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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Beromun 1 mg k6vig yio dtdAvpa Tpog Eyyoon

2. IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e graridio mepiéyet 1 mg tasonermin®, mov avriotouyei oe 3.0-6.0 x 107 1U (International Units).

* Tapdyoviog vekpaoemg oykwv dApa-la, (TNFa-1a) mov mapdyeton pe texvoloyia
avacvvdvacpévov DNA og E. coli.

"Exdoyo(n) pe yvwotn dpdon:

KdaBe prorido mepiéyet 20,12 mg (0,87 mmol) vatpiov. Metd v avacvotacn o€ 0,9 % guoioloyikd
drdAvpa yhopovyov vatpiov, 1 moodtnta givon 37,82 mg (1,64 mmol) vatpiov.

INa Tpn KatdAoyo tov ekdoymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yia Stk pa mpog Eyyvon (Kovig Tpog Eyyvon).

H xovig eivan Aevkn émg vdrevk.

4, KAINIKEX TAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvOEiselg

To Beromun gvdgikvutot yio ypfon o€ EVAAIKES oV VITOPONONTIKO TNG XEPOLPYIKNG ETEUPACNG YL
Vv enakolovdn aeaipeon Tov 6YKov o0TOG MOTE Vo TPoANPHel 1} va kaBvotepioeL 0
OKPOTNPLIGUOC, 1] GE CAPKMUO LOAAKDY HOPI®V TMV AKP®Y oV OV UTopEl va, apoipedei
YEPOVPYIKA, GE GUVOVAGHO LE UEAPOAAVT LECH NTLOGC VITEPOEPLUKNG TTEPLOYIKNC £YXVONG GKPOL
(ILP).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopyNoNg

H Bepaneio avt mpémel va yivetal o€ g01KE KEVTPA OO XEPOVPYIKES OUADES TOV £YOVV EUTELPINL
GTNV OVTIHETMOTION TOV COPKOUATOV GKP®V KOl TNV TEYVIKN TNG TEPLOYIKNG EYXVONE AKPOL, LE dueca
Swabéoiun povado evtoTikng Oepameiog Ko Le To HEGA Y10 GUGTNUOTIKT TOPAKOAOVON O™ TG PONG TOV
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTI GUOTNUATIKT] KUKAOQOPiaL.

Aocoloyia

Beromun:
Avo dxpo: 3 mg cuvorikng 06ong pe ILP
Kéto dxpo: 4 mg cuvoiikng doomng pe ILP

Melpalavn:

H docoloyia pe pehoaidvn npénel va vroroyicbei cOppmva pe tn pébodo Aitpov-dykov Wieberdink
(Wieberdink J, Benckhuysen C, Braat RP, van Slooten EA, Olthius GAA. Dosimetry in isolation
perfusion of the limbs by assessments of perfused tissue volume and grading of toxic tissue reactions.
Eur J Cancer Clin Oncol 1982; 18: 905-910.), pe péyiot d6om 150 mg.

13 mg/ avd Aitpo domoTlOUEVOD GYKOL Ve GKPO
10 mg/ avd Aitpo domoTlOEVOL OYKOL KATW® GKpov



THoudrotpios tAnBoouog
H aocedieia kor n amotedespotikdotnta Tov Beromun oe maidid nAikiog Kdtw tov 18 etmv dev £youvv
tekunprwei. Agv vdpyovv dabécia dedopUEVAL.

Tpdroc yopnynong

Tlpogpviaceic mov mpémel vo, AnpHodv mpiv amd Tov Yepiouo 11 T YopHynon T00 PoPUOKEDTIKOD
TPOIoVTOg

ZOVIGTATOL 1] ¥PNON YOVTIOV, KOTE TNV TPOETOLUNGIN Kol XEPIoUO TV dtaAvpdtov Beromun. Edv to
Beromun Enpd k6vig i) To avacuoTabéy didAvpa EpOEL og eEmAPN LE TO OEPUO 1] LE TOVG PAEVVOYOVOUG
oag, Tpémel vo KabapioBovv e vepd GYOANCTIKA.

IMa 0dnyieg oyeTIKd pe TNV 0VAGVGTOGT) TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV Otd T Xopnynon, PA.
Tapdypoeo 6.6.

To Beromun mpénet va yopnyeitor pécm nmag vrepOepuikng ILP. To kdkdopo &yyvong (kolwvdpikn
avTAia, o&uyovomointig pe evompatopévn de&apev, 0eproavtoAlakTne, cwAnveg chHVOESTG) TPEMEL
va TpoetopdleTon TP To YEpovpyeio kat va mpoyepileton pe 700 £wg 800 ml vypov didyvong, Le
owpatokpitn 0.25 éwg 0.30.

To eninedo &yyvong mpénel va eMAEYETOL £TGL OOTE V. KAADTTEL TOVG TPOCPANOEVTEG 16TOVG EMUPKADGS
(amodextéc 0001 yopnynong eivar £Em Aaydviog, Kowvn Unplaic, Unpotyvoakt, LyVookr|, LocyoALoic
Kot Bpoytovia) Kot Toug loayopevovg kabetnpec. [pénel va eumodileton ) e§otepikn anmigia
BeppotnTag Tov dxpov PESm epapproyng Bepikdy okemacudtoy, 1 dg Beppokpacio TOL GKpoL TPETEL
Vo TapaKoAoVOEiTOL SLOPKAOC UE TN YP1oN DEPUIKDY aVIXVEVLTAOV TOV EIGAYOVTOL GTOV VTOOOPLO 16TO
ka1 otov pv. Edv dev éyovv mpocsPinbei, to ¥Ept 1 TOOL TPEMEL VA TPOGTATEDOVTOL LE TN YPNOM
emdéopwv Esmarch. Mia oipootatikn towvia mpénet va epappoletotl 6To gyyvg akpo.

Metd TV 6OVOEST] TOL AKPOL GTO KOKAMUA £YXVOTG, 1| ToOTNTA poNg Tpémel va pubuiletal ota 35
£€w0¢ 40 ml/ Aitpo dykov Tov GAkpov avé AETTO Kol 1 SoPLYY| 0O TO AKPO TPOGS TN GLUGTILATIKY

KK oQopia va EAEYYXETOL LE TN YPNON TEXVIKNG padievepyol aviyveuty| (PA. mapdypoeo 4.4). Mmopel
VoL YPECTEL pOOIET TNG TAYVTNTOC PONC KO TNG OUOGTATIKNG TAVIOG Y10, SIGQAALCT] LoG oTOOEPNC
SLoPVYNG amd TO KOKAMUA £YYVONG TPOG TI GVCTNUATIKT KVKAOPOPia (TO EXITESO GUOTNUATIKNAG
podievépyelas Exetl ptaoet o€ otabepd eninedo) N omola dev vepPaivetl To 10 %. To Beromun mpénet
va yopnyeitatl povo gav n dapuyn givol pikpotepn tov 10 %.

Orav 1 Beppokpacio 6Tov TEPLPEPIKO VTTOGOPLO 1GTO TOL AKPov POAcel >38°C (aAld byl Tav® amd
39°C) ka1 to pH toL VYPOV didyvong eivan petald 7.2 kou 7.35, To Beromun wpénet va gvietal e dmoé
GTNV UPTNPLOKT YPUUUT TOL KUKA®HOTOC. MeTd v &yyvor povo tov Beromun yia 30 Aemtd, m
perpoldvn Oa mpénet va mpootedel epanal 6t deEapev) TOV KUKAMUATOS, 1] APpYE GTNV ApTNPLOKT
YPOUUN TOL KUKAGHOTOG. AkoAoVBmg, 1 Beppokpacio Oa wpénet va avéndei >39°C (aAAd oy whvod
amo 40°C) og 600 dloPopPETIKE onueia pETpnong otnv TePLoyn Tov dykov. H didpketa g yyvong tov
SLAOLaTog oL TTEPLEYEL Kot LEAPaAdvn Ttpémel va etvan 60 Aemtd. ‘Etot ) cuvoliky| didprela £yxvong
npémel va givon 90 Aemtd.

210 TEMOG TG £YYLONG, TO VYPO EYYVOEMC TPEMEL VoL GVAAEYDEL 6T de€apevn EVD VYPO EKTADGEMG
TPOCTIOETOL TAVTOYPOVOC GTO KOKAMUA KO TiBETOL 08 KuKAoPOpia e TV 101 TaydhTTO PONC TV 35
€w¢ 40 ml/ Aitpo dykov Tov akpov avd Aemto. H éxmivon mpémel va cuveyicohel £0¢ To xpdUO TOL
VYPOV gyyvoemg yiver dronyég pol, dapavig, (PA. mapdypago 4.4).

H ye1povpyikn apaipeon Tov KATGAOUTOU ToV GYKOL TPEMEL Vo Entyelpeitol 6mote givar duvatd. Eqv
ypelcBel, o devtepn meployikn &yyvon akpov (ILP) pnopet va yiver petd v ndpodo 6-8
gfdopadwv and v mpmtn ILP (BA. mapdypago 4.4).

4.3 Avrevositeag

O avtevdei&elg e meploykng £yyvong axpov (ILP) pe Beromun vrodiaipodvion mopakdtom oviroya
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TOL GLGTOTIKOV TG SLOSIKACTOGC:

Avrtevdeiteic oto Beromun:

YrepevaioOnoio otn dpactikn ovoia 1| 6€ KAmo1o omd o £KS0Y0 TOL UVAPEPOVTL GTNV TAPAYPUPO
6.1.

ZoBap1| kKapdloyyelaxy vocog, .y, cvueopntiky kapdiakr avendpkeio (New York Heart Association
Class I, III 7 IV), coPapn otnBayyn, kapdiakés appubuies, Euepayo Lokapdiov EVIOg SLUGTAOTOS
3 unvav tpwv ) Bepaneio, eAefikn OpOUPwo, TEPIPEPIKT ATOPPAKTIKT APTNPLOKT VOGO, TPOGPATT
TVELUOVIKT] EUPOAT.

Yofapn TVELHOVIKY dloTAPOYT.

[Ipdopato 16ToPIKd TEXTIKOV EAKOVC 1) EVEPYO TEMTIKO EAKOC.

Yofapod Pabuod aokitng.

ToPapéc apotoloyticéc Statapayéc m.y. Aevkokvrtapa< 2.5 X 10%1, cwpooearpivy < 9g/dl,
opometéha < 60 X 10%1, onpoppayiky Stdbeon 1 evepydc onpoppayio.

Yofapn veppikn avemapKeLl, .Y, VEQPOOIKO cOVIpoL0, Kpeatvivr opod > 150 pmol/l | kdBapon
kpeatvivng < 50 ml/Aento.

Yofapn NraTIK aVETAPKELD, T.Y. >2TAAGION TOV AV® 0piovL TMV PLGIOAOYIK®OV ETTEI®V TNG
AoTOPTIKNG apvoTpoavopepdong (AST), g alovivikng apvotpavopepdong (ALT) 1 g oAkaAKnG
POOPOTACNG N ETimEdO YoAepLOPivG>1.25Thaciov ToV dved 0pilov TNG PLGLOAOYIKTG TIUNG.
YrepaoBeotionpio > 12mg/dl (2.99 mmol/l).

Acbeveic 0T0VG 0TOI0VG AVTEVOEIKVLTAL 1] XOPTYTOT) OYYELOCVGTACTIKMY TAPAYOVTOV.

Acbeveic 6T0VC 0TOI0VG AVTEVOEIKVLTAL 1] XOPTYNOT AVTUTNKTIK®V.

Tavtdypovn yopnynon kapdtoto&Ikdv QopraKoy (Ty. avOpaKvKAiveS).

Konon xat yohovyia (BA. mapdypogo 4.6).

Avtevdeielc otnv HeEA@OAGVN:

Mopakarovpe 6mmg avapepbeite oty [epidnyn Xapaknpiotikov [poidvrog (SPC) trng
UEAPAAGVTG.

Avrtevdeieic otn dwadikooio tng ILP:

YoBapov PBabpov ackitng.

Yofapod Pabuod Aeppoionua Tov dKpov.

Acbeveic 6TOVG 0TO10VG AVTEVOEIKVLTAL 1] YOPTYTOT) OYYELOGVGTOCTIKMY TAPAYOVTOV.
Acbeveic 6T0VC 0TOI0VG AVTEVOEIKVLTAL 1] XOPTYNOT AVTITNKTIK®V.

Aocbeveig otoug omoiovg avtevdeikvutal 1) TopakolovONoN He padlevepyos aviyVEVTEG.

Acbeveic otoug omoiovg avtevoeikvutal 1) vepBepiio AKpPov.



AcBeveig yia Tovg omoiovg vdipyel | vIoOyia OTL 1| TOPOYN OHHOTOC TEPLPEPIKE TOV OyKoL e€apTdTon
o€ VYMAS Babuod amd ayyeio Tov oyetiCovian pe Tov 6yko. Tobto pumopel va amocapnvicOei e
OYYEOYPAGIN TOV APTNPLDV.

Kbdnon kot yokovyia.
4.4  Ew0wkég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN (p1jon

H ILP npémet va extedeiton pOvo o€ e101KA KEVTPO Od YEPOVPYIKEG OLLAOES e EUmELpio 6TV
OVTULETMTION TOV COPKOUATOV dKpov kot TNy teyvikn tng ILP, pe dueca debéoun povada
EVTOTIKNG Bepomeiog Kot He To TEYVIKA LESA Y10 TI GUVEYT TOPAKOAOVONON TNG SLopVYNG TOV
QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTN GLGTNUATIKT KuKAopopia. To Beromun dev mpénel va yopnyeitan
GULOTNHOTIKOG.

MopakareicOe o0mmg avapepbeite oty Iepitnyn Xapakmmpiotikmv [Ipoiovrog (SPC) trng
UEAQOUAGVIG TPV TNV EVapEn LG TEPLOYIKNG EYYVONG GKPOV.

H epappoyn yevikng avaieneiog kot 0 emakdAovfog unyavikog aepiopoc Tpémnel va epappuoloviol
oVUPMVE, pe TpoTLTTEG HeBddove. Eivar onuavtiko va dtotnpeitoan otabepd eninedo avoioOnoiog ovtmg
®oTE VO TPOAAUPAVOVTOL PEYEAES SIOKVUAVOELS TNG CLUGTNUATIKNAG OPTNPLIKNG TECEWC, Ol OTTOlES
UTOPOvV VO, EXNPEAGOLY TN S1APLYN LETAED GLGTNUOTIKNG KUKAO(QOPIOG KoL TOV KUKAMULOTOG
gyyvorne.

Koatd m dugpreta g ILP emiPaiietar 1 mapakoiovdnon tng kevipikng eAEPIKNG Kot TG OPTNPLOKNG
nieone. Emmpocétmg, ) migon tov aipatog, n d100p1on Kot 1 NAEKTPOKAPIIOYPAPIKN
mapakorlovOnen Tpénel vo yivovion cuetnpotikd 24-48 dpeg petd v ILP 1 kot apydtepa edv
ovviotdrot. [lpénet va e&etachel eniong kabetnproopodg Swan-Ganz, 00Twg GOTE va
TopaKoAovBovvTal 1 TEST OTIG TVEVHOVIKES apTrpieg Kot va otabgpomomBel 1 wieon 1060 Katd ™
duapxeta g ILP 660 kot katd tnv peteyyelpntikn mepiodo.

IIpo@OAaEN KOl AVTILETOTIOTN TVPETOV, PLYOLS Kot GAAWDY CUUTTOUAT®V TOTOV YpIimNg To omoia
oyetilovTon pe ) yopnynon Beromun propei va emitevydel pe yoprynon mopaketapoing (amd tov
OTOMATOG 1 LUE VTTOOETO) 1| EVOAAAKTIKG, e GALO OVOAYNTIKO/ OVTITVUPETIKO TPV TNV EvapEn NG
TEPLOYIKNG Eyyvong dkpov (ILP).

IMa v TpoevAaén g kataminéiog, ol acbeveic TpEmel TAVTO VO EVOOATMOVOVTOL TPV, KOTE TV
dudpkela kot petd ) dadikacia £yyvons. Avtd dracparilel Tig féATioTeg apodvvapkés cuvonkeg
Kot eEaoarilel vyMAN drovpNoN W1oiTEPA LETA TNV EYYVON, OVTOG MGTE VO EMTPATEL Tayelio
Kk@Bapon Tov vroiemdpuevov tasonermin. [1pocheta vYpd avaviyemg (KPVOTOAAOELDN Kol KOALOELON
VYPA) mpémet va givor dtafécipa Yo TV aHENGCT TOL GYKOL TOV GILOTOG GE TEPIMTMON LG
ONUOVTIKNG TTOCEWMS TNG TECEMS TOL aipatoc. [Ipotipodvtar Ta KoAAogldn kot ta VIPOELALBVA-
OULAOELDN VYPA KOODG EYOVV UIKPATEPT] SLVATOTNTO SLAPLYNG OO TO OyYEOKO cvoTNua. EmmAéoy,
GULPOVE, LLE TNV KAMVIKT KOTACTOOT), £VOAG 0lyYELOGVGTUCTIKOG TAPAYOVTAG OTTMC 1) VTOTApIvY UTopei
va ypnowomroindet katd v dudpkela g ILP dradwkaciog dmwe kot 61N HeTeyyEPpNTIKY TEPiodo. Xtnv
nepintowon coPapng katamAinéiag tpv to t€hog g ILP, 1 éyyvon dxpov mpémet va dlakomel Kot
KatdAANnAn Oepaneia va yopnynOel.

T va ehattmBel o kKivduvog d1apuYNG TOL EYYVIATOG TPOG TV GLCTNLOTIKY KUKAOQOPIa, 1) TOYOTN T
€yyvong oev mpémel va vepPaivet ta 40 ml/Aitpo dykov dkpov avd Aento. H dtapuyn tpog tnv
KuKAOQOpPia TPETEL VOL LETPATAL LE PASIO-GECT|LACUEVT] AEVKOLLOTIVI 1] TOL EPLOPOKVTTAPA TTOV
YOPIYOUVTOL GTO KOKAMLLO EYYVCEMG UE KOTAAANAES LETPNOELS Y10 GUVEYN TAPUKOAOVON oM TNG
S0PEVLYOVCOG PASIEVEPYELNG OTT YEVIKT KUKAOQOpia. POHOLGN TG TaydTnTOog pong Kot TG
OLLOGTATIKNG Toviog pmopel va ypelacel outwg dote vo d1acPailcdel 0Tt 1) dapuyn eivor otabepn
(10 eminedo GLGTNUATIKNG PASIEVEPYELNG £XEL PTAOEL 68 oTaEPO EMimedo) Kot dev vrepPaivet To 10 %.
H éyyvomn npénel va otapomaost edv 1 afpotoTikn S10pVYH 6T GUGTNUATIKT KOKAOQOpia vepPel To
10 %. X11¢ TEPTTAOCELS AVTEG TTPEMEL VO KOAOVONOEL S10d1KAGT0 EKTAVGNG LE YPTCLLOTOINOoN
TOVAdYIGTOV 2 AlTpedv evOopAEPLaG eyyvoemg dextran 70 1 TapOUOLOL VYPOL.



H éwadikacio g meployknig £yyvong dxpov (ILP), mpénet mavtote va akoiovbeitar amd tn dadikacio
£KTAVONG YPNCILOTOIOVTOG EVOOPAEPLAG eyyboewc dextran 70 1 Ao Tapopoto didAvpa. Metd v
£€yyvon KAT® AKpov YpnoporotovvTal 3-6 Atpa Kot PeTd Ty £yyvomn ave dkpov, 1-2 Aitpa. Iyvvoxn
Kot Bpaydéviog £yyvor pmopel va unv ypelactodv teptocotepo and 1 Altpo. H ékmivon cuveyileton
£€w¢ 6tov emtevyBel TANPNG KdBapomn T PAEPIKNE KuKhopopiog, 1 omoia eEAEYYETOL OO TNV OlodYEL
oV VYPOL expong (pol, dPaveg).

[pénel vo Anebovv pétpa wote va e&acpoaticdei To 6TL 01 TEpiodol oteprioems 0&vydvov 6to akpo Oa
glvat 660 10 dLVOTOV Mo cVvTouES (20 AemTd TO AVAOTOTO).

XePovpyikn aeaipest ToL VITOAOITOV ToL dykov Oa Tpémel va Aapupdvel xdpa 6mote gival SuvaTto.
Orov amatteiton Oa mpénet va eEetdleton To evdgyouevo pag devtepng ILP 6-8 efdopddeg petd v
apotn ILP.

Edv evdeikvoton pua dgdtepn ILP, ot wtpoi mpémet va Adfovy vdyn to pubud diaeuyng e
mponyovpevng ILP.

H péyiom avext d6on (MAA) tov tasonermin yio v ILP givan 4 mg, ) omoia givar 10 popég
ocvotnpatikn MAA. 'Etol 6mote vtdpyel ONUOVTIKE GUGTNUATIKY S10(pUYT| TOL tasonermin TPEMEL Vol
avapévovtol cofapég avemBounteg evépyeieg. AAla 1dookevdopata TNFa €yovv yopnynOel péow
g ILP og 600e1g puéypt kot 6 mg oA ot 1 60 Ppédnke axatdAAnAn 6€ GY£OT LLE TNV TOTIKN
To&dTNTO.

Yuvovacpol pe kapdlotobikég ovaieg (1., avOpakviAivec) Oo mpénel vo amo@edyovToL S10TL 1
tasonermin givor TOavOV va endyeL TV KapdloTokoOTNTO, OTMG EYEL TOpUTNPN0El GE TPOKAIVIKEG
to&koAoY1KES Epevveg dudpketag 13 efdopddwv. Aev GuVIGTATAL TAVTOYPOVT YOPTYNON TOPAYOVIMV
7oL givat TOAVO Vo TPOKAAEGOVY onpavTikh vdtaon (BA. Tapdypapo 4.5).

Koatd v dugpreta g ILP aAld kot kot TV dpeon HeTeyxelpnTikn Tepiodo xpnoLUoToleiTol g
povtiva apBpdc BepanevTikdv pétpmv. X'ovtég mepthapdvoviatl opiopéva avosOnticd, avorynTikd,
OVTUTLPETIKA, EVOOPAEPLL VYPE, OVTITNKTIKG KOl 0LyYEIOGVGTUCTIKA papuaka. Agv vdpyovy evoei&elg
OTL AVTEC 01 0VGIEG aAvTaYVILOVTOL TIC PAPUAKOSVVOUIKES dPAGELC TOL tasonermin. Agv £xovv
onpembel onuavTiKéG EMOPACELS HEXPL TOPO, TAPOLD AVTA TPEMEL VO dideTon Tpocoyn (BA.
napdypapo 4.5).

Edv gpoavicBodv evoeifel cuoTHATIKNG TOEIKOTNTOG OTMG TVPETOG, KOPOLaKES appulLies,
KkatamAngio/ vwoTacn, cHVOPOLO AVOTVEVGTIKNG dvoyépelag TV evniikav (ARDS) npénet va
YPTOILOTONOOVV YEVIKA DITOGTNPIKTIKG PETPO Kot 0 acBevig va petapepbel oe Movada Evtatikng
Oepaneiog yio mapakorovOnomn. IpoteiveTar 1 yp1oN OVGIDOV TOL YPNGLOTOLOVVTAL Y10, TV AENGN
TOL GYKOL TOL aipatog Kabmg Kot ayyEl0cVeTacTIKoL Tapdyovies. Eav eppavicBeit ARDS pmopet va
ypecel viooTpign teyvnTIG avamvong. Ilpénet va yivetor otev mapakolovdnemn tng veEPPIkng Kot
Nratikng Aettovpyiog. Mmopel vo eppavicBodv opatoAoyikég dratapayEs Wlaitepa AEVKOTEVId,
OpopPorvtonevia Kot dratapoyéc g TEewg.

[TepumtdoElc GLVOPOLUOV SIAUEPIGUAT®V, TTOL YopakTNPilovTal omd TOVO, 0idN U KOl VEVPOAOYIKE
SLUTTOMOTO, KAOMG Kot poikn PAAPM, Tov apopd To AKpo oTo omoio £ytve 1 £yyvon £xovv

mapatnpn el o€ pepovmuévovg achevelc, oTovg omoiovg yopnyndnke Beromun. Q¢ ek TovTov, OL
aoBeveig Ba mpémel va maparxorlovBovvtar katd tn Oepaneio TV TPIOV TPOTOV NUEPOV peTd v ILP.
e mepintwon mov tefel N KAvIKN ddyvmor cuvopouov dlapeptopdTmy, Oo tpénet vo egetacbel
EQUPLOYT TOV aKOAOVOWY BEPOTEVTIKOV HETPWV:

- Topn TV TEPITOVIDOV OAOV TV PVIKAOV SPEPIGUATOV TOV TPocPePAnuévov dkpov,

- [IpoxAntn drovpnomn kot ahkadoroinon T@v 00pwV, v EPEAVICTEL PLIKT BAAPN pe avénuévn
LLOCQULPIVI] 6TO TAACUA Kal 6Ta, 00PaL.

To avacLOTAPEVO PAPUOKEVTIKO TPOidV Tepiéxel éwg 151,27 mg (6,58 mmol) vatpiov ava
ocvvietopevn doon. [pénet va AapPdvetar voyn omd acbeveic oe diarta ereyyOUEVOL VaTpiov.



O TePIEKTNG TOV POPLLOKEVTIKOV OTOV TPOIOVTOC TEPLEYEL EAAOTIKO AdTES. Mmopel va TpoKaAECEL
coPopéc OAAEPYIKEG AVTIOPACELC.

45  AMremopaosis pe GALa QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng
Agv &govv mpaypotonomOel peléteg aAANAETOPAGEDY.

To Beromun éygt cuyyopnyn0sei pue wiepeepdvn-y o€ meproyikn Eyyvoon dkpov (ILP) aArd dev
amedelyOn mpochetn KAvue) a&io. H tpocHnkm g vieppepdvng-y oto vypo £yyvong tasonermin og
QOiVETOL VO GUGYETILETOL UE OMUOVTIKT aVENON TNG EVOOYEVODG TOPAYMYNG TOV tasonermin 1 GAA®V
KUTOKWVOV Omte¢ omedeiydn oe acbeveic pe coPapd tpavpa. Ot KAVIKEG TANPOPOpPieg OUmC delyvouy
OTL 1 GUVOMIKT GLYVOTNTA EUPAVIOTG AVETIOOUNTOV EvePYEL®Y awEaveTal dv ot acBeveic ektebovv
oLYypOVOG o€ tasonermin Kot vTepeePOVN-y.

O1 cuvdvacpoi oL TEPLEYOVY KUPIOTOEIKOVG TapdyovTeS (TT.y. avOpaKkvKAiveg) Tpémel va
amoeevyBovv Kabmg glvar duvatod To tasonermin vo AENGEL TNV KAPIOTOEWKOTNTA OGS
mapatnpionKe o€ TPOKAVIKEC TOEIKOAOYIKEG dokuacieg diapketag 13 efdopadmv (PA.
napbypapo 4.4).

Kotd v dudpreta g ILP addd kot kotd TV dueoT HETEYYXEPTTIKN TEPI0d0 YPTCILOTOEITOL
aplOpdc OepamenTIKOV 0VCIOV. Z'aVTEC TEPIAUUPAVOVTAL OPIGUEVE OVUIGONTIKE, AVOAYNTIKA,
OVTUTVPETIKA, EVOOPAEPLL VYPE, AVTUTNKTIKA KOl AyYELOGVGTOCTIKA papuaka. Agv vrdpyovv evdei&elg
OTL ALTEG 01 0VGieG avTayVILovTal TIG POPUAKOSVVOLKES EMOPACELS TOV tasonermin. Av kot dgv
£yovv onuelmdel a&lOAoyeg AAANAETIOPACELS UE CLUYKEKPIUEVE QAPUAKD, TPETEL VO, HIOETAL LEYAAN
npocoyn (BA. mapdypago 4.4).

Agv cuvioToTol YopnyNoT LE TOPAYOVIEG TOL UTOPOLV VO TPOKAAEGOVY oNUAVTIKT LTdTacn (BA.
napdypapo 4.4).

H Iepiinym tov Xapoktnprotikdv tov [Ipoidvrog (SPC) g pelpardvng npénet va Aappdvetan
VIO Y10 TIG OAANAETIOPACEIC GAA®DY QOPUAK®V UE LEAPAAGV.

4.6 Tovipotnra, KOG KoL Yorov)id

Kvnon

Agv datiBevton emapkr| SedOUEVH GYETIKG, LLE TN XPNOT] TOL tasonermin og £YKVEG yuvaikeg. Ot peréteg
og (®a eivon avenapkeic o€ oyEomn LE TIC EMOPACEIS GTNV KONOT Kol TNV avATTLEN TOV EUPPVOL Kot
v avdmtoén petd v yévvnon (BA. mapdypago 5.3). O mbavdg kivovvog yia Tov dvBpwmo givol
dyvmotoc. To Beromun avtevdeikvotal katd v komon (BA. Tapdypago 4.3).

ONnAacUOS
Agv glval yvootd €dv To tasonermin omekkpivetal 6to ovOpmmvo yéia. EEattiog tov dyveootov

KvdOvov y1o. To Bpépog, 0 Indacdg avievdeikvotol yio 7 nuépeg petd v ILP (BA. mapdypago 4.3).

Tovwotnta
Agv vapyovv dabécia otoyeia yio TNy mThovn EXIOPOCT) AVTOD TOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG OTN|

YOVILOTITO TOV AVOPDV KoL TOV YOVUIKDV.
4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOD PN avI|HaTmV

Agv epapuodletart.



4.8  AvemOovunteg evépyeleg
Lepinym tov mpoeil aopoleiog

Ot avemBOuNTeg evépyeleg umopel vo cuvdéovtar e To Beromun, T peA@aAGVN 1 TN O1001KAGTO TNG
ILP kot ta 6YeTIkd KAWVIKA LETPA 1) TOV GUVOLOCUO ALTAOV TOV TPLOV TOPAYOVIMV.

Ot 1o ovyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOL EXOVV avapepBel oe KAvIKEG pedéteg tav Tupetde, vauTia,
éuetog, komwon, appvduia, piyn, GAyog, LoOAvven TPAdUATOS Kot SEPUATIKTY avTidpaot). Ot
avemBounteg evépyeieg eival TomikeEg, ennpedlovtog To dkpo Yio 1o omoio akoAovdeital aywyn pe ILP,
N ovoTnroTkég. Ot cuoTnpoTKéG avemBounteg evépyeleg TEPILOUPAVOLY NTTIEG COUATIKES
avTOpaoelg Kal ToEIKEG EMOPACELS GE SIAPOPH GLCTNHUATO OPYAV®V.

LHepilnyn v avemBountwv evepyelmv oe Lopen mwivaxa.

O avemBountec evépyeieg Exovv tacvounbei oe katnyopiec cuyxvotntag facel Tov akdrovbwv
KOVOVOV:

IToAd ouyvég (21/10), ovyvég (21/100 éwg <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 £mwg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 £mg <1/1.000).

AOUDEELS KO TOPUCITOCELS
Yuyvég: Aolpwén, pOALVGT TPAVLOTOG
Oy ovyvéc: Num

AWTopoy£G TOL QOO TIKOD KOl TOV AEUPIKOD GUGTHILOTOG
Yuyvéc: Agvkomevia, Bpopfokvtonevia

AWTopoy£G TOL OVOGOTOTIKOD GLGTHLOTOG
Yuyvéc: AvTtidpacelg vepevarcnciog

Alotapoyég ToV VELPKOD GUGTILOTOG
Yuyvéc: Kdakwon vebpov, mepipepikr| vevpoto&ikdtta, LeTaforég TOL EMTESOV
ouvveidnong, kepaiadyia

Koapdiaxég drotapayés
[ToAv ouyvég:  AppuBuin
Yuyvéc: Koapdiaxn avendpkeio,

Ayyelaxég dratapoyés
Yuyvég: DLreficn OpouPwon, aptnploxn OpouPmon, kotarinéio, vwoéTaon
Oy ovyvéc: [Teprpepikn amoOPPOUKTIKY APTNPLOKT] VOGOG

Alotapoy£c TOV aVAmVELGTIKOD GLGTHIATOG, TOL Odpaka Kot Tov Hecobmpdkiov
Yuyvég: SHVOPOLO OVOTVEVGTIKNG OVCYEPELONG EVIATK®V
Oy ovyvéc: ITvevpovikod oidnua

Alotapay€c ToV YUOTPEVTEPIKOD
[ToAv ovyvés:  Navtia, petog
Xoyvéc: Aldppota, SVGKOIMOTNTA
Oytovyvég:  AAyog Ave KOTAMOKNG YDPOG, OPPOTIKY YooTpiTidn

Alotapoy£c ToL HTOTOG KoL TV YOANPOp®V
IToAv ovyvéce:  Hrmatoto&ikdtnra

AwTopayéc ToV 6EPLITOC KoL TOV DTTOSOPIOV 16TV
IToAv cuyvéc:  Aegpuotikn avtidpoon
2oyves: Nékpmon dEpHOTOC, TEPLPEPIKO OTdM L



Oy ovyvéc: Teleio mtdon TV ovViY®V (ATOAELN VOYLOV)

AlTOpOYEG TOV HVOCKEAETIKOD GUGTHUATOG KO TOL GLUVOETIKOD 1GTOV
Yuyvég: YHvOpopo S1oUEPIGHOTOG, Loy

Alotapoayéc TV VEQPAOV KAl TOV 0VPOPOP®Y 000DV
Xuyvéc: [Ipwreivovpia
Oyrovyvée:  Negpikn averdpketla oEeia

I'evikég Sratapayég Kot KATAGTAGELG TG 000D YOPTYNONG
Mol ovyvég:  Tupetodg, piyn, dhyog, kKOT®ON
Xoyvéc: NokTepvég eQLOPDOGELC

Hopaxkiwvikéc eEetdoelc
Oy ovyvéc: Kpeatwvivn aipoatog avénuévn

Xepovpyikol kot GAAOL 1TPLKOT XEIPLGHLOT
Yoyvéc: Nékpmon Tov GKkpev, apKeTd cofoapn MGTE VA, ATIOAOYEL AKPOTNPLOCHO

Lepiypagpy emideyuévarv avembountwy evepyeiwy

H vékpwon tov dkpmv kol To GOVIPOUO SIUEPIGUOTOTOINCNG LITOoPEl va eival apketd coPapd dote
VO OTIOAOYOUV OKPOTNPLUGHO.

Koabvotepnuévn Evapén g meptoepikng apmpLokng amoPpaktiknig vosov (PAOD) tov kdtw drpov
£xer avopepbel o aobeveig apketd £ petd v meployikn £yyxvon dxpov (ILP), kupimg o acbeveic
oV TaPoLGLaLovy emMPERUIOUEVOLS KOPILoyYELOKOVG TAPEYOVTES KIVODVOD, 1] GE 0VTOVS TTOL £lyav
vroPAnfel oe emnpdsOetn Bepamneia e akTvoPOANGT TOL GYETIKOD GIKPOL.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onuavtikn. Emtpénet ) cvveyn tapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTOIEGONTOTE TOUVOLOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTIUATOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnpa V.

49 Ymnepodocolroyia

Edv katd AaBog vrepdocoroyia suufet, n meploykn Eyyvon dxpov (ILP) tpémnet va dtokomel apéomg
KoL To GKpo vo ekmALOel pe TovAdyiotov 2 Atpa evoopAEPLag eyyvoemg dextran 70 1 mopdpolo vypod
(BA. emiong mapdypogo 4.4).

Edv epoavicfobv copuatdpoto GUGTNUATIKNG TOEIKOTNTOG Y10 TOPASELY U, TVPETOC, KOPOLOKES
appubpuiec, KatamAn&io/vndTaon, GOVOPOUO AVATVELGTIKNG duayEPELg TV eviAikov (ARDS), tpéret
Vo EQOPROcBoVV YEVIKA VITOGTNPIKTIKA UETPA Kot 0 aioBevig va petapepbet apéomg oe Movada
Evtatikng Oepomeiog yio mapakorlohOnon. Zvvietdral 1) xop1ynon vypmv advénong tov 6ykov Tov
aipatog kKabmg Kol 0yyYELOGLOTUCTIKOV okevaoudtov. Mmopel eniong va ypelactel teyvnty
VATVELOTIKY VITOGTNPLEN o€ mepintwon mov avantuyfel ARDS. H veppikn kot nratikn Aettovpyia
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL 6TEVA. MTopel Vo TopovcstacBody oo TOAOYIKES SL0TAPUYES, KVPIMG
Aevkomnevia, Bpopforxvtonevia kot draTapayes TREEMS.

Agv vapyet €101K6 avtiooto yia to tasonermin. Agv cuvictatat Oepaneia pe avti- TNFa aviicopota.

[Mopakarovpe 6Tmg cvpPovievdeite otny Ilepiinym Xapaxtnpiotikdv [1poidvtog g pelpaidvng
Y10 AETTOUEPEIEG TNG LIEPOOGOAOYING e LEAPAAAVT).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appokodvvopikés 1010t TEg
DQapuakobepamevtikn Kotyopio: AAla ovocodieyeptikd, kwowog ATC: LO3A X11

Mnyoviopdc dpdong

H in vivo avtiveonhacpatikn dpdon mbavag otnpileton oe dueceg Kot EUUECES EMOPAGELC.

Aueon avootor ToAAOTAACI0GUOD TV KOPKIVIKOV KUTTAp@V. IN VItro, To tasonermin givo
KLTTOPOTOEIKO 1) KUTTAPOCTOTIKO Yo TAN00G VEOTAUCUATIKMOV KVTTAP®Y OL0POPETIKNG IGTOYEVESTC.

Aueon dpaon exi Twv ayyeiwy Twv oyk@V: TO tasonermin exnpedlel T LOPPOAOYIQ KOL LEWDVEL TOV
PLOUO TOALUTAAGLOGUOD TOV EVOOONMAKOV KOTTAP®YV, KOL TPOTOTOIEL TNV £KPPOCT] CUYKEKPIUEVMVY
TPOTEIVOV ETPOVELNG KOl EKKPIVOUEVOV TPMOTEIVAOV EWIKOV KOTTAP®V (GTIC 0moieg mepthoufavovtol
T HOPLOL TPOGKOAANOTG Kol 01 pLOUIGTIKES TPMTEIVES TNG TENG, O1 IVTEPAELKIVEG KOl Ol
atpomomtikol ovéntikoi mapdyoviec). Ot mapomdvo Petaforéc 00MyoDV 6T GUVEYELN GE TPOTNKTIKY
KATAOTOOT, UE AMOTEAEG O LuKpayyelakéS OpouPmaoeic. EmmAéov, avdvetat 1) TpoGKOAANTIKOTNTA
ka1 1 e€ayyelmon TV AEVKOKLTTAP®YV, HE OmoTEAES A dS1BNon Tov GYKOov and AEUPOKVTTAPC,
HOVOKDTTOPA Kol KOKKIOKOTTApO. Ot Adyol TG S1apopeTikig evaicinoiog tng ayyeiwong Tov 6ykov
(vymAn), £vavtt TG PUGIOAOYIKNC oyYeimong (Yaunin) TOPAUEVOVY TPOC TO TOPOYV AyvmGTOL.

Euueon xoa aueon avooopdGuion. To tasonermin mopovotdlet Eviovn enidpactn ota KLTTOPIKE
GTOLYEL0l TOV BVOGOTONTIKOD GLGTHATOC. AVENGT TOV TOALUTANCIOGLOD TV gvepyomomuévay B &
T Aepgoxvttdpmv, avamtuén tov kKuttapotolikdv T kuttdpmv kabdg Kt Evioyvon TovV KVTTApOV
OV EKKPIVOLV 0VOGOGPUPIVES,EVEPYOTOINGT) TV LOVOKVTTAP®V/LOKPOPAY®V Y10, TNV ££0VOETEPMON
TOV VEOTAUGUOATIKOV KVTTAP®V, EVEPYOTOINGCT TOV KLTTAPMV TNG KOKKIHO0VS GEPAS e avEnon g
QUYOKVTTOPIKNG TOLG IKOVOTNTAG, AVOTVEVGTIKN EKpNEN KOl AIOKOKKI®MGT) KOl TPOGKOANGT GTO
gvdonAlaxd KutTapa TV ayyeiov. Exktog tov duecmv dpdoemv tov, To tasonermin peETAPAALEL TNV
OVOGOOTAVINGT EVIGYVOVTOS TNV TOPAYMYT] KLTOKIVAOV KOl LEGOAUPNTOV HKkpoD poplakod Bapovg
(mpootayravovav, PAF-Tlapaywv Evepyonoinong Aywonetariov). Apketd and o uéypig oTIyung
O€dOUEVO OELYVOLV TTMG Ol OVOGOTPOTOTTONTIKEG QTEG OPUGTNPLOTNTEG GLOYETILOVTOL IE TN
OVTIVEOMANCUATIKY] SPAoN: Y. 1] OVTIVEOTAAGLOTIKY] SPAGTIKOTNTO TOL tasonermin givat aclevéstepn
o€ avoookatestaAuéva {ma. EmmAéov, (da Ta omoia améppiyay TEWPAPATIKA TPOKANOEVTO
VEOTAGGLOTO LETG 0 aryy™| L tasonermin, Uropel va ovamtiEovy E101KT avooia EVAVTL TV
VEOTAQGLOTIKAOV KVTTAP®V TOL OmopplpfEvioc vEOTAAGLATOG.

Doppokoduvakés EmdpAcELS

To tasonermin €ygl amodeyOel Tt €lvan vepyd oTNV KAAGIKT SOKILAGIO YL0L TOV TOPAYOVTO
VEKPDGEMG OYKMV, TPOKOADVTAG OLLOPPAYIKT VEKPMGCT] TOV VEOTAUCHATIK®V 0{10imV G€
VEOTAUGLOTIKA LOVTELD CLUYYEVDY VMV KOl ETEPOYEVAOV OVOPOT®V, LETA TNV TOTIKY| 1} GUGTNUOTIKN
éveon. H cvomnuotikn epoppoyn tov tasonermin givat mepLopiopévn AOYm TV ToEIK®Y ToL dpacemy,
N dpacTiKn 060M £yl TPocdloplobel amd mpokAvikéc peréteg Kot Bpébnie 0Tt etvar onpovTiKd
VYNAOTEPT amd TNV UEYLOTN OveEKTH avOpdTIvn oo

Klvu amoteheopoatcdtta

H tomu-meproykn epapuoyn tov Beromun poli pe ped@aidvr, amodeiydnie 0Tt eivar vymid
OTTOTEAECLLATIKT Y10 TOV TOTIKO EAEYYO Y10l TOL GOPKMUOTO TOV LOAUKOV LOPI®V TOV AKP®V oL dev
umopovv va, aparpefovv yeipovpyd. Eviovtoig, | Oepaneia sivar puo 1011 TOmIKN-TEPLOYIKN
Oepaneio kKot dev avopévetat va ennpedcel Ty emiPioon. Mo avdivon emiPioong katd (edyovg TV
acBevdv mov vroPAnOnkayv og Bepancio pe Beromun kot peh@ordvn o ILP évavtt puog oavadpoptkng
opadog eEréyyov amétvye va deiket drapopd emiPimong (p=0,5).
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52  ®appuoKoKIVITIKES 10T TES

2votnuotikt) Poppakoxvnrikng

Ot TANPOPOpPIES Y10 TNV GLGTNUOTIKY POPUAKOKIVITIKY TOV tasonermin givor Alyeg. 'Eyet mopotnpnOei
Lo 00GOEEAPTDEVT KIVNTIKY KaBDG o€ avEavopevec d00elC £xovpe peimon oty Kabapon Kot
avénon tov ypovov nuILmng. O teMkog ¥pdvoc NULONG o LEYIOTY AVEKTTH EVOOPAEPLL 0OGT

(150 pg/m?) nrav 15-30 Aemtd.

Dopuakokivntikn otnv ILP:

H ILP emtpénel v yopnynomn vWnA®v Kot oYeTIKd oTabepdv cLYKEVIPOGE®Y tasonermin 6To
nmhoyov dxpo. Ta croyeia mov Tpoépyovrotl and 51 acbeveig mov vefAnOnocay oe ILP £dei&av 611 o1
UEYIOTEG GUYKEVIPMOOELG TOV tasonermin 6To KOKA®UA £YY0GEmS enttuyydvovtot 30 Aemtd petd tnv
évapén g ILP kot kopaivovton peta&d 3000 kot 4000 ng/ml. Kdtow amd cuvOnKes cuGTNUOTIKAG
drapuyng wkpotepng tov 2 % (mapatnpovusvn og 38 and tovg 51 aobeveic), ol péyloteg
GUYKEVTIPMGELS TG CLOTNUATIKNG KLUKAOQOPIOG TOVL tasonermin ETITVYYAVOVTOL GE 5 AETTA LETA TNV
évapén g ILP kot etvon mepimov 200 popéc PKPOTEPEG GO AVTEG TOL TAPATIPOVVTAL GTO KOKAMLLOL
EYYVOEMC. X GLVONKEG OOV M GLGTNUOTIKA dLaPLYA £ivan dve Tov 2 % (Tapatnpoduevn oe 13 and
Tou¢ 51 acbeveic), ot HEYIOTEG CLUYKEVTPMGEIC GLGTNOTIKNG KUKAOQOPIOG TOV tasonermin NTov oKOuUN
TOVAYIOTOV OEKO POPES PKPOTEPEG OO AVTEG TTOL TTOPATNPOVVTOL GTO KUKAMUO EYYVCEMG.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva yio TNV d6@IrEL0

To to&ikoroyd mpoeik Tov tasonermin £xel epevvnOel o€ TPOKAVIKEG HEAETEG e TOVTUKOVC,
apOLPAIOVG, KOVVEALL, GKOAOLE Kal TONKoLG. Ot alpatoloyikéc LeTaforéc, ot petaforés 6To
KUKAOQOPIKO cOGTN O, 1 Helmon Tng gveiog Kot TG ovENong Tov Papovg Kabmg Kot o1 GALOIDCELG
0TN AEITOLPYIO TOL NTOTOG KOl TV VEPP®V NTOV 01 KOPLEG OVETIBOUNTEG EVEPYELES TOV
mapoTnPeRONKay katd Ty exavalapufavouevn yopnynon tasonermin. Ot dpotoAOYIKEG LETAPOALG,
nepthapPavouy avarpia, avENUEVo auatokpitn Kol avénon 1N Heiwon TV AEVKOKLTIAP®Y Kol TOV
aponeToriov avaloya pe to g1do¢ Ko ) dwdpketa g Oepanciog. Ot petaPoré 0To KUKAOQOPKO
GUOTNIO TEPIAAUPAVOVY HUEIMON TNE TIEGEWMC KOl GE OPIGUEVES OOKLUES TAXVKAPIO KOl LEIWUEVT]
GLOTAATIKOTNTO, TG KOPOLds. H tkavotnta ohvleong Tov Nmotog NTov xounAotepn Omme @AvNnKe Ue Ta.
avénuéva nrotucd évivpa. H dtatapayn g veppikng Aettovpyiog mepeddpufave v adénomn g
OTEKKPLONG VEPOL Kot VOTpiov Ontmg emiong Kot abEnon g ovpiag Kot TG kpeatvivng. Agv
Tekunproonke emimedo un mapoatnpovpevng toéikotntoac (NOTEL) otig mpoxhvikég peléteg, ue
e€aipeon WG mepimtmong yopnynong ent 7 nuépeg 0.1 pg/kg oe mbniove. O petaforég mov
mapoTnpOnkay o xaunAéc dooelg oe peréteg dSdpkelag 13 efdopdadmv pmopovv va yapaktnpiofody
®G EMAYIOTEC KO TANPOG OVOGTPEYILLEC.

To tasonermin dg S1omePVE TOV AKEPOLO CUUOTOEYKEPAAIKO PpayUd 6€ onuavTikd Babud ota movrikia.
To omvOnpoypaenUo GOUNTOG LETE TN XOPTYNOT PAOIOCTLOGUEVOD tasonermin o€ TONKovg rhesus
dev £0e1&e €101kd oynuo Kotavoung. To tasonermin dg S10TEPAUCE TOV TAAKOVVTO KOl OEV EICEPYETOL G
vekp®TIKO ¢yKo. Ot QapLOKOKIVITIKEG OOKIUES LETA TNV EVOOQAEPLL £yYLOT tasonermin 6g mBNKovg
rhesus £€de1&av pial un-ed1kn amEKKPLomn ympic eninedo KOPESUOD HECH CTEIPAUOTIKYG O 0Mnong 6To
veppo. [TiBavoroyeital Evag devTEPOG EIOIKOC, UE EMITEDO KOPEGHOD UNYOVIGUOG aToBOANG LEG® TV
VTOd0YEMV TOV tasonermin.

Agv vapyovv gvdeitelg petoriaéloydvou emidpaong in vivo 1 in vitro. Ag d1e&nyOnoav To&ikoloyucég
UEAETEG aVOmaPAY®YNG N KOAPKIVOYEVEST|G AOY® TOV OTL 01 SOKIHOCIEG AVTEG BE@POLVTAL OKATAAANAES
KkaBdg 1 Tpotewvdevn KAVIKY xpnon Tov Beromun agopd v ILP oty aywyn capkdpatog
HOAOKOV popimy.

INa va texpnpuobet tepartépm M Khvikn ypnon Tov Beromun, ta melpdpota tng Teployikng £yyvong
axpov (ILP) éyvav g omicBia dkpa Y10V exipvmv e S10POopeTIKEG BOGELS, TNV 1010 GUYKEVTPWOOT
tasonermin O7®G 6€ KMVIKT €paproyn enl avOpdnwv. Extog and v eAappd emdeivacn 1o OUIKOY
KOTOOTACEDV GE VYNAOTEPES DOGELS, TPOYPUUUATIGUEVEG IGTOAOYIKEG EEETATELG TOV SEPUOTOG, TOV
HOOV, TOV 00TAOV, TOV VEVP®VY KoL TOV ayyeimv, dev £de1&av dtopopd petald Tmv melpapatol®doy ota
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omoia yopnynOnke tasonermin Kot TG OpAd0C EAEYYOL. Agv TapatnpnOnKay oyueg emPBrapeic
EMOPAGELS LLE TO tasonermin.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

Adp1kd S166EV0 POGPOPIKO VATPLO

A®dekaidopikd POo@opkd dvATPlo

AvOpomivn Aevkopotivn opov.

6.2 AovpPatoéTnTeg

Ymv ILP, dev gival yvowotéc acupufatotnTe UE TO GAAN VAIKA TOV YPNCULOTOLOVVTOL GTNV £YYVGCT, LE
v vepBepuia N pe Tig pepPpdveg Tov 0&vyovmtod N TG IMKOVNC TOV coANVapiny. Asiypoto amd
T0 €YYeOUEVO VYPO amd apketég ILP £de1&av emmédwon TV CLYKEVTIPMGE®V TOL tasonermin (OT®G
uetpnnkav pe ELISA) yia péypt 100 Aemtd amd v Evapén g Eyyvong ympic S1domact opelopuevn

o€ amodounon.

Hapaxoarodpe 6nwg cvpfovievbeite v Hepinyn Xapoaktmpiotikav Ipoidvtog e perpaidvns yio
AETTOUEPELEC TOV AGVUPOTOTHTOV TNG LEAPAAAVTG.

6.3 Awdpkera Cong

3 ypévia

Avaovarobév dialoua

H ynuuc) kot puoikn otabepdtnto katd T ddpkeLo TG ¥pNnong Exel amoderydel yia mepiodo Emg Kot
48 wphv og 25°C.

ATO LuKpoPloloyikig amoyemc, To0 avacvotadiy Tpoidv mpémet va ypnoipomoinel apuéocws. Av dev
ypnopomom el apésmc, ot GLVONKES Kot 0 YpOVOG GUANENS TPV T XPToN LIAYovTaL oTNV €vOHVN TOV
¥PNoTN Kot suvRBmG dev Tpémet va viepPaivovv Tig 24 dpeg oTovg 2° m¢ 8°C, €KTOG Kot v M
avaoVGTACT YIVEL GE PEPOG LE EAEYHEVEG KOl TTICTOTOUEVEG AONTTTEG CLUVOTKEG.

6.4 Idwitepeg mpo@uracers kotd T @OLAEN TOV TPOTOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2°C - 8°C)

IMa t1g cvVONKeg SlaTHPNONG LETA TNV AVOGVGTACT] TOL PAPUAKEVTIKOD TPOidvTog, PA. Tapdypapo
6.3.

6.5 ®von Kol GLGTUTIKA TOV TEPLEKT

droAidio kovewe

ToOmov I yuaivo QaAidio pe YAPOPOVLTLAIKO AUGTLYEVIO IO EIGYDPTONG GUYKPOUTIUEVO LE
SOKTOALO OTTO CAOVUIVIO KO OITOGTIMUEVO T

Kabe cvokevacio mepiéyet 4 glaAiona.

6.6 Iowitepeg mpo@uAdiers amdppryns Kol GAAOG YELPIOPOS

Odnyieg Avaciotaong

To mepieydpevo evoc eradiov kévemg Beromun Ba mpénet va avacvotrivetol pe 5,3 ml oteipov

EVEGILOL dtoAvpatog yAmprovyov vatpiov 0,9 %. Me eha@pég avaKIVOELS, TOPAYETOL OLLOLOYEVES
dtdAvpa. To wapayouevo dSidhvpa Tov TPoidvTog TPEMeL va. eheyyOel omTikd Yo TV KaBopdtnTd TOL
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P ™ Yopnynon. To ddAvpa £xel dtavyEC avoryTd Kitpivo ¥pdLLa.

H o0vBeon dev mepiéyet cuvinpnrtikd kot stvor yuo pio povo ypnon. Moig avorydei, to mepieyduevo
TOV PLOASIoV TPEMEL KavOoVIKA va, xpnoiponom el apécmg (PA. mapdypapo 6.3). ['a odryieg
xopnynong, PA. mapdypapo 4.2.

Amndppuym

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoioy 1 VIOAEWUN TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KOTA TOTOVC 1oYVOVCEG OYETIKEG dLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

BELPHARMA s.a.

2, Rue Albert ler

L-1117 Aov&epfobvpyo

Meydro Aovkdto Tov AovEeppodpyov

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/99/097/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EN'KPIZHX/ANANEQYHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 13 Anpiiiov 1999

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 25 Maptiov 2009

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MMAPAXKEYAXTHE(EX) THE (TQN) BIOAOTTKQX
APAZTIKHE(QN) OYEIAZ(QN) KAI
MMAPAXKEYAXTHZ(EZ) YIIEYOYNOZX(OI) T'TA THN
ATIOAEEIMEYZH TON APTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMMIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TMAPAZKEYAXTHX(EX)THX(TQN) BIOAOTI'TKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAZ(22N)
KAI MAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot d1evfuveon Tov TopaoKeLaoTh TS BLoAoYIKOS PUOTIKNG OVGTOC

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

1121 Vienna

Avotpia

‘Ovopa kot 01enfuveon 1oL TOPACKELAOTH OV Eival VTEVOLVVOC YO TNV OTTOOECUEVCT] TMV TOPTIOWV

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

1121 Vienna

Avotpia

B. OPOI'H OI MTEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 OTaLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT) cuvTayT| (PA. mapdptnua I
[epiAnym tov Xapaktnpiotikdv tov [poidvtog, Tapdypapog 4.2).

I'. AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

o Ex0éoe15 Ileprodunig [apakorovOnong g Acpdrerag

Ot amotnoelg yio v vofoAn ekBEGE@V TEPLOSIKNG TOPUKOAOVONGNG TNG AGPAAELOC Y10, TO EV AOY®
QUPUOAKEVTIKO TTPOTOV opilovTol 6ToV KATAAOYO UE TIg NUEpounviec avapopds ¢ Evoong (katdloyog
EURD) mov mapatiBeton oty mapdypapo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiog 2001/83/EK won kdbe

EMOKOAOVONG EMIKOIPOTOINGNG OTTMG SNUOGIEDETOL GTNV EVPOTATIKY OIKTLOKT] TOAN Y10 TO PAPLOKAL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Agv epapudleton
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX

16



A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Beromun 1 mg k6vic yio Stdhvpa Tpog £yyvon
Tasonermin

| 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e graridio mepiéyet 1 mg tasonermin mov avtiotoyei o€ 3.0-6.0 x 107 1U.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

AHop1Ko S160EIVO POSPOPIKO VATPLO, dMIEKAHIPIKO POCPOPIKO SVATPLO, AvOp®TIVI AEVK®UOTIVN
0pov

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Kovig yia dtdhvpa mpog Eyyvon

4 ploAide KOVE®S yior SIAAV O TPOG £YYLON

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0dNYIDV YPAONG TPV O TN YPNOM
T yopnynon péow ILP
Evdooaptnplaxn xprion

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI LE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

INa epamna& yprion povo. Metd v avachoTaoT To Tpoidv Ba Tpémel va ypnoonombei dueca.
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| 9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

dvAdocete o€ Youyeio

10. IATIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TOQN
YHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

Ké0e aypnoipomointo mpoidv 1 VIOAEYLLO TPETEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA LE TIC KATA TOTOVE
1OYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BELPHARMA s.a.

2, Rue Albert ler

L-1117 Aov&epPovpyo

Meydro Aovkdto tov Aovéeppfovpyov

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/99/097/001

| 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioAdynon yio vo, umv teptaneBei n ypaen Braille sivon amodext

17  MONAAIKOZ ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVAITIKO OVayVOPIGTIKO
KOOKO.

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

PC: {apBudc} kmdikdg mpoidvtoc]

SN: {ap1Budc} [ap1Budc oepdc]

NN: {apOuog} [e6vikog apBuodg amolnuimong 1 GArog Bvikog aptBpog yio Tov Tpocdlopicud Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG]
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXEIYX THX ETIKETTAYX BEROMUN

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHEZHE |

Beromun 1 mg k6vic yio Stdhvpa Tpog £yyvon
Tasonermin

Evdoaptnpilaxn ypnon

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNON).
(ILP)

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. HEPIEXOMENQO KATA BAPOX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

1mg

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Beromun 1 mg ko6vig yia drahopa tpog Eyyvon
Tasonermin

AW PaoTE TPOGEKTIKE OLOKANPO TO QVALO 0ONYLDV YPTONGS TIPLY UPYIGETE VU YPNGLUOTOLEITE

aVTo TO PAPROKO, 10T TEPLAUPPAVEL CNUOVTIKEG TANPOPOPIES VIO CUG.

- DvLa&Ete vTO TO PUALO 0OMYIOVY YpNoNG. Towg xpelaotel va to dafdcete Eovd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV YLOTPO 1) TOV QAPLLOKOTOLO GOG.

- Edv mapotnproete kamoto avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPAOOTE TOV Y1OTPO 0aG. AVTO 1GYVEL
Kot ylo KaOe mlovn avemiBountm eVEPYELD TTOL JEV AVOUPEPETOL GTO TOPOV PUAAO 0O VIOV

xpHonG.

T epLéyerL 1o mapoév @OAA0 00N YLOV:

T1 etvan to Beromun kot wota €ivat 1) ypiom tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Beromun
ITodg va ypnoponomoete o Beromun

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[ég va purdcoete To Beromun

[epreyduevo g cvokevaciog Kot AoméG TANpopopieg

oOUTAWN R

1. Th givar To Beromun kot owa givan ) yp1jon tov

To Beromun mepiéyet tn dpactiki ovcia tasonermin (mopdyoviog vekpOoemg dYKmV a-1a) Tov
TapdyeTal Le TeXvoroyia avacvvdvacuévour DNA. Avikel o€ (o Kotnyopio QopuiK®y yVvOoTdV oG
AVOGOJLEYEPTIKA, TO, 0TToio fonHovV TO BVOGOTONTIKO GUGTNLLO TOV OPYOVIGHOD GOG VA
KOTOTOAEUNGEL TOL KOAPKIVIKA KOTTAPO.

To Beromun ypnoponoteiton pali pe éva pappoko mov mepiéyet LeAQoAdv, yio tn Oepameio Tov
COPKAUOTOS TOV HOAOKOV LOPimV TOV ToddV Kot TV yepumv. H Bepansia £yel mg oromo,
peldvovtag to PEyedog Tov OYKOoV, Vo SIEVKOADVEL TV UTOUAKPLVGT) TOV WE EYXEIpNON 1 VO EUTOSIGEL
coPoapn PAAPN otov vy TEPIPAAAOVTA 1GTO KOt £TOL VO KOBVOTEPNGEL 1] VO, TPOAAPEL avdyKn yiol
AKPOTNPLOGUO TOV XEPLOV T} TOL TOS10V.

2. T npéner vo. yvopilete mpiv ypnoyonomcere To Beromun

Mnyv ypnopomonjoete To Beromun:

- o€ mepintoon aAlepyiog o tasonermin 1 6€ OTOLOOMTOTE GALO OO TAL GLGTATIKGE CLTOV TOV
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

- €4V €YETE GNUAVTIKA KOPIIOAOYIKAE TPOPALOTA

- €qv €yete coPfopn TvevpOVIKTY VOGO

- edv €xete N elyore TpdoPATH EAKOG GTOUAYOV

- €4 €yete TOAD YoUNAS aplBud KLTTAP®V AiUaTog 1 TPOPAALOTA OLoppayiog

- eqv €yete pétpia £0¢ cofopn vOGO TOV HITATOG 1 TOV VEPPDV

- edv 0g pmopeite va TAPETE Ay YELOCVLOTAGTIKA (YPTOLLOTOIOVVTOL Y10 VO AVENGOLV T1| YOLNAT
apTNPLOKN TEOT)), AVTITINKTIKA (¥PNOHOTO0UVTOL Y10 VA EUIT0dicouV TV &N ToL aipatog) 1
POSLOCT|LLOUGUEVOVG OVIYVEVTES

- €dv yprolomoleitan emiong eAappaka wov givor To&kd yio Ty Kopold

- gdv £xovv avénbet ta enineda acPeotiov 01O Qipa GOg

- €qv €xete amd AOUMEELS TOV OEV OVTOMOKPIVOVTOL OTA OVTIBLOTIKA

- €dv €yete coPapn SLOYK®GT TOL GKPOL OV OPeileTOL GE TOTIKO Oidnua 1 epeavilete coPapd
KOWAlokO Tovo.

- edv gloaote €ykvoc 1 oxedtdlete va petvete €ykvoc.

- €dv OnAdlete, Oo TPEMEL VO GTAUATNOETE Y10, TOLAGYIOTOV 7 MUEPES LETA Ao T Oepameio e
Beromun.
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IIpogidomon)oels Kol TPOPUAGEELS:

To Beromun 8o cag yopnynOel amd yiatpod, 0 0moiog eivol EPTEPOS Kol EOTKEVUEVOG GTNV TEPLOYIKN
€yyvon akpov (ILP). H teyvikn avt eEacpaiilel 611 to Beromun Ba napapeivel oto mpocPepinuévo
y€pt 1 OO Etvar onpoavtikd va kotaAdfete 0Tt dev @Tdvel o€ dAha oneiol 6TO SO 0OC, SLOTL OVTH
N KATAOTOCT| YVOOTN O GOOTHUATIKY O10pvyH B0 Lmopodoe vo TPOKOAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC
ot {OTIKE Opyova TOV GCOUUTOC GOG.

Koatd ™ dugpreta e ILP ko yio tepiodo entd £0¢ déka nuepdV LETA Bal ¥PELOGTEL VO TAPAUEIVETE
GT0 VOGOoKOoLUElD, OOV 0 1TPdS Ba Tapakorlovbel TpoceEKTIKA TNV TTigoT TOV AipOTOG, TNV KuKAOQOpia
KoL TUYOV avemBOuNTEG eVvEpyeleg. Mmopel va xpelaoTel va TaPOUEIVETE GE HOVADO EVTATIKNG
Oepaneiog apéomg petd v ILP yio pukpd ypovikod didotnuo.

Mo KOTAGTOOT TTOL AEYETAL «GUVOPOUO OOUEPICUATMVY» UTOPEl Vo TPokAN Ol KOTA TIC TPMTEG TPELG
Nuépeg uetd v yopnynon tov Beromun. Ta coprtdpoto te woikng PAARNG 610 Akpo mov £Yve 1
£yyvon meprroapPdavouvv Tdvo, oidnuo Kobmg Kot vEvpoAoYIKd cuUTROMATO (7Y, Topaicincia,
TapdAvon), 6o ek TV omoiwv Ba mpénet va avapepHovy apécmg otov Bepdmovta yiotpo.

Alha @éppoxe kor Beromun

Evnuepmote tov yiatpd cog edv ¥pnolponoleite, £XeTe TpOGPATO YPNOULOTOMGEL 1] Uopel val
YPMOILOTOGETE GALD QAppoKa. [Sontépwe, Bo TPEmel va evIEPMGETE TOV YLOTPO GOG EGV
YPNOLOTOIEITE PAPLLOKO Y10, VO LLEWWGETE TNV TIECT] TOL OULOTOC (Y10 AVTILETATLOT TG VIEPTOCTC).

I'o v ILP, Ba wépete eniong aAia oappaka yio vo ereyydel o movog, o mupetdc, 1 Teom TOL aipoTog
Kot M TEN Tov aipaTog, Kabmg Kot Yevikn avaicincia.

Kinon kol Oniaopog
Agv npénel va ndpete 10 Beromun gdv glote £ykvoc.
Agv mpénet vo ONAGoeTE Y10, TOVAUYIGTOV EXTG NUEPES UETE TNV oy@yn pe Beromun.

Odnfynon ko (EPLOROS POV ATV
Agv epapuodleton

To Beromun mepiéyel varpio
To avooLOTOUEVO POPLOKELTIKO TPOidV TEPE)EL Em¢ 151,27 mg (6,58 mmol) vatpiov avd
ocuvietopevn doon. [pénet va AapPdvetar voyn omd acbeveic oe diarta eEAeyyOUEVOL VaTPiov.

O agprékng mepréyer euoko ehaotikd (latex)
O TEPLEKTNC TOL PUPHOKEVTIKOD OWTOV TPOIOVTOG TTEPLEYEL ELOOTIKO Adtes. Mmopel va TpokaAéael
coPapéc aAAEPYIKEG AVTIOPACELS.

3. o va ypnowpomromcete To Beromun

To Beromun 0o yopnyn0ei pe meproyixn éyyoon dxpov (ILP), pali pe tov avrikapkivikd mopdyovio
pueA@oLavn. Avto a yivel evd eiote avaicOntog/n, Vo TV EXNPELO YEVIKTG avolcOnciag.

H pon tov aipotog amd kot mpog 1o mpocsPefinuévo dipo oag Ba oTANATAOEL Pe (PTOT QUOGTATIKOD
emdéopov. To aipo mov mapéyetal pe 0&uyovo omd Kapdlo-TVELLOVIKO UNyAvnua, aVTAEITOL GTO
pocPePAnpEVO Gkpo cag HECH VO KABETNPA GTIV KEVIPIKY| 0pTnpio, VO TapoyeTevETAL (avTAeitan
€Em) and v kevipikn eAEPa. To Beromun kot petd n pehpoidvn gilodyovion pe £veon og awtd 10
KOKA®ua, Kot Yo cvvoro 90 Aewtmdv 10 TpocsPefinuévo dxpo Ba extebel oto Beromun.

H ocvvietdpevn d6on tov Beromun e&aptdtor amd to mposfefinuévo dkpo, cuvibBmg 3 Mg yio To xEpt
Kot 4 mg yuo To wodL. H kovig Beromun Oa wpénet va Stahvbei mpiv tn ypron. To didAvpa tov
nmpokvmtel Ba yopnynbet og pia appia oto TpocPePAnuévo x€pt 1 THOL Yo apyki TePiodo

30 Aemtcdv.
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Katomw, n pedpoardvn 0o tpootebel ko 1 ILP Ba cuveyicet yuo dAha 60 Aemtd.
Telkd, To akpo cag Ba ekmivbel dote va amopakpvvOel To vToAomo Beromun kot peA@aidvn.

H ILP emitpénet ot0 KOPKIVIKA KOTTAPO TOV AKPOL 60G Vo, ekTeBov Gg pia ToAD vYNAR dOGM TOL
Beromun kot thg peAQPaAGvIG, ETAYOVTOG TV OVTIKAPKIVIKY] TOVG OpAcT), 0ALL Y®PIic Vo @TAVOLY GTO
VTOAOUTO SO0, OOV Bo UTOPOVG OV VO, TPOKOAEGOLY GOPAPEC TAPEVEPYELEC.

Yuvnbwmg dev Ba AaPete devtepn ILP pe 1o Beromun. Edv opmc owtd yivel, dev Oa eivar vopitepa amod
TovAdyioTov €L efoopadeg uetd v mpmtn ILP.

Eav ypnowpomonjcete peyalvtepn 66on Beromun amd v kavoviki

Eme1dn to Beromun yopnysiton mdvta omd EUmelpong Kot KATAAANAOVS VOGOKOUELNKOVE YITPOVS, M
Katd AdBog vepdocoroyia etvar amiBavo va cuppel. Evtovtolg, edv cupPel kdtt t€to10, 0 Y10Tpog 60g
0o kabapioel apécwg To TPocPePANUEVO GKPO Yo va omopakpOVeL To Beromun, ypnoiponoidvog
KatdAAnio dtddlvpa ko Oo otopatiost ™ dwdikacio g ILP. Edv vdpyetl xivovvoc cofapnv
TOPEVEPYELDV, 0 10TPOG Oa GO LETUPEPEL GE LOVAdL EVTATIKNG Bepameiag yio va, cog mapakorovdei
otevd Kot Ba EeKvnoetl KaTdAANAN oyyn.

Eév vrapEer onpovtikny cvotnpatikn owe@uyn Tov Beromun
Edv meprocotepo and 10 % tng d6omg tov Beromun mov AdPate gpTacel To KOPLO PEPOG TOV CMUATOG
00G, 0 1TPAG 560G Ba APl Topdpol LETPA OTWG GTNV TEPITTWOOT| TG VIEPSOGOAOYING.

Edv éxete meprocdtepes EpMTNGELS GYETIKA LE TN YPTOT ALTOV TOL TPOTOVTOS, POTNGTE TOV YLUTPO
oG,

4, MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To eappaKa, £TGL KoL 6VTO TO QAPUAKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

AvemBounteg evépyeleg umopel va poxinfovv amd to Beromun, ™ peigoidvn, v texvikn ILP 1
GUVOLOCUO VTV TOV TOPAYOVI®V. MePIKEC 0md avTéC TIg avemBOUNTEG EVEPYElEG UmOpEl va glval
coPapéc, Wwitepa edv 1o Beromun gtdoet dAha PéPn TOL COUATOG GOG (CLOTNUATIKY OLLPLYT). X
nepinov 2 % tov tepuTtd®ce®v, To Beromun pnopei va tpokaiécel BAAPT TOL 16TOV 6TO
pocPePAnpéEvo xEpL 1 TOSL 1 omoia Vo eival apkeTd coPfopn doTe va amattel akpomplacud. Edv
VILapyEL 0 KivoLuvog GoPfapmdv avemBOUNT®V EVEPYELDV, O YATPOS GOG Bal GG LETAPEPEL AUEGA GE oL
povada evtatikng fepameiog yio va 6og Topakolovnoovy otevd Kot vo EEKIVIIGOVV TNV KATAAANAN
Oepameia.

Ot ax6rovBeg avemBountes evépyeteg mapatnpndnkav Katd tn didprela g Oepaneiog pe avtd 1o
@appoaxo (opadomodnkay Kot 10 160 mhavo givar va cuuBodv).

oAb cuyvéc (umopei va emnpedoovy neplocdtepa amd 1 ota 10 dropa)
- dratapayéc otov kapdiakod cag pvoud (appvbuia)

- aioOnua adiabeciog, EPETOG

- PAGpn oto map

- QUOOAIDEG TOV dEPHOTOG

- TPeTdC (GLVHB®G MTOC £WC LETPLOC), piyn

- ovog 610 TPocPePAnévo xEpt N TOA

- KOT®OT)

2uyvég (umopei vo emnpedoovy mc 1 ota 10 dropa)

- HoAvvoELg

- TOTIKEG LOADVGELG TPADUATOG

- HELDCELG GTOVG OPLOUOVEC GUYKEKPLLEVOV AEVKOKVTTAP®Y KO OLUOTETAAIDV
- avTdpdoelg vepevacnciog (ahlepyikéc)
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- BAGPN TV vedpwv

- HElUEVT cuveidonon

- TOVOKEPOAOG

- TPOPANLTO TNG KAPOLAS TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOLY AU AVINGLLA 1) OO0 0GTPAYAA®Y

- oYNHOTIGHOC BpouPov aipatog otnv aptnpia N T EAERA TOL TAGYOVTOC YEPLOV 1 TOO10V
(Bpoupoon)

- YOUNAT apTnplokn Tieon, katamAnéio

- coPupa aVaTVEVCTIKG TPOPAN LT

- dvokoilotnTa, d1appota

- vékpmon déppatoc (Bévatog KuTTAPV TOL dEPUATOG) 6TO TPOSPEPANUEVO YEPL 1 TOOL

- TPNEO TOV AGTPOYAAWDY, TOSIDV 1) SOKTUA®Y TOL TPOKOAEITAL A0 GLYKEVIPWOOT] VYPOD GTO
TPocPePANUEVO YEPL T TTOOL

- «GUVOPOUO SLOUEPICUATMVY, L0 LOTPIKT KATACTOOT) XOPOKTNPILONEVT amd GAY0g, Oldn o Kot
VEVPOAOYIKE GUUTTOUATO, KAODS Kot poikn PAAPN oto TpocPAndEy xEpt 1 TOS

- TOVOG TOV LDV

- TPWOTEIVN GTA OVPOL

- VUXTEPLVES EQLOPMTELG

- VEKP®GT TOL 16TOV (0AVATOg TV KVTTAP®V TOL 16TOV) 6T0 TPOcPePANUEVO XEPL 1} TTODL, M
omoia gival GoPap1| GPKETE Y10 VO OTOLTEL OKPOTNPLUCIO

Oy ovyvég (umopei va emnpedcovy £o¢ 1 ota 100 dropa)

- dninmpiaon aiparog (orym)

- VYPO GTOVE TVEDOVEG

- KOWALOKO GAYOG

- QAEYLOVT] TOV YOOTPIKOL BAEVVOYOVOL (YooTpitidn)

- TPOGMPIVI OTADOAELL TOV VOYLOV TOV SUKTOAWDY TOL ¥EPLOV 1] TOL OOV TOV TPOSPEPANUEVOL
YEPLOV 1 OO0V

- VEPPIKN OVETAPKELDL

- TEGT QUIOTOC TTOV OElYVOLVY AAAAYEC GTOV TPOTO AELTOVPYING TV VEQPDOV

- OTEVMOOT 1] OMOKAEIGLOG TV OYYEI®V TOV AKP®V OV UETAPEPOVY TO OO TPOG TNV KOPILA.

Ava@opd avemOOunTOV evEPYELOV

Edv mapotnpioete Kamota ovemiBuunTn evEpyeLa, EVILEPDOGTE TOV Y1aTPO coC. AVTO 1oYDEL KO Yol
Kkd0e mBovn avemBounTn evépyela Tov dev avaQEPETAL GTO TAPOV VA0 0ONYIDV ¥prions. Mmopeite
emiong vo avopépete avemBOuNTeg EvEPYELES amevbeing, HEG® TOL EBVIKOD GLOTATOG OVAPOPAS TOV
avaypaeeror oto [Hopdptnua V. Mécwo g avapopis avemBountov evepyElDdY UTOPEITE Va
BonBnoete 6T GCLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TOPOVTOC
POPUAKOV.

5. og va puiacoete To Beromun

To pdppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PLEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY Ta TALdLdL.
Noa un ypnoponoteite avtd 10 PAPUOKO HETA TNV MUEPOLMVIA ANENG TTOL OVOPEPETOL GTO KOVTL KO
otV gtikéta Tov Proidiov petd v AHEH (EXP). H nuepounvia AMEng ivor n televtaio nuépa tov
U1VOL. TOL OVOPEPETOL EKEL.

dvAdocete oe yoyeio (2°C - 8°C ). Metd v avacDoTOCT TO TTPOTOV TPEMEL VO (PN GLLOTTOLEiTOL
Qe

6. Ilepreydpeva TG GVOKEVLUGIOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T tepréyel To Beromun

- H dpaotikn oveio ivar n) tasonermin. Kabe giaiidio mepiéyet 1 mg tasonermin. To
mEPLEXOUEVO EVOG PLoldiov kOvewg Beromun Oa mpémel va avacvotiveral pe 5,3 ml oteipov
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EVEGLIOV JLOADUATOG YAmplovyov vatpiov 0,9 %
Ta dAla cvotatikd (§kdoyo(a)) etvar S1HdptKd d160EWV0 PWSPOPIKO VATPLO, dIEKADOPIKO
QPOOPOPIKO SVATPLO Kol avOpdmivn AevKkmpativn 0pov.

Ep@avien tTov Beromun kot TEPLEYONEVO TS CVCKEVUGIOG

To Beromun givai Aevkn €m¢ vtoKiTpivn KOVIC Y10 StAv U TTpog Eyxuomn (KOVIC TPog £YYLGT]) TOV
TOPEYETAL GE YOAAIVO QLOAIS10 LE AOGTLYEVIO TAOUA EICYDPTONG CLYKPATIUEVO UE SUKTUALO Otd
OAOVUIVIO KOl AITOCTIOUEVO TTALLOL.

Kabe cvokevacio mepiéyetl 4 graridio KOVE®C.

Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag
BELPHARMA s.a.

2, Rue Albert 1er

L-1117 Aov&epPovpyo

Meydro Aovkdrto tov AovEeppovpyov

MMopookevaosTi|g

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vienna

Avotpia
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T"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOidV, TapaKaAeiche va
oamevBuvleite otov Kdtoyo ¢ ddstog kukhopopiog:

BELPHARMA s.a.

2, Rue Albert ler

L-1117 AovEepfobvpyo

Meydro Aovkdto tov AovEeppovpyov
Tel : +352 27403070

To mapév ¢vAro 0dNYLOV YpfoNS avabempOnke yro TELEVTAIN POPA OTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TAnpoeopieg yio to pappoako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo Tov Evpmmaikon
Opyaviopod Gopudkmv http://www.ema.europa.eu.

To mapov pOALO 0d1 YLDV ¥priong eivar Stabéoipo og OAeG TIg emionueg YAwooeg g EE/EOX otov
dktvokd témo Tov Evpomaikov Opyovicpod Ooapudkmy.
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