ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



V¥ To PAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GUUTANPOUATIKY TOPAKOAOVON Y. AVTO Ba EMLTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO OVAPEPOVY
omolecdnmote mhavoroyovueveg avemBountec evépyeteg. BA. mapdypapo 4.8 yia tov 1pdmo avagopdg
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Saphnelo 300 mg mokvo Siddlvpa Yo TapacKeDT] SIADOTOG TPOG EYXLOT

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

KdaBe ml rokvod dtaddpartog yio mapackevn dtoiduatog tpog Eyyvon mepiéyet 150 mg
AVIPPOLOVUAUTNC.

"Eva gloridio tov 2,0 ml mokvov draddpatog nepiéyet 300 mg avipporovpdunng (150 mg/ml).

H avipporovpdumn givar éva LovokAmviKO avticopa avOpdrvng avococeapivig G1 kama (19G1k)
OV TTOPAYETOL GE PLEA®UOTIKG KOTTOPA ToVTIKOD (NSO) e teyvoroyia avacuvovacuévov DNA.

Mo tov T pn KatdAoyo Tov exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Tukvo dtdAvpo yio Topoaokent| StaAdHOTog TPog Eyyvon (oTeipo TuKVO d1dAvpLa)

Awyéc o 1pdilov, dypopo mg ehappag kitptvo dtdivua pe pH 5,9.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég evosielg

To Saphnelo evdsikvuton w¢ po tpdcsbet Oepancio yio ™ Oepaneio eviiikov aclevav pe PETPLo £mg
ocoBapo, evepyd, cvoTnuatikd epuBnuatddn Ako (XEA) pe avtoavticopa Betikd, Tapd Ty TOTIKA
Oepaneia.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNYyNONS

H évapén g Oepameiag ko 1 enifreyn g mpénel vo yivetar amd 1atpo pe epmelpia ot Oepaneio Tov
YEA.

Aocoloyia

H ocvvietopevn doon ivar 300 mg, yopnyovuevn oc evooeAéPia Eyyvon yia tepiodo 30 Aentdv, kdbe
4 gBdopddec.

e a00eveig [ie 16TOPIKO aVTIOPAGEDY GYETILOUEVOV LE £YYVOT, ULTOPEL VO, xopNyNOEL TPOKATAUPKTIKN
QOPHOKEVTIKY] 0y®@YN (.. £VOL AVTUSTOUIVIKO) TPV amd TNV £YXVOT] TNG AVIPPOAOLLAUTNG (BA.
napbypapo 4.4).

TopoinpBeioo. doon
Edv mapodreiyete po mpoypoppatiopévn yyoon, n Oepaneio mpénet va yopnynoel 1o cuvtopoTePO
duvato. [pénet va dratnpeital éva eldyioto didotnua 14 nuepdv petald Tov d0GEMV.
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Ewwot tAinbvopoi

Hliciwouévor (265 etwv)

Agv amaiteitol mpocapoyn s 60ons. Ymhpyovv TEPLOPIGUEVES TANPOPOPIES GE ATOU NALKIOG
>65 etdv (N=20)" dev vdpyovy dwbéoipo dedopéva oe acbeveic nhikiog dve v 75 etdv (PA.
Tapaypaeo 5.2).

Neppixn ovolertovpyio.
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg. Agv vdpyel eumelpia oe acobeveig pe coPapn veepikn
dvohertovpyio | veppikn voco tedikol otadiov (BA. mapdypago 5.2).

Hromirn dvalertovpyio
Agv amouteitar Tpocappoyn g 66omg (PA. mapdypapo 5.2).

Houdrorpixog winQvouog
H aopdieia ko 1 anotedeopotikotnta Tov Saphnelo oe moudid ko pripfovg (nhikiog <18 gtdv) dev

€yovv akopo tekunploBel. Aev vapyovv dabécipa dedopéva.

Tpomocg yopynong

Mo evooeAéfra ypnon.

To Saphnelo dgv npénet va yopnyeitan og evooeAEPia Eveon d0oNg eQOd0V.

Metd v apaioon pe evéstuo dtdivua yhoplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%), to Saphnelo yopnysitot
g &yyvon oe daotnue 30 AeTTdV PHECH MG EVOOPAEPLOG YPULUNG £YYVOTG TTOL TEPLEXEL £VO. GTELPO,

YOUNANG TPOTEIVIKAG cOvdeong gidtpo 0,2 £mg 15 um ev-oepd (in-line) 1| emmpdcbdeTo.

O pvBpog éyyvong uropet va emPpadvviet 1 va dakonel mpocwpvd edv o acbevig avamticet
avtidpaon &yyvong.

Metd v oAokANp®o™n g £YXVong, 10 6eT £yyvong mpinel vo EemAvbel pe 25 ml evéoipov
droAdpatog yhmptovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%), yio va dtaceolotel 0Tt Exet yopnyndei OAo o
Stlvpa yo £yyvon.

Mn cuyyopnyeite omoldNTOTE GALN PUPUOKEVLTIKA TPOIOVTO LEG® TNG 1010G YPAUUNG £YXVOTNG.

Mo 0dnyieg oyeTiKd pe TV apaimoTn) TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV Ao TN YopNyNnon, PA.
Tapdypo@o 6.6.

4.3  Avrevosieg

YrepevaioOnoio 6t dpactiki ovcia 1| 6€ KATOoLo amd To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
o pdypoeo 6.1.

4.4  Ew0kég TPOELOOTOMGELS KUL TPOPVAGEES KATE TN (p1jon

IyynAacotnta

IIpokeévou va Pertiwbdei 1 yvnAacudTTe TOV PLOAOYIKGOV QOPUOKEVTIKAV TPOIOVIMY, TO GVOULQ
Kot 0 aplOudg mapTidas TOL YOPTYOVLEVOD PAPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LUE GOPTVELD.

Ouddec oofevav mov amokAsiotnray amd TIC KMVIKEC LEAETEC




H avipporovpdumn dev éxet peletn et 6 cuvdvacpod e AAAeg Ploloyikég Bepameieg,
cuoumepthappavopévey tov Bepameidv mov oToxevovy ta B-kouttapa. Etopévmg, n Oeponeio pe
AVIQPOAOLUAUTN dEV GUVIOTATOL G€ GLVOLOCUO pe Bloloyikég Oepameie.

H avipporovpdunn dev €xetl peketn el oe acbeveic pe coPapd evepyd AvKo Tov KEVIPIKOD VELPLKOD
oVLOTALOTOG 1) coPapn evepyn veppitida Tov AVKkov (BAEme mapdypago 5.1).

YrepevarcOnoio

"Eyxovv avaeepbel coPapic aviidpdoeig vriepevatcncing, cupmepriapfovouévng e avapuAiasiog,
LETA TN YopNyNoN TG ovigporovpdaunng (BA. mapdypago 4.8).

2116 KMVIKES SOKIUES EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO Papuako dtdpkelag 52 fdopddwv, avapéponiay
coPoapéc avTdpdoelg vrepevatcnaciog (cvumeptiapfovouévon Tov ayyglootdnuatog) yio to 0,6% twv
acevav mov Erafav avippoAovUAUTT).

Xe 000eveig e 10TOPIKO aVTIOPAGEDY GYETILOUEVMV LE TNV £YXLOT KOV vepevatsncio pmopel va
xopNYNOel TPOKATAPKTIKTY PUPUOKEVTIKN Ay®YT| (.. £VOL OVTUCTOULVIKO) TPV A0 TV £YYVCT TNG
avipporovpbpumng (BA. mapdypapo 4.2).

Edv mpoxidyetl coPfapn avtidpaon oxetilopevn pe v Eyyvon N avtidpacn vaepevaiodnoiog (w.y.
avaeuia&io), 1 Y0pNYNOT TG AVIPPOAOVUAUTNG TPETEL VO SIOKOTEL AUECHS Kot Vo, EEKIVIGEL
KaTOAANAY Oepameio.

Aowdéelg

H avigporovpdunn av&dvel tov Kivouvo avamvenotik®dv AotudEenv kot Epmnto (ootpa (€xovv
napatnpnOei couPauata extektapévov épmnta (ootpa), PA. Tapdypoaeo 4.8. Ot aceveic ue ZEA
OV AUPAVOVY ETTIOTG 0VOCOKATAGTOATIKA UITOPEL VAL SLATPEYOVV UEYOADTEPO KIVOLVO Y10 AOIUDEELG
amo £pmnto (motnpo.

e eleyyopevec KAMVIKES SOKIUES, avEKLYOY GOPaPES Kal LePIKEG POPES Bovatnpopeg AOIUMDEELS
(ovumepappavouévng g mvevpoviag), cvumepiiappavouévav Tov acbevov mov Elafov
AVIPPOLOVUALLTT.

AOY® TOL UNYOVIGHOV OPACTG, 1 OVIPPOLOVUAUTN TPETEL VO YPNCLOTOLEITAL LE TPOGOYN G€ acheveic
HE xpOVIa, AOTH®EN, 16TOPIKO LTTOTPOTALOVG MY AOUDEEWMVY 1] YVOGTOVG TUPAYOVTEG KIVOUVOL Y10
Aotpwén. Aev pémet va yivetan Evapén g Depomeiog pe avipporovpdunn o€ acbeveig pe kKAvika
onuavtikn evepyn Aoinwén, £mg 6Tov 1 Aoiuwén vToywpNoEL N avTIUETOTIOTEL ETapk®dg. Ot acbeveic
npénet va, kafodnyohvtal dcTe vo avalntodv 1oTpiky] GOUPBOVAN, GV ELPAVIGTOVY GNUEla 1)
CUUTTOUOTO KAVIKG onpavTiking Aoipwéng. Eav évag acBevig avartdlel Aoipmén 1 dev
avtomokpivetal oty tumiky Oepameio, Tpénel va mapakolovdeiton otevd kot va eetaleton
TPOGEKTIKG TO EVOEYOUEVO TAOONG TG Oepameing pe avippPOAOVUAUT £ OTOV VIOYWPNCEL 1|
Aotpmén.

Agv &yovv de€ayOel pelétec o aobevelg pe 16T0ptkd TPOTOTAOOVS AVOCOUVETAPKELNGS.

O1 eleyyOUEVEG LE EIKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG OOKIUEG amEKAEIcaV 0oDeVelS e 16TOopIKO evepyoh TB 1
AavBdvovsag TB, otovg omoiovg dev pundpece va emPePfaiwbei évag emaping kOkAog Oepaneiag. H
Oepoameio katd g pupotioong (anti-TB) npénet va e€etaleton mg evoeyduevo mpv v Evapén g
avipporovpaunne o acbeveic ue Aavoavovoa TB yio tnv omoia dev €xel Anebdei Oepomeio. H
AVIPPOLOVUAUTN dEV TPETEL Va. yopnyeital o€ acbeveic ue evepyd TB.

Avoconomcelg

Agv vrapyovv StoBECILO SEGOUEVO GYETIKA LLE TV OVOGOAOYIKY| OVTATOKPIOT OTO ELLPOALAL.
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[pw v évapén g Bepomeiog, 1 0OAOKANPOOT OA®V TOV EVOEIEIYUEVOV OVOGOTOGEMV TPETEL VO
e€etdleTon g EVOEYOUEVO GUUPOVOL LE TIG IGYVOVGES KaTeLBuvTNpieg 0dnyieg avosomoinong. H
TaTOYpovn YpNon Loviov 1 eEacbevnuévav epporiny mpémet vo amopedyetal o€ acbeveig Tov
vrofaAlovtal oe Bepameia e avipporlov .

Koaxonfeia

H enintwon g Oeponeiog pe avipporovpdunn oty mbavr avantuén kakondeimv dev etvat yvoot.
Agv &povv deaybel pehétec o aobeveig pe 10Topikd Kakonbelag, wotdco, acheveic pe kapkivo
dépuatog amd ThAakdOES EMBNALO0 1) PACIKOKVLTTOPIKO KOPKIVO dEPLOTOG KOt KAPKivo TOV TpaynAov
g uTpog mov giyav e€apebel mAnpmg 1| elyav vtoPAndet o katdAAnin Bepamneio MTav emAégipot
v évtadn otig KAMvikég dokipuéc XEA.

2T1¢ KMVIKEG OOKIUES ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO dldpkelag 52 efdopuddmv, o omoladnmote
860, kakonbeg vedmlacuo (GLUTEPIACUPOVOUEVOVY 1T LEAGVOUATIKOV KAPKIVOV TOV dEPUOTOG)
avaeépOnke v 1o 1,2% tov achevodv mov Eafav avigporovpaunn oe cvykpion pe 0,6% tov
acbevdv Tov Edafav elkovikd eappoko (ékOson-mpocappoouévo mocooto enintwong [EAIR]: 1,2 kat
0,7 ovuBdpara ava 100 acbeveic-étn (PY), avtictorya). Kakonbsiee, eapovpévov tmv un
UEAOVOUOTIK®V KOPKIVOV ToV dépuatog, mapoatnpntnkay oto 0,7% kot 0,6% tov acbevov mov
ELafov avipPOAOVUAUT KOl ELKOVIKO PApuaKo, avTioTotya. Xe acbeveic mov Elafov
AVIPPOLOVUAUTY, TO KAPKIVOUO TOV LOGTOD Kol TO KOPKIVOUO 0md TAOK®OEG ETONAL0 TaV 01

Koo 0gteg Tov mapaTNPHONKAY GE TEPIGGOTEPOVS 0o Evav acheveic.

H atopukn avoroyio kivdbvov-o@éhovg Tpémet vo Aapdavetol vToyn o€ acBevelg Le YvmGTONg
TAPAYOVTEG KIVOOLVOL Yo avamTuén 1 emaveppavion kakonbetog. [lpénet va emdeikvieTor Tpocoyn,
otav e&etaletaon To evogyOUEVO GUVENIONG TNG Depameiog Yo acbeveic Tov avarticcovy KaKonela.

45  Alniemopdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAeg HOPPES alINAeTiOpaCG
Agv &govv mpaypotonom el peléteg aAANAETIOPACE®Y.

H avippolovpdumn dev avapévetol va veiotatot LETUPOMOUO HECH NTOTIKOV eVIOU®VY 1| VEQPIKN
amofoAn.

O oynpaticpog opopévav evidpwmv tov CYP450 katactédhetor and To avénpéve enimedo oplopévev
KUTOKWVAV KOTA TN StdpKela xpoviag Aeypuovie. H avippoiovpdpnn kotactéAAel peTpimg To emineda
0PIGUEVMV KVTOKIVAV, 1) Eninttmon ot dpactnpiotnta tov CYP4A50 eivar dyvoom. e acbeveig mov
vroPairovtal o€ Oepameio pe aAla edpuako tov eivat vrootpmpata tov CYP pe otevod Oepanevtikd
deiktn, 6mov 1 660M TpocapuoleTal eEotopkevpéva, (T.y. Papeapivn), cuvietdtol OepamevTiKy
mapakolovOnon.

AvoGoAOYIKN OVTOTOKPLO

H tavtoypovn yopnynon e avipporovpaunng e epPoria dev éxetl pedetndei (PA. mapdypago 4.4).
4.6 TovipétnTa, KONON Kot yorlovyia
Kvnon

Eivar mepropiopéva ta dedopéva (mepurtmoelg Ekpaomng eykvpooivng Arydtepeg amd 300) amod )
ypron Saphnelo otig £ykveg yovaikec.

Meléteg oe (Do OV KATAAYOUV GE GCUUTEPUGLO, GE GXECT LE TNV TOEIKOTNTO OTNV OVOTAPOYOYIKN
wovotnta (BAéne mapdypapo 5.3).



To Saphnelo dev cuvictdrtal Katd T S1apKELD TNG EYKVUOGHVIG KAODE KOl GE YOVOIKES TNG
AVOTOPOYYIKNG NAKIAG Xpig TN YPNON AVTIGCOAANYNG, EKTOG £V TO TOUVO OPEAOG SUKUIOAOYEL TOV
mBavo kivouvo.

OnAacpog

Agv givarl yvooto gdv 1 avigpolovpdunn anekkpiveTol oto avBpdmivo yéia. H avigporovpdpmn
aviyvenBnke 6to yaio OnAvkdV Kovopordywv mdnkev (PA. Tapdypagpo 5.3).

O «ivévvog oto mandi mov OnAdlel dev pmopel va omoKAEIGTEL.
[pémet va amopactotel eav Oa dlakomel 0 Oniacuodc 1 Ba dwakonei n Oepomeio pe Saphnelo,

Aappévovtag voyn 1o dpehoc Tov InAacpol yia to Todi Kot 1o dpehog g Bepameiog yio ™
yovoika.

Tovipodtnto
Agv vtdpyovv dedopéEVa YOVILOTNTOS GTOVS 0vOPOTOVG.

Meréteg oe {ma Ogv delyvouV SVGUEVEIG EMTTMOGELG TNG AVIPPOAOVUAUTNG OTIG EUUECEG LETPNOELS
yovipotnrag (BA. mapdypoeo 5.3).

4.7 Emopaoceig 61NV IKOVOTNTA 001]Y1|61G KL (ELPICHOD M OVI|LaTOV

To Saphnelo dgv £xet kapia 1 £xel aoNUAVTN ETIGPOOT GTNV IKAVOTNTO 0BT YNONG KO XEIPIOHOD
UNXovNUAT®V.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

[Iepiinwn tov TPoik AcOALELNC

O1 110 Guyva avaeepoueveg avemiBduNTeg evépyele Katd T diapkela tng Oepameiog pe
AVIPPOALOVUAUTN HTOV AOTU®EN TOL AVATEPOL UVATVELGTIKOD GLGTNUOTOG (34%), Bpoyyitda (11%),
avtiopaon oxetilopevn pe v €yyvon (9,4%) ko éprng Lwotipag (6,1%). H o cuyvi coPopn
avemBoun evépyea nrav o pmng Lwothpag (0,4%).

Katdhoyoc avemQountov EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

Ot avemBountec evépyeleg Tov avapépOnkay amd eAeyyOUEVEG KAVIKEG SOKIUEG KO OEQOUEVA LLETA
Vv KuKAogopia Tov mpoidvtog taivopovviol katd Katnyopia Opyavikod Zvethiuotog (KOX) oto
MedDRA, BA. TTivaxa 1. Evtog kdbe kotnyopiag opyavikoh GLGTHUNTOS, Ol TPOTILAUEVOL OPOL
mapoTifevtol katd cuyvotTTa Kot okoAovlwg Katd pdivovca cofapdtnta. Ot cuyvoTnTEG EUPAVIONG
TV avembOuNToV gvepyeldv opifovtal mg: ToAv cuyvég (>1/10), cvyvég (=1/100 éwg <1/10), oy
ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), oAb omdvies (<1/10.000), un
YVOGTHG cLYvOTNTOG (08V UTOPOLY Vo ekTunBovv pe Paon to dtabécipo dedopuéva).

Mivaxag 1 AvemOOunTeg evépysieg
KOX MedDRA IMpotipdpevog 6poc MedDRA Yoyvétnto
Aouméerig ko Aoluwén tov avotepov [ToAv cuyvég
TOPACITAOGELS OVOTTVELGTIKOD GUGTHUATOC
Bpoyyitida* [ToAb cuyvéc
"Epnng {wotpag Xuyvég




Hivaxog 1 AvemOounteg evépyseieg

KOX MedDRA Ipotipdpevog 6pog MedDRA Yoyvotnta
Aolumén Tov avaTVELSTIKOD 2uyvég
GLOTHOTOC®

Awtapayég Tov YrepevoioOnoio Xuyvég

(VOGOTONTIKOD AvoeulokTtikn avtidpaon Oy ouyvéc®

GUGTNOTOG

Awtapayég Tov ApBpaiyia Mn yvoot)

LVOGKEAETIKOV

GULGTILLOTOG KOl TOV

GULVOETIKOD

1GTOV

Kokooelg, Avtidpaomn oyetilOuevn e TNV YuyvEc

MAnmpidoeig Kot &yyvon

EMMAOKEG OEPOUTEVTIKOV

YEPLOUDV

* Opodomompévol 6pot: AoipmEn ToV AVMTEPOV OVATVEVGTIKOD GLOTHIATOG (cupmepiAappavopuévemy Aotuwméng
TOV OVATEPOV AVATVEVGTIKOD GLOTHATOS, Pvopapuyyitidag, Dapuyyitidag), Bpoyyitida
(ovumeprapfavopévav Bpoyyitidag, oysvoig Bpoyyitidag, Tpayetofpoyyitidag), Aoipmén Tov avamveusTikon
oLOTHHATOG (GUpTEPIAAUPAVOLEV®VY AOTHMENG TOV OVOTVELGTIKOD GUGTILLOTOG, 10YEVOVG Aoiméng Tov
OVOTVEVOTIKOD CUGTNHATOS, BaKTNPLoKNS AOIL®ENG TOV OVOTVELGTIKOD GUGTHLLOTOG).

$ BAéne «ITeptypaph ETAEYIEVOV AVETIOVINTOV EVEPYEIOVY TAPAKAT® Kot Tapdypopo 4.4.

Moaxpoypdvio. ac@IAELD,

O1 acBeveic mov ohokAnpmacay i Aokipuég 1 ko 2 (mpoyevéstepeg dokiuég Paong 1) mg v
EBSopdda 52 ntav emiéEpot va cuveyicovv v Bepomeio og Uio TUYOLOTOMUEVT], SITAG TOPAT,
gAEYYOLEVT UE EIKOVIKO PAppaKo, SoKiun pokpoypoviog enéktaons (LTE) yia emmAiéov 3 ypovia (BA.
napbypapo 5.1). To cuvolMKd TPOEIA HaKPOYPOVIOG AGPALELNS TNG OVIPPOAOVUAUTNG HTaY 6TOOEPO
OTIG 0OKLUEG O1apKELNG 52 efSOUAd®V.

Teprypaon emieyuédvov avemBOUNTOV EVEPYEIDV

YrepevoroOnoia kar ovtidpaoeis oyeti{ousves e v Eyyvon

H enintoon avtidpacewv vrepevaicnciog ntav 2,8% otnv opdda g avigporovudumng kot 0,6%
GTNV OLLAS0. TOV EIKOVIKOD Pappdkov. Oleg ot avTidpdoelg viepsvacnciog avaeépdnkay evidg tov
TPOTOV 6 gyydoenv. Ot avtdpdoelc vepevalcnciog NTay Kupimg NTeg MG HETPLEG OE EVTAOT KOt
dev odnynoav ce dtakomn g Bepaneiog pe avipporovpdunn. Mia cofapn avemBount evépysio
vrepevatctnciog avaeépOnke Kotd TV Tp@TN £yYVom TOV 0achevolc, o achevig cuvéyioe va Aappdvet
AVIQPOAOVUAUTN UE TPOKATAPKTIKT POPLOKEVTIKT Oy®YR TOV XOpNYNONKe yia Tig emakoAovdeg
EYYVOELG.

Y10 mpdypoppa avantuéng yio tov ZEA, avagpuloktikh avtidpoaorn avaeépnke yio o 0,1% (1/837)
TV acevov, To cupupav avékoye petd ) yopnynon 150 mg avigporovudunng, o acdevig rape
Oepoameio ko avappoace (PA. mapdypapo 4.4).

H enintowon avtidpdcewv oyetilopevav pe tnv £yyvon nrav 9,4% otnv oudo Tng avippPOAOLUAUTNG
kot 7,1% oty opddo. Tov elkovikoy @apudkov. Ot avtidpdoelg oyeTICOUEVES Le TNV EYYVOT TOV
Nmieg N LETPLEC G€ £VTaoT (TA TTO GLYVA CLUTTOMOTO TV KEQOAOAYin, VouTia, EUETOG, KOTWOOT Kol
CaAn), kapia dev NTov coPapmn kot kapio dgv odnynce og dtakonmr g avigporovudumng. Ot




aVTIOPAGELC GYETILOUEVES LLE TNV £YYVOT avapEPONKaAY cuYVOTEPa KOTA TNV £vapén TG Bepameiog,
KOTO TNV TPAOTN KOt TN SeVTEPN EYYXVOT], UE AYOTEPES AVAPOPEG KUTA TIG EMAKOAOVOES EYYVOELS.

Aowaeis tov ovanvevotikod

Ta T0GOoTA AVaPOPAS Yo TNV AVIPPOLOVUAUTT GE GUYKPLGN LE TO EIKOVIKO PAPLOKO NTov: Aoipmén
TOV OVATEPOV AVATVELGTIKOV cuatiuatog (34,4% évavtt 23,2%), Bpoyyitda (10,7% évavtt 5,2%) xon
Aolpwén tov avamveustikob cuatnuatog (3,3% évavtt 1,5%). Ot Aoudéetg tav kupilog un coPapéc,
NTEG N LETPLEC OE £VTAOT] KOl VITOYDPNCOV X0pig dlakonr tng Bepameiog pe avipporovpaunn (PA.
napbypapo 4.4).

Epmng Cwonipag

Y116 KMviké dokipég duapketag 52 efdopdadmv, 1 enintoon Tov Aowméenv and Epanta {(ooTthpa RToV
6,1% otV opdda g avipporovpdumng kot 1,3% oty opdda tov gikovikod papudikov (BA.
Tapdypoeo 4.4), 0 HEGOG YpOVOG EmG TV eueavion Ntav 139 nuépeg (edpog 2-351 nuépeg).
AxoArov0mg, Ta T0c00Th eMinTmong oty LTE peidbnkav pe tnv mdpodo tov ypdvov.

Ot Lopoéelg and Epmnra (OGTNPO TAPOVCIAGTNKOY KOTA KOPLo AOYO e SEPLOTIKY] EVIOTION, NITLHG 1|
HETPLOG £VTOOTG KO LITOYMOPN GV ¥®pig dtakomn g Bepansiog pe avipporovudunr. Exovv
avaQepOel TEPIMTMGELS LE GUUUETOYN TOAAUTADY SEPUOTOLMY KOl TEPMTMOGELG SéYLTNG VOGO
(ovpmepapfavouévng g TpocPoAnG TOL KEVIPIKOD VEVPIKOL cuotiuatoc) (BA. mapdypago 4.4).

AvocoyovikdtnTo,

2115 dokipég Daong I, aviyvedbnkav avticdpoto Kotd ToL papudkov oyetilopeva pe  Bepomeio
og 6 amd tovg 352 (1,7%) acBeveic mov EAafav oviIPPOAOVUAUTT GTO GLUVIGTOUEVO SOGOAOYIKO Gy IO
KT T O1GpKELD TG TEPLOSOV NG HeEAETNG 60 gfdopddmv.

Yy LTE ®dong I (2 émg 4 £ Bepameiag), aviyveddnkoy aviicOUATo KOTE TOL QOPUAKOD
oyxetilopeva pe 1 Bepaneia o 5 emmAéov acbeveig mov Eafav avipporovpdpm.

A6y TV peEBOSOLOYIK®V TEPLOPIGUAOV, 1 KAVIKT OTHLOCI0 QVTOV TOV EVpNUATOV deV Eival YVOOTY.

Avopopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpeveov avemBOunTmv evepyelmv PETH amd T yopnynon adelog KukAopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oxéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG ETAyYEALOTIES VYElNG VO
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOLOYODEVES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
ava@opdc Tov avaypdeetal oto Hapdptnua V.

49 Ynepoocoroyia

Xe KAMVIKEG doKIpES, doaelg £ 1000 mg yopnyndnkav evoopiéfia oe acbeveic pe ZEA yopig
€VOEIEEIC TOEIKOTNTOVY TEPIOPIOTIKDOV TNE dOOTG.

Agv vapyet 101kn Oepoameio yio TV vIEPSOGOAOYIO LE AVIPPOAOVUAUTT. XE TEPIMTMOT)
vePd0cor0Ying, 0 aobevig mpénet va, APl vtoonpikTiky Bepameio pe KatdAANAN TapoKoiovonon,
OmmG¢ omonteiTat.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopic: Avocokatactaltikd, MovokA®ViKd aviicdpota, kKadikog ATC:
LO4AG11


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

Mnyoviopdc dpdong

H avipporovpdunn givar €va povoklmvikd avticopo avipomivng avococseatpivng G1 kara wov
GLVOEETAL LE TNV LIopovada 1 Tov vrodoyéa g wteppepovng tomov I (IFNART) pe vymin
€101KOTNTO KOt GLYYEVELD. AVTN 1) GUVIEST avaGTEALEL T onuoatoddtnon g IFN tomov I,
amokieiovtog g €K ToVToL TN Proroykn dpaoctikdtnta twv IFN thmov 1. H avippoiovpdunn endyet
eniong v ecmtepikevon tov IFNARI, peidvovrtag étot ta enineda IFNARL oty kuttapky
EMPAVELD TTOV ivarl SIBEGILA Y10 T GUVOPUOAGYNGN TOL VTTOd0YEA. O ATOKAEIGUOS TG
dwopecsorafovpevng amd tov vrodoyéa onpatodotnong IFN tomov I avactéler v Ekepacn Tov
yovidiov mov avtorokpivovtal ot IFN, kafdg kot 6to emOUEVO GTAOI0 PAEYLOVAOOELS KOl
avocoroyikég oladkacies. H avaotolr g IFN tomov I anokieiel T dtpopomoinon tmv kuttdpmv
TOV TAAGLOTOG KOl OLOAOTOLEL TIG VITOKATNYOPies TV TEPLPEPIK®Y T-KVLTTApOV, amokaficT®VTHG TNV
1ooppoTio HETAED TNG TPOSAPUOGTIKNG Kot ELPLTNG Avooiag oL eivat un pubcpévn otov XEA.

Dapuokodvvakic emOpUcELS

e evnikeg aoBeveic pe ZEA, n xoprynon tng avipporovpdunng oe 66celg >300 mg, pécw
evooQAEPLaG Eyyvong Kabe 4 efdonddec, kKatédelEe cuvenn eEovdetepmaon (=80%) g
eoppoakodvvapkng (PD) vroypaeng Tov yovidiov 21 g IFN tomov I 610 aipo. Avti 1 KataoToAn
eupaviotnke NoM otig 4 efdoudadec petd  Oepameio kot ite datnpndnke ite kaTaoTaAAONKE
TEPOLTEP® KATA TN O1APKELN TNG TEPLOdOV TG Bepameiog 52 efdouddwv. Metd v amdcvpon NG
AVIPPOAOVUAUTNG 6TO TEAOG TNG TTEPLOSOL NG Bepameiog 52 eBSOUAd®V OTIG KAMVIKEG SOKIUES TOV
2EA, 1 PD vroypaen g IFN tomov [ 6ta delypata aipatog enéotpeye 6t opykd enimedn viog 8
¢m¢ 12 gfdopddmv.

H avipporovpdumn 150 mg yopnyoduevn evoopréPia eppdvice <20% KOTOAGTOAN TNG YOVIOIOKNG
VIOYPOPNG GE TPDUA XPOVIKE GNUELN TOV £PTACGE TO PEYIGTO TOV <60% UEYPL TO TEAOC TNG TEPLOSOL
Oepameiog.

Y aoBeveic pe TEA Oetikong yo avtichpata évavtt g dmAng odlvcidag tov DNA (avti-dsSDNA)
Katd v évopén, n Bepaneia pe avipporovpaunn 300 mg 0dnynce oe aplOUNTIKEG LEUDCELS TOV
avticopdtov avti-dsSDNA kotd ) didpkela Tov ypdvov £o¢ v ERdoudda 52.

e aobeveic pe younia enineda cvotaTKOY TOL cvpTANpouatog (C3 ko C4), mapatnprOnkoay
AVENCELS TOV EMTEIMV TOV GLGTUTIKAOV TOL GCLUTANPOUATOG G€ acbeveic Tov Elafav

avipporovpaunn £og v Efdoudda 52.

KAMvikn omoTeAeoUaTIKOTNTO,

H ac@dleta kot 1 amoTteAeGHOTIKOTITO, THG AVIPPOAOLUAUTNG aE10A0YHONKOY G dVO TOAVKEVTPIKEC,
TUYOOTOMUEVES, SUTAA-TOPAEG, EAEYYOUEVEG pEe elkoVIKO papuako, Ddaong I perétec Bepaneiog
nep1odov 52 gfdopdadwv, (Aokyn 1 [TULIP 1] kot Aokyun 2 [TULIP 2]). Ot acBeveig diayvdotnkov
pe ZEA ovppova pe o kpripio tagivounong tov Apepikavikod Koileyiov Pevpotoroyiag (1997).

Ohot ot acBeveig NTov nhikiog >18 etdv kot eiyov pétpa £ coPapn voco, pe Pabuporoyio Agiktn
Evepyomntag ZEA 2000 (SLEDAI-2K) >6 Badpotc, a&loddynon cuupetoyne oe ninedo opyavmv ue
Baon v Opdda Extipmong Avkov tov Bpetavikdv Nocwv (BILAG) kot Babporoyio Zvvorikng
Extipnong latpov [PGA] >1, mapd t Ay tomikng Ogpaneiog TEA mov amotehobvay gite and éva
glte amd 0m010dNTOTE GLVILOCUO TOV ATd GTOHNTOG KOPTIKOGTEPOEWDVY (OCS), avBehovosiaxkdv
KO 0VOGOKOTAGTAATIKOV Katd TNV évapén. Me e€aipeon ta OCS (pedvildvn 1| 160d0vouo), 6mov 1
OTAOLOKY] LEIMOT NTAV GLVIGTAOGCH TOV TPMTOKOALOV, Ol acleveic cuvéyioay va Aaufdavouy v
vrapyovca Oepomeion ZEA og otabepic d006e1g katd T S1ApKELD TOV KAWIKGOV dokiumv. Ot acheveic,
o1 omoiot glyav cofapn evepyn veppitida Tov Avkov, kot o1 acbevelg, ot omoiot iyav coPapd evepyd
ADKO TOL KEVTPIKOV VELPIKOD GLGTNLOTOC, amokAgiotkay. H yprion dhiwmv Bloloyikdv Tapayovimv
Kol KUKAOQOGPAUIONG dev EMTPATNKE KATA TN SLUPKELN TOV KAMVIKOV dokiudv. Ot acbeveig mov
AapPovav dAreg Bloroyikég Bepameieg amortr|Onke vo OAOKANPOGOLV Lo TEPIOJ0 OmOUEKPLVGNG
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POPLAKOV TOLAGYLOTOV 5 ¥pdvev nuicelag (g mpv amd v Evtaén. Kat ot 5o peréteg denydnoav
ot Bopeta Apepikn, mv Evpomn, ) Notia Apepikn kot v Acia. Ot acBeveig Edafov
AVIPPOLOVUAUTN 1) EIKOVIKO PAPLOKO, YOPNYOVUEVA LEGM EVOOPAEPLAG £yyvong Kabe 4 eBSopddeS.

H Aok 1 (N=457) ko n Aokyn 2 (N=362) ftav TopOLHoles 6Tov 6Yed106U0.

2 Aokun| 1 to TpoTEVOV KOTAANKTIKO GNUEL0 NTAY 1 AVTOTOKPIOT) TOV OgikTn avtamokplong LEA
(SRI-4), mov opiotnke 611 TANPOi KaBEVa 0o T axdAovOa kprtiplo, v ERdopdda 52 og ohykpion

pe v évapén:

o Meimwon and v évapén >4 Babpovg ot Pabporoyio SLEDAI-2K.

° Mn gupdvion véov ennpealopevov opyavikoh cLGTHHATOS OTws opiletal and 1 1| mepiosoTEPQ
otoyeia BILAG A 1 2 ] tepiocdtepa otoryeio BILAG B g ovykpion pe v évopén.

° Kopia emdetvoon, amd v Evapsn, g evepyotntog g vOoou Tov AVkov Onwg opiletat amd
avénon >0,30 Babudv ce ontikn averoykn kKiipoko (VAS) PGA 3 Babuov.

° Kopio yprion meploptopévng QaprokeuTIKNG aymyfg TP amd T, EMTPETOUEVO OO TO
TPOTOKOALO OplaL.

o Koapia dtaxonn g Bepomeiog.

2 Aokiun 2 To Tp®TEVOV KATUANKTIKO onueio ftav 1 avtomokpion g ASloddynong XHvhetov

Inueiov Tov Avkov g Opadog Extiunong Avkov tov Bpetavikov Niowv (BICLA) v

EBdopdda 52 mov opiotnie mg Pertiooon o GAOVG TOVG TOUELG OpYAVOV e HETPLO 1) GoPapn

gvepyotnTa KaTd TV Evopén:

o Meiwon 0Amv tov Tipdv Kotd v évapén BILAG A oe B/C/D kot BILAG B og C/D kot kapio
emdeivoon BILAG og dhha opyovikd cuothpata, 6mwg opiletat and >1 véo BILAG A /| >2
véa BILAG B.

o Kopia emdeivoon amd v évapén ot paduoroyio SLEDAI-2K, 6mov 1 emideivoon opiletan
o¢ o avénon omd v évapén >0 fabucdv.

o Kopia emdeivoon amd v Evapén atnv gvepyotnta tng vOGoL ToL AVKOL, 6oV 1 EMOEIVOON
opileton amd e avénon >0,30 Babudv oe ontikn avaroykn khipoko (VAS) PGA 3 Babudv.

° Koapia ¢prion meploptoévng oprokeLTIKNG Aym®yNG TEPO OO TO EMTPETOUEVO OO TO
TPOTOKOALO Op1aL.

o Kaopia dtokonr g Oepamneiog.

Ta 6gvTEPEHOVTO KOTAANKTIKG GNUELN OTOTELEGUATIKOTNTOC TOV GUUTEPIANPONKAV Kot 6TIS 600
pehéteg meprhapfovay n dStatipnon g pelwons twv OCS kat tov £11)6100 T0606ToV e€dpoemv. Kat
01 600 peréteg a&loAdynoay TV amoTeAEGHOTIKOTNTO TG avipporovpdunng 300 mg évavtt eucovikon
POPLAKOV.

Ta MUOYPUPIKE YOPUKTNPIGTIKG TOV 00HEVOY NTAV YEVIKA TOPOUOL0. KOl GTIC O0V0 SOKIUES, 1) OLAUEST
niio Nrav 41,3 kot 42,1 £ (evpog 18-69), o 4,4% war 1,7% Mty >65 €1dv, 10 92% Ko 93% fTov
yovaikeg, o 71% watr 60% Ntav Agvkoi, o 14% xat 12% frav Mavpor Appoapepikavor kot to 5%
Kot 17% Nrav Acidrteg otic Aoxypég 1 kan 2, avtiotorya. Kot otig dvo dokipég, to 72% tmv achevaov
glyav vymAn evepydtnra vocov (Babuoroyio SLEDAI-2K >10). Z1ig Aokipéc 1 ko 2, avtiotouyo,
47% a1 49% eiyav cofapn voco (BILAG A) oe tovidyiotov 1 cdotnua opyavev kot 46% kot 47%
tov aclevov giyav pétpla voco (BILAG B) og tovAdyiotov 2 cuathpata opyavav. Ta mo cuyvd
emnpealdpevo ovotuota opydveov (BILAG A 1) B xatd v évapén) ntav Tov GLGTHUATOC TOL
BAevvoyovou (Aokun 1: 87%, Aok 2: 85%) kat tov pvookeretikod (Aokun 1: 89%, Aoky 2:
88%).

Y1ig Aokipég 1 ko 2, o 90% tov aofevov (€ apeoTePES TIG SOKIUEG) YoV BETIKG OVTITLPNVIKA
avtiooporo 0pod (ANA) kot 1o 45% kot 44% giyov OTIKd avTic®UOTO 0poh EVOVTL TG SITANG
aAvoidag tov DNA (avti-dsDNA), to 34% kot 40% tov acbevav eiyav younio C3 kot to 21% kat
26% eiyav younio C4.

H ovyyopnyovuevn cuvindn eappokevtikny Oepaneio kotd v Evapén nepildapfove and cTOUATOS
KopTiKoatepoeldn (Aokiun 1: 83%, Aokyun 2: 81%), avBehovootokd (Aokwun 1: 73%, Aokun 2: 70%)
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KOl 0vOGOKOTAGTUATIKG (Aokiun 1: 47%, Aoxuun 2: 48%, counepiraufovouévng g alabsionpivng,
g nebotpelatng, g LuKoputvoAdtng Kot e lopyumivng). o exeivovg Tovg acbeveic mov Erafav
OCS (mpedvilovn M 160d60vapo) katd v évoapén, n péon nuepnoto d6on nrov 12,3 mg ot Aok 1
ka1 10,7 mg ot Aoxyun 2. Katd tig EBdouadeg 8-40, or acbeveig pe OCS >10 mg/muépa Katd tnv
évapén amontnOnke va peiwoovy atadiakd tn 66cm OCS tovg o <7,5 mg/muépa, ektdc edv LINPYE
EMOEIVOON NG EVEPYOHTNTOC TNG VOGOUL.

I v avromokpion BICLA kot SRI(4), ot acBeveig mov amocOpnkav amd ) Oepansio mpv amd v
EBdopdda 52 Beopndnkov og un aviamokpvopevol. Xt Aokiun 1 kai 2 avrtictoya, 35 (19%) kot 27
(15%) aoBeveic mov rapav avigporovpdunn kot 38 (21%) kot 52 (29%) acBeveig mov Elafov
EIKOVIKO Pappako amocvupiniay omd T Beponeia tpv and v ERSondda 52. Ta amotedéopata
nmapovotdlovtot otov [ivaka 2.

Mivokog2  Agdopéva amoTeEAEORATIKOTNTOS 6€ evijhikeg pe LEA ot Aok 1 kon 61

Aok 2
Ao 1 Aoxy 2
Avigporovpdpnn | Ewoviké | Avipporovpdunn | Ewkoviko
300 mg oappoxo 300 mg PapPNOKO
Avtonékpion BICLA v Epdopdda 52*
ITocootd Aviamokpvopevav, % 30,2 31,5
(/N) 47,1 (85/180) (55/184) 47,8 (86/180) (57/182)
Awgpopd % (95% ClI) 17,0 (7,2, 26,8) 16,3 (6,3, 26,3)
2VVIGTACA TG AVTOTOKPIONG KATG
BICLA:
Beltioon katé BILAG, n (%) * 85 (47,2) 58 (31,5) 88 (48,9) 59 (32,4)
Koypia emdeivoon g SLEDAI-2K, 121 (67,2) 104 (56,5) 122 (67,8) 94 (51,6)
n (%) '
Kapia smdsivoon g PGA, n (%) ' 117 (65,0) 105 (57,1) 122 (67,8) 95 (52,2)
Kapia Sakoms g Bepomeiog, n (%) 145 (80,6) 146 (79,3) 153 (85,0) 130 (71,4)
Kapia xption mepopiopévng 140 (77,8) 128 (69,6) 144 (80,0) 123 (67,6)
POPUOKEVTIKTG OY®YTG TEPAV TOV
EMTPENOUEVOL OO TO TPOTOKOALO
opiov, n (%)
Avtanékpion SRI-4 v EBdopdda 52*
Iocootd Avtamokpvouevav, % 49,0 (88/180) 43,0 55,5 (100/180) 37,3
(n/IN) * (79/184) (68/182)
Awgpopd % (95% ClI) 6,0 (-4,2, 16,2) 18,2 (8,1, 28,3)
Hopotetapévn peioon tov OCS #
[Mocootd Avtomokpvopevov, % 33,1
1,5 (45/87 22
(n/N) * 49,7 (51/103) (34/102) 51,5 (45/87) 30,2 (25/83)
Awpopd % (95% ClI) 16,6 (3,4, 29,8) 21,2 (6,8, 35,7)
Mocooto e&apocmv
Etiolo extipnon Toco6ton 0,57 0,68 0,43 0,64
egapocwv, (0,43, 0,76) (0,52, 0,90) (0,31, 0,59) (0,47, 0,86)
(95% ClI)
Extiunon Adyov mococtoh 0,83 (0,61, 1,15) 0,67 (0,48, 0,94)
(95% ClI)
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BICLA: A&oldynon Tovletov Inpeiov Tov Adkov g Opddog Extipnong Avkov tov Bpetavikov Niowv, BILAG: Oudda

Extipunong Avkov tov Bpetavikdv Nicov, PGA: Zvvoluy Extiunon latpov, SLEDAI-2K: Agiktng Evepydmroc Nocov

otov Xvotnpoatiké Epunuatddn Avko 2000, SRI-4: Aeiktng Avtandkpiong ZEA.

‘O)ot ot acbeveic EhaPav cvvin Oepaneia.

* H BICLA kot o SRI(4) BaciCovton otn ohvOetn ektipnon 6mov 1 drakonn g Oepaneiog | 1 xpHon mepoptopévng
QOPULAKEVTIKNG aymyng efvar LEPOG TV Kprtnpimv avtandkpionc.

T Ot oobBevelg mov diékoyav t Bepaneio 1} xpPNGILOTOINGAY TEPLOPIGULEVT] PUPLOKEVTIKT OLy®YT TEPOY TOV EMTPETOUEVOV
o6 0 TPMTOKOALO 0piov He@pohvTal LN OVTATOKPIVOUEVOL.

e

Yroopdda acOevav pe OCS >10 mg/muépa katd v Evapén. Ot avtamokpivopevol opioTnKov g acdeveig pe peioon
tov OCS ot <7,5 mgmuépa v ERSopdada 40 mov doatmpnOnie £og v ERSopdda 52.

Moaxpoypovio. Exéxroon

Ot acbeveic Tov oAokAnpwoav Tic Aokyég 1 kot 2 (mpoyevéotepeg dokipég) Emg v ERdopdada 52
Ntav eTAEELLOL VO, GUVEYIGOVV TNV Bepameia oe Uio TUYOLOTOMUEVT, OUTAG TUQAT|, EAEYYOUEVN UE
gwoviko pdpuoako, LTE 3-etdv. Ot acBeveic mov otig Aokipég 1 kot 2 eiyav AdaPet eite 150 mg 1 300
mg ovipporovpaunng, Erafav 300 mg avipporovpaumng otn LTE. Ot acBeveic mov giyav Aapet
€KOVIKO Qdppoko otig Aoxipég 1 ko 2 eravatvyotoromdniay 1:1 daote va AdPouvv gite 300 mg
OVIQPOAOVUAUTNG N EKOVIKO (ApLako, divovtog Katd tpocéyyion 300 Mg avipporovpdpmng:
€IKOVIKO QdppoKo og avaroyio 4:1 oty LTE.

H paxpoypovia anotelespatikdmra o&toroyndnke atovg acbeveic mov élapav 300 mg
AVIQPOLOVUAUTNG N EIKOVIKO PAPLOKO GE Hi0 TPOYEVEGTEPT] SOKIUT KOl GUVEYISAY VO AAUBAavouy Tnv
o1 Oepameio LTE (avipporovpdapunn N=257, gicovikd eappoko N=112). And avtovg, 69% tmv
acBevav mov EhaPav avigporovpdunn (177/257) ko 46% tov acbevav mov Elafav To elKoviKo
oapuaxo (52/112) ohoxAnpmcav cuvolikd 4 €t Bepanciag. Trv EBoopdda 208 n péon Pabuoroyia
SLEDAI-2K (SE) ftav 3,4 (0,25) a1 4,0 (0,46) otovg acOeveic mov Elafav avigporovudunn (n=140)
Kot e1KoviKo edpuaxo (n=44) avtictoya.

Houdwotpkdc TAnbovoudc

O Evponaikoc Opyaviopdc Papudxov £xet ddoet avaPoin amd Tnv vroyxpémaon VITOPOANS TV
OTOTEAECUATOV TOV LELETMV LE TNV AVIPPOAOVUAUTT G Uia ) TEPIGCOTEPEG VTOKATIYOPIES TOV
Tao1aTpLkoD TAnBvouov ot Ogpameio Tov GuoTNUATIKOD £pVONUATOdOVE ADKOoV (PAETE
TaPAYPoPo 4.2 Y10 TANPOPOPIES GYETIKA LUE TNV TOUSLOTPIKN ¥PNoN).

52  ®appoxoxiviTikés 1010TTES

H gapuakokivntikr (OK) g avigporovudunng ueretbnke oe evilikeg acbeveic pe ZEA petd amnd
evOoPAEPLec doaelc o kupaivovtay amd 100 £mg 1.000 mg pio eopd kabe 4 efdouddeg kot oe vYIElg
e0elovtég petd amod pia epdmal d6om.

H avipporovpdumn eppaviler pn ypoppkn @K oto e0pog d6cemv amd 100 mg émg 1.000 mg. H ®K
éxBeon pelwbnke tayvtepa og docelg younrotepeg amd 300 mg kdbe 4 gfdopddes (1 GLVIGTOUEVT
doon).

Amoppognon

H avipporovpdumn yopnyeitat pe evoopiéfia Eyyvon.

Kozavoun

Me Baon m OK avaivon TAnBvuco0, ot EKTIHMIEVOL KEVTPIKOL KOl TEPIPEPLKOT GYKOL KATAVOUNG Y10,
mv avigporovpdurn ntov 2,93 | (ne 26,9% dwa-atopukn petafintomra) kot 3,3 I, avtictoyo yio
évav acbev 69,1 kg.

Buougtooynuatiopde
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H avippoAiovpdunn gival po TpoTeiv, ®g ek To0TOL, dev £xovv deboyOel e101kég LEAETEC
petafoliopov.

H avipporovpdpmnn arofdiletol pEcw TS 000V amoPoArg mov dtopesorafeitol amd Tov VITOdOYEN
o160 IFNAR Kot 10 dtktvoevoodniiokd cHoTa, OTTOL 1) AVIPPOALOV LAY OVOULEVETOL VO,
amodopunBel, oe pikpd memtidio Kot pepovopéva apvoséa omd tpoteoAvTiKd Evivpo Tov
KOTOVELOVTOL EVPENS GTO GMLLL.

AmofoAn

Abdym T0V Kopeopov g dtapecorafodpevng and tov IFNART kdBapong e vymAdtepes d00ELS, Ot
avénoetg £kBeong elvan peyaddtepeg and avéroyes dOGELS.

Amd ™ povreromoinomn g PK minbuopov, n ekTiudpevn Tumikn cvotprotikn kdbapon (CL) frov
0,193 I/muépa pe 33,0% cvvteheotn dtakduavong dia-atopkn petopantomeo. H dibpeon CL
petdvetal opyd pe tov xpovo, pe petmon 8,4% petd and 1 érog Oeponeiog. Metd amd pokpoypovieg
TOPOTNPNCELS, 1 KdBapon g avigporovudunns Bpédnke va givar otabepr oto 2° g to 4° £tog
Bepamneiog.

Me Bdon ) OK avarivon minbucuov, ol GUYKEVIPOGELS GTOV 0pO NTAV KATM ad TO OPLO OviyVeELOTG
oV TAeloyneia (95%) tov acbevav mepinov 16 efdouddeg puetd v televtaio d60m TNg

AVIPPOAOVUAUTNG, OTaY glye yopnyNnOel d0om avippolovUAUTNG el Evay XpOVo.

Ewwoi tAnbvopoi

Agv vmpye KAMVIKE oNHovTIKY Stopopd 6T cuotnkn kabapon pe Paon tnv nAucio, T QLAN, TV
ebvikdmra, Vv TEPLoYN, TO PLAO, TNV Kotactach IFN 1 To copatiko Bdpog Tov vo amattel
TPOCAPLOYN TNG SOOTG.

Hliiwuévor acbeveic (> 65 etwv)

Me Bdon ™ PK avaivon minbvcuov, n nikio (bpog 18 £mg 69 etmv) dev emnpéace TV KaOapon
g avigporovudumng to cuvoro @K dedopévov tov mAnbvcuov teprapupave 20 (3%) acbeveig
NAwciog >65 etav.

Neppixn dvoleitovpyio.

Agv &ygovv de€aybel e101KEg KMVIKEG LEAETEG Y10l TN OlEPEVVION TNG EMLOPACTG TNG VEPPIKNG
dvodettovpyiog oty avigporovpaurn. Me Baon tic DK avardceig mAnbucpon, n kabapon tng
aVIPPOAOVUAUTNG TTay cuykpiowun og acOeveic pe TEA pe fmia (60-89 ml/min/1,73 m?) kot pétpio
peiwon otov ekTipdpeEVo puOpd onelpopatikig d1dnong eGFR (30-59 mi/min/1,73 m?) kot oe
ac0eveic pe puotoroyiky veppikt] Acttovpyio (=90 ml/min/1,73 m?). AcOeveic pe TEA pe coPapy
ueioon otov eGFR 1 veppikn voco tediko otadiov (<30 ml/min/1,73 m?) amokdeictnKay omd T1g
KAWVIKEG SOKIES, 1) aVIPPOAOVUAUT dev ekkabapileTal veppukd.

AobBeveic ue LMoyo mpwteiving/kpeatvivig ovpov (UPCR) >2 mg/mg amoxieiotnkay amd T1¢ KAWIKES
dokéc. Me Baon tic DK avardoelg, o avénuévog Aoyog tpwteivng/kpeativivig ovpmv (UPCR) dgv
EMNPENCE CNUAVTIKA TNV KAOOPOT| TNG avVIPPOAOVUAUTNG.

Hrartikn dvalertovpyio
Agv &povv de€ayDel e101KEC KMVIKEG UEAETEG Y10. TN OlEPEVVIOT TNG EMIOPOOTG TNE NTOTIKNAG
SVGAELITOVPYING GTNV AVIPPOLOVLAUTN.

Q¢ povoximvikod avticopa 1gGL, n avipporovudunn anoBdiieTon Kopimg HECH KATABOAGHOV Kol
OgV aVOUEVETAL VO DOIOTATOAL LETAPOAGHO HECH MTOTIKGV EVEOU®V, MG EK TOVTOV, TETOLEG LETAPOAES
oTNV NTOTIKN Agttovpyia eivat aniBovo vo Exovv omoladnmote ENidpacn TNV AmTofoAn TG
ovipporovpdunnc. Me Baon tig @K avaivcelg TAnBuGHoD, o1 dEIKTEG NTATIKNG AELTOVPYING KOTE TNV
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gvapén (opvotpavoeepdon g ahavivig (ALT) kat aomaptikh apwvotpovogepdon (AST)
<2,0 x ULN ka1 olkn| yorepuBpivn) dev iyov KAMVIKG ONUAVTIKY ETidpaoT oty Kabapon g
OVIPPOAOVAUTNG.

AMnAemidpdoelc

Me Baon tig @K avorvoelg mAnboucpov, 1 Tautdypovn ypnon ord GTOUUTOS KOPTIKOGTEPOELODV,
avOEALOVOCIUK®MV, AVOCOKATUCTOATIK®V (cupmeptiapfoavopévev tng alabelonpivng, tng
pebotpe€arng, Tng LuKoeovoAdTnG Kot TG popiunivng), MEAD, avactorémv MEA, avactorémv
g avaywydong HMG-CoA dev emnpéacav onuavtikd t OK g avigporovpdumnc.

5.3 IIpoxkiivika d€dopéva yio TV 0oQaAEL0

Mn KAvikd

Ta pun KAvikd dedopéva dgv amoKaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov AvBpm o pe Paon Tic
oLUPOTIKEG LEAETEC PUPLLOKOAOYIKNG ACPAAELOG 1) TOEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEDMV GE
KLVOLOAGYOVS TOKOVC.

MetaAloE10YEVEST) Kol KOPKIVOYEVEST]

H avippolovpdumn eivor £va LOVOKA®VIKO avTicoua, ™G K TOVTOV, dev £xovv dle&oyOel perétec
YOVOTOEIKOTNTOG KOl KOPKLVOYEVESTC.

e povtéha anoxieicpov tov IFNARL og tpaoktikd, &xet mapatnpndel avénuévo duvapkod
Kkapkivoyéveonc. H khvikn onuacio autdv Tov eupnudtoy ival ayvooTtn.

Avamopoy®yikn toéikdtnTa,

Avarroliaxn tolikotyto,

e oL PeAETN TPO- Ko LETAYEVVITIKTG avATTTUéENG Tov 81e&nyOn oe Kuvopoldyoug mdnkovg, vnpée
aLENUEVN EMITTOOT ATOAELOG EUPPVOV” M EMITTOGT AVTMOV TOV EVPNUATOV NTOV EVTOC TOV IGTOPIKAOV
TIUOV EAEYYOV KO OEV TV GTOUTIGTIKG onpovTikr. H onpocio avtov tov evpnudtov yio tov
avOpmmo dev elvat Yvoot. Agv mapatnpnOnkay UNTPIKEG 1 LETAYEVVNTIKEG OVATTUEINKEG EMOPACELG
v ekBécelc Emg mepimov 28 popéc T péylotn cvvictdpevn avlpomivy 66on (MRHD) ue Baon v
AUC. Mg Bdon ta dwbéoipa dedopéva, dgv umopel va amokAelotel pia mhovn enidpoom tng
OVIPPOAOVUAUTNG GTN COAANYY] KoL TNV ELPVTEVOT).

Toviuotnro

O1 emdpacEIC 6N YOVILOTNTO, aAppEVOV Kot ONAéwv dev £xovv a&loloynbei dueco og pehéteg o (oa.
2 perétn enovoropPavopevav docemv 9 umvov, dev vpEav avemBounteg evépyeleg oyeTILONEVES
LE TNV OVIQPOLOVUAUT OE EUUECEG PLETPNOELG TNG YOVILOTNTOG TOV appEVOV 1| TV ONAéwv, pe Baon
TNV avVIALON CTEPLOTOGC, TN GTOJIOTOINGT TG CTEPLATOYEVESTC, TOV KUKAO EUUNVOPPOLAS, TO Bdpog
TOV 0pYAv®V Kol T 1I6TOTAOOAOYIKA EVPTLOTU GTO OPYOVO UVATOPUYDYNG OE KUVOUOAGYOVS T KOVC
o€ mepinov 58 eopéc ) MRHD pe Bdon v AUC.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog ekdoymv

Iotdivn

Movoddpikn vdpoyAmpikn 10Tdivy
Avoivn vopoyrlopikn

Awodpikn tpeyaroln

TTolvoopPiko 80
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"Yowp yia evéoiuo
6.2 AovppotoTnTeg

EXhetyer peletdv oyetikd pe ) copfatdtnta, To Tapodv GOpPUOKELTIKO TPOTOV dgV TPEMEL VOl
OVOLPLELYVOETOL LLE A QOPUOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Audpkera Long

KXieotd graridio

3 xpovia.

Apawwuévo ddivpa yio £yyvon

H ymukn kot uoikn otabepdtra katd tn xpnon €xet amoderydel yio 24 dpeg atovg 2°C — 8°C kan
v 4 dpeg otovg 25°C.

Ao PiKpoProroyiky| Aoy, T0 TPoidV TPEMEL VO, XPNCLULOTOIEITAL AUESHOS LETE TNV apaimon. Eqv dev
ypnooron el apéosms, ot xpovot amobKeLoN ¢ KATd TN ¥PoT Kot 01 GLVOKEG TPV od TN XPNom
aoTELOVV EVOVVN TOL YPNGTN Kol KAVOVIKA deV TpEmeL va, vepfaivovy Tig 24 dpeg otovg 2°C — 8°C.

6.4 Iowitepeg mpoPuAdEels KaTd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

Khieotd grarido

duvrdooete og yoyeio (2°C — 8°C).
Ddvldcoete 6NV APYIKT CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
Mnv katoyvyete | avaKveite.

Apaiopévo didhoua yia £yyvon

Mo t1g cVVONKEC SLOTPNONE LETA TNV OPAIMCT] TOV PAPUAKELTIKOD TPoidVTOog, PA. Tapdypago 6.3.
6.5 ®@von Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

2.0 ml Toukvod dodAdpatog o€ d1aeavo PLIAidlo oo yvaAi tomov I pe eElactopepés T EIGYDOPNONG
K0l YKPL OTTOCTIMUEVT] GPPAYIOT) CAOLUIVIOV.

Méyebog cuokevaciog tov 1 praidiov.
6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS aTOpPLYNG KOL AALOG YEIPLGNOG

To Saphnelo datifetor w¢ eraAido piag doonc. To didhvua yia Eyyvon mpénel vo mpoetoludletan Kot
va yoprnyeitatl amd enayyeApatio vyeiog, ¥PNCILOTOOVTIOG AONTTY TEXVIKN OC eENC:

TIpogtolacio Tov SLOADLOTOC

1. EMéy&te omtind to QLoAidio yio copatidlokd vAko kat aroypopaticpo. To Saphnelo givor
dtowyéc £mc 1p1dilov, dypmuo mg eEAaPP®S Kitptvo dtdAvua. AToppiyte T0 PLOAIdI0, EAV TO
dadvpa givar 0o0A0, amoYPOUATICUEVO 1 TAPATNPOVVTOL COUOTIOW. MV avakiveite To
QLOALD10.

2. Apawote 2,0 ml draddpartoc yo £yyvon Saphnelo og évav oo £yyvong ota 50 ml 1 100 ml
HE evEGo Stalvpo yAwoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).
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3. Avapi&te to d1dAvpO e T AvaoTPOPT). MnV ovoKiveite.

4, Toyov Tokvo SLAAV U TOV TOPUUEVEL GTO PLOAIDI0 TPETEL VAL ATOPPITTETAL.

5. ZOVIGTATOL TO SLdALLLO Yo EYXVOT VO, YopNyeital apéoms petd v tpoetotpacio. Edv 1o
StdAvpa Tpog £yyvon €xetl amobnkevtel oe yoyeio (PA. mapdypaeo 6.3), apnote to vo eOdosetl 6

Oepuokpacia dmpatiov (15°C — 25°C) mpwv amd T yopnynon.

Andppuym

Kdabe ayxpnoiponointo eaprokevtikd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KOTO TOTOVG IGYVOVGES GYETIKES SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85

Sodertélje

Youndia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/21/1623/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E'KPIXHY/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepounvia npdtng £ykpiong: 14 @efpovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoopieg yio To Tapdv POPUAKEVTIKO TPOioV givor S1BEGILES GTOV SIKTLOKO TOTO
oV Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHE(EX) THE (TQN) BIOAOTTKQX
APAXTIKHZ(QN) OYZIAL(QN) KAI
MAPAXKEYAXTHX(EZ) YIIEY®OYNOX(OI) I'IA THN
ANIOAEIMEYZH TON MAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHY OYXIAY KAI
MAPAXKEYAXTHX(EX) YHEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovoua kot d1e06vven Tov TapacKeLAoT TNS BLOAOYIKOS dPACTIKNS OVGIOG

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Hvopéveg [Moitteieg

‘Ovoua kot d1evfuvon tov(tmv) TopackevaoTn(@V) mov givor vTevOuvoc(ot) yio TNV GTOdEGUELCT) TV
TaPTId OV

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Xoundia

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

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 0TOi0 amoLTeEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT| cuvtayT| (PA. mapdptua L:
[Mepiinyn tov Xapaktnpiotikov tov [Ipoidvtoc, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0<oe1g Teplodikig mwapakorovdnong g acseairsiag (PSURS)

Ot anoutnoetg yo tnv vroPoin twv PSURS yio to ev A0ym gappokgvtikd tpoiov opilovran
GTOV KOTAAOYO E TIG NHepounvieg avaeopds g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatiBeton
otV apdypago 7, tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK xon kabe emacorovdng
EMKALPOTOINGNE OTIMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT] SIKTVOKT TOAT Y10 TO QOPOKOL.

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa vrofariel v tpdytn PSUR yio to mpoidv péca oe
6 pveg amd TV £ykpion.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéo10 owoyeipiong Kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovoildlovtal 6to cuppovndév XAK mov
mapovctdletar oty evotnto 1.8.2 ¢ doelag KukAoopiag Kol 0molecdNToTE EMAUKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucaporompévo ZAK Oa mpémet va katotedei:

e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyavicpod Oappdrxov,

o OnoTedNmOTE TPOMOMOLEITAL TO GVOTNUO OlayEIPIONE KIVOHVOUL, E101KA MG ATOTEAEG LA
MYNG VEOV TANPOQOPLOYV TOV LITOPOVV VO ETLPEPOLY GNLAVTIKY OAAAYT GTN GYEoN
0QEAOVG-KIVOUVOL 1 MG ATOTEAEGLLOL TNG EMITEVENG EVOG GTLLOVTIKOD OPOGT|LLOV
(QOpLOKOETOYPOTVNOTN 1 EAOYIGTOTOINGT) KIVOVVO).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Saphnelo 300 mg mokvo Siddlvpa Yo TapacKeDT] SIADOTOG TPOG EYXLOT
AVIPPOLOVUGLUT

| 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

"Eva @uoidio tov 2 ml mokvod diaiduatog mepiéyxet 300 mg avigporovpdumng (150 mg/ml).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: 1oT1divn, Lovoddpikn vdpoyAmpikn 10Tidivn, Avcivi vdpoyrmpikr, dSopikn TpeXaAdlN,
moAvGopPiko 80, VOWP Yo EVESILA

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INIEPIEXOMENO

[Tokvo d1dAL e Yio TOPAGKELT] SIHADILOTOC TTPOG EYYVON
1 puoAidio

(5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Mo evooAEPia xpnom HeTd and apaimon.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV OO TN YPNON.
Mo epdma xpnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tatdid.

| 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EY) TPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX @OYAAEHX

dvidcoete og yoyeio.
Mnv katToyvyete N OVaKIVEiTE.
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DVAGGGETE GTIV OPYLKT] GLOKEVAGIO Y10l VO TPOCTATEVETOL OO TO MG,

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AIIAITEITAI

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertélje
Zovundia

| 12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1623/001 1 proAido

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHIIEX XPHZHX

16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H outioAdynon yio vo unv tepiingdei n ypaoen Braille givor omodektm

17.  MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOY — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaG (2D) mov pépel tov TEPIAN@OEVTO LOVASTKO aVayVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [1IOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY NPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHE

Saphnelo 300 mg oteipo Tokvo didivpa
OVIPPOALOV UG
v

2. TPONOX XOPHIHXIHZ

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAY

| S. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

2 ml

6. AAAA ETOIXEIA

AstraZeneca
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@DvAiro oonYLOV piong: IIinpoeopics yia Tov ac0eviy

Saphnelo 300 mg wvkvé drdivpa yio Tapackev} SteldpaTog Tpog £yyvon
AVIPPOALOVUAUTN

V¥ To oapuako ovtd tedel VO GLUTAN POUATIKY TapaKoAOVONGoT. AvTd Ba emTpéyel TO Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOY acpaielns. Mropeite va fonbioete péow g avapopdg mbavov
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TIOL EVIEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdeov 4 yio Tov Tpomo
avaQOpPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

Awpdote TpocekTIKG 0AOKAN PO TO PVAAO 00N YIAV YPTONG TPV GaS YopnyN0Oel avTd TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- DvraEte avtd To EOALO 0dNYIBV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, potoTe TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOUO GOC.

- Edv mapotnphoete Kamolo avemBounTn evépyela, EVNUEPMDGTE TOV YIUTPO 1] TOV VOGOKOWUO GO,
AvT10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
oonyldv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév Ao 00N YIOV:

T1 etvan To Saphnelo kot oo giva 1 xpron Tov

T1 npémel va yvopilete mpv cog xopnyndei to Saphnelo
Iog ypnopomoteitar To Saphnelo

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va purdcoete To Saphnelo

[epreydpeva tng cvokevaciog Kot AOTEG TANpoPopieg

S~ whE

1. T givan To Saphnelo kot wowa givan 1 yp1jon Tov

T givon To Saphnelo
To Saphnelo mepiéyet t dpaoTIKn OVGI0 AVIPPOLOVUAUTT, VO «UOVOKAMVIKO avTicmuay (£vay TOTOo
£EE1BIKEVUEVIC TTPOTEIVNC TTOL GLVOEETAL GE EVOV EITKO GTOYO UEGT GTO GMLDL).

Mo givar n xprjon Tov Saphnelo

To Saphnelo ypnowponoteiton yo t Oepaneio Tov pérprov £mg cofapov Akov (cVoTNUATIKOG
epuOuatdING Akog, ZEA) o evijAikeg, TV omoimv 1 vOG0G 0V EAEYYETOL KOAG OO TUTIKES
Oepoameiec («Omd GTOUATOC KOPTIKOGTEPOELINY, «OVOCOKUTAGTOATIKG KO/ «OVOELOVOGLOKA).

®a cag yopnyndei Saphnelo xabmg ewiong kot 1 ok Bepameio yio Tov AvKo.

O Mxog etvar pio 0oBévela, Gty 0moic, To GUGTNLO TOV KATUTOAEUE TIG AOUMEELS (TO 0VOGOTOMTIKO
oVOTNUA) TPOGPEALEL Ta S1kd Gog KOTTOPO Kot 16TOVGS. AVTO TPpoKoAel pAgypovn Kot PAGPN ota
opyoava. Mmopei va emnpedoel 6OV 0TO100MTOTE OPYOVO TOV CAOUATOS, GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV
dépLOTOC, TV 0POPMCE®Y, TOV VEQPOV, TOV EYKEQPALOL Kol GAA®Y 0pYavmy. Mmopel va Tpokoiéoel
wovo, eavinuara, S10YKmoN oTic 0pHpmCELC, TVPETONS Kal VO 6aG KAVEL Vo a1o0dveste TOAD
KOVPUGUEVOL 1] 0dVVALOL.

Iog dpa o Saphnelo

Ta dtopa pe A0ko £xovy VYNAGL nimeda TPMTEIVOV TOL ovoudlovTal «vVTEPEEPOVEC TOTTOL I», o1
omoieg d1eyelpovv TN dPUGTNPLOTNTA TOV OVOGOTONTIKOD GLOTAUATOS. H avippoiovudunn cuvoéstat
o€ £vay aTOY0 (VTT0S0YEN) EMAV® GTOV OTTOT0 OPOVY AVTEC Ol TPMTEIVEC, CTAUUTMVTAG T 0PAGT) TOVC.
O amorAelo oG TNG OPAGTC TOVG LE AVTOV TOV TPOTO UITOPEL VO LEUDGEL T PAEYUOVT] GTO GO0 GOG
OV TPOKOAEL TOL GTUELD TOV AVKOV.

Ta 0@éA amd ™ xpfon Tov Saphnelo
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To Saphnelo pmopei va oag fondnoet va uetwbei n evepydtnta ¢ vocov tov ADKoL Kot vo, Pelmwbel o
appog Tmv e€dpoemy Tov Avkov Tov £xete. Edv maipvete appoka mov ovopdalovtot «omd GTOUNTOG
KOPTIKOGTEPOELOT», 1| xpNon Tov Saphnelo umopei emiong vo emTpéyel 6TOV Y10Tpd GO VO, LEIDGEL
TNV NUEPNOLL SOOT TOV OO GTOHOTOC KOPTIKOGTEPOEWOMVY OV QTOLTEITOL Y10 TOV EAEYYO TOV ADKOV.

2. T péner vo yvopilete Tpy oag xopnyn0ei To Saphnelo

Agv péner va. cog yopnyndsi o Saphnelo

o 0€ MEPIMTOON AALEPYIOG OTNV AVIPPOALOVUAUTT 1] GE OTOIOONTOTE AAAO OO TO, GUGTUTIKG.
aVTOV TOL PAPLAKOV (avaPEpovTat oty Tapdypoeo 6). Amevbuvleite otov yioTpd 1 Tov
VOGOKOWO Gag £Qv EYETE AUOPOAIES.

Ipogdomomosic ko TPoPLAGEES

Angv0uvOscite oTOV Y10TPO 1] TOV VOGOKON0 60C TPV 6ag yopnyn0ei To Saphnelo:

. €dv motedeTe OTL ElyaTE O, AAAEPYIKI] AVTIOPOOT GE OVTO TO PAPLOKO OTOLOONTOTE ¥POVIKN
ottyun (BA. mapakdTo Vo v emkepaiida «IIpocéEte yio onueia coPapdv aAlepykdv
AvVTOPACE®V Kol AOIUDEEDVY).

o edv epoavioete Aolpwén 1 €xete copnTOHOTA AOTP®ENG (deiTte TAPAKATO VO TNV EMKEPAAION

«IIpooé&te yio onpueio cofapd®V ALEPYIKOV AVTIOPAGEDY KOl AOIUDEEDVY).

eqv €xete pokpoypdvio Aoipumén N edv Exete Aoipmén mov cuveyilel va eTavEpyeTL.

€4v 0 AbKog cog emnpedlel TOVG VEQPOVG 1) TO VELPIKO GOC GUGTNUA.

edv €xete N eiyote Kopkivo.

e elyate mpoceata pia ovoconoinon (euPoAlo) 1] oKomeveTe va, KAveTe. Agv TPENEL vaL GOg

xopnynOovv cuykekpyévor Tomot gpforiav (eppora «Loviovy 1| «Coviwv eacbevnuévov»)

evo AopPavete Oepameio e aVTO TO PAPUOAKO.

o €4v Aappdvete GALO Brodoyikd EUPUOKEVTIKO TPOTOV (OTTMG UTEAMUOVUAUTT YI0 TOV ADKO GOG).

Edwv dev elote BéParot edv Kamowo and Ta Tapamdve 1oyOEL Yo €66S, amevbuvieite oTov yoTpd 1| TovV
VOGOKOWO 60 Tpv oag yopnyndei to Saphnelo.

Ilpocéire Yo onueio 6ofap@dv GALEPYIKAV OVILOPACEMY KOl AOLUAEEWMY

To Saphnelo pmopei va tpokarécet cofapés arrhepyikés aviidpacels (avopuiaia), PA.
Tapdypoeo 4. Avalnmiote apéomg wtpikn fo10sia, sdv miotevete 0TI EVOEYETAL VO EYETE GOPapn
aAdepyn avtidpaon. Ta onpeia propel va mepthapfavouv:

. 01010l TOL TPOGMOTOL, TNG YAMDGGAS 1] TOL GTOUOTOG

o dVoKOAiEG OTNV avamTvon

o aicOnpa AwoBupiag, CoAn | Mmobupio (Ady® TTdOGNC TN OPTNPLOKNG TTiEGNC).

Mmopet va. drotpéyete peyolbtepo kivouvo hoipwéng, otav Aaufdvete Bepameio ue Saphnelo.
Evnuepaote Tov y10Tpo 1] TOV VOGOKONO GG TO GLUVTOROTEPO dVVATO, GV TOPATNPNCETE oMpEin
omolacdnmote mhavig Aoiuméng, coUTEPIAAUPBOVOUEV®V:

. TLPETOG 1] COUTTOUOTO OpotdlovTa e Ypinn

. poikoi tovol

. Pxoc N aicOnuo ddvomvolog (avtd umopel va givar onueio Aotuwméng 6Tovg aepaymyong cag, PA.
napbypapo 4)

. aicOnpo kovoovg Kotd TV 00pnomn 1 10PN oM cLYVOTEP Ad TO GLVNOIGUEVO

. dugppota 1 TOVOG GTO GTOUAYL

o epLOpd e&avOm o SépUaTOg TOV UITOPETL VO TPOKAAEGEL TOVO Kot oicOnpa kadoov (awtd pmopet

va gival onueio £pmnta, PA. mapdypago 4).

oo kon £égenpor

Mn divete avtd T0 PAPHOKO GE TodLd Kot EPPouvg NAkiog KAT® TV 18 etdv, eneidn dev €yxel
peretnfetl 6€ aVTNV TNV NAMKIOKT OpAda.

Alha gappoke kol Saphnelo
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. Evnuepmote tov yiatpd cog edv TaipveTe, ExeTe TpOoQUTH TAPEL 1| LTOPEL VoL TAPETE AN
QapLOKaL.

. Evnuepaote tov yratpd cag v eiyote mpodcpata 1 TpOKELTal Vo KAVETE pPolacod. Agv
TPENEL VO, GO YOPpNYNOoVV GUYKEKPIUEVOL TOTTOL EUPOAI®V EVD YPNCUOTTOLEITE AVTO TO
oapuaxo. Edv éxete appiPolriec, amgvBuvbeite otov yraTpd 1 TOV VOGOKOUO GOG TPV Ko KOTE
™ ddpketa g Bepanciog pe Saphnelo.

Kinon kot Onhaopog
Edv elote éyxvog 1| OnAalete, vopilete 0TL pmopel va giote £ykvog N oYedALETE VO OTOKTNOETE O,
{ntote TN GUUPBOVAN TOL YITPOL GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

Kunon

Agv givar yvwot6 €av to Saphnelo propei va fAdyet o ayévvnto popd cog.

. Ipw Eexavijoete T Ogpancio pe Saphnelo, evnpepdote Tov Y1oTPo 60 €AV £i6TE £YKVOG T
motevETE OTL puropel va giote ykvog. O ylotpdg cog Oo amopacicet e6v UTOPEL Vo GOG
yopnynOel avtd T0 PAPLLOKO.

o Yolntiote pe 10V Y10Tpo 060G €AV 6KOTEVETE VO PEiveTE £YKVOG evD AapPdvete Oepameio pe
0VTO TO PAPLOKO.
o Eayv peivere £ykvog evo Aapfavete Oepaneio pe Saphnelo, evnuepdote tov yotpd cog. Oa

ocv{nmoet poli cog eav TPEMEL va GTAUOTNOETE T Oepameia pe oV Td TO PAPLLOKO.

Onloopdg

o Ipw Eexavijoete ™) Ogpansia pe Saphnelo, evynpuep®ote Tov YwoTpod cag edv ONLalete. Aegv
elvarl yvootd €qv avtd T0 PAPUOKO TEPVA 6TO UNTPLKO YaAa. O yotpog cag Oa culnmoet poli
o0G GV TPETEL VO GTANOTNOETE T Bgpameia pe avTd TO ApHaKo evd ONAAleTe 1 edv mpémet va
oTapotnoete va Onialere.

Odnynon kot EPLoROS PNYAVNRATOV
Eivar aniBavo avtd to pdpuoxo va ennpedost Ty tkavotntd cog va odnyeite kot va yepileote

OV LLOTOL.

3. Iag ypnowonorcitor To Saphnelo

"Evog vocokopog 1 yratpos o cag dmaoet to Saphnelo.

. H ocvvietdpevn d6om givor 300 mg.

o Xopnyettat otdydnv péca oe po pAEPa (evooeAEPia £yyvon) oe dtbdotnuo 30 Aentdv.
o Xopnyettot ke 4 gfdouddec.

Eav napadeiyete Eva pavrefov yio va napete to Saphnelo, kaAéote Tov yatpd 060G TO GLVIOUITEPO
duvato Yo va kKieiogte dAlo pavtefoo.

Awkom Ogpaneiog pe Saphnelo
O ywTpog cag Bo amopacioet dv TPEMEL VO CTALOTNGETE T Bepomeia pe avTd TO PAPUAKO.

Edv éxete meplocOTEPEG EPWTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] CVTOV TOV POPUEKOV, POTOTE TOV Y10TPO 1)
TOV VOGOKOLO GOG.
4, IIOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg dha Ta eAappoKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovoldlovtal 6 GAOVG TOVG AVEPOTOLG,.

Yopapés ahiepyikéc avTiopacels:
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Ot coPapég arhepyikég avtidpdoelg (avapuiatio) stvor Oyt ouyvég (Umopet va emnpedoovy €mg 1 ota
100 atopa). AvainTtiote apécmg woTpikn fondsia | perafeite oto TAnoiéotepo TUNO
EMEVYOVTOV TEPLOTATIKAV, EQV ELLPAVIGETE KATO0 0t TO akOAovO0 orpeio GoPapng aALEPYIKNG
avtidpaong:

. oildnpa TOL TPOGMOTOL, TG YAMDGGAS 1] TOL GTOUATOG

. dvoKoAieg oTnV avamvon

. aicOnpa AwoBupiag, CoAn 1 Mmobupio (Ady® TTOGNS TG OPTNPLOKNG TEGNC).

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG:
Evnuepaote tov yratpd 1 TOV VOGOKOUO GOG GV TOPATNPNGETE KATO 0td TIG 0KOAOLOE
avemBounteg evépyeleg.

oAb ovyvég (umopel va emnpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)
o AOWMEELG TG WOTNG 1] TOV ALV
o Aoiumén oto otbog (Spoyyition)

Yoyvég (umopel va emmpedsovy émg 1 ota 10 dropa)

o AOWMEELG TOV KOATOV 1] TV TVELUOVOV

o épmnrag (épmne (wotipag) - éva kokKvo e&avOnua déppratog Tov punopel va TpoKoAEGEL TOVO
Kot aicOnuo kabeovg
aAlepyikég avtidpdoetg (vrepevaranaio)

. avTIOpAcEelc £yyvong - umopei va Gupfoldv T oTiyun g €yyvone | Alyo HETA, TO GUUTTMLOTO,
unopei va tepthopPdvovy mtovoképaro, aicOnpo adwadeoiog (vavtia), adobeoio (fuetog),
aicOnpa évrovng kovpaong 1 advvapiog (korwan) kot aicOnpa CoAne.

Mn yvootiig ovyvotnTog (dgv umopei va extiundei n cuyvotmta pe Paon ta dtobéotpa dedopuéva)
o novog otig apbpaoelg (apbpalyio)

Ava@opd avemOOunTOV EvEPyELDV

Edv mapotnprioete kdmoo avemBOunTn evépyeia, EVIEPMDOTE TOV YATPO 1] TOV/TNV VOGOKOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv AvaQEPETAL GTO TAPHV PUALO 0ONYIDV
xprons. Mnopeite emiong va avagépete avemBountes evépyetes angvbeiog, LéEcm Tov eBvikov
GLGTNHIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécm g avapopdc averdountov
gvepyEL®V pmopeite vo, fondnoete 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV GYETIKA UE TNV ACPAAELN
TOV TTOPOVTOS POPUAKOV.

5. Mog va puidscete To Saphnelo

O y101pdC, 0 VOGOKOUOG 1 0 POPUOKOTOLOC Elvar vtehbvvog Yo T VAAEN ovTov Tov Pappdkov. Ot
Aemtopépetec OAAENG Exovv m¢ eENG:

. Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG OV avapEPETAL GTNV
ETIKETA TOV PloALdiov kot To kouti petd tnv EXP. H nuepounvio Anéng eivar n televtaio nuépa
TOL UIVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

o To @apuako ovTd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvVoLY Ta
ToLdLd.

o duvrdooete og yoyeio (2°C — 8°C).

. Mnv katoyvyete | ovaKiveite.

. Duidooete GTNV OPYIKN CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

6. Iepreydpeva TS GVOKELAGIOG KL AOTTEG TANPOPOPIEg

T gpréyer To Saphnelo
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o H dpacstiki oveia eivor n avipporovpdunr. Kabe goridto mepiéyet 300 mg
OVIPPOALOVULALTNG.

o Ta GAho 6VETOTIKG givol 16TIOIVY, LOVODIPIKT VOPOYA®PIKN 16TV, AVGivi LOPOYAPIKY,
dwdpkn tpeyaroln, moivcopPuco 80, VOWP Yo evéciua.

Ep@avien tov Saphnelo ko agpieyopeva g 606KELOGING
To Saphnelo dwtiBeton mg drovyég Emg 1pdilov, dypmpo Emg EAAPPDOS KITPIVO TUKVO SLEAVLAL.
To Saphnelo givat dteBéoyo oe cuokevaoisg Tov TepEyovy 1 ELakidio.

Kéroyog Aderag Kvkhogopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Zovundia

Hopockevaotiig
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zovundia

INo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPAKUAEIGTE VO
anevBuvbeite otov Tomkd avtimpdowno tov Katoyov g Adsiag Kvuihopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tel/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
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France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Qappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To wapdv @UAA0 00N YIOV yp1ioNS avaOe®p1)ONKe Y10 TEAEVTOIO POPE TOV

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic mAnpoeopieg yio to pappako avtd eivar drabéoipeg oto dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopot Papudkmv: http://www.ema.europa.eu.

O Tinpo@opicc mov akorovBovV amevOivovTal povo o€ erayyeipatieg vysiog:

IIpokeévovu va Pertiwbei ) yvnroacipotnta, To Gvopa Kot 0 aptuog maptidag Tov YopT YOV EVOD
POPULAKOD TPETEL VO, KOTAYPAPETAL LLE COPTVELD.

To Saphnelo datifetor w¢ eraAido piag doonc. To didhvua yia Eyyvon mpénel vo mpoetoludletan Kot
va yoprnyeital amd enayyeApatio vyeiog, ¥PNCILOTOOVTIOG AONTY TEXVIKN OC eENC:

TIpoetolacio Tov SLOADLOTOC

1. EMéyEte ontikd to @loAidio yio copatidioko vAko kat amoyxpouaticpd. To Saphnelo givar
droyéc £mg 1p1dilov, dypmpo mg eEhapp®s Kitptvo dtdlvpa. Aroppiyte T0o PLOAiId10, EQV TO
Stdlvpa givar 0oA0, amoYPOUATICUEVO 1 TAPATPOVVTOL 0PATO cOUATIOW. MNV avokiveite To
OLoAid10.

2. Apawote 2,0 ml draddpartoc yo £yyvon Saphnelo og évav oo £yyvong ota 50 ml 1 100 ml
ue evéoipo dtalvpo yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).
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3. Avopi&te To S1dAvpa e AITa avosTPoPY]. M1y ovaKiveite.
4, Toyov Tokvo SLEAV U TOV TOPUUEVEL GTO PLUAIDI0 TPEMEL VAL OTOPPITTETAL.

5. Ao PKpoProroyiky| amoy, To TPoidv TPEMEL VO, XPTCLULOTOIEITAL AUECHOS LETA TNV apaimon.
Edv dev ypnopomomBel apécwmc, 1 MUk Kot euotkn otafepdtnTa Katd T xpnon Exet
amoderyBel yia 24 dpeg otoug 2°C — 8°C 1 yia 4 mpeg o€ Beppokpacio dmpatiov. Artoppiyte 10
APUIOUEVO StV GV eV XPpNGLULOTONOEL EVTOS QLTOV TOV YPOVIKOD S10GTHLLOTOC.

Edv 6ev ypnopomombel apéowc, ot ypdvor pOAaEng katd tn xprion Kot ot cuvOKeg mTpv and
ypNon arotelohv evBVLVT TOL YPT|OTY.

Xopnynon
1. ZUVIGTATOL TO SIGAVUO Yl £YXLOT) VO YOPMYEITAL OUECMG LETA TNV TTpogToluacia. Eav to

Sddvpa pog Eyyvon €xel euAaytel og Yoyelo, apnote to va eBdost o Beprokpacio dopatiov
(15°C éwg 25°C) mpwv ™ yoprynon.

2. Xopnynote to dtaAvpa yio. yyvon evooeAEPia o€ ddotnua 30 AeTTOV LEC® oG EVOOPAERLOG
YPOLUUNG £YYVOTNG TTOL TEPLEYEL £VOL GTELPO, YAUNANG TPOTEIVIKNG cVVOEGNC QikTpo 0,2 £m¢
15 um ev-oepa (in-line) M emmpdcbeTO.

3. Metd v ohokAnpwon g £yyxvong, EEMAOVETE TO 6T £yxvong pe 25 ml dtadvpotog
yropodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ya Eyyxvon yio va Stacparioete 6Tt Exet yopnynOei 6Xo to
dtdvpa yio, Eyyvon.

4. Mn cuyyopnyeite GAAG PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO UEGH TNG 1010C YPOUUNG £YYVOTNG.

Amdppryn

KdaBe aypnoyomointo @oppokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HUE TIG
KOTO TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.
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IHHAPAPTHMA IV

EINIXTHMONIKA ITIOPIEMATA KAI AOT'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN
AAEITAX(-QN) KYKAO®OPIAX
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Emotnpovikd mopiopato

Aoppdavovtog veoyn v ExBeon A&ordynong g PRAC oyetikd pe v (tig) PSUR(S) yio v
AVIPPOALOLUAUTY, T, eMGTNHOVIKA Topicpata g PRAC eivan ta eénc:

AapBdévovtoc vroyn ta dtbéoipa dedopéva LETA TNV KUKAOPOPLL TOL TPOIOVTOC GYETIKA LE TNV
apBpadyia, copmeprrapfovouévey 11 TepITTOcE®V e GTEVI YPOVIKT] CLUGYETIOT KOl OTTOV 1)
QLTIOAOYIKT] GUGYETION LE TNV OVIPPOAOVUAUTN Bempeitan ToVAdIoTOV B0V Kot GAAwV 16
TEPMTOGEWDV LE YpOvo Evapéng evtdg 14 nuepdv. EmmAéov, £xovv avapepbel V0 TepITOOELS e
Oetcn emavoamporkinon coumepiiapPovouévng e FaAlikng mepintwong evepyonoinong yio Tnv omoia
1 AITIOAOYIKY] GVGYETION Bepeitat THAVT. ZUVOAIKE, QVTEG Ol TEPIMTMOGELC TOPEYOVV EMOPKT) GTOLYEI
Yol VoL VTOGTNPIEOLY L0 OUTIOAOYIKT] GUGYETIOT HETOED TNG OVIPPOAOVUAUTNG Kot TG apBpadyias. H
PRAC «katéAnée 010 GUUTEPAGLA OTL 01 TANPOPOPIEC TPOIOVTOG TV TPOTOVTMOV TOV TEPLEYOVY
AVIPPOAOVUAUTN TPETEL VO TPOTOTON 000V 0vaAOY®G.

H CHMP, apov e&étace 1t ovotaon g PRAC, cuppdvnoe pe ta yevikd nopicpota g PRAC kot
TOVG AOYOLG S1ATOTWOOTG TG CLOTACNG,.

Adyor Yo v Tpomomoinen Tov 6pov Adswog(-ov) Kvkiogopiag

Me Bdon ta eMOTNUOVIKA TopicpaTa Yio TV avipporovpdaunn, 1 CHMP ékpve 611 1 oyéom opéhovc-
KIvdUVOL TOL (T®V) QOPUAKEVTIKOV(-MV) TPOoidVTOG(-mV) TOL TEPLEYE(-0VV) OVUPPOAOV LA
TOPOUEVEL AUETAPANTY, VIO TNV EMPVAAEY TOV TPOTEWVOUEVOV OALAYDV OTIS TATPOPOPIES TOV

TPOIOVTOG,.

H CHMP gionyeital tnv tpomomoinen 1ov 0pwv ddelog(-dv) KoKAOQopiog.
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