@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov ypijotn

IMBRUVICA 140 mg emxalvoppévo pe Aento vpévio dwokio

IMBRUVICA 280 mg emkalvppévo pe ALentod vpévio owokio

IMBRUVICA 420 mg emkoaivppéva pe Aentd vpuévio diokio

IMBRUVICA 560 mg emxoaivppéva pe Aewtd vpuévio diokio
ibrutinib

Awpdote TPooeKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N YIAV YPTONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

o DvraEte avtd TOo EOALO 0N YDV Yprons. Towg ypelactel va to dwfdcete Eava.
. Edv &yete mepartépm amopiec, poTNOTE TOV Y1ATPY, TOV PAPLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.
. H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd yio oaG. Agv TPEMEL VoL SDGETE TO

@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

. Edv maponpricete Kamowo avemBOUnTn evEpyeLd, EVILEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0OC. AVTO 16Y0eL Kot Yo KaOe mhavn avemBOunT evépyela Tov OV AVAPEPETAL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév vAro 00N YLOV

T etvan to IMBRUVICA «a o givon 1 xprion tov
T mpénet va yvopilete npv tapete 1o IMBRUVICA
[og va ndpete to IMBRUVICA

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

Iag va puidccete To IMBRUVICA

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

AR

1. T givar o IMBRUVICA ko owx givan ) yp1io1n tov

T eivan o IMBRUVICA
To IMBRUVICA egivat éva avtikapkivikd ¢appoko, to onolo mepiéyet tn dpactikn ovoia ibrutinib.
Avnkel og pio katnyopio @opudK®v Tov oVOpALovVTol AVOGTOAEIS TG TPMTEIVIKNG KIVAGTC.

Iowa givan 1 ypfion Tov IMBRUVICA

Xpnowonoteitar yuo T Oepaneia TV akOA0VO®V KOPKIVEOV TOV ailoTOg GTOVG EVIALKEG:

o Aépoopa ard kotTapa Tov povova (AKM), pia popen kapkivov,  omoia ennpedlel Tovg
Aeppadéveg. To IMBRUVICA ypnoyonoieitan o€ acleveig mov dev £xovv AGPEL Tponyouuévmg
Oepameia yio to AKM Kkat yio Toug 0moiong 1 LETOUOGYEVGT aPYEYOVAOV ALLOTOUTIKMOV
KUTTAp®V O NTOV KATAAANAN, 1 6Tav 1 vOG0g £xetl emavELDeL 1 dev €xel avtamokpifel otn
Oepaneia.

o Xpoévia AepporvtTapikn Aevyaipio (XAA), pia popen Kopkivov tov TpocPiriet To
AevKoKDTTOPA TOV OVOUALoVTaL AEU@OKDTTAPA, 1) omtoio exnpedlel emiong tovug Aeppadévec. To
IMBRUVICA ypnoonoteitol oe acOeveic o1 omoiot dgv Exovv AdPet Tponyovuévag Oepameio
v T XAA 1 6tav 1 vocog Exel emavelDel 1) dev €xel avtomokpibei otn Oepamneia.

o Moxkpocoarpvaipio tov Waldenstrom (WM), pio popen| kapkivov mov tpocPaiiet ta
AELKOKVTTOPO TTOV OVOUALOVTOL AEUPOKDTTAPA. XPNCIUOTOLEITOL o€ 000EVEIS O1 0TTOi0L dEV
£yovv AGPetl Tponyovpévag Oepameia yio t WM 1 étav 1 vooog éxel emaveélDel 1 dev £xel
avtomokpldel ot Oepaneio 1 og acbeveic yio Tovg omoiovg 1 ynuetodepameio yopnyovpevn podi
He €va avTicmpa 0gv amoteAel pia katdAAnAn Oepaneia.

Tpomog dpdong oo IMBRUVICA

210 AKM, ™ XAA xa1 v WM, 10 IMBRUVICA §pa mapepnodilovtag tnv TuposIviKn KIvacT ToV
Bruton, pio mpwteivny oto odpa, n omoia fondd antd o KOPKIVIKA KOTTAPO Vo avartuyodv Kot va,
emProdoovv. [Moapepnodilovtag avti v mpwteivn, To IMBRUVICA fonbd ot Bavdtmon kot peioon
ToV aplfpov TV KapKvVIKOV Kuttdpwv. Emiong, emPpadiovel v emdeivaon tov kapkivov.



2. Tvpéner va yvopilete npry mapete o IMBRUVICA

Mnyv napere o IMBRUVICA

o o€ mepintwon aAlepyiog oto ibrutinib 1] 6 0mo100MTOTE GALO 0O TOL GLGTATIKG AVTOD TOL
Qapudrov (avaeEPovTaL oTnV Tapdypapo 6)

o €av Aappdavete Eva eUTIKO ApROKO, TO 0Toio ovopdletat vepkd/faicapdyopto (St. John’s

Wort) mov ypnotponoeital yo v Katddiwyr. Edv dev eiote olyovpog/n oyetikd pe avto,
WIANOTE LE TOV Y10TPO, TOV PAPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV TAPETE CLTO TO PAPLOKO.

Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvheite oToV Y10TPO, TOV POPLAKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO Gag pwv wdpete to IMBRUVICA:

. e elyate oto TaperBov aovviBelg pdAmmeg 1 cupoppayio 1| AapPdvete omoladNToTE PAPLAKOL
N CLUTANPOUATA, TO 07O oaG AVEAVOLY TOV Kivouvo atpoppayiag (BAEne Tapdypapo « Arha,
oappoxka ko IMBRUVICAY)

. edv €xete avaporo kapdlakd puluod N EYETe 1GTOPIKO aVAOLOAOL Kapdlokov puBpod 1 coPapng
KOPOLOKNG OVETAPKELNG, 1 €GV aoBdvesbe omolodnToTe amd o akdAovba: ducmvola, advvouia,
CaAn, aicOnua {aAng, andAeia Tng cvveidnong N oxeddv Amobupia, Bmpokikd dAyog
TpNoUEVA TOSLL

o €4V €xeTe NTATIKA TPOPANUATO, CUUTEPIAAUPAVOUEVOL EQV ElXATE TOTE | EYETE TOPU NTOTITION
B (pio Aoipmén Tov frotoc)

o €dv €xete VYN apTNPLOKTY TiEST

o e €xete voPAndel TpOGPATA GE OTOLNONTOTE XEPOVPYIKT EMEUPACT), EOIKA €6V avTd pmopel
VoL ETNPEACEL TOV TPOTO [LE TOV OTO10 OITOPPOPOVVTOL TPOPES T PAPUOKO OTd TO GTOUAYL 1] TO
£€viepo Gag

o €av mpoypoupatilete va vropAndeite o yeipovpyikn enéuPacn - o YlTpdc cog EVOEYETUL VO

oag {ntoel va otapamoete va taipvete 1o IMBRUVICA yuo pikpd ypovikd dSidotnua (3 émg 7
NUEPES) TPV KoL PLETA TN XEIPOVPYIKN ETEUPUCT| GOGC
o edv €xete veppikd mpoPAnpata.

Edv omolodfmote omd to mopamdve 1oyvel oty Tepintmon oog (1 edv dev giote oiyovupog),
amevbuvleite oTov Y1TPd, TOV PAPUAKOTOL 1] TOV VOGOKOUO GOG TPLV TAPETE 1 EVOCH TTOIPVETE 0LTO
T0 Qapuako (PAérne mapdypoapo «IMOavEG avemBOUNTES EVEPYELESY).

Evoow Aappdvere to IMBRUVICA, evnuepdote apécms 10 yaTpd 6og 0V £0€1G 1 kémolo GAA0
dropo TopatnpNoel o€ €04G To. €ENG: OMMAELN LVAUNG, SUGKOALL 0T oKkéyn 1) SuokoAio ot Padion M
ATOAELN TNG OPOOTG — TO CUUTTMOUOTO OVTE propet va opeilovtal o pia omdvia aAld cofapn
eYKeQoAKN Aoipwén, n omoia umopel va givar Bavatneopog (Ilpoiovoa Ioivestioxy
Agvkoeykeparonddeio 1) PML) (PAéne mapdypoeo «[Ti0ovEg avemBduntec evépyelec).

Evnuepdote dueca tov yatpd cag edv TOpATNPNOETE 1 €0V KATO10G AAAOG TOPATNPT|OEL OE EGAG:
Eapvikd povdtacpa 1 advvapio oto dkpa (10img ot pio TAgLPE Tov cOUATOS), EaPViKT ohyyvon,
dvokoAio, otV opIAio, | GTNV KOTOVONG TOL AOYOV, OTMAELL OPOoTG, OLGKOALD 6T BAdIoN, amdAELN
1ooppoTiag N EAAEWYT] GLVTOVIGHOD, EapVikT coPapr] Kepaiadyia yopic Yvootn artiodoyio. Mropei
Vo 0moTELOUV EVOEIEELG KOl CUUTTOUOTO EYKEPAAIKOD EMEIGOSI0V.

Evnuepoote apéomc tov yiotpod cog v eReovicete TOVO GTO ETAVD 0pLoTePd PEPOG TNG KOTALAG
(KooK ydpag), TOVO aploTepd KAT® omtd Tov Odpaka 1) 6GTO AKPO TOV aPleTEPOD DOUOV Gag (QVTa
umopei va givarl copmtdpota pHENG TG oTANVOG) HETA T dtakomn e AMyng tov IMBRUVICA.

Emdpdoeig oty Kopdid

H Oepancio pe 1o IMBRUVICA pnopei va ennpedost Tnv Kopdid, 101Kd 0V EYETE 101 KOPOIOKES
ac0éveleg Ommc TpoPfAnuoTa pLOUOY, KOPOLUKT OVETAPKELN, DVYNAT OPTNPLOKY] TTEGT, EAV EYETE
Sdwafritn M elote Tpoywpnpevng nhkiog. Ot emdpdoelg propet va givor coPapég kot o pmopovoay vo
TPOKAAEGOLV BAvaTo, GUUTEPIAOUPOVOUEVOL OPIGHEVEG POPEG alpVidtov Bavdtov. H kapdiaxn cag
Aertovpyia O eEAéyyeton Tpv Kot KoTd T ddpkeia g Ogpaneiog pe to IMBRUVICA. Evnuepmote
AUECOS TOV YITPO OOG OV VIMGETE dVGTVOLN, £XETE SuCoKOAI otV avorvon otav Eamlmvete, TpHELLO
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TOV GKPOV TOODV, TOV AGTPUYIA®Y 1) TOV TOSIMV Kot AdVVOLIN/KoOOPAcT KATd Tr SLOPKELL TNG
Oepamnciog pe IMBRUVICA -avtd prmopel va eivar onpeio kapdiokng avendpkelog.

Aowwméeig

Koazd m dubpreta g Oepaneiog pe to IMBRUVICA pmopet va tpocfinbeite amod oyeveic,
Baktnplakég 1 pokNTIOGIKEG AOIUDEELS. Xe TEPIMTMOOT TOV EUEAVICETE TLPETO, piyn, advvapia,
GUYYVOT], TOVO GTO GO, CUUTTMLOTO KPVOAOYNLTOC 1| YPITNG, aicOnua kémwong 1 6vorvolo,
KiTptvn xpotd Tov dEPUATOS 1| TV 0QOUAUDY (IKTEPO), EVILEPMGTE TOV Y1aTPO Gag. Mmopel va
TpOKeLTAU Yo onpeia Aolpwéng.

AYL0QOYOKLTTOPIKT) AELQOICTIOKVTTAPMON

"Exovv vidpEet ondvieg avapopég vIEPPOAIKNG EVEPYOTOINGNS TOV AEVKMV QLLOGPALPIOY TOV
oyetileton pe pAeyHov (OLOQOYOKVTTOPIKY AEUPOIGTIOKVTTAP®GT), 1| OTTOi0 UTOPEL VoL Eivat
Bavatnedpa edv dev d10YVMOTEL Kot OEV OVTILETOTIOTEL £yKatpa. Edv eppavicete moAlomid
CUUTTOUOTA OTMG TVPETO, TPNELO GTOVG AOEVES, LOAMTIGUO 1) depUaTIKO £EAVON LA, EMKOIVOVIOTE
OPLECHG LLE TOV YLOTPO GOC.

Eetaoeig ko £heyyol Tpiv Ko Katd TN ddpkera g Oepameiog

XHvopopo Aong oykov (TLS): Acvvhfiota enineda yNUIKOV OVGLOV GTO GOl TOL TPOKOAOVVTOL OO
NV tayeio S146Tao TOV KUPKIVIKGOV KUTTAp®V £xovv cupPel katd ) didpkelo tng Oepameiog Tov
KOPKIVOD Kol LEPIKEG POPES akOUN Kot xwpig Oepameio. Avtd umopei va 0dnynoel o oAhayég ot
Agrtovpyio TV VEPP®V, U1 PLGIOA0YIKO Kapdlakd TaAUd, 1| emAnTTkég Kpioels. O yiatpdg oag 1
dALog emayyehpatiog vyeiog umopei va, kavel e€etdoelg aipatog yuo va eréyéet yio TLS.

Agpopoxvttdpoon: Ot epyootnplakég eEetdoelg evogyetat va dei&ovv avénon ota AgvkokvtTopa (To
omoio ovopALovTol «AEHPOKVTTAPO») GTO Aila GOG KAt TIG TPpMTES Alyeg EfSopddeg TG Bepameiog.
AVTO avOUEVETOL KOl EVOEYETOL VO OLOPKECEL LEPTKOVG LUNVES. AVTO dev onuaivel amopaitnta 0Tl 0
KapKivog Tov aipotog oag emdevavetal. O yiatpog cag 0o eAEYEEL TO ALOSIAYPOpIE GOG TPV 1 KOTE
T S1dpreta g Bepoameing Kot 68 GTAVIEG TEPUTTOCELS EVOEXETAL VO TPETEL VO GOG ODTEL GAAO
@apuroko. Zu{NTOTE UE TOV YIUTPO GOG GYETIKA LIE TO TL GNUAIVOLY T OTOTEAESUATA TNG EEETOONG
oG,

ZvpPaparta oxetilopeva pe to Nrop: O yrarpds cag Ba khvel opiopéves eE€TACES ALLOTOG Y10 VL
eAéyEel edv 10 AP oaG AEITOVPYEL GOOTA 1 OTL deV €xeTe KAmolo AoTUwEN TOV NIATOG, YVMOCTH MG
10YeVNG NoTitd, 1 €av 1 nratitida B éxel kotaotel evepyn avd, To onoio Bao propovce va £xet
Bavoatneopo Katanén.

o ko £éenpor
To IMBRUVICA &¢v a mpénet va ypnoipomoteitonl o€ mordid Ko prouc.

Adlha @éppoxa kor IMBRUVICA

Evnuepmote tov yiatpd 1) T0V QOpUOKOTOL0 GaG GV Taipvete, £xETE TPOGPATA TAPEL 1] UTOPEl vaL
mwhpete GALO PappoKo. Ze ovTh TEPIAAUPAVOVTOL T PAPHOKA TOL AaUPAvovTol Ywpig 10TpIKn
GUVTAYT], TO QUTIKA PAPLOKO KoL TO GOUTANpOUTA. Avtd cupPaivet yiati to IMBRUVICA evdéyeton
Vo enNpedoet Tov TpOTo dpdong optopuévav eappakmy. Erione, opiopéva dAla pappoka propei va
ennpedoovy tov Tpomo dpdong tov IMBRUVICA.

To IMBRUVICA &vd&yeton va. 60G KAVEL VO, OLHOPPAYEITE Lo €0K0Aa. AVTO onuaivel 0Tt o
TPENEL VO, EVILEPADOETE TOV YIOTPO GOG OE TEPIMTMON TTOL AAPETE GAAL PAPLOKOL, TO OTOI0 GOG
av&Avouy Tov Kivouvo cupoppayiog. e autd meptlopuPavetol:

o OKETVAOGOAMKLAIKO 0ED KOl U1 GTEPOEIDN AVTIPAEYHOV®OT papuake (MEAD), 6nmg eivai n
Povmpoaivn 1 1 vampo&ivn

. AVTIINKTIKG, OTIMG gival 1 Papeapivn, N Nropivn | GAla edpuako yio Tovg Opdufouvg tov
aipoTog

. GUUIANPOUOATO, TO 07010 EVOEYETOL VAL GOC LENCOVY TOV Kivouvo aupoppayiog, 6mme ival to

1Bvédano, n Prrapivn E 1 o Mivapodomopog,.



Ed&v omotodmmote amd to mapondve 1oyvel otV TEpinTmon cag (M dv dev giote Giyovpog),
EVIUEPDOTE TOV Y1ATPH, TOV QUPLAKOTOLO 1] TOV VOoOKOLO cag pty tapete o IMBRUVICA.

Evnuepoote emiong tov yuatpo oug £0v TaipveTte 0To1001T0TE 00 TO 0KOLOVO Pdppaka — Ot
emdpdoeig tov IMBRUVICA 1 AoV pappdkov propel va ennpeactodv av mépete IMBRUVICA
podi pe kdmoto amd o TaPaKATO PApLLOKOL:

. oappaka, to oroio ovopdlovrot avtiBlotikd yia ) Beponeio faktnplok®v AOUOEEDY —
KhapBpopvkivn, TeEMBpopvkivy, curpopro&acivr, epubpopvkivn N prooumikivn
o QAPULOKA Y10, LUKTTIGIKEG AOUMEEIS — TOGaKOVOLOAN, KETOKOVALOAT, 1TpaKovalOAN,

oAovKovaloan 1 Bopucovaloin
o oapuaka yio ™ Aoipmén ardé HIV — pirtovafipn, xoumisiotdrn, vowvafipn, veapvapipn,
caxovwvafBipn, aunpevafipn, atalovaPipn 1 eocaurpevafipn

. QAapuaKa yioL TNV TPOANYN TS VOUTIOG Kol Tov EUETOV oL oyetilovTon pe T ynueodeponsio -
OTPEMLTAVTY

. QApLLOKA YL TNV KOTAOAWYT - vepaloddvn

o OapuraKa, To omoio ovopdlovial avaoToAeis Tng Kivdong yia T Beponeio GBAA@V poppmV
Kkapkivov — kprlotvipnn N oTvipmn

o QAPUOKA, TO OTT010 OVOUALOVTOL ATOKAEIGTES SOVAMY AGBEGTION Yo TNV LVYNAN CPTNPLOKY
mieon N to Bwpokikd dhyog, — dSthtialéun N Pepomapiin

o oapuakxa wov ovoudlovtal otativeg yuo T Bepameio TG LVYNANG YOANGTEPOANG -
pocovPactativn

o OAapuUOKa YLl TNV KOPOLd/avTioppuBikd — apmdapdvn 1 dpovedapovn

o OApLOKA Y10 TNV TPOANYT TOV ETANTTIKOV Kpicemv N yia T Bepaneia g eminyiog, 1

Qapuaka yio. T Bepomeio piog ETOIVVNE KATAGTAUCTG TOV TPOCOTOV OV OVOUALETAL VELPOAYia
TpdvpoL - KapPapalenivn 1 arvotoivn.

Edv omotodfmote 0md o mopandve 1oyvel 6TV TEpintmon cog (1 €dv dev giote oiyovpog),
EVNUEPDOTE TOV YOTPO, TOV PUPLAKOTOL) 1] TOV VOGOKONO cag mptv mhpete o IMBRUVICA.

Edv Aappdavete dryo&ivn, éva @apoKo, TO 0Toio ¥pNCIUOTOLEITOL Y10 KAPIIOKA TPOPALOTA, 1)
uebotpe&arn, Eva papuaKo Tov ypnoloToteital yio tn Oepameio AAAOV LOPPOV KapKivoy Kot TN
Helmon TG SpacTnNPLOTNTOS TOV BVOGOTOUTIKOV GUGTAUATOG (TT.X. Y10 PELUATOEWN apBpitida 1)
yopiaon), 0o mpénel va Anebei tovAdyietov 6 dpeg Tpv N petd and o IMBRUVICA.

To IMBRUVICA pe tpogn

Mnyv wépere o IMBRUVICA pofi pe ykpéim@povut 1 moptokaira Xefiling (mkpd moprokdira)
— avTo TEPAaPaveL T BpdGT TOL EPOVTOV, TNV TOGT TOL YLLOV 1 T AYN GUUTATPOUOTOC TOL
pmopet va ta mepiéyel. Avtd cvpPaivet yori puropet va avénoet v mocdtnta tov IMBRUVICA o610
aipo coc.

Kinon kot Onraopog

Mnv petvete €yxvog evaed AapPavete avtod to edppoako. To IMBRUVICA dev Oa mpénet va
YPTOULOTOLEITOL KATH T1) OLAPKELN TG EYKVHOGUVNG. ALV LIGPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV
aceaiela tov IMBRUVICA ocg gykdovg yovaikeg.

O1 yovaikeg 6€ avomopoy®yKn NAKio TPETEL VO XPTCLLOTOI0VV 1310ATEPA OTOTEAEGUOTIKY HEBOSO
AVTIGOAAN YIS KOTA TN SIGPKELOL KO Y10 £0C TPELG UIVESG petd amd ™ Aqyn tov IMBRUVICA
TPOKEWEVOL VO AOPHYOLV TNV EYKLHOGVVT KaTd T ddpkela tng Bepaneiog pe IMBRUVICA.

. Evnpuepmote apécme tov yrotpd cag edv peivete £ykvoc.
Mnv Onidlete evo Aappdvete owtd T0 PAPLOKO.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdTmv
Evdéyetan va vidoete kdnwon 1 {aAn petd and ™ ANy tov IMBRUVICA, 1o onoia evééyeton va
EMNPEACOVY TNV IKOVOTNTE GOC VO 00N YELTE T} VO YPNCUYOTOLELTE EPYOAEIR 1) UNYOVILLOLTOL



To IMBRUVICA mepiéyer haktoln

To IMBRUVICA mepiéyet Aaktoln (€va TOmo cakydpov). Av 0 ylatpdg 60g, oG EXEL EVNLEPDCEL OTL
€xete duoave&ia Yo OPIGUEVO, GAKYOPO, ETKOIVOVIGTE UE TOV YIOTPO GOG TPV VO, TAPETE AVTO TO
POPUOKEVTIKO TTPOTIOV.

To IMBRUVICA ngpiéyer varpio
To IMBRUVICA mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om, givat avtd mwov
ovopdtovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Hog va wapere o IMBRUVICA

[Tévtote va maipveTe TO PAPIOKO AVTO GVGTNPA COUPMOVA LE TIC OOTYIEC TOL YIOTPOV, TOV
(QOPUOKOTOLOD 1| TOL VOGOKOWUOL Goc. Eqv &xete appiPolieg, pothoTte TOV Y10TPO, TOV POPUOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOLO GOG.

I16om 660n B0 pémer va TapETE

Aépoopa and KoTTapa Tov povova (AKM)

H ocvvietdpevn d6on tov IMBRUVICA givor 560 mg pio popd tv nuépa.

Xpovia Aepgokvtrapikn Aevyopia (XAA)/ poxpocsoaipivarpio tov Waldenstrom (WM)
H ocvvietdpevn d6on tov IMBRUVICA givor 420 mg pio popd tv nuépa.

O Y10Tpo¢ 060G EVOEETAL VO TPOGAPUOGEL T 6OCT GOC.

Afyn Tov PappdxKov

o [aipvete To diokio amd TO GTOUW [E £VOL TOTPL VEPO.

o [aipvete Ta diokia v 1010 Tepinov dpa kdbe pépa.

o Koazameite ta dioxio oAdxAnpa. Mnv ta ondte 1| 10 LOUGATE.

Eav népere peyordtepn 66on IMBRUVICA amd v kKevoviki

Edv napete peyoarvtepn 66omn IMBRUVICA amd tnv Kovoviky|, emkovevioTe Le yotpd 1 petofeite
apECMC GE VOGOKOLETD.

[Mépte poli cag To diokio Kot avtd T0 GUAAGDILO.

Eav Eeyaoete va mapete to IMBRUVICA

o Edv mapoieiyate pio d6om, 1 8601 pmopei va Anedel to cuvtopdtepo duvato Ty id1a nUEPa e
EMIGTPOPT GTO PVOIOAOYIKO GYNIOL TNV EXOUEVT] UEPQL.

o Mnyv mépeTe SITAN HOOT YO VO OVOTTANPOGETE TN 600T oV EEYdioaTE.

. Edv dev elote Giyovpog, WANGTE [E TOV Y1OTPO, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GO GYETIKA

pe 1o moTe B TPEMEL VL TAPETE TNV EXOUEVT] OOCT GOC.

Edv stopamicere va naipvete o IMBRUVICA

MnV GTOUOTAGETE VO TAIPVETE OVTO TO PAPLOKO EKTOC EAV GOG TO GLUGTNOEL O Y1ATPAOS GG,

Edv éxete mepartépm epOTNGEIS GYETIKA LE T XPTOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV YIATPO, TOV
QOPLOKOTOL 1] TOV VOGOKOLO GO,

4. MBavég avemOOpNTES EVEPYELEG
Onwg 6ha Ta eAppOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV

ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AVEPOTOLG,.
O1 ax6AovBeg avemBOuNTEC EVEPYELEC UTOPEL VAL EUEOVIGTODV UE OVTO TO QAPLLOKO:



Yropatiote va naipvete To IMBRUVICA kol evijuep®ote apéocmg Tov YIoTpd 60g £V
TAPUTIPICETE OTOLUONTOTE OO TIS AKOLOVOES aVETOVUNTES EVEPYELEG:

KVNoUMOEG e£AvON U e aVOLOAN VOT], SVGKOATN KATH TNV OVOTVOT], 01010 GTO TPOCMOTO, TO XEIAN,
TN YAOGGO 1) TOV AAPLYYO. - EVOEYETOL VO ELPOVILETE AALEPYIKT OVTIOPACT] GTO PAPLOKO.

Evnuepaote apéomg yiotpo €av epn@avicete omoradnmote 0mwd Tic akdrovdeg avemOounteg
gvépyeleg:

AocBgveic mov Aappavovy Begpoancio pe IMBRUVICA v koko)0gieg B-kvttapov:

oAv ovyvég (Lmopel va ennpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

. TLPETOG, PiyT, TOVOL GTO CAOUM, AiGONUA KOTWOONG, CUUTTOUATO, KPLOAOYNUATOG 1| YPITNG,
dvokolia oty avamvor - avtd Ba propodoay va glvar onueia Lolpméng (toyevoic,
Baktnplakng 1 LOKNTIOCIKNG). L€ avtd Oa propovcay vo tepthapupdvoviot AoUDEELS TNG
oG, TOV TOPAPPViIOV KOAT®V 1 TOV AoptoV (AolHmEn Tov avAOTEPOV OVOTVEVGTIKOD
GUGTNHOTOG), 1] TOV TVELHOVAOV 1] TOL SEPLATOC

. aipo 6TO GTOpAYL, TO £VIEPO, TA KOTPOVO, 1] TA 00PN GAG, EVIOVOTEPT TEPTOO0E 1| dLoppayia
Ao £vo, TPAVUO TV 0010 OEV PUTOPEITE VO GTAUOTICETE

o HOA®TES 1 ALENLLEVT TAOT EUPAVIONS AVTDV

o oTOROTIKG EAKN

°  Pxog

o aicOnpa {ading

o TOVOKEPAAOG

o dvokototnTo

o Téon Tpog EpeTo N épetoc (vavtio 1 EUETOC)

o dvomeyia

o Suappota, 0 YITPOG GOG EVOEYETOL VO TPEMEL VAL GOG YOPTYNOEL VYPA KO LVTOKATAGTOTO GANTOG
N GALO PapLOKO

o depuotikd eEavonua

o TOVOG GTO YEPLA T} TOL TTOSLAL

o TOVOC 6TV TAGTN 1 TIG apBpidoelg

. HOTKEC KPAUTEG, TOVOL 1] GTTAGLLOL

. TUPETHG

o YOUNAOG aplOuog KuTTApmV, To otoia fonbodv oty TEN ToL aipotog (AOTETAA), TOAD
YOUNAOG ap1BOG AEVKOKVTTAP®Y - OTOTUMVETOL OTIG ALLOTOAOYIKES EEETAGELS

o avénomn otov aptdpud N MV avaAoyio, TOV AEVKOKVTTUP®Y TOV OTOTUTDOVOVTL GTIG
APLOTOAOYIKEG EEETAOELG

o TPNOUEVA YEPLO, AGTPAYOAOL 1) TOSLOL

. VYA 0PTNPLOKN TTieoT

. avENUEVA EMITESD KKPEATIVIVIG» GTO aliplaL.

Yoyvég (umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa)

o coPopéc AMoudEelg 6e OA0 T0 o (onyaLLio)

. OVPOAOTUDEELS

. pvoppayiec, LIKpES epuOpéc N Lo kNAIdES, o1 omoiec TpokaAODVTIL OO aUOpPayio, KOTM amd
70 dépua

o KOPILOKY] OVETAPKELD

o €KTOKTOG KOPIOKOG TOALOS, adbVaUog 1 Un puBpkog modpog, aicOnpo {aing, dvomvola,
Ompoxkikn dvcEopio (GVUTTOUATO TPOPANUATOV TOL KoPSLaKoD puOUOD)

o YOUNAOG aplOOG AEVKOKVTTAP®V e TUPETO (EUTHPETY OVLOETEPOTTEVIDL)

o UN-HEAQVOUOTIKOG KOPKIVOG TOV OEPLOTOC, TTIO CUYVEA KOPKIVOHO amd TAUKMOES EMONAL0 Kot

BoactkokuTTOPIKO KOPKIVOLO TOV dEPIOTOC
o Ooumm 6paon
o £pLOPATNTA TOV GEPLOTOC
o Kvidwon



(QAEYLOVT] GTOVG TTVEDOVEG TOV UTOPEL VoL 00N YNOEL G POVIUT PAGPN

VYNAQ emimeda «ovpikov 0EE0CH GTO Ol (ATOTVTMVETUL OTIS UATOAOYIKEG EEETACELS), TA
omoio gvOEXETAL VO TPOKAAEGOLV OVPIKY| 0pBpitidn

OTAGILO TV VUYLDV

Eapvikn veppikn BAGPN

advvopio, povdtocua, popunkicon 1 ToOvog ota y€pLo 1 To TOd 1] 6€ AAAN GMUElR TOV
COUATOC GaG (TEPUPEPIKT VEVPOTADELD).

‘O ovyvég (umopet vo exmpedoovy éog 1 ota 100 dtopa)

NTATIKN avemdpkeln, cvuneptiapupfovouéveov coufapdtov pe Bavatmedpo ExPaon

GOPOPEC LUKNTIOCIKEG AOTUMDEELS

«emavevepyomoinon» tng nratitidag B (edv giyate 610 mopeldov nratitida B, pnopei va
enmaveELDeL)

apoppayio 6TV EMPAVELL TOV EYKEPAAOV

GUYYLOT], TOVOKEPAAOG pLe KakT| apBpmon Adyov 1 aicOnua AutoBuping - avtd Oa propovcav
va glvar onueios coPfapnc ECOTEPIKNG ALLOPPAYING GTOV EYKEPAAD GOC

acLVNOIoTA EMTESA YMUKADV OVGIDOV GTO OiLLA TOV TPOKAAOVVTOL OO TNV TUXELD KATAGTPOON
TOV KOPKIVIKOV KLTTAPOV KATH TN SEPKELD TG AVTIKAPKIVIKNG Oepameiog Kot HepIKES pOPEG
axoun kot yopig Bepameio (cVvopopo Adong 6yKov)

aAAEPYIKT AVTIOPUOT|, LEPIKES POPEG GOPapT], TOL Umopel va TEPIAAUPAVEL TPTGUEVO TPOGHOTO,
e, otdpo, YAdooo 1 Aapuyya, SUGKOALD GTNV KATATOGN 1) TNV OVOTVOT|, KVTGUMOES
eEavonua (kvidmon)

QAEYLLOVT] TOV AMTTMO0VG 16TOV KAT® 0T0 TO dEPUAL

TOPOOIKO EMEIGOSIO PEIOUEVNC EYKEQPOAIKNG 1] VELPIKNG AEITOLPYiaG AOY® SLOKOTNG TG
KuKAoQopiag Tov aipatog, EYKEPUAKS ENEIGOO10

alpoppayio Tov 0eOUALOD (G OPICUEVEC TEPITTAOCELS GYETILOUEVT LIE ATDAELD, OPACTIC)
QAEYLOVT] GTO E6MTEPTIKO TOL 0POOALOD TOL UTTOPEL VL EXNPEAGEL TNV 0paoT] (PayoEldiTIdn)
KapOLOKN ovaKorh (1 Kapdld GTOUOTA Vo, XTUTTd)

U1 QLGIOAOYIKE LENUEVOS KaPIIAKOS pLOUOG

ENMOVVN OEPUATIKN EEEAKMOT (YOYYPUIVDOEG TVOSEPUA) 1) KOKKIVES, AVOWYOUEVES ETMOVVEC
TAGKEG GTO PO, TLPETOG KAl AENGT TV AEVKMV apoc@apiov (avtd pmopel va givol
onueio o&elag epumbpetng OLOETEPOPIAKNG OEPLLATMOOTG 1] GLVOPOUOL Sweet)

PIKPO, KOKKIVO EEGYKMUO GTO OEPLLE TTOV UTOPEL VAL aptopparyel e0KOAN (TLOYOVO KOKKImLoL)
QAeypoivovTa apo@Opa ayyeiol 6To SEPLO TOV UTOPEL VoL 00N YHGOLY GE eEAvOn IO (dEPUOTIKT
ayyeitidn).

Yravieg (umopet va ennpedoovy €og 1 ota 1.000 dropa)

coPopd avENUEVOS apBOG AEVKADV aLOcPULpimVY, 0 0010 EVOEXETAL VO TPOKOAECEL
GUYKOAANOT TOV KVTTAPWOV PETAED TOVC

coPopd e£avOnua e PAVKTOIVEC KoL OTOAETION TOL SEPUOTOC, KUPIMG YOP® 0td TO GTOO, TN
poTn, to pétie ko to yevwnikd opyava (cuvdpopo Stevens-Johnson).

ATOAELD LVHUNG, SVGKOAIN 6T GKEYT, OVOKOALD 0T BAdIoN 1 ATMAELN TNG OPOCT|G — OVTA
umopel va glvan onpeia piog coPapng eykepaitkng Aoipwéng (Ilpoiovoa IMoAvestiokn
Agvkogykeporonadeia 1 PML).

AocOgveic mov AapPavovy Ogpancio pe IMBRUVICA ywo pn wpo@gpaneopévo AKM

oAb ovyvéc (Lmopel va emmpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa)

YOUNAOGS aplOuog KuTTapmV, o omtoia fondodv oty TEN Tov aipotog (AoTETAAR), TOAD
YOUNAOG aplOOG AEVKOKVTTAP®Y - OTOTUMVETOL OTIC ALLOTOAOYIKES EEETACELC

YOUNAOG aplBOG AEVKOKVTTAP®V e TLPETO (EUTOPETY OLOETEPOTTEVIDL)

Téon Tpog EueTo N Epetoc (vavtio 1 EUETOC)

Suappola, 0 YITPOGC GOG EVOEYETOL VO TPETEL VO GOG YOPTYNOEL VYPA KOl VTOKATAGTOUTO GANTOG
N GAAO0 QdppoKO

OTOUOTIKG EAKM



o dvokototnTo

. TUPETOG

. TLPETOG, PiyT, TOVOL GTO CAOUM, AiGONUA KOTWOOTNG, CUUTTOUATO, KPLOAOYNUATOG 1| YPITNG,
dvokolia oty avamvor - avtd Ba propodoay va glvar onueia Lolpméng (toyevoic,
Baktnplakng 1 poknTactkng). e avtég Bo pmopodoay va meptAapfavovtal AOUMEELS TV
TVELUOV®V 1] TOV SEPUATOG

. avEnpéva emineda «kpeaTvivie» oTo aipa

o TOVOG OTA YEPLAL 1] TOL TTOSLOL

advvapio, povdtocua, popunkioon 1 TOvog ota yépto 1 Ta TOd 1] 6€ GAAA onpeia TOV

COUOTOC 0aG (TEPLPEPIKT VELPOTADELD)

TOVOKEPUAOG

Eapvikn veppikn BAGPN

deppotikd eEdvonua

aipo 6TO GTOpAYL, TO £VIEPO, T KOTPOVO, 1] TO 0VPQ OOG, EVIOVOTEPT) TEPTOO0E 1| ALoppayic

Ao £voL TPAVUO TV 01010 OEV PUITOPEITE VO GTAUOTICETE

o VYA 0PTNPLOKN THEST).

Yoyvéc (Lmopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

o ALENUEVOG aPLOLOC AEVKADV QLLOCPULPIimY

o AOWMEELG TN POTNG, TOV TOPAPPIVIDY KOAT®V 1| TOL Aoy (AoIU®éEN Tov avMdTEPOL
OVOTTVEVGTIKOV GUGTHLLOTOG)

o £KTOKTOC KOPIKOG TOALOC, adOVOUOG 1 Un puOukog modpnog, aictnue (aing, dvervola,

Bwpoakikn dvceopia (cvurtdpaTo TPOPANUATOY TOL Kapdlakoh puBpov)

KOPOLOKT| OVETAPKELD

dvomeyia

TPNOUEVA YEPL, AGTPAYOAOL 1) TOSLO

QAEYLLOVT] GTOVG TVEDLOVES TOV Umopel vo 00N yNoeL o poviun PAGPnN

coPopéc AMoludEELS 6 OAO TO S (CYaiio)

OVPOLOIUADEELG

VYNAL emimeda «ovpikov 0EE0CH GTO Ol (ATOTLTIMVETUL OTIS AUATOAOYIKEG EEETACELS), TA

omoia evOEXETAL VO, TPOKAAEGOLY OVPIKT| 0pOpiTidn

. acLVNOIGTO EMITESQ YTLUKDV OVGIOV GTO O TOV TPOKAAOVVTOL OTd TNV TUYEIN KATAGTPOPN
TOV KOPKIVIKOV KUTTAP®OV KATA TN SEPKELD TNG AVTIKOPKIVIKNG Oepameiog Kot LepKES pOPES
axoun Kot yopig Bepaneio (cuvopopo Avong 6yKov)

. HUTKES KPAUTEG, TOVOL 1] GTTAGLLOL

o OVOG GTNV TAATN 1| TI§ apBpdoELg

UN-HEAQVOUOTIKOG KOPKIVOG TOL SEPLOTOC, GUUTEPIAOUPOVOUEVOD TOV BOCIKOKLTTOPIKOD

KOPKIVOUATOG TOL dEPUATOG

aicOnua {aAng

£pLOPOTNTA TOL GEPLOTOC

OTAGILO TV VYLDV

Kkvidmon

UOAOTEG N aVENUEVT] TAOT EUPAVIOTG AVTOV

pvoppayiec, LIKpES epuOpéc N Lo kNAIdES, o1 omoiec TpokaAODVTIL OO aUOPPayio, KOTM amd

70 dépLa.

Oy ovyvég (Umopet va emnpedcovy €mg 1 ota 100 dtopa)

o Bopm 6paon

o GOPOPEC LUKNTIOCIKEG AOTUDEELS

o alpoppayio Tov oPOHUALOD

o TOPOOIKO EMEIGOSI0 PEIOUEVIG EYKEQPOAIKNG 1] VELPIKNG AEITOVPYing AOY® SLOKOTNG TG
KUKAOQOPIOG TOV aipaToC, EYKEPAUAIKO ETEIGOSI0

. AAAEPYIKT OVTIOPUOT|, LEPIKES POPES GOPapPT], TOL UTOpEl va, TEPIAAUPAVEL TPTGUEVO TPOGHOTO,
yeiln, otépo, YAOooo 1 Adpuyya, SUGKOAID GTNV KATATOGN 1) TV GVOTVOT|, KVIGUMOES
gEavOnua (kvidmon)



o QAeypHOivOVTa OUOPOPa OyYELD GTO OEPIO TTOV UTOPEL VO 00N YHGOLY GE eEAvON A (dEPUOTIKT
ayyeutidn)
o QAEYLLOVT] TOV AMTIM®O0VG 16TOV KAT® 0Td TO OEPUAL.

Ava@opd avemOOunTOV EvePyELOV

Edv mapotnpricete Kamoo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLAKOTOL) 1| TOV
VOGOKONO Gag. AVTO 1oyYveL Kot Yio kdOe mbavr| avemBountr evépyela Tov OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0OMY1DV Yprionc. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg omevbeiag, HEcm Tov
EBvikov Opyaviopotd @appaxmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapydc, ABnva, TnA: + 30 21
32040337, Iotdtonoc: http://www.eof. gr, http://www.Kkitrinikarta.gr. Méom g avoapopdic
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV UOPEiTE Vo fonBNCETE GTN GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. og va puraccete To IMBRUVICA
To @dpuaxo ovtd TPEMEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLVY Ta TOLILEL.

Na pn ypnoiponoteite autd 10 PAPUAKO LETE TV NUepOUNVia ANENG TOV aVAQEPETAL GTO KOVTL LETA
v AHZH. H nuepounvia AnéEng givor 1 tehevtaio nuépa Tov piva Tov ovapEPETal EKEL.

Agv vTapyovv 01KES 00N Yieg SLOTPTONG Y10 TO PAPUAKEVTIKO OVTO TPOTOV.

Mnv metdte apROKa 6TO VEPO TNG OMOYETELONG 1 OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote Tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMCILOTOLELTE T AvTd T pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC,.

6. Iepreydpeva TS 6LOKELAGIOG KL AOUTTEG TANPOPOPieg

Tvagpréyer to IMBRUVICA
o H dpaoctikn ovoia givat to ibrutinib.
- IMBRUVICA 140 mg emkaAvppéva pe Aemtod vuévio otokio: Kdabe diokio mepiéyel 140
mg ibrutinib.
- IMBRUVICA 280 mg emxoioppéva e Aentd vpévio dokia: Kabe diokio mepiéyet 280
mg ibrutinib.
- IMBRUVICA 420 mg emkaAvppéva pe Aemtod vuévio olokio: Kdabe diokio mepiéyel 420
mg ibrutinib.
- IMBRUVICA 560 mg emxoioppéva e Aentd vpévio diokia: Kabe diokio mepiéyer 560
mg ibrutinib.
o Ta GAAa cvotoTikd givar:
- IMvupAvag d1oKiov: KOAAOEIDEG AVVIPO TLPITIO, SLOUGTAVPOVLEVT VOTPIOVYOG KAPUEAAOLN,
povovdpkn Aaxtoln (BAéne napdypago 2 «To IMBRUVICA nepiéyer haxtoln»),
OTEOTIKO LOYVIGL0, WKPOKPVGTOAALKT KuTTapivr, ToPddvn, Aaovpuiobeukd vatpio
(E487).
- Aentd vpévio S1okion: ToAVBIVOAUAKOOAT, TOAVAOVAEVOYAVKOAT|, TAAKNG, d10&Eid10
Titaviov (E171),
To IMBRUVICA 140 mg exikaivpupéva pe Aemwto vuévio diokio kot to IMBRUVICA
420 mg gmucodlvppévo pe Aemtd vuévio dtokia eniong mepiEyovv péhav o&eidto Tov
ownpov (E172) ko xitpvo 0&eidio tov cdnpov (E172),
To IMBRUVICA 280 mg extkalvppéva pe Aewto vuévio dlokio emwiong meptéyet uéray
o&eidio tov adnpov (E172) kot epubpod o&eidio tov oionpov (E172),
To IMBRUVICA 560 mg emkaivppéva pe Aewto vpévio diokio emiong mepiéxet epudpod
o&eidio tov aenpov (E172) ko kitpvo 0&gidio Tov odnpov (E172).


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

Epoeavien tov IMBRUVICA kot epieyOpeva. TG 6VGKEVUGIOG

IMBRUVICA 140 mg emkaivppéva pe Aentd vuévio diokio

Kupwonpdaowva émg Tpdoiva otpoyyvAd diokia (9 mm) mov pépouy Ty eyyapaén «ibr» ot pia
mevpd kat «140» atnv aAAn Thevpd. Kdbe cvorkevacio tov 28 nuepodv mepiéyel 28 emKoAvUUEVOL e
Aemtd vuévio dokia og 2 yhptiveg avadimAovpeves Onkes tov 14 emuodloppévav pe Aentd vévio
dwokiov 1 kéBe pia. Kabe cvokevacio tav 30 nuepdv mepiéyet 30 emkalvppéva pe AETTO VUEVIO
dwokia o€ 3 xaptivec avadimiovpeveg Onkeg Tov 10 emkaAvppévoy ue AETTO VUEVIO OloKimV 1) KaOe
pia.

IMBRUVICA 280 mg emkoioppéva e AENTO LUEVIO oKia

Mo emunkn dokio (15 mm g pdkpog kot 7 mm o€ TAGTOG) oV PEPOLVY TNV gyxapasn «ibr» otn pio
mAgvpd kot «280» otnv GAAn mhevpd. Kébe cvokevacio tov 28 nuepdv mepiéyet 28 emukoivppéva pe
AEmTO LVUEVIO dloKia o€ 2 yapTIveg avadmlodpeveg ONkeg TV 14 emKaAVUUEVOVY e AETTO VUEVIO
dwokiov 1 kdbe pio. Kabe cvokevacio tav 30 nuepodv mepiéyet 30 emkalvUpéEVE e AETTO DUEVIO
dwokia o€ 3 ydptves avadimiovpeveg Onkeg Tov 10 emkalvppévov ne Aentd vpévio dlokinv 1 kébe
pia.

IMBRUVICA 420 mg emkoAivppéva pe Aentd vuévio diokio

Kupwonpdowa émg npdowva emunkn diokio (17,5 mm og pdxpog kot 7,4 mm o€ TAGTOG) TOL PEPOVLV
v gyxapaén «ibry o pia TAvpd kot «420» oty aAAn Tisvpd. Kabe cuckevacio tov 28 nuepmv
mep1€yel 28 emKoAVUUEVO PE AETTO VUEVIO O1oKi GE 2 YAPTIVEC UVASITAOVUEVEG ONKEC TV

14 emkoAvppévov pe Aemtd vuévio dokiov 1 kabe pio. Kabe cvokevacio tawv 30 nuepdv mepiéyet
30 emkaAvppéva pe AemTo DUEVIO Olokia ag 3 yapTiveg avadmiovueves Onkeg tov 10 extkolvupévev
pe Aemto vuévio diokimv M ke pia.

IMBRUVICA 560 mg emkaivppéva pe Aentd vuévio diokio

Kitpwa éwg moptokar empunkm diokia (19 mm og pdxpog kot 8,1 mm cg TAGTOG) TOV PEPOVY TNV
gyyapaén «ibr» ot pia TAevpd kot «560» oty GAAn TAevpd. Kdbe cuckevacio tov 28 nuepmv
mepi€yet 28 emkoivppévo pe Aemtd vuéVio Siokia o€ 2 ApTIveS ovadITAOVEVEG ONKES TV

14 emkaAvppévoy pe Aemtd vuévio diokinv 1 kabe pia. Kdbe cvokevacio tawv 30 nuepov mepiéyet
30 emkaAvppéva pe AemTo vUEVIO dlokia ag 3 yapTiveg avadmiovueveg ONkeg tav 10 extkolvupévev
pe Aemto vuéVio dokimv 1 ke pia.

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Békyo

IHopoockevaotig
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen

Loc. Borgo S. Michele
04100 Latina

ItaAio

I"o omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUUKEVTIKO TPOioV, TapakoieicOs va
amgvbuvOeite otov TomIKO avTITpdcwTo Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

EApGoa

Janssen-Cilag ®oppokevtikiy Movorpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

To mapév @vALo 00NYLOV YpRoNS avabe®p1Onke Yo TELEVTALR Popa Tov LemTépppro 2026.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANPoeopieg Yo TO PAPLOKO aLTO givar S1BEcIes 6TOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @oppdkwv: https:// www.ema.europa.eu.
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