Dvrho ooV ypions: [IAnpoeopicg yia Tov yprioTy

Azacitidine Mylan 25 mg/ml kovig yia gvéeiuo svoidpnua
azacitidine

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VA PN CLUOTOLEITE AVTO
T0 QAPUOKO, O1OTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUS.
- Durd&te avTd To POALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.
- Edv éxete mepartépw amopieg, pmTNOTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLC.
- Edv mapotnpioete Kamoto ovemBounTn evEpyeLa, EVNLEPDOGTE TOV YIUTPO, TOV PUPLOKOTOLO M
TOV VOGOKOUO G0G. AVTd 1oy0eL Kot Yo kKaOe mhavi avemBOunT evépyeia mov dev
OVOQEPETOL GTO TOPOV PUALO 00N YLDV ¥prions. BAEre mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T1 elvan To Azacitidine Mylan ka1 mowa givon 1) gprion tov

T1 npémerl va yvopilete mpv ypnoonomoete to Azacitidine Mylan
I va ypnowonooste to Azacitidine Mylan

[MBavéc avemBounteg evépyeleg

Iao¢ va purdooete to Azacitidine Mylan

ITepiexdpeva e cuoKeLACING Kot AOUTEC TANPOPOPIES

ISR

1. T givon To Azacitidine Mylan kot owa givol 1 xpiien tov

T eivan To Azacitidine Mylan

To Azacitidine Mylan givot évog avTikapKIvikKog TopayovIog Tov aviKEL GE U0 OUdd Qopudkmv
nov ovoudlovton «avtiuetaPolritec». To Azacitidine Mylan epiéyet ) dpaotiky ovoia
«azacitidine».

Iow givar n ypfion Tov Azacitidine Mylan

To Azacitidine Mylan ypnoipomotgitot o€ gvdikeg mov 6gv pumopodv va voPfAnbovv oe
LETAUOGYEVOT] OPYEYOVOV KLTTAP®V Y10, T Oepameios:

o pvelodvomhaoctikdv cuvdpduwv (myelodysplastic syndromes, MDS) vymAov kivdhvov.

o ™G xpdviag pueropovokuttapikig Asvyaiog (chronic myelomonocytic leukaemia, CMML).
o ™m¢ o&eiog poeloyevoig Asvyorpiag (acute myeloid leukaemia, AML).

AvTég elvan vOG01 OV EMNPEALOVY TOV LDEAD TMV 0CTMV Kol HTOPOVV VO TPOKAAEGOLV TPOPALOTA
GT1] PLGLOAOYIKT TOPAYWOYT OLOGPALPI®V.

g dpa to Azacitidine Mylan

To Azacitidine Mylan dpa gpnodiCovtag Ty avdntuén tov kapkivikov kuttdpov. H azacitidine
EVOMUOTMOVETOL GTO YEVETIKO VAIKO ToV KuTTapmV (prpovoukdeixo o&d (RNA) kot
deo&upifovoukieikd 0&H (DNA)). Bswpeitar 6Tt dpa. LeTARUALOVTOG TOV TPOTO LE TOV 0TTOT0 TO
KOTTOPO EVEPYOTOLEL KOl OTEVEPYOTOLEL TAL YOVIdLa Kot £ion g TapeUPaivovtag oty Tapaymyr vEou
RNA ka1 DNA. Avtég o1 dpaoelg Bempeitar 6tL S10pHdvouy to mpofAnpate opipaveng Kot
AVATTLENG TOV VEDV OLILOCPUIPI®Y GTO HVEAD TOV 0GTAOV TOL TPOKOAOHY HVELOSVOTANCTIKES
dratapayéc Kabmg Kot OTL KATUGTPEPOVV TO KAPKIVIKA KOTTOP GTI ALY OLiaL.

AmevBuvleite 6TOV Y10TPO 1 TOV VOGOKOWO GO EAV EYETE OTOIEGONTOTE EPMTNOELS GYETIKC, LLE TOV
Tpomo dpaong tov Azacitidine Mylan 1 yiati owtd T0 QapLaKO GLUVTAYOYPOPNONKE Y10 GOC.



2. T npéner vo yvopilete Tpwv ypnoypononeete To Azacitidine Mylan

Mnyv gpneponomjcete to Azacitidine Mylan

o o nepintwon oliepyiog otny azacitidine 1 oe onolodNmote GALO ad TO. GVOTATIKG CVTOV TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPapo 6).

. G€ TEPIMTOON OV TAGYETE OO TPOYWPMNUEVO KAPKIVO TOV NTATOG.

. o€ mepintwon mov Onialete.

IIposgidomou|oelg Kon TPOPLAGEELS
AmevBuvheite oTov Y10TpO, TOV POUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPLY YPTCULOTO|GETE TO
Azacitidine Mylan:

. eaqv €xete pelopévo aplipd opometadiov, puOpmdv 1 AEVKOV aoGPaLpimV.

. €0V €YETE VOOO TOV VEQPAOV.

. €@ €yeT€ VOGO TOVL MTOTOC.

. €av elyate moTé o kopdlok| TaOnon 1 KapdloKy TPOSPOAN 1 0TO10ONTTOTE 1IGTOPIKO
TIVELLLOVIKTG VOGOU.

To Azacitidine Mylan umopei vo tpokaAiéost po, cofapr ovocoroyikn avtidpacn mov ovoudletal
«ovvdpopo dtapopomoinongy (BA. mapdypao 4).

E&étaon aipatoc

Oa kavete eEetdoelg aipatog Tpv apyioete T Bepaneio pe Azacitidine Mylan ko katd v évapén
kG0 Teprodov Bepameiog (mov ovopdletarl “kKOKA0G’). AT yivetan yio va eAeyyOel 0TI Exete emapkn
apOud apoceapiev Kot 6Tt To Mo Kol Ol VEQPOL Gag AEITOLPYOHV KAVOVIKA.

Hoowd xon £pnpor
To Azacitidine Mylan dev cuvietdton yio xpron o€ moidid Ko eprifovg nhikiog katm tov 18 etdv.

Alho @appoxa kot Azacitidine Mylan

Evnuepdote tov y10Tpd 1 TOV QOPLOKOTOLd GOG EAV YPTCULOTOIEITE, EYETE TPOTPUTA YPTCLOTOOEL
N uropei va ypnoiponooete GAla eapuoaka. Avtd givon 8161t to Azacitidine Mylan umopei va
EMNPEACEL TOV TPOTO dpdong optopévav dAl®v eappakwyv. Eriong, opiopéva dAla eappoka pmopet
Vo, nnpedoovy Tov Tpomo dpaong tov Azacitidine Mylan.

Kionon, Onhaopoc ko yovipdtnta
Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vouilete 0TL pmopel va giote £yKvog 1 oYed1ALETE VO, ATOKTHOETE TOLOA,
{nmote 1 suUPOVAN TOL YLOTPOV 1 TOV POPHOKOTOLOD GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Kvnon

Agv Bo pémerl va ypnolponmomoete o Azacitidine Mylan katd t didpkeia ¢ kdnong, 8161t uropel
va glvar emPALaPE Yo T0 Hopd GOC.

Av glote yuvaika wov pmopel va petvel £ykvog, 0o TPETEL va YP1CULOTOLEITE 10, OTOTEAEGLOTIKT
uéB0do avticOAANYNG Yo 660 kalpd maipvete to Azacitidine Mylan kot yio 6 ufveg petd tn dtokomnn
g Oepomeiag pue Azacitidine Mylan.

Evnuepdote 10 10tpd 60¢ apécmg edv LeiveTe £ykvog KaTd TN ddpkela TG Bepaneiog.

Oniacudg
Aev npémer va, Onralete evd ypnoomoteite to Azacitidine Mylan. Agv givotl yvooto év ovtd to

QAPUOKO TEPVE GTO UNTPLKO YOAA.

Tovwotnta
O1 Gvdpeg dev Bo Tpémet va, kavouy mandi eved Ppiokovtar vod Bepancio pe Azacitidine Mylan. Ot

dvdpeg Bo mpémel va YPNOOTOLOHV [ OmoTEAECUATIKN HUEDOOO OaVTICVAANYMG Vi 660 Koupd
naipvovv to Azacitidine Mylan kot yio 3 pnveg petd m dakonn g Oepanciog pe Azacitidine Mylan.
Yv{ntorte pe Tov yutpd oag eav emtbopeite va puAdEete 10 omépua cog Tpv vroPfinbdeite o
oLYKeKPLUEVN Bepameio.



Oonynon ko EPLoROg pnyavnpdTmv
Mnv odnyeite N xepileote OMOLOONTOTE EPYUAELN 1] UNYAVILOTO EAV ELPAVIGETE OVETIOOUNTES
gvépyeleg, Omwg KOTWoT).

3. og vo xpnopomonicete To Azacitidine Mylan

IIpw oag yopnynoet to Azacitidine Mylan, o ylotpdg cag 6o cag dmoet £va GAL0 PAPLOKO YL, VoL

OTOQVYETE TN VOLTIO Kol TOV EUETO oTnVv apy| Kabe kokAov Oepameiag.

. H cuvictdpevn d6on eivor 75 mg avé m? copatikhc emedveiac. O yiatpdc cag Oo amo@acicst
™ 0661 0TV TOV PAPUAKOL, AVAAOYW LLE TN YEVIKT GOC KATAGTAGT), TO VYOG KOl TO Bapog coc.
O ywTpog oag Ba eELEYyeL TNV TPO0OS cag Kot propet vo, aArdEel T 66on cag edv givar
amopaitnTo.

o To Azacitidine Mylan yopnyeitat kabe pépa yio pio fdoudda, akolovBoduevo amd pia mepiodo
dwokomng 3 gfdopddmv. Avtdg o “kokAog Bepaneiag” Oa emavaropPaveron kdbe 4 gfdopddec.
Yuvnbog Aapfavete tovAdyiotov 6 KoKAovg Oepameiag.

Avto 10 Pappoxo Ba oag yopnyndel og Eveon kdtw and 10 6éppa (VTodopLa) amd YoTPd 1
voookopo. Mmopet va cag yopnynel vtodoplo 6To PNPo, TNV KoLMa 1 T0 Ave PEPOG TOV Ppayiova.

Edv éxete mep1ocdtepes EpMTNGEIS GYETIKA LE TN XPTOT) AVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TOV YOTPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLG.
4, MBavég avemOOpunTeg evépysereg

Onwg 6ha Ta eAppaKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIHOUNTEC EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMTOLC.

Evnuep®ate TOV Y10TPO 605 OUECMS EAV TUPATP|GETE OTOLAONTOTE U0 TIG AKOAOVOEG
avemOounTeg evépyeies:

o Yravniia, Tpépovio, ikKTEPOS, KOUMAKOG HETEMPLIOROS KUl EVKOLOL HOAMTIONOL. AVTA PTopEl
VO ATOTELOVV GUUTTMOLOTO NAATIKNG OVETAPKELNG TTOL popel va, etvor ametAntikn yio 1 {on.
. Oidnpo Tov KT GKPOV Kol TOV TodL®V, TOVOS 6TV TAATY, HEIOGT TS 00PN OGS,

avénuévn diya, Tayumaipia, {ain ko vaotio, £petog 1 peropévy 6peén ko aicOnon
oUOYV6NG, AVIIGLYING 1] KOT®MGNS. AVTA UTOPEL VO ATOTEAOVY GUUTTAUATO VEPPIKNG
OVETAPKELNG IOV Pmopel va givon amethntikn yio ) {on.

o IMvopetoc. Avtd Bo pmopovoe vo opeiletal o€ AOTUMEN OC UTOTELECUO YOUNADY ETITES DV
AeVK®V apoc@atpimyv, 1 omoia propet va givor ametdntikn yio tn {on.
. OopuKikd diyog 1 d06TVOLY, TU OTTOLN PTOPEL VO GVUVOOEVOVTAL 0.0 TVPETO. AVTO pmopel val

opeiietal og Aoipmén Tov Tvedpova 1 omoia ovopdleton “Tvevpovia’ Kot pmopet va givot
ameAnTikn yio ™ Con.

. Awyoppayio. Onog aipo ota KOTPAVE AOY® apoppayiog TOL GTOUAYOL 1} TOL EVIEPOV, N OTWG
OLLOPPAYIC GTO EGMTEPIKO TOL KEPAALOD GOC. AVTA UTOPEl Vo EIVOL CUUTTOUATO YOUNADY
EMTEOWOV QULOTETOM®Y GTO Gl GOG.

o AVGKOALQ 6TV GVOTTVOT], 010X TOV YELE®Y, KVIIopOG 1] eEavOnpa. Avtd uropei va
opeiretal og pia odhepyikn avtidopoon (avtidpacn vrepsvoicnociag).

Aleg avemBounteg evépyete mepAapPavouy:

oAb ovyvég avemBOunTeS evépyareg (Lmopel va ennpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

. Mewwpévoc apldpog epudpav apoceorpiov (avarpio). Mropet va aicbavieite kOTmo™N Ko vo
glote OypoG.
. Meiopévog aptBpdc Aevkdv aipoceaipioy. Avtd propel vo cuvodevetal omd mupetd. Eival

emiong mBavo va eppovilete avEnuévn téomn yio AomEELS.



Xouniog apduog arporetodmv (Opoppornevia). Epepavilete avénuévn tdomn yuo cipoppayio Kot
UOAWDTEG.

Avckoiiotta, d1dppota, vauTio, EUETOC.
IIvevpovia.

Owpaxikd GAyog, SvoTVOLa.

Kovpaon (kémwon).

Avrtidpaomn otn Béon g éveong, cupmeptlapfoavopévav pudpoTnTac, TOVOL 1 HEPLOTIKNG
avtidpaonc.

Andrero, 6peéng.

[T6vol otic apbpmoelc.

Mohomec.

E&avOnpua.

Koxkiva 1 poP otiypota K&t amd to déppa.
[Tovog oty Kotd (KotAakd GAYoq).
Kvnouoc.

[Mvpetoc.

Epebiopévn po kot kovayym.

7.

Kepoiahryia.

Avokolio atov v7vo (abmvia).

Pwoppayia (exictoaén).

Moot ndvot.

Advvapia (e£oocbévion).

Andreo fapovg.

XounAd eninedo kodiov 610 oipo Gog.

Yoyvég avemBOuNTEg evépyereg (umopei va emnpedoovy £mg kot 1 oto 10 droua)

Evdokpaviakn apoppayia.

Aolpwén tov aipatog Tpokaiovuevn amd foktipla (onyoiio). Avtd unopel va opeiletar o
YOUNAQ ETITEDD AEVKOV OQHOGPALPI®V GTO Gl GOG.

Avendprelo, LLELOD TV 00TMV. AVTd Propel va Tpokarécetl younid enineda epvOpdv Kot
AEVK®V QUOCPAPIMY KOl AULOTETOA®V.

"Evag tomog avaipiog 6mwov to epubpd kot ASVKE aloceoiplo Kot To oLOTTETAALY Gog elvat

HELOUEVOL.

Aolpwén ota ovpa cag.

Toyevig Aoipwén mov mpokadel puoaideg oto dépua (€pmNG).

Awoppayio TV 00A®V, QOPPOYIO TOL GTOLAYOL 1 TOL EVIEPOV, aiploppayic omd To 0pBd Aoyw
apoppoidwv (apoppayio apoppoidmv), alpoppayio Tov oEBaAL0D, apoppayio KAT® 1| LEGO
a6 To dépua (pdTmp).

Aipo ot ovpa.

"EAxm tov otOHOTOC 1) TG YADGGOG.

Metaforég Tov déppotog otn B€om g Eveons. Avtég mepthapuPdvouy oidnpa, okinpovg 6Lovg,
UOADTES, arpoppayio péca amd o déppo (apdtmpa), Eavinua, kvnoud kot uetafforéc oto
YPOUO, TOV OEPUATOGC.

EpvOpdmra tov dépuaroc.

Aoilpumén tov 6éppatoc (Kuttapitidn).

Aolpumén g LHTNE Kot TOL Aopon, 1 Kuvayym.

Epebiopog 1 katappon g potng 1 t1ov pvikedv KOAToV (KoAritida).

Yymin i younAn tieon tov aipatog (véptacn 1 vIdToo™).

Avonvola 6tav KiveloTe.

[16vog 6T0 Aoud Kot TIg POVNTIKEG XOPOEC.

Avomeyia.

AnBopyoc.

I'evikd aicOnpa adrobeciog.



Avyyoc.

Zoyyvon.

Tpydntowon.

Neppwn avendpkeo.

Apudatmon.

A€guKo ETYPICUO TOV KAADTTEL T1 YADGOO, TIV ECOTEPIKT TAELPE TOV UAYOVA®V KOl LEPUKEG
(POPEC TOV OVPOVIGKO GOG, TO OVAN KoL TIG OUVYOUAES (LLKNTIOG KN AoTU®EN TOV 6TOUATOC).
AuroBopia.

[Ttdom g aptnplakng mieong 0tav otékeote Opbiot (opBoctartikn voTaoT) TOL 001 Yel o {AAN
Katd TN petokivnon oe 6pOo 1 kabiot) Oon.

Nvota, vobpdtnrta (vavniia).

Awoppayio Tov oQeileTal 6€ Ypapun Kabetpa.

Mo acOévela mov exnpedlet To Eviepo 1 omoio UTOPEL VoL 001 YNGEL GE TVPETO, EUETO Kol TOVO
OTO GTOUAYL (EKKOATOUATITION).

Yypd yOpw amd toug mvedpoveg (Vel®KOTIK GLAAOYN).

Tpéuovio (piyn).

Mvikoi cracplol.

E&avOnua oto dépua pe avEnuévn eayovpa. (kvidwon).

SVAA0YN VYPOL YOP® OO TNV KaPOLA (TEPIKAPILOKT GLAAOYN).

Oy ovyvég avemOBounteg evépyeteg (Lmopei va, ennpedoovy Emg kot 1 ota 100 droua)

AAlepyucn avtidopaon (avtidpaon vrepgvaicinciag).

Tpéuovio.

Hrotwn avemdpxeto.

Meydreg BafukdKKIVOL YPOUATOS, OI0YKMUEVEG, ETDOOVVES KNAIDEG GTO OEPUN LE TVPETO.
Enddovvn e&€lkmon Tov dEpUaTOg (Yoyypovddec Tuddepua).

Ddreypovn e pepPpavne mov mepPaArel TNy kapdid (Teptkapditidn).

Yravieg avemBounteg evépysieg (umopel va ennpedoovy £mg kat 1 ota 1.000 dropa)

Enpog Prixac.

Avoouvvo TpHEYo oTig AKpeS TV SaKTOA®Y (TANKTPOSAKTUALR).

2HvOpopo ADoNG OYKOL — LETABOAKEG ETUTAOKEG TOV PIOPEL VO TPOKOWOLV KOTA TN Bepameio
TOL KOPKIVOL Kot PLEPIKES POPES aKoua Kol Ywpic Oepameio. AvTEG 01 EMUTAOKEG TPOKAAOVVTOL
oo TO TPOTOV TOV KUPKIVIK®V KUTTAp®V ov mebaivouy kot pumopel vo teptiapufdvouy ta
akolovdo: petaforéc ot ¥MuUeio TOV aipoToc, VYNAO KA, @OGPOPO, oVPKd 0&D Ko YoUNAO
0oPECTIO, 0ONYDOVTOC KATH GUVETELN GE LUETAPOAES GTN VEPPIKT AELTOVPYiO, TOV KAPIIKO TOAUO,
0€ OTMAGOVG Kal, eviote, o Bavarto.

Mn yvootig (n ovyvotnto dev umopei va extiunBei pe Baomn ta dabéciua dedopévar)

Aolpwén tov Babditepmv GTPOUATMY TOL OEPUATOC, | OTToln EEATADVETAL YPTYOPU,
TPOKOADVTOG KOTAGTPOPT] GTO OEPLLO KO TOVG LGTOVG, 1 0010 UTOPEL Vo, €IV TEIANTIKN Y1d TN
Con (VEKPOTIKN TEPLTOVITION).

Yofapn avocoroyikn avtidpacn (cOvdpopo dapoponoinong), 1 onoio Uropel vo TpoKaAEsEl
TVPETO, PY0, OLOKOAID GTNV avamvor, e£avOnua, LEI®UEVE 0VPa, YOUNAT TECT TOL OiUATOG
(vméTaon), TPNEWO TOV XEPLOV 1 TOV TOSIOV Kot Taeio avENcT COUOTIKOD BAPOVG.

DAEYLOVI TOV ALILOPOPOV Oy YEIDV TOV OEPUOTOC TOL UTTOPEL VO TPOKAAESEL EEAVONLOL
(deppoTikn oyyeuTion)

Ava@opd avemOOunTmVv gvepyetdv

Edqv mopoatnpnoete kamota avemifOunTn evEpPYEL, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QUPUOKOTOL0 1) TOV/TNY
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyveL Kot Yo kdfe mhov avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TAPOY
@OALO 00N Y1V ¥prionc. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LECWO TOV
gBvikov cuatuatog avapopdc: EBvikdc Opyaviouog Gapudkwv, Mecoyeiov 284, GR-15562
XoAapyodc, ABfva, TnA: + 30 21 32040337. Iototomog: http://www.eof.gr -



http://www.eof.gr/

http://www.Kitrinikarta.gr. Méom g avagopac avemifountov gvepyeidv umopeite va Bondnoete ot
GLALOYN TTEPLOCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

5. og v puracsete To Azacitidine Mylan

O ywTpdc, 0 PapUaKOTOIOE 1} 0 VOGOKOUOG 6ag eivat vevBuvot yio t eVAaén tov Azacitidine
Mylan. Eivat exiong veedBuvot yio t 60G6TH TPogToacio Kot amdppiyn Kabe mpoidviog
Azacitidine Mylan mov dgv &yet ypnoipomomOei.

To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLY Tl TOdLAL.

No pn ¥pMoLHomTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO HETE TNV NHEpOUNVIia AENG TTOL AVOPEPETOL CTNV
gMoNUaven Tov Proidiov kot 6to Kovti. H nuepopunvia AMéng eivar ) televtaio nuépa ToL WAV TOV
avoeEPETOL EKEL.

IMao pn avorypéva erodidio avtod ToL PapuUdKov — dev VTTAPYOLY WLiTEPES GVVONKES PVAOENS.

Oray ypnoiuomolsitor ouEGWS
Mohc Tapackevaotel To evainpnue Oa pénet va yopnynoet eviog 1 dpag.

Oray ypnouomorsitar opyotepo.

Edv 1o evaimpnpa tov Azacitidine Mylan topoackevaletol ypnoonoidvag DOmp Yo, EVEGIU TO
omoio dgv givar vd Yo&n, 10 evarmdpnuo Tpénel vo tonobetnBel oo yoyeio (2 °C — 8 °C) auéomg
UETE TNV TOPUCKELT] TOL Kot Vo, QuAaYOEi 6To Yoyeio yio éva péyloto dtdotnua 8 mpmv.

Edv 1o evaimpnpa tov Azacitidine Mylan topoaockevdletol ypnotonoidvog DOmp Yo EVEGIUO TO
onoio &xel puiayBei oto yoyeio (2 °C — 8 °C), to evoudpnua tpénet va, tomobetndei oto yoyeio (2 °C
— 8 °C) auéomg HETA TNV TOPOCKELT TOV Kot va euAayOei oto yoyeio yia £va péytoto didotnuo 22
OPOV.

To evoudpnua Oo wpénel vo apedel vo anoktiostl Oeppokpacio dopoatiov (20 °C — 25 °C) ya péypt
30 Aemtd wpwv ™ YopnYNON.

Edv ot0 evaidpnpa vrdpyovv peydio copotiow avtd Ba tpénet va amopplpdei.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPS TNG AMOYETELONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potmote tov
QOPLOKOTOLO GOG YOl TO TS VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YpNoLLomoteite mo. Avtd to pétpa Ba
BonBncovv oty Tpoctacio Tov TepPaiiovtog.

6. Ilepreydpeva TG GVGKEVLUGINS KUl AOUTEG TANPOPOPIES

T agpréyel o Azacitidine Mylan

- H dpaotikn oveia eivar n azacitidine. "Eva guolidio kovig tepiéyet 100 mg azacitidine. Metd tnv
avacvotaon pe 4 ml ¥3aTog Yo EVEGIUA, TO OVAGVOTAUEVO evoldppa TepEyet 25 mg/ml
azacitidine.

- To dAlo cvototikd givar | povvitodn (E421).

Engeavien tov Azacitidine Mylan ko epieyépeva g svokgvaciog
To Azacitidine Mylan givot puo Aevkn KOVIC Y100 EVEGTLO EVOLMPTLLOL KOL TOPEYETOL GE YOAAVO
ouAidlo mov mepiéyet 100 mg azacitidine. Kabe cvokevacio mepiéyet 1 1 7 graAiduo.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate



Dublin 13, IpAavéioa

IMopaockevaotic
APIS Labor GmbH
Resslstralte 9
Ebenthal 9065

Avotpia
'H

Laboratori Fundacié Dau

Pol. Ind. Consorci Zona Franca. ¢/ C, 12-14
08040 Barcelona

Iomavia

'H

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstralle 37
Wien, 1130, Avotpia

'H

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352, T'eppavia

I"o omoadnmote TANPOPOPIO. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOidV, Tapaukaieiches va
omevBuvleite 6TOV TOMKSO AVTITPOGHOTO TOV KOTHYOL TNG AdEL0g KUKAOPOPIag:

EMada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

To mapév pvAiro 00N IOV YprioNg avade®pOnke Yo tedevtaio gopa otig 09 Lavovapiov 2024.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TAnpoopieg yio T0 paproKko avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd ToTo Tov Evpmmaikod
Opyaviepod Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu.

To mapov pOALO 0d1 YLV ¥priong eivar Stabéoipo o OAeG TIg emioneg YAwooeg g EE/EOX otov
dktvokd témo Tov Evpaomaikov Opyovicpod Ooapudkmy.

Ot TAnpoopieg mov axorovBolv amevbivovtal Lovo oe emayyeApatieg vyeiag:

2V0TdoEIC Yo ao@aAn ¥eplopd

To Azacitidine Mylan givot éva kuTTapoTOEIKO PAPLOKEVLTIKO TPOTOV Ko, OTT®G e AAAEC TOAVDG
T0&1KEG OLGIEC, AMALTEITOL TPOGOYT| KATE TOV YEPICUO KOl TNV TOPUCKEVT] TOV EVOIOPTILATOV
azacitidine. ®a npénetl vo epappodlovial ot S1adikacies yio Tov KOTAAANAO YEPIOUO KOl OTOppLy
TOV OVTIKOPKIVIKOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOV.



http://www.ema.europa.eu/

Y mepintwon nov M avacvotauévn azacitidine él0sl og enapn pe 1o 6Eppa, TAOVETE QUECHOC
OYOANCTIKA Le comovvt Kot vepo. Edv €A0et og emapn| pe PAevvoyovioug vuéveg, Eemhbvere
GYOANCTIKA pE ApBovo vepo.

Aocvpufoatdnreg
AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL AVOUELYVOETAL LE AAAN PUPUAKEVTIK TPOTOVTO EKTOG
QUTAOV TOL avaPEPOVTAL TOPUKAT® (PA. “Aladikocia avachotaons”).

Awdikacio avacdoTaong

H avaoctdotoon tov Azacitidine Mylan 6o mpénel va yiveton ypnoponoidviog Hémp yo evéoyua. H
dapketa {ONE TOV VAGVGTOUEVOL PAPLLOKEVTIKOD TPOTOVTOS Umopel va mapatadel KAvovTtog
avacvotaon pe Vo yio evéotpa vd Yoén (2 °C éwg 8 °C). Aertouépeieg yia t OAAEN TOL
OVOGLGTOUEVOD TTPOTOVTOG TAPEXOVTOL TOPAKATO.

1. Oa, Tpémel Vo, GUYKEVTP®OOHV T akdAlovba £10M:
DdoAidio(a) azacitidine, graAidio(a) pe VWP Yo EVESIUA, [UT] OTOGTEPOUEVA XEPOVPYIKA
yavtio, Bappakt pe owvomvevpa, cOpryya(eg) Eveong tov 5 ml ue Belovo(ec).

2. 4 ml vdatog ywa evésiua Bo mpémel vo avoappoendodv otn obpryya, drtacearilovtog Ott £xet
aeatpedel GAOC 0 0€poC TOV TLYOV £xEL TAYLOEVTEL TN GVPLYYCL.
3. H BeArdva g cvpryyag mov mepiéxet 4 ml vdatog yio evéoipa Oa mpémet va etoaydel drapécon

TOV EAAOTIKOD TAOUATOC TOL ProAdiov azacitidine kai vo akolovbiocel éveon Tov HAATOG yio.
EVEGILO, GTO PLAALDI10.

4. Metd v a@aipeon g oupryyag Kot tng Bedovag, To elaiidlo Ba tpémetl va avatapaydel
évtova péypt va emtevy el £va opoldLOpPO VEQEAMOES evaldpnpa. META TV avacvoTao,
kabe ml evouwpnuartog Oo mepiéyel 25 mg azacitidine (100 mg/4 ml). To avacvotauévo
TPOIOV elvar £va OLO10YEVES, VEQPEADOES EVOLDPN LA, EAEVBEPO cuGcOUaTOUdT®Y. To TPOoidY
Oo Tpémel va amoppipbel edv mepLE el peydAn copatidln | cucompoTdpate. Mr dinbnoete
TO EVOLOPN A LETE TNV avacHOTACT] TOV KaBoTL avtd Bo pmopohoe va, amopaKpOVEL TN
dpaotikn ovoia. ITpénet va AneBel vroym 611 opiopévol mpocapuoyeic, Spikes kat KAEIGTA
GLOTHIOTO TEPLEYOLV GIATPO, EMOUEVMG TETOLO CLGTIHHOTO OEV O TPETEL VoL
YPNOLOTOLOVVTAL Y10 T YOPNYNON TOL PUPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG UETE TV AVOGVGTACT).

5. To glaotikd Toua O Tpénel va Kabapiotel kot va eicaydei evidg Tov elaAdiov pia
Kavovplo, oOptyyo pe Berdva. To @laridio Ba mpémet vo avamodoyvpilotel, dStac@orilovtag
071 10 GKpo NG Perdvag PpiokeTor KATM amd TNV enEAvELR TOV VYPoV. To éuPoro Ba mpémet
toTE VO TpaPnyTEl TPOG TA THo® Y10 Vo ovappoen Ol 1 TOGOTNTA POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
OV QOLTELTOL Y100 TNV KOTAAANAT 0661, dracparilovtag Ott €xel apapedei OA0G 0 aépag Tov
TUYOV €xel Taydevtel ot cvpryya. H cdpiyya pe m Pelova Oa npémnel tote va apaipedel and
T0 QLOALS10 KO 1) feEAdV va TETAYTEL.

6. Mo kavovpia vToddpia felova (cuvicTdpevo dtapéTpnua 25) Oa Tpénel T0te va otepewbel
koA otn ovpryya. Evaidpnua dev Oo mpénel va mepdoet and ) PeAdva mpiv amd Ty éveon,
v va petwbel n mbovotnta epLEavions Tomkav avidpdoswy otn Béon g éveonc.

7. Otav yperdlovior meprocotepa omd 1 eroiidia, 6o To TOPOTAVED PLLOTA Yi0 TV TOPUGKELT|
TOV evolpNLoToc Bo Tpémet va emavain@Boiv. o 666e€1g Yia TIg omoieg amattodvtan
neplocotepa omd 1 elaiidio,  66on Oa tpénet va popaotel e€icov m.y. 66om 150 mg =6 mi,
2 oVpryyeg ue 3 ml og k4Be ovpryya. Ady® KoTokpdTnong 6to plolidio kot otn Peldva,
EVOEYETOL VO, UMV EVOL EPLKTT 1] AVAPPOPTOT) OLOKAN PTG TNG TOGOTNTOG TOV EVOLMPTLATOG
Ao TO PLUALS10.

8. To mepieyouevo g cHPLYYOS YopNYNoNS TG 000NC TPEMEL Vo emavevau®pn el ouécmg mpty
T yopnynon. H Bepuokpacio Tov evoimpfpotog Katd 1o xpovo g éveong Ba mpémel va
givan mepimov 20 °C-25 °C. ['a v emavevaimdpnon, KUANOTE EVIOVa, T1 GUPLYYO OVAUESH
OTIG TOAGUES GOG UEYPL VO ETITVYETE VAL OLOLOLOPPO, VEPEADIEG evaudpnpa. To mpoiov Oa
TpEneL va amoppLpbel edv TePLEYEL LEYOAD COUATIONW ] CUCCMOUUTMOLLOTOL.

POAaEN TOV ovacLoTAUEVOL TPOTOVTOC
L0 duson ypnon




To evoudpnua Azacitidine Mylan propei vo mapackevactel auécmg mpv T ypHon Kot 1o
ovOoLOTOUEVO evatdpnua Ba Tpémet va yopnynoet evidg 1 wpagc. Edv mepdoet ypovikd didotno
peyoAvtepn g 1 mpog, To avacvotapévo evaimpnua 0o mpénel va amoppipdel KatdAAnio Kot vo
ToPOoKELOOTEL VEQ dOOT).

Lo petoyevéotepn ypnon

Otov 1 ovachoTaon YiveTal ¥pnoHoTolmvTag VOMP Y10 EVESIHLO TO 0Ttoio dgv ivorl vd YHén, o
avacLOTAUEVO evaldpnpo Tpénel vo torofetn el o yoyeio (2 °C éwg 8 °C) apéong uetd v
avachoTaoT, Kol vo guAaydel 6to yoyeio yia éva péytoto didotue 8 wpav. Edv to mpoidv
TOPOUEIVEL GTO YOYEID Y10 XPOVIKO OLAGTN O LEYOAVTEPO TV 8 wpdV, TO evardpnpa Oo Tpémet va
amopplpOel KATAAANLO KOl VO TOPAGKEVOCTEL VEQ dOOM.

Ortav 1 avochoTaon YiveTol ypnoiuonotdvog Homp yia evésiua vid yoén (2 °C émg 8 °C), to
AVOGLOTAUEVO Evampn Lo TpEmeL vo Torofe el o€ yoyeio (2 °C éwg 8 °C) apéomg petd v
avacOoTOoT, Kol vo puAayDel 6To yuyeio yia éva péyioto diotnua 22 @pdv. Edv 1o tpoiov
TOPOUEIVEL GTO YUYEID Y10 YPOVIKO SLAGTNUO, LEYOAVTEPO TOV 22 ®P®V, TO EVOlDPN U0, o Tpémel va,
amopplpOel KOTAAANAO KOl VO TOPACKEVUCTEL VEQ 0OGOT).

H ovpryya mov mepiéyel 1o avoaovotapévo evaimpnue o mpénet va aeedel yia uéypt 30 Aemtd mpiv )
yopnynon va armoktnoel Oeppokpacio wepimov 20 °C-25 °C. Edv mepdoet ypovikd dtdoTno
peyodvtepo twv 30 Aemtav, To evaumpnua 0o Tpénet va amoppipbel KatdAAnio Kot vo
TOPACKELOOTEL VEQ dOOT).

Yrohoyiopdg pepovopuévng d6omng
H cvvolkr 866 cOupova pe t copatiky empaveto (BSA) puropei va vrohoyiotei og e&ng:

Tuvohikn d6on (Mg) = Adon (Mmg/m?) x BSA (m?)

O akdlovBoc mivaKag TopEYETaL LOVO MG TAPASELYLO TOL TAOG VITOAOYILoVTOL LEPOVMUEVES OOGELG
azacitidine, o1 omoieg Pacilovton oe pio péon tiur BSA 1,8 m2,

Adon mg/m? (% ¢ ZUvoMKr doon ue Ap1Ouog ZUVoMKOC OYKOG

OVVIOTOUEVHS 000G Baon tiun BSA OTOLTOVUEV®V OVAGUGTAUEVOL

vaplng) 1,8 m? ooldioy EVOLOPNUOTOG TTOV
amorteiton

75 mg/m? (100 %) 135 mg 2 praAidio 5,4 ml

37,5 mg/m? (50 %) 67,5 mg 1 praAido 2,7ml

25 mg/m? (33 %) 45 mg 1 proAidio 1,8 ml

Tpomog yopnynong

To avaocvotouévo Azacitidine Mylan 6a npénet va evieton vroddpia (eloaydyete T eddva VIO
yovia 45-90°) ypnoonoidviog Beddva dapetpripatog 25 6to dve pépog tov Ppayiova, to unpd 1M

TNV KOIMOKT Y®PO.

Aboeig peyarvtepeg and 4 ml 6o mpémel va eviovtat og dVo Egympiotd onueia.

Ot 6éc¢e1c g éveong Ba mpémel va evarldocovtat. Ot véeg evéoelg Ba mpémet va yopnyobvtal o
AmOCTOCT TOVAdYIOTOV 2,5 CM 07Td TO TPOTNYOVLEVO GNUELD KO TOTE GE TEPLOYES OTOV TO OTUEID
mapovctdlel evactnoio, pOAoTEG, EpVOPOHTNTA 1| KA PLVOT).

Amopprym

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoioy 1 VIOAEUUO TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPOVO UE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGESC GYETIKES OLOTAEELG.




