ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NexoBrid 2 g kovig kat yéAN Yo TOPAGKELT YEANG
NexoBrid 5 g kovig kat yéAn Yo TapacKeLN YEANG

2. ITOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

"Eva @loAidwo mepiéyet 2 g 1 5 g Tokvolh StohOLOTOC TPOTEOAVTIK®Y VODUOV EUTAOVTIGUEV®V GE
Bpouerivn, mov avtiotolyel og 0,09 g/g TuKvoy SLADUATOG TPOTEOAVTIKMY EVEDUWOV EUTAOVTICUEVOV

og Bpopekivn petd v avapeén (M 2 9/22 g yéngn S 9/55 g yéing).

Ta mpmteoivticd Evivpa ivat éva piypo evidpmy ond To picyo tov Ananas comosus (putd avava).
IMa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig ko yéAN yio mopackev| YEANG
H xovig elvar vtorevkn £mg avorytd Toumd. H yéAn eivor dtawyng Kot dypopn.

4, KAINIKEY TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evosielg

To NexoBrid gvdeikvotal g OAeg TIG NAKIOKES OUAOES Yo TNV apaipecn TNG Eoydpag o aoBeveig Le
Babid peptkov kon TApovg mhyovg Bepikd eykadpLoTa.

4.2 Aocoloyio ko TPpOTOG YOPNYNONS

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL EQUPUOLETOL LOVO OO EKTOLOEVIEVOVC ETOYYEALATIEG TOV
TOpEN VYELOVOUIKNG TEPIBaAYNG G EEEIOIKELEVE KEVTPU EYKUVUATMV.

Aocoloyia

Evilikeg
2 g k6vewg o€ 20 g yéng epapuolovial og 1% tng oAkng emipdvelag copotoc (OEX) mov avtictoyyel
oe mepimov 180 cm? evog evijlika pe méyog otpmdpoatoc 1,5 dog 3 mm.

5 g kovenc og 50 g yéAng epapuodlovar og 2,5% tng OEX mov avtictolyel oe mepimov 450 cm? gvdg
eviilka, e méyog otpopatog YEANG 1,5 €éwg 3 mm.

To NexoBrid dgv mpénet va epapuoletal og mavo omd 15% g OEZ (BA. emiong mapdypapo 4.4,
Awtapayn méEnG).

Houdozpirog mAnOoouog

o016 ko1 épnfor (amo ™ yévvnon éwg v nlikio twv 18 etwv)

IMa madiatpikovg acbeveic nhikiog 4-18 etdv, to NexoBrid dev mpénet va epapuoletar 6€ mivo amod
15% g OEX.

INo tadratpikovg acBeveic nhikiag 0-3 et@v, avTd TO PAPLAKO deV TPETEL VO EQAPUOLETAL GE TAV®
ano 10% g OEZ.

[Ipénel va mapapeivel 6€ ETaET] PE TO TPOOHO EYKADUATOG Y10 YPOVIKT TTEPI0d0 4 wpmdV. YTTapyouv
TOAD TTEPLOPIGUEVEG TTANPOPOPIEG GYETIKA LE TN YPTON CLTOV TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC GE
TEPLOYEG OOV TOPEUELIVE EGYAPA LETE TV TPATY EPAPUOYY].

Mua debtepn Kot emokorlovdn epappoyn dev cuvictdrat.



Ewdwéc ouddec acbevirv

Negpixn dvoiertovpyio.

Agv vapyovv TANPoeopieg oXeTIKA e TN ¥pNon o€ acbeveig pe veppikn dvsAettovpyia. Ot acbeveic
avtoi Bo TpEmeL va TapakoAovBo VIOl TPOGEKTIKA.

Hratiky dvolertovpyio

Agv vTapyovv TANPOPOPIEC GYETIKA e T Yp1on o€ acbeveic pe nratik] duvciettovpyia. Ot acbeveig
avtoi Oo Tpémel vo TapakoAovBoVVTUL TPOGEKTIKA.

Himawuévor aobeveic

H eumeipio oe nAiikiopévoug acbeveig (>65 e1mv) eival TEPLOPIGUEVT). AEV ATULTEITAL OVOTPOGOPLOYT
g 06omNC.

Tpdroc yopnynong

Agppotikn xpnon.

IIpwv ) ypnom, 1 K6vig mpémet va, avoputyBel pe tn YA, mopdyovtag pio opotoyev YéAN. Ta odnyieg
OYETIKA pe TNV ovapeén BA. mapdypago 6.6.

AoV avauydei, n yéAn mpénet va epapudletor o€ kabapn, yopic kepativn (01 PAVKTALVES VO, EXOVV
apoipebel) ko vypn TEPLOYN TPAOHOTOG.

Kabe proidro, y€An 1 avacvotouévn YEAN TpEREL Va, Yp1cLULoToLELTaL Yo epama ypnon uovo.

Ta tomikd epaprolOUeEVE PAUPUAKEVLTIKA TPOIOVTO (OTT®G apyLPovY0g GOVAPAdLHLivI 1 1wd100Y0g
moP1dovn) ot 0€omn Tov TpadaTOC TPETEL VL 0papeBohV Kot To Tpavpa Vo KoboploTtel Tpv v
EQUPLOYT TNG YEANC KAOMDC 1) KOPEGUEVT LUE QPOPUAKEVTIKE TPOTOVTO EGYAPO, KOL TO VITOAEIUUATE TOVG
LELOVOLV T1] dPACTNPLOTNTA TG KO EANTTOVOVY TNV OMOTEAECHOTIKOTNTA TNG.

IMa 0dnyieg GYeTIKA PE TNV TOPAGKELT TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV OO TNV EQUPUOYT, PA.
Tapdypoeo 6.6.

LHpopdloln mov mpémer va Aaufavetar Tprv amo TV YEIpiouo i ™ YOpRYNon Tov TPOiOVIog

Kot v avdpei&n g k6vemg antoh TOL QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG LE T YEAT, AmoLTEiTOL
KATOAANAOG YEPIOUOG, CUUTEPIAAUPAVOUEVNG TG XPNOTS YOVTLOV KOl TPOGTATEVTIKNG EVOLLAGTNG,
KaOMG KoL YOOM®DY TPOCTOGING TOV HOTIOV KOl YEIPOoVPYIKAG naokag (BA. Tapdypago 4.4). H kovig
dev mpémel vo elomvéetal, PA. Tapdypogo 6.6.

Tpoeroiuacio tov acbevoids Kai TG TEPIOYNS TOV TPADUATOS
Mmropei va epapudletar Oepameio pe 0vTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV GE GLUVOALKT| TEPLOYT TPOVIOTOS
oyt peyarvtepn and 15% OEZ (BA. eniong mopdypago 4.4, Awtapayn ménc).

. H evlopatikn agaipeon tov veKp@UEVOD 16TOV gival pio ET®@OVVT Slodikacio Kot omortel
emopkn avokynoio 1/kat ovaicOnoio. Atoyeipion TOVOL TPETEL VoL XPTCIUOTOLEITOL COUPDVO UE
1 GLVI O TPAKTIKN Y10l EKTETAUEVT] aAlayT) EMOEGHOV, 1 omoia Ba Tpémet va Egkivioet
TOVAYIGTOV 15 AENTA TPV OO TNV EPAPLOYT AVTOD TOL POPLAKELTIKOD TPOIOVTOG.

o To tpadpo tpénet va kobopiotel d1e€odikd kot va apatpedel 1 emtpaveiokn Kepatvn oTifdoa 1
01 PAVKTOLVEG Q0 TNV TEPLOYN TOL TPAVUATOS, KabdG 1 Kepativn O amopovmdoel TNy eaydpa
amo TNV GueoT o] e TN YEAN Kot O eUTOodicEL TV 0paipesT TNG EGYAPAS OO QVTAV.

o Enideopog epunoticpévog pe avtifaktnploxd didivpa npénet va tomofet el yio 2 dpeg.



O)la ta tomikd epappolopeva. avTiBaKTnplokd QopLOKELTIKE TPOiOVTH TPENEL VA apopedody
TPV Ao TNV EQOPLOYN TG YEANG. Y TOAEIUUHOTO OVTIBOKTNPLOKOY QOPLUAKEVTIKOV TPOTOVI®V
UTOPEL VO LELDGOLVV T POaCTNPLOTNTO GVTOV TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG LEIDVOVTOG TNV
OTOTEAECUATIKOTNTA TOL.

H meproyn amd v omoia embupeite vo aparpécete Ty eoydpa npénel va nepiAnbei pe oteipo
OPAYIO CUUEVCEMY amd AAOLPT TOPUPIVIG, EPAPUOLOVTAG TNV UEPIKA EKATOCTA £E® OO TNV
mepLoyn mpog Bepameia (YpMoILOTOIDOVTAS dtaverunTh). To GTpdUO TOPpaPivig OeV TPEMEL VA
£N0gl og eman pe TV TEPLOYN TPo¢ Depameia TPOKEWEVOL va. omo@evyDel 1 kKdAvyn ¢
€0YApag Kol £T01 1 ATOUOVOON TNG OO TNV GUECT] ETAPT| UE TN YEAT.

I vo, amoeiyete tov mhavo epebicud amoesuévov dEPUOTOC LECH OKOVOLOG ETAPNG LE TN
vEAN Ko Thavn aipoppayio amd TNy TANYR, ol TEPLOYEC L o&eia TANYN, Omwe pHEEIC N TOUEG
E0YOPOTOUNG TPETEL VO TPOSTATEDOVTUL LE GTPAOCT] AMOGTEPMUEVIC AP OAOIPNG 1
Mmopng enideonc (m.y. Palelvodya yala).

21€ipo 160TOVIKO SldAv e YA®PLovYoL voTpiov 9 mg/ml (0,9%) npénel va yeKooTEL GTO TPOO U
gykovpoatoc. To Tpadua Tpénet va, dtatnpeitol vYPo KOTA T ddpKeLo TG SLUSIKAGTOC
EPAPUOYNG.

Egpapuoyn tov papuoxevtikod mpoioviog

Evvéatdote v mpog Oepancio meployn yekalovtag GTEIPO PLGIOAOYIKO 0pd GTNV TEPLOYT TOV
oprofeteital and Tov Ppayud GUUPHGEDY AIO AMTUPN GAOLPT|.

Evtog 15 dentodv amd v avapeEn, n yéAn Tpémet va epaplocTel TOTKG 6To VYPO TPAV L
gykavpatoc, oe mixog 1,5 £og 3 y1AlooTMV.

To tpadpo Tpémetl 6T GuVEKELR Vo KOAQOEL pe Eva 6Telpo oTEYAVO EMIBEGO HEUPPAVIG TTOV
KOAAGL GTO VAIKO GTEIPOV PPAYUOD CUUPVCEMY TOV EPAPUOCTIKE GOUPOVE, LLE TNV 00Nyia
napandvo (BA. Ipoetouacio tov aclevode ko ¢ TEPLOXNS TOL TPabUaTOS). TO POPUAKEVTIKO
TPoiov Tpémel va Yepicel OAOKANPO TO 6TEYOVO £Midecpo kot Tpémet va S00el Waitepn mposoyn
vo Uy Topapeivel aépag kbt and avtov o oteyavo enideso. ATOAY TECT] TOV GTEYOVOU
EMOEGOV GTNV TEPLOYN EMAPNC UE TO PPAYLLO CLUEVCE®V Do SloopoAiGEL TN GVYKOAANGT
peta&d g oteyavig LEPPPAvng Kot TOL GTEIPOL PPAYHOD CLUPVCEWMY, ETTVYYAVOVTOS TOV
AN PN TEPLOPIGUO TNG YEANG oTNV TEPOYN LId Bepameia.

To kaAvppévo Tpadpo TpEmeL va, KOAVPOET pe xaAapod, Toyd oPPATo ETIOEGO, TOV
ocvykpateital ot 0¢om tov pe e€mtepikd emidecpo.

O emideopog mpémel va mapapeivel torodetnuévog yio 4 mPeG.

Apaipeon Tov opUAKEDTIKOD TPOIOVIOS

H agpaipgon avtol 100 poproKeLTIKOD TPOTOVTOG ivarl pio eTddvvT d1odikacio Kot oortel
emopkn avaiyncio 1/katl avoaicOnoia. [pénet va xopnynbovdv to KOTAAANAC QOPUAKEVTIKA
TPOTOVTO, TPOANTTIKNG avaAlynoiag TovAdyloToV 15 Aemtd mpv amd TV apaipeom g YEANC.
Metd and 4 dpeg Bepanciog e TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV, O GTEYOVOG EMIOECUOG TPETEL VL
apalpebel xpPNOLOTOIDVTOG ACTTEG TEXVIKEG.

O @paypdg CLUEVCEMV TPEMEL VA APapeDEel ¥pNOILOTOLDVTAG VO ATOCTEPOUEVO EPYOLELD LE
apPAd dxpo (1.y. YA®ooomiesTpo).

H dwodvpévn eoydpa mpémet vo apaipedel and 1o tpavua okovmilovtdg tnv e éva
OTTOCTEPMUEVO EpYOLEio Le auPAD dKpo.

To tpadpa Tpémel va okovmioTel 81e£001KA e ol peydAn anootelpopévn oteyvin yala 1
YOPTOTETCETO, KOl OTY] GUVEYEL [LE L0l ATTOCTELPOUEVT) YOLO 1) XOPTOTETCETO EUTOTIGUEVT] LUE
01€lpo 100ToVIKO Stddvpa yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%). H neproyn vnd Bepaneio mpénet
Vo TPUPTEL PHEYPL TNV EULPAVIOT LLOG EAAPPDS POOOYPOUNG ETPAVELOS e oMUEia otpoppayiag 1
VTOAELKO 16T0. To Tpiyio dev o apalpécel TNV TPOGKOAANUEVT U SLOAVUEV EGYOPO OE
neployEg 6mov e&akolovdel va mapapével eaydpa.

Enideopog epmoticpévog pe avtifakmplokd dtaivua mpénel va tonobemOel yio Eva emumAéov
YPOVIKO SLUoOTNUA 2 OPDV.



Dpovtida T00 TPADUOTOS UETC. THY OPOAIPECH TOVD VEKPWUEVOD 10TOD

. H veapomompévn meproyn mpénetl va kaAvpOel apéowms e Tpocwpva 1) LOVILLOL VITOKATAGTOTOL
dépuortoc N emBépara, TPOKELUEVOL Va, amopevyel 1 amocnpaven /Kot 0 GYNUOTIGUOG
yevdoeayapag 1/kat Aoipmén.

. IIpv and v epappoyn HOVILOL SEPUOTIKOD KOAVDULOTOS 1] TPOCMPIVOD VTOKATAGTAUTOV
OEPLOTOC GE LU0l TEPLOYN OV LOALS VEapoToOnie e evOOHOTIKO TPOTO, TPETEL VO EPOPLOCTEL
gumoticpuévo enibepa ("wet-to-dry™).

. IIptv amd TV €QapUOY LOGYELLATMY 1 KOPLOL EMOEUATOG, 1 VEAPOTOMUEVT] KOTTN TTPETEL VAL
kaBapiotel Kot va avoavemBel péow, m.y., PovpToicpoTog 1 amdEEoNS Yo Vo, ETLTPUTEL 1)
TPOCKOAANGT TOL EMBEUATOC,.

. e TPUd 0T UE TEPLOYEC TATNPOVE TTAYOLS Kal afidv eYKOLUAT®V TPETEL VA, YPTCULOTOLEITOL
CVTOUOGYEVILN TO GLVTOUOTEPO SVVATO LETH TNV APAIPEST TOL VEKPOUEVOL 16TOV. [Tpémet
emiong va e&etaleTon TPOGEKTIKA 1) TOTOOETNON UOVIL®V SEPUUTIKGV KOAVDUUATOV (TT.Y.
avTopooyevpaTA) o€ Babid TpadIOTO PEPTKOD TTAYXOLG GUVTIOUO LETH TV OPOIPEST] TOV
VEKP®UEVOD 16700 (BA. Ttapdypogo 4.4).

4.3  Avrevosieg

YrepevaioOnoio 6t dpactikni ovcia, oTov avovd 1 oty tomdyo/zomaivn (BA. eniong
Tapdypoo 4.4), | 6€ KATO10 07T0 T, EKO0Y 0L TOL AVAPEPOVTAL TNV TTapdypapo 6.1.

4.4  E10KéC TPOELOOTOMN|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1joN)

Iyynhociuotnta

IIpoxeyévou va Bektimbel n yyvnAacipdtnta Tov BLoAOYIKOV QOPpUAKEVTIKOV TPOTOVTI®V, TO OVOLLN
Kol 0 aplOpOg TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PUPHAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LUE CAPTVELD.

Avtidpaoceic vrepevocdnoiog

H duvatdtnta avtod Tou QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG (£Va TPMTEIVIKO TPOTOV) VO TPOKOAETEL
gvausntomoinon npémel vo AapBdvetal voym.

"Exovv vrdpéet avapopéc cofapdv OAAEPYIKDOV OVTIOPAGE®Y TOL TEPIAALUPAVOLY TNV avaeuiatio (e
ekdNAmoelg OTmg e&avino, pvdnua, voTao, Tayvkapdic) oe acbeveic Tov VTOPAAiAovTal G
aQOipesT) TOV VEKPMUEVOD 16TOV UE 0VTO TO PUPHOKELTIKO TTPoioy (PA. mopdypapo 4.8). e autég Tig
TEPIMTMOGELG, 1 OLTIDONG GYECT| LLE OVTO TO PAPUUKEVTIKO TPoidV BewpnOnke mhavr, AL o Tpémet
eniong va e&etaotel mBovi aAlepyio 6€ GUYYOPTYOVLEVE QUPUAKEVTIKH TPOIOVTO, OTMG TO OTIOEON
AVOAYTTIKA.

AMePYIKEC aVTIOPAOELS OTNV EIGTVEOUEVT] Bpoueiivn Exovv avapepbei ot Biproypapio
(cvumep A aUBOVOUEVOV OVOPUANKTIKAOV AVTIOPACE®V Kol GAA®Y aVTIOPACE®DY AUECOV TOTOV LE
EKOMADOELS OTTMG PPOYYOCTOCLOG, 0YYELOOIONLLOL, KVIO®OT KOl AVTIOPAGELS TV PAEVVOYOVOV KOl TOV
YOOTPEVTEPIKOV). Aev dlomoT®ONKE EMAYYEAUATIKOG KivOuvog og pia HEAETN agloAdynong g
TOGOTNTOG TOV AEPOUETUPEPOUEVDY COUOTIOMV KOTA TN SAPKELD TNE TAPAGKELNG AVTOV TOV
POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Eniong éxetl avapephel kabvotepnuévov Tomov odhepyikn deppatikn avtidpaon (xeitda) pHetd and
HoKpOYpOVia, depuatikn £kbeom (GToUATIKO dtdAvuA), KaODC Kot vtoyia evaicOnTomoinong Hetd amod
éxbeon amd TOV GTOUOTOG KOl LETE Od ETOVEIANUUEVT] EPYUCIOKT EKOECT) TOV AEPAYDYDV.

To 1610p1Kd AAEpYIDV TpENEL Vo eakpidvetar Tpv amod T yoprynon (PA. mapaypdpovg 4.3

Kot 6.6).

"Ex0gon tov d€puatoc

e mepinton depLATIKNG EKBEONC, 0VTO TO PUPLAKELTIKO TPOIdV TPEmeL va EeMAEveTal e vEPD
TPOKEEVOL va. petmBei n mbavotnta svaicOntonoinong tov dépuatog (PA. mapdypapo 6.6).



AwcTovpovuevn svoucHnoio

2 BProypario Exel avapephel dStaotawpodpevn evaiodnoio peta&d Bpopeiivng kot
TOTAY 10/ TOTAivNg, KaOdS Kot Tpoidvimv mov meptEyovy Aatés (Yvooth og "oOvopopo AaTés-
QpoLTOV"), NAnTNpiov LEAMGGAC KoL YOPNG EAOLOOEVOPOUL.

Avolynoia

H evlupatikn a@aipeor Tov vEKp®UEVOL 16TOD givatl ol ETMOLVT dladikacio Kot Lmopel val
EQUPUOOTEL LLOVO 0pov £xel emitevyDel emapkng avaiynoio 17/kat avoicdncio.

Tpoduoto EYKOOUOTOS Y10, TO. 0ol aVTO TO QUPUOKEVTIKO TTPOiIOV OEV GLVICTATOL

Av 1 Bepamneia 6gv GLVIGTATOL Y10 YPTION OE:

SLELGOVTIKA TPOVILATO EYKODLOTOG OOV EEVOL DAMKA (T..ELPUTELLLOTA, PNHOTOOOTEC Kol
avaoTOUMGELS) N/Kol (mTikég douég (T.y. ueyolvtepo ayyeia, opOoipol) extifevrar 1 Ba
uropovooy va ektefovv katd Tn S1GpKELD TNG APAIPESTS TOV VEKPMUEVOD 1GTOV.

AMHKG TPAd LT €YKADLOTOC,

TPOOUOTO LOAVGUEVE LE PUSIEVEPYES Kol AAAES ETIKIVOVVEG OVGIEC TPOKELUEVOD VL
aro@gvyfovv anpoPAenteg AVTIOPACELS LE TO TPOIOV Kol VOGS 0vENUEVOC Kivouvog eEATAmong
g emPrafoic ovciog.

EYKODLLOTO TOL AKPOV T000¢ 6€ dafnTikovg aceveic Kot acOEVEIQ [LE ATOPPUKTIKN OryYELOKN
v0Go0.

NAEKTPIKA EYKOOLLATOL.

Eykodpotao yio to. omoio vdpyel TEPLOPIGUEVT N KOO EpTELPia

Agv vrapyet epmelpio GYETIKG LLE TN (PTOT] AVTOV TOV POPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG GE EYKOVLATO TOV
TEPIVOIOV KL TV YEVVNTIKMOV OPYAVOV.

Xpnon oc acHeveic pue KopdlomvELLLOVIKT KOl TTVEVLOVIKT) VOGO

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VO, YPNCULOTOLEITAL LLE TPOGOYN o€ acBeveic e
KOPOLOTVEVLLOVIKT] KOl TVEVHLOVIKT] VOGO, GUUTEPTAAUPBOVOUEVOL TTVEVIOVIKOD TPOOHOTOG EYKODLOTOG
KO VITOYI0G TVELILOVIKOD TPOVILOTOG EYKOD LLATOC.

Xpnon ot aceveic pe Kipoovg

Av1d T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VOL YPNCLLOTOLEITOL [LE TPOGOYN G TEPLOYEC OTOV VILAPYOLY
K1pGoi, TPOKEWEVOL VO, armoPevyBel N dS1APP®GCT TOL TOLYDUATOG TV PAEPOV KoL O KivOLVOg
opoppayiog.

Tpaduoto YKo UOTOS TOV TPOCHTOV

Yrdpyovv avagopéc ot PPAoypapio oYeTIKA e TNV EXLTLYT YPTNOT CVTOL TOV QOPHUKEVTIKOD
TPOIOVTOC GE TPOVLLOATO EYKODLLOTOS TOL TPOGMITOV. XEPOVPYOL EYKAVLATOV YOpic eumelpio o
YPNON CLTOL TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OEV TPEMEL VA OPYIGOVV VO, TO YPNCULOTOOVV GE

TPOO AT EYKAVLATOS TOV TPOCSAOTOV. AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VOL XPNGUYLOTOIEITOL LLE
TPOGOYN GE ATOVG TOVG acbeveis.

IIpoctocio TV potiv

H dqueon emoen pe to pdtio mpénet vo amoeevyetatl. To PATio TPETEL VO TPOGTATEVOVTOL EMMGTUUEVOC
Katd T Oepomeia TOV EYKAVUATOV GTO TPOGOTO YPNCUYLOTOIOVTOS MITapT) 0PBOAUIKT AAOIPT GTA
HATio Kol @PoyUd GOUPHGEDV UE OAOLPT TETPEAATKNG TPOEAEVLOTC YOP® GO OVTA Yo TN LOVMOGT Kot
TNV KAALYN TOV HATIOV LLE ATOQPUKTIKN HeRPpdvn.



e mepintoon £kBeong TV HOTIOV, TADVETE T LLATLO, TOVL EKTEBM KAV Le dpBovn TosdTNnTa vEPOoL Yo
TovAdytotov 15 Aemtd. Xvvictdton opOaALoA0YIKN €EETACT) TPV KOL LETA TV QPAIPEST] TOVL
VEKPOUEVOL 1GTOV.

2VOTNUOTIKY 0ToppOPNoN

To mokvd drdAvpa TPOTEOATIKOV VEOU®V EUTAOVTICUEV®V GE PPOUEATVT] OTOPPOPATAL GUCTNUATIKA
amo TG mePLoYES TpovudTOv eykadpotog (BA. Tapdypago 5.2).

Yrdpyovv nepropiopéva pappokokivnTikd dedopéva oe aobeveic pe OEX avo tov 15%. Adym
{nmuatov acedielog (PA. emiong mapdypoeo 4.4, Awatapoyn TENG) ovTd TO PUPUOKEVLTIKO TPOIOV
dev mpémel va epapuoletal o€ Tavem amd 15% tng ohung empavelag copatog (OEX) og evijiikoug kot
mondlaTpikong acbeveic nikiag 4-18 etov.

INo toadratpikovg acbeveic nhikiog 0-3 T@V, AVTO TO PAPUAKELTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO,
epappoletar o méve arnd 10% g OEX.

TIpOANYN ETMAOKDV TPOVUATOS

Koatd ™ ypnon avtod 1oV QapraKeLTIKOD TPOIOVTOC, TPEMEL VA THPOVVTAL Ol YEVIKEC 0pYEG TNG 0pONGC
QPOVTIONG TMV TPAVUATOV EYKOVUATOS. AVTO TEPIAUUPAVEL TN CMGTH KAALYN TOV TPAVLOTOC Y10 TOV
extebelpévo 1616 (PA. Tapdypago 4.2).

2T KAMVIKEG LEAETEG, TPADLOTO [LE OPOTA depUATIKG VITOAEIpaTO apédnKay Vo EToVA®BOVV Hécw
avBopuNTNg EMONAOTOINGNG. L€ QAPKETEC TEPIMTAOOCELS, OEV EMETEVYON EMAPKNG EMOVAWDGT] KOl
amortOnKe 1 (PO AVTOUOCYKEVUATOG GE UETAYEVEGTEPO YPOVO, 0O YDVTOG G KAOLGTEPNOEIS GTO
KAgIo1UO TOL TPADUOTOC, YEYOVOC TO 0moio pmopel vo oyetiletor pe avénuévo Kivouvo emtmAoK®V
oxeTILOUEVMV LE TO TPOVUN. LVVETMOC, GE TPODUOTO UE TEPLOYES TANPOVS TAYOLS Kot Babidv
EYKOLLATOV OV dev Ba emovAmBolv avbopunta pe emBnitonoinon eykaipmg Tpémet vo
YPTCULOTOLEITAL CVTOUOGYEVLLO TO GUVTOUOTEPO OVVATO HETA TNV APAIPEST] TOV VEKPOUEVOL 1GTOV [E
avTO TO QOPUOKEVTIKO TPoiov (PA. Topdypao 5.1). [Ipénel eniong va e€eTdlETOL TPOGEKTIKA T
TomofETnon LOVIH®V SEPLOTIKAYV KOAVUUATOV (T.). auTopocyevpate) o€ fadid Tpavpate HEPIKOD
TéYOVG GOVTOM LETA TNV APAIPEST TOL VEKPOUEVOD 1IGTOV LE OVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV. (BA.
mapaypdeovg 4.2 kot 4.8).

Onmg Kot otV TEPITT®ON XEWPOVPYIKA KOOUPIoUEVNC KOITNG, 1| VEOPOTOINUEVT] TTEPLOYT TPETEL VL,
KaALPOEL AUECHS LE TPOSMPIVA 1) LOVLILO VTTOKOTAGTOTO OEPLOTOC 1] ETOEUATO, TPOKELUEVOD VL
amo@evydei n amoéNpaven /kat 0 SYNUATIGUOS Yevdoeaydpag 1/kot Aoipumén. Katd tnv epoppoyn
UOVILOV SEPUATIKOD KOADUUOTOC (T.). CVTOUOGYEVUN) 1) TPOCHPIVOD VTOKOTAGTATOV OEPUATOC (TT.).
OAAOLOGYELLA) GE Ll TEPLOYN TTOL LOALG veapomoOnKe pe evEOUATIKO TPOTO, TPENEL VO, AdUPAveTaL
pépva o Tov Kafapiopd Kot TV ovavE®G TNG VEAPOTOMUEVNS KOiTNG LEC®, TL.)., fovpToiouatog
N amo6&EONC Y10 VO EMITPOTEL | TPOGKOAANGT TOV EMOEUATOC,

Awrtapoyn méng

Meimon TG CLGGOPEVOTG ALLUOTETAAWMY Kol TV EMTEI®V VOI0YOVOL TAAGLLOTOG Kot LETPLOL
avénomn otovg peptkovg xpdvoug Bpopforhactivng kar TpoBpoupivng Exovv avapepbel ot
Biproypagio og mbavég EMSPACELS LETE TV amd TOL 6TONATOS YopNyNnon Ppouerivng. In vitro
dedopéva kot dedouéva amd peréteg oe (Do LITOJEIKVOOLVY OTL 1| BpopeAivn wropel eniong va mpodyet
v woddlvon. Katd ) didpketo TG KAVIKNG ovATTUENG 0DTOD TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, OV
vafpée Evderdn awénpévng apoppaytkng dibeong 1 apoppayiog otn B€om apaipeong Tov
VEKPOUEVOL 1GTOV.

H Oepaneia dev mpémet va, ypnoiponoleitol o€ acbeveig e pn eheyyOUeVES SlaTapoyEg TG TNENG.
[Ipémel vo ypnopomoteiton pe Tpocoyn o€ acbeveic vad aviurnktiky Oepameio | GALD POPLOKEVTIKA
poidvta wov ennpedlovv v &N, Kabmg Kot o aobeveic e yaunrods aplduovg alporeTaioy Kot
avénuévo kivéuvvo arpoppoayiog amd GALES aLTies, 1.y, TERXTIKA EAKN Kot onyopio. Ot acBeveic Oa
TPENEL VO, TapoKolovBovvtal yio mlava onpeio avopolModv mEng Kot onueio apoppayiog.



KAwwn mopakorovnon

Emunpdcbeta omnv mapakorovdnon povtivag yio acbeveig pe eykavpata (). onuota {OTiKdv
TOPOUUETPOV, KATAGTAOT] OYKOV/VEPOV/MAEKTPOAVTMV, TANPEG OLLOSIAY PO, ETITESO AELKOUATIVIG
0pov KoL NTOTIK®OV eVvOOI®V), o1 aoBeveic Tov vTofailoviol o Bepomeia e AVTO TO PAPUAKEVTIKO
TPOIOV TPEMEL VO TOPOKOAOVBOVVTOL V1oL

- AvEnon ¢ copotikng Beppokpaciog.

- Ynueio TOTIKOV KOl GUCTNUATIKOV JEPYASLDY AOTU®ENG KO GAEYUOVIGC.

- YuvOnkeg mov B pwopovoay va enttayvuvioy 1 va, emdevmbody amd TV avaAynTIKNI
TPOKUTOPKTIKN ay®Y™| (.. YOSTPIKN S1ITOCT), VOLTIO Kot KIVOLVOG apvidlov UETOV,
dvuokotoTnTa) N TNV AVTIPLOTIKY TPOoPLAAEN (TT.). S1dppoia).

- Ynueio TOTIKOV 1| GUGTIUOTIKAOV GAAEPYIKOV AVTIOPAGE®DV.

- Evdeyopeveg emdpaocelg otny apoctaot (PA. mapomdve).

Aopaipeon TV Tomkd eQapuolOpeveV avTiBoKTNPIOKOV QOPUAKEVTIKMOV TPOIOVIMV TPV amd TNV
£QOPUOYN OVTOD TOV QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC

Ola ta tomikd epappolopeva avTiBaKTnplokd QOPLOKEVTIKE TPOTOVTIO TPETEL VO APOLPOVVTOL TPLY
omd TV EPAPLOYT VTOV TOV POPUUKEVLTIKOD TPOIOVTOG. Y TOAEILUOTO OVTIBOKTNPLOKOY
QOPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV UTOPEL VO LEIDGOLY T dPasTNPLOTITA GVTOV TOV QUPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOG LEIDVOVTOG TNV OTOTEAEGLLATIKOTITA TOV.

45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG HOPPES aAINAETIOPAGTG

Agv &xovv mpaypotonombel pelétec aAANAETIOPAGEWDY.

DapuokevTikd Tpoidvra wov enxnpealovy tnv Tnén

Meimon g cLEGDPEVOTG ALUOTETAAIMY KOl TV ETTES®V VOIOYOVOL TAAGHATOG Kot HETPLOL avEnon
GTOVG LEPLKOVGS ¥pOvovg BpopPorniactivig kot TpobBpoufivng £xovv avapepbel wg mbavég emdpaocelg
LETA TNV amtd TOV GTOUATOC Yop1ynon Ppopeiivige. In vitro dedopéva ko dedopéva omd HEAETEG GE
{do vrodetkvoovy 0TL M| Bpopeiivn pumopet emiong va mpodyel TNV WmOOALGN. ATonTElTOL ETOUEVOS
TPOGOYN KOl TOPOKOAOVONGN KOTE TN CLUVTAYOYPAPNGT CLYYOPTYOVLEVAOV (OPUAKEVTIKOV
TPoiovIeV Tov exnpedlovv v &N (BA. eniong mapdypapo 4.4).

Ynootpouoata tov CYP2C8 kar CYP2C9

To pappakevTikd Tpoidv, 6tav amoppoendet, eivar avacstoréng Tov Kutoypmpatog P450 2C8
(CYP2C8) kou P450 2C9 (CYP2C9). Avto mpémet vo AapPavetatl vmdyn €6y ovtd T0 QOPUOKEVTIKO
TPOioV ypnoyomoteitan og acbeveig mov Aopfdavovy vrostpodpota tov CYP2CS
(ovpumepriopPovopévng apodapovng, apodtaKivig, YAWPOoKivng, pAovPactativng, TakAtaeAng,
moyMtalovng, pemayAvidivig Kot Topoaoepiong) kot vrootpmpata tov CYP2C9
(ovumeptiapPovopévng tovmpoeaivig, ToABovtapiong, yMmiliong, Aocaptdvne, oereko&iumng,
Bopeapivng Kot avuToivig).

Tomkd avTiBokTnploKd QoPpUOKEVTIKA TPOIOVTQ

Ta tomikd epappolOpeve aVTIBOKTNPLOKAE POPUOKEVTIKE TPOTOVTA. (.Y, ApYLPOVYOC GOLAPAdIALiv 1
10O100Y0¢ TOPLdOVN) UITOPEL VO, LELOWCOVY TNV OTOTEAEGILATIKOTITO CLTOV TOL PAPHOKEVTIKOD
poiovtog (PA. mapdypopo 4.4).

DHoproovpakiin kot Brvkpiotivn

H Bpoperivn propel va evioyvoet Tic dpdoelg g Ooploovpakiing kat e Prvkpiotivng. Ot acBeveig
Oa mpémet va mapakoiovBovviot Yo avEnuévn toEikdtra.



Avaotoieic MEA

H Bpoperivn propel va eVieyOoEL TV LIOTACIKY OpAct TV avactoAéwv MEA, tpokodidvTog
UEYOADTEPEC PELMOELS OTIV OPTNPLOKN Ttieon and 1o avauevopevo. H aptnplokn migon Oa mpénet va
napakolovdeitan oe acbeveig mov Aapfdavovv avactoreic MEA.

Bevlodwlenivee, fapBrtovpikd, VOPKOTIKO KO GVTIKOTOOATTIKG

H Bpopelivn umopei va ovénoet tnv vevniio mov TpokaAeitol amd OpIGUEVO POPUAKEVTIKG TPOTOVTOL
(m.y. Pevlodwalemiveg, BapPirovpikd, vaprmTikd Kot avTikatadMmaTikd). Avtd Ba tpénet vo Anedel
VTOYT KATA TN YOPNYNOT 000TG LUE TPOoidVT 0L TOD TOL ld0VC.

THoudrozpios tAnBovouog
Agv &govv mpaypotonom el pelétec oAANAETIOPAGEDY GE TodLA/ QT POVG.

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Konon

Agv dratiBevton dedopéva GYETIKA LLE TN PO TOV TUKVOD SLIAVLATOC TPMTEOAVTIKOV EVEOU®V
EUTAOLTICUEVOV OE Ppoerivn o€ EyKLES YUVOIKES.

O peréteg oe (o etvar avemapkeig yia T oot a&loAdynoTn Tov SVVAULIKOD QVTOL TOV

QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG VO, mapepPdiretarl otny avamtvén tov guPpdov (PA. mapdypapo 5.3).

Agdopévou OTL 1) AGEAANG YPNOT TOL POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG KOTE TN SIAPKELN TNE EYKLLOCVVNG
dev €xet texunplwbet, avtd dev TPEMEL VO YpMGILOTOLELTAL KOTE TN OBPKELN TG EYKVUOGVVNG.

Oniooudg

Agv glval yvooT1d €6v To TUKVO SIIAVUO TPOTEOAVTIKMOV eVEOUOV EUTAOVTIGUEV®Y GE Bpopedivn 1) ot
petaforitec g anekkpivovral 6to avlpmmivo yaia. O kivouvog oe veoyévvnra. / Bpéen dev umopei va
onoxielotel. O ONAacIOg TPEMEL VO, SLOKOTTETOL Y10 TOLAMYLOTOV 4 NUEPES OO TNV EVOPEN EQAPLLOYNG
tov NexoBrid.

Tovipdémra

Agv &govv TpaypotononOel HEAETES Yo TV 0EI0AGYNOT TOV EXOPAGENDY CVTOD TOL PUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOG GTN YOVILLOTNTO.

4.7 Emopacseig 6Ty IKOVOTINTA 001]Y161)G KO YELPIGHOV PN UVIILATOV
Agv epapuodletat.
4.8 AvemOounTteg evépyeleg

2Hvown TOL TPOPIA ACOAAELONS

Ot TAéov GUYVE OVOQEPOUEVEG AVETIODUNTES EVEPYELEC GTOV GLYKEVTPOTIKO EVAAIKO TANOLGUO 0md TIg
perétec MW2004, MW2005, MW2008 kot MW2010 6t0 6KELOC POPLOKEVTIKOD TTPOTOVTOG
(203 aobBeveic cvvolkd) eivor mopeia ko TOVoC (emintwon 13,3 ko 3,9% avrictorya).

O TAéov GLUYVA avapeEPOUEVES AVETIBOUNTEG EVEPYELEC GTOV GUYKEVTIPMOTIKO Todlatpikd mAnbucud (0-
18 1) (89 aocbeveic cuvolkd) amd Tig perétec MW2004, MW2008 kot MW2012 6to okéLOC
(QOPUAKEVTIKOV TPOiOVTOG Ty Tupeéia Kot Tovog (enintmon 16,9% kot 7,9% avtictoyya).



ITivakog overtl@buntmwv evepysldv £m¢ Kot 3 unvec uetd 1o KAEIoLWO TOL TPOVLOTOC

Ot ax6AovBot opiopol epapprolovial oTny oporoyic GUYVOTNTAG TTOL YPNCLOTOIEITOL TOPUKAT®:
TOAD oVyvEG (>1/10), ouyvég (>1/100 éwg <1/10), oyt cuyvég (21/1.000 g <1/100), omdvieg
(21/10.000 £mg <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopovy va eKTiunBody pe
Béon to dwbécyio dedopéva)

O1 cUYVOTNTEG TV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV TTOV TAPOVGIALOVTOL TOPAKAT® OVIUTPOCHOTEDOVY TN
YPNON CLTOV TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC Yl TV 0paipeon eoydpoc omd fobdid peptkod 1 TANPOVG
TéYOVG EYKOVUATO GE L0 OY@YT LE TOTIKY] OvTIBAKTNPLOKT TPOPOAAEN, TI CUVIGTOUEVN
avaiynoio/avoictnoio, Kadmg Kot KAAvYT TNG TEPLOYNG TOV TPAVIATOS LETA TNV EQAPUOYN TNG
Oepameiog yio 4 dpeg e GTEYOVO EMIOEGO Y10 TN GVYKPATNOT] OLTOV TOV PUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC
ENAV® GTO TPAVLLAL.

Aoy éeis ko Tapooitwoels

Xuyvéc: Aotlpwén tpadpatog cupmeptAaptPavopuévng g Kuttapitidoc™

A1atopoyéc 100 avoToToINTIKOD TVOTHUOTOS

Suyvéc: Mn coPapég allepyikéc avTdpaoelg 0mmg e&avonua

Mn yvooTég: YoBapég aAlepykég avTIOPACELS, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TG ava@LAaSiaG”
Kopdioxés ororapaoyés

Yoyvec: Tayvxapdio*

A1070p0YEC TOV OEPUATOC KL TOV DTOIOPLOD LOTOD

Yoyvég: Emumlokéc tpadpotoc®, tomuco e£avOnpa, Tomikog kKvnoprog

Oy ovyvéc: EVO0OEPLUKO OUATOLO

Tevikég o10T0poyéC Kol KaTOOTATELS THG 000D YOPHYNONG
ITolv ovyvéc: Mvupe&ila/vmepBeppio™
Zoyvég: Tomkdg Tévog™

*BA. Ieprypaon emAeypévav avemBountov EVEPYEIDV, TUPUKATO.
* BA. Tapdypapo 4.4.

TIeprypaon smdeyuévav avemBountwyv EVEPYEIDV

Tvpecio/vmepOspuio

2TOV GLUYKEVIPOTIKO EVAAIKO TANOLGHO amod Tig pedéteg MW2004, MW2005, MW2008 kou MW2010
HE ovTIPaKTNPLOKO EUTOTICUO POVTIVAC, TNG TEPLOYNS VIO Bepameio TPV Kot LETE TNV EQUPLOYT
aVTOD TOL PAPUAKEVTIKOV TPoidvTog (BA. mapdypao 4.2), mupe&ia, vrepBeppio kot ovénpévn
Beppokpacio copatog avaeépbnkay oto 13,3% tov evijlikov acbevdv mov vrofAndnkay e
Oepaneio pe 0vTO TO0 POPROKEVTIKO TPOTidV EvavTt 9,7% TV 0cbevidv Tov voPfAndnkav o Oepamneio
oOHE®VO e To Kabepwpévo npodtumo epovridag (SOC).

e TpOIUEG EAETES Ympic ovTifaktnploko eurotiopd (Meiétegc MW2001 xor MW2002), mopetio 1
vrepOeppio avapépOnke o1o (AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOoidv évavtt tov SOC): 35,1% évavtt 8,6% tmv
EVIAIK®V 000EV@V.

210V GVYKEVIPAOTIKO Taud1otptkd TANOVGHO amd Tig perétec MW2004, MW2008 kot MW2012 pe
avTIPaKTNPLOKO EUTOTIGHO PoVTivac TPV Kot Uetd tn Oepaneia, mopetoc-mupetio | vaepbeppio
avapépnkay 610 16,9% 10V acbevdv mov vrofinnkay og Bepomeio pe aVTO TO POPUAKEVTIKO
poiov Evavtt 9,3% tav acbevadv mov vroPAndnkay oe Bepancio cOpeova pe to SOC,

Tomixoc movog

2T0VG GLYKEVIPOTIKOVG eviiAkovg acBeveic and Tig pedétegc MW2004, MW2005, MW2008 ko
MW2010 émov n TpoAnmtikny avolynoio frav 1 tpoktiky (6nwg kabopiletar oty mapdypao 4.2),
AY oyetildpeva pe movo avaeépnkav oto 3,9% tov acbevav mov vrofAnOnkay og Bepoameio pe avtd
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TO QUPUAKEVTIKO TPOldV EvavTt 3,5% TV acbevav mov vofAndnkav o Bepancio GOUPOVA LE TO
SOC.

211G TPDUEG HEAETEG, TPV OO TNV DAOTOINGT] TOV TPOANTTIKAOV evepyeldv (Meiéteg MW2001 Kot
MW2002), ot omoieg mepthdpfovay evilikovg acbeveic Kot 6mov avaiyncio tapocyEdnke kat’
emiKAnom, ovog ovapépbnke oto 23,4% twv acbevdv mov vrofAndnkay o Bepaneia pe ovtd TO
QOPLOKEVTIKO TTPOIOV Kol 670 5,7% otnv opdada tov SOC.

210V GUYKEVIPAOTIKO Toudlatptkd TANOLGHO and Tig perétec MW2004, MW2008 kot MW2012 (petd
TNV VAOTOINGN TPOANTTIKADV EVEPYEIDV), TOVOS avapépOnke oto (Oepameio e ovTd TO POPUOKEVTIKO
poiov évavtl tov SOC): 7,9% évavtt 9,3% tov achevov.

Molvvon tpovuoaros

2T1C GUYKEVTIPOTIKEG UEAETEC UE EVAMIKEG LLE OVTIPOKTNPLOKO EUTOTIGUO POVTIVAG TNG TEPLOYNG VIO
Oepameio TPV KO PETE TNV EPAPHOYT TOL PUPUAKEVTIKOD TPOiovTog (Heréteg MW2004, MW2005,
MW2008 ko1t MW2010), 1 enintmon g pOALVONG TPAOHOTOS TV LYNAOTEPT otV opdda tov SOC:
5,9% otV opdda. Tov PapPUAKELTIKOD TPoidvTog Evavtt 6,3% oty opdada Tov SOC ko N eminton
¢ kuttapitdag Nrav 1,1% évavtt 0,6% oto pappokevtikd Tpoiov Evavtt Tov SOC, avrtictotya.

210V oLYKEVIPMTIKO Tondtorpkd TANBvoud and tic peréteg MW2004, MW2008 kot MW2012,
uéivveon tpavpatog avapépnke oto 1,1% tov acbevav mov vroPfAndnkav oe Oepomneio pe owtd 10
QOPLOKEVTIKO TTPOioV Evavtt 8,1% Tmwv acBevdv mov vrofAnbnkav ce Bepaneio coppova pe o SOC.

Emrlokég tpaduorog

Ot emmAOKEG TPAVUATOG TTOV avapEPONKoy TepthapPdvouy ta akdrovba: fdbuven Tov TpaduaTog,
amo&NPAVOT) TOV TPODLOTOC, EK VEOL (VOLYLLO, TOV TPADUATOS, OTMOAELN LLOGYEVUATOC OTOTVY IO
LOGYEVLOTOC.

2T0VG GUYKEVIPMOTIKOVG EVIIALKOVG TANOVG OGS 0md TIG peAéTeg Odomng 2 Kot 3, CupTEPILOUPavVOUEVDV
TOV HEAETOV TPV KoL LETE TNV VAOToINon aviiBaktnpakod eurotiopnod (MW2001, MW2002,
MW2004, MW2005, MW2008 kot MW2010) o1 omtoieg cvumepiédafay 280 acbeveic mov
vroPANOnKav og Bepaneia e 0LTO TO POPUOKEVTIKO TPoidY kot 179 acBeveic mov vtofAnOnkay oe
Bepaneia pe o SOC, avapépOniay ot axdlovbeg emmntdoels (PapprakevTikod tpoiov Evavtt SOC):
emumhokn tpavuatog: 3,2% Evavtt 1,7%, amocvvbeon tov tpavuatog 1,1% évavtt 0,6%,
anmAglo/amotuyio depuatikod pooyedpotoc: 2,9% évavt 2,2%.

210V GUYKEVIPAOTIKO Tondlatpikd TANBLGHO povo amd Tig peréteg MW2004, MW2008 kot MW2012,
EMTAOKT TPAVUATOG ovoQEPONKE e TOpOUOoLo EMinT®o (PapuokeLTIKO TPoidv Evavtt SOC): 5,6%
évavtt 5,8%, ammAelo/omotuyio SEpUATIKOD LOGYEDUATOG GE OVTO TO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV EVOVTL TOL
SOC: 1,1% évoavtt 2,4%.

Tayvroapdia

YTOV GLYKEVTIPOTIKO EVIAKO TANOVopO amd Tig peréteg pdong 2 ko 3 (MW2001, MW2002,
MW2004, MW2005, MW2008 kot MW2010), 2,9% tov acbevadv napovciacav tayvkapdio o
YPOVIKY| €YYOTNTA UE TN Bepameio Pe aVTO TO PUPLOKEVTIKO TTPoidV. Agv avapépOnke Toyvkapdic 6To
okéAroc Tov SOC kot 6T0 GKELOG TNG YEANC-(QOPEQL.

210V GLYKEVIPAOTIKO Toudtatpikd TANBuopo and Tig perétec MW2004, MW2008 kot MW2012,
TayvKopdia avaeépnke pe younAotepn enintwon otovg acbeveic Tov vToPAnONKay og Bepameio pe
T0 QOPRaKELTIKO TTPOoTldV (1,1%) oe cuyKpilon pe Tovg acbeveig Tov vTofANONnKay o Oepameia e T0
SOC (3,5%).

IIpémnet vo Aappdvovtot vwoyn eVOAAAKTIKES outieg ToyvKapdiog (TT.y. 1 YEVIKN KATACTOON
EYKODLOTOC, SLOOIKAGIEG TTOL TPOKOAODV TTOVO, TVPETAC KO 0PUIATMOON).

Toudrorpikde TAnOvoude

H eumepio and t1g Khvikég dokipég og moudtatpikovg acbeveig (veoyévvnrta émg Tnv nAkia tov

18 e1®dVv) mepAapfaver Tn yp1oN AVTOL TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG GE I EIOIKT], EAEYYOUEVT LE TO
SOC perétn (MW2012), otnv omoia 69 acBeveig extédnrov og avTd TO PUPUAKELTIKO TPOTOV
(MAkiokd e0pog veoyévvnra -18 étn, PA. mapdypa@o 5.1 yio TV NAKIOKT KOTOVOUT) Kot TN ¥pNoT 6
TodlaTpukong acbeveic otig pekéteg MW2004 ko MW2008, ot omoieg mepilapPovay 17 ko

3 madtatpucovg acBeveic, avtiotorya (MAkiokd ebpog 4-17 £tn).
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2UVOMKA, TO TPOPIA AGPAAELONG GTOVG TOLOATPIKOVG ACHEVEIG Elval TOPOLOLO LLE TO TPOPIA AGPALELNG
OTOVC EVIAKEG.

AdY® ToVL HIKpoV aplBUov avemBOUNTOV EVEPYELDY TOV avapEpOnKay og Kabe nAtklak opudda, dev
glvar dSuvartn 1 e€aymyn EYKLPOV GUUTEPAGHATMV GYETIKA UE TIG TOAVEC oYeTILOMEVES e TV NAKia
Sapopég ®G TPOG TO TPOPIA AGPAAELG.

Avopopd THavorloyoOueveV aveTOOUNTOV EVEPYELDY

H avopopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumdy HeTd amd T Yop1yNnom Adelug KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyeAaticg vyeiog vo
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTNLATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

49 Ymnepodocoloyia

H Bepancio pe mokvo dtdAvpo Tp@TeoATIKOV eVIOU®V EUTAOVTIGUEVOV GE Ppoperivn
TOPUCKEVOAGLEVO GE OvOAOYio KOVEWS Tpog YEAN 1:5 (0,16 g avd g avoapeptyuévng yéang) oe acbeveic
ue Pabid eykovpota HePIKoy 1/t TANPOLE TAYXOVG EVTOC TOV TANIGIOV LoG KAVIKNG LEAETNC deVv gixe
MG OTOTEAEGLOL OTLLOVTIKG OLOPOPETIKA EVPNUOTO AGPAAELNG OTOV GLYKPIONKE LEe T Bepaneia pe
TUKVO SLIAV U TPOTEOAVTIKAOV EVOOH®V EUTAOVTICUEV®V GE BPOUEAIVI] TOPOCKEVAGUEVO GE OVOAOYin
k6vemg mpog véAN 1:10 (0,09 g avd 1 g avapepypévng yEANG).

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikEs 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: Xkevaouato yio ™ Oepomeio TANYOV Kol EAKOV, TPMOTEOAVTIKG,
évlopa, kodkog ATC: DO3BAOS.

Mnyoviopdc 6pdonc

To piypa tov evihpmv 6€ aVTo TO POPUAKEVTIKO TPOTOV SIHADEL TNV EGYAPU TOV TPOVUATOV
gykavpotoc. Ta e1d1Kd cuoTaTIKA TOV €ivar VTeVBVVA Yo TN dpdoT avtr| dev £xovv avayvoplotel. To
KOP1o GvoTaTIKS glval Bpopeiivn amd Hicyo.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0o@AAEL

Kotd m dudpreta g kKAvikng avamtuéng, éva obvoro 536 acbevov vtofindnkay o Oepameio pe To
TUKVO SLIAV U TPOTEOAVTIKAOV EVOOI®V EUTAOVTICUEV®V GE Bpopedivn.

Meiétn DETECT (MW2010) - (®dong 3b)

AVt fTaV 0L TUYOLOTIOINUEVT), EAEYXOUEVT], TOPAOTONUEVT] OG TPOG TOVS OEIOAOYNTEG, TPLOV CKEADY
UEAETT Yo T oOyKploT TG Oepameing pe avtd T0 PUPUAKEVTIKO TPOTOV, UE TO Kabiepmuévo TpdTLTTO
opovtidag (SOC) kat pe ™ YEAN-Qopéa, 6€ EVAMKEC GUUUETEYOVTEG UEe Pabl puepikod mayovg (DPT)
N/xar T povg wayovg (FT) Beppikd eykadpota. To SOC mephapufave xepovpytkés Kot

L1 XEPOLPYIKEG LEBASOVS Y10 TNV OQPAIPEST] TNG EOYAPAG KOTA TN SLOKPLTIKT EVYEPELD TV EPEVVITMV.
O1 GLUUETEYOVTEG OTO GKEAT] TOL PAPHOKEVTIKOD TPOTIOVTOC Kol TG YEANC-OPEN GTOVS 0TTOIovG
TapéUeve eoydpa LETE TV tepiodo Tomikng Bepaneiog vofAnOnkav oe Bepaneia pe to SOC.

Yuvolika 175 cvupetéyovteg toyotomodnkay o€ avaroyia 3:3:1 (awT6 TO EOPUAKEVTIKO TPOTIOV:
SOC: yéAn-popéac) kot 169 cuppetéyovteg vopAndnkay ce Oepancio. H péon nikia ntav ta 41 €,

10 70% TV cuppetexOvTov NTav dvdpes Kot To 30% NTav yovoikes.

Aexaéér acBeveic nlkiog >65 etdv (9,1%) cuopmepnednkav ot perétn. Exta (7) (9,3%) acbeveig
07O GKEAOG TOV POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG, 5 (6,7%) acbeveic oto okérlog Tov SOC Kot 4 (16%)
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aoBeveic 6To oKéAOG TNG YEANG-Popia. Ot acbeveig eiyav Eva 1 meptocdTEp TPAVUATA-GTOYOVS (TW)
oV énpene vo, voPAnBovv og Bepamneia yio apaipeon eoydpas. To péso tocootd EX OAwv taov TW
avd ovppetéyovta NTav 6,1%. H mieiovotnta tov coppeteyoviov (82%) eixe éva i 600 TW.

To kOp1o 1elkd onpeio Nrav N exintoon g TANpovs (>95%) apaipeons g eoxdpag 6e GUYKPLION LE
™ YéAN-popéa. Ta devtepedovta TeAkd onueio TepAdpupavay Tov xpovo HEYPL TV TANPN 0paipecn
™G E0YAPAGC, TNV EMMTMOT TNG XELPOVPYIKNG EKTOUNG KOl TN GYETIKT LLE TNV APAipECT TOV
VEKPOUEVOD 16TOV am®AELD aipoTog 6 cVYKplon pe To SOC. O ypdvog péEYPL TNV OAOKANP®GT) TOV
KAEIGIUOTOG TOV TPAVIATOC, ) LOKPOYPOVIA KaAolcOncio Kot o1 ueTpoELg AstTovpykdTnTOG LE Pdon
v Tporomomuévn Khipoxo Ovdiov BavicovBep (MVSS) petd v mepiodo mapakorovonong

12 pnvérv avarbnkav og teAkd onpeio ac@dAEloc.

Enintoon g tjpovg agaipeong g eoxdpag otn perétny DETECT

NexoBrid 'éim-@opéag Twn p
(ER/N) (ER/N)
Enintoon 93,3% 4.0% p <0,0001
NG TANPOVG (70/75) (1/25)
apaipeomng
g EGYOPAG

ER=Aqaipeon goydpog

e obOykpion pe 1o SOC, avtd TO PAPHAKEVTIKO TPOIGV 001YNOE GE CUAVTIKEG UELDCELS OTIV
EMMTOON NG YEPOLPYIKNG APaipEST|G EGYAPAS (KT epomTopévn/eAdocmv/andcract)/Versajet /Kot
eKTOUN pe depproamdEeo)), oTov ypOVo LEXPL TNV TANPT OPOIPEST TNG ECYAPAG KOL GTNV TPOYLOTIKN
andAslo aipatog wov oyetiletal pe v agaipeon eoydpag, 6mmwg eaiveton mapakdtm. [Tapopoia
OTTOTEAECUATIKOTNTO TNG QQUipESTC E0YAPAC TOPATPNONKE KOl 6TOV NMKIOUEVO TANOLGUO.

Enintoon ™G (EpovpyIKig EGUPEKTONUNS, TOV XPOVOV NEYPL TNV TANPT CQUIPEST TG ECYAPOS
KoL TS onm@Arelog aipatog ot perétny DETECT

NexoBrid Kafwepopévo
(N=75) apoéTvmo
QpovTidug
(N=75)

Enintoon g xepovpyikng 4,0% (3) 72,0% (54)
extopng (apOpog GLUUETEYOVTIMV)
ALGpESOC ¥pOVOG UEYPL TNV TANPN 1,0 nuépa 3.8 nuépeg
0QOIPEST) TNG ECYAPUC
ATIOAE OipOTOG TTOVL OyETICETON pE 14,2 +512 4 mi 814,5
™V aQoipeon eoydpog +1.020,3 ml

Moxpoypovia dsdouéva (12 kou 24 unvec ueta. 1o KAEIoIUO TOD TPODUOATOC)

H doxiun @dong 3 (DETECT) nepidduPave pokpoypdvia mapokorovdnon yia v a&loAdynon g
KolooOnoiog Kot TG AEITOVPYIKOTNTOG OTIC EMOKEYELS TapaKoA0VONoNg 12 Kot 24 unvdv. Xtovg

12 pnveg, n a&lohdynon Tov ovAGV pe T ypnomn g Tpomomompuévng Babuoioyioag OvAidv
Bavkovfep (MVSS) katédeiée ovykpiopeg ekPacelg peta&d autol To0u pOPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOG,
tov SOC kot TG YéANG-popéa, e péoeg Pabuoroyieg 3,70, 5,08 kat 5,63, avtictorya. Xtovg 24 pnvec,
o1 péoeg fadporoyiec MVSS rtav 3,04, 3,30 ko 2,93 avtictorya. Ot otoTioTIKEG AVAADGELG £08150V
un katotepotn o (mpoxadopiopévo tepiidpilo NI [un katwtepdmrag] 1,9 povadwv) g Bepaneiog pe
0VTO TO POPLOKEVTIKO TPOTOV 6€ cvyKpion Le To SOC kot €de1&av dtL 1 Bepamneio e avtd 10
QOPUOKEVTIKO TPOIdV dev Exel Kapio KMVIKA onuavTiky emPrapn enidpacn otnv KoAaioOnoio Kot
AELTOVPYIKOTNTO TOV OVADV EYKADUATOG G cuYKpion pe T Bepomeio pe SOC 24 ufiveg petd to
KAEIG1LLO TOV TPAVUATOC.

Ot petpnioelg Aertovpykodtntog kot tordtnrag {one (QOL) otovg 12 kot 24 uiveg ftov TopOLOLES G
OAeg TIg opadeg Bepameiog. O péceg Pabuoroyieg tng KAipaxag Astrtovpykdmrag Kato Axpov
(LEFS), ot péoec Babuoroyieg QuickDASH, ot a&loloynoeig tov gbpovug kiviong (ROM) kabmg kot n
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paxpoypovie QOL, 6nwc petpndnke pe v EQ-5D VAS (onttikn avaAoyikn kKAipaka) Kot tnv Eidim
KAipoka Yyeiog oty Eykovpatiky Noco - Zovioun poper] (BSHS-B), fitav mapdpoleg peta&d tov
oKeA®V Oepameiog.

Kapdiaxn aopalsio

e o vTopeA€Tn kapdlokng acpaietog, To HKI émg kot 150 acBevav ypnoipworomdnikoay yio v
a&loAoyNoN TOV THUVOV ETOPAGEMY AVTOV TOL PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG OTIG TUPAUETPOVS TOV
HKI". H peAétn dev €de1&e capn enidpacn avtol TOL PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS GTOV KAPOLUKO
poouo, 1o ddotnua PR, m didpkeia QRS (kapdioxn amomdAwoon) Kot TNV KopdloKy EXAVITOAWNGT
(QTec). Aev vanpéov véeg KAVIKA GYETIKEG LOPPOAOYIKES 0AAayEC oTo HKI mov va katadetkvoouy
onuo avnovyiog.

Melétn MW2004 (Daon 3)

AVT NTOV 110, TUYOLOTOMUEVT, TOADKEVTIPIKY], TOALEDVIKY, avolkTig emtonuoveng (open-label),
emPefortiKn HeAETN @Aong 3 Tov AE0AGYNOE 0LTO TO PUPHOKEVTIKO TPoidv og cvykplon pe To SOC
o€ voonievouevoug acbeveic pe fadid Oepuikd eykodpoto peptkod 1/Kat TANPOVE TAYOVE 6TO 5 €M
30% g OEZX, aArd pe cuvolikd tpodpota eykadpotog oyt mave ond 30% OEX. H uéon empdveia
TW mov vropAndnke oe Bepancia og % g OEZ frav 5,1£3,5 yio ovtd 10 QOpHOKELTIKO TPOTOV Ko
5,2+3,4 7o to SOC.

To nlkiaxod gbpog oty oudda Tov vroPAndnke oe Bepomeio pe AVTO TO PAPUAKEVLTIKO TPOIOV NTAV
4,4 ¢wc 55,7 ét. To nliokod gvpog otnv opdda tov SOC frav 5,1 €wg 55,7 é.

Ta cuv-KOpla TEAIKA oMuEin Y100 TNV AVAAVOT) OTOTEAECUOTIKOTNTAG TAV:

- 70 1060010 PafidV TPAVUATOV PEPIKOD TTAYOVE TOV ATOLTOVCAY OPAIPEST) LUE EKTOUN N
depuoamoeon, kabmg Kot

- 10 T0600TO Pabidv TPaVUATOV HEPTKOD TAYOLS OTOL YPNCLOTOMONKE CVTOUOGYEVLLA.

To dgvtepo GLV-KUP1O TEMKO onueio pmopel vo aloroyndel uovo yia Pabid tpadpato peptkod Tayovg

Y®PIC TEPLOYEG TANPOVE TTAYOVE, KAOMDS TO EYKODUOTO TANPOVE TAYOVE TAVTOTE OTALTOVY LLOGKEV QL.

To dedopéva amoTeAeCUATIKOTNTOC TOL TPOEKLYAY OO OTHV TI LEAETT Y10l OAEC TIG NAMKIOKES
oudoeg o€ GLVOLOCHO, KABMG Kot 0d HLo AvAAVGT) VITOOUAS®V Y10 TadLd Ko €prifoue, cuvoyilovrot
TOPAKATO.

| NexoBrid | Jele | Tuywp

Ba01é tpadpato pePIKOv TaY0VS TOV UTULTOVGAYV EKTONUT)/OEPROATOEEST (XEIPOVPYLKI]
enépfaon)

Ap1Buog tpavpdtov 106 88

% TpovpdTemv Tov anotovcay 15,1% 62,5% <0,0001

YEWPOVPYIKN eméPaon

% mepLoynNg TPAVULATOG TOV 55% + 14,6 52,0% + 44,5 <0,0001

vroPAnOnke oe extoun M

depuoamdEeon? (uéon tun =

SD)
Bafia Tpadpata pepikod mayovg pe avTopdcyevpe*

Ap1Buog tpavpdtov 106 88

% TpovpdTOV e 17,9% 34,1% 0,0099
OVTOUOGYEVLLOL

% mepLoyNG TPOOLLOTOG LIE 8,4% + 21,3 21,5% + 34,8 0,0054

avTopOoyEVpa (LEoT TN *

SD)
Ba01é tpadpato pepikod 1)/Kat aApovg Tdy)ovg wov analtTovoay
gktop)/dgppoanoeon (yerpovpywki) eréupaon)

Ap1Buog tpovpdtov 163 170

% TpovpdTeVv oV anotodcay 24,5% 70,0% <0,0001
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YEWPOoLPYIKN emEUPaom
% meployng TPAdLATOG TTOL 13,1% * 26,9 56,7% = 43,3 <0,0001
voPANONKE o€ eKTOUN M
deppoamdEeon? (uéon iun =
SD)
Xpovog néypr Ty 0AOKAMP®G1N TOV KAEIGINGTOG TOV TPaORaTOS (Xpovog anmd To ICF**)
Ap1Oudc 0c0eviv? 70 78
Huépec péypt 1o kheiopo tov 36,2+18,5 28,8 £ 15,6
teAevTaiov Tpavpatog (LEom
T £ SD)
Xpovog puéypt TNV EMTUYN 0PUipESY E0YAPOS
Ap1Buo6g acbevav 67 73
Huépec (uéon tiun + SD) and 0,8+0,8 6,7 5,8
TN cLYKaTAOEoN
Acbeveic mov dev avapépdnie 7 8
OTL glyav emTvyn apaipeon
£0YOPOG

I Metpnuévo xatd thv mpdtn cuvedpia, Gv VIPEAY TEPIGGOTEPES AmO pio, YEPOLPYIKEG GUVESPES.

2 0Mot ot Tuyoonompévot acOeveic Yo Tovg omoiovg frav dodéciua dedopéva yio To TANpPEG KAElG1O
TOV TPOVUATOV.

* To 1elMxo6 onueio pmopel va a&loroynbel povo yio fabid Tpavpate peptkod Thyovs Ywpic TePLoyEg
TANPOLG TAYOVG, KAOMG TO, EYKAVUATA TATPOVG TAYOVG TAVTOTE AOITOVYV LOGYEV L.

**"Eviumo evnuepopévng cuykataeonc

Moaxpoypovia dedousvo,

O HaKpOoYPOVIOG GYNUATICUOS OVAGDY KO 1) TOLOTNTU {MTG G EVIIAIKEG KO TOUOLOL TTOV GULUETEL OV
ot perétn MW2004 a&oroyndnkav cg po un TopepPatiky, TVEAOTOINUEVT MG TPOG TOVG
a&lohoynTég perétn enéktaong g MW2004.

O evtayuévog mAnBvouodg 89 cuppeteydvtaov, coureptiappavopévov 72 evniikov kot

17 oot TpIk®V GLUUETEXOVTOVY (<18 £TMV) NTOV AVTITPOCOTEVTIKOG TOV TANOLOUOD TNG UEAETNG
MW2004.

H a&iohdynon tov ovAdv ota 2-5 £t pe ) xpnon g faduporoyioc MVSS katédei&e cuykpioyeg
ekPdoeig peta&d TV ouddmv PEAETNG He uEST OAIKT cLVOALKT Pabuoloyia 3,12 évavtt 3,38 yio 0
QopLOKEVTIKO TPoidy Evavtt Tov SOC, avtictoya (p=0,88).

H QOL a&oroynfnke otoug evilikes pe ) xpnon tov epotnpatoroyiov SF-36. Ot péoeg
Babuoloyieg yio Tic S1AQOPEC TAPAUETPOVE NTOV TAPOUOLES Kot GTIG 000 oudoes. H cuvolikn
Babuoroyia g cmpatikng cvvietooag (51,1 évavt 51,3, avtiotoyya) kot 1 cuvoiikn faduoroyio g
Yyoyng ocvviotaoag (51,8 évavt 49,1, avtiotoya) ftav cuykpiciues peta&d Kot Tmv 600 opddmv.

Houdrozpiy perétn MW2012 (CIDS)

Avt 1 perétn eivar o tuyaromompévn (1:1), avorktg emonpovong, ereyyopevn pe o SOC,
TapAANAOV ouddmv perétn oe 145 voonievduevoug coupetéyovieg (niikiog 0-18 etdv) pe fadd
UEPTKOV TTAy0Lg N TANPOVE TTAyovg Bepuid eykavuatae wov exnpedlovv 1% wg 30% tng olikng
empavelog oopatog (uéon meployn TW: 5,57% OEX). Ot coppetéyovieg tuyatonotdnkay o antd 1o
QAPUOKEVTIKO TTPoidV (2 g kOvewg og 20 g yéAng avd 180 cm? yia 4 dpec) 1§ 6to SOC (yeipovpyikég
N/Kon pun xe1povpyikéc dradikacicc apaipeong eoydpag). Yanpyav tpic cuv-kbpla TeEMKE onueio: o
SUIUESOC YPOVOG HEYPL TV TTANPY aPaipecT] TNG E0)dpag, To % Tng TEPLOYNG TOV TPAVIOTOG TOV
VoPANONKE GE YEPOLVPYIKT EKTOUN KOt 1) KoAoioOncio Kot 1 AettovpykdtnTa, Tov dépuatog 12 pnveg
uetd 1o KAeiowo tov tpavpatog (Babporoyia Tpomomomuévng Kiipokoag Oviomv Bavikonfep). Ta
OMUOYPOPIKE GTOoLYElD KO TO KOPLOL AMOTEAEGLLOTA, TTOPOVCIALOVTOL GTOV TOUPAKATM TIVOKO.

Tuvolkd 145 acOeveig Tuyatomombnkay kot couneptAeinkay 610 TANPeg ovvoro avdivong (FAS):
72 6710 6KEAOG TOL PAPLOKELTIKOV TPOiOVTOC Kal 73 oto okéAog tov SOC. And avtovg, 139 (95,9%)
aoBeveic vroPAnOnKkay oe Bepancio Kot copTEPIANPONKAV 6TO GOHVOAD avdAvong acpdietag (SAS):
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69 (95,8%) 6710 6KELOG TOV POPUAKELTIKOD TTPOidvTog Kot 70 (95,9%) oto okélog Oepameiog pe to
SOC.

H nAwiaxn katovoun firav 1 e€ng (eapuakentikd tpoidv évavtt SOC): 0-11 unvov 4 évavt 4, 12-
23 umvov 19 évavt 18, 24 umvov-3 etov: 15 évavtt 15, 4-11 etov 25 évavt 25 ko 12-18 etov: 9
évavtt 11.

Yvvohkd, n ki,  eBvikdtnTa, TO Vyog, 0 Papoc ko o deiktng nalag copatog (AME) tov
acBevav ftav mapopote HeTaéd TV okeAmv Bepancioc. Xe eninedo acbevoic, 10 péco % OEX tmv
TW ftav 5,85% yio. toug acbeveic 610 okéAOG TOL QUPHOKEVTIKOD TPOoldvTog Evavtt 5,30% oto
okéhog tov SOC.

AmoteAEOLOTO OTTOTEAEG LOTIKOTNTOC:

Xe ovykpion pe 10 SOC, 1 Bepaneia Pe TO POPUOKEVTIKO TPOIOV £iYE MG ATOTEAEGLO CT|LLOVTIKY
AyOTEPO SLAUESO YPOVO LUEXPL TV TANPT QPAIPEST TNG EGYAPAS, ONLOVTIKE LUKPITEPO LEGO TOCOGTO
TEPLOYNS TPOVLATOG TTOV LTOPANONKE O aPaipeEST EGYAPAS LE XEPOLPYIKN eKTOT. Ot aoBeveic Tov
vroPANOnKav oe Bepaneia e OLTO TO POUPUOKEVTIKO TPOIOY VITOPANONKAV GE AyOTEPES YEPOVPYIKES
ektopég og ovuykpion pe to SOC (PA. mivaka).

Moaxpoypovia aroteréouato (12 unveg)

Oocov agopd v keAaioOnoia kat tn Asttovpyikotnta tov a&loloyndnkay otovg 12 unfveg, 6mwg
petpnonkav pe Baon v kKiipaxe MVSS, katadeiytnke n un katotepodtnta g Oepaneiog pe 1o
QOPUOKELTIKO TTPOidV og cOyKpion ue to SOC (tiun p <0,0001), ypnoonoidvog teptdmplo un
katwtepdTTag 1,9.

Ioidiatpikn uekétn MW2012 (CIDS)

NexoBrid SOC Ty p
(N=72) (N=73)
Hhxia (uéon tun, SD) 5,71 (4,84) 5,83 (4,91)

Expaceig

Xpovog péypr Ty AP 0Qaipeon TS E6YAPOS

Adpeon Tium, nuépeg (FAS) | 0,99 | 5,99 | 0,0008
IMoc0676 TEPLOYNS TPUVROTOS TOV VTP ONKE o€ yeIpovpyk ektoun (FAS)
Méon tyun £ SD (FAS) | 15+1213 | 481+4658 | <0,0001
MVSS otovg 12 pfveg
Méon tun £ SD (FAS) < 0,0001
3,83 + 2,876 4,86 + 3,256 (Alanlcrd)en](g un
KOT®TEPOTNTA)

Eninttoon yeipovpyikig sktopis (%0)

To mocootod Kot 0 aplBUog TV achevdv
7ov ExpNlav YEPOVPYIKNG EKTOUNG Y10, 8,33 64,38
mv agaipeon g eoyapoag (FAS)*

M£o0g ypOvog HéYPL TO KAEIGLILO TOV TEAEVTHIOV TPUONATOS — TI|POVUEVE. dEdOUEVE (UEPES)

Méon tn + SD (FAS) | 28,65+16,56 | 27,74+18,154 |

*¥e o avaiuon vwoopddoy e faon Ty nAkiaky opdda, 1 avOTEPOTNTO AVTOV TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
oe oyéon pe 1o SOC katadeiynke otabepd o kaOe nAKlokn opddaL.

H péon petoforn g aipoceoipivng HETA TIG O10d1KAGTeg apaipesn TNG E0YAPOG TOCO GE EMIMEDO
000evovg 660 Kot 6€ eMimedo d1adIKaGiag fTav YoUNAOTEPN Y10 TOVG acBeveig Tov voPANON KOV e
Oepaneia pe To PopLOKEVTIKO TPOidV Ge cuykpion pe To SOC.
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Xpovog uéypt v exitevln mAnpovs KAEIGIUOTOS TOV TPODUATOS

O ypdvog péypt v emitevén TAnpovg (>95%) Khelsipatog tov Tpavuatog o eninedo TW ftav
GUYKPIGIHOG UETAED TV OKEADY OTOV TOV QOPLOKEVTIKOV TPoidvtog katl tov SOC. Xtov
GLYKEVTPMTIKO EVIAKO TANBLGLO, 0 d1dpecog ypdvoc Tov exktiundnke pe tn pébodo Kaplan-Meier
péxpL To TANPEG KAgiGo Tov Tpavpatog (opadomompéve dedopéva TW o évay acBevn), ftav (avtod
10 QapuakevTikd mpoidv [N=280] évavti tov SOC [N=179]): 32 (95% AE: 29,0-34,0) nuépeg évavtt
28 (95% AE: 24,0-29,0) nuepov, avtictorya.

3TOV GLYKEVIPMTIKO Toud1oTpikd TANBLoUS, 0 ypdvog péypt v emitevén mAnpovg (>95%)
KAeloipatog Tov Tpavpatog o€ eminedo TW Ntav cvykpicipo ota okéAn Bepaneiog pe to
eappakeutikd Tpoidv kot to SOC. O diduecog ypdvog mov extyumdnke pe t pébodo Kaplan-Meier
Ntov (oo 0 PoppaxevTkd tpoidv [N=89] évavti tov SOC [N=86]): 31 (95% AE: 27,0-36,0) nuépec
évavtt 31 (95% AE: 24,0-37,0) nuepdv, avtictouya.

To aroteléopata Kot amd Tovg 60O TANBVO UV VITOGTNPILOVY TN UN KATOTEPOTNTA TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG 6€ cVYKplon e 1o SOC pe Bdon Eva meptBmplo pn KaTOTEPHTNTOG

7 NuepdV.

52  ®appuoKoKIvTIKES WO0TNTES
Evniixog winBoouog

Amoppdonon

AlepeLVNTIKEG POPUOKOKIVITIKEG OVOADCELS TPOLYLOTOTTOM O KOV G VOl LTTOGVUVOLO OGHEVMY TOL
vrofAnOnKav oe Bepameia e AVTO TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV Kot cuppeteiyay otn perétn MW2010
(DETECT).

[Mopatnpndnkoy evdeci&elg cuoTUATIKNG EkBECT|C 6TOV 0pO GE OAOVG TOVG AGOEVEIC LETA TNV TOTIKN
YOPTYNOMN OLTOV TOL PAPLAKEVTIKOV TPoidvtoc. ['evikd, paiveTat vo amoppopdtal ypiyopa, e
duapeon TN Tmax 4,0 dpeg (drdprela epappoyng tng Bepaneiog). H éxbeomn oto poppakentikd mpoidv
TOPATNPNONKE LE TOGOTIKOTOINGILES GLYKEVTPMOELS GTOV 0pO £mG Kot 48 dPEG LETA TN YOPNYNON TNS
doomnc.

To aroteléopata €kBeong amd ™ pedétn MW2010 napotifevior 6tov TapakdTo Tivaka.

Agv glyav 6Aol o1 acBeveic Tinég TEPaY TV 4 wpdv, omoTe ot TIHEG AUC st Y100 optopévong acbeveic
KOAOTTOLY POVO 4 dpeg EkbBeong Evavtt 48 mpmv £kBeong Yo aAAdovg acbeveic.

Yrpée otatioTikd onuavtikn cuoy£Tion HeTa&d TV TIUMV Cmax Kot AUCo.4 6Tov 0p6 £vavT TG
d6omc N g %OEZ, yeyovoc mov vrodniadver pua eEaptdpevn and ) doom/empaveila Bepameiog
avénon g éxBeong. To Pdbog Tov TpavaTog Tov VIOPANONKE o8 Bepameia el AOUAVTO AVTIKTUTIO
GTN CLOTNUOTIKY £kBeo.

Mepidnyn tov @K mapapétpov* mov petpOnkay g 6Lovg Tovg acdeveic amd Ty Merétn
MW2010

Avayvop | N Trmax Crnax Cra/Adon | AUCq. AUC,4/A06n | AUC s AUC,s/Abon
16TIKO Awgpeon (ng/ml) (ng/ml/g) (h*ng/ml) (h*ng/ml/g) (h*ng/ml) (h*ng/ml/g)
peréng T (g9pog)
(h)
|

MW20 | 21 4,0 (0,50-12) | 200+184 16,4+11,9 | 516+546 39,8429,7 2.500+2.330 2154202
10 (EXGy.=30,7)

(Méy.=830)

*Or Tipég avapépovtor og Méon tiun £ SD, pe e€aipeon v Ty Tmax, N 0m0ia avapépeton og Stdpeon tiun (EAdy.-Méy.).

AUCast=rteproyn KAt and TV KOUmTOAn LéYPL To TEAELTOI0 HeTPGIUo Xpovikd onpeio, AUCo-4=reproyn kdtw omd tnv
KOUTOAT GUYKEVTPOGNG-YPOVOL amd ToV Xpovo Undév £mg tov xpdvo 4h, Cmax=HLEYLOTN TAPATNPOVLLEVT] GLYKEVIPMOT),
Tmax=xpOvog Kot Tov omoio TopatnprOnKe 1 LEYIOTN GLYKEVIPOON
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Koatavoun

ZOoppova pe o avaeopd ard ™ Piprioypario, oto TAdcopa, tepimov to 50% tng fpopeiivng
GUVOEETAL OTIC OVTITPMTEIVAGES TOL OVOPAOTIVOL TAAGLOTOC Ol2-UAKPOGPOLPTVT) Kot
O1-0vVTUYLLOBpLYiVY.

AmofoAn

Ot péoeg Tég nuiocstog {ong amofoing kopaivovray petabd 12 kot 17 opdv, vmootnpiloviag
LEL®UEVT] TOPOLGI0 GTOV 0pO 72 dpeg petd T Bepameia.

Kotd v a&loddynon, 1 TAe1ovoTnTo TV 000EVAOY 08V ElYE TOGOTIKOTOWGIUES GUYKEVIPAOOELS LETA
ond 72 pec.

Taidrazpiros minBoouog

AlgpELVNTIKEG QUPIOKOKIVNTIKEG AVOADGELG TTpaypatoromOnkay oe po @K vroueAétn tng pekémg
MW2012 (CIDS). Ot avaAdoelg TparyLOTOTOmONKaY 6T GLYKEVIPMGT] TOV GAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG
GTOV 0p0 EVOAVTL TOV YPOVIKMOV OESOUEVDV.

DK delypata aipatog curldéyOnkav amd 16 acbeveig mov vroPfAndnkav e Oepaneia pe to
QopurokevTikd Tpoidv. Olot o1 acheveig vofAnOnKav oe Bepaneia pe pio LOVo EQApPHOY.
[Mopatnpndnkoy evdecibelg cuomuatikng ékbeong otov 0pod katl 6tovg 16 acbeveis yia Tovg omoiovg
vanpyov dwbéotpa OK detypata. Or cuykevtpdoels ovEROnKay oxeTkd YpNyopa, e SIAUECES TILES
Tmax petald 2 £oc 4 dpec, Tov avTioTotyel 0TV TEPL0S0 TOTIKNG Y0P YNONG.

H ocvoetpatikn ék0ecm 610 QUPUOKEVTIKO TPOIOYV GUGYETIGTNKE E TN dOCT TOV EQUPUOCTNKE TOTIK(.
Ta anoteréopoto ékbeong mapotifevtal 6ToV TopaKdT® Tivaka.

Mepiinqyn tov OK wopopétpov mov netpidnkoey og acdeveic amd ™ perétn MW2012

(Haxr | N* | Tmax (h) Crax Cmax/Aée | AUC o4 AUC o4/ AUClast AUClast/A

0KT (ng/mL) ] (h*ng/mL) | Adon (h*ng/mL) | éom

opada (ng/mL/g) (h*ng/mL/ (h*ng/mL/

o¢ £) 9) 9)

<2 2 2,00 200 66,7 476 159 876 292

4-11° 5 4,0 (2,0- 205+169 32,8+23,9 | 416+259 67,9+44,7 | 2.240+2.22 | 366+350
4,0) 0

12-18" | 3 4,0 (2,0- 180+114 19,247,50 | 4994315 53,3+20,4 | 1.560+887 | 174+67,4
4,0)

* Adio cuppetéyovieg cvumepiednkay otic kopieg PK avaivoeic.

Amofoin

H mhelovotnto tov 000evav dev €l TOCOTIKOTOUGIUES GUYKEVIPMGELS TOV QUPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOG LETA 0o 48 Dpeg, eV dEV VITNPYOY TOCOTIKOTOGLUES GVYKEVIPAOOELS GE KOVEVAY 0GOEVT

oTIG 72 MpPEC.

53

Mpoxivikd dedopéva yia TNV acPaieL

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPOKAAEGE CUAVTIKO £pEBIOUO OTAV EQUPUOGTNKE GE GOIKTO
dépua xop1diov, oAAG Tpokdiese coPapd epediod Kot TOVO OTOV EPAPUOCTNKE GE KOTECTPUUUEVO
(amo&eouévo) déppa.

Epdmna& evoopiéfia yyvon StoAVIOTOC TAPACKEVOSUEVOL OO KOVL TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC,

NTav KoAd ovekt ota xopidta o enimeda d0ong Ewc kon 12 mg/kg (emtvyydvovrog exineda

TAdouotoc 2,5 popéc 1o avlpamivo eTInEd0 TAGOUATOS UETA TV EYOPUOVH THE KAIVIKIG TPOTELVOUEVHS
ooong oe 15% tng OEX), alhd vynhotepes dO0EIC NTAV EUPAVAS TOEIKEG, TPOKOADVTOG AUOPPOYin G
duapopovg 1otovg. Emavarapfavopeveg evoopréPieg evéoelg docemv £mc kot 12 mg/kg kdbe tpitn
NUEP GTO XO1PIOLN NTOV KOAG OVEKTEG Y10 TIG TECGEPLS TPAOTEC EVEGELS, 0ALA GoPapd KAViKG onueia
to&dtnrag (7. alloppayieg og dtpopa dpyava) mapoutnpONKay HETA amd TIG LVIOAOLTEG OO
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gvéoelg. Tétolec emOPAGELS LTOPOVGAY OKOLO VO TAPUTNPNBOVV LETE amd TV TEPI0d0 avappwONG
TV 2 gfdouddmv.

Ta To&IKoAOYIKA EVPNOTO TOV POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG GE XO1pidta VEAPNS NAKiog NToV TapOUOLL
ue avtd tov evndikov. H tomikn yoprynon tov eappokevtikod poiovtog (0,09 g/g) oe veapoig
yoipovg (MAikiog 2 unvmv) dev TPOKALEGE TOMIKA KO GUOTIUOTIKA, TOEIKOAOYIKG GYETIKA EVPTUaTOL
KOTO TNV EPOPUOYT GE TPADUATO EYKOVUATOV 08 GUVOEST Kol € HOGOAOYIKO GYNIL0L GYETIKO YlOL TNV
avOpmmIVY ¥pNoT ToL TPoidvtog. Metd and emavaiapfovoueveg evooeAéPieg evéoelg 0doewv 4, 8 kat
12 mg/kg kabe tpitn nuépa o yorpidia veapng nikiag, oxetikés alhayég mapatnpnOnkay petd myv
méuntn d6om v Huépa 10 o dheg T1g opdoeg d6cewmv. Ta suvpripato tepiidpupavoy 6Tocpods Kot
gpLOPOTNTA TOL HEPLATOC, KAOMG KOl EVPNUATO OTOG PELOWUEVT dPaCTNPLOTNTA, SVCKOAIN GTNV
ovomvon kot ata&ia og Kdmola amd to {Ma.

Tdaon avénong tov dwwomudtov QT kot QT mapatnpndnke v Huépa 10 petd tn d60m ota vtod
Oepaneia {da. AvTég ot TYHEG ANEONKAY PETA aTd GNUOVTIKEG KAVIKEC TOPATIPNOELS, TOV
TEPLYPAPON KOV TOPUTAV®.

e peléteg epPpuikng avamTuéng oe apovpaiovg kot KOLVEALL, ALTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV
EvO0PAEPBLOL Yop1yohEVO dev amokdAvye Kouia £vOsiEn éupeonc N aueong toéikdTnTag oTnv
avamtuén tov guPpvov. Qotdco, Ta enineda EkOeong TS UNTEPOC NTAV CTLOVTIKA YOUUNAOTEPO GO TO.
péytoto emineda mov avagéptnkay oe kKAviko nepiBaiiov (10-500 @opég yapnidtepa omd v
avOpamivn AUC, 3-50 gopéc yaunrotepa oo v avlpdmivn Crax). Agdopévou 0Tt avtd T0
QOPUOKEVTIKO TPOIOV TV KAKMG avekTd omd ta {da-yovelg, autéc ot peréteg dev Bempoidvral
GYETIKEG Y10, TNV a&LOAOYNOT) TOV KIVOUVOL Yial TOV AvOp@To. AVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV dEV
katéde&e kopio yovoto&ikn dpdon otav diepeuvinke 6To TVTIKO GUVOLO PEAETMV iN Vitro ko

1N VIvo.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekdéymv

Kovig

Ogukd aUU®VIO
O&6 0L

'éln

KopBopepr; 980

DocEopiKod dSvaTplo Gvudpo
Ydpo&eido Tov vatpiov
"Yowp yia evéoiuo

6.2 AovpParoéTnreg

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO, OVOLELYVOETOL L€ GAAN QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTO EKTOG
QUTAOV TOL AVAPEPOVTOL OTIV TAPAYPao 6.6.

6.3 Awpkewa Long
3 ypoévio.
Ao pikpofroroyikr amoyn kot kabmdg 1 evCOHATIKY dpaoTNPLOTNTE TOV TPOTOVTOC LEIDVETOL

TPOOSEVTIKA PETA TNV AVAUELEN, TO OVOCVGTAUEVO TPOIOV TPETEL VAL (PTCLOTOLEITAL AUECHG LETA TNV
mapackevt| (evtog 15 Aemtav).
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6.4 Idwitepeg TpoPuAAEELS KOTA T QVLOEN TOV TPOTOVTOG
duvidooete Ko petopépete og yoyeio (2°C-8°C).

dvidcoete oe 0pOla BEom Yo va SoTnPOETE TN YEAN GTO KAT® HEPOG TNG PLAANG KOl GTIV OPYLIKN
GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Mnv katoyoyete.
6.5 ®on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

2 g k6vemg og PLoAidio (yvaAi tomov 1), cppayicuévo pe ehaotikd (Bpopofovturiov), Tdpo
E10YOPNONG Ko KOADUUEVO pE Tdpa (aAovpivio), kat 20 g yéAng oe eualn (Bopromupttikod, yoori
TOmov 1), EPOYIGUEVT e EAUGTIKO TTMLLO EIGYMPNONG Kol KAAVUUEVT He Bdmto noue (amapafiocTto,
OO TOAVTPOTLAEVIO).

Méyeboc cvuokevaciog tov 1 eroidiov pe kovt kot g 1 Qraing pe yéan.
6.6 Iowitepeg TpoPLLAEELS amOpPLYNG KOL GALOG YEIPIGNOG

Yrépyovv avapopéc emayyeAUaTIKNG £kBeonc ot Ppouerivn Tov 001 ynoe o€ evarsntomoinon. H
gvaicOnrtoroinon puropei va TpokAnOnke Aoy e16mvon|g g kovemg Ppopeiivne. Ot adlepytcég
avTdpaoelg ot Ppoueiivn TEPIAAUPAVOVY OVOPUAOKTIKES OVTIOPACELS KOl GAAEG OVTIOPAGELS GIEGOV
TOTOV pE EKONADGELS OTOG PPOYXOCTAGLOG, AyYEL00ION LA, KVIO®mON Kot avTIOPAGELS TV
BAevvoyovev kot Tov yootpevteptkov. Katd tnv avapeién e kdvems autod Tou QopUOKELTIKOD
TPOTOVTOG LUE TN YEAN, OMOLTEITOL KOTAAANAOG XEPLIGLOG, CLUTEPIAAUPOVOUEVTG TG YPTIONG YAVTIDY
K0l TPOGTOTEVTIKNG EVOLUAGTNG, KOOMG KOl YOOADYV TPOGTAGIOG TOV UATIOV KOl XEWPOVPYIKNG LACKOS
(BA. mapdaypogo 4.4). H kdvig dev mpémel va etomvéetat, PA. mapdypaeo 4.2.

H axoboio ékbeom TV HOTIOV TPETEL VO ATOPEVYETAL. 1€ TEPITTMOT £KOEGNC TOV HOTIOV, T UATLO
7oV ekTEOM KAV TPEMEL v TALOOVV L apbovn TocdtnTa vePoL Yo TovAdyiotov 15 Aemtd. Xe

TEPITTOOTN dePUATIKNG £KOEONC, AVTO TO PAPUAKELTIKO TPOTOV TPEMeL va EemAvBel pe vepo.

IMopaockevn g yEANC (avauelén e KOVeme pe tn véAn)

. H xovig kan n yéAn eivan oteipec. Tlpémet va yproytomnoleitan Aoty TeXVIKN Kot TV ovapeién
NG KOVEMG WE TN YEAN.

. To @raridio g KOvemc mpémet va avotyBel oyilovtag TPOGEKTIKA TO TOUO AAOVUIVIOL Kol
0QOLPDOVTOC TO ELUCTIKO TMLO ELGYMDPNONC.

o Koatd 1o dvorypa g eiéang g yéAng, mpénet va emPeParmbet 6T1 0 dokTOA0G EvoerEng

mapoPioong amoywpiletal and 10 TOPA TS PLAANG. Edv 0 daxtdhog Evoeiéng mapafioong eixe
NON ATOYWPIGTEL OO TO TAOUA TPV TO AVOLYUA, T PLAAT TNG YEANG TPETEL VA amopplpOel Kot va
ypnooromOel pia ALY, Katvovplo LAAT YEANG.

H x6vig 611 cuvéyeia LeTapépeTol LEGH GTNY avTIGTOLYN QLAAN YEANG.

. H «évig ko n yéAn mpémel va avopuyBodv modd KaAd péypt va, Aneoet €va opoloyevee, eELappmg
TOUTA £0G EAAPPAOS KAPE Uiypa. Avtd cuvnBwg amattel TNV aVAUEIEN TG KOVEMG KOt TNG YEANG
vy 1 éog 2 Aemtd.

. H yé\n mpénetl va mapackevdleton dimia amd to kpePdtt Tov achevoic.

Kda0e aypnoionointo eaprakentikd Tpoidv 1 DITOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LE TIG
KOTO TOTOLG IoYVOVGESC GYETIKES OLUTAEELG.
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
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65428 Risselsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/12/803/001

EU/1/12/803/002

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE E'KPIZTHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng £ykpiong: 18 Askepppiov 2012

Hupepounvia tedevtaiog avavémong: 12 Avyovotog 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANpoopieg Yio 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPOioV givol S1BEGIEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTEX THX BIOAOT'TKQX APAXTIKHY OYXIAX KAI
IAPAXKEYAXTHX YIHEYOYNOX I'TA THN ATIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A.  TAPAXKEYAXTEX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHX OYXIAX KAI
HHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

Ovouoa kot d1e06vven TV TOPUSKELOSTMOV TNE BLOAOYIKAOC dPOUCTIKNEC 0VGIOC

MediWound Ltd.
42 Hayarkon St.
81227 Yavne
Iopani

Ovoua kot d1e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

T'eppovia

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

DoppokeuTikd TPOiOV Yo TO 0TTOI0 amoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT cuvtayn (PA. mapdptnua L
Iepiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvtog, napdypoapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX kukho@oprac

Ex0éceig meplodikng mapakorovdnong g acediciog (PSURS)

Ot anmoitioelg yio v voPoin twv PSURS yo o ev Adym @apuakevtiKo mtpoidv opiloviatl oTov
KATAAOYO UE TG Nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyog EURD) mov mapatifeton oty
Tapdypoo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdlovdng emkatporoinong
OGS SNUOGIEVETUL GTIV EVPOTAAKT] SIKTVLOKT] TOAT] Y10 TO POPLLOKCL.

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

. 2y£010 owoyeipriong Kivovvov (FAK)

O Kdaroyoc Adetoc Kukhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amortodpeveg 0pactnploTnTeg Kot
TOPEUPAGELG PUPLOKOETAYPVTVIONG OGS Tapovatdovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapovcsidaletan
otV evotnta 1.8.2 g dde1ag KukAo@opiog Kol 0TOEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
avobewpnoetlc tov ZAK.

"Eva emucaiporompévo ZAK Ba mpénet va katotebei:

e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyavicpod Goapudkmy,

e OTOTEONTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVOTNLLA StayElpLong KvdHvov, E101KA OC OMOTEAEC LA ANYNG
VE®V TANPOPOPIDYV TOL HTOPOVV VOl ETMPEPOLY GIUAVTIKT AALOYT 0TI GYECT] OPEAOVC-
KIVOUVOV 1 OC OTOTEAEC LA TG EMITELENG EVOC GNUOVTIKOD OPOCTIHOV (POPOKOETOYPOTVION
N elayrotomoinem Kivdvvov).

o EmnapocOeto pétpa ehaylotomoinong Kivovvou

[pwv and v KuKAopopia og kdbe kpdtoc pérog, o Katoyog Adeiog Kuhopopiog (KAK) Oa
GUUPMOVNCEL Y10 TO TEPLEYOUEVO KOl TN LOPPN TOL EKTALOEVTIKOD TPOYPAUUATOS LE TNV EOVIKY
appodia apyn. O Katoyog Adeiog Kuihopopiog (KAK) npénet va dtacparicet Ot1, Katd tnv

KK oQopia, OAOL Ol ETAYYEAIOTIEG TOL TOUEN TNG VYEWOVOUIKNG TEPIBOAYNC 6 eEE10IKEVIEVA KEVTPAL
EYKOVUATMV, 01 0TTOI01 OVAUEVETAL VO YPNCILOTOMGOLY 1)/KOL VO GUVTAYOYPUPNGOVY VT

TO QUPUAKEVTIKO TTPOTidV, Oa Adfovv e101kn ekmaidevomn kot O epodlacTOOV UE £Va EKTALOEVTIKO
TOKETO.
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O KAK mpémet va ovordpet po eAeyyouevn 010voUn autod TOL QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG 00TMC
®oTE va O1cpoMaTel 0Tl To TPoidy dev Ba etvar d1aBEaiplo Yo ¥p1oN 610 KEVTIPO UEXPL TOVALYIGTOV
€vag Xepovpyog 6To KEVTPO va £yl AdPet emionun exknaidevon ot xpnomn tov NexoBrid. Avtn givon
EMTPOCHETN GTO EKTALIEVTIKO VAIKO OV TTPEMEL VO AaPovv OAot o1 Thovoi Yp1oTEG.

To ekmodevTiKd TOKETO TPEMEL VoL TEPLEYEL TOL aKOAoLOAL:
1. [TepiAnym TV YOPAKTINPIOTIK®Y TOV TPOTOVTOG Kol GUAAO 001 YIDV YPNoNG
2. TTakéto TANPOEOPIOV Y10 TOV EMOYYEALOTIO VYELOG

To makéto TANPOPOPL®OV Y10, TOV ENAyYEANATIO VYEIOG TPETEL va Elvan Evag odnyog Bepameiog fripa
7POg P10, 0 0oi0g VaL TEPIEYXEL TANPOPOPIEg OYETIKA [E Ta akOAoVOa facikd oTovyeio:

IIpwv amd 11 GvVTAYOYPAPNCT] AVTOL TOV PUPLAKEVTIKOV TPOIOVTOG

e Tov meplopiopd TG GUVOMKNG ETPAVELNG TOV Propel va voPAnbel og Bepaneio oto 15%
OEX o¢g gvilkeg kot moudid/epnfovg nikiog >3 e1dv, tov mepropiopd oto 10% OEX og
modd nhkiog 0-3 eTmv.

o Tov kivouvo aALEPYIKNG AVTIOPUOTC KOt SLOGTOVPOVUEVNC OVTIOPUCTIKOTNTOG KOL TNV
avtévoelln oe aobeveilg aAAepYIKODG GTOV OVAVA KOl GTNV TOTOIVN 1| GE TPOTYOVUEVN
EQOPLOYT| TOV TPOTOVTOG

o Tov kivéuvo avénuévne Bvnouodtntog o aoeveic e KopdlomveLOVIKES TaONGELC

[Ipwv amd v eQaproyn oLTOD TOL PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG

e Tnv avayxn yw dwyeipion tov wdvov

o  Tnv avaykn yo kaBopiopd Kot TPOETOYLOCIN TOV TPAVIATOG TPV TN Bepaneio e
0 Eopoppoyn emodéopov epmotiopévou pe avTifoktnploko StdAvpe yio d0o dpeg mpv

OO TNV EPOAPLOYT TOV PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG

0 [Ipoctacio T@V yOp® TEPLOYDV TOL OEPUATOC

e  Tn pébodo mapacKELNG TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOG KAl TNG EPOPLOYNG TOV TNV

TEPLOYN TOL TPAVUATOG

Metd amd v €QapUoYY| 0VTOD TOV POPUOKEVLTIKOV TPOIOVTOC
o  Tnv agaipeomn ovTOD TOV PAPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC Kol TNG SLOALUEVNG EGYAPOC
o Tnv a&loldynon Tov TPAdUATOS KOl TV TPOEOTOINGT) EVAVTLN OE EXOVOAUUPAVOIEVT
EPAPUOYT
e Tm dwyeipion tov TpadpoTog LT T Bepameia Pe aVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV LIE
0 Eopoppoyn emodécpov eumotiocpévou e avTiBaktnploko StdAvpe yio d0o dpeg
0  Awevépyeln SL0dIKAGIDY LLOGYEVIOTOS TO GUVTOUOTEPO OVVATO LETA TNV aPaipEST
TOV VEKPOUEVOL 1GTOV
o To yeyovog 0Tt aVTd TO POPUOKEVTIKO TPOIOV pmopel Vo TPoKaAEGEL AAAEPYIKT avTiOpaoT),
avENUEVN Tdom Yo apoppayio Kot coPfapod tomkd epebioud, Kot 6t o1 acbeveig Tpémet va
TOPOKOAOLOOVVTAL Y10l OTUEIR 1] CUUTTOUOTO CVTOV
. To yeyovog 011 o1 acbeveig mpénel va mopakoiovfovdvTal yio onpeio Kol CUUTTAOUOTO
AolU®ENG TOL TPADUATOG KOl CUGTILOTIKAOV AOUDEEDV
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ITAPAPTHMA III

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NexoBrid 2 g kovig kat yéAn yio TapacKeL YEANG
TUKVO SLIAV L0 TPOTEOAVTIKMY EVEOUWOV EUTAOVTIGUEVOV GE BPOpEAivn

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

"Eva @loAido mepiéyet 2 g mukvoy SteADUATOC TPMTEOAVTIKOV EVEOU®V EUTAOVTICUEVOV GE
Bpouerivn, mov avtiotolyet og 0,09 g/g TuKVOL SHADUATOG TPOTEOAVTIKMY EVIOUWOV EUTAOVTICUEVOV
o€ Ppoperivn petd v avapeiEn (M 2 9/22 g yéing).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya yio v kovi: O&uco 0&D, Beud appdvio.
"Exdoya yia ™ yéAn: KapPopepn 980, pocspopikd divdtpio avudpo, vdpoeidio tov vatpiov, Domp yio
gVECLLOL.

4, GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Koévig ko yéAn yio mopoackevn YEANG

1 @loAido TV 2 g kOVEmG
1 e16An v 20 g yéAng

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Koévig ko yéAn mpog avapeicn mpv Ty eQopuoy.
Awfaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN (PNOT.
INo gpdmag yprion povo.

Agpuatikn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX
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AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

duvidooete Ko petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).
Mnv katoyoyeTe.
DdvAdcoete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10, VO TPOCSTATEVETAL amd TO PG Pvidcoete oe Opbia BEo.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Risselsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/001

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AITAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottoddynon vy vo, unv mtepianeBei n ypaen Braille sivor amodext.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIFAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

AG31a6TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Kévig NexoBrid (@uoAiono)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NexoBrid 2 g kévig yio yéAn
TUKVO SLOAV L0 TPOTEOAVTIKMY EVEOUWOV EUTAOVTIGUEVMV GE BPOopEAivn

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

"Eva @loAido mepiéyet 2 g mukvoy SteADUATOC TPMTEOAVTIKOV EVEOU®V EUTAOVTICUEVOV GE
Bpouerivn, mov avtiotolyet og 0,09 g/g TuKVoL LAV UATOG TPOTEOAVTIKMY EVIDUWOV EUTAOVTICUEVOV
o€ Ppoperivn petd v avapeEn (1 2 9/22 g yéing).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: O&uco 0£D, Beuicd appdvio.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia yéin
29

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Kovig kot yéAn mpog avapeitn mpv v epapuoyn.
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).
INa epdma& yprion povo.

Agpuatikn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

duvidooete Ko petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

Germany

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/001

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIFAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

I'édn o v ké6vi NexoBrid

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

I'éAn yio 2 g NexoBrid

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

ITokvd dtdAvpa TPOTEOAVTIKGOVY evEDU®Y epumAovtiouévov o€ Bpouchivn: 0,09 g/g (| 2 9/22 g yéAng)
UETE TNV avapesn.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: KapBopepn 980, pocpopikd dvatplo dvudpo, vdpoteidio Tov vatpiov, HOmp yio EVESULA.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

I'én
209

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Kovig ko yéAn mpog avapeitn mpv v epapuoyn.
AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
T'a epdma& ypnomn povo.

Agppoticii xpion.

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

Na puAdooetol og Béom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX
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duvidooete Kou petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).
Mnv katoyvyeTe.
DdvAdcoete 6NV APYIKN CLOKEVAGIN Y10, VO TPOCSTATEVETAL ad TO PG Pvidcoete oe Opbia BEo.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Risselsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/001

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NexoBrid 5 g kovig kat yéAn yio Tapackevn YEANG
TUKVO SLIAV U TPOTEOAVTIKAOV EVOOI®V EUTAOVTICUEV®V G Bpoperivn

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

"Eva graAido mepiéyel 5 g mukvon S10ADH0TOG TPOTEOAVTIK®Y VIO UMV EUTAOVTIGUEV®OV OE
Bpouerivn, mov avtiotolyet og 0,09 g/g TuKvoy SHADUATOG TPOTEOAVTIKMV EVIDUWOV EUTAOVTICUEVOV
o€ Ppouehivn petd v avapeiEn (M 5 9/55 g yéing).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya yio v k6vi: OEk6 0&D, Betkd apudvio.
"Exdoya yia ) véAn: KapPBouepn 980, pwcopopid dvatpio dvudpo, vopoteidio Tov vatpiov, HOmp yio
gVECLLOL.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig kot yéAn yuo mopackev| YEANG

1 @loAidio TV 5 g kOvemg
1 pudAn Tov 50 g yéAng

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Kovig ko yéAn mpog avapeitn mpv v epapuoyn.
AwBdote T0 POALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).
INa gpdmag yprion povo.

Agpuatikn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor o 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

duvidooete Ko petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).
Mnv KaToyOyEeTE.
Dvidcoete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOCSTATEVETAL amd TO PG Dvidooete oe Opbia BEom.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Riisselsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIGMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/002

‘ 13. APIOMOZX IMAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attioddynon yio va, unv mtepiAnedei n ypoaen Braille ivon amodekt.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIFAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

AGd1a0TOTOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVayVOPIOTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Kévig NexoBrid (@uoAiono)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NexoBrid 5 g kévig yia yéAn
TUKVO SLOAV L0 TPOTEOAVTIKMY EVEOUWOV EUTAOVTIGUEVMV GE BPOopEAivn

‘ 2. YYNGOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

"Eva @loAido meptéyel 5 g mukvoy SteADUATOC TPMTEOAVTIKOV EVEOI®V EUTAOVTICUEVOV GE
Bpouerivn, mov avtiotolyet og 0,09 g/g TuKVOL SLHADUATOG TPOTEOAVTIKMV EVIOUWOV EUTAOVTICUEVOV
o€ Ppoperivn petd mv avapeEn (1 5 9/55 g yéing).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: O&uco 0&D, Beuid appdvio.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia yéin
59

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Kovig kot yéAn mpog avapeitn mpv v epapuoyn.
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).
INa epdma& yprion povo.

Agpuatikn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og 06om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

duvrdooete Ko petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/002

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIFAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

I'éin yvo. v k6vi NexoBrid

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

I'ékn yio 5 g NexoBrid

2. XYNOEXH XE APAXTIKH OYZXIA

ITokvd dtdAvpa TPOTEOAVTIKGOVY evEDU®Y epumAovtiouévov o€ Bpouehivn: 0,09 g/g (M 5 9/55 g yéAng)
UETA TNV AVAUELEN.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: KapBopepn 980, pmopopikd dtvATplo avudpo, OPoEEidlo Tov vaTpiov, HOWP Yo EVESTLA.

‘ 4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

I'éln
509

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Kovig ko yéAn mpog avapeitn mpv v epapuoyn.
AwBdote 10 PUAALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).
IMa epdma& yprion povo.

Agpuatikn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALd1d.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX
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duvidooete Kou petogépete og yoyeio (2 °C-8 °C).
Mnv kaToyvyeTe.
DduAdcoete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOCSTATEVETAL amd TO PG Dvidcoete og Opbia BEom.

10. IATIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Riisselsheim

T'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

12.  APIGMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/12/803/002

‘ 13. APIOMOZX IMAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

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

18. MONAAIKOXZ ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

NexoBrid 2 g kévig kan Yéhn yio Ttapookevn] YEANG
TUKVO OLAAV U TPMOTEOAVTIKOV EVEOU®MV EUTAOVTICUEV®VY o€ Bpopelivn

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO

T0 QOPLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- ®vAdEte owtd TO PUALO 0N YDV YpNone. Towe ypelootel va to drafdocete Eava.

- Edv éyete mepartépo amopieg, pooTE TOV Y10TPO GOG.

- Edv eoeig 1 to moudi cog Tapatnpnoete KAmolo ovemBounTn evEpyeLa, EVILEPMOTE TOV YIUTPO
cag. Avtd 1oydel kat yo KaOe mhovn avemBOUNTN eVEPYELX TOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO
odnywmv ypnons. Biéne mapdypoapo 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUALO 00N YLOV

Tt etvon To NexoBrid kot oo givar 1 xpnon tov

T pénet vo yvopilete mpv ypnopomomoete o NexoBrid
[Mog va ypnowomnoteiton To NexoBrid

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to NexoBrid

[Tepieydueva TG cLoKELAGING Kol AOITEC TANPOPOPIES

o whE

1. Th givan To NexoBrid kot wowa givar n yprjon Tov

T eivar To NexoBrid

To NexoBrid mepiéyet éva piypa eviopmv to omoio ovoudletor “mukvo 1AL TPMOTEOAVTIKOV
evOUOV EUTAOVTIGUEVOV GE BPOopedivn”, OV TOPAYETOL OO £Va. EKYOMGUO. atd TO PIGYO TOV GUTOD
avava.

Mow givar n ypion Tov NexoBrid

To NexoBrid ypnoytonoieitar € evitikes, EpNPovg Kot Tadd OAMV TOV NATKIDY Y10, TV 0QaipeESN
KopEVOL 10100 amo Padid 1 peptkdg Babid tpadpota eyKavUdT®V TOL dEPUATOC.

H ypfion tov NexoBrid umopei va peiwocet v avaykn, 1| TNV €KTO0T, TNG YEPOLPYIKNG APAIPESTG
KOUEVOL 10T0D 1)/KOL TNG HETAPOTYEVOTG SEPUATOG.

2. T pémer va yvopilete npryv vo gpnoiponocete 10 NexoBrid

an xpnorpomonoete To NexoBrid:
€av gogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyia otn Ppopeiivn

- €aqv €o¢glg 1 10 Tandl oag Exete aAlePYin GTOV ovavd

- € eogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyio 0TV TAMAYl/ OOV

- €dv eogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyio 6€ OTOLOONTOTE AAAO OO TOL GLGTATIKA TG KOVEMG 1|
™G YEMNG (avoeépovtal otny Toapdypao 6).

Iposcdomou]osis Kot TPOPVAGEELS
AmevBuvbeite oTov Y10TpO 1 TOV VOGOKOUO Gag TpoToL ypnoiporoindei o NexoBrid edv:

- eoeig N 10 moudi cag €yete Kapdlokn vOGo:

- gogig M 1o moudi oag Exete daPnn’

- gogig M 10 modi oag £yeTe EvEPYO MEMTIKO EAKOG GTO GTOUAYL

- €oeig 1 1o moudi cog £xeTe ayyelokn vooso (e oyyelokn amoepain):

- gogig N 10 modi cag £xete S10YKMUEVEG PAEPEG OTNV TEPLOYN KOVTH GTO £YKOVUO
- €ogig M 10 modi CaGEYETE ELPLTEVUATA 1) PNUATOSOT ] OYYELOKT TOPAKOLYN'
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- €oeig 1 1o moudi cog £xete TpoPAnaTo apoppayiog 1 €6v €6€ic 1 T0 TOdl oG TaipveETE
OVTITNKTIKA

- to(ta) Tpavua(Td) cag M To(ta) Tpadpo(Té) Tov Tadlov cag Npde(av) o€ ETAPN LE YMNUKEG M
Aheg emkivouveg ovcieg

- €o¢gl¢ 1 10 Todl Gog EYETE TVELUOVIKN VOGO*

- 01 TVEVHOVEC GOG 1] Ol TVEVLLOVEG TOV TTod1o0 oag EXouv, 1 umopel va €xovv vtootel PAAPN amd
TNV €1GTVOT] KOTVOy'

- €dv gogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyio oto Aatés, ot ToUTiHOTO LEAIGGAG 1 6T YOPT| TOL
eAOOEVOPOL. XNV MEPInT®ON VTN, UTopel emiong goeig 1 1o Toudi oag va TaPoVoliceTe
odhepycég avtidpaoelg oto NexoBrid.

Ot aALepYIKEG OVTIOPACELG UTOPEL VO TPOKAAEGOVV, Y10l TAPADELY IO, AVOTVEVCTIKEG OVGKOMEC,

o1ldM o ToL SEPOTOC, KVIOMOT|, GALEC SEPLOTIKEG AVTIOPAGELS, EPLOPOTNTA TOV EPUATOS, YOUNAN

apTNPLOKN TEST), TOYLKOPIO Kot KOIAMOKY] ducpopia, 1] £va cuvovacud TéTolny emdpdceny. Edv

€ogig M 10 Todi GO TAPATNPTCETE OTOLOONTOTE GO AVTH TO, CNUEIN 1] CUUTTOUATO, EVIUEPDGTE TOV

Y1aTpd 1] TOV PPOVTIGTY| GOG OUEGMG.

Ot aALepYIKEG aVTIOPACELG EVOEYETAL VO VOl GOPaPEG KOL VO OTOLTOVY LOLTPIKT] OVTIUETMTLON).

Y mepintwon emagng pe to dépua, EemAvvete to NexoBrid pe vepd. Avtd amatteiton yio vo KataoTel

N aiAiepyikn avtidpaon oto NexoBrid Arydtepo mibovn.

H ypnon tov NexoBrid yio v aeaipeon kapévou 10100 Pmopel va 001N YNCEL GE TUPETO, PAEYLLOVI] TOV
TPOOUOTOC N} Aoipumén Tov Tpadpotoc, Kot mavmg oe yevikn Aoipuwén. Eceig 1 to maudi cog umopei va
TOPUKOAOVOEIGTE TOKTIKA Y10 AVTEG TIC KATOOTACELS KOl Lmopel vo AAPeTe appoka yio Ty TpodAnym
N ™ Bepomeio Aopuméemv.

To NexoBrid gvdéyetar va peidoel TNy kavdtnto Tov aipotog va oynuotilel Opdupoug, yeyovdg to
omoio av&davet tov kivovvo aipoppayiag. To NexoBrid mpénet va ypnoilonoleitol Le Tpocoyr| E6v
gogig M 10 moudi oag AapPdvete Oepameio pe PAPUAKO TOL LELDVOLV TNV IKAVOTNTO TOL OiLATOG VOl
oymuotilel Opdppoug (ta Aeydpeva avTImnKTIKA) 1 Qv €0€IG 1 TO OIS GOC £YETE YEVIKN TAGN Y10l
ooppayia, EAKOG TOV GTOopdy oV, ONANTNPiacT Tov ailatog, 1 GAAN KaTdoTaon Tov Bo UTopovsE va,
TPOKUAECEL G€ €64G 1| 6T0 Taudi cag opoppayio. Metd tn Oepaneia pe to NexoBrid, o yiotpdg cog
umopel va eréyéet ta emineda mMENG TOV OUpLOTOG.

H dpeon emaen tov NexoBrid pe ta pdrtio tpénet vo amopevyetat. Edv to NexoBrid pnet oto pdtia,
TAOVETE Ta pe apbovo vepd yia TovAdylotov 15 Aemtd.

IMao vo amo@byete TPOPANUATA [LE TNV ELOVAMGT] TOL TPOVUATOS, TO TPAVE EYKAVUATOS VIO Oeparmeio
00 KOAOTTTETOL TO GUVTOUOTEPO SLVOTOV HE TPOSMPIVH 1 LOVILLO DTOKATACTOTO OEPUOTOG T
gmbéparo.

To NexoBrid dgv Tpémel va ypnGUOTOLEITOL GE YNUIKA TPOVDLATO EYKAVIOTOS, AEKTPIKE EYKODLLOTOL,
EYKODLOTO TOL AKPOV T000G G€ dafinTikong acfeveic Kot 0oOEVEIG Le AMOPPUKTIKY OYYELOKT VOGO, G
HOALGUEVA TPADUOTO KoL Tpav T, 01tov To NexoBrid 0o pmopotvoe va EA0gtl og emapn pe EEva LAIKA
(Y10 Tapddety Lo, EPELTEOHATO, PNIUATOOOTES KOl OVOCTOUMDGELG) T LEYOAQ GLLOQOPO. ayYEid, T PATIO
Kot GAAa kaipto pépm tov oodpotoc. To NexoBrid mpémetl va ypnoipomoteiton e Tpocoyn o€ TEPLOYEG
OOV VIAPYOLY KIPGOL (J10YKOUEVEC, GUVECTPUUUEVES PAEPEC) TPOKELUEVOD Vi omo@eLyDel 0 Kivauvog
opoppayiag amd avTés.

Ao @éppoxa kot NexoBrid

Evnuepaote tov ylatpd cog eGv €0€ic 1| T0 madl GO TAIPVETE, £YETE TPOCPHUTO TAPEL 1) LWITOPEL VoL
mhpete GALO PapLOKO.

O y1atpog oag Ba eivarl TpooekTiKog Kot Oa cog mapakorlovbdei yia onueio petmpévng Téng Tov
aipatog 1 apoppayiag 6tav cuvtayoypaesl AL eappoKa Tov exnpealovy tnv &N Tov aipatog,

S101L 10 NexoBrid pumopel va peidoegt v mén Tov aipotod.

To NexoBrid pmopet:
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- VoL ENCEL TIC EMOPAGELS OPIGUEVOV QUPUAK®Y OV EE0VOETEPDVOVTAL OO £VOL NTOTIKO
évlopo mov ovopdetor CYP2C8 kar CYP2CY. Avto cvpPaivel enedn to NexoBrid pmopel va
amoppoen el 0o TO TPAVLLO TOL EYKADUOTOG GTNV KUKAO@Opia Tov aipartog. [oapadeiyporta
TETOLOV POPUAKOV Elvar:

- apodapdvn (xpnoomoteiton yio T Oepameio OpIoUEVOV LOPPDY 0KAVOVIGTOV KOPILOKOD
pubuov),

- apodtakivn kot yhopokivn (ypnoiporotovvrol yia ) Bepaneio g EAovooiog Kot opliopéVmV
HOPPOV PAEYUOVIG),

- pAovPacTtativn (ypnoonoteitor yio T Oepamneio TG VYNANG YOANOTEPOANC),

- moyMtalovn, pemayAvidivn, ToABovtapion kot yAumilion (ypnoonotodvtot yia T Oepaneia
Tov dPnn),

- maxkMrtagédn (xpnoiponotovviot yia tn Oepaneia Tov Kapkivov),

- Topaceion (ypnoomoteitat yio TV adéNom g pong TV oVpmV),

- PovmpoPaivn (YPMNCILOTOIEITAL Y10l TNV OVTIUETOTIGT TOV TVPETOV, TOL TOVOL KOl OPIGUEVDV
HOPPOV PAEYHOVAS),

- hocaptdavn (ypnoponoteital yuo tn Oepoameio TNG VYNANG ApTNPLOKNG TTiEGNC),

- oelexo&ipmn (ypnoipomoteiton yio. t Oepomeio OPIGUEVOV HOPODY GAEYHOVIG),

- Bapoapivn (xpnotpomoteitor yio ) peimon g Téng Tov aiptoTog), Ko

- pawvvtoivn (ypnotporoteital yo t Bepaneio g emAnyiog).

- Vo EVIGYDOEL TNV 0VTIOPACT GOG 1 TV OVTIOPOOT| TOV TS0V GOG GTO OVTIKAPKIVIKG QAPLOK
@Boploovpakiin kot Pvikpiotivn.

- VO TPOKAAEGEL AVETLOVUNTN TTOCT GTNV OPTNPLOKY THEST] OTAV £G€IG 1 TO Todi GG Ppiokeote
vrd Bepancio pe pappaka Tov ovopdlovtat avactoreic MEA, ta omoia ypnoiporolovviol yio
T Ogpameio TG VYNANG APTNPLOKTG THEOT G KOl AAAEG KOTAGTAGEL.

- va avénoet v vvniio dTav ¥PNGILOTOLEITOL TAVTOXPOVA LE PAPLLOKE TTOV UTOPOVV VL
TpoKoAEGOoLY LITVNALL. Ta eapuake aVTE TEPIAAUPBAVOUV, Y10, TOPAELY O, VIVAOTIKG QAPUOKO,
TO AEYOUEVO MPELUCTIKG, OPIGUEVE VLY TIKE QAP UOKO. KOl OVTIKOTOUOATTIKA.

- Apyvpovyoc covrpadialivn 1 1wdovyog mofddvn ot 0€on Tov TpadUATOg UITopEl va
UELDGOLY TNV OTOTEAECUATIKOTITO TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Edwv dev eiote BEPatot dv oeig 1 10 Todi oag moipveTe KATOL0 od To PAPLLOKO TOV avoQEPOT KoV
TOPOTAV®, POTNOTE TOV YTpd GG TPy amd T ¥pnon tov NexoBrid.

Kdnon kon Onraocpoc

H ypnion tov NexoBrid katd ) didpkela TG €YKVHOGUVNG OV GLUVIGTATOL.

Q¢ TpoPLAOKTIKO péTpo, dev Ba mpénel va OnAdoete yio TovAdyloToV 4 NUEPES LETE TNV EQOPLLOYT| TOV
NexoBrid.

Edv eicle éyxvog 1 Onhalete, vopilete 0TL umopei va gicBe £ykvog 1 oxeddlete vo amokToETE TOdI,
{ntmote ™ GLEPOVLAN TOL YTPOV T} TOL PAPUAKOTOLOD GG TPOTOV YpMolponomdel avtd To
QAPLLOKO.

3. o va ypnowonoreitor To NexoBrid

To NexoBrid mpoopiletat yia yprion povo amd e01KoVs o€ KAMVIKEG eyKavpdtov. @o tapackevaleTot
apécmg Tpv T ypnon kot 0o epapudletar amd Evav yiaTpd 1 GAAOV ETOYYEALOTIO TOL TOUEN
VYELOVOLIKNG TTEPIBaAYMG.

2 g k6vemg NexoBrid avapyvdbovtor og 20 g yéAng kot epapuodlovtar o€ mayog 1,5 £og 3 yiioctdv o€
Lo TEPLOYN TPAVUATOS EYKOVUATOG 1 TO1G EKATO TG EMPAVELNS GMUATOG EVOG EVIAIKa acBgVODC.

[péner va mapapeivet yia 4 dpeg kot 6T cuve el va, apapedel. Mia debtepr kot emakdiovdn
EQUPLOYN OEV GLUVICTATAL.

. To NexoBrid dev mpénel va epappoletol o Tavm omd 15% tng OAKNG EMPAVELNG COUOTOG OE
EVIAIKEG Kot Tond1d/epnfoug nAtkiog omd 4-18 etdv.
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. Ye moudid nikiog 0-3 TV owtd T0 PApLOKO dev TPETEL va epappoletal o Tavm amd 10% tng
OAKNG EMLPAVELNG CAOOTOC,

Odnyieg yio v Tapackevn g YéAng NexoBrid divoviat 1o t€A0g avtoh Tov EOALOV 0dNYIOV
YPNONG, TNV TAPAYPAPO TOL TPOOPILETUL Y10, EMAYYEALATIEG VYETLQC.

[Ipotov gpappooctel og va Tpadpo eykavpuatog, n kovig NexoBrid avapuyvoetan o€ yéAn. [pénel va
ypNooron0el viog 15 Aentdv petd v avaueiln.

. To NexoBrid 0a epappoletorl og pia meptoyn TPAdUATOG TOL givar Kabapmn, yopig GAVKTOIVES
KoL vypn.
. Ao pappoka (0nwmg apyvpoldyog covApadtaliviy 1 wdovyog ToPddvn) Ba apaipovvtal and

TNV TEPLOYN TOV TPAVUATOG TPOTOL EPOPLOCTEL To NexoBrid.

. Ipwv and v epappoyn tov NexoBrid, Oa torofetn0el £vog enidecpoc EUTOTIGUEVOC UE
avtioktnploxd dtAvpa yo 2 dpeS.

. B0, yopnynOolv og £6d¢ N 670 TUSL GO TO, KOTAAANAC PAPLOKE, YLl TNV TPOATYN KoL TNV
OVTUETMTIOT) TOV TOVOL TOLAG)IoTOV 15 Aemtd mpotol epappootel o NexoBrid kot mptv v
apaipeon.

. Metd v agaipeon Tov NexoBrid kot tov vekpoy 16To0 amd to Tpava, o tomobetn el évag
EMIOEGOG EUTOTIGUEVOG e avTIBOKTNPLOKO SIAVLO Y1 £VOL ETITAEOV YPOVIKO SLACTLLOL
2 OpaV.

. To @laAidio mov epLEYeL TNV KOVL, 1) GLAAT LE TN YEAN KO 1] TUPUCKEVAGUEVT] OVOLLLEULY LEVT
véAN tpoopilovtan Yo epdmal yprion povo.

Eav ypnorpomon0ei vrepPoirkn mrocdétnta NexoBrid
Edv ypnoponomBel vrepfoiikn mocdtnta yéAng NexoBrid g éva tpavpa eykodpotog, n nepicotla
véAN umopel va aeatpedei orovmilovtag v.

Edv éyete mepiocoTEPEG EPOTATELG GYETIKA LE TN YPNOT QVTOD TOL PUPUAKOV, POTAGTE TOV YUTPO
cOG.

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha Ta pappaKa, £TGL KoL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VoL TPOKAAESEL avemBOUNTES EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOLS TOVG AvEPMOTOLE.

Alepycéc avTidpdoelg oto NexoBrid pmopei va eupoviotody Kot va TpoKaAEGOVVY, Y10 TOPAdELY U,
OVOATTVELGTIKEG SVOKOAIEG, O1OTL TOL SEPLOTOC, KVIO®OT), EpLOPOTNTA TOL SEPUATOC, YOUNAN
OpTNPLOKN TEST), TAYLVKOPIIO KOl VOUTIO/TACT] Y10, EUETO / KPAUTEC GTO GTOUAYL, 1] £VO GUVOLOCUO
tétowmv emdpaocemv. Edv eogig 1 10 Toudi oog mopatnproeTe 0modNTOTE OO OVTA TO CLUTTAOUOTO 1)
onueia, evUEPOGTE TOV YIOTPO 1) TOV PPOVTICTN] GG AUECWC.

oAV ovyvég (umopel va ennpedoovy meprocdtepa and 1 ota 10 dropa)
- ITupetdg

Yoyvég (umopet va enmnpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

- [Tovog oty V1o Bepameio TEPLOYN TOL TPAVUATOG EYKADUATOG (KOO KOl oV ¥pNCHoTonovy
QAPUOKA Y10, TNV TPOANYN 1] TNV EAATTOOT TOV TOVOL TOV TPOKAAEITOL OO TNV OPOIPEST] TOL
KOUEVOD 10TOV)

- Aolumén Tov TPAVOTOG EYKODUOTOC, SuUTEPAOUPavOREVIC AoTUmENG TOVL dépHaTOG YOP® aTd
70 TpadpO (KLTTOPITION)
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- Emmhoxéc tpavpatoc suuneptrappovouévev e fabuvong tov Tpavpidtoy, Tov avolyUaTog
TOV TPAVUAT®V, TNG ATOENPOVGTG KOl 0TOGVVOESNC TOV TPOVUATOV, TNG ATOTVYING TOV
OEPLOTIKAOV LOGYEVHAT®V VO, ETOVA®OOVV KOVOVIKA.

- E&avOnua 1 epuBpotnta oty meptoyn YOP® amd TO TPADU EYKAVIATOS

- Mn coPapéc ariepyikég avtidpacelg OTmg eEAvOnua.

- I'pryopog kopotakdc TaApog

- Oayodpa oV TEPLOYT| TOL TPAVLATOG eyKavaTOS. H payovpa oty meployn Tov Tpad LaTog
EYKODLOTOC Eival TOAD GUYVH 6TO TAAIGLO TNG PVGIOAOYIKNE SL0dIKAGING ETOVAMGCTG TOL
EYKOOLOTOC.

Oy ovyvég
- MoAoTog 6TV TEPLOYN TOV TPAVUATOC

Mn yvoaTi] cvyvotnta (n cuyvotnto dev pumopel vo ektiunfel pe faon ta dSabécia dedopéva)
- Yofapéc arlepyikég avTidpacelg cvpumepiAapfovouévng avapuiaiog

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv eoeig 1 to Toudi c0¢ TopatnproeTe KATOL0 OvVETIBOUNTY EVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO M
TOV/T1V VOGOKOUO G0G. AuTtd 1oyeL Kot Yo KaOe mhovn avemiBountm evEpYELo TOL dEV UVOPEPETUL
GTO TAPOV GUAAO 0dNYLDV ¥pNoNG. Mmopeite eniong va avagEpeTe avemBOUNTES evEPYELes amevbeiag,
LEG® TOV €6VIKOD GLGTNLLATOG AVAPOPAG TTOV avaypdpetal oto Hapdpmua V. Méom ¢ avapopig
avemBouunTOV evepyeldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. g va puraccete To NexoBrid
To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Noa pn ypnotpomoteite To NexoBrid petd v nuepopnvio AENG TOL avaQEPETOL GTNV ETICTLLOVGT] TOV
@LoAMdioV, TNG PLAANG KOl TOL KOLTIOV HeTd TNV évoelén “AHEH”. H nuepounvia Anéng ivor n
TEAEVTOIO NUEPO TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

duvidooete Ko petogpépete og yoyeio (2°C-8°C).

To NexoBrid npénet va puAdccetol oe 6pOia BEom Yo va dtatnpeiton 1) YEAN 6T0 KAT® PEPOG TNG
OLEANG KOl GTNV APYIKT CLOKELOGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL UTTO TO PMC.
Mnv KaToyOyEeTe.

To NexoBrid npénet va ypnoytomnoteiton viog 15 Aentmv HETA TNV avApEEn TG KOVE®MG LE TN YEAN.

Mnv metdite @APUAKN GTO VEPD TNG OMOYETEVLONC T 0T GKOLTIdIN. P@TAGTE TOV POPLLOKOTOLO GOG Yo
TO TG VO, TETAEETE T PAPLLOKO TOV OEV YpNoLomoLeite . Avtd to pétpa Ba fonbncovv oty
TpooTocio Tov mepPdAlovtog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KOl AOWTEG TANPOPOPIES

T epréyer To NexoBrid

- H dpaoctikn ovoia (otnv KOVI 6T0 PLOAIS10) gival £va TLKVO S1AAVUE TPOTEOAVTIKGV EVEOU®V
EUTAOVTICUEV®V GE PpoueAiv: éva, elaAidto mepiéyel 2 g, Tov avtiotoryei o€ 0,09 g/g mukvon
SLADUATOG TPMOTEOAVTIKDV EVIDUMV EUTAOVTIGUEVOVY GE Bpopelivn netd v avaueiln.

- Ta dAlo cvotatd givar:
o] Yo TV KOvi: Oeukd oppdvio kot 0Eikd 0&H
o] Kot yuo T YEAN: KapPouepn 980, poopopikd dvaTplo dvudpo, vépoeidto Tov vatpiov

Kot VOWP Yol EVESTLLOL.
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Ep@avion tov NexoBrid kol tepieyopevo. Tng 6VOKEVOGIOG

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV TOPEXETAL OC KOVIG KOt YEAN Y10, TOPACKELT] YEANG (KOVIC O€ PLOALd10
(2 g) ko yéAn oe e1éAn (20 g)), péyebog cuokevaciog tov 1 teporyiov (Lo cvokevacio TePLEyel £va
QLOAd10 pe KOVL Kot pia QLaAn pe YEAN).

H x6vig elvarl vtdAevkn €mg avorytd Tapmd Kot 1 yéAN etvan St yng kot dypopun.
IMa TAnpogopieg oyetikd pe avtd T0 PappoKo, erkoveviote e tov Kdtoyo Adsiog Kvkhopopiag.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag
MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100

65428 Risselsheim

I'eppovia

e-mail: info@mediwound.com

HopookevaocTi|g

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

T'eppovia
To mapév ¢vALo 00N LAV YpiioNS avadempOnke Y10 TELEVTAIN POPA OTIS

AdLeg TN YES TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANPoQOpieg Y10 TO PAPLOKO aLTO givar StaBéciec 6ToV dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Papudkmv: http://www.ema.europa.eu. Yadpyovv emiong cOvoeopot pe GAAES
10T0GEMOEG IOV apopohV omdvieg acBEveleg Kot Bepameiec.

O TAnpoopieg Tov akorovBovv amevBivovtal Lovo ce emayyelpatieg vysiog:

TTopaockevn Kot yopnynon

A6 pikpofroroyikn dmoyn kot kabmg 1 evEOHTIKT dpacTNPLOTNTH TOV TPOTOVTOG LEIDVETOL
TPOOJEVTIKA LETA TNV avAUEIEN, TO OVAGVOTAUEVO TPOIOV TPETEL VOL YPTCLUOTOLEITAL AUECTMG LETA TNV
mopackev] (evtog 15 Aentmv).

To NexoBrid npénet vo, epopudletar o kabapn, ympic kepativy (o1 @AVKTOVEG Va. £xovv agalpedel)
KOl VYPT] TEPLOYN TPAVLLOTOG.

To Tomkd epoppolodpeva EapUAKELTIKA TPoidvTa (OTMS 0pYLPOVY0G GOVAPadIOLivn 1 1wd100Y0g
oP1dovn) ot B€om Tov TpadTOG TPETEL VO apotpefohv Kot To Tpavpa vo Kabapiotel Tpv v
epappoy”n tov NexoBrid.

Tpoetoiuacio tov acbevoid¢ kai TG TEPLOYNS TOV TPADUATOS

o Mmnopei va epapudletar Oepaneia pe to NexoBrid og cuvolkn meptoyn Tpadpatog oyt
peyodotepn amo 15% OEX oe evijlikeg kot mondid/eprfoug niikiog >3 etdv. Le mandid niwiog
0-3 etV pmopel va epapuodletal Oepameio o€ meployn Oyt peyarvtepn omd 10% OEX.

. H evlopatikn agaipgomn tov veKp@UEVOD 16TOD Eival Lo ET®@OVVT SlodIKacio Kot oorTel
gmopkn avokynoio 1/kat ovaicOnoio. [lpoAnmtikn dwayeipion Tdvov TPEMEL VO YPNOIUOTOLEITOL
GULPMOVE, [LE T GLVION TPOKTIKY] Y10 EKTETAUEVT OAAYT ETOEGHOV, 1) ool Ba Tpémel va
Eexwvnoet tovAdylotov 15 Aertd wpv omd v gpapuoyn tov NexoBrid.

o To tpadpo tpénet vo kobopiotel d1e€0d1kd kot va apatpedel 1 emtpavelokn Kepativn otifdoa 1
01 PAVKTOLVEG QT0 TNV TEPLOYN TOL TPAVUATOS, KabmG 1 Kepativn O amopovmacel ThY eaydpa
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omd v aueon emoen| pe To NexoBrid kot 6o epmodicel Ty apaipeon e eoydpag amd To
NexoBrid.

Enideopog epumoticpévog pe avtifaktnplokod didivpa mpénet va torobetel yio 2 dpeg.

O)o to Tomikd epoppolopevo avTiBokTnplokd EopUAKELTIKA TPOIOVTO TPETEL VO, apalpedody
TPV Ao TNV €poppoyn Tov NexoBrid. YmoAeippato aviioktnplok®y QapUokeLTIK®Y
TPOTOVTOV pUmopel va petdoovy T dpactnprotnta Tov NexoBrid peidvovrag v
OTOTEAEGLLATIKOTITA TOV.

H meproyn and v omoia emBupeite va apopécete v eoydpa Tpénel vo tepiPAnOei pe oteipo
OPAYIO CUUEPVCEDMVY OO OAOLPT TOPOPIVIG, EPAPUOLOVTAG TNV UEPIKA EKATOCTA £® OO TNV
neproyn mpog Bepameia (ypnoomordvrog dtovepnty)). To otpdpa mapagivng dev Tpénet va
€\Be1 og emapn pe TV TEPLoYN TPog Bepaneia TpokEEVOL va amo@evyDel 1 kKdAvyn g
€0YApag Kol £TC1 1 ATOUOVOGT TNG Otd TNV AUEST] EToen pe To NexoBrid.

T va amo@oyete Tov TOOVO epeBIGO AMOEEGEVOL OEPUATOC LECH OKOVGLOG ETAPTG LE TO
NexoBrid kot mhovn aipoppayio amwd Ty TAnyn, ol mePLoyEg e o&eia mAnyn, 6mmg pnéeic N
TOUEG EGYOPOTOUNG TTPETEL VO TPOGTATEVOVTOL LLE GTPAOOT] MOGTEPMOUEVIC AMITOPTIC OAOIPNG N
Mrapng enideong (w.y. faleivoivya yala).

To QupPLAKELTIKO TPOTOV TPEMEL VAL YPTCLLOTOLELTAL LLE TPOGOYN GE TEPLOYES OOV VITAPYOVY
K1pGoi, TPOKEWEVOL VO armoPevyDel | S1APP®GCT TOL TOYDOUATOG TV PAEPDV KOl O KivOuVog
apoppayiog.

Y1€ipo 160ToVIKS dtdAvpa yAoplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) mpénel va YeKAGTEL GTO TPAVLLO
gykavpoatoc. To tpavpa mpémel va, dtatnpeitol vypd KaTd T S1dpKeLn TG OLOIKAGTOG
EPAPUOYNG.

Hopooxevn e véAng NexoBrid (aviueiln e kovewg ue tn yéin)

To NexoBrid kévig kar yéAn givon oteipo. [Ipénet va ypnoiponoleitol AonNatn TEXVIKN KATH TNV
avapeiEn g kovemg NexoBrid pe ) yéAn. H kovig dev mpénel va slonvéetorl. Amatteitol n
YPNOMN YAVTIDV KOl TPOGTATEVTIKNG EVOLHOGTNG, KOO®DG Kol YOOAIDY TPOCGTAGING TMV LOTIOV KO
YEWPOVPYIKNG LACKOLC.

To @raridio ¢ kdévewe NexoBrid mpémnet va avorydei oyilovtog Tpocektikd to T
AAOLUIVIOD KO QPULPOVTOS TO EAACTIKO TMUO EIGYDPTOTNG.

Kotd 10 dvotypa g e1aAng g YEANS, mpénet va emPefoiwbel 6ti 0 daxtOA0G EvOeEng
napoPioong amoywpiletol and 10 TOPA TG PLAANG. Edv o daxtdilog évdeiéng napaPioong eiye
NoN AmoYWPIGTEL OO TO TAOUA TPV TO AVOTYUA, T PLAAT TNG YEANG TPETEL VA amopplLpOel Kot vo
ypnoiomon el po GAAN, Kavovpla, OLiAn yEANC.

H xovig NexoBrid 6t cuvéyeia LeTapEPETOL LEGO GTNV AVTIGTOLYN GLOAT YEANC.

H xovigc NexoBrid kot 1 yéAn mpémet va avapuyBovv modd Kord uéyxpt va Anebdei Eva opotoyevég,
ENOQPOC TAUTE £0C ELOPPOC KAPE piyua. Avtd cuvnOmg amattel TV avauelén e KOVEC
NexoBrid kot g yéAng v 1 émg 2 Aemtd.

H yéAn NexoBrid npénet va mapackevaletal dimio amd To KpePAtt Tov acdevonc.

Egopuoyn tov NexoBrid

Evvdatdote v mpog Bepaneia meployn yekalovtag oTelpo PLGIOA0YIKO 0pO GTNV TTEPLOYT] TOV
oprofeteitarl and Tov PpayUd CLUPHLCEDV OO AITOPY| CAOLPT.

Evtog 15 Aemtov amo v avapeEn, to NexoBrid npénet va epappoctel tomikd 6to tpadpo
€YKOOOTOG, 08 TAY0G 1,5 £wg 3 yA00TOV.

To tpadpa Tpémel ot GuvEKELL Vo KOAVQOEL Le Eva 6TElpo oTEYAVO emideco LePPpivng Tov
KOAAG GTO VAIKO GTEIPOL QPAYHOD CUUPVCEMY TOV EPAPUOGTIKE GUUPOVE, IE TNV 00Nyia
napandve (PA. Hpostoyaaio tov aclevois kou e mepioyns tov paduatog). H yéin NexoBrid
TPEMEL va. YePIoEL OAOKAN PO TO oTEYaVO £Mideclo Kot mpémet vo 00el 1dtaitepn mTpocoyn va pnv
TOPOUEIVEL AEPOC KAT® OO AVTOV TO GTEYOVO EMIOECUO. ATTOAN TLEST) TOV GTEYOVOD EMIOEGIOV
OTNV TEPLOYN EMAPTG LE TO PPOYUO GLUEVGEDY Oa dacparicel T cuykOAAN o peta&d TG
oTEYAVNG LEUPPAVIG KOL TOV PPOYHOD, ETITLYYAVOVTAG TOV TANPT TEPLOPIoUO Tov NexoBrid
oTNV TTEPLOYN VIO Bepameia.

To kahvpupévo Tpavua Tpénel va kaAveoel pe yoahapd, moyd appdto enideco, Tov
ovykpoteitar otn 0€om Tov pe e£mTEPIKO EMIBEGO.

O emidecpog mpénel va mapapeivel tomodetnpuévog yia 4 dpegs.
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Apaipean tov NexoBrid

o H aopaipeon tov NexoBrid givat pia ermdvvn dadikocio Kot omottel Exapkn avoiynoio 1/xon
avaictnoia. [pémel va yopnynHovv ta kaTdAANAo EOPUAKEVTIKG, TPOTOVTO, TPOANTTIKNG
avaiynoiog tovAdyiotov 15 Aemtd mpv amd v epappoyn tov NexoBrid.

. Metd and 4 dpeg Bepaneiag pe to NexoBrid, o oteyavdg emnidespog mpénet va apopedel
YPNOLOTOIOVTAG ACTITEG TEYVIKEG.

. O QpoyLOG CLUPVCEMY TPEMEL VO, APOLPEDEL YPNCLLOTOIDOVTOS EVOL OTTOGTELPMUIEVO EPYOAETID LE
apPAv axpo (.y. YAMwcoonieotpo).

. H dwolvpévn eoydpa npémnet va apotpedel amd to Tpadpa oxovmilovtdg Ty pe Eva
OTOGTEPMUEVO EPYOAEID PE AUPAD GKpO.

. To tpadpo Tpénel va oKovmoTel 01e£00IKA e Lol LEYAAT amooTEPOUEVT) GTEYV YAla 1|

YOPTOTETCETO KOUL GTI) GUVEYELD LLE LU0 OTTOCTEIPOUEVT YAl 1] YOPTOTETCETO EUTTOTIGLLEVT LE
o1eipo 1ootovikd drdlvpa yYAopovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%). H meproyn vrd Oepaneio mpénet
VoL TPUPTEL PEYPL TNV EUPAVICT] HLOG EAUPPDS POOOYPMUNG ETPAVELOG e CTIUELR alloppayiag 1
VOAELKO 16T0. To Tpiyio dev Ba apalpéssl TNV TPOGKOAANEVT Un SLOAVLEVT EGYAPA OE
mEPLOYEC OOV £E0KOAOVOETL va, Tapapével ecydpal.

o Enideopog epmoticpévog pe avtifaxktnplokd dtdivpa tpénet va tonobemOel yio éva emumiéov
YPOVIKO SLIoTNUA 2 OpOV.

DpovTido TOL TPADUOTOS UETE, TNV OPAIPESH TOV VEKPWUEVOD L1GTOD

. H veapomompévn meployn mpénet vo KaAveBel apuécmg e Tpocmpivd 1 LOVILLO DTOKATAGTOTO
dépuortoc N embépara, TPOKELUEVOL Vo, amopevy el 1 amolnpaven 17/Kot 0 GYNUOTIGUOC
yevdoeoyapag 1/kat Aoipwén.

. [Ipwv amd v e@aproyn HOVILOV dEPLATIKOV KOADUUOTOC 1] TPOC®PIVOD VTOKATAGTUTOV
OEPLOITOC GE L0l TTEPLOYN OV WOALS VeapomotOnke e evOOUOTIKO TPOTO, TPEMEL VAL EPOPUOCTEL
gumoticpuévo enifepa ("wet-to-dry™).

. [pwv and v e@appoyn LOGYELUATOV 1} KOPLOL EMBEUATOG, 1) VEAPOTOUEVT KOITH TTPETEL VAL
kaBapiotel Kot va avovemBel péow, m.y., Bovptoicpatog 1 andEeong yia vo emitpanel
TPOCGKOAANGT TOV EMBEUATOG,

. e TpadHOTO e TEPLOYES TANPOVE ThYOVS Kal BabLdY EYKOVUATOV TPEMEL VO YPTCLUOTOLEITOL
OVTOUOGYEVLLO TO GUVTOUOTEPO SVVATO LETA TNV APOIPEST] TOV VEKPOUEVOD 1GTOV LLIE TO
NexoBrid. [Ipénet emiong va e&etdleton TpooekTikd 1 TOToHETNON LOVIL®Y dEPUATIKMDV
KOAVUUATOV (TT.). LTOUOCYEVLLOTA) G€ Babid TpadpaTe LePKOD TAYOVS GUVTOUO UETE TNV
aQaipeoT) TOV VEKP®UEVOD 1670V pe To NexoBrid.

2VGTAGELS Y10, ACQUAT YEIPIOULO

Kabe praridro, yéAn 1 avacvotouévn yéAn NexoBrid mpénet vo, ypnoiponoteitol o€ évav acbevn udvo.

Yrdpyovv avapopés exayyeALaTikng £EkBeonc otn Ppoueiivn Tov 0dMynoe o€ evarctntomoinon. H
gvausntonoinon umopet vo TpokAndnke Aoym elomvong e kévemg Bpopeiivine. Ot addepyikég
avTOPAcELg oTr Ppoueiivn TEPIAAUPAVOVY OVOPLAOKTIKES OVTIOPACELS KO GAAEG OVTIOPAGELS GUEGOV
TOTOV pE EKONADOELS OTMG PPOYYOOTAGLOG, AyYELO0ION LA, KVIO®MOT Kol 0vVTIOPAGELS TV
PAevvoyovev kat tov yootpevteptkov. Katd tnv avaueién e kdévewc NexoBrid pe tn yéln,
amorteiton KatdAANA0g ¥ePIodc, GLUTEPILOUBAVOUEVIC TNE YPTIONE YOVTIDV KOl TPOGTUTEVTIKNG
gvovpaciog, Kobmg Kol YOUAIDV TPOCTAGING TOV HATIOV KOl XEPOVPYIKNG paokac. H kovig dev mpémet
VoL EIGTIVEETOL.

Amopevyete TNV 0KOOGL0 EKOECT] TOV LOTIOV. Xg TEPINTOOT £KOEONC TOV HOTIOV, TAVVETE To PATIO

7o ekTEBNKaV pe dpbovn mocdTNTa vEPOD Yia TOLAdYIoTOV 15 Aemtd. X mepinT®On dEPUOTIKNG
éxbeong, Eemlovete 1o NexoBrid pe vepo.
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Amopprym

Ka6e mpoiov mov dev €xel ypnoyomondei 1 vroreupa Tpénel va amoppipdel cOUEOVA LE TIC KATA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG JATAEELS.
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@vAro ooV (piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

NexoBrid 5 g kévig kan yéhn yio tapookevn] YEANG
TUKVO SLIAV O TPOTEOAVTIKAOV eVEOU®V EUTAOVTICUEV®VY G Bpoperivn

AWfacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VA YP1CLUOTOLEITE GVTO

TO QOPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- ®vAdEre owtd TO PUALO 0N YDV YpNonG. Towe ypetootel va to drafdocete Eava.

- Edv éyete mepartépo amopieg, poNOTE TOV Y10TPO GOG.

- Edv eoeig 1 to moudi cog mapatnpnoeTe KATolo ovemBounTn evEPYELD, EVIUEPMOTE TOV YIUTPO
cag. Avtd 1oydel kat yo KaOe mhoavn avemBOUNT eVEPYELN TOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO
odnymv ypnons. Biéne mapdypopo 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUALO 00N YLOV

T1 etvon To NexoBrid kot oo givar 1 xpnion tov

T péner vo yvopilete mpv ypnopomomoete to NexoBrid
[Mog va ypnowomnoteiton to NexoBrid

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

[log va pvidoocete to NexoBrid

[epreydueva g cvokevaciog Kot AomEG TANpoPopieg

o~ whE

1. Tu givan To NexoBrid kot wowa givor i ypijon Tov

Th givar To NexoBrid

To NexoBrid mepiéyet éva piypa eviopmv to omoio ovoudletot “mukvo S1dAv e TPMOTEOAVTIKOV
evOUOV EUTAOVTIGUEVOV GE BPOopEAivn”, TOV TOPAYETOL OO £Va. EKYOAMGLO. aTd TO HiGY0 TOV GUTOD
avava.

IMow givar n ypion Tov NexoBrid

To NexoBrid ypnoytonoteiton o€ evitikes, EpNPOLG Kol TOLOLE OA®Y TOV NAIKIDV Y10, TNV opoipesn
KapéEVOL 1010l amd Pabd 1) peptkdg Babid tpadoTa eyKALUATOV TOL OEPUATOC.

H ypnion tov NexoBrid umopei va peidoet v avaykn, | TNV €KTO0T, TNG YEWPOLPYIKNG APAIPESTG
KOPEVOL 10700 1)/KOL TNG HETAPOGYEVOTNG SEPUOTOG.

2. T npémer va yvopilete mpryv vo ypnoiponoioste 10 NexoBrid

an ypnorpomooete To NexoBrid:
€dv gogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyia otn Ppopeiivn

- €aqv €o¢glg 1 10 Tandl oag Exete aAlepyia GTOV ovavd

- edv eogig N 10 Toudi oo Exete aAlepyio 0TV TAMAYL/TOTOIV

- €dv eogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyio 6€ OTOLOONTOTE AAAO OO TOL GLGTATIKA TG KOVEMG 1|
™G YEMNG (avoeépovtal oTtny Toapdypao 6).

M poscdomou]oeig Kot TPOPUVAGEELS
AmevBuvBeite otov Y10Tpd 1 TOV VOGOKOUO Gag TPpoToL ypnoiporoindei o NexoBrid edv:

- €dv gogig N 10 Toudi oag ExeTe KOPOLOKT VOGO*

- €dv eoeig N 10 Toudi oag Eyete daPn

- €4V gogig N 10 TOUdl oaG EYETE EVEPYO MEMTIKO EAKOG GTO GTOUAYL

- €bv eogig N 10 madi oag Exete ayyelakn vooo (Ue ayyslakn ondepatn):

- gogig M 10 modi cag £xete S10YKMUEVEG PAEPEG OTNV TEPLOYN KOVTH GTO £YKOVUO

- €av eogig N 10 Todi oag EYETE EPEVTELHOTA 1) PLATOOOTN 1 OYYELOKT] TOLPAKOLYT®
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- €dv eogig N 10 Tandl oag Exete mpoPAnuoTa apoppayiog ) av edv eogic 1 To Tadl cag TaipveTE
OVTITNKTIKA

- to(ta) Tpavua(Td) cag M To(ta) Tpadpo(Té) Tov Tadlov cag Npde(av) o€ ETAPN LE YMNIKEG M
Aheg emkivouveg ovoieg

- €dv eogig N 10 TAdl oaG EXETE TVEVLOVIKY] VOGO"

- 01 TTVEVHOVEC GOG 1] Ol TVEVLLOVEG TOV TTod100 oag Exouv, 1 umopel va €xovv vtootel PAAPN amd
TNV €GTVOT] KOTVOD

- €dv gogig N 10 Toudi oag Exete aAlepyio oto Aatés, oTo ToUTipoTO LEAIGGAG 1 6T YOPT| TOL
EAOOEVOPOL. XNV EPInT®ON VTN, UTopel emiong €oeig 1 10 Toudi oag Vo TAPOVCIAGETE
odhepycég avtidpaocelg oto NexoBrid.

Ot aALepyIKEG OVTIOPACELG UTOPEL VO TPOKAAEGOVV, Y10l TAPADELY LA, AVOTVEVCTIKEG OVGKOMEC,

o1dM o TOL SEPHOTOC, KVIOMOT|, GALEC SEPLOTIKEG AVTIOPAGELS, EPLOPOTNTA TOV EPUATOC, YOUNAN

apTNPLOKN TEST), TOYLKOPIIN Kot KOIAOKY] ducpopia, 1] Eva cuvovacud TéTolnv emdpdceny. Edv

€ogig M 10 modi GO TUPUTNPTCETE OTOLUONTOTE GO AT TO, CNUEIN 1) CUUTTOUATO, EVIUEPDGTE TOV

Y10Tpd 1] TOV PPOVTIGTY| GOG AUEGMG.

Ot aALepyIKEG aVTIOPACELG EVOEYETAL VO VO GOPaPEG KOL VOL OTOLTOVY LOTPIKT] OVTIUETMTLON).

Y mepintwon emagng pe to dépua, Eemivvete to NexoBrid pe vepd. Avtd amatteiton yio vo KotaoTel

N aAlepyikn ovtidpaomn oto NexoBrid Atyotepo mibovi.

H ypnon tov NexoBrid yio v aeaipgon kapévou 10100 Pmopel va 001 yNOEL GE TUPETO, PAEYLLOVI] TOV
TPOOUOTOC 1| Aoipmén Tov TpadpaTog, Kot Tavmg oe yevikn Aoipwén. Eceig 1 to maudi cog umopei va
TOPUKOALOVOEIGTE TOKTIKA Y10 AV TEG TIC KATOGTACELS KOl Lmopel vo AAPeTe @AappoKka yio Ty TpodAnym
N ™ Bepomeio Aopumdéemv.

To NexoBrid gvdéyetar va peidoel TNV kavdtnTo ToL aipotog va oynuotilel Opdupovug, yeyovdg to
omoio av&dvet tov kivévvo aipoppayiag. To NexoBrid npénet va ypnoiponoteiton pe mpocoyn G
gogig M 10 modi oag Aapfdvete Oepameio pe PAPUAKO TOL LELDVOLV TNV IKAVOTNTO TOL OiUATOS GOG
va oynuatiCel Opopfoug (ta Aeydpeva avTumnKTikd) 1 €6v eceic 1} To Toudl cag Eyete YeEVIKT Tdom Yyl
ooppayia, EAKOG TOV GTOpdY oL, ONANTNPiacT ToL ailatog, 1 GAAN KaTdoTaoN Tov Bo UTopPOVGE vV,
TPOKUAEGEL G€ €64G 1| 6T0 Taudi cag opoppayio. Metd tn Oepamneia pe to NexoBrid, o yiotpdg cog
umopel va eréyéet ta emineda mMENG TOV OUpLOTOG.

H dpeon emaen tov NexoBrid pe ta pdrtio tpénet vo amopevyetat. Edv to NexoBrid pnet oto pdtia,
TAOVETE Ta Pe apbovo vepd yia TovAdylotov 15 Aemtd.

IMao vo amo@byete TPOPANUATA [LE TNV ELOVAMGT] TOL TPOVUATOS, TO TPAVE EYKAVUATOS VIO Oeparmeio
00 KOAOTTTETOL TO GUVTOUOTEPO SLVOTOV HE TPOSMPIVH 1 LOVILLO DTOKATACTOTO OEPUOTOG 1)
gmbéparo.

To NexoBrid dgv Tpémet va ypnGUOTOLEITOL GE YNUIKA TPOD LT EYKAVIOTOS, AEKTPIKE EYKODLLOTOL,
EYKODLOTO TOL AKPOV 000G G dafinTikovg aceveic Kot 0oOEVEIG Le AMOPPUKTIKY OYYELWOKN VOGO, GF
HOAVGUEVA TPADUOTO KoL Tpavpata. 01tov To NexoBrid 0o pmopotvoe va EA0etl og emapn pe EEva LAIKA
(Y10 Tapddety Lo, EPELTEOHATO, PNIUATOOOTES KOl OVOCTOUMDGELG) T LEYOAQ GLLOQOPO. ayYEid, T PATIO
KoL GAAQ Kaiptol LEPT] TOL GMUATOG,.

To NexoBrid npénel va, ypnoyLonoleital Le TPOcoYN o€ TEPLOYES OOV LILAPYOVY KIPGOi (O10YKMUEVEG,
GLOTPAUUEVES PAEPREC) TPOKEIUEVOL VO atoPeVyOel 0 Kivouvog aupoppayiog amd avTéG.

Alha @appoxa kot NexoBrid
Evnuepaote tov yratpd cog edv €ogic 1| T0 maidl Gog TaipVETE, £XETE TPOCPHATO TAPEL 1) LWITOPEL VOl
mhpete GALO QALK

O yatpog oag Oa givarl TpooekTikog Kot Ba cog mapakorovdei yia onueio petmpévng Téng Tov

aipatog M apoppayiag 6tav cuvtayoypaesl dAlo eappoKa Tov exnpealovy v &N Tov aipatog,
S101L 10 NexoBrid pumopel va peidost v mén Tov aipotod.
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To NexoBrid pmopet:

- va 0ENCEL TIG EMOPACELS OPICUEVMV PAPUAK®V TOV EEOVOETEPDVOVTUL OO £VO, NTATIKO
évlopo mov ovopdtetor CYP2C8 kar CYP2CY. Avto cvpPaivel enedn 1o NexoBrid pmopel va
amoppoen el 0o TO TPAVLLO TOL EYKADHOTOG GTNV KUKAOEOpia Tov aipatog. [Toapadeiyporta
TETOLOV POPUAKOV Elvar:

- apodapdvn (xpnolomoteiton yio T Oepameio OpIoUEVOV LOPPDY 0KAVOVIGTOV KOPILOKOD
pubuov),

- opodtakivn Kot yAopokivy (xpnoiLorolovviot yio T Bepaneio TG EALOVOCING Kol OPIGUEVOV
HOPPOV PAEYUOVIG),

- phovPaoctativn (ypnotpomoteiton yio T Oepomeio TG VYNANG YoANGTEPOANC),

- moyMtalovn, peraylvidivn, ToABovtapion kot yamilion (xpnopomotodvtot yio ) Oepaneia
Tov dPnn),

- maxkMrtagédn (ypnoiponotovvion yia tn Oepaneia Tov Kapkivov),

- TOpaceUion (ypnoomoteital yia Ty adénomn g pong Twv ovpmv),

- 1PovmpoPaivn (YPMNCILOTOIELTAL Y10l TNV OVTIUETOTIGT] TOV TVPETOV, TOL TOVOL KOl OPIGUEVDV
HOPPOV PAEYHOVAS),

- hocaptdvn (ypnoiponoteitat yuo tn Oepameio Tng VYNANG ApTNPLOKNG TTiEGN]),

- oeleko&ipnn (ypnoipomoteitot yo t Oepomeio OpIGUEVOY HOPODY GAEYHOVIG),

- Bapoapivn (xpnotpomoteitor yio ™ peimon g Téng Tov aipoTog), Kot

- pawvutoivn (ypnotpomoteital yio ™ Oepomeio TG emAnyiog).

- VoL EVIGYDOEL TNV OVTIOPACT] GOG 1 TV OVTIOPOOT| TOV OIS0V GOG GTA OVTIKAPKIVIKY QAPLOKQ
@Boploovpakiin kot Pvikpiotivn.

- VO TPOKOAECEL OVETIBOUNTY TTMOGT GTNV APTNPLOKT TieoT Otav £6¢€lg 1) To Toudi cag Ppiokeote
wrd Bepancio pe pappaka wov ovopdloviar avactoieic MEA, ta omoia ypnoiporolodviot yio
T Ogpameio TG VYNANG APTNPLOKTG TEOT G KOl AAAEG KOTOGTAGELS.

- va 0vENGEL TNV VIIVNALL OTAV YPTCULOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE PAPUAKO TTOV UTOPOVV VO
TPoKoAEGOLY LIEVNALL. Ta EapuaKe aVTE TEPIAAUPBAVOVV, Y10, TUPASELY LA, VIVAOTIKG QAPUOKO,
TO AEYOUEVO MPELCTIKG, OPIGUEVA OVOLYTTIKE QAP UOKE, KOl AVTIKOTOUOATTIKA. Apyvpovyoc
covApadialivn N 1wdovyog moPfddvn ot €61 TOL TPAVUATOG UTOPEL VAL LLELDOGOLV TNV
OTOTEAECLATIKOTNTO TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Edwv dev eiote BEPatot edv goeig 1 10 Toudi oag maipveTe KATOL0 omd To PAPLLOKO TOV avoQEPOT oy
TOPUTAV®, POTNOTE TOV Y1Tpd GG TPy amd T ¥pron tov NexoBrid.

Kdnon kxor Onraopog

H ypnion tov NexoBrid katd ) didpkela TG €YKVPOGUVNG OEV GLUVIGTATOL.

Q¢ TPoPLAOKTIKO PéTpo, dev Ba mpémel va OnAdoete yio TovAdyloToV 4 NUEPES LETE TNV EQOPLOYT| TOV
NexoBrid.

Edv eicbe éyxvog 1 OnAialete, vopilete otL umopei va giobe £ykvog 1 oxedaleTe Vo AmoKTOETE TOd,
{ntote 1 GLEPOLAN TOL YTPOL T} TOL PAPLAKOTOLOD GG TPOTOV YpMciponomdel avtd To
QapUOKO.

3. o va ypnowonoreitar To NexoBrid
To NexoBrid wpoopiletar yia yprion povo omd €101K00¢ 6€ KAMVIKEG EYKOVUATOV. o TopackevdleTol
apécmg Tpv T ypnon kKot 0o epapudletar amd Evav yiaTpd 1 GAAOV ETOYYELLOTIO TOL TOUEN

VYELOVOLIKNG TTEPIBaAYMC.

5 g k6vemg NexoBrid avapyvdbovtor oe 50 g yéAng kot epapudlovtar o€ mtayog 1,5 £og 3 yiiootdv o€
L0l TEPLOYN TPOVHOTOG EYKOOUATOS 2,5 TOIG EKATO TNG EMPAVELNG COUATOG EVOG EVAAIKO 0G0EVODG,.

[Ipémer va Tapapeivel Yo 4 dpeg kot 6T cuve el va, apapedel. Mia debtepr kot emakdiovdn
EQUPLOYT OEV GLVICTATOL.
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. To NexoBrid dev npénel va gpoppoletar o mavm amd 15% tng oMKNG EMPAVELNG COUATOG OE
EVAAIKEG Ko ToudLd/epnPovg nhikiog amod 4-18 etmv.

. e moudid nhkiog 0-3 etcdv avTtd T0 PApUaKo dev TPETEL va ePappoleTol og Tavm omd 10% g
OAKNG EMPAVELNG COUOTOG. .

Odnyieg Yo v mopackevn g YéANG NexoBrid divovtat 6to TéA0g antod Tov EOUAAOL 00N YDV
YPNONG, TNV TOPAYPAPO TOV TPpoopileTor Yio ETayyeAUATIES VYELOG.

[Ipotov gpappooTtel oe Eva Tpaduo eykaduatog, n kovig NexoBrid avapuyvoetar o€ yéAN. [pénet va
ypMolLoron el eviog 15 Aentdv HeTd TNV avapeiln.

. To NexoBrid 0a epappoletor oe pia meptoyn TpPadUeToS oL givar kKabapn, yopic GAVKTOIVES
KoL vypn.

. Ala. @apuaxo (0TmG apyvpovyoc coLAPadtalivn 1 1wdlovyog ToPfdovn) Ba apaipodvtol amd
TNV TEPLOYN TOL TPADUATOS TPOTOV £QuPooTel To NexoBrid.

. [pwv and v epappoyn tov NexoBrid, 0o torofetn0el £vog enidecpoc EUmTOTIGUEVOC UE
avTifaxtnplard S1dAvpe, yio 2 dpES.

. Ba yopnynbovv oe £0d¢ M 6TO TS GOG TO KATAAANAG PApLLOKA Y10 TNV TPOANYN KoL TNV
OVTILETMTIOT TOV TOVOL TOVAG)IGTOV 15 Aemtd mpoToh epapuoctel to NexoBrid kot mptv v
apaipeon.

. Metd v agaipeon Tov NexoBrid kot tov vekpov 1600 amd to Tpavua, 0o tomobe el évog
EMIOEGOG EUTOTIGUEVOG LE AVTIBAKTNPLOKO SIOAVIO Y10 £VO, ETITAEOV YPOVIKO SIACTNUA
2 opdV.

. To @LaAid10 TOL TTEPLEYEL TNV KOVL, 1] GLAAT LE TN YEAN KOL 1] TUPUCKEVUGUEVT] OVALEULYLEVT
véAN tpoopilovtar yuo epdmal yprion povo.

Eav ypnowpomom0ei veppforikn mroscotnta NexoBrid
Edv ypnoponom0el vrepfoiikn mocotnta NexoBrid o€ éva Tpado eyKapatog, 1 tepicoto YEAN
umopel va apoipedel orovmilovtg Tnv.

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LLE T YPTOT OVTOV TOL POPUAKOV, POTAOTE TOV Y1ATPO
oG,

4. MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6ha To pApHOK, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMTOVC.

Alepycéc avTidpdoelg oto NexoBrid pmopei va euooviotody Kot va TpoKaAEGOVV, Y10 TOPAdOELY U,
OVOTTVEVOTIKEC OVOKOALEG, OION LA TOV OEPLOTOC, KVIO®OT), EPLOPOTNTA TOV SEPLATOS, YOUUNAN
apTNPLOKN TTiEoN, ToLKOPSio Kot VOO TIo/TAo™ Yo EUETO / KPAUTES GTO GTOWAYL, 1| £V GLVIVAGILO
Tétolv emdpacewv. Edv eogic 1 10 Taudl cag mapatnpioete omoladnmoTe omd avTd T0 CUUTTOUATO 1)
onueio, EVNUEPMOTE TOV YIATPO 1} TOV PPOVTIGTY] GOG OUEGMG.

oA ovyvég (umopel va emnpedoovy meptocdTepa. and 1 ota 10 dropa)
- TTvpetodg

Yoyvég (umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

- I16vog oty vtd Bepameio TEPLOYN TOL TPAVUATOC EYKAVUATOC (OKOLOL KO OV ¥P1GLLOToIm 0oV
QApUIOKa Y10 TNV TPOANYN 1] TNV EAATTOOT] TOV TOVOL TOV TPOKAAEITOL OO TNV OPOIPEST] TOV
KOPEVOL 16TOD)

54



- Aolp®wén Tov TpadOTOC EYKOOUATOC, GUUTEPIAOUPBAVOLEVNC AOTUMENG TOV OEPLATOC YOP® A0
TO TP LA, (KVTTOPITION)

- Emumlokég tpadpotoc copmeprropfoavouévey tng fabuveng tov tpavudtoy, Tov avolypotog
TOV TPAVUATOV, TNG AToENPAVOTG KOl 0TocVVOESN S TOV TPAVUAT®V, TNG ATOTVYING TOV
OEPLATIKDV LOCYEVHATOV VO, ETOVADOOVV KOVOVIKA.

- E&avOnua 1 epuBpdtnta oy meptoyn yOpw amd To TPAdLO EYKOVATOG

- Mn coPapég arlepyikég avTdpaoelg Onmg eEavonua.

- I'pyopog kapdrokdg TaApudg

- Dayobpo oTNV TEPLOYT| TOV TPAVLATOG eYKAVLOTOS. H payodpa oty meployn Tov Tpad LaTog
EYKODLOTOG EIVOL TOAD GUYVI GTO TAMIGLO TG PUGIOAOYIKNG SL0dIKAGIOG ETOVAWMOTG TOV
€YK LLOTOC.

Oy ovyvég
- MoAOTOG GTNV TEPLOYT TOV TPAVLUATOG

Mn yveoTi] cuyvotnto (n cuyvotnto dev pmopel va ektiunOel pe faomn ta dabéciua dedouéva)
- YoPapéc arlepyikés avtdpdoelc cupmeprapfovopévne avaeuiasiog

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv eogig 1 To moidi coc mapatnpnioeTe KATOo avemiBounTn evEPYELd, EVIILEPMGTE TOV Y1ATPO 1)
TOV/TNV VOGOKOUO 60¢. Avtd 1oybel Kot yio Kabe mhoavn avemiBountm evépyeLo TOL dEV AVOPEPETOL
GTO TOPOV PUALO 0dNYIOV Ypiong. Mropeite eniong va avoaeépete avembounteg evépyeieg angvbeiog,
LEG® TOV €6VIKOD CLOTNLLATOG AVAPOPAG TTOV avaypdpetar oto Hapdpmua V. Méom ¢ avapopig
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONGETE TN GLALOYN TEPLCTOTEPMVY TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. g va puiaccete To NexoBrid
To pdppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Ko dev TO POEvVOLY Ta TAdIdL.

Na un ypnoponoteite to NexoBrid petd v nuepounvia ANEnG mov avapEPETOL GTNV EXIGNOVOT] TOV
@LoAd10V, TNG PLAANG KOl TOL KOLTIOV HeTd TV évoelén “AHZEH”. H nuepounvia AnéEng ivor n
TeAevTaio NUEPO TOV UVA TTOV OVOQEPETAL EKEL.

duvidooete Ko petopépete og yoyeio (2°C-8°C).

To NexoBrid npénet va puAdooetor og 6pBia BEom yia va dtatnpeiton 1 YEAN 6TO KATWO UEPOC TNG
QLEANG KOl GTNV APYIKT GLCKELOGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PMC.
Mnv katoyoyeTe.

To NexoBrid npénel va ypnoytomoteitar viog 15 Aentdv peTd v avapel&n g KOVE®S e TN YEAN.

Mnv metdte QApHOKA 6TO VEPO TNG OMOYETELONG 1 6T GKOVTIOIN. POTOTE TOV PapUaKoTold 6og Yo
TO TG VO, TETAEETE TA PAPLLOKO TOV OEV YPNCLOTOLEiTE T AvTtd To pétpol Ba fonbfcovy oty
pooTacio Tov mepPEAlovTog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVACING KOl AOWTES TANPOPOPIES

T egpréyer To NexoBrid

- H dpactikn ovoia (otnv KOVI 6TO QLOAIS10) gival £va, TUKVO OLAAVUE, TPOTEOAVTIKGV EVIOUMV
EUTAOVTICUEV®V € PpopeAiv: éva @laAidto mepiéyel 5 g, mov avtiotoryel o€ 0,09 g/g mokvon
SLADUATOG TPMOTEOAVTIKAV EVIDUMV EUTAOVTIGUEVOVY GE Bpoperivn netd v avaueiln.

- Ta dAlo cvotatikd givat:
o Y TNV KOviL: Beukd oppdvio kot 05ikd 0&H
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o] KoL Yo T YéAN: kopPopepn 980, pwcseopikd dvdtplo dvvdpo, vdpoteidio Tov vatpiov
KoL VOWP Yo EVESTULAL.

Epg@davion tov NexoBrid ko wepieyépeva g cvuokevaciog

AvT6 T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV TOPEXETAL OC KOVIG KOt YEAN Y10, TOPACKELT] YEANG (KOVIC O€ PLOALd10
(5 g) ko yéAn oe e1éAn (50 g)), péyebog cuokevaciog tov 1 teporyiov (Lo cvokevacio TeplEyet £va
QLOAd10 pe KOVL Kot pia OLaATn PE YEAN).

H xovic elvar vtorevkn £0¢ avorytd TOUTAE Kot 1) YEAN Elvor dlowyng Kot dypmun.
T mAnpogopieg oyeTikd pe avtd T0 EAPUAKO, eEntkovmviote pe tov Katoyo Adeiag Kukiopopiog.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag
MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100

65428 Riisselsheim

I'epuavia

e-mail: info@mediwound.com

MopookevaocTi|g

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

I'epuavia

To mapdv eOALo 00NYLAV yp1oNs avadewpOnke Yo TELEVTOIO POPA GTIG

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Agntopepeic TANPoeopieg Yo To pApROKO avTd givar dtaféoiuec 6Tov SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopod ®opudkmv: http://www.ema.europa.eu. Yrdpyovv eniong cOvoeopot pe GALEG
10T0GEMOEG IOV apopovV omdvieg aoBEveleg Kol Bepameiec.

Ot minpogopieg mov akoAovBolv amevBivovtal HOVO GE ETOYYEALATIEG VYELOG:

TTopaockevn Kot yopnynon

A6 pikpofroroyikn amoyn kot kabmg 1 evEOUTIKT dpacTNPLOTNTA TOV TPOTOVTOG LEIDVETOL
TPOOJEVTIKA PETA TNV AVAUELEN, TO OVOCLGTAUEVO TPOIOV TPETEL VAL (PTCUOTOLEITOL AUECHG LUETA TNV
mopackev (evtog 15 Aentmv).

To NexoBrid npénet v, epoapuoletar o kabapn, ympic kepativy (o1 @AVKTOVEG Va. £xovv agarpedel)
KO VYPT TEPLOYN TPAVLLOTOG.

To Tomkd epoppolodpeva EapUAKELTIKA TPoidvTa (OTMS 0pYLPOVY0G GOVAPAdIOLivn 1 1wd100Y0g
oP1dovn) ot B€om Tov TpadTOG TPETEL Vo apotpefohv Kat To Tpavpa vo Kabapiotel Tpv v
epappoy”n tov NexoBrid.

Tlpoeroiuaaoio tov aolevoic ka1 e TEPIOYNS TOV TPADUATOS

o Mmnopei va epapudletar Oepaneia pe to NexoBrid oe cuvolkn meproyn Tpadpatog oyt
peyodvtepn amo 15% OEX oe evijlikeg kot mondid/eprfoug niikiog >3 etdv. Le madid niwiog
0-3 etV pmopel va epapuodletar Oepameio o€ meployn Oyt peyarvtepn omd 10% OEX.

. H evlopatikn agaipgomn tov vekp@pUEVOD 16TOV Eival ol ET®@OVVT S1od1kacio Kot omortel
gmopkn avaiynoio 17/kat avoicOnoio. [Ipoinmtikn dwayeipion Tévov TPEMEL VO YPNCIUOTOLEITAL
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SOUQ®VA, LLE TN GLVION TPOKTIKY] Y10 EKTETAUEVT] dAANYT EMOEGLLOL, 1) oToia O TPEMEL VoL
Eexwvnoet tovAdylotov 15 Aemtd wpwv amd v gpapuoyn tov NexoBrid.

To tpadpo tpénet va kKabopiotel d1e&odukd kot va apatpedel 1 empaveiokn Kepativn oTifdoan 1
01 PAVKTOIVEG OTTO TNV TEPLOYN TOL TPAVUATOG, KaBmG 1 Kepativn B amopovmceL TNV eaydpa
amo Vv Gueon emaen| pe to NexoBrid kot Oa epmodicel v agaipeon tng ecydpog amd To
NexoBrid.

Enideopog epmotiopuévog pe avtiaxtnprokd dtdivpa tpénet vo tonobetn0el yio 2 dpeg.

Ola ta tomikd epappolopeva. avTiBaKTnplakd oPLOKELTIKE TPOioVTa TPETEL VA apopedodv
7P omd v epapuoyn tov NexoBrid. YmoAeippoto aviiBokmmplokdy gopuoKenTIKOY
TPOTOVTOV UTOPEL Vo LELOGoVY T dpactnpiotnTo Tov NexoBrid peidvovtag tnv
QTOTELEGULATIKOTNTA TOV.

H zmeproyn amd v omoia embupeite va aparpéoete Tnv eoydpa Tpénel va nepiPAndei pe oteipo
OPAYIO CUUEVCEDMVY amd OAOLPT TOPAPIVIG, EPAPUOLOVTAG TNV UEPIKA EKATOCTA £E® OO TNV
mepLoyn mpog Bepameia (xpMoLoOTOIDOVTAS StovernTh). To oTpda TOpaPivig 0eV TPEMEL VAL
€ABel o€ emaQT| [Le TNV TTEPLOYN TPOG Bepameio TPOKEEVOL VA Amo@evyBel 1) KAALYT TNG
€0Yapag Kol £T01 1 ATOUOVOGCN TNG Otd TNV AlEST] EToEN pe To NexoBrid.

IMa va amo@bdyete Tov mOAVO epeBIod amoEeGUEVOL OEPUATOC LECH OKOVGLOG ETAPTG LE TO
NexoBrid kot mhoavn apoppayio amwd Ty TAnyn, ol meployég e o&ela mAnyn, 6mms pnéeic N
TOUEG EGYOPOTOUNG TTPETEL VO TPOGTATEVOVTOL LLE GTPAOCT] UMOGTEPMOUEVIC MITOPTIC OAOIPNG N
Mmopng enideonc (m.y. palelvodya yala). To paproKeLTIKO TPOidV TPEMEL VA YPTCULOTOLEITOL
UE TPOGOYN GE TEPLOYES OOV VILAPYOVY KIPGOi, TPOKEWUEVOL Vo, armo@evy el 1 dtafpwon Tov
TOLYMUOTOC TOV PAERDV Kat 0 Kivouvog opoppoyiag.

21€ipo 160TOVIKO ddAvpa YAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) npénel va yekaotel 6T0 TpOOLA
gykovpatoc. To Tpavpa wpénet va, Sratnpeitol vYpo KOTA T ddpKeLn TG SLOdIKAGTOG
EPAPUOYNG.

Hopaokevn g yéing NexoBrid (avaueiln e kovews e t yéln)

To NexoBrid xévig kat yéAn givar oteipo. [Ipémet va ypnotponoleitol GonmTn TEXVIKN KOTO TNV
avapeiEn g kovemg NexoBrid pe ) yéAn. H kovig dev mpénet va elomvéeTal. Amatteiton 1
¥PNOMN YAVTIOV KOl TPOGTATEVTIKNG EVOLLOGTAG, KOODE KOl YOOAIDY TPOCGTAGIOGS TMV LOTIOV KOl
YEPOVPYIKNG HACKOC.

To guaAidio g kOvews NexoBrid mpémetl va avoyyei oyilovtog TpocekTikd T0 TOU
OAOLUVIOD KO OPOLPAVTOG TO EAUGTIKO TN ELGYMDPTONS.

Kotd to avotypa g elaAng g YéANS, mpémnel va emPefoimbel 6Tt 0 darxtOAog EvOeléng
mapofioonc amoywpiletol and To TOPA ™G ELEANG. Edv 0 daktdhoc Evdeiéne mapaPiocng eixe
NON ATOYWPIGTEL OO TO TAOU TPV TO AVOTYUA, T QLA TNG YEANG TPETEL Vo, amopplpdel Kot vo
ypnowomon el po GAAN, Kavovpla eLéAn yEANG.

H xovigc NexoBrid 6t cuvéyeia LetagépeTol LEGO GTNV AVTIGTOLYN GLOATN YEANC.

H xovigc NexoBrid kot 1 yékn mpémet va avapuyBovv modhd Kodd uéxpt va Anedei Eva opotoyevég,
EMIPPOC TOUTA £0C EAAPPDOG KAPE puiypa. Avtd cuvndmg amattel v avapelén g KOVEmG
NexoBrid kot g yéAng yia 1 €éo¢ 2 Aemtd.

H yéAn NexoBrid npénet va mapoackevaletal dimia amd to kpePatt Tov achevouc.

Egapuoyn tov NexoBrid

Evvdatdote v mpog Oepaneia mepioyn wekdalovtag 6Telpo pLGI0A0YIKO 0pO GTNV TEPLOYN TOV
oprofeteitar omd Tov PpayUd GLUEVCEMY OO AMTOPT] AAOLPY|.

Evtog 15 Aemtdv oo v avapeln, to NexoBrid npénet va epappooctel tomikd 6to tpadpo
EYKOOLOTOG, € TAY0G 1,5 £wg 3 yAl00TOV.

To tpadpo mpénel 6T cuvéyeln va kaAvPBel pe éva otelpo oteyavo enideso pepPpdvng mov
KOAAG GTO VAIKO GTEIPOL QPOAYHOD CUHPVCEMY TOV EPAPUOCTIKE GUUP®VO, PLe TNV odnyia
naporave (PA. Ipostoyuoocio tov aolevois kot ¢ mepioyns tov Tpavuotos). H yéhn NexoBrid
TPEMEL va YeUIoEL 0OAOKAN PO TO GTEYOVO ETidecpo Kot Tpémel va do0el 1iaitepn Tpocoyn va unv
TOPOUEIVEL AEPOG KAT® OO aVTOV TO 6TEYAVO EMIOECHO. ATOAN TLECT) TOV GTEYOVOD EMOECLOV
OTNV TTEPLOYN EMAPTG LE TO PPOYUO GLUEVGEDY Ba dacparicel T cuykOAAN o peTa&d NG
oTEYAVNG LEUPPAVIG KOL TOV GPOYUOD, ETITVYYOVOVTAG TOV TANPT TTEPLOPIGUO ToL NexoBrid
TNV TEPLoyn Vo Bepameio.
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. To xoAvppévo tpavpa TpEmel va, KOALEBEel pe yolapd, Toyd appdto enidesio, Tov
ovykpateitatl ot B€om tov pe eEmTEPIKO EMIOECHO.

. O emidecpog mpémetl va mopapeivel Tomofetnévog yio 4 dpec.
Apaipeon tov NexoBrid
o H agaipeon tov NexoBrid givon pua emddvvn diadikocio kot omottel exapkn avoiynoio 1/kon

avarsOnoia. [Ipémel va yoprnynbovv 1o KatdAANAQ QOPUOKEVTIKAE TPOIOVTO TPOANTTIKNG
avaAyneiog TovAdylotov 15 Aemtd wpv amod tnv gpoppoyrn tov NexoBrid.

o Metd and 4 mpeg Oepomeiog pe o NexoBrid, o oteyavic enidecpog mpénet vo, apapedel
YPNOLOTOIOVTOG ACNTTEG TEYVIKEG.

. O Qpayprdg CUHPVCEMY TPENEL VO, aPalpeDEl ¥PNCILOTOLOVTOG VO OTOCTEPMUEVO EPYOUAEID LIE
apPr0 dxpo (m.y. YA®ooomiesTPO).

. H dwodvpévn eoydpo tpémet vo apailpedel and o tpavdpa okovmilovtag tny pe éva
QTTOCTEPMUEVO EPYOAEID PE AUPAD GKPO.

. To tpadpo Tpémel vo okovmioTel 61e£001KA Ue pio, LeydAn anoctelpouévn oteyvi yala

YOPTOTETCETOL KO GTI GLVEXELD LIE L0 ATTOCTEPOUEVT VAL 1] YOPTOTETCETO EUTOTIGLLEVT LE
61€lp0o 160TOVIKO StdAvpa YAwptovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%). H neproyn vnd Bepancio mpénet
VO TPLPTEL PEYPL TNV EUPAVIOT] HLOG EAAPPDS POOOYPMUNG ETPAVELONG UE GTUELR apoppayiag 1
VITOAEVKO 167T0. To Tpiyio dev o apalpEsel TNV TPOGKOAANUEVT UN SLOAVUEVT EGYAPQ OE
TEPLOYES OOV e€0koAOVOEL VO TOPAUEVEL EGYAPOL.

. Enideopog epumoticpévog pe avtifaktnploxd dtivpa tpénet va tonobet el yio éva emumiéov
YPOVIKO SLIoTNUE 2 OPDOV.

DpovTido TOV TPAVUOTOS UETE, THY OPAIPETH TOV VEKPWUEVOD 1GTOD

. H veapomompévn mepioyn mpénet va koAv@Bel apécws e TPOoWPIVA 1) LOVILA DTTOKOTAGTOTO
dépuatog 1 embépata, TPOKEEVOL va amopevyBel  amo&npavon 1/Kot 0 GYNUATIGUOG
YELO0EGYAPAG /KoL AOTU®ED.

. [pwv and ™V ePapuoyn LOVILOV SEPUATIKOD KOADULOTOC 1| TPOCOPIVOD VITOKATAGTAUTOV
OEPLLOTOC GE L0l TTEPLOYN OV MOALS VeapoTotOnke pe evOOUOTIKG TPOTO, TPEMEL VO EQPOPUOCTEL
gunotiopévo enibepo ("wet-to-dry").

. [Ipwv and v eaployn LOGYELUATOV 1 KOPLOL EMBEUATOS, 1] VEAPOTOUEVT KOITN TTPEMEL VAL
kaBapiotel Ko va avavembel péow, m.y., Bovptoicparog 1) andEeong yio va emTponel 1)
TPOCGKOAANGN TOL EMOEUATOG.

. e TpadpoTo Le TEPLoYEG TAPOVG TAYOLS Kot Babidv eyKavUdT®V TPETEL VO YPNCLOTOLEITOL
OVTOUOGYEVLLA TO GLVTOUOTEPO SUVATO HETA TV APOIPEST] TOV VEKPOUEVOL 1GTOV LIE TO
NexoBrid. IIpénet emiong va e€etdletan mpooekTikd 1 TOTOBETNON LOVILOV SEPUATIKAOV
KOAVDUUATOV (T, QVTOUOGYEDUOTO) GE Bodid TPODUATE LEPIKOD TUYOVG COVTOUO LLETA TNV
aQaipeoT) TOV VEKP®UEVOD 1670V pe To NexoBrid.

2VOTAOELC Y10 0OQOAT YEPLOUO

Kabe prokidro, yéAn 1 avacvotapévn véAn NexoBrid apénet va ypnoponoteitol o€ évav acbevn povo.

Ymhpyovv avapopEc ETayyeAILOTIKNG EkBeonc ot Ppoueiivn mov 0dynoe o€ evotsOnromroinomn. H
gvoioOntomoinon pnopei va TpokAndnie Adym e16mvoNng g KOvemg Ppopeiivng. Ot adiepytiég
avTOPAcELS 6T Ppoueiivn TEPIAAUPAVOVY OVOPLAOKTIKES OVTIOPACELS KO GAAEG OVTIOPAGELS GUEGOV
TOTOV pE EKONADGEIC OTMG PPOYXOCTAGLOC, AYYELO0ION LA, KVIOMOT Kol OvVTIOPAGELS TOV
PAevvoyovev kat tov yootpevteptkov. Katd tnv avaueién e kdévewc NexoBrid pe tn yéln,
amorteiton KatdAANAOG ¥EPIoUOC, GLUTEPIAAUBOAVOUEVIG TNG YPTONG YOVTIDV KOl TPOGTUTEVTIKNG
gvdvpociog, Kabmg Kol YOUAIDV TPOGTAGING TOV HATIOV KOl XEPOVPYIKNG paokac. H kovig dev mpémet
VoL EIGTVEETOL.

Amopenyete TNV 0KOOG10 EKOECT] TOV LOTIOV. Xg TEPINTOOT £KOEONC TOV HOTIOV, TAVVETE To PATIO

7oV ekTEKaV pe dpbovn TocdTNTA VEPOD Yo TOVAGYIGTOV 15 AEmTd. X TEPINTTM®ON SEPUOTIKNG
éxBeomg, Eemhbvete to NexoBrid pe vepo.
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Amopprym

Ka6e mpoiov mov dev €xel ypnoyomondei 1 vroreupa TpEnel va amoppipdel cOUEOVA [E TIC KOTA
TOTMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG JATAEELS.
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