Hopaptnpa I

Emotmpovikd mopiocpata Kot A0yot yia Ty TPOTOTOiN o1 TOV OpV d£105(-OV) KuKAoQopiog



Emotnpovikd mopicpata

Aoupavovtog vroyn v ékbeon a&lordynong e Emitponnc ®opupakosmoaypimvnong-A&ioldynong
Kwdovov (PRAC) oyetikd pe v (115) 'ExOeon(-e1g) [leprodkng [aparxorovbnong e Acpaieiog
(EIITA) yio v ipwvotekavn (pe e&aipeom AMTOCOULNKG GKEVACUOTA), TO. ETLOTNLOVIKE TopicuoTa
elvar ta eéng:

Me Bdon v 00potoTIKT aVOCKOTNOT TEPICTATIKMY GTO 0010 ovVaPEPONKAV LUK TIOGIKES, 10YEVELG
KOl EVKALPLOKES AOTUMEELG LLE TNV IPIVOTEKAVT OO KAVIKEG OOKIUES KO OO TNV EUTELPTIL LETA TNV
KK oQopio, GtV ayopd, 6V UTOPEL VO OTOKAELGTEL 1] GUVEIGPOPE TNG IPIVOTEKAVNG, EIOIKE EGV
ANEOel VTOYN N LLEAOKUTOGTOAN TTOL GYETILETUL UE TNV IPIVOTEKAVT KO 1) ETaKOA0VON avénen g
gvoioOnoiag otic Aondéelg. Xvvenmg, 1 PRAC cvviotd v evnuépwon g tapaypdeov 4.8 g
TEPIANYNG TOV YUPOUKTNPLOTIKDV TOV TPOTOVTOC TPOKEUEVOL VO, TPOGTEDOVV 01 avETOVUNTEG
EVEPYELEG TMV LUKNTINGIKOV AOIUMEEMV, TNE TVEVOVIOG 0td pneumocystis jirovecii, g
Bpoyyomvevpovikig aoTepyIAA®GONG, TNG CLUCGTILOTIKNG KAVTIVTINONGS, TNG 10YEVOLG AOTH®ENC, TOL
épmnta {ooTtpa, TG YPITNG, TNG EXOVEVEPYOTOiNoNG TG Nratitdag B kot g koAitidog amd
KUTTOPOUEYOAOTO, e GLYVOTNTA UN YVOOTY. To @OARO 0dNYIDV ¥PNIONG EVUEPDVETUL AVTIGTOLYLL.

H CMDh cvpgwvel pe to emotnpovikd nopicpata g PRAC.

AbY0L Y10 TNV TPOTOTTOIN G| TOV 6p@V Ad£105(-AV) KuKAOPOping

Me Bdon To EMOTNUOVIKA TOPIGHOTA Y10 TV 1pvoTeKAvN (1e e€aipecn MTOCOUINKE CKELAGUATO), 1)
CMDh ékpive 011 1 GY£0T 0QELOVC-KIVOHVOL TOL (TMV) QUPUOKEVTIKOV(-DV) TPOTOVTOG(-®V) TOL
neplEyeu(-ovv) 1pvotekdvn (Le eEaipeoT] AMTOCMOULOKO GKEVACUOTE) TOPAUEVEL AUETAPANTY, VO TNV
EMPOAUEN TOV TPOTEWOUEVOV ALYV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOG.

H CMDh katoinyel 610 cvumépacpa 6t 1 (o1) adeto(-€G) KUKAOQOPIOG TV TPOTOVIMY TOL EUTITTOVY
0TO TAQUGLO EQUPIOYNG TNE TTapovoag dladtkaciog a&loldynong EINIA npénet va tpomonomboiv.
2tov Babpod mov VAP oLV AAAL POPLAKEVTIKA TPOTOVTO TTOV TTEPLEYOVV 1ptvoTekdvT (pe eEaipeon
AMTOCOULOKG GKEVAoUATE,) Kot dtabéTovy Mo adeta. kukhogopiog oty EE 1 vrdkewtan o
pueAlovTiKég drodikacisg £kdoong dostog kukiopopiag otnv EE, 1 CMDh cuvictd oto evdlopepoueva
KpATN PEAN KOl GTOVG ALTOVVTEC/ KATOYOVG adE®V KuKAoPopiag va Adpfovv cofapd vrdyn tovg )
6¢on avtn g CMDh.



Hopaptnpa II

Tpomomom el 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) OVIKE YKEKPUEVOV(-V) QUPLUKEVTIKOV(-V)
nPoidvTog(-v)



TpomomomGEls TOV TPETEL VA GLUTEPIANPOOVY GTIS AVTIGTOL(ES TAPAYPAPOVS TMOV TANPOPOPLAOV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEILEVO [IE DITOYPAUIIGT) KOL EVTOVY) YPAOT, SIYEYPOUHUEVO KEIUEVO LLE Sterepity

Sterypeen)

Hepiinqyn tov Xapaxtnpiotikav tov [poidvrog
. Topdaypagpog 4.8
[Or wopaxadrw ovemBounteg evépyeies Qo mpémel vo, mpooteovv w¢ e£ng/

IMAPAKOAOYO®HXH TOY ®PAPMAKOY META THN KYKAO®OPIA XTHN AI'OPA

Kammyopia/opyavikd cuotnpa [Tpotumpevog 6pog
MedDRA

AOUDEELS KOl TOPUCITOCELG o Wevdouepuppoavmodng koAitida, n omoia el TeKuNplobel
Baktnproroyucd (Clostridium difficile)

o Xnyoupio

¢  Muknmooikéc ownatac *

e Toysveic AowmdEsic P

a. 7T.y. Tvevuovia arxo Pneumocystis jirovecii, fpoyyomvevuoviky acrepyiiiwot], COCTHUATIKY
KovTvTiaot.

p. n.y. épmnrac Lwatiipag, ypinny, cravevepyoroinon nratitidac B, kolitida and Kvtrapoucyaloid.

@viro Oonyev Xpiong

4. IIOGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPTEIEX

O1 cLYVOTNTEG KOTA TNV TOPakoA0VON o™ TOV PapudKov UeTd TV KukAopopia oty ayopd dev eivat
YVOOTEG (1 cuyvotnTo. dev umopei va extiundet pe Paon ta dwbéoiua dedopéva)

[...]

- MvuknTtwooikEc MownaEglg
- loyeveic hownmésig




Hopaptnpa II1

Xpovooraypappa EQApRoYNS TG TOPOVCUS YVOUNG



Xpovooraypappa EQUPUoYNS TS TOPOVOUS YVOUNG

"Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvveopioon tng CMDh lavovaplog 2018

amo to, kKpatn LEAN (vofoin ¢ TpomoToineNg
an6 tov Kdroyo g Adsiag Kukhopopiag):

Awpifoon oV HETAPPACEDY TOV 10 Maptiov 2018
ToPOPTNHATOV TG Yvoung e CMDh otig

EBvikéc Apuddiec Apyéc:

E@appoyn g yvoung 09 Moiov 2018




