OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@VYAro oonYLOV piong: IIAnpoeopics yia Tov acOeviy

Sorafenib/Sandoz 200 mg smkaAvppéva pe Aemtod vpuévio diokia
sorafenib

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YLAOV YP1ONG TPV UPYICETE VO TAIPVETE VTO TO

PappoKo, O16TL TEPLAUUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GOC.

- DvAGETe aVTO TO EUAAO 0dNYLDVY Yprong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTAOTE TO Y1OTPO 1 TO PUPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yu avtd to edppoko yopnynonke oamokAEIGTIKA Y10 o0c. Agv TPENEL VO SMCETE TO
@apuoko og dAlovc. Mropel va tovg mpokarésel PAAPT, akOL Kot OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
acBévelog Toug glivor idto e ta S1kd Gog.

- Edv mapatnpnoete Kamota avemiBountn evépyeld, EVILEPDGTE TO YLOTPO 1] TO POPLAKOTOLO
cag. Avtd woydet Ko yio kéOe mbavr avemBOunT evépyeto Tov dev aVaPEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 00N YLDV Ypions. BAére mapdypapo 4.

T mepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

Tt eivon to Sorafenib/Sandoz kot mowa eivo 1 yprion Tov
T npénet vo yvopilete mpwv mapete To Sorafenib/Sandoz
Iog va mépete To Sorafenib/Sandoz

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va purdooete to Sorafenib/Sandoz

[Tepreyduevo g cvuokevaciog Kot Aoutég TANpoPopieg

IZEAESNCINE

1. T givan To Sorafenib/Sandoz ke wowa sivan 1 gp1on Tov

To Sorafenib/Sandoz ypnoomroteitar yio ™) Ogpameio Tov Kapkivov Tov NTATOG (NTOTOKLTTAPIKO
KOPKIVOLLOL).

To Sorafenib/Sandoz ypnowonoteiton eniong yia ) Ogpameio Tov Kapkivov Tov VEPPOL
(TpoympnéVo KapKivoLo VEPPDOV) GE TPOY®PNLEVO GTAd10, OTav 1| cuviONg Bepamneia o PonOnoe
GTO VO OTARATAOEL 1] EEMEN TG TaBNoNG oag 1 Bempeitor akaTdAANAN.

To Sorafenib/Sandoz sivat o Aeyopevog avactoréng ToAVKIVACNC. AEITOVPYEL HEIOVOVTAS TO PLOUO
AVATTLENG TOV KAPKIVIKMY KUTTAP®OV KOl SIOKOTTEL TV TOPOYN CLOTOG TOV EMTPEMEL OTA KAPKIVIKA
KOTTOPQ VO avarTuyBovv.

2. T péner vo. yvopilete pwv napere To Sorafenib/Sandoz

Mnyv nmapete to Sorafenib/Sandoz
- og mepintmon orhepyiag oto sorafenib 1 og 0mo100MmOTE GALO OO TOL GLGTOTIKA AVTOV TOV
QapUAKOL (avapépovtal oty Tapdypo@o 6).

Ipocidomouoeig KoL TPoPvAGEELS
AmevBuvbeite oto yotpd 1 T0 PoppaKoTold cag TPy mapete To Sorafenib/Sandoz.

Ipoocééte Waitepa pe To Sorafenib/Sandoz

- Eav vro@épete omé deppatikd mpofpiqpare. To Sorafenib/Sandoz pmopei vo mpokaréoet
eEavOnuata Kot deppatiKés avtidpdoels, Witepa oTa ¥éPLo Kot 6To TOde. AVTEG UTOPOHV
cuviBwg va BepamevBolv amod to yaTpd cag. Edv oy, o y1otpdg cog propet va SlokoOyet
Tpocwpvd T Bepaneio Gog 1 va Tr GTOUOTNOEL TEAEIMG.

- Eav &xete vyni aptpraxn wicon. To Sorafenib/Sandoz propei va avénoet v aptnploxn
mieon Kot 0 yuTpog cag Oa mapakorovbel v aptnploxn mieon cag, wg cvvBwS, Kot prnopet va
cog dmaoetl pia aywyn yio ) Bepameio g vYNANG ApTNPLOKNIG TTHESTC.

- Edv &yete f eiyote moté éva avevpoope (010ykwon kot e£0c0EVion Tov TolYDOUATOG EVOG
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OLLOPOPOL ayYEiov) 1] SLEYMPLOUO TOV TOLYMRATOG EVOG ALO@OpPOV ayyEiov.

- Eav &xete owopnn. Ta enineda Tov caxydpov 610 aipa 6Tovg dtafntikovc acbeveig Ba tpémet
va EAEYYOVTAL TOKTIKG doTe Vo 0EtoloynBel edv 1 60om Tov avTidoPnTiKod PapprdKov TPETEL
VO TPOGOPUOCTEL Y10, VO, EAAYICTOTOIMGEL TOV KIVOLVO YOUNAOD GOKYEPOL GTO aijlal.

- Edv égete mpofinpara pe orpoppayieg 1 ebv Aappavere papeapivn 1 phenprocoumon. H
Oepancio pe Sorafenib/Sandoz propei va odnynoet oe vyMAdTEPO Kivduvo arpoppayiog. Eav
hapBavete Bapeapivn 1 phenprocoumon, QAPLOKO TO OTOIO APULDVOVY TO OO Y10 TV
TPOoPVAOEN dnpovpyiag OpouPmv oto aipa, propet va vedpEet £vag peyaAdTePOG KIVOLVOC
apoppayiog.

- Eav éyete mévo oto oti|00¢ 1| mpofipata oty Kapord. O yratpdg cog pnopet va
anopocicel va dlokOyel Tpoowpivd tn Bepameio 1| va Tn oTopoTHoEL TEAEIDC.

- Eav éyete kaporak dratapayi], OTmMG LU GLGLOAOYIKO NAEKTPIKO GNa, Tov ovoudleTal
«empmkovven tov dwuotipatog QT».

- Eav npoxertan va vrrofin0Osite o€ eyyeipnon 1 ebv vmofindikare og eyyeipnon npéopata.
To Sorafenib/Sandoz pmopei va ennpedost Tov TPOTO TOL ETOVAMGVOVTOL Ol TANYEG GOG.
Yuvnbwg Oa amoovpeote and ™ Bepancia pe Sorafenib/Sandoz eqv mpoxertan va vrofindeite
oe gyyeipnon.

O ywtpds oag Bo amopaciost mote va apyicete To Sorafenib/Sandoz Eavd.

- Eav Aappavete irinotecan 1 cog yopnyeitor docetaxel, To onoia gival eniong eappaka yuo
tov kapkivo. To Sorafenib/Sandoz pmopei vo avénoet Tig emdpaoeic Kot e101KOTEPQ, TIG
AVETBOUNTEG EVEPYELEG AVTAOV TV PAPUAKDV.

- Eav happavere veopuokivny 1| Ghha avrifrotika. H anotedespatikomra tov Sorafenib/Sandoz
pmopel va petwOet.

- Eav &gete cofapn nratuc PAapn. Mropel vo vropépete and nepliocdtepo GoPapég
avemBounteg evépyeteg 6Tav AAUPAVETE QVTO TO PAPLOKO.

- Edv &yete peropévy veppukn Aettovpyia. O yatpdc cog Ba mapakorovbei to 16olvylo tov
VYPOV KOL TOV NAEKTPOAVTAOV.

- Tovipotnra. To Sorafenib/Sandoz propei va eEAaTTOGEL TN YOVILOTNTO TOGO GE AVTPEG OGO Kot
o€ yvvaikes. EGv avnovyeite, ihiote pe éva yotpo.

- Onég 670 EVTEPIKO TOiy N (d1dTPNON TOV YOOTPEVTEPIKOD GwATVa) NTOPEL VO GLUPBOVV KOTh
1 Sudpkela tng Bepameiog (PA. mapdypaeo 4: [TiBavég avemBounteg evépyeleg). Xe avtn TV
nepintwon o yTpds oog Oa drakdyet T Oepamneio.

Eév kédmowo a6 avtd woyvel yia £6dc, 0o tpémel va piijoete pe To yiatpo cac. Mmopei va
ypeloteite Oepameia Yo avTA 1 0 YIOTPOG oG UIToPEl va amopacicel va aAldEel T 06om Tov
Sorafenib/Sandoz 1| va otapatmost tedeimg ™ Oepomeia (BA. emiong mapdypao 4: TIibaveg
avemBounTeg eVEPYELEQ).

Mowdwd kar Epnpor
H ypnion tov Sorafenib/Sandoz dev éyet axdpa dokipactel oe mardid kot e@rfouc.

Al eappoxa kot Sorafenib/Sandoz

Optopéva pappaka propet vo exnpedcovy to Sorafenib/Sandoz 1 va exnpeacOoidv and ovto.

Evnpuepdote 10 yotpo 1) T0 Qapprokomold cog eqv maipvete, £xete TpoOcOATA TAPEL 1| LTOPEl va

mhpeTe KATL 0o avTn T AMota 1| AN PAPLOKO, KOO KOt 0VTE TOV AAUPAvVOVTOL XmOPIg LTPIKY|

cLVTOYT:

- proaumikivn, veopukivn 1 GAAL PAPLOKO TTOV XPTCILOTOIOVVTAL Y10 TV OVTILETMTLON
rowdEewv (avtiproTikd)

- St. John’s wort (Bolcapdyopto, éva foOtavo mov ypnoionoteital otn Bepameio ™G
Katadhyng

- eawvutoivn, KapPapalenivn | powvoPapPrain, Bepaneiec yio tnv emAnyia kot GAAeg TOONGELG

- deapefaldvn, Eva KOPTIKOGTEPOELOEG TTOL YPNCIUOTOLEITAL Y10 TTOIKiAES TaONOELS

- Bappapivn 1 phenprocoumon, avVTITNKTIKA TOV YPTGLLOTOIOVVTOL Y10, TNV TPOANYY)
onuwovpyiag Opéppov cto aipa

- doxorubicin, capecitabine, docexatel, paclitaxel kot irinotecan, To omoia eivar Oepamneieg yio Tov



KOopKivo
- dryo&ivn, pa Bepameia yio o £o¢ PETPLO. KOPOLUKY] AVETAPKELQ

Kinon ko Onlaocpog

Amo@¥yeTe va peivets £ykvog eve kavere Ogpancio pe Sorafenib/Sandoz. Edv pnopsi va ugivete
£€YKVOG YPTCLUOTOMGTE EMAPKT| OVTIGOAAN YN Katd T didpkela tng Oepaneiog. Eqv peivete éykvog
evd kavete Oepaneia pe Sorafenib/Sandoz, evnuepdote apécmg to yiotpd cag o omoiog o
omopacioetl eqv M Bepaneio Oa TpEmEL VO GUVEYIOTEL.

Agv mpémer va Onhacete To popo6 6ag Kata ™) dapkera s Oepanciog pe Sorafenib/Sandoz pua
Kol aVTo TO PApraKo propet vo mopépupel oty avlmtuén kot eEEMEN Tov pePoL Gag.

0onynon Kk yeprlopds pnyovipdTov
Agv vrtapyovv evoeitelg 6t To Sorafenib/Sandoz 6o emnpedoet v kavoTTo 031 YNONG 1 XEPLEUOD

pnyovnpétov.

To Sorafenib/Sandoz wepiéyer vaTpro
To @dppaxo avtd mepiéyet Mydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddomn, eivar avtd Tov
ovopdtovpue «elevBepo vatpiovy.

3. Mo va wapete To Sorafenib/Sandoz

ITavtote va maipvete 10 PAPLOKO OVTO OVGTNPE GOUPOVA LE TIG 0dNYiEG TOV YATPOV 1 TOVL
pappokomolod coc. Edv éxete apeipories, potiote To y1aTpd 1 TO GOPUOKOTOLd GO,

H ovvietdpevn d6om Sorafenib/Sandoz 6tovg evijhikeg givar 2 x 200 mg, 0o popéc nuepnoing.
Avti 100dvvapel pe po odiki nueprowa d6on 800 mg 1 4 diokia TNV Nuépa.

Koromeite Ta diokio Sorafenib/Sandoz pe éva motipr vepo, cite ywpic eoynto N pe Eva xauniod o€
Mmopd N péTpro o€ Aumapd yeopa. Mnv Toipvete autd To GAPUOKO [LE DYNAAL o AMmopd yedpaTa,
KkaBdg avtd pmopet va givar Ayotepo amoterecpatiko. Eav mpokeitar va éxete Eva vynid oe Mmapd
yeopa, Tapete Ta diokia TovAdyiotov 1 dpa Tpv 1 2 dpeg LETA TO YED LA

[Tavtote va maipveTe T0 PAPLAKO OVTO OVOTNPE GUUPOVA LE TIG 0dNYieg TOL YaTpov cac. Edv €xete
apeBorieg, pOTNOTE TO Y1OTPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG.

Elvar onpoavtikd vo Aapfavete avtd to pappoko mepinov tig idieg dpeg kadnuepivd, dGoTE va vdpyet
pia 6tafepn moGHTNTA 6TV KLKAOPOPIO TOV CipLaTOC.

Yuvnbomg Ba cuveyioete va AapPavete avtd T0 PAPHOKO Yo 0G0 EXETE KAVIKA OPEAT KOl OEV
VIOPEPETE OO 1| OTOOEKTEG avEMBOUNTES EVEPYELES.

Eav napere peyorvtepn d6on Sorafenib/Sandoz amé tnv kevovikn)

Evnuepaorte 10 yotpo cog apéomg edv eoelg (] omolosdnmote dArog) AdPate mepiocdTEPO Amd TN
d6on mov cog cvvtayoypaendnke. H Aqym peyolvtepng mocodtrog Sorafenib/Sandoz kavet tig
avemBounteg evépyeteg TOAD o mBAVEG 1) o GoPapés, Wiaitepa T S1ApPOLd Kot TIG SEPUUTIKES
avTdpdoets. O yTpdc 6oG UTOPEL VAL GOG TTEL VO GTOUATHOETE TI) AMY1] ALTOV TOV PUPHAKOL.

Eav Egyaoete va mapete to Sorafenib/Sandoz

Edv Eeydoete o d6om, Tapte T apéoc HOAS To Buunbeite. Eqv elvar oyedov mpa yio tnv endpevn
d00om, EgxAOTE OLTH OV JEV TPOTE KUl CLUVEXIGTE KAvoviKd. Mnv mtdpete dumhn doo1 yuo va
avamANPOGETE T 060N 1oL Egydoarte.

4, MBavég avemBOuNTEG evépyELeg



Onwc 6Ma o péppoka, £T01 KoL 0VTO TO PAPLOKO LITOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEC EVEPYELES OV
KoL 0ev Tapovstalovtol o€ GAOVE TOVG avOpMTOVG. AVTO TO PAPLOKO UTOPEL EMIoNG VAL EXNPEACEL TO
OTOTEAECUOTO KATOLWV OLOTOAOYIK®V eEETAGEMV.

IToA0 ovyvéc:

umopel va ennpedoovv teptocdtepovs amd 1 otovg 10 avBpmdmovg

- diappota

- vavtio

- aioOnua advvapiog | Kovpaong (KOT®o)

- ovog (cvpumeptlapfavoévey movov 6To 6To, TOVOL GTNV KOWALL, KEPAAQAYING, TOVOL GTa
KOKKaAQ, TOVOG amd Tov OYKO)

- ondAelo LOAA®V (ahomekio)

- KOKKIVEG 1| EMDOVVEG TOAALES 1] TEALATA (OEPUATIKY OVTIOPAGT] XEPLOV TOSLOV)

- Kvnopoc N e&avonpua

- epetde

- awpoppayio (copmeptAappfavopevng apoppayiog otov yKEQAAO, GTO TOLYMUATH TOV EVIEPOV
KOl GTNV OVOTTVEVLGTIKY] 000)

- VYNAN apnplokn mieon 1| avENCELS 6TV apTNPLOKY] Tieon (VTéPTacM)

- Aodéels

- anmAieln 0peEng (avopesio)

- SvoKOIMOTNTA

- oévog oT1g apBpdoetg (apBparyia)

- TVPETOG

- anmAieln Pépovg

- Enpo éppa

Yoyvéc:

umopel va emnpedsovv éo¢ 1 otovg 10 avBpdmovg

- méOnon mov potdlet pe ypimn

- wpoPanpata wéyng (dvomeyio)

- dvokoAio oty KoTdmoon (dvcpayio)

- eAeypoivov 1 ENpo otopa, TOVOS 61N YAMOSH (GTOUATITION Kol PAEYLOVT TOV PAEVVOYOVOL)

- yopunAd enineda acPectiov oto aipa (vracPeotionpio)

- OVOG GTOVG MOES (v yior)

- YopunAd erinedo koiiov 6to aipa (vrokaAtopio)

- YOUNAG eminedo cokydpov 6To aipa (VToyAvKaio)

- dtoTapaypéveg oo GEIS 6T SAYTLAN TV XEPLOV KOl TOV TOODV, GUUTEPIAAUPOVOUEVDV
o UATOV TOUTAUATOG Kot LOLILAGHATOS (TEPLpepIKn acOnTikn vevpomddeia)

- KatdOAym

- TpoPAnuata 6tooNG (avikavoTnTo)

- aAlotpévn eavi (dusemvic)

- oKpn

- eAeypaivov, ENpo 1 okacuévo 6éppa mov EepAovdilet (deppatitidn, amorémion dEPUATOC)

- KOpOlOK AVETAPKELD

- KapdloKn TPoSPorn (Epepayio Tov puoKapdiov) 1 TOVog oto otifog

- eupoég (Bountd oto avti)

- VEQPIKT| OVETAPKELDL

- vrepPolikd vyNAd enineda TpwTEIVG 0TO OV (TPOTEIVOLPia)

- yvevikn aduvapio 1 andAea Svvaung (eacBévion)

- peimon tov apfpov Twv AevkokvuTtdpwv (Aevkomevia Kot ovdeTepomeEVia)

- peimon tov apBpov Tev gpubpokvtTdpmy (avarpio)

- YOUNAOG ap1Bpog arponetaAiov oto aipa (Bpopfomrevia)

- pAeypovi Tev Buldkov Tov Tprydv (Bulakitido)

- VIOAELTOVPYDV Bupeoetdng 0dévag (VToBVPEOEIBIGHOG)

- YOUNAQ eminedo vatpiov 6to aipo (vovatplopior)

- aAloiwon g aiocOnong g yedong (dvoysvcia)
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£pLOPOTNTA GTO TPOGHOTO KAl GLYVA G€ AALEG TEPLOYES TOV dEPIATOG (EEoym)

piKN Katappon (ptvoppota)

KaoVpa 6T 6TNOOC (YOOTPOOIGOPAYIKN TAAVOPOUNOT))

KapKivog Tov d€pLaTog (KEPATOOKOVOD AT / KAPKIVOG TOV OEPLLOTOG OO TANKMOT KOTTOP)
mévvon ¢ EEMTEPIKNS 6TORAdNG TOL dEPUATOC (VITEPKEPATMOT))

VKN, aKoVoLd Likn cOomaot (Likol oroaciol)

O ovyvéc:
umopel va ennpedsovv éoc 1 atovg 100 avBpdmovg

QOAEYLOVT| GTO E6MTEPIKO PEPOC TOV GTOUAYOV (YaoTPiTION)

TOVOG GTNV KOIALYL TPOKOAOVUEVOG OO TTOYKPENTITION, PAEYLUOVT] GTH YOANOOY0 KOGTN KoM
GTO YOANPOPa ayyeioL.

KiTpivo déppa 1 patia (IkTtepog) TPOKOAOVUEVE OO VYNAL ETLTESA YPOGTIKMV TNG KOG
(vmepyorepuBpvarption)

avTOpAaocelg mov potdlovy pe aALePYIKES (GUUTEPIAAUPOVOUEVOV OEPLATIKMY AVTIOPAGE®DY KOl
eEavinuatov)

aeLOATOON

SOYK®ON LAoTOV (YuvalkopooTio)

dvokolia avamvong (VvOGoG Tov mvedova)

éxlepa

vregplettovpydv Bupeocidng adévag (vtepBupeoeldiondc)

TOALOTAG £p0ON U d€ppatog (ToAOHOopPO epHBNUA)

vePPOAIKE LYMAN APTNPLOKT| TTEST

OTEG GTOL TOLYDUATO TOV EVTEPOL (YOOTPEVTEPLKN dtdTpMoN)

avaoTPEYIHO TPNEO 6TO OTicH10 TUNLL TOV EYKEPAAOV OV pmopel va cuoyeTioBel pe
TOVOKEPAAO, EMNPEAGUEVT] GLVEIONOT], CTAGHOVS KOl OTTIKA GUUTTMUOTOL,
cvpmepthapfavopévng andielog Opaong (avactpéyiun onicOia Aevkosykeparomddela)
Eapvikn|, coPfapn aArepykn avtidpacn (aVaQULANKTIKY ovTidpaoT))

Xréwviec:
umopel va ennpedoovv £o¢ 1 otovg 1.000 avBpmdmovg

arhepyikn avtidpaon pe Tpnéo Tov dEpUATOS (Y. TPOGMTO, YADCGCO,) TOV UITOPEL VoL
TPOKAAEGEL OUGKOALN GTNV AvOTTVOn 1 6TV Katdmwoon (oryyetooidn o)

aKovOVIGTOG Kopdlakog puiuds (empnkvven tov dactiuatog QT)

(QAEYLOVT TOV TATOG, 1] ool Umopel val 00NN GEL G VaUTio, EUETO, KOUMOKO TOVO Kol IKTEPO
(popurokevTikn nratiTidn)

eEavOnua mov potdlet pe Ao £ykavpo to omoio umopel va eLEOVIcTEL 0 dEPULA TOV £)EL
ponyovpévemg ektedel og axtivobepameio kot pmopel va eivar cofopd (avopuvnoTiKY|
aKTIVOdEPUATITION)

coPopéc avTIOPACELS TOL dEPHOTOS Kaun TV BAevvoydvmv, ol omtoieg umopel va 00Ny covV G€
EMMOVVES POVCKAAEG KO TVPETOH, CLUTEPILOUPAVOLEVIG EKTETAUEVIG OTOKOAANOTG TOV
dépuatoc (Zovdpopo Stevens-Johnson kot T0EIKN EMOEPUKT VEKPOAVGT))

L1 PLGLOAOYIKT S1ACTACT] TOV LVMV TOV PIOPEL VO 001 YNGEL GE TPOPANLATO LE TOVG VEPPOVG
(papoopvdrivon)

BAGPN TV veppdv Tov TpoKaiel dStappor| LEYAA®V TOGOTHTOV TPMTEIVNG amd 0LTOVG
(veppmaoikd cHVOpOLLO)

QAEYLOV TOV aYYEI®V TOV EPUATOG TTOL UTOPEL VoL 00Ny oEL 6 eEAvON UL
(AevkoKLTTOPOAVTIKT Ay YELTION)

Mn yvootég:
1 ovyvotnTa dev pmopel va extiun et pe Paon ta dwbéopa dedopéva

dloTapayn TG EYKEQOMKNG Aettovpylag mov pmopel va oyetileton m.y. 1e vvnAia, OAALYES 6T
cuumePLPopa 1 cOyyvon (eykeparomddeio)

doykmon Kot eEacBévion Tov TorydOHTOS EVOS AOPOPOV ayYEIOL 1] GKIGLLO TOL TOLYMUOTOG
€VOG OLLOPOPOL ayyeiov (avevpdouata kot Sioywpiouol aptnpiog)



Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv napotnpioete kdmota avemBOun T evEPYELN, EVIILEPDGTE TO YITPO N TO POPUOKOTOLO GOC.
Av1d 1oy0et Kot Yo KaOe Thovn avemBOuNT EVEPYELN TTOV OEV OVOPEPETOL GTO TTAPOV VAL
oonywv ypnonc. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyelec amevbeiog (Yo Aemtopépeteg
ovoTPEETE TAPOUKAT®). MEom TG avapopds avemBOunTOv evepyslmy umopeite va fondnoete ot
GLAAOYY TEPLGGHTEP®V TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOC PAPLAKOV.

EBvikéc Opyoviopog @oppdxmv
Meooyeiwv 284

GR-15562 XoAapyog, ABfva
TnA: +30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

5. Iog va puidcscete To Sorafenib/Sandoz

To @dppaxo avtd Tpénel va pLALGGETAL GE PLEPT] TOV OeV TO PAETOLV Kot dgv TO POAVOLY TOL TOUdLA.
Na pn xpnoipomoreite avtd 10 approaKo petd v nuepopnvia MEnNg mov avaeéPeTaL 6To KOuTi
Kot oty KoyéAn petd vy AHEH/EXP. H nuepounvia AM&ng eivar ) tekevtaio nuépa Tov piva mov

ovoQEPETOL EKEL

Lo tic kowédec ard Arovuivio-OPA/AlU/PVC:
To QopHAKELTIKO AVTO TPOTOV deV amalTel WaiTEPEG GLVONIKEG POAAENG.

Lo tic kowédec ard Arovuivio-PVC/PE/PVDC:
Mn pvLdoocete og Oeppokpaoio peyorvtepn tov 30°C.

Mnv metdte PAPLOKA GTO VEPO TNG OMOYETEVONC N OTA OKLOKA amoppipata. Potiote 10
QOPUOKOTOLO GOC Y10l TO TG VO TETAEETE TA PAPLOKA TOL EV ¥PNCLLOTOLELTE L. AvTd TOL PéTpa. Bar
Bonbnoovy oy Tpoctacia Tov mepPaAiovToc.

6. Iepreyopeva TG 6VOKEVOGIAS KOl LOTTES TANPOPOPIES
T epréyer To Sorafenib/Sandoz

- H dpaotikn ovsia givor To sorafenib. KéBe emkaivppévo pe Aentod vpévio diokio mepiéyet 200
mg sorafenib (og tosylate).

- Ta GAAa cvotatikd givat:
IMupnvag dtokiov: vpopeAldln 2910 (E464), kapuelholn vatprovyog dwuctavpovpevn (E468),
Kouttapivn pikpokpvotaddiky (E460), oteatiko poayvioto (E470b), vatpio Aaovpourobetixd
(E514).
EnucédAvyn diokiov: vepopeAdoln 2910 (E464), 6io&eidio titaviov (E171),
moAvaBuievoyAvkoan (E1521), cidnpov o&eidio epubpo (E172).

Ep@avien tov Sorafenib/Sandoz ko wepieydpeva g 6voKevOGiog

To Sorafenib/Sandoz 200 mg emikoivppéva pe Aentd vévio diokia lvan KOKKIVO-KOQE YPOUOTOC,
GTPOYYVAL, OUpiKupTa EMKAAVUUEVO Le AETTTO VUEVIO dloKia TO ool o pio TAELPE Exovv
yopoypévo 1o 200" kan amd v GAAN TAELPA eivon amhd, pe diapetpo diokiov 12,0 mm £ 5%.

AwatiBevton 6€ ouokevacies Ty 28, 56, 112 emukaAvppévev e AETTO VUEVIO JI0KIOV G KOYEAES OO
Alovpivio-PVC/PE/PVDC.

AwrtiBevton oe cvokevacieg tov 56 X 1, 112 x 1 emkolvppévov pe Aentd vpévio Siokiov cg
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ddtpntes Kuyéleg povadmv dooelg omd Alovpivio -PVC/PE/PVDC.

AwrtiBevtor o€ cvokevooieg tov 60 emucaAVUUEVOV HE AETTO LUEVIO O1OKIOV G KLWEAES Omo
Alovpivio -OPA/AIU/PVC.

Mmopei vo unv KokAo@opovv OAEG 01 GLGKELUGIEC.
Karoyog Adcrog Kvkhogopiog ko Iapaockevaostic

Katoyoc Adsioc Kvkrlopopiag
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57

SI-1000 Ljubljana

XhoBevia

TMopackevootéc

LEK farmacevtska druzba d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana 1526

XA oPBevia

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
Limassol 3056

Kbmpog

AvT6 TO QUPPOKEVTIKG TPOIoV £yl eykprOel ota Kpdtn Mékn Tov Evponaiked Owkovopikov
Xapov (EOX) pe 11 akdérov0es ovopaoieg:

Avortpia Sorafenib Sandoz 200 mg - Filmtabletten

Békywo Sorafenib Sandoz 200 mg filmomhulde tabletten
Boviyopia Sorafenib Sandoz 200 mg film coated tablet

ToAlio SORAFENIB SANDOZ 200 mg, comprimé pelliculé
T'epuovia Sorafenib HEXAL 200 mg Filmtabletten

Aavia Sorafenib Sandoz

EA\Gda Sorafenib/Sandoz

Ecfovia Sorafenib Sandoz

Hvopévo Baciielo Sorafenib Sandoz 200mg film-coated tablets

Ionavia Sorafenib Sandoz 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
TItoio Sorafenib Sandoz

Kpoartia Sorafenib Sandoz 200 mg filmom obloZene tablete
Kbmpog Sorafenib PharOS Generics 200 mg emtkaivpuéva pe Aemtd vévio diokia
Agtovia Sorafenib Sandoz 200 mg apvalkotas tabletes
ABovavia Sorafenib Sandoz 200 mg plévele dengtos tabletés
OMavdia Sorafenib Sandoz 200 mg - Filmtabletten

Ovyyapia Sorafenib Sandoz 200 mg filmtabletta

[oAwvia Sorafenib Sandoz

IToptoyohio Sorafenib Sandoz

Povpavia Sorafenib Sandoz 200 mg comprimate filmate
TAoPaxio Sorafenib Sandoz 200 mg

YhoPevia Sorafenib Sandoz 200 mg filmsko obloZene tablete
Zoundia Sorafenib Sandoz 200 mg filmdragerade tabletter



Togyun Anuokpotio  Sorafenib Sandoz
dwlavdia Sorafenib Sandoz 200 mg kalvopéaallysteiset tabletit

To wapdév @OALO 00N IOV Yp1ioNS avaOepOnKe Yo TELEVTOIO POPd 6TIG
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