ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 500 mg enucodloppéva, pe Aemtd vévio diokia.

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe emkarvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 500 mg puKo@atvoAdTn LOETIA.

INa tov T pn katdhoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppéva pe Aemtd vpévio diokio.

Emwcaloppéva pe Aemtd vpévio otpoyyvAd diokia AevKol ¥pMdUATOG.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpoamevTiKég evoeilelg

To Myclausen evdgikvutal 6€ GUVOVAGUO LLE KUKAOGTOPIVT] KOl KOPTIKOGTEPOELON Yo TNV TPOPVANEN
g o&glag amdppyng Hooyevuatog o€ acbeveic mov €yovv dexbel aAloyevn veppikd, KapdloKa 7
NTATIKA LoGYevUATO.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS Yopynone

H Bgpaneia Oa mpémetl va apyilet kot va cuveyiletor and katdAinAo eEE0IKELUEVO TPOCOTIKO, EIOIKO
OTIG LETANOCYEVCELG.

Aocoloyia

Xpron os ueTouooysvon veppov

Evnlixeg

H Oepoameio Oa wpémer va apyilel evtog 72 opdv amd T petopdoyevon. H cvvietduevn do6on oe
acOeveic mov £yovv voPAnOel oe peTaUOGYELON VEQPOL givarl 1 g yopnyoVUEVT] dVO POPEC TNV MUEPQL
(2 g nuepnota do6om).

Houdiorpixog ninOvouog nhikiog 2 éwg 18 etwv

H ovvictduevn d6om poko@oivordtng pogetid etvar 600 mg/m? yopryoduevn and otOpatog 800 popsc
mv Nuépa (wg to Mol 2 g v nuépa). Ta emucoloppévo pe Aemtd vpévio dwokia Oa mpémetr va
oLVTAYOYpapOvVTOL HOVO G€ acheveic pe emedvela chpatog peyalvtepn ov 1,5 m? oe 86on 1 g dHo
©opEc TV Muépa (2 g nuepniow 86om). Emeldn kamoteg evépyeleg avtidpacelg AaUPavouy yopa e
aLENUEVN GLYXVOTNTA OTNV NAKIOKT ovTh opdda (BA. Tapdypoao 4.8) GUYKPITIKA LE TOVG EVIAIKEG,
umopei vo amartnBel mapodikn peimon i dokom g do6onc. Oa mpémel vo, AauPavovor vToyTn ot
oYETIKOL KAMVIKOl Tapdyovtec cupmeptiapupavouévne g popdrog g avtiopaong.

Houdrarpixog ninBvouog < 2 etcpv

Ta dedopéva GYETIKA L TNV AGQAAELD KOL TV OTTOTEAEGUATIKOTITO GE TS0 NAMKING KAT® TV 2 €TOV
glvar Teplopiopéva. Avtd ival aveTopKi Yo TV VTOSEIEN CLUVIGTOUEVNS SOGOAOYING, MG EK TOVTOV O
GUVIGTATOL 1 YPNOT) TOV TPOIOVTOG GE VT TNV NAIKLOKT] OpLAda.

Xprion og uetouooysvon Kapolac

Evilixeg



H 6epancio Bo mpémer va apyilel eviog S nuepdv amd ™ petapodcysvon. H cuvictopevn do6om oe
acBeveic mov Exovv vtoPANOel o petapdoyevon Kapddc etvar 1,5 g yopnyoduevn dVo Qopég TV NUEPa
(3 g nuepnota doom).

Houdrazpixog winBvouog

Agv vrapyovv dabéciua otoryeia yio madioTpikovs acbeveic mov £yovv voPinbel ce petapdoyevon

KaPOLAC.

Xpnon o€ ustopdoyevoy NToToc

Evilixeg

H poxogatvordtn poeetih Ba mpénet va yopnyeitor evoopieping (IV) yia 1ig mpdte 4 uépec PeTd ™
HETAPOTYEVOT NTTaTOG. AUESmG Petd, yopnyeitor Myclausen amd 6TOUATOG, LOAG 0VTO UTOpEl va yivel
avekto. H oamd otopotog cuvietdpevn 60om yuo acbeveic mov €yovv vmoPAndel 6e petapocygvon
Nratog givon 1,5 g yopnyovuevn dvo popég tnv nuépa (3 g nuepnota d6om).

Houdrorpixog winQvouog

Agv vrapyovv dabéciua otoryeia yio TaudiaTpikovg acheveic mov £yovv voPAnbel oe petapdcyevon

Nnatog.

Xprion o €101x00¢ TAnBoouodc

Hlrxiwuévor

H ocvvietoduevn d6om tov 1 g xopnyobuevn 800 @opéc v nuépa yio acbeveic mov £xovv vroPAndel oe
petapdcyevon veppol kot tov 1,5 g yopnyodpevn 600 @opég v nuépa Y acBeveic mov €xovv
vroPAnOel 6e peTapOGYELGT KOPILAG 1 NTOTOC Elval KATAAANAT Y10 TOVG NAIKIOUEVOLC.

Neoppikn dvolertovpyio

Ye oaobevelc pe  ocofapn  ypdvie  veppikn  ducAertovpyicn  (puOUdS  OTEPANOTIKNG
dMOnong < 25 mL/min/1,73 m?) mov é&yovv vmoPAndel oe petopdoyevon veppod o mpémer vo
amoPEHYOVTOL SOCELS LEYOADTEPES OO 1 g YOPNYOVUEVEC dVO POPES TV MUEPQ, EKTOG TNG TEPLOOOV TTOV
akoAlovfel opéowcg petd 1t petapdoyevon veppod. O acbevels avtol B mpémer emiong va
mapokolovfovvtal mpooekTikd. Agv amotovvtar pubuicelg g docoloyiog o€ acBeveic mov
gupaviCouv peteyyelpntikd, emPpadvuévn Aettovpyio Tov ve@pikov pooyebpotoc (PA. mapdypoeo 5.2).
Agv vmapyovv dabéoiua otoryeio Yo Tovg acbeveic pe cofapn ypdvio veppikn ducAettovpyio TOV
€yovv VtoPANDel o PHETANOGYELOT KOPILAG 1 TOTOC.

2ofopn nrouiki dvolertovpyio

Agv amouteiton kapio phOuon g 06ong oe acbeveic pe GoPapn NTATIKN TOPEYYVUATIKT VOGO TOV
£€yovv voPAnOel oe petopudoyevon veepod. Agv vdpyovv dabécie ototyeio Yo Tovg acbeveig pe
GOPopN NTOTIKY TOPEYYVUATIKT VOGO TOL £X0VV VITOPANDEL o€ HETOUOGYEVGT) KOPIIAG.

Aywyn Kot ) O10PKELO EMELTOIWY OTOPPIYNC

To poxkogatvorikd 0&H (MPA) eivar 0 gvepydg petafoiitng e pukopauvorldtng poeetia. H amdppryn
TOV VEQPIKOL HOCYEVLHOTOG Oev 00Myel oe peTaforég TG QOPUOKOKIVNTIKNG Tov MPA, evd dev
amoteiton peioon g d6ong 1 dakony tov Myclausen. Agv vdpyet kapio Pdon yio TPOGAPUOYN TNG
doomg Tov Myclausen peTd OO AmOPPIYN TOL KOPOIKOD UOCYEVUATOS. Agv VIapYovV dlobioiua
QOPUOKOKIVITIKG OEGOUEVO KOTO TV GOPPLYN TOL NTOTIKOD HLOCKED UATOG.

Houdrorpixoc ninQvouog
Agv vmdpyovv Sabéoipuo dedopéva, yioo TN Ogpameion g mTPOTC N OVOEKTIKNG OmOPPWYNG OE
o0 TPIKoVG aobeveic mov €yovv voPfAndel oe peTapdoyELOT).



Tpomog yopnynong

Mo amd 6TOUATOC YPNOoN.

Lpopvldéeig mov mpémel va lopfavovial mpiv Tov YEIPIoUO 1§ TH YOPHYNGH TOD POPUOKEDTIKOD TPOIOVTIOS
Abdym Tov O6TL 1 puKOoPAVOLATN LOPETIA Exel emdeilel TepaTOyOVEG EMOPACEIS GE EMUVG KOl KOLVEALD,
Ta d1okia Oev Ba Tpémet vo cuvOAIPovTal.

4.3 Avtevositeag

. To Myclausen dgv Oa mpémel va divetor oe aobeveic e vrepevaichncio ot PLKOPAIVOALTN
HOQETIA, GTO HVKOPULVOALKO 0ED N G KATO0 atd Ta £KS0YM TOV AVOPEPOVTAL GTIV TAPAYPOPO
6.1. Exovv mapotnpndei avtidpdoeic vrepevoaictnoiog oto Myclausen (BA. mapdypoeo 4.8).

. To Myclausen dev Ba mpémet va divetal og yuvaikeg o€ avamopay@yky nikie, ot orwoieg dgv
YPNOCLLOTOLOVV AVTIGCOAAN YT VYNANG amotelecpatikoOtnTog (BA. mapdypago 4.6).

. H Oepaneio pe Myclausen dev Oa mpénet va Eekiva o€ yuvaikeg o€ avamapay@ytkn niia, xopig
va tpockopifovv amotéresio SoKILaciag KONoNG, TPOKEEVOD VO OTOKAEIGTEL 1] AKOVGL XPTIOT
otV konon (PA. mapdypoeo 4.6).

. To Myclausen dgv Oa mpémetl va ypnolLoToLEiTaL 6TV KONGT), EKTOG €AV OEV LILAPYEL KATAAANAN
evaAlokTiKn Oepomeio Yo TV TPOANYN TG 0mOppy”Ng Looyevuatog (BA. Tapdypago 4.6).

. To Myclausen dgv Ba mpénet va divetar o€ yovaikeg mov nialovv (BA. mapdypaeo 4.6).

4.4 E101kég TPOEIdOTOUNGELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN (pion

NeomAdopota

Acbeveig mov akoAovBolv BepamevTiKy ay®yn LE OVOCSOKOTAGTUATIKOVG TOPAYOVTEG XPTCLLOTOIDVTOG
GLVOLOCLOVG PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V, cuumepiiapfavopévov Tov Myclausen, diotpéyovv avénuévo
Kivduvo VO TOPOVGIAGOLY AEUPOUOTO KOl GAAEG kakonOeleg, 1dtaitepa tov dépuatog (PA.
napbdypapo 4.8). O kivduvog @aivetal va oyetileTol TEPIGGOTEPO LE TNV EVTOOTN KOl TN OLAPKELD TNG
OLVOGOKOTAGTOANG, TOPA LLE TN YPNON KATOIOV GUYKEKPLUEVOL TOPAYOVTO. XAV YEVIKT] GUUPOVAN Kol Ue
oKOTO TNV EAOYIOTOTOINGT TOL KIvdHVOL avATTUENG KapKivoy Tov dEpUaTog, N £€kBecn 610 NAlakd Kot
070 LVIEPLDOEG PG Ba Tpémel vo TePLopileTal POPOVING TPOSTATEVTIKG POVYQ KoL YPNCIUOTOIDVTOG
avTnAokn Kpépa pe vynAd deikTn TpooTaciag.

Aowdéelg

O1 aoBeveic o1 omolot vroPfdAlovton oe Bepancio [l OVOCOKATAGTAATIKG, CUUTEPILOUPOVOLEVOL TOV
Myclausen, Bpickovtal 6€ avENuévo Kivouvo Yo eukaplokes AOUMEEIS (BaKTNPLOKES, LUKNTIOGIKES,
10yevelg Kot AomEelg amd TpmTtolma), Bavatneopes Aotudéetsg, kot onyorpio (BA. Ttapdypapo 4.8). Xe
AVTOL TOVL £I00VC TIC AOUMEELS TEPAapPdvovTar 1] ETaveVEpYOToinom AavOdvouoag 10yevong AoTpmENG,
omm¢ N enovevepyonoinomn nratitidoag B | nratitidag C kot Aoumnéelg mov mpokaiovvtol amd polyoma
100¢ (oyetilopevn pe tov 10 BK veppomdbela, oyetilopevn pe tov 10 JC mpoiohoo TOALECTIOKN
AevkoeykeparondBela (PML)). Ilepiotatikd nratitidag Adyw enavevepyomoinong g nratitidag B 1
e nrotitidag C éxovv avapepbei oe acbeveic-popeic mov Aaufdavovy Oepameio |Le AVOGOKATAGTUATIKA.
O1 Moméelg avtég gival ouyva cuvoedeuévec e VYNAO GUVOAIKO OVOCOKOTAGTOATIKO (POPTIO Kol
umopei vo 001 ynoovy oe coPapég 1 Bavatneopes KATAoTAGELG TIG 0T0ies o1 Oepdmovteg Tpoi Oa mpémet
va e&€etalovv Katd Tn SPOPIKY] dUYVMOOT GE OVOGOKOTECTOAUEVOLG aobeveic pe emdevodpevn
veQPPIKN Agrtovpyion 1 HE VELPOAOYIKE GLURTOUROTA. TO HUKOEAIVOAIKO 0&D €YEl KLTTOPOCTOTIKY|
emidpaon oto B- ko T-Aeppokvttapo, emopéveg pmopet va epeaviotel avénuévn cofapdtnta g
COVID-19 ka1 0o mpémet va eEetdleTon 1 KATAAANAN KAVIKT EVEPYELQ.



Ymip&av ovoapopés vmoyoupaceapvolpiog cvoyxetiidopevne pe vrotpomidlovoeg AomEelg oe
aoBevelc mov AdpPoavay MuKo@avoAldtn HOQeTIA og GLUVOLOCUO HE GAAN OVOCOKOTAGTUATIKA. X€
OPIGUEVEG OTTO AVTEG TIG TEPUTTMGELS 1| METAPaoT 0td T0 MUKOQOIVOALTN LOQETIA GE £VOL EVOAAUKTIKO
OVOGOKOTAGTOATIKO €lxe g amotéAeoya o enineda IgG otov opd va emavéADOVY GE PLGIOAOYIKES
Tipés. Or acBeveic vmd Muko@ovoldtn HOEETIA OV avanTuGGOVY VIToTPOTLALovces AOUdEELS Oa
TPENEL VO LETPOVV TIG OVOGOCOUIPIVEC GTOV 0pO TOVG. XE TMEPUTTMCELS TAPOTETAUEVNG, KAVIKE
oyeti{opevng vmoyoupaceapvolpiog, 6o mpémer voa  egetdleTon  KOTOAANAN KAMVIKY EVEPYELD,
AapPévovTag oY TIS IYLPES KLTTAPOCTATIKEG EMOPAGELS TTOV UTOPEL VO EYEL TO LUKOPAVOAKSO 0&D
ota T- kou B-Agppoxvttapa.

Yrnp&ov OnUocievpéveg avapopés Ppoyyektaciog og evilikeg kot Toudid mov Elafoy MuKo@otvoAdTn
LOQeTIA 68 GUVOLACUO UE GALOD OVOGOKOTOGTUATIKE. X& OPIGUEVES OO OVTEG TIG TMEPIMTAOGCELS M
petéfoon omd to MUKOQOIVOAATN WHOQETIA € £€va EVOALOKTIKO OVOCOKOTAUGTOATIKO Elye ®¢
amotélecpa ) Bertioon TV avamveELSTIKOV cuurtopdtov. O kivouvog Ppoyyektaciog pmopei va
GUVOEETAL LlE LITOYaUpacOouptvorpio 1 pe anevbelag enidpacn otov vevpova. Yanpéav emiong kot
LEUOVOLEVES avVaPOPES SIALLEGTC TVEVILOVOTIADELNG KO TVEVLOVIKNG VOGNS, OPICUEVES EK TV OTTOI®V
glyav Bavatneopo éxPacn (PA. mapdypaeo 4.8). Xvviotdtow 1 dlepedivion TV acbevadv Tov
EKONADVOVV EN{POVO TVELHOVIKG GCUUTTOUATO, OTT®G Prixa kot dSOoTvola.

Afpo Kol 0VOGOTOTIKO GUGTN L0

Ot acBeveig mov AapPavovv Myclausen Oa mpénel va mapakoAovBodvTal Yo ovdeTepomEVia, 1 OOl
umopei va oyetileton pe to 1010 To Myclausen, pe tavtoypovn Bepomevtikny aymyn, He AOWMEELS amd
100¢ 1 He KAmo10 cuvdvacud avtmv TV artiov. Ot acbeveic mov Aapfdvovy Myclausen Oa mpénet va
VTOPAALOVTAL GE TANPY] OUATOAOYIKO Eheyyo pia @opd v €fdoudda Katd Tn StipKELD TOL TPMOTOV
pva, dVo QopES To Uiva Katd to dguTePO Kol Tpito piva g Bepameiog Kot 6T Guveyela o popd To
piva  Kot@  tov  wpdTto  ypoévo.  Av  ovamtuybel  ovdetepomevia  (amOAvTOg  0plOUOC
ovdetepdpriav < 1,3 x 103/ul), mbavov va eivor katdAAnin n Stakomf 1 0 TEPUATIGHOS TNG XOPTYNONG
Myclausen.

[epmtmoelg apyode epvbpokvttaptkng poehkng amiaciog (pure red cell aplasia, PRCA) éyouvv
avapepbel oe aobeveig mov vrofdAlovrol og Oepomeia e PUKOPOIVOALTN HOPETIA GE GUVOLOCUO LE
dAla avoooKaTasTOATIKE. O punyaviouds pe Tov omoio 1 pukoeotvordtn poeetih tpokaiel PRCA eivon
dyvootog. H PRCA umopel va vmoywpnoel pe peioon g 66ong 1 dwakonn tng Oepomeiog pe
Myclausen. AMayég otn Oepomeion pe Myclausen mpémer va mpaypoatomoobvior povo vmd Tnv
KATOAANAY eMIPAEYN OTOVG OMOOEKTEG LOCYKEVUATOG MOTE VO, EhaytoTonombel o kivouvog andppryng
ToV pooyevuatog (PA. mapdypagpo 4.8).

Ot aoBeveic mov Aappdvovv Myclausen Oo mpémer va kaBodnyodvior MOTE Vo AVOPEPOVY AUECMS
omoladnmote £vOEIEN AOTU®ENC, UN OVOUEVOUEVO UOAMTO, CLLOPPAYic 1] OTOONTTOTE GAAT EKONAMOT)
AVETAPKELOC TOV HDELOD TV 0GTMV.

Ot aoBeveic Ba mpémer va mAnpopopovvtan 0Tt katd t dbpkew g Oeponeiog pe Myclausen, ot
guPfolacuoil umopei vo eivar Aydtepo amotelecpatikol kot O6tL 1 ypnon euPforiov amnd {dvteg
eEacBevnuévoug opyavicpois Ba mpémet va amoegvyetat (BA. Tapdypapo 4.5). O epufoAlacpoc KoTd Tov
100 g ypinmng uropei va etvar ypnotpoc. Ot ylatpoi Tov cuvTayoypoaeohV TO PAPUOKEVTIKO TPOidV Oa
TPETEL VO, AVOTPEYOLY OTIC E0VIKES 0dNYieg Yo TOVC EUPOAOGHOVG KOTA TNG YPILING.

Taotpeviepucod

Emedn n poko@ovordtn poeetid £xel cuoyetiotel pe avénuévn cuyvotnta epedvione avemfountov
oVUPBapdTOV 0md TO TENTIKO GUGTNUO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV CTOVIOV TEPITTOCEMV EEEAKMONG TNG
YOGTPEVTEPIKNG 0000, aupoppayiog Kot didtpnongs, o mpémel va yopnyeiton pe Tpocoyn oe acheveic pe
cofopn evepyn VOGO TOL TENTIKOD GLGTILLATOC,

H poxogaivordtn pogetik eivar évag avaotoréng Tov evEOUOL apLIPOYOVACT| TNG LOVOPOCPOPIKNG
wocivng (IMPDH, inosine monophosphate dehydrogenase). Q¢ ek tovtov, o Tpénel vo, amopedyeTaL M



ypnon ¢ omd acbeveic mov Exouv T omavia KAnpovoulky EAhetyn tov eviOHov wsEoplBoGUA-
Tpovoeepac g vroéavlivinc-yovavivng (HGPRT, hypoxanthine-guanine phosphoribosyl-transferase)
omwg oto ouvdpopo Lesch - Nyhan kot Kelley - Seegmiller.

AMnAemidpdoelc

Oo TPENEL VO EMOEIKVIETOL TPOCOYN KATA TNV 0AAayn TG Bepomeiog cuVOVAGHOD UG TO GYNILOTO TOV
TEPEYOVV OVOGOKOTAGTOATIKG, TO Omoio TOPEUPOiVOLY GTNV EVIEPONTATIKY ETOVAKVKAOPOpPio. TOV
MPA, m.y. and KOKAOGTOPiv] G€ AAAD TTOL OEV OIGKOVV T1] GUYKEKPLUEVT EMLOPAGT), ). TAKPOALOVE,
GIPOAMOVE, UTEAATAGETTY), 1| AVTIGTPOQA, KOOMG aVTO UTOPEL VO EXEL OC OMOTEAECUA QAAAYES GTIV
éxbeon tov MPA. Ta odpuaxe mwov mapepfoivovy otov evieponmotikd kvkAo tov MPA (m.y.
yoleotupapiv, avtifrotikd) Ba mpémet va ypnotponoobvtal pe mpocoyn e&attiog tng mbavotn s Tovg
VO LEIMOOLV TO EMIMEDD OTO TAAGHO Kol TNV omoTtelecuatikotnta tov Myclausen (PA. emiong
mwapdypoeo 4.5). H mapakorlovbnon Oepoamevtikdv @oapuokevtikdv emmédmv tov MPA umopei va
evdeikvotal otav oAAGlet n cuvdvootikn Bepameio (m.y. amd KLVKAOGTOPIVN GE TOKPOALLOVG M
avtioTpoPa) 1 Yo Vo SCPAMGOTEL ETOPKNG OIVOGOKATAGTOAN 08 000evelc e VYNAO avOoGOoAOYIKO
kivduvo (m.y. kivovvog omdppyng, Oepameio pe ovtifrotikd, wpocHRkn M oaipeon evog
OAANAETLOPOVTOG POPLLAKOVL).

Yvviotdtor 0Tt dev Ba mpémel var yopnyeitan to Myclausen tavtoypova pe alobsiompivn, d1OTL pio
TETOL0 TOVTOYPOVY YOp1ynom dev Exel pehetnet.

Agv &ygl texunpumbei  avodoyic 0QELOL/KIVOVVOL TG LUKOPAVOAUTNG LOPETIA GE GUVIVLOGUO LE TO
o1poApovg (PA. emiong mapdypoeo 4.5).

Ewwoi tAnbvopoi

O1 nukiopévol acbeveilg evdéyetor va doTpéyovv avénuévo kivévvo eupdviong avembountov
EVEPYELDV, OTMOG OPIoUEVEG AOUDEELS (cvumeptAapfovopuévng tng dmbNTIKNG VOGOL TV 16TMOV amd
KUTTOPOUEYOAOTO) KOl TOOVOV YUOTPEVTEPIKT OLOPPAYIO KOL TVELHOVIKO OI0MU0, O GUYKPION WE
veotepa dropa (BA. mapdypago 4.8).

Tepotoyovee ETOPACELC

H poxogatvordrn givor pia ioyvpn tepatoyovog ovsia yio tov avOpwmo. ‘Exovv avaeepbei oavtdpoteg
anmoPoréc (mocoatd 45 - 49%) Ko cuyyeveic Suomhacies (ekTidpevo 10600t 23 - 27%) petd amd v
€kBeon o1 HUKOPAVOAATN HOQETIA KOTA TN Oldpkel NG Kunons. g ex tovtov, To Myclausen
AVTESEIKVLTAL GTNV KVUMON EKTOC €AV OEV LIAPYOLV KOTAAANAEG evollakTikég Oepameieg ywo v
TPOANYN NG amdppryng pooyevuatos. Ot yovaikeg acbeveils oe avamapaywykn nikia 0o tpémel va
EVNUEPAOVOVTOL YIO. TOVG KIWOOVOUG Kot v aKOAOLOOUV TIC GLOTAGEIS TOL TAPEXOVTIOL OTNV
Tapdypoeo 4.6 (m.y. uébodot avticOAANYNG, dokipacior KOMoNg) TPV, Katd TN OldpKeELD Kol UETE, TN
Oepanei pue Myclausen. Ot yatpoi 0o mpémel vo dacparifovv 6Tl o1 yuvaikeg Tov Aaupdavouvv
LUKOQOAIVOLATN KOTOVOOUV ToV Kivouvo PBAAPNG vy To PBpEeoc, TNV avayKn Yo OTOTEAECUATIKY
AVTICOAAN YT Kot TV ovaykn va copfoviedoviol Apeca Evay yloTpd 6v vVIapyel TOAVOTNTO KOT|ONG.

AvticOAANyM (BA. Tapdypao 4.6)

AOY® 1oYLPOV KAWVIK®V gVvieiEemV TTov deiyvouyv vymAd Kivouvo amofoAng Kol GUYYEVOV SUCTANGLOV
OTOV YPNOCLULOTOLEITAL 1] LUKOQUIVOAGT HOQETIA otV €yKupoovvn, Oa mpénel va katafdiieton kdOe
dvvartn Tpoomdfeia va amoeevyel eykopoohvn katd ™ didpketa g Oepaneioc. Emouévac, ot yuvaikeg
o€ ovamopay®ywk mikio Oo mpémer va  ypnoomolovV  TovAdylotov pion aSOmoTn  Hopen|
avTIoLAAN YIS (BA. Topdypago 4.3) Tptv amo v Evapén g Oepanciog pe Myclausen, Kotd T Sidpkela
¢ Oepameiog kot yio £€L efdouddeg petd ) drokont| ¢ Depameiog, ektog edv 1 amoyn ivor 1 uébodog
AVTICOAANYTG 7oL €xel emdeyel. AVO GUUTANPOUATIKEG HOPPEG AVIICLAANYTNG TOLTOYPOVA
TPOTILAOVTOL Y. Vo gAayiotomomBoiv ot mbavotnteg amotuyicg NG OVIIGOAANYNG Kot  un

TPOYPOULUUATIGUEVIC KONONC.

IMa 0dnyieg avTioOAANYNG Yo Tovg Avdpeg PA. mapdypopo 4.6.



Exmaidevtikd vikd

O kdroyoc ¢ Adetag Kukhopopiag tov mpoidvtog Oa mapéyel EKTAadEVLTIKE VAIKA GTOVG ETAYYEALATIEG
TOV TOWED VYEOVOMIKNG TtepiBoiymg, dote va, fonbnoel Toug acbeveic vo amophyovy v €kbeon
eUPpd®V 0T PVKOEUIVOAATN Kot Vo Tapé€yel mpdcobeteg onpavtikég mAnpopopieg acpoieiog. Tao
eKTAdEVTIKE VAIKA Ba tovifouv TIG TPOEWBONOW|OELS OYETIKA He TNV TEPATOYOVO Opdorm NG
poko@avordtns, Bo mapéyovv GLUBOLAES GYETIKA UE TNV aVTICOAANYM TPy amd v Evapén g
Oepameiog ko kaBodynon oyeTikd pe TNV avaykn vy dokipocieg komong. [IAnpng minpoeopnon
GYETIKA LE TOV KivOLVO TEPATOYEVEGNG KoL TAL HETPO OTOPLYNG TG KUMoNG Ba Tpémet va TapéyeTor amod
TOV Y1TPd GE YUVAIKES GE OVOTAPAYMYIKT NALKIO KOt avaloya Le TNV TEPITT®ON, o€ dvopes acheveic.

Emnpdobeteg mpopuAdéelg

Ot acBeveig dev Ba mpénel va dwpilovv aipo Kotd TN ddpkela g Bepameiag 1 Y TOLAGYIGTOV 6
ePOOUAOEG PETE TN SLOKOT TNG HuKoPavordTne. Ot avdpeg dev Ba mpénet va dwpilovv omépua KoTd
T Sudpxeta tng Oepameiag 1 yro 90 nuépeg LeTd TN S10KOTT| TNG LUKOPOIVOAATNG.

[leplektikdmra o€ vatplo
AVT0 TO QUPUOKELTIKO TPOTIOV TEPIE)EL AtyOTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ivar dSnAadn
0VGLOTIKG «EAEVBEPO VaTPiOY.

4.5 Almiemopdocseig pe GAho QUPUIKEVTIKAE TPOTOVTO Kol GAAeg popPEc arlinremiopaong

Axvklofipn

YynAotepec GLYKEVIPAOOELS OKVKAOBIpNG oTO0 WAGGUO TopatnpnOnkav otov  yopnynonke n
poko@avordtn pogetid pali pe axvkAofipn, oe GOYKPIoN UE TN YopNYNoN TS akvkloPipng uévo. Ot
petaforég g pappokokvnTikig tov MPAG (to pawvoiikd yAvkovpovidlo tov MPA) (avénon MPAG
xatd 8 %) frav erdyioteg kol O Bewpolvronr KAvik®g onpoavtikés. Emeldn ov ovykevipdoelg Tov
MPAG o710 mAdopo avdvovtarl pe tnv vmoapén veppikng ducAettovpyiog, KaOmg Kot 0l GUYKEVIPMGELS
MG aKLKAOPIPNG, LEAPYXEL TO EVOEYOMEVO 1 MLKOQOIVOAATN UOPETIA Ko M akvkioPipn, N to
TPOPAPUAKE TNG, T.X. I PaiaivikdoBipn, va avToyovilovial Yo OANVAPLOKT OTEKKPIOT) Kol LTOPEL v
onNUeEI®OOVY TEPUITEP® AENGELG OTIC GUYKEVIPMGELS KO TV 000 OLGLDV.

Avtioéva kon avoctolgic the avtiiac tpowtoviov (PPIs)

Mewopévn ékbeomn oe MPA éxet mapotnpnBet dtav avtidéva, 0mmg vopoteidia payvnoiov kot apyiiiov,
ka1 PPIs, mov mepiiapfdavovy Aaveompaloin kot mwavtompaloAn, xopnynnkav e HoKoQaivordTNg
HOQETIA.

Ortav cvvékpvav ta T0G00TE TG ATOPPIYNG LOGYEVIATOG 1] TO TOCOGTA TNG ATMOAELNG LOCYEVLATOC,
puetald tov oclevov pe HUKOQOWVOAGTNG HOQeTiA mov AduPovav PPIs évavti acOevav ue
LUKOQAIVOLATNG HOPeTIA Tov dev AduPovay PPIs, dev mapatnpndnkov onuoavticég S1opopis.

Avtd T dedopéva vtooTNPifovy EMEKTACT CLTOV TOV EVPNUATOG GE OAN T OvTIOEIVE, S10TL 1 Helwo
g €kbeonc OTavV TO LVKOQUIVOAATNG HOPETIA cuyyopnynOnKe e vopoleidia poyvnoiov Kot apytiiov
glvat oNUAVTIKA UIKpOTEPT 0o O, TL OTAV TO LVKOPAUIVOLATNG LOPETIA cuyyopnynonke pe PPIs.

Qapuoxkevtikd  wpoidvta  mov  mwapsuBoivouv otV EVIEPONTOTIKY  ETAVAKLKAOQOpio  (T.y.
yoAecTLpOLIVN, KUKAOGTOpiv A, avTifiotucd)

®a wpénel va, SiveTal TPOCGOYN GE POPUAKELTIKA TPOTIOVTO TOV TOPEUPOIVOVY GTNV EVIEPONTOTIKN
EMOVOKVKAOPOpia, e&ontiog Tng TOOVOTNTOG VO LEWMCOVY TNV AMOTEAEGLOTIKOTNTA Tov Myclausen.

XoieoTupopivn
Metd ) yopnynon epdma 66ong 1,5 g poKopatvordtng LOPETIA GE PLGIOAOYIKA LY GTOLO, TO OTTOld
TPONYOVUEVAG Elyov aKOAOVONGEL aymyN UE 4 g YOAEGTVPAUIVIG TPELG POPEC TNV MUEPQ YO 4 NUEPEC,
vipée pia katd 40 % peioon g AUC tov MPA (BA. Tapdypago 4.4 kot mopdypapo 5.2). Arorteiton
TPOCOYN KOTA TNV TOVTOYPOVI Xopnynon, eattiog g mhavotntog Lelmong Tng OmoTEAECUATIKOTNTOG
tov Myclausen.

Kvkioomopivn A
H pappaxoxivntikn g kukAoomopivng A (CsA) dev emnpedletor oamd T HOKOPAUIVOLATN HOPETIA. Xg
avtifeon, €bv otapatnost 1 cuyyopnynon g CsA, mpénet vo avapévetatl avénon e AUC tov MPA




katd wepinov 30 %. H CsA mapepfaivel oty evieponmatiky] ovaxvkimor tov MPA, odnydviog ce
pewopéveg ekbéoeic MPA xatd 30-50% otovg acbeveic mov €xovv voPAindel o petapdoyevon veepov
Kol &yovv AGPel Oepameio pe poko@aivoldtn HoeeTiA kot CsA cLYKpTikG pe tovg acbevelg mov
AopBavouy GIPOAMUOVE | UREANTOCERTN KOl TAPOUOIEG OOGELG LVKOQUIVOAATN HOoPeTiA (BA. emiong
mapdypaeo 4.4). Avtifeta, Ba mpénet va avapévovral olhayég oty £kBeon tov MPA kotd v adiayn
tov acBevov and CsA oe éva omd Ta OVOCOKATOCTOATIKG, TO omoio dgv mapeufaivovv ctov
EVIEPONTOTIKO KOKAO Tov MPA.

Ta avtiprotikd mov mepropilovv ta Paktiple mov mapdyovv P-yAvkovpoviddorn oto &viepo (m.y.,
APIVOYAVKOGIOT, KEPAAOGTOPIVT, POOPIOKIVOAOGVN Kol AVTIBLOTIKG TG OUASAG TNG TEVIKIAAIVIG) UTopel
va mopgpPaivouv oty evteponmatikn avakvkioon MPAG / MPA odnyoviag €161 68 UEL®PEVN
ocvotnpatikn ékBeorn oe MPA. ITAnpogopieg oxetkd pe to akdAovba avtifrotikd givon dta0éoieg:

Zimporo&acivn 1) apo&ikihdivn pe KAaBovAovikd 0&d

Mewdoelg otig (eldyioteg) cuykevipmoels MPA mepinov katd 50 % mpv and ) 6601 €xovv avapepbel
0€ OMOOEKTEG VEPPLKOD LOGYEVUOTOG OTIS PUEPES OV akoAoVBOUV apécmg petd v Evapén amd Tov
GTOUATOG YOPTYOVUEVNG OTpoPAo&acivig N apoEIKIAAIVIG pe Khaoviavikd o&y. Avti 1 emidpacn
£telve vo Lewmbel pe cuveyn xpnomn avTiPloTikdy Kot oTopatdel HEca o€ Alyeg NUEPES LETA TN O10KOT
tov avtifrotikdv. H odhayn tov emmédov mpy amd ) O0M Uropel va unyv avtimpos®mmedel aKpmg
aArayég oty oMkn €kBeon oe MPA. Emopévac, aliayn g 66ong tov Myclausen dgv eivar Kavovikd
amopaitnTn eALElYEl KMVIKOV GTOLEIOV OVOAEITOVPYING TOL HOCKEVUATOG. 2GTOCO, GTEVH KAWVIKY|
mapokorlovOnon Oa mpémel va exteleiTon KOTA TN OAPKED TOV GUVOLOCUOV Kol OUECMG LETA TNV
avTIPloTIKn ayoyn.

Noporo&acivn kot petpovidaloin

Xe vylelg eBehovtég, dev mapatnpnOnke kopio onuovtikn oAANAERiOpacn OTAV 1) LLUKOQAIVOAATN
poQetTih yopnynOnke tavtdypova pe voperofoaciv 1 petpovidaloin Eeyxwpiotd. Ev tovtolg, o
oLUVOLOCUOG e vopeAo&aoivn katl puetpovidaloAn upeimoe v ékbeon tov MPA katd mepimov 30 %
HeTd and ePATOE 00T LUKOQAVOAATNG LOPETIA.

TpeBonpiun/covieauedo&aloin
Agv mopatnpnnie kopio enidpacn ot Prodwwbecipdmmra tov MPA.

DappokevTiKd mPoidvTa TV EMNPeALovy TN YAVKOLPOVSimaon (T.y. Wafovkovaldin, TEAMUGAPTOVN)
H tovtoyxpovn yopnynon eopudkov mov exnpedlovv tn yAvkovpovidiowon tov MPA pmopel va
petafdier v éxbeon oe MPA. Xuvenmdg, GLVICTATOL TPOGOYN KOTA TN GLYYOPNYNON CLTAV TMV
eapudkov pe to Myclausen.

IoofovkovalOAin
Mia avénon g €kBeonG (AUCy.) tov MPA katd 35 % moapotnprinke pe v tantodypovn yopnynon
¢ 1eafovkovaloinc.

TeAicaptavn

H tovtdypovn xoprynomn TeAeopTayvng Kol LuKoQatvolatn Logetil odnynoe oe mepinov 30% peioon
TV cvykevTp®oewv Tov MPA. H tedpicaptdavn aAldalel nv amopdkpovor tov MPA evioydovtag tnv
éxppoon tov PPAR yappo (evepyomoinuévog vmodoyEag-yappo vVIepoLeEIcmUATIKOD TOAAATANCIOGTY),
0 01010¢ UE TN OEPE TOV 00N YEL GE EVIGYLUEVT £KQPOOT] Kol dpacTnptOTNTe, TG 1I60HopeNS I9A ¢
SPocmPIKNG ovpdivng ¢ yAvkovpovikng tpavoeepdone (UGT1A9). Katd ™ ovykpion tov
TOGOGTMV ATOPPIYNG LOGYKEVLOATOG, TV TOGOCTMOV UTDOAELNG LOGYEVLLLOTOG 1] TOV TPOPIA avemBOUNTOV
ocuuPaviov ovapeco otovg acBeveic TOV HLKOQUIVOAGTN WHOQETIA pHE Kol Yopic TowTOYPOVN
QUPUOKEVTIKN OY®YN TEAGOPTAVNG, OEV TapoaTnpNONKay KAWVIKEC GUVETEIEG GTIS POPUAKOKIVITIKEG
QOPUOKEVTIKEG AAANAETOPACELS.

Tcavoudhofipn

Me Bdon to omoteléouata UaG HEAETNC XOPNYNONG €QAmas dOGNC amd GTOUNTOS UWVKOPALVOLATNG
HOQETIA Kot EVOOPAEPLOG YKAVOIKAOBIPNG OTIG CUVIGTOUEVESG HOCELG KOl TOV YVOOTMV EMOPACEDVY TNG
VEQPIKNG OVCAEITOVPYIOG OTI PUPUOKOKIVITIKY TNG LUKOPAIVOLATNG LOQeTIA (PA. mapdypapo 4.2) Kot



™G YKAVOIKAOPBIpNG, OvOUEVETOL OTL M TOLTOYXPOVY YOPNYNOT OVTAOV TOV 000 mopaydviwv (Tov
avToyoviloviol Yoo Toug UNYOVIGHOVS TG VEPPIKNG COANVOPLOKNG ATEKKPIoNG) Oa el cav
amotélecpa avénoelg otig ovykevipmoelg ¢ MPAG kot g ykavouwoPipng. Aev avouévertal
ONUOVTIKT TPOTOTOINGT| OTI POPUAKOKIVITIKT TOL MPA Kot dev amatteitol Tpocapoyn tng 600mg Tov
Myclausen. Xe aocBeveic pe veppikny dvoletrtovpyioa mov Aappdvovv tavtdypove Myclausen xon
ykavowAoPipn N mpoedpuaxkd g, mY. PoAykovoikAoBipn, ot cvoTtdoelg yw T d00M  TNG
ykavowAoPipng Ba mpénet va tnpodvTon Kot ot 0cBeveig Oa Tpémel va mapakolovBodvTal TPOGEKTIKA.

Amd GTOUATOS AVTIGUAAMTITIKG

O1 QOPLOKOSVVOIKEG KO QUPUOKOKIVITIKEG 1O1OTNTEG TOV OO GTOUTOS OVTIGVAANTTIKAOV OV
EMNPEACTNKAV GE KAVIKA GNUAVTIKO BaBpd amd T cuyyopnynon LuKo@avordtng poeetik (BA.
eniong mapdypaeo 5.2).

Pipopmikivn
Xe aobeveic mov emiong dev Aapfdavovy KukAloomopiv, 1 GLYXOPNYNOT| TOL HVKOPAVOAATNG LOPETIA

Kol NG prpapmikivig eiye o¢ amotédespa pio peimon oty ékbeon tov MPA (AUC 0-12 ) and 18 %
o€ 70 %. Zvviotaton va topakoiovbovvrol ta eninedo ékBeonc tov MPA kot va mpocappoletar ) 66om
tov Myclausen avtictoyya dcte vo dStotnpeitarl 1 KMVIKY OTOTEAECUATIKOTNTO OTAV 1 PLPOUTIKIV)
Yopnyeitan TavTOYPOVAL.

ZeBerauépn

Meiwon otig Cuax Kot AUCq.12n Tov MPA xatéd 30 % xor 25 % avrtictowyo, mopatmprinke otav
HUKOQAIVOLATN HOQETIA cuyyopnynonke pe cePerapépn yopic Kabolov KAMVIKEG EMATOCEIS (TT.Y.
ATOPPIYT] LOGYEVUATOG). ZVVIGTATAL, EVTOVTOLS, VA, Yopryeitan To Myclausen tovAdyiotov pio dpo mTpiy
N TPEIS dPEG LETE T AW TNG oePerapEPNS DOTE Vo eAayloTonomBel 1) ETidpaoT o TNV amoppOENoN
tov MPA. Agv vtdpyovv dedopEVA Y10l TN LUKOQOVOAATT) LOPETIA Kot GALD OECUEVTIKE TOV POGPOPOV
€KTOC NG oePerapépnc.

Taxpdpovg
& OMOOEKTEG NAATIKOY LOGYEVUATOC OV EEKIVNOOV IE LVKOPAIVOALTN HLOPETIA Kot TOKPOAUOVE, 1)

AUC ka1 1 Cmax tov MPA, tov evepyol petafoiitn e LuKOQPAIVOAATNG LOQETIA, OEV ENNPEAGTIKOV
OTUOVTIKA amd TN SuYXopNyNon He taxpoApovc. e avtibeon, vanpée nepimov 20 % avénon g AUC
TOV TAKPOAMUOVG OTOV YOPNYNONKAV emAVEIAUUEVES OCEL LUKOPOIVOAATNG LOPETIA (1,5 g dVo popég
NV NUEP) o€ 0oOEVEIC-0MOOEKTEG NTOTIKOD LOGYEVUATOG TTOL AdpPavay takpoipove. Ev todtolg, og
OTOOEKTEG VEPPLKOD LLOGYEVIOTOG 1] GUYKEVIPMOOT] TOV TAKPOAOVS € PAVNKE VoL LETAPAAAETAL OO TN
poko@avordtn poeetid (BA. emiong mopdypago 4.4).

Eupoia amd {dvreg opyaviopnong

Ta gppoha and {dvieg opyavicuovg de Ba mpémel va yopnyovvtal oe acbevelg pe datapaypévn
avocoAoYIkT aravimon. H ardvinon tov avticouatog oe dAha eufodiia umopel vo gival Erattouévn
(BA. emiong mapdypogo 4.4).

Houdwotpikde TAnbovoudc
Meréteg aAAnientidpaong Exovv dievepynOel povo oe evAAIKeC.

TBavéc oAniemidpaocelg

H tovtdypovn yopriynon mpoPevesione Kot HUKOQOWOAGTNG HoQeTih o mOfKove avédvel oto
tputhdoio v AUC tov MPAG oto mAdopa. Eropévmg, GAlec ovsiec mov gival yvwaotd 0Tt vepictavtol
VEQPIKT] COANVOPLOKT OTEKKPIoN pmopel va avtayovifovtor pe to MPAG, kol g €k To0Tou Vo
ALEAVOLV TIC GUYKEVTPAOGCELS 6TO TAAGHO ToV MPAG 1 TG GAANG 0VGiag TOV LEICTATAL COANVOPLUKT
AmEKKPLON.

4.6 Tovipétra, kOMoN KO Yorovyio

IMuvaikec og avomopay®yKn nAKio




H xdnon xotd ™ Aynm ¢ ULuKOQOIVOAATNG TPEMeEL Vo amopevyetal. Emopévmg, ot yuvaikeg oe
avamopaywykn nikio B Tpémel va xpnoIHoTotohy TOLAGYIGTOV i aElOTIOTN LOPPT OVTICOAANYNG
(BA. mapdypago 4.3), mpwv and v Evapén g Oepaneiog e Myclausen, katd t didpkeila tng Oepameiog
Koty €61 efdouddeg petd T dtakomn tng Oepameiag, ektog edv 1 amoyn ivor 1 pEB0S0G AvTIGLAANYTG
oV &gl emieyel. AVO GUUTANPOUATIKES LOPPES OVTIGVAANYNG TOVTOYPOVO TPOTLUAOVTOL.

Kvnon

To Myclausen avtevosikvotar Katd tn Odpkewo G KONONG €KTOG €6V OV VIAPYEL KOTAAANAN
evaAlokTikn Oegpameia yioo TV TPOANYM TG andppyne pooyevpatos. H Oepaneia dev o mpémel va
Eexva xopic vo TpookopileTal apynTiKO amOTEAEGLO SOKILAGIOG KOG TPOKEWEVOL VO ATOKAEIOTEL
N axovcla xpnon otnv Kimon (BA. mapdypaeo 4.3).

O1 yuvaikeg acbeveig og avamopaymykn niio tpémel va yvapilovy Tov avénpévo kivouvo amoBoing
KOl GUYYEVAV SUOTAACLOV otV opyn TG Oepamelog Kol TPEMEL VO EVIUEPDVOVTOL GYETIKA LE TNV
ATOPLYN KO TOV TTPOYPOUUATIGHO TNG KUNONGC.

[pw and v évapén g Bepaneiog pe Myclausen, ot yovaike oe avomapaymyikn nikio o Tpénet va
€xovv 6vo opvNTIKEG SOKIUOGIES KOMOMG 0poL 1| ovpwv pe gvacOncia tovAdyotov 25 mIU/ml,
TPOKEWEVOD VO OTOKAEIGTEL 1 aKkovole €kfeon evog euPpvov GTI HUKOQOIVOAATT. XVVIGTATOL VO
devepyeitar n 6gvtepn dokipocio 8 - 10 nuépeg petd v TpmTn doKipocio. o LETANOGYELGEIS AmTO
amoBavovteg 60tec, av dev givan duvarh N de&aywyn 6vo dokipacidv pe 8 - 10 nuépeg peta&d Toug,
apwv amd v évapén e Oepomeiog, (AOY® TOL YpOVOL NG OOEGIUOTNTOC TOL OPYHEVOL
UETAPOGYEVOTG), TPETEL va. dtevepynBel apéomg dokpacio kdnong Tpv amd v Evapén g Bepomeiog
Kol emmAéov dokun 8 - 10 nuépeg apyotepa. Ot dokipaciec Kimong Ba mpénet va emavorappavovton
OT®G amOLTEITOL KAWVIKA (7). HETA OO ovOPOPE OTOGONTOTE J10KOMNG OTNV aAvIIcVAANYT). Ta
amoteléopata OOV TOV dOKIUACIOV Kinong 0o mpénet va cu{ntovvtal ue v acbevr. Oa mpénel va
dtvetan otic acbeveic n odnyia va cupfoviedoviol AUESHOE TO YIOTPO TOVGS, EAV TPOKOYEL KON GT.

H puokopawvoldtn eivor pio woyvpn tepotoydvog ovoia yuo. tov dvBpwmo, pe avénuévo Kivouvvo
AVTOUOTOV ATOBOADV KOl GUYYEVAOV OVGTAAGLOV GTNV Tepintorn £kbeong katd T OldpKeEd NG
Konong:

. ‘Exovv avagepbel avtopateg anoforés oe mocootd 45 émg 49% tov eykdmV yovaukdv mov
eKTEOMKAY GE LVKOPAIVOLATN LOQETIA, GUYKPLTIKY LE TO AVOPEPOUEVO TOGOGTO ueTald 12 kot
33% oge acBeveic pe LETAROOYELOT] CLUTAYDV OpYAveV, ot omoiot éAaPav Bepameio pe dAla
OLVOGOKOTAGTOATIKA EKTOG OO T1 LUKOQOIVOAATI LOQETIA.

. Me Bdaon Piproypaeikéc avagopés, dvomAaciec cuvéfnoav oe mocootd 23 émg 27% twv
yvevwnoemv (OVIMV VEOYVMV GE YUVOIKEC TOV EKTEONKOV GTN LUKOPOLVOANTN UOPETIA KOTA TN
duapketa g Kumomng (cvykprtikd pe 2% émg 3% 1wv yevvinoemv {OVTOV VEOYVOV GTO GUVOAKO
mnbvopd ko pe mepinov 4 émg 5% tv yevwnoewv (OViov veoyvav oe acbeveig e
UETAPOGYEVCT] GLUTAYDV 0PYAV®V oL EAaf oy Oepameio e GALN 0VOGOKATAGTAATIKG, EKTOG OO
TN HUKOQPOIVOAATY LOPETIA).

Yuyyeveic duomhacieg, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV OVOPOPDY TOAAATADY SVGTAUCIOV, £xovV TapatnpnOel
HETE amd TV Kuklogopio Tov Qopurakov og Toudld acevav mov elyav extebel oe Myclausen katd )
SuIpKEIL TNG KUMONG O GLVOLOCUO HE GAA0 ovocoKataoToATikd. Ot axdAovbeg dvomiaocieg
ava@EPONKayV pe HEYOADTEPT GLYVOTNTA:

. Avoporieg 1ov OTOG (1., U1 PUGIOAOYIKOG GYNUOTICHOG 1 amovsio E5m wTdg), atpnoic Tov £
aKOVOTIKOD TOPOV (LEGOL WTOG),
. Avomhocieg Tov TPOCOTOV OTMC YEEOTYIOTIA (AAYDYEIL0), VIIEP®IOGYLOTIO (AVKOCTON),

pKpoyvodio Kot pn GUGIOAOYIKT VIEPUETPT] OTOCTOCT) LETAED TOV OPOUAUIK®Y KOYY®V,
. Avopoiiec Tov 0pOoApL0D (TT.). KOAOPw),

. Svuyyevig kapdtomdBelo OmmC EAAEIUPOTO. TOL HEGOKOATIKOD KOl TOL UEGOKOIAOKOD
Soepdrypatoc,
. Avomhocieg TV SaKTUAWMV (TT.). TOAVIOKTLAIL, GUVOUKTVALM),

. Tpoyelo-otcopayikéc Suomlocies (wT.y. 01G0QayIKN atpncia),
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. Avomhocieg TOV VEVPIKOD GLGTHLOTOC OTTMC SIGYLIONG PAYN,
. Avoualieg TV veppahv

Emnpdcbeta, vapyouy HELOVOUEVEG OVOPOPES Y10, TIG aKOAOVOEC duoThaGieg:
. MipopBoipia,

. GLYYEVTG KVGTH YOPLOEWOOVS TAEYLLATOG,
. ayeVeSia TOL SLopavoDS dLopPAyLATOC,
. OYEVEGLO TOV OGPPNTIKOL VELPOU.

Meléteg oe {da katédei&av ToEIKOTNTU OTNV avamapayYikn kovotnta (PA. mapdypapo 5.3).

Oniocuog
[epropiopéva dedopéva delyvouv Tt To LUKOPAIVOAMKO 0&D ameKKPIvETOL GTO avBpMOTIVO UNTPKO YAAA.

E&attiag tov evdeyopévov cofapmdv avemBountov ovtidpacemy omd TO HUKOQAIVOAIKO 0D ota
nralovta Ppéen, To Myclausen avievdeikvotor oe untépeg mov nialovv (BA. mopdypapo 4.3).

Avdpeg

O mepropiopéves da0éoieg KAMVIKEG eVOEiEElg dev DTTOSEIKVIOLVY ALENEVO KIVOLVO SUGTANGIDV 1|
amofoAng petd amd £xbeomn Tov TOTEPU GTN LVKOPOAIVOAIKT] LOPETIA.

To MPA givat éva 1oyvp6 tepatoyovo. Aev givor yvawotd edv o MPA vrdpyetl oto onéppa. Yrnoloyiopol
7ov Pacilovion og dedopéva pe Paon ta {da deiyvouv OtTL 1 péyiotn mocdtta MPA nov Ba propovoe
evoeyouévmg va petapepbel oe yovaiko givarl 1060 younAn mov Bo ntav aribavo va éxel enidpacn. H
poko@awvoldtn €xet oeybel Ot givarl yevoto&ikn| ot peléteg oe (DA GE GLYKEVIPADGELS TOL
vrepPaivouy Tig Bepamevtikéc ekBéoelg Tov avBpdmov povo pe pikpd meplldpla, Tol OGTE Vo PNV
amoKAEIETOL TANPAOC O KIVOLVOC YEVOTOEIKMV EMOPACEMY GTA GTEPUATOL®APLO.

Emopévog, cuviotdvior ta akdAovBo mponmrikd pétpa: cefovalkd evepyol avdpeg acbeveic 1 ot
YOVOIKEG GUVTPOQPOT TOLG CLVIGTATAL VO ¥PNGUOTOLOVY A&IOTIGTN AVTIGCOAANYN KATA TN O1APKELD TNG
Oepameiog Tov Gvopo acbevoic Kot Yo ToLAGYIoTOV 90 NUEPEG LETA TN OLUKOT TNEG LVKOPUIVOLATNG
poeetid. O dvdpeg acbheveig oe avamapaymyk nhkio o Tpémel va gvnuepdvovtol kot vo culntovv
L€ KOTOPTIGUEVO ETAYYEAUATIO VYELOG TOVG TTBOVODS KIVOUVOLG OmOKTNOTG EVOG TOdL0V.

Tovipdtra

H pvkopawvoldt poetid dev giye kapio exidpaon ot YOVIUOTNTO OAPCEVIKOV ETUO®V GE OO TOL
otopatog dooelg émg 20 mg/kgmuépa. H cvotnuotikn ékbeomn oe avth ™ 6001 avTitpocmnrevel 2 - 3
©opEg TNV KAMVIKY £KBeon 6T cuVIeTOUEVT KAVIKY 000T TV 2 g/Muépa o 0oOeVEIS [le HETOUOGYELON
veppoD kot 1,3 - 2 popég v KAMvikT kbeom 6N cuVIcTOUEVT KAVIKT 066N TV 3 g/muépa oe acbeveig
UE UETAPOCYEVOT] KOPIAG. e Uiol LEAETT) YOVILOTNTOC KOl OVOTOPAY®YNG TOV TPOYUATOTOMONKE 08
Onivkovg emipvg, amd TOL otopoTOg Od0celg tv 4,5 mg/kgMmuépa mpoxdiecav dvomiacieg
(ovumeptiapPoavouévng g avoeBoipiog, g ayvabiog kol tng LVIPOKEPAAING) OTOVS ATOYOVOLG
TPMOTNG YEVIUG amovoia To&ikotntog ot untépa. H cvomuoatikn éxbeon og avtr ™ 8don ftav mepimov
0,5 @opéc v KAMvikn ékBeomn ot cuviotOpevn KAk 66om Tov 2 g/muépa ot aocBeveig pe
petapocyevon veppov kot mepinov 0,3 popég v KAVIKY £kBEON OTI GUVICTOUEVT KAIVIKY dOCT| TV
3 gmuépa oe acbleveic ue petapdoyevon kapdidg. Koupio emidpoacn ot yovuotnte 1M oTIC
AVOTOPOY Y IKEC TOPOUETPOVS OEV NTAV EUPOVIG OTIC UNTEPES T OTNV EMOUEVT] YEVIAL.

4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD U UVIIULATOV

H pokopowvoldtn poeetih €xel pétpla emidpacn otV  KOVOTNTO 00NYNomg Kol YEPICUOV
pnyovnuéToy.

H pokogawvordtn poeetih pmopel vo mpokaiéost vvniia, cvyyvon, {dAn, tpdpo 1 vrdtacn Kot

GUVETMC 01 000gVEig GUVIGTATOL VO SIVOLV TPOGOYT KATE TNV 0dNyNoN 1 TN YPNHON UNYovnUdTOV.

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES
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Lepiinyn tov mpoil aopdleias

Awgppora (¢mg 52,6%), Aevkomevia (Emg 45,8%), Paktnprokég Aouméels (Emg 39,9%) kot Epetog (Emg
39,1%) NTov avALeSa OTIS O GLYVES KauM coPapés avemBOUNTES EVEPYELEC TOV GUGYETIGTIKAY LE T
YOPNYNOT LUKOPAVOLATNG LOPETIA GE GLVOVAGUO [E KUKAOGTOPIvY KOl KOPTIKOGTEPOEWDN. Y ThpyovV
evOEI&ELC Y10, LYNAOTEPT) GLYVOTNTA OPICUEVOVY TOTTOV AoumEemv (PA. mapdypapo 4.4).

Kozdloyoc avemBountwy evépygiec vmo (oppn Tivako,

Ot avemBOuNTEG EVEPYELES , OO KAVIKES SOKIUEG KOl 0T EUTELPia. LETE TNV KVKAOPOpia, Tapatifevtal
otov Ilivaxa 1, coppova pe v katnyopia opydvov cvotiuatog kotd MedDRA (SOC) pali pe tig
ouyvotNTéS Tovg. H avtiotoyyn katnyopio cuyvdtrag yuo kébe avemBountm avtidpaon Paciletor otnv
axoAovin cvppacn: oAb cuyvéc (=>1/10), cvyvég (=1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=1/1 000 €wmg
<1/100), omdvieg (=1/10 000 ¢wg <1/1 000) ko oAV omdviec (<1/10 000) Ko dyvmatng cuyvoTNTag
(dev pmopel va exktiunBel amd ta Swbéciua dedopéva). AdY® TV HEYOA®V SlQOp®V OV
mapoTnPHONKaY ot GLYVOTNTA OPIGUEVAOY AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GE OLAPOPES LETOLOGYEVTIKEG
gvdeilelg, M ovyvotnTo Tapovclaletal EEx®PIoTd Yo 0o0EVELG UE VEQPIKT, MITATIKY Kol KOPOI0KN

LETAPOGYEVOT).

Iivaxag 1 AvemO@ounteg evépyereg

AvemOountn evépyera Merapdéoyevon Merapbéoyevon Merapboyevon
(MedDRA) VEQPOV NraTog Kopovdg
Katmnyopia/ opyavikd cocstnua

Zoyvétmra Suyvétra Xoyvotnra
AondEELS KUL TAPUGITACELS
Boaxtplokés LotudEeic IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
MuknTooKEG AOUDEELG Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Aouaéelc omd Tpwtdlma Oy ovyvég Oy ouyvég Oyt ovuyvéc
loyeveig Aowméeig IToA cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Neomhdopota koion0n, kako0n ko pn kaBoprlopeva (repriopfdvovror KOOTEG Kol TOAVTO0ES)
KoAonbeg veomhaopo déppatog Yuyvég Xuyvég Xuyvég
Aéppopo Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ouyvéc
AguQoHTEPTANGTIKN SLATOPOYN Oy ovyvég Oy ouyvég Oyt ouyvéc
Neomhoopo Xuyvéc Xuyvéc XuyVvEC
Kapkivog déppatog Xvuyvég Oy ovyvég Xuyvég
AlTopoyES TOV ULOTOMTIKOD KOl TOV AEUOIKOD GUGTIILOTOG
Avopia IToAd cuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
Auyng epvbpoxvtTopikn ariocio Oy ovyvég Oy ouyvég Oyt ouyvéc
AVemAPKELDL TOV LVEAOD TMV 0GTAOV Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Exydumon Xuyvéc Xuyvéc [ToAVd cuyvéc
AguKoKOTTOON Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Agvkomevia IToAd cuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
ITavkvttaponevia Zuyvéc Zoyvéc Oy ovyvée
Yevdoréppmua Oy ouyvég Oy ouyvég Xuyvég
®popPonevia Zuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Awtapoayés Tov petafoiopov Kol tne 0péyng
O&émon Zuyvéc Zoyvéc IToAb cvyvéc
YrepyoAnotepoiaipia [ToAd cuyvég Xuyvég [ToAd cuyvéc
Yrepylokopio Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Yreprohopio Zuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Yrephmidoipio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvég
YroaoBeotionpio Zuyvéc IToAD cuyvéc Xuyvéc
YrokaAopio Zuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
Y mopayvnolopio Zuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Ymopmopopatpio IToAb cuyvég [ToAb cuyvég Xoyvég
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AvemOOuntn evépysro Merapbéoyevon Merapbéoyevon Merapboyevon
(MedDRA) ve@pov NTOTOG KOpoLag
Katmnyopia/ opyoaviko coetnpa

Zoyvémra Zoyvémra Xoyvotnra
Yrepovpryoio Zuyvég Zuyvég [ToAd cuyvéc
Ovpikn ApBpitida Xuyvég Xuyvég IToAV cuyvéc
Zopotiko Bapog uetmuévo ZoyveéC 2uyvéc 2oyveéc
Poyotpikés drutapayég
2VYYVTIKN KOTAoTOOoN Zuyvég IToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Kotdbiyn Zuyvég IToAd cuyvég [ToAY cuyvéc
Avzvia ZoyvEC IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Aéyepon Oy ovyvég 2uyvéc IToAb cvyvéc
Avyyog Zuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
YK€W U QLUGLOAOYIKN Oy ovyvég Zuyvég Xuyvég
AwTapay£s TOL VEVPIKOU GLGTHNOTOS
74N 2uyvéc IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc
Kepaialyia IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc
Yreprovia Zoyvég Xuyvéc [ToAd Guyvéc
HopacOncio Tuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
YrmvnAia Xuyvég Xuyvég [ToAd cuyvéc
Tpdpoc 2uyvéc IToAD cuyvéc IToAb cuyvéc
Xrocpudg Zoyvég 2uyvéc Xoyvég
Avocyegvcia Oy ovyvég Oy ovyvég Xuyvég
Kapowkéc owatapayéc
Tayvkapdio | Xuyvég | [ToA cuyvég | [ToAd cuyvéc
Ayyerokég oruTapuyésg
Yréptoon IToAd cuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Yrdtaon Tuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Agpnpoxnin Oy ouyvég Oy ouyvég Oyt ouyvég
DAePkn BpduPmon Yuyvég Xuyvég Xuyvég
AyyelodlooTodn Yuyvég Xuyvég [ToAVd cuyvéc
AWTopoyES TOV GVUTVEVGTIKOD GLUGTHILOTOG, TOL ODPUK KO TOV HEGOOMPAKLOV
Bpoyyextacio Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ouyvéc
Bnyog IToAd cuyvég [ToA cuyvég [ToAd cuyvéc
Avcnvola [ToAb cuyvég [ToAV cuyvég [ToAVd cuyvéc
Atdueon mvevpovondOeia Oyt ouyvéc [ToAV omdvieg IToAV omdvieg
Y7rel®wKkoTik] GLAAOYN Tuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
[Tvevpovikn ivoon [ToAV omdvieg Oy ovyvég Oyt ouyvéc
AlTopoyéS TOL YOGTPEVTEPIKOD GUGTILATOG
Atditaon g Kothiog Xuyvég [ToAV cuyvég Xuyvég
Kotloxo dhyoc IToAd cuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
KoAitida Tuyvég Suyvéc Suyvég
Avokoilotnta [ToAd cuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
Meiopévn 6peén Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Augppola [ToAbd cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Avoreyia IToAb cuyvég [ToAb cuyvég IToAb cvyvég
Owcopayitida Zuyvéc Zoyvéc Xuyvéc
Epuyn Oy ovyvég Oy ovyvég XuyveEg
Metewpiopog Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
laotpitida Zoyvég Zoyvég Xoyvég
Awoppayio TOL YOGTPEVTEPIKOV GOANVO Zuyvéc Zoyvéc Xuyvéc
E\xoc¢ tov yootpevteptkod cowAnva Zuyvéc Zoyvéc Xuyvéc
YreprAacio 1oV 0OAOV Zuyvég Yuyvég Yuyvég
Elebg Zuyvég Xuyvég Xuyvég
E&élkmon Tov 6TOUATOG 2oyvég Zoyvég Xoyvég
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AvemOOuntn evépysro Merapbéoyevon Merapbéoyevon Merapboyevon
(MedDRA) ve@pov NTOTOG KOpoLag
Katmnyopia/ opyoaviko coetnpa

Zoyvémra Zoyvémra Xoyvotnra
Noavtia [ToAbd cuyvég IToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
[oykpeatitida Oyt ouyvég Xuyvég Oyt ouyvée
XropoTitidn ZoyveéC 2uyvéc 2oyveéc
‘Epetog [ToAbd cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
AwTopoy£S TOV GVOGOTOUTIKOD GLUCTHIATOG
YrepevoicOnaoia Oy ovyvég Zuyvég Xuyvég
AVOQUAOKTUKES AVTIOPACELS Mn yvootig Mn yvootig Mn yvootig

GLYVOTNTOG GUYVOTNTOG oLYVOTNTOG
Yroyaupoacooipvorpio Oy ovyvég [ToAV omdvieg [ToAV omdvieg
Awtapoy£s TOV NTOTOG KOL TOV YOANQOp®V
AMKOAKY) 0oQaTAoT ailaTOg aVENUEVN Xuyvég Xuyvég Xuyvég
FoAoxtikn aQLOPOYOVAOT aipatog | Xuyvég Oy ovyvég [ToAv cuyvéc
ovénpévn
Hratikd évlopa avénuéva Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Hrartitida Xuyvég [ToAd cuyvég Oyt ouyvég
YrepyoiepuOpvario 2oyvEC IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
‘Tktepog Oy ovyvég 2uyvéc Xoyvég
Awtopoyfs TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV LGTOV
Axun Tuyvég Suyvéc [ToAd Guyvéc
Alomekia Xuyvég Xuyvég Xuyvég
E&bvOnua 2oyvEC IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Y7reptpoia 6£pUOTOC Suyvég Suyvég [ToAd Guyvéc
AwTopoyfS TOV PVOGKELETIKOV GVOTHIATOS KOL TOV GUVOETIKOV LGTOV
ApOpairyia Tuyvég Suyvég [ToAd Guyvéc
Muikn| advvapio 2oyvEC 2oyvEC IToAb cvyvéc
AlTOpayES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOQIPMV 00®OV
Kpeatwvivn aipoatoc ovénuévn Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Ovpia aipotog ovénuévn Oy ouyvéc IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Awatovpio IToAd cuyvég Xuyvéc 2VyVECG
Neppikn dvciettovpyia Yuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
Ievikég draTapoyés Kol KATAOTACELS TS 0000 yopiiynong
E&ac0évion IToAd cuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Piyn Tuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
Oildnpa IToAb cuyvég [ToAb cuyvéc [ToAd cuyvéc
Knin Yuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
AicOnuo koaxovyiog Toyvég 2uyvéc Xuyvég
Alyog Tuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
MMvpe&ia IToAd cuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
0&H preypovddeg ouvopopo mov oyetiCetar | Oyt ouyvég Oy ovyvég Oyt ovyvég
LE avaoTOAElS de novo ohvheong movpivng

LHeprypogpn emireyuévav avembountwv aviidpacswy

Koxonbeieg

Acbeveic mov akoAovBolv OepamenTiKy 0y®YN LE OVOGOKATAGTUATIKOVS TOPAYOVTEG XPTCLLOTOIDVTOS
GUVOLOCUOVG QUPUOKEVTIKMOV TPOIOVI®MV, CULUTEPIAGUPOVOUEVIG TNG HVKOQOIVOAATNG LOQETIA
SwTpéyovv avénpévo Kivouvo va TOPOLGLICOVY AEUQ®UOTE KOl GAAEG KakonOeleg, 101aitepo TOV
dépuotoc (PA. mapdypago 4.4). Asdopéva, acpirelag TPLOV TV og acbeveic mov elyav voPAnbei oe
HETAPOGYEVOT] VEPPOD KOl KOPOIIG OV AMEKAAVYOAV UM OVOUEVOUEVEG UETOPOAEG OTN GLYVOTNTA
eUPAvIoNg KoKkonoelag, cuykpitikd pe to dedopéva evog tovg. Ot acbeveig mov elyav vmoPinbei og
UETAPOCYEVOT] YTOTOC NTOV VIO TAPOKOAODONGN Yoo SAGTNUA EVOG TOVAAYLIGTOV £TOVG, WKPOTEPO

OLMG TOV TPLOV ETDV.
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Ao lerg

‘O)ot ot aoBeveig mov Edafav Bepameia e 0VOGOKATASTAATIKG S1ATPEYOVY CLENUEVO KIVOLVO EUPAVIONG
Baktnplokdv, 10YEVAV Kol LOKNTIOCIK®V AOUOEE®Y (OPIGUEVEG OO TIG OTOlEg UTOPEL VL 0O YHGOLY
oe Bavameopo éxPaocm), cvumeprrapPovouévev ekeivov mov mpokoiodviar amd guKaPLKOVS
TOPAYOVTES Kol emavevepyomoinor Aovlovoviov wdv. O kivduvog avtdc avédvetal Pe TO GUVOMKO
AVOGOKOTAGTOATIKO @optio (PA. mopdypago 4.4). Ov wo ocoPapég Aowméelc Ntav M onym, M
meprrovitida, n pnviyyitda, n evéokapditida, 1 pupatioon kot 1 dromn pukofaktnplokn Aoipmén. Xe
gleyyopeves kKAMvikég peréteg acBevmv mov giyav vroPAndel oe peETALOGYELGT VEPPOD , KAPALAG Kot
NTOATOG Kot fTav VIO TOPAKOAOVON O™ Yo 1 TOLAGYIGTOV £T0C, O GLYVOTEPQ EUPAVILOUEVES EVKOPLOKEG
roméelg oe acBeveig mov AouPdavovv pvko@avordtn HoeeTiA (2. g M 3 g nuepnoing) pe dAla
OVOGOKOTOGTOATIKA — Mtav  PAEVVOYOVOOSEPUOTIKY)  KOVTVTiOGY,  loupio/covopopo  CMV
(kvtTapopeyaroiod) kot amhog Epmng. H avaloyia tov acBevav pe wpio/covopopo CMV ftav 13,5 %.
[epmtmoeig oyetilopevng pe tov 10 BK veppomddetag, 0nmg eniong kot tepntdoels oyeTilONeEVNg He
tov 16 JC mpoiovoog morvestiakrg AevkoeykeparondBeiag (PML), éxovv avapepbel oe aobeveic mov
élofav avoGOKOTAGTAATIKA, GUUTEPIAUUPOVOUEVNS TG LUKOPOIVOLATNG LOPETIA.

Arozopoyég aiuaTog Koi AEUPLKOD CVTHUOTOS

Ot xuttoponevieg, copmePAAUPavoLEVNG TNG AeVKOTEViaG, Tng avarpiog, g Opopfomeviag kot g
TOVKVTTOPOTEVING, Eivol YvmaTol Kivovvol Tov oyetilovtal Pe T LOKOQOIVOAGTN HOPETIA Kot pmopel
vo 001 yNoovy 1 vo, GuUPdAovY otV gueavion Aowméewnv kot apoppayimv (PA. [oapdypago 4.4).
Axokklokvttapotpio kot ovdeteponevion Exovv  ovapepBel. Emopéveg, ovviotdtolr 1 TOKTIKY
mapoakorlovinon Tov acbevaov mov Aoufdvouv pokopatvoldtn poeetih (PA. mapdypago 4.4). ‘Exouvv
avaQepPOEl TEPITTMGEIC AMAUCTIKNG OVOLLIOG KOl AVETAPKELNG TOV HVEAOD TMV 06TMV o€ acbeveig Tov
élaPav Oepamneio pe poKo@otvoAdtn LoeeTiA, opiouéves and Tig onoieg NTav Bavatmedpes. Ilepurtdoeig
apyovg epvBpoxvtTapikig poeikng aniaciog (PRCA) éxovv avapepbei oe acbeveic mov vrofdilovion
o€ Oepameio pe LUKOQAVOAATN HOQETIA (BA. mapdypao 4.4).

MeUOVOUEVES TEPITTMGELS OVMDUOANG LOPPOAOYING TV OVIETEPOPIA®Y, CUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG
eniktnng avopoiiog Pelger-Huet, éyovv mapatnpnBel oe acBevelg mov akolovBovv aywyn pe
HUKOQOIVOLATN HOQETIA. AVTEC oL aAlayéc dev oyetiCovior pe SloTapaypévr Agltovpyia T@V
0VOETEPOPINMVY. AVTEC OL AAANYEC EVOEYETOL VO, VTTOSEIEOVV L0l KOPLETEPT] GTPOPT GTNV MPILAVOT| TOV
OVLOETEPOPILMV GTIC OUOTOAOYIKEG EEETATELG, Ol OTOIEC UMOPEL ECOUAUEVA VO EPUNVEVTOVV MG OTLLASL
Aolpménc 6e avoCOKATESTAALEVOVS 0oOEVELS OTTMG EKEIVOL TOL AOUPAVOUY HUKOPALVOLATY] LOPETIA.

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPIKOD

O1 mo cofopéc yootpevieptkés datapayés NTov N eEEAKOOT Kot 1 doppayio mov givar yvwotol
kivduvor mov oyetiCovior pe TN UOKOPOLVOAGTN HOQETIA. LTOUATIKA, OIGOQUYIKA, YOUOTPIKA,
OMOEKASAUKTVALKE KOl EVTEPIKA EAKT] TOV GLYVA TEPITAEKOVTOL 0TO aoppayio, KOS Kot UaTEUEST,
HEAOLVOL KOIL OLLOPPOYIKES LOPPES YOOTPITIONG Kol KOAMTIONG, avapépOnkay cuyvd Kotd 1 S1apKELL TV
Bacikdv KAvik@v dokiudv. Ol o KOWEG YASTPEVTEPIKEG OLUTAPAYEC, OGTOGO, NTAV 1 SLapPoLd, N
vavtio kot o éuetoc. H evdookomikn Oiepedvnon aclevov pe didppoto oyetilOuevn pe
LUKOPOIVOLATN LOQETIA EXEL AMOKAADYEL LELOVOUEVEG TEPITTAGELS OTPOPIAG EVIEPIKAOV AayvdV (PA.
Hapdaypapo 4.4).

YrepevoraOnoia
"Eyxovv avapepbei avtidpdoeig vrepevaicnciog, copumeplapuPovorévmy ayyYEOVELPOTIKOD OONUOTOG
KO OVOQUAGKTIKNG ovTidpaong.

Karootdoeig e konong, e Aoyeiag ko1 tg TEPIYEVVTIKNG TEPIOOOD

‘Exovv avagepbei mepiototikd avtopatng anofoAing oe acbeveic mov ektédnkav e HUKOQUIVOALTT
UOQETIA, KVpiwg KaTd To TPDTO TPiUNVO, PA. TOPdypapo 4.6.

20yyevels O10Tapoyés

"Eyxovv mopatnpndei cuyyeveic duomlacieg Hetd TV KUKAOQOPIK TOV QApPUAKOL, GE TOLdLA YOVEDV TOV

eKTEONKOY GE LUKOPALVOLAT LOPETIA 68 GLVIVAGHO UE GALD OVOGOKATAGTAATIKG, PA. TOpdypapo 4.6.

A10T0p0YES TOD AVOTVEDOTIKOD GVOTHUATOS, TOV Bwpako kol Tov Hecofwpdkiov
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Yrp&av LEPOVOUEVES OVOPOPES OLALECTG TVEVUOVOTAOELNG KO TVEVLOVIKTG Tvwong o€ aobeveic mov
AdpBovoy Muko@aivoAdtn HLoQeTIA 6e GUVOLOCUO HE GAAC OlVOCOKOTOGTAATIKA, OPIOUEVES OO TIC
omoieg eiyavBavatneopo éxPacn. Yanp&av eniong avapopés fpoyyektaciog o modid Kot EVAAIKEC.

A1070p0yES TOV AVOTOTOINTIKOD GOOTHULOTOS
‘Exet avagepbel vroyoppaceoupivarpio oe acbeveic mov Aappdavouv Mukogaivordtn po@etil oe
GUVOLOCUO UE GAAL OVOGOKOTOGTAATIKA.

Tevikég drotopoyés Kai KoTooTaaELS THS 000D YOPHYHONS

Oidnua, coprepLoUPoVOUEVOL TOV TEPLPEPIKOL OLONOTOC, TOV OWONUOTOG TOV TPOCOTOV KOl TOV
ONUOTOC TOV 00YE0VL, ovapépbnke mOAD ocuvyvd KoTd TN Oudpkeld TV Pocikov dokiudv. O
LVOGKEAETIKOG TOVOG OT®G M puakyic Kot 0 TOVOG GTO ANLUO Kol TNV TAGTY NTOV ENLGNG TOAD Guyvd
avaQEPOLEVOL.

To o0& @leypovddeg cvvdpopo mov oyetileton pe avactoleic de novo cvvBeong movpivng &yet
ePLypael omd v eumelpio LETd TNV KUKAOQOPiN MG pa Tapddosn TPOPAEYLOVMONG avTidpacT) TOV
oyetileTol Pe T LUKOPAIVOLATN LOQETIA KoL TO LUKOQOVOAIKO 08D, kal yapaktnpiletal amd TupeTo,
apBpadylo, apBpitda, poikd ToOvo Kot avEnpévoug delkteg AEYUOVIG. AVOQOPES TEPIGTATIKMV OTN|
Bproypapia £dei&av Ot emépyeton Tayeio Pedtioon PeTd T SIKOT TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG,

Eidwcoi thnBoouoi

Houdrozpixog winQvouog

Ye wo KAvikn peAétn emi 92 moudotpikov aclevav nikiog amd 2 émg 18 etdv 6Tovg omoiovg
yopnyobvtav amd otopatog 600 mg/m? puKoPavordTNG LOPETIA 500 Popéc TNV NUépa, TO 180G Kat 1
GLYVOTNTA TOV AVETIHOUNTOV OVTOPACE®Y NTOV YEVIKMOG TOPOUOLN TPOG eKEIvVOL TOV TapaTnpOnKay
o€ evilikeg aobeveic, ol omoiot AduPovay 1 g poko@avordtng Hogetil dVo gopég TNy nuépa. QoTd60,
T akOdAovBa oxeTilopeva e ) Bepomeia, avemBounTo copPdpate ATV GUYVOTEPH GTOV TOLSIATPIKO
mAnBuopd, Wwitepa oe mOOE NAKIOG KATO® TOV 6 £TOV, GLYKPITIKA LE TOLG EVIAMKES: dtdppola,
onyauio, Aevkomevia, avotpio kot Aoipmén.

Hliwuévor

O1 nAwiopévor acBeveic (= 65 etdv) pmopel YEVIKAOG Vo STPEXOLY QLENUEVO KIVOUVO EUOAVIOTS
avemOOUNTOV ovTIOPAcE®Y TOL OPEIAOVIOL GTNV 0vOGoKOTAGTOAN. Ot nAkiopévol acbeveic mov
AopUPBAVOUY LUKOPOIVOLATT HOPETIA G HEPOG OGS CUVIVOGUEVTG OVOGOKOTAGTOATIKNG BEPATEVTIKNG
ayoynsg, pmopel  va  datpéyovv  avénuévo  kivouvo  guedviong  opliopévev  AopdEemv
(ovumepriopPfovouévng ™mc dmMONTIKNG TV 16TOV VOGOL OTO KUTTOPOUEYOAOIO) Kol mOUvOV
YOGTPEVTEPTIKNG OUUOPPOYIOG KO TVEVIOVIKOD O101LOTOC, GE GUYKPLON UE VEOTEPX (TOLO.

Avopopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBovoroyodpevov avemBOUNTOV EVEPYELDV HETA TN XOPNYNOT AOEWNG KUKAOPOPING TOV
QOPUOKELTIKOD TPOTOVTOG eivarl onuoavtiky. Emitpémelr ) ovveyn mapokorobbnon g oyéomg
0PEALOVC/KIVOLVOL TOV (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. Znteitor omd Tovg emayyeAuatieg vysiog va
AVOPEPOVY OTOLEGONTTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG HECH TOV EBVIKOV GLGTNLOTOG
ovoeopdg mov meprypaestar oto Iapdptnua V.

4.9 Ynaegpoocoroyia

AvoQopEc VEPOOCOAOYING UE LVKOPALVOLATN LOPETIA Exouv ANEOel 0md KAVIKEG SOKIES Kot KATE, T
SLapKELN TNG EUTELPTIOG LETA TNV KVKAOQOPI TOV QapUdKov. L& TOAAEC OO QVTEG TIG TEPIMTMOGELS, OEV
ava@épOnKay avemBOuNTeg evEpPYElEG. Xe OUTEG TIG MEPMMTMOELS TNG VIEPOOCOAOYING OTIC OMOIES
ava@épOnKay avemBounteg evépyeles, To CUUPANATO EUTITTOVY OTO TAMICLO TNG YVOOTNG EKOVOG
ACPAAELOG TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Avopévetar 0Tt 1 VTEPOOGOAOYIO LE HLKOPALVOAATN MHOPeTiA o pumopovoe mBovdg va €xel ®¢
ATOTEALEGUO TTEPULTEPD KOTAGTOAN TOL CGVOCOMOITIKOY GUGTAUATOS Kot avEnuévn svmdbeln oe
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AOMEELG KO KATAGTOAN TOV LEA0D TV 00TV (PA. mapdypapo 4.4). Edv avartuybel ovdeteponevia,
n docoroyia Tov Myclausen Ba Tpénet va dtoukdmTeTal 1 Vo petdveTan 1 0601 (PA. Tapdypagpo 4.4).

H opodwlion e Ba Tpémet va avapéveTol v amopakpOveL KAMVIKG SNUOVTIKEG T0GOTNTEC TOV MPA 1)
tov MPAG. Ta amoAdpoto Tov yoAkod 0EE0C, OTMG 1 YOAEGTLPAUIVY, HLTOPOLV VA aToPAAAoVY TO
MPA pe t0 va HELMGOVY TNV EVIEPONTATIKY EMOVAKVKAOQOPIQ TOV Qopprdkov (BA. apdypoaeo 5.2).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptke 1O10TNTEG
DopprokobepameVTIKN KATNYOPi: 0VOGOKATAGTAATIKOL TapdyovTeg, kKmotkog ATC: LO4AAO06

Mnyavicpdc dpdong

H poxo@arvordrtn pogetid eivar o 2-popeoivoaifuiikog ectépag tov MPA. To MPA givan évag
EKAEKTIKOC, U OVTOY®VIGTIKOG KOl avaoTpEWIIOC avactoréag tg IMPDH kot cuvendg avactéAlet
v de novo 086 cHvBeoT g TOV VOUKAEDTIOIOV TNG Yovavoasivig xwpig evompdtoon oto DNA. Enedn
ta T- ko B- Agppoxittapa eoptdvion dpeca, 6060V apopd GTOV TOAAATAAGLOCUO TOVS, 0o TNV de
novo GUVOEST TOV TOVPVAV EVA GALOL THTTOL KVTTAP®Y UTOPOVV VO, XPTGLLOTOI0VV 0800¢ S106MGNC,
70 MPA éygl 1530p0OTEPT KUTTAPOGTATIKT dPACT ETTL TV AEUPOKVLTTAPOV O’ 0,TL GE GALN KOTTOPO.
Extég and v avactorn g IMPDH kot tnv enaxdéAovdn eEdviinon tov Aeppokvttdpov, to MPA
emnpealel emiong To KLTTOPIKA onueio EAEyyov mov gival vevbuva yio Tov HeTAPOAIKO
TPOYPOUUATIOUO TOV AEpPOKLTTAP®Y. ‘Exel kKotadetyei, ypnoyomoidviog avopomiva CD4+ T-
KotTopa, 6t to MPA petatomilel Tic HETOYPOPIKEG OPUCTNPLOTNTES GTO AEUPOKVTTOPA Old LioL
ALENTIKY KATAGTOOT 6€ KOTOPOAMKES dlepyacies GYETIKES e TO HETAPOAMGUO Kot TV emPicoon

001 YMVTOG OE 0L AVEVEPYT KATAoTOOT TV T-KUTTAp®Y, 6OV TO KOTTOPA KaficTavTol un
OVTOTTOKPIVOLEVO GTO GUYKEKPIUEVO OVTIYOVO TOUG.

5.2 ®@oppokoKivnTIKEG 1O10TTEG

Amoppoéonon

Metd Vv omd GTOUNTOC YOPNYNON, 1 LUVKOQOWVOAATN HOPETIA veioToTol Toyelol KOl EKTETOUEVN
amoppdPNoN Kol TANPN UETUPOMOUO TPV €10EADEL OTN GLOTNUATIKY KVKAOQOpio. GE &gvepyd
petaporitn, to MPA. Onwg amodeikvietor amd TNV KOTAGTOAN NG 0&glog amdppyng Hetd amd
LETAPOGYEVOT] VEPPOD, 1 ALVOGOKOTAGTUATIKT OpACT] TNG HUKOPAIVOAATNG LOPETIA oyetileTon pe ™
ovykévipmon tov MPA. H péon Prodrobeoiudmmra e amd GTOUATOC XOPTYOOUEVTS LVKOPALVOLATNG
poeetid, ooupovo pe v AUC tov MPA, eival 94 % oe oyéon pe v evooQAEBLa yopmyoduEV
poko@awvoldtn poeetih. H tpoen dev elye wopio emidpaocn oto Pabud amoppdenong g
puko@avorldg poeetih (AUC tov MPA) ov yopnyndnke e docelc tov 1,5 g d0o popég v nuépa
o€ aobeveig mov giyav vroPfAnbei oe veppikn petapdcyevo. 261060, 70 Crax ToV MPA petmdnke katd
40 % mapovoia Tpoens. H pukopoatvoldtn Hoeetil dev eival CUGTNUATIKAOG LETPTCILT GTO TAGGCLLOL,
HETA TNV 0O GTOHATOG XOPTYNON.

Kozavoun

Q¢ amOTEAEGHO TNG EVIEPONTOTIKNG EMAVOKLKAOPOPIQG, TOPATNPOVVTIOL cLUVNO®G OEVTEPOYEVEIC
avénoelg g ovykévipmong Tov MPA 610 mAdoua o€ mtepinov 6-12 dpec petd ) d6on. Mia peimon
™m¢ AUC tov MPA g téEng tov 40 % mepimov, oyetileton e m cvyyopniynon yoreotvpapivng (4 g
TPEIG POPEG TNV NUEPT), YEYOVOG TTOV VTOOEIKVOEL OTL LIAPYEL VO CNUAVTIKO TOGO EVIEPONTATIKNG
EMOVOKVKAOQOPTLOG.

Y& KAWVIKMDG GYETIKEG GLYKEVIPOGELS, T0 MPA decuedetan o mocoatd 97 % pe m Aevkouativi Tov
TAACLATOG.

Koatd v tpdyun mepiodo petd ) petapocygvon (< 40 nuépeg petd m petapdcyevon), ol acheveic
7oV giyav VITOPANOEL o€ VePPIKT, KOPILaKY KoL NIOTIKY LeTapudoyevon siyav péoeg Tuég tmv AUCS
tov MPA mepinov 30% youniotepeg kot g Cmax mepimov 40% yapnAdtepeg CUYKPITIKA LE TV
OY1UN HeTd TN HETOUOGYELOT TTEPINdO (3 - 6 UVEG LETA TN LETAUOCYEVCT).
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Biopetooynpaticpdc

To MPA petaforileton xvupimg amd ) yAvkovpovikn tpoveeepdon (toopopeny UGT1A9) mpog
OYNUOTICUO aveEVEPYOD QavOAlkoD yAvkovpovidiov tov MPA (MPAG). Invivo, to MPAG
petatpénetal wicw og ehevbepo MPA pécm g evieponmoTIKnG EMavVOKLKAOPOpiag. Zynuotiletal,
eniong, éhaccov akvio-yAovkovpoviolo (AcMPAG). To AcMPAG eival gappoxoloywkd evepyd kot
mBovoroyeitor 0Tt evBivetarl yio opiopéveg amd T avembBounteg evépyeleg oo MMF (Sudppota,
AEVKOTEVIQ).

AmofoAn

Mo apeAntéa mocdTTa ovciog amofdiietar wg MPA (< 1 % tng d6ong) ota ovpa. H amd otépatog
YOPNYNOT PUOIOCECT|LOCUEVIC LOKOPALVOLATNG LOPETIA EXEL OC OMOTELECUA TNV TANPT OVAKTIOT] TNG
yopnynBeicag d6omg. To 93 % g yopnynbeicog d6onc avaktiOnke ota ovpa Kot to 6 % oTa KOTPAVA.
To peyahdtepo uépog (mepimov 87 %) g yopnyndeicag 66ong anekkpivetar oo ovpa wg MPAG.

Y& KAMVIKOG amovIdUeVES GVYKEVIPAOGELS, o MPA kot MPAG dgv amopakpivovtal Pe oauptodtdAon.
Qot6c0, oe vyniég ovykevipooels MPAG oto mhdopo (> 100 pg/ml), amopaxpivovtor HIKpES
mocottec MPAG.

[opepParlopeveg oTNV EVIEPONTATIKY EXAVOKVKAOPOPIO TOV QUPUAKOV, Ol OVGIES TOV SEGUEVOVV TO
oAb o0&y, O6Tmg gtvan 1 yoreotupapivn, perwvovv v AUC tov MPA (BA. Iapdaypapo 4.9).

H xatoavoun tov MPA e€aptdtar amd dudpopovg petapopeis. Ta TOATERTIOW LETAPOPAS OPYOVIKOD
avidvtoc (OATP) kot 1 oyetilduevn pe v avtiotoon o€ moALd @dpuoko mpoteiv 2 (MRP2)
gumhékovtatl ot 61abeon tov MPA. Ot woopopeég OATP kot ) mpwteivn avtictaong kapkivov tov
pactov (BCRP) sivor petagopeic mov oyetiCovrol pe tn YOAKN OmEKKPIoN TV yAvkovpovidiov. H
TPOTEIVT avTioTaong moAlamAdy eopuakoyv (MDR1) sivat, emiong, og 0éon va petagéper MPA, adla
N ovuPorn g eaivetol va meplopilerar ot Sadkacio amoppdenons. Xto veppod, 1o MPA kot ot
peTaforitec Tov SuVNTIKA AAANAETIOPOVV LE VEQPIKOVS LETOPOPELG OPYUVIKMV OVIOVIMV.

H evteponmatikn eravokvkiopopio Topepmodilel Tov akpipn Tpocdlopiopd ToV TapapETpmV didbeong
tov MPA. Mmopobv va vroderyBobv povo eowvoueveg tés. e vyieig eBeloviég ko aobeveig pe
aVTOAVOGT VOGO, TapatnpNONKay katd Tpocéyyion Tég kébapong 10,6 L/h xon 8,27 L/h avrtictoyya
Ko Tipég nuilmng 17 dpeg. e acbeveic mov eiyov vroPfinbdei oe petapdoygvon, ot uésec TIHEG Kabapong
nrav vymAotepes (evpog 11,9-34,9 L/h) xon o1 péoeg Typég nulong pkpotepes (5-11 dpeg) pe pukpn
Spopd peTa&d acbevav mov elyov vroPAndel o veppikn, NTATIKA 1 KOPSoK UETAUOGYEVOT). €
pepovouévoug acbevelg, ovtég ol TapPAUETPOL OTOPOANC TOIKIAAOLY avaAoyo pe TOV TOMO TNG
CLYYOPNYNONSG HE GAAD OVOGOKOTOGTOATIKA, TO YPOVO HETO TN UETAPOCYEVLOT], TN GLYKEVIPMOT)
aAPovpivng oto TAGGHA Kot TN VEQPLKN Agttovpyia. Avtol ot mapdyovieg e&nyovv yati Topatnpeiton
pEImpEVT €kBeoT OTAV TO LLKOQALVOAATN HOPETIA cuyyopnyeital pe kukAoomopivn (PA. Topdypapo
4.5) kot yioti 01 GLUYKEVTPMOGELS GTO TAAGHO TEIVOUV Vo aEAVOVTOL [E TNV TAPOd0 TOL XPOVOL OE
GUYKPIOT LE OUTO TOL TOPATNPETOL OUECHG UETE TN LETAUOGYELOT).

Eidwkoi mAnfbucuoi

Neppikr) dvciettovpyia

Xe pehétn epdamaf doong (6 dtopo avd opdada), n péon tun g AUC tov MPA oto mAdopo wov
maponpnnke o€ drtoua pe ocofapn ypoVie VeEpikn dvoiertovpyia (PLOUOC CTEPAUOTIKNAG
dMOnong < 25 mL/min/1,73 m?) frav 28-75 % vynidtepn oc oxEom HE TIC MEGEC TIPEC MOV
TapoTNPNONKAY GE PUGIOAOYIKA VYL ATONA 1| GE ATOUO HE HKPOTEPOL Pabol veppikn SucAettovpyia.
H péon tun g AUC tov MPAG «atd ™ yopnynon epdmaé doong frav 3-6 eopéc vynAdtepn o€
dropo pe coPoapr veppikn dvoAsrtovpyia, am’ OTL G€ GTOMHO UE MTO VEPPIKT dvcAsrtovpyia 1 og
(QULGOIOAOYIKA VY] GTOUM, COUP®VA LE TN YVOOTH VEPPIKN onékkplon Tov MPAG. TloAlamAég dooelg
NG UUKOQUIVOAATNG MOQETIA o acleveig pe cofapn ypovia veppikr] SucoAgrtovpyio Oev €xovv
ueAietnOei. Aev vapyovv dbéoipua ototyeio yio acbeveic pe coPfopn xpovia veppikn dvcAgrtovpyia
7oV &yovv voPAnbei oe petapdoyEVoT KaPSLIC 1| TATOS.

EmPpadvuévn Artovpyic ToV VEQEPIKOD HOGYEDLOTOC
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e aobeveig pe emPpadvpévn Aettovpyior TOL VEQPIKOD HLOCYEVLATOG LETE TN LETAUOGYELON, I LEGT
i ™S AUCo.12 opsc TOV MPA 1jtav cuykpiown pe avti mov mopatnpnnke oe acbevelg petd m
petapocyevon ympic emPpadvpévn Aettovpyio pooyedpotog. H péon tiun g AUCo-12 ¢pec TOO MPAG
070 TAAGHA Nt 2-3 EOpEC VYNAOTEPT] O’ OTL O PETAUOGYEVUEVOVG acbeveic ywpig emPpadvpévn
Aerrovpyla pooyevpatoc. Xe acbevelg pe emPpadvpévn Aettovpyion veepikod HocyedUaTOg LITAP)EL
TEPIMTOON VO TAPOVGLAGTEL TAPOOIKT avENon Tov gAevBepov KAAGUOTOS KOt TG CLUYKEVIPMGNG TOV
MPA o710 mAdopa. Tpomomoinom g 66ong Tov Myclausen o paivetal va givor amopoitnn.

Hratum dvuoiettovpyia

Y& ebeloviég pe ahKOOAMKN KippmoTn, ot NTaTkEG dtadtkacieg yAvkovpovikng cvlevéng tov MPA
TOPEUEIVOV GYETIKA OVETNPENCTES OO TNV TOPEYYVHUOTIKT NATIKY vOc0. Ot eMOPACELS TNG NAATIKNAG
vooov otic dadtkacieg avtég mbavmg eaptdvial and T cvykekpluévn voco. H nratikr| vocog mov
npo&evel Kupimg yoMkn PAAPT, OT®G 1 TPOTOTAONC YOAKY Kippwor, propel vo emdeifel SLoQOPETIKN
emidpaon.

Houdiozpikoc tAnBvouoc

O1 QopUOKOKIVITIKES TTOPAUETPOL aEtoA0YRONKaY 6 49 Taudiatpikovg acteveic (MAikiag 2 émg 18 etdv)
mov glyav vmoPAndel oe petapdoyKELON VEEPOD KOl GTOLG OMOIOLEG YOPTYOUVTAV OO GTOUOTOG
600 mg/m? puKoeavVoAGTNG LoPeTiA 300 @opég v Nuépa. Me T 86on avth mopatnPHONKOY TIUEG
AUC 1tov MPA mapouoteg pe ekeiveg mov mapatnpndnkav ce evilikeg acbeveic mov giyav vmoPinoel
o€ UETOUOGYEVOT VEPPOD Kot AGuPavay 1 g puko@avorldtng LOPETIA 600 QOPES TNV MUEP KOTA TV
TPOUN KoL TV Oy mepiodo petd ) petapdoyevon. Ot ipnég AUC tov MPA katd tv mtpdiun Kot
TNV OY1UN TEPI0S0 PETA TN UETAPOGYEVOT) NTAV TOPOUOLES LETAED TOV NAIKIOK®DV OUAS®V.

Hlxkiopévor
H gpoppokokiyntikni g poko@otvoAdtng LoeeTih Kot Tov petafoitdv g o Ppédnke va petafdieton

GTOVG NAKIOUEVOVG acBeveic (> 65 eT@V) 6Tav GUYKPIONKE LE VEITEPMV LETOUOGYEVUEVAOV AGHEVDY.

Aaobeveic mov Laufavovy omod otouatoc avtiovAANTTIKG,

Mo, pelétn emi g SLYXOPAYNONG MLKOQAIVOAATNG HoQeTih (1 g dV0 @opéc Tnv Muépa) Kot
GUVOLOCUEVODY amtd GTOUOTOG OVIIGVAANTTIKOV 7oL Tepléyovv abdvuroletpadtorn (0,02 mg émg
0,04 mg) ko Agfovopyeotpéin (0,05 mg éwg 0,20 mg), decoyeotpéin (0,15 mg) 1 yestodévn (0,05 mg
£€w¢ 0,10 mg), n onoia 61e&NnyOn oe 18 un voPAnbeioeg o petapdoygvon yovaikes (mov dev Adpupavay
GAA0 AVOGOKOTOOTOATIKA) YIot 3 GUVEYOUEVOLC EUUNVOPPLGLOKODS KUKAOVG, Ogv £081Ee KAMVIKMG
ONUOVTIKN EMOPOACT TNG LVKOPOIVOAATNG LOPETIA OTNV KOTAGTUATIKY €l TNG woppnéiag dpdomn Twv
and otouatog avTioVAANTTIK®OV. Ta emineda twv LH, FSH kot g mpoyeotepdvng otov opd degv
EMNPEACTNKOAY OTUOVTIKA. Ol QUPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEC TOV OO GTOUOTOC OVTICVAANTTIKOV OV
EMNPEACTNKAV GE KAVIKA OTLovTIKO Bafud amd tn cuyyopnynon LuKoQovoAdtng popetid (BA. emiong
Tapdypoo 4.5).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10, TNV 0.6QAAELN

€ TEPOUOTIKG LOVTELD, T LUKOPALVOAATY LOPETIA dev mpokdAese TV eupavion dykwv. H vyniotepn
doom mov eAéyybnke otig pelétec koapkvoyéveong oe (do, 0dfynoce o€ mepimov 2-3 Qopéc
ovotnuatikn €kfeon (AUC N Crax) mov mopotnpndnke oe acbevelg mov elyav vmoPAnbel oe
LETAPOCYEVCT] VEPPOL UE TN GCLVICTOUEVN KAWIKN O06on tov 2 gmuépa, kor 1,3-2 popég
ovotnuatikny ékbeon (AUC 1 Cuax) mov mopotmphinke oe acbeveic mov eiyav vmoPfinbdei oe
UETAPOGYEVOT KAPILAC LE TN CUVIGTOUEVT KAWVIKT 600 TmVv 3 gMmuépa.

Avo doxwooieg yevotofwdtnrag (in vitro péTpnon AEUQOUOTOC HVOC KoL i1 VIVO UIKPOTLPTVIKY
dokooio. 6 HEAd 06TOV HVOC) €081V OLVOULKO TNG HVKOQOWVOANTNG WOQETIA Yoo TpdkAnom
YPOUOCOUATIK®OV EKTPOT®V. Ta 0mOTEAEGUATO QVTA UTOPEL VO GLGYETIGTOVV LE TO POPUAKOSVVOUIKO
TPOTO OpPACTG, TNV OVOCTOAN OMASY] TNG VOLKAEOTIOIKNG cvvbeong o€ gvaictnta kOTTOpo. AALEG
in vitro SOKWMOGIEC Ylo. TNV aviyvevon ¢ UETOAAENG TV Yovidiov dgv Kotédel&av YeEVOTOEIKN
dpPaCTIKOTNTA.

Y& UEAETEC TEPOTOYEVEOT|C OE EMIPVC KOl KOLVEM, mopatnpnOnKov ToAlvopoues KUNGES Kol
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dvomhacieg, o emipvg ota 6 mg/kg/Mmuépa (copmeptropfoavopévav g avopboiuioc, e ayvadiog kot
TOV VOPOKEPALOV) Kot o€ KovvéAa ota 90 mg/kg/Mmuépa (cvumepthapuPfavouévoy KapdtayyEloK®my Kot
VEQPIKOV OVOUOAIDV, OTOG £KTOmog Kopdio kol €KTOTOl VEQPOL, Kol OlOPPOYUATOKAAN Kot
opPaAOKNAN), amovcia to&ikdmrag ot untépa. H ovotnuatikn ékbeorn oe avtd to emineda givan
nepinmov 16odvvoun pe | Atydtepn amd 0,5 popéc v Khvikn £kBeon ot cuvieTdpevn KAVIKY 66om
v 2 gmuépa ya acBeveig mov £xovv voPAndel oe petapdoyevon veppod kot mepinov 0,3 popég v
KAVIKT €kBeoT 6T GLVICTOUEVT KAWVIKT 0060M TV 3 g/muépa, yuo acbeveilg mov £xovv voPinbei og
petapdcyevon kapolas (PA. tapdypopo 4.6).

To opomomTikd Kot AEUPIKO cVOTNO HTAV TO KOPLOL OPYAVO TOV EXNPEACTNKAY GTIS TOSIKOAOYIKES
peréteg mov deEnybnoov pe PUKOPOIVOAATN HOQETIA G emipv, pv, oKOAO kot miBnko. Avtég ot
emdphoelg TapatnpnOnKay oe enineda cuoTNUATIKNG £KkBeons To omoia ival 10odvvapa pe 1| LKpOTEPD
amo TNV KAWVIKT €K0ECT GTN GLVIGTMUEVT dOCN TOV 2 Z/MUEPO Y10 ATOOEKTES VEQPPIKOD LLOGYEVUATOG,
[oapoapnOnioy yooTpevtepIKé ENIOPACELS GTO OKDAO GE EMMEIN GLOTNUOTIKNG £kBeoNg 100dvVaa
pe M wkpotepo omd v kKAwikn €kBeon otn cuvictdpevr 86cr. Lootpeviepcés Kol veQPLKES
EMOPAGELS TOL GLUEOVOVV UE TNV APLOATMOOT|, TapaTNPNONKAY emiong oToV TiBNKO oTNY VYNAGTEPN
d0on| (enimeda cLGTNHOTIKNG £kBeoNC 1IG0dVVOL LE T VYNAOTEPO o TNV KAk €kBeom). H ewcova
™G UN KAWIKNG TOEKOTNTOG TG HLKOPOIVOAITNG MOPETIA @aiveror va glvol cOU@OVN HE TO
avemfBounto cvpfdapota mov mapoaTnPRONKay ot KAVIKEG HUEAETEG oToV AvBpmMOo, Ol omoieg Thpa
TAPEYOVV OTOLYEID Y100 TNV 0CQALEL TO, OTTO10L EIVOIL TEPIGGATEPO GYETIKA LLE TOV TANOVGUS TV acBeviy
(BA. mapdypogo 4.8).

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoataloyog ekddymv

Muprvac diokiov

MikpokpuoToAAKn KuTTapiv

ITopdovn (K-30)

Noatprohyog d1cGTavpOVEVT] KOPUEALOIN
ZTEATIKO LAYV Gl

Emxdiovyn dioxiov

[ToAvprvoiikn aAkooin (Lepikmdg vOIpovVUEVT)
Aw&eidio tiraviov (E 171)
IMoAvaBvievoyivkoin 3000

TaAxng

6.2 AocvppatoétnTeg

Agv gpapudlerat.

6.3 Awpkera {ong

3 ypévi0.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Agv vtapyovv €1d1kéEC 0dMYieg dotpnong yio 10 Tpoidv avto.

6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Kvoyéheg and PVC-aiovpivio mov mepiéyovv 10 emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia.

Kdabe xovti mepiéyet eite 50 eite 150 emucoivppévo pe Aemntd vuévio diokia.
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Mmopei va, v KoKAoQopoOV OAEC 01 GLCKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAAEEIS amOppPLYNS KoL GAAOG YELPIGNOG
Kdabe aypnoiponointo gopprokevtikd Tpoiov 1 dypnoTo VAKO TPENEL VO ATOPPITTETAL GOUPOVE, [LE TIG
KOTO TOTOVS IGYVOVGES GYETIKES SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH

Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

Teppovia

TnA.: 0049 (0)30 744 60 12

Fax: 0049 (0)30 744 60 41

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/10/647/001-002

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE ETKPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng €ykpiong: 7 Oktdpprog 2010

Huepounvia terevtaiog avavémong: 27 Mdiog 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TAnpopopieg yio To TapdV PAPHOKELTIKO TPOTOV etvat S1BEGILEG GTOV SIKTVOKO TOTO TOV
Evpomnaikod Opyovicpod @oapudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 250 mg okAnpég KAWOLAES.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
Kdabe orchnp 1 kdyovra mepiéyet 250 mg pUKOQAVOALTY LOQETIA.

INa tov T pn katdhoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kayovia, okinpmn.

OpBoymviec TapaAINAOYPOLLLES KAWOVAEG AEVKOD YPDULOTOG.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpoamevTiKég evoeilelg

To Myclausen evdgikvutal 6€ GUVOVAGUO LLE KUKAOGTOPIVT] KOl KOPTIKOGTEPOELON Yo TNV TPOPVANEN
g o&elag amdppyme Hooyevpatog o€ acbeveic mov €yovv dexbel alhoyevn veppikd, KapdloKa 7
NTATIKA LoGYevUATO.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS Yopynone

H Bgpaneia Oa mpémetl va apyilet kot va cuveyiletor and katdAinAo eEE0IKELUEVO TPOCOTIKO, EIOIKO
OTIG LETANOCYEVCELG.

Aocoloyia

Xprion os UeTOUOTYELCT] VEQYPOD

Evnlixeg

H Oepomeio Oa wpémer va apyilel evtog 72 opdv amd tn petoudoyevon. H cuvietouevn d6on ot
acOeveic mov £yovv voPAnOel oe peTaUOGYELON VEQPOL givarl 1 g yopnyoVUEVT] dVO POPEC TNV MUEPQL
(2 g nuepnota do6om).

Houdiorpixog ninOvouog nhikiog 2 éwg 18 etwv

H ovvictduevn d6om poko@oivordtng pogetid etvar 600 mg/m? yopryoduevn and otOpatog 800 popsc
mv nuépa (€mg to moAd 2 g v nuépa). Ot khyovreg Ba TPEmEL va GLVTAYOYPUPOVVTOL HOVO GE
acOevelc pe emedvein ohpatog tovAdyiotov 1,25 m?. Xe acleveic pe em@aveld cOUATOC UETAED
1,25 m? kot 1,5 m? umopodv vo. cuvtayoypa@nfody kKiyovleg LOKOQPOVOAITNG HOPETIA e dOon TmV
750 mg dvo popég v nuépa (1,5 g v nuépa). Xe acbevelg pe emPAvELD GOUATOG PLEYOADTEPT TOV
1,5 m? pmopotiv va cuvtoyoypaen0ovy kéyovdeg HuKOQovordtng Hoeetit pue 36on 1 g Vo popéc T
nuépa (2 g mv nuépa). Emeidon xamoleg avembounteg evépyeleg AapuPdvovov ydpo UHE avENEVN
oLUYVOTNTA GTNV NAKLOKY avTh opdda (PA. mapdypaeo 4.8) GUYKPITIKA e TOVG EVAMIKES, UTOPEL va
amotn Ol Tapodiky peimon N drakonr) T 60onG. Oa Tpémel va Aapfavovtar LITOYT 0L GYETIKOL KAVIKOT
Tapyovteg ovumepiapavouévng g Papdtnrag e avtidpaonc.

Houdrozpiog winBvouos < 2 etarv

Ta dedopéva GYETIKA L TNV AGQAAELD KOL TV OTTOTEAEGUATIKOTITO GE TS0, NAKING KAT® TV 2 ETOV
glval Teplopiopéva. AvTd gival OVETOPKN Y10 TNV VTTOJEIEN CUVIGTOUEVNC SOGOAOYING, MG EK TOVTOV Og
GUVIGTATOL 1 YPNOT) TOV TPOIOVTOG GE LT TNV NAIKIOKT] OpLAda.
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Xpron os ueTouooysvon KopoLog

Evilixeg

H Bepomeio Oa mpémer va apyiler evtog S nuepmdv amd tn petopdoyevon. H cuviotouevn 66om cg
acBeveic mov £yovv vtoPAndei oe peTapdoyeLon Kapddg etvor 1,5 g xopnyoduevn 0o popéc v nuépa
(3 g nuepnota do6om).

Houdrazpixog winBvouog

Agv vrapyovv dabéciua ototyeia yio Taudiarpikovs acbeveic mov £xovv voPinbel oe petapdoyevon

KapOLAC.

Xpnon o€ uetopdoyevoy NToToc

Evilixeg

H poxogatvordtn poeetih Ba mpénet va yopnyeitor evoopiefing (IV) yia tig mpdtec 4 uépec PeTd ™
petapdcyevon Nratog. Apécmg petd, yopnyeitor Myclausen amd otdépoTog, LOAS ovtd propet va yivel
avekto. H amd otopotoc cuvietdpevn d0om yio acbeveic mov €yovv vmoPAnbel 6e petapocygvon
nnatog givor 1,5 g yopnyovuevn dvo popég v nuépa (3 g nuepnota d6om).

Houdrorpixog winQvouog

Agv vrapyovv dabéciua otoyeia Yo Toudlotpikovs acheveic mov £yovv voPfAnbel oe petapdoyevon

Nnatog.

Xprion o €101x00¢ mAnBoouodc

Hhkiouévor

H ocvvietoduevn 86om tov 1 g xopnyobuevn 600 @opéc v nuépa yio acbeveic mov £xovv vToPAndel oe
UETAPOGYEVOT VEQPPOD Kot Tov 1,5 g yopnyoduevn 600 @opég v Muépa Yo acbeveic mov £yovv
voPAnOel oe peTapOGYELGT KOPILAG 1 NTOTOC Elval KATAAANAT Y10 TOVG NATKIOUEVOVG.

Neoppixn dvolertovpyio

Ye oaobevelc pe  ocofapn  ypdévie  veppikn  duocAertovpyicn  (puOUOC  CTEPAUATIKNG
dMnong < 25 mL/min/1,73 m?) mov &yovv vmoPAndei oe petopdoycvon veppod Bo mpémer vo
amoPEHYOVTOL SOGELS LEYOADTEPES a0 1 g YOPNYOVUEVEC SVO POPEG TNV MUEPQ, EKTOG TNG TEPLOOOV TTOV
akoAlovfel opéowg petd tn petapdoyevon veppod. O acbevels avtol OB mpémer emiong va
mapokolovfovvtal mpooekTikd. Agv  amoutovvtar pubuicelg g docoloyiog o€ acBeveic mov
gupaviCouv peteyyelpntikd, emBpadvuévn Aettovpyio Tov veEPPikov pooyedpotoc (PA. mapdypapo 5.2).
Agv vrapyovv dabéoua otoryeio Yo Toug acbeveic pe cofapn ypdvio veppikn dvcAettovpyio TOV
€xovv VtoPAnOel o PHETAUOGYELGT KOPOLAG 1 TTOTOC.

2ofopn nrouiki dvolertovpyio

Agv amoteiton kopio phOuon g 06ong oe acbeveic pe GoPapn NTATIKN TOPEYYVUATIKT VOGO TOV
€yovv voPAnOel oe petopdoyevon veppod. Agv vdpyovv dabécio ototyeio Yo Tovg acbeveig pe
GOPopN NTOTIKY TOPEYYVUATIKT VOGO TOL £X0VV VITOPANDEL o€ HETOUOGYEVGT] KAPIIAG.

Aywyn koza T J10pKELO. EXELTOOLWY OTOPPIYNC

To poxkogatvorikd 0&H (MPA) eivar o evepydg petafoAitng g poko@ovordtng poeetid. H amndppryn
TOV VEQEPIKOD HOGYEOUOTOS Oev 00MYel oe peTaforéC TG QoproKoKvnTIKNG Tov MPA, evd dgv
amoteiton peioon g d6ong 1 dakony| tov Myclausen. Agv vrdpyet kopio fdor yio TPOGAPROYN TNG
doomg Tov Myclausen peTd omd amoOPPLYN TOL KOPOKOD UOGYEVUATOS. Agv vIApYovV Olabéoiua
QOPUOKOKIVITIKG OEGOUEVE KOTO TV GOPPLYN TOL NTOTIKOD HOCKED UATOG.

Houdrozpiog winQvouog
Agv vrdpyovv dSwabéoipuo dedopuéva, yioo TN Ogpameion g mPOTC N OVOEKTIKNG OmOPPYNG OE
ool TPIKoVC acbeveic mov €yovv voPAnbel oe petapdcyevoN.
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Tpomog yopnynong

Mo amd 6TOUATOC YPNOoN.

Lpopvldéeig mov mpémel va lopfavovial mpiv Tov YEIPIoUO 1§ TH YOPHYNGH TOD POPUOKEDTIKOD TPOIOVTIOS
Abdym Tov O6TL 1 puKOoPAVOLATN LOPETIA Exel emdeilel TepaTOyOVEG EMOPACEIS GE EMUVG KOl KOLVEALD,
To Koyakio ogv Oa Tpémel va avoiyovtal 1] va cuVOAIPovTal, MOTE Vo AmoPEVYETOL 1] EIGTVOT 1| 1] GpLec
eMOEN HE TO dépHa 1 TOVG PAEVVOYIVOUG, TNG KOVEMG TTOL TEPEYETAL 6TO KonydKia. Edv cupPel tétota
EMOQN, TAOVETE GYOALACTIKA LE GOTOVVL Kot VEPO. ZeMAVVETE T, patio pe kabapo vepd.

4.3 Avtevositag

. To Myclausen dev Oa mpémel va divetor oe aobeveic pe vrepevaichncio ot PLKOPAIVOANLTT
HOQETIA, GTO HUKOQOIVOAIKO 0ED N G€ KATO10 0t Tal £KO0Y0L TTOV AVOPEPOVTUL GTIV TAPAYPOPO
6.1. Exovv mapatnpnBei avridpdoeic vrepevaicOnoiog oto Myclausen (BA. mapdypago 4.8).

. To Myclausen dev Ba mpémel vo divetal e yovaikeg 6€ avamopay®ykn nAikia, ol omwoieg dgv
YPNOLLOTOLOVV AVTIGOAANYT DYNANG amotelecnatikotnTog (PA. mapdypao 4.6).

. H Bepoameio pe Myclausen dev Oa mpémel va EeKva e YUVOIKEC GE avOTOPAY®YIKN NAKia, YoOPIG
va TPocKOUIL oV amoTéAEG O SOKILOGIOG KOTONG, TPOKELLEVOD VO OTOKAELGTEL 1] AKOVGLNL XPTOT|
otV koo (PA. mapdypoeo 4.6).

. To Myclausen dev Bo Tpémel va ypMGYLOTOLELTAL GTIV KONGT, EKTOG AV OEV LITAPYEL KATUAANAN
evaAlokTikn Bepaneio yio v TpOANYM TG 0mdppry”ng pooyevpuatog (BA. Tapdypapo 4.6).

. To Myclausen dgv Oa mpénet va divetar o€ yovaikeg mov Onialovv (PA. mapdypaeo 4.6).

4.4 E10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPLAGEEIS KATd TN (p1ion

NeomAdopota

AcBeveig mov akoAovBolv BepamevTiKy 0ywYT LE OVOCSOKOTAGSTUATIKOVG TOPAYOVTEG XPTCLLOTOIDVTOG
GUVOLOCUOVG PUPUUKEVTIKOV TPOTOVTOV, cuurepiiapfavouévov Tov Myclausen, diatpéyovv avénuévo
kivduvo va Topovcidoovv Aepupodpoto Kot dAleg kokonfeieg, witepa Tov dépuatog  (PA.
napbdypapo 4.8). O kivduvog gaivetal va oyetileTol TEPIGGOTEPO LE TNV EVTOOTN KOl TN OLAPKELD TNG
OVOGOKOTAGTOANG, TOPA LLE TN YPNON KOTOIOV GUYKEKPLUEVOL TOPEYOVTO. XAV YEVIKT GUUPOVAN Kal Ue
oKOTO TNV EAOYIGTOTOINGT TOL KIvdHVOL avATTUENG KapKivoy Tov dEpUaTog, N £€kbecn oto NAakd Kot
070 LIEPLDOEG PG Bo TPEmel va TePLopileTal POPOVING TPOGTATELTIKA POVY KOl YPNCILOTOLDOVTOG
avTnAlokn Kpépa pe vynAd deiktn Tpoctaciog.

Aowdéeig

O1 acbeveic ol omoiot vroPaiiovtal o Bepameion Le AVOGOKOUTAGTAATIKA, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
Myclausen, Bpiokovtar g avénuévo Kivouvo yio eukoplokég AOUDEELS (PaKTNPLOKES, LUKNTIOCIKES,
10Yevelg Kot AomEelg amd Tpmtolma), Bavatneopes Aotudéetsg, kot onyaipio (BA. mapdypapo 4.8). Xe
aVTOV TOVL €00V TIC AoMEEIC TEphapPdvovTol 1) eravevepyomoinon AavOdvovoag 10yevodg Aoipuméng,
omm¢ 1 enovevepyonoinomn nratitidog B | nratitidag C kot AotudEelg mov tpokaiodviol amd polyoma
og(oyetilopevn pe tov 10 BK veppomdbeia, oyetilopevn pe tov 10 JC mpoiodco TOAVESTIOKN
AevkoeykeparondOeio (PML)). Ilepiotatikd nratitidag AMOyw enavevepyomoinong g nratitidag B 1
e nrotitidag C éxovv avapepbei oe acbeveic-popeic mov Aaufdavovy Oepaneio |Le AVOGOKATAGTUATIKA.
O1 hopméelg autég gival ouyva ocuvOoedepEVES e VYNAO GLVOAIKO OVOGOKOTOGTUATIKO (OPTIO Kot
propei vo 001 ynoovy o coPapég 1 Bavoatneopes KOTAoTAGELG TIG 0T0ieg o1 Ogpdmovteg tpoi Oa Tpémet
va e€etalovy Katé TN SPOPIKY SIUYVEOOT GE OVOGOKUTEGTOAUEVOLC 000eveic pe emdevoduev
vePPIKN Agrtovpyiol 1 HE VELPOAOYIKE cuURTOUROTA. TO HUKOEAIVOAIKO 0&D €Yel KLTTOPOCTOTIKY|
enidpaon oto B- ko T-Aeppokvttapa, emopéveg pmopet va epoaviotel avénpévn coPapdtnta g
COVID-19 ka1 0o wpémel va e€etdleton 1 KATGAANAN KAWVIKT EVEPYELQ.
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Ymip&av ovoaeopés vmoyoupaceapvolpiog cvoyxeti{dopevne pe vrotpomidlovceg AomEEl; oe
acBeveic mov AduPoavoy MuKo@avOAdT UOPETIA G€ GUVOVLOGUO e GAAD OVOGOKOTUCTOATIKG. Y€
OPICUEVEG OO OVTEG TIG TEPITTMGELC | LeTAPaoT 0md T0 MUKOQUIVOAATY LOPETIA G £VOL EVOAAAKTIKO
OVOGOKOTAGTOATIKO €lxe g amotéAeopa to enineda IgG o1ov 0pd va emavéEABOVY GE PUGIOAOYIKEG
Tipés. O acBeveic vmd Muko@ovoldtn HOPETIA OV avonTOGGOVY VITOTPOTLALoVceS AOUMEELS Oa
TPEMEL VO, LETPOVV TIC OVOGOCQUIPIVEC GTOV 0pO TOVG. XE TEPMTMOEL TOPUTETAUEVNG, KAWVIKA
oyetilopevng vmoyoppaceapvaipiog, o mpémet va efetdleton KOTOAANAN KAWVIKY evEpyela,
AappévovTag oY TIS IYLPES KLTTAPOCTATIKEG EMOPAGELS TTOV UTOPEL VOl EYEL TO LUKOPAVOAKO 0&D
ota T- kou B-Agppoxvttapa.

Ymp&av dnpocievpéves avapopés Ppoyyektaciog og evijlikes kot waudid mov Elafov Mukoeatvordtn
HOQETIA G€ GUVOLOCUO UE GALO OVOGOKOTOOTOATIKG. L& OPICUEVES GO OVTEG TIG TMEPITTAOCELS M
petdfoon omd to MUKOQOIVOAATN WHOQETIA € £€va EVOALOKTIKO OVOCOKOTAUGTOATIKO Elye ®¢
amotélecua ) Pertioon TV avamvevoTikdv cvumtopdtov. O kivovvog Bpoyyektaciog propet va
GUVOEETAL LlE LITOYaUpacOouptvorpio 1 pe anevbelag enidpacn otov vevpova. Yanpéov emiong kot
UELOVOUEVES OVOPOPEG DIAECTC TVEVIOVOTTADELNG KO TTVEVLOVIKNG VOGNS, OPICUEVES EK TOV OTTOI®V
glyav Bavatneopo éxPacn (PA. mapdypaeo 4.8). Xvviotdtor 1 depedivion Tev acbevdv Tov
EKONADVOVV EM{POVE TVELHOVIKG GCUUTTOUATO, OTT®S Prixa kot dSHoTvola.

Afpo Kol 0VOGOTOTIKO GUGTN L0

Ot acbeveic mov AouPavovv Myclausen 0o wpémel va TapakoiovBodvial yio ovdeTEPOTEViD, 1) OTOld
umopei va oyetileton pe to 1010 To Myclausen, pe Tavtodxpovn Bepamevtikny aymyn, He AOWMEELS amd
100G 1] pe KAmo1o cuvdLacUd avT®V TV atidv. Ot acbeveic mov Aapfdvovy Myclausen Ba wpémetl va
VTOPAALOVTAL GE TANPT] OUATOAOYIKO Eheyyo pia @opd v €fdoudda Katd Tn StipKELD TOL TPMOTOV
puiva, 8o QopEC To UAvVa Katd To dgvTePO Kat Tpito unva tng Bepameiog Kot 6t cuveyela pia popd to
piva  kotd  tov  mpdto  ypdvo.  Av  ovamtuybel  ovdetepomevio  (amOAvTOg  0plOUOC
ovdetepdpriav < 1,3 x 10°/ul), mbavov va ivor katdAAnin n Stakonf 1| 0 TEPUATIGHOG TNG XOPTYNONG
Myclausen.

[lepumtdoeig apryovg epvBpokvttapikng poedkng amiaciog (pure red cell aplasia, PRCA) éyovv
avapepbel oe aobeveig mov vrofdAlovrol og Oepomeio Pe PUKOPOIVOAATN HOPETIA GE GUVOLOCUO LE
AL avOGOKATAGTAATIKG. O UNYOVIGHOG LE TOV 0010 1) LuKo@avoAdTn LoeeTih Tpokaiel PRCA eivar
dyvootoc. H PRCA pmopel va givar kotdAAnin pe peioon tng do6ong 1 dwokomn g Oepaneiag e
Myclausen. AMayég otn Oepomeion pe Myclausen mpémer vo mpoypatomoovvtor udvo vmd TNV
KATOAANAN EMIPAEYN OTOVC OTOSEKTEG LOCKEVUATOG MGTE VO, EhayloTonombel o kivouvog amdppryng
ToV pooyevuatog (PA. mapdypagpo 4.8).

Ot acBeveic mov Aappdvovv Myclausen Oa wpémel va kaBodnyodvial MGTE Vo OVOPEPOVY OUECHS
omoladnmote £vOEIEN AOTU®ENC, UN OVOUEVOUEVO UDOAMTO, CLLOPPAYiR 1} OTOONTTOTE GAAT EKONAWMOT)
OVETAPKELOS TOV HVELOD TV OGTMV.

Ot acbeveic Ba mpémel va TAnpopopobvtal 0Tl Katd TN dwdpkela g Oepoameiog ue Myclausen, ot
eufolacpol pmopel vo eivor Aydtepo amotelecpatikol kot O6tL 1 ypnon epforiov and {dvteg
eEacBevnuévoug opyaviopois Ba mpémet va amoegvyetat (BA. Tapdypapo 4.5). O epufoAlacpoc KoTd Tov
100 ¢ ypimmang umopei va eivar yproog. Ot ylorpoi wov cuvtayoypo@oby To Tpoidv Bo mpémel va
avatpEyovy otig e0vikéc 0dnyieg Yo Tovg euPfoAlacpode Katd TG ypinmnc.

lactpeviepucd

Eme1dn n poko@oivoldtn HOQeTIA £xl GLUOYETIOTEL Pe AVENUEVT] GLUYVOTNTO EUPAVIONG OVETIOOUNTOV
ouuPapdTOV amd TO TENTIKO GUGTNUO, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV CTOVIOV TEPITTOCEMV EEEAKMONG TNG
YOGTPEVTEPIKNG 0500, aupoppayiog Kot didtpnong, Oa mpémnet va yopnysitan pe mpocoyn oe aobeveic e
cofopn evepyn VOGO TOV TENTIKOD GLGTILLATOC,

H poxogaivordat pogetid eivar évag avaotoréag tov eviOov apvdpoyovacT TG LOVOPOOPOPIKNG
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wocivng (IMPDH, inosine monophosphate dehydrogenase). Q¢ ek to0toV, B0l TPEMEL VO amoPevyeTaL 1)
ypnon ¢ omd acbeveic mov Exouv T omavia KANpovoulky EAhetyn tov eviOHov PwSEopBOGUA-
Tpovopepacn g vroéavlivnc-yovavivng (HGPRT, hypoxanthine-guanine phosphoribosyl-transferase)
omwg oto ouvopopo Lesch - Nyhan kat Kelley - Seegmiller.

AMnAemidpdoelc

Oa mpénel va EMOEIKVIETOL TPOCOYN KATA TNV 0AAayN TG Bepaneiog cLVIVAGHOD AITO T GYNLLATA TOV
TEPEYOVV OVOGOKATAGTOATIKG, TO Omoio TOPEUPOiVOLY GTNV EVIEPONTATIKY ETOVAKVKAOPOpPia TOV
MPA, 7.y and KOKAOOTOPIvY] G€ AL TTOL OEV OLGKOVV T GUYKEKPLUEVT EMIOPAOT, ). TAKPOAUOVC,
GIPOAMOVE, UTEAATAGETTY, 1| AVTIGTPOQA, KOOMG VTO UTOPEL VO EXEL OC OMOTEAECUA OAAAYES GTIV
éxkBeon tov MPA. Ta o@dppoxa mov mapepfoivovv ctov gvieponmotikd kvkAo tov MPA (m.y.
yoAeotupapiv, avtiflotikd) Oo mpémet va ypnoonotobvtal pe Tpocoyn e&artiog tng mbavoTTdg ToVg
VO LEIDOOLV TO EMIMEDD OTO TAAGHO KAl TNV omoTEAecuatikotTnTa Tov Myclausen (PA. emiong
mapdypaeo 4.5). H mapakorobbnon Oepanevtikdv goapuokevtikedv emmédwv tov MPA pmopel va
evdeikvotal otav oAAdlet n cuvdvootikn Bepameio (m.y. amd KLVKAOGTOPIVN GE TOKPOALLOVG M
avTioTpoPa) 1N Y10, VO SUGPOMOTEL ETAPKNG OIVOGOKOTAGTOAN 0 000EVeEi e DYNAO OVOGOAOYIKO
kivduvo (m.y. «kivovvog amdppiyng, Oepameion pe oviPfrotikd, mpooOnkn 1M aaipeon &vog
OAANAETLOPOVTOG POPLLAKOL).

Yuviotdton 6Tl dev Ba mpémet va yopnyeitol to Myclausen tavtoypova pe alabelonpivn, d10TL pio TETowo
TAVTOYPOVN Yoprynon dev €xel ueletnOei.

Agv &ygl texunpumbei  avoroyic 0QELOL/KIVOVVOL TG LUKOQAVOAUTNG LOPETIA GE GUVILOGUO LE TO
o1poMpovg (PA. emiong mapdypoeo 4.5).

Ewwoi tAnbvouoi

Or nAikiopévol acbevelg evdéyetar va dwarpéyovv avénpévo kivéuvo eupdviong avembounTov
EVEPYELDV, OTMOC OPIGUEVEG AOUDEELS (cuumepAapPoavopuévng Tng dmONTIKNG VOGOL TV 16TMOV amd
KUTTOPOUEYOAOTO) Kol TOOVOV YUOTPEVTEPIKT QLOPPOYIO KOL TVELHOVIKO OI0TUa, GE GUYKPION WE
veotepa dropa (PA. mapdypapo 4.8).

Tepoaroydveg emdpaoetg

H pokopovordtn eivon pia ioyvpn| tepatoydvog ovoia yio tov avBpwmo. ‘Exovv avaeepbel avtopates
amoPoréc (mocoatd 45 - 49%) Ko cuyyeveic Suomhacies (ekTindpeVo 0600t 23 - 27%) petd amd v
£€kbeon 0T HUKOPOVOAGTN HOQETIA KOTA TN Oldpkele TG kunone. Q¢ ek tovtov, To Myclausen
AVTESEIKVLTAL GTNV KVUMON EKTOC €AV OEV LIAPYOLV KOTAAANAEG evollakTikég Oepameieg ywo tnv
TPOANYN NG amoppyng pooyevpatoc. Ot yuvaikes acBeveic oe avamapaywywkn nikia 6o mpénet va
EVIUEPOVOVTOL YO TOVG KIVOUVOUG KOL VO 0KOAOLOOOV TIC CUGTAGEIS TOL TOPEXOVIOL GTNV
Tapdypoeo 4.6 (m.y. uébodot avticOAANYNG, dokipacior KOMoNg) TPV, Katd TN OldpKeELD Kol UETE, TN
Oepomeio pe Myclausen. Ot ywtpol Ba mpémer va dacparilovv 611 ot yuvaikes mov Aappdvovv
LUKOQOIVOLATN KOTOVOOUV ToV Kivouvo PBAAPNG vy to PBpEeoc, TNV avaykn Yo OTOTEAECUATIKY
AVTICOAAN YT Kot TV avaykn va cupfoviedovial aueca Evay ylotpd 4v vIapyel TOOVOTNTO KOT|IONG.

AvticOAANyM (BA. Tapdypao 4.6)

AOY® 150DV KAMVIKGV gvdeiEemv mov deiyvouv vynAd Kivouvo amoPoing Kot GLYYEVOV SUGTAUGIOV
OTOV YPNOLUOTOLEITAL 1] LUKOQUIVOAGT HOQETIA otV €yKupoovvn, Oa mpénel va katafdiieton kaOe
dvvartn Tpoondbela va amopevydel eykopoohvn katd ™ didpketa g Oepaneiog. Emopévac, ot yvvaikeg
o€ ovamopay®ylk mMAkie Oo wpémer va xpnoomoovy  TovAdylotov pio. aSlOmoT  HopeN|
avTIoLAAN YIS (BA. Topdypago 4.3) Tpty amd v Evapén g Oepaneiog pe Myclausen, Katd T SidpKeln
g Bepameiog kat yo €€ efdopddeg petd tn dakont| TG Bepamneiog, ektog edv 1 amoyn ivor 1 pébodog
AVTICOAANYTG 7oL €xel emdeyel. AVO GUUTANPOUATIKEG HOPPEG AVIICLAANYNG TOLTOYXPOVA
TPOTIU®VTAL Yo va, glaylotomomBbobv ot mhovotnTeg omotuyiog TNG OVIICOAAMYNG KOl U

TPOYPUUUATIGUEVIC KON ONG.

Mo 0dMyieg avTIGOAANYNG Yio TOVG AvOpeS PA. Tapdypago 4.6.
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Exnaidevtikd vikd

O kdroyoc g Adstog Kukiopopiog Tov mpoidvtog Bo mapéyel EKTAOEVTIKG VAIKA GTOVG ETOYYEALOTIEG
TOV TOWED VYEOVOMIKNG TtepiBoiymg, dote va, fonbnoel Toug acbeveic vo amophyovy v €kbeon
euPpdov ot pvkoeavordtn kot va mapéyxel mpdobeteg onpavtikég mAnpopopies acepaieiog. Ta
eKTAdEVTIKE VAIKA Ba tovilouv TIG TPOEWBONOUW|OELS OYETIKA He TNV TEPATOYOVO Opdorm NG
HUKOQAIVOLATNG, B Tap€youv GLUPBOLAEG GYETIKA UE TNV OVTICOAANYM TPV omd TV Evapén g
Bepamneiog ko kaBodrynon oyetkd pe v avaykn yo dokipocieg kimong. [IAnpng mAnpoedpnon
GYETIKA LE TOV KivOLVO TEPATOYEVESNG KoL TAL HETPO OTOPLYNG TG KUMoNG Ba Tpémet va mapéyetor amod
TOV Y1TPO OE YUVOIKES GE OVOTOPAYMYIKT NALKIO KO AVAAOYa LLE TNV TEPITTMON, G€ Gvopeg acheveic.

EmnpdoBeteg mpoourdlelg

Ot aoBeveig dev o mpémetl va dwpilovv aipo KoTd TN ddpkeln g Oepameiag 1 Yo TOLAGYIGTOV 6
€POOUAOEG PETE TN SLOKOT TNG HuKoPavoAdTNS. Ot avdpeg dev Ba mpénet va dwpilovv omépua KoTd
) Sudpketa g Bepameiog 1 yro 90 nuépeg petd tn S10KOoTY| TG LUKOPOVOAATNG.

IeplektikdnTO G€ VATPL0
AVT0 10 QUPUOKEVTIKO TPOTOV TePEyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avéd koydkio, eivat
dNAadn ovolaotikd «elevBepo vatpiovy.

4.5 Almiemopdocseig pe GAho QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAeg popPEc arlinremiopaong

Axvrkhofipn

YynAotepec GLYKEVIPAOOELS OKVKAOPIpNG oTO0 WAGGUO TopatnpnOnkav otov  yopnynonke n
poko@avordatn pogetid poli pe axvkhoBipn, oe cOYKpPLoN Le TN Xop1ynomn s akvkAofipng novo. Ot
petaforég g pappakokvntiknig tov MPAG (to patvoiikd yAvkovpovidio tov MPA) (avénon MPAG
Kkatd 8 %) frav eldylotec Kol 6 BepovvTal KAVIKOC onuavTikéc. Emedn ol cuykevip®oelg Tov
MPAG o710 mhdopo avdvovtor pe Ty vmopén veppikng SLGAELTOVPYING, KoBMS Kol Ol GUYKEVTPMOGELS
g akvkAoPipng, vmapyxel TO EVOEYOUEVO 1 HLUKOQOIVOAATN HOPETIA Kot 1 axvkAoPipn, 1 ta
TPOPAPUOKE TNG, TT.X. 1 ParaivihoBipn, vo avToyoviloviol Yo GOANVAPIoKT OTEKKPIOT Kol UTOPEl va
onuelmHovy TEPUITEP® OENGELS GTIC GLYKEVTPMGELC KOl TV 600 OLGLDV.

Avtioéva ko ovacsTorelc e aviiiac tpwtoviov (PPIs)

Mewopévn ékbeon oe MPA éxel mapotnpnet dtav avtidéva, 0mmg vopoteidia poyvnoiov kot apyiiov,
ka1 PPIs, mov mepiiapfdavouv Aaveompaloin kot mwavtompaloAr, xopnynnkov He HoKoQ@aivoAdTNg
HOQETIA.

Otov GUVEKPIVOV TO TTOGOGTA TNG UTOPPLYNG LOGYEVLOTOC 1 TA. TOCOGTA TG ATMOAENG LLOGYEVIATOC,
petald tov ocbevov pe pUKOQOWOAdTNG pogetih mov AduPavav PPIs évavti acBevav ue
LUKOPAIVOLATNG HOoPeTIA Tov dev AdpPavay PPIs, dev mapatnpndnkov onuoavticég S1apopés.

Avtd T dedopéva VTooTNPIlovY ETEKTACGT OLTOV TOL EVPNUATOC GE OAN T OvTIOE VA, O10TL 1 HEiwON
g €kbeonc OTavV TO LVKOQUIVOAATNG LOPETIA cuyyopnyNOnKe e vopoleidia poyvnoiov Kot apytiiov
glvat oNUAVTIKA PikpoTepT omtd O, TL OTAV TO HUKOPAIVOAATNG HOPETIA cuyyopnynOnke pe PPIs.

Doppokevtikd  wpoldvta  7wov  mopsuPaivovy  GTNV  EVIEPONTOTIKY  EMOVAKLKAOQOPIO, (7.
yoAecTupapivn, KukAoomopivn A, avtiflotikd)

®a wpénel va, SIveTal TPOCGOYN GE POPUAKEVTIKA TPOTIOVTO TOV TOPEUPOIVOVY GTNV EVIEPONTOTIKN
gmovaKvKAopopia, e€ortiag g TOovVOTNTOC VO, LEIMCOVY TNV AmoTEAEGLOTIKOTTA, ToV Myclausen.

XoAeotupopivn
Metd ) yopnynon eedmoat 66ong 1,5 g HuKoQavordTNG LOPETIA GE PUGTIOAOYIKA VY GTOLO, TO OTTOi0
TPONYOVUEVAG Elyov aKOAOVONGEL aymyN UE 4 g YOAEGTVPAUIVIG TPELG POPEC TNV MUEPQ YO 4 NUEPEC,
vrnpée pia katd 40 % peioon g AUC tov MPA (BA. mapdypapo 4.4 kot Ttopdypapo 5.2). Arorteiton
TPOCOYN KOTA TNV TOVTOYPOVI Yopnynon, eattiog g mihavotntog Lelmong Tng amoTEAECUATIKOTNTOG
Tov Myclausen.

Kvkhoomopivn A
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H pappaxoxivntikh g kokhoomopiving A (CsA) dev ennpedletor amd T HUKOQUIVOAATY LOPETIA. Xe
avtifeon, edv otapatiost  ovyyopnynon g CsA, mpénel va avapéveton avénon e AUC tov MPA
katd mepimov 30 %. H CsA mopepPaivel oty evieponmotiky avokOkAmon tov MPA, odnydvrag oe
pelmpéveg ekbéceic MPA katd 30-50% otoug acbeveic mov £xovv vofAndel o€ peTapdoYELGT VEQPOD
Kol &govv AdPel Bepameio pe poxogatvoldtn poeetih kot CsA cvykprikd pe touvg ocbevelg mov
Aappévouv olpOMPIoVS N UTEAATAGERTY Kol TOPOUOLES OOGELG HVKOQAVOAATN HogeTih (BA. emiong
Tapdypoeo 4.4). Avtifeta, Oo Tpénet va avapévovtal odhayég otny £kBeon tov MPA kotd v addayn
tov acBevov and CsA oe évo amd To OVOGOKOTOGTOATIKA, To omoio Ogv mapepfaivovv otov
EVTEPONTATIKO KUKAO TOU MPA.

Ta avtipotikd mov meplopilovv ta Paktiple OV Tapdyovy P-yAvkovpoviddorn oto &viepo (m.y.,
ApVOYAVKOGIOT, KeParoomopivn, PBopLoKIvOAOVY Kot avTiBloTikd TG opddag TNG TEVIKIAAIVIG) propet
va mopgpfaivouv oty evteponmatiky] avakdkiwon MPAG / MPA odnyoviog €161 o€ UEL®PEVN
ocvotnpatikn ékbeon oe MPA. [TAnpogopieg oyetikd pe To akdAovdo avtiflotikd givar S100Ec1eg:

Zinpooro&acivn 1 apofuiadivn pe Kiafoviavikd oo

Mewwoelg oTig (EAdyioteg) ovykevipmaelc MPA mepinov katd 50 % mpv amd ) 6601 £xovv avapepbei
0€ OMOOEKTEG VEPPIKOD LOGYEVUOTOG OTIS HEPES OV akOAOVBOUV apécmg pUetd v Evapén amd Tov
GTOUATOG YOPTYOVUEVNG GTpoPAo&acivig 1| apoEIKIAAIVIG e Khafovlavikd o&y. Avti 1 emidpaocn
£telve vo. uelmbel pe ouveyn xpnom avTiBloTiKov Kot GTOUATAEL HEGH G ATYEC NUEPES UETAL T OLOKOT
tov avtifrotikov. H odlayn tov emmédov mpv amd ™ 066N UROopEl va Unyv avTImpos®TEDEL aKPMG
aArayég oty oMk €kBeon oe MPA. Emopévog, aliayn g 66ong tov Myclausen dgv givan Kavovikd
amopaitnTn eALElYel KMVIKOV GTOLEIOV OVOAEITOVPYING TOL HOCKEVUATOG. 2GTOCO, GTEVH KAWVIKY|
mapoakorlovOnon Oa mpémel va exkteELEiTOL KOTO TN OLAPKELD, TOV GUVOLOCUOV Kol OUECMG LETA TNV
avTIBloTIKY oy®yn.

NopeAo&aoivn ko petpovidaloin

e vylelg ebehovtég, dev mopatnpnOnkKe kopio oNUOvVTIK) GAANAERIOpOoT OTAV 1) LLUKOQAIVOAATN
HOoQeTiA yopnynOnke tavtdypova pe voperoSoaciv N petpovidaloin Eeyxwpiotd. Ev tovtolg, o
oLUVOLOCUOG e vopeAo&aoivn katl puetpovidaloAn peimoe v ékbeon tov MPA xotd mepimov 30 %
UETE amd PATOE dOGT LUKOPUIVOAGTNG LOPETIA.

Tpweborpiun/covioaucfofaloin
Agv mopatnpndnke kopio enidpacn o Prodadecipudmra tov MPA.

Dapuaxevutikd Tpoidvto mov exnpedlovv th YAvkovpovidimeon (m.y. teofovkovalOin, TEAGOPTAVN)
H tovtoyxpovn yopnynon @opudkov mov emnpsdlovv tn yAvkovpovidimon tov MPA umopei va
petafaier v éxbeon oe MPA. Zuvenmdg, GLVIOTATOL TPOGOYN KOTO TN GLYYOPNYNON CLTOV TMV
oopudkev pe o Myclausen.

IsafBovkovaloin
Mia avénon g £kBeong (AUCo-) Tov MPA xatd 35 % mapotnpidnke pe tv tautdypovn yopnynon
g 160 fovkovaloing.

TeAicaptavn

H tovtoyxpovn xopfynomn teAMucaptivng Kot LuKoQotvoAdTn poeetik od1ynoe og mepinov 30% peioon
TOV oVYKeVTpOoewv Tov MPA. H teducaptdvn arialel v amoudikpovorn tov MPA evieyvovtag v
éxppoaon Tov PPAR yauuo (evepyomoinuévog vmodoyEac-y o DVIeposelcmuatikod TOAAUTANCIOOTY),
0 01010G LE TN GEPA TOV 0dMNYel GE EVIGYLUEVT EKQPACT] KOl dpacTNPOTNTa TS 1I6o0Hopens 1A9 g
SUPOCPMPIKNG OVPISIKNG YAVKOVpOVIKNG Tpavepepdong (UGT1A9). Katd ) chykpion T@v T0606TOV
ATOPPIYNG MOCYEDLOTOC, TOV TOGOCTMOV OMMAEWNG HOCYEOUATOS N TOV TPOQik avemifdountmv
oVUPBavTeOV ovapeso oTovg OoOEVEIS TOV HULKOQOIVOAGTN HOQETIA pHE Kol Y®pig TOLTOYPOVN
QOPUOKEVTIKN OY®YN TEALGOPTAVTG, OEV TapoTnpNONKay KAVIKEG GUVETEIEG OTIG PAPHOKOKIVITIKEG
QUPUOKEVTIKEG AAANAETIOPACELC.

T'covouchoBipn

Me Bdon to amoteléouata UaG HLEAETNC XOPNYNONG €QAmas dOGNC amd GTOUNTOS UWVKOPALVOLATNG
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HOPETIA Ko evOOPAEPLAG YKOVGIKAOBIPNG OTIG GUVICTMOUEVES DOCELS KOl TMV YVOCTOV EXOPAGEDMV TNG
VEPPIKNG OVGAELTOVPYING OTN PAPLOKOKIVITIKTY TNG LUKOQALVOAATNG LopeTiA (PA. Tapdypapo 4.2) kot
g YKOVOIKAOPIPNG, OVAPEVETOL OTL 1| TOVTOYPOVI XOPNYNOT OVTOV TOV VO TUPAYOVI®V (TOV
avToyovifoviol Yo TOUG HNYOVICUOVG TNG VEQPIKNG COANVOPLOKNG OméKkplong) Oa €yl cav
amotélecpa avénoelg otig cvykevipmoels ™ MPAG kot g ykavowdiofipng. Aev avapévetan
ONUOVTIKT TPOTOTOINGT| OTI PapLaKOKVITIKY ToL MPA Kot dev amatteiton Tpocapuoyn g 001G Tov
Myclausen. Xe acBeveic pe veppikn dvoleitovpyion mwov Aapupdvovv tavtdypove Myclausen kot
ykavowAoPipn N mpogdpuaxkd g, mY. PoAykovoikAoBipn, ot cvotdoelg yw T 0d60m NG
ykavowAoPipng Ba mpénet va tnpodvton Kot ot acBeveig Oa mpémel va mapaKolovBovvTal TPOGEKTIKAL.

ATO GTOUOTOC OVIIGLAANTTIKA

Ot opuoKoOLVOUIKEG Kol QOPUOKOKIVINTIKEG WOOTNTES TOV ONO GTOUATOS OVIIGVAANTTIK®V O&V
EMNPEACTNKAV GE KAIVIKA OTLOVTIKO BaBpd amd T cuyyopnynon Hoko@avordatn poeetid (PA. emxiong
TapAypopo 5.2).

Pwpapmikivn

2e acbeveic mov emiong dev Aaufdavovy KuKAOGTOPiv), 1| GLYXOPNYNCT] TOL HVKOPUIVOAATNG HOPETIA
Kot TG prpapmikivig eixe og amotéheopa pio peiowon oy ékbeon tov MPA (AUC 0-12 4 ) amd 18 %
og 70 %. Xvviotdron va mapakoiovBovvton ta enineda €kBeong tov MPA ko va mpocapuoletorn d6on
Tov Myclausen avticTtolyo OCTE Vo SlOTNPEITAL 1| KAMVIKY] OTOTEAECUATIKOTNTO OTOV 1] PLOOUTIKIVY
yopmyeitan tavtdypova.

ZeBerauépn

Meiwon o1 Cmax kot AUCq.12n Tov MPA katd 30 % wor 25 % avtiotoyo, mapatnpidnke otav n
LUKOQAIVOLATN HOQeTiA cuyyopnynOnke pe oeferapépn yopis KaBorlov KAMVIKEG EMATOGES (TT.Y.
ATOPPLIYT| LOCYKEVLATOG). ZVVIGTATAL, EVIOVTOLS, VoL Yopryeital To Myclausen tovAdyiotov pio dpa mpv
N TPEIC DPES UETE TN ARYN TG GEPEAAUEPNC DOTE VO EAOYLETOTTOOEL 1| EMLOPOIOT) AT TNV ATOPPOPNON
Tov MPA. Agv vtdpyovv dES0UEVA Y10 TN LVKOQOIVOANTT LOPETIA Kot GAAG OECUEVTIKG TOL POGPEOPOV
eKTOG NG oePferapépnc.

Taxpdiovg
Y& OmOdEKTEG NAATIKOV LOGYEVIOTOG OV EEKIVIGAV LE LUKOPUIVOLATY] HOPETIA Kot TAKPOALOVS, 1

AUC xo1n Cmax tov MPA, Tov gvepyod petafoiitn g LUKOQAVOAATNG LOPETIA, dEV EMNPEAGTNKAV
ONUOVTIKG at0 T GLYYXOPNYNOT UE TaKPOAOLE. Xg avtifeon, vanpée nepimov 20 % avénomn g AUC
TOV TAKPOMUOVG OTOV YOpNYNONKAV emavEIAUUEVES OCEL LUKOPOIVOAATNG LOPETIA (1,5 g dVo popég
™V NUEPQ) og 0oBEVEIG-OMOSEKTEG NTOTIKOD LOGYEVUATOG TTOL AdpPavay takpoipovs. Ev todtolg, oe
ATTOOEKTEC VEPPIKOD LOGYEVILOTOC T GUYKEVIPMOOT] TOV TAKPOAUOVS € PAVNKE Vo LETABAAAETOL OTTO TN
poko@atvorat poeetid (BA. exiong mopdypago 4.4).

Eupoia amd Lovieg opyaviopovg

Ta gupoia omd {Ovieg opyavicuovg de Oa mpémel vo yopnyovvtal oe acbeveic pe dotopaypuévn
avocoAoYIk andvinon. H andvinon tov avticouatog oe dAha guPoiio umopel vo givarl e attopévn
(BA. emiong mapdaypogo 4.4).

Hodworpikdc TAnfuopog
Meléteg ardnienidpaong Exovv devepyndei poévo og evilkeg.

MBovég odniemdpdoelg

H rtovtoypovn yopnynon mpoPevesiong Kot HUKOQOWVOAATNG HOQeTiA oe mOfKove avédvel oTo
tputhdoio v AUC tov MPAG o1o mAdopa. Emopévmg, dAlec ovaieg mov eival yvmotd ot vepictaviot
VEQPPIKT] COANVOPLOKT amékkpilon umopel va aviaymviCovior pe 10 MPAG, kot ©g €K TOUTOL Vo
ALEAVOVV TIC GLYKEVTPMGELS 6T0 TAGo Tov MPAG 1 Tng GAANG 0vGiag oL VPIGTATOL COANVOPLOKT|
amEKKPLOoN.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOL Yorovyia

IM'uvaikec og avomopay®yKn nAKio
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H xdnon xotd ™ Aynm ¢ UUKOQOIVOAATNG TPEmel vo amoeevyetal. Emopévmg, ot yuvaikeg oe
AVOTAP Oy @YIKN NAKio B0 TPETEL VO YPNGULOTOIOVV TOVAGYIGTOV pio a&lOTIoT HOPPT OVTIGOAANYNG
(BA. mapdypago 4.3), mpwv and v Evapén g Oepamneiog e Myclausen, katd t didpketa tng Oepaneiog
Koy 6L efdopddeg petd T dtakomn tng Bepamneiog, extog edv 1 amoyn ivar 1 p€BoS0G AvTIGLAANYTG
oV &gl emieyel. AVO GUUTANPOUATIKES LOPPES OVTIGVAANYNG TOVTOYPOVO TPOTIUADVTOL.

Kvnon

To Myclausen avtevdeikvotor Katd tn O1GpKel TNG KONONG €KTOC €4V OV VIAPYEL KOTAAANAN
gevaAlokTikn Ogpameia yioo TV TPOANYM TG andppyne pooyevpatos. H Oepaneia dev o mpémel va
Eexva yopig va TpockopileTal apynTikd amoTéAEGLO SOKILAGIOG KOG TPOKEEVOL VO, ATOKAEIGTEL
1 0KOVo1 Xp1on 6TV KONG.

Ot yuvaikeg acevelg oe avamoapaymykn nikio tpénel va yvapifovy Tov avénpévo kivouvo amooing
KOl GUYYEVAV SUOTANCLOV otV opyn TG Oepamelog Kol TPEMEL VO EVIUEPDVOVTOL GYETIKE LE TNV
OTOELYN KO TOV TPOYPOLULATIOUO TNG KONONC.

Ipw and v évapén g Bepanciog pe Myclausen, ot yovaikes o€ avoamapaymykn niio o tpénet va
£€yovv 6vo OpVNTIKEG OOKIUOGIEC KOMOMG 0poL 1| oVpwV HeE gvotcOncia tovAdyiotov 25 mIU/ml,
TPOKEWEVOD VO OTOKAEIGTEL 1 axkovola €kfeon evog euPpvov GTI HUKOQOIVOAATT. XVVIGTATOL VO
Stevepyeitan m devtepn dokipocio 8 - 10 nuépeg petd v mpdTn doKipacio. [ HeTapooyevoEIS amd
amofavovteg 60teC, av dev eivar duvarh N de&aywyn 6vo dokipoactdv pe 8 - 10 nuépeg peta&d toug,
apwv amd v évapén g Oepomeiog, (AOym ToL YpOVOL TNG ObecudOTNTOG TOV  OPYAVOL
HETAPOGYEVOTG), TPEMEL va dtevepynBel apéomg dokpacio kdnong Tpv amd v Evapén g Bepansiog
Kol emmAéov dokun 8 - 10 nuépeg apyotepa. Ot dokipaciec Kimong Ba mpémet va emavorappdavovton
OT®G amALTEITOL KAWVIKG (7). LETO OO OVOPOPE OTOLGONTOTE JOKOTNG GTNV ovTIcVAANYM). Ta
amoteléopata OOV TOV dOKIUACIOV Kinong Oa Tpénet va cu{ntovvrtal ue v acbevr. Oa mpénel va
dtvetan otic acBeveig  odnyia va cupfoviedoviol apESHOS TO YIOTPO TOVG, EAV TPOKVWYEL KUNOT).

H puoxopawvordat eivar pio oyvpn tepatoydvog ovoia yio tov avBpwmo, ue ovénuévo Kivouvo

ALTOUATOV OTOBOADV KOl CUYYEVAOV SUCTANCIOV OTNV TEPIMTOOT £kBeong Katd TN OldpKEW TNG

Konong:

. ‘Exouv avaeepbel avtopateg anoforés oe m0cooto 45 £mg 49% 1oV eyKHOV YOVAIKAOV OV
EKTEOMKAY GE LUKOPAIVOAATN LOQETIA, CUYKPITIKG LE TO OVAPEPOUEVO TOGOOTO petaly 12 kot
33% og acBeveic pe LETAROOYELOT] CLUTAYAOV OpYAveV, ot omoiot éAaPav Bepameio pe dAla
OVOGOKOTAGTUATIKA EKTOC OO TN LUKOQOIVOAGTI LOQETIA.

. Me Bdaon Piproypaeikéc avagopés, dvomAaciec cuvéfnooav oe mocootd 23 émg 27% twv
yevvnoewv (OVI®OV VEOYV®DV G€ YUVOIKEG TOV EKTEOMKOV OTN LUKOPOIVOAATN LOPETIA KOTA TN
duapkela tng kKomong (euykpitikd pe 2% £wg 3% tov yevvnoewv (OVIOV VEOYVAV GTO GUVOAKO
mnOvopd ko pe mepinov 4 émg 5% tv yevvnoewv (OViov veoyvav oe acbeveig ue
LETAPOGYEVCT] GLUTOYMV OPYAV®V oL EAafav Oepameia [Le GALN OVOGOKOTACTAATIKE, EKTOG OO
TN HUKOQPOIVOAATY LOPETIA).

Yvyyeveic Suomhacieg, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOV OVOPOPDV TOAAUTAMY SUCTAAGL®V, £X0VV TapatrpnOel
HETE omd TNV KLKAOQOpPID TOL QOPUAKOL o€ Toudld ocBevdv mov giyav ektebei oe Myclausen og
oLUVOLOCUO UE GAAD OVOGOKOTOGTOATIKG Katd Tn dudpkela g komong. Ot akdrlovbeg dvomhacieg
ava@EPONKayV pe HEYOADTEPT GLYVOTNTA:

. Avopoiieg tov 0Tég (.. U PUCIOA0YIKOS CYNUATIGHOG 1) amovsia £E® wTdg), atpnoio Tov £
aKOVOTIKOD TOPOV (LEGOL WTOG),
. Avcemhocieg TOL TPOCHOTOV OTWG XEWLEOSKIOTIO (AUYDYEILD), VIEP®IOCYIOTIO (AVKOGTO),

pKpoyvodio Kot pn GUGIOAOYIKT VIEPUETPT] OTOCTOCT) LETAED TOV OPOUAUIK®V KOYY®V,
. Avopolisc Tov 0@OoApnod (1.y. KoAdPoua),

. Svuyyevig kapdtomdbelo OmmC EAAEIUUOTO. TOL HEGOKOATIKOD KOl TOL UEGOKOIAOKOD
Stepdypatoc,
. Avomhoacieg TV SaKTOAWMV (7T.). TOAVOOKTLAIL, GUVOUKTVAIN),
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. Tpayelo-o16oQayikég SUGTAAGIES (.. O1C0PAYIKY] aTpncia),
. Avomhocieg TOL VEVPIKOD GLGTHOTOC OTTMC SIGYLONG PAYN,
. AVoOOMES TOV VEQPOV

Emmpdobeta, vdpyouv HELOVOUEVES OVAPOPES Y10, TIG aKOAOLOES duoThacied:
. MpopBoipia,

. GLYYEVIG KVOTH YOPLOEWOOVS TAEYUATOG,
. ayeveoio Tov Sapavos dlopPiyLaToG,
. OYEVEGLO TOV OGPPNTIKOL VELPOU.

Meléteg oe (o katédei&av ToEIKOTNTU OTNV avamTapayYikn kovotnta (PA. mapdypapo 5.3).

OnAaopog
[epropropéva dedopéva detyvouv Tt To LUKOPAIVOAMKO 0&D ameKKPIVETOL GTO avBpMOTIVO UNTPKO YA,

EEatiog tov evdeyopévov cofapdv avemBopntov avtidpdcemy amd To HUKOQovoAkd o0& ota
nralovta Ppéen, To Myclausen avievdeikvotor oe untépeg mov nialovv (PA. mopdypapo 4.3).

Avdpeg

Ot wepropiopéveg d100E01UEG KAMVIKEG EVOEIEEIC OeV DTTOSEIKVIOUY ALENUEVO KIVOLVO SVGTANGIDV 1
amofoAng petd amd £xbeom Tov TOTEPU GTN LVKOPOIVOAIKT] LOPETIA.

To MPA &ivat éva 1oyvpo tepatoydvo. Aev eival yvwotd edv to MPA vrdpyel oto onéppa. Yroloyiouol
7ov Pacilovion og dedopéva pe Paon ta {da deiyvouv OtTL 1 péyiotn mocdtta MPA nov Ba propovoe
evoeyopévmg va petapepbel og yovaika glvarl 1060 younAn mov Ba nTav aniBavo va éyel enidpaocn. H
poko@awvoldtn €xet oewybel Ot givar yevoto&ikn| ot peléteg oe (DA GE GLYKEVIPADGELS TOL
vrepPaivovv Tig Bepanentikég exbéoelg Tov avOpmmov uoévo pe pikpd mepliopia, £T161 M®OTE Vo UV
amoKAEIETOL TANPOC O KIVOLVOC YEVOTOEIKMV EMOPACEMY GTA GTEPUATOL®APLO.

Emouévmg, ocvuvietovior ta akdAovdo TpoAnTTikd pétpa: cefovalkd evepyoi avdpeg acbeveic 1 ot
YOVOIKEG GUVTPOPOT TOVG GLVIGTATAL VO ¥PNGLUOTOLOVY A&IOTIGTN AVTIGOAANYN KaTh TN O1APKELD TNG
Oepaneiog Tov Gvopa acBevoic Kot Yo TovAdyioTov 90 NUEPEG LETA TN SLOKOT TNG LLUKOPAIVOLITNG
poeetid. Or dvdpeg acbheveig oe avamapaymyk nhkio o Tpémel va gvnuepmdvovton kot vo culntovv
UE KOTAPTIGUEVO ETAYYEAUATIO VYELOG TOVG TOAVOHE KIVEDVOLG OdKTNOTG EVOG TAdL0D.

Tovipdtra

H pvkopawvoldt poetid dev giye kapio exidpaon ot YOVIUOTNTO OAPCEVIKOV ETUO®V GE OO TOL
otopatog dooelg émg 20 mg/kg/muépa. H ocvotnuatikn ékBeomn og avti ) 6001 avtitpocmnevet 2 - 3
@OpPEC TNV KAMVIKY £kBecn 6T GLUVIGTOUEV KAMVIKT 6001 TV 2 g/muépa o aceveic pe LeETapdGYELON
veppov kat 1,3 —2 popég tnv KAMvikT Ekbeomn oTn GUVIGTOUEVT KAVIKY d00T TOV 3 g/Muépa oe acbeveig
LE LETAPOCYEVOT) KOPIHG. Xe Hiet LEAETT) YOVILOTNTOG KOl OVOTOPAY®YG TOV TPOYUATOTOMONKE O
Onivkovg emipvg, amd TOL otOpoTOg Od0celg tv 4,5 mg/kgMmuépa mpoxdiecav dvomiacieg
(ovumepriopPfovouévng e avoeboiuiog, ¢ ayvadiog kot g VOPOKEPUAING) GTOVE OTOYOVOLS
TPMOTNG YEVIAG amovoia ToEkotnTog ot untépa. H cvompotikn éxbeon o avth T 660m NTav mepimov
0,5 eopéc v KAMvikn ékBeomn ot cuvictopevn KAk 66om Tov 2 g/muépa ot acBeveig pe
petapdoyevon veppol kat mepinov 0,3 eopéc v KAVIKT €k0EcN GTI GUVICTOUEVT KAVIKY dOCT| TOV
3 gmuépa oe acbleveic ue petapdoyevon kapdidg. Koupio emidpoacn ot yovuotnte 1M oTIC
AVOTOP O Y TIKES TOPAUETPOVS OEV NTAV EUPOVIG OTIS UNTEPES 1| OTNV EMOUEVT] YEVIAL.

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KO YEIPICHOD M OVI|LATOV
H pokopawvoldtn poeetih éxel pétplo emidpacn oty  1KOvOTNTO, 00NYNoNG Kol YEPICUOD
unyovnuaToy.

H poxopoivordtn poeetih pmopel va mpokKaAésel vavnAia, cvyyvor, (AN, Tpopo 1 vIOTACT Kol
GUVETMG 01 000gVEiC GUVIGTATOL VO TVOLV TPOGOYT KATE, TNV 0dNYNoN 7 TN YPHoN UNYOVNUATOV.
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4.8 AvemOounTEg evépyereg

Lepilnyn tov mpoeil aopdleiog

Augppora (¢mg 52,6%), Aevkomevia (mg 45,8%), Paktnprakég Lotpndéels (wg 39,9%) ko épetog (€mg
39,1%) nMtav ovdpeco oTic WO GLYVES KAV coPapég avemBOUNTEG evEPYELES QAPUAKOL TTOV
GUGYETIOTNKAY HE TN YOPNYNON HUKOPAIVOAATNG HOPETIA O OLVOVAGHUO HE KLKAOGTOPIvI Kol
KOPTIKOGTEPOELDT. YTAPYOLV EVOEIEELS Y10 LYNAOTEPT CLYVOTNTA OPICUEVOV TOTTOV AotudEemv (PA.

Tapdypoaeo 4.4).

Karaloyog avemOountwv oviiopaoemy 0o Hoppl] TiVoKo,
O avemBOuntec evépyeteg amd KAVIKES SOKIUES Kat omd gumelpiol LETA TNV KuKAoopia, Topatifevton
otov [livaxa 1, coupova pe v Katryopio opyavov cvothiuotog katd MedDRA (SOC) pali pe tig
ovyvoTNTEG Tovg. H avtictoyn katnyopia cuyvotntag yuo kabe avemBount evépyelofaciletor oty
axkorovdn oopPacn: Todd cvyvég (=1/10), cuyvég (=1/100 £mg <1/10), oyt cuyvég (=1/1.000 £mg
<1/100), oravieg (=1/10.000 éwc <1/1.000) kKo ToAd omdvieg (<1/10.000). Adyw TV peydrov
SLQOPMV OV TOPATNPHONKAY 5T GUYVOTITA OPIGUEVAOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDV GE SIAPOPES
LETAPOGYEVTIKES £VOEIEELS, T GLYVOTNTA TAPOLGLALETAL EEXYMPLOTA Y10 0GOEVEIG [LE VEPPIKN, NTTOTIKY|

Kol KOpOLOKY| LETOUOGYELOT).

Iivaxag 1 AvemO@ounteg evépyereg

AvemOountn evépyera

Merapdoyevon Merapdoyevon Metapdoyevon
(MedDRA) VEQPOV NraTog Kopoudg
Kotmnyopio/ opyoviké coetnua

Zoyvétmra Xuyvotnrta Xoyvotnrta
AOAOEELS KO TUPUGLTAOGELS
Baxmplaxég Aowwméeic IToAd cuyvég [ToAd cuyvéc [ToAd Guyvéc
MuknTootkéG AOUDEELS Xuyvég [ToAd cuyvég [ToAVd cuyvéc
Aoydéerg and mpwtdlma Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
loyeveig Aowwméeig IToAd cuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc

Neomrhdopoto kahon0n, KakoOn kol pn kedoprlopeva (Teprra,

BavovTol KUGTELS KO TOADTOOECS)

KoAonbeg veomhaopo déppatog Yuyvég Xuyvég Xuyvég
Aépoopo Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
AgpoobmepmAaoTIKN dlotapoyn Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Neomhoopo Suyvég Suyvég Suyvég
Kapkivog dépuatog Zoyvéc Oy ovyvég Xuyvég

Al TopoyES TOV UILOTOTIKOD KOl TOV AEUOIKOD GUGTILATOG

Avoupio [ToAd cuyvég [ToAV cuyvég [ToAVd cuyvéc
Auyng epvbpoxvtTopikn ariocio Oy ovyvég Oy ouyvég Oyt ouyvéc
AVETAPKELN TOV LDEAOD TOV 0GTAOV Oy ovyvég Oy ouyvég Oyt ouyvéc
Exybumon Zoyvég 2uyvéc IToAd Guyvéc
AguKkokvTTOON Zuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
Agvkomevia [ToAbd cuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
ITavkvttaponevia Zoyvég Zoyvég Oy cvyvég
Yevdorléupmpua Oy ovyvég Oy ovyvég Xuyvéc
®popPonevia Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Awtapayéc Tov petaforiopod kol g Opéyng

O&mon Zuyvég Yuyvég [ToAd cuyvéc
Yrepyoinotepolaiio IToAb cuyvég Zoyvég IToAb cvyvég
Ymepylvkoio Zuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Yreprohopio Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Yrephmdoipio Zuyvég Xuyvég [ToAd cuyvéc
YrooBeotionpio Zuyvég [ToAd cuyvég Xuyvég
Ymoxohionpio 2oyvég [ToAb cuyvég IToAb cvyvég
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AvemOOuntn evépysro

Metapdoyevon Metapdoycvon Metopdoyevon
(MedDRA) veQ@pov NTOTOg Kopordg
Katmnyopia/ opyoviké coetnua

Zoyvotnta Zouyvotnto Xuyvotnta
Ymopoyvnolopio 2oyvEC IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Ymopmopopatio IToAD cuyvéc IToAD cuyvéc 2oyveéC
Yrepovpryoio Zoyvég Zoyvég [ToAv Guyvéc
Ovpikn ApBpitida Zuyvég Zuyvég [ToAd cuyvéc
Xopatikd Bapog peiopévo Xuyvég Xuyvég Xuyvég
Poyotpikés drotapayés
2VYYVTIKN KOTAoTOON Zoyvég IToAd cuyvég [ToAv Guyvéc
Kotdbiyn Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAY cuyvéc
Adnvia Zuyvég IToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Aéyepon Oyt ouyvég Xuyvég IToAV cuyvéc
Avyyoc 2oyvEC IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc
YKEYT U QLGLOAOYIKA Oy ovyvég 2uyvéc Xoyvég
AwtopayfS TOV VELPIKOD GLGTHNATOG
760 Tuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Kepaialyia IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc
Yreptovia 2oyvEC 2oyvEC IToAb cvyvéc
NopacOncio Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
YrvnAia Tuyvég Suyvég [ToAd Guyvéc
Tpduog Xuyvég [ToA cuyvég [ToAd cuyvéc
2nocudc 2oyvEC 2oyvEC 2OYVEC
Avcyegvcia Oy ovyvég Oy cvyvég 2OYVEC
Kapowkég owatapayéc
Tayvkapdia | Suyvéc | TToAd cuyvéc | TIoAd cuyvéc
Ayyelokég dwotapayés
Yréptoon [ToAd cuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
Yrdtaon Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
AguQoxnin Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ouyvéc
DrePicn OpouPmon Tuyvég Suyvéc Suyvég
Ayyel0d100ToM Yuyvég Xuyvég [ToAd cuyvéc
AWTapay£S TOL UVUMVEVGTIKOD GUGTI|LATOS, TOV ODPaKa KL TOV nEGof®pdKiov
Bpoyyextacio Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ouyvéc
Bniyoc IToAd cuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
Avcmvoln IToA cuyvég IToA cuyvég [ToAd cuyvéc
Adueon mvevpovomdfein Oy ovyvég [ToAb omdvieg [ToAb ombvieg
Ynelwkotiki] GLAAOYN Yuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
[Tvevpovikn ivoon IToAV omdvieg Oy ovyvég Oyt ouyvéc
AWTopoyES TOV YOOTPEVTEPIKOD GUCTIRATOG
Aldtoon e KotMag Zuyvég [ToAVd cuyvég Xuyvég
Kothaxod dhyoc [ToAbd cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
KoAitida Tuyvég Tuyvég Suyvég
Avokomdtto IToAD cuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Mewwopévn 6peén Zuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Algppola [ToAd cuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
Avoreyia [ToAbd cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Ocopayition Zoyvég Zoyvég Xoyvég
Epuyn Oy ovyvég Oy ovyvég Xuyvéc
Metewpiopog Zuyvég [ToAV cuyvég [ToAd cuyvéc
lootpitida Zuyveég Xuyvéc 2uyveEg
Alloppayic TOL YUGTPEVIEPIKOD GOANVAL Zuyveég Xuyvéc 2uyveEg
E\xoc¢ tov yootpevteptkod coAnva, 2oyvég Zoyvég Xoyvég
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AvemOOuntn evépysro

Metapdoyevon Metapdoycvon Metopdoyevon
(MedDRA) veQ@pov NTOTOg Kopordg
Katmnyopia/ opyoviké coetnua

Zoyvotnta Zouyvotnto Xuyvotnta
Yrepmhocio Tov oOA®V 2oyvEC 2uyvéc Xoyveéc
Ethedc ZoyvEC 2uyvéc 2oyveéC
E&EAkmon Tov 6ToUaTOg Zuyvég Zoyvég Suyvég
Noavtia [ToAbd cuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
[oykpeatitida Oyt ouyvég Xuyvég Oyt ouyvée
XropoTitidn 2oyvEC 2uyvéc 2oyveéc
‘Epetog IToAbd cuyvég IToAd cuyvég [ToAv Guyvéc
AwTapoy£S TOV GVOGOTOUTIKOD GUCTHIATOG
YrepevaicOnaoia Oy ovyvég Zuyvég Xuyvég
AVOQUAOKTUKES AVTIOPACELS Mn yvootig Mn yvootig Mn yvootig

GUYVOTNTOG GUYVOTNTOG GUYVOTNTOG
Ymoyopupocooiptvorpio Oy ovyvég [ToAV omdvieg IToAV omdvieg

AwTopoyfS TOV NTOTOS KOL TOV YOANQOPOV

LE avaoTOAElS de novo ohvheong movpivng

AMCOMKY) @OoQOTACT) OilaTOg aVENUEVN Xuyvég Xuyvég Xuyvég
FoAoxtikn aQLOPOYOVAOT aipatog | Xuyvég Oy ovyvég [ToAv cuyvéc
ovénpévn

Hratikd évlopa avénuéva Tuyvég [ToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Hrartitida Xuyvég [ToAd cuyvég Oyt ouyvég
YrepyoiepvOpvario 2oyvEC IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc
‘Tktepog Oy cvyvég 2oyvéC 2OYVEC
Awtopoyfs TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV LGTOV

Axun Suyvég Suyvéc [ToAd Guyvéc
Alomekia Xuyvég Xuyvég Xuyvég
E&bvOnua 2oyvEC IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Yreptpoia 6£pUOTOC Suyvég Suyvég [ToAd Guyvéc
AWTopayfS TOV HPVOGKELETIKOV GVOTHIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD LGTOV

ApOpaiyia Tuyvég Suyvéc IToAd Guyvéc
Mo advvopio Yuyvég Xuyvég [ToAd cuyvéc
AlTOpaYES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOQIPMV 00®OV

Kpeatwvivn aipoatoc ovénuévn Suyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Ovpia aipotog ovénuévn Oy ouyvéc IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Awatovpio IToAd cuyvég 2uyvéc Xuyvég
Neppikn duciettovpyia Xuyvég [ToAd cuyvég [ToAd cuyvéc
Ievikég draTapoyés Kol KATAOTACELS TS 0000 yopiiynong

E&ac0évion IToAd cuyvég IToAd cuyvég [ToAd Guyvéc
Piyn Tuyvég IToAd cuyvég IToAd Guyvéc
Oildnpa IToAb cuyvég [ToAb cuyvéc [ToAd cuyvéc
Knin Zuyvég [ToAVd cuyvég [ToAd cuyvéc
AioOnuo Kakovyiog Zuyveég Xuyvéc XuyveEg
Alyog Zoyvég [ToAb cuyvég IToAb cvyvég
IMupetia IToAD cuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
0&H preypovddeg ouvopopo mov oyetiletor | Oyt ouyvég Oy ovyvég Oyt ovyvég

Heprypopn emileyusvav avemBountwy evepyeimy

Koxonbeieg

Acbeveic mov akoAovBolv DepamenTiKy 0y®YN LE OVOGOKATASTUATIKOVS TOPAYOVTEG XPTOLLOTOIDVTOS
GUVOLOCUOVG  QUPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V, GCULUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG HVKOQUIVOAATNG LOQETIA
SwTpéyovv avénpévo Kivouvo va mopovGLIcoVY ASUG®UOTO Kol GAAeg KokonOeleg, 101aitepO TOV
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dépuatog (BA. mapdypago 4.4). Asdopéva ac@ALElng TPLOV ETMV 0€ 0oBeveic Tov elyav vTOPANOel oe
UETOUOOYEVOT VEPPOL Kol KOPOldg OeV ameKAALYOV LN OVOUEVOUEVEC UETOPOAEG OTN GLYVOTNTO
EUPAVIOTG KoKonOElog, GLYKPITIKA pe Ta dedopéva evog étovg. Ot acbeveig mov giyav vroPAndei og
UETAPOGYEVOT] YTOTOC NTOV VIO TAPUKOAOVONGN Yoo S1AGTNUA EVOG TOVAGYIOTOV £TOVG, UIKPOTEPO
OLLMOG TV TPUDV ETMV.

Aowaeis

Olot ot acBeveig mov Ehafav Bepameia e 0VOGOKATAGTAATIKA S1ATPEYOVY OLENLEVO KivOLVO ELPAVIONG
Baktnplakdv, 10yevdv Kot LUKNTIOCIK®OV Aoudemv (0plopéveg amd Tig onoieg pmopel va 0dnyncouvv
oe Bavatneopo éxkPaom), cvumeprrappovouévev ekeivov mov TpokeAodVIol omd EVUKALPIOKODS
TOPAYOVTEG Kol emavevepyomoinor Aovlovoviov 1ov. O kivduvog avtdc avEAvetal Pe TO GUVOAMKO
VOGOKOTAGTOATIKO @optio (PA. mapdypago 4.4). Ov mo coPapég AowwmdEelc Mrav 1 onymn, M
mePLTOVITION, 1 PNViyyitda, 1 evéokapditida, 1 UUATIOOT Kol 1) ATVURN HLKOPBOKTNPLOKT Aoipumén. Xe
gleyyopevec KAviKEG peréteg acbevmv mov giyav vroPAndel oe PHeETAUOGYELGT VEPPOD , KOPIIAG Kot
Nratog Kot ftav Lo TapakoAoVONo” Yo 1 TOVAGYIGTOV £T0C, Ol GUYVOTEPA ELEAVILOLEVES EVKOPLOKES
howdéelg oe aobeveic mov Aapfdvovy pvkoeavoddtn poeetih (2 g M 3 g nuepnoimg) pe GAla
OVOGOKOTOOTOATIKA ~ MTav  PAEVVOYOVOOSEPUOTIKY)  KOVTWVTIOGT,  loupio/covopouo  CMV
(xvtTopopeyaroiov) kot anids Epmng. H avoroyio tov acBevav pe wnpio/covépopo CMV ftav 13,5 %.
[epurtmoeig oyetilopevng pe tov 10 BK veppomdfetlag, 6nmg eniong kot mepntdoels oyeTilONevng He
tov 10 JC mpoiodoag moiveotiokng Aevkoeykeparonddeiog (PML), éxovv avapepbel oe aobeveic mov
Elafoav 0voGOKOTAGTUATIKA, GUUTEPIAAUPBOVOUEVNG TNG LUKOPAIVOAATNG LOPETIA.

A10T0poyéS AIUATOS KOl ASUPIKOD CUOTHUOTOS

Ot kutTopoTEViEG, CLUTEPILOUPAVOUEVNC TNG AEVKOTIEVIOG, TNG avalpiog, g Opopfomeviag kot g
TOVKVTTOPOTEVING, Eivol YvmoTol Kivovvol Tov oyetilovtal e T LUKOQOIVOANTN HOPETIA Kot pmopel
vo. 001 yNoovy 1 va. GuUPGAovY otV gUEAavion AodEewy Kot apoppayidy (PA. [oapdypago 4.4).
Axokklokvttapotio kot ovdetepomevion Exovv  ovapepbel. Emopéveg, ouviotdtolr 1 TOKTIKA
mapoakorlovinon Tov acbevav mov Aoufdvouv pokopatvoldtn poeetih (PA. Tapdypago 4.4). ‘Exouvv
avapepBel TEPUTTMOGEIS AMAACTIKNG AVOLUIOG KOl AVETAPKELNG TOV LVEAOD TV 06TMOV 68 achevelg Tov
ElaPav Oepameio pe poKOQUIVOAATN LOPETIA, opiouéveg amd Tig omoieg NTav Bavamedpes. [lepurtooeig
apyodvg epubpoxvttapikng poehikng omiaciog (PRCA) éxovv avapepbei og acbeveic mov vmofdilovton
o€ Ogpameio e LUKOQAVOALTN HOQETIA (BA. mapdypagpo 4.4).

MepovouEVEG TEPIMTMGELS AVAOUOANG HOPPOAOYING TV OVOETEPOPIAMY, CUUTEPILOUPAVOUEVIG TNG
eniktnmg avouoiiog Pelger-Huet, éyovv mapatnpnbei oe acbeveig mov akolovbovv aywyn ue
LUKOQOIVOLAT HOQETIA. AVTEC Ol aAlayég dev oyetiovior pe StoTapaypévr Agitovpyia ToV
0VOETEPOPIL®V. AVTEG 01 AAAAYEG EVOEYETOL VOL VTTOSEIEOVV L0 KOPLOTEPT] GTPOPT GTNV MPILAVOT| TOV
OVOETEPOPIAMV GTIC OUOTOAOYIKEG EEETAGELG, Ol OTTOIEC UTOPEL ECOUALEVE, VO EPUNVEVTODY MG OTLASL
Aolp®ENC 6 0VOGOKATEGTAAUEVOVG 0lo0EVELS OTTMG EKEIVOL TTOL AQUPAVOUY HUKOPATVOLATY] LOPETIA.

Aratopayéc tov yootpeviepio

Ot o coPopéc YaoTpevTepIKEG dlatapaysés NTav 1 e€EAK®ON Kol 1 cupoppayios wov gival yvmotol
kivduvor mov oyetiCovior pe TN HUKOPOLVOAGTY, HOQETIA. ZTOUATIKA, OlGOQUYIKE, YOOTPLKA,
SMOEKAOAKTVAIKA KOt EVIEPIKA £AKT) TOV GLYVA TEPIMAEKOVTAL OO Oloppayic, KaBMG Kol opatéreo,
UEAQLVOL KOIL OLULOPPOIYIKEC LOPPEG YOGTPITIONG Kol KOALTIONG, avagEpONKaY Gy VA KOTA TN SIUPKELN TV
Bacikadv KAvikov dokydv. Ot To KOWEG YAGTPEVIEPIKEG OOTAPAYES, OGTOGO, NTAV 1 dldppola, N
vavtio kot o éuetoc. H evdookomkn Oigpevvnon ocbevov upe dwdppolo oyetilOpevn He N
LUKOPOIVOLOTN LOQETIA EXEL AMOKUADYEL LEUOVOUEVES TEPITTMOGELS OTPOPING EVIEPIKAOV AayvadV (PA.
TToapaypago 4.4).

Yrepevarotnaoio
"Exovv avagepbei avtidpdoelg vrepevaicnciog, cupumepthauBovouévmy ayyEIOVELPOTIKOD 010N UATOG
KOl OVOQUAOKTIKNG ovTidpaong.

Koaraotaoeig tne kdnong, e Aoyelas kot e TEPLYEVVHTIKNG TEPLOOOD

‘Exovv avagepbei mepiototikd avtopatng anofoAing oe acbeveic mov ektédnkav 6e HUKOQUIVOAGLTT
HOQETIA, Kupimg Katd To TPDTO TPiUNnVo, PA. Tapdypapo 4.6.
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2VYYEVELS O10TOPOYES

"Exovv mapatnpnbei cuyyeveic duomhacieg petd v KukAo@opia Tov oapudKov, 6€ Toudld YovEwy Tov
EKTEOMKOY OE LUKOPAIVOLATT LOPETIA GE GLVOVAGHO LE GALD OVOGOKATAGTAATIKG, PA. TOpdypapo 4.6.
A1070p0YES TOV AVOTVEDTTIKOD GVOTHUATOS, TOV Bwpako kol Tov uecoBwpikiov

YmipEav LePOVOUEVEG avapOpES d1AUESTG TVELLOVOTTAOELOG KOt TVEVUOVIKTS tveong og acBeveic mov
Adppavay Muko@otvordtn Loeetih 6€ cLVOLACUO HE GAAD OVOGOKOATAGTOATIKE, OPIGUEVEG 0T TIG
omoieg elyavBavarneopo éxPacn. Yanp&av eniong avapopés fpoyyektaciog o modid Kot EVAAIKEC.

A1070p0YES TOV AVOTOTOINTIKOD GOOTHULOTOS
‘Exel avagepbel vroyoppaceoupvarpio oe acbeveic mov Aappfdavouy Muko@oivordtn HOQeTih oe
GUVOLOOUO UE GAAL OVOGOKOTOGTUATIKA.

Tevikég o10Topoyés Kot KaTooTATELS THS 000D YOPHYNONS

Oidnua, coprepLoUPoVOUEVOL TOV TEPLPEPIKOL OLONOTOC, TOV OWONUOTOG TOV TPOCOTOV KOl TOV
OONUATOG TOV 0CYE0VL, ovapépbnke moOAD ocvyvd katd i duwdpkeln Tov Pocikdv doxkipdv. O
LVOCKEAETIKOG TOVOG OIS N puakyio Kot 0 TOVOG 6TO AdLUd Kol TV TAATN NTov €niong TOAD Guyva
avaQEPOLEVOL.

To o0& @leypoviddeg cvvopopo mov oyetiletar pe avaotoreic de novo cuvBeong movpivng &xet
TEPLYPOPEL OO TNV EUTELPIO LETE TNV KVKAOQOPIN MG Mol TAPAS0EN TPOPAEYUOVMOTG AVTIOPACT] TTOV
oyetileTol Pe T LUKOPAIVOLATN LOQETIA Kol TO LUKOQUVOAIKO 08D, kal yapaktnpiletal amd TupeTo,
apBpadyla, apBpitda, poikd TOvo Kot avENpUEVoug delkTeg AEYUOVIG. AVOQOPES TEPIGTATIKMV OTN|
Biproypaeia £dei&av 6T emépyeton Toeio PeATidon HETA TN SLOKOTN TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG,

Eidixoi whnBoouoi

Houdrorpixog winQvouog

Ye wo KAvikn peAétn emi 92 moudotpikov aclevav nikiog amd 2 émg 18 etdv 6Tovg omoiovg
yopnyobvtav amd otopatog 600 mg/m? puKoPavordTNG LoPeTiA 500 Popéc TV Nuépa, TO 180G Kat 1
GLYVOTNTA TOV AVETIHOUNTOV OVTIOPAGE®Y NTOV YEVIKMOG TOPOLOLN TPOG EKEIVO TOV TTapaT P ONnKay
o€ evilikeg aobeveig, ol omoiot AduPovay 1 g poko@avordtng Logetil dVo Qopég TNy nuépa. QoTdG0,
T akoAovBa oxeTilopeva pe ) Bepoaneia, avemBOunTo copPduata Tav GLYVOTEPH GTOV TALSIATPLKO
mAnBoopod, Wwitepo o mOOE NAKIOG KAT® TOV 6 £ETOV, CLYKPITIKA LE TOLG EVIAMKEG: ddppola,
onyaiuio, Aevkomevia, avotpio kot Aoipmén.

Hliiwuévor

O Nukiopévol acBeveic (> 65 etdv) pmopel yevikadg vo dotpéyovv avénuévo kivouvo eppdviong
avemOOUNTOV ovTIOPAcE®Y TOL OPEIAOVIOL GTNV 0vOoGoKOTAoTOAN. Ot nAkiopévol acbeveic mov
AOUBAVOUY LUKOPOIVOLATT HOPETIA G HEPOG OGS CUVIVOGUEVTG OVOGOKOTAGTOATIKNG BEPATEVTIKNG
ayoyng, umopel  va  dlatpéyovv  avénuévo  Kivouvo  gUEAVIONG  OPICHEVODV  AOUOEE®V
(ovumeptiopfovouévng ™mc dmMONTIKNG TV 16TOV VOGOL OTO KUTTOPOUEYOAOIO) Kol mOUvOV
YOGTPEVTEPTIKNG QUUOPPOYIOG KOl TVEVHOVIKOD O101LOTOC, GE GUYKPLON UE VEOTEPX ATOLA.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBovoroyodpeveoy avemBOUNTOV EVEPYELDV HETA TN XOPNYNOT GOEWNG KUKAOPOPING TOV
QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC &ivar onuavtikr. Emitpémer ™ ovveyn mapakolodbnon g oyxéong
0PEAOVC/KIVOUVOL TOV  (QOPUOKEVTIKOD 7POldvToc. Znteitoar omd Tovg emayyeluotiec vyelag va
AVOQEPOVY OTOLEGONTTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG HECH TOVL EBVIKOV GLGTNOTOG
ovoeopdc Tov meptypdeetor oto Iapdptnua V.

4.9 Ynepoooolroyia
AvoQopEc VEPOOCOAOYING UE LVKOPALVOLATN LOPETIA Exouv ANEOel 0md KAVIKEG SOKIES Kot KATE, T
SLAPKEL TNG EUTELPIOG LETA TNV KVKAOPOPI TOV QAPUAKOV. L& TOALEC OO AVTEC TIG TEPUTTMGELC, OEV

ava@épOnKay avemBOuNTeg evéEPYEleG. Ze OUTEG TIG MEPUTTMOCELS TNG VAEPOOCOAOYING OTIG OMOIEG
ava@épOnkay avemBounteg evépyeleg, To CLUPANATO EUTITTOVY OTO TAMIGLO TG YVOOTNAG EKOVOG
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ACQAAELOG TOV POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Avopévetal 0Tt 1 VITEPOOGOAOYID LE HLUKOPAIVOAATN MHOPeTIA B umopovoe mBovdg va €xel ®¢
OTOTELEGUO TEPUITEPD KOTAGTOAN TOL OVOCOMOWTIKOD GUGTAUOATOG Kot avénuévn gvmdbeln oe
AOWUADEELS KOl KATOGTOAT TOV HVEAOD TV 06TAV (BA. mapdypapo 4.4). Edv avantuyBel ovdeteponevia,
n docoroyia tov Myclausen Ba mpénet va dokdmtetar 1y va pewdvetor n doom (PA. mapdypoeo 4.4).

H opodwodion oe Ba mpémet va avapléveTor v amopakpOvel KMVIKE onuovTikég mocotntes tov MPA 1)
tov MPAG. Ta amoAdpoto Tov yoAkod 0EE0C, OTMG 1 YOAESTUPAUIVT, HTOpoVV va anoBdAlovv 1o
MPA pe T0 va. LEIMGOVY TNV EVIEPONTOTIKT ETOVAKVKAOQOPIQ TOV Quppdkov (PA. mapdypaeo 5.2).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopkEés 1010TNTES
DoppokobepamenTiKn KATNYOPit: 0VOGOKATAGTAATIKOL TapdyovTeg, Kmotkog ATC: LO4AA06

Mnyavicudc dpdong

H poxo@aivordatn poeetih givar o 2-popeoivoatBvuiikoc eotépac tov MPA. To MPA eivar évag
EKAEKTIKOC, 11N OVTOYOVIGTIKOC KOl avaoTpEYIHOG avaoTtoréag tng IMPFH kat cuvendg avaotélietl Tnv
de novo 0066 chvBeomg Tov voukAeoTidiov Tng yovavosivng ywpisg evompdtmorn 6to DNA. Enedn ta T-
ka1l B- Agpporvttapa e£aptdvTol QUESH, OGOV QPOPA GTOV TOALUTAAGIUGUO TOVG, 0td TV de novo
oVVHEGT TOV TOVPIVAOV EVHD GALOL TOTOL KUTTAP®V LITOPOVV VO YPTGILOTOL00V 0000G didcwong, 1o MPA
€XeL 1oYLPOTEPT] KLTTOPOCTATIKY] OPAOT| EML TOV AEUPOKLTTAP®Y A’ O,TL G€ GAAL KOTTOPOL.

Extég and v avaotodn g IMPDH kot v emakoilovdn e&dviinon tov Aeppokvttdpmv, 1o MPA
emnpealel emiong To KLTTOPLKG oNUeia EAEYYoV OV givar vTeEvBVVA Yio TO PETAPOAKS TPOYPAUUATICUO
TV Agppokuttapav. ‘Eyel kotaderydel, ypnowonoidvoag avbponiva CD4+ T-kdttapa, 6t to MPA
HeTatomilel TIg UETAYPAPIKEG OPASTNPLOTNTEG OTA AEUPOKVTTAPO OO o, avENTIKN KOTAGTOOT O
KaTaPOMKEG dlepyncieg GYETIKES e TO UETABOAIOUO Kol TNV eXPi®ON 0ONYDOVIOC GE MO OVEVEPYN
Katdotoon Tov T-kuTtdpmv, 0Tov To. KOTTOPO, KOOIGTAVTAL UN VTATOKPIVOUEVO GTO GUYKEKPIUEVO
aVTILYOVO TOVG.

5.2 ®@oppokoKivnTIKEG 1O10TTEG

Amoppoéonon

Metd v amd GTONNTOS XOPNYNOT, 1 HUKOPOIVOAGTN UOPETIA LEIoTATOL TOYEI KOl EKTETOUEVT
amoppdPNnon kol TANPN METOPOMOUO TPy €106ABEL 0T GLOTNUATIKY KLuKAOQopio o€ gvepyd
petaforitn, to MPA. Onwc amodeikvoetol amd TNV KoTaoToA ¢ ofelog amdppiyng UHeTd amd
UETAPOCYEVCT] VEPPOD, 1) AVOGOKOTAGTUATIKT OpAcT TNG HUKOPAIVOAATNG LOPETIA oyetileTon e ™
ovykévipmor tov MPA. H péon Produobecipdmra g and oTORATOS XOPTYOOUEVS HUKOPAIVOAATNG
poeetid, ooppova pe v AUC tov MPA, givan 94 % og oxéomn pe v evdopAéPia yopryoluevn
poko@avoldtn poeetih. H tpoon dev elxe wopio emidpacn oto Pabud amoppdenone g
poko@avordtng poeetih (AUC tov MPA) mov yopnynbnke og doceic tav 1,5 g dvo popég v nuépa
o€ aoBeveig mov giyav vroPfAnbei oe veppikn| petapdcyevo. Q61060, T0 Crax ToV MPA peimdnke katd
40 % mapovoia tpoene. H poko@otvoddtn Ho@etih dev eival GLGTNUOTIKOG UETPTOLUN GTO TAAGL,
HETA TNV otd GTOLATOG YOPTYNoN.

Koatavoun

Q¢ amOTEAEGHO TNG EVIEPONTOTIKNG EMAVOKLKAOPOPIQG, TOPATNPOVVTIOL cLUVNO®G OEVTEPOYEVEIC
avENOELS TNG oLYKEVTP®ONG Tov MPA 610 mAdopa o€ mtepinmov 6-12 dpeg petd m 66on. Mia peimon
™m¢ AUC tov MPA g té&Eng tov 40 % mepimov, oyetileton pe m cvyyopniynon yoileotvpapivng (4 g
TPEIC POPEG TNV MUEPD), YEYOVOS TTOV VTOOEIKVVEL OTL VIAPYEL VO GNUAVTIKO TOGO EVIEPONTATIKNG
EMOVOKVKAOPOPIOG.

Y& KAWVIK®DG GYETIKEG GLYKEVIPOOELS, T0 MPA decuedetan o mocoatd 97 % pe m Aevkouativn Tov
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TAQGLLOTOG.

Kot v mpdyn mepiodo petd m petopooysvon (< 40 nuépeg HETE TN LETAROOYELON), Ol acBEVElg
7ov glyav voPAnOel og veppiky, KapPIIOKN KOl NTOTIKY HETOUOCYELOT, Elxav HEceG TIUEG Tov AUCs
tov MPA zepinov 30% yapmidtepeg ko tng Cmax mepimov 40 % yaunAOTEPES GLYKPLTIKG e TNV OYIUN
petd tn peTapooyevon mepiodo (3 - 6 unvec LETA TN LETAROGYEVLON).

Buoupetaoynuotiopog

To MPA petaforileron kvpimg omd 1 yhvkovpovikn tpaveeepdon (oopopery UGT1A9) mpog
OYNUOTICUO aveEVEPYOD @avoAlkoDy yAvkovpovidiov tov MPA (MPAG). Invivo, to MPAG
petatpénetal wicwm og ehevbepo MPA pécm g evieponmoTIKNG EMAvVOKLKAOQOpiaG. Zynuotiletal,
eniong, éhaccov akvio-yAovkovpoviolo (AcMPAG). To AcMPAG eival gappoxoloywkd evepyd kot
mhovoroyeitol OTL VOVVETUL Yol OPICUEVEG amO TI OVETIOOUNTEG EVEPYELEG TNG MLKOQULVOALTNG
HOQETIA (31Gppota, AEVKOTEVIQ).

Amofoin

M apeintéa nocdtta ovciog amofdiretor wg MPA (< 1 % g d6ong) ota ovpa. H and otdpatog
YOPNYNOT PASIOGECT|LOGUEVIC LUKOPALVOAATNG LOPETIA EXEL (OC OMOTEAEG LA TV TANPT OVAKTIOT TNG
yopnynBeicag doomng. To 93 % g yopnynbeicag d6onN¢ avaktnOnke oo 0vpa Kot To 6 % GTo KOTPAVA.
To peyardtepo pépog (mepinov 87 %) g yopnyndeicag d6omg anekkpiveral ota ovpa g MPAG.

2e KAVIK®OG OmoVIOUEVEG GVYKEVTPAOGELS, Too MPA kot MPAG dgv amopakpivovtal PE opodtoAon.
Qot6c0, oe vynAég ovykevipooel, MPAG oto mhdouo (> 100 pg/ml), omopoakpidvovtol UIKPES
mocotntec MPAG.

[opepParlopeveg oTNV EVIEPONTATIKY EXAVOKVKAOPOPIO TOV QUPIAKOV, Ol OVGIES TOV SEGUEVOVV TO
oAb o0&, OTTmG gival 1 yoAeoTupapivn, perwvouv v AUC tov MPA (BA. [apdypago 4.9).

H xatoavoun tov MPA efaptdtar amd dudpopovg petapopeis. Ta TOATERTIOW LETAPOPAS OPYOVIKOD
avidvtoc (OATP) wor n oyetilduevn pe v avtiotaon o€ moAld @dppoko mpoteivny 2 (MRP2)
gumhékovtarl ot 61abeon tov MPA. Ot woopopeég OATP kat n mpmteivn avtictaong KapKivov Tov
pactov (BCRP) sivor petagopeic mov oyetiCovrol pe tn oMK OmEKKPIoN TV yAvkovpovidiov. H
TPOTEIVT avTioTaong moAlamAdv eopuakov (MDR1) eivar, emiong, og Béomn va petapépet MPA, adld
N ovuPorn g eaivetol va meplopiletar ot Sadkacio amoppoeNnons. Xto veppod, 1o MPA kot ot
UETAPOAITEC TOV SVVNTIKA GAANAETIOPOVV UE VEQPIKOVE LETUPOPEIG OPYUVIKDV OVIOVTOV.

H evteponmartikn enavaxkvkrlopopia mapepmodilel Tov akpiPn TpocdlopIcUo TV TaPAUETP®VY dtdbeong
tov MPA. Mnopobv va vroderybodv uoévo gavopeveg tiués. e vyieic e0ehoviég ko acleveic pe
aVTOAVOGT VOGO, TapatnpnOnKay katd npocéyylon Tuég kabapong 10,6 L/h kar 8,27 L/h avtictoyya
Ko Tpég Nulmng 17 dpeg. e acbeveic pe petapudoyevon, ol péoeg TéEG kaBapong NTov VYNAGTEPES
(evpog 11,9-34,9 L/h) ko ot péoeg tipuég nulong uikpotepeg (5-11 dpec) pue pikpn dapopd puetacy
acOevav mov eiyov vroPAnbel oe veppikn, NTATIKN N KOPSOKT UETOUOGYELCT. € UEUOVMOUEVOVC
acBeveic, aLTEG 01 TAPAUETPOL AMOBOANG TOIKIALOVY OVEAOYQ LLE TOV TOTO TNG GLYYOPNYNONG LE GALD
OVOGOKOTAGTOATIKA, TO YPOVO UETE TN LETAUOCYEVOT), T GVYKEVIPWOOT OAPOVUIVIG GTO TAAGHLO KoL TN
veppikn Agrtovpyia. Avtol ot mopdyovteg €€nyodv yiati mopotmpeitor peiopévn ékbeon otav 1o
HUKOQOIVOLATN UHOQETIA ocvyyopnyeitar pe wvkioomopivn (PA. mopdypoapo 4.5) wor ywti ot
GUYKEVIPMGELS GTO TAACLO TEIVOUV VO 0DEAVOVTOL [LE TNV TTAPOSO TOL YPOVOL GE GUYKPLOT LLE VTO TOL
TOPOTNPEITAL AUECMG LETH T LETOUOCYEVOT).

Ewwoi tAnbvouoi

Neppikn) dvciettovpyia

Y& uehétn epdma doong (6 dtopo avd opdada), n uéon tun e AUC tov MPA oto mAdopo wov
maponpnnke oe drtoua upe cofapn ypdvie VeEpikn dvoisrtovpyio (PLOUOC CTEPAUOTIKNAG
dMOnong < 25 mL/min/1,73 m?) Arav 28-75 % vynidtepn oc oxfon pe TG HEGEC TIMEC MOV
mapoTNPHONKAY 6€ PUGIOAOYIKA VYL dTopa 1 o€ dTopa e KpOTEPOL Pabuol veppikn dvciettovpyia.
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H péon tun g AUC tov MPAG «xatd ) yoprynon €eanaf d6ong ntav 3-6 popéc vynAdtepn oe
dropo pe cofapn veppikr] dvciettovpyia, om’ OTL G€ ATOMO LE MO VEPPIKT SVCAELTOVPYIN 1| OE
(QUGIOAOYIKA VY GTOUM, COUPMVA UE TN YVOOTH VEPPIKN omékkpion Tov MPAG. TloAlamAég dooelg
NG ULKOQUIVOAATNG MOQETIA o acbeveic pe cofapn ypovia veppikn SvoAertovpyio Oev €xovv
peietnBet. Aev vmapyovv dbéoipa otoryein yio acbeveic pe coPfopn xpovia veppikn ducigitovpyia
mov &yovv voPAnbei oe petapdoyevor Kapdlis 1 HIaTos.

EmBpadvpévn Aertovpyia Tov ve@pukol pocyeduatog

e aoBeveig pe emPpadvpévn Aeltovpyio TOL VEPPIKOL LOGYEVUATOG LETA TN LETAUOGYELOT), 1| LECT
T ™S AUC0.12 opsc TOO MPA 1Tav cuykpiown pe avti mov mopatnpninke o€ acbeveilg petd
petapocyevon yopic emPpadvpévn Aettovpyio pooyedpotog. H péon tiun g AUCo-12 gpec TOO MPAG
610 TAdGUA NTav 2-3 eopEc VYNAGTEPT o’ OTL OE LETAUOGYEVHEVOLS acBeveis ywpig emPpadvpévn
Aertovpyio. pooyevpatog. Xe acbeveic pe emPpadvpévn Aettovpyio. VEPPIKOD HOGYEVLOTOC VITAPYEL
TEPIMTOON VO TAPOVCIOOTEL TAPOOIKN aENGT TOV eAeVBEPOV KAAGHOTOC KOl TNG CLUYKEVTIPMONG TOV
MPA o710 mAdopa. Tporonoinom g 66ong tov Myclausen o aiverat va givon amapoitntn.

Hrotwn duoierovpyia

Xe eBeloviég pe alkooMkn Kippwon, ot Nratkés dadtkacieg yAvkovpovikng cvlevéng tov MPA
TOPEUEIVOV GYETIKA OVETNPENCTES OO TNV TOPEYYVHOTIKY NTATIKY vOc0. Ot emOPACELS TNG NIATIKNG
vooov otr ddikacio avt) Thavac e€aptdvtar amd T cvykekpluévn voco. Tavtwe, nratik vésog
ov mpoevel kupimg yohkn PAGPN, O6mwc M mwpwtomadng yoAkn kippwom, umopel va emideilel
SloQopeTIKT EMIOPACT).

Houdiazpikoc ninBoouog)

O1 popLoKoKIVITIKES TapAUETPOL aEtoA0YNONKaV 6 49 Tadlatpikovg acheveic (MAkiag 2 émg 18 etdv)
mov glyav vmoPAndel oe peTapdoyKELON VEEPPOD KOl GTOLG OMOIOLG YOPTYOUVTAV OO GTOLOTOG
600 mg/m? pukoeavoAdTnG LoPeTiA 300 @opéc v Nuépa. Me T 86on avth mopatnPHONKoY TIUEG
AUC 1tov MPA mapouoteg pe ekeiveg mov mapatnpndnkav ce evilikeg acbeveic mov giyav vmoPinoei
o€ PeTapdcyevon veppoL kot Adpupavay 1 g poko@atvorldtng LOPeTIA 600 QopEg TNV MUEP KOTA TV
TPOUN KoL TNV O mepiodo petd ) petapdoyevon. Ot tiuég AUC tov MPA kotd tv mtpddiun Kot
TNV OY1UN TEPI0d0 UETA TN UETAPOGYEVCT) NTAV TOPOUOLEG LETAED TOV NAIKIOK®DY OUAOWV.

Hluwopévor
H @appokokivntikn tng HUKOQAIVOARTNG LOPETIA Kot TV peTafoMTdv TG o Ppébnike vo petaPdieton

GTOVG NAKIOUEVOVG acbeveic (= 65 eTdV) 6Tav cuYKPIONKE Le VEOTEP®Y LUETAUOGYEVUEVAOV AGHEVDV.

AobBeveic mov Aapfdvovy omd oTopaToc ovtiovAlnmuKa

Mo, pedétm emi g oLYXOPAYNONG MLKOQAIVOAATNG HoeeTih (1 g dv0 @opéc v Muépa) Kot
GUVOLOCUEVOY OO GTOUATOG OVIIGVAANTTIKOV 7oL Tepléyovv ovorolotpadtorn (0,02 mg émg
0,04 mg) ko Aefovopyeotpéin (0,05 mg £wg 0,15 mg), decoyeotpéin (0,15 mg) 1} yeotodévn (0,05 mg
£€w¢ 0,10 mg), n onoia d1e&nyOn oe 18 un voPAndeiosg o€ petapodcygvon yuvoikeg (ov dev Adupavay
GAA0 OVOGOKOTOCTOATIKA) Yl 3 GUVEYOUEVOVLS EUUNVOPPLCLOKODG KUKAOLG, dgv €0816e KAMVIKAG
ONUOVTIKN EMOPOACT] TNG LVKOPOIVOAATNG LOPETIA OTNV KOTAGTUATIKY €l TNG woppnéiag dpdomn Twv
amd oToUaTOg avTicVAANTTIK®Y. To erminedo tov LH, FSH kot tng mpoyeotepdvng 6tov opd dev
EMNPEACTNKOY OTUOVTIKA. Ol QAPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TOV OO GTOUOTOC OVTICLVAANTTIKAV OV
EMNPEACTNKOV GE KAVIKA OTLOvTIKO Babud amd Tn cuyyopiynon LuKoQavorldTng LopeTiA (BA. emiong
mopaypapo 4.5).

5.3 TIIpoxkivika dedopéva yio TV a6QIrELd

€ TEPOUOTIKG LOVTELQ, T LUKOQULVOALTN LOPETIA Ogv TpoKAAEsE TNV eupavion dykwv. H vynidtepn
doom mov eAéyybnke oty peAéteg Kapkvoyéveong oe (Mo, 0dynoce o€ mepimov 2-3 eopéc
ovotnuatikn €kfeon (AUC N Crax) mov mopotnpndnke oe acbevelg mov elyav vmoPAnbel oe
UETAPOCYEVCT] VEPPOL UE TN GLVICTOUEVN KAWIKN 06on tov 2 gmuépa, kot 1,3-2 popéc ™
ovotnuatikny ékbeon (AUC 1 Cuax) mov mopotmphnke oe acbeveic mov eiyav vmoPfinbdei oe
UETAPOGYEVOT| KAPSLAG LE TN CUVIGTAOUEVT KAVIKT d0om T®V 3 g/Mmuépa.
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Avo doxipacieg yevoto&ikotntag ¢ (in vitro nétpnomn AEUPAOUOTOS HLOC KOl in Vivo UIKPOTUPNVIKN
dokipaocia 6e poehd 00TOV HVOG) £5€1EaV SUVOIKO TG HUKOQOIVOAATNG HOPETIA Yyl TPOKANON
APOUOCOUATIKOV EKTPOT®V. Ta 0TOTEAEGUATO QVTA UTOPEL VO GUGYETIGTOVV LIE TO POPUAKOSVVOUIKO
TPOTO OpPAcTG, TNV OVAUCTOAN ONASY] TNG VOLUKAEOTIOIKNG cvvbeong o€ gvaictnta kOTTOpO. AAAEG
in vitro doKacieg yoo TNV aviyvevon g HETOAAAENG TV Yovidimv dev KOTESEEOV YEVOTOEIKN
SpOCTIKOTNTA.

Ye UEAETEC TEPOTOYEVEOTG OE EMIPVLG KOl KOLVEAWD, TopatnpnOnKov TaAlvopoues KLNGES Kot
dvomhacieg, og emipwg ota 6 mg/kg/Mmuépa (copneptropfavopévev g avopbaiuiog, e ayvabiog kot
TOV VOPOKEPALOV) Kot o€ kKovvéAa ota 90 mg/kg/Mmuépa (cuumepAapuPavouéveoy KapdlayyEIoK®Y Kot
VEQPPIKOV OVOUOAIDV, OTOG £KTOmog Kopdio kol €KTOTOl VEQPOL, Kol OlOPPOYUATOKAAN Kot
opPaAOKNAN), amovcia to&ikdtrag ot untépa. H ocvomnuatiky éxbeorn oe avtd ta emineda givon
nepimov 100dvvaun pe | Atydtepn amd 0,5 eopéc v KAvikn £kbeon ot GuVIGTOUEVN KAVIKT 860
TV 2 gmuépa yia acbeveic mov £xovv voPAndel og petapdoyevon veppov Kot tepimov 0,3 popég v
KAk ékBeomn 61N cuvicT®UEVT KAVIKY 06on TV 3 g/muépa, Yo acbevelg mov £xovv voPinbel oe
petapdcyevon kapolas (PA. tapdypopo 4.6).

To opomomTikd Kot AEPEIKO cVOTNUO MTAV ToL KOPLOL OPYAVO TOV EXNPEACTNKAY GTIS TOEIKOAOYIKES
peréteg mov SeEnynoav e PUKOPAIVOAATY LOQETIA € emipv, pv, okOAO kot mifnko. Avtég ot
eMOPAoELS TOPATPNONKOY GE EMIMES O GLGTNIATIKNG £KOEGNC TOL 0OTTOlN VOl 1IGOSVVANN LIE T} LIKPOTEPQ,
amo TNV KAWVIKT €K0EGN GTN GLVIGTMUEVT dOGN TOV 2 Z/MUEPO Y10 ATOOEKTEC VEQPPIKOD LOGYEVUATOG,
[oapapnOnioy yooTpeviepikés ETIOPACELS GTO GKVAO GE EMMEIN GLOTNUATIKNG £kBeong 1oodvvapa
HE M WKPOTEPO OO TNV KAWIKN €kBeon otn cvvictdpevn 06o1m. [aoTtpeviepikée Kol VEQPIKES
EMOPACELS TOL CLUPOVODV LE TNV APLOATMOT], TAPUTNPNONKAY eTiong oToV TONKO oTNY VYNAGTEPT
d0on| (enimeda cuoTNHOTIKNG £KBeoNG 1IG0dVVA LE 1 VYNAOTEPO amd TV KAvikY| €ékBeon). H eucova
™G UN KAWIKNG TOEKOTNTOG TG HLKOPOIVOAITNG MOPETIA @aiveror va glvol cOU@OVN HE TO
avemounto cuuPapoto Tov TapuTNPNONKAY OTIS KAVIKEG HEAETEC oTOV AvOp®TO, Ol 0Toieg TP
TAPEYOVV OTOLYEID Y100 TNV 0CQAAEL TO, OTTO10L EIVOIL TEPIGGOTEPO GYETIKA LiE TOV TANOVGUS TV acleviy

(BA. mapdypago 4.8).

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Iepeyduevo KAWOLANC
Ipoleiativomomuévo dpvro (apapdottoc)
Iopdovn (K-30)

Natprodyog dtactavpovpevn KopreAholn
ZTe0TIKO LAYVI|Gl0

KéAlvooc kbdwovloc
Zghativn
Awo&gidio titaviov (E 171)

6.2 Aocvpparotreg

Agv epapuoletat.

6.3 Awdpkera Long

3 ypévi0.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN PVAAEN TOV TPOiIdVTOG

Amobnikevon og ydpovg pe Beppokpacio kdtm twv 30°
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6.5 @von Kal GLGTATIKA TOV TEPLEKTT

Kvowyéheg and PVC-alovpivio mov wepiéyovv 10 okinpég kdyoves.
Kabe kovti nepiéyet eite 100 gite 300 oxAnpéc KAyoLAEC.

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepec mpo@urhdiers amdppryns Ko GAAOG YELPIONOS
Kabe aypnoiponointo gopuokevTikod Tpoiov 1 GypnoTo VAKO TPETEL VO, ATOPPITTETOL GOUPWOVO, LLE TIG
KATA TOTOLS IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH

Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

I'eppavia

TnA.: 0049 (0)30 744 60 12

Fax: 0049 (0)30 744 60 41

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/647/003-004

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia tpdg £yxpiong: 7 Oxtaofprog 2010

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 27 Mdiog 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANpoPopieg yio To ToPOV PUPUOKEVLTIKO TPOTOV Eival S10EGIIES GTOV SIKTVOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @apudkmv: http:/www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IHAPATQIrox(0Ol) YIIEYOYNOX(OI) IT'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

OPOI 'H HNEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXIMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX
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A. HAPATQrox(OI YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovouo kot d1evfuven TV Topay@y®V ToL ivol VTevhuvol Yo TNV AT0OECLELTT TMV TAPTIOWY

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

I'eppavia

B. OPOI KAI TEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Y10, TO OTOoio Omotteitanl mePlOPIGUEVN wiTptkny ocvviayn (PA. mapdptnuo [
[epiinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog, mapdypagog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g Ileproowiig Mapakorovdnong g Acpdisiog

Ot oot oelc Yo v voPoAr ekBEcemV TEPLOSIKNG TOPAKOAOVONOTG TG AGPAAELNG Y10 TO EV AOY®
QOPUAKEVTIKO TPOTOV 0pilovTal GTOV KATAAOYO HE TIC NUepounvieg avapopds g Evoong (katdloyog
EURD) mov mapotiBetor oty mopdypago 7, tov dpbpov 107y, g odonyiag 2001/83/EK kot «dOe
EMOKOAOVOTG EMIKOIPOTOINGNG OTTMG SNUOGIEVETOL GTNV EVPOTOAIKT OUKTVOKT TOAT Y10l TO PAPLLOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Xyédwo Awayeipong Kwvdvvou (ZAK)
Agv epapuodletat.
o  Emumpdcheta pétpa erayiotonoinong Kivovvov

O Kdroyoc Adetag Kukhogopiag (KAK) mpénet va coppmviost pe v Appodia EOvikr Apyn oyetikd
HE TO TEPLEYOUEVO KOl TN HOPPT] TOV EKMOALOEVLTIKOD TPOYPAUUATOS KOl TOV EPOTNUATOAOYIOV
TAPOKOAOVONONG TNG KUNONG, CUUTEPIAAUPBOVOLEV®V TOV HECMY ETIKOVOVING, TV AETTOUEPELDV TNG
SLOVOLNG Kol OTTOLOVONTOTE GAL®Y TTLYMV TOV TPOYPAUUATOS.

To exmoudevtikd TPOYpappe €xEl ©G OTOXO VO e£0CPOAIGEL OTL Ol EMAyYEAUATIEG TOV TOMEN TNG
VYEOVOIKNG TtePifaAyNg Kot o1 acbeveic givar gvipepol yioo TV TEPATOYOVO Kot HETOAAAELOYOVO
dpdon, v avaykn yia dokuacieg komong mpv and v évapén g Oepomnciog pe Myclausen, Tig
ATOITNGELG OVTIGOAANYNG TOGO Yol AVOPEG OGO KO Y10 YUVOIKEG 00OEVELS KO Yol TO TL TPEMEL VAL KAVOLV
0€ MEPIMTOOT KV OoNG KATd TN didpkela g Oepaneiag pe Myclausen.

0O KAK 0a eEacparioetl 6Tt og kdbe Kpdtog Méhog 6mov kukAopopel oty ayopd to Myclausen, €yet
napooyedel To akdAoVOO EKTAIOEVTIKO TOKETO GE OAOVG TOVG EMAYYEAUOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLUKNG
nepiBodlymc Kot 6toug acbeveic Tov aVaUEVETL VO GUVTAYOYPOEODV, VO YOPTYOUV T} VO XPNCLUOTOLODY
t0 Myclausen:

Exmondentikd vAko yio yiotpod

Evnuepotikd makéto yio acbevn

To ekmodeLTIKO VAIKO Y10, ETMOYYEAUOTIEG TOV TOUED TG VYEWVOUKNG mepiBaiyng Bo mpénel va
TEPLEYEL:

Tnv Hepiinyn tov Xapakmprotik®dv tov [Ipoidvtog

OdNYo y1o emayyeAOTIEG TOV TOUEN TNG VYEIOVOMIKNG TTepiBaiyng
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To evnuepmTikd mokéTo Yoo acBevi Bo Tpémel va TepLéyet:
To ®VvALo Odnyrdv Xpnong
Odnyod o acBeveic

Ta ekmodevtikd VA B Tpémel va epappuodlovtat viog TEGGAPOYV UNVAOVY HETA amd TV OAOKANP®OT)
aVTAG NG dladtkaciag Kot Bo Tpémel vo mepiéyovy ta NG Pactkd ototyeia:

®a mpémel va mapéyovtal EEXMPLoTOL 001 Yol Y10 TOVG EMAYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNIG
mepiBoiymc kot yio toug acbeveic. [a tovg acbeveic, To keipevo mpénet va daympiletarl KatdAAnio yio
Gvopec Kot yuvaikes. Xe anTovg Toug 00Myovs Ba Tpémel va KaAdmTovTol ot akdAovBot ToElS:

e Mia sioaymyr og Kabe odnyo Ba evnuep@VEL TOV avayvdGTN OTL 0 GKOTOG TOL 001 YOV gival va
TOV/TNV EVNUEPDOEL Y10, TO OTL OTL 1| EUPPLIKT £kBeOT TPETEL VL OTOPEVYETOL KOL Y10l TO TAOG VO,
glaylotomoteital 0 KivOUVOG YEVETIKGOV OVOUOMOV Kol amofoldv mov oyetifovror pe
LuKo@avordTn LOPETIA. Oa e&nyel 0TL, TaPOLO OV AVTOG 0 0OMNYOS Eival TOAD GNUAVTIKOG, OV
TOPEXEL TANPN EVIUEPMON GYETIKA e LUKOQOVOAATN poeeTiA ko 6t 1 [IXIT (emaryyelpotieg Tov
TOMEN TNG VYELOVOUIKNG TTepiBaiyng) Kot To QOUALO 001 YLV ¥prong (acbeveic) mov mapéyetar Ue 10
0apuroko Tpénel emiong va dtofaletol TPOoEKTIKA.

o Booikéc mANPOQOPIES GYETIKA LLE TNV TEPATOYOVO KOt LETAAAAEIOYOVO OPAOT TNG LUKOPOIVOAATNG
HOQeTIA oTov avOpwmo. Avti 1 evoTNTO O TOPEYEL CNUAVTIKES PUGIKES TANPOPOPIEG GYETIKA LE
TNV TEPATOYOVO Kol LETOAAAEIOYOVO SPAGT] TNG LUKOPALVOAATNG LOPETIA. 0 TopEYEL AETTOUEPEIEG
GYETIKA pE TN (Vo™ kal To péyefog Tov Kvohvov, GOUPOVA LE TIG TANPOPOPIES TOV TAPEXOVTOL
omv IIXII. O1 TAnpogopieg mov Ba mapéyovial e ot TV €VOTNTO O SIEVKOADVOLV TN GOGTY
KaTOvON G TOV Kivdvvou Kot Oa eEnyodv 10 oKenTIKo Yo To akOA0VO0 HETPaA amoPVYN G Kinong. Ot
oomnyoli Ba pémet emiong va avagépovy 6Tt ot acbeveic dev Ba Tpémel va SOGOVY aVTO TO PAPLLAKO
o€ omolodNmotTe AAAO TPOGMTO.

o YvuPovievtikn acbevav: Avti 1 evotnta Ba tovicel T onuacio evog 61e£001K00, KUTOTOTIGTIKOD
K0l GLVEYOVG S1OAGYOL HETOED TV AGHEVOV KOl TOV EMAYYEALOTIOV TOL TOUEN TG VYELOVOUIKNG
mepiBOAYNMG GYETIKA [LE TOVG KIVOVVOLG TNG KONOTG TTOL GYETILOVTAL LE TN LUKOQOIVOLATY LOPETIA
KOl TG OYETIKEG OTPOTNYIKEC  EANYIOTONMOINGNG, GUUTEPIMAUPAVOUEVOV  EVOALOKTIKOV
OepamenTik@V emAOY®V, OmOovL eQopuoleTal. G0 TPEMEL VO, EMOMUOIVETOL T OVAYKT Yo

TPOYPOLUATIGHO TNG KUT|ONG.

e H oavayxn va amopedyeton 1 eufpuvikny €kBeor: Amoutnoelg avticOAANYMG yio acbeveic oe
AVOTOPOY @YK ALK TPV 070, KAt T SLIPKELN Kot UeTd amd T Oepameio pe puko@avordat
poeetid. Ao emeENyoHvTatl Ot AmoLTGELS AVTIGVAANYNG Y10 GEEOLOAKA EVEPYOUG AvOpes aoBeveig
(ovumepriopPfovopévev Tmv avdpdv mov £xovv VIOPANDEl GE EKTOUN GTEPUOTIKOD TOPOV) Kot
yovaikeg acbeveic o€ avoamapayyikn nAkio. O TPETEL VO AVOQPEPETAL LLE CAPHVELD 1) VOYKN Y10,
AVTIGOAAN YT TPV 070, KATA TN O1APKELD, KOl LETA amd TN Oepameios PLe LUKOPAIVOAAUTN LOPETIA,
CUUTEPIAAUPOVOUEVOY TOV AETTOUEPELOV TNG YPOVIKNG OAPKENG KOTA TNV omoio TPEMEL va
ovveyileton 1 avTIGOAANYN HETE 0md To TEAOG TG Oepameiag.

Emnpdcbeta, 10 Keipevo mov agpopd yuvaikeg Oa mpémel va emelnyel TG amaiTNOELS Y10 SOKIUOGIES
Konong mpw  amd Kot katd TN Odpkewr G Oepomeiog pe  HUKOPOIVOAATN  LOQETIA,
SUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV GUUBOLADY Y10 00O 0PVNTIKEG SOKIUAGIEC KONOTG TPV amtd TV Evapén Tng
Oepamneiog Ko T onuocio Tov ¥povov SeEaymyNng TOV SOKIUACIOV avT®V. Ba TPENEL EMiONG Vo
g€nyeiton 1 avaykn yio erokolovdeg dokipacieg Kunong Katd tn diapkela tng epaneiog.

o  YvuPoviég yia 611 o1 acbeveig dev Ba mpénet va dwpilovv aipa katd T didpkewa TG Bepomeiog 1
Yo TOVAGIOTOV 6 EBOOUASES LETG OO TN O10KOTH TNG HuKopatvoldtne. Emimhéov, ot avdpeg dev
Oa mpéner va dwpilovv omépa Katd tn didpketa g Oepaneiog 1 yio 90 nuépeg LETA 0md TN S10K0TN
NG LUKOQULVOAATIG.

o YvUPOVAEC OYETIKA LE TIC EVEPYELEG G TEPITTMGT KONONG 1 O€ TEPITTMOT LILOWYING Y10l KOG KOTA
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T OdpKketla 1 Alyo peTd amd v Evopén g Bepameiog pe pukootvordtn poeetid. Ot acBeveig Ba
gvnuepmvovtal Otl 0ev Ba TPEMEL VO OTALOTOVV v, AGUBEVOUY HUKOPOUIVOANT UOPETIA, OALA
TPENEL VO EMKOVOVODV OUESMG UE TOV Y10TpO TovG. Oa emelnyeitan 6TL 0 6oTA PéTPa, pe Paon
v a&loAdynon Tov eEaTOMUKEVUEVOL 0QEAOVG-KIVOUVOD, Ba kabopilovial katd mepintmon,
Swpéoov culnnong avdueca otov Bepdnovia yaTpd Kot Tov/Tny aclevi.

Emmpdcbeta, Eva epotnuatoldyio mapaxorlovdnong kinong wov 0o coumeptiapuPdvet Tic AETTOUEPELES
g £kBeong Katd v Khnor, 1o ypovodidypappa kot 6o, TV didpketa g Oepaneiog Tpv and v
KONOM Kot KOTA TNV OdpKeEL TG KOMONG, TO GUYYOPTYOVUUEVO (APLOKO, TOVS YVOOTOVS KvdOVOoug
TEPATOYEVEST|G KO TIG TANPELG AETTOUEPELES Y10 TIG GLYYEVELS duomhacieg, Oa Tpémel vo, Guppveital
He TIC eBVIKEG apLOdIEG OPYES KOl VO EQPOPUOLETAL EVIOC TEGGAPOV UNVAV LETA OO TNV OAOKAp®ON
aTAG NG JLAOKAGTOG.
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IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 500 mg emucoivppéva pe Aentd vuévio diokio
Mukogoatvordtr pogetit

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet 500 mg pLuko@ovoAdTNG LOPETIA.

|3.  KATAAOIOX TQN EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

50 emikoAvppEVO e AETTO VUEVIO OLoKIaL

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBaoTe T0 PUALO 0INYIOV TPV OO TN YPTOT.
Ao otouaTOoC YpNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXIETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na eurdcoetal o€ 0éon v omoia dev PAEmOLY Kat dgv Ttpoceyyilovy To TodId.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

Ta emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokio Myclausen TpEmel va YpNGULOTOIOVVTOL LLE TTPOGOYN.
Mn Opavete 1| cuvOLiPete Ta diokia.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX HNPO®PYAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHXIMOIIOITHOENTOQN OAPMAKEYTIKQN IPOIONTQN "H TQN
YHOAEIMMATQON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI
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Ka0be aypnopomnointo opprokevtikd Tpoiov 1 dxprnoTto VAIKO TPETEL VO ATOPPINTETOL COUPOVO LE TIG
KATA TOTOVS IGYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG. .

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

T'eppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/647/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OO0 AMALTEITOL LOTPIKT] GUVTAYY.

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Myclausen 500 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOX I'PAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KOdKAG (2D) Tov @épel Tov TePIANEBEVTO LOVASIKO aVOYVOPIGTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC: {apBuoc} kwdikdc mpoidvtoc]

SN: {ap1Bpoc} [apBuoc oelpdc]

NN: {opBuoc} [eBvikog apBpdc amolnpioong 1 dArog eBvikdg optBUoC yio ToV TPOGIOPICUO TOV
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG]
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 500 mg emucoivppéva pe Aemntd vpévio diokio
Mukogoatvordtr pogetit

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kdabe diokio mepiéyet 500 mg pLuko@ovoAdTNG LOPETIA.

|3.  KATAAOIOX TQN EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

150 emxodvppéva pe Aemtd vuévio diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBaoTe T0 PUALO 0INYIOV TPV OO TN YPTOT.
Ao otouaTOoC YpNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION IPEIIEI NA ®YAAXIETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na eurdcoetal o€ 0éon v omoia dev PAEmOLY Kat dgv Ttpoceyyilovy To TodId.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

Ta emucoloppéva, pe Aemtd vuévio diokio Myclausen TpEmel va YpNGULOTOIOVVTOL LLE TTPOGOYN.
Mn Opavete 1| cuvOLiPete Ta diokia.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX HNPO®PYAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHXIMOIIOITHOENTOQN OAPMAKEYTIKQN IPOIONTQN "H TQN
YHOAEIMMATQON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI
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Ka0be aypnopomnointo opprokevtikd Tpoiov 1 dxprnoTto VAIKO TPETEL VO ATOPPINTETOL COUPOVO LE TIG
KATA TOTOLG IGYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

T'eppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/10/647/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

DoppokeuTikd TPOIOV Yo TO OO0 AMALTEITOL LOTPIKT] GUVTAYY.

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Myclausen 500 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOX T'PAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

A16d1006T0TOG YPOUU®TOS KddKAS (2D) mov épet Tov TePIAN@BEVTO LOVASIKO aVaYVOPIOTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC: {apBuoc} kwdikdg mpoidvtoc]

SN: {ap1Bpdc} [apBuoc oelpdc]

NN: {opBudc} [ebvikdg apOudc amolnpimong q dAlog eBvikdg aptOudc yio Tov TPOGdOPIoUd TOV
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG]
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY MIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

DOYAAO KYPYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 500 mg emucoivppévo pe Aentd vuévio diokio
MuKo@atvoratn HOPETIA

2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

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

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen 250 orhnpég kéyovieg
Mukogoatvordtr pogetit

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

Kdabe kayovra mepiéyet 250 mg poKo@ovoAdTng LOPETIA.

|3.  KATAAOIOX TQN EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

100 orAnpéc KdyovAeg
300 oxkhinpés Keyovieg

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBaoTe T0 PUALO 0INYIOV TPV OO TN YPTOT.
Amo6 otopaTOC YpNO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na eurdcoetal o€ 0éon v omoia dev PAEmOLY Kat dgv Ttpoceyyilovy To TodId.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

O1 Myclausen KaWOULAEC TPETEL VO YPNCULOTOLOVVTAL LLE TPOGOYN.
Mnv avoliyete 1 cuVOAPETE TIg KAWOVAEG KOL UMV EIGTTVEDGETE TNV GKOVI TOV TEPLEXOLV 0L KAWOLAES 1)
TNV aENoETE va EpOEL GE EMAPN LLE TO OEPUA GOC.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Amobfkevon o€ ympovg e Bepuokpacio kKdtm tov 30°
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10. IAIAITEPEX MNPOPYAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHXIMOIIOIHGENTQN OPAPMAKEYTIKQN IPOIONTOQN "H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Kabe aypnoiponointo gopuokevTikod Tpoiov 1 GypnoTo VAKO TPENEL VO, ATOPPITTETOL GOUPWOVO, LLE TIG
KOTO TOTOLS IGYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

I'eppavia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/10/647/003 (100 oxAnpés KOWovAES)
EU/1/10/647/004 (300 oxAnpég kdyovheg)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aptioa

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DopHaKeELTIKO TPOIOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] GUVTOYT.

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Myclausen 250 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOX I'PAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mTov eépel Tov TePIANEBEVTa LOVASIKO aVOYVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC: {apBuoc} kwdikdc mpoidvtoc]

SN: {ap1Bpoc} [apBuoc oelpdg]

NN: {opBuoc} [eBvikog apBpdc amolnpioong 1 dArog eBvikdg optBUdg yio ToV TPOGIOPICUO TOV
POPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG]
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY MIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

DOYAAO KYPYEAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Myclausen cxAnpéc kéyovieg 250 mg
MuKo@atvoratn HOPETIA

2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Passauer Pharma GmbH

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooy ypiong: IIAnpoeopics yra Tov ac0evi)

Myclausen 500 mg emwkaioppéva pe Aentd vuévio diokia
Muko@aivordTn LOPETIA

Awpdote TPoceKTIKA 0AOKANPO TO GVAAO 0ONYIAV YPNONGS TTPLV OPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avtd To EOALO 0ONYIDV Yprione. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNoTe TOV Y10TPO N TOV GOPUOKOTOLO GOLC.

- H ovvtayn yio avtd 10 edpuaxo xopnyndnke amokAeloTikd ylo cog. Agv TpENEL va SMGETE TO
@apuoko 6e GAlovc. Mmopel va Tovg TpoKarécel PAAPT, KO Kot OTAV TO GUUTTAOUATO TNG
acBévelog Tovg eivar 010 pe ta S1Kd Gog,.

- Edv mapoatnpnoete kamowo avemBOUnNT eVEPYELD, EVIUEPADOTE TOV YLOTPO 1| TOV QUPUOKOTOLO
c0G. Avto oyvEL kal yia kde Thavi avemBouunTn evEpyELl TOL dEV AVAPEPETOL GTO TAPOHV PUAAO
odnywdv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YIOV:

T etvon To Myclausen kot oo €ivat 1) gp1on Tov

T mpéner va yvopilete mpv mapete 10 Myclausen

[og va mdpete o Myclausen

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Iag va puidooete T0 Myclausen

[epreydpevo g cuokevaciog kot AOUEg TANPOPOpPies

ALY

1. Th givan To Myclausen kon wova givan 1 yp1o1 Tov

To Myclausen mepiéyel LOKOQOIVOAATT LOQPETIA.

. AVt aviKel 6€ pio Opado QUPUAK®Y TOV OVOUALOVTOL «UVOGOKOTOGTOATIKO.

To Myclausen ypnoyomoteitot yio vo eumodicel T amdppyn LOGYEVUATOSG OO TOV OPYUVIGLO GOG.
. Neppo?, kapdidg 1 HmoTos.

To Myclausen 0a mpénet va ypnopomoteiton pali pe dAho eapuoka to oroia gival yvmoTtd og :

. KUKAOGTIOPivY] KOl KOPTIKOGTEPOEION

2. Tvpéner va yvopilete npv mapete To Myclausen

I[MPOEIAOITIOIHXH

H pokoeatvordn poeetih mpokalel yevetikéc avopaiieg kot epuPpouco 0avato. Edv giote yuvaika wov
Bo pmopovace va peivel £YKV0G, TPETEL VO TPOCKOUIGETE £vaL PVNTIKO TECT KONOTG TPV EEKIVIGETE TN
Oepamneio kot TPEMEL va akoAovBNoeTe TIC GLUPOVAEG AVTIGVAANYTG TOV GaG SOBNKAV and ToV YloTpod
GagG.

O ywtpog cag Ba cag evnuepdoet Kot 8o 60C SDOEL YPATTEG TANPOPOPIES, EIOTKA Y10l TIC EMOPACELS TNG
LUKOQAIVOLATNG oTo ayévvnto, Ppéen. Awpdote Tig TANPOPOPIES TPOCEKTIKG Kol 0KOAOLONGTE TIC
oonyiec.

Edv dgv kotavoeite TANp®C 0vTéG TIC 00NYieg, mopakaAovue {NTHOTE IO TOV YUTPO GO VO GOG TIC
gEnynoet Eavd mpv TAPETE PUKOPAULVOAATN. Avatpélte emiong ylo mTEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GTNV

TapovGo TOPAypapo oTig evotnteg «Ilpogidomomaelg kot TpoPuAa&elg» kot «Konomn kot OnAacpoc.

Mnyv napete To Myclausen:

. Edv éxete aldepyio TN LOKOPOIVOAATY LOPETIA, GTO LLKOPALVOAKO 0ED ) GE 0TTO100MTTOTE GALO
GLOTATIKO AVTOL TOL Papudkov (mapatiBevtor oty [Hapdypapo 6).
. Edv elote yuvaika mov Oa umopodoe vo peivel £ykvog Kot dev EXETE TPOCKOUITEL EVOL APVITIKO
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TEOT KONONG TPV OO TNV TPMTN CLVTAYOYPAPNGT TOV PUPUEKOV GUC, KADMG 1) LUKOPAIVOAATN
TPoKaAel YEVETIKEG avmuaiiec kot epPpuikd Bdvato
. Edv giote éykvog 1 oyedidlete va peivete £ykvog 1 vopilete 0tL propet va giote £ykvog
. Edv dev ypnoponoigite anoterespatikn aviicvAnym (PA. Komon, avticOAAnym kot Oniacudc)
. Edv OnAdlerte.
Mnyv mtdpete TO EAPLOKO AVTO €0V KATOW0 amd T TAPUTAVE® oYVEL Yo €60C. Edv dev glote PEParog/n,
WIANOTE LE TO Y1oTpO M TO PopUaKOTold oag TPy mipete To Myclausen.

Ipocidomoumjoeic ko TpoPuvAdEers

Muote apécwng e To yutpd cog Tpv Eekivnoete ) Oepaneio pe Myclausen:

. Edv elote dvo tov 65 etov, xabhg evdéyetor va €xete avénuévo Kivouvo gueaviong
avemBountov cupuBaviov, OTmG OpIoUEVES 10YEVEIG AOIUMDEELS, YOOTPEVTEPIKT Oloppayiot Kot
TVELUOVIKO 010MLL0L O GUYKPLON UE VEOTEPOLG aloBeVETG

. Edv éyete évdeitn Aoluwéng énwg mupetd 1N epebiopuévo Aapod

. Edv &yete pun avapevopevo podAmmo 1 opopporyic.

. Edv eiyate moté mpoPfAnuata pe 1o TenTkd oog cOGTNUA OTTMG EAKOG GTOUAYOV.

. Edv oyedialete va peivete £ykvog 1 €Gv peivete £YK0OC TNV TEPI0d0 TOL EGEIC 1] 0 GHVTPOPOG GOC
Aappdavete Myclausen.

. Edv éyete khnpovopikn avermdpkeln evidpwv, 6mwg to cuvopopa Lesch-Nyhan ko Kelley-
Seegmiller

Edv kdmoto and ta mapamdve woyvet yia e50s (M 6ev giote BEParog/mn), WANOTE AUESMG LLE TO Y1OTPO GOg
npwv Eexwvnoete T Oegpaneio pe Myclausen.

H enidpaon 100 nAokod QoTOS

To Myclausen peudvetl to pnyovicpd Guouvag Tov opyavicpov cag. LG €K TOLTOV, VIAPYEL CVENUEVOC
kivduvog va avortoéete kapkivo tov dépuatog. Ilepropiote v ékBecr| cag 010 MAOKO Kol GTO
VIEPLdEG g Kdaveté to avto:

. POPOVTOG KATAAANAO TPOGTATEVTIKA POVYQ TOV KAADTTOVV TO KEPAAL, TO AULO, TO XEPLOL KoL TOL
OO0 GOG

. YPTOULOTOIDVTOG OVTINALOKT] KPEUX [LE DYNAO OgiKTn TPpooTasiog

Hoowa

Mnv yopnyeite avTd T0 PAPLOKO GE TOILN NAKING KATM T®V 2 ETMV ENEWON Ue Pdom To TEPLOPIGUEVA
OedopEVO ACPOAEING KOl OTOTEAECUATIKOTITOG Y1 GVTHV TNV NAIKIOKT OLAd0 OEV UTOPOVV VO, Yivouv
GLGTAGELS Y10 OOGELS.

Alro @appoxa kor Myclausen

Evnuepdote tov yotpd M TOV QOPUOKOTOL0 GOG £V TOIPVETE 1 £YETE TAPEL TPOGPATO AALD PAPHLOKAL.
Av1o TepouPavel @ApUaKe TOV XOPNYOVVTOL XMOPIC 1TPIKT GLVTAYN, GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TV
QUPUAK®V QUTIKNG TPOoEAEVONG. AVTO 0QeileTal 6To Yeyovog 6Tt To Myclausen pmopel vo ennpedost
ToV TpOTO dpdiong GAlwv eapuakwv. Emiong, ahia @dpuoie Lmopel vo EXNPEAcOVY TOV TPOTO dPAGTG
tov Myclausen.

Edikdtepa, evnuep®oTe 10O Y10TpO M TO PAPUAKOTOL0 GG EAV TOIPVETE OTOLOINTOTE OO TO TOPAKATM

oapuaxa mpw Eexvnoete Myclausen:

. alaBstompivn N GAAD EAPUAKO TTOV KOTOGTEALOLY TO OVOCOTOMTIKO GO cLGTNMA (T omoia
divovtot petd omd PHeTapocyeVoT)

. yoleotupapivn (ypnoiponoleitol yio T Bepomeio TG VYNANG YOANGTEPOANG)

. pLoaumikivn (évo avtiPlotikd mwov ¥pNoUOTOLEITOL Yio TV TPOANYT Kal tn Oepaneio AoywmEewmv
ommg N evuatioon (tuberculosis, TB))

. avtio&va, 1| ovacToAElg TNG avTAiog TV TpmToviny (Xpnotorotobviot yio to TpofAnpate 0£Eog
TOV GTOUAYOV GOG, OTMG 1 dveTEWin)

. OECUEVTIKG TOV POOPOPIKOV (YPNCULOTOIOVVTOL GE ATOUA LE YPOVIO VEQPPIKT AVETAPKELY, Y10, VO
UelmBel 1 amoppOENON TOV POGPOPIKMY GTO GALL TOVG).

. avtilotikd (xpnoyorolovval yuo ™ epomeio fokTnplok®y AOUGEE®DVY)

. toafovkovaloin (ypnoiponotleital yio ) Bepomeion LOKNTINGIKOV AOIUDEEDV)
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. TeEMuGapTAVN (Ypnoomoteiton yia T Bepameio TG VYNANG OPTNPLOKIC TTECTG)

Eppomo

Edv yperaleton va guforocteite (suforo and {dvteg opyaviopuong), v maipvete 1o Myclausen,
PANote pe to yTpd 1 10 eapuaKonold cag mpata. O yiatpds cag Oa mpémel vo cag vrodeilel molo
glvar 1o KatdAAnio epforto yuo e6Ac.

Agv mpémel va dwpilete aipa katd ™ dwipkela g Bepaneiog pe Myclausen kot yioo TovAdyGTOV 6
eBoopddeg petd ™ drakomn g Bepaneiag. O avdpeg dev mpénet va dwpilovv oméppa KaTA TN SLApKELL
g Bepameiog pe Myclausen kot yio tovddyiotov 90 nuépeg petd ) dwokonn g Oepaneiog.

To Myclausen pe Tpo@1} ko1 ToTd
H Ay tpoemv kot motcdv dev emnpedlel ) Bepaneia cog pe Myclausen.

AvTicOAM YY) o€ Yovaikes wov waipvovv Myclausen
Edv eiote yovaiko mov Ba pmopodce va Heivel £YKVOG, TPEMEL VAL YPTCLLOTOLEITE OTOTEAEGLLATIKNY
uéBodo avticOAANYNG pe To Myclausen. Avtd meptropfavet:

. [Ipotov apyicete va maipvete to Myclausen
. Xe 0An ) adpkela g Bepaneiog pe Myclausen
. I 6 efdopadeg apdToL oTOpaThoETE va Taipvete To Myclausen.

Su{ntnote e 10 Y1ITpd GOG GYETIKA LE TNV L0 KOTOAANAT OVTIGUAANYT Y10 €64C. Avtd Ba e&aptnOel
Ao TNV KATACTOOTN 60G. AVO HOPPEG AVTIGOAANYNG TPOTIHMVTAL, KAOMG Ba petdoouvy Tov kivouvo un
TPOYPAUUATIGHEVIC KINoNS. ETikotvmviioTe To cuvTopndTEpo duvaTod He ToV Y10Tpo 6ac, EAV
vopilete 0TL N n€0060G OVTICVAM YN S GUS PUTOPEL VO PNV 1)TAV OTOTEAEGUATIKN 1 £Qv £yeTE
EeydoeL va TAPETE TO YAM AVTICOAANYNS GG,

Agv pmopeite va PeIveTe £YKLOG €AV 10YVEL Y10 EGGC KATOL0L Ao TIG aKOAoVOEC cLVOTKEG:

Eiote yuvaika mov dev givar og 0éom va peivel £ykvog edv 16y0el 0mo10dNTOTE Amd To oKOAoLO:

. Elote oe petepunvomavon, dnA. glote TovAdyiotov 50 etdv kot 1 teEAgvtaia cog Epupnvog poon
NTAV TOLAGYIGTOV €va ¥pOvo TPV (eGv M Euunvog pOon Gog EXEl OTAPATAGEL €neldn AdPate
Oepameia yio kapkivo, TOTE VITAPYEL AKOUN 1) TOOVOTNTO VO peiveTe £ykvog)

. O1 oéAmyyes ka1 ot 300 wobTKeS cag Exovv apatpedel xelpoLPYIKAOG (AUPOTEPOTAELPT) CAATLYYO-
wobnkektoun)

. H pntpoa ocag éxet apaipedet yeypovpykdc (votepekToun)

. O1 wofnkeg oag dev Aettovpyovv TAEOV (TPOMPT EKTTOOT THG MOONKIKNG Aettovpyiag 1 onoia
elvar emPeforopévn amd eIKEVUEVO YOVALKOAOYO)

. "Eyete yevvnOel pe pio omd tig akdAovbeg omdviec KOTaoTAGEIS O 0Toieg KafioTobY TNV KOO

advvorn: yovotumog XY, cuvopouo Turner 1 ayevesion tng UNTpog
. Eiote moudi v £€pnpn mov dev Exel axoun Epuunvo povon.

AvTicOAM YN 6€ avopeg mov aipvovy Myclausen

Ta dwwbéoipa oTorKEln dev VTOSEIKVOOLV AVENUEVO KiVOLVO SLCTANGIOV 1| amoPBOANS, £V O TATEPOC
Aappdver pokopavordtn. Q2otd6c0, 0 Kivouvog dev umopei va amokielotel TANpwg. [IpoAnmtikd eogig
1 GOVTPOPAOC GOG GLVIGTATOL VO YPT|CLLOTOEITE A&LOTIETN AVTIGOAANYY KaTd TN O1dpKeLa TG Oeparmeiog
Kot yuo 90 nuépeg petd and  drakomn g AMyng Myclausen.

Edv oyedidlete va omoktioete moudi, WANOTE UE TO YUTPO GOG Y10, TOVE TOAVOUG KIVOUVOUG Kol TIg
EVOALOKTIKEC Oepameiec.

Kinon kot Oniaopog

Edv giote £ykvog 1 Onhalete, vouilete 611 umopel va giote £€yK00g 1 oXEWALETE VO OTOKTNOETE LMPO,

{ntnote TN GLUPOLAT| TOV YLOTPOD 1] TOV PAPHOKOTOLOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PappaKko. O yroTpdg

oag 0o cog EVUEPDGEL Y10, TOVG KIVOUVOVG G TEPITTMOT) KONGOTG KO TIC EVOAAAKTIKEG GOG EMAOYES Y10l

™V TPOAN Y TS OTOPPLYNG TOL LETALOTYEVUEVOD OPYHVOL GOG EGV:

. Yyedalete vo pueivete €ykvog.

. Xdoate N mMoTevETE OTL YACUTE EVOV KUKAO EQUNVOL pOoTg N €XETE 0oLVNO1GTN arpoppayio KoTd
Vv éuunvo poomn 1 vroyaleote 0Tt €ioTte £YKVOG.
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. "Exete oeEovalikn emapn yopic T ypnomn oG amoTeEAESHOTIKNG LeBOS0V avTIcOAANYNC.

Edv mpdrypatt petvete €ykvog katd tn didpkela g Bepameiag e HUKOQOIVOAATY LOQETIA, TPEMEL VAL
EVNUEPMOOETE AUESA TOV Y1Tpd cog. [Tapodia avtd, cuveyiote va maipvete to Myclausen émg 6Tov TovV
N v deite.

Kdnon

H poxo@arvordtn poeetid mpokaiel oAb vynAn cuyvotnto amofoidv (50%) kol GoPapidv YEVETIKGOV
avopeMdv (23-27%) oto ayévvnto popd. Ov yevetwkés ovopoiieg mov éxovv  avopepOei
cuumepAapPavouy avopories TOV aVTUOV, TOV HOTLOV, TOL TPOCAHTOV (XEAEOCYLIOTI/AdyDYEIAO,
VIEPOIOGYLOTIO/AVKOGTOUM), TNG AVATTVENG TOV SAKTOA®Y, TNG KPOLAS, TOL 01GOPAYOV (COANVOC TOL
GUVOEEL TOV (PAPLYYO LE TO GTOUAXL), T®V VEQPAOV KOl TOL VEVPIKOV GLOTHUATOS [Yio Tapddstypo
Soydng payn (6tav Ta 06TA TG GTOVOLMKNG GTAANG dev avantucocovtal cotd)]. To pwpd cag pmopel
va emnpeactel amd va 1 TEPIGGOTEPD OO QVTA.

Edv elote yuvaike mov 6o pmopovoe va peivel €ykvog, TpENEL Vo TPOCKOUIGETE €vol OPVNTIKO TECT
KOMong mpwv amd v Evapén g Bepaneiog kot Tpémel va akoAovONceTE TIG GLUPBOVAES AVTIGOAANYTG
7oV oag doOnKav amd Tov ytpd coc. O yTpdg cog pmopel va {ntnoel meptocdTepa amd £vo. TECT
KONONG Yo Vo StoParicetl 0Tt dev glote £yKvog TPy amd v évapén g Bepamneiog.

Onioopdg
Mnv mapete to Myclausen €dv OnAdlete. Avtd o@eiletal GTO YEYOVOG OTL WIKPEG TOGOTNTEG TOV
QopUAKoV UTOPEl VO TEPAGOVY GTO YAAD TNG UNTEPOG.

O ynon Kot EPLGROS PNYAVOV

To Myclausen £€yer pétpla emidpaon oV KAvVOTNTA cag Yy odynon 1 YePoud epyolreiov 1
pnyovnudtov. Edv aicBdveote vvniia, povdiacpo 1 GOYYVor, WANGTE LE TO YTpd 1| TO VOGOKOLO
oG Kot unv odnyeite | ypnoonoleite epyoieio 1 unyovinuate péypt vo arcbavieite kaivtepa.

To Myclausen epiéyel vatplo
To mapdv apuakevTIKd TPOIOdV TEPLEYEL AlydTepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dwokio, sivol
dMAadN ovolaoTikd «elebbepo vatpiovy.

3. Iog va wapete To Myclausen

[Tévtote vo maipvete T0 PAPLOKO AVTO QVGTNPA COUPOVA LE TIG 0dNYieg TOL YioTpoL coc. Edv &xete
apPIPoAiec, pMTAGTE TOV YIUTPO 1] TOV (POPLUKOTOLO GOC.

Iléoo vo napete

H nocotta mov naipvete eaptdrol omd to €idog g petapdcsyevong mov iyate. Ot cuvhbelg dOGEIC
oaivovtatl mapokdte. H Oepaneia Oa cuveyiotel yio 660 ypovo ypelaletal yio va amoTpamel 1) omdppiym
TOV UETOLOGYEVUEVOL OPYOEVOD GOG.

Metapdoygvon veppov

Evikec

. H mpdtn 6601 yopnyeitar viog 3 nuepdv amd v eyxeipnon LeTapudsYELOG.

. H nuepnoia d6om givar 4 dickio (2 g Tov opurakov) mov Aaupdvovior g 2 Eexmplotéc dOGELC.
. ITapete 2 diokia To TP®i Ko 6T cLVEYELD 2 diokia To Ppddv.

Houdid nikiog 2 émg 18 etdv

. H yopnyovuevn d6om Ba. e&aptnOei amd ) didmract Tov mToidov.

. O ytpog 6og Bo amopacicet yio TV KataAAnAotepn 8661, Pdcel Tov Hyovg kot Tov BApovg Tov
7018100 60C (COUATIKY EMPAVELR — VTOAOYIGHEVT GE TETPAYOVIKG UETPa «m?»). H cuvictdpevn
d6om eivar 600 mg/m? yopnyoduevn §00 Popéc TNV Nuépa.

Merapdéoyevon Koporag
Eviucec
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. H mpdn 660M yopnyeital evtog S NUePOV amd TNV EYXEIPNON LETAUOGYEVOT|G.

. H nueproia d6om eivar 6 diokia (3 g tov poppdiov) mov Aapfavovior og 2 Eeywplotég 00GELC.
. [éapte 3 dokia To Tpwi kKot 6N cvvExEln 3 diokia To Ppddv.

Houdd

. Agv vrdpyet kapio TAnpopopia yia ) yprion Myclausen og maudid pe kapdiokd pdcoyevpa.

Merapdoyevon 1mwotog

Eviikec

. H wnpd™ 601 TOv 06 otopatog Myclausen Ba cog yopnynOetl Tovddyiotov 4 nuépeg LeT amod
v eyyeipnon petapdoyevong kol 6tav 0o PTopeite vo KOTOMIEITE OO GTOUNTOG YOPTYOVLEVD,
QAPLLOKCL.

. H nuepnowa d6on givan 6 diokia (3 g popprdkov) mov Aappdavovior og 2 Eexwplotég 00GELS.

. [éapte 3 dokia To Tpwi kot 6T cvvExeln 3 diokia To Ppddv.

Houdd

Agv vdpyet Kapio TAnpoeopia yio tn ypnon Myclausen e maidid e Nratikd LOGYELLLO.

Afyn Tov Myclausen
. Kartozivete o diokio oAdKANpa pe Eva wothpt vepo.
. Mnv ta omdte 1§ unv ta Opoppotilere.

Edv mapete peyorvtepn 66on Myclausen amé TV Kavoviki

Edv mapete peyardtepn 60om Myclausen on’ 6,11 cog éxel ovotnOel va maipvete, cvuPovievdeite
APECHS YITPO 1| TNYAivETE APESHS GE KATOlo vosokopeio. Emiong, va kdvete 1o 1010 dv KAmo10g GAAOG
mhpet kotd Aabog To edppoxod cag. [lépete ™ cvokevasio Tov poppdkov poli cog.

Eav Eeydoete va mapete 1o Myclausen

Edv Eeyboete va mapete To @ApHOKO GOG KAmolo popd, TapTe T0 apéows Lo to Buundeite. Koatdom
ouveyioTe Vo, TO TOIPVETE KAVOVIKA OTTC TTptv. My mtapeTe SuTAn 366N Y10, VoL OVOTANPADOGCETE TN YOUEVT
doon.

Edv otapatiioete va maipvere 10 Myclausen

Mn ctapotioete va Taipvete To Myclausen €ktog edv 6og To TEL 0 Yotpog cag. Edv dokdyete tnv
ayoyn oag pe Myclausen pmopei va avénoete v mbavoétnta amdppyng ToL UETAPOGYEVUEVOL
0pYAavoL Gag.

Edv éxete mepartépm amopieg oyeTikd Le TN ¥pNon ovtod ToL PAPLAKOD, POTNGTE TOV YOTPO 1 TOV
(QOPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéc avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 0lo To. papuoKa, £T0L Kol 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEC, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AVOPOTOLG,.

YopPovievdeite To YIOTPO GUECOS EAV TAPATPNCETE OTOLAONTOTE 00 TIG 0KOALOVOES cofapéc

OvVETOVOUNTES EVEPYELES - MOAVAS VO, Y peraleaTe Eneiyovon LOTPIK Ogpameia:

. €xete onpUadt Aolpmwéng OGS TVUPETO 1) TOVOAULLO

. £YETE UN-OVOUEVOLEVOLG LOAMTES 1] OLLOpparyio.

. gEavOnua, kvnoude, kvidwor, Aoydviacpo 1 60GKOAN avomvor, cuptyuds N Prixec, aicOnuo
{aAng, actdbelo, oahiayéc oto emimedo ocuvveidnomng, vwoOTAoT, HE 1| YOPIG NTO YEVIKELUEVO
Kvnopo, epufpotnta Tov SEPUATOG Kol TPHEYLO TOV TPOSAOTOV/ANIULOD (CLUTTONATO GOPaPNS
AAAEPYIKNG aVTIOPOGTC).

YoviiOn Tpofinpata
Mepikd omd to o cvvnbiopéva TpoPAnuata eivat didppota, Atydtepa Aevkd 1 epvbpd. apoceaipio,
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670 aipa oog, AoipmEn kot epetdg. O yiatpdg coc 8o cog VTOPAALEL GE TOKTIKEG EEETAGELS OULLATOG DOTE
va, EAEYYEL OTOIEGONTOTE OAAAYES:

. GTOV apBUO TOV KVTTAP®V TOL aipatdg Gog 1) onueio AoywmEewmy

H eppdvion opiopévov avembountov evepyeidv Oeswpeiton mboavotepn oto moudid, om’0,Tt GTOVG
evNnAkes. Avtéc mepthapPdvouy didppota, AOWMEELS, HEI®UEVO AEVKE OOcEAiplo KOl UEOUEVA
£pLOPE APOGPATIPLOL GTO ALjLOL.

Koatamrorépnon Aoypoéewmv

To Myclausen peudvetl v dpove tov opyovicpov cog. Etot epumodiletl tnv amdppiymn Tov Loy eV LATOG.
Qg amotédeoua, 0 opyavIoUOg cag O Ba gival TG0 16YLPOG (0TS VIO PVCIOAOYIKES GLUVONKEG) OTNV
dpovo evavtiov tov Aouméemv. Avtd onuaivel 0tL umopel vo mpooPAndeite amd mEPIGGOTEPEC
howdéelg an' 6,11 cuvnBmg. Avtég meprhapPdvouy AOUMEES TOL €YKEPAAOL, TOL JEPUATOS, TOV
GTOLOTOG, TOL GTOUAYOL KOl TV EVIEPAOV, TOV TVELLOVMV KOl TOL OLPOTOUTIKOD GLGTHLOTOC.

AgPPOOEVEG KOl KAPKIVOG TOV dEPRATOG

Onwg propei va supPel og acbeveig mov maipvouv avtd Tov TOHTO PAPUAKOVY ((VOCOKATAGTOATIKA), EVOG
TOAD HKpOC apBpog acbevav mov Enalpvay Myclausen Topovciacoy KapKivo TV AEUPIKDY 10TV Kot
TOV OEPUOTOG,.

Ievikéc avemOOunTEG evépyeLeg

Mmopei va eppovicete yevikég avembBOUNTEG EVEPYEIEG TTOVL EMNPEALOVY TOV OPYOVIGUO GO MG GVVOAO.
Avtég meptiapfavovy cofapég arlepyikés avidpdoelg (OnTmg avapuiasio, oyyslooidnua), Topetod,
aicOnpa vrepPolikng kKOT®ONGE, SLoKOAI GToV VIV, TOVOLG (OTWS TOL GTOUAYOV, TOV Odpaka, TV
apOpdGEDVY 1 LOOV), TOVOKEPAAO, YPUTTMOT GUUTTOUOTO Kot TPNEMO.

Aldeg avemBOunTeg evépyeleg umopel va mepthopfavouv:

AgppoTikd wpofapora 6mog:
. aKpn, £pmnG, £pmng LOoTNpag, avATTLEN SEPLATOG, OTMAELN TPLYDV, eEAVON LA, (oyovpa.

IpofMpota 6To 0VPOTOMTIKG GVGTNNUO OTTOC:
. aipo oto ovpa.

HpofMpoto 6To TEATIKO GUGTNUA KOL GTO GTONO OTIWG:

. TPNEWO TV OVAMV KoL GTOUATIKG EAKT

. (OAEYLLOVT] TOV TAYKPENTOS, TOV TOYE0G EVIEPOL 1] TOV GTOUAYOV

. YOOTPEVTEPIKES OLOTAPAYEC, CUUTEPIAOUPOVOUEVIC TNE ALULOPPOYING,

. NTOATIKES SLOTAPAYES

. dugppota, dSvokoMotnta, aicOnuo adwbeciog (vovtie), dvomeyio, omdiew ™G Opedng,
UETEWPIOUOG.

Nevpika wpopipata 6nmg:

. aicOnpa LaAng, vvnAiog 1 LOVIIACUOTOG

. TpOUOG, Huikol oracol, omacpol

. aicOnpa dyyovg N katdBiwyne, petafolréc otn didbeomn 1 ot oKEYN GOG.

IpofMMjporta oty KOPOLa Kol 6TA CoPopa ayysia 6mws:
. uetafoAréc otnv mieon tov aipatog, avénuévog puluds g Kapdlds, S1GTOA TMV AUOPOPOY
ayyeiov.

IpofMnota 6ToVS TVEDPOVES OTTMOC:

. mvevpovia, Bpoyyitida

. Aayaviao o, Byoag mov evogyetol vo opeidetal og fpoyylekTacio (Lo KOTAGTACT KOTE TNV 0ol
0l OEPAYMYOL TOV TVELUOV®Y EXOVV JUGTAAEL UN PVGIOAOYIKA) 1| GE TVELUOVIKT tveor (0VAEG
TOV TVELUOVAOV). MIMGTE UE TO YTPd GG OV TAPOVCLACETE EMiPOVO Prxa 1| SOLGKOAIL TNV
avamvon

. VYPO GTOVG TVELLOVEG 1| LEG 6TO Odpakal

62



. TPOPALOTA GTIC PVIKEG KOIAOTITEG.

Al Tpopfinpatae 6TOG:
. ammAELD BAPovg, ovptkn apBpitida, VYNAY ETITEDN GAKYAPOV GTO G, OLLOPPOYio, LOAMTEC.

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kamolo avemBOunTn VEPYELN, EVILEPDTTE TOV YIUTPO, 1) TOV/TNV QUPUOKOTO0 GO,
Av10 1oy0et ko Yo KaBe mhoavn avemBountn evEPYEL TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PVUAAO 0dNYLDV
xpnons. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeieg amevbeiog, péco tov €Bvikon
GLGTNIOTOG OVAPOPEG oL avaypapetal 6to [apdptnua V. Me v avapopd avemiBountov evepyeimv
BonBdte otV mapoy TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKG LLE AVTO TO PAPUAKO.

5. Iog va puraccete To Myclausen
Na puAdooetal avTd TO PAPLOKO GE HEPT) TTOL OV TO PAETOVV KAt dEV TO PTAVOLV Ta TAd1E.

Mnyv ypnoilponoteite avtd 10 PAPUOKO PETA TNV NEepOUnvia ANENG TOV OVAPEPETOL TNV KOWEAN Kol
oto kovuti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng avtiotoryel oty televtaio HEPA TOV avVaypPOPOUEVOD
punva.

Agv vtdpyovv €1d1kég 0dMYieg datpnong yio To Tpoidv avto.

Mnv metdte pdppoka 6To vepd NG OmMOYETEVONG 1] GTAOIKIOKE amoppipata. Potiote tov pappokonold
G0G TOG Vo, amoppiyete T PAPLOKE TOV gV ypnoonoteite ma. Avtd to pétpa Ba fonbncovv oty
TPooTaGio Tov TePPEAlovTog.

6. Iepreydpevo TG CVOKELAGINGS KO AOWTES TANPOPOPIEg
T egpréyer o Myclausen

H dpaotikn ovoia glvat 1 LUKOPOVOLATN LOPETIA.

Kdabe diokio mepiéyet SO0 mg LuKo@avordTNC LOPETIA.

Ta GAAa cvotoTikd givar:

IMvupnvag dioxiov:

Mikpokpvotorhiky kuttapivn, Tofdovn (K-30), vatpiodyog dtactowpoduevn KapueAloln, oteatikd

HoyvViolo

EmwcdAoym diokiov:
IoAvvorikn aAkooAn (Lepik®dG VIPOAVUEVT),
dwo&eidio tiraviov (E 171), molvatBvievoyivkoin 3000, tédikng

Epgavion tov Myclausen kot TEPIEYOREVO TG CVOKEVAGIOG

ZTPOYYLAL EMKAAVUUEVA E AETTO DUEVIO SIOKIOL AEVKOD YPDUOTOG.
Ta Myclausen 500 mg emtkalvppéva pe Aemtd vuévio diokia dlatifevral og koyéieg PVC-alovuviov
mov mepEyovv 10 dwokia. Kdabe xovti mepiéyer gite 50 gite 150 emkaivppéva pe Aemtd vuévio dokia.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVAGIES.

Kéroyog adciog kukrogopiag
Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

Teppavia
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Hopaywyog

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

T'eppavia

Mo omowdnmote wANPoQOpio. GYETIKG LE TO TOPOV QPUPUOKELTIKO 7TPOIOV, TOPAKOAEIoTE VO
anevBouvbeite GTOV TOTKO OVTITPOCHOTO TOV KATHYOV TNG GOELNG KLKAOPOPTLaG.

Belgié/Belgique/Belgien
Passauer Pharma GmbH,
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49(0)3074460-11

Bbbarapus

Passauer Pharma GmbH,
I'epmannus

Ten: +49(0)3074460-11

Ceska republika
Pharmagen CZ, s.r.o.
Ceska republika

Tel: +420 721 137 749

Danmark

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

TIf: +49(0)3074460-11

Deutschland

Aristo Pharma GmbH,
Deutschland

Tel: +49 3071094-4200

Eesti
Passauer Pharma GmbH,

Saksamaa
Tel: +49(0)3074460-11

EAlLada

YAS Pharma L.P.

Aewo. Knowoiog 120 & Droiag 10
151 25 Mapovot,

AbMva - EALGO

TnA: +30210-6194190

Espaiia

Passauer Pharma GmbH,
Alemania

Tel: +49(0)3074460-11
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Lietuva

Passauer Pharma GmbH,
Vokietija

Tel: +49(0)3074460-11

Luxembourg/Luxemburg
Passauer Pharma GmbH,
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49(0)3074460-11

Magyarorszag

Passauer Pharma GmbH,
Németorszag

Tel: +49(0)3074460-11

Malta

Passauer Pharma GmbH,
11-Germanja

Tel: +49(0)3074460-11

Nederland

Passauer Pharma GmbH,
Duitsland

Tel: +49(0)3074460-11

Norge

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

TIf: +49(0)3074460-11

Osterreich

Passauer Pharma GmbH,
Deutschland

Tel: +49(0)3074460-1112

Polska

Passauer Pharma GmbH,
Niemcy

Tel: +49(0)3074460-11



France

Passauer Pharma GmbH,
Allemagne

Tél: +49(0)3074460-11

Hrvatska

Passauer Pharma GmbH,
Njemacka

Tel: +49(0)3074460-11

Ireland

Passauer Pharma GmbH,
Germany

Tel: +49(0)3074460-11

Island

Passauer Pharma GmbH,
byskaland

Simi: +49(0)3074460-11

Italia

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Kvzpog

ISANGEN PHARMA CYPRUS LTD

Guricon House, Hvopévov EBvav 48, 20c & 30g
0poPog

6042, Adpvaxa, Kdmpog

TnA.: +357-24-638833

Latvija

Passauer Pharma GmbH,

Vacija

Tel: +49(0)3074460-11

Portugal

Passauer Pharma GmbH,
Alemanha

Tel: +49(0)3074460-11

Romania

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Slovenija

Passauer Pharma GmbH,
Nemcija

Tel: +49(0)3074460-11
Slovenska republika
Passauer Pharma GmbH,

Nemecko
Tel: +49(0)3074460-11

Suomi/Finland

Passauer Pharma GmbH,
Saksa

Puh/Tel: +49(0)3074460-11

Sverige

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

Tel: +49(0)3074460-11

United Kingdom (Northern Ireland)
Passauer Pharma GmbH,

Germany

Tel: +49(0)3074460-11

To mapév pviro 0dNyLOV Y prioNs avabe®pOnke yio terevtaio popa otig (MM/EEEE)

Agntopepeic mAinpopopieg yio o eappoko ovtd givor drabéoiues oto dikTLOKS TOTO Tov Evpomaikov
Opyavicpot @oppdakmv: http://www.ema.europa.eu.
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@viro ooy ypiong: IIAnpoeopics yra Tov ac0evi)

Myclausen okAinpéc kdyovieg 250 mg
Muko@aivordTn LOPETIA

Awpdote TPoceKTIKA 0AOKANPO TO GVAAO 0ONYIAV YPNONGS TTPLV OPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvraEte avtd To EOALO 0dN YDV Yprions. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNoTe TOV Y10TPO N TOV GOPUOKOTOLO GOLC.

- H ovvtayn yio avtd 10 edpuaxo xopnyndnke amokAeloTikd ylo cog. Agv TpENEL va SMGETE TO
@apupoxo ce GAlove. Mmopel va Tovg TpokaAécel PAAPT, axoOpa Kot OTAV TO GUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg eivar 010 pe ta S1Kd Gog,.

- Edv mapoatnpnoete kamowo avemBOUnNT eVEPYELD, EVIUEPADOTE TOV YLOTPO 1| TOV QUPUOKOTOLO
c0G. Avto oyvEL kal yia kde Thavi avemBouunTn evEpyELl TOL dEV AVAPEPETOL GTO TAPOHV PUAAO
odnywdv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YIOV:

T etvon To Myclausen kot oo €ivat 1) gp1on Tov

T mpénel va yvopilete npv mapete 0 Myclausen
[og va mdpete o Myclausen

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Iag va puidooete T0 Myclausen

[epreydpevo g cuokevaciog kot AOUEg TANPOPOpPies

ALY

1. Th givan To Myclausen kon wova givan 1 yp1o1 Tov

To Myclausen mepiéyel LOKOQOIVOAATT LOQPETIA.

. AVt aviKel 6€ pio Opado QUPUAK®Y TOV OVOUALOVTOL «UVOGOKOTOGTOATIKO.

To Myclausen ypnoyomoteitot yio vo eumodicel T amdppyn LOGYEVUATOSG OO TOV OPYUVIGLO GOG.
. Neppo?, kapdidg 1 HmoTos.

To Myclausen 0a wpémet va ypnopomoteiton pali pe dAha eapuoka. to, oroia givol Yvootd og :

. KUKAOGTIOPivY] KOl KOPTIKOGTEPOEION

2. Tvpéner va yvopilete npv mapete To Myclausen

I[MPOEIAOITIOIHXH

H pokoeatvordn poeetih mpokalel yevetikéc avopaiieg kot epuPpouco 0avato. Edv giote yuvaika wov
Bo pmopovace va peivel £YKV0G, TPETEL VO TPOCKOUIGETE £vaL PVNTIKO TECT KONOTG TPV EEKIVIGETE TN
Oepamneio kot TPEMEL va akoAovBNoeTe TIC GLUPOVAEG AVTIGVAANYTG TOV GaG SOBNKAV and ToV YloTpod
GagG.

O ywtpog cag Ba cag evnuepdoet Kot 8o 60C SDOEL YPATTEG TANPOPOPIES, EIOTKA Y10l TIC EMOPACELS TNG
LUKOQAIVOLATNG oTo ayévvnto, Ppéen. Awpdote Tig TANPOPOPIES TPOCEKTIKG Kol 0KOAOLONGTE TIC
oonyiec.

Edv dgv kotavoeite TANp®C 0vTéG TIC 00NYieg, mopakaAovue {NTHOTE IO TOV YUTPO GO VO GOG TIC
gEnynoet Eavd mpv TAPETE PUKOPAULVOAATN. Avatpélte emiong ylo mTEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GTNV

TapovGo TOPAypapo oTig evotnteg «Ilpogidomomaelg kot TpoPuAa&elg» kot «Konomn kot OnAacpoc.

Mnyv napete To Myclausen:

. Edv éxete aldepyio TN LOKOPOIVOAATY LOPETIA, GTO LLKOPALVOAKO 0ED 1) G 0TTO100MTTOTE GAAO
GLOTATIKO AVTOL TOL Papudkov (mapatiBevtor oty [Hapdypapo 6).
. Edv elote yuvaika mov Oa umopodoe vo peivel £ykvog Kot dev EXETE TPOCKOUITEL EVOL APVITIKO
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TEOT KONONG TPV OO TNV TPMTN CLVTAYOYPAPNGT TOV PUPUEKOV GUC, KADMG 1) LUKOPAIVOAATN
TPoKaAel YEVETIKEG avmuaiiec kot epPpuikd Bdvato
. Edv giote éykvog 1 oyedidlete va peivete £ykvog 1 vopilete 0tL propet va giote £ykvog
. Edv dev ypnoonotigite anotedespotikn oviicOAAnyn (BA. Konon, avticOAinyn kot Onracuog)
. Edv OnAdlerte.
Mnyv mtdpete TO EAPLOKO AVTO €0V KATOW0 amd T TAPUTAVE® oYVEL Yo €60C. Edv dev glote PEParog/n,
WIANOTE LE TO Y1oTpO M TO PopUaKOTold oag TPy mipete To Myclausen.

Ipocidomoumjoeic ko TpoPuvAdEers

Muote apécwmg e To yutpd cog Tpv Eekivnoete ) Oepoaneio pe Myclausen:

. Edv elote dvo tov 65 etov, xabhg evdéyetor va €xete avénuévo Kivouvo gueaviong
avemBountov cupuBaviov, OTmG OpIoUEVES 10YEVEIG AOIUMDEELS, YOOTPEVTEPIKT Oloppayiot Kot
TVELUOVIKO 010MLL0L O GUYKPLON UE VEOTEPOLG aloBeVETG

. Edv éyete évdeitn Aoluwéng énwg mupetd 1N epebiopuévo Aapod

. Edv &yete pun avapevopevo podAmmo 1 opopporyic.

. Edv eiyate moté mpoPfAnuata pe 1o TenTkd oog cOGTNUA OTTMG EAKOG GTOUAYOV.

. Edv oyedialete va peivete £ykvog 1 €Gv peivete £YK0OC TNV TEPI0d0 TOL EGEIC 1] 0 GHVTPOPOG GOC
Aappdavete Myclausen.

. Edv éyete khnpovopikn avermdpkeln evidpwv, 6mwg to cuvopopa Lesch-Nyhan ko Kelley-
Seegmiller

Edv kdmoto and ta mapamdve woyvet yia e50s (M 6ev giote BEParog/mn), WANOTE AUESMG LLE TO Y1OTPO GOg
npwv Eexwvnoete T Oegpaneio pe Myclausen.

H enidpaon 100 nAokod QoTOGS

To Myclausen peudvetl to pnyovicpd Guouvag Tov opyavicpov cag. LG €K TOLTOV, VIAPYEL CVENUEVOC
kivduvog va avortoéete kapkivo tov dépuatog. Ilepropiote v ékBecr| cag 010 MAOKO Kol GTO
VIEPLdEg s, Kaveté to auto:

. POPOVTOG KATAAANAO TPOGTATEVTIKA POVYQ TOV KAADTTOVV TO KEPAAL, TO AULO, TO XEPLOL KoL TOL
OO0 GOG

. YPTOULOTOIDVTOG OVTINALOKT] KPEUX [LE DYNAO OgiKTn TPpooTasiog

Hoowa

Mnv yopnyeite avTd T0 PAPLOKO GE TOILN NAKING KATM T®V 2 ETMV ENEWON Ue Pdom To TEPLOPIGUEVA
OedopEVO ACPOAEING KOl OTOTEAECUATIKOTITOG Y1 GVTHV TNV NAIKIOKT OLAd0 OEV UTOPOVV VO, Yivouv
GLGTAGELS Y10 OOGELS.

Alro @appoxa kor Myclausen

Evnuepdote tov yotpd M TOV QOPUOKOTOL0 GOG £V TOIPVETE 1 £YETE TAPEL TPOGPATO AALD PAPHLOKAL.
Av1o TepouPavel @ApUaKe TOV XOPNYOVVTOL XMOPIC 1TPIKT GLVTAYN, GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TV
QUPUAK®V QUTIKNG TPOoEAEVONG. AVTO 0QeileTal 6To Yeyovog 6Tt To Myclausen pmopel vo ennpedost
ToV TpOTO dpdiong GAlwv eapuakwv. Emiong, ahia @dpuoie Lmopel vo EXNPEAcOVY TOV TPOTO dPAGTG
tov Myclausen.

Edikdtepa, evnuep®oTe 10O Y10TpO M TO PAPUAKOTOL0 GG EAV TOIPVETE OTOLOINTOTE OO TO TOPAKATM

oapuaxa mpw Eexvnoete Myclausen:

. alaBstompivn N GAAD EAPUAKO TTOV KOTOGTEALOLY TO OVOCOTOMTIKO GO cLGTNMA (T omoia
divovtot petd omd PHeTapocyeVoT)

. yoleotupapivn (ypnoiponoleitol yio T Bepomeio TG VYNANG YOANGTEPOANG)

. pLoaumikivn (évo avtiPlotikd mwov ¥pNoUOTOLEITOL Yio TV TPOANYT Kal tn Oepaneio AoywmEewmv
ommg N evuatioon (tuberculosis, TB))

. avtio&va, 1| ovacToAElg TNG avTAiog TV TpmToviny (Xpnotorotobviot yio to TpofAnpate 0£Eog
TOV GTOUAYOV GOG, OTMG 1 dveTEWin)

. OECUEVTIKG TOV POOPOPIKOV (YPNCULOTOIOVVTOL GE ATOUA LE YPOVIO VEQPPIKT AVETAPKELY, Y10, VO
UelmBel 1 amoppOENON TOV POGPOPIKMY GTO GALL TOVG).

. avtilotikd (xpnoyorolovval yuo ™ epomeio fokTnplok®y AOUGEE®DVY)

. toafovkovaloin (ypnoiponotleital yio ) Bepomeion LOKNTINGIKOV AOIUDEEDV)

67



. TeEMuGapTAVN (Ypnoomoteiton yia T Bepameio TG VYNANG OPTNPLOKIC TTECTG)

Eppomo

Edv yperaleton va guforocteite (suforo and {dvteg opyaviopuong), v maipvete 1o Myclausen,
PANote pe to yTpd 1 10 eapuaKonold cag mpata. O yiatpds cag Oa mpémel vo cag vrodeilel molo
glvar 1o KatdAAnio epforto yuo e6Ac.

Agv mpémel va dwpilete aipa katd ™ dwipkela g Bepaneiog pe Myclausen kot yioo TovAdyGTOV 6
eBoopddeg petd ™ drakomn g Bepaneiag. O avdpeg dev mpénet va dwpilovv oméppa KaTA TN SLApKELL
g Bepameiog pe Myclausen kot yio tovddyiotov 90 nuépeg petd ) dwokonn g Oepaneiog.

To Myclausen pe Tpo@1} ko1 ToTd
H Ay tpoemv kot motcdv dev emnpedlel ) Bepaneia cog pe Myclausen.

AvTicOAM YY) o€ Yovaikes wov waipvovv Myclausen
Edv eiote yovaiko mov Ba pmopodce va Heivel £YKVOG, TPEMEL VAL YPTCLLOTOLEITE OTOTEAEGLLATIKNY
uéBodo avticOAANYNG pe To Myclausen. Avtd meptropfavet:

. [Ipotov apyicete va maipvete to Myclausen
. Xe 0An ) adpkela g Bepaneiog pe Myclausen
. I 6 efdopadeg apdToL oTOpaThoETE va Taipvete To Myclausen.

Su{ntnote e 10 Y1ITpd GOG GYETIKA LE TNV L0 KOTOAANAT OVTIGUAANYT Y10 €64C. Avtd Ba e&aptnOel
Ao TNV KATACTOOTN 60G. AVO HOPPEG AVTIGOAANYNG TPOTIHMVTAL, KAOMG Ba petdoouvy Tov kivouvo un
TPOYPAUUATIGHEVIC KINoNS. ETikotvmviioTe To cuvTopndTEpo duvaTod He ToV Y10Tpo 6ac, EAV
vopilete 0TL N n€0060G OVTICVAM YN S GUS PUTOPEL VO PNV 1)TAV OTOTEAEGUATIKN 1 £Qv £yeTE
EeydoeL va TAPETE TO YAM AVTICOAANYNS GG,

Agv pmopeite va PeIveTe £YKLOG €AV 10YVEL Y10 EGGC KATOL0L Ao TIG aKOAoVOEC cLVOTKEG:

. Eilote og petepunvomovcn, . giote TovAdyiotov 50 etdv kot 1 TeEAELTAIN GOG EUUNVOG pOoT
NTav TOLAGYIGTOV €va ¥pdvo TPy (edv M EUuNvog pOoT Go¢ ExEl oTApaToEL eneldn AdPate
Oepameia yio kapkivo, TOTE VITAPYEL AKOUN 1) TOOVOTNTO VO PEiveTe £YKLOC)

. O cdlmyyeg Kot 01 500 ®oONKeC cag Exovv aparpebel xe1povPYIK®S (AUPOTEPOTAELPT| GOATLYYO-
wobnkektoun)

. H pntpa cog éxet aparpedel yeipovpykdg (votepekTopn)

. O1 wobnfkeg cog dev Aertovpyody TAEOV (TPOMPN EKTTMOT TS WOONKIKNG Asttovpyiag 1 onoia
elvar emPeforopévn amd eIKEVUEVO YOVALKOAOYO)

. "Eyete yevvnOel pe pio omd tig akdAovbeg omdviec KoTaoTdoelg ol onoieg kabiotodv v KOnon

advvorn: yovotumog XY, cuvopouo Turner 1 ayevesio tng Utpog
. Eiote moudi 1 €pnpn mov dev £xel axoun Euunvo poo.

AvTicOAM YN 6€ avopeg mov aipvovy Myclausen

Ta dobéoiua oTorKEln dEV VTOOEIKVDOLV AVENUEVO KIVOUVO SLOTAAGIOV 1| amOPBOANG, €V O TATEPOC
Aappdver pokopavordtn. Q2otd6c0, 0 Kivouvog dev umopei va amokielotel TANpwg. [IpoAnmtikd eogig
1 GUVIPOPAS GOG CLVIGTATOL VO YPTCLLOTOLEITE A&LOTIGTN AVTIGOAANYN KaTd TN S1dpKela TG Oepameiog
Kot yuo 90 nuépeg petd and ™ drakomn e AMMyng Myclausen.

Edv oyedidlete va amoktioete moudi, WANOTE e TO Y1IOTPO GOG Yo TOVG THAVOLG KIvOUVOUG Kot Tig
EVOALOKTIKEC Oepameiec.

Kinon kot Onhaopog

Edv giote £ykvog 1 Onhalete, vouilete 61 umopel va giote £€YK00g N oXEWALETE VO OTOKTNOETE LMPO,

{ntnote ™ GLUPOLAT TOV YLOITPOD 1] TOV POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO T0 Phpuako. O yroTpdc

oag 0o cog EVNUEPDGEL Y10, TOVG KIVOUVOVG G TEPITTMOT) KONGOTG KO TIC EVOAAAKTIKEG GOG EMAOYES Y10l

TNV TPOANYT TG ATOPPIYNG TOL HETOUOGYEVHEVOD OPYAVOD GOG EAV:

. Yyedialete vo ueivete €ykvog.

. Xdaoote N moTeVETE OTL YAoTE EVOV KOKAO EUUNVOL pOoTg N éxETE ooV 0o opoppayio Kotd
TNV EUUnvo puon N vToyidleote OTL l0TE £YKVOG.

. "Eyete oe€ovaiixn emagn ympic tn ¥pion pmog oamotehesUoTIKnG Lebodov avTicOAAYNC.
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Edv mpdrypatt petvete €ykvog katd tn didpkela g Bepaneiag e HUKOQOIVOAATY LOQETIA, TPEMEL VAL
EVNUEPMOETE AUESA TOV YTpd cog. ITapodia avtd, cuveyiote va Taipvete to Myclausen émg 6tov Tov
N v deite.

Kdnon

H poxogarvordtn poeetid mpoxaiel oAb vymin cuyvotnta amofordv (50%) kot GoPapdv YEVETIKOV
avouaMdv (23-27%) oto ayévvnto popd. Or yevetikés ovopolieg mov €xovv  avapepbOei
cuumepAapPavouy avopoiies TOV aVTUOV, TOV HOTLOV, TOL TPOCAHTOV (XEAEOCYLIOTI/AAYDYEIAO,
VIEPMIOGYIOTIO/AVKOGTOUA), TNG AVATTLENG TV SUKTOAWV, TNG KAPSLIS, TOV 01G0PAYOL (COANVAG TOV
GUVOEEL TOV (PAPLYYO LE TO GTOUAXL), T®V VEQPPAOV KOl TOL VEVPIKOV GLOTHUATOS [Yio Tapddetypo
doydng payn (6tav To 06TA TG 6TOVOLMKNG GTAANG OeV avarnTuccovtal 6wotd)]. To nwpd cog umopel
va emnpeaoctel amd Eva 1 TEPLGGOTEPQ OO OVTA.

Edv elote yuvaike mov Bo pmopovoe va peivel £ykvog, TPEMEL VO TPOCKOUIGETE €VOL OPVNTIKO TECT
KOMong mpwv amd v Evapén g Bepaneiog kot Tpémel va akoAovONceTe TIg GLUPBOVAES AVTIGOAANYTG
ov oag doOnKav amd tov yurpd cac. O yTpds cog pumopel va {nrnoet mepiocdtepa amd £va TECT
KONONG Y10 Vo SlcPaAicel OTL dev €loTe €yKLOG TP omd TV Evapén g Bepameiog.

Oniaocpédg
Mnv mapete to Myclausen €dv OnAdlete. Avtd o@eiletal GTO YEYOVOG OTL WIKPEG TOGOTNTEG TOV
QOPUAKOV UTOPEL VO TEPAGOVV GTO YAAN TNG UNTEPAS.

O ynon Kot EPLGROS PNYAVOV

To Myclausen £€yel pétplo €midpacn oMV KOVOTNTO GOG Yoo 00yNomn 1 YEPOUO epyOreiv 1
pnyovnudtov. Edv aicBdveote vvniia, povdiacpo 1 GOYYVor, WANGTE LE TO YTpd 1| TO VOGOKOLO
ooG Kot Unv odnyeite 1 ypnoponoteite epyoalieio 1 pnyavipata péypt vo arcBovieite Kaivtepa.

To Myclausen wepiéyel vaTpro
To mapdv eapuakevTikd Tpoidv meptéyel Atyotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd kdyovia, sivol
dNA0dN ovolaoTIKG «EAEHOEPO VaTpiovy.

3. g va wapete To Myclausen

[Tévtote vo maipvete T0 PAPLOKO AVTO QVGTNPA COUPOVA LE TIG 0dNYieg TOL YioTpoL coc. Edv &xete
apPPoAiES, pOTAGTE TOV Y1ATPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

Il6co vo tapete

H nocotra mov maipvete eaptdror amd o €idog e petapdoygvons mov giyate. Ot cuvifelg d0celg
oaivovtatl mapokdte. H Oepaneia Oa cuveyiotel yio 660 ypovo ypelaletal yio va amoTpoamel 1) omdppiym
TOV UETOHOCYEVUEVOD OPYAVOL GOC.

Mertapdoyevon veppov

Evikec

. H mpdtn 6601 yopnyeitar viog 3 nuepdv amd v eyxeipnon LeTapudsyELoN.

. H nuepnola d6on eivan 8 kéyovdeg (2 g tov goppdkov) mov Aapufavoviol o¢ 2 EexwpiloTtég
docelc.

. [apete 4 kyovAeg To TP®L Kot 6TN cLVEYXELD 4 KAWOLAES TO Bpaidv.

Houdid nikiog 2 émg 18 etdv

. H yopnyovuevn d6om Ba. e&aptnOei amd ) didmract Tov mToidov.

. O ytpog 6og Bo amopacicet yio TV KataAAnAotepn 8661, Pdcel Tov Hyovg kot Tov BApovg Tov
7018100 60C (COUATIKY EMPAVELR — VTOAOYIGHEVT GE TETPAYOVIKG UETPa «m?»). H cuvictdpevn
d6om eivar 600 mg/m? yopnyoduevn §00 Popéc TNV Nuépa.

Merapdéoyevon Koporag
Eviucec
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. H mpdn 660M yopnyeital evtog S NUePOV amd TNV EYXEIPNON LETAUOGYEVOT|G.

. H nuepnowo 86om sivon 12 kéyovreg (3 g Tov @apudkov) mov Aappdavovior o¢ 2 Eexmpiotéc
docelC.

. [épte 6 KhyovAieg TO TP®L Kot TN GUVEXELD 6 KAWOVAEG TO Bpadv.

Houdd

. Agv vdpyet Kapio TAnpopopia yia tn ypron Myclausen og mTaudid pe kapdlokd LOGYEL L.

Merapdoyevon 1mwotog

Evikec

. H wnpd™ 0601 TOV 06 oTopatog Myclausen Oa cog yopnynOetl Tovddyiotov 4 nuépeg PeT amod
v eyyelpnon petapdoyevong kot 6tav o pmopeite va KoTomieite amd GTOUATOS YOPTYOVUEVA
QapLOKaL.

. H nuepnowa doon eivar 12 kéyovres (3 g papudiov) mov Aapufavovtol og 2 EExmpioTég S00ELS.

. ITapte 6 KAyovreg T0 TP KO 6T GLVEYELWD 6 KAWYOVAES TO Ppdidv.

Houdra

Agv vrdpyet kapio TAnpoeopia yo tn ypnon Myclausen e maidid pe Nmatikd LOGYELLLA.

Afyn tov Myclausen

. Kortomeite T1g kyovieg OAOKAN PO HE VO TOTNPL VEPO.

. Mnv 11c omdte 1| To. cLVOAPeTE

. Mnyv ndpete 0mO10OMTOTE KAWYOLAQ TTOV £YEL GTAGEL N} avVOiEeL.

[IpocéEte va unv aenoete v kKOVI oL £xel xLOBel £ and KOTEGTPALUEVT KOWOVAD VO UTEL GTAL PATLO
G0G 1) OTO GTOUM GOG.
. Edv oouPeil avto, Eefydlete kald pe dpbovo, TpeyodueVO vVEPO.

[IpocéEte va unv apnoete okOVN A0 GTAGUEV 1) KOWOLAN VO TEGEL ETAVD GTO SEPUA GOGC.
. Edv ooufel avto, mhdvete oxolaotikd TV Teployn e camobvl Kot vepO.

Edv napete peyardtepn 0661 Myclausen amd tnv kavoviki)

Edv mépete peyardtepn 60om Myclausen an’ 6,11 cog éxel ovotndel va maipvete, cvuPovievdeite
AUECHS YITPO N} TNYOIVETE APECHG OE KATOL0 vosokopueio. Emiong, va kavete 1o 1610 £6v KAmTO10G GAAOG
mhpet kotd Adbog To edpuoxo cag. [lapete ™ cvokevasio Tov poppdkov poli cog.

Eav Eeydoete va mapete 1o Myclausen

Edv Eeydioete va TapeTe TO QAPUAKO GOC KATOL0 POPd, TAPTE TO Apéoms oAl to Buundeite. Kotomy
ouveyloTe Vo To TaipveTE KAVOVIKA OTG TTpty. Mnv mtapete SutAn 866 Y10 VoL OVOTANPAOCETE TN YOUEV
doon.

Edv otapatiioete va maipvere 10 Myclausen

Mn ctapatioete va naipvete o Myclausen ektd¢ €dv cag T0 TEL 0 YTPOS oaG. Edv daxdyete v
ayoyn oag pe Myclausen umopei va avéncete v mhavoTTa amOppIYNng TOL UETAUOGYEVUEVOL
0pYavoL Gag.

Edv éxete mepartépm amopieg GyeTikd Le TN ¥pNoN oLTOD TOL PAPLAKOV, POTNGTE TOV YOTPO 1 TOV
POPULOKOTOLO GOC.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6lo ta papuoka, £TCL Kol 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIBOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot OgV TOPOLGLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmITOC.

Yoppovievleite 10 YioTpO ApécOG AV TAPATPCETE OTOLHONTOTE A6 TG aKOAOVOES GoPapéc
OvETOOUNTES EVEPYELES - MOAVAS VO, Y peraleaTe eneiyovon TPk Ogpomeia:
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. £€yete oNuadt AoimwENe OTmE TLPETO 1| TOVOLULLLO

. £YETE UN-OVOUEVOLEVOLS LOAMTES 1] OLLOpparyic,

. eEavonua, kvnoude, kvidworn, Aoydviacpo 1 60CKOAN avamyvor, cuptypog 1 Pryoc, aicOnua
{aAng, actdBelo, oalAayéc oto emimedo ocuvveidnomng, vIOTACT, HE N YOPIG N0 YEVIKELUEVO
Kvnopd, epufpotta Tov dEPUATOG Kol TPNEYLO TOV TPOGAOTOV/ANIL0D (CLUTTONATO GOPaPNS
OAAEPYIKNG OVTIOPAGTG).

XoviiOn pofipata

Mepd and to mo cuvnbicuéva mpofAanpata givar didppota, Atydtepa Agvkd 1 epuBpd apoceaipa
670 aipo oog, Aoipmén Kot epetog. O yrotpdg oag 0o cog vroPfdidel o€ TaKTIKEG EEETAGELS QLOTOC DOTE
Vo ELEYYEL OTOLECONTOTE OAAAYEC:

. GToV aplBid TOV KVTTAp®V ToV aipatdg cog 1 onpeio AomdEewmv

H eppdvion opiopévov avembBountov evepyelidv Oeswpeiton mboavotepn oto moudid, om’0,TL GTOVG
evAkee. Avtéc meplapuPdvouy duappota, AOWMEELS, HEIOUEVO AEVKE OLUOGEOIPIOL KO LEIOUEVO
£pLOPE APOGPAIPLO GTO LjLOL.

Kortamoiépnon Loypoiemv

To Myclausen peudvet v dpovve tov opyovicpov cog. Etot epumodilel tnv amdppiyn Tov LoGKEVLATOG.
Qg amotéleoua , 0 opyaviopog cag de Ba givarl 1060 16 LPOG (OTMG VIO PLGLOAOYIKES GLVONKES) BTNV
dpovo evavtiov tov Aouméemv. Avtd onuaiver 0tL umopel vo mpooPAndeite amd mEPIGGOTEPEC
rowméelg an' 0,tt cuvibog. Avtéc mephapuPdvouy AOUMEELS TOL EYKEPAAOD, TOL JEPUATOG, TOV
GTOLOATOG, TOV GTOUYOV KOl TV EVIEP®YV, TOV TVEVUOVOV KOl TOL OLVPOTOUTIKOV GUGTHLLATOG,

AgnQadéveg KOl KOPKIVOS TOV OEPROTOS

Onwg propei va supPel og acbeveig mov maipvouy avTd ToV TOVTO POPUAK®OVY ((VOCOKATUCTOATIKA), EVOG
TOAD KPS apBpog acbevav mov Erarpvay Myclausen Tapovciacay KapKivo TV AEUPIKOV 10TOV Kot
TOV OEPUATOC,

I'evikég avemOopunTeg evépyereg

Mmopei va eppovicete yevikég avembBOUNTEC EVEPYEIEG TTOVL EMNPEALOVY TOV OPYOVIGUO GO MG GUVOAO.
Avtéc epiiapfavovy coPapéc arlepyikés avidpdoelg (0mtmg avapuiodio, oyyslooidnua), Topetod,
aicOnpa vrepPoiikng kKOTWoNG, SuoKoAio oTov VIV, TOVOLG (OTWG TOL GTOUAYOL, Tov Bdpaka, TV
apOpdoEDV 1 LOOV), TOVOKEPAAD, YPUTTMOT CUUTTOUATO Kot TPNELO.

Aldeg avemBOunteg evépyeleg umopei va eptlapfavouv:

AgppoTikd wpofaporta 6mog:
. axun, £pmng, pmne {ootpag, avamtuén dEPUATOS, OTMAELN TPLYDV, £AvOn U, oyovpa.

HpofMpota 6To 0VPOTOMTIKG GVGTNUO OTTOC:
. aipa oto ovpa.

HpoPiqpota 610 TEATIKG GVGTNNA KAL 6TO GTORA OO

. TPNEWO TV 0VA®V KoL GTOUTIKG EAKT)

. QAEYLLOVT] TOV TAYKPENTOC, TOV TOYEOG EVIEPOL 1] TOV GTOUAYOV

. YOOTPEVTEPIKES SLOTAPAYES, COUTEPIAOUPOVOUEVIIC TNG OLLOPPOYING,

. NTATIKES SLOTAPAYES

. duappota, ovokoMotnta, aicOnuo adiwwbeciag (vavtia), dvomeyio, oamdAieln ™G Opeéng,
LETEDPIOUOG.

Nevpwa wpofrpata 6twnc:

. aicOnpa CaAng, vvnAiog 1 LOVIIACOTOG

. TpONOG, Huikol oracol, omacpol

. aicOnpa dyyovg N katdOiwyne, uetafolréic otn didbson M| 6T oKEYN GOGC.

Hpopiqpote 6Tnv KapoLd Kol 6T d1R0P6pa ayyeia OTmC:
. uetafoAréc oty mieon Tov aipatog, avénuévog puluds g Kopdlds, S1HGTOA TMV AUOPOPOV
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ayyeiov.

HpofMporto 6TOVS TVELPOVES OTMOC:

. mvevpovia, Bpoyyitida

. Aayaviacpa, Bryog mov evdéyetar va opeiletan g Ppoyylektocia (Lo KATAGTOOT KOTA TV 0moid
0l EPAYMYOL TOV TVELUOV®V EXOLV JGTAAEL U1 PUGIOAOYIKA) 1| GE TVELUOVIKY] tveon (oVAEg
TOV TVELUOVAOV). MIANGTE UE TO Y1aTPd OOG OV TOAPOVGIACETE EMIPOVO Prxa 1 SLGKOAIN GTNV

avamTvon
. VYPO GTOVG TVELHOVEG 1| LEGA 6TO Bdpaka
. TPOPANUOATA GTIG PVIKES KOIMOTNTEG,
Alro Tpofinporta 6T
. ammAELN BAPovg, ovptkn apBpitida, VYNAY ETITEDD GAKYAPOV GTO Gipd, OLLOPPOYio, LOAMTEC.

Ava@opd avemBOuNTOV EVEPYELOV

Ed&v mapatnpnoete kdmola avemBOunTn evEpyeLa, EVILEPADGTE TOV YLATPO, 1) TOV/TNV QUPUAKOTO) GO,
AvT10 1oy0et kot Yo Kabe Thovn avemiBountn EVEPYELD TOL OEV OVAPEPETAL GTO TAPOV POAAO 0O VIOV
xpons. Mmopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg amevbeiog, péocwm tov gBvikol
GLGTNHHLATOS AVOPOPAG oV avaypapstol oto Hapdapmua V. Me v avaeopd avemfountwov evepysidv
BonBdte otV mapoy TEPIGGOHTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKE, LLE AVTO TO PAPUAKO.

5. Ilog va puraccete To Myclausen

Na puAdooeTal aVTd TO PAPLOKO GE HEPT) TTOVL OEV TO PAETOVV KAt dEV TO PTAVOLV Ta TALd1E.

Mnv ¥pNGULOTOLEITE VTO TO PAPUOKO UETE TNV MNUEPOUNVIO ANENS TTOL AVAPEPETAL GTNV KLWEAN Kot
o710 kovuti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng avtiotoryel oty teElevtaio HEPO TOV AVOyPOPOUEVOD
pva.

Amobnkevon g ydpovg pe Bepuokpacio kdtm tov 30 °C.

Mnv metdite @appoko 6To vepd TNG ATOYETEVGNS 1] OTOOKIOKEG amoppipata. Potiote tov pappokomold
o0G TOG VO, aToppiyeTe TO. PAPUOKE, TOV dEV YpNoUomoLeite ma. Avtd to pétpa Bo fondncovy oty
TpooTasio Tov TePPEALlovTog.

6. Ieprerdpevo TS GVOKEVAGLOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer o Myclausen

H dpactikr ovcia givor 1 pokopatvordtn poeetih. Kabe woyovia mepiéyel 250 mg puko@atvordtn
LOQPETIA.

Ta dAlo cvotatikd givat:

[Tepreyduevo kéyoviag:

IIpoleratvomompévo duvro (apafocttoc), vatplovyog OlGTAVPOLUEVT] KAPUEAAOLN, TOPRLOOVN
(K-30), oteatikd poyviolo

Kéhpog kayoviag:
Cehativn, dro&eidio tiraviov (E 171)

Ep@dvion tov Myclausen kot Tepiey6pevo TG 6VGKELAGIOG
OpBoymviec TapaAINAOYPOUUES KAWOVAEG AEVKOD YPDUOTOGC.

Ta Myclausen 250 mg emtkalvppéva pe Aertod vuévio diokia dratifevral og koyéieg PVC-alovuviov
mov mepiEyovv 10 dokia. Kdabe xovti mepiéyet ite 100 eite 300 kéyovAec.
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Karoyog adciog kokhopopiog
Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3

14129 Berlin

T'eppavia

Hopayoyoc

Passauer Pharma GmbH
Eiderstedter Weg 3
14129 Berlin

Teppovia

Mo omowdnmote wANpoQOpio. GYETIKG LE TO TOPOV QPUPUOKELTIKO 7TPOIOV, TOPAKOAEIOTE VO
anevBuvOeite GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOV KATOYOV TNG GO0 KuKAOPOPiaG.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Duitsland/Allemagne/Deutschland Vokietija

Tél/Tel: +49(0)3074460-11

Bbarapus

Passauer Pharma GmbH,
I'epmannus

Ten: +49(0)3074460-11

Tel: +49(0)3074460-11

Luxembourg/Luxemburg
Passauer Pharma GmbH,
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49(0)3074460-11

Ceska republika Magyarorszag
Pharmagen CZ, s.r.0. Passauer Pharma GmbH,
Ceska republika Németorszag

Tel: +420 721 137 749 Tel: +49(0)3074460-11
Danmark Malta

Passauer Pharma GmbH Passauer Pharma GmbH,
Tyskland 1I-Germanja

TIf: +49(0)3074460-11 Tel: +49(0)3074460-11
Deutschland Nederland

Aristo Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Deutschland Duitsland

Tel: +49 3071094-4200 Tel: +49(0)3074460-11

Eesti Norge

Passauer Pharma GmbH, Passauer Pharma GmbH,
Saksamaa Tyskland

Tel: +49(0)3074460-11 TIf: +49(0)3074460-11

E)LGda Osterreich
YAS Pharma L.P. Passauer Pharma GmbH,
Aewo. Knowoiag 120 & Oroiag 10 Deutschland

151 25 Mapovot,
AbMva - EALGO
TnA: +30210-6194190

Tel: +49(0)3074460-11
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Espaiia

Passauer Pharma GmbH,
Alemania

Tel: +49(0)3074460-11

France

Passauer Pharma GmbH,
Allemagne

Tél: +49(0)3074460-11

Hrvatska

Passauer Pharma GmbH,
Njemacka

Tel: +49(0)3074460-11

Ireland

Passauer Pharma GmbH,
Germany

Tel: +49(0)3074460-11

island

Passauer Pharma GmbH,
byskaland

Simi: +49(0)3074460-11

Italia
Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Kvnpog

ISANGEN PHARMA CYPRUS LTD

Guricon House, Hvopévov EOvav 48, 2o¢ & 30g

0pOQog
6042, Adpvaxoa, Kdmpog
TnA.: +357-24-638833

Latvija

Passauer Pharma GmbH,
Vacija

Tel: +49(0)3074460-11

Polska

Passauer Pharma GmbH,
Niemcy

Tel: +49(0)3074460-11

Portugal

Passauer Pharma GmbH,
Alemanha

Tel: +49(0)3074460-1211

Roménia

Passauer Pharma GmbH,
Germania

Tel: +49(0)3074460-11

Slovenija

Passauer Pharma GmbH,
Nemcija

Tel: +49(0)3074460-11
Slovenska republika
Passauer Pharma GmbH,

Nemecko
Tel: +49(0)3074460-11

Suomi/Finland
Passauer Pharma GmbH,
Saksa

Tel: +49(0)3074460-12

Sverige

Passauer Pharma GmbH,
Tyskland

Tel: +49(0)3074460-11

United Kingdom (Northern Ireland)

Passauer Pharma GmbH,
Germany
Tel: +49(0)3074460-11

To mapév pviro 0dNyLOV YprioNS avade®pOnke Yo terevtaio popa otig (MM/EEEE)

Aemtopepeic mMANpoeopiec yio o @dpuoKko ovtd gival dféciuec oto dkTLaKS TOTO Tov Evpomaikon
Opyaviopov @apudimv: http:// www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 1V

EINILTHMONIKA IOPIZEMATA KAI AOT'OI I'IA THN TPOIOIOIHZH TQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAY
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Emotnpovikd mopiopato

Aappavovtog voym v kxbeon a&lordynong g PRAC oyetikd pe v (t1c) ExBeon(-e1g) [eprodukng
Moapakorovnong g Acodielag (EIITA) yuo ™) LOKOQOIVOAATN HOQPETIA, LUKOQOIVOAIKO 0ED TO
emotnuovikd topiopato g CHMP etvon ta e€ng:

Aoppavovtog voyn to dtabéotpa dedopéva amd tn Piprioypapio Kot TG awBOpUNTEG AVAPOPES TYETIKA
LE OVOQUAOKTIKEG OVTIOPACELS, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPUTTOCEMV LLE GTEVI] YPOVIKY] GLOYETION,
BeTcn avTomdkplon PeETA T dtakomn Tov gapudiov (positive de-challenge) kavn petd eravayopnynon
(re-challenge), n PRAC Bewpei 6t1 vpioTtoton TovAdyiotov edAoyn Tihavotnta aitiddovg oxéong Letaly
NG LUKOQOIVOAATNG HOQETIA, TOL HUKOPOIVOAKOV 0&E0G KOl TOV OVOPUVAOKTIK®V ovidpdcemv. H
PRAC xotéAnée 610 ovumépacpo Tt ot TANPOPOPIEG TPOIOVTOG TV PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®OV IOV
TEPIEYOVV HUKOPALVOLATY] LOPETIAT, LUKOQOIVOALKO 0£) Ba Tpémel vo TpomomomBodv avaAdymg.

Metd v g&étaon g ovotaons s PRAC, 1 CHMP copoovel pe ta cuvolikd coprepdopata g
PRAC xou pe m Bdon g ovotaonc.

AdyoL Y10 TV TPOTOTTOiN 6] TOV 6PV AdEL0S(-OV) KuKAoPOopiag

Me Bdon To EMGTUOVIKG TOPIGUATO YI0 TN HUKOQOIVOAAUTN MOQETIA, pukopauvoriikd o&H, 1 CHMP
£€Kpve 0TI M 6YE0T 0QELOVC-KIVOHVOL TOV (TV) QOPLOKEVTIKOV(-DV) TPOIOVTOG(-mV) IOV TEPLEYEL(-0VV)
LUKOQOIVOLATN HOQETIA, HLKOQUIVOAKO 0&D mopauével OpeTAPANT, VIO TV EMEVAALN TOV

TPOTEWOUEVOV OALAYDV OTIC TANPOPOPIEC TOL TPOTOVTOC.

H CHMP gionyeitor v tpomtonoinon tov 0pmv adsiag(-mv) KukAogopiag.
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