NapapTnua III
MANpo@opiec NPOIiovVTOG

Znueiwon:

O1 napoloeg nAnpopopieg NpoidvTog anoTeAoUv TNV €kBaon Tng d1adikaciag Napanopnng He Tnv
onoia oxeTileTal n napovuoa andégaacn TnG Enimponnc.

O1 NANpPOPOpPIeC NPOIOVTOC EVOEXETAI EV OUVEXEIA va evnuepwBoUV and TIC apuodIES apXEC Tou

KPATOUC HEAOUG, OE OUVEPYACDIa HE TO KPATOC HEAOC ava@opdc, wG KATAAANAWG, cUUPwva HE TIG
d1adikaoieg nou npoBAenovTal oto KepdAaio 4 Tou TiTAou III Tng Odnyiag 2001/83/EK.
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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZL,
EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VEPESID kot ot howtég eumopikéc ovouasieg tou(Br. Iapaptnua 1) 50 mg koydxio, poarokd
VEPESID kot ot Aowrég gpmopikég ovopacieg tou(PA. Mapdaptmua 1) 100 mg koydkio, polokod

[BAéme TTapdptnua I - Na counAnpwbei og eBvikd eninedo]

2. IIOIOTIKH KAI HIOXOTIKH XYNGEXH

To kéOe kayakio mepiéyel 50 g etomocion
To ka0e kaydakio mepiéyel 100 g eTomocion

"Exdoya pe yvootn dpdon:

Kabe konydkio 50 mg, poraxd mepiéyet:

o 0,93 mg mopaddpoéuPevioixd abdiio tov varpiov (E215) ko
o 0,47 mg mopaddpocuPevioikd Tpomdito tov vatpiov (E217).
KdaBe koo 100 mg, poAokd Tepiéyet:

o 1,22 mg mapaiidpo&uPevioikd aibviio Tov varpiov (E215) kan
o 0,61 mg mapabdpo&vPevioikod mpomdio Tov vatpiov (E217).

I"a tov TAfpN KoTahoyo TV ekdoYwV, PA. Tapdypogo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

4, KAINIKEX MAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég gvoeiteals

Yrnotpomalomv 1] avOeKTIKOS KapKivog TV 0pye@V

To VEPESID «ou ot oyetildpeves ovopacieg evoeikvuovtal o€ GUVOVAGHO HE AAAOVG EYKEKPIUEVOVG
ynreobepanevticoVs tapdyoveg yia ) Bepaneio Tov vroTpomdlovtog 1 avBeKTIKOD KapKivov TV
OpYEMV OE EVIAKEG.

M1iKpoKVTTAPIKOS KAPKIVOG TOV TVELHOVE

To VEPESID «ou ot oyetildpeves ovopacieg evoeikvuovtal o€ GUVOVAGHO HE AAAOVG EYKEKPIUEVOVG
nreobepamevticods Tapdyoveg yio ) Bepomeio TOL PIKPOKLTTOPKOD KAPKIVOL GE EVIAKEG.

Aépoopa Hodgkin
To VEPESID «ou ot oyetildpeve ovopacieg evoeikvovtol o€ GUVOVAGHO HE AAAOVG EYKEKPIUEVOVG

nreobepamevticoVs Tapdyoveg yia T Bepaneio Tov VTOTPOTIALOVTOG 1] OVOEKTIKOD AEUODLLOTOG UN
Hodgkin og eviilikeg.
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Aénoopo pny Hodgkin

To VEPESID o o1 oyeti{dueveg ovouacisg evosikvovtor yio ek véov Bepomeio oe GUVOLOGUO LE
GAAOLG EYKEKPIUEVOLE YNUEIODEPATEVTIKOVE TAPAYOVTES Y1a. TN Oepomeio TOV AEUPOUOTOG [N
Hodgkin og evilikec.

OC&eia poghoyeviig Asvyopia

To VEPESID a1 o1 oyet1{0peve ovouacieg eVOEIKVLVTOL GE GUVOVAGHO UE GALOVG EYKEKPIUEVOLC
AMUELODEPATEVTIKOVE TAPAYOVTES Yia T Bepameia TG vToTpomalovcoc 1 avOekTIK)G o&eiag
HLEAOYEVOVG AEVYALUING OE EVAAIKEG.

Kapxkivog Tov modnkav

To VEPESID «ou ot oyetildpeves ovopacieg evoeikvovtal o€ GuVOVAGHO HE GAAOVG EYKEKPIUEVOVG
nureobepamevticods Tapdyoveg yio ) Bepaneio Tov un emniiakod Kapkivov tov wodnkmv og
EVNAIKEC.

To VEPESID «ou o1 oyetildpeves ovopacieg evdeivovtat yia yprion yio tn Ogpomeio Tov avhektikod
otV TAativi/uroTpomid{ovtog emBNAOKOD KAPKIVOL TOV MOBNKOV Gg EVIAIKEC.

4.2  Aocoloyio Kar TPOTOS YOPNYNGNG

To VEPESID «ou o1 oyetildpeveg ovopacieg O mpémet va yopnyohvtal Kot vo Topokorlovdodviol
puévo vd v emiPreyn £vog eOKELUEVOD 1aTPOD LE EUTELPIR GTY] YPT|ON TOV AVTIVEOTANGLATIKMY
eapuakmv (BAéme Topdypapo 4.4).

Aocoloyia

H 8601 tov koyoakiov tov VEPESID kot tov oyetildpevav ovouaciov Baciletal oTn cuvioTdUevn
evdopAEPLa 06on, Aappdvovtog vdym v eapTdpevn and T 0661 ProdtadesdTnTa TOV
kayakiov Tov VEPESID kot tov oxetilopevev ovopoastdv. Mo arnd tov otopatog d6on 100 mg ba
givar ovuykpioun pe evéoeAépia 66om 75 mg. Mia amd tov otouatog 06omn 400 mg Oa sivor
ovykpion pe evoopAéPia 66om 200 mg. H petaé&d tov acbevov petofintotnta oty kbeon
(nAadn peto&d Tav KoK V) givor peyadbtepn pe TV amd 1oV GTOUOTOS XopNyNon and 4,11 UeTd TNV
evooQAEPLa yoprynon (BA. Tapdypopo 4.4 kat 5.2).

MovoOsparcia

H ovving 66om tov VEPESID ko1 tov oyeTilOLEVOV OVOLACIOV TOL YOPNYEITOL OO TOV GTOUOTOC
efvan 100 émg 200 mg/m?muépa tig nuépeg 1 émg 5 1 200 mg/ m*muépa tig nuépec 1, 3 kar 5 k6de 3
¢wc 4 efoopadec. Huepnoieg 60oe1g peyorvtepeg omd 200 mg mpémet va dtoipodvtal Kot vo
YOPMYOOVTOL dVO POPES NUEPTOIMC.

2vvovaorikij Ospaneia

H ovvnng 66om tov VEPESID kot t@v 6yeTilOUeVOV OVOLACIOV TOV YOpNYELTOL amd TOV 6TOUOTOC
efvan 100 mc 200 mg/m?muépa tic nuépec 1 émg 51 200 mg/m?muépa i nuépeg 1, 3 kar 5 kade 3
£€w¢ 4 eBoopadeg oe GLVOLOUCUO e GAAL QAPLOKO TOV EXoVV eYKPLOEL Yo xprion Yo TV Vo Bepameio
v6co0.

H 6ocoloyia mpénet va tpomonombel dote vo AneBovy vTdyYn 01 LLEAOKATOCTAATIKES ETIOPACELS
GAA®V QUPLAK®V GTOV GLVOLAGO 1 Ol EMOPAGELS TG TPOTYOVUEVIC OKTIVOBEpameiog 1
ynueodepanciog (BA. mopdypago 4.4), n onoio pnopei va £xel pewdoet to andbepa Lol TV
oot®Vv. O1 06G¢e1g Petd v apykn doomn Ba tpénet va mpocappodlovtal, edv o aptOpdc Twv
0vdetepdPhoV eivon kGtm amd 500 khttapo/mm? yia mepiocdtepo amd 5 nuépes. Emumiéov, n 86om
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TPEMEL VA, TPOGAPUOLETAL GE TEPIMTMOT EULPAVIONC TVPETOV, AOIUDEEWV 1| G aplOd
BpopporutTdpav kbtm ard 25.000 kottope/mm?, Tov dev mpokoieitat amd v acbivea. Ot 36celg
mapakorlovOnone Oa mpénel va pubuilovron oe tepintwon epeavionc toéikomtov Babuod 3 1 4 M eav
N veepikn kaBapon kpeatvivng eivor kbt amd 50 ml/min. Ze peiwpévn kdbopon kpeativivng omd 15
£m¢ 50 mL/min cvviotdtar peimon g ddong kotd 25%.

Evaiiaxtiké docoloyiko cyiua

"Eva evadiaxtico mpodypappa docoroyiog yuo to koydxio VEPESID kot tic oyetildpeveg ovopacieg
efvon 50 mg/m?muépa yio 2 émg 3 pdopadeg kot ot KiKAoL mavalapPivovron Emerto omd mepiodo
avdamovong piog efOopddag 1 LETA TNV VAPP®CT OO LVEAOKOTOGTOAN.

Ovoctepomevia ka1 Opoufoxvrraponevio

O acBeveic dgv B mpémet va Eekviioovy véo kOkAo Bepaneiog pe VEPESID kat ot Aowég epmopikéc
ovopaciec Tovedy 0 aplipdc TV ovdeTepOPILmV givar pikpdTepoc amd 1.500 kbttapa/mm?’ 1 o
apBpoC Tov opometalov eivon pcpdtepog amd 100.000 khttapo/mm?, ektoc av mpokaieital omd
KaKonon voco.

Hiiouévog winboouos

Agv amaiteitol Tpocapproyn g 00coroying o nAkiopuévoug acbeveic (MAikiag >65 etdv), eKTog
Baoet ¢ veppikng Asttovpyiog (BA. Tapdypogo 5.2).

Haiowatpikog tinboeuos

H aceddeto kot anotedecpatikotnto tov VEPESID kot tov oyetilOpevmv OVOLOGIOV GE TOdd
nAkiog éog 18 etdv dev éxovv akoua tekunpiwbei. Ta mapdvto dabécipa dedopuéva TeptypapovTal
oV Tapdypaeo 5.2, aArd dev pumopel va yivel choToo Yo T S0G0A0Yia.

Neoppikij averdpreia

e ao0evelg pe veppikn avemdpKela, 1 okOAovOn apyikn tpororoino g 06ong Bo Tpémel va
e€etdleton pe Pdon ™ petpovpevn Kabopon KPeATVIvIG.

MeTpoduevn KG00pG KPEATIVIVIS Adon £T0TOGIONG
>50 mL/min 100% tng d60MC
15-50 mL/min 75% g doomg

e acBeveig pe kabapomn kpeativivng pikpdtepn and 15 ml/min ko og opokdbopon givar mbavov vo
amorteiton Tepaitépm peimon g d6omg Kabmg 1 KAOapoT TG ETOTOGIONG LEIDVETOL TEPULTEP® GE
avtovg Tovg acbeveic. H petayevéatepn docoloyia o péETpla Kot cofapn VEPPIKN avemapKeLd Oa
npénel vo. faciletol oty avoyr tov acBevoic kot thv kKAwvikn enidpacn (BA. Tapdypago 4.4). Kabmg
1 €T0MOG101 Kot 01 peTafoAiteg g dev emdEyovtal apokdbapon, pmopel va yopnyndel pv amd Kot
petd v apokdBapon (BA. mapdypago 4.9).

Tpomroc yopnynong

Ta xaydxio 0o Tpémet vo Aapfavovtal pe GO0 GTOUAYL.
4.3  Avrevositeag

YnepevaicOnoio ot Spactiki 0vcio 1] 6€ KATO0 0d To EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO
6.1.

16



H tavtdypovn ypron tov gppoiriov Evavtt Tov kitptvov mupetod 1 GAL®V (ovTavav epfoiiny
avTEVOEIKVDTOL 6E AVOGOKOTOOTOAUEVOLG aoBeveic (BA. Tapdypago 4.5).

Talovyio (PA. mapdypapo 4.6)
4.4  E101kég TPOEIBOTOMGELS KOl TPOPVAGEELS KaTA TN (prion

To VEPESID «at o1 oyeti{dueveg ovouacicg Oa mpémel va yopnyodvtol Kot vo topakoiovfodvtot
LUOVO VIO TNV EMIPAEYT EVOC EIGIKEVLEVOL 1ATPOV LIE EUTELPIO OTN YPTOT) TV OVTIVEOTANC LATIKMV
QOPUAK®V. L& OLEG TIG TEPMTOGELG OTOL 1) ¥p1rion tov VEPESID kot tov oyetilopevov ovopaciov
eEetdleton yio ynueobepamneia, o 1Tpdg mpénet va a&loloynceL TNV avayKn Kol T YP1CLULOTNTO TOV
QOPUAKOV EVAVTL TOV KIVOUVOL TMV ovemBOunToVv avidpdcewy. Ot TeplocOTEPES amd AVTEG TIG
avemBounteg evépyeleg elval avacTpEYILES, €AV aviyvevBohv vopic. Eav eppavictodv coPopéc
avTOPAcELS, 1| d0GOAOYIN TOV PappdKov Ba Tpémel va pelwbei 1 va dokodmtetal kot Oa Tpénet va
ANoeBovv Ta KatdAinia dtopbmTikd pétpa, cOpPva pe TV KAviKn Kpion tov atpov. H emavévapén
g Oepoameiog pe VEPESID kot o1 Aomég epumopikég ovopaciss Tovdo mpémet va die&dyetan pe
TPOCOYN KOl LE ETAPKT EEETAGT TNG TEPALTEP® OVAYKNG Y10 TO PAPLOKO Kot WOOUTEPT) TPOGOYN CTNV
mOovr VLOTPOT TG TOEIKOTNTOG.

Merapfintornro petalv aclevav

Ta S100€c1u0 OES0UEVE OMOTEAEGLOTIKOTITOG Y10 TV ETOTOGION OTIC S1APOpeS EVOEIEELS YEVIKA
Bacilovtar og peréteg oTic omoieg 1 €T0mOG10T YpMoionomOnke evéopAiefimg. H peta&d tov
acBevov petapintotnta oty ékbeon (dndadn peta&d Tv KOKAmV) eivorl peyadbtepn e v and Tov
GTOUATOG YOPNYNON amd O,TL HETA TNV EVOOPAEPLA yopNynom. O cLVTEAEGTG SOKVLOVGTC Elval
nepimov 30% énerta amd yopnynon amd tov otopatog Evavtt 10% petd tnv evéopréPia yoprynomn (M
petald TV aohevav PETOPANTOTNTO Elval TapOpole ETELT 0O EVOOPAEPLO 1] 0TO TOL GTOUATOG
yopnynon, onlaon 30 émg 40%). Avénuévn petaé&d tov acbevov petapintotnta oty ékbeon
EVOEYXETOL VO OONYNOEL GE PEYOAVTEPN UETAPANTOTNTA GTI) GYECT 0OGNC-ATOKPIOT|S, 01AAH, VA,
odNYNoEL 6e peyahdtepn dloakbpaven otny evaistnoio Tov acbevov va eppavicovy oyxeTilopevn pe
N Ogpameio ToEIKOTTA 0O KOKAO G€ KOKAO KOl EVOEYOUEVMG EMNPEGLEL T GUVOAIKT
amoteleopatikdTTa TG Oepaneiog o opiopévoug acbeveig. [a tov Adyo avtd, eitvat GNUAVTIKO Vo
e€etalovTal TPOGEKTIKA TO TAEOVEKTILOTO TNG OTO TOV GTOUATOG XOPYNONG EVAVTL TV
UELOVEKTNUAT®V TNG LEYOADTEPNG HETAED 0oOevdV peTafANTOTNTOC TNV £Kbeon petd tnv omd Tov
OTOUTOG YOPNYNOT. X& TePInTon OepamevTiKaV Tpobécewv Ba Tpémel va ypnoyomoteiton 1
evoopAEPLa Lop1| (BA. Topdypogo 5.2).

Myoelokaractoln

H 6060meploplotiky] LELOKATAGTOAN EIvVOL 1] TTLO ONUAVTIKTY TOEKOTNTO TOV oYeTileTon pe T
Oepamneia pe VEPESID kan t1g oyetilopevec ovopoaoies. ‘Exel avaeepOel Oavommedpog
HLEAOKOTOGTOAN LETA TN YOPNYNON €TOTOGIONG. AcBeveic Tov vmofdAilovtal oe Bepameio pe
VEPESID ka1 o1 Aoutég eumoptkéc OVOUOGTIES TOVTPETEL VO TAPAUTNPOVVINL TPOGEKTIKA KO GUYVO MG
TPOG TN LVELOKATUGTOAN TOCO KUTA T d1dpkela 660 Kot LeTA TN Oepoameia. Or akdAovBeg
OLUOTOAOYIKEG TAPAUETPOL Ba TPEMEL VO, LETPOVVTOL KATA TNV EvapEn ¢ Bepameiog kot Tpv amd kébe
emouevn d6omn tov VEPESID kot tov oyetilopuevov ovopacstdv: aptdudg aporetorony,
aiposeatpivn, apBudc Aevkdv apocealpimv kot dtapoptko. Edv éxet xyopnynOel axtivobepaneia 1)
ynureobepaneia mpv amd v Evopén g Bepaneiog pe eTomocion, Bo TpEmel va apVETOL ETAPKES
dtdotnpa Yo va propécet va avakmnet o poeddg twv ootdv. To VEPESID kot o1 oyetildpeveg
ovoLOGieg dev TPEMEL vaL yopnyohvial g acBeveis pe aplBud ovdetepdeihov pukpodtepo and 1.500
kottape/mme 1 pe apdpd cponetoliov pikpdtepo amd 100.000 khtrapo/mm?, extdg av avtd
mpokaieital amd kokonon voco. Ot d6celc Letd Ty apykn 06o1 Ba mpénetl va mpocapuoloval, edv
apBLOS TV 0VdETEPOPILOV KpOTEPOC amd 500 khttapa / mm? enépyeton yia nepocdtepo amd 5
nuépeg 1 ovvovaletar pe mopetd N Aoipwén, av eméAbel apOpdc aponetarimy LIKPOTEPOS OO
25.000 wottopa/mm?®, v avartoooetar Budpod 3 1 4 ToEwdTnTo 1 av 1) vEppikn kdbapon sivat
kpotepn and 50 mi/min.
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Evééyetan va enédbet coPapn LLEAOKATAGTOAN LE TPOKLITOVGO Aoipmén 1 apoppayia. Ot
Baktnplakég Aoméelg Oa mpémel va tebovy vd Eleyyo mpv amd ) Oepaneia pe VEPESID kon
oyeTlOUEVEG OVOLLOGTEC.

Aevtepoyevijg Asvyaruia

Eungdvion g oelag Aevyoupiog, n omoia puropei va cuuPei pe 1 xopig pueAodvuoTAlacTikd GUVOPOUO,
€xel meplypaeei o acbeveig mov VTOPANONKOY GE ay@YN L ¥NUEODEPUTEVTIKES Oy®YEC TTOV
TEPIEYOVV ETOTOGION. AgV Elval YV®OGTOG OVTE 0 COPEVTIKOG KivOuVOg, 00TE 01 TAPAYOVTEG
podiibeong mov oyetilovtat pe Ty avamtuén devtepoyevoig Aevyaipiog. Ot porotl 1660 TV
APOVOSYPOUUATOV YOPNYNONS 000 Kol TV afpoloTIKOV d0GEMV £T0TOGIONG TPpoTadEl, OAAG dev
£€YoVV cap®O¢ KaboploTel.

Mia avopaiio tov ypopocouatog 11923 éxel mapatnpnOel o 0pIoUEVES TEPIMTMOGELS HEVTEPOYEVODS
Aevyaipiog og acbeveic mov Exovv AaPet emumodopuirotoéivec. Avth 1 avouaiia £yel mapotnpnOel
emiong o€ acbeveic Tov avomTTOGGOLY deVTEPOYEVT Aguyoupio petd tn Bepaneia pe ynuelobepamevticd
oYNLOTO IOV OEV TTEPIEXOVV EMITOS0PVALOTOEIVEG KO € Agvyanpio mov emépyetot de novo. Eva dAlo
YOPOKTNPLOTIKO TOL £XEL GUGYETIOTEL [le dEVTEPOYEVT Agvyotpia o€ acbeveic mov Exovv Aapet
emmodo@uAAoTo&iveg paivetol va ival £va cOVTOHO ¥POoVIKO S1AGTN O AovOAVOLGHG KATAGTACTS, UE
KATA LEGO OPO JAPESO XPOVO £mG TNV eEEMEN TNG Aevyaipiog mepimov 32 piveg.

YrepevaicOnaoio

Ot watpol Tpémet va glvan gvipepot yioL v mhavi ELEAVIoT avVAQLANKTIKNG avTIOPAoTS LE TO
VEPESID kot 115 6eTI{OEVEG OVOLAGIES, TTOV EKONADVETAL LE piyn, Tupesia, TovKapSiaL,
Bpoyydéomacpo, dvomvola kot VIOTAGT, ToV puropel va amofovv potpaio. H Bepaneia eivan
ocvpntopatiky. To VEPESID kot ot oyetildpeves ovopacieg TPEMEL VO SIUKOTOVY OUECHS KoL VL
0KOAOVONGEL 1] YOPTYNOT| VIEPTAGIKMV TAPAYOVTWOV, KOPTIKOGTEPOEWDDV, AVTUGTOUVIK®OVY 1
VIOKATAGTAT®V OYKOL KOTA TN OL0KPLTIKT] EVYEPELL TOV LATPOD.

Xounin Asokwuativy 0pov

H yapnAn Aevkopativn opod oyetiletar pe avénpévn éxbeon otny etonocion. Emopévamg, o1 acbeveic
LE YOUNAT AEVKOUOATIVI] 0pOV UTOPEL VoL SLATPEYOLV CLENUEVO KivOLVO Yo oYETILOUEVES LIE TNV
€TOTOG10M TOEIKOTNTEG.

Avemaprns veppixn Asttovpyio.

e acBeveic pe pétpia (CrCl = 15 éwg 50 mL/min), f copapn (CrCl <15 ml / min) veppikn
OVETAPKELO TOV VTOPAAALOVTOL GE ALUOKAOOPOT, 1| ETOTOGION TPETEL VOL YOPTYEITAL GE UELOUEVT] SO0
(BX. mapaypapo 4.2). Apotoroyikéc Topapetpot Oo mpémet va petpovvton kot va e&gtdlovon
pulpicelg e d00MG 6g EMOLEVOLG KUKAOVG e BAOT TNV APATOAOYIKT] TOEIKOTNTO KOt TV KAWVIKY)|
enidpaon o eEacbevnuévoug acbeveic e péTpla kol cofapn veQpiky aveTIpKELQL.

Avemaprijs yratikiy Le1tovpyia

Acbeveic pe nratikn avendpkelo Oo TPETEL VAL £XOVV TAKTIKY TOPOKOAOVONGT| TNG NTATIKNG
Agrtovpyiog Tovg AOY® TOL KIvODVOL TG GUGCHPEVCT|G.

29vipouo Aveng oyrov

2Hvdpopo Aong ykov (Leptkég popég Bavatneopo) Exet avapepBel petd ) ypnomn g €T0T0GIONG
o€ cuvdLacuO pe dAda ynueloBepanevTikd edppaka. H otevi mopakoiovdnon tov aclevov eivat
amopaiTnTn Yo TNV aviyveuor TpmdIpoy onueimv Tov cuvdpOLov AVong OYKov, wWiaitepa oe acbeveig

L TapayovTeg Kvduvov, OTTmG 0YKDOELS, evaicOntovg ot Bepameio OYKOLS Kot VEQPIKNG
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ovendpkelag. Oa wpénel, emwiong, vo eEETACTOVY TO KATAAANAN TPOANTTIKG LETPO GE 0oOEVEIC Le
KIvOuvo aTNG TG EMITAOKNG TNG Bepameiag.

Merallaéloyovos ovvarotnta

Agdopévng g HETOAAAELOYOVOL BLVATOTNTOG TG ETOTOGIONG, ATOLTEITOL OTOTEAEGUATIKY|
AVTIGOAANYM Yo AVOPEG Ko Yuvaikes aoBevelg Kotd T didpkela g Oepaneiog Kot Eog 6 pRveg petd
TNV oAoKANp@oN NG Bepaneiog. ZvvieTdtal Ayn YEVETIKNG GUUPBOVAEVTIKNG av 0 acBevic embupel
VO OOKTNHGEL TodLd LT To TEAOG TG Oepameiog. Kabdg 1 etomocidn umopei vo, LedOEL TNV avopikn
YOVIUOTNTO, EVOEXETOL VO EEETAGTEL | GLVTHPTOT) TOV GTEPLOTOC Y10 TOV GKOTO TG TEKVOTOINGNG
pueAdovtikd (PA. mapdypoeo 4.6).

To VEPESID km ot oyetilopeveg ovopocisg mepiéyovy napavoposupevioiko arfviio vatpiov ko
napadopoévPevioikd mpomviro vaTpiov.

Ta xaydxio VEPESID kot oyetilopevov ovopoasidv neptéyovv mapaddposvPevioixd tpomrdiio
vatpiov kot wapaddpo&uPevioixd a1BvAlo vatpiov ToV PUToPEl VO TPOKAAEGOVY AAAEPYIKES

avTopdoelg (mbavadg kabvoTepnUEVES).

Toudrorpikdc TAndvoude

H acopddeto kot n amotedeopatikdtnta tov VEPESID kot tov oyetildpevav ovouacidv o
OO0 TPIKOVG 0oBeVElg dev £yovv pedetnOel cuOTNUATIKA.

45  Alnlemopaocsig pe Ao QUPROKEVTIKA TPOTOVTA KOl GALES HOPQEG OAANAETIOPAOG
Emopacels diiwv gopudrmy 6ty QopuaKoKIivyTIKY THS ETOTOGIONS

Yynin d661m KuKAOGTOPIviG, TOL £XEL WG AMOTEAEGLO. GLUYKEVTPMOELS TAAGLOTOS TTavm omtd 2000
ng/mL, yopnyoduevn o€ cuvdvooud pe amd ToL GTOUNTOS ETOTOGION £)xEl 0dNyhoel o€ avénon 80%
otV ékBeon gromooiong (AUC) pe peiwon 38% g cuvolikng kéBapong tng £tonociong o
ovyKplon He Ldvo Tomocion.

H tavtoypovn Bepaneio pe criomiativn oyetiCetan pe petmpévn oikn KaBopon £T10mociong amd tov
opyovicuo.

H tavtoypovn Bepamneia pe @arvutoivn oxetiCeton pe avénuévn kdbapon etomociong kol Hetdpévn
OTOTEAECUATIKOTNTA Kol AAAES avTiemAnnTikég Oepaneieg mov endyovv évivpa uropei va oyetilovran
pe avénuévn kabopon VEPESID kot oyetilopevav ovopasidv Kabds Kot Letmpévn
OTTOTEAECUOTIKOTNTAL.

H in vitro déopevon pe mpwteiveg Thdopotog givar 97%. H pawvorfovtaldvn, 10 6aAMKLAMKO VATPLO
KoL 1 aoTpiv) VOEXETL VO TAPEUTOOIGOVV T GUVIEST] TG ETOTOGIONG LLE TPMOTEIVI TAAGLOTOC.

Emiopacn etomocions oty papuaKoKIivyTIK) dAAWV QOpUAK®Y
H ovyyopnynon avtiemnmrikov eapudkmv kol tov VEPESID kot tov oyetilopevav ovouaciov
UTopel v 00N YN GEL 0 PELOUEVO EAEYYO TMV KPIGEMV AOY® TOV QUPLOKOKIVITIKOV

oAANAETIOpAcE®V PETUED TOV PUPUAK®V.

H ovyyopnynon Bapeapivng kot etomociong pumopel va 0dnynoetl oe avénuévo dedvég
kavovikomompévo tniiko (INR). Zvvictdral otevi mapakorovdnon tov INR.
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DapuarodvvouIkés aiiniemopdocels
Yrdpyel avénpévog kivouvog Bavatn@opov cueTNKNg ELPOALNKNG VOGOL LE XPNOT| TOV ERPoiiov
Kitpvov moupetov. Ta {ovtavd epuforio avTevoeikvuTal G AVOGOKOTAGTAAUEVOLG acBeveic (PA.

napdypago 4.3).

[Iponyoduevn N TawtdYpOVN XPNOT GAADV POPUAK®V LE TAPOLOLO LVEAOKOTAGTAATIKY OPACT] OTTMG 1|
£TOMOGION EVOEXETOL VAL AVAUEVETOL VOl £XOVV TTPOCHETIKN 1) GLVEPYIKN dpdom (PA. Tapdypago 4.4).

"Exetl avapepOei dtootanpodpevn avtoyn Hetald avOpokuKAIVOV Kol ETOTOGIONG O TPOKAIVIKA
TEPALATOL.

Toudrorpikdc TAndvoude

Melétec oAANAemdpdcemy £xovv TpaylatonomOel Lovo og eViAIKEC.
46 TovipétnTa, KOG Ko YoAOVYid

T'vvaikec og avomopory®yikn NAMKIe/AVTIGOAAWN 6€ GQVOPEC Kl YUVOIKES

O1 yuvoikeg o€ avamapoy@yK MAKio TPETEL VO, XPTCLLOTOLOVV OTOTEAEGUATIKY] OVTIGOAATYN KOTA
T Sudprela tng Bepomeiog. H etomocion £xet amoderybel 6T1 £xEl TEPATOYOVO dPAOT GE TOVTIKOVG KOl
emipveg (PA. mapdypago 5.3). Aedopuévng g petaAla&loydvon duvaTOTNTAS TG ETOTOGION,
OTOLTEITOL OTOTEAEGUOTIKY] OVTIGOAANYT TOGO Y10 TOLG AVOPEG OGO Kol Ylol TIG YuVaikeg acheveig
Katd ™ ddpkela ¢ Bepameiog kot £og 6 unveg petd ™ AHEN g Bepanciog (BA. Tapdypogo 4.4).
YuvieTdTol ANy YEVETIKNG GUUPBOLAEVTIKNG av 0 acBevnic emBupel va omoKTHoEL TodLd PETE, TO
téA0G NG Bepameiog.

Kvnon

Agv datiBevton 1 givol TEPLOPIGUEVE TO KAVIKG 0E00UEVO GYETIKE LE TT) XPTOT| ETOTOGIONG OE
£ykvovg yuvaikeg. Meléteg og (oo katédei&ay avamapayoyikn to&ikotnta (PA. mapdypapo 5.3).
I'evikd 1 eTomocion purnopel va tpokarécetl euPpuixn PAAPN edv xopnyndei oe eykvovg yovaikeg. To
VEPESID ka1 o1 oyeti{opevec ovopacieg 0ev TPEMEL VAL YPTGLLOTOIOVVTOL KOTE T S1APKELD TNG
EYKVHOGVVTG EKTOG EAV 1] KAVIKT KOTAGTOGT TNG Yuvaikag amaitel Oepameio pe etomocion. Ot
YOVOIKEG OE OVOTOPAY®YIK NALKI0 B0 TPETEL VO EVILEPOVOVTAL VO ATTOPEVYOLV VO, LEivouV £YKVOL.
O1 yuvoikeg o€ avamapoy@yK MAKio TPETEL VO, XPTGLLOTOLOUV OTOTEAEGUATIKY] OVTIGOAATIYN KOTA
T Sudpxela tng Bepoameiog Ko Ewog 6 punveg petd tn Oepaneio. Edv ypnoiorombel ovtod to eappoko
KT TN S1GpKELD TG KONOMG 1| €4V 1 acBeviig KaTaoTEL £YKLOC KATA TN Afyn dLTOV TOV QUPUAKOL, 1
aoBevng Oa mpénel vo evnuepmbel oyeTikd pe Tov mhavo kivouvo yia to EUfpuo.

Oniooudg

H etomocion anekkpivetal oto avOpdmivo yora. Yrdpyet n mbavotnra epedviong copapmv
avemBountov avidpdoenv ata fpéen tov InAdalovv amd to VEPESID ko tig oyetilopeveg
ovopooies. [Ipénel va amopaciotel av Oa dtokonel o OnAacudc i av Oa drtaukorovy to VEPESID kot ot
oyxeti{opeveg ovopasies, Aapufavovtog vwoyn 10 6PeA0S TOV INAAGHOV Y10 TO OIS KOl TO OQEAOC TNG
Oepameiag yio. tn yovaiko (PA. evotnrta 4.3).

Tovipdémra

Kabmg 1 etomocion pumopel vo PHEIDGEL TNV avOopikn YOVILOTNTA, EVOEYETOL VA EEETUCTEL 1| GUVTINPNON
TOV GIEPHOTOC Y10 TOV OKOTO TNG TEKVOTOINONG LEALOVTIKGL.
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4.7 Emopacseig 6Ty IKavOTNTO 001YN61G KOL YEPLOUOD PN avVI|LETOV

Agv TpaypotomotonKay HEAETEG OYETIKA LLE TIC EMOPACELS GTNV IKAVOTNTO 001 YNO1G Kot YEPLOUOD
unyovnudtov. H etomocion pumopet vo mpokaAiéost avemBounteg avtidpdoelg mov ennpealovy v
KAVOTNTO 001 YNONG KOl XEPICUOD UNYOVNUATOV, OT®G KOTMOT, DIVNALW, VOuTio, EUETO, AOIHOM
TOPAWOT, AVTOPACELS VITepevaLsONciag pe vdtaot. Ot acbeveig Tov mapovctdlovy T€Toleg
ovemBounteg evépyelec mpémel va evOappHVOVTAL VA ATOPELYOVY TNV 01 yNon 1 TN XPNoN

U oV ULETOV.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

TIepiAnyn tov TPoPIiA acQaAEiaC

H 6060meploptotiky] LeLoKATAGTOAN €ival 1) TO ONUAVTIKY TOEIKOTNTO TOV oYeTileTON PE T
Oepaneia pe VEPESID kot t1g oyetilopeveg ovopooies. e khMvikég peiéteg otic omoieg to VEPESID
Ko o1 oyeTIlOUEVEG OVOopaGieg yopnynOnKav g povobepomeia gite omd ToV GTOUATOC gitE [E EYYLON,
01 10 GLYVEC avemBOunTeg evépyelec omotacdnmote cofapdtnrag Nrav Aevkonevia (60 £mwg 91%),
OpopPoxvtraponevia (22 £mg 41%), vavtio 1/kon épetog (31 émg 43%) kat olonekia (8 £mg 66%).

2VVOTTIKOC TTVaKOC aveETHOHUNTOV avVTIOPACEMY

O1 axo6AovBec avembounteg evépyeteg avapépnkay omd KAwvikéc peréteg tov VEPESID ko
oYeTIOUEVOV OVOLAGIOV KoL TNV EUTELPia LETE TNV KLKAOQOpPia TOv. AVTEC Ol avemBOuNTEG
gvépyelec mapatifevtal ava KaTnyopio 0pyoviKod GUGTNLATOS Kot GUyvOTNTa, 1 otoia opiletal amd
TG akOAOVOEG Katnyopieg: modd ovyvés (>1/10), ovyvés (=1/100, <1/10), oyt ovyvés (>1/1.000,
<1/100), omdvies (>1/10.000, <1/1.000), un yvwotés (Aev pmopovv va ektiunbovv pe Baon to

SnBéapa dedopéva).

KDOTELS KOl TOADTOOES)

Katmnyopio/opyaviké cOotnua YoyvétnTo Avem0Ountn evépysia (6por MedDRA)
Aoy els kou TopooItmoels U1 YVOOTEG AOLH®EN

NeorAaouara kalonbn, kaxonn kot

un kaBopiouéva (wepilopfiavovor oVYVEG o&ela Aevyopio

A10T0poyeS TV ALUOTOINTIKOD Kol
700 AEUPIKOD GVGTHUATOS

TOAD GLYVES

avorpio, Aevkomevia, LLEAOKATAGTOAN,
ovdeteponevia, OpoufokvtTaponevia

ueooBwpaikiov

A1atopoyéc 100 avooomoInTIKOD OTAVIEG OVOQPUAOKTIKEC OVTIOPACELS
OVOTHUOTOS U1 YVOOTEG ayygooionua, fpoyydomacuog
f};greo;pgol%gg Tov petafoliouos Ko U1 YVOOTESG 60OVOpopo AHong dykov
oVYVEG {aan
Oy CLYVEG TEPLPEPIKT VELPOTAOELN
A10T0poyés T00 VEVPIKOD CLOTIUATOS TOPOOIKT] PAOLDONG TOPAWDOT,
ondvieg vevupoto&kotnteg (., LIvNAio Kat
KOT®GT)), OTTIKY vevpitida, Kpion™*
Kopororég orotopoyes oVYVEG appuduio, ELepaypo Tov pookapdiov
, , oVYVvEG VIEPTOON
Ayyeroxég drotopayés n YveoTée opoppoyia
A10T0poyéc T00 AVOTVEDGTIKOD
OVOTHUATOG, TOV BWpoKo kKol TOD ondvieg OLAEST] TVELUOVITION, TVEVLOVIKY] tveon

A1oT0payés T0 YOoTPEVTEPIKOD

TOAD GLYVES

Kook dAyoc, avope&ia, SuoKotMoTTa,
votio Kot EPETOC

oVYVEG

duappota, PAevvoyovitida
(cvumepriopPavopévng oTopaTitTidus Kot
0100(Oy{TIONGC)
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ondvieg dvayevaia, Suseayio
TOAD GLYVEG NTOTOTOEIKOTNTO
A10T0p0YES TOD HTOTOS KL TWV oG sf,vn (xmvorpofvcs(pspdcsn oaravivng,
YoAnpopwY un yveotéc ovén u(?vn OAKOALKN ’(pcoc(pam(sn, ,
AVENUEVT] OCTOPTIKY] AUIVOTPAVEPEPAOT],
avénuévn yorepvbpivn
TOAD GLYVEG olomekio, LeAdyypoon
Aratopoyés T0v 0EPUATOS KO TOV OUXVES KVIOHOG, Séavenu a,’ KV18(0(5,T|
000610V 10706 , HUETOKTIVIKY Sspuomn&x,, GOVOPOLO ’
ondvieg Stevens-Johnsons, to&kn emdeppuikn
VEKPOALOT
A10T0p0YES TOD AVATOPAYWYIKOD . ,
OVGTHUATOS KO TOV UO.GTOD HI YVOOTES VTEOYOVIHOTNTO
Tevikég drotopoyéc kar kotaotdoels | TOAD GUYVES advvapia, aicOnua kaKovyiog
TG 000D YOPHYNoNS ondvieg mopeia
*"Exet avoeepbel poedokotacstoln pe potpaia ékBaon
**On kploelg xovv meEPLOTOCLOKE GLGYETICOEL e AALEPYIKES aVTIOPACELC.

TIeprypopn emAeyuévov oavemt@OUNTOV EVEPYELDV

211G aKOA0VOEC TAPAYPAPOVS, Ol EXUTTOGELS TOV AVETIOVUNT®V EVEPYEILDV, TTOV divovTol ™G TO HECO
TOGOGTO ETH TOLG EKATO, TPOEPYOVTAL OTTO UEAETEG IOV Ypnoomoincav Bepaneio pe to VEPESID kot
TIC oYeTILOUEVEG OVOLLOGIEC MG LOVO TTOPAYOVTAL.

Awazoroyixy tolikotyro,

"Exer avoaeepbei poedokatactorn (PA. evotnta 4.4) e Bovatneodpo ékfacn petd tn xopnynon
gromooiong. H puehokatactoln eivar cuvnbéotepa docomepropiotikiy. H anokatdotaocm tov pueron
TOV 00TMOV OAOKATpOVETAL GUVIOmG £¢ TNV Nuépa 20 Kot dev Exel avapepbel cmpevTikn ToEIKOTNTO.
O1 kaTAOTEPES TYEG KOKKIOKVTTAP®V KOl QHOTETAAIDV TEivouV va eppavilovion mepinov 10 éwg 14
NUEPEG LETE TN YOPNYNOT| TNG ETOTOGIONG OVAAOYO LLE TOV TPOTO XOPNYNONG KOt TO BEPATELTIKO
oynuo. Ot kaTdTepes TIWES TeivouV va gppavilovtal vopitepa pe Tnv evoopAéPia xoprynon oe
oVYKPLOT HE TNV amd GTONNTOG XopNynon. Agvkonevia kot coPapn Agvikonevia (Aydtepo amd 1.000
kottape/mm?) TapatnpRdnKay og T0500T6 60 fmc 91% kou 3 fmg 17%, avtioToiyme, Yo TV
eTomooidn. Opopponevia kot coPapi Opopfonevia (Aydtepo omd 50.000 arpometdiio/mm?)
mapatnpiOnkay g Toc0otd 22 ¢ 41% kot 1 £mg 20%, avtiotory, yia v £10m0010N. Ol avagopég
TVPETOV Kol AOTH®ENG NTav emiong TOAD cuyvéG o€ acBevels e ovdeTepomevia mov AduPavay
€TOTOG1OM.

Tootpevrepixn tolikothro

H vavtia kat o €uetog eivat o1 KOPLEC YOOTPEVTEPIKEG TOEIKOTNTEG TG £TOTTOG10NG. H vavtia kot o
£€uetog umopohv ouvNBMC vo EAEYYO0VV LE aVTIEPETIKT OeparmeiaL.

Alwrekio

Avactpéyiun adonekio, 11 omoio LEPIKEC PopEC eEEMOOETOL GE OAKT PAAAKPATNTO, TOPATPNONKE
0€ M0G00TO £m¢ 66% TV acbevmv mwov édafav Bepomeio pe £TomTOGION.

Yréproon
Y& KAMvVIKég HeAETES TG £TOMOGIONG £xovv avapepBel emelcddia véptaons. Eav emélbet kKAvikd

onpavtikn vréptacn oe acbeveic mov Aappdvovy etonocidn, Oa mpénet va Eekivioel KatdAAnAn
VTOGTNPIKTIKY OepormeiaL.

22



YrepevaraOnaio.

AVOQUAOKTIKEG AVTIOPAGELS TOL EKONAMVOVTOL UE piyn, TVPETO, TayLKAPDi, BPOYYOCTAGHO,
dvomvola, vdTacT Tov unopel va amofel potpaio pumopel va erEABOVVY e TV apyIKn 060
etomociong. O&eieg Bavatneopeg avtidpdoelg Tov oyetilovrtal pe fpoyydonacuo £xovv avoaeepOel pe
TNV €TOTOGION. ZVYKOTH, 0O TPOCHTOL, TPNEYLO GTO TPOCHTO, OIONUA TN YADSGAS Kot TPNELO
™G YAOOGOG Hmopel eniong va eméABEL e TNV ETOTTOGION.

Merafolikes emmAoréc

2Hvopopo Aong oykov (Leptkég popég Bavatneopo) Exet avapepBel petd ) ypnomn TG T0TOGIONG
o€ GLVOLAGHO PE AAAN ynuelobepomevTIKG @apuaka (BA. Tapdypago 4.4).

TToudwarpikdc TANOvoude

H aoceddeto kot n aroterecuatikdtnra tov VEPESID kot tov oyetildpevav ovouaciov o
modtoTpkovg acteveig dev Exovv peretndel cuoTNUATIKG.

Ava@opd ThovoroyoOUEVOV aVETOVUNTOV EVEPYELDOV

H avapopd mBavoroyodpevov avemBOuunToy evepyeldy LETA amd T YopyNon Adelg KukAopopiog
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC givar onuavtikn. Emttpénel ) cvveyn mapoakoiovnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOD TOL PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMOYYEALATIES VYELNG VO
ava@éPouV 0moleconmote ThAvoLoyoOUEVES aVETIOOUNTEC EVEPYELEC LECH® TOV EOVIKOD GUOTNOTOS
avaQopdc mov avaypdestor 6to [apdptmua V.

49 Ynepdocoroyia

Tuvolkéc dooelc tov 2,4 g/m? émc 3,5 g/m? mov yopryovvtat eviopreing oe SioTne TpLdV
Nuepav £yovv odnynoel o soPapn PAevvoyovitda kot poehotolikotnta. Metafolkn oEémon kot
TEPUTTAOGELS GOPapNg NIATIKNG TOEIKOTNTOG Exouv avapepbel o acbeveic mov Aapfdavouy
VYMASTEPEC 0o TIG GUVICTAOUEVEG EVOOPAEPLEC 0baelg eTomoaidonc. [Tapdpoleg ToEkdTNTEG LTopEl val
OVOUEVOVTOL LE TO OO TOL GTOHATOG oKeVoua. Agv dtatiBetar 106 avtidoto. H Bepaneio B
TPEMEL EMOUEVOC VO EIVOIL COUTTOLOTIKN KOl DVITOGTPIKTIKN Kol 01 acOeVEIC TpEmeL va.
mapakorlovBovvtal otevd. H etomooion kot ot petafolritec tng dev emdéyovtal apokdapon.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvomkés 1010TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: Kutrapoototikd, puticd aAKOAOELN Kot GAAL QLGIKE TPOTOVTOA,
napdymyo modopuilotoéivng, kwdikog ATC: LO1CBO1

Mnyoviopdc dpdong

H x0pia enidpaon g 10m06idNC aiveTal va, ivol 6To Oyiuo Tunue S kot 6to Tpmdipo tufua G, tov
KLTTOPIKOD KOKAOL Gg KOTTOpa OnAactikdv. Epgoavifoviol 0o docoeaptdiievec amokpioels: Xe
vynAéc cuykevipwoelg (10 meg/mL v tepiocotepo), Abovtal To KOTTOPO TOV EIGEPYOVTAL OE UTMON,
evi og youniés ouykevipmoelg (0,3 émg 10 meg/mL), avactéldetal 1) €il6080¢ TV KLTTAP®Y GTNV
mpdeaoct. Agv ennpedleTal 1 GLOCMPEVOT TOV LKPOoSOANVioKkmy. H Bacikn pokpopoplakn enidpaon
NG €TOTOGIONG paivetal va givor 1 pién g OmAng Elkac omd aAinienidpaon pue DNA-
tomotoopepdon Il M pe tov oynuotiopd tov erevbepov pildv. H etomooion £xet amoderybel ot
mpokalel dlokomn pLetdpaong oe woPraoteg 6pvidag.
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52  ®appuoKoKIvTIKES WO10TNTEG

Amoppdonon

‘Emterta amod gite evooAEPia £yyvon i xopNyno” omd Tov GTOUATOS KOWakiov, ot TiES Cmax kot AUC
onuewvovy petafAntdtro petosd actevdv aldd Kot otov 1010 Tov acbevr. H and tov otépatog
Brodrabeoudtnra givor petafintr, oALd Katd péco 6po avépyetat og 76% otnv amd 1oV GTONATOG
8001 100 mg kot 48% oty omd Tov oTOMATOS 6Oom 400 mg.

Koatavoun

O1 péoot dykot Kortavoung oe otabepn katdotoon kopaivovrol petald 18 émg 29 Altpan 7 g 17
L/m?. H etonocidn mapovotdlet yaunii dieicdvon oto ENY. In vitro, n etonosidn cvvdéetat woyvpd
ue mpoteiveg (97%), ue TIC avBpOTIVES TPOTEIVEG TOL TAACUATOC.

H avoloyia Tpdcdeonc g €Tonociong cvoyetiletal duesa e T AEVKOUATIVI 0pov og acbeveig e
Kapkivo kat vyieig eBelovtég (PA. mapdypapo 4.4). To un cvuvdedepévo KAAGLO ETOTOGIONG

ovoyetileTor oNUAVTIKA UE T YoAepLOpivn o€ acbevels pe kopkivo.

Bulougtooynuotiopnoc

O v3po&Lo&D petaforitng [4' SiueBvAio-emumodoPLAAIKS 0£H-9- (4,6 0-atbviidevo-B-D-
yAvKoTLpavocion)], Tov oynuatileTon omd 1o dvoryua Tov SaKTVAIOV AaKTOVIC, evToTileTal aTo ovpa
TOV eVMK®V Kot Tov Tadtov. Eival eriong mtapdv 6to avBpdmivo TAdcpa, mbavag oc to trans
oopepéc. Ta ocvluyn yAvkovpovidng 1/kot Betkng €ToTocioNg anekkpivovTol ETioNg oTa avOpdOTIVHL
ovpa. Emmiéov, enépyeton O-omopueburiioon tov daktvAiov dipedo&vearvoing péow g 0500
tooevibpov CYP450 3A4 mov odnyel g Tapaymyn g avtiotoyng KatexOANns. Agv vadpyovv
evoel&elg NTatikoy EaVOLEVOL TPMTNG SLOS0V Y1 TNV ETOTOGION. Agv LILAPYEL GLOYKETICUOS LETAED
g andALTNG and TOL 6TOHOTOG PLodtafecIUOTNTAG TOV KOWOKIMV ETOTOGIONG KOl TNG LN VEQPPIKNG
KkéBapong. Aev vapyet EVOeLEn Yo OTOEGONTOTE AAAES OLLPOPEG GTOV UETAPOAICUO Kot TNG
OTEKKPLONG TG ETOTOGIONG LETA TN XOPTYNON Ad TOV GTOUOTOS KOWOKIOV GE GUYKPLOT| LLE TNV
evOoQAEPL Eyyvom.

Amofoin

v evooQA£EPLa yoprynon, 1 S1Beon TG ETOTOGIONG TEPLYPAPETAL KOUAVTEPO (O OIPUGIKN
dadkacio pe Kotavoun xpdvov nuicetag Cmng mepinov 1,5 dpeg kot teAtkd ypdvo nuicetag Long mov
Kopoiverol amd 4 émg 11 dpec. O1 GuVOAIKEC TIHEG KABapong amd Tov opyovioud Kvopaivovtal amd 33
ém¢ 48 mL/min 1 16 ém¢ 36 mL/min/m? kat, 6mmg kot 0 TelkC ypdvog nuicelag (ong, eivar
aveEaptneg amd ) d6om oe gvpoc 100 éme 600 mg/m?. ‘Enerta. and evdoeréBa yopriynon *C
gromooidne (100 éog 124 mg/m?), 1 péon avakmon padievépyetag oto 0vpa frav 56% (45% tng
d06on¢ amekkpiOnkKe g eTomOcidon) Kot 1 avaKTNOoN TS pASIEVEPYELNG oTa KOTTpova nTav 44% g
yopnyovuevng 66ong oe 120 dpec.

TpopmikdTnTo/un ypouumkdTno,

O1 6VVOMKEG TIHEG KABOPOTNG AT TOV OPYUVIGHO Kot 0 TEMKOC Y povog nuicelag (mng, stvar
aveEaptneg amd ) d6om oe gvpoc 100 émc 600 mg/m?. Tto 1510 £0pog 5GcE®V, 0L TIHES OTIC TEPLOXES
KAto and TN 6VYKEVTIP®ON TAACUATOC EVavTL KapmoAdv xpovov (AUC) kot ot Tipuéc Tmv péyiotov
oVYKEVIPHOE®Y 6T0 TAAOUA (Chax) ALEAVOLY YpOpUIKAE pe TN S0GOAOYiA.

Neppikn avendpreio

AcBevelg pe petmpévn veepikni Asttovpyia mov EAafov €Tomocion £xovv emdeiEel LelmUEVT GLVOMKN
KkéOapon, avEnuévn AUC kot vyniotepo dyko kotavourg otabepnc katdotaong (BA. Tapdypapo
4.2).
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Hrotwkn avendpkelo

e eviAIKeg KopKivomaBeic acOeveic e NTATIKY avemdpkeld, 1 OAKT KBGO TNG £TOTOGIoNG 0md
TOV OpPYOAVIOUO OEV LLELDVETOL.

Hlkiopévog tinBvoudc

Av ko éxovv mapatnpnOel LKpEC S10POPES OTIC POPUUKOKIVITIKES TAPAUETPOVS HETAED acOevadv
NAkiog <65 etdv kot >65 gtdv, dev Bempovvtan KAVIKG ONUOVTIKES.

TMoudwarpikdc TANOvoude

210 oudid, mepimov to 55% g ddoNC amekkpiveTal ota 00pa MG ETomocidN o€ 24 dpec. H péon
veppik kabapon e etomostdng eivar 7 émg 10 mL/min/m? 1y mepinov 35% g cuvolkic kdbapong
TOV 0PYAVIGHOD G€ 3060A0YIKO 0pog amd 80 £mc 600 mg/m?. H etonosidn, wg ek tovTov,
OTOLLOKPOVETOL HEC® OVO VEPPIKAOV KOl [11] VEQPPIKDOV S10d1KAGLOV, ONA0dN TOV HETABOMGLO Kot T
yoMkn amékkpion. H enidpaocn g veppiking vocov oty KaBapon g ETomocions 6to TAAGLO OeV
glval yvoot ota modtd. Xto modid, avénuéva eninedo SGPT oyetilovtal e HEL®UEVT] GUVOAIKT|
KdBapomn Tov PaPUAKOL amd ToV opyuviopd. H mponyoduevn ypnon clomiativng umopet emiong va
00MYNOEL O€ LEIMOT TNG GVVOAKNG KABapoNg TomOGidNG 6Ta TodLd.

210 ool aveLPloKeTAL AvTIoTPOPT GYEON LETAED TV EMTEOWV AEVKOUOTIVIIG TAAGLOTOC KOl TNG
veQPIKTg kKGBapons g €T0T0GidNG.

Ddvlo

Av ko éxovv mapatnpnel pikpég S1apopEg OTIC POPUAKOKIVITIKEG TAPOUETPOVS LETAED
SLOLPOPETIKDV PUA®V, OV BE®POVVTOL KAMVIKA CTIUOVTIKEC.

AMNAETOPAGELC POPULAK®OV

Te o peréTn Tov emdpaoemv GAAmV OEpUmEVTIKGY TAPOYOVTOV Yo TNV iN Vitro déopevon g **C
ETOTOGIONG UE TPWOTEIVEG TOL aVOPDOTLVYOL 0p0ov, LOVO 1| PatvuABovtaldvn, TO COAMKVALKO VATPLO Kol
1N 0oTPivY EKTOTILOVV T OECUEVUEVT] OE TPWOTEIVEG ETOTOGION GE CLYKEVIPMGEL TOV YEVIKA
gmtvyyavovtat in vivo (BA. mapdaypago 4.5).

5.3 IIpoxivika dgdopéva yio TV 06QaLELN

Xpovia toéixotnyra

Avapia, Aevkomevia kot Opouforvtraponevia mopotnpnOnKay Ge EMTIPVEG KL TOVTIKOVS, EVGD 01
GKOAOL ELYOV NTTLOL AVOCTPEYIUT VTOPAOIOT TOV AEITOVPYIDOV TOL NTOTOC Kol TOV VEPP®V. To
nodamhdoto 36ong (pe Paon ddoerg mg/m?) yio avTé To EVPRLOTE 6TO ETIMESO GTO OTOT0 deV
TOPUTNPOVVTOL AVETIOOUNTES AVTIOPACELG OTIC TPOKAVIKEG PeAETEC NTa > mepimov 0,05 popég oe
oUYKPLON UE TNV VYNAOTEPT KAMVIKT 000N. IoTopukd, Ta TpokAviKa €101 Tav To gvaichnta o
GUYKPLON UE TOVG AVOPAOTOLG MG TPOG TOVS KLTTUPOTOEIKOVS TAPAYOVTEG. ATPOPio TOV OPYEDV,
SLOKOT] GTEPUATOYEVEST|G KOl KOOVGTEPNOT TNG AVATTLENG AVaPEPON KAV OE EMIUVEG KOl TOVTIKOVG.

Merailaéroyéveon

H etomocion sivar petaArlalloyovog og KOTTOPO ONAACTIK®V.
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Avamapaywyiky tolikotnyra

e perétec o (M 1 €T0m0GION CLGYETIOTNKE e docoeEapTmpevn UPpvotolikdTnTa Kot
TEPUTOYEVEDT).

Kaprvoyovog ovvatotnrta

Adym tov unyaviopod dpdong g, 1 eTomocion Ba mpénet va Bempeitar mBavHOS KapKvoyovog GTov
avOpwmo.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog ekdoymv

Hepisyousva kayaxiov

Kitpiko o€, avudpo (E330)

Maoaxkpoyoin 400 (E1521)

Twkepddn (85 toig exatd) (E422)

"Yémp, kekabapuévo

Kélvpog kayarxiov

Iwkepdin (85 toig ekatod) (E422)

Zehativn (E441)

IMapaddpo&uPevioixd atBviio vazpiov (E215)
Iapaddpo&uPevioixd tpomvio vatpiov (E217)

A10&gid1o Tov titaviov (E171)

EpvBpd o&eidro tov oonpov (E172)

6.2 AovpPatotnTeg

Agv gpappoletor.

6.3 Awpkera Long

[va copuminpwbBel og eBvikd eminedo]

6.4 Idwitepeg mPpoPuLAEEIS KATA TN QUAUEY TOV TPOIOVTOG
[va copuminpwbdel og eBvikd eminedo]

6.5 ®@Yon Ku GVOTATIKA TOV TEPLEKTI

Mmropei va unv kukAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

[va copuminpwbdel og eBvikd eminedo]

6.6 Iowitepeg mpo@uvrdiers ambppryns Kar Grhog yEIpLopdg

®a mpémet vo akoAovBodvtal o1 S1dIKOGIES Y10 TOV 0MGTO YEPIGUO Kol OTOpPIY TOV
OVTIKOPKIVIK®OV QOPUAK®V.

IIpémer va Aappavetat HEPLLVA KOTA TOV YEPIOUO KVTTAPOCTATIKOV TPoiovimvy. Aappdavete mdvtote
pETPa yio TpOANy TG €kBeomng. Avtd meptiapfavet tov katdAAnio eEomMoud, OT®G YavTia, Kabmg
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KOl TO TADGLLO TOV YEPLDV LE CATOVVL KO VEPD LETA TOV YEPIGUO TETOLOV TPOTOVIMV. AV 1|
€TOTOG10M £pBel o€ emapn LE TO OEPLLA, TOVG PAEVVOYOVOUG 1] TO LATLO, EETAVVETE QUECMG TO OEPLLOL
HE GamovVL KoL vEPO Kot EETAVVETE TOVG PAEVVOYSOVOUG 1) TOL LATLO LE VEPO.

Mnv avoiyete omolodnmote <PLIAN> <GLGKEVOGIO KUWEANG> GTIV 0010 VITAPYEL EVOELEN dlappon|g
Koyakiov.

Kdé0Be aypnoporoinTto opuaKeuTikd TPoidv 1] VIOAELULO TPETEL VO ATOPPITTETAL COLPOVA UE TIC
KATA TOTOLS 16YHOVGEG OYETIKEG JLOTALELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapdptnua I - Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

{Ovopa ko dtevBvvon}

<{TnAépwvo}>

<{®ag}>

<{E-mail}>

8. APIOMOZX(OI) AAETAX KYKAO®OPIAZ

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia npodtng éyxpiong: <{HH pnvoc EEEE}>
Hpepounvia tedevtaiog avavéwone: <{HH punvog EEEE}>

[va copuminpwbdel og eBvikd eminedo]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHX TOY KEIMENOY
<MM/EEEE>

<HH/MM/EEEE>

<{HH pnvoc EEEE}>

[va copuminpwdel og eBvikd eminedo]

Agntopepeic MANPoEopies Yo To POV PAPUOKEVLTIKO TPoidv ivar drabéoipeg otov dikTvakd TOTo
tov [ovopacio tov EOvikod Opyaviopot tov Kpdrovg Méhovg (obvoespog)].
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EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAZXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAZXIA

KEIMENO EINIXHMANXHX XE EZQTEPIKH XYXKEYAZXIA KAI ®IAAH

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VEPESID ka1 o1 Aoutég epmopikéc ovouacieg tovd0 mg kaydkia, HoAoKd
VEPESID kot o1 Aowég gpmopikéc ovopacieg tovl00 mg koydkio, Loiokd

[BAéme TTapdptnua I - Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

Etomooion

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

To kéBe porokd koydkio mepiéyel 50 g etomocion
To ka0e poraxod kaydakio mepiéyel 100 g etomocion

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyetl mapaidpolvPevioixd atBdAlo vatpiov kot Tapaddpo&vPevioikd mpomrdiio vatpiov (PA.
@OALO 0OMYLDV Y10 TEPLOCOTEPES TANPOPOPIES).

[va coumdinpwbel og €Bvikod eminedo]

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[va coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To OALO 00N YLDV YprioNG TPV 0T TN YPNOoN.

T amd otopaTog ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEINEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIMIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooceton o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVY Ko dev TpoceYYilovy Ta ToLdd.

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

Kvutrapotolikd. Xeipioteite pe mpocoyn.
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Mnv avolyete 0moladNTOTE GVOKELOGIN KLWEANG GTNV OToio LITAPYEL EVOEIEN dlopPONG Koy aKiov.
Mnyv avoiyete 0molodNTOTE PLAAN GTNV 0010 LILAPYEL EVOELEN dLPPOTIG KAWOKIOV.

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Hp. Anéng

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAEHX

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN IIOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI

Kdé0e aypnoiporoinTto eopuaKeuTikd TPoidv 1 VIOAELULO TPETEL VO ATOPPITTETAL COLPOVA UE TIC
KATA TOTOLE 16X HOVGES OYETIKEG dLOTALELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapdptnua I - Na counAnpwbei og Bvikd eninedo]

{Ovopa kot dtevBvvon}
<{TnAépwvo}>
<{®agl}>

<{E-mail}>

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

Ap. moptidag

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

[va coumAnpwbei og €Bviko eminedo]
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| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

17. MONAAIKOX ANATNOQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

<A168106T0T0G YPAUUOTOS KOdKaS (2D) mov @épetl Tov mepAn@OEvTa HOVASIKO avayVOPLETIKO
K®OKd.>

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

< PC: {op1Oudc}
SN: {op1Oudc}
NN: {op1Ouog}
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EAAXIZTEX ENAEIZEIZ IOY ITPENEI NA ANATPA®ONTAI LTIZ YEKEYAXIEZ
KYYEAHZ (BLISTER) 'H ETIZ TAINIEX (STRIPS)

Tawia koyehdv 50mg ker 100mg

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

VEPESID ka1 o1 Aoutég epmopikéc ovouacieg tovd0 mg kaydakia, HoAokd
VEPESID kot o1 Aowég gpmopikéc ovopacieg tovl00 mg koydkio, polokd

[BAéme TTapdptnua I - Na counAnpwdei og Bvikd eninedo]

Etomooion

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BAéme TTapdptnua I - Na couninpwbei og eBvikd eninedo]

Ovopa

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

BN

| 5.  AAAA ITOIXEIA

Kvutrapotolikd. Xeipioteite pe mpocoyn.
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro oonYLOV 1 piong: IIAnpoeopics yia Tov acOeviy

VEPESID ka1 o1 Aoutég epmopikéc ovopaoieg tov(PA. ITapdptnua I) 50 mg koydikio, poiokd
VEPESID kot o1 Aowrég gpmopikég ovopacieg Tou(BA. lapaptnue I) 100 mg kayaxio, podoiod

Etomocion

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YOV YP1ONG TPLY OPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PApROKO, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GUC.

- DuAdaEte avTd TO EOAAO 0dNYLOV YprioNGs. Towg ypelaotel va to dafdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTHOTE TOV Y1UTPA 1) TOV QOPUAKOTOLO GG,

- H ovvtayn yuo autd to edppoako yopnynonke amokAEIoTIKA Y10 00C. Agv TPEMEL VO SMOETE TO
@apuako og dAlovg. Mropei va tovg tpokarécel PAAPTM, okOpa Kot OTAV TO GUUTTMOUATO TG
acBévelog Toug eivan ida pe Ta d1kd Gog.

- Edv mapatnpnioete Kamota avemiBountn evépyelo, EVNUEPDOOTE TOV YIUTPO 1| TOV QOPLOKOTOLD
cog. Avtd woydel Ko yia kéOe mbavr avemBOunT evépyela Tov dev AVaPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 00N YLDV Xpnoms. BAéne moapdypago 4.

[va copmAnpwbBel og eBvikd eminedo]
T tepréyer 1o mTapév A0 00N YLOV:

T givar to VEPESID ko ot oyetildpeveg ovopooieg Kot mota 1 xp1on Tovg

T mpéner va yvopilete mpv ndpete o VEPESID kot 115 oyetilopeveg ovopaciss
Mo va napete 0 VEPESID kot 115 6yeT1{O1EVEG OVOHOGIES

[MBavég avemBounteg evépyetleg

o va pvrdoccete o VEPESID kot 115 oyeTilOUEVEG OVOLOGIES

ITepieydievo TG GLOKELAGING KOl AOTEG TANPOPOPIES

ook

1. Th givar To VEPESID kot o1 oyetilopeveg ovopacicg Kat oo, 1) yp1jo1 Tovg

To ovopo avtod tov apudkov givar VEPESID kot oyetildueveg ovouacisc. Kabe kaydxio mepiéyet
50 mg gtomooiong n 100 mg wg dpactiki| ovoia.

H etomocion avrkel otnv opddo opudkmy mov ovoudlovTol KUTTOPOOTUTIKA Kol TO 0ol
ypnoorotobvtal otn Bepameio Tov KopKivov.

To VEPESID kot o1 oygti{dueveg ovouacisg ypnoiporotovvot yia tn Oepaneio opiopévav tommy
KapKivov 6g EVAMKEC:

- Kapkivog TV Opyemv

- LIKPOKLTTOPIKOS KOPKivOg TOV TVEDOVAL

- Kapkivog tov aipotog (o&gla poedoyeving Agvyoupion)

- 6yKog 610 Aepupikd cvotnpo (Aépeopo Hodgkin, Aéuempa un Hodgkin)
- Kapkivog tov wodnkmv

O akp1Pnc A0yog yia Tov omoio cag £xovv cuvtayoypaendei o kaydkio VEPESID kot ot
oyxetilopeveg ovopaciesg Kahdtepa va culnOel pe Tov yiatpod cog.
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2. T péner vo yvopilete wprv mwapete To VEPESID kot Tig oyetilopeveg ovopocisg
Mnyv napete 0 VEPESID kot T1G 6)£TILONEVES OVOUGIES

- o€ TEPITTMOT AALEPYING OTNV ETOTOGION 1) GE OTOLOINTOTE AAAO IO TOL CLGTUTIKA CVTOV TOV
QopuaKov (ovagépovtol otV mapdypapo 6).

- gy éxete AdPet mpdopata Lov epufdio, copmeptiopupavopévov Tov gppoiiov Evavtt tov
KITPIVOL TLPETOV.

- gbv OnAalete 1| okomeveTe vo Onhdoete

Edv kdmoto amd to mapandve cog apopd 1 av 0gv 16T Glyovupol av cag apopd, EVIUEPDCTE TOV
YwTpd Gog, o omoiog Ba eivar og Béom va oag cupPoviéyet.

Ipocidomoujoeig Kol TpoPuvAdEers

AmegvBovleite oTov YloTpd 1| TOV Pappakonold oag mpwv tapete to VEPESID kon tig oxetilopeveg
ovopooies.

- oV £Y€TE OTOLOONTOTE AOTP®E.

- av elyate vroPAndei oe axtTivoBepaneia 1) ynpeodepanseio npdspata.

- edv €yete younia emineda piog mpmTeivig Tov ovopdleTon AEVK®OUATIVI GTO Oild GOG.
- edv €yete NATIKA 1) vEQPPKd TpoPAnpata.

H amotereopartikn| Oepaneio katd Tov Kopkivov umopel va KatacTpEYEL T KOPKIVIKE KOTTOPA TOYEWDS
o€ ueydlovg aplfpong. e moAD oAVIEG TEPMTMOGELS VTO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL TNV ameAeLBEp@ON
eMPAAPOV TOCOTHTOV 0VGLOY And AVTA TO KAPKIVIKA KOTTOPA 6TO aiplo. Av cvpPel ovtd pmopet va
TPOKAAEGEL TPOPANLATO LLE TO MTAP, TOVG VEQPOVGS, TNV KOPOLd 1] TO aipta, Tov Umopel va 00Ny oEL e
Bavoto av dev avTETOMOTEL.

T va amogevyBel avtd, o ylatpdc cag Ba xpelooTel va Tpaylotomotel TaKTikEg e£eTdoelg aiplatog yio
va TopakoAovOEel Ta enimeda T@V OVCIOV AVTOV Kot TN dtapKeELo TG Bepameiag pe aVTO TO PAPLLAKO.

Av16 10 EapLaKO PTOopEl Vo TPOKAAEGEL LEIDOT TOV EMTEOOV OPIGUEVOV KVTTAP®Y TOL OiLITOC, 1
omoio Umopel va 60¢ TPOoKaAEGEL AoUmEELS 1 Lmopel va, onpaivetl 0Tt To aipa cog dev TLel TOG0 KaAd
000 Oa énpeme, av komeite. EEetdoeig aipatoc 0o mpénetl va dievepynBovv katd v évapén g
Oepaneiog cog KabdC katl Tpv amd KaBe 66omn mov maipvete, Yo va fePaiwbeite oL avtd dev
ovuPaivet.

Av éyete peEl@PEVT NTATIKN 1] VEQPLKN AgtTtovpyia, 0 yoTpog cag umopel eniong va BéreL va kévete
TaKTIKG ££€TAOELG aipatog Yo va mapakolovBel avtd ta enimeda.

Modd kar Eenpor
H acodlera kot n amoteAecpatikdTnTa 68 TodOTPLlKovg acbeveic dev Exet TekunpLodel.
Addha gappoxo ko VEPESID 1 oyetilopeves ovopacisg

Evnuepdote tov y1atpd 1) TOV GOPROKOTOL0 Gag AV TTOipVETE | EYETE TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL VO
mhpete AL QAPLOKOL.

Av10 givon 1daitepa oNROVTIKO

- edv maipvete éva eAppako Tov ovopdletal KukAooTopivn (€va GAPLOKO TOL YPTGLUOTOLE TN
v N peimon g SpacTNPLOTNTAS TOV AVOGOTOLNTIKOD GUGTHLLATOG).

- gdv maipvete Bepameio pe clomiativn (§va QApLOKO TOL YpNoLLoTOlEiTOL Y10 TN Bepameio TOV
KapKivov).
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- €6v ToipvETE POUVLTOIVY 1} GAAL PAPLLOKE TTOV XPMCULOTOLOVVTOL Yo, TN Bepameio TG
emunmyiog.

- gy maipvete Bapeapivn (§va APLOKO TOL YPNCLUOTOLEITOL Y10 TNV TPOANYN GYNMUOTIGHLOD
Opoppov).

- ey éxete mpdopata AaPet Lovtavd sppforta.

- gdv maipvete pavuriBovtaldvn, colKVAKO VATPLO 1| aoTpiv.

- edv maipvete omoladnmote avOpakvihivn (Lo opdoa QapUAK®Y TOL YPNCLULOTOLOVVTAL Y10 TN
Bepancio Tov KOPKivov).

- €AV TOIPVETE OTOLOONTOTE PAPLLOKO LE TAPOUOLO Pnyaviopd opdong pe to VEPESID.

Kinon, Onkaopds ko yovipotnto

Edv elote éyxvog 1} Onralete, vouilete 1L pmopel va giote £yKvog 1 oe018LETE VO OMOKTNGETE Tdi,
{ntote ™ svpPovAr Tov YaTPoD 1) TOV POPUAKOTOLOD GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

To VEPESID «xat o1 oyetildpevesg ovopocieg 6gv TPENEL Vo YPT1CLLOTOLOVVTOL KOTA T S1APKELL TNG
EYKVHOGVVNG EKTOG EAV EVOEIKVLTAL GAPAOS OO TOV YLOTPO GOC.

Aev npémer va OnAdalete evod maipvete VEPESID ko oyetildpeves ovopacies.

Toéoo Gvopeg acbeveig 660 kat yuvaikeg acBeveic o€ NAKia TEKVOTTOINGNG TPEMEL VAL YPTGUYLOTOLOVV
po, ooteAeoOTIKN oS0 avTicOAANYNG (7)., nEB0SO PPaypod 1 TPOPLAAKTIKE) KOTd TN d1dpKeL
g Oepoameiag kot yio TovAdyloTov 6 punveg petd to téhog g Bepanciog pe VEPESID kot
oxetlOleEVES OVOULUGTEG.

O1 Gvopec acBeveig mov dafoav Bepomeio ue VEPESID kot o1 Aowwég epmopikéc ovouacieg
TOVGLVIGTATOL VO UV TEKVOTOGOLV KaTd T d1dpKeto TG Oepameiog kat yio uéypt ko 6 uiveg Hetd
™ Bepaneia. EmmAéov, o1 dvopeg evBappvvovtal va avalntioovy odnyieg oxeTikd pe Tn datnpnon
OTEPLOTOC TPLY amd TNV Evapén tng Bepameiog.

Toco ot dvdpeg 660 Kat o1 yuvaikec acOeveig mov e£€TAlOVV TO EVOEYOLEVO VO OTOKTNGOVV TOdL LLETE
™ Oepamneio pe to VEPESID ko tig oyetilopeveg ovopooieg mpénel va 10 cu{NTHoouVY LE TOV Y10TpO
N TOV VOGNAEVLT TOVC.

0onynon km yeiprlopds pnyovipdTov

Agv mpaypotonomOnKav LeEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPAGEIS GTNV KAVATNTO 001 YNONG KoL YEPLGHOD
pnyovnudtov. Qotdéco, edv acdiaveote Kovpacpévol, £xete vavtio, (oAn 1 AMmobuuia dev Oa mpémet
Vo 10 KAveTe Emg 6Tov cu{nTNoeTE L TOV YITpd GOG.

To VEPESID kat o1 6yeTilopeveg ovopacisg mepiéyovv

To VEPESID «ou o1 oyetildpeves ovopacieg mepiéyovv mapaddpoduPevioikd aibviio vatpiov kot
apaddpo&uPevioixd mpomdAtlo vatpiov. Avtd propel vo TpokaAécovy aALEPYIKES AVTIOPAGELG
(mBavdg KabvoTepNUEVES).

3. og va wapere 10 VEPESID km Tig oyeTilopeves ovopociss

IIavtote va maipvete 10 GAPHOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVA LE TIG 00NYIEG TOVL Y1ATPOV 1| TOV
pappakomolod coc. Edv éxete apeipories, potiote Tov y1aTpd 1) TOV GOPUOKOTOLO GOG.

H 660m mov Ba AaPete Ba elvar e101Ka Yo €0dig Ko O vroAoyiotel amd Tov yaTpd. H cuviBng 66on
eivan 100 émg 200 mg/m? emedvetlag ohuatoc, nuepnoiog yu 5 nuépec cuveydpevee 1§ 200 mg/m?
empavelog odpotog tig nuépec 1, 3 xai 5. H nuepnota 660m pmopel pepikéc popéc va, ymplotel dote
va Aapfdvetal o mpwi kai to Ppddv. Avtdg o kKOKAog Bepaneiog pumopel o1 GLVEXELN VO
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emavoAneOel, avaloyo pe ta amotehécparto TV eetdoemv aipatog, aAld avtd dev Ba cuuPet yio
TovAd IoTOV 21 NUEPEC UETH TOV TPMTO KVKAO Bepoameiog.

Eviote ypnowomoteitar evadiaktich Socoroyio 50 mg/m? empdvetog ompotog mov Aaufavetot kade
nuépa yia 2 £mg 3 gfdoudadec. Avtdg o KOKAoG Bepameiag pmopel otn cvvéyeio va, emavaineoei,
avaroyo pe o amotelécpata TV eetdosmv alpatog, aAld autd dev Ba cuuPet Yo TovAdyiotov 7
NUEPES LETA TOV TPMTO KVKAO Bepomeiag.

O 710TpOG UTopEl LEPIKEG POPES VO GLVTAYOYPAPNGEL SLOPOPETIKT OOGT|, EWOIKA oV EYETE TPOPANLOTOL
LLE TOVLG VEQPPOVC.

To koyakio Bo Tpémet vo Aapdvovtot e Eva moThpl vepo e AdEL0 GTOUAXL.
Eav napete peyordtepn d6om VEPESID 1 oyeilopeveov ovopacidv amé TNV Kavoviki)

Edv mépete mapa ToAAE Koy dKio TYOIVETE GTO TANGLEGTEPO VOGOKOUEILD 1) EVILEPDOTE OUECHOS TOV
ywzpd coc. Idpte 10 ddeto doyeio kot OAa Ta LTGRO Koydkio pali Gog.

Eav Eeyaoete va mapete To VEPESID ko Tig oyeTi{opeveg ovopacisg

Edv yaoete 1 Egxdoete va mapete pio 6061 avToH TOL PAPUAKOL, UV OVNGLYELTE - amAd TdpTE TNV
enopevn doom oty opa ™s. MHN ntdpete duthn doom yuo va avamAnpdcete ) d6omn mov Egydoarte.

Edv éyete meplocOTEPEG EPOTNCELS GYETIKA LE TN XPNON OLTOD TOV QUPLEAKOV, POTACTE TOV YIOTPO 1
TOV QOPLOKOTOLO GG,

4, IIBavég avemBouNTEG EVEPYELES

Onwc 6Ma o pappoka, £T61 KoL VTO TO GAPLOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 0gv Tapovotdoviol 6e OAOVS TOVG aVOPMOTOVC.

LTAPOTI|OTE VO, TAIPVETE TO QAPLAKO KUL EVI|LEPACTE APEGCAS TOV YIATPO 0OG €AV EPPAVicETE
0TT01001)T0TE UM6 1A AKOAOVOO cVUTTONATE: 0idNN TS YADGGAS 1] TOV AdLpoV, OVGKOALM 6TV
avamvor], TavKapdia, EEayn Tov déppatog 1 e£avOnpna. Avta pmopel va givan onpeio cofapic
aALePYIKNG avVTiOpaONC.

Yofapn nreTik, veepikn i Kaporakl PLAPN ond pia 1dBnon mov ovopdletar cuVOpoo AVoNg
oyKov, 1 omoia Tpokaieitar amd emiAafeic TOGOHTNTEG OVGIDOV OO TO KOPKIVIKA KOTTAPO Ol OTOie]
E1GEPYOVTAL GTNV KUKAOPOPia TOV aipoTog, £xel mapatnpnbel pepikég popéc 6tav to VEPESID
AapBdaveror pali pe dAlo appaka Tov ypnoiponotovvtat yio ) Oepamneio Tov Kapkivov.

Aldgg avemBopnTeg evépyetes mov epgavifovion pe o VEPESID kot t1g oyetilopeveg ovopaoisg
7oL glvan

MMoAd cvyvéic mapevépyereg (LTopovv va eanpedoovy mepiocotepo and 1 oto 10 dropa)

. dratapoyéc Tov aipatog (Yo Tov Adyo ontd ® ammdAelo OPEENC
Ba mpémet va kdvete e€etdoelg aipatog ® 0ALOYEG GTO YPADLLO TOV SEPLATOG
petagd tov cuvedplav Bepameiog) (nerdyypwon)
* JuoKoldTTO
. TPOGMPIVI] ATMOAELL LOAMDY . aioOnua advvapiog (acHBévein)
. vaTio Kot ELETOG . veviko aicOnua adiabeciog (Kakovyia)
. KOIAMOKO GAyog . BAGPN oto Mmap (MratoToEikdTNnTo)
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Yoyvég avemBounteg evépyeteg (Emmpealovv petaéd 1 ota 10 kot 1 oto 100 droua)

. o&ela Aevyoupio . dlappota
. oKavOVIeTOG Kapdlokog puOuds (appvbuia) e VYNAN 0pTNPLOKN TTiEoT
N Kapdiokn tpocPolrr| (EpepayLa Tov ° TANYEC oTa XEIAN, EAKN OTO GTOWA 1| OTOV
pookapdiov) Aopud
. Cén . deppatikd mpofAnuarto dnwg KVvnoroc 1
eEavOnua

Oy ovyvég avemOOunteg evépysaieg (Ennpedlovv peta&d 1 ota 100 kot 1 oto 1000 dropa)

. HOPUNYKIOGHO 1 LOOOIUGHO 6T XEPLOL KoL
Ta IO

Xravieg avemBOunteg evépyareg (Emnpedlovv petad 1 ota 1.000 kot 1 ota 10.000 dropo)

. YOGTPOOIGOPUYIKT TOALVIPOUNON . TPOSOPIVI TOHPAMON

. £Eaym . coPapéc avTIOPACELS TOV dEPUATOG /KO

. dvokoAio oTNV KATATOON TV PAevvoyovav Tov pnopet va

° oAy 6T yevon TEPIAAUPAVOVY EMMOVVEG PAVKTOLVES KO

. coPapéc aAAEPYIKEC OVTIOPACELS TOPETO, GLUTEPIAAPAVOLEVNG TNG

o omacpof (kpion) EKTETAUEVNG OTOKOAAN GG TOV SEPLOTOG
(Stevens-Johnson kot to&ikn emidepikn
veKpOALO))

. TpeTdG . eEavOnua Tov opotdlel pe NALaKS yKovpa

. vrvnMa 1 KéTwon T0 omoio umopel va epeavioTel og dEpLa

° OVOTTVELOTIKG TPOPAT LT mov £xet extebel mponyovpévg oe

aktvoBepameio Kot pwopel va, eivon
coPapd (LeETaKTIVIKN depuaTiTidon)

Mn yvoo1és (dev umopovv vo extiunBotv e Bdon ta dwabéoipo dedopéva)

. GUVOPOLO AVGNG OYKOV (EMTAOKES TV . opoppayio
0LGLOV TTOV ATEAELOEPDOVOVTOL OO TOL
KOPKWVIKE KOTTApO TOV Aappdvouvy
Oepameio Kot E1GEPYOVTOL OTO OipLoL)

. Aotlpmén . OLOKOALD GTNV avoTTvon
. oloN U TPOSHOTOV Kol YADGGOG . avénuéva nroatikd Eviopa
. VITOYOVILLOTNTOL . avénuévn yorepvbpivn

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpioete kKdmota avemBOunt evEpyela, LWIAMNOTE LE TOV Y1UTPO COC 1| TOV PUPUAKOTOLO COLC.
Avtd 1oy0el Kot Yo KaBe mhovn avemBountn evEPyELd TOL OV AVUPEPETAL GTO TAPIV EVAAO
odnywv ypnonc. Mropeite eniong va avaeépete avembounteg evépyelec omevbeiog, L€ow Tov
€0viKoH GVOTHLATOC AVaAPOPAS oL ovaypdpetat oto [Tapdptnua V. Méow g avapopdg
OVETOOUNTOV EVEPYELDV UTTOPEITE VO BONONGETE 5T GLALOYT TEPLOCCOTEPWOV TAT|POPOPLDY CYETIKA
LE TNV ACQAAELN TOV TOPOVTOG POPUAKOV.

5. g vo puidooste To VEPESID kot Tig oyetilopeveg ovopocisg
[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]
To pdppako avtd TPEnel va PUAGCCETOL G PEPT TTOV OeV TO PAETOLV Kol dEV TO POEVOLY T TALOIA.
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Noa pn ypnoipomoieite avtd 10 PAPUOKO LETA TV NUEPOUNVIA AENG TTOL AVAPEPETOL TNV EEMTEPIKN
GLOKEVOCIO KO 6T cLOKELAGTO KLYEANG LeTd TV €voelén EXP. H nuepounvia Anéng eivon n
Televtoio NUEPO TOL HUNVO TTOV AVAPEPETAL EKEL.

Mnyv avoiyete 0mo10dNToTeE <GLGKEVAGIO KOWEANG> <QLIAN> GTIV 0moio. VITAPYEL EVOELEN dlappon|g
Koyakiov.

Onwc ovpPaiver pe 60 To QAPLOKO TOVL Y¥PNCLLOTO0VVTAL Yo TN Bepomeia Tov KapKivov, Tpémel va
ANoedel pépipuva katd tov yeptopnd tov kayokiov VEPESID kot tov oyetilduevov ovouaciov. O
TPEMEL VO, ATOPEVYETE Va. oy yileTe To KAWAKLO, POPOVTAS YAVTIO KOl VO TAEVETE TA, XEPLOL OAG LUE
GOTOVVL KOl VEPO LETE TOV XEPIGUO TOL PAPLLAKOV.

Mnv metdte PAPLOKA GTO VEPO TNG OMOYETEVONG 1| 0T OLKLOK(A amoppippota. Potmote tov
QOPLOKOTOLO GOC Y10l TO TG VO TETAEETE TA PAPLOKA TOL EV ¥PNGLLOTOLEiTE L. AvTd TOL PéTpa. Bal
BonBnoovv oty mpoctacia Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpevo TS cvokevaciog Kol Aoutég TANpopopieg

T wgprégovv To VEPESID kan ou oyeTi{opeveg ovopacisg

- H 6poaotikn ovsia givorl 1 etomocion.

- Ta GAAa cvotatikd givor: kitpkd 0&D, dvudpo (E330), yAvkepodn (85 toig exatd) (E422),
pokpoyoin 400 (E1521) kou 0dwp. To kEAveog Tov kayakiov mepiéyet Celartivn (E441),
yAukepoAn (85 toig ekatd) (E422), epubpd 0eidio tov cidnpov (E 172), mopaiidpo&uPevioiko
atfvio vatpiov (E215), mapaidpo&uBevioikd mpomdiio tov vatpiov (E217) kot d10&eidto Tov
Titaviov (E171).

[va copuminpwbdel og eBvikd eminedo]

Epgavien tov VEPESID ko epieyopeve TG 60GKEVAGIOG

Ta koydro, VEPESID givar adiapavn pol kaydkio poiakng (ehativng.

[va coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapaockevaotic

[BAéme TTapdptnua I - Na couninpwbei og Bvikd eninedo]

IHopoaockevaostig

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via del Murillo Km 2.800

04013 Sermoneta

Latina, Itaiio

<{TnAépwvo}>

<{®ag}>

<{E-mail}>

AvT6 TO QUPRAKEVTIKO TPOIOV £yl eykplOel ota kparTn péin Tov EOX pe to axérovba ovopara:

[BAéme Tapdptpua I - No copnAnpmbel o eBviko eninedo]
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To wapdév @UAA0 00N YOV YpioNs avale®pOnke Yo TeELEVTAIO QOpd oTic <{MM/EEEE}>
<{uvec EEEE}>.

[va coumAnpwbei o€ €Bvikod eminedo]
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