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SANDIMMUN®

MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe pooryya 1 ml mepiéyxer 50 mg xvkAoomopivng kot kdbe euotyya twv
5 ml mepiéyer 250 mg KuKAoomopivng.

o tov mApn katdrhoyo  exdoywv PA. mapdypago 6.1 Katdroyog
EKOOY OV

®PAPMAKEYTIKH MOP®H

[Tukvo dtdAvpa Yo TOPAGKEDLT) SIHADLATOS TPOS £YXLOT).

KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OepamevTiKég EVOEIEELS

Meroudoysvoon coumoydy opyavey

¢ TpOANYN NG OMOPPIYEMS HOCGYELHOTOS WHETE amd  aAAOYEVEIS
UETOUOOYEVCEIS VEPPDOV, NTOTOS, KOPOLAS, TVELUOVAOV, GLVOLOCUOD
KOPOLIG-TVELUOVOV 1| TOYKPEATOG.

¢ Ogpancio amoppiyemg TOL pooyevUATOC o€ 0cBevelc, ot omoiot
TPONYOLUEVAG Elyav AAPEL AALEG AVOCOKATAGTAATIKES OVGIEG.

MeTapuocysvon Aot Ty 06TAOV

¢ TPOAMYN NG amoppiyems HOGYEVUOTOC HETE Omd UETAUOCYELON
HLELOD TOV 00TMOV

¢ 7poinyn N OBepamneia TG VOGOL TOL HOGYEVUOTOS KATA TOV EEVIOTY|
(GVHD).

Aocolroyio ko Tpomog Xopnynong
Aocoroyia

Merauocysvon opyavay

Aoy® tov Kvdvvov avaeuraéiog, To TLKVO OGALHO Yol TOPOCKELN
dwdvpartog mpog £yyvon SANDIMMUN® wpénet va mpoopiletat yior Tovg
acBevelc ekelvoug mov aduvaTovV va TAPOLV TO PAPUAKO OO TO GTOLAL.
2TIC TEPUTTMGELS AVTEG GUVICTATOL 1] LETANTOOT 0T Bepameia pe KoydKio
HOALG etvon epiktn m AMym toug (BAEre emiong "TIpoguAdéerg").

H d860om g evdopAéPrag yopnynong mpénet va eival to 1/3 g and tov
GTONATOG. Apykdg yopnyovvtal 5 £émc 6 mg/Kg nuepnoing 4 £mg 12 dpeg
TPV TN peTapdoyevon o€ o evoopAEPia yopnynon. H 66on avtn
cuveyiletar Kot petd v petapdoyevon, £og 6tov o acbevng eivar oe
Béom va Tapel To PAPUAKO aTtd TO GTOAL.



Apéowg mpwv ™ yopnynon 1 K.€Kk TOL TLKVOD SHAVUOTOS OPOLDVETOL
kat’ avoroyio pe 20 €og 100 x.ek. dtaAvpatog yAwprovyov vatpiov 0,9% 1
drodvpatog yAukolng 5%. To apoiwpévo didAvpa yopnyeital evoopreimg
v ot 2 £0g 6 ®pOV.

Apaiopéva dtoddpato Tpémel vo amoppintovtol edv dgv £xovv yopnynoei
eV1OC 24 wphv.

Metauocysvon uvelov TV 06TOV/APOINYN Ko Osparmeia T™HS VOGOV
TOV HOGYEVUATOS KATA, CEVIGTI].

H apywmn d6on mpémer va yopnysitar o pépa mpv v HETAUOGYEVOT).
271G TEPLOGOTEPES TMEPMTMGELS TPOTIUATOL Yk TO OKOTO avtd 1
evooPAEPLa €yyvon. H cvuvietodpevn 66on eivon 3-5 mg/Kg nuepnoioc. H
&yyvon ovveyiletor o€ avT TNV 00T KATA TNV OUECHOG LETEYYEPNTIKN
ePiodo €mg Kol oVo efdouddec, ondte yivetar  oAlayn otn Oepameia
CLVTHPNOEMG Omd 1O oTOUO o€ Muepnown doon mepimov 12,5 mg/Kg.
Meyodtepeg amd TOV OTOHOTOC OOGEIS 1N 1 YPNON NG EVOOPAEPLOC
Oepaneiog pmopel va  ypewcBodv OtV  VIAPYOLV  YOGTPEVIEPIKEG
daTapayES, TOL UITOPEL VoL LELDGOLV TV ATopPOPN o).

Xe pepkovg acbevels, eppaviCetor 1 vOoog HOGYEVUOTOS KATO EEVIGTOV
(GVHD) petd ™ owxony tov SANDIMMUN®, aAhd ovvibog
avTomokpiveTal €uvoikd otnv emavévapén g Oepameiog. Ilpémer va
YPNOUOTOLOVVTOL YOUNAES 0OGELS YL TNV Bgpomeio TG NOG KO XPOVING
VOGOV LOGYEVLOTOG KATA EEVIGTOV.

H ocuvictdpevn d60m 00 TUKVOL S1OADUATOC Y10 TOPOGKELT] OLUAVUATOC
npog &yyvon SANDIMMUN® givon mepimov o 1/3 g amd tov 6TOHTOC
evdederypévng 06ong.

Xpnon o€ moudia

H epnepia and v yoprynon oo SANDIMMUN® cg moudid eivat axoun
nepropopévn. Iavtog yio moudatpikn ypnom o€ modld £vog £T0VG Kot
dvo yopnysitor m Ot docoroyion TOL yopPMYEITOL KOL GTOVG EVIALIKEG.
Metapooyevfévia madd mAkiog 1 érovg ko dve €yovv AdPer to
SANDIMMUN® oceg tomomomuévn  docoAoyio  yopig  daitepa
nmpoPAnuata. Ot toaudaTpikol acleveig eaivetal 6T elval o emippeneic oe
KOTOKPATNGN VYPDOV, GTOGHOVG KOl VTEPTOOT.

Xpnon oe nlikiouévoog

H epnepio g ypnong too SANDIMMUN® ctoug nAikiopévoug acfeveic
elvan mepropopévn. Iévimg dev Exovv avaeepbel Waitepa Tpofinuato
LE TN XOPNYNOT TOL PAPUAKOL GTIC TPOTEWVOUEVES OOGELS.

Xe KMVIKEG peAéteg oe pevpotogon apbpitda pe kukAoomopivn, to 17,5%
TV acfevav NTav nAKiog 65 €TOV 1 Kot HEYAADTEPOL.

Avtot ot aBeveig €govv peyaivtepn mbavoTnTa Vo AVaTTOEOVY GLGTOAK
vépTacT Kotd tn Bepoameio kot eivor meptocoOTEPO MBAVOV va deiEovv
avENOELS NG KpeaTvivig tov opol >50% 1tng Pacikng TG avoa@opdg
petd and 3-4 unveg Bepamneiog.

Ot KAMVIKEG HEAETEC GE PETAUOCYEVUEVOVG KOl YmPLICIKOLG acBeveic dev
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ovumeplerdfay tkavoromtikod apluo aclevov niikiog 65 etodv Kot dvo
wote vo oevkpivnobel edv avtol ot acBeveic avtamokpivoviot
OLOLPOPETIKA amd TOVG VEaPOTEPOVS o€ NAkiar acBeveis. AANEG avapopEg
KAMVIKNG eumelplag 0ev KaTéOEEoV OpopEeg GtV avVTamOKPIo UeTAED
NAKIOUEVOV Kol VEDTEP®V 6€ NAkia acBevov. 'evikd, n emioynq g
doong yw évav nmAkiopévo acbevny mpémer vo yivetor pe mpocoym,
Eexvavtag ovvnbmg pe Tt xaunAotepn d00M Amd TO €VPOC  TNG
d0c0A0YiOG, OVTOVOKADVTOG Tr UEYOADTEPT GLYVOTNTO  UEUOUEVNG
NTOTIKNG, VEQPIKNG 1 KOPIOKNG AELTOVPYiOG Kot GuVod0H VOGOL 1 AAANG
QOPUOKEVTIKNG AYWOYNC.

Avtevoeielg
Yrepevaionoio oty KukAoomopivn.

Emumiéov vmepevaictncio mpog 1o moivovarbuAiopévo kaotopéhoto
(BAéme emiong 4.4 «Idwitepeg TPOEOOTOMCELS KO 1O1AHTEPES TPOPVAAEELS

KAt TN XpNon»).

Iowitepec Iposidomomosic kot Iowitepes [popuridiels kata T
Xpijon
To SANDIMMUN® npénet va cuvtayoypageital povo amd 1Tpods Tov
€youv eumelpioc 0TV OVOCOKOTACTOATIKY Oepameia kol pmopodv va
TOPEYOVV EMOPKN TAPOKOAOVONOT, 6TV omoia TEPAAUPAVETOL TOKTIKN
TAPNG KAWVIKY] €EETOGT, LETPNGELS TNG OPTNPLOKNG TIECEMS KOl EAEYYOG
EPYOCTNPLOKOV TOPAUETPOV ACPOUAEIS.
Ot acbBeveic mov AapPdvouv to @apupoko mpémer va Ppiokovior og
TePPAALOV e EMOPKT EPYACTNPLOKT VLTOOOUN KOl UE OVVOTOTNTES
wTpkng vrootpitng. O wTpodg mov eival vrevBvvog yio v OBepameio
GLUVTHPNONG TPEMEL VO £YEL TANPN EVNUEP®ON KOl TOPAKOAOVONGN NG
eEEMENC Tov acBevT).
To mukvd Sdhvpa Yoo Topackev] SWAVUATOG TPOG EyYVOT TEPIEXEL
TOAVOELAUOVMMUEVO KOOTOPEANLO TO OTOl0 TPOKOAElL, Om®G €xel
avaeepBel, ovaELAOKTIKOV TOTOL ovTdpdoels. Ot avtidpdoels ovtég
ocvviotavtol 6€ eEAYELS 6TO TPOGMTO Kol TO AVAOTEPO T TOL OdpaKoc,
o€ ogla avamvevoTikn duoeopia Le OVGTVOLN Kol GLPLYUO, LETABOAEG TG
MECEMG TOL OipoTog Ko Toyvkapdia. Idwitepn mpocoyn ocuvvendmg
anoteiton o€ acBeveic mov Egovv AaPel oto TapeABov, evdopAePing ot
éveon 1M og €yyuomn, oKevdouato TEPLEYOVIA TOAVOELOBLMWOVEVO
kactopéroto (okevacpa mepéyov Cremophor ® EL) 11 oe acBevelg pe
aAAepykn wpodidBeon. ‘Etol, o1 acBeveic pe ailepykr| mpodidbeon mov
naipvouv SANDIMMUN® gvooprefing mpénet va Ppickoviot vd cuveyn
mapakorovdnomn yia 30 TOLALYIGTOV AETTA LETA TNV EVOPEN TNG EYYVCEWMS
Kol Katé ouyvé ypovikd OSlocTAHOTE 6TV GLVEXELD. AV mopovclacet
avaeura&io n €yyvon mpénel va dtokomel. YooTikd dtdAvpa adpevorivng
1:1000 kot poe cvokevyy o&uydvov mpémet va etvan dwbéoipua dimia oTo
KkpePPdtt Tov achBevoic. H mpouAaktikn xopnynom €vog avTiiGTOUVIKOD
(avaotoréa H, + H, vrodoyéwv) mpv amd v evéopréPio yopriynon tov
SANDIMMUN® éyer emiong emruydg ypnoyonombet yuo v mpoAnym
EULPAVICEMG OVAPLVAAKTIKOD TOTTOV aVTIOPAGEMV.
To SANDIMMUN® dev mpémet, Katd mpotiunon, va yopnyeiton pe aGAia



0VOGOKOTOGTOATIKG ANV TNG KOPTILOVNC.

2tovg petopooyevdévres acbeveic, aitepa ommv eyyhc petd 1™
peTopoOoyeLoN TEPiodo, peptkd kévpa yopnyovv 10 SANDIMMUN® poli
pe alobeompivn Kot KOPTIKOGTEPOEWN 1 GAAEC OVOGOKOTOCTUATIKEG
ovoieg (OAeg oe yaunAég 06celg) pe okomd vao elattmbel o kivovvog
VEQPIKNG OVGAELTOVPYIOG N ICTOAOYIKOV OAAOIDCEDY TMV VEQPP®OV TOV
umopel va. mpokAnBovv amd to SANDIMMUN® (BAéme emduevn
TAPAYPOPO).

Onwc ovpPoiver kot pe  GAAEC  OVOGOKATOGTOATIKEG OLGIEC, N
KukAooTmopivn avédvel Tov Kivouvo avamtuEng AEUPOUATOV Kot GAA®V
KakonOewdv, edwa exeivov mov oyetilovion pe to oéppa. O avEnuévog
kivouvog gaivetal va oyetileton mepiocdtepo pe to Pabuod Kot T didprela
NG OlVOCOKATAGTOANG TTOPA LLE TN YPTOT TOV CUYKEKPIUEVOV TOPOYOVIMV.
‘Etol, Bo mpémer va ypnotponoteitat Le mpocoyr To Oepamevtikd oy
oL TEPILAUPAVEL O1APOPES AVOCOKOTAGTOATIKEG OVGIEG QUPOV Hmopel va
00MNYNOEL O AEUPOVTEPTAACTIKES OloTaPOYEG Kol Gupmayelg Oykovg
opYaveV, He potpaio Kamoleg opes eEEMEN.

AcBeveic o1 omoiot gupiokoviar VO aywyn pe KVKAOGTmOpivy TpEmel va
amo@evyovy TNV £€kBecn oTov NA0 Kol TNV VIEPIOON OKTVOPoAin AOY®
Tov mhovoy Kwvohvov avamtuéng kokonbeiwv mov oyetilovrar pe To
oépua.

Onwg ovpPoiver kot pe  GAAEC  OVOGOKATOGTOATIKEG OLGIEC, N
KukAoomopivn  mpodwabéter tovg acbevelg omv  avimtuén mowilwv
Boxtnplok®dv, HUKNTINCIKOV, TOPACITIKOV Kol 1TKOV AOUOEE®V, GLYVE
amd svkoplakd maboyova. Evepyomoinon Aoavloavovsmv Aoyméemv amd
Polyomavirus mov pmopel va odnynoet oe oyetildpevn pe Polyomavirus
veppondabeia (PVAN), e10kd oe veppondBeia Loyw tov 100 BK (BKVN),
N oe oyetikn pe tov 10 JC mpoiovon TOAVESTIOKY] AEVKOEYKEPAAOTAOELDL
(PML), éxer mopatnpnbei oe acbevelg mov edduPavav kKvkAocmopivn.
AvTég 01 KotaoTaoelg oyeTilovion cuyvd pe cofopr] VOCOKOTAGTOAN Kot
o mpémer  va  AopPdvovior  vEOYN ot SWEOPIKN  AYVOOT
OVOGOKOTESTAAUEVOV acevdv pe eMOEVOOUEVN VEPPIKT Agttovpyia 1|
vevporoywd copntopata. Exovv avagepBei coPapég 1/kot Bovatnedpeg
ekpacelc. Oa mPEMEL VO YPNGILOTOIOVVTOL OMOTEAECUATIKEG TPOANTTIKES
Kot Oepamevtikéc otpatnykés, Wiaitepa oe acbeveig mov AapPdvouvv
TOAAOTTAY] LOKPOYPOVID, AVOGOKATOGTAATIKY Ogpomeion.

Mw ocvyvn kot SuvnTiKOG coPapn emmAokr elvar M avénon g
KpeaTvivng Kot g ovpioag Tov opov, Tov pmopel va mapovslochel Kotd
™ OJpkel  TOV  TpOTOV  gRdopddwv g Oepameiag pe 1O
SANDIMMUN®.  Avtégc ot  Acwtovpywkés  petaforésg — elvan
00G0ECOPTAOUEVEG KOl OVOSTPEYILES KOt 6LVNO®G avtomokpivoviol 61T
peimon g 06onc. Katd ™ poxpdg owpkeiog aywyn, pepuoi acbeveic
umopel vo.  eQEAVIGOVV  10TOAOYIKEG OAAOUDCEL TOV VEQEP®V  (T.Y.
gvoldpeom tvmon) ot omoieg, o€ acOeVELG e LETAUOGYEVOT| VEQPOV, TPEMEL
vo,  Olpopodtayvewcodv  amd  aAAOIOCELS OQEMOUEVEG O  YPOVIN
amoppy.

To SANDIMMUN® umopel akdéun va mpokarécel 00G0eEapTMUEVEG,



avooTPEYIIES 0ENGELS TNG YoAepLOPTvVIG KOl TV NIATIKOV EVEOUOV TOV
opo¥. Amouteitol  ©TEVN]  WAPOKOAOVONOY TOV  TOPAUETPOV  TOV
pocolopilovv ™V vEPPIKY| Kol Nratikn Asttovpyio. Mn @ucloloyikég
TIWES UIopEl VoL KOTOGTHGOVY avaykaio TNV peimwon e 60omg.

Xe nukiopévoug acbeveic n veppikn Asttovpyio Tpémel va eAEyyeTOL LE
loitepn TPOGoyN.

H pérpnon tov emmédmv g Kukhoomopivng 6To aipo givor yproio Kot
oVCOOTIKO  oToEl0 Yy TNV OVIHETOMION Tov  acBevovg. Ot
GUYKEVIPMOOELS TOL Qapupdkov oto oipo pmopel va Pondncovv oty
KAWVIKY] EKTIUMON NG omdppyng Kot ¢ ToEIKOTNTAS, oTNV pLOBSN NG
006EmG Kol 6TV GLUUOPP®ST ToL acbevovc. [dwaitepn onpacia yo v
eKTiUNoN TOV EMIES®V TOL AipaTog Yovv, N LEBOJ0G TOV YPNCLLOTOLETL
Yo v UETPMNOT, TO Opyavo mov £xel petapooyevfel kot to GAAa
OVOGOKATOGTAATIKG OV YopnyovvTal. To OmOTEAEGHOTA TOV UETPNCEDV
glva drapopeTikd omd peddoov €1¢ nEB0OO Kot dev TPEMEL VoL GVYKPIvovTon
petald tovg. Edv to emineda petpdviol 610 mAdcpa eEoptdVIOL amd TNV
Oeppokpacio omv omoia £ytve 0 SYWPICHOG TOV TAAGUOTOS OO TO
Tpeg aipo. Oswpeitar 6TL ot péBodol mov PETPOLV TNV UNTPIKY OLGia
oyetilovion koAvtepa pe ™V KAMviKn kotdotaon. H pébodoc avagopdg
elvar 1 HPLC, oAAd kou m pe povokiwvikd oviicopato RIA 1 FPIA
TPocPEpoLy  evailohncia, emavoinyudt)To Kol gukoMMa.  Xuvvnbwg
LETPOVTOL TO EXIMESQ AUECHG TPV TNV YOPNYNON NG EndUEVNS 06one. H
pétpnon TV emmédwv G KukAoomopivng dev  avtikabiotd v
TOPOKOAOVON O™ TNG VEPPIKNG Asttovpyiag Kot Tig Prowies.

[Tpémer va Aappdveror vwoOyn OTL 1| GLYKEVTPMOOT TNG KVKAOGTOPIvNG GTO
aipo, 10 WAAopO M TOV 0pO givar poOvov €vog amd TOvS TOAAOVG
TaPAyovTeS TOL GLUPBAAAOLY oV KAWVIKY| Kotdotaon tov acBevove. It
aLTO TO OMOTEAEGLOTO TTPEMEL VO XPTNOLUEVOVY HOVOV G 001 YOS Yo TN
docoloyia, o€ ocvvapINoN TPOS GAAEG KMVIKEC KOl EPYACTNPLOKES
TOPOLUETPOVC.

Koatd ™ odpkela g Bepancioc pe SANDIMMUN® amotteitol ToKTIKN
mapoKolovOnon g aptnprakng mieons. Eav ppavicdel vréptaon, npémet
vo, EQapRocOel KOTAAANAN AVTIVTEPTOGIKT AYWYT).

Eneidn éxer avapepbel 611 to SANDIMMUN® mpokoiel avaotpéyiun
avénon Tov Mmdiov Tov aiptatog, Elvol GKOTLO Vo YiVOuV TPoGolopiopol
TOV MTdiov TPo TG ay®yNg Kot HeTd ToV TpdTto unva s Bepaneiog. Xe
nepintwon wov Oa BpebBovv avénuéva Mmoo, mpémel va Anedel v 'oyn
TEPLOPIGHOG NG dlautag g Mmn Kot €Gv evdgikvoton peimon g 06ong.

H xvkhoomopivn av&dvel tov kivévvo tng vmepkalioipiog, €0l og

acBevelc pe veppikny dvoAertovpyia. Xvviotdtor mpocoyn Otav M
KukKAooTopivn yopnyeitar TowTOYPOVE HE OLOVPNTIKG £EO0IKOVOHOVVTOL
KOAMO, OVOGTOAAEIS TOVL HETATPEMTIKOL €VCOUOL TNG AYYEOTEVGIVIG,
AVTOYOVIGTEG TOV VTOd0YE®mV NG ayyswtevoivng I kot koiodyo
Qapuroka Onwe emiong Ko o€ acBeveig mov mpocrapfavovy TAOVGCIO GE
KéA0 dlouta. Xe avTég TIC TEPMMTAOGELS GLVIGTATOL 1| TAPAKOAOLONGN TOV
KOALOL TOL 0pOV.



H xvkloomopivn avédver v kdBapon tov payvnciov. To yeyovdg avtd
UTOPEL VO 0OMNYNOEL GE CUUMTOUOTIKY] VTOUOYVNOLOpa, €01KE oTn
TEPEYYEPNTIKN TEPT0d0 NG HETAUOGYEVONGS. [V avTdV T0 AdYO GLVIGTATOL
0 €AEYYXOG TV EMMEOWMV TOV HOYVNGIOL OTN TEPLEYYEPNTIKY TEPIOO0 NG
petapdoyevonc, wwitepa otov gpeavifovral onueio 1 copuntopata. Eav
Kkp1Bel amapaitro, TPEMEL v YOpNYOVVTOL GUUTANPDOLUOTO, LAYVNGIOoV.

[Ipocoyn amatteiton 6TV aywyn acBevav pe vTepovpLyaLpLio.

Koatd ™ ddpkela g aymyng pe Kukhoomopivn, ot epfolacpol pmopet va
elvar Mydtepo amotehespatikol. H ypnon epPoriov pe eEacbevnuévoug
C{OVTEG OPYOVIGLOVG TTPETEL VAL ATOPEVYETOLL.

2UVIGTATOL TPOCOYY] GTN GLYYOPTYNOT AEPKOVIOUTIVIG KOl KUKAOGTOPIvIG
(BA. mapdypapo 4.5 «Alniemdpdoelg pe GAho appoko Kot GAAES
HOPQES AAANAETIOPACTCY).

4.5 Alnremopacels pe GrAho QAPROKE Kol GALES HOPPES arANAeTidopaong

AIANIETIOPAGEIS PE THY TPOPI]
"Exer avapepBel 611 1 tawtdypovn yopnynomn g Kukloomopivng pe yopd
YKPEWEPOLT 1N pE TAOVCL o€ Mmopd  yevpoato  ov&dvelr
BrodraBecipdtnTa TS TPMOTNG.

AIINAETOPAGEIS PAPUTKDV
Amo 1o @apuoka mov €xel  avaeepBel 0TI aAANAEmMOPOVV pE TN
KukAoomopivn, mapatiBevion  mopokdtw  exelva TV omoiwv ot
OAANAEMIOPACELS ElVOL TEKUNPIOUEVES KO £XOVV KAIVIKT] OT|LOVTIKOTNTO.

Alqpopotl Tapayovieg elval YvmoTo OTL AVEAVOLV 1] HELOVOLV TO ETITEON
KukKAooTopivng 010 aipa cVVNBWG pe OvaCTOAN 1 EmAY®YN TV eviOU®V
OV EUMAEKOVTOL OTO UETAPOAICUO 1TNG KLKAOGTOPIvNG, €0IKA TO
CYP3A4. H xvkhocmopivn eivar eniong avactoréag tov CYP3A4 kot g
P-yhvkompwteivng, n omola eivar avtiia ekpong TOA®V QOPUAK®V Kot
umopel va. avENcel o EMIMESA GLYYOPNYOVUEVOV QUPUAK®V, TO. OToio
€lval VTOCTPOUOTO 1)/KO LETAPOPEIS AVTOV TOL EVEDLOV GTO TAAG L.

Dapuarao mov UELOVOLY TA ETITEOA KOKLOGTOPIVNYS
BapPirovpwcd, kapBapalenivn, o&ukapPalenivn, eavutoivn, evooeréPia
VOPGIAAIVY,  PLOOUTIKIVI,  OKTPEOTION, TPOUTOLKOAN,  OpAoTATN,
hypericum perforatum (St. John’s wort), tpoykitaloévn, tpuhomdivn,
GovVAQIVTLPALOVT, TepPvapivn, bosentan.

Dapuara mov avédvovy Ta ETITESA THS KOKAOGTOPIVYG
MoaxpoAidw (m.y epvBpopvkivn, olifpopvkivny kot klopidpopvkivn),
KETOKOVALOAN, @AovkovalOAn, ttpakovaloin, PBopikovaloAn, ditialéun,
vikapowrivy,  Pepamoapiln,  pETOKAOMPOUON, Oomd TOL  GTOUOTOG
avTIGVAMNTTTIKG,  dovaloAn,  peBvAmpedviCoAdvn  (byniég  860EL),
OALOTTOVPIVOAT], OUL00aPOVY], YOMKO 0&D Kot GAAO mopdywmyd TOv,



aVOOTOAAEIG TNG TPp®TEAGNC, imatinib, KOAYKivy, vopadolovn.

ALLES CYETIKEG ALINIETIOPACELS

2uviotdtol Tpocoyn Otav ypnoulomotleital n KukAoomopivn pe GAAa
Qappoka Tov REaviCovy VEQPOTOEIKT] GUVEPYELD OTTMC: AUIVOYAVKOGIOEG,
(ovumeprlapavolévey YEVTOUVKIVIG, TOUTPALKIVIG), appotepikiv B,
ocupoproacivn, Pavkopvkivn, tpiuedompiun, (+ covieapeboaloin), un
GTEPOELON OVTUPAEYLLOVAON (QOPLLOKOL (cvumeptropfovopévav
duchopevaxmg, vampo&evng, covivodkng), peipoaravn, H-, avtayoviotég
(mx. owendivn, povitdivn), pebotpegatm (PA. map. 4.4, «Ewdwég
TPOEWOOTOMGELS KO O10UTEPES TPOPVAAEELG KATA TN YPTION»).

H ovyyopriynon pe toxpOAovg mpémer v amo@evyetol AGy® TOL
EVOEYOUEVOD OVATTTVENG VEPPOTOEIKOTNTOG,

H tavtdypovn yoprynon g vipedurivg pe KuokAoomopivn pmopet va €xet
®G OmMOTEAECUO. TNV QVENUEVT]) CLYVOTNTO EUQAVIONG VTEPTAACIOS TWV
oAV cg olOykplon pe avt| mov gueoviletar Otav 1 KukKAooTopivn
yopryeitar povn.

Metd and ™ cvyyopnynon kvkAoomopivng kot Aepkavidurivng n AUC g
Aepravidurivng avénbnke tpelg eopéc kot n AUC 1tng kvkAoomopivig
avéndnke xotd 21%. [oavtdv 10 AOYO ovVIGTATOL TPOCOYN OTOV
cvyyopnyeitor 1 kukloomopivn pall pe Aepkavidwrivny (BA. mapdypoeo 4.4
«Ewwég Tpoegidonomoeig kot [popuidéelg katd tn Xpnon»).

H tavtoypovn ypnon g duAo@atvakng pe v Kukloomopivn €xet Ppebel
OtL av&dvel onuovtikd T PlodadesodTnTo TG SIKAOPAIVAKNG e Thovn
GUVETEWD, TNV avaoTpEYiun PAAPN ¢ veppikng Asttovpyiag. H avénon
g Prodiabecipudrog g SIKAOQOVAKNG TOavOV TpoKaAeitol amd 1
peioon ™G vynAng Opdong mpodtng owvoov. Edv un  otepoegidn
AVTIPAEQUOVMOON  QOpUHOKE HE YounAn Opdon mpdOTS O10dov  (m.y.
OKETVAOGOAIKVAIKO 0ED) yopnyoLVTOL TOLTOXPOVO. LLE TNV KLKAOGTOPivT,
dgv avapéverar kKoppio avénon ot frodtafestdTnTo TouG.

H wvkhoomopivn pmopei eniong va peidoet ™ kdBopon g otyo&ivng,
KoAywkivng, mpedviloAdvng kot Ttev  ovoctoAléwv g HMG-CoA
pedovKTAoNG (oTOTiVES) KOt TNG ETOTOGIONG.

e apkeTovs acbevelg mov Aapfdvouv dryolivn €xet mapatnpnOel coPapn|
to&woTNTa. TNG O1Y0&ivng TIg TPMTEG HEPES TN AYMYNG HE KUKAOGTOPIvVY.
Yrdpyovv eniong ovapopés 0Tl 1 KUKAOGTOPIvI EVOEYETAL VO EMLTEIVEL TIG
toléc dpdioelg g KoAykivig dmmwg pomddeta kot vevpordBeia, €101kd
oe aoBevelg pe veppik| dvolettovpyio. Eqv n dryo&ivn 1 m kokyikivn
YPNOOTOIOVVTOL TOVTOYPOVO LE KUKAOGTOPIVY) QmOTEITAL GTEVI] KAIVIKY)
TapoKoAOVONOT OCTE Vo EVTOTIGOOVV £ykaipa Ol TOEIKES EMOPAGELS TNG
oyo&ivng M ™ KoAywivng kou va pewwbel m d6om M va dwokomel ToO

QAPLOKO.
‘Exouv avagepbet, and ™ Biproypaeia ko amd v eumepion petd v



KUKAOQOpioL TOL (QOPUAKOV, TEPIOTATIKG TOEIKOTNTOG Omd TOVG HLG
coumepthapupfavopévor  puikod  movov,  advvapiog,  HVociTIdNG Kot
papdopvdrvong otav yopnyeitar n Kvkloomopivny poll pe AoPactotivn,
ocwPaoctativn, atopPactativn, tpofactativi Kot omdvia pAovfocTativn.
Otav yopnyodvion tawtdYpova. Le KUKAOGTOPIvN 1 00GOA0YI0L QLTOV T®V
GTOTVAV TPETEL VO LELDVETAL GOUPOVO LE TIG 00G0A0YIKEG cvotdoels. H
Oepancio pe ototivn mpémel mpoocwpvd Vo, GTAUATNGEL 1| VO SLOKOTET
opoTIkd oe aobevelg pe onueios Kol CUUTTOUOTO PLOTAOEWG N OF
eketvoug pe mapdyovieg Kivouvov mov mpodtadiétovy oe cofoapr| vEPPIKN
BAGPN cvumeptlapfoavopevng TG OEVTEPOYEVONS VEPPIKNG OVETAPKELNS
EKTTOONG KOTAoTOONS TS PAPOOHUVOAVONC.

Ye peléreg, &yovv mapatnpndel avénoelg g kpeotviving opov dtav
ypnoonoteitor To everolimus 1 sirolimus 6e GLVOLAGUO pEe TANPN dOGN
KukAoomopivng o€ Jkpoyordktopo. H  dpdon ovty elvar ocuyvd
avaoTpEyun pe ) peimon mg d6ong ¢ kukAoomopivine. To everolimus
N sirolimus &iyav piKpn HOVO EMIOPOCN OTN QOPUOKOKIVNTIKY] NG
Kukloomopivng. H ouyyopriiynon g kvkioomopiving avEdvel onpovtikd
ta emineda Tov everolimus ko sirolimus 6to aipa.

Yuviotdtal TPOGoyn OTaV 1 KLKAOGTOPivn yopmyeitol TOwTOYpPOVO LE
dovpnTikd  €£0KOVOHOVVTO KAALO, OVOGTOAAEIG TOL UETOTPEMTIKOV
evlbpov ¢ ayyerteveivng Il ko koAovya eapuaka Onwg emiong Kot o€
acBeveic mov mposAappdvovy TAovola ce kKbAo diatto KaOdS pmopel va
odnynoetr oe ocofapn avénon Tov KOAMOL o©TOV 0pd. XE OVTEG TIG
TEPMTMOGELS GUVIGTATAL 1) TOPAKOAOVONGT TOL KaAiov Tov 0poY.

2voTaoEls
Eav n tavtoypovn ypnon eapudkmv mov givol yvootd 6tt aAANAETIdpoHv
pe v kKvkloomopivn dev pmopel v amoeevyBel didovior ot TopaKAT®
GUOTAGELG:

Koatd ™ 01dpkeia cuyyoprynong evog @opraKov Tov Umopel vo ELQavIicet
ve@poToLIKT GLVEPYELN TPEMEL VO, TOPpaKOAOVOEITOL 1 VEPPIKT AgtTovpyia
(ewka M Kpeatwvivn Tov opov). Edv eppavicBel onuoavtiky PAGPN g
VEQPIKNG Agltovpyiag, 1 O0GOAOYIRL TOL GLYYXOPNYOVUEVOL (QOPLUAKOL
npémel va pelmbel 1 va 000el KAmo1a EVOALOKTIKY aywyn.

Ye MTTEC HOGYEVUATOS LINPEOV UEUOVOUEVES OVOPOPES GNUOVTIKNG
aAAG avaoTpéyung PAAPNS g veeptkng Aettovpyiog (pe ovticToym
avénon ™ KpeatTvivng Tov 0pov) ®g enakoAovBo TG GLYYOPNYNONG TOV
TOPOYDY®V TOV OUTPIKOL 0&EMG (m.y. PeCopPpdtn kot @avoeipdrn).
e avtovg Tovg ofevelc mpémel vo EAEYYETOL TAKTIKA 1) VEQPIKN Agttovpyia.
Xe mepintoon onuovtikng PAAPNG ™S vePPNG  Asttovpyiog M
ovyyopnynon Bo mpénel va oTapaTd.

Dipuoxa mov eivor Yoo 0Tl ueLvovy § avavoovy ) Pirooiobeoiuotnto
¢ KUKAOOTOPIVNG: GE PETAPOGYELOEVTESG acBevelc amouteitar 1 cuyvn
HETPMNOT TOV EMTEOMV TNG KLKAOGTOPIvNG Kot €dv gival amapaitnto M
poduion tov d0cemv KLuKAOGTOpivig €WKl Katd TN OdpKEW TNg



4.6.

€100 YWYNG 1 O10KOTG TOV GLYYOPNYOVUEVOL POPUAKOL.

Xe un petopooyevbévieg 000sveic 10 OQEAOG EAEYYOL TOV EMIMEO®V TNG
KuKAooTopivng 6To aipa ivar cuNToo KaBMG o€ aVTOHS TOLG 0GOEVElg
1 GLOYETION HETAED TOV EMUTEI®V GTO OULL KOL TOV KAVIKOV OpAGE®YV OEV
&xel mpog tekpunprwel. Edv odppoka mov givar yvaotd 6t avédvouy ta
emimeda TG KLKAOGTOPIVNG GTO aipa YopnyohvTal TaLTOXPOVA, 1| GLYVY|
TOPOKOAOVON O™ TNG VEPPIKNG AEITOVPYIOG KO O TPOGEKTIKOG EAEYYOG TV
oyeTloéveV HE TN KLKAOGTOPIVY aVETBLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEl va
elvat o KatdAANAOG amd TN HETPNOT TOV EMTEOWMV GTO QL.

H tavtdypovn ypron g vigeoimivyg mpémel vo amo@edyeton o€ acbeveic
GTOVG Omoiovg M VIEPTANGio TV 0VA®V gueaviletor ®¢ avemBOuNT
evEpPYELD TNG KVKAOoTOpivIC.

Ta un otepoed] avTiAEYHOVAOdN @dppake mov glval yvootd 0Tt
veiotoviol 1oYLVPO  UETOPOAICHO TPMOTNG O10d0V (). OKAOPUIVAKT))
TPEMEL VO, YOPTYOLVTOL GE OOGELS YOUUNAOTEPES amd OTL 6€ aGOevelG TOV dev
Aappavovv kukAoomopivn.

Edv dtyo&ivn, wodyikivn M avactoAdrels g HMG-CoA pedovktdong
(otativeg) YPNOIUOTOIOVVIOL  TOVTOXPOVO HE TNV KLKAOGTOPivT,
GUVIGTATOL GTEV] KAWVIKY] TTopakoAovONon MGTe va aviyvevBovv Eykaipa
01 TOEIKES EKONAMOELS TOV POPUAK®Y, Kol akOAovdn peimon g ddong
TOV 1] S10KOTT| TOV.

Kinon ko yarovyio
Kinon

MeMéteg oe {da €xovv deiletl avamapaywyky] ToSIKOTNTO GE 0pPOVPOiovg
Kot kovvéMa (PA. mapdypago 5.3. «lIpoxAivikd dedopéva yuoo TV
AGOAAEL).
H eunepioc pe 1o SANDIMMUN® oe gykbovg 7yovaikeg eivon
nepopopévn. ‘Eykvot yuvvaikeg mov Aapfdvovv 0vOGOKOTOGTOATIKES
Oepameieg petd amd pHETOPOGYELOT, OTIG Omoieg cvumeplAapfPavetal m
KUKAOGTOPiv] KOl GYNUOTO OV TEPEXOVY KLKAOCTOPIvY, daTpEyouV
Kkivouvo Tpowpov TokeToD (<37 gfSOUASEC).
Yrdpyer meplopiopévog aplBuog mopotnpnoE®Y G MO OV iy
extebel o€ KuKAoomopivn in utero péypt Tnv nAikio TV 7 TGOV TEPIMOL. X€
aLTE TO. OO 1 VEQPPIKN Agrtovpyiol Kol M OPTNPLOKN THECST MTOV
(PLGLOAOYIKES .
Qo61660, dev VIAPYOLV EMAPKELS Kol KOAG EAEYYOUEVES UEAETEG GE EYKVOVG
yovaikeg Ko, emopéveg, 10 SANDIMMUN® o mpémer va  pnv
YPNOLOTOIEITOL KATA TNV KUNON €KTOG €0V TO €VOEYOUEVO OPEAOG YO TN
UNTEPO OIKOOAOYEL TOV EVIEYXOUEVO KivdLVO Y10 TO EUPpULO.

T'arovyia

H wvkhoomopivn dépyetanr oto puntpkd ydio. Or untépeg mov Aapfdavovv
Bepaneio pe SANDIMMUN ©, dev mpénet vo, OnAalovv.



4.7.

4.8

Enidopaocn otnv ikavotnTa 00171161 KO XEPLGROD PN OVI|LATOV

Agv vrhpyovv dedopéva GYeTkd pe v emidopacn tov SANDIMMUN®
GTNV IKOVOTNTA 00N YNOTG KOl XEPICUOV UNYAVIUATOV.

AvemOopnteg evépyereg

[ToAAéc avemBOUNTeS evépyeleg mov oyetilovror pe 1t Ogpameion ™G
KUKAOGTOPIVNG €ival d0C0EEQPTMUEVES KOl OVTATOKPIVOVTOL GTN HEI®ON
™G 000MG. XTIC SLAPOPES EVOEIEEIG TO GLVOMKO PACL TOV OVETIBVUNTOV
EVEPYELDV €lvan g onuavTikd Paduo 1o 1010, vVIAPYOLVY EVIOVTOIS S1POPES
6T CLYVOTNTA Kot GOPapOTNTO. OV OTOTEAEGUO TNG VYNANG OPYIKNG
d6on¢ ko NG et poakpdv Bepameiag GLVTIPNONG TOL ATOLTEITAL LETA TN
LETAUOGEVGT), O1 AVEMBOUNTES EVEPYELEG Elval IO GLYVEG Kol GLVHO®G T
coPapéc oe petapooyevbivieg acbeveic and 011 o acbeveig mov EAaPav
Bepameia Yo GAleg evoeilelc.

"Exovv mapoatnpnfel ava@uAoktogldels avtiopacels Hetd amd evoopiEPia

yopniynon (PA. mapdypagpo 4.4 «E1d1kég mpoedomoceLg Kot TPOPUAAEELS
KAt TN XpNon»).

AOPAEELS KON TOPOACLTMOGCELS

Acbevelg mov Aapupdvouv avocoKatacTOATIKEG Oepameiec, oTIC omoieg
coumepthapuPévetal 1 KUKAOOTOPiv KOl GYNUOTO TOL  TEPLEYOLV
KUKAOGTOPivY], OlTpéyouy avénuévo Kivouvo eueaviong Aoluméemv
(1oyeveic, Paxtmplakéc, poknTootkés, mapoacttikés) (PA. mapdypago 4.4.
«Ewwkég mpogdonmomoaelg kot mpouAdEels katd tn ypnon»). Mmopel va
TOPOVGLOGTOVV YEVIKEVUEVES KOl EVTOMICUEVES AOUMEELS. Mmopel axoun
va  emdeveboiv  mpobmhpyovoes AOUMEES Kol EmMAVEVEPYOTOINGN
roywwéewv and Polyomavirus pmopel va odnynoest oe oyetilldpevn pe
Polyomavirus veppondfeia (PVAN) 1 o€ oyxetikn pe tov 16 JC mpoiovoa
ToALESTIOKY] Agvkoeykeparondbeio (PML)]. "Exovuv avapepBei cofapéc
n/xon Boavoatneopeg ekPdoers.

Koion0n, kakon0n ko atalivopnta veomidopata (meprioppfdvovror
KVUOTELS KO TOAVT0OES)

AcBeveic mov AapPavovv avocoKoTooTOATIKEG Oepameiec, GTIG OmMOieg
ocuumEPMOUPAVETOL 1) KUKAOGTOPIVI) KOl GYNUATO 7OV  TEPLEYOLV
KUKAOOTTOpivN, dTpéyovy aénuévo Kivouvo avamTuENg AEPPOUATOV 1|
AELPOVTEPTAACTIKAOV STOPAYDV KOl A0V KokonOewdv, dloitepa Tov
oépuatoc. H ovyvomra tov kakondeidv avsdvetat pe v £vioon Kot
ddpkela g Oepameiag (PA. mapaypapo 4.4 «E1dikég mpogldomomoelg Ko
TPOEVAAEELS KoTd TN Ypnon»). Optopéveg kakondeleg pmopel va etvon
Bavatneopsg.

Ot avemBOunteg evépyeleg mapatifevior pe Gepd cuyvoTNTOG, HE TN
ocuyxvotepn TPAOTN COUEOVE pE TNV aKOAovON  cuvOnkm::  TOAD
ovyvéc>10%, ovyvég >1% €oc <10%, Ox ovyxvéc>0,1% g <1%,
ondviec>0,01% £€wc <0.1%, oAl ondviec<0,01%.
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AWTopayfS TOU GIROTOMTIKOV KOl TOV AERPIKOV GUGTI|HOTOS

Oy ovyvég: avapio, Opoppomevia

ZTAVIEG: UIKPOOYYELOTAONTIKY OUOAVTIKY avopio, OOADTIKO OLPALKO
GOVOPOUO

Awtapayés Tov petaforiopov Kot g Opéyng

[ToAV cuyvég: vrepluridonptio

Yoyvég: avopeia, vrepovpryoio, VITEPKOAMOLIO, VTOUOYVCLOUIN
ZTAVIEG: VITEPYAVKOiO

Awtapayfs TOL VEVPIKOY GLGTHRATOS

[ToAV cvyvég: TpOUOG, KEQPaAAAYin

2uyvég: mapaicOnocio

Oypv ovyvéc: onuelo  eykepoaromdbelng, OMMC ONMACUOL,  GUYYLOM,
OOTPOGOVOTOMGUOG,  UEIOUEVO  OVTOVOKAOGTIKG, —TOpoyn, obmvia,
dlatapayeg 0paomns, PAOLDONG TOPAMGT|, KOO, TAPEST), TAPEYKEPOUAOTKY|
atosio

Eravieg: KiynTikn moAvvevporadeia

[ToAd ombvieg: oidnua tov ontkoV Jickov cLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOL
O1ONUOTOG TNG OTTIKNG ONANG pe mBavh ontikn PAGPN devtepoyevdg ™G
KA1 000G EVOOKPOVINKTG VITEPTACTG

Ayyelokéc owatapayés
[ToAV cvyvég: véptaon

Awtapayéc Tov ['ooTpeEVTEPIKOV CLOTHNRATOG

2uyvég: avope&ia, vavtia, EUETOC, KOIMOKO GAYOS, d1dppold, VIEPTANGIN
0O ®V

ZTAVIEG: TAYKPENTITION

Awtapayfs ToV NTATOS KOL TOV YOANQOPpOV
Yuyveéc: NItk OvGAEITOLPYiN

A1otopoyég Tov 0EPUOTOS KAl TOV DTOAIOPIOD 10TOD
2VYVEG: VITEPTPIY®ON
Oy ovyvég: alhepykd eEavOnpa

AWTopayES TOL HVOCKEAETIKOD GUOTHHATOS KL TOV GUVOETIKOV 16TOV
2uyvéG: Poikég KpAUmeS, poakyia
Xrdvieg: poikn advvapio, poomdeio

AWTOPOYES TOV VEQPOV KOL TOV 0VPOPOPMOV 00DV
[ToA cvyvég: veppikn dvciettovpyia (BA. 4.4 Edikég mposidomomoelg Kot

TPOPLAGEELS KATA TN YPNOM)

AWTOpayES TOL AVUTUPAYOYIKOD GUGTI|LO.TOS KOL TOV HOGTOV
ZTAVIEG: SLOTOPAYES TOV KOTOUNVIOL KOKAOV, YOVOIKOUAGTIO
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5.1

Ievikéc oroTapayés KOl KOTAGTAGELS TNG 0000 YOPNYNONS
2uyvES: KOT®ON
Oy ovyvég: olonua, avénon Bapovg

Ynepooosolroyio

H and tov otoparoc LDS0 g wvkhoomopivng eivar 2.329 mg/kg otov
movtikd, 1.480 mg/kg otov apovpaio kot >1.000 mg/kg oto kovvém. H
evoopAéPla LDSO0 eivar 148 mg/kg otov movtikd, 104 mg/kg otov apovpaio
Kot 46 mg/kg 610 KOLVEAL

ZOUTTOUOTO

H sunepia pe ofeio vrepdocoroyio kukAoomopivng eivar teplopiopuévn. Amo
oV 6TOpOTOS dOaels uéypt 10 g (mepimov 150 mg/kg) éxovv yiver avektég e
OYETIKEG NOGOVEG KMVIKEG EMMTMOOCELS, OTMG EUETOC, LVIVNALL, KEQOAOAYia,
tayvkapdio ko, oe ehdylotoug acBeveic, pétpla cofopry, ovooTpEWLUN
veQPIKN OvcAettovpyio. Qotdco, &xovv avoeepbel cofapd cvpnTOUOTO
INAnpiaong HETA amd aKOVoLN TOPEVIEPIKT] VIEPSOGOAOYID 6€ TPO®PO
veoyvd.

AvtiueTdmion

Ye Oheg TIG MEPWTMGELS VIEPOOGOLOYIOG, Ba TPEmel Vo TNPOLVTAL YEVIKA
VTOGTNPIKTIKA HETPOL KOl vo  epopudletoar  ocvumtouatikny Oepaneio.
[IpéxAnon gupétov kol mAHonN oTopdyov pmopel va givorl ypnoyleg HEGO GTIG
TPAOTEG OPeg HETE omd mpocinyn and 10 otoua. H kvkloomopivny dev
OTOLLOKPVVETOL ONUOVTIKG PEGH OWOAoNG, OVTE KoBOIpETOL EMOPKMOG KATH
TNV ALOTPOGPOPNON UE EVEPYO GvOpaKa.

OPAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
Kwdwog ATC LO4AAO1
D oppoKodVVOUIKES 1OLOTNTES

H xvkloomopivn (eniong yvoot| og kukAoomopivn A) elvar Eva KUKAMKO
moAvmentiolo amotedovpevo oamd 11 opvo&éa. Eivar pio 1oyvpn
0VOGOKOTACTOATIKY 0vGia, 1 onmoia ota (o mopateivel v emPioon tov
OALOYEVOV LOGYELHATOV TOV OEPUOTOC, TNG KOPOLLS, TOV VEQEP®OV, TOV
TOYKPEANTOS, TOV HLEAOD TWOV OCTMOV, TOL AENTOV EVIEPOL 1 TOV
TVELUOVOV. ATO PEAETEC TPOKVTTEL OTL 1] KUKAOGTOPIVY] AVOGTEAAEL TNV
avamTLEN  TOV  OVTOPACE®MV  KLTTOPIKNG  UECOAAPNOMG, OTmMG 1
aALOLOGYELHOTIKY Oavocio, 1 Oywyn deppatikny vrepevarcincio, n
TEPOUATIKY] GAAEPYIKT] EYKEQPOAOUVEMTIC, 1 TEWPaUATIK opHpitida Tov
Freund, n vocog pooyedparog katd Eevior (GVHD), kabhg xor v
eCaptopevn oand to T- KHTTOpO TAPAY®YY| AVTICOUATOV. XTO KLTTOPIKO
EMIMESO AVOCTEAAEL TNV TTAPAYOYT Kol EKKAVOT TOV AEUPOKIVAOV, OT®S M
wrtepievkivn 2 (mapdyovtag avamtuéng kvttdpov, TCGF). H
KUKAOOTOPivY] QoiveTol v OEGUEVEL TOL NPEUOVVTO AEUPOKVTTOPO GTNV
edon G, M G, ToV KLTTEPIKOD KUKAOV, KOl OVOCTELAEL TNV TPOKAAOVUEVT

amd avtiydva EKAVOT TOV AEUPOKIVOV HECEH evepyomomuévov T-



5.2

5.3

KUTTAP®V.

Oleg o1 vdpyovoeg €vOeiEelg VTOONAMVOLY OTL 1| KUKAOGTOPivY dOpa
EW0IKE KOl OVOSTPEYYLO OT0 AEp@OKLTTAPO. X& avtifeon pe T
KUTTOPOGTATIKEG OVGIEG, OEV KOTUGTEAAEL TNV OLOTOINON Kol deV EYEL
kappio emidpaon otn Astrtovpyio Twv @ayokvttdpov. Ot acBeveic mov
vrofdArovtar oe aywyn pe SANDIMMUN® givor Atydtepo emppeneic o€
howméelg amd 0co0 ekeivor ot acBeveic mov  akoilovBodv  GAAN
LVOCOKATOGTOATIKY OepameioL.

210V AvOpmMOo £Y0VV YIvEL EMITUYEIG LETAUOGYEVGELS CUUTOYMDV OPYAVOV
Kol LeAol TV 06TOV, ypnoiponotmviog SANDIMMUN®.

[o vo amotpomel kou va avryetomiodel n andppwyn ko n GVHD.
Evvoikd amotedéopato g Oepomeiog pe xvkAoomopivn €yovv emiong
eoavel og o TOWKIAL KOTOOTAGE®V TOL €ivol YvOoTdv OTL €Yovv
QLTOAVOGT) TPOEAEVOT).

D uppoKOKIVITIKES 1OLOTNTES

To mokvd OSdhvpe Yoo TOPOACKELY] OWAVDUOTOS Yol  £YYLOT  TOL
SANDIMMUN® givon Broicoddvapo pe to amd tov 6topatog dtdivpa. H
arolvtn Prodwbecotto ot otabepomompévn katdotoon etvor 25-
50% Kot o1 PEYIOTEC GUYKEVIPMOELS TOL QIUATOS EMTLYYAVOVTOL EVTOG |
£0G 6 OPOV.

H xvkhoomopivn kotavépetal evpémc GTOVG 10TOVG. XTO Oipd, TOCOGTO
33-47% PBpioketar oto mAdopa, 4-9% ota Aspgoxvrttapa, 5-12% ota
KokKlokOttapo Kot 41-58% ota epvBpokdrtropa. Xto mMAAGHO TOGOGTO
90% mepinov givatl GLVOEIEUEVO LE TPMTEIVES, KLPiwg MTonpmTeivec.

H xvxhoomopivn BropetaoymuatiCetor evpéwg oe 15 mepinov petaforitec.
Agv vrapyetl kappio koplo petafoiikr) 0d00c. H amékipion yivetor xupimg
HEG® TNG YOANG Kol povov 6% g d0ong amd 10 GTOHN ATEKKPIVETOL OO
To. ovpa kKot omd avtd povov to 0,1% oamofdiieTon amd too ovpa ¢
apetdfinto eappaKo.

H nuumepiodog {ong g telkng amékkpiong eivar mepimov 19 dpeg,
avedptnra amd 1 66oM N TV 000 YopNYNoNS.

IIpoxvikd cTovyeia Yo TNV 06PIAELN

H wvkhoomopivn dev €dmaoe evoeilels PeTaALOEOYOVOL 1 TEPATOYOVOL
opboemwg o€  KatdAnAeg Jdoklocieg. Xe  HEAETEC  OVOTOPOYWYNG
eppavicnkav avemBounteg dpdoelg oe £ykvovg apovpaiovg HOVo o€
enmineda T0EIKOV d0cemVv. e T0Ekég 000¢€lg (o€ apovpaiovg ota 30mg/kg
kol og KouvvéAlr ota 100mg/kg amd TOv OTOHOTOG MUEPNGIMG), 1M
KukAoomopivn Ntov tofk) KaB’OAn T OdpKew TG KLNoE®G Om®G
owmotdinke amd TV aLENUEVN TPOYEVVNTIKY KOl HETAYEVVNTIKN
Bvnodmta Kot 10 ehatTopUEVO PBApog Tov teEAEOUn VoL eufpvov pali pe
GYETIKN KaOLGTEPN O GKEAETIKNG AVATTUENC.

Xe OV0 €PELVNTIKEG UHEAETEC TOL ONUOCLEVONKOY, TO KOLVEAL TOV
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6.1

6.2

exténkav oe wvkloomopivny in utero (10 mg/kgmuépa vrodoping)
KatéoelEav  petopévo  aplBud  veppadvav,  VEQPIKN  LrePTPOia,
GUOTNUOTIKY] LTEPTAOT KOl TPOIOVCO. VEPPIKY] OGVETAPKEWL HEYPL TNV
nAwia Tov 35 efoopadmv.

‘Eykvot  apovpaiot mov Erapav 12 mg/kgmuépa  kvkloomopivng

evooprefing (OmAdclo amd 1Tn GUVIGTOUEVT €VOOPAEPLD dOOT GTOV
avBpomo), elyav EuPpva  pe  avénuévn  emintwon  eAAeippaTog
LEGOKOIAMOKOD S1apPEyLOTOC.

Avtd o evpnpata dev £xovv KataderyBel oe dAha €10n Kol 1 oxETIKOTNTA
TOVG Yot TOV AvOpTO glval AyvmoT).

Meléteg kapkvoyéveong deEnynocav oe dppeveg kot OMAELg apovpaiovg
KOl TOVTIKOVG. XNV 78 Boopddmv HEAETN o€ TOVTIKOVGS, € 00GELS TV 1,
4 xou 16 mg/kg v nuépa, vmpée onuAvTiKn TAON Yoo EUPAVION
AELPOKVTTAPIKOV AEUPOUATOV o€ ONMAEIS, KOU ONUOVTIKA OVENUEVT
mOovOTNTA EUEAVIONG NTATOKVTTAPIKAOV KOUPKIVOUATOV GLYPITIKA LE
TOVG APPEVEG TTOL ETAPVOV TN UEST] OO0.

Zmv 24 unvav perétn oe apovpaiovg mov £yive pe 66celg twv 0.5, 2 ko
8 mg/kg v nuépa, To AOEVOUATO TOV VNOOWOKAOV TOYKPEUTIKMOV
KUTTOPOV VIEPEPNOAV TO TOGOGTH EAEYYOVL ©TO YAUNAO OOGOAOYIKO
eninedo. To MTOTOKLTTAPIKA KOPKIVOUOTO KOl TO OOEVOUOTH TOV
VNGLOK®OV TOYKPEATIKAOV KUTTAPWOV 0V oyeTilovTav LE Tn 000M.

Xe Gppevec kor ONAelg apovpaiovg oev dwmiotdbnke PAAPn o
Aertovpyio TG YOVIHLOTNTOG.

H xvkloomopivn dev PBpébnke va elvor petaAra&loydvoc/yovidloto&ikn
ot oJoxwyoocio Ames, otn Odokipacia v79-HGPRT, om doxipacio
UIKPOTTUPNVOG GE TOVTIIKOVG Kot o€ KvE(IKO YOUoTEP, OTOV EAEYYO
TOPEKKAONG YPOUATOCOUATOV GE HVEAD TOV 00TOV KIVECIKOV YAUoTEP,
ot péBodo peTpNoE®G VIEPEXOVO®OV BavatnEOpwV HETOAAEEDOV GE
TOVTIKOVGS, Kt 6ToV €Aeyy0 emdOpOmaong Tov DNA o610 onépo Toviikdv
VO QOPUOKELTIKN oymyr. Mw peAétn mov avélvce v avioAloyn
aderp®v ypopotidov (SCE) petd omd o1éyepon pe wvkloomopivn
YPNOOTOUDVTAG AERPOKVTTOPA In Vvitro €0woe Oetikny €voeiEn (onA.
enaywyn ¢ SCE) 6e vynAég GLYKEVTIPMOGELS GTO GUGTNLA OVTO.

H avénuévn mbavomnta epedviong kakondelog amotelel avayvmpiouevn
EMUTAOKN TNG OLVOGOKATOGTOANG GE ANTTEG UETOAUOGYEVOEVI®OV OpYyAv@V.
Or 6 ovyvég popeég veomlaopudtaov eivor ta pn-Hodgkin Aeppopato kot
KapKvopate Tov déppotos. O kivovvog eppdvions kokondeog Kot
OldpKeln aywyng pe KukAoomopivn gival peyaddtepog and 0,TL vt otov
QLO10A0YKO, VY TANOVGHO, OALG TOPOLOLOG W' EKEIVOV TTOV VITAPYEL OE
acBevelg ot omoiot AapPavouv GAALL 0VOGOKOTOCTOATIKO OepamevTiKd
oynuata. ‘Eyer amoderyBel 6t peimon 1 010K0mN TG AVOCOKATOGTOANG
Umopel va TpoKaAEGEL LITOYDPN O™ TOV PAAPOV.

OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

Kotdroyog ekdoymv
[ToAvo&vatBvimpévo Kaotopéiato 94% w/w, aAKoOAN.

AcvpPatotnteg



Av vrmapyovv dwbéowor, Bo mpémer vo  ¥pPNOUOTOOVVTAL YLAAVOL
nepréxtes. [TAaoTikéS pldieg pmopobv va ypnoiponombovv povo 9’ écov
elval cOpQOVEC HE TIC OMOITNGES YO TAOGTIKEG QOUOAEC OiHOTOG TNG
Evponaikng @appaxonotiag. To morlvo&ualBuoMmpévo KacTopélato mTov
TMEPLEYETOL OTO TVKVO O1dALUO UTOopEl va TPoKaAETEL andomact POoAK®OV
evooenv and to P.V.C. Ot p1dAeg kot Ta Tdpato Tpénet va sivorl eAedBepa
eA0ioV GIAIKOVNC KOl MITOPDV OVGLAV.

6.3 Awpkero {ong
48 pnveg

6.4 Idwitepeg mpo@LAGEEIS KATA T @VAAEN TOV TTPOIOVTOG
Na unv evAdoetot o€ Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

6.5  ®Vo1n KoL CVOTUTIKG TOV TEPLEKTY
To mokvo ddhvpa Yoo TapacKeLY| dtaAvpatog Tpog £yyvon 250 mg/Sml
owrtibeton oe kutio Tov 10 euolyyov tov 5 ml gkdotn kol To TLKVO
dwdvpa yo Topackevn doAvpatog mpog Eyyvorn 50 mg/ml datibeton oe
rxutio Tov 10 eusiyymv Tov 1 ml exdot.
6.6 Oonyieg ypnoewc/(epropov
To mokvd dtdAvpa Yoo TOPAGKELT] SIIAVUATOC TPOG £YYVOT| TPEMEL VAL
aporwveTor oe avaroyioa 1:20 éwg 1:100 oe @uooroywd opd 1 5%
yAvkO(ng Ko va yopnyeitor oe Ppadeion evooAEPla Eyyvon ce xpovikd
dwotuo mepimov 2-6 wpdv. To TopacKeLOCUEVO OBAVUA EYYVCEMG
TPEMEL VAL amoppinTeTan HeTd amd 24 dpeg.
6.7  Karoyog g (o€105 KVKAOPOPLOG
NOVARTIS (HELLAS) A.E.B.E.
120 Y . EBvikng 0600 AOnvov-Aapiog NO 1,
T.K. 144-51 METAMOP®QXH ATTIKHZ
7. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
8. HMEPOMHNIA THX MHNPQTHX AAEIAY / ANANEQXHYX THX
AAEIAY. KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHYX) ANAGEQPHXHX TOY
KEIMENOY
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