Hapaptnpa I

Emotnpovikd wopiocpota Kor A0yol yio TNy TPORTOToiN 61 TOV 60p®V dog10g(-0v) KuKLoQopiog



Emoetnpovika mopiocpoto

Aoppavovtog voyn v ékbeon a&loloynong e Emtponnc ®oppoakoenaypdmvnong-A&ioddynong
Kwovvov (PRAC) oyetikd pe v (tig) 'ExBeon(-e1g) Ileprodikng [apakorovBnong g Acedaretog
(EITITA) yio v yKOUTTOTEVTIVT, TA ETIOTNHOVIKA Topicpata sivorl Ta €ENG:

Aoppavovtog voyn ta dtobéotpa dedopEVa, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TV AVAPOPOV UETA TN didbeom
TOL TTPOTOVTOG GTNV OyOpd Kot TNG avacKOnnong g PipAloypaeiag, vadpyovy emapkn ototyeia yio
atimon oyéomn peta&d e £kBeonc 6NV YKOUTOTEVTIVI] EVTOC TNG WTPOS KOL TNG ELQAVIONC
VEOYVIKOD GTEPNTIKOV cLVOPOUoV. Emimpdcbeta, 1 tavtdypovn éxbeon oe yroumamevtivn kot
OT10E1ON EVTOG TNG UNTPOG EVOEXETAL VO, AVENGEL TOV KIVOLVO EULPAVIGTC VEOYVIKOD GTEPNTIKOD
ouVOpOuoL. Q¢ ek Tovtov, 1 PRAC mpoteivel Ty emikaipomoinen 1@v TAnpoeopidy Tov Tpoidvtoc.

Aoappavovtog vroyn ta dtobéotpa dedopéva, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TV AVAPOPOV LETA TN didbeom
TOV TPOIOVTOG GTNV 0yopd, EVOEXETAL EMIONG VO, TPOKVWEL Kartdypnon kot eEGptnon and v
yKOUTOTEVTIVI 68 0oBgvelg Ympic 10TopKd dlatapayng YP1OoNS OLCIMV Kol 6TO TANIG1O OepamevTikdV
d00EMV YKAUTATEVTIVIG. ZUVETADC, Be@peital amapaitntn 1 EVIGKLOT TG TPOEOOTOINGNG CYETIKA LIE
v Katdypnon kai v eEdpon. H mpotevopevn entkalponoinen towv TANpoQopLdY yio Ty
YKOUTOTEVTIVI] EIVOL GUVETNG LE TIC TPONYOVUEVES EMIKALPOTOGELC Y10, TO DVALO 0dNYIDV ¥prioNg
g mpeyKaumaAiivne vd avtod to mpicpa (avarpéére ota EMEA/H/C/000546/LEG/057 ko
EMEA/H/C/003880/LEG/009).

H otépnon amd ykoumameviivoedn Exel Teptypapel mg mapopow pe m otépnon and Peviodialeniveg
Kot owvomvevpa oty Tpoceatn Piprioypapio. To yKOUTOTEVTIVOELST HTOPOVV VO, 00N YOOV GE
ONUAVTIKN UGIKN e£0pTNon (CVEKTIKOTNTO Kol GTEPNCT) Kol G€ oNuein yuyoAloyikng eEaptnong,
oG 1.y, £vTovr emBupia Yo T0 PAPUAKO, OTOAEL ELEYYXOL YPTIONG, CLUTEPIPOPA avalrTnoNg
QopUAKoV, TA OTOl0. AVTUTPOCOTEVOVY POcIKA YopaKTnploTikd Tov e8icpov (Evoy et al. 2021, Bonnet
et al. 2022). Metd and avackonnon 161 nteplotatik@v o€ ac0eveic xwpig 1GTOPIKO YUYITPIKNAG
dTapayng M dtatapoyng xpnong ovclov, 1 KAK Pfizer katéinée 610 cvoumépacpa 6t £yovy
avapepbel copntdpaTo oTépnong pLetd t dwakony| Bpayvmpdbecung kot pakporpdbecsung Beponeiog.

To GUUTTOUATO, GTEPTIONG EVOEXETAL VO EIVOIL EVOEIKTIKA POPUOKEVTIKNG EAPTNONG Kol EIVOL KAVIKADC
onNuavtiKd. Qo10060, KOOMG £l TOL TAPOHVTOG deV TEPAOUPAEVETOL PNTY| TPOELOOTOINGN CYETIKA LIE
mBové countdpate otépnong otny mapdypoeo 4.4 g [IXII, n PRAC Bewpei 611 Tpéyovca
gMoNUavon elval avemapkng kot Tpoteivel va Tpootedovy mAnpopopieg oTig mapaypaeovg 4.4 kot 4.8
g [IXI1, og GUULOPPOT] LE TIC TANPOPOPIEG TPOTOVTOG Y10l TNV TPEYKAUTAALVY,
copmepAapovopévey TV TpOcHETOV GCUUTTOUATOV GTEPNONG TOL £X0VV TEPLYPOUPEL OT
BipAoypapio Kot og 0LOOPUNTES OVOPOPES TEPIGTATIKAOV.

Avapopéc ToEIKNG emdep KNG vekpOAvong Exovv Kataypapel ot Bifloypapia Kot otn fdon
dedopévav aocopolreiog Tov KAK, yia v omola 1 cupfolr| tng ykapumamevtivig dev pmopel va
amokAelotel. To obvdpopo Steven-Johnson avagépetal og avemBOunT evEpYELD Un YVOGTAS
GLYVOTNTOG GTIG TANPOPOPIES TPOTOVTOS Y10l TO PAPLOKEVTIKA TPOIOVTIO TTOV TEPLEYOLY
ykoumanevtivr. To cdvopopo Steven-Johnson (SJS) kot n to&ikn emdeppikn vekpoivon (TEN)
OVTITPOCHOTEVOVY [0 KAMVIKT OVIOTNTO e PEOVGEC PETAPAGELG GTNV EKPPOCT] TOVG: O
Ta00PLGIOAOYIKOG UNYAVIGLOG KOl TO KAVIKA XopaKTNploTikd ivar ta idwa, aAld 1 TEN npocBdaiiet
peyorvtepo epPaddv empaveiog copatog (> 30%). Amd KAVIKNG amoyng, 1 coens dtopopomroinon
peta&d SJS ko TEN dev Bempeitor ebroyn, kabmg umopel va mpoxvyel petdpaon o TEN xotd ™
duapkela tng mopeiag. ‘Exet eniong avapepbei éva mepiotatikd aiiniemudivyng SIS-TEN ywo thv
ykopmomevtivn. Zovenaoc, 1 PRAC Bswpei 611 0 kivovvog yuor SIS/TEN Oa npémel va emonuaiveton
EMOPKADG GTIC TANPOPOPIES TOV TPOIOGVTOG KOl B0l TPETEL VO GULLLOPPDVETOL LE TIG TPOTPOTO,
EMKALPOTONUEVEG TANPOPOPIES TPOTOVTOG (S1dIKAGT0 GTILOTOC) TOV YKOUTOTEVTIVOELO0VG
TPEYKOUTOATVY



H CMDh ovpgwvei pe to emiotnuovikd mopicuata tng PRAC.

AOYOL Y10 TNV TPOTOTOIN G TOV 6PV AOEL0S(-OV) KuKAOQOpiog

Me Bdon T ETGTNUOVIKA TopicroTa Yio TV yKapumamxevtiv, 1 CMDh ékpive 6tL 1 oyéon o@éloug-
KIvdUVOL TOL (T®V) QOPUAKEVTIKOV(-(V) TPOiOVTOG(-mV) TOL TEPLEYE(-O0VV) YKAUTATEVTIVI] TOPOUEVEL
QUETAPANTN, VIO TNV ETPOAAEN TOV TPOTEWVOUEVOY AAAAYDV GTIC TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOC.

H CMDh katoinyel 610 cvunépacpa 6t (o1) adeto(-€G) KUKAOQOPIog TMV TPOTOVIMY TOL EUTITTOVY
070 TAOIG10 EQPAPUOYNG TNG Tapovoag dtadikaciag agltoloynong EINIIA npénet va tpomomoinfovv.
Ytov Babud mov VIEAPYOLY AL POPUUKEVTIKG TPOTOVTH TOV TEPIEXOVY YKAUTATEVTIVI Kol dlafETovy
Nnon ddeta kukAopopiag oty EE 1 vwokewvtal og pehlovtikéc dtadikacieg £kdoong adetog
kuklogopiag otnv EE, 1 CMDh cuviotd ota evolapepdpeva KpATn LEAN Kot GTOVG
aTtoHVTEY/KOUTOYOVG adELDV KuKAopopiag va Adfovv coPapd vedymn tovg ™ BEomn avtr tng CMDh.



Hapaptnpa 11

Tporomwomcelg 6TIG TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKA EYKEKPLPEVOV(-IV) PUPUIKEVTIKOV(-DV)
TPoiovTOg(-0v)



Tpomomomcelg oL TPETEL VO GUUTEPIANQPOOVY 6TIC AVTIGTOL(ES TUPAYPAPOVS TOV TANPOPOPLOV
TOV TTPOIOVTOG (VEO KEEVO LE VITOYPEUIIGT) KoL £VIOVT) YPO.O1, S1OYEYPOUUEVO KEILEVO LIE StetepiEst

Steryrperph)

Mepiinyn Tov XapaktnproTik@v Tov Ilpoidvrog
o Tlapdaypogog 4.6 Tovypnotnto, kOMon Kot yohovyio

Kdnon

"Exgl ovaQep0si vEOYVIKO GTEPNTIKO GUVOPOLO GE VEOYVE OV SKTEONKOV 6TNV YKOUTUTEVTIVY in
utero. H tavtéypovn £k0eon 6& YKOUTOTEVTIVI] KO OTLOEL01) KOTO T OLAPKEWN TNG KONONG
EVOEYETUL VO, 0OVENGEL TOV KiVOUVO ERQAVIGTS VEOYVIKOD GTEPNTIKOD cuvoponov. Ta veoyva Oa
TPEMEL VU TOPOKOAOVOOVVTUL TPOGEKTIKA.

e [lapbypagog 4.4:

II0avotnto kkakng ypnoenc, Kataypnong kot eEdptnon

H yxoumromevtivy umopsi vo Tpokariicel QupRoKeVTIKY £APTNG61, TPAYIO TOV UTOPEL VO
TTPOKVLWEL 6€ 0EpamevTIKEC 006816, ' EYouv avoeep0si TEPLOTUTIKG KOTAYPNONE KOL KOKNS
1pNnons. Ov ac0sveic IE 1I6TOPIKO KOTAYPNONS OVGLMV EVOEYETAL VU, SLUTPEYOVY VYNAOTEPO
Kivouvo Yo KoK yp1on, Kataypnoen Kot sEApTnen omwd TNV YKOUTUTEVTIVI] KOl 1) YKOUTOTEVTIVY
Qo _mTpEmEL VO Y PN GLUOTTOLEITOL IE TPOGOYT] GE VTOVES TOVS 0.60cveic. IIpwy amd ™
CLVTUYOYPOAPT G YKOUTOTEVTIVIC, 00 TpEmel va 0E10A0YN0Ei TPOCEKTIKA 0 KiVOUVOS KUOKNG
ypNoNs, Katdypnone i eEdptnong yio tov 0.60svn.

O ao0gveic mov Aanpavovy Ogponcio ne ykopurmomrevtivy 0o tpénel vo TapakorovfovvTon yio
CUUTTONATO KOKNS YPNoNS, KaTtaypnons 1 £aptnonc amo TNy YKOUTOTEVTIVI, 0TS avartuén
avOEKTIKOTNTUS, KMNAK®OGY] 6061 KOl supumepL@opd avolntnons upudKov.

o [lapdypagog 4.8:

v konyopio/opyavikd cvotnua «Poytatpikés dtatapoyéo» Oa npénel va mpootebei 1 axdAovin
avemBountn evépyela, pe EVOelEn cuyvotnTog «un Yvootny: @apuokevtiky e&dptnon

o Tlapdypogog 4.4 kdto omd v vronapdypoeo «Katdypnon kot e&dptnon»

LOUTTOUOTO GTEPNONE

Meta tn owokonn Bpoyvrpo0sonunc Ko nokponpo0sounc Ospomeioc NE YKONTOTEVTIVY], £Y00V
TopuTNPNOEl CUUTTOUOTO GTEPNONC. LVUTTOUATO GTEPNONE UTOPEL VO ENPUVIGTOVY GOVTOUU
UETE TN OloKOT), 6LVOME EVTOC 48 MPOV. XTO CLUTTONOTE TOV AVOPEPONKAY GLYVOTEP,
neprioufavovral ayyos, oVavia, vouTia, dlyn, EQiopmon, TPONOS, KEQUAUAYIO, KaTAO AW,
aicOnon un euvororioyikn, Lain kot aicOnuo kokovyioc. H Ek6NAMG61) CUUTTOUITOV 6TEPNONG
UETE TV OLOKOTY) TNG YKOUTUTEVTIVIIC EVOEYETOL VO, VITOONAAOVEL QUpRoKEVTIKY sEdptnon (BA.
Tapaypo@o 4.8). O ac0sviig 00 TPETEL VO EVIUEPDVETOL GYETIKE NE OVTO KoTA TNV £vapén Tng
Ocponcioc. Eav mpimel vo O10KOTEL 1] YKOUTOTEVTIVY), CUVIGTATOL QVTO VO YIVETOL 6TOOLOKA £l 1
gfoonaoo toviayretov aveEaptntae omo TNy £voetn (BA. mopdaypoo 4.2).




o Jlopdaypoopoc 4.8

Cevikég draTapayés Kol KATUOTAGELS TS 0000 yopiiynong

[ToAvd cuyvéc KOTMOT|, TUPETOGC

Yoyveéc TEPLPEPIKO 0ldNUa, U1 PLGLOAOYIKY Badion, e€acBévion, dAyoc,
adtobecia, YpuTm®ONG CLVOPOUN

Oy ovyvég YEVIKELUEVO O1OM L

Mn yvootég AVTIOPAOEIS OTEPNONG” (Hbpiercoar0c bV Io—V O
epiopechs, .../

o Ileprypagn] K4Tm amd TOV TIVOKO AVETIBOUNT®V EVEPYELDV:

TIeprypan KOT® 0o TOV TVOKO OVETIOOUNTOV EVEPYELDV:

“‘Metd ) Swakoni Bpayvrpdfsoune kon pokporp6dsounc Osponsiog pe yKapmomxevTivey, £yovy

T puTNPNOEl CLURTOUATU GTEPNGNC. LVUTTONATO, 6TEPNONS NTOPEL VO, ENGAVIGTOVV GOVTOU,
UETA T1) OLUKOTN, 6LVII0ME £vTOC 48 MP@OV. XTU CUUTTOUOTE TOV AVOQPEPONKAY GLYVOTEPO
neprioufavovral ayyog, oVavia, vouTia, dlyn, EQiopmon, TPONOS, KEQUAUAYIO, KATAO AW,
aicOnon nn evceroroyikiy, Lain ko aicOnua kaxkovyiog (BA. mrapdypago 4.4). H ekoniwon
CUUTTTOUATOV GTEPNGNS NETA T1) OLUKOTY] TNC YKOUTOTEVTIVIIC EVOEYETOL VU DTTOONADVEL
QupnokevTIKi eEaptnon (BA. rupaypao 4.8). O acOeviic 0o TPETEL VO EVIIUEPDVETOL GYETIKA UE
ovT6 Kotd TV Evapln g Ospansioc. Edy mpémel vo S10KOTEL ) YKONUTUTEVTIVY], GLVIGTATAL 0VTO
vo yiveton 6taowokd emi 1 efoonado Tovrayrotov oveEdptnte amd TV £voeltn (BA.

nopdypogo 4.2).

o [lapdypagog 4.4:

2oPapic dgpnotikic avembounteg evépysieg (SCAR)

"Eyovv avo@ep0si o€ ovoyétion ue ™ 0sponcio pe YKOUTOTEVTIVY 60BapEC OSPpUOTIKEG
avemOounteg evépyeieg (SCAR), oTi¢ omoicg meprioufavovrar To covopouno Stevens-Johnson
(SJS), n To&ikn smocpuiki) vekpoivon (TEN) kon 70 @oprokevTiko sEavOnuo ne noowvoeiia
Kol ovotnuatikd copurropnote (DRESS), ot omoicc pmopovyv va givon ametdntikéc yio ™ Lo q
Oavatneopsc. Katd tn ouvtayoypaenoct, ol acleveic 0o TpEmel vo VI UEPDOVOVTOL Y10 TO GNUELN
KOl CUUTTTOUOTO KO VO TOPUKOA0V00VVTOL 6TEVA Y10 OEPUATIKES avTIOpdcElc. Eav epgovietovy
O UEIN KUL COUTTOUATO EVOEIKTIKA TETOLOV OVTIOPAGEMY, 1] YKOUTOTEVTIVY 00 Tpmel va,
OL0KOTEL OnEoMS KO VO SEETUOTEL TO EVOSYONEVO YOPTYNOoNS EVOALUKTIKNG Ogpameiog (0T

gvoEikyLTO).

Edv 0 ao0eviic éye1 avantiter mo cofapn avridopacn 6nwg SIS, TEN 1 DRESS pe ) ypiion
YKOUTOTEVTIVIIC, OEV TPETEL VO EEKIVIOEL EK VEOL OEPUTTEIN NE YKOUTOTEVTIVY) 6€ 0VTOV TOV
0c0gvT) 0TOLOONTOTE GTLIY LY.

o Ilopaypagoc 4.8



H mopakdto avembount evépyeio Oa mpénel vo mpootebel ot omAn katnyopia/opyavikd choTo
(SOC) «Awtapayés Tov OEPUOTOC Kol TOV VTOOOPIOV 1GTOL» LE TNV TPOTOTOUNUEVT) GEPE OTMG
VTOJEKVOETAL:

Zoyxvotnto «un Yvootiy: cOvopopo Stevens-Johnson, To1ki) ETOEPUIKY VEKPOALOT),
QOPUOKEVTIKO EavOnua e MOCIWOEIAI0 Kol GLOTNUHOTIKG ocvurtodpoate (BA. mwapdypago 4.4),
TOAVHOPPLKO £pVON U, ayyelooidnua, odmrekio

®Hrho OV Xpijong
o [lopbypagog 2:

Kinon

Eav ypnoipomoreitor Katd TN S14PKELQ TG KONGNG, 1] YKOUTATEVTIVI] LTOPEL VO 001Y1]CEL OF
CUUTTTORATY GTEPNONG 6E VEOYEVVIITA BPEPN. AVTOS 0 KivOuvog evOE ETAL VA €ival avénpévog
otov 1 ykapmamevtivy Aapfavetor poli pe omogdn avoryntikd (pdppoxa yio ™ Ospansio
cofapov movov).

e [lapbypagog 2:
Ipogdomomjosis ko TpoPLAGEES
AmevBuvieite 6ToV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC TPV TAPETE TO <OVOUM TPOTOVTOC>

-[.]

- IIpw TAPETE GVTO TO QAPUUKO, EVIILEPADGTE TOV YIOTPO 60C AV £YETE TOTE KAVEL KOTAYPN OGN 1
giyate £ApTNON 0TO TO GAKOOA, OTO GLVTOYOYPUPOVUEVO QOPUOKA 1) OO TUPAVOUES OVGIES.
AVTO EVOEYETOL VO G UAIVEL OTL SLUTPEYETE NEYUADTEPO Kivouvo vo avorToéete sEdptnon amod To
<évono TPoiovToc>.

[...]

E&aptno

Opwopéva aropa gvogyston vo ovartoéovy eEaptnon amrd To <6voua Ttpoiovroc™> (avaykn va.
ovveyilovy vo aipvouvy 170 @apnroko). Evosyetal vo TopovceLacouy 6TEPNTIKG GUUTTONOT, 6TV
OLOKOWOLV T1) Yp1161) TOV <Ovoud tpoiovros> (BA. mapaypago 3, «Ilog vo mapsTe 70 <évouo,
TTPOIOVTOC>» Ko «EdV GTONUTIGETE VO TAIPVETE TO <OVOUO TPOIOVTOS>»). Eav Tpofinnarileots
O0TL evosysTon vo avortoéete sEdptnon amd To <OVoud TPOTOVTOS>, EiVOL GNUOVTIKO VU
SLVUBOVAEVTEITE TOV Y10TPO GUC.

Edv Topotnp|6ETE OTOLUONTOTE U0 TIC TOPUKATO EVOEIEEIC EVOGM TUIPVETE TO <OVOUO,
mPoidvTec™>, avtd Ba propovce va amotelei EvoeiEn 6T avorTicoeTe eEdpTnon.

- A1600VEGTE TNV UVAYKT) VO TAPETE TO QOPUUKO YO NEYOAVTEPO OLACTUO OO EKEIVO TOV GUC
SLVUBOVAEVGE 0 YLUTPOS TOV GUC TO GLVTAYOYPAPNGE

- A160aveoTe 0TL YPELALECTE VU TAPETE TEPLGGOTEPO UTTO T1) GLVIGTMOUEVT dO6T

- Xp1GLUOTOLEITE TO PUPUAKO VL0, AAAOVE AOYOVE EKTOC OO EKEIVOLC YL TOVES 0TTOL0VE
oLVTOYOYPO.ENONKE

- 'Eyets KAVEL ETOVEIAUUEVES, OTOTVYNUEVES TPOOTAOEIES VO OLOKOWETE 1] va. eEAEyEeTe TN Yp1on
TOL QOPUAKOV

- Otov SWWKOTTETE TN AMYN TOV QUPUIKOV 0160dveEsTE 00100010 Kol 01603VESTE KOAVTEPU OTOV
UPYIGETE VO TAIPVETE KOL TAAL TO QAP ULAKO




Edv TopoTrnpr|6ETE OTOLUONTOTE U0 TIC TOPATAV® EVOSIEELS, MAM]GTE ILE TOV YIOTPO GOC Y10 VO
cvinTnosTe TV KOAVTEPN 000 Ocpameiog Yo £630S, KOODE KOl TOTE VUL 6MGTO VO OLUKOWETE TO
QAPUOKO KUl TAOS VO TO KAVETE NE OGQALELD.

3. Ilog vo Tapete TOo <OVOpO TPOIOVTOS>

[Tavtote va maipveTe To PAPLOKO QLTO CVGTNPE GUUPOVO LE TIG 0ONYIEG TOV YLOTPOD 1] TOV
eopurokomolod cog. Eav éxete appiforiec, potiote Tov Y1aTpd 1 TOV OPLOKOTOL0 coc. Mnv
TOiPVETE TEPLOCOTEPO QAPUAKO 06 0G0 CLVTAYOYPAONONKE.

4. IIBavég avemBounTeg evépyereg

Mn yvoo6Tic: 1 6VYVeTNTO OV nmopsl vo skTiun0si pe Baon to swadfoipa dgdopusva

o Avamtuén Eaptnong omé To <ovono TPoidvroc> («QupUOKEVTIKY ££dpTnon»)

o [lopdypapog 3:

EdQv oTopoT|6ETE VO TOIPVETE TO <OVONO TPOTOVTOS>

oTOUUTNGETE EOQOVIKG VO TAipVETE TO <Ovoud Tpoiovroc>. Eav Gaka‘rs V0, GTOULUTI|GETE VO,
TAIPVETE TO <OVONU TPOTOVTOC>, GLINTNGTE TO TPATO UE TOV Y10TP6 60c. EKeivog 00 cuc el mag
vo 70 Kavete. Eqv 1 Ogponeio 6oc 6TOUATIOEL, n dwakomn Bo wpémel vo yivel Baemma 08 YPOVIKO
ddoTnua roukaylcsrov 1 gfdo ua&xc v PO-TEOPY 5 i

: : : : Msra ™m 61(1!(07131]
Bpaynnpoﬂscunc N paxporpodcoung Bspanamc ue To <4ovoua mPoidvroc>, wpimel vo yvopilers
OTL NTTOPEL VO, ELPAVIGETE OPIGUEVES AVETOVUNTES EVEPYELES, YVOOTES KUL OC UVETLOOUNTES
svépysieg otépnonc. Avtéc ot avem@ountee evépysieg TEPILOpPavovy EMANTTIKES KPIGEIS, dYy oS,
OVGKOALD, GTOV VTVO, VOUTIU, TOVO, EPIOPMGT), TPEROVAO, TOVOKEQPUAO, KOTAOAWT, aicOnon un
QLOGLOA0YIKT], LaAn Kot aicOnna YeVIKNG adwadesioc. AvTEg o avemBounteg vEpysleg cuvnlme
EKONALOVOVTOL £VTOC 48 POV UETE TN 10K TOV <OVOoud TPOiovToc>. EGv mapovoidosts
avETOOUNTEC EVEPYELEC GTEPNONG, 00 TTPETEL VO ETUKOLVWVI|GETE UE TOV YIOTPO GUC.

Edv £yete mep1o6OTEPEC EPMTNOEIC GYETIKA UE TN YPNCT OLTOD TOV QOPUEKOV, POTHOTE TOV Y1UTPO N
TOV_QOPLLOKOTTOLO GOC.

THopdypoopoc 4 Tov POX:

o [lopbypapog 4:

4. IIBavic avemBounteg evEPYELES

Mn yvootéc: 1 6uyvotnTe 05y propsi vo sktuun0si pe Baon to ovadcina dsoonévo,

- avanrttuén cEaptnong od To <ovouo TPoidvToc> («QUPUOKEVTIK e£dpTnon»)

Mzeta tn owokonn Bpayvrpo0sounc 1 pokporpofsoung Osparciog ne To <6vouo TPoiovroc>,
TTPEMEL VA YVOPILETE OTL UTOPEL VO ENQUAVICETE OPLOUEVES AVETIOVUNTES EVEPYELES, YVMOGTES KOL OC
avemOounteg evépyeieg otépnone (BA. «EGv oTONATNGETE VO TOIPVETE TO <OVONO TPOIOVTOC>»).

o IMopdypoagog?2



"Eyovv avo@ep0si cofoapa dosprotika sEovonnorto 6to oroio meprionpfdavovrol To cOvopopo

Stevens-Johnson (SJS), n toéikn smocpuiki) vekpoivon (TEN) kon 1o @uprokevtiké Eavinuo
LE NOGLVOQILIO KOl svotnuoTiKd cvunttanatoe (DRESS) o€ 6voy£TI6N NE TNV YKOUTOTEVTIVY).
LTONOTIGTE VO, Y PN GCLUOTOLEITE YKOUTOUTEVTIVI) KOL 0va{NTNOTE OUECMS LOTPIKT QPOVTION EAV
TOPUTNPNCETE OTOLOONTOTE OO TU CUUNTMOUUTO TOV GYETILOVTUL NE 0VTES TIC 6oPapEg
OEPUUTIKEC UVTIOPACELS TOV TEPLYPAPOVTUL GTNV TUPAYPUQO 4.

To mapaxdTm keipevo Bo npénel va Tpoctedel mg TpdTN TOPdypapog otny mapdypoeo 4 Tov POX
KAT® amd TV aKdAovd kepoAida:

o Ilopaypoagoc 4

LTONATHOGTE VO, YPNCLUOTOLEITE TO <OVOUU TPOTOVTOS> Kol avalnTNoTe OUEGMS LUTPLKT QPOVTion
£QV TOPUTNPNCETE OTOLOONTOTE OTO TU TOPUKATO CUUTTOUNOTOS

®  KOKKIWOTEC, EMIMTEOES GTOYOEIOEIC 1] KUKAMKES TAUKES 6TOV KOPIO, GUYVO E QAVKTULVES
670 KEVTPO, EEPLOVOIGNA TOV DEPNOTOS, MK 6TO GTONO, TOV QAPLYYU, T1) HOTY, TU
YEVVIITIKG OPYOVO KO TO LaTLd. AvTa 10, 60Bapd dspnoTikd EavOnuoto propsei vo
EKONADVOVTUL LETH OTO TVPETO KOl YPIT®MON 6VUTTORNTE (60vopono Stevens-Johnson,
T081K1) EMOEPIIKY VEKPOLVON).

o Exteranévo £avinua, vynin 0sprokpacio cONOTOS KOl S10YKOUEVOL AEUQAOEVES
(cvvopouo DRESS 1 60vopono vaepsvoiocdncioc 6€ apnoKa).

Metd v kvkhogopio. Tov <6vouo TPOIOVIOC> otV ayopd, &xovv avapepBel ol mopoKATD
ovemBOuNTEG EVEPYELES:




Hapaptnpa I

Xpovooraypappo epapproyns TG ToPoVoas YVOUNS
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XPpovooraypoppa paproyns TS TapPovcas YVAOUNS

"Eyxpion g yvoung tg CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh Oktodfprog / 2022

(vmofoAn tng Tpomomoinong and Tov Kdtoyo tng
Aderog Kukhopopiag):

Awpifoon ToOV HETAPPACEDY TOV 27/11/2022
TOPOPTNUATOV TNG Yvaung g CMDh otig

EBvikég Apuodiec Apyéc:

E@oppoyn g yvoung amd ta Kpatn LA 26/01/2023
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