B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Neulasta 6 mg evéopo dtaivpa
pegfilgrastim

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROK0, H10TL TEPIAUPPAVEL CUAVTIKEG TAPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avTo To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNOTE TOV Y1OTPO 1 TOV POPUOKOTOLd 1] TOV VOGOKOLO GO,

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@Aapuroko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor 010 e Tor O1Ka oag.

- Edv mopatnpnoete kamoo avemiOuntm evEpyeLn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oY0eL Kot Yo, KaBe mhavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T wegpréyer o mapév eUALO 00N TLOV:

T eivon o Neulasta kot oo givan 1) xpyom tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Neulasta
[log va ypnoyomoicete to Neulasta

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[log va puidooete to Neulasta

[Tepreydueva tng cuokevaciog Kot AOES TANPOPOPIES

A

1. T eivar To Neulasta ko wora givan | yp1on Tov

To Neulasta wepiéyet ™ opaotikn ovcio pegfilgrastim. H pegfilgrastim eivon pia Tpmteivn mov
mapdyetal o€ faktipra mov ovoudlovrtal E. coli, pe epappoyn Proteyvoroyiog. Avikel o€ o opddo
TPOTEIVOV oL ovoudlovtal KuToKiveS Kol Tapovctilel LEYOAT OLOIOTNTO [LE L0 PUGIKT TPMOTEIVT
(Topdyovtog d1€yepoNg OMOIKIOV KOKKIOKVTTAP®Y) TOL TAPAYEL TO 1010 TO GO GOC.

To Neulasta yprnoiponoteitot yio va HELOOCEL TN SLIpKELR TNG 0vdETEPOTEVING (YOUUNAOG aptOpOg
AEVK®V OLUOGPALPIOV) KOL TV ELGAVIOT] EUTVPETOV OVOETEPOTEVIAG (YOUNAOG aplOUOG AEVKDY
OLLOGPOIPIOV, LLE TUPETO) OL OTOIEG LITOPOVV VA TPOKANB0VV AOY® ¥PpNoNG KUTTAPOTOEIKNG
ynueobepaneiog (QUPUAK®OY TOL KATAGTPEPOLY TO TOXEMS av&avopeva kKottapa). Ta Agvkd
alpoceaipia glvor onuavtikd, Kobmg fonbovv to chpa cog va Katamoiend Tig Aotndéels. Ta kdTTapa
autd gival ToAD evaicnto oTIC EMRTOGELS TNG YNUE0BepaTEiog, 1) oTolo UTOopEl VO TPOKAAECEL
peimon Tov aptfpov TV KLTTAPOV aVT®V 610 chpa 6oc. Edv ta Aevkd arpoceaipia peiwbovv oe
YOUNAO EMUTEDO, TOTE EVOEXETAL VOL UMV VIAPYOLV APKETE GTO AL GOS Y10, VO KATOTOAEUNGOLY TOL
Paktiplo Kot eVOEYETOL VoL TAPOVOIAGETE CLENUEVO KivOuvo AoTUwENG.

O ywTpog oag odc yoprynoe to Neulasta TpokeEVoD va EVIGYDEL TO HVEAD TV 00TMOV GaG (TO LEPOG
€KEIVO TOL 0GTOV TOL TOPAYEL ALOCPAIPLA) YO VA TUPAYEL TEPIGSOTEPO AEVK( OLLOCPAIPLOL TTOV
BonBovv T0 oo oaG VO KATATOAEUNOEL TIC AOTUDEELS.

2. T péner va yvopilete mpiy ypnoyponomjcete To Neulasta

Mnyv ypnoiponouioete 10 Neulasta

o o€ mepintwon aAlepyiog oy pegfilgrastim, ot filgrastim 1 o€ omolodMmote GALO amd TOL
GLOTATIKA OVTOV TOV POPLLAKOV.
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

AmevBuvieite oTov Y10TpO 1 TOV QOPLOKOTOLO T TOV VOGOKOLO GOG TPV PN CULOTOMCETE TO
Neulasta:

o €4v eppavioete OAAEPYIKT AVTIOPOUOT) GUUTEPIALUPAVOUEVTG TG AOVVOUING, TTOONG TNG
apTNPLIKNG TTiEoNC, SVGKOAING GTNV AVOTVOT], S10YK®MGNG TOV TPoc®mov (ovaguiaéia),
gpLBpOTNTOG KOl WG, OEPLLOTUCOD eEOVONLATOG KOl TTEPLOYDV TOV SEPUATOG LE (OYOVPa.

o e €xete aldepyla oto Adte€. To kdAvppo TG PEAOVAG TNG TPOYEUIGUEVIC GOPLYYOS TEPIEXEL
£va TaPAyyo ToL AATeE Kol EVOEYETOL VO TPOKOAEGEL GOPOPEC OAAEPYIKEG AVTIOPAGELC.

o eqv €xete alAepylo 6€ akPLAIKA cuyKoAANTIKAE. H cuokevn yopnynong £veonc 6To copa
YPTOLLOTIOLEL OKPVAIKT] KOALO KOl UTTOPEL VO TPOKOAEGEL OAAEPYIKT AVTIOPOGCT).

o €dv eppavioete Prya, TVPETO Kol SVGKOMA GTNV avamyvon. AVTod pumopel va eivat onpuadt
ouvdpoHoL ofelag avamvevoTikng duoyépetac (ARDS).

. €4V €yete KAmO10 amd Ta 0kOAOLOA 1| GLVIVAGUO TOV AKOAOVO®Y OVETIOOUNTOV GLUPAUATOV:

- Sdykmon N TpN&o, Tov PUnopel vo cuVOEETAL LE LEIWUEVT] 0VPTOT, OUGKOMO GTNV

avamvon, Kook St0ykmon kot aicOnuo tAnpdtntag Kot yevikn aictnon kémmongc.
Avtd pumopel va elvol GOUTTOUATO P0G KOTAGTAONS TOV ovopaletal «Z0vopopo Alaguyng
Tpiyoeddv» N onoio TPOKAAEL TNV dLOPLYN TOL GILATOG Ol TA ALULOPOPA AyYEin LECA GTO
couo oag. BA. mapdaypapo 4.

. €4V TAPOVGIACETE TOVO GTNV AVA APIGTEPT] KOTAMOKT] YDPaA 1 TOVO GTNV GKPT| TOL ®UOL. AvTd
umopei va givarl GOUTTOUN TPOPANLATOC LE TOV GTANVA 60G (GTAnvoueyoiia).
. €qv €xete TPOoPAT®G EPEavVicel GoPapr AOTU®EN TOV TVELUOVAOV (TVELUOVIR), VYPO GTOVG

TVEOOVES (TVELLOVIKO O1dN L), PAEYHOV T®V TVELUOVDV (Stdpeon mvevpovonddeia) 1 un
(QLGLOAOYIKT aKTVOYpaia Odpakoc (dtnOnomn Tvedpova).

. edv yvopilete omoladnmote PeTAPOAT OTIC OLUATOAOYIKES PHETPNOELS (T.). avEnon ot
AgvkokVTTOPa 1| Avolpio) 1 LELMUEVEG LETPNOELS OUILOTIETOA®MY, 01 OTTOIEG LEDVOLY TNV
Sdvvartotta Tov aipatog cog va et (BpopPomevia). O ylorpdg cog evoéyetar va BEAEL va Gag
TopoKoAOLOEL GTEVAL.

. eaqv &xete dpemavokvtrapiky| avaipio. O yloTpdg cog evOEXETAL VO, TOPAKOAOVONGEL TV
KOTAGTAGY] GOG GTEVAL.
. eav giote aobevig Le KapKivo Tov paoTtov 1 Kapkivo tov mvebpova, To Neulasta oe cuvdvaoud

pe ynueobepaneio 1/xon aktivobepamneio propet va avénoetl Tov Kivouvo mov SlaTpEYETE Va
EUPAVIGETE Hid TPOKAPKIVIKT TAONGN TOL aliplatog mov ovopdaletal PuEAOSVGTANGTIKO
ouvopouo (MDS) 1 évav kapkivo Tov aipatog mov ovopdaletal o&eio LuEAOYEVIG Aguyopio
(AML). Ta countdpato propel vo mepiAapifdvouy Kovpact), TuPeTd Kol EDKOAO LOAMTIGUO 1
opoppayia.

. edv mopovoidoete Eapvikd onueia odiepyiog OTmg eEavOnua, eayodpa 1 Kvid®won Tov
d€pHOTOC, TPNELLO TOV TPOGMITOV, TV XEIADV, TNG YADCOAG 1] GAADV LEPOY TOV COUATOG,
AOY VOGO, GUPLYUO 1] TPOPANLOTO GTNV VOTVOT 0LTA UTOPEL VoL OTOTEAOVV G UELDL LG
coPapnc OAAEPYIKNG AVTIOPOGNC.

. €0V £XETE CLUTTMOUOTO PAEYHOVIG TNG AOPTNG (TOV PEYAAOV ALOPOPOL ayyEiOV TO OO0
UETAPEPEL Oipa, od TNV Kopold 6Tov opyavicud), awtd Exel avapepbel omaving o
kapkKvonabeig acbeveig kot o vylelg 06teg. Ta cvuntOpATo PITopel v TEPIAAUPAVOVY TVLPETO,
KOWAMOKO GAyog, kakovyio, oo@uaAyia kot ovénuévoug deiktec eAeynovhs. Evnuepoote tov
Y1oTpd GOC GTIV TEPIMTMOOT TOL TOPOVGIALETE TETOLN GUUTTOLOTOL.

O ywatpog oag Ba eAéyyet To aipa Kot To ovpa cag TakTikd Kabmg to Neulasta pmopei va PAdyet Ta
WKPOGKOTIKA GIATpO TTOL BpicKovTal LEGH OTO VEPPE GOG (CTIEPAUATOVEPPITION,).

YoBapég depuatikég avtdpdoelg (cuvdpopo Stevens-Johnson) £xovv avapepbei pe ) yprion Tov

Neulasta. Zrapatiote va ypnowomnoteite To Neulasta kot avalntiote apéomc 1oTpikn cLUPoOVAR av
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE OO TOL GUUTTMOTO TOV TEPLYPAPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 4.
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®a Tpémel Vo WIANGETE LE TOV Y1aTPO GOC Yol TOV Kivouvo va avamtHiEete Kapkivoug tov aipatoc. Edy
avortoEete 1 £xete TOBAVOTNTO VO, AVaTTOEETE KOPKIVOUE TOV aiplatog, dev Ba tpémel va
ypnoonomoete 1o Neulasta, ektog edv AaPete odnyio amd Tov Y1aTpd GO,

Anolero avtamokpiong otny pegfilgrastim

Edv mapovcidcete andAEl0 0VTOTOKPIONG 1] 0dVVapio dlTpNong avTamoKplong otny Oepaneio pe
pegfilgrastim, o yiatpog oag Oa diepevvioel To. aitio GUUTEPIAMAUPAVOUEVOL TOV €4V £xeTe avamTHEEL
avTio®pota Tov gEondetepmvouy T dpdon ¢ pegfilgrastim.

Alha @appoxo ko Neulasta

Evnuepoote tov y10tpd M TOV QOPUOKOTOLd GOG EAV XPTCULOTOIEITE, EYETE TPOCOATA YPTCLLOTOUCEL
N UTopel va YpNOYLOTOCETE AALD PAPHLOKAL.

Kinon, Oniaopdég kor yovipotnra

ZN™oTE TNV GLUUPBOVAT TOV YLOTPOD 1] PAPUOKOTOLOD GOG TPV TAPETE 0TO100NTOTE PApuako. To
Neulasta dev €yet dokipootel oe eykvovg. [Ipénel oT®GONTOTE VO EVIUEPDGETE TOV YIUTPO GOG EAV:

. glote éyKvog,
. vouilete 6T umopet va glote éykvog, 1
o oY€014LETE VO OMOKTIOETE TOOI.

Extdg ka1 edv 0 y1atpdg 060G 6ag dDTeL dlapopeTikég odnyies, Oa mpénet va dtakdyete Tov Onhacuo
€dv ypnoyonoteite to Neulasta.

0o1ynon Ko YEPLoROS PN AV LATOV

To Neulasta dev £xet kopio 1 £xel apeAntén Xidpacn GTNV IKAVOTITA 03NYNONE | XEPIGLOD
pnyovnpuétov.

To Neulasta wepréyer copPrroin (E420) kar vatpro

Av16 10 Pdpuaxo mepéyel 30 mg copPiroing oe kdOe TpoyeopUEVN GVPLYYA TO OTTOT0 IGOJVVALEL e
50 mg/ml. To pdppako avtd mTepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6 mg d6ong, eivor
aVTO TOL OVOUALOVLE «EAEVOEPO VaTPioLY.

3. o va ypnopomomcete 1o Neulasta

To Neulasta mpoopiletar yio yprion and evijiikovs, nMkiog peyalvtepng tov 18 etdv.

[Tavtote va ypnowonoteite To Neulasta avotmpd cOUPOVA e TIC 00TYiEC TOV Y1oTPOL coc. Edv éxete
apeporiec, pothiote ToV YouTpd 1 ToV Poppokonold cag. H cuvinBng 66on eivar pio vrododpia Eveon
TV 6 mg (éveon KdTw oo To dEpua oag) kal Oa mpémel va Aappdvetot 24 dpeg TOVALIGTOV HETH OO
TNV teAevtaia 000 g Ynuelobepaneiag cog oto TEA0g Kabe KOKAOL ynuelobepameiog.

Kavovtag povor cag tnv éveon tov Neulasta

O y10tpo¢ 060G EVOEYETOL VO OTTOPUCioeL OTL Bo fTay EVKOAOTEPO VO, KAVETE E0€IG 01 10101 TNV £VEST) TOV
Neulasta otov g0vtd cag. O yroTpdg 1 1 vocokdua cag Oa cog deiEovy g vo KAVETE TV £VEST GTOV

€aTO 6ag. M1V enyEpOETE VA KAVETE TNV EVECT] GTO €0VTO GUG EAV OgV EXETE EKTAOEVTEL.

INo tepiocdTEPEC 00NYieC GYETIKA LE TO TAOC VO, KAveTe LOVOL cag TV £veon Tov Neulasta,
TOPOKAAOVUE SPACTE TNV EVOTNTA, GTO TEAOG TOV TAPOVTOG PUAALOL 0ONYIDV.

Mnyv avoxkiveite évrovo o Neulasta, kabdg kaTt T£T010 EVOEYETOL VO ETNPEACEL T SPAGTIKOTNTA TOL.
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Eav wapete peyorvtepn 606on Neulasta amwd Tnv Kovoviki

Av mapete peyardtepn 66om Neulasta amd v kKavovikn o Tpémel va EVUEPDGETE TOV Y1OTPO, TOV
QOPUOKOTOLO GOC, 1] TN VOGOKOLO GOC.

Eav Egyaoete va kavete éveon tov Neulasta

Edv xdvete povog cag v éveon kot Egydoete va, mhpete Kamoo, T 06om tov Neulasta, 0o mpénet va
EMKOWVMVNOETE LLE TOV YLOTPO GG Yo Vo cvlntnoete pali Tov mote Bo TpEmeL Vo, KAVETE TNV EXOUEVN
éveon.

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LLE T YPNOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1ATPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOLG.

4. MBavég avemOOpNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha To eAppaKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Iopokareiche va evUEPDOETE TO YIATPO GOG AUECH EAV EUPOVICETE KATOL 1| VO GLVOVAGHO TOV

aKOLovBoV avemBOUNTOV EVEPYELDV:

o doykmon N TpNné&o, Tov pmopet va cuvoEeTal PE LEIOUEVT 00PNGT), OVGKOAID OTNV AVOTVOT,
KOWALoKT O10yKmoT kot aicOnpa mAnpdtrag kot yevikn aicnon kénwong. Ta copntdpoto
autd yevika eppavilovtar pe tayeic pupode.

Avtd pmopel va etvar copmrodpato pog oyt cuyvig (Lmopel va ennpedoovy £mg 1 otovg

100 avBpdmovg) katdoTaong Tov ovopdleTol «XHvopopo Atapuyng Tpiyosdmdvy» Kot TPoKaAEL TNV
SLoQVYT TOV CiUATOG OO T UIKPEG ALOPOPO ayYEla HEGO GTO COUN GOG Kot ¥PEICGLETOL ETELYOVIMG
0TPIKN TopakoAovONoT).

IMoA¥ ovyvéc avemBopnteg evépyereg (Lnopel va ennpedoovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropa):

o Ovo¢ 610 00Td. O Y10Tpog 660G Ba Gog TANPOPOPNOEL Y10 TO PAPLOKO TTOV UTOPEITE VO TAPETE
TPOKEWEVOD VO, ATOAVVETE TOV TTOVO GTO OGTAL.
. VauTio Kot TOVOKEPAAOG,

Yoyvég avemBounTeg evépyereg (umopei va emnpedoovy €mg 1 ota 10 dtopa):

. eEdvnua kKot epuBpd Kvnouddn emdppota (depratitido €& eTaEns / TOTKES SEPUATIKES
avTIdpAoelc) Exovv TapatnpnOel pe TNV TPOGUPLOCUEVT GTO GMWO GLOKEVT XOPNYNOTG EVECT|G.

. ovog 6N B€om g éveong.

. avtidpdoelg 6t B€om TomobETnong TG GVGKELNC, 01 OTOieg UmopEl Vo TEPIAaUPEvoLY

gpLOPOTNTA, OLpoppayia, EKYOU®ON, TOVO Kol EVOYANOT|, £x0vV TTapotnpnOel pe v
TPOGUPUOGLEVT GTO GO GUGKELT] YOPNYNONG EVECTC.
YeviKol TOVOL Kal TOVOL GTIG apOpMOCELS KOl TOVE LG,

. EVOEYETAL VO, TTPOKVWYOVV OPIGUEVEG HALOYES GTO Oiipa GO, O 0TToieg OUMS Bol aviyvevbovv oTIg
kabiepopéveg egetdoelg aiparog. O aplBuds Tv AevKokLTTAP®Y Go¢ UTopel va avénbei yia Eva
ukpd xpovikod dtdotnua. O aptuds Tev alponetaAiny cog umopel vo petmbet, yeyovog mov
UTOPEL VOEYEL MG ATOTEAEGLO, OOV PYIC, LOADTOV.

Oy ovyvég avemBopnteg evépyereg (Umopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dtopa):

. OAAEPYIKOD TOTOV AVTIOPAGELS, CLUTEPIAAUPOVOUEVDY EpLOPOTNTOC Kot EEYMG, OEPHOTIKOD
e€avOnuaToc, Kot SI0YKOGE®DY TOVL dEPUATOS UE KVNGUO.

. coPapéc oAhepYIKEG avTIdpacEl, cupmeptiaufoavouévng e avaguiaéiog (advvouia, TN
NG OPTNPLOKTG eSS, SVCKOMO GTNV OVaTVOT], 010N TOV TPOGHTOV).

. avénomn tov peyébovg Tov oTAnvac.
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o pNnén ominvog. Opiopéveg mepimtaoelg pnéng omAnvog eiyov Bavatneopo katdAnén. Eivar modv
ONUOVTIKO VO, ETIKOIVMVIGETE AUECHS LE TO YLOTPO GAG OTNV TEPIMTMOT oL ocBavOeite movo
otV AV apleTEPT TEPLOYN TNG KOIAMAG 1 TOV aploTePd MO, KOO avtd pmopet va oyetiletal
HE Kamolo TpOPAN U 6TO GTAVA GO,

. OVOTTVELOTIKA TTpoPApaTa. Av &xete Pya, TUPETO Kot SUCKOAIN GTNV AVATVOT, EVIUEPDOTE TO
Ytpd coc.
o ouvopopo Sweet (BabukdKKIVOL YPMDUATOS, SIOYKOUEVES, ETOIVVEG PAAPEC oTO GiKpaL Kot

UEPIKEC POPEC GTO TPOGMTO KoLl TOV TPAYNAO UE TLPETO) Exel avopephel aAld evogyeTon Kot
dALot Topdyovteg va dtadpapotilovy Kamoto poAo.

o OEPLOTIKY ayYEUTION (PAEYLOVT TOV GLLOQOP®Y Oy YEI®V TOV OEPUATOC).

o BAGPN oto pikpookomikd GilTpo HEGH GTO VEQPE GOG (OTEPAUNTOVEPPITION,).

. gpvOpdTMTA 6TN B€0M TN éVeoTc.

. Brxog pe aipo (orpdmnon).

. OLLOTOAOYIKES dratapayEs (Lvelodvomiactikd cvvopopo [MDS] 1 o&eia pveroyeving Asvyopio
[AMLY)).

Yravieg avemBounteg evépyereg (Umopet va enmnpedoovy mg 1 ota 1.000 dropa):

. Ddreypovi ¢ 0optS (TOL LEYAAOD OLUOPOPOV AYYEIOL TO OO0 UETAPEPEL Oipa 0O TNV
Kapdld otov opyavicuod), A. Tapdypapo 2.

. Awoppayia amd Tov TveLHOVE (TTVEVLOVIKT| Oloppayict).

. YHvdpopo Stevens-Johnson, 10 0moio pUmopel vor ERPAVIGTEL G KOKKIVMOTEG TAMKEG TTOV

pnotalovv e 6TOYO 1 KUKAIKEC TAUKES GLYVA UE KEVTPIKES POVGKALEC GTOV KOPUO, EEPALOVOIGHL
NG eMOEPUIdAC, EAKN GTO GTOUO, TOV PAPLYY, TN UWOTT], TO YEVVITIKG OPYOvVeL, KoL TO, LATLOL K,
TPW OO TNV EUPAVIGT) TOV, umopel va TponynBoldv TupeTodg Kt YpUTdd CLUTTAOUATO.
Yropatiote va ypnotponoteite To Neulasta av avanto&ete quTé TO GUUTTOLOTO Kot
EMKOIVOVIOTE OUECMG LLE TOV YIOTPO GOC 1 avalnTHoTe OUECHG 1TPIKT GVUBOVATN. BAére
EMIONG TAPAYPOPO 2.

Ava@opd avemBOunTmv gvepystOv

Edv mopatnpnoete kamoo avemBOun evEpyelo, EVINUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO G0G. AVTO 1oYvEL Kot Yio kdOe mhavi avemBountn evépyela Tov SgV aVaPEPETAL GTO TOPOY
@OALO 00Ny Ypronc. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiog, LEGm TOV
€0VIKoL GLGTNUATOG AVaPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [apdpnua V. Méom tng avaeopag
avemBounTOV evepyeldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. IIog va pvridooste 10 Neulasta

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.
No pn ¥pMoLUOTOoLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEpOUM VIO AMENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Kol
oTNV €TIKETO TNG oVpryyag (Letd amd to AHEH / EXP). H nuepounvia Anéng sivar n tekevtaio nuépa
TOL UNVO TTOL OVOPEPETOL EKEL.

DdvAdocete o yoyeio (2°C — 8°C).

Mropeite va Bydiete o Neulasta arnd 1o yoyeio kot va to dtatnproete e Ogppokpacio dopotiov (oxt
ave Tov 30°C) yuo xpovikd S1acTnio LIKPOTEPO 0o 3 NUEPEC. ATO T GTIYUN TTOV (o cvptyya O
amopakpvvhel amd to yoyeio Kot Ba pTdcel og Beppokpacia dwpatiov (oxt dve twv 30°C) Ba tpémel

elte va ypnoonomBei péca oe 3 nuépeg ite va amopprodet.

Mnv kotayoyete. To Neulasta propel va ypnoyromomBei av €yet katd Adbog katoyvydei yio pio
©opa, apkel avtd va £xel dStopkéaet Ayotepo and 24 dpec.
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DvAdoceTe TOV TEPIEKTN OTO EEMTEPIKO KOVTI, Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO POC.

Na pn ypno1HoToteite avTd T0 PAPLOKO EAV TAPATNPTOETE OTL EIVOL VEPEADIEG 1) €AV TTEPIEXEL
cOUoTIOW.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AOYETELONG N OTA GKOLTIdLN. P®TNOTE TO PUPUAKOTOLO GAG Yol
TO TTAOG VO, TETAEETE T PAPLLOKO TOV OEV YpNoLomoLeite ma. Avtd ta pétpa o fonbncovv oty
TPOGTACia TOVL TEPPAALOVTOC.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIESg
T wepréyer to Neulasta

- H dpactikn ovoia givar 1 pegfilgrastim. KaOe npoyepiouévn cvpryya mepiéyet 6 mg
pegfilgrastim, g 0,6 ml dteAvpOTOC.

- Ta dAla cvotaticd stvar 0&kd vatplo, copPitoin (E420), molvcopPuco 20 kot 1dwp Yo
gvéoo. BA. mopdypago 2.

Epg@évion tov Neulasta kol mepleyopeva TS 6VGKELAGIOG
To Neulasta givai éva €va, S100YEG, AYPOUO EVEGIUO SIIAVU GE TTPOYEMGEVT Gvptyya. (6 mg/0,6 ml).

Kd&0e ovokevacia mepiéyet 1 yodAvn mpoyeiopévn cuptyya e TPocapTnuévn ferdva ard
avo&eidwto ydAvpa kot kdAlvppa Pehdvag.

H mpoyepuiopévn ovpryya (ne i yopic cvokevacia blister) prnopei eniong va map€yetat e oVTOUOATO
pnyoviopd kédivymg Berdvoc.

Kéroyog g Adsrog Kukrogopiag ko [lapaokevastiig
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OMravdio

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OAAavoio

Mopoaokevaotig

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Iphavdia

Mopaockevaotig
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Béhyio

38



I"o omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBuvleite otov Tomikd aviumpdésmno Tov Katdyov g Adstoc Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
Awmmxen bearapus EOOJ
Temn.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EArada
Amgen EALGg Qappokevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 422 0606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49



Ttalia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

To wapdév UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TELEVTAIO POpd oI 11/2020.
Alreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtouepeic TANPoeopieg Yio T0 AapHoKo avTd givar dtaféoiuec 6To dtktvakd ToTo Tov Evpmmaikod
Opyaviopod @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu

Oonyieg Yo TV éveon pe v Tpoyepicpévn cvpryyo Neulasta

H napovca evotnta mepiéyel TANPoQopies yio Tov TPOTO LE TOV 0010 UTOPEITE VO KAVETE TNV £veo
tov Neulasta pévog cag. Eivar onpavtikd va punv entyelpnoete va kavete £veon LOVog 6ag, Tapd Lovo
€4 €xete eKTALOEVTEL OO TOV Y1OTPO, TI] VOGOKOO 1] TO QUpLOKOTOld cag. Edv €xete amopieg oyetikd
ue N yopnynon g éveong mapakorovue (ntnote ) fondeilo Tov YaTpod, TS VOGOKOUNG 1) TOV
(QOPLOKOTO0D GO,

I®g propeite £6€ig 1 TO ATORO TOV GOS KAVEL TNV £VECT] VU Y PN CLULOTON|GETE TV TPOYERIGUEVT]
oVpryya Neulasta;

B0 TpEmEL VO KAVETE TNV £vEGN GTOV 16TO 7oL Bpicketar akplPdc KAT® amd To dépa. AVTo
ovopdleton vwoddpia Eveon.

O eEommopdc mov Ba yperacteite
IMa va kdvete otov €avTd GOG e LITOdOPLa Ve, Ba ypelaoTeite:

o Qo Tpoyeopévn cvpryya tov Neulasta, ko
o LOVTNAGKLO EUTOTIGUEVO LUE OVOTIVELHA 1) KATL AVAAOYO.

Tvpémer va KAve TPoTod KAVE TNV vTodopla éveon pe Neulasta povog pov;

1. Bydte to Tpoidv amd to yuyeio.
2. Mnv avakiveite Tnv Tpoygpicpévn cOptyyo.
3. MnV amopaKpOVETE TO KAAVULO TNG GOPLYYOS TTOPA LOVO EPOCOV EIGTE ETOLUOL Yl TNV £VEDT.

4. EXéyEte v nuepopnvio ANENG TOL avaypleETOL GTNV ETIKETA TG TPOYELGUEVNG GUPLYYOS
(EXP). Mnv t ¥pnoUomomcEeTE €0V €Yl mapEAOEL 1| TEAEVTOIN NUEPO TOV VO TTOL
ovoypaeeTart.
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http://www.ema.europa.eu/

5. EAéyEte v gpodvion tov Neulasta. ®a mpémet va givor dtanyég Kot aypwpo vypd. Edv
VIAPYOVY GOUATION PLEGO O TO, OV Ba, TPETEL VAL TO YPTCLOTOU|CETE.

6. Ta va kévete mo dveto Ty EVECT], AENOTE TNV TPOYEUGUEVT cLPLYYO Vo Topapeivel emi
30 Aemtd, doTE Vo PTAGEL 08 BepoKpacio dOWUOTION, | KPUTGTE TNV TPOYELUGHEVT] GUPLYYO
gAappd otV TaAGUN cag yio Aiya Aemtd. Mny Ogpuaivete to Neulasta e omolovonmote GAAO
TPOTO (Y10 TOPAdEy O, Unv To Beppoaivete o€ povpvo tuKpokvudtov 1 o€ {eoTd vepod).

7. ITAVVETE 6YOMUGTIKA TO YEPLO. GOC.

8. EméEre pia dvetn, pe kahd ootiond, Kobopr| ETpAaveln Kot TOToOeToTE OAN TA OVTIKEIEVOL
oL Ypeldlecte og amdGTAOT) OOV UTOPEITE VAL TO PTAVETE.

og va wposToipdom v évesn Tov Neulasta;

IIpotov kdavete éveon pe 1o Neulasta, 0o mpénel vo KAVETE TO TOPOKATO:

1. ITdote TOV KOAVOPO TNC GUPLYYOS KOl GPOPESTE LLOAAKA
TO KAALHUO artd TN Peddva, YOPIG VO TO GTPEPETE.
Tpoapri&re gvbeio, 0TmS Paivetar oTig skdveg 1 kan 2. Mnv

ayyiete T Peldva kot unv wbnoete to EuPoro. Eﬁ iﬁ%\

2. Mmopei va Topatnpfoete pio Pkpn @LGOMOA aEpa TNV TPOYELGUEVT cVPLYYa. ALV
YPEALETOAL VO ATTOLLOKPVVETE TN GUGOAIS TPV oo TV €veor]. H éveon tov dtahdpatog pe
@vocaAida ival axivouvn.

3. Mmopeite Tpa va YP1GLULOTOMGETE TV TPOYEMGUEVT] GVPLYYOL.

Y. oo onueio Oa Tpémel va KAV TNV éveon;

Ta TAéov KatdAANAa onueia Yo vo KAVETE EVEGT] LOVOG OaG Elval:

. TO EMAVO PEPOC TOV UNPOV GOG Kot

. 1N KOWALOKN YOPO., EKTOC amd TNV TEPLOYN YOPW Od TOV OLLPAALD.

) Edv cog kdvel nv éveon kdmolog GAAOG, umopei emiong va yprnoipomroindei n ticw
‘ T TAEVPE TOV UTPATCWOV GO,

I®g va Kave TV £vesi] pov;
1. KoabBapiote to déppo oog ¥PNOILOTOIDVTOG £VOL LOVTNAGKL LLE OVOTVEV LA,

2. Avoonkmote (Yopig va To GPiyyeTe) T0 EPUO GOC YPNOUOTOLDVTAG TOV AVTIXEIPO KOl TO OEIKTN
oag. Elodyete ) feddva 1o 6€ppa oog.

3. [Tiéote t0 £uPolro ackmviag apyn Ko otabepn wieon. [liéote To EuPolo TPog Ta KATM UéEYPL TO
TEPUO DOTE VOL EVEGETE OLO TO VYPO.
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4, AoV evéaete To VYPO, apalpiote T Peldva Kot EAeLBEP®GTE TO dEPLLOL COC.

5. Av Tapatnpnoete pio knAido aipotog 6To onpeio TG EVESTG, CKOVTIOTE TNV HE £VO, KOUUATL
Bappdit 1 yoptopdvimia. Mnv tpifete 10 onueio g éveonc. Av ypeldletal, pmopeite va
KOAVYETE TO onpeio e £veong Le EVOV oLTOKOAANTO TIOECLO.

6. Mnv ypnoiponoteite Toyov mocdtnteg Neulasta mov amopévovy ot coptyyo.

Na Qvpdorte

Na ypnoyomoteite Tnv Kabe cOptyya yio pio povov éveon. Edv avtipetonicete onotodnmote
TPOPANa, Topakarodue avalnmote Bondela kot cuUPoVAEC 0o TO YLUTPO 1) TH VOGOKOLO GOG.

ATOppIYN APNGLUOTONUEVOV GLPLYYMV

. Mnv enavatonofeteite T0 KAADLLUO OTIG XPNOYLOTOM LLEVES PEAOVES.

o Kpatfote Tig ¥pnNoUomompévee cuplyyes 6€ oneio mov dgv 1o PAETOLY Kat dgv T0 POGvoLY TaL
TOLO14L.

o H ypnowomompévn mpoyepiopévn cvptyya Bo Tpémetl vo amoppinTeTol GOUPOVA LE TIC TOTKEG

dtotaéelc. Pomote 10 QapuaKorold 6ug Yo To TOG Vo TETAEETE TO PAPLOKD TOV OEV
yperalovtor ma. Avtd ta pétpa Bo fondncovv oty Tpoctacio Tov TePPAAAOVTOC.
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Odnyieg ypnong:

Odnydg yio To e&apTipata

Hpw ™ yopriynon Mezd m yopriynon
‘Eppoio
up Xpnoyomompévo
éuporo

AoPég daxTOA®V

Etikéta oOpryyag ‘ i
KvAwdpog cupryyag °

Mnyavicpog
KaAvyng Belodvag

EXamipilo
UNYOVIGHOD KAAVWTG
Belovag

Tept kAoppa
Berovag ot Bon
0V

==

IMGEN’ XXX xx
Exp:

ot:

v

] |y

Etucéta ovpryyog

Xpnoyomompévog
KOAWOPOG GLPLYYOS

Xpnotipomompévn
BeArdva

XpnoiponompeEvo
EAOTNPLO UNYOVIGLOD
KaAvyng Belodvag

Tept kéAvppo
BeAdvog extog Bong
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Xnpovtiko

Mpw ypnoponomcere TV Tpoyepicpévy ovpryya Neulasta pe autépato pnyoviopd kdioyng
Perovog, o1ofacTe OVTEG TIS GNUOVTIKES TANPOPOPIES:

x X

Etvon onuovtikd vo pmv emyelpnoete va KAveTe TV £veon UOVoG oag, mapd Lovo edv €xete
AdBel e101kT| EKaidoEVOT 0 TO YIOTPO N TOV EMAYYEALATIO VYEING GO,

To Neulasta yopnyeitar og £veon 6Tov 1616 akpL®S KAt amd 1o déppa (LTodOPLe EveEon).
Evnuepoote tov yiotpod oag edv £xete aAlepyio oto Adte€. To kdAvppa g eddvag g

TPOYEUIGHEVNG GUPLYYOG TEPIEYEL £Va TAPAY®YO TOL AdTeE Ko umopel va TpokaAEcsel coPapég
OAAEPYIKEG AVTIOPAGELG.

Mnv a@aipeite To Ykpt KGAvLHa TG BEAOVAG OO TNV TPOYEUGUEVT GUPLYYO TOPA LOVO
€QOCOV €10TE ETOLLOL Y10 TV EVEGT).

Mnv ¥pNCLUOTOWGETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYQ GV EXEL TEGEL GE GKANPT| EMLPAVELQL.
XPNOOTOUOTE LI VEQ TTPOYEUIGHEVT] GUPLYYO KL EVILEPDOTE TO YIOTPO 1) TOV ETAYYEALLOTIO
vyelog cog.

Mnyv €TLYEPNGETE VO EVEPYOTOLGETE TNV TPOYEUIGLLEVT] GUPLYYO TPV ATtO TNV EVEOT).

MnyV ETYEPNGETE VO APOPEGETE TO OLOPAVT UNYOVICUO KAALYNG BEAdVaG Ao TV
TPOYELGLEVT] GUPLYYCL.

Mnyv tpoonafnoEeTe VoL AQOULPESETE TIV ATOCTMOLEVT ETIKETO OO TO GMLLO TNG TPOYEUIGUEVNG
GLPLYYOS TPV OO TN XOPNYNON TG EVECTG.

KoAéote 10 yrotpd 1 ToV emaryyeAation VYEIOG GOG EAV £XETE OMOIEGONTOTE EPMTGELG.

Bnrua 1: IIpogtopacio

AQoip£oTe TO 3IGKO TNG TPOYEMGUEVIG CUPLYYOS OO TI GUGKELOGIN KOl GUYKEVIPMOTE TO,
QTOPOLTITO VOAMDGLLLOL Y10 TNV EVEGT] GOG: HLOVTIAGKLO EUTOTIGUEVO, UE OVOTTVEV L0, LITGA
Bappaxtod 1 eniBepo yalog, avTOKOAANTO EMIOEGIO KOl SOYEIO OTOPPIYNG OLY U PDV
AVTIKEIPEVOV (OeV cuumeptAappdvovtar).

Mo o o dvetn éveon), aNOTE TV TPOYELLGUEVT GUPLYYO o€ BEPLOKPAGIN dOUATION Y10 TEPITOV
30 Aemtd mpwv amd TV veon). [TAOveTe GY0AAOTIKG T XEPLO GOG LE GOTOVVL Kot VEPO.

TomoBetnote TN VEQ TPOYELUGUEVT CUPLYYO KOL TO, OTOPOITNTO AVOADGIUN TAVD GE [ Kabopn
EMPAVELD LUE KOAD QOTIGO.

X

} 4
4

Mnyv emyelprioete va Oeppudvete Ty cvplyya pe onotodnrote péco Beppotntog onmg (eotd
vepd 1 POVPVO KPOKVUATOV.

Mnyv aQ1VETE TNV TPOYELGUEVT GOPLYYO o’ gvbeiog exTeBeEVT GTO NALOKO POC.

Mnyv avakiveite TV TpoyEMGUEVT] GOPLYYQ.

DVAACOETE TIS TPOYEPIGUEVES GUPLYYES 6E PEPT TTOL dev TIg fAETOVY Kon dgv TIg pOdvouY
T0 TOLOLd.
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B Avoi&te to dioko, apalpmdvtag To kKdAvpupa. [Tidote Kot Tpafnéte Tnv TpoyeGUEVT GUPLYYA
07to TO SLOPOVT UNYXOVICUO KAALYNG BEAOVAG DGTE VAL TNV 0QPOIPECETE OO TOV Oi0KO.

IIdote c0®

Mo Aoyovg acpaieiag:
X  Mnv mdvete v Tpoyepopévn coptyyo amd ™ pafdo tov epforov.
X  Mnv mdverte 10 YKpt KGAvppa TG feAOvag.

r |Ekéy§ts TO QAPLLOKO KOL TV TPOYELGUEVT] GUPLYYO.

Ddppoko

H
K|
[

(I

X Mnv xpnoILOTOMGETE TV TPOYELGHEVT GUPLYYQ EAV:
. To eappakxo givar vepelmdeg 1| vdpyovy couatiow péca og avtod. [lpémel va etvor Eva
SLoYEC Ko ypmLo vypo.
Ono100MTOTE UEPOC PUIVETAL PAYIGUEVO 1| GTTOCUEVO.
° Aginel 10 ykpt KAALpUO TG PEAOVAG 1) OEV EIVOL AGPAADE TPOCUPTNUEVO.
H nuepounvia Anéng mov avoypaeetor 6tTny ETIKETA £XEL TOPELDEL TNG TEAEVTAING NUEPOG
TOL U1VOL TTOL OVOLYPAPETAL.
€ OMEG TIC TEPIMTAOGELS, TOPOKaAOVpE (nTiiote T Pondeia TOV YLoTpoD, TG VOGOKOLOG 1) TOVL
(QOPLOKOTO0D GO,
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Bnua 2: Etownacteite

A [M\Wvete oyolaotucd ta xépla cag. [IpogToidote kot kabapiote To onpeio g veong.

Eéwmtepicn mhevpd pmpdtcowmv

Kothaxn yopa

Endvo pépog pmpaov

Mmnopeite va ypnGLULOTONCETE: N

. To endveo PEPOG TV UNPOV GOC.

. Tnv Ko1AloKn Y®PO, EKTOG ad TNV TEPLOYN S cm aKpImg YOp® amd TOV apaAod.

. Tnv eEmTepin TAEVPA TOV UTPATCOV (LOVO GTIV TEPITTMGCT TOL GOG KAVEL TNV £VECT] KATO10G
GAL0Q).

KabBapicte v meproyn g £vEONG XPNOULOTOLDVTOG EVOL LOVTINAGKL LLE OVOTVEVLLO. APNGTE TO SEPLLAL
GOG VO GTEYVAOGEL.

X Mnyv ayyilete Tnv meployn g £veong mpv amd TNV EVEDT).
Mnyv KAVETE TNV £VEGT OE TEPLOYES OOV TO OEPUA Elvar EVOIcONTO, LELavVIaGIEVO, EpVOPO 1
oKANPO. ATOQVYETE VO KAVETE TNV £VECT] GE TEPLOYES LLE OVAEG 1] OTLLASIA TEVIMLOTOG.

B | Tpofnéte TpoceKTiKd TO YKpL KAADLLO TNG BEAOVAG TTPOG TOL £E1 KL LOKPLA GO TO GO0, GOC.
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r AVOooNK®OGTE L€ TCIUTN O TO GTUELD TNG EVECNC Y10 VO OTILOVPYTCETE IO GOLYTH ETLPAVELD.

o Eivar onpovtikd vo Kpatnoete 1o SEPLLO. OVOCKOUEVO KOTA TNV SLAPKELD TG EVECTG.

Brpa 3: Xopfiynon

A |Kp0m']01:s to déppo avaonkopévo. EIZATETE tn feddva oto dépua.

) 4 Mnyv ayyilete v kabapn meployn Tov SEpUATOG.
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[MIEZTE 1o éupoio aokmvtag apyn kol otadept) mTEon @OTOV VO VIMGETE 1 VO, AKOVGETE £Vl
«ichuoy. [Iiéote o EUPoro PEYPL TO TEPO DOTE VO KOOUTDGEL.

o Eivon onpovtikd vo méEceTe Tpog To, KAT® MGTE VO KKOVUTMOGED Y10, Vo yopnyn el oAdkAnpn
n 0dom.
r AOHXTE 1ov avtiyepd cog. 'Exeita THKQXTE tn ovpryyo and 10 dépua cog.

Metd v anerevdépman Tov EUPOAOV, 0 UNYOVIGUOG KAADYNG TNG TPOYEMGUEVNG GUPLYYOS Oa
KOAOWEL e acpaiela T BEAOVa TG Eveanc.

) 4

Mnyv enavatonofeteite T0 Ykpl KAAVULO GE YPNCLOTOMUEVES TPOYEUGUEVEG GUPLYYES.
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Mévo Yo emayyelpatieg vysiog
H epmopikn ovopaacio tov yopnynoévtog mpoidvtog Ba TpEmel va avaypdQeTal EVKPIVAOG GTOV PAKEAD
oL ac0ev

AQopEcTe KO KPATNOTE TNV ETIKETA TG TPOYEUIGLEVTG GUPLYYOG

Ivupiote T0 UPolro Yo vo LETOKIVIGETE TNV ETIKETO GE BEoM otV omoia Bo LTOPEGETE VO APOPECETE
TNV ETIKETA TG GUPLYYOG.

Bniua 4: MoMg teheidoete

A AToppilYTE TIG YPNOLULOTOMUEVES TPOYELCUEVEG GUPLYYES KOl GAAL OVOAMDGILO OVTIKEILEVO O
doyElo AmOPPIYNG ALYLUNPDOV OVTIIKELEVDV.

Ta edapuaxo o TPETEL VO ATOPPITTOVTIOL COUP®VO LE TIG KOTA TOTOVLG 10Y00VceS dlatdéelc. Pothote
TO QUPLOKOTOLO GO Y10 TO TMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKOL TTOV OEV YPpEAlovToL . AvTd To péETpa Ha
Bonbnoovy oty TpocTacio Tov TEPIPAAAOVTOG.

DuAdooeTe TO 60YEI0 ATOPPLYNG GLPLYYDV KoL OLYUNPDV AVTIKEILEVOVY 6€ BEom oL dev TO fAETOVV
Kot 6eV TO POAVOLV TOL TOLOLA.

X Mnv EavaypnoLULOTOCETE TNV TPOYEUGLEVT GUPLYYOL.
X  Mnv avokUKAOGETE TIG TPOYEUIGUEVESG GUPLYYEG KOL PNV TIG TETAEETE GTOL OIKIAK(G GKOLTTIS10L.

B | EXéy&re 10 onpeio yoprynonge.

Av Tapatnpnote pio KnAida oiploTtog UITOPEITE Vo TIEGETE TOV® GTO GNUEID TNG £VEONG VA KOUUATL
Bappdxt M éva enibepa yalag. Mnv tpifete to onpeio g éveonc. Av ypedletor, pmopeite va
KOADYETE TO ONUELD TNG £VEONG LLE £VOL OVTOKOAANTO EMIOEGO.
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjotn

Neulasta 6 mg evéoo S1GAVHA PE TPOGUPROCUEVT] GTO CAOUN GLUOKEVT] XOPNYNONGS £VESTG
pegfilgrastim

AWPacTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE GVTO

T0 QAPLOKO, O1OTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avTo To EOALO 0dNYIBV ¥prone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@INGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 1o appoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPETEL VO ODCETE TO
@apuraKo o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL KA OO,

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOuntm evEpPYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AvTd 1oy0el Kat Yo Kabe mhavn avemBOunt evépyeia Tov dev ovapEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

- Eivar onpovtikod va éyete navrote poli oag v Kdpra [Ipogidonoinong Asbevoig mov
opEYETAL 0O TOV YIOTPO, TO PAPHOKOTOLO 1| TO VOGOKOHO GaG EVA EXETE TPOGUPLUOGLEVT] GTO
o0 Gag TN cuokevn yopnynong éveong tov Neulasta. Iepi€yel onpavtikég cupPoviés yia tov
TPOTO ELEYYOV TNG CLOKEVNG GOG Y10 COUALOTO KOTA TN XOPTYNOT TNG QPOPLUAKEVTIKNG OYMYNG,
SLUTEPTAAUPOVOUEVIG TG VTTOSOGOAOYING TOL 00NYEL g EAAEWYT EMIdpAONS, KAODS Kot Yol TIG
TEPIMTMOGELG OTIC 0Ttoieg Oa mpémel va avalntioete dueon wtptkn Pondeia.

T mepréyer 1o mTapév Ao 00N YLOV:

T eivon o Neulasta kot oo ivan 1) xpnomn tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Neulasta
[log va ypnoyomoicete to Neulasta

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[log va purdooete to Neulasta

[epreydueva g cuokevaciog Kot AOES TANPOPOpies

AN e

1. T eivar To Neulasta ko wora givan n ypion Tov

To Neulasta wepiéyet ) opaotikn ovcio pegfilgrastim. H pegfilgrastim eivon pia Tpmteivn mov
mapdyetal o€ foaktipa mov ovoudlovral E. coli, pe epappoyn Proteyvoroyiog. Avikel o€ pa opddo
TPOTEIVOV oL ovoudlovtan KuToKiveg Kol Tapovctalel LeYOAT OLOOTNTO LE LI PUGIKT TPOTEIVT
(Topdyovtog d1€YEPONG OMOIKIOV KOKKIOKVTTAP®Y) TOL TAPAYEL TO 1010 TO COUN GOG.

To Neulasta yprnoiponoteitot yio va PetdoEL T StpKeLd TNG ovdeTepomeviag (YaUnAog aptBpog
AEVK®V OUOGPALPIOV) KOL TV ELGAVIOT] ELTVPETOV OVOETEPOTEVIAG (YOUUNAOG aplOUOG AEVKDY
OLLOGPOIPIOV, LLE TUPETO) OL OTOIEG LITOPOVV VA TPOKANBOVV AOY® ¥Pp1ioNG KUTTOPOTOEIKNG
ymueoBepaneiog (PapUAK®Y TOV KATACTPEPOLV Ta TXEMS ovEaviopeva kuttapa). To Asukd
aocpaipla glvat oNUAVTIKA, Kobmg fonfovv To oo 6o Vo KATATOAEUA TI AoUmEELS. Ta kdTTapa
avtd gival ToAD evaicnto oTiC EMNTOCELS TNG YNHE0BEpaTEinG, 1) OTolo UTOPEl VO TPOKAAECEL
peiwon Tov aplfpod TV KLTTAPOY AVTOV 6T0 6MU 60c. Edv Ta AguKkd apoceaipia petwboldv og
YOUNAS eimedo, TOTE EVOEYETAL VO LNV DIAPYOLY OPKETE GTO GAOLO GOG Y10 VO KATOTOAELGOVV TO,
Baktiplo Kot evOEYETOL Vo TaPOoVCIdceTe LENUEVO Kivouvo AoTUwENg.

O ywatpog oag 6dg yoprynoe to Neulasta Tpokelptévon va eVioyDEL TO LDEAD TOV 0GTOV 6aG (TO UEPOG

€KEIVO TOL 0GTOV TTOL TTOPAYEL AULOCPAIPLA) YO VA TUPAYEL TEPIGGOTEPO AEVK( OLLOCPAIPLOL TTOV
BonBovv T0 coOp 0aG Vo KATATOAEUNOGEL TIC AOTUDEELS.
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2.

T pémer va yvopilete pv yprnoiponomcete 7o Neulasta

Mnyv ypnoipononjcete 7o Neulasta

o€ mepintwon aAlepyiog onv pegfilgrastim, otn filgrastim 1 o€ omolodMmote GALO amd TaL
GLOTUTIKA 0LTOD TOV POPLLAKOV.

Ipogdomomosis ko TPpoPLAGEES

AmevBuvieite 6ToV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOWO GOG TPOTOL YPNCULOTOMGETE TO
Neulasta:

€dv eppavioete OAAEPYIKT AVTIOPUCT) GUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG AOVVOUING, TTOCNG TNG
APTNPLOKNG TTHEGNG, OVGKOAMOG GTIV OVATTVOT|, SLOYKMGNC TOV TPOocO7ov (avagula&in),
epLBpOTNTOG KOl £EAWNG, OEPLLATUIKOD eEOVONLATOG KOl TTEPLOYDY TOV SEPUATOG LE (AYOVPa.
€ €yete olepyia oto Adte€. To kAL TG PEAOVAG TNG TPOYEUICUEVIIC GOPTYYOS TEPIEXEL
£va TapAyyo ToL AATEE Kot EVOEYETOL VA TPOKOAEGEL GOPAUPES AAAEPYIKEG AVTIOPACELC.
edv €xete alAepylo 6€ akpLAKA cuykoAANTIKE. H cuokevn| yopnynong £veons 6To oo
YPTOLLOTOLEL OKPLAIKT KOALO KOl UTTOPEL VO TPOKUAEGEL OAAEPYIKT AVTIOPOGT).
edv gppoavioete Prya, TUPETO Kol SuoKOMa TNV avamvon. AvTd pumopel va etvat onpadt
GLVOPOUOL o&eing avamvevaTikig duayépetag (ARDS).
€4V €yete KAmo10 amod o akOAoLOA 1| CLVIVAGLO TV AKOAOVO®Y OVETIOOUNTOV GLUPAUATOV:
- Sdykmon N TpH&o, Tov Umopel vo cLVOEETAL e LEIWUEVT] 0VPTOT), OUGKOAMO GTNV
avamvon], KooKk S10ykmoT Kot aicOnuo tAnpdtntag Kot Yevikn aictnon kémmongc.
Avtd umopel va ivol GOUTTOUATO P0G KOTAGTAONS TOV OVOUALETOL «ZVUVOPOUO AlOQPUYNG
Tpiyoeddv» N onoia TpokaAel TNV dLopLYN TOL GiNATOS A T ALULOPOPA aryYEin LEGA GTO
omua oag. BA. mapdypago 4.
€4V TAPOVGIACETE TOVO GTNV (VA APIGTEPT] KOTAMOKY] YDPa 1 TOVO GTNV GKPT| TOL OUOL. AvTd
umopei va givatl GOUTTOUN TPOPANLATOC LE TOV GTANVA 60G (GTAnvoueyoia).
€Gv €yete TPooPAT®G EPPaVicel GoPapr] AOTU®EN TV TVELUOVAOV (TTVELUOVIR), VYPO GTOVG
TVEOOVES (TVELLOVIKO OidNLLaL), PAEYHOVI TV TIveELUOVEV (Stdpeon TvevpovordOeia) 1 Un
(PLGLOAOYIKY| aKTVOYpapia Odpakos (dtOnorn Tvedova).
edv yvaopilete omolodNmoTe PETAPOAT OTIG AUATOAOYIKEG LETPNOELS (TT.). aOEno oTa
AevkokvTTOpa 1| Avolpio) 1 LELMUEVEG LETPNOELS OULOTIETOAM®Y, 01 OTOIEG LELDVOLY TNV
dvvatotnTo Tov aipatog oog va et (Bpopfomevia). O ylotpdg cog evogyetar va, BEAEL Vo Gag
mopakolovdel oTeVAL.
edv &yete dpemavokuTTopikny avaipio. O yloTpog coc EVOEYETOL VO TAPAKOAOVONCEL TNV
KOTAGTACT) GOG GTEVL.
eav giote aobevig Ue KapKivo Tov paotov 1 Kapkivo tov vebuova, To Neulasta oe cuvovaoud
ue ynuetofepameio 1/xan aktivodepamneio propet vo, av&Noel Tov Kivouvo mov SIUTPEYETE Va
EUQUVIGETE L0 TPOKOPKIVIKT TAON O™ TOV AipaTog TOv OVOUALETAL LVELOSVCTAACTIKO
cuvdpopo (MDS) 1 évav kapkivo Tov aipotog mov ovopdletor ofeio poehoyeving Asvyaipio
(AML). Ta courtdpato propel vo meptiapfdvouy kovpaot), TuPeTd Kol EDKOAO LOAMTIGUO 1)
opoppayioL.
eav mapovoidoete Eapvikd onpeio aAlepyiog 6mwg eEavOnua, eayovpa 1 kvidworn Tov
déppoToc, TPHELLO TOV TPOGMITOV, TOV XEIADVY, TNG YADCOAG 1| GAADV UEPOY TOV COUATOG,
AOY VOGO, GUPTYUO 1] TPOPANLOTO GTNV AVOTVON OLTA UTOPEL VL OTOTEAOVV GTUELD P0G
cofopng oAAepYIKNG avTidpaong.
€0V £YETE CUUTTMOUATA PAEYHOVNG TNG AOPTNG (TOV PEYAAOVL A1LOPOPOL aryYEiov TO OToio
UETAPEPEL aipa, amd TNV Kapold 6Tov 0pyavicud), awtd £xel avapepbel omaving o
kapkvonadeig acheveig kot o vylelg 06teg. Ta cvuntdpaTo pPropel va TePAAUPvovy TUPETO,
KOwAMoKO dAyog, Kakovyio, ocpuaiyia Kot avénpévoug deikteg preypovic. Evnuepdote tov
Y10Tpd GOC GTIV TEPIMTOGCT TOL TAPOVGIALETE TETOLN GLUTTAOOTOL.

O ywtpdc cag Bo eréyyet To aipla Kot Ta 00pa cog TakTika kabdg To Neulasta pmopet va PAdyet ta
UIKPOGKOTIKA GIATPpO TTOL BpicKovTol LEGH OTO VEPPH GOG (CTEPUUATOVEPPITION,).
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YoPapéc depuotikég avtidopdoels (cuvopouo Stevens-Johnson) £yovv avaeepbei e tn gp1on Tov
Neulasta. Zrapotote va ypnolponoteite to Neulasta kot avalntmote apéoms oTptkny cuUPovAn av
TOPUTNPT|CETE OTOLOONTOTE OO TOL GLUTTMLOTO TTOV TEPTYPAPOVTIUL GTNV TOPAYPAPO 4.

®a Tpémel vo WANGETE LE TOV Y1aTPO GOG Yol TOV Kivouvo va avamtHiEete Kapkivoug tov aipatog. Edy
avanthéete N Exete mBavOTNTA v avoarTHEETE KOpKivoug ToL aipatog, dgv Ba mpénet va
ypnoponomoete 1o Neulasta, ektog edv AaPete odnyio amd Tov Y1aTpd GOg.

Andlrero avranokprong oty pegfilgrastim

Edv mapovcidcete amdAELR avVTOTOKPIONG 1 0dVVAio SlTHPNoNG avTamokplong oty Oepameia pe
pegfilgrastim, o y1atpdc cog o depevVIOEL T ATIO GUUTEPIAUUPAVOUEVOD TOV €AV EYETE AVOTTOEEL
avtiocopata Tov eEovdetepdvouy T dpaon g pegfilgrastim.

Alha @appoxa kot Neulasta

Evnuepmote tov yiatpd 1| TOV QOpUAKOTOL0 GAG €6V YPNOLLOTOLELTE, £YETE TPOGPAUTA YPTGLUOTO|GEL
N UTOPEL VO YPNGUYLOTOINGETE GALD PAPLOKAL.

Kinon, Onhaopoc ko yovipdtnta

ZntoTe TNV GLUPOLAT TOV Y1UTPOD 1] POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE 0MO10dNTTOTE PApuako. To
Neulasta dev €yet dokipaotel og eykvovs. [lpénel onmodmote Vo EVIUEPDOGETE TOV YIITPO COG EAV:
o glote €yKvog,

o vopilete 6T pmopel va glote €yKvog, 1)

o oe014LETE VO OMOKTNGETE TOUOH.

Extog ka1 edv 0 y1atpog 060G 60g dDTEL O1opopeTIkEG 0dNyieg, Oa mpémel va dakdyeTe ToV Onhacuo
€dv ypnowonoteite to Neulasta.

Odnynon ko yEPLoPOg PN avNpdTOV

To Neulasta dev éxet kKapio 1 €xel apeAntéa enidpacn otV KavOTTA 03NYNONG 1 XEPLGUOD
pnyovnuétoy.

To Neulasta wepiéyel copprroin (E420) kot vatpro

Av10 10 Papuako wepiEyel 30 mg copPiroing oe kGOe TPoyeoUEVT CVPLYYN TO OTTOI0 IGOJVVAEL L
50 mg/ml. To pdppako avtd mepiéyetl Atydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 6 mg ddong, eivar
avtd oL ovopalovpe «eAeLBEPO vaTpiovy.

3. Iog va ypnoipomonjcete To Neulasta

To Neulasta Tpoopileton yio gprion amd eviiikovg, nAkiag peyodlutepns tov 18 etmv.

[Tévtote va ypnoonoteite 1o Neulasta avotnpd cOUPOVA LE TIC 001 YiES TOL Y1TPOL Goc. Edv éxete
apeipolriec, pmTNOTE TOV Y1TPO 1 TOV Qoppakomold coc. H cuviOng doom eivarn pio vtodopia éveon

TV 6 mg (éveon KdT® amd To dépua oag) kat Oa mpémel va Aapupdveton 24 dpeg TOLVAIGTOV LETH aTd
Vv teAevTaia 000m TG ynuelobepaneiag cog 6to TEA0G KAbe KOKAOL ynuelobepomeiog.
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Xpion Tov Neulasta pe Tnv TpocaprocUEVI] 6TO GO CVGKEVT] YOPNYNGTNG EVESTGS

O y10tpdg oag umopel va amopaciost 6Tt Ba Tav o PoAkd Yo e64G va ypnoiponoteite to Neulasta
podi pe v TpocapUOGUEVT GTO CAOUN GUGKELT Yop1yNong éveong. [a mepiocdTepeg TANpopopieg
GYETIKA LLE TN XPNON TNG TPOGUPLOGLEVIC GTO GMLN GUGKEVTC YOPNYNONG EVESTG, TOPAKOAEIGTE VO
daPdoete TIg 00NYIEC YPNOTG TOV TOPEXOVTOL GTO TEAOG ALTOV TOL PVAAOL 0dNYIDV YPNONG.

EXéyEte Tic 00Myieg 610 TEAOC 0VTOD TOL PVALOVL 00T YLDV YPNONE KO EXIKOIVOVIGTE UE TOV
gmoyyeALOTIO VYEIOG TTOV GOG TOPAKOAOVOET Edv:

. KOTE TN S1APKELL TOV EAEYYOV TNG TPOGOPUOCUEVIC GTO CAOUN, GVGKELNG YOPNYNONG £VEGNC
avnovyeite 0TL Tapovatldletl dStappon M
o UETE TNV OAOKANPMOOT) TNG EVECTG AV GLYELTE OTL pimopel vo unv €xete Aapet tnv TAnpn doom.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNCELG OYETIKE LLE T YPTOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV QOPLLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eappaKa, £TG1 KoL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OV
Kot 6gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOVC.

[Mopakareiche vo evnuep®oeTe T0 Y10Tpd GOG GPeca AV ELPAVIGETE KATOWM 1] Vo GUVOLOCUO TV

aKkolovboV avemBOUNTOV EVEPYELDV:

o doykmon N TpR&o, Tov pmopel vo GuVOEETAL LE LELOUEVT 00PN GT), OVGKOAID OTNV AVOTVOT,
KOWAL0KT O10yKmo kot aicOnpa mAnpdtrag kot yevikn aictnon kénwong. Ta copntdpoto
avtd yevikd eppavifovtar pe tayeic puOpoie.

Avtd pmopel va gtvar copmtopoto pog oyt cuyxvng (Lropel va emnpedoovy £0¢ 1 oTovg

100 avBpdmovg) katdoTacng tov ovopdleTat «XHvopopo Atapuyng Tpryoedmdvy» Kot TpokaAel TV
SLoQVYN TOV AiUATOG aTd TO UIKPA QLOPOPO ayYEla HEGO GTO GCOUN GOG Kot ¥PEICGLETOL EMELYOVTMG
OTPIKN TopakoAoVON o).

oAV ovyvéc avemBOunTes evépysareg (Lmopel va emnpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):

. Ovo¢ 610 00Td. O Y10Tpog 60 B Gog TANPOPOPNCEL Y10 TO PAPLLOKO TOV UTOPEITE VO TAPETE
TPOKEYEVOD VO ATOAVVETE TOV TTOVO GTO OGTAL.
. VauTio Kol TOVOKEPAAOG,.

Yoyvég avemOounteg evépyereg (Umopel va emmpedoovy émo¢ 1 ata 10 droua):

. eEAvOM oL Kot EpuOpa KvNGHmON endpuato (deppotitidn €& emapns / TOMIKEG OEPLUTIKES
avTIdpdoelc) Exovv TapatnpnOel pe TNV TPOGUPLOCLUEVT GTO GMWO GLOKEVT XOPNYNOTG EVECT|G.

. mOVOG o1 BEom NG Eveoc.

. avTOPAcELS 6T BEom TomoBETNONG TG CLGKELNG, Ol OToieg pUmopel vo TeptAappdvouy

gpLBpoTTa, poppayia, EKYOUMON, TOVO Kot EVOYANCT, £x0VV mapatnpnoel pe T
TPOGUPUOGLEVT GTO GO GUGKELT] YOPNYNONG EVECTC.

. Yevikol TOVOL Kal TOVOL GTIG apOpMOCEL Kol TOVS LG,
EVOEYETOL VO, TPOKVWYOVV OPIGUEVEG HALOYES GTO Oiip GOG, O 0TT0ieg OUMG Bol aviyvevbovv oTIg
kabepopéveg egetdoelg aipatog. O aplBuds TV AeVKOKLTTAP®V GoG Uropel va avénbel yia éva
piKpo xpoviko didotnuo. O aplBuodg Tev aponeTaAinv cog umopel vo petmbet, yeyovog mov
UTOPEL VOEYEL MG ATOTEAEGLO, ONULOVPYIC, LOADTOV.

Oy ovyvég avemBopnteg evépyereg (Umopet va ennpedoovy éog 1 ota 100 dtopa):

. aALePYUCOD TOTOL AVTIOPACELS, cLUTEPILOLPAVOLEVOV EpLOPOTNTAC Kot EEQYNC, SEPULATIKOD
eEavOnLaToC, Kot SI0YKMOGE®DY TOV dEPUATOS UE KVNGUO.
. coPapéc oAhepyiKég avTidpacelc, copmeptiiapfoavouévng e avaguiadiog (advvapic, TTdon

TNG OPTNPLOKNG TiEOTG, SVOKOAID GTNV AVOTVOT], OIONUA TOV TPOGHTOL).
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avénomn tov peyébovg Tov omANVOC.

pNnén ominvog. Opiopéveg mepimtaoelg pnéng omAnvog eiyov Bavatneopo katdAnén. Eival modo
ONUOVTIKO VO ETIKOVMVIGETE AUECHG LE TO YLOITPO GAG OTNV TEPIMT®OT oL olcBavOeite movo
otV AV ap1teTEPT TEPLOYN TNG KOIAMAG 1| TOV aploTePd MO, KOOGS awtd pmopet va oyetiletal
HE Kamolo TpOPANUA GTO GTAVA GO,

AVATTVELGTIKG TTpoPAnpata. Av Exete Py, TUPETO Kol SUGKOAID, GTIV AVATVOT, EVI|LEPDGTE TO
Ytpd coc.

ouvopopuo Sweet (BaBukOKKIVOL YPMDUATOS, SIOYKOUEVES, ETOIVVEG PAAPEC oTO GKpaL Kot
UEPIKEC POPEC GTO TPOGMTO Kol TOV TPAYNAO UE TLPETd) Exel avopephel oAl evoéyeTon Kot
dALotl Topdyovteg va Sadpapatilovy Kamoto poAo.

JEPLLOTIKY ayYEUTION (PAEYLOVT TOV GLLOQOP®Y Oy YEI®V TOV SEPUATOG).

BAGPN oto pikpooKoTiKd GilTpo HEGH GTO VEQPE GOG (CTEPAUUTOVEPPITION,).

gpvOpdTMTA 67TN B€0M TNg éVeoTc.

Bryog pe aipo (orpdmnon).

OLULOTOAOYIKEG dratapayEs (Lvelodvomiactikd cvvopopo [MDS] 1 o&eia pvedoyevig Asvyopio
[AMLY)).

Yravieg avemBounTeg evépyereg (Umopet va enmnpedoovy mg 1 ota 1.000 dropa):

Ddreypovi ¢ 0optS (TOL LEYAAOD OLUOPOPOV AYYEIOL TO OO0 UETAPEPEL Oipal 0T TNV
Kapdd otov opyavicud), PA. Tapdypapo 2.

Awoppayia amd Tov Tvedpova (TVEVLOVIKT| oloppayic).

YHvdpopo Stevens--Johnson, to omoio pmopei va LPOVIOTEL MG KOKKIVOTES TAAKES TOV
pnotalovv e GTOYO 1 KUKAIKEC TAUKES GLYVA UE KEVTPIKES POVGKAILEC GTOV KOPUO, EEPALOVOIGH
NG emdEPUIdOC, EAKN GTO GTOUO, TOV QAPLYYQ, TN KOTY], TO YEVVITIKG, OPYOVO, KOL TO, LLATLOL KO,
TP OO TNV EUPAVIGT TOV, pumopel va TponynBoldv TupeToOG Kot YPUTdd CLUTTAOUATO.
Yropatiote va ypnoiponoteite To Neulasta av avanto&ete quTé To GUUTTOLOTO Kot
EMKOIVOVIOTE OUECMG LLE TOV YIOTPO GOC 1| avalnTHoTe OUESHG 1TPIKT GVUBOVAT. BAére
EMiONG TAPAYPOPO 2.

Ava@opd avemBOunTmv gvepystov

Edv mapatnprioete Kamowo avemBOunTn evépyela, EVNUEPADOTE TOV YLOTPO, TOV QAPUAKOTOL) 1) TOV
VOGOKOUO 6aG. AVTO oyveL Ko Yo kéBe mbBovr avemBountn evépyeta mov dev avapépeTal 6To Tapdv
@OALO 00MYLDV ¥prionc. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeileg anevbeiag (deite
Aemtopépeleg TapakdT®). Méowm TG avapopds avemBouuntov evepyeldv uropeite va fonbnoete ot
GLAAOYN TTEPIGCOTEPMV TATPOPOPIDV CYETIKE LLE TNV ACPAAELN TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

EiLada

EBvikoc Opyaviopudg @appakamv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DopuaKeVTIKEG YINPETTEg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs
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5. IIog va pvridooste 10 Neulasta
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.

No pn ¥pMoLHOTOoLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEpOUMVIa AMENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
oV €TIKETO TG oVpryyag (Letd amd to AHEH / EXP). H nuepounvia AnEng sivarl n tekevtaio nuépa
TOL UNVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

DdvAdocete o yoyeio (2°C — 8°C).

H o0pryya yuo xprion e TV TPOCAPLOCUEVT] GTO GMOLN GUGKELT XOPNYNOTG EVECT|C TPETEL E1TE VAL
ypnoporom el péca og 36 dpeg apov Phacel og Bepuokpoacio dwupatiov (oxL wive amd 30°C) gite va
amopplebet.

Mnv kozayoyete. To Neulasta umopei va ypnoyomombei av £xet katd AdOog katayvydei yio pia,
©opa, apkel avtd va £xel dopkéael Arydtepo omd 24 mpec.

dvrdcoete TOV TEPIEKT 6TO EEMTEPIKO KOVTI, Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TO PG,

Na pn ypnoiponoteite autd 10 PAPLOKO EAV TAPATNPNOETE OTL EIVOL VEPEADIEG 1) EAV TTEPLEXEL
cOUOTIOW.

Mnyv meTdte APHOKA GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1] OTA GKOVTId1. Potnote T0 @apparkorold cog yio
TO TTAOG VO, TETAEETE TO PAPLLOKA TOV OEV YpNoomoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fonbrcovv oty
TpooTocio Tov mEPPEALovVTOG.

6. Mepreydpeva TG GVOKEVAGINS KOl AOWTES TANPOPOPiEg
Ty nepréyer to Neulasta

- H dpaoctikn ovoia givar 1 pegfilgrastim. Kdfe npoyepuiopuévn ocvpryya mepiéyet 6 mg
pegfilgrastim, ce 0,6 ml dtodvuarog.

- Ta dAha cuotatikd givan 0Euco vatpro, copPirorn (E420), moivcsopPio 20 kot Vowp yo
gvéoo. BA. mopdypapo 2.

Epg@évion tov Neulasta kou mepieyopeva T 6VGKELAGIOG
To Neulasta givai £va €va S100YEG, GYPOUO EVEGIUO SIIAVU GE TTPOYEMGUEVT aVptyya. (6 mg/0,6 ml).

Ka0e svokevaoia mepiéyet 1 yodAvn tpoyesuopévn cvptyya pe Tpocaptnuévn erodva amd
avo&eidwto ydAvpa kot kdAlvppo Peldvog.

Mia poyepcévn ocoptyyo e cuokevocio blister Ko e TPOGAPUOGUEVT] GTO GO GUCKELT
xopfynong éveong.

Karoyog g Adswog Kvkhogopiag kot Ilapackevactiig
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OMowvdia

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OAAavoio
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Mopaockevaotic

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Iphavdia

MMopaockevaotig
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Béhyo

I"a omoladnmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKUAEIGTE VO
amevBuvleite otov Tomikd aviumpodsmmo Tov Katdyov g Adstoc Kukiopopiag:

EA\rada
Amgen EM\Gc Qapuakevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Kvmpog

C.A. Papaellinas Ltd

TnA.: +357 22741 741

To wapdév UAA0 00N IOV Yp1ioNS avaBepnOnke Yo TELEVTOIO POpd oTig 12/2021.
Alhgg TYEG TANPOPOPLAV

Agmtopepeic mAnpoopieg yio To eappako avtd sivar drabéateg 6to dktvakd Tomo Tov Evpwnaikov
Opyavicpot @oppaxkmv: http://www.ema.europa.eu
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Neulasta 6 mg evécio S1IGAVUO GE TPOYELUGUEVT] GUPLYYO [LE TPOCOPLOGLEVT] GTO CMLLO. GUCKELT|
xopynong éveong
Oonyies ypiiong acdevoig

InpovTikég TANpopopieg
H mtpocaplocévrn 6TO GO GUGKELT XOP1YNONG Eveang xopmyel T d06on tov Neulasta pe pio éveon
[kéto omd To dépua (vmoddpla Eveon). O emayyeipotiog vyeiog Tov cog Tapakorovdel Oa yepicel nv
TPOCAPUOGLEVT] GTO OO, GLOKELN Yopnynong éveong pue Neulasta kot otn cuvéyeia Oo v
TPOGUPTNOEL GTO SEPLLOL GOGC, YPNCLLOTOLOVTOS VO VTOKOAANTO emibepo. To avtokdOAANTO €MiBepal
fetvar ad1appoyo 0ALGE oG GLVICTOVE VO amopevyeTe va PuBilete TV TPOGAPUOGUEVT GTO GO
GUOKELT YOPNYNONG EVESNC GTO VEPO.

H mpocaplocévrn 6T0 GO GUGKELT XOPNYNONG Eveong Bal TPETEL VO TOPAUEVEL GTO GO0 GOG Y10l
27 dpeg UETA TNV TOTOOETNOT TNG KO EIVOL TPOYPOUUATIGUEVT] £TC1L BGTE Vo S10cQaA(EL OTL dev Oa
AdPete to Neulasta pv and ) copmAnpoon 24 wopdv petd T ynueodeponeia coc. H
TPOCUPUOGLEVT) OTO CAOLN GVOKELT YOPTYNONG EVESTG Bl PN OUOTOLEL NYNTIKEG KOl QOTEVEG
llevoeitelg yio va GoG EVNLEPMVEL Y1 TV KATAGTOOT TNG.

Addepyieg

o Yofapéc aAlepyIKEG aVTIOPACELG UTOPOVYV Vo Tapovsiactoly pe To Neulasta. Zntote amd tov
QPOVTIOTN OaG VO Elval KOVTA Gag Yo TNV TPDTN XPNoN TG cvokevic. Dpovtiote va elote g
£&vay Ypo OTOL £G€IC 1} 0 PPOVTIGTNC GOG Ba pmopeite vo eEAEYeTE KOTAAANAO TV
TPOCAPUOGLEVT] OTO CAON GLOKELN YOpPNYNSS £veong Tov Neulasta kotd T didpKeLlo TOV
45 mepinmov Aemtdv TG yopnynong tov Neulasta kot yio pio @po Petd m yopnynon.

o Evnuepdote tov emayyeipatio vyeiag mov cag mapakolovdel edv elyate epeavicel 6To
TapeABOV coPapég depUATIKES OVTIOPACELS G€ AKPLAIKA ovTokOAANTA. Edv Tapovcidcete
oAAEPYIKT OVTIOPOOT KOTA T dldpKeLn TNG YopnyNnong tov Neulasta, apaipéote Tnv
TPOGUPUOGLEVT GTO GO GUGKELT] YOPNYNONG EVESTC TPUPDOVTAC TO GKPO TOV OLTOKOAANTOL
eMOEUATOC Y10 VO, ATTOKOAAN|GETE TNV TPOCAPLOCUEVT] GTO GMLN GLGKEVT YOPIYNONG EVEGNG,.
Avalntote apéomg enetyovsa 1atpikn fonbeia.

o Evnuepoote tov emayyelpatio vyeiog mov cag mapokolovdei edv Exete ailepyio oto Adte. o
TNV TANP®GT| TNG TPOCAPLOCUEVIG OTO CMLN GLOKEVTG YOPNYNONG EVEONS XPNOLOTOLEITOL ial
Tpoyeopévn ouptyya. To yrpt kKGAvppa g PEAOVOS TNG TPOYELUGUEVTG GUPLYYOG TEPLEYEL
ENpo Puokd ELOCTIKO, TO 0Toi0 TTpoépyeTar omd To Adtel. To Adteé umopel va petapepbei oto
dépua cag.

Evépyela

o Amo@evyeTe KAOe yTOTN LA 1 TPAPN YO THG TPOCUPLOGUEVIG GTO GO GUCKEVTG XOPTYNONG
éveong. E&etdiote 10 evdeyOpevo va @opdte gopdtd podyo Kot TPOGEYETE KATA TNV ANy TOVG.
Yrdpyel évag pikpog kabetnpog TomobeTnuévog akpiPmg KaTm and 1o dépua cag. Metd and
K010 YTOTN U 1 TPAPMYUO TG TPOCAPUOGLEVIG GTO GMLO GVGKEVT YOPNYNOTG EVECT|G, O
kaBetpoc propel va £xetl petatomotel. Eqv cupfetl kdti této10, pmopei va un Adfete tn 66on
tov Neulasta.

J AmopenyeTe dPACTNPIOTITEG KO XDPOLG TOV UTOPOVV VO EXTNPEAGOVY TOV ELEYYO TNG GUGKELNG
KaTd TN O1dpketa g yopnynong tov Neulasta. ['a mopdderypoa, AIIOPEYI'ETE ta tagidia,
TNV 001 yNoN N ToV XEPIoUO PapEmv UNYoVNUATOV Katd TN StdpKelo Tov 26-29 opdv PeTd TV
TOMOOETNON TN TPOGAPUOGUEVTG GTO CMLLO GUGKEVTG XOPNYNOTS EVESTG (QLTO TO YPOVIKO
dtdotnpa mepthapBdvet T 45 Aemtn mePiodo yopnynong Kot £va SIcTnio Piog dpog LETA T
xopfiynon).

J H npocapprocpévn 610 cope GUGKELT| YOPNYNONS EVECNG UTTOPEL VO TAPAUEVEL GTO GO0, KOTE
TO VIOLG. META T0 VTOug, EAEYETE TNV TPOCUPHOGLEVT] OTO GO0 GLCKELT] YOPNYNONG EVEGT|C
yia vo Beformbeite 6t dev €xel peTaTomoTEL.

J My uneite g umoviEpa, VOPOUAGAL 1] GAOVVA Y10, OGO SLAGTN O EYETE TPOCAPTIUEVT OTO
GMUA GOG TNV TPOCUPLOCUEVT] GTO GO GLGKELT YopnyNomng éveons. Kdatt tétoo pmopet va
eMMPeGCEL TO PAPLOKO GOC.

o H npocapuocuévn 610 ohpo cuokevt| Eveong Ba mpénet va extiBeton o€ Beppokpacieg petald
5°C - 40°C povo.
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o My ekBETETE TNV TPOGUPHOGLEVT GTO OO GVGKELT] YOPNYNONG EVECTC GTO AUECO NALOKO
owc. Edv extebel 6T0 Qpeco niiakod ¢g yia meplocdtepo and 1 dpa, pmopel va ennpeactel 10
@apuraxd coc. H mpocappocpévn 6to oo cLGKEDT] Yopnynong éveong Bo mpémetl va
TPOCAPUOLETAL KAT® 0T TO. povYO GOG.

o My ekBéoete TNV TPOCAPLOCUEVT] GTO GMLN GLCKELT YOPNYNONG £vEdNG oTa akOAovBa,
kabmg pmopel va TpokAnbei PAAPN ot cvokevn Kot €ogic Ba propovicate va Tpovpaticdsite:
- Awryvootikn anewovion (w.y. topoypapio CT, MRI, vrepnyoypapia, aktivoypapia).

- AxtwvoBepamneia.
- [TepBddrovta mhovoia og 0&uyovo, onmg vepPapikoi Oddapot (Stapavig OdAauog pe
avénon TG ATHLOCEULPTKNG THEGNC).

H 7pocoppoopévi 610 6ON0. GVOKELY LOPNYNONS £VEGNS YUAUPDVEL 1] ATOKOALATAL

o Emkoivoviote auéomg pe TOV ExayyeApATio VYELOG TOV 600G TOPaKOAOVOEL 6V N
TPOCAPUOGLEVT] OTO CALLO, GVCKELT YOPNYNONG EVESTC ATOKOAANOEL 0o TO dEpUa oaG O
OTOLOONTOTE GTIYUN TPV oag YopnynOei n mAnpng 666mn. Mnv Vv enovoKoAANoETE. Y TAPYEL
évog Lkpdc kabetpag tomofetnuévog axpiag kdto ond to dépua cag. Eqv n mpocappoouévn
GTO GAOUN GUGKELT YOpP1YNONG Eveong Exel ytomn el N Tpafnyrel, o kabetnpag pmopet va £xel
uetatoniotel. Edv cuuPet kdtt tétoro, pmopet va, un Aapete t d6on tov Neulasta.

Hlektpikog eEomiopodg

o Kpatate v 1pocappocpévi 610 6ONE GVGKELT] LOPNYN OGS £VECIG TOVAGYLOTOV KATE
10 eK0TO6TAO POKPLE 0T NAEKTPIKO £0TAMGNO, OTTMG KIVNTA TNAEPOVO, AGVPUATO TNAEP®VA,
UIKPOKOHOTO Kol GAAEC KOWVEG cLoKEVES. H amotuyio d1atpnong auThg TG CUVIGTMUEVNG
amOoTOONG LETAED TNG TPOSAPUOGUEVTG OTO GO0 GUCKEVTG YOPNYNOTG EVECT|G KOl TOV
NAEKTPIKOD EOMAMGLOV Hmopel va, eTnpPedoel T AEITOVPYIO TNG GLOKELNC KAl LTOPEL Vol
001 YNGEL G€ TOPAAELYT TNG YOPNYNONE N OE YOPTYNoN un TANpove doorg Tov Neulasta.

Edv éyete 0mo100nTOTE 0VNOLYIO 1) TEPAITEP® EPMTIGELS GYETIKA LLE TT) YPTOT CVTOV TOV PAPUAKOV,
[emKOWVOVAOTE e TOV Emaryyelpatio VYEING TOV GOG TAPAKOAOVDEL
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00onYos Yo To EAPTIHATA TG TPOCUPROGUEVIIS GTO CAN GUOKEVTG YOPNYNONS £VESIG TOV

Neulasta
[pdowvn Avyvia katdotaong Tov avoocpnvet

HapdBupo

kafetnpa Evdeitn

TANPOONG

H mtpocaplocévn 6TO GMLLO GUGKEVT YOPTYNOTG £VECT|G AELITOVPYEL GOGTA.

Koéxkvn Avyvia kotdotaons mov avapfocpriver

HapdBupo
kafetnpa ‘Evdeién

TANPOONG

Inpovtiké: Edv axodoete nyntikég evoei&elg («umm») g omolodnmote otiyun, eEAEyEte tn Avyvia
Kkatdotoong. Eav avafoosPrvel KOKKIvI, ETIKOVOVIOTE AUECHG LLE TOV ETAYYEAUATIO VYELOG TOV GOG
mapakolovdel, Kabmg pmopel vo ypelacTeite avamTAnpOon e dOONC.

-
=

100% (yepdrn) 0% (Goe10r)
"Evéaitn tipoong
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TomoBétnon TPoGaPUOGUEVNS OTO COLE GUGKELNG YOPNYNONG £VESNS
Inpovtiké: Exkowvoviote apéowg e Tov erayyelpatio vyeiog Tov 6og
TOPaKoAOLOEL EQV eppaviceTe EVTOVO TOVO 1) SEPLOTIKT EVOYANOT YOP®
omd TNV TPOGUPUOGLEVT GTO GO GUCKEVT] YOPYNONG EVECTC.

[Ticw

HEPOG

ave
Bpoyiova ~

L4

TomoBetnote TN GLokeELT G¢ dbKTO, U EpeBicUEVO dEpU OTNV TTEPLOYN
TOL oTOMOY10D (KOTAMOKT YDpa) 1} 0TO TG® HEPOG TOL Ppayiova.
Xpnoworomote Tov Bpayiova pnovo edv umopel va cog fondnoet Evog
(QPOVTIOTNG GTOV EAEYYO TG KATACTOONG TNG TPOSAPUOGUEVNG GTO GO0
GLOKEVNG YOPTYNonG EVESTG.

Kotuokn
xopa
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Bijpa 1: EAéyyete TV TPOGUPROGUEVY] GTO CAOUA GUGKELT] XOPNYNGNGS EVEGTG
AW o Tig emépeveg 27 MpPeS, ELEYYETE MEPLGTAGLEKA TN Avyvia KatdoTaonc. I'a TovAdiotov
10 devteporenta. Eav n Avyvia katdotacng avafoofiiver Tpdoivyy, 11 6uckKev] AEtToVpYEl
cmo1d.

27 opeg

Edév n mpocaprocpévn 6To oo GUGKELT XOop1yNong Eveong £xel Tomobetn el 6To Tio® PEPOS TOL
Bpaylova cag, Bo Tpémel va vdpyel S100EG1L0G PPOVTIGTAG Y10 VoL EAEYYEL TNV KOTAGTAON TS Mnv
mpoomadnceTe vo eAEYEETE LOVOL GAG TN CLGKELN, KAOMDG LTopel va TV Kovvinoete Kot AdBog Kot va
LETATOTIGETE TOV KAOETAPa amd TO SEPUA GOG, 0ONYDVTAG GE TAPAAEWYT dOCTG 1 G€ AyM U TAPOLS
d0oong tov Neulasta.

° IIpocéyete va Un ¥TUTNGETE 1] AMOKOAATCETE TNV TPOCUPLOCUEVT) GTO GMLO GO CLGKELN
xopymong éveong.
. H npocapprocuévn 610 oo GuGKELT] YOPNYNONS £VEOTG £XEL 6TO TIoW PEPOG Eval

OVTOKOAANTO Y10 Vo KOAAG 6TO dépa. M (pNoLUOTOM|oETE EMIPAGHETO LAKA Y10l VAL TN
otpitete, KaOMG KATL TETOL0 B PTOPOVGE VA TPOKOAEGEL LETOTOTION TOL KOOETPA LE
AmOTEAEO A TAPAAEWYT] TNG OOGNC ) XOPNYNo™ Un TANpovg d6ong tov Neulasta.

° Edv 1 mpocapocévn 6To 6MLUA GLCKEVT YOPNYNOTG EVEGNG OKOAANOETL ammd To dépLL COG
0€ OTOLOONTOTE GTIYLUN TPV OO T1) YOPTYNON TNG TANPOLS OO GaG, Uy TNV TonobeTNOETE
gk véovu. Koléote auéomc tov emayyedlpotio vysiog mov oag mopakorovdel, kabng umopei va
YPELNGTEITE AvAmAN PO TNG OOGTC.

. Alotnpeite TNV TPOGAPLOGUEVT] GTO GO GUGKELT] YOPTYNONG EVEGNS GTEYVN Y10 TIG
TEAEVTOIEG 3 Dpeg TPV omd TNV Evapén TS YopNyNoNs g 00onc. Amopeldyete vo. tomodeteite
YOAOKTOHOTO, KPEUES, AAd10 1 KABoPLoTIKE KOVTE TNV TPOGAPUOGUEVT] GTO GAOLO GUGKELT
xopnynong éveong, kabdg avtd ta TPoIdvTa PTopel Vo TPOKAAEGOLY YUALP®GCT TOL
QVTOKOAANTOV.

. Mnyv KounBeite ETAVO GTNV TPOCAPLOGLEVT] GTO GMWO GLUGKELT YOPNYNOTG EVECT|G KO NV
OOKEITE TIEOT) GTI GLOKELT EVMD TN POPATE, 1010ITEPH KOTA TN OLEPKELD TNE YOPNYNONS TNS
d0omG. AvTo pmopel vo emnNpedoel TNV amOd0GT TG TPOSUPUOCUEVNS GTO OO, CVCKEVNG
xopfiynong éveong.

Inpovtiké: Edv akovoete pio nyntikn £voeiln («Umim») og omoladmote oTiyun, eAéyEte T Avyvia
KOTAGTAOTG.

Edv avoPoofrivel kOKKIVY, ETKOWVMOVIOTE APECMG LE TOV EMAYYEALATIO VYELOG TOL GOG
mapokolovdetl, KabBmg pumopel vo ypENCTEITE AVATANPOGT TG dOONG.
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Metd amo 27 OpeS, 1] TPOSAPUOGHEVI] GTO CONY CVOKEVT] YOPNYNONGS évesng Oa mapayet
pia ce1pd MOV («UmTIT») Y10 Vo, 60S ELOOTOINGEL OTL 1] (OP1 YN o1 TS d00N G TPdKELTAL VO
Eexvijoel.

Mnv aQo1peiTe TNV TPOGUPUOGUEVY] GTO GO GVOKELT YOPNYNONGS £VEGNG AVTI TN OTIYRY].

o H yopniynon g doorg Oa apyicet ko Taipvel mepimov 45 Aemtd yio vo. ohokAnpwBei. H Avyvia
NG TPOSUPLOGHEVIG GTO GALO. GLGKEVTG YOopTYNoNg £veong Ba avafosfivel Tpdovn ypiyopa.

. Mnyv 0QopécETE TNV TPOCUPLOCUEVT] GTO GOLLO GUGKEVT YOPNYNOTG EVEGTC TPV ATO TNV
OAOKATPOOT] TNG YOPNYNONG TG dOONG. AVTO UTOpEl Vo 001 YN OEL GE TOPAAELYN TG SO0NG N
yopnynon un mAnpovg d6ong tov Neulasta.

Inpavtikoé: Edv axkodoete pio nynrikn Evoeidn («Umm») o€ 0Tol0dNToTe GTIypn, EAEYETE T Avyvia
Kkatdotoong. Eav avafoosPrvel KOKKiv, ETIKOVOVIOTE AUECHG LLE TOV ETAYYEAUATIO VYELOG TOV GOG
mapoakolovdel, Kabmg pumopel va YpENCTEITE AVATANPOGT TG dOONG.

MnV 0QuIpEGETE TNV TPOGUPROGUEVT] GTO CAOWY CVGKEVT] 0PN YNGNG EVEGN S TPV UTO TNV
0LOKAPMGT) T1IG YOPTYNONS TNS 001G,

Bipa 2: EAéyyere ™ Xopiynon s Adong
I'o to erdpevo 45 hemtd, EAEYYETE GUYVE TV TPOGUPLOGUEV] GTO GO GVGKEL
XOPNYNONGS £VESNG Y10, OLOPPOES KATA T1| OLAPKELD TNG YOPNYNOTS TNG O00NC.
Edav n ovokev &gl TomoBetn0si oto micow pépog tov Ppayiova cog, Oa mpémer va
VapyEL OLUOEGILOS PPOVTIGTIS Y10 VO, EAEYYEL TV TPOGUPLOGUEVT] GTO GO,
oVoKEL] LopNYNoS £veonc.

Agv Aertovpyel cwotd Agv Lertovpyei cootd
o o
K
O - . o -
AloOnTd Ppeyrévo avToKOAANTO Awoppor| vypov amd TNV TPOGAPUOCLEVT GTO

GO GLGKELT YOPNYNOTG EVEGNG

Eév to avtokorinTo givan aroOnta Ppeypévo pe vypo 1 £av Tapatnp|cETE O1APPOI] VYPOU,
EMKOIVOVI|GTE OUECMG IE TOV ETOYYEANATIO VYELOG TOV G60C TOPUKOAOVOEL, KEODOS propsl va
APEWGTEITE avamTMpmon) Ti|g d6onc.
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INa v ohokMip®cn TS xopNYNoNS TG 000G 6ag 0o yperaoTovy TEPiTOL 45 AETTTA.

. Kotd ™ didpkelo ovtod Tov ¥povikov SGTHITOC, 1) AVYVio TG TPOSAPUOCUEVNS GTO GO
GLGKELNG YopNyNong éveong Ba avafocfnvet ypiyopa mpdoivn.
. Mmropei vo, akoVoETE o GEPA Ao «KALK». AVTO €ival QLUGIOAOYIKO.

. Otav 1 yopnynon g 66omg ohokAnpwbet, Bo akovotel Evog HaKpOGVPTOC YOG (CUTIT») Kot N
Ayvia kotdotaons 0o mapapeivel otabepd mpdovn.

45 lemTa

Inpovtiké: Edv axodoete nyntikég evoei&elg («pmm») g omolodnmote otiyun, eEAEyEte tn Avyvia
KOTAGTOOTG.

Edv avapoofrivel KOKKIv, ETKOWVOVIGTE QUECHOG LIE TOV ETOYYELLATIO VYEIOG TOL GO
ToPUKOALOLOEL.

Bijpa 3: A@oipécte TNV TPOGUPIROGUEVI] GTO GO, GVGKEVT] £VEGTNG
6Tav 0ok pmOE&l | yopiynon g 660G
\ SO MeTd TV MymTikn EVOEIEN («pmim»), EAEYETE TO YPONA TNG AVYVINS KATACTAGNG,
Agrtovpyei 606TA

Agv Aertovpyel cmoTa

1 I I
Nz :
®QTEINH ENAEIZH

/%
/I I I\

ZOAAMATOZ

EAéyEte edv n Avyvia katdoToong eivot
YTAGEPA TTPAXINH 1 dv éxe1 opffioet. Avto
OMNUOiVEL OTL 1] YOPTYNOT TNG 0OONG £XEL
oloxAnpwbdel. Edv n yopriiynon g do6ong €xel
OAOKANPOEL, TpOY®PNOTE 6TO ENOUEVO PriLLa.

Edv mopatmpnocete 6t ) Avyvia KatdoToomng
avaPooPrvel KOKKIVN, 1| TPOCAPLOGLEVT] GTO
OO0 GLGKELT] YOPNYNONG £veang dev
Aertovpyel cOOTA.

Noa Qupdote 6TL omoLdN|TOTE GTIY NN
TOPATNPNGETE OTL 1] AVYVia KATAGTAGNS
avopoospivel kokkvy, 0o Tpémel va kKoréceTE
OpECMG TOV EMAYYELRATIO VYELOG TOV GOg
napaxorovOei, kaOag propei va yperacteite
AVOTAPOGT] TS 0061 C.
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0TO CAONA GUOKELT] YOPN YOG évVESTC.

Eav éer vrap&er oroppon poppraxov i €av To aVToKOAITO gival aeOnTtd Bpeypévo,
EMKOIVOVI|GTE OUECMG IE TOV ETOYYEANOTIO VYELOG TOV G60C TOPUKOAOVOEL, KEODOS propsl
va, pny £xete Mafer v AP 00661 KoL PTopEl Vo YPELUGTEITE AVUTIP®O TS 0001)G.

. AQapéoTe 0TOLOONTOTE VITOAEILLLATO TOV CVTOKOAANTOL [LE CATOVVL KOl VEPO.

H MdoTe To AKPO TOV FVTOKOAANTOV EMOENATOG. ATOKOAM|GTE APYQ TV TPOGUPLOCUEVT)

2

INpavtiké: Mnv tpoctabnoete vo aQapEGETE T GLOKELVT A0 TO OO oa¢ TPUPDOVTAG TNV 1010 TN

GLOKELT].
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Bripa 4: Mohig teherdoeTe

@ ELéyETe £6v 1] IPOGAPROGUEVT] GTO GONO GLVGKELT YOPNYNONGS EVESNG Eivar dOELa.

. Oa mpémet va deite pio povpn ypopun dimia oty évdeén 0% (adeta cuokevn) Yo vo
BeParwbeite 6T1 Exete AaPer pio mApn 660m. EGv 1 Tpocaplocévi 6TO OO CLCKELT
yopnynong éveong dev etval GOELD, EMKOIVOVIOTE OUECHG LLE TOV ETOYYEANOTIO VYEIOG TTOL GOG
mopakolovdel, KaBmg umopel va ¥PeNCTEITE OvVATANP®GCT TG 001G,

N

. EXéy&re Eava ) huyvia katdotaonc. [TapakolovBnote ™ yio tovAdyiotov 10 devtepdienta.
Edév n Aoyvia katdotoong eival otabepd mpdowvn 1 £xel 6POEL, 1| GUGKELT] AELTOVPYEL COOTA.

o Edv axodoete nyntikég evoei&elg («pmumy) 1 v tov eAEyEete T Avyvio KaTdoTaong deite 0Tt
avafocPnvel KOKKIVY, ETIKOIVOVAOTE OUESOG LE TOV EMAYYEALOTIO VYEING TTOV COG
TopoKoAovOEt.

. Edv vmapyet aipo, méote Eva kabapd koppdtt Bappaxiov 1 yalag endvo otn BEon mov ftav
tomofetnuévn n ovokevn. Edv ypelaotel, Tomobetnote £vav auToKOAANTO ETIOEGLLO.

. Enwowovnote apéomg pe tov emayyelpatio vysiog mTov cog Tapakorovdel edv ppavicete

gppéEVoLGa 1 ETBEVOVLEVT £pLOPOTNTA 1| gvacHNGia 6T B€omn TTov MTav TomoBeTUéVN 1|
oVokeL, kabdg owtd umopei va, gival onueio Aoipméng.

o Metd v apaipeot TG TPOGUPHOGUEVIC OTO GOLM GLGKEVTG YOPTYNONG £VECTG, TOTOBETHOTE
TN GUGKELN GE EVOV TEPLEKTT] ALYUNPDV OVTIKEWWEVOV gite 1 PEOVA givon extebeipévn gite Oy
Edv 1 Berdva givor extebeiptévn, ETKOVOVIOTE OUECMG LE TOV EMAYYEALOTIO VYEING TOVL GOG
TopaKoLovbEt.

LW KataypdyTte TNV TEMKI KOTAGTOON TG TPOCUPUOGREVIS GTO CMNG GVGKEVNG OPNYNONS
éveonc.
ENUEDOTE TO TAOIGLO TNG TEPLYPOAPTG TTOV AVTICTOLYEL TNV KOTAGTACT TNG SIKNG UG
TPOCUPLOGUEVIG OTO GO GLGKEVTG XOPTYNONG EVEOTG LETA TN YP1ION TNG.
O  H wyvia xotdotoong sivar otabepd mpdotvn 1 1 Avyvia kotdotoong £xet opfiost. Avtd
onpoivet 6tL M xopnynomn £xel ohokANpmOEi.
O  Hrpocappoouévn 610 chpo cuokevy YopRynong veong mapovsiacs Stoppon,
EMKOWVMVNOTE AUECHG LLE TOV ETMAYYEAUATIO VYELOG TOV GOg Tapakolovbel, kabhg propel
VoL XPELOCTEITE OVaTANPWOT] TNG SOOMC.
O  Hyvia katdotaong sivar kKOKKIVY, ETKOVOVAGTE QUECHOS HE TOV EToyyeATio vYeiag
7OV G0G TapaKoAovOel, KoBmg pmopel va ypelaoTeite avamTAPOoT TG 0O0NC.
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m AToppiyTE 6OGTA TV TPOGUPUOGUEVY] OTO COLN GUCKEVT] XOPNYNGNS EVESTC.

. H mpocaplocuévn 610 odpo GVGKELT YOPNYNONG EVECTG TEPIEXEL LTATAPIES, NAEKTPOVIKEG
drotaéelg ko pio feAdva. AToppiyte TN o€ £V TEPIEKTN ALYUNPADV AVTIKEUEVOV COUPOVOL LIE
T1G 00Myieg TOL emayyelpatio VYEIOG TOL GOG TOPAKOAOVOEL | COUPOVA LE TIC TOTKEG
OTTOLTHOELG.

. Kpatote ) xpnoyLonompévn TpocapoGLEVT] GTO GO0 GUGKELT] YOPNYNONG EVECC LOKPLA
omd o TodLd.

)
AY
Thv 0o Tpémer vo KAVETE £GV OKOVOETE NYMTIKEG EVOEIEELS («umT») 1 €Gv dtav eAéyEeTe T Avyvia
KOTaoTOoNG 0€iTE O0TL AvaPosPiivel KOKKIVY).

Edv n Aoyvia kotdotaong avaPoosprivel kOKkivn, propet vo unv éxete AaPet tnv TAnpn d00m cag Kot
umopel va ypelaoteite avamiipwaon g 00ons. Emkovoviote apécmg (e Tov emayyeipotio vyeiog
7OV GO TOPUKOAOVOEL.

Agv Aertovpyel 6OoTA

N\ —
- OQTEINH ENAEIZH s
ZOAAMATOZ
F 4 by

Thv 00 Tpémer vo KAVETE EGV TO GVTOKOAANTO TNG TPOGUPUOGUEVIIS GTO GMOUU GLUOKEVNGS
yopnynong éveong eivar osOnta Bpeypévo 1) v mopatnpriceTe dtappon vypov.

Agv Aertovpyel coTa Agv Aertovpyel coTa
- o - o
[
@ @
o ] o
Atweontd Bpeypévo ovToKOAANTO Awoppon} vYPoD Omd TNV TPOGUPLOGUEV

GTO GO GVOKEVT YOPNYNONG EVEONG

. Edv to avtoxdAANTO gival ausOntd Bpeyuévo, 1 €Gv TopatnpioeTe Sloppor| VYPOV, TO PAPUAKO
G0G Lmopel va, Exel dSLoPPELGEL OO TI GLOKELT.

. Axoun Kot pe dtoppon| vyYpPov, 1 Avyvio KATAGTAONG UTOPEL VoL TOpAUEVEL TPAGTYN Kot 1) EVOEIEN
mApwong uropel va givar oto 0% (ddeio cuokevn).

. Enwowvovnote apécmg pe tov emayyelpotio vyeiog mov cog mapakorovdel, kabng umopel va
uny éxete MaPet v mTANpr 600N Kot UTopel va, YPEWNCTEITE AVATANP®OT) TS OO0TC.

Inueioon: Eivar puoiodloyikod va deite Alyeg otaydveg vypod ot 0€om mov givor tomofetnpévn 1

GLOKELT OALA OV glval LGI0AOYIKO Va dgite £va alsnTd Bpeyévo avToKOAANTO.
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Thv 00 Tpémer vo KAV €4V N TPOGAPROGUEVY] GTO GO GVGKELT] YOPNYN OGNS EVESTS
amokoAAN0€l TpoTo Yopn YN0l TN PGS 0601 ;

Emkowvmvnote apécmg e Tov emayyeALaTio VYELng Tov Gog TapaKoAoLOEl €4V 1| TPOGUPUOGLEVT] GTO
OMUIO GVOKEVT YOPNYNONG EVESNC amokKOAANOel amd To OEPUA GAG GE OMOLUONTOTE CTLYUN TPV GOG
yopnynBetl n mhnpng 060m. Yrdapyet Evog pikpog kabetnpog tomobetnuévog akpiPag KAt amd To
dépuo oag. Edv n mpocaplocpévn 6To ocdpa GUGKELT Xop1yNnong Eveong Exet ytorn el 1 petaxivnOet,
o kobetpog pmopel va Exel petatomiotel. Edv ovuPet kdti tétoto, pmopet va un Adfete tn 0661 T00
Neulasta. Mnv enovaKoAANGETE TI] GUGKELY.

Thv 00 Tpémer va KAVEO €4V PeTd TNV 0QAIPEST] TG TPOGUPUOGUEVIIS OTO GO LU GVGKELNS
xopnynong éveong vrapyel aipa ot 0£on mov NTav ToTodeTNUEVY 1] GLOKELN;

Edv vrapyet aipo, méote Eva kabBapod koupdtt BapPfakiod 1 yélog endvo ot 6€om mov ftav
tomofetnuévn n ovokevn. Edv ypelaotel, Tomobetnote £vay auToKOAANTO ETIOEGHLO.

Thv 00 Tpémer vo KAV €4V HeTd TNV 0QUipEST] TS TPOGUPUOGUEVIS OTO GO GVCKEVNS
xopNYNoNs £veong mapovoldco® epvBpotnTa 1] evaedncia otn B<on mov NTav TomodeTy UiV N
GUGKEVT;

Enikowvmvinote apécmg e Tov emayyeALaTio vyeiag mov 6og mapakoiovdel edv eppavicete
gppévovoa 1 emdevovuevn epuBpdtnta 1 evanstnoia otn BEom mov Tav TomodeTnuUévn 1 GuoKELT,
KkaBdg avtd pmopet va ivar onueio Aoipméng.
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