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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Zarzio 30 MU/0,5 ml evéopo d1ddvpa 1 Stlvpo yio £y0or 6€ TPOYEMGUEVT GUPLYYQ
Zarzio 48 MU/0,5 ml evéoipo d1ddvpa 1 StdAvpa yio €yuor| 6€ TPOYEMGUEVT GUPLYYQ

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

Zarzio 30 MU/0,5 ml evéoipo diddvpa 1) Siddlvuo yio £yyLor o€ TPOYEMGUEVT oYY
Ka0e ml droedvpartog mepiéyet 60 ekatoppvpro povadeg (MU) (mov icodvuvapody

pe 600 pucpoypappudpro [ug]) eikypaoctipng™.
Ka&Be npoyepopévn ovpryya mepiéyet 30 MU (ov wodvvapotdv pe 300 pg) eikypaostipng og 0,5 ml.

Zarzio 48 MU/0,5 ml evéoyio didivpa 1 Sidlopa yio £yyvon G€ TPOYEMGUEVT GUPLYYOL

Ké&0e ml diodvpotog mepiéyetl 96 exatoppvpio povadeg (MU) (mov 1coduvapodv

pe 960 pucpoypapudpro [ug]) eihypaoctipng*.

Ka0e mpoyepuouévn ovpryyo mepiéyel 48 MU (mov 1codvvapovy pe 480 ug) eihypactiung og 0,5 ml.

* VOoVVOLAGLEVOG LEDELOVLMKOG 0vOPOTTIVOG TTapAyovTag S1EYEPOTG AMOIKIOV KOKKIOKVTTAP®Y
(G-CSF) nov mapayetar otnv E. coli pe teyvoroyia avacvvdvaouévov DNA.

"Exd0y0 ue yvootn 6pdcn
Ka0e ml drodvpatoc mepiéyel 50 mg copPrroing (E420).
IMoa tov TA\pn KaTdloyo TV ekddy®V, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo odAvpa 1 dStddkopa yuo €yyoon og Tpoyepiopévn cvptyya (éveon 1 Eyyoon)
AloYEg, Axpoo TPOg EAAPPDOS KITPVAOTH SLAALLLAL.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpomevTikég gvoeitelg

- Meimon g ¥poVvIKNG SLAPKELNG TNG OVOETEPOTEVING KO TNG EMIMTWOONG TNG ELTVPETNG
ovdetepomeviag o aobeveig mov Aapfdavouy aymyn pe kabiepopuévn KuTtapoTo&ikn
ynueobepaneio yio v aviyetonior kakonoelog (pe eEaipeon  xpovia LoeAoyev Aguyoptiol
KOl TOL LDEAOOVOTANGTIKA GUVIPOLLA) KO LEIWMOT TNG XPOVIKNG SIAPKELNG TNG OVOETEPOTEVING OE
acOeveic mov vTofaiiovtal 6€ pveroaPavieTiky Oeparneio 1 owoio axolovBeitot amd
LETAUOGYEVOT LVEAOD TV 0GTAOV Kol Y10 TOVG 00i0vs Bempeitan Tmg dtatpéyovv avénuévo
Kivouvo gpeaviong TopaTETANEVNC GOPapPNC OVOETEPOTTEVING.

H ac@dlelo Kot 1 0moTeAEGHOTIKOTNTO, TNG QIAYPAGTIUNG EIVOL TOPOUOL0 GTOVE EVIAIKES KO
010 ALl Tov Aappdvouv Kuttapotodikn ynuetodepamneio.

- Kwnromoinon mpoyovikdv kuttdpwv Tov meprpepikov aipatog (PBPC).

- Y& aobeveic, Tadld 1 EVAMKEG, e GoPapn cvyyevn, KUKAIKY, 7] 1010001 ovdetepomevia Le
om6ATo apldpd ovdetepdeikov (ANC) < 0,5 x 10%/1, kat pe 16Toptd coPapdv 1
VIOTPOTIALOVCDV AOUDEEMVY, EVOEIKVLTAL 1] LOKPOYPOVIL YOPTYNON TNG PILYPACTIUNG Y10 TV
avénon Tov apBpod TV 0VLOETEPOPIAMY Kol Yol TN HEIMON TNG EMNTMONG Kot TNG SIAPKELNG
TV cvuPopdtev Tov oyetilovral pe Tig AOUMEELC.



- Ogpomeia ™ empévovsag ovdetepomeviag (ANC < 1,0 x 10%/1) og acBeveic e mpoxopnpévn
HIV Aoipwén, mpokeévou va petmbel o kivouvog Baktnplokdv Aoiudsemv oty Tepinton
OV AAAEG EMAOYEC Y100 TN Soryelpion Tng ovdeTepomeviag lval aKaTAAANAES.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

H Bgpamncio pe ™ ouhypootipn 0o mpénetl va yopnyeiton LOvo 6e cuvepyacio pe £vo 0YKOAOYIKO
KEVTPO, TO 0moi0 el epmelpia ot Oepaneio 6oov apopd otov G-CSF kot oty apatoroyio Kot
S1aBéteL TIC KATAANAES S10YVOOTIKEG EYKATACTAGELS. Ot d10d1KAGIEG TNG KIVNTOTOING™NG KOt NG
0QOIPEDTG TPEMEL VO SIEVEPYOVVTOL GE GLVEPYOGIO LE £VO OYKOAOYIKO-OLLOTOAOYIKO KEVTPO LIE
OTOJEKTY EUTELPID GE QVTOV TOV TOUEN, KO LEGEH GTO 0010 1) TALPAKOAOHONGT TOV ALUOTOUTIKOV
TPOYOVIKAOV KVTTAPWOV Uopel va yivel pe opBo tpodmo.

Kabiepopévn kvttapotofikn ynuetobepaneio

Aoocoloyio.

H ocvvietdpevn d6om g eihypaotipng eivan 0,5 MU/kg/muépa (5 pg/kgMmuépa). H mpdtn 860m g
QULYPOCTIUNG TPETEL VO yopNyEitatl TOLAAYIoTOV 24 dpeg HETE amd TNV KLTTOPOTOEIKY Ynuelobepamneio.
L& TOYOLOTOMUEVES KAMVIKES SOKULEC, YPNOILOTOWONKE Mol vIToddpia doom 230 pg/m?muépa

(4,0 éwc 8,4 pg/kgmuépa).

H nuepnoa yopriynon g eilypaoctipng Oa mpémetl va ouveyiletan péypig 6tov EEnepacTel T0
OVOUEVOLEVO VOSiP TOV 0VOETEPOPIA®V Kot 0 aplOUdC TOVG ExEl emavELDEL EVTOG TOV PUGLOAOYIKOD
g0povg. Metd amd kabiepopévn ynuelobepomeio yio copmayeic OYKovs, AEUPOUOTO Kot AELPOELON
Asvyopio, avopEvETaL OTL 1) XPOVIKT| O1dpKela TG Bepameiag Tov IKOVOTOlEL aVTA T KplTipla Oa sivat
puéxpt 14 nuépec. Metd and Bepaneia epddov Kot otabepomoinong g ofeiog puerogldong Asvyotpiag,
M xpoviky ddpkela g Oepameiog pmopei va givar onuavtikd peyoarvtepn (néypt 38 nuépeg), avaioyo
L€ TOV TUTO, TN SOCT| KOl TO GYN L0 TG KLTTAPOTOEIKNG XM UEl0bepaneiog mov ypnoILOTOIEiTOL.

Y& aoBeveic mov AapPdvovy kutTopotoSikn ynueodepaneio, cuvndmg Topatnpeital pio TOPOSIKN
avénomn tov aplfpov Tev ovdetepopirmv 1 - 2 nuépeg petd amd v Evapén g Bepaneiog pe ™
ouypaotiun. Opog yuo va etvar cuveyng 1 Bepomentiky avtamdkpion, | Oepameia pe T EULypacTipn
d¢ Ba pémet va dokdmTeTan Py va Eemepaoctel To avapevopevo vadip kot o apBudg Tov
0VOETEPOPIA®V VO EMOVELDEL EVTOC TOV PLGIOAOYIKOV EDPOVG. A€ GLVIGTATOL 1| TPOMPT SLAKOTY TG
Oepameiog e TN EIAYPOACTIUN TPV A6 TO YPOVO TOV AVAUEVOULEVOL VAP TV OVIETEPOPIAMV.

Tpomog yopiynons

H eilypaoctiun umopet va 800l wg nepnola vmodopia £veon 1 oG NUEPTOLL. EVOOPAEPLL £yyvon
apotpéVT o€ dldAvpa YAukolng 5% yopnyovpevo og didpketa 30 Aentmv (PAéme mapdypapo 6.6). H
VT0dOPL 050G TPOTILATOL OTIC TEPIGCOTEPES TEPIMTMGELS. Y TAPYOVV Kdmoteg evdeilels, and pa
HeAETN yopNyNong epamal 66ong 0Tl 1 EVOOPAEPLA YOPIYNOT EVOEYETAUL VO LLELOVEL TT) POVIKT|
duapketo TG Opaonc. H kKAvikn Guey£Tion auTod ToV EVPNHLATOG GTNV YOPNYNOT TOAAATADY dOCEWDY
dev givan EexdBapn. H emhoyn tng 0800 yoprynong mpénet va e&aptdtol amd v Kdbe otopkn
KAVIKN TepinTmon.

e oofeveic oTovg omoiovg yopnyeitor pvedoapaviotikn Oepameio n oroia akorovdeiton and
UETAUOGYEVGT] LVEAOD TOV OGTOV

Aocoloyio,

H ovvietopevn apyikn d6om g ekypaoctipng sivor 1,0 MU/kg/muépa (10 pg/kg/muépa). H mpdn
d0601M TG PILYPACTIUNG TPEMEL VA yopnyEital TOLAGYLoTOV 24 OdPEC LETE Omd TNV KUTTAPOTOEIKT
ynueobepameio Kot TOLAAYIGTOV 24 MPEG UETE OO TNV £YYLON TOL LVEAOD TOV OCTMV.



Orav 10 vodip Tv ovdetepopilmv €xel EemepaoTtel, N nuepniolo 66N TS PIAYpaoTipng Oo Tpémet va
TITAOTOIEITAL AVAAOYOL LLE TNV OVTOTOKPIOT TV OVOETEPOPIA®Y ®G eENG:

ApOpog ovogTepoPilmv Py0Opion g 060onc TS PULypacTinng

Meiwon o 0,5 MU/kg/muépa

> 1,0 x 10%/1 y1a 3 cvveyeic nuépeg (5 ne/ke/muépa)

Metd, eév 0 ANC mopopéver > 1,0 x 107/

ywo. 3 emmA£oV cuveyEic NUEPES Aaxom T QUkypacTimg

Eév 0 ANC peiwBei og < 1,0 X 10%/1 kotd 1 Ogpamevtiky mepiodo 1 8661 TG PIAYPACTIING
Oa mpémetl va ovénbel Eava 6Tad1oKd COULP®VO LLE TO TAPOTAVED Brinata.

ANC = andlvtog aptBIdc 0VOETEPOPIA®V

Tpomog yopiiynons

H ouhypaotiun pmopel va 000ei wg evdopréPia £yyvon oe didpketo 30 Aentmv 1 24 opdv N va d00el
Le cuveyn voddpia Eyyvon o€ dudpketa 24 wpmv . H eikypaotipn npénet va. apodvetar og 20 ml
SdraAvpartog yhukoling 5% (PAéme mapdypapo 6.6).

T TV KvnTomoinon TV TPoyovIKOV KLTTapnv Tov teptoeptkol aipotoc (PBPC) ot acbeveic mov
VTOBAAALOVTOL GE LVEAOKATOGTOATIKN ] LVEAOQOOVIGTIKY Ogpameia akorovOovuevn ard avtdéroyn
uetopdoysvon PBPC

Aocoloyio,

H ovvictopevn 66on g elypactiung yio tnv kwvntonoinon twv PBPC 6tav yopnyeitat povn g
givar 1,0 MU/kg/Mmuépa (10 pg/kgmuépa) yio 5 - 7 ovveyeic nuépeg. Emloyn tov katdAiniov ypovov
Aevkaeaipeong: 1 M 2 Aevkapaipéoetg Tic NUEPES S Kot 6 givar cuvnbmg emapkeic. Xe GAAeS
TEPMTMOOELS, UTOPEL VO elval amapaitnte emmpocbetec Asvkapapéselc. H docoroyia tng
QIAYPOCTIUNG TTPETEL VO, SLTNPEITOL UEYPL TNV TEAEVTAIN AEVKOPAIPEST).

H ovviotodpevn 66on g erhypaotiung yia tnv kwvnromoinon twv PBPC petd and
pvelokoataotahtikn ynuetodepanceio eivar 0,5 MU/kgmuépa (5 ug/kgmuépa) omd v mpd uépa
oloxAnpwaong g ynueodepaneiog puéypt vo. Eemepaotel T0 AVAUEVOUEVO VOSTP TOV 0VOETEPOPIA®Y
Kot 0 aplBuodg Toug va, Exel emavéLBel evtog Tov pucstoroyikov gvpove. H Aevkagaipeon Ba mpémet va
TPOLYLLOTOTOLEITAL OTNV TTEPT000 KATA TNV 0TToio 0 amOAVTOG aPlOUOG OVIETEPOPIA®Y awEdvETOL ATO
<0,5 % 10%/1 68 > 5,0 x 10°/1. T't0. Tovg 0i60eveic o1 omoiot Sev eiyay VIOGTEL EKTETAUEVN
ynueobepoaneio, pio Aevkagaipeon givar cuvnwg emapkng. Yo AAAES TEPIOTACEL CLVIGTMVTOL
EMIAEOV AEVKOQAPETELS.

Tpomog yopiynons

OuypaoTtiyn yio v kvntonoinon twv PBPC o6tav yopnyeiton povn mge:

H ouhypaotiun pmopel va d00ei pe suveyn vmodopia Eyyoon oe Slapkela 24 @paV 1 MG LTOSOPLY
éveon. [ tig eyyvoeic, N eilypaoctiun tpénel va apoidveror og 20 ml dtodvpartog yAvkodng 5%
(BAéme mapdypago 6.6).

duiypaotipn yio v kwvnronoinon twv PBPC petd and puelokatactadtikn ynueobepomeio.:
H ¢iiypaoctiun o tpénet vo diveton e vwodopla Eveon.

T tnv xwvnromoinon twv PBPC ot vyigic dotec mpv and tnv aAloyevi petopnocsysvon PBPC

Aocoloyio,

INa v kwnronoinon tov PBPC o¢ vyeig 06teg, 1 pikypaoctiun Bo mpémel va yopnysitan otn d60m
tov 1,0 MU/kg/muépa (10 ng/kg/muépa) yia 4 - 5 cvveyeig nuépes. H Aevkapaipeon Oa mpénet va
Eexva v nuépa 5 Kot va cuveyileton péypt v nuépa 6 edv ypeldletal, £T61 MOTE Vo
cvAAéyovton 4 X 10° CD34" wottapa/kg copaticod Bapovg AfmTn.

4



Tpomog yopriynong
H ouhypaotiun Oa mpémet va diveton e vrodopia Eveon.

2e aoBeveic pe coBopn ypdvia ovdstepomevia (SCN)

Aocgoloyio,

20YYEVIIG OVOETEPOTEVIQL:
H ocvvietopevn apykn do6on givar 1,2 MU/kgmuépa (12 pg/kgmuépa) og epdmas d6om 1 o€
dwopepéves dO0ELS.

1d10malng 1 kKokdiky ovdetepomevia:
H ocuvictdpevn apykn d6on eivan 0,5 MU/kg/muépa (5 pg/kgmuépa) oc epdma d6on 1| o€
dtoupepéveg d6ceLC.

PoOuion e doong:

H eilypaoctiun o tpémet va yopnyeitol npepnoing e vrodopla £veon peEypL o aplouds Tov
0VdeTEPOPIAMY VoL PTAGEL Ka VoL popet va Starnpndei mhve omd 1,5 x 10%/1. Otav £xet emrevyBei n
avtomokplon, 0o Tpénel va kabopiotel 1 eEAdyloTn omoTEAEoUATIKN dOCT MGTE Vo, dlatnpnel avto To
enminedo. Amonteitol LakpoOypovn NUEPTNOLO YOPNYNON Yo va. dtatnpnOel Evog emopkng aptBpog
ovdetepopirmv. Metd amod 1 - 2 efdopdadeg Oepoameiag, n apykn SO0 LTopel vo, SIMAACIOCTEL 1| Vo
VTOSMANGCLOGTEL VAAOYO LE TNV AVTOTOKPLoT| TOV acbevolc. tn cuvéyela 1 006 wwopel vo
puOpuiletar atopkd kdbe 1 - 2 efdopddeg yio va datnpeitor o HEGOg aplBpog Tov ovdetepopiimy
netaéd 1,5 x 10%/1 kon 10 x 10%/1. Mropei va sEetacBsl éva TaydTepo GO avENeNS TS SOoNG o8
acBeveic mov epeavifouv coPapéc AoUmEELS. e KAVIKES SoKIUES, T0006TO 97% TV 060EvVDY TOL
avtomokpiOnkav 6t Oepaneio Topovcsiacay TP aviandkpion oe docelg < 24 ug/kg/muépa. Agv
€xel TeKuN pLobel N LaKpoypOVIL ACOALELD TG XOPTYNONG QIAYPACTIUNG GE OOGES VYNAOTEPES TOV
24 ng/kgmuépoa. oe acbeveic pe coPapn| xpovia ovdeteponevia.

Tpomog yopriynong

Suyyevig, Wtomadng N kukhikn ovdeteporevia: H gilypaotiun 0o mpémetl va divetal pe vwodopia
éveon.

2 aoBeveic pe HIV Aoiumén

Aoaoloyio,

Lo ovaotpopn g ovdetepomeviag:

H ocuvictdpevn apykn d6om g eihypaotiung etvon 0,1 MU/kgmuépa (1 pg/kgmpépa), pe
Tithomoinon €wg 0,4 MU/kg/Mmuépa (4 pg/kg/Muépa) 1o avdtato péEypL TNV eXitevén Kot T datnpnon
£vOC PLGL0LOYIKOD aptdpoD ovdetepoitav (ANC > 2,0 x 10%/1). Te hvikég peléteg, m0cooTtd > 90%
TV ac0evav avianokpiOnke 6e aVTEG TIG 0OGELS, EMTLYYAVOVTAG OVOGTPOPT TNG OVOETEPOTEVING OF
pio mepiodo 2 nuepdv (S1AUECOG).

e éva pkpo apiud acevav (< 10%), amorthdnkav d6ceig péypt ko 1,0 MU/kg/muépa
(10 pg/kg/mpépa) yio v enitevén avasTPOENG TG OVOETEPOTEVING.

T dratipnon poo10loyikod apruod ovoeTepoPilwv:

A@ov &yet emtevybel ovacoTPOEN TNG OVOETEPOTEVING, TPENEL VO TPOGILOPIoBEl 1 EdyioT
OTOTEAEGHLATIKT OOGN Y10l TN SLOTHPNOT) TOL PLGLOAOYIKOV APBLOD TV OLIETEPOPIAWMY. ZVVIGTATOL
pOOuon ™G apykne 6ocoroyiog oe 30 MU/Mmuépa (300 ugMmuépa) kébe devtepn nuépo. Mmopel va
amortnOei Tepattépw puBuion tng docoroyiag, 6mws Tpoodiopiletat amd Tov ANC tov achevoug, Y
™ SaTpnon Tov apldpod TV ovdetepopilmv ot > 2,0 X 10%/1. Te hvicéc peréteg, omontidnke
yopnynon do6ong 30 MU/Mmpépa (300 ug/muépa) eni 1 - 7 nuépeg v gfdopndda yia tn SloTipnon Tov



ANC > 2,0 x 10%/1, pue Sdpeon Ty cuyvoTnTag docoroyiag 3 nuépeg ™V efdopddo. Mmopel va
amontn0ei pakpoypdVio. xopiynon yia ) Swripnon tov ANC > 2,0 x 10%/1.

Tpomog yopijynons

AvaoTpo@n] TG 0vdETEPOTEVING 1} SLOTPNOT PUGIOA0YIKOD ap1BLoD ovdetepoPirmv: H gihypaoTtipn
Ba mpémetl va divetar e vrodopla Eveon.

Hluxuwopévor
Ot KMVIKEG QOKIUEG TTOV TTPAYLOTOTTOON KOV LE PIAYpaoTipn cvureptédafay Eva pikpo aplopod
NAKlopévoy acbevov. Qotdc0, dev £xovv dieloybel e1d1kég pLeléTeg o€ VTV TNV opdda Kat, Yio TO

AOYO avTo, deV UTOPOVV VA, Yivouy 101KEC O0GOAOYIKES GLGTAGELS.

Neopikn dvcAiettovpyia

Ot pehéteg e priypaoTtiun mov apoayuatorodnkay o€ acbeveic pe cofapov Pabuod veppkn 1
Nratikn dueAertovpyia deixvouv OTL TO POPLOKOKIVITIKO KOl TO POPUOKOSVVOUIKO TPOQIA gival
TOPOUO10 LLE AVTO TOV TOPATNPEITOL OE VYU ATOWA. XE OVTEG TIG TEPITTMGELS OEV OTOLTEITOL
OVOTTPOCAPHOYT TNG 0OGNC.

Todwotpikn ypnion o€ cofoapn Ypdvic OVOETEPOTEVIL KOl KOPKIVO

To e&nfvta mévte TOIC £K0TO TV 0oOEVAOY OV UEAETHONKOY GTO TPOYPOLUD TNG SOKUNG TNG GOPapng
xpoOVIOG ovdeTepomeviag Tav kato Tov 18 et@v. H amotedespotikotnta g Bepameiog nrov capng
Yo VTR TNV MMKLOKT opdda, 1 omoio TepleAduPove wg emi 10 TAEioToV acBeVELS Le GUYYEVN
ovdetepomevia. Aev LINPENY SLOPOPES OTA TPOPIA AGPAAELNS Y10 TOVG TOUIIATPIKOVG aloBEVEIS TOV
vroPAnOnKayv og Bepaneio Yo TV OVIIHETORIOT TNG GOPAPNG YPOVING OVOETEPOTTEVING,.

Ta dedopéva amd KAMvVIKEG peAétec o€ TodlaTpIKovg acBeveig vTodNA®VOLY OTL 1 AGEHAELD KO M)
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG PIAYPOCTIUNG EIVOL TAPOUOLN GTOVG EVIIAIKEG KOl GTO, TOLSIA TOV AapBavouy
KUTTOPOTOEIKN M uetofepamneio.

O1 8000AOYIKEC GUOTAGELS Y10 TOVG TOUSLATPIKOVG AoBEVELS Elvarl ot 101EC UE EKEIVEG Y10l TOVC EVIAKEG
oL AAUPAVOLY HVEAOKOTACTAATIKN KVUTTOPOTOEIKN YNHe0bepamneia.

4.3  Avtevoeitaig

YrepevaicOnoio 6tn dpactiki ovcia 1] 6€ KATOL0 and To £KO0Y0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV
Topaypapo 6.1.

4.4  E101kéc TPOELOOTONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1jon

Iynloowotnta

[Ipokeyévou va Bertiwbei n yvnloottdTnTa TV TopayOVI®V SIEYEPCTS OTOIKIOV KOKKIOKLTTAPMV
(G-CSFs), 10 6vopa kat 0 aptOudc TapTidag Tov YopNYOHUEVOL QupUdKov TPEMEL VO, KaTaypa@eTal e
GOQVELL.

E1d1kéc mpoe1domoGELC Kot TPOOUAAEELC YioL OAEC TIC EVOEIELIC

YrepevaroOnoia

"Exet avagepbei vrepevaiodnscio, cCopmEPIAUUPOVOUEVOV OVAPVAAKTIKOV OVTIOPACE®Y, TOV
EUPAVIGTNKOV KOTA TNV apytkn 7 exakdAovdn Oepaneia o€ acbeveic mov Aappdvovv aywyn pe

QW ypaotiun. Atokoyte udviyo to Zarzio oe acfeveic pe KAVika onuavtikny vrepevoictnoio. Mn
yopnyeite Zarzio o€ acHevelg Le 16TOPIKO VITEPELOICONGIOG GTN PIAYPUCTIUN 1 TNV TEYKVAMUEVT

oW ypaoTtiun.



AvemBounteg eVEPyeIES aTOVS TVEDUOVES

Eyovv avapepOel avemBOunTeg EVEPYEIEG GTOVE TVEVIOVES, EIOIKA SIAUECT TVEVUOVOTAOELD LETH OTTO
yopnynon G-CSF. Ot acfeveig pe Tpdopato 16Toptkod TVELHOVIKAOY dBNocemV 1| Tvevpoviag Hropet
va dtatpéyovy vynAdTepo Kivouvo. H epgdvion mvevpovik®y onueiomv, 0Tmg Py, TupeTov Kat
SVGMVOL0G GE GLUVOVAGHO LE AKTIVOYPOPLK(G EVPIUOTE TVEVUOVIKDV dINONcE®V Kot EMOEIVOGONC TNG
TVEVUOVIKTG AEITOVPYIOG EVOEXETAL VA EIVOL TPOLU OTLEIN CLUVOPOLOV 0EEING AVOTVEVGTIKNG
dvoyépetag (ARDS). Xe avtéc TIg TEPIMTOGEIS 1| PIAYPACTIUN TPETEL VO SIUKOTTTETAL KoL VoL 1deTO
KOTAAANAN Oepameio

2TEIPOUATOVEPPITION

‘Exel avapepbei onepapatoveppitida oe ac0eveig mov EAafav lypacTiun Kot TeYKOILYpacTiun.
I'evikd, To cupPdvta omepapaTovePpiTIds EMANONKAY PETA amd PEIDOT TNG 00GNC 1] ATOGVPGCT TNG
QULYPOCTIUNG KOl TEYKPILYPACTIUNG. ZVVIGTATOL TOpaKoA0VONoN LS avaAlvong obpwv.

2DVOPoLO O10pUYIS TPIYOEIOWDY

"Exet avagepbei ZHvopouo Awapuyng Tpryoedav, To omoio evoéyetal va givorl aretintikd yio tnv {on
€av kabvotepnoct 1 Oepaneia Tov, Emeita and YopHYNCN TOPAYOVTa SEYEPCTG ATOIKIMDV
KOKKLOKLTTAp®V Kot yapaktnpiletor amd vndtact), VTOAEVKOUATIVOLULN, OldT1Lo KoL
aocvpumvkvmon. Ot acBeveic Tov epeavilovy CUUTTOUATO CLVIPOLOL SLUPVYNC TPLYOEWODY Ba
TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTAL GTEVA Kol VoL AABAvVOLV TV KaBlep@UEVT CUUTTOUATIKY Bepameia, 1
omoia umopel va TepAapPavel Tnv avaykn yio povada evtatikng Oepaneiog (BAEne Tapdypapo 4.8).

2rinvoueyaldio kai ppén oxAnvo.

"Exouv avopepBel yevikd aoUUTTOUATIKG TEPIGTATIKA CTANVOUEYOMOG Kol TEPIOTOTIKG pENG OTANVA
o€ aobevelg Kot euG1oAoyKovg d0TeC petd omd yopnynon G-CSF. Kdnoieg nmepuntdoetg priéng ominva
vmp&av Bavamedpec. o to Adyo awTo, T0 péyebog Tov omAnva TpEmeL Vo TopakoAovOeiTaL
TPOCEKTIKA (T.y. KAMVIKY eE€TaoT, VIEPNOG). Adyvmon priéng orAnva Ba tpémet va e&etdletan o€
80t1eg Kaun acBeveic Tov avapéPovy TOVO GTNV Gve aploTEPT] KOTAOKN XDPA 1) GTHV KOPLET| TOV
opov. [Mapatnpndnke 6TL 01 pE®GELS TV 0OGE®V TNG PIAYPACTIUNG £TEVOY Vo EmPBpaddvouy 1 val
otapaToby TV e€EMEN ™G S1OYK®GONG TOL GTANVA Kot 6€ 3% TV 060EVOV YPEIGGTNKE GTANVEKTOUT.

Kakxonbng veomAaoio twv kottopwv

O G-CSF pmopei va evioydoel TV avamtuén Tov HUELOEIOMV KVTTAP®YV IN VItro kot mopopoteg
emdpaoeic propel vo mapatnpnbovv og optopéva un LueLogd KuTTapa in Vitro.

Moelodvordaotiko cdvipouo i xpovia poeloyevig Aevyaiuio.

H ac@dieia kot 1 amroTeEAECUATIKOTNTO TG YOPNYNONS TNG PIAYPACTIUNG GE 0o0eVEiC e
HLEAOOVLGTANCTIKO GOVOPOLLO, T} LE ¥POVIL ueAOYEVT Aguyouuia dev Exovv tekunplobei. H
QUAYpaoTipn Oev eVOEiKVLTAL Y10, XPTON GE TETOLEG KOTAGTAGELS. [diaitepn mpocoyn amatteiton
TPOKELEVOL VA YIVEL SIAKPIOT TNG OAYVEOGONC TOV UETUCYNUATIGLOD TOV PAAGTOV NG XPOVING
pveloyevoig Agvuyopiog amd v o&eio pveloyevn Asvyaiio.

OCeia pveloyevig Aevyaauio

AOY®D TOV TEPLOPIGUEVOV DESOUEVAOV AGPAAELNG KOl OMOTEAECUATIKOTNTAG € ao0eveic e
devteponadn o&eia poehoyevi Aevyaipia (AML), 1 eikypaotiun npénel va yopnyeiton pe mpocoyn. H
ACQAAELN KO ) OTOTEAEGUOTIKOTITO TG YOPNYNONS TS PIAypacTiung oe acbeveic pe de novo ofeia
pvgloyevi Aevyaipio nAkiog < 55 etmv ywpig kKutTtapoyevetikéc avouaieg [t(8;21), t(15;17), kot
inv(16)] dev &yovv tekunprmbet.



Opouforevia

Opoppomevia Exet avapepbel oe acbeveic mov Aappdvovv eiypactiun. O aplBuog tov aponetoiwoy
0o Tpémel va eEAEYYETOL OTEVA, E10IKA KOTA TIG TPAOTEG ERSOUADES TNG Ay®YNS UE PIAypacTiun. Oa
TPETEL vaL HIOETAL TPOGOYN GTNV TPOSWOPIV SIAKOTN 1) OTIV EAATTOOT] TG 000NG TNG PILYPUCTIUNG OE
acBeveic mov spaviiovv xpdvia Opopomnevio, (SnAady apOuod apometaliov mov sivar < 100 x 10%/1).

Aevxoxvrrapwon

"Eyst mapatnpn0ei optdpdg Asvkokvttdpov 100 X 10%/1 9 kot vynAdTEPOS GE TOGOGTO HIKPOTEPO

oV 5% TV 0cbevav pe Kapkivo mov eAGupavay eIAypaoTipn g dOGEIS AV®D

tov 0,3 MU/kgMmuépa (3 pg/kgmuépa). Aev éxel avapepdet kapio avemBountn evépyeta dpeca
oyetilopevn e avtd 1o Pabud Aevkokvttdpwons. Opme, Aappdvoviog vedyn Tovg TOAVovg
KvdOvoug mov oyetifovtal e T coPapn AEVKOKVTTAP®ST), Oa TPETEL va yivovTal HETPTOEIS TOV
AEVKOKVTTAPOV GE TAKTA YPOVIKH SLGTAHLOTA KATH T d1dpKewa Tng Oepomeiog pe pidypaotipn. Edv o
aplOpOC TV AsvkokvTtdpmy vaepPoivet Ta 50 X 10%/1 puetd omd To ovapevopevo vodip, 1 eilypooTipm
0o mpémel apéomg va daxodmteTat. Otav n eihypactiun yopnyeital yuo thv kvntonoinon tov PBPC,
0o TpEmEL VoL SIOKOTTETAL 1] VO LELDOVETAL 1] SOGOAOYINL TNG, OV 0 aplOUOC TV AEVKOKVTTAP®@Y avEndel
oe>70 x 10%/1.

Avoooyovikotyta

Onwc ovpPaivet pe OAEG TIG OepamenTIKEG TPMOTEIVEG, LIAPYEL EVOEYOLEVO avOoGOoYoVIKOTNTAG. Tal
TOGOGTH OMUOVPYIOG AVTICOUATOV EVOVTL TNG PILYPACTIUNG givarl yevikd yaunid. Epeavilovtal
OECUEVTIKA OVTIOMUATO, OTMG OVAUEVETOL e OAOVG TOVG BLOA0YIKOVG TopayovTeg. 26TOGO, Ogv EXouV

GLOYETIOTEL LE EEOVOETEPMTIKT OPUSTNPLOTNTA, ETTL TOL TAPOVTOC.

Ewikéc mposdomooelc Kot Tpo@LAGEEIC Tov oyetilovTol Le GLVVOCTPOTNTES

E1ducéc mpopvAdceis oto otiyua dpemovorvTIoptkic avoluiog Kol ot IPETOVOKDTIOPIKY VOGO

Y& aoBeveic pe oTiypo SPEMAVOKVTTOPIKNG OVOILING 1] OPETOVOKLTTOPIKT VOGO €YoV avapepei
OPETOVOKVTTOPIKEC KPIGELS, GE KAMOLEG TEPITTMOGELC OavaTnEOpPES, e TN YPNoT PILYpacTiung. Ot
yiotpoi Tpénet vo divouv Tpocoyn dTav GuvTayoypapohV EIAYpacTiin og 0cOeveic e oTiypa
OPEMAVOKVTTAPIKNG OVOIULING 1) OPETAVOKVTTOPIKY VOGO.

Oagreonopwan
Y& aoBeveig e VITOKEiNEVES 0GTEOMOPOTIKEG VOGOUS TV 0GTMV, 01 0TOI01 VIOBAAAOVTOL GE GUVEYN
oy®YN HE PIAYPOCTIUN Y10 TEPLOCOTEPOVG ATO 6 UNVESG UIMOopEl va evOeikvuTal 1| TapaKoAovON oM TNG

OGTIKNG TUKVOTNTOG.

Ewdwéc mpopuArdéeic og acbeveic pe Kapkivo

H ouhypactiun dev mpémetl va ypnoyomoteitat yio Ty ovénomn g d66Mg KuTTapOoTOEIKNG
ynueobepaneiog TEPAV TOV KOOIEPOUEVOV SOGOAOYIKMY GYNUATOV .

Kivovvor ayeti{ouevor pe avénuéves dooeis ynuelobepameiog

[pénet va didetan Wiaitepn Tpocoyn dtav yopnysitar 6Tovg acbeveig ynueiobepaneio vymimv 66cEwMY
O10TL dev €xel amoderyDel n Pertinon TV TOPAUETPOV TOV OYKOV, EVA EVTATIKOTOUUEVEG OOGELS
ANUEDEPUTEVTIKMDY TOPAYOVTOV UTOPEL VO 0O YHOOLV GE AVENUEVT] TOEIKOTNTA
GLUTEPIAOUPAVOLEVOV TOV KAPOIOAOYIKDV, TVEVLOVIK®VY, VEVPOAOYIKAOV Kol OEPUATOAOYIKAOV
emdpdoewv (Topakareiche vo avatpéete 0TI 00NYieg GLVTOYOYPAPNONG TOV XPTCLLOTOIOVUEVOV
EOIKMV YNUELOOEPUTEVTIKAOV TOPAYOVTIDV).



Emidpaoceg e ynueiobepomeios oo epvporvtrapa kar o Opoufordrrapa

H ayoyn pe ™ oihypaotipn og povobeponeio dev amokeiet Tnv tpoxAnor Opopfoneviag Kot
avoipiog e&ontiag g LLEAOKOTAGTAATIKNG ynuelobepaneiog. Enedn vrdpyel mbavotra vo Anebovv
VYNAOTEPEG 0O0EIS YNpetobepaneing (w.y. TANPELG dOGEIS TOV £QUPLOLOUEVOL HOCOAOYIKOD GYNILOTOG)
0 acBevig umopet vo dtotpéyel VYNAGTEPO Kivouvo gueaviong Bpoppomeviog Kot avolpiog. XovieTdTon
0 GLOTNUATIKOG EAEYYOC TOV aPlOLOV TV OHOTETAAI®Y KOl TOL oloTtokpitn. Idwaitepn Tpocoyn Ha
TPETEL VAL HIVETAL OTAV YOPTYOVVTOL LOVOL TOVG 1] GE GLVIVAGHO YNUELODEPUTEVTIKOL TOPEYOVTEG TOV
glval yvootd 6TL Tpokaiovv cofapr Opoppomevia.

H yprion t@v Kivntonompévey omd T QLAYPACTIU TPOYOVIKOV KUTTAP®OV TOV TEPLPEPIKOD OILOTOC
(PBPC) éyet amodeyfei 611 pewmvet to BaBog xat tn dbpketa s Opopfomevias petd amod
HVELOKATOGTAATIKN 1) LDELOAPUVIOTIKN YNUEl0DEpaTELaL.

Moelodvariaotiko odvdpouo kor oleia pveloyevig Aevyaiuio o a.oOevels ue kopkivo Tov HaoTod Kol
KOPKIVO TOD TVEDUOVO,

370 TAOIG10 TNG UEAETNG TTOPOTNPNOTG LETA TV KUKAOQOPia, TO LEL0dVETANGTIKO cOvdpopo (MDS)
kot 1) o€eia poeloyevig Aevyotpio (AML) cvoystioTnKoy pe T (pNoT TS TEYKPIAYPASTIUNG, eVOg
EVOALOKTIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOidvTOog e Paon tov G-CSF, oe cuvdvacud pe ynuetobepomeio /ot
axtivobepaneio og acbeveig pe Kapkivo Tov Hoetov 1 Kopkivo tov mveduova. Agv mapatnpnonke
TopOpoL GVGYETION TG PULypaoTipng pe to MDS/AML. Qot6c0, o1 acbeveic pe kapkivo Tov HacTon
N Kapkivo Tov Tvevpova Ba Tpénetl va mapokoiovbovvtol yio onueio Kot countodpate MDS/AML.

AMeg e10ixéc mpopvidcers

Agv &yovv peretnBei ot emdPAGELS TG PILYPOACTIUNG G€ ACOEVEIG e ONUAVTIKE HEIWUEVO LLVEAOYEVT
wpoyovikd kottapo. H pidypaotipn evepyel koping enl TV Tpodpoimy TV 0VIETEPOPIA®Y 0oKMVTOG
TNV vEPYELd TNG LE TOo Vo, av&dvel Tov apliud Tov ovdetepopirwv. Enopévac, oe acbeveig mov Exovv
HELOUEVO 0plBUO TPOSPOU®Y KLTTAP®WYV, 1] AVTOTOKPLOT] TV 0VOETEPOPIAWMY UTopel va gival
ghattopévn (0TTmg otV TTEPITT®MON 6G®V VTTOPAAAOVTOL GE TOPOTETAUEVT] aKTIVOoDEpameia 1
ynueobepaneio, 1 66OV 0 OYKOG £xel d1NONCEL GTOV HVEAD TOV OGTAOV).

"Exovv avaeepBel mepiotaciokd ayyelakes S1atopayEs, UUTEPIAAUPAVOLEVIG TG
QAEPOATOPPUKTIKNG VOGOU Kol S10TAPAYES OYKOL VYPAOV, 6 acheveic Tov vToPAiAovTal G
ynueobeponeio LYNADOV d0cEMV aKoAovOOVUEVT OO LETAUOGYEVOT).

Yrdpyovv avoaeopéc avtidpaong pooyevpatog kotd Eeviot (GvHD) kai Bavatov ce acbeveic mov
éhoPav G-CSF petd and arloyevn LETAUOCKEVCT] LOEAOD TV 06TMV (PAéme mapdypoeo 4.8 kat 5.1).

AvENUEVT AUOTOMTIKY OPOGTNPLOTNTO TOV HVEAOD TOV 0GTAOV MG AVTATOKplon 6t Oepancio e
aLENTIKOVG TOPAYOVTEG £XEL CUGYETIGTEL LU TAPOSIKE U1 PUGIOAOYIKA ATEIKOVIGTIKA EVPTLOTO TOV
00TMV. AVTO TIpEmeL VoL AapPAVETOL VTTOYT OTAV EPUNVEDOVTOL OTOTEAECLATO OTEIKOVIOTG OGTAMV.

"Exel avapepbei aoptitida petd tn yopnynon tov napdyovia G-CSF og vy dropa Kot 6
kapkivonadeic acbevelg. To copntdpato tepLappdvovy Tpetd, KOtoKo GAyoc, Kakovyia,
0GLOAYia Kot avEnpévoug deikteg Aeyuovig (1.y. C-avidpmco TPOTEivN Kol EXITESD AEVKOV
OLHOCQUIPIOV OTO aipa). XTIC TEPIGGOTEPEG TEPIMTMOGELS 1 0OPTITION O1OYVAOCTNKE LE OEOVIKN
TOLLOYPOPIO KO OVTILETOTICTNKE e amopdkpuveon Tov tapdyovia G-CSF. BAéne eniong
mopdypago 4.8.

Ewwéc tpoourdéeic o acbeveic mov vrofdiiovtor og kKwvntonoinon twv PBPC

Kivnyromoinon

A€V VIAPYOVY TPOOTTIKEG TUYALOTOINUEVES GLYKPIGELC TV dV0 GUVIGTOUEVOV LEDOSWV
Kwnromoinong (novobepameia e ULypactiun | 6€ GLVOVAGUO UE LDELOKOTOGTAUATIKY
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ynueobepaneio) otov idto TANBucud acbevav. O Babpog amdkiiong petabd Tov acbevav Kot petatd
TOV EPYACTNPIKDY TPOGIOPIGUDY TmV Kuttdpnv CD34" deiyver 11 eivar Svokorn n dueon
oVyKplon petald dtapopeTikdv peretav. Katd cuvénetla givor duokoro va cuotnBel o fértiom
puébodog. H emroyn g pebddov kivnromoinong tpémet va yivetan pe féon toug GuVoAKoHS 6TOYOVS
g Oepameiog yio Tov KGO acOevi).

Hponyoduevn éxbeon oc kKvTTOPOTOLIKODS TOPAYOVTES

AcBeveig o1 omoiot £(0vV VTOGTEL TOAD EKTETAUEVT] TPOTYOVLEVT LVEAOKOTACTAATIKN Oepameia eivar
dvvatdv va unv gppavicovy emapkn Kwvnromroinon twv PBPC, ®ote va emtevyBel n eddyiot
cuVicTOUEVN amddoon (> 2,0 X 10° CD34" kuttapo/kg) 1 miTdyuven Tov pudpol ETOVAPOPHS TMV
OLLOTETAAI®V GTO PLGLOAOYIKO GTOV 1010 Babud.

Mepikoi kuttapotoéikoi Tapdyovieg Tpokadoy e101kn ToEIKOTNTA OT OEEAUEVT] ALLOTOUTIK®OV
TPOYOVIKAOV KUTTAPOV KO UTOPEL VAL EMNPEAGOVY SVGUEVAOG TNV TPOYOVIKT KIVITOTOIN o).
ITapdyovteg 6T®g N peApordavn, n kappovotivy (BCNU) kot 1 kapBomiativ, 6Tav yopnyobvtal yio
HEYAAQ OLAGTHOTO TPV OO TIC TPOOTADELES Y10 TPOYOVIKY| KIVIITOTOINGT UTOPOVY VO, LELDOCOVY TNV
amOd00N TV TPOYOVIKAV KVTTAp@V. Opmg, 1 Yopiynon g LEAQOAAVNG, Kopfomiativng 1§ TG
BCNU poadi pe gikypaotiun £xet omoderydet 0Tt £lval AmOTEAEGLOTIKN Y10 TNV KIVNTOTOINOT TOV
TPOYOVIKAOV Kuttapav. Otav eEetdletal n petapdoyevon tov PBPC, cuvictdton va tpoypappotiCeton
1N ddkacio KvnToroinong TV PAACTOKVTIAP®Y 6T 0pYIKE 6TAd10 TOL KOKAOL ay®YNG TOV
acBevovg. [dwaitepn Tpocoyn Ba tpémel va dideTan ¢ TPog Tov aplfd TOV TPOYOVIKAOV KUTTAP®Y TOL
KWV TOTO10VVTOL 0€ TETO0VE 0i60eveic mpv T yopnynon ynueodepomneiog vyniov d6cemv. Edv ot
omoddcelg lvar avemapkeic, OT®MG LTOAOYILOVTOL GOUE®VA LIE T TAUPUTAVE® KpLThpla, Bo Tpémet vo
e€etaotovv evolhakTikég uéBodot Bepamneiag, ol omoieg Sev AmOITOVY VITOGTHPIEN TPOYOVIKDV
KUTTAP®V.

A&10Aoynon e Omod0oNS TV TPOYOVIKMDY KOTTGPWY

Koatd v a&loAdynon tov aptfpod Twv TpoyoviK®V KUTTAp®mV Tov GUAAEYOVTOL GE aoBevelg VIO
aywyn pe euiypaotiun 0o tpémet vo divetal wiaitepn Tpocoyn ot HEB0d0 TOGOTIKOD TPOGIIOPIGHOV.
Ta amoteréopata avdlvong KuTTapopeTpikng pong tov CD34" kuttdpmv motkildlovy avaioyo pe v
akppn ypnoyomotovpevn nebodoroyia Kat ot apilBLol TOV CLVIGTMOVTUL COLPOVA UE LEAETEG GAAWDY
gpyaotnNpiov 0o TpEmel va pUNVEDOVTAL LLE TTPOGOYN.

H otatiotiky avilvon e oyéong petotd tov apidpov twv CD34™ kuttdpov mov &xovv emaveyyvoet
KoL TOV PLOUOD ETAVOPOPAS TOV OUUOTETOAM®Y GTA PVGIOAOYIKA Eimedn PeTd amd ynuetodeparmeio
VYNAGV d0cEmV dNAdvel pia mepimAokn aAld cuveyn oxéon.

H cvotaon yua eddyot amddoon > 2,0 X 10° CD34* xuttépov/kg Paciletan oe eumeipio mov
avapEPETal T ONUOCIEVIEVT PPAtoypapio Kot £EL MG ATOTEAEGLLO TNV ETAPKT] OLUATOAOYIKT|
OTOKOTAOTAON. ATOOOCELG LEYUADTEPES OO AVTN (AIVETOL OTL GYETILOVTAL LE TAYVTEPT] OVAVIYT], EVD
UIKPOTEPES e PpaddTepn avavnyn.

Ewwéc mpopura&elc yia vyieic 66tec mov vroBdArovtor o Kivnronoinon twv PBPC

H xwntonoinon tov PBPC dev mapéyet apeco kAvikd 6perog oe vY1elg 00TEC Kol TPEMEL VL
e€etaletal Lovo Yo Toug oKOTOvE TG AAAOYEVODS LETAUOGYEVONG PAACTOKLTTAP®V.

H xwnronoinon tov PBPC Ba pénet va e€etdleton pLovo o€ dOTEC TOV TANPOVV TO, PUCLOAOYIK( KO
EPYUOTNPLOKE KPLTNPL0 EMAEEUOTNTOS Y10 OPEA PAOGTOKVLTTAP®YV, LE 1OUITEPT] TPOGOYY| OTIC

OLLLOTOAOYIKEG TAPOUUETPOVS KOl GE AOUMOELS VOGOE.

H acpdieia kot 1 amoTeAeoHATIKOTNTA TNG PIAYpaCTIUNG dgv Exovv allohoynBel og vyleig d0TEC
niwiog < 16 etdv 1 > 60 gTdVv.
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[apoatnpridnke mopodiky OpopPomevio. (onpometéda < 100 X 10%/1) petd omd yopriynom eulypocstiung
Kot Aevkaaipeons 6to 35% tov atopwv Tov peretnOnkay. Metalhd avtdv, avaeépdniay dvo
nePIoTaTIKG ap1dpoy arpomstariov < 50 x 10%/1 kot amodddnkoy ot Sradikacio Aevkopaipeonc.

Yg mepinTon Tov amalteiTol TaPoTAve and pio Asvkoeaipeon, Tpénet va 600el 1d1aitepn Tpocoyn oe
36tec pe aptouod opometodiov < 100 x 10%/1 mpv T Aevkapaipson yeviké dev mpémet va Sievepysitan

Levkapoipeon v o apomsTdho stvon < 75 x 107/1.

Agv TPEMEL VO TPUYUATOTTOLEITOL AEVKAPAIPEST 0 OOTEG e dATUPUYES TNG TNKTIKOTNTAG 1 1E
YVOOTEC O1OTOPUYES TNG ULULOGTOUOTC.

O1 601eg mov Aappdvovv G-CSF yio ktvnromoinon twv PBPC mpénet va napakorovBodvron péxpig
OTOL Ol QLLLOTOAOYIKEC TAPAUETPOL ELAVEADOVV GTIC PLGLOAOYIKES TIUEG.

Ewwéc mpogpuidéeic og déktec oAroyevirv PBPC mov Kivntomotouvtol e QUAYpooTiun

Ta TpOoPATO SEGOUEVE VTOSEIKVDOVY OTL 0L BVOGOAOYIKEG QAANAETIOPAGEIC HETOED TOV LOGYEDLLOTOC
v aAroyevav PBPC kot tov Anmtn propei va oyetilovran pe avénuévo kivouvo epeaviong o&€og kot
ypoviov GVHD 6g cOykpion e T HETAUOCYEVOT LVELOD TMV OCTMV.

Ewwéc mpopuraéeic oe acbeveic pe XoBopn ypodvia 0vdeTEPOTEVIO,

H ¢iiypaoctiun dev mpénel va yopnyeital o acbeveic mov ndoyovv amd cofapn ypdvia ovdetepomevio
01 070101 AVaTTOGCoOVY AgVyaiio 1 TapoLGtilovV amodeielc Aevyouutkng eEEMENG.

Ap16uog kvttapwy aiuatog

SvpPaivouv Kot ARG 0AAOYEG GTO KOTTOPA TOV OHLOTOG, CUUTEPIACUPOVOUEVNG TNG OVALUIOG Kot
TOPOSIKMY OLENCEDY TOV LVELOYEVMV TPOYOVIK®OV KLTTAPMV, Ol OTOIEG OMALTOVV GTEVT|
mopaKoAovONnon TV aplBUdY TOV KVTTAPOV.

Eéélién oe devyouuia 1 uvelodvoriaotiné covopouo

Ewwmn mpocoyn Ba mpénet va didetal kotd tn d1dyveon cofapdv ¥povimy OVOETEPOTEVIOV, OGTE VO,
dwywpilovrorl amd GAAES OUOTOMTIKEG JLAUTOPOYES, OTTMG EIVOL 1] OTAACTIKY ovalpia, 1 SuoTAacio

TOL HVEAOD TOV 00TAOV Kot 1) poehoyevig Aevyaipio. [pwv amd v Evapén g Bepoamneiog o tpémel va
yivetar yevikn eE€taon aipatog Katl Tpocdlopiopodg Tov dlapoptkol TOTOV KOOMG Kol LETPNGELS TOV
aplOpod TOV AUOTETOM®Y Kol EKTIUNGT TNG LOPPOAOYING TOV HLEAOD TOV 0GTMV Kl TOV KOPVOTLTOV.

"Exovv mapovciaotel og yapunin cuyvotnta (rtepinov 3%) meptotatiKd HLEAOSVOTAACTIKOV
ouvopopmv (MDS) 1§ Aevyopiog oe acbeveic e coPapn xpovia ovdetepomevia ToL giyav AAPeL aywyn
LE QULYPOOTIUN KOTA TN S1ApKELD KAVIKOV dOKIUDVY. AVTA 1) Tapatipnon £yve uovo og acHevelg e
ovyyevn ovdetepomevio. Tao HUEAOSVGTAAGTIKA GOVOPOLLOL KOl Ol AEVYOLIES EIVOL PLOIKEG EMTAOKES
™G aoBEVELNG Kot 1) GLGYETION TOVG pe TN Bepameio e eulypaoctiun eival acaeng. Mia vroouddo
nepinmov 12% tov acbevodv Tov glyov PLGIOAOYIKES KUTTOPOYEVETIKEG aEIOAOYNGELG KOt TV Evapén
™g ayoyNs, PpéBnKay ot cuvéxela va £(0VV avOIOMEG, cupmePIAAUPavOIEVG TG Hovooopiag 7,
o€ emovorappavopevn a&loddynon povtivag. Eivat mpog to mapdv acapés edv pakpoypdvia Bepaneio
acBevav pe cofapn xpovia ovdetepomevia Oa TpodiEdete Tovg acbeveic o KLTTAPOYEVETIKES
AVOUUAIEG, 08 LVEAOSVOTANCTIKA GUVOPOUA 1) GE AEVLYOLUIKT] EKTPOTT|. ZVVIGTATOL VO YIVOVTUL GTOVG
aocBeveic o€ TaKTd Ypovikd dtuotripato (epinov kébe 12 pveg) LOPPOAOYIKES KOL KUTTOPOYEVETIKEG
€EETACELG TOV LVEAOD TOV OGTDV.

AAdeg e101xéc mpopovlaceig

B0 TpEmEL VO, aTOKAEIOVTAL OITIEG TAPOSIKNG OVIETEPOTEVING, OTMG 10YEVEIS AOUMEELS.
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H oapatovpio ftav cvyvi Kot o€ €va, pukpo aptdpd achesvav eppaviotnike Tpoteivovpio. o tpémet va
YIVOVTOL GUGTNUOTIKEG AVOADGELS OVPOV DGTE VAL TAPOKOAOLOOVLVTAL VTG Ol TEPUTTMOGELS.

Agv €yel axoun tekunplmbel 1 aoPAAELD KO 1] OTOTEAECUATIKOTNTO GTO VEOYV( KOl o€ acOeveic pe
OVTOAVOGT] OVOETEPOTEVIQL.

Ewwéc tpopurdéeic o acbeveic ue HIV Aoinwmén

Ap16uog kvttapwv aipuatog

O amdéAvTog ap1Buds ovdetepoeirov (ANC) Tpémel va TapakoAovdeital oTevd, 1010iTEPH KUTA TN
dupkela TV TpOTOV ERSopddwy Bepansiag pe piiypaotipn. Kanowol acBeveig pmopet va
OVTOTOKPOOVV TOAD YPIYOPO KOt [LE Li0t CNLOVTIKY 0OENGT TOV aplBoD TV OVIETEPOPIA®Y GTNV
apyIkn 600T NG PIAYPACTIUNG. ZVVIeTATOL Vo, TPocdtopileTal 0 andAvTog aplOpdc 0LOETEPOPIA®MY
KaOnpepva T1g TpadTeg 2 - 3 NUEPES TNG XopNYNong eiypaoctiung. Koatéomv cuvietdral o amdAvtog
ap1Opog ovdetepoPilmv va Tpocsdiopiletarl TovAdyioTov 300 PopPEC TNV efSOUAdT Yid TIC

TPAOTES 2 €fdopAdeS Ko akolovBwg pia popd v fdopdda 1 KaOe devtepn efoopndda KaTd T
dupkela g Bepaneiog cvvinpnong. Katd tn didpreia dtaheinovcag Socoroyiog

ue 30 MU/muépa (300 ug/muépa) rhypactiung, umopei vo vdpEovv Leydieg SLoKDUAVGELS TOV
amdAvtov aptBpov ovdeTEPOPIA®Y TV 060evdY Gg GYéomn pe to xpdvo. [ va vtoAoyiotel o
amoAVTOG apBUOG 0VdETEPOPIA®V EVHG 0l60EVODE 0TO KATMTEPO GNUEiD 1 vadip, cuvieTdTal va
Aoppdvovton delypata oipatog yio LETPNGT TOV ATOALTOV 0PlOUOY 0VLOETEPOPIA®Y aKPIPDS TPV ATd

KGOE TPOYPOUUUATIGUEVT YOPTYNON 000NG PIAYPOUCTIUNG.
Kivovvor ayeti{opevor pe avénuéves 000€1g HOEAOKATATTAATIKDV QOPUOKEDTIKWOV TPOIOVIWY

H povoBepaneio pe guhypaotipn dev amoxieiel T Opopforevia kot v avapio Adym
HUVEAOKOTAGTUATIK®OV Oepamelcdv. Qg amotéAespia TN dSuvatoTnTag ANYNG LYNAOTEP®V dOCEMV
LEYAADTEPOL aPIOLOL AVTMV TOV QOPUAKEVTIKOV TPoIOVTWV otr Bepomeio e eAypacTipn, o acdevig
umopet va Bpicketor o peyordtepo kivovvo avantuéng Opoufomreviag Kot avorpiog. Xvvietdrot
TOKTIKT TOPOKOAOVON OGN TV UUATOAOYIKGOV TopapuéTpev (PAETE Topamdvm).

Aowawéeis kot kaxonbeleg wov Tpoxalody uvelokatootorn

H ovdetepomevia pnopei va opeiletor o gukaplakég dndnTIkég AOUMEELG TOL LLEAOD TOV 0OTMV
o6mmg to ovpmieypo and Mycobacterium avium 1 og kakonBeteg Onwe 10 Aéppopa. X acheveic pe
YVOOTEG ONONTIKEG AOUMEELS TOL LVEAOD T®V 0GTAOV 1 KakonOeia, Ba tpénet vo Anedel voyn n
YOPNYNON TG KATAAANANG Oy®YNG Y10 TNV OVTUETMOTION TNG VTOKEIUEVNG KATAGTUONG EMTPOGHeTaL
NG XOPNYNOMG TG GIAYpacTiung Yo T Bepameio tng ovdetepomeviag. Ot EMOPACELS TNG PIAYPACTIUNG
oTNV ovdeTepomeVia oV opeileTar o dONTIKN Aoip®EN TOL LVEAOD TV 0GTAV 1) G€ KakonBela dev
£YOVV EMOPKDG TEKUNPLOOEL.

"Exdoya

To Zarzio mepi€yel copPirrorn (E420). Xtovg acbeveic pe kinpovopkn dvcsaveéio otnv gpovktoln
(HFT) dev mpémet va yopnyeitan 0vtd 10 GAPUOKO EKTOC £GV Elval OTOADTMG aTapaiTnTO.

Mopd kot veapd moidid (MAKiog KAT® TV 2 €TdV) Umopel vo Uy £(ouv akon d10yVmoTel LE
KAnpovopkn dvcaveéio otnv epovktoln (HFI). Oappaka (mov nepiéyovv copPiroin/@povktoln) kot
YOPNYOLVTOL EVOOPAEPIMC LTopel va, ivat OmeANTIKE Yo T (®N Kol TPEMEL VO AVTEVOEIKVUVTOL GE
avTdV TV TANBVoUO EKTOC GV VTTAPYEL AmAPUITN TN KAWVIKT avAYKT Kot SEV VITAPYOVY AALEG
EVOALOKTIKEG ETAOYEG.

AvoAvTiKd 1610p1Kd avagopikd pe ta cvpntopate e HFT npénet va Aapfdaveton omd kdbe acbevn
TPV T1 YOPNYTOT] AVTOV TOV PUPLAKEVTIKOD TPOIOGVTOG.
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To @dpuaxo avto mepiéyet Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, gival ovtd Tov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

45  AlAiemodpaocsig pe A0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GrAeg popeés ailnieniopacng

H acpdieia kot 1 amroTEAECUATIKOTNTA THG PIAYPACTIUNG OTOV Yopnyeital TNV idia nuépa e
HLELOKATOGTAATIKY KUTTOPOTOEIKN YMuetobepamneia dev Eyovv tekunplodel oprotikd. Aapfdavovtag
VIOYT TNV gvaeONGia TV ToYEMG TOAAATANCIULOUEVOV LDELOEWDDV KUTTAPWOV GT1|
HVELOKATOGTAATIKY KVTTOPOTOEIKT ¥nuetodepameia, 1 ¥p1ion TG PIAYPOCTIUNG O€ GLUVIGTATOL KAT( TO
YPOVIKO dtdoTnia amd 24 dpeg mpv péxpt 24 dpec petd ) ynuerobepaneio. H mpokataprtikng
gumelpio amd Eva ikpo aplfud acbevav tov Elafov cuyypovag Bepameia pe PAypocTiun

Kot 5-@Boproovpakiin KatadekvheL TMG 1 GOPUPOTNTA TNG OVIETEPOTEVING EVOEYETAL VAL EMOEWVMOEL.

[MBavég aAindemdpaocelg pe GALOLS AUOTOMTIKODS 0LENTIKOVE TAPAYOVTES Kol KUTOKIVES OgV £XOUV
axoua depguvn el oe KAVIKEG SOKIUEG.

Agdopévov 6Tt 1o Aibo Tpodyetl TV anedevfépwon TV ovdeTepoPilmv, sival TBAVO Vo EVIGYVEL TN
dpaon g eiiypaotipng. Iap’ 6Xo mov avt 1 arAnAienidpacn dev €xel diepgvuvnbei exionpa, dev
VILAPYOLV GTOLYEID TTOV VO VTOSNAGDVOLV OTL piol TETow aAANAETIOpaon etvar emiPAafnc.

46 Tovipétnra, KON Kot yorhovyio

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvor TEPLOPIGUEVE TO KAVIKE OES0UEVO GYETIKA LLE TN (PTIOT) TNG PIAYPOACTIUNG OF
£€ykvo yovaika. Meléteg oe {da kotédei&av avomapaywykn toEikotnta. 'Eyel mapatnpndel avEnuévn
SLYVOTNTO ATOAELNG ELPPVOV GTO KOVVEALD GE 0OGELS VYNAL TOALATAAGIEG TNG KAVIKNG EkBeonc Kot
napovcia toéikotntag otn untépa (PA. mapdypoaeo 5.3). Yrdpyouvv avapopég otn PipAoypapia otig

OTO1eg TEKUNPIDOVETOL 1000C TNG PILYPUCTIUNG HECH TOL TAAKOVVTO OE £YKVES YUVOIKEG.

To Zarzio dgv GuVIGTATAL KATE TV EYKVUOGUV.

Onlocudc

Agv gival yvooto dv 1 eilypaoTtiun/ ot petaPolriteg anekkpivovral 6to avOpamvo yaia. O kivdvuvog
ota veoyévvnra. / Bpépn dev pumopet va arokAieiotel. Ilpénel va amopaciotel edv Oa diakonei o
Onraopog 1 0o drakonel/ Bo amopevybel ) Oepameio pue Zarzio, Aapupdavovtoc vroyn 10 GPEAOC TOV
Onracpov yio o Todi Kot To 6pelog ¢ Bepaneiog yio TNV yovaika.

Tovipdmra

H ouhypaotiyn dev emnpéace TV avamopoy®ytkn tKavoTnTa 1 Tr YOVILOTNTO GE OPGEVIKOVG 1|
OnAvkotg apovpaiovg (PA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001]YN61)S KO XEIPIGHOD P ovipndToy

H ¢iiypaotiun pmopet va €xet pukpr| EXidpact 6TV IKOVOTNTA 00N YNONS KAl XEPICUOD UNYAVHLAT®V.
Evdéyetar va mapovciactel (aAn petd tn yopnynon euhypactiung (BA. mtapdypagpo 4.8).

4.8 AvemOopnteg evépyereg

a. 2HVOWN TOL TPOIA ACOAAELOC

Ot o coPapég avembOunTeg evépyeleg Tov umopel va mapatnpndovy katd tn ddpkela g Bepameiog
pe eypaotiun tepthappavovv ta eE1G: ava@LAOKTIKN avtidpaot, coPapég avemBOUNTEG EVEPYELEG
GTOVG TVEVHOVEG (CLUTEPTAAUPOVOLEVIG TNG SLAUEONG TVEVUOVIOG KOl TOV GUVOPOUOL 0EEi0g
avamveLoTIkng dvuoyépelag (ARDS)), chvdpopo Slopuyng Tpy0eddv, coPapn omAnvoueyaiio/pnén
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onAnva, e&EMEN og PLEAOSLOTAOGTIKO GUVOPONO 1 Aevyaiio oe acBeveic e cofapn ypdvia
ovdetepomevia, ovtidpaor pooyevpatos katd Eeviotn (GvHD) oe acbeveig mov vofdiioval og
OAAOYEVT] LETOUOGYEVCT] LVEAOD TOV 00TMV 1 LETAUOGYELGT] TPOYOVIK®Y KVTTAP®Y TOV TEPLPEPIKOV
aipaTog, Kafdg Kot dPEMAVOKVTTOPIKY Kpion og acheveic e SPETOVOKLTTOPIKY VOGO.

O1 10 oVyvd avaEepopeveg avemBounTeg evépyeleg eivar n mopeia, T0 LPVOCKEAETIKO AAYOG (TOVL
mephapPavel dAyog ooTmv, ooceLaAyia, apBpodiyia, poadyio, GAyog oto dKpa, LVOCGKEAETIKO GAYOG,
LLOGKEAETIKO GAYOG oTO OmdpaKa, avyevaldyia), avaipio, ELETO KOl vaUTio. L& KAVIKES SOKIUES TOV
debnydnoav og acbeveic e Kopkivo 10 HLOCKEAETIKO GAyog Tav Mo 1 pétpro oto 10% kot coPfapd
610 3% TV acbevav.

B. Kazdhoyoc avemBountov eVEPYELOV GE LOPON TIVOKO

Ta dedouéva 6TovS TOPOAKATO TIVAKES TEPLYPAPOVY TIG AVETIOVUNTES EVEPYELES TTOV AvaPEpOnKay
T KAWIKES O0KES Kat avBdpuntes avapopés. Evrog kabe opudoag ovyvornras, o1 avemBounres
evépyeres mapovaldalovral katd cepd plivoveas cofaporTyrag.

Katnyopia/ AvemOOunTeg evépyereg
ggzzvm; oAb cvyvés | Xoyvég Oy ovyvég Yravieg
m')pq:glva ne =1/10) (=1/100 émg < 1/10) | (= 1/1.000 é0g | (= 1/10.000 émg
i <1/100) <1/1.000)
™ Paon
WER T TEAY )Y
MedDRA
Aopaéers Ko 2ym
TAPUCITAOCELG Bpoyyitida
Aolpwén dve
OVOTTVELGTIKOV
Aolpwén
OLPOTONTIKOV
GUGTNLOTOG
Awrapayég Opopporevia | EmAnvopeyorio Agvkokvttdpwon | Pién ominva®
TOV Avopia® Awoceatpivn * ApPETAVOKVTTAPIKN
ULLOTTOUTIKO HE®UEVN® avopio pe kpion
¥ KOl TOV E&opvehkn opomoinon
Aep@ikov
GULOTILATOG
Awtapayéc YmepevarcOnoio | AVOQUAGKTIKY
TO0V Yrepevaichnoio |oavtidpoon
OVOGOTOUTIK 070 PAapLoKo”
0V Avtidpaon
GLOTNLATOG LOGYEVLLATOG
YrepevaicOnoio
670 (PAPLOKO
xotd EeviotiP
Awrapayég Elattopévn 6peén® | Yrepovpyyopio | TAvkoln aipotog
TOV Fohaxtikn Ovpikd o0&y LLEWOUEVT)
petafoiopov aQLOPOYOVACT aiportog Yevdoovpikn apbpitida®
KOl TNG aipoatog avénuévn | avénuévo (ITvpopwacpopikn
Opéyng YOVOpucPEcT®mAN)
Alotapoyéc 6YKov
VYPOV)
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Katnyopio/ AvemOounTES EVEpPYELES
2222::3 MMoAl0 ovyvéc | Xoyvég Oy ovyvég YXravieg
COROOVEL PE =1/10) =1/100 ¢0g < 1/10) | (= 1/1.000 ¢c0g | (= 1/10.000 £mog
i <1/100) <1/1.000)
™ Paon
dgdopévav
MedDRA
Yoyotpukég Admvia
owatapayég
Awrapayis | Keparadiyia® | ZaAn
TOV VEVLPLIKOD YroicOncia
CLOTNLATOG HoporcOncio
Ayyerokég Yréptaon dAefoarmo- 2Hvdpopo dlapuyng
owTapayés Ymnotaon PPAKTIKY vOGOS | Tpryoctddv®
Aopritida
Awrapayég Awdmtoon® XHvdpopo o&giog
TOV Avcmvola OVOTVELGTIKNG
OVOTVEDGTIKO Bniyoc® dvoyépetog”
¥ cvoTipOTOG, 2TOUATOQOPVYYIKOS | AVATVELGTIKT
T0V 0D poKa novog™ avemdpkelo
K01 TOV Enioctaén ITvevpovikd
pecodmpaxio oidnua®
v IIvevpovum
ooppayio
Awgpeon
nvevpovoradela
ITvevpovikn
dmbnon®
Ymo&ia
Awrtapayig Atdpporo® 2TOUATIKOG TTOVOG
TOV ‘Epetoc™*® Avoxoiotnto’
yaotpevreptk | Novtia®
)
Awtapayéc Hroatopeyaiio AcmopTikn
TOV NTATOG AAKOAKT OULVOTPOCPE-
KOl TOV P®CPATAOT 0ipaTog | paon avEnpévn
XOANQOp®V avénuévn y-I'hovtapvikn
TPOVGPEPACT
ovgnpévn
Awrtapayis | Alomekio® E&avOnua® KnAdoPprati- Agpuotikn ayyetitioa’
TOV OEPNOTOG EpvOnua dmdeg e€dvOnua | Xovdpopo Sweet (o&eia
K0l TOV EUTOPETT) OVLOETEPOPIAIKN
VTO36PLOV deppdTmon)

1670V
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Katnyopio/
0PYUVIKO
ocvoTnna
oOpQOVE pne
™ Paon
dgdopévav
MedDRA

AvemOounTES EVEpPYELES

oAb ovyvéc
=1/10)

Yoyvég
(=1/100 ¢ < 1/10)

Oy ovyvég
(=1/1.000 ¢mg
<1/100)

YXravieg
(=1/10.000 £wg
<1/1.000)

Awtapayés
TOV
JLVOGKELETIKO
¥ cVoTNOTOG
KOl TOV
GLVOETIKOV
16TOV

MvookeleTikd
dyog’

Mvikoi onacpol

Ooteondpwon

OoTikn TVKVOTNTO
HELOUEVT

"E€apon pevpatoetdoie

apBpitdag

Awtapayés
TOV VEQPAOV
KoL TOV
0VPoPOpMV
00V

Avcovpia
Ayatovpio

IIpwreivovpia

YrEpaaTOVEPPITION
Awotapoyéc ovpwv

I'evikég
owatapayég
KOl
KOTUOTAGELS
™¢g 060V

XOPNYNONG

Konwon®
DAreypovn Tov
BAevvoyovov®
IMupe&ia

Owpakikod dAyoc”
Alyoc®

Advvapio®
Kakovyia®
[eprpepucd oidnpa’

Avtidpaom ot
0¢om éveong

Kokooeig,
onAnTpracel
G KoL
EMUTAOKES
0£paTEVTIK®OV
YEPLO POV

Avtidpaon koTd
uetdyyon®

* BA. mapaypago v (Ileprypoapn emtheyuévov avemtBiuntov evepysimv)
P Yrapyovv avagopéc avtidpacng pooysdparog kotd Eeviot (GVHD) kat Bavdtov oe acbsveic petd
a6 OALOYEVH PETAUOGYEVGT LVELOD TV 06TMV (BA. TapaypapO Y)
" IlephapPaver dAyog ootmdv, oo@Loiyia, apbpalyio, pvadyia, dlyog oTo GKPO, LVOCKEAETIKO GAYOC,
LVOGCKELETIKO BmpaKikd GAyog, ovyevolyio
% MapatnphdnKoy TEPIMTAOGELS GTNY EUMELPIO. LETA TNV KVKAOQOPIa TOV PapiKov 6e acOeVEic TOV
vIoBAONKAV GE LETAUOGYEVOT) LVDEAOD TV 0GTMV 1 Kivnitonoinon tov PBPC

¢ AvemBounta coppdvro pe peyodvtepn enintwon o€ acheveic mov ElaPav eiAypaotiun e chykpion
LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO KO TOV GUGYETIGTNKOV LE TO EMaKOA0VO0 TNG VIToKEiNEVNC KakonOglog 1 TG
KLTTOPOTOEIKNG Bepameiag

y. [eprypaon emieyuévov ovembBountov evepyetdv

YrepevaroOnoio

O1 avtdpdoelg Tomov vaepevacOnoiog Omwe avapviatio, eEdvOnua, kKvidwon, ayysiooidnua,
dvomvola Kot VTOTAGCT) TOL EUPOVIGTNKOV KATH TNV 0pYIKN I emakoiovdn Bepaneia Eyovv avopepbel
0€ KAWVIKEG OOKIUEG KOl GTNV EUMEPIO LETA TNV KLKAOQOPIO TOL Pappdkov oty ayopd. I'evikd, ot
ovapopES NTay oLy voTePES LeTd amo yopnynon IV. Ze pepikég TepImTOGELC, TO GUUTTMLOTO,
EMOVELLPAVIOTNKOV [LE TNV EMAVAYOPTYNOT] TOV POAPUAKOV, VTOSNADVOVTOG 0TLddT oyéon. H
oypaotiun Ba tpénel va dtakdnTeTon povipa o acbeveic mov epeavifovv coPapn aAlepykn
avtidpaon.
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AvemBounteg eVEPYEIES GTOVS TVEDUOVES

2T1G KAWIKEG LEAETEG KOl OTNV EUTELPiol LETA TNV KLKAOPOPID TOL QOPUAKOV £X0VV avapepbel
avemOVUNTEG EVEPYELEG GTOVG TVEDHOVES GUUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG OLAIECT|G TVEVLLOVOTAOELS, TOV
TVELLLOVIKOD OO LOTOG KOl TG TVELLOVIKNG d11ONoNG 08 0PIoUEVES TEPITTACELS, LUE EKPaoT TNV
OVOTTVEVOTIKT AVETAPKELD 1] TO GUVIPOLO o&elag avamvevoTikng ovayépetag (ARDS), ta omola pmopet
va givor Boavatneopa (PA. mapdypapo 4.4).

Zrinvoueyalio kai pnén oxAnvo.

[epumtmoeig omAnvopeyaiiog kot pRéng ominva Exovv avapepbel peTd amd tn yopnynon
ouypaotiung. Kamoteg nepimtooeig pnéng oninva vap&av Bavatedpes (PA. mapdypopo 4.4).

2DVOPoLo O10pUYIS TPIYOEIOWDY

ITepioTatiKd GuvOpPOLOL S1OPLYNG TPLYOEWMY EYOVV avaPePDEl Le TNV ¥pNoN TapdyovTa S1EYEPONG
OTOIKIMV KOKKIOKVTTAP®V. Ta TePIoTaTIKA 0vTh Y00V Yevikd cupPel o acBeveic pe Kokonom
VOGTLOTO GE TPOY®PNUEVO GTAO10, oY, 6€ acbeveig Tov AapuPavouy TOAAATALS ay@YEG
ymueoBepaneiog 1 vroPdirlovtal e apaipeon (PAEne Tapdypago 4.4).

Aegpuozixn ayyetitioo

"Exel avagpepbet deppatikn ayyetitida e acbeveic mov vwoPAndnkav oe Bepaneia pe eiiypaoctiun. O
unyovicpdg e ayyelitdag o acbeveic mov Aappdvouv eiiypactiun eivar dyvootog. Katd
LOKPOYPOVIL YpNON, EXEL avapephel deppotikn ayyeltida oto 2% twv aclevov pe cofapn ypdvia
ovdetepomEViaL.

Aevxoxvrrapwon

[apatpnonke Aevkokvttdpoon (WBC > 50 x 10%/1) 610 41% TV QUGIOAOYIKGY S0TOV KoL
mapodikn OpopPomnevia (cpometdhio < 100 x 10%/1) petd amd yopiynon eypactipng Kot
Aevkapaipeon 610 35% twv dotdv (PA. mapdypapo 4.4).

Zbovopouo Sweet

"Exovv avaeepbel mepimtdocic Tov cuvopopov Sweet (o&eio EUTOPETT OVOETEPOPIAIKT| OEPUATMOT)) GE
acBeveic mov Ehafav Bepameio e Ulypaotiun.

Pevdoovpixy apbpitida ([Tvpopwaopopikn yovopoopéotwaon)

"Exer avagepbei yevdoovpikn apbpitida (mropopwopopikr] yovopacPéstwon) o acbeveig e Kapkivo
mov Ehafav Bepameia pe PIAYPOCSTIUY.

GvHD

Yrapyovv avagopég avtidpaong pooysvpartog katd Eeviotn (GvHD) kot Bavdtov oe aobeveic mov
éhoPav G-CSF petd and addoyevn HETAUOOYKELGT LLEAOD TV 00TOV (BAETe Tapdypapo 4.4 kot 5.1).

0. Houdwtpucde TAnbovoude

Ta 6edopéva amd KAMVIKEC HEAETEG 6 TadATPIKOVG AGOEVEIC VTTOONADVOLY OTL 1] AGPAAELN KO 1)
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG PIAYPOCTIUNG EIVOL TAPOUOLN GTOVG EVIAIKESG KOl GTO, TOLSLE TOV Aapfdvouy
KLTTOPOTOEIKN YN UE0BepaTELD, VTOSEIKVOOVTOG TV OTOLGIN GYETILOUEV®VY LE TNV NAIKIN SLopopdV
OT1 QAPHOKOKIVNTIKY TNG PULypaotiung. To poévo avemBdunto cupfav mov avagépbnke Le cuvéneio
NTOV LLOCKELETIKO GAY0G, TO OO0 dEV SLOPEPEL ATTO TNV EUTELPIO GTOV EVAAIKO TANOLGUO.
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Yrdpyovv avemapkn SEGOUEVA YO TNV TEPUITEP® AELOAOYNOT TNG GIAYPACTIUNG GTOVS TOUOLUTPIKOVG
aocfeveic.

€. Al\ot 1d1kol TAnfvopoi

Inprozpixiy xpron

Agv mapotnpnOniay GUVOAIKEG SLOPOPEG TNV AGPAAELN 1) TV OTOTEAEGUOTIKOTNTA HETOED OTOU®DV
nAKiog ave Tev 65 etdv og cOyKplon Le vedtepa eviiiiko (MAtkiag > 18 etdv) dtopa Tov Aafav
KLTTOPOTOEIKN YNpelofepameio Kot 1 KAVIKY gpmelpio dev Exel avaryvopioel S1popES OTIC
avTOTOKPIoELG HETAED NAKIOUEVOV KOl VEOTEP®V EVINAIK®V 060gv@V. YTUpyouV avemapkr| dedopéva
v TNV a&loAdYNoN TNG GIAYPACTIUNG OE YNPLITPIKOVS aobevelg yio GALES eyKEKPIUEVEG EVOEIEELG TNG
QULYPOCTIUNG.

Taidiazpiroi acOeveic we cofapn ypovia ovdeTepomeVia

"Exovv avaepBel Tepntdoelc HEIOUEVIC OCTIKNG TUKVOTNTAG KOl 0GTEOTOPWOGCTG GE TOOLOTPIKOVE
aoBeveic pe coPapn ypdvia ovdetepomevia Tov ELafav pakpoypovia Oepameio pe Lypactiun.

Avaopd Ttiovoroyoduevav avemfounTov EVEPYEIDY

H avagopd mboavoroyobuevov avemBOunTov evepyelmv PETA amd T YopnyNnon &delog KukAopopiog
TOL QUPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onuovtikh. Emitpénet T cuveyn mopakolovdnon e oyEong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV QUPUOUKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEital 0d TOVG ETayyEAUATIES LYElNG Va
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNLATOG
avapopdg Tov avaypdeetat oto [Hopdptua V.

49 Yrnepdoooloyia

Ot emdpaocelg g vepdocoroyiog omd eAypactipun dev Exovv tekpnplwbdel. H drakomnn g Bepameiog
pe ypaotipun ovvibwg odnyei oe peimon katd 50% TtV KOKAOQOPOLVTOV 0VOETEPOPIA®V

evtog 1 émg 2 nuepdv, pe emavapopd oTa PLGIOAOYIKE emimeda evog 1 £m¢ 7 nuep@v.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

51 ®@oppokoduvopikés 1010TNTEG

Dapuaxobepomevtikn katnyopio: Avocodieyépteg, Tapdyovies di€yepong amotkimv, Kmdikoc ATC:
LO3AA02

To Zarzio givoil B1o-opogdEg POPUOKEVLTIKO TPOiOV. AETTONEPEIG TANpOPOpiES ivar dabéaieg oTovV
diktvakd témo tov Evpaonaikov Opyaviopod Oapudkmv: http://www.ema.europa.eu.

O avBpomvog tapdyovrag G-CSF givor pia yAvkompwteivn mov puBuilel v Topaymyn Kot tnv
OTOJECIEVCT] TOV AEITOVPYIKA MPLULOV OVOETEPOPIA®V OO TO HVEAD TV 0oT®V. To Zarzio mov
nepiEyel r-metHuG-CSF (puhypaotipun) mpokalel onpoavtikn avénomn tov aptfpuod tov ovdetepo@ilmv
OTO TEPLPEPIKO aipa PEGH GE 24 DPEC, LE IKPT aDENON TOV HLOVOKLTTAP®V. 1€ OPIGUEVOLS 00OEVELG
pe cofapn xpovia 0vdETEPOTTEVID 1| PIAYPOCTIUN Umopel emiong vo emdyet pio pkpn avénon Tov
op1OoD TOV KUKAOPOPOLVTI®OV NMOGIVOPIA®Y Kol BacEOQIA®Y GE GYEOT LE TNV APYIKN TIUN' O
KATO10VG aTd aVTOVG TOVG aoBeVElG PLmopel va VTapyel n@oIvoPiAia 1| Baceo@iiia Tpty amd TV
évapén g ayoync. H avénon tov apBpod tov ovdetepopilmv eival d060eEapTMUEVT OTIG
GUVICTOUEVEG 00GELS. To 0VOETEPOPIAN TTOV TAPAYOVTOL GE AVTATOKPIGT TPOG T PILYPACTIUN
eueavifovv euotoroyikn | avEnuévn Aettovpyio ST TPOKVLTTEL OO OOKIUEG YMNUELOTAKTIKNG KO
QOyoKVTTOPIKNG Agttovpyiag. Metd to mépag g Oepanciog pe LypacTiun, o aptBpuog Tmv
KUKAOQOPOOVT®V 00deTEPOPilwV perdvetar Katd 50% péoa og 1 - 2 nuépec, Kot ETOVEPYETAL OTA
@LGLOAOYIKA emimeda péoa oe 1 - 7 nuépec.
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H ypnion g oilypaoctipng oe acbeveic mov vroPdiiovtar o€ KuTTAPOTOEIKN Ynuetodepaneio odnyet
G€ ONUOVTIKY pelmon TG eninToong, TS coPapdtnTag Kot TnG SLAPKELNS TG OVOETEPOTEVING KOl TNG
gumopetng ovdetepomneviag. H Oepancio e @Aypaotipun HE®VEL ONUOVTIKA TN SLOPKELN TNG EUTVPETNG
0VLOETEPOTEVING, TN XPNON AVTIPLOTIKGV Kot TN VoonAeio 6T0 VOGOKOUELO LeTd amd ynuetobepaneio
€00O0VL Yo o&elo poehoyevi) Asvyapio 1) TN LLEAOOPAVIGTIKY Bgpomeia Tov akolovbeital amd
UETAUOCYEVOT] LVEAOD TV 00TMOV. H enintwon mupetod Kot TEKUNpLopEVeOV AOUGEEDY O8 LelndnKe
o€ kapio opado. H didpreia tov mopeton oe peidbnke oe acbeveig mov vroPfAndnkav o
LLELOOPAVIGTIKY] Bepameiot 0KOAOVOOVEVT ATTO LETAUOCYEVOT) LDELOD TWV OCTMV.

H yprion g elypactiung, og povobeparneio 1 petd ond ynueiobepaneio, Kivntonolel ta
OLULOTTOMTIKG TPOYOVIKE KOTTOPO 0TO TEPLPEPLKO aipa. Avtd ta avtoroye PBPC propodv va
oVAAeYBoVV Kot vo eyyvBovv petd and kuttapotoikn Bepameios VYMANG dOOTG, AVTIKAIIGTOVTAG EiTE
GUUTAN POVOVTOG T1 LETOUOCYELGT TOL LLELOD TV oot®@v. H éyyvon twv PBPC erttoyvvel v
OLLLOTOUTIKT OVAVIIYT LELOVOVTOG T OLAPKELN TOV KIVOUVOL Y10, QHOPPOYIKEG ETUTAOKES KOl TNV
OVAYKN Lo LETOYYICELS OLUOTETAAIWV.

Aéxteg ahhoyevav PBPC ov xivntomomOniay pe ulypactipun ELOAVIcHY GTUAVTIKA ToyVTEPT
OLOTOAOYIKT] VAV, TOL 0ONYNOE GE CNUAVTIKT UEIDOT TOL YPpOVOL Yo U vTooTNPLOUEVT
EMOVOPOPA ALIOTETOMMV G GVYKPION UE TNV AAAOYEVT LETAUOGYEVCT] LVEAOD TOV OGTMV.

M avadpopikn Evporaikn pedétn a&roddynong mg xpnons tov G-CSF petd amd adroysvn
LETAUOCYEVOT HVEAOD TV 00TMV G& 0.00eveic e ofeieg Aevyapieg, £6eiée avénon kivdbvov GvHD,
Bynowdtrog oyetilopevng pe 1 Bepancio (TRM) ko Bvnoydtnrag 6tav yopnyndnke G-CSF. Ze pa
Eexyoprot) avadpopkn o1edv perétn oe acheveic pe o&eieg Kot ypovieg LuEAOYEVEIS AEVYOUIEG, OV
napatnpnOnke enidpaon otov kivovvo GVHD, TRM kai Ovnopottoc. Mia peta-avaivorn HeLETmdV
OAAOYEVDV LETAIOGYEVCEMY, TOV TEPIEAAUPAVE TA ATOTEAEGLOTO EVVEN TTPOOTTIKOV
TUYOLOTOMUEVOY SOKIUDVY, 8 aVOSPOUIKAOV HEAETOV KO Lo HEAETNG 0oBEVAOV-LOpTOP®V, OV
aviyvevoe emidpaon otov kivouvo o&eiag GVHD, ypoéviag GvHD, 7 Ovnowotntog oyetilopevng pe
mpoun Bepameia.

Xyetwkog Kivovvog (95% CI) yio GVHD kot TRM
Metd am6 Ocpameio pe G-CSF vo1ep0 06 PETANOGYEVGT HVEAOD TOV 0GTOV

, Mepiodog OCsia (,;VHD Xpovia

Anpoocigvon ugréTne N BaOpov GvHD TRM
I1-1V

Merta-avdivon 1,08 1,02 0,70
(2003) 1986 - 2001° 1198 (0,87, 1,33) (0,82, 1,26) (0,38, 1,31)
Evponaixn
Avodpopikn 1,33 1,29 1,73
MeAétn (2004) 1992 - 2002° 1789 (1,08, 1,64) (1,02, 1,61) | (1,30,2,32)
Aebvnc
Avodpopikn 1,11 1,10 1,26
MeAét (2006) 1995 - 2000° 2110 (0,86, 1,42) (0,86,1,39) (0,95, 1,67)

*H avédivon mepihapPavel LeAETES TOL TEPLEYOVY UETAUOCYEVCT] LDELOD TOV 0GTMV KATE T O1GPKELL
QTN TNG TEPLOSOV. Mepikég ueéteg ypnoyonoinoav GM-CSF

H avdivon mepihappdver acbeveic mov vroPAndniay cg LETAUOTKEVOT] LUEAOD TOV OGTMOV KATA T1)
S1apKeLo AVTAHG TNG TEPLOGOV

Xpnon e piiypootiung yio v kivyromoinon twv PBPC oe vyieic doteg mpiv v alloyevy
uetauooyevon twv PBPC

e vyieic 80teg, pia doom 1 MU/kg/muépa. (10 ug/kgmuépa) yopnyoduevn vwoddpia

yia 4 - 5 Srodoyikéc nuépeg emtpémet T cvAloyr > 4 x 10° CD34" xuttdpov/kg copaticod Bapovg
AT otV TAEOYNPIlo TOV S0TOV HETA 0T 000 AEVKOPALIPECELG.
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H yprion g olypactiung oe acleveic, Tadid 1 evAAiKeg, pe coPapn| xpovia ovdeteponevio (cofapn
GLYYEVNG, KUKAIKY] Kot W3tomafng ovdeteponevia) endyel cuveyn avénon tov ANC 6To TepLPePIKO
aipo Kot peiwon Tov AoUdEE®V Kal ToV oYETILOUEVAOV e QVTEC GUUPANETOV.

H yprion g oilypaoctipng oe acBeveic pe HIV Aoipmén dotnpei Tov apBpd tov ovdetepopilwv o
(QLGLOAOYIKA EMIMEDA Y10, VO EXITPATEL 1) TPOYPOUUUATIGLLEVT YOPTYNOT 0OGEMV AVTILKNG KO/ GAANG
HVELOKATOGTAATIKNG QAPHOKEVTIKNG ay®YNS. Aev vdpyovv otoryeia Tt or acBeveic pe HIV Aoipmén
7oV Aapfdvovy euiypactiun eppaviovv avénon g avtypaeng tov HIV.

Onwg kot GAAOL arpomomTikoi avéntikoi mapdyovies, £xel anodetydei in vitro 6t o mapdyovtag
G-CSF éyet d1eyepticég 1010TNTEG €Ml TOV avOpOTIVOV EVOOOMALUKDV KLTTAP®V.

52 ®@appokoKivTIKES 1010TNTES

Toyoomompéveg, STAEG-TUPALS, SIACTOVPOVIEVEG LEAETEG EQPATAE HOOTG KO TOAAATADY dOCEMV
o€ 204 vyeig eBehovtéc katédelEav OTL 01 PUPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TOL Zarzio NTay GUYKPIGILES e
eKeivec Tov TPoidvTog avapopds HeTd amd VToddpia Kot EVOOPAEPLL yopyNoN.

Amoppdonon

Epdnag vrodopia 66om 0,5 MU/Kg (5 ng/kg) eixe g amotéheopo v eUeAvion HEYIGTOV
GLYKEVIPMGEMV GTOV 0pO UETE OO TNV TOPEAELGT YPOVOL tmax TNG TAENG TV 4,5 + 0,9 wpdv.
(néon = SD).

Koatavoun

O 6yKkog katavoung 6to aipo eivor tepimov 150 ml/kg. Metd amd vToddpia yopnynon Tov
GUVICTAOUEVOV OOGEWDV, Ol GLYKEVIPOGELG GTOV 0p0o dlatnpnOnkayv tave omd 10 ng/ml ya 8 - 16 dpec.
Yrdpyet Oty ypapukn cuoyETiorn HETaED TG 606MG KOl TG GLYKEVTIPMONG 0poD TNG PIAYPOUCTIUNG,
glte yopnyeitor evooPAEPia eite VoSOl

Amofoin

O ddpecog ypovog nuicetog {ong (ty) g amofoAing opov NG PILYPACTIUNG LETA amd QTS
VI0dOpLEG dOGELG KupavOnke amo 2,7 opeg (1,0 MU/Kg, 10 pg/kg) émg 5,7 dpeg

(0,25 MU/Kg, 2,5 ng/kg) xar napatddnke énerta amd 7 nuépeg yopiiynong o€ 8,5 - 14 mpeg, avtictouya.
2uveyne £yyvon He LAYPOCTIUN Yo ¥povikn mepiodo péxpt 28 nuepmv, o€ aobeveic oe avaxapym

UETE 0O AVTOLOYT| LETAUOGYEVCT) LVEAOD TV 00TAV, OeV KATESEIEE EVOEIEEIS GUGCHPELGTC TOV
(OPUAKOV Kol cLYKpiotun Nuicelo {mN améKKpIoNg.

5.3 IIpoxivikd dedopéva Yo TV a6@aiero

H ¢uiiypaoctiun peremndnke oe peréteg ToEikOTNTAG EMOVOAAUPAVOLEVOV dOGEMVY, OEPKELNG

£w¢ 1 étovg, o1 omoieg amoKAALY AV OAAAYEG TTOL AITOOIO0VTOV OTIG AVAUEVOUEVES PUPLAKOAOYIKES
dpacelg, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV OVENGEDY TOV AEVKOKVTTAP®OV, TNG MVEAOEID0VE VITEPTANGING
TOV HVEAOD TV 0GTAOV, TG EEMUVEAIKNG TAPAYMYNG KOKKIOKVTTAP®V Kot TNG 10YK®ONG TOV GIANVO.
Olec avtéc o1 aArayE avTIoTpaeENKaY LETE TN OlaKonY| TG Bepameiag.

O1 emdpdoelg TG PIAYPACTIUNG GTNV TPOYEVETIKT ovamTLEn £xovv peretndel oe apovpaiovs Kot
kovvéla. H evooeiéPia (80 pg/kgmuépa) yopriynon @AypacTiung o€ KOuvéALd KOTA T d1dpKela TG
TEPLOSOL OpYyavoYEVESN G TAY TOEIKN Y100 TN UNTEPD, EVAD TAPOTPHONKE ADENCT) GTIC AVTOUATEG
amoPoAEC, OTIG AMMAELES TOV EUPPVOL LETA TNV ELPVTEVLGT] KL LELOGELS 0T0 LEGO LEYEDog TV
{dvTov veoyvav Kot 610 Bapog Tov epufpdmv.
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Me Bdor ta avapepOUeVH 0EG0UEVA Y10 KATO0 GALO TTPOIOV PIAYPACTIUNG TAPOLOL0 LE TO TPOIOV
QILYPOOCTIUNG AVOQOpPAS, TapaTneNONKay GUYKPIGILE EVPNUATO KOl AVENIEVO TOGOOTO EUPPLIKMV
StopapTiov g dtdmiacng o€ 06on 100 ug/kg/muépa, pio 6om To&ikn yio, T UNTéEPO TOV
avTioToryovoe 6€ ovotnuatikn ékbeon mepinov 50 — 90 popéc peyarvtepn omd Tig ekBEcEIC TOV
napotnpnOnkav og acBeveic mov Aapupavav aywyr pe tnv kKAvikn d6om tov 5 pg/kg/muépa. To
EMMEDO YWOPIG TOPATHPNOT AVETIOVUNT®V EVEPYELDV Y1 TNV EUPPLIKT TOEIKOTNTA GE QLTHV TN UEAETN
nrav 10 ug/kgmuépa, mov avtioToryovce o€ GuoTNUATIK ékBeom mepimov 3 — 5 popéc peyakvtepn
amo Tic ekbécelg mov TapatnpOnkav oe acbeveig mov Aaufavay aymyn pe v KAikn doon.

e gykhovg apovpaiov, dev mapatnpnOnke to&uodTNTa Y100 T UNTéPa 1 TO ERPPLO GE dOGELS MG

kot 575 pg/kgMmuépa. ZToug amoyovovg TV apovpaimY GTOVG 0Toiovg yopnyHonKke elypacTiun Kotd
1 SLAPKELD TNG TEPTYEVVNTIKNG TEPLOGOL KOt TNG TEPLOGOV YOAOLYING, TOPOVGLAGTNKE L0
KaBvoTEPNOT 0T SPOPOTOINGT TV EEM YEVVNTIK®OV OpYAVOV Kot Leimon TG avamtuéng

(=20 pg/kg/Mmuépa), KabBmG Kot EAAPPA pEI®WEVO T0600T0 emPimong (100 pg/kg/muépa).

H @ilypaoctiun dev eiye Kapio Tapatnpodievn nidpact otn YOVILOTNTO APGEVIKOV 1) ONAVKOV
apovpaimy.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koarahoyog ekddymv

I'lovtapikd o&h

YopPrroin (E420)

IToAvcopPikd 80

Ydpo&eidio tov vatpiov (yio pvBuion tov pH)

"Yomp yio evéoiua

6.2 Acvuporotnreg

To Zarzio dgv TpEMEL VO APOIDVETOL [LE SIIAVLLD YA®PLOvYOV VaTpiov.

AVT6 10 QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO AVOUELYVOETAL LLE GAAL QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO EKTHG
OLTOV TOL AVAPEPOVTAL GTHV TaPdypapo 6.6.

H apoiopévn eihypaotipn pmopel va amoppoendet amd yvdiva kot TAacTikd VAKAE, ekToC €4V givan
apaiopévn og dtddlvpa yAvkolng 50 mg/ml (5%) (BAéne mopdypago 6.6).

6.3 Awgpkero Cong

3 ypdvia.

Metd v apaioon: H ynuikn kot puoikr otabepdtnta Katd tn yp1on apatopévov S1oAdaTog yio
éyyvon €xet kataderydei yia 24 dpeg otovg 2 °C éwg 8 °C. Ao pukpoPloloyikng dmoyng, to mpoidv O
npémel va ypnoomondei apéomg. Edv dev ypnopomombei apéowmc, n d14pKeLo Kot o1 cuvOnKeg
amofnKevoNG KATA TN PO AmToTELODY EVBVVT TOL YPNOTY] Kot dEV TPEMEL PLGTIOAOYIKA Vo, EEmEPVOHV
T1G 24 dpeg otovg 2 °C £mg 8 °C, ektog eav 1) opaimon Exel Tpaynotonombel o€ eAeyyOUEVES KOl
EMKVPOUEVEG AOTTTTEG GUVOTKEG.

6.4 Idwitepeg Tpo@uAdLels KaTA T GOLAEN TOV TPOIOVTOG

dvAdooete og yoyeio (2 °C - 8 °C).

DVAAGGETE TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYN GTO EEMTEPIKO KOVTL, Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Kotd ™ dibpketo {ong Tov Kot e GKOTO TNV TEPUTATNTIKN ¥PNo1, 0 achevic umopel va amopokpOvel
70 TTPOIOV amd 1o Yuyeio Kot vo To amodnkedoel ot Oeppokpacio dopatiov (dxt endve and 25 °C)
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Yo pio eviaio Tepiodo €mg 8 nuepadv. 1o TEAOG 0THG TNS TEPLOS0L, TO TPOTOV OEV TPETEL VO
Eavapmel 610 Yoyeio Kot TPEMEL va amopplpbei.

IMoa 115 cvvONKeg SloTPMNONG LETA TNV APAIDOT] TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.
6.5 @Von Kol 6VETUTIKA TOV TEPLEKTY

[poyepouévn cvpryya (yoari tomov 1) pe Belovn cupryyag (avoleidmtog yaAvPag) Kot TPOSTATEVTIKO
kéAloppa Berdvne, mov mepiéyet 0,5 ml dSrwAvpartog.

Meyébn ovokevaciog pe 1, 3, 51 10 mpoyspiopéveg cvpryyec.
Mmropei va unv KuKAOQOPOLV OAEG Ol GUCKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg Tpo@uLAAEELS amOPPIYNGS KOl GAAOS YEPIGIOG

To d1dAvpa Ba wpénel va embewpeital onTKd TPV omd TN YPNoT. Ao TPETEL VOL YPNGILOTOIOVVTOL
Hovo dlowyn| S10ADTO XOPIG TNV TUPOLGIN COUATIOIMV.

H akovowa ékbeon og Oeppokpacies Katdyvéng dev emidpd apvnTiKd oTnv 6TafepOTNTA TG
OU\YPOCTIUNG.

To Zarzio dev mepiéyetl cuvinpnrikd. Aappdévovrag veoyn Tov mbavo kivovvo pikpofoxng LoAvveng,
o1 cVpLyyeg Tov Zarzio givatl pdvo yia pia ypron.

Apainon Tpv omd TN yopnynon (TpooipeTiKn)

Eav ypelootei, 1o Zarzio pmopei vo apatmbei pe diddivua yAvkolng 50 mg/ml (5%).
H apaimon péypt tedikng cvykévipoong < 0,2 MU/mI (2 pg/ml) ée cvviotdraol o€ kapio mepintmon.

INo acBeveic mov Aapfdvovy aymyn He EIAYPACTIUN OPOLOUEVT] GE CUYKEVTIPMOELG
< 1,5 MU/ml (15 pg/ml), 6o mpénet va mpootedel avOpodmivn Aevkopoativi (HSA) péypt tehkng
ovykévipmong 2 mg/ml.

Mapdderypo: Xe 1edico 6yko 20 ml, cuvorikég 66oelg praypaotiung kdtm tov 30 MU (300 pg) fa
TPEMEL VAL yopnyovvtot pe v tpoctnkm 0,2 ml dredvuatog avOpomiving Aevkopoativng (Ph. Eur.)
200 mg/ml (20%).

Ortav apoidveron pe dtaivpo yAokoing 50 mg/ml (5%), n pikypaoctiun eivar copfath pe o Yool Kot
LE {0 TOIKIMO TAOCTIKOV CUUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV TOAVPIVLAOYA®PLOI0D, TS TOAVOAEPIVIG

(cvumoivpepEg TOAVTPOTLAEVIOD Kol TOAVOIBVAEVIOD) KOt TOL TOAVTPOTVAEVIOL.

Xpnon TpoyEMoUEVNS oVPLYYOS TOV PEPEL TPOOTATELTIKO KaAlvupo Beldving

To mpoctatevTiKd KdAvpupo TG PeAdvng Kakvmtel Tn feAdvn HeTd TV £veon yia TV TPOANYN
TPOVUOTIGHOD Ot VOYUO pe T PeAdVN. AvTo dev emnpedlel TO PLGIOAOYIKO YEPICUO TNG GUPLYYOS.
QOnote 10 EuPoro apyd kot otabepd pExpt va Exel yopnyndel oAdrAnpn 1 666n Kot va v Umopet 1o
éuporo vo meotel mepartépw. Evad ovveyilete va miélete to EuPoro, amopakpOVETE T GUPLYYO OO
tov acfeviy. Otav agnoete to EUPoro, TO TPOSTATELTIKO KAALLLLA TNG PEAOVNC ol kaADwyer T PeAovn.

Amoppuyn

Ka0e aypnoiponointo @appokevtikd Tpoidv 1| VIWOAELLN TPEMEL VO ATOPPITTETOL COUPOVA LE TIC
KaTO TOTOVE 1Y VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Avotpia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

Zarzio 30 MU/0,5 ml evéoiuo didhvpo f StdAvpa yio £yyvon o€ TpoysUouEv cOPLyya
EU/1/08/495/001
EU/1/08/495/002
EU/1/08/495/003
EU/1/08/495/004

Zarzio 48 MU/0,5 ml evéoiuo didhvpo 1) Stdivpa yio £yyvon o€ TpoyeUoUEvn cOpLyya.
EU/1/08/495/005
EU/1/08/495/006
EU/1/08/495/007
EU/1/08/495/008

9. HMEPOMHNIA INPQTHE EI'KPIZHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpmdng €ykpiong: 06 defpovapiov 2009

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 13 Nogpuppiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 TOPOV PUPHOKEVTIKO TPoioVy gival Sabéaieg oTov SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikov Opyaviopod Gapudkmy: http:/www.ema.europa.eu.
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MAPAPTHMA II
MAPAZKEYAXTHE(EZ) THE (TQN) BIOAOTTKQX APAXTIKHE(QN)
OYZIAL(QN) KAI MAPAXKEYAXTHX(EX) YHEYOYNOX(OI) I'IA THN
AIIOAEZIMEYZH TOQN HAPTIAQN
OPOI 'H IEPIOPIZMOI =XETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHZH
AAAOI OPOI KAI ATAITHEEIE THE AAEIAX KYKAO®OPIAL

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHZH TOY ®»APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
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A. TMAPATKEYALTHZ(EX) THE (TQN) BIOAOTIKQE APAXTIKHE(QN) OYZIAL(QN)
KAI IAPAZKEYALTHXZ(EX) YHEYOYNOZX(OI) I'lA THN ATIOAEEMEYXZH TQN
MAPTIAQN

‘Ovopa kot d1evbvven tov(tev) tapackevact(®@Vv) the (tav) Boroyikde dpactiknc(dv) ovoiac(dv)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Avotpia

‘Ovopa kot d1evbvveon tov(tev) Tapackevact(®V) Tov givor vevhuvog(ot) yia TNV aTodEGUEVCT) TOV
ToPTd®V

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Avotpia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Avotpia

270 £VTLTIO PUALO 0JNYIOV YPNONG TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VAL OVALYPAPETOL TO OVOLLQL
KoL 1 6100VVOT TOL TAPUCKEVOGT TOV ELVaL VTEVOVVOC Y1 TV ATOIECUEVCT TNG CYETIKNG TOPTIONGS.
B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTIKO TPOIOV Y10 TO OTTOI0 OmatTEiTOL TEPLOPICUEVT 10TPIKT| cuvTayT| (PA. mapdptnua I:
[epiinym tov Xopaktnprotikdv Tov [poidvtog, mapdypopog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

. Ex0¢ce1g meproowknig mapakorovdnong g aceaieiag (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vroPoin tov PSURS yia to ev Adym @appoakentikd mpoidv opilovol otov
KatdAoyo L TIC nuepounvieg avapopds s Evoong (katdioyog EURD) mov mopatibetot otnv

Tapaypapo 7, Tov apbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakodlovdng emkaponoinong
OTMG ONUOGIEVETAL GTIV EVPMOTOIKT SIKTVOKT TOAT Y10 TO POPUOKAL.

A.  OPOI'H NEPIOPIZMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 owayeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adetag Kvkhopopiog (KAK) Oa die&aydyet Tig amaitodpueves SpacTtnploTNTES Kot

TOPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVOTG 0TS Tapovoldlovtal 6to cuppavndéy XAK mov tapovcialetan

otV evotnta 1.8.2 g ddelag kKukAopopiog Kot 0molecdNTOTE EMAKOLOVOES EYKEKPIUEVEG

avaBewpnoelg Tov TAK.

‘Eva emkaipornomuévo XAK Oa mpénet va katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyaviopod Poppdkmv,
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OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA OLOYEIPLENG KIVOHVOD, EOIKE MG AmOTEAEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV PTOPOVV VOl EMOPEPOVLY GNUAVTIKT AAANYT OTI GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL
N ©G OTOTELEG A TG EMTEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCTLOV (POPHOKOETAYPVTVIION 1
glayrotonmoinomn Kivdvvov).
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ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO XAPTINO KOYTI - HPOT'EMIXMENH XYPIITA ME BEAONH I10Y ®EPEI
INPOXTATEYTIKO KAAYMMA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Zarzio 30 MU/0,5 ml evéoipo diddlopa 1 Stlopo, yio €y0oT 6 TPOYEMGUEVT VLYY

QUYpaoTiun

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

Ka0e mpoyepucuévn ovpryya mepiéyet 30 exatoppplo, LOVASES (TOV 1603VVAUOLY
pe 300 wkpoypappdpia) eiypaotiung o€ 0,5 ml (60 MU/ml).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAoutapikd o&d, molvcopPikd 80, vdpo&eidio Tov vatpiov, EVESILO VO®P Kot
copPrtoin (E420). INa neprocdtepeg TANpo@opies, PAETE TO PUALO 00N YLDV YPNONG.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoyo d1dAvpa 1 StdAvpo yio €Yo G€ TPOYEMGILEVT] GUPLYYO.

1 mpoysuiopévn cOptyya. Le BEAOVT TOL PEPEL TPOGTATELTIKO KAAVLLLLOL

3 POy UEVES GUPLYYEG IE PELOVI TTOV PEPEL TPOCTATEVTIKO KAV LLLLOL
5 mpoyeiopuéveg oOpLyyeg e PEAOVI OV PEPEL TPOGTATEVTIKO KAV LLLLOL
10 TpoyepicpéEVEG cOPLYYES e BEAOVI TTOL PEPEL TPOGTATEVTIKO KAALLLLOL

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Movo yia pio xpnon. Aefdote 1o @OAAO 001 YLDV YPHONG TPV ATd TN YPN oM.
Ymodopia 1 evoopAEPLa ypriom.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATIA

Na euidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt deV TPOooeYYilovv Ta, TOLOA.

‘ 7. AAAH(EY) EIATIKH(EY) ITPOEIAOTIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
Metd v apainon vo xpnoLoTolEiTal EVIOc 24 mpmv.
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9. EIAIKEX XYNOHKEY OYAAEHX

Ddvraccete o€ Yoyeio.
DuAGGGETE TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMC.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Avotpia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/495/001
EU/1/08/495/002
EU/1/08/495/003
EU/1/08/495/004

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zarzio 30 MU/0,5 ml

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

A163106T0T0C YPOUU®TOC KDdKag (2D) mov pépet Tov TEPIANEHEVTO. LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOZXZ ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO XAPTINO KOYTI - HPOT'EMIXMENH XYPIITA ME BEAONH I10Y ®EPEI
INPOXTATEYTIKO KAAYMMA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Zarzio 48 MU/0,5 ml evéoipo diddvpa 1 Stlvpo yio €y0oT 6 TPOYEMGUEVT cOpLyya

QUYpaoTiun

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

Ka0e mpoyepucuévn ovpryya mepi€yet 48 exatopppio LOVASES (TOV 1G603VVAUOLY
e 480 wkpoypappdpia) eiiypaotiung o€ 0,5 ml (96 MU/ml).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAoutapikd o&d, molvcopPikd 80, vdpo&eidio Tov vatpiov, EVESILO VO®P Kot
copPrtoin (E420). INa neprocdtepeg TANpo@opies, PAETE TO PUALO 00N YLDV YPNONG.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoyo d1dAvpa 1 StdAvpo yio €Yo G€ TPOYEMGILEVT] GUPLYYO.

1 mpoysuiopévn cOptyya. Le BEAOVT TOL PEPEL TPOGTATELTIKO KAAVLLLLOL

3 POy UEVES GUPLYYEG IE PELOVI TTOV PEPEL TPOCTATEVTIKO KAV LLLLOL
5 mpoyeiopuéveg oOpLyyeg e PEAOVI OV PEPEL TPOGTATEVTIKO KAV LLLLOL
10 TpoyepicpéEVEG cOPLYYES e BEAOVI TTOL PEPEL TPOGTATEVTIKO KAALLLLOL

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Movo yia pio xpnon. Aefdote 1o @OALO 001 YLDV YPHONG TPV ATd TN XPNOoN.
Ymodopia 1 evoopAEPLa ypriom.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATIA

Na euidooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kt deV TPOooeYYilovv Ta, TOLOA.

‘ 7. AAAH(EY) EIATIKH(EY) ITPOEIAOTIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
Metd v apainon vo xpnoLoTolEiTal EVIOc 24 mpmv.

32




9. EIAIKEX XYNOHKEY OYAAEHX

Ddvraccete o€ Yoyeio.
DuAGGGETE TNV TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMC.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Avotpia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/495/005
EU/1/08/495/006
EU/1/08/495/007
EU/1/08/495/008

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Zarzio 48 MU/0,5 ml

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

A163106T0T0C YPOUU®TOC KDdKag (2D) mov pépet Tov TEPIANEHEVTO. LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOZXZ ANAI'NQPIEZTIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOTEMIZMENH XYPIITA ME BEAONH I10Y ®EPEI IPOXTATEYTIKO KAAYMMA

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

Zarzio 30 MU/0,5 ml evéopo 1 éyyoon

QUYpOoTIUN
SC/I\vV

| 2. TPONOX XOPHTHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. INEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

| 6. AAAA ITOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOTEMIZMENH XYPIITA ME BEAONH I10Y ®EPEI IPOXTATEYTIKO KAAYMMA

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

Zarzio 48 MU/0,5 ml evéopo 1 éyyoon

QUYpOoTIUN
SC/I\vV

| 2. TPONOX XOPHTHIHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 5. INEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

| 6. AAAA ITOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Vviro ooV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Zarzio 30 MU/0,5 ml gvéoipo drddopa i dtdiopa Yo £y(ven 6€ TPOYERIGUEVT GOPLYY
Zarzio 48 MU/0,5 ml gvéoipo dradopa )| drdiopa o £yyven 6€ TPOYERIGUEVT] GVPLYYO
QUYpacTiun

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PN OIS TPLV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO POPROKO, OLOTL TEPIAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GUG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00N Y1V Ypriong. Towg ypelacteil va To dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNOTE TOV Y10TPO, TOV QAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 gappako xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
0apuroko o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OKOLO KoL OTOV TO GUUTTOUATO, TG
acBEveLdg Tovg elvar id1a e Ta Sikd oag.

- Edv mapatnpioete Kamoto avemBOpunTn evEpyELd, EVIULEPMDGTE TOV YIATPO, TOV POPUIKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oy0el Kot Yo KO mhovi avemBOunTn evEPYELX TOV OV OVAPEPETOL
GTO TAPOV GUAAO 0dNYIDV YpNong. BAEme mapdypapo 4.

T wegprEyeL 10 Tapov UALO 0ONYLOV:

1. T etvan To Zarzio kot oo eivon 1 yprion tov

2. T mpénet va yvopilete Tptv xpnoOTOMoETE TO Zarzio
3. [log va ypnoponocete to Zarzio

4, [TBavég avemBounteg evépyetleg

5. [Mog va puidccete 10 Zarzio

6. [epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpoPopieg
1. T eivon 10 Zarzio ko oo, givar 1 yprion Tov

To Zarzio givat £vag avénTikog mapdyovTog TmV AEVKOKVTTAP®Y (TapdyovTag dEYEPoNG OMOIKIDY
KOKKIOKDTTAP®V) KOl 0VIKEL o€ pia kKatnyopia TpmTeivady mov ovoudlovtal kutokives. Ot avéntikoi
TAPAYOVTES iVl TPMTEIVEG TOV TOPAYOVTOL PLGIKE 0O TO AVOPOTIVO OO AALG UTopovV ETioTg VA
KOTOGKELAGTOVV TEYVNTA PN OLLOTOUDVTAS BloTteyvoroyia yio xpnomn g eappoko. To Zarzio
Aettovpyet vTOPoNOOVTOG TOV LVEAD TV OGTAOV Y10 TNV TOPAYWYT TEPICCOTEPMV AEVKOKVTTAPMV.

Mia peiwon otov aplBpd tov Agvkokuttdpov (ovdetepomevia) pmopet va cupPel yio dtdpopovg
AOyoLG KOl KaO1oTA TO GO GO AYOTEPO 1KOVO VO KATATOAEUNGEL TIG AotudEelc. To Zarzio dieyeipet

TOV LVEAD TV 0GTAV Y10 TNV TOPAY®YN VEOV AEVKOKVTTAP®V YPNYOpPa.

To Zarzio umopei va. ypnowomrombei:

. Yo TNV avénon Tov aptBpod TV AEVKOKVTTAP®V PETE amd aywyr| L ynueodepaneio yio va
BonBnoet otV TpOANYNM Aotudéemv,

. Yo TNV avENon Tov aptBpod TOV AEVKOKVTTAP®V HETE OO LETAUOGYEVOT] LUEAOD TOV OGTOV
v vo Bonbnoet oty mpdinym Aoumdéemv,

. TPV oo ynuetodepaneio VYNA®Y d6GE®V Yo Vo, BonBNGEL TO LLELD TV 0GTMV VO, TOPAYEL

neplocdTEP PAOGTOKVTTAPO TO, OTTOI0, LITOPOVV VO GLAAEXHOVV KUl VOl ETGTPAUPOVY GTO GMUA
cog petd tn Bepaneio cag. Avtd umopovv vo, Anedodv amod eodg N and Eva dotn. Ta
BAOCTOKOTTOPA LWITOPOVV GTI GUVEYELD VO ETLGTPAPOVY GTO HVEAD TWV 0CTMV KOl VO, TAPEyovV
KOTTOPO, TOL OHHOTOC,

. Y TV avEnor Tov aplfrol TV AEVKOKVTTAP®V £dv TacyeTe amd coPapn xpovia
ovdetepomevia yio va fonbnocel oty Tpoinymn AoudEewy,

o o€ acbeveig pe mpoympnuévn HIV Loipwén, 6mov Ba Bondncet ot peimon tov Kivdhvov
AoudEEDV.
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2. Tvrpémer va yvopilete mpv ypnoipomwon)cete To Zarzio

Mnyv gpnoipomomicete To Zarzio
- o€ MEPIMTOOTN aAlepYing oTN QIAYPACTIUN 1| G 0TO0ONTOTE GALO 0d TO GLGTATIKA AVTOL TOV
QopuaKov (OvVapEPOVTUL GTNV TAPAYPOPO 6).

IIpog1d0mToU|oELS KOl TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG TPV YPNCULOTOGETE TO Zarzio.

ITapaxaieiche va evnuepmdaoete Tov yiutpod oag Tpv v Evopén g Bepaneiog v £xeTe:
- oateondpwor (Tabnon Twv 06TOV),
- SPEMAVOKLTTAPIKY] ovaipia, KaOmg To Zarzio umopel vo TPoKaAECEL SPEMAVOKVTTAPIKY| KPioT).

Mopakareiche va evnuepdoete Tov y1oTpd o0g Apécms Katd tn didpkela tng Oepameiog pe

Zarzio, €av:

- aloBavbeite TOVO STV AVO aPLoTEPT) TAEVPE TOV GTOUAYOV (TNE KOIAAG) CaG, TOVO KATM Ao
TO aploTEPS TUNLO TOV BDOPaKa 1] TOVO GTNV KOPLOT] TOL OPLGTEPOV MLOV oag [avTd pmopel va,
€Vl CLUTTOUOTO SLOYKMONG TOV GTANVA (GTANVOUEYaAia), 1 EvOEYOpEVMS PRENG TOV GTTANVa].

- TOPATNPNOETE 0CVVNOIGT Ooppayic | LOA®TES [AVTE LTOPEL VA, ATOTEAOVY GUUTTMLLOTO,
pelwong tov aomeTaAiny Tov aipatog (Opoppomevia), e petdpévn ikavotnTa TENG TOL
alpatog cog].

- €xete aupvidwa onpela aliepyiog Onmg e£dvOnpa, ayovpa N kvidwon oto dEppa, TPHEYLO TOV
TPOGMTOV, TOV YEIMDV, TNG YADGSCG 1 GAL®V LEPOV TOV COUATOC, SVGTVOLN, GLPLYUOG 1)
OVOKOALN GTNV avamvon, KaOmG avTd Propet vo amoTe AoV onpeion GAAEPYIKNG AvTiOpOoNS
Bapidg popeng (vtepevaictnacia).

- eppavicete TPNELUO GTO TPACMOTO 1) GTOVG AGTPAYAAOVS GOG, AL GTO 0VPA Gag 1 0VPA KOPE
YPDOLOTOG 1] TOPATNPNCETE OTL OLPEiTE AyOTEPO ATO O,TL GLVNOWC (CTEWPAUATOVEPPITION).

- £YETE COUTTMOUOTO PAEYHOVIG TNG AOPTNG (TOV PEYAAOV ALLOPOPOL aYYEIOV TO OTOI0 PETAPEPEL
aipo oo Ty Kapdld 6ToV 0pyavIopsd)- avto £xel avapepbel omaving o kapkivonadeig acOeveig
Kol o€ vYieig 00teg. Ta cvuntodpata propet vo teptlappdvovy mupetd, KOaKo dAyog,
KaKovyia, ocpLaiyio Kot avEnpévoug dgikteg pAeyuovie. Evnuepmorte tov yiatpod cag oty
TEPITTOOT TOL TOPOVSLALETE TETOLO CLUTTAOUATO.

ATTOLEWN AVTOTOKPLGNG GTY| QLAYPUGTINT

Edv avtipetonicete andieia aviandkpiong 1 advvapio daTnpnong g aviamdkpions Katd T
Oepameio pe PLypactipn, o yoTpog oag Ba d1epevviGEL TOVG AOYOVGS, CUUTEPIAUPOVOUEVOD TOV AV
€xete AVATTOEEL OVTICMUOTO TOV EEOVIETEPMVOLV TN SPAGTNPLOTNTA TG PIAYPACTIUNG.

O ywtpog oag pmopel va Bednoet va cag mapakorovdel otevd, PA. mapdypapo 4 Tov EOAAOL 0dNYIOV
xPoNG.

Edv elote acbevig pe coPapn xpovia ovdeteponevia, umopel vo StatpEyete Kivouvo avantuéng
Kapkivov tov aipartog (Aevyopio, poelodvoriactikd cvvopopo [MDS]). [Ipénel va culntoete pe
TOV Y1OTPO GOG GYETIKE [LE TOVS KIVOHVOLE GOG Y1 OVATTLEN KOPKIVEOV TOL CILOTOC KOl TTOLES
eketdoeig mpémetl va yivouv. Edv avartdéete 1 elvar mbavo va avoartdéete kopkivovg Tov aipatog, dgv
TPEMEL VAL YPNCLLOTOGETE TO Zarzio €KTOC €AV GO TO CLGTHOEL O YITPOG GG,

Edv giote d0tNg PAactokvtTdpmv, Tpénel va giote nhkiog peta&d 16 kot 60 etmv.
Ipocélte Wornitepa pe GALA QUPUOKEVTIKE TPOTOVTO TOV OLEYEIPOVY TA AEVKOKVTTOPU TOV
aiparog.

To Zarzio avikel o€ o opdda TpoidvTv Tov SIEYEIPOVY TNV TAPAY®OYY TOV AELKOKLTTAPp®V. O
Y1otpd¢ cog Ba TPEMEL TAVTO VL KOTOYPAPEL TO AKPBES POPLOKEVLTIKO TPOTOV TOL PN GLLOTTOLEITE.

39



Allo @appoxa ko Zarzio
Evnuepmote tov yiatpd 1| ToV QopUOKOTOl0 Gag GV Taipvete, £xete mpds@aTa TapeL 1 Lwopel va
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

Kitnon ka1 Onraocpég
To Zarzio dev €yel dokaoTEL € £YKLES YLVOIKEG 1] Yuvaikes mov OnAdlovv.

To Zarzio d&v GUVIGTATAL KATE, TNV EYKVUOGUVN.

Etvat onpovtikd vo evnpep®oeTe 1o Y10TpO GOg EAV:

. glote éyxvog 1 Inialers,
. vouilete 6T umopet va glote £YKVOG 1
. oyedalete Vo OmOKTHGETE OO,

Av petvete éykvog Katd n dudpkela g Oepaneiog pe Zarzio, EVNUEPMDGTE TOV YIULTPO GO,

Extog av AaPete dAlec odnyieg amd Tov yaTpd G0C, TPEMEL VA SakOYETE TOV ONAaoUO edv
YPMNOLOTOLEITE TO Zarzio.

001yNoN Kot YEPIGPUOS POV RATOV

To Zarzio pmopet vo €xet puKpt| EXiOpACT] GTNV KOVOTNTA GAG Y10 001 YNON KOl XEPIOUO LUNYOVILATOV.
AVT0 TO PUPRAKEVTIKO TPOTIOV umopel va Tpokarécetl {AAT. ZVVIoTATOL VO TEPIUEVETE Y10 VO, OEITE TAG
o1o0aveSTE 0OV TAPETE TO Zarzio KoL TPV TNV 00N YNOo™N 1 TO YEPIGUO UNYAVILATOV.

To Zarzio ntepiéyel copPrroin kot vaTplo
To Zarzio nepiéyel copPiroin (E420).

H copPirroin givar mnyn epovktdlng. Edv eoeig (] 1o mondi cag) £xete kKAnpovoukn dvcaveéio oty
opovktoln (HFI), pia omdvia yevetikn dtatapayn|, ec€ic (1 To Toudi 6og) dev Tpémel va TapeTe avTo TO
oappoko. AcBeveic pe HFI dev pmopovv va dtasmdcouvv T ¢povktdln, mov Hropel vo TpoKarEcel
coPapéc avemBounTeg evEPYELEC.

IIpémel va evepDCETE TOV Y1TPO GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPUAKO €GV £0€lG (1] TO TOdi GOC) ExeTe
HFI 7} €dv to moudi cog dev pmopel mAéov va, mapel YAVKE @ayntd 1 1ot eneldn TpokaAeital Tdomn yio
€UETO, EUETOG 1] £XEL HUCAPEDTEG EMOPAGELG OO POVOKM®LM, KPAUTES GTO GTOUAYL 1) O13pPO1la.

To @dpuaxo avtd mepiéyet Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, gival ovtd Tov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Iog va ypnoyomonjcete To Zarzio

[Tavtote va YpNOYOTOLEITE TO PAPHOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA LLE TIG 0OTYIES TOVL YITPOV Goc. Edv
éxete apPoAiec, pmTAOTE TOV Y1TPO, TOV VOGOKOLO 1| TOV PAPLOKOTOLO GOG.

Iag yopnyeitar To Zarzio Kol 71061 TOGOTNTAU TPETEL VA Y PTCLULOTOLD;

To Zarzio cuviBmg yopnyeitol wg NUEPN OO EVEST] GTOV 10TO aKPIPOS KAT® amd To dEpUa (YVOOTH O¢
V0dopLe Eveot)). Mmopel emiong vo xopnynOel og nuepnoto apyn éveon péoa ot AEPa (YVOoTh ¢
evoopAéPua Eyyoon). H cuvnbng 66om mowilier avdrioya pe v mabnomn kot to Pépog cag. O yatpdg
c0c Oa cog meL TOc0o Zarzio mPEMEL Vo TOipVETE.

Acbeveig Tov vTofdrhovial o HETUUOGYEVGT LVEAOD TV 0GTOV UETE 0o ynuetobepamneios:

®a AdPete Kavovikd TV TpmTn 6001 Tov Zarzio TovAdyleTov 24 dpec PeTd amd T ynuetodepansio
G0C KoL TOVAGYLoTOV 24 dpeg ool VITOPANDEITE TN HETALOTYEVLOT LVEAOD TV OGTAOV.

Eoceig, 1] Ta dropa mov cog epovtilovv, UTopeite Vo EKTOIOEVTEITE VO KAVETE TIC VITOJOPLEG EVECELS,
wote vo, umopeite va ovveyioete T Beponeia cog oto omitl. 201600, dev o TPENEL VO TO EMLYEPT|OETE
oVTO TOPA LLOVOV AV £xeTe AAPEL TpMTO EMOPKN eKTTAidELON 0d TOV EMayyEALOTIO VYELNG.
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TN w660 ypovikd ordstnpa 0o Tpémel va Taipve To Zarzios

®a ypelootel va maipvete To Zarzio pPéypt o apludg TV AEVKOKLTIAP®Y GOG VO, V0L PUGIOAOYIKOG.
Oa de&dyovton TakTKol apaToroyKol Eleyyot yio TV Topoakorovdnon tov apfpod Twv
AEVKOKLTTAP®V 6TO oMU cas. O yotpog cog Ba cag et yio moco Ba ypelaotel va maipvete to Zarzio.

Xpion o€ TodLa

To Zarzio ypnowomoteitot yia t Bepaneio madimv mov Aapfavouv ynuetobepaneia 1| TOL TAGYOLY
oo cofapd younio apBud Agvkokvttapov (ovdetepomevia). H docoroyia ota moudid mov
Aappdvovuv ynuetoBepaneio eivor 1 0100 OTOS KoL Y10 TOLG EVIAIKEC.

Eav ypnowpomomcete peyolvtepn 0001 Zarzio oo TNV KOVOVIKI)
Mnv av&dvete ) 0661 TOL GaG EXEL XOPNYNOEL 0 Y10TpoOg cag. Edv vopilete 0t1 nipate meptocoTEPO
o’ 000 MPEMEL, EMKOIVOVNOTE LLE TOV YITPO GOG TO GUVTOUOTEPO SVVATOV.

Eav Eeydoete va (proiponomcete 10 Zarzio

Edv mapadreiyote pio éveon, 1 TpaATe TOAD LIKPT TOCOTNTO, EXKOIVOVIGTE LE TOV YIATPO GOG TO
GUVTOUOTEPO dLVOTOV. MMV TAPETE SITAT HOCT| Y10 VO AVATANPAOCETE TIG dOGEIS TOV Egydoarte.

Edv &xete meptocdtepEg EPOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT CVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TOV YLOTPO,
TOV PAPLOKOTOLd 1] TOV VOGOKOLO GO,

4, IMOavéig avemOOunTES EVEPYELEG

Onwg 6A0 T0. PAPLOKA, £TCL KOL QVTO TO PAPUOKO UTOPEL VAL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYEIES, OV
Kot 6gv TOPOVSLALOVTaL GE OAOVS TOVG AVOPMITOVC.

HopaxoleicOs va eviiuepDGETE APEGOGS TO YIOTPO 60 KOTA TN ddpkeln TG Oepaneiog:

o €4V gupavicete GAAEPYIKN aVTIOPOOT) OTMG AOVVOUI, TTMOGT TG UPTNPLUKNG TTEGTC, SLGKOATN
otV avamvon, TpH&yo Tov tpocdnov (avapuiasia), deppatico e&avinua, eEavonua pe
oayovpa (kvidmon), TPNEWO TOV TPOSHTOL, TOV YEMMV, TOV GTOUATOS, TG YADCGAS 1] TOV
Ao (oyyetooidnua) Kot Aayaviaso (dVeTvola).

. edv gppavioete Prya, mopetd kal dSuckoiio oty avamvon (dVemvola), Kabmg avtd pmopel va
amotelel onpeio Tov GuVOPOpOL o&eing avamvevoTikng dvoyépeiag (ARDS).
. €av ooBavOeite mOVO 0TV AVe 0PLoTEPT TAELPE TOV GTOUAYOV (TNG KOIAAG) GOC, TOVO KAT®

amo To aploTEPO TUNHO TOL Bdpaka 1| TGHVO GTIV KOPLET| TOL MUOL GG, KOOMG aVTo Umopet vo
glval éva TpoPANUa 6ToV oA VA Gag [d10yK®on Tov oA va (eTAnvoueyaiia) 1 prén tov
omAnval.
. €av vofaiiecte o€ Oepameia Yo coPaprn ypdvie OVOETEPOTEVIN KO EXETE ALl GTOL OVPO GOG
(apatovpia). O yotpdg Gog Umopel vo, EAEYYEL TAKTIKG TO OVPA GOG EAV TAPOVCIAGETE QLTI
v avemBountn evépyela N edv Ppebet tpwteivn ota ovpa cag (Tpwteivovpia).
. €0V gpEavicete OMOLOONTOTE ATO TIG TOPAKATO AVETIOVOUNTEG EVEPYELEC 1] CUVOVLAGLO TOVG:
- oidnua 1 TpNnéo, TOL UTOPEL VoL GUVIEETOL UE PELOUEVT] GLYVOTNTO OVPTOTG, OVGKOALN
GTNV avamvon, KOIAakn S10YK®Gon Kot aicOnua TAnpoTNToS Kot yevikn aichnon kénwong.
Ta copmtdpate avtd yevikd eEeMccovton pe Tayels puhpovc.
Avtd pmopel va givol COUTTAONOTO oG TABNoNE TOL OVORALETOL «ZVVOPOLO AlUPUYNG
Tprroedmv» 1 omoia TpoKaAel TNV d1aPLYN TOL AilATOg oTd To PIKPE OpoPOpa ayyeio péca
GTO GO GOG Kot ¥PELETUL EMELYOVIMG LOTPIKT GPOVTIOA.
. €4V eLPOVICETE KATO0V GLVOVOAGHO OTOIWVONTOTE OO TO, TUPOUKATO CLUUTTMOUOTO:
- mopeTo N piyn N alcOnpa yoyove, aicOnuo avénuévov Kapdlok®mv TOALOY, cOyyvon 1
OTOTPOGOVATOMGUO, Aoydviacpa, VTEPBOAIKO TOVO 7| SLGEOPIN KAl VYPO 1 WPOUEVO
déppa.
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Avtd pmopel vo ival CUUTTOUOTO UIaG TAONGNG TOL OTOKAAEITOL «oNnyotion (emiong,
«OnAnpiocn aipatogy), o cofopn Aoinmérn e PAEYLOVMON ATOKPLOT] OAOKAN POV TOV
GMUOTOG TOV UITOPEL va, vt amelAnTikn yio T {on Kol amaitel eneiyovso TPtk @povTiod.

. edv gpoavioete veppikn PAGPnN (orepapatoveppitioa). 'Exet mapotnpn0ei veppikn PAAPN oe
acOeveic mov EhaPav eiiypactiun. Kaiéote Tov yiotpd cog apécmng edv epeavicete Tpn&io
070 TPOGMTO 1| GTOVS OGTPAYAAOVG GOG, Cilo GTO 0VPA GAG 1 OVPA KAPE YPDOUATOG
TOPATNPNOETE OTL OLPEITE AYOTEPO Od O,TL cLUVNOMC.

Mo cuyvi avemiBountn evépyela amd T XPNoN TS PIAYPACTIUNG Elval TOVOG GTOVS HVEG T} OTOL 0GTA
60¢ (LVOOKEAETIKOG TOVOG), 0 0Tol0g Umopel va eeyyDel Taipvovtog kovd mavcimova, (avaiynTikad).
e acBeveig mov vVToPAALOVTOL GE PETOUOCYEVCT PAACTOKVTTAP®OV 1) LVEAOD TWV 0CTMV, UTOPEL Vo,
eppaviotel Avtidopaon Mooyevpatog katd Eeviot] (GvHD) - avt etvon pia ovtidpoon tov KuTtdpov
ToV 001N Katd Tov 0shgvong Tov AapPdvel To LOGKELUO TO OMUEiN KOl GUUTTOUATO TEPTAAUPEVOLY
eEAVON LA OTIC TOAGLLES TOV YEPLOV GUG 1) GTO TEALLATO TOV TOSMV GOG KO EAKOG KOl TANYEG OTO
GTOU, TO EVTEPO, TO NP, TO OEPLA GG, 1] TA LATLOL, TOVG TVEDLLOVES, TOV KOATO Kot TIS apfpmdacelg
c0G. € VYielg 601ec PLUCTOKVTTAPOV TAPATIPELTAL TOAD GLYVA ADENCT] GTA AELKOKVTTOPN TOL
aipatoc (AEVKOKLTTAP®OOT) KOl LEIDOT TOV AUOTETAA®Y 1 OTTOi0l LELOVEL TNV IKOVOTNTO, THENS TOV
aipatoc (BpopPomevia). Avtd Oa topakorovbodvtar amd Tov YloTpo GO,

IToA0 cvyvéig avemBOuNTES evépyereg (Umopel va emnpedoovy mepioadtepa and 1 ota 10 dropa)
UEI®OT TOV OUOTETOAM®Y, OV HEIOVEL TV KavoTnTa TENG Tov aipatog (BpouPorevia)
YOUNAES TYES EpVOPOV apocpapieV (avaipio)

KEQUAQAYiOL

Siappota

EUETOC

vavtio

acLVIHO1oTN OmOAELD TPLYOPUTNG 1] OPAiCT TOV LOAM®Y (AAOTEKIN)

Kovpaot (Kénwon)

TOVOG KOl TPNEO TNG ECOTEPIKNG EMEVOVOTG TOV YOOTPEVTEPIKOD GLGTHUATOS OO TO GTOLO
£0¢ ToV TPOKTO (PAeyHOVH TOV PAEVVOYOVOV)

. mpeTdC (mupeia)

Yoyvég avemOOunTeg evépyeres (umopel va ennpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa)
QAeYHOVT] TV TVELHOVOV (Bpoyyitidn)

AOTH®EN OVOTEPOV AVOTVEVGTIKOD

Aolp®én ovpomomTiKIG 060D

ghattopévn 6peén

dvokoAia otov vvo (admvia)

Cakn

eATTOWIEVO aioOnua evatotnociog, e1dkd Tov dépuatog (vaictnacio)
Toiumnua | LoHSIG A TOV YEPLDV N TOV TOSOV (Tapotcinoio)
YOUNAN apTnplokn Ttieon (vmodTaomn)

VYNAN apTnplokn Tieon (VIEPTaoT)

Prixos

Bryoc pe aipo (apodmTUoN)

TOVOG GTO GTOWO KOl TOV AUUO (GTOLATOPAPVYYIKOC TOVOG)
ooppayio omd tn ot (emiotaln)

dvokotMdtNTa

GTOMOTIKOG TOVOC

SOYK®o™M HIOTOg (ITATOUEYOA M)

eEavOnua

epLOPOHTNTA TOV dEPUATOC (EpVON L)

HViKOG OTOGIOG

TOVOG KOTA TNV ovpnon (dvcovpia)

Bwpakikdc mOVog
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ToOVOG

yevikevpuévn advvapio (acbéveia)

vevikd aicOnua advvapiog (kakovyio)

TpNn&o ota ¥Epta Kol T, OO0 (TEPLPEPIKO 0idM L)
avénon cvykekpuévav eviOI®mV 6To aipa

oAAayEG oTn YMUEl0 TOV GOUATOC

avtidpaon Kotd T HETAyyion

Oy ovyvég avemBOuNTES EVEPYELES (LTopel va emnpedcovy €mg 1 ota 100 dtopa)

avénon Tov AeVK®OV apoc@apiev (AEVKOKLTTAP®OOT)

aAAepytkn avtidpaon (vepevaicincio)

ATOPPIYN TOV LETAUOGYEVIEVOD HVEAOD TV 0GTMV (AVTIOPUOT LOCYKEVUATOC KATA EEVIOTN)
VYNAQ eTimeda ovP1KoD 0EEOC GTO AL, TOV UTOPEL V. TPOKAAEGOVY OLPIKT| apBpiTida
(vepovpryarpio) (Ovpkd 0&L aipotog avENUEVO)

nratikn PAGPN and amdepaén Tov KpmdV EAEROV EvTOG TOL HIOTog (PAEPOATOPPUKTIKT|
vdG0OC)

01 TVEDUOVEG dEV Attovpyohv 6w Oa Empeme, TPOKOAD®VTAG AoAVIOGUE (AVATVEVGTIKN
OVETAPKELDL)

TPNEWO KoM vYpd GTOVG TVEDUOVES (TVELLLOVIKO OTOT LLeL)

QAEYHOVT] TOV TVELUOVOV (Stdpeon Tvevpovomdoeia)

L1 LGIOAOYIKY| OKTIVOYpaPic TVEDHOVO (TTVELHOVIKT d111Bnon)

alpoppayio amd Tov Tved oV (TVELOVIKT aoppayio)

E\henym amoppoPNoNg Tov 0EVYOVOL GToV TTVELpOVE. (VTTo&ia)

deppotikd eEdvinua pe povokdieg (knAdoPratidmdes eEGvOnua)

VOGOG OV KAVEL TO. 0GTA AYOTEPO TLKVE, KABIGTMOVTOG T o 0 dVVALL, EVOPVTTA Kot
avédvovtag tnv ThoavoTnTo KOTAYUaToS (06TEOTOPWOOT))

avtidpaon ot 8€om g éveong

Yrdvieg avemOOunteg evépysaieg (umopel va ennpedoovv 1 €wg 1.000 dropa):

coPupdg TOVOG 6T 06TA, 6TO BdPOKA, GTO £VIEPO 1 GTIS APBPDOCELS (OPETAVOKVTTAPIKY|
avaipio pe kpion)

alevidia, omeAnTikn Yo T (o oAAepyIKn avTidpact (VOQLACKTIKN avTidopaon)

TOVOG KoL TPNEWO TOV apBpDOCE®V, TAPOLOLOC [LE ALTOV TNG OVPIKNG apBpiTidag
(yevdooapOpitida)

aAAOy 6TOV TPOTO LE TOV 01010 0 0PYaVIGUOC Go¢ pLOUILEL T VYPA LEGH GTO GO GOG Kot
uropei va 0dnynoet og TpH&uto (Sotapayés OYKov vypmv)

QAEYHLOVT] TOV OHOPOP®V AYYEI®MV GTO OEPLUA (OEPHOTIKT Oy YEUTION)

£pLOPOKVAVOD YPOUATOG, EXNPUEVES, EMDIVVEG PAAPES OTA AKPO. KOl KATOEG POPEG OTO
TPOGMMO KOl 6TO Aotd, pe Topetd (ohvdpouo Sweet)

EMOEIVOOT TNG PELHOTOEWDOVS apOPiTIONG

acvvi 0ot oAAay ota ovpo.

0OTIKT TUKVOTNTO UELOUEVT

PAEYLOVI TNG AOPTNG (TOV LEYAAOV ALOPOPOL aryYEIOL TO OTTOI0 LETAPEPEL iDL ATTO TNV
Kapd1d GTOV 0pyavicuod), PA. moapdypapo 2

OYNUOTIOUOC KVTTAP®V OILOTOg EKTOG TOV LVLEAOD TOV 00TMV (eEMUVEMKT opomoinon).

Ava@opd avemOounTOV evepystdV

Edv mapatnprioete kdmola avemBountn evépyeia, EVIUEPMOTE TOV YIOTPO 1] TOV QUPLOKOTOO N
TOV/TNV VOGOKOUO G0G. AuTd 10y0eL Kot Yo, KAOe mBovi) avemBOUNTN EVEPYELX TOV OEV OVAPEPETOL
GTO TAPOV GUAAO 0ONYIDV ¥pNioNG. Mmopeite emiong v avapEPETE avemBOUNTEG eVEPYELEC amevbeiog,
HEC® TOV EBVIKOV GUGTNUATOG OVOPOPAS TOV avaypaeeTor oto [lapdpnua V. Méom g avoa@opdig
AvemBOUNTOV EVEPYEIDY UTOPEITE VO foNONGETE GTI GLALOYT| TEPIGGHTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PAPLLAKOV.
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5. Hog va puidooete To Zarzio
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOVL OgV TO PAETOVV Kat OgV TO POGVOVV Ta AL,

No pn ¥pMoIoToLEite AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NepoUNVia AENG TOL AVUPEPETOL GTO KOVTL Kot
otV €TIKETA TNG ovpryyog Petd v «EXPy». H nuepopunvio Anéng eivan 1 tedevtaio nuépa tov univa
OV AVAPEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C -8 °C).
DuAGcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEVETAL OTO TO PMC.
H toyaio katdyoén dev Ba fAayer to Zarzio.

H ovpryya pmopei va amopokpuviei amd to yoyeio kot va torobetn0el og Oepuokpacio dopatiov (ot
nave amd 25 °C) yua pa gviaio tepiodo €wc 8 Nuepdv. Xto TEAOG AVTNG TNS TEPLOSOV, TO TPOIOV dgvV
TPEMEL VO EOVOUTIEL GTO YUYELD Kol TPETEL VoL omoppLpbet.

Na pn ypnolLonoteite 0vtd TO PAUPOKO EAV TOPATNPNOETE OTOYPOUATIGUO, BoAdTNTA 1} crOuATIOW.
®a pémel va etvar S1avYEG, dyp®UIo 1| EAUPPOS KITPIVOTO VYPO.

Mnv metdite QAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVLONC 1 OTA OKIOK( amoppippata. Potiote tov
(OPLLOKOTTOLO GOG Y10, TO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO. TTOV OEV XPNOLOTOEITE Tl AVTE T PéTpa Oal
BonOnoovv otnv mpoctacia Tov mepPariovtoc.

6. Iepreyopeva TS GLOKEVAGTOG KOl LOUTES TANPOPOPIES
T epréyer To Zarzio

- H dpaoctikn ovoia glvar | ikypaoctipn.
Zarzio 30 MU/0,5 ml evéoipo diddvpa 7 Stdlopa yio yyvor o€ Tpoyepucuévn ovpryya: Kade
apoyepopévn cvpryya meptéyel 30 MU eihypactiung og 0,5 ml, mov avtiotoyei o 60 MU/ml.
Zarzio 48 MU/0,5 ml evéoipo d1ddvpa 1 Stddlopa yio €yyvor o€ Tpoyepucpuévn oopryya: Kade
npoyepicpévn ovptyya tepiéyel 48 MU oihypaotiung o€ 0,5 ml, mov avtictoyel og 96 MU/m.
- Ta dAAa cuotatikd givat yAovtapkd 0&D, copPrrodn (E420), molvcopPikd 80, vdpo&eidio Tov
vozpiov kot Kdwp Yo evésua. BA. mapdypago 2 «To Zarzio mepiéyst 6opPrroin kot vaTplom.

Epe@avien tov Zarzio kot TEPLEYONEVE TS GVOKEVUGIOG

To Zarzio givai éva S100YEG, AYP®UO TPOG EAAPPDOS KITPIVAOTO EVEGLLO SIOAVNA 1] SIEALHO Yio £YYXVOT)
GE€ TPOYEGUEVT GLPLYYO.

To Zarzio Swatifeton g cvuokevacieg mov mepiEyouvv 1, 3, 51 10 mpoyepucpuéveg oOpryyeg pe Peadvn
oLPLYYOS KOl TPOSTOTEVTIKO KAV BEAOVIG.

Mmopei va. pnv Kokho@opohv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl
Avotpia
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Hopackevactig

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Avotpia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Avotpia

IMa omoladnmote TANPOPOPio, GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKAAEIGTE VO

amevBuvbeite otov Tomikd avtimpdsmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bwarapus
Cannos bearapus KUT
Temn.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

Elhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02



Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka

Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 48 20 0600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E. Sandoz GmbH

TnA: +30 216 600 5000 Tel: +43 5338 2000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

To wapdév AL 00N YOV yp1ioNS avaBewp1Onke Yo TELEVTAIO POPE GTIG

Agmtouepeic TANpopopieg Yo To PAppaKo avtd givar d1a0éaipeg 6To dKTLOKO TOTO ToLV Evpmmaikon
Opyoviopov ®apudkmv: http:/ www.ema.europa.eu.

Oonyieg Yo To TS B KAveTe TNV £vEOST GTOV EQVTO GOG

AVt N TOPAYPOPOG TEPLEYEL TANPOPOPIES VIO TOV TPOTO LLE TOV OTOI0 UMOPEITE VAL KAVETE LOVOL GOG
v éveon tov Zarzio. Eival onuaviiko vo pnyv eTyEpnoeTe vo KAvETE £vEoT] HOVOL 60G TOPQ PLOVo
EQV £YETE E101KE, EKTALOLVTEL 0O TO YLATPO 1] TOV VOGOKON0 60G. To Zarzio dwatibeton pe
TPOCTOTELTIKO KAAvUpa BeEAdVNG Kot 0 Y1aTpdg 1} 0 VOGOKO0G cag Ba cag deiel Tdg va to
ypnoonoteite. EGv €xete amopiec oyetikd pe ) xopnynon g veong 1 v EXETE OTOIECONTOTE
gpwtoelg, Tapakaieice vo (ntoete ) forbeia Tov Y10Tpod 1) TOL VOGOKOUOL GOG.

Ipocoyn: Mnv yp1NOLLOTOCETE €AV 1) CUPLYYA ETEGE GE Uiol GKANPT EMPAVELD 1) ETECE UETA TNV
0QOIPEST] TOL KOADULATOG TNG PEAOVAG.

1. [TAbvete Ta y€pla Goc.
Aogapéote pio cVpLyyo amd T GLCKEVAGIO KAl APAPESTE TO TPOGTATELTIKO KAALLLO 0d TN
Bedovn ovpryyag. Ot cuptyyeg EPoVV avayAvEove Stofabcévong daKTLAIOVG TTOV
EMTPETOVV TN LEPIKN YpNOM, €4V amarteitar. Kdbe dafabduicpévog daxtdiAog avTioTotyel o€
oyko 0,1 ml. Edv amatteiton peptkn ypnon [og copryyas, apolpésTe TO TEPLTTO SIIAV L TPV
amd v €veon.

3. KabBapiote 10 d€ppa ot BEom TG EVEONS (PN OLOTOLOVTAS £VEL LOVTNAGKL [LE OTVOTVELLE.

4, Yymuotiote po TToy SEPUATOC TOUTMVTOS TO OEPLA LETAED TOV avTiyELPO Kot TOV JEIKTT).

Ewcdyete m Perdva péca otny TTuyh ToL SEPUATOC HE [ YpryopT|, otabepn|
kivnon. Evéote 10 dtdAvpa Tov Zarzio 0nwg cog £yl 0giEet o yaTpog oag.
Edv éxete appifolriec, potiote TOV Y10TPO 1) TOV QOPLOKOTOO GOG.

6. Evaé kpatdte to 6éppa oag, wbnote to £uPoro apyd Kot otabepd péxpt va
yopnynOet 6An 1 d6om Kot vo unv propei 1o EPPOAO Vo TECTEL TEPATEP®.
Agv mtpémet vo yalopdoETE TNV TTiEoT oL aokeite oto EuPoAro!

7. AoV gvécete T0 VYPO, APAPESTE TN PEAOV EVGD dtaTnpeite TNV TigoT 6TO
éupoio xat petd elevBepdote TO dEPUA GOG.

8. Aopnote 10 éuPoro. To TpootatenTiKd KOAvupa TG BeLovng Ba petakivnBel ypriyopa yio va
KaAOWEL T PeAOVN).

9. Amoppiyte KaOe axpnoiponoinTto tpoiov 1 vaoAeo. Xp1oILoTomote Kdbe cuptyya HOvVo Yo
pio éveon.
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O T pogopicg mov akorovBoOv amevOvvovTal povo o€ emayyeipoTicg vyeiog:
To dudlvpa Oo Tpémel va embe@peitar omTiKd TP omd TN (PNom. Oo TPETEL VO XPTCLULOTOIOVVTOL
pévo dowyn dtedvpata ympic v Tapovsio copatdiov. H akodoia ékBeon oe Beppokpacieg

KOTAOWYVENG dev EMOPA apVNTIKA GTIV 6TafePHTNTA TOL Zarzio.

To Zarzio dev mepiéyel cvvinpntikd: Aappdvovioag veoyn tov mhavo kivovvo pikpoflaxng poAvveng,
o1 oVpLyyeg Tov Zarzio givar Ldvo yio pia ypron.

Apoimon mpv amd T yopnynon (TpoalpeTkn)

Edv omatteitor, to Zarzio pnopet va apaimbel og didivpo yhokding 50 mg/ml (5%). To Zarzio dev
TPETEL VO OPOLDVETOL PE SLHADUATE YADPLOVYOL VATPiov.

Apaiwon og telkf ovykévipoon < 0,2 MU/mI (2 ukpoypappdpia/ml) dgv cuvictdtol oe Kopio
nepinTmon.

I'a acBeveig mov Aapfavovy aymyn LE QIAYPOCTIUN OPAIOUEVT) GE GUYKEVTPMOELS
< 1,5 MU/ml (15 ukpoypappdpia/ml), Bo mpénel va tpootebei avOpdmvny Aevkopativn (HSA) péypt
TEAMKNG CLYKEVTPp®ONG 2 mg/ml.

ITopdderypa: e tehko dyko 20 ml, cuVOAKEG dOCELG PIAYPUCTIUNG KAT®
tov 30 MU (300 pkpoypoupdapia) 0o tpénet va yopnyodvial pe tnv tpoodikn 0,2 ml Stadduoartog
avOpdmvng Aevkopotivig (Ph. Eur.) 200 mg/ml (20%).

Ortav apoidveton pe didivua yAvkding 50 mg/ml (5%), n eikypaotiun eivor coufoty pe to Yool kot
ue pio wokidio TAAGTIK®V GUUTEPTAOUPOVOUEV®Y TOV TOALPIVLAOYA®PISIOV, TG TOAVOAEPIVIC
(ovumoivpepég TOAVTPOTLAEVIOD Kol TOAVUIBVAEVIOV) KOt TOL TOAVTPOTVAEVIOL.

Metd v apaioon: H ynukn kot puotkn 6tabepdtra Katd Tn yp1on ToL apat@puévov SlodduaTtog
npog £yyvon Exet kataderyBel ya 24 dpeg otovg 2 °C — 8 °C. Amd pikpoProroykng dmoyng, To Tpoiov
Oa mpénetl va ypnoponombet apéows. Edv dev ypnoonombet apéomc, 1 dtdpKeLe Kot 01 GUVOTKEG
amoffKeLoNG KOTA TN XPNOTN ATOTEAOVY gVBVV TOL ¥PNOTN Kot dEV TPEMEL KAVOVIKA Vo, bitepPaivouy
T1G 24 dpeg ot0vg 2 °C £mg 8 °C, ektog €AV 1) opaimon ExEl TPayLOTOTOMOEL o8 EAEYYOLEVEG KO
EMKVPOUEVEG AOTTITEG GLVONKEG.

Xpnon e TpoyEMGUEVNS GOPLYYOCS LE TPOCTOTELTIKO KdAvuuo BEAOVNC

To mpootatevTikd KAV BEAOVNG KaADTTEL TN BEAOVN LETE TNV VEST Y10, VO OTOTPOTEL
EVOEYOUEVOG TPAVUATICUOG OO TPOTNUA TNG PEAOVNG. AvTo dev emnpedlel TV Kavovikn Agttovpyia
g ovpryyoc. ITiEote 10 éuPoro apyd kot opadd péxpt va xopnyndel olokinpn n d6on Kot o EpPoro
vo unv pmopel va meotel mepattépm. Eva dwatnpeite tv mieon oto EUPolro, apaipéoTte T cOpLyya
ond tov acBeviy. To TpootatevTkd kKaAvppo Beddvng Ba kaddyel ™ Peddvn 6tav anelevBepdoete T0
éupoiro.

Amoppuyn

KdaBe aypnoiponointo mpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVO LE TIG KOTA TOTOVG
1GYVOVOEG GYETIKEG dLOTALELC.
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