@viro ooy ypiong: IIAnpoeopics yra Tov yprjotn

IMBRUVICA 140 mg smkoloppévo pe Aextéd vpuévio diokKio,

IMBRUVICA 280 mg smkoloppéva pe Aextéd vpuévio diokio

IMBRUVICA 420 mg gmkolvppéva. pe LeTTo vPEVIO d10Kia

IMBRUVICA 560 mg gmkolvppéva. pe LeTTo vpPéVIO d10Kia
ibrutinib

Awpdote TPooeKTIKA 0AOKANPO TO GVAAO 0ONYIAV YPT|ONG TTPLV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

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
@apuroko o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT, AKOUO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

Edv mapotnprioete kamoo avemBOpUnTn evEpyeL, EVILEPMDGTE TOV YATPO, TOV PAPLOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0OC. AVTO 16Y0eL Kot Yo KaOe mhavn avemBOunT evépyela Tov OV AVAPEPETAL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpNong. BAére mopdypago 4.

T Tepréyer 1o mTapév vAro 00N YLOV

SOk~ wdE

1.

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

T given o IMBRUVICA ko mowa givor n xpfion 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:

Aépoopa ard kotTapa Tov povova (AKM), pia popen kapkivov,  omoia ennpedlel Tovg
AELQUOEVEG, OTOV 1) VOGOC £xel emovéADEL 1] dev €xel avtamokpidel ot Bepameia.

Xpoévia AepporvtTopikn Aevyaipio (XAA), pla popen kapkivov tov Tpocfiiiet To
AEVKOKVTTOPA TTOV OVOUALOVTOL AEUPOKDTTOPA, T) OTtola exnpedlel emiong Tovg Aeppadévec. To
IMBRUVICA ypnowonoteitor og acbeveic o1 omoiot dev £govv AdPet Tponyovpévmg Oepameio
v T XAA 1 6tav 1 vocsog Exel emavepeavioTel 1 dgv Exel avtamokpifel ot Bepaneio.
Maxpooparpvoytio tov Waldenstrom (WM), pio popoemn kapkivov wov tpocPairet o
AELKOKVTTOPO TTOV OVOUALOVTOL AEUPOKDTTAPA. XPNCIUOTOLEITaL 0 0Io0EVEIS 01 0TTOi01 dEV
€yovv AdPel Tponyovpévag Bepaneia yio T WM 1 6tav 1 vocog €xel emaveélBel 1) dev €xet
avtomokpldel ot Oepaneio 1| og acbeveic yio Tovg omoiovg 1 ynuetodepameio yopnyovuevn podi
ue €va ovTicmpa ogv amoteAet wia katdAAnAn Oepameio.

Tpomog dpdong oo IMBRUVICA

210 AKM, ™ XAA xa1 v WM, 10 IMBRUVICA §pa mapepumodilovtag Tnv TuposIvVIKN KIVAGT TOV
Bruton, pio tpmteivn 6to codpa, n omoio Bonbad ovtd To KapKIviKE KOTTOPA Vo avoarTuyBobv Kot va
emProdcovv. [apepnodilovtag avti v npwteivn, 1o IMBRUVICA Bonbd ot Bavdtmon kot peioon
Tov aplfpov TV KapKIKOV Kuttdpwv. Emiong, emPpadiover tnyv emdeivaon tov kapkivov.



2. Tvpéner va yvopilete npy mapete o IMBRUVICA

Mnyv napere o IMBRUVICA

. o€ mepintwon aAlepyiag oto ibrutinib 1| oe omol0dNmoTe GALO OO TO GLOTATIKA CLTOV TOV
QOPLAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6)

o €av Aappdvete éva eULTIKO ApROKO, TO 0Toio ovopdletot vepkd/faicapdyopto (St. John’s

Wort) mov ypnotponoeital yo v Katddiwyr. Edv dev eiote olyovpog/n oyetikd pe avto,
WANOTE pE TOV Y1UTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV TAPETE OLTO TO PAPLAKO.

Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuveite oTov Y10Tpod, TOV POPUAKOTOLO 1| TOV VOocokOuo cag mpwv mépete to IMBRUVICA:

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

o €4V €xete avOUOAO KapSLOKO pLOUO N EYETE 1IGTOPIKO AVADUAAOD KapdloKoy puOpod 1| coPapng
KOPOLOKNG AVETAPKELNG, N €6V aoBivesBe omolodnmote amd o akdOAovOa: duemvola, advvopic,
CaAn, MmwoBupio 1 T@on Amobvpiag, Ompokikd dryog 1 Tpnouéva ToHd

o edv €xete NratiKd TpoPAnpatae, cuumePAaUPavoréVoL edV elxate TOTE 1) E(ETE TOPA NTOTITION
B (pio Aoipmwén tov fmatog)

. €4V €xete VYN aPTNPLOKY TTiEOT

o €av €xete voPAndel TpOGEATH GE OTOLNONTOTE XEPOVPYIKT ETEUPOOT), EOIKA GV aVTO UTOPEl
VoL ENNPEACEL TOV TPOTO LE TOV 0010 OTOPPOPOVVTOL TPOPES 1] PAPLLOKA OO TO GTOUAYL 1] TO
€viepo Gag

o edv mpoypoppatifete va vroPAndeite oe yelpovpyikn enéuPaocn - o YTpdc cog EVOEYETAL VAL

cag {ntoet va otapotoete va taipvete 1o IMBRUVICA yuo pkpd ypoviko ddetnua (3 g 7
NUEPEG) TPV Kol PETA TN XEPOVPYIKN EMEUPOOT| GOG
o €4V €xete VEQPIKG TPOPANUATAL.

Edv omotodfmote 0md o mopandve 1oyvel oty Tepintmon cog (1 €dv dev giote oiyovpog),
amgvbuvleite oTov Y1Tpd, TOV PAPUAKOTOL 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV TAPETE 1 EVOCM® TTOIPVETE 0VTO
10 eappaxo (BAéne mapdypogo «IMBavég avemOOuNTEG EVEPYELESH).

Evoow happdavete to IMBRUVICA, evnuepmote apécmc o Yotpod cog £4v €0€ig 1 KGO0 GALO
dtopo TopatnpoEL o€ €04G TA ENG: OMMAELN LVAUNG, SUCKOAID 0T oKéYN 1| duokoAia ot Padion 1
ATMOAELN TNG OPOOTG — TO CUUTTMOUOTO QLT Propel va opeilovtal o€ pia ToAD ordvia aAid coPapn|
gyKe@olikn Aoiuwén, n omoia uropei va givar Bavommeopog (ITpoiovsa [MoAveotiokn
Aegvkoegykepalonddeio | PML).

Evnuepmote dpeca tov yorpd cog Qv TapatnpioeTe 1 0V KATO10G GALOC TOPATNPTIGEL OE EGAC:
Eapvikd povdacpa 1 advvapio oto dkpa (10img ot pio TAELPE Tov cOUATOS), EaPVIKT chyyLoN,
dvokoAio 6TV OpIAic 1] GTNV KOTOVOTGT TOL AOYOV, OTMAELL OpAoTG, OLCKOALN 6T BAd1oN, amdAslo
tooppoTmiag N EAAEWYT GLUVTOVIGHOD, EapVikT coPapr] KePaAadyia yopic yvoot attioloyio. Mropei
Vo omoTELOVV EVOEIEELC KOl CUUTTOUOTO EYKEPUAIKOD ETEIGOOIOV.

Evnuepaote apéomc tov yiotpod cog v eReovicete TOVO GTO ETAVD 0pLoTePd PEPOG TNG KOTALAG
(KoMK g ydpag), TOVO aplotepd KAT® omtd Tov Odpaka 1 6T0 AKPOo TOV apPloTEPOD GOV cag (oTd,
umopel va glvar copmtdpato piéNg g oTANvVaG) HeTd T dakonn g Aqyng tov IMBRUVICA.

Emdpboeig oty kapdid

H O¢gpancio pe 1o IMBRUVICA unopei vo eanpedoet Thv Kopodid, 101KA e0v EYETE 1101 KAPOIOKES
ac0éveleg 6mwc TPoPANLOTH pLOUOD, KOPOLOKT] OVETAPKELN, DVYNAT OPTNPLOKY] TTEST, EAV EYETE
Sdwafritn M elote Tpoywpnuevng nhkiog. Ot emdpdoelg pmopet vo givor coPapég kot o pmopovoay vo
TPOKAALEGOVV BGvaTO, CUUTEPIAUUPBAVOLEVOL OPIGUEVEG POPES anpvidlov Bavdtov. H kapdiokn cog
Aertovpyio Oa eEléyyeton mpv Ko Katd T didpkela g Oepamneiog pe 1o IMBRUVICA. Evnuepoote
AUECMG TOV YITPO OO OV VIMGETE dVOTVOLD, £XETE SLOKOAIN OTNV avamvon otav EamAdverte, TPNEO
TOV GKPOV 00DV, TOV AGTPUYIA®Y 1| TOV TOSIMV Kot AdVVOUIN/KoOPAoT KATd T SLOPKELL TNG
Oepanciog pe IMBRUVICA -avtd propel va givar onpeio kapdiokng avendpkelog.
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Koazd m dubprera g Oepaneiog pe to IMBRUVICA pmopel va tpocfinbeite amod oyeveic,
Baktnplakég 1 LOKNTIOCIKEG AOTUADEELS. XE TEPITTMOT TOV EUQOVICETE TLPETO, Piyn, advvapia,
GUYYVOT], TOVO GTO GO, CUUTTMLOTO KPVOAOYALOTOC 1| YPITNG, aioOnua kémwong 1 dvorvoua,
KiTptvn xpotd Tov dEPUATOS 1| TV 0QOUAUDY (IKTEPO), EVILEPMGTE TOV Y1aTPO Gag. Mmopel va
TpOKeLTOU Yo o peia Aolpwéng.

A0QOYOKLTTAPIKY) AELQOTGTIOKVTTAP®OOT

H Oepaneio pe IMBRUVICA pmopel va av&noet tov Kivovvo vepPoAikig evepyonoinomg TV AEVKOV
apoceoIpimV mTov oyetiletal e eAeypovn (HOPOYOKVTTAPIKT AEUPOTGTIOKVTTAP®OT)]), 1| OTOI0
umopei va glvar Bavoatnedpa edv dev dayvmaotel kot dgv avtipetoniotel Eykapa. Edv eppavicete
TOALOTTAG GUUTTOUATA OTMG TVPETO, TPNELLO GTOVG AOEVES, LOADTIGUO 1] deppraTikd eEAvOnpa,
EMKOWVOVNOTE AUECHOG LLE TOV YLTPO GOG.

Eetaoeig ko £heyyol Tpv Ko Katd TN ddpkera g Oepameiog

XHvopopo Aong oykov (TLS): Acvvhfiota enineda yNUIKOV OVGLOV GTO GO TOL TPOKOAOVVTOL OO
NV tayxeio S146TaoN TOV KUPKIVIKGOV KUTTAp®V £xovv cupfel katd ) didpkelo tng Oepameiog Tov
KOPKIVOU Kol LEPIKEG POPEG axOUn Kot xwpig Oepameio. Avtd pmopel va 0dnynoet o aAlayég ot
Agrtovpyio TV VEQP®V, U1 PLGIOA0YIKO Kapdlakd TaAUd, 1| emAnTTkég Kpioels. O yiatpdg oag 1
dAdog emayyehpatiog vyeiog umopei va, kavel e€etdoelg aipatog yuo va eAéyéet yio TLS.

Agpopoxvttdpoon: Ot epyootnplakég eEetdoelg evogyetat va dei&ovv avénon ota AgvkokvtTopa (To
omoio ovopualovTol «AEUPOKVTTAPN») GTO iU GOG KATE TIC TPMTEG Alyeg EfOoUAdES TNG Depameiog.
AVTO avOUEVETOL KOl EVOEYETOL VO OL0PKECEL LEPTKOVG LUNVES. AVTO dev onpaivel amopaitnta 0Tl 0
KapKivog Tov aipatog oag emdevavetat. O yiatpog cag Oa eAEYEeL TO apoddypapd oog Tptv 1 Kotd
T S1dprela tng Oepameing Kol 68 GTAVIEG TEPUTTOCELS EVOEXETAL VO TPETEL VO GOG ODOEL GAAO
@apuako. Z{NTOTE UE TOV YIUTPO GOG GYETIKA LLE TO TL GNUAIVOLY T OTOTEAECUATA TG EEETOONG
oG,

Sopupdpata oyetilopeva pe 1o nrop: O yiatpdc oag Oo kdvel opropévec eEETAGELS AILOTOG Y10l VL
eAéyEel edv 10 NIap oaG AEITOVPYEL GOOTA 1 OTL deV €xeTe KAmolo AoiUwEn TOV NIATOG, YVMOCTH MG
10YeVNG NoTiTd, 1) €av 1 nratitida B éxel kotaotel evepyn avd, To omoio Ba pmopovce va £xet
Bavoatneopo Katanén.

Hoowd xon £pnpor
To IMBRUVICA &¢v Ba mpénet va ypnoipomoteitorl o€ mordid Ko prouc.

Alro eappoxa kor IMBRUVICA

Evnuepmote tov yiatpd 1| T0V QopUOKOTOL0 GaG €6V TaipveTe, £xeTE TPOGPATA TAPEL 1] Uwopel va
nhpete GAAG QhpUOKO. T 0VTE TEPIAAUPAVOVTOL TO QAPHOKA TOV ACUPAvOVTOL Y®PIG 1TPIKT
GUVTAYT], TO QUTIKA PAPLOKO Kot To GOUTAN pouaTa. Avtd cupPaivet yiati to IMBRUVICA evdéyston
Vo enNpedoel Tov TpOTo dpdong optopuévav eappiakmy. Exione, opiopéva dAla pdppoka puropei va
ennpedoovy tov Tpomo dpdong tov IMBRUVICA.

To IMBRUVICA gvoéyetan v 60G KAVEL VO O1poppayEiTe mo e0kora. Avtd onuaivel 0Tt Ha
TPENEL VO, EVILEPADOETE TOV YIOTPO GOG GE TEPIMTMON TOL AAPETE GAAL PAPLOKOL, TO OTOI0 GOG
av&Avouy Tov Kivouvo aupoppayiog. e autd meptlopuPavetol:

o OKETVAOGOAMKVAIKO 05D KOl U1 GTEPOEIDN AVTIPAEYHOV®OT papuake (MEAD), 6nmg eivai n
Povmpoaivn 1 1 vampo&ivn

. VTN KTIKE, OTTm¢ eivat 1) Bapeapivn, 1 nroapivn 1 GAia edppoka yio Tovg Opdupovg tov
aipaTog

. GUUTANPOUOTO, TO OTTO10L EVOEYETOL VAL GO 0LENTOVY TOV KIVOLUVO auploppayiog, 6mws gival to

Bvéraro, n Prrapivn E 1 o Avapodcmopoc.

Edv omotodfmote omd to mopandve 1oyvel otV TEpintmon cog (1 €dv dev giote oiyovupog),
EVIULEPMGTE TOV Y1ATPO, TOV QUPLAKOTOLO 1] TOV VOookOuo cag pty tapete o IMBRUVICA.



Evnuepaote emiong tov yiotpo cog dv moipvere 0wo1001wote 0rd To ak6r000a @dppaxa — Ot
emdpacelg tov IMBRUVICA 1 AAov gapudkov purnopei va exnpeactov av mipete IMBRUVICA
podi pe Kamolo amd To TOPAKATO QAPUOKOL:

. oappaka, to oroio ovopdlovrot avtiBlotikd yia ) Beponeio faktnprok®v AOOEEDY —
KhapBpopvkivn, TeEMBpopvkivy, curpopro&acivr, epubpopvkivn N prooumikivn
o QAPULOKO Y10, LUK TIGIKEG AOUMEEIS — TOGaKOVOALOAN, KETOKOVALOAT, 1TpaKovalOAN,

oAovKovaloan 1 Bopucovaloin
o oapuaka yuo ™ Aoipmén ardé HIV — prrovafipn, xoumisiotdrn, vowvafipn, veapvapipn,
caxovwvafBipn, aunpevafipn, atalovaPipn 1 eocapurpevafipn

. QAapuraKa yioL TNV TPOANYN TS VOUTiog Kol Tov EUETOV oL oyetilovton pe T ynueodeponeio -
OTPEMLTAVTY

o QAPUOKA Y10 TNV KOTAOAWYT - vepaloddvn

o QApUOK, TO OTT010 OVOUALOVTOL AVOOGTOAEIS TNg Kivdong yio T Bepomeior GAA®V HOPODV
KopKivov — Kp1LoTViUmn 1 (OTWViHm

o QAPUOKA, TO 07010 OVOUALOVTOL ATOKAEIGTEC SOVAWMY AGBEGTION Yo TNV LVYNAN apTNPLOKA
mieon N to Bwpokikd dryog, — dStktialéun N Pepomapiin

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

o QAPLLOKA Y10, TNV KOPOLE/avTIoppLOUIKE — opuimdapdvn 1 SpovedapOVN

o QAPLLOKA Y10 TNV TPOATNYN TOV ETANTTIKOV Kpicemv N Yia T Ogpamneio g eminyiog, 1

oapuoka yio T epomeion piog ETOIVVNG KATAGTAGTG TOV TPOCOTOV OV OVOUAleTAL VELPOA Yl
TpdvpoL - KapPapalenivn 1 arvotoivn.

Edv omotodfmote 0md o mopandve 1oyvel 6TV TEpintmon cog (1 €dv dev giote oiyovpog),
EVNUEPDOGTE TOV Y1ATPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKONO cag mpv mhpete o IMBRUVICA.

Edv Aappdavete dryo&ivn, éva @apoKo, To 0moio ¥pNCIUOTOLEITOL Y10 KAPILOKA TPOPALOTA, 1)
pebotpeEdrn, éva papuako Tov ypnolonoteital yuo T Oepaneio GAAOV LOPPOV KapKivov Kot T
Helmon TG SpacTNPLOTNTOS TOV OVOSOTOUTIKOV GUGTAUATOG (TT.X. Y10 PELUATOEWN apBpitida 1)
yopiaon), 0o mpénel va Anebei tovAdyietov 6 mpeg Tpv N uetd and o IMBRUVICA.

To IMBRUVICA pe tpogn

Mnyv napete To IMBRUVICA podi pe ykpéur@povut 1] moprokdire Xefiring (mkpd woptokdire)
— avTo TEPAaUPavEL TN BPdGT TOL EPOVTOV, TNV TOGT TOL YLLOV 1 TN AYN GUUTATNPOUOTOC TOL
pmopet va ta tepiéyel. Avtd cvpPaivet yori propet va avénoet v mocdtnta tov IMBRUVICA o710
aipo oag.

Kinon kot Onhaopog

Mnv peivete €ykvog eved Aappdavete avtd to edpuaxo. To IMBRUVICA dev Oa npémet va
YPTOLLOTOLEITAL KATH TN OLAPKELN TG EYKVHOGUVNG. ALV VIGPYOVY TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV
aceaielo tov IMBRUVICA ocg gykdovg yovaikeg.

O1 yovaikec 6€ avamopay®yIKn NAKIio, TPETEL VA, YPTCLLOTOLOVV 1010ATEPA. ATOTEAEGUOTIKY HEO0DO
AVTIGCOAAN YIS KOTA TN SIGPKELOL KO Y10 £0C TPELG UIVES petd amd ) Ayn tov IMBRUVICA
TPOKEWEVOL VO AOPHYOLV TNV EYKLHOGVVT KaTd 1 ddpkela tng Bepaneiog pe IMBRUVICA.

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

001yN o1 Kot LEPIOROS PNV LATOV
Evdéyetan va vidoete kdnwon 1 LaAn petd and ™ ANy tov IMBRUVICA, to onoia evééyeton va
EMMPEGCOVY TNV KAVOTNTA oaG Vo 00N YEiTE 1] VO XPNOUYLOTOIEITE EPYOLETID 1] UNYOVILLOTOL



To IMBRUVICA mepiéyer haktoln

To IMBRUVICA mepiéyet Aaxtoln (éva Tomo cokyapov). Av o ylatpog 6og, Gog EXEL EVIIUEPDGEL 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 wapete To IMBRUVICA

[Tévtote va maipveTe TO PAPIOKO AVTO AVGTNPE COUPMOVA LE TIC OOTYIEC TOL YIOTPOV, TOV
QOPUOKOTOLOD T} TOL VOGOKOMOL Goc. Eqv éxete 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 givar 560 mg pio popd tnv nuépa.

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

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

Afyn Tov Pappdxov

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

o [aipvete Ta diokia TV 1010 Tepimov dpa kdbe pépa.

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

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 Ed&v mapoireiyate pio d6om, 1 8001 pnopei va Anebel to cuvtopdtepo duvatd v 1d1a nuépa pe
EMOGTPOPT] GTO PLGLOAOYIKO GYNLOL TNV EXOUEVT TLLEPCL.

o Mnv tapete SITAN 6O0T Y10 VO OVOTTANPOGETE TN 0001 oL EEYdioaTe.

. Edv dgv elote Giyovpog, WANGTE LE TOV YIOTPpd, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GOC GYETIKA

pe 1o oTe Ba TPEMEL VO TAPETE TNV EXOUEVT] HOCT GOC.

Eév stopaticere va naipvere o IMBRUVICA

Mnv GTapPATACETE VA TOIPVETE AVTO TO PAPAKO EKTOC EAV GOG TO CLGTNOEL O YITPOG GUG.

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

Kol 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AVOPOTOLG,.
Ot akdhovBec avemBOUNTES EVEPYELEG UTOPEL VOL ELPAVICTOVV LE OLTO TO PAPLLOKO:



Yropatiote va naipvete To IMBRUVICA kol evijuep®ote apéocmg Tov YIoTpd 60g £V
TAPATNPICETE OTOLAONTOTE OTO TIS aKOAOVOES avemBOuNTES evépyeErLec:

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 QAPLLOKO.

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

IHoAv ovyvég (umopel va emnpedoovv nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

. TLPETOG, PlyT, TOVOL GTO GAOUW, AicONUA KOTWOONG, CUUTTOUATO KPLOAOYNLATOG 1| YPImNG,

dvokoAio otV avamvon - avtd B uropodoay va givar onueio Aoipméng (1oyevoig,

Baktnplakng 1 POKNTIOCIKNG). Z€ avtd Oa propovcay vo tephaupdvoviotl AoUDEELS TNG

potg, TV Tapappviov KOAT®V 1 Tov Aatpov (AolpHmEn Tov avATEPOL OVITVEVGTIKOD

GLGTHIOTOC), 1 TOV TVELHOVAOV 1] TOL SEPLLOTOC

UOA®TEG 1 ALENUEVT] TAOT ELPAVIONS QVTOV

GTOUOTIKA EAKT

aicOnpa {ading

TOVOKEPUAOG

dvokototnTo

téon Tpog EueTo N éuetoc (vavtio 1 EUETOC)

dvomeyia

Suappota, 0 YITPOG GOG EVOEYETOL VO TPEMEL VA GOG YOPTYNOEL VYPA KOl LVTOKATAGTAUTO GANTOG

N GALO PapLOKO

depuotikd eEdvonua

TOVOG GTO YEPLAL T} TOL TTOSLNL

TOVOC 6TV TAGTN 1 TIG apBpidoelg

LOTKEC KPAUTEG, TOVOL 1] GTTAGLOL

YOUNAOG aplOuog KuTTApOV, To otoia fonbodv oty TEN ToL aipatog (AOTETAA), TTOAD

YOUNAOG ap1BOG AEVKOKVTTAP®Y - OTOTVMVETOL OTIG ALLOTOAOYIKES EEETAGELS

. avEnon otov aptBpo N TV avaAoyio TOV AEVKOKVTTUP®Y OV OTOTVTDOVOVTL OTIG
ALULOTOAOYIKEC EEETAGELC

o TPNOUEVA YEPLO, AGTPAYOAOL ) TTOSLOL

. VYA 0PTNPLOKN TTiEoT

. avENUEV ETITESD KKPEATIVIVIG» GTO alilaL.

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

. coPopéc MoudEels oe OA0 T0 o (onyaLLio)

. OVPOAOTUDEELS

. pvoppayiec, LIKpEG epuOpéc N Lo kNAIdES, o1 omoiec TPpoKOAODVTIL OO aUOPPaYio, KOTM amd
70 dépua

. aiplo 6TO GTOUAYL, TO £VIEPO, T KOTPOVE 1] TO 0VPA GAG, EVIOVOTEPT TEPTIOO0G 1| dLoppayic
a6 £VO, TPAVULO TNV 07010 OEV IITOPEITE VO GTOUOTNOETE

. KOPSLOKN avemdpKelo

o £KTOKTOC KOPIOKOG TOAUOC, adOVOUOG 1 un puOukog moduog, (aAn, dvonvola, Ompakikn
dvopopia (CLUTTOUATA TPOPANUATOV TOV KPSLOKOV pLOpOV)

. YOUNAOGS apOUOC AEVKOKVTTAP®Y e TUPETO (EUTOPETT 0VLOETEPOTEVIDL)

UN-UEAQVOUOTIKOC KOPKIVOC TOV OEPUATOC, TT10 GUYVE KOPKIVOUS ad TAAKMOES EMONAL0 Kot
BactikokuTToptkd KopKiveLo Tov dEPHOTOG

Boumm 6paon

£pLOPOTNTA TOL HEPUATOC

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

VYNAQ emimeda «ovpikov 0EE0CH GTO Ol (ATOTVTMVETUL OTIS UATOAOYIKEG EEETAOCELS), TA
omoio evOEYETAL VO TPOKAAEGOVY 0VPIKT apBpitida

OTAGILO TV VYLDV

. Eapvikn vepptkn PAAPN



o advvopio, povdlocua, popunkiaor 1 Tovog ota y€pLo 1 To TOd 1] 6€ AAAN OMUELN TOV
COUATOC GaG (TEPUPEPIKT VEVPOTADELD).

‘O ovyvég (umopet va exnpedoovy éog 1 ota 100 dtopa)

. nratikn avemdpkelo, cvunepiappavopévov copfapdtov pe Bavatmedpo EkPaon

o GOPOPEC LUKNTIOGIKEG AOIUDEELS

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

. acLVAOIGTO EMITESA YTLUKDV OVGIOV GTO OO TOV TPOKAAOVVTOL OO TNV THYELN KATAGTPOPN

TOV KOPKIVIKOV KUTTAP®OV KATA TN OEPKELD TG AVTIKAPKIVIKNG Bepameiog Kot Lepcég popEg
axoun Kot yopig Bepomeio (cUVOpoO Adong OYKov)

. OAAEPYIKT AVTIOPOOT|, LEPIKES POPES GOPapr|, TOL pmopel va mepAapPavel TpMGUEVO TPOGHOTO,
¥€iln, otopa, YA®ooa 1} Adpuyya, SUGKOAIN GTNV KATATOGN 1) TNV OVATVOT|, KVIGUMOES
eEavOnua (kvidmwon)

o QAEYLLOVT] TOV AMTIMO0VG 16TOV KAT® 0O TO dEPUAL

TOPOOIKO EMEIGOSI0 PEIOUEVNC EYKEQPOAIKNG 1] VELPIKNG AEITOLPYiaG AOY® SLOKOTNG TG
KuKAoQopiag TOL aipatog, EYKEPUAKO ENEIGHO10

aipoppayio Tov 0eOUALOD (08 OPICUEVES TEPITTOCELS GYETILOUEVT UE OTMAELD OPOAGTIC)
KapdloK ovakomn (1 Kapdld 6Tapatd va xTomd)

L1 GLGOAOYIKE ALENUEVOS KapPILOKOS pLOLLOG

ENMOVVN OePUATIKT EEEAKMOT (YOyYPOVAOEG TVOSEPLA) 1) KOKKIVES, AVOWOUEVES ETMOVVEG
TAAKEG GTO €PN, TLUPETOG KAl AENGT TV AEVKMV olloc@apiov (avtd pmopel va, gival
onpeia o&elag epumbpetng oLOETEPOPIAIKIG OEpULATOOTG 1| Li0G OTTAVIOG OEPHOTIKNG TABNONG
mov ovopdletal cuvopopo Sweet)

o PIKPO, KOKKIVO EEGYKMUO GTO OEPLLE TOV UTOPEL VO aptopparyel e0KOAN (TLOYOVO KOKKImLLoL)
o QAeypHoivovTa apo@Opa ayyeiol 6To SEPLO TOV UTOPEL VoL 00N YHGOLY € eEAvOnua (dEPUOTIKT
ayyeitidn).

Yrawieg (umopei va emnpedoovy €wg 1 ota 1.000 droupa)

o coPopd avENUEVOS apBOG AEVKADV aLocPOLpimV, 0 0010 EVOEXETAL VO TPOKOAECEL
GUYKOAANOT TOV KVTTAPOV PETAED TOVC
o coPopd e£avOnua Le PAVKTOIVEG KOl OTOAETLOT TOL OEPHOTOG, KUPIMG YOP® 0O TO GTOMO, T

o, o pdtio Ko to, yevwnTikd opyavo (cbvopouo Stevens-Johnson).

Ava@opd avemOOunTOV EvEPYEL®OV

Edv mapotnphoete KOmolo, avemBOunTn evépyeLa, EVILEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPUIKOTOLO 1 TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO oYVl Kot Yio kdOe mbavi| avemBountr evEPYELO TOV OEV AVOPEPETOL GTO TUPOV
@OALO 0OMYIDV Yprionc. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEC® TOV
EBvikov Opyaviopotd ®opudkmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapyoc, Adqva, TnA: + 30 21
32040337, Tototomog: http://www.eof.gr, http://www Kitrinikarta.gr. Méow tng avagopbg
avemBOUNTOV EVEPYEIDY Pmopeite va Pondnoete 6T CLALOYN TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. Iaog va pviaccere To IMBRUVICA
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLVY TO, TOLSA.

Na pn xpnoLomoteite avTd T0 PAPUAKO LETH TNV UEPOUN VIO ANENG TTOV OVAPEPETOL GTO KOVTL LETA
v AHZH. H nuepopunvia Aéng etvar  tehevtoio nuEPO TOL UNVO TOV AVAPEPETOL EKEL.

Agv vTapyovV 101KEG 0dMYieg S10TPNONG Y10 TO PAPUAKEVTIKO QVTO TPOTOV.

Mnv metdite EAPUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippota. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPMCILOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.


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

6. Iepreydpeva g cvokeVAGiag KoL AouTég TANPOPOpies

Tvregpréyer to IMBRUVICA
o H dpaotucn ovsia givan To ibrutinib.
- IMBRUVICA 140 mg emxoloppéva pe Aemtd vpévio diokio: Kabe diokio mepiéyer 140
myg ibrutinib.
- IMBRUVICA 280 mg emkaivppéva pe Aemtod vuévio dtokio: Kdabe diokio mepiéyel 280
mg ibrutinib.
- IMBRUVICA 420 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio diokia: Kabe diokio mepiéyet 420
mg ibrutinib.
- IMBRUVICA 560 mg emkaivppéva pe Aemtod vuévio dtokio: Kdabe diokio mepiéyel 560
mg ibrutinib.
o Ta GAha cvotaTikd givat:
- IMvupAvag d1oKiov: KOAAOEIDEG AVVIPO TLPITIO, LACTAVPOVLEVT VOTPIOVYOG KAPUEAAOLN,
povovdpikn Aaxtoln (PAéne mapdypago 2 «To IMBRUVICA mepiéyst Aaxtoln»),
GTEOTIKO LOYVIOL0, IKPOKPVGTUAALKT KuTTapivr, ToPddvn, Aaovpuiobeukd vétplo
(E487).
- Aentd VUEVIO O1oKioV: TOAVBIVOAUAKOOAT|, TOAVAIOVAEVOYAVKOAT], TAAKNG, O10EEid10
Titaviov (E171),
To IMBRUVICA 140 mg emkoivppéva pe Aemwto vpévio dtokia kot o IMBRUVICA
420 mg gmikodlvppévo, pe Aemtd VEVIO dlokia emiong TeptEyovv uéhay o&egido Tov
cnpov (E172) kot xitpvo 0&eidio tov cdnpov (E172),
To IMBRUVICA 280 mg emkaivppéva pe Aewto vpévio diokio emiong meptéxet Léray
0&eidio tov anpov (E172) kot epubpod o&eidio tov oionpov (E172),
To IMBRUVICA 560 mg extkaivppéva pe Aemto vuévio dlokio emiong mepiéyet puipo
o&eido tov awnpov (E172) ko kitpvo 0&gidio Tov cdnpov (E172).

Epeavien tov IMBRUVICA kot epieyOpeva TG 6VGKEVUGIOG

IMBRUVICA 140 mg smkoivuuéva pe Aentd vuévio diokia

Kupwonpdowa émg mpdoiva otpoyyvAd diokia (9 mm) mov pépovv v eyyxdpasn «ibr» ot pio
mhevpd kat «140» atnv aAAn mhevpd. Kdbe cvokevacio tov 28 nuepdv meptéyel 28 emKOAVUUEVO e
AemTO LUEVIO dlokio o€ 2 YapTIVEG avadimlobueveg ONkeg TV 14 emtKaALUUEVOVY E AETTO VUEVIO
dwokiov 1 kéBe pio. Kabe cvokevacio twv 30 nuepdv mepiéyet 30 emkalvppéva Le AETTO VUEVIO
dwokia o€ 3 yaptve avadimiovpeveg Onkes Tov 10 emkaAvppéveoy ue Aemtd vuévio diokinv 1 kdbe
pio.

IMBRUVICA 280 mg emkaAivppéva pe Aentd vuévio dickio

Mo emunkn otokio (15 mm g pdkpog kot 7 mm og TAGTOG) oV GEPOLY TNV eyxapaln «ibrm otn uio
mhevpd kat «280» atnv aAAn mhevpd. Kdbe cuokevacio tov 28 nuepmv meptéyel 28 emKOAVUUEVO e
AemTO LUEVIO dlokia o€ 2 yapTiveg avadimlovpeveg OMkeg Twv 14 emKaAVUUEVOVY [LE AETTO VUEVIO
dwokiov 1 kdbe pio. Kabe cvokevacio twv 30 nuepdv mepiéyet 30 emtkalvupévo pe AETTO DUEVIO
dwokia o€ 3 yaptivec avadimiovueves Onkeg Tov 10 emkaAvppévov ue Aemtd vuévio diokinv 1 kabe
pio.

IMBRUVICA 420 mg emkoloppéva e ATt UEVIO SioKia

Kupwonpdowa émg tpdowva emunkn dokia (17,5 mm og pdxpog kot 7,4 mm o€ TAGTOG) TOL PEPOVV
v eyxapatn «ibm ot pio mhevpd Ko «420» oty dAAn mhevpd. Kabe cvokevacia tmv 28 nuepdv
nep1éyel 28 emkoivupévo pe Aemtd vuEVIo dlokia o€ 2 ¥APTIVEC OVAOITAODUEVEG ONKEC TV

14 gmkaloppévov e Aemtd vpévio dokinv 1 Kabe pio. Kédbe cvokevasio tov 30 nuepmv meptéyet
30 emkaAvppéva pe Aemto vuévio dokio og 3 yaptiveg avadmiovpeveg OMkeg tov 10 emtkalvpupévev
pe Aemtd vuévio dokimv 1 Kabe pia.

IMBRUVICA 560 mg emkaAivppéva pe Aentd vuévio dickio

Kitpwa émg moptokaAl empunkn diokia (19 mm og pdxpog kot 8,1 mm cg TAATOG) TOV PEPOVY TNV
gyyapaén «ibr» ot pia TAevpd ko «560» oty dAAn TAevpd. Kdbe cvuokevacia tov 28 nuepmv
meplExel 28 emKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO S1oKI0 GE 2 YAPTIVES OVAOITAOVUEVEG ONKEC TV




14 gmkaloppévov e Aemtd vpévio dtokinv 1 Kabe pioa. Kédbe cvokevasio tov 30 nuepmv meptéyet
30 gmuaAvppéva pe AETTO VUEVIO O1oKia o€ 3 Y APTIVEG avadITAOVEVES ONKeg TV 10 emkaivppévov
pe Aemto vUéVIo Slokimv 1 ke pia.

Kéroyog Aderag Kvkhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

Hopockevaotiig
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen,

Loc. Borgo S. Michele,
04100 Latina,

ItaAio

INo omoladnmote TANPOPOPia. GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakaleiche va
angvBouvbeite otov TomKd avTmpdcwno Tov Katodyov g Adsiog Kukhogopiog:

Ei)LGoa
Janssen-Cilag ®oppakevtikiy Movonpoéconn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

To mapév @vrro 00N LAV Y pfioNS avade®p1Onke Yo TELEVTAIN POPa TOV AvyovasTo 2024
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANPoeopieg Yo TO PAPLOKO aLTO givar Stfécies 6TOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpomaikod
Opyoaviepod ®oappdkmv: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

