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®Vviro oY@V rpiong: IIAnpogopisg o To ypnotn

KLARICID® 250 mg emkaloppéve pe Aemtd vpévio diokio,
KLARICID® 500 mg emikalvppéve pe Lemtd vpuévio diokio

KAopiBpopukivn

AwPaote TPOGEKTIKA 0ALOKANPO TO PVLAO 001 YIOV (PGS TTPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PaprOKO, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UGS

DuAGETE 0LVTO TO PUALO 00N Y1V Ypriong. Towg xpelaotel va To dafdacete Eovd.

Edv éxete meportépo amopieg, poTNoTE TO Y10TPO 1| TO PAPLOKOTOLO GOC.

H ocvuvtoyn yio avtd 10 @appoKo xopnynonke amokAEIGTIKA Yid 6aG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
@appoko og dGALoVG. Mmopel va Tovg TPoKOAEGEL PAAPT], OKOMO KOt OTOV TO GUUTTMOUOTE TNG
ac0£veldg Tovg gival id1a pe ta Sk Gog.

Edv mapatnprioete kamowo avemBOUnTn evEpYEL, EVIUEPMDGTE TO YIATPO 1) TO POPLOKOTOLO
G60c. AVt 1oy0EL Kot Yo KABe mhovn avemBOuntn vEpyeLa Tov OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0OMY1BV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL To TAPOV OAAO 0ONYLOV:

oOUTh WN

1.

T eivon To Klaricid kot moa eivo 1 xpnon tov

T npémer va yvopilete Tpv ndpete to Klaricid

o va napete to Klaricid

[MBovég avemBdunTeg evépyeteg

[og va pvidooete to Klaricid

[TepieydLEVO TNG CLOKELOGING KOl AOITEC TANPOPOPIES

T givon to Klaricid kou wove givan 1 gpijon tov

AVTIBlOTIKO QAPLOKO TNG KATNYOPILOG TOV HLOKPOAODV.

To Klaricid gvdeikvotat yia ) Ogpaneio AoudEemv Tov opeilovtal og gvaicbnTovg o avTd
piKpoopyavicpovg. TEtoleg AomEELG etvar:

2.

AOPDEEIS TOV KATMOTEPOV OVOTVEVGTIKOV GUGTAUATOG (.. Ppoyyitida, Tvevpovia)
AODEEIC TOV AVATEPOL AVATVEVCTIKOD GUGTNHOTOC (.. PaPLYYITIOQ, 1YHOPITION)
AoUODEELS TOV FEPUATOG KOL TOV HOAAK®DY popimv (1., Buiakitida, KutTapitido, Epuoinelag)
SvumAnpopotikn Oepaneio (og cuvdvooud Le GAAL OVTIPLUATIKA PAppaKa) Yio T Oepaneio
YEVIKEVUEV®V 1| EVTOTIGUEV®V AOIUADEEDV OPEINOUEVOV GE ATumo LukoBaktnpidta (mT.y.
Mycobacterium avium 1 Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium chelonae,
Mycobacterium fortuitum ko Mycobacterium kansassii)

ExpiCwon tov Helicobacter pylori yio v avtipetdnion 1ov EAkovg Tov dmdeKaddKTUAOL Kot
TPOANYT| TOV VTOTPOTMOV TOV, EPOGOV YOPNYEITAL GE GLVIVAGHO LE AVOGTOAEIC TNG YOUOTPIKNG
£€KKp1OMG

Odovroyeveig AolumEelc, g PapLaKo devTEPNG EMAOYNG.

T apéner va yvopilete mpwy mapete o Klaricid

Mnyv mapere To Klaricid

o€ mepintwon aAlepyiag (vrepevarcnociog) oto LokpoAdIKE ovTIBLOTIKA 1) GE OTOLOONTOTE
GAAO amd Ta GLOTATIKG AVTOV TOL PaAPLAKOV (AVaPEPOVTAL BTNV TAPEYpOPO 6.).

padi pe eappoka wov mepEyovy acteloAn, cllompion, wpnolion kot Tepeevadivn.

€av Aappdvete GAla ApLOKO T OO0 ElvaL YVOGTO OTL TPOKAAOVY GOPapEG dlatapayEs oTov
Kapdloko puipo



€av €yete 160TOPIKO TTapdTaong ToL dtacthpatog QT (cvyyevn 1 Tekunplopévn ETikTNTN
mapdToon tov daotnpatog QT) 1 Kothokng kapdiakng appubuiog, cvumepthapfavopuévng tng
Tayukapdiag diknv putidiov (torsades de pointes).

padi pe avaotoAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg) mov petafoiilovral EKTEVOG
péom tov CYP3A4 (hoPaoctativn 1 opPactativn), Ady® Tov avénpévou Kivohvou Huorddeiag,
ovumeptloppavopuévne g popdopvoivonc.

o€ mepintwon vrokaAaipiog (kivovvog mapdtaocng tov dtactipatog QT).

€4V maoyeTe AmO GOPOP1| NTOTIKY AVETAPKELN GE GLVOVAGHO LLE VEPPIKT SUGAEITOVPYIO.

padi pe Tig dpaoTikég ovoieg ticagrelor kot ranolazine.

pali pe ™ dpacTikn ovoio KoAykivn

Hpocitre wWwaitepa pe To Klaricid

Ye mePIMTMON VEPPIKNG OVETAPKELOG

X mepinton gykvposvuvng 1 Oniacpon

e mepinTmo™ NIATIKNG VOGOL

Edqv vidbete (ahadeg katd tn Oepoaneia pe Klaricid, ypeidleton mpocoyn ywati pmopei n {ain
OLTI VO EXNPEGCEL TNV IKOVOTNTA 00N YNONG 1} XEPIGHOD UNYovHAT®OV

e TepInToT VTOKOALiNG

e TEPIMTOOT VoYV olopiog (Taboloykd yoaunAd eninedo poyvnciov 6to aip)

Y€ MEPUTACELS EMIOVNG O1dppotog

e mepinton coPapng Kol TapaTETAUEVNG Aoipnméng

AmevBovleite 610 y1aTpd M| TOV QOppaKoTOld 6ag TPV ypnoiporomoete To Klaricid.

Alha @appoko kot Klaricid
Evnuepaoete tov y1atpd 1 TOV QOPLOKOTOL0 GOG EAV TaipveTe N £xeTe TPOSPATA TAPEL AAAML
QAPLOKO, OKOLLO KO 0VTA TOV OV Gag Exovv yopnynbet pe cuvrayn.

Evnuep®cte TOV Y10Tp6 060G GV AOUPAVETE KATO0 OO TO PAPLOKO TOL OVAPEPOVTUL KUTOTEP®,

€POCOV AMALTEITOL EOIKT TPOCOYN Kot Uropel va ypelactel tpomomoinon g docoroying Tmv
QOPUAKOV aLTOV Katd TN dtdpkela g Oepameiog pe KhapiBpopvkivn:

KOAYIKivN

tpraforoPeviodialenivec, 6Ommg tpraloraun kot udaloidun

a7t0 GTOHOTOC VIOYAVKALUKOVG Topdyovtes / [vaovAivn, dmwc vateyAvidn Kot pemoyAvion
a0 GTOMOTOC OVTITNKTIKG, OT®G Boappapivn

GAAO LokpOALSIKG, avTIBLOTIKA KOOME Kot AVKOUDKIV Kol KALVOOUVKIVY

avaoToAEic g avaywydong tov HMG-CoA (ctartiveg), Onwg AoPactativi 1§ cufoactotivn.
Edv n ayoyn pe khopiBpopvkivn dev givarl duvatov va aropevydei, Tote 1 Oepameio pe
AoPaoctativn 1| opuPfoctativn Tpémel va dtoKomel KOTa T SIPKELR TNG AYDYNG. L€ TEPUTTMCELG
0oL N TavTdYPOVN YPNoT KLapBpopvKivng e otativeg dev pmopel va amopevybel, cuvioTdrtal
V0L GLVTOYOYPOPEITAL ) EAAYIOTN EYKEKPLUEVT] OGN TG oToTivng. Mmopel emiong va e€etaotel n
xpNoN Hiog atativig mov dev e&aptdtorl and 1o petaforiond pécm tov CYP3A (m.y.
plovBaoctativn).

H yprion t@v axolovbmv eapudkov avievoeikvoTal auatnpd A0Ym Tng TlavoTNToC Y10, GOPapES
OAANAETIOPAGELS:

oampion, mpolidon, acteploin Kot TEpPEVAdivN
gpyotapivn/dwdpoegpyotapivn

a6 oTOHOTOG PdaLoAdUN

avaoToAglg g avaywydong tov HMG-CoA (otativeg)

Emdpdoeic GAAOV QupUOKEVTIKOV TPOTOVT®V 0TIV KAaplOpopvkivn

Dappoka wov gival eraymyeic Tov CYP3A (m.y. prpaumikivn, gatvutoivn, kapPapoalenivn,
eowoPapPrtain, parcapdyopto (St John’s wort))

Ta axorlovba edppaka givatl yvootd 1 Honta 0Tt EXNPEALOVV TIC GVYKEVIPMOELS TNG
KAopBpopvkivng oto TAdopa:



Eopafipévin, vePrpamivn, prooumikivn, pioapmovtivy Kot pLpamevtivn
Etpafipivn

DArovkovaloan

PrrovaPipn

Edv méoyete amd peiwpévn veppikn Aettovpyio kot Aapfdvere mapdiinia Oepaneio pe prrovafipn Kot
KAOPOPOLVKIVY EVIUEPDOTE TO Y1IUTPO GAG, YTl LITopel v xpelacOel avampocapLoy| TNG
docoroyiag g KAappopvkivig.

Enidpaon g khaprtOpopvkivng pe drAio QopproKEVTIKE TPOTOVTA:

. AlMniemdpdoeic oyetilopeveg pe to CYP3A: to axdiovbo gappoKa 1 KaTnyopieg apuiKmy
glvatl yvwotd 1 vmonta petafoAicpov omd 1o 1610 wooévivpo CYP3A: aArpaloidpn,

aotel oA, kapPapalenivn, crhootaldAn, ollampidn, KukAoomopivr, dicomvpapion, Tapdywyo
gpyoTapivng, nebuvimpedviCohdvn, AoPactativn, ciuPactativn, cipditpov, rdaloidun,
opempalOAn, awd TOV GTOUATOG AVTITINKTIKA (TT.). foap@apivn), ATVTo, AVTIWYLYOGIKA (TT.Y.
Kovetamivn), Tpolidn, Kvidivn, prpapumoutiv), GIASEVOQIAT], TOKPOALOVG, TEPPEVAIIVN,
Tpraloraun kot rvfractivn. Oappoko Tov dAANAETIOPOHV LE TOPOLOIOVE UNYOVIGLOVG LECH
AoV 1oevlhpmv Tov Kutoypodpatog P450 tepthapufdvouy tn eawvotoivr, 0go@uAAivn Kot
BaAmpodn.

avTioppLOpKd

openpaloin

oelvapiln, Tadoroeiin kot Papdevapiin

Beo@uAAivn, KapPapalemivn

TOATEPODIVT

tpraforoPfeviodialenives (m.y. aAmpaloraun, pdaloraun, Tpraloiaun)

KOAYIKiv™

dryo&ivn

{éoPovdivn

(oL TOIVN Kol BoATPOdTN

atolapavipn

avaoTolrelg Stdimv acPeotiov, mov petaforifovrat oand to CYP3A4 (.. Bepamapiin,
aprodurivn, Stktialéun)

. rtpakovaloin

. caxovtvaPipn

2T0VG EVIAIKEG, OE TTEPIMTMOOT TOV AAUPAVETAL GLYYPOVOG LE TNV KAUPIOPOLKIVI] PAPLOKO TOV
nepiEyel LdoPovdivn, Ba mpénet ta 600 avTd Edppoka Vo AUBAVOVToL € SLUPOPETIKES DPEC.

To Klaricid pe tpo@i}, m0T6 Kot 0LVOTVEDRATOON
To Klaricid AdapBdveron aveEaptnta omd TV TPOE.

Kinon ka1 Onioopdg

Agv cuvieTdTon 1 xpnon g Khaptdpopukivng katd tn d1dpkela TG KONoNG X®PIiG TPOCEKTIKN
eKTIUN oM TOL 0PEAOVG EvavTtl TV Kvdvev. H acedieia T kKhapiBpopwkivng Katd tov Onlacpd tov
veoyvav dgv €xel emPeforwbel. H khapiBpopvkivn ekkpivetol oto avBpdmivo yaha.

Zntote T GLUUPBOVAT TOV YITPOD 1| TOL PUPUAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.
001 ynon Ko YEPIGROS POV RATOV

Edv vidBete Lolddeg katd ) Oepameio pe Klaricid, ypeidletor mpocoyn yoti pmopei n {aAn avt va
EMMPEAGEL TNV IKAVOTNTO 031YNONG N XEPICUOD UNYAVIILAT®V.

3. o va mapere To Klaricid



Iévrote va maipvete to Klaricid avotnpd coppova e Tic 0dnyieg tov yatpov coc. Edv éyete
apeiBoliec, pmTAOTE TOV YTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

0/&c 01 ALotudEels 6TIS 0moies evOeikvoTal 1] KAAPLOPOUVKIVY, EKTOS AVTAV TOV AVIPEPOVTAL GTH
oVVEYELD,

H cvving suvictmdpevn d6on tov Klaricid givar 250 mg (1 dioxio tmv 250 mg) d0vo @opéc Tnv nuépa.
e Bapvtepeg Aouméelc n docoroyia pmopel va avéndei oe 500 mg dvo popég v nuépa. H cuvnong
dupkela g Bepaneiog givar 6 £og 14 nuépeg. Ot ddcelg Aapfavovtal Tpmi kat fpadv.

Av vrogépete amd veppikn dvciertovpyia (kabapon kpeatvivig kato Tmv 30 ml/min) n docoloyia
tov Klaricid peidverat oto fiov, dni. 250 mg pa popd v nuépa 1 250 mg 300 @opég Ty nuépa
o¢€ Paputepeg Aopumelg kot 1 Oepaneio dev mpémel va mapateivetal mépa and 14 nuépec.

O eplexTikdOTTEG TV dlokimv 250 kal 500 mg de yopryovvtal 6€ modid KGT® TV 12 €Tdv.

Aowaéeis amo pvkofortypioro

H «hapiBpopvkivn mpémetl va ypnopomoteital oe uvovacud pe dALN OVTILVKOBOKTNPIOIKA
QapLOKA.

H ocvviotoduevn 660m yio Toug EVIAMKEC LLE YEVIKELLEVN 1] EVTOTIGUEVT AoTU®EN amd pukofaktnpidto
(M.avium, M.intracellulare, M.chelonae, M.fortuitum, M.Kansasii) givar 500 mg 600 @opég tnv
nuépa. H Bepamneio cvveyiletar 660 datnpeital n kKAwvikn Bertioon. Ot d6ceig Aappavovol Tpoi Kot
Bpddv.

Expilwon tov elixofaxtypioiov Tov mviwpov

Tpir)o OcpamevTinod cyua

To Klaricid 500 mg (2 diokia tov 250 mg 1 1 diokio twv 500 mg) dVo popéc v Nuépa. 6€
cuvdvaoud pe apodikiAdivy 1000 mg 600 popég v nuépa kot opempaloAn 20 mg 2 eopéc v NUéEPa
Y 7 nuépES.

To Klaricid 500 mg (2 diokia twv 250 mg 1 1 diokio tv 500 mg) dVo popéc v Nuépa. 6€
cuvdvacoud pe apobikiddiviy 1000 mg 600 popég v nuépa kat operpaloin 40 mg nuepncing yuo 7
nuepeg.

Ao OeparevTind oyfjua
H ocvvietdpevn docoroyia eivar kKAapBpopvkiviy 500 mg tpeig popég tnv nuépa, yuo 14 nuépeg, oe
oLVVOVOAGUO LE OVOGTOAEIG TNG YOUOTPIKNG EKKPLONC.

Odovroyeveis Aouméerg
250 mg KAapiBpopokivn 600 Popég NuepNcing Yo 5 nUépEG.

O ywatpog oag Bao emdééel 1o OepamevTind oynpa Tov TaPLalEl 6TV TEPITT®ON OO,

Ao Ko av 1 KOTAoTaon TG vyeiog oag £xel fertimbel | amokatocTadel Tpv TO TELOG TNG
Oepameioag, un daxdyete T yoprynon tov Klaricid. Zvveyiote tn Ogpomeia yia 66e¢ nuépeg cog £xst
GUOTNGEL O YLTPOG GOC.

Eav mapete peyarvtepn d6on Klaricid amd tnv kavoviki

Ao TIC avopOpEG TOV VILAPYOLY TPOKVTTEL OTL PETA TN AWM HEYEANC TocdTNTOC KAOpIOpopvKivng
TPETEL VO OVOUEVOVTOL YOO TPEVTIEPIKE GUUTTOMATA. Ot avemiBOuNTES ovTIOPAcELS Tov GYeTIloVTaL IUE
VIEPPOAIKES HOGELG TPEMEL VO, OVTIUETOTILOVTOL [LE TNV TAXEID OTOUAKPVLVGT] TOL POPUAKOD TOV dEV
£xel akOp omoppoPNOel KoL LLE VTTOGTNPIKTIKA UETPAL.

' aUTEG TIC TEPIMTAOGELS, EVIUEPDOTE TO Y10Tpd cog N o Kévipo AnAntmpidcewy, thA.: 210 7793 777
Abnva.

Eav Egyaoete vo napete o Klaricid

Edv Eeydoete pia 660m, mapTe TN 066N TOL EEXYAGUTE TO GUVTOUOTEPO SLVOTOV, KOl LETO GUVEYIOTE LE
TNV KOVOVIKT 650G S00M PBACEL TOV KAVOVIKOD TPOYPAUILOTOS IOV GOG EXEL SMGEL O YIATPOG GO,

Mnv mdpete dSutAn d00T Yo VO OVOTAN PAOCETE TN dO0T TOL EEYACATE.



Edv éxete meprocoTEpEg EPOTNOELS GYETIKA [LE TN YPT|OT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTACTE TO YUTPO 1) TO
QOPUOKOTOLO GOLC.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6o To pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
KoL 0gv mopovotdlovtal 6e OAOLE TOVS OVOPDTOLG,.

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TTOL OVAPEPOVTAL GLUYVOTEPX Elvar: Aldppota, EUETOL, KOIALOKOL TOHVOL,
vautio Kot aAloimor Tng Yeuong.

AvTég o1 avemBOunTEg avTIdpdoelg elval cuVNBME NTEG e £VTOON Kol EIVOL COUPOVES LLE TO YVOOTO
TPOPIL 0CPAAELNG TOV HUKPOALIIKDY OVTIBLOTIKMV.

Emkowveovhote apéosmg pe Evoy yotpod edv eppavicete cofopn depuatikn avtidpaomn: epudpd,
QOOMOMTO EAVOM O e E0YKMDUATO KAT® 0d TO SEPLA KOl POVCKAAES (EEAvONUATIKY AVKTOIVOOT).
H ocvyvomto avtg tng avemBoung evépyelog dgv gival yvootn (8gv eivor duvath 1 EKTiUNo” g 1e
Baon ta dabécipa dedopévar).

Metd v KuKAOQOpPio TOL PUPUAKOL avaPEPONKay emiong o1 kaTmOL avemBounTeg eVEpyeLeg:

- Kavtvtioon, Aolpnmén Tov KOAToV, YELSOUEUPPAVAOONG KOMTION, EPLGITELACS,

- Aevkomevia, ovdeTEPOTEVID, NOCIVOPIALL, OKOKKIOKLTTOPALLLi, Opopporevia

- vrepeLOCONGia, AVAPLAAKTIKY avTiOpascT), oyyEL0010M L

- avope&io, pewopévn 6peén

- abmvia, dyyos, Yuoyx®oiky dloTapayn, GCLYXLTIKY KOTAGTUGT), ATOTPOCGHONONOINGT, KATaOAy,
OTOTTPOCAVATOMGLAGC, YevdaicOnomn, un euGloAoYIKd Ovelpa, pavia

- dvuoyevacia, ToVOKEPAAOS, dloTapayEs TG YEVONG, LAAN, vavnAia, TPOUOG, GTUCUOC, AYEVGia,
avoouia, Tapocpia, Tapatcdncia, thyyog, EKTTOOT TG 0KOVOTIKNG 05VTNTAG, EUPOLS, KDP®OT

- nmapatetopévo ddotnua QT oto nAekTpoKapdOyYPAPN L, 0icONUA TAALMY, KOTALHKN
Tayvkapdia diknv punidiov (torsades de pointes), kotiokn ToyLKOPSi0, KOMOKY LOPpUOPVYN

- aoppayia

- duappota, EUETOG, duomeyia, vauTtio, KOWAOKO GAY0S, YOOTPITION, GTONATITION, YAOCTITION,
dldtaon g Koiag, duokotMdtnta, Enpoctouia, puyn, LETEMPIGHOC, 0Eela TayKpeaTitioa,
ATOYPOUUTIGHOG TNE YADGGOC, ATOYPOUOTICHOG T®V 000VTOV

- doKlaoieg NmATIKNAG AETovpYiog LU QUGIOAOYIKES, YOAOGTACT, NTUTITION, AUVOTPUVOPEPACT
™G oAavivng avENUEVT], OOTOPTIKT GUVOTPAVOPEPACT OVENEVN, Y-YAOVTAUVATPOVCPEPACT
ALENUEVT, NTTATIKN OVETAPKELD, IKTEPOC YOAOGTATIKOG

- eEavOnua, vepdpmacia, kKvnopog, kvidmeon, akun, cuvopopo Stevens-Johnson, to&ikr
EMOEPLIKT] VEKPOAVGT], PAPUAKELTIKO eEAVON LA [LE NOGIVOPIMO KOl GUGTILOTIKG GUUTTOLLALTOL
(DRESS)

- papoopvdivon, poomadeio

- VEQPIKN OVEMAPKELD, VEPPITION dLapeon

- aicOnua kakovyiag, eEactévion, Bwpakikd dAyoc, piyn, KOT®ON

- OAKOAIKT QOCOATACT OIIOTOS AVENUEVT], YOAAKTIKY 0pLOPOYOVACST aipatog auénuévn, dtebving
OLLOAOTTOMUEVT OYECT AVENLEVT, Y POVOG TTpoBpoufivig TapaTETANEVOS, XPDOLL OVPOV UN|
(PLGLOAOYIKO.

Orav ovyyopryeitor n KhopiBpopvkivn pe openpaldin Tapatnpeitol LEPIKEG POPESG AVASTPEYLLOG
OTOYPOUOTICUOG TN YADCGOS Kol aALoimon TG Yehonc.

"Exovv vdp&et avapopég LETA TNV KUKAOQOPIa Yio TOEIKOTNTA TG KOAYIKIVIG OTAV GuyYopNyEiTaL pe
KAapOpopvKiv, E101KA 08 NAKIOIEVOVS KO 6€ ACOEVEIG LE VEPPIKT AVETAPKELN, OPIOUEVES OO TIC
omoieg pe Bavatnedpo ékPacn. Eqv 1 tavtdypovn yopiiynon koiykivig kat khapBpopvkivig eival
amopaitntn, ol acbeveig Tpénel va TopakoAovfoivTal Yo KAVIKG CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOG 0o
KOAYUKivT).



AvemOBUNTES EVEPYEIES GE AVOGOKATAGTIIUEVOVS AGOEVEIS

O1 aoBeveig pe opméelg and pokofaktmpidia mov Aappdavouvv Klaricid yio peydin dibpkeia, mpénet
Vo VTOKEWVTOL O GTEVT] LOTPIKT TOPAKOAOVONGT TOCO KAVIKT OGO KOl EPYOCTNPLOKT).

e TePInTOOT EUEAVIOTG KOTOW0G avTidpaong Katd tn didpkela tng Oepameiag, EvUeEPDGTE TO Y1UTPO
oG,

Ava@opd avemOounTOV vePYELOV

Edv mapatnpnioete kdmota avemBountn evépyeia, EVIUEPMGTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG. AVTO
1oYVEL Kal Yo KGOe oV avemiBounTn evEPYELR TOV JEV AVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 0ONYIDV
ypnons. Mnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiog pécm tov EGvucod
Opyavicpod Oopudxkwv, Mecoysiov 284, GR-15562 Xolapydc, Adfva, TnA: + 30 21 32040380/337,
Dag: + 30 210 6549585, Tototonog: http://www.eof.gr. Mécm tng avapopdc avembiuntov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot CLALOYN TEPIGGOTEPDV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV
TPOVTOG POPLLAKOV.

5. Iog va pvidseete To Klaricid
To @dppoko ovTd TPETEL VO, PUAACCETOL G LLEPT) TTOL eV TO PAETOVY KO dEV TO POAVOLY TOL TOdLAL.

Klaricid 250 mg emkoivppéva pe AemwTé vpévio diokia: puAdocoviol g Oeppokpacio kpdTepn M
ion tov 25° C.

Klaricid 500 mg emkoAvppéva pe Aerté vpuévio drokia: dev amaitovvral Wiaitepeg cuvONKeg
@OAOENG Y10 TO POPUOKEVTIKO OVTO TTPOTOV.

No pn ¥pNoIHoToLEiTE 0VTO TO PAPLOKO LETE TNV MUepoUNVic AMENG TOL OVOQEPETAL GTNV
emonuavon. H nuepounvia AMéng etvan | tedevtaio nuépa ToL HNRVE TOL OVOEEPETOL EKEL.

Mnv metéite @APULAKO GTO VEPO TNG ATOYETEVONG 1] 0TA OKLOKE amoppipata. Potiote 10
QOPUOKOTOLd GOG Y10 TO TTMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO, TTOL OEV YpMoLonoteite ma. Avtd ta pétpa Ba
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOC.

6. IIepreyOpevo TG GVGKEVAGINS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T negpréyer to Klaricid

Klaricid 250 mg emucolvppévo pue Aemtd vuévio diokial

- H dpaoctikn ovoia givar kKhaptBpopvkivny. Kabe emtkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
250 mg xhapBpopvkivng.

- Ta dAlo cvotatikd (xdoya) eivor: KappeAloln voarplodyog dtootavpoduevn, Apvio
apafocitov mpolehativoromuévo, Kuttapivn wikpokpvotailikn (Avicel PH-101), Kitpivo
kwolivng lake Cl 47005 E104, TTupitiov o&ediov myua, [ToAvpidovn (K29-32), Zreatid o&v,
Mayvioio oteatikd, Kuttapivn pikpokpvotariikn (Avicel PH 102), Taikng kexkabapuévoc.
YHvOeom emucdioyng: TIpomvievoylvkoin, ZopPitavng LovoeraiKdg EGTEPAG,
Ydpo&unponvrokvttapivn, Titaviov dwé&idio Cl 77891 E171, Kitpvo kwvorivng lake Cl 47005
E104, BaviAlivn, ZopPikd o0&y, Yrpoueldoln 15 CPS, YrpopeAidln 6 CPS.

Klaricid 500 mg emwcolvppéva pe Aentd vuévio diokia

- H dpactikn ovcia eivar kKAapBpopvkivn. Kabe exicodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet
500 mg KAapBpopoiivig.

- Ta dAla cvotatikd (xdoya) ivar: Kappedholn vatplovyog dtactovpovpevn, Kouttapivn
UIKPOoKPLGTOAALKT], KoAAogdéc avudpo mupttiov o&gidto, ITodvPidovn, Zteotcd o&v, Mayviolo
oteoTiko, Taixng kekabapuévoc.

YovBeon emucdioynmg: YrpoueAroln, Yopo&vmporviokvttapivn, [Ipomrvuievoyilvkoin,
YopPrrdvne povoeAaixog eotépag, Titaviov do&idto Cl 77891 E171, ZopPikd 0&H, Baviadivn,
Kitpwo kvokivig lake Cl1 47005 E104




Epgavion tov Klaricid ko epreyépeva mg cvuokgvaciog

Klaricid 250 mg smikaAvppévo pe Aentd vpévio diokia

Kitpvo moe1dég emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio. Kabe diokio mepiéyel 250 mg
KAopBpopvkivng.

To Klaricid diarifetat og pio cvokgvacio: kovti Tov TepiEyel 1 ovokevacio koyeldv (blister) pe 12
dwokia.

Klaricid 500 mg emicolvppévo pe Aentd vpévio diokia

Kitpwvo woeidég emxarvppévo pe Aemtd vuévio diokio. Kabe diokio mepiéyet 500 mg
KAapBpopwkivng.

To Klaricid diatifeton og pio cvokevacio: Kovti Tov TepiEyel 3 cvokevacieg koyelmv (blister) pe 21
dwokia.

Kéroyog Adciog Kvkrhopopiog km IMapaockevaostiig
Katoyoc adeiog kukAopopiog:

BGP IIPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Alpog

TnA.: 210 9891 777

IMopackevaoctnc:
AbbVie Srl, Italy.

To mapév pviro 0dNYLOV YpiioNs avadepOnke Yo TelevTaio gopa To DePfpovapro 2020



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



@viro oonyov ypiong: IIAnpogopies ya Tov ypfotn

KLARICID® 250 mg/5 ml Kokkia yio méoipo evord@pnpa
(KhapBpopvkivn)

AP aoTE TPOGEKTIKG 0LOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00N Y1V Ypriong. Towg xpelaotel va To dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépo amopieg, poTNGTE TO Y10TPO 1| TO PAPLOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio 6. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QapuoKo o€ GALOVG. MTopel va Tovg TPOoKOAESEL PAAPT], OKOLO KOt OTOV TO GUUTTOUOTE TNG
ac0éveldg Toveivar idlo pe ta S1kd Gog.

- Edv mapatnprioete kKamoo avemBOUnTn evEpYEL, EVILEPDGTE TO YATPO 1) TO POPLOKOTOLO
G0c. AVt 1oy0EL Kot Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyela Tov OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO ooy Ypiong. BAéme mapdypago 4.

T wepréyeL 1o TaPOV OAAO 0ONYLOV:

T eivon To Klaricid kot moia eivo 1 xpnon Tov

T npémer va yvopilete Tpv ndpete to Klaricid

I va napete 1o Klaricid

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Mo va pvidooete to Klaricid

[TepieydLevo TG CLGKELOGING KOl AOITEC TANPOPOPIES

oOUlhAWN

1. T eivan To Klaricid ko wowa givan n gpiion tov
AVTIBlOTIKO QAPLOKO TNG KATNYOPILOG TOV HLOKPOAODV.

To naudatpikd evoudpnua Klaricid 250 mg/5 ml evdeikvoton yia ) Oepomeio Aoudéemv Tov

opeilovtal o€ eLOICOMTOVE LUKPOOPYUVIGLOVG oTNV KAapiBpopvkivr. Tétoleg Aoudéeic eivat:

- AOUDEELS TOV KOTMTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTAUATOG (7). Ppoyyitida, Tvevpovia)

- AOUDEEIS TOV AVMTEPOV AVATVEVGTIKOV GUGTNUATOG (Y. CTPEMTOKOKKIKT (OpLYYITION)

- Oé&ela péon Tomong wtitda

- AoUDEELS TOV FEPUATOG KOL TOV PAAAK®DY popimv (7T.). LoAvcpatikd knpio, Bvlakitida,
QTOGTALOTO, KUTTAPITION)

- SVUTANPOUOTIKY Ogpaneio G€ YEVIKEDUEVEG 1] EVIOTIGUEVES AOUMEELG OPEIAOEVES GE dTLTaL
pokofaktnpidw (m.x. Mycobacterium avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum ko1 Mycobacterium kansasii).

2. T npéner vo yvopilete npw napete to Klaricid

Mnyv napere to Klaricid

- o€ mepintwon aAlepyiag (vrepevaisnciog) Tov Tad10D GOG OTO LOKPOAIIKE OVTIBLOTIKA 1) O
0T0100NTTOTE GALO OO TO GLGTATIKANVTOD TOV PUPUAKOL (AVAEEPOVTAL GTNV TTAPAYPaPo 6.).

- podi pe eappoka wov meptEyovy aoteloAn, orlompion, wipnolion Kot tepeevadivn.

- gbv AapPdavete GAlo apuraKa To omoio eival yvootd 6Tt TpoKoAovV cofapés daTapayEs GTOV
Kapdlokd puoud

- eaqv €xete 160T0p1KO apdTaong Tov dwotiuatog QT (cuyyevn 1 TekuNPLOPEVT ETIKTNTN
mapatact Tov dwotiratog QT) 1 Kothakng kapdiakng appviuiog, copmeptAapifoavopévng e
Tayvkapdiog diknv puridiov (torsades de pointes).

- podi pe avaoctoieig tng HMG-CoA pedovktdong (ototivec) mov petafolilovtal eKTevmg HECH
tov CYP3A4 (MoBactativn 1| opufaoctativn), A0y Tov avEnpévou Kivodivou Huomddeiog,
ocvumeptropfavouévng g pafdopvorvonc.

- o€ MEPIMTOOTN VIToKaAlpiog (Kivdvvog mapdtacng tov dwotipatog QT).



- €4V TAoyETE O GOPOP NTOTIKY AVETAPKELN GE GLVOVOAGHO LE VEPPIKT duGAELTOVPYia.
- podi pe 11 OpaoTIKEG OVGies Tk peAOPN Kol pavoAalivn.
- poli pe ™ dpacTiki ovsio KOAYKIvY.

Ipocétre wwitepo pe to Klaricid

Evnuepmote 10 yatpd coc 6€ TEPITT®ON TOV TO TOdL GOC:

- Ymopépetl amd veQPIKY| avendpKelo

- "Exel mpofAfnota pe To cukdT

- "Exet vrokooupio

- "Exet vmoparyvnoloupio (mtaboroyud younAid eninedo poyvnoiov 6to aipo)

- [Mapovcidoet diappoia

- "Eyel coPapn kot mapatetapévn Aoipnmén

AmevBuvbeite 610 Y0Tpd 1) TOV POPRAKOTOLO GOg TPV Y¥pnoiponomoaete o Klaricid.

Alha @appoxo ko Klaricid

O1 evihikeg yovaikeg Tpv Aapovv to evarmpnuo Klaricid 6a npéret va supfovievoviat to yiorpd
TOVG G€ TEPIMTOON EYKLHOGHVNG 1 OnAacuov.

H aopddeio kot 1 amotelecpatikdTnTo TG KAAPIOpOopLKivig 6€ Tandid KAT® TV 6 unvedv dev Exel
TEKUNPLOOEL

H acpdieia g kKhapiBpopvkivng oe madid pe pokoPaxtnpidtoréc AomEeLg KAt Tov 20 unvav dgv
&xel peretnOet.

Alha gappoxo ko Klaricid
Evnuepmoete tov y1atpd 1 TV QOPLOKOTO0 GOG AV TAIPVETE 1] EXETE TPAOGPATO TAPEL AALOL
QApPLOKO, OKOO KOl 0V TE TOV dgv GG Eyovv yopnynOel pe cuvtaym.

Evuep@ote TOV Y10TPO 060G GV AOUPAVETE KATO0 0TT0 TO QAPLOKN TOV OVOPEPOVTUL KUTOTEP®,
€POCOV AMOLTEITAL EOIKT TPOCOYN KOl UTopEel va ypelachel tpomomoinon e docoroying Tmv
QOPUAK®V AVTOV KATd TN d1dpKela TG Bepoameiog pe KAaptBpopvkivn:

KoAYUKiv

tpraforoPeviodialenives, Ommg tpraloraun kot pdaloidun

a0 GTOHOTOS VIOYAVKALUKOVG Topdyovies / [voovAivn, 6mwmc vateyAvidn Kot pemayAvion
0TtO GTOUOTOC OVTIUTNKTIKG, OTT®G Papeapivn

GAA0 LokpOAdKE avTIBLOTIKA KaOMDG Kot AMVKOUVKIVI Kot KAVOOUUKivn

avaotoieic Tng HMG-CoA pedovktdong (otatives), 0nmg AoPactativn 1 oyipactativy. Eav n
ayoyn pe kKhapidpopvkivn dev givatl duvatov va amoeevydei, tote 1 Oepoameio pe AoPactativn
olufactativn TPENEL va S10KOTEL KATA T S1APKELN TNG AYMYNG. L€ TEPMMTMOGELG OOV 1|
TALTOYPOVN YpNoN KAapiBpopvkivng pe otativeg dev umopel va amopgvydei, cuvioTdTon va
GLVTAYOYPOPELTOL 1] EAAYLIOTN eYKEKPIUEYT OGN TG oToTivng. Mmopet emiong va eEgTaoTel N
¥pHoM pag atativig mov dgv eaptatal and to petaforioud pécm tov CYP3A (m.y.
oAovPaoctativn).

H ypion tov akdiovbov eoapudkmv avievosikvotolr avotnpd Aoy g mihovotntag yio. coPapég
OAANAETIOPAGELS:

o olampion, mpolion, actelOAn Kot TEpPEVAdIvN

o gpyotapivn / dwdpoepyotopivn

o a6 oTOHOTOC PdaLoAdun

. avaoToAgig g avaywydong tov HMG-CoA (otativeg)

Emdpdoeic GAL®V QapLoKeLTIKOV TPoIdvVT®V 6TV KAaptBpopvkivn
. DOapuaxa wov eivar enaymyeig tov CYP3A (m.y. proaumikivn, eatvotoivr, kapBapalenivn,
eowoPapPrtain, parcapdyopto (St John’s wort))

Ta axdlovba edppaka eivatl yvootd 1 Vonta 0Tt EXNPEALovV TIC GVYKEVTPMOELS TNG
KAopiBpopvkivng oto TAdoua:
. Eoafipévin, vePipanivn, prpaumikivn, proapmovtiviy Kot prooamevtivn



o Etpafipivn
. DArovkovaloan
o PrrovaPipn

Edv méoyete amd peiwpévn veppikn Aettovpyio kot AapPavete mapdiinia Oepaneio pe prrovafipn ko
KAopiBpopvkivn evnuepmote 10 Yiatpd coc yuoti pmopel va ypewaocHel peimon g docoroyiag g
KhapBpopwkivng.

Enidpaon g khaprOpopvkivng pe drAio QoppoKeEVTIKA TPOTOVTA:

. AlMnAemidpdoeig oxetilopeveg pe to CYP3A: Ta akdAovba apuaka 1 Katnyopieg papudkmy
glval yvootd M vronto petafoAicpod omd 1o 1010 1ooévivuo CYP3A: aArpaloidun,
aotepOoAn, kapPapalenivn, othootaloin, o1llanpidn, KuKAOGTOpivY, dicomLPapidn, Tapdymya
gpyoTapivng, nebvimpedvilordvn, AoPactativn, cuPactotivn, oipditove, wdaloidun,
opempalOAn, amd TOL GTOLATOG AVTUTNKTIKA (.. Bapeapivn), dToma avinyvywokd (..
KoveTamivn), muolion, kvidivn, prpapmontiv, GIASeVaQiln, TAKPOALOVS, TEPQEVASIVT,
tpraforaun kot frvfractivn. Odppoka Tov aAANAETOPOVV LE TOPOUOIOVG UNYOVIGHOVG HEGH
GV 100eviOP®OV TOV KVTOYXP®UOTOG P450 Teptlappdvouy T eorvutoivy, Beo@uAiivn kat
BaAmpod.

avtioppuO Ko,

openpaloAn

o1evaeiln, Tadoraeiin kKot Papdevapiin

Bgo@uAAivT, KapPapalemivn

TOATEPODIVT

tpragoroPeviodalenivec (m.y. odnpalordun, wdalordun, tpraloiaun)

KOAYIKIVN

dryo&ivn

C1o0Povdivn

(QovLTOIVN Kot BoATpodtn

atalafavipn

avaoTOAELS Ol A®V acPeotiov, mov petafoAriloviot amd to CYP3A4 (m.y. Pepomapiin,
apiodumivn, Stitalépn)

rtpaKovaloAn

o caxovwvapipn

2T0VG EVAAIKEC, O€ TEPIMTOOT OV AUUPAVETE GUYYPOVOG LE TNV KAUPIOPOUVKIV QAPLOKO TOV
nepiExet {idoPovdivn, Ba mpémet Ta VO AVTA EAPOKA VO AOUPAVOVTOL GE JIUPOPETIKES MPES.

To Klaricid pg tpo@n, m0Td Kol 0WVOTVELROTOON
To Klaricid AapBdveror aveEaptnta amd v Tpoe.

Kinon ka1 Onioopog

Agv cuvioTdTon 1 1pfon TS KAaplOpopvKivng Katd Tn S1dpKeLd TG KON ONG Y®PIG TPOGEKTIKN
EKTIUNOMN TOL 0QEAOVG EvavTt TV Kivdbvev. H acedieia g kKhapBpopvkivng katd tov Oniacud tov
veoyvav dev €xel emPeforwbei. H khapiBpopvkivn ekkpivetal oto avOpdmivo yaia.

Zntote T GLUPOVATR TOL Y1ATPOV 1| TOV PAPLAKOTOLOV GOG TPOTOV TAPETE OTOLOINTOTE PAPLLAKO.
001 ynon Kot EPIGROS PN OV RATOV

Edqv vimbete {arhadeg katd ) Bepameia pe Klaricid, ypeidletal mpocoyn yiori pmopei n {dAn avtn va
EMNPEAGEL TNV WKAVOTNTO 0dNYNONG 1] XEPLOHOD UnyovnUaToV.

3. Mo va wapete To Klaricid

ITavrote va maipvete to Klaricid avotpd odpemva pe tig 0dnyieg tov yiatpov cog. Edv éxete
apeiBolriec, pmTAOTE TOV YITPO 1) TOV POPUAKOTOLO GO,



H ocvvietdpevn nuepnola docoroyia oto Taudld o’ 0leg Tic Aoiuméels ektog amo Tic pokofoKTHPLOIOKES
givon 7,5 mg/kg 2 @opég tnv nuépa, pe péyiotn doon 500 mg 2 opég Ty nuépa.

Evdewtikég ouvibelg d6oeig ava kg Bapovg cdpatog yio madid ave tov 6 unvov (8 yopnysitot
KAT® TOV 6 UVOV):

OAHTIEZ I'TA TON KAGOPIZMO THXZ AOXZOAOTITAX I'TA TAIAIATPIKOYX AXO@ENEIX
ZOUQOMVO PE TO LOpaTiké Bapog

Bapog* 7,5 mg/ kg 8vo @opéc v nuépa docoroyia og mi
250 mg/ 5ml

8-11 kg 1,25 ml

12-19 kg 2,5 ml

20-29 kg 3,75 ml

30-40 kg 5 ml

*Moadrd kGTo Tov 8 Kg tpéner va happavovv t d6on tovg ava Kg (repimov 7,5 mg/kg 800 @opéc v
npépa)

*Aocuetpikny oOpryya tov 10 ml pe dapabuicelg oe ml (kvPid exarootd). H cOpryya avtn gival
KATOAANAN Y10l TNV 0O TOL GTOUATOG XOPTYNOT| TOV PAPUAKOL KOl TOTODETEITOL LEGH GTO GUVOETIKO
O, 0TO TAVO PLEPOG TNG PLAANG. Ot S1ofabpicelc Tov VTAPYOVY GTO AN TNG CVPLYYAS
avTIoTOLYOVV 6TO amattovpeva Ml eval@pAUaTtog ovaAoya Pe TO0 GOUOTIKO BApog Tov madioh, 6nmg
&xel kabopioetl 0 y1aTpdg 6ag. Qg ek TovToL, drofalete amevbeiog Tig dSrPabuicelg TG SOCIUETPIKNG
GUPLYYOS YioL TV altd Tov oTOUaTOC Yopnynon. Kdébe dwafabuion avriotoryel og pio povo doon.
Amotovvtol dvo d6celc v nuépa. H doopetpikn oupryyo mpénet vo Kabapiletor apécme LETA T
xpnon.

H ovviOncg d1dpketa Bepanciog eivor 5 pe 10 nuépeg. To evaidpnpo propel va Aapfdvetat mpiv 1 HETA
ta yeopoto 1 poli pe yaio. H Oepaneio 6TpenTtoKoKKIKNG QapuYYiTIdag TPETEL VO, SIOPKEL TOVAGYIGTOV
10 nuépec.

To evoumdpnua propet vo Aappdvetol Tpv 1 petd to yeopota q pali pe yéao.

Aocoloyio 6g maid1d ue veppiky OveieiTovpyia

H docoroyia tov evoumpnrpatog Klaricid peidvetatl 6to fuiocv pe péyiotn 66on uéypt 250 mg
nuepnoing 1 250 mg dvo eopéc nuepnoing o€ mo coPapés AOUMEELC KAl 1] YOPYNON TOV OV TPEMEL
va Topateivetot Tépa omd 14 nuépec. ZopPfovievdeite 1o YiaTpod GOGC.

Axopo Kot gqv 1) KatdoTooT vyeiog Tov Tandlov cog el Petiwbdel 1 amokatactabel Tpv 1o T€A0g NG
Oepameiog, un draxdyete ) yoprynon tov Klaricid. Zvveyiote tn Ogpomeia yio 66e¢ nuépeg cog £xst
GUGTNGEL O YTPOG GOC.

Aocoloyia & maidld ue HOKOPAKTHPILOIOKES AOUMDEELS
2t Toud1d LE YEVIKELUEVT 1 EVTOTIOUEVN AOTU®EN amd pokoPaktnpidto (M. avium, M. intracellulare,
M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii) cuviotdton nuepnoto docoroyia tmv 7,5 £mg 15 mg/kg dvo

(QOPES TNV MUEPQL.

e avtég TIg mepurtdoelc, 1 Oepameia pe Klaricid 0o mpénet va cuveyiletor 660 drapkel T0 KAviKO
operog. H khapiBpopokivn mpénet va ypnoIUOTolEiTal 6 GUVOVAGUO Le GALD AVTILVKOPAKTNPIOOK

QApLAKAL.

Evdeiktikég docoroyieg avd kg Bapovg cdpatog:

OAHTIEZ I'TA TON KAGOPIZMO THXZ AOXZOAOTITAX I'TA TAIAIATPIKOYX AXO®ENEIX
pe pukoPakTnpLotekés Aotpméelg
GULLOOVI, UE TO CONOTIKO Bapog
Bépoc* d06m 6 Ml Tov yopnysitn
000 Popéc NuEPNGImG
7,5 mg/kg 8%0 @opég v nuépa 15 mg/kg 890 @opég v nuépa
8-11 kg 1,25 ml 2,5 ml




12-19 kg 2,5ml 5ml

20-29 kg 3,75 ml 7,5 mi
30-40 kg 5 ml 10 ml
*MMadrd kdro Tov 8 kg tpénet va Lappavovy tn d6on tovg ava Kg (mepimov 7,5 mg/kg 600 @opéc
™y Npépa)

*Aooipetpikn ovpryyo tov 10 ml pe dwafabuiceig oe ml (kvpikd exorootd). H odpryya ovtr givor
KOTAAANAN Y100 TNV 0O TOV GTOUATOG YOPTYNOT TOL POPUAKOV Kot ToTofeTEITOL LEGO GTO GUVIETIKO
OO, GTO TAVO UEPOG TNG PLIANG.

Iopackevn TOV EVELOPNRATOS
[Ipocbétovpe oty apyn Alyo vepd 6T GLOAN KOl OVOKIVOOUE KOAG. XTn GUVEXELD, TPochEéTovpe Kot
A0 vEPO PEXPL TNV KOKKIVT] YPOULT.

To evoumdpnpa mov oynuotileTon Tepiéyetl evpeyEBeIc KOKKOLC.

H mokvomto g khapiBpopvkivig 610 evoidpnua mov £xel ovacvotadei givar 250 mg/5 ml. To
QOPUOKEVTIKO 0vTO TTPoidv dev omattel Wwaitepeg cuvOnkeg Beppokpaciog v ) eOAaEN tov. To
£TOLLO EVOLMPT LA PVAACCETOL EKTOG YLYEIOL Kot ypnopomoteital evtog 14 nuepov.

H @uddn mpémel va avakiveital kaAd mpv omd kabe ypnon.

Eav napete peyorvtepn d6om Klaricid amé tnv kavoviki)

Edv 1o ma1di oag mhpetl katd Aabog vepPorikéc mocdtnTEG TOdlaTpikod evaiwpnuatog Klaricid, tote
gtvon mBavo va TaPoVGIACEL YOOTPEVTEPTKA EVOYANLATA Kot AveMBVUNTES EVEPYELEC.

X' AVTEG TIC TEPUTTMOOELG EMIKOIVOVIOTE LE TO YiaTpd cag 1 pe to Kévrpo Anintnprdcewv, Tni. 210
7793 777, AOfva. Mmopel va ypelacOel taygio omopdkpuven ToV QOPUAKOL TOV OeV £XEL
amoppoPnOel | GAAN QVTIUETOTION.

Eav Egyaocte vo napete to Klaricid

Edv Eeydoete pia 660m, mapTe T 066N TOL EEXYAGUTE TO GUVTOUATEPO SLVOTOV, KOl LETO GUVEYIOTE LE
TNV KOVOVIKN 060G 3001 PAGEL TOV KOVOVIKOD TPOYPAULOTOS TOL GOG EXEL OMGEL O YIOTPOG GO,

Mnyv mapete STAY| 600T Yol v OVOTANPAOGETE T 8001 oL EEYACATE.

Edv éxete meprocdtepeg epMTNGELG GYETIKE LLE T YPTOT QVTOV TOL POPUAKOV, POTAGTE TO Y1ATPO 1) TO
QOPULOKOTOLO GOLG.

4. MOavéig avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa to pdpuaka, étot ko to Klaricid propei va mpokolécel avemBounteg evépyeteg av Kot
aVTEG Oev Tapovclalovtal 6 OAOVG TOVG AVOPAOTOLG,.

To madrorpikd evarwdpnue Klaricid cuvinbog sivol aoearéc kat dev mpokolel coPapég avemBdunteg
EVEPYELEG.

Ot avemBounteg evépyeleg mov avagépovtal cvuyvotepo eivat. Awdppota, £petolr, KotMokol wovot,
vautio Kot aAloimon Tng yevong.

Avtég o1 avembounteg evépyeleg eivar ouvnwg Mmieg o €vtaon Kot givol GOUPOVEG UE TO YVAOOTO
TPOPIL OCPAAELNG TOV LOKPOALIIK®Y OVTIBLOTIK®V.

Enwowoviote apéowmg pe évav yuotpd €av gpoavicete cofopn depuatikn avtidopoomn: gpvdpo,
QOMO®TO e£AvON O pE e£0YKONOTO KATO oo TO SEpUO Kot OVoKALES (eEavOnuaTiky] pAvkTaiveon).
H ovyvotnta avtg g avemBountng evépyetog oev gival yvootn (dev givor duvatn 1 eKTiUno” ¢ e
Baon ta dabécua dedopéva).

Metd v KukAoopio TOL POPUAKOL avapépnkay eniong ol kdtwO avemBounteg evépyeleg:
- Aotuwén, Aoiuwén tov KOATOL, YevdoueuPpavmdng Kohitida, epvoinelog



- Aevkomevia, Opopponevio, AKOKKIOKVTTOPALIN

- OVOQPUAOKTIKY] 0vVTiOpaoT], vepevaicinoia, ayystooidnuo

- avope&ia, peltmpévn opeén

- Gyyog, veupikoTNTa, odmVie, Yoymoikn dlotapayl], CUYYLTIKN KOATAGTAG, ATOTPOCOTONOINOT),
KATAOALYY, OTOTPOCAVATOMGLOG, WELSAIGHNON, U1 PVCIOAOYIKA OVELPQ, Lovia

- KeEPOAUAYia, dtatapayéc Tng yevong, onacpol, {aAn, vavniia, tpdpog, onacudc, ayevacia,
avocpia, dvoyevcsia, Tapocpia, TapoicOncio

- KOQ®ON, IAyyog, eufoés, EKTTmon TG 0KOVOTIKNG 0£0TNTAG

- Koty tayvkapdio diknv putidiov (torsades de pointes), mapatetapévo didotua QT oto
NAEKTPOKOPIOYPAPN IO, OGO TOAUMY, KOWAOKN TOXLKAPOi0, KOIALOKT HOPLOPLYN

- opoppayio

- Sudppota, EUETOG, duomeyia, vauTia, KOTMakd dAyog, YooTpitida, dSuckotmdtnta, Enpoctopia,
EPLYN, LETEMPIOHOG, 0&eia TayKpeaTiTIdn, YAWOGITION, GTOUATITION, ATOYPMUATICUOS TNG
YADGGOG, OTOYPOUATICUOC TOV 00OVI®V

- JOKIHAGIEG NTATIKNG AELTOVPYING U] PUCIOAOYIKES, OULVOTPOUVOPEPAOT) TNG AAUVIVIG auENUEVT,
OOTOPTIKT AULVOTPOVGPEPACT CLENUEVT, NTOTIKT AVETAPKELY, IKTEPOG YOAOCTOUTIKOG

- VREPOPWSIN, KNGOS, EEAVON O KNAOOPAATIODIES, PAPUAKEVTIKO eEAVON LA e NOCTVOPIAMQ
Ko ovotnuatikd copntodpata (DRESS), akun, cuvépopo Stevens-Johnson, to&ikr emdepuixy
vekpolvon, kvidwon, e&avonua

- poikol omoacpol, poookeAetikn dvokapyia, pafdopvdivon, poonddeio

- VEQPIKN OVETAPKELD, VEQPITION SLAEST

- nopetia, eEacOévion

- d1ebvng opohomompévn oxéon avEnréEvN, xpovog Tpodpoufiving TapaTeETOUEVOS, XPDLLO 0VPOV
L1 @LGLOAOYIKS

"Exovv vrtdp&et avapopég Letd TNV KukAopopia Yo To&kdtnta Tng KoAyKivig 6tav cuyyopnyeitol pe
KAop1Bpopukivn, £101Kd 6e NMKIOUEVOLG KOUN 6€ acBEVELS e VEQPIKT OVETAPKELN, OPIGUEVES OO TIG
omoieg pe Bavatneopo éxPacn. Eav n tawtdypovn yopnynon kodyikivng kot khapidpopvkivng ivat
anmopoitntr, ot 0obeveig TpEnet va mapaKoAovBovVTaL Yo KAVIKG CUUTTOUATO TOEIKOTNTOG OO
KOAYIKIVN.

AvemOOUNTES EVEPYELEG G UVOGOKATAGTUANEVOVG 000EVEIG

Ot acbeveig pe Aopuméelg amd pokoPaxtnpidio mov AapPdvovy doceig Klaricid, yio peydin didpkea,
TPEMEL Vo VITOPAAAOVTAL GE GTEVI] WOTPIKT] TOPAKOAOVON O™ TOGO KAVIKT OGO KOl EPYOGTIPLOKT].

e TePINTOOT EUPAVIOTG KOTTO0G avTidpaons Katd tn didpkela tng Oepomeiog, EVUEPDGTE TO YIUTPO
o0,

Ava@opd avemOOunTOV vEPYELOV

Edv mapatnprioete kdmoa avemBOunTn evEpyELd, EVILEPMOTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG. AVTO
woyvEL Kot Yo KaOe mlavn avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0INYIDOV
ypnone. Mropeite eniong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiog pécm tov EBvikov
Opyaviopov Gapudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOfva, Tni: + 30 21 32040380/337,
®a&: + 30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr. Méom g avapopdg averifountmy evepyeimv
umopeite va Pondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV ACPAAELY TOV
TPOVTOG POPUAKOV.

5. Iog va puidscete To Klaricid
To @dppoko ovTd TPETEL VO, PUAACCETOL GE LLEPT) TTOL eV TO PAETOVY KOl dEV TO POAVOLY TO TOdLAL.

Agv amortovvton diaitepeg cuvONKeg POUAAENS Y100 TO PAPRAKEVTIKO 0L TO TTPoidy. To £too
EVALDOPM O PLAGCCETOL EKTOC YLYEIOV Kot ¥pnoiponoteitat evidg 14 nuepdv.

Na pn ypMoYLOTOLEITE TO AVTO TO PAPUAKO UETE TNV NUEPOUN VIO AENG TTOL OVOPEPETOL GTNV
emonuavon. H nuepopnvia Anéng eivor n tedevtaio nuépa Tov pNve Tov ovVaPEPETOL EKEL



Mnv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVLGNC 1| OTA OKLAKE amoppipata. Potiote 10
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TAL PAPLLAKO TTOL JEV YPTOILOTOLELTE Tl AvTd Ta péTpa Ba
Bonbnoovv oty mpoctacia Tov TePPEALOVTOC.

6. Iepreydpevo. TG GVOKEVOGING KOl AOTES TANPOPOpPiES

T egpréyer to Klaricid

- H 6paoctikni ovsia eivar khapBpopvkivn

- Ta dAAa cvotatikd (xdoya) etvat

20vheon TV KOKKIOV
Koappomoin 974P,I1op1d6vn K9O0.

EmikdAvyn tov Kokkimv
YrpopeAroln pBaikn (HP-55), Kikéhato.

Alra éxdoya.
[Muprtiov d10&eido koArogdég, EHoavBavng wopu, Kitpiko o&h, Maitodestpivn, Zaxyapoln,
Titaviov d10&gido E171, Kdio copPiko, I'ebon ppovtav (fruit punch).

Epgavion tov Klaricid ko epieydpeva g svokevaciog
Koxkia yio mooipo evardpnpa. Agvkd £0G VTOAEVKO KOKKIM Y10 EVOIDPTLLOL.
Ta 5 ml evarmprjuotog mepiéyovv 250 mg khapldpopvkivng.

Xvokevaoio
D1dAn mov mepEyel KokKia Yo OGO evoidpnpa tawv 60 ml (uetd v avacvotaon) 1 100 ml (petd
™V avacHoTIo)).

Mmropei va unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUCKEVAGIEC.
Kartoyog Adciog Kvkhogopiog ko Ilopaockevaotiic

Kéroyoc Adsiog Kvkhopopiog:
BGP ITPOIONTA M.E.IL.E.
Ay. Anuntpiov 63

174 56 Ahpog

TnA.: 210 9891 777

THapaokevaosTnc:
AbbVie Srl., Italy.

To mwapdov ULA0 00N YOV yp1oNs avaBewp1)Onke Yo TEAEVTOIO POpd TO DePpovapro 2020



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



@viro oonyov ypiong: IIAnpogopics yia Tov ypfotn
KLARICID® OD 500 mg Awokio Eleyyopevng Amodéopgvong
(Khap1Bpopvkivn)

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1GNGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DoraEte avTd TO EUALO 0dNYIDY YpNong. Towg ypelaotel va to daPfdcete Eavda.

- Edv éxete mepontépw amopieg, poTNoTE TO Y10TPO 1] TO PAPLOKOTOLO GOC.

- H ocvuvtoayn yio avtd 10 ¢AappoKo xopnynonke amokAEIGTIKA Yo 6aG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
@appoko oe dALovg. Mmopel va Tovg TPoKoAEGEL PAAPT], OKOMO Kot OTOV TO GUUTTMOUOTE TNG
ac0éveldg Tovg giva 101 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOUnTn EVEPYELN, EVILEPDOTE TO YIATPO 1| TO PUPUAKOTOLO
G60c. AvTd 1oyvEL Ko Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyelo Tov OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0OMy1dV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T epréyeL 1o Tapov GUALO 0ONYLOV:

T eivon To Klaricid OD kot mowa givan 1 gprion tov

T npémer va yvopilete Tpv ndpete to Klaricid OD
Mo va napete 1o Klaricid OD

[MBovég avemBounteg evépyeteg

I va puidooete to Klaricid OD

[Tepieydpevo g cuokeLAGING KOl AOTEG TANPOPOPIES

oUThwN R

1. T ewvor o Klaricid OD kot owa givol n xpiien Tov
AVTIBlOTIKO QAPLOKO TNG KATNYOPILOG TOV LOKPOAODV.

To Klaricid OD evéeikvotar yia ) Bepaneio AoywdEemv mov ogeilovtal og gvaicOntovg 6 ovTd
piKpoopyavicpovg. Tétoteg AomEELG etvar:

1. AOUDEEIC TOV KATDTEPOL AVOTVELCTIKOD GLOTHHOTOC (.. PpoyyiTida, TvevpOVia).
2. AOUDEELS TOV AVADTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTHUATOG (). POPLYYITION, TYHOpiTIOw).
3. AoudEELG TOV dEPUATOG KOL TOV HAAAK®V popiov (.. Buhakitida, kutTapitida, EPLGITEANC).

2. Tvapémer vo yvopilete Tpwv napete to Klaricid OD

Mnyv napere o Klaricid OD

- o€ mepintwon aArlepyiog (vrepevarcnociog) oto LoKPOASIKE OVTIBLOTIKA 1) GE OTOLOONTOTE
GALO OO TO GLOTOTIKACVTOD TOV PAPUAKOV (AVOPEPOVTOL OTNV TAPEYPAPO 6).

- o€ mepintwon mov epeavilete HEI@UEVN VEQPIKN Aettovpyia. Xe 00T TNV TEPITTOON
gvoeikvovtal ta diokia dueong anodéopevong kKhapidpopvkivng tov 250 mg. Evnuepmote to
yTpd Goc.

- pali pe ApaKo TOV TEPLEYOLY AoTEMLOAN, ollampidn, mpuolidn kat tepeevadivn.

- gbv Aappdvete GAlo apuaka o omoio eivatl yvootd 6T Tpokalovy cofapés daTapayEs GTOV
KapdloKd pLOUO.

- edv €yxete 10TOpKd Tapdraong Tov dractuatog QT (cvyyevi 1 tekunplopévn enikTnn
nmapdtaoct Tov dtwotipatog QT) 1 Kotdakng kapdtakng appubuiag, cuopmepthapfovopévng e
Tayvkapdiog diknv putidiov (torsades de pointes).

- podi pe avaotoAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg) mov petaforilovran eKTevog
péow tov CYP3A4 (AoPaoctativn 1 sypactativn), Adym tov avénpévon Kivouvou Huomtadsiog,
cvumeptropfavouévng g pafdopvorvonc.

- o€ MEPIMTOOTN VIoKaAlpiog (Kivdvvog mapdtacng tov dwotipatog QT).



- €4V mhoyeTe Amd GOPOp1| NTOTIKY OAVETAPKELN GE GLVOVAGHO LLE VEPPIKT SUGAEITOVPYIO.
- podi pe 11 OpaoTIKEG OVGies TIKaypeAOPN Kol pavoAalivn.
- pali pe ™ dpaoTikn ovoio KoAykivn

Ilpocétre wwitepo pe to Klaricid OD

- Ye MEPIMTMON VEPPIKNG OVETAPKELOG

- Y mepintwon gykvpuosvvng 1 Oniacuon

- e mePINTOON NTUTIKNG VOGOL

- Edqv vidOete (olddeg katd tn Oepameio pe Klaricid OD, ypeldleton mpocoyn yati umopsin
CéAn avt vo emnpedost TV KovOTNTA 001 YNONG 1 XEPICHOD UnyovnUdT®mV

- e TePInTOoT VTOKAMAIOG

- Yg TepinTmoT VIopayVNolpiog (Taforoyucd YapnAd enineda Loyvnciov 6To aiplor)

- Y€ MEPUTTMOELG EMILOVIG SLAPPOLUG

- Y epintoon cofupng Kot TapaTETOUEVNS AOTH®ENC

AmevBuvbheite 610 Y10TpO 1| TOV POPLOKOTOLO GOG TPV yprnoiponomoete to Klaricid.

Alha @appokoe ko Klaricid OD
Evnuepooete tov y10tpo 1 TOV QUPIOKOTOI0 GOG EAV TaipveTe N £XETE TPOSPATA TAPEL AALA,
QApLOKO, KOO KOl 0VTA TTOV OV Gag Exovv yopnynbet e cuvrayn.

Evnuepdote Tov Y10Tpé 060G £V AapPAveTe KATO10 Ao To QAPUAKO TOV AVAPEPOVTUL KATMTEP®,
€POCOV AMALTEITOL EOIKT TPOCOYN Kot Uropel va ypelachel tpomomoinon g docoroying Tmv
QOPUAKOV aVTOV KaTd TN dtdpKeln TG Bepameiog pe KhapiBpopokivn:

KOAYLKIvN

tpraloroPeviodialenives, dnwg Tpralordun Kot rdaloAdun

0O OTOUOTOC VITOYAVKALLIKOVG Tapdyovtes / [voovdivn, 6mmg vateyAvidn kot pemayAtvion
0O OTOUOTOC AVTITNKTIKA, OTMS Bapeapivn

A LOKPOMOTKA OVTIPLOTIKG KOODE Kot AVKOHVKIVY Kot KAVOQUKivn

avaoToAEic g avaywydong tov HMG-CoA (ctartiveg), dnwg AoPactativi 1§ ocufoactotivn.
Edv n ayoyn pe khapidpopvkivn dev givarl duvatov va aropevydei, tote 1| Oepameio pe
AoPactativn 1| opuPfoctativn Tpémel va StoKoTEl KOTA TN SLOPKELN TNG AYDYNG. ZE TEPUMTMOCELG
Omov N TavTdYPOVN YPNoN KLapBpopvKivng e otativeg dev pmopel va, amopevybel, cuvieTdrtal
VO GUVTAYOYPOPEITAL ) EAAYIOTN EYKEKPLUEVT] OOGT TG oToTivng. Mmopel emiong va e€etaotei n
¥pNoN pag atativig Tov dgv eaptdtatl and to petaforiond pécm tov CYP3A (m.y.
olovBaoctativn).

H yprion t@v axolovdmv papudkmv avievOeikvuTal auatnpd A0Ym Tng TBavOTNTOC Y10 GOPaPES
OAANAETIOPAGELS:

o ofampion, mpolidn, acteloin Kot TEpPEVAdivN

o gpyotapivn/dwdpoepyotapivn

o a6 OTOHOTOG HdaLoAdUN

o avaoToArelg g avaywydons tov HMG-CoA (otativeq)

Emdpdoeic GAAOV QupUOKEVTIKOV TPOTOVTOV 0TIV KAaplOpopvkivn
. Dappoka oo gival eraymyeic Tov CYP3A (m.y. prpapmikivn, gatvoutoivn, kapPapoalenivn,
eowoPapPrtain, parcapdyopto (St John’s wort))

Ta axorlovba pdppaka givatl yvootd 1 Honta 0Tt EXNPEdlovV TIC GUYKEVIPMGELS TNG
KhopBpopvkivng oto TAdopa:

Eopapipévin, vePrpamivn, prooumikivn, pioapmovtivy Kot pLoamevtivn
Etpafipivn

drovkovaldin

Prtovafipn

Edv mdoyete amd peiopuévn veppikn Aettovpyio kot Aapfavete mapaiinia Oepaneio pe prrovafipn kot
KAoplBpopvkivn evnuep®aTe To Y1TPd 600G Yot pmopel va ypelacbei peimon g docoroyiog g



KAapBpopvkivng.
Eriopaocn tng khaprBpopvkivng pe GrAio QopROKEVTIKE TPOIOVTA:

o AlMnemdpdoeic oyetilopeves pe to CYP3A: ta axdlovbo pappoKka 1 Katnyopieg apuiKmy
glval yvootd 1 vmonta petafoAicpov omd 1o 1610 wooévivpo CYP3A: aArpaloidpn,

aotel oA, kapPapalenivn, crhootaldAn, ollampidn, KukAoomopivr, dicomvpapion, Tapdywyo
gpyotapivng, pebvimpedvilordovn, Aopactativy, cyupactativn, oipdipovg, rdaloraun,
openpaloAn, amd TOV GTOUATOG AVTIINKTIKA (.. Bapeapivn), dTome avTyLOGIKA (TT.Y.
KoveTwmivn), Tpolidn, Kvidiv, pLoapumoutivr, GIAOEVAPIAT, TAKPOALLOVE, TEPPEVODIVN,
Tpraloraun kot rvfractivr. Oappoko Tov dAANAETIOPOHV LE TOPOLOIOVE UNYOVIGLOVG LECH
A oV 1oevlbhpmv Tov Kutoypodpatog P450 teptiapufdvouy tn eawvotoivr, Ogo@uAAivn Kot
BaAmpodn.

avTioppLOKd

openpaloin

o1Adevapiln, Todolaeiin Kot Bapdevapiin

Beo@uAAivn, KapPapalemivn

TOATEPODIVT

tpraforoPeviodialenives (m.y. aAmpalodaun, pdaloraun, Tpraloiaun)

KOAYIKiv™

dryo&ivn

C1d0Povdivn

(GavLTOIVN Kol BoATpOdTn

atalaBovipn

avaoToAeic dStadAwv acPeotiov, mov petaforilovrat amd to CYP3A4 (w.y. Bepomapiin,
aprodurivn, Stktialéun)

. rtpakovaloin

. caxovtvaPipn

. Bepamopiin

2T0VG EVIAIKEG, OE TTEPIMTMOT OV AdpPaveTe cuyypdvmg Le TNV KhapiBpopvkivn eapuoko Tov
nepiEyel CooPovdivn Ba mpémet ta 30O aVTE PAPLLOKE Vo AAUPAVOVTOL GE SLOPOPETIKEG DPEG,.

To Klaricid OD pg 1po@1}, T0TO Kl 0IVOTVELRATAO O
To Klaricid OD oufdvetor pali pe tnv tpoen.

Kinon ka1 Onioaopdg

Agv cuvioTdTon 1 1p1on TS KAaplBpopvKivng Katd tn S1dpKeLd TG KONOoNG YOPIG TPOGEKTIKN

eKTIUN oM TOL 0PEAOVG EvavTtl TV KivOUvev. H acedieia e khapiBpopvkivng Katd tov ONAacud tov
veoyvav dev &xel emPeParmbel. H khapiBpopvkivn ekkpivetar 610 avOpomivo yoia.

ZnNToTE T GLUPOVAT TOV YLOTPOV 1 TOV POPLOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLONTOTE PAPLOKO.

001 ynon Kot EPIGROS PNYOVRATOV
Edv vidbete Lolddeg katd ) Oepameio pe Klaricid OD, ypeialetar mpocoyn ywti pmopei ) {aAn avt
VoL EMNPEACEL TV KAVOTNTA 001YNONG 1 YEPICULOV UNYOVILATOV.

3. Mo va wapete To Klaricid OD

ITavrote va maipvete to Klaricid OD avotnpd odpueova pe t1g 0dnyieg tov yratpod cac. Eav éyete
apeBoliec, pmTAOTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOg,

Evijlikeg
H cvving cuvietodpevn d6on tov Klaricid OD otovg evihikeg givar Eva diokio eAeyyOpevnc
anodéopevons tov S00 mg v nuépa pali pe tpon.



e Bapitepeg Aouméelc 1 docoroyia umopei va avénbei oe dVo diokio eEAEYYOUEVNC UTODEGIEVONG
v 500 mg pia eopd v nuépa. Ot d6celg Tpémet va Aapfdavovtal tnv ida dpa kébe nuépa. H
ovvnOng dudpketa g Bepamneiog etvon 5 émg 14 nuépec.

Haiog ave twv 12 ety
Onm¢ kol 6Tovg EVIAIKEC.

Houowa katw tov 12 etov

H ypnon tov Klaricid OD 8ev cuvictdrtal o€ moaudid pukpotepa tmv 12 etdv.

Ye madtd Katw tov 12 etdv Ba mpénetl va yopnyndei n moadiatpikn popen khapBpopvkivig (Kokkio
Y10 TOGLLO EVOLDPTLAL).

AV VTOQEPETE A0 LELMUEVT] VEQPIKT] AELITOVPYI, EVIIUEPDOTE TO YIATPO GUC. XE QTN TNV TEPITTMON),
7o Klaricid OD Awoxia EAeyyouevng Anodéopevong 500 mg dev mpénet va xpnoiponoleitol. e anth
TNV TEPINTOOT UTOopel va gag yopnyndovv ta diokio AUECTG ATOSEGUEVOTG.

Axopa Ko av 1 KaTaoTacT TG vyeiog cag £yl Pehtimbel 1 amokatactadel Tptv 10 TEAOC TNG
Oepameiog, un dwaxdyete ) yoprynon tov Klaricid OD. Xvveyiote ) Ogpomeia yio 66€¢ NuEPES GOG
€Y1 GLOTNOEL O YLUTPOC GOC.

Eav napere peyorvtepn d6on Klaricid OD amd tnv kavoviki)

AT TIG aVOQOPES IOV VITAPYOVY TPOKVTTEL OTL HETA TN ANYT| LEYOANG TOGOTNTAG KAopOpOopvKivig
TPEMEL VAL OVOUEVOVTOL YOUOTPEVTEPIKA cupmTdpato. Ot avemBounteg evépyestec mov oyetilovrat pe
VEPPOAIKEG 0OGEIS TPEMEL VAL AVTILETOMILOVTOL LE TNV TOXEL0 OTOUAKPVVGT] TOV QAPLLAKOV TOV OV
€YEL AKOUO OTOPPOPTOEl KOl IE VTOCTNPIKTIKG HETPAL.

X' aUTEG TIG MEPITTAGELS, EVILEPADOTE TO Y10Tpd 6oG N To Kévipo AnAntnpidcewy, ti.: 210 77 93 777
AbBMva.

Eav Egyaoete vo mapete To Klaricid OD

Edv Egyxdoete pio d0om, mapte T dO0T OV EEXAGATE TO GLVTOUATEPO SLVOTOV, KOl LETA GUVEXIOTE LE
TNV KOVOVIKT 060G 306N PAGEL TOV KOVOVIKOD TPOYPAUUOTOS TTOL GG EXEL OMGEL O YIUTPOG GO,

Mnv mépeTe SITAN 6O0T YOl VO OVOTTANPOGETE T 0001 oL EEYACATE.

Edv éxete mep1ocdtepeg pMTNCELG GYETIKE LLE T YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TO Y1ATPS 1 TO
QOPUOKOTOL0 GOG.

4, MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6l to pappaka, £t kat o Klaricid OD propei va mpokaAéost avemBOunTteg evEPYEIES av Ko
aUTEG Oev Tapovclalovtal 6 GAOVG TOVG aVOPAOTOLG,.

Ot avemBOuNTES EVEPYELEG TTOL OVAPEPOVTAL GVYVOTEPD Elvar: Aldppota, EUETOL, KOIALOKOL TOVOL,
vavTtio kot aAloimon g yedong.

AvTég o1 avemBounteg evépyeleg eivarl cuviwg NTEG o€ £vTooT Kol £ival GOUPOVEG UE TO YVOOTO
TPOPIL 0CPAAELNG TOV HOKPOALIIK®Y OVTIBLOTIK®V.

Enwowovhote apécmg pe évav yatpd eav eppavicete coPapn depuatikny avtidpacn: epvopo,
POMOMTO EAVONO pe eE0YKDUATA KAT® 0 TO SEPUO Kot POVOKAAEG (eavOnpuatikny AvkTaivoo).
H ocvyvomta avtg g avemBbunng evépyetog dev givarl yvooth (dev givar duvath 1 eKTiUNoT TG Le
Bdon ta da0écipa dedopévar).

Metd v KukAoopio TOL POPUAKOL avapépnkay eniong ol kdtwO avemBounteg evépyeieg:

- KOVTWVTIOoT), YOO TPEVTEPITION, AOTHLMEN TOL KOATOV, YELSOUEUPBPUVMONG KOAITION, EPLGITEANG
- Agvkomevia, axokklokvTTapoiuio, Opopuporevia

- OVOQPLAOKTIKY 0VTiIdpaoT), VITEPELOITONGia, aryyel00idn e

- avopeia, petmpévn 6peéin



- Gyyoc, abmvia, Yuy®otKn SloTapayn, CLYXVTIKY KOTAGTUGCT), OTOTPOCHOTOTOINGT], KATAOA ™,
ATOTPOGOVATOAMGUOG, WeLdaicHno, U eLGLOAOYIKE Ovelpa, povia

- dvoyevoia, Kepaiadyia, dtoTapays g yevons, CaAn, vtvnAia, TPOUOG, GTAGHOC, AYELGia,
avoouia, Tapocpia, TopoicOncio

- iAyyog, epPoég, EKTTMOT TG 0KOVOTIKNG 0EVTNTAG, KOP®OOT)

- Kotk tayvkapdia diknv putidiov (torsades de pointes), mapatetapévo didotua QT oto
NAEKTPOKOPIOYPAPNLLOL, OGO LA TOAUDY, KOIAOKN ToXLKApdia

- aoppoyio

- emiotoén

- dappota, Epetog, dvomeyia, vouTtio, KOMOKO AAYOS, YOGTPOOIGOPAYIKT TOAALVOPOUN O,
yooTpitida, TpoKTadyin, oTopatitidn, SLoKOIAOTNTA, ENPOCTONIN, EPVYT, LETEMPIGUOG, o&gin
TOYKPEOTITION, YAMGGITION, GTOUOTITION, ATOYPOUOTICUOG TG YADGGUS, UTOYPMUOTIGLOG TMV
006VTOV

- doKaoieg NIATIKNG AELTOVPYIOG U LUGIOAOYIKES, OULVOTPUVOPEPACT) TNG AAAVIVIG auENUEVT,
OGTOPTIKT ALUIVOTPAVGPEPACT] LENUEVT, NTOTIKY] OVETAPKELD, TKTEPOG YOAOOTATIKOG

- eEavOnua, vepdpuoia, kKvnopog, kvidmon, akur, covépouo Stevens-Johnson, to&ikn
EMOEPUIKT VEKPOALGT], POPLOKELTIKO EAVON LA Lle NOGIVOPIALIN KOl GUCTNHOTIKG CULITTOUOTOL
(DRESS)

- pooAyia, paBdopvorvon, poomddeio

- VEQPIKT AVETAPKELD, VEPPITION SIAUEDT

- eEacBévion

- Sebvig opahomompévn oxéon avénpévn, ypovog tpobpoufivng TapateTapévos, YpOUN VPOV
U1 QUGIOAOYIKO

"Exovv vdp&et avapopég LETA TNV KUKAOQOPIa Y10 TOEIKOTNTA TG KOAYIKIVIG OTAV Guyyopnyeital pe
KAapOpopvKiv, e101KA 68 NAMKI®IEVOVG KO 6€ ACOEVEIG e VEPPIKT AVETAPKELN, OPIOUEVES OO TIC
omoieg pe Bavatnedpo ékBacn. Eqv 1 tavtdypovn yopiynomn koiykivig kot khapiBpopvkivig eival
amopoaitntn, ol acbevelg mpénet va mopakoAovfodvTol Yo KAVIKG CUUTTOUOTO TOEIKOTNTOS OO
KOAYUKivT).

AVvemOBUNTES EVEPYEIES GE AVOGOKATAGTIIUEVOVS AGOEVEIS

Ot acbeveig pe Aotpuméers amd pokopaktnpidie mov Aappdavovv Klaricid yio peydin ddpkeia, mpémet
VO VTOKEVTOL G GTEVT] LOTPIKT TOPAKOAOVONGT TOGO KAMVIKTY OGO KOl EPYOCTIPLOKT.

e mepintmon epedviong Kamolag avtidpaons katd tn ddpkela g Bepaneiag, EVUEPDOTE TO YATPO
oG,

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpnoete kKamowo avemBOunTn EVEPYELN, EVIUEPDOCTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO GAG. AVTO
oYVEL KOt Yo KEOe Thavi| avemBountr vEPYELD TOL SEV OVAPEPETAL GTO TOPOV GUALO 0ONYIDV
ypNons. Mropeite emiong va avagépete avemBOuNTeg evépyeteg anevbeiog pécsm tov EBvikcon
Opyoviopov Gapudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, AOfva, Tni: + 30 21 32040380/337,
®ag: + 30 210 6549585, Iototonog: http://www.eof.gr. Mécm tng avapopdc avembiuntov evepyeidv
umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGOTEPDV TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV
TOPOVTOG POPLLAKOV.

5. Iog va pvidseete To Klaricid OD
To @appako avtd TPEMEL Vo PUAACOETAL GE PLEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kot dgv TO POAVOLV Ta A4
Agv amoutovvton 1010itepec GLVONKEG PVANENS Y10 TO POPUAKEVTIKO QVTO TPOTIHV.

No pn ¥pMoIHOTOoLEITE 0VTO TO PAPLOKO LETE TNV MUepOoUNVIc AMENG TTOL OVOQEPETAL GTNV
emonuavon. H nuepounvia AMéng etvon | tehevtaio nuépa ToL HNRVE TOL OVOEEPETOL EKEL.

Mnv metéite @APULAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVLONG 1] 0TA O1KLOKE amoppipata. Potiote 10
QOPUOKOTOLd GOG Y10 TO TTMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO, TTOL OEV YpMCLonoteite ma. Avtd ta pétpa Oa



Bondncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. epreydpevo TG cvoKeELVOGING KO AOTES TANpOPOpieg
T agpréyer to Klaricid OD
- Apaotikni ovoia givar KAapiBpopvkivn

- Ta dAlo ovotatikd (exdoya) eivar Kitpikd o&H dvudpo, Alywvikd, Aaxtolng kovig Anebdeioca pe
Enpovon pe yekacpo, [oivpdovn K30, Talkng kekabapuévog, Zteatikd o0&, Mayviclo
o1e0Tko, Yrpopelholn 6 CPS, ITolvaiBvievoyivkoin 400, [ToivaBvuievoyivkoin 8000,
Titaviov d10&eidio (E171), Kitpwvo kivorivng (E104), ZopPikd 0&H, Abovorn, Yomp
kekaBoppévo, AcBéotio alyviko.

Epgavien tov Klaricid OD kot wepieyopeve. TS GUGKEVAGIOG
Awoxio EAeyydpuevne Amodéopevong. Kitpvo, woetdég emkaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio.
Ka0e dioxio mepiéyer S00 mg khappopvikivig.

Yvokevaoia
Kovrti mov mepiéyetl cvokevaocieg koyelmv and PVC/PVDC Oeppocuykorinpéveg pe aAovpivio pe 6 1
14 Sioxio eheyyOUEVNG ATOOEGLEVLCTC.

Kovti mov mepiéyetl cvokevaocieg koyelmv and PVC/PVDC Ogppocvykorinuéveg pe alovpivio pe 20
dokio gleyyouevng anodécpevong (2 diokio ava koyédn (twin blisters)).
Mmnopei v pun KuKAOQOPOLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog adeiog kokrho@opiog Kol Tapay®yos
Kdroyog adeiag kukhopopiog:

BGP ITPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Alpog

TnA.: 210 9891 777

Mopaywyog:
AbbVie Srl, Italy.

To mapév pviro 0dNYLOV Ypiiong avedespOnke Yo Tedsvtaio gopa to Pefpovapro 2020



B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



®vAro oYLV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1jotn
KLARICID®500 mg/vial kévig yo. idhopa mpog éyyvon

(KhapBpopvkivn)

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1CNGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

DdvraEte avtd TO PUALO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

Edv éxete meportépo amopieg, poTNoTE TO Y10TpO 1] TO PAPLOKOTOLD GOC.

H ocvuvtayn yio avtd 10 @AappoKo xopnynonke amokAEIGTIKA Yio 6oG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
@appoko oe dAlovg. Mmopet va Tovg Tpokoadésel PAAPT, 0KOO Kot OTOV TO GUUTTMOUATA TNG
ac0éveldg Tovg givan id1a pe ta Sk Gog.

Edv mapatnpnoete kdmoo avemBOUnTn VEPYELN, EVILEPDOTE TO YIATPO 1| TO PUPUAKOTOLO
G60c. Avtd 1oyvEL Ko Yo KABe mhovn avemBOuntn evEpyelo TOv OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0OMy1DV ypriong. BAéme mapdypago 4.

T wegpréyeL 1o TaPOV VAAO 0ONYLOV:

ouUThwN R

1.

T eivon To Klaricid kot moa givor 1 xpion Tov

T npémer va yvopilete Tpv ndpete to Klaricid

IMog va napete to Klaricid

[MBovég avemBounTeg evépyeteg

i va pvidooete to Klaricid

[Tepieydpevo g cuokeLAGING KOl AOITEG TANPOPOPIES

T givon to Klaricid ko wove givan  gpijon tov

AVTIBloTIKO QAPLOKO TNG KATNYOPLlag TV pHakpoidimy, yia Tn Oepaneio AotudEemy mov opeilovTat
o€ gvaichntovg piKkpoopyavicpovg otny KAopiBpopvkivn.

To Klaricid 1V gvéeikvotar 6tav amotteiton Topeviepikn Bepaneio oty aviiueT®IIon evaictntov
LUIKPOOPYOVICUOV OTIG 0KOAoLOeC Tabncelc:

el NS

2.

AOUDEEIS TOV KATOTEPOV AVOTVEVGTIKOD GUGTAWOTOC (.. Ppoyyitida, Tvevpovia).
AOPDEEIS TOV AVOTEPOV OVOTVEVGTIKOV GUGTUATOG (.. QupvYYiTda, typopitida).
AoudEelg Tov dépPatog Kol TV poiak®dv popiov (.. Bviakitida, kuttopitida, epuoinelog).
SopmAnpopotikn Oepaneio og YEVIKEVUEVEG 1] EVTIOTIOUEVEG AOTUDEEIS OPEIAOLEVEG GE ATLTTOL
nokoBaktnpida (.. Mycobacterium avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum kot Mycobacterium kansasii).

T npémer va yvopilete Tpw napere o Klaricid

Mnyv napete to Klaricid

o€ mepintoon aAlepyiog (vrepevactnoiog) oto LoKPOASIKE AVTIBLOTIKA 1) GE OTOL0dNTOTE
GAA0 amd TO GLOTATIKA CVTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTUL OTNV TOPAYPAPO 6.). AVTIOPAGELS
OAAEPYIKEG 1 VTEPELOLCONGLOG TPEMEL VA AVTILETORILOVTOL [LE AUECT VITOGTPIKTIKA LETPAL.
pali pe eappaka wov mepEyovy acteloAn, ollompion, wiuolion kol Tepeevadivn.

eav Aappavete dAlo pdppoKa To omoia ivat YveoTd Tl TPOKAAOLY GOPOPES SL0TaPAYES GTOV
Kapd1oKo pLOUO

edv €yete 10TOpIKd TapdTacng Tov dtacthuatog QT (cuyyevn 1 tekunploUEVN ETIKTNTN
mapdToon tov dactipatog QT) 1 kothokng kapdiokng appuduiog, cvumepthapfavopuévng g
tayvkopdiag diknv puridiov (torsades de pointes).



- padi pe avaotoAeig g avaywydong tov HMG-CoA (otartiveg) mov petaforilovral EKTeEVOg
péom tov CYP3A4 (hoPaoctativn 1 oipPfactativn), Ady® Tov avénpévou kivohvou poorddeiag,
ovumeptloppavopévng g popdopvéivonc.

- 0¢€ MEPIMTOOTN VIToKaAlpiog (Kivovvog mapdtacng tov dwwotipatog QT).

- €dv mdoyete amd GoPap1n NTUTIKY AVETAPKELN GE GLVOVAGHO LE VEPPIKT ducAelTovpyia.

- pali pe TG OpaoTIKEG ovoieg Tikaypehdpn Kot pavoralivi.

- pali pe ™ dpacTikn ovoia KoAykivn.

Ipoocétre Wwitepa pe to Klaricid

- e mEPIMTOOT VEPPIKNG AVETAPKELOG

- X mepinton gykvposvuvng 1 Oniacpon

- Y& mepinTmOoT NIATIKNG VOGOL

- Edqv vidbete (ahadeg katd tn Oepomeia pe Klaricid, ypeidleton mpocoyn yati pmopei n {aAn
QLT VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA 03NYNONG 1| XEPITUOD POV UATOV

- Y& TePIMTMOON VIOKOALOLUIOG

- Ye mepintoon vropayvnotloupiog (taboloyikd younAd exineda payvnoiov 6o aipo)

- e mePUTAGELS EMipoVNG d1dppotag

- e mepinton coPapng Kol TapUTETAUEVNG AoimEng

AmevBuvbeite 6To Y10Tpd 1) TOV POPLAKOTOLO GOg TPV ypnoonomoete To Klaricid.

Alo @appoxa ko Klaricid
Evnuepooete tov y10Tpo 1 TOV QUPHOKOTOI0 GOG EAV TaipveTe N £xeTe TPOSPATA TAPEL QAL
QAPLOKO, OKOLLO KO 0VTA TTOV OV Gag EYovv yopnynobet pe cuvrayn.

Evnuep@ote ToV Y10Tp6 60g GV AOUPAVETE KATO0 0O TO PAPLOKO TOV OVAPEPOVTUL KUTOTEP®,
€QOCOV amoLTeital €101K1 TPOCOYN Kot HUmopel va ypelacHel Tpomomoinon e docoroyiag TV
QUPUAK®V aVTOV KaTd TN d1dpKela TG Depameiog pe KAaptBpopvkivn:

KOAYIKivN

tpraforoPeviodialenivec, Ommg tpraloriaun kot pdaloidun

a7t GTOHOTOC VIOYAVKOALUKOVG TOPAYOVTEG, OTMG VOTEYAVION Kol pETOyAvidn 1 tvGovAivn
a0 GTOMOTOC OVTITNKTIKG, OTT®G Poappapivn

GAAO LokpOALSIKG, avTIBLOTIKA KAOME Kot AMVKOUDKIVY Kol KAVOOLUVKIVY

avaoToAEic g avaywydong tov HMG-CoA (ctartiveg), Onwc AoPactativn 1 cuPfactotivn.
Edv n ayoyn pe khopiBpopvkivn dev givarl duvatov va aropevydei, tote 1 Oepameia pe
AoBactativn 1 oypactativy TpEmel va S1aKoTEL KATA TN SLAPKELL TG AYWOYNG. L€ TEPITTMOCELS
OOV 1 TAVTOYPOVT] YPNoN KAapOpouvkivg e otativeg dev umopel va amopevybei, cuvioTdton
VO GUVTAYOYPOPEITAL ) EAAYIOTN EYKEKPLUEVT] OOGN TNG oToTivng. Mmopel emiong va e€etaotei N
xpNon piog atativig mov dgv e&aptdrotl and to petaforiond pécm tov CYP3A (m.y.
plovBactativn).

H ypion tov axdAovbmv eoprak®v avtevOeikvuTal 0uaTnpd AOY® Tng TBavOTNTOS Y10 GOPapES
OAANAETOPAGELG:

. olampidn, mpolion, actepiloAn Kal Tep@eVAdiv

. gpyotapivn/dwdpoepyotapuivn

. oo oTOMOTOC [daloAdun

. avacToAeic g avaywydonc tov HMG-CoA (otativeg)

Emdpdoeig GAA@V QupHOKEVTIKOV TPOTOVT®V 0TIV KAaplOpopvkivn
. Ddappoka Tov givar eraywyeig tov CYP3A m.y. pipapmikivn, eowvutoivny, kopPapalenivn,
eowoPapPrtain, parcapudyopto (St John’s wort).

Ta akdrovba papuake eival Yvootd 1 VIorTa 0Tl EXNPEAlOVV TIC GUYKEVIPAOGELS TNG
KAopBpopvkivng oto TAdopa:

. Eopapipévin, vePrpamivn, proapmikivn, proapmroutivn Kot proamevivn

o Etpafipivn

o drovkovaldoin



o PrrovaPipn

Edv méoyete amd peiwpévn veppikn Aettovpyio kot Aapfdvete mopdiinia Oepaneio pe prrovafipn kot
KAOPOPOLVKIVY EVIHEPDOTE TO Y1IOTPO GOG, YloTl UITopEl va YpelacOel avamTpocaploy| TNG
docoroyiag g KAappopvkivig.

Enidpaon g khaprtOpopvkivng pe drAio QoppoKeEVTIKA TPOTOVTA:

. AlMniemdpdoeic oyetilopeveg pe to CYP3A: to axdiovbo gappoKa 1 KaTnyopieg apudKmy
glval yvootd 1 vmonta petafoAicpov omd 1o 1610 wooévivpo CYP3A: aArpaloidpun,

aoteul oA, kapPapalenivn, crhootaldAn, cllanpidn, KukAoomopivr, dicomvpapion, Topdywyo
gpyotapivng, nebuvimpedviCordvn, AoPactativn, cipPactativn, csipditpov, rdalordun,
openpalOAn, awd TOV GTOUATOG AVTITINKTIKA (.. fapeapivn), ATVmo, AVTIYLYOGIKA (TT.Y.
Kovetamivn), Tpolidn, Kvidivn, prpapmoutiv, GIASEVOQIAN, TOKPOALOVG, TEPPEVAIIVT,
Tpralordun kot BrvPractivn. @appoKe ToV GAANAOETIOPOVVY LE TAPOUOIOVG UNYAVIGHOVE HECH
AoV 1oevlbpmv Tov Kutoypopatog P450 tepiiapfdvovy ) @avutoivr, Ogo@uAdivn kot
BaAmpodn.

avTioppLO s

openpaloin

oelvapiln, Tadoraeiin kot Bapdevapiin

Beo@uAAivr, KapPapalemivn

TOATEPODIVT

tpraforoPfeviodialeniveg (m.y. admpaloraun, pdaloraun, Tpraloiiun)

KOAYIKivT

oryo&ivn

{éoPovdivn

(oL TOIVN Kot BOATPOGTY

atolafavipn

avaoTolrelg Stdimv acPeotiov, mov petafolrifovrat oand to CYP3A4 (m.y. Bepamapiin,
aprodurivn, Stktialéun)

rtpoakovaloin

. caxovtvaPipn

2TOVG EVIAIKES, G€ TTEPITTMON OV AAUPAvETOL CLYYPOVOC e TNV KAOpLBpopvKivn @dpoko Tov
nepiéxel {doPovdivn Ba Tpémet ta 600 avTh PapuaKo vo Aappdvoviol o SLopOoPETIKEG DPEC.

Méypt onjuepa dev £Yovv Yivel KMVIKEG LEAETES Y10l T QLGIKT GLUPATOTNTO TG KAAPIOpopLKivNG e
A0 evOoPAEPLO SlaAd LT

To Klaricid pg Tpo@1, T0T6 Kot 0IVOTVELPATOOM
To Klaricid Aapfdaveton aveEaptnta omd tny Tpoen.

Kinon ko1 Oniaopdg

Agv cuvioTdTot 1 gp1on TS KAaplBpopvKivng katd tn S1apKeLd TG KOToNG Y®PIG TPOGEKTIKN
eKTipnomn tov 0pEéAovg Evavtt Tov Kvovvmv. H acedieia e kKhapiBpopvkivng Katd tov Onlacpod tov
veoyvav dev £xel emPeParmbel. H khapiBpopvkivn ekkpiveton 610 avBpomivo yaAa.

Zntote T GLUPOLAT TOV YIATPOD 1] TOL PUPUAKOTOLOD GUG TPOTOV TAPETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO.
O ynon KoL (EPLoROS PNYEvVIRATOV
Edv vidbete {aradeg kotd tn Ogponeio pe Klaricid, ypeialeton mpocoyn yrati pwopei n {aAn avtn vo

EMMPEAGEL TNV IKAVOTNTA 001 YNONG N XEPICUOD UNYAVILAT®V.

3. Iog va mapere 1o Klaricid



[Tavtote va maipvete to Klaricid avempd copewva, e Tig 0dnyieg Tov yotpov cag. Edv €yete
apelBoriec, pmTACTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,

H cuvictdpevn docoroyia tov Klaricid 1V givar 1 g v nuépa dmpnuévo ot 2 ioeg ddoelg, pe yyoon
petd amd mpdcobetn apaimon pe KatdAinio evooeAEPio ddlvpa, oe dSidotnuae 60 Aentmv. H
KAapOpopvKivn dev mPEMEL va yopNyeital EPAmas 1 e EVOOLVIKT EveDT).

Aocoloyia oe acleveis ue porofartypiolaxis Lowpualelg

ITapd to yeyovog 6Tt Péypt TP dEV LIAPYOVY GTOLXEL Yo TNV EVOOPAEPLO Ypriomn TNG
KAOP1OpOLVKIVIG GE OVOGOKATAGTOALEVOVG acBEVELS, LITAPYOLY GTOLXELD Y10, TNV TG TOV GTOLOTOG
xpNnon g o€ acbeveig pe Aoipwén HIV. IMa eviiikeg pe yevikevpéveg 1 evIomopéves AOUMEELS (TT.Y.
M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii) cuvictdtot 1 06 TOL GTONNTOG
yopriynon Klaricid emikodvppévo pe Aemto vuévio diokio 500 mg/tab kai n cvvietduevn 66on ivot
1000 mg nuepnoing og 600 ioeg docelc. H cuviotmdpevn 866m amd Tov 6ToH0Tog oTo Todtd givat 15-
30 mg/kg Bapovg Klaricid kokkia yio méoipo evardpnpe 250 mg/sSml v nuépa og dvo docels.

Eni tov mapdvtog dev vdpyovy ototyeia mov vo vrootnpilovy v evooeAEPLa yoprynon g
KAaplOpopvkivng o€ Todid.

H evdopAéfra Bepamneia pmopei va meplopiletar oe 2-5 nuépeg oto Papid mdoyovta acOevr| Kot mpémet
va avtikadictatotl pe Ogpomeio amd T0 GTOUA OTOV AVTO ivol SLVOTOV KOTA TNV KPioN TOL yloTpov.

e acbeveic pe Ekntmon e vePpIknc Aettovpyiag kot kabapon kpeativivng kdtm tov 30 ml/min,
doom g KAapOpopvKivng mTpénet va, ELUTTOVETOL 6TO 1/2 TG KOVOVIKNG GUVIGTMUEVNG dOOMC.

Oonyies yio. T xprjon
To teMkd ddhvpa yio Eyyvon mopackevdleTal g e&ng:

1. Tlopaokevaletor to apykd didlvpe Klaricid 1V pe mpoctnkn 10 ml «amoctepopévon gvésion
Voatoc» 6TO PLaAido S00 Mg oKOVNG. XPNGILOTOLEITOL LOVO KOTOGTEPMUEVO EVEGILO VOWMPY»
10T dANo1 S10ADTEG Pmopel v, TPoKaAEGOLV InUa KoTd TNV avacvotaot). Na pun
YPNOYOTO10VVTAL SIOADTEG TOV TEPIEXOVLY GUVTNPNTIKA N avdpyava dAiata. Enueioon: Otav
YIVETOL 1] AVOLGVGTOOT TOV TPOIOVTOG OTIMG TTEPTYPAPETAL TOPATAV®, KGO M| TeEAKOD S1oADHATOC
nepéyxel S0 mg kKhapBpopvkivie.

2. Ipw and ™ yopnynon mpoctifetal o€ TovAdyioTov 250 ml €va amd To TOPAKAT® SLEAVHOTO:
de&tpoln 5% oe ddivpa Ringer, deEtpoln 5%, Lactated Ringer’s, de&tpoln 5% o€ yhmplovyo
vatpio 0,3%, Normosol-M cg 6e&1poln 5%, normosol-R o€ de&1pdln 5%, de&tpdln 5% oe
yAoprovyo vatplo 0,45% kot yroprovyo vatpio 0,9%.

Agv mpémet va TpocTifeTol Kavéve @ApLAKO 1 YUK ovoio 6to ddlvpa g evéoung (1V)
KAapOpopvkivng av dev €xel ereyydel Tponyovuévmg 1 NIdpAoN TG TPOSHNKNE GTN YNUIKA 1
QLOIKT 6TOBEPOTNTO TOL SIOAVLATOC,

Edv wapete peyordtepn 66on Klaricid amd tnv kavoviki
Y mepintoon vepPforikng doomg, n yopriynon g evéoung (IV) Khapidpopvkivng apénet va
dtokoTTETAL KOl VoL apyilel 1 EpOPUOYT VTOCGTNPIKTIKOV LETPOV.

ATO TI aVOQOPES TOV VTLAPYOVY TPOKVTTEL OTL UETA TN AN UEYGANG TocOTNTAG KAaPIOpOopvKivg
TPETEL VAL OVOLEVOVTOL YOOTPEVTEPIKE cupmtopata. Evag acBevic o omoiog giye 10topucd
HavioKoToOMITTIKN G Yoxwons EAafe 8 ypappdpio KAaptBpoukiving Kot Tapouciose Yoytkeg
dloTapayéc, TOPAVOTKT CLUTEPIPOPE, VIToKOALoia kKot vTo&atpia. Ot avemBOunTeg avTdpacelg Tov
oyetifovta pe vepPoiicég dOGEIC TPEMEL VO OVTIHETORILOVTAL LE TNV TOYELD OTOUAKPLVOT) TOV
QOPUAKOV OV gV £XEL aKOLO OmopPoPN el KOt LE VTOSTNPIKTIKG LETPA. OTTmg Kol e Ta GALDL
HaKpOAidLa, 1 oTdBun NG KAaptBpopvkiving otov 0pd dev emnpealeTol CNUAVTIKA oo TNV
aokdaBapon N TepLrovaikn kabapor).

2’ aUTEG TIC TEPMTMOELS, EVUEPDOTE TO Y1Tpd G0¢ N 10 KEvipo AnAnmpidcenv,



mA.: 210 7793 777 Abnva.

Eav eyboete va mapete To Klaricid
Agv epoppodletar.

Edv éxete meptocoOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LIE TN YPTOT AVTOL TOV PUPHAKOV, POTAOTE TO YIUTPO 1 TO
QOPUOKOTOLO COLC.

4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 60 ta pappaka, £tot ko to Klaricid propel va mpokoarécet avemBounteg evépyetes av Kot
VTG dev TapoLGLALovTal 6E OAOVG TOVG AVOPOTOVGE.

O1 avemBopnteg evépyeteg mov avaEpOniay cuyvoTEP 08 KAVIKEG HEAETES GE GYEDT UE TNV £yyVom,
ntav eAgypovn, evaucnoia, eAepitida Kol mOvog oto onpeio g £yyvons. H ouyvotepn avemBopunt
gvépyela mov d¢ oyeTiloTav Le TV Eyyvomn \Tav 1 aAloiwon g yevong.

Emkowveovnote apécmg pe Evav yotpod edv eppavicete cofapr depuatikn avtidpaomn: epudpd,
OOMOMTO EAVOM O pe E0YKMUATO KAT® 0md TO SEPIA KOl POVGKAAES (EEavONUATIKY AVKTOIVOOT).
H ocvyvomto avtg tng avemBoung evépyelog dgv gival yvooth (8gv eivol duvoth 1 EKTIUNGCT TG 1e
Baon ta dabécya dedopéva).

211G KAWVIKEG OOKIUEG TTOV TTPAYLLATOTOWONKAY G EVAMKEG, O OVETIOOUNTEG EVEPYELES TG
KAopBpopvKivng amd GTOUATOG TOV avaPEPHN KOV GUYVOTEPA NTAV YUGTPEVIEPIKH EVOYANATA OTTMG
vavtia, Svoreyio, KotMakd diyn, ELeTot Kot dtappota. AAhes avemBounteg evépyeleg NTav
KEPOAQAYi, OAAOIGCT TNG YEVOTG KO TAPOJIKY] ADENCT) TOV NTATIKAV EVEOH®V.

Metd v KukAoopio TOL PUPUAKOL avaPEpOnKay eniong ol kdtwO avemBounteg evépyeieg:

- KUTTOPITION, KOVTIVTIOGoT), AOTU®EN TOV KOATOV, WYELOUEUPPOUVOING KOMTIOO, EPVCITELOC

- Agvkomevia, oKoKKlokvTTopatio, Opopfomrevia

- AVAQUAOKTIKY avTidpaoT), vIepevOlcOncia

- avopeia, petmpévn 6peén

- abmvia, dyyog, Yoyx®otkn dloTapayn, CLYXVTIK KOTAGTUGT), OTOTPOCHOTOTOINGT, KATAOA Y,
ATOTPOGAVATOMGLOG, WevdaicOnon, U eucstoroyikd ovelpa, pavio

- dVoYELGiN, TOVOKEPAAOG, OLTAPAYES TNG YEVOTG, AMMAELN GVVEIONONG, dvoKvnaia, {aAn,
vIVNAia, TPOUOG, OTAGLOG, AYELGia, Tapoouia, avoouia, Tapaicincia

- {Ayyog, £KTTOON TNG AKOVGTIKNG 0ELTNTAS, EUPOES, KOPMOT)

- KOPOLOK OVOKOTY, KOATIIKT] LOPLOPVYT, TAPATETOUEVO dtdotnua QT
NAEKTPOKAPIIOYPUPTLATOC, EKTAKTEC GVGTOAES, 0ioONUA TAAUDV, KOIAOKY ToLKaPSio, diknV
putidiov (torsades de pointes), kothiokn ToxLKOPSI0, KOIAMOKT HOPLOPVYN

- ayYE00106TOAN, aipoppayio

- doBpo, Tvevpovikny epfoin

- duappota, EUETOC, dvuomeyia, vauTia, KOIMakd dAyog, olcoQayitida, YaoTpitidn, GTopaTiTIoN,
YAooaoitida, SuoKkotMoTnTa, ENpoctopia, EpLYN, HETEMPIoUOS, 0&ein TayKpeatitida,
OTOYPOUATIGUOC TG YADOOCAG, ATOYPOUATIGLOC TV 000VI®V

- doKaoieg NTATIKNG AELTOVPYING LI PLGIOAOYIKES, OULVOTPAVOPEPACT] TNG AAUVIVIG avénuévn,
AGTOPTIKY CUIVOTPAVGPEPAOT CLENUEVN, TKTEPOG YOAOGTATIKOC, NTOTIKY OVETAPKELD, TKTEPOG
yolooTaTKOG

- eEhvOn U, vTePdpwaoia, dEPUATITION TOUPOAVYDING, KVNOUOG, KVIOWGT, POPLOKEVLTIKO
eEavinuo pe noowoeidia kot cuomnuatikd coprtopate (DRESS), akun, cbvopopo Stevens-
Johnson, to&wkn emdeppikn vekpdivon

- HVOGKEAETIKT dvuokapyia, pafoopvoivo, poomddeio

- KpeATWivn aipatog avénpév, ovpia aipatog avénuévn,

- VEQPIKN OVETAPKELD, VEPPITION SLapeESN

- pAePitida g B€ong Eveong, aAyog e Béong Eveong, pAeypovn g Béomng veong, eEacbévion



- oY£0M AEVKOUOTIVIG-OQOIPIVIG U1 PLGIOAOYIKT, O1EBVIC OpaAOTOMUEV OXEGT AVENEVT,
xpOvog Tpobpopfivng TapaTETAUEVOG, XPDLC VPOV LT GLGLOAOYIKO

Orav cuyyopryeitor pe openpaloin Topatnpeital LEPIKEG POPEG AVAGTPEWILOG OTOYPMUOTIGLOG TNG
YADOOOG Kot aALOIoT| TG YELONG.

"Exovv vrap&et avapopég Letd TNV KuKAoQopia Yo TOEIKOTNTA TG KOAYIKIVIIG OTAV GLUYYOpPNYELTOL e
KAopBpopvkivn, e01KE 6€ NAIKIOUEVOVS KOUT 08 0GOEVELS LLE VEQPPIKT| OVETAPKELN, OPIGUEVESG U0 TIG
omoieg pe Bavatnedpo ékPacn. Eav 1 tavtdypovn yopiynon Korykivig kot khaptBpopvkivig eivat
amapaitntn, ot acBevelg mpémet va TapakolovBohvtal yio KAVIKG COUTTOUATO TOEIKOTNTOG 0O
KOAyKivn).

AvemObunteg evépyeles 6e avocokaTacTaluEVovS acleveis

ITapd to yeyovog 6Tt péypt TP dEV VITAPYOVV GTOLXELN Y10 TNV EVOOPAEPLL Yprion TG
KAapOpopvkivng o€ avocokatacTaAUEVoug acbeveic, vdpyovy otoygia yio TNV ard TOL GTOUATOG
yxpNon g o€ acbeveig pe Aoipwén HIV.

Y10v¢ 0o0eveig e KOTOGTOAN TOL avocsomomtikol ard AIDS 1 dhAia aitia, Tovg ooiovg 1
KAapBpopvkivn yopnynbnke oe peydieg 0OGELG Kt Y10 LEYAAQ YPOVIKA SLOCTHUATO Yiot AOIUDEELS
omd pokoPaktnpidia, 1 dtdKkpion HeTa&d avemBOUNTOV EVEPYELDY TOL Ba pmopovoay va, amrodofodv
otV KhapBpopvkivn 1 ota vokeipeva countodpoata amd ) véco HIV 1 and dhia tapepforiiopeva
voonuata, vnpée TOAAEC POPEC SVOKOAN.

e eVAMKEG, 01 OVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOL AVOPEPONKAY GLYVOTEPO amd 0sBeveic mov Emapvay
1000 mg K apiBpopvkivng nuepnoine NTov: vavtia, EUETOL, OAAOI®GN TNG YEVOTNG, KOWAOKA GAYN,
dudppota, e&avOnua, HETEDPIOHOG, KEPAAAAYin, SVOKOIAMOTNTA, SlOTAPA)ES TG OKONG, abENoT TNg
SGOT «at g SGPT. Avaeépbnkay omavidtepa dvomvola, abmvia Kot Enpootopia.

€ aUTOVG TOVG AVOGOKATACTUALEVOVG AGOEVEIG, 1| a&loAdYN oM TV BLOAOYIKOV TOPAUETPOV
Boaciomnke 6TV avaALGT TILOV TOL dEV NTAV £VTOVA SL0TAPAYUEVES (OTOKAEIOVTOG TIG AKPOIES
OVATEPES KOl KATMOTEPES TIES) o€ kaBe cuykekpiévn dokipacio. Me avtd ta kpirnpla, tepimov 2 -
3% tov acbevav mov Eaafoav 1000 mg khapBpopvkivig Ty NUEPO TAPOLGIOGOY GNUOVTIKNY
naBoroykn avénon tov SGOT kot SGPT kot taboroyikn peimon Tmv AEVK®OV aoceopiny Kot
aponetariov. Eva pikpdtepo 10c00td achevidv 6Tig 00 0GOA0YIKEG OUADEG AVTES TAPOVGIAGOV
emiong avénuéveg Tinég BUN.

Ava@opd avemOounTOV evePyELOV

Edv mapotnpricete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELX, EVIUEPDOTE TO YTPO 1) TO PUPLAKOTOLO GOG. AVTO
oyveL Ko Yio kdBe mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TOPHV POUALO 0ONYLDV
xpone. Mmopeite eniong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiog pécm tov EBvikov
Opyoviopov @apudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyodg, AGMva, Tni: + 30 21 32040380/337,
®ag: + 30 210 6549585, Iotodtonog: http://www.eof.gr. Mécm g avagopdc avembiuntov evepysidv
umopeite va fondnoete 6T GLALOY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV
TPOVTOG POPUAKOV.

5. IMog va puidscete To Klaricid

To @dppoko avTd TPETEL VO, PLAACGETOL GE PLEPT) TTOL deV TO PAETOVY KOl dEV TO POEVOLY TO TOdLAL.

Ipw avoryBei o TepEKNC, TO TPOiIOV PLAGGGETUL 68 Oeppokpacio pkpdtepn 1| ion twv 300C,
TPOPLAAYILEVO OO TO PG,

2uvOnkec @OAAENC TOL OVAGLGTAOEVTOC KOt OPOLOUEVOD PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC

lMo 1o apyikd didAvpo n ynuikn Kot euoiky otafepdtnto amodekvoetor yia 48 dpeg o€ Bepuokpacio
5°C ka1 11 24 mpeg o Beppokpacia 25°C. And pikpofroroyikig amoyng, To avocvotadév Tpoidv Ha
TPEMEL va. ypnotpomoinfel apécms. Av dev ypnoipomom el apésmg, ol ypovol Kat ot cuvenKeg
@OLOENG TPV amd TN ypnrion eivar evBHvn Tov ¥pNoTn Kot dev Ba Tpémel Kovovikd va vaepPaivel Tig 24
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wpeg ot Beppoxpacio 2 £mng 8 °C, ekTOg KOl AV 1) AVOGVGTACT/ SIIAVCT| TPOyUaTOTOMONKAY GE
ELEYYOLEVES KO TIGTOTOMUEVEG AOTTTTEG GLVONKEG,.

IMa 1o TeElkd drdAlvpa n yNUKNn Kot euotkn otafepdtnTo amodeikvoetat yio 48 dpeg og Beppoxpacio
5°C ko yio 6 ®peg og Beppokpacio 25°C. And pKpoProroyikng dmoyng, 1o TEMKO Tpoidv petd v
dtdivon Ba mpémet va ypnoiponombet apéows. Av dev ypnotpomoindel apésms, ol ypdvot Kot ot
oLVOnKeg PUAAENC TPV amo TN XpNon elvar €vOVHVN Tov ¥PNGTN Kal dev Bo TPETEL KAVOVIKA V.
vrepPaivel Tig 24 opeg oe Beppokpacio 2 £mg 8 °C, ekTdg Kot av 1 avacHoTooT)/ S1GAvoT
TPOAYLOTOTOON KOV G€ EAEYYOLEVEG KOl TIGTOTOMUEVEG ACNTITEC GUVONKEG

Na pn ypnolLonoteite 0vtd T0 PAPLOKO UETE TV Nuepounvia ANENG IOV AVaPEPETAL GTNV
emonpavon. H nuepounvia AnéEng eivor n tehevtaio nuépa Tov pNve Tov ovapEPETOL EKEL

Mnv metdite @APLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVCNC 1] OTA OIKLOKE amoppipata. Potiote 10
(OPLLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO, TETAEETE TAL PAPLLAKO. TTOL JEV YPTCILOTOLELTE Tl AvTd Ta péTpa Ha
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovtog.

6. Iepreydpevo TG GVGKEVAGINS KUl AOUTEG TANPOPOPIES
T ngpréyer to Klaricid

- H dpaocTtikn ovoia sivar kKAopiBpopokivn
Ta dAlo ovotatikd (exdoya) eivor Aaktopioviko 0D, Natpiov vdpo&eidio (Yo pvOuion tov pH).

Epgavien tov Klaricid kot mepieyopeve T 60oKeVAGIOG
Kovig yia dilvpa mpog Eyyvon.
KdaBe ml mepiéyer 50 mg khopibpopokivng.

2vokevooia.
T'vdAvo @laridio yopnrikodttag 15 ml mov mepiéyet 500 mg Aevkn émg VITOAEVKT AVOPIAOTOHUEVN
okovn KAaplBpopokivng.

Karoyog Adcgiag Kvkhogopiog ko Ilapaockevaotiig
Kdroyog adeing kukhopopiog:

BGP [IPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63

174 56 Alpog

TnA.: 210 9891 777

[Mopackevaoctic:
Delpharm Saint Remy, Saint Remy Sur Avre, I'oAAio.

To mapov pviro 0dNYLOV Ypiiong avadespOnke Yo Tedevtaio gopa to ®efpovapro 2020
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