ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 250 mg cxinpd kaydxio

2. TOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e xoydxio mepiéyet 250 mg LUKOQOVOANTH LOPETIA.

IMoa tov TA7pn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
ZiAnpd Koywakio (Kayakio)

To copa Tov Koyoakiov ival KOPaUEAE adOPAVES, LLe TUTOUEVO TO «250» a&oviKa Le Lodpo PEAAVL.
To o Tov Kayakiov ival YOAALI0 adlapaveg e TUTOUEVO TO «M» aEOVIKE [LE LoDPO LEAGVL.

4.  KAINIKEX HAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoei&elg

To Mycophenolate mofetil Teva gvdeikvutol 6e GuvOLAGUO LE KUKAOGTOPIVT Kol KOPTIKOGTEPOELDN
v TNV TPoPOAAEN ™G 0&glng amdppIyNG LOGYEVLOTOG G acBevelg mov Exouvv dexbel aAloyevn
VEQPIKA, KOPIOKA 1] NTOTIKA PLOoYEVLOTOL.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPIYNONS

H Oepoancio 0o mpénet va apyilel kot va cuveyiletor amd katdAAnAo eEEOIKEVUEVO TPOCOTIKO,
€101KO OTIG LETAPOCYEVOELS,

Aocoloyia
Xprion o€ pstoudoyevan veppoo

Evilikec

H Oepancio 0o mpénet va apyilel evioc 72 wpav and tn petapdcsyevon. H cuvietopevn d6on ot
aoBeveic mov Exovv voPAndel oe peTopOCKELOT VEPPOD givar 1 g yopnyoOUEVT dVO QOPES TV
nuépa (2 g nuepnota doon).

IToudratpikoc TAnbvopog nikiog 2 émg 18 etmv

H cuviotdpevn 8061 poko@avoldtng Hoeetik sivar 600 mg/m? yopnyovuevn and otopatog 500
@opEc TV NUEPA (g To oAV 2 g TNV nuépa). Ta kaydkia Oa TPETEL Vo GUVTAYOYPAPOVVTUL LOVO GE
ac0eveic Pe EmQAveln cdpATOC TOLAG IoTOV 1,25 M2, Te acheveic pe emdvela cdpotog petals 1,25
é0¢ 1,5 M? umopovv va: GUVTAYOYPApOVVTOL TO KOYEKLO LUKOQAVOAATNG HOQETIA oe 5dom 750 mg
Vo popéc v nuépa (1,5 g nuepnota 86on). Xe acbeveic pe EMPAVELN COUATOG LEYAADTEPT] TOV

1,5 M? uwopovV Vo GUVTAYOYPAPOVVTOL TO. KAYEKIO, LUKOPAIVOAATNG LOQETIA 6e 560m 1 g Vo popéc
v nuépa (2 g nuepnota doom). Enedn kdmoleg avemBounteg evépyeteg Aapfavouy yopa e
avénuévn cuyvoTNTO GTNV NAIKIOKT aL T opade (BA. Tapdypago 4.8) GUYKPITIKA LE TOVG EVIIAIKEG,
pmopet va amortnel Tapodikn peiwon 1 dStoakomn g 06oms. Oa wpémet va Aapfdvovtor vedymn ot
oyeTkol kKMvikoi Tapdyovteg copmeptAapuBavopuévig g Papvtntag e ovtiopaong.

Howdratpicog TAnBuopog < 2 etmv
Ta dedopéva GYETIKA e TNV AGPAAELN KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO O€ ToudLd NAKing KAT® TV

2 gT®V gival meplopiopévo. AvTa eival avemapkn yia. TNV VITOSEIEN GLVIGTOUEVNS HOCOAOYING, (OC EK
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TOVTOL JEV GUVIGTATOL 1] YPNCT TOL TPOIOVTOG GE LTI TNV NAIKIOKT OUASCL.
Xprion o€ pstopooyevon kapolog

Evilikec

H 0epancio Oo mpémet va apyilel evtdg 5 nuepmv amd ) petapdcyevon. H cuvictdpevn 66on oe
acBeveic mov &govv voPAnbel oe petapdoyevon kapddc eivar 1,5 g yoprnyoduevn 600 popég Tnv
nuépa (3 g nuepnota doon).

TTouwdratpikdc TANBLGOG
Agv vtapyovv drobéotpa dedopéva yio Todlatpikovg acbeveic Tov £xovv vTofAndel oe
UETAUOTYEVOT] KAPILAC.

Xpnon oe petoudoyevon NroTog

Evihucec

®a Tpémel va yopnyeitol LUKOPOUIVOLAT LOQETIA EVOOPAEPIDG Yo TIG TPpDTEG 4 NMUEPES LETA TN
petapdoyevon Nratog. Auécmg petd, yopnyeitar Mycophenolate mofetil Teva and otopaTOg, HOAC
ovTo popei va, yivet ovekto. H omd 6topatog cuvieTtdevn 0601 Yo aoBeveic Tov xovv vofindet
oe petapodoyevon Nratog ivar 1,5 g yopnyoduevn ovo gopég v nuépa (3 g nuepnota d6omn).

MHowdatpicog TAnBuopog
Agv vrdpyovv d1abEcta dES0UEVA Y10 TdLOTPIKOVS aoBeVELS TOV £yovv VITOPANOEL o€
UETAUOGYEVOT) HTOTOC,

Xprion oe e101kois tAnBoouodc

Hlxiopévot

H ocvvietdpevn d6om tov 1 g xopnyoduevn dvo eopég Ty nuépa yio acbeveig mov Exovv voPinbei og
LETAUOGYEVOT VEPPOL KoL TOVL 1,5 g yopnyovuevn 600 Qopéc Ty nuépa yio acBeveic Tov Exovv
voPAnOel o petapocyevon Kapddg 1 NTatog gival KATUAANAT Y10, TOVS NAIKIOUEVOLG,.

Neppikn dvciettovpyia

Xe acbBeveig pe coPapn xpovia veppikn dvciettovpyio (puOUog orelpapatikig dSmonong

< 25 ml/min/1,73 m?) mov &yovv voPAnOei o€ PETAPOGYEVOT VEQPPOD B TPEMEL VOL ATOPEVYOVTOL
d00el; peyaAvTepeg amd 1 g yopnyovUEVEC dV0 POPEC TV NUEPQ, EKTOG TNG TEPLOSOVL TOVL AKOAOVOEL
apéomc petd ) petapdoyevon veepov. Ot acBeveig avtol Ba mpénel emiong va mapakoiovBodvral
TPooeKTIKA. Agv amartovvTon puBpioelg tng docoroyiag o€ acbeveic Tov eupaviovv PeTEYYEPNTIKG,
emPpadupévn Aettovpyio Tov vEPPKoy pooyevuatog (BA. mapdypapo 5.2). Aev vdpyovv drabéoipa
dedopéva yia toug aobeveic e cofopr| ypdvia veppikn dueAeLtovpyia mov £xovv LITOPANOEL o
UETAUOTYEVOT] KAPAIAG 1) NATOG.

2ofop1n NraTiK) SLGAEITOLPYIL

Agv amouteiton Kapio phOpion g d6omn¢ o€ acbeveig pe coPapn NTATIKN TAPEYYVLATIKY VOGO TOL
&yovv vtoPAndei o petopdoygLON VEPPOD. Aev VITAPYOLV dtabéoipa dESOUEVE, Vi TOVG aobevelg pe
cofopn NTOTIKN TAPEYYVUATIKT VOGO ToL £X0vV VIOPANDEl o€ HETOUOGYELOT KOPIIAS.

Ayoyn KoTd T SIpKELD EMEIGOSIMV OTOPPIYTG

To poxogarvorikd 0&0 (MPA) givar o evepydg petafolitng tng pokoeatvoidtng popetid. H
amOPPLYN TOV VEPPIKOD HOCYEVUATOC OV 00NYElL 68 HETOPOAEG TNG PAPLOKOKIVITIKNG ToL MPA,
eV 0ev amatteitan peimon g docoroyiog 1) dlakony tov Mycophenolate mofetil Teva. Aev
vrapyel kapia fdon yio mpocappoyn e d6ong Tov Mycophenolate mofetil Teva petd and
amOPPIYN TOV KOPIIKOD LOGYEVLATOS. AEV VILAPYOLV SLOOEGILA POPUUKOKIVITIKG OEOOUEVO KATO
TNV amOPPLYT TOL NTATIKOV LOGYEVLUATOC.

Hodrorpiicog mAnBucpog



Agv vtapyovv drobéotua dedopéva yia T Oepaneio TG TPDOTNG 1 OVOEKTIKNG ATOPPIYNG GE
TS0 TpIKovg acbeveic mov £yovv voPAndel oe petapdcyELON.

Tpomog yoprynong

T'a and otopaTog ypnon

Tlpogpvidceis mov mpémer va AngpBovdv Tpiv Tov yepioud 1 T YopRynon T00 PoPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS
AOY® TOV OTL 1 LOKOQOIVOAATT LOPETIA £xel EMOEIEEL TEPUTOYOVEG EMOPACELS GE EMILLG KO
KoLVEMQ, Ta Kaydkio dev Ba Tpémet va avoiyovtot 1 va cuvOAiPovTal, dCTE VO AToQEVYETOL 1
€1GTVOT| 1 1 AUECT] ETAPT LLE TO OEPUA T} TOVG PAEVVOYOVOLG, TNG KOVEMG OV TEPLEYETAL OTA KAUYAKLOL.
Edv ovupfel tétola emapn, TAOVETE GYOAAOTIKA LE GATOVVL Kot VEPO. EETADVETE T LATIO e KaBapo
vePO.

4.3 Avrevosigeag

To Mycophenolate mofetil Teva dev Oa mpénet va divetal o€ acbeveic e vrepevoicOnocio ot
LUKOPOIVOAATN LOPETIA, 6TO HUKOPAIVOAIKO 0&D 1 6€ KATO10 Ao T £KS0Y0. TTOV AVOPEPOVTOL GTNV
mopaypago 6.1. Exyovv mapoatnpnbei aviidpdoelc vrepevaiodnociog oto Mycophenolate mofetil Teva
(B\. mapdypago 4.8).

To Mycophenolate mofetil Teva dev Bo Tpémet v, diveTal 6€ YOVAIKEG O OVATOPAYMYIKT NAKia, O
0moigg deV YPNOILOTOLOVV AVTIGVAANYN VYNANG amotedespatikotnTog (BA. Tapdypapo 4.6).

H 0epaneio pe Mycophenolate mofetil Teva dev Ba mpémetl va Eekva o€ Yuvaikes 6 avamapoymykn
nAiio, xopic vo Tpookouilovy aroTéEAEG O SOKIUAGTIOG KONONG, TPOKEWWEVOD VO, ATOKAEIGTEL 1)
axovola ypion oty komon (BA. mapdypagpo 4.6).

To Mycophenolate mofetil Teva dev mpEnet va ypnoipomoteital Katd n SdpKeELR TNG EYKLUOGVVNG,
EKTOG €GV OEV VTLAPYEL KATAAANAN EVOAAAKTIKY Oepameio yio TNV TPOANY TS amdpPIYNG
pooyevpotog (PA. mapdypapo 4.6).

To Mycophenolate mofetil Teva dev Ba mpémet va divetal og yovaikeg tov OnAdlovv (BA.
napaypago 4.6).

4.4  Ewikég mpogrdomonoelg Kot mpo@uidiers katd T ypion

Neomhdopato

AcBeveig mov akoAoVOOVV BEPOUTEVTIKY AYWOYN LE OVOCOKUTAGTUATIKOVG TOPAYOVTEG
YPNOUYLOTOIDVTOS GUVOVOCUOVG QPOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV, GUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV
Mycophenolate mofetil Teva, diatpéyovv avénuévo Kivouvo va TapPOVGIAGOVY AEUPMLOTO Kot
dAleg kaxonbeieg, 1Wiaitepa Tov dépuatog (BA. mapdypago 4.8). O xivduvog gaivetal vo
oeTIETOL TEPIOCOTEPO LE TNV EVTOOT] KOL TN OLAPKELN TNG ALVOGOKOATAGTOANG, TOPA LLE TN ¥PNoN
KOO0V GUYKEKPIUEVOD TOPAYOVTO. TV YEVIKT CUUPOVAN KO LLE GKOTO TNV EAYIOTOTOINGN TOL
KwdOvou avanTuéng Kapkivov tov déppatoc, 1 ékbeon oto Aok Kot 6to vreplddes pmg (UV)
Ba mpénetl va meplopiletor POpOVTOG TPOGTUTEVTIKG POVYO KOl YPT|CILOTOIMVTAG OVINALUKN
Kpépa pe YNAO dgiktn mTpocTaciog.

Aowdéelc

O1 aoBeveic o1 onoiot vroPdiiovTor og Bepaneio pe AVOGOKATACTAATIKA, CUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
Mycophenolate mofetil Teva, Bpickovial o€ avEnuévo kivouvo yio vkaplakég AOUMEELG
(Baxtprakés, LokNnTIootkes, 107evels Kot AomEelg amd mpatdlma), Bavatnedpeg AotUdEELS, Kot
onyaio (BA. Tapdypago 4.8). Xe avtod ToV £idovg TIg AomdEels Tepriapfavovtaol 1
gmovevepyonoinor Aavldvovsog 10yevoig Aoinméng, 0Tmg eivat 1) etavevepyomoinon nratitidoag B 1
nratitdog C, kot ot AomEelg mov mpokaiovvtal amd Onilopatoiovg, (oxetilopevn pe tov 10 BK
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veppomdfela, oxetilopevn pe tov 16 JC tpoiovca modveatiaky Aevkogykeparonadeia (PML)).
[leprotatikd nrotitidag AOym enavevepyomoinong g nratitidog B 1 g nratitidag C &xovv
avaeepBel oe acBeveic-popeig Lo Bepamneia e avosokaTacTaATIKA. O1 AOUMOEELS AVTEG Elval cuyvdL
GUVOESEUEVES LE DYNAO GUVOAKO OVOGOKOTAGTOATIKO (pOPTIO Kol UTOPEL v 001 yNIGovV 68 GoPapéc n
Bavatneopes KaTaoTAoEL TIg omoieg o1 Bepdmovteg 1atpoi Oa mpémet va eEeTtdlovv Katd T SlopOopIK|
S1dyvmoT 6€ 0VOGOKATEGTAAUEVOVS 0GOEVEIC LLE EMOEWVOVLEVT] VEPPIKN AELTOVPYIO 1] LE VEVPOAOYIKA
ovuntdpotoe. To puko@aivoAlkd o&h €xetl Kuttapootatikn enidpacn oto B- kot T-Agppokvtropa,
emopévmg pumopel va eppavietel avénuévn cofapotnto g COVID-19 kar Oa mpénel va e&etaletor n
KOTAAANAN KAVIKT evEpYeLa.

YmAp&ay avapopi VToYOUUAGOALPIVALILING GVoYETILOUEVNC LE VTTOTPOTTIAL0VGEG AOUMEEIC GE
acfeveic mov Adpfovay HUKOPUIVOAATY HOPETIA GE GUVOILAGUO [E AAAN 0VOCOKOTAGTOATIKA. X
OPLOUEVEG OO OVTEG TIG TEPITTMOGELS 1] LETAPACT) OO TN LUKOPAULVOAATN LOPETIA GE £Vl EVOALOKTIKO
OVOGOKOTAGTOATIKO €iye ¢ amotéleopa ta enineda [gG otov 0pd va enavéABoVV 6 PLGIOAOYIKES
TG, Ot ao0gveig VIO LVKOPAVOAATN LOQETIA TOV AVOTTHGCOVV VTOTPOTIALOVGEG AodEELS Oa
TPEMEL VAL LETPOVV TIG AVOGOGPULPIVEC GTOV 0pd TOVG. LE TEPIMTMOCELC TAPUTETUUEVG, KALVIKA
oyeTlO eV VITOYaUpacQapvolpiog, Ba Tpénet va eEetdletal KOTAAAN AN KAMVIKY evépyela,
AapPavovTag VoY TIG IGYVPEC KVTTAPOCTUTIKEG EMOPACELS TTOV UTOPEL VAL £XEL TO LUKOQUIVOAIKO
o0&V ota T- ko B-Aepgoxvttapa.

YrAp&av ONUOCIEVIEVEG avapOpES BpoyyxekTaciag o EVAAIKEG Kot Toudld ToL EAafoV LUKOPOIVOLATN
LOQETIA 68 GLVOLOCLO pe GALN OVOCOKOATAGTOATIKA. X€ OPIGUEVEG OO AVTEG TIC TEPMTMOCELS N
UETAPaoT 0O TO LUKOQOIVOAATY LOPETIA GE VO EVOAAUKTIKO 0VOGOKATOGTUATIKO EiYE ¢
oamotélecpa T PeEATiOoN TOV avamveLsTIKGOV cuUTTORATOV. O Kivouvoc Bpoyyektaciog pmopel va
GULVOEETOL e LIOYOUUAcPalpvalpio 1 pe angvbeiog enidpacn otov mvedpova. Ynpéav eniong Kot
LELOVOLEVES OVALPOPES SLAIEST|G TVEVLOVOTADELOG KOl TVEVLOVIKNG TVOOTG, OPIGUEVES EK TV OTOLMV
glyav Bavamnedpo ékPaon (PA. mapdypaeo 4.8). Xuvictdtol 1 SIEPELVNOT TV 0GHEVDY TOL
EKONADVOVV EMLOVE TVEVUOVIKE GUUTTOUATA, OTTMG X0 Kot SVGTVOLA.

Afua Kot 0voGoTomTiKO GOGTN U

Ot acBeveic mov Aappdvovv Mycophenolate mofetil Teva Oa mpénet va mapoakorovBovvral yo
ovdetepomevia, 1 onolo umopel va oyetileTon pe to 1010 to Mycophenolate mofetil Teva, pe
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV AaUPAvovTal TaVTOXPOVA, Ue AMOTUDEELS amd 100 1| UE KATOL0 GLVIVAGUO
avtav Teov atiov. Ot acbeveig mov Aappdavouv Mycophenolate mofetil Teva Oa npénet va
VTOBAAAOVTOL GE TANPT) OLULOTOAOYIKO EAEYYO Lia opd TNV EfOOUAdA KATA TN O1EPKELN TOV TPDOTOV
pniva, 600 PopEC To Piva Katd to de0Tepo Kol Tpito unva TG Bepameiog Kot 6T cuvEyELd pia popd To
VO Katd Tov TpaTto xpovo. Av avartuydei ovdetepomevia (amdAvTog apliuds ovdetepdpiiny

< 1,3 x 10% pl), mbavov va ivor KotdAAnin 1 S1okomn 1 0 TEPHOTIGUOS TS XOPNYNONG
Mycophenolate mofetil Teva.

[lepurtmoeig apryovg epvbporvtTapiknig poeiikng aniaciog (pure red cell aplasia, PRCA) &yovv
avaepbel o acbeveic mov voParlovial o€ Bepameia [le LLKOPAIVOLATY LOQETIA G€ GLVOVACUO [LE
GAAD 0VOGOKATACTOATIKE. O pnyaviopog Le Tov omoio 1 puko@aivoAdtn poeetih mpokaiel PRCA
givar dyvootog. H PRCA umopei va vmoymopnoet pe peioon g doong 1 dtakomn g Oepaneiog pe
Mycophenolate mofetil Teva. AAlayég ot Oepancia pe Mycophenolate mofetil Teva npénet va
TPOYLLOTOTOLOVVTOL LOVO VTG TNV KATAAANAN EM{PAeYN 6TOVG AMOGEKTEC LOCYEVLOTOS DOTE VoL
ghayrotomomBei o kivovvog amdppLyng ToV pocyevpatog (BA. Tapdypopo 4.8).

Ot aoBeveic mov Aappdvovy Mycophenolate mofetil Teva 0o mpénet va kaBodnyovvrol, doTE Vo
ovVaQEPOVY ApPECMG OTOONTTOTE £VOEIEN AoTU®ENC, N AVAUEVOLEVO LOAMTO, aloppoyic 1)
0mO10ONTOTE GAAN EKONAMOT] OVETAPKELNG TOV LDEAOD TMV OGTAV.

Ot acBeveic Oo Tpémet vo TAnpo@opovvTatl 0Tt Katd Tt didpkela tng Oepameiog ue Mycophenolate
mofetil Teva, ot epforacpol propei va givarl Arydtepo amotelecpatikol kat 0Tt 1 xpnon euforiov
amo6 {ovteg eacBevnuévoug opyaviopovg Ba tpénet va amopevyetar (BA. mapdypago 4.5). O
guPoMacpdc katd Tov 100 ¢ Ypinang pmopel va givorl yprioipoc. Ot yatpol mov GuvTayoypapovy T0
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QOPUOKEVTIKO TTPOTOV B TpEmEL Vo, avaTpéyovv 6Tig eBvikég 0dnyieg Yo Tovg EUPOALOGHOVS KATA TG
ypinnng.

Tactpevrepud

H poko@atvordtn po@etik £yl GUGYETIOTEL e ALENUEVT CLYVOTNTO ELPAVIOTG AVETOOUNTOV
SLUPARATOV OO TO TEXTIKO GVGTNLLO, CUUTEPIAOUPAVOUEV®Y GTOVIOV TEPUTTAOCEWV EEEAKWOONC TNG
YOOTPEVTEPIKNG 0000, arpoppayiog kot didtpnong. To Mycophenolate mofetil Teva Oa wpénet va
yopnyeital e Tpocoyn o€ acheveig e cofapn evepyn vOGO TOL TEMTIKOD GUGTILLOTOG.

To Mycophenolate mofetil Teva givat évog avactoréog Tov VDOV apLIPOYOVACT TNG
povopwspopikng vosiving (IMPDH, inosine monophosphate dehydrogenase). ¢ ek Tovtov, Ha
TPEMEL VO OTOPEVYETAL ] YPNON TOV ad acBeveic mov £xovv TN GTAVIC KANPOVOUIKT EAAELYT) TOV
ev{opov poopop1PocuAi-tpavepepacn g vrosaviivnc-yovavivng (HGPRT, hypoxanthine-
guanine phosphoribosyl-transferase) 6mwg oto cvvdpopo Lesch - Nyhan ko Kelley - Seegmiller.

AlMnAiemdpdoelc

®a TPEMEL VO EMOEIKVOETAL TPOGOYN KATA TNV aAlayn TG Bepaneiag cuvOLAGHOD Omd To GYN LT
OV TTEPIEYOVV ALVOGOKATUCGTOATIK(, TO 0010 TapEUPAivOVY GTNV EVIEPONTATIKY EMAVOKVKAOPOPin
tov MPA, m.y. and kukhoomopivr, 6€ GAAa TOV deV AOKOVV TN GLYKEKPIUEVT] ETLOPAOT|, TT.Y.
TAKPOAMOVGS, GIPOAOVS, UTELOTAGENTY, 1] OVTICTPOQA, KOOMG aVTO UIopel Vo EYEL G ATOTELECHLO
oAayég otny €kBeon tov MPA. Ta @dppoka mov Topepfaivouy 6Tov evieponTatikd KOkAo Tov MPA
(m.y. yoreoTupapivn, aviirotikd) Bo mTpémel va Yp1CLLOTOIOVVTOL LE TPOGOYN, e&attiag TG
mOAVOTNTAG TOVG VO LELDGOLV TOL EMITESN GTO TAAGLO. KOL TV OTOTEAEGUOTIKOTITO TNG
poKoQovoLdTng poeetik (PA. emiong mapdypago 4.5). H mapakorovOnon Bepanevtikdv
QOPUOKEVTIKOV eMTEd®V Tov MPA pmopel va evdgikvotor 6tov aAldlel 1 cuvdvaoctikn Bepaneio ().
0O KUKAOGTOPIVN G€ TOKPOAYOVS 1] AVTIGTPOPQ) 1 Y10, VO SICPUALGTEL ETOPKNG OLVOCOKATUGTOAY GE
aofeveig e VYNAO avoGoA0YIKO Kivouvo (.. Kivduvog amdppyng, Bepaneio e avilotikd,
TPoc O KN 1 aeaipeon evog aAANAETIOPOVTOG QPUPLAKOV).

Yuviotdtot 0TL dev Ba TPETEL vaL yopnYEITOL 1 LUKOQAIVOAATY HOQETIA TavTdypova pe alabelonpivn,
S10TL [uaL TETOLN TAVTOY POV YOPNYNON OV ExEL LeAeTnOEL.

Agv €yel texunpwbei n avoroyio 0pEAOVG/KIVOHVOL TNG LUKOPUIVOAATIG LOPETIA GE CLUVOVAGHO LIE TO
opoApovg (PA. emiong mopdypago 4.5).

Ewwoi tAinbvopuoi

O nAkiopévol acBevelg evogyetal va S1aTpEYouy aENIEVO KIVOuvo ELPAVIONS OvVETIBOUNTOV
EVEPYELDV, OTMG OPLopEVES AOMEELS (cuumeptAapfavopévng e dNdNTIKNAG VOGOL TV 16TOV ard
KUTTOPOUEYOAOTO) KOl TOOVOV YOOTPEVTEPIKN CLLOPPOYID Kol TVEVUOVIKO 0101, G CUYKPIOT LE
vedtepa dropa (BA. Tapdypago 4.8).

Tepotoydvec emOpAoeLg

H pokoeawvordtn eivon pia ioyvpn tepatoydvoc ovsio yio tov dvBpwmo. ‘Exovv avapepBel avtopaTeg
amoforéc (mocootd 45% éwc 49%) kot cuyyeveig Svomhacies (ekTIUOUEVO TO0606TO 23% Emg 27%)
UETE omd TNV EKOECT] OTN LUKOPAIVOANLTN LOPETIA KOTA TN SLUPKELN TNG EYKVUOGVVNG. 26 €K TOVTOV,
o Mycophenolate mofetil Teva avtedeikvotor 6Ty KONOM EKTOG AV dEV VITAPYOVY KATAAANAES
evalhakTiKEG Bepameiec Yoo TNV TPOANYM TG amdppyng pooyedpatoc. Ot yuvaikeg aobeveic o
avamopoy®ytKn NAtkio Oo TPETEL VO EVIILEPMVOVTAL Y10 TOVG KIVODVOUG KOl VoL 0KOAOLOOVV Tig
GUOTAGELC TOV TOPEXOVTAL GTNV ToPAypa@o 4.6 (m.y. uEBodot avTicOAANYNC, doKipacio KONoNG) TPLv,
Kot TN O1dpkeln Kot petd ) Bepamneia pe pokopoatvordtn. Ot yatpoli Oa wpémetl va dacarilovv 0Tt
01 YUVOIKEG TOL AGUPAVOLY LUKOPAIVOAATT KOTAVOOUV ToV Kivouvo BAAPNS Yo To Bpépoc, Tnv
avAyKT Y10 ATOTEAEGHLOTIKY OVTIGOAANYN Kot TNV avayKkr vo cupfoviedovtol Gueca Evay yotpd eav
vrdpyel TOavoHTNTA KONOTC.



AvuicvAnyn (BA. mopdypago 4.6)

AOY® 1oVp®V KMVIK®OV gvOgi&emv mov deiyvouv vynAd kivouvo amofoAng Kol cuyyeEV®Y SOVGTANGLOV
OTOV YPNCLLOTOIEITAL 1] LUKOPOIVOAAUTN LOPETIA GTNV €YKLUOGVVT, Ba TTpémet Vo KoTafdAleTon Kabe
duvarn Tpoonddeia va aropevydel eykvpocvn katd Tt didpkela g Oepomeiog. Emopévac, ol
YOVOIKEG OE aVATOPUY®YIKT NAKio B TPEMEL VA (PN GILOTOI00V TOVAGYIGTOV pio 0EOTIOTN LOPPN
avTioVAANYNG (BA. Tapdypago 4.3) mpwv amd v évapén g Oepaneiog pe Mycophenolate mofetil
Teva, katd ™ didpketo NG Oepaneiog kot yio €61 efdopadec petd ™ dlakomn tng Oepomeiog, eKTOC
€av m amoyn etvar 1 1€B0O0G AVTIGOAANYNG TTOL £)EL EMAEYEL. AVO CUUTANPOUATIKEG LOPPEG
OVTICOAAN YN G TOVTOYPOVA TPOTILOVTOL Y10, VO, EAAYLGTOTONB0VV 01 TOAVOTNTEC OMOTLYING TG

OVTIGOAANYNG KOl U1 TPOYPOLLATIOUEVTG KON OTC.
IMa 0d1yiec avTioVAANYNG Yo TOVG GvOpeg PA. Tapdypapo 4.6.

Exmaidevtikd vk

O xdrroyog g Adetag Kuxhopopiag Tov mpoidvtog Ha mapéyel ekmotdeuTikd VAKG 6TOVG
EMAYYEALLOTIEG TOV TOWEN VYELOVOLUKNG TEPIBaAyYNC, doTe va fondncet tovg acbeveic va amo@hyovv
v ékBeon euPfpOmv oTN LUKOPOUIVOLATY KOl VO TOPEYEL TPOGHETEC GNUOVTIKES TANPOPOPIEG
aocpodreiag. To ekmoidgvtikd vAKG Oa Tovi{ovy TIC TPOEISOTOGEIS GYETIKA LE TNV TEPATOYOVO dpdon
NG LUKOQOIVOAATNG, B0 Tap€)ouV GUUBOVAES GYETIKA LE TNV OVTICVAANYT TPV OO TNV EVOPEN TNG
Bepamneiog kol KaBodNyNoN oYETIKE e TNV ovaYKT Yo doKipacieg komong. [IAnpng mAnpopopnon
GYETIKA LE TOV KIVOLVO TEPATOYEVESNG KoL TO LETPO OTOPVYNG TNG KM oNG Oa Tpémel va mapéyeton
oo ToV YTpd GE YUVOIKEG GE aVOmApOy®YIKN NAKIo Kot avaAoya Le TNV TEPIMTMOOT], GE AVOPES
aocBeveic.

EmunpocOetec mpo@uAdéelc

Ot acBeveic dev Oa mpémel va dmpilovv aipa katd T ddpKeln TG Oepomeiog N Yol TOLAGYIGTOV
6 eBdopdoeg puetd T dtakomn TG pokoPavoratng. Ot dvdpeg dev Ba mpémel va dmpilovy omépua
Katd tn ddpkela tng Bepameiog N yio 90 nuépeg Petd Tn S10KOomN TG LUKOQOVOARTNG.

"Exbdoyo

AvT6 T0 PUPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL MyoTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd okAnpd Kaydkio,
glvar avtd Tov ovopdlovue «elebbepo vatpiovy.

45 AMnAiemopacels pe Ao QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KOl AAAES HOPPES UAMAETIOpAONG

Axvriofipn

YynAOTEPEC GVYKEVTPMOELS AKVKAOPIPNG 6TO TAAGHO TopaTnpOnKay OTav yopnynonke n
puKo@avordTn noeetid pali pe axvikdhofipn, 6€ GOYKPLoT LE TN XOPNYNOT TNG akLvKAOPipNg
puévo. O petaforég g eoppokokivntikng tov MPAG (to pavolikd yAvkovpovidto tov
MPA) (awénon MPAG katd 8%) ftav ehdyiotes kot dev BewpohvTor KAVIKMG G HLOVTIKES.
Emedn] o1 ovykevipdoelc tov MPAG 610 mAdopa avédvovtat Pe Ty vropén veQpPIkng
dvuodettovpyiog, KOOMG KOl Ol CLYKEVTIPMGELS TNG OKLVKAOBIPNG, VITAPYEL TO EVOEXOUEVO 1|
LUKOQOIVOLATN LOPETIA KO 1| okvKAOBipN, 1 Ta TPOPapUAKA TNG, T.X. 1 PaAakvikdofipn, va
avTayovilovtal Yo COANVOPLOKT ATEKKPLOT Kol UTOPEl Vo oNUEI®OODV TEPAITEP® AVENCELS
OTIG CLYKEVIPOGELS KOl TOV 0VO OVGIDV.

Avti6&va kot avootoleic e aviMoag mpotoviov (PPIs)

Meiopévn éxbeon oe MPA éyet mapatnpnOei dtav aviioéva, dnwg vdpoeidio payvnoiov kot
apytiiov, kot PPIs, mov mepiiappdvouy Aaveompaloin kot movionpaloin, yopnynonkav e
LUKOQOVOLATN LOPETIA. OTav GUVEKPIVOY TO TOGOGTA TNG OTOPPLYTG LOGYEVUATOG 1] TO TOGOGTA TNG
OTTOAELOG LOOYEVLOTOG, LETAED TV acHeVOV e LUKOQAIVOAATN LOPETIA mov Adupovay PPIs évavtt
acfevav e LuKoPaVoLdTn LOPETIA Tov dev Adupavav PPIs, dev mapoatnphniay onuoviikég
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dpopéc. Avtd ta dedopéva LTOGTNPILoVV ETEKTACT AVTOL TOV EVPNLATOC GE OAN TO aAvTIOEIVA, J10TL
1N peimon g €kBeong 6TaY TO LUKOPAIVOAATNG LOPETIA cuyxopnyNONKe pe vOpoLeidia payvnoiov kot
apyAiov glval onuovtikd pukpdtepn amd 6Tt dTav T0 LUKOPAIVOALTNG HOQETIA cuyyopnynONKe e
PPIs.

DoppokevTiKd Tpoidvia Tov Tapeufaivovy GTNV EVIEPONTOTIKY) EXTAVOKVKAOQOpPia (TT.Y.
yoAeaTupauivn, kKokhAoomopivn A, avtiflotikd)

®a mpémel va, SVETAL TPOGOYN GE POPUOKEVTIKA TPOIOVIN TOV TAPEUPAIVOVY GTIV EVIEPONTOTIKT
emavakvkAopopia, e&ottiog T TOAVOTNTAG VO LELWCOLV TNV OTOTEAECUATIKOTITO TNG
HUKOQOIVOLATNG LOPETIA.

Xoleotvpouivn

Metd ) yopfynon epdmag d6ong 1,5 g LuKoPUIVOAITNG LOPETIA GE PUGIOAOYIKA LY ATOLO, TO
omoio TPONYOLUEVMG ELYOV AKOAOVONGEL Oy@YN E 4 g YOAEGTLPAUIVIG TPELG POPEG TNV TMUEPA Y10l

4 nuépeg, vmpée pia katd 40% peiwon g AUC tov MPA (BA. mapdypago 4.4 ko mapdypago 5.2).
Amoteitanl Tpocoyn Katd Ty ToTtodYpovn xopnynon, e€attiog g mbavotnTog puelmong g
OTOTEAEGUATIKOTNTOG TNG HUKOPAVOAATNG LOPETIA.

Kvxloomopivy A

H pappoxkoxkivntikni g kukAoomopiving A (CsA) dev ennpedletal amd 1 LUKOPAUIVOAANTN HOPETIA. g
avtibeon, edv otapatiost n cuyyopnynon g CsA, npénet va avapévetor avénon g AUC tov MPA
katd mepinov 30%. H CsA mapepfaiver otnv evieponmatikn avokvkimon tov MPA, odnydvtog o
pewmpéveg exkbéoeig MPA katd 30-50% otovg acBeveic mov £xovv vtofAndel o petapodcygvon
veppov Kot Exovv Adafet Bepameio pe puko@avoldtn LoeeTiA kot CSA GUYKPLTIKG, LLE TOVG 060EVELg
OV AAUPAVOVY GLPOALLOVG 1| UTEAATAGETTT KOl TOPOLOLEG OOGEIS LUKOPALVOAATNG LOQETIA (PBA.
emiong mapdypago 4.4). Avtifeta, 0o Tpémel vo avapévovtar oAlayéc otny ékbeom tov MPA katd v
oAhayn Tov acfevav and CsA o€ évo amd To 0VOGOKATAGTAATIKG, To 0moia deV mapeUPaivovv oTov
gvreponmatikd KOKAo tov MPA.

Ta avtifrotikd mov weplopilovv Ta Paktnpia Tov Tapdyovy B-yAvkovpoviddon 6to éviepo (m.y.,
OULVOYAVKOGIOT), KEPAAOGTOPIVY, POOPLOKIVOLOVT] Kot ovTIBLOTIKA TNG ORLASAG TG TEVIKIAAIVTG)
umopet vo Tapepufaivouy otny evieponmatikn avakvkiwon MPAG / MPA odnydvtag €161 o€
petopévn cvotnpotiky €ékbeon oe MPA. ITAnpogopiec oyetikd pe ta akdlovBa avtilotikd eival
dwubéoipec:

Zimpoplolacivy ) apolikiAlivy ue kiafovloviko oo

Meiwoelg otig (eAdyiotec) cvykevipmoelg MPA mepinov katd 50% mpv amd ) d60m Exovv avapepbel
0€ OMOOEKTEG VEPPIKOV LLOGYEVLOTOG OTIG LEPES IOV AlKOAOVOOVV apéc®S PETA TNV Evapén Ao Tov
GTOLOTOG YOPTYOVLEVNG CITPOPAOENGTVIG 1 ApOEIKIAAIVIC e KAaBovlavikd 0ED. Avti 1) emidpaon
£teve va pelmBel pe cuveyn xpron ovTiPloTiK®V Kot oTapoatdel pécao o Alyeg NUEPES LETE TN SLOKOTN
v avtiflotikdv. H odhayn tov emmédov mptv amd T 00T UTOPEL VoL UMV OVTIITPOGOTEDEL AKPPDS
aAlayéc otnv ohikn ékBeon oe MPA. Enopévag, aliayn tng 66om¢ tov Mycophenolate mofetil Teva
dev elval KovoviKa omapoitntn eAlelyel KAMVIKOV oTotyelvV SUCAEITOVPYING TOL LOGYEVUATOC.
Q61660, 6TEVH KAMVIKT TopakorlobOnon Oa mpénel va ekteleital kaTd T SEPKELD TOV CLVIVAGHOD
Kot OUESMG LETE TNV ovTIPLOTIKN aymyn.

Nopprolaoivy ko petpovidaloln

e vyeig eBehoviéc, dev mapatnpnOnke Kapio oNUOVTIKY CAANAETIOPACT) OTAV 1) LUKOPOIVOAATY
LoQeTiA xopnyndnke towtdypova pe vopero&acivn 1 petpovidaloin Eexopiotd. Ev tovtolg, o
ouvdvacudg pe vopero&acivn 1 petpovidaloin peiooe v €kBeomn tov MPA katd 30% petd ond
€QPATOE 060N TNG LUKOPATVOAATNG LOPETIA.

TpiueBompiun/covipoucbolaloin
Agv mapotnpnonke kapio enidpacn ot Prodwbeciudtnra tov MPA.



DapuokevtiKd Tpoidva Tov ennpedlovy Tn YAvKovpovidimon (T.y. 16oBovkovaloin, TEAGAPTAEVT)
H tavtoypovn yoprynon eapudkmy mov ennpedlovv T yAvkovpovidioorn tov MPA pmopei va
petafdrel v ékbeon oe MPA. Zuvenmg, GuVIGTATOL TPOGOYN KATH TN GLYXOPNYNON OVTOV TOV
QOPUAK®OV LE TN LUKOPAIVOLATN LOPETIA.

loafovkovaloln
Mia avénon g ékBeong (AUCo-) Tov MPA katd 35% mapoatnpndnke pe v tavtdypovn yopriynon
g 16afovkovaloAng.

TeAicaptivn
H tantoypovn xopfynomn TeAUIGaPTAVIG Kol LUKOPAIVOLATNG HOPETIA 001 ynoe o€ mepinov 30%

peimon Tov ovykevipooemv tov MPA. H tedpicaptdavn aAlalet tnv amopdkpoven oo MPA
gvioyvovtag v £kppacn tov PPAR yaupa (evepyomoinpuévoc vmodoy£as-yappo vrepolelcmpuatikon
TOALOTAOGLOGTN ), O OTTOI0G JE TN CEPE TOV 0ONYEL GE EVIGYLUEVT] EKPPOCT] Kl OpOUoTNPLOTNTA TNG
wopopeng 1A9 g d1pocpmpikng ovpdtkng yAvkovpovikng tpavepepdons (UGT1A9). Katd
GUYKPLOT TV TOCOGTMOV OTOPPLYNG LOGYEVIATOG, TMV TOCOGTMV OTMOAELNG LOGYEVLLOTOG 1] TOV
TPOPIA avemBOUNTOV CUUBAVTOV AVALESH GTOVS 0GOEVEIC TNG LLKOPUIVOLATNG LOPETIA [LE Kot Ympig
TAVTOYPOVT] POPUOKEVTIKY Oy®YN TEMUOAPTAVIG, OEV TapaTNPNONKAY KAVIKEG GCUVETELES OTIG
QOPUOKOKIVITIKEG POPUAKEVTIKEG AAANAETIOPACELG.

TcavowhofBipn

Me Bdon ta omoTEAECUATO, LOG LEAETNG YOPIYNONG EPATAE dOONG OO GTOUATOS LUKOPUIVOAATNG
HOPETIA Kot EVOOPAEPLAG YKAVSIKAOBIPNG OTIG GLUVIGTOUEVEG SOCELS KOl TOV YVOGTMV ENXLOPAGEDY
NG VEPPIKNG GLVGAEITOVPYING GTI] POPUOKOKIVITIKT TNG LUKOPUVOAGTNG LOQETIA (PA.

Tapdypoo 4.2) Kot TG YKavetkAoBipng, avapévetotl 6Tt 1) TouTdypov YOPNYNoT OLTOV TV S0
TOPAYOVIOV (IO ovTayVILoVTal Yio TOVG UNYAVICHOVS TNG VEQPIKNG COANVAPLOKNG amEKKPLong) Ba
£€xel 6OV OMOTEALEC L QVENCELS OTIG GLYKEVTPAOGELS TG MPAG kot ¢ ykavoukAofipng. Aev
OVOULEVETOL GNULOVTIKT] TPOTOTOIN oM OTN QOPLOKOKIVNTIKT Tov MPA ka1 dev amatteiton Tpocaproyn
NG 000NG TNG LUKOPALVOAATNG LOQETIA. Xg acBeveic e veppikn duoAettovpyio mov Aoppavouvv
tavtodypova Mycophenolate mofetil Teva kot ykavouchoBipn 1| Tpo@apraxd g, ..
Boaiykaveucdhofipn, ol GVOTACEL Yo TN 866N TNG YKavekAoBipng Oa mpémet va tnpovvTol Kot ot
aoBeveic vo TapakoAovBoOVTOL TPOGEKTIKA.

Amd 610U0TOC OVTIGUAANTTIKG

O1 OpPHOKOSVVOIKEG KO QAPUOKOKIVITIKEG 1O10TITEG TOV OO GTOLOTOC UVTICVAANTTIKOV
dev EMNPEAGTNKAV GE KAWVIKA GNUOVTIKO Babud amd Tn cuyyopnynon LUKOQAvOAdTNG
poeetik (BA. emiong mapdypago 5.2).

Pwpapmucivn
e aobeveig mov emiong dev AapPavouy KUKAOGTOPivN, 1 CLYYOPNYNON TNG LVKOPALVOALTNG LOPETIA

KoL TG PLOUTIKivG elye ¢ amotédeoua pio peioon oty ékbeon tov MPA (AUCo.12h) amd 18% og
70%. Zvviotdrtal va tapakoiovBodvo Ta enineda ékbeorng tov MPA kot va tpocsapudletar ) d6on
tov Mycophenolate mofetil Teva avtictotyo ®cTE Vo, S10TNPEITOUL 1| KAVIKY GTOTELECUATIKOTNTA OTAV
N preoumiKivn yopnyeitoan tavtdypova.

Xeferapépn
Meimon ot Crax kot AUC(0-12h) tov MPA «atd 30% kot 25% avrtictoya, Topotnpndnke otov n

LUKOQOVOLATN LOPETIA cuyyopnynOnke pe oePelapépn yopic kaBOAOV KAMVIKEG EMMTOCELG

(T amdppymn HooyeOHOTOC). XvvicTdTol, evTovTolg, va yopnyeital 1o Mycophenolate mofetil Teva
TOVAGIOTOV [io PO TPV N TPELG MPEC UETE, TN ANYN TS oePelauépng dote va glayiotomoindein
enidpacn amd v amoppoenomn tov MPA. Aev vtdpyovv d€d0UEVE. Y10l TN LUKOPOIVOANTT LOPETIA
Kol GAAC OECUEVTIKA TOV POCPOPOL EKTOC TNG oEPELAUEPTC.

Toaxpdipovg
e ao0eveig NIaTIKOH LOGYEVLHOTOC TOV EEKIVIIGAV LUE LUKOPAIVOAATT LOPETIA KoL TAKPOALLOVG, 1|

AUC kot 1 Cimax Tov MPA, 100 €vEpYoD peTafolitn TG LUKOQOVOAATNG LOPETIA, OV EXNpedoTNKAY
OMUOVTIKG 0O T GLYXOPNYNOT HE TaKPOALOVS. Xe avtiBeon vimpée mepimov 20% avénon g AUC
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TOV TAKPOAMUOVG OTOV YOPTYNONKAV ETOVEIAIUUEVEG SOGEIC LLKOPAIVOAATNG LOQETIA (1,5 g Tov
Aoppdvetar 500 eopéc TV NUEPL, TO TPwi Kot T0 fpAadv) o€ acOeveic-amodEkTeS NTATIKOD
HOGYEVUATOG TTOV AduPavay TakpOAovs. Ev 100T01¢, 68 amodékTeg vEPPKOD HOGYEVIOTOC N
GLYKEVTPMGT TOL TOKPOAUOVS OEV PAVIKE VO LETARUAAETOL OO T1 LUKOQOIVOAATT LOQETIA (PA.
emiong mapdypapo 4.4).

Eupéma and Lovteg opyavioong

Ta guPorio amd {dvtec opyaviopovg dev Ba Tpémel va yopryovvtal o€ acbeveig pe dtoTopaypuévn
0vocoA0YIKn amdvtnor. H andvinon tov avticdpotog e dAAia spPorta pmopet va eivar eEhattopévn
(BA. emiong mapaypogo 4.4).

Hodrwotpucde Tinbvoude
Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC.

IT0avéc aAnAemdpacelc

Tavtdypovn yoprynon tpoPevesiong Kot LUKOQAVOAATNG LOPETIA Ge TBNKOVE avEAveL 6TO
tputhdcio v AUC tov MPAG oto mhdopa. Eropévac, dhieg ovsiec mov etvat yvmotod 6Tt
VEIGTAVTOL VEQPIKT COANVAPLOKT ATEKKPIoT Umopel va avtaywoviovtol pe 10 MPAG, kot og ek
TOVTOV Vo aEAVOVVY TIG GLYKEVTPAOGELS 6TO TAAGHO Tov MPAG 1| g dAAng ovciog mov veicTatal
COANVAPLOKT OTEKKPLOT).

4.6 Tovipétnra, KNG KOL Yarovyio

T'vvaikeg og avomopoymykn NAKio

H «dnon katd ™ AMym TG LUKOQAIVOAATNG TPEMEL va. amopevyeTal. ETouévag, ot yovaikeg og
avamopoy®ytkn NAkio 0o Tpémel vo xpnouomolohy TOLAGYIGTOV pio aSOTIGTN HOPPT| OVTIGOAAYNG
(BA. mapdypago 4.3), Tpwv amd v évapén g Oepanciog pe Mycophenolate mofetil Teva, katd ™)
dupketla g Bepameiog kot yio €1 efdopddeg petd T drakomn TG Bepaneiag, eKTOg ebv 1 amoyn| glval
N n€B0S0G avTIGOAANYNG TTOV el emheyel. AVO COUTANPOUATIKES LOPPES AVTICOAANYNS TAVTOY POV
TPOTIUADVTAL.

Kvnon

To Mycophenolate mofetil Teva avtevdeikvotar KoTd 1 SIGPKER TG EYKVHOGVYNG EKTOG EQV OEV
VIAPYEL KATAAANAT EVOALOKTIKY Bepomeia Yoo TNV TpOANYM TG amoppyng pooyevpatoc. H Bepaneio
dev Ba Tpémetl va EEKIVA Y®pPic Vo TPOSKOMLETOL apyNTIKO OMOTEAEGLO OOKIUAGTOG KONONG
TPOKEUEVOL VO, ATOKAEIGTEL 1] KOVGL0L YPOT| GTNV KONOT).

Ot yovaikeg aoBeveic o€ avamopaywyikn nikio Tpénet vo yvopilovv Tov avénuévo kivouvo amofoing
K0l GUYYEVOV SUGTANGIOV GTNV apyn TG Bepomeiog Kot TPETEL VO EVILEPDVOVTOL GYETIKA LE TNV
OTOPLYN KOl TOV TPOYPAUUATIGUO THG KOT|ONG.

Ipw amd v évapén g Bepanciag pe Mycophenolate mofetil Teva, ot yovaikeg o€ avamapaywyikn
NAwia Ba Tpémel va £xouv 6vo aPVNTIKEG dOKIUAGTIES KONOTG 0pOv 1 0VPOV e gvarchncia
tovAdyotov 25 mIU/ml, mpokepévou va amoxielotel 1 akovoa £kbeon evog epfpdov ot
LUKOQOVOAATY. ZuvioTtdrtal vo dtevepyesitat 1) devtepn dokpacio 8-10 nuépeg netd v mpo
doxyacio. ['a petapooyedoelg and arobovovteg d6teg, av dev givar duvarn n deaywyn ovo
dokipaciov pe 8-10 nuépec peta&d tovg, mptv amod v Evapén g Bepameiog, (Ady® TOov XPOVOL TNG
dtoBec1udTTAG TOL 0PYAVOL PETAUOGYEVOTG), TPEMEL Vo dievepyn el apéomg dokuacio konong tpv
amo Vv évapén g Bepaneiog kot emmAéov dokn 8-10 nuépeg apyodtepa. Ot dokipacieg komong Oa
TPETEL VO ETAVOAOUPBAVOVTOL OTTOC OmOLTEITOL KAWVIKG (7). LETA amd OvapOPE, OTOLUGONTOTE
dtokom g oty avTicvAAnym). Ta amotedéopato OA®V TV SOKILAGLOV Kinong Ba mpénet va
ov{nrodvton pe v acobevr]. Oa mpénet vo divetal otig acheveic n 0dnyia vo cupfoviedovtal OUESmG
TO YLOTPO TOLG, EAV TPOKVYEL KUT|OT).
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H puxo@avordtn eivon pia ioyvpn tepatoydvog ovsia yio tov dvBpwmo, pe avnuévo Kivouvo
QUTOHOT®V OTOPOADY KOl GUYYEV®V SUCTAACL®OV GTNV TEPinTon £kfeong katd tn SidpKeld Tng
E£YKLVHOOVVNG:

e 'Eyouv avapepBel avtopateg amoforés oe m0c0otd 45 Emg 49% TV eyKH®V YOVOIKOV TOL
EKTEOMKAY GE PVKOPAIVOAATN LOQETIA, GUYKPITIKA LE TO aAVAPEPOUEVO TOGOGTO peTa&hd 12 Kot
33% o¢ acBeveic He LETAIOCYEVOT] GUUTAYADV OpYavev, ot omoiot ElaPav Bepomeia pe GAla
OVOGOKOTUOTAATIKA EKTOG OO TN LUKOPOIVOLATY| LLOQETIA.

e Me Bdon Piproyparikég avapopis, duomhacieg cuvéPnoay 6e m0coctd 23 £wg 27% twv
yevvnoewv (OVTOV VEOYVAV G€ YOVAIKES TOL EKTEOMKAV GTI LUKOPAIVOANTN LOPETIA KOTd TN
dtbpkela TG eyKLpoovVNG (cuykprtikd pe 2% £wc 3% TV yevvioewv {OVTOV VEOYVAOV GTO
ouvolkd TANBLGHO Kol pe Tepimov 4 €mg 5% TV yevvioemv (dOvImv veoyvdv o€ acBevelg pe
LETAUOGYEVCOT) CLUUTAYDV 0pYAv®mV oL Elafav Bepameia e GALN 0VOCOKOTAGTAATIKA, EKTOG OO
TN HUKOQALVOAATY LOPETIA).

2vyyeveic SuoTAUGIES, CUUTEPIAAUPAVOLEVOV OVOQOPDOYV TOAUTADY SVCTAUGLOV, £XOVV

mapotnpnOei petd amd v KuKAoPopia TOL PapUdKov cg Tadld achevav mov giyav ektedel og

LUKOPOVOLATN LOPETIA G GLUVOVAGUO e GALO AVOGOKOTOGTUATIKA KATA TN S1OPKELN TNG

gykvpootvne. Ot akdAovbec Svomhaciec avapépdnkay e peyaAdtepn coyvotn o

o AVOUOAIEG TOV OTOC (Y. UM PVOIOAOYIKOG CYNUATIGLOC 1 amovsia £m mTOC), atpnoia Tov EEm
0KOVOTIKOD TOPOL (LEGOL OTAC),

e  Avomlocieg TOV TPOGHOTOV OTTMC YELE0T)IOTIO (AaydYEINO), VITEPMIOGYIOTIO (AVKOGTOUC),
pikpoyvadio Kot un QUGIOAOYIKN VIEPUETPN ATOGTAUOT] LETOED TOV 0QOUALKOV KOYYWOV,

e Avouaiieg Tov o@Baipov (T.y. KoloPmua),

Yuyyevig kapdlomadeia OTmMG EAAEILLOTO TOV LECOKOATIKOD KOl TOV LEGOKOIALNKOD

SoppayHoTOC,

Avomhacieg TV dAKTOAGY (T.Y. TOALVOAKTLAIN, GUVOOKTVALR),

Tpoyel0-0160QpayIKég SLGTANGIES (TT.). OLCOPUYIKT aTpNsin),

Avomhacieg Tov veupikoh GLGTHLOTOC OIS SIGYLONG PAYN,

AvoUOAEC TOV VEQPOV

Emunpdcbeto, vdpyouv HELOVMUEVEG AVOPOPES Y1 TIC 0KOAOVOES SuoTANGIES:
o  MuwpopBarpia,

e XVYYEVIG KVOTN YOPLOEBOVG TAEYUATOG,

e Avyeveoia Tov d0pavods dloppiypaTog,

e Aygveoia TOL 0GP TIKOV VEVPOUL.

Mehéteg oe (o katédeiEay avamapaymykn tofikdmra (BAEne napdypago 5.3).

Oniaopods

[Tepropiopéva 6edopéva delVOUV OTL TO LUKOPUIVOALKO 0ED OMEKKPIVETOL GTO aVOpOTIVO PNTPKO
yaha. EEattiag tov evdeyopuévon coPapdv avemBOunTmV vepyELdV amd T0 LUKOPAVOAKO 05D oTa
Onralovta Ppéen, To Mycophenolate mofetil Teva avtevdsikvotol oe untépeg mov nialovv
(BAéme mapdypago 4.3).

Avdpec

O epropiopéveg drabéoipeg Khvikég evoegi&elg dev VTOdEKVOLOLY ALENUEVO KivOuVOo SVGTANGIOV 7
oamofoAng LeTd amd £KBeom TOV TATEPA OTN LVKOPUIVOAKT LOPETIA.

To MPA eivan éva 1oyvpd tepatoydvo. Agv givan yvmoto edv 1o MPA vrdpyel 6to omépia.
YroAoyiopoi mov Pacifovtal og dedopéva pe Paon ta {da deiyvouv 6T N péyiotn nocotnta MPA mov
Oa pmopovioe evoeyolévamg va petapepbel o€ yovaika sivat 1660 yapnAn mov Ba ftav aniboavo va £xet
enidpacn. H pokopoatvordtn €yxet deryBel 0Tt eivar yevoto&ikn otig peléteg o (DO G CUYKEVTPMOGELG
mov vepPaivovy Tic Bepanevtikég ekBEGEIC TOL OVOpOTOL POVO e PIKPE TEPBmPLa, £TCL DOTE Vo
UV amokAEieTal TAP®G 0 KivOuvog YeVOTOEIKMV EMOPAGE®Y 6TO. oTeppLaTolmapta.
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Emopévemg, cuvictdvtar ta akdiovba Tpoinmtucd pétpa: oeovalikd evepyol dvopeg acbeveic 1 ot
yovaikeg GOVTIPOQPOi TOVG CLVIGTATOL VO, YPNCYLOTOLOVY AELOTIGTN AVTIGOAANYT KOTA T d1dpKeLo TG
Oepamneiog Tov Avopa 0.cOeVODG Kot Yio TOVAGIGTOV 90 NUEPES LETA TN SLAKOTT TNG LLUKOPAIVOLATNG
poeetih. Ot dvdpec aobeveig og avamapaywyiki nAtkio Oo Tpénel vo evnuep®@vovToL Kot vo cu{ntobv,
LE KATOPTIGUEVO EMOYYEALOTIO VYELOG, TOVE TOUVOLG KIVOHVOLG ATOKTNONG EVOG TOd10V.

Tovipétta

H poxo@atvoldt poetil dev gixe kapio exidpacn ot YOVILOTNTA OPGEVIKOV EXUD®V GE 0O TOL
oTOUATOG 000¢ElG £mG 20 mg/kg/muépa. H ovotnuatikn ékbeon og avt) T 066N AVIITPOSOTELEL

2-3 popég TNV KAviKn €kBeoT O GUVIGTONEVT KAVIKT dO0T TV 2 g/Mmuépa og acteveic pe
UETAUOCYEVOT VEPPOD Kot 1,3-2 popég TNV KAVIKT €KOEGT GTN GUVICTMWIEVN KAVIKT 00T TV

3 g/muépa o acbeveig pe petapdoyevon Kapdlic. e pio LEAETT YOVILOTNTOG KOl OVOTOPAY®YNS TOV
TpaypatomomOnke og Onivkovg emipvg, 0md Tov oTOUATOG 00GELS TV 4,5 mg/kg/Muépa Tpokdiecay
dvomhacieg (cuopmeptiapfoavopuévng g avoeBuipiag, tTng ayvadiog Kot TS VOPOKEPUAING) GTOVS
amoyOdVoLg TPMTNG YeVIG amovaio to&ukotntog ot untépa. H cvotpatiky ékBeon og avtn ) 860
ntav wepimov 0,5 popég tnv KAvikn xbeon ot cuvicTOUEVT KAVIKT 8001 TV 2 g/Mmuépa o
aoBeveic e Petapdoyevomn veppov kat tepimtov 0,3 popég TV KAVIKY kOGN GTN GUVICTMOUEN
KAvikn 8oom tov 3 gmuépa oe acbeveic pe petopdoygvon kapdlds. Kauia exidpacn otn yovipdmmra
1] OTIC OVATOPUYDYIKEG TAPOUETPOVS OEV NTOV EUPOAVIG OTIG UNTEPES T OTNV EMOUEVT] YEVIA.

4.7 Emopacels oty IKavoTTo 001]Y1061G KU (EPLGHOD pnyavnudTtov

H poko@avoldtn poeetid &yl péTpia eXidPOoT GTNV IKAVOTNTO 001 YOG KOl EPIGUOV

LYoV LATOV.

H pokoeawvordtn poeetih propel va mpokarécet vvniia, cOyyvon, (GAn, TpoOHo ) vTOTAOT Kot
GULVETMG 01 00DEVEIS GUVIGTATOL VO SIVOLV TPOGOYT KATH TNV 00Ny oN ) TN XPNON LYoV UATOV.

4.8 AvemOopunteg evépysieg

Tlepiinwn tov TPo®ih AcOAAELOC

Awppora (€wg 52,6%), Aevkomevia (émg 45,8%), Paxtnplaxés Lotpudcels (€og 39,9%) kot petog
(¢mg 39,1%) Mtav avapeso oTIC T cLYVEG Ko coPapég avembBountec evépyeleg mov oyetiloviot
LE TN YOPNYNON TS LUKOPAIVOLATNG LOPETIA GE GLVIVLAGUO [LE KUKAOGTOPIVI Kot
KOPTIKOGTEPOELON. YTLApYovV emiong evOEiEELg Yia LYNAOTEPT) GLYVOTNTA OPIGUEVMV TUTMOV
rouoéewv (PA. mapdypapo 4.4).

Katdhloyoc avemQountwv evepyEl®v LITO LOPON TIVOKOL

Ot avemBOuNTeg evépyeteg amd KMVIKEC OOKLUEG Kot o eumelpia et tnv KukAogopia, Topatifevrol
otov [livaka 1, coppova pe v katnyopio/ opyovikd cvotnua katd MedDRA (SOC) pali pe tig
oLyvoTNTEG Tovg. H avtiotoyn xatnyopia cuyxvotntog yro kdbe avemBoun evépyeia PacileTor otnv
axoAovdn cvpfoon: ToAd cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 €wg <1/10), 6x1 ovyvég (>1/1.000 £mg
<1/100) , omévieg (>1/10.000 émg <1/1.000) ko woAd omavieg (<1/10.000). Adyw TV peydiwny
Spop®V TOV TOPOTNPHOMNKAY GTH GUYVOTNTE OPICUEVOVY AVETIOVOUNTOV EVEPYELDY GE J1APOPES
LETALOCYEVTIKEG EVOEIEELS, 1 GLYVOTNTA TAPOLGIALETUL EEYMPIOTA Y10 0COEVEIS UE VEPPIKT, NTTOTIKY|
KOl KOPOLOKY| LETAUOGYELO.

12



Mivaxeg 1 Avem@opnteg evépyereg

AvemO@ountn evépyero. | Metapdoysvon Metapdoyevon Metapdoygvon
vEQPOV NTOTOG KOpoag
(MedDRA)
Katnyopioa/ opyoaviko
ocvoTNU
Suyvotnto Suyvotnto Xoyvotnta
AONDOEELS KUL TOPUCITAOGELS
Baxtnplokés Aowméelc | TToAd ouyvég IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
MvuKnTiaotkég
AodEELS Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég
Aounéeg omd
TpoTtolma Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
loyeveic AowwmEelg [ToAb cuyvéc [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég

Neomhdopato Karon0mn,
TOADTOOEC)

Koko10n ko pn kaBopriopeva (mepriopfdvovral KHOTES KL

KoaAdnbeg vedomhlaopo

dEPLOTOG Zoyvég Zoyvég Xuyvég
Aéuopoua Oy ouyvég Oy ouyvég Oy ouyvéc
AgnQobmepmTAACTIKN

dwTopoyn Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Neomhoopo Toyvég Toyvég Xuyvég
Koapkivog déppotog Yuyvéc Oy ovyvég Xoyvéc
AWTapoy{S TOV GLIOTOUTIKOV KUl TOV AEPPLKOV GVGTINOTOS

Avoupio IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Apyiig

gpLOpoOKVTTAPIKN

omlocio Oy ouyvég Oy ouyvég Oy ouyvég
AVETAPKELD TOV HVEAOD

TWV 00TOV Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Exyoumon Xoyvég Xuyvég [ToAb cvyvéc
A€guKoKOTTOON Yuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Agvkomevia [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
TTavkuttopomnevia Xuyvég Xuyvég Oy ouyvég
Yevdoréupmua Oy ovyvég Oy ovyvég Xuyvég
®poppomevia YuyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Awtopoyés Tov petafoiiopov Kol tng 0piyng

O&mon Suyvég Suyvég [ToAd cuyvéc
Yrepyoinoteporaio | TToAd cuyvég Yuyvég IToAb cvyvéc
Ymepylvkopio Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég
Ymepkoloupio YuyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Yrephmidaipio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvég
YroacBeotiopio Suyvég [ToAd cuyvéc Yuyvég
YmokoAtopio Yuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Yrmopoyvnolopio Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Ymopmopopatpiio IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc 2VYVEC
Ymepovpryopio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvég
Ovpikn apbpitida 2UYVEC SUyvEC IToAb cvyvég
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AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc
(MedDRA)
Katnyopio/ opyoviko
cvoTNNO
ZouaTikd Bapog
petopévo Toyvég Toyvég Xuyvég
Poyparpkég dwatapayés
2VYYVTIKN KOTAoTOoN Zoyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvég
Kotdbiwyn Yuyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Avzvia Yuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Aéyepon Oy ovyvég Toyvég [ToAd cuyvéc
Ayyoc Tuyvég [ToAd cuyvéc [ToAv cuyvéc
Xkéyn un ouctoroyikn | Oyt cuyvéc Zoyvég Xuyvég
Al0TOpOYES TOV VELPIKOD GLUGTIOTOS
Z4hn Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
Kepororyio [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Ymneprovia Yuyvég Yuyvég IToAb cvyvéc
[MoparsOnaio Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Yrvnia YUyvEC SUyvEC IToAb cvyvéc
Tpdpog Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
ZTacUOG Xuyvég Xuyvég Zoyvég
Avcyevcio Oyt ovyveg Oyt ovyveg Xoyvéc
Koapdwukéc dwatapayés
Tayvkapdio Yuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Ayyerokég drotTapayés
Yréptoon IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Ymotoaon Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
Agueoxnin Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
DAefkn Opdupwon Yuyvég Yuyvég Xuyvéc
Ayyel0d100T0AN Zoyvég Zoyvég [ToAd cuyvéc
AWTOPOYES TOV VUTVEVGTIKOD GLUGTIATOS, TOV 0OPUKE Kol TOV nEG00®paKiov
Bpoyyextacio Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ovuyvég
Bnyog IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Abomvoln IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Avdpeon
TVELUOVOTIAOELL Oy ouyvég [ToAbd omdvieg [ToAv omdvieg
Yrelokotikn cvAhoyn | Zuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
ITvevpovikn ivoon [ToAb omdvieg Oy ovyvég Oy ovyvég
ATOPOYES TOV YOGTPEVTEPLKOV
Aldtacm g Kothiog Zoyvég IToAD cuyvéc Xuyvég
Kothakod dAyog IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Kolitida Yuyvég Yuyvég Xuyvéc
Avckotmdtnta [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Mewopévn 6peén Yuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Algppora IToAD cuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
Avoreyia IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc




AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

Ooopayitida Zoyvég Zoyvég Xuyvég

Epuyn Oy ouyvég Oy ouyvég Zoyvég

Metemptopog Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég

lootpitida Zoyvég Toyvég Xuyvég

Awoppayio Tov

YOGTPEVTEPIKOD COANVA | XVyVEC Yuyvég Xoyveéc

EAxog Tov

YOGTPEVTEPIKOD COANVA. | ZVYVEC Xuyvég Zoyvég

Yrepmhooio tv oOAwV | Zuyvég Yuyvéc Xuyveéc
Xoyvég Zoyvég Xuyvég

Etleodg

E&éhkwon Tov

GTOHOTOG Zoyvég Zoyvég Xuyvég

Noavtia [ToAd cuyvég [ToAbd cuyvég [ToAv cuyvéc

Hoaykpeatitida Oy ovyvég Zoyvég Oy ovyvég

Ytopatitido Zoyvég Xoyvég Xuyveég

"Epetog [ToAb cvyvéc [ToAb cuyvéc IToA0 cvyvég

AWTapayéS TOV AVOGOTOUTIKOV GVGTI|NO.TOS

YrepevaicOnoia Oy ovyvég Xoyvég Xuyveég

Ymoyappacoapvorpio | Oyt cuyvég [ToAb omdvieg IToA0 omdvieg

AWTapoyES TOV NTATOG KUL TOV JOANQOPp®V

AAKOAIKT pOGQATAo

aipotog auénuévn Toyvég Zoyvég Xuyvég
ToAaxTikn

aQLIPOYOVACT) CILATOG

avénuévn SuyvEg Oy ovyvég IToA0 cvyvég




AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

Hrotucd évlopa

avénuéva Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAv cuyvéc

Hratitida Xoyvég [ToAb cvyvéc Oy ovyvég

YrepyorepvOpvarpio Xoyvég [ToAb cvyvéc IToA0 cvyvég

‘Tktepog Oy ovyvég Xoyvég Xuyveég

AWTapayéS TOV OEPRATOS KOL TOV VITOOOPLOV 16TOV

Axpn Xuyvég Xuyvég [ToAV cuyvéc

Alomexia Zoyvég Xoyvég Xuyveég

E&avOnua Zoyvég [ToAb cvyvéc IToA0 cvyvég

Yreptpopia 6EpUATOC SuyvEg SuyvEC IToA0 cvyvég

AWTOPOYES TOV HVOGKELETIKOV GUGTIO.TOS KOl TOV GVVOETIKOD 16TOV

ApBpadyio SuyvEg SuyvEC IToA0 cvyvég

Muvwn advvapio SuyvEC SuyvEG IToA0 cvyvég

AWTOPUYES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOP®V 00OV

Kpeatwivn aipatog

ovénuévn Zoyvég [ToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

Ovpia aipotog

avénuévn Oy ovyvég [ToAd cuyvég [ToAv cuyvéc




oVuvdpopo oyeti{duevo
Le avactoAgig de novo
ovvbeonc movpivng

AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

Awatovpia IToAd cuyvéc SuyvEC Xoyvéc

Neoppwkn duciertovpyion | Xvyvég IToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

I'evikég droTOopuyés KO KOTAGTAGELS TG 0000 YOP1YNGNG

E&acBévion [ToAd cuyvéc IToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

Piyn SoyvEC IToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

Odnua IToAd cuyvéc IToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

Knin SuyvEg IToAd cuyvéc IToA0 cvyvég

AloOnpua xaxovyiog Xuyvéc Xuyvég 2oyveg

Alyoc Yuyvég [ToAd cuyvéc [ToAv cuyvéc

IMupeia [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAv cuyvéc

0&L pAeypovddeg Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ovuyvég

TIeprypa@n emAeyuévav ovemtlBOUNTOV EVEPYEIDV

Karonbeieg

AcBeveig mov akoAoVOOVV BEPOUTEVTIKY AYWOYN LE OVOCOKUTAGTUATIKOVG TOPAYOVTEG
YAPNOUYLOTOIDVTOS GUVOVOCUOVS QPOPLOKEVTIKDV TPOIOVIMV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TNG
LUKOPOIVOLATNG LOPETIA, SLATPEYOVY AVENEVO KIVOLVO VO TAPOVCIAGOUV AEUQMUATO Kot GAAES
KakonOeieg, Waitepa Tov dEpratog (PA. mapdypapo 4.4). Asdopéva acPALELNG TPLDY ETOV CE
acBeveic mov giyav vToPANOel & HETAUOGYEVGN VEPPOD Kol KAPSIAG dEV OmEKAAVY OV UN|
OVOUEVOLEVEG HETABOAEG GTI GUYVOTNTA EUGAVIOTG KOKONOELNG, GUYKPITIKA LE T SEGOUEVE EVOG
étoug. Ot acBeveic mov elyov vroPAnOel oe petapdcyELON NTUTOG T VO TOPaKolovdNnoN Y

SAGTNHA EVOG TOVAAYIGTOV £TOVG, LKPOTEPO OLLMG TOV TPLBV ETMOV.

Aowaéeig

‘O)ot ot acBeveic mov Ehafav Oepomeia e AVOGOKATACTAATIKG SATPEXOVY AVENUEVO KivOuVo
EUOAVIONG POKTNPLOKDV, 10YEVAV KOl LUKNTIOCIKOV AOUOEE®V (0plopéves omd Tig omoieg Lmopel va




0d1ynoovy og Bovatneopo EkPact), CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EKEIVOV TOV TPOKOAOHVTOL OO
EVKOIPLOKOVS TAPAYOVTES Kol ETAVEVEPYOTOiNoT AavBavoviov wmv. O kivouvog avutdg avédvetat e To
GUVOAIKO avocoKaTAGTAATIKO Poptio (BA. mapdypago 4.4). Ot mo coPapéc AodEELG TOV 1) oY, N
TEPLTOVITION, 1 UNVIYYITION, 1) EVOOKOPIITION, 1] PLUATIOGCT KOl 1| ATVTN pukoPakTnplokn Aoipnmén. X
eleyyopeves KAvikéc peréteg acevmv mov giyav vtofAndel oe peTapdGYELON VEPPOD, KOPOLAG Kol
NTATO¢ Ko NTay vd TapaKoAoVONoN Yo 1 TOVAAYIGTOV £T0C, Ol GLYVOTEPO EUPAVILOEVES
gukaplakég Aopméelg o acbeveic mov Aapupdvovv pokopatvordatn poeetid (2 g 3 g nuepnoing) ue
AN OVOGOKUTOGTAATIKA TV BAEVVOYOVOSEPLATIKT KOVTIVTIOON, 101io/c0uvOpOopo
KLTTOPOUEYOAOTIOD Kot amhdg €pmng. H avoloyio Tov aclevdv pe 1oupio/cOvopopo KuTTapoueyoloioh
nrav 13,5%.

[epumtmoeic oyetilopevng pe tov 10 BK vepponddelog 0nmg emiong Kot mepntdoels oxeTiloUevng

pe tov 10 JC mpoiovoag moivestiakns Asvkoeykeparonaderas (PML) éxovv avapepbel oe acheveig
oL AapPdvovy Bepameial e 0VOCOKOTAGTAUATIKA, COUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG LUKOPALVOANTNG
LOQETIA.

A0T0poyéS oLaToS Kol AEUPIKOD OVOTHUATOS

Ot xuTTOpomEVies, CUUTEPIAUUPOVOIEVIC TNG AEVKOTIEVING, TNG avaiag, Tng Opopporeviag Kot g
TOVKLTTOPOTEVIOG, Eval YvoTol kivouvol Tov oyetilovTatl Le T HUKOQAIVOALTN HOPETIA Kot umopel
Vo 00N yNoovy 1§ va cLUBALOLY 6TV EPEAVIOT AOUOEEDY Kot atpoppoyldv (BA. Tapdypago 4.4).
AxokklokvTTapalpio Kot ovdeteponevia xovv avapepbel. Emopévmg, cuvietdtol 1 ToKTIK
TapoKolovOnon Teov acfevav mov Aapfdavouvv pukopavoldtn poeetid (BA. Tapdypago 4.4). Exovv
avapepBel TEPTTAOCELC UMAAGTIKNG OVOLUIOG KOL AVETAPKELAG TOV LVELOD TOV 0CGTMV GE OCOEVEIC TOV
éloPav Bepameio e LUKOPOIVOLATY LOQETIA, OPIOUEVES A0 TIG OTToieC TV BavaTnEOpES.

[eprmtdioeic apryovg svBpoxvttapikne poeiikng aniociog (PRCA) £xovv avapepbel og acheveic mov
vrofdrlovtar og Oepoameia pe poko@ouvordtn poeetid (BA. mapdypagpo 4.4).

MepoVOUEVEG TEPMTMOCELG AVAOUUANG LOPPOAOYIOG TOV OVOETEPOPIA®YV, CUUTEPIALUPAVOUEVNG TNG
emiktnng ovopoiiog Pelger-Huet, £xovv mapatnpnbel oe acbeveic mov axorovBodv aywyn pe
HUKOQOIVOLATY LOQETIA. AvTEG 01 adAayég dev oyetilovtal e dwatapaypuévn Aettovpyio TV
0VLOETEPOPIL®VY. AVTEG Ol AAAAYEG EVOEYETAL VO DTOSEIEOVV L0l «OPIGTEPT) GTPOPT» GTIV ®PILAVeN
TOV 0VOETEPOPIAWDV OTIG ULLATOAOYIKEC EEETAGELC, Ol OTOIEC UMOPEL EGPAUALEVO VO, EPUNVEVTOVY (OC
onuadt Aoipméng og avoookaTesTaAUEVOVS 0e0eveic OTmC ekeivol Tov AapBdvouvy puko@atvoldn
LOQETIA.

ALoTopayés 100 YooTPEVIEPIKOD

O1 110 GoPapég YOoTPEVTEPIKES SloTapayES NTAV 1) EEEAKMOT KoL 1) dploppayic Tov gival yv®oTol
kivéuvol mov oyetifovtal [e T LUKOQUIVOAATN LOPETIA. LTOHATIKA, 01G0QAYIKE, YOUOTPIKA,
SMOEKADAKTLAIKA KOl EVIEPIKA EAKT), TTOL GLY VA TEPITAEKOVTOL O atpoppayio, KaBdS Kot
OHOTEUEDT), LEAOVOL KOl OLLLOPPOYIKEG LOPPES YOOTPITIONG KOl KOMTISNG, ovapépOnkay cuyva Katd
1 SLAPKELN TOV POCIKOV KAWVIKOV SO0KIUDV. O1 TT10 KOWEG YOOTPEVTEPIKES O1UTAPAYES, MGTOGO, NTOV
n dbppora, 1 vavtio Kot o Epetog. H evéookomkn diepedvnon achevdv pe dibippota oxeTilopevn pe
TN LUKOQAIVOALTN LOPETIA EYEL AMOKAAVYEL LELOVMOUEVES TEPUTTDOGELS ATPOPIOG EVIEPIKADV AUYVDV
(BA. mopdypago 4.4).

YrepevaroOnoio
"Exovv avaeepbei avtidpdoeic vrepevoictnciog, cuuneptAaufovouévoy ayyElovELPOTIKOD
OO LOTOG KOl OVAPUANKTIKNG aVTIOpAoNG.

Karoordoeig e konong, e Aoyelag kot g mEpIyevvnTIKNG TEPIOIOD
"Exovv avaeepbei mepiotatikd avtoépotov omoforov og acbeveic mov ektédniay e pukopatvoildTnm
HoQeTiA, Kuping katd to TpmdTo TPiUNnVo, PA. Tapdypago 4.6.

2VYYEVEIS O1OTOPOYES

"Exovv mapoatnpnbei cuyyeveic Svomhaciec HETA TV KLKAOPOPIO TOL POPUAKOV, GE TOLdLE YOVEWY TTOV
EKTEOMKAY GE PVKOQAIVOAATN LOQETIA G€ GLUVOVAGUO e GALD AVOGOKATOGTOATIKA, BA.

mopaypapo 4.6.
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A107T0poyES TOV AVOTVEDTTIKOD GVOTHUOTOS, TOD Bwpoko kot Tov (ecoBwpokion

Ymp&oav HePOVOUEVEG avapopEs d1deEsN S TVELLLOVOTTADELOG KOl TVEVHOVIKNG tvaong o€ acBevelg mov
AGuPavay LoKoPAIVOALTY LOPETIA 08 GUVOVLOCUO e AAAL OVOGOKOTACTUATIKG, OPICUEVES OO TIC
omoieg glyav Bavatneopo ékPacn. YrnpEav eniong avapopés PpoyxekTociog o Toidld Kot EVIAIKEG.

Aratopoyéc 100 avoooTOINTIKOD COGTHUOTOS
"Exetl avagepbei vroyoppaceapvaipio og 060gveig mov Aapfavouy HuKOQavoAATH LOPETIA G
oVVOLAGUO LE GALN OVOCOKATUGTAATIKA.

Tevikéc diotapoyéc Kou KoTOoTATELS THS 000D YOPNYHONS

Oidnua, COUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV TEPLPEPTIKOD OLONLLOTOG, TOV OO LUATOS TOV TPOGHOTOV KOl TOV
OO LOITOC TOV 0GYEOV, avaPEPONKE TOAD GLYVA KOTA TN dtdpkeln TV Pacik®dv dokipumy. O
UVOGKEAETIKOG TOVOG OTMS 1 LLOAyiol Kol 0 TOVOG 6TO AAUO Kot TV TAATN fTav €miong ToAD cuyva
avapepOLEV.

081 pAeypovadeg chHvopopo oyeTilopevo pe avaotoleig de novo ohvheong movpivng €xel meptypapel
amo TV gumelpio HETA TNV KuKAOQOpia, MG pia Tapdoosn TpoPAeyLovddNg avtidpacn, Tov oyetileTot
LLE T1) LUKOQALVOAATN LOPETIA KO TO LVKOPUIVOAIKO 0ED, 1| omoia yopaxkTnpileTol amd TupeTo,
apBpodyia, apbpitida, poikd TOVO Kol aVENUEVOVG PAEYUOVAOELS OEIKTEC. AVOPOPEG TEPIGTATIKMDV
amo 1 Piproypapia katéderEav Tayeio PeAtion HeTd T SLOKOTN TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Ewwoi tAnfvopoi

Taidratpirog ninBoouog

Xe o KAvikn peaétn eni 92 toadatpikdv acBevav nikiog ond 2 émg 18 e1dv aTovg omoiovg
YOpNYoLVTAV amtd 6ToONATOg 600 MG/M? HVKoPAVOLATNG HOPETIA 3D0 POPEG THY NUEPQ, TO I00G Ko 1
GLYVOTNTA TV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV NTOV YEVIKAOG TOPOLOLN TPOG EKEIVA TTOL TTapaTNpOnKav GE
evihkeg aoBevels, ot omoiot AdpPoavav 1 g pokoeavordtng LoPeTiA 600 Qopéc TV Nuépa. Qoto600,
T akoAovba oyetilopeva pe tn Oepaneia, avemBounTa cupPapoTa TOV cCLYVOTEPE GTOV TALOLUTPIKO
TAnBucopo, Wiaitepa o€ TG NAKIOG KATO TV 6 ETMV, GLYKPITIKA LE TOVG EVAMKES: d1dppotla,
onyaio, Aevkomevia, avoipio Kot Aoipmén.

Himiouévor

O nAkiopévor acBeveig (= 65 etdv) pmopel Yevikdg va dttpExovv avénpévo kivouvo epuedviong
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV OPEIAOVTAL GTNV 0VOCOKATAGTOAN. Ot nAKiouéVOL aobeveic Tov
Aappdavovv Mycophenolate mofetil Teva g pépog pog GuVOLAGUEVNS OIVOGOKOTAGTAUATIKNAG
BepamenTikng aymyne, uropei va dtotpéyovv ovénuévo Kivouvo eupaviong oplopéEvVav Aoumsemv
(ovumeptiapPavouévng Tg OO TIKNG TOV 1IGTOV VOGO ot KVTTAPOUEYAA010) Kat ThuvOV
YOGTPEVTEPIKNG OLLOPPAYIOG KO TVEVHOVIKOD OONOTOG, GE GUYKPLOT| LLE VEOTEPO GITOLA.

Avopopd mavoloyovuevev avemfountov evepyelmv

H avagopd mboavoroyoduevov avemBOunTov evepyELmY PETH amd T YopNyNon Gdelog KukAopopiag
TOL QOPUAKEVTIKOV TPo1dVTOg elvar onuovtiknh. Emitpénet T cuveyn mapakoiovdnon e oyEong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital 0md TOVE EMOyYEAATIEG VYELNG VO
avaPEPOLVY OTOLEGONTOTE THOVOAOYOVLEVES OVETIOVLNTES EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTILOTOG
avapopdg Tov avaypdeetal oto [Hapdptnua V.

49 Ynepdooolroyia

Avapopéc vepdoGoloYiag e LUKOPOIVOLATY LOQETIA £xovv ANeOel amd KAviKEG SOKIEG KoL KAT
T S1APKELD TNG EUTELPIOG LETA TNV KVKAOPOPIO TOV PapUAKOV. L& TOAAEG OO OVTEG TIC TEPITTAOCELS,
dev avaeépniay avemBOUNTEG EVEPYEIEG. € AVTEG TIC TEPITTAOCELS TNG VTEPIOGOAOYING OTIG OTOIES
avaeEpONKay avemBounteg evEPYELES, TOL CUUPBANATO EUTITTOVY 0T TAAIGIO TNG YVOOTNG EKOVAG
UOPUAELNG TOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG,.

Avapévetat 0Tt 1 vVIEPSOGOLOYI e LUKOQOVOAATN LOPETIA Ba pmopovoe mBavadg va £yl ¢
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OTOTELEC O TEPALTEP® KOTAGTOAT TOV BVOGOTOUTIKOD GUGTHUATOG KOl AENUEVT EVTADELN GE
AOWUMEELG KO KOTAGTOAN TOL HVUEAOD TV 06TOV (PA. mapdypapo 4.4). Eqv avartuyfel
ovdetepomevia, 1 6ocoroyia Tov Mycophenolate mofetil Teva Oa wpémet va dokdnteTon 1 vo
pewdverar n 6601 (BA. Tapdypago 4.4).

H opodiamiovon dev Ba mpémet v avopEVETaL va, amopaKPOVEL KAIVIKE OTLLOVTIKEG TTOCOTNTES TOV
MPA 1 tov MPAG. Ta amoAdpota Tov YoAtKov 0E£0G, OTWE 1 YOAECTVPALIVY, HTOpOoVV Vol
amofaiiovyv To MPA LE TO va PLEIDMOOVY TNV EVIEPONTOTIKY EXAVOKVKAOPOPIK TOV @apudiov (BA.
napaypoago 5.2).

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®oppokodvvopIKég 1O0TNTES

DopLoKODEPATEVTIKY| KATNYOPiN: 0lVOCOKOTAGTUATIKOL Tapdyovtes, Kodwkog ATC: LO4A A06

Mnyavioudc dpdonc

H poko@atvordtn poeetid givat o 2-pop@oivoatBuiikdg EGTEPUC TOL HVKOPAVOAKOD 0EE0C
(MPA). To MPA givar €vag eKAEKTIKOG, U1 OVTOYOVICTIKOG KOl OVOTTPEYILOG OLVOGTOAENS TNG
IMPDH ka1 cuvendg avactéArel Tnv de novo 086 chvOeST g TOV VOLKAEOTISIOV TG YOuavoGivng
yopic evooudtmon oto DNA. Enedn ta T-kar B-Aeppokidtropa eEaptmvror dpesa, 6Gov apopd
GTOV TOAAUTAAGLAGHO TOVG, amd TNV de novo chvOesT TV TOVPIVAOY EVD AALOL TOTTOL KUTTAP®OV
UTopoHV va YP1CILOTOI00V 0000¢ d1domwaong, T0 MPA £xet ioyvpdTtepn KLTTAPOGTATIKY dpdon i
TOV AELPOKLTTAP®V O’ 0,TL 6€ GALO KOTTOPOL.

Ext6¢ and v avactorn ¢ IMPDH «at v emakdiovdn eEdvtinon twv Asppokvttdpmv, 1o MPA
emnpedletl emiong To KuTTOPUKG onueia EAEYXov ov givatl vevduva Yo To PETAPOAIKO
TPOYPALUATIONO TV Agppokuttapav. Exet kataderydei, ypnoponoidvrag avpomva CD4+ T-
KoTTOpa, 0Tl T0 MPA petatomilel Tic LeTaypapikés SpacTnploTNTES GTO AEUPOKVTTOPO OO [LLol
oVENTIKY KOTAGTAOT| G€ KATAPBOAKES Olepyaoieg OYETIKES e TO LETAPOAIOHO Kot TNV emPBimon
001 Y®VTAG OE [0, AVEVEPYT Katdotaot TV T-kuttdpmv, 6mov o KuTTapa KadictavTol un
OVTOTOKPLVOLEVO GTO GUYKEKPIUEVO OVTIYOVO TOVC.

5.2 ®oppokoKIVNTIKEG OLOTITES

Amoppdonon

Metd Vv and GTOUATOG XOPNYNOT, T LUKOQOIVOAATY LOQETIA VOIGTATOL TOYEIN KOl EKTETAUEVT
amoppOENoN Kol TANPN HETAPOMSIO TPV E16EAOEL GTI GLOTNLATIKN KUKAOQOpPia GE EvepPYo
petaforit, o MPA. Onwg anodetkvietol and TV KataoToAr g o&elag amdppryng Uetd omd
LETALOTYEVCT] VEQPOV, 1] 0VOCOKATUGTOATIKY OpACT) TG HUKOQUIVOAATNG LOPETIA oyeTileTon pe ™
ovykévipmon tov MPA. H péon Brodiabectudétnta g amd oTOUATOS YOPNYOUUEVIC LUKOPOIVOAATNG
pooetih, copemva pe v AUC tov MPA, gival 94% oe oyéon e v evooPAEPLa Yop1yoU eV
pokopawvordtn poeetid. H tpoen dev eiye xopia enidopacn oto Pabud amoppdenong g
pokogavoratng poeetik (AUC tov MPA) nov yopnynfnke ce doceig tmv 1,5 g dvo popéc v nuépa
o€ acbeveig mov giyav voPAndel oe veppikn petapdoyevon. [aviog, 10 Cmax Tov MPA peiddnke
katd 40% mapovsio Tpoenc. H poko@atvoddtn HoeeTik dev €ivol CUGTNHOTIKAOC LETPCIUT GTO

TAQo LA, LETE TV OO GTOUATOG YOPTYNON.

Koatavoun

Q¢ amOTELEGLOL TNG EVIEPONTATIKNG ELAVAKVKAOPOPIG, TOPOTNPOVVTOL GLVHOW®S devTEPOYEVELg
avénoelg g ovuykévipmaong tov MPA oto mAdoa o€ mepimov 6-12 dpeg petd m d601. Mia peiwon
g AUC tov MPA 1 t6&ng tov 40% mepinov, oxetileton e ) cuyyopnynon yoAestupapivig (4 ¢
TPEIC POPEG TNV NUEPQ), YEYOVOS TTOV AITOJEIKVIEL OTL LILAPYEL EVA GNUOVTIKO TOGO EVIEPONTUTIKNG
EMOVOKLKAOPOPTOG.

20



Y& KAVIK®G GYETIKEG CUYKEVTPMOGELS, T0 MPA decpevetal € m06ooto 97% e ™ Aevkouativn Tov
TAOOUATOG,

Kotd v mpdun mepiodo petd tn petopudoygvon (< 40 nuépeg puetd m petapdoyevon), ol aceveic
7ov giyav voPAnOel oe veppikn, KopO10KN KAl NTATIKN LETANOTYEVOT), Elyav péoec TiéG Tov AUCSs
100 MPA mepinov 30% yopnrotepeg kat g Cmax mepimov 40% yapnAdtepeg GLYKPLTIKE e TNV Oyiun
HETA TN peTapooyevon mepiodo (3-6 punveg petd ) petapdcysvon).

Buouetaoynuotioude

To MPA petaporiletor kupimg amd T yAvkovpovikh tpaveeepdon (toopoper] UGT1A9) npog
OYNUOTIONO avEVEPYOD QUVOAIKOD YAvKovpovidiov Ttov MPA (MPAG). In vivo, 1o MPAG
petatpénetol micw og eAevBepo MPA pécm TG EVTEPONTATIKNG EXAVUKVKAOPOPIOG.
Zymuatiletat, emiong, EAaccov akvAo-yAovkovpoviolo (AcMPAG). To AcMPAG eivai
(QOPUOKOAOYIKA EvEPYO Kot TBAvOLOYEiTAL OTL EVOVVETAL Y10 OPIGUEVEG OO TIG OVETIOOUNTEG
evépyeleg Tov MMF (Sudppota, Aevkomevia).

Amofoin

Mo apeintéa mocdtnta ovoing amofdiietor g MPA (< 1% tng 660mq) ota obpa. H and otdpatog
YOPNYNON POOIOGECHACUEVIG LUKOPOIVOLATNG LOPETIA £XEL OC OTOTEAECLLA TNV TANPN AVAKTNON
g xopnynOeicag 66ong. To 93% g yopnyndeicag d6ong avaxtiOnke ota 0bpa kot 10 6% GTa
kompava. To peyokvtepo Epog (mepimov 87%) g xopnynbeicog doons amekkpivetor ota 00pa G
MPAG.

g KMVIKOG OTOVTOUEVES GUYKEVTPAOOELS, To. MPA ka1t MPAG dev amopakpivovton e
aodtamidvon. Qotdc0o, oe VYNAEG cuykevipmoelg MPAG oto mAdoua (> 100 pg/ml),
oamopokpovovtol pikpéc mocdtnteg MPAG. [opeparAOUEVES BTNV EVTEPONTOTIKY ETOVOKVKAOPOPTa,
TOV QAPUAKOV, O1 OVGIEG TOV SEGUELOVY TO YOMKO 0£D, OTMG Eival 1) YOAESTVPAUIVY], LELDVOVV TNV
AUC 100 MPA (BA. mapdypago 4.9).

H xatavoun tov MPA e&aptdtot and dtapopovg petapopeic. Ta molvmentidio LeTtapopis opyavikoh
aviovtog (OATP) kot n oyetilopevn pe v avtiotacn o€ moALd eappaxe tpmteivy 2 (MRP2)
eumiéxovtan otn 61dbeon Tov MPA. Ot icopopeéc OATP, 1 MRP2 kot  mpoteivn avtictaong
kapkivov tov pactod (BCRP) eivar petagopeic mov oyetiloviat Le T YOAKN OTEKKPLON TOV
yAvkovpovdiwv. H tpwteivn avtictaong molhamiav eapudkov (MDRI1) givat, eniong, oe Béom va
petapépet MPA, aAld n copPoArn tng eaivetot va mepropiletot ot drodikacio amoppdenong. 1o
veEpo, T0 MPA Kot o1 pHeTafBoATeG TOV SUVNTIKA OAANAETIOPOVV LLE VEQPLKOVG LETOPOPELG OPYAVIKOV
aVIOVTI®V.

H gvteponmartikn enavaxvkropopio topepmodilel Tov akpiPn Tpocdlopioid TV TOPAUETPOV
d1a0eong tov MPA. Mmopodv va, voderyBoiv Loévo pavopeveg TYEC. Xe vYieig eBeAovtég Kat
acBeveig pe avtodvoon voco, mapatnpriitnkay kotd tpocéyyion tiuéc kabopong 10,6 L/h ko 8,27 L/h
avtiotorya kot Tipnég nuiong 17 opeg. Le acbeveig pe petapdoyevon, ol péoeg Tipég kabapong nTov
vynAotepes (evpog 11,9-34,9 L/h) kan o1 péoeg tipég nuibong pikpdtepeg (5-11 dpeg) pe pukpn
Sapopd petah acbevdv mov giyav vofAndel oe veppikn, NTATIKN 1] KOPSlOKT LETAUOGYEVOT). XE
UEHOVOUEVOLG 0G0EVELS, 0VTEG O TAPAUETPOL 0TOPOANG TOIKIALOVY OVAAOYQ LE TOV TUTO TNG
GLYYOPNYNONG HE GALD 0VOCOKATAGTUATIK(, TO YPOVO LETH TN LETAUOGYEVGT], T1 GUYKEVIP®OT)
oABovpivng oto mAdcua Kal T vePpikn Asttovpyia. Avtol ot Tapdyovteg eEnyovv ylati mapatnpeitol
pelmpEVN €kBeom OTAV 1 LUKOPOIVOLATN LOPETIA cuyyopyeital pe kKukAoomopiv (PA.

Tapdypoo 4.5) Kot Yioti 0l GLYKEVIPMOGELG 0TO TAAGUA TEIVOLV Vo avEAvovTatl Ue TNV TAPodo TOL
YPOVOL GE GUYKPLOT LE 0VTO TOV TOPATNPEITOL OUECOG PETE TN LETAUOCKEVOT).

E1dikoi tinfucuoi

Negpixy dvolertovpyio

e perétn epamnal doong (6 atopa ava opdada), n péon tiun g AUC tov MPA 610 TAGG O TOL
apaTnpnOnke o€ dtopo pe coPapn xpovia veppikn dvciertovpyia (puOuodg omepapatikng dSmbnong
< 25 ml/min/1,73 m?) o 28-75% vynAdtepn Gg GYEOT LE TIC PEGEC TWIEC OV TAPATHPHONKOV GE
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(QVOIO0AOYIKA VY dTopa 1 o€ dtopo pe pikpoTepov Pabpod veppikn dvcoiertovpyia. H péomn tipun g
AUC tov MPAG xatd t yopnynon epdamnos d0omg ntav 3-6 popéc vyniotepn oe dropa pe cofopn
VEQPIKN duoAettovpyia, am’ 6,TL G ATOUO LE T VEPPIKT SOLGAEITOVPYIO 1] GE PVGIOAOYIKA VYN
dToua, COLPOVA LE TN YVOOTH VEQPIKT amékkpion Tov MPAG. [ToAlamAég 66Ge1g TG
LUKOQOVOLATNG LOPETIA o acBeveig pe cofapn xpovia veppikn dSuciettovpyia dev Egovv pehetndet.
Agv vdpyovv dtabéoipa dedopéva Yo acBevels e coPapn ypovio veppikn SusAettovpyia Tov ety
vrofAnOel oe petapodoyeLON Kapdldg N NTATOG.

Emifpoodvusvn Aeitovpyia tov veppixod puooysduotog

e aobBeveig pe emPBpadvpévn Asttovpyio TOV VEPPIKOD LOGYKEVUATOC LETA T LETAUOGYELGN, | LEGT
Tiun ™G AUCo-12 psc TOL MPA 1tav cuykpioun pe aut Tov topoatnpndnke oe acheveic pLetd
petapdoyevon yopic emPpadvpévn Aertovpyio pooyevpatos. H péon myun g AUCo-12 ¢pec TOO MPAG
6710 TAAGHO NTo 2-3 OPEC LYNAOTEPT O’ 0,TL GE LETAUOGYEVUEVOVS 0oBeVEIC Ympic emiPpadvpévn
Aertovpyia pooyevpatoc. Xe acheveic pe emPBpadvpuévn Aertovpyio VEPPIKOD HOGYEDUATOG VITAPYEL
TEPIMTOOT VO TOPOVCLOOTEL TAPOOIKT ENGT TOL ELEVBEPOL KAGGLATOG Kol TG CLYKEVIPWOGTG TOV
MPA oto mhdopa. Tporomoinon tng d6ong Tov Mycophenolate mofetil Teva dev gaivetat va ivat
omopoaitnn.

Hromixy dvoieirovpyio

e €0ehovTég Le aAKOOAKY] Kipp®oT|, 01 NIoTkKéS dtadikacie yAvkovpovikng oulevéng tov MPA
TOPEPEIVOY GYETIKG AVETNPENGTES OO TNV TOPEYYVUOTIKY NTATIKN vOG0. Ol EMSPAGELG TNG NTOTIKNG
VOGOV OTIC S10dKaGIEG AVTEG TMOUVADG EEXPTMOVTOL OO TN GLYKEKPIUEVT voco. H nratikn voGog Tov
nmpoéevel kupimg Yok BAGPN, 6nwg N TpoToTadNG YOAKN Kippmor, uropel va emdeiEet SlapopeTiKn
emidpaon.

THoudropiog ninBoouog

Ot poappakokivnTikég TopdpeTpot a&toloyndnkav oe 49 moudiatpikovg achevelg (nikiog 2 €wg

18 e1dv) mov eiyav vroPfindei oe PETOUOGYEVLGT VEPPOD KOl GTOLE 0TTOI0VG YOpPNYOLVTAV OO
otépaTog 600 Mg/m? HukoPavoldTng HoPeTih 300 Popég TN Nuépa. Me ) d6om vt
mapatnpnonkoy Tipég AUC tov MPA mopdpoteg e eketveg mov mapatnpndnkay oe eviAkeg aoBeveic
7ov giyav voPAnOel og petapdcyevon veppow kot Adpupavay 1 g puko@oatvoAdtng LOPeTiA 300 Popég
TV NUEPA KATE TV TPAOLUN Kot TV Oyiun tepiodo petd ) petapdoygvon. Ot tipéc AUC tov MPA
KOTA TNV TPOUN KoL TNV OYUn TEPI060 LETA TN LETAUOCYEVLCT NTOV TOPOOLEC LETAED TV
NAIKIOKOV OUAO®V.

Himwuévor

H pappokokivnTikig g LUKOQAIvoAATNG LOQETIA Kot TV PETafoATdv TG 08 Ppébnie va
petofaieTor 6Tovg nAKimpévoug aobeveic (=°65 etdv) 0tav cuykpidnke pe vedtepouvg acbeveic mov
glyav voPAnOel oe petapdoyELO.

AobBeveic oo Loyfovovy amd oToUaTos OVIIGUAANTTIKG,

Mo perén emi TG cLYYXOPYNONG LLUKOQAVOAATNG LoeTiA (1 g 000 Qopég TNV NUéEPa) Kot
GLVOLOCHEV®Y OTO GTOWOTOG OVTICVAANTTIKAOV 10V TTEPLEYOLVV aifivudoloTpadiodn (0,02 mg éwg
0,04 mg) kot Aefovopyeotpérn (0,05 mg £wg 0,20 mg), decoyeotpéin (0,15 mg) 1| yeotodévn

(0,05 mg £w¢ 0,10 mg), n onoia d1e&nydn o 18 un vroPAndeioeg o€ petopdoyevon yovaikeg (mov dev
AGupavoy GAAO 0VOGOKOTOGTAATIKA) Yi0 3 GUVEYOUEVOVS ELUNVOPPLGIOKODS KOKAOLGS, deV €dE1EE
KAVIK®OG OTLLOVTIKT ETIOPOCT] TNG LUKOPOIVOAATNG HOPETIA GTNV KATAGTAATIKT €L TNG @oppnEiag
dpdon Tov and otopaTog AvTIGVAANTTIKAOV. Ta eninedo g wypvotpomov opudvng (LH), g
woBvrakiotpdmov oppovng (FSH) kot tng mpoyestepdvig 6tov 0pd dev emnpedotnKoy onuavtikd. Ot
(POPLOKOKIVITIKES IO10TNTES TOV OO GTOUATOG OVTICVAANTTIKOV €V EXNPEAGTNKAY GE KAVIKA
oNUavTIKo Baduod amd T cuyxopnynon LUKOPoVordTng HoeeTid (BA. eniong mapdypapo 4.5).

5.3 IMpoxhvikd 6£d0opéva Y10 TNV 0.0QAIAELN
g TEPOAUOTIKG LOVTELD, 1 LUKOPOIVOLATY LOPETIA OeV TPOKAAESE TNV EUPAVIOT OYK®V. H

VYNAOTEPT 006 OV EAEYYONKE OTIC LEAETEC KapKIVOYEVEDT|G GE (DO, 001 YNGE G TTEPiImOv 2-3 POPEC
™ ovotnpatikn £kfeorn (AUC 1 Crax) Tov TopatnpnOnke og acbeveic mov eiyav vmoPfindel oe
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UETAUOTYEVOT] VEQPOD LLE TI GLVICTMUEVT KAVIKT 600m TV 2 g/muépa kot 1,3-2 popég
ovotnuatiky £€k0eomn (AUC 1 Crax) Tov TopatnpnOnke o acbeveic mov eiyav vmoPfindet oe
UETAUOCYEVOT] KAPOIAG UE TN GUVISTOUEVT KAWVIKT 806N TV 3 g/Muépa.

Abo dokyacieg yevoto&ikotntag (in Vitro pétpnomn AEUPOUATOC VoG Kat iN VIVO PIKPOTUPTVIKT
dokipacio g poehd 00TMV HLOG) £0€1E0V SLVOUIKS TNG LUKOPUIVOAUTNG LOPETIA Y100 TPOKANON
YPOUOCOUATIKAOV EKTPOTAOV. T 0moTeAESUATO AVTE LWITOPEL VO, GUGYETIGTOVV LE TO
QOPLAKOOVVALLIKO TPOTO OPACTG, TNV AVOGTOAT ONANOT TNG VOUKAEOTIOIKNG 6UvBEo g o€ gvaichnta
KoTTapa. AALeg in Vitro dokipaciec yio v aviyvevon g LeTIAMOENS TV YoVidimy dev Katédel&ov
YEVOTOEIKT OPUCTIKOTNTO.

e HEAETEG TEPOTOYEVEDTG OE EMIUVG KOl KOVVEALD, TapoTnpONnKay TAAIVOPOUEG KUTGELS KoL
dvomhacieg, og emipvg oto 6 mg/kg/Muépa (copmeptiapfoavouévav g avoeboluiog, Tng ayvadiog
KoL TOV VOPOKEPAAOV) Kot 6€ kKovvéALL ota 90 mg/kg/Mmuépa (cupmepropPoavopévmv
KOPOLOYYELOKADV KOl VEPPIKOV OVOUOADV, OTMG £KTOTOG KPS Kot EKTOTOL VEPPOT, Kol
SLOPPOYHOTOKAAT Kot OUQOAOKAAT), amovsio Toéikodtntog otn untépa. H cvotnpatikn ékBeon og
ovTd To Emimeda eivon mepimov 1wodvvaun pe 1 Atydtepn amod 0,5 eopéc v kKMvikn ékbeon o1
GLVIGTAOUEVN KAWVIKT 060M TeV 2 g/Muépa yuo acbeveic mov £xovv vtoPAndel oe petapodcygLON
veppov Kot mepimov 0,3 popéc v KAvikn €kBeom o1 cuvicTOUEVT KAVIKN dOon Tov 3 g/muépa,
v aoBeveic Tov Exovv vtoPfAndel o petapdoysvon kapdidg (BA. Tapdypopo 4.6).

To oapromomTiKd kot AEUPIKO GVOTN O TV Ta KUPLO OPYOVO TOV EMNPEACTNKOV OTLG TOEIKOAOYIKES
perétec mov deENydnoav e LUKOPALVOAATN LOPETIA G EMIL, LV, GKOAO Kot TiBnko. AVTéC ot
emdpacel; mapatnpnonkay og eninedo cuoTNUATIKNG £kBeong Ta omoia eivar ilodvvaua pe 1
LIKpOTEPO OO TNV KAVIKT €KOECT GTN CLUVIGTAOLEVT dOOT T®V 2 g/MUEPA Y10, ATTOOEKTESG VEPPLKOD
pooyebpatog. [apatnpndnkav yoaotpeviepkés emdpACEIS GTO GKUAO GE EMIMEDN GUOTNUATIKNG
£€kBeomng 1oodHvapa pe N KPOTEPA amd TNV KAWVIKY £KBECT] GTIC GLVIGTOUEVES OOGELS,
Taotpeviepikég Kal VeEQPIKES EMOPACELS TOV CLUEMVOVY LE TNV APLIATMGN, TopaTPHONKAY eTiong
oToV Tinko otV VYNAOTEPN 060N (eTimEda GVOTNUATIKNG £KBEON G 1I00dVVaUA LE 1] VYNADTEPO OO
Vv KAwvikn €kBeon). H ewcodva e pn KAWVIKNG ToEIKOTNTOG TG LUKOPOAIVOLATNG LOPETIA QaiveTal va,
glvat cOPEVN e To avemfounTo copPapota Tov TapaTNPNONKAY 6TIG KMVIKEG LEAETEG GTOV
avBpwo, 01 0TOiEG TOPA TAPEXOVY GTOLYELD Y10, TNV ACPAAELN TO, OTTOi0 EIVOL TEPIGGOTEPO GYETIKA LIE
Tov TANBvoud Tev acbevav (BA. mapdypago 4.8).

6. @®APMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdroyog ekdoymyv

Hepieyduevo kayakiov
[poleratvomompévo auvro (apafocitov)
[ToPoovn K-30

AwootavpoOpevn KapueAloln vatplovyog
Moayviiolo 6TeaTikod

KéAvooc kawakiov

Haouo

Ivéwokappivio (E132)
Tiraviov d10&gidto (E171)
Zghativn

2wuo

Z16Mpov o&gidio epvbpo (EL72)
Z1dMpov o&gidio kitpivo (E172)
Trraviov d10&eido (E171)
Zeghativn

Melavi popo mov mePEYEL: KOUNPED AGKKAG, o1dnpov o&eidio péhav (E172), mpomvuievoyAvkoin kot
KaAiov vdpo&eidio.
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6.2 Acvpfatétnreg

Agv epoppodletar.

6.3 Awpkewo Lorg

3 ypdvio.

6.4 Idwitepeg mpouAGEEIS KATA T QUAUEN TOV TPOIOVTOG
Agv vtapyovv €131KEG 001 Yieg SLoTPMONG YO TO TPOTOV QLTO.
6.5 ®von Kol CVETATIKA TOV TEPLEKTY)

Awgpaveig koyéreg PVC/PVAC-alovpuviov og peyédn cvokevaciog twv 100 13 300 7
100 x 1 xawyoakiov ave Kovti.

Mmropel va v KukAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGCIES.

6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS ATOPPLYNG KO AALOG YEIPIGNOG

Ka0e aypnoiponointo Tpoiov 1 VIOASIUI TPETEL VO UTOPPITTETAL COUPOVO LE TIC KATH TOTOVG
1GYVOVOEG OYETIKEG OLUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Kato Xopeg (Oldaviia)

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/07/439/001 (100 xonyaxio)

EU/1/07/439/002 (300 xoyaxio)

EU/1/07/439/006 (100 x 1 koydxia)

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHE ETKPIZHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia tpmng £ykpiong: 21 @efpovapiov 2008

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 19 Noguppiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmntopepeic TANpoPopieg Yo 10 TOPOV PUPUOKEVTIKO TTPoioVy gival dabéaieg oTov SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicpod @apudkmv http://www.ema.europa.eu
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 500 mg snikaAvppéve pe Aentd vuévio diokia

2. TOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e dioxio mepiéyet S00 mg puko@avordTn LOPETIA.

IMoa tov TA7pn KaTdloyo TV ekddyw®V, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emnwoloppéva pe Aemtd vpévio diokia (d10kio)

Avorytd mopeupd, emkarvppévo pe Aertd vuévio diokio oyfuatog ofdA, pe tvmmpévo o "M500" ot
pio Tievpd Kot omAd TNV GAAN TAELPAL.

4.  KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evOEi&elg

To Mycophenolate mofetil Teva gvdeikvutol 6e GuvOLAGUO LE KUKAOGTOPIVT Kol KOPTIKOGTEPOELDN
v TNV TPoPOAAEN ™G 0&glng amdppIyNG LOGYEVLOTOG G acBevelg mov Exouvv dexbel aAloyevn
VEQPIKA, KOPIOKA 1] NTOTIKA LOCYEVLOTOL.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPIYNONS

H Oepoancio 0o mpénet va apyilel kot va cuveyiletor amd katdAAnAo eEEOIKEVUEVO TPOCOTIKO,
€101KO OTIG LETAPOCYEVOELS,

Aocoloyia
Xprion o€ pstoudoyevan veppoo

Evilikec

H Oepancio 0o mpénet va apyilel eviog 72 wpav and tn petapdcsyevon. H cuviotopevn d6on oe
aoBeveic mov Exovv voPAndel oe peTopOCKELOT VEPPOD givar 1 g yopnyoOUEVT dVO QOPES TV
nuépa (2 g nueprota doon).

IToudratpicodc TAnbvopog nikiog 2 émg 18 etmv

H cuviotdpevn 8061 poko@avoldtng Hoeetik sivar 600 mg/m? yopnyovuevn and otopatog 500
@opEc TV NUEPA (€mG To oAV 2 g TNV Nuépa). Ta diokio Oa TpENEL va. GUVTOYOYPAPOVVTOL LOVO GE
ao0eveic te EMQAvELD GOpIATOG PeyoAdTEPY TO 1,5 M?, ot Soom 1 g 300 opég tv nuépa (2 g
nuepnola d6on). Emetdn kamnoteg avembBounteg evépyeieg Aapupdvovy ydpa pe avénuévn coyxvotnrto
oTNV NAKLOKY ovTh opdda (PA. mapdypoo 4.8) cuYKPITIKG [LE TOVG EVAAIKES, UTopel va amartnOet
mapodikn pelwon N dakonn TG d6onG. Oa mpémet va Aappdvovtal voYn ot oyeTIKol KAvIKol
TopAyovieg cuumeptriapfovouévng e apdtnrag g avtidpaomnc.

Mowdrarpicodg TAnBuopog < 2 etmv

Ta, dedopéEVA GYETIKG LLE TNV ACQAAELN KOL TNV OTOTEAECUATIKOTITO G TOOLA NAKING KAT® TV
2 g1V gival meplopiopéva. AvTa eivat avemapKn Yo TNV VILOSEIEN GLVIGTOUEVNC OOOTG, G EK
TOVTOV JEV GUVIGTATOL 1] YPNCT TOV TPOIOVTOG GE LTI TNV NAIKIOKT OUASCL.
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Xpnon o€ uetopooyevon Kapolog

Eviilikeg

H Oepoaneio 0o mpénet va apyilel evioc S nuepmv amd ) petapoocyevon. H cvvictodpevn 66om og
aocBeveic mov €govv voPAnOei oe petapdoyevon kapdidg eivar 1,5 g yopryovuevn 600 popég tnv
nuépa (3 g npepnoto doom).

Howdratpicog TAnOuepog
Agv vdpyovv d1abEctLa dESOUEVA Y10 TdLOTPIKOVS aoBevelg Tov £yovv vVToPAnOel og
LETAUOGYEVOT) KOPOLHLC.

Xpnon o€ puetopooyevon NroTos

EviAceg

Oa wpémet va yopnyeital LuKoPatvoAdT LOQETIA EVOOQAEPIMG Yo TIG TPpMTES 4 NUEPES LETE TN
LETAUOCYEVON NTOTOC. APécmg petd, yopnyeitalr Mycophenolate mofetil Teva amd otopATOC, LOALC
ovto propet va yivetr ovekto. H ond otdpotog cuvietdpevn 06om yuo aobeveic mov xovv vofindet
o€ peTopooyevon Nratog eivar 1,5 g xopnyoduevn dvo gopéc v nuépa (3 g nuepnota doon).

TToudratpikdc TANBLGOG
Agv vtapyovv drobéctpa dedopéva yio Tadlotpikovg acbeveic Tov £xovv vTofAndel oe
LETOUOGYEVOT MTOTOC.

Xpnon oe g101xods tAnBoouodc

HAwopévol

H cvvietodpevn 66omn tov 1 g yopnyovpevn dvo popég v nuépa yio acbeveig mov Exovv vroPAndei oe
UETAUOTYEVCT] VEQPOV Kal Tov 1,5 g yopnyovuevn 600 gopég tnv nuépa Yo acheveic mov Egovv
vroPAnOel o petapocygvon Kapdidg 1 NTatog eival KATUAANAT Y10 TOVG NAKIOUEVOLG.

Neppikn dvciettovpyio

e aoBeveic pe cofapn ypdvia veppikn ducrettovpyio (puOUdS orelpapatikig ddnong

< 25 ml/min/1,73 m?) mov £yovv voPANOEi o PETAPOGYEVOT VEQPOD D TPETEL VOL ATOPEVYOVTOL
d0celg peyaAvtepeg amd 1 g xopnyoOUeVES 600 POPEC TNV NUEPD, EKTOC TNG TEPLOSOV TOL AKOAOVOET
apécmg PeTd T petapdcyevon veepov. Ot acbeveic avtoi Oa Tpémel emiong vo TapakoiovBovvTol
TPOGEKTIKA. Agv amartovvtal puBUicels TG 00c0A0YiNG GE aoBeVEIC TOV epEavIlovY PETEYYEPTTIKA,
emPpadvpévn Asttovpyia Tov vepikob pooyxedpatoc (BA. mapdypapo 5.2). Aev vdpyovv dtabéciia
dedopéva, yio Tovg acbeveig pe cofapn ypodvia veppikn Susieitovpyia Tov £xovv vToPAndel o
LETAUOCYEVOT] KAPALAG 1) NATOG.

Yofapn nratikny ducAettovpyio

Agv amarteiton kapio poOpon g d6ong o€ acbeveis e cofopn NTOTIKH TAPEYYVUATIKT] VOGO TOL
£€yovv voPAnOel oe petapdoyevon veepov. Agv vtdpyovv drabécipa dedopéva Yia Tovg acbeveic e
GoPapn NIOTIKN TOPEYYLHOTIKT VOGO Tov £xouv LITOPANOEl o€ PETOUOCYEVOT KAPIAC.

Ayoyn KoTd T d1ipKeELD EMEIGOSIMV OTOpPLYNG

To pokoeavoAikd o&d (MPA) givan o gvepydc petaforitng g poko@atvoArdtne poeetid. H
ATOPPIYT] TOV VEQPIKOD LOGYEOUOTOG eV 0dNYEL 08 PHETOPOAEC TNG PAPUAKOKIVITIKNG TOL MPA,
eV dev amarteiton peimon g 86ong 1 dakomr tov Mycophenolate mofetil Teva. Aev vdpyet
Kapio faon yo mpocapuoyn g 06ong Tov Mycophenolate mofetil Teva petd and andppiymn Tov
KapIKOO LOCYEVHOTOG. AV VTTAPYOVY SLBEGILO PAPUAKOKIVITIKA 0E00UEVO KATA TNV 0mdppLym
TOV NAATIKOV POGYEVUOTOC.

TTodratpikdc TANOLGOG

Agv vtapyovv drobéctua dedopéva yio ) Oepaneio TG TPOTNG 1 OVOEKTIKNG ATOPPIYNG GE
modloTpkovg acheveic Tov Exovv VIOPANOel o€ PETANOCKELOT).
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Tpomog yoprynong

T"a and otopaTog ¥pron

Tlpogpvldceig mov mpémer va AngpBodv mpiv Tov yeipioud 1 T YopRynon T00 POPUOKEDTIKOD TPOIOVTOS
AOY® TOV OTL M LUKOQAIVOAATT LOPETIA £xel EMOEIEEL TEPAUTOYOVESG EMIPACELG OE EMILLE KO
KovvéMa, Ta diokia dev Ba Tpémel va cuvOLiPovTal.

4.3 Avtevositelg

To Mycophenolate mofetil Teva dev Ba mpénet va divetal o€ acbeveig Le vepevoicOncia ot
HUKOPOIVOLATY] LOQETIA, GTO LUKOPUIVOALKS 0ED 1} 0€ KATTOL0 Ao TOL EKO0YO TTOV OVOPEPOVTUL GTIV
napdypoeo 6.1. Exovv mapatnpnOei avtidopdocelg vrepevaicinoiog oto Mycophenolate mofetil Teva
(BA. mapdypagpo 4.8).

To Mycophenolate mofetil Teva dev B mpémel va divetot o€ yovaikeg og avamapaywykn nikia, ot
0moieg OEV YPNGILOTOLOVV AVTIGVAANYN VYNANG amotedespatikotntag (PA. mapdypapo 4.6).

H 0gpamncio pe Mycophenolate mofetil Teva dev Oa mpémel va Eekivdl o€ YOVOTKES GE UVOTOPAY®YIKN
NAwia, yopig va Tpookopilovy amoTéAecpa SOKIHAGING KUNONC, TPOKELEVOD VO OTOKAEIOTEL 1)
axovola ypnon otnv komon (PA. wapdypapo 4.6).

To Mycophenolate mofetil Teva dev Tpénetl va ypnoUoToLEiTaL KOt T SIAPKELN TG EYKVUOGVUVNG,
exTOC €0V Ogv vITapPyEL KATAAANAN evaAlakTiKn Bgpomeio yio TNV TPOANYN TNG OTOPPIYNG
pooyevpotog (PA. mapdypao 4.6).

To Mycophenolate mofetil Teva dev 0o pémer va divetal o€ yovaikeg Tov Onidalovv (BA.
napypao 4.6).

4.4 Edikég TPOEOOTOUM|GELS KO TPOPVAGEEIS KOTA TN Yprjon

Neomldopoto

Acbeveig Tov akolovbobv BepumEVTIKT OY@YT LLE OVOCOKATUOTOATIKOVS TOPAYOVTES
YPNOUYLOTOIDVTOS GUVOVOCLOVG QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV
Mycophenolate mofetil Teva, dtatpéyovv avENEEVO Kivouvo va, TopoVCIACOoVY AEUPOUATO KoL
Aheg kaxonBeteg, 101aitepa Tov dépuatog (PA. Tapdypago 4.8). O kivéuvog paiveTal va
oyetileTal TEPIGGOTEPO e TNV EVTAOT KOt TN SIAPKELN TNG 0VOGOKOTAGTOANG, TAPE LLE TN XPHOM
KOTOL0L GUYKEKPIULEVOL TTAPAYOVTO. XAV YEVIKT GUUBOVATY Kot L OKOTO TNV EAAYLOTOTOINGT| TOV
KvdOvoL avamTuéng KopKivov tov d€ppatog, 1 £kBeom oto nAlakod Kot 6to veplddes (UV) pmg
0o Tpémel va TePLopilETAL POPDVTOC TPOGTUTEVTIKA POVYO KOl YPTCILOTOLDVTOG AVTNALNKN
KPELOL LE VYNAO OEIKTN TPOGTAUGIOC.

Aowdéelg

Ot aoBeveic o1 omoiot vroParloviol o€ Bepameia [le AVOGOKATOUGTUATIKG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD
tov Mycophenolate mofetil Teva, fpickovtal og avENPEVO KiVOLVO Y10 EVKAPLAKEG AOTUADEELS
(Boktnplokéc, LuKNTIOOIKES, 10YEVEIS Kol AOUMEELS Ao TPMOTOL®A), Bavatnedpeg AOUMEELS, Kot
onyorpio (BA. wapdypago 4.8). Xe avtod Tov £100V¢ TIg AOUOEELS TEPIAAUBAvOVTOL M
enavevepyonoinon Aavldvovcag 10yevovg Aoipméng, 6nwg eival 1 exavevepyomoinon

nratitdog B  nratitidag C, kot ot Aopumdéelg mov tpokaiovvrol and niopatoiods
(oyenilopevn pe tov 10 BK veppomafera kot 1 oyetilopevn pe tov 10 JC tpoiodca TOAVECTIOKT
Aevkogykepalonddeio (PML)). [eprotatikd nrotitidog AOY® EnOVEVEPYOTOINGNC TNG

nratitdog B 1 e nrotitidag C éxovv avapepbei oe acheveic-opeic vd Bepaneia pe
OVOGOKOTAGTOATIKA. Ot AOUMEEIS 0LTEG EIvOl CUYVE GUVIESEUEVES [UE VYNAO GUVOAIKO
OVOCOKOTAOTAATIKO QpOPTiO KOl UTOPEL VoL 001 Y60VY 6€ GoPapéc 1 BavatneOpeS KOTACTAGELS TIG
omoieg o1 Oepdmovteg wtpoi Oa mpénet va, e&gtdlovy Katd TN S10popikn d1dyvmon o
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OVOGOKOTEGTAAUEVOVC OOOEVEIG [LE EMOEIVOVLEVT] VEQPIKT AEITOLPYIO 1) LE VEVPOAOYIKE
copntopato. To puko@avolikd o&d £xel KLTTOPOCTATIKY nidpao ota B- kot T-Aeppokidtropa,
emopévag pmopet va epeaviotet avénuévn cofapdtra g COVID-19 ko Ba mpémet va
g€etaletonl n KatdAANAN KAMVIKT eVEPYELQL.

Ymp&av avoapopEG VITOYOLLAGQALPIVOLLLNG CLUCYETILOUEVNS LE VTTOTPOTLALOVGEC AOMEELS O
aoBeveic mov Adpupavay HuKoEatvoAdTN LOPETIA 68 GUVIVAGUO e GALO OVOGOKATOGTAATIKA. XE
OPICUEVEC OO OVTEG TIG TEPIMTMOGCELG 1) LETAPOAOT GO TI LUKOPUIVOAATY LOPETIA GE £VOL EVOAAAKTIKO
OVOCOKOTOOTAATIKO £lye ®¢ amotéAespio Ta enineda IgG otov 0pd va emavEABOLY GE PUGIOAOYIKEC
Tpés. O1 aoBeveig vITd PVKOPAIVOAATY LOPETIA TOVL AVATTOGGOVY LITOTPOTIALOVGEG AOUDEELS Bl
TPETEL VO LETPOVV TIG AVOGOGPULPIVEG GTOV 0PO TOVG. LE MEPIMTMCELG TOPUTETAUEVNC, KAIVIKA
oyxeTiOpeVNG VIOYOUHOoQOIpVOLLiaG, Oa mpénet va eEeTdleTon KATAAANAT KAVIKTY EVEPYEL,
ACPBAVOVTOG LTOYN TIG IGYVPEC KUTTOPOGTAUTIKEG EMLOPACELC TOV UTOPEL VUL £XEL TO LUKOPALVOAKO
0&0 oo, T- kot B-Aepgpoxvtropa.

Yrnp&av ONUOGIEVUEVEC OVOPOPES BPOYYEKTAGING GE EVAMKES Kot TTadLd Tov EAaBOV LUKOPOIVOLATT
HoPETIA 68 GLVOLAGLO HE GALO OVOGOKATOGTAATIKA. XE OPICUEVES OO AVTES TIC TEPUTTAOCELG 1)
petdfoon omd T0 LUKOQOIVOAATN LOQETIA GE EVO EVOALIKTIKO OVOGOKOTAGTUATIKO E1YE (OC
omoTéEAEGHLA TN PEATIOON TOV AVATVELSTIKGOV GUUTTORATOV. O Kivouvoc Bpoyyektaciog Lmopel va
ovvdéetan pe vroyoppaceopvalpio 1 pe angvbeiag enidpacn otov mvedpova. YanpEov eniong Kot
UELOVOUEVES OVAPOPEG OLAIECTC TVEVLOVOTIADELOG KOl TVEVUOVIKNG TVOOTG, OPIGUEVEG EK TV OTOIMV
gtyav Bavamneopo éxPaor (BA. mapdypago 4.8). Zuvictdral 1) SlEPELVNOT TV ACHEVAV TOVL
EKONADVOLV EMUOVO TVEVLOVIKA GUUTTMWATO, OGS Priya Kot SVoTvola.

Aiuo Kot vocomomnTikd cLOTNU

Ot acBeveic mov Aapupdvovv Mycophenolate mofetil Teva Oa wpénel va mapakorovbovvtal yio
ovdetepomevia, 1 onoio umopel va oyetiCeTon pe 1o id1o 10 Mycophenolate mofetil Teva, pe
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV AdUPAvoVTaL TOVTOXPOVA, e AMOUDEELS amd 100G 1| e KATOL0 GLVOVLAGHO
avtav Tov artiov. Ot acbeveig mov Aapupdavovv Mycophenolate mofetil Teva Oa npémnel va
VIOPAALOVTOL GE TANPT OUATOAOYIKO EAEYYO M popd TNV EROOUAdN KATA TN SLEPKELN TOV TPMTOV
puiva, 000 PoPEG To PNva KaTd To SeVTEPO Kal Tpito uiva g Bepameiog kol ot cuvéyEl o opd To
UAVa KOTA TOV TPMOTO ¥pOovo. Av avortuyBel ovdetepomevia (amdAvtog aptOpidc ovdeTEPOPIA®Y

< 1,3 x 10% pl), mbavoév va sivor KotdAAnAn 1 S10komn 1 0 TEPHOTIGUOS TS YOPRYNONG
Mycophenolate mofetil Teva.

[Meputmoelc apryovg epvbpoxvttopikig poehikng aniociag (pure red cell aplasia, PRCA) &yovv
avapepbei oe acbeveic mov vrofailovtal o€ Oepameia Le LUKOQAIVOAATT LOPETIA GE GUVOVAGLO LE
GAlo avocoKATACTUATIKA. O Unyavicpog (e Tov onoio 1 puko@atvoArdtn Loeetid mpokaiel PRCA
givat dyvootoc. H PRCA pmopel va voympnoet pe peioon g 06omg 1 dtakonn g Bepameiog e
Mycophenolate mofetil Teva. AAlayéc ot Bepancia pe Mycophenolate mofetil Teva npémet va
TPOYUATOTOLOVVTOL LOVO VIO TNV KATAAANAN eMIPAEYN GTOVG OMOSEKTEG LOGKEDUATOG DOTE VOl
ghayrotomomBei o kivdvvog amdppiymg Tov pooyeduatog (BA. Tapdypogo 4.8).

Ot acBeveic mov Aappdvovv Mycophenolate mofetil Teva Oa wpémnet va kabodnyodvial, dote va
avaPEPOLVY AUECHS OTTOLOONTOTE £VOEIEN AOTUWOENG, UM AVOUEVOUEVO LOAMTO, OLLOpPaYia 1
OTOLONTOTE AAAT EKONAWGCT AVETAPKELONS TOV LVEAOD TMV OCTMOV.

O1 aoBeveic Ba mpémetl va mAnpopopovvtat 6Tt Katd T didpketa g Oepaneiog pe Mycophenolate
mofetil Teva, ot eufolacpol pmopet va gival AyOTEPO AMOTEAEGLATIKOL Ko OTL 1} pNion epuformv
oand {dvteg eEacBevnuévoug opyavicpovg Ba mpénel va amopedyeton (PA. mapdypoeo 4.5). O
gupoMoopoc Katd Tov 100 TG Ypinang propel va givar ypnoipog. Ot yorpoi Tov cuvtayoypagovy To
QOPUOKEVTIKO TPOIOV Bol TPEMEL VO AvaTPEXOVY OTIC £0VIKEC 0O YiES Yo TOVG EUPOAACOVS KOTA TG

ypinang.
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Tactpevrepucd

H poko@atvordtn poeetik £xel GLGYETIOTEL pe ALENUEVT cLYVITNTO ELEEVIONG AVETIOOUNTOV
SLUPANATOV 0O TO TEXTIKO GUGTI O, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV CTOVIOV TEPITTOCEMV EEEAKMONC TNG
YOOTPEVTEPIKNG 0000, arpoppayiog kot didtpnong. To Mycophenolate mofetil Teva Oa mpénet va
yopnyeital e Tpocoyn o€ acheveig e coPapn evepyn vOGO TOL TEMTIKOD GUGTILLOTOG.

To Mycophenolate mofetil Teva givat évog avactoAréog Tov VDOV apLIPOYOVACT TNG
povopwoeoptkng wooivng (IMPDH, inosine monophosphate dehydrogenase). Q¢ ek todtov, Ba
TPEMEL VO OTOPEVYETOL 1] YPNON TOV amd acOeveic mov £xovv TN GIaVIa KANPOVOUIKT EALEWYT TOV
ev{opov pooop1PocuAi-tpavepepacn g vrosavoivnc-yovavivng (HGPRT, hypoxanthine-
guanine phosphoribosyl-transferase) 6mwg oto cvvdpopo Lesch - Nyhan kot Kelley - Seegmiller.

AMnAemdpaoelc

®a TPEMEL VO EMOEIKVOETAL TPOGOYN KT TNV aAlayn TG Bepaneiag cuvOLaGHOD 0md To GYNLOTO
OV TEPIEYOVV OVOGOKATASTAUATIKG, TO 0010 TOPEUPAIVOVY GTNV EVIEPONTATIKY] EXAVOKVKAOPOPIQ
tov MPA, m.y. and kukhoomopivr, 6€ GAAL TOV dEV CKOVV TN GLYKEKPIUEVT] ETLOPAOT|, TT.Y.
TAKPOALOVS, GLPOALOVS, UTEANTAGETTN, 1) AVTIGTPOPA, KAODC 0VTO UTOPEL VO £XEL MG ATOTEAEG LN
oArayég otny €kBeon tov MPA. Ta @dppoka mov Topepfaivouy atov evieponmatikd KokAo tov MPA
(.. yoleotopapivn, avtiPlotikcd) Bo TPETEL VO ¥PNGILOTOOVVTAL LE TPOGOYN, e&atTiog TG
mOAVOTNTAG TOVG VO LELDGOLV Ta ENITESN GTO TAAGLO, KOL TNV OTOTEAEGUOTIKOTITO TNG
poKoQovoLdTNg poeetik (PA. emiong mapdypago 4.5). H mapakorovdnon Bepanevtikdv
QUPUOKEVTIKOV emmEd®V Tov MPA umopei va gvdeixvotatl otav aAralel 1 cvvdvactiky Oepameio (.y.
OO KUKAOGTOPIVY O€ TOKPOAYLOVGS 1] AVTIGTPOPQ) 1] Y10, VO SLOCPOAGTEL EMAPKNG OLVOCOKATUGTOAY O
aoBeveic pe vyMAd avocoroykd kivouvvo (.. kivdvvog amdpprync, Oepameio e avTiPloTiKa,
TPoc O KN 1 aeaipeon evog AAANAETIOPOVTOG QUPLAKOVL).

Yuviotdtot 0TL dev Oa TPETEL va yopnYEiTaL 1 LUKOQAIVOAATY HOQETIA TavTdypova pe alabelonpivn,
10Tt oL TéTota TaVTOHYPOVN YOPNYNomn Oev Exel peretnOet.

Agv &yerl texunprwbei n avoroyio 0pEAOVG/KIVOHVOL TNG HUKOPAIVOAATNG LOPETIA GE CLUVOVAGUO LIE TO
opoApovg (PA. emiong mopdypago 4.5).

Ewwoi tAinbvcpuoi

O nAiopévot aoBeveig vogyetar va, S1aTpEYoVY aVENUEVO KIVOUVO EPEAVIoNG AvETIOOUNTOY
EVEPYELDV, OGS OPLopEVES AOMEELS (cvumeptAapfavopévng Te dNONTIKNAG VOGOL TV 16TOV ard
KUTTOPOUEYOAOTO) KOl TOOVOV YOOTPEVTEPIKT CLLOPPOYID Ko TVEVUOVIKO 01011La, G CUYKPIOT LE
vedtepa dropa (BA. Tapdypago 4.8).

Tepotoyovec eMOPAGELC

H puko@awvoldt eivon pia woyvpn tepatoydvog ovaia yio tov dvlpmmo. Exovv avapepbei avtopateg
amofoAréc (mtocootd 45% Emg 49%) kot Guyyevelg duomhacies (EKTILOPEVO T0G00TO 23% g 27%)
LETE omd TNV EKOECT] OTN LUKOPAVOALTN LOPETIA KOTA TN SLIPKELN TNG EYKVUOGVVNG. 26 €K TOVTOV,
to Mycophenolate mofetil Teva avtedeikvotol oty KONoM EKTOG AV OV VTLAPYOVY KATAAANAESG
eVOALOKTIKEG Oepameieg Yo TV TPOANYT TG andppryng pooyebpatog. Ot yuvaikeg acbeveig o
avamopoy @yt NAkio O TPETEL VO EVILEPMVOVTAL Y10 TOVG KIVODVOUG KOl VoL 0KOAOLOOVV Tig
GUOTAGELC TOV TOPEXOVTAL GTNV ToPAypa@o 4.6 (.. uEBodot avTicLAANYNC, doKIpLaGio KONoNG) TPLV,
Kot T d1dpKeLn Kol HeTd T Oepomeio pe pokopavordat. Ot ylotpoi Oo Tpénet va dtacpolilovy 0Tt
01 YUVOIKEG TOL AOUPAVOLY LVKOPOIVOAATT KOTAVOOUV ToV Kivouvo BAAPNS Yo To Bpépoc, Tnv
OVAYKT Y10 ATOTEAEGLLOTIKY] OVTICOAA YT KOL TV OVAYKT) VO GUUBOVAEDOVTAL ALECTH VAV YLOTPO EAV
vrdpyet TOavoHTNTO KONOTC.
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Avticodnwn (BA. mapdypowo 4.6)

AOYO 15YVpOV KAMVIKGOV gvieiEemv oV deiyvouv vYMAS Kivouvo amoBoANG Kol GUYYEVAV SUCTANCIHV
OTOV YPNGLLOTOLEITAL 1] LUKOQUIVOAATT) LOQETIA GTIV €YKLHOCVVT, Ba Tpémet va KataPdAieTar kdOe
duvarn mpoonadeia va aropevydel eykvpocvn katd ) didpkelo tng Oepomeioc. Emopévac, ol
YOVOIKEG GE aVaTOPOy®@YIKT NAKio O TPEMEL VO ¥pNGILOTOI00Y TOVAGYIGTOV pio 0EOTIOTN LOPPN
avTioVAANYNG (BA. Tapdypao 4.3) mpwv amd v évapén g Bepaneiog pe Mycophenolate mofetil
Teva, katd ™ ddpkelo g Oepomeiog kot yia &1 Boopddeg petd ) drokonn ¢ Bepaneiog, EKTOG
€av M amoyn etvar 1 1€B0S0G AVTIGOAANYNC TTOL £)EL EMAEYEL. AVO CUUTANPOUATIKEG LOPPEG
AVTIGVAANYNG TOVTOYPOVE TPOTLLMVTOL Y10 VAL EAOYLGTOTONH0VV 01 TOOVOTNTEG ATOTLYIOG TNG

OVTICOAANYNG KOl U1 TPOYPOLLATIOUEVTG KOOTC.
IMa 001yiec avTioOAANYNG Yio TOVG GvOpeg PA. Tapdypapo 4.6.

Exnmoudevtikd vk

O kdtoyog g Adetog Kukhopopiog tov mpoidvtog O mapéyel eKToIdvTIKG DAKG GTOVG
EMOYYEALOTIEG TOV TOWEN VYELOVOLUKNG TTEPIBaAYNG, doTe Vo fonbncel Tovg acbeveig va amopvyovv
v ékBeon euPfpOmv GTN LUKOPUIVOLATY KOl VO TOPEYEL TPOCHETEC ONUOVTIKEC TANPOPOPIES
aceareiag. Ta exmodevtikd vAkd o Tovilovy TI TPOEIGOTOMGELS GYETIKA LLE TNV TEPATOYOVO OpAcN
NG LUKOQOIVOAATNG, O Tap€)ouy GUUBOVAES GYETIKA UE TNV OVTIGVAANYT TPV 0t TV EVOpEn NG
Oepamneiog kot kaBodNynorn GYeTIKA He TNV ovaykn Yo dokiacieg komong. IIAnpng TAnpopodpnon
GYETIKA e TOV KIVOLVO TEPATOYEVESTG KO TO LETPOL ATTOPLYNG TNG KON oG Ba TpEmEL Vo TapExeTal
oo TOV YlTpd G€ YOVOIKEG GE OVOTApOY®YIKN NAKIo Kot avaAoyo Le TNV TEPITTMOOT], GE AVOPES
aocBeveic.

Emunpoc0etec mpo@uAdEELS

O aoBeveic dev Ba pénet va dwpilovv aipa kotd ) didpkela TG Oepameiog 1 Yo TOLAGYIGTOV
6 efdoudoeg puetd ™ dtakomn ¢ pokoPatvorlatng. Ot dvopeg dev Ba mpémel va dwpilovy omépua
Katd T dapkela tng Oepoameiog 1 yio 90 nuépeg PeTd TN S10KOTY TNG LUKOPOIVOARTNG.

"Exdoy0

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AMyOTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emukaAvppUEVO e
Aemtd vEVIO diokio, glval avtd Tov ovoudlovpe «erehlBepo vatpiovy.

45 Almiemopdosic pe GAho QUPUOKEVTIKG TPOIOVTH Kol dAreg popPEic ahiniemiopaong

AxvihoBipn

YynAotepeg CLYKEVTPMOELS KVKAOBIPNG 610 TAdGHO TopatnpnOnKay étav yopnynonke n
HLKOQOIVOLATY Lo@eTIA pall pe akvkAoPipn, 6e GUYKPLOT LE TN YOPYNoN TG akvKAoBipNg
uévo. O petaforés g eoppoakokiyntikng tov MPAG (to gatvolikd yAvkovpovidio tov
MPA) (avénon MPAG «atd 8%) ftav eAdyioteg Kot dev 0empoiviol KMVIKGG GTUAVTIKES.
Ene1dn ot cvykevipmoeig too MPAG oto mAidopo av&davovtal pe tnv dmapEn veepikig
dvoiertovpyiog, KaBMG Kol 01 GLYKEVIPADGELS TNG AKVKAOPBIPNG, VIAPYEL TO EVOEYXOLEVO 1|
LUKOQOIVOAATN LOQETIA Kot 1 akvkAoBipn, 1 Ta TPOPEPUAKE TNG, T.X. N PaAakvihofipn, va
avToy@VILoVTOL Y10 GOANVOPLOKT OTEKKPIOT) Kol UTOPEl Vo oNUEInBobY TEpaTép® AVENCELG
OTIG CLYKEVIPOGELS KOl T®V 00O OVCIDV.

Avnioéva kot avacsToreic The avtiioc tpotoviov (PPIs)

Mewopévn éxbeon oe MPA éxet mapotnpndei 6tav avid&va, 0nwe vdpoleidia poyvnoiov Kot
apyiiov, kot PPIs, mov meprhappdvovv Aaveompaloin kot mavtorpaloin, yopnynonkav pe
LUKOQOVOAATN LOQETIA. OTav GUVEKPIVOY TO, TOGOGTA TNG OTOPPIYTG LOGYEVUATOG 1| TO TOGOGTA TNG
OTMAELNG LOOYEVUATOS, LETOED TV 0oBEVAY Le HuKOPAIVOAATN LoPeTiA Tov Adupavav PPIs évavtt
0oOevDV e LUKOQOIVOLATY LOQETIA TOV dev AduPavayv PPIs, dev mapatnpndnkov onuaviikég
dpopéc. Avtd ta dedopéva LTOGTNPILOVV ETEKTACGT AVTOL TOV EVPNLATOC GE OAN TO AvTIOEIVA, J10TL
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N peimon g €kBeong 6Tav TO HVKOPAIVOAATNG LOPETIA GuyxopnYNONKe pe vOpoeidia payvnoiov Kot
apytMov glvatl oNUAVTIKA PIKPOTEPT] 0d OTL GTOV TO LVKOQUIVOAATNG LOPETIA cuyyopnynOnKe pe
PPIs.

DopuoKEVTIKA TPOIOVTO TOV TOPEUPAIVOUY GTHV EVIEPONTATIKN EXOVOKLKAOQOPIN (TT.Y.
yoleotupapivn, Kukhoonopivn A, avtifrotikd)

B0, Tpémel Vo, SVETAL TPOGOYN GE PUPLOKEVTIKA TPOIOVTA TOV TAPEUPAUIVOVY GTNV EVIEPONTOTIKN
emOVaKVKAOQOpia, e&attiog TG TOAVOTNTAG VA LELWCOVY TNV OTOTEAEGUOTIKOTITO TNG
HUKOQOIVOLATNG LOPETIA.

Xoleorvpouivn

Metd ) yoprynon epdmnaé doong 1,5 g poko@aivorldtng LOQETIA GE PLGIOAOYIKE VY GTOU, TO
omoia TPONYOLUEVMG ElYOV aKOAOLONGEL aywyN LE 4 g YOLESTLPAUIVIG TPELG POPES TNV NUEPO Y10

4 nuépec, vanpe pio kotd 40% peioon g AUC tov MPA (BA. mapdypago 4.4 kot wapdypapo 5.2).
Amouteital Tpocoyn KoTd TNV ToTOY POV Xop1ynon, eEartiag g mbavotntag peiwong e
OTTOTEAEGUATIKOTNTOG TNG LUKOQAVOAATNG LOPETIA.

Kvrloomopivy A

H pappokokivntiki g kokAoomopiving A (CsA) dev ennpedletal amd T LUKOPUIVOANTN LOPETIA.

e avtifeon, edv otapatnoel n cvyyopnynon g CsA, mpénet va avapéveror avénon g AUC tov
MPA «otd nepimov 30%. H CsA mopepufaivel otnv evieponmotikn avokkiwon tov MPA, odnymvrag
oe petmpéves ekbéoeic MPA katd 30-50% otovg acbeveic mov Exovv voPfindel o petapdoysvon
veppov Kot Exovv Aafet Bepameio pe puko@avoldtn LoeeTiA kot CSA cUYKPLTIKG, LLE TOVG 0o0gVElg
7OV AAUPAVOVY GIPOAUOVG 1 UTEANTAGETTT KOl TOPOUOIEG OOGEIS LUKOPAIVOAATNG LOQETIA (PA.
eniong mapdypapo 4.4). Avtifeta, Oo Tpémel va avapévovtar oAlayég otnv EkBeom tov MPA katd v
oAhayn Tov acfevav and CsA o€ évo amd To 0VOGOKATAGTUATIKG, To 070l dgv mapeUPaivovv oTov
gvreponmaTikd KOKA0 Tov MPA.

Ta avtirotikd wov mepropilovv Ta Paktipia Tov Tapdyovy B-yAvkovpoviddon 6to £viepo (T.y.,
QULVOYAVKOGIOT, KEPAAOGTOPTIVT, POOPLOKIVOLOVT] Kot ovTIBLOTIKA TNG OUASOC TNG TEVIKIAAIVG)
pmopet va mapepfaivouv otnyv gvigponnatikn avaxvkiwon MPAG / MPA odnydvrag €161 o
petopévn cvotnuotiky ékbeon oe MPA. ITAnpogopiec oyetikd pe ta, akolovba avtilotika gival
dnbéoyec:

Zirpoplolacivy i opolikiliivy ue Khoflovlaviko old

Mewwoelg otig (ehdyiotec) ovykevipmoel MPA mepinov katd 50% mpv amd n d6om Exovv avapepbel
0€ OMOOEKTEG VEPPIKOV LLOGYEVIOTOC GTIG LEPES TOV AKOAOVOOVV aUEC®HS PETA TNV Evapén Ao TOV
GTOUATOG XOPNYOOUEVNG SUTpopAo&acivng N apo&ikiAdivg e KAafovAavikd 0£0. Avtn 1 enidpaon
£teve va pelmBel pe cuveyn xpron ovTIPLOTIK®Y Kol OTOHOTAEL LECO G AlYEG NUEPES LETE TN SLOKOTN
TV ovTiflotikdv. H addayr tov emmédov Tptv amd T 06N UTOPEL VO PNV AvVTITPOSOTEVEL AKPPDE
oAhayég otnv ol ékBeon oe MPA. Emopévag, aAlayn tng d6ong tov Mycophenolate mofetil Teva
dev glval KOVOVIKA omapoitnTn eAAEIYEL KAVIKOV 0TOLYEIOV SVCAELTOVPYING TOL LOGYEVUATOC.
Qo16060, 0TEVH KAWVIKT TapakolovOnon Ba mpénetl va ektedeiton kaTd TN 016pKELN TOV GLVOLOCHOD
Kol OUESMG LETE TNV ovTIPloTIKN aymyn.

Nopplolaoivny kat uetpovidoloin

e vyteic eberovtég, dev TapatnpHOnKe Kopio oNUAVTIK OAANAETIOPOGT) OTAV 1) LUKOQOIVOAGT
po@eTik yopnynnke Tavtdypova pe vopero&acivn 1 petpovidaloin Eexmpiotd. Ev tovtoig, o
cuvdvacuds e vopero&aaivn 1 petpovidaloin peimoe v ékbeorn tov MPA katd 30% petd and
eQamag 066M NG LLKOPUIVOLATNG LOPETIA.

TpweOQormpiun/covipaucdolaloin
Agv mapatnpndnke kapio enidpacr otn Prodebesyotnta tov MPA.
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DapuokevtiKd Tpoidva Tov ennpedlovy Tn YAvKovpovidimon (T.y. 16oBovkovaloin, TEAGAPTAEVT)
H tavtoypovn yoprynon eapudxmy mov ennpedlovv tn yAvkovpovidioorn tov MPA pmopei va
petafdiel v ékbeon oe MPA. Zuvenmg, GuVIGTATOL TPOGOYN KATH TN GLYXOPNYNON OVTOV TOV
QOPUAK®OV LE TN LUKOPAIVOLATN LOPETIA.

loafovkovaloln
Mio avénon g ékbeong (AUCo-w) Tov MPA katd 35% mapotmphOnke pe v towtdypovn xopnynon
g 16afovkovaloAng.

TeAicaptivn
H tantoypovn xopfynomn TeAUIGaPTAVIG Kol LUKOPAIVOLATNG HOPETIA 001 ynoe o€ mepinov 30%

peimon Tov ovykevipooemv tov MPA. H tedpicaptdavn aAlalet tnv amopdkpoven oo MPA
gvioyvovtag v £Kkppacn tov PPAR yaupa (evepyomoinpévog vmodoyEag-yaipLpo
VIEPOEEICMOUATIKOD TOAAATANGIUOTH), O OTOI0G LLE T GEPA TOV 0dNYEL O EVIGYLUEV EKQPAOT] KOl
dpaotnpotnTo TG 1opopPng 1A9 g 5190cPmpIKng OVPIOIKNAG YAVKOVPOVIKNG TPUVOPEPAUCNG
(UGT1A9). Katd m o0yKkplon TV T0OGOGTOV UTdppIyng LOGYEVLOTOS, TMV TOCOGTMV OTMOAELNG
HOGYEVUATOG 1] TV TPOPIA avemBOUNTOV GUUPAVTOV OVAUESH GTOVG aGOEVELG TG LUKOQOIVORETNG
HOQETIA e Kot ¥@pig TOVTOYPOVI PUPUOKEVLTIKT Ay®Y TEAUGOPTAVTG, OEV TopaTnpROnKay
KMVIKEC GUVETEIEG OTIG QOPLLUKOKIVITIKEG QPOPLOKEVTIKEG OAANAETIOPACELG.

TcavowhofBipn

Me Bdon ta omoTEAECUATO, LOG LEAETNG YOPIYNONG EPATAE dOONG OO GTOUATOS LUKOPUIVOAATNG
HOPETIA Kot EVOOPAEPLAG YKAVSIKAOBIPNG OTIG GLUVIGTOUEVEG SOCELS KOl TOV YVOGTMV ENXLOPAGEDY
NG VEPPIKNG GLVGAEITOLPYING OTI] POPUOKOKIVITIKT TNG LUKOPUIVOAGTNG LOQETIA (PA.

Tapdypoo 4.2) Kot TG YKavotkAoBipng, avapévetol 6Tl 1 TaVTOYPOVY XOPYNOT VTGV TV 600
TOPAYOVIOV (IO ovTay®VILoVTaL Yio TOVG UNYAVICHOVS TNG VEQPIKNG COANVOPLOKNG OmEKKPLoNG) Ba
£€xel oV OmOTEAEC O QVENCELS OTIG GLYKEVTPOGELS TG MPAG kot ¢ ykavoikAofipng. Aev
OVOULEVETOL GNULOVTIKT] TPOTOTOINGoN OTN QOPLOKOKIVNTIKT Tov MPA ka1 dev amatteiton Tpocaproyn
g 06on¢ Tov Mycophenolate mofetil Teva. Xe acBeveig pe veppikn duciettovpyio mov Aappdavouv
TOVTOYPOVA LVKOPAIVOALTN HOPETIA KOl YKOVSIKAOBIpN 1| TPpo@AappaKd TG, ). foiykavoikiofipn,
01 GLGTACELS Yo T 066N TG YKaveKAoBipng Oa Tpémet va tmpovvtal kot ot acbeveic va
TOPOKOAOVOOVVTAL TPOCEKTIKA.

Amd 610U0TOC OVTIGUAANTTIKG

O OpPHOKOSVVOIKEG KO QAPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG TOV OO GTOLOTOC UVTIGCVAANTTIKOV
dev EMNPEASTNKOAV G€ KAWVIKA GNUOVTIKO Babud amd Tn cuyyopnynon LUKOQAvVoAdTNG
poeetik (BA. emiong mapdypago 5.2).

Pwpapmucivn
e aobeveig mov emiong dev AapPavouy KOKAOGTOPivN, 1 CLYYOPNYNON TNG LVKOPALVOALTNG LOPETIA

KoL TG PLOUTIKivg elye ¢ amotédeoua pio peioon oty ékbeon tov MPA (AUCo.12h) amd 18% og
70%. Zvviotdral va TapakorovBodvion Ta enineda ékbeong tov MPA kot va mpocapudletor ) 66on
tov Mycophenolate mofetil Teva avtictotyo ®cTE Vo, S10TNPEITOL 1] KAVIKTY ATOTELECUATIKOTNTA OTAV
N PLeouTIKivn yopnyeiton tavtdypova.

Xeferapépn
Meimon ot Crax kot AUC(0-12h) tov MPA «atd 30% kot 25% avrtictoya, Topotnpndnke otov n

LUKOQOVOLATN LOPETIA cuyyopnynOnke pe oePelapépn yopic kaBOAOV KAMVIKEG EMMTOCELG

(.. 0mOppLyM LOCYEOUATOC). ZTVVICTATAL, EVTOVTOLC, VA Yopnyeital To Mycophenolate mofetil Teva
TOVAGIOTOV [io PO TPV N TPELG MPEC UETE, TN ANYN TS oePelauépng dote va glayiotomoindein
enidpacn amd v amoppoenomn tov MPA. Aev vrdpyovv d€d0pUEVA. Y10l TN LUKOPAIVOANTT LOPETIA
Kol GAAC OECUEVTIKA TOV POCPOPOL EKTOC TNG oEPELAUEPTC.

Toaxpdipovg
e ao0eveig NIaTIKOH LOGYEVLHOTOC TOV EEKIVIIGAV LUE LUKOPAIVOAATT LOPETIA KoL TAKPOALLOVG, 1|

AUC kot 1 Cimax Tov MPA, 100 €vEpYoD peTafolitn TG LUKOQOVOAATNG LOPETIA, OV EXNpedoTNKAY
OMUOVTIKG 0O T GLYXOPNYNOT HE TaKPOALOVS. Xe avtiBeon vimpée mepimov 20% avénon g AUC
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TOV TAKPOAMUOVG OTOV YOPTYNONKAV ETOVEIAIUUEVEG SOGEIC LLKOPAIVOAATNG LOQETIA (1,5 g Tov
Aoppdvetar 500 eopéc TV NUEPL, TO TPwi Kot T0 fpAadv) o€ acOeveic-amodEkTeS NTATIKOD
HOGYEVUATOG TTOV AduPavay TakpOAovs. Ev 100T01¢, 68 amodékTeg vEPPIKOD HOGYEVIOTOC M
GLYKEVTPMGT TOL TOKPOAUOVS OEV PAVIKE VO LETARUAAETOL OO T1 LUKOQOIVOAATT LOQETIA (PA.
emiong mapdypapo 4.4).

Eupéma and Lovteg opyavioong

Ta guPorio amd {dvtec opyaviopovg dev Ba Tpémel va yopryovvtal o€ acbeveig pe dtoTopaypuévn
0vocoA0YIKn amdvtnor. H andvinon tov avticdpotog e dAAia spPorta pmopet va eivar eEhattopévn
(BA. emiong mapaypogo 4.4).

Hodrwotpucde Tinbvoude
Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC.

IT0avéc aAnAemdpacelc

Tavtdypovn yoprynon tpoPevesiong Kot LUKOQAVOAATNG LOPETIA Gg TBNKOVE avEAveL 6TO
tputhdcio v AUC tov MPAG oto mhdopa. Eropévac, dhieg ovsiec mov etvat yvmotod 6Tt
VEIGTAVTOL VEQPIKT COANVAPLOKT ATEKKPIoT Umopel va avtaywoviovtol pe 10 MPAG, kot og ek
TOVTOV VA aEAVOVVY TIG GLYKEVTPAOGELS 6TO TAAGHO Tov MPAG 1 g dAAng ovciog mov veicTatal
COANVAPLOKT OTEKKPLOT).

4.6 Tovipétnra, KNG KOL Yarovyio

T'vvaikeg og avomopoymykn NAKio

H «dnon katd ™ AMym TG LUKOQAIVOAATNG TPEMEL va. amopevyeTal. ETouévag, ot yovaikeg og
avamopoy®ytkn NAkio 0o Tpémel vo xpnouomolohy TOLAGYIGTOV pio aSOTIGTN HOPPT| OVTIGOAAYNG
(BA. mapdypago 4.3), Tpwv amd v évapén g Oepanciog pe Mycophenolate mofetil Teva, katd ™)
dupketla g Bepameiog kot yio €1 efdopddeg petd T drakomn TG Bepaneiag, extdg edv 1 amoyn| glvar
N n€B0S0G avTIGOAANYNG IOV Exel emheyel. AVO COUTANPOUOATIKES LOPPEG AVTIGCOAANYNG TAVTOYPOVA
TPOTIUAVTAL.

Kvnon

To Mycophenolate mofetil Teva avtevdeikvotar KoTd 1 SIGPKER TG EYKVHOGVYNG EKTOG EQV OEV
VIAPYEL KATAAANAT EVOALOKTIKY Bepomeia Yoo TNV TpOANYM TG amoppyng pooyevpatoc. H Bepaneio
dev Ba Tpémetl va EEKIVA Y®Pic Vo TPOSKOMLETOL apyNTIKO OMOTEAEGLO OOKIUAGTOG KONGNG
TPOKELEVOL VO, ATOKAEICTEL 1] KOVGLOL XPOT| GTNV KON OT).

Ot yovaikeg aoBeveic o€ avamopaywyikn nikio Tpénet vo yvopilovv Tov avénuévo kivouvo amofoing
K0l GUYYEVOV SUGTAAGIOV 6TV apyn TG Bepameiog Kot TPETEL VO EVILEPDVOVTUL GYETIKA IE TNV
OTOPLYN KOl TOV TPOYPAUUATIGHO THS KOT|ONG.

Ipw amd v évapén g Bepanciag pe Mycophenolate mofetil Teva, ot yovaikeg 6 avamapaymyikn
NAwia Ba Tpémel va £xouv 6vo aPVNTIKEG SOKIUAGIES KONGNG 0pov 1 0VPOV LE varchncia
tovAdyiotov 25 mlIU/ml, mpokeévou va amoxielotel 1 akovoa £kbeon evog epfpdov ot
LUKOQOVOAAT. ZuvioTtdrtal vo dtevepyeitat 1) devtepn dokuacio 8-10 nuépeg netd v mpo
doxyacio. ['a petapooyedoelg and arobovovteg d6teg, av dev givar duvarn n deaywyn ovo
dokipaciov pe 8-10 nuépec peta&d Tovg, mptv amod v Evapén g Bepomeiag, (Ady® Tov YPOVOL NG
dtoBec1udTTAG TOL 0PYAVOL PETAUOGYEVOTG), TPEMEL Vo dievepyn el apéomg dokuacio konong tpv
amo Vv évapén g Bepaneiog kot emmAéov dokn 8-10 nuépeg apyodtepa. Ot dokipacieg komong Oa
TPETEL VO ETAVOAOUPBAVOVTOL OTTOC amorTeEiTon KAWVIKG (7). LETA amd ovapOopd, OTOLGONTOTE
dtokom g oty avTicvAAnym). Ta amotedéopato OA®V TV SOKILAGLOV Kinong Ba mpénet va
ov{nrodvton pe v acobevr]. Oa mpénet vo divetal otig acheveic n 0dnyia vo cupfoviedovtal OUESmG
TO YLOTPO TOLG, EAV TPOKVYEL KUT|OT).
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H puxo@avordtn eivon pia ioyvpn tepatoydvog ovsia yio tov dvBpwmo, pe avnuévo Kivouvo
QUTOHOT®V OTOPOADY KOl GUYYEV®V SUCTAACL®OV GTNV TEPinTon £kfeong katd tn SidpKeld Tng
E£YKLVHOoHVNG:

e 'Eyouv avapepbel avtopateg anoforés o m0c0otd 45 Emg 49% TtV eyKH®V YOVOIKDV TOL
EKTEOMKAY GE PUKOPAIVOAATN LOQETIA, GUYKPITIKA LE TO AVAPEPOUEVO TOGOGTO peTa&hd 12 Kot
33% o¢ acBeveic Le LETAOCYEVOT| GUUTAYADV OpYavev, ot omoiot Elafav Bepomeio pe GAla
OVOGOKOTUOTAATIKA EKTOG OO T LUKOPOLVOAATY| LOQETIA.

e  Me Bdon Piproyparikég avapopis, duomlacieg cuvéPnoav 6e m0cootd 23 £wg 27% v
yevwnoewv (OVTOV VEOYVAV G€ YOVOIKES TOL EKTEOM KAV GTI LUKOPAIVOAATN LOPETIA KOTE TN
dtbpkela TG eyKLpoovVNG (cvykprtikd pe 2% ¢ 3% Tmv yevvinoewv {OVTOV VEOYVAOV GTO
oLvolkd TANBLGHO Kol pe Tepimov 4 €mg 5% TV yevvioemv (dvImv veoyvov o acBeveig e
LETAUOGYEVOT CLUUTAYDV 0pYAv®mV oL ElaPav Bepameia e GALN OVOCOKOTAGTAUATIKA, EKTOG OO
TN LUKOQOIVOLATY LOPETIA).

2vyyeveic SuoTAUGIES, CUUTEPIAAUPAVOLEVOV OVOQOPDY TOAAUTAMY SVCTAUCLDVY, £XOVV

mapotnpnOei petd omd v KuKAoPopia TOL PapUdKov ce Tadld aclevdv mov giyav ektedel og

LUKOPOVOAAT LOPETIA G GLUVOVAGUO e GAAO (VOGOKATOCTUATIKA KOTA TN SLOPKELR TNG

gykvpootvne. Ot akdiovbec Suomhaciec avaeépdnkay e peyaidtepn cuyvotn o

o AVOUOAEG TOV OTOC (.Y, UM PVOIOAOYIKOG CYNUATIGLOC 1] amovsia £m mTOG), atpnoia Tov Em
0KOVOTIKOD TOPOL (LEGOV MTAC),

¢  Avormlocieg TOV TPOGHOTOV OTTMOC YELE0TYIOTIO (AAyDYEINO), VTEPMIOGYIOTIO (AVKOGTOU),
pipoyvadia kot un QUGIOAOYIKN VIEPUETPN ATOGTAOT] LETOED TOV 0QOOAMKGY KOYYWOV,

e Avouaiieg Tov o@Baipov (m.y. KoloPoua),

Yuyyevig kapdlomadeia OTmMG EAAEILLOTO TOV LECOKOATIKOD KOl TOV LLEGOKOIALOKOD

PP AyHOTOC,

Avomhacieg TV dAKTOAGV (T.Y. TOAVOAKTLAIN, GUVOOKTVALR),

Tpayelo-o160Qayikég SLGTANGIES (TT.). 01COPUYIKY aTpncia),

Avomhacieg Tov veupikoh GLGTHUATOC OTTMOC SIGYIONG PAYN,

AVoOUOAEG TOV VEQPOV

Emunpdcbeta, vdpyouy HELOVOUEVEG OVOPOPES Y10, TIC 0KOAOVOEC duoThacieg:
e  MuwpopOaipia,

e XVYYEVIG KVOT YOPLOEBOVG TAEYUATOG,

e Avyeveoia Tov d0pavods dloppayraTog,

e Ayeveoia TOL 0GP TIKOV VEVPOUL.

Mehéteg oe (o katédeiEav avamapaymyikn to§ikodtta (BAéne mapdypapo 5.3).

Oniaoudg

[Tepropiopéva dedopéva delyvouV OTL TO LUKOPUVOALKO 0ED OMEKKPIVETAL GTO avOpOTIVO UNTPKO
vaha. EEattiag Tov evdeyopuévon coPapdv avemBOunTmv vepyeldV and T0 LUKOPAVOAKO 0&D oTta
OnAdlovta Bpéen, to Mycophenolate mofetil Teva avtevdeikvotol og untépec mov Onidlovv
(BAéme mapdypago 4.3).

Avdpeg

O tepropropéveg drabéoipeg Khvikég evogi&elg dev VTOJEKVOOLY CLENUEVO KivOUVOo SVGTANGIOV 7
amoPoANG LETA amd £KOECT TOL TATEPA OTN LUKOPAIVOAIKT] LOPETIA.

To MPA eivan éva 1oyvpd tepatoyovo. Agv givar yvmoto edv 1o MPA vrdpyel 6to oméppia.
Yrohoyiopoi mov Pacilovtal o dedopéva pe Paon ta {da deixvouv 6T N péylotn nocotnta MPA ov
Ba pmopovioe evoeyopévamg va petapepbel o€ yovaika givat 1660 yopmAn mov Ba tav aniboavo va £xet
emidpaon. H pokopatvoldn €xet deiyBel 0Tt lvar YevoTo&ikn otig pHedéteg e (DO 0€ GLYKEVIPADOELG
7ov vepPaivovy Tic Bepanentikég ekBEGEIC TOV OVOPOTOL POVO LE PIKPE TEPOmPLa, £TCL DOTE VA
UV omokAgieTon TANP®G 0 Kivouvog YeVOTOEIKAOV ETOPAGENDY GTO GTEPUATOLMAPIOL.
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Emopévemg, cuvictdvtar ta akdiovba Tpoinmtucd pétpa: oeovalikd evepyol dvopeg acbeveic 1 ot
yovaikeg GOVTIPOQPOi TOVG CLVIGTATOL VO, YPNCYLOTOLOVY AELOTIGTN AVTIGOAANYT KOTA T d1dpKeLo TG
Oepamneiog Tov Avopa 0.cOeVODG Kat Yio TOVAGYIGTOV 90 NUEPES LETA T SLAKOTT TNG LLUKOPAIVOLATNG
poeetid. Ot dvdpeg aobeveic oe avamapaywykn nikio Ba Tpémel va evipepmvovtal Kot va cuintouvy,
LE KATOPTIGUEVO EMOYYEALOTIO VYELOG, TOVE TOUVOLG KIVOHVOLG ATOKTNONG EVOG TOd10V.

Tovipétta

H poxo@atvoldt poetil dev gixe kapio exidpacn ot YOVILOTNTA OPGEVIKOV EXUD®V GE 0O TOL
oTOUATOG 000¢ElG £mG 20 mg/kg/muépa. H ovotnuatikn ékbeon og avt) T 066N AVIITPOSOTELEL

2-3 popég TNV KAviKn €kBeom o1 GUVIGTONEVT KAVIKT d00T TV 2 g/Mmuépa og acteveic e
UETAUOGYEVOT VEPPOL Kot 1,3-2 popég TNV KAVIKT €K0EGT 0TN GUVICTMWIEVN KAVIKT 00T TV

3 g/muépa o acbeveig pe petapdoyevon Kapdlic. e Hio LEAETT] YOVILOTNTOG KOl OVOTOPOY®YNS TOV
TpoypatoromOnke og OnAvkovg emipvg, omd Tov 6TOUATOG 00GELS TV 4,5 mg/kg/Muépa Tpokdiecay
dvomhacieg (cupmeptiapfoavopuévng g avoeBuipiag, tTng ayvadiog Kot TS VOPOKEPUAING) GTOVE
amoyOdVoLg TPMTNG YeVIAG amovaio to&ukotntog ot untépa. H cvotnuatiky ékbeon o avtn ) 860
ntav wepimov 0,5 popég tnv KAvikn €kbeon ot cuVicTOUEVT KAVIKT 8001 TV 2 g/Mmuépa o
aoBeveic e Petapdoyevomn veppov kat tepimtov 0,3 popég TV KAVIKY kOGN GTN GUVICTMOUEN
KAvikn 8oom tov 3 gmuépa oe acbeveic pe petopdoygvon kapdlds. Kauia exidpacn otn yovipdmmra
1] OTIC OVATOPUYDYIKEG TAPOUETPOVS OEV NTOV EUPOVIG OTIS UNTEPES 1) OTNV EMOUEVT] YEVIAL.

4.7 Emopacels oty IKavoTTo 001]Y1061G KU (EPLGHOD pnyavnudTtov

H poko@avoldtn poeetid &yl péTpia eXidPOoT GTNV IKAVOTNTO 001 YOG KOl EPIGUOV

LYoV LATOV.

H pokoeawvordtn poeetih propel va mpokarécet vvniia, cOyyvon, (GAn, TpoOHo ) vTOTAOT Kot
GULVETMG 01 00DEVEIS GUVIGTATOL VO SIVOLV TPOGOYT KATH TNV 00Ny oN ) TN XPNON LYoV UATOV.

4.8 AvemOopunteg evépysieg

Tlepiinwn tov TPo®ih AcOAAELOC

Awppora (€wg 52,6%), Aevkomevia (émg 45,8%), Paxtnplaxés Lotpudcels (€og 39,9%) kot petog
(¢mg 39,1%) Mtav avapeso oTIC T cLYVEG Ko coPapég avembBountec evépyeleg mov oyetiloviot
LE TN YOPNYNON TS LUKOPAIVOLATNG LOPETIA GE GLVIVLAGUO [LE KUKAOGTOPIVI Kot
KOPTIKOGTEPOELON. YTLApYovV emiong evOEiEELg Yia LYNAOTEPT) GLYVOTNTA OPIGUEVMV TUTMOV
rouoéewv (PA. mapdypapo 4.4).

Katdhloyoc avemQountwv evepyEl®v LITO LOPON TIVOKOL

Ot avemBOuNTeg evépyeteg amd KMVIKEC OOKLUEG Kot o eumelpia et tnv KukAogopia, Topatifevrol
otov [livaka 1, coppova pe v katnyopio/ opyovikd cvotnua katd MedDRA (SOC) pali pe tig
oLyvoTNTEG Tovg. H avtiotoyn xatnyopia cuyxvotntog yro kdbe avemBoun evépyeia PacileTor otnv
axoAovdn cvpfoon: ToAd cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 €wg <1/10), 6x1 ovyvég (>1/1.000 £mg
<1/100) , omévieg (>1/10.000 émg <1/1.000) ko woAd omavieg (<1/10.000). Adyw TV peydiwny
Spop®V TOV TOPOTNPHOMNKAY GTH GUYVOTNTE OPICUEVOVY AVETIOVOUNTOV EVEPYELDY GE J1APOPES
LETALOCYEVTIKEG EVOEIEELS, 1 GLYVOTNTA TAPOLGIALETUL EEYMPIOTA Y10 0COEVEIS UE VEPPIKT, NTTOTIKY|
KOl KOPOLOKY| LETAUOGYELO.

Mivoxkag 1 AvemOopnteg evépyereg

AvemO@opntn evépyewn. | Metapdoysvon Metapdoycvon Metapdoyevon
veQPov NToTOg Kaporag
(MedDRA)

Katnyopia/ opyoaviko
cvoTNUO

Zoyvotnrta Zoyvotnrta Xoyvotnra
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AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

AONDOEELS KUL TOPUCITAOGELS

Baxtnplokés Aowméelc | TToAd ouyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc

MvuKnTiaotKég

AOWOEELS Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég

Aounéeg omd

TpOTolmo Oy ouyvég Oy ouyvég Oy ouyvég

loyeveic AowwmEelg IToAd cuyvéc [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég

Neomhdopato Karon0mn,
TOADTOOEC)

Koko10n ko pn kaBopriopeva (mepriopfdvovral KHOTES KL

KoaAdnbeg vedomiaopo

dEPLOTOG Zoyvég Zoyvég Xuyvég
Aépoopo Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
AgnQobmepmTAACTIKN

dwTopoyn Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Neomhoopo Toyvég Zoyvég Xuyvég
Koapkivog déppotog Yuyvéc Oy ovyvég Xuyveéc
AWTapoy{S TOV GIOTOUTIKOV KUl TOV AEPPLKOV GVGTINOTOS

Avoupio IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Apyiig

gpuOpoKVTTAPIKN

omlocio Oy ouyvég Oy ouyvég Oy ouyvéc
AVETAPKELD TOV HVEAOD

TWV 00TOV Oy ovyvég Oy ovyvég Oy ovyvég
Exyoumon Xuyvég Xuyvég [ToAb cvyvéc
A€guKoKOTTOON Yuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Agvkomevia [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
TTavkvttoponevia Xuyvég Xuyvég Oy ouyvég
Yevdoréupmua Oy ovyvég Oy ovyvég Xuyvég
®poppomevia YUyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Awtopoyés Tov petafoiiopov Kol s 0piyng

O&mon Suyvég Suyvég [ToAd cuyvéc
Yrepyoinoteporaio | TToAd cuyvég Yuyvég IToAb cvyvéc
Ymepylvkopio Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég
YmepkoAoupio YuyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Yrephmidaipio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvég
YrocBeotiopio Suyvég [ToAd cuyvéc Yuyvég
YmokoAtopio Yuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Yrmopoyvnolopio Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Ymopmopopatpiio IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc 2VYVEC
Ymepovpryopio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvéc
Ovpikn apbpitida YuyvEC SUyvEC IToAb cvyvéc
Zopatikod Bapog

uetopévo Zoyvég Zoyvég Xuyvég

Yoyuarpikég dwatapayés
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AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc
(MedDRA)
Katnyopio/ opyoviko
cvoTNNO
2VYYVTIKN KOTAoTOOoN Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
Koatdfiynm YuyvEC IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Abzvia Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég
Aéyepon Oy ovyvég Zoyvég [ToAd cuyvéc
Ayyoc Tuyvég [ToAd cuyvéc [ToAv cuyvéc
2éyn un ouctoroyikn | Oyt ovyvég Toyvég Xuyvég
Al0TOpPOYES TOV VELPIKOD GLUGTIATOS
Z4hn Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvéc
Kepaiolyio IToAd cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Ymneprovia Yuyvéc Yuyvéc IToAb cvyvéc
[MopasOncio Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
YrvnMa Yuyvég Yuyvéc IToAb cvyvéc
Tpdpog Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
ZTacUOG Xuyvég Xuyvég Zoyvég
Avcyevcio Oyt ovyvég Oyt ovyvég Xuyvég
Koapdwkéc dwutapayés
Tayvkapdio ‘ Yuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Ayyerokég dwatapayés
Yréptoon IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Ymotoon Zoyvég IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
AgUpoknin Oy ouyvég Oy ouyvég Oy ouyvéc
DAefkn Opdupwon Yuyvég Yuyvég Xoyveéc
Ayyel0d100T0AN Zoyvég Zoyvég [ToAd cuyvéc
AWTopoy{S TOV AVUTVEVGTIKOD GLUGTNATOS, TOV 0DPUKA KUl TOV HEG0O®paKiov
Bpoyyextacio Oy ovyvég Oy ovyvég Oyt ovuyvég
Bnyog IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Avbormvoln IToAD cuyvéc IToAD cuyvéc IToAb cvyvég
Avdpeon
TVELLLOVOTIAOEL0L Oyt cvyvég IToA) omavieg IToAb omdvieg
Yrelokotikn cvAhoyn | Zoyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
ITvevpovikn ivoon [ToAb omdvieg Oy ovyvég Oy ovyvég
A TopoyES TOV YOOTPEVTEPLKOV
Aldtacm g Kothiog Zoyvég IToAD cuyvéc Xuyvég
Kothakod dAyog IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
KoAitida Tuyvég Tuyvég Suyvég
AvckotMdtnta [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Mewopévn 6peén Yuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
Adppora [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
Avoreyia IToAb cuyvéc IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
Ooopayitida Zoyvég Zoyvég Xuyvég
Epuyn Oy ouyvég Oy ouyvég Zoyvég
Metemplopog Yuyvég IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc
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AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

lootpitioa Zoyvég Zoyvég Xuyvég

Ayoppayio Tov

YOGTPEVTEPIKOD COANVA. | ZVYVEC Xuyvég Zoyvég

EXxoc tov

YOGTPEVTIEPIKOV GOANVA | Zuyvég Zoyvég Xuyvég

Yrepmhoaoio tov oOAOV | Zoyvég YUyvEC 2VYVEC

Ewledg Zoyvég Zoyvég Xuyvég

E&éhkmon tov

GTOUATOC Xuyvég Xuyvég Zoyvég

Navtio [ToAb cuyvéc [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég

oaykpeatitida Oy ovyvég Zoyvég Oy ovyvég

ZropoTitido Yuyvéc Yuyvéc Xuyvéc

‘Epetog [ToAd Guyvéc [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc

AwTapays TOL 0VOGOTONTIKOV GUGTHIOTOS

YrepevaicOnoio Oyt ouyvég Yuyvég Xuyvég

Yroyoppacearpvaipio | Oyt cvyvég [ToAb omdvieg [ToAb omdvieg

AwTopoyég TOL NTUTOS KAl TOV YOMPOp®V

AAKOAIKT QOGQATAO

aipatog avEnuévn Xuyvég Zoyvéc Xuyvég

ToAaxTikn

aQLIPOYOVACT) AILATOG

ovénuévn Zoyvég Oy ovyvég IToAb cvyvég

Hratiwd éviopa

ovénuéva YuyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc

Hrotitido Yuyvéc IToAb cuyvéc Oy ovyvég

Yrepyorepvbpvarpio Suyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc

‘Tktepoc Oy ovyvég Yuyvég Xoyveéc

ATopoyéc TOV OEPUATOS KUL TOV VTOOOPLOV 16TOV

Axpun Xuyvéc Xuyvéc [ToAd cuyvéc

Alomexia Zoyvég Zoyvég Xuyvég

E&avOnua Yuyveg [ToAb cvyvég [ToAb cvyvéc

Yreptpopio 6EpUATOC Yuyvéc Yuyvég IToAb cvyvéc

AWTapoy{S TOV HVOGKELETIKOV CUGTIHIOTOS KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV

ApOpadyio YuyvEC SUyvEC IToAb cvyvéc

Muwn advvapio Zoyvég Zoyvég IToAb cvyvég

AITOPOYES TV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOP®V 00V

Kpeatwivn aipatog

ovénuévn Zoyvég [ToAb cuyvéc IToAb cvyvéc

Ovpia aipatog

ovénuévn Oyt cvyvég IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc

Awatovpia IToAb cuyvéc Yuyvég Xoyveéc

Neopikn dvoiertovpyio. | Zvyvég [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc

I'evikég d10TopuyéS KO KOTUGTAGELS TG 0000 Y0op1yNoNg

E&acBévion [ToAd cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvég

Piyn YuyvEC IToAd cuyvéc IToAb cvyvéc
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AvemO@opntn evépyerwn | Metapdoygvon Metapdoygvon Metapdoygvon
veQpov NraTog Kapordc

(MedDRA)

Katnyopio/ opyoviko

cvoTNNO

Oidnua [ToAb cuyvéc [ToAb cuyvéc IToAb cvyvég

Knin YuyvEC IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc

AioOnuo kaxovyiog Zoyvég Zoyvég Xuyvég

Akyog Yuyveg [ToAb cvyvég [ToAb cvyvéc

TTvpeéia IToAb cuyvéc IToAb cuyvéc IToAb cvyvéc

0&H pAeyrovideg

COPUOTITODY |Onoupés | Onownés | Oownis

oVvBeong Tovpivng

Tleprypaen emheypévav avemBountwyv EVEPYEIHOV

Karonbeieg

Acbeveig mov akolovBobv BepamenTIKY| 0y@YN UE OVOCOKATUGTOATIKOVS TAPAYOVTES
YPNOLOTOIDVTAG GUVOVUGLOVG PUPUAKEVTIKDOV TPOTOVI®MV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOL TN
LUKOPOIVOAAUTNG LOPETIA, SLATPEYOVY AVENIEVO KIVOLVO VO TAPOVCIAGOLY AEUPDUOTO Kot AAAES
Koo 0eteg, 1dtaitepa Tov dépUaTog (PA. Tapdypapo 4.4). Aedouéva acOAAELNG TPLOV ETAV CE
aoBeveic mov etyov vToPAnbel o peTapdoyELOT VEPPOL KAl KOPIIAG OV ameEKGAVYAY [N
OVOUEVOUEVEG HETABOAEG TN GLUYVOTNTA EUGAVIOTG KOKONOELNG, GUYKPITIKA UE T SEGOUEVE EVOG
¢tovc. Ot acbeveig mov elyav vwoPfAnbei og petapdoyeLON NTATOG NTAV VIO TAPOKOAOVONGN Yia
SLAGTNHLA EVOG TOVAAYIGTOV £TOVG, LKPOTEPO OLLMG TOV TPLOV ETMOV.

Aowawéerg

Ohot ot acbeveic mov élafav Bepaneio pe avocokatasTadtikd StoTpéyovy avénpévo kKivouvo
EUOAVIONG POKTNPLOKDY, L0YEVAOV KOl LUKNTIOCIKOV AOUOEE®V (0PIGHEVEC 0md TIG OTTOlEG UTOpPEL VO
od1ynoovy og Bovatneopo EkPact), copTePAAUPOVOUEVOVY EKEIVOV TOV TPOKOAODVTOL OO
EVKOIPLOKOVS TAPAYOVTES KOl EXAVEVEPYOTOINOT AovBavoviwv 1v. O kivéuvog avtds avédveton e To
GUVOAIKO avOoGOKATAGTAATIKO GopTio (BA. mapdypao 4.4). Ot mo cofapéc AomdEELG o 1) oY, N
mepLTovitidn, 1 unviyyitida, n evéokapditida,  upatioon Kot n dturn pokofaktnploki Aolpwsén. Xe
gleyyopevec KAiké peréteg acbevav mov giyav vtofAndel oe peTapOGYELON VEPPOD, KOPOLAG Kol
NTaTog Kol fTav Vo mapoKoAovOnon yia 1 TovAdyiotov £10G, o1 cuYVOTEP EPPAVILONEVES
gukaplakés Aoméelg oe aobeveic mov Aappdvovy poko@otvoldtn poeetid (2 g1 3 g nuepnoing) pe
AN OVOGOKUTOGTAATIKA TV BAEVVOYOVOSEPIATIKT] KOVTIVTIOON, 101io/c0uvOpopo
KuTTOPOUEYOAOTOV Kol amhog Epmng. H avaioyia tov acBevov pe 1oupio/cdvopopo KuTTopopreyaioioh
ntav 13,5%.

[Tepintdoeic oyetilopevng pe tov 10 BK veppomdbetog 0nmc eniong Kot mepmmtdoelg oxetilOUEVNC e
tov 10 JC mpoiovcog moiveotiakng AevkoeykeparondOeiag (PML) éxovv avapepbel o acBeveig mov
AapBavoovv Bepameio e AVOGOKATAGTAATIKG, GUUTEPIAAUPAVOLEVIC TG LUKOQOIVOAATNG LOPETIA.

M0Tapoyés oiaTos Kol AEUPIKoD oVOTHUATOS

O1 xuttaponevieg, cupmeptAapPavoprévng e Asvkoneviag, e avopiog, e Opopfomevias Kot g
TOVKLTTOPOTEVING, slval YvmaTtol kivovvol Tov oyetilovTat LLE TN LUKOPOIVOLATY LOQETIA Ko pmopel
v 00N YHGoLY 1 VoL GLUPBAAOVY GTNV EUPAavVIoT] AotudEemv kat apoppaytdv (PA. mapdypapo 4.4).
AxokKlokvTTOpapio Kot ovdeteponevia £xovv avapepbel. Emopévmg, cuvieotdtol n ToKTIK
mapakoAovOnon TV acdevdv Tov AAUPAvoLY LUKOEAVOAATY LOQETIA (BA. Tapdypoeo 4.4). Exouv
avapepBel TEPIMTAOGEIS OMAAGTIKNG VOLIOG KOl AVETAPKELNS TOV HVEAOD TV 00TMV G€ 0.60eveic Tov
éhafov Oepomeio pe LUKOPAVOLATN LOPETIA, Oplopéveg amd Tig omoieg Tav Bavoatnedpec.

39



[Meprmtmoeic apryovg evbpokvtrapikng poedikng amiaciog (PRCA) éxovv avapepbei oe acbeveic mov
vrofdrlovtar o€ Bepomeio pe pUKOEOVOLATN pHoQeTiA (PA. mapdypapo 4.4).

MepOVOUEVEG TEPMTMOGELG AVAOUUANG LOPPOAOYIOG TV OVOETEPOPIA®Y, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG
g emiktnTng avopaiiog Pelger-Huet, £xovv mapatnpnbei oe acbeveic mov axorovBodv aymyn
LE LUKOPALVOALTN LOPETIA. AVTEC 01 adlhayég Oev oyetilovTan [e StoTapayévn AELTovpyia Twv
0VOETEPOPIL®Y. AVTEG OL OAAUYEG EVOEYETUL VO VTTOOEIEOVV UL KUPIGTEPT GTPOPT» GTNV
OPIHLOVOT T®V OVOETEPOPIADVY GTIG ALLATOAOYIKESG EEETAGELC, O1 0TOleC PUmopel EaPaAUEVa Vo
EPUNVEVTOVY MG ONUESL AoTU®ENC GE AVOCOKATESTAAUEVOVS 060EVEIC OTMOC EKELVOL TTOV
AQUPAVOLY LUKOQAIVOALTY LOPETIA.

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPIKOD

O1 10 coPapég YaoTpevIepIKEC dratapayEc NTav 1 EEAK®OOT Ko 1) aipoppayic Tov givot yvmoTtol
Kivduvol mov oyeTifovTal e TN LUKOPOIVOAGT LOPETIA. TOUATIK, OICOPAYIKE, YUGTPIKA,
OmOEKASAKTUAIKE Kot EVIEPIKE EAKT), TOV GLYVA TEPITAEKOVTAL OO aploppayia, Kodmg Kot
OUOTEUEST), LEAOLVOL KOl OLLLLOPPOYIKEG LOPPES YUOTPITIONG KOl KOMTISNG, ovopépOnKay cuyva Kot
T OdpKeLn TV PACIKOV KAWVIKOV dOKIU®OV. Ot o KOWEG YAoTPEVTEPIKEG dLaTapoyéS, WOTOGO, NTOV
n ddppota, N vavtio Kot o Euetoc. H evéookomikn diepedvnon achevav pe didppoto oxeTi{ONeVN He
TN LUKOQALVOAGTN LOPETIA EYEL AMOKAADYEL LELOVOUEVESG TEPUTTOCELS UTPOPLOC EVIEPIKADV AUYVDV
(B\. mapdypago 4.4).

YrepevoroOnoia
"Exovv avaeepbel avtidpdoelg vepeuaictnciog, COUTEPIAAUPBOVOLEVOV 0y YELOVEVPMTIKOD
010N HATOC KOl OVOPLAAKTIKNG avTIOpaoTC.

Karaotaoeig tne kdnong, e Aoyeiag kai g TEPIYEVVHTIKNG TEPIOOOD
"Exovv avapepBel tepiotatikd avtoépotov anoforov oe acbeveic mov ektédnioy o puKoaVordTN
HOQPETIA, KVpimg KoTd TO TPOTO TPiUnvo, PA. Tapdypapo 4.6.

20yyevelc d1aTapoyés

"Exovv mapotnpnbei cuyyeveic dvonlociec LETA TV KLKAOPOPIO TOL PAPUAKOV, GE TALdLE YOVEDY TOV
eKTEOM KAV GE LLKOPUIVOLATY] LOQETIA G€ GLVOLACUO [LE GAAN VOCOKOTAGTUATIKA, PA.

Tapdypoeo 4.6.

Aratopoyés Tov avanvevoTikod cvoTHUATOS, TV Bwpako. kol Tov uecobwpdxion

YrAp&av LELOVMUEVEG OVAPOPES OLAUECTG TVEVUOVOTIADELNG KOl TVEVIOVIKNG tvwong o€ acbeveig Tov
AGppovay LUKoQOVOAITN LOQETIA GE GLVILOCUO UE AAAL AVOCOKOTAGTUATIKE, OPIGHEVES OO TIG
omoieg elyav Bavatnedpo EkPaon. Ympéav enione avoapopés Ppoyyektaciog o matdid Kot EVAAKEG.

A10T0p0YES TOD AVOTOTOINTIKOD TVOTHIATOS
"Exer avapepbei vroyoppaceapvarpio oe 0c0gveig mov Aapfdvovy puKo@avordTn LOQETIA G
oLVVOLOAGUO LE GALN OVOCOKATAGTAATIKA.

Tevikég diatapoyés Koi kKoTOoTATELS THS 000D YOPNYHONS

Oidnua, COUTEPIAAUPOVOLEVOD TOV TEPLPEPTKOD OLONLLOTOG, TOL OO LUATOS TOV TPOGAOTOV KOl TOV
OO LOTOC TOV 0GYEOV, aVaPEPONKE TOAD GLYVA KOTA TN dtdpkeln TV Pacik®dv dokiumy. O
LVOGKEAETIKOG TOVOG OGS 1 LLOAyYiol KOl 0 TOVOG 6TO AQUO Kot TV TAATN fTav €NioNG TOAD cuyva
ovapepOLEVO.

081 pAeypovaddeg chvdpopo oyeTlopevo pe avaotoleig de novo ohvBeoTg movpivng €xel meptypapel
amo TV gumelpio LETA TNV KukAoQopia, ™G pia Tapdoosn Tpoereypnovddng aviidpacn, mov cyetileTo
LLE T1) LUKOQALVOAATN HOPETIA KO TO LUKOPUIVOAKO 0ED, 1| omoia yopaKkTnpileTol amd TupeTo,
apBpodyia, apbpitida, poikd TOVO Kol AVENUEVOVE PAEYUOVAOELS OEIKTEC. AVOPOPEG TEPIGTATIKMDV
amo T Piproypapia katéderEav Tayeia Pedtioon HeTd T SL0KOTN TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG,.
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Ewwoi tAinbvcpuoi

Howdrorpixog wAnBvouog

e po KAk perémn eni 92 mandiatpikdv aclevaov nhikiag amd 2 émg 18 eTdv 6Tovg 0moiovg
YopNyouvTaV amd oTdpaTog 600 Mg/m? HoKoeatvoldTng HOPETiA 300 POPEG THY NUEPA, TO EI00G Ko 1
SUYVOTNTA TOV AVETBVUNTOV EVEPYELDV NTOV YEVIKMG TAPOOLN TPOC EKEIVA TOV TOpaTNPNONKAY G
eviAIKeG acbeveic, ol omoiot AduPoavay 1 g pokoatvorldtng LoeeTid 600 opéc v Nuépa. Qotdco,
Ta akoAovba oyetilopeva pe tn Bepaneia, avemiBOuNTo CLUPARATE HTAV CLYVOTEPH GTOV TALIIATPIKO
TANOLGLO, WlaiTEP G€ TOdLE NAIKING KATM TV 6 ETMV, GUYKPITIKA LE TOLG EVIMKES: d1dppotal,
onyopio, Aevkomevia, avoipio Kot Aoipumén.

Hlmaiouévor

O nAuopévot aoBeveig (> 65 etdv) pmopet YeEVIKOS VoL S1TpEYOLY AVENUEVO KIVOLVO ELOAVIONG
AVETOVUNTOV EVEPYEIDY TTOL OPEIAOVTAL GTNV AVOGOKATOGTOAN. Ot NAkiopévol acheveic Tov
Aappdvovv Mycophenolate mofetil Teva wg pépog pog GuVOLAGUEVNG 0VOGOKOTAGTAATIKNAG
OepamevTIKNG AYOYNC, LTOPEL VO S1ATPEYOLV OENEVO KIVOUVO EUPAVIOTC OPIGLEV®Y AOUDEEWDY
(ovumeprrapPavopévng g omONTIKNG TOV 1GTOV VOGO amtd KVTTAPOUEYOA0I0) Kot ThovoOv

YOG TPEVTEPIKNG UOPPOYIOG KO TVEVIOVIKOD OONIOTOG, GE GUYKPLIOT UE VEOTEPO, ATOLA.

Avapopd TBavoA0yoLUEVOV ovETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevov avemtBOunTov evepyEmY PETH amd T YopnyNon Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet n cvveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUATIEC VYELOG VL
aVaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOAOYODUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EOVIKOD GLGTNLATOG
avapopdg Tov avaypdeetal oto [Hapdptnua V.

49 Ynaepdoocolroyia

Avopopéc vEPS0COAOYING LE LUKOPAVOAATN LOPETIA Exouv ANeOel amd KAMVIKEG SOKLUES Kol KOTA
TN OBPKELD TG EUTELPIOG LETA TNV KLKAOQOPIX TOL QAPUAKOV. Xe TOAAES OO AVTEC TIC TEPIMTMOELS,
dev avoeEpniay avemBOUNTEG EVEPYEIEG. € QVTEG TIC TEPITTAOCELS TNG VTEPIOGOAOYIOG OTIG OTOIES
avaépOnKav avemBounteg evépyeles, To CLUPANATO EUTITTOVY 0TO TAAIGLO TG YVOGTNG EIKOVAG
OOQAAELNG TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Avopévetat 6Tt 1 VTEPSOCOAOYIO LUE LUKOPAIVOAATN LOQETIA B pmopovce THavMOG va £XEL OG
OTOTEAEC IO TTEPULTEP® KATUGTOAT TOL (VOGOTOINTIKOD GUGTHIATOS Kot ovENEVN eumddeia o
AOLUMEELS KO KATOGTOAT] TOV LLEAOD TV 00TAOV (BA. Tapdypago 4.4). Edv avamtuydet
ovdetepomevia, 1 docoroyia Tov Mycophenolate mofetil Teva Oa wpémnet va dwokdmteTOn 1) VOl
pewdverar n 6601 (BA. Tapdypago 4.4).

H opoduomidvon dev Oo Tpémel vo avapEVETOL VOL ATTOUOKPVVEL KAIVIKG OTLOVTIKEG TOGOTITEG TOV
MPA 1 tov MPAG. Ta amoAdpata tov YoAkov 0&€0c, Onmg 1 YOAESTUPAUiVY, LTOPOTV VO
amofdAiovyv To MPA LE TO VO LELMGOLV TNV EVIEPONTOTIKT ETAVAKLKAOPOPID TOL QapudKov (BA.
napaypago 5.2).

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEZ

51 ®appoxodvvopikéc 1010TNTES

DoppoKODEPATEVTIKY] KATNYOPi: 0VOCOKOTAGTUATIKOL Tapdyovtes, Kodwog ATC: LO4A A06
Mnyaviopog dpdong

H poko@atvoldt po@etid gival o 2-pop@oitvoatfuikog EGTEPAS TOV HUKOPAIVOATKOD 0£E0G
(MPA). To MPA givan €vag eKAEKTIKOG, U1 OVTOYOVIGTIKOG KOl OVOTTPEYILOG OVUGTOAENG TNG

IMPDH ka1 cuvendg avactéArel Tnv de novo 086 cOvOEST S TOV VOLKAEOTISIOV TG YOUAVOGivig
xopig evooudtoon oto DNA. Enedn] ta T-kar B-Aeppokdtrapa eEaptmvror dpeca, 6Gov apopd
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GTOV TOAAUTAAGLAG O TOVG, amd TNV de novo cuvHesT TV TOVPIVAV EVED AALOL TOTTOL KVTTAP®V
UTopoHV va YP1GILOTOI00V 000G d1dcmong, T0 MPA £yt 1oyvpdtepn KLTTAPOSTATIKY dpdion emi
TOV AEPPOKVLTTAP®V o’ 4,11 6€ dALa KOTTOPO.

Extég and v avacstoin g IMPDH kot tnv emaxdAiovdn e&dviinon tov Asppokvttdapwoyv, to MPA
emnpedlel emiong To KVTTOPKG onpeia EAEYYoL Tov givar vrevduva Yo To PETAPOAIKO
TPOYPOULUATIGUO TV AePPoKVLTTAP®V. 'Exel katadelyBel, ypnoomoidvrag avpodniva CD4+ T-
KoTTOPa, 0Tl To MPA petatomilel Tig petaypapikés dpactnploTnTeS 6TO AEUPOKVTTOPO OTd Lol
aLENTIKN KATAOTOOT) 6€ KOTAPOAKEG SlEPYAGIES GYETIKES IE TO PETOPOAMGUO Kat TV emPimon
00NYOVTAG € Lo 0veEVEPYN Katdotaon Tov T-kuttdpwv, 6Tov Ta KOTTAPo KafioTavTal pn
OVTOTTOKPIVOLEVO GTO GUYKEKPIUEVO OVTIYOVO TOVC.

52 ®oppokoKivnTIKEG O1OTTES

Amoppdonon

Metd v amd GTOUATOG YOPTYNO™N, 1 HUKOQAIVOAATY LOQETIA VPIoTATOL TOYEIN KO EKTETAUET
amoppOPNON Kot TANPT LETAPOMGUO TPV EIGEADEL GTI GLGTNUATIKY KUKAOQOPio o€ EVEPYO
petaforitn, o MPA. Onwg anodetkvietol and TV KATAoTOAN NG o&elag amdppiyng LT omd
LETAUOCYEVOT) VEPPOV, 1] VOGOKATOGTAATIKY OpAoT TNG LUKOPAIVOLATNG LOPETIA oyeTileTon e TN
ovykévipmor tov MPA. H péon Brodiabectpdtnta g amd oTOUATOS YOPNYOOUEVIE HUKOQOIVOAATNG
poeetid, ooupovo pe v AUC tov MPA, gival 94% o€ oyéon pe v evooeAEPia yopnyovuevn
pokopawvoldtn poeetih. H tpoen dev eiye xopia enidopaon oto Pabud amoppdenong g
pokopotvoldtng pooeetih (AUC tov MPA) mov yopnynnke og d6ceic twv 1,5 g 500 popéc v nuépa
o€ acbeveig mov eiyov voPAnOel og veppikn| petapdoyevon. [avimg, 1o Cmax Tov MPA peiodnke
katd 40% mapovoia Tpoens. H pukoparvoldtn pogetid dgv eivor GCUGTNUATIKOG LETPTOLUT GTO
TAAGLA, LETA TNV 0O GTOUOTOC XOPTYNON.

Koatavoun

Q¢ amOTEAEGLOL TG EVIEPONTATIKNG EMOVOKVKAOQOPING, TOPATPOVVTOL GLVIOMG dEVLTEPOYEVEIG
avénoelg g ovykévipwong 1ov MPA oto mldoua o€ mepinov 6-12 dpeg petd ™ d66om. Mia peimon
g AUC tov MPA 1n¢ té&ng tov 40% mepinov, oyetileton pe tn cuyyopnynon yoieotvpauivig (4 g
TPELG POPEG TNV NUEPQ), YEYOVOS TTOV OTTOOEIKVVEL OTL LILAPYEL £VO GNUAVTIKO TOGO EVIEPONTATIKNG
EMOVAKVKAOPOPLOG.

g KMVIKOG ONUAVTIKEG CVYKEVTPOGELS, T0 MPA deopevetal o m0600td 97% e tn Agvkopotivn
TOV TAGCUATOG.

Kotd v mpdun mepiodo petd tn petopooygvon (< 40 nuépeg puetd m petapdcyevon), ol acheveic
mov glyov vtoPAnbel og veppikt|, KapdloKn Kol NTOTIKY LETAROoYEVOT, elyav péoes Tnég v AUCS
tov MPA mepimov 30% yapuniotepes kot TG Cmax mepimov 40% yopunAdtepeg cLYKPITIKE [E TNV
oYU petd t petapudoyevon mepiodo (3-6 unveg LETA TN UETAUOGYEVOT)).

Buougtaoynuoatiopdg

To MPA petapoAriletor kupimg amd tn yAvkovpovikn tpavopepdon (loopoper] UGT1A9) npog
OYMUOTIONO avEVEPYOD (UVOAIKOD YAvKovpovidiov Tov MPA (MPAG). In vivo, 1o MPAG
petatpénetal miow o€ eAeK0epo MPA péEG® TG EVIEPONTATIKNG EXOVAKVKAOPOPTIOC.
Yymuotileral, eniong, EAacoov akvAo-yAovkovpovidio (AcMPAG). To AcMPAG eivat
(QOPLAKOAOYIKA EvEPYO Kot TBavoLOoYEiTaL OTL EVOBVVETAL Y10 OPIGUEVES OO TG AVETIOVUNTEG
gvépyeleg Too MMF (Sudppota, Aevkomevia).

Amofoin

Mo apeAntén Tosotnta ovaiag amofdiietar wg MPA (< 1% g 86ong) ota ovpa. H amd otépatog
YOPNYNON PUSIOCECT|UAGHEVIG LUKOPOIVOLATNG LOPETIA EXEL OC OMOTEAEGUA TV TANPT AVAKTNON
g yopnyndeicag d6ong. To 93% tng yopnyndeicas doonc avaktiOnke oTo ovpa Kot 0 6% GTa
kompava. To peyardtepo pépog (epinov 87%) g yopnynbeicag d6ong anekkpivetal ota 0vpa mg
MPAG.
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Y& KAMVIK®OG OmaVIOUEVEG GUYKEVIPMGELS, To. MPA ka1 MPAG dev amopakpbvovtol pe
apodiomioven. Qotd6c0, og VYNAEG cvykevipmdoelg MPAG oto midopa (> 100 pug/ml),
amopakpOvovtal pikpég Tocotnteg MPAG. [opeuParlAOpieveg GTNV EVIEPONTOTIKY EXAVAKVKAOPOPIa
TOV PAPUAKOV, Ol OVGIEG TTOV FEGUEVOLY TO YOAKO 05D, OGS Elval 1 YOAESTUPOUIVY], LELOVOLY TV
AUC tov MPA (BA. mapdypago 4.9).

H xatavoun tov MPA e€aptdtor amd didpopovg petapopeis. Ta morvmentidia petapopdc
opyavikov aviovtoc (OATP) kot 1 oyetildpevn pe v ovTiotaon o€ TOAAG @apuaKe TpOTeivn 2
(MRP2) gumiéxovtor otn d1dbeon tov MPA. Ot weopoppég OATP, 1 MRP2 kot ) mpoteivn
avtiotaong kapkivov Tov pactod (BCRP) etvan petagpopeic mov oyetilovral pe Tn yoAMKn amékKpion
TV YAvkovpovidiov. H npmteivn avtictaong modiamiodv eapudkeov (MDR1) sival, eniong, og 0éon
va petapépet MPA, aArd n oupfolin g eaivetal va teplopiletal otn S1adkacio amoppodPnong.
210 veppd, 10 MPA Kat ot HeTaOMTEG TOV SLVNTIKA OAANAETIOPOVV LLE VEQPIKOVE LETAUPOPELG
OPYOVIKAV OVIOVIOV.

H evteponmatikn emavakvkloeopia mwopepmodilel Tov akpipn TpocdlopioUd TV TUPAUETPDY
d1aBeong tov MPA. Mropodv va voderyBoiv poévo patvopeveg TYEC. Xe vyieig eBehovtég Kot
acBeveig pe avtodvoon voco, Tapatnprinkay kotd tpocéyyion tipéc kabapong 10,6 L/h ko 8,27 L/h
avtiotorya kot Tiéc nulone 17 mpec. Xe acbeveic e petapdoyevo, ot LEceg TIHEG KabBapong fTav
vynAoTepeg (evpog 11,9-34,9 L/h) kar o1 péoeg tiuég nulong pikpdtepeg (5-11 dpeg) pe pkpn
dapopd petald acbevmv mov giyav vToPANDel € veQpiKn, NIATIKN 1| KOPOLOKT LETOUOCYELOT. €
pepovapévous acbevels, avTég 01 TapAUETPOL 0mOBoANG motkiAAovY avaAoya [LE TOV TOTTO TNG
GLYYOPNYNONG HE AAAN AVOGOKATUCTOATIKG, TO YPOVO LETA T1] LETOLOGYELGT, TN CUYKEVIPMO
aABovpivng oto mAAGua Kat T vePpikni Asrtovpyia. Avtol ol mapdyovteg eEnyovv ylati Tapatnpeitol
pelmpévn €kbeon 6Tav 1 LUKOPOIVOLATN LOPETIA cuyxopryEiTal pe KukAoomopivr (PA.

Tapdypopo 4.5) Kot yloti ol GLYKEVIPMOGELS GTO TAAGUA TEIVOLV Vo avEdvovTal pe TNV Tapodo Tov
YPOVOL GE GVYKPLIOT] HE 0VTO TTOL TOPUTNPEITOL OUECHG LETE TN LETAUOGYEVOT).

E1dikoi tinBuouoi

Negpixn dvoiertovpyio,

e pelén epamoaé doong (6 dropa ava opdda), n péon T s AUC tov MPA 610 mhidopa mov
mopatnpnOnke oe dtopo pe coPapn ypovio veppikn duciettovpyia (pvOUOC STEPAULOTIKNG O ONoNG
< 25 ml/min/1,73 m?) ftav 28-75% vynAdtepn o6& GYEOT LE TIG PEGEC TWEC TOV TAPATHPHONKOV GE
(QUOIO0AOYIKA VY dTopa 1 o€ dtopo pe pikpotepov PBabpod veppikn dvcoiertovpyia. H péomn tipun g
AUC 100 MPAG «o1d ™ Yoprynon epanag d6ong frav 3-6 popéc vyniotepn o€ droua e cofopn
VEQPIKT duoAettovpyia, am’ 6,TL G ATOUO LE NI VEPPIKT OLGAEITOVPYIO 1] GE PVGIOAOYIKA VYN
dToua, COLPOVA LE TN YVOOTH VEQPIKN amékkpion Tov MPAG. [ToAlamAég 66Ge1g TG
LUKOQOVOLATNG LOPETIA o acBeveig pe cofapn xpodvia veppikr Suciettovpyia dev €yovv pehetndet.
Agv vdpyovv dtabéoipa dedopéva Yo acBevels e coPapn ypovio veppikn SucAettovpyia Tov ety
vroPAnOel o petapdoyevon Kapdidg N NTATOG.

Emifpoodvusvny Aeitovpyia tov veppikod puooysduotog

e aoBeveig pe emPBpadvpévn Asttovpyio TOL VEEPIKOD HLOCKEVUOTOC LETA TN LETARAGYELOT, 1| LEOT
Tiun ™G AUCo-12 gps TOL MPA 1itav cvykpioun pe avt Tov topoatnpndnke o€ acheveic petd
petapdoyevon yopic emPpadvpévn Aertovpyio pooyevpatos. H péon myun g AUCo-12 opec TOO MPAG
070 TAAGH fTay 2-3 opég LVYNAOTEPN A’ ,TL O LETUUOCYEVUEVOVG acbeveic ywpig emiPBpadvpévn
Aertovpyia pooyevpatoc. Xe acteveic pe emPBpadvuévn Aertovpyio VEPPIKOD HOGYEDUATOG VITAPYEL
TEPIMTOOT VO TAPOVCLOOTEL TAPOOIKT ENON TOL ELEVBEPOL KAGGLATOG Kol TNG CLYKEVIPWOGOTG TOV
MPA oto mhdopa. Tporomoinon tng d6ong Tov Mycophenolate mofetil Teva dev gaivetat va ivat
omopoitnn.

Hrotixy dvoieirovpyio

e e0ehovTég Le aAKOOAKY] Kipp®oT|, o1 NIaTkég dtadikacie yAvkovpovikng oulevéng tov MPA
TOPEPEIVOV GYETIKG AVETNPENGTES OO TNV TOPEYYVUOTIKT NTATIKN VOG0. Ol EMSPAGELG TNG NTOTIKNG
VOGOV OTIC S10dKOGIES AVTEG TMOUVADG EEXPTMOVTOL OO TN GLYKEKPIUEVT voco. H nratikn voGog Tov
nmpoéevel kupimg yoAkn BAGPN, dnwg N TpoTomadng Yok kippwon, umopel va emdeiEet dtapopeTiKng
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enidpaon.

Hoidrarpixog minBoouog

Ot pappokokivntikég Topauetpot a&loroynonkay oe 49 todroTpikovs acdeveig (MAkiog 2 £mg

18 e1®dv) mov giyav vroPfindei o PHETOUOGYEVOT VEPPOD KOl GTOLG OTOI0VG YOPNYOLVTAV OO
otépaTog 600 Mg/m? HuKkoPavordTNG HOPETIA 500 Popég TV Nuépa. Me T d6on avTh
mapotnpenOnkay tipég AUC tov MPA mapdpoteg pe ekeiveg mov mapatnpinkay oe eviiikeg acbeveig
7ov giyav voPAnOel og petapdoyevon veppow kot Adupavay 1 g pukoeatvoAdtng LoPeTiA 300 Popég
TNV NUEPA KOTA TNV TPOIUN Kot TV Oyun mtepiodo PeTd T petapdoyevon. Ot tipnéc AUC too MPA
KOTA TV TPAOUN KoL TNV OY1Un TEPiod0 PETA TN LETAUOCYELGT NTOV TOPOUOLEC HETAED TMV
NAKIOKOV OULAd®V.

Himiwuévor

H poppokokivntikni g Hokoaivolatng LOeeTiA kot TV petafoitdv g oe Ppédnke va
UETOPAAETOL 6TOVG NAMKI®UEVOLG 0oBeveic (>°65 eTdv) 0Tav cuykpifnke pe vedtepovg acbeveic mov
glyav vwoPAnbei oe petapdoyevon.

AobBeveic oo Loufovovy amd oToUaToS OVTIGOAANTTIKG,

Mio, peAétn emti TG GLYYOPNYNONS HUKOPUIVOAATNG LOQETIA (1 g 000 Popég TNV nuépa) Kot
GUVOVUCUEVAV OO CTOUOTOG OVTIGCVAANTTIKGOVY OV TTePLEXovV aifvurolotpadiodn (0,02 mg £mg
0,04 mg) kot Aefovopyeotpéin (0,05 mg émg 0,20 mg), decoyeotpédn (0,15 mg) 1 yesT0dévn

(0,05 mg £w¢ 0,10 mg), n onoia d1e&nydn o 18 un vroPAindeioeg o petopdoyevon yovaikeg (mov dev
AGupavoy GAA0 0VOGOKOTOGTAATIKA) Yi0 3 GUVEYOUEVOLS ELUNVOPPLGIOKODS KOKAOVGS, deV €dE1EE
KAVIKOG OTULOVTIKY ETIOPACT TNG LUKOPOIVOAITNG LOPETIA GTNV KATAGTAATIKT €L TNG @oppnElag
dpdion TV ard 6TONNTOG AVTIGCVAANTTIK®OVY. Ta enimeda g oypvotpomov opudvng (LH), g
wofvraxtotpomov oppovng (FSH) kot g mpoyeotepdvng 6Tov 0pod dev ennpedotnKay onuavtikd. Ot
(OPLOKOKIVITIKES IO10TNTEG TOV OO GTOUATOG OVTICLVAANTTIKOV OEV EXNPEACTNKAY GE KAVIKA
oNUavTiKo Baduod amd T cuyyopnyNon LUKOPUVOLATNG HoeeTid (BA. eniong mapdypapo 4.5).

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.0PIAELN

€ MEPOHOTIKE LOVTELQ, 1) LUKOPALVOAATN LOPETIA dev mpokdAeoe TV epupdvion dykwv. H
VYNAOTEPT 006 OV EAEYYONKE OTIC LEAETEC KapKIVOYEVEDT|G GE (D, 001 YNGE G TTEPimov 2-3 POPEC
™ ovotnpatikn £kBeorn (AUC 1 Crax) Tov TopatnpnOnke og acbeveic mov eiyav vmoPindel oe
UETAUOGYEVCT] VEQPOD LLE TN GLVICTMEVT KAVIKT 600m TV 2 g/muépa, kot 1,3-2 popég
ovotnuatiky £€kBeon (AUC 1 Crax) ToL TTopatnpnOnke o€ acbeveic mov giyav vmoPfindel og
LETAUOCYEVOT] KAPOAG LE TY] GUVIGTOUEVT KAWVIKT d00M TeV 3 g/Muépa.

Ao dokipacisg yevoto&ikotntag (in Vitro pétpnon Aeupduatog poog kat in Vivo pikpomupnvikn
doKaoio 68 HVEAD 0GTMV HLOG) E6€1EAY SLVALIKO TNG LVKOQUIVOAATNG LOPETIA Y10 TPOKANON
YPOUOCOUOTIKAOV EKTPOTAOV. T 0mOTEAESUATO AVTE LITOPEL VO, GUGYETIGTOVV LIE TO
QOPUOKOSVVOUIKO TPOTO dpdomg, TNV AvAoTOAN dNAOT TG VOLKAEOTIOKNG 6UvOeoN g o€ evaicOnta
KOTTapa. AAleg in Vitro dokipaciec yio v aviyvevon g LETAAAAENG TOV YoVidimv dev katédei&av
yevoTo&ikn SpacTiKOTNTA.

e HEAETEG TEPUTOYEVEDTG OE EMIUVG KOl KOVVEALD, TapaTnpONnKay TaAiVOpPOUEG KVTGEIS KoL
dvomhacieg, o emipvg ota 6 mg/kg/muépa (cvpmepriapfovopévav g ovoeBoipiog, g ayvadiog
KOl TOL VOPOKEPAAOV) Kal 6 kKovvéAo ota 90 mg/kg/muépa (cvpnepthapfovousvov
KOPOLYYELOKAV KOl VEPPIKDOV OVOLOALDV, OTMG EKTOTOG Kopdia Kot EKTOTOL VEQPOL, Kal
SPPAYHOTOKNAT Kot OUPAAOKAAN), amovasio To&ucotntog ot untépa. H cuotnpatiky ékfeon e
ovTd To EMimeda sivan mepimov 1oodvvaun pe 1 Arydtepn amod 0,5 popéc v kKMvikn ékbeon o1
GUVIGTAOUEVN KAWVIKT 060M TeV 2 g/Muépa yuo acbeveic mov £xovv vroPAndel o petapdoygvon
veppov kot tepimov 0,3 eopéc v KAWIKN £kBeom 6T GUVIGTOUEVT KAWVIKT dOoN TeV 3 g/muépa,
v aoBeveic Tov Exovv vToPfAnOel oe petapocygvon kapddg (PA. Tapdypopo 4.6).

To apuomomTIKd Kot AEUPIKO GOGTNILO NTOV TO KUPLO, OPYOVE, TTOV ETNPEAGTNKAV OTIS TOEIKOAOYIKES
peréteg mov SeEnybnoay e LUKOQOVOAATN HOQETIA o€ emipv, Ho, okOAO kot Tifnko. Avtég ot
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emdpdoelc mapatnpnnkay o eninedo cLGTNUOTIKNG EkBeong Ta omoia ival IGodVVaLL LE 7
piKpoTEPO 0O TNV KAVIKY £KOECT GTN CLUVIGTAOLEVT dOOT T®V 2 g/MUEPA Y10 ATTOOEKTESG VEPPLKOD
pooyevpartog. Hapatnpndnkay yootpeviepikés eMOPAGEIS GTO GKVDAO GE EMIMEDN GLUGTNLATIKNG
éxbeong 10odvvapa pe | LIKPOTEPA OO TNV KAVIKY EKOECT GTIG GUVICTMOUEVEG OOGELG.
laotpeviepikég Ko veppikég EMOPACELS TOV CLUEMVOVV LE TNV APLOATMOGN, TapaTPHONKAY eTiong
otov OnKo otV VYNAOTEPT ddoN (emimeda GLGTNUATIKNG kOO 1IGOdVVaLLA e T} VYNAOTEPO ATt
Vv KAwviKn €kBeon). H ewcova e pun KAVIKNG ToEIKOTNTOG TG LUKOQAVOAATNG LOPETIA aiveTol val
glvatl cOPEVN e To avemBounTe cupPapoTa Tov TapaTNPNONKAY OTIG KMVIKEG LEAETEG GTOV
avBpwmo, 01 0MOiEg TMPO TAPEYOVY GTOLYELD Y10l TNV ACPAAELN TO OTTOl0L EIVOIL TEPICCOTEPO CYETIKA [LE
Tov mANBuoud Tov acbevav (BA. mapdypapo 4.8).

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Mvpnvag diokiov

MiKpokpLGTOAAIKT KUTTOPIVT

IToB1d6vn K-30

Moyviolo oTeaTikod

KopueArdln votplovyog 106 Tavpodeyn

Enucdivym diokiov

YrpoueArdln (HPMC 2910)

Tiraviov d10&gido (E171)
IToAvaiBvrevoyilvkdin (PEG 400)
TéAxnc

Adxa apythovyov wdtkokapuiviov (E132)
Z10mpov o&gido pérav (E172)

Z1dnpov o&eidio epubpd (E172)

6.2 Acvpfatétnreg

Agv epappdletar.

6.3 Awpkero Long

3 ypdvio.

6.4 Idwitepeg mPoPUAAGEELS KaTA TN @VAUEN TOV TPOTOGVTOG
Agv vmépyovv e101KEG 001 Yieg S10TPNONG Y10 TO TPOIOV QTO.
6.5 ®von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTY)

Awpaveig koyéreg PVC/PVAC-alovpviov og peyébn ocvokevaoiog tov 50 1 150 1 50 X 1 diokimv
avd KouTi.

Mmropel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg mpouiaters améppiyng

Ka0e aypnoiponointo mpoiov 1 VIOAEUIO TPETEL VO OTOPPINTETAL COUPOVOL LE TIC KATO TOTOVG
10(OOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Kétw Xopeg (OMaviia)

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/07/439/003 (50 éiokia)

EU/1/07/439/004 (150 dickia)

EU/1/07/439/005 (50 x 1 diokia)

9.  HMEPOMHNIA MPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQXHYX. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtg £ykpiong: 21 dePpovapiov 2008

Huepopunvia teAevtaiog avavémons: 19 Noguppiov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoeopieg Yo 10 TapOV QAPLAKELTIKO TPoidV givar dtabéoieg otov dikTvokd TOTO
tov Evponaikod Opyavicpov @apudkev http://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX(EYX) YHHEY®OYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEIMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEYO®YNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo. kot d1evfuvon TV TOPUSKEVAGTMV TOL £ivaol VTELOVVOL Y10 TNV ATOSEGUEVGT] TV TOPTIOWV

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ovyyapio

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Kéro Xopeg (OMaviia)

210 £VTUTO GUAAO 03N YLDV YPNONG TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TPEMEL VO OVAYPAPETOL TO GVOLLOL
KoL 1) 01e08VVoT TOL TAPACKELOGTY TOL Elval LTEVOVVOG Y1 TNV ATOIECUEVCT TNG GYETIKNG TOPTIONGS.

B. OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTiKd TPoidv Yo T0 omoio amatteitan meplopiopévn otpikn cuvtayn (PA. Hopdptnua I:
Iepidnyn tov Xapaktnpiotik®dv tov IIpoidvtog, Tapdypopog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oc1g meprodkng mapakorovdnong g acpaierag (PSURSs)

O1 aroutnoetg ywo v vroforn towv PSURS Yo 10 gv Adym poppakeutikd mpoidv opiloviot
GTOV KATAAOYO LE TIG Npepopunvieg avapopdc g Evoong (katdloyog EURD) mov mapatibeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag 2001/83/EK Ko kabe emaodiovdng
EMIKOLPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETOL GTNV EVPMOTOTKN SIKTVOKT TOAT| Y10, TO, PAPUOKO.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. 2yé0r0 owaygiprong Kivovvov (EAK)
Agv gpappoleton
e  EmnpiécOeta pétpa ehoyrotomoinong Kivovvou

O Kdroyog Adestog Kukiopopiog (KAK) mpémet va coppovioet pe v Appddia EBvikn Apyn oyxetikd
LLE TO TEPLEYOLLEVO KOl TN LOPPT] TOV EKTALOEVTIKOD TPOYPALLLOTOS KOL TOV EPWTNUATOAOYIOV
TopaKolovONoNG TG KHNONG, CLUTEPIAAUPAVOUEVAOV TOV HEGHOV ETIKOVOVIOG, TOV AETTOUEPELDV TNG
SL0VOUNG KO OTTOLMVONTOTE AAA®Y TTUYMV TOV TPOYPAUUOTOC.

To exnadevtikd TPOYpappd EXEL WG GTOYO VO eEUCPOAIGEL OTL O1 ETAYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOUKNG TTEPIBOAYNG Kot 01 acBEVELS Elval EVALLEPOL Y10 TNV TEPATOYOVO KOl LETUAAAELOYOVO
dpdon, TNV avaykn yio SoKpoacieg komong wpwv amod v évapén g Oepomeiog pe Mycophenolate
mofetil Teva, 11 amontnogls avTiIcOAANYNG TOGO Yo AvOPEG OGO KOt 1o yuvaikes acBevelg kat yio To
TL TPEMEL VO, KAVOLV G€ TTEPITTM®ON KONONE KATA TN didpkela g Bepaneiag pe Mycophenolate mofetil
Teva.
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O KAK 0a e€acparioet 6Tt og ka0e Kpdtoc Méhog 6mov kukAopopel oty ayopd to Mycophenolate
mofetil Teva, £yel mapacyedei 10 axdA0VO0 EKTAIOEVTIKO TAKETO GE OAOVG TOVG EMAYYEALATIEG TOV
TOLLEN TNG VYELOVOUIKNG TTEPIBOAYNG KOl GTOVG 0GOEVEIC TOV AVAIEVETAL VO GUVTOYOYPUPOVV, VO
YOopNyovVv M va ypnoionolovy to Mycophenolate mofetil Teva:

o  Exmadeutikd vAko yio yotpo

e  Evnuepmtiko mokETo yio acfevn

To ekmodevTIKO VAKO Y10 ETOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYEIOVOUIKNG TTepiBoiyng Ba Tpémel va
EPLEYEL:

o Tnv Ilepiinyn tov Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog

e OoNyo yio emoyyeAUATIEG TOV TOUEN TNG VYEIOVOUIKNG TTEPifaiyng

To evnuepmtikd mokETo Yoo acHevn Ba TpEmeL va mePLEYEL:
e To ®HAL0 OdNyidv Xpnong
e O0myod v acBeveig

Ta ekmandevTikd vAKA 0o Tpémel va TepiEyovy to e&ng Pacikd ototyeio:

®a pémel vo mapEyovtal Eexmplotol 00N Yol Y10 TOVG MY YEALOTIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOUIKNG
nepiBolymg kot yio toug acbeveic. o tovg aobeveic, To Keipevo mpénet va daympiletor KatdAinia
Yo GvOpeG Kot Yuvaikes. Xe avTovg Toug 0d1yovs Ba mpémel va KaAdTTovToL O akOAovO01 TOUELG:

e Mia elcaymyn oe kdBe 0dNyo Ba EvUEPDVEL TOV AVAYVAOGTN OTL 0 GKOTOC TOV 0011Y0V gival val
TOV/TIV EVIUEPMGEL Y10 TO OTL OTL 1] EUPPVIKN EKOECT] TPETEL VAL OTTOPEVYETAL KOL Y10 TO TAOG VL
EAOYLOTOTOLEITOL O KIVOUVOG YEVETIKAOV OVOUOALDV Kot amofoAdv mov oyetilovton pe )
LUKOQOIVOLATY Lo@eTIA. Oa e&nyel OT1, mapdAo TOV aVTOHS 0 00MYHG ivat TOAD GNUAVTIKOG, OEV
TOPEYEL TANPN EVNUEPOOT GYETIKA LLE pUKOPavoAdTn poeetih ko 6t 1 IIXTII (emayyehpatieg Tov
TOMEX TG VYELOVOLIKTG TTEPIBaAYMC) Kot TO PUALO 0dNYIDVY XpHong (acbeveic) Tov TapE Tl PE
TO (PAPLOKO TPETEL £miong Vo dtofaleton TPOCEKTIKA.

o  Boaowéc mAnpopopiec GYETIKA LE TNV TEPATOYOVO KOl LETOAAAELOYOVO OpAGT] TNG LUKOPULVOANTNG
LOQETIA oToV AvOpmo. AvTni 1 gvOTNTO O TAPEYEL ONUAVTIKEG PAGTKES TAN POPOPIES TYETIKA UE
TNV TEPATOYOVO Kot LETAAAAEIOYOVO JPAOT| TNG LUKOQOVOAATNG LOQETIA. Oa Tapéyet
AETTOUEPELEC OYETIKA LE TN GUOT| KOl TO LEYEOOC TOV KIvdHVO, GOUPMVA LIE TIG TANPOPOPIES TOV
mapéyovion oty [IXIL. Ot mtAnpoopiec mov Ba mapéyovral oe vt TNV EvOTNTA Bl S1ELKOADVOLY
TN GOOTY KATAvONoT TOV KIvduvoL kot Ba e€nyodv 10 oKemTIKO Y10, TO, akOA0V0 HETPA OTOPVYNG
Konong. Ot odnyoti Ba mpénet eniong va avaeépovv 6Tt ot acbeveic dev Ba mpénet va SdcovY aVTO
TO PAPLOKO GE OTO1001TOTE GALO TPOCWTO.

e XvuPovievtikn acevav: Avti 1 gvotnta Oa tovicel T onuacio evog 61e£0d1ko0,
KOTOTOTIGTIKOD KOl GUVEXOVG OAOYOL HETAED TV 00DEVAOV KOl TOV ETYYEALATIOV TOV TOUEN
NG VYELOVOIKNG TEPIBOAYNG GYETIKA [LE TOVG KIVOHVOLG TG KUNGNG TOL GYeTilovTat [e TN
LUKOQOIVOANTN LOPETIA KOl TIC OYETIKEC GTPATYIKEG EAAYIOTOTOINGNG, CUUTEPIAULUPAVOUEVOY
EVOALOKTIK®V OEpamEVTIKOV EMAOYDV, OTOL EQOPUOLETUL Ao TPETEL VOl EMIGTLOAVETOL 1) AVAYKN
Y0 TPOYPOAUUATIGUO TNG KONGNC.

e H avdykn va aro@evyetotl 1) epPpuikn| €kBeomn: AToutioelg avitcOAANYG Yo acBeveig o
AVOTOPOY @YK NAKIo TPV Ao, KAt T S1apKELN Kol LETA oo T Oepameio e LUKOQOIVOALTY
LOQeTIA. Oa eme&nyohvTol Ol OTUTHGELS AVTIGVAANYTG Yi0 6eE0VLOAKE EVEPYOVS VOpES 0oDEVElg
(ovumepriapfovouévav Tov avdpdv Tov xovv vIToPAnDel 6€ eKTOUN CTEPUATIKOD TOPOL) Ko
yovaikeg acbeveic o avamapay®ykn nAkic. Go TPETEL VO, AVOQEPETOL UE GOPNVELL ) AVAYKT Y10l
OVTIGVAAN YT TPV OO, KATA T1) SGPKELN KOl LETA Ao T Oepameio e LUKOQOIVOAATT LOQETIA,
GUUTEPILOUPOVOLEV®V TOV AETTOUEPELDVY TNG YPOVIKNG SIIPKELNG KATA TNV OTOi0 TPENEL VO,
ocvveyiletot 1 avTiGOAANYT HETE amd To TEAOG TNG Bepameiog.
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Emunpdcbeta, to keipevo mov apopd yovaikes 0o mpémel va enenyel T omattoElg Yo SOKIHOGIEG
KONoNG TPV amd Kot Katd T didpkela tng Oepameiog pe LuKoeavordTn LOPETIA,
ovUTEPIAOUPAVOLEV®VY TV GUUBOVA®Y Y10t V0 apvNTIKEG dOKIHOGIES KUMoNG TPty amd TV Evapén
g Oepameiag Kot T onpocio Tov ¥poévov SeEaymyNs TV SOKIUAGIOV 0VThV. Oa Tpénel emiong va
e€nyeiton 1 ovayxn yio emakoiovdeg dokipacieg Kimong katd tn didpkeia tng Bepomeiog.

ZopuPovAés yia 0Tt o1 acBeveig dev Ba Tpémel va dwpilovv aipa katd T ddpkela g Bepaneiag 1 yio
ToVAdIoTOV 6 £fdOpAdEG LET 0md TN StaKomn TG puko@avordts. Emmdéov, ot dvdpeg dev Oa
npénel va dwpilovv oméppa Katd T ddpkela e Oepameiog 1 yio 90 nuépeg PeTd amd TN SLOKOMTH TNG
LUKOQOLVOLATNG,.

SUUPOVAEG OYETIKG LLE TIC EVEPYELEG OE MEPIMTMOT KVTONG 1] OE TEPIMTOOT VTOYING Yol KOO KATE TN
dlapketo ) Aiyo petd amd tnv évapén e Bepameiog e pokopotvoldtn poeetid. Ot acBeveig Ba
evnuep@VOVTOL OTL deV ol TPEMEL VoL GTOUATOVV VL ACUPAVOUY HUKOPUIVOAATY LOPETIA, AALG TPEMEL
VO EMKOVOVODY QUESMS HLE TOV Y10TPO TOVG. Oa emelnyeital 0Tt To GOOTA PETPA, LLE BaoT TV
aE0AOYN O™ TOV EEATOUKEVIEVOL 0PELOVG-KIVOHVOL, Ba kaBopilovtol Katd mtepintwon, Stopécon
ov{nong avaueca otov Bepdmovta yiaTpod Kot Tov/tny acbevi.

Emnpocheta, Eva epotnuatoldylo Tapakolovdnone komong mov 6o cvureptlapupdavet Tig
AemTopépEleg TG €kBeoMC KOTA TNV KUNGT|, TO ¥POVOIIAYPOLLLO KAl T SO0, TNV d1dpKeLla TG
Oepameiog Tpv amd TNV KONGT KoL KOTA TNV SEPKELR TNG KOTOTG, TO GUYYXOPNYOVUEVO QAPLOKO, TOVG
YVOGTOUG KIVODVOUG TEPUTOYEVESTC KU TIG TANPELS AETTOUEPELES Y10 TIG CLYYEVELS Suomhaoiec, Oa
TPEMEL VO GOUQMVELTOL e TIG EOVIKEG AP LODIEC OPYES.
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

51



A. EINIIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

| 1.  ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 250 mg oxinpd kaydxio
mycophenolate mofetil

[2.  TYNGOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

Kabe konydxio mepiéyet 250 mg mycophenolate mofetil.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

100 xoydikio
300 xanyaxio
100 x 1 xoydxio

[5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

Ao otOUATOG YPNON.
AwBdote To GUALO 0INYIDV ¥PNoNG TPV AT TN YP1ION.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev TpooeyYilovv Ta Toud1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) HPOEIAOIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

Ta koydxioe Mycophenolate mofetil Teva npénet va ypnoiporolodvtat pe Tpocoyn.
Mnv avoiyete 1| un cuvOAIPETE TO KOWEAKLO KO UMV EIGTIVEETE TNV KOVL TOL PBpickeTol HEca 61O
KOWYEKLIO KO OTOQUYETE TNV EXAPT TNG LE TO dEPLLOL GOUGC.

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9.  EIAIKEX XYNOHKEY ®YAAEHE
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AINAITEITAI

Kabe aypnoiponointo poidv 1 VIOAEUU TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVOL LE TIG KOTA TOTOVG
LOYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELS.

| 11. ONOMA KAI AIEYOGYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Kétw Xopeg (OAaviia)

| 12.  APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/439/001 (100 xoyaxio)
EU/1/07/439/002 (300 kayaxio)
EU/1/07/439/006 (100 X 1 wkonydikio)

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DoppokevTIKd TPOTOV Y10 TO 0TOT0 ATOITEITAL LTPIKT) GLVTOYT.

| 15. OAHTI'IEX XPHIHZ

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Mycophenolate mofetil Teva 250 mg kaydiio

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d100T0TOG YPOUU®TOS KOdKaS (2D) mov pépet Tov Tepn@Bivta LovadIKO avayVOPLOTIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OPYAAO KYYEAHX

1.  ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 250 mg cxAnpd koydaxio
mycophenolate mofetil

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5.

AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

| 1.  ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 500 mg smikoAvpuéve pe Aentd vUEVIO diokia
mycophenolate mofetil

[2.  TYNGOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

Kabe diokio mepiéyet 500 mg mycophenolate mofetil.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

| 4. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

50 doxia
150 Siokia
50 x 1 dokio

[5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

Ao otOUATOG YPNON.
AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG TPV OO TN (PN ON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev TpooeyYilovv Ta Toud1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) HPOEIAOIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

Ta emcoloppéva ue Aemto vuévio diokio Mycophenolate mofetil Teva npénet vo ypnoponotovvtal

LLE TPOGOYN).
Mn cuvOAiBete Ta diokial.

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9.  EIAIKEX XYNOHKEY ®YAAEHE
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AINAITEITAI

Kabe aypnoiponointo poidv 1 VTOAEWU TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVOL LE TIG KOTA TOTOVG
LOYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELS.

| 11. ONOMA KAI AIEYOGYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Kétw Xopeg (OAaviia)

| 12.  APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/439/003 (50 dwoxia)
EU/1/07/439/004 (150 dwokiar)
EU/1/07/439/005 (50 x 1 diokio)

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DoppokevTIKd TPOTOV Y10 TO 0TOT0 ATOITEITAL LTPIKT) GLVTOYT.

| 15. OAHTI'IEX XPHIHZ

16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Mycophenolate mofetil Teva 500 mg sxikoAvpuéve pe Aentd vUEVIO diokia

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d100T0TOG YPOUU®TOS KOdKaS (2D) mov pépet Tov Tepn@Bivta LovadIKO avayVOPLOTIKO
KOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

OPYAAO KYYEAHX

|1.  ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Mycophenolate mofetil Teva 500 mg exicoAvppéve pe Aentd vUEVIO diokia
mycophenolate mofetil

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.

3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX

59



®viro ooV rpiong: IIAnpogopiss yio Tov a60evi|

Mycophenolate mofetil Teva 250 mg okinpa koydaxio,
mycophenolate mofetil

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAAPPAVEL G UAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GO,

- DdovArdEte avtd TO PUALO 0dNYIOV XpNoNS. Towg ypelaotel va To dPdoete Eova.

- Edv éxete mepartépo omopieg, pOTAGTE TOV YLOTPO 1) TOV QAPLOKOTOLO GOGC.

- H cvvtayn yio avtd 10 gappoako xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
(APLOKO 0 AAAOVG. MTmopel vor Toug TPOoKOAESEL PAAPN, KOO Kot OTAV TOL GUUTTOUOTA TG
ao0€veldg Toug elvar id1a pe Ta Skl oo,

- Ed&v mapatnpnioete kamola avemBOunTn evEPYELD, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV
(OPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GaG. AVTO oYVEL KOt Yio KGOe mhavi avemBountn evépyela
OV OEV AVAPEPETOL GTO TAPOV PUALO 0dNYIDV YpNonG. BAéme mapdypaeo 4.

T epréyer To mapoév eUAL0 0oNYLOV

Tt etvar to Mycophenolate mofetil Teva kot mowa etvat 1 ¥prion tov
T mpénet va, yvopilete Tpv Tapete T0 Mycophenolate mofetil Teva
IIog va napete To Mycophenolate mofetil Teva

[TBavég avemBounteg evépyetleg

o va puidocete to Mycophenolate mofetil Teva

[epieydpeva g cvokeLOGinG Kot AOUTEG TANPOPOpPieS

ogakrwhE

1. T eivan 10 Mycophenolate mofetil Teva ko wowa givar n yp1jon Tov

To Mycophenolate mofetil Teva givat £éva @éppaKo OV XPNGLLOTOIEITAL Y10l TNV KOTAGTOAN TNG
OVOGOTONTIKNG OpacTNPLOTNTOC.

H dpaotiki ovcia o€ avtd 10 EAPROKO OVOUALETOL LUKOQOIVOAATY) LOPETIA.

To Mycophenolate mofetil Teva yproylonoteital yio, vo EUTOSIGEL TNV ATOPPIYT UETAUOGYEVUEVOD
VEQPOD, KOPOLAg N HTOTOG OO TOV OPYUVIGHUO GaG. XPT1CULOTOLEITOL GE GUVIVAGHO E GALD QAP
ue mapopota dpaon (m.y. KUKAOGTOPiv KAl KOPTIKOGTEPOELIN)).

2. Tvnpéner va yvopilete mpv wapete To Mycophenolate mofetil Teva

[MPOEIAOITOIHZH

H pokopawvoldtn poeetid mpokaiel yevetikés avopaiieg kot epppouco 0avato. Edv giote yovaika
7oL Bo UTOPOVGE VoL EIVEL EYKVOC, TPETEL VO TPOCKOLUGETE £VOL APVNTIKO TECT KONONG TPV
Eexvnoete T Oepameio Kot TPETEL VO aKoA0VONGETE TIG GLUPOVAEG AVTIGOAANYTG TOV Gag dOOMKaY
oand Tov Y1Tpd Gog.

O ywtpog oag Ba cog evnuepdoet Kot Ba oag dDGEL YPATTES TANPOPOPIES, EOIKE Yiol TIC EMOPACELS
NG LVKOQOIVOAATNG oTo ayévvnTta, Bpépn. AafaoTe TIC TANPOPOPIEG TPOGEKTIKA KOl akoAoVONGTE
T1G 00Myies.

Edv dev katavoeite mApmg avtéc T1g 0dnyieg, mapakalovpe (NTNOTE Ao TOV YITPO GG VO GG TIG
eEnynoet Eova TPV TAPETE LUKOPULVOLATN. AVOTpEETE EMIONC Y10 TEPICCOTEPES TANPOPOPIES GTNV
napovoa Tapaypoeo otic evotnreg «Ilpogidonomoelg kot Tpo@uAaelsy kot «Konor, aviicOAAnymn
Kot ONAacpHOgY.

Mnyv népete To Mycophenolate mofetil Teva,
® o€ MePITTOON aAAEPYIOG OTN LUKOPUIVOANT LOPETIA, 6TO LLUKOPAIVOAIKSO 0&D 1| GE OTO100NTOTE
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GAXO 0O TO GLOTOTIKG AVTOD TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL GTHV TOPAYPOPO 6).

e  &dv glote yuvaika mov Ba pPropovoe Vo LEIVEL £YKVOG KOl OV XETE TPOGKOMIGEL VO APVITIKO
TEGT KOMONG TPV ATO TNV TPDTY] GUVIAYOYPAPT|OT TOL PUPLAKOD GUG, KAOMDG 1) LUKOQOIVOALTN
TPOKAAEL YEVETIKES avmpaAieg Kot uPpuikd Bavaro.

e &dv glote éykvog 1 oyed1dlete va peivete éykvog 1 vouilete OtL pmopet va, giote £yKvog.

e &@v dev xpNOUOTOLEITE AMOTEAEGHOTIKY avTIGOAANYM (BA. KOnom, aviic0Ainymn kot OnAacuog).

e og mepintmon mov OnAdlete.

Mnv mépeTe T0 PAPUAKO OVTO EAV KATOL0 OO TO, TOPOTAV® oYVEL Yo €0dg. Edv dev glote BéPatog/m,

WANGTE e TOV Y10Tpd 1) TOV Qapuokonold oag mpwv tapete to Mycophenolate mofetil Teva.

IIpog1d0mToU|oELS KO TPOPUAGEELS

Munote apéowng e to yuTpd cog tpv Eekivioete ) Oepaneia pe Mycophenolate mofetil Teva:

e &dv glote Avo TV 65 TV, KAONDG EVOEXETAL VA £xeTE ALENUEVO KIvVOLVO EUOAVIOTG
AVETIOOUNTOV CUUPAVTOV, OTMG OPICUEVES L0YEVEIC AOLMEELS, YOOTPEVTEPIKT QULLOPPOYio Kot
TVELHOVIKG 010N LA G GUYKPLoT e VEOTEPOVG AcOEVEILS.

e &lv eupavicete omoladNTote £voeEn Aoluwéng (.y. mopeTo, epebiocpuévo Aapd), un oVoUEVOLEVO
UOA®TTO, KOVT apoppoyia.

e &qv &yxete TOPO 1 ElyaTE TOTE TPOPAUOTO LE TO TENXTIKO GOG GCVOTNUW, .Y, EAKT] GTOUAYOV.

®  &dv oyeoldlete va peivete £ykvog N eV PEIVETE £YKVOG TNV TEPTIOO0 TTOV EGEIG N 0 GVVIPOPOC GAG
Aappdavete Mycophenolate mofetil Teva.

e &dv &yete KAnpovoKn avemdpkelo eviopmv, 6mog ta ovvdpoua Lesch-Nyhan kot Kelley-
Seegmiller.

To Mycophenolate mofetil Teva peidvel to unyavicpuo auovag tov opyavicpuov cag. E&attioag avtov,
VILAPYEL ALENUEVOG KivOLVOG VO aVATTTOEETE KAPKIVO TOV SEPHOTOG. ZUVETMOG ol TPEMEL VOl TEPLOPICETE
v ékBeon oag 610 NAakd kot 610 VIEPL®OES (UV) ¢ popdvTaC KATAAANAOL TPOSTATEVTIKA POVYL
KO YPNOUYLOTOUDVTOS OVTNALOKY KPEUO LE DVYNAO JelKTN TpocTACioG.

Aegv mpémel va dwpilete aipa katd ™ ddpketa g Bepomeiog e Mycophenolate mofetil Teva kat yio
TovAdyioToV 6 efdopddeg petd tn drakonn tng Oepaneiag. Ot dvdpeg dev mpémel va dwpilovv oméppa
Katd tn ddpkela tng Bepameiog pe Mycophenolate mofetil Teva kot yio tovAdyiotov 90 nuépeg petd
T SlaKon| TG Bepameiag.

MMowora ko £pnpor

To Mycophenolate mofetil Teva ypnowonoteitar og modid ko Epnpovg (nikiog 2 £wg 18 eTmv) yia
™V TPOANYN TG OTOPPIYNG LETALOGYEVIEVOV VEPPOV OO TOV OPYUVIGLO.

To Mycophenolate mofetil Teva dev Tpénetl va ypnouonoteitan o mondid kot £pnpovg (Mikiag 2 £mg
18 e1dv) Yo KapdloKn | NEATIKN LETOUOGYELOT).

To Mycophenolate mofetil Teva dev Tpémel va ypnoipomoieitor KaBoAov og Taudid nAkiog KAT® TV
2 etdv, emedn pe PAon T TEPLOPICUEVE, SEOOUEVA UCPUAELOG KO OMOTEAEGILATIKOTNTOG YL VTHY TNV
NAKLOKT Opada dev UTOPOLV VO, YIVOUV GLOTAGELS Y10, OOGELG

Alha gappoxe kar Mycophenolate mofetil Teva
Evnuepdote Tov y1otpd 1 TOV @OpUOKOTOL0 oG 4V maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 7 LITOPEl
Vo TAPETE AAAL QALK

Eév 1 andvinon o€ omoladnmote amd Tig TopaKaTd epmTHOELS elval “var”, cupfovievbeite To
YwTpo cog TPy apyicete va moipvete to Mycophenolate mofetil Teva:
e Jlaipvete kdmoo péppaKo oL TEPLEXEL:
0 aloBelompivn 1 GAAOVG AVOCOKATOGTOATIKOVS TAPAYOVTES (TOV HEPIKEG POPEG didoVTaL
6TOVG 0o0eveic LETA 0md PETAROTYELON),
O  YOAEGTLPAUIVY (XPNOUWOTOLELTOL Y10 TNV AVTILETOMION achevdv pe vYnAd enimeda
YOANOTEPIVIG GTO QLo TOVG),
0 plpoumikivn (avTiflotiko),
0 avtid&va 1| avacToreic TG avTAlag TV TpOTOVIOV (XPNCILOTOIOVVTAL Y10 TA TPOPAN LT
o&Ewv TOL GTOUAYOV GG, OTMG 1| dvoTEYia),
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(@]

OECUEVTIKA TOV POCPOPIKDOV (YPTCILOTOI0VVTOL GE 0oOEVEIS e XPOVIO VEQPPIKT

OVETAPKELD Y10 VO LE®OEL 1] ATOpPPOPNOT| TOV POGPOPIKDV),

avTIBloTIKG - ¥pnoomolovvTal yio T Oepameio faxtnplaxk®dv AoUdEEDY,

oafovkovaloAn - yproyLotoleital yio tn Oepameio LOKNTIONCIK®OY AOUMEEWDY,

TEALGOPTAVT - XpToLonoteitol yio T Bepaneio TG VYNANG ApPTNPLOKNG TiEONS

N AL @appaka (GVUTEPIAALPOVOLEVOV KOl EKEIVOV TTOL PUTOPEITE VO AyOpAoETE YWOPIg

oLVTAYN) Y10 TO 0TToiol SEV Eival EVIUEPOUEVOC O YLUTPOG GOGC;

e  Mnnog yperaletal va epportacteite (epuPfora amd {ovieg opyaviopoic); O yiatpog cag Oa
TPETEL VO GOG VITOOEIEEL TO10 €ivat TO KOTAAANAO EUPOLIO Y100 EGEG.

O o0o0Oo

Kionon, avticOrinyn ko Oniaopdg

AvTio0Ayn o€ yovaikeg mov waipvovy Mycophenolate mofetil Teva

Edv elote yovaika mov Bo propoioe va, peivel £yKvog, mpémet va YPp1CIUOTOEITE OTOTEAEGLOTIKN
pébodo avticvAAnyng pe o Mycophenolate mofetil Teva. Avtd mepilapfavet:

o IIpw apyiocte va Aappdvete to Mycophenolate mofetil Teva

e  Koatd m didpketn ohdkANpng ¢ Oeparneiog coc pe Mycophenolate mofetil Teva

e T 6 fdonadeg apod otapatmoete va AapuPdavete Mycophenolate mofetil Teva.

2u{NoTeE [E TO YITPO GOG GYETIKG [LE TNV MO KATAAANAT avTicOAANYT Yo €64G. AvTo Ba e€optn el
omd TNV KATAGTACT GOG. ADO LOPQEC OVTICOAANYNC TPOTILOVTAL, KaBmG Ba LEtdoovY ToV Kivouvo U
TPOYPAUUATIGHEVNG KONoNG. EMKotvev)oTe TO 6uvTopdTEPO dUVATO pPE TOV YIUTPO GaC, EAGV
vopilete 60TL N n£00O0C AVTICVAAN YIS 0OG NTTOPEL VO UMV 1 TAV ATOTEAEGNOTIKNY 1 €4V EYETE
Eeyboer va mapete To Yam avTiIcOAAYNS coc.

Agv pmopeite vo peivete €ykvog edv 16YDEL Y10, EGAG KATOL0, Ao TIG akOAovOeC cuVONKeG:

e  Eiote og petepunvomavon, oni. eiote tovidyiotov 50 eT@v Ko 1) TEAELTIO GOg EUUNVOC pHoT
NTOV TOLAGYIGTOV £Va YPOVO TPV (EGV 1 ELUNVOG PN CGOG EYEL GTAUOTNOEL ETELON AAPaTe
Oepameia yio kapkivo, TOTE LLAPYEL AKOUN 1] TOAVOTNTA VO LLEIVETE EYKVOG).

e Ot cdAmyyeg Kol ot dVo wobNKeg oag Exovv apalpedel yePoLPYIKOS (ALPOTEPOTAELPN
COATTLYYOOOTKEKTOUR).

e H untpa oag éxel apapebei yeipovpyikac (votepekToun).

e Ot wobnkeg oag dev AeITovpyovV TALOV (TPO®PT EKTTOOT TG WOONKIKNG Agttovpyiag 1 omoia
elvan emPePforopévn amd eWOIKEVUEVO YOVAIKOAOYO).

o 'Eyxete yevwnOei pe pia and 115 akdAovbeg omavieg KATOGTAGEL Ol 001 KaH1GTOOV TNV KVT|IoN
advvatn: yovotomog XY, cvvdpopo Turner 1 ayevesia TG UNTPOC.

e  Eiote moudi 1 £pnfn mwov dev Exet akdun Eppnvo pvon.

AvTiIcOAM Y o€ Gvopeg mov maipvovy Mycophenolate mofetil Teva

Ta dwBéoipua ototyeia dev VITOdEKVHOLY AENEVO Kivouvo dSuoTAaCI®OV 1| AToPOANG, €6V 0 TATEPOC
Aappdver poko@avordt. 2610060, 0 Kivouvog dev umopei va omokAeiotel TANpmg. [TpoAnmtikd eceig
N 1 GVVIPOPAOG GAG GLVIGTATOL VO, XPTGLUOTOIEITE AEIOTIGTN AVTICOAAN YT KATA T S1apKEL TG
Oepameiog kot yio 90 nuépeg petd omod tn dwakomnn g Ayng Mycophenolate mofetil Teva.

Edv oyedialete vo amoktioete moudi, JMANGTE e TO Y1OTPO GG Yo TOVG THAVOUG KIvODVOUG Kot T1g
EVOAMOKTIKEC Oepameiec.

Kdnon kot Onraocpog

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 0t1 pmopei va giote £ykvog 1 6YeSALETE VO OTOKTAGETE T,

{ntote T GVUPOVAN TOL YATPOV 1] TOL PUPIOKOTOLOD COG TPV TAPETE AVTO TO PAappako. O yoTpog

60¢ 0o Gog EVNUEPDOEL Y10 TOVE KIVOUVOVE GE TEPITTMOT KONONG KOl TIC EVOAAUKTIKEG GOG EMAOYEC

Y0 TNV TPOANYN TNG UTOPPLYNG TOV UETALOCYEVUEVOD OPYAVOL GOG EAV:

o Xyeduilete va peivete £ykvoc.

e  Xdoarte N ToTEVETE OTL YAoNTE EVOV KOKAO EUUNVOL pOoTg 1| €T aoLVNOeT apopparyic Katd
TNV €uunvo povon 1 vtoyidleote OTL gioTe £YKVOC.

o 'Eyxete cefovahkn enaen ympic T (pNon OTOTEAEGUOTIKOV HEBOS®V avTIGOAANYNC.
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Edv mpdypott peivete éyxvog katd ) dudpkela g Oepameiog pe LUKOPOVOLATN LOQETIA, TPETEL VO
evnuepaoeTe Gueca Tov yatpod oag. [apdia avtd, cuveyiote va maipvete to Mycophenolate mofetil
Teva éwg 6Tov oV 1| TNV delte.

Konon

H poxo@awvordtn poeetid mpokaiel moAd vynin cvyvotnta arofordv (50%) Kot coPfapmv
YEVETIK®OV ovOpoAdv (23-27%) 610 ayévvnto popd. Ot yevetikés avopaiieg mov £xovv avapepet
GUUTEPTLOUPAVOVY OVOUUAIEG TOV ALTIOV, TOV LOTIOV, TOV TPOCHTOV (YEILe0T)IoTIO/A0ydYEIAO,
VIEPOIOGYIOTIO/AVKOGTON), TNG OVATTVENG TV SAKTOAMYV, TNG KOPIIAC, TOV 01G0QAY0L (COANVAG
OV GLUVOEEL TOV PAPLYYA LLE TO CTOUAYL), TOV VEQPAOV KO TOV VELPLIKOV GLGTILLOTOG [yl TApAdELy Lol
doydNg payn (6Tav T 06TA TNG GTOVOVAIKNG GTAANG dEV avamTOGGoVTOL 6otd)]. To pwpod cag
pUmopel va ennpeactel and éva 1 TEPocOTEPA OO AVTA.

Edwv gilote yuvaika mov B pmopovce va peivel £yKvog, TPEMEL VoL TPOCKOMUGETE £VOL APVNTIKO TECT
Konong mpv Eekivioete ) Oepamneio kot TPEMEL Vo 0KOAOVONGETE TIG GUUPOVAES OVTIGVAANYNG TTOL
oag 600nkav and tov ytpd oag. O yorpdc cag pnopei vo {nTtnoet TepiocoTepa and £vo TEGT KOTONG
Yo vo Stao@arioet 0Tt dev glote £yKvog Tptv amd T Evapén g Bepaneiog.

Onloouog
Mnyv napete to Mycophenolate mofetil Teva edv OnAdlete. Avtd ogeiletorl 610 YEYOVOS OTL KPEG
TOGOTNTEC TOL POPUAKOV UTOPEL VO TEPAGOVYV GTO YA TNG UNTEPOC.

O ynoN KoL LEPLOROS POV RATOV

To Mycophenolate mofetil Teva €yel pétpia enidpacmn oty IKOVOTNTA GOG Yio 00N yNoN 1 YEPIGLO
gpyaieiov 1 pnyovnudtov. Eav aicdveste vrvnAia, poddlacpo 1 GOYYLoT, LIANGTE LE TO Y10Tpo 1)
TO VOGOKOLO GO KOl LIV 00N YEITE 1 Yp1CLOTOLEITE Epyaleia 1) unyovipoaTa pHéExpt va acbavleite
KOADTEPQL.

To Mycophenolate mofetil Teva nepiéyer vatpro
To @dppaxo avtd mepieyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava oxAnpod Kaydkio, etvar ovtd
oL ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

3. I®g vo wapete To Mycophenolate mofetil Teva

ITavrtote va maipvete To PAPLOKO OLTO AVGTNPE COLPOVO LE TIC 00N YiEG TOV YlaTpov cag. Edv &xete
aueBoriec, pmTAGTE TOV YIOTPO 1) TOV QOPUAKOTOLO GOG.

H 0gpancio cog 6o Eekivnoet kat Oa mopakorlovbeitol amd Evay ylotpd E0IKEVUEVO OTIG
LETOUOCYEVOELG.

O ovvnBiopévog Tpomog ya va mapet kaveic to Mycophenolate mofetil Teva £yt mg akolovbwc:
Metapdoygvon veppov

Evilikeg

H mtpdytn 860m Ba yopnynbei evtdg 72 mpdv amod v yxeipnon petapdoyevons. H cuvictodpevn
nuepnota doom gival 8 koydxio (2 g Tov dpacTikod CLGTATIKOV) ToL AauPavovTol g 2 EexwploTég
d00¢1c. Avto onuaivel 6T Tpémel va TaipveTe 4 KaydKio To TPp®i Kol 6T GUVEYELN 4 KaydKio TO
Bpadv.

Todd ko EéonPor (niwioc 2 éoc 18 gtdv)

H yopnyovuevn d6om Ba e&aptndet amd 11 didmhacn tov Todov. O yotpodg coc O amopaciost yio
NV KaTaAANAOTEPN 00T, PAGEL TNG COUATIKNG em@dvelag (Dyog kot fdpoc). H cuvietdpevn doon
givon 600 mg/m? yopnyodpevn 0o Qopéc ™V Nuépa.
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Metopdoyevon Kopoldg

EviAikeg

H mtpdtn 860m Ba yopnynbei evtdg 5 nuepodv and v eyyeipnon petapocyevons. H cuvietopevn
nuepnota doon gival 12 kowydkia (3 g Tov SpacTiKov GVGTATIKOV) TV AdpuPdvoviol g 2 Eexmplotég
d00¢1G. Avtd onuaivel 6TL TpEmeL vo, TaipveTE 6 KAWAKLo TO TP®L KAl 6T CLVEYELD 6 KAyAKLo TO
Bpdov.

Houdih
Agv vapyel Kapio mTAnpoeopia yio tn yprion Mycophenolate mofetil Teva 6€ modid pe Kopdiokod
HOGYEL L.

Metapdcyevon Nratog

Eviikeg
H npdn d60m T0VL 0md otdépatog Mycophenolate mofetil Teva Ba cag yopnyn0el TovAdyiotov

4 npépeg petd amd v eyyxeipnomn HetapdoyevoTg Kot 0Ty Bo Lmopeite va KOTATIEITE O GTOUATOC
yopnyovuevo pappoka. H cuvictopevn nuepiota 66om givar 12 kaydkia (3 g 6pacTtikod GUGTATIKOD)
oL AapPdvovtor wg 2 Eexmpiotéc d0oelG. AvTd onpaivel 6T TPEmeL va TaipveTe 6 KaydKio To Tpmi
KoL 6TN cLVEKELD 6 Kaydkio To Bpadv.

Hoda
Agv vdpyet kapio mAnpogopia yio ™ ypron Mycophenolate mofetil Teva ce Toudid pe nrotikd
UOGYEL L.

Tpoémog Kar 066 yoprynong

Koatanivete ta koydkio oAoKANpa e éva motnpt vepd. Mropeite va ta mapete e N xopig Tpoen. Mnv
Ta omdte N unv ta Opoppotilete ko pnv maipvete KoydKio Tov £ovv 6Tdoel 1 avoifel. Amophyete
TNV ETOEN He TNV KOVL ToL €xel ubel EEm and KateoTpappéve koydxio. Edv éva koydkio avoitet
KaTd AaBog, mAOveTE TNV KOVL ad To O€pLa Gag pe aebovo camovvi Kot vepd. Eqv méoet kovig ota
patio 6og 1 6To otopa cag, EePydhete koAl pe dpbovo, TpEYODUEVO VEPO.

H ayoyn cog 0o cuveyiotel yia 660 ypovikd ddotnua ypetaletor vo, Bpickeste vd
OVOGOKOTOGTOAT, L€ OKOTO TNV TPOANYT TS OTdPPLYNG TOL OPYAVOL OV GOG £XEL LETALOCYELOEL.

Edav mapete peyardtepn 666n Mycophenolate mofetil Teva amé v kavovikn

Eivar onpavtikd vo punv népete vrepforikd apBpod koyokiov. Edv éxete mdpel mepiocdtepa
Kayakio o’ 6,Tl 6og £xel cvotn el va maipvete 1 €dv vouilete 011 kdmolo Todi Exel KoTamiel
TUYOV KOYAKLO, ETIKOWVOVIAOTE UE TO TUHa Atuynpdtov kot Extoktov [lepiotatikdv tov
TANGLEGTEPOL OE GOG VOGOKOEIOL 1 cLPoVAEVTEITE KATO10 Y1OTPO.

Eav Egyaoete va ndpete To Mycophenolate mofetil Teva

Edv Eeydoete va TapeTe TO APUAKO GAG KATOLN POpd, TAPTE TO AUESMG LOALC TO Bupnbeite kat
LETG oLVEYIOTE VO TO TOUPVETE KAVOVIKE OGS TTPLV.

Mnyv mépeTe SITAN SO0 Y10 VO OVATTANPAOCETE T 6001 ToV EEYAoaTE.

Edv otapatiosete vo naipvere To Mycophenolate mofetil Teva

Mn Swkoyete tn Ay Tov Mycophenolate mofetil Teva enedn aioBdveste kardtepa. Eivar
OTUOVTIKO VO TOIPVETE TO QAPLOKO Y10 OGO JIACTNUA GOG TO £YEL GVGTNGEL O YoTPOg cag. H
dlaKomn G aywyng oag pe Mycophenolate mofetil Teva propet va avénoet tnv mboavotnta
amTOPPIYNG TOL LETALOTYEVHEVOL OPYAVOL GOC. M1 CTOUUTAGETE VO TOIPVETE TO PAPLAKO GOG EKTOG
€dv GOg TO TEL 0 YLOTPOS GOC.

Edv éxete meplocdTepeg EpMTNOELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOV QUPLAKOV, POTAGTE TOV YIUTPO 1
TOV QAPHOKOTOLO GOG.
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4, MBavig avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 0la Ta paproKa, £T61 Kol 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETOVOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AVOPMTOLC.

AmevOuvOsite apécmg 6€ YIOTPO EAV TUPATNPNGETE 0TOLEGONTOTE 0O TIS 0KOAOVOES coPapéc
avemOounTeg evépysieg — pmopel vo. (peldleote eneiyovoa wtpiki) Oepoamreia:

o €xete Kamolo onpeio Aoinwéng dnwe Tupetd 1 epebiouévo Aauod.
. €YETE OTOLOVONTIOTE LT OVOUEVOLEVO LOADTO 1) dLoppayia.
o €xete eEavOno, oidNUa TOV TPOCHTOV, TOV YEDV, TNG YADGSAS 1] TOL AUUOD GOG, LE

dvokolio otV avamvon - uropel va €xete coPfapn AALEPYIKY| 0VTIOPAOT] GTO PAPLOKO (OTT®G
avaevia&io, ayyslooionua).

. €yete povpa N opaTnpd KOTPOVaL 1] KAVETE EUETO LE aipLo 1) OKOVPOYP OO COUOTIOW TOV
potafovv pe kaToKadl Tov kagé. Avtd pumopel va givot onueio apoppayiog 6To GTOUdYL 1 6T
évtepa.

H ovyvotta opiopévev avemBountomv evepyeudv e£0pTatol omd TO HETALOGYEVUEVO dpyavo, ONA.
OPIOUEVES avemBOUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO, GLUPOVY TEPIGGATEPO 1) ALYOTEPO GLYVE AVALOYL LE TO
€6v avTd TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV AauPaveTal Yio v EUTOSIGEL TOV OPYOVIGHO GAG OO TO VO,
omoppiyel po LETOHOGYEVUEVT] Kapdld 1 Evav petapooyevévo veppd. o Adyovg capnivetlag, Kabe
avemBountn evépyela Topatietol TavToTe LLO TNV LYNAOTEPT CLYVOTNTA TNG.

Addeg aveEMOVUNTES EVEPYELEG

11020 ovyvéc (umopel vo. exnpedoovy mepiocotepovs oro 1 arovg 10 avBpamovg)

. Baktnplakéc, 10yevelg Ko LUKNTIOCIKES AOUMEELS
. coPapn Aoipnwén 1 omoio pmopel va exNpPedoel OAOKANPO TOV OPYAVIoUO
. peimon Tov aplfpol TV AEVKOV OLOCEUPI®V, TOV AIOTETUM®VY 1| TV EPLOPOV

apocPapicyv, To omoio umopel va £xel MG AmOTEAEGHA OVENILEVO KIVOUVO AOUDOEEDV, LOAMTES,

apopparyio, AoyAaviaoo Kot advvopio

alpoppayio KT amd To dEpH

avénon tov aplBUoY TOV AEVKAOV LOCPULPimY

VIEPPOAIKO 0ED GTOV OPYOVIGUO

VYNAO eminedo YoAnoTtepOANG Ko/ MTdimv 6TO aijo

VYNAO EMiTedO COKYGPOV GTO Lol

VYNAO eminedo KaAov 6To i, YaUnio eninedo kaAiov, poyvnoiov, acfectiov Kovy

POCPOPIKMV GTO OipLd

VYNAO eninedo ovpikov 0EE0C GTO aipa, ovptkn apbpitida

o aicOnpa avnovyiag, dStatapayés Tng oKEYNGS, TNG AVTIANYNG Kl TV EMTES®V GLVEIONONG,
KaTaOAy™, aictnpa dyyovg, SuskoAio GTov HITVO

. avénuévn évtaotn otovg Loeg, TpEUovAo, vvniia, aicOnua CaAng, ke@oahadyio, LOPUYKIOCUA,

TN AT, 1 Ol

YP1YOPOTEPOG KAPIUKOG KTOHTOG

YOUNAT/OYNA 0pTNPLOKT] TEST, SLEVPVVOT] TOV AUOPOP®V OYYEI®V

OLGGMPELCT) VYPOD GTOV TVELHOVA, Aoydviaca, Byog

(POVCKMOUEV KOTALY

€UETOC, GTOUAYIKOG TOVOC, ddppota, VOUTiOL

dvuokoiMoTnTO, dvoTEyia, aépla (LETEDMPIOHOG)

HELpEVT 0peén

UETAPOAEG OE SLOPOPETIKEG EPYUOTIPLUKEG TOPAUETPOVG

QAEYLOVT] TOV NTOTOG, KITPIVOC ¥POUATIGUAOC TOV OEPUOTOG KOl TOV AEVKOV TUNHOTOG TMV

opBoApmv

avantuén tov 6€ppatoc, eEavompa, akun

o poikn advvapio

o apBpaiyio
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TPOPANLOTA GTOVE VEPPOVG

aipa oto ovpa

TopeTdS, aicOnua kpvov, TOVog, aichnuo advvapiog Kot atoviog

KOTOKPATIOY VYPOV GTOV OPYAVICUO

UEPOG EVOG EGMTEPTIKOV OPYAVOD 1 16TOV TTOL TPOPAAAEL LEGH EVOG ALOVDVOUOD GNUEIOV GTOVG
KOIALOKOVG POEC

HUikdG TOVOG, TOVOG GTOV QLYEVO KOl GTNV TAAT

2oyvég (umopei va. exnpedoovy éwg 1 otovg 10 otovg avBpdmovg)

KOPKIVOG TOV SEPLOTOC LN KOPKIVIKT avATTUEN TOV OEPUATOC

U1 QLGIOAOYIKT| Kot VTEPPOAIKT AvATTVEN 1GTOV

peiwon Tov aplfpod OA®V TV KLTTAPWV TOV OiLL0TOG

KoAoN NG S10YKmoN TV AEUPASEVDV, PAEYUOVMOELG LETOPOAEG TOV dEppaTOg ( Wevdorlipupmua)
Uelmpévo Bapog

U1 QUGIOAOYIKT GKEYT

omacrog

aAroimon ¢ aicOnong g yevong

OpopPoc aipatog mov oynuotiletol péoa o€ o EAEPal

(QAEYUOVI TOL 1GTOV TTOV EXEVOVEL TO ECMTEPIKO TOTYMUO TOV KOIALOKNAG XDPOC Kol KAADTTEL TO
UEYOAVTEPO UEPOC TMV KOIALOK®V 0PYAVmY

EVTEPIKN ATOPPALN

(QAEYLOVI TOL TTOYE0G EVIEPOL 1) OTTO10 TPOKAAEL KOTAMOKO TTOVO 1 ddppota (OPLGUEVES POPES
TPOKOAOVUEVT OO KVTTAPOUEYAAOTD), EAKOC TOV GTOUATOG KOUT TOV GTOUAYOL KOUT TOV
d®OEKASAKTOAOV, PAEYUOVT] TOV GTOUAYOV, TOV OLGOPAYOL KO TOL GTOUATOS KOl TV YEMDV
epuyM

TPYOTTOON

aicOnpa adbeciog

VIEPPOAKN AVATTVEN TOV 16TOV TOV OVA®V

QAEYLLOVN TOV TOYKPEATOG, 1) 0Toia TPOKAAEl EVTOVO TOVO GTNV KOIALOKN YDPO Kot TNV TAGTH

Oyt ovyvés (umopet va emnpeacovy éwg 1 arovg 100 avBpamovg)

AODEELG amd TPp®TO ™

TOALUTAQGIOG OGS TOV AEUPIKOD 16TOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOVY KakonOmy OyKmv

OVETOLPKNG TOPOY@YN £pLOPAOV aptocpapimv

cofapéc TabN e TOL LVEAOD TOV 0GTMV

GLGGMPEVCT AEUPLKOD VYPOV HECH GTO GO

Aaydviacpa, frixas, mov pmopel va opeidovtal o€ Bpoyyxektacio (ULio KATACTOOT KATA TNV Onoia
0l aEPAYOYOL TV TVELUOV®V EIVOL GE U1 PLGLOAOYIKN S1ATACT]) 1) O€ TVEVLOVIKY] tveor (0VAEG
ooV Tvevpova). Evnuepdote Tov yiotpd cog edv ekdnAdoete miplovo Priyo 1 Svomvola.
HElmo™ TS TOGHTNTOS OVTICOUATOV GTO oLl

€vtovn pelmor tov aplfpov opIGUEVOV AEVKOV apoc@alpiov (To Tlava cuUTTOHATO Eivol
TVPETOG, TOVOLULLOG, GLYVEG AOUMDEELS) (AKOKKIOKVTTOPOLLIOL)

Mpn yvwotés (dev umopodv va extyunbodv ue faon ta orabéoiua dedousva,)

OAAOLDGELG GTO EGMOTEPIKO TOTY®LO TOV AETTOV EVTIEPOL (ATPOPia TNG EVTEPIKNG AAYVNC)
cofopn PAEYLOVI TOV DUEVE TTOL KOUADTTEL TOV EYKEPAAO KOl TOV VOTIOO HVEAD

cofopn Aeyuovi TG Kapdtdg Kot Tov BoAPidomv g

Baktnplokég Aoméelg o1 omoieg cuVNOMC £x0VV MG ATOTEAEGLO GOPaPT) TVEVLLLOVIKT SLOTOPOYN
(popotioon, drtomn pokofaktnplaky Aoipumén)

cofapn v6cog Tov veppov (oxetilopevn pe tov 10 BK veppomdaeia)

cofopn VOGOG TOL KEVIPIKOV VELPLKOY GLGTILOTOC (oyeTilopevn pe Tov 10 JC tpoiovca
TOAVEGTIOKT] AEVKOEYKEPAAOTAOELN)

peiwon Tov aplfod opIGUEVEVY AEVKMV aoc@apimV (ovdeTepomevia)

UETOPOAN GTO GYNLLO OPLOUEVOV AEVKADV ULLOGPUIPiY
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Mn ctopatioete va maipvete To PAPLOKO GOc EKTOG €6V TO £ETE GLLNTNOEL TPOTO, LLE TO YOTPO GOG.

Ava@opd avemOounTOV gvepyELOV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN VEPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO, TOV PAPUOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOUO Gag. AVTO oYLEL KOt Yio KAOe Thavh avemBountr evEPYELO TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0N YLDV Ypiong. Mropeite emiong vo avagépete avembounteg evépyeleg amevbeiog, LEG® TOL
€0viKob GLGTHIATOG OVaPOPAS TTOL avaypdeeTol 6to [opaptnua V. Mécwm g avapopdic
AVETOVUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fONONGETE GTI GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TUPOVTOG PUPLLAKOV.

5. &g va puidcoete To Mycophenolate mofetil Teva
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgV TO POGVOVV Ta A1

No pn ¥pNoILOToLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NIEPOUNVIC ANENG TTOL AVOPEPETOL OTNV KUYEAN
Ko 670 Kovti petd to EXP. H nuepopnvio Anéng eivor ) tedevtaio NP TOL UAVA TOL OVOQEPETOL
eKel.

Agv vapyovv educéc 0dnyieg dtotpnong Yo To TPoidv avTo.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYXETELGNG 1] 6T OKLaK( aroppippota. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOC Y10 TO TMG VO, TETAEETE TA PAPLLOKO TTOV OEV PN OLoTOolEite o, Avtd ta pétpa Oo
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov wepPdAiovtog.

6. Iepreydpeve TG 6VOKELAGIOG KO AoTES TANPOPOPiEg
T tepréyer o Mycophenolate mofetil Teva

e H dpaotikn ovsia gival 1 LOKOQAIVOALT LOPETIA.
Kd&0e kaydxio mepiéyet 250 mg HuKo@ovoAdTnG LOPETIA.
e Ta dAAa cuoTaTIKA Elvat:
Ilepreyouevo Kowokiov
ITpolerativomonpévo ApvAo apafocitov
[opdovn K-30
Aroctoopovpevr kapueAholn vaTplovyog
Moyviiolo oTeaTikod
Kelbon kowyakiov
Houo
Ivdwokappivio (E132)
Trraviov 610&gidwo (E171)
Zehativn
Zouo
Z1dMpov 0&gidio epvbpo (E172)
Z1oMpov o&gidio kitpivo (E172)
Tiraviov d10&gidto (E171)
Zehativn
Meravt povpo mov meptéyet: KOppea Adxkkag, odnpov o&eidro pérav (E172), mpomvievoylvkoin
Kot KaAiov vOpo&eidlo

Epg@avion tov Mycophenolate mofetil Teva ko wepreyopeve TG cvokevaciog
Zinpd koyakio

Thpo:  Kopaper adlapaveg, e TUTOUIEVO TO «250%» aZovikd pe podpo pehdvi.
Iopa:  yordlio adoeaveg pe TTOUEVO To «M» 0EOVIKA e LadpPO PLEAAVL.
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To Mycophenolate mofetil Teva 250 mg cxinpd koydkio dtatifeton og koyédreg PVC/PVAC-
alovpviov og peyébn ovokevaciog tov 100 1) 300 1 100 X 1 koyokiov avé KovTi.

Mmropei va unv KuKAOQPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.
Karoyoc Adcroc Kvkrhogopiog ko Ilopaockevaotiic

Kéroyog Aderag Kvkrhopopiog
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Katw Xopeg (OMaviia)

IMopackevaotéic

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ovyyapio

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Kéro Xopeg (OMaviia)

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakareiche va
anevBuvleite otov Tomkd avimpdcsono Tov Katdyov e Adstog Kukhopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\Mado Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espafia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romaéania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EX\ddo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

To wapov @OAA0 00N YIOV Yp1ioNs avaBewpiOnke Yo TeELevTOi Popd oTic {MM/EEEE}.

Aemtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtod givor dabéoieg otov diktvako Tomo tov Evponaikon
Opyavicpov Gopudkev: http://www.ema.europa.eu
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®viro oYLV rpiong: IIAnpogopiss yio Tov a60evi|

Mycophenolate mofetil Teva 500 mg emkoivppéva pe AeTTé VUEVIO dioKia
mycophenolate mofetil

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QPVAAO 0ONYLOV (PGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PapRoKo, O10TL TEPLAUPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GO,

- Ddordéte avTd TO PUALO 0dNYIDV XpRoTS. Towg ypelaotel va To dafdoete Eova.

- Edv éxete mepoartépo omopieg, pOTAGTE TOV YLOTPO 1] TOV QAPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn v avtd 10 apuako yopnyndnke amokAEIGTIKA Y10 6aG. Aev TPEMEL VoL ODCETE TO
QAPLOKO G€ AAAOVG. Mmopel var Tovg TPoKaAETEL PAAPN, KOO Kot OTAV TOL GUUTTOUOATA TG
acBéveldg Tovg giva 1010 pe T Sk Gog.

- Edv mapatnpnioete kamolo avemBOunTn evEpyELa, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV
(OPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GaG. AVTO oYVEL KOt Yo KEOe mhavi avemBountn evépyeia
7OV OgV AVAPEPETAL GTO TTAPOV PUAAO 00N YLDV Ypriong. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer To mapév eVALO 00N YLAOV

T etvan to Mycophenolate mofetil Teva kot mota etvar 1 gpron tov
T mpénet va yvopilete nptv mapete 10 Mycophenolate mofetil Teva
[og va mapete 1o Mycophenolate mofetil Teva

[TBavég avemBounteg evépyetleg

o va pvidooete to Mycophenolate mofetil Teva

[epreydpeva g ovokevaciog Kot AomEg TANpoPopieg

ocouaprwNE

1. T givan 10 Mycophenolate mofetil Teva kot wowa givar n yp1jon Tov

To Mycophenolate mofetil Teva givol éva @appLoKO TOL ¥PNGILOTOLEITOL Y10 TNV KATOGTOATN TNG
OVOGOTONTIKNG dpacTNPLOTNTOC.

H dpaoctiki ovsio og avTtd T0 QAPLOKO OVOUALETOL LUKOPAIVOALTN LOPETIA.

To Mycophenolate mofetil Teva yproylonoteitar yio vo EUTOSICEL TNV ATOPPIYT LETUUOGYEVUEVOD
VeQPOD, KApSLIG 1] NTATOG OO TOV OPYAVIGUO GOG. XPNOYLOTOLEITOL GE GUVOLACUO LE GAAL PApLLOKa
pe mapdpota dpaon (.. KVKAOGTOpPiv Kol KOPTIKOGTEPOELIN).

2. Tvpéner vo yvopilete apv napete 10 Mycophenolate mofetil Teva

TTPOEIAOITOIHZH

H poko@atvordtn poeetid mpokaAel yeveTikéc avmpaiies Kot euPpuikd Bavato. Edv siote yovaika
oL Ba pmopoVGE va peivel £yKvog, TPEMEL VO TPOCKOLUGETE £VOL APVNTIKO TEGT KOOGS TPV
Eexvnoete T Oepameio Kot TPETEL Vo akoAovOnoeTe TIG GLUPOVAEG AVTICOAANYNG TOV Gag 600KV
amo Tov yliTpd Goc.

O ywTpog oag Ba coc evuepmoet Kal 0o oG dMGEL YPATTEG TANPOPOPIES, EOIKA Y1 TIC EMOPACELS
NG LVKOQOIVOAATNG 0TO aryEvvnTa, Bpéen. Aafacte TIc TANPOQOPIEG TPOGEKTIKA Kal akoAoVONGTE
T1G 00Myies.

Edv dev katavoeite mAnpmg avtés T1g 0dnyieg, mapoakaiovpe NTOTE Ao TOV YITPd OO VO GOG TIG
eEnynoet Eova TPV TAPETE LLKOPUIVOLATY. AVOTPEETE EMIONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES GTNV
Tapovoa Tapaypoeo otic evotnreg «Ilpogidomomaoelg kot Tpo@uAaéelgy kat «Komor, aviicuAnym
Kot ONAAGLOGY.

Mnyv napete T0 Mycophenolate mofetil Teva,

® g mePInT®OTN 0ALEPYING OTN LVKOQAIVOAGT LOPETIA, GTO LUKOPAIVOAIKO 0&D 1 6€ 0TTO100MTTOTE
GAXO 0O TO GLGTOTIKG AVTOD TOV PAPUAKOL (AVAPEPOVTOL GTV TOPAYPOPO 6).
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e  &dv glote yuvaiko mov Oa propovoe Vo UEIVEL EYKVOG KOl 0V £XETE TPOGKOMIGEL EVOL APV TIKO
TEGT KONGONG TPV ATO TNV TPDTY] GUVIAYOYPAPT|ON TOL PUPUAKOD GOS, KAOMDG 1) LUKOQOIVOART
TPOKOAEL YEVETIKEG VOO Kot ePPpuikd Bdvaro.

e &dv glote £ykvog 1| oyed1dleTe va petvete £ykvog 1 vouilete OtL pmopet va giote £yKvog.

e &dv dev XpNOLUOTTOLEITE AMOTEAEGUOTIKY AVTIGOAANYN (BA. KOnom, aviicvAinym kot Oniacuog).

e og mepintwon mov Onialete.

Mnv mépeTe T0 PAPUAKO OVTO EAV KATOL0 OT0 TO, TOPOTAV® 1oYVEL Yio €0dg. Edv dev giote BéPatog/m,

WANGTE UE ToV Y1aTpd 1) TOV Qapuokonold oag tpw tapete to Mycophenolate mofetil Teva.

Ipocidomomcerg Kot TpoPvAGEelg

MunoTte apécwng pe to yutpd cog mpv Eekivioete ) Oepameia pe Mycophenolate mofetil Teva:

e  &dv glote Avo TV 65 €TV, KAODC EVOEXETAL VA, ExETE ALENUEVO KIVOLVO EUOAVIOTG
avemBounTov cLUPAVTOV, OTMG OPIGUEVEG L0YEVEILS AOUMEELS, YOOTPEVTIEPIKT doppayial Kot
TIVELLOVIKO 010N e G GUYKPLOT e VEOTEPOVG ACHEVEILG.

e &dv eueavicete omoladNTote £voeEn Aoluwéng (m.y. TopeTod, epebiouévo Aapd), Un oVOUEVOLEVO
UOA®TTO, KOV apoppoyia.

e &lv &xete ToOpa 1| glyate TOTE TPOPANUOTO LLE TO TENTIKO GOG GVGTNUA, T.Y. EAKT GTOUA)OV.

e chv oyedlete va peivete éykvog N €4y petvete £yKvog TNV mePiodo mov €0EIG 1 0 GLVIPOPOS GO
Aappdavete Mycophenolate mofetil Teva.

®  glv &yete KANPOVOUIKN averdpkela, evidpmy, énmg ta ouvdpopo. Lesch-Nyhan kot Kelley-
Seegmiller.

To Mycophenolate mofetil Teva peudvet to pnyovicpod Gpovag tov opyavicpov cag. E&attioc avtov,
VIAPYEL ALENUEVOC KivOLVOG VO avamTOEETE KAPKIVO TOV dEPHOTOC. ZUVETMOG B0 TPEMEL VO TEPLOPIGETE
v ékfeon cag 610 Ao kot 610 VIEPLNdES (UV) 0wg popdvTas KATAAANAL TPOCTATEVLTIKE povya
KO YPNCUYLOTOLMVTOC OVTNALOKT KPELO LE DYNAO JEIKTN TPOCTAUGIOC.

Agv mpénet va, dwpilete aipa katd ™ ddpkela g Oepaneiog pe Mycophenolate mofetil Teva kot yio
TovAdylotov 6 fdopadec petd tn daxkont| TG Oepameiog. Ot dvdpeg dev mpémetl va dwpilovv comépua
Kkatd tn ddpkela tng Bepameiog e Mycophenolate mofetil Teva kot yio tovAdyiotov 90 nuépeg petd
T Swokonn| g Oepamneiog.

Howowd ko Epnpor

To Mycophenolate mofetil Teva ypnoionoteital o€ modid kot Epnpovg (nAkiog 2 £wg 18 etmv) yia
TNV TPOANYT] TNG ATOPPIYNG LETAUOGYEVUEVOL VEPPOD OTO TOV 0PYOVICUO.

To Mycophenolate mofetil Teva dev npénet va ypnoiponoleital oe madid Kot Epnpove (Mhikiog 2 €mg
18 e1dv) Yo KapdloKN 1| NIATIKN LETOUOGYELOT).

To Mycophenolate mofetil Teva dev Tpénel va ypnopomoieitor Kaborlov o Tadid nAkiog KAT® TV
2 e1®V, ENEON Le PAoT TO TEPLOPICUEVH OESOUEVE, AGPOAEING KOl OTOTEAECUATIKOTNTOG YL QUTIV TNV
NAIKLOKT opdda dgv UTOPOVV Vo, YIVOUV CUGTAGELS Y10, 0OGELS.

Alho gappaxa kor Mycophenolate mofetil Teva
Evnuepmote Tov y1oTpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 oG EAV TaipveTe, £YETE TPOSPOTA TAPEL 1) LITOPEL
Vo TAPETE AALOL QAPLLAKAL.

Edv 1 andvinon o€ omoladnmote amd Tig TopaKaTm EpMTOELS Eival “var”, cupfovAievbeite To
ywtpd cag Tpv apyicete va, maipvete To Mycophenolate mofetil Teva:
o Tlaipvete kKdmolo eappoKo TOL TEPLEYEL:
0 aloBelompivn 1 GAAOVG AVOGOKATOGTOATIKOVS TAPAYOVTES (TOV HEPIKEG POPEG BidoVTaL
0TOoVG aobevelg petd amd petapdcyevon),
0 yoleoTLpapivn (YPNCILOTOLEITAL YIOL TV AVTILETONIOT ACHEVMV LLE VYMAG enineda
YoANnoTEPivG GTO Aol TOVG),
0 puwoumikivny (avtifrotiko),
0 ovTidEva 1| avacToAElC TG AVTALNG TOV TPOTOVIOV (YPNCILOTOIOHVTAL Y10l TA TPOPAN LT
o&Emv TOv GTOUAYOV GG, OTMG 1| dvoTEyia),
O JECUEVTIKA TOV POOPOPIKAOV (YPTOULOTOL0VVTOL GE acEVEIC e YpOVIOL VEPPIKT
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OVETAPKELD Y10 VO, LEL®OEL 1] ATOppOPNOT| TOV POGPOPIKDV),

avTBloTiKd - ¥pnoLomolovval yio. T Bepameio faxtnploK®v AOUGEEWDY,

oofovkovaloAn - ypnoiponoteital yio ) Oepomeion LOKNTINGIK®OY AOUDEEWVY,

TEAHLGOPTAVT - XPNOLULOTTOLEITOL Vi TN Bgpomeio TNG LVYNANG APTNPLOKNG TTiEONC

N dAra pdppoka (copTepIAaUPOVOUEVOV Kl EKEIVOV TTOL UTOPEITE VA 0yOPACETE YWPig

GUVTOYN) Y10 To OToln deV Elval EVIUEPMOUEVOS O YIATPOG CAG;

o  Mnnog ypetdletal va gpPortaoteite (epufora and {dvteg opyavicpovg); O yaTpodg cag Ba
TPEMEL VL 650G VITOOEIEEL TTO10 €ivat TO KATAAANAO gUPOALO Y1 EGEG.

©Oo0oo0oOo

Kinon, avticOAinyn ko Oniaopdg

AvTioOAMyn o€ yovaikeg mov waipvovy Mycophenolate mofetil Teva

Edv elote yovaika mov 0o propohoe va, peivel £YKvog, TPEMEL va XPTCILOTOEITE OTOTEAEGLOTIKN
uébodo avticvAAnyng e to Mycophenolate mofetil Teva. Avtd nepilapufavet:

o Ilpw apyiote va AauPdavete to Mycophenolate mofetil Teva

e  Koatd ™ ddpketa oAdKANpNG NG Bepaneiag oag pe Mycophenolate mofetil Teva

e T 6 efdoudoeg apov otapotoste va Aappdvete Mycophenolate mofetil Teva

Yv{ntnote [E TO Y1ITpd GG GYETIKE, LLE TNV L0 KOTAAANAT OVTIGOAANYT Y10 €64C. Avtd o e&aptnOel
amo TNV KATAGTUOT G0G. AVO HOPPEG AVTICOAANYNG TPOTIL®VTAL, KAODS Ba Letdcovy Tov Kivovvo un
TPOYPAUUATIGUEVNC KONoNG. EMTKovev)6TE TO 6uvTOpOTEPO SVVATO pIE TOV YIATPO GaC, EGV
vopilete 60TL N n€0060G AVTICVAAN YIS 0UG NTOPEL VO UMY N TAV ATOTEAEGPOTIKN 1 €AV EYETE
Egyaoel va TAPETE TO AT AVTICOAAN YIS GOG.

Agv pmopeite va peivete £yKvog edv 1GYVEL Yo €666 KAmota amd Tig akdAovBec cuvOnKeg:

e  Eiote og petepunvonovon, onA. eiote tovAdyiotov 50 etdv Kot 1 TeEAevToio cog EQUNVOG pvon
NTav TOVAGYIETOV Eva YPOVO TPV (EAV 1| EUUNVOG POOT| GOG £XEL CTOUATNOEL ETEWON Adfote
Bepamneio yio Kapkivo, TOTe LEAPYEL aKOUN N TOAVOTNTO VO pelveTe EYKVOG).

e OrodAmyyec kKo ot 300 wodnkeg cog Exovv apapedel YE1POVPYIKAS (AUPOTEPOTAELPN
GOATLYYO®OONKEKTOUN).

e H pnrpa cog £xel apatpedet yeipovpykdg (VOTEPEKTOUN).

e Ot wobnKeg cag dev Aettovpyodv TAEOV (TPOWPT EKTTMOGT TNG WOOINKIKNG Aettovpyiag 1 omoio
glvan emPeParopévn amd EOIKEVUEVO YOVAIKOAOYO).

o 'Eyxete yevwnbei pe pia and 115 akdAovbeg omavieg KOTOGTAGEL Ol 0TTO1eC KAO1GTOOV TNV KVT|I0M
advvarn: yovotumog XY, ovvdpopo Turner v ayevesio tng UATPOGC.

e  Eiote mondi 1 €onpn mov dev €yl axdun Eupnvo povon.

AvTioOAAyn o€ avopeg mov waipvovv Mycophenolate mofetil Teva

Ta dwbéoipa otoryeio dev LTOSEKVOOVY AVENUEVO KIVOUVO SUGTAAGIOV 1 ATOBOANG, EAV O TATEPOG
AapPaver pokogotvoldtr. Qotdc0, o kivouvog dev umopet va anokieiotel TANpwc. Ilpoinmtikd oeig
N 1 GVVTIPOPAOG GG GLVIGTATOL VO, XPTGLUOTOIEITE AEIOTIOTN AVTICOAANYT] KATA T S1GpKELL TNG
Bepameiog kat yio 90 nuépeg petd oo tn dwukonn g Ayng Mycophenolate mofetil Teva.

Edv oyedrdlete va omokTnoeTe Tondi, JUANOTE LE TO YIOTPO GAG Y10 TOVG TO0VOUG KIVOUVOUG KOt TIG
eVOAMOKTIKEG Bepameiec.

Kinon ka1 Oniaopdg

Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 6TL pmopel va glote £yKvog 1 6Yed1aLETE VO, ATOKTHOETE MO,

{ntote 1 GLUPBOVAN TOL YIATPOV 1| TOV PUPIOKOTOLOD COG TPV TAPETE aVTO TO PApHako. O yioTpog

c0G 0o cog EVIUEPADGEL Y10, TOVG KIVOUVOUG G TEPIMTMGT KOMONG Kol TIG EVOAAAKTIKEG GOG EMAOYES

Yo TV TPOANYT TG OTOPPIYNG TOL LETOHOTYEVHEVOL OPYAVOL GOG EAV:

o Yyeduilete va peivete ykvog.

e  Xdoate M ToTeEVETE OTL YAGATE £VaV KOKAO EPUNVOL phoNg 1 £xeTe aovviBiloTn aupoppoyion Kotd
v épuunvo poon 1| vroyraleote 0ti giote £YKLOG.

o 'Eyxete ocefovahkn enan ympic T ¥pNoN OTOTEAEGUOTIKGV HEDOS®V avTIGOAANYNC.
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Edv mpdypott peivete éyxvog katd ) dudpkela g Oepameiog e LUKOPOVOAATN LOPETIA, TPETEL VAL
evnuepaoeTe Gueca Tov yatpod oag. Iapdia avtd, cuveyiote va maipvete to Mycophenolate mofetil
Teva éwg 6Tov Tov 1| TNV delte.

Konon

H poxo@awvordtn poeetid mpokaiel moAd vynin cvyvotnta arofordv (50%) Kot coPfapmv
YEVETIK®OV ovopoldv (23-27%) 610 ayévvnto popd. Ot yevetikés avopaiieg mov £xovv avapepet
GUUTEPTLOUPAVOVY OVOUUAIEG TOV ALTIOV, TOV LOTIOV, TOV TPOCHTOV (YEILe0T)IoTIO/A0ydYEIAO,
VIEPOIOGYIOTIO/AVKOGTON), TNG OVATTVENG TV SAKTOAMYV, TNG KAPIAIC, TOV 0L1G0QAY0L (COANVAG
OV GUVOEEL TOV PAPLYYO LLE TO CTOUYL), TOV VEQPDV KOl TOV VELPLIKOV GLGTILLOTOG [Y10 TapAdEry Ll
doydNg payn (6Tav T 06TA TNG GTOVOVAIKNG GTAANG dEV avoamTOGGoVTOL 6wotd)]. To pwpod cag
pmopel va ennpeactel and éva 1 TePocOTEPA ONO AVTA.

Edwv giote yuvaika mov Bo pmopovce va peivel £yKvog, TPEMEL VoL TPOCKOUGETE £VOL APVNTIKO TECT
Konong mpv Eekivnoete ) Oepamneio Kot TPETEL VoL 0KOAOVONGETE TIG GUUPOVAEC OVTIGVAANYNG TTOL
oag 600nkav and tov yotpd oag. O yorpdc cag pnopei va {ntnoet TepiocdTepa and v TEGT KONONG
Yo vo Stao@arioet 0Tt dev glote £yKvog Tptv amd T Evapén g Bepameiag.

Onloouog
Mnyv napete to Mycophenolate mofetil Teva edv OnAdlete. Avtd ogeiletorl 610 YEYOVOS OTL IKPEG
TOGOTNTEC TOL POPUAKOV UTOPEL VO TEPAGOVYV GTO YA TNG UNTEPUC.

O ynon KoL LEPLoROS POV RATOV

To Mycophenolate mofetil Teva €yel pétpia enidopacn oty IKOVOTNTA GOG Yio 00N YNOoN 1 YEPIGLO
gpyareiov 1 pnyovnudtov. Eqav aicbdveste vvnAia, poddlacpo 1 GOYYLoT, LIANGTE LE TO Y10Tpo 1)
TO VOGOKOLO GOG KOl LIV 001 YEITE 1 Yp1CLOTOLEiTE Epyaleia 1) unyovipoata pHéExpt va acBavlsite
KOADTEPQL.

To Mycophenolate mofetil Teva nepiéyer vatpro
To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eTKOAVUPEVO LE AETTO VUEVIO
dtokio, givor avtd mov ovopdlovpe «elevBepo vatpiovy.

3. og va wapete To Mycophenolate mofetil Teva

[Tavtote va maipvete To GAPLOKO GVTO ALGTNPE GOUPOVO, LLE TIG 0dNYieg TOV YloTpoy cag. Edv €yete
apeBoAiec, pOTNOTE TOV YIUTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GG,

H Oepancio cag Oa Eekvnoet kat Ba mapakolovbeitar amd Evay yloTpd EOIKEVUEVO OTIG
UETOUOCYEVOELG.

O ocvvnBopévoc Tpomog Yo va mapet kaveig to Mycophenolate mofetil Teva €yel og axoAovbwg:
Metopdoyevon veppov

Evilikeg

H mtpdytn 860m Oa yopnynbei evtdg 72 mpdv amod v yxeipnon petapdoyevons. H cuvictodpevn
nuepnota doom gival 4 diokia (2 g Tov dpacTIKoD GLGTATIKOV) TOL AoUPAVOVTUL G 2 EEXMPLOTES
d00¢1c. Avto onuaivel 6T Tpémel va Taipvete 2 diokio To Tpmi KAl 6T cuveKELn 2 diokia To Ppddv.

Hondrd kon EgnpPor (Mhkiog 2 Emg 18 etdv)

H yopnyovuevn 66on Oa e€aptnBei amod tn ddmhaon tov madiov. O yiatpdc cag Bo amopacicet yio
™V KOTaAANAGTEPN dOOT|, PAoEL TG COUATIKNG EMPAveLNS (Vyog Kot Bapog). H cuvietdpevn d6on
givan 600 mg/m? yopnyodpevn 00 opéc TV Nuépa.

Metopdoyevon Kapotag

Evilikeg
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H mpdtn 660m Ba yopnynbei evtog 5 nuepodv and v eyyeipnon petapocyevons. H cuvietopevn
nuepnota doom gival 6 diokia (3 g Tov dpacTiKod GLGTATIKOV) TOL AUUPAVOVTUL G 2 EEXMPLOTES
docelc. Avtd onuaivel 6Tl Tpénel va maipvete 3 diokio To Tpwi kol ot cvvEKEL 3 diokia To Ppadv.

Hoda
Agv vdpyet kapio mAnpogopia yia T yprion Mycophenolate mofetil Teva ce Toudid pe Kapdlokd
UOGYEV L.

Metapdcyevon Nratog

EviAkeg
H mpdtn 8601 tov and otépatog Mycophenolate mofetil Teva Oa cag yopnyn0el tovidyiotov

4 npépeg PeTd amd TNV EYYXEIPNOTN LETAUOGYEVOTG KOt OTOV Bol LTOPEITE VO KUTATIEITE GO CTOUATOC
yopnyovpeve eappoka. H cuovictodpevn nuepnota 66om gival 6 diokio (3 g dpactikod cueTatikon)
ov Aapfavovtar og 2 Eexmplotég d0oels. Avtd onuaivel 6Tl Tpémel va maipvete 3 diokio To TPl Kot
o1 ovvéyetla 3 diokia to Ppadv.

Hodd
Agv vdpyet kapio mAnpogopia yia ) ypnon Mycophenolate mofetil Teva ce Toudid pe nrotikd
UOGYEL L.

Tpomog ka1 036G Yop1YNONS
Koatanivete ta diokio oAOKANpa L Eva TOTAPL vEPD. MTopeite va Ta TAPETE LE 1 YOPIG TPOoPR. Mnv
T omdte | unv ta Opoppartilere.

H ayoyn cog 0o cuveyiotel yia 660 ypovikd ddotnua ypetaletol vo, Bpickeste vd
OVOGOKOTOGTOAT, L€ OKOTO TNV TPOANYT TS OTdPPLYNG TOL OPYAVOL OV GOG £XEL LETALOCYEVOEL.

Eav napete peyardtepn 60661 Mycophenolate mofetil Teva ané tnv kavoviki)

Eivar onpavtikd va pnyv mépete vrepPorikd apfuod diokiov. Eqv €xete mapel mepiocdtepa diokia
ar’ 6,11 6og &xel cvotn el va maipvete N €dv vopilete 0TI KATOL0 TOdl £YEL KaTOTIEL TVYOV
dtokia, EMKOV®VNOTE pe To TUNpa Atuynudtov kol Extaktov [epiotatikdv Tov TAnciéstepov
6€ 00 voookopeiov 1| cupfovAevteite KAmoO10 yloTpo.

Eav Egyaoete va mapete To Mycophenolate mofetil Teva

Edv Egydoete va mdpete TO0 @APUAKO GG KATOLN POpd, TAPTE TO AUESMG LOALC TO Bupnbeite Kat
HETA cLveYIOTE VO TO TOIPVETE KOVOVIKE OGS TTPLV.

Mnv mépeTe SmAN SO0 Yo VO OVATANPAOGCETE T 600T oV Eeydoarte.

Edv otapoatioete vo naipvere To Mycophenolate mofetil Teva

Mn Swkoyete tn Ay tov Mycophenolate mofetil Teva enedn aeBaveote kardtepa. Eivan
ONUAVTIKO VO TOPVETE TO PAPLOKO Y10 OGO SLAGTNLL GOG TO £YEL GLOTNOEL O YiaTPdS Gag. H
dlokom ¢ aywyng oag pue Mycophenolate mofetil Teva pnopei va avéfoet thv mbovotnto
omOPPLYNG TOL LETALOTYEVUEVOL GOC OPYAVOL. M1 CTAUOTCETE VO TOIPVETE TO PAPUAKO GOG EKTOG
€dv 6aG TO TEL O YLOTPOS GOC.

Edv éxete meprocdtepeg epMTNCELG GYETIKE LLE T YPNOT OVTOV TOL TPOIOVTOG, POTNGTE TOV YTPO M
TOV POPUUKOTOL0 GOG.
4, MBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6la Ta paproKa, £T61 Kol aVTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AVOPMITOVC.

Amev0uvlsite apécmg o€ YIHTPO EAV TUPATNPNGETE 0TOLEGONTOTE 0O TIS 0KOAOVOES coPapéc
avemOouNTES EVEpPYELES — NTTOPEL Vo (pELdLeDTE eneiyovoa TPk Oepameia:
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€yete Kamolo onpueio Aoiuwéng énwg Topetd N epebicuévo Aauod.

£YETE OMOLOVONTIOTE UT| OVOUEVOUEVO LOA®TO ) apLoppayia.

€xete eEavOnuo, oidNUa TOV TPOCHTOV, TOV YEDY, TNES YADGGOS 1} TOL AUUOD GOC, UE
dvokodio otV avamvon - uropel va £xete cofapn AALEPYIKT OVTIOPAOT] GTO PAPLOKO (OTTMG
avaguiaio, ayyeooidnua).

€xete padpa 1 doTnpd KOTPOVe 1] KAVETE EUETO LE AL 1] GKOVPOYPMUL COUATION TOL
potdlovv pe Kotakdadl tov Kaeé. Avtd pnopel va givar onpeio apoppayiog oto otopdytl 1 ota
éviepa.

H ocvyvétta optopévav avemboumtov evepyeidv e£0pTdTat 0md TO LETOUOTYEVUEVO OPYOVO, ONA.
OPLOUEVEC OveEmBOUNTEG EVEPYELEG LUItOPEL VO GLUPOVV TEPIGGOTEPO 1| AYOTEPO GLYVE OVAAOYO LE TO
€4V 0LTO TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV AAUPAVETOL Y10 VAL EUTOSICEL TOV OPYAVIGHUO GOG 0td TO Vo
AmOPPIYEL LU0, LETAPOGYEVIEVT KAPOLA 1] EVOV LETANOGYEVLEVO VEPPO. ['o Adyovg capnvelag, kibe
avemBoun Ty evépyela Tapatifetorl Tavtote VLS TV LYNAOTEPT GLYVOTNTA TNG.

AlLeg avemOOUNTEG EVEPYELES

oo ovyvég (umopel va emnpedoovy mepioootepovs oro 1 otovg 10 avBpwmovg)

BokTnploKéc, 10YEVEIG KOV LUKNTIONGIKEG AOUMEELS

cofapn Aoipmén n onoio puwopel vo exnpedoel OAOKANPO TOV OPYAVIGLO

peimon Tov aptBpod TV AEVK®OV OUOCQUPI®V, TOV OLOTETAAIDV 1] TV epLOpHV
OLOCOUPIOV, TO 0010 UTOPEL VAL £XEL OC OTOTEAES A OVENUEVO KivOLVO AOIUDEEWDV, LDAWDTEGS,
opoppayio, AoyAVIOGHLO Kot advVopLio

opoppayio KAT® amd To SEpU

avENon Tov apBod TV AEVKOV ALLOGOALPIDY

vepPoAIKO 0D GTOV OPYOVIOUO

VYNAO eMimedo YOANGTEPOINC K/ AMTTdiwV 6TO aipLo

VYNAO eMinedo cakydpov 6To aijLo

VYNAO eminedo kaAiov 6To aipo, YoaunAd eninedo Kaiov, payvnoiov, acBectiov Kavm
QPOCPOPIKMY GTO i

VYNAOS eminedo ovpikov 0&€og 6To aipa, ovpikn apbpitida

aicOnpa avnovyiag, dStatapayés Tng oKEYNGS, TNG AVTIANYNG KOl TOV EMTES®V GLVEIONGNC,
KkatdOAwym, aicOnua dyyovg, duckoAio oTov Hvo

avENUEVN €VTAOT GTOVG UVES, TPEUOVAO, LIVNALa, aicOnpa (GAnG, kKepolodyio, LOPUNYKIOGC LA,
TOLUMT LT 1] OU®Oia

YPNYOPOTEPOC KAPIUKOC KTOTOG

YOUNA/ OYNAN 0pTNPLOKT TEST], OLEDPVLVCT TOV ALLOPOP®YV Ay YEIWV

GLVGCMPEVCT) VYPOV GTOV TVEVLOV, AAYAVIOGLLO, BYog

(QPOVCKMUEVT KOIALHL

£LETOG, OTOUAYIKOC TOVOC, d1dppota, vauTia,

SVOKOIAOTNTO, dVoTEYia, aépla (LETEMPIOHOG)

pelouévn opeén

UETOPOAEG OE OLAPOPETIKEG EPYUCTNPLOKES TOUPAUETPOVG

PAEYLOVT] TOV TOTOC, KITPIVOG YPOUATIGLOC TOV dEPLITOG KO TOV AEVKOV TUNHOTOG TMV
opBaApu®v

avamTuén Tov EPHOTOC, EEAVOM LD, QKN

poikn advvapio

apBparyio

TPOPANLOTA GTOVG VEPPOVG

aipo oto ovpa

TPETAC, aicOnpa Kpvov, Tovog, aictnua advvapiog Kot atoviog

KOTOKPATNOT] VYPOV GTOV OPYAVICUO

UEPOG EVOG E0MTEPIKOD 0PYEVOL 1} 16TV TTOL TPOPAALEL LEG® EVOG dVVAIOL GNUEIOL GTOVG
KOWMOKOVG HOEG

LVTKOC TOVOG, TOVOGC GTOV AV KOl GTNV TAGTY
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2oyvég (umopel va. exnpeaoovy éwg 1 atovg 10 otovg avBpamovg)

KOPKIVOG TOV OEPUATOG [T KOPKIVIKT avATTLEN TOV SEPUATOG

L1 QLGIOAOYIKY| Kot VIEPPOAIKT AVATTVEY 1GTOV

Heimon Tov aplfpod OA®V TOV KLTTAP®MV TOV OiLOTOC

KaAONOMG S10YKOOT TOV AEUPAOEVOV, PAEYHOVMDOELG LETAPOAEG TOV dEPLOTOG ( WEVSOAEUPOUA)
pelmpévo Bépog

U1 QUGIOAOYIKT OKEYM

omaclog

aAAoimon ¢ aicbnong g yebong

Opoupoc aipatoc wov oynuatiletor péca o€ o AEPa

QAEYLLOVN TOV 16TOD TTOV EMEVOVEL TO ECOTEPIKO TOIYMLLO TOV KOIMOKNG YDPOC Kol KOADTTEL TO
LEYOADTEPO PEPOG TV KOIMAK®DV 0pYavV®V

EVTEPIKN AmOPPOEN

(QAEYUOVI TOL TTaY£0G EVIEPOL 1) OTTO10 TPOKAAEL KOTAMOKO TOHVO 1 ddppota (OPLGUEVES POPES
TPOKAAOVLEVT OO KLTTOPOUEYOAOTO), EAKOG TOV GTOLOTOC KOUT TOL GTOUAYOL KO TOL
d®OEKASAKTOAOV, PAEYLOVY] TOV GTOUAYOV, TOV OLGOPAYOL KA TOL GTOUATOG KOl TV YEADV
epuY

TPLYOTTOON

aicOnpo adwbeciog

VePPOAKN AVATTLEN TOV 16TOV TV 0OVA®V

(QAEYLOVI TOL TOYKPEATOG, 1| OO0 TPOKAAEL £VIOVO TOVO GTIV KOIAOKT YMPO KOL GTHV TAQTN

Oyt ovyvés (umopet va emnpedoovy éwg 1 arovg 100 avBpamovg)

AoudEELg amd TpmTOmal

TOAALUTAQGIOGHOG TOV AEUPIKOD 16TOV, CLUTEPIAAUPOVOUEVOVY KakonOmy OyKmV

OVETOPKNG TOPOYDYT EPLOPAOV apLocPapimv

cofapéc TabNGEIS TOL LLELOD TOV 0GTMV

GLGGMPEVCT AEUPIKOD VYPOV HECH GTO GO

Aoyaviacpa, frixag, mov pmopel va opeirovtal o€ poyyxektacia ((Lio KaTAoTOOT KOTA TNV 0Toia
0l 0EPAY®YOL TV TVELUOV®V Elval GE UN GUGIOAOYIKT S1ATAOT]) 1) O€ TVELHOVIKY tveor] (0vAEg
otov Tvevpova). Eviiuepmote tov yiatpd cog edv ekdnidoete emipovo Prya 1 dOomvola.
Helmo™ T TOGHTNTOC OVTICOUATOV GTO OlipLoL

£€vtovn pelwon Tov aplfpod opIoHEVOVY AEVKOV ALOGPALpinY (To TOavE CUUTTMIATO Eivol
TVPETOC, TOVOLOLLOC, GUYVEG AOTUDEELS) (OKOKKIOKVTTOPOLIN)

Mpn yvaaorég (dev umopodv va. exktiunBovy ue faon to. drobéoiuo dedousva)

OAAOLDCELS OTO EGMOTEPLKO TOIY®LLO TOV AETTOV EVIEPOL (ATPOPIO TNG EVTEPIKNG AAYVNC)
cofapn PAEYLOV TOL VUEVA TTOV KAADTTEL TOV EYKEPOAO KOl TOV VOTLOO0 PLLEAD

cofapn PAeyHOVH TS Kapoldg Kot TV BaiBidowy g

Baktnplakég AOUDEELG 01 0Toiec GVVNB®G EXOVV MG OMOTEAECLA GOPapT TVEVHOVIKT SLoTapoiyn
(pupatioon, dtonn pokoPaxtnplokn Aoipnwén)

coPapn voGoc tov veppov (oxetilopevn pe tov 10 BK veppomdBeia)

cofapn v660g TOV KEVIPIKOD VELPLKOD cLoTNUATOS (oyeTlopevn (e Tov 10 JC mpoiohoa
TOAVECTIOKT AEVKOEYKEPUAOTTAOELN)

peimon Tov aplfpod OPIGUEVEOV AEVK®OV aoc@alpimV (ovdetepomevia)

UETAPOAT GTO GYNIO OPICUEVOV AEVKDV OUOCPALPimY

Mn oTopaTACETE VO TAIPVETE TO PAPUOKSO GOC EKTOG €6V TO £YETE GLLNTNOEL TPOTO, LLE TO YIUTPO GOG.

Ava@opd avemBounTOV gvepyELOV

Edv mapatnpnoete kdmowo avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOWO GaG. AVTO oYLEL KOt Yio KaOe Thavi avemBountr VEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIDV YprionG. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeteg omevbeiag, LEGH TOV
€0viKoD cLGTNUATOC OVOPOPES ToV avaypdpeTar 6to [opdptua V. Méow g avapopdc
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AVETOVUNTOV EVEPYEIDY UTOPEITE VO fONONGETE GTI GLALOYT TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV ACPAAELD TOV TAPOVTOG PAPHUAKOU.

5. og va puirdoete 10 Mycophenolate mofetil Teva
To @appako avtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgV TO POAVOLV Ta A1,

No pn ¥pNoIonoteite aVTo TO PAPLOKO LETE TNV NIEpOUNVIa ANENG TTOL AVOPEPETOL GTNV KUYEAN
ka1 6to Kouti petd to EXP. H nuepounvia Anéng ivor ) teAevtoio nuéPa Tov UAVO TOL OVOPEPETOL
eKel.

Agv vTapyovv E81KEC 001 Yieg dloTPMoNG Yo TO TPOTOV QVTO.

Mnv TeTdite PAPLAKO GTO VEPO TNG OMOYETEVONC 1 OTA OKLOK( amoppippata. Pothote tov
QOPUOKOTOLd GOG Y10 TO TMOG VO, TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV YPNOLUOTOOLEITE T AVTA TaL pHETPO Bal
Bondncovv ot Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyodpeve TS cVoKELAGIOG KO AOTES TAN|PpOPOpPieg
T epréyer o Mycophenolate mofetil Teva

e H dpaotikn ovsia gival 1 poKOQavoAdTH LOPETIA.

Kda0e d1oxio mepiéyet S00 mg puko@avordtne HoPeTiA.
e To dAia cvoTOTIKA ETVOL:

Hvpnvag diokiov

MikpokpuGTOAMKT KOTTAPIvN

[opovn K-30

Mayviolo oteatikd

KoappeAhdln varplovyog S1aoTonpovevn

Emxdioyn dickiov

YrpopeArdln (HPMC 2910)

Trraviov d10&¢ido (E171)

TToAvaiBvrevoyrlvkoin (PEG 400)

Tahkng

Adxa apythodyov wdkokapuiviov (E132)

Zidnpov o&eidio uérav (E172)

Z10mpov o&gidio epuipo (E172)

Epoavien tov Mycophenolate mofetil Teva kol wepieyopeva. TG GVGKEVAGING

EmwcaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia
Avorytd mopeupd, emkalvppévo pe Aemtd vuévio diokio oyfuatog ofdi, pe ToTouévo to "MS500"
otV Mo TAevpd Kot omAd otV GAAN TAELPA.

To Mycophenolate mofetil Teva 500 mg enucodvoppéva pe Aemtd vpévio diokia dtatifetal og KoyéLeg
PVC/PVdC-alovpuviov o€ peyédn ocvokevaciog tawv 50 1§ 150 1 50 X 1 Siokiov avd kovuti.

Mmopel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
Karoyoc Adcroc Kvkrhogopiog ko Ilopaockevaotiig

Katoyog Adsrog Kukhoopiag
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
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Kéro Xopeg (OMaviia)

HopaokevaoTéc

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13.
Debrecen H-4042
Ovyyapio

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Kéto Xopeg (Olhaviia)

I omoladnmote TANPOPOPio, GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Topakareiche va
amgvBuvleite otov Tomikd avtimpdosmmo tov Katdyov tng Adetag Kuhopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Teél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550



Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EA\éoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenské republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

To wapov UAA0 00N YIOV yp1ioNs avaBewpnOnke Yo TeELevTaio Popd otic {MM/EEEE}.

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtod givor dabéoieg otov diktvako Tomo tov Evponaikon

Opyavicuod Gopudxov: http://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 1V

ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOT'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN
AAEIQN KYKAO®OPIAX
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Emotnpovika mopiopato

Aappavovrag voym g ExBeon A&ordynong PRAC oyetikd pe tig EIIIA yio ) poko@atvoidn
HOQETIA, TO puKko@atvoAlkd 0&D, ta emotnpovikd topicpota ™ PRAC sivar to e€nc:

Aoppdvovtac voy, To SLBECIIA SEGOUEVO GYETIKA LLE TNV OTEKKPLOT] TOL HUKOPUIVOAKOD 0EE0C
610 avOpomvo yaAa amd ™ PMoypapio, 1 PRAC Bewpel 6T 1 am€KKplon ToOL HUKOQAIVOAKOD
0&€0g 610 avOpdTIVO YaAa givar TovAdyiotov pia gvioyn mlavotnta. H PRAC xotéinée oto
GUUTEPAGLO OTL Ol TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOC Y10 T TPOTOVTO TTOV TEPLEYOVY LUKOPOIVOAATN
HOPETIA, LUKOPaIVOALKO o0&V, Ba Ttpémetl va TpomomonBobv avarldywmg.

‘Exovtag e€etdoet t ovotaon g PRAC, n CHMP cupemvel pe ta yevikd GUUTEPAGLOTO KOl TOVG
AOYOUG Y T Sl TOTTOT TG ovoTaong e PRAC.

AdYOL Y10 TNV TPOTOTTOiN G| TOV 6PV AOEIOV KVKLOQOPiag

Me Bdon ta emoTNHOVIKA TOPIGHOTO Y10l T HUKOQOIVOAATY LOPETIA, puKo@atvoikd o0&y, 1 CHMP
€Kpve OTL 1 GYECN 0PEAOVG-KIVODVOD TOV QOPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOL TEPLEYOVV LVUKOPAIVOLATN
HOPETIA, LUKOPAIVOAIKO 0&D TOPApEVEL AUETAPANTY, VIO TNV EMLPOAAEN TOV TPOTEWOUEVAOV UAAALYDV

OTIG TANPOPOPIES TOL TPOIOVTOC.

H CHMP gonyeiton 611 01 6pot Tev adeidv Kukhopopiog Tpénet va Tpomonotnfouv.
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