Hopdptnpo I
Emotnpovikd mopiocpota Kol A0yol Yo, TV TPOTOTOiN o1 TOV 6PV (d€10c(-®dV) KuKAoQopiog



Emotmpovikd mopiocpata

Aappdavovrog vdyn v ExBeon A&oldynong g PRAC oyetikd pe v (115) PSUR(S) v to
caspofungin, ta emotnpovikd topicpata e PRAC sivon to e€ng:

AouPavovtog voyn to defécipa dedopéva yo TV amotuyio tng Oepomeiog pe caspofungin kotd ™
dbpkela cuveyovg Bepaneiog veppikng vrokatdotaons (CRRT) pe pepfpdveg morvokpviovitpiiiov
(PAN) am6 ™ Biproypapic, cvB6punteg avapopiés (cuUTEPIAAUPAVOUEVOV TEVTE TEPITTOCEMY LUE GTEVN
YPOVIKN oyéon kol Bovoatnedpa amoteléopota), Kot Aappdvovtog vadyn Evay mhovoe unyaviocpto dpacng
(mpoopdenon Tov eAeVBEPOL KAAGLLOTOG TOL QaPUAKOL amd TIC pepBpavec PAN mov odnyel og
vroBepanevtikn £kBeon), N PRAC Bewpei 611 1 atiddng oyéon peta&d tov caspofungin kot tng
amotvyioag g Oepaneiog katd ™ ddpkelo g CRRT pe pepPpdvec PAN givot Tovddyiotov o Aoyikn
mBavotta. H PRAC katéinée oto cvumépaciio 6Tt 01 IANPOQOPIEC TPOIOVTOC TMV TPOTOVTWOV TOL
nepiéyovv caspofungin Oa wpémel va tpomomoinfovv avaroywe.

H CHMP, agpo? e&étace ) cvotacn g PRAC, coppovnee pe ta yevikd topicparta T PRAC kot toug
AdYOLC S THTT®ONG TG GVOTACTG.

Adyol yro. Tiv Tpomomoinen Tov 6pov Adstug(-ov) Kvkhogopiag
Me Bdon ta emotnpovikd topicpata yio to caspofungin, 1 CHMP ékpive 0T 1 63€om 0pELOVS-KIVODVOL
OV (TOV) EUPUOKEVTIKOV(-MV) TPoidvTog(-mVv) Tov TePEyeU-ovv) caspofungin mopapével aueTafantn,

VIO TNV ETPVANEN TOV TPOTEWVOUEVOV OAAOYDV GTIG TANPOPOPIES TOL TPOTOVTOC.

H CHMP gionyeitai v tpomomoinon 1ov 0pov ddelog(-mv) KuKAOPopiag.



Hapdptnpa II
Tpomomonjoels oTig TAPOPOPieS TOV (TAOV) OVIKAE EYKEKPIPEVOV(-OV) GUPLAKEVTIKOV(-AV)
TPoidvTog(-0¥v)



Tpomomomjcelg wov TPEmeL va cvpumePAN@OovY oTIS avTicToryes mapaypdeovg g Mepiinyng Tov
Xapaxtnprotik®v Tov Ilpoidvrog (véo Keipevo pe vaoypapmen Ko $vIovy ypaet), SloyEYPoUIEVO
KEILEVO LIE SteHPHER-Storpeedi)

o [lopbypagog 4.4

[pénet va mpootebei pia posidonoinon g e&ne:

Xpnon kota tn dvapkero Oeponciog veepikne vrokataoctoons (RRT)

4 .

TTPOEPYOVTUL OO TOAVOKPVAOVITPIAMO (TT.%., KOTA TN OWIpKEWN o1pnoominong 11 opodiaomdnonc)
UTOPEL Vo 00NYNOEL  6E  OOPPOPINCY]  TOV  QUPUIKOV, UELOVOVTOS  EVOSYOUEVOS TNV
aroteieonoTikKOTNTE TOV caspofungin. H avénon tng 60ong umopei vo unv _omotpEYel dvTté TO
amoTEAEONO.  XvvieTaTol 1 ypnion  evorlokTikng  sfocopotiking  pepppdvne, M aillov
OVTLIUVKNTIEGIKOD mopdayovta. O kivovvog amotvyiog TG Ocpoameiog umopsei va  00nyNcsl o€
gmocivoon e Aoinméne kon Oavaro.
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