPLUOTIKA PAapuaka,) yio T Oepameio
YEVIKEVUEVDV 1] EVIOTIGUEVOV AOIUDEEDY OQEINOUEV®V GE ATuTa pukofaktnpidia (..
Mycobacterium avium 1, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium chelonae,
Mycobacterium fortuitum ko Mycobacterium kansassii)

Expimon tov Helicobacter pylori yuo tv avtipetdnion tov EAkovg 1o dmOEKadAKTUAOD Kot
TPOANYT TOV LTOTPOTMV TOV, EPOGOV YOPNYEITOL GE CLVOVAGUS LIE AVAGTOAEIS TNG YOOTPIKNG
£€KKPIOMG

Odovrtoyeveig AoMEELS, WS PAPLOKO dEVTEPTC EMIAOYTG.

T npémer vo yvopilete mpwv napete to Klaricid

Mnyv napere To Klaricid

o€ mepintwon aAlepyiog (vrepevarcOnociog) oto LakpoAdKd avTIPlOTIKA 1) G 0TOL0ONTOTE
GAXo omd o cVOTATIKG CVTOD TOL PapudKoL (avaeipovtal oY Tapdypapo 6.).

podi pe eapuaka wov mtepEyovy acteloAn, orloampion, doumepiddvn, mpuolion kot
TEPPEVADTIVT), KABMG 0 GLVIVAGUOG AVTAOV TOV PUPUAK®Y UITOPEL VO TPOKOAEGEL COBOPES
dtatapayéc oTov Kapdlakod pvouo.

€4v maipveTe PAPLOKO TO 0010 TEPLEYEL AOLTOTTION



gbv Aappdvete GAlo apuaxo Ta omoio eivatl yvmotd 6Tt Tpokalovy coPapéc daTapayEs GToV
KapOlaKd puoud

€qv €xete 16TOP1KO TapdTaong Tov dtaotnuatog QT (cvyyevi N TEKUNPIOUEVT ETIKTNTN
mapdToon Tov daotipatog QT) 1 kothokng kapdlokng appuduing, cvumeptiapfavopuévng g
Tayukapdiag diknv putidiov (torsades de pointes).

uali pe avaotoleic Tng avaywydaong tov HMG-CoA (otartivec) mov petaBoArilovial eKTevdg
péom tov CYP3A4 (hoBactativn 1 owfactativn), Ady® tov avénuévou kivahvou poordbeiog,
cvumepthappavouévnc g pafdopvorvong.

€4V €xeTe UN PLGLOAOYIKG YOUNAG eTTiTEdD KOAIOV 1) LOyVNG10L 6TO aipo oo (VToKOALOLio 1
VITOLLOLYVIGLOLieL).

€4v mhoyete Amd GoPapr NTUTIKY OVETAPKELD GE CLVOVAGUO LE VEPPIKT SVGAELITOLPYIQL.

podi pe T 0paoTIKEG OVaieg TIKOyPELOPN Kot povoAraliv.

podi pe t dpaotikn ovoio KoAyikivn

Hpooéére Wwitepa pe to Klaricid

Y€ mEPIMTOON VEPPIKNG OVETAPKELNG

Xe mepinton gykvposvvng 1 Oniacpon

e mePInTon NTATIKNG VOG0oL

Edv vidbete (arddec kotd tn Oegpaneia pe Klaricid, ypeialeton mpocoyn yroti pmopei 1 {an
OLTY VO EXNPEAGEL TNV TKOVOTNTO 0ONYNONG N YEPIOUOV UNYAVILATOV

Y& TEPIMTAOCELG EMUOVNG SIAPPOLOG

e mepinton cofopng Kot TaPUTETAREVN S AOTUWOENC

AmevBuvBeite 610 y1aTpo M TOV QOpPOKOTOLO GG TPy Ypnoiporomoete To Klaricid.

Alha @appoxe ko Klaricid
Evnuepooete tov y10tpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GOG €AV TAlPVETE 1 £XETE TPOSPATO TAPEL AAAL
(QAPLLOKOL, OKOUO KoL VT TOV OV GOG £XOVV yopnynoel pe cuvtoyn.

Evnuepaote 10V Y10Tp0 60¢ 0V ApUPAvETE KATO0 0t To QAPLLOKE, TTOL OVOPEPOVTOL KATWOTEP®,

€QOCOV AMULTEITOL EO1KT TPOCOYN Kol UTopEl va ypetochel tporomoinon g Socoroyiag Tmv
QOPUAK®V QVTOV KOTA TN dldpKela TG Oepaneiog pe kKhapiBpopvkivn:

KOAyKivn

tpraforoPfeviodialeniveg, Ommg Tpraloraun Kot uidaloAdun

07O GTOLOTOG VIOYAVKALUKOVS TapdyovTes / [IvoovAivr, OTmg vateyAvidn Kot pemayAvion
Bapoapivn 1 ororodmote A0 avTIINKTIKO T.Y. dafryatpdvn, pipapolapdvn, améafdvn (ta
omoiol YPNCILOTOLOVVTOL Y10 TNV ApOimdo™ TOV aipaTog GoG)

AL pokpOALOKE aVTIPLOTIKA KOOME Kot AVKOUDKIVI Kot KAVOOUUKivN

avaoToAeic TG avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg), Omwg AoPactativi 1 cluPactativr.
Edv n ayoyn pe khapiBpopvkivn dev givorl duvatdv va amopevydet, Tote 1| Oepomeia pe
AoBactativi 1 clpPactativn Tpénel va S10KomEL KaTd T SIAPKELL TNG OYMYNG. L€ TEPUTTMCELG
OOV 1) TAVTOYPOVT YPNoN KAapOpopvkivig e otativeg dev umopel va amopevybei, cuviotdTon
VO GUVTAYOYPOUPELTAL 1) EAAYIGTN EYKEKPLUEVT] 0OGT TG oToTivine. Mmopel emiong va e€etaotein
¥pPNoM Mg otativig Tov dgv e&aptdrat amd to petaforiond péom tov CYP3A (m.y.
eAovPaoctativn).

H ypnon tov axélovbov eappdkmv avievdeikvotal avotnpd Aoym g mbavotntog yio. coPapég
aAANAETIOpACELS:

olampidn, doumep1dovn, Tolion, aoTe{OAN Kot TEPPEVAITVT
gpyotapivn/dwdpogpyoTopivn

a6 GTOUOTOC LOOLOAGUN

avaoToAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg)

Emdpdoeilg GAAmv popUaKeLTIKOV TPOiOVTI®V oIV KAap1Opopvkivn

Dappoka wov givar eraymyeic tov CYP3A (m.y. prpoumikivn, owutoivn, kopPapalenivn,
eawvoPapPrrarn, Borcapudyopto (St John’s wort))



Ta axolovBa pdppaka etvar yvootd 1 Vot 0Tt EnNPedlovV TIC GUYKEVTPMOELS TNG
KAapBpopvkivig 6to TAGGOL:

Eafipévin, veBrpomivn, proopmikivr, pioapumontivn Kol pLupamevtivn
Etpapipivn

DAiovkovaloan

Prrovafipn

Edv mhoyete amd peiwpévn veppikn Aettovpyio kot Aapfavete mapdiinia Oepaneio pe prrovafipn kot
KAOPLOPOUVKIVI EVILEPMGTE TO YIUTPO GAG, YIOTL UTOPEL va YpelocOEl avomTpoGaproyn TNG
docoroyiog Tng KAaptBpopvkivng.

Eniopaon tng khaprOpopvkivig pe drAio QopRoKEVTIKE TPOioVT:

o AMnAemdpdoelg oyetilopeveg pe o CYP3A: ta axorovbo gappoka 1| Katnyopieg apuikmy
glvar yvootd 1 vmonto petaforiouov and 1o 1010 1ooévivpo CYP3A: aArpaloldpn,
aoteplfoAn, kapPapalenivn, othootaloin, ollampion, doumepidovn, KukKAOGTOpivn,
dleomupapion, mapdywya pyotauivng, uebvinpedvilolovn, AoPactativn, cufoactotivn,
GPOALLOVS, UISaloAGuT, OpemPalOAn, OO TOV GTOUATOG AVTITNKTIKG (T.). Bappapivn), dTuma
aVTWYLUYOOKE (). KoveTwamivn), mpolidn, kvidivn, prpaumoutiv, cASEVaQiln, TAKPOALLOVC,
TEPQEVADTVT, TpLalordun, umpovtviunn kot Prvpractivn. @dppoko Tov CAANAETIOPOVY UE
TOPOUOIOVE UNYOVIGHOVS HECH AAA®V 160eVDU®Y TOL KuToXp®duatoc P450 mepthapupdvouv
@awvuToivn, Beo@uAiivn Kot BaATpodn.

avtppLOpKd

opempaldin

o1evaeiin, Tadoraiin kot Bapdevapiin

BouALivn, kapPapalenivn

TOATEPODIVT

tpraloroPeviodialenives (m.y. akmpalolaun, wdaloldun, tpraloidun)

KOAYWKivn

Sryo&ivn

C1d0Povdivn

PavLTOiv Kal BaAmpodtn

atofapavipn

avaoToAelg Stavdwv acPeotiov, mov petaforiloviat amd to CYP3A4 (n.y. Pepamapiin,
aprodimivn, Siitialéun)

. rtpakovaloin

. cokovwvafBipn

2TOVG EVIAIKEG, G€ TTEPITTM®ON OV AAUPAVETUL CLYYPOVOC LLE TNV KAUPIBpOLLKIVvY @APLOKO TTOV
nepi€yet {idoPovdivn, Ba Tpémet ta 500 avTd EdppaKe vo AapPavovTal o S10POPETIKEG DPEC.

To Klaricid pg tpo@1}, m0Td Kat 0IvOTVELHATOON
To Klaricid Aapfdaveton aveEaptnta omd Ty TPOEN.

Kdinon kot Onraocpog

Agv cuvicTdTor 1 gpHon ¢ KAapOpopvKivng Katd T S1apKELd TG KOTONE Y®PIC TPOGEKTIKN
EKTIUNON TOVL 0PELOLG EVOVTL TV Kivduvev. H acpdiela g khapiBpopvkivng katd tov Onhacud tomv
veoyvav dev €xet emPePorwbei. H khapBpopvkivn exkkpivetarl 6to avBpmmvo ydro.

ZNTOTE TN GLUPOLAT TOV YLOTPOV 1] TOL POPUOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLAKO.
Oonynon ko yEPGROS PNy ovnRdTOV

Edv vidbete (aradeg kotd tn Oepomeia pe Klaricid, ypeialeton mpocoyn ywati pmopesi n LaAn avty vo
EMNPEAGEL TNV WKAVOTNTO 0ONYNONG 1 XEPLOHOD UNYOVILLATOV.



To @dpuaxo avtd mepiéyel Ayodtepo and 1 mmol varpiov (23 mg) avd diokio, ivar avtd mov
ovopalovpe «ehevBepo vaTpiovy.

3. g va napete to Klaricid

Iéavrote va maipvete to Klaricid avotpd cdpeova pe tig 0dnyieg Tov yratpov coc. Edv éyete
auePoriec, pmTNOTE TOV YIUTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GOC.

0/ 01 AotudSels 671G 0moies EVOEIKVOTAL 1] KAAPIOPOUDKIVY, EKTOG AVTAY TTOV AVOPEPOVTAL OTH
GUVEELOL

H cvvifng cuvictodpevn d6on tov Klaricid ivar 250 mg (1 diokio twv 250 mg) 600 gopég TV NuEPa.
e Bapotepeg Aopuméeig 1 docoroyia propet va avénbei og 500 mg 6vo eopéc v nuépa. H ocuvnong
dudpxeta tng Oepamneiag eivor 6 £og 14 nuépec. Ot d6oelg Aapfavovtal mpmi kot fpadv.

Av vto@épete amo ve@pikn dvsiertovpyio (kabapon kpeatvivig kato tmv 30 ml/min) n docoloyia
tov Klaricid peidveton 1o fuev, dnk. 250 mg pa opd v nuépa 1 250 mg dvo opés T nuépa
o€ Papvtepec Aotudéelg kot 1 Oepamneio dev mpénel vo, mapoteivetol mépa amd 14 nuépes.

O mepektikomTeg TV dokinv 250 kot 500 mg de yopnyobvtor o€ madd Katm tev 12 etdv.

Aoud&eis amo poxofaxtnpioro

H «hapBpopvkivny pémet va xpnotponoleital 6e GuvoLAGHO Le AR OVTIHVKOBOKTIPIOI0KA
QAPLLOKOL.

H ocvvietdpevn 8001 yio TOvg EVAMKEG LE YEVIKELUEVN T EVIOTIGUEVT] AOTU®EN amd pokofoktnpidio
(M.avium, M.intracellulare, M.chelonae, M.fortuitum, M.Kansasii) ivar 500 mg 600 @opég tnv
nuépa. H Bepaneia ocvveyiletor 660 datnpeitarl n kKAwvikn Pertioon. Ot docelg Aappdvoviot Tpwi Kot
Bpddv.

Expilwaon tov elikofaxtypioiov tov mvliwpod

I"a v expifmon Tov H. pylori, n KhapiBpopkivn pmopel va xopnynbei oe d6om 500 mg dvo popéc
TNV NUEPO GE LVOVAGUO e GALES KaTAAANAES avTykpoPlokég Oepameieg Kot Evay ovaoTOAEN
avTAlag Tpotovioy yia 7-14 nuépeg o€ cuupmvia pe eBvikég N debveig katevBuvnpieg odnyieg ylo
v ekpifmon tov H. pylori.

Odovroyeveig Aoy lerg
250 mg khapBpopvkivny 600 opég Npepnoimg yo. 5 nuépegs.

O y1atpog oag Ba emAélel To OepamevTiKd oynua oV TOPLALEl OTNV TEPITT®ON OOG.

Axdpa Kot av 1 Kotdotaon g vyeiog oag £xel fertimbel 1| amokatactabel Tptv To TEAOG TG
Oepanciag, un dtakoyete ™ xopnynon tov Klaricid. Zvveyiote m Oepomeio yio 66eg nuépeg cog Exet
GUOTNGEL O YLOTPOC GOG.

Eav mapere peyarvrepn d6on Klaricid ano v kevovuki

ATO TI aVOPOPES TOV VTTAPYOVY TPOKVTTEL OTL UETA TN ANYN UEYGANG TOCOTNTAG KAAPIOpOpLKIvG
TPEMEL VO, AVOUEVOVTOL YOOTPEVTEPIKE cuumtopata. O avemBounteg avTdpioelg mov oyetilovtol pe
VEPPOAIKEG 0OGELG TPEMEL VAL AVTILETOTILOVTOL LE TNV TOYEIN OTOULAKPLVGT TOV PUPLAKOL TTOV dEV
€xetl akopo amoppoPn el Kol e VTOGTNPIKTIKA LETPAL.

' QUTEG TIG TEPMTMCELG, EVIUEPDOTE TO Y10TPO 60g 1) To Kévipo AnAnmmpidoewv, t.: 210 7793 777
AbMva.

Eav Egyaoete vo napete to Klaricid

Edv Egydoete pia 50om, tapte T 6001 TTOL EEYACATE TO GLVTOUOTEPO dLVATOV, Kol LETE GLVEYIOTE LE
TNV KAVOVIKT] 60,G d06M PAGEL TOV KOVOVIKOD TPOYPAUUOTOG TTOL GOG EXEL OMGEL O Y1I0TPOG GO,

Mnv tapete dSmAn 6001 Yo VL OVOTANPOGETE T 0061 oV EEYACATE.



Edv éxete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LLE T YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTHOTE TO YTPd 1} TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To eAppraKa, £TGL KO AVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, AV
Kot OgV TOPOLGLALoVTOL GE OAOVE TOVG AvOPMTOVC.

O avemBOuNTEC EVEPYELEC TTOL AVAPEPOVTOL GLYVOTEPX gival: Aldppola, EUETOL, KOTALKOT TOVOL,
vavTtio Kot aAloiwon trng yevong.

AvTég ot avemBounteg avtidpaoelg eival cuVBE NTEC 68 VTN KoL Eival COUPOVES LLE TO YVOOTO
TPOPiL ACOALELNG TOV LOKPOAIIIKOV OVTIPLOTIKAOV.

Emkoveoviote apéomg pe Evay yaTpd eqv ELQavicete cofapn depuaTikn avtidpacn: epuopo,
QEOMOMTO EGVON U e EE0YKDUOTO KOTM atd TO dEPUA Kol @OVoKAAEC (e€avOnuaTiki @AVKTOIVOGT).
H ocvyvémra avtig g avemBoung evépyetag dev etvar yvmortr| (dev gfvan duvatn 1 exTipnon g pe
Baon to dwabéciio dedopéval).

Metd v KuKAOQOopio TOL POPUAKOL avaeEPONKaAY ETioNG 01 KAT®O1 avemBOunTeg EVEPYELEG:

- KOvTVTiooT), AoTp®mEn Tov KOATOoV, Yyevdoueuppavmong koiitida, epvcinelag,

- Aevkomevia, 0LOETEPOTEVID, NOGIVOPIALL, OKOKKIOKVTTAPALIN, Opouforevia

- vrepevalcinoia, avaPLAAKTIKN avTidpaon, ayyElooionua

- avope&ia, petwpévn opeén

- abmvia, dyyoc, YoymGIKn Slotapay], CLYYLTIKN KOTAGTOG, 0TOTPOCOTONOINGT), KatdOAnym,
OTOTPOGUVOTOMGUOG, YeLdaicOnon, un eueloloyikd dvelpa, povio

- duoyevoia, TOVOKEPAAOS, dlaTapayEs Tng Yevongs, {ain, vvniia, TpOUOS, CTOGUOS, OYELTia,
avoopia, mapocuio, Tapoicnacia, iAlyyoc, EkTT®oN TG AKOVGTIKNG 0&DTNTAS, EPPOES, KOPMON

- napateTapévo dtdotnua QT oto nAekTpokapdtoypaenua, aicHnuo TOAU®Y, KOIMOK
Tovkopdia diknv puridiov (torsades de pointes), kothiakn Tayvkapdio, KOMAKT LOPUAPVYR

- apopporyio

- dlappota, EUETOC, duoTEYia, VauTio, KOWNKO GAY0G, YOoTPiTdn, oTONATITION, YAWGGITION,
dtdTaon g Kotiog, SuokoAOTNTa, ENPOCTOMIN, EPVYT, LETEMPIGUOC, o&gla TayKpENTITION,
OTOYPOUATIGUOG TNG YADGGAS, OTOYPMUATIGUOC TOV 00OVTOV

- dOKIHOCTEG NATIKNAG AEITOVPYING UI PUGTIOAOYIKES, YOAOOTAGT, NTATITION, AULVOTPAVCPEPIOT)
NG QACVIVIG QLENUEVT], AGTIOPTIKT] CLVOTPAVGOEPGOT CLENUEVT, Y-YAOLTAUVATPUVOPEPATT)
aVENUEVN, NTOTIKY] OVETAPKELD, TKTEPOG XOAOGTATIKOG

- e&avOnua, vepdpwoia, kKvnopog, Kvidwon, akun, cvvopopo Stevens-Johnson, to&wkn
EMOEPLIKT VEKPOAVGT], PAPUAKEVTIKO eEAVONUA LE NOGIVOPIAMO KOl GLGTILUK( GUUTTOUATO,
(DRESS)

- pafdopvorven, poonddeia

- VEQPIKT] OVETAPKELD, VEPPITION OLAUEDT)

- aioOnua kaxovyiag, e&acévion, Bwpakikd GAyoc, piyn, KOT®ON

- OAKOMKY @OCPOTACT OiLOTOC AVENIEVT, YOAUKTIKT 0pLOPOYOVACT] Ailatog avENEVT], S1eBVg
oporomompévn oxéon (INR) avénpévn, xpdvog mpobpoupivng napatetapévog, Ypoue oVpov
U1 PLGLOA0YIKO.

Otav ouyyopnyeitor n khapBpopvkivn pe openpaloin mopatnpeiton LEPIKES POPES OVOGTPEYILOC
OTOYPOUATIGLOG TNG YAMGGOS Kol 0AAoimon NG YevomnG.

"Exovv vmap&et avapopés PeTd TNV KUKAOQOPI Y10 TOEIKOTNTA TG KOAYIKIVIG OTOV GLYYOpNYEiTOL e
KAopBpopvkivn, e01KA 6€ NAKIOUEVOLS KA o€ COEVELG LLE VEQPPIKT] OVETIUPKELD, OPICUEVEG OO TIG
omoieg pe Bavatneopo ékPaon. Edv 1 tawtdypovn yoprynon kolyikivng kot kKhapifpopvkivng eivat
amopaitnn, ot acbeveic Tpénet vo TopakoAovfovvTaL Y10 KAVIKA CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOG 0Td
KOAYIKIVT).

AvemOvunTeg EVEPYEIES GE AVOCOKATACTAIUEVOVS aoOevels



O1 aoBeveic ue Aopméeig and pokofaktnpidia mov Aappdvouv Klaricid yio peydin didpkeia, mpénet
Vo VTOKELVTOL GE GTEVT LATPIKN TOPOKOAOVONGT TOCO KAVIKT) OGO KOl EPYAGTIPLOKT.

Y& TePINTOOT EPPAVIONG KATO0G avTidpaonG Katd Tn d1dpkela tng Bepaneiag, EVUEPDGTE TO YUTPO
oG,

Ava@opd avemOOunTOV evepyELOdV

Edv mapotnproete Kdmoto avemBOunTn evEPYELX, EVILEPDOOCTE TO YIOTPO 1) TO PUPLAKOTOLO GAG. AVTO
1oyOEL Kot Yo KaOe mhavi| avemBountn vEPYELN TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV GVALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembBounteg evépyeleg anevbeiog péom tov E6vikon
Opyaviopov Goppdkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyodc, Adnva, TnA: + 30 21 32040380/337,
®a&: + 30 210 6549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr. Méow g avapopds avemBbuntov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEPDV TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV
TPOVTOG POPUAEKOV.

5. g va pvraococte To Klaricid
To @dppako avtd TPENEL Vo, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dgv TO POEVOLY T TALOIdL.

Klaricid 250 mg emukoioppéva. pe Aenté vpévio diokia: puAGGooVTIL 6E BEpUOKPAGio LKPOTEPT 1)
ion Tov 25° C.

Klaricid 500 mg emkoivppéva pe Aemrté vuéVio dtokia: dev amattovvtat 1daitepeg GLVONKEC
QOAOENG Y10 TO POPUOKEVTIKO ALTO TPOIOV.

Na un ypnoiponoteite avtd T0 PAPUOKO UETE TNV NUEpOUN Vi ARENG TOV AVOPEPETAL GTIV
emonuavon. H nuepounvia AnéEng eivor n tehevtaio nuEPO TOL LAV TOL OVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @ApUAKA GTO VEPD TNG AMOXETELONG 1| GTA OKLOKA amoppitata. Potote to
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV XPNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonOnoovv oty mpoctacia Tov mePBAAAOVTOG.

6. Iepreyopevo TS GVOKEVAGLOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T agpréyer to Klaricid

Klaricid 250 mg emicolvpuévo pe Aemtd vpévio diokia

- H dpaoctikn ovoia givar khapiBpopvkivn. Kabe emkaivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet
250 mg kAapBpopvkivng.
Ta dAlo ovotatikd (§kdoya) sivat: Kapuelholn vatplovyog d1aetavpoduevn, Apvio
apapooitov Tpolerativorompévo, Kuttapivn pikpokpvotorrikn (Avicel PH-101), Kitpwvo
KwvoAivng lake E104 47005, TTvupitiov o&ediov mypa, ITodvpidovn (K29 32), Zreotikd o€,
Mayvicio oteatikd, Kuttopivn pikpokpvotarikn (Avicel PH 102), Talkng kexaBapuévog.
XHvbeon emikaAvyng
[IpomvAevoylvkoin, ZopPrravng povoeraikog eotépag, Yoposvmpomviokvuttapivn, Titaviov
d1o&idio Cl 77891 E171, Kitpwvo kivorivng lake E104 47005, Baviadivn, ZopPikod 0&D,
YrpoueAroln 15 CPS, Yrpouerroln 6 CPS.

Klaricid 500 mg emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio

- H dpaoctikn ovoia givar KhapiBpopvkivn. Kabe emkaivppévo pe Aemntd vuévio diokio mepiéyet
500 mg kAapiBpopvkivng.

- Ta dAlo ovotatikd (£xdoya) sivat: Kapuelholn vatpiovyog dactavpovuevr, Kuttapivn
HKpoKpLoTOAALKY], KoAAog1déc avudpo mupttiov o&egdiov, [ToAvPiddvn, teatikd 0&,
Maoayvncio oteatikd, Talkng kexabopuévog.

XHvBeon emikdAvyng
Ynpopehholn, Ydpo&umpomviokvttapivn, IpomuievoyAukddn, ZopPirdvig LovoehaiKog
eotépag, Tiraviov dro&ido Cl 77891 E171, opPkod o0&y, Bavikrivn, Kitpvo kivorivng lake




E104 47005
Epgavien tov Klaricid ko wepreyopeva g cveksvaciog

Klaricid 250 mg emicolvppévo pe Aemtd vpévio diokia

Kitpivo moe1déc emkolvppévo pe Aento vuévio diokio. Kdbe diokio mepiéyet 250 mg
KAapdpopvkivng.

To Klaricid diatifetar og pia cvokevooio: kKovti Tov tepiEyel 1 cvokevacio kuyeddv (blister) pe 12
dokia.

Klaricid 500 mg emkolvppéva pe Aentd vuévio diokia

Kitpvo mog1dég emkodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio. Kabe diokio mepiéyet 500 mg
KhopBpopvkivng.

To Klaricid diatibetar og pio suokevaocio: Kovti Tov TepE)EL 3 cvokevaocieg kuyeldv (blister) pe 21
doxkia.

Kéroyog Adciag Kvkhogpopiag ko IMapackevaotiig
Katoyog Adeiac Kunkhopopiog

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphovdia

Tomkoc AVTimpOo®TOC
Viatris Hellas Ltd

A. Meooyeiwv 253-255
154 51 N. Poyod
Abnva, EMGda

TnA.: 2100 100 002

ITapaockevaotg:
AbbVie Srl, ltaly.
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yria Tov yprjotn
KLARICID® OD 500 mg Awokia ELeyyopeviic Amodécpcvong
Khopidpopvkivn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- Dvrdgte avtd To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TO Y10TPO 1 TO QOPUUKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@AapuoKo o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivor 010, e Tor O1kd oag.

- Edv mapotnpnoete kKamoto avemBOunTn evEpYeLd, EVILEPDOGTE TO YIOTPO | TO POPUOKOTOLO
oag. Avtd 1oyvel kat yio KaBe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prone. BAéme mapdypago 4.

T wegpréyer To mapov OUALO 00N YLAV:

T1 etvau To Klaricid OD ko oo, givat m gprion tov

T1 npémel vo, yvopilete Tpv ndpete to Klaricid OD
Iog va mapete to Klaricid OD

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

IMo¢ va pvidooete to Klaricid OD

[Tepieyduevo g cvokevaciog Kot AOmEG TANpopopieg

oUhwWNE

1. T ewvan To Klaricid OD ko wowa givon i yp1jon tov
Avtiotikd @apUOKO TNG KOTIYOPiaS TV LOKPOALO®Y.

To Klaricid OD gvdeikvotor yio. t Bepameio Lopuméewmv mov opeilovtal 6€ gvaictntovg g avtd
pikpoopyoviopots. TEtoleg Aouméerg ivat:

1. AOUDEELS TOV KOTMTEPOL AVATVEVGTIKOD GUOTNUATOS (.. Bpoyyitida, Tvevuovia)
2. AOUDEELG TOV AVADTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTHUATOG (). POPLYYITION, TYHOPiTION)
3. AOUDEELG TOV EPUATOG KOL TOV PAAUK®V popiov (T.y. Bvhakitida, kutTopitido, EpLGITELNG).

2. T péner va yvopilete Tpwy mapete o Klaricid OD

Mnyv rnapere To Klaricid OD

- o€ mepintwon aAlepyiog (vrepevancOnoiog) oto LokpoAdUKd avTIPlOTIKA 1) G 0TO0ONTTOTE
GAAO 07O TOL GLGTUTIKANVTOD TOV POPUAKOV (AVAPEPOVTOL GTNV TTopypapo 6.).

- 0€ MEPIMTOON TOL EUPAVILETE LEIWUEVT] VEQPIKT AELTOVPYiO. ZE QTN TNV TEPINTTOO
gvdeikvovtal ta dtokia aueong anodéopevong kKiapiBpopvkivng tov 250 mg. Evnuepoaote to
Ywtpd coc.

- pali pe eapuoka wov mtepEyovy acteloAn, oiloampion, doumeptddvn, muolion kot
TEPPEVADTVT], KAONDC 0 GUVOLOCUOG AVTOV TOV PUPUAK®Y UTOPEL VO, TPOKAAEGEL GOPaPES
SloTapayEs 6ToV Kapdlako puoud.

- €4V maipvete PAPLOKO TO 0010 TEPLEYEL AOULTOTION

- €av Aappdvete Ao eappoka o ool gival yvmoTtd 0Tl TPOKAAOVY GOPAPES SUTAPUYES GTOV
KapdloKd puouod

- €4V €xete 16TOPIKO TapdToong ToL dtaotnuatog QT (cvyyevi N TEKUNPIOUEVT ETIKTNTN
mapdtact Tov dtuotipatog QT) 1 Kothaxkng kapdtakng appLvOpiag, cupmeptiapfovouévng g
Tayvkapdiag diknv putidiov (torsades de pointes).



- uali pe avactoAeic g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg) mov petaforiloviol eKTevmg
uéom tov CYP3A4 (hoPactativn 1 oufoctotivn), Ady® tov avénuévov kivahvov pvomddeiag,
cupmepthapfoavopévng g pafdopvorvong.

- €4V €xete younAd enimeda kaAiov 1 poyvnoiov 6o aipo cog (vrokoAtoiio 1
VITOLLOYVNGLOLiaL).

- edv TaoyETE OMO COPOPN NIATIKY AVETAPKELD GE GLVOVACUO LLE VEPPIKT SLCAELITOLPYIAL.

- podi pe T1g 0pacTIkEG OVoies TikaypeLOpN Kot povoraliv.

- uali pe ™ dpaoTikn ovoio KoAykiv

Ipoocétre wWwitepa pe to Klaricid OD

- e mePINTOON VEQPIKNG OVETAPKELNG

- e mePIMTOON EYKLIOGVUVIG 1| ONAaGLLOV

- e mepinToN NTATIKNG VOGOL

- Edv vidbete {aAddec katd ) Oepancia pe Klaricid OD, ypeidletar mpocoyn yioti pmopei n
CdAn avt vo empedoet TV IKOVOTNTA 00N YNONG 1 XEPICHOD UnyovnUdT®V

- Y€ MEPUITAOGELS EMiOVNG O1dppotag

- Y& mepinton cofapng Kol TaPUTETAUEVNG AoTHmENG

AmevBuvBeite 670 y1aTpo 1 TOV QUPLOKOTOLO GO TPy ypnoipomomoete To Klaricid.

Alra pappoxa kan Klaricid OD
Evnuepdoete tov y10Tpd 1 TOV GOPLOKOTOL0 GOG EAV TAIPVETE 1| £XETE TPOSPATO TAPEL AAAL
QAPLLOKO, OKOUO KoL 0VTA TOV JEV GOC £X0VV yopnynoel pe cuvtoyn.

Evuep®ate TOV Y10Tp6 060G 0V ApUPAveTe KATOW0 0t TO pAPLOKO TOV OVOPEPOVTUL KATOTEPM,
€QOcOV amorteital 101K TPoooyN Kol Lropel va ypetacdel Tpotonoinon g dosoroyiog TV
QOPUAKOV CLTOV KATA TN dtdpKela TG Bepaneiag pe KhapBpopwkivn:

. KOAYIKIvT

. tpraforoPeviodialenives, dnwg Tpralorlaun Kot pdalordun

. omd GTOLATOG LTOYAVKOUIKOVE TTapdyovtes / [veGouAivr, OTm¢ vateyAvion Kot pemoryAvion

. Bapeapivn 1 omotodnmote GALO avTiTnKTikd Y. dafryatpdvn, pipaposaBdvn, amEafdvn (to

07010 YPNCUYLOTOLOVVTAL Y10, TNV OPOioT) TOV OHHOTOG GOG)

AL popoAlducd avTiloTikd Kofde Kot AMvKopvKiv Kot KAMvOopuKivn

o avaoToAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg), Omwg AoPactativi 1 ciufactativn.
Edv n ayoyn pe khapiBpopvkivn dev ivarl duvatdv va amoevydet, tote 1 Oepomeio pe
AoPactativn N cuPfooctoativn Tpémel va SLoKOTEL KOTA TN SIAPKELN TNG OY®YNG. LE TEPIMTMCELG
OTOVL 1) TAVTOYPOVT YPNoN KAapBpopvkivig Le otativeg dev umopel va amopevybei, cuvioTdTon
VO GUVTAYOYPOPELTAL 1] EAAYICTN EYKEKPIUEVT] 0OGT TG oTaTivig. Mmopel emiong va e€etaotein
¥pNoN Mg otativig mov dogv eoptdtatl amd to petaforioud pécm tov CYP3A (m.y.
oAovPactativn).

H ypnon tov axdAovbmv eapuakmVv avIeVOEIKVLTAL QVGTNPA AOY® TNG TOOVOTNTOG Yo GOPapES
aAANAETIOPACELS:

o o1lampidn, doumep1dovn, Tolion, actellOAN Kl TEPOEVAITVT

. gpyotapivn/dwdpogpyotTopivn

. a6 GTOLOTOC WOALOAGUN

. avaoToAeig TG avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg)

Emdpdoeilg GA@V popUOKEVTIKOV TPOIOVIMV TNV KAAPOpopvKivn
. DOappaka wov givor eraymyeic tov CYP3A (m.y. prpaumikivn, pawvotoivn, koappapalenivn,
eowoPapPrrain, parcapodyopto (St John’s wort))

Ta akdrovBa edppaxe givol yvootd 1) VTonta 0Tt EnNPedlovV TIG GUYKEVIPADGELS TG
KAaplBpopvkivng oto TAdGHOL:

. Epapipévin, vePipomivn, proaumikivn, prooumoutivn Kot pipomevTiviy

. Etpafipivn

. dlovkovaloin



o Prrovapipn

Edv mdoyete and peiwpévn veppikni Asrtovpyia kot Aapfavete mapdiinia Bepaneio pe prrovafipn kKo
KAopOpopvKivn EVNUEPMGTE TO YITPO GOg YTl urmopel va ypelacbei peimon g docoroyiag Tng
Khapidpopvkivng.

Enidpaon g khaprOpopvkivig pe drAlo QopproKevTIKE TpoidvTa:

o AlMnemdpdoeig oyetilopeveg pe to CYP3A! Ta axdrovba pdppoka 1 Katnyopleg apuiKkmy
gival yvootd 1 vonto petafoAiiouod ond 1o 1010 1woévivuo CYP3A: aArpaloidun,
aoteutloAn, kappapalenivn, cthootaldin, oilampidn, doumeplddvn, KUKAOGTOPIvY,
Sdtoomupapion, wapdywya epyotapivng, uebuinpedvilolovn, AoPactativr, ocwufoactotivn,
G1pOAMUOLS, PdaLoAaun, OpETPalOAN, amd TOV GTONOTOG AVTIINKTIKE (.. Bapeapivn), dToma
AVTIYLY®GIKE (.. KoveTlomivn),mpolion, Kvidivn, prooumovtivr, GIASEVOQIAN, TOKPOALOUG,
TEPQEVADTVT, TPLafordun, umpovTvipnn Kot Prvpractivn. @dppoko Tov aAANAETIOPOLY LE
TAPOUOIOVG UNYOVIGHOVS HECH AAA®V 160evDU®Y TOL KuToYp®dpatog P450 epihapfdvouy
@ovuToivn, Beo@LALivn Kot BaAmpodn.

avtppLOpKd

openpaloin

o1elvaeiin, Tadoraeiin kot Papdevapiin

BgouAdivn, kapPapalenivn

TOATEPODIVT

tpraloroPeviodialenives (m.y. akmpalolaun, wdalolaun, tpraloidun)

KOAYuKivn

dryoivn

C1d0Bovdivn

QOVVTOTVT Ko PAATPOATN

atolopavipn

avaoTOAElS OlavAmv acPeotiov, Tov petaforiloviot amd to CYP3A4 (m.y. Bepomapiin,
aprodimivn, SAtaléun)

rtpokovaloin

. caxovwvopipn

. Bepamapiin

YT0V¢ EVIAIKEC, OE TTEPIMTOOT OV AUUPAVETE GUYYPOVOG UE TNV KAAPIOPOULKIVY PAPLOKO TOV
nepi€yet {1dofovdivn Ba mpémet o 300 aVTd PapHOKa Vo AAUBAVOVTOL GE SL0POPETIKEG DPECS.

To Klaricid OD pg 1po@1, ToTO KOl 0IVOTVELHATOON
To Klaricid OD houpéverar pali pe tnv tpoen.

Kdnon kot Onraocpog

Agv cuvioTtdtol 1 xpnon g KrapiBpopvkivng katd T d1dpKeLo TG KOMOTG X®PIC TPOGEKTIKT
EKTIUNOM TOL 0PELOVG EvavTl TV KvOvmv. H acedieia g kKhapiBpopwkivng katd tov Onloacuod tov
veoyvmv oev €xetl emPeformbel. H khapiBpopwkivn ekkpivetal 6to avOpdmivo yaAa.

ZNTGTE TN GLUPOLAT TOV YLOTPOV 1 TOL POPUOKOTOLOD GOG TPOTOV TUPETE OTOLOONTOTE PAPLAKO.

Oonynon ko yEPGROS PNy ovnRdTOV
Edv vidbete (arddeg kotd tn Oegpancia pe Klaricid OD, ypeidletar mpocoyn yioti umopei ) {aAn avt
VoL ETNPEAGEL TNV IKAVOTNTO 0O YNONG ] XEPIGLOD UNYOVIUATOV.

Inuavtikég mAnpoopics yia Kamory and Ta cvetatikd Tov Klaricid OD
Av yvopilete 1 av 0 Y10TPOG GOG, GOG EVIUEPWOTE OTL £XETE duoUVESID GE OPIGHEVO GAKYOPOL,
EMKOWVOVNOTE LE TOV Y1TPO GOG TPLV TAPETE AVTO TO POPLAKEVTIKO TPOTOV.

To eappakxo avtd mepieyetl 15,3 mg vatpiov (kHplo cuoTatiKd poayelptkov/emiTpané{lov GAaTog) o€
k0 diokio. Eqv Aappdvete d0o diokio eAeyyOUEVNG ATOOEGUELONG o opd TV MUEPA, 1|



TPOKVTTTOVGH TOGHTNTA VaTpiov givar cuvorukd 30,6 mg avd ddon. Avtd woodvuvapel pe 1,5% tng
GUVICTOUEVTG LEYIGTNC UEPNOLOG TPOGANYNG VATPIOV UEGH SLUTPOPNC, YO EVOV EVAALKOL.

3. Hog va napete to Klaricid OD

[Méavrote va naipvete to Klaricid OD avotpd cdupova pe t1g 0d1yieg Tov yrotpod cag. Edv éyete
apEIPoMec, pOTAGTE TOV YIOTPO 1] TOV POPLAKOTOLO GOG,.

Evilixeg
H cvvnng suvietodpevn 66on tov Klaricid OD otovg evihkeg givat éva d1okio eAeyOUevng
oamodéapevong Tov S00 mg v nuépa pali pe tpoon.

e Bapoutepeg AoumEelg 1 docoroyia pmopei va ovénbei og dvo diokio eEAEYYOUEVNC UTOJECIEVCT|G
tov 500 mg pio eopd v nuépa. O1 dooelg Tpémet vo Aappdvovtal tny ida dpa kKabe nuépa. H
ouvnOng didpketa g Bepameiag sivor 5 Eog 14 nuépsc.

Haiowa ave tov 12 etov
Onoc ka1 6Tovg EVAAIKEC.

Ilouoie kdatow tav 12 stav

H ypnion tov KLARICID OD dgv cuvietdton g Toudid pikpotepa tav 12 etdv.

Ye Todid K4t tov 12 etdv Ba mpénet va xopnynOel n modrotpikn popen khapiBpopvkivng (kokkio
Y10l TOGLLO EVOLDPTILQL).

Av vo@épeTe amd LELOUEVT] VEPPIKT AEITOLPYIO, EVILEPDGTE TO YIUTPO GOG. XE QTN TNV TEPIMTMOOT,
7o Klaricid OD Awoxio Ereyyouevng Anodécpevong 500 mg dev mpémet va ypnoiponoteitor. e anty
TNV TEPITTOOT Uopel va oag xopnyndovv ta diokio dUeECTG ATOJEGUELONC.

Axopo Ko av 1 Kotdotaon g vyeiog oag £xel fertimbel N} amokatacTadel Tptv To TEAOC TNG
Oepomeiog, un Swokoyete T yoprynon tov Klaricid OD. Zuveyiote ) Oepancio yio 66eg NUEPES 6OG
£yl GLOTNGEL O YLOTPAOC GG,

Eav napete peyordtepn d6om Klaricid OD amé tnv kavoviki

ATO TIG AVOPOPEC TTOV VITAPYOVY TPOKVTTEL OTL UETE TN AN UEYOIANG TOcOTNTOG KAUPIOPOULKIVIG
TPETEL VO, AVOUEVOVTOL YOOTPEVTEPIKG cvumtdpata. O avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtat pe
VIEPPOAKEC SOCELG TPEMEL VO, AVTIUETOTILOVTOL [LE TNV TAXEID ATOUAKPVLVOT TOL POPLAKOD TOV dEV
€xel axouo amoppoPnel Kot [LE VTOGTNPIKTIKA PHETPO.

' QUTEG TIG TEPIMTAOGELS, EVIUEPDGTE TO Y10TpO G0¢ N To Kévipo AnAnmmpidcewy, tA.: 210 77 93 777
Abnva.

Eav Eeyaoete va napete to Klaricid OD

Edv Egydoete pia 660m, TapTE TN 006N TOL EEYACUTE TO GUVTOUATEPO SVVUTOV, KOL LETA GUVEYIOTE L
TNV KAVOVIKY| 60G 0001 PAGEL TOV KOVOVIKOD TPOYPAULOTOS TTOL GOG EXEL SMGEL O YIOTPOG GO,

Mnv tapete SITAR 6O0T Y10 VO OVOTANPDOGETE TN 0061 oV EEYACATE.

Edv &yete meprocdtepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT] CVTOV TOV POPLAKOV, POTNCTE TO YOTPO 1) TO
(QOPUUKOTOLO GOG.
4, IMBavéic avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwc 6Aa ta papuaka, £tot kot o Klaricid OD pnopei va tpokaréost avembounteg evEpPYELES av Kot
aUTEG OeV Tapovclalovtal 6€ GAOVG TOVG AVOPMITOLG,.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOVL OVOQEPOVTOL GLYVOTEPX ivat: Aldppota, ELETOL, KOIMOKOL TOVOL,
vavTtio Kot aAloimon trng yevong.



AvTég o1 avemBOunTeg evépyeteg eivan cuvHBWE ATIEG GE EVTOOT Ko VAL GOUPOVES LLE TO YVOOTO
TPOPIAL 0CPAAELNG TOV LOKPOALSIKDOV OVTIPLOTIKMV.

Emwcowvmviote apéomg pe Evav y1otpd eqv epeavicete cofapn depuatikn avtidpacn: epudpo,
QOAOMTO eEAVOM LA e eE0YKOUATO KAT® 0td TO dEPIA KOl POVGKAAES (EEavONUOTIKY PAVKTOIVOOT).
H ovyvotnta avtig g avemBOuntng evépyetag dev eivar yvmotn (0ev eivan dvvatni n ektipnon g pe
Béon to dwbécia dedopéva).

Metd TV KOKAOQOPIo. TOL QOPUAKOV avopEPONnKay ETioNg ot KATmO1 avembOunTeg evépyelec:

- KOVTIVTIOGOT), YOOTPEVTEPITION, AOTHMEN TOL KOATOV, WYELSOUEUPPAV®OONG KOAITIOO, EPLGITELNG

- AevKomevia, aKokKlokvuTTapatpio, Opopforevia

- OVAQLANKTIKY avTidopaoT, vepevacinacio, oyyslooidnua

- avopedia, petmpévn opeén

- Ayxog, abmvia, Yoymoikn Slatapayr], CUYYLTIKN KATAGTAG, AIOTPOCMTONTOINGT), KATAOAym,
UTOTPOGAVOTOMGUOG, YevdaicOnon, un pueloloyikd dvelpa, povio

- dvoyevoia, kKepoladyia, datapoyEg TG yevong, (AN, vtviniia, TPOUOC, GTAGLOG, AYELGia,
avoouia, mapocpio, TapoutcOnoio

- iAMyyog, euPoég, EKTTOOT TNG AKOVGTIKNG 0EDTNTOC, KOP®OT)

- Kothokn Tayvkapdio diknv putidiov (torsades de pointes), tapatetauévo didotnpo QT oto
NAeKTpOKAPIOYPAPN L, aicONUA TOAUDY, KOTMOKT TOXLKAPIio

- opopporyio

- eniotaén

- dudppota, EUETOG, duOTEYN, VOUTIO, KOIALOKO GAYOG, YOGTPOOICOPAYIKT TAAVOPOUN O,
Yootpitda, TpOKTOAyio, oTONATITION, SUOKOIAOTNTA, ENPOCTOpiN, EPLYT, LETEMPICUOC, o&ela
TOYKPEOTITION, YAMGGITION, GTOUOTITION, UTOYPMUATIGHOG TNE YADGGUS, UTOYPMUATIGUOC TOV
000VI®V

- dokocieg NmaTikng Aettovpyiog LU QLUGIOAOYIKES, AULVOTPAVGOEPACT) TNG dAavivng avuEnuévn,
OGTOPTIKN ALVOTPAVGPEPACT] CLENUEVT], NTOTIKT AVETAPKELD, {KTEPOG YOAOOTATIKOG

- eEavOnua, vrepdpuacia, Kvnopos, kKvidmeon, akur, covopouo Stevens-Johnson, to&ikn
EMOEPLIKT VEKPOALGT, PAPUAKEVLTIKO eEAVON LA [LE NNOCIVOEIALD KOL GUGTIUKO GUUTTOLOTO
(DRESS)

- poodyia, pafdopvorvcn, poorddeia

- VEQPIKT OVETAPKELN, VEPPITION SLAUEST

- eEacBévion

- d1ebvng oporomomuévn oyéon (INR) avénuévn, xpovog tpobpoufivig mapatetapévoc, ypdua
oVPWV [N PVCIOAOYIKO

"Exovv vap&et avapopég petd v KukAopopia Yo To&kOTnTa TG KOAXIKIVIIG OTaV GuYXopNYEiTUL e
KAoptOpopukivn, e1dikd o€ NAIKIOUEVOVE Ko o aoBeVEIC |LE VEQPPIKN OVETGPKELD, OPLGUEVES OO TIG
omoieg pe Bavartneopo ékPacn. Eav n tavtdypovn yoprynon kokyukivng kot kKhapiBpopvkivng etvat
amopaitnn, ot acbeveig Tpémet va TopakoAovBovvVTaL Y10 KAVIKA CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOG Ord
KOAYKIvT.

AvemOvunTeS EVEPYEIES GE AVOCOKATACTAIUEVOVS AoOevelS

O1 aoBeveic ue Aopméeig and pokofaktnpidia mov Aappdvouv Klaricid yio peydin didpkeia, mpénet
v VTOKEVTOL GE GTEVT ATPIKT TOPOUKOAOVONGT TOCO KAMVIKT) OGO KOl EPYAGTIPLOKT.

Xe TePINTOOT EPPAVIONG KATO0G avTidpaonG Katd Tn d1dpKela tng Bepaneiag, EVUEPDGTE TO YUTPO
oG,

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mopatnpnoete kKamoio avemiBountm evépyeln, EVNUEPADOGTE TO YLOTPO 1) TO PAPUAKOTOLO 6aG. AVTO
1oydEL Kot Yo KaOe mhav| avemBountrn vEPYELN TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOY GVALO 0ONYIDOV
¥phone. Mropeite emiong va avagépete avembBounteg evépyeleg anevbeiog péom tov Evikon
Opyaviopov @apudrkev, Mesoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, TnA: + 30 21 32040380/337,
®a&: +30 210 6549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr. Méow g avapopdc avemBbuntov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEPDV TAN|POPOPILDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV
TPOVTOG POPUAKOV.




5. Mog ve puracsete To Klaricid OD
To @dppoako avtd TPENEL Vo, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL eV TO PAETOVY Kot dgv TO POBEvVOLY TO TALOLdL.
Agv amoitodvTol 11aitepES cLVONKEG PUAAENS Y10l TO POPUAKEVTIKO QVTO TPOTOV.

Noa pn ¥pnoionmoteite avTd T0 PAPIAKO HETA TNV NUEpOUNVia AENG TTOL AVOPEPETOL GTNV
emonpavon. H nuepounvia Anéng eivar n tehevtoio nuéPO TV UV TOL OVOPEPETOL EKEL.

Mnv metdite eApUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG N OTA OKLOK(A amoppipata. Potote to
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOILOTOIEiTE Tl AvTd T pétTpa Oa
BonBiocovv oty Tpoctacia tov mepPdAilovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAS KOL AOWTES TANPpOPOpPiES
T agpréyer to Klaricid OD
- Apaoctiki ovoia glvan kKAaptBpopvkivn

- To GAha cvotatikd (ekdoya) sivar Kitpikd o&d dvodpo, Alywvikd, Aaktolng kovig Anebeica e
Enpoavon pe yekacpo, Ioivpdovn K30, Taikng kekabappévog, Zteatikd o&, Mayvnolo
o1e0TIKO, YTpopeAhdln 6 CPS, IToAvatbvievoyivkdin 400, [ToAvarBvievoyilvioin 8000,
Titaviov d10&eidio (E171), Kitpwvo kivorivig (E104), TopPikd 0&H, AcPéotio alyviko.

Ep@avien tov Klaricid OD kau epieyopeva TG 6V6KELOGIOG
Awokia Eleyydpevng Amodéopevong. Kitpivo, mog1dég emcodlvppévo pe Aemtd vpuévio dlokio
Kdabe diokio mepiéyxer 500 mg khaptBpopvkivng.

Yvokevaoia
Kovrti mov mepiéyel cuokevacieg koyelmv amd PVC/PVDC Ogppocuykorinpuéveg pe oAovpivio pe 6 M
14 Siokio eheyyOUEVNG ATOOEGLEVTTC.

Kovrti mov mepiéyetl cuokevaocieg koyelmv and PVC/PVDC Ogppocuykorinpéveg pe olovpivio pe 20
diokia ereyyopevns amodéopevong (2 diokia ava kuyéAn (twin blisters)).
Mmropei va, un KuKA0QOpoUV GAEG 0L GUGKELOGIES.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopias ka Iapaockevaotig

Kdartoyog Adsiac Kvkiopopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphovdia

Tomkoc AVTimpOo®mTOC
Viatris Hellas Ltd

A. Mecoyeiwv 253-255
154 51 N. Poyko
AbMva, EMGda

TnA.: 2100 100 002

TTopaockevooTnc
AbbVie Srl, Italy.




To wapdv @UAAO 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®pOnKe Yo TELEVTOIO POpd TO TemTépPpro 2023



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@vAro ooV ypiong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

KLARICID® 250 mg/5 ml Kokkia yia t6c1p0 evaudpnpa
KAapBpopvkivn

AP aoTE TPOGEKTIKE OLOKANPO TO PUAAO 00N YLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- Durdgte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@oTE TO Y10TpO N TO GOPUAKOTOLO GOC.

- H ovvtayn yo avtd 10 ¢approko xopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@Aapuroko og GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Tov givat 10l pe ta dikd cog.

- Edv mopoatnpnoete kamoto avemi@Ount evEPYELN, EVILEPDGTE TO YIOTPO | TO POPUOKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel kat yo Kabe mhoavn avemBOunT evEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥priong. BAEme mapdypago 4.

T wegpréyer To mapov OALO 00N YLAV:

Tt eivon to Klaricid kot o givae 1 xprion tov

T npémer vo yvopilete Tpv ndpete to Klaricid

o va. mépete To Klaricid

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va. pvidocoete to Klaricid

[Tepieyduevo g svokevasiog Kot AoTEg TANpopopieg

o U WN

1. T givon to Klaricid kou wove givan 1 yprjon tov
AVTIBloTikd pApUOKO TNG KATNYOPLOG TOV LOKPOAOMV.

To mondratpikd evarmpnpo Klaricid 250 mg/5 ml evéeikvoton yio ) Ogpomeio AoudEemv mov

opeilovtat o€ gvaicOnTovg pKpoopyavicpovg oty KlapiBpopvkivn. Tétoleg Aowmées eivat:

- AOUDEELS TOV KOTMTEPOL AVOTVEVGTIKOV GUOTNUATOG (.Y, Ppoyyitida, Tvevpovia)

- AOUDEELS TOV OVADTEPOV AVOTVEVGTIKOD GUOTNUATOG (7Y, CTPETTOKOKKIKT OpLYYITION)

- Oéela péon Tudomg otitda

- AOUDEELS TOV FEPUATOG KOL TOV LOAAKOV popimv (T.). poAvcpatikd knpio, Bulokitida,
OTOCTHUATO, KUTTOPITION)

- SopmAnpopatikn Oepanein 6€ YEVIKEVIEVEG 1) EVIOTIGUEVES AOUMEEIS OPEIAOLEVES GE GITLTOL
pokofaktnpidw (7. Mycobacterium avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum kot Mycobacterium kansasii).

2. T npéner vo yvopilete pwv napete to Klaricid

Mnyv napete To Klaricid

- o€ mepintwon ariepyiog (vepevaictnoiog) Tov mad10H GO 6TO LOKPOALIIKE avTIBLOTIKA 1| o€
0MO100NTTOTE GALO OO TO. GLGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (CVOPEPOVTOL TNV TAPAYPAPO 6.).

- pali pe eappaka wov mepEyovy aoteioAn, ollampion, doumepidovn, mpolion kot
TEPPEVDTIVT, KABMG 0 GLVIVAGUOG CVTAOV TOV PUPLAK®V LITOPEL VO, TPOKUAEGEL GOPapEg
dlTOPaYEC GTOV KOPOILoKO puOUo.

- €6v ToipveTE PAPLOKO TO OTTO10 TEPLEXEL AOULTATION

- €av Aappdvete Ao eappaka To ool gival yvmotd 0Tt TPOKAAOVY GOPaPEG daTApUyEG OTOV
KapdloKd puouod

- gy &yete 16TOPIKO TTapdTacNS TOL dotaTog QT (cuyyevn 1 TeEKUNPLOUEVT ETTKTITN
mapdToon Tov dactiuatog QT) 1 Kotk g kapdiakng appuduiog, cvurepriapfavopévng g
Tayvkapdiag diknv puridiov (torsades de pointes).



- padi pe avaotolreic tng HMG-CoA pedovktdong (ototiveg) mov petafoAilovtal EKTEVOS LEGH
tov CYP3A4 (hoPactativi 1 ouPfactativn), Adym tov avénuévov Kivdhivov pooradstog,
cupmepthapfavouévng g pafdopvorvong.

- Edv éyete younid eninedo kodiov 1 poyvnoiov 6to aipo oog (vrokohtonpio 1
VITOLLOYVNGLOLiaL).

- €dv TaoyETE OMO COPOPN NIATIKY AVETAPKELD GE GLVOVACUO LLE VEPPIKT SLCAELTOLPYIaL.

- podi pe T1g 0paocTIKEG OVGies TIKOypELOPT Kot povoralivn).

- pali pe ™ dpaoTikn ovoia KOAyKiv.

Ipoocétre wWwitepa pe to Klaricid

Evnuepdote 10 yotpd 60G 0€ TEPIMTOOT TOL TO TOdL GOG:

- Ymopépet amd vEQPIKY avETAPKELL

- "Exel mpoPAnuota e To cukdT

- [Mapovcidcel didppota

- "Exet coPopn| kot mtapateTapévn Aoipmén

AmevBuvieite 6T0 Y1TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO Gog TPV ypnotponomoete to Klaricid.

Alha gappoxo ko Klaricid

O1 evijhikeg yovaikeg Tpv AaPovv 1o evarmpnpo Klaricid 6a npénet va copfoviedoviat to yiorpd
TOVG O€ TMEPIMTOOT EYKVUOGVVNG 1] ONAacov.

H aoopddeia kot 1 amotelecpatikdTnTo TG KAAPOpopvKivng o€ madid KAT® TV 6 unvov ogv Exel
TEKUNPLOOEL.

H acopddeia g khapiBpopvkivng o Toaudid pe pokofaktnpiotokés AoUMEELG KAT® TV 20 unvov dgv
&xet peretnOel.

Alha gappoxo ko Klaricid
Evnuepdogete Tov y10tpo M TOV QOPLOKOTOL0 GOG EAV TOIPVETE 1) £XETE TPOCPATA TAPEL AAAL
OAPLOKA, KOO KOl GVTA IOV dEV GOG £XOVV yopnynoel pe cuvtoym.

Evuep®ate TOV Y10Tp6 060G €0V AApUPAveTe KATOL0 0td TO pAPLOKO TOV OVOPEPOVTUL KATOTEP®M,
€QOCOV ATULTEITOL EO1KT TPOCOYN Kol UTOPEl va ypetochel tpotomoinon g Socoroyiag Tmv
QOPUAKOV 0LTOV KATA TN dtdpKkela TG Bepaneiag pe KhapBpopwkivn:

o KOAyKivn

o tpraforoPfeviodialeniveg, Ommg Tpraloraun Kot uidaloAdun

o OO GTOLOTOG VIOYAVKALKOVS TapdyovTes / [IvoovAivr, OTmg vateyAvidn Kot pemoyAvion

. Bapeapivn 1 omotodnmote GALO avTiTnKTikd Y. dafryatpdvn, pipaposaBdvn, amEafdvn (to

07010 YPMCYLOTOIOVVTAL Y10, TNV OPOiCT) TOV OHHOTOC GOG)

A LLoKPOALOTKE avTIPLoTIKG KaBdE Ko AVKOULKIVY Kot KAVOapvKivn

. avaotoreic Tng HMG-CoA Pedovktdong (otativeg), Onmg AoPactativn 1 cyuPactativn. Edv n
aywyn pe kKhapiBpopvkivn dev gival duvatdv va amoeevydei, Tote 1 Bepameio pe Aofactativn
ocpactativn Tpénel va 10Komel KaTd Tn S1APKELN TG AY®YNC. 1€ TEPITTMGELS OOV 1)
TaVTOYPOVN YPNoM KAapOpopvkivig pe otativeg dev umopei va amoeevydei, cuviotdton vo
ouvtayoypapeital 1 EAAYIoTN EYKEKPIUEVT OGN TNG oTativng. Mropei emiong va eEgtactel n
¥PNoM Mg otativig mov dev e&aptdtotl amd to petaforiopd pécm tov CYP3A (m.y.
oAovPactativn).

H ypron tov axdiovbov eapudkov avievdeikvotor avotpd Adym tng mbavotntag yio coPapég
AAANAETIOPACELS:

. olampidn, dopmeptdovn, muolidn, acteiloAn Kot Tepeevadivn

. gpyotapivry/ dSwdpoegpyotapivn

. 016 GTOUOTOC LSOOG

. avaoToAgig TG avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg)

Emdpdoelg GAA®V popraKELTIKOV TPOIOVTI®V 6TV KAOPOpopvKivn
. déppaka mov etvon enaywyeic tov CYP3A (m.y. prpopmikivn, eawvutoivn, xoapPapalenivn,
eowoPapPrrain, parcaudyopto (St John’s wort))



Ta axolovBa pdppaka eivar yvootd 1 Vonta 0Tt EXNPeAlovV TIC GUYKEVTPMOOELS TNG
KAopidpopvkivng 6to TAACHOL:

Eafipévin, veBrpomivn, proopmikivr, proapumontivn Kol pupamevtivn
Etpapipivn

DAiovkovaloAn

Prrovapipn

Edv maoyete amd petopévn veppikn Asttovpyio kot Aaupavete mopdiinio Oepameio pe prrovoPipn kot
KAopdpopvkivn EVNUEPMOTE TO YATPO Gag YTl pmopel va ypelacbel peioon g docoroyiag Tng
KhopBpopvkivng.

Enidpaon tng khaprBpopvkivng pe drAio QopproKevTIKE TPOTOVTA:

o AlMnAemdpdoelg oyetilopeveg pe o CYP3A: ta axorovbo gdppoka 1| Katnyopieg apuikmy
glvar yvootd 1 vmonto petaforiouov and 1o 1010 1ooévivpo CYP3A: aArpaloldpn,
acteploAn, kapPapalenivn, othootaloln, ollampion, doumeptdovn, KukAoGmopivn,
dtoomupapion, Ttapdywya epyotapivng, pebuinpedvilolovn, AoPactativn, ciufactativn,
G1pOALLOVS, UdaloAaum, opempaloAn, omd TOL GTONATOG AVTITNKTIKG (T.). Bapeapivn), dTuma
AVTOYLY®GIKE (.. KOVETIOMIV), Tuolidn, Kvidivn, pipapmoutivn, ciAdevapiin, TakpoALovg,
TEPQEVADTVT, TpLalordun, umpovtvipnn kot Prvpractivn. @dppoko Tov CAANAETIOPOVY UE
TOPOUOIOVG UNYAVIGHOVS HECH GAL®V 160eviDI®V TOL KuTOYp®dpatog P450 epiiapfdvouy
@ovuToivn, Beo@LALivn Kot BaAmpod.

avtppLOpKd

openpaloin

S13eAVaQiAN, TadoAapiin kot Bapdevapiin

Beo@uAAivr, KapPapalenivn

TOATEPODIVT

tpraloroPeviodialenives (m.y. akmpaloraun, wdalolaun, tpraloidun)

KOAyuKivn

dryo&ivn

C1d0Bovdivn

@ovuToivn Kot Bodmpodn

atoapavipn

avaoToAglg Stavdmv acPeotiov, mov petaforiloviat amd to CYP3A4 (n.y. Pepamapiin,
apAodimivn, Siitialéun)

rtpokovaloin

. caxovwvopipn

YT0VG EVIAIKEC, OE TTEPIMTOOT OV AUUPAVETAL GUYYPOVOG LE TNV KAAPIOpOHLKIvI GAPHOKO TTOV
nepiéyet {doPovdivn, Ba mpémet Ta V0 AVTA EAPLLOKE VO AOUBAVOVTUL GE SLOPOPETIKEG MPEG.

To Klaricid pg tpo@1, motd Kol owvomveLpOTOON
To Klaricid Aapfaveton aveEdptnta omd Ty Tpoen.

Kdnon kot Onraocpog

Agv cuvioTtdtol 1 xpnon g Krapdpopvkivng katd T S1dpKeLo TG KOMOTG Y®PIC TPOGEKTIKY
EKTIUMON TOL 0PELOLG EVOVTL TV Kivduvev. H acpdiela g khapiBpopvkivng katd tov Onhacuod tov
veoyvav oev £xet emPePorwbdei. H khapBpopvkivn exkpivetal 6to avOpmmvo yoro.

ZnTOTE TN GLUPOLAT] TOL YIOTPOV 1 TOL POPUOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLAKO.
Oonynon ko yEPGROS PNy ovnRdTOV

Eav vidBete (aladec katd t Oepomeio pe Klaricid, ypeidletar mpocoyn yioti pmopei n {aAn avty va
EMNPEACEL TNV TKAVOTNTO 00N YNOMNG 1] YELPICUOD PUNYOVILATOV.



Edv yvopilete 1 av o ylatpog cog, cog eviuépmaoe 0Tt £xete duaavesio oe OploUéVa GAKYAPA,
EMKOWVOVNOTE LLE TOV YIOTPO GUG TPLY TAPETE AT TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV.
3. g va napete to Klaricid

Iavrote va maipvete to Klaricid avotpd cdpeova pe t1g 0d1yieg Tov yratpov coc. Edv éyete
au@Poriec, pmTNOTE TOV YIUTPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GOC.

H ocvviotdpevn nuepnota 8ocoroyio ota Tondid o’ OAeS TI¢ Ao EeELS EKTOS OO TIS UVKOSOKTHPIOIOKES
givan 7,5 mg/kg 2 popég tnv nuépa, pe péytotn d6omn 500 mg 2 opéc TNV NUEPOL.

Evésiktikég cuvnleig docelg ava Kg Bapovg codpatog yio moudid dve tov 6 punvov (e xopnyeita
KATO TOV 6 UNVoV):

OAHT'IEX T'TA TON KAGOPIEMO THX AOXOAOTTAX I'TA TTAIATATPIKOYX AXOENEIX
YOop@ova pe To Xopatiko Bapog

Bapog* 7,5 mg/kg 8%0 @opég v nuépa (docoroyia o ml)
250 mg/ 5ml

8-11 kg 1,25 ml

12-19 kg 2,5ml

20-29 kg 3,75 mi

30-40 kg 5ml

*T1a wodLd papovg kato Tov 8 kg n docoroyio vworoyileTar avaroya pe 10 cORATIKO Bdpog
(nepimov 7,5 mg/kg 800 @opég Ty nuépa)

*Aooyetpikn oOpryya tov 10 ml pe daPabuicelg oe ml (kvPfikd exatootd). H cdpryya avtn givar
KATOAANAN Y10 TNV OO TOV GTOWOTOG YOPTYNOT TOV PUPUAKOVL Kot TOToOeTEITOL LEGO GTO GUVIETIKO
OO, 6T0 TAVEO PEPOG TNG PLIANG. Ot d10fabpicelg oL VTAPYOVY GTO GO TNG GVPLYYOS
avTIoTOLY OV 6Ta amattovpeva Ml evalmpfHatog avaioya Le T0 COUATIKO BAPOg TOV ma1d100, OTmg
&xel kabopioel o yaTpdc cog. Qg ek TovTOL, drofalete amevbeiag Tig StaPabuicelg TG dOCIUETPIKNG
oVPLYYOS Yo TNV Ao TOV oTopHaTog Yopnynon. Kabe dwafaduion avrictoyei oe pia, ovo doon).
Amartovvton dVo d6celg v nuépa. H doouetpicn) oOpryyo mpémet vo kKabopileTol apéowmc HeETd )
xpnon.

H ovvnng didpketa Oepamneiog sivor 5 pe 10 nuépec. To evarmpnua pumopet vo Aapfavetotl tpv 1 petd
ta yeopoto 1 poll pe ydho. H Oepaneio 6TpenTOKOKKIKNG QApLYYITIONG TPEMEL VAL SlPKEL TOLAGYIGTOV
10 nuépec.

Aocoloyio cg maidrd ue veppixy oveleritovpyio

H docoroyia tov evouwpniuartog Klaricid peidvetor 6to fuiov pe péytotn d6om uéypt 250 mg
nuepnoine N 250 mg dvo eopég Nuepncing o€ mo coPapés AOUMEELC Kot 1| YOPYNOT TOV OeV TPEMEL
va mopateivetar tépa ond 14 nuépec. ZupPfovievdeite 10 yiaTpd cog.

AkOpO KoL €AV 1) KOTACTOOT) VYELNG TOV Tad100 Gog £xel PeAtimbel 1| anokatactadel mpv To TENOG TN
Oepameiog, un dtokoyete ) yoprynon tov Klaricid. Zvveyiote tn Oepomeia yia 66e¢ nuépeg cog £xet
GUGTNGEL O Y1 TPOG GOG.

Aocoloyia o€ TaIold pue HOKOBAKTHPIOIOKES AOLUMDEELS

to Tod1d e YEVIKEVUEVN 1] EVTOTIGUEVT Aoipwén and pokoPaktnpidio (M. avium, M. intracellulare,
M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii) cuvictdrotl docoroyia 7,5 £mwg 15 mg/kg 600 popég tnv
nuépa. H péyiotn nuepnota d6om dev Ba mpémet vo vaepPaivel ta S00 mg 600 popég Ty nuépa.

Y& QUTEG TIG TEPITTMOELS, 1 Bepancio pe Klaricid Oa npénet va cuveyiletor 660 drapkel To KAVIKO
o0pelog. H khapBpopvkivny mpénet va ypnotonoleitol 6€ cuVOVAGHO Ie GALN AVTILLKOPBAKTNPIOLOKG

OaPLOKOL.

Evdeiktikég doooloyieg ava kg Bapovg ompatoc:



OAHT'IEZ T'TA TON KAGOPIZMO THXZ AOXOAOTITAX I'TA MAIAIATPIKOYX AXO®ENEIXZ
HE PUKOPBUKTNPLOLOKES LOLUMEELS COUPMVO ILE TO COUATIKO Bapog

Bapoc* ml
7,5 mg/kg 80 @opég TV nuépa 15 mg/kg 8%0 @opég TV nuépa
8-11 kg 1,25 ml 2,5ml
12-19 kg 2,5ml 5mi
20-29 kg 3,75 ml 7,5ml
30-40 kg 5ml 10 ml

* Yro woidd fapovg kdTo Tov 8 Kg n docoroyio vroroyileTar avaloya pe 10 sOpATIKG Bdpog
(nepimov 7,5 mg/kg 600 popéc TV nuépa)

*Aootpetpikn ocvptyyo tov 10 ml pe dwofobuiceic oe ml (kopikd ekatootd). H copryyo avth givat
KATOAANAN Y10 TNV OO TOV GTOWOTOG YOPTYNOT TOV PUPUAKOVL Kot ToTo0eTEITOL LEGO GTO GUVOETIKO
OO, GTO TAV® HEPOG TNG PLAANG.

IHopackev] TOL EVOLOPIATOS
[IpocBétovpe otV apyn Alyo vepd otn OLOAN KOl AVOKIVOUUE KOAG. TN GUVEXELD, TPOGOETOVE KOt
GAAO VEPO PEXPL TNV KOKKIVT] YPOLULLT.

To evardpnua wov oynuotiletal mepi€yet evpeyE0elg KOKKOVC.

H mukvotnta g kAapifpopvkivig 6to evoudpnpo mov £xetl avoaocvotadei sivon 250 mg/s5 ml. To
QUPUOAKEVTIKO 0V TO TTPOTIdV dev omartel Waitepec cuvonkeg Oepuokpaciog ya T eOAaEN Tov. To
£TOLO EVOUDPTLO PVAACGETOL EKTOG YVYEIOL Ko ypnotponoteitor evtog 14 nuepav.

H @1éAn npémet va avaxveiton kodd mpv and Kabe ypron.

Eav napete peyordtepn d6on Klaricid amd tnv kavovik

Edv to ma1di cog mapet kord Aabog vepforikég tocoTEG TandtaTpikod evarmpnuatog Klaricid, tote
glvar mBavd va TopOVGIICEL YOOTPEVIEPIKA EVOYANLATA KO AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

' aUTEG TIC TEPIMTAOGELG EMKOVOVIOTE LE TO Y1TPO 60¢ 1 1e T0 Kévipo Anintnpidcemv, TnA. 210
7793 777, ABnva. Mropei va yperocBel taygio amopdKpuven TOL POPUAKOD TOV OEV EXEL
amoppoendel 1| GAAN avTiueTOTION.

Eav Eeyaoete va napete to Klaricid

Edv Eeydoete pia 660, mhpte T d60M TOL EEYATATE TO GLVTOUOTEPO duvaTHV, KOl LETE GuveyioTE e
TNV KAVOVIKT 60G 0061 PAGEL TOV KOVOVIKOD TPOYPAULATOS TTOL GG EXEL OMGEL O YLIUTPOG GO,

Mnyv mtapete SIMAR 6O0T Y10 VO OVOTTANPOGETE TN 0001 oV EEYATATE.

Edv éxete mepiocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LE TN (PNOT AVTOD TOL PAPUAKOL, POTAGTE TO YOTPO N TO
QOPUOKOTOLO GOC.
4. IMBavéic avemBopnteg evépyereg

Onwg 6Aa to eappaxa, £tot kat o Klaricid prmopet va tpokoarécetl avemBounteg evépyeleg av Kot
avTég Oev Tapovotdlovtal 6 GAOVS TOVG AVOPMOTOVC.

To noudatpiko evoudpnua Klaricid cuvmbwg sivar ac@orég kot dev mpokaiei cofapéc avemBvunTeg
EVEPYELEC.

Ot avemBOunTec EVEPYELEC TOL OVAPEPOVTAL GLYVOTEPX Elvar: Aldppola, EUETOL, KOIALHKOT TOVOL,
vavTtia kot aAloimon g yedong.

AvTég o1 avemBounteg evépyeleg ivan cuvnc NTEC 6€ £VTOOT KOl EIvVOl COUP®VES LLE TO YVOGTO
TPOPIL ACPAAELNG TOV LOKPOAIIIKAOV OVTIPLOTIKOV.

Emkowveovnote apéomg pe vav ylorpo v epeovicete cofopn depuatiki avtidpaocmn: epudpd,



QOAMOMTO eEAVOM LA e e£0YKOUATO KAT® 0td TO dEPILA KOl POVGKAAES (EEaVONUOTIKY PAVKTOIVOOT).
H ovyvotnta ovtig g avemBOuntng evépyelag dev eivar yvmotn (dev eivan duvatni n extipnon g pe
Béon to dwbéciua dedopéval).

Metd v KuKAoPopio TOL PAPIAKOV avaeEépOnKay MioNg o1 KAT®mO avemBOuUNTEC EVEPYEIEC:

- AOTHOEN, AOTHMEN TOL KOATOV, YELOOLEUPPOVAOING KOAITION, EPVGITEANG

- Aevkomevia, Opoppomevia, aKOKKIOKLTTOPALIO

- OVAQLANKTIKY avTidopaot, vepevatcnacio, oyyslooidnua

- ovope&io, petmpévn opeén

- YOG, VELPKOTNTA, ADTVIO, YOYWOOIKT SLTOPUYT, CUYYVTIKY KATAGTAGT], OTOTPOCMITOTOINGT,
KaTAOALYN, OTOTPOCAVATOAMGHAC, WeLdAIGHN oM, UN PVGIOAOYIKA OVELPQ, LOVia

- KePaAodyio, StotapayEc TG yevong, oracuol, {ain, vavniia, TpoUoc, ortoouds, ayevoia,
avoopia, dvoyevoia, Tapoopia, TapouicOnoio

- KOQmOoT, IAyyog, eUPoés, EKTTMOT TNG 0KOVGTIKNG 0EVTNTAG

- Kothokn Toyvkapdio diknv putidiov (torsades de pointes), tapatetouévo didotnuo QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPN LA, aicON IO TAOAUDY, KOTAMOKT TOXVKOPi, KOIAMOKY LOPLOPVYN

- opopparyio

- dlappota, EUETOC, duoTEYi, VauTia, KOIAoKO dlyog, YooTpitida, duckotmdmra, Enpoctopia,
EPLYN, UETEMPIOUOG, 0EEin TOYKPEATITION, YAWCGITION, GTOUOTITION, OTOYPMUATIGUOC TNG
YADOGOS, OTOYPOUATICUOC TOV 03OVIMV

- doKiocieg NmATIKNG AEITOVPYING LI QLUGIOAOYIKES, AULVOTPOVOPEPACT) TNG aAavivng avEnuévn,
OUOTOPTIKT OUVOTPOVOPEPATT) AVENUEVT), NTOTIKY OVETAPKEL, IKTEPOG YOMOGTUTIKOG

- VIEPLOPMSia, KVvNopos, v KnAdoPAaTdmOES, PapuakevTikd eEvOnpa e nwotvopiiio
kot ovotnuikd cvprtodpata (DRESS), akur, cvvépopo Stevens-Johnson, to&ikn emdeppukn
vekpoivon, kvidmeon, e&avonua

- poikoi oTacpol, LLOoKEAETIKY dvokapyia, pafdopvorvcn, pwomddela

- VEQPIKN OVETAPKELD, VEPPITION SLALEST

- mopeéia, e5oocBévion

- d1ebvng oparomomuévn oxéon (INR) avénuévn, xpovog tpobpoufivig mopatetapévos, ypdua.
00pmV PN ELGIOAOYIKO

"Eyxovv vap&et avapopég petd v KukAoeopia yio ToikdtnTa Tng KOAYIKIvIG 0Ta cuyyopyeitol e
Khapfpopvkivn, e101Kd 6 NAIKIOUEVOLS KA/ 0€ AGOEVELG LLE VEPPIKT] OVETAPKELD, OPIOUEVES OO TIC
omoieg pe Bavartneopo EkPaor. Edv 1 tavtdypovn xopnynon koiyucivig kot kKAapiBpopokivng etvan
amapoitntn, ol acbeveig mpénet va mopakolovLOoVVTaL Y10 KAIVIKG GUUTTOUOTO TOEIKOTNTOC OO
KOAyIKivn.

AvemOOunTeg EVEPYELES OE AVOCOKATAGTOANEVOVGS 0.00EvVEiS

O1 aoBeveic pe hotpuméelg and pvkoPoaxtnpidia mov Aappdvouvv ddceig Klaricid, yio peydin didpketa,
TPEMEL v VITOPAAAOVTOL GE GTEVT] LATPIKT TAPAKOAOVONOT TOGO KAWVIKY OGO KOl EPYOGTIPLOKT.

e mepinton eReaviong Kamowog avtidpaons katd tn oidpkela g Bepomeiog, EvnLepOOTE TO YOTPO
c0G.

Avapopd avemOOunTmv gvepystdv

Edv mapotnproete Kdmoto avemBOUnTn EVEPYELD, EVILEPDOTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO GAG. AVTO
1oYOEL Kot Yo KGOe mhavi| avemBountn vEPYELR TOL SEV AVOPEPETAL GTO TAPOV GUALO OONYIDV
xpnonc. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeteg anevbeiog pésm tov EBvikon
Opyoavicpot ®oapudkmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, ABiva, TnA: + 30 21 32040380/337,
®ag: + 30210 6549585, Iototomoc: http://www.eof.gr. Méow thg avagopds avemfbuntwv evepyetdv
umopeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV OCPAAELD TOV
TOPOVTOG POPUAEKOV.

5. Iog va pvracocte To Klaricid

To @dppaxo avtd TPEnel vo, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVY Kot dgv TO POEVOLY T TALOLAL.



Agv amontodvtal 1dtaitepeg cLVONKES EOAAENG Y10 TO PAPUOKEVTIKO 0T TTPoTov. To £Too
EVOLOPN LA PLAACCETOL EKTOC YLYEIOL Kot ypnotpomoteital evtog 14 nuepov.

Na pn xpnoHonoleite To avTd T0 PAPUOKO HETA TNV NUEPOUNVIL ANENG TOV AVOQEPETAL TNV
emonuaven. H nuepounvia AnEng etvar n tehevtoio nUEPO TOLV UVO TOV AVAPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @ApLaKa 6TO VEPD TNG AOYETELONG N OTA OIKLOK(A aroppipata. Potorte to
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV dEV ¥PNOLOTOlEiTE T AvTd T pétpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T epréyer to Klaricid

- H dpactikn ovoia givar KhapiBpopvkivn

- Ta G\ cvotoTikd (£xdoya) eivar

20vheon TV KOKKI®V
KapPoroin 974P, IToprddvn K9O.

Emkdivyn tov kokkinv
YrpopeAholn ooy (HP-55), KikéAiato.

AMa éxdoya.
IMuprriov 6101810 KoAAoEWDESG, ZavOavne koput, Kitpikd o&o, Moitode&tpivn, Zakyapdln, Tiraviov
do&eido E171, Kého copPikd, ['evon ppovtov (fruit punch).

Epgavien tov Klaricid kot wepreyopeva g cvekevaciog
Koxkia ylo mooipo evardpnpa. Agvkd £0¢ DVTOAEVKO KOKKIO Y10l EVOLDPT L.
Ta 5 ml evaumpripozog nepiéyovv 250 mg khapiBpopwkivig.

Yvokevooia
D1dAn mov mepiLEyel Kokkia Yo TOo1Ho evoidpnua tov 60 ml (uetd v avacvotacn) | 100 ml (uetd
™V avacOGTAoT)).

Mmropei va, unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIES.
Karoyog Adciag Kvkiopopiog ko Ilapackevaotiig

Kdartoyog Adsiac Kvkiopopiog
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphovdia

Tomkoc AvTimpOomTOC
Viatris Hellas Ltd

A. Mecoyeiwv 253-255
154 51 N. Yoyikd
Abnva, EMGda

TnA.: 2100 100 002

TMopaockevooTnc
AbbVie Srl., Italy.
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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX



@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yxprjot
KLARICID®500 mg/vial Kévig y1o. Tukvé 6KEOUGHA Y10 TAPUGKEVT SLaADpPOTOS TPOg £yyvon
KAopiBpopvkivn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVIIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- Durd&te avTo To EOALO 0N YDV Yprione. Towg xpelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TO Y10TPO 1 TO POPUUKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@Aapuroko o€ GAAove. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a. e Tor KA oag.

- Edv mopoatnpnoete kamoto avemi@Ount evEpyela, EVIUEPDGTE TO YIOTPO | TO POPUOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat yo KaBe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV ypriong. BAEme mapdypago 4.

T wepréyer To mapov VAL 00N YLAV:

T eivon to Klaricid kou o givat 1 yprion tov

T mpénel va yvopilete npv mapete to Klaricid

[og va ndpete to Klaricid

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete to Klaricid

[Tepreyduevo g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

oUhwWN

1. T givan To Klaricid kon wowa givon 1 gpRion tov

AVTIBloTikd QAapLOKO TNG KATNYOPilog TV pHakpoAdimv, yia tn Oepaneio AoudEemy mov opeiloviot
6¢€ guaicNTOVg HIKPOOPYAVIGHOVG GTNV KAopIOpopLKiv.

H evéoyn (1.V.) khapiBpouvkivn gvdeikvoton yio ) Ogpomeio Aotunéewmv mov opeiloviot o€
gvoicOnNToVG GE VTN UIKPOOPYAVIGUOVG, GE EVIAIKEG Kol TTaitdtd nAkiog 12 etdv Kot dvm, 0Tmg:

= AOUMEELS TOV KOTOTEPOV OVOTTVELGTIKOL GLGTHATOS (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.1 oyeTkd pe
T1G dok1uéEG evarstnoiog) copmeptlapufavopévmv:
e NG Ppoyyitidog Kot
e NG mvevpoviog amd Ty kowotnta. ot Bepameio tng mvevpoviag amd v KowvotnTa
YPNOLOTO0VVTOL GLVHBWE GUVOLACHOL avTIBloTIKGV (Kupimg B-AaKTdun e poKpoAion). Xe
ké0e mepintwon mpénet va Aapfdavovtal vToyT ot eBvikég katevBuvinpieg 0dnyieg yio ™)
Oepamneio TN TVELUOVIOG OO TN KOWOTNTA.
= AOUMEEIS TOV OVOTEPOV CVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOG GUUTEPIAAUPAVOUEVAOV TNG
PLVOKOATIITIONG KO TNG pOPLYYOULYOOAITIONG. E101Kd, 0TIV GTPENTOKOKKIKN
(POPLYYOUUVYOOATION TTPETEL VO YPTCLUOTTOIEITOL G EVOAAaKTIKT Bepameia, o€ acBeveilg aTovg
omoiovg dev umopei va yopnynoei  Bepameio TpOTNG EKAOYNG, OV givar 1 TEVIKIAAIVY. ZTOV
PELUOTIKO TVPETH, 1 KAapBpopvkivn eivar yevikd amotelecpatikn otny expilmon Tov
GTPENTOKOKK®MY TOL GTOLATOPAPVYYA. 26TOCO0, £ TOV TAPOVTOG VITAPYOVY TEPLOPIOUEVA LOVO
OEJOUEVE TTOV VAL OITOGELKVOOVVY THV OMOTEAEGUATIKOTITA TNG OTNV TPOPOAAET OO PEVHOTIKO
TPETO.
= A0UMEEIC TOV OEPUATOC KOl TOV HOACK®DV popiov (wT.). Kuttapitda, epuoinerad) (PA.
apaypaeovg 4.4 Kot 5.1 oyetikd pe Tic dSoKpéG evanctnoiag)
" GUUTANPOUOTIKY OEPATEiR GE YEVIKEVIEVEG 1) EVIOTIGUEVEG AOUMEELS OPEIAOEVEG GE dTLTTOL
pvkofaktnpidia (r.x. Mycobacterium avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum ka1 Mycobacterium kansasii).



2.

T npéner va yvopilete npwv napete to Klaricid

Mnyv napere o Klaricid

o€ mepintwon aAlepyiog (vrepevanchnociog) oto LokpoAdUKd avTIBLOTIKA 1) G OTO0ONTTOTE
GAAO OO TO, GLGTATIKE AVTOV TOV PUPUAKOVL (OVOPEPOVTAL GTNV TTAPAYPaPO 6.). AvTidpdoelg
OAAEPYIKEG 1) LITEPpELALGON TG TTPEMEL VO AVTILETOTILOVTOL E GUEGH VTTOCTNPIKTIKE LETPAL.
podi pe eapuoka wov tepEyovy aoteuloAn, o1lompion, doumeptddvn, muolion kot
TEPPEVADTVT], KAOMDC 0 GLVOLOCUOS AVTOV TOV PUPUAK®Y UTOPEL VO, TPOKAAEGEL GOPaPES
dloTapayéc 6Tov Kopdlakd puouo

€4v maipvete PAPLOKO TO 0010 TEPLEYEL AOLTOTTION

€dv Aappdvete Ao eappoka to ool gival yvmotd 0Tt TPOKAAOVY GOPaPEG daTAPUYEG GTOV
Kapdlokd puouod

€ €xete 10TOPIKO TapdTOonG TOL dtacTtnpatog QT (cvyyevn 1 TEKUNPIOUEVT] ETIKTNTN
mapdToon Tov daotnpatog QT) 1 Kothokng kapdlokng appuduicg, cvumeptiapfavopuévng g
Tayukapdiag diknv putidiov (torsades de pointes).

nali pe avactoAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg) mov petaforiloviol EKTeVMg
pécw tov CYP3A4 (AoPactativi 1§ opuPactativn), Aoym tov avénpévou Kivduvou pvonddeiag,
cvumepthapfavouévne g pafdopvorvong.

€4V €xeTE UN PLGLOAOYIKE YOUNAG ETTiTEDD KOAIOV 1) LOYVNGl0L GTO aipol oo (VTOKOALOLiC 1
VTOULOLY VNG LOLLLICL).

€dv mhioyete amd coPapr] NTATIKY OVETAPKELN GE CLVOVAGUO LE VEPPIKT SLGAELITOLPYIQL.

poli pe T1g 0paoTIKEG OVGieC TIKOYPELOPN Kot povoAaliv.

podi pe t dpaotikn ovoio KoAyukivn.

Hpooéére Wwitepa pe to Klaricid

Y€ mePIMTOON VEPPIKNG OVETAPKELNG

X mepinton gykvposvvng 1 Oniacpon

e mepinTon NIATIKNG VOGOL

Edv vidbete (arddec kotd tn Oegponeia pe Klaricid, ypeialeton mpocoyn yroti pmopei 1 {ain
OUT VO EXNPEAGEL TNV TKOVOTNTO 0ONYNONG N YELPICUOV UNYAVILATOV

Y& TEPIMTAOCELG EMUOVNG SIAPPOLOG

e mepinton cofopng Kot TaPUTETAREVN G AOTUWOENC

AmevBuvleite 6T0 Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GO¢ TPV ypnotuonomoete to Klaricid.

Al gappoke ko Klaricid
Evnuepooete tov y1otpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GOG €AV TAIPVETE 1 £XETE TPOSPATO TAPEL AAAYL
(QAPLLOKOL, OKOLO KoL VT TOV JEV GOG £XOVV yopnynoel pe cuvtoym.

Evnuepaote 10V Y10Tp0 60¢ 0V AMAUPAVETE KATO0 0t TO QAPLLOKE, TTOV OVOPEPOVTOL KATWTEP®,

€QOCOV AMULTEITOL EO1KT TPOCOYN Kol UTOpEl va ypetochel tpomomoinon g docoroyiag Tmv
QOPUAK®V QVTOV KOTA TN dldpKela TG Oepaneiog pe kKhapiBpopvkivn:

KOAYIKIvN

tpraforoPfeviodialeniveg, OMmg TPLaloAaun Kot uidaloAdun

OO GTOLOTOG VITOYAVKOALKOVS TOPAYOVTES, OTMS VOTEYAVION Kot PETOYALVION 1] IVGOLATIVT|
Bapoapivn 1 omorodmote GARO avTImNKTIKo T.Y. dafryatpdvn, piBapolapdvn, améafdavn (ta
omoio YPNCILOTOLOVVTAL Y10 THV APOimdGT TOV CipaTOg COGg)

AL pokpoAlducd avTIBloTiKa Kofde Kot AVKopvKiv Kot KAMvOopuKivn

avaoToAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg), Omwg AoPactativi 1 ciufactativn.
Edv n ayoyn pe khapiBpopvkivn dev ivarl duvatdv va amoevydet, tote 1| Oepomeio pe
AoBactativi 1 cluPactativn TpEnel va S10KoTEL KaTd TN SIAPKELL TNG OYMYNG. ZE TEPUTTMCELG
OOV 1 TAVTOYPOVT YPNoN KAapOpopvKivig e otativeg dev umopel va amopevybei, cuviotdTon
VO GUVTAYOYPOUPELTAL 1) EAAYIGTN EYKEKPLUEVT] 0OGT TG oToTivie. Mmopel emiong va e€etaotein
yxpPNoM Mg otativig Tov dgv e&aptdtot amd to petaforiond péom tov CYP3A (m.y.
eAovPaoctativn).

H ypnion tov axélovbmv eappdkomv avievdeikvotal avotnpd Aoym g mlavotntog o coPapég
aAANAeTOpACELS:



o1lampidn, dopmep1dovn, Tolion, acTeulOA Kol TEPPEVAITVT|
gpyotapivrn/dwdpogpyotopivn

a6 GTOUOTOC UOULOAGUN

avaoToAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg)

Emdpdoeig GA@V QopUOKEVTIKOY TPOIOVIOV 6TV KAAPLOpopvKivn
. dappoka wov gival eraymyeic tov CYP3A m.y. prooumikivn, eawvotoivn, kopfoapalerivn,
eawvofapPrarn, Borcaudypoto (St John’s wort).

Ta akdlovOa eapuaxe givol yvootd 1 VIomta 0Tl EXNPEGLOVV TIC GUYKEVIPAOCELS TNG
KAapdpopvkivng 6To TAACHL:

E@aBipévin, vefiparivn, prpaumikivn, pupaurovtivn kot proorevtivy
Etpapipivn

DArovkovaloan

PirovaPipn

Edv mhoyete amo peiowpévn veppikn Asttovpyio kot Aappavete mapdriinia Oepaneio pe prrovafipn kot
KAOPLOPOUVKIVI EVILEPDGTE TO YIUTPO GAG, Y0TL UTOPEl va Ypelocel avomTpocapuroyn g
docoroyiog TN KAaptBpopvkivng.

Eniopaon tng khaprOpopvkivig pe drAio QopRaKEVTIKE TPOTOVT:

o AMnAemdpaoeig oyetilopeveg pe o CYP3A: ta axorovbo gdppoka 1| Katnyopieg apuikmy
glvar yvootd 1 vmonto petafoiiouov and 1o 1010 1ooévivpo CYP3A: aArpaloldpn,
aoteutloAn, kapPapalenivn, cthootaldin, oilampion, Soumeplddvn, KUKAOGTOPIvY,
Sdtoomupapion, wapdywya epyotapivng, uebuinpedvilolovn, AoPactativr, ocwufactotivn,
G1pOAMUOLGS, LdaLoAauT, OpETPALOAN, aO TOV GTONOTOG AVTITINKTIKA (.. Bapeapivn), dToma
AVTIYOYOGIKA (.. KoveTlamiv), Tpolion, Kvidivn, prooumovtivr, GIASevaeiln, TaKPOALLOUG,
TEPQEVADTVT, Tpraloraun, umpovtviunn kot Prvpractivn. @dppoko Tov CAANAETIOPOVY UE
TAPOLOI0VE UNYOVIGHOVS HEGH GAL®V 160evilY TOV KuTOYXpdHaTog P450 tepthapfavouy
eowvutoivn, BeoQuAdivn Kot BoimpodTn.

avtppLOpKd

opempaloin

o1eAvaQiin, Tadorapiin kot Papdevapiin

BgouALivn, kapPapalenivn

TOATEPODIVT

tpraloroPeviodialenives (m.y. aknpalolaun, daloldun, tpraloidun)

KOAYuKivn

dryo&ivn

C1d0Bovdivn

eawvvtoivn Kot Baimpodn

atolapavipn

avaoToAglg Stavdwv acPeotiov, mov petaforiloviat amd to CYP3A4 (n.y. Pepamapiin,
aprodimivn, Siitialéun)

rtpokovaloin

. caxovwvopipn

XTOVG EVIAIKEG, G€ TTEPITTMGT TOL AAUPAVETOL CLYYPOVOGS e TNV KAOPIBpopvKivn pdpoKo Tov
neptéyel {doPovdivn Ba mpémet ta 30O avTd PdpLaKa Vo AAUBEvovTol € SLOPOPETIKES DPEG.

Méypt onfjuepa. 0V €YoV Yivel KAVIKEG LEAETEG Y10, TN QLOIKT] cLUPATOTNTO TG KAaPIBpopvKiving e
GAAa eVOOPAEPLa dtaAV AT,

To Klaricid pe Tpo@1}, 70T6 Kol 0IVOTVELHATOON
To Klaricid Aappdavetor ave&dptnto amd TV Tpoen|.



Kinon kot Onioopég

Agv cuvioTdtol 1 ypnon g KAapiBpopvkivng kotd tn didpkela tng Khnong ypic TpoGEKTIKY
EKTIUNOM TOL 0PEAOVG EVavTL TV Kvduvav. H aocpddela tng khapiBpopvkivng kotd tov OnAacud toav
veoyvav dev &xel emPefaindel. H khapBpopvkivn ekkpivetar 610 avOpomivo yoa.

Zntote T GLULUBOVAN TOV YATPOD 1) TOL POPUAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLAKO.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv
Edqv vidBete (ahadeg katd tn Oeponeia pe Klaricid, ypeialeton mpocoyn ywati pmopei n {aAn avth vo
EMNPEACEL TNV TKOVOTNTA 001YNONG 1 YEPICHOD UNYOVNULATOV.

To @dpuaxo avtd mepiéyet Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 66om, sival owtd Tov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. g va napete to Klaricid

[Tavtote va maipvete to Klaricid avompd copgova pe Tig 0dnyieg Tov yiotpov cag. Edv éyete
auePoriec, pmTNOTE TOV YIITPO 1| TOV PAPUAKOTOLO GO,

H ovviotdpevn docoroyio tov Klaricid 1.V. givar 1 g mv nuépa dimpnpévo ot 2 iogg dOGELS, pe
£yyvom LETA amd TPOGOETN apaimon e KOTAAANAO EvOoQAERLO didAvpa, o€ didotnua 60 Aentov. H
KhopBpopvkivn dev mpémet va yopnyeitor TaEmg evOoPAEPIS 1| e EVOOUVTKT EvEoT).

Aocoloyia oe acOeveis ue poKofarKTHPLOIaKES Aot Eels

[Mopd T0 yeYOVOG OTL HEYPL TOPO DEV DTLAPYOLY GTOLYELD Y1 TIV EVOOPAEPLOL YpTioT TG
Khopdpopvkivng o€ avocokaTacTOAUEVOLG acbeveic, vdpyovy cTotyeia yio TNV amd TOV GTOUOTOC
yxpnon g o€ acbeveig pe Aoipwén HIV. T'a evihikeg pe yeviKeLPEVEG 1] EVTOTIGUEVES AOUMEELS (TT.Y.
M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii) cuvietdtol 1 amd ToL GTOUNTOG
yoprynon Kilaricid emkoloppévo pe Aemntd vuévio diokio 500 mg/tab kon n cuvietdpevn ddom eivor
1000 mg nuepnoing oe 6v0 ioeg 06cels. H cuvictdpevn d6om and Tov 6TéHaTog oTa Todtd givan 15-
30 mg/kg Bapovc Klaricid kokkia yia méoipo evarmpnue 250 mg/sSml v nuépa og dvo ddoelc.

Eni tov mapdvtog dev vdpyovv ototyeia mov va vroostnpilovv tnv evooeréfia xoprynon g
KAopiBpopvkivng o Todid.

H evoopréfra Bepameio pmopel va mepropileton o 2-5 nuépeg oto Papid mboyovia achevn Kot Tpémet
va avtikadiotoato pe Bepaneio amd To oTOUA 0TV AVTO ivol SLVATOV KOTA TNV KPIoT| TOL YLoTpov.

Y aobeveig pe EKmTTmon TG VEQPIKNG Aettovpyiag Kot kdBapon kpeoatvivng kato tov 30 mi/min,
d00om g Khapldpopvkivng mpénet vo EAaTTOVETAL 6TO 1/2 TG KOVOVIKNG GUVIGTOUEVNS dOOTG.

Oonyies yra T xpijon
To teMkd didAvpa Yo Eyyvon mtopackevdleTol wg e&Ng:

1. IMapackevdletar to apywd ddivua Klaricid 1.V. pe mpocOnkn 10 ml «amootelpmpévon
€VEGILOL VOUTOCH 6TO PlaAidlo 500 Mg okdvne. XPNOOTOIEITOL LOVO «ATOGTEIPOUEVO EVEGILLO
VO®P» O10TL AALOL d1aADTEG PUmopel Vo TpokaAécovy inua Katd v avacvotoot. No pun
YPNOUOTOLOVVTOL OLIADTEG TOV TEPLEYOLY GLVTNPNTIKA 1| avdpyava drata. Xnueioon: Otav yivetou n
OVOGDOTAGT TOV TPOIOVTOG OTIME TEPLYPAPETOL TOPAUTAV®, KGO M| TEAIKOD S10ADUATOG TEPIEYEL

50 mg khapiBpopvkivng.

2. [pwv and ™ yopnynon npoctifetal o€ TovAdyioTov 250 ml éva omd To TapakdTe StoAduato.
de&tpoln 5% oe duddopa Ringer, de&tpoln 5%, Lactated Ringer's, de&tpdln 5% oe yAwplovyo vatpilo
0,3%, normosol-M cg de&tpdln 5%, normosol-R og de&tpdln 5%, de&tpoln 5% o€ yAmprovyo vaTplo
0,45% a1 yhoprovyo vazpio 0,9%.



Aev npémet va, TpooTtifetat kKavévo eapuako 1 ynuikr ovoio oto didAvpa g evésung (1V)
KAapBpopvkivig av dev €xet ereyyBel mponyovpévmg 1 eXidpacT TG TPOSONKNG OTN YNIKNA 1
QLOIKN 6TOOEPOTNTA TOL SIHAVUATOG,

Eav wapete peyorvtepn 66om Klaricid amd tnv kavoviki)
e mepinmtwon vepPoiikng d6ong, n xopnynon g evésung (IV) khapBpopvkiving mpémet va
dlokoTTETON KO Vo opyilel 1) EpOpLOYT VTOCTNPIKTIKAOV LETP®V.

ATO TIG AVOPOPEC TTOV VTTAPYOVY TPOKVTTEL OTL UETA TN ANYN UEYGANG TocOTNTAG KAAPOpOLKIVIG
TPETEL VAL AVOUEVOVTOL YOOTPEVTEPIKG cvuntapata. Evag acBevic o onoiog giye 1otopikd
poviokataOMmTikng yoywong Eaafe 8 ypappdpia kKAoplBpopvkivng Kot Tapouciose Woylkesg
SlTapayEC, TAPAVOTKT CLUTEPIPOPA, VITOKaALaio Kot bro&atpio. Ot avemBounteg avtidpdoelc Tov
oyetifovton e vepPoAlKéG SOGEIS TPEMEL VAL OVTIULETOTILOVTOL LE TNV TOYEIN OTOUAKPLVGT) TOV
QOPUAKOV TTOV deV £xEL KON amoppoPnOel Kal Le LTOGTNPIKTIKA pETpa. Onmc Kot e Ta QAL
UOKPOALSLIa, ) 6TAOUN TG KhapiBpopvkivng otov opd dev emnpedleTal onuovTikd omd v
apokdBapon 1 mepirovaikn kaOapon.

2’ oTEG TIC TEPIMTTAOOELS, EVIUEPMOOTE TO Y1Tpd oag 1 t0 Kévipo AnAntnpldcewv,
mA.: 210 7793 777 ABqva.

Eav Egyaoete va napete 1o Klaricid
Agv epapudletar.

Edv éyete mepiocoTEPEG EPOTAOELG GYETIKA LE TN (PNOT 0VTOD TOL PAPUAKOV, POTACTE TO YIOTPO N TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha ta pappaka, £tot kot to Klaricid propet va mpokaiéset avemBOuNTEG EVEPYELEG AV Kot
avTég Oev Tapovoildlovtal 6 GAOLG TOVS AVEPAOTOLG,

Ot avemBduntec evépyeleg Tov avapépnkay cuyvotepa o€ KAVIKEG LEAETEG o€ GYEoT UE TNV £YYVon,
nTav eAeypovr|, evarcncia, eAepitida Kot mOvog 6to onpueio g £yyvonc. H cuyvotepn avemBount
EVEPYELDL TTOL O GYETILOTAV [E TNV EyYvon NTav 1 oALOI®oT TG YEvoTG.

Enwowomvnote apéomg pe évav yatpd edv eppavicete cofapn depuatikn avtidpacn: epuopo,
QOAMOMTO EGVON A pE eE0YKADUATO KAT® amd TO dEPLA Kol POVGKAAES (e€avOnuatiky) PAvKTOiveo).
H ocvyvomta avtig g avemBoung evépyelog dev eival yvootn (dev eitvar duvath 1 eKTiPNo” g 1e
Béon ta dwabéotia dedopéva).

2116 KMVIKEG SOKIUES TTOV TPOLYUOTOTOONKOY 68 EVIAMKEG, Ol AVETOOUNTEC EVEPYEIEG TNG
KAopBpopvKivng omd GTOUATOG TOV avaPEPONKOY GUYVOTEPO NTAV YUGTPEVTEPIKA EVOYANUATO, OTMOG
vavTtia, Svoneyia, KOWMAKA dAyn, éuetot Kot dtdppota. AAAEG avemBOUNTEG EVEPYELEC TAV
Ke@aAodyio, oAAOI®ON TNG YEVONG KOl TOPOSIKH aENCT TV NTOTIKGV EVEOU®V.

Metd v KuKAopopio TOL PapAKoV avaeEépOnKay niong o1 kAT avemBOUNTES EVEPYELEC:

- KUTTOPITIO0, KAVTIVTIOGT), AOTU®EN TOV KOATOV, WeLdoUEUPPOVOOING KOAITION, EPLGITELIS

- AgvKoTEVia, OKOKKIOKVTTOPALLio, Opouforevia

- OVAQLACKTIKY avTidopaoT, vrepsvacncio

- avope&ia, petopévn opeén

- abmvia, dyyoc, WoymGoikn Slotapayr], CUYYLTIKN KOTAGTOG, AIOTPOCMTONTOINGT), KATdOAym,
OTTOTPOGAVOTOMGUOG, Yevdaictnon, un pueloroyikd dvelpa, povio

- duoyevcia, TOVOKEPAAOG, SLOTAPAYES TNG YELONGC, ATMAELN GLVEIdN OGS, SvoKvnoia, (AAn,
vvNnAia, TPOHOG, oTacUOS, AYELTia, TAPOGHia, avospia, Tapatcncio

- {Ayyog, EKTTMOOT TNG AKOVOTIKNAG 0&VTNTAG, EUPOLES, KOP®OON



- KOPIOKN OVOKOTT), KOATLKY LOPLLOPLYT], TapOTETAUEVO dtdotnpa QT
NAEKTPOKAPILOYPUPLATOG, EKTAKTEG CUOTOALG, OGO LA TOALDOV, KOIAMOKT Toyvkapdia dTknv
puidiov (torsades de pointes), kothlokn ToLKaPdia, KOTMOKN LOPpUOPVYT

- OYYELOOIGTOAT, OLLOPPOYic,

- doua, Tvevpovikn eUPorn

- ddppota, Epetog, dvomeyia, vouTtio, KOMaKO GAYOS, 0O100(ayiTIdN, YOOTPITIdN, CTOUATITION,
YAOGGITION, SLOKOIMATNTA, ENPOGTOUIN, EPLYT, LETEDMPIGUOG, 0&gia TayKkpeaTiTIdn,
UTOYPMOUATIGUOC TNG YADOCGAS, OTOYPMUATICUOC TOV 03OVI®V

- doKIHOoTES NIATIKNAG AEITOVPYING UI QUGIOAOYIKES, OUVOTPOVOPEPACT] TNG aAavivng auénuévn,
OUOTOPTIKY OUVOTPOVOPEPATT) AVENUEVT, TKTEPOG YOAOOTAUTIKOG, NTATIKN AVETAPKELY, IKTEPOG
YOAOGTATIKOG

- eEavOnua, vrepidpmaoia, depUATITION TOUPOAVYDING, KVNOUOS, KVIOWMOT), POPUAKEVTIKO
e&avOnua pe noowoeirio kot cvotnuikd copntopote (DRESS), akun, covdpopo Stevens-
Johnson, to&kn emdeppukn vekpodivon

- LLOGKEAETIKT dvoKouyia, pafdopvdivct, ponddeia

- Kpeativivn aipoatog avEnuévn, ovpia aipatog avénuévn,

- VEQPIKT ovemdpKeLn, veppitida didpeon

- eAeBitda g Béonc éveone, dAyog tng BEomng Eveong, pAeypovi tng Béong éveonc, e€acbévion

- oY£0M AEVKOUATIVIG-oQUIPIVIG 1N PLCIOAOYIKT, d1eBvNc opolomomuévn oyéon (INR)
avénpévn, xpovog Tpobpouivng TapATETAUEVOC, YPDLO OVP®Y [T PLGLOAOYIKO

Otav cvyyopnyeitot pe openpalOAn TapaTnPeiToL LEPIKEG POPES AVASTPEWIIOC OTOYPMUATIGIOC TNG
YADGOOG Ko aAloiwon Tng yevong.

"Exovv vap&et avapopég uetd v KukAopopia yio To&ikdtnTa Tng KOAYIKivig 0Ttav cuyyopnyeitol pe
KAopiOpopvkivn, e101KA G NAKIOUEVOLS KA/ 6€ ACOEVELG LI VEPPIKT] OVETAPKELD, OPIOUEVES OO TIC
omoieg pe Bavarneopo ékPaon. Edv 1 tavtdypovn yoprynon kokyuivng kot kKhapiBpopvkivng etvat
amopaitnt, ot acleveig Tpémet va TapakoAovBodvTaL Y10 KAVIKE GUUTTMOUOTO TOEKOTNTOG arTd
KOAYIKivn.

AvemBounteg evEPYEIES OE AVOGOKATACTAIUEVOVS AcOeveiS

IMopd T0 yeyovog OTL HEYPL TOPO DEV DTLAPYOLY GTOLYELD Y1 TV EVOOPAEPLOL YpTioT TG
KAoplfpopvkivng o€ avocoKaTaoTOAUEVOVG acheveic, vadpyovy GToLyElo YioL TNV OO TOV GTOUOTOC
ypnon g o€ acbeveig pe Aoipwén HIV.

2100¢ 000evelg e KaTaoToA Tov avosorotntikov ard AlDS 1 dAla aitie, 6Tovg 0Toiovg M
KhapBpopvkivn yopnynOnke oe peydleg dOGELS Kot Yol LEYOAD XpOVIKE S10GTHLOTA Yot AOUDEELS
a6 pokoPaktnpidia, n didkpion petald avemBOunT®V gvepyeldv mov Ba propovcay vo amodofovv
otV KAaptBpopvkivn 1 6to vIokeipevo cupTTOpeTo ad T voco HIV 7 and diha mapepforiopeva
voonpata, vnpée TOAAES POPES SVOKOAN.

e eVIIMIKECG, o1 avemBuunTeg eVEPYELES OV avapEpOnkay cuyvotepa and acheveic mov Emalpvay
1000 mg KlapiBpopvkivng nuepnoime NTav: vavtia, EPETOL, OAAOIMGT TNG YEVOTG, KOIAKA GAYT|,
didppota, eEAvVON A, LETEMPIOUOC, KEPAAUAYiN, SVOKOIMATNTA, JLATOPAYES TG OKONG, aENGT TNG
SGOT «at g SGPT. Avagépbnkav omavidtepa dvomvola, abmvia kot Enpootopia.

€ 0LTOVG TOVG OVOCOKATAGTAAUEVOLG 0aBevelg, N aEloAdyNon TV PLOAOYIKOV TApOUETP®V
Bacionke otV avdAivon TILdV Tov dgv NTav EvTova NaTapayUEVES (ATOKAEIOVTOGC TIG OKPOiES
AVAOTEPEC KOl KATMTEPES TIEC) o€ KGOE GuyKkeKpLévn dokipacio. Me avtd to Kpltipla, tepimov 2 -
3% tv acBevav mov Ehafav 1000 mg KhapBpopvkivig Ty nUéEPA TAPOVCIAGAY GULOVTIKN
naBoroywkn avénon twv SGOT kot SGPT kot taBoAoyikn HEIDOT TOV AEVKOV OUOCOULPI®Y KoL
aponetaiiov. 'Eva pikpdtepo 10600Td 060evadv GTIC SV0 d0GOAOYIKEG OUASES BVTEG TAPOVGIOCALY
emiong avénuéveg TIHEG ovpiog otov 0po.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete Kamoto avemiBount evEpPYELD, EVIUEPADGTE TO YLOTPO 1) TO PUPUAKOTOLO 6aG. AVTO
1oyveL Ko yio kdBe mbavr avemBounn evéPyeLd OV OEV AVAPEPETAL GTO TOPOV EVAAO 0ONY1DV
xpnons. Mropeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeleg anevbeiog péosm tov EGvikon



Opyaviouod @apudxwv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, TnA: + 30 21 32040380/337,
®ag: + 30210 6549585, Iototonog: http://www.eof.gr. Méow tng avagopds avembduntwv evepyeidv
umopeite va fondnoete ot GLALOYY| TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV OCPAAELD TOV
TPOVTOG POPUEKOV.

5. Iog va pvracocte To Klaricid

To @dppako avtd TPENEL Vo, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dgv TO POEVOLY T TTaLd1dL.

IIpwv avouryBei o TepiEkTNC, T0 TPOidY PLAdCGETOL 6 Bgprokpacio wkpdtepn 1 ion tv 309C,
TPOPUAAYILEVO OO TO PMG,.

2uvOnkeg @OANENC TOL OVAGLOTABEVTOC KOl OPU@UEVOD PAPULOKEVTIKOD TPOTOVTOG

IMo 1o apyd didAvpa n ynuikn Kot euoiky ctafepdtnto amodeikvoetor yia 48 dpeg o€ Bepuokpascio
5°C ko y100 24 dpeg o Beppoxpacia 25°C. And pikpoPloAoyikng amoyng, To avacvotadéy Tpoidv Ha
TpEMEL vaL ypnoporon el apécms. Av dev ypnopomomBel apésmc, ol xpOvoL Kal ol cuVONKeg
@OAOENG TPV amd TN ypnom eivor evdivn Tov ypnon Kot dev Ba Tpémel Kovovikd vo vaepPaivel Tig 24
wpeg o Beppoxpacia 2 £ng 8 °C, ektdG KO av 1) avacveTacT/ StdAvon Tpaypatoromnkay og
EAEYYOLEVES KOl TIGTOTOMNUEVES dlonmTeG GLVOT|KEC.

IMa 1o TeElkd dtddvpo 1 YUK Kot Lotk oTafepdtnTa amodeikvoetal yia 48 mpeg e Beppokpacia
5°C ka1 yio 6 dpeg og Oepuoxpacio 25°C. Ao LuKporoloytkng dmoync, To TEAMKO TPoidv LETH TNV
d1dAvon Ba wpémet va ypnoiponombel apéows. Av dev ypnotpomoinel apécms, ot ¥pdvot Kot ot
ouvOnKeg EUAAENG TPV 0o TN XPNoT Eivar evBHVN Tov YpNoTN Kot dev Ba TPETEL KavoVIKd Vo
vrepPaivel Tig 24 opeg o€ Bepuokpocia 2 Emg 8 °C, exTdC Kat ov 1) ovacHoTaoT)/ dtdAvon
TPOAYLLOTOTOMONKAY GE EAEYYOLEVES KOl TLOTOTOINEVES ACNTTTEG GLVONKEG

Na pn ypnoiponoteite avtod 1o GAPUOKO LETA TNV Nuepounvio ANENG OV avapEPETAL TNV
emonuaven. H nuepounvia Aéng etvar n tehevtoio nUEPO TOL UNVO TOV AVAPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @APLAKO GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1| GTA OKLOKA amoppitata. Potote to
(OPUOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOIUOTOLEiTE T AvTd T péTpa Oa
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov mEPPAAAOVTOG.

6. IIepreydpevo TG GVGKEVAGINS KOl AOLTES TANPOPOPIES
T wepréyer To Klaricid
- H dpactikn ovoia givar Khapdpopvkivn

To GAho cvotatikd (ekdoya) eivar Aaktoplovikd 0&D, vatpiov vdpo&eidio (Yo pubuon Tov pH).

Epg@évion tov Klaricid ko mepreyépeva g csvokevaciog
Kovig yio mukvd oKevOGHO Y10 TOPAGKELT] SLHADOTOS TTPOG £YYLON.
KdaBe ml wepiéyet 50 mg khapiOpopokivg.

2VOKEDOOLO.
T'véAwo @laAidio ympntikotntag 15 ml mov mepiéyet 500 mg Aevkn Emg VITOAEVKT AVOPIAOTOINUEVT|
oKovn KhaplBpopvkivg.

Karoyog Adcrag Kvkiogopiog ko Ilapackevaotiig
Kdaroyog Aderac Kukhopopiog

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park




Mulhuddart
Dublin 15, DUBLIN
Iphovdia

Tomkoc AVTimpOo®TOC
Viatris Hellas Ltd

A. Mecoyeiwv 253-255
154 51 N. Yoyikd
ABnva, EMGda

TnA.: 2100 100 002

Iopaokevaotg
Delpharm Saint Remy, Saint Remy Sur Avre, I'oAAia.
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