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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVLY
omolecdnmote mBavoroyoOueEVEG avemBOunTeg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg emukoAvoppéva e AemTd LUEVIO dloKia
Jaypirca 100 mg emtkaAvupéva pe AETTO LUEVIO dloKio

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Jaypirca 50 mg emkoivpupévo pe Aerttd vuévio diokio,

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet S0 mg mPTOUTPOLTIVIUTNG.

Exdoyo. ue yvwoty opdon:
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yetl 38 mg Aaktolng (oG LOVODIPIKNC).

Jaypirca 100 mg emkalvpuévo pue Aemtd VUEVIO SIoKIN

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 100 mg wiptopmpouTvipmng.

Exdoyo. ue yvworty dpdon:
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel 77 mg Aaktolng (oG LOVODOPIKNC).

IMa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vuévio dtokio (dtokio).

Jaypirca 50 mg emkaivpuévo pue Aertd VUEVIO SIoKIN

Mre, 9 X 9 mm, S10Ki0 e GYNLO KOUTVAOYPULLUOD TPLYDVOL Kot yapoyuévn tnv évoeién «Lilly 50»
ot pia mhevpd kot Ty Evoeidn «6902» atnv GAAN TAgLPAL.

Jaypirca 100 mg smkoAivppéva pue Aertd vugvio dtoKio

Mmnke, 10 mm, 6TpoyyLAd dickio pe yapayuévn v £voeiln «Lilly 100» otn pio mAevpd Kot Tnv
€vdelEn «7026» oty dAAn TAgvpd.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EVOEiLelg

To Jaypirca mg povoBepameio evdsikvoton yia ) Oeponeio evniikwv aclevav pe vrotpomdlov 1

avOekTIKO Aéppopa and Kottapa tov pavova (AKM) mov £govv Adfel tponyovpévmg Bepomeio pe
OVOGTOAEN TNG TVPOCIVIKNG Kivdong tov Bruton (BTK).



4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

H Oepaneia pe 1o Jaypirca Oo mpémet va Egxvd ko va emPAETETAL 0O 10TPOVS e EUTELPIO GTN XPTOM
AVTIKAPKIVIKOV Oepameimv.

Aocoroyia
H ovviotdpevn d6on givarl 200 mg mptounpovtivipnng draé npepnoing (QD).

H docoloyia tov Jaypirca Bo mpémet vo SLKOTTETAL TPOSOPIVA MG TNV LITOY®PToN o€ Babuov 1 1
OTO OPYIKE EMimEd OTOV 0 AcHEVIC EUPOVIOEL TO TOPAKAT® GUUPAV:

e Ovdetepomevia Babpov 3 pe mopetod 1/xon Aoipwén

e Ovdeteponevia Babuot 4 pe dSidpkeia > 7 nuepmv

e ®OpopPonevio Babuov 3 pe opoppayio

e ®Opopponevio Bobuov 4

o Mn aupotoroykn to&ucotnta Babuov 3 1 4
H aovpntopotikn Aeppokuttdpmon dev Bempeitorl avemBountn evépyeia kat ot acheveig mov
gppaviCouv avtod to cvpPav Bo tpénet va cvveyilovv va Aapfdavovv to Jaypirca.

2NV KAMVIKT HEAETN, Ol OvETIOOUNTES EVEPYELEC GE VO, TTEPLOPIGUEVO aPOd acOevdv
aVTIHETOTICTN KAV HE peiwon tng 06ong (BA. mapdypapo 5.1).

H Oepoaneio 0o mpénet va cuveyiletal £mg tnv €EEMEN TG VOGO 1 TNV ELPAVION UT| OTOOEKTNG
to&dTNTOG.

Hopadlewyn doong

Edv &yovv mapérBel mepiocotepes amd 12 dpeg amd v mapdAeyr pog d0omg, o acbevig Bo mtpémet
va AMaPel 00nyiec GYeTIKa P TV AMyn NG ETOUEVNS SOCTG OTNV TPOYPOUUATICUEVT dpa. Agv Ba
npénel va, ANeoel o emmpocbetn 600m. Edv mpokiyet éuetoc, o aobevig dev Ba mpémet va AaPet pia.
EMITPOSOETN OGN GALG VO GUVEYICEL UE TNV EXOUEVN TPOYPAUUATIGUEVT OOGT.

E1dixoi whnBoouoi

Himawuévor
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong pe Bdon v niikia (BA. Tapdypago 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio.
Agv amaiteitol mpocappoyn g d0omng yio acbeveic pe i, LETPLa 1 GoPapr| VEPPIKT SVGAELTOLPYIC.
Agv vapyovv dedopéva yio acbeveic mov vroPdilovial o€ arpokabapon (BA. mapdypago 5.2).

Hrozikn dvalerrovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg Yio aobeveig pe fmia, pETpila 1 ofapn Nratikn SucAettovpyio
(BA. mapdypogo 5.2).

Toudrazpiros minBoouog

H aocpdleta kot 1 amotelecpatikdtnTo T0L Jaypirca 6€ modtd kot eprovg nAikiog katw tov 18 etmv
dev &yovv tekunplmbel. Agv vapyovv dabéciua dedouéva.

Tpomog yopynong

To Jaypirca mpoopiletot yio 0md GTOUATOG XPNON.

To diokio Ba pénet va Katamobel OAOKANPO e Eva TOTHPL VEPD, TPOKELUEVOD Vi O1acPOALETON M
ovvenng anddoon (o1 acbeveig dev Ba Tpémel va pacovv, vo cuvOAiBovy 1| va dlapolv To dioKio TPty
amo TNV KOTAmOoo™) Kot prwopet va Aapfavetal pe 1 yopig tpoer]. Ot acbeveig Ba mpénet va Aapfdavovy
T 6060m mepinmov TNV idlo dpa Kabe nuépa.



4.3 Avtevosielg

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovcia 1} 6 KAmo1o amd To £KO0Y TOV AVUPEPOVTL GTNV TOPAYPAPO
6.1.

4.4 FE101kég TPOoEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEEIS KATE TN Yp1jon

AowdEelg

Yofapéc Lopméelg, copmeptiapuPavouévey Bovateopov TEPIGTATIKMV, £XOVV TPOKVYEL O 00DEVElg
mov élaPav Bepaneia pe Jaypirca. Ot o cvyvd avapepBeioeg Aolpméelg Babpov 3 kot dveo oy
nvevpovia, tvevpovia COVID-19, COVID-19 kot onyym. [pénet va e&etaleton 1o evoeyduevo
YOPNYNOMG TPOPVAKTIKNG avTIikpoPiakng Oepamneiag og acbeveic mov datpéyovy avénuévo Kivovvo
Yo euKOPLOKES AOMEELS. Me Bdiom tov Babpd g AolpnmEng Kot katd Técov eppaviletal pe
ovdetepomevia, pmopei vo, amartn0el diakonr tng 06ong (BA. mapdypago 4.2).

Awoppayia

Ayoppayikd coufapato, GOUTEPIAAUPBAVOUEVOY BavaTNEOPOV TEPIGTATIKMY, EXOVV TPOKVYEL OE
acBeveig mov Ehafav Oepamneia pe Jaypirca, pe kot yopig Opopfonevia. Exyovv mapatnpndel peiCova
oloppayika encleodio Babpov 3 kat dvo, copmepthapifovorévng Tne YOSTPEVTEPIKNG apoppayiog
Kot evdokpdaviag apoppayiog. Ot acBeveig Oa mpénel va mapoakorlovBovvtal ylo onpeio Kot
copntopoata opoppayiog. Ot acheveig mov AapBAvouy aVTITINKTIKOVG 1] OVTIOUOTETOALOKOVS
TOPAYOVTEG UTOPEL VoL SLATPEYOVY avENUEVO KivOuvo arpoppayiag. Oa mpénet vo Aapupdvovtol v’
oY1V 01 KIVOUVOL KOl TO, OQPEAT TNE OVTIANKTIKAG 1] AVTIUOTETOAOKNG Oepameiog katd )
ovyyopnynon pe Jaypirca ko va eEetdleTor To gvdeyOpeVo emmpoOchetng Topakoiovdnong yio onueio
awpoppayiag. H yprion tov Jaypirca dev €xetl peketnbei o cuvdvacud pe Bapeapivn 1 GAiovg
avToyoVIeTEG TG Prrapivig K.

Evdéyetar va amoitn el diakonn tng d60mMG Yo arpoppayikd enelcodia Babpov 3 114 (BA.
Tapdypoo 4.2).

[Ipéner va e€etaletar 1 oYE0T 0QELOVC-KIVODUVOL TNG TPOCMPIVIG OLUKOTNG TNG XOPTYNONG TOL
Jaypirca y1o 3 £¢ 5 nuépeg TPV Kot LETA amd XEPpovpYIKY| EMEUPaOT, ovaAoya [e TOV TOTO TNG
eméuPacng Kot Tov Kivévvo atpoppoayiag.

Kvtropomevieg

Kvutraponevieg Babpov 3 1 4, copmeptiapfoavouévmy Tng ovdETEPOTEVIAG, TNG VOIS KOl TNG
Opoupomeviag, mpoékvyay oe acbeveic mov Ehafav Bepaneia pe Jaypirca. Ov acOeveic katd T
dudpkela tng Oepaneiog Oa Tpénet va mapakolovBovvTal Le TANPELS YEVIKES OLATOG OTTMG EVOEIKVLTAL
Tpkd. Me Bdon tov fabpo e kuttaponeviog, pmopel va amaitndei dtakomn g 66ong (PA.
Topaypapo 4.2).

KoAmikn papuopuyny/ ttepuyiondc

KoAmun poapuopoyn Kot KOATIKOG TTepLYIoOg Exovv Tapatnpniel oe acbeveic mov Elafav Bepaneio
ue Jaypirca, Wdwitepa o€ ac0evelg pe 10TOPIKO KOATIKNG HOPLOPVYAG /KOl TOALOTAGDY
KapOLayyELOKOV cuvvoonpotHTeVv. Ta onpein Kol COUTTOUATO KOATIKNG LOPUUPVYNG KOl KOATLKO
TTEPLYIGUOV Ba Tpémel va TapakoiovBodviatl 6Tovg acbevelg. Na mpaypoatonoleite
NAeKTPOKAPIOYPAPN O, OGS EVdeiKvLTAL TPk, Me Bdon Tov Babuod tng KOATIKNAG
UOPUAPVYTS/TOL KOATIKOD TTTEPLYIGHOD, pumopel va amottnOei dlaxony g doong (PA. mapdypagpo 4.2).

Agbtepec mpmTonadeic Kakondeieg

Agitepeg mpwtomadeic kaxonBeleg elval cuvibelg oe aocbeveic mov AduPavay Bepomeio pe Jaypirca,
KoL Ol 7110 GLY VOl TOTOL ivat o1 U peAavopaTikol Kapkivol tov déppatog. Ot acbeveic Bo mpémetl va



TOPAKOAOVLOOVVTOL Y10 TNV EUPAVIOT KAPKIVOV TOV 0EPHOTOG KOl GLLPOVAEVETE Yo TPOGTAUCTO EVOVTL
¢ €kBeomg otov NA10.

20VOPOLLO AVoNE OYKOL

To oOvdpopo Adong 6ykov (TLS) éxer avapepbel omdvia pe ) Bepaneia pe Jaypirca. Ot acBeveig mov
dwaTpéyovv vynio kivévvo TLS eivar ekeivol pe vynAod poptio dykov mpv amd 1 Bepaneia. Ot
aoBeveic mpémel va a&toloyovvtar yuo mbavo kivovvo TLS kat va mwopoakoriovBovviatl 6Tevad OmmG
gvdeilkvutal KAviKa.

AvTIGOAN YN GE YOVOIKES GE OVATAPAYMYIKT NALKIO KOl GE AVOPEC

Me Bdon ta evpripata o€ (Mo Kot T YOVOToSIKOTNTA, TG TPTOUTPOoVTVIUTNG (PA. Tapdypoeo 5.3), n
TPTOUTPOVTIVIUAT Umopel vo tpokarécel PAAPN oto EUPpvo dTav yopnyeital oe o, £YKVO YOVOIKAL.
Ot yuvaikeg 6€ avamopay®ytk NAKIO TPETEL VO YPTGLLOTOIOVV L0 OTOTEAECUATIKY [LEBOOO
avVTICOAANYNC KaTd T dtdpkela TG Bepameiag Kot yio 5 foopuddeg petd v tedgvtaio 00T TOL
Jaypirca. Ot Gvdpeg GUVIGTATOL VO YPNCUYLOTOLODV HL0L ATOTEAEGHOTIKT LEBOSO OVTIGUAANYTG KOl VO
unv tekvomoloby Katd tn didpkela g Oepameiag Ko yio 3 pnveg Hetd v televtaio 06T Tov
Jaypirca (BA. Tapdypago 4.6).

Aaktoln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovouikd tpopfinuato dvcovesiog otn yoloktoln, OAMKN averGpKELD TNG
AoKTAoNC 1 dusamoppoenon YAvkoInc-yaraxtolng, oev o mtpémetl va Aapfdvovy avtod To
QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.

Ndrpro

Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AydTepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd nuepnoia d6om
200 mg, givar 0vtd TOV OVOUALOVLE OVGLACTIKG «EAEHOEPO VaTpiovy.

4.5 Almiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES aAAnAemiopaong
H mpropumpovtvipnn petaforiletar katd kopto Adyo and to CYP3A4, UGT1A8 koaw UGT1A9.

Emdpboeic GAA®V QOPUOKEVTIKGOV TPOIOVI®MV 6T QOPUOKOKIVITIKY TNE TPTOUTPOVTIVIUING

Avaoroleic CYP3A

e o KAMvikn perétn, 1 itpakovaloin, évag ioyvpog avactoréog CYP3A4, avénce v AUC g
TPTOUTPOVTVIUTNG KOTA 48 % Ko dev peTéPare T Cmax TNG TPTOUTPOLTIVINATNG. ALTA 1| bENOM TNG
£xBeong oV TPTOUTPOVTIVIUTN dEV vl KAMVIKE GNUAVTIKT. ZUVERNOC, OEV OTOLTEITAL TPOCSAUPUOYN
™G 600m¢ Tov Jaypirca o cuvdvacud pe avactoreic CYP3A.

Eraywyeic CYP3A

e o KAMvikn peaétn, n prpoumiv, évog toyvupdc emaywyéag CYP3A, peiwoe v AUC kot ™ Cax
g mptopmpovtvipmng Katd 71 % ko 42 %, avtictoyo. Edv kot avti n peiowon g ékbeong otnv
TPTOUTPOVTIVIUAT OV OVUUEVETOL VAL EIVOL KAIVIKG OTLLOVTIKTY), OTOPUYETE, EAV VAL EPIKTO, 1GYLPOVG
enoywyeig CYP3A (m.y. prpoumiivn, kapBapalenivn, patvotoivn).

20yyopnynon Ue POPUOKEVTIKD, TPOIOVTO TOD EIVOL AVOGTOAELS THS AVTAIOS TPWTOVIWY
Agv mopatnpiOnioy KAMVIKE SUAVTIKEG O10POPES OT| POPUOKOKIVITIKY| TNG TPTOUTPOVTIVIUANG
KATA TN GVYYOoPNYNoT TG LE OUETPOLOAT, Evav avacTOAEN aVTAMOG TPOTOVIMV.



Emdpdoeic te mpTtoumpouTvipanc ot QOpUAKOKIVITIKY OAA®V QOPUOKEVTIKAOV TPoidvTov (oaénon
NS oLYKEVTPMONC 6TO TAGOLLO)

Yrootpwuozo too CYP2CS

H mprounpovtivipnn eivar évag pétprog avacstoréag tov CYP2CS. H mptounpovtivipmm ovénoe v
AUC kat 1 Cmax g perayAviong (éva vmootpopa tov CYP2CE) katd 130 % ko 98 %, avtictoyo.
YUVETMG, KaOMG N TPTOUTPOVTIVIUTN UTOPEL VO VENGEL TIG CLYKEVTIPMGELS TOV VTOGTPOUATOV TOL
CYP2CS8 oto mAdo0, GUVIGTATOL TPOGOYN KOTA TN cLYYopnyNon Ke vrootpmpota tov CYP2CS (w.y.
pemayMvidn, viacapmovPipn, ceAe&imaykn, pootyAtalovn, moyMtalovrn Kol LoVIEAOVKAGTY)).

Yroarpauoro the BCRP

H mpropunpovtvipnn elvan évag pétprog avactoréag g BCRP. H mptopnpovtivipnn avénoe v
AUC ka1 11 Ciax g pocovfaoctotivig (éva vrootpopa e BCRP) xotd 140 % kot 146 %,
avtioToryo. XVVEnmG, KaBMC 1 TPTOUTPOVTIVIUAN UTOPEL VO 0LENGEL TIG GUYKEVIPDOGELG TMV
vrootpopdtev g BCRP oto mAdopa, cuvieTdtol Tpocoyn KTl T GUYXOPNYNOT LE VTOGTPMLOTO
¢ BCRP (m.y. pocovPBactativn). Edv 6e pumopel va anoeevybei 1 cuyyopynon Le VTOGTPOUATO
BCRP pe otevo Oepamevticd dsiktn (m.y. pebotpe&drn vyning 06ong, mrtoavopovn), Ba mpémetl va
e€etaletan To evOgXOUEVO GTEVIG KALVIKTG TTOPAKOAOVONOTC.

Yroarpauara e P-gp

H mprounpovtivipnn eivar évag acBevng avactoréag g P-gp. H mptounpovtvipnm avénoe v
AUC ka1 11 Cax TNg 01y0&ivig (éva vrdotpopa g P-gp) katd 35 % kot 55 %, avtictoyya. Zuvenad,
N TPTOUTPOVTIVIUIN UTOPEL VO VENGEL TIG CLYKEVIPDOGELS TWV VITOCTPOUAT®V TG P-gp 010 TAdG L.
Edv 8¢ pmopet va amopevybei 1 cuyyopniynon Le vrootpmduato e P-gp pe otevd Bepamevtikd deikn
(m.y. ete&mkn Saumyatpdvn kot dtyo&ivn), Bo mpémet va e&etdletaon To eVOEYOUEVO GTEVIC KAVIKNG
TapoKoAovONoNC.

Yrootpwuozo tovo CYP2C19

H mpropumpovtvipnn eivan évag acBevig avactoréag tov CYP2C19. H mptropmpovtiviumn avénce
Vv AUC kai ™ Cmax ™G openpaloing (éva vrdéotpoua tov CYP2C19) katd 56 % ko 49 %,
ovTioTo . XUVETMS, N TPTOUTPOVTIVIUIN UTOPEL VO ALENGEL TIG CLYKEVIPAGELS TOV VITOCTPOUATOV
tov CYP2C19 oto mhdoua. Eqv de pmopel va amopevydel 1 cuyyopnynon e VTOGTPOUATO TOV
CYP2C19 pe otevo Bepomevticod deiktn (.. eavoPopPrtain kot pepotvutoivn), Oo tpémet va
e€etaletan To evOEXOUEVO GTEVIG KAVIKTG TTOpaKOAOVONOTC.

Yrootpwuoro tovo CYP3A

H mproumpovtvipnn givar £vag acbevig avactoréoc tov CYP3A. H miptopnpovtivipan avénce tv
AUC kot 1 Cax TNG YOPMNYOUUEVG A0 0TOMOTOC [daloraung (evaicOnto vrdotpopa tov CYP3A)
katd 70 % w1 58 %, avtiotoyya. H mptopmpovtivipmn dev glxe KAMVIKA OTUOVTIKY ETIOPOCT) GTNV
£€kBeom g yopnyoduevNG evOopAERimg LdaloAduns. Zuvenms, 1 TPTOUTPOVTIVIUAN UTopEl va,
oLENGEL TIG CLYKEVIPOGELS TV VITOGTP®UAT®V Tov CYP3A oto mAdopa. Edv 6e propel va
arogegvydei n cuyyopnynon pe vrootpopate tov CYP3A pe otevd Bepaneutikd deiktn (..
OAPOVTOVOAT, OaloAGuN, TaKpOALOVS), Ba Tpémet va e£eTAleTaL TO EVOEYOUEVO GTEVIC KAVIKNG
mapoaKoAovOnoNG.

4.6 TovipétnTa, KONON KO yorlovyia

I'vvaikeg og ovarapaywyikn nikio/ AvTicOAANW o€ GvVOPES KO YUVOIKEC

Me Béion ta evprpota og {da Kot T YovoTo&iKOTnTa TG TpTOopmpouTvipmng (BA. mapdypago 5.3), 1
TPTOUTPOVTIVIUTY popel va mpokarécel PAGPN oto EUPpuo OTov yopnyeitol o€ Lo £YKVo yuvoika.
O1 yovaikeg 6€ avomopay®yikn NAKio TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVV Lo OTOTEAECUATIKT HEBOOO
AVTIGVAANYNG Kot TN dtdpkela g Oepaneiog kot yio S5 efdopddeg petd v televtaio 06T TOL
Jaypirca. Ot Gvdpeg GUVIGTATOL VO YPNCULOTOLODY L0, ATOTEAEGHOTIKY LEBOOO AVTIGUAANYG KOl VO
UV tekvomolobv Katd T didpkela tng Oepameiog Kot yio 3 pinveg petd v tedgvtaio 00T TV
Jaypirca (BA. mapdypago 4.4).



Kdnon
Agv datiBevton Khvikd dedopéva OYETIKA LE TN ¥PNoT Tov Jaypirca og £ykveg yovaikeg. Meléteg o€

oo katéder&av avamopoywykn Tosikotnta (PAéne napdypapo 5.3). To Jaypirca dev npénel va,
YPNOLOTOEITOL KOTA TN SIAPKELD TNE EYKLHOCHVNG,.

Onioopodg

Agv glval yvootd €6v 1 TPTOUTPOVTIVIUAN amekKpiveTat 6to avOpdmvo ydAa. O kivéuvog yia to
7ondi wov OnAalet dev pumopet vo amokielotel. O ONAacUOG TPETEL VOL SIAKOTTETAL KATA T S1APKELL
g Oepameiog pe Jaypirca kot yio pio eBoopdda pHetd v teElevtaio d6om tov Jaypirca.

Tovipdémra

Agv dratiBevTon KAVIKG OESOUEVO GYETIKA LE TNV EMOPACT| TNG TPTOUTPOVTIVIUANG OTNV avOpOTIVY
YOVILOTNTOL.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161NS KUl YELPLEROD UNYOVI|LETOV

To Jaypirca €yel pikpn exidpacn otV KavOTNTO 001 YNoNG Kol YEPIGHOD unyovnudtov. Koénwoon,
CaAn kot e€acBévion Exovv avapepbel e opiopévoug aobeveig katd ) ddpketa TG Bepaneiog e
Jaypirca ko 0o Tpémet vo Aapfavovtal v’ Oy Kotd v aEloAdynon ¢ kavdmTag 0dnynong M
YEWPLOHOD UNyovnUAT®V ToL 0cBevong.

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES

IIepiinwn ToL TPOPIA acEAAELNC

O1 o ovyvég avemBOunTeg evépyeleg omotovonmote Pabuov gival: kémwon (26,3 %), ovdetepomevia
(22,8 %), duappoia (22,1 %) o porwneg (19,0 %).

O 7o ovyvég coPapég (BaBuod > 3) avemBounteg evépyeieg eivat: ovdeteponevia (19,7 %), avorpio
(7,9 %) xou Bpoppomevia (6,6 %).

H ovyvémta doxonig g Bepomeiog Adyw avemBountov evepyeldv givan 1,2 % kot 1 cuyvotnto
LEWOoEMV TG docoloyiog Aoym avemBOuNnToOV gvepyeidv givar 3,3 %.

Ot o ovyvég avemBounTeg evépyeleg (avapépbnkay o€ TePLeGOTEPOLS 0md 2 acbeveic) Tov
odnynoav oe peimon g 60omng etvar ovdetepomevia (1,8 %), konwon (0,4 %), BpopPonevia (0,3 %),
avaipia (0,3 %) ko e&avonua (0,3 %). Ot o cvyvég avemBounteg evépyeleg (avapépnkay oe
TeP1ocOTEPOVG aTo 2 acbeveic) mov 0dMynoav o€ dakomn TG doang sivarl ovdetepornevia (0,4 %) Kot
nvevpovia (0,3 %).

Yofapég avemBounteg evépyetec mov oyetioTnkay LE TN Oepamneia pe Jaypirca £xovv eppavictel o€
11,3 % tov acBevdv Kat o1 To cvyvég cofapéc avemBountec evépyeles (eppaviomkay o > 1 % tov
acBevav) frav mvevpovia (4,7 %), ovdeteponevia (2,2 %), avarpia (1,7 %) ko Aoipmén Tov
ovpomomTiKov cvotiuatog (1,0 %).

Oavatneopeg avemBounteg evépyetes £xovv mapoatnpndei og 0,3 % tav aclevov (2 acbeveic) yu
nvevpovia kot og 0,1 % tov acBevav (1 acbevig) yio arpoppayia.

Kotdroyoc tov avemtBountwv evEPYEIOY GE€ LOPON TIVOKO,

Ytov [Tivaka 1 avapépovtal o avemiBounteg evépyeteg 6to eappako (ADRs) mov oyetifovtal pe
ypnon Tov Jaypirca og povobepomeio and dedopéva KMvik@v peretdv. Ot avemBounteg evépyeieg
Pacilovton 6e cvykevipwTiKa dedopéva amd 583 acbeveic mov Eafav Bepameia pe Jaypirca ¢
povoBepameio pe d6om Evapéng 200 mg amaf nuepnoing yopic KAUdkmon g d0oNg o€ pio KAVIKI



ueAétn edong 1/2. Ot acbeveic éhapav Oepameia yio AKM, ypodvia Aep@okvTTapikn Asvyotpio/
Aeppokuttapikd Aépponpo amd pkpd kottapa (CLL/SLL) kot déAlo un-Hodgkin Aéuempa (NHL). Ot
aoBeveig extédniov oto Jaypirca yia Eva didpeso ypoviko ddotnua 8 unvav. Ot ADRs avagépovtot
7O KAT® VA KaTnyopio opyavikod cuGTHHOTOS cOUpova pe To MedDRA. Ot katnyopieg ocuyvotntog
eupaviong kabopifovton pe ) ¥pron g axoiovdng svppaocng: Told cuyvég (= 1/10),

ovyvéc (= 1/100 g < 1/10), 6yt ouyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000),
oAb omavieg (< 1/10.000) kot dyveotng cuyvotntog (dev pmopovv vo ektiundodv pe fdon ta
dwbéoua dedopéva). Xe kabe katnyopio cuyvotntag, ot ADRs napovoidlovrol katd @bivovsa celpd
coPopoTNTOC.

Mivakog 1: ADR acOsvav ov éhapav povoBepameio pe Jaypirca®200 mg arag nuepnoing

Katnyopia/ opyoviko AvemOduntn Katmyopia ovyvétntog | BaOpov > 37
cvotnuo (MedDRA) Evépyara (%) (%)
(O)rov T Badpov)
Aouméeig kot [Tvevpovia Yuyvég (8,2) 5,1
TOPOCITOCELS Aolpwén 07
OVPOTOUNTIKOV Yuyvég (6,9) ’
GUGTNUOTOC
Aolpowén avorte .
avaivsincrucﬁg gg(?i) Zoyvés (5.0) 0
Awtapay£c Tov aiplatog Ovdetepomevio® IToAd ouyvég (22,1) 19,2
KO TOV AELLPLKOD OpopPonevia® IToAd ouyvég (12,9) 7,0
GULGTHUOTOC Avapio? IToAd ovyvéc (14,4) 8,2
Agpgoxvttdpoon® Yuyvég (5,1) 3,1
Awro&paxég tov vevpikov | Keporadryio Sugvéc (9.8) 0.3
OLGTNUATOG
Kopdiaxég dratapoyés Ko?muc?ﬁ uapuapvﬁm’/ Supvéc (2.7) 1.0
KOATIIKOC TTEPLYIGLLOG
Ayyelaxég dratopoyég Awopporyia® IToAd ouyvég (16,8) 2,4
Awotovpia Yuyvég (3,1) 0,0
Enictaén Xoyvéc (3,8) 0,2
Aydtopo Xoyvéc (1,9) 0,2
Exyvudoelg IToAd ouyvég (21,8)
MoAwmeg IToAd ouyvég (18,2)
[Tetéyeteg Xoyvéc (4,6)
lNaotpeviepucég Aldppoto IToA ouyvég (19.,9) 0,9
SlaTapoy€C Kothaxod dhyoc IToAd ouyvég (10,3) 1,0
Novtia ITold ouyvég (14,1)
Awotapoyé oV Sépuar(?g EBEGvOnuo? Toh suyvéc (11,7) 0.3
KOl TOV VTTOJOPI0L 16TV
Awtapayéc Tov ApBparyia
HVOGKEAETIKOD TTold suyvéc (12,2) 0,5
CULGTNHOTOG KOl TOV
OULVOETIKOV 16TOV
Ievikég Sratapayés Kot Koénwon
KOTAoTACELS 0T 0éom IToAv ovyvég (23,7) 1,2
xopnynong

Ot ovyvotnteg Tpoépyovtar amd v £kBeomn aobevav pe B-kuttapikés kakonfeteg oto Jaypirca

[eprrapfavel mordamdovg 6povg avemBOuNTOV gvepyELdV

Amnddoon Babpod Bapvtntag pe Pdon ta Kpiripa XvvBovg Oporoyiag yio AvemBdunteg Evépyetec tov
EbBvikod Avtikapkivikov Ivetitovtov (NCI CTCAE), 'Exdoon 5.0




Ava@opd ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodueveoy avemBOUnNT®mV EVEPYELDY LETA A0 TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPToGg
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital omd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOLECONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV €BVIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia

Agv emtebybnke péylotn avekt d0om ot peAétn edong 1 otny omoia acbeveig Erafav
emavorapPoavopeveg 0o6oelg éo¢ katl 300 mg anaf nuepnoing. Xe peréteg o vyieig eBehovtéc, dev
mapatnponke docoe&aptduevn TOEIKOTNTA KOTA TN Y0P YNon LEYIoTNS epdmas 06ong 900 mg. Agv
&yovv kabepwbei onpeio Kol GULUTTOUATO VTEPIOGOAOYING LLE TPTOUTPOVTIVIUAT KOl OEV VTLAPYEL
€101k Ogpomeio yio TV VIEPSOGOAOYIN TPTOUTPOVTIVIUANG.

Y& mepinToT VTEPOOGOAOYING, GLUVIGTATHL GTEVY TOPOKOAOVONGN Kot Topoy KOTAAANANG
VIOGTNPIKTIKNG PPOVTIONG 6TOVG 0obeveis.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvoptkES 1O10TNTES

DappoxobepanevtiKy katnyopio: AVIVEOTAAGUATIKOL TAPEYOVTES, AVACTOAELS TPWTEIVIKNG KIVAONG,
kodikog ATC: dev €xel akdpo opiobet

Mnyoviopndc dpdong

H mprounpovtivipnn eivat évag avastpéyipog pun opotomoikoc ovaotoréag e BTK. H BTK eivat
L0 GTUATOS0TIKT TTPAOTEIVY TOV HOVOTOTI®V TOV B-kuttapucon avtiyovikov vrodoyéa (BCR) kot tov
VTOS0YEMV TOV KVTTOPOKIVAOV. XT0 B-k0TTapa, 1 onupotodotnon g BTK €yxel og anotéheopa tnv
EVEPYOTOINGT TV LOVOTOTIMV OV £ival amapaitnTa Yo TOV TOAATANGIAGHO, TN HETOKIVIION, TN
ymuetota&io Kot TNy TpookoAAnon TV B-kuttdpwv. H mproumpovtviunn tpocdévetor otny BTK
ayprov Tomov, kKabmg kot tnv BTK mov @éper petaridéeirg C481 odnydvtag g avacstoAn g dpdong
Kwvaong g BTK.

Dapuokodvvakic emOPAUoELS

Koapowaxn niextpopooioloyio.

H enidpaon pog epdmas d6ong mptounpovtvipmng 900 mg oto dopbouévo didotnua QT (QTc)
a&lohoynOnke oe pio HEAETN e E1KOVIKO @apuaKo kol OeTikobg eEléyyovg oe 30 vy dtopa. H
emAeypévn 060m elvar 1loodvvaun pe Tepimov 2 PopEg VYNAOTEPEC GUYKEVIPMGELS OO OVTES TOV
gmtevyOnkov oe otabepn| Katdotaon e T cuvieTOueVT docoroyio tov 200 mg draé nuepnoiong. H
TPTOUTPOVTIVIUTT dev em€deIse KAVIKG OMLOVTIKT ENLOPOOT 6T HETOPOAT TOL dtopbmpévou yia Tov
Kapdtako puiud ue tn xpron tov tomov Fridericia dtaotiuotoc QT (QTcF) (dnA. > 10 ms) kot dev
vanpée Kapio oxéon uetald g EkBeong GTNY MPTOUTPOVTIVIUN KOl TG UETABOANG TOL SIOCTHUATOS

QTec.

Khlvikn omoterecuotikdTnTo Kot 0GQAAEL

H amotereopatikdmta tov Jaypirca a&loloyndnke oe evniikovg acOeveic ue AKM oe pia pdong 1/2,
TOAVKEVTPIKT, OVOIKTNG ETXICNLAVOTG, EVOC 6KkEAOLG KMVIKT peAétn: Meiétn 18001 (BRUIN). H
peAETN amoteAovvTay amd 600 pépn: pia edong 1 tithomoinon g d6omng, otV omoia SlepevvnOnKe 10
S0GOA0YIKO €0pOG TNG povobepameiog e mpTopmpovTvipmn and 25 mg émg 300 mg dmal nuepnoing
Kot po edong 2 enéktacn g 80omg. O KOplog TpoTApy KOS 6TOY0G TG Pdorg 1 ftav o
TPOGIOPIOUOG TNG GLVICTMUEVNG dOGTG TPTOUTPOVTIVIUING TS eAcnC 2 , 1 omoia Ppébnke OTL givort
200 mg ana nuepnoing, xopig Tov KaBopiopd pog HEYIeTng avektng d0omg. O KOpLog TPpOTAPYIKOG


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6ToY0C TG PAoNS 2 NTav 1 a&loAdyNoT TNE AVTIVEOTAAGLOTIKNG OPAGNG TG TPTOUTPOVTIVIUING LLE
Béiomn to cuVoAKd TOGOGTO AvTUTOKPIoTG, OTMS allohoynOnKe amd Lo aveEAPTNTN EMLTPOTY
avafeopnong. Ot acBeveig Adppavay Bepaneia pe Jaypirca amd to otopa Kadnuepva Eoc v e&EMén
NG VOGOV 1 TNV EUPAVIOT] LI OTOOEKTNG TOEIKOTNTOG.

X Melétn 18001 evtdaybnrav ko Edapav Bepaneio cuvorikd 164 acbeveic pe didyvaon AKM kot
70 cOVOLO KVPLaG avdivong (PAS) yio tnv a&loAdynon g amoTelecHaTIKOTNTOG PACIoTIKE GTOVG
mpmToue 90 acleveic pe AKM mov evidydnkov otn pekét, ot omoiot dev mapovoialoy yvoot)
TPOGPOAT TOL KEVTPLIKOV veLPLkoD cuathuotoc (KNX), élapav mponyovuévog Oepomeio e
avactoréa BTK, siyav AdPetl pio 1 mepiocodtepeg 606€1g ToL Jaypirca ko oy TOLVAG IGTOV

1 evtomon axtivoroyikd agloloynoyng vocov. H didpeon niwio tav 70 £tn (€bpog: 46 mg 87 étn),
80 % Mtav avdpeg, 84,4 % ftav Agvkot, 67,8 % elyov katd v évtaén ot LEAET KATdoTOoN
amodoong 0 kotd ™ Zvvepyatikn Oykoloywkn Opdada Avatoiikmv [Holreiwv twv HITA (ECOG) kot
31,1 % elyav katdotaon anddoong 1 katd ECOG. O acBeveig giyav Aapel dSidpeco apBuod 3
TPOTYOVUEVDV YPaUUDY Bepameiog (0pog: 1 mg 8), Kat 0 AOYOC S10KOTNG TG TTLO TPOCPUTNG
nponyovuevng Bepomeiog pe avactoréa BTK frav 1 e€€Mén e vocov og 81,1 % tov aclevav kailn
dvoavesia og 13,3 % twv acbevav. 95,6 % tov acBevav Elafav mponyovuevn avti-CD20 Bepamneia,
87,8 % ynuewobeponeia, 18,9 % avtdoloyn HETALOCKEVGT APYEYOVOV OLLOTOMTIKOV KLTTapwV, 4,4 %
oAAOYEVI LETAUOGYEVTT) OPYEYOVOV QUOTOINTIK®Y KLTTAP®Y, 15,6 % mponyoduevn Oepancio e
avactoréa BCL2 kot 4,4 % éhaPav mponyoduevn Bepaneio pe TpOTOTOMNULEVA. [LE YULOLPIKO
avtryoviko vrodoyéa T-Aeppokvttapa (CAR-T). 38,9 % towv acbevav mapovciolov eEmAELEAdEVIKT
wpocPoln kot 26,7 % eiyov dyko dtaotdoemv pueyaAdbtepav 1 icov pe 5 cm. H Pabuoroyia otov
amhomompévo Aebvi [lpoyveotucd Agiktn AKM (sMIPI) ntov yaunAn oto 22,2 %, evéidpeon oto
55,6 % xat vynAn 610 22,2 % tev acbevav.

A76 tovg 164 acbeveic pe AKM mov evtayOnkov otn Merét 18001, og 9 acbeveig onueidbnke
peimon g 660mG, cuUTEPIAAUPAVOUEVOY 6 AVTOTOKPIOEVT®MV TOV UTOPEGAV VO TAPOUEIVOLY GTN
Bepamneio Kot va dtatnprioovy v aviandkpion Enetta ond peimon doong oe 150 mg dmoé nuepncing
(3), 100 mg ama& nuepnoing (2) kot 50 mg arna nuepnoing (1).

H amotelecpatikotnta Tov Jaypirca faciotnike otnv a&loAdynom NG aVTATOKPLONG LLE TN XPHOT TOV
kpurnpiov Lugano 2014 yio to kaxon0eg Aépompa. To dedoUEVO ATOTEAEGUATIKOTITOG Y10 TOVG
acOeveic mov EAafav Tponyovuévag TovAdyiotov évav avactoréo BTK kot cuoumepianebnkav 6to
PAS ovvoyifovtat otov ITivaka 2. ['a toug 90 acBeveig tov PAS, 79 éhafav tovhdyiotov 1 doom
200 mg ama& nuepnoimg. Awd avtovg Tovg 79 acbeveic, 77 Eexivnoav pe 200 mg dnaé nuepnoing, 1
KMUAK®GE TN 8001 oo YounAotepn do6on kot 1 peiwoe tn 6601 omd vynAotepn d6on. O didpuecog
xpovog mapapovig ot Bepaneia rav 5,24 pnveg (evpog: 0,2 émg 39,6 pnveg). Metad tov

51 avtamokpiBévtv, o dapecog xpovog £mg v aviandkpion frav 1,84 punveg (ebpog: 1,0 mg

7,5 unveg).

Ev® ot avaAdoelg vmoopddmy avTimpos®IeHovy VO TEPLOPIGUEVO APl acBevdv, KAVIKA
ONUAVTIKA OEGOUEVE OMOTEAEGUATIKOTITAG TOPATPNONKOV GE CUOVTIKEG VTOOUADEC,
ovumepthappavouévev tov acbevav mov diékoyav tponyovuevn Bepancio pe avactoréo BTK Adyw
dvoavetiog 1 eEEMENG TS VOGOL Kal aveEapTHTMOC TOV aplBov KOl TOV TOTOL TOV TPOTYOVLEVOV
Oepanelmv.
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Iivakag 2: Zovoyn TV 0£00uévav anoterespoTikOT)Tos 61 Merétn 18001 Yo aoOeveic pe
AKM mov gixav Laper Tponyovpévag Tovrdyietov Evay avactoria BTK

IMpropmpovtivipmn
N=90
IMoc06Té avrikepevikig avtamokpions (IIApng avramdkpion + pepikn avTomoKpLon)
[Mocoato (95 % CI) 56,7 (45,8, 67,1)
CR — 1060610 18,9
PR — mococ10 37,8
AldpKEY TG AVTATOKPIONG
Atdipeon Ty - unveg (95 % CI) | 17,61 (7,29, 27,24)

Yvvropoypapiec: CI = dibdotnua epmotoovvine, NE= un extiunoiun tiur, CR = ainpng aviamoxkpion,
PR = pepucn avramdxpion.

Hpepounvia drakomng dedopévav: 29 lovdiov 2022. O didpecsog xpovog Tapakolovnong yiao
ddpketa g avtomdkpiong Nrov 12,68 unve.

TToudrorpikdc TANOvoude

O Evponaikég Opyoviopoc Ooapudkmy el dMGEL OTAAANYT A0 TNV VTOYPEMOT| VTOPOANC TOV
OTOTEAECUATOV TV HELET®V g TO Jaypirca 6g OAEG TIG VTOKATIYOPIES TOV TAOATPLUKOD TANOLGHOD
0TI Kakon0eleg and dpiua B-kuttapa (PAETE Tapdypapo 4.2 yio TANPOQOpieg OYETIKA e TNV
TOOLOTPIKY XP1oN).

"Eykpion vd 6povg

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV £XEL £YKP1Oel pe TN S10dIKOGI0 TOL OMOKAAEITOL «EYKPIOT) VIO OPOVGH.
AvT6 onuoaivel OTL avopIEVOVTOL TEPIGGOTEPES OMOOEIEELS OYETIKA [LE TO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

O Evpomnaikog Opyaviopoc Qapudkmy 8o aflohoyel TOLANYIOTOV £TNGIWG TIC VEEC TANPOPOPIES Y10 TO
POV EOPUOKEVTIKO TPoidy Kot 1| Tapovsa [lepiinyn towv Xapaxtnpiotikdv tov [Ipoidvtog Ba
EMKALPOTOLEITOL AVAAOY®G,.

5.2 @appokoKivnTIKEG 1O10TTEG

H poppokokivntiki Tng TPTOUTPOVTIVIUANG XOPAKTNPICTNKE GE VY ATOUO Kot 6€ acBevelg pe
kapkivo. Ot 66celg kopaivovtay amd 25 mg émg 300 mg dna& nuepnoiong (0,125 ¢oc 1,5 popégn
ocuvietdpevn docoroyia tv 200 mg dral nuepnoing), Emg kot epdma ddcelg 900 mg. Ot avénoelg
g €kBeomg oTO TAGCHO NTOV TTEPITOV aVALOYEG TNG dOONG. XTafepn KOTACTAOT EMTEVYONKE EVTOG

5 nuepdv amod v Evapén g dral nuepncing yopnyovrevng docoloyiag Kot oe acheveic pe kapkivo
N péon [ovvrereotig dtakvpavong (CV %)) avaroyio cusomdpevong petd  yopnynon 200 mg dral
nuepnoing nrav 1,63 (26,7 %) pe Pdon v AUC. Xg tpeig mopdyovieg asbevoig amodddnkav ot
arrayéc e PK g mproumpovtvipmng: copatkd Bdpoc, Aevkmpativn opov kot amdivto eGFR. H
avénomn tov copatikod Papovg amd 70 kg oe 120 kg avapéverar va avénoetl v kdbapon g
mptopmpovTvipmng Kotd 24 %. H peimon tov andivtov eGFR and 90 mL/min cg 30 mL/min
AVOPEVETOL VO LEWMTEL TNV KaBapor T mpTopnpovtvipmng katd 16 % kon n peiowon e
Aevkopoativng opov omd 40 g/L og 30 g/L avauévetar vo, avénoet Ty kdbapon g
TPTOUTPOVTVILTNG KOTd 21 %. Avtol o1 Tapdyovtes amd Povol Tovg dgv givar mBavo vo odnynoovv
o€ oNUAVTIKEG ahAayéc ot DK Tng TpTouTpOoLTVIUING KOl Ol TPOGAPUOYES OOCTG OE GUVICTMOVTOL.

H péon (CV %) AUC kot Cimax ot00ep1|g KoTdoTooNG o 91.100 h*ng/mL (41 %) ko 6.480 ng/mL
(26 %), avtioTtorya, pe T cuvictOpevn docoroyia Tv 200 mg draf nuepnoing o acbeveig pe
Kapkivo.

Me 1 cuvicTdpeVn 60G0A0YI0, 1 TPTOUTPOVTIVIUTN EMTVYYXAVEL POUPUOKOKIVNTIKEG EKOECELG TTOV
uropovv vo, veepPotv v ICes tng BTK ota katdtato eninedo cuyKEVIPOONG, KUl CUVETMS TAPEYOVY
ToVIKN oToYELOUEVT avaoTtoAn The BTK oe oAoKkANpn T didpketa g teptddov ¢ dma nuepnoing
YOPMNYOVLEVNG 00GOAOYIOG, AVEEAPTHTMG TOL £YYEVOVS pLOLOV aAlaymy e BTK.
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Amoppdonon

H amolvt BrodiafeciptdtnTo TS TPTOUTPOVTIVIUANG LETA amd epdmal and otopatog 66on 200 mg
glvan 85,5 % og vy dropa. O 818 pecog xpovoc Emg v emitevén g HEYLOTNG GLYKEVIPOGNS GTO
TAGG LA (tmax) Elvan Tepimov 2 dpeg 1000 o€ acbeveig te kapkivo 660 Kot o€ VY dtopa. Agv VTapyEL
e€aptnomn and 1o pH yia v amoppodenon.

Ernidopoon ¢ tpopng

"Eva yedpo vymiov Mmapmdv kot vynAdv Bepuidmv mov yopnynodnke og vy dropo peimoe TV Cmax
NG MPTOUTPOVTVIUNG Katd 23 % Kot KaBuoTEPNGE TOV tmax KaTA 1 dpa. Agv onpeidbnke Kopio
enidopaon otnv AUC g mptounpovtvipnng. H mptounpovtvipmn pmopel vo AneOet pe f yopig
TPOON.

Koatavoun

O HEGOG QPOIVOLEVOG KEVTPIKOG OYKOG KATAVOUNG TNG TpTOUTpouTvipmng eivor 29,0 L oe acbeveig pe
Kapkivo. H obuvdeon pe 11 mpmteiveg tov mhdopatog eivat 96 % ko tav aveEaptnn g
ovyKévpmong peto& 0,5 katl 50 uM. 1o TAAGHO VYOV ATOUWOV Kol ATOU®Y Le GoPapn VEPPIKN
dvodettovpyia, 1 GOLVOEST UE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGHATOG NTay 96 %. H pnéon avoroyia aipatog mpog
T dopa givan 0,79.

Bulougtooynuatiopnde

O nratikdg petaforopds ivor 1 Kopla 006G KaBapong g mptopmpovtvipmne. H
mptounpovtviunn petaforilerol oe apketovg adpaveig petoforitec péow tov CYP3A4, UGT1A8
kot UGT1A9. Agv vanpée kKAvikd onuavtikn enidpacn g tpomonoinong tov CYP3A otig ekbBéoeig
NG TLPTOUTPOVTVILTNG.

H mptopunpovtvipnn avactéddel ta CYP2C8, CYP2C9 kot CYP3 A4 in vitro kot avactéArel
erdrota ta CYP1A2, CYP2B6, CYP2C19 1 CYP2D6 o€ cuykévipwon 60 uM. In vitro m
mptounpovtviunn endyst ta CYP3A4, CYP3AS, CYP2C19 kou CYP2B6.

H mpropumpovtvipnn avactérdel ehdyiota ta UGT1AL in vitro pe IC50 = 18 uM.

20YYopnNyNon UE DTOGTPWOUATO/OVOTTOAELS UETAPOPLS
In vitro peléteg vmédei&ov 611 1| TpTOUTPOLTIVIUTN etvan Eva vmooTpmpa ¢ P-gp kot tng BCRP.

H mprounpovtivipnn eivar évag in vitro avacotoréag g P-gp kot tng BCRP. H miptopmpovtivipmn
ennpéace tn OK g dryo&ivng, Eva voctpoua tng P-gp, kot g posovPactativng, éva vrocTpopa
g BCRP, og khvikég peréteg (PA. mapdypoeo 4.5).

Amofoin

H péon eppavig kdbapon g mptoumpovtvipnng sivot 2,04 L/h pe évav amotelecpatiko ypovo
nuicetog {ong mepimov 19 wpdv. Metd and o epdmas padloemonUacUEVT 006N TPTOUTPOVTIVIUITNG
200 mg o€ vy atopa, 37 % g 660ng avaktnOnke oto KOTPava (18 % apetdfintn) ko 57 % ota
ovpa (10 % apetdapintm).

Ewwoi tAnbvcuoi

Hixio, pdlo, pvii kou owuatixo fapog

Me Béion o avaivon QoprakoKvnTikig TAnBucpov oe acbeveic pe Kapkivo, 1 nikia (€bpog 27-
95 1), n eLAN, T0 POAO KO TO GOUATIKO BApog (evpog 35,7-152,5 kg) dev elyav KAVIKA ONUOVTIKY
enidpacT oty €kBeoT GTNV TPTOUTPOVTIVIUTT).
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Negppixy ovoieitovpyio

e o K avaivon TAnbuopol acbevov pe kapkivo, acbeveic pe ma (eGFR 60 g < 90 mL/min) 7
pétpra veppikn dvorettovpyia (eGFR 30 éwg < 60 mL/min), n k4Oapon TG TPTOUTPOVTIVIUTNG TAV
Kkatd 16 % €wg 27 % yapnhotepn Evavtt g KaBapong o€ acheveig e PUGIOAOYIKN VEPPIKN
Aettovpyia, odnyoviog o avapevouevn ékbeon g AUC = 94.100 ng*h/mL kot Cmax = 6.680 ng/mL
oe acBevelg pe Nmo veppikn duoiettovpyia (16-19 % vymiotepn évavit tov acBevdv [le GUGIOAOYIKT
veppu Agttovpyia) kot AUC = 108.000 ng*h/mL kot Crax = 7.360 ng/mL oe acBeveig pe pétpa
veppikn duciettovpyia (28 % g 36 % vyniotepn Evavil TOV acOEVOV LLE PLGLOAOYIKN VEPPIKN
Aettovpyiar).

e o KAMVIKH QopUOKOAOYIKT LEAETN o€ Katd Ta Aomd vyieic eBelovtég, N epnpavng kdBapon fTav
Katd 35 % younAotepn o€ T€00EPIG CUUUETEXOVTES e GoPapn veppikn dvciettovpyia (€GFR 15 émg
<30 mL/min) évavTi TOV OYTO GUUUETEYOVI®V LE PLGIOAOYIKT VEQPIKN AEITOLPYiN

(eGFR > 90 mL/min), odnydvtog og ekBéoelg tng AUCpimnr= 115.000 ng*h/mL ko

Crmax = 2.980 ng/mL (62 % vynAdtepn kot 7 % yapmAotepn), avticToryd, EVOVTL TOV ATOU®V e
(OLGLOAOYIKY] VEQPIKT AELITOLPYIQL).

AcBeveig pe veppikn voco telkol otadiov mov vroPdAlovtal oe apokdbapon dev peietnOnkay (PA.
Tapdypoeo 4.2).

Hratikn dvolertovpyio

Agv vmipEay KMVIKA onUavTkéS otapopéc ot OK ¢ TPTOUTPOVTIVIIANG Y10 TOTIKY
dvodettovpyia omotovdnmote Pabuov Papvtntog (e Pdon To otddo A, B kot C kotd Child-Pugh 1
0OTOL0ONTOTE TN OALKNC YoAePLOPivIC Ko omotadnmote Ty AST). Ze po peAéTn OTOKAEIGTIKA Yo,
v nratikn dveiertovpyia, N péon AUC kot Cmax TG TPTOUTPOVTIVIUANG NTAV TOUPOUOLEG UETOED
v acBevov pe ra nratikn dvcAertovpyio (Child-Pugh A) kot t@v acbevav pe puololoyikn
nmatikn Aertovpyia. Le aropa pe pétpla nrotikn dvciertovpyia (Child-Pugh B) n AUC frav 15 %
YOUNAGTEPT EVOVTL TOV ATOUMV LE PLGLOAOYIKT NIOTIKY AerTovpyic Kot 1 Chax HTOV TOPOUOLN. XE
aropa pe cofapn nratikn dvciertovpyio (Child-Pugh C), n AUC g mptounpovtvipmng ntav 21 %
yopunAoTePN Ko 1 HEST] Crax NTOV 24 % YOUNAOTEPT EVOVTL TOV ATOU®V LE GLUGIOAOYIKT NTATIKN
Aertovpyia. To adéopevto KAdoua (fu) g mptopmpovTvipang o€ dropa v yével ov&avotay e v
avénon g PapvuTNTag TS NTATIKNAG SVCAELTOVPYING. XVVETHDS, LETE TN d10pOB®OT TV TAPAUETP®V
DK éxbBeong e mptoumpovTvipmng o To fu, dgv mopatnpninike KAvikd onpavTiKy Sl0popa oTIg
napapétpovg OK €kbBeong g adéopevtng miptopmpoutvipmng (AUCU Kot Cmax,u1) HETAED ATOU®V [E
NTATIKY SLGAEITOLPYiD 0TO1OVINTOTE PABLLOD KAl ATOUWOV LE PUGIOAOYIKT NTOTIKY AELTOVPYiaL.

Taidrazpiros ninBoouog
Agv paypotomomonKoy HEAETES QUPLOUKOKIVITIKNG LE TNV TPTOUTPOVTIVIUAN 6€ acBeveig nAikiag
Kéto Tov 18 gTdV.

5.3 Ipoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

e peréteg emavarapfavopevov 066wy, Topatnpninke petwpévn eaptopevn amd T-AeppokvtTopa
OVTICOUOTIKY amdKkplon o€ apovpaiovg (o€ £kBeon 0,69 popéc v avBpmdmivn Ekbeon e T
ocuvietopevn 6001 tev 200 mg pe Baon v AUC) kot ehdocovec Eoc Nmiec PAGPEC GTOV KEPOTOELN

o€ okOAOVG (o€ ékBeom 0,42 popéc TV avBpadmvn EkBeon)).

Tovoto&wkotnta / Kopkivoyéveon

H mptopumpovtvipnn dev frav petadiaéloyoévog oe o SOKacio Baktnplakng LeTaAAaE10YEVESTC
(Ames). H mptoumpoutivipmn 1oV aveVYOVIKT GE in Vitro SOKILOGIES LUKPOTLPIVAOV LE TN ¥PNoN
AEUPOKVLTTAP®Y avOpOTIVOL TEPLPEPIKOD aipatoc. H mptopmpovtivipmmn dev eiye omotadnmote
EMIOPAOT GE LA i Vivo SOKIHOGIO LKPOTUPNVOV GE HVEAD TMV 0GTMV 0pOLPAI®Y G€ dOGELS £MG Kot
2.000 mg/kg (epama& doom), ékbeomn 1 onoia givor epimov 11 popég vynAidtepn (Aapfavovtog

V7’ SYv TV TR TG Crax A0€0UELTOV POpudKOL 6€ {da ONAvKoD YEVOULS) GE oYéom e TNV
avOpamivn ékbeon pe ) 660m Twv 200 mg.
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Meléteg KapKivoyEveong dev Exovv dte€aybel e TNV TPTOUTPOVTIVIUTY.

EuBpvotoéikotnta / Tepatoyéveon

Y€ HeAéTeG avamapayyne o€ {ma, 1 YopNyNomn TPTOUTPOVTIVIUANG GE KLOPOPOVVTES OPOVPAIOVS
KaTA TN SLAPKELN TNG OPYAVOYEVEST|G TPOKAAEGE LELWUEVO EUPPLikd Bdpoc, euPpuikn Bvnodtra
Kot euPpoikég dvomhaoieg og EkBeor ot untépa Kotd 3,0 popég v avBpdmivn £kBeon pe
ouvicTOuevT 06on Tov 200 mg pe Bdon v AUC.

Avoamopoymyikn toéikotnTa,

Agv &xovv deEayBel peAéteg YovidTTOC LLE TPTOUTPOVTIVIUT. € HEAETEG TOEIKOTNTOG
EMOVOLOUPAVOUEVOV SOCEMV S1APKELNG EMG KO 3 UNVAOV, 1 TPTOUTPOVTIVIUTN deV glye Kapia
EMIOPAICT] GTO AVATOUPOUYDYIKA OPYOVA TOV apoeVIK@Y o€ £kBeon kotd 0,69 popéc kot 0,42 popéc tnv
avOpomvn ékBeon o€ apovpaiovg Kot GKOAOLS, AVTIGTOLYO, LE TN GUVIGTAOUEVT 0001 TV 200 mg Le
Baon v AUC. H mptoumpovtvipnn dev giye kapio eidpacT GTU OVATUPOYDYIKE OPYAVE TOV
Onivkov ot éxBeom katd 4,0 popéc kar 0,42 popéc v avBpamivn Ekbeom o€ apovpaiovg Kot
GKOAOVC, OVTIGTOUYO.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaotaloyog exddymv

Hvuprvac diokiov

YrpopeAholn ok niektpikn
Kvttapivn pkpokpustaAiikn

Aoktoln povoidpkn

Koppelhdln vatplovyog S100Tovpov e
Mayviclo oteatcod

IMuprriov koALogldEC Evudpo

Enucédoyn pe Aemtd vpévio
YrpoueAroln

Trraviov d10&eidio
Tplaxetivn

Ivowo kappivio (E132)

6.2 AocvupatéTnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awgpkero Lonc

2 xpovia.

6.4 Iowitepeg mpourders katd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

To @appokevTikd ovtd TPOidv dev amattel Waitepec cLVONKEG PUAAENC.
6.5 @VoN KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Jaypirca 50 mg emkoivpuévo pue Aemntd VUEVIO SIGKIN

2uokevaoieg KOYEANG amd TOALBIVLAOYA®PISLO/TOAVYAWDPOTPLPAOVOPOABVAEVIO, CPPAYIGUEVES LLE
alovpvoPLALD o epiExovv 28, 30 1 84 emkalvppévo pe Aemtd vUéVio doKia.
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Jaypirca 100 mg smkoivppéva pue Aertd vugvio dtokio

2V0KeVAGIES KOWEANG atO TOALBIVLAOYA®PId10/TOAVYAWDPOTPIPAOVLOPOAIVAEVIO, COPAYIGUEVES |IE
alovpvoPLALD Tov epiEyovV 28, 30, 56, 60, 84 N 168 emkaivppéva e AenTO DUEVIO dloKia.

Mmropei va, unv KoKAOPOpPOUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNG

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidyv 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KATA TOTOVE 1Y VOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OMovdia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1738/001
EU/1/23/1738/002
EU/1/23/1738/003
EU/1/23/1738/004
EU/1/23/1738/005
EU/1/23/1738/006
EU/1/23/1738/007
EU/1/23/1738/008
EU/1/23/1738/009

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmntopepeic TANPoeopieg Y10 T0 TOPOV POPUUKEVTIKO TPOoioV gival S1BEGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpov Gapudkwv http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H INEPIOPIEMOI XETIKA ME THN AX®PAAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

EIAIKH YIHOXPEQXH OAOKAHPQXHX

METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA
KYKAO®OPIAX ME EI'KPIZH YIIO OPOYX
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A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kot 61e06vven Tov TOPUCKELAOTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Lilly, S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas, Madrid
Iomavio

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO OTTOI0 OmoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT cuvTayn (PA. mapdptnua L:
[epiAnym Tov Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1c meprodikig mapakorovdnong tne acpdireiag (PSURS)

Ot anoutnoetg yuo tnv vroPoin twv PSURS yio to v A0ym pappokgvtikd tpoiov opilovtar 6o
apBpo 9 tov kavoviopob (EK) apif. 507/2006 kot katd cuvénela o kaToyog Goelng
rkukhogopiog (KAK) 0o vropdirer tic PSURs ka0g 6 unvec.

Ot anoutioetg yuo v vroPoin towv PSURS ywa to ev Adym @appokeutikd mpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO LE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emakdlovdng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKY] SIKTLOAKT] TUAT| Y10l TO PAPHLOKAL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Xyéo10 owayeipiong kivovvou (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TAPEUPAGELG PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0olecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpiuéves avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporoinpévo XAK Oa npémel va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oappdxmv,
e OnotedNmoTe TPOTOMOLEITAL TO COGTNHO JlaXEIPLONG KIVOVUVOUL, E10IKA (O ATOTELEC O AMYNG
VE®V TANPOQOPLOV TTOV LITOPOVV VA ETLPEPOVY CTLLOVTIKT] 0AAOYT OTN 0XE0T] 0QPELOVEG-KIVOVVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPLOKOETOYPOTVION 1
glayiotomoinon Kvévvov).

E. EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXIHX METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN
AAETA KYKAO®OPIAX ME ETKPIXH YIIO OPOYX

Agdopévov OtTL avTy ivor pia ddeto KukAo@opiag e £yKpion Vtd 6povg Kot COLP®VA L TO apbpo 14-

o tov Kovovicpo¥ (EK) ap1f. 726/2004, o KAK 0a olokAnpdoel, vTog 100 SNA®UEVOD YPOVIKOD
mloisiov to axdAovBa péTpa:

17



Heprypaon

Avapevopevn
npepopnvia

[Tpoxeévov va emPePformbel n amOTEAEGHATIKOTNTO KOL 1) ACQAAELN TNG
TPTOUTPOLTIVIUTNG oTN Bepomeio acOevmv pe AEppopa omd KOTTAPO TOV
pavova (AKM), n ékBeon kKhvikng pelémng g perég @aong 3 LOXO-
BTK-20019 (BRUIN MCL-321), 6tnv onoia GLYKPIVETOL 1) TPTOUTPOVTIVIUAY
ue tov avaotoréa BTK emioync tov epguvnt oe acbeveig pue AKM mov dev
&yovv Aapet Tponyovpévag Bepaneia pe avactoréa BTK, Oa npénet va
vofAn0el €wg

31 Aekepfpiov
2026
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIA I'TA EITIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA 50 MG

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg emkalvppéva e Aento vuEvio dokia
TPTOUTPOVTIVIUTY

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet S0 mg mPTOUTPOLTIVIUTNG.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
AvatpéEte 6TO PUALO 0ONYIDV XPTONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Enucodoppéva pe Aentd vpévio dtokio

28 emKOAVUUEVO PLe AETTO LULEVIO S1oKIa
30 emkoALUUEVO LE AETTTO DUEVIO OLoKIO
84 emkoAvppéva pe AETTO DUEVIO O1oKia

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ao otONaTOC YPNOT).
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TAdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

AmoppiyTe TO U ¥PNOOTOMUEVO TEPLEYOUEVO KATOAAAMC.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OMavdio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1738/001 (28 emucalvoppévo pe AeTto DUEVIO SloKioL)
EU/1/23/1738/002 (30 emucolvppévo pe Aemrtd vpuévio dlokio)
EU/1/23/1738/003 (84 smuxaAvppéva e Aentd VpEVIO S1oKia)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Jaypirca 50 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KdOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX I'TA EIIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA 50 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg diokia
TLPTOUTPOVTIVILTN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIA I'TA EIIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZXKIA 100 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 100 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
TLPTOUTPOVTIVILTN

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

Kda0e emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 100 mg mpTopmpovTivipmng.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITeptéyel Aaxtoln.
AvatpéEte 6TO PUALO 0ONYIDV XPTOTNG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIEG.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aentd vpévio dtokio

28 emKoOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
30 emkaAvUUEVOL PE AETTTO DUEVIO dloKio
56 gmkaAvppéva e Aemtd vpEVIO doKia
60 emkaAvUUEVO LE AETTTO DUEVIO OloKiO
84 emkoAvppéve pe AETTO DUEVIO O1oKia
168 emucodvppévo pe Aemtd vévio diokia

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo6 otoNaTOC YpNOT).
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNON).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA MITAIAIA

Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Amoppiyte TO UN YPNOYLOTOUNUEVO TEPIEXOLEVO KOTAAANAWC,.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OAavoio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1738/004 (28 emixaAvppéva pe Aewtd DUEVIO SLoKio)
EU/1/23/1738/005 (30 emucalvppévo pe Aertd vuévio dlokio)
EU/1/23/1738/006 (56 emucolvppévo pe Aentd vuéVio dloKio)
EU/1/23/1738/007 (60 emuxoAvppéva pe Aentd VEVIO S1oKin)
EU/1/23/1738/008 (84 emixoivpupévo pe Aemrtd vUEVIo dloKio)
EU/1/23/1738/009 (168 emkaAivppéva e AETTO LUEVIO dloKia)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Jaypirca 100 mg

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

A160106TOTOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVOyVOPIOTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YYXKEYAXIEX KYYEAHX I'TA EHHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIXKIA
100 MG

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 100 mg Siokia
TPTOUTPOVTLVINTN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.c0evi)

Jaypirca 50 mg emkoioppévao pe Aemtd vpévio diokia,
Jaypirca 100 mg emxoioppéva pe Aewtod vuévio olokia
TPTOUTPOVTIVIUTY

vTo QAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONOT. AVTO B emtTPEWYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAelac. Mropeite va fondnoete péow g avapopdg mlovmv
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€Aog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOmTo
ovVOQOPEG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO GVAAO 0ONYIAOV YPT1|ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avto To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopies, pOTAGTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn v avtd 1o eappoko xopnynnke amokAeloTIKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@AapuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBévelog Tovg tvar 1010 e ToL OIKA OO,

- Ed&v mapatnpricete kdmoa avemBOpunTn evépysia, EVILEPDOTE TOV Y10TPO, TOV PAPLLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AvTd 1oy0eL Kat Yo Kabe mhavn avemBOunt evépyela Tov dev avapEPETUL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvon To Jaypirca ko oo €ivar 1 pnomn tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 10 Jaypirca

Ig va mdpete to Jaypirca

IMBovég avemBOuntec evépyeteg

[og va puidocoete To Jaypirca

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANPOPOpieg

AN

1. Th givon To Jaypirca ko oo givan i (p161 TOL

To Jaypirca givot évo QAapHOKO Y10 TOV KOPKivo, TO 0moio TEPIEXEL T dPACTIKT OVGia
TPTOUTPOVTIVIUTT. AVIKEL GE [0l KOTNyoplo GapudKk®Vv Tov ovopdloviol avasToAES TG
TVPOGIVIKT|G Kvdomg tov Bruton (BTK).

Xpnowonoteital povo tov (povobepameia) yio tn Oepameio ToL APEOUATOG od KOTTAPO, TOV PovODa.
(AKM) og evniAikovg acBeveig mov Exovv Adafet mponyovpévog Bepaneio pe dAro avactoréa BTK. To
AKM eivon évag emBeTikog (TayE®MG OVOTTUGGOUEVOC) KAPKIVOG EVOG TOTTOV AEVKAOV OLOGPULPI®mY TOV
ovopdtovtor B-kottapa. Ta B-kdtropa givatl pEpog Tov avocomomtikoh GLGTHLOTOC (TMV PLGIKMOV
CULVAV TOL 0pYOVIGHOV). AVTO TO PAPLAKO YPNGLUOTOLELTAL 0TV O KapKivog Exel emavéADeL
(vmotpomdlmv), | M Bepameia dev Exel amoddoel (avOeKTIKOG).

Ilog dpa To Jaypirca

210 AKM, 10 Jaypirca dpa. pécsm ¢ ovaoToAng e Opdong g BTK, pog tpmteiving otov opyavicud
7ov Bonbd ta kotropa AKM va avartuyBoiv kot va emPidcovy. Avactédiovtag tn dpdon g BTK,
to Jaypirca fonfd 6TV KaTaGTPOPT AVT®V TOV KVTTAPOV KOl 0TI HEi®on Tov aptBpod Tovg, YEYovog
70 o7moio Umopel va eMPPadVVEL TNV ETOEIVOGN TOV KOPKIVOL.

2. Tvpémer va yvopilete mpv mapete To Jaypirca
Mnyv wapete To Jaypirca

- Y& mepinton ahAepyiag otV MPTOUTPOLTIVIUN 1) GE OTOI0ONTOTE GAAO OTTO TO, GVGTOTIKG,
0VTOV TOL PAPLAKOL (CVAPEPOVTOL BTNV TOPAYPOPO 6).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuvbeite oTov YiaTpd, TOV QUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOG TPV TAPETE TO Jaypirca:

. Edv éyete o Aoipmén N dwatpéyete avénuévo kivouvo avantuéng Hog EVKoPLakng AoTmENG
(Aowpméeig mov apatnpovviol og acheveic pe e§acBevnuévo avosomontikd cvotnua). O
YWTPOG GOG UTOPEL VO GOG OMOEL PAPLOKE, YO TNV OVTILETAOTION 1| TPOANYT AOUDEEDV.

o Edv &yete N eiyote moT€ aovvBioTOLC HOAMTEG 1) dlpoppayic 1 AUPAVETE OTO0ONTTOTE
QapuoKa 1 COUTANP®O LT TOV Oa LIopovcay Vo avENGovY Tov Kivouvo atpoppoyiag. BA.
TAPAYPOPO «AMA PapuaKe. Kot Jaypirca» mopokato.

. Edv iyate mpdoeoata yaumiod aptOuo epubpaov arpoceotpiov (avaipio), ovdeTepOQIA®Y (£vag
TOTOG AEVKMDV QHOGPALPIMY TOL KATATOAELOVV TIG AOUMEELS) 1 AUOTETOA®V (CLGTATIKMV
7ov Bonbovv oty &N TOL BiUATOG).

o Edv vrofAn0nroate tpdopato 6€ 0TO100NTOTE YEPOLPYIKN eXEUPacT 1| Tpoypappatilete va
voPAnOeite o xepovpyikn exépPoot. O yiatpog cog umopel va oo (NTHGEL VO GTAUTNCETE
va moipvete To Jaypirca yia éva pikpo xpoviko dSdotnpa (3 mg S nUépes) Tpv Kot LETA T
YEPOLPYIKN emEUPao).

o Edv &yete M eiyote moT€ axavovioTo Kopdlokd TaApd 1| GAla kapdiakd TpoPAnpata /Kot
TPOPANOTA LLE TO, AUOPOPX OyYELD, OTOC VYNAN apTNPLOKTY THECT], 1GTOPIKO KOPIIOUKNG
pocPoing N PAEPN o kapdiakn ParPida.

Mmopei va gppavicete AMoUOEELS KT TN dtdpkela ¢ Oepaneiog pe To Jaypirca. Emucowvmvnote pe
TOV Y1TPO OO EAV EULPAVIGETE TVPETO, Piyn, advvapic, cOYYLON, TOVOUG GTO GMWO, Piyd,
CUUTMOUOTE KPVOAOYALLOTOG 1} YPITNG, aicOnua kovpacng, Suckoiio 6TV avamvor, Tovo 1 aictnon
KGOV KOTd TNV 00pnon. Avtd Oa propovcay vo eivol onueio Aoipméng.

AmevBuveite otov Yiatpd cog edv avoartugete pio véa PAALT 1) omoladnToTE aAlay] 6TV ELPAVION
LG TEPLoYNS Tov dépUaTos, kabdg 1 Bepaneio pe Jaypirca pmopet va avénoetl Tov kivduvo avantuéng
KoPKivov ToV 3EpUATOG. XPNOULOTOLEITE OVTINALOKT TPOGTACIO KOl KAVETE LYV SEPUATOAOYIKES
eketdoelc.

Eravia €govv avapepbel aocuvn 0ot ETITESH YNUIKDY OLVGLOV GTO GO TTOL TPOKAAOHVTOL OO TN
YPRYOPT SLACTOGT KOPKIVIKDY KUTTAP®V, YVOGTH O 6VVIpouo Avong dykov (TLS), katd ) didpkeia
g Bepamneiog pe Jaypirca. Avto pmopet vo 0dnynoel oe OALAYEG OTN VEPPIKT Agttovpyia, Un
(QVOIO0A0YIKO KOopOlokd TaAU 1) emANTTIKEG Kpioels. O yiatpdg cag 1 GAAog emayyeluatiog vyeiog
umopei va cog kavel e&gtdoetg aipotog yio va eaéyéet yio TLC.

O y1atpdg oag Ba cag mapakorovdei yia onueia Ko copntdpota apoppayiog (BA. mopdypapo 4) Kot
Bo eAéyyel Tov aplBpd TOV KLTTAP®V TOV BHUATOG GOG, OOV EIVOL ATOPLTITO, KOTA TN SLOPKELN TNG
Bepamneiog.

O y10tpog oag umopel va Topakorovdel Tov kapdakd puOud cag yio ToxOV avOUUAIEg KOTA TN
duapkela tng Oepamneiog.

Moora ko Epnpor
Mn yopnyeite to Jaypirca e Toudid Kot €pnPouvg nikiog kKdto tov 18 etdv. AvTo opeileTal 6TO OTL
T0 Pdppako oev €xel pehetnBel oe ovTH TNV MMKLOKT Opdda.

Alha @appoxae ko Jaypirca
Evnuepoote tov y10tpd M 1OV QapLOKOTOLd GoG AV TOIPVETE, £YETE TPOCHUTA TAPEL 1| LTOPEL VO
TAPETE AALO PAPLLAKAL.

To Jaypirca pmopet vo cag Tpodtadécet va aiploppaynoete evkordtepa. Avtd onuaivel 6t Oa Tpémet
VOl EVIUEPMGETE TOV YIUTPO GOG EAV TAIPVETE AAAL PAPLLOKE TTOV ALEAVOVY TOV KIVOLVO apopporyiog.
e outd TepAapPavovTol pAapHoKa OTMGS:

o OKETVAOGUATKVAIKO 0&D (aomipivr)) Kot U oTepogldn avTipieypovadn (MZAD), 6mwg
Povmpopévn Kot vampo&ivn,
. QVTIANKTIKG, OTT®G Poap@apivn, nrapivn kot GAAL QAPUOKE, VIO TV AVTILETOTIOT 1| TV

TPOANY TG onpovpyiag BpouPmv Tov aipotog,
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o GUUTANPOUOTE, TTOV UTOPEL VO aLENGOVY TOV Kivouvo aipoppayiog, 6mwe To 1ybvélato, 1
Brrapivn E 1 o Avapdomopog.

Edv 1oyet 1o e6dg omolodnmote amd to mopamdve (1 edv dev lote 6lyovpog), WANGTE LE TOV Y1aTpo,

TOV QOPLLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC TPV TAPETE TO Jaypirca.

Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV QOpUAKOTOL0 GaG 6V TAlPVETE OTOLOONTOTE OO T AKOAOLOW
oapuaka, kafaog o Jaypirca pmopet vo ennpedoel To OG0 KaAd AEITovpYoHV T PAPLOKO QVTA:

. PemayAwvion, poctyAtrtalovn 1 moyAtaloévn (xpNnoILOTO0VVTOL Y0 THY AVTIILETOTIGT] TOV
Stafnn)

o Nracapmovfipn (ypnoyomoteitar yia tn Aoipwén e Hrotitdog C)

. Yerelumdykn (xpOYOTOLEITOL Y10, TV OVTILETMMICT EVOG TOTOV VYNANG TESTC TOL OiATOG
GTOVE TVEVOVEG TOV OVOUALETOL TTVEVLLOVIKT OPTNPLOKT VITEPTAUGCT))

. PocovBactativn (otativn, £va €160 GOPLAKOD Y10l TNV OVTILETOMTIOT TG VYNANG
YOANGTEPOANC)
MovtehovKao ™ (XPNOILOTOIEITOL Y10 TV AVTIUETOTION TOL AcOUATOQ)

. Aryo&ivn (YpMOUOTOIEITOL Y10 TNV AVTIUETOTICT] KOAPSIOKDY OL0TAPAY DY)

Ete&ukn daumyatpdvn (avTimnktikd, Eva €100¢ @apudKov Tov ¥pNeLoToLEiTaL Yo, TNV
TPOAN YT TG OMovpyiag Opoufmv aipatog)

. GavoPapPrradn (PapPirovpucod, Eva 100G PAPLAKOL TOV YPTCILOTOLEITAL Y10, THV
OVTIUETOTIOT TOV ETANTTIKOV KPIGEDV)
. Megpavutoivn, eawvotoivn kot kapPapalenivn (éva €1d0¢ papudikov Tov ¥pnoomoteiTal yio

TNV OVIYETOTION TOV EMANTTIKOV KPIGEDV)
o Midaloraun (npepuiotikd)

o AlparvTovOAT (QAPLOKO TOL ¥PNCLOTOLELTOL Vi TV ovalcOnoia)

o TaxpoApovg (YpNGWOTOLEITOL Y1 TV TPOANYT OTOPPIYNG OPYAVOL Kol SEPUATIKDV
nafncemv)

o Pwpapmikivn (avtiProtikd)

o MebBotpe&dn (PApLaKO TOV XPNGLUOTOIEITOL VI TNV AVTILETAOTION GAA®V KOpPKIVOVY 1|
SL0TOPAY DY OVOGOTOUTIKOD GUGTHIOTOG)

o Muto&avopovn (GAPLOKO TTOV YPTGLLOTOLEITAL Y10, TV AVTIUETOTIOT GAA®V KapKivev)

Kinon, 0nkaopoc ko yovipdtnra
Edv eiote éyxvog ) OnAdlete, vouilete 4t pnopet va giote £ykvog 1) oxed1dleTe va amokToete Todl,
{ntote 1 GUUPOLAN TOL YITPOV 1} TOV POPLOKOTOLOD GAG TPV TAPETE CVTO TO PAPLLOKO.

Mnv ypnotponoteite to Jaypirca katd ) ddpKela G eykvpoovvne. Edv elote yovaika oe

OVOTOPOY @YK NAKIO, TPETEL VO (PNCIUOTOLEITE L OTOTEAECUATIKN LEOOSO aVTIGOAANYNG KATE, T
dudpkela g Oepameiog kot yio 5 efSopddeg petd t Ay g TeElevtaiog 66omg Tov Jaypirca.
Evnuepoote apéomc tov yotpd cag dv peivete £ykvog.

Edv eiote dvopag, Tpémel va ypnOUOTTOLEITE [ OTOTELECUATIKN LEOOSO aVTIGOAANYNG KATE, T
dlapketa TG Bepameiag Kot yro 3 piveg HeETd v teAevtaio 06on Tov Jaypirca.

Mn Inidalete evod maipvete to Jaypirca kot yio pio EBSopdda LeTG TNV TEAELTAin dOGT ToL Jaypirca.
Agv gival yvooto gdv to Jaypirca mepva 6To PNTPIKO YOAQ.

Agv gival yvooto edv to Jaypirca Oa €xet enidpacr ot yovipotnto. Amevbuvleite otov yiatpd 1 tov
(OPUOKOTTOL0 GOG Y10, CUUPBOVAEG, edv TPOYPAUUATICETE VO ATOKTNGETE OO,

Oonynon ko yEPIGROS PN ovRATOV

To Jaypirca €yet pukpn emnidpacn oty wavoTnTd cog vo odnyeite kot va ¥elpileote PnyovinULoTa.
Mrnopei vo, atcBavOeite kobpaon, (oAn 1 advvapio petd t AMyn tov Jaypirca kot ovtd umopei va.
EMNPEACEL TNV TKAVOTNTO GOG VO 001 YEITE 1 VO XEpileoTe unyavipLoTa.
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To Jaypirca wepiéyer Aaxtoln
Edv cog €xel evnuepmdoet o YaTpog oag Ot Exete Svoovetia 6 OPIGUEVO CAKY 0P, ETIKOVMOVIOTE LIE
TOV Y10Tpd GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

To Jaypirca wepiéyel vatpro
To @dppaxo avtd mepiéyet AMydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava nuepnioia d6on 200 mg,
dnAadn etvar awtd Tov ovoudlovpe «eAevBepo vaTpiov.

3. I ®g va Tapete To Jaypirca

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO CLTO CVGTNPE GOUPOVO, LE TIG 0dNYiES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurokomolod cog. Eav éxete appifolies, potnote ToV Y1aTpd 1 TOV POPLOKOTOLO GUG.

H ocvvietdpevn d6om tov Jaypirca givor 200 mg dmag nuepnoing.

Edv epopavicete opiopéveg avembounteg evépyeieg eva maipvete 1o Jaypirca, o yiotpdc oag pmopei va
dlokdyer T Oepaneia TpocmPva 1 vor LELDGEL T 0O6T GG,

To Jaypirca mpénet vo Aappdveton mepimov v ida dpa kabe pépa. Mnopeite va naipvete ta diokia
pe M yopig tpoen. Katanivete oAdKAnpo 10 dickio pe Eva motnpt vepd. Mn pacdte, cuvOAiPete N
dwopeite T SloKio TPV amd TNV KATATOOT, TPOKEWEVOL Vo, StacarleTol 1 Ayn 6mGTNG dOGNG.

Edv napete peyarvtepn 6060m Jaypirca amd tnv kovoviki)

Edv mapete peyorvtepn d6on Jaypirca amd v Kavovikn, 0o TpETEL VO EMIKOIVMVIGETE LLE TOV Y1UTPO
N va petoaPeite dueca og £va VOGOKOUEID Yo va oag 60000V o1 katdAinieg cuufovréc. [apte pali
c0G Ta dtoKia Kot autd T0 GOAAD 0dNYIOV Xpnons. Mropel va ypelactel 1aTpikn ppovtida.

Eav Eeyboete vo mapete 10 Jaypirca

o Edav égovv moapéhbel Aydtepec amd 12 dpeg omd T cuvnOiGpévn ®PO TOL TAIPVETE Lo dOGN:
[lapte apéowg t 06om mov mopaieiyote. Ildpte v emduevn 66om ot cvvnOopévn
TPOYPOUUUATICUEVT] DPOL TNV ETOUEVT TUEPAL.

o Edv &xovv mapérbel mepiocdtepeg omd 12 dpeg amd T cvvnBiopévn dpa Tov Taipvete pa dOoN:
Mnv zapete 1 O60m mov mopoAeiyote. Ildpte v emduevn O86om ot cuvnOiopuévn
TPOYPOULLUATIGUEVT] PO TNV ETOUEVN NUEPA.

o Mnv rapete dumAn 66om tov Jaypirca yia vo avamAnpmacete T d6on mov Egydooate. [lapte v
eMOUEVT OOON OTN GLVNOIGUEVN TPOYPAUUATIGUEVT] DPO.
. Mnv wépete duthry 660m Tov Jaypirca edv eupovicete Epeto. [1apte v endpevn d6oM 6TV

TPOYPOUUATIOUEVT] CLUVNOIGUEV DpPaL.
Edv éxete meplocdTepeg EpOTNOELG OYETIKE LLE TN YPTOT QVTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YIATPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO GOLC.
4. IIBavég avemBOUNTES evEPYELES

Onwg 6ha Ta eAppraKa, £TGL KO AVTO TO QAPUOKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, AV
Kot OgV TOPOLGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AvOPMTOVC.

Yrapotiote T My Tov Jaypirca ko evijuep@oTE APESMS EVAV YIATPO €AV TOPUTPNGETE
0TTOLUONTOTE OO TIS UKOAOVOES avemOUOUNTES EVEPYELIES:

o avouaAo eEavOnua pe Kvynopro, Suokoiio TNV avomTvorn, TPENEWO TOL TPOCHTOV, TOV YEMDY,
g YADGGOG 1) TOV PAPLYYO - UTOPEL VO £YETE 0L ALEPYIKT] OVTIOPAOT] GTO QPAPHLOKO.
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Evnuepaote apéomg tov yuotpod 60g, £dv ERQAVIGETE 0TOLOONTOTE 00 TIS OKOAOVOES

avemOounTeg evépysrec:

. mopeTd, piyn, aicOnua advvapiog 1 GVYYLONGS, ), CUUTTOLOTE KPVOAOYNUATOC 1| YPITNG,
dvokoAia oty avomvorn, Tévo 1 aichnon kavcov katd Ty ovpnor. Avtd Ba propovoay va
glvon onueia piog Aoipméng. Ze avtég pmopet va mepthappdvovtotl ot Guyveg avemBounteg
gvépyeleg (umopet va emnpedoovy émg kot 1 ota 10 dropa) g Aolpméng Tov Tvedova
(mvevpovia), Tng pOTNG, TOV TOPAPPIVIOV KOAT®V 1| TOV PApLYYL (Aoipumén Tg avdTtepng
QVOTVEVGTIKNG 000V) 1 TNG OVPOTOLNTIKNG 000V.

. apoppayia, n omoia pumopel va ennpedoetl tepiocotepa and 1 ota 10 dropa. Xto onueio propel
va eprhapfavovtal ot cuyvég avembounteg evépyeleg (Lmopel vo ennpedoovy £o¢ kot 1 ota
10 dropa) g apopparyiog amd T POTH Kol TG GLAAOYNG AIOTOC KAT® Ot TOVG 16TOVG
(oupdTopa). AAla onueia opoppayiog propel va neptiapfdavovy ovpa pol 1 Kaeé xpOUATOG,
apoppayio 6ToV 16TO TOV KAAVTTEL TOV 0QOAAND, KOTPAVL LADPOL YPOUATOG 1 KOTPOVA, LIE
aipo, oOAo oV cupopparyolv, EUETO 1 Prixa HE aipla.

o AKOVOVIGTOVG KOPOLOKOVE TOAUOVG, AdVVALO 1] OVOLOLOLOP(PO GOUYLO, (AAN, duckoria otV
avamvonry/ duemvola, duceopia 6To Bdpaka KaOMG aVTH EIVIL COUTTOUNTA TPOPANUAT®V TOV
Kapdtakod puOpod (umopel va emnpedoovy £o¢ kot 1 ota 10 droua).

Evnuepaote tov y10Tpd, TOV QOPRAKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUS EAV TAPATIPT|CETE OTOLUONTOTE
omo TS aKOAOLVOES avemOuuNTES EVEPYELES:

oAd ovyvég (umopel va emnpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

o Kovpacn (KOTwoN)

. YOUNAG eTTITEDD, OVOETEPOPIAMV (EVOC TOTTOC AEVKMV OLOCOULPIOV TOV KUTATOAELODV TN
holpwén, ovdetepomevia)

ouyva N yohapd koéTpava (Sappota)

EUPAVIOT] LOAOTA

EKYOUOON

aicOnua vovtiog (vavtior)

YOUNAOG ap1Bpog epuBpdv atpoceapiov (avaipio), o omoiog uropel va TPOKOAEGEL KOVPOOT
Kot yAoud déppa

movoc 6T1g apBpaoelg (apHpadryio)

YOUNAOG ap1Bpog arpomeTodmv (kbttapa tov fonboldv otnv mén Tov aipatog, Opouforevia)
eEavonua

TOVOC GTNV KOTALA

Yoyvég (umopet va emnpedoovy €mg kKot 1 ota 10 dropa)

. TOVOKEPAAO
. Aepporuttdpmon (Ho VYNAOTEPN Omd TN PLGLOAOYIKO TOGOTNTA AEUPOKVTTAPMV, EVOG TVOITOG
AEVK®V OLOGPOPI®Y, GTO aipa)
. UIKPOOGKOTIKEG KNAIOEG QpOTOG KATM amd TO dEPLOL (TETEYEIES)

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapatnpnoete Kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO, TOV POPLOKOTOLO 1) TOV
VOGOKOUO 00G. AVTO 1oyVEL Kot Y10, kKABe mhovi avemBountn evépyela Tov dev avaQEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0OMy1DV ¥prionc. Mropeite emiong va avaepépete avemBounteg evépyeieg amevbeiog, LEG® TOV
€0VIKOL GLGTNUATOG AVaPOPAS TTOL avaypapsTol oto [apdpnua V. Méom tng avapopag
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONCETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. IIog va pvrdocete To Jaypirca

To @appoko ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV TO, TOSLA.
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No pn ¥pMOLUOTOLEITE AVTO TO PAPLOKO HETE TNV NHEPOUNVIA AMENG TTOL AVOPEPETOL OTO KOVTL LETA
™ «AHEH» ka1 6tn cvokevacio kuyéing petd 1o «kEXPy». H nuepounvia Aqéng sivon 1 tedevtaio
NUEPO TOV UNVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

To @dppoaxo avtd dev amattel Waitepeg cuVONKEG POAAENC.

Mnv metdite @AppaKa 6TO VEPD TNG ATOYETELGNG N OTA OKLAK(A aroppippata. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOL dEV ¥PNOLLOTOLEiTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KUL AOLTTEG TANPOPOPIEg

T wegpréyer To Jaypirca

H dpactikn ovoia givarl ) mptoumpovtvipmn. Kabe emkaivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet SO

1 100 mg miptopmpovTvipmng.

Ta GAAa cvotoTikd giva:

- Ivpnvag diokiov: vpoueAldln o0&k NAEKTPIKT, KUTTAPIVI LIKPOKPVGTAAALKT, AokTON
povobdpikn (BA. mapdypago 2 «To Jaypirca mepiéyetl Aaktodlny»), kapueAholn voTplonyog
Swuotavpodpevn (PA. mapdypaeo 2 «To Jaypirca mepiéyet vaTplon), Loyviolo GTEATIKO, TUPLTIOn
KOALOEWOES EVVdpO.

- EmwdAioym pe Aemtd vuévio tov diokiov: vpopueAloln, titaviov d10&eidio, TplaxeTivn, oo
xkappivio (E132).

Epeavien tov Jaypirca kon wepleydpeva TG 6VOKELUGTOG

To Jaypirca 50 mg dwotifeton pe T pHopen eVOC UTAE YPOUATOG ETKOAVUUEVOL UE AETTO DUEVIO
dtokiov (S10ki0) pe oyfUa KOUTUAGYPALLOV TPLY®VOL Kot yapaypévn v évoeén «Lilly 50» otn pia
mAgvpd Kot TV £vdeitn «6902» otnv dAAn mhevpd. Awatifeton o€ cuokevacieg KVYEANG Tov 28, 30 N
84 emkoAvUUEVOV E AETTO DUEVIO dloKIMV.

To Jaypirca 100 mg diatiBetan pe T LOpPR EVOG UTAE XPDUATOS GTPOYYVAOD diokiov pe yopayuévn
v évdeién «Lilly 100» ot pio mhevpd kot Ty €voeitn «7026» oy dAAn mhevpd. Awatifeton og
ovokevaoieg kKoywédng tov 28, 30, 56, 60, 84 1 168 emtkaAvUUEVOVY e AETTO DUEVIO SLOKIWV.

Mmropei va, unv KuKAOQPOpOoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Karoyog Adsrag Kvkiogopiag
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528BJ Utrecht,

OAavoio

Hopookevaocti|g

Lilly S.A.,,

Avda. de la Industria 30,
28108 Alcobendas,
Maoadpitn, lomavia

IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOUKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
anevBuvleite otov Tomikd aviumpdsmmo Tov Katdyov g Adstog Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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bbarapus
TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Mérra
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377



To wapov UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOs®pONKe Y10 TELEVTOIO POPE GTIC.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV £XEL £YKP1OEl e TNV S10OTKAGT0 TOL OMOKOAEITOL «EYKPIOT) VO OPOVGY.
Av16 onuoaivel OTL avopEVOVTOL TEPIGGOTEPES OMOOEIEELS OYETIKA [LE TO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

O Evponaikog Opyaviopoc Qapudkmy 0o a&lohoyel TOLANYIOTOV £TNGIWG TIG VEEC TANPOPOPIES Y10 TO
@appoKo ovto Kot Ba emtkatpomnotel To mapov GHAL0 Odnyidv XpHong avaidymc.

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemntopepeic mAnpoeopieg yio to pappako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo Tov Evpmraikon
Opyaviopod @apudrmyv: http:// www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 1V
HHOPIXMATA XXETIKA ME TH XOPHI'HEH AAETAY KYKAO®OPIAX YIIO OPOYX
MOY IMMAPOYZIAXTHKAN ATIO TON EYPQITAIKO OPTANIZMO ®APMAKOQN
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Mopiocpata wov TapoveidoTnkay amé Tov Evponaiké Opyoviepnoé @apudkmy yo:

o Xop1nynon GocLus KuKAoQopiag vité 6povg

H CHMP, Aappdvovtoc vroyn v aitnon, Bewpel 411 1 ox€on opéAong Kivdivov uvoel Tn choTao
yopnynong g adetog kukAopopiag vd dpovg, Onwc enenyeitan Tepattépw otnv Evpomaiknm
Anpootio 'Exfeon A&oAdoynong.
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