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HEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Quimodia 5% kpépa

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kdabe paxerriorog mepiéyet 12,5 mg imiquimod og 250 mg kpépag (5%)
Ta 100 mg kpéuag mepiéyovy 5 mg imiquimod.

"Exdoya:

vopo&uPevioixog pebvieotépag

VOpo&uPevioikog TPOTLAESTEPAG

KNTOALKT 0AKOOAN

GTEATLALKT] OAKOOAN

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kpéua

AguKN £®G VTTOAELKT] KPEUQL.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég vOEiEelg

H xpépa imiquimod evdeikvutar yio v tomikn Oeponeio Tov:

KovovAoudtov Tmv eE®TEPIKOV YEVVNTIKOV 0pYOIvOV Kol eEMTEPIKAOV TEPIMPOKTIKOV KOVOLAOUATOV
(0&utevi KOVOLADNOTO) GE EVIMKEG.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS
Aocgoloyio,

KovdvAmuoro EEOTEPIKMV YEVVITIKOV 0PYOVOV GE EVAAKEC:

H xpépa imiquimod npénel va epoppoletar 3 eopéc v efdopdda (mapdderypa: kdbe Agutépoa,
Tetdpt ko [Mapackeon N kdbe Tpitn, [Téumtn ko XapParto) mpv and ™ cuvnOicpévn mpa
KOTOKAIONG KOl TPETEL VAL TOPOUEVEL 0TO dEpUa Yo 6 Emg 10 dpeg. H Bepamevtivn aymyn pe kpépa
imiquimod mpénel va cuveyiletar péypt TV e£AAEWYN TOV TEPIMPOKTIKAOV 0EVTEVAOV KOVOLAMUATOV, 1
QVTOV TOV YEVVITIKOV 0pYavoV, yio lo Eylotn mepiodo 16 efdopddwv avd eneicddio
KOVOLA®UATOV.

IMa v mocotTO TOL TTPETEL VO EQPapUooTel, PA.4.2 Tpomog Xoprynomng.

Av pia 660m mopoAneet, o acBevig Tpénel va epopUOGEL TV KPEUO 0G0 T1o cOVTOUa TO Boundei Kot
GTN GLVEYELD TPETEL VO GUVEYIGEL TO TAKTIKO TOV TPdYpape docoroyioc. Evtovtolg, ) kpépa dev

TPENEL vaL EQOPUOLETAL TEPIGGOTEPES OO Ui POPA TN UEPQL.

TToudrazpkoi acBeveic

Ag cuvioTdToL 1] ¥PNON OTOVG TAdATPLKOVG aoBevelc. Agv vrdpyovv dabéaia dedopéva yia )
y¥pHon ¢ imiquimod € mod1d Kol EPNIPOVg OTIC EYKEKPIUEVES EVOEIEELC.



To Quimodia dev pémet va ypnoiponoteital o€ Tandld pe poAvouatikn tépuvio (molluscum
contagiosum) Moym EAAEWYNC OTOTELECUATIKOTNTOG OTNV £voelén avt (PA. mapdypago 5.1).

Tpomog xopriynong

KovdévAmuoto eEOTEPIKOV YEVVITIKOV 0pYEVOV:

IIpénel va epappoletar éva Aentd otpopa Kpépog imiquimod kot va yivetal emdAenyn otny Kabapn
EMUPAVELN TOV KOVOLAMDUOTOG UEXPL Va. amoppon el evieddg 1 kpéua. EQouppoote povo o meptoyec
OV £YOVLV LOAVVOEL KOl AMOPVYETE TNV EQOPLOYT| TNG OF ECMTEPIKES EMPAVELES.

H kpépo imiquimod mpémet va epappdletor mpv amd Tig cuvnbicpéveg mpeg katdxkions. Katd
duapkela Tov 6 émg 10 mpodv Bepaneiog, Tpémel va amo@ebyETOL TO VTOUG 1 TO Umavio. Metd to mépag
TOV J10GTHLOTOC CLTOV, EIVOL OTTOPAITNTO VO apalpeitol | kpépa imiquimod pe ovdétepo GamovvL Kot
vepd. H yprion vepPoiikng TocdTnTag KPELOS 1) 1 TOPATETOUEVT] EQAPLOYT OTO OEPLLOL EVOEYETAL VL
TpoKoAEcel GoPapd epedioud oy mepLoyn epapuroyng (PAEre Tapaypdpovg 4.4, 4.8 kot 4.9). 'Evog
PAKEMIGKOC TG OIS XPTONG EIVOL OPKETOS Y10. VL KAADYEL EvaL KOVEDA®LA empavetog 20 cm’
(mepimov 3 teTpay@VIKGOV WIG®V). O1 akeAMOKOL dEV TPENEL VO, EXAVOLYPNCYLOTOLOVVTAL EPOCOV
&yovv avoryBel. Ta yépra TpEMeL va TAEVOVTAL TPOGEKTIKE TPV KO LETA TV €QapUoyn NG Kpéuag. Ot
avdpec mov dev Exovv vtoPAndei oe mepiroun| Kot vroPaiiovtal o€ Oepameio Yo KOVOLADUATH KAT®
amd Vv akporochio mpémet vo Tpafolv v akpomochic TPog Ta TGW Kol Vo TAEVOLV TNV TEPLOYN
KATm amd avt kée pépa (BA. Tapdypapo 4.4).

4.3 Avtevoeigelg

YrepevarcOnoio otn dpacTIKn 0VGia | G€ KATO10 amd T £KO0Y .

4.4 E101kég TPOEIOOTONOELS KL LOWUITEPES TPOPVAGEELS KATA TN (pio
KovovAdpato e£@TepK®dY YEVVITIKDY 0pYUvVOV:

Amo@uyete TNV mOEN LE TO PATLO, YEIAN KO povBovia.

H kpépa imiquimod pmopei va eTOeVMOGEL TIG PAEYLOVAOIEIG GLUVONKEG TOV dEPUATOG.

H xpépo imiquimod mpémet va yopnyeitor pe mpocsoyn oe acbeveic mov £ovv TPoywpPNGEL G
UETAUOTYEVOT] OPYAVAV (avapopd otV Tapdypapo 4.5). Inuacio Tpémnel va divetal atn oyéon
opélovg amod tn Bepaneio pe kpépa imiquimod / Kivdvuvou pe ThovotnTa amdppuyng Tov
UETOUOCYEVOEVTOC OPYAVOL 1] LOCYEVHO-EVAVTI-VOGOV TOV EEVIOTN.

Ag cuviotdTon 1 ypnon TS kpéuag imiquimod péypt vo emovimbel To dEPUA LETA ATTO OTTOLOONTOTE
mpornyovuevn Bepaneio pe edppaia 1 yeipovpykn enépPacn. H epappoyn o dépua pe Adon g
ouveyeiag Tov pmopel vo TpokaAEcel AVENIEVT GLGTNUOTIKY OTOPPOPN O™ TNG imiquimod, Yeyovog
7oV 0dNYel 6€ aENOM ToL KIVdHVOL ERPAvVIoNS averBuuntov evepyeldv (BAEne Tapdypapo 4.8 Kot
4.9).

Ag cuvioTdTon 1) ETLOEGT TG TAGYOVCAG TEPLOYNG KOTA TN dtdpkeln TG Oepameiog e kpépa
imiquimod.

Ta éxdoyo vépo&uPevioikog pebviestépag, VOPOELPEVOTKOG TPOTVAEGTEPAS, KITUAIKY GAKOOAT Kol
GTEOTVAIKT OAKOOAT TOOVOV VO TPOKAAEGOVY OAAEPYIKEG OVTIOPAGELG.

Zroviog PETd omd Ayeg LOVo e@appoyEg TG Kpépag imiquimod pmopet vo epgovicfovy évroveg
TOTIKEG PAEYHOVAIELG AVTIOPAGELG CLUUTEPIAAUPOVOUEVOY EPIdpmong 1 ENPOTNTOG TOV déppatoc. Ot
TOTIKEG PAEYLOVAOIELG OVTIOPAGELG UTOPEL VO GUVOOEVLOVTOL 1] VO TTPOTYOVVTOL GUUTTOUATO YPITNG
GUUTEPIAOUPAVOLEVOY CUUTTOIATOV OTTOC adlabesia, TupeTdS, vavTia, poadyio Kot piyn. [Ipénel va
e€etaletan To EVOEYOUEVO OLOKOTNG TNG 00GOAOYINC.



H imiquimod wpénet va ypnotiponoleital pe Tpocoyn and acbeveic e HElOUEVO OLOTOAOYIKO
amoBepa (avapopd oty Tapdypaeo 4.8 J).

Kovovdouoto eEOTEPIKOV YEVVNTIKOV 0pYOVOV:

H epmepio amd ) gprion g kpépag imiquimod yio T Ogpomeio avopdv pe KOVOLADLOT
axpomocBiog sivar mepropiopévn. H Pdon dedopévav acpaleing og 6,TL apopd ot Bepomeio avopdv
o dev Eyovv vroPAndel oe Teprtopn pe kpépo imiquimod Tpelg Popég TV edopada Katl epappolovy
pio kaOnuepvn poutiva vYIEWVNG 0TV TEPLOYN oVt gival pikpotepn amd 100 acbeveic. Te dAAeg
LeAETEG OTIG omoieg dgv akoAovdnOnKe Kabnuepvi poutiva vylEvng g akporociog vanpéov dvo
TEPWTOOELG Paplic GlmoNg Kot pio TEPIMTOON 0TEVMONG TOL 00NYNoE o€ eprtopny. Emouévag,
Oepaneio ' avTov TOV TANOVGUO 0GOEVOY GUVIGTATAL LOVO GTOVG AVApES OV gival oe Béon M
emBupovy va axorlovncovy v kabnuepvi povtiva vyEng g akporocdiog. Ot Tpmdipeg evoeilelg
OTEVOONG UTOpEl v TEPILAUPAVOVV TOTIKEG aVTIOPAGELS (). SiPpwon, eEéAkmon, oidnua,
oKAnpuven) 1 av&ovouevn SVGKoAA TPAPNYUATOG TG aKPOTochiog TPog Ta Tiom. AV ELEAVIGTOVY
oUTd To cupTTOpOT 1 Oepaneia TpEmEL va Slakonel OUESMG.

Me Bdon ta ototyeia mov dtbétovpie o cuviotdrtal 1 Bepameio. ovPNOPIKOV, EVOOKOATIK®V,
TPUYNMK®V, 0pOKOV 1) EVOOTPOKTIKOV KOVOLAOUAT®V.

H Oeponeio pe kpépa imiquimod dev mpémet va apyilel og 16TOVG OOV VITAPYOVV AVOLYTEC TANYEG M
TPOVLOTO, TOPA LOVO LETA TNV ETOVAMOT| TNG TEPLOYNG.

Mopatnpodviol cuyve TOTIKES SEPLOTIKEG AVTIOPAGELG OTMS Y10, TOPAdEY L EpVON U, SLaPpwon,
exdopa, amorémion kat oidnua. ‘Exovv eniong avapepbel kot GALEG TOTIKEG aAVTIOPAGELG OTTMC
oKAnpouveon, e&élkmon, dnpovpyio ePeAKid®V Kot PLOAAId®V. AV TOPOLGLOGTEL KATON U] AVEKTY
depuraTIKn avtidpaot), TOTE N KpEU TPETEL VO, apatpedel TAEVOVTOC TNV TEPLOYN HE OVOETEPO CATOVVL
Kot vepo. H Oepaneio pe kpépa imiquimod pmopei va Eovopyicel apov HETPLOOTEL 1] SEPUATIKN
avtidpaon.

O «ivduvog cofapmdv TOTIK®V dEPUATIKMOV OALEPYLOV eviExeTal va oénbel dtav n kpépa imiquimod
YPTOULOTOLEITAL GE VYNAOTEPEG GUVICTMUEVEG 00GELS (BAéne mapdypapo 4.2). QoTdG0, 68 GIAVIES
TEPIMTAOGELG TOPATIPNONKOV TOTIKEG AAAEPYIKES OVTIOPAGELS, YiaL TIG OTToieg amortOnke Oepaneia
KOUT TPOKANONKE TPOCWPIVI AVIKOVOTNTA GE 0GOEVEIC TOV YPNGILOTOLOVV KpEpe imiquimod
GOLLPMOVA. [LE TIC 00TYiec. X KOOE mepinTmon oTNV omoia TopatnPHONKaY TapOUOLES OVTIOPACELS GTO
GTOUL0 TNG OLVPNOPOC, OPIGUEVEG YUVOIKES TAPOVGINGHY SUGKOAIN GTIV 00PN N, TEPITTM®ON Y0 TNV
omoio OpICHEVES POPES omatTeiTaL AUEGOS KaBeTnplacuog Kot Bgpaneio TG TAGYOLGAG TEPLOYNG.

Agv vtapyel KAVIKY eumepia yuor T xpnon g kpépag imiquimod apéomc PHeTd amd tn ypon AoV
(QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V SEPLOTIKNG YOPIYNONG Yidt TN Oepameio TV TEPIMPOKTIKOV EMTEPIKOV
KOVOLA®UATOV 1] ALTOV TOV YEVWWNTIKOV opydvev. H kpépa imiquimod mpénet va Eemhévetar amnd to
déppa Tpv ) oe&ovaiikn emaen. Eniong, umopel va peidoetl Tnv anoteAespaTIKOTITA TOV
TPOPLAUKTIK®V KO TOV JOPPOYUATOV. ZOVETMOC, 1) TAVTOXPOVT] YPNOT TOVS HE KpEpa imiquimod o
ovviotdral. [Ipénet va e&etdleton 10 evOEYOUEVO EVOIALOKTIKOV LOPPDOV OVTICOAANYNG.

e aoBeveic pe d1aTAPUYEG TOV AVOCOTOMTIKOD, N ETOVAANTTIKY Oepameia pe Kpépa imiquimod de
GLVIGTATOL.

Av ko Teplopicpéva, dedopéva Exovv dgi&el avénuévo Pabuod peioonc tov 0&utevmy KovOLA®UATOY
og Beticotc yro HIV acBeveic, n kpépa imiquimod dev €xel amodeybei eicov amotelecpatiKn amod
™V amoyn ¢ eEGAeyng TV 0EVTEVAOY KOVOLA®UAT®OV G' 0uTH TNV opdda acBevdy.

4.5 Almiemopdosig pe GAAo QOPRUKEVTIKE TPOIOVTO KO GAAES POPPES aAANAeTiIOpaONG
Agv &yovv TpaypatonomOei peAétec aOAANAETIOPAONS, CUUTEPIAAUPOVOLEVOV LEAETMV LIE
OVOGOKOTAGTOATIKA Aapuaka. Ot aAANAETIOPACELS LLE CLUGTNLOTIKG PAPUAKE EIVOL TEPLOPIGUEVES

AOY® NG ELAYLOTNG DEPUOTIKNG ATOPPOPNONG TNG KPELLOGS,

E&attiog T@v avocodieyepTik®mv 1O10TATOV TG KPEHOC imiquimod, Tpémetl va yopnyeital pe Tpocoyn
o€ acbeveig mov AapPavouy avocokaTooTOATIKA Qdppoka (BA. map. 4.4)
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4.6 Kinon ko yorovyio

Agv vtapyovv KAviKa dedopéva yio T dpaon g imiquimod katd tn didpkeln TG yKvposvvng. Ot
perétec og {da 0ev VITOOEIKVVDOVY Auecec N Eppecss emiPrafeic emdpdoelg 6GovV apopd 6Ty KiNo1,
v euPpuikn avamtuén, Tov ToKeTd 1 TN avamTLuEnN Tov veoyvou (deite v mapdypaeo 5.3). H
YOPNYNON GE £YKVEG YOVOIKEG TPEMEL VOL TPALYLLOTOTTOLEITAL LLE 1010{TEPT) TTPOGOYN.

KaBdg dev €xel avevpebei onuavtikd vynid tocootd (> 5 ng/ml) imiquimod 6Tov 0pd TOL ALLOTOG
UETE 0d YopyNon QA Kot TOAAATA®DY TOTIKOV 00GEWMVY, OV umopel va d00el cuykekpuévn
cupPovAn Yo To eGv TPEMEL va ypnoipomoteitol amd OnAdlovoeg untépeg 1 OxL.

4.7 Emopacels 6ty tkaveotnTo 001YN061NS KUl LEPIGROD PNy avav

Agv mpaypoTomofnikoy HEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACELG GTNV IKOVOTNTO 0dNYNONG KOl XEPIGHOD
UNYovav.

AT6 T1g avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL AVAPEPOVTOL TNV TAPAypao 4.8. eivar amibavo N aywyn va
EMNPEACEL TNV KOVOTNTO 001Y1|ONG KOl XEPIGUOD UNYOVOV.

4.8 AvemOovunTEeg evépyereg

o) Tevikn meprypoon:

Kovovdouoto eEOTEPIKOY YEVVNTIKOV 0pYOVOV:

e Paoikég peléteg e xopnynon 3 eopég tnv efoopdda, ot LYVOTEPE AVOUPEPOUEVES AVETBOUNTES
OVTIOPAGELS GTO PAPLLOKO TOL KpiOnke OTL fTav mhavo 1 duvatodv va oyetiCovtar pe T Bepamneio pe
Kkpépa imiquimod NTav avTOpAcelC 6TO oNuEio EQOPUOYNS TG VIO Depamneio TEPLOYNG TOV
Kovovrlopdatov (33,7% tov acbevadv mov vrofAndnkav oe Oepancia pe imiquimod). Opiopéveg
GLGTNUOTIKEG AVETIOVUNTEG aVTIOPACELS TOL TTepLapPavouy kKeparalyia (3,7%), copntdpoata ypinng
(1,1%), kabmg kot poodyia (1,5%) éxovv emiong avaeepbet.

[Mopakdto Tapovcidlovtat ot avaeepOUeEVES avemBuUNTES avTIdpacelg amd 2292 acbeveic mov
vrofAnnkav o Bepancia pe kpépa imiquimod og eEAeyYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO LEAETES KO
avoyTéC KAMVIKEG pHeEAéTec. AVTEC ol avemBOUNTEG avTIdpdoelc Oewpeitat OTL TOLAAYIGTOV GLTIOAOYIKA
glvar mbavag oxetilopeveg pe tn Bepaneio pe imiquimod.

B) Koatdloyoc avemBOunTmv eveEPYEI®V VO LOPOT TTIVOKOL:

Ot ovyvotnteg kabopilovtar wg [Todd cvyvég (>1/10), Zoyvég (>1/100 Emg <1/10) ko Oyt ovyvég
((=1/1.000 émg <1/100). Ot younAoTEPEG CLYVOTNTES OO KAVIKES SOKUES OEV AVOPEPOVTOL GTO
onueio ovTo.

Kovoviopata e£Eotepikav
YEVVIITIKOV 0pYavev (3 popéc
v gpo./16gpd.)
N= 2292
AonOEEIS KU TOPUCITAGELS:

Aoluwén Xoyveég

Amhbc Epmng Oyt ouyvég

Koavrtwvtioon yevvntikov Oy ovyvég

opyavmv

KoAmnitida Oy ovyvég

Baxtnplokn Aoipwén Oyt ovuyvég

Muyknrictokn Aoipnmén Oyt ouyvég

Aoluoén Gvo ovamveELGTIKNG Oy ovyvég




0000

Atdotitic Oyt ovuyvég
Awtapayés Tov aipaTog Kol Tov
AERPIKOV CVGTHNOTOC:
Agnupoadevomddela Oyt ouyvég
Awtapayéc Tov petopforiopov
Ko TG Opéyng:
Avope&ia Oyt ouyvég
Yoypotpikéc dwutapayés:
Avzvia Oy ovyvég
Kotabiwn Oyt ouyvég
AwTapayég Tov VEVPIKOD
OUGTILOTOG:
Kepolodryio Yuyvég
[oposOnoio Oy ovyvég
Z6én Oyt ouyvég
Huwpovia Oyt ovuyvég
YrvnMa Oyt ouyvég
AWTOPUYES TOV OTOV KL TOV
Aafopiviou:
Eupon Oyt ouyvég
Ayyerokég dwotapayés:
Epvbpioon Oy ovyvég
AWTOpPOYES TOV AVUTVEVCTIKOV
GULOTNHATOG, TOV OOPOKA KAl TOV
pecoBmpakiov :
Dopoyyitidon Oy ovyvég
Pwitida Oyt ouyvég
Footpeviepkés dwatapayés:
Noavtia Xuyvég
Kotmakog mdvog Oyt ovuyvég
Awgppora Oyt ovyvég
‘Epetoc Oy ovyvég
Awotapoyn Tov 0pBod Oy ovyvég
Tewiopog Tov opHov Oyt ovuyvég
Enpoctopia Oyt ovyvég
AwTapayés TOV dEPRATOG KAl TOV
V0O6PLOV 16TOV:
Kvnoudg Oyt ovuyvég
AgppoTtitidon Oy ovyvég
BOvlokitig Oy ovyvég
EpvOnuatmdeg eEavonua Oyt ouyvég
‘ExCepa Oyt ovyvég
E&dvOnua Oyt ouyvég
AvEnuévn gpidpmon Oy ovyvég
Kvidmon Oyt ouyvég

AWTapayéS TOV HVOCKELETIKOD
GUGTI|HLOTOS KOl TOU GUVOETIKOV




16700
Mvadyio Xuyveég
ApOpadyio Oyt ouyvég
Oocpuadyia Oyt ouyvég
Oy ovyvég
AWTOPUYES TOV VEPPAV KOl TOV
0VPOPOPMV 00 MV:
Avcovpia Oy ovyvég
Oy ovyvég
AWTOpPOYES TOV AVUTAPAYOYIKOD
GULOTNHIATOS KOL TOV HOCTOV:
AAyog apoevikadv yevwntikdv | Oyt ouyvég
opyavemV
Awtapoyés oty meployn tov | Oy cuyvég
TEOVG
Avorapedvia Oy ovyvég
Avciertovpyio oTHoNg Oyt ouyvég
MnNTPOKOATIKT TPOTTMOOT) Oy ovuyvég
KoAmikdg movog Oy ovyvég
ATpo@ikn KoATiTIdON Oy ovyvég
Awtapoyéc oty meployn tov | Oyt ouyvég
a1doiov
Ievikég drotapayés kKo
KATAGTAGELS TNG 0000
P AL Al Lol [
Kvnouodg oty meproyn [ToAv Zuyvég
eQapoyng
Akyog onVv TEPLOYN IToAv Xvyvég
eQappoyne
Kéayyo oy meproym Xoyvég
eQappoyng
EpeBiopog oty meproyn Xuyvég
eQappoyng
Kénwon Xuyvég
IMupeia Oyt ouyvég
ZOUTTOUATO TOTOV YPITNG Oy ovyvég
Alyog Oyt ouyvég
Advvapuia Oyt ouyvég
Kakovyio Oyt ovuyvég
Piyn Oy ovyvég
Y) 2uyva epeovitopeves ovemfBounTeg eVEPYEIEC:

Kovovdouoto eEOTEPIKOV YEVVNTIKOV 0pYOVOV:

O1 gpevvnTég EAEYYOLEVOV LE EIKOVIKO PAPLOKO SOKLUADV EMPETE VAL AELOAOYTCOVV TIG KAVIKEG
evdeielg mov kabopilovtot amd 10 TPOTOKOAO (SEpUATIKEG AVTIOPAGELS). AVTEG 01 0ELOAOYNOELS
KAMviKay evdeiEemv mov kabopilovtal omd 10 TPOTOKOALO VITOSEIKVIOVY OTL O TOTIKEG SEPUOTIKES
avTdpdoelg mov mepthappdvovv epudnua (61%), dtaPpwon (30%), exdopd/amorémion (23%) kot
oidnua (14%) NTav cuyvég oe AVTES TIG EAEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO QAPULOKO KAVIKES OOKLUES [LE
gpappoyn kpépag imiquimod tpelg eopéc v Rdoudda (PAEne mapdypaeo 4.4). Ot Tomikég
OEPLOTIKEG OVTIOPAGELS, 0TS epVOM LA, AmTOoTELOVV TOOVO £TaKOAOVO0 TNG PUPUAKOAOYIKNAG

enidpaong tng Kpépog imiquimod.




X€ QUTEC TIC EAEYYOLEVEC [LE EIKOVIKO QAPUOKO dOKIUES, TapaTnpnONnKay eniong SeplaTikég
avTdpdoelc, kupimg epbnua (44%), oe amoUaKpLOUEVEC TEPLOYEG. AVTEC O1 OVTIOPUCELS
gppavifovrol g TEPLOYEG YMPIC KOVOLADUOTO TOL Pmopel va iyav £pOel o€ ETaPT| PE TNV KPEUQ
imiquimod. Ot TeplocOTEPES SEPUATIKEG AVTIOPAGELS NTAV NG £0C peTpiog faphTnTog Kot
e€apavifovtav gviog 2 efdoudomy amod tn dlakont tng Oepameiag. QoT0G0, GE OPICUEVEG TEPITTOCELG
OOV 01 AVTIOPACEIS OVTEG Ty GoPapég amarthnie Oepaneio kavq TpokAnOnke ovikavotnTo. e
TOAD OTAVIEG TEPUTTMGELS, COPUPES AVTIOPAGEIS GTO GTOMO TNG 0VPNBpag TpokdAecay ducovpia o
yovaikeg (PAEme mapdypapo 4.4).

0) AvemBbduntec evépyelec mov 16YDOVV Yo OAEC TIC evOeiels:

"Exovv AneOel avapopéc eVIOMIGUEVOL VTTOYPOUOTIGHOD KOl VIEPYPMCNS TOV SEPUATOG LETA TN (PNOM
g KpEpog imiquimod. Zopemva pe ototyeio oL TPOEKLYAY LETA OO GLVEYN TapakoAoVON oY o1
UETAPOAEG GTO YPOUO TOV OEPUATOG EVOEXETAL GE OPIGHEVOVG acheVEiC va KaTaoTobV povipee. Katd
v Tapakolovinon 162 acbevav névte ypdvia HeTd T Bepomeio LUKPOV KAPKIVOUATOV TOV
eMEaveK®V Bacdv kuttapwv (sBCCs) mapatnpndnie nmog vroypopatiopds oto 37% twov
acfevav Kol PETPLOG VITOYPOUATIGUOC 6T0 6% TV acBevav. To 56% tov acBevav ftav ehebBepot
VIOYPOUATICUOV. AgV avapipOnke VITEPYPOUATIOCUOC,

KAwikég pedéteg mov diepguvovv ) yprion g imiquimod yia tn Bepomeio TG AKTIVIKNG KEPATMONG
&yovv aviyvevoel cuyvotnta aiorekiag 0,4% (5/1214) oto onueio Oepanciog | otnv mepiPdilovca
nepoyn. EMjednoav avagopég petd v kukiogopia tng imiquimod otnv ayopd yio dwont
oAomekio ToL ELPAVIOTIKE KATA TN Oepameio KPOV KOPKIVOUATOV ETPUVEINKOV BOCIKOV
kuttapwv (sBCC) kot kovovlmpdtov eEmtepikdv yevvnTik®dv opyaveov (EGW).

Meiopéva enineda aploceoipivng, AEVUKMV ALOcEAIPIOVY, OTOAVT®MY OVOETEPOPIAMY KOl
OHOTETOAIV Exovv TapatnpnOel o KAVIKEG PLEAETEC. AVTA Ta PEL®UIEVE EiMEda OV BempovvTal
KAMVIKG GNUOVTIKG o€ 000gVElC [1e pLGI0A0YIKO 0YKO aipatog. AcBeveic pe pelowuévo dyko aipartog o
ououmepNEONKay og KAvikég pehétes. Katd v mepiodo petd tnv KukAo@opio otV ayopd EXovv
ovapepBEel LELMOELS OTIG QLLLOTOAOYIKEC TAPAUETPOVE OV OTTALTOVV KAWVIKY TopépPacn. Metd tnv
KUKAOQPOPIO TOL PAPUAKOV VINPEAV OVOPOPES ALENUEVOV NTTATIKAOV eVEOU®V.

"Exovv avapepbel omdvio tepiotatikd EE0pong TV dVTodvVOGmY VOCST|LAT®V.

ETAVIEG TTEPITTMGELC OEPLOTOAOYIKDY OVTIOPAGEDY GTO QAPILOKO EVPVTEPN TNE VIO Depameia
TEPLOYNG, SCLUTEPIAAUPAVOUEVOL TOADIOPPOV EpLONUATOG, ExovV avapepBel og KMVIKEG PEAETEG.
2oBapég OEPLOTIKEC OVTIOPAGELS EYOVV avaPePOEl LETA TNV KVKAOQOPiD TOV TPOTOVTOG
neptropuPavouyv ToAvpopeo epvdnua, cbvopopo Stevens Johnson kot deppatikd epvOnuatdon AvKo.

€) Mowdwarpucol acbeveis:

To imiquimod peletnOnke ce ereyyOUEVEG KAVIKEG PEAETEG e TodLOTPIKOVG 0ioBevelg (PAEme
Tapdypoo 4.2 kot 5.1). Agv vp&av vOei&elg GLOTNUATIKOV AVTIOPAcE®V. AVIOPACES TNV
TEPLOYN EPAPLOYNG TAPOVGLAGTNKAV GLYVOTEPA LE TO imiquimod amd 4Tl pe 10 £K60Y0, EVTOVTOIC N
GLYVOTNTA ELPAVIONC KoL 1] EVTOGT OVTAOV TOV AVTIOPAGE®V O SEPEPAY OO AVTEC TOV
TOPUTNPOVVTAL OTIG EYKEKPIUEVEG eVOEIEELG aTOVG EViAIKEG. Agv vpEoav evdei&elg coPapmv
OVETIOOLNTOV OVTIOPAGE®Y TOL TPOKANON KAV amd To imiquimod o6& TadlaTpIkovg acHEVELS.

4.9 Ynepoocoroyia

Koatd v tomkn yopiynon kpépag imiquimod sivor omiBovo va enéABel cuGTNUATIKY VITEPSOCOAOYIM,
AOY® TG UNOaUIVIG S100EPIIKNG ATOPPOPNONG TNG. MeAETEG G KOUVEMO ATOKOADTTOVY Bavatnedpo
deppotikn 86om peyorvtepn tov S g/kg. H emipovn deppotikn vrepdocoroyia g kpépog imiquimod
UTOpEL VoL 00N YNOEL G€ COPOPES TOTIKEG SEPIATIKEG AVTIOPUCELG.

Mmnopel va mapovotaotel vautia, EPETOC, KePalodyia, poaAyio Kol TUPETOG LETA amd TUYioL
Katdmoon kpépag imiquimod og epdmaé 06omn Twv 200 mg, 1 0moia AVTIGTOLYEL GTO TEPLEYOUEVO



nepimov 16 paxelhiokmv. H khvikd Bapotepn avemBduntn evépyelao Tov £yl avapepOel kaToOmLY
TOALOTTAGVY amtd TO 6ToUa YopnyNnoelcmy d0cemv > 200 mg Tav vadTacn 1 onoio, TapnAbe Katdmy
YOPNYNONG VYPOV OO TO GTOUO, 1] EVOOPAERIMG.

5. OAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopikis 1010TNTES

DoppoKobepamev Tk KaTnyopio: XnNUEOBEPUTEVTIKO Y10 TOTIKT XPTO1), OVTLIKY Opdon:
ATC Kwdwog: DO6BB10

H dpaotikni ovoio imiquimod givat £vag TPOTOTOMTAG TNG AVOGOTOUTIKNG avVTATOKplons. Meiéteg
KOPEGOD SEGIEVGTG GUVITYOPOLV Yia. TNV VTOPEN EVOC VITOdoYEa TG imiquimod GTNY KUTTOPIKA
LEUPPAVI TV AVOGOKVTTAP®V OV evepyomotovvTal. H imiquimod dev éxetl dueon avtiikn dpdon. Xe
nepapatdlma,  imiquimod eivol ATOTELEGUATIKY KOTA T®V 10YEVOV AOIUOEEDV KOl avTay®ViLETOL TO
CYNHOTIGLO OYK®V, KUpImG LE ETAYMYN TG AAPA-VTEPPEPOVIG Kol AAA®V KuTOKIVAOV. H emaywyn
GAPO-VTEPPEPOVNC KOl AAADV KUTOKIVAV UETE omtd eappoyn Kpépag imiquimod o€ 1610 0&uTevav
KOVOLA®UATOV TV YEVWNTIKOV 0pyavev £yl amoderyBel kot og KAviKéG peréteg. AvEnuéveg Tinég o
GUOTNUOTIKA EMITED TN AAPO VTEPPEPOVNC KOl AALMY KVTOKIVAOV LETA TNV TOTIKY| EPAPUOYN TNG
Kpéuag imiquimod TOPOVGLAGTNKAY GE QUPUUKOKIVITIKY LEAETY.

Kovdvlduoata eEOTEPIKOV YEVVNTIKOV 0pYAVOV

KAwikég peréreg

Ta amotehéopato amd Tpelg Pocikés KAVIKES peléteg amoteleopatikotnTog edong I £édei&ov 6tin
Oepaneio 16 efoopddmv pe imiquimod NTAV GNUAVTIKA TLO OTOTEAEGLOTIKY GUYKPLITIKA LE TO
EIKOVIKO QApUAKO, OTIMG aodeiyOnKe Ao T GUVOAIKY ATOdPOUN TOV KOVOLAMUATOV GTO, 0TI
EQOPUOCTNKE 1] imiquimod.

e 119 yuvaikeg aoBeveic oty opdda ¢ imiquimod, 0 cLVOLAGLEVOG PLOLOC GUVOAIKNG ATTOSPOUNG
TV KovovAoudtav nTav 60% cvykpitikd pe 20% otig 105 acbeveic tng oudoag Tov e1kovikon
eappaxov (95% CI yia ) dwpopd pvduov: 20%-61%, p<0,001). Xtig acOeveig exeiveg Tng opddag
¢ imiquimod 7ov TETVYOV TAYNPN OTOSPOUT TOV KOVOLA®UATOV TOVG, O HEGOG XPOVOG KABapong
ntav 8 efdouddes.

e 157 avdpeg acbeveig otnv opdda tng imiquimod o cuvdvacuévog puBpdg GUVOAIKNG ATOSPOUNG
ntav 23% cvykprrkd pe 5% otovg 161 acbeveic g opddag tov ekdoyov (95% CI yuo ) dapopd
puOuov: 3%-36%, p<0,001). Ztovg acbeveic ekeivoug g opuddag tng imiquimod Tov TETvYOV TANPT
OTOdPOUT TV KOVOLAOUAT®V TOVG, 0 LEGOG XpOvos kKaBapong ftav 12 efSopddes.

TToudozpkoi acBeveic:

O eykekpéveg evoeiels, KOVOLAMUOTA EEMTEPIKAOV YEVVITIKOV OPYAV®V, OKTIVIKT KEPATWOOT) Ko
KOPKIVOUO TOV ETIPAVELNKOY BOCTKOV KLTTAPOV EIVUL KOTOGTAGELS TOL YEVIKG Oev upavifovral
GTOV TOSTPIKO TANOVGUO Ko dev pHEAeTHONKAV.

H kpépa imiquimod a&lohoyndnie oe T£€00EPIG TUYOLOTOINUEVEG, EAEYYOLEVESG LE EKOOYO, OUTAES-
TUPAEC LEAETEG OE TTad1d NAKiaG 2 €m¢ 15 etV pe poAvopatiky tépuvio (n=576 éhafav imiquimod,
n=313 éloPav £xd0y0). Ot peréteg anTéc dev £6€1&ay amoTEAEGLOTIKOTNTO, TG imiquimod 6g Kavéva,
amo To S0GOA0YIKE oyt oL dokipdatnkay (3x/efoopadiaing yro < 16 gfdopddeg kot
Tx/efdopadioimg yia < 8 efSopddes).

5.2 ®@oppokoKvnTIKES O10TNTEG



Kovdvdopato eEOTEPIKOV YEVWNTIKOV 0pYIvVOV, KAPKIVOLO ETLPUVEINK®Y BOCIKMOV KLTTAP®V_KOL
OKTWIKT KEPATOON;:

Aryotepo amd 1o 0,9% piag tomikd yopnyndeiong epdmaé doong padioonuacuévng imiquimod
amoppo@ndnke dapéocov Tov dépuatog avlpmdnwv. H pikpn tocdtra eapudikov mov arxoppoenonke
GTN GLGTNUOTIKY KVKAOQOpia amoPfANnOnKe Tayémg HEGH TV 0VP®V Kol TOV KOTPAV®V GE PECT
avaoyio epimov 3 mpog 1. Agv aviyvevdnkov Tocotikd tpocsdlopiciua enineda gapudkov (> 5
ng/ml) otov 0pd aipatog PeTd amd pia 1] TOALES TOTIKEG dOCELS.

H ocvotuotikn ékBeon (dradeppikn dieiodvon) vroroyiotnke and v avevpeot imiquimod
onpaocpévng pe avBpaka 14 [*C] ota ovpo kot Ta kOTPOvaL.

H e\éyiotn ovomnuatikn aroppoenon 5% g kpépoag imiquimod amd to 6éppa 58 acbevmv pe
OKTIVIKY KEPATMOT TapatnpOnke o€ yopnynon 3 eopég tnv efdopdda eni 16 efdopddeg. H éxtaon
NG OladEPUIKNG amoppodeNong o€ uetafAnonke onuavtikd petad e TpdOTNG KOl TOV TEAELTAIOY
d00e®V NG HEAETNG avThG. Ot PEYIOTEG OPOAOYIKES GLYKEVTIPMGELS TOV PAPUAKOV OTO TEAOG TG
gpdopddag 16 mapoatnpnnray peta&y 9 kot 12 n dpa ko Rrav 0,1, 0,2 kot 1,6 ng/mL yia tig
€QopuUoYEC oTo TPdommo (12,5 mg, Evag pokeAMOKOG HaG ¥P1oNG), OTO TPLYMTO TS KEPOUANS (25 mg,
2 paxeArickol) ata xépro/Ppoyiovec (75 mg, 6 pakerrickol), aviiotoiyme. H meployn g empavelog
EQOPHOYNG OeV NTOV EAEYYOLEVT OTIG OHADEG TOVL TPLYOTOV TNG KEPAANG KOl TV YEPLDV/ Ppaylovmv.
Agv mapatnpndnke avoroyikdtnto g 060oms. H eppavig nuiceto {on vroloyiotnke 0TI TOV TEPITOV
10 popég pueyorvtepn amd v nuicsio (on 2 opdv Tov mapoatnpninke HeTd amd vToddpla 666N G
TPOTYOVLEVT] LEAETT], DVTOSNADVOVTOG TAPUTETOUEVT] KATAKPATION TOL POPUAKOD GTO OEPLLQL.

H avdxktnon ota ovpa rav Arydtepo and 0,6% g epappolopevng d0ong v efdopdda 16 og avtovg
Tovg aobeveic.

Houdworpikoi acOeveic:

Ot QopHOKOKIVNTIKEG 110TNTEG TNE imiquimod PeTd and epAmas Kot TOAAATAY TOTIKT EQUPILOYT
&yovv pelemBel oe ToudroTpikovs acbeveig pe poivopatikn téppvbo (molluscum contagiosum, MC).
Ta dedopéva amd v svotnuotikn £kBeon £dei&av OTL 1) €KTOON TNG amoppOPNoNG TG imiquimod
UETE 0T TOTIKT] EQOPLOYT GE OEPUA TAIATPIKDV acOevdv nhkiag 6 £ng 12 etdv ue MC aAloihoelg
NTOV YOUNAT KOl GUYKPIGUUN HE QLTI TOV TAPUTNPEITOL GE VYIEIS EVAAIKES KOl GE EVAMIKES [LE OKTIVIKY|
KEPATMON 1 KAPKIVOUO TOV ETPAVELNKOV POCIKMOV KUTTAP®V. Xg veapdtepovg acbeveic niikiog 2
£€m0¢ 5 TV, N ATOPPOPNON NTOV VYNAOTEPN 0T’ OTL 6TOVS EVAMKEG, 1e Pdon Tig TIHEG TG Chax.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@IAELQ

Baoel copfatikdv HEAETMV QOPUUKOAOYIKNG OCPAAELNG, TO, U1 KAVIKA dedopéva £5e1&av OTL Oev
VILAPYEL W1{TEPOG KivOLVOG HETAAAAEIOYOVOL dPAOoNG KOl TEPATOYEVEST|G Y10 TOV AvOp@TO.

e o LEAETN dEPUATIKNG TOEIKOTNTOG TETPAUNVIG SLIPKELNG OE apovpaiovs, TapatnpnOnke
OMUOVTIKT LEI®ON TOL COUOTIKOD BApovg katl avénon Papovg Tov orAnva og doom 0,5 ko 2,5 mg/kg
avtiototya. Agv mapotnpnOnKay TopOUOLES EMTTMOGELS KOTE TN SAPKELN TETPAUNVNG OEPUOTIKNG
UEAETNG OV TTparypatonowOnke og movtikie. Tomikog deppotikdg epebiopog, 1dlaitepa KaTd )
YOPNYNON VYNAOTEP®Y dOGEMV, TapatnPNONKe Kot ot 6000 £10M.

Metd amd S1eTn PEAETT KAPKIVOYEVEST|G OE TOVTIKIOL LLE XOPTYNOT KpEpag imiquimod amd to déppa
TPEIS POPEG TNV EPOOUADA dEV EXNPEACTNKE 1 LOPPT] KOL TO TOGOCTO TV GYKW®V GTIV TEPLOYN
€QUPUOYNG. 26T0G0, 1| GLYVOTNTO, ELEAVICT|G NTUTOKVTTAPIK®Y 0YK®V 6€ (Mo Ttov giyav vroPfinbei oe
Oepameio NTov peyaddtepn and 6TL GE AVTA TOV YpPMCILoTOONKaY ©G uapTVpES. O TOpPUTaVm
UNyoviopog dev eivat yvaootog, aAld epdcov 1 imiquimod £yl YOUNAT CUGTNUOTIKY OTOPPOPNOT| OO
70 avBpmMIvo dépa, Kot dev mapovstdletl petarlalloyovo dpdon, kabe Kivouvog yio Tov dvOpwmo
AOY® cvotnuotikng ékbeomng eivor mlavov youniog. Emmiéov, og kapio meployn dev mapatnpnonkay
OYKOL VOTEPO OO SIETN LEAETT] GTOUOTIKTG XOPNYNOTG OE POLPOIOVG,.

H xpépa imiquimod a&lohoynnke ce pia froovirlvcn emTOKOPKIVOYEVEGNC GE OAPIOTIKA ATPLYOL
TOVTIKIOL TO OTTOl0L EKTEOM KAV GE TPOSOUOIMUEVT MALaKT LITEPLDdN akTvoPolic (UVR). Zta {oa
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yopnynOnke kpépa imiquimod tpelg opéc TV efdoudda Kot vToPANONKaY e aKkTvoBoAia 5 nuUépeg
v efdoudda eni 40 efdoudodes. Ta movrtikio dStotnpnOnkay yio eximAéov 12 eBdopddeg, cGuvorlkd 52
gfdopdodeg. Ot 6yKoL EPPAVIGTNKOY GLUVTOUOTEPA KOl GE AVENUEVO 0p1OUd GTNV OUAdN TOV TOVIIKOV
GTNV OToia YopNYNONKE N KPEUA TOL EKOOYOV GE GVYKPLOT LE TNV opddo paptopov youning UVR. H
ONUOGI0 TOV OTOTEAECUATOV QLTAOV Yo TOV AvOpwmo dev givarl yvoorth. H tomkn yoprynon g
Kpépag imiquimod dev TPOKAAEGE OOENGT TV OYK®V GE Koo, OGN G€ GUYKPLOT LE TNV OLAdA TNG
KPEUAG EKOOYOV.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Ioooteatikd o0&

KNTOUAKT] 0AKOOAN

OTEOTVAIKT OAKOOAN

AELKY] LOAOKT TTopapivn

ToAvGopPuco 60

LLOVOGTENTIKT copPitdvn

vopo&uPevioikdg pebvieotépog

VOpo&uPevioikog TPOTLAESTEPAG

YAUKEPOAN

KO EavOivig

BevloAikn aikooAn

kexkaBappévo vOwp.

6.2 Aocvppatotnreg

Koapia yvoor.

6.3 Awdpkero ong

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KUTE TN EVLAEN TOV TPOTIOVTOG
To @appokevTiKd avtd TPOioY dev amattel Wioitepeg cuvOnKeg Beppokpaciog Yo v EOAAEN TOL.

6.5 @von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

Kovtid tov 12 pakerlickov g piag xpnong tov 250 mg ue 4 otpwoeic (PET/ALU/PET/LDPE)
laminate cuokevacuéva o€ e£MTEPIKO KOLTI.

6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS GTOPPLYNGS KUl GALOS YEIPIGIOS

Kopia g8 vroypémon

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

NEXTOPAX BAAXOZX O.E. - EPSILON HEALTH

K. IMoropa 4, ITvioio @scoalovikng

TnA.: 2310 941150

Fax: 2310 922553

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX TOY ITPOIONTOX

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI''KPIXHYX/ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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