@YAro oYLV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1jotn

Gemcipen 200 mg k6vic Yo Stalvpe Tpog £yyyoon
Gemcipen 1.000 mg kévig Y10 draivpa Tpog £yyven
yeuottafivn

AWPaoTte TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QUAAO 0ONYIOV YPNONS TPV UPYICETE VO, TAIPVETE AVTO TO
PapRoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- ®vAidEre avtd TO PUALO 0dNYIOV XpNoms. Towg ypelootel va to dwfdcete Eavd.

- Edv éyete mepattépm amopieg, pOTNOTE TOV YLUTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO GOC.

- H ovvtayn yio avtd 10 @appako xopnyndnke omokAEIGTIKA Yo 6oc. Agv TPEMEL Vo, SDCETE TO
@appoko og dAlovc. Mmopel va Tovg mpokorécel PAAPN, akouo Kot OTOV TO GUUTTOUATO TNG
aoBévelag Toug elvat 101 pe T O1KA GO,

- Ed&v mopatnpnoete kamolo, ovemBountn evépyeln, EVNUEPMGTE TOV YIOTPO, TOV PAPUOKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0G. AvTd 1oy0€L Kal yio Kabe mhavn avemBountr evépyela Tov Oev avaQEPETaL
OTO TOPOV PUALO 0dNYIOV YpIoNs. BAéme mapdypapo 4.

T egprEyeL 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

T eivon to Gemcipen kot oo €ivat 1 yp1omN TOL

T pémel va yvopilete mpv mhpete to Gemcipen

Iog va napete to Gemeipen

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

[Mog va puidooete To Gemcipen

IIepiexdpeva e cuokevaciag Kot Aouég TANpopopieg

AN ol e

1. Tv eivan 10 Gemcipen kot oo givar i yp1ion 1oV

To Gemcipen avikel o pion opdda eapudkov mov ovopdlovior «kvttapotoikdy. Ta edppoka ovtd
GKOTMVOLV TA, KOTTAPO VIO JLAIPEST], CUUTEPIAUUPAVOUEVOV KOl TOV KAPKIVIKOV KUTTAPWV.

To Gemcipen pumopei va yopnyndel pdévo Tov 1 68 GLVILAGUO HE GAAD UVTIKOPKIVIKG QAPIOKA, AVAAOYO
LLE TOV TOTO TOL KAPKIVOD.

To Gemcipen ypnoiponoteiton ot Bepomeio TV TOPAKATO TOTOV KOopKivov:
® 1N WKPOKVTTOPIKOD Kapkivov Tov Tvevpova (NSCLC), udvo tov 1 o€ Guvovaoud pe lomiativ.
Kapkivov TayKpEaTog.
KopKivov Tov pootod, noli pe mokArta&éln.
KapKivov Tov wobnkav, pall pue kopfomiativn.
KopKivov Tng ovpoddyov Kvotg, pall pe olomAiativn.

2. Tvmpéner va yvopilere mpiv ndpete 1o Gemcipen

Mnyv napete To Gemcipen
- o€ mepintwon aiiepyiag (vmepevaicOnciag) otn yeportafivn 1 o€ omolodNmote GAAO omd Ta
GULGTATIKA GVTOV TOV PAPUAKOL (OVOQEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6).
- &elv Onhdlete.

M[pogdomomcers Kot TPoPVAAEES

[pwv and v Tpd £y)Von Ba AneOBoVV detypoTa TOV AIOTOS GOC, TPOKEEVOL Vo ELeYyDel OTL TOo Nmap
KOl Ol VEQPOL GOC AELTOVPYOUV OPKETE KAAAL Yio va TdpeTe avtd T0 Qapuaxo. [Ipv and kabe £yyvon Ha
Aappdvovior deiypota tov aipatdc cog, TPokeévov vo ereyybel av éxete emapkn aplBud KutTdpoV
aipatog dote va mipete Gemceipen. O yiatpdg cog pmopel vo amopacicel vo aAAAEEL T dO6oM N va



avafddel tn Oepomeio Gog, avAAOYO, LLE TN YEVIKN GOG KOTAGTUGT, KAOMDE Kol €0V Ol TIUES TOV KLTTUP®V
oV oipatog cag eivol vrepfoiikd yapnAéc. Ieproducd, Ba AapPdvovior delypota Tov aipatdg cog
TPOKEEVOL Vo, EAeyyOel TOGO KAAA AEITOVPYOVV TO NTOP KOl Ol VEQPOL GOG.

AmevBuvbeite oTov Y0TPO, TOV QUPLOKOTOLO TOL VOGOKOWEIOV | TOV VOGOKOUO GOg TPV TAPETE TO
Gemcipen.

Edv éyxete 1 glyate mpodc@ato Nratikn voco, Kopoloky vOco, ayYEOKN VOGO 1| TPOPAUOTO HE TO VEQPA
oag, omevfuvbeite oTOV Y10TPO GOC 1 TOV PAPUAKOTOLO TOL VOGOKOUEIOD YlOTl EVOEYETAL VO UT) UOpEiTe
va AdBete To Gemcipen.

Edv éyete mpdocoata vmoPinbei 1 oxomebete va vmoPAnbdeite oe axtivobepameio, mapokaieicOs va
EVNLEPMGETE TOV Y1ULTPO 0aG YiaTi evOEYETAL Vo VILAPEEL Uit TPAOUN 1 OYLUN ovTIdpAo GTNV OKTIVOPOAl
ue to Gemcipen.

Edv éyete mpocparta eppforiacei, mapokareiche vo evUEPDCETE TOV YIOTPO GOG YLOTL AVTO EVOEYETOAL VAL
EMPEPEL dVoApeaTa omoTeAéopata pe To Gemcipen.

Edv xotd v didpketo g Bepameiog pe avtd TO PAPUOKO TOPOVCLACETE CUUTTMOUOTO OTMG TOVOKEPAAO
LE o0yYLoT, EMANTTIKOD THTOV KPIoELS (OTAGHOVG) 1] AAAAYES GTNV OPACT], ETIKOWVMVIGTE LE TOV Y TPO
coc apécms. Evdéyetol va mpdkettot yuo pio omdvio ovemBounTn eVEPYELL TOL VEVPIKOD GUGTIILOTOG TOV
ovoudletol cOVOpoUo omichiag avaoTpEYIUNG EYKEPAAOTADELNS.

Edv eppavicete dvokoiiec omnv avamvor] 1 aioBdveote TOAD adLVOUOL KOl €l0TE TOAD YA®UOL,
TopoKoAeicOs vo evnuepOOoETE TOV YTPO GOC Yot avTd pmopel vo €ivol GUUTTOWUO VEQPPIKNG
OVETAPKELOG 1) TPOPANUATOG LE TOVG TVEDUOVES GOG.

Edv epgpavicete yevikevpévo oidnua (mpn&yo), ovomvoln M avénon Pdapovg, mapaxoieicde va
EVNLEPMGETE TOV Y1TPO GOG YloTi 0LTO UTopEl var gival onudadt dlappong vYPOV amd o, PKPH OHoPOPa
ayyela oto coua cog.

Muote pe TovV yltpd GOg TPV YPNOWOTOMGCETE yeuottafivy edv €xete eueovicel moté cofapd
deppoTikd e&avOnua 1 EepAovdiopa dEPUATOG, POVOKAAEG KaUN TANYEG OTO GTOUA UETA TN ¥PNoN NG
yeportafivng.

YoBapég depuaTIKES avTIOPACELS, CLUTEPIAAUPOVOUEVOL TOV GLVIPOUOL Stevens-Johnson, g To&KNg
EMOEPUKNG VEKPOALONG Kol NG ofelag yevikevpévng eEavlnuotikng eivktaivoons (AGEP) éyouvv
avapepBel o oxéon pe ) Bepaneia pe yeporraivn. Zntote apécmg wtpikn fondsia edv Tapotnpnoete
OTOL0ONTIOTE OO TO. GUUATMOWUOTO OV GYETILOVIOL PE GVTEC TIG GOPOPES OEPUATIKES AVTIOPAGELS TTOV
TEPLYPAOOVIOL GTNV EVOTNTA 4.

Moo ko £npor
AVTO TO QAPUOKO OEV CLVIGTATOL Y10, XPNON G€ oG NAKioG KAt Tov 18 etdv Ady® Tov OTL dev
VILAPYOVV ETAPKT] OESOUEVA OTOTEAEGUATIKOTNTOS KOl ACPAAELOG.

Allo @appoxa kor Gemceipen
Evnuepoote tov yuotpd 60G 1 TOV QOPUOKOTOLO TOV VOGOKOLEIOV €6V TaipveTe, £xETe TPOGPATO TAPEL 1|
umopet vo Tapete Ao QapLLOKA.

Kinon, Onhoopoc ka yovipétnra

Kbnon

Edv eiote €ykvog | Onialete, vopilete 011 pmopei vo giote éykvog M oyedldlete va amokTnoeTe ToLdi,
{ntote ™ GVUPOLAN TOV YITPOV GOG TPV TAPETE AVTO TO Pdpuaxo. H yprion tov Gemceipen mpénet va
amoevYETOL KATA TN ddpKewn tng kimong. O yutpog cog o cuintioet pali cog yio Tovg EVOEYOUEVOLG
KvdOvoug amd tn Ay tov Gemcipen Katd T dLApKELD TNG KVNOTG.



Oniaopdg
Edv Onidalete, evnpepdote Tov ylotpod Gog.
O Onhoopdc mpémet va dokdnTeTO KOTA TN didpketa NG Oepaneiog pe Gemcipen.

Tovipétnro

Ot Gvdpeg cuuPovAedovTal Vo, UMV TEKVOTOUGOLY KOTA Tr SLIPKELD Kol Yo ¥povikd dtdotnua €o¢ 3
Unveg UeTd TV olokAnpwon g Bepameiag pe Gemcipen Kot €TOUEVMG, TPEMEL VO, YPTCLLOTOLOVV
OTTOTELECUATIKNY AVTICOAANYN Kotd T dtdpkela ¢ Oegpaneiog pe to Gemeipen Kot yio £0¢ Kot 3 ufveg
petd. Eav 0éhete va tekvomomcete kotd T didpkela g Bepomeiog 1 evtog 3 unvov petd ) Oepamneia,
cvppovievbeite tov yuuTpd M TOV Papuakomold coc. Mropeite vo avalntnoete cupPoviég Kot odnyieg
GYETIKG e TNV amofNKeVOT GIEPLATOG TPV amd TNV Evapén g Bepaneiag coc.

00 yNo1 KoL YEPIGROS PN AV LATOV

To Gemcipen umopel va 6o¢ mTpokaréoetl aicOnua vrvniiag, Wiaitepa €4v EYETE KATAVAAMDGEL TOGOTNTO
oAkoOA. Na punv odnyeite avtokivinto 1 va unv yewpileote unyaviuoto uéxpt vo. Pefoarmbeite 611 t0
Gemcipen dgv 6og £xel TPOKOAETEL aicOnua vTvnAiag.

To Gemcipen epiéyel vaTpro
To Gemcipen wepiéyet 3,5 mg (<1 mmol) vatpiov o€ kdbe proridio tov 200 mg kot 17,5 mg (<1 mmol)
vatpiov og kaOe eroridio Tov 1.000 mg, ivar avtd mov ovopdlovpe «elebBepo vatpiovy.

3. Ilog vo wapete To Gemcipen

H ocvvictopevn 86on tov Gemcipen eivar 1.000-1.250 mg yion kdOe tetpayovikd UETPO EMPAVELNG
oopoatog. To Hyog kot o Bapog oag ¥PNGUEVOVY Y10 TOV VTOAOYIGHO TNE EMLPAVELNG TOV COUOTOG 6ag. O
YTpOGg GOG Bo XPNOUOTOGEL TV EMPAVELD TOV COUATOG GOG Y10, VO VTOAOYIGEL TNV KATAAANAN 360
vy godg. H d6om avty pmopel va tpomomomBei | n Oepaneio pumopel va kabvoteprioel avaroya pe to
OTOTEAEGILATO TV YEVIKOV EEETAGEWV OLOTOC KOl TN YEVIKT OOC KATAGTOON.

H ovyvomrta tov eyyocemv Gemcipen mov AapPdvere eaptdror amd Tov mpog Bepameio. TOTO TOV
Kapkivov.

O VOGOKOUELNKOG POPUAKOTOLOC 1 0 YITpOg 60g Ba Tpémetl vo dtahvoer T okovn Tov Gemeipen TPOTOV
GOC TO YOPNYNOEL

®a Aappdavete To Gemcipen mavta pe £yyvon péoa oe Kamowo PAEPa oag. H &yyvon dwapkei mepimov 30
AETTA.

Edv &yete meplocdtepeg EPOTHOELS GYETIKA LLE TN XPTIOT AVTOV TOL QUPUAKOL, POTNGTE TOV YTPO 1 TOV
(QUPUAKOTOLO GOG.

4. IIBavéic avemBopnTteg evépyereg

Onwg 0la To appoKa, £T6L KoL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEl Vo TPOKOAECEL AVETOOUNTES EVEPYELES, AV KO
dev mapovctalovial 6€ OAOVE TOVG avOpdOTOVG.

[pémer vo emMKOWVOVIGETE GUECOS PNE TOV YIOTPO GOG OV TOPUTNPNGETE OTOLOONTOTE OO TO
akorovOa:

e ooppayio oTo OVAO, TN LOTN 1 TO GTOUA, 1| OTOLUONTOTE OLUOPPAYiC TOV OEV GTAWATH, OVPO LIE
KokKvn N pol xpoid, un avopevopevovg poAomes (kabott o apliudc Tov apometoMov cog
umopel va etvar yapnAdTEPOG 0d TO PLGLOAOYIKO, TO OTOT0 Elval KATL TOAD GUYVO).

e KOM®oN, thorn Auwobvping, av Aayavialete eokolo M elote YAopOg (kaBoTL pmopel va €xete
YOUNAOTEPT QULOGPOALPIVI ATTd TN PLGLOAOYIKT, TO 0010 ElVaL KATL TOAD GUYVO).

e N0 £m¢g PETPLO deppoTIKO eEAVONUA (TOAD Guyvd)/Kvnopd (payodpa) (cuyvd) 1 Tupetd (TOAD
ovyva) (aAAepYIKEG AVTIOPAGELS).



mopetd 38°C kot dvo, €pidpwon N dAlo onueio Aolpwéne (Yl pmopel vo éyete puKpOTEPO
aplOpd AEVKOKVTTAP®V ad TO PLGIOAOYIKO TOL GUVOOEVETAL OO TLPETO, TAONGN YVOOT ®C
EUTVPETT ovOETEPOTTEVIR) (GLYVA).

ovo, epuBpdtTa, 010N A 1 €AKT 6TO 0TOUA GG (GTOHOTITION) (CLYVE).

avopaio kapdiokd puoud (appvduio) (6x1 cuyva).

VIEPPOAIKT KOTT®OON Kol adLVOic, TOPPUPA 1 HKPES TEPLOYEG TTOV CLLOPPAYOVLV GTO dEPUOL
(LOromeg), o&ela veppikn avemdpkelo (Uikpn 1 kKaBOAOL TopaymY ] oVP®OV) KOl GUUTTMOUOTOL
AOTH®ENG (atpoAvTiKd ovpatpikd cOvopopo). Evdéyetal va gival Boavatneopo (0yt cuyva).
dvokoAia oty avoamvor] (etval moAD cuyvd vo EXETE NG LOPPNC SVOKOAID GTNV OVOTVOY|
ocvvtopo petd v €yyvon tov Gemcipen, 1 omoia, TEPVAEL GUVTOUM, TOPOAX AVTO OYL GVYVA 1
onavio pmopel va vapEovv cofapd TPoPANLATO GTOVG TVEVLOVEG).

évtovo Bwpakikd Tovo (Epepaypo Tov HuoKapdiov) (oravia).

évtovn  vmepevaicOnoio/odiepyikny avtidpacn pe  évtovo  dgppatikd  eEdvOnua,  mov
ocvumeptiapBdvel epuBpd dépua pe kvnoud (payovpa), oidnua ota yépta, OO, AGTPAYAAOLC,
TPOCHOTO, YEIAN, otOpo M Acpd (KATL OV €VOEXETOL VO OVGKOAEWEL TNV KATATOoT 1 TNV
avamvon), GUPLYHO, TayD Kopdlokd ytHmo kot oicOnua Amofupiog (0VAQLACKTIK avTidpooT)
(moAb omavia).

yevikevpévo oidnpa, dvomvola 1 avénon Papovg, yiati umopei vo €xete Sappor| vYPOV Amd TO
UIKPG atpo@dpa ayyeion 6T0 om0 oag (GVVOPOUO SLaPVYNS TPLOEW®Y ayyeimVv) (ToOAD omdvia).
KeQPaAaAYio pe oAlayég oV OpOoT], GUYXVOT, EMANTTIKEG Kpioelg 1 omacpovg (ZOvopopo
omicOlog avaoTpéyiung eykepaionddelog) (mold ondvia).

évtovo e£avimpo pe kvnopd, POLVoKAAEG 1 AmOAETIOT TOL 6€ppatog (X0vdpopo Stevens-Johnson,

TOEIKN EMOEPUKT VEKPOALGT)) (TOAD GTAVLKL).
e unepPolikn] KOTWOT Kol advvapia, TopeHPA 1 LKPES TEPLOYEG ALULOPPAYING OTO dEPLLL

(LdAoTeg), o&eila veppikn avendpkela (YouunAn Topoaywyn o0pwv 1| KABOAOL Tapaywyrn ovpmV)

Kot onueio Aoinwéng. Avtd umopel va etval xopakTnploTikd g Opoufmtiknig
pikpooayyglondadeiog (oynuatiopog Opoufmv ota PiKpd apo@opa ayyeia) Kot ToL OVPOLULIKOD
OLLOAVTIKOD GLVOPOLOV, TO OTTola LITopEi va, ivat Bavatneopa.

®  KOKKIVO, POMOWTO d1domapto e&AvOnua e eE0YKOUATA KAT® omd TO TPNOUEVO dEPLLL
(couTEPIAAUPAVOUEVOV TV SEPLOTIKAOV TTLYMV, TOL KOPUOV Kol TOV GVMD GKP®V) Kol
(ovokdAeg Tov cuvodevovtal omd TupeTd (Oeia [Nevikevpévn EEavnpoatikn GAvkraivoon

(AGEP)) (cuyvotnta un yvootn).
Addgg avemBOuNTES EVEPYELES TOV Gemcipen pmopei va wepriapfdavouv:

oAb ovyvéc avemBounteg evépyseieg (Unopel va ennpedoovy mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
Meiwon apiBuov AevKoKVTTAp®Y

AVGKOAlN GTIV OVOTTVOT|

"Eperog

Noavrtia

Tpyodntmon

Hratikd npofinquota: evromiletar LEGC® [N PLGLOAOYIKMV ATOTELEGUATOV OTIC EEETACELS AILOTOG
Aipa ota ovpa

Mn @uGLoAOYIKEG EEETAGELG OVPOV: TPOTEIVN GTO OVPOL

SOUTTONOTO YPITNG CUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV TVPETOD

[IpR&o twv aoTpoydrlomv, TV SUKTOA®MY, TOV TOSMV, TOV TPOGMHTOL (010N 1La)

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (Umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa):
Meiopévn 6peén (avope&io)

Kepaialyio

Adnvia

Yrmvniio

Bryog

Koatappon otn pot

Avcrototnta



Awgppota

Kvnoudg tov dépuatog
Eopidpwon

Mvikdc mévog
Ocpuoiyio

[Mupetdg

Advvapio

Piyn

Aopnéelg

Oy ovyvég avemBOuNTeS evépyeleg (Lmopei va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dropa):
Tvooon tov aepo@dpmv GAK®OV TOL TVELLOVA (SIAUEST) TVELLLOVIKL)

2upLypHog (oTacHOG TOV 0EPAYRYDV)

Tvoon tov Tvevudvov (U @LUGIOAOYIKEG BMPOKIKEC AKTIVOYPAPIES)

Kopdiokmn avendapreio,

Neppwn avemdpreio

YoBapn nratikny PAGPN, TEPLapUPAVOUEVNS TG NIATIKNG OVETAPKELNG

Eykepoikd

Yrdvieg avemOopunteg evépyseieg (umopel va ennpedoovv £oc 1 ota 1.000 dropa):

Xopunin aptnplokn mieon

Agppatiky] amoAémion, eEEAK®MON N GYNUATIGUOC PAVKTOVDV

ATopoAidmo d€ppatoc kKot Gofapod Babuov oynuatiouds GAVKTOVAY GTO OEPLLAL

AVvTIdpaoelg otV TEPLOYN TG EVEOTG

Yofapn QAEYUOVN] GTOVG TVEDLOVEG TTOL TPOKAAEL OVATTVELGTIKY OVETAPKELD (GCOVOPOUO OVOTVEVGTIKNG
dVCYEPELOG OE EVAAIKEC)

Agppotikd eEavinua, 6nwg cofapd Eykavpa amd NAOKY oKTvofoAic, To omoio Uropel vo ELPUVICTEL GTO
déppa ov elye extedel moAotepO og aktvobepaneia (avapvnorn aktvoforiong)

Yyp6 6T0oug TVEDLOVEG

Tvoon tov agpoedépmv cdkwv TOv TveLvpove Tov oyeTiletar pe  aktvobepameia  (to&ukoTnTal
aKTvoPoiiag)

Tayypovo ota 04y TUAC TOV XEPLOV N TOV TOSIOV

Dreypovi TV aoPOpOV ayyeloV (TEPIPEPIKT Oy YEUTION)

oAb omavieg avem@opnteg evépyseies (Lnopel va ennpedoet £éog 1 ota 10.000 dropa):

Avénuévog apBudg apomeToriov

DAeypovi Tov PAEVVOYOVOL TOL TOYE0G EVIEPOL, T OTOi0. TPOKOAEITOL OO PEWOUEVY] TAPOYN CUOTOG
(1oyapkn KoAlTdw)

XounAd eminedo apoopaipivng (avolpia), younAog aptBpog AEVKOKLTTOP®Y KOl OUUOTETOAM®Y, TOV
aviyvevovtol pe eE€tacn aipatog.

OpopPoTiK [uKpooyyEOTADELN: CYNUATIGLOC OpOUPmY 0TO PIKPA OLoPOpoL aryyeio

Mn yvooetéig avemOopnteg gvépyeieg (n ovyvotnto dev propet va ektiundel pe faon ta dabécia
dedouéva):

2Aym: 6tav ta Paxtipla kot ot To&iveg Toug KukAoPopolV oTo aipa kot apyifovv va AdnTovy To dpyava
Yevdokvtrapitidn: epuOpdtnta Tov dEPUATOC (e OidN UL

Evdéyetar va epu@avicete omolodnmoTe OO TO CUUATMOUOTO KOUT TG KOTOOTACES avtég. [Ipémel va
EVNLEPMGETE TOV YLOTPO OOG TO GUVTOUOTEPO dLVATOV, OTAV OPYICETE VO TOPOVCIALETE KATON TETOL
avemBountn evépyela.

Edv avnovyeite yio kamoo/-eg avemBountn/ - evépyeln/ -¢, cu{nTNoTE LE TOV Y10TPO GOG.

Ava@opd avemOounTOV vePyELOV



Edv mopatnproete Kamotlo avemBOunTn evEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YUTPO N TOV PAPHOKOTOLd caG. AvTtd
oYVEL Kot Yo kKGOe Thavn ovemBOUNT EVEPYELD TTOL OEV OVOQEPETOL GTO TAPOV GUALO OO YLDV YPHOTS.
Mrnopeite eniong va avoaeépete avemBountes evépyeieg angvbeiog, Lo Tov:

EBvikod Opyaviopotd @oppdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr

http://www Kitrinikarta.gr
Méow ¢ avagopdg avemBOUNTOV evepyeudv Umopeite vo Pondnocete ot GLALOYN TEPLGGOTEPWV
TANPOPOPLDOV GYETIKA UE TNV OCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPUAKOV.

5. Iog va puraccete To Gemcipen
To eappako avtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgV TO POAVOVV T TG

No un ypnowonoteital avtd 10 edppoako petd v nuepounvio Anéng (AHZEH ) mov avaypdeetor oto
kovuti. H nuepopmvior Anéng eivar n teElevtaio nuéPO TOL PVE TOV OVOPEPETOL EKEL.

Khelo1o groridio: dvrdcoetarl g Beppokpacio pikpdtepn 1 ion tov 25°C.

Atddopa petd v avacvotacn: To mpoidv Oa mpénet va ypnoiponoteital apécwng. Otav mpogtoyudaletan
COLPOVA LE TIC AVOQEPOUEVES 00TYieg £xel deryBel ymuikn Kot LOIKN oTafEPOTNTA TOV SOALUATOV
yeportafivng Katd tn xpnomn, LETA TV avacHotaot, yio 24 dpeg o€ Bepuokpacia 25 °C. Mropel va yivel
Tepaltép® Stdlvon amd tov yiatpd coc. Ta avacvotabévio daAddupato yeuortapivng dev mpénel va.
YoyovTol yloti pwopel vo cupPel kpuotdAlmon.

To @dpuoko avtd mpoopiletar uovo yia epdmal yopnynon. To un ypnooronBéy dtdAvpo Oa tpémetl va
OTOPPINTETAL GOUPDVO, [LE TIG KATH TOTOVS IGYVOVGEG GYETIKEG SLUTAEELS.

6. [epreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOTEG TANPOPOPiES
T wegpréyer o Gemceipen

- H dpaoctikn ovcia givar n yeporrafivn. Kabe groridio wepiéyet 200 1 1.000 mg yepotrrafivng (o
VOPOYA®PIKN YeEpoITAfivn).

- Ta d\ha cvototikd givor: povvitodn, o&ikd vaTplo, vdpoyAwplkd o0&, VOPoLeidio Tov vaTpiov Kot
alwTo.

Epg@évion tov Gemcipen Kol Tepiey6peva TG 6VOKEVOGING

To Gemcipen givor kKdvig oe PLOAIOI0 Kol YPNGILOTOIEITOL Y10 TV TUPACKELT] SIHADLOTOG TPOG EYYLON.
Ka0e praridro mepiéyet 200 mg i 1.000 mg yeporrapivng.

Kda0e xovti Gemcipen mepiéyet évo grodidto.

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilopaockevaostig

Kdaroyoc Adsioc Kvkrooopiog
ENOPAZIX AE.

Tpomelovvrog 17 & A. IMomavépéov
151 27, MeMioowo

AbMva

[Mopaockevactéc
EAIIEN AE PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA

Aewe. Mapabavog 95
190 09, ITucéppt Attikng



THYMOORGAN GMBH PHARMAZIE & CO KG
Schiffgraben 23

D-38690

Vienenburg

Teppovia

To wapdv @UAAO 00N YOV Yp1ioNS avave®ONKe Y10 TELeVTOIO Qopd Tov 03/2026

O Tinpoopisc Tov akoAov0ovV arsvOVvovTol HOVo GE YIOTPOLE 1) ETOYYEAUATIEC VYEIOG:

Oonyiec yprone, YE1PLoR00 Kol 0xéppuwng

1. Xpnowomoleite AONTTN TEYVIKY KATA TN SLIPKELN TNG OVOGVGTOCTG KOL TNG TEPULTEP® APAIWONG
™G yeuotoPivng yuo T xopnynom pHe evooeréPia £yyvon.

2. Ymoloyiote tn 6601 KoL TOV 0p1OUd TV amattovpevev eloidiov tov Gemcipen.

3. T mv avacvotaon, tpochécte gite 5 ml oteipov evécipov SlaADHOTOS YAmPLovyov vatpiov 9
mg/mL (0,9%) yopig cuvinpntikd oto @larioto 200 mg i 25 ml oteipov evésiuov SoAdUATOC
yroprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yopic cuvinpnTikd oto eloAido tov 1.000 mg. Avakiviorte
LEYPL M TEPIEXOUEV KOVIG VA dtaAvBel TApwc. To didhvpa petd v avacvotaon eivor 5,26 ml
(200 mg @uAidw) 1 26,3 ml (1.000 mg @uaAidwo), avtictoya. H didhvon avty amodidet
ovykévipmon 38 mg/ml yeuortafivng, €xovtoc cuvumoloyicel kol tov GyKo 1oL ektomileTan
eEautiog ™G Avopriomompévng okovng. Mropet va yiver Ttepatépw apoimon pe oteipo evéEIIO
dulvpa yAmprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ywpig cvvimpnriké. To didivpa mov TPOKVHITEL
glvat S1oYEC Ko KOUOIVETOL YPOUATIKG OO GYP®UO MG EVO YPOKITPIVO XPDLA.

4. To @opUOKELTIKG TPOIOVTO Y0 TOPEVIEPIKY YOPNYNON TPEMEL VAL EAEYXOVTOL OTTIKA Y10 TUYOV
TOPOLCIN CLOPOVUEVOV COUATIIMV KOl YPOUATIKOV OAAOIDCE®V TPV amd TN yopnynon. Edv
TapaTNPENO0VV TETOLN EVPNUATA, TO TPOIOV OEV TPETEL VA yopnyNOeL.

5. Ta oavoovotafévta dSAdpota yepotaPiving d0ev mpémer vo, yoyovtol Yot pmopel va
npaypatorombei kpvotdAioon. Eyel deyybel ynuuc kot ook otabepdtnta TV SIHALVHATOV
veuortaPivng v 24 mpeg og Bepuokpoacio pikpdtepn N ion tov 25°C. And pkpoPloroyiky
amoyn, to ddAvpa Oa mpémel va ypnowomoindel apéowc. Edav dev ypnowomombel apéomg, ot
xpOvoL UAOENG Kol o1 cLVONKeS Katd T ypnHon Tov Sehduatog gival vBvvn Tov ¥pNoTn Kot
ocuvnBwg dev elvar peyoAdtepolr amd 24 mpec oe Ogpuokpacio dwpotiov, ektdg €av M
avacvoTooTn/otdAven éxel mpayuotono0el og eheyyOueveg Kot a&lOTIoTA AoNTTEC GUVONKEG.

6. Ta dwivpata g yeportapivng Tpoopilovor povo yio epdmal ypron. Kabe pun ypnoyorombéy
Poidv M vroAepa mpEmeL va amoppipfel cOUP®VA pe TIG KATO TOTOVG 10YDOVCEG GYETIKES
dwatdéers.

[po@VAAGEELS Y10 T1) TPOETOLRAGIO KO T1) YOPTY1ION

Ot ovvBEIC TPOPLAGEELS Y10 TNV ACPAAELN TOV KVTTOPOSTOUTIKMY TOPAYOVTI®V TPEMEL VO TPOVVTOL KATH
TNV TPOETOLUAGIO KOt TNV YOPAYNCT TOV SAVUATOC Yia £yyvon. O yelptopudg Tov SEADUOTOS Yo £YXLoT
TPETEL VOL YIVETOL EVTOG EIOIKOV YDPOL KOl TPETEL VO, YPTCULOTOLOVVTOL TPOGTATEVTIKH YAVTIO Kot povy.
Edv dev vmdpyel té€rolog dabéoyuog yopog, o eEomiiopdg Bo mpémel va copumAnpmbel pe pioko Kot
TPOCTUTELTIKA YVOALd. Edv to didAvpa £pbet e emapn e o LT, ovtd Umopel vo Tpokaiésel coPfapo
epebiopd. Ta patio O mpénel va Eemdvbovv apéowg pe vepd. Eqv vmapyer cuveyilopevn evoyinon, Oa
npénel vo, cupPovievteite Tov yatpd cog. Edv to didAvpa g yepoitafivng épbel og emagn| pe 1o déppa,
EemAVVETE OUECWG LLE VEPOD.

Amdppwyn
Ka0e un ypnoonombév tpoidv mpémnel va amopplebel, cCOLP®VA LE TIC KATH TOTOVS 10YVOVCES CYETIKEG
dwtagers.



