®Yrio 0OV ypions: [Iinpogopiss yia Tov ypiotn
SINVIA 100 mg emxoioppéva pe Aentod vuévio ookia
orTayMmTivn

AwPaote TPoGEKTIKA OAOKANPO TO PVALO 001 VIOV Y P1]O1|S TPLY UPYICETE VO TAIPVETE GVTO TO PAPLAKO,
010TL TEPLAOPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES YL GOC.

- DdordEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Towe ypetootel va To dafdoete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TO Y10TPO, TO PAPUOKOTOLO 1] TO VOGOKOUO GOC.

- H cvvtayn yv owtd 1o pappako xopnynonke anokAelotikd yio cog. Aev Tpémel vo SMGETE TO PAPLLOKO

oe GAhovg. Mmopel va Ttoug mpokaAéael PAAPT, axdpUo Kol OTOV TO CLUTTOUOTO TG acBEveldg Tovg
elvar idwo pe Ta d1kd Gog.

- Edv mopatnpnoete Kamowo ovemBountn evépyelo, EVNUEPMDOTE TO YOTPO, TO PAPUAKOTOLO 1 TO
VOGOKOUO GaG. AvTod 1oy0EL Kot Yo kdOe mhavi avemBOunt evEpyelo TOV OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprong. BAEne mapdypapo 4.

T epréyer To mapév eUALO 00N YLOV

T etvor o SINVIA kot oo etvon ) yprion tov
T mpénet va yvopilete mpv tapete to SINVIA
Iag va mapete to SINVIA

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

[og va puidooete 1o SINVIA

o gk wbdpE

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

1. Th givar To SINVIA kot wove giva 1 ypriion Tov

To SINVIA mepiéyet ™ dpactikn ovcia citayAirtivn 1 omoia givor péELOG Hog KoTnyopiog QapUiK®my Tov
ovopdlovrot avactoreig DPP-4 (avaotoleig tng SumenTidvAMKNG TERTIOAGNC 4) T OTOi LELOVOLV TO EMTEIL
TOV GOKYAPOV OTO aipa o€ evijlikeg aobevelg pe cayapmdon dtaprtn tomov 2.

AvT106 10 QapuaK0o Pondd otV avENON TOV ETTES®Y VGOVAIVIG TTOL TaPayEToL LETE od YED LA Kol LEIDVEL
TNV TOGOTNTO TOL GAKY(POV TOL ONUIOVPYEITOL ATTd TOV {510 TOV OPYAVIGUO.

O ywTpdg 60G GLVTOYOYPAPNGE AVTO TO PAPUAKO Y10, VO 50G fonOn el va LEIMCETE TO EMINESO GOKYAPOV
0T0 aipo 60G, To omoio glvar TOAD VYNAS, emewdn £xete dwPntn Tomov 2. To edppoko avtd pmopel va
ypnooroindei wg povobepomeion | o6& GLVOVAGUO LE GVYKEKPLUEVO AAA, PApLaKe, ((VOOVAIVY, LETQOPLLIVY,
GOoVAPOVVAOVPIEG, 1| YATALOVEC) TOV UELDVOVY TO GAKYOPO GTO Oilla, T, 07Toio UTopel 10N Vo TaipveTe Yo
tov St poli pe Eva Tpoypoupa S1oTpoPng Kot GoKNoTG.

T givan o dafrng toOmoL 2;

O dwprtng tomov 2 givon pio KOTAGTAOMN KATA TNV OTOio 0 OPYOVIGUOG GOG OV TAPAYEL OPKETN VGOLAIVN
KOLL TODTOYPOVOL 1) IVGOVALVT, TNV 0Ttoia Tapdyet, dev dpa 1060 KaAd 660 O émpene. O opyaviGHOG GOC pumopel
emiong vo dnuovpyel peyadvtepn mocdtta cokydpov. Otav cvuPaivovv avtd, avepaivovy ta eminedo Tov
oakyapov (YAvko{ng) oto aipo. Avtd pmopel va 0dnynoel oe cofapd 1Tpka TPOoPANUATE OO KOPOLUKT
v6G0, VEQPIKT VOGO, TOOAMGT KOl OKPOTNPLUGHO.



2. T péner va yvopilete mpy mapete o SINVIA
Mnyv napete to SINVIA

- oe mepinTmon aArepylog oTn ortayMmtivi 1| 68 OTOOONTOTE GAAO OO TO GLGTATIKA CLTOV TOV
QopuaKov (ovaeépovtol oty Tapdypoeo 6).

M[pocdomonoeis Ko TPoPVAAEES

‘Exovv avoeephel mepimtdoelg QAEYHOVIG TOL TTaYKPEATOG (TaykpeoTition) o€ acbeveig mov Aappdvouvv
SINVIA (BA. mapdypago 4).

Edév avtipetonicete dnuovpyia ovskaAdv oto dEpua, evOE eTaL vo amoterel GNUELD LOG KATAGTOOTG TOV
ovoudletal TopPoAvymoes TEpELYoeldéc. O ylotpog cog uropel va oag (ntoet vo otapatioete o SINVIA.

Evnuepdote 10 yatpd cog edv Exete N elyarte:

- pio voco Tov Taykpéatog (OTme 1 ToYKPEATITION)

- TETPES 0N XOAN, EEAPTNOT OO TO OAKOOA 1) TOAD LYMAA emimeda TpryAvKePIdi®V (Lo Lopen AlTovg)
070 aipa o0G. AVTEG Ol TPIKEG KATOOTAGELS PUIOpEL va avERcovy TV mhavotnta vo TopovcliceTe
naykpeotitida (BA. mapdypapo 4)

- dtafnTn tomov 1

- dwafnrikn ketoocéwon (pHia eXTAOKT TOV S10PfNTN Ke VYNASG GAKYAPO TOV QUUOTOC, OTOTOUN TMAELN
Bapovg, vavtia 1 epetd)

- OTMOLOONTOTE TPOPANLOTO OO TOVS VEPPOLS, TOPA 1) GTO TAPEADBOV

- onoladnmote arhepykn avtidpacn oto SINVIA (BA. Tapdypapo 4)

To @dppako avtd givol omiBavo vo TpokaAEsel YUUNAEG TIUEG GOKYAPOV GTO QIO GOG EMELDN OEV €xEL
OpaoTIKOTNTA OTOV Ol TWEG CUKYAPOL GTO aipo oag &ivar youmAéc. Qotdc0, €0V TO QAPUOKO CLTO
YPNOYLOTOLEITAL GE GLUVOLACHO LE Eva PAPHOKO TOTTOV covAPovvAovpiog 1| pall pe tvoovAivn pmopei vo
napovctachel younAn tipn caxydpov oto aipae. O yTpodg oag UTopel Vo PELOGEL TNV dOGT TOL PAPUAKOV
NG GOLAPOVLAOLPING 1] VGOVAIVIC.

Howord ko £pnpor

Modd ko épnPotl kGt tov 18 etdv dev B mpémel va ¥pNOLLOTOI0VY 0wTd TO QAPUOKO. Agv gival
OTOTELECUATIKO G TTodd kol eprfoug nAkiog amd 10 éwg 17 etdv. Agv gival yvowotd edv avtd To PAPLLOKO
elval ao@OAEG Kot OTOTELEGLATIKO OTAV (PNCLUOTTOLEITOL 08 ToudLd NAkiog kdto Tov 10 eTmv.

Alho pappoxo kot SINVIA
Evnuepdote 10 yiatpd 1 T0 Qapprakomold cog edv Taipvete, £xete TpOGPUTU TAPEL 1| LTOpEl va ThpeTe GAAL
QAapLAKAL.

[Swiitepa, evnuepdote 10 Yotpd cag edv maipvete otyoivn (€va @APUOKO OV YPTNCLLOTOLEITOL Yo TN
Bepamneio TOLV AVOUAAOD KOPOLOKOD TOAUOD Kol GAA®V Kapdlak®v TpoPAnudatov). To eninedo g dryo&ivng
070 aipo cag pmopel va ypelactel vo eheyydel eav Aaufavetat pe to SINVIA.

To SINVIA pe tpo@1] kot moto
Mmnopeite va Aappdvete ovtd T0 PAPLOKO UE 1| X®PIC eoynTo 1 TOoTo.

Kinon ko Oniaopog
Edv eiote éyxvogn Onidlete, vopilete 0TL umopet va glote £yKvoc 1) oxedAleTe V. AMOKTNGETE TOdL, (NTHoTE
TN GLUPOVAN TOV YLATPOV 1] TOV QUPUAKOTOLOD GOG TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agv Tpémel vo TAPETE TS TO PAPUAKO KT TN SLAPKELN TNE EYKVHOTVVNG,.
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Agv givol yvooto ov 00To TO GAPLOKO SIEPYETOL GTO UNTPIKO YOAO. Agv Bl TPETEL VO, YPT|GLLOTOUGETE AVTO
10 Qappako av Inidlete 1 okomevete va OnAdoete.

Odofynon Ko YEPLGROS PNY AV LATOV

AvTO T0 QhppaKo dev €xel kopio M €Yl OONUOVTN EMIOPOOT GTNV KOVOTNTO OONYNOTG KOl YEPICUOV
unyovnudtov. Qotdco, Exovv avapepbei (dAn Kot vIvniio, TOL WTOPEL VA EXNPEAGOLY TNV TKAVOTNTE GOGC
Yo 001 yNon N XEPICUO POV UATOV.

H 2Aqym avtod Tov poppdkov oe cuvovacud pe ApLOKO TOL OVORALovTal GOVAPOVLAOVPIEG 1] LE LVGOVAIVN
pmopel vo Tpokorécel voyAvkoupic, N onoio UTopel vo EXNPEACEL TNV IKAVOTNTA 001 YNONG KOt YEPIGHOD
UnyovnUaTov i Ty duvatotnta epyaciog yopig aceain otadepotnra.

To SINVIA wepréyer vatpro

Av16 10 Pappako mepiE el Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava dwokio, givar avtd mov ovoudalovue
OVLCLHOTIKA «EAEVLOEPO VaTpiovy.

3. o va wapete To SINVIA

[Tavtote va moipvete 10 PAPUOKO OVTO AVOTNPE GUUP®OVO UE TIG 00Nyieg Tov yraTpov cag. Edv éyxete
ap@lBoMMeC, pMTNGTE TO YATPA 1] TO PUPLAKOTOLO GOG.

H ocvvnbng suvictdpevn doon givat:

- £vaL EMKAAVUUEVO L AETTO LUEVIO dlokio Twv 100 mg
- pia @opd v nuépa

- amd T0 oTOUO

Edv éxete mpoPAnpata pe Toug veppois, 0 YIOTPOG GOG UITOPEL VO GUVTAYOYPAPT|CEL LUKPOTEPES O0OGELS (OTWS
25 mg 1 50 mg).
Mropeite va Aappdvete ovtd T0 APHOKO UE 1| X®PIC eoynTo 1 ToTo.

O ywtpog 60G UTopel Vo cLVTAYOYPAPTOEL 0VTO TO PapPUOKO ¢ povobepameio | pali pe oplopéva GAAQ
QAPLLOKO TO OTOL0L LELWVOLV TO GAKYAPO TOV OiLLOTOC.

H diouta kot 1 doknon pmwopet va fondncovy Tov opyavico GoG Vo, YPTCILOTOEL KAADTEPO TO GAKYAPO TOV
aipatdg tov. Elvar onpavtikd vo mapapeivete o€ dionta Kot GoKnoT 0TmG GG GUVEGTNGE O YIUTPOS GOC, EVA
naipvete SINVIA.

Eév napete peyordtepn 06on SINVIA and v kavoviki)

Edv mépete peyarvrepn d66M avTOH TOL PUPUAKOL GTO CLTH TOV GOG EYEL GLVTAYOYPUPNOEL, EXKOIVOVIOTE
OpECMG LE TO Y1UTPO GOG.

Eav Egyaoete va mapete o SINVIA

Edv ydoete pio 060m, mapte v apécms wotc to Boundeite. Edv dev to Bounbeite uéypt vo épbel n dpa yio
TNV EMOUEVT 00O, TAPOAEIYTE TN YOUEVN dOON KOl CLVEYIOTE TAAL e TO KAVOVIKO oag Tpdypappe. Mnv
TapeTe S1TAN SOGT] CLTOV TOV PAPHAKOV.

Eav otapoatioete va maipvere to SINVIA
Yvveyiote va Aappavete to SINVIA y1o0 660 d146TNHO GOG TO GUVTAYOYPUPEL O YLUTPOG 6aG, £TCL MOTE VA,
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eEaxorovdncete va fonbate otov Eleyyo TOL cakydpov oTo aipa cag. Agv Bo TPEMEL VO GTOUATHGETE VO,
Aappdvete owtd T0 PAPUOKO YOPIC VO EXKOVOVICETE TPDTA LLE TO YIATPO OOG.

Edv éxete meplocOTEPEG EPMTNOELS GYETIKA UE TN YPNOT OLTOV TOL POPUAKOV, PMOTAGTE TO YTPd M TO
(OPLAKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Ma To phppoKa, £T61 Kot auTd T0 GAPULOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTES EVEPYELES, OV KOIL OEV
Tapovctdoviol oe OAOVG TOVG AvOPOTOVG.

YTAMATHEZTE va maipvete to SINVIA xot emkowvmviote pe €vo YTpd OUECHG €AV TTOPOTNPNOETE
0TOL0ONTTOTE OO TIC 0KOAoLOEC coPapic avemBounTeg EVEPYELEC:

. YoBapdg Kot eMILOVOg TOVOG GTNV KO (GTNV TEPLOYT TOL GTOUAYOV) O 0010 Umopel Vo emekTadel
UEYPL TNV TAATN GOG UE N} X0pig vavTio Kot EUeTO, KoM anTd umopel va ivar onueion AEYUOVIAS TOV
TayKPEOTOG (oY KPEATITIOONG).

Edév mapovcidoete pio cofapn aAlepykr] avtidpacn (Un yveoTn cuyvotnta), Tov UTopel va TeptAapPiver
e€avonua, kvidwor, eovokdrec oto dEpUa. / EEPALOVIIGHO TOV SEPUATOG KO OO0 TOV TPOGMOTOV, TOV
YEWIDV, TNG YADGGOE KOl TOV ANUOD TOV UTOPEL VO, TPOKUAECEL OVGKOAD TNV avamvon N TNV KOTATOGM,
OTOUOTNOTE VO TOIPVETE OTO TO PAPLOKO Kol KOAEGTE TO Y10TPO G0¢ OUES®G. O yTpdg GO UTOPEL VO, GOC
GUVTAYOYPUPNCEL £VO. QAPHOKO YioL TV Ogpameia TG aALEPYIKNG GOg avTidopaong Kot Eva SLopOPETIKO
(APLLOKO Y10, TOV StaPriTn.

Mepkoi aocbeveic €yovv mopovcidoel TIC okOAovbeg avemBOuNTeg evépyeleg UETH TNV TPocOnkm
oLITayMITIVIIG 0TV UETQOPUIVN:
Yuyvég (umopet va ennpedoovy uéypt 1 otoug 10 acbeveic):
YOUNAT T GOKYAPOV OiATOG, VOUTIO, LETEMPIGUOC, EUETOC.
Oyt ovyvég (Lmopet va emnpedoovy péxpt 1 otovg 100 aobeveic):
évoG oToUdY 0L, d1bppotLa, SVCKOIAOTNTA, VITVNALCL.

Mepikoi acheveic £xovv TOPOVGLAGEL SLOPOPETIKOVE TOTOLE dSVGPOPIAG GTOUAYOV dTaV dpyloay TN Bepomeio
oLVOLOCHOV GrtayMrTiving pall pe petgopuivn (n cuyvotta gival cuyvn).

Mepkoi acBeveic £xovv mapovoidoet Tig akdAovdeg avemBounTeg evEpyEleg eVOSm eAGUPavay oltayAmtiv
o€ GUVOLOCUO LE Uil GOVAPOVLAOLPIE KOl LETPOPUIVN:
[ToAd cuyvéc (umopel va emnpedocovy meptocdTepovg amd 1 otovg 10 acheveic):
YOUNAT T GOKYAPOL GTO ijLaL.
Suyvéc: duoKotAdTNTa.

Mepkoi acBeveic £yovv mapovoidoet Tig akdAovdeg avemBounTeg evépyeleg evOcm eAGuPavay oltayAmtivn
pe moyAtalovn:
Suyvéc: UETEMPIOUOG, OIONU TOV YEPLDY 1} TV TOSLDV.

Mepucoi acBeveig éxovv mopovoidost Tig akOAovBeg avemBOUNTEG EVEPYELEC EVOCH EAAUPAVY GLTAYAUTTIVN
0€ GUVOLUCUO HE TOYAMTALOVT KOl LETPOPUIVN:
Yuyvég: 010 L0L TV YEPLDV T} TTOJIDV.

Mepucoi acBeveig Exovv mapovotdoet Tic akdAovBec avemBOUNTES eVEPYELEC EVOCH EAGUPavAY GrTayAMmTivn
G€ GLVOLOCUO LLE VGOVLAIVT (LLE ) YOPIG LETQOPLIVY):
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Xuyvéc: ypinn
Oy ovyvéc: EnpoacTtopa.

Mepkoi acBeveic £xovv mapovoidost Tig akdrovdeg avemBounTeg evépyeleg evOcm EAAUPAVAY GLTAYMTTIVY
¢ povobepameio og KAMVIKEG LeAETEG 1) KATA TNV SLAPKELD TG XPTIONG LETA TNV KuKAoPopia w¢ povobepameio
KoM Pe GAAL @ApuaKa Yio To dofNTn:

Yuyvég: YOUNAT T GOKYAPOL OiUATOG, KEPUAUAYin, AOIU®EN TOV AVAOTEPOL AVATVEVGTIKOD
GLOTNOTOC, POVA®UEVT] T} LOTN TTOL TPEYEL KO TOVOAQLILOG, 0GTE00POpiTIdN, TOVOG OTO
yépa 1 ta Tdo

Oyt ouyvéc: CaAn, duokototnta, payohpa

XAvViES: HE®pEVOS aplBpog arponeToMmy

Mn yvooti ouxvoTnTe: TPOPANUATE TOV VEEPOV (OTOL HEPIKEG POPEG amarteital apokdbapon), EUETOC,

wévog otV ApBpwor, Poikdg TOVOS, 0GPLOAYIN, OIALEST] TVEVUOVIKT] VOGOC,.

Ava@opd avemOOunTev gvepyeL®v

Edv mapatnpnoete kdmotlo avemBountn evEpPYELD, EVIUEPMGTE TO YLOTPO, TO POPUAKOTOLO 1 TO VOGOKOUO
caG. Avtd oydel Kot v kibe mhavi avemBount EVEPYELR TOV OV AVAPEPETAUL GTO TAPOY GUALO 0ONYLDV
xpNone. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeteg ansvbeiog pécm tov EBvikov Opyaviopon
Ddopuakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Abnva, Tni: 213 2040380/337, ®a&: 210 6549585,
Iotétomog: http://www.eof.gr.

Méow g oavagopds ovemBountov evepysidv pmopeite vo Pondncete ot cLAAOYN TEPIGGOTEPOV
TANPOPOPUDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. o va poidooete To SINVIA
To @dapuaxo ovtd TPETEL Vo PUAACGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLY TO TOIdLAL.

Na pn ypnoonoteite ovtd T0 PAPUAKO LETA TNV MNUEPOUNVIN ANENG TTOV aVAPEPETOL GTNV KUWEAT KOl GTO
kovuti petd to “‘EXP’’. H nuepounvia Aqéng etvar ) tedevtaio nUEPO TOL UVO TOL OVOPEPETOL EKEL.

AvT16 TO QappaKo dev amaltel Waitepeg cuvOnKeg EOAAENS.

Mnv zmetdite appoko 6To vepod TG AmoyETELONG N GTa OKLOK(A amoppiptpota. Potote 10 opprokorotd cog
YO TO TTOG Vo TETAEETE TA PAPUOKO TOL Ogv ypnoiponoleite mo. Avtd ta pétpa 0o fonbncovv otnv
nTpoctacia Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOTEG TANPOPOPIEg
Tvepréyer to SINVIA

- H dpactikr| ovsio eivar m ouwtaylmtivn. Kébe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
LovohdpIKN VOPOYAMPIKY GlLTayAlTTiv, 16060vaun pe 100 mg crrayAmrtivig.

- Ta dAla cvotatikd givatl:

MMupnvag dwokiov: O&wvo @oopopikd ooPéctio, pkpokpvotoriikn kvttapivn (E460), xapuehioln
vatplovyog duotavpovpevn (E468), koAloeldég moupitio davudpo, VATPLO GTEATLAOPOLUOPIKO, HOYVIGLO
oteatkd (E470b). .

Emwcaioyn pe Aemtd vuévio: TTolvfivoradkoodn, pepikdc voporvpévn (E1203), dro€eidio tov traviov
(E171), molvaiBvrevoylokdin 3350 (E1521), téAaxng (E553b), cidnpov o&eido kitpvo (E172), odnpov
0&eidio gpvbpo (E172).



Epgdavion tov SINVIA ko wepieydpeva TG 606KELOGIOG
2TpoYYLAl, pmel, EmMKOAVUUEVO Le AETTO VEVIO O1oKIO.

Adiopaveic koyéreg (PVC/PE/PVDC kot olovpivio).
Yvokevaociec Tov 28 kot 30 eMKAAVUUEVOVY e AETTO DUEVIO SLOKIMV.

Mmropei va, unv KoKA0QOpoLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Kéaroyog Adcrag Kvkhopopiag
ELPEN AE ®appokevtikr) Biopunyavia
Aewo. Mapabmdvog 95, 19009, TTiéput Attikng, TnA.: 210 6039326-9

Hopackevaotic

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra. N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750 Madrid, Spain

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1°, Edificio Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Spain

AvT0 TO QUPRUKEVTIKO TPoidy Exer eykprBel oto Kpatn Méin tov Evponaikod Owovopitkod Xmpov
(EOX) pe 1ig axérovOeg ovopacieg:

Maéza: SINVIA 25 mg, 50 mg & 100 mg film-coated tablets
EAAGOa: SINVIA 25 mg, 50 mg & 100 mg emukoivoppévo. pue Aemtd vévio diokia

To wapov UALo 00N YOV Yp1ioNs avaBepOnke Yo TEAEVTOIO POPd TOV OKTOPpLo 2021.



