B. ®’YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLov ypnong: Iinpoopics yia Tov ac0evi)

XGEVA 120 mg gvécipo dwdivpa
denosumab

A0PAOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV PN OIS TPLY UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO QOPRUKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GG,

- DvraEte avtd TO PUARO 0dNYIDY Yprong. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNOTE TOV YLOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvuvtoyn v avtd 10 ¢appaxo xyopnynonke amokAEIoTIKA Yo 6oG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
Qapurako o€ AoV, Mmopel vo Tovg TPOoKOAEGEL BAAPT], AKOUO KO OTOV TO, GUUTTOUATO, TG
ac0éveldg Toug giva 101 pe ta Sk Gog.

- Edv mapatnpnioete kamola avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO N
TOV/TNV VOGOKOUO0 G0¢. Autd 1oydet kot yio Kabe mhavn avemBount evépyeia mov dev
avOQEPETAL 6TO TAPOV VAL 0dNYIDV Ypnong. BAéne moapdypago 4.

- O ywTpog oag Ba cog SDoEL pia KApTo VIEVOV oG Y10 TOV acBevT, 1| ool TEPLEYEL
ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 TNV ACPAAELD, TIG OTO1EG TTPEMEL VO, YVPIileTe TPV KOl KOTE TN
duapxela g Bepamneiog cag pe 10 XGEVA.

T egprEyeL 10 TaPOV GUALO 0ONYLOV:

Tt etvar to XGEVA kot oo eivoe 1 xprion tov

T mpémner va yvopilete mpv ypnoomooete 10 XGEVA
[og va ypnoyonomoete 10 XGEVA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Tog va puidocete 10 XGEVA

[epieydpeva g cvokevaciog Kot Aotég TAnpopopieg

Sunbkwd =

1. T eivan 10 XGEVA ka1 oo gival 1 yp1on Tov

To XGEVA mepiéyet denosumab, o mpoteivn (LovokA®VIKO avticwopa) mov dpa exipaddvovtog Tnv
KOTOGTPOPN TOV 0GTMV TOV TPOKOUAEiTAL amd TNV eEAMAMOT TOL KapKivov o€ avTd (LETAGTAON OTA
00TA) 1 amd YLYOVTOKLTTOPIKO KAPKIVO TV 0GTOV.

To XGEVA ypnoomoteitor og VAMKEG LLE TPOYWOPNLUEVO KOPKIVO Y10 TNV TPOANYN cofapidv
EMTAOK®V TOV 0QEINOVTAL OTIC 0GTIKEG UETOCTACELS (TT.)., KATOYUW, TEGT GTO VOTIiO LVEAO 1
avaykn AMyng axtivobepaneiog 1 SIEVEPYELONG YELPOVPYIKNG ETEUPAOTG).

To XGEVA ypnowomoteitat eniong yia tn Oepameio Tov yryavTokuTTopikod Kopkivov T@v 06TdV, 0
01010G gV UTOPEL VO AVTIUETOTICTEL [LE XEPOVPYIKN EMEUPOOT N OTAV 1 XEWPOVPYIKT| ETEUPOCT dEV
glvat 1 KoAOTEPN EMAOYT, O EVIAIKEG KOl EPPOVG TV OTOI®MV T 0GTH £YOVV CTOUATIOEL VO
OVOTTOGGOVTOAL.

2. Tvpéner vo yvopilete mpry ypnopomonjcere o XGEVA

Mnyv gpnowporomcete 1o XGEVA

- o¢ mepintwon aArepyiog oto denosumab 1) o€ 0T010INTOTE AAAO OO TG, GLGTATIKE CVTOV TOL
QapuaKov (OvVaPEPOVTIOL GTNV TAPAYPUPO 6).

O ywTpog oag dev Ba cog yopnynoet XGEVA av éyete moAd younia eninedo acPectiov 010 aipo 6og
Kot 0gv £xete AaPel Oepameio yio TV AVTILETOTIGN TOVG.
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O emayysipotiog tng vyeiog cog dev Ba cog yopnynost XGEV A edv &xete un emoviopéveg mAnyég
amo odovtloTpikn Bepomeio 1 eyyeipnon otopaTOC.

Ipocidonomosig kot TpoPuvAGEelg
AmevOuvlseite otov YoTpo cog mpry ypnoonomoete 10 XGEVA.

Zvuminpouotikn yopnynon acfeotiov ko Preapiving D

®a pémet vo Aappdvete copminpopota acpectiov kat Prrapivng D yia 660 ddotnuo Toipvete
XGEVA ekt6g kot av £xete vynid enineda acfeotiov 6t0 aipo cag. Avto gival kdti wov Oa
ov{noete pe Tov yuTpd oag. Av €xete YapnAd enineda 0oPEGTION GTO QIO 0OG, O YIOUTPOG GOG
UTOPEL VO OTOQAGICEL VO GOG XOPNYNOEL COUTANP®UATA aoPecTiov TPy Eekivioete Bepoaneia pe
XGEVA.

XoaunAd erwinteda acPfeotiov 6To aipa

ITopakaAeiote va EVILEPMDOETE TOV YIATPO GOC OUECHS EAV EXETE LVTKOVG OTAGHOVC, HVTKEC
GLOTAGEIS N} KPAUTES KOUT oo LovdIAGHOTOC 1) LUPUNKINGTC T SUYTUAL TOV XEPLDV KOL TOV
ToOLOV N YOP® ATd TO GTOUN KOV EMANTTIKEG KPIGELS, CUYYLON 1 OTOAE TOV 01O GEDV KATA TO
dtdotnpa wov Aappavere XGEVA. Evoéyetal va €xete yaunAd emineda acPectiov oto aiplo coc.

Neoppwr| dvciertovpyia

Evnuepoaote tov yrotpd oag edv Exete 1 glyote moté coPfapd TPOPANUATE GTOVS VEPPOVS, VEQPIKT
OVETAPKELD 1) AV YPEBoTNKE VO LITOPANDEiTe 08 e&VvePpPikn KABAPGN, YEYOVOG TOV UTopEl Vo dLENGEL
TOV Kivouvo vtocPectioiog, 01K oV dev TAIPVETE GUUTANPOUOTO AGPECTIOV.

HpofAnuata cto otéuw, 6T do6vTIe 1| ot YvdBo

Muo mopevépyela Tov AEyETOL 06TEOVEKP®AN NG YvaBov (BAGPT TOV 06100 TNC Yvabov) €xel
avapepBel cuyvd (umopei va emnpedoet £éo¢ 1 ota 10 dropa) o aobeveic mov Aapfdvovy evécelg
XGEVA yu xatactéoeig mov oyetiovrol pe tov kapkivo. H ooteovékpmon g yvabov propel
eMioNg va eREAVICTEL Kot HETA TNV dtakomn g Beponeiag.

Eivar onpovtikd va mpoortabnoete va Tpoldfete TNV ELOAVIOT TG 00TEOVEKPMOTG TG YVEOoL kabdg
Umopel va glval po ETodvuvn KoTdotoaon Kot umopel va ival duokoin vo Bepanevtel. [a va peidoete
ToV KivOuvo gLOAVIONG 0GTEOVEKPMOTG TNG YVEBOoL, LITEPYOLV HEPIKEC TPOPLALEELS TOL PopEiTE val
TOPETE:

. [Ipwv v évapén g Bepamneiog, EVUEPDOTE TOV Y1IOTPO/VOGOKONO GaG (eEmaryyeALATIOl TG
vyeiag) edv €xete omolodnmote TPOPANUA e TO oo 1 T 6OVTIR Gag. O ylatpog Go¢ HUmopel va
kafvotepnoel Ny Evapén g Bepaneiog cog by £xete Un EMOVA®UEVEG TANYEG OO
odovtiatpiky| Oepameia 1 eyyeipnon oropatos. O yatpds oag Pmopel vo 060G GUGTIHGEL [l
odovtwatpikn e&étaomn mpwv and v Evapén g Bepancioc pe XGEVA.

. Koatd ) didpkela g Oepameiog, Oo Tpémet vo SLoTNPEITE KAAT GTOWOATIKT DYIEWVT] KOL VO KOVETE
TOKTIKOVG 000VTIOTPIKOVG EAEYYOLE povtivag. Edv popdte teyvntr odovtoctoryia Oa wpémet va
BePormBbeite 6T ePappolel COOTA.

o Edv Aappdvete odovtiatpikn Oepaneia 1| mpdkettor vo vioPAndeite oe odoviatpikn emépPfocn
(.. e€aymyn SovTioN), EVIUEPMGTE TOV YIUTPO GYETIKA LE TNV 000VTIKN Oepameio oG Kot
evUEP®GTE TOV 0dovTiaTpo cog yio TV Bepaneio pe XGEVA mov Aapfdavere.

. Enicowvoviote pe Tov y1atpd Kot Tov 000vTiaTpd Gog AUECMS OV TOPOVCIACETE OTOIOONTOTE
TPOPAN O GTO GTOUA 1) 6TA HOVTLOL GOG OTTMG YaAAPd dOVTIL, TOVO 1) TPHELLO, U ETOVAMGN
TANYOV 1 EKKploemv KaBdg avtd pmopel va givor evoei&elg 0oTeoVEKp®ONG TNG YVAbo.

Acbeveig mov vofdrioviol og ynuetodepaneio kot /M aktivobepaneio, Aapufavovv otepoeldn M
QVTI-0YYEWOYEVETIKE QAppaKa (Ta omoia ypnoionotovvtol yio Ty Bepaneio Tov Kapkivov),
vrofdilovtol og 0d0VTIOTPIKY EMEUPACT Ol 0010t SV AAUPAVOLY TAKTIKT) 00OVTIUTPLKT] GPOVTION. 1|
£Yovv VOG0 TV 00AMV 1 01 0710101 Eival KOTTVIGTEG UITOPET Vo £x0vV avénuévo Kivouvo eupavions
00GTEOVEKPMOOTG TNG YVabov.
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Mn ovvnBeg kdtaypo Tov pnpieiov 06tov

Kdamoot aoBeveig €govv gppavicet un obvnbeg Kataypo Tov Unpaiov 0otod Katd T StdpKeLn TNG
Oepancioc pe XGEVA. Emkowvaoviote pe tov yiatpd cag e4v viddoete vEo 1| U 6OvnBeg mOvo 610
1oyio oag, atn PovPrvikn xdpO 1 6TO UNPO GOC.

YynAd eninedo acBectiov oto aipa petd n drakonn e Ospancioc pe XGEVA

Kdamotot ao0eveig [e Y1yovToKLTTAPIKO KOPKIVO TOV 0GTAOV £X0VV ERQaVIGEL VYNAL entineda acPecTtiov
070 aipo efdopades £mc kot pveg petd ™ dtakomn g Oepaneiag. O yatpog oag Ba cog
TOPAKOAOVOEL Y10 OTUELN KOl CUUTTOUATO VYNADY ETTESDV 0GPECTION, OPOV GTAUUATNCETE VoL
AapPavete 1o XGEVA.

Moora ko £pnpor

To XGEVA 6gv cuvietdtat yio moidid kot eprifoug Katm tav 18 etdv ektog Tmv epnfov e
YLYOVTOKDTTAPIKO KOPKIVO TV 0GTAV, TMV OTOIMV TOL 0GTA £X0VV GTAUATNGEL v avarnticcovtot. H
ypnomn tov XGEVA dev éxet peretndel e mandid ko eprifoug pe dALovg Kapkivoug mov Exovv
eEamiwbel ota 0014

Alrao @appoxa kot XGEVA

Evnuepdote Tov y1otpd 1 10V @opuaKonold cog edv maipvete, £xete TPOGPOTO TAPEL 1| LWTtopel val
mhpete GAAA QApUAKO. AVTO CUUTEPIAAUPAVEL PAPLOKA TTOV XOPNYOVVTOL Y®PIG LOTPIKT GUVTIOYT.
Eivot 1dwoitepa onpovTikd vo eVIEPDOGETE TOV YLOTPO Gag av VITofdiiecte og Bepameio pe

. KATO10 GALO QApLOKO TTOL TEPLEYEL denosumab

. SLPWGPOVIKA

Agv pénet va hapPavete XGEVA tavtoypova pe dAho oappoka mov nepiéyovv denosumab 1
PO POVIKAL.

Kinon ka1 Oniaopdg

To XGEVA dev €yel dokipaotel o€ ykvovg. Ilpénet onmodnmote vo EVIUEPMGETE TOV Y1UTPO GaG 6V
glote €ykvog, vopilete 6TL umopei va giote £ykvog 1 oyedldlete va aroktioete Toudi. H ypron tov
XGEVA dev cuviotdral av giote £ykvoc. Ot yovaikeg avamapoy@yikng nAkiog 0o tpénet va
YPNOUYLOTOL0VV ATOTEAEGUOTIKES LeBOSOVS AVTIGVAAN YN G KoTd TO didotnpa Bepaneiog pe XGEVA
KO Y10t TOVAGYIGTOV 5 piveg petd tn dwakonn g Oepaneiog pe 1o XGEVA.

Av petvete éykvog Katd ) duipkela g Oepaneiog e XGEVA 1 og didotnua pkpotePo TV 5 pnvov
petd  dwokomnn g Beponeiog pe 10 XGEVA, mapakaAoOle Vo EVIUEPMDGETE TOV YIOTPO GOC.

Agv givanl yvooto gdv 1o XGEVA amekipivetor 610 untpikd yéia. Eival onpavtikd va evnuepooete
ToV Y1Tpd oag edv Inialete 1 oyedidlete va Onidcete. O yiatpog oag Ba cag fonbnoetl va
amogocioete €dv Oa dtokdyete To Onhacud 1 ™ Oepameio pe XGEVA Aaufavovtoc vmoyn 1o 6pehog
oV ONAacpod Yo to Toudi kot to 6@erog tov XGEVA vyt untépa.

Av Inhalete katd T ddpkela g Bepaneiag pe XGEVA mopakolovie Vo EVIILEPDOGETE TOV YLOTPO
oG,

Zntote T GLUUPOLAN TOV YIATPOD 1] TOL PUPLAKOTOLOD GUG TPLY TAPETE OMOLOONTOTE PAPLLOKO.
Oonynon kKo YEPGPOS PNYOVRATOV

To XGEVA dev €yetl kopio 1 €€l aon LoVt enidpacn oTny KavoTnTo 0d1yNnong Kot YEPIGHLOD
unyovnuéToy.

39



To XGEVA nepiéyer copfrrorn
Av16 10 QapuaKo TepExel 78 mg copPirtoing oe Kabe PlaAidlo.
To XGEVA zwepiéyer vatpro

To @appako avtd mTepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6don twv 120 mg, sivol avtd
7oV ovopalovpe “erevbepo vatpiov”.

3. og va ypnowpomomjcete To XGEVA
To XGEVA mpénet va yopnyeital vwd v v0Ovn €vog emaryyeApotio tng vysiog.

H ocvvietdpevn d6om eivar 120 mg yopnyovpuevn pa popd otic 4 fSopddes, oG epdmas Eveor KAT®
oamd 1o déppa (vrodopia). To XGEVA evietal 6to unpo, tnv KotAMoKkn xopo 1 1o dve PEPog Tov
Bpayiova. Edv Aappdvere Bepameia yio yryaviokutrapikod éyko twv 00Tdv, Oa AdPete amd pio
emmpocern 66on 1 efdoudda kot 2 foopddeg petd tnv Tpmtn d6c.

Mnv avoxkiveite.

Oa pémet emiong va Aappdvete copuminpopata acfectiov kot Prrapivig D yo 660 didotnpa
naipvete XGEVA ekt0¢ €dv éxete mepiooela acfeotiov 6To aipa cac. Avto sivat kdtil Tov Ba
ou{NTMoETE LIE TOV Y1ATPO GOC.

Edv éyete meprocdTepeg EpOTNGELS GYETIKA LLE TN XPTOT AVTOV TOL POPUAKOV, POTNGTE TOV YLOTPO,
TOV QAPLOKOTO1d 1| TOV VOGOKOLO COG.

4. IBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onmg 6Aa To PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO PTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv TOPpoVGLALovTal G€ OAOVG TOVG AVEPMOTOVC.

Evuep®@cte TOV Y10TpO 605 PEGMG 0V TOPOVGLAGETE KATOL 0T TO AKOAOVON CUUTTAOUATO EVD

Bpiokeote og ayoyn pe XGEVA (unopet va ennpedoovv tepiocdtepovg and 1 otovg 10 avBpdmovg):

. LUIKOVG GTOGLOVG, HVTKEG GUGTAGELS, KPAUTES, aicOn U LOVIIACHATOG 1] LuppnKicong ot
SAYTLAL TOV YEPLOV KOL TOV TOOLDOV 1 YOP® a0 TO GTOUO KOUN EMANTTIKEG Kploelg, cOyyvon 1
anmAEln TV actnoewny. Avtd 0o propodoay vo amroTeAobV onueia YoUnAdv eTmédmv
aoPeotiov 610 aipo. To yaunid eninedo acfeotiov oto aipo pwopel emiong vo 0dnynoovy o
oAhayn Tov Kapdiakov puBuov mov ovoudletal mapdtacn tov QT, n onoia SamicTdveTOL PE
niektpokapdtoypdonua (HKT).

Evnuep@ote Tov Y10Tp6 Kot TOV 000VTiOTPO 60S OUECMS OV TAPOVCLAGETE KATOW amd To aKOAovOa

ocvumtdpoto eve Bpiokeote og aywyn pe XGEVA i uetd m dwokonn g Oepaneiog pe 10 XGEVA

(nmopel va emnpedoovy €m¢ kat 1 atoug 10 avBpmmovg):

o EMILOVO TTOVO GTO GTOWN KoM 6T Yvabo kovn oidnua 1 TANYEC 610 oTOpA )| T Yvabo oV
dgv eMOVAMVOVTOL, EKKPIGELS, Lovdacpa 1 aicOnua Bapovg otn yvabo 1 yaldpmon evog
dovtiov Ba pmopovcay va givatl onpeia PAAPNG 610 06TO TG YVvABoL (00TEOVEKPMOOT).

oA ovyvég avemOOpNTES EVEPYELEG (ULTTOPEL VO, ETNPEAGOVV TEPIGGOTEPOVG 0O 1 GTOVG
10 avBpodmTOLC):

. TOVOG 6TA 00TA, OTIS apHPMOEIS KA TOLG UOEG IOV LEPIKEG POPES Elvar GoPapdg,
. dvomvola,
o duippota.
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Yoyvég avemOOunteg evépyereg (Umopel va enmnpedoovy £m¢ 1 otovg 10 avBpmmoug):
. YOUNAG ETITESD POGPOPOL GTO Ao (VTOP®SPATALUIN),

. agaipeon 60vTon,

o vrepPoAikn epidpwon,

o o€ acbeveig pe 6yKko TpoympnUEVOL 6Tadiov: avamTuén 6YKov GAAOL TOHTTOV.

Oy ovyvég avemBOUNTES eVvEPYELEG (Lmopel va emnpedcsovy €mg 1 otovg 100 avBpdmovg):

. VYNAG enimeda aoPectiov 6To aipa (vrepacPectiaipia) petd ) dwokonn g Oepaneiog o
acOeVEic e YIYaVTOKVTTOPIKO KOPKIVO TMV 00TMV,

. VEOG 1 Un oLvHONG TOVOG GTO 15Yi0 GaG, oTn fovPrviKy Ydpa 1 6To UNPod 6og (Kabmg avtd
pmopel va amotedel Tpadipn £voeitn evog mbovod KaTAyUOTOG TOV UNploiov 06ToV),

o eEavOn Lo ToL EVOEXETAL VO ELOOVIOTEL GTO OEPUA 1) TANYEG GTO GTOMO (AELYNVOELDN

POpPULOKEVTIKA e€avOnuaTa).

Yrdvieg avemBounTeg evépyeareg (umopet va ennpedoovv €og 1 otovg 1.000 avBpodmovg):

o OAAEPYIKEG aVTIOPAGCELS (LY. CLPLYILOG (GOUPLYHA) 1] SVOKOAID GTNV AVOTVOT), 01010l TOV
TPOGMTOV, TOV YEIMDV, TNG YADGSCAGS, TOL AALLOV 1 GAA®V LEPDOV TOL CMUATOG, EEAVON LA,
@ayovpo 1 KVidwoT oT0 dEPLA). LE GTAVIEC TEPUTTMOELG OL AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS EVOEYETAL
va givar coPapéc.

Mn yvootéc (1 cuyvotnTd Tovg dev pmopel va ektiunOet pe Baon ta d1o0éoipa dedopéva):
. Evnuepoote tov yrotpd oag edv £XETE TOVO GTO AVTI, EKKPLOT 00 TO awTi, Kovn Aoipmén oto
avti. Avtd pmopet va givar onpadie 0ooTikng PAGPNG oTo awTi.

Ava@opd avemOounTOV gvepyELOV

Edv mapatnprioete kamoo avemBOunTn evéEpyeLa, EVIUEPMGTE TOV YILTPO, TOV POPLOKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKONO caG. AvTtd 1oyvet Kot Yio kiBe mbavn avemBountn evEPYELL TOL dEV AVAPEPETAL GTO TOPHV
@OALO oMYV Ypnong. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg angvbeiag (deite
AETTOUEPELEG TTOPAKAT®). MEG® TNG AVaPOPAS OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV UTOpEiTE va fondncete otn
GLALOYN TTEPLGGOTEPMOV TAT|POPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELD TOV TOPOVTOG POPLUAKOV.

EAlrGoa

EfBvicog Opyoviopog @oapuakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®og: +30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DopUaKeEVTIKEG YTINPETTEG
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkowoia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va puiaccete To XGEVA
To @dppoko avTd TPETEL VO, PUAACCETOL GE PLEPT) TTOL gV TO PAETOVY KO dEV TO POAVOLY TO TOdLAL.
Na pn yprolonoteite 0vtd T0 PAPUOKO LETE TV NUepounvia ANENG IOV avapEPETAL GTNV

emonuavon kot oto kovti petd tmv AHEH/EXP. H nuepounvia AnéEng eivai ) tedevtaio nuépa tov
VA TTOL OVOQEPETOL EKEL.
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dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C).
Mnv katoyoyete.
DvAAcGETE TO PLOAISIO OTNV EMTEPIKN GLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTOUTEVETOL OO TO PG,

Mmropeite va api|oeTe T0 PLOAIDO GOG EKTOC Yuyeiov PEYPL Vo PTACEL o€ Bepokpacio dmUOTIoOn
(uéxpr 25°C) mpv amd v éveon. 'Etol 1 éveon Oa yivel o dveta. Eqv apnoete to loAidd cag va
otaoel og Bepuokpocio dopatiov (LExpt 25°C), unv 1o enavatonodetioete 6To Yuyelo kot Ba mpémet
va to ypnotpomomoete péca o 30 nuépeg.

Mnv metdite PAPLAKO GTO VEPD TNG OMOYETELONG N GTO GKOLTION. P®TAGTE TOV QOPLAKOTOLO GOG Yo
TO TG VO TETAEETE TA PAPLLOKA TOV OgV YpNolponoteite mo. Avtd to pétpa o fondfcovv oty
Tpootocic Tov mePPEAlovTog.

6. Mepreyopeva TS GLOKEVAGTOG KOl AOUTES TANPOPOPIES
Tvrepréyer to XGEVA

- H dpaotiki ovsia eivar To denosumab. KdBe praridro mepiéyet 120 mg denosumab og 1,7 ml
dtdvpartog (mov avtictoryel oe 70 mg/ml).

- Ta GAAa cuotatikd ivar 0&ko 0&L, Yuypd, VOPo&eidio Tov vatpiov, copPitoin (E420),
moAvcopPuco 20 Kot VOWP Yo EVEGLUA.

Epg@avion tov XGEVA ko wepieyopeve TG 6uoKeLOoiog
To XGEVA givou éva evéoo dtdAvpa (EvESiUO).

To XGEVA givar éva d1owyég, dypmpo Emg vrokitpvo dtdAvpo. Mmopel va mtepiéyet Ayo pikpd
POV EMG AEVKA TPOTEIVIKG COUATIO.

Kda0e cvokevacio tepiéyet £va, tpio 1 T€00Epa PLOAIdIO. piog xpong.
Mmropei va unv KuKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyoc Adcrog Kvkrhopopiog ko Iopackevaotiic
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OAavdia

Katoyog Adsrog Kvkhogopiog
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OMLowvoia

MMopackevaotig

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Iphavoia

MMopackevaotig
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
BéAyo
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IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakareiche va
anevBuvleite otov TomiKd avimpdsmmo Tov Katdyov g Adstog Kukiopopiag:

EAlLada
Amgen EAAGc Dapuaxevtikd E.TLE.
TnA: +30 210 3447000

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TmA: +357 22741 741

To mwapov @OAL0 00N YOV xpiioNS avaBewp1OnKe Yo TEAEVTOIO POpd oTI 01/2024.
Agmtopepeic TAnpopopieg Yo 10 PappoKo avtd givor dabéoyeg oto diktvako TOmo Tov Evponaikon

Opyoaviopov appakmv:
http://www.ema.curopa.cu/.

O wAnpo@opicc mov axorovBov amevOvvovTol povo o€ erayyeipatieg vysiog:

o [pw amd ™ yoprynon, 1o dtdivpa tov XGEVA npénet va eléyyeton omtikd. To didhvpa
UTopel va TEPLEYEL TV amd MULIPOVT OG AEVKE TpmTEIVIKG copatiote. Mnv ypnoyloroleite
70 S1dAVLO EGV eIVl VEQEADOES, ATOYPOUUTIGIEVO 1 €0V TTEPLEYEL TOALA cOUOTIOW 1) EEVN
COUOTIOWKT VAT,

. Mnv avaxwveite.

. Mo va amo@iyete ) dvoopio 6To oNuUEio TNG Eveong, APNOTE TO PLOAISI0 Vo PTAGEL Og
Bepuokpacio dopatiov (uéxpt 25°C) npv and Vv £veoT) Kol EYYVOTE aPYA.

J Ba tpémet va gyy0eTe OAO TO TEPIEXOLEVO TOV PLAALSIOV.

o INa ™ yoprynon tov denosumab cuotivetot felova 27 gauge.

o Agv O TpEMEL VL ETAVEIGEPYETAL GTO PLOALSLO.

Ka0e aypnoiponointo wpoiov 1 VIOAEUIO TPETEL VO OTOPPINTETAL COUPOVOL LE TIC KATO TOTOVG
10OOVGEG GYETIKEG SLUTAEELS.
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@viro oonYLov ypnong: Iinpoopics yia Tov ac0evi)

XGEVA 120 mg gvécipo 1dAvpa 6€ TPOyEUIGUEVT] GVPLYY O
denosumab

AP AOTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO QOPROKO, OLOTL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GG,

- DoraEte avtd TO PUARO 0dNYIBY YpNong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV YLOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvuvtoayn v avtd 10 0appoko xopnynonke amokAEIGTIKA Yo GoG. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apurako o€ AAAovg. Mmopel vo Tovg TPOoKOAEGEL PAAPT], AKOUO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO, TNG
ac0éveldg Tovg eiva id1a pe ta Sk Gog.

- Edv mapamnpnoete kdmola avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PAPLOKOTOLO N
TOV/TNV VOGOKOUO0 G0¢. Autd 1oydet kot yio Kabe mhavn avemBdount evépyeio mov dev
aVOQEPETAL 6TO TaPOV PUALO 0dNYIdV Ypnong. BAéne moapdypapo 4.

- O ywTpog oag Ba o SDoEL o KApTo LIEVOV oG Y10 TOV acBevT, 1| ool TEPLEYEL
ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 TNV ACPAAELN, TIG OTOiEg TTPEMEL va, YvpileTe TPV Kol KOTE TN
duapxela g Oepamneiog cag pe 10 XGEVA.

T wegpréyeL 1o Tapov UALO 0ONYLOV:

T etvar to XGEVA kot oo givoe 1 xprion tov

T npémer va yvopilete mpv ypnoomomoete 10 XGEVA
[og va ypnoyonomoete 10 XGEVA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidoocete 10 XGEVA

[epieydpeva g ovokevaciog Kot Aotmég TAnpopopieg

Sk W=

1. T eivan To XGEVA kot oo givan i p1jon tov

To XGEVA mepiéyet denosumab, po mpoteivn (LovokKA®VIKO avticwope) mov dpa emifpaddvovtog Tnv
KOTOGTPOPN TOV OGTMV TOV TPOKOAEiTALl amd TNV eEAMAMOT TOL KapKivov o€ avTd (LETAGTOON GTA
00TA) 1 amd YLYOVTOKLTTOPIKO KAPKIVO TV 0GTOV.

To XGEVA ypnoomoteitor og VAMKES LLE TPOYWOPNUEVO KOPKIVO Y10 TNV TPOANYN cofapdv
EMTAOK®V TOV 0QEINOVTAL OTIG 0GTIKEG UETOGTACELS (TT.)., KUTOYUW, TEGT GTO VOTIIO LLEAO 1
avaykn AMyng aktivobepaneiog 1 SIEVEPYELOG YELPOVPYIKNG ETEUPAOTG).

To XGEVA ypnowomoieitat eniong yia tn Oepameio Tov y1ryavTokuTTopikod KopKivoy T@v 06TdV, 0
01010G gV UTOPEL VO AVTIUETOTICTEL [LE XEPOVPYIKN EMEUPOCT 1 OTAV 1 XEWPOVPYIKT| ETEUPOCT dEV
glvat 1 KoAOTEPN EMAOYT, O EVIAIKEG KOl EPPOVG TV OTOI®MV T 0GTH £YOVV CTOUATIOEL VO,
OVOTTOGGOVTAL.

2. Tvrpéner va yvopilete mpv ypnoiponomoeste 10 XGEVA

Mnyv gpnopomomcete To XGEVA

- o¢ mepintwon aAlepyiog oto denosumab 1 o€ 0M0100MTOTE AALO OO TO. CLGTATIK( AVTOV TOL
QapuaKov (OvVaPEPOVTNL GTNV TAPAYPOPO 6).

O ywTpog oag dev Ba cog yopnynoet XGEVA av éyete moAd younia eninedo acPectiov 010 aipo 6og
Kot 6gv Exete AaPel Oepameio yio TV AVTILETOTIGN TOVG,.

44



O emayysipotiog tng vyeiog cog dev Ba cog yopnynost XGEV A edv &xete un emoviopéveg mAnyég
amo odovtloTpikn Bepomeio 1 eyyeipnon otopaTOC.

Ipocidonomosig kot TpoPuvAGEelg
AmevOuvlsite oTov YioTpo cag Tpy ypnopononcete To XGEVA.

Zvuminpouotikn yopnynon acfeotiov ko Preapiving D

®a tpémet vo Aappdvete copminpopota acpectiov kat Prrapivng D yia 660 dtdotnuo Toipvete
XGEVA ekt6g kot av £xete vynid enineda acfeotiov 6t0 aipo cag. Avto gival kdti wov Oa
ocv{noete pe Tov yuTpd oag. Av €xete yapnAd enineda 0oPeGTION GTO Aiplo 060G, O YIOTPOG GaG
UTOPEL VO OTOQAGICEL VO GOG XOPNYNOEL COUTANP®UATA aoPecTiov TPy Eekivioete Bepoaneia pe
XGEVA.

XoaunAd erwinteda acPfeotiov 6To aipa

ITopakaAeiote va EVILEPMDOETE TOV YIATPO GOC OUECHS EAV EXETE LVTKOVG OTAGHOVC, HVTKEC
GLOTAGEIS N} KPAUTES KOUT oo LovdIAGHOTOC 1) LUPUNKINGTC T SUYTUAL TOV XEPLDV KOL TOV
ToOLOV N YOP® ATd TO GTOUN KOV EMANTTIKEG KPIGELS, CUYYLON 1 OTOAE TOV 01O GEDV KATA TO
dtdotnpa wov Aappavere XGEVA. Evoéyetal va €xete yaunAd emineda acPectiov oto aiplo coc.

Neoppwr| dvciertovpyia

Evnuepoaote tov yrotpd oag edv Exete 1 glyote moté coPfapd TPOPANUATE GTOVS VEPPOVS, VEQPIKT
OVETAPKELD 1) AV YPEBoTNKE VO LITOPANDEiTe 08 e&VvePpPikn KABAPGN, YEYOVOG TOV UTopEl Vo dLENGEL
TOV Kivouvo vtocPectioiog, 01K oV dev TAIPVETE GUUTANPOUOTO AGPECTIOV.

HpofAnuata cto otéuw, 6T do6vTIe 1| ot YvdBo

Muo mopevépyela Tov AEyETOL 06TEOVEKP®AN NG YvaBov (BAGPT TOV 06100 TNC Yvabov) €xel
avapepBel cuyvd (umopei va emnpedoet £éo¢ 1 ota 10 dropa) o aobeveic mov Aapfdvovy evécelg
XGEVA yu xatactéoeig mov oyetiovrol pe tov kapkivo. H ooteovékpmon g yvabov propel
eMioNg va eREAVICTEL Kot HETA TNV dtakomn g Beponeiag.

Eivar onpovtikd va mpoortabnoete va Tpoldfete TNV ELOAVIOT TG 00TEOVEKPMOTG TG YVEOoL kabdg
Umopel va glval po ETodvuvn KoTdotoaon Kot umopel va ival duokoin vo Bepanevtel. [a va peidoete
ToV KivOuvo gLOAVIONG 0GTEOVEKPMOTG TNG YVABOoL, LITAPYOLV HEPIKEC TPOPLALEELS TOL HopEiTE VOl
TOPETE:

. [Ipwv v évapén g Bepamneiog, EVUEPDOTE TOV Y1IOTPO/VOGOKOLO GaG (emaryyeALATION TG
vyeiag) eqv €xete omolodnmote TPOPANUA e TO oo 1 Ta O6VTIa Gag. O ylotpog Go¢ HUmopel va
kafvotepnoel Ny Evapén g Bepaneiog cog ebv £xete Un EMOVA®UEVEG TANYEG OO
odovtiatpiky| Oepameia 1 eyyeipnon otopatos. O yotpds oag Pmopel vo 060G GUGTIHGEL [l
odovtwatpikn e&étaomn mpv and v Evapén g Oepancioc pe XGEVA.

. Koatd ) didpkeia g Oepaneiog, Oo Tpémet vo SLoTNPEITE KAAT GTOATIKT DYIEWVY] KOl VO, KOVETE
TOKTIKOVG 000VTIOTPIKOVG EAEYYOLE povtivag. Edv popdte teyvntr odovtoctoryia Oa wpénet va
BePormBbeite 6T ePappolel cOOTA.

o Edv Aappdvete odovtiatpikn Oepaneia 1| mpdketton vo vioPAndeite oe odovTiatpikn emépPfocn
(.. e€aymyn SovTioN), EVIUEPMGTE TOV YIUTPO GYETIKA LE TNV 000VTIKN Oepameio oG Kot
evUEP®GTE TOV 0dovTiaTpo cog yio TV Bepaneio pe XGEVA mov Aapfdavere.

. Enicowvoviote pe Tov y1atpd Kot Tov 000vTiaTpd Gog AUECMS OV TOPOVCIACETE OTOIOONTOTE
TPOPANLLO GTO GTOUO 1) GTO SOVTLO GOG, OTMG YOAAPE 6OVTLIA, TOVO 1 TPNEWO, U ETOVAWMGT)
TANYOV 1 EKKploemv, KaBdC avtd umopel va givat evoei&elg 0oTeovEKP®ONG TS YvAabov.

Acbeveig mov vofdrioviol og ynuetodepameio kot /M aktivobepaneia, Aapufavovv otepoeldn M
OVTI-0YYEWOYEVETIKE QApaKa (Ta omoia ypnoionotovvtot yio Ty Bepaneio Tov kKapkivov),
vrofdAlovTol og 0d0VTIOTPIKY EMEUPACT Ol 0010t SV AAUPAVOLY TAKTIKT 00OVTIUTPIKT GPOVTION 1|
£Yovv VOG0 TV 00AMV 1 01 0710101 Eival KOTVIGTEG UITOPETL Vo £xovV avéNUEvo Kivouvo eupaviong
0GTEOVEKPMOOTG TNG YVabov.
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Mn ovvnBeg kdtaypo Tov pnpieiov 06tov

Kdamoot aoBeveig €govv gppavicet un obvnbeg Kataypo Tov Unpaiov 0otod Katd T StdpKeLn TNG
Oepancioc pe XGEVA. Emkowvaoviote pe tov yiatpd cag e4v viddoete vEo 1| U 6OvnBeg mOvo 610
1oyio oag, atn PovPrvikn xdpO 1 6TO UNPO GOC.

YynAd eninedo acBectiov oto aipa petd n drakonn e Ospancioc pe XGEVA

Kdamotot ao0eveig [e Y1yovToKLTTAPIKO KOPKIVO TOV 0GTAOV £X0VV ERQaVIGEL VYNAL entineda acPecTtiov
070 aipo efdopades £mc kot pveg petd ™ dtakomn g Oepaneiag. O yatpog oag Ba cog
TOPAKOAOVOEL Y10 OTUELN KOl CUUTTOUATO VYNADY ETTESDV 0GPECTION, OPOV GTAUUATNCETE VoL
AapPavete 1o XGEVA.

Moora ko £pnpor

To XGEVA 6gv cuvietdtat yio moidid kot eprifoug Katm tav 18 etdv ektog Tmv epnfov e
YLYOVTOKDTTAPIKO KOPKIVO TV 0GTAV, TMV OTOIMV TOL 0GTA £X0VV GTAUATNGEL v avarnticcovtot. H
ypnomn tov XGEVA dev éxet peretndel e mandid ko eprifoug pe dALovg Kapkivoug mov Exovv
eEamiwbel ota 0014

Alrao @appoxa kot XGEVA

Evnuepdote Tov y1otpd 1 10V @opuaKonold cog edv maipvete, £xete TPOGPOTO TAPEL 1| LWTtopel val
mhpete GAAA QApUAKO. AVTO CUUTEPIAAUPAVEL PAPLOKA TTOV XOPNYOVVTOL Y®PIG LOTPIKT GUVTIOYT.
Eivot 1dwoitepa onpovTikd vo eVIEPDOGETE TOV YLOTPO Gag av VITofdiiecte og Bepameio pe

. KATO10 GALO QApLOKO TTOL TEPLEYEL denosumab

. SLPWGPOVIKA

Agv pénet va hapPavete XGEVA tavtoypova pe dAho oappoka mov nepiéyovv denosumab 1
PO POVIKAL.

Kinon ka1 Oniaopdg

To XGEVA dev €yel dokipaotel o€ ykvovg. Ilpénet onmodnmote vo EVIUEPMGETE TOV Y1UTPO GaG 6V
glote €ykvog, vopilete 6TL umopei va giote £ykvog 1 oyedldlete va aroktioete Toudi. H ypron tov
XGEVA dev cuviotdral av giote £ykvoc. Ot yovaikeg avamapoy@yikng nAkiog 0o tpénet va
YPNOUYLOTOL0VV ATOTEAEGUOTIKES LeBOSOVS AVTIGVAAN YN G KoTd TO didotnpa Bepaneiog pe XGEVA
KO Y10t TOVAGYIGTOV 5 piveg petd tn dwakonn g Oepaneiog pe 1o XGEVA.

Av petvete éykvog Katd ) duipkela g Oepaneiog e XGEVA 1 og didotnua pkpotePo TV 5 pnvov
petd  dwokomnn g Beponeiog pe 10 XGEVA, mapakaAoOle Vo EVIUEPMDGETE TOV YIOTPO GOC.

Agv givanl yvooto gdv 1o XGEVA amekipivetor 610 untpikd yéia. Eival onpavtikd va evnuepooete
ToV Y1Tpd oag edv Inialete 1 oyedidlete va Onidcete. O yiatpog oag Ba cag fonbnoetl va
amogocioete €dv Oa dtokdyete To Onhacud 1 ™ Oepameio pe XGEVA Aaufavovtoc vmoyn 1o 6pehog
oV ONAacpod Yo to Toudi kot to 6@erog tov XGEVA vyt untépa.

Av Inhalete katd T ddpkela g Bepaneiag pe XGEVA mopakolovie Vo EVIILEPDOGETE TOV YLOTPO
oG,

Zntote T GLUUPOLAN TOV YIATPOD 1] TOL PUPLAKOTOLOD GUG TPLY TAPETE OMOLOONTOTE PAPLLOKO.
Oonynon kKo YEPGPOS PNYOVRATOV

To XGEVA dev €yetl kopio 1 €€l aon LoVt enidpacn oTny KavoTnTo 0d1yNnong Kot YEPIGHLOD
unyovnuéToy.
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To XGEVA nepiéyer copfrrorn
Av16 10 QapuraKo meptéyetl 37 mg copPrtoAng o KABE TPOYELUGLEVT GUPLYYO.
To XGEVA zwepiéyer vatpro

To @appako avtd mTepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddon tewv 120 mg, sivor avtd
7oV ovopalovpe “erevBepo vatpiov”.

H wpoygpiopévn ovpryyo XGEVA mepiéyer garvoioiavivy
AvT6 10 PAppaKo TTEPLEYEL 6,1 ME QovLAOAAVIVIG G KAOE TPOYEUGUEVT] GUPLYYOL.

H poawvviaiavivn pumopei va givar emPraprg edv Exete pavvorketovovpio (PKU), pia omdvio yevetikn
dlTapayn otV onoio 1 PUVLAGAAVIVY] GLGGMPEVETAL, S10TL TO AL OEV UTOPEL VO TNV ATOLOKPOVEL
(QLGLOLOYIKA.

3. Iog va ypnowpomromicete To XGEVA

IMo odnyieg oyetikd pe v €yyvon tov XGEVA, dwafdote tn oyetikni mapdypapo 6to TEAOG 0VuTO
TOV PUALOV 03T YLDV XPTONC.

H ovvictodpevn 66on eivail 120 mg yopnyovpevn o oopd otig 4 efdoudoes, oc epdmas Eveon Kdtm
amo o 6épua (Vodopia). Mropeite va gyydete v mpoyepopévn cvupryya XGEVA otov unpo 1 oty
KOWMA (eKTOG Ao TV MEPOYN S cm TEPUETPIKE TOV opeoAoV). H mpdtn avtoyopnynon e
npoyepiopévn ovptyya XGEVA Oa npénetl va yivetar vid v enifieyn enayyehpotio tn vyeiog. Eqv
G0G YOpPMNYNOEL KAmo10¢ dAAOG TNV €veon, To XGEVA pmopei va gyydetat 6tov unpd, otnv Kod 1
010 e£mTEPIKO PEPOG TOV Aved PBpayiova. Eceig 1 o ppoviiotrg cag Ba mpémel va AdPete exmaidevon
OCOV aPOpd TNV TEYVIKT YopyNong éveong omd emayyeipatio e vyeiag. Eqv Aappdvere Bepaneio
Y10 Y1IYOVTOKLTTOPIKO OYKO TV 06TMOV, Oo Adfete amd pio emmpochern 66om 1 gfdopdada Kot

2 gfoopadeg petd tnv mpmtn d6o.

Mnv avoxkiveite.

Oa mpénet emiong va AapPdvete copminpopata acPeostiov kot frrapivng D yuo 660 Sidotnua
naipvete XGEVA ekt0¢ €dv éxete mepiooeia acfeotiov 6to aipa coc. Avto sivar kdti mov Ba
ou{NtMoETE [E TOV Y1TPO GOC.

Edv éxete meplocdtepEg EpMTNGELG GYETIKA LLE TT) YPTOT] GVTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1ATPO,
TOV QUPHOKOTOL0 1] TOV VOGOKOLO GOG.

4. IMBavég avemOOUNTES EVEPYELEG

Onmg 6Aa To PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0gv mopovotdlovial o€ OAOVLE TOVS 0vVOPDOTOLG,.

Evnuep®cte ToV Y10TpO 605 APESMGS 0V TOPOVGLAGETE KATO 0T TO AkKOAOVON CUUTTOUATO EVD

Bpiokeote og ayoyn pe XGEVA (unopet va ennpedoovv tepiocdtepovg and 1 otovg 10 avBpdnovg):

. LVIKOVG OTOGHOVG, HVTKEG GUOTAGELS, KPAUTES, aicOnua LovdtdcopaTog 1 pupunKioons ota
SAYTLAL TOV YEPLOV KOL TOV TOOLDOV 1) YOP® a0 TO GTOU KOUN ETANTTIKEG Kploelg, ocvyyvon 1
anmAEln TV acnoewny. Avtd Bo propovoay vo aroTeAobV onueia YoUNA®V ETmES OV
aoPeotiov 610 aipo. To younid eninedo acPfeotiov oto aipo pmopel emiong vo odnynoovy oe
oAAay” TOL KapdlokoD puBpod mwov ovopdaletol Tapdtacn tov QT, 1 omoia SamioTdVETOL LE
niektpokapdtoypdonua (HKT).
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Evuep®ate TOV Y10TPO Kot TOV 000VTIOTPO GG OUECMG OV TAPOVCIAGETE KATOL0, atd To okKOAovOa

ocvpmtopoata eved Ppiokeote o ayoyn pe XGEVA 1 petd ) dwoxonn g Oepaneiog pe to XGEVA

(umopet va emnpedoovy mg kKot 1 otovg 10 avBpadmovg):

. EMILOVO TOVO GTO OTONA KoM 6T Yvabo Koy oidnua N TANYEC 6T0 6TOpA )| 6T Yvado oV
dev eMOVA®VOVTOL, EKKPIiGELS, povdtacua 1 aictnua Bapovg otn yvabo 1 yorldpmon evidg
dovtov Ba propovoay va etvat onpeio AGPNG 0To 0016 TG Yvabov (0oTEOVEKPMOT)).

oAb ovyvéc avem@ounteg evépyseieg (Lmopel va ennpedoovy TeplocOTEPOVG amd 1 GToVG
10 avBpdmTOULC):

. TOVOG GTA 00TA, GTIS apHPMOEIS KA TOVG HOEG TTOL LEPIKEG POPES Elvar GoPapdg,
. dvoTvola,
o duippota.

Yoyvég avemBopnteg evépyereg (umopel va emmpedoovy émg 1 atovg 10 avBpmdmovg):
. YOUNAG enineda @OOEAPOL GTO aipla (VTOPMCPUTALIN),

. apaipeon dovTion,

. vrepPorkn epidpwon,

. o¢ aoBevelg e 0yKo TpoywpnréVoL otadiov: avanTuEn dykov dAlov TOTOVL.

Oy ovyvég avemOopnteg evépyeles (umopel va emnpedoovy £0¢ 1 otovg 100 avBpadmovg):

o VYN enimeda acPeotiov oto aipa (vrepacPectiaipia) petd ) dtoukonn g Oepaneiog o
00OEVEIG LLE YIYOVTOKVTTAPIKO KOPKIVO TV 0GTAV,

. véog N un ovvnOng mévog oto 1oyio cag, otn Bovfwviki xdpa 1 6to PUnpd cog (Kabhg avtd
umopel va amotedel Tpdun £voeitn evog mhovod KoTAyUOTOG TOV UNPloiov 06ToD),

o eEavOn o TOL EVOEXETAL VO EUPOVIOTEL GTO OEPUA 1) TANYEG GTO GTONO (AELYNVOELDN

QOpUOKEVTIKG e&avOnpaTa).

Yravieg avemOuunTeg evépyereg (Umopet va enmnpedcovy mg 1 otovg 1.000 avBpmdmovg):

. oAAePYIKEG avTIOpAoELS (T.). cLPLYROS (GEUpLYHa) 1] SVCKOAIN GTNV AVATTVOT], 010N L0 TOV
TPOCHTOV, TOV YEMDV, TNG YADGGAS, TOL A0V 1| GAADV PHEPDV TOV CAOUATOG, £EAvONpa,
Payovpo 1 KVidmoT o010 EPLLN). L€ CTAVIEC TEPTTMOELS Ol AAAEPYIKEG OVTIOPACELC EVOEYETOL
va gtvol coPapéc.

Mn yveotég () cuyvoTTA TOLS dev pmopel va exTiun el pe Baon o dabéoyia dedopéva):
. Evnuepoote tov yrotpd oag edv £XeTe TOVO GTO OVTL, EKKPLOT 0O TO awTi Kol Aoipnmén oto
avti. Avtd pmopel va givat onuddio ootikng PAGPNG oTo avti.

Avo@Qopd avemOopunTov EvePYEIOV

Edv mapatnpnoste kdmolo avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QAPLOKOTOLO 1| TOV/TNV
vOGOKOHO 6aG. AvTtod 1oyvet Kot Yio kdBe mbavn avemBountn evépyela mov SEV AVAPEPETAL GTO TOPOV
@OAAO 0OMYIDV YprionG. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeteg omevbeiog (deite
AemTopEPELES TOPAKAT®). MEG® TNG avapopds avemBuunTOV evepyeldv uropeite va fonbnoete ot
GLALOYN TTEPLOCOTEPMV TANPOPOPLOV CGYETIKA [LE TNV OCPAAELN TOV TAPOVTOG PAPUAKOV.

EArada

EBvikog Opyaviopdc Oapudkov
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABmva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iototomog: http:// www.eof.gr
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Kvnpog

Dappaxevtikés Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aesvkowoia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va puhacoete To XGEVA
To @appako ovtd TPEMEL VO PUAACOETAL GE PLEPT TTOL OgV TO PAETOVV Kot dgv TO POAVOLV Ta TALO1E.

Na pn ypnoiLonoteite 0vtd T0 PAPUOKO UETE TV Nuepounvio ANENG OV AVaPEPETAL GTNV
emonpavon Kot 6to kouti petd tnv AHEH/EXP. H nuepopnvio AnéEng ivor 1 tehevtaio nuépa tov
UAVA TTOL OVOPEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C).
Mnv KatonyoyeTe.
DVAAGGETE TV TPOYEUIOUEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTOUTEVETOL OO TO PG,

Mmropeite va. ap|GETE TNV TPOYELGUEVT] GUPLYYA EKTOG WLYEIOL LEYXPL VA OTAGEL o8 Bepprokpacia
dopatiov (uExpt 25°C) mpv amd v €veon. Etol n éveon Ba yivel mo dveto. Eqv apnoete v
TPOYEUIOUEVT) aVUpLYYa Vo @TdoEL o€ Beprokpacio dopatiov (uéxpt 25°C), dev mpémetl va. v
TOTOBETNOETE €K VEOL GTO YUYELD Kot TPEMEL vaL TNV Yprolponomoete péoa o€ 30 nuépes.

Mnv metdite PAPUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTO GKOLTION. P®TAGTE TOV QUPLAKOTOLO GAG Yo
TO TG VO TETAEETE TA PAPLLOKA TOV OgV ¥pNolonoteite mo. Avtd To pétpa o fonbfcovv oty
TPOCTaGia TOL TEPPAALOVTOC.

6. epreyopeva TG GLOKEVAGIOG KOl AOUTES TANPOPOPiES
Tvepréyer o XGEVA

- H dpaotiki ovsia eivar to denosumab. Kdbe mpoyepuopévn oopryyo mepiéyet 120 mg
denosumab c¢ 1 ml dteAvpatoc (mov avtiotoryel oe 120 mg/ml).

- Ta GAAa cuotatikd ivar 0&ko o0&, Yuypd, VOPo&eidio Tov vatpiov, copPitoin (E420),
L-@awvioravivn, moAvcopPico 20 kot DO@p Yo EVEGIUA.

Epedavien tov XGEVA kot mepieydpeva tng 6V6KELOGIOG
To XGEVA givar éva gvéoipo didAvpa (vEciuo).

To XGEVA givar éva doawyég, dypmpo émg vrokitpvo dtdAvpo. Mmopel va mepiéyet iyvn and
NUSPAVT €0 AEVKA TPOTEIVIKG COUOTIOW.

Kdabe cuokevacio tepiéyet pio, TPEIG N TEGOEPLS TPOYELUGUEVEG GUPLYYEG UG XPNOTG LE UNYOVIOUO
KéAoyng Perdvoc.
Mmropei va unv KuKAOQPOpPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

Karoyoc Adcroc Kvkrhogopiog ko IlapaockevaoTtiig
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OAavdia

49


http://www.moh.gov.cy/phs

Karoyog Adctag Kvkhopopiag
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OAavdia

IMopockevaotig

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Iphavodia

Hapaockevaotiig
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
BéAyo

IMa omoladnmote TANPOPOPio, GYETIKG [LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEIGTE VO
amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdéosmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiopopiag:

E)\LGoa
Amgen EAdég @appaxevticd EILE.
TnA: +30 210 3447000

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741 741

To mwapdv ULA0 00N YOV yp1ioNs avaBewp1)OnKe Yo TEAEVTOIO POpd oI 01/2024.
Aemtouepeic TANpopopieg Yo To Pappako avtd eivar dabéacipeg 6To dkTLaKO TOTO ToLv Evpmmaikon

Opyaviopot @appakmv:
http://www.ema.europa.eu/.
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Odnyiegs ypiiong

I'vapiote TV mpoyepicuévn oOptyya Le aLTOLOTO UNYOVIoCUO KAAVYNC BeEAdVag

Kepain
euporov -t P&pSoc
.—

guporov
Kz pmyeviopov
KdAvyng Berdvoag l l
ﬁ J- ‘Eppoio
AaBﬁ —. ,
daTOA@V ) [
Etucéta
KoAwdpog |
oopryyag
Moapabvpo
TAPATPNONG

Kahioppo Berdvag —  le
(Behova gvtog)

1.

INROVTIKEG TANPOPOPIES TOV TPEMEL va. YV PILETE TTPLy Y pnoiponon]oete 10 XGEVA

Xpnon g mpoyepiopévg ovpryyos XGEVA:

Eivar onuavtikd va pnv tpocnadncete va KAveTe TNV EVEGT] GTOV €0VTO GAG, EKTOC €AV EYETE
AGBel exmaidevon amd Tov YioTpo M TOV TAPOYO VYEING oag.

To XGEVA yopnysitar og £veon o€ 1610 akpiBd¢ kdTm amd to déppo (vmoddpia Eveon).

Mnyv ypnoponoteite v TpoyeIcUEVT cOPLYYa v TO KouTi £yl vtootel {npid N o
KAV givol GO UEVO.

Mnyv avaxwveite v Tpoyeliouévn cOpLyya.

Mnyv apaipeite To KaAvupa g BEAOVIS 0md TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO LEYPL VO EIGTE
£TO1O1 Y10 TNV €VEDT).

MnV ¥pNGILOTOLEITE TNV TPOYEUITUEVT] GUPLYYO EAV EXEL TEGEL GE GKANPY EMPAVELQL.
Evdéyeton kamolo pHéPOG TG TPOYELMGUEVTG GUPLYYOS VO, EXEL OTAGEL, OKOLO KOl EQV gV gival
EUPAVEG. XPTOUYLOTOOTE LI VEQ TPOYELGHUEVT] GUPLYYA, EPOGOV etvar dtaféotun, Kot
KOAEOTE TOV YIATPO M TOV TAPOYO VYELOG GOG.

Inpovtike: GVAGCCETE TNV TPOYEUGUEVT] GUPTYYO KOl TO dOYEID OTOPPIYNG LU POV
OVTIKEWEVOV G€ UEPT OV dev BAETOVY Kat dev OGVOLY T TOdLd.
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Ipogtoypocia g éveong pe XGEVA

2a

IMdote TNV TPOYEPIGPEVT] GVPLYYO GTTO TO KOALVOPO KOL ATOPUGKPUVETE TNV U6 TOV
dioko.

Mnyv midvete ) papoo epPforov, ™ Aapi daKTOA®Y 1| TO KAALUL TG BEAdVaC.
Mnyv midvete To KA TOV Unyavicpov KaAvyng Perdvag.

TomoBetnoTE TIG TPOYELGUEVEG CUPLYYEG TTOL OEV EYETE YPTCLULOTOUCEL GTO YVYELO.

2b

Hepwpévere 30 Aemtd péypr n Tpoyspopévn coPLyyd va @TaoEl o€ Ogppokpacio,
dopatiov.

INEPIMENETE
30
rEmTA

Apnote TV Tpoyeucévn cupryyo va, (eotabel puoikd.

Mnyv ) Oepuaivete pe {eotd vepd, GTOV POVPVO HKPOKVUATOV 1 LE AUEGO NAOKO Q®G.
Mnyv avoKiveite TNV TPOYEMIGUEVT] GUPLYYO. GE KOVEVA GTAS10 TNG dladtKaciog.

H ypnion g Tpoyeucuévng cdptyyag o Beprokpacio SOUOTION EMTPENEL TLO EVKOAN
&yyoon.

Edv apnoete v mpoyeuspévn ocuptyya va gtacel og Beppokpacio dopatiov, dev Tpémel
VoL TNV ENAVATOTOOETI|CETE GTO YUYEIO Kol TPEMEL VAL TNV YPTCLOTOUCETE PLEGU GE

30 nuépec.
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2c YUYKEVTPMOOTE T UTALTOVIEVE OVTIKEIPNEVA Y10 TV £VEGT] KOl TOTOOETI|0TE TO 6€ oL
Ka0ap1), QOTEIVI] ETQPAVELD.
MovtnAdkt pe
| 0—: OAKOOAN
AvtokdAANTO
EOe— enifepa
Aoyelo
andppymg e A
AU POV C KOppaTt BopPoxion
OVTIKELUEVOV N emiBepa yalog
. [poysopévn cvpryyo XGEVA (og Beppokpacio dopatiov)
. Aoyelo amdppyng aLyUnpodV oVTIKEWEVOV
o MovtnAdxt pe alicooin
° AvTtoKOAANTO ETiBepQ
o Koppdtt BapPaxtov 1 enibepo yalog
3. IIpostopnocio yio v £veon
3a |Em0£mpf]o‘rs T0 POPLUKO.

dbppoxo

®a mpémel va etvar SanyEg, dypmpo €0 VTOKITPLVO.

To dulopa pmopei va meplEyet iyvn oo NUdLOEaVH MG AEVKA TPMTEIVIKG COUATIO.
Agv vtapyetl TpOPANUO AV VITAPYOVY PLGOAIDES 0EPOL GTNV TPOYELGUEVT] GOPLYYCL.

Mnyv ypnoiponoteite To PAPUOKO €6V elvaol VEQELDOEG 1| ATOYPOUATIGUEVO 1 EAV TEPLEYEL
TOALG copatiotn 1| EEvn couaTidtokn VAN,

Inpovtiko: Edv 1o edpuaxo gival vepermoes, OmTOYPOUATIGUEVO 1] EAV TEPLEYEL TOAAN COUATIOW.
N VN COUOTIOOKT VAT, KAAESTE TOV 1TPO 1] TOV TAPOYO VYEIOG GOG.
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3b ‘ ELéyEre v nuepopnvia Méng (AHEH) ko emOemp1oTe TNV TPOYEUIGHEVT GUPLYYC.

Hpepopnvia Anéng

. Mnyv ypnoonoteite edv Exel TapéAbel n nuepounvia ARENG.

° Mnv ¥pNGLOTTOLEITE TNV TPOYEUICUEVT] GUPLYYD EAV:
. To kGAvppa g Perovag Aeimel 1 eivon yoAapo.
. ‘Exel poyuéc v omaocpéva pépn.
. "Exel méoel o oKANpY ETOAVELQ.

INRovTiKG: Xe OAEG AVTEG TIC TEPUTTAOCELS, KAAESTE TOV TP 1| TOV TAPOYO VYELOS GG,

3¢ | Xopnynorte TV éveon o€ £va amd aVTd TO onpeia.

H
§

. Xopnynote v £veon oTov unpod 1 6TV KotMd oag (eKTOg amd Ty meployn 5 cm (2-ivioeg)
TEPUYLETPIKE TOL OUPOAOV).

. Kdamowo dAAo dtopo pmopet vo oag yopnynoetl Ty évecsn oTov Unpod, 6Tnv Kol 1 61o
eEmteptkd PEPoc tov dvm Ppayiova.

. [TAbveTe Ta XEPLO GOG GYOAUGTIKG LLE GOTOVVL Kot VEPO.
. KoBopiote v meployn xopniynong g EVeong (PN OLLOTOLMVTAG VO LOVTNAGKL LE OAKOOAT).
. AQNoTE 1O dEPLLOL GOC VOL OTEYVMCEL LOVO TOV.

° Mnyv ayyiEete Eavd v meployn g Eveong Tpwv omd TV £veon).

INRovVTIKO: ATOQUYETE TEPLOYES LLE OVAEC, pAYAdES 1) TEPLOYEG OOV TO OEPLLA Efval LOAOKO,
peroviaopévo, KOKKIvo 1| oKANpo.

4. Xopiynon ¢ éveong XGEVA

Inpovtiké: Apapéote To KAAvppa g PeLovag povo otav Ba giote og BEom va yopnynote v
éveon dueoa (evtog 5 AeTT@V), KAODE TO PAPLOKO UTOPEL VO GTEYVAGCEL.
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4a

Tpapnére evbeio To kKGAoppa g BEAOVOS KPATOVTAS TO KOAVOPO TG TPOYERIGREVIG
ovpLyyoc.

Mnv otpifete kon pnv Avyilete to KGAvpupa g Berovag.

Hoté unv enavatonobeteite To kdAvppa TG PeAdvag. Mropel va mpokAnOel {nud ot
Beldva.

Mnyv apnioete tinota vo, ayyi&etl T BeAdvo epOGOV £XETE OPAIPECEL TO KAAVULA TNG
Beldvoac.

Mnyv tomobfeteite TV TPOYEUICUEVT CUPLYYQ XOPIG TO KAAVULO GE OTOLOONTOTE EMUPAVELL,
epooov €xel apalpedel To kdAvppa TG PeAdvag.

Mnyv npocrabdeite va mOnceTE TIg PLGOAISES 0EPOL EKTOG TNG TPOYEUIOUEVNC GUPLYYAS. AgV
VRAPYEL TPOPANLLO EAV VTAPYOVY PLGAAIDES BEPOL.

Mia otaydva QopudKov Eival pUGIOAOYIKT.

4b

IMiéote To 0éppa YOp® amd To onueio ™G £veong Pty amd T LopyNon s Eveons.

HIEXTE

[Tiéote to déppa peta&d tov avtiyelpa Kot Tov SeikTn OOTE va dNUIOVPYNOETE £va EEOYKMOUA
Y TNV €veon).
Edv givar dvvato, to e£dykmpa Bo tpémet vo Exel TAGTOg mepinmov 5 cm (2-ivtoeg).

4c

Ewsayete ™) Perova péco oto 6éppa mov méleTe.

EIZATATETE

Ewodyete ™ Perova péoa oto dépua mov miEleTe, eite vbhYpauua gite VIO Yovia

45 popdv.

Mnyv tomobfeteite 10 dAKTLUAS Gag ot pafdo Tov uPforov Katd TV eloaymYn ™G BeAdvac,
kaOd¢ pmopei va TpokAndel andAglo PapuaKov.

55




4d Méote apyd v kePai] 1oV Epforov péypl va PPioKETOL TAPOS AVANESH GTA KT
TOL UNYOVIGHOV KGAvyng TG Perovac. Evogyopévag va viMGETE 1] Vo aKOUGETE Eva
CKAMK».
EIrXYXTE
o Mnyv tpapri&ete 10 EUPoro TPOG Ta TG OTOLUONTOTE GTIYUN.
o Mnyv apapéote T Peddva péypt va Exel xopnynbel 6Lo To papuaKo.
4e Awtnpiote TV wigon oty Ke@ai Tov guforov ko a@arpécte TN POV 0o TO
oéppo.
YHKQXTE
N
\ 2
7/
° Alotnpnote Vv mieon oTnV KePAA Tov UPOAoD Kot apapéote TN PeAdva omd To dEPLLaL.
o AQNGTE TO dEPU 0POV EXETE UPOIPECEL T PEAOVOL.
. ATOLOKPVVETE APy TOV OVTIYEPA GOG OO TNV KEPOAAT TOV EUPOAOV. AVTO EMITPETEL TNV
doela TpoyepioéVN cvptyya va petakivnOel Tpog ta endve péxpt va kaAveBel mAnpmg OAN
N Perdva. and Tov unyovicud Kaavyng Perovag.
. Mnv tpifete to onueio yopnynong g Eveon.
o Edv vrapyet aipa, méote éva koppdtt Bapfaxt | évo enibepa yalog oto onueio yopnynong
¢ éveong. Edv eivan amapaitnto, tonobetinote £va avToKOAANTO EMIOEG]LO.
5. Oloxpowon kat anéppuyn g éveone XGEVA

Inpovtiko: [Toté unv enovatomodeteite To kAAvpua tng Perovag.
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S5a

Amoppiyte T Ipricpomomuév TPOYERIGHEVT] 6VPLYYE Kol TO Kaivppa g fehdvag
GTO 00YEL0 UTOPPLYNGS ULYUNPDOV OVTIKEIREVOV.

Ta edppaxo Bo TpEnel vo amoppinTovIol COUE®VA LE TIG KOTA TOTOVG 10X VOVGES GYETIKES
dlatdEels. Potote ToV QoprOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TA PAPLOKO TOV OEV
xpnowonoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fondnocovy oty Tpoctacic Tov TePPaAiovTog.

MnV avoKUKADVETE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYO KOL UV TV OTOPPINTETE GTA OTKLOKA OTOPPILUOTAL.

Mnv enavoypnOLLOTOLEITE TNV TPOYEUGUEVT] GVPLYYO.
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