@VYAro ooV ypiong: IIAnpogopisg o To ypnotn

Sorafenib/Teva 200 mg emkoivppéva pe Aewtod VREVIO O1GKId
COPOPEVIHTN

AP aoTE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QVALO 0ONYLAV YP1 OIS TPLV UPYIGETE VU TOIPVETE ALVTO TO

PapROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CIUAVTIKEG TANPOPOPIES YL GOC.

- DvrdEte avtd To EOAAO 0dNyLdV ¥prong. Towg ypelaotel va to dwufdacete Eavda.

- Edv éxete meportépm amopieg, potote 10 Y10Tpd 1 TO GOPULAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yi” avtd 10 gdppoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO
OAaproKo 6€ AAALOVG. Mmopel va TOLg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelng Tovg givan 101 pe ta d1kd Goc.

- Edv mapotnprioete kdmowo avemBOunTn evEpYeLd, EVIUEPMDGTE TO YIATPO 1) TO POPLOKOTOLO
oaG. AvTo 1oy0el Kot Yo KaOe mhovi) avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0ONYIDV Ypriong. BAére mapdypago 4.

T Tepréyer o mTapév pvALo 00NYLOV:

1 Tt etvan to Sorafenib/Teva kai ot etvot 1 xpron Tov

2 T pémer va yvopilete mpwv mépete 1o Sorafenib/Teva

3 ITog vo mapete To Sorafenib/Teva

4 ITiBavég avemBOunTEC EVEPYELEG

5 ITog va puldooete 1o Sorafenib/Teva

6. [Tepieydpevo TG cLGKELOGING KOl AOITEC TANPOPOPIES
1. T givan 1o Sorafenib/Teva ko oo givan i yprion Tov

To Sorafenib/Teva ypnowomoteitat yia T Bepameio Tov KapKivov ToOV NIATOS (NTATOKVTTAPLKO
KapKivopa).

To Sorafenib/Teva ypnowomoteitat eniong yo ) Ogpaneia Tov Kapkivov ToL vePpPoL (TPoYwPNUEVO
KOPKIVOLO VEQPOV) GE TPOYWPNUEVO GTAd10, OTOV 1 cuVIONG Bepameia de Bondnce oTo va
otapatnoel n e&€Mén g Tabnong cag 1 Bempeital akatdAANAN.

To Sorafenib/Teva givor 0 Aeyopevoc avacsToréns Tolvkivaong. Agitovpyel petdvovtag to pudud
AVATTUENG TOV KOPKIVIKOV KUTTAPOV KOl SIUKOTTEL TNV TOPOYN QULLOTOG TOL EMLTPETEL GTA KOPKIVIKA
KOTTOPA VO, avorTuyBovv.

2. T npéner va yvopilere npwv mapete 1o Sorafenib/Teva

Mnyv wapete to Sorafenib/Teva
- Yg mepintmon arhepyiag 6T GOPAPEVIUTN 1] O€ OTOLOINTOTE AALO OO TOL CLGTATIKA AVTOV
TOL QUPUAKOL (OVOPEPOVTAL TNV TAPAYPAPO 6).

IIpog160ToU|GELS KU TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite 6710 Y10TPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG TPV Tapete To Sorafenib/Teva.

IIpocéEte wwaitepo pe to Sorafenib/Teva

- Edv vro@épete amd doeppatikd wpopiqpata. To Sorafenib/Teva unopet va mpokaiéost
eEavOnuato Kot SepUaTIKEG AVTIOPAGELS, WOL0HTEPA OTO XEPLOL KO OTA OO AVTEG LITOPOVV
ovvnBwg va BepamevBody amd To YloTpod cag. Edv 01, 0 yiatpdg cag umopel vo dtokoyet
TPocwPWVA TN Bepameio cag 1) va T CTOUATNOEL TEAEIMG.

- Edv éyxete vy aptyproxn wieon. To Sorafenib/Teva pmopel va avéRoetl v aptnplokm
mieon Ko 0 ylTpog oog Ba mapakoiovdel TV aptnplaxn mieon coc, ®g cuvNOMC, Kot propel
va 60g 0DGEL Pia aymyn yuo T Oepameio TS VYNANG 0PTNPLUKNG TESTG.



- Edv €yete M eiyote kotd 10 TopehBOV avevpucpa (d10ykwon kal e£acfivnon Tov TolOUATOG
OLLOPOPOL OryYeiov) 1 SLOWPIGHO TOV TOLYMUOATOS CLUOPOPO Ly YELOL.

- Eav éyete owapnitn. To enineda Tov cakydpov 610 aipo 6Tovg dtafntikovg acheveic Oa
TPETEL VO ELEYYOVTOL TOKTIKA BoTE va a&loroynel edv 1 6661 Tov avTidefnTiKoD QapuUdKov
TPEMEL VO TPOCAPUOGTEL Y10 VO EAOYLGTOTOUGEL TOV KivOUVO YOUUNAOD GOKYAPOV GTO OiplaL.

- Eav £&xete mpopinpata pe awpoppayieg 1 v Aapfavete papeapivy | earvapokovpovny. H
Oepaneio pe Sorafenib/Teva pmopel vo 0dnynoetl oe vynAdTEPO Kivovvo aoppayiog. Edv
Aappdvete Bapeopivn 1 QOIVIPOKOLUOVT], POPLOKE TO OTOI0 0POLMVOLV TO GO Y10l TV
TpoeVAaEN dnuovpyiag OpduPov oto aipa, propei va vapéel Evog peyaldTePOg Kivouvog
opoppayiog.

- Eav £xete movo 6to 6111006 1] Apofrfpata 6ty kKapowd. O ylotpdc cog pmopet va
OTOQUCioEL VO, S10KOYEL TPOoc®PVE T Bepaneia 1) va T oTOpUATHOEL TEAEIMG.

- Eadv éyete kapdroki) orotapayn, OT®G U GUGIOAOYIKO NAEKTPIKO G0, TOV OVOUALETL
«ETYPMKLVOT TOL dtacTtApatog QTH.

- Eav mpokertan vo vrofindeite og eyyeipnon 1 eav vrofindnkare og eyyeipnon
npoc@ata. To Sorafenib/Teva umopei va ennpedoel ToV TPOTO TOL ETOLADVOVTAL Ol TANYEG
cag. Zuvnbmg Ba amocvpeote and T Oepaneio pe Sorafenib/Teva edv tpdkertar vo
vroPAnOeite og eyyeipnon. O yatpog cag Oa anopacicel ToTe vo apyicete to Sorafenib/Teva
Eava.

- Eav Aappavere ipvotekdvn 1 oag yopnyeitor 00oeTaEEAN, Ta omoia ivon emiong edppoka
v Tov kapkivo. To Sorafenib/Teva pnopei vo, av&Noet Ti¢ EMOPAGEIS Kot EIOTKOTEPA, TIC
OVETOVUNTEG EVEPYELEC BVTAV TOV POPLAK®OV.

- Eév Aappavere Neopvokivny 1] dAha avriprotikd. H anotedespotikotnta tov Sorafenib/Teva
umopel va petmoet.

- Eav éyete cofapn nrotikn pAapn. Mropei va vropépete amd meptocdOTEPO GOPUPES
avemBounTeg evépyeleg 0TV AAUPAVETE AVTO TO PAPLLOKO.

- Eav éyete pevopévny veppikn Asttovpyia. O yiatpdc cag Bo tapakoriovdei 1o 160lbylo tv
VYPDV KOl TOV NAEKTPOAVTDV.

- TCovipétnra. To Sorafenib/Teva pmopel vo EAATTOGEL TN YOVILOTNTO TOGO GE AVIPEG OGO Ko
o€ yuvaikeg. Edv avnovyeite, iAnote pe éva, yotpo.

- Onég 610 EVTEPIKG TOlYMUA (S1GATPNOT TOV YOSTPEVIEPIKOD COANVA) UTOPEL Vo cupfodv
Katd tn Sdpkela tng Oepameiog (PA. mapdypapo 4: [TiBavég avemBdunTe evépyeleg). Ze avth
TNV TEPINTOOT 0 YTPOg 6ag Oa drakdyel tn Oepamneio.

Edv kamowo amé avta woyder Yo godg, 0o wpémel va piAjoeTe pe To Yiatpo cas. Mmopel va
ypelnoteite Oepameia yio aLTA 1 0 YIOUTPOG GO UTOPEL VO AmoPacicel va oAAGEEL T OGN TOV
Sorafenib/Teva 1 va otapatiost teleing T Beponeio (BA. emiong mopdypapo 4: [TiBavég avemBounTeg

EVEPYELEG).

Iowwd kot Epnpor
H ypnion tov Sorafenib/Teva dev &yl axdpo SoKIUAGTEL G€ TOdIG Kot Erovg.

Alro @appoxo ko Sorafenib/Teva

Opopéva pdpuaxo propel va ennpedoovy to Sorafenib/Teva 1 va ennpeacOodv amd avto.

Evnuepmote 10 y10tpd 1 T0 QOPUOKOTOL0 GOG €AV TapVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LTOPEL VO TAPETE

KTl amd avth T Alota 1 GARO EApLLOKE, OKOLLO KoL VT TTOV OV GO £XOLV yopnynoel Le cuvtayn:

- Pwpapmikivn, veopvkivn | GAAa @ApLLOIKE TTOV (PTGLLOTOIOVVTOL Y10l TV OVTILETMION
rodEev (avTifroTika)

- St. John’s wort Baicapdyopto, Eva Botavo mov ypnoiuonoteitol otn Oepameio tng
Katd0iyng

- dawvutoivn, kopPapalenivi 1 oawvoBapPirdin, Bepaneieg yia v eminyio Kol GALEC
BN GELG

- Ag&apebaldvn, £va KOPTIKOOGTEPOELOES TTOV YPNGILOTOLEITOL Y10 TOKIAEG TOONGELS

- Bapeapivn 1 potvrpokovudévn, avIunKTIKd Iov Yp1CLLOTOI0VVTOL Y10, TNV TPOA|YN
onuovpyiog Opoppov 6to aipa



- Ao&opovfikivn, kamesttafivr, docetalédn, moukAITaEEAN Kt 1pvOTEKAVT, TO oToia eivat
Oepameieg Yo TOV KOpKivo
- Avyo&ivn, o Bepomeio yio NTo EOG LETPLO. KAPOLOKI] OVETAPKELD

Kinon ka1 Oniaopdg

Amo@UyeTe v peivere £Ykveg eve kavete Oepameia pe Sorafenib/Teva. Eqv pmopel va peivete
£YKVEC YPNOYOTOINOTE EMOPKN AVTIGOAANYN KOt TN dtdpkeln g Oepaneiag. Edv peivete ykvec evad
Kkévete Oepaneio pe Sorafenib/Teva, evuepdote apéowmc To Y1aTpo Gog 0 0moiog o amoPacicel Gv 1
Oepaneio o mpémet vo dlakomel.

Agv tpémer vo, ONAaoeTe 10 pOPO6 oug Katd TN ddpkero TG Oepamneiog pe Sorafenib/Teva uo kot
vt T0 PapUaKo propel va Tapéupel oty avdmtuén kot eEEMEN Tov LmpPov cag.

0o ynon ko yEPGROS PNYOVRATOV
Agv vtapyovv gvdeitelg 0TI 1 copaeviumn Bo exnpedost TNV KOVOTNTO 01 YNONG KoL YEPIGHOD

UNYavaov.

To Sorafenib/Teva wepiéyer varpro
To @dppako avtd mepiéyetl Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povada ddong, ival avtd mov
ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

3. Mog va wapete To Sorafenib/Teva

H cuviotopevn 66on Sorafenib/Teva otovg evijiikeg givan 2 x 200 mg, V0 Popég nuepnoing.
Avt 100duvapel pe pia oAk nuepnola 66omn 800 mg M téocepa diokia TV NUEPA.

Karameite Ta dwokia Sorafenib/Teva pe éva motipr vepd, cite ympig paynto N pe éva younAd oe
MTopa 1 LETPLO 0 MTapd Yev . My Taipvete autd To0 GAPUOKO LE DYNAGL o€ Mmapd yeduaTo,
KkaBdc ovtd pmopel va givar Aydtepo amoterecpotikd. Eqv mpokeiton va €xete Eva vynid o Mmopd
YELUO, TAPETE TO. S1oKi TOLAAYIGTOV 1 dpa TPV 1 2 DdPEG LETE TO YEVUAL.

[Tavtote va maipvete To eAPUAKO CLTO AVOTNPE GOUPOVE e TIG 0dNYiEg TOV YiaTpoL cag. Edv £yete
apeBoliec, pMTAOTE TO YATPO 1) TO PUPLOKOTOLO GO,

Eivar onpavtikd va Aappdvete avtd 1o @appoxo mepinov Tig idleg dpeg KaOnuepvl, MGTE Vo LITdpyEL
po otafepr] TOGOTNTO OTNV KUKAO(POPIO TOVL OLOTOG.

YuvnBog Oa cuveyicete va AapPAaveTe aVTO TO PAPUAKO Y10 OGO £YETE KAVIKA OPEAT KoL OEV
VTOQEPETE GO UN] ATOOEKTEG AVEMBVUNTES EVEPYELEC.

Eév mapete peyorvtepn 66on Sorafenib/Teva amwd Tnv Kavovikiy

Evnuepdote To Y10Tpo 60¢ apécomg edv eogig (1 0mo10o0nToTE AAAOG) AdPate TEPIGGHTEPO OO T
d0om mov cog cuvtayoypaendnke. H Anymn peyaddtepng mocdtnrag Sorafenib/Teva kdvet Tig
avemBOUNTEG EVEPYELEC TOAD MO TOAVEG 1| To GoPapéc, Waitepa T SIAPPOL KOl TIG OEPUOTIKEG
avTpacelc. O y1aTpodg oog LTOPEL VO GOG TEL VO GTAUATHGETE TN AMYN 0VTOD TOV POPLLEKOUL.

Eav Eeyboete va mapete 10 Sorafenib/Teva

Edv Egydoete pia doom, mapte TNV apéoms LoAlg o Buounbeite. Edv sivarl oyedov mpa yio tnv emduevn
d00M], EEXAOTE ALTN TTOL gV TNPATE Kol GLVEXIOTE KOVOVIKG. MnVv mhpeTe A d0o1 Yo va
avamAnpaoete T 66om mov Eeydoarte.

4. IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES
Onwc 6Ma Ta pappoKa, £T61 KAl 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVEMIOVOUNTEG EVEPYELES OV

KoL 0eV TaPoVG1ALovTal 6€ OAOVG TOVS AVOPMOTOVG. AVTO TO PAPLAKO UTOPEL EMLOTG VA EXNPEACEL TOL
OTOTEAEGILATO KATOLOV ALLATOALOYIKAOV eEETAGEMV.



oAb ovyvéc:

umopel va ennpedoovy meptocdTepovs and 1 otovg 10 avBpodmovg

- duippota

- vavtio

- aicOnpo advvapiog 1 kovpaong (KOT®ON)

- TOVOG (CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TTOVOV GTO GTOUM, TOVOL OTNV KO, KEQAAAAYING, TOVOL GTA
KOKAAQ, TOVOG OO TOV OYKO)

- anmAEln poAM®V (aAomekio)

- KOKKIVEG 1] ETOOVVEC TaAdpES 1| TEALATO (DEPLATIKY OVTIOPAGCT] XEPLOL TOSL0D)

- Kvnopog N e&avonua

- EUETOG

- apoppayio (CopmepAapPavoprevng apoppayiog oTov eYKEPAAO, GTO TOLYDUATO TOV EVIEPOV
KOl GTNV OVOTVEVLGTIKT 000)

- VYNAN 0pTNPLOKN Tieon N AWENOELS TNV 0pTNPLOKN Ttieon (VTEPTAOT)

- AoudEELG

- anmieln opeéng (avopeéin)

- dvokototnTa

- ovog oT1g apBpmoelg (apbparyia)

- TVPETOC

- anmAEL Bapovg

- Enpo déppo

Yoyvéc:

umopet va emnpedoovy émg 1 otovg 10 avBpmmovg

- midnon mov potdlet pe ypinn

- mpofAnuota Téyng (dvomeyia)

- dvokoAia otV Katdmoon (dvceayia)

- oAeypaivov 1 ENpod oTola, TOVOG 0TI YAMOOO, (GTOLATITION KOl PAEYLOVT TOV BAEVVOYOVOD)

- YOUNAd enineda acPeotiov oto aipa (vracPeotionpio)

- YOUNAQ enimedo KaAiov 6To aipla (VTOKOALOLLLIOL)

- YOUNAQ eMimEdO CAKYAPOV GTO aiplo (VTOYAVKOLLIN)

- TOVOG GTOVG MOEG (Lvaiyia)

- SlatapayUEveg aloBNGELS 0T OAYTLAL TV YEPLOV KOl TOV TOODV, CUUTEPIAAUPOVOUEVEOY
OICONUATOV TOIUTNUOTOC KOl LOVSIACUATOC (TEPLOEPIKN OLoONTIKN VELPOTADELD)

- KTAOAYM

- mpofAnuota otvong (avikavoTnTo)

- aArolopévn v (dvcemvia)

- (INTH)

- oAeypaivov, ENpd N okacpéEVo dépua Tov EeAovdilel (depuatitido, amorimion SEPUATOC)

- KOPIOKT OVETAPKELDL

- Kapdiakn TpocsPoir (Euepayua Tov pvokapdiov) | Tdvog 610 6T 0og

- guPoéc (Pountod oto avti)

- VEQPIKT OVETAPKELL

- VIEPPOAIKE VYNAQ eMimeda TPOTEIVNG GTOL 0VPaL (TPMTEIVOLPIQL)

- vevikn advvapia 1 anoieia Svvaung (e€acBévion)

- peiwomn Tov aplfpod TV AEVKOKVTTAP®V (AEVKOTEVIN KOl 0VOETEPOTEVIN,)

- peiwon Tov aplBuod tov epvbpokvtTdpmv (avorpion)

- YOUNAOC aptOuog apomeTariov oto aipa (Opoufonevia)

- QAgyHOVI TV BUAGKOV TV TprYdV (Bvlakitidn)

- VILOAELTOVPYDV Bupeoeldng adévag (LToBupeoetdIodC)

- YOUNAQ enineda vatpiov 010 aipa (VTovaTplopio)

- oAroimon ¢ aicOnong g yevong (dvoyevoia)

- £PLOPOTNTAU GTO TPOCMOTO KOl GLYVA GE AALEC TEPLOYES TOV dépUaTOC (EEaym)

- pWiIKN Katappon (pvdppoia,)

- Kaovpa 6To 6TNO0G (YUGTPOOICOPUTIKT TAAVIPOUNGN)

- Kapkivog Tov dépLaToC (KepatoakavOdpoTa / Kapkivog Tov SEpUATOC omd TAAKOON KOTTOP)
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- mhyvvon g e@TEPIKNG GTPAOAG TOL dEPUATOG (VITEPKEPATMON)
- EapviKn, akovola poikn cbomaon (Lvikol cracuol)

Oy ovyvég:

umopel va ennpedoovv émg 1 otovg 100 avBpdmovg

- QAEYLLOVY] GTO ECMTEPIKO UEPOG TOV GTOHAYOV (YaoTpiTidn)

- TOVOG GTNV KOWAA TPOKOAOVIEVOG OO TAYKPENTITION, PAEYLOVI] GTN YOANOGY0 KOGTN KoM
oT0 YOANPOpa ayyeia.

- Kitpivo dépua M partie (Iktepog) TPOKAAOVUEVE, OO VYNAA EMIMES YPOOTIKMY TNG XOANG
(vmepyorepvBpivarpio)

- avTdpdoelc mov potdlovv pe oAhepykég (GUUTEPIAAUPAVOUEV®VY OEPLATIKMV OVTIOPAGEDV
Kot e&avinpuatov)

- aQLOATOON

- SOYK®ON LOCTAOV (YOVOIKOLOOTIO)

- dvuokoAia avomvong (vocog Tov mvebova)

- éxlepa

- vepAettovpymv Bupoednig adévag (vepBupeoeldiopoc)

- TOALOTAG €pVOn A dEPHOTOG (TTOAVLOPPO pVON LX)

- VIEPPOAKA VYNAN apTNPLOKT TTiEDT

- OTEG OTOL TOLYMULOTO TOV EVIEPOL (YOOTPEVTIEPIKT O1ATPNOT))

- avaoTpEYLo TPNELO 6T0 OTicH10 TUN A TOV EYKEPAAOL TOV UmOpEl Vo cLGYETICOEL e
TOVOKEPUAO, EXNPEACUEVT] GUVEIONOT), OTAGHOVS KOl OTTIKG CUUTTOUATO,
coumepropPavopévng anmielag 0pacng (avastpéyiun onichia Aevkoeykeparomddelo)

- Eapvikn, cofapn aAlepykn avtidpaon (avapovlaxtiky ovtiopoon)

Yravieg:

umopet va emmpedoovy émg 1 otovg 1.000 avBpmdTovg

- OAAEPYIKN avTidpaoT e TPREWO TOL dEPIATOG (TT.)Y. TPOCHOTO, YAMGOW) TOV UTOPEL VO
TPOKAAECEL OVGKOAID TNV OVOTTVON 1] GTNV KATATOGN (0ryyE10010M1La)

- aKavovieTog Kapdtokdg puluog (empkovvon tov dtactipatog QT)

- QAEYLOVI TOV TOTOC, 1| OTOla LTopel va 001 YN oEL o€ vavTia, ELETO, KOWMOKO THVO Kot {KTEPO
(papuaxevTIKn NraTition)

- eEavOnua Tov potdlet pe NALaKS £yKovpa To omoio Pmopel vo eLPovIoTel € dEPLAL TOV EYEL
mponyovpuEveg extedel oe axtivoBepameio kKot pmopel va givor cofapd (avapvnoTiki
OKTIVOOEPHOTITION)

- coPapéc avTOPAGEIC TOV OEPLUTOC KA/ TV BAEVVOYOV®YV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VO 001 Y|GOLV OE
EMDOVVEG POVOKAAES KL TVPETO, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG EKTETOUEVTG ATOKOAANGNG TOV
dépuartog (Zovdpopo Stevens-Johnson kat To&ikn emdepUIK] VEKPOAVOT)

- U1 QUGLOAOYIKT] SIACTOCT TOV PVAOV TOV UITOPEL Vo, 00N YNGEL G TPOPANOTO [LE TOVG VEPPOVG
(papdopvdivon)

- BAGPT TV veQpdV OV TPpOoKaAEL dSappon} LEYAAWY TOGOTHTOV TPMOTEIVIE 0td 0VTOVG
(veppwo1kd GUVIPOLLO)

- QAEYLOVI TOV aYYEL®V TOL dEPUATOG TTOV PTopEel Vo 00Ny oeL o€ eEavON o
(AevKoKVLTTAPOAVTIKN AyYEUTION)

Mn yvootég: dev umopel va extiundei n cuyvomta pe fdon ta dwwbéoipa dedopéva
- dloTapayn TG EYKEPAAKNG Agttovpyiog Tov umopei va oyetileton 7.y, ue vavniio, oAAAYEC
OTN CLUTEPLPOPE 1| GUYYVOT| (eyKePaAomaheLn)
- duwykwon kot eEachivnon ToL TOYMUATOS ALLOPOPOL OYYEIOV 1) SL0®PIGIOC TOV TOLYMIOTOG
ULLOPOPOL OYYEIOVL (AVEVPDOUOTO KOI OPTHPLAKOL 010 WPIOUOT).

AvaQopd avemBopunTOV EVEPYELDOV

Edv mapatmproete kKamowo avemBOUnTn VEPYEL, EVIUEPDOTE TO YOTPO 1) TO PUPUOKOTOLO GAG. AVTO
1oy OEL KOt Yo KaOe Thavn avemiBount eVEPYELD TTOL JEV UVUPEPETUL GTO TAPOV PVAAO 0ONYIDOV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog (PAERe Aemtopuépeieg
TOPUKATO). MEG® TNg avopopac ovemBuunTOV evepyeldv umopeite va Pondnocete ot GuALOYT
TEPIOCOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOS PAPUAKOV.
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E)lrada

EBvikoc Opyaviopog Gapudkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Aiva
TnA: +30 21 32040380/337
®og: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

5. Iog va puiacoete To Sorafenib/Teva
To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV Ta, TOLIIA.

Na pn gpnoponoigite avté To EAPROKO PeTd TNV Nuepounvia ANENG Tov avaPEPETOL GTO KOVTL
ka1 o€ kaOe koyédn petd to EXP. H nuepopunvia Anéng eivar | televtaio nuépa tov piva wov
ovopEPETAL EKEL.

To eoappoakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog yio Ty EOAAER TOV.
DuAdoceTe GTNV OPYIKN CLGKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TNV VYPAGIa.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETELONG 1| GTA OKLOK( amoppipata. Potiote 1o pappokonold
G0 Y10 TO TMG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOV OEV XPTNOUOTOIEITE . AVTd To. puéTpa. B fonbncovv
oV mpocTacio Tov TEPPUALOVTOC.

6. Iepreyopeva TS cVoKELAGING KO AOWTES TANPOPOpiES

T wgpréyer to Sorafenib/Teva

- H dpaotikn ovcia eival n copagpevipmn. Kabe emucaloppévo pe Aertd vpévio diokio mepitéyet
200 mg copagevipnng (¢ TOGLAKN).

- Ta drha cvuotatikd givat:
Tvprvog diokiov: KOTTAPIVI WKPOKPVGTUAAIKT, VATPLO Acovpuiofeukd, KopueAddln
vaTpLovY0g SLLGTAVPOVLEVT), VITPOUEALOLN, LOYVIOLO GTEATIKO [QUTIKO]
Emixéioyn ororiov: vipouehdAoln, moivaifvievoylvkoin, titaviov 610&eidio (E171), odnpov
o&eidro epvbpo (E172)

Epeavien tov Sorafenib/Teva kol mepieydpeva 1g 606KEVAGIOGS

Ta Sorafenib/Teva 200 mg emkaAivppéva pe Aemntd vpévio dokia (Stokia) etvar pol, oTpoyyvAd,
apoikvpta dwokia, yopaypeva pe «TVy» ot pio mhevpd kot «S3» oty dAAn Thevpd. Ta doxia eivon
dwpétpov mepimov 11 mm.

Ta Sorafenib/Teva napéyoviat o cuokeLAGIEG KLYEADV TTOV TEPLEYOLY 28, 30, 56 ko

112 gmuwcoroppéva pe Aemtd vpuévio dtokio kot 112 x 1 emkaivppéva pe Aento vuévio diokia o
duaTpnTEG KLWEAES LoVAdag 0o,

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

Karoyoc Adcroc Kvkrhopopiog ko Ilapackevaotic

Teva B.V.
Swensweg 5,
2031GA Haarlem,



OX\avdio

Hopackevaotig

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren,
Baden-Wuerttemberg, 89143

Teppovia

PLIVA Hrvatska d.o.o0. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb
10000, Kpoazia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul.
Mogilska 80, 31-546
Krakow, ITolmvio

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, Haarlem, 2031GA
OALavoio

AvT0 TO QUPNOKELTIKO TPOidY ExEl eykprBei ota Kpdtn Mén Tov Evponaikod Owkovopikoy
Xopov (EOX) pe 115 ak6rov0eg ovopooieg:

Béhyo: Sorafenib Teva 200 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

Boviyapia: Copadenntd Tesa 200 mg dpunmupanu tabnetku Sorafenib Teva 200 mg film-coated
tablets

ToAMa: SORAFENIB TEVA 200 mg, comprimé pelliculé

Tepuavia: Sorafenib-AbZ 200 mg Filmtabletten

Aavia: Sorafenib Teva

EAAGOQ: Sorafenib/Teva 200 mg emucoloppéva pe Aemtd VUEVIO dioKia

Ecfovia: Sorafenib Teva

Hvopévo

Boaoi)eto: Sorafenib Teva 200 mg film-coated tablets

Iomavia: Sorafenib Teva 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

ItaAio: Sorafenib Teva

Kpoartia: Sorafenib Teva 200 mg filmom obloZene tablete

Agtovia: Sorafenib Teva 200 mg apvalkotas tabletes

Aovavia: Sorafenib Teva 200 mg plévele dengtos tabletés

Aovéeufovpyo: Sorafenib Teva 200 mg comprimés pelliculés

OMowvdio: Sorafenib Teva 200 mg, filmomhulde tabletten

Ovyyapio: Sorafenib Teva 200 mg filmtabletta

oAwvia: Sorafenib Teva

IoptoyoAio:  Sorafenib Teva

Y oPaxio: Sorafenib Teva 200 mg

Y oPevia: Sorafenib Teva 200 mg filmsko obloZene tablete

Youndia: Sorafenib Teva

Togyia: Sorafenib Teva

dwiavdia: Sorafenib ratiopharm 200 mg tabletti, kalvopééallysteinen

To wapdv @UALO 00N YLOV YP1IoNGS AvAvEPTONKE Y10 TEAEVTOIO POPE GTIG



