ITAPAPTHMA |

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AJOVY 225 mg evéoipo S1aAve GE TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO
AJOVY 225 mg evéGo S1GAVLO GE TPOYEUICUEVT] GUGKEDT] TOTTOV TEVOS

2. MNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

IIpoysuiopuévn cvpryya

Mio tpoyepicpuévn oopryya mepi€yet 225 mg epeRovVECOVUAUTNC.

IIpoyslioUEVn GUGKELT] TOTOV TEVOC

Mia TpoyeIoUEVT] GLOKEDT] TOTTOL TEVAG TTEPLEYEL 225 mg Pperave(OVUAUTNG.

H oppepaveloopaunn eivar £va avOpoTOTOUEVO LOVOKAMVIKO OVTICMULO TOL TAPAYETIL GE KOTTOPA
wobnkav kvelikav kpikntov (Chinese Hamster Ovary, CHO) pe v teyvoAoyio avocuvovacuévoy
DNA.

I"a tov TA7pn KaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypogo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéouo d1dAvpa (evéoiio)

Awoyég émg 1p1dilov, dypopo émg vrokitpvo dtdAvpa pe pH 5,5 kot ocpmtikotnta
320-420 mOsm/kg.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

41 Ogpamevtikég gvoei&elg

To AJOVY evdeikvutat Yo tpo@OAaén omd TNy nukpovio oe EVIAKEG 01 0710101 £X0VV TOVAGYLGTOV
4 nuépec NuIKpaviag ave punva.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS
H Oepaneia npémel va apyilet amod yiorpod éumeipo ot didyvoon Kot ) Bepomeio tng nukpaviog.
Aocoroyia
Eivou dra0éo1peg 600 0060A0YIKEG EMAOYEC:
o 225 mg pia popd pnviciog (unviaic docoroyia) N
e 675 mg kabe Tpeig uMveg (tprunvicio 60coAoyio)

Ortav yivetor evaAloyr TV S0GOAOYIKOV GYNUATOV, 1] TPAOTN dOCT TOL VEOU GYNUATOG TPETEL VO
yopmyeitan v EMOUEVN TPOYPOALUUATICUEVT] UEPOUN VIR YOPTIYNONG TOV TPONYOVLEVOL GYNLOTOC.

Koatd v évapén g Oepameiog pe ™ @pepove oA, 1 TOLTOXPOVN TPOANTTIKY Oepaneia yio TNV
NWKpavio UTopet vo GUVEYLOTEL, €AV KPIVETAL amapaitnTo and Tov cuviayoypdeo (PA.
napbypagpo 5.1).



To 6pehog amod ) Bepancia wpémel va a&loloyeitor eviog 3 unvav amd v Evapén g Bepomneiag.
Omo10dMmoTE TEPALTEPM ATOPAUCT Y10 TN CLVEYION TNG Bepameiag Tpémel va AaufPdvetal oe
eEatopkevpévn Paon yio kabe acev. Zoviotdron Toxticd epegng n a&loAdynomn g avaykng yio
ocuvéylon g Bepameiag.

THopdlewyn doong

Edv mopaderpBei pia £veor epepavelOVHAUTNG GE L0 TPOYPAULOTIGUEVT] NUEPOUNVIA, 1] YOPTYNON
TPENEL VO, GUVEYLGTEL TO GLVTOUOTEPO SVVATOV GTNV EVOEIKVLOUEVT OGN KO oYL, AgV TPEMEL VL
yopnynOel duthn d6oM Yo va avarAnpmOel pio 6661 mov TapaAsipOnKe.

Ewdwoi mAnbuouotl

Himawuévor

Yrdpyovv nepropiopéva Stobéoipa 4edoUEVO GYETIKA LLE TN XPNOT TNG Ppepave(OVUAUTNG OE
aoBeveic nhwciog >65 etdv. Me Bdon ta anoteAéopaTo TNG PUPHOKOKIVNTIKNG avdAvong TAnfucpoo,
dev amonteiton Tpocappoyn tng 66omng (PA. mapdypogo 5.2).

Neppixn 1§ yrotikn dvaleirovpyio
Agyv givon amapoitnm 1 Tpocappoyn g d0omng oe acheveic e e £0¢ PETPLO VEPPIKN
dvoiertovpyio N nratikn dvoiettovpyia (PA. Tapdypago 5.2).

Taidrazpiros minBoouog
H aopddeia kot 1 amoterespatikotnto ov AJOVY cg maudid kot epnfovg niikiog kdtom tov 18 etdv

dev &yovv axopa tekunplodel. Agv vdpyovv dia0écia dedouéva.

Tpomoc yopnynong

Ymodopia yprion.

To AJOVY npoopiletor yio vmoddpia veon uovo. H éveon tov AJOVY pmopet va yopnynOei oe
TEPLOYES TNG KOTAMOKNG YDPAG, TOL UNPOoV 1) TOL UTPATGOV Ol 0Toieg dgV Tapovstalovy evatconaia,
LOA®TO, £pLOpOTNTA 1 oKAPLVEY. [l ToALOTAEG evéaelg, ol BEaelg TG Eveong Tpémel va
EVOALACGOVTOL

Ot acBeveic UTOPOLV VO KAVOLV OTOEVEST] LETA ATTO EKTAIOEVLGT) GTNV TEYVIKT] DTOSOPLOG AVTOEVECTG
amo emayyelpotio vyeiag. o tepiocdtepeg 0dnyieg oyeTIKA e T YopNynon, PA. tapdypopo 6.6.

4.3  Avrtevositeag

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovcia 1} 6 KAmo1o amd To £KO0YA TOV AVUPEPOVTL GTNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ew0Kég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN (P10

IyynAociuotnTa

IIpoxeyévou va Bektimbel n yyvnAacipudtnta TV BloAoYIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTI®V, TO OVOLN
Kol 0 aplOpog TOPTIONG TOL YOPYOVLEVOL PAPLLAKOV TPETEL VO, KATAYPAPETAL LLE GOPVELQL.

Yofapéc avtidopdoslc vrepevatotnoiog

AvaQUAOKTIKEG aVTIOPAoELG Exovy avapepBel omdvia pe ™ epepavelovudumn (BA. mapdypagpo 4.8).
O1 tep1oc0TEPEC AVTIOPACELS EUPAVIGTNKAV EVTOG 24 ®POV OO TN YOPNYNOT], AV Kol LEPIKES
avTidpdoelg kabvotépnoay va peaviotodyv. O aoBevelc TPETEL VO TPOELOOTOIOVVTOL GYETIKA LIE TOL
GUUTTMUOTO TOV GVVIEOVTAL LE TIG AVTIOPAGELG vrepevailctnciag. Edv epepoviotel cofapn avidpoon



vrepevatstnoiag, Eekvnote TV KOTAAANAN Bepameio Kot un cvveyioete 1n Oepameio pe
epepavelovpdunn (PA. mapdaypogo 4.3).

Meilovo KapdlayysloKd VOGTLLOTO,

AcBeveig e opiopéva peilovo KapdloyyELKd VOO LOTO, AOKAEIGTNKAY oo TIC KAVIKEC peréteg (PA.
Tapdypoeo 5.1). Agv vdpyovv dtofécipia dESOUEVE ACPAAELNG OE OTOVG TOVG 0oOEVELS.

"Exdoya

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, givatl avto
oL ovopdlovpe «elevBepo vatpiovy.

45  Alnlemopaocsig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAEG popPES allnieniopacg

Agv &yovv mpaypotonombel exionueg KAWIKEG peAéTeg AAMNAETIOPGCE®Y LETUED POPUAK®OV LUE TO
AJOVY. Aev avopévovTol QopHoKOKIvVITIKEG AAANAETIOPACELG HETAED QApUAK®Y e BdoT Ta
YOPAKTNPLOTIKA TNE pepavelovpaumnc. Emmiéov, n tavtoypovn yprion Oepameidv yia ofeia
nuKpavio (CLYKEKPLUEVA, TO AVOAYTTIKA, TO EPYOTOUUIKA KO Ol TPUTTAVEG) KOl TPOANTTIKMOV
QOPUOKEVTIKAV TPOTOVIMV Y10. TNV NUIKPOVia KOTA T SEPKELN TOV KAVIKOV LEAETMV OgV EMNPEACE

TN QOPHOKOKIVITIKY TNG PPeRave{OVUAUTNG.

4.6 TovipétnTa, KOON KOt yoiovyia

Kvnon

Eivon mepropiopéva ta dedopéva and v ypnon AJOVY oTtig éykvueg yovaikes. Meléteg og (ma dev
Katéder&ay apeon 1 EUPecT) ToSIKOTNTO GTNY AVOTaPay®YIKH wkavotnta (PAEre mapdypapo 5.3). Zav
TPOANTTIKO PETPO, ElvaL TPOTIUNTED VA omoPevyeTon 1| Xprion Tov AJOVY katd tn StdpKelo TG
EYKLHLOCVVTG.

ONnAacpOS

Agv givorl yvooto dv 1 ppepovelovpdunn anekkpivetal oto avpamivo yaia. H avBpomivn IgG eivan
YVOGTO OTL OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YA KOTA TN OEPKELN TOV TPMOTOV NUEPDOV LETA TN YEVVNON|
KO LEUDVETOL GE YOUNAES GUYKEVIPAOGCELS OE GUVTOLO XPOVIKO SLAGTNLA GT1 GLVEYELN: KATO CUVETELD,
0 kivduvoc ota Bpéen mov OnAdlovv dev pmopel vo amokAEIoTEL KOTA TN SIOPKELN QLTS TG COVIOUNG
YPOVIKNG TEPLOSOV. XT1 GLVEXEL, B pmopovce va eEETAGTEL 1] P o1 TNG PPERaVECOVUAUTNG KOTA TN
duapkela Tov InAacpod udvo dv sivol KMvikd amapaitnto.

Tovipdémra

Agv vIapyovV dEGOUEVO GYETIKA LLE T YOVILOTNTO 6TOVG ovOpdTovs. Ta dtabéoipa pn KAViKd
dedopéva dev LITOJEIKVOOLVY Koo eidpacn ot yovipotnta (BA. Tapdypaeo 5.3).

47 Emopacseig 6Ty IKOVOTINTA 001Y161)G KO YELPIGHOV PN UVIILATOV

To AJOVY dev €yel kapia 1 £(€L OCUAVTT EXLOPOOT) OTIV KAVOTNTO 001 YNCTNG KOl XEPIGHOV
UnyovnuaToy.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

TIepiAnyn tov TPOoPik 0COAAELOC

Yuvolikd mave and 2.500 acbeveig (reprocodtepa and 1.900 £t acbevav) £xovv AdPel Oepameia pe To
AJOVY oe gykpitikég perérec. Iepiocdtepot amd 1.400 acBeveic Ehafav Bepameio yia tovAdyiotov
12 pnveg.



Ot avemBOunTeg evépyeieg Tov eapudkov (ADR) mov avaeépOnkay cuyva NTov TOTIKES aVTIOPACELS
010 onueio g éveong (movog [24%], oxdnpoven [17%], epvOnua [16%] kot kvnoudc [2%]).

Kotdhloyog ovemfountmy VEPYELDY GE LOPOT TIVOKO

Ot avemBOuNTeg evépyeleg amd TIC KAMVIKEG LEAETEC KOl TIG AVAPOPEC LETA TNV KLKAOPOpPial
Tapovstalovtal Kot Katrnyopio/opyaviko cvotnua MedDRA. Evtog kdbe katryopiog cuyvotntog
EUPAVIONG, Ol avemBOUNTEG EVEPYELEG TTapatifevtal katd eBivovoa celpd cofapotntac. Ot
katnyopieg cuyvotntag Pacilovior oty axdrovdn coufacn: Todd cuyvég (=1/10), cuyvég (>1/100
¢w¢ <1/10), 6yt ouyvég (21/1.000 émg <1/100), omdvieg (=1/10.000 €wc <1/1.000), oAb omdvieg
(<1/10.000). Evtog kébe katnyopiag/opyavikod GOGTAUATOS, Ot avemBOunteg evépyeleg TaEvopovval
KATO GUYVOTNTO, IE TPMTEG TIG O GLYVES OVTIOPAGELS.

O1 akdLovBeg avemBounteg evépyeieg éxovv avayvopiotel yio 1o AJOVY (ITivakag 1).

Hivaxkag 1: AvemOounTteg evépyeleg

Katmnyopio/opyaviko YoyvotnTo AvemOountn evépyero,
cvotnua MedDRA
Arazopoyés tov avogomomtixod | Oyt cuyveg Avtidpaceig vrepevaictnoiag,
OVOTHUOTOG Omwg e£AvOnpa, Kvnouog,
Kvidmon Kot oidonua
ITAVLEG Avadulaktiki avtibpoaon
Tevikég d1otopoyés Kot IToA0 cvyvég [T6vog 610 onueio g éveonc
KOTOOTAOELS THS 000D YKAMPUVCT GTO GUELD TNG
xopiynongs gveang
EpbOnpa oto onueio g
éveong
Xoyveég Kyvnoudg oto onpeio g
éveomng
Oy ovyvég E&avOnua oto onueio g
éveong

TIeprypaen emieyuévov ovembountwy eVEPYELDV

Avtidpdoels aro onueio e Eveons

O1 TOTKEG aVTIOPAGELG TTOL TOPATNPNONKOVY 7O GLYVA GTO GNUELD TNG EVECNG TOV TTOVOS, GKANPLUVGN
Kot epvOnpa. OAeg ot TomKEg avTIOPAcELS 0TO ONUELD TNG Eveon g NTaV TOPOOIKES Kol KUPIME NG
£w¢ pétprag cofapdmrag. I1évog, orhnipuven kot epudnua topatnponKay TLIKa OUEc®S LETE TNV
£VEDT), EVO KVNGLOG Kot eEAVON UL EPOAVIGTNKAY EVTOG EVOC SIAUEGOVL YPOVIKOD OLOGTHHOTOS 24 Kot
48 wpav, avrtictorya. Oleg ol avtidpdoelc 6To onueio ¢ £veong voxdpnooy, cuviime Eviog
UEPIKDV @PDV 1| NUEP®V. Ol avTIOPAGELS GTO ONUEID TNG £VEGNC YEVIKA OEV OTTAITNGOV SLAKOTT TOVL
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOC.

2ofapés avtidpdoels vepevoIoOnoTiog
AvaQULOKTIKEG ovTIOPAcELS £xovv avaeeplel omdvia. Ot avTIdpACELS AVTEG ELPAVIOTIKAY KLUPI®G
€VTOG 24 mpmV 0T TN XOP1YNOT, OV KOl LEPIKES AVTIOPACEIS KOBLGTEPTGAV VAL ELPAVICTOVV.

Avoocoyovikotyto,

e eheyyOUeVEG e EIKOVIKO pappoko perétes, 0,4% tov acBevav (6 and 1.701) mov élaPav Bepancio
ue epepavelovpaunn avErTLEAY OVTIGMUOTO EVAVTL TOV Qupprakov (ADA). Ot amokpicelg
AVTICOUATOV NTaV YounAov tithov. Evag and avtovg toug 6 acbeveic avéntuée ovdetepomointikd
avticopata. Mg 12 prveg Ogpaneioc, ADA aviyyvednkav oto 2,3% tov acbevav (43 and 1.888) pe
10 0,95% tov acBevdv va avanticeovy ovdeTepomomTIKA avticopoto. H acpdiewn ko n
OTOTEAECUATIKOTNTO TG PPEUAVELOVUAUTNG OEV EMNpedoTNKaY 0o TNV avortuén ADA.



Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyeAaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdeetor oto Hopdptmua V.

49 Ymrepdocoroyia

Adacelg €mg kan 2.000 mg £yovv yopnynei evooprePing oe KAMVIKEG SOKIUES Y®PIG EpPdvion
30G0TEPLOPIOTIKNG TOEIKOTNTAS. LE TEPITTWGN VIEPOOGOAOYING, GUVICTATAL VO TOPUKOAOVOEiTAL O
acBevig yio TuYOV onpeio | COUTTOUATO OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV KOL VO, YOPNYELTAL 1] KOATAAANAN
ocuopntopatikn Beponeio, edv givor anapaitnTo.

5. DOAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptke 1o10TNTEG

DoppoKobepamenTIKn KATNYOPIio: OVOAYNTIKA, AVTOYOVIGTEG TOV OXETILOUEVOL LE TO YOVIOL0 TNG
kaAottovivng mentidiov (CGRP). Kwduwog ATC: N02CDO03.

Mnyoviopdc dpaong

H opepavelovpaumn eivan éva avBpomorotnuévo povokimvikd avticopo IgG2Aa/kappa mwov
Topdyetal and o Tpodpoun ovcia TpoKTiK®v. H gpepovelovpdunn oecpuedel EMAEKTIKA TOV
GUVOETT TOV GYETILOUEVOD [LE TO YOVidlo NG kaAattovivng mentidiov (CGRP) kot amoxieiet kKot Tig 600
oopoppég CGRP (a kat B-CGRP) amd ™ ovvoeon| tovg otov vrodoyéa CGRP. ITap' 11 0 axpipng
UNYOVIGUOG OpAcTG LE TOV 0TTo10 1] OPEUOVECOVUAUTN ATOTPETEL TV MUIKPAVia Elvat AyveOoTOG,
TOTEVLETOL OTL 1] TPOAN YN TNG NUIKPAVIOG ETITVUYYOVETAL LECH TNG TPOTOTOLNTIKNG ENIOPACTG TG OTO
tpidvpo cvotnua. ‘Exet kataderyOel 011 ta eninedo CGRP av&avovral onpovtikd kotd tn d1GpKeo Tng
NUKPOVIOG KOt ETGTPEPOVY GTO PUGIOAOYIKO LE TNV VTOYMPNCT TNG KEQPOAUAYIOC.

H opepavelovpaumn eivar og vynid Pabuod edwkn yio to CGRP ko dev decpedetal pe otevd
oyeti{opeva AN TG OIKOYEVELOG (TT.Y. AUVAIVT], KAAGLTOVIVY, IVTEPUEDTVT] KOl 0OPEVOULELIVY).

Klvikn omotelecnotikdTNTo Kot 0CQAAELO

H amoteleopatikdmta g epepavelovpaumng a&toAoynonke og 600 TUYAIOTONUEVES, SIAPKELNG

12 eBoopnddmv, dSmAd TVPALG, eheyyOUEVEG LEe elkOVIKO Qapuako peréteg paong I og eviiikeg
aoBeveic pe emeicodtakn (Merétn 1) kot ypovia nukpavia (Merétn 2). Ot acBeveic mov evtdydnkay
glyav 16TOPIKO MLUKPAVIDOV TOVAGYIGTOV 12 unvav (Le N xopig adpa) COUPOVO LLE TO SIOYVOCTIKE
kprrpra g AeBvoug Ta&vounong tov Awtapayov Keporaryiog (International Classification of
Headache Disorders, ICHD-III). Hukwopévotl acBeveic (>70 etdv), acbeveic mov ypnoiponolovcov
omogdn 1 PapPrrovpikd tove amd 4 nuépeg ava pMva, kabog kot acbeveig pe Tpoimdpyov Enepaypa
TOV HVOKAPSIOV, ayYEWKO EYKEQPUAKO EMEI00010 Kot Opoufoepforikd cupupdvro anokieiotnKay.

Melétn emeroodiaxnc nuurpoviog (Merétn 1)
H anoteleopaticdOtnta TG pepaveloOVUAUTNG OTNV ETEIGOOLOKT NKpavia a&loloyndnke og i
TUYOLOTOMUEVT], TTOAVKEVTPIKT], O1dpkelag 12 efOoHAd®mVY, EAEYYOUEVT LLE EIKOVIKO (PAPLAKO, OUTAN
TOQAN pHeAétn (Meré 1). Zn peAétn copmeptdneinkay eVIAIKES LLE 10TOPIKO EMEIGOSIOKNG
nuikpaviag (AMyotepo amod 15 keparadyieg ava pva). Eva covolo 875 acBevav (742 yuvaikeg,
133 Gvopec) ToyonomothOnkay og éva amod tpio okéEAN: 675 mg epepovelovudumng Kabe Tpelg Pveg
(Tprunviaio oyua, n=291), 225 mg epepavelovpdunng pio eopd ava pnva (unviaio oynpa, n=290) 1
pnviaio xop1ynomn €Kovikod gapudikov (n=294) pécm vrodoplog Eveong. Ta dnpoypapikd ctoryeio
KO TOL YOPOKTNPLOTIKA TNG VOGOL KATA TNV £vopEn NTaV 1IG0PPOTNUEVH Kol GUYKPIGILO LETAED TMV

6



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

oKeAV NG peAétng. Ot acBeveic elyav diapeon nikia 42 etdv (evpog: 18 €wg 70 eTdv), 85% Ntav
yovaikeg ko 80% nrav Aevkol. H péon cvyvomnta nuikpaviog katd v Evapén Nrav nepimov

9 nuépeg nuikpaviog avd ppva. Ot acbeveic enttpendTay va ypnoomomcovy Bepomeieg yio ofeia
Kepaiodyio katd ™ didpketa g perétng. 'Eva vrocivolo acbevav (21%) emtpendtay eniong va
YPNOUOTOMOEL £VOL GLVIHOWOE YPNOUOTOLOVUEVO TAVTOYPOVO, TPOANTTIKO PUPLAKEVTIKO TPOIdV
(PNto-amoKkheloTéC, AmOKAELSTY SVA®Y acBection/PeviokvkhoenTévio, avTIKATAOMTTIKA,
OVTIOTOGUMOIKA). ZUVOAIKA, 19% twv acBevav giyav yp1CILOTOUGEL TPONYOVUEVMOG TOTLPOLLLATY.
"‘Eva. 6Ovoro 791 acBevav coumAnpmacoy T SimAd TueAn mepiodo Bepomeiog 12 efdopddmv.

To kOp10 KATOANKTIKO ONUEID OTOTEAEGHOTIKOTNTAG NTAY 1 HEOT UETAPOAT amd TV Evapén GTov
unviaio péco aplBpd nuepodv Nukpoviag Kotd ™ didpkelo e meptddov Bepaneiog 12 efdopddwv. Ta
Bacikd devtepedovta, KOTOANKTIKA onueio fitav N exitevén peimong tovidyiotov 50% amd v évapén
oTIg NUEPES NUIKpaviag pnvicing (50% mocootd avtamokplfévtay), 1 Léon puetafoin omd v évapén
otV avagepouevn and tovg acbeveig Babporoyio MIDAS, kot 1 petafoin amod v Evapén otov
unviaio Héco aplfpd nUEPMOVY ¥PNONS POPUAKEVTIKMV TPoidvTmV Yo ofgia kepaiaAyia. TG0 to
unviaio 660 Kot To TPLUNVIIo GYAU YOPNYNoNS TS Ppepavelovudumng KoTédel&ay GTATIOTIKA
ONUOVTIKN Kol KAWVIKG 00G1aoTIKT Pedtioon and Tnv Evapén oe GUYKPIoN LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO Y10l
ta facikd kotadnktikd onueio (BA. [Mivaxa 2). H enidpacn eniong epgavictnke akdpo Kot amd tov
TPOTO UNva. Kot dtotnpidnke Kotd ) didpkeia g teptddov g Bepameiog (PA. Ewdva 1).

Ewova 1: Méon petaporn and tnv évapen otov pnviaio péco aplopd nuepov nuikpaviog yio
Meiét 1

I ——h—EKoVIKo gippeko —g— ~Tpiunvicio eyjpo AJOVY - Mipviaio oyjpa AJOVY'
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Emiokeyn’EvapZn Eps.1 Epé.2 EPs.3 Mijvacl Mijvag 2 Mijvacg3
Mipviwio oyjpe AJOVY <0.0001 <0.0001 <0.0001 =0.0001 <0.0001 0.0002

Tpymvwio oyjpe AJOVY =0.0001 =0.0001 0.0003 <=0.0001 0.0009 0.0013

Méon T katd v évapén (unviaiog pécog aplBpdc nuepadv nuikpaviog): Ekovikd edpuaxo: 9,1, Tpyunviaio
oynuo AJOVY: 9,2, Mnvuwio oynua AJOVY: §,9.

Mivaxkag 2: Baowkég ekfaosic amoteleopnotikdtntogc oty Meiétn 1 6TV EMEIG0010KI NUIKPAViQ,

KotokTtiké onueio Ewoviké gappoko | ®pepovelovpdpmn ®pepaveloopapnn
OTTOTEAEGUATIKOTTOG (n=290) 675 mg ka0e tpeig 225 mg unviaiog
Pnves (n=287)
(n=288)
MMD
Méon petoforn® (95% ClI) | -2,2 (-2,68, -1,71) -3,4 (-3,94, -2,96) -3,7 (-4,15, -3,18)
TD (95% CI)P - -1,2 (-1,74, -0,69) -1,4 (-1,96, -0,90)
T kol v Evapén 9,1(2,65) 9,2 (2,62) 8,9 (2,63)
(SD)
Twun p (évavu gikovikod - p<0,0001 p<0,0001
popuarov)”
MHD




Méon petoforn” (95% CI)

-1,5 (-1,88, -1,06)

-3,0 (-3,39, -2,55)

-2,9 (-3,34, -2,51)

popuarov)”

TD (95% CI)P -1,5 (-1,95, -1,02) -1,5(-1,92, -0,99)
Twn kotd v évapén 6,9 (3,13) 7,2 (3,14) 6,8 (2,90)

(SD)

Twn p (évavi sikovikov - p<0,0001 p<0,0001
Qopucrov)”

50% Ilocootod

avtandkprong MMD

ITocootd [%] 27,9% 44,4% 47,7%

Twn p (évavu gikovikod - p<0,0001 p<0,0001
QOPUCKOD)

75% Ilocooto

avtandkprong MMD

ITocootd [%] 9,7% 18,4% 18,5%

Twun p (évavu gixovikod - p=0,0025 p=0,0023
QOPUCKOD)

Xovoro MIDAS

Méon petoforn” (95% CI) | -17,5 (-20,62, - -23,0 (-26,10, -19,82) | -24,6 (-27,68, -21,45)
T kotd v évapén 14,47) 41,7 (33,09) 38 (33,30)

(SD) 37,3 (27,75)

Twn p (évavi sikovikov - p=0,0023 p<0,0001

MAHMD
Méon petoforn” (95% CI)
TD (95% CI)P

-1,6 (-2,04, -1,20)

-2,9 (-3,34, -2,48)
-1,3(-1,73, -0,78)

-3,0 (-3,41, -2,56)
-1,3 (-1,81, -0,86)

popuaron)”

T kol v Evapén 7,7 (3,60) 7,7 (3,70) 7,7 (3,37)
(SD)
Twn p (évavu gikovikod - p<0,0001 p<0,0001

CI = didompa gpmiotootvig, MAHMD = nuépeg popHOKELTIKGOV TPoioVTOV Yio o&gia Kepolodyio unvicimg,
MHD = nuépeg kepaAaiyiog TOVAGYIoTOV PETPLOG coPapotntag unviaing, MIDAS = A&loAdynon AvikavotnTog
MOy Hpukpaviag (Migraine Disability Assessment), MMD = nuépeg nuikpaviog pnviaiog, SD = tomiki
amoxhon, TD = dtapopd Bepameiog
*Tha 6Aa To KataAnktikd onueio, 1 péon petafoin ko ot Tipég CI faciloviat oto poviého ANCOVA 10 omoio
nephappave ) Bepaneia, To POLO, TNV TEPLOYN KOL TN YPNON TPOANTTIKNIG PAUPLAKEVTIKNG OY®YNG KOTA TNV
évapén (varoyy) og otabepéc emdpaoels, Kot Ty ovticToyyn T katd v Evapén Kot o €T amd TV ELPAvIon
™G NUIKPOVINS WG GUUUETAPANTES.
P H Srapopd Ogpanciag Posileton otnv avéivony MMRM pe ) Oepomeio, To @OAo, TNV TEPLOYA Kar T XPHoN
TPOANTTIKNG PAPUAKEVTIKNG Ay®YNG Katd tnv Evapén (varoyt), Tov uiva Kot tov piva Bepameiog mg otabepés
EMOPAGELG, KoL TNV AVTIGTOLYN T KOTA TNV Evapén Kot To £T1) 00 TV ELEAVION TNG NHUKPOVING MG

GUUUETAPANTES.

e aoBeveig o1 omoiot AapPdvouv €va GAAO TOVTOYPOVO, TPOANTTIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV Yo
nuikpavia, 1 daeopd Bepaneiog yio ™ peioon Tov unviciov nuepmv nuikpaviog (MMD) ov

mapatnpnnke petad g epepavelovpaunng 675 mg Kabe TPEC PNVES KL TOL EIKOVIKOD QOPUAKO
ntov -1,8 nuépeg (95% CI: -2,95, -0,55) kot peta&y g epepaveloopdpnng 225 mg unviaiog Kot Tov
g1KovVIKoy eappdxov -2,0 nuépeg (95% CI: -3,21, -0,86).

Y& aoBeveig o1 omoiot glyav YPTCUYLOTOGEL TPON YOV UEVMG TOTPOALATN, 1) O10pOopa Bepameiag yio T
peimon Tov unviciov nuepov nuikpavicg (MMD) mov mapatnpnnie petadd g epepovelovudumng
675 mg kabe TpeEIg LIVEG KaL TOV EIKOVIKOD Qoppdicov fTav -2,3 nuépeg (95% CI: -3,64, -1,00) o
peta&d g epepavelovHApmNg 225 mg UNvicimg Kot Tov EIKOVIKOD eopudkov -2,4 nuépes (95% CI:
-3,61, -1,13).

Melétn ypoviag nuikpovioc (MeAétn 2)




H ppepovelovpdumn a&oroynnie ot ypdvia NUIKPOVIo GE Lo TUYOLOTOUNUEVT], TOAVKEVTPIKY,
dapketag 12 efdouddmv, eEreyyOUEVN LLE EIKOVIKO QAPLAKO, SITAG TUQATN pedétn (Melétn 2). O
TANOVoUOC TNG LEAETNG cupmeplEAafe EVIMKEG e 10TOPIKO ¥poviag nkpaviog (15 nuépeg
Kepaiodyiog N mepiocdTePO avd pnva). Eva cbvoro 1.130 acBevav (991 yuvaikeg, 139 avopeg)
TuyotomombnKay o€ éva and Tpia okéAN: 06om Evapéng 675 mg epepoveloLUAUTNG 0KoAovBOLEVN
omd 225 mg epepaveCovpaunng pio opd avd piva (unviaio oynua, n=379), 675 mg
opepavelovpaunng kdbe tpelg unveg (tpunviaio oynua, n=376), N unviaio Yop1ynon EKOVIKoH
eapudrov (n=375) uéom vrodoplog Eveonc. Ta dSNUOYPAPIKA GTOLYEID, KO T, YOPUAKTNPLOTIKO TNG
vOGOL KOTA TNV £vopEN NTAV IGOPPOTNUEVA KOl GUYKPIGILO LETAED TV OKEADV NG HeAETnG. Ot
acBeveig giyav Sqpeon nlikia 41 etov (evpog: 18 Emg 70 etmv), 88% Mtav yuvaikeg kot 79% Ntav
Aevkol. H péon cuyvomta keporakyimv katd tnv Evapén ftav mepinov 21 nuépeg kepalolyiog avd
uiva (amo Tig omoieg 13 nuépeg kepaiaiyiag frav TovAdyiotov pétplag coPapdtnrag). Ot acbeveic
EMTPETOTAV VO YPTCILOTOGOLY Oepamneies yia o&eila kKepahaiyia Katd t didpkela g HeAénc. 'Eva
VIOcHVOLO acBevav (21%) emttpendToy eTiong Vo ¥PNCLOTOCEL VO GLVIOME YPTCLLOTOIOVUEVO
TOVTOYPOVO, TPOANTTIKO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV (BN TO-ATOKAEIGTEC, ATOKAEIGTT SIOAMDY
aoPeotiov/BeviokuKAOETTEVIO, OVTIKATUOMATIKG, OVTICTAGU®MOIKE). ZVVoAlkd, 30% tov aclevav
gl YPNOYOTOMGEL TPOTYOLUEVMG TOTPapdT Kot 15% ovapotovAivikn to&ivn A. 'Eva chvoro
1.034 ac0eviv coumAnpocay Vv mEPiodo dSmAd TveANg Bepaneiog 12 fdouddwy.

To kOp10 KATAOANKTIKO ONUEI0 OMOTEAEGHOTIKOTNTAG NTAY 1 LEOT HETAPOAT amd TV Evapén oTov
punviaio péco aplBpd nuepdv KePaAolyiog TOLAGYIGTOV LETPLOG COPOPOTNTAG KATA TN S1ApKELD TG
nep1odov Oepameiog 12 efdouddwv. Ta Pacikd devtepebovia KOTUANKTIKA onueio fiTav 1 enitevén
petmong tovidytotov 50% amd v évapén oTig nuEpeS Keporalylag TovAGyIoTOV HETPLOG
cofapomrag pnviains (50% mocootd avtoamokplfévimv), N uéon petafoin and v Evapén oty
avagepopevn and toug acbeveic Pabuoroyia HIT-6, kou n petaforn omd v évapén otov unviaio
UEGO aplOud NUEPDY YPNONG PUPLOKEVTIKAOV TPOTOVTOV Yo o&eia kepaladyia. TOGo To unviaio 6Go
KOl TO TPIUNVIOAO GYNLO XOPNYNONS TG OPELOVECOVUAUTNG KATESEIENY OTATIGTIKG GMUOVTIKY] Kot
KAk ovclooTikY] BeAtioon amd v Evapén o€ GOYKPLOT LE TO EKOVIKO QAPLOKO Yl To Bactkd
KkatoAnktika onpeio (BA. [ivaxa 3). H exidpacn emiong eppaviotnke akdpo Kot and ToV TpaTo Uijva
Ko dtoTnpnonke katd ™ didpkela TG mePLOdoL TG Oepameiog (PA. Ewova 2).

Ewova 2: Méon petafoin amwd tnv Evapln otov punviaio péco apOpd nuep@v keparoryiog
TOVAGLIoTOV PéTPLOG cofapoTnTag Yo T Merétn 2

[ ——k—Ewoviks gappuso g Tpyupviaio spijpa AJOVY... g Mypiaio apijpa AJO\'\']
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Emiokeyn: Evoplny EPs.1 Es.2  EPs.3 Mijvogl Mijvog 2 Mijvog 3
Muviaio ayijpa AJOVY 0.0001 =0.0001 =0.0001 <=0.0001 =0.0001 =0.0001
Tpyppaio oynjpo AJOVY <0.0001 <0,0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 0.0007

Méon tun katd v Evapén (unviaiog pécog aplBpdc NUEPOY KEPAAAAYIOG TOVAAYIOTOV HETPLOG COPapOTNTAG):
Ewovikd edppoxo: 13,3, Tpyunviaio oynua AJOVY: 13,2, Mnvwaio oyfjua AJOVY: 12,8.



ivakog 3: Baowkés ekpaocels amoterespotikdOtnTog 6t Mehétn 2 o1 povio NuKpavia

Kotoktiké onueio Ewoviké gappoko | ®pepovelovopdpmn ®pepaveloopapnn
OTOTELEGUATIKOTNTAG (n=371) 675 mg ka0g Tperg 225 mg pnvwaiog pe
paveg 675 mg 66on
(n=375) Evapéng
(n=375)
MHD
Méon petoforn” (95% CI) | -2,5 (-3,06, -1,85) -4,3 (-4,87, -3,66) -4.6 (-5,16, -3,97)
TD (95% CI)P - -1,8 (-2,45, -1,13) -2,1 (-2,77, -1,46)
T kol v Evapén 13,3 (5,80) 13,2 (5,45) 12,8 (5,79)
(SD)
Twn p (évavi sikovikov - p<0,0001 p<0,0001
Qopucrov)”
MMD
Méon petoforn” (95% CI) | -3,2 (-3,86, -2,47) -4,9 (-5,59, -4,20) -5,0 (-5,70, -4,33)
TD (95% CI)P - -1,7 (-2,44, -0,92) -1,9 (-2,61, -1,09)
T kol v Evapén 16,3 (5,13) 16,2 (4,87) 16,0 (5,20)
(SD)
Twun p (évavu gikovikod - p<0,0001 p<0,0001
Qopucrov)”
50% Ilocootd
avtanokprong MHD
ITocootd [%] 18,1% 37,6% 40,8%
Twn p (évavu gixovikod - p<0,0001 p<0,0001
QOPUCKOD)
75% Ilocootd
avtanokprong MHD
IMocooto [%] 7,0% 14, 7% 15,2%
Twn p (évavu gixovikod - p=0,0008 p=0,0003
QOPUAKOD)
Xvoro HIT-6
Méon petoforn” (95% CI) | -4,5 (-5,38, -3,60) -6,4 (-7,31, -5,52) -6,7 (-7,71, -5,97)
T kotd v évapén 64,1 (4,79) 64,3 (4,75) 64,6 (4,43)
(SD)
Twn p (évavi sikovikov - p=0,0001 p<0,0001
popuarov)”
MAHMD
Méon petoforn® (95% CI) | -1,9 (-2,48, -1,28) -3,7 (-4,25, -3,06) -4,2 (-4,79, -3,61)
TD (95% CI)P - -1,7 (-2,40, -1,09) -2,3 (-2,95, -1,64)
T kotd v évapén 13,0 (6,89) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)
(SD)
Twn p (évavi sikovikov - p<0,0001 p<0,0001
Qopucrov)”

CI = d1dotpa epmetoodving, HIT-6 = Aokacio Avtiktornov Kepaiahyiog (Headache Impact Test), MAHMD
= Nuépes Pappakmv yua o&elo keparaiylo pnviaiog, MHD = nuépeg keporalyiog Tovddylotov pétplag
cofapotnrag unviciog, MMD = nuépeg nuikpaviog unviaiog, SD = tumikn andkiion, TD = dapopd Bepaneiog
* T 6Aa To KatoAnKTikd onpeio, 1 péon petafoin kot ot tpég CI pacilovtat oto poviédo ANCOVA 10 omoio
nepilappave ) Bepameia, To POAO, TNV TEPLOYN KOL TH YPNON TPOANTTIKNG PUPULAKEVTIKNG OYDYNG KOTO TNV
évapén (varoyl) og otabepéc emdpacelg, Kot Ty avtioToyn Ty katd tnv Evapén Kot o £ amd TV ELPAvIon
NG NUIKPAVIOG MG GOUUETUPANTES.

P H Sragopé Oeponeiog Posiletor otnv avéivon MMRM ue t Oepaneia, To OO, TNV TEPLOYH KOl T (PYON
TPOANTTIKNG PAPUAKEVTIKNG Ay@yNg Katd tnv Evapén (varoyt), Tov uiva Kot tov piva Bepameiog mg otabepés
EMOPAGELS, KoL TNV avTIOTOLYN T KOTA TNV Evapén Kot o £T1) omo THY ELOAVION TNG NUKPOViag Mg
GUULETAPANTEC.

e aoBeveig o1 omoiot Aappdvouv €va GAAO TOVTOYPOVO, TPOANTTIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV Yo
nuikpavia, n dapopd Bepameiog yio n peioon tov unviaiov nuepmv keeaiadyiog (MHD)
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TOLAGYIGTOV HETPLOG GOPapOTNTAG TTOV TTopaTnPONKE LETOED TG pepaveCovpaunng 675 mg Kabe
TPELG UNVEG KOl TOV EKOVIKOV papudkov ntav -1,3 nuépec (95% CI: -2,66, 0,03) kon peta&d g
opepavelovpaunng 225 mg punviaiong pe 66om évapéne 675 mg Kot ToL EIKOVIKOD OPUAKOD

-2,0 nuépeg (95% CI: -3,27, -0,67).

Xe acBeveig o1 omoiot giyov ¥PNGULOTOMGEL TPOTYOVHEVMS TOTPALATT, 1] Stopopd Bepameiag yia )
peimon tov unviciov nuepov kepaiolyiog (MHD) tovddyiotov pétpiag coPapotntog mov
mapatnpnonke petad g epepavelovpdunng 675 mg Kabe TPEC LHVES KOl TOL EIKOVIKOD QOPIEKOV
nrav -2,7 nuépeg (95% CI: -3,88, -1,51) ko peta&d g epepovelovpdaunne 225 mg unviciog pe d0om
évapéng 675 mg Kot Tov e1KoviKoD pappiakov -2,9 nuépeg (95% CI: -4,10, -1,78). Ze acbeveig ot
010101 ELYOV YPTCLUOTOWGEL TPOTYOLUEVAS ovafoTtovAvikn To&ivn A, 1 dopopd Bepameiog yio T
ueimon tov unviaiov nuepov kepaioryiag (MHD) tovldyiotov pétplag coPapdtntog mov
mapoTnenOnKe pHeTadd g epepavelovpaunng 675 mg Kdbe TPEIG PAVEG KOL TOV EIKOVIKOD QUPHAKOL
ntav -1,3 nuépeg (95% CI: -3,01, -0,37) ko peta&d mg epepovelovpdunne 225 mg unviciog pe doon
évapéng 675 mg Kot Tov eKovikol gapuakov -2,0 nuépeg (95% CI: -3,84, -0,22).

[epinov 52% tov acBevodv otn perétn Exavav vrepfokr xpron Poprakmy yio ofela kepaladyio.
H mapatnpodpuevn dopopd Bepomeiog yia tn peioon tov unviaiov nuepav kepoioalyiog (MHD)
TOVAdIoTOV PETPLOG GoPapdtnrag petald g epepovelovudumng 675 mg kabe Tpelg WVES Kot TOV
ELKOVIKOV QOPLAKOV 68 avTovg Toug acbeveic ntav -2,2 nuépes (95% ClI: -3,14, -1,22) kot peta&d g
opepavelovpaunng 225 mg pnviaiong pe 66om Evapéng 675 mg Kot TOL EIKOVIKOD (OPLAKOD

-2,7 nuépeg (95% CI: -3,71, -1,78).

Maxpoypovia uelétn (Meréty 3)

T"a GAovg ToVg 0oBEVEIC e EMEICOOIAKT KOt YPOVLIO IIKPOVIQ, 1) OTOTEAEGHOTIKOTNTA dlaTnpriOnKe
yia €og Ko 12 Tpdobetovg pnveg ot pokpoypdvia perétn (Meiét 3), otnv omoia o1 acBeveic
ElaPav 225 mg ppepovelovpdunng unviaiong n 675 mg kdbe tpeig unvec. 79% tov acbevav
oloxAnpwocay v tepiodo Bepameiog 12 unvav g Merég 3. ZuyKevipoTikd Kot 6T 600
00G0MOYIKA GypaTa, TapaTnPNONKeE o peiwon 6,6 nuepdv Nuikpaviog pnviaiog petd amd 15 uiveg
6€ GUYKPIoT UE TNV TN Katd v Evapén g Meiémg 1 kat g Mekég 2. 61% tov acbevov mov
oloxAnpwoay T Merétn 3 métuyav avtonokpion 50% katd tov tehevtaio pRva g HEAETNG. Aev
mapaTnPRONKE GNUA ACEAAELNG KATA TN SLAPKELN TG GVVIVLAGUEVTG TEPLOdOV Depameiag 15 unvav.

Evidoyeveic kou eCwyeveic mopdyovtes

H omoteleouatikdma Kot 1 as@aAeio TS epepavelovpaumne katadeiydnke aveEapttog nAtkiag,
@OAOV, QLANG, YPNONG TAVTOYPOVAOV TPOANTITIKAOV (OPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V (PNTO-0moKAEIGTOV,
OTOKAELOTY] OLVA®V 0GPECTION/PEVIOKVKAOETTEVIOD, OVTIKOTOOMITIKGV, AVTICTOCUMOIIKAOV), YPTONG
TOTPAUATNG 1 ovaoTovAvikng To&ivng A Yo nukpavia 6to TapeAfov Kot vTEPPOAIKNG ¥PNoNG
QUPUAK®V Yo 0Eein KEQOAOAYiaL.

Y7dpyovv mepropiouéva Staféctia SES0HEVO GYETIKA LLE TN XPNON TG PPEUAVECOVUAUTNG OE
aocBeveic nhikiog >65 etav (2% tov acdevav).

Huixpavia wov givou dvarolo vo. Ogparmevtei

H omoteleouatikdmma Kot 1 as@AAELo TS EPEROVELOVUAUTNG G £vo cUVOAO 838 acbevav pe
EMEICOOLOKT] KoL YPOVIOL NUKPOVIO, LLE TEKUTPLOUEVT] OVETOPKT AVTATOKPLOT| G€ 000 £WG TEGTEPLS
KOTNYOPIES TPOTYOVUEVMV, TPOANTTIKAV (OPUUKEVTIKAOV TPOIOVTMV Yia nukpavio, a&loloynnke og
pio toyotomomuévn perétn (Meiétn 4), n omoio mepthaupove pio SITAL TVPAT, EAEYYOUEVT UE
EIKOVIKO PapuoKko mepiodo Oepameiog diapkelag 12 fdopnddmv axkorovBovuevn and pia Tepiodo
avoytig emonuoveng ddpketog 12 efdopddmv.

To kOp10 KATAANKTIKO ONUEID OTOTEAEGLOTIKOTNTOG NTAY 1 HEOM UETAPOAR amd TV Evapén GTov
punviaio péco apBpd nuepdv uikpoviog Kotd m diipkela e Sumhd TVeANG teplddov Bepameiog 12
efdopadwv. Ta Pacikd devtepedovta Katainktucd onpeio rav 1 enitevén peimong tovAdyiotov 50%
amo TV évapén oTig NUEPES MKpaviog unvicimg, n péon petaforn and vy vapén 6tov unviaio
péco aplfuod nuepdv Keparakyiog TovAdyloTOV PETPLOG GOPapdTnTag Kot 1 HETOPOAN amd v Evapén
GTOV Unviaio HEGO aptipd NUEP®V YPONG POPLOKEVTIKOV TPoiOvT®mV Yo o&ela kepaAaAyia. Tdco to
pnviaio 660 Kot To TPIUNVIIo GYAMO YoPpNYNoNgs g PpepavelovUauang KoTESEENV GTATIOTIKA
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ONUOVTIKT Kol KAMVIKG 00G100TIKN BeATimon amd v évapén e GUYKPLOT LE TO EKOVIKO QAPLLOKO Y10l
T0, BaCIKA KOTUANKTIKE onueia. Zuvendg, to amoteAéopota g MeAétng 4 eivar o€ coppwvia pe To
KOPLOL EVPALOTA TOV TPOTYOVUEVOV LEAETMV OTOTELEGUATIKOTITOG KOl ETUTAEOV KOTASEIKVOOLYV TNV
OTOTEAECUATIKOTNTO GTNV MHKPOavVio Tov gival dUcKoAo vo Bepamevtel, copmeplapfoavopévng péong
ueimong otig nuépeg nuikpaviog unviaiong (MMD) -3,7 (95% CI: -4,38, -3,05) ue ™
epepavelovpdunn kabe tpeig uiveg kot -4,1 (95% Cl: -4,73, -3,41) pe ) @pepoavelovpdumnn
unvieiog, og ovykpron pe -0,6 (95% CI: -1,25, 0,07) otovg aoBeveic mov ELapav EIKOVIKO GAPLLOKO.
34% tov acbevav mov Elofav Oepancia pe ppepavelovpaunn kabe tpeig unveg kot 34% tmv
acBevav mov Ehafav Bepameia pe ppepavelovpudunn pnviaing tétuyov tovAdyiotov 50% peinorn oTig
MMD, c¢ cOyKpion pe 9% otovg acbeveig mov Eafoav swovikd eapuakxo (p<0,0001) katd T
dudpkela tng meptodov Bepamneiag 12 efdopddwv. H enidpaocn eniong epeavioTnke akoUo Kot 0nd ToV
TPOTO Unva, kot dtatnpnonke kotd ™ dtdpkelo e meptddov g Oepamneiog (PA. Ewdva 3). Agv
mTopaTnPNONKeE oNUA ACPAAELNS KATA TN OLApKELN TNG TEPLOdOL Bepameiag 6 Unvav.

Ewoéva 3: Méon petapoin amd v évapén otov pnviaio péco apiOpé nuepdv nukpaviog yro tn Merét 4
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Ermioxeyn: Evapén Mrjvag 1 Mijvag 2 Mrjvag 3
Mnviaio oyrjpa AJOVY <0,0001 <0,0001 <0,0001
Tpipnviaio oyripa AJOVY <0,0001 <0,0001 <0,0001

Méon i katd v évapén (unvieiog pésog apBudc nuepdv nukpaviog): Ewkovikd edppaxo: 14,4, Tpunviaio
omuoa AJOVY: 14,1, Mnviaio oynqpa AJOVY: 14,1,

TMoudrarpikdc TANOveuUOC

O Evponaikoc Opyaviopog Papudkmv xel SOGEL avofodn amd TNV DTOYPEMGCT) VITOPBOANG TV
OTOTEAECUATOV TV PEAETOV He To AJOVY og pia 1 TeEpIocOTEPES VITOKATIYOPIES TOV TOUIIATPIKOV
TANOLGLOV BTNV TPOANYT TV KEQUAUAYIDV NUKpovikoD TOmov (BAéne mapdypoeo 4.2 yia
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKN ¥Pp1oN).

5.2  ®appuokoKiviTIKES 1O10TNTES

Amoppdonon

Metd and e@amas vwodopleg yopnynoels 225 mg kot 675 mg epepavelovHAUnNG, 0 SIAUECOS YPOVOG
LLEXPL TIG LEYIOTEG CLYKEVTIPMOELS (tmax) G€ VY dtopa NTav S €wg 7 nuépec. H amdivt
Brodrabeoiudmra g ePepavelOVUAUTNG LETA a0 VITOSOPLY Yoprynom 225 mg kat 900 mg o€ vy
dropo tav 55% (£SD tov 23%) £mg 66% (£SD tov 26%). Avoroywdtnta Tpog T ddom, pue Baon ™
QOPUOKOKIVITIKT TANBVG LoD, Topatnphdnke petald 225 mg kot 675 mg. Xtabepomoinpévn
Katdotoon enetevydn mepimov péxpt Tig 168 nuépec (tepimov 6 uvec) Petd to SOGOAOYIKA GYNILOTO
225 mg unvioimg kot 675 mg kdbe tpeig ppveg. O ddpesog Adyog GVGCMPELGNG, LE Bdon Ta
S0GOAOYIKA oynuaTa Hio popd unviaing kot pio opd kébe tpelg unveg, eivan mepimov 2,4 kot 1,2,
avtictoya.
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Koatavopn
Bewpovtag OTL 1 TAPAYOUEVT OO TO HOVTELD eKTIUOUEV Prodtabeciudtta 66% (£SD tov 26%)
oy0eL Yo Tov mANBuoud acbevdv, o dyKog katavoung yia £vav Tomiké acbevi frav 3,6 1 (35,1% CV)

UETE TV VITOdOpLa. Yopnynon 225 mg, 675 mg kot 900 mg gpepovelovudumnc.

Buougtooynuatiopde

[Mopopola pe GAAO HOVOKA®VIKE OVTICOUOTA, ) PEUOVELOVUAUT AVAIEVETOL OTL omodoueital pESm
evQOUIKNG TPOTEOAVONG O MKPE TETTIOWN KOt AplivoEEa.

AmofoAn

Bewpdvrag 6Tt 1 Tapayopevn omd To povtéro ektipdpevn Prodabeoipdmra 66% (£SD tov 26%)
toydveL Yo Tov TAnbvoud acbevav, n kevipikn kabapon yio évay tomikd acevi nrav 0,09 Imuépa
(23,4% CV) petd v vmoddpia yopnynon 225 mg, 675 mg kot 900 mg ppepavelovpdpnng. Ta
oyMuoTCOpEVa LUKPE TETTIOW Kot OUIVOEER LITOPOHV VO ETOVOYPNGLULOTONB00V GTO GO Y10

de novo cvvBeon mpwTeivav 1 amekKpivoviol pécwm Tov veepov. H ppepoavefovpdaumnn yxet
EKTILOUEVO XPpOVO Muicelag (ong 30 nuepdv.

Edwoi mAnbvopuol

Mo poppoKoKivnTiKy avaivor TAnfucpod mov e&étace TV NAKia, TN QLAT, TO PVAO Kol TO BAPOg
dtevepynonike pe dedopéva amod 2.546 dropa. Avapévetal Katd Vo popég peyardtepn kbeon 6to
YOUNASTEPO TETOPTNUOPLO COHATIKOV Bdpovg (43,5 éwg 60,5 kg) e cOyKpion pe To vynAdTEPO
TETAPTNHOPLO SOUATIKOD Papovg (84,4 £wg 131,8 kg). Qo1660, T0 crOUATIKO BApOC dev eiye Kopio
napatnpndeica enidpacn oty KAVIKH OTOTEAECUATIKOTNTA PE AT TIG avaADoelg EkBeoT G-
andkpiong oe acbeveic e EMEIGOAIOKT KOl XpOVIa NKpavia. Agv amoitoHVTal TPOGAPUOYES TG
d0o1g Yo T epepovelovpdumnn. Agv vdpyovv dabécio dedopuéva GYETIKA Le T oyéor EkBeonc-
OTTOTEAEGUATIKOTNTAG GE GTOMO Ue cOUATIKO Bdpoc >132 Kkg.

Neppixn i nroatikn dvoleitovpyio,

A&gdopévov OTL ToL LOVOKA®VIKE OVTIoMUATO OEV EIVOL YVOGTO OTL AOPAAAOVTOL HEGH TOV VEPPIKDY
000V 1 petoforilovtarl 6To HIOP, 1) VEPPIKT| KoL 1] NTTOTIKY SVGAELITOVPYIO dEV OVOUEVETOL VL,
EMNPEACOVY TN PAPUAKOKIVITIKY TG Ppepavelovudunng. Acbeveic pe cofapn veppikn
dvchertovpyia (eGFR <30 ml/min/1,73m?) dev éyovv pehemOei. H pappoxokivntiky avéivon
TANOVGHOV TOV EVOTOINUEVOV SESOUEVMV aTto TIG KAVIKEG peAéteg Tov AJOVY dev amokdivyay
KO0, O1POPE GTI PAPLLOKOKIVITIKN TNG Ppepavelovudunng oe ac0eveic e Nmo E0g pLéTpia
VEQPIKT duGAELITOVPYiD 1) NTOTIKT) SLGAELTOVPYIO. GE OYECN UE EKEIVOVG LUE PUGIOAOYIKT VEPPIKN N
nrotikn Asrtovpyia (PA. Tapdypogo 4.2).

5.3 IIpoxivikd dedopéva yio TV dc@drsLa

Ta, un KAiKd dedopéva OgV amoKaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Y10, ToV AvBprmo e Baon Tig
GUUPBUTIKEG LEAETEC PUPUAKOAOYIKNG OGPAAELOG, TOEIKOTNTOC ETOVOLOUPOVOUEVOVY SOCEMY,
TO&IKOTNTAG OTNV OVOTOPAYMYIKH KOVOTNTA Kol oVATTLED.

Kabmng n ppepavelovpaunn eivar Eva povokAwvikd avticopo, dgv Exovv mpoyuatomomOel puehéteg
YOVOTOEIKOTNTOG 1 KOAPKIVOYEVEST|G.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

L-iotdivn
13



L-1oT18iv) vOpOoYA®PIKN LOVODOPIKT

Zaxkyopoln

Awdzplo dhog tov oBvievodioptvotetpaodikon o&éog (EDTA)
IMoAvcopPko 80 (E 433)

"Yowp yia evéoiuo

6.2 AovpParoétnTeg

EMeiyel peketdv oyetikd pe t couPoatdmra, To mapov QapUOKELTIKO TPOidV OgV TPEMEL VA
OVOPLETYVOETOL LE AL QUPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awpkewa Long

IIpoysuiouévn cuptyya,

3 ypévia

IIpoysuiouévn GLGKELT TOTOV TEVOC

3 xpovia
6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA T QVAUEN TOV TPOTOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv kaToyvyeTe.

Ddvrdocete TV(1G) Tpoyepiouévn(ec) ocvpryyo(eg) 1 Tv(1g) mpoyepiopévn(eg) cuoKeLN(£C) TOTOV
TéVOG 0To EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETAL(OVTOL) OO TO PG,

To AJOVY umopel va puroyBei ektog yoyeiov yuo mg kat 7 nuépeg o Beppoxpacio Emg 30 °C. To
AJOVY npémel va amopprebdei edv Exel Tapapeivel EKTOC YoYEIOL Yo S1AGTN O LEYOAVTEPO TOV

7 NUEPDV.

AoV puhaybei og Beppokpacio dmpatiov, Unv To ET0vATOToBETHCETE GTO YVYELO.

6.5 ®@on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

IIpoysuiocuévn cvpryya

Avdopa 1,5 ml og oupryya tov 2,25 ml and yvoi Tomov I pe topa eiloydpnong epupforov
(Bpopopovtuikd eAacTikd) kal feAova.

Yvokevaocieg g 1 1 tov 3 Tpoyepicuévev cupiyynv. Mmopel vo unv KukKAO@opovv OAEC 01
GLOKEVAGIES.

IIpoysuiouévn GLGKELT TOTOV TEVOC

[Ipoyepicpévn cuokevn TOTOL TEVOC TOL TEPIEYEL dtdAvpa 1,5 ml oe cvpryya tov 2,25 ml amd yvai
Tomov I pe nodpa eloydpnong epforov (BpmpofovtuoAiikd eAacTikd) Kot BeAdva.

Yvokevaoieg g 1 1 Tov 3 TPOYEUIGUEVOV GLGKEVMV TOTOL TEVOC. MTopel va unv KukAopopovv OAeg
01 GLGKEVOGIEC.

6.6 Iowitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL GALOG YEIPIGNOG

Odnyieg ypnong

Ot Aemtopepeic 0dmyieg ¥pNoNG TOL TAPEXOVTOL GTO TEAOG TOV PVUAAOV 0ONYIDV YPTIONG TPETEL VAL
0KOAOVBOVVTOL TPOGEKTIKA BLLa TPog Pripia.

H mpoygpiopévn cbpiyya Kot 1 TPOYEHGUEVT] GUGKELT TOTOL TTEVOS TPpoopifovTal yio pio povo xpnon.
14



To AJOVY dev mpénet va ypnoiponoteiton dv 1o dtdlvpa eivar 0oAd 1 amoypUATIGUEVO 1) TEPLEYEL
ocoupatiow.

To AJOVY dev mpénel va, ypnoilponoleitol v to dtdivpa £xel katayvyel.

H mpoygpiopévn cbpiyya Kot 1 TPOYEMGUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOG OEV TPEMEL VO, AVOKIVEITOL.

Amndppuym

Ké0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL GOUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVC 1GYVOVCEG OYETIKEG dLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

I'epuavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

IIpoysuiocpuévn cvpryya

EU/1/19/1358/001 — 1 mpoyguoévn copryyo
EU/1/19/1358/002 — 3 mpoye o UéEVES GOPLYYEG

IIpoysioUEVT GLGKELT] TOTOV TEVOC

EU/1/19/1358/003 — 1 mpoyeioév GLGKEDT] TOTTOV TEVOG
EU/1/19/1358/004 — 3 mtpoyelioLEVEG GUGKEVES TOTTOV TEVOG

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpatng éykprong: 28 Maptiov 2019
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 6 Nogufpiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOQOPiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA II

MAPASXKEYAXTHX(EZ) THE (TQN) BIOAOTIKQX
APALTIKHZ(QN) OYZIAL(QN) KAI
MAPAXKEYAXTHX(EZ) YHEY®YNOX(OI) I'A THN
ANIOAEEIMEYXZH TOQN MAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

16



A. HAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQN) BIOAOI'IKQX APAXTIKHX(QN) OYXZIAX(22N)
KAI ITAPAXKEYAXTHXE(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon tov(tev) tapaokevaoti(@v) te(tmv) Blroroyikdc dpaoTiknc(®dv) ovoiac(dv)

CELLTRION Inc.

20 Academy-ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu

22014 Incheon
Anpoxpartio g Kopéag

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
HITA

‘Ovouo kot d1evfvven tov(twv) ToPooKeLOoTN(MV) oL ivor VTeLOVVOC(O0L) Y10 TNV ATOOEGUEVLCT) TV
ToPTId®V

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
T'eppoavia

B. OPOI'H NIEPIOPIZEMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OTTOI0 OmaLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1oTPIKT) cuvTayn (PA. mapdptnua L
Tepiinyn tov Xapaktprotikdv tov [1poidvtog, mapdypoaeog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

. Ex0¢ce1g meprodikng mapaxorovdnong g acedireras (PSURS)

Ot anmaitioetg yia v voPoAn tov PSURS yuo to gv Adym @apuakevtikd mpoidv opiloviot
GTOV KOTAAOYO LE TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifetat

otV mapdypago 7, tov apBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot ka0 emakdlovbng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMLLOGIEVETAL GTIV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT| Y10, TO, PAPUOKO.
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A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvov (ZAK)

O Kdaroyoc Adetog Kukhopopiag (KAK) Ba die€aydyel TIC amaitovIEVES OPUCTIPLOTNTES KOl
TOPEUPACELS POPUAKOETOYPOTVIONG OTTMC TapoLG1alovTol 610 cuppwvnoév XAK mov
mapovstdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0olecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov ZAK.

"Eva emkatpomompévo LAK 0a mpénetl va kotoatedel:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gapudkmy,
e Onotednmote Tpomomoleital To cOHGTNHA dlaXelpLoNG KIVOUVOUL, EOIKA O OTOTELEGLLOL AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVY CTUAVTIKT GAAXYT) GTI GYECT) 0QEAOVG-KIVOHVOL
N ©¢ OTOTEAECUA TNG EMITEVLENG EVOC GNUAVTIKOD 0POCTILOL (PAPUOKOETOYPOTVIOT 1)
gloyiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI - TPO'EMIXMENH XYPIITA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AJOVY 225 mg evéoio d1GALUG GE TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO
opepoveCovHAuT

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Mia wpoyepiopévn oopryya mepi€yet 225 mg epepave OV UAUTNC.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: L-1oT1divn, L-16T1divi vopoylmpikn Lovodopikn, caxyapoln, StvaTplo Ghag Tov
aBvievodropvotetpaoducon o&éog (EDTA), moivcsopPio 80, vdwp yio evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
1 mpoyepiopévn cvpryya pe 1,5 ml SraAvpatog
3 mpoyeuopéves ovpryyeg pe 1,5 ml doAddpotog

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Ymooopla yprion
To pia ypion povo.

ANOIZTE EAQ
ANAXHKQXTE EAQ

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

Ddvrdoocete o€ Yoyeio.

Mnv KaToyOyEeTE.

DVAACCETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDMTEPLKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OTO TO PWG,.
DVAACGETE TIG TPOYEMGUEVEG GUPLYYEG OTO EEMTEPLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATELOVTOL OO TO PG,
To AJOVY npénet va amoppreBel edv €xel mopapeivel ektdg Youyeiov yia SIGoTNUHO LEYOADTEPO TV
7 Nuep@V.

10. IATIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOQY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
T'eppovia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1358/001 1 mpoyepiouévn copyyo
EU/1/19/1358/002 3 mpoyepiopuéveg copryyes

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AITAOEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

AJOVY ovpryya

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO OVOyVOPIOTIKO KMOKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN

23




EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH ITPO'EMIXMENHY XYPITTAX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

AJOVY 225 mg evéoipo

opepavelovpdpmn
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

1,5ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI - ITIPO'EMIXMENH XYXKEYH TYIIOY IIENAX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AJOVY 225 mg evéoipo S1GAVL0 GE TPOYEULCLUEVT] GLGKEDT] TOTTOV TEVAC
opepavelovpipunn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Mio tpoyeIGUEVT] GUOKELT] TOTOL TTEVOC TTEPLEYEL 225 mg ppepavelovudumng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘Exdoya: L-1ot18ivn, L-1oT16ivn vdpoyAwmpiki povoidpikn, cakyapoln, dSvatplo drog Tov
aBvievodiopvotetpaolucon o&éog (EDTA), moivcopPio 80, vdwp yio evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
1 mpoygpiopévn cuokevn Tomov mévog pe 1,5 ml dreddpatog
3 TpoyEMGEVEG GLOKEVEC TOTTOV TEVAG e 1,5 ml draddpatog

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
Ymodopia yprion
T pia ypion pévo.

ANOI=TE EAQ
ANAYXHKQXETE EAQ

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

Ddvrdoocete o€ Yoyeio.

Mnv KaToyOyEeTE.

DuAdcoeTe TNV TPOYEUICUEVT] GUGKELT] TOTIOL TEVOG GTO EMTEPTIKO KOLTI Y10l VO TPOCTOTEVETOL OO
TO QMG

DVAACGETE TIG TPOYEMGEVEG GUOKEVEC TOTTOV TEVAG 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVOVTOL OTTO
TO QWG.

To AJOVY mpénel va amoppipbel edv £yl mopapeivel ekTOC Yyoyeiov yio dS1AoTNUA HEYAADTEPO TOV

7 NUEPDV.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
T'eppovia

12.  APIGMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1358/003 1 mtpoyeiioév GLGKEDT] TOTTOV TEVOG
EU/1/19/1358/004 3 mpoyeUioéVEG GUGKEDES TOTOV TEVOG

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

AJOVY cuckevn TOmoL Tévag

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPAUUU®TOS KdOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO CVOyVOPIOTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

EINIXHMANXH ITPOI'EMIXMENHY XYYXKEYHX TYIIOY ITENAX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

AJOVY 225 mg evéoipo

opepavelovpdpmn
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

1,5ml

6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.c0evi)

AJOVY 225 mg evéorpo dtahopa 6€ TPOYEUIGUEVT GUPLYYO.
epepavelovpbpumn

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROKO, H10TL TEPAUPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

- DvAGETE VTO TO PUALO 0OMYIDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To dtofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépw omopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apurako og GAAovec. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], OO0 KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e Tor KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamowo avemBOuntm evEpyeELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUAKOTOL0 1
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Kot Yo KaOe mhavn) avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIDV YpYong. BAéme mopdypapo 4.

T tepréyer o mapoév VAo 00N YLOV

T etvar to AJOVY ko oo givo 1) yprion tov

T npémer va yvopilete mpv gpnoponomoete 1o AJOVY
[log va xpnoyomomicete 1o AJOVY

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[og va purdcoete to AJOVY

[Tepreydueva tng cuoKeVLOGING Kol AOUTES TANPOPOPIES

oML E

1. T givar To AJOVY kot wora givon 1 ypiion tov

T givan To AJOVY

To AJOVY etvan éva oapproko Tov TePEYEL T dPAGTIKY 0VGIN PPEROVECOVUAUTT, £VOL LOVOKAMVIKO
avTicmua, £vog TOTOG TPMTEIVNG OV avayvopilel kol cuVIEeETaL 6E £vay E101KO GTOYO GTOV
0pYOVIGUO.

og dpa 10 AJOVY

Mo ovcio 6Tov opyavioud 1 omoio ovopaletal oyeTilOUEVO Ue TO YOVidlo TG KOAGITOViviG TENTIO0
(CGRP) mailer onuavtikd poro oty nuikpavia. H epepavelovpdunn cuvoéetar oto CGRP ko
eumodilel ) Aettovpyio Tov. Avti 1 peiwon ot dpactnpotnta 1ov CGRP pewwvel Tic kpicelg
nuiKpaviog.

ITowa gival n ypion Tov AJOVY
To AJOVY ypnoomoteiton yio v TpOANYN TG NKPaviag oe EVIiAKEG ot omoiot xovv
TOVAGYIGTOV 4 NUEPEC UIKPOAVIOG OVEL Uval.

IMow gival Ta 0pEA amd T xprion Tov AJOVY

To AJOVY peidvel T cuyvotnTo TV KPIGEDV MLIKPOVIOG Kol TOV NUEPOV U KePaAoAyio. AVTo TO
(QAPUOKO PEIDVEL ETIONG TN OYETILOUEVN UE TIV MUIKPAVIO OVIKOVOTITO KOl LEIMVEL TNV OVAYKN Y10l
QAPLLOKO TTOV YPTGLLOTOLOVVTAL Y10, TV OVTILETOTIOT) TV KPIGEMV MLUKPAVIG.

2. Tvpémer va yvopilete npy ypnoiponomoste 1o AJOVY
Mnyv ypnopononjoete 10 AJOVY

MnV xpNOIHOTOICETE 0LTO TO PAPHOKO OE TEPIMTOOT OAAEPYiaG OTN PPEUAVE{OVUAUTT 1) OE
0mOLOdNTOTE GAAO OO TO GLOTOTIKA AVTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuveite apécmg oToV Y1TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GG £V ELPAVICETE
OTO100NTOTE GUUMTOUATA GOPUPNG AAAEPYIKNG OVTIOPACT|S, TT.X. OVGKOAIN GTIV OVATTVOY|, 0100 T®V
YEMDV Kot TG YAOooag 1 coPfopd e&avOnua, petd tnv éveorn tov AJOVY. Ot avtidpdcelg anTég
UTOPOVV VO, ELPAVICTOVV €VTOG 24 0pdv pLeTd TN yprion tov AJOVY, adAd peptkég popEc Lmopovv va
EUQAVICTOVV Kabvotepnuéva.

Evnuepaote tov yratpd cog eav Exete 1 giyate kapdioyyelakd voonua (TpofAnuota mov exnpealovy
TNV KapdLd KO TO OLLo@Ope, ayyEio) TPy YpNOLUOTOoETE 0vTd TO GApUaKo, 010t 1o AJOVY dev
éxel peretnBel og aobeveig pe opiopéva KapolayyelaKd VOGTUATO.

IMoora ko Epnpor
To AJOVY dev ouvictdtot yio moudid kot epnpouvg nikiog Kato tov 18 etdv o106t dev Exel peietn et
OTN GLYKEKPIUEVT] NAKIOKT OLAda.

Alha @appoxa kot AJOVY
Evnuepaoocte tov yotpod 1 Tov QopuaKoTold Gag AV PN GLUOTOLEITE, £XETE TPOGPATO YPTGLLOTOUGEL
N UTOPEL VO YPNGUYLOTOINGETE GALY PAPLOKAL.

Kvonon kot Onhaopog

Edv eiote éyxvog, vopilete O6t1 umopel va giote £ykvog i oyedialete va omoktioete moudi, {nrnote
GUUPBOVAT TOL YILTPOV T} TOV PUPLOKOTOLOD CAG TPV TAPETE AVTO TO PApuako. Eivar mpotiuntéo va
amo@evYETAL 1] xp1on Tov AJOVY KoTd TN SipKELR TG EYKVIOGVVNG, KABMDG o1 EMSPAGEIS LTOV TOV
QOpUAKOV GE £YKLEC YUVaIKeS OgV elval YVOOTEG.

Edv OnAdlete N oxedidlete va Onidoete, amevbuvieite atov y1oTpd 1 TOV QUPUOKOTOLO GOG TPV
YPNOLOTOGETE ALTO TO PAppaKo. Ecelg kot o yiatpdg oag mpénel va amopacicete edv Oa
ypnowonomoete 10 AJOVY evd Onialere.

0onynon Ko YEPLOROS PNYOVILATOV
AVTO TO PAPLOKO dEV AVOUEVETAL VO EXNPEAGEL TNV IKOVOTNTA GOG Yo 001 yNom 1 XEPLGUO

unyovnuétoy.

To AJOVY nepréyer vatpro
To @appaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, gival avtd mwov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. o va ygpnowononjcete To AJOVY

[Tavtote va ypnoLoTOLEiTE TO PAPUOKO ALTO AVGTNPE GOUPOVO E TIG 0dNYiES TOL YLOTPOV 1| TOL
Qopurakomolod cog. Eav éxete appifolieg, pothote Tov Y1aTpod 1 TOV OpLOKOTOld 6oc.AlopdoTe Tig
«Odnyieg ¥pMoNC» YO TNV TPOYEUIGLUEVT] GUPLYYO. TPOCEKTIK TPV Yp1olLononoete 10 AJOVY

660 ka1 TOTE VO (OPNYOETE
O yatpdg oag Ba cuintioet kot Ba amopacicel pali 6og T0 KATaAANAOTEPO S0GOAOYIKO Gy LA,
Ymhpyovv 00 EVOALIKTIKEG GUVICTOUEVES OOGOMOYIKEG EMAOYEC:

- Wa éveon (225 mg) pia @opd avd piva (unviaio docoloyio) M

- 1pelg evéoelg (675 mg) kabe 3 pnveg (tpunviaio docoroyia)

Edv 1 8060m cog eitvar 675 mg, xopnyNoTE TIC TPELG EVECELS TN Mio UETE TV GAAT, Kabepuio ot
dlapopeTikn Bom.

To AJOVY yopryeiton pe £veon Katm amd 10 dEpua. 6og (voddpia Eveon). O Y10TpOG 1] 0 VOGOKOUOC
oog 0o e&nynoel og €0dG 1 610 ATOWO TOL Gag PPOVTILEL TOV TPOTO YOPNYNONE TNG £vEoNG. Agv Tpémel
va yopnynoete v éveor tov AJOVY péypt eogic 1 to dtopo mov cog epovtilel va Exete(et)
EKTTOLOEVTEL 0O TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOWO GOG.
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Xpnoomomote pio LEB0do VeEVOOIONC OO CNUEIDCELS GE Eva NUEPOADYLO Y VO oo PonBricouy
va Bopdote TV enOUEVN dOON CAG £TCL MOTE VO UMV TOPAAEIYETE ol 6OGT 1 TAPETE Lo dOGT TOAD
GUVTOLO LETE TNV TEAEVTOL.

Eav ypnowponomoete peyoivtepn 06on AJOVY a6 TV KOvOviKi)
Edv éyete ypnoonomoet peyodvtepn d6omn AJOVY amd Ty Kavovikn, EVIUEPDGTE TOV Y10TPO GOG.

Edv Eeydoete ] moporeiyete va ypnoporomecete To AJOVY

Edv éyete mapodeiyet pa 66om AJOVY, yopnynote T 8601 oL maporeiyate HOAG UTopEceTe. Mnv
TapeTE OUTAN SOOT Y10 VO avaTAN PO GETE T 600™ o Eeydoate. Edv €xete apupiPoriec oyetikd pe to
7oTE Vo Kavete Ty éveon tov AJOVY, arnevbuvleite 6tov yatpd, ToV QUpUOKOTOL0 1 TOV VOGOKOLUO
oG,

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNCELG GYETIKE LLE T YPTOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLG.
4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ao To. appLoKa, ETCL Ko ALTO TO QAPHAKO UTopel va Tpokaléoel avemBUUNTES EVEPYELEG, AV
Kot 6gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

Mmnopei va Tpokdyovy ot akOAovBeg avemBounteg evépyetec:

IToAb ovyvég (umopel va emmpedoovy eptocotepa omtd 1 oto 10 droua)
[Tovog, oxAnpuven N epuBpodTnTa oTo onueio g éveong

2uyvéc (umopet vo emnpedoovy éo¢ 1 ota 10 dropa)
Kvnopdg oto onpeio g éveong

Oyt ovuyvéc (umopet va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)
E&avOnpa oto onueio g éveong
Allepyiéc avTdpdoelg OTmg e&avOnua, oldonpa 1 kvidmon

Xmévieg (umopei va emnpedoovv £o¢ 1 ota 1.000 dtoua)

Yofapéc aAlepyIKég avVTIOPACELS (TOL GUUMTOUATA UTopel Vo, TepAapPdvouy Suokoiio GTnV avomvon,
oldnua TV yemV Kot g YAoooag 1 coPfapod e&avinua) (BA. tapdypago 2 «Ilpogidomomoelg kot
TPOPLAAEELSY).

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mopoatnpnoete kamoto, avemifOunt evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QUPUAKOTOLO ) TOV/TNV
VOGOKOLO 6aG. AvTtd 1oyDEL Kot Yio KAOe Thovi avemBountn evEPYELN TOL dEV OVAPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMy1DV ¥prionc. Mropeite emiong va avoeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiog, LEGm TOV
€0viKo GLGTILOTOG AVAPOPAS TOL OVAYPAPETOL 6TO_MapdpTnua V. Mécm TG avapopig
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONCETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. g va pvraoocete 10 AJOVY

To pdppako avTd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TOdIdL.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG OV avapEPETAL TNV
EMONUAVOT TNG GVUPLYYaG Kol 610 e€Tepkd kouti petd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng eivai n

TeAeLTALN NUEPO TOV UAVA TTOV OVOQEPETAL EKEL.
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dvidcoete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayiyete.
DuAdcceTe TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPLKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL TO PAPLAKO OO TO
Gug.

Av10 10 Pappako propet va apapedet amd to yoyeio kot vo puiaydei og Bepuokpacio £wg 30 °C ya
HEYIGTN YPpOVIKN TEPiodo Em¢ 7 nuepdv. To dppoko tpénet va amoppiepbel edv €xel mapapeivel extdg
yoyeiov yia ddotnuo peyardtepo Tov 7 nuepav. Apov puiaybel o Beppokpacio dwpatiov, punv to
ENOVOTOTOOETNOETE GTO YLYELD.

Na pun ypnoIHoToLEiTE 0V TO TO PAPLOKO EAV TAPATNPNOETE OTL TO EMTEPIKO KOLTL £)EL TaPAPLooTEL, N
ovpryya €xel vrootel {nud 1 to eapuako givatl BOAS, ATOYPOUATICUEVO 1 TEPLEYEL COUATIONL.

H o0pryya mpoopileton yio pia povo ypnon.

Mnv metdite @ApUAKA GTO VEPD TNG ATOXETELONG 1| GTA OIKLOK(A amoppippate. Potote tov
(OPULOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV YPNOIUOTOIELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.

6. Iepreyopeva TS 6LVOKELAGTIOG KO AOTTEG TANPOPOPieg

T wgpréyer to AJOVY

- H dpaoctikn ovoia givar | ppepovelovudpmn.
Kabe mpoyepicuévn copryya mepiéyet 225 mg @pepove{OVUAUTNC.

- Ta GAha cvotatikd (kdoya) etvar L-1o11divn, L-16T181vn vopoyAwpiki povoidpikn, cakyapoln,
dwatplo drog tov advievodiapivotetpaolikov o&fog (EDTA), molvcopPuco 80 kot vdwp yo
EVECLLLAL.

Epg@évion tov AJOVY ko mepieydpeva TS GVGKELAGIOS

To AJOVY eivan evéoipo dtdAvpa (EVEGIIO) O TPOYEUIOUEVT GOPLYYO UE GTEPEMUEVT] PEAOVN
ovpyyag péca o€ Koyérn. To AJOVY eivar éva dtawyég, ayxpopo g vrokitpvo dtdlvua. Kdade
Tpoyeopév cupryya mepéyet 1,5 ml dtoddporod.

To AJOVY eivau dtabéoipo oe cuokevaoieg mov mepiéyovv 1 1 3 mpoyepucuéveg oopryyeg. Mmopet va
unv givar d10Béoieg OAEC 01 GLOKELAGIEG GTI YDPO GOG.

Karoyog Adcwog Kvkhogopiog
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Teppovia

MMopackevaotic
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Teppovia

I'a omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TOPSV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amngvbuvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
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Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

El)LGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EAAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland



Tel: +44 2075407117
To mwapov OALo 0dNYLAOV xpHoNS avadempOnke Yo Tedevtaio popd oTic {uivag EEEE}.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemntopepeic TAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivar dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmraikon
Opyoaviopod Goppdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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Odnyieg yprong

AJOVY 225 mg evéorpo dtahopa 6€ TPOYEUIGUEVT GUPLYYO.
epepavelovpipunn

M pwv ypnoypomomoete TV Tpoyepicpévy cvpryyd 10v AJOVY, dwupaote kot akorovOiote
TPOGEKTIKA TS 001 yieg Prina wpog Prina.

Inpovtikég TApogopies:

o  Afdote TPocEKTIKA TO POAAO 001 Y1V Ypfions tov AJOVY yia va pdbete mepiocoTepa
oYETIKA pe To Papuokd coc.Mnv tpapnéete to EPPOAO TPOC T TIC® GE KA GTIYL KOOMG
avtd umopel va Tpokorécel Opadon TG TPOYEUIGUEVIG CUPLYYOC.

e Mnv avaKiveite TNV TPOyEGHEVT COPLYYO.

¢ Enavotomo0etiiote TO KOUTi 6T0 YLYEID OPEGMS, GV EYETE OMOEGONTOTE O P CLLOTOINTESG
TPOYEUGUEVEG GUPLYYEC GTO KOVTL.

Mépn g TpoyepIouéVI|S o0pLyyag Tov AJOVY

Nwpa BeAdvag Emdaveia yia
TOV aVTiXeLpa

BeAova Hpepopnvia Ai§ng ‘EpBolo
I f é
- % Lot EXP

Zwpo cupLyyog I

NaBr SaktuAwv
Bipa 1: Ipogtoypocia yio pia éveon

) XUYKEVIPOOGTE T0 akOAovO0 £10N Yo TNV éveon):
— 1M 3 npoygpiopéveg oupryyeg mov emtpémovy 1 i 3 evéoelg avaioya [ Tn 6061 Gog
— 1 paxtpo pe owvomvevpa ava Eveon
— 1 enmifBepa yalog N umdio fopPoakiov avd Eveon
— 1 mepiéxtn yro amdppuyn oLUNP®OV OVTIKEWEVOV 1) TEPIEKTT] OVOEKTIKO GE TPLTNLOTA

B) TomoBeTi0TE TIG TPOUNOELES TOV GUYKEVTPAGATE GE U0 KAOAP1], ETITEDN EMPAVELQ.

v) lepypévere Yo 30 Aemtd £161 Oote To AJOVY va ¢0dcsl o Ogppokpacio sopatiov
TPOKEIPEVOL Vo, pELMOEL 1| dvoPopia KATA TN SLapKELR TG £VEDTG.
—  Mnyv a@nvete TV TPOYELGUEVT] CVPLYYO GE AUECO NALOKO PG,
—  Mpn Beppaivete v Tpoyeiopévn cHPLYY ¥PNCILOTOLDVTIUG POVPVO UIKPOKVUAT®V M
omoladnmote GAAN Tyn BepudTnToC.

—  Mnyv apaipeite to TOUA TNG PEAOVOC.
0) IAdvete Ta épra 60g Le camovVL Kol VEPO Kol GTEYVAGTE TO KOAG Le Kabapr TeETGETa.

¢) EmOzopniote v wpoyepopévn copryya tov AJOVY.
—  E\éy&re v emonuavon g ovpryyag. Befoaiwbeite éti n ovopacio AJOVY
EUPAVILETOL OTNV EMICTLOVOT).
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—  EXéyErte 0T1 10 QAPHOKO OTO EGMTEPIKO TNG CVPIYYOS PAIVETOL SLOVYEG KO ETvat
AYpOLO £mG VTOKITPIVO.
—  Mmopei va mapatnpoeTE IKPES PLCOAIDES AEPA HECH GTNV TPOYEUICUEVT GUPLYYO.
Av16 elvarl QUGIOAOYIKO.
—  Mn ypNOLOTOUCETE TNV TPOYEUGLEVT CUPLYYO EAV TAPOTNPTCETE OTIONTOTE OO TOL
axoAovda:
»  H ovpryya paivetor va €xel vmootel {nud.
»  H nuepounvia ANENG €xel mapéADeL | 1| TPOYELUGUEVT GUPLYYX £XEL TAPAUEIVEL
€KTOC YUYEIOL Y10 SLIAGTNUO LEYOAVTEPO TOV 7 NUEPDV.
= To gdpuoko givor oA, amoypOUOTIGUEVO | TEPIEYXEL COUATIOLO.

=

ot) Emiéére v meproyn g éveong.
—  EmléEte (o meployn £veong omod Tig okoAovdeg meployéc:
= Tnv weproyn 1oV 6TORAYOV G0 (KOIAOKT XDPA), OTOPVYETE L0, ATOCTACN
nePimov 5 cm yOpw amwd TOV APard
=  To pumpooTivo PEPOS TAOV PNPOV 60GC, TEPITOL 5 cm TAVE® amd TO YOVOTO Kot
5 cm kdto ond ™ BovPfovikn ydpa
=  To miocm péPog TOV PTPATEMVY GUS, GTIC CUPKDOEIC TEPLOYES TOV EMAV®D
oW TUNUATOG
—  Edv amaitodvion molhamhéG eVEGELS, umopolV va yopnynbovv oty idla 1) o€
Sapopetikn mepoyn (Kothaxn xopa, unpds, Bpayiovac), aArd TpEmet Vo amoPHyeTe
VoL KAVETE TIG EVEGELS 0KPIPMOG 0TO 1010 onpeio.

~_

] W I

9] Kaﬁupwrs ™mv mepLoyn g £veong.

KoBapiote v emheypévn meproyn tng £veong XpNOHOTOUDVTOS £VOL VEO HAKTPO LE
OWVOTVELLLOL.

— Tlepyévete 10 devtepdAenta yio VO, APIGETE TO OEPUO VO, GTEYVMDGEL TPV KAVETE TNV
éveon.

—  Mn yopnyeite v éveon tov AJOVY og pio meproyn mov napovotdlel evaistnaio,
epLOpdTNTO, BEPUOTNTO, LOADTO, GKAPLVGT), TATOLAL 1) TOL EXEL OVAEG 1] POy AdES.

Bipa 2: Ilog va kdvete TV éveon

a) Moévo étav eiote £Topol va kavete TNV éveon, Tpapniére To mopa g Perdvag pe pa
gvleia kivnon kol TeTAETE T0.
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—  Mnyv gnavatonodeTeite TO TOUO OTNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO, Y10 VO OTOPVYETE
TPOVUUTIGHO Kot AOTHmEN.

—  Mnyv ayyilete ) Pehdva.

W — — =

Mnv enavatono-
Betelte To WU
oty
TIPOYEULOMEVN
auplyya

| |

B) Kavete v éveon axorovbavrtog ta 4 fripata TapakdTo.

1. Towmote amald 2. Ewcaydyete t Perdva vnd | 3. Znpwéte 4. Xmpnérte to
TOVAdYIGTOV 2,5 CM yovia 45° éng 90° oto apya 1o gupoiro péypt
OEPLLOITOC TTOV €YETE O€pLLOL TOVL TOUTATE. éupoio TO TEPUA Y10, VOL
kaBapicet. POG TO, xopnynoete

uéoa. 0\0 TO
PapLoKo.

v) Amopakpovete ™ ferdva amd To déppo cog.
—  A@o0 &yete yopnynoet 6Ao to edppako, tpapntte m Perdva gvubeia mpog ta EE.
—  Mnyv tomoBeteite To mOpO Eavd ot Peddva o€ Koo OTYUN Y10 VO ATOQOYETE TVYOV
TPOVUATIGHO Kot AoTHmEN.

0) AoknoTE Tigon 6To onueio TG £veong.
—  Xpnowomnomorte o Kabapn, oteyvi umdia Bappakiod 1§ yala yio va méceTe anxald
T0 onueio g éveong yia Alyo devteporenta.
—  Mnyv tpifete To onuEio TNG EVECSTC KO LNV ETOVOYPNCIUOTOLEITE TNV TPOYEUIGHUEVT
ovpLYYOL.

Bijpa 3: Amoppryn ™G TPoyEUIGPREVIS GVPLYYOG
o) Iletare TV Tpoyepiopévy oOpLyya apécmg.
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— TomoBetnote TIC ¥PNOUOTOMUEVES TPOYEMGUEVESG GUPLYYES (LE TN PEXOVA oKOUa
TOmODETNEVN) GE Evay TEPLEKTN OTOPPLYNG CLYUNPDV OVTIKEWWEVOV OUECHG LETE TN
xpron.

—  Mnyv netdre (amoppintete) 0mocvVOPUOAOYNUEVEG BEAOVEC, GUPLYYEC N TPOYEMGIEVEG
GUPLYYES GTO. OIKLOKA OTOPPILLLLOLTOL.

—  MnV avOKUKADVETE TOV YPNCULOTOINUEVO TEPIEKTT ATOPPIYNC OLYUN POV
OVTIKELUEVOV.

B) Potiote Tov YioTpd, TOV QUPRAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG YO TO TAS VO, TETUAEETE TOV
TEPLEKTT).

Edv n 0606m cog sivan 675 mg, eravarapete o fipatoe 1 €) £mc 3 a) pe 11 0gvTEPN KoL TNV TPiTn
TPOYEULOUEVT] GUPLYYX VIO VO LOPYTCETE TV AN P1] 0001,
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@viro oonYLOv ypiong: IIinpoopics Yo Tov a.c0evi)

AJOVY 225 mg evéorpno d1GAvpa 6€ TPOYEUIOPUEVE] GUGKELY] TOTOV TEVAG
epepavelovpipunn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROK0, H10TL TEPIAUPPAVEL CNUOEVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.

- DvAGETE 0VTO TO PUALO 00N YDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H cvvtayn v avtd 1o dappoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuoko o€ GAlovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivon 010, e Tor KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOunt evEpPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTd 16Y0eL Kot Yo KaBe mhavn) avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIDV YpYong. BAére mopdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév eviro 00N YLOV

1. Tietvar to AJOVY ko oo givot 1) ypriomn tov

2. T npéner va yvopilete mpv gpnoponomoete 1o AJOVY
3. Ilog va ypnoyomocete 10 AJOVY

4, [MBavéc avembounteg evépyeleg

5. [og va purdaccete to AJOVY

6. [Tepreydueva tng cLoKEVOGING Kol AOUTES TATPOPOPIES

1. T givar To AJOVY kot wora givan i yp1ion tov

T eivan To AJOVY

To AJOVY etvan éva oapproko Tov mepEyeL T dPaCTIKY 0VGIo PPEROVECOVUAUTT, £VO, LOVOKAMVIKO
avTicmua, £vog TOTOGC TPMTEIVNG OV avayvopilel Kol cuvdEeTal o€ £vay E101KO GTOYO GTOV
0pYOVIGUO.

og dpa 10 AJOVY

Mo ovcio 6Tov opyaviopd 1 omoio ovopaletal oyeTilOUEVO UE TO YOVidLo TG KOAGITOVIVIG TENTIOW0
(CGRP) mailer onuavtiké poro oty nuikpavia. H epepavelovpdunn cuvoéetar oto CGRP ko
eumodilel ™ Aettovpyia Tov. Avti 1 peiwon ot dpactnpotnta 1ov CGRP peuwvel Tig kpicelg
nuKpaviog.

ITowx givar n ypion Tov AJOVY
To AJOVY ypnoomoteiton yio v TpOANYN TG NKpaviag oe evijAKeg ot omoiot Exovv
TOVAGYIGTOV 4 NUEPEC UIKPOAVIOG OVEL UVl

Iowa givan To 0EA amé T yp1jon Tov AJOVY

To AJOVY peidvel T cuyvotnTo TV KPIGEDV MHIKPOVIOG Kol T®V NUEPOV e KePaiodyio. AVTo TO
QAPUOKO LEIDVEL ETIONG T GYETILOUEV UE TIV MUIKPAVIO OVIKOVOTITO KOl LEMVEL TNV OVAYKT Yo
QAPLLOKO TTOV YPTGLLOTOIOVVTAL Y10, TV GVTILETOTIOT TOV KPIGEMV MLUKPAVIHG.

2. Tvpémer va yvopilete mpy ypnoiponomosete 0 AJOVY
Mnyv ypnoipomonoete To AJOVY

Mnv xpnOIHOTOICETE 0LTO TO PAPHOKO OE TEPITTOOT OAAEPYiaG TN PPEUAVE(OVUAUTT ) OE
0moL0dNIMOTE GALO OO TA GLOTOTIKA AVTOV TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuveite apécmg oToV Y1TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GG £V ELPAVICETE
OTO100NTOTE GUUMTOUATA GOPUPNG AAAEPYIKNG OVTIOPACT|S, TT.X. OVGKOAIN GTIV OVATTVOY|, 0100 T®V
YEMDV Kot TG YAOooag 1 cofopd e&avOnua, petd tnv éveorn tov AJOVY. Ot avtidpdcelg anTég
UTOPOVV VO, ELPAVICTOVV €VTOG 24 0pdv LeTd TN yprion tov AJOVY, aAAd peptkég popEc Lmopovv va
EUQAVIOTOVV Kabvotepnuéva.

Evnuepaote tov yrotpd cog eav Exete 1 giyate kapdioyyelakd voonua (TpofAnuota mov exnpealovy
TNV KOPOLA KO T OLLo@OpaL oy yEiaL) Tty ¥pNoLUOTOINOETE 0VTO TO QapuaKo, 51t 0 AJOVY dev
éxel peretnBel og aobeveig pe opropéva KapolayyelaKd VOSTUATO.

IMoword ko Epnpor
To AJOVY dev cuvictdtot yio mondid kot epnpouvg nikiog Kato tov 18 etdv o6t dev £xel peetn et
OTN GLYKEKPIUEVT] NAKIOKT] OLAdO.

Alha @appoxa kot AJOVY
Evnuepaoocte tov yotpod 1 Tov QopuaKoTold Gag AV PN GLUOTOLEITE, £XETE TPOGPATO YPTGLLOTOUGEL
N UTOPEL VO YPNGUYLOTOINGETE GALY PAPLOKAL.

Kvonon kot Onhaopog

Edv eiote éykvog, vopilete O6t1 umopel va giote £ykvog i oyedialete va omoktioete Toudi, {nrnote
GUUPBOVAT TOL YITPOV 1| TOV PUPLOKOTOLOV CAG TPV TAPETE AVTO TO PApuako. Eivar mpotiuntéo va
amo@evyeTAL 1] xp1on Tov AJOVY KoTd TN SipKELR TG EYKVIOGVVNG, KABMDG 01 EMSPAGEIS 0LTOV TOV
QOPUAKOV GE EYKLEC YUVaIKES OgV Elval YVOOTEC.

Edv OnAdlete N oxedidlete va Onidoete, amevbuvieite atov y1oTpd 1 TOV QUPUOKOTOLO GOG TPV
YPNOLOTOGETE ALTO TO PAppaKo. Ecelg kot o yiatpdg oag mpénel va amopacicete edv Oa
ypnowonomoete 10 AJOVY evd Onialere.

0onynon Ko YEPLOROS PNYOVILATOV
AVTO TO PAPLOKO dEV AVOUEVETAL VO EXNPEAGEL TNV IKOVOTNTA GOG Yo 001 yNom 1 XEPLGUO

unyovnuétoy.

To AJOVY nepréyer vatpro
To @appaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, gival avtd wov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. o va gpnowononjcete To AJOVY

[Tavtote va ypnolLoTolEite TO PAPUOKO ALTO AVGTNPE GOUPOVO UE TIS 0dNYiES TOL YLOTPOD 1| TOL
Qopurakomolod cog. Eav éxete appifolieg, pothote Tov Y1aTpod 1 TOV OpLOKOTOld 6oc.AlopdoTe Tig
«Odnyieg ypMoNC» YO TNV TPOYEUIGLEVT] GUOKELT] TOTOL TEVOC TPOGEKTIKA TPV YPT|CLOTOUGETE TO
AJOVY

660 ka1 TOTE VO (OPNYOETE
O ywTpog oag Bo cuintioet kot Ba aropacicel pali cog To KATAAANASTEPO S0GOAOYIKO GYI L.
Ymhpyovv d00 EVIALIKTIKEG GUVICTOUEVES OOGOMOYIKEG EMAOYEC:

- pia éveon (225 mg) pio opd ava ppva (unviaio docoroyia) 1

- 1peig evéoelg (675 mg) kdBe 3 punvec (tpyunvicio docoloyia)

Edév 1 8601 cog etvat 675 mg, xopnyNnoTe TIG TPELG EVECELG TN Mio LETE TNV GAAT, Kabepio ot
dlapopeTikn Bom.

To AJOVY yopryeiton pe £veon katm amd 10 dEpua. 6og (voddpia Eveon). O Y10TpOG 1] 0 VOGOKOUOC
cag Oo e&nynoet og €0dg 1] 6TO ATOLO TOL GAG PPOVTILEL TOV TPOTO YOPNYNONG TNG £vEOTG. AgV TTpEmEL
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va yopnynoete v éveon tov AJOVY péypt €cgig 1 to dtopo mov cog gpovtiletl va Exete(gl)
eKTOOEVTEL Amd TOV Y1aTPd 1] TOV VOGOKOO COLC.

Xpnowporomate po LEBodo vTeVOOUIOT|G OTTMOG OMUEIDCELG 08 £va UEPOAOYLO Y10 Vo GO PonBncovy
va Bopdote Ty emdpevn 6001 oaG £TGL MGTE VO NV TOPUAEiYETE o 006 N TAPETE LU0 dOGT] TTOAD
GUOVTOUOL LETA TNV TEAEVTOAA.

Eév ypnowpomomosete peyorvtepn 00on AJOVY a6 TV KAVOVIKY)
Edv &yete ypnoyonoost peyorvtepn 66on AJOVY amd tnv Kavovikn, EVUEPDGTE TOV Y1UTPO GOC.

Eav Egyaoete | mapadeiyere va ypnoiporonjcete 10 AJOVY

Edv éyete mapodeiyet pa 66om AJOVY, yopnynote m 8661 oL mapoleiyate LOAIC uTopécete. Mnv
ThpeTE OUTAN SOOT Y10 VO OvATANPAOCETE T 600™ o Eeydoate. Edv €xete apupiPoriec oyetikd pe to
noTE Vo KAveTe Ty €veon Tov AJOVY, arnevBuvleite otov yatpd, TOV PapLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO
oG,

Edv éyete meptocOTEPEG EPOTNGELG GYETIKA LLE TN XPTOT CVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV Y1OTPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLG.
4, IMBavéig avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pappoKa, £TGL KL AVTO TO GAPUOKO UTOPEl VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Mmropei va, TpokOyovy o1 akOAoVOEG avemBOUNTES EVEPYELEC:

TToAb cvyvéc (umopel va emnpedoovy teptocdtepo oo 1 ota 10 droua)
II6vog, oxAnpovvon 1 epuBpdTNTa 6TO SMLEio TG £veong

2uyvéc (umopel va emnpedoovy £mc 1 ota 10 droua)
Kwvnoudg oto onpueio g éveong

Oy ovyvég (umopei va emmpedoovy émg 1 ota 100 dtoua)
E&avOnpa oto onueio g éveong
AMrepyikéc avtidpdoelg dnwg eE£avOnua, oionua 1 kvidwon

2ravieg (umopel va exnpedoovv £o¢ 1 ota 1.000 dropa)

YoPapég aArepyikég avTidpdoels (To COUTTOUATH PTopel va TePAapPavovy SVGKOALN GTNV avaTvon,
oldnua TV yemV Kot g YAoooag 1 coPapod e&avinua) (BA. Tapdypago 2 «Ilpoeidomomoelg kot
TPOPUAAEEISY).

Ava@opd avemOOunTOV evepyEL@V

Edv mopatnpnoete kKamoto avemBOunt evEpPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1) TOV/TNV
VOGOKOLO oaG. AvTd 1oyDEL Ko Yio KAOe Thovi avemBounn evEPyELd TOL dEV OVAPEPETAL GTO TOPOHV
@OOALO 00Ny Yprionc. Mmopeite emiong va avaeépeTe avemBounTeg evépyetec omevbeiog, HEcw TOV
€0VIKOO GLGTNUATOG AVOPOPAS TOL OVOYPAPETOL 6TO MapapTnua V. MEG®m TG avapopic
avemBouunToV evepyeldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iog va puraccete To AJOVY

To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLd.
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No pn ¥pnoLUOTOoLEITE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NUEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL CTNV
EMONLOVGT] TNG CLGKELNG TUTOL TEVAG Kot 6T0 eEmTEPKO KovTi petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia
AENG elvar 1 TEevTain NUEPD TOV UNVOL TTOV OVOPEPETOL EKEL.

dvidococete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katayiyete.
DVAGGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GLGKELT TOTOV TEVAG 6TO EEDTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTOTEVETOL TO
QapLOKO OO TO POC.

Av10 T0 Pappako propet va apapedet amd To yoyeio kot vo puiaydel og Bepuokpacio £mg 30 °C ya
uéylotn ypovikn mepiodo Emg 7 nuepav. To papuako wpénel va amopprpbet edv £xetl mapapeivel EKToOg
YoYeiov Yio S1cTNHO LeYOADTEPO TV 7 NUEPOV. Apov puiaybdei og Beppokpacia dmpotiov, unv to
EMOVOTOTOOETNOETE GTO YLYELD.

Na pun ypnoIULOTOLEITE 0V TO TO PAPLOKO EAV TAPATNPNOETE OTL TO EMTEPIKO KOLTL £)EL TaPAPLooTel, N
GLGKELT TOTOV TEVAG EYEL VITOGTEL {Nd N TO PAPHOKO ivor BOAD, ATOYPOUOTIGUEVO 1) TEPIEXEL
cOUOTIOW.

H ovokevn thnov névag mpoopileton yia pio pdvo ypnon.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV ¥PNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio tov mepiBdiiovtog.

6. Mepreydpeva TG GVOKEVACINS KOl AOWTES TANPOPOPIESg

Tvgpréyer 1o AJOVY

- Hdpaotkn ovsia etvar n epepavelovpdpumr.
Kabe mpoyepiopévn cuokeun Tomov tévog mepléyet 225 mg opepavelovpdumng.

- Ta d\Aa cvotatikd (xdoya) eivar L-1611divn, L-16T1divn vopoyrmpiki povoidpiky, cokyopoln,
dwvatplo dhog tov advievodiapivotetpaolikov o&fog (EDTA), moivcopPuco 80 kot vdwp yio
EVECLUQL.

Epg@avion tov AJOVY kon epeyOpeva TS GUGKELUGLOG

To AJOVY eivan evécipo Stdivpa (EVEGILO) O TPOYEUGUEVT GLOKELT TOTOV TEVAS EPATAE OAGTG.
To AJOVY egivan éva dtowyég, dypopo £oc vrokitpvo didhvpa. Kdbe mpoyepuopévn cuokeun tomov
névag mepiEyet 1,5 ml droAdpotoc.

To AJOVY eivan drabéoipo oe cuokevacieg mov mepEyovy 1 1 3 mpoyeoUEVES GUGKEVESG TOTTOL
névag. Mmopei va pnv givot S100£c11eg OAEG O GUCKEVOGIEC GTN XDPA OAG.

Karoyog Adsiog Kvkhogopiag
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

I'eppovia

HopookevaosTi|g
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
I'eppovia

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUUKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amevbuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adelag Kvkhopopiag:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB



EXAGda Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
To mapov OALo 0dNYLAOV xpHoNS ovedsopOnke Yo Tedevtoia popd oTic {uivag EEEE}.
Aldreg INYEG TANPOYOPLAOY

Aemtopepeic TAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivar dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmraikon
Opyaviopod Goappdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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Odnyieg yprong

AJOVY 225 mg evéorpno d1GAvpa 6€ TPOYEUIOPUEVE] GUGKELY] TOTOV TEVAG
epepavelovpipumn

[ piv (pNOUOTOMGETE TV TPOYEPIGUEVT] GLOKEVT] TUTOV TEVHS ToV AJOVY, dwapaote kot
0KOoAOVON6TE TPOGEKTIKA TIS 00N YiES fripa wpog Prina.

INROVTIKEG TANPOQOPIES:

Awpdote TpocekTikd To PUALO 0dNYIBV ¥priong Tov AJOVY vyia va pdbete mepiocotepa
GYETIKA LE TO PAPLOKO GOG.

Mnv avOKIVEITE TNV TPOYEUGLEVT CLGKELT TOTTOV TTEVOC.

Ertavatono0e11]10TE TO KOUTI 6TO YoYEio Opic®S, 4V EYETE OMOEGONTOTE OLYPTCLLLOTOINTES
TPOYEMGUEVEG GUOKEVEG TUTTOL TTEVAG GTO KOLTH.

Mpoyepiopévn cuokevn TOTOL TTEVAg Tov AIOY (pwv amd tn xprion)

KaAuppa Hpepopnvia
BeAovacg
MpooT

TTWHA

Fkp1 TTWHO
glgXwpenong

To pmie €uPoro peTakiveiTor TPog To KAT® 6To TopdBupo mapatipnong Kotd tn dbpKeld TG
éveongc. To umie €uPoro yepilet to mapdabupo 6tav oAokAnpwbel 1 Eveon). (Enueioon: Otav to
umhe éuPoro €xet yepioet to mapdbupo mapatipnong Oo uropeite axoun va deite 1o Ypl
OO EIGYOPNONE.)

Koatd v éveon tov AJOVY, va Kpatdte TV TPOYEUICUEVT) GUGKELT TOTOV TEVOG £TCL MGTE
TO Y£PL GO VO, LNV KOAVTTEL TO TOPEOLPO TOPATHPNONC.

Bipa 1: Ipogtoypocia yio pia éveon

) XUYKEVIPOGTE TO akOAovOa £I0N Yo TNV éveon:

— 11 3 npoyepucuéveg cuokevég TOTOL TEVOC oL emttpémovy 1 1 3 evécelg avdloya pe
T 6001 Gog
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— 1 pdxtpo pe owvodmvevpa ava Eveon
— 1 enmifBepa yalog N umdio fopPokiov avd Eveon
— 1 mepiéxtn Yo amdppuyn CLYUNP®OV OVTIKEWEVOV 1) TEPIEKTT] OVOEKTIKO GE TPLTNLLOTA

B) TomoBeT0TE TIg TPOUNOELEG TTOV CUYKEVTPAOGATE GE U0 KAOap1|, ETITEDN EMLPAVELQ.

v) llepyuévere Yo 30 Aemtd £161 Oote To AJOVY va @0dcel o Ogppokpacio sopatiov
(<30 °C) mpokspévov va perwbei n duc@opia Katd T Sapkera TG veonc.
—  Mnyv a@fvete TV TPOYELGHEVT GLGKELT TOTTOV TTEVOC GE AUEGO NALOKO POC.
—  Mn Beppaivete TV TPOYEUICUEVT) GLOKEDT TUTOV TEVAG YPTGLLOTOLOVTOS POVPVO
UIKPOKVUATOV 1) oTotadnmote GAAN TTnyr| Beppotntog,.

0) IAdvete Ta épra o0g Le camovVL KOl VEPO KOl GTEYVAGTE TO KOAG Le Kabapr TeETGETA.

£) EmOzopniote ™V mpoyspmiopév cuckev] Tomov wévag tov AJOVY.
—  EAéyEre v emonpovon g cvokevng tHmov mévas. Befoaiwbeite dti 1 ovopacio
AJOVY epopaviletor otnv eTcnpoveon.
—  E\éy&re 611 10 dppoKko oto mapdbupo mapaTpNoNS TS GVGKELNG TOTTOL TEVAS
QUivVETOL SLVYES KoL EIvVOL AypOUO £DC VITOKITPIVO.
—  Mmopei va TapatnpnoeTe PKPES PLCAAIDEG AEPA HEGH GTNV TPOYEUICUEVT] GUCKELT|
TOMOV MEVAG. AVTO glval PLGIOAOYIKO.
—  Mn ypNOOTOMCETE TNV TPOYEUGLEVT CLGKELT TOTTOV TEVOG EAV TOPAUTNPNOETE
oTIONTOTE Ao T akdAovOa:
= H cvokevn tOmov mévog eaivetal va £yel vootel (nud.
»  H nuepounvia AnéENG €xel mapéABeL 1 1| TPOYELGUEVT) GUGKELT TOTTOV TEVOG
éxel mapapeivel ekTOg Yuyeiov yo StdoTnpo HeyaAdTEPO TV 7 NHEPDV.
= To @dpuoako givor oA, amoypOUATIGUEVO | TEPIEYEL COUATIOLO.

o1) EmAéEte v meproyn g £veong.
—  EméEre (o meployn £veong omd Tig okOoAovOeg mePLOyEC:
= Tnv meproyn ToV GTORAYOV GaG (KOIAOKT XDPO), OTOPVYETE 10, ATOGTACN
mepimov 5 cm yOpw amd Tov aPpard
=  To pumpootivé pépog TOV pNPOV 60g, TEPimov 5 cm TAve arnd 1o YOVATO Kot
5 cm kdto omd ™ Bovfavikn ydpa
=  To miocw pépog TOV PTPATE®V 6AS, OTIC CUPKDOELS TEPLOYES TOV EMAVOD
oW TUNLOTOG
—  Ed&v amottodvion molhamdég evécelg, pmopovv va yopnyndovv oty idwa 1 o€
dtapopeTikn mepoyn (Kotlakn yopa, unpdc, Ppoyiovac), aArd Tpémet Vo amopOyETE
Vo KAVETE TIG EVEGELS 0KPIPMG 0TO 1010 onpeio.
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0) KaBapiote Tnv meproyn g éveong.
— KoabBapiote v emheypévn meployn g EVEONC YPNOLUOTOIOVTAG VA VEO LAKTPO LE
OVOTVEL AL
— Tepyévete 10 devtepdrenta yio Vo, APICETE TO OEPUO VO, GTEYVMDGEL TPV KAVETE TNV
éveon.
—  Mn yopnyeite v éveon tov AJOVY og ua mepoyn mov topovstalel evaicinaoio,
gpLBpOTNTA, BEPUOTNTO, LOAWDTO, GKANPLVGT], TATOVAL 1) TOL £XEL OVAEG 1] POy AOES.

Bipa 2: IHog va kévete TV éveon

) AQUIPEGTE TO TPOGTUTEVTIKO TMONC KOL PNV TO ETUVATOTOOETI|GETE.
—  Tpapnére to mpoctatevticd mopo pe pio gubeio kivnor. Mnv to nepioTpéyerte.
—  Mnyv gnavatonofeTeite TO0 TPOGTATEVTIKO TOUN GTNV TPOYEUICUEVT] GUGKEVT] TOTTOV
TEVOG, Y10, VO OTTOQVYETE TPAVUATICUO Kot AOTU®ED.
—  Mnv ayyilete v TepLoyn TOV KOAVUPATOS TNG PEAOVIC.

B) Kavete v éveon axoiovdavtog Ta fpata mopaKdto.

— TomobetnoTe TNV TPOYEMGUEVT] GVGKELT TOTTOL TTEVOG VIO Ywvio 90° Tavm 610 dépua
G0G, 6TO ONUEl0 TNG veong.

.———"‘"‘"‘—\_,_____/
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— ITiéote ™MV TPOYELGEVT] GUGKELT TOTOL TEVOC GTO OEPUN GOC Y10, TEPITOV
30 devteporenta. M ctopatioete vo mECETE TPOTOL 0AoKANPOOHY Ta 3 TapaKAT®
pruaro.
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1. Axovte 10 TP®TO
«Aoy (onpotodotel
mv Evapén e
éveong kot apyilel va
KLveital To UmAe
£upoAro).

AxoVTE Vo 0e0TEPO
«KAk» (Tepimov

15 devtepodrenta, LETA TO
TpmTOo «KAUK». To éppolro
B Kveltol Tpog To KATM
TUAUO TOL Tapadvpov

ITepuévete axoun

10 devtepodrenta (Yo va
PeParmbeite 611 Eyve 1 éveon
OAOV TOV POPLAKOL).

mopoTpPNOoNS Kabdg
yivetal 1 éveon tov
papudicov).

—

ZuveyioTe
va TEdeTe

LuveyioTe

M =
va miéeTe 1

N

3l e

LL = 10
OEUTEPOAETTTG

v) EAéyEre 671 T0 pmmhe EpPoiro £xer yepioel To mapddvpo TapaTPNONS KO UTORAKPOVETE TNV
TPOYEMIGHEVT] GUGKELT] TUTTOV TTEVAG U0 TO OEPUA GUS.

Ao &yete yopnyNoel OA0 T0 PappaKo, OnAadT| To umhe EUPoro ExEL YEUIOEL TO
TopABLPO TOPATHPNONG KoL UTOPEITE VA OEITE TO YKPL WO EICYDPNONG,
OTOLLOKPVVETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUOKEDT TOTOL TTEVAS OO TO OEPLLOL TOC TPUPDVTAG
v gubeio TPOg TaL TAV® KO ATOPPIYTE TNV AUECHG GE EVOV TEPLEKTI ATOPPIYNG
ayunpov avtikeévoy (PA. frua 3).

Kabmg n mpoyepiopévn cuskent THToV mEVOSG VOoTIKOVETOL OO TO SEPUA, TO
KéAvppo e Perdvog emoTpEPEL Kot 0o@oAilel otV apyikn 0€om Tov KOAVTTOVTOC
T Perdva.

Mnyv tomofeteite TO TPOSTATELTIKO TAOUO, EAVA GTNV TPOYELLGUEVT] GUGKELT] TOTTOV
TEVOG G€ KOUio OTIYUN Y10 VO, AtoQOYETE TVYOV TPAVUATICUO Kot AoTpmEn.

s

1

|
By

/

FKp1 TTWHA EI0XWPNONG

0) AoknoTE Tigon 6To onueio TG £veong.

Xpnoworomote pia Kabapn, oteyvi pwrdia Bapfokiod 1 ydla yio va méoete amold
T0 onueio g éveong yia Alyo devteporenta.

Mnyv tpifete T0 oNUEIO TNG EVECTC KO LNV ETOVOYPNCIUOTOLEITE TNV TPOYEUIGHUEVT
GLOKELT TOTTOL TTEVAG,.

Bijpa 3: Awoppryn ™S TPOYEUIGREVIS GUOKEVTG TOTOV TEVAG
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a) IetdEte TNV TPOYEPIGPUEVY] GLOKELVT] TUTTOV TEVAS UPUECMC.
—  TomoBetNoTE TIG YPNOILOTOMUEVEG TPOYELUGIEVES GVOKEVEG TOTOV TTEVOC GE VAV
TEPLEKTN OTOPPIYNG OLYUNPDOV OVTIKEWEVOV OUECOG LETA TN XPNON.
—  Mnyv netdte (amoppinTeTe) TPOYEUOUEVEG GUOKEVEC TOTOL TEVOS GTO OLKLOK(L
omoppippora.
—  Mnv avoKvKADVETE TOV YPNCILOTOMUEVO TEPLEKTT ATOPPIYNC OLYUNPOV
OVTIKELEVAV.

B) PoTtijote T0V T10TPO, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUG VLU TO TAG VU TETAEETE TOV
TEPLEKTT).

Eév 1 0601 cag givan 675 mg, eravarapete Ta pripata 1 €) éog 3 o) pe ™ devTEPN KAL TV TPiTY
TPOYEMGPEVT] GUGKELT] TOTTOV TTEVAGS Y10, VO YOPNYNGETE TNV TAN P d60).
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