ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PHELINUN 50 mg kévic kot StoA0TNG Y10, TUKVO GKEVAGLOL Y10 TOUPOUCKELT] SUADLOTOC TTPOG EYYVOT)
PHELINUN 200 mg x6vig kot 010A0TNG Y10 TUKVO GKEVAUC LA Y10, TOPUCKEVT] SLOADUATOG TTPOC £YXVOM

2. HNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

PHELINUN 50 mg kévic kot S1oADTNG Y10 TUKVO GKEVOGLLOL Y10 TTOPOOKEVT] SLOADUATOC TTPOC £YYVOT

‘Eva, ¢loidio kOvemc yio Tukvo GKEHOOUO Y10 TOPUCKELT] SOADHOTOC TPOG £yyvon meptéyel S0 mg
HEAQOAAVNG (0€ LOPPN VIPOYAD®PIKNG LEAPAAGVNC).

Metd v avacvotaon pe 10 ml S1aAdt, 1 TEAIKTN GLYKEVTP®OT TOV StaAduoTOC eivar S mg/ml.

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Metd v avacvotaon, éva eroAido mepiéyst 0,68 mmol (15,63 mg) vatpiov, 400 mg abovoing Kot
6,2 g TPOTLAEVOYAVKOANG.

PHELINUN 200 mg x6vic kKot S10AVTNE Y10 TUKVO GKEVOGLLO, Y10 TTOPOOKEVT OLOADUATOC TTPOGS £YYLOT

‘Eva @loAidto KOvemc ylo TUKVO GKEVAGLO Y10 TOPACKELT] O1HADOTOS TPog Eyyvon meptéyxel 200 mg
HeAQOAAVNG (o€ LopPN VIPOYAMPIKNG LEAPAAEVNC).

Metd v avacvotaon pe 40 ml S10A0TN, 1) TEAIKT CLYKEVIP®GT TOV SHADUOTOC lvan 5 mg/ml.

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Metd v avoaovotacn, évo arido mepiEyetl 2,72 mmol (62,52 mg) vatpiov, 1,6 g abavoing kot
24,9 g TpomLAEVOYAVKOANG.

T tov TApn Katdloyo tv ekddy®v, BA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig kot d1oA0Tng yio Tukvd GKEVOGHO Y10 TOPAGKELT SLOADIOTOG TPOG EYYLON

Kovig: Aevkn €mg avorytn Kitptvr ADOPIM®UEVT KOVIG T} CUUTTAYNC OVGia.
AddTC: daeavo, dypmuo StdAvLLa.

To pH tov avacvetafévtog dtahdpatog kKopaivetor amd 6,0 Eog 7,0 kol 1 OGUOYPUUUOUOPUKOTNTA
tov givan 75 mOsmol/kg.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 Ogpamevtikég gvoeitelg

To PHELINUN yopnyobpuevo 6g vynAég 006€1¢ ¢ povobepomeio 1] 6€ GUVOLAGUO e GALYL
KUTTOPOTOEIKA QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA 1)/Kot OAOGMUOTIKY akTvoPolia, evdeikvutol yia T Bepaneio
TV aKOAoVO®V TadNcEWV:

- ToAaTAO L@

- koaxomBec Aéppopa (Hodgkin, un Hodgkin Aéppmpa)



- o&ela Aep@oPAacTiki Kot LueAOBAAGTIKY AsvyopLio
- modko vevpoPracToa

- Kopkivog Tov ®obnkov

- 00EVOKOPKIVOUO TOL HOCTOD.

To PHELINUN € cuvovacpd pe GAAO KOTTOPOTOEIKE QOPLOKEVTIKE TPOTOVTO EVOEIKVLTAL MG Oywyn
npoetolpaciog petmpévng évraong (RIC) mpv amd odhoyevi HETAUOGYEVOT) OPYEYOVOV OLOTOMNTIKMV
rkuttdpwv (allo-HSCT) oe mepimtdoelg kokon0mv a1poto oYK@V VOGOV GE EVIAIKEG.

To PHELINUN ocg cuvdvooud pe GAAe KuTTOpOoTOEIKA QOPHOKEVTIKA TPOIOVTO EVOEIKVLTAL MG Oy®mYN
TPOETOHOGIOG TPV OO OALOYEVY] LETAUOGYEVCT] APYEYOVOV CUUOTOMNTIKMV KUTTAP®V GE TEPUTTMOCELG
OLUOTOAOYIKGOY VOOV € TodlaTpikovg TANOLGHoVE, OTmc:
- TPOETOWOCIO LOEAOAPAVICTIKNG Bepameiag og TEPUTTOOELS KAKOOWOV LI TOAOYIKGOV VOGOV
- ayoyn mpoetolpociag petwpévng évraong (RIC) og nepimtdoelg un Kakondmv apatoAoyikdv
voowv.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopyNong

H yopnynon tov PHELINUN npénet va npaypatomoteiton vd v eniPAeyn yotpov pe gpumelpio o
YAPNOMN YNUEODEPATEVTIKMY POPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMV KOl GTIV 0y®YT TPOETOLAGING TPV Ao TN
LETOUOGYEVCT APYEYOVOV OLULOTOMTIKAOV KUTTAPOV.

Aocoloyia
Evilixec

Tloldamho pvédawuo, xaxonOeg Aeupwuo (Hodgkin, un-Hodgkin Jéupwua), oleio Asupoflaotixn kot
nvelofraotikn Aevyoruio (OAA kor OMA), kopkivog Twv woOnKkmv Kol adEVOKaPKIVIUO, TOD HACTOD G&
VYNAES O00EIS

To docoloyud oyfuo etvar To axdrovdo: pia §6om amd 100 £og 200 Mg/m? empavelng TOV GOUATOG
(mepimov 2,5 ém¢ 5,0 mg/kg couatikod Bapovg). H doon umopei va dioupeitat icémoca o€ 2 1 3
Srodoycéc nuépec. Metd and d6celg dvo Tov 140 mg/m? em@avelog Tov GOUNTOC amotTeiTon
QUTOAOYT LETAUOGYELCT OPYEYOVOV AILILOTOTOMNTIK®V KUTTAP®V.

Koaronbeic ayuotoloyikés vooor mptv amo 0AAOYEVI] ETOUOTYEVTT OPYEYOVDV QLUOTOTOWTIKWOV
KOTTGP@V

H ovvictdpevn d6on etvor 140 mg/m? yopryoduevn wg pio nueprota yyvon, 1 70 mg/m? dmal
nuepnoing ent 600 dtadoyIKES NUEPES.

Houdiatpikoc tinBovouog

OCelo Aeupofloaotikn kou pvelofrootixy levyoyuio o€ VYNAES 000€EIS

To docoloyud oyfuo etvar To axdrovdo: pia §6om amd 100 Eog 200 Mg/m? empaveIng TOV GOUATOG
(mepimov 2,5 ém¢ 5,0 mg/kg couatikod Bapovg). H d6on umopei va dioupeitat icémoca o€ 2 1 3
Srodoycéc nuépec. Metd and d6celg dvo Tov 140 mg/m? em@avelog Tov GOUNTOC amotTeiTon
QLTOAOYT LETAUOGYELCT OPYEYOVOV CILULOTOTOMTIK®V KUTTAP®V.

Toudiko vevpofraotwuo

H ocvvietdpevn d6on yia v enitevén avtamdkpiong Ue tn yopnynon copupatiknig Bepaneiog sivor pia
gpdmal 56om amd 100 mg/m? émg 240 mg/m? empdvelog Tov cOUATOS (OPIGUEVES POPEG Stoupoduevn
100T0G 0 0€ 3 SLUOOYIKES MLEPES), GE GLVOLAGLO LIE AVTOLOYT LETAUOGYEVCT| OPYEYOVDY

OO TIKGV KLTTdpwv. H €yyvon mpaypotonoteiton eite og povobepaneio eite oe cGuvdvacud e
axtvobepameio 1/Kot GALN KOTTOPOTOEIKE POPUAKEVTIKE TPOTOVTA.

ALotoloyikés voaol Tptv amo OALOYEVH UETOUOTYEDTN OPYEYOVWV GLUOTOTOINTIKDV KUTTGPWV
H ocvvietdpevn doon givan n e&ne:
- kokonOelg apatoroyikéc vooor: 140 mg/m?2 pe pio epana nuepnota £yyvon



- un kaxonOeig opatoroyikég vooot: 140 mg/m2 yopnyovuevn o¢ pwio nuepnota £yyvon, N
70 mg/m2 dmo& nuepnoing eni V0 dSLadoYIKES NUEPEC.

Opoufosuforikéc emmlorsc

IIpoAnmtikn avtiBpouPmTIKn aymyn TPEMEL va, XOP1YEITAL TOLAGYIGTOV KOTA TOVE 5 TPDTOVE PNVEG
g Bepameiog, eWdkoTEPO 6 acbeveic Tov dratpéyovy vyNAdTEPO Kivdvvo Bpoupwonc. H andpaon
Yo T AP TPOANTTIKAOV avTIOpoUPOTIK®V HETP®V TPEMEL v, AapBAveTal LeTd amd TPOGEKTIKN
0ELOAOYN 0T TV VTTOKEIHEV®VY KIvOUVOV Yo Tov KéBe acbevn Eeympiotd (BA. mapaypdeovc 4.4 kat
4.8).

Eidixoi wlnBoouoi

Himawuévor

Agv vrdpyel uvicTOUEVT) docoAoYia Yia yoprynon tov PHELINUN cg nAkiopévoug,.

Qc1000, GLYVE 01 CLUPBATIKEG SOCELS TNG LEAPAAAVG 10OV KO Y10 TOLS NAIKIMUEVOUC.

H epmepia amd ) gp1ion vyniodv d0cemv HEAPAAGVIG 0€ NMKIOUEVOVG acBeVEiG elval TeplOpIGUEVT).
T"a Tov A0Yo 0vto, TPy amd T ¥PNoN VYNAGV S0CEDV LEAPAAGVIG GE NAIKIOUEVOVS acBeveic, Tpémet
va didetan 1daitepn TPOGOYT 6T SLCPAAGT TNE YEVIKAG KOTAGTAGNG TNG VYELNG TOV acbevoic Kot
NG AEITOVPYIOG TOV OPYAVOV TOV.

Negpixn ovolertovpyio.

e aoBeveig pe veppikn| duciettovpyia amotteitol Tposapproyn g 06ong (PA. mapdypapo 4.4).

H xd&Bapomn g pehaidvng, Tapott Topovctalel SIoKVUAVGELS, EVOEYETOL VA PEWWOEL AOY® TNg
VEQPIKNG OLGAELTOLPYING.

Yynmiég docelg pelparavng pe Oepameio S10cmONG apyEYOVAV ULLOTONTIKOV KOTTAP®OV
YPTOULOTOLOVVTOL EMTVYMG KOO Kol 68 alpokafaipopevous achevelg e veEPPIKY| OvVETAPKELD
TEAKOD 0TS0V,

Kotd kavova, yia ) Oepameia pe vynAn 66om pelpardvng yopic Oepomeio d1dcmong apyéyovov
OLLOTOMTIKAV KVTTAP®V o€ 000eveig Le pétpro veppikn duciettovpyia (kdbapon kpeotvivig 30 mg
50 ml/min) etvon cvviOng n pelwon g d6ong katd 50%. H vymin 66om pehpaidvng (dve tov

140 mg/m?2) ywpig Oepomeio S146mANG 0PYEYOVOV AUOTOMTIKOV KVTTAP®V SEV TPETEL VO
ypMnoonoteital o€ acbeveig pe mo cofapn veppikn duciettovpyio. ZTig VYNAEG 00GEIG LEAPUALVIG
(100 mg 240 mg/m? emeAvelag ToL GOUOTOS), N avayKn peiwong Tng 6omg e€aptdron amd Tov fadud
VEPPIKNG OLGAELTOVPYING, TNV EK VEOU £YYVOT APYEYOVAOV CLLOTOTIKOV KUTTAP®YV Kol TN
Oepamevtiky avéyrn. H éveon pekeaidvng mpémet va yopnyeiton oe 80ce1g v tmv 140 mg/m? e
Oepaneio S100MONG APYEYOVAOV ALULOTOUTIKOV KUTTAPOV.

Hratikn dvolerrovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg Yo acbeveic pe e nratikny SueAgttovpyia Kot dgv vITdpyovV

emopki oedopéva o€ acbevelg pe pétpla 1 Gofapr NTATIKY OVGAELTOLPYICL.

Tpomog yopnynong

2oviotdtot vo Stacariletal ) emapkng evuddTmon TV achevdv Kal 1 TPOKANTH 6100pNnoN, Kabdg
KO 1 TPOANTTIKN YOPTYNoT TopaydVTOV KATH TV AOUOEEDV (BaKTNPLOKAOV, LUKNTIUGIKMV,
oyevav) (BA. mapdypapo 4.4).

H yopnynon kvkhopmopoauiong tpv and m Bepomeio gaivetat vo pewdvel T cofapdtnta tng
yoaotpevteptkng PAAPNG Tov Tpokadeitor amd Tig vynAég d6ceic PHELINUN. I'a nepiocdtepeg
Aemtopépeteg avatpéste ot Piproypario (BA. Tapdypago 4.8).

H g@appoyn mpoinntik®v pétpav, dmwe 1 YopyNon AVILLOAVCUATIKOV TOPayOvVIOV UTopel va gival
xpnown. (BA. mopdypapo 4.8).



H epedvion g vocov pocyevpatog katd Eeviotn (GVHD) uropet va tpoinedel pe tn ypion
O0VOCOKOTOOTOATIKNG Oepomeiog LeTd T LETAUOGYEVOT] aPYEYOVMVY OULOTOMTIKAOV KVTTUP®Y GTO
mhaiclo TpopLAa&ng (PA. mapdypapo 4.8).

To PHELINUN npoopiletor amokAEIGTIKA Y100 EVOOPAEPLL XpTioN.
Otav to PHELINUN yopnyeiton p€ow® meprpeptkng evOoeAEPLAG 0000 evogyetal va mapatnpndei
e€ayyeimon. Xe tepintoon eEayyeiwong, N YopnyNON TPETEL VO SIUKOTTETOL AUEGO. KO VOL

YPTCLLOTOLELTAL 1] KEVTPIKT QAEPIKT YpOuLpY.

e TePINTOOT YOPNYNONG VYNADY dOGE®V LE 1] XOPIG LETAUOGYELOT, Yio TNV amouyn e&ayyeimong
GUVIGTATOL 1 YOPTYNOT TOL SIHAVUATOC HECM TNG KEVIPIKNG PAERIKNG YPOUUNG.

To PHELINUN vrd popen mokvod dtoivuartog (5 mg/ml) cuviotdtor va gvietal pe apyd puOuod ot
Bvpa Eyyvong tayeiog pong Tov SIAVUATOC,.

Edév 1 apyod puBuov éveon tov mokvod okevdopatog (5 mg/ml) og didlopa yyvong tayeiog pong dev
givar katdAAnAn, o PHELINUN umopei va, yopnyn0el katdmv mepattépm apaimong 1e EVEGIUO
dtdAvpa yhoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) oe aokd dtahduatog «apyng Eyyvons». O cuvoAlkog
YPOVOG OO TNV TPOETOLLAGIO TOV SLUAVOTOG MG TV OAOKANPOOT TNG EYYLONG OEV TPENEL VOl
vrepPaivel Ty 1 dpa kot 30 Aertd. Otav apaidvetal tepattépm o€ didivua €yyvong, 1o PHELINUN
£xel pelmpéVN otafepOTNTO KoL 0 PLOUOG ATOSOUNCTG TOL AVEAVETAL TAYEWMS UE TNV aENGN TNG
Oeppokpaociog.

Yuvietdton 1) éyyoon va Tpoyuatonoleital o€ Oepuokpacion pikpotepn twv 25°C.

Tlpogpviaceic mov mpémel vo. AnpHodv mpiv amd Tov yepiouo 1 T YopHynon T0v PopUOKEDTIKOD
TPoioVvTog

H mpogtopacio evEGIU®V KUTTOPOTOEIKDV SIHAVUATOV TPETEL VO, TPOYUATOTOLEITAL 0T
eEedkevpévoug emayyeALOTieg VYEING e YVADGELS XEPIGLOD OAKVAMMTIKOV TopaydvTOV, VIO
ouvOnKeg ToL ScPUAIlovY TV TPOcTUGic TOV TEPPAAAOVTOS Kl TV ACPAAELN TOV EXAYYELLATIOV
vyelog.

O xepiopds TV EKKPIcEMV Kot TOV EUETOV TTPEMEL VO YiveTon e Wiaitepr mpocoyn. To mpocwmikd
OV KVOPOPEL TPETEL VAL EVILEPDVETAL OEOVTMOGS KOt VO, armoPevyeL Tov xepiopud tov PHELINUN.
Edv to PHELINUN £ép0gt tuyoio o€ emapn pe 10 dEpua, TAOVETE QUECHOC TO SEPUA GYOAUCTIKA LUE
GOTOUVL Ko vEPD.

Xe mepintwon toyoiog emaeng pe Ta pdtio 1 Tovg fAevvoydvoug, Eemivvete pe apbovo vepo.

H siomvon| tov mpoidvtog mpémet va amopevyeTaL.

Y TOAEILOTO TOV POPUAKEVTIKOV TPOTOVTOS, KAOMDS Kot OAa Ta VAKE Tov £yovv ypnotponomel yuo
NV avacHGTAGT KOl T XOPNYNOT TOV TPENEL VO, ATOPPITTOVIOL COUP®VA LE TIG TPOTLTIES OLUdIKAGTES
7OV 16YVOVV Y10l TO KVTTAPOTOEIKE TPOTOVTA Kot [E TN 6£0VGO TPOGOYN OTIS TOMIKES UTULTI|GELS TTOV
0QOPOVY TNV UTOPPIYN TOV EMIKIVOLVOV OTOPANTOV.

IMo 0dnyieg oyeTIKA pE TNV 0VAGVGTAGT KO 0PAioT] TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV amtd TN
yopnynon, PA. mapdypapo 6.6.

4.3  Avrevositeag

- YmepevarsOnoio otn dpacTiKy 0VGic | € KATO10 amd T £KO0Y 0 TOV AVAPEPOVTOL GTIV
Topdypapo 6.1.

- Eyxvopootvn (amokAelotikd o oyéon pe tn Oepameio mptv oo Tn LETAUOCYELCT AP EYOVOV
opomomtikdv xkuttdpwv, HSCT) kat Onlacpog (PA. mapdypago 4.6).

4.4  EwwKég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KATA TN (P10

H pedeoravn pmopel va mpokarécet Tomikn PAAPT 6TOVG 16T0VC. T TEPITTOON EUPAVIONC
e€ayyeimong, dev mpémel va yopnyeitar pe anevbeiog Eveon oe meppepikn eAERa (BA. Tapdypapo 4.2).



H nratikn gAefo-amo@paktikny vOcog eivat Lo GNUAVTIKY ETTAOKN Tov Uropet vo cupPel Katd
dldpketa g Bepameiag pe LEAPOAAVY.

ITapaxorovOnon

KoaBdg 1 pereaidvn etvat 1oyvpdc ovocoKOTAGTUATIKOC TAPAYOVTAS, Eival oUAVTIKO Vo O1deTol
wiaitepn Tpocoyn oty TapoKoAovONoN TV EEETAGE®V OIIATOG Y10 VO OTOTPETETOL TO EVOEYXOUEVO
VEPPOAIKNG LVEAOKATOGTOANG KOl 0 KIVOLVOC LN aVAGTPEYIUNG ATANGING TOL HVEAOD TOV 0GTMV N
U1 OVOGTPEYIUNG OVETAPKELLG TOV HVEAOD TOV OGTMV.

H xvtraponevia evdéyetar va cuveyiletat kot petd m dwakonn g Oepaneiog. ‘Etol, pe T mpmreg
evoei&elc avapaAng, peyding peimong tov Asvkokuttdpov 1 coPapnc Opouporvtraponeviag, 1
Oepaneio Tpémel va SLOKOTTETOL TPOCOPLVA.

To PHELINUN mnpénet va yopryeiton pe mpocoyn o acheveic mov £xovv vroPAindel tpécearta og
aktivobepaneio 1| ynueobepaneia, Aoym avénuévng to&ikdTnTag oToV LUEAD TMV 00TMV.

SuvioTdtol vo Slac@aAileTal 1) ETapKng EVLOATOOT TV acbevdv Kal 1) TpoKkANTH dtovpnomn, kabdg
KOl 1] TPOANTTIKY XOPNYNOT TAPAYOVI®OV KOTA TOV AOUDEEDV (BAKTNPLOUK®OV, LUKNTIOLCIKOV,
oyevav). Eav ypelaotei, umopel va e€etdleton To evOEXOUEVO YOPYNOTG TPOIOVIMV OLLOTOC,
ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TNG YEVIKNG KATAGTAONG TNG VYEING KOl TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG TV
acBevav mov Aappdvovv vyniés doceic PHELINUN.

H gppdvion didppotog, ELETOL Kol GTOUATITIONG OVTITPOCOTEVOVY T1) S0GOTEPLOPIGTIKY TOEIKOTNTA
oe aobevelg mov Aappdavouvy vyniéc evoopréPieg 06celg PHELINUN oe cuvdvaoud pe autOAoyT
LETAPOGYEVOT) LVEAOD TV 06TAOV. H yopnynon xukhopmopapiong tpv and  Bepomeio paiveton vo
UELDVEL TN coPapOTNTO TNG YAGTPEVTEPIKNG PAGPNC TOL TPOoKaAEiTOL OO TIC VYNAEC SOGELG
PHELINUN. T'a meprocotepeg Aemtopépeieg avorpééte ot Piploypaeia.

Merarlloéroyéveon

H pedporavn €xetl petadia&loyovo dpdon o {ma, evd o€ acbeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe to
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV Exovv TapatnpnOel ¥pOULOCOUIKEG AALOIDGCELS.

Koapkivoyéveon

Oé&ela poerhoyeving Asvyorpio (OMA) Kot poeAodvonmAactikd covopopa (MAY).

H pedparavn €xet avoapepbel 6Tt Tporaiel Aevyaipio (o&eia Aevyapio Kot POEAOSVOTAAGTIKA
ouvopoua). Yrnp&ov avapopéc o&elog Agvyopiog petd omd Bepomeio pe pEAQOAAVT Y10 VOGOLS OTT®G
OUVAOEID®OT), KaKONOeg LELAVOL, TOAAUTAS LUEADLLO, LOKPOCSOOIPIVOLLIL, GUVOPOLO TV YOXPOV
GLUYKOAANTIVOV KOl KAPKIVOG TMV 00ONKOV.

Koatd v e&étaon g xpnong e HEAPAAAVNC, 0 KivOuvog TPOKANCNG AEVYOLULiNG TPETEL VOl
avtiotafpiletol amd T0 SuvNTIKO BepameEVTIKO OPENOG, EOIKOTEPA OTOV YPTCLUOTOIEITOL G
ouvovaoud pe Baiidouidn 1 Aevoiidopuion kot tpedvilovn, kabmg éxel katadely el 6TL oL ev AdY®
GLVOLOCUOL QVEAVOVY TOV Kivouvo TpdKANo™ g Asvyatpiog. IIpwv, Kotd ) Stdpkelo Kot LET T
Bepaneia, 0 y1Tpoc TPEmEL va vToPdiel Tovg aobeveig 6TOVG GLUVNOELG EAEYYOVS Y1l TNV £YKOupT
aviyvevor Toyov KapKivov Kot v Evapén katdAAning Oepamneiag, Epocov amarteital.

2OUTOYELS OYKOL

H ypnion aAkvoMotikedv mapaydviov £xel cuvoebel pe v avATTuEn 0e0TEP®Y TPMTOTOOMV
kaxonOeimv (SPM). Ewdikdtepa, 1 yopnynon UeA@oriavng oe cuvovacud pe Aevortdouion kot
TpedvILOVN Ko, og PkpoTEPO Pabud, oe cuvovacud pe Boldopidn kot Tpedvilovn, £xet cuvoebel pe
avénuéveg mBavoTNTeg CLUTAYDOV SEVLTEPOV TPOTOTAHDY KOKONOEIDY G NAKIOUEVOLS 0oOEVELS e
veodlayveooBéy moALATAS Puédmpa.

OpouPosuforkéc emmlokéc

H ypnion pnekoaidvng oe cuvovacud pe Aevaiidopidn Kot pedvilovn 1 Bokdopion 1 deEapedalovn
€yel ovoyeTiobel pe avénuévo kivovvo BpopPogPOAKOV EMTAOKOV.



Ewwotepa oe acbeveic e avEnuévoug mapdyovieg kivdvvov Bpoppmong, mpénet va e€etdleton to
evdgyOIEVO AYNC avTIOpOUPOTIKOV TpoANTTIKAY PETPWV (PA. Tapaypdapovg 4.2 ko 4.8).

e mepintoon epeaviong Opopufoepfolikdv emmhokdv atov acbevn, 1 Oepaneio Tpénel va
SLOKOTTTETON KO VoL yopnyeitan 1 ouviOng avtimnktikn Oepaneio. MOAg o acBevic otabeponombei pe
TNV AVTUTNKTIKY oy®yn Kot ot EMTA0KEG ToL Bpopfoepfoikod encisodiov teBovv vd Eheyyo, N
peA@aAdvn pmopet va xpnoporom el oty apyikn 60c0A0Yi0 6€ GLVOLAGHO LE AEVOALOOUION Kot
pedvilovn, N Boldopidn kat Tpedvilovn 1 de&apebalovn, pe Baon v aloddynon g oxEong
0pélovc-Kivdvvov . O acBevic mpémet va, cuveyicel va AauBAavel Ty avTimnKTikny aywyr kad oAn m
duapkela g Oepameiog pe LeAPOAGvVT.

Neppikn dvsAisttovpyia,

Emedn o aoBeveic pe veppikn duchettovpyio evogyetal va £xouv EVOEIEEIS KATAGTOANG TOV LVEAOD
TV 06TAOV, 0VTol 01 acbeveig Oa mpénet va mapakolovBovvtal 6TeVA.

H «éBapon pehpordvng evocyetar va eival petmpévn o€ acBevels e veppikn ducAgitovpyia, ol omoiot
EVOEYETOL VO, TTAGYOLY KOl OTO OVPOULIKO GOVOPOLO LE KOTOGTOAN TOV HLEALOD. ZUVENADC, EVOEYETAL VA
givar omapaitnn n peimon g 66ong Kot ot oobeveig avtoi Oa mpémel va mapakolovbodvtat 6Tevd
(BA. mapaypagovg 4.2 kot 4.8).

Toudrorpikde TAnOvoude

H aocpddeta kot 1 0moTEAEGUATIKOTNTO TG LEAPOUAGVIG AKOAOVOOVLEVNG OO OAAOYEVT
UETAPOGYEVOT] OPYEYOVOV OLUOTOMTIKMV KVTTAP®V G€ Aol nAikiag KaTm TV 2 etdv pe OMA dev
€xel tekpmplwBet, emedn T dedopEva AGPAAELNG KAl GLVOMKNG EMPimong dev avapEpovTon
EexwpPloTa Yo TN CLYKEKPIUEVT NALKLoKT Katnyopia (BA. Tapaypdpovg 4.8 kot 5.1).

H aocpddeia kot 1 amoTELEGUATIKOTNTO TG LEAPOAGVIG GTO TAOIGLO GYNIUATOG TPOETOLUAGING TPV
07O TNV GAAOYEVH LETAUOGKEVLGT APYEYOVAOV ALUOTOINTIKOV KUTTAP®OV GE Todld NAKING KAT® TV 2
etwv pe OAA dev yxetl texunplmet.

H pedeolavn dev mpémel va yopnyeitar o€ eprifoug nAikiog dve tmv 12 etdv ue OMA o¢ oynua
TPOETOLLOGIOG AKOAOVOODUEVO ATTO AAAOYEVT] LETOUOCYELGT APYEYOVAOV ALULOTOINTIKOV KUTTAP®OV

Ady® owénpévov mosooton Bvnolpndtntag oyeTloptevng Le ™ petapooyevon (PA. mapdypoaeo 5.1).

"Exdoyo pe yvootn épbon:

A1Bovoin

PHELINUN 50 mg kovig kot 010A0THS Yio. TOKVO OKEDOGUO. YLO. TTOPO.TKEDY OIOADUOTOS TPOS EYYVON

To cvykekpipévo eapuakevTikd mpoidv mepiéyet 0,4 g alikooAng (aBovoinc) oe kabe EloAidlo
dtoAvtn Tov 1eoduvapovv pe 42 mg/ml (0,42% Papog kat’ 6ykov). H mocotta ota 10 ml tov
GUYKEKPLUEVOD QPappraKov icodvuvouet pe 10 ml pndpog i 4 ml kpoaoiov.

PHELINUN 200 mg xovi¢ kai 010A0THS Y10, TOKVO OKEDVAGUG, VIO, TOPACKEDT] OLAADUOTOS TIPOS EYYvon

To cuyKeEKPIUEVO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL 1,6 g ahkooAng (aubavoing) oe kGOe ploiidio
SLoADTN oL 1odvvapovy e 42 mg/ml (0,42 % Bapog kat’ 6ykov). H mocétnta oto 40 ml tov
GUYKEKPIUEVOL QUpUAKOL 1odvvapel pe 40 ml pmopag 1 17 ml kpacioo.

SUYKPLTIKG, Y10 EVOV EVIIAMKQ TOV KOTOVOAMVEL Eva ToThpt kpooi 1 500 ml umdpag, 1 cuykévipoon
aAkoOANG oto aipe (BAC) eivar mbavdv va avépyetor oe 50 mg/100 ml wepinov.

H ovuyyopnynon pe @oprokevutikd tpoidva Tov TEPEYOVV TPOTVAEVOYAVKOAN 1| atbovOdn evdéyeTat
VoL 001 YNOEL G€ GLGCMOPEVOT ULOAVOANG KOl VO TPOKUAECEL OVETIBVUNTES EMOPAGELS, 101G 08 UIKPQ
OO [LE YOUNAN 1] OVAPLUN TKOVOTNTO LETABOAMGLOD.



Evijlixec

Mia 5601 twv 200 Mg/m? Tov GLYKEKPIHEVOD QAPUAKOV YopTYoLLEVN oe evijhiko, Bapoug 70 kg Oa
elye wg anotéheopa £kbeon oe 40 mg/kg abavoing, n omoio pwopel va mpokarécel avénon g BAC
g tééng twv 6,67 mg/100 ml.

H mocdtto alkoOANG 6T0 GLYKEKPLUEVO PAPUOKO OEV elval TOAVOV va ExEL EMIOPACT) GTOVG
EVNAIKEC.

THoudia kou pnfor

Mia 5601 twv 240 Mg/m? Tov GLYKEKPIUEVOD QAPUAKOV YOpTYOULEVT Gt Ttandi nhikiog 8 eTdv Papovg
30 kg 0Ba giye og amotérecpa TNV £ékBeom Tov TAd100 o 76,8 mg/kg abavoing, n omoia pumwopel va
TPOKALECEL ADENOT TN GLYKEVTPMOTG owvorvebatog oto aipa (BAC) g 1déng tov

12,8 mg/100 ml.

Mia 86om twv 240 Mg/m? Tov GLYKEKPIUEVOL QUPUAKOV XOpNYoLpEVT og pnPo 12 etdv Papovg
40 kg Ba giye o¢ amotéreopa v ékbeon tov oe 110 mg/kg abavorng, n omoio pmopei va Tpokarécet
avénon g cLYKEVTP®ONG owvortvebpatog 6to aipa (BAC) g 1aéng tov 18,3 mg/100 ml.

H aAkoo6An 610 cuykekpiévo okedoopa eivar Thavov va emnpedoet To Tondid Kot Tovg eNPovs. Tig
EMOPAOELS AVTEG EVOEYETOL VO TEPIAApPAVOVTAL VTIVIALY KO aALOYEG OTn cvumepupopd. Emiong,
EVOEYETOL VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GLYKEVTPMOONG KOl GUUUETOYNG O OPACTNPLOTNTEG TOV
OToUTOHV GOUATIKY AGKNOT).

Ot Ttapdyovieg avtol Tpémet vo Aapfavovtal VIO o€ Todid kot eprifovg, Kabmg Kol 6 OUAdES
VYNA0D Kvdvvov, OTtmg a.cbeveig e otk voco 1 emAnyia.

Iporvievoylvkoin

PHELINUN 50 mg xovig kot 010A0THS YLo. TOKVO OKEDOGUO. YLO. TOPO.TKEDY OLOADUOTOS TTPOS EYYVON

To GUYKEKPEVO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL 6,2 g TPOTVAEVOYAVKOANG G€ KAOE PLaAido S1aAvTn
10 ml wov 16odvvapodv pe 0,62 g/ml.

PHELINUN 200 mg xovi¢ ka1 010A0THS Y10, TOKVO GKEDACUO. Y10, TOPOTKEVY OLOADUATOS TPOC EYYDON

To GUYKEKPLUEVO PAPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL 24,9 g TPOTLAEVOYAVKOANG G€ KAOE QLolidio dtaAhTn
40 ml mov 1oodvvapody ue 0,62 g/ml.

H ovyyopnynon e omolodNmote vTOSTPMUO OAKOOAIKNG 0pUOPOYOVACSTC, OTWG 1) aBavOoln, evoEyeTan
Vo TPOKOAECEL GOPOPES OvETIOVUNTEG EVEPYELEG GE TAUOLA NATKIOG KAT® TV 5 €TOV.

IMapdtt n TpomLAEVOYALKOAT dev Exel amoderyBel 6Tt TpoKoAel TOEIKOTNTA GTNV AVOTAPAYMYIKN
KovoTnTa 1) 0TV avamtuén og {oa 1 68 avOpOTOVG, EVOEXETAL WGTOGO VO PTAGEL 6TO EUPPLO Kol £XEL
aviyvevbel 6To untpkd yoia. Kotd ocvvéneia, 1 xop1ynomn TPOTVAEVOYAVKOANG GE EYKVEG T
Onrhalovoeg acbeveic mpémet va e€etaletan katd mepintwon yio Kabe achevn.

Ot acOeveic pe veQPIKN 1 NTOTIKY AVETAPKELL TPETEL VO, TUPUKOAOVOOVVTUL LATPIKA AOY® S10pOP®V
AVETOOUNTOV EVEPYELDV TTOL EXOLV avapepBel Kot amodidovtal 6TV TPOTVAEVOYAVKOAT, OTMG
veppikn duciettovpyia (0&eion cANVOPLOKT VEKPWOOT)), 0&gia VEQPIKT AVETAPKELD KO NTTOTIKN
dvoiettovpyia

"Exovv avapepbel d1apopec avemBouunteg eVEPYELEG LETA TN XOPNYNOT VYNAGDV dOGE®V 1 LE TNV
TOPUTETAUEVT] YPNOT TPOTVAEVOYAVKOANG, OTMG VIEPOGUMTIKOTNTO, YUAUKTIKY 0EEMGT, VEQPPIKT|
dvodettovpyia (o&eia cwinvaplakn vEKpwon), o&eio ve@pikn avemdpkela, KapdloToEikoTnTa
(appvbpio, vTOTACT), SATOPAYESG TOV KEVIPIKOL VELPIKOD GLOTILATOC (KOTAOAWYT, KOWW, KPIGELS),
QVOTVEVGTIKT KATOUOGTOAY, SVCTVOLA, NTUTIKY SOVGAELTOVPYIQ, OLUOAVTIKY 0vTidpaoT (EVO0OyYELOKT
ALLOAVOT)) KOl GLLOCQOIPIYOLPIN 1] TOAVGVGTN KT 0PYAVIKT) SUGAELTOVPYICL.



Ot avemBOunTeg evépyeleg eivar cuVNB®E aVOGTPEYILEC LETA TN OLOKOTY| TNG TPOTLAEVOYAVKOANG KoL,
G¢€ 0 cOPOPES TEPIMTDOGELS, LETA ATd alokdBapon).

Amauteiton 1otpikn wopoakolovonon.
Nazpio
PHELINUN 50 mg kovig kai S10A0THS Yo, TUKVO GKEDOCUO, VIO TOPOCKEDT OLOLDUATOS TPOG EYYVON

Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd raiidio, dniadn
glvan ovolooTikd «eAevBepo vatpiovy.

PHELINUN 200 mg xovi¢ kai 10A0THS Y10, TOKVO GKEDAGIO, VIO, TOPACKEDT] OLAADUATOS TEPOS EYYVOH

AV10 T0 POPUOKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL 62,52 mg vaTpiov avd QLaAidlo, TocHTNTA TOV 1IGOSVVALEL e
70 3% NG ovvictdpevng and tov ITIOY péyrotng nuepnotog TpdSANYNG 2 g vaTpiov yio Toug
EVIIMKEG,.

45  AMNAemOpaoES PE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinientiopaocng

Naidi&ikod o0&

H yopiynon vyniov d6cemv evdopréfiov PHELINUN og cuvdvaoud pe voidigikd oo oe moudid
€XEL TPOKAUAECEL OLLOPPOYIKT EVTEPOKOAITION e Bavatneopa EkPacn. H cuvdvaouévn Bepaneio
pHeEAPaAGVNG Kot VOALIIEIKOD 0EE€0G TPETEL VOL ATTOPEVYETAL.

BovcovAgdvn

210V TodaTpikd TANBuoUO, o€ 6,TL aPopd TO SN BOVGOVAPAVN-UEAPOAGYT), £xEl avapepBel OTL N
YOPNYNOM TS LEAPOAGVIC VOPITEPA TV 24 OPOV AIO TNV TEAEVTAIN YOPTYNON TNS OO TOL GTOUTOS
BovcovApdvng, umopel vo ennpedost T avantuén ToEIKOTNTOC.

Kvkloomopivn

Neoppikn dvorertovpyia €xetl avapepbel oe acbeveic mov £xovv voPAndel e peTapOTYELON LVEAOD
TOV 00TMV 01 07oiot iyov AaPel aymyn mposTolaciog e VYNALS 06Ge1g evOoPAEPLaG LEAPOAEVG
Kal, eV ovveyeia, ELafav KukAoomopivn Yo TNV TPOANYT TNG AVTIOPOOoTC HOCYEDHOTOG EVAVTIOV
Eeviot (VOGOG LOGYEDLOTOG KOTA EEVIOTY).

Eupéia mov epiéyovv Lovrovd eEacbevnuévo 1o

"Exet avagepbei kivdvvog yevikig adiabeciag pe evoeyopevn Bavatneopa Ekfact. O kivovvog
av&dvetal oe aobeveic mov Ppickoviatl 1101 6 AVOCOKUTAGTOAN AOY® VITOKEILEVIG VOOV, XTIG
TEPMTOGCELG TOL dotifetan, Bo Tpémet va ypnoponoteital adpavomomuévo euPforto (Ttolopveiitidn).

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

T'vvaikeg o€ avarapay®yikn NAMKio/AvTIcGOAANYT o€ GVOPES KO YUVOIKES

Onwg pe 6Aeg TIc KLTTAPOTOEIKEG YN UEI0DEpaTElEC, 01 AvdpEG Kal Ol Yuvaikeg acBeveic mov Aapupdvouy
UEAQOAGVT TTPETEL VO, YPTCLLOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKEG HEBOOOVE AVTIGVAANYNG Y10 YPOVIKO SIACTN O
£€m¢ Ko €L Uvav petd ) dtakonn ¢ Oepameiog.

Kvnon

Agv dwatiBevtoun 1| etvan mepropiopéva ta 0e00UEVE GYETIKA LLE TN YPNOT| TG LEAPAAGYNG O £YKLO
yovaiko. Meléteg oe {da katédei&av avamapoaywykn To&ikotnta (BA. mapdypaeo 5.3). O kivévvog



Y10 TOVG AVOPMTOVG dEV eival YVmSTOS, AAAL AdY® TV PETOAAAEIOYOV®VY 1010THTMV KOt TNG OOIKNG
OLOLOTNTOG TNG LEAQAALVTG e AAAEG OVGIEC YVMOTNG TEPUTOYOVOL dpdiong, sival mbavov i
UEAQOAAVT VO TPOKOAECEL GLYYEVELS avOUOAiEC o€ EuPpua acBevmv mov Egovv Adfet Bepoameia.

H yprion g peAeordving oc avtikapkiviky Oepameio mpEnel va, amoPeVyYETIL GTIG TEPUMTMGELG TOV
oVTO glvar EQIKTO KT TN SIAPKELD TNE EYKVHOCHVNG, EWOIKOTEPO KATA TO TPMTO TPIUNVO. L€ KAOe
mepinton, o tpénel va alohoyobvtal To 0PEAT NG Bepameiog TOv VITEPTEPOVY TOV SVVITIKOD
KIvdUVOL Y10, TO KOO

H petapdoyevon apyéyovoy aomoinTik®y KUTTAP®Y OVIEVOEIKVITOL GE £YKDOVG. )¢ €K TOVTOV, 1|
UEAQOAGVT] aVTEVOETKVTOL KOTA TN SIAPKELN TNE EYKVUOGVVNG Y10, T GuYKEKPLuév Evoelén (BA.
Tapdypoeo 4.3).

Oniooudg

Agv givonl yvmooto dv n peA@aidvn 1 ot petaforiteg tng anekkpivovral 6to avlpomvo yaia. Adyw
TOV HETOALAELOYOVMVY 1O10THTMOV TNG, 1| LEAPAAGVT aVTEVIETKVVVTAL KOTA T O1dpKeLa TOV ONAAGLLOV
(PA. mapdypago 4.3).

Tovipémro

H pedpoddavn tpokaAel KATAGTOAN TG AE1TOVPYiOG TMV MOONKOV GE TPOEUUNVOTOVCIUKEG YOVOIKEG,
LE OTOTELEC LA TV EUGAVIOT] OUNVOPPOLOG GE CTLOVTIKO aplfud aclevav.

Yrdpyovv anodeiEelg and perétec oe {da 6t 1 LEAPAAGVN umopel va €xel avemBOUNTEG EVEPYELES OTN
onepuartoyéveon (BA. mapdypago 5.3). g ek TOVTOV, 1 LEAPOUAAVT EVOEYETAL VO TPOKAAEL TAPOSIKN 1
péviun otelpotnto oe Avopeg acbeveic. [a Tov Adyo avtd, GUVIGTATOL 1] KPVOGLVTHPTOT) CTEPUATOG
7Py omo T Oepameio.

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN oV T®V

H pedeolavn éxetl pétpia enidpoot oty IKOvOTNTO 001 YNONE KL ¥EPICUOD punyovnuatoy. Opiopéveg
avemBounteg evEPYELEG TNG LEAPAAGVNG, OTIMG 1) VOLTIH Kol 0 EUETOG, eivar TBavov va ennpedlovv
OUTEG TIG IKOVOTNTEC. TO CUYKEKPHEVO PUPLAKEVTIKO TPOTIOV TEPIEYEL EMIONG OAKOOAT, 1 OTTOiN
gvdéyetan va, ennpealet ta Toudid Kot Tovg enpovg (BA. mopdypago 4.4).

4.8 AvemO@Ounteg evépyereg

20voyn TN EIKOVOC 0GOAAELNC

O1 ovyvotepeg avemBOUNTES EVEPYELEC NTOV OLULOTOAOYIKEG KOl YAGTPEVTEPIKEG TOEIKOTNTES, KOOMG
Kol O10TOPAYEG TOL OVOGOTONTIKOD GUGTIILOTOG, 01 OTOIEC BE®POVVTAL AVOLEVOLEVES CUVETELES TNG
puglokotastoAns. Aouméelg, o&eia kot xpovio vOG0G LOGYEDUATOG KOTA EEVIOT avapEpOniay g
KOPLEG aLTieg Voo poTNTaG Kot BvnoudTnTag 68 TEPITTOOEL AALOYEVODG UETAUOCYEVOTG OPYEYOVAOV
OLUOTOMTIKOV KVTTAP®V. AVETAPKELD TOL LDEAOD TOV 0GTMV, GTOUATITION, PAEYLOVY TOV
BAevvVOYOV®V, YOGTPEVTEPIKN aupoppayio, d1dppota, vouTic, EUETOC, ApNVOPPOL, OLUTAPOYES TNG
Agrtovpyiog TOV ®OONKOV Kol TPO®PT ELUNVOTAVGT] avapEpOnKay NioNg Guyvd.

Kotdloyoc ovemQountov EVEPYELOV GE LOPOT TIVOKO

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC TTOV TEPTYPAPOVTUL GTNV TOPAYPAPO VT TPoNABaY and TANpoPopieg Tov
TEPIAOUPAVOVTOL GE AAMD PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOL TEPLEYOLY LEAPAAAVT], OO TOV EAEYYO TNG
dnpoctevpévng Piproypapiog Kot Ty evponaikn Bdon dedopévaov EudraVigilance oyetikd pe
KPNON TNG HEAPOAGVIC GTO TAOIGIO SOGOAOYIKOD GYNUATOG GLVIVAGHOD Y10t CAAOYEVELS
UETAUOGYEVGELS OPYEYOVOV QULLOTTONTIK®Y KuTTapmv. Me e€aipeon 1o chvdpopo Stevens-Johnson kot
Vv To&IKN EMOEPLUKT VEKPOALGT TTOL TTapaTnpNONKav udvo cg évav acBevi], ol avemBounteg
gvépyeleg Tov cuumepthapuPavovial otov akdiovbo Tivaka £xovv avopepbel Yo TovAdyioTov 600
aoBeveic.

Ot xatnyopieg ocvyvotntog opifoviar wc: moAD cuyvég (21/10), cuyvég (21/100 émg <1/10), oyt cuyvég
(=1/1 000 ¢mg <1/100), omdvieg (=1/10 000 £wg <1/1 000), ToAd omdvieg (<1/10 000) Ko pun YvOoTS
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ovyvotTTOg (0ev pmopovv va exktipunBovv pe faon ta dwbéoipa dedopéva). Evidg kébe katnyopiog
oLYVOTNTOGC, Ol AvemBOUNTEC EVEPYELEC TapovatdlovTol pe aelpd eBivovcag cofapdtntoc.

Koatmyopia/opyaviké coetnue copQova pe
1 Paon oedopévov MedDRA

Yoyvomra

AvemO0OunTeg evépyELeg TOV
QOPRAKOV

AondEELS KOl TAPUGITAOCEL

Xoyvég

Aolpwén

Oy ovyvég

INrTikd Gox

Neomhdopota koion0n, kaxko0n ko pn
KoBopropéva (Teprioppavovror KOGTEG Kot
TOAVTTO0ES)

Oy ovyvég

Agbtepeg mpoTomabeic
KaKonOeleg,
Agvtepoyevig o&ela
HLEAOEONG Aevyonpio
MvehoduomAaoTIKO
GUVOPOLLO

AwTapay£s TOL GipOTOS KO TOV AEROIKOD
GUGTI|LOTOG

IToA0 cvyvég

MveAoKaTAGTOAN TOV
[MpokaAet ovdetepomevia,
BpopPoxvtraponevia
Avoio

Oy ovyvég

OpouPotikn
HKpoayyelomagioL

Xrdvieg

AloAvTikng avoripio

AWTapay£S TOL AVOGOTON|TIKOD GUGTI|LATOS

IToA0 cvyvég

Oéela vdooc pooyedoTog
Katd EevioTn,

Xpovia vOGoc LooEDLOTOG
KATA EEVIOTN

Xrdvieg

YnepevaioOnocio (kvidwon,
oidnua,

deppoTikd e&ovOnuata

KOl OVOPUAOKTIKT
katamAnéio)

Mn yvootig
GUYVOTNTOG

ALo@ayoKLTTOPIKY
AELPOTICTIOKVTTAPMOOT

AWTopayES TOV VELPIKOD GLGTILATOG

Oy ovyvég

Evdokpaviakn aipoppoayio

Kaopowukég orwatapayés

Xrdvieg

Koapdiokn avaxomn

Mn yvootig
oLUYVOTNTOG

Kopdiokn avendpreia,
Mvokapdromddeia,
[Tepikapdiokn GLAAOYT VYPOL

Ayyerokég droTapayés

Mn yvootig
oUYVOTNTOG

Awoppoayia,

Ev 1o BdOer prefikn
OpouPmon

ko [Tvevpovikn eufoln

AvamvevoeTIKES, 0paKIKES draTapayis Kot
owatapayég pecodmpakiov

Oy ovyvég

Awdpeon mvevpovonddela,
[Tvevpovu tvoon,
20vopouo 110mafoig
TVELLLOVING,

[Tvevpovin aapoppayia,
AVOTVELGTIK OVETAPKELQL,
XHvdpopo o&eiag
AvomveuoTikig SuoyEpelag,
[Mvevpovordfela

Mn yvooTig
SLYVOTNTOG

[Tvevpovuin véptaon

Tootpevrepikéc oroTapayss

Zoyvég

Aldppora,
Nowria,

"Epetoc,




Katmyopia/opyaviké coetnue copQova pe Yoyvomrta AvemOOunTeg evépyELeg Tov
1 Paon dedopéveov MedDRA QOOPUAIKOV
Ytoparitido,
laotpeviepkn arpoppayia
Hratoto&wkotnra,
Oy ovyvég No6GOC amdPPAENG NIOTIKMV
. . QAePOV
HnroatoyohMkég owatapayés Taohoyiéc elethoeis
Xrdvieg NTOTIKNG AelTovpYiag,
‘Tktepog
IToAv ouyvég Alomekio HETA amd VYNAEG
d0GELg
Xoyvég Alomexio petd and
ovuPatikéc 060e1g
Avatapoyés Tov 0£pRaTog Kot TOV VTodoplov | , KnAoPratidmdeg eEavonpa,
16700 Onn ovvés aAomekio
Xrdvieg Kvnoudg
Mn yvooTig XHvdpopo Stevens-Johnson,
GLYVOTNTOG To&ikn emdepuixy vekpoivon

, , , Oyt ovyvég Ofsio V%;‘,(ppu(f], pAG[n,
AWTaPOYES TOV VEQPAV KL TOV 0VPOPOPpmV Negpikn ovemdpkelo
00V Mn yvooTig Ayoppayikn Kvotitida,

oLYVOTNTOG Neppwoikd cvuvopouo
Aunvoppota,

. . Qobnkikn avendpkea,
AWTapoyéS TOV AVATAPaYOYLKOD . . .
GUGTI|LUTOS KU1 TOV LO.GTOV ZOXvES Qo(?mcu(sg &arfxp HAES

[Ipowpn eppmvomavon,
Alwoomeppio
DLreypovn Tov Prevvoyovov,
S Uyve YHVOPOLLO TOALOPYOVIKIG
. . . VYVEG .
Ievikég SraTapayéc KOl KATAGTAGELS 6T Avcieitovpyiag,
001 opynong Hvpedia
. . AicOnom 0¢ ,
O ovyvés Haptﬂcgncifxmg
, . Mn yvooTig , , .
Hopaxivikég eEgTdosig R S Kpeatwivn aipatog ovénuévn

TIeprypaon smdeyuévayv avembountwv EVEPYEIDV

A76 T1g faoikéc artieg voonpotnTag kol OvnoidTnTog, EI0IKOTEPN GE TEPITTOCELS AAALOYEVDV
LETOUOCYEVCEWMV, NNTOV 01 AOIUMOEELS Kot 1] VOGOG LOGYEVLOTOG KOTd EeVioTr|, TapdTL Oev oyeTilovian

GUEDO, LLE TN LEAPAAAVY.

Aowuwleic ko1 Topacitwoels

O)ot ot acBeveic otov mMANBLGUO-GTOYO SLATPEXOVV KIVOUVO AOUDEEDY ADY® TNG OLVOGOUVETAPKELNS
TovG. O1 EMOPACELS LVEAOKATAGTOANG KOl (VOGOKATOGTOANG TOL TPOKOAODVTOL OO TN LEAPAAGVT
EVOEYETOL VO, SIEVKOADVOLVY TNV avATTLEN AodEemV, evdeyouévmg e Bovatneodpa EkPacr ota mo
coPapd mepiotatikd. H epappoyn TpoANTTikdv HETpV, OT®S 1) XOPYNON OVTILOAVGLOTIK®Y
TopayOvVIOv Uropel va givor xpriioyu.

Noooc nooysouaroc kaza Eeviorn

H vococ¢ pooyedpotog katd Egvioth ivor o ToAD Guyvi| ETUITAOKN TNG OAAOYEVOUG LETAHOCYEVCNG
apyEYOVOV OLOTOMTIKGV KuTTtdpwv. Emg = 60% tov acBevav epepavilovv o&eio 17/kxat ypdvia voco

12



pooyeovparoc katd Eeviot (GVHD). H coBapdtnta g ev Adym vOGov evogyetal va, TotkiAAel amd
nma £0¢ Bavatnedpa oTig To GoPupis EKONANDCELG TG VOGOV.

H epgpdvion g vooov pooyevpatog katd Eeviot (GVHD) pumopel va mpoinoedel pe t ypnon
OVOGOKUTOGTUATIKYG Oepameiog LeTd TNV LETAUOTYEVOT APYEYOVOV OUUOTOMNTIKMY KUTTAP®YV GTO
TAOLG10 TPOPVAAENC.

TToudrorpikde TAnOvoude

Avarvevotikéc, OwpokikéC 1oTapayEC Kou 010TopoyEC usocobwpaxiov

Me Béion Tig ekBéoelg acpareiog Tov evtomiotnkav ot Bipitoypagio, o ToadlaTpikds TANBVGLOG
Qaivetal va givol To EDAAMTOC TNV EULPAVIOT] OVOTVEVGTIKAOV EMTAOKDV GE GUYKPLON LE TOVG
evnAkec. Educotepa, Bavatn@opeg avomveuoTiKEG ETTAOKEG avapEPONKaY o€ HEYAADTEPO TOGOGTO
v Bpépn nikiog KAt Tov 2 €T®V o’ 0,TL Yo Todd Kot prifovc.

Taotpeviepiéc d1oTopoyEc

Me Béion Tig ekBéaelg acpareiog Tov evtomiotnkav ot Bipitoypagio, o TodlaTpikdg TANBVGLOG
Qaivetal va givol To EDAAMTOC GTNV EULPAVIOT] YOGTPEVTIEPIKMV ETTAOKDV.

Avopopd THavorloyoOUeEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNOoN GO0 KLKAOPOPToG
TOV PAPUOKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestor oto Hopdptmua V.

49 Ynepdocolroyia

ZVUTTOUOTO, Kol EVOEIEEIC

O1 YooTpEVTEPIKEG EMOPACELG, TEPIAAUPAVOUEVNG TG VOVTIOG KOL TOL EUETOV, OTOTEAOVV TIG TTLO
ovyvég evoeilelc o&eiog evoopAéPiag vrepdocoroyiag. Emiong, umopet va mpokAndei PAaPN otov
YaoTPeVTEPIKO PAEVVOYOVO. AlGppota, OPIGUEVES POPEC OLLOPPAYIKT, EXEL avopepBel Letd amd
evdopAEPLa vitepdosoroyio. H kopla ToEikn emidpaot ivol KATAGTOAN TOV HVELOD TOV 0GTMV, 1|
omoia mpokoAiel avopio, ovdeteponevia kot Opopfoxvttaponevia.

Oepomneio

Agv vapyetl cuykekpluévo ovtidoto. H eikova tov aipatog tpémet va mopakoiovdeital oteva yio
ToLAGYIoTOV TE0OEPIC EPOONADES LETH TNV VTTEPOOGOAOYIN, EME OTOL VITAPYOVY ATOJEIEELC
ovAapP®ONG.

H Bepaneio Tpémel va eivol COUTTOUOTIKY: LETAYYIOT OILATOG, AVTIPLOTIKY 0y®Y™, YOPNYNon
OLUOTOMTIKAV AVENTIKAOV TapoyOVI®V, EPOCOV amotteital.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

DoppokobepamenTiKn KaTNYOPio: OVIIVEOTANGIOKOT TAPAYOVTES, OVAAOYa al®mTOVYOL VTTEPITN,
kodikog ATC: LOTAAO3.

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

H pelporavn elvatl aAKoM®TIKOG TopdyovTog OUTANG AErTovpyiog mov TPpoAlapPdvel Tov Saympioud
Kot v avomoapaywyn Tov DNA. O oynuotiondg kapPoviov dwapecorofel oe kdbe pia omd t1g dvo
opadeg d16-2-yAmpoatfuAiov, S1EVKOAVVEL TNV OAKLAM®ON HEG® OUOLOTOAIKTG OEGUEVGNC LE TO 7-
almto g yovaviving oto DNA, cuppdAlel otov oynUatiopd otovpodesumv PeTa&d Tmv 600 KAGV®V
Tov DNA K01, Kot GUVERELD, OTOTPENEL TOV TOALATANGLUGLO TMV KLTTAP®V.

KMvikn 0o@AAEL0 KOL OITOTEAEGULOTIKOTNTO,

H texpnpioon g acedieog kot g anoteiecuatikotntog tov PHELINUN og cuvdvacud pe diho
KUTTOPOTOEIKA QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO TPOKVTTEL OO TNV EXIOKOTNOM TG PPAoypapiog. Zuvorikd,
o1 HEAETEG avapépovy amoteresoTikoTnTe o€ 3.096 acbeveig, ek TV onoimv 607 NTav amd pekéteg
OV OVEPEPAY ATOTEAECUATO LOVO GE TodLATPIKO TANBVGUO (KAt TV 18 eT®dVv). Ta KOTOANKTIKA
onueia oTig eV AOY® HEAETEG Ta 1 GLVOAIKY emBiwon, N emPioon yopic eEEMEN TS vOcoL, N
emPioon ympic copfapata kot n yopig vrotponn Bvnoipwdmra. Ta anoteléopata TV
OMNUOGIELUEVOV KAIVIKDV UEAETMV TTOL VTOGTNPILOVY TNV OMOTEAEGUOTIKOTITA TG LEAPAAGYIG
ouvoyilovtor akoAoVBmg Eex®ploTd Yo TOV EVAAIKO Kol Toudlotptkd TAn0uoud.

Evihixec

Baron et al., 2015

AVt 1 avadpopikn HeAETT, Tov dtevepynnke and v Oudda Epyasciog yio trv O&eia Agvyoipio g
Evponaikic Opadag Metapooyevoemv Alpatoc kot Mvuelob tov OGTdV, GUVEKPIVE T OTOTEAECUATO
K00ptNG 394 acBevov pe OMA mov EAafav HETOUOGYEVOT APYEYOVAOV OLLOTOUTIK®Y KUTTAP®V Od
adéAoa petd and Bepamevutikd oynua eAovdapafivnc-fovcovipdvng (n=218) 1 provdapafivng-
ueAporavng (n=176). H d66om ¢ PovcovAigdvng kopawvotoy amd 7,1 éog 8,9 mg/kg [amd tov
otopatog] 1 amod 6,0 éog 6,9 mg/kg [evoopAéfia]. H d6om e perparavng kopowvdtay omd 130 Emg
150 mg/m?. Apeodtepeg Osmpodvion og aymyn mpostopociog petopévng évraong (RIC).

Yrpée o oTaTIoTIKG ONUOVTIKT HEIOT) TOV KIVOUVOL VTOTPOTNG GTa, 2 XPOVIA Yl TNV Opada
eAoVOaPOPivng-per@ardvng (PM) évovtt TG opdodag pAovdapafivns-fovcoviedvng (PB) ot
acBeveig pe OMA (O®M 20%, ®B 30%, p=0,007) 1 omoia emPefoidbnke pe v avéivon
moAvpeTafAntav (Aoyog kivdvvov [HR] 0,5, xar AE 95% 0,3-0,8, p=0,01).

Kawamura et al., 2017

Avt 1 avadpopikn perétn dievepynonke oty lorwvia kKot cuvékpive Ty EKBaoT Tng LETAHOCYELONG
o€ acbeveic nAkiog 50 etdv ko dveo pe OMA, OAA 1 poehodvomAacTtikd oOvdpopo (MAL) petd ™
yoptynon cuvdvocpod erovdapafivng kot pedpardvng (140 mg/m? evdoerépia) (PM, n=423),
@Aovdapafivng pe evolaueceg 60celg BovsovApdvng (6,4 mg/kg evdopréfia) (OPB2, n=463) kot
@Aovdapafivng pe vyniotepeg d6oe1c Povcovipavng (12,8 mg/kg evdopréfia) (PB4, n=721). Ta
oynuoto OM kat ®B2 Bewpovvion aywyég mpogtolpaciog petwpévng évraong (RIC) evd 1o ®B4
Bewpeitan poehoapoviotikn Bepaneio (MAC). Ymp&e pia oTaTioTikd GNUAVTIKY LEIOOT] TOV
KIvdUVOL VTOTPOTNG OTA 3 XPpOVIA Y1 TIV ORLAS GAOVSAPAPIvNG-HEAPOAGVIC EVAVTL TNG OLASOGC
@Aovdapofivnc-Pfovcovieavng pe evdtdpeceg dooelc (PB2) o acbeveic ue OMA/OAA/MAL (OM
27,4%, ®B2 37,2%, p=0,0027), n onoia emPefordbnke pe tnv avéivon morvuetafintov (Adyog
kwdvvov [HR] 0,56, ka1 AE 95% 0,42-0,74, p< 0,001).

Eometal., 2013

AVt 1 cuyKpLTIKN PEAETT EvavTt opddog acBevav mov devepynnke ot Nota Kopéa og acBeveic
vYNAoL Ktvduvou pe OAA o€ TpdTN 1 OgVTEPT TANPT VPEST, GUVEKPLVE TOL OMOTELEGLLOTA LETA OO
N yopnynon aywyng tpostolpaciog petopevng évtaong (RIC) (uekeaidvn 140 mg/m2 ko
eAovdapafivn 150 mg/m2, n=60) 9 T yoprynon pveroapaviotikng Oepanciog (MAC) (oAoCOLLOTIKY
axtwvoPoiia (TBI) 13,2 Gy + xvxhopwopapidn 120 mg/kg, n=120) kot aALoyevr| LETALOCKELOT
apyéyovav apomomtik@v kuttdpwv (HSCT). To mocootd cuvolikng emifioong (OS) ota 5 £t yia
v oudda pAovdapoPivng-pelparavne ntav 54,5%. Aev vrnpée Kopio GTATIOTIKA GTUAVTIKY
dtapopd 610 T0G06TO GVVOAIKTS emPimong (OS) ota 5 £ yo v opdda pAovdapaPivne-
pekparavng évavtt g TBI-kukhopwoeapidng oe acBeveic vynrod kivdvvov pe OAA, mapd to
yeyovag 0Tt ot acbeveic mov Edafav aywyn tpoetopaciog petmpévng évraong (RIC) nrav

14



HEYOADTEPNC NAIKING 1| ElYOV TEPIOCOTEPEC GLVVOCT|POTNTES KL, (O EK TOVTOV, OV NTAV EMAEELOL Y10l
poehoapavicTikn Bepameio.

Houdiarpikoc tinBovouog

KoaxonbBeis orpuaroloyixéc vooor

Tpeic avadpopikég peréteg katédei&av v acpdielo kot v aroteleouatikotnta tov PHELINUN og
oLVOLAGHO LE BALN KUTTOPOTOEIKA POPUAKEVTIKE TPOIOVTA TPV OO TNV AALOYEVT] LETAUOGYELOT)
apyéyovav aporomtik®yv kuttdpov (HPCT) otov moudiotpikd mAnbucspod pe kakondeig
OLLOTOAOYIKEG VOOOUG, Ttephapfavopévng tng OMA kot tov MAX.

Lucchini et al. 2017

Avt 1 avadpopikn perétn devepynonie and v Opdda Epyaciog yio tv O&eia Agvyoipio g
Evponaixng Opdadog Metapooyeboewv Aipatog kot Muehot tov OGTdV Kot GUVEKPIVE Ta
AmOTEAEOUATO, Y100 TodLO > 2 €m¢ <18 etV oL VITOPAAAOVTOL Y10l TPMTY POPE GE AALOYEV
UETAUOGYEVCT] OPYEYOVMV OLUOTOMTIKMOV KVTTAP®V 00 GLUPATO adEPPO 1 N YEVETIKA GYETILOUEVO
801N y1o v OMA cg odon npmtng veeons (CR1) petd amd tn yopnynon PovcovAiedvng-
KukAoQwo@ouidng-perpardvng (140 mg/m?) (n=133), Bovcoviedvnc-kukhoeooeapidng (n=389) 7
oloocwpatikng aktvoporiog (TBI)-kukiopwseapione (n=109). Ola ta oyfjuata Oewpovdviol GyRHaTe
pveloapaviotikng Oepaneiog (MAC).

[Mopatnpndnke GTOTIGTUCG CNUOVTIKY HEIDNGCT GTO TOGOGTO VIOTPOTNG OTA 5 £TN Yl TNV OUAdQ
BoveovApdvns-kuklopmoeauionc-pereardvne (BuCyMel) évavtt tng oudons OAOCOUOTIKNG
axtvoPoiiag (TBI)-kvkhopwopapuidng (TBICy) kot Bovsovipdvng-kukhopmseapiong (BuCy):
(BuCyMel 14,7%, TBICy 30%, BuCy 31,5%, p<0,01) n omoia emPefoicdbnke pe v avéivon
moAvpetofAntav (avaroyia Tbavotntev (OR) 0,44, AE 95% / 0,25-0,80, p<0,01).

Ao ™V avdALGT TOAVUETAPANTOV TPOKVTTEL OTL TO, TOGOGTA GLVOMKNG EXPIMONG Kot y®PIC
vrotpomy Bvnolpdtntag ota S £t Yo To docoroyikd oyniue BuCyMel frav 76,6% o 10,8%, yopig
KOO GTOTIOTIKA OTLLOVTIKT OpOopd LETAED TOV OUAO®V GE 0,TL APOPE TOL TOGOGTH, GUVOAKNG
emPioong N yopic vrotpom Bvnodtnrag ot 5 €.

Locatelli et al., 2015

Avt 1 avadpouikn perétn mov dievepyndnke amod v oudda AIEOP, avédvce ta amotehéouato amd
143 noudid, meprrapfovopuévav 39 acbevov nhikiag 0-1 etdv ko 17 acBevov nikiag 1-2 etdv, ot
omoiot élafov aAAOYEVH] LETAUOGYEVGT OPYEYOVAOV OLLOTOUNTIKMY KUTTAPMV Y10 TAYIWOT TNG VPECN
petd v emitevén g tpatc veeons (CR1) atny OMA. H aywyn mpogtolpacioc nTov BovcovAiedvn,
KuKAOQWo@ouidn ko pelpardvn (140 mg/m?).

A6 ™V avadALGT VTOOUASAG S1OPOPETIKMY NAIKIUKDV Katnyopiov (<1 €tovg, 1-2 etdv, 2-10 etmv,
>10 eT®V) dgv TPOEKVYE KAIO GTATIGTIKA GNUOVTIKT S10popd 6TV EMPimoT yopig emaveppavion
™G vOoov ota 8 £11). Agv avapépBnke avaAvoTn Tov GUGYETIGHOD NMAKING KOl TOV TEAIKOV oneiov
GUVOAKNG EMPimong kol OvNoLOTNTOC TOV GYETILETAL [IE TN LETAUOCYELON.

Strahm et al., 2011

Aot 1 avadpoptkn perétn dievepynonke amd v evpoOTAikT opudda epyaciag yia 1o MAX cg Toudid
Kot avélvoe Ta teplotatikd 97 moudiwv pe MAY wov éhaPav Oepaneio pe ahAoyevi] HETOUOGYELON
aPYEYOVOV OLUOTOMTIKAOV KVTTAP®V UETE TNV 0PYIKN aymyn pe Tov cuvdvacpd BuCyMel (epdmaé
86om pedpardvng 140 mg/m?). To 10606t cuvolikhc emPimong Hroav 63%, n emPinon ywpig
cupBapata oy 59% kot 10 10606t VIoTpoTNG NTaY 21% ota 5 .

H perém tov Lucchini et al., 2017, dev cvunepérafe maidid nikiog Kato tv d0o €TOV Kot 1 LEAETN
tov Locatelli et al., 2015, dev avépepe dedopéva cuvolkng emPimong, aceAalelog Kot Bvnoudtntag
EEXOPLOTA Y10, TH GVYKEKPLLEVT] MAIKIOKT] KOTIYOPio TOL VO GYXETILOVTOL [IE TN LETOUOGYELON.
Emumléov, otn pueiétn tov Sauer et al., 2019, ) omoia a&lordynoe 1o Oepamevtiko oynue BuCyMel ce
wadld pe OMA, n Bvnoyotnta wov oyetileTon pe ™ petapudoyevon mopovciole cLGYETION UE TV
nAwio o€ 1060616 9% Y10 Ta TOdLd KAT® TV 12 gtV Kot 31% yuo peyoddtepa madid kot epnfoug.
Q¢ €K TOVTOV, 1] OCQAAELN KOl 1] ATOTELECUATIKOTNTA O Toudld <2 eTtcdv pe OMA dgv Exovv
TekunproOel Kot 1 pel@ardvn dev mpémet va yopnyeitol og moudid pe OMA >12 gtov (PA. Topdypapo
4.4).
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Mpn koxonBeis arpatoloyixés vooor

Aéxa peréteg aloAdynoay v acpaieto Kot Ty amoteiespotikotnte tov PHELINUN cg
oLVOLAGHS LE BALN KUTTAPOTOEIKA POPUAKEVTIKE TPOIOVTA TPV OO TNV AALOYEVT] LETAUOGYELOT)
OPYEYOVOV OLOTONTIK®Y KVTTAP®V 6€ GUVOAIKA 504 acBeveis, meptlapuPavoprévon Tov ToidloTpikon
TANBvc oV (€bpog NAkiog amd 2 unvav — 18 eTmV) pe un KoKon0elg apatoAoyYIKEG VOoOUG,
wepiapPavopévng tng Balaooatiog, TG SPETAVOKVTTAPIKNG AVOLLINS, TNG OLLOPOYOKVTTUPIKNG
AELPOIGTIOKVTTAPMONG KO T®V AEUPOTOAAATANGIOOTIKOV 0G0EVEIDV GUVIVAGUEVDY UE YoVidlo-X,
NG GLVOVOAGUEVTG OVOCOUVETAPKELNG KO TG KOG TTOKIANG 0VOGOOVETAPKELNGS, TNG GOPAPNS
GUVOVOGLEVIC OVOGOUVETAPKELOG, TV SLOTAPOYDYV OVETAPKELNS LVEAOV [T OYXETWLOUEV@V LE TNV
ovoio Fanconi kot v HeTaOAIKOV dtaTapaydy.

O meplocdtepec peréteg ypnotponoinoay aywyég tpogtotpaciog petopévng éviaong (RIC) pe
areptovlovpdpunn, provdapofivn ko ped@ordvn 140 mg/m?. H peyoldtepn perétn mov
dtevepynonike ftav avtn tov Marsh et al. 2015.

Marsh et al. 2015

X€ aUTN TNV aVaOPOULIKT LEAET Y100 TNV OAAOYEVT] LETOUOCYEVCT APYEYOVOV OLLOTOMNTIKOV KUTTAPWOV
o€ Un kokonoeig apatoAoyiké voooug, 210 modid Erapav aywyn TPoETOAGING LELOUEVNG EVTOONG
(RIC) pe areptovlovpdunn, rovdapapivn kot pedpardvn 140 mg/m?. To T0606TO GUVOAMKTC
emPioong mov avapépbnke oto 1 £tog Ntav 78% kot ota 3 £tn 69%. H emPinon yopic coppauata
ntav 84% yia tovg acheveic mov voPAnOnKay og petapdoyevon pe HLA-cupPatd 86t og obykpion
pe 64%, 57% ko 14% yia tovg acbeveig mov voPANONKAV GE HETANOGYEVGT e GLUPATO UN YEVETIKA
oyeTlopevo 80T, un cvpuPato 06t pe 1 aAnAopopeo, 1 Un copPfotd S0t pe 2 AAANAOLOPOQ,
avtiotorya (P <,001). To 5 % twv acBevdv énpene va vroPAndel ex véov o€ petapdcygvon A0Ym
UTMOAELOG LOGYEVIOTOC,

52  ®appoxoxkivTikég 1016TNTEG

Amoppdonon

H amoppdenon ¢ omd Tov 6TONaTOG peEA@aAdvG Tapovstalet dtaitepn petapintdtta og 6,1t
0Qopd ToV YpOVO LEXPL TNV TPATY ELPAEVICT] TOV QUPLUKEVTIKOD TPOIGVTOG GTO TAAGLL KOl TN
HEYLOTN GLUYKEVTP®OT GTO TAAGLO.

2116 peréteg amdAvtng Prodtabeciudtntog e HEAPAAIVIG, 1 LéoN amdAvTn ProdtobesipuoTnTa
Kopovotav omd 56 £mg 85%.

IMa v amoevyn TG LETAPANTOTNTOS GTNV OTOPPOPT|ON TTOL GYETILETAL UE TIV HVELOAPOVICTIKY|
Oepaneio pmopei va emeyel n evooAEPLo xoprynon.

Koatavoun

H pedporavn KatavEPETal GTOVG TEPIGGOTEPOVS IGTOVE TOV AVOPOTIVOL COUATOG. AEGUEVETAL LETPLOL
amd TIC TPMTEIVES TOL TAACLATOG GE TOGOGTA OV Kvpaivovtal and 69% Ewc 78%. Ymapyovv
amodei&elg 0Tl 1) OEGUEVOT OO TIG TPMOTEIVEG EIVOL YPALLUKT GTO EDPOG TOV GUYKEVIPDOGEWDY TOV
gmruyydvovtal cuvRBmE 61O TAAGH LE TN cLVHBN docoloyia Bepoameiog, aAAG 1) eV AOY® OEGLELGT
umopel va eEaptdTol amd TIG CLYKEVIPMOGELS TOL TTapaTnpovvTal ot Bepamneia pe vynAég docels. H
aAPovuivn opov amotedrel ) peilova TpmTeivn déouevong, Tov avticTolyEl mepimov oto 55 pe 60%
g déapevong, eved to 20% deouevetar omd v al-6&vn yAvkonpwteivn. EmmAéov, ot pekéteg
déopevong e HEAQOAAVIC KOTESEIEAY TNV VTTOPEN EVOC U OVOGTPEYILLOV GLGTATIKOD TTOV
amodideToL oTNV AVTIOPUCT) AAKVAIMGNC UE TPMTEIVES TAUCUATOGC.

Ye 28 acbeveic pe didpopeg kakondeiec mov ElaPav d6ceic amd 70 £mg 200 Mg/m? emeavelog Tov
omUATOG UE Eyyvon ddpkelag 2 £wg 20 AemTdv, 01 LEGOL GYKOL KOTAVOUNG G€ oTafEPT) KOTAGTACT GTO

KeEVTPIKO Stopéptopa Tav, avtiotorya, 40,2 £ 18,3 Aitpa kot 18,2 + 11,7 Altpa.

H pedporavn mapovstalel meplopiopévn d1eicduon oTov AATOEYKEQOMKO Ppayurd. ApkeTol
EPELVNTEG €xovV AGPel Selypa eYKeEPOAOVOTIOIOL VYPOD GTO 0010 eV aviyveLOnKe LeTpoIUN
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TOGOTNTA TOL POPLAKEVTIKOV TPOIOVTOG. XAUNAEG CLYKEVTIPOGELS eyKeParovaTiaiov vypol (~10%
oVt 6TO TAAGHA) TOPATPNONKOY GE ia LEAETN e@Amas LVYNANG dOOTG € TOdLA.

Buougtooynuatiopnde

H ymukn vépoAvoT ¢ LEAPAAGVIG GE LOVO-DOPOEL-UEAPAAGVT] KOt S1-VOPOEL-LEAPOAAVT Elval 1
7o onUavTiKn petafoiikn 006¢ o€ avBpmmovg. Ot ev Adym petafoliteg eivarl avevepyol.

Ta dedopéva in vivo Kol in vitro YTOOMADOVOLY OTL 0 PEYIGTOG KOOOPIOTIKOG TOPAYOVTOS TNG NUIoELNG
NG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG G€ avOpMTOVS Eival 1 AVTOUATH 0TodoUNon Tapd 0 eviLUATIKOG
UETABOAGUOG,

AmofoAn

Ye 15 moudid ko 11 evihikeg mov yopnynOnkav vymiéc 86ceic evooAiéBiog peipardvng (140 mg/m?
EMPAVELNG TOV COUATOC) UE TPOKANTH O100PN G, 1] LEGT OPYLIKN Kot TEAKT Nicela dtdpketo {mng
ntav 6,5 + 3,6 min kot 41,4 £ 16,5 min, avtictorya. Méon apyikn kot TeAkn nuiceia didpreta {ong
8,8 £ 6,6 min kot 73,1 £ 45,9 min, avtictotya, kataypdonkay oe 28 acOeveic pe dtdpopeg KakonOeteg
ot ontoiot EhaPoav ddoeig and 70 og 200 mg/m? empdveiac chpotog pe &yyvon didpketog 2 £mg

20 min. H péon xéBapon nrav 564,6 = 159,1 ml/min.

Edwkoil mAnbvopuol

Negppikn dvoleitovpyia

H xéBapomn g LeEAPaAdvNG EVOEYETAL VO LELOVETOL OE TEPUTTOCELS VEQPIKNG dSuoAgttovpyiog (PA.
mapaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Hlrxiwouévor

Koavévag ouoyetiopoc dev £xet kataderyel peta&d g nikiag Kot e kabapong Lekpaidvng 1 g
TeMKN g Npioetag Lmng amoBoAng g nehApordvng (BA. Tapdypapo 4.2).

5.3 IIpoxivika dedopéva Yo TNV a6@dreia

MertoAloEloyéveon

H pedporavn €xel petadialloyovo dpdon ot Salmonella typhimurium. H peA@oddvn mpokalece
YPOUOCOMKES OAAOIDCELG in Vitro (KOTTOPO ONAACGTIK®V) Kot in vivo (TPOKTIKE).

Ot KAMvIKEG TANpOPOPIES Yo TN SLVNTIKY TOSIKOTNTA TNG LEAPAAAVNG TTEPIAAUPAVOVTOL OTIG
mapaypdeovg 4.4 ko 4.6.

Koapkivoyéveon

H pedporavn, 6mwg Kot dAAoL aAkvA®TIKOL TapdyovTes, £xel avapepBel 6TL TpoKaAel Asvyopio.
Ymp&av avapopés ofelog Aevyopiog petd omd Bepameio pe peAporavn yio vdsovg 6mwg
GUVAOEID®OT, KaKOMOeg LELAVOLE, TOAAUTAO PLUEA®LLO, LOKPOCSOOIPIVOLLIL, GUVOPOLO TV YOXPOV
GUYKOAANTIVOV Kol KAPKIVOG TOV 00ONKdV.

Koatd v e&étaon g xpnong e LEAQOAGVNS, TO SuvnTiKO BepamenTikd OPEAOG TPETEL VAL
avTiotafpilel Toug evogyOUEVOLS KIVOUVOUG.

To&kdTnTo TOV CVATOPOYDYIKOD CLGTNUOTOS KOL YOVILOTNTA,

SOUQOVAE PE LEAETEC TOEIKOTNTOG OTIV OVUTOPOY®YIKY] IKOVOTNTA, 1| LEAPAAGV £XEL TEPOTOYOVO
dpdion og apovpaiovg LETA amd ePATE d00T. ZTIG LEAETEC TOEIKOTNTOG GTNV AVATOPAYOYIKY|
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KavoTNTO LE EMOVOLOUPAVOLEVEC SOGELS, I LEAQOAGVT NTOV TOEIKN Y10 TIC UNTEPES KO TPOKAAETE
ovyyeveig avouaiiec.

H epdmag 06om peA@oldvng e 0pcoeVIKoDg TOVTIKOVG TPOKAAEGE KLTTOPOTOEIKOTITO Kot
APOUOCMUKEG AALOIDOELG GE CTEPLOTIKG KOTTOPO. X& ONAVKOVE TOVTIKOVS TTapaTnprOnkKe peimon
GTOV 0plOUO TV VEOYVAV ovd Yévvnon. Metd tnv avippmaor, 0 aptBpdc Twv VEoyvav avd yévvo NTov
UELOUEVOG LE TNV TTAPOOO TOV YPOVOV, YEYOVOG TOL oyeTileTan e petopévo aplfud mobviakioy.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog exddymv

Kovig

Ydpoyropucod o0& (Yo pOBuon tov pH) (ES07)
IToBdovn (E1201)

AloAdTNG

"Yowp yio evéoipa
IIpomvievoyivkoin (E1520)
A1Bavoin

Natpro kitpikoé (E331)

6.2 AocvppototnTeg

To PHELINUN dev givar copfato pe dtodvpota £yyuong Tov Teptéyovy yAvkoln.
Sovictdrtan 1 xp1oT OTOKAEIGTIKA EVEGILOL SADUaTOC YAmplodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

AVTO TO POPUAKELTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO OVALELYVOETOL UE AAAL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO, EKTOG
eKEVOV TOL avapEPOVTOL GTNV TAPAYPaPo 6.6.

6.3 Awdpkera Long

PHELINUN 50 mg kdvic kot S1oAOTNG Y10 TUKVO GKEVOGLLOL Y10 TOPOGKEVT OLOADUATOC TPOC £YYLOT

DioAidio wov dev Eyet avoryrel
3 xpovia.

PHELINUN 200 mg k6vic kKot S10AVTNG Y10 TUKVO GKEVOGLLO, Y10 TTOPOOKEVT O1OADUATOC TTPOCS £YYLOT

Diolidio wov oev Eyel avorytel
3 xpovia.

Metd tnv avaonoTac KoL TV opainon

Metd TV avocOeTaoT Kol TNV apaimoT), 1 ¥1NIUKN Kol UGk otabepdmra £xovv kataderyOel yio

1 opa kot 30 Aentd otovg 25°C. ZUVERMS, 0 GUVOAKOG ¥POVOG OO TNV OVAGVGTOGCT) KOL TNV 0paimon
£€m¢ TNV oAOKApmoN NG Eyyvong dev pémet va vrepPaivel v 1 dpa kot 30 Aemtd.

A6 PiKpoPloAoyikng amOWE®MG, TO TPOIOV TPEMEL VO, YPT|CILOTOLEITAL OUESMG LETE TNV 0VOCVGTAGCT.
Edwv dev ypnoyomomBei apécms, ot xpdvot kat ot cuvinKeg OAAENG TPV amd T YpNon ival otnv
gvBvvn Tov YpHoT.

To avacvotafév dtdAvpa dev TpEmEL va, yoyeTal, KaOmG KATL TETOW0 O TPOKUAEGEL KATOKPTLLVION.

6.4 Idwitepeg mpouracers kata T @OLAEN TOV TPOTOVTOG

18



Mnv KaToyOyeTe.
DvAdocete Ta PLOAIOL0 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTUTEVOVTOL AT TO PG,

IMoa 116 cvvBNKeg SlaTHPNONG LETA TNV AVOGVGTACT] KoL TV 0pimGCT) TOL (OPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG,
PA. mapdypago 6.3.

6.5 ®Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Kovig

Tvdiwvo eraAidto tomov I e eEhaotikd TOUN YA®POBOVTLAIOL KOl COPAYIGUEVO LE OTOCTOUEVO
KOTAKL QAOLUVIOL.

Awdtng

T'vadAwvo @ladidio Tomov I pe eAaoTikd TORA YA®POPOVTVAIOV KOl COPAYICUEVO LIE OTOGTMLEVO
KOTAIKL 0AOL VIOV,

MéyeBoc cvokevaociag: Eva elaiidlo pe 50 mg 1) 200 mg peleaidvnc kat éva eloAidto pe 10 ml 7
40 ml ST

6.6 Idwitepeg TPoPULLAEELS aOpPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG

TMopackevn dwwrvpatoc PHELINUN

H x6vig mpénet va avacvotafel apéosme LETA TO AVOLYLLO TOV GLOALOIOoV.

To PHELINUN npénet va mpostolpudletal oe Oeppokpacio kGt tov 25°C, pe avacvuotaon g
AvopiMmpévng kovemg pe 10 ml 1§ 40 ml drodvtn Ko GueoT £viovn avakivnon £mg 0TOL TPOKVLYEL
é€va dtavyEg 01dAvpa, yopic opatd copoation. [Ipénel va ypnoyomotodvrol Ldévo dtovyn StoAdT
yopic copatidw.

Extég dv To cupmukvepévo dtdlopa yopnyeitoan o dtdlvpa tayeiog pong LEcm €dkNg BOpag, To
avacLOTAOEY SIAAV O TPETEL VO APULDVETOL TTEPOLTEPM TPV OTTO T XOPNYNOT LE TOV KATAAANAO dyKO
gvéouov dtoAdpatog yhmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) TpokeéVOD VoL ATOKTAGEL TV TEAMKN
ovykévipmon petasd 0,45 kot 4,0 mg/ml.

To mokvd okevacpa kot to dStdivua PHELINUN &yovv mepropiopévn otabepdtnta Kot TpEMEL va
etopaovrtal apécm TPV amd TN (PN oM.

O péyotog ¥povog Heta&d avacHoTAOTG Kol 0paimdons TOL SIHADUATOG GE EVEGIHO SLAAV LA
yAwprovyov vazpiov 9 mg/ml (0,9%) kot tnv ohokAnpwon g £yyxvong ivar 1 dpa kot 30 Aentd.

Odnyliec YEIPIoHOD Kol OtOPPWYNC

H mpoetoacio g gpriong tov PHELINUN npénetl va yivetat o€ g0k ydpo. Ot emayyeipatieg vyeiog
TPENEL VA, OL0OETOVY TOV KATAAANAO £E0MAMGUO, OTWE PLOKPVLAVIKO EVODLLOTA, TPOCTUTEVTIKA
TPOGMITOV, TPOCGTUTEVTIKG KOAGKETO, YOOALN OCOUAEINS, ATOGTEPMUEVA YAVTIO Hi0g XPTOEDG,
TPOCTUTEVTIKA TAAIGLOL EMPAVELNG EPYOAGINC, dOYElN KAl GOKOVAES Y1 T GLAAOYN amofAntev. H
enelepyooio KAOe GTAGUEVOL BOYEIOV TTPETEL VAL YivETOL LE TIG iD1EC TPOPLAAEELS Ko Vo Oswpeitot g
poAvcpévo amdfinto. Ot S1001Kacieg Yo TOV Ao@AT] YEPICUO KoL TNV ATOPPIYN TOV
OVTIVEOTAOGIOK®MV TOPAYOVIMV TPETEL VO, TNPOVVTUL IO TOVG EMOYYEALATIEG VYELOG 1) TO OTPIKO
TPOGMOTIKO KOl VO, GCULLOPPDVOVTOL TPOG TIC IGYVOVCEG CVGTACELS Y10, TO KUTTOPOTOEIK(
QOPUAKELTIKG TPOToVTa (BA. Tapdypapo 4.2).

Ka0g aypnoiponointo eapuokevtiKod Tpoidy 1| VIOAEUU TPETEL VA, ATOPPITTETUL COUPDVOL UE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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ADIENNE S.r.l. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB)

ItaAio

TnA.: +39 0240700445
E-mail: adienne@adienne.com

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1487/001

EU/1/20/1487/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 16 Noeufpiov 2020
Huepopnvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtouepeic TANPOQOPiES Y10 TO TOPOV QOPUAKEVTIKO TTPOoioV gival dlafEcieg 6ToV d10d1KTVAKO TOTO
tov Evponaiko Opyovicpod @apudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NTEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e06vven TV TOPASKEVOSTMV TOL £ivorl VTELOVVOL Y10 TNV ATOOECUEVGT] TV TOPTIOWY

NERPHARMA S.R.L.
Viale Pasteur, 10
20014 Nerviano (MI)
Itolia

ADIENNE S.r.I. S.U.
Via Galileo Galilei, 19
20867 Caponago (MB) Itolia

270 VTUTO PUAAO 0NYIDV YPNOTG TOL PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPEMEL VAL OVOLY PAPETOL TO OVOLLNL
Kol 1 01e0BVVOT TOL TAPACKEVOGTH TOV Etval VTEVOVVOG Y10 TNV ATOSECUEVCT TNG GYETIKNG TOPTIONG,

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

DoppokevTikd TPoidv yio 1o onoio amarteital mepropiopévn watpikn ovvtoyn (PA. [lapapua I:
ITepiinym v Xapaktnpiotikdv tov IIpoidvtog, mapdypapog 4.2).

I'. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkng mapaxorovdnong g acpdireras (PSURS)

Ot anoutnoetg yuo tnv vroPoin towv PSURS ya to ev Adym gappokeutikd mpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO LE TIG Nuepounvieg avoaeopag g Evaong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot og kdOe emakdiovdn
EMKALPOTOINGT TOV ONUOGIEVETAUL GTNV EVPOTATKT SIAOTKTVLOKT TOAN Y10l TO PAPLLOKCL.

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

. Yyé0r0 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amottodpeveg SpactnploTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVIONG OTTOC SLOTVTTOVOVTOL 6TO GLUE®VNOEV ZAK 7oV
napovctdletar onv evotnta 1.8.2 g doelag kuklopopiog kot Oo tpofel o€ omolEGdNTOTE
enakolovbeg eykekpuéveg avabempnoelg tov LAK.

‘Eva emotporompévo TAK Oa mpénet va katotifetan:
e Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oapudrxmy,
e OnotedNmOTE TPOTOMOLEITAL TO COGTNHO JlAXEIPLONG KIVOVUVOUL, E0IKA (O OTOTELEC O AMYNG
VE®V TANPOPOPIDY TOV UTOPOVV VO EMUPEPOVLY GNUAVTIKT BAAXYT] GTI GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ anoTéAeca TG EMTEVENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCTILOV (PUPHLOKOETOYPOTVIION 1
glayioTomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA III

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

Eotepké kovuti

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PHELINUN 50 mg kdvic kot StoA0TNG Y10, TUKVO GKEVAGLOL Y10 TOPOUCKELT] SIHADLOTOC TTPOG EYYVOT)

UEAQOAGV

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

"Eva @loAido kovewc mepiéxel S0 mg peApardvng (o€ Loper] VOPOYAWPIKNG LEAPOAGVG)

Metd v avacvotaon pe 10 ml S10Avtn, 1) TEAIKT CLYKEVIP®GOT TOV StaAdpOTOC glvan 5 mg/ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:
Kévic: vopoyrwpikd o&H kot moiodvn

A TNG: VOWP Y10 EVECTUA, TPOTLAEVOYALKOAT], 0lBavOAT Kot vATplo Kitpikd. BA. 10 guALo 0dnyidv
YPNONG YO TEPOLTEP® TATPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Koévig kot dStoddtng yio mukvO GKEVAGLO Y10 TOPOCKELVT SLOADUOTOC TTPOG £YYLOT

‘Eva @loAido tov 50 mg kévemg
"Eva graAido pe 10 ml dioAddtn

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

EvoopAéPia ypion petd amd avacvoTaot Kot opaimo.

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

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetor og 0éom v onoia dev PAETOVY Ko dgv Tpooeyyilovv Ta TodLd.

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

Kvttapoto&ikd

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

Metd TV avocHeTaoT/0paimon: TO TPOidV TPETEL VO, YPTCLULOTOLEITAL AUECHG.
IMao neprocdTepeg TANPOPOPIES OvVATPEETE GTO GOAAO 001 YLOV YPTONG.
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

Mnv kaToyOyeTe.
Ddvidcoete To PLOASLN 0TO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOSTATEDOVTUL OO TO PG,

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

Kda0e aypnoyomointo oppokeuTikod Tpoiov 1 VIOAEYUIN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVO LLE TIC KOTA
TOTOVG 10X VOVGES GYETIKES O1ATAEELS.

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

ADIENNE S.r.l. S.U.
Via Galileo Galilei, 19
20867 Caponago (MB)
Itolia

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1487/001

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioAdynon yio va, umv teptanedei n ypaen Braille sivor amodext

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

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

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

DroAi010 KOVE®S

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

PHELINUN 50 mg kévic yio Tukvo GKEDAGLO Y10 TOPAGKELT] SIUADLOTOC TTPOG EYYLON
UEAQOAGV

EvdopAépia yprion peTd omd avacyOTACT] Kol 0paimon.

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUAALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

‘ 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

50 mg

| 6.  AAAA TTOIXEIA

Kvttapoto&ikd

ADIENNE S.r.l. S.U.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DroAioo d1aAvTY

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

Awoddtng v to PHELINUN 50 mg

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE |

AmoxAeloTikd yio opaioon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE |

AHZEH

| 4. APIOMOZX IAPTIAAL |

TToaptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA ‘

10 ml

| 6. AAAA XTOIXEIA |

ADIENNE S.r.l. S.U.
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEmTtepiké kovti

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PHELINUN 200 mg x6vig kot S10A0TNG Y10 TUKVO GKEDOC LN Y10, TOPUCKEVT] SLOAD LATOG TTPOC £YXLOM

UEAQOAGV

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

"Eva graAido kévewg mepiéyet 200 mg pedpardvng (o€ Lopen vOPOYA®PIKNG LEAPAAGVIC)

Metd v avacvotaon pe 40 ml S10A0T, 1) TEAIKT GLYKEVTPWOGOT TOV SaADuOTOC ivar 5 mg/ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya:
Kovig: vépoyrwpucod 0&H Kot Tofddvn

AADTNG: VOWP Y10 EVECLULA, TPOTLAEVOYAVKOAT, atBavOAN kot vaTplo Kitpko. ' tepLocoTEPES
TANPOQOPIEC avaTpEETE 6TO POALO 03NYLDV YPNONG.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig kot d1oA0Tng yio Tukvd GKEVOGLO Y10 TOPACKELT SLOADIOTOG TPOG EYYLON

"Eva gaAido tov 200 mg kovemg
‘Eva gaAido pe 40 ml dioAdtn

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

EvdopAépia yprion pETE omd avacyeTACT] Kol 0paimon

AwBdote 10 PUALO 0INYIDV YPAONG TPV OO TN YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ BEomn v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy o TodId.

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

Kvutrapoto&ikod

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H
Metd TV avooveTaon/opoimon: To TPOoidV TPEMEL VA, YPTCLLOTOLEITAL AUESOG.
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INo meprocdTepeg TANPOQOpPieg avaTpEETE 6TO GVALO 0O YLDV YPNOTG.

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv katoyoyeTe.
Ddvidcoete To PLOASLN 0TO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOSTATEDOVTUL OO TO PG,

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLLO TPETEL VO, ATOPPITTETAL GOUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ADIENNE S.r.l. S.U.
Via Galileo Galilei, 19
20867 Caponago (MB)
Italia

12.  APIOGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1487/002

‘ 13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioAdynon yio va, umv teptaneBei n ypaen Braille sivor amodextn

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPL®TOS KOOGS (2D) mov pépel Tov TEPIAN@HEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

DroLi010 KOVEMG

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PHELINUN 200 mg x6v1ig Y10 TukvO oKEHDOOUA Y10, TOPUCKEDT] SLHADUATOS TTPOG £YXLOM
UEAQOAGV

EvdopAépia yprion HeTd omd avacHOTACT| Kol 0pai®aon.

2. YLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

"Eva graAido kévewg mepiéyet 200 mg pedpardvng (o€ Lopen vOPOYA®PIKNG LEAPAAGVIC)

Metd v avacvotaon pe 40 ml S10A0T, 1) TEAIKT CLYKEVIP®GT TOV SEADIOTOC lvar 5 mg/ml.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: vopoyrmpikd 0&D kot mofdovn. ['a mepiocdtepeg mANPopopics avatpElte 6To PUAAO
odMydV xprone.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yio Tukvo oKeLOGLO Y10 TOPAGKELT] SIHADIOTOC TPOG EYYLON

"Eva gaAido tov 200 mg kovemg

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

EvdopAépia yprion peTd omd avacveTACT] Kol 0paimon

AwBdote 10 POALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).

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

Na puAdooetor og B6om v onoia dev PAETOVY Ko dgv Tpooeyyilovv Ta TodLd.

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

Kvutrapoto&ikod

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

Metd TV avocHeTaoT/0paimon: TO TPOidV TPETEL VO, YPTCLLOTOLEITAL AUECHG.
IMao neprocdTepeg TANPOPOPIES OvVaTPEETE GTO GOAAO 00T YLOV YPTONG.
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv kaToyvyeTe.
DvAGcGGETE TO PLOAISI0 GTO EEMTEPIKO KOLTL Y10 VO TPOGTATEVETOL OTO TO PMC.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

Kabe aypnoiponointo eopuokevticod Tpoioy 1 VIOAEWUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVGESG GYETIKES OLOTAEELG.

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

ADIENNE S.r.l. S.U.
Via Galileo Galilei, 19
20867 Caponago (MB)
ItoAio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1487/002

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

DroAioo d1aAvTY

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

Awoddtg v to PHELINUN 200 mg

| 2. TPOIIOX XOPHIHIHE |

AmoxAeloTikd yio opaioon.

Awpaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE |

AHZEH

| 4. APIOMOZX IAPTIAAL |

TToaptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA ‘

40 ml

| 6. AAAA XTOIXEIA |

ADIENNE S.r.l. S.U.
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

PHELINUN 50 mg k6vig Kol S1aA0TNG Y10 TUKVO GKEVUGLA Y10, TOPUCKELT] SLUAVNATOS TPOG

&yyoon
pHeA@aAdvn

AP AOTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.
- DurdEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dwofdcete Eavda.
- Edv éxete mepartépo anopieg, poINGTE TOV Y10TPO GOG.
- Edv mapotnphoete Kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPDOGTE TOV YIOTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oy0eL Kot Yo KaBe mhavn) avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV Ypnong. BA. mapdypago 4.

T wgpréyer To mapov OUALO 00N YLAV

T etvan to PHELINUN «at ot givon 1 xpfion tov

T npémetl va yvaopilete npv cog xopnyndei to PHELINUN
[1odg va ypnoonotoete to PHELINUN

IMBovég avemBOuntec evépyeteg

Ilodg va puiacoete to PHELINUN

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANPoPopieg

A

1. T givor o PHELINUN ko o givan 1) (p11o1 Tov

To PHELINUN mepiéyet tn Spactiki ovcio, LeEA@aAdyn 1 omoio, aviKel TNy Kotnyopio opuikmy
oV amokaAovvTal KuTtapoto&ikd (emiong yvootd oc ynuetodeponeio) kot dpa peidvovtag Tov apluod
GUYKEKPIUEVOV KLTTAP®V.

To PHELINUN pmopei va ypnoyomombei wg povobepomeio 1] 6€ GUVOVAGUO e GALD QAPLOKO ) LE
olocmpatikn axtvoBoiia yio t Bepaneio voswv 0mmg ot axdAovEeG:

o JLIQOPES LOPPES KAPKIVOL TOL HVEAOD TV 0GTMV: TOALATAO PLuEAmua, ofglo AeppoPAacTIKN
Aevyoupio (yvootn eniong og o&ela Asppokvttapikn Aevyopio, OAA) kot oeio pveloyevig
Aevyarpio (OMA)

o kaxombec Aépoopa (Hodgkin Aéppopa ko un-Hodgkin Aéppoua) - pio popen kapkivov wov
ennpedletl oploEVOLS THTOVG AEVKADV ALPLOCOUIPi®mY oV ovopdlovton Aeppokivttapa (Khttopa
OV KOTATOAELOVV TIG AOIUADEELS)

e veLPOPAACTOLO, L0 LOPPT KOPKIVOL TOV OVUTTUGCETOL OO [T PLGLOAOYIKE VEVPIKA KOTTOPO
GTOV 0pYOaVIGUO

® TPONYUEVOS KAPKIVOG TV moOnKdV

® TPONYUEVOSG KOPKIVOg TOL HOGTOV

To PHELINUN ypnotipomoteitol eniong o€ GuvOLacud e GALO KUTTOPOTOEIKA QAPLAKO, 1O QAPLLOKO
TPOETOUOGIOG TPV OO TN UETAUOGYEVTT] OPYEYOVOV OUOTOMNTIKMY KLTTAP®V Y10, T1 Oepameia Tov
KOPKIVOL TOV aipOTOG 08 EVAAIKEG, KaBmG Kot Yia T Bepaneio KOpKIVIKOV KoL U1 KOPKIVIKOV
SLTOPUY DV TOV QULOITOG GTOV TALTPIKO TANBvoUO.

2. Tvpénel va yvopilete npv oog yopnynOei to PHELINUN

Edv &yete anopieg, {ntnote T cuPPOVAN TOL YIHTPOL GOG.
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Agv pémer va oag yopnyn0ei to PHELINUN
- o¢ mepintowon adiepyiog otn peA@aidvn 1 6€ 0mo10dMmTOTE GALO GO TOL CLGTOTIKA ALTOV TOL
QOPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO 6).
- eav elote £ykvog (LOVo og 0,TL apopa TN Bepamneio TPy and TN LETAUOCYEVOT) OPYEYOVOV
OLOTTOMTIK®V KLTTApwV) 1| ONAalete (BA. mapdypapo 2 «Kdnon, Oniacudc kat
YOVILOTNTOY).

IIposgidomoun|oelg Kon TPOoPLAGEELS

Edv mpodketton vo AdPete Oepameia e peh@aidvn, 1 y0pnynon Tov eopUaKov TPETEL VO GLVOSEVETAL
OO TPOGEKTIKN TAPAKOAOVONOT TNG AUATOAOYIKNG OO KOTAGTAONC, KAOMG TO GUYKEKPIUEVO
@AapUOKO Elval 1oYLPO KLTTAPOTOEKO OV 1| SPACT TOL TPOKOAEL TOAD LEYAAN LEIMOT TOV KVTTAP®OV
TOVL aipaToC.

IIpwv and v évapén g Oepameiog pe LEAPOAAVT), EVILEPDOTE TOV YIUTPO A EQV 10YVEL
OTO10ONTOTE OO TO, TAPOKATM VI EGAC:
- eav éyxete vmoPAnbel mpdspata o axtvobepoameia 1 ynuetodepameio Ady® Tng cVYVNg
UeimoNg Tov aplpol TV aLOCEUIPI®MY TOV TPOKAAOVY Ol GLYKEKPIUEVES Depameieg

- eav éyete evoeifelg Aolpméng (Tupetd, piyn, k.AT.). Ze nepintwon yoprynong Oepaneiog pe
HEAQOAAVT, 0 Y10TpOG Gag B GaG cLUVTAYOYPUENGEL PAPLAK 0TS avTIBLOTIKY,
QVTIHVKNTIOGIKA 1) AVTILKA Yio TNV TPOANYM Aotudéemv. O yiotpdg 6og UTopEl EMIONE VO GOg
YOPNYNOEL TPOIOVTA aipatog (Yo Tapddetypa, epulpd apoc@aiplo Kot opoTETAALN)

- v avTueTomileTe TPOPANUATO, LLE TOVS VEQPOVG GOG 1 VEQPIKT OVETAPKELD (01 VEQPOL Gag
dev Ae1tovpyohv apketd kKaAd). e avtny Vv mepintmon 1 66om tov PHELINUN znpénet va
pelmfet

- eav eppavicate moté OpopPo aipatog oe AEPa (OpouPwon). H ypron perpordvng o
ouVOLOoUO pe Aevoldouion kat Tpedvilovn 1 Baiidopion 1 de&apebalovn evdéyetol va
avénoet tov kivéuvo gupdviong BpopPov aipatog. O yratpds cog Ba amopacicet edv Ba cag
YOPNYNOEL PUPLOKEVTIKT Ay@yn Yot TNV TPOANYM Bpopfoepformv.

Otov AopPavete peA@aAdyn, CUVIGTATOL ETOPKNG EVLOATMOT] Kot TPOKANTY d100pnon (Heydhog dykog
VYPOV YOpNYoVLUEVA G OAEPA UE OTAYOMV YOopTyNnon).

IMa v 7poAnyn kot ) Begparneio Lopncemv, Oa oag xopnyndody QapuroKe OTMG AVTIAOLMOT).
Mo v 7poAnyn kot ) Bepaneio YaoTPEVIEPIKOV ETTAOKMV, B0 Gag yopnyndodv eappoKa OT®S
OVTIEUETIKA.

o ko £éenpor

Ta wond1d kot o1 Epnpor elvor o mBavOv va ePPavicovy GoPapEg AVAUTVELGTIKES KOl YUGTPEVTEPIKESG
emmhokéc. Evnuepmaote Tov y1otpo 1 T0V VOGOKOUO GOG AUECHS EAV TAPOTPNCETE KATOLL
OVOTTVELGTIKY 1 YOGTPEVTEPIKT SLATOPOYT.

H pedooaravn dev mpémet va yopnyeitar oG GApLOKO TPOETOAGTIOG TPV amd T HETAUOGYELON
apYEYOVMV OLOTOMTIKGV KVTTAP®V o€ gprifovg nAtkiog dve tov 12 etdv pe ofeio pueloyevn
Aevyoipia.

H aoc@dieia Kot 1 amoTEAEGHOTIKOTNTA TG ¥PNONG TNS LEAPAAAVIG MG PAPLOKO TPOETOLUAGING TPV
oo TN PETAUOCYEVCT] OPYEYOVOV OLUOTOMTIKMV KVTTAP®V G TOLd8 NAKING KATM TV 2 ETMOV Y10, T
Oepaneia g o&elog poehoyevoidg Aevyonpiog Kot tng o&elag AeUPOPAACTIKNG Aevyoipiog dev Exel
TEKUNPL0OEL.

Adha gappoxe kor PHELINUN

Evnuepdote 1oV y10Tpd 1 TOV VOGOKOLO GOG €AV TOUPVETE 1) EYETE TPOCPATA TAPEL AAAL PAPLLOKO,
OKOUN Kot QApLLOKa TTOV YOPNYoLVTOL YWPIiG cLuVTOYT.
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ZUYKEKPYEVO, EVILEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV VOGOKOWO GOG EAV TOIPVETE OTO100NTOTE ATTO TO!
TOPOKATOD QOPLLOKOL:

o Ao KuTTapoToEIKd Qappaka (ynueobepamneia),

o VOAEKS 08D (avTiBroTikd Yo T Bepameio AOUMEE®Y TOV OVPOTOMNTIKOV GLGTILLOTOG).
Mmnopel vo TPOKOAEGEL QLOPPAYIKT EVIEPOKOAITION e Bavatneopa EkPoom o€ Todid oty
YOPMYELTOL GE GLVOVOAGHO LE UEAPAAAVT),

e BovcovApdvn (ypnopomoteitat yia T Oepaneio eVOC GLYKEKPIUEVOD TOTTOL KOPKivov). X
Taold, Exel avaeepbel 4TL M YopyNom g LEAPAAGYTC vopitepa TV 24 @pdV 0o TV
TEAEVTOIO, YOPNYNOT TNG 0Td TOL GTOUATOS BOVGOVAPAVIC, UTOPEL VO, EXNPEACEL TNV
avamtuén to&koTnTag,

®  &lv TPOKELTOL GOVTOUA Vo gpPorlacTeite 1| epPforiactikate Tpdceata. O Adyog etvar 6Tt
optopéva epuforto (ovtavav eacfevnuévov 1oV (0TmG TG TOAVOUVEMTIONG, TG AOPAS, TNG
TOPOTITIOOC Kot TNG pLOPAC) eVvOE ETaL VO GO TPOKAAEGOVY AoTUmEN evd Aaufdvete
Oepomeio pe peA@ardvn.

Me ) yopMynon KukAocmopivig yio TV TPOANYN TG VOCOU LOCYEVUATOG KATH EEVIGTN UETE ad
UETAUOGYEVCT) OPYEYOVOV OLUOTOMTIKMOV KUTTAP®Y £X0VV avopepDel TEPIGTATIKA VEQPIKNG
dvuchiertovpylog.

Kinon, Onkaopdég ko yovipotnra
Edv giote éykvog 1 OnAalete, vopilete 0tL umopei va €iote £ykvog 1 YeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOV GOG TPV TAPETE CLTO TO PAPLAKO.

Kbnon

H petapdoyevon apyEyovov aLOTOTIKOV KLTTAP®V avTEVOEIKvLTOL 08 £YKVES Yuvaikeg. [ Tig
voAouteC evOEiEelc, N Bepoameia pe peA@adv dev GUVIGTATOL KOTE TN OPKELN TNG EYKVHOGHVNG,
KaBmG evoyetal va TpokaAéoel Loviun PAGPN oto KoMua.

Edv giote oM €ykvog, gival onuavtikod va culntnoete ue tov yotpd oag mptv AdPete ) Oepamneio pe
HeEAQaAGVT.

Eoeig kot o yiotpog oag 0o AdPete voyn tovg Kivdhivoug Kot Ta 0pEAT Tng Bepameing pe peApoidvn
Y10 €60G Kol TO Lopd oG

[pémel va LopPavete KOTAAANAT OVTIGUAANTTIKY TPOPOLAAET Y10 TV OTOPVYT| EVOEXOUEVNS
EYKVHOGVVNG Y10 660 S1AGTNUE EGEIG 1) 0 GOVIPOPOS Gog AapPavete HEAPOAAVT), KOBMDG Kot 6 piveg
uetd v odoxAnpwon g Bepomeiog.

Onioopodg

Agv glval yvootd edv 1 LEAPAAAVT EKKPIVETAL GTO PUNTPIKO YAAo. Mnv BnAdlete Katd T StdpKELD TNG
Oepaneiog pe PHELINUN.

Tovipémro

H pedporavn pmopel va ennpedoet Tig @obnkeg 1 T0 GTEPLO. KOl VO TPOKOAEGEL VTOYOVIUOTITA
(advvapio vo omoKTNGETE TOdT).

e yovaikeg, 1 woppné&io Kat, Katd CUVERELD, 1) ELUNVOPPOLN UTopel Vo dtokomovy (apnvoppola). Xe
AvOPEC, COLLPMOVO, LLE TO. EVPNUATO, LEAETOV o€ {ma, evOEyeTOL va Tapatnpndel amovcia 1 pikpn
T0GOTNTA {OVIOVAV CTEPLOTIKAV KVTTAP®V. £2¢ €K TOVTOV, GUVIGTATOL GTOVG GVOPES Vo, EETALOVV TO
EVOEYOUEVO GUVTNPTONG CTEPUATOG TPV 0td T Depomeia.

AvOpiKn Kol YOVOLKELQ OVTIGOAANYN

ZuvioTdTot ot dvopeg Ko oL yuvaikeg mov Aapavovy Bepameio pe LEAPAAAVY VO ¥PNGUYLOTOIOVV
OTOTEAECUATIKEG OVTICVAANTITIKEG HEBOOOVG KaTA TN ddpkela TG Oepaneiag, Kabdg Kot £mg 6 pnveg
HETA TN SloKOoT NG,
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Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv

To @appoako ovtd PTopel Vo TPOKOAEGEL VOOTIO KOL EUETO, TOV PITOPEL VO, LELDGOLY TNV TKOVOTNTO
001 YNONG KOt YEPICUOV LUNYOVIULATOV. TO GUYKEKPIUEVO QAPUAKO TEPIEYEL EMIONG AAKOOAT, 1| OTTOio
evOEYETOL VO, EMNPEACEL TO Tod1d Kot Tovg ePPoug (PA. mapdypoeo 2 «To PHELINUN mepiéyet
aBovorn (aAkodAn)»).

To PHELINUN nepiéyetr a10avoin (aikooin)

To cvykekpiuévo papuaxo mepiéyet 0,4 g aikoding (abavorng) oe kdbe PlaAidto StoAvTn Tov
oduvapovv pe 42 mg/ml (0,42% Bapog kat’ dykov). H mocdtTa 6T0 roridio dedvtn tov
GUYKEKPIUEVOL QOPLAKoL toduvapel pe 10 ml pmopog i 4 ml kpaciov.

Evnlixeg
H mocott0 aAKOOANG 6TO GUYKEKPIUEVO PAPLLOKO gV givar TBOVOV va £XEL EMIOPACT GTOVG
EVNAIKEC.

H mocdétnta ahikodAng o€ avtd 10 PAPUOKO EVOEXETOL VO LETAPAAAEL TIC EMOPACELS GAADV QUPUAK®V.
MUMGTE UE TOV Y1UTPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC TPOTOV YPTCLUOTOIGETE GAAL PAPLLOKAL.

Edv giote éykvog 1 Onhalete, culntoTte 10 e TOV Y1Tpd 1| TOV POPUOKOTOLd GOG TPLY
YPNOLOTOGETE ALTO TO PdpaKo. BA. emiong Tig TAnpopopieg otV mTpoavapepOLEVT TAPAYPUPO
«Komonpy.

Edv giote ebiopévog oto ovomvevpa, cu{NTHGTE TO UE TOV YIUTPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC TPV
YPTCULOTOCETE ALTO TO PAPLLOAKO.

Houdia kou épnfor

H aAx06An 670 cUYKEKPIUEVO GKEVOAGO Eival TOAVOV Vo EMNPEAGEL TA TAOLA KOl TOLE EQNPOVG. ZTIC
eMOPAOELS AVTEG EVOEYETOL VO TEPIAAPAVOVTAL VIIVNALL Ko aALyEG oTn cvumepupopd. Emiong,
EVOEYETOL VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GLYKEVTPMOONG KOl GUUUETOYNG O OPACTNPLOTNTES TOV
OTOLTOVV GOUOTIKY doknon. Edv mdoyete and entinyio f nratikd tpofAnuato, culnToTe T0 e ToV
YWTPO 1) TOV POPLAKOTOL) GOG TPLY YPT|CLLOTOGETE AVTO TO PAPLLAKO.

H moc6tt00 0AKOOANG G€ aVTO TO PAPUAKO EVOEXETAL VO LETABUALEL TIC EMOPACELS AAADV QOPLAKOV.
MuoTe pe ToV Y1aTPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC TPOTOV YPTCLLOTOICETE GAA PAPILOKCL.

Edv eiote éyxvog 1 Onhdalete, cu{ntnote o pe ToV YTpd 1) TOV POPLOKOTOLd GOg TPLY
YPTOLOTOGETE ALTO TO PApuaKo. BA. emiong Tic TAnpopopieg GtV TPOUVAPEPOLEVT TAPAYPOUPO
«Komonp.

Edv eiote eBiopévog oto owvdmvevpa, cuiNTNOTE TO LE TOV Y1OTPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV
YPT|CLLOTOGETE ALTO TO PAPLLAKO.

To PHELINUN mepiéyel mpomvievoyAvukoin

To cuykekpiuévo pdappako mepéyet 6,2 g TPOTLAEVOYALKOANG o€ KB PlaAidto owaivtn 10 ml mov
teodvvopovv pe 0,62 g/ml.

Edv to moudi cog eival KAt TV 5 €TOV, EVIUEPOOTE TOV YITPO 1) TOV POPLUKOTOLO GOG TPOTOV
YOPNYNOETE TO GUYKEKPUUEVO PAPLLOKO, EWOIKOTEPU EGV AaUPEvEL AAAN QAPLLOKO TTOV TEPLEYOLY
TPOTVAEVOYAVKOAN 1) GAKOOAN.

Edv elote éyxvog 1] OnAdlete, unv AdPete avtd 10 PAPROKO EKTOC EAV GAG TO GLGTHOEL O YITPOG CUG.
BA. emiong tic mAnpopopiec oty mpoavapepouevn Tapdypapo «Komony.

Edv mhoyete amd nmatikny | veepikn voco, unv AABete antd to eapuoko, eKTdC £V GOC TO GLGTNGEL O
ywTpds cac. O yiatpog oag pmopel vo oag vToPdArel og Tpdcbeteg e€etdoelc Katd Tn S1APKELN TNG

Oepaneiog.

H mtpomuievoyAukoA 6T0 GUYKEKPIUEVO PAPUAKO UTOPEl Vo Exel TV 1010 EMidpacn pe TV
KATOVAA®GT OVOTTVEDLOTOG KOl aLEAVEL TIG TOUVOTNTEG AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV.
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Xpnoonoteite avtd T0 PAPUAKO LOVO €AV GaG TO CLGTNOEL O YaTPdS. O Y1TPOC GOC UTOPEL Vi GOg
vrofaiAel oe mpdobeteg eCetdoelg Katd T ddpkela TG Bepameiog.

To PHELINUN mepiéyel varpio
Av10 10 Qappako TePEYEL Arydtepo amd 1 mmol voatpiov (23 mg) ava erolidio, dniadn eivar
0VLGLOOTIKA «EAEVOEPO VaTPioUY.

3. og yopnyeitar o PHELINUN

To PHELINUN 0a cog yopnyeitol mévtote and enoyyehpotio vyeiog Le EUTEpio 0T XPpNoT
OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK®V 1| TN HETALOTYELCT OPYEYOVAOV KUTTAPWV.

O yatpdg oag Ba voroyicetl T d6on PHELINUN avdloya pe Tnv eXQaveld TOV COROTOS GG 1] TO
Bapog cog kat T vOco amd TNV omoia wdoyete, kKabdg katl amnd T AlTovpyia TOV VEQPPOV Gag.

Oroav to PHELINUN ypnoylomoteitar og aymyn mptv and T LETAUOGKEVOT OpYEYOVOV
OLUOTOMTIKOV KOTTAP®@V, YOPNYEITUL TAVTO 68 GLVOVUGUO UE GAAD PAPLLOKAL.

Xp1on o€ evijhikeg
H ovvictdpevn d6on kopaivetar omd 100 éog 200 mg/m? emedveiag copatog. H §6on pmopet va
dtupeitor 106mooa og 2 1 3 S1adoYIKES NUEPEGS.

Xpion oTov TadL0TPIKS TANOUVOHO
To docoroyud oynua etvar to axd6Aov0o: pio déon amd 100 £mg 240 mg/m? emedvelog chpatog. H
d6om umopet va droupeitorl 166moca oe 2 1 3 S0y IKEC UEPEC.

Xpnon o€ acOseveig pe permpévn vepiki Aettovpyio
H 660n elvatl cuviBmg pikpotepn, avarloyo Le T GoPapoTnTa ToL TPOPANUATOC TG VEPPIKNG
Aertovpyiog.

Xopriynon
To PHELINUN yopnyeitou pe £yyvon (ot@ydnv xoprynon) eviog tg eAEpac.

Edv to PHELINUN eyyv0ei katd AdOog €€ amo ) eAéBa otov mepiPdAlovta 16Td, 1 doppedosel amnd
™ eAéPo otov mepiParlovta 16td, 1 yopnynon tov PHELINUN npénet vo dtoxomtetal Auesa, Kodmg
umopel va tpokarécel cofopn PAAPN otov 16Td. Avtd cLVBLG TPOoKaAEL TOVO, OTMG VUYUOVG, KOl
aioOnpa kavoov. Edv ot acBeveic dev pmopolv va ekppdcovy Tov Tévo mov Punvouy, Ba tpénetl va
TOPUTNPOVVTOL Y10 TUYXOV GANEG EVOEiEelg OmmG epBpdHTNTA Kot 0idN UK 6TO GNUEID TNE £veong.

Edv oag 600¢i peyarvtepn 06on PHELINUN amé tnv kavoviki
Edv vopilete 6t1 €yete maper peyardtepn 6001 and v Kavovikn 1 £xete mapaieiyet pio d6om,
EVIUEPDGTE TOV Y1ATPO 1] TOV VOGOKOLO GG,

Edv éxete meplocdTepEg EPOTNCELG OYETIKE LLE T YPTOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLC.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pappoka, £TGL KOl ALTO TO GAPUOKO UTOPEl VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

Edv mapovcidcete kamola amd TG akOAov0eC avemBounTeg EVEPYELEC TPEMEL VO, ETIKOVMOVI|GETE
OUECMG LLE TOV YLUTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.
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Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Edv eppavicete kdmoto and Ti¢ TapoKaT®, EVIUEPDOOTE AUESMS TOV E01KO Y1TPO G0g 1| LeTaPelte 6TO
VOGOKOELO:

Nobéco¢ pooyedotog Kotd EEVIOT LETA 0md PETAUOCYEVLOT UPYEYOVAOV OLUOTOUTIKAV
KUTTAP®V (KOTA TNV OOl TO. LETOUOGYEVHEVE KOTTOPO EMTIOEVTAL GTOV OPYOVIGUO GOGC, LE
eVOEYOUEVMG ameANTIKY Yol T {om éxPaocm)

Meiwon Tov KUKAOPOPOOVI®V KUTTAP®V TOV OiLOTOG KOl TOV OUOTETOAI®MV TOL UTopEel va
oonynoel o€ avopio (petmpévog apluds epubpadv apocealpi®V), L QLUGIOAOYIKT alHoppaYid,
OLLATOLLOL

Aolpumén, opiopéveg popéc cofapn kot amenTikn yio T {on

Taoctpevtepikn| opoppayio

Avciertovpyio dVO 1] TEPIGGOTEP®V GUGTNUATOV OPYAVMV, TOL EVOEYETAL VO, TTPOKOAECEL
dvopopia kot umopel vo eivar omenTikn yio tn {on

Awtapayég g AeTovpylog ToV Yuvatkelov avomopay®ytkoh GUGTHLATOS, Ol OTTOleS EVOEXETOL
VO TPOKAAEGOVY SVGAELTOVPYIO TOV MOOMKAV KUl TPO®PT ELUNVOTAVOT

I tovg avdpeg: amovoia orepuatol®opimv 6to onépuo (almoomeppio)

Inrtikd 6ok

E&EMEN, vTOTPOTN 1) EXOVELLPAVIGT) TOV KAPKIVOL, ELEAVIOT] VEOL KOPKIVOy

Agvyorpio, peAodVOTANCTIKO GOVIPOUO (OPIGUEVES LOPPEG KAPKIVOL TOVL OILOTOC)
AVOTTVELGTIKEG OLOTAPAYES: OVOTVEVGTIKT VETAPKELQ, OVGKOALD GTNV ovamvon (GOVOpouo
o&elog avamvevLoTIKG SLGYEPELNS), PAEYLOV TOV TVELUOV@V (TTVELUOVITION, GOVIPOLO
1310710000 ¢ TVELOVING), TAXVVOT] TV IGTMOV TOV TVELUOVOV (S1AUEST TVELLOVOTTADELA,
TVELLOVIKT] TV@GT), QHOPPayio. GTOVG TVEVLOVEG

ZymMuoTiopog OpOUPV aiploTog 6e PIKPA a1Lopopa. ayyeio o€ GAO TO GO0, TTOV TPOKUAODY
BAdPeg otov eykéPaAo, TOVG VEQPPOVG KoL TV KAPSLEL

Ayoppayic 6TOV EYKEQPOAO

Awropoyég rartog: to&ikn PAAPN 6T0 fmap, andepacn Nratikng eAEPag

Neoppuc BAAPN (0&eia veppikn BAAPT, VEPP®GIKS GOVOPOLO), LELOUEVT] VEQPIKT AELTOVPYIO
Alepyn avtidpaon. ZTig evdeilelg umopel vo tephapuPavovtan kvidwor, oidn e, dEPUOTIKES
EKYVOELS, OMDAELNL GLUVEIONOMG, EPYDING CVATVOT], YOUNAN APTNPLOKY| TTiEST), KOPILHKT
avemapKeLn Kot Bavatog

KotoamAné&io (AOyo kopdlokng ovaKomiq)

Noocog katd v omoia to epuOpa aocPaAiplo. SLUCTOVTOL TPOWPO - TPOKUADVTIS GOG
eEAPETIKT KOTMOT|, SVoTVOLa Kot (AN Kat, EVOEXOUEVOC, KEPaAaAyia 1| KITpivioUd TOV
O€pLATOG 1 TV 0PBOALDY GOg

Koapdayystokég datapoyés: oAhayEc Kot OVOUOAIES GTNV IKOVOTITO TNG KAPOLAS Vo TPOPOdoTEL
TOV OPYOVIGUO UE OiLLOL, YEYOVOS TOL TPOKOUAEL KATAKPATNOT VYPADV, SVGKOAIN GTNV avamTvon,
aicOnua KoTmong (Kapdlokn avendpkela, pvokapdtordela) kol pAeypov YOp® and v
Kol (TePIKapdIOKT GLAAOYT VYPOV)

AvEnpévn aptnplokn mtieon oTig aptnpieg Twv Tvevudvmv

YoBapr pAeyHOV KOl 0VOGOLOYIKEG ETTAOKES (UUOPOYOKVTTOPIKT AEUPOIGTIOKVTTAP®OOT))
YoBapn deppotikn PAGPN (7., AALODGELS, TOUPOAVYEC, ATOAETION KA, GE GOPAPEC
TMEPITTOCELS, ATOPOAOMOT) SVVITIKA GE OAOKAN PN THV EMUPAVELL TOL CAOUATOG, ) OTTOio PTopel
va glvan amelAntikn v ) {on (cuvdpopo Stevens-Johnson, To&ikn emdeppikn vekpoivor)
Awopparyio

Zymuratiopds Opoppov aipatoc o ev o Padet pAEPa, e101kdTEPA GTOVS TVEDLLOVES (gV T Pdibet
QAefikn OpouPwon) Kot GTEVOOT TNG TVEVUOVIKNG apneiag (TveLoVIKY EUPOAR)

Addeg avemOOuNTES EVEPYELEG TTEPLAAPPEVOVV:

oAb ovyvéc avemOOunTeg evépyerteg (VO£ ETAL VO ELPAVIETOVV OE TEPLoTOTEPD 0T6 1 ota 10
aropa)

Alomekia (TpyonTOoN) - 6 VYNAEC dOGELS
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Yoyvéc avemBounteg evépyeires (umopei va emnpedsovy £m¢ Kat 1 oto 10 Gropa):
e Novtia

"Epetog

Aldppora

D)Leypovn 0T0 £0MTEPIKO KOl YOP® ot TO GTOUO (CTOHOTITION)

TTvpetog, piyn

Amovoia gpunvoppotag (apmvoppoto)

Alomekia (TpyOnTT®ON) - O PVCIOAOYIKEG OOCELG

Oy ovyvég avemOBopnteg evépyeleg (umopel va ennpeacovy £m¢ 1 ota 100 dropa):
o Alatopoyés Tov dEPUATOG: EpLOPOTNTA TOL SEPUOTOC UE WIKPG GUPPEOVTA EEOYKMULOTOL
(knMdoProTidmdeg eEGvO o)
e Ot aocBeveig pe coPapés apatoroyikég vOoOLS evogyetal va xovv Evtovn aioOnon B8épungm
HOVIAG U

Yrdwvieg avemBOunteg evépysieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 ota 1.000 dropa):
e Kvnoudg
e Hrotwd mpoPAnpata to omoio evOEXETAL VO ATOTVTMVOVTOL 0TI EEETATELS alpaTog 1) val
TPOKOAOVV iKTEPO (KITPIVIGHLO TOL AEVKOD HEPOVG TV OPOUAUDY Kol TOV OEPLOTOC)

Mn yvoo1ég (0€v pmopovy vo. ekTiun0ovv pe Paon ta owedicipa dedopéva):
o  ®dAeypovn T o0vPodOYOL KHGTNG LE Al GTo 0VPa
o Avénpévn kpeativivn aiportog

ZopUTAN POROTIKES UVETIOVUNTES EVEPYELES OE TOLOLA KOt £QT1)POVG

Ta wondid ko o1 Epnpor givar wo mOavOv va PEavIcovy GoPapEg AVOTVELGTIKES KOl YOGTPEVIEPIKEG
EMTAOKEG.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyel®OV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOunTn evépyela, EVINUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV (POPUAKOTOLD 1 TOV
VOGOKOLO GOG.

AT 1oyveL Kat Yo kKéBe mbovr| avemBOuMT EVEPYELN TOV OEV OVOPEPETUL GTO TTAPOV PUALO
odydv yprone. Mmopeite emiong va avapépete avemBouunTeg evépyeieg anevbeiog LEG® Tov €BVIKOD
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypaeetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg avemiBountov
EVEPYELMV UmOpEite Vo, fon0fcETE 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TATPOPOPIDV GYETIKA UE TIV UCPOAELL
TOV TTOPOVTOS POAPUAKOL.

5. g va pvracoere 1o PHELINUN

To @appoko ovtd TPETEL VoL UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOSLA.
Na pnv xpnoiponoteite ovtod T0 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvic ANENG OV AVOEEPETAL GTIV ETIKETA
TOV PLAdiov Kot 6to kouti petd v évdeitn «EXP» (AHEH). H nuepopunvia Anéng eivar n televtaia
NUEPO TOV UAVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mnv katoyoyete.

dvidcoete To ELOAISIN 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOSTATEDOVTUL OO TO PG,

Metd TV avocOeTacT Kol TV apoinset), To Tpoidv eivar otabepd yia 1 dpa kot 30 Aemtd oTovg

25 °C. Zuven®g, 0 GLVOMKOG YPOVOS OO TV AVOCVGTOCT KOl TNV apaioT £m¢ TV OAOKANPMOT TG
£yyvong oev mpémel va vepPaivel Ty 1 dpa kot 30 Aewtd.

Ao LIKpoPLoAoYIKNG AmOYE®DC, TO TPOIOV TPETEL VO, YPT|CLULOTOIEITOL AUECOC.

Mnv metdite @ApHLAKA GTO VEPD TNG ATOXETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov

QOPUOKOTOLO GOG YOl TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV OEV XPNOLULOTOLELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio tov mepiBdAiiovtog.

41


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

6. Mepreyépeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES

Tvegpréyer ro PHELINUN

- H dpaotikn ovsia givar 1 pekpordavn. 'Eva @alidio kdvewg mepiéyel 50 mg pelpaidvng (o€
LOPOT VOIPOYAMPIKNG LEAPAAGVTG). MeTd v avachotaon pe 10 ml dtodvtn, 1 TeEMKN
GUYKEVTPMGT] TOL SLOAVUATOG LEAPUAGYNG ival 5 mg/ml.

- Ta dAho cvotoTikd givat:
Kovig: vépoyrwpucod o&0 (ES07) kon wofiddovn (E1201)
A TNC: VOWP Yo evESTU, TTPoTLAEVOYALKOAT (E1520), 01favdin ko vatpio kitpkd (E331)
(BA. mapdypopo 2).

Epg@avion tov PHELINUN kot tepleyOpeEva TG CVGKEVUGING

To PHELINUN e&ivat KOvig Kot SoADTNG Y10, TUKVO GKEVOGLO Y10 TOPOCKELT] SIHADLOTOC TTPOG
£yyvon.

H xovic mapéyetar o€ S100yEC YOAAIVO QLOAISI0 e AEVKT £0G ovoLyTh KiTpivn KOVL 1] GUUTOYT OVGia.
O JAv TG givar dyp@o, SLOVYEC VYPO TOL TAPEXETAL GE OLOVYT YOAAIYT QLOAN.

Kda0e cvokevacio PHELINUN mepiéyet: £va glaiioto pe 50 mg kovemg (Lelpardvn) Kot Evo groridio
pe 10 ml drodvt.

Karoyog Adcrac Kvkiogopiag
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB)

ItoAia

TnA.: £39 0240700445

E-mail: adienne@adienne.com

MMopaockevaotig
NERPHARMA S.R.L.
Viale Pasteur, 10
20014 Nerviano (MI)
ItoAia

TnA.: £39.0331.581111

Karoyog Adsrag Kvkrogopiog ko [lapackevactig
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) ItoAia

Tel: +39 02 40700445

adienne@adienne.com

To wapov UALO 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®pOnke Y10 TEAEVTOIO POpd ToV {jva EEEE}.
Alreg INYEG TANPOPOPLAOY

Aentopepeic mAnpoeopiec v To QApUOKO OVTO givol O100601HEG OTOV OAOIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpov Gapudkov http://www.ema.europa.eu:

Ot minpogopieg mov akoAovBolv amevBovovtal HOVO GE ETOYYEALATIEG VYELOG:
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PHELINUN 50 mg k0vig Kot 010ADTNG Y10 TUKVO GKEVUGNO, Y10, TOPUGCKELT] OLOADNOTOS TPOG
£yyoon

Onwc pe 6Aeg T1g vyYMAEG 06GE1C yNUEBEPATELNG, 1| TPOETOLUAGTA KO O YEIPIGUOS AVTOV TOV
TPOIOVTOC AmalTEL OPKETEC TPOPLAGEELS Y10 TN SUGPAALION TNG TPOCTUGIOG TOGO TMV EMOYYEALOTIOV
vyelag 660 Kot ToL TEPIPAAAOVTOS TOVG, AapPAvovTag LTOYN TIC GLVONKEG AGPAAELNG TOV ATALTOVVTOL
v Tov actevi.

[Tépa amd ta cuviOn pETpa TPOPVLAAENS Y10l TN SLGPAALCT) TG GTEPOTNTOS TOV EVEGIUMV
TOPUCKEVAGUATOV, Eivar anapoitnTo v

o  Dopdte PAKPLUAVIKO pOVYO LLE CPLYTEG LAVOETEG Y10l TNV TPOANYT EKTIVOENG TOV SLHAVOTOG
OTO 0EpUQL
Dopdte xEPOVPYIKN UACKO KOl TPOGTUTEVTIKA YVOALL AGPUAELNG Lo YPAONC
Dopdrte yavtio piog xpnong LETE 10 AoNTTO TAVGILO TOV YEPIDV
[pogtoudlete to dtddlvpua o€ E101KE SLUUOPPMUEVO YDPO
Awkomtete Vv Eyyvon o€ mepintmon eEayyeiwong
AToppInTETE TO, VAIKE TOV ¥PTGLLOTOIOVVTOL Y10 TV TPOETOUAGIN TOV SLoAduatog (GUPLYYEG,
KOUTPEDES, media, LoAidIn) oe doyein e S1OHOPPOUEVA Y10l TOV OKOTO OUTO
Kotaotpépete ta polvopéva andpfinta
o Xepileorte Tig exkpioelg Kol Tov EUETO UE WO1ETEPT] TPOGOYN.

Edv to PHELINUN £ép0et tuyoio o€ emagn pe 10 dEpUa, TAOVETE AUECWOC TO SEPUA. OYOAUCTIKA LE
GomovvL Ko vepo.

Y mepintoon toyoing emagng pe o pdtio 1 Toug fAevvoydvoug, Eemivvete pe apbovo vepo.

H giomvon tov mpoidvtog mpémel va amopevysTal.

Ot éykvec yovaikeg Bao Tpémel va amo@elyovV TOV XEIPIGUO KUTTAPOTOEIKDY QUPUAKEVTIKMV
TPOTOVTOV.

Aocoloyia
Evijlixec

Tloldamho pvédawuo, xaxonOeg Asupowuo (Hodgkin, un-Hodgkin Jéupwua), oleio Asupoflaotixn kot
nvelofraotikn Aevyoruio (OAA kor OMA), kopkivog Twv woOnKmv Kol adeVOKaPKIVIUO, TOD HACTOD G&
vYnAég 0ooEIg

To docoloyud oyfuo etvar To axdrovBo: pia §6om amd 100 £og 200 Mg/m? empavelng TOV GOUATOG
(mepimov 2,5 émc 5,0 mg/kg copatikod Bapovg). H doon umopei va doupeitar 1c6moca o 2 1 3
Srodoycéc nuépec. Metd and d6celg dvo Tov 140 mg/m? em@avelog Tov GOUNTOC amotTeiTon
QUTOAOYT LETAUOGYELCT OPYEYOVOV GILILOTOTOMTIKMV KUTTAP®V.

Karonbei ayuotoloyikés vooor mptv amo 0AAOYEVI] ETOUOTYEVTT OPYEYOVIDV QLUOTOTOUTIKWOV
KOTTOP WV

H ovvictdpevn d6on etvor 140 mg/m? yopnyodpevn pe pio nueprota yyvon, 1 70 mg/m? dmal
nuepnoing ent 600 dtadoyIKES NUEPES.

Houdiarpikoc tinBovouog

OCelo Aeupofloaotikn kor pvelofroctixy levyoyuio o€ VYNAES 000EIS

To Socoroyucd oynua etvar to axd6Aov0o: pio déon amd 100 £mc 200 My/M? emPAVELOG TOV CMOUNTOC
(mepimov 2,5 émc 5,0 mg/kg copatikod Bapovg). H doon umopei va doupeitan ic6moca o 2 1 3
Srodoycéc nuépec. Metd and d6celg dvo Tov 140 mg/m? em@avelog Tov GOUNTOC amotTeiTon
OVTOLOYT LETAUOGYELCT] UPYEYOVMV OULLLOTOTOTIKOV KUTTAPWV.
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Taidixo vevpofrdorwuo

H ovviotdpevn 06on yio TNV enitevén avtamdKpiong Le T xopnynon cvupatikng Bepaneiog ivar pio
gpamal 56om twv 100 mg/m? émg 240 mg/m? empdvelog Tov cOUATOS (OPIGUEVES POPEG Stoupoduevn
160000 G 3 SLO0YIKEG NUEPECS), GE GLUVOVAGUO LE AVTOAOYN UETAUOCYEVOT) UPYEYOVMV

OO TIKGV KLTTdpwv. H £yyvon mpaypotonoteiton site og povobepaneio eite oe cGuvdvacud e
aktvobepameia /Kot GALN KOTTOPOTOEIKE POPUAKEVTIKG, TPOTOVTO.

ALotoloyikés voaol Tptv amo OALOYEVH UETOUOTYEDTN OPYEYOVWV GLUOTOTOINTIKMDV KUTTGPWV
H ocvviotodpevn d06on eivar 1 €€7g:
- kaxonfeig arpatoroyuég vooor: 140 mg/ m? pe pio epémal nuepnoio £yyvon
- un xoaxon0g1g opaToloyikéc vosot: 140 mg/m?yopnyoduevn pe pio nueprota yyvon, 1
70 mg/m? dma& nuepnoing eni §0o Sradoyucéc nuépeg.

OpoufosuPorkéc emmAokEg

IIpoAnmtikn avtiBpouPmTiKn aymyn TPEMEL VA, XOPTYEITAL TOLAGYIGTOV KOTA TOVE 5 TPDTOVE PNVEG
g Bepameiog, eWdkoTEPO 0 aebeveic Tov datpéyovy VyYNAdTEPO Kivovvo Bpoupwonc. H andpacn
Yo TN ANYN TPOANTTIKOV avTIOpoUP®OTIKOV HETPOV TPETEL VOL AAUPBAVETOL LETA OO TPOGEKTIKN
a&loAdynon TV VTOKEIHEVOV KIvdUVeVY yia Tov Kdbe acbevn Eexopiotd (PA. Tapaypdeovg 4.4 kot
4.8).

2oviotdtor vo Stacariletal 1 enapkng evuddTmon Tov achevdv Kat 1 TpokANT 6100pnon, Kabdg
KOl 1] TPOANTTIKY XOPNYNOT TAPAYOVIOV KOTA TOV AOUOEEDV (BAKTNPIUK®DV, LUKNTIOLGIKOV,
yevav) (BA. Tapdypago 4.4).

H yopfynon kvklopmoeapiong mptv and ) Bepaneio paiveTor vo Letdvel T coPfapdtnto g
YaoTpeVTEPIKNG PAAPNG Tov TTpokaieital amd Tic vynAég docelg PHELINUN. Mo mepiocotepeg
Aemtopépeteg avatpéEte ot Pirpioypaeia (PA. Tapdypago 4.8).

H epoappoyn TpoAnmtikedv HETpV, OTMG 1] YOPTYNON AVTILOAVGUATIKOV TOPUYOVI®V UTOPEl va lval
ypnown. (PA. Topdypago 4.8).

H epedvion g vocov pooyevpatog katd Eeviot (GVHD) umopet va mpoinedel pe tn ypion
O0VOCOKOTOOTOATIKNG Oepomeiog LeTd T LETAUOGYEVCT] APYEYOVMVY OULOTOMTIKAOV KVTTUP®Y GTO

mhaicto TpopvAaéng (PA. mapdypapo 4.8).

Eidixoi whnBvouol

Himawuévor

Agv vdpyetl cuviotopevn docoroyia yio xoprynon tov PHELINUN ce nAwiopévoug.

Q61000, GLYVE 01 CLUPATIKEG SOCELS TNG LEAPAAAVG 10YDOLY KO Y10 TOLG NAIKIOUEVOUC.

H eumepio amd m ypfon vynidv 006wV HEAPALAVIG € NAKIOUEVOLS acOeveig stval Teplopiopévn.
I"a tov Aoyo avtd, Tpv omd T ¥PNoT VYNADY d0GEMV LEAPUAAVNG 0 NAKIOUEVOLG acOevelg, Tpémet
va didetan 1draitepn TPOGOYN 6T SLCQAAIGT TNE YEVIKNG KOTAGTAGNC TNG VYELNG TOV acbevoic Kot
™G AgLtovpyiag TV 0pyavmv Tov.

Neppixn dvalertovpyio,

Y& aobeveig e veppikn duciettovpyio amatteitol Tpocoapuroyn g 06ong (BA. mapdypago 4.4).

H xdBapomn g peloaidvng, Tapott Topovctalel SIoKLUAVGELS, EVOEYETOL VA PEWWOEL AOY® TNg
VEQPIKNG SOLGAELITOLPYING.

Yynmiég docelg pelparavng pe Oepameio S10cmoNg apyEYOVaV GLLOTOTIKOV KOTTAPOV
YPTOULOTOLOVVTOL ETLTVYMG KON Kol 6€ apokafalpOpevoug acOevelg e veppikn avemdpkeLd
TEAIKOD 0TS0V,

Kotd kavova, yio ) Oepameio pe vynAn 66om pelpardvng yopic Oepomeio d1dcmong apyéyovaov
OLUOTOMTIKOV KVTTAP@V o€ 0c0eveig pe pétplo veppikn duciettovpyia (kdbapon kpeotviving 30 mg
50 ml/min) etvon cvviOng n pelwon g d6ong katd 50%. H vymin 66om pehpaidvng (dve tov
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140 mg/m2) ywpic Oepameio S146mENG 0PYEYOVOV AUOTOMTIKMOV KUTTAP®V dEV TPEMEL VO
ypnoomoteitol og acbeveic e mo coPapn veppikn dvoiertovpyia.

g vymAég ddoe1g pedpardvng (100 mg 240 mg/m? em@dvelag Tov GOUNTOG), N AvEyKT pelmong e
doong e&optdrtal and Tov Pabpd veEPIKNg SUCAEITOVPYING, TNV €K VEOL £YYVOT) UPYEYOVOV
OLOTTOMTIK®V KLTTAP®V Kol TN Begpamevtiky| avaykr. H éveorn pelpolavng mpémel va yopnysital 6
dooeic dvo Twv 140 mg/m? pe Bepancio S1G6MONC ApYEYOVOV GHOTOMTIKAOV KUTTAP®V.

Hratikn dvolertovpyio
Agv amonteiton Tpocapproyn TS 60onS Yo aoBeVEIS e o NTaTik SVCAELTOVPYiN Kot OEV VTLAPYOLY

enopki oedopéva o acbevelg pe pétpla 1 GoPapr NTATIKY OVGAELTOLPYIC.

Tapaockevn dweidpatoc PHELINUN

Noa unv ypnoiponoteital ovtd To TPoidv GV TOPATNPICETE 0PUTA oTueio aAloimong.

To PHELINUN npénet va mpoetopndletal e Oepuokpacio kdtm tov 25°C, pe avasdoTaon g
AvoMopEVNC kovem pe 10 ml daddtn Kot dpeor Eviovn avakivnon £mg 6Tov TPoKLYEL £VOL SLOVYEC
Sudivpa, yopig opatd copatiowr. [pénet va ypnoiponotovvor poévo dtowyn StoAvpota ympic
copatiow.

Extég dv To supmukvepévo dtdlopa yopnyeitoat o dtdhvpa tayeiog £yyvong Lécw €101kNG Bvpag, To
avaoLGTAOEY SIGAVLO TPETEL, TPV GO TN YOPNYN O, VO OPOLMDVETOL TEPULTEP® LE TOV KOTAAANAO
OYKO eVEGIOL SlalduaTog YAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) mpokelpévou va amoKTHGEL THY TEMKT)
ovykévipmon petasd 0,45 ko 4,0 mg/ml.

To mukvd okevaopa kot o dStdivpa PHELINUN éyovv nepropiopévn otabepdtnta Kot TpETEL va
grolpnalovtal apécmg mpv omd ™ ypnomn. O uéyletog ¥povog pHeta&d avacHoTaoNS Kol opaimong 6€
gvéouo d1divua yAwplodyov varpiov 9 mg/ml (0,9%) ko tnv odokinpmwon g £yyvong eivar 1 dpa
wat 30 Aemtd.

To PHELINUN oev givatl coufotd pe dtodvpata £yyvong mov neptéyovy yAvkoln.
ZVVIGTATOL 1) YPHOT ATOKAEIGTIKG EVEGILOV SLOADATOG YAmprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

Y& mepinton mov Topatnpnoete BoAOTNTA 1) KPVGTUALOTOINGT] 6TO AVAGVOTUOEY 1 APUIOUEVO
StdAv e, TPETEL VO OMOPPIYETE TO TOPACKEVAGHLAL.

Tpomoc yopynong

To PHELINUN npoopileton amokAEIGTIKA Y10 EVOOPAEPLO Yp1ioM.
Otav to PHELINUN yopnyeiton p€ow® meprpeptkng evOoPAEPLAG 0000 evogyetal va mapatnpndet
e€ayyeimon. Xe tepintoon eEayyeiwong, N YopNyYNCT TPETEL VO SIUKOTTETOL AUEGO. KO VOL

YPTCULOTOLELTAL 1] KEVIPIKT QAEPIKT] YPOLLUY.

To PHELINUN vrd popen mokvod dwoivuartog (5 mg/ml) cuviotdtor va gvietal pe apyd pubuod ot
B0pa Eyyvong tayeiog pong Tov SIEAVLATOC,.

e mepintwon yopnynong vyniov ddcewv PHELINUN pe i yopic LETOUOGYEVOT), GUVIGTATOL |
YOpPNYNo” ®¢ S1GALUE LECH TNG KEVTPIKNG PAEPIKNG YPOUUNS Yia TNV aropuyn eayyeimong. Edv n
£VeoN TOL TVKVOL oKeVAGHOTOS (5 mg/ml) pe apyd pvdud o Sdivpa £yyvong Tayeiog porg dev eitvar
KkatdAAnAn, To PHELINUN umopei va yopnyn0el katomv mepattépm apaimong pe evEGIUo StdAvua
yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) o€ aokd SLOAOHATOG «apyYNS EYYLONC».

Orov apoidveral mepottépm o€ dtdAvpa Eyyvong, To PHELINUN £&yet peiwpévn otabepdtnta kot o
pLOUOG amoddunog Tov avédvetal TayEwmg pe Tnv avénon g Beppoxpaciog.

Yuvietdtol 1) éyyvon va Tpoyuatonoleital og Oepuokpacio youniotepn twv 25°C.
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Amopprym

OO 0NTOTE PN YPNCYOTOMUEVT] TOGOTNTO SOAVUATOC LETH amd 1,5 dpa Tpémel va amoppinteTan
GUUPOVE, LLE TIG TPOTVTESG KATEVOLVTNPIEG YPOUUES Y10 TOV XEIPIGHUO KOl TV amdppiym
KUTTOPOTOEIKMY POPLOKEVTIKAOV TPOTOVTWV.

Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoiodv 1| VITOAELLLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVGES GYETIKES SLOTAEELG Y10 TO KLTTAPOTOEIKA PAPHLOKAL.
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

PHELINUN 200 mg kévig ka1 S10A0TIG Y10 TUKVO CKEDUGNY Y10 TAPUACKEVT] OLOADIATOG TPOG

&yyoon
pHeA@aAdvn

AP AOTE TPOGEKTIKE OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU YPNCLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.
- DurdEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dwofdcete Eavda.
- Edv éxete mepartépo anopieg, poINGTE TOV Y10TPO GOG.
- Edv mapotnphoete Kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPDOGTE TOV YIOTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oy0eL Kot Yo KaBe mhavn) avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV Ypnong. BA. mapdypago 4.

T wgpréyer To mapov OUALO 00N YLAV

T etvan to PHELINUN «at ot givon 1 xpfion tov

T npémetl va yvaopilete npv cog xopnyndei to PHELINUN
[Todg va ypnoonotoete to PHELINUN

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Ilodg va puiacoete to PHELINUN

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpoPopieg

A

1. Th givar o PHELINUN ko o givan 1 (p1jo1 Tov

To PHELINUN mepiéyel tn dpactiki ovcio LeEA@aAidyn 1 omoio, aviKel TNy Kotnyopio opuikmy
OV amokaAoOvTol KuTTapoTodikd (emiong yveootd wg ynueodepansia) kot Spo LEW®VOVTOS TOV aptiuo
GUYKEKPLUEVOV KLTTAP®V.

To PHELINUN pmopel va ypnoomombei wg povobepomeio 1] 6€ GUVOVAGUO LE GALD QAPLOKO ) LE
olocmpatikn axtvoBoiia yio t Bepaneio voowv 0mmg ot akdAoveg:

o JLIQOPES LOPPES KAPKIVOL TOL LVEAOD TV 00TMV: TOALATAO PLLEAmua, o&eglo AeppoPAACTIKN
Aevyarpio (yvootn eniong og o&ela Aeppokvttapikn Aevyopio, OAA) kot oeio pveloyevig
Aevyaipio (OMA)

o Kkakombec Aépompa (Hodgkin Aéppopa kot un-Hodgkin Aéppopa) - pio popen kapkivov wov
ennpedletl oploEVOLS TOTOVG AEVKADV ALILOCOUIPi®mY oV ovopdlovtot Aeppokvttapa (Khttopo
OV KOTOTOAELOVV TIG AOIUDEELS)

e  veLPOPAACTOLO, L0 LOPPT KOPKIVOL TOL OVUTTUGCETAL OO [T PLGLOAOYIKE VEVPIKA KOTTOPO
GTOV 0pYOVIGUO

® TPONYUEVOS KAPKIVOG TV moNKdV

e TPONYUEVOG KOPKIVOG TOL HOGTOV

To PHELINUN ypnotpomoteital eniong o€ GuvOLaGHO Le GALD KUTTOPOTOEIKA QAPLLAKO, (G QAPLLOKO
TPOETOLOGIOG TPV OO TN LETAUOGYEVTT] OPYEYOVOV OUOTOMNTIKMV KLTTAP®V Y10, T1 Oepameia Tov
KOPKIVOL TOV aipaTOg 08 EVAALKES, KaBmG Kot Yia T Ogpaneio KOpKIVIKOV KOl U1 KOPKIVIKOV
SLTOPUY DY TOV QULOITOG OTOV TOLATPIKO TANBuoUO.

2. Tvrpéner va yvopilete npv oog yopnynOei o PHELINUN

Edv &yete anopieg, {ntnote T cuUPOVAN TOL YUTPOL GOG.
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Agv pémer va oag yopnyn0ei to PHELINUN
- o¢ mepintowon adiepyiog otn peA@aidvn 1 6€ 0mo10dMmTOTE GALO GO TOL CLGTOTIKA ALTOV TOL
QOPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO 6).
- eav elote £ykvog (LOVo og 6,TL apopa TN Bepaneio TPy amd TN LETAUOCYEVOT) UPYEYOVOV
OLOTTOMTIK®V KLTTApwV) 1| ONAalete (BA. mapdypapo 2 «Kdnon, Oniacudc kat
YOVILOTNTOY).

IIposgidomoun|oelg Kon TPOoPLAGEELS

Edv mpodketton vo AdPete Oepameia pe pek@aidvn, 1 y0pnynon Tov eopUaKov TPETEL VO GLVOSEVETAL
OO TPOGEKTIKN TAPAKOAOVONOT TNG AUATOAOYIKNG OO KOTAGTAONC, KAOMG TO GUYKEKPIUEVO
@AapUOKO Elval 1oYLPO KLTTAPOTOEKO OV 1| SPACT TOL TPOKOAEL TOAD LEYAAN LEIMOT TOV KVTTAP®OV
TOVL aipaToC.

IIpwv and v Evapén g Oepameiog pe HeAQOAAVT, EVILEPDGTE TOV YIUTPO GaG EAV 1GYVEL
OTO10ONTTOTE OO TO, TAPOKATM VI EGAC:
- eav éyxete vmoPAnbel mpdspata o axtvobepomeia 1 ynuetodepameio Ady® Tng cVYVNG
UEImoNG TOV apldpol TV ALOCEUIPI®mY TOV TPOKAAOVY Ol GLYKEKPIUEVES Depameieg

- eav éyete evoeifelg Aolpméng (upetd, piyn, k.AT.). Ze nepintwon yoprynong Oepaneiog pe
HEAQOAAVT, O Y10TpOG Gag B GO cLVTAYOYPUENGEL PApLaKe 0TS avTIBLOTIKY,
QVTIHVKNTIOGKA 1) AVTILKA Yio TNV TPOANYM Aotudéemv. O yiotpog 6og UTopEl EMIONE VO GOg
YOPNYNOEL TPOIOVTA aipatos (Yo wapddetypa, epupd apoc@aipto Kot opoTETAAN)

- v avTueTomileTe TPOPANUATO, LLE TOVS VEQPOVG GOG 1 VEQPIKT OVETAPKELD (01 VEQPOL Gag
dev Aeltovpyohv apketd kKaAd). e avtny Vv mepintmon 1 66om tov PHELINUN znpénet va
pelmfet

- eav eppavicate moté OpopPo aipatog oe pAEPa (OpouPwon). H ypron perpordvng oe
ouvoLOoUO e Aevoldouion kat Tpedvilovn 1 Baiidopion 1 de&apebalovn evoéyetal va
avénoet tov kivéuvo gupdviong BpopPov aipatog. O yratpds cog Ba aropacicet edv Ba cag
YOPNYNOEL PUPLOKEVTIKT Ay®yn Yot TNV TpOANYM Bpopfoepfordv.

Otov AopPavete HeA@aAdyn, CUVIGTATOL ETOPKNG EVLOATMOT] Kot TPOKANTY d10vpnon (Heydhog 6ykog
VYPOV YOpNYOoVUEVA G OAEPA e OTAYONV YOopTyNnon).

IMa v TpoAnyn kot ) Bepaneio Aopdcemv, Ba oag xopnyndodv eappaka OTMG AVTILOLMOT).

Mo v TpodANYM Ko T Bepomeio YOOTPEVIEPIKAOV ETTAOKOY, Oa Gog yopnyndovv edapuaKe 6Twmc
OVTIEUETIKA.

Howra ko £éenpor

Ta wond1d ko ot Epnpor givar 7o TOAVOV va EUPAVIGOVY GOPUPES OVUTVEVGTIKEG KO YUGTPEVTEPIKEG
emmlokéc. Evnuepmaote Tov y1otpo 1 T0V VOGOKOUO GOG AUECHS EAV TAPOTPNCETE KATOLL
OVOTVELGTIKT 1] YOGTPEVIEPLKT] SLOTOPOLYT.

H pelooaravn dev mpémet va yopnyeitar og GApLOKO TPOETOAGTOG TPV amd T HETAUOGYELON
apYEYOVOV OLOTOMTIKAV KVTTAp®V o€ gprifovg nAtkiog dve tov 12 etdv pe ofeio pueloyevi
Aevyoipia.

H aopddeia kot 1 amoTeEAEGUATIKOTITO TG ¥PNONG TN MEAQPUAGVIC MG PAPLOKO TPOETOLAGIOG TPV
omd TN LETAUOGYELGT] OPYEYOVOV CULOTOINTIK®Y KUTTAP®VY GE ToLdLd NAKING KATM TV 2 ETOV Y1 TN
Oepaneia g o&elog poehoyevodg Aevyonpiog Kot g o&elag AePPOPAACTIKNG Aevyopiog dev EYEl
TekUNPLoOEL.

Adlha @éppoxae kot PHELINUN

Evnuepaote tov yuatpd 1 Tov VOGOKOU0 G0G 4V Taipvete N xeTe TPOSPATA TAPEL AAAL QAP
OKOUN Kot QAPLLOKA TTOV YOPNYOLVTOL YWPIG cLUVTOYT.
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ZUYKEKPEVO, EVILEPMDOTE TOV YIATPO 1| TOV VOGOKOWO GOG EAV TOIPVETE OTOL00NTOTE ATTO TO!
TOPOKATOD QOPLLOKOL:

o Ao KuTTapoToEIKd Qappaka (ynueobepamneia),

o VOAEKS 08D (avTiBroTikd Yo T Bepameio AOUMEE®Y TOV OVPOTOMNTIKOV GLGTILLOTOG).
Mmnopel vo TPOKOAEGEL QLOPPAYIKT EVIEPOKOAITION e Bavatneopa EkPoon o€ Todid ot
YOPMYELTOL GE GLVOVOAGHO LE UEAPAAAVT),

e BovcovApdvn (ypnopomoteitat yia T Oepaneio eVOC GLYKEKPIUEVOD TOTTOL KOPKivov). X
Taold, Exel avaeepbel 4TL M YopyNom g LEAPAAGYTC vopitepa TV 24 @pdV 0o TV
TEAEVTOIO, YOPNYNOT TNG 0Td TOL GTOUATOS BOVGOVAPEVNG, UTOPEL VO, EXNPEAGEL TV
avamtuén to&koTnTag,

®  &lv TPOKELTOL GOVTOUA Vo gpPorlacTeite 1| epPforiactikate Tpdceata. O Adyog etvar 6Tt
optopéva epuforto (ovtavav eacfevnuévov 1oV (0TmG TG TOAVOUVEMTIONG, TG AOPAS, TNG
TOPOTITIOOC Kot TNG pLOPAC) eVvOE ETAL VO GO TPOKAAEGOVY AoTUmEN evd Aaufdvete
Oepomeio pe peA@ardvn.

Me ) yopMynom KukAocmopivig yio TV TPOANYN TS VOGOV LOGKEVUATOG KATH EEVIGTN UETE ad
UETAUOGYEVCT) OPYEYOVOV OLUOTOMTIKMOV KUTTAP®Y £X0VV avopepDel TEPIGTATIKA VEQPIKNG
dvuchiertovpylog.

Kinon, Onkaopdég ko yovipotnra
Edv giote éykvog 1 OnAalete, vopilete 0tL umopei va €iote £ykvog 1 YeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOV GOG TPV TAPETE CLTO TO PAPLAKO.

Kbnon

H petapdoyevon apyEyovov aLOTOTIKOV KLTTAP®V avTEVOEIKvLTOL 08 £YKVES Yuvaikeg. [ Tig
voAouteC evOEiEelc, N Bepoameia pe peA@adv dev GUVIGTATOL KOTE TN OPKELN TNG EYKVHOGHVNG,
KaBmG evoyetal va TpokaAéoel Loviun PAGPN oto KoMua.

Edv giote 10N €ykvog, givar onuavtiko va culntnoete pe tov yoTpd oag mptv AdPete ) Oepameia pe
HeEAQaAGVT.

Eoeig kot o yiotpog oag 0o AdPete voyn tovg Kivdhivoug Kot Ta 0pEAT Tng Bepameing pe peApoidvn
Y10 €60G Kol TO Lopd oG

[pémel va Lopfavete KOTAAANAT OVTIGUAANTTIKY TPOPOLAAET Y10 TV OTOPVYT| EVOEXOUEVNS
EYKVHOGVVNG Y10 660 S1AGTNUE EGEIG 1) 0 GOVIPOPOS Gog AapPavete HEAPOAAVT), KOBMDG Kot 6 piveg
uetd v odoxAnpwon g Bepomeiog.

Onioopodg

Agv glval yvootd edv 1 LEAPAAAVT EKKPIVETAL GTO PUNTPIKO YaAo. Mnv BnAdlete Katd T StdpKELD TNG
Oepaneiog pe PHELINUN.

Tovipémro

H pedporavn pmopel va ennpedoet Tig @obnkeg 1 T0 GTEPLO. KOl VO TPOKOAEGEL VTOYOVIUOTITA
(advvapio vo omoKTNGETE TOdT).

e yovaikeg, 1 woppné&io Kat, Katd CUVERELD, 1) ELUNVOPPOLN UTopel Vo dtokomovy (apnvoppola). Xe
AvOPEC, COLPMOVO, LLE TO. EVPNUATO, LEAETOV o€ {ma, evOEYETOL va Tapatnpndel amovcia 1 pikpn
T0GOTNT {OVIOVAV CTEPLOTIKAOV KVTTAP®YV. £2¢ €K TOVTOV, GUVIGTATOL GTOVG GVOPES Vo, £€TALOVV TO
EVOEYOUEVO GUVTNPTONG CTEPUATOG TPV 0td T Depomeia.

AvOpiKn Kol YOVOLKELQ OVTIGOAANYN

ZuvioTdTot ot dvopeg Ko oL yuvaikeg mov Aapavovy Bepameio pe LEAPAAAVY VO ¥PNGUYLOTOIOVV
OTOTEAECUATIKEG OVTICVAANTITIKEG HEBOOOVG KaTA TN ddpkela TG Oepaneiag, Kabdg Kot £mg 6 pnveg
HETA TN SloKOoT NG,
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Oonynon ko EPGROS PNy avnpdTmv

To @appoako ovtd PTopel Vo TPOKOAEGEL VOOTIO KOL EUETO, TOV PITOPEL VO, LELDGOLY TNV TKOVOTNTO
001 YNONG KOt YEPICUOV LUNYOVIULATOV. TO GUYKEKPIUEVO QAPUAKO TEPIEYEL EMIONG AAKOOAT, 1| OTTOio
evOEYETOL VO, EMNPEACEL TO Tod1d Kot Tovg ePPoug (PA. mapdypaeo 2 «To PHELINUN mepiéyet
aBovorn (aAkodAn)»).

To PHELINUN nepiéyetr a10avoin (aikooin)

To cvykekpiuévo papuaxo meptéyet 1,6 g aikoding (abavorng) oe kdbe laAioto StoAvTn Tov
oduvapovv pe 42 mg/ml (0,42% Bapog kat’ dykov). H mocdtTa 6T0 roridio dedvtn tov
GUYKEKPIUEVOL QupaKoL todvvopel pe 40 ml pmopag 1 17 ml kpacioo.

Evnlixeg
H mocott0 aAKOOANG 6TO GUYKEKPIUEVO PAPLLOKO gV givar TBOVOV va £XEL EMIOPACT GTOVG
EVNAIKEC.

H mocétnto ahikodAng o€ avtd 10 PAPUOKO EVOEXETOL VO LETAPAAAEL TIC EMOPACELS GAADYV QUPUAK®V.
MUMGTE UE TOV Y1UTPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC TPOTOV YPTCLUOTOIGETE GAAL PAPLLOKAL.

Edv giote éykvog 1 Onhalete, culntoTte 10 e TOV Y1Tpd 1| TOV POPUOKOTOLd GOG TPLY
YPMOLOTOGETE ALTO TO PApaKo. BA. emiong i TAnpopopieg otV mTpoavapepOUEVT TAPAYPUPO
«Komonpy.

Edv giote ebiopévog oto ovomvevpa, cu{NTHGTE TO UE TOV YIUTPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC TPV
YPTCULOTOCETE ALTO TO PAPLLOAKO.

Houdia kou épnfor

H aAx06An 670 cUYKEKPIUEVO GKEVOAGHO Eival TOAVOV VoL ETNPEAGEL TA TAOLA KOl TOLE EQNPOVG. ZTIC
eMOPAOELS AVTEG EVOEYETOL VO TEPIAAPAVOVTAL VIIVNALL Ko aALyEG oTn cvumepupopd. Emiong,
EVOEYETOL VO, EXNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GLYKEVTPMOONG KOl GUUUETOYNG O OPACTNPLOTNTES TOV
OTOLTOVV GOUOTIKY doknon. Edv mdoyete and entinyio f nratikd tpofAnuato, culnToTe T0 e TOV
YWTPO 1) TOV POPLAKOTOL) GOG TPLY YPT|CLLOTOGETE AVTO TO PAPLLAKO.

H moc6tt00 0AKOOANG G€ aVTO TO PAPUAKO EVOEXETAL VO LETABUALEL TIC EMOPACELS AAADV QOPLAKOV.
MuoTE PE TOV Y10TPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC TPOTOV YPTCLLOTOCETE GAAL PAPILOKAL.

Edv eiote éyxvog 1 Onhdalete, cu{ntnote o pe ToV YTpd 1) TOV POPLOKOTOLd GOg TPLY
YPTOLOTOGETE ALTO TO PApuaKo. BA. emiong Tic TAnpopopieg GtV TPOUVAPEPOLEVT TAPAYPOUPO
«Komonp.

Edv eiote eBiopévog oto owvdmvevpa, cuNTNOTE TO LE TOV Y1OTPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG TPV
YPT|CLLOTOGETE ALTO TO PAPLLAKO.

To PHELINUN mepiéyel mpomvievoyAukoin

To cuykexpipévo pdppaxo mepiéyet 24,9 g tpomuievoyAukoing oe kébe praiidlo deivtn 40 ml Tov
teodvvopovv pe 0,62 g/ml.

Edv to moudi cog eival KAt TV 5 €TOV, EVIUEPOOTE TOV YIATPO 1) TOV POPLUKOTOLO GO TPOTOV
YOPNYNOETE TO GUYKEKPUUEVO PAPLLOKO, EWOIKOTEPU EGV AaUPEvEL AAAN QAPLLOKO TTOV TEPLEYOVY
TPOTVAEVOYAVKOAN 1) GAKOOAN.

Edv elote éyxvog 1] OnAdlete, unv AdPete autd 10 PAPROKO EKTOC EAV GAG TO CLUGTIOEL O YITPOG GG,
BA. emiong t1c mAnpopopiec oty mpoavapepoevn Tapdypapo «Komony.

Edv mhoyete amd nmatikny | veepikn vOco, unv AdBete autd to eapuoko, eKTd £V GOC TO GLGTNGEL O
ywiTpds cac. O yiatpog oag pumopel vo oag vToPdArel og Tpdcbeteg e€etdoelc KaTd T S1APKELL TNG

Oepamneiog.

H mtpomudevoylukoAn 6T0 GUYKEKPIUEVO PAPUAKO UTOPEl Vo Exel TV 1010 EMidpaon pe TV
KATOVAA®GT OVOTTVEDLOTOG KOl aLEAVEL TIG TIOUVOTNTEG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.
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Xpnoonoteite avtd 10 PAPUAKO LOVO €AV GaG TO LGTNOEL 0 YaTPdS. O Y1TPOC GOC UITOPEL VAL GOg
vrofaiAel oe mpdobeteg eCetdoelg Katd T ddpkela TG Bepameiog.

To PHELINUN mepiéyel varpio

Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL 62,52 mg vatpiov (KHPLO GLOTATIKO TOL
payelpkov/empanéliov aAatiov) og kKibe proridro. H mosotnta avt icoduvapet pe 3 % g
GUVIGTAOUEVNG LEYIOTNG NUEPNOLOGS TPOSANYTG VATPIOV Yo EVaV EVAALKA.

3. g yopnyeitor to PHELINUN

To PHELINUN 00, cag yopnyeitol mivtote and enoyyehpatio vysiog Le EUTEIPio 0T XPNoT
OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK®V 1] GTN LETALOGYEVGT] OPYEYOVAOV KUTTAPOV.

O yiatpdg oag 0o vroroyicel ™ d6on PHELINUN avaioyo pe Ty eXQaveLd TOV OOUOTOC 0aG 1 TO
Bapog cog kat T vOco amd TNV omoia wdoyete, kKabmg katl amnd T AlTovpyia TV VEPPOV Gag.

Otav to PHELINUN yproiponoteital o¢ oyoyn Tpv ond T HETAUIGYELGT 0pYEYOVOV
OLUOTOMTIKOV KVTTAP@V, YOpNYEITOUL TAVTO 68 GLVOVAUCUO UE GAA PAPLLOKAL.

Xp1on o€ evijhikeg
H cvvictdpevn 86om kopaivetor and 100 dwg 200 mg/m? emedveiac ohpotog. H 86on pmopet va,
dwapeitan 106moca o€ 2 M 3 dradoykKéG NUEPEC.

Xp161 67OV TELOLATPIKO TAOVoNo
To docoroyud oynua etvar to axd6Aov0o: pio déon omd 100 £mg 240 mg/m? empdvelog copatog. H
d0o1 pnopet vo dtonpeital 16omoca o€ 2 1 3 S1000YIKES NUEPES.

Xpijon o€ ao0gveig pe petopévn veQpiki Aettovpyio
H 8601 eivan cuviBmg pikpdtepn, avéroya pe T cofopdTnTa TOL TPOPANHOTOS TG VEQPIKNG
Aertovpyiog.

Xopriynon
To PHELINUN yopnyeiton pe €yyvon (otdydnv xopiynon) eviog g eAEPag.

Edv to PHELINUN eyyv0ei katd AdOog €€ amo ) eAéBa otov mepiPdAlovta. 16Td, 1 dtoppedosel amnd
™ eAéPa otov mepiPdilovta 16td, 1 yopnynon tov PHELINUN npénet va dtakomteton Auesa, Kadmg
umopel va tpokarécel coPopn PAAPN otov 16Td. Avtd cLvBLG TPOoKaAEL TOVO, OTMS VUYUOVG, KOl
aiocOnua kavoov. Edv ot acbeveic dev pmopolv va ekppdcovy Tov Tdvo mov Punvovy, Bo tpémet va
TOPATNPOVVTOL Y10 TVXOV AAAES EVOEIEELS OTWG epLOPOTNTA KO 0idN A 6T oTpelo TG Eveomc.

Edv cag 000¢&i peyardtepn 666 PHELINUN am6 tnv Kovoviky
Edv vopilete 61 €yete maper peyaddtepn 60om and v Kavovikn 1 £xete mapaieiyet pio d6om,
EVNULEPMOTE TOV Y1ATPO 1] TOV VOGOKOUO GOG.

Edv éxete meplocdTepeg EPOTNCELG OYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO,
TOV (POPUOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4, MBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6o Ta eAppOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

Edv mapovcidoete kdmola amd Tig akOAovbes avemBounteg evEPyELEg TPEMEL VO, ETIKOWVMOV|GETE
OUECMG LLE TOV YLUTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.
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Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
Edv epoavicete kdmoto and Ti¢ TapoKaT®, EVNUEPDOGTE AUESMS TOV E0KO Y1TPO G0g 1 LeTaPelte 6TO
VOGOKOELO:

Nobéco¢ pooyedotog Kotd EEVIOT LETA 0md PETAUOCYEVLOT UPYEYOVAOV OLUOTOUTIKAV
KUTTAP®V (KOTA TNV OOl TO. LETOUOGYEVHEVE KOTTOPO EMTIOEVTAL GTOV OPYOVIGUO GOGC, LE
eVOEYOUEVMC OmEANTIKT Yo T {on éKPaon)

Meiwon TV KOKAOPOPOUVTOV KUTTAP®Y TOL OLLOTOG KOl TOV AUOTETAAIDV TOL UTOPEL Vo
oonynoel o€ avarpio (LEWWUEVOC aplOUOC EpLOPMY UUOGPALPI®YV), L1 PUGIOAOYIKN
opopparyicL, OLATMLLOL

Aolpumén, opiopéveg popéc cofapn kot amenTikn yio T {on

Taotpevtepikn| apoppayio

Avciertovpyio dVO 1] TEPIGGOTEP®V GUGTNUATOV OPYAVMV, TOL EVOEYETAL VO, TTPOKOAECEL
dvcpopia kot umopel vo givar omenTikn yio tn {on

Awtapayég g AeTovpylog Tov Yuvatkelov avomopay®ytkoh GUGTHLOTOS, Ol OTTOleS EVOEXETOL
VO TPOKAAEGOVY SVGAELTOVPYIO TOV MOOMKAV KUl TPO®PT ELUNVOTAVOT

I tovg avdpeg: amovoia orepuatol®opimv 6to onépuo (almoomepio)

Inrtikd 6ok

E&EMEN, vTOTPOTN 1) EXOVELLPAVIGT) TOV KAPKIVOL, ELEAVIOT] VEOL KOPKIVOy

Agvyorpio, peAodVETAUCTIKO GOVIPOUO (OPIGUEVES LOPPEG KAUPKIVOL TOL OILOTOC)
AVOTTVELGTIKEG OLOTAPAYES: OVOTVEVGTIKT VETAPKELQ, OVGKOALD GTNV ovamvon (GOVOpouo
o&elog avamveLoTIKG SLGYEPELNS), PAEYLOVT TOV TVELUOV@V (TTVELUOVITION, GOVIPOLO
1310710000 ¢ TVELLOVING), TAXVVOT] TOV IGTMOV TOV TVELUOVAOV (S1AUEST TVELLOVOTTADELX,
TVELLOVIKT] TV@GT), CHOPPaYio. GTOVG TVEDLOVEG

ZymuoTiopdg OpOUPV aipoTog 6 PIKPA aLopopa. ayyeio o€ GAO TO GMOLO, TTOV TPOKUAODY
BAdPeg otov eykéPaAo, TOVG VEQPPOVG KoL TV KAPALdL

Ayoppayic 6TOV EYKEQPUAO

Awtopoyég ratog: to&ikn PAAPN 6To fmap, andepacn Nratikng EAEPag

Neoppuc BAAPN (0&eia veppikn BAAPT, vEPP®GIKS GOVOPOUO), LELOUEVT] VEQPIKT AELTOVPYIO
Alepyun avtidpaon. ZTig evdeilelg umopel vo tephapuPavovtan kvidwor, oidn e, dEPUOTIKES
EKYVOELS, OMDAELN GLUVEIONOMG, EPYDING CVATVOT], YOUNAN APTNPLOKY| TTiEST), KOPILHKT
avemapKeln Kot Bavatog

KotomAné&io (A0ym kopdlokng ovaKomig)

Noocog katd v omoia to epuOpd aocPaAiplo. SLUCTOVTOL TPOWPO - TPOKUADVTIS GOG
eEAPETIKT KOTMOT|, SvoTvola Kot (AN Kat, EVOEXOUEVOC, KEPaAaAyia 1| KITpivioUa TOV
O€pLATOG 1 TV 0OPBOALDY GOg

Koapdayystokég datapoyéc: oAhayEc Kot aVOUOAIES GTNV IKOVOTITO TNG KAPOLAS VO TPOPOSOTEL
TOV OPYOVIGUO UE OiLLOL, YEYOVOS TOL TPOKOAAEL KATAKPATNOT VYPADV, SUGKOAID GTNV AvamTVon,
aicOnuo KoTmong (kapdlokn avendpkela, pvokapdtorddela) kot pAeypov YOp® and v
Kol (TEPIKapSIOKT GLAAOYT VYPOV)

AvEnpévn aptnplokn mtieon otig aptnpieg Twv Tvevudvmv

YoBapr pAeyHOV KOl 0VOGOLOYIKEG ETTAOKES (UUOPOYOKVTTOPIKT AEUPOIGTIOKVTTAP®OOT))
YoPapn deppotikn PAGPN (7., AAALOLDGELS, TOUPOAVYEC, ATOAETION KA, GE GOPAPES
TEPITTOCELS, ATOPOAOMOT) SVVITIKA GE OAOKAN PN THV EMUPAVELL TOL CAOUATOG, | OTTOio PITopel
va glvan amelAntikn v ) {on (cuvdpopo Stevens-Johnson, To&ikn emdeppikn vekpoivor)
Awopparyio

Zymuratiopds Bpoppov aipatog og ev to Pabdet pAEPa, e101kdTEPA GTOVS TVEDHOVES (gV T PdOet
QAefikn OpouPwon) Kot GTEVOOT TG TVEVUOVIKNG apneiag (TVELLOVIKT EUPOAR)

Aldeg avemOOuNTES EVEPYEIEG TTEPLAAPPAVOVV:

oAb ovyvéc avemOOunTeg evépyereg (VO£ ETAL VO ELPAVIETOVV OE TEPLocOTEPD 06 1 ota 10
aropa)

Alomekia (TpyOnTOoN) - 6 VYNAEC dOGELS
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Yoyvéc avemBounteg evépyeires (umopei va emnpedsovy £m¢ Kat 1 oto 10 Gropa):
e Novtia

"Epetog

Aldppora

D)Leypovn 0T0 £0MTEPIKO KOl YOP® ot TO GTOUO (CTOHOTITION)

TTvpetog, piyn

Amovoia gpunvoppotag (apmvoppoto)

Alomekia (TpyOnTT®ON) - O PVCIOAOYIKEG OOCELG

Oy ovyvég avemOBopnteg evépyeleg (umopel va ennpeacovy £m¢ 1 ota 100 dropa):
o Aatopoyés Tov dEPUATOG: EpLOPOTNTA TOL SEPUOTOC UE WIKPG GUPPEOVTA EEOYKMUOTOL
(knMdoProTidmdeg eEGvO o)
e Ot aocBeveig pe coPapés apatoroyikég vOoOLS evogyetal va xovv Evtovn aioOnon B8épungm
HOVIAG U

Yrdwvieg avemBOunteg evépysieg (nmopei va ernpedoovy émg 1 ota 1.000 dropa):
e Kvnoudg
e Hrotwd mpoPAnpata to omoio evOEXETAL VO ATOTVTMVOVTOL OTIC EEETATELS alpaTog 1) val
TPOKOAOVV iKTEPO (KITPIVIGHLO TOL AEVKOD HEPOVG TV OPOUAUDY Kol TOV OEPLOTOC)

Mn yvoo1ég (0€v pmopovy vo. ekTiun0ovv pe Paon ta owedicipa dedopéva):
o  ®dAeypovn T o0vPodOYOL KHGTNG LE Al GTo 0VPa
o Avénpévn kpeativivn aiportog

ZopUTAN POROTIKES UVETIOVUNTES EVEPYELES OE TOLOLA KOt £QT1)POVG

Ta wondid ko o1 Epnpor givar wo mOavOv va PEavIcovy GoPapEg AVOTVELGTIKES KOl YOGTPEVIEPIKEG
EMTAOKEG.

Ava@opd avemOOunTOV gvepyel®OV

Edv mapotnproete Kamoto avemBOpunTn eVEPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOVRUPUAKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO G0G. AVTO 1oyveL Kot Yio kaOe mhavi avemBountn evépyela Tov 6gV avapEPETAL GTO TUPOY
@OALO 0OMy1DV ¥prionc. Mropeite emiong va avaeépete avemBountec evépyeleg angvbeiog HEGM TOL
€0viKo GLGTILATOG AVAPOPAS TOL avaypaeeTol oto [Tapdptnua V. Méow g avagopag
OVEMBOLUNTWOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONGETE TN GLALOYN TEPLOCTOTEPMV TANPOPOPLDYV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. IIog va pvridooete To PHELINUN

To @appoko ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOdLA.
No punv YpNCUOTOLEITE QVTO TO PAPUAKO LETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV OVOPEPETOL GTIV ETIKETO
TOV PLEAdiov Kot 6to kouti petd v évoeitn «EXP» (AHEH). H nuepopunvia Anéng eivar n televtaia
NUEPO TOV UNVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mnv katoyoyete.

Ddvrdooete To ELOASOLN 0TO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOSTATEDOVTOL OO TO PG,

Metd TV avocOeTacT Kol TV apainset), To Tpoidv eivar otabepd yia 1 dpa kot 30 Aentd oToug

25 °C. Zuvenmg, 0 GLVOALKOG XPOVOG 0TO TNV OVOGDGTAGT] KoL TV 0poi®act) EmG TNV OAOKANP®GT TNG
€yyvong dev mpémet va vepPaiver ™ 1 dpa ko 30 Aemtd.

Ao LKpoPLoAoYIKNG ATOYEDC, TO TPOIOV TPETEL VO, YPT|CLULOTOIEITOL AUECHC.

Mnv metdite @ApULAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| GTA OIKLOK(A aroppippata. Potote tov

(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TTOL OEV YPNOLIUOTOlEiTe T Avtd Tt pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.
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6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGINS KUl AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer to PHELINUN

- H dpaotikn ovsia eivar 1 pekpardavn. 'Eva @aiidio kdvewg mepiéyet 200 mg peApordvng (o€
Lop@1 VEPOYA®PIKAG LEAPOLAVTS). MeTd v avacvotoaon pe 40 ml dtaAddt, n tedikn
GLYKEVTPMGT] TOL SLOAVUATOG LEAPaAGYNG ivar 5 mg/ml.

- Ta dAhao cvototikd givat:
Kovig: vépoyrwpuco o&0 (ES07) kon mofiddovn (E1201)
AwAdTG: VOWp Yo evESTU, TpomvAEVOYALKOAT (E1520), 01Bavoin ko vatpio kitpkd (E331)
(BA. mapdypago 2).

Epg@évion tov PHELINUN ko epieyopueva TS 6VOKEVAGIOG

To PHELINUN e&ivat KOvig Kot SoADTNG Y10, TUKVO GKEVOGLO Y10 TOPOCKELT] SIHADLOTOC TTPOG
£yyvon.

H xovig mapéyetar o€ drowyég yudhvo @loiidio pe Aevkr| £0G avolyty| Kitpvn kKOvi 1 cupmayn ovcia.
O JAvTNG givar dypoo, SLoYEC VYPO TOL TAPEXETAL GE OLOVYT YOAAIYT QLOAN.

Ké0e cvokevacio PHELINUN mepiéyst: éva groridio pe 200 mg ko6vews (LeApordvn) Kot Eva
@loAidio pe 40 ml Stodv.

Karoyog Adsiag Kvkiogopiag
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB)

ItoAia

TnA.: +39 0240700445

E-mail: adienne@adienne.com

MopookevaoTi|g
NERPHARMA S.R.L.
Viale Pasteur, 10
20014 Nerviano (MI)
ItoAia

TnA.: £39.0331.581111

Katoyog Adsrog Kukrhopopiag kot Iapackevaotiig
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) Itolia

Tel: +39 02 40700445

adienne@adienne.com

To mapév pvAro 0dNYLOV YpfioNs avadempiOnke Yo Televtaio gopa tov {pjva EEEE}.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOY

Agntopepeic TANPoeopieg Yio T0 pAPHOKO LT eivarl StaBEoiies 6TOV S1UOIKTVOKO TOTO TOV
Evponaixod Opyavicpod @oppdkov http://www.ema.europa.eu:

O TAnpoopieg Tov akorovBovv amevbivovtal povo ce emayyelpatieg vysiog:
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PHELINUN 200 mg k6vig Kol SL0AVTNG Y10 TVKVO CKEVUGLA Y1 TOPUCKELT] OLOAVLOTOS TPOS
&yyoon

Onwg pe 6Aeg TIc VYNALG SOGELS yNUE0BEpOTTELNG, 1) TPOETOLOGIC KO O XEPIGUOC QLTOV TOV
TPOIOVTOC AmalTEL OPKETEC TPOPLAKEELS Y10 TN SUGPAALION TNG TPOCTUGING TOGO TV EMOYYEALOTIOV
vyeiag 660 Kat Tov TEPPAALOVTOC TOVE, AapBAvovTag VITOYN TIG CLVONKEC AGPUAEING TOV OTOLTOVVTOL
Y TovV acBevi).

[Tépa amo o cuvihOn péTpa TPOPOLAAENS Y10 T JLUGPAAIOT| TNG GTELPOTNTOC TOV EVECIUMY
TOPUCKEVAGUATOV, Elvar amapaitnTo v

o  dopdte LAKPLUAVIKO POVYO UE COLYTEC LAVGETEG Y10, TNV TPOANYT EKTIVOENG TOV SLOAVIOTOC
OTO OEpUAL
Dopdre xepovpyiKn PACKA KOl TPOGTATEVTIKA YVOALL AGPAAELOG MO YPONGS
dopdte yovtio piog ypromng HeTé To AonTTo TAVGLUO TOV YEPIDV
[Ipoetopdlere To dStddlvpa o€ €101KE SLUHOPPOUEVO YDPO
Awkomtete v £yyvon og mepintmon e€ayyeiwong
AmoppinteTe T0, VAIKE OV YPTGLULOTOIOVVTAL Y10 TV TPOETOUACIN TOV SoAdUaTog (GVUPLYYES,
KOUTPEDEG, TEDia, PLOAIOIN) GE doyein E1O1KE S1OUUOPPOUEVA Y10 TOV OKOTIO QVTO
Kotaotpépete ta polvopéva andpfinta
o Xepileorte Tig ekkpioelg KoL TovV EUETO UE O1OETEPT] TPOGOYN.

Edév to PHELINUN £ép0et toyaio og emagn pe 10 SEpUO, TAOVETE AUECHS TO SEPA GYOALUCTIKA [IE
camovvL Ko vepo.

Y mepintoon Toyaiog emaeng pe To pdtio 1 Toug fAevvoyovoug, Eemivvete e aebovo vepo.

H e1omvon 1ov tpoidvioc mpémetl va amopehyeTol.

O1 éykvec yovaikeg 0o TPETEL VoL OTOPELYOLV TOV XEIPIGLO KVTTAPOTOEIKMDY QUPUAKEVTIKMDV
TPOTOVTMV.

Aocoloyia
Evnlixec

THlolLormho pvélwua, karxonbes réupwuo (Hodgkin, un-Hodgkin Aéupwua), oeia Asupofiaotixy ko
uveroflaotikny levyoruio (OAA kor OMA), kopkivog Twv woOnKmy Kot adeVOKapKIVIUO. TOD HOOTOD T
vYnAég 0ooEIg

To docoroyucd oynua etvar to axd6Aov0o: pia déon amd 100 £mc 200 My/m? empAVELOG TOV CMOUNTOC
(mepimov 2,5 émc 5,0 mg/kg copatikod Bapovg). H doon umopei va doupeitar ic6moca o 2 1 3
Sradoyikég nuépec. Metd amd §6ce1g dvo Tov 140 mg/m? empdvelog Tov GOUATOC omatTeiTa
OVTOLOYT LETAUOGYELCT] UPYEYOVMV OULLOTOTOTIKOV KUTTAPWV.

Karonbeic ouparodoyixés vooor mpiv amd alloyevy UETOUOTYEDO APYEYOVDV OLUATOTOTIKOV
KOTTOP WV

H cvvictdpevn 86om eivor 140 mg/m? yopnyoduevn pe pia nueprioio £yyvon, 70 mg/m? dmok
NUeEPN oS el VO SLUOOYIKEG TUEPEC.

Houdozpixoc aAnBooudc

OCeia Jeupofloonikn koi poelofraotixn levyoiuio o vynlég dooels

To docoroyucd oynua etvar to akd6Aov0o: pio déon amd 100 £mc 200 My/M? emPAVELG TOV CMOUNTOC
(mepimov 2,5 ém¢ 5,0 mg/kg couatikod Bapovg). H doon umopei va dioupeitat icémoca o€ 2 1 3
Sradoyikég nuépec. Metd amd §6ce1g dvo Tov 140 mg/m? emepdvelog Tov GOUATOC omatTEiTa
OVTOLOYT LETAUOGYELCT] APYEYOVMV OLLLOTOTOTIKOV KUTTAPWV.

Tlaidixo vevpofraotwuo
H ocvvietdpevn d6on yia v enitevén avtamdkpiong Ue tn yopnynon copupartikng Oepaneiog ivor pia
epamat d6om twv 100 mg/m? émg 240 mg/m? em@avelog Tov GOUATOS (OPIGUEVEC POPEC SlopodueEVn
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100T0G 0 0€ 3 SLUOOYIKES MLEPES), GE GLVOLAGLO LIE AVTOLOYT LETAUOGYEVCT OPYEYOVDY
OO TIKGV KLTTdpwv. H €yyvon mpaypotonoteiton site og povobepaneio eite oe cuvdvacUO e
axtivobepameio /Kot GALN KOTTOPOTOEIKE POPUAKEVTIKE, TPOTOVTA.

ALotoloyikés voaol Tptv amo OALOYEVH UETOUOTYEVTN OPYEYOVWV GLUATOTOINTIKOV KUTTGPWV
H ovviotodpevn d06on eivar 1 €€7g:
- kaxonfeig arpatoroyuég vooor: 140 mg/ m? pe pio epdmal nuepnoio £yyvon
- un koxon0eig arpotoloyikéc vooot: 140 mg/m2yopnyoduevn pe pia nueproio £yyvon, 1
70 mg/m? dma& nuepnoing eni §0o Sradoyucéc nuépeg.

OpoufosuPorkéc emmAokeg

IIpoAnmtikn avtiBpouPmTIKn aymyn TPEMEL VA, XOPTYELTAL TOLAGYIGTOV KOTA TOVE 5 TPDTOVE PNVEG
g Bepameiog, eWkoTEPO 0 acbeveic Tov dratpéyovy VyYNAGTEPO Kivovvo Bpoupwonc. H andpaon
Yo TN ANYN TPOANTTIKOV avTIOpOoUP®OTIKOV HETPOV TPETEL VOL AAUPBAVETOL LETA OO TPOGEKTIKN
a&loAdynon TV VTOKEIHEVOV KIvdOVeVY Yo Tov Kabe acbevn Eexopiotd (PA. Tapaypdeovg 4.4 kot
4.8).

2oviotdtol vo Stacaiiletal 1 enapkng evuddTmon TV achevdv Kat 1 TpokANTH 6100pNon, Kabdg
KOl 1] TPOANTTTIKY XOPNYNOT TAPAYOVIOV KOTA TOV AOUOEEDV (BAKTNPIUK®V, LUKNTILGIKOV,
yevav) (BA. Tapdypago 4.4).

H yopfiynon kvklopmoeapiong mptv and ) Bepaneio paiveTor vo petdvel T cofapdtnto g
yaoTpevtePkng PAAPNG Tov mpokaieital amd Tic vynAég docelg PHELINUN. I'a tepiocdtepec
Aemtopépeteg avatpéEte ot Pirpioypaeia (BA. Tapdypago 4.8).

H epoappoyn TpoAnmtikedv HETpV, OTMG 1] YOPTYNON AVTILOAVGUATIKOV TOPUYOVI®V UTOPEL va lval
xphown. (PA. Topdypago 4.8).

H epoedvion g vocov pooyevpartog katd Eeviotn (GvHD) uropet va mpoinedel pe tn ypion
O0VOCOKOTOOTOATIKNG Oepomeiog LeTd T LETAUOGYEVOT] APYEYOVMVY OULOTOMTIKAOV KVTTUP®V GTO

mhaicto TpopLAaéng (PA. mapdypapo 4.8).

Eidixoi whnBvouol

Himawuévor

Agv vrapyel uvicTO eV docoroyia Yia yoprynon tov PHELINUN cg nAkiopévoug,.

Q61000, GLYVE 01 CLUPATIKEG SOCELS TNG LEAPAAAVG 10OV KO Y10 TOLG NAIKIMUEVOUG.

H epmepia amd ) gp1ion vyniodv d0cemv HEAPAAGVIG 0€ NMKIOUEVOVG acBeVEiG elval TeplOpPIGUEVT).
I'a tov Aoyo avtd, Tpv omd T ¥PNoT VYNADY d0GE®V LEAPUAAVNG 08 NAKIOUEVOLG acOevelg, Tpémet
va dideTan 1daitepn TPOGOYT 6T SLCEAAGT TNE YEVIKAG KOTAGTAGNG TNG VYELNG TOV acbevolc kot
NG AgLTovpyiag TV 0pyavmv Tov.

Neppixn ovolertovpyio.

Y& aobeveig e veppikn ducieltovpyio amatteitol Tpocopuroyn g 06ong (BA. mapdypago 4.4).
H x&Bapomn g pekoaidvng, Tapott Topovctalel SIoKLUAVGELS, EVOEYETOL VA PEWWBOEL AOY® TNg
VEQPIKNG SOLGAELITOLPYING.

Yynmiég docelg pelparavng pe Oepameio S1dcmoNg apyEYOVaV ULLOTONTIKOV KOTTAPOV
YPTOULOTOLOVVTOL EMTVYMG KON Kol 68 alpokafaipopevous achevelg e veEPPIKY| OvVETAPKELD
TEAKOD 0TS0V,

Kotd kavova, yio ) Oepameia pe vynAn 66om pelpardvng yopic Oepomeio didcmong apyéyovov
OLUOTOMTIKOV KVTTAp®V o€ 0obeveig pe pétpla veppikn duciettovpyia (kdbapon kpeotvivng 30 Emg
50 ml/min) etvon cvviOng n pelwon g d6ong katd 50%. H vymin 66om pehpaidvng (dve tov
140 mg/m2) yopic Oepomeia dSiGomoNG apyEYOVmVY GLULOTOMTIKOV KUTTAP®V deV TPENEL VAL
ypMoLonoteital o€ acbeveig pe mo cofapn veppikn duciettovpyia.
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Z11¢ vynAég ddoeig pedpordvng (100 dog 240 mg/m? empdveiac Tov 6OUATOS), N avéykn peimong g
do6onc e€aptdton omd Tov Pabud veepikig Suoiettovpyiag, TNV ek VEOU Eyyvon apyEyovev
OLLOTOMTIKAV KVTTAp®V Ko TN Bepamentikn| avaykn. H éveon pehaidvng mpénet va yopnyeitol o
d6oe1g v Tov 140 mg/m? pe Ogpomeio S16GmONG APYEYOVOV OLLOTOMTIKOY KUTTAP®V.

Hromirn dvalerrovpyio
Agv amaiteitol Tpocuppoyn g 600mg Yio aobeveig te o Nratikn SuGAEITOVPYiQ, KOl OEV VITAPYOLY

enapkn 0edopéva oe acbevei pe pétpia 1 soPapn nratikn dvciertovpyia.

Hopackevn dtorvpatoc PHELINUN

Noa punv gpnotpomoteital avtd 10 TPOidV AV TAPAUTNPNOETE OPATA OMLEIN OAAOIMOTC.

To PHELINUN npénet va mpogtopudletal oe Oeppokpacio katw tov 25°C, pe avacvuotaon g
AvopiMmpEvng kovemg pe 40 ml StodvTtn Kot Gpecn EVIovn avakivion émg 0ToL TPOKVWEL EVa SLOVYEG
ddAvpa, ywpic opatd copatidla. [pénet va ypnoorotobvtal Ldvo dtevyn Stehdpato ympic
copatiow.

Extdg €dv T0 cupmukvopévo dtdlopa yopnyeitat o dtdlvpo, tayeiog £yyvong Héocw e01kNe Bvpac, To
avacLOTAOEY LAV O TPETEL, TPV ATTO TH YOPN YN O, VO OPULDVETOL TEPULTEP® UE TOV KOTAAANAO
OyKo gvéoipon doddpatog yAmplodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) Tpokepévon vor moKTHOEL TNV TEAMKN
ovykévipmon petasd 0,45 kot 4,0 mg/ml.

To mokvd okedacpa kot o dStdivpua PHELINUN éyovv mepropiopévn otabepdtnta Kot TPETEL va
gropnalovrar apécmg mptv amd ™ xpnomn. O péylotog ¥povog pHeta&d avacHoTaoNG Kol 0paimong 6
evEGTIO dldAvpa yhmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) kot Tnv oAokAnpwon g éyxvong sivat 1 dpa
kot 30 AentdL.

To PHELINUN d¢gv givar cupfatd pe dtaddpata £yyuons mov TeptEyovy YALKOL.
ZuvieTdTal 1) ypNHoT OTOKAEIOTIKA EVEGIUOL dloAduaTog YAwplodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

Xe mepinton mov Topatnpnoete BoAOTNTA 1 KPLOTOALOTOINGT] GTO AVAGVOTOOEY 1 APULOUEVO
SV U, TPETEL VO OTOPPIYETE TO TOPUCKEDAGHLAL.

Tpoémog yopnynong

To PHELINUN npoopiletor amokAEIGTIKA Y100 EVOOPAEPLL XpTioN.
Otov to PHELINUN yopnyeitot pécm mepupepikig voopAERLog 0000 evdgyetal va, topatnpnoel
e€ayyeioon. Xe tepintoon eEayyeiwong, N YopNYNON TPETEL VO SIUKOTTETOL AUEGO KO VOL

YPNOUOTOLEITON 1) KEVTPIKT OAEPIKN YPOLLLUT.

To PHELINUN vnd popen mokvod dtoivuatog (5 mg/ml) cuviotdtol va gvietal pe apyd pubuo ot
0vpa Eyyvong tayeiog pong ToL SIEAVUATOC.

Xe mepintwon yopnynong vynidv d6cewv PHELINUN pe 1 yopic HETOUOGYELOT), GUVIGTATOL 1|
YOPNYNOT ®G S1AALUO, LECH TNE KEVTPIKNG PAEPIKNG YPOUUNS Yia TV amouyn e€ayyeimong. Edv n
£veon 1oL TukvoL okevdopatog (5 mg/ml) pe apyd puiud oe ddivua £yyvong tayeiog pong dev eivar
KatdAinAn, To PHELINUN pmopet va yopnyn0el xatomy mepottépm apaimong pe eVEGIHO StdAv o
yAwprovyov vazpiov 9 mg/ml (0,9%) o€ aokd SLOADHATOG «OpYNS EYYLOTC».

Orov apoidverol meputtépm o€ dtdAvpo Eyyvong, 1o PHELINUN éyel petwpuévn otabepdtnra kot o
pLOUOC amodOUNGNG TOV aLEAvETAL TAYEMS e TNV avENGN g Beppokpacio.

Xuviotdral 1 €yxvon va Tpaypotonoteiton o€ Oeppokpacia yopniotepn tov 25°C.

Andppuym
OO 0N TOTE PN YPNOYOTOMUEVT] TOGOTNTO SOAVUATOC PETA amd 1,5 dpa Tpémel va amoppinteTan

GOUQ®VA LLE TIG TPOTVTES KATELOVLVTNPLES YPOUUES Y10 TOV XEPIGUO KOL TNV omdppLym
KUTTOPOTOEIKMDY POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV.
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Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVE 16YV0VGEC GYETIKES SLATAEELS Y1aL TOL KUTTAPOTOEIKE OAPLLOKAL.
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