ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



V1o PapHoKOo 0VTO TEAEL LTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONCT. AVTd Ba EMLTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPICUO VEOV TANPOPOPLOV ACPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG EMAYYEAUATIEG LYELNG VO AVOPEPOVY
omotlesdnmote mlavoloyovueveg avembBounteg evépyeles. BA. mapdypago 4.8 yia Tov TpdTo avapopds
OVETLOOLNTWOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
VYEPTI 100 mg mukvo dtdAvpa yio TopocKeL] SIHADUATOG TPOG £YYXVOT).

VYEPTI 300 mg mokvo S1dAvpa 1o ToapacKeLT] SIHAVILATOS TPOG £YXLON.

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

VYEPTI 100 mg mukvo d1dAvpa yio TopaoKELT O0ADLOTOC TPOC £YYLon

Ka0e piaiidio mukvod okevdopatog meptéyet 100 mg entivelovpdunng ova ml.

VYEPTI 300 mg mokvo 1AL Yo TOPACKELT OLOADLOTOC TTPOC £YYLon

Kabe proridio mokvod crkevdoupatog mepi€yet 300 mg entivelovpdunng ava 3 ml.

H entwvelovpdpnn eivai éva avOpomomompévo HOVOKAMVIKO OVTIGOLLO TO 0010 TOPAYETOL O
rottapa {upopdknta Pichia pastoris.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon

AT 10 QUppRaKEVTIKO TPoidV TepiEyetl 40,5 mg copPirorng og kabs ml kar 0,15 mg moAvcopPikov 80
o€ Kabe ml.

IMa tov TAfpn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Tokvo ddhvpa yio TopackeLt] SIHAOUATOG TPOG £YXLOT (GTEIPO TLKVO ddALU).

To ToKvS StGAVUO Y10 TAPACKELT SHAVLOTOC TPOG EyyVon givar dtowyég £0g EAAPPOG omaAilov,
aypouo Eng kapekitpvo pe pH 5,5-6,1 kot oopoticotnta 290-350 mOsm/kg.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIKEg EVOEiLelg

To VYEPTI evdeikvutor yio tnv mpo@oialn omd Ty nukpovio 6 EVIAKEG Tov £XOVV TOVAGYLGTOV
4 nuépeg nuIKpoviog ove Unva.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS
H Oepoaneio 0o mpénet va Eexiva amd emayyelpatio vyelog pe epmelpio otn didyvoon kot tn Oepaneio

g nuikpaviag. H €yyvon tov VYEPTI npénet va Eekivd kKot va mapokoiovdeiton amd emayyelpotio
vyelag.



Aocoloyia

H ocvviotopevn 66on eivar 100 mg yopryovpevn pe evooeAéPia £yyvon kdbe 12 gfdopddec.
Opiopévorl acBeveic pmopovv va emoeeAnfovv and o socoroyio 300 mg 1 omoia yopnyeitar pe
evoopAEPLa Eyyoon kabe 12 gfdopddes (PA. mapdypopo 5.1).

H avaykn yio kipdkoon g 06ong Ba tpénet va aglohoyeiton evioc 12 efdopdowv petd v Evopén
g Oepamneiag. Otav yiverar aAlayn g docoroyiog, 1 TpdTN 6661 TOL VEOL TYfLTOC Ba Tpémetl va
YOPMNYELTAL TNV ENOLEVT] TPOYPAUUOTIGUEVT] UEP XOPNYNOTG OOGTNC.

To ouvolikd 6@eA0g ka1 cuvEyiomn TG Bepamneiag Oa mpénet va a&todoyobvtot 6 unveg Hetd v
évapén g Bepaneiag. Kabe mepartépo amodpaon yio cvvéyion g Bepaneiog Oo Tpémel va

Aappdvetar Yo ke acbevn Eexwpilotd.

E1dixol minboouoi

Hlkiopévor (niikiog 65 etodv ko ave)

Yrdpyovv mepropiopéva dedopéva dtabéoipa yio ™ ypnon tov VY EPTI ¢ acBeveic nhikiog
> 65 etdv. Agv amarteitol TPOGAPUOYN TG dOGNG Yo TOVS NAKIOUEVOLS aeBevels, kabdg 1
QopUOKOKIVNTIKN TNG entvelovudunng dev ennpedletat amd tnv nAtKio.

Neppixn dvolertovpyio/nratixn dvoiertovpyio
Agv amarteitan Tpooapoyn g d0ong og acheveic e VEQPIKT SVGAELTOVPYIL 1] NTOTIKN
dvoiertovpyia (PA. mapdypoeo 5.2).

Haidratpirog winBoouog

H aocpdieia kot n amotelespatikotnta tov VYEPTI og maidid niikiag 6 €mg 18 etdv dev €xovv
akoua tekunpiwbei. Exi tov mapdvtog dev vdpyovv dabéciua dedopéva.

Agv vrapyet oxetikn xpnomn tov VYEPTI g moidid nAikiog K4t tov 6 €TV yio TNy Tpo@Oiasn ond
NUIKpOVio.

Tpomog yopnynong

To VYEPTI npoopiletar yia evoo@AéPia yprion pHovo petd amnd apaiwon.

"o 0dnyieg oyxetiKd pe TV apai®on Tov PPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV amd T Xopnynon, PA.
Tapaypapo 6.6.

Metd v apaionon, tpofeite og Eyyvon tov VYEPTI yia Sidotnua tepimov 30 Aentmv.

O OBepdmov enayyeluatiog vyeiag Oa Tpénel va mapotpel | va Tapakorovdel Tovg acbeveic 160
KT T S1GpKELD TG £YYVONG OGO Kol PETH OO TNV £YYVOT], COUPOVA, LE TN GLVAON KAVIKN
TPOKTIKN.

Mnv yopnyeite to VYEPTI w¢ tayeia £yyvon (bolus).

4.3 Avtevocigelg

YnepevarsOnoio otn dpaGTIKY 0LGIN 1] GE KATO0 0T TO £KO0Y0 TOL OVAPEPOVTUL GTV
Topaypapo 6.1.



4.4 E101kég TPoEOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Ypion

IyynAacwomo
[pokeyévou va Bertiwbei n yvnrloondtta TV PLOAOYIKGOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V, TO OVOLLQ
Kot 0 aplBuog mopTidAG TOL YOPTYOVEVOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPETMEL VO KATAYPAPETOL LUE

GOQNVELL.

AocOeveic ue KopdLoryyELOKES, VEVPOAOYIKEC N WLYLTPIKEC VOGOLE

Ot acBeveic pe 16TopIKd KAVIKA GNUOVTIKNG KOpSIOyYELHKNG VOGO (7). 10YOUIKT KapdlaKn VOGO,
EYKEPOAOOYYELOKT VOGO, ayyelokn oyatpio 1 Opopupoepuforikd copfapate) omokieiotnKoy amod Tig
KAvikég peléteg (PBA. mapdypago 5.1). Yndpyovv mepropiopéva dedopuéva yio TNV ac@dield oe
aofeveic pe kapdloyyelokn vOoo 1/Kal TapayovTieg Kapdlayyelkoh Kivovvov, 0rmg dtafntm, vOGoug
TOV KUKAOPOPIKOV KoL VITEPALTIOOLLICL.

Ot a00evelG e 10TOPIKO VEVPOLOYIKDV VOOV 1) 01 060EVEIC [Le YyuylaTtpikég Tadnoelg Tov dev NTav
V7T EAeyY0 M/Kat OV dev avTUETORILOVTOV DEPUTEVTIKA AMOKAEIGTIKAY OO TIG KAMVIKEG UEAETEC,

Eivar mepropiopéva ta dtabéoipa dedopéva yia TNV acOAAELD GE QLTOVG TOVS 0oBEVEIS.

2oBopn vrepevoucHnacio

YoBapég avtidpdoelg vepevaictnoiog, HETOED TOV OTOIMV AVOPLVAAKTIKES AVTIOPAGELS, £XOVV
avaeepBel Kot evogyetatl va avamtuyBovv evtdg Aertdv omd T yop1ynon g Eyyxvong. Ot
TEPIOCOTEPEG AVTIOPAGELG VITEPEVALGHN GG TPOEKLY AV KOTA TN SLUPKELN TNG £YXLONG KOl dEV TV
cofapéc (PA. mapdypapo 4.8). Edv mpokdyel o coPapn avtidopacn vrepgvarsnaciog, n yopnynon
tov VYEPTI Oa mpénel va daxonel apéowg kot va, Eekvioetl kotdAAnin Oeponeio. Edv n avtidopaon
vrepevarstneiog dev eivar coPapn, n tepartépw cuvéyion g Oepanciog pe VY EPTI evamoketton ot
SLOKPITIKY gVyEPELD ToV BepdmovTa 1Tpov, AaUPAvoVTaG LVIOYN TN GYXECT 0OPELOLS/KIVODVOD Yo KABE
acBevn Eexyopiotd.

"Exdoya

To VYEPTI nepiéyet copPrroin (E420). Xtovg acBeveig pe kinpovopukn svcave&io oty ¢povktdln
(HFT) dev mpémel va yopnyeital ovtd T0 QAPLOKO EKTOC GV Elval ATOADTMS ATAPAiTNTO.

AvoruTikd 10T0p1kd avagopikd pe ta copntopata s HFI mpémel va AapPavetor amd kébe acbevn
TPV T YOPNYNOT] AVTOV TOV PUPLAKEVTIKOD TPOIGVTOG.

4.5 AlMiemopdosic pe Ghho QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KOl GALES pOPPES aliniemiopaong

H ertivelovpaunn dev petaforileton amod évivua tov kutoxpdpatog P450. Katd cvvéneia, Bewpeiton
amifovo va TpokOYouV OAANAETIOPACELG LETAED TNG ENTVELOVUAUTNG KOl GUYXOPTYOVUEVOV
QOPUAK®OV TOL OTOTEAOVV VIOGTPMUATO, EMOYWOYELG 1] AVAGTOAELS TV EVEOU®V TOV

Kutoypodpatog P450.

4.6 Tovipétnra, kKONon ko yorovyio

Kvnon

Eivar mepropiopéva ta khvikd dedopéva oyeTikd Le T xpnon g entvelouHAUTNg G€ £YKOOVG.
Meléteg og {da pe v entivelovpaunn dev katédei&oy dpeon 1 Eppeon to&ko6TnTo 6TV
avamopoy®ytKn Koavotnta (BA. mapdypago 5.3). H avBpomvn IgG eivotl yvooto 01t dtamepva Tov
TAOKOUVTIO GPAYLO KO, KOTO GUVETEL, 1) enTveCovpaunn uropel va petapepOel amod tn untépa 61o
avomTUGoOUEVO EUPpLo.

Q¢ TpoANTTIKO PETPO, Elvar TpoTnTéOo v amopevyetar 1 xpnor tov VYEPTI katd tn Sidpkeia tng
KONonG.



Oniaoudg

Agv vTapYoVV HEGOUEVH GYETIKG, LIE TNV TOPOVGIN TNG ENTIVELOVUAUTNG GTO OVOPAOTIVO YAAQ, TIG
emdpdoeig oto Nralov Ppépog N Tig emdpdoelg otn yohaktopopia. H avBpomvn IgG sivatl yvooto
OTL AMEKKPIVETOL GTO PNTPLKO YA KOTA TN SLAPKELL TOV TPAOTMV Aly®V NUEPDV LETE TOV TOKETO, EVD
LELDVETOL GE YOUNAEG CLUYKEVIPADGELS AYO HETA. ZVVETMG, 0 Kivduvog ato OINAalov Ppépog kotd T
SLapKeLn QVTAG TNG COVTOUNG TTEPLODOV deV Umopel vao, amokAelotel. Metd and avtd 1o ddotnpa, o
uropovce va Anedet vwoOyN M xpNoN TG entivefovpdumng Katd ) didpkela Tov OnAacpod poévo edv
ovt) Kpivetor KAVIKE amapoitnTn.

Tovomo

H enidpaon g entivelovpdunng oty avOpomivn yovipdtmta dev €xel a&loroynei. Meléteg oe {da
pe v entvelovpaun dev KoTESEEAV EMIOPAOT] OTY YOVOIKEID 1] TIV OVOPIKT YOVILOTITA

(PA. mapdypago 5.3).

4.7 Emodpacels oty IKavOTNTO 001Y10NG KOl YEPLEROD PN AVI|LATOV

To VYEPTI dev éyet kapia 1 £l aonHOVTY EXIOPACT] GTNV IKOVOTNTA 00N YNONS KAl XEPLOUOD
pnxovnpéToy.

4.8 AvemOOunteg evépysereg

TIepiinymn Tov TPOEIA ac@dAeLlOC

ITave amd 5.900 acbeveig éxovv AdPet Bepaneia pe to VYEPTI og khvikéc peléteg, ek T@v onoimv
nepimov 3.000 acbeveic extéOnNKay 6TO PAPIOKO Y10 SIAGTN O TOVAGYIGTOV 6 UNVOV Kol

1.600 gktébnkav yio dSidotne TovAdyieTov 1 £tovg.

2oyvEG avemBOUNTEG EVEPYELEG OE KMVIKEC LEAETEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLLOKO YOl TNV
wpoAnTTikn Bepomeio TG NUIKpAVIOG NTOV VIEPELUIoONGiN Kot ovTIOPACELS OYETILOUEVES UE TNV
&yyvon (PA. mapokdtm). Ot TEPIEGOTEPEG AVTIOPACELS VIEPELOICONGIOG TPOEKVYAV KOATA T S1APKELL
g €yyvong kot dgv Mtav coPapéc. Ta avemBounta cvpuPapato oxetilopeva pe To onpeio g
£€yyvong NTav GTAVI Kol G€ TAPOLOLN TOGOGTA Yo Tovg aobeveis mov aafav VYEPTI kot ekeivovg
7ov Ehafav gkovikd pappoko (< 1%) yopic eppavi oyéon pe tn 66om tov VYEPTI. To w0 cuyvo
eppavifopevo avemBounto cupPav oyxetilopevo pe to onpeio g yyxvong frav n e&ayyeimon, n
omoia epeaviomke o 1060016 < 0,5% 10V acBevav mov Ehafav eite VYEPTI 1 seucovikd odppaxo.

Katdloyog ovemBountmv evepyEI®V G€ LLOPEN TIVOKO,

Ot avemBOuntec evépyeteg pe Paon KAWVIKES SOKIUEG KOt TNV EURELPiR LETA TNV KUKAOQOPIO TOV
TPO1OoVTOG oTNV ayopd (Tivakag 1) ta&ivopodviol KoTd Kot yopio/opyavikd GOCTNHA Kol GUYvOTNTL
MedDRA. H cuyvomto avemBountmv gvepyeldv £xel a&loAoynBel copupmva pe v akdiovin
ouvONKN: ToAD cuyvéc (= 1/10), ouyvég (= 1/100 éwg < 1/10), 6y svuyvég (= 1/1.000 €wg < 1/100),
omavieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd omdavieg (< 1/10.000).

Iivakag 1: Katdioyog avemBountov EvEPYELOV

Katnyopia/opyaviké cvotmnpa | Ipotipdpevog 6pog avemOuunTng Katnyopia cvyvétnrag
gvépyelog

AwTopoyég Tov ovosomomTikoy | AvTdpdaoelg vrepevatctnaiog Xvyvég

OULGTHHATOG AVOQLAOKTIKT avTidpoon Oy ovyvég

I'evikég dwatapay€g o Avtidpaon oxetillopevn pe v yxoon | Zoyvég

Karqcsrdcsstg ot 0éon Koénwon Togvég

Xopnynons




IIeprypoen emAeyuévov overtBOUNTOV EVEPYEIDV

Avtidpaoeis vrepevalcOnaiog Kot aviidpaoels oYeTI(OUEVES e THV EYYvoN

"Exovv avaeepbei coPapic aviidpdoeic vrepevotcnciag, Heta&d TV omoimv ovaQLANKTIKEG
avTIOPACELC, 01 OTTOTEG UTOPEL VO EPPAVIGTOVV HECO GE ATy AETTTA amd TN YOP1NYNoN TG £YYVONG

(BA. mapdaypago 4.4). Ot avapepOUEVES AVAPVAUKTIKES OVTIOPACELS TEPIAAUPOVOAV CUUTTMOLOTA
VIOTAOTG KO AVOTVELCTIKES OVGKOALEG Kot 0dnynoay og oplotikn dtakon| tov VYEPTI. Xe khvicég
peAéTeg, AAAEC avTIOpaoELg Vtepevaictnciog, peta&d Tv omoiv ayyelooionua, kvidmon, E&aym,
e&avOnpua kot kvnopods, avapépbnkav tepinov 6to 4% Kot 610 3% TV acbevdv mov Elafav T doon
tov 300 mg kot twv 100 mg, avtictouya Kot 6to 2% TtV acBevdv mov EAafav To EIKOVIKO GAPLLOKO
(pucioroyd 0po).

A\ SOUTTOUATO, TTOV avapEpOnKay og ayéon pe TV &yyvor entive{ovpdunng teptiapfdvoovy
OVOTVELGTIKG GUURTOUATO (PLVIKT] CULEOPNOT, ptvopparyic, epeBopdg TOV Adipov, BYoc, PTEPVICUA,
dvomvola) kot kKortmon (PA. mapaxdtm). Ta mepiocdTepa 0md avTd T0 GLUPAVTA NTOV LN GoRapd Kot
TOLPOSTKA.

Koénrwon

[epinov 10 3% twv aclevav mov AdpPavay extivelovpudunn Kot o0 2% Tov acdevav mov Adupavoy
EIKOVIKO QAPULOKO GE EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKEG SOKLES EKONADCAY KOTMGT).

H x6émmon ftav mo cuyvi v nuépa g Tpdtng £yyvone. Metd v mpdn eBOoRAda Kal e Tig
ETMOUEVEG EYYVOELS, 1 EXMTOOT TOV TEPIOTATIKAOV KOTMOGNE NTOV YOUUNAOTEPN KOl GUYKPIGIUN LE TOV
EIKOVIKOV QapLAKOVL.

Avoocoyovikotyto.

211G TPOEYKPITIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO UE T OLAPKELN TV BEPATEIDY VaL
Kopatveral oand 3 émg 12 ufveg, n enintoon tov ADA kot Nab og 6Aeg T1¢ peréteg nrav 15,4% ko
6,3% avtiototya. Ta ADA kopvedbnkoav v efdopdda 24 kot ot cuvéyelo Katédel&ay atadepn
peimon axopa kot HeETd amd exakdlovdeg yopnynoelg 60cemv kdbe 12 efdoudoes.

2TIG LOKPOYPOVIEG LEAETEG ETAVOAAUPAVOLEVT|G DOOTG LE TN OdpKELD TV Bepameldy va givot

1 TovAdyioTov €tovg, 1 enintwon tov ADA ka1 Nab xopoaivovtay omd 18% - 21% kot 4% - 7%
avtiototya. Xtnv PREVAIL, 6mov acBeveic Adpupavav €oc kot 8 eyydoeig, avantoydnkav ADA ot0
18% 1oV acBevdv kot Nab avantoydnkav oto 7% tov acbevav. To 5,3% tov acbevav ftav Betikol
oe ADA v gBdopdada 48, 10 4% frov Betucol oe ADA v gfdopdda 72, Kot 6Aot ot acBeveic, eKTOG
amo évov acbevn Tov yaonKe Kotd TV TopakoAovdnen, frav apvnrikoi e ADA tnv gfdopdda 104
(televtaia agloAdynon oto TAAIGLO TNG UEAETNG).

2T1¢ KAMVIKEG LEAETEG, O1 KOTOTOTES GLYKEVTIPMGELS TNG EXTIVECOVUAUTNG GTO TAAGHO QOTVOVTOY
YounAoTEPEG o8 acbeveic mov giyav avartHéel avticopata katd tng entvelovpaunns. Agv vapée
KOvEVO GTOLYELO Y100 TNV EMIOPAGCT] OV EYE N AVATTLEN AVTICOUATOV KOTA TNG EXTVECOVUAUTNG OTNV
OTTOTELECUATIKOTITO 1) TV OACQAAELD GE KAWVIKEG UEAETEG.

Avaopd mifovoroyoduevav avemfounTmyv EVEPYEIDV

H avagopd mibavoroyoduevev avemBOuntov evepyelmv PETH amd TN yopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvarl onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG. ZNTEital amd Tovg emayyeALaTieC VYElag va
aVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTILATOG
ovopopds Tov avaypdeetot 6to Hopdptmua V.

4.9 Ynepoocoroyia

Xopnynonkav d6ceig éog kKot 1.000 mg evdopAéPia o avBpdmovg Ympic TpoPANLaTa avOEKTIKOTNTOG
N KAVIKE oMHovVTIKEG aveTBOUNTEC EVEPYELEG.

X mepinton vrepdocoroyiog, o acBevig Oa Tpémel va avTILETOTICETAL GUUTTOUATOAOYIKA, EVD O
TPEMEL VAL EPaPUOLOVTOL VTTOGTNPIKTIKE LETPO OVAAOYA LLE TIG AVAYKEC.


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

5. DPAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikig 1010TNTES

DopLaKODEPATEVTIKY] KATYOPIO: OVOAYNTIKA, OVTOY®VICTEC TOV OXETILOUEVOL LE TO YOVIOL0 TG
kaActtovivng mentidiov (CGRP), kwdikdc ATC: N02CDOS.

Mnyavioudg dpdong

H ertivelovpdpnn givan £va avacuvovacuévo avlpomonompévo avticopa ovocsooeatpivng Gl
(IgG1) 1o omoio deopevetal o€ a- Kot B-HOpOES TOL GUVIETT TOV AVOPOTIVOL GYETILOUEVOD UUE TO
yovidio ¢ kaAottovivng mertidiov (CGRP) pe younin cvyyévela og eninedo picomolar (4 kot 3 pM
Kd, avtictoya). H extvelovpdunn arotpénet v evepyonoinon tov vrodoxémv CGRP kat, kotd
GUVETELY, TNV KATIOVGA AAVGIOMTY] OVTIOPACT] PLUGLOAOYIKDOV GUUBAVIMV TOV GLVOLOVTAL [IE TNV
évapén kpicewv nukpoaviog.

H entwveloopdpnn avactédrel v a Kot B-tomov pecorafovpevn amd to CGRP vevpoyevi pleypovi
KOl 0LYYELOOIUGTOA.

H entwvelovpapmn sivan e€apetikd exhextikn (> 100.000 mAdoio Evave: TV GYETIKMOV VEVPOTENTIHIMV
VALV, KoAGLTOViv, adpevopedoviivn kat vtepuedivn).

KMvikn omwoteAeouatikdTnTo Kol 0GQAAELO,

H ypnion tov VYEPTI (entwvelovpdpnn) wg mpopuiaxtiky Oepameio yia tnv nuikpavia alohoyndnke
o€ 000 TPOEYKPITIKEG PEAETEG EAEYYOUEVEG e elkoVIKO @appako: Tn pelétn PROMISE 1 n omoia
SeényOn oe acbeveig pe emeicodiokn nuikpavio (n = 888) kot t pekétn PROMISE 2 g acleveic pe
xpovia nuikpavia (n = 1.072). O acBeveic mov evtdydnkav e avtég TIg LEAETEG ElYAV 1GTOPIKO
nuikpaviag (Le N x@pig avpa) Le S1PKELD TOLAAYIGTOV 12 UNVEG, COUPOVO. LE TO SLOYVOOTIKA
Kprripa tng AeBvoug ta&ivopnong tov dtotapaymv kepaiadyiog (ICHD-II 7 11II).

PROMISE 1: smei00010K1) HUIKpovio,

H PROMISE 1 ftav pio Sumhd ToQA, EAEYYOUEVT] LLE ELKOVIKO PAPLOKO HEAETT TOPAAANA®V OLAS®V
yio TV a&loAdyNon TS OMOTEAECUATIKOTNTOG KOl TNG acPdrelac Tov VY EPTI yia v Tpo@uiaktikng
Oepamneio ¢ enelc0d0Kkng Nkpoviog o eviatkec. TuyatomomOnkay 665 acbeveig yio T Aqyn
gwovikov eoppdakov (N = 222), extive{ovpdpnng 100 mg (N = 221) 7| entvelovpdpnng 300 mg

(N =222) xé0e 12 efdopddeg yio 48 efoopnades (4 eyyvoeis). ¢ emelcodiokn nuikpavia opioctnkoy

> 4 kot < 14 nuépeg kepaladyiag amd TIG 0Toieg TOLAGYIGTOV 01 4 £mpene va eivot NUEPES NUIKPOVING
o¢ kG0e mepiodo 28 nuepdv katd Tovg 3 punveg Tptv and T dhoyn pe emPefainon Katd T dSidpKeLo
g mePLOdov Evapénc. Xtovg acbeveic emttpendTay vo AAUPEvouy GuyYopYOULEVO QAPLLOKO Yol
ofela OVTIETOTION TNG NUKPOVIg 1 TNG KEPAAOAYig, LeTalD TV omoimv QapraKa E01KE yio
nuikpavia (dNA. TPUTTAVES, TOPAY®YH EPYOTAUIVIG) KOTA TN ddpkela TN peAétng. H taxtikn ypnon
(méveo amd 7 nuépeg Tov URva) dAl®v Bepameldv yio TNV TPOANYN TNG NUIKPOVIOS OEV EMTPETOTAY.

To TPp®TEVOV KATAANKTIKO GNUEID OTOTEAEGLOTIKOTNTOG NTAV 1] LETAPOAN amd TNV Evapén oTov HEGO
apOpd nuepov nuikpaviag ava uive (MMD) katd ) didpketa Tov efdopddwv 1-12. Ta koplo
devtepevovta TeAKA onuein TepAdufavay Toc0oTd avianokplévimv achevdav pe nuikpavia > 50%
Kol > 75% mov oploTNKAV ¢ TO0 TOGOGTO TOV AGHEVOV TOV TETLYOV TOVANYIGTOV TNV KaBopIGHEVN
TOGOoTINN LEIMOT NUEPDY NUIKPpAviag kKaTd T dldpKeln TV Edopddwv 1-12, T0606To
avTomokpévimv achevdv pe nuikpavia > 75% kotd ) dibpkela Tov efdopddwv 1-4, kabdg Kot 1o
TOGOGTO TV 0oHEVDV e NUKpovio TNV NUEPQ LETA TNV TPAOTN d60n (Muépa 1).

H nlia tov acbevav ntav kotd péco 6po ta 40 £t (evpog: 18 émg 71 etmv), o 84% Ntav yuvoaikeg
Kat to 84% Mrov Agvkol. Katd v évapén, o pécog apBudg nuepdv nuikpoviog ava unva frav 8,6



K0l TO T0600TO TOV acbevav pe nuikpavia pia dedopévn nuépa ntov 31%. Kot ot dvo avtol apduoi
NTav Tapdpolol oTic opades Bepaneiog.

Mopatnpnonke peioon otov pé€co aptBpud NUEP®Y NUIKPAVIOG ovE LVO EVOVTL TOV EIKOVIKOD
QOPUAKOD KOl Yia TIG 000 0OGELG amd TNV TPMTN NUEPO LETA TN YOPIYNON.

Yympo 1 Méoseg petaforés amd v Evapén TOV NUEPAOY NUIKPAVIKS avd piva 611 pEAETY
PROMISE 1

04 —@— Eikovikod @dpuako
----- M- VYEPTI 100 mg
— l— - VYEPTI 300 mg

MeTaBoAr] otn HEon TIHA eAAXiOTWV TETPAYWVWV QTTO
TNV évapén (+/- SE)

—T T T 17T T T T T T T T T T T T
: & . . .
6%%@%2\:‘?% %‘;::‘;‘br 42?';,0 d"?’p d”;‘;—o 427;‘0 4”2;-{?1“ 4’5’;.0? %bo 4”)1-0 %"Q:‘ 4"7;-0 ’;’G"xfo
; 'y (o (o T (¥ iy ‘o
7?7 Ty f%eodo; < 3 7 b & > & 9 7 7 Zs

VYEPTI = entwveCovpdpnn

Ye kaOe xpoviko onpelo, ypnoyonomdnke avéivon g cvvdokvpavons (ANCOVA), n onoio teptrapPave
Bepameio Kot T PNOT TPOPLAAKTIKMV QUPLAK®OV MG TAPAYOVTEG, KOl TIG NUEPES NKpaviag katd v Evapén
MG GLVEYT GUUUETARANTY, Yio TNV eKTIUNON TG LESTG LETAPOANG amtd TV Evapén.



IMivakog 2: ATOTELEGCPATO Y10, TO TPOTEVOVTO KO POOIKE dg0TEPEVOVTO TEMKE onueia
amotereopnaTikOTNTOS 671 perét PROMISE 1 (smei60010K1) nuikpavio)

VYEPTI VYEPTI Ewoviko
100 mg 300 mg Qappaxo
N =221 N =222 N =222
Hpépeg nukpaviog ové pva (MMD) — EBdopédeg 1-12
"Evapén 8,7 8,6 8,4
Méon petafoin -39 -4,3 -3,2
Awpopd amd To EIKOVIKO PAPLLOKO -0,7 -1,1
Clos, (-1,3--0,1) (-1,7- -0,5)
TR p Evavtt ELKOVIKOD QOPLAKOV 0,0182 0,0001
> 75% ovtamoxpBévieg Baost MMD — EBdopddeg 1-4
AvtanokpiBévreg 30,8% 31,5% 20,3%
Alopopd amd 1o EIKOVIKO QAPLLOKO 10,5% 11,3%
T p Evavl EIKOVIKOD POPULAKO 0,0112 0,0066
> 75% avtanokpifévteg faost MMD — EBSopuddeg 1-12
AvtonokpBévreg 22,2% 29,7% 16,2%
Awpopd omd To EIKOVIKO QAPUIKO 6,0% 13,5%
TR p Evavtt ELKOVIKOD QOPLAKOV 0,1126 0,0007
> 50% ovtamoxpBévieg Bdost MMD — EBdopddeg 1-12
AvtanokpiBévreg 49,8% 56,3% 37,4%
Alopopd amd To EIKOVIKO QAPLLOKO 12,4% 18,9%
T p Evavl EIKOVIKOD POPULAKO 0,0085 0,0001

PROMISE 2: ypovio. nuikpovia

H PROMISE 2 fjtav pio SimAd ToQAT], ELEYXOUEV LE EIKOVIKO QAPUAKO UEAETN TAPAAANA®V Opadmv
yio TV a&loAdYNo TS OMOTEAECUATIKOTNTOG KOt TNG acpdrelac tov VY EPTI yio v mpo@uiaktikng
Oepameio T™NC YpOVIOG NKpavViog o€ EVAAIKES. ZvvoAlkd TuyatomoiOnkay 1.072 acleveic o1 omoiot
Adupavav gucoviko edpuaxo (N =366), entvelovpdunn 100 mg (N = 356) | entvelovpdpnn 300 mg
(N =350) xéBe 12 gfdopdodeg yio didotnua 24 fdopddwnv (2 eyyvoeic). Qg xpovia nuikpavia
opiotnkav ot > 15 émg < 26 nuépeg keparodyiag amod Tig onoiec > 8 afloloyndnkay wc nuéPes
nuKpaviog kotd Toug 3 unveg Tpv amd T SoAoyn pe emifePainon Katd T didpkela TG TEPLOSOV
dwroyng v 28 nuepov. Katd ) didpketa g perétng, otoug acbeveic enttpendtay va Aappdvouv
QOPUOKEVTIKT AY®YN Yo 0EEIQ | TPOPVANKTIKY AVIHLETOTION THG NUIKPOVIoG 1] TNG KEQOAUAYioG o€
kabepopévo otabepd oynuo (extdg omd onabotulinumtoxinA).

Ytov mAnBuopd g perétng copmepiAnebnkav cuvoikd 431 acBeveic (40%) pe dutin didryvoon
APOVIOG NUIKPOVIOG Ko KEPAAUAYIOG amd KaTdypnomn eoprakmv (cuoyetilopevn pe vaepPoiikn
YPNON TPITTAVOV, EPYOTAUIVIG 1] CUVOVACTIKOV AVOAYNTIKAOV > 10 nuépec/pnva, 1 aKETAUVOQAIvIG,
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0G 1) A1) OTEPOEDDV AVTIPAEYLOVOOIDV QapUdK®my > 15 nuépec/pva) mov
emPBeParddnke kaTd TN O1dpKeLn TNG TEPLOOOV SLIAOYTG.

To Tp®TEVOV KATAANKTIKO GNUELD AMOTELEGUATIKOTNTOG NTOV 1] LETOPOAN oo TV €vapén oto PEGo
ap1pd MMD katd ™ didpkela Tov fdopddmv 1-12. Ta kopla devtepevovta TeAKd onpueio
TeEPILAUPaVOY TOCOGTA AVTOTOKPIOEVT®MVY acbevav pe nuikpavia > 50% kot > 75% ta omoia
0ploTNKOV MG TO TOGOGTO TOV AGHEVMV TOL TETLYE TN GLYKEKPLUEVT TOCOGTIONN LEimon oTov apldud
NUePOV NUIKpavioag katd tn didpkeia tov fdopddov 1-12, 1060ctd avianokpliéviov achevav e
nuikpavia > 75% kotd ™ dudpkeln Tov foopadmv 1-4, T0600TO 0GOEVMY pe NUIKpAvio TNV NUEPL
HETA T 500T, pelmon Tng ovuyvoTnTag TG NKpaviog amd v évapén émg v efdopndda 4, petafoin
amd Vv évapén otn cuvoAlkn Pabuoroyia otn Aokipacio avtiktomov kepoalakyiog (HIT-6) tnv
gBoopada 12 (povo yuo m 860m twv 300 mg), Kabdg ko petafoir] amd v Evapén oTic nUEPES AUNG
QOPUAK®V Yo 0&EiD AVTILETOTION MHKPAVING 0VE Uva oG LEGO OPO KOTA TN SIPKELD TV
gpdopddwv 1-12 (novo yia tn do6om tov 300 mg).



H nliia tov acbesvav ntav kotd péco 6po ta 41 £ (evpog: 18 émg 65 eTtmv), 1o 88% NtV yuvaikeg
ka1 to 91% frav Aevkoi. To capdvta £va To1g Katd TV 0cBevav Adpfave Tavtdypova
TPOPLACKTIKN QOPUOKEVTIKY ay®yn yio TV nukpavio. Kot v évapén, o pécoc aptduog nuepmv
nuikpaviag ava uve nTav 16,1 kot 10 1060610 TV achevdv e nuikpovia pio deSopévn nuépa NTav
57,6%. Kat o1 600 avtoi aptBpoi ftav mapdpototl 6tig opddeg Oepaneiog.

ITapanpnOnke peiwon otov p€co aplBuod NUepdV NMUIKPOVING ova PV EVOVTL TOL EIKOVIKOD
QOPUAKOD KL Yo TIG 000 OOGELG amd TNV TPMTN NUEPT LETA TN YOPIYNON.

Yympo 2:  Méon petafoin amwd TN Evapln TOV MUEPOV NUIKPOAVIES 0vVE P1ve. TN PEAETY
PROMISE 2

0 —@— EIKovIKS QApHaKO
----- W VYEPTI 100 mg
— l— - VYEPTI 300 mg

MetapBohi otn HEanN TIPR eAQXIOTWY TETPAYWVWY ATTO TNV
£vapén (+/- SE)

-10

VYEPTI = entwvelovpdpmn

e Kabe ypovikd onpelo, ypnoyomomdnke ANCOVA, n omoia mepihapfave tn Oepamneio og mapdyovia Kot Tig
NUEPES NUIKPAVIOG KoTd TNV Evapén og cuveyn GLUUETAPANTY, Yio. TV XTI o ™G péong petaforng and v
&vapén.
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IMivakag 3: AToTeELéOPATO Y10 TO TPOTEVOVTO KO POOIKE dg0TEPEVOVTO TEMKE onueia

amotereopnaTikOTNTOS 671 peAétn PROMISE 2 (ypévia nuikpavio)

VYEPTI VYEPTI Ewoviké
100 mg 300 mg Pappaxo
N =356 N =350 N =366
Hpépeg nukpaviog ové pva (MMD) — EBdopédeg 1-12
"Evapén 16,1 16,1 16,2
Méon petafoin -7,7 -8,2 -5,6
Awpopd amd To EIKOVIKO PAPLLOKO -2,0 -2,6
Closy, (-2,9- -1,2) (-3,5--1,7)
TR p Evavtt ELKOVIKOD QOPLAKOV <0,0001 <0,0001
> 75% ovtamoxpBévieg Baost MMD — EBdopddeg 1-4
AvtoanokpiBévreg 30,9% 36,9% 15,6%
Aw@opd omd T0 EIKOVIKO PAPHOKO 15,3% 21,3%
T p Evavti EIKOVIKOD POPLLAKOL <0,0001 <0,0001
> 75% avtanokpifévteg fdost MMD — EBSopuddeg 1-12
AvtonokpBévreg 26,7% 33,1% 15,0%
Awpopd omd To EIKOVIKO QAPUIKO 11,7% 18,1%
TR p Evavtt ELKOVIKOD QOPLAKOV 0,0001 <0,0001
> 50% ovtamoxpBévieg Bdost MMD — EBdopddeg 1-12
AvtanokpiBévreg 57,6% 61,4% 39,3%
Alopopd amd To EIKOVIKO QAPLLOKO 18,2% 22,1%
T p Evavl EIKOVIKOD POPULAKO <0,0001 <0,0001
BaBpoioyio HIT-6 — EBdouddo 12*
"Evapén 65,0 65,1 64,8
Méon petafoin -6,2 -7,3 -4.5
Alopopd amd To EIKOVIKO QAPLLOKO -1,7 -2,9
Closy, (-2,8--0,7) (-3,9- -1,8)
T p EvavTl EIKOVIKOD POPUAKO 0,0010 <0,0001
Huépeg ava pnva e xpnomn QopproKeLTIKNG oy®yNg Yio 0&glo aVTILETOTION —
EBdouddeg 1-12%8
"Evapén 6,6 6,7 6,2
Méon petafoin -3,3 -3,5 -1,9
Alopopd amd 1o EKOVIKO QAPLLOKO -1,2 -1,4
Closy, (-1,7,- -0,7) (-1,9,- -0,9)
T p EvavTl EIKOVIKOD POPUAKO <0,0001 <0,0001

*To xataAnktikd onpeio yio ™ d6omn t@v 100 mg dev Ntav Tpokafopiopévo Pacikd devTepeHloV KATAANKTIKO
onpueto.

PH évapén frav o pécog 6poc katd T Siépketa TG mepldodov Stahoyng 28 NUep®V TPV amd TN ANyn NG
Oepameiog

Aobeveis mov dioyvaratnray ue kepaloiyio amo vVIEPPOLIKY YPHON POPUAKDV

Ytovc 431 (40%) acbeveig mov doyvaotnkay pe kepaialyio and vwepPoikn xpnoN EUPUAKOY
(MOH) ot peiétn PROMISE 2, 1 péon petaforn and v Evapén otig MMD (gfdopddec 1-12) frav
yio to VYEPTI 100 mg -8,4 nuépeg, yuo 1o VYEPTI 300 mg -8,6 nuépec kat yio To EKOVIKO

@appako -5,4 nuépeg (Léom S1apopa Pe To EIKOVIKO Papuaiko -3,0 nuépeg Kot -3,2 NUEPES Y1a TIG
doceig v 100 mg ko 300 mg, avtictoya).

DELIVER: Amotuyiec TponyoOUEV®Y TPOANTTIK@OV OEpUTELDY Y10 TNV NUKPOVIO

To VYEPTI a&oroynfnke og pia perétn anotedespotikotrag kot acedieiag (DELIVER) 1 omoia
TEPIAAPavE Lo SITAG TOQAY], EAEYYOLEV LE EIKOVIKO QApLaKo Ttepiodo Bepameiog 24 efoonddwy Kot
pio poakpoypdvia topatetapévn mepiodo 48 efdopadmv, oe acbeveig pe encicodiokn (n = 484) kot
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xpovia (n = 405) nuikpavia Pe TEKUNPLOUEVT] OTOTLYI0 GE dVO EMG TEGGEPELS TPOTYOVLLEVES
TPOAMTTIKEG Oepameieg Yo TNV NuKpavia.

H perétn €dei&e 011, n Oepaneio tov VYEPTI odnynoe oe o péon peimon tov aptBpod nuepov
nuikpaviag avd uive (MMD) katd ) didpketo Tov efdopddwv 1-12: -4,8 onv opdde tov VYEPTI
100 mg ko -5,3 otnv opdda tov VYEPTI 300 mg € cvykpion pe -2,1 otnv opdda Tov £1KOVIKOD
QOPUAKOV, TO 0Toio avTioToyEl og o dtapopd -2,7 nuepav (95% CI: -3,4 éwg -2,0) kot -3,2 nuepmdv
(95% CI: -3,9 énc -2,5), avtiotoiyms, o GYE0M LE TO EKOVIKO PAPLOKO.

H perét €dei&e emiong ot1, emredydnke peimon > 50% otov apBpd tov nuepdv nukpaviog avé
piva (MMD) katd ) ddpketo Tov efdouddwv 1-12 yia 1o 42% g opdadoc tov VYEPTI 100 mg kot
v 0 50% oty opdda tov VYEPTI 300 mg, oe cuykpion pe 1o 13% otnv opddo Tov Ikovikoy
oappakov. Meiwon = 75% otov aptBud tov nuepov nuikpaviog ava pive (MMD) katd ) didpkeia
TV gfdopadmv 1-12 emredydnke oto 16% tng opnddag tov VYEPTI 100 mg kot oto 19% tng opddag
tov VYEPTI 300 mg, 6e ovykpion pe 10 2% TtV acfevdv 6Ty opddo Tou EIKOVIKOD QUpIAKOL.

H oamodedetypévn amoteAeGLATIKOTITO 0TV EAEYYOLEVN OO €1KOVIKO AapLaKo Ttepiodo Bepameiog
Stnpnnke yuo émg 72 efoopadeg Bepomeiog tov VYEPTI katd v mapatetapévn tepiodo.

Ta dedopéva ac@arelag Ty COLP®VA LE TO TPoPiL acpdielag Tov VY EPTI 6nwg meprypdopetal
otV mopdypoeo 4.8.

RELIEF: 'Evapén tpoinmtiknc Ogpameioc katd tn dGPKELD Moc KPIGEMC NUKPOVINC

To VYEPTI a&oroynfnke og pia perétn anotedespotikotnrag kot acodielag (RELIEF) og acfeveig
pe 4 éwg 15 nuépeg nuikpoaviag ava piva (n = 480). Ot acBeveig EhaPav VYEPTI 1} ewcovikd eappoko
evtoc 1-6 opdv petd v Evapén tog pétplag Emg cofapng Kpicews nukpaviag.

H peAétn vroompilet 6t1 edv yivel Evapén tng Oepaneiog pe 1o VYEPTI katd ™ didpketo piog
pETPLOG £00C GoPapnc KpioemG NUIKPOVIOS, ATOSEIKVOETAL GTATIGTIKGE GNUOVTIKT] GUVTOUELGT] TOV
xPOVOL £mG TNV amaAlayn arnd Tov TOvo TG kepaiadyiag (p < 0,001, didpecog xpodvoc 4 dpeg EvavTt
9 ®POV) KO LTOYDOPTON TOV CLUTTOUATOV Y10 TO TAEOV EVOYANTIKO cvpntopo (p < 0,001, didpesog
1POVOG 2 dpeg Evavtl 3 mpdV) 6g cUYKPIOT LE TO EIKOVIKO QApLOKO og acBeveic emAEELOVS Yo TNV
mpoAnmrtikn Bepaneio g nuikpaviag. O mepiocdtepot acbeveic pe nuikpovio mov giyov vroPAndel o
Oepaneio pe 1o VYEPTI eniong mopovciocay anailayn omd Tov mévo e keparaAyiag (24% Evavti
12%) ko amovoia v TAEOV EVOYANTIKOV cvuntopdtev (56% évavit 36%) otig 2 mpeg og cLYKPLON
He to 1kovikd dppako (p < 0,001), kot evtog TV TPpOTOV 24 ©pOV HETE TNV £yYvor, AlydTepol
aocBeveic glyav avaykn GUECTG PUPUOKEVTIKNG 0y®YNG dtdowong petd ) Oepaneio pe 1o VYEPTI
£VavTL TOV gIKOVIKOV Qapudikov (p < 0,001).

Ta 6edopévo acedielog NTav cOUPOVA e TO TPOPIA acpdielag Tov VYEPTI dnwg meprypdopetal
otV mopdypoeo 4.8.

PREVAIL: pakporpdfeoun peiétn

To VYEPTI 300 mg yopnyovvtayv kéfe 12 efdopddeg pe IV €yyvon yuo émg kot 96 efoopddeg o

128 acBeveig pe ypovia nuikpavia. O tpmtedmv otoyog fTav va aklodoyndei n pakporpdbesun
ac@drela petd amd emavorappavoueveg docelg tov VY EPTI. Ot devtepevoviec 6toyot meptiidpfovaoy
YOPUKTNPIOHO TV TPoPil @K kot avocoyovikotntag Tov VYEPTI (mapdypagpoc 4.8) kat a&toddynon
g Oepamevtikng enidpaong tov VY EPTI ce dibpopeg avapepdpeveg and toug acbevelg exPaocelg oe
oyéomn Le TV Nukpavia kat tnv tototnta g {ong, copmeptiapfovouévng g Aokipociog
avtiktomov kepoladyiog (HIT-6). H nlwia tov acBevoav ntav katd péco 6po ta 41,5 &t (gbpog: 18
£€m¢ 65 etdv), T0 85% NTav yvvaikes, To 95% nNtov Aevkoi Kot To 36% Adupave cuyyopnyovdpevn
TPOANTTIKN QOPUOKEVTIKY ay®yn yio TV nukpavia. O pécog aptBpdc twv nuep®mv nukpaviog avé
nepiodo 28 nuepmv Katd TN S1GpPKED TV 3 UNVAOV Tov TpoNnyodvTay TG dtodoyng ftav 14,1 nuépeg.
Yvvolikad, 100 acBeveic (78,1%) ohokAnpwaoav ) perétn (efdopdada 104). O acheveig oty évapén
™¢ peréng mopovoialav coPapod avriktumo, pe péon cvvolkn Pabporoyia 65 ot HIT-6. H péon
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petaforn and mv Evapén éoc v efdoudda 104 rav -9,7 (p < 0,0001). To mpoid acpaielog
GUUPOVOVCE LE TA TPOPIA ACPAAELNG TTOL €LYV TAPATNPNOEL OTIC TUYAMOTONUEVES, EAEYYOUEVEG LE
EIKOVIKO PAPLOKO PEAETES, KO TOPATNPNONKE S10TPNON TNG EMIOPAOTG OTLG GYETIKEG LLE TOVG
aoBeveic exPfdoeig yio Emg kot 96 efdopddeg.

Houdwotpucde TtAnbvoude

O Evponaikoc Opyaviouog Gapudkmv Exel SOGEL avoPoin amd TNV VITOYPEMGT) VITOPOANG TV
aroteleocudrov Tov peretav pe 1o VYEPTI og pia 1 mtepiocdtepes vrokatnyopieg Tou Toudlotptkon
TANOLG OV otV TpoANTTIKY| Bgpameio Tng Nukpaviag (PAére Tapdypoapo 4.2 yio mAnpogopisg
GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKT ¥p1ioN)

5.2 ®@oppokokiviTIKEG 1010TNTES

Kabmg to VYEPTI yopnyeiton evooprefimg, eivar 100% Prodwabéoipo. H entivelovpdumnn
TOPOVGIALEL YPALLUKT QUPUOKOKIVITIKY Kol 1 ékBgom avEaveTor avarloyikd pe 60ceig and 10 Emg
1000 mg. H otabepn Katdotoon emruyyavetat HeTd tnv Tpdtn 060M Katd T StapKELD EVOG
d0cohoyikod oynuatog anas kabe 12 gfdopdadec. O d1dpuecog xpovog £0G TN UEYIGTN CLYKEVTP®ON
(Crmax) gtvon 30 Aemtd (téhog g £yyvong) Kot 0 HEcOg ypdvog nuicelag Lmng g TeAMKNG amoPoArg
gtvan 27 nuépeg. Ot péoeg avaroyieg ouykévipmong pe Baon Tig THEG Crmax Kot AUC-1au €lvar 1,08 kat
1,15, avtiotoiyo.

Amoppdonon
To VYEPTI yopnyeiton pe evoopAéfio £yyoon 1 onoio TopoKAURTEL TNV £@OYYEIOKN AmoppoOPNon

Kot gival 100% ProdraBéorun. O d1dpecog ypdvog Emg T HEYITTN CLYKEVIPMGOT OMUEIMONKE 6TO TEAOG
g €yyvone (30 Aemtd).

Koatavoun
O kevtpikog O6ykog katavoung (Ve) ya v entivelovudunn Nrav wepinov 3,7 Altpa.

Bulougtaoynuoatiopdg

H ertivelovpdunn avopévetol va omodopeitatl omd tpoteoAvtikd EvOupo 6 WIKPE TEMTION Kot
apvo&éa.

Amofoin

H gppavnig kédBapon g entveloopdunng nrav 0,15 Limpépa kot o ypdvog nuicetag Lmng tng TeMKNg
amofoAng NTov mepimov 27 NuUéPEG.

E1dwkoi minBuouoi

Mo avaivon tng TANBVoUINKAG PUPIOKOKIVITIKNG, 1) ottoia mepthauPave 2.123 acbeveig, digpevvnoe
TNV €MdpaoT TNg NAKiCG, TOL VA0V, TG EBVIKOTNTOG KOl TOL COUATIKOD BUPOVvg o1
QopuoKokvnTIK TG entvelovpdunng. Xe oyéon pe évav acbevi 70 kg, ) €ékBeomn og otabepn
Katdotoon tng entvelovpaunng o€ évav acbevn 190 kg ftav £og kot 52% yoaunAidtepn, evod
avapevotay va etvat £og kot 50% vyniotepn oe évav acBevn 39 kg. Qotdco, and v aloldynon g
oyéong £kBeonc-avTonokpiong, oev VINpEe ETIOPACT TOL COUATIKOV BAPOLS GTNV KAVIKN
omoteAecaTIKOTNTO. Agv amatteital mposapoyn tng do6ong e Pdon To copatikd fapog. H
QOPUOKOKIVNTIKN TNG EnTive(ovpdumng dev ennpedotnke omd tnv nAkio (18-71), To VAo 1 T GLAN
pe Baon v mAnBuvopiaxn eoappokokvntiky. Katd cuvénein, dev amoiteitar mpocappoyn g 66onge.
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Neepikn ) NroTikn SusAsttovpyia

Agv dteENyBnoav e101KEG LEAETEG Yo TNV NTOTIKN 1] VEPPIKN duoAertovpyio pe atdYo TV a&loAdynoN
TOV EXOPAGEDV TNG NTOTIKNG KOl VEQPIKNG OVGAELTOVPYING GTN QAPUOKOKIVITIKY TNG
entivelovpdunng. H avédivon mAnfucsioxng @oprokoKivTIKAG TV EVOTOUNIEVOV dESOUEVOV OO
KAvikég peréteg v to VYEPTI dev anokdAvye diapopég og acheveis e veppiki 1 NTATIK)
dvoAiettovpyia o1 onoieg Ba enéPaiav TV Tpocapuoy”| g doong. Aev vdpyovv dtabécipa dedopéval
v acOeveic pe cofapng LOPENS VEQPIKT SVGAELTOVPYIC.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QAIAELN
Ta pn Khvikd dedopéva dev amokaADTTOLV 1010iTEPO Kivduvo Yo Tov dvBpmmo pe Baon Tig
SLUPATIKEG LEAETEG PUPLAKOAOYIKNG OACPAAELNG, TOEKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV, VEAVIKTG

T0&IKOTNTOG 1 TOEIKOTNTOG GTIV OVATOPUYMYIKT] IKOVOTNTO Kot AVATTUED.

Tovoto&ikdTnTa Ko KOpKIVOYEVESN

Agdopévov 6t 1 extivelovpaunn dev givarl mboavo vo aAlniemdpdoet amevbeiog pe to DNA 1 GAAo
YPOUOCOUKO VAIKO, ot a&loloynoelg yia mhavr yovoto&ikotnta dev BempnOnkav aroapaitnteg Kot
dev TpaypoTtomomonKoy.

Kabmg dev €xet evromiotel Kovévag KivOuvog KapKIVOYEVESTG LUE EKTETAUEVT] AEIOAOYNOT TG
Biproypapiog oxetikd pe v avactoir tov CGRP kot kabdg dev mapatnprinkay ektevi vprjnota
OYETIKA pe TNV enTve(OVUAUTY GE LaKPOTPOOEGEG EAETEG OE TOKOVS, 0 EAEYYOC TNG
KapKivoyéveong dev BempnOnke amapaitnTog Kot dev TpayHoTOToUOnKe.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdaroyog ekddymv

YopPrroin (E420)

L-1ot1divn

Movoidpikn vdpoyrwpikn L-iot1divn

[MoAvcopPikd 80

"Yomp yio gvéoipa

6.2 AocvpparétnTeg

EXietyer peletdv oyetikd pe t copfatodtnta, To Tapodv GoPUOKEVTIKO TPOIOV dEV TPENEL VO
OVOLETYVOETOL UE GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA EKTOG AVTMOV TTOV OVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPUPO 6.6.

6.3 Awgpkero Long
3 xpovia.

Metd v apaioon, o VYEPTI didivpa wpog €yyvon (VYEPTI ko evéoipo didAvpa yAoplovyov
vatpiov 0,9%) npémnel va eyyvbei evidc 8 mpmv (PA. mapdypapo 6.6).

6.4 Iowirepes mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG
dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv Katoyoyete | avaxKiveite.

DdvAidocete T0 PLaAidI0 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10 VAL TPOGTOTEVETOL OO TO PG,
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Edv apoaipebei amod to yoyeio, 10 VYEPTI npénet va ypnoiporombel viog 7 nuepdv epdcov
QLVAACOETAL GTO aPYIKO KOLTi Kal o€ Beppokpacio dwpatiov (€mg toug 25 °C), S10.popeTIKA TPETEL VO
amopprpBel. Eqv £xel pulayBel og vynlotepn Beppoxkpacio 1 ylo LEYaADTEPN YPOVIKN TEPI000, TPETEL
va aroppipOe.

Metd v apaioon, o VYEPTI sidivpa mpog £yyvon (VYEPTI kot evésipo didivpa yAmprovyov
vatpiov 0,9%) umopei va pvidoceton oe Beppokpacio dmpatiov (Likpodtepn tav 25 °C) 1 o€ yoyeio
o€ Bepuokpacia 2 °C — 8 °C. Metd v apaioon, to VYEPTI dulvpa npog Eyyvon mpénet va eyyvoel
€VTOG 8 wpav.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

Drokidro 4 ml amd yvai Tomov I pe mopa eloyd@pnong and yAopopovtviikd Kaovtcovk. To mhpa
E10YMPNOTNG TOL PLEAdioL KatackevdleTal xwpig Adteé and PUoIKO KOOVTGOVK.

VYEPTI 100 mg mokvo 1AL Yo TOPACKELT OLOADLOTOC TTPOC £YYLoN

To VYEPTI dwtibeton oe cuckevacieg tov 1 1 tov 3 eroddiov(mv) yia pio povo ypnon.

VYEPTI 300 mg mwukvd StdAvpa Yo TapookKeL) OaADUOTOC TPOC £YYVoN

To VYEPTI dwtibeton oe suokevacio tov 1 groddiov yia pio pdvo ypron.
Mmopel va unv Kokho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Iowitepec mpourdiers amdppryng ko drrog yeIPLopog

To eappakevtiKd tpoidv amortel apaionon tpwv ond 1 yoprynon. H apaiwon npénet va
TPOYUATOTOLEITOL OO EMAYYELLOTIO VYELOG LLE (PTIOT) ACTTTNG TEXVIKNG Y10 TI] SLUCOAAOT TNG
GTEPOTNTOG TOL TAPUCKEVOSUEVOD SOAVUOTOC TPOG £YYVOT).

To QoprakeVTIKO TPOTIOV deV TEPIEYXEL CLVTNPNTIKO KOt TpoopileTal yio pio poVo ¥pnor, EVed Kibe
PN OLLOTOINTO PAPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO ATOPPITTETOL.

[pwv and v apainon, To POPUUKEVTIKO TPOIOV (TUKVO SLIAVNIO GTO QLOAISIN) TTPETEL VOl
emBewpeitan ontikd. Mnv ypnotponoteite dv 1o Tukvo dtdAvpa TePLEYEL opatd cmpatidla 1 etvor
0oAd 1 amoYPOUATIGUEVO (EKTOG AT dLOVYEG EMG EAAPPDOS OO0V, AYPOLO MG KITPIVOKOQE).

IMo apeotepeg T1g 660e1g Tov 100 mg kon 300 mg, Tpémetl va ypnoomoteitat Evag ackdg 100 ml pe
gvéao Otdhvpa yAwoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yia v napackevn Tov VYEPTI sweddpotog
TPOG EYYVOT], OTOS TEPTYPAPETUL TAPAKAT®. AEV UmopovV va pnoipomombodv dAla evoopAEfia
aPOIOTIKA 1 S10POPETIKOG OYKOG Y10 TV Tapocokevr Tov VY EPTI dtoivpatog mpog yyvon.

Avaotpéyte anard o VYEPTI didAvpa mpog Eyyvon yia vo 1o avapeifete mAnpwc. Mnv avaxwveite.

Metd v apaionon, 1o VYEPTI sidhvpa mpog £yyvon npénet va eyyvbei evtog 8 wpmv. Katd
ddpketo avtov Tov dactipatoc, 1o VYEPTI sidivpa tpog Eyyvon pumopet vo pUAAGGETOL GE
Oepuokpacio dopatiov (pikpdtepn tov 25 °C) 1 o yoyeio o Oepuokpacio 2 °C — 8 °C. Edv
evidooetan o€ Beppokpacio 2 °C — 8 °C, apnote to VYEPTI dudivpa npog Eyyvon va €AOel oe
Bepuokpacio dmpatiov wpwv and v £yyvon. MHN KATAYYXETE.
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VYEPTI 66on towv 100 mg

I'a v mapackevn tov VY EPTI swodvpatog mpog £yyvon, arnocvpete 1,0 ml VYEPTI and

éva loAidio piag xpnong towv 100 mg ypnoIuomodvTog arTocTeElp®UEVT BeAdva Kat ocvplyya. Evéote
t0 Ttepieyopevo tov 1,0 ml (100 mg) og évav aokd 100 ml pe evéoipo dtdAlvpa yYAmplovyov

vatpiov 0,9%

VYEPTI 6601 tawv 300 mg

T'a v mapackevn tov VY EPTI swodvpatog mpog £yyvon, arocvpete 1,0 ml VYEPTI and 3 groiidio
piag xpnong towv 100 mg i 3,0 ml VYEPTI and éva groidio piog xpriong tov 300 mg
YPTOULOTOIDOVTOG OTOGTEIPMUEVT Peova kot cuptyya. Evéote 1o mepieyduevo tov 3,0 ml (300 mg) oe
évav aokd 100 ml pe evéotpo didlopa yropovyov vatpiov 0,9%.

Odnyieg yopnynong g £yyvong

Ta TopevtepKd QOPHAKEVLTIKA TPOTOVTO TPETEL VO ETOEMPOVVTOL OTTIKA Y10, COUOTIOW KO
UTOYPOUOTIGUO TPV 0O TN XOPNYNOT. MNV ¥p1CIULOTOLEiTE €AV TO VYPO TTEPLEYEL OPATA COUOTIOW 7
glvat BoLo M amoYPOUATIGUEVO.

Xopnynote pe €yyvoon m 66on tov 100 mg tov VYEPTI 7} ™ 660om tev 300 mg tov VYEPTI 6mwg
€xel ouvtayoypaenOei, HETA TNV apaimor Tov TEPIEXOUEVOL TOV PLoALdiov o€ évav acko 100 ml pe
gvéao dtdhvpa yAwprovyov vatpiov 0,9%, oe didotnua mepinov 30 Aentdv. Xpnolponowote Eva
o€t eVOOQAEPLOG £yyvong pe eidtpo 0,2 1 0,22 um gvtdg ypopung | tpodcbeto. Metd tnv ohokAnpwon
g €yyvong, ekmAvvete ) ypoupn pe 20 ml evéoipov dtoddpatog yAwplovyov vatpiov 0,9%.

Mnv yopnyeite 1o VYEPTI o¢ taysia £yyvon (bolus).

Agv mpénel va, xopnyoOvToL GAL QAPLOK HEGM TOV GET £YYVOTG OVTE VO OVAUELYVDOVTOL LE TO
VYEPTIL

Ka0e aypnoonointo papuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO ATOPPITTETAL GOUPOVO. [UE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aavia

8. APIOMOXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002

EU/1/21/1599/003

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHE EI'KPIZHYX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdng £yxpiong: 24 lavovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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Aentopepeic TANPoPopieg Yio TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1UEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopov Goappdkwv: https:// www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 1I
IMAPAXKEYAXTHX(EX) THX(TQN) BIOAOT'IKQXE APAXTIKHX(Q2N)
OYXIAX(Q2N) KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YHHEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN
OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TAPATKEYALTHZ(EX) THZ(TQN) BIOAOTIKQY APAXTIKHE(QN) OYZIAL(QN)
KAI IAPAZKEYALTHZ(EX) YHIEYOYNOZX(OI) I'lA THN ATIOAEEMEYXZH TQN
MAPTIAQN

‘Ovopa kar d1evfvvon tov(twv) mopocskevoot(®v) Tne(tmv) Broloyikde dpoaotikng(mv) ovoioc(dv)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Avotpia

‘Ovopa kar d1ev6vvon tov(twv) TopookevooTN(®V) oL ivor vTevHuvoc(ol) yia TNV OTOdEGUEVCT) TOV
TOPTIO®V

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aavio

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

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMALTEITAL TEPLOPIGHLEV TP cvvTay (PA. Tapdptnua I:
ITepiinym tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvrog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkig mapaxorovdneng g acedareiag (PSURS)

Ot amoutioelg yio v voPfoin twv PSURS yio 10 v Adym pappakevtikd Tpoidév opiloviot 6tov
KATOAOYO pE TIg nuepounvieg avapopdg g Evoong (katdloyoc EURD) mov topatifetal oty
mapdypoeo 7, tov apBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdlovdng enkcaiporoinong
OTMG OMUOGIEVETAL GTNV EVPOTATKY] SIKTLOKT TUAT Y10l TO POPHLOKOL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®»AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. 2yé00 owaygiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet tig amattodpeves SpacTnploTnTeS Kot
TOPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVIOTG OTT¢ Tapovotdlovtal 6to cuppavniéy ZAK mov tapovoidletal
otV evotnta 1.8.2 g ddelog KukAoQopiog Kot 0TolEGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoelg tov ZAK.

‘Eva emucaportompévo XAK Oa mpémel va katotedei:

. Metd and aitmpo tov Evponaikod Opyavicpod @appakaov,

o OnotedNmoTe TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA OL0YEIPIONE KIVOHVOU, EOIKE MG ATOTELEGLLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV HITOPOVV VOl EMPEPOVLY GLOVTIKT AAAAYT OTN GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL
N ©¢ ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OLLOVTIKOD OPOGTLLOV (POPUOKOETAYPOTVION 1)
glayiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA III

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

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VYEPTI 100 mg mokvd StdAvpa Yo Topackeun SoADIOTOC TPOG £YYon
entvelovpapumn

| 2. IYNOEXIH IE APAXTIKH(EI) OYZIA(EL)

Kdabe praridro mokvov daidpoatog mepiéyel 100 mg entivelovpdipmng avé ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: copPrtoin, L-1otidivn, povoidpikn vopoyrmpik| L-otidivn, molvcopPikd 80 kot véwp yio
eVESLULOL

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

1 proAidio
3 ploAiola
1 ml
3x1ml

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwPaote T0 PUALO 0INYLOV XPHONG TPV OO TN XPTOT).
T evéopAEPra ypiomn petd and apainon.
Moévo yw pio xprion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl og Béon, TV omoia dev PAETOLV Kal dev mposeyyilovy To Todid.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEYX ®OYAAZHX

dvidoocete og yoyeio.
Mnv Katoyoyete | AVAKIVEITE.
DVAAGGETE TO PLOAIOIO GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TO PG,

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN IIOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aavio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

IToaptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attioAdynon yio va unv meptinedei n ypoaen Braille sivon amodektn.

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ T[PAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163106T0TOC YPOUU®TOC KOdKag (2D) Tov pépel Tov TEPIANPHEVTA LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

PIAATAIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

VYEPTI 100 mg oteipo mokvo didAivpo
entvelovpdpmn
IV yprion petd and apaimon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

oprida

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

1 ml

6. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VYEPTI 300 mg mokvo StdAvpa yio Topackeun SADIOTOS TPOG Yo
entvelovpapumn

| 2. IYNOEXIH IE APAXTIKH(EI) OYZIA(EL)

Kdabe proridro mokvod daddpotog tepiéyel 300 mg entivelovpdpnng ové 3 ml.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: copPrtoin, L-1otidivn, povoidpikn vopoyrmpik| L-otidivn, molvcopPikd 80 kot véwp yio
eVEGULOL

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

1 proAidio
3 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).
IMo evooeAéPra xpnom HeETA amd apaimon.
Movo yia pio xpnon.

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

Na puidooetar o€ 0éom, Vv onoia dev PAETOLY Kot dgv TPpoceyyilovv Ta TOddL.

‘ 7. AAAH(EYX) EIAIKH(EX) IIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAZHX

dvidoocete og yoyeio.
Mnv Katoyoyete | AVAKIVEITE.
DVAAGGETE TO PLOAIOIO GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN IIOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aavio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1599/003

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[MToptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioddynon yuo va pnv mtepiineBei n ypoen Braille ivon amodekt).

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

A163106T0T0¢ YPOUU®TOC KOdKag (2D) mov pépet Tov TEPIANEOEVTO. LOVAOTKO OVOYVOPLOTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

PIAATAIO

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

VYEPTI 300 mg oteipo mokvo didAvpo
entvelovpdpmn
IV yprion petd and apaimon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

oprida

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

3ml

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypnong: IInpoopics yia Tov ac0evi)

VYEPTI 100 mg wokvo o1GA0N0. Y10 TOPUGKELT OLGADNOTOG TPOG £Y)Vo)
VYEPTI 300 mg mukvo o1aAvpo. Y10 TaPUGKELT OL0AVNATOG TTPOg £Yvon)
entveCovpdumn

V1o PAPLOKO OVTO TEAEL LTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONCT). AVTO o EMLTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOQOPLOV 0o@iLelnG. Mmopeite vo fondncete pécsm g avapopag Tiavav
AVETBOUNTOV EVEPYELDY TTOL EVOEXOUEVMG TTopovGtalete. BA. T€hog Tng mapaypdeov 4 yio Tov TpOTo
ovVOQOPAS AVETIBOUNTMOV EVEPYELDV.

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV PN OIS TPLY GaS XopNYN el avTd TO
PapRAKo, O10TL TEPLAAPPAVEL GNULAVTIKES TANPOPOPIES Y1 GUG.

. DuidEte avtd TO EUALO 0dN YDV Yprions. Towg ypelaotel va to dwuPdcete Eava.
. Edv &yete mepartépm amopiec, poTNOTE TOV Y1TPO 1) TOV VOGOKOLO GOG.
. H ocvvtayn yio avtd 10 eéppoko xopnyndnke amokAelotikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO

@appoko og GALoVG. Mmopet va Tovg TpokoAEsEl PAGPT], OKOMO Kot OTOV TO GUUTTMLOTO, TNG
acOévelog Tovg gival id1a e ta S1kd Gog.

. Edv mapatnprioete kdmota avemBountn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YIOTPO 1| TOV VOGOKOWUO GO,
AvT0 1oyvet Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov dgv avapEPETAL 6TO TAPOV GUALO
odnywwv ypfionc. Biéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév pviro 0dNYLOV:

T etvar to VYEPTI ko mwota givon ) yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv oag yopnyndei to VYEPTI
g va ypnoonomoete to VYEPTI

[TBavég avemBounteg evépyetleg

[ag va puidoocete 1o VYEPTI

[epreydpeva g ovokevaciog Kot Aomég TANpoPopieg

AU N

1. T eivar To VYEPTI kon wowa gival i pijon tov

To VYEPTI nepié€yet ) dpactikn ovsia entivelovpdumn, 1 onoio armokAgiet T 0pactnplotnTa T0u
oyxeti{opevoL Ue To Yovidio g kaActtovivng mertidiov (CGRP), piog oveiog mov mapdyetal puoikd
otov opyaviopo. Ta dtopa pe nukpovio evogyetat va, EYouv avEnpéva ETITEdN dVTNG TNG OLGTOG.

To VYEPTI ypnouonoteitor yio v ApoANYn TS MUIKPAVINS G€ EVIAIKESG TOV £YOVV MIKPOvVio
ToVAGIoTOV 4 NUEPEG AVE PV

To VYEPTI pnopel va peidoet tov aptfud tov nuepmv e nUikpovio Kot vo BEATIOCEL TV motdTnTo
g Cong coc. Evoéyetatl va apyicete va aioBdveste TV TPOANTTIKY TOV EXIOPAGT 01 OO TNV
EMOUEVT TNG ANYNG TOL POPUAKOV.

2. T péner va yvopilete mpy oog yopnyn0dsi o VYEPTI

Mnyv gpnowponomocete 10 VYEPTI

o o€ mepinT®on aAlepyiog otV EXTVELOVUAUTN 1) GE OTOLOONTOTE AALO OO TO GLGTUTIKG AVTOD
TOV QAPUAKOL (VOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6).

IIpocidomomoeig Kot TpoPvAGEeLg

AmevBuvbeite 6TOV Y10TpO 1 TOV VOGOKOWO Gag Tpwy cog yopnynbei to VYEPTI gav nhoyete amd
Kol vOGo 1 omoia emnpedlel TV Kapdld kot Ty KukAogopia Tov aipatos.
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To VYEPTI pnopei va npoxoiécel cofapéc aAAepyikég avTidpacelc. AVTEC Ol aVTIOPAGCELS UITOPEL VO

avamtuyBodv ypiyopa, aKOUO Kol KATd T Xopnynon tov eapudikov. Evnuepdote Tov yiotpd cog

apECMG €AV EKONADGETE OTOLONTOTE GUUTTMLOTA OAAEPYIKNG avTidpaoTg, OTwG:

. OVOKOAIN GTNV avaTVOT

. YPNYOPO M 0dOVALO TOAUO 1 EQPVIKN TTMOOT GTNV APTNPLOKY TECT 1 OToi0 oaG KAVEL Vol
viobete (oAn 1 okotodivn

o apnéo ota ¥elAn 1 ™ YA®GoO

o £€vTovo Kvnoud tov 6éppatoc 1 e&avinua tnv mpa mov AauPavete to VYEPTI 7 petd

Howd ko Epnpor
To VYEPTI dev cuvictdton yio Tondid 1 eprfoug kdtm tomv 18 etdv, eneidn dev éxel peletndei oe
oUTH TNV MAKLOKT OpddaL.

Alha @éppoxae kot VYEPTI
Evnuepmote tov yiatpd cog £6v ¥pNOYLOTOLIEITE, EXETE TPOGOATO XPNCLOTOCEL 1 LITOopEl va
YPTOUYLOTOGETE GALO PAPHLOKAL.

Kinon, 0nlaopdg kot yovipotnra
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1) oxed14LETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote 1 cuUPOVAN TOL YITPOL GOG TPV Gag xopNyNBel avTd TO PAPLAKO.

Eivar mpotiuntéo va amopiyete tn gpriion tov VYEPTI xotd ™ didpkeia tng kdnong, kabdg ot
EMOPATGEIS CLTOV TOV PAPHUAKOL GTIG EYKHOVS eV givarl YVOOTEG.

Agyv gival yvooto edv to VYEPTI nepvaet oto untpikod yara. O yuotpdg cog Oa cag fondncet va,
ATOQOCicETE €AV TPEMEL VAL GTAUATOETE TOV ONAacuo 1 va otapatioete ) Oepaneio pe VYEPTL
Edv OnAdlete N okomevete va OnAdoete, (WANGTE GTOV Y1aTpd cag mpwv AdPete Oepamneia pe to
VYEPTI. Eceic kot 0 yotpog cag 0a npémnet va amopocicete edv Oa Onidcete kot Oa AdPete Oepameio
pe to VYEPTL

001 yNon Kot YEPIGUOS POV RATOV
To VYEPTI dev €yet kapia 1 £yl 00nIOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001 yNOTG 1 YEPICUOD

unxovnuaToy.

To VYEPTI nepréyer copprroin

H copPrroin eivar nyn epovktdlng. Edv éxete kinpovouikn dvcaveéio otn epovktoln (HFI), pia
OTAVL0L YEVETIKY] Statapayn, 0ev TPEMEL va ThpeTe avtd o appako. AcBeveic pe HFI dev pmopovv va
dtaomdoovv T PPovkTdln, mov unopel va tpokaréoel coPapic avembBOUNTEG EVEPYELES.

IIpénet va evnuepdcete TOV Y10Tpd GOG TPLY TAPETE AVTO TO PApUaKo eGv £xete HFL

To VYEPTI ngpiéyer morvcoppiko

To VYEPTI mepiéyer 0,15 mg nolvcopPikod 80 o kabe ml. To molvcopfikd eivar mbavov va
TPOKOUAEGEL OAAEPYIKEG aVTIOpAcEIS. EviepmdoTte Tov y1aTpd Gog v £YETE OTOIAONTOTE YVMOTN
aAAepyia.

3. Hog va ypnoyponomjcere 10 VYEPTI

[Tavtote va YpNOYOTOLELTE TO PAPUOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LE TIG 001YIES TOVL YTPOV Goc. Edv
éxete ap@lPoiiec, pmTNOTE TOV Y1ATPO COG.

To VYEPTI yopnyeitor ¢ opog (€yyvon) o o eAEPa. H Eyyoon dwupkel mepimov 30 Aemtd. To
VYEPTI 6a cag xopnyn0el and vav enayyeipatio vygiog, o 0moiog mapackevdalel v £yyvon ap
cag ™ yopnynoet. Katd ) didpketa g £yyvuong Kot LETA amd avTi, 0 emayyeAloTiog vyeiog 0o cog
TapaTNPEl Yo oNUASIo OAAEPYIKNG AVTIOPAONS GCOUP®VE JLE TN GLUVNON KAVIKY TPOKTIKTY.
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H ocvvietdpevn d6on eivar 100 mg 1 omoio yopnyeitol ke 12 gfdopddes. Kamotol acbeveig pmopei
va eno@eAnfovy and doon tov 300 mg 1 omoia yopnyeitor kaOe 12 gfdopdadec. O yatpog cag Oa
OmoPAGiceL T OO SO0 Yo £60C Kal Tov TpdTO e Tov omoio Ba cuveyicete T Bepameio.

Eav ypnowpomoujoete peyarvtepn 66on VYEPTI amé Ty kavoviki
Eme1dn to pdppaxo Ba cag yopnysiton amd enayyelpatio vyeiag, elvor amiBavo va Aapete vrepforikd
peydan o6on VYEPTI. Evnuepdote tov ylorpo cag edv miotevete 0Tl £xel cupPel katt t€t010.

Edv Egyaoete va ypnoyponomeere To VYEPTI
Edv mapaieipel o d6om, o yatpdg oag Bo anmopacicel mote mpémel va yopnyndei n exduevn d6on.

Edv éxete meprocdtepeg EpmMTNGELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOL PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV VOGOKOLO GOG.

4. IMOavég avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa To. pAPLOKA, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6ev Tapovclaloviatl 6 OAOVS TOVG AvOPMOTOLC.

Emikowvovi|oTe e ToV Y1oTpo 1] TOV VOGOKOUO GUG OUECMS £V TOPOTNPTCETE OTOLUONTOTE ATTO TIG
akolovbec avemBounteg evépyetec. Evoéyetan va ypelaleote enciyovoa watpikn Oepameio:

Yoyvég: umopet va emnpedoovy mg 1 ota 10 dropa:
. OALEPYIKES AVTIOPAGELS KL AALES AVTIOPAGELS TOV 0QEiAOVTOL GTYV £Y)V0N
Ot avtidpdoeig pumopei va avamtuoyBoby ypryopa katd tn S1GpKeLD TNG £YYVONG. ZVUTTOUOTO
aAAEPYIKNG avTidpaong elvan Ta €ENg:
- OVOKOALN TNV AvaTVOn
- YPYOPOG 1 0dVVALUOG TOANOC
- EQQVIKT TTMOGCT GTNV aPTNPLOKT TTieon 1 onoia cog kavel va vimbete {dAn 1 okoTtodivn
- mpNEo ota yeidn N ™ YA®ooO
- £€VTOVOG KVNGLOG 6TO 0épua, eEAvOmua
Ot coPapég arlepykég avTidpaoelg eivat oyl ouyvég (Lmopel va ennpedoovy émg 1 ota
100 dropa).

A0 GUUTTOUATO, TTOV UTOPEL VO TPOKVYOLV AOY® TNG £YXVOTG TEPIAAUPAVOVY OVATVELGTIKA
cuunTOpato (6T PovA®UEVT HOTN 1 PLVIKY KOTOPPON], EpEBIGUOC TOV Aatpol, frxas, PTEPVIGHO,
dvormvoln) Kot aicOnpa kKémwong. Avtd ta GVUTTORT ivar GVVHB®G PN GoPapd Kot PUKpg
dlapKelag.

Alheg avemBOUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO TPOKVYOLV LE TNV 0KOAOLON GuyVOTNTA!

Xoyvég: umopet va ennpedoovy €mg 1 ota 10 dropa:
. KOT®ON

Ava@opd avemOOunTOV eVvEPYELOV

Edv mapatnprioete kdmola avemBountn evépyeia, EVILEPMGTE TOV YIATPO 1 TOV/TNV VOGOKOUO GOG.
AvT0 oVt Kot Yo kéOe mbavr| avemBountn evEPyELR TOL SEV AVAPEPETOAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV
yphonc. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, péow Tov fvikon
GLGTILOTOG OVAPOPAS TTOL avaypdpeTol oto [lapaptnua V. Méowm g avapopds averdountov
gvepyelmv pnopeite va fondfoete ot GLALOYN TEPIGCOTEP®V TANPOPOPIDOV GYETIKA LUE TNV AGPAAELD
TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. Hog va pvidooete To VYEPTI
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE LEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kat dgV TO POAVOVVY T TALO1EL.
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Noa un xpnoyonoleite avtd 10 PAPUOKO HETA TNV NUEPOUN ViR AENG TOV AVOQEPETAL TNV
emonpavon kKot oto kovti petd tv AHEH. H nuepopnvia AMéng eivor  tehevtaio nuépo tov pniva
OV AVaPEPETAL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv Katoyoyete 1| avaKveite.
DVAAGGETE TO PLOAISIO GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Edv apapéoete o VYEPTI and 1o yoyeio, npémnel va peivel o Beppokpacio dopatiov (K4t amd
T0vG 25 °C) 610 apyKO KOVTL KOl VOl TO YPNCILOTOMGETE EVIOS 7 NUEPDV, AAAMMS TPETEL VO, TO
armoppiyete. Epocov to VYEPTI &yt apaipedei and 1o yoyeio, unv 1o Pdrete Eava micwm.

Metd v apaioon, To didAvpa propel va puidocetol o Oepuokpacio dopatiov (LKpOTEPT TOV
25 °C) M o yoyeio og Bepuokpacia 2 °C — 8 °C. To apatwpévo dStdAvpa Yo £yyuon TPETEL va,
yopnyeitan evidg 8 wpv.

Na pn xpnoiponoteite 0vTod T0 PAPLOKO 0V TOPATNPNOETE OTL TO SIAAVLA TEPLEYEL OPATH COUOTIOW
1N etvor BoA6 M AmoYPOUATIGUEVO.

Mnv metdte QappoKa 6To vepd TG omoyETevons. Potote Tov @apuakorold 6og yio 1o TMg va
TMETAEETE TO PAPUOKO TOV OEV YPNGILOTOLEITE Tia. AVTA T pHETPaA Bo BonBNcovy oty Tpoctacic Tov
nepPaiAovTog.

6. Iepreyodpevo TG 6VOKEVAGING KO AOTES TAN|pOPOpieg

Tvrepréyer to VYEPTI

- H dpactikn ovcia eivon 1 entvelovpdunn.

- Kd&be groridro 100 mg wukvov ckevdopatog mepiéyet 100 mg entivelovpdunng ova ml.

- Kd&be groridro 300 mg mukvov ckevdopartog mepiéyet 300 mg entvelovpdunng avd 3 ml.

- Ta dAla cvotatikd eival copPiroin (E420), L-iotidivn, povoddpikni vopoylmpikn L-1otidivn,
ToAVGopPuKco 80 Kot VOWP Yo EVECTUAL.

Epeavien tov VYEPTI kot wepreydpeva mg 606KEVAGIOG

To VYEPTI mokvo d1dAvpo yio Tapackevn] SIHADIOTOC TPOG Eyyvon eival dtovyég £0G EAAPP®S
YOAOKTMOES, dypmuo Emg kapekitpvo. Kdbe gradidto mepiéyel mukvo S1dAvH0 G YOAAVO SOPAVES
QLOAS10 PE TOUO EIGYDPNONG OO KOOVTGOVK, GAOVUIVEVIO GPPAYICLL KOl TAOCTIKO OTOCTMUEVO
OO

To VYEPTI 100 mg mukvov dtoddpatog diatibetol oe cuokevacieg tov 1 1 tov 3 proidiov(wv) v
pia pévo ypnon.

To VYEPTI 300 mg mukvov dtoddpartog dlatibetol oe cuokevacio tov 1 graAdiov yia pia povo
xpion.

Mmropei va. unv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Kéroyog Aderog Kvkrhogpopios ko IMapackevaostiig
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aoavia
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INoa omoladnmote TANPOPOPin, GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKAAEITTE VO
angvBuvleite otov Tomikd avtimpdswno Tov Katodyov g Adetag Kvhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 242 434 222

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 1030

EArada
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 214 444 9670

Espaiia
Lundbeck Espana S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 1 9206 570

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Swixx Biopharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Roménia
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 20833 600

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000



Kvnpog Sverige

Swixx Biopharma M.A.E H. Lundbeck AB
TnA: +30 214 444 9670 Tel: +46 40 699 8200
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

To wapdv AL 00NYLOV YprioNS avaBewpOnke Yo TELEVTOIO POPd GTIG

AlLrec INYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TAnpopopieg Yo 10 PappoKo avtod gival dabécyueg oto duktvakod Tomo tov Evponaicon
Opyaviopov @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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< >
Ot TAnpo@opieg mov akoAovBolv amevBivovtal HOVO Ge EMOYYEANATIEG VYELOG:

Odnyieg Yo apaimon Kol yopnynon

To @appokevtiKd Tpoidv omartel apaivon tpwv omd T yopnynon. H apaioon npénet va
TPOYLLOTOTOLELTO aTO EMAyYEALATIO VYELOG LLE Y¥PTIoN ACNTTTNG TEXVIKNG Yol TN S10GQAAIoN TG
GTEPOTNTOS TOV TOUPUCKEVAGUEVOD SOADUOTOG TTPOG £YYLCT.

To @appokevtiKd Tpoidv dev Tepi€yel GuVINPNTIKO KoL Tpoopiletar yia pio Lévo ypnon, evod Kabe
0PN CLOTOINTO PAPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VOL ATOPPIMTETAL.

IIpwv amd v apaimor, To POPUUKEVTIKO TPOIOV (TUKVE SLAALLO OTO PLOAISL) TTPETEL VOl
embempeitar onTiKd. Mnv ¥pnNolonoleite 0V TO TUKVO SLAVUO TEPLEYEL OPATH GOUOTIOWN 1| givat
00L0 M AmoYPOUOTIGHEVO (EKTOG A0 S10VYES £MG ELAPPAS OTOAILOV, AYPOUO £MC KITPIVOKAPE).

T"a apeotepeg Tig d6ceilg Tov 100 mg ko 300 mg, mpémel va, ypnoyorotleitot Evag aokdg 100 ml pe
gvEGLO O1ahvpa yAwplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yia v mapackevn Tov VYEPTI dtoAdpotog
TPOG EYYLOT|, OTWG TEPLYPAPETUL TAPAKAT®. AgV UmopovVv va ypnoipomomBodv dAla evoopiéfia
OPOLOTIKA 1) SUPOPETIKOG OYKOG Yo TNV Ttapookevn] Tov VY EPTI dtoddpatog mpog €yyvon.

Avoaotpéyte amard o VYEPTI s1dAvpa tpog £yyvon yia va to avapeiete mAnpog. Mnv avakiveite.

Metd v apainon, o VYEPTI d1dAvpa tpog £yyvon npénet va eyyvbel evidg 8 wpdv. Katd
dugpkela ovtov Tov Slaotiuatog, To VY EPTI sidAvpa mpog £yyvon puropel vo puAGGGETOL OE
Bepuokpacio dmpatiov (katw and 25 °C) 1 og yoyelo oe Beppokpacia 2 °C — 8 °C. Eqv pvidocoetat
og Beppokpacio 2 °C — 8 °C, apnote 10 VYEPTI d1dAvpa wpog €yyvon va €A0et o€ Beppokpacio
dopatiov wpwv amo v £yyvon. MHN KATAYYXETE.

o VYEPTI d6on twv 100 mg

INo mv mapackevn tov VY EPTI dwaAdpatog mpog €yyvon, amocvpete 1,0 ml VYEPTI and
éva loAidio piag xpnong tov 100 mg ypnooToIdVTOS OTOCTEP®UEVT BEAOVA Kot GOPLYYQ.
Evéote 10 mepreyduevo tov 1,0 ml (100 mg) o évav acko 100 ml pe evéoipo didivpa
yhoprovyov vatpiov 0,9%

o VYEPTI d6on twv 300 mg

I"a v mopackevr| tov VYEPTI dwoAvpatog tpog €yyvon, arocvpete 1,0 ml VYEPTI and
3 puoAidia piog yprong Twv 100 mg 1 3,0 ml VYEPTI and éva glaridio piag ypnong tov
300 mg ypNoYLOTOLOVTAG ATOCTEP®UEVT BeEAOVa Kat cvptyya. Evécte 1o mepieydevo Tmv
3,0 ml (300 mg) oe évav ackd 100 ml pe evéso didhvpa yhoprovyov vatpiov 0,9%.

Odnyieg yopymeng g £yyvong

Ta TopevepKd QOPHAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO ETOEMPOVVTOL OTTIKA Y10, COUOTIOW KO
UTOYPOUOTIGHUO TPV 0O TN XOPNYNOT. MNV ¥p1GIULOTOLEiTE €AV TO VYPO TTEPIEYEL OPATA COUOTIOW 7
glvat BoLo M AmoYPOUATIGUEVO.

Xopnynote pe €yyvon m 66on tov 100 mg tov VYEPTI 7} ™ 660om tev 300 mg tov VYEPTI 6mwg
€xel ouvtayoypaenOei, LETA TNV apainor Tov TEPIEXOUEVOL TOV PLaALdiov o€ évav acko 100 ml pe
gvéao dtdhvpa yAwoprovyov vatpiov 0,9%, oe didotnua wepinov 30 Aentdv. Xpnolponowote Eva
o€t eVOOQAEPLaG £yyvong pe eidtpo 0,2 1 0,22 um gvtdg ypopung 1 tpodcbeto. Metd tnv ohokAnpwon
g €yyvong, ekmAvvete ) ypoupn pe 20 ml evéoipov dtohdpatog yAwplovyov vatpiov 0,9%.

Mnv yopnyeite 1o VYEPTI o¢ taysia £yyvon (bolus).
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Agv mpénet va, xopnyoOvTol AL QAPLOKO LEGH TOV GET £YYVGNG OVTE VO OVOUELYVOOVTOL UE
o0 VYEPTL

Ka0e aypnoionointo eapuokevTikd Tpoidv 1 VITOAEWLUO TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVOL JE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG GYETIKEG OLUTAEELS.
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