@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov ypriot

SIBELIUM 5 mg dwekio
eAovvapilivn

Awfdote TpocekTIKG 0AOKANPO TO GVAAO 03N YIAV YPT|ONG TPV 0PYiCETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapnoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DvraEte avtd To EOARO 0N YDV Yprions. Towg ypelactel va to dwfdcete Eava.

- Edv &yete mepartépm amopieg, pmTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 eapproko xopnynbnke amokAeloTiKd yio 6og. Agv TPEMEL Vo dDCETE TO
@apuoko 6g GAAovg. Mmopel vo Toug TpokaAéael PAAPN, akoOpa Kot OTav To, SNUEIR TNG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpfoete Kamoo avemBOunTn eVEPYELX, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO
cac. Avtd oyvel kat yuo Kabe mhovn avemBOuNT eVEPYELN TOV JEV AVAPEPETUL OTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV ypriong. BAéme mapdypago 4.

To wapdv UAAO 00N YLOV TEPIEYEL:

T1 etvon To SIBELIUM «kou o givo 1 gprion tov

T nmpénet va yvopilete mpwv napete 1o SIBELIUM
Ia¢ va mapete to SIBELIUM

[MBovég avemBOunTec evépyeteg

[g va puidcoete To SIBELIUM

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEC TANPoPopieg

Uk wdE

1. T givor To SIBELIUM ko mowa givan i ypiion tov

H @Aovvapilivn, n dpactikn ovsio tov SIBELIUM, avhkel oty katnyopia 1oV EKAEKTIKOV
AVTOYOVIOTOV AGPEGTION KO YPTCILOTOIEITAL Y10 TNV TPOPOANEN TNG NUIKPOVING KoL TNV
AVTIUETOTIOT] TOV CUUTTOUATOV TOL TAyYOV.

To SIBELIUM yopnyeitat yio v TpoANy”N T Nkpaviog og eviilkeg Kot Toidtd amd 12 etdv pe
GLYVA Kot £VTOVa ETEIGOSL0L TTOV OEV AVTATOKPIVOVTOL IKOVOTOTIKA G GAAT BEpamenTiKn aywyn
Ka/M otov avti 1 Oepameio TPoKAAESE U AVEKTEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEC.

Emiong yopnyeiton yia tn cvuntopatiky Oepangio Tov 1Aiyyov, o onoiog opeileTan og dioyvaocheica
dvoAettovpyio Tov fovcaiov GLGTAUATOS (TPOPAALOTA TOL ECOTEPIKOD MTOG KL LEPOVE TOVL
EYKEPALOV, GTOVC EVIAIKEC).

Edv éyete augipoiria, pmtiote tov yaTpd cag mptv vo. tapete to SIBELIUM.

2. T péner va yvopilete npiy vo wapete To SIBELIUM

an napete o SIBELIUM
o€ mepintwon aAlepyiog (vrepevaichneciog) otn eAovvapilivi 1 6€ 0TO100MTOTE AAAO OO TOL
GLOTATIKG CVTOV TOV PAPUAKOV (AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYpaPO 6)

- o€ MEPIMTOON TOL EYETE KATAOAWY™ N iyote KOTAOAWYN

- 0€ MEPIMTMOT TOL £YETE CLUTTOUOTO TNG VOGOV Tov Parkinson 1} dAleg eEmmupoundicég
droTapayéc.

e mepintoon apeiporiag anevbovieite otov yiatpod cag mpwv ndpete to SIBELIUM.
IIposgidomou|oelg kKon TPoPLAGEELS

Av xaTd TN 01dpKeLa TG ¥PNONG TOL TPOTOVTOG TAPOVGLAGETE Ao KOTWONG OV OVEAVETAL LLE TN
ouveéylon g Bepameing, ETKOIVOVIGTE QUESOG LE TOV YI0TPO GO,



Avt 1 Bepamneio pmopel vo EDVONGEL TV ERPAVIOT] CUUTTOUATOV KATAOAWYNC Kot O10TOpa DV TNG
Kivnong, 6mmg TpOLoG, VIEPPOAIKT PpadhtnTa TNV Kivnon, un eAeyyOLEVES LVIKES KIVIGELS KAV
QUK okopyia, Wing oe nAKiopévovg acbeveig. Enucovoviote auéomg e Tov Yiotpo cog 0V
TOPOVCLUCTOVV TETOLN GUUTTMLOTO.

Emwcowmvnote pe tov yatpd cag edv petmBel 1 amoteAesHaTIKOTNTO TOV QAPUAKOV.

Av ypnoyomoteite To TPOIOV Y10 APKETOVG UNVEG, TPETEL VO EIGTE GE GLVEYT ETIKOLVOVIN [LE TOV
YTpd GOC.

Adlha @appoxe ko1 SIBELIUM

Av maipvete SIBELIUM, ta 0tvomvevLlatdoT, T0 DITVOTIKG YO0 KoL TO TPERICTIKA LTOpEl va 6ag
EMPEPOVY VTIVNALL Kot vBpotnTa yprnyopdtepa. [lpénel va meplopicete v T0GOTNTO, TOV
OVOTVEVLLOTOG TTOV TIVETE KO VO TOAPVETE VIIVOTIKE YA 1] NPERIGTIKA LOVO EGV 0 Y10TPOS GOG TO.
€xet ovvtayoypoonoet poli pe to SIBELIUM.

Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V QopUaKOTOl0 6ag 6V maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1) LWITOPEL VoL
mhpete GALO PApLOKO, OKOMO KOl ALTA TOV OgV Gag Exovv xopnynOel e cuvtaym.

Kinon kot Onhaopog
Edv elote éyxvog, vopilete 0T1 pmopel va elote £yKv0C, TPEMEL VOL EVILLEPADGETE TOV Y10TPO GAG, O
omoiog Ba amopacicet av umopeite va ypnoomomoete SIBELIUM.

Mn OnAdlete av maipvete SIBELIUM.

ZnNtoTE TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1] TOL POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE CVTO TO PAPLLAKO.
Oonynon ko yEPGROS PN avNRaTOV

Mmnopei va vidoete vvniio pe to SIBELIUM, e181kd otnv apyn tng Oepaneiog. [Ipénet va iote
TPOCEKTIKOL OTOV 0dNyeite N xepileote unyoviLLOTOL.

To SIBELIUM mepiéyer povoiidpikn Aaxtoln

Av 0 yuTpdg cag, oag evUEP®TE OTL £xeTe dvoavesio GE OPIGUEVA GAKY PO, ETKOVMOVIOTE LE TOV
YTpd GO TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKEVTIKO TPOTOV.

To SIBELIUM mepiéyer vatpio
To @apuako ovtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, givatl avtd wov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Haog va napere 10 SIBELIUM

[Tavtote va maipvete to eappako SIBELIUM avotpd copemve. pe Tic 0dnyieg tov yrotpov coc. Edv
€xete au@1PoAiec, pMTAOTE TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOG.

O yiatpoc oag Oo cag svpPfovievcel yia 1660 kalpd Oa npénel va naipvete to SIBELIUM.
Ta diokio TpémeL va, KaTomivovTol pe Aiyo vepo.

[Toté unv vepPaivete Tov apBUd TV S10KIOV TOL TPETEL VO TAPETE.

"Evapén g Oepamnciog e SIBELIUM og evijhikeg (18 etdv kot peyoddtepot):

pdinyn e nuikpaviog:

Apyixn doon:

TMa evilikeg nlkiag 18 €oc 64 etwv, AaPete 10 mg SIBELIUM kdaBe nuépa mpv 1o Ppadivo vavo.
TMa evilikeg nlkiag ave tov 65 etov, tpénet va Aappdavete 5 mg SIBELIUM kdBe nuépa tpv to
Bpadvé vmvo.




Towg va avtiAnedeite kamota Oetikd amotehéopata and T xpnon tov SIBELIUM katd ™ didpreia
TOV TPMOTOL Ufva Bepameiog, aALd umopel va ¥pelooTel AALOG Evog UIvag Yo va aioBovieite tnv
AN PN OPOCT TOL POPUAKOV.

2vvéyion s Gepameiog oe eviAikeg:
Metd amd 1 1 2 punveg, o yiotpog 0o Gog EVIIEPDOEL Y10l TO OV TTPETEL VO, GVVEYIoETE TN Oepameia e
SIBELIUM. H docoAoyia meptypaeeTon mopokiTm:

[éapte v id1o d60m Tov maipvate (5 mgn 10 mg SIBELIUM xd0e nuépa mptv 10 Bpadivo Hmvo), yio
5 ovveyoueveg nuépeg, kat punv mtapete kaborov SIBELIUM yia 2 cuveyopeveg nuépeg. Emavorapete

o 1010 oynua (5 cuveyOUEVEG NUEPES TAIPVOVTOG PAPLOKO KOl 2 GUVEYOUEVES MUEPES YOPIG PAPLLOKO)
Yo To VEOLOLTO TG Bepameiag.

H Oepaneia pe SIBELIUM dwapket 6 unveg 1o péyioto.

Thayyoc:

AapBavete Tnv 1010 nuepnota 00T OTMG KOl GTNY TEPITTOGT TNG NUKPOVINS, OAAL 1) apPYLK)
Bepaneia dev mpémet va dtapKel LeyOADTEPO YPOVIKO SIACTNHA OTd TO OVOYKOIO Y10l TNV AVTILETOTION
TOV COUTTOUATOV, TO 07010 GLVHOWS givar AlydTEPO amd 2 PUNVEC.

Av petd and 1 pnqva xoprynong yua xpovio iltyyo 1 LeTd amd 2 Piveg yopnynong yuo mopoEuo ko
ilMyyo dev mapatnpnOei kopio onuavtikny BeATioo, EVPOGTE TOV Y10TPO Goc, KaODS evoeyouévmg Oa
npénel va, dtakomnel n Oepoaneia.

Xpnon tov SIBELIUM yia v TpoAnyn 1oV tpocsBoimv nkpaviag oe modid
- Tw modud nAxiog 12 émg 17 etav, apénet va Aappdvovtor S mg SIBELIUM kdabe nuépa mpv
70 Bpadvo vmvo.
- Xgxanow modid, 1 06on propei va ovénbei oe 10 mg SIBELIUM «d66e nuépa, avéroya pe
TO COUOTIKO Papog TOV Tod100.
Metd amd 3 unveg, o yiatpog cag Oa cog met eav o moudi Tpénel va cuveyioel o SIBELIUM.
H Oepaneio pe SIBELIUM Swopket 6 pnqveg o moADd.

H acoediela kot amoterespotikotnte tov SIBELIUM yio v mpdinym g nukpaviog o€
o1 TPIKoS aobeveic nhikiag 12 eTdv Kol pkpdTEPOLG deV £X0VV TEKUNPLWOEL.

H aoopddea kon n amotelecpaticotnta tov SIBELIUM yio v avtipetdmion tov tkiyyov og
o1 TPIKOVC 0oBeveic dev Exouv Tekunplobei.

Eav napete peyardtepn 66on SIBELIUM amé v kavovik

Av mapete moAD peyolvtepn amd v kavovikn tocotnte SIBELIUM, npénel va emkovovioete pe
ToV Y1Tpd oag. Mrmopel vo, eppovicete vTvnAia, KOT®ON 1, 0V EYETE TAPEL LLEPPOAIKE LEYAAN
TOGOTNTA, AVNCLYIC 1) TOXVKOPSiL.

Eav Egyaoete va mwapete To SIBELIUM
Mnv tapete SmAn 6001 Y1 VL OVOTANPOGETE T 6001 oL EEYAoATE.

Edv otopatijoete vo moipvere to SIBELIUM

Av otapotmoete ) Ogpaneio oALG To coUTTOROTA ETOVELPAVIGOOVV, TPETEL va cupuPovAievTeite TOV
YwTpd G0G, 0 omoiog Ba amopacicel av mpénet va, Eekvnoete mid to SIBELIUM.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNOELS GYETIKE LLE TN YPNOT AVTOV TOV TPOIGVTOG, POTNGTE TOV YLOTPO M
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha ta eappaka, £tot kot 1o SIBELIUM umopei va mpokarécetl avemBiunteg evEpyeleg av Kot



dev mapovctaloviol og OAOVG TOVG aVOPOTOVC:

oAd ovyvég (Lmopel va ennpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):

aBENOT TOV GOUOTIKOD PBApovg

Yoyvég (umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa):

PVIKN GLULPOPTION 1 KOTAPPOT

av&nuévn opedn

KatdBAym, dSuckora 6To va KOdoTe N va mapapévete EHmviot
dVoKOIMOTNTA, TOVOC GTO GTOLAYL, VOUTIO

TOVOL GTOVG VG

AVOUOAT EPUNVOS pOoT), TOVOG GTOVS HOGTOVG

aicOnpa ké6mwong

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dropa):

aAAEPYIKN avTidpoom

CUUTTOUOTO KOTAOAYMG, dlotapayn DITvVov, aicOnua dyyovs, EAdetym evdtapépovog (omadeia)
gAMLy GLVTOVIGLOV, aictnua AToTPOGAVATOMGHLOV, aicOnua EvTovng vITvNAlag e YopnAn
gvépyela, aicOnuo povdidopatog ota dikpa 1| EVOYANCELS 6T dKpa, aicOnua avnovyiog, aicOnua
vobpotntag, enipovo Pountod ota avtio (euPoic), oTacudc 6Tov Aapd ToL dev UTOPEiTE Vo
eAéyEete 0 0mO10C TPOKAAEL GTPOPT| TOL KEPAALOV TPOC TN Mict TAELPE

acvviBieTn aictnon Tov KapdKoH TOALOV

YOUNAR Tieon Tov aipatog, £aym

amoPpaén TV EVIEP®V Kol TPOPAN LT e TO EvTEPO, ENpooTopia, duomeyiol, EUETOG
vrepPorikn| epidpwon, kvidwon, e&dvinua

puikoi oracpol/ tivdypota

acvviOioTo Evrovn Epuunvog poon (mepiodog), arlayég otny mePiodo | AyoTepo GuyvEC Tepiodot,
SOYK®MON TOV HLOCTMV, LEIMOT TNG YEVETNOLOG OPUNG

aicOnpa yevikevpévng advvapiog, oidnuo TV TodmV, TOV TEAUATOV 1| AAAOV UEPADY TOV
OOUATOG

Mn YVOGTEG (1] SLYVOTNTA TOVG dev pmopel va ekTiun el pe Paon ta dbéoipa dedopéva)

aicOnua ovnovyiog pe duokolio 6To va Topapeivete axivitot, Bpadvtnta 6TV Kivnon, apyég
TEPLOTPOPIKES KIVIGELG 1 TVAYHLOTO TOL dev pumopeite va eréyEete (dvokivnaia), Tpopog,
TPOPANUATA GTOV EAEYYO TOV KIVIGEWMY TOV GCOUATOG N TOV AKP®V (EEMTUPOUIOKT dtaTapayn),
mpofAnpata ot PAdion, TOPKIVGOVIGUOGS, KOTAGTOAN, SuoKaLyio

avENOT TOV ETTEI®V TOV TPOVOUUIVACHY (NTOTIKGOV eVEOUMV) GTO Gijlol 60G

cofopn GALEPYIKN avTIOPAOT| LLE OIONUA TPOCHTOV, YELEWDY GTOUOTOC, YADGGOC 1) ACLLOD TOV
pmopel va 00N YNGEL 6€ SLOKOAID GTNV KOTATOON 1) TNV 0VATVOT), KVNOoUOS, EAappd epuBpdtnta 1
£pLOPATNTA TOL GEPLOTOC

HLIKT aKopyio

U1 OVOUEVOUEVT] EKKPIOT) YOAOKTOG oo Tig OnAég

Ava@opd avemOOunTOV EvepyELOV

Edv mapotnproete Kamoo avemBOpUnTn evEPYELX, EVILEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg amevbeiag, Héow Tov 0vikon
GUOTNLOTOG OVOLPOPAC:

EBvikdg Opyaviopog Gapudkmv

Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva

TnA: + 30 21 32040380/337

dag: + 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

Méow g avapopdg avemBOuNToOV evepyel®v pmopeite va fondncete 6t cLAAOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLEKOV.


http://www.eof.gr/

5. Hog va puiacoete To SIBELIUM

To @dppoxo ovtd TPEmel va LAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVY Kol dgV TO POAVOLY TA TOUdLA.

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

Na pn ypnotponoteite avtd 10 GAPUAKO LETE TNV NUepounvio ANENG IOV avapEPETOL GTO KOLTL N

otV kuyéAn (blister) petd v « AHEH». H nuepounvia Anéng eivor n televtaio nuépo Tov unva mov

avapEPETOL EKEL.

Mnv metdite o @ApLOKA GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1] 6T OKIKA amoppippata. Potrote tov

QOPUOKOTOLO GO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL OEV YPNOLUOTOLEITE TTLol. AVTA T, LETPO. Oat

BonBnoovv oty mpoctacio Tov TePPaAiovTog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKEVAGIAG KOL AOUTEG TANPOPOPiES

T epréyer o SIBELIUM

- H dpaoctikn ovoia givarl n erovvapilivn.

- Ta GAAa cvotatikd gival: Movodopikrn Aaktoln, duoio apafocitov, vrpoueAroln 2910
15mPa.s, moAvcopPuco 20, LIKPOKPUGTOAMKY KOTTOPIVT], SIOGTOVPOVUEVT VATPLOVYOGC
KapHeEALOLN, KOALOELSES 810E€1010 TLPITIOL KO GTEATIKO LOYVIG1O.

Epedavion tov SIBELIUM kot wepieyopeva TG cvokevaciog

Ta dwokio SIBELIUM 5 mg givar Aevkd, emypunkn pe v €vosién «J-C» ot pia mhevpd kat «FL 5%

otV dAAn TAevpd. To kovti mepiéyel 20 dokia og Kuoyéreg (blisters) and PVC/akovpivio.

Karoyoc Adsrog Kvkhogopiag

Janssen-Cilag ®oppaxevtikn A.E.B.E.

Aewedpoc Eiprivng 56, 151 21 ITevkn, Adnva

TnA.: 210 8090 000

Hopaokevaoctiig

JANSSEN-CILAG S.p.A, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04100 Latina, ItaAio

To wapdv @UAAO 00N YLOV Yp1ioNS avade®p1)OnKe Y10 TEAEVTOIR POpd Tov Mdro 2022.



