NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY TPOIONTOX

AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE 50 mg diokia

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNOEXH
Ka0e diokio mepiéyet alabetonpivn 50 mg.

"'Exdoyo pe yvoorr dpdon: povoddpikn Aaktoln.
IMoa tov TAnpn KaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Aoxio
4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTIKég gvOEilelg

To AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE ypNoLoToteiton g OVOGOKOTOGTOATIKOG
avTipetafolritng eite o¢g povobepancio gite, cuvnbéotepa, oe GLVIVAGHO HE AAAOVEC TTAPAYOVTES
(ovvnBwg KopTiKOoTEPOEWDT) Kol Oepamentikég Srodikaciec mov emnpedlovy TNV OVOGOAOYIKN
amokpior. To Bepoamentikd amoTéhecpa UTOPEl va, Yivel EUQOVEG LOVO LETA TNV TAP0d0o EfSOUAdmV
N oKOMO KU UNVOV Kol pmopel vo, ocvpmepthapfdvel ) Heloon TG ovAaykng Yopnynong
KOPTIKOGTEPOEIODV, LUE OTOTEAEGUE, TN MEI®ON TNE TOEIKOTNTAG TOV OYETICETAL UE TIG VYNAEC BOGELG
KO TNV TOPATETOUEVT (PTIOT) KOPTIKOGTEPOELODV.

To AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE ocg cuvoévocud pe KopTIKOGTEPOEWN N/Kal GAAOLG
0VOGOKOTOGTAATIKOVG Tapdyovteg kal Bepamevtikéc dladkaoieg evdeikvutat Yo T Pertimon g
emPioong Tov HOCYELUOTOS OTLS UETOUOCYEVCELS OPYOV@V, OO Ol UETAUOCYEVGELS VEQPOD, Ol
LETOUOCYEVOELS KOPOLIG KOL Ol HETAHOOYEVOEC Mmatoc. EmumAéov peidvel Tic oviykeg o€
KOPTIKOGTEPOELDN GTOVG ANTTEG VEPPIKOV LLOGYEVILOTOG,

To AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE, eite w¢ povoBepaneia gite cuvnbéctepa o€ cuvoLaoUO
UE KOPTIKOGTEPOEWN T/Ka GAAG QAapurake, Kot OepamevTikéc dladtkocies, £xel ypnowomondel pe
KAMviKd 0pelog (mov pmopei vo meptlopfdvel ) peiwon tng do6omg 1 TN KoM TV
KOPTIKOGTEPOEIDDV) GE £VO TOGOOTO TV AGHEVOV TOL TAGKOLVV Ao T EENG:

cofapn pevpaToldng apbpitida

GLGTNLOTIKOG EpLONUATM®ONG ADKOG

SEPLOTOUVOGITION KOl TTOAVUVOGTTION

aVTOAVOGT) XPOVIN EVEPYOS NTATITION

KOw| TEUPyo

o{mdng morvaptnpitida

OVTOAVOGT] OLULOAVTIKN avapiio

YPOVIO, EPUEVOLGO BPOUPOKVTTAPOTEVIKT TOPPVPA.

4.2  Aocoloyia Kol TpOmTOS YOopyNoNg

Aocoloyia
H docoroyia tg AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE kot 1 dudpketa t¢ Oepameiog eaptovrol

amod T @von Kot T Poapdtnra TG TEONcE®MG Kol omd TNV KAWIKH avtamokpion. To kivikod
OTOTELEC O TTOPOTIPELTOL PETA Ol pepikéG EBOOUADES, av OUMG dev domoT®Oel PEavG KAVIKN
BeAtimon evtdg 3 unvav, Ba tpénet vo eEeTaoTel 1) S1UKOT TNG AYWOYTC.

1



IAnbvouoi

Evilikec

Merauooysboers

AvALoYQ LE TNV 0IVOGOKOTAGTAATIKY 0y®@yn oL epapuoletal, docoroyia péypt S mg/kg Bapoug
ocopatog/Muépa umopet vo dobet v TpdTn Nuépa tng Bepameing, amd Tov GTOUATOG 1] EVOOPAEPLAL.

H 660m cvvtipnong mpénet va kopaivetotl and 1 €wg 4 mg /kg Pdpovg cdpatog/muépa kot Bo Tpémet
va TPOGAPUOLETOL OVAAOYOL LLE TIG KAVIKEG OITOLTY|GELS KO LLE TV OLLOTOAOYIKT OVOYT].

Ta ototyeio vrodewviovv 6tL 1 Bepaneia pe alabetompivn Ba Tpémel va cuveyileTal en’ aOPIGTOV,
KOO KL OV OTTOLTOVVTOL IKPEG LOVO OOGELS, AOY® TOV KIVOLVOL AIOPPIYIG TOV LOGYEDUATOG.

Alldec evoeileirc

Ievikd, n apykn 06on kopaiverar omd 1 €wg 3 mg/kg copatikod Bapovg/mnuépa, kol Bo mTpémetl va
TPOGOPROLETaL, EVIOC AVTAOV TV 0plv, OVOAOYO LE TNV KAWVIKT amdkplon (n omola pmopel va unv
glvar epeavig yuo efdopadeg | WVES) KOL TNV OLLOTOAOYIKT OVOYT).

Otav 1 Bepomentikny amodKplon eivat EPPovig, TpEnet vo e£eTaoTel TO EVOEXOIEVO PEI®ONG TNG OO0
GULVTNPNOTG, OTN YOUNAOTEPT duvarr 6mov dratnpeital 1 dedopuévn BepamenTiky amodKpion. Av oev
dwomiotOel kopio KAvikn Bertioon oy Katdotaon Tov acbevovg evtog 3 unvav, Bo tpénet va
e€etaotel 10 vOEYOUEVO SLOKOTNG TNG AYMYNG.

H omatrtodvpevn 86om cvvimpnong pmopeil vo kopaivetor amd Arydtepo omd 1 mg/kg copotikon
Bapovg/muépa g 3 mg/kg copatikod Bapovg/muépa, avdroyo pe TNV KAVIKY KOTAGTOGT Y10, TV
omoia yopryeitatl Ko TNy KAVIKN amdkpion Tov acfevods, CuPTEPIAAUPAVOUEVIG TNG AULOTOAOYIKNG
ovVoyMG.

Toudiazpikoc tAnBoouoc

Metauooyedoeis

H docolroyia ota moudid eivor i id1a pe vty yio tovg eviaikes (PAéne [opdypapo 4.2 Evilikeg —
Metapooyeboelc).

Allec evdeileic
H docoloyia ota moudid eivor ) 1d1a pe oty yio tovg eviaikeg (PAéne [opdaypagpo 4.2 Evilikeg —
AlAeg evdeilerg).

YrépPopo maidio
Ta moudd mov Bewpeitan OtL glvan vagpPapa PUMOpel va OmALTOVV dOCELS GTO OVATEPO GKPO TNG
KMpokag 066emV Kol GUVETMG GLVIGTATOL GTEVH TOPAKOAOVON O™ TG amdKplong ot Bepameio (PA.
[Mapdypago 5.2).

Hlixiowuévor

Yrdpyetl Tepoptopévn epmelpia amd  yopnynong alabelonpivng oe NMKIOUEVOLS acbevels. Av kot
Ta Olo0éoe oTotKEio. OV TTaPEYOLY OEGOUEVE OTL 1) GLYVOTNTO TOV TOPEVEPYEIDOV UETOED TV
NAkiopévoy acevov eivar vynAdtepn and avti peta&d tov dAhov acbevov mov Aapfdvovv
alobelompivn, CLVICTATOL 1 TOPOKOAOVONGYT TNG VEPPIKNG KOl MTATIKNG AETOLPYIOG, Kol v
e€etdletar To evdeyoOUEVO LElONC TG 000G €4V VITAPYEL dvcAeitovpyia (BAEme apdypapo 4.2).

Neopixn dvoleitovpyio,

AgdoUEVOD OTL Ol PUPLOKOKIVITIKES 1010TNTEG TG alabetompivig dev £xovv pedetn el emoNUmG o8
VEQPIKT dvoAeltovpyia, dev UmopohV va, 60000V GUYKEKPIUEVES B0COAOYIKEG GLoTACELS. Emeldn n
VEQPIKT dvoAgITOLPYioL pmopel vo 0dnyNnoel oe Ppadvtepn amofoin g alabelonpivng kot TV
petafoitov g, mpémel va eEeTaoTel 1 pelwon TV apyikdv d0cewv oe acbeveic pe veppikn
dvciertovpyio. Ot acBeveic Oa mpémer vo mapakorlovbovvtal yio ovemBouUNTeG EVEPYEIEG TOV
oyetiCovta pue ™ doon (PAéremapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Hrozixn dvolsitovpyia




A€SOPEVOD OTL 01 POPLOKOKIVITIKEG 1010TNTEG TNG alodgionmpivig dev éxovv peden el emonuwg ot
Nratikn dvcAettovpyia, dev UTopovv va 60000V GuyKeEKPIUEVEG dOGOAOYIKEG cuatdoels. Emedn n
nratikn dvcAertovpyion umopel va odnynoel oe Ppadvtepn amoPforn g alaberompivng Kot TV
petafoitomv g, TPEmel va eEETAOTEL 1 HElwon TV apyIKdV d0cewV oe acbeveic pe nmotikn
dvoiertovpyio. Ov acbBeveic Ba mpémer vo mapakolovbBovvtal yio ovemBouNnTeg EVEPYEIEG TTOV
oyetiCovtan pue T doon (PAéne mapaypdpovg 4.4 ko 5.2).

Aaobeveic ue Edreryn TPMT (uebvlotpavopepdon the Gsiomovpivig)

AocBeveig pe yaunAn 1 undevikn evepydtnta tov evidpov S-pebvlotpavopepdon g Bstomovpivng
(TPMT) dwatpéyovv avénuévo kivouvo egppavions cofopng tofikdtrag oy alobeonpivny amod
ovpPatikéc dooelg alabelompivng Kol YEVIKGE amoattodv onuovtikny peimon mg d6ong. H Pértiot
d0om évapéng v acBeveic opolvyovg ¢ mpog TV ovemdapkewo dev €xel tekpumplwOel (PAEme
nmapaypbeovg 4.4 kot 5.2).

Ot mepiocodTEPOL £TEPOLLYOL MG TPOG TNV OVETAPKEWD OGOEVEIG UTOPOVV VO OvVEYOVTOL TIC
ocuvietoueveg dooelg alabelonpivng, aAld oe oplopévoug umopel va amortnOel peiwon g doomg.
Yrdapyovv dnbéoipeg yovotumikég kat povotumikég e&etdoelg TPMT (BAéne moapaypdeovg 4.4 kot
5.2).

AMNAETIOPACELC LE QAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTOL

Otav avactolieic g o&eddong g Eavoivng, dmwg 1 aAAoTovPIVOAT, YOPNYOLVTAL TOVTOYPOVA IE
v alabelonpivn, etvar onuavtikd va yopnyeitoat povo to 25% g ocvvnbovg doong alabelompivng,
KaOdE M aAAomovpvoAn petdveL Tov pubud katafoiiopov g alabelonpivng (PAére Tapdypao 4.5).

AoBeveic e petdhioén oto NUDT15

Acbevelg pe kAnpovopodpevn petdriraén oto yovidto NUDTIS eivor oe avénuévo kivouvvo
epupdviong coPapng tofwodtrag amd v ofabsiompivn (PAéme 4.4). Xe avtovg tovg acbeveic
omouteitor yevikd peimon g 06ong, wwitepa otovg opoloymte Yoo T petdAloén (BAéne 4.4).
Tovidiokdg éreyyog yio petdAraén oto NUDTI1S mpwv v évapén g Oepameiag pe alabeiompivn Oa
umopovoe va e€eTaotel MG EVOEXOUEVO. X KAOE mePinT®ON, amatTeEiToL TOAD GLYVOS AUUTOAOYIKOG
éleyyog.

Tpomog yopnynong
INa amd tov otépOTOC YPNON.

H alaBerompivn umopet va Aapfdavetal pe tpoen 1 pe adeto otoudyl, aArd ot aceveic Oa mpémetl va
Tumonomcovy T HéEBodo yopnynons. Mepwkoi acbeveic mapovsidlovv vavtio 6Tav TOLG YopnyEiTal
alobeompivn Yo mpdTN QOopd. Me TNV omd TOL GTOUATOG YOPNYNOM, M voutio eoivetal va
avakovpiletar pe tn yopnynon Tov Ookiov HETA amd yevpota. Qotdc0, 1 yopnynon Ookiwv
alobel0mpivng HETE amd YEVIOTO UITOPEL VO, LELMGEL TIV AOPPOPNGT) OT0 TO GTOLO., ETOUEVOC TPETEL
va €etaoTel 1 Tapakolohinon g BEPATEVLTIKNG AMOTELECUATIKOTITOG LETA TN XOPTYNON UE OVTOV
tov Tpomo (PAéme mapdypopo 4.8).

H d60m 6gv Oo mpémetl va Aappdvetot pe yaha 1| YOAOKTOKOUIKA Tpoiovta (BAéne mapdypago 4.5).H
alobsiompivn Ba mpémel va AapPdvetar TovAdyiotov 1 dpo Tpwv N 2 dPeg UETE TNV KATAVAA®DOT)
YAAOKTOG 1 YOAOKTOKOMK®V Tpoiovimv (PAETE mapdypapo 5.2).

4.3 Avrtevositeg

Yrepevaicnoio 61N dpacTiKy 0vcia 1 KATO0 Ao To, £KO0Y0 TOL AVAPEPOVTAL TNV Tapdypapo 6.1.
YrepevaicOnoio oty 6-pepkantonovpivn (6-MP) Ba mpémel vo €160mo1El TOV GUVTAYOYPAQPO Y1
mBavn vepgvacbnecio oty alabelonpivn.

H 0epancio pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE 6gv mpénet va Eekivioet o€ yovaikegacbeveig
oV pmopet va glvar £ykveg, 1 Tov givar TBavo va Leivouv £YKLeg Yopig TPOooeKTIKT aE0AdYNoN TOV



KvoOvou Evavtt Tov 0péAovg (PAéne Tig E1dikég mpogidomomaelg kot Tic TpoPuAGEEIS Katd T ypnomn
ko Tnv Fovipotnta, Eykopoocdvn kat Oniacpog).

4.4 E101kéc mPoEIdOTONGELS KOl TPOPVAAEELS KATE TN P o1

H avocomoinon pe xpnon gpporiov {ovtavod opyavicuol umopel SuvnTika vo TpoKaAEsEL AOTHMEN
0€ 0VOOOKATUOTOAUEVOVG EEVIOTEG. Q¢ €K TODTOV, GLVICTATAL 6TOVG aobeveic va punv Aapupdvovy
eUPOAa (OVTOV OPYOVIGU®V Y10 TOVAGYIGTOV 3 Univeg HETA To Téhog TG Bepanciog pe alabelonpivn
(BAéme mapdypago 4.5).

H ovyyopriynon pwmafipivng ko alabelonpivng dev ovvictdator. H piumafipivn propei va peidost
TNV OMOTEAECUATIKOTNTO Kot Vo, avénoet Ty to&ucotnta g alabeionpivng (PAéne mapdypaeo 4.5).

Hopakorovbnon

Yrdpyovv dvvntikoi kivovvor katd tn ypnon tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. To
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE npénet va cuvtayoypageitol povo edv o actevig umopei va
mapoaKorlovbeital emapkdc Yo To&IkEG EMOPAGELS GE OAN T1) dLdpkeLla TG Oepameiog.

ISwitepn mpocoyn Oa mpémet va Aapfavetat yio TV mopokoAohnoen e aLOTOAOYIKNG OTOKPIONC
KoL TN HEIOT TG 00GOA0YI0C GUVTHPNONG GTNV EAAYIGTN ATOLTOVLUEVT] Y10 KAVIKT OVTOTOKPLON.

[Ipoteiveron katd tn didpkela TV TpOTOV 8 efdouddwy g Oepaneiog, va TpoyaTomotleitat TAPNG
OLLOTOAOYIKOG EAEYYOG, CUUTEPIAOUPBAVOLEVOL KO TOV EAEYYOV TMV UUOTETAAIWV efdopadiaio 1 o
oLYVA €0V yopnyeital VYA 60om N €4V cLVLTTAPYEL GoPap1| VEPPIKN 1/Kot Nratikn dtatapayr. H
oLYVOTNTO TG YEVIKNG e€€TaoNG aliplatog pmopel va peiwbel apyotepa ot Oepameio, aALd cuvicTdTol
va emovalapPAaveTol pnviaio 1 TOLAGYIGTOV avA SLOGTHUATE TOV OV VIEPPaivovy Tovg 3 PVeg.

Kotd ta mpdTo onueio i QUGIOAOYIKNG TTOOTG OTIS LETPNOELS TOL aipatog, 1 Oepameio Oo mpémet
VO OOKOTTETOL OUECHOG KUOMG TO AEVKOKVTTOPO KOl TO OULOTETAAO UTOPEL VO GLVEXIGOLV Va
LewmvovTal LeTd tn dtakonn tng Oepaneiog.

Ot acbeveic mov Aappavouv AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE znpénet vo, Aapufdavouvv oonyieg
Y10l VO, OVOPEPOVY OUECHOS OTTOONTOTE EVOEIEN AOIH®ENC, OTPOGOOKNTOV LOA®TO 1] Cpoppayiog
AN EKONAMONG KOTAGTOANG TOV HVEAOD TV 00T®OV. H KOTaoTOA TOL HVEAod TV 06TMV glval
avaotpéyun ebv n Oepomeio pe alabeiompivn dtokomel eyKaipmc.

H aloBeionpivn givor nratotodikn kot ot Agrtovpyieg tov Nratog O mpémetl vo mapoakolovbovvral
CLOTNUOTIKG KOTA TN Owpkeln g Oepameiag. Ilo ovyvn mopakorovbnomn umopel va eivor
EVOESEIYLEVT] OE (TOUO LLE TPOVTAPYOVCO NTATIKY VOGO 1| ATOUA OV AAUBAvVoLV GAAN duvnTiKd
nratotoéikn Oepomeio. O acOevng Oa mpémetl vo, AapPdvel odnyieg vo oTapOTOEL OUESMG T ANy
alabelompivng éva epeovioTel iiktepog.

Ymhpyovuv Gtopa He KANPOVOLUKY aveETAPKELDL ToL eviduov pebvAotpavepepdon g Betomovpivng
(TPMT) mov pmopei va. gueoviCovv avénuévn evaichnoio ot HVEAOKATAGTOATIKY OpAoT] TOV
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE «xot va givotl exippeneig oty avantuén toyelog KaTaGToANg
TOV HVEAOD TOV 0GTAOV Petd TV Evapén g Bepaneiog pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE.

To mpoPinua  ovtd Ba  umopovoe va  emdsvmbel  pe T GLYYOPNYNOY  TOV
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE pe odppoka mov avactédlovv tnv TPMT, o6moc 1
oAcaAalivn, n pecaralivn n N covipacaralivn. Exiong, &xel avaeepbel mboavn cvoyétion petaly
™mg pelopévng dpaoctikdotntag e TPMT kot v eu@dvion JOevTEPOYEVOV AELYOUUIDV KOl
pvehodvoniociog o€ dropa wov Aapupdvovv 6-pepkomtomovpivn (0 €vepyodg UeTOPOAITNG TNG
aloberompivnc) o€ cuvovaoud e AAAA KVTTOPOTOSIKA Pdpuaxe (PAére Tapdypago 4.8.) Opiopuéva
EPYAOTNPLO TPAYLOTOTOWOVV e€eTdGELS Vi avenmdpkelon TPMT, av kot pe avtég ot e€eTdoELg dev €xel
amodeybet O6tL evromilovror Aot ot acbeveic mov daTpéyovy kivovvo cofapng To&kdTNTOGC.
Emopévog e&okolovbel va amarteitar otev mapakorovdnon tov peTpnoemy Tov aipatog. H 66om
g alobelonmpivng pumopel va ypedletat vo peltmbel 6tav avtog o mapdyoviag cuvovaletol pe GAla
(QOPUOKEVTIKA TPOiOVTO. T®V Omoi®wv 1 TPWTOyeEVAS 1 Oevutepoyeving tolwkdtnta eivor m
HLEAOKOTOGTOAN PAéRe Tapdypapo 4.5).



Ynepsvouchnoia

Ye aobeveic yuo Tovg omoiovg vVEApPyEL VITOYio OTL £XOVV TPONYOLUEVMG TOPOVGLAGEL QVTIOPOOT
vepevatsnciog otn 6-pepkamnTomovpivr dev Bo. TPEMEL VO, GLUVIGTATOL VO YPTCLULOTOLOVV TO
TPOSPORO PAPLOKS TNG, TNV alabetompivn Kot ovTioTpoPa, EKTOC 6v 0 aoBevig £xet emiPBePatwpévn
ue aAdepyloloyikég e€TAGELG LITEPELAIGHNGlN GTO EVOL PAPLOKO KOl OYL GTO GAAAO.

Aocbeveig pe petddhaoén oto NUDTI1S

Acbevelg pue kinpovopoduevn petdiraén oto yovidto NUDTIS eivar oe avénuévo kivovuvo
eppdaviong cofapng towotntog and v afabsionpivn dnwg Tpdun Aevkonevia Kol clmmexio, Ye
T1g ouvnbelg dooelg Bepaneiag pe Beromovpives. Xvvnbwg amorteiton peimon tng doomg, laitepa
otoug opoluywdteg (PAéme mapdypapo 4.2). H ovyvotnta tov NUDTI1S c.415C>T éyer pia
drakvpaven PeTasd Tov eUAGY pe Tepimov 10% oTovg katoikovg g Avatolkng Aciag, 4% oTovg
Aartivovg, 0,2% otovg Evponaiovg kot 0% otovg Agpikoavovg. Xe kabe mepintwon, amorteitor ol
oVYVOG QLLLOTOAOYIKOG EAEYYOG.

AvticolMnmTikd  pétpo mpémer va  epapudlovior  KoTd T Oudpkew TG Oepameiog e
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE ko6®¢ kat €mg TPEG LAVEG LETA TN S10KOTN NG,

Neopikn 1/kat otk SVGAELITOVPYIN

Yvviotdton Tpocoyn Kotd tn yopnynon tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE ¢ acOeveig pe
VEQPIKN N/Ko Ntk dvcAettovpyio. Oo tpémel va eEetdleTon T0 eVOEYOUEVO HEIDMONG TNE OPYIKNAG
d00oNGg 08 AVTOVG TOVG 0oBEVEIS Kot 1 Ao TOAOYIKY ovTomdkplon Oo mpénel va mapakoAiovdeital
pocekTIKd (PAETE mapaypdpovg 4.2 kat 5.2).

20vopopo Lesch-Nyhan

Ymrdpyovv TEPLOPICUEVOL ctoyeio OV VTOJELKVOOVY ot n xopmynon
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE dgv eivar o@éhun otovg acbBevelg pe avemdpkeln
vro&avlivng-yovaviving-oospopifolviotpavoeepdcng  (ovvopopo Lesch-Nyhan).  Emopévacg,
Aappdvoviag veoyn tov Toboloykd HETOPOMOUO GE aVTOVG Tovg acbeveic, dev mpoteivetal o€
avtovg Toug acbeveic va yopnyeiton AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE.

Metairoyéveon KAl KOPKLVOYEVEDN/IKOVOTNTA KOPKLVOYEVECNC

MetaAdaéiyévean

XPpOHOCOKEG avopodieg €govv Tapovslaotel o€ acbeveig kol T@v 600 VAWV TOv AdpPdavouy
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. Eivolr &vokolo vo o&loroynfel o pdlog Ttov
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE otnv avantuén autdv Tov avouaAidyv.

XpoUoooOMKEG avopoiies, ot omoieg eagpaviloviar pe TO YpoOvo, Exovv kotoderydel o€
AELOOKVTTAPO TOV 0TOYOVEV acBevdv mov Elafav Bepaneia pe alabetonpivn. Extog amd eEapeticd
OMAVIEG TEPMTMOELS, OV TopaTNPNONKOV ELEAVELS EVOEIEEIC AVOUAAM®DY GTOVS AmOYOVOUG TWV
acOevav mov édapav alabelompivn (PAéme mapdypao 4.6).

H ofaBelompivn kot 10 peydhov pNKovg vIepuddes Qg Exel dexbel OTL €Qovv GUVEPYIOTIKY
KAooTOYOVO EMdpacT 6TOVG acbeveig mov vrofdAlovton o Bepaneia pe alabelonpivn yio pia oelpd
dloTopaymv.

Koprrvoyéveon

Acbeveig mov Aopfavouvv ovocokatastalTikn Oeponeia, cupmepriapfovouévng kot g Oepaneiog pe
alobeompivn elvar og avénpévo kivouvo avamtuéng AePPOVTEPTAACTIKMOV SLOTAPAY®V KOl GAA®V
kakonfelmv, edkdtepa Kakonbeeg tov dépUoTog (UEAGVOUN KOl UN-UEAGVOU), COPKOUATO
(Kaposi kot non-Kaposi) kot kopkivo tov tpoaynrlov g puntpag in situ. O avénuévog kivouvog
eaivetol va oyetiletal pe 1o Pabud Kot T SLdpKeld TG 0vocoKOTAGTOANG. 'Exetl avapepbel o6tL 1
Sl0KOTN TG KOTAGTOANG TOV 0VOGOTOLNTIKOU GUGTNOTOS UITopEl vor cuvoebel pe T peptkn| DPeo
TOV AEUPOVTEPTAUCTIKAOV SLOTUPUYDV.

Koatd ovvémewn, 1 Oegpomevtikn  oy®yn MOV MEPLEYEL TOAAOTAGL  OVOGOKOTOUGTOATIKG
(ovumeprrapfavopévav Tov Betomtovpvdv) Bo TPETEL Vo YPTCLLOTOLEITAL LLE

pocoyn, Kabwng Oa umopovse va odNyNoEL G AEUPOVTEPTAUCTIKEG OOTAPAYES, UEPIKES OO TIG
omolieg pmopet va 0dnyncovy 6to Bdvaro. Evag cuvovaspog ToAAITADGY 0VOGOKATOGTUATIKOV
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QOPUAK®OV, TOV YOPNYOUVTOL TAVTOYPOVA, OVEAVEL TOV KIVOLVO EUOAVIONG AEUPOVTEPTAACTIKMV
dwtapaymv mov oyetiCovtar pe tov 16 Epstein-Barr (EBV).

Ot acbBeveic mov AapPdvouvy TOALOTAOVG 0VOGOKATOGTAATIKOVG TTapdyovies pmopel va givol oe
KivOuVOo VITEP-KATOGTOANG TOV AVOGOTOTIKOD GUGTILOTOS, ETOUEVAG Lio TéEToln Bepameia Ba mpémet
Vo SloTNPEiTaL 6TO YOUNAOTEPO ATOTEAEGLOTIKO EMITEDO.

Onwg ovuPaivel cuvibog yio acbeveic pe vynid kivévvo epedviong Kapkivov Tov dEPUATOG, M
ékBeon oto ¢ Tov NAoL Kot v UV aktivoPolria mpémel va givol meploptopévn Kot ot 0o0eveic
TPETEL VO OPOVY TTPOCTAUTEVLTIKO WOTIGUO KOl VO YPTOLUOTOI00V avVTNALOKG PE VYnAd dgiktn
TPOGTAGiag.

‘Exovv AnebBel ovoeopég tov MmatoomAnvikoy Aeppopatog T-kuttdpov otav m alobsiompivn
ypnoonoleitat wovn 1 oe cuvovacud pe avtl-TNF topdyovteg ) AL avocokotactaAtikd. [Taporo
TIOV 01 TTEPIGGOTEPEG MEPMMTMOGELG TOV OVOPEPONKAY ELPAVIOTNKAY GTOV TANOVGUO e PAEYLOVAOI
voco 1o evtépov (inflammatory bowel disease , IBD), éxouv avapepbei emiong mepuntdoelg ektog
ovtob 1oV TANOLGLOV (PAERE Tapdypago 4.8).

Awooayokvuttaptkd XOvOopouo (ZVvOpouUo EVEPYOTOINGNC LOKPOOHY®V)

To Ayogayokvttapikd XHvOpouo eivat Pio yvmoTn, aneiAnTiky yio ™ (o1 dtotapoyn Tov Uropet va,
avamtuyBel o€ acBevelg e VTOAVOGES KATAOTAGELS, WO10HTEPO. LLE PAEYLLOVMOELS VOGOV TOVL EVIEPOV
(inflammatory bowel disease, IBD), kot Oa propovce gvdeyopuévog va avédvetar n evoicdnoio yio
NV avAmTLEn Tov GLVIPOUOL e TN ypnon g alabelonpivie. Edv eppavictel | vrdpyel vrovola
AQo@ayokvTtaptkod Xvvopouov, n afloddoynon kot 1 Ogpomeion mpémer vo EEKVGOLV TO
GLVTOUOTEPO duvaToV Kot 1 xoprynomn alabstompivng Oa tpémel va drakodmteTar. Ot yiatpoi Oo tpémet
va givol TPOGEKTIKOL 6TO CUUTTONOTO AOTH®ENG amd 100G 6tmg o EBV kot o kuttapoueyaioiog
(CMYV), kaBdg avtd amoteAodV yvmGSTOOS TOPAYOVTEG EVEPYOTOINGNEC TOL ALLOPOYOKVTTOPLIKOV
SuvopoLov.

Aolpwén ond tov 16 Avepofroyibe/ épmnrta Lwotipa (BAéne mapdypapo 4.8)

H Lolpwén amd tov 10 varicella zoster (VZV 16¢ g avepofroyidg kot tov épmnta {oothnpa) umopsel
va yivel coPapn Katd T SIpKELD YOPNYNOTG 0VOGOKATAGTAATIKGOV. [Ipocoyn mpénet va dobel 101Kd
660V apopd ta eENG:

IIpwv apyicel 1 yopnynon TV 0VOGOKATUCTUATIK®Y, 0 Bepdmwv 1atpdc mpémel va eA&yEetl €dv o
aclevig éxel 1otopikd VZV. O opoloyikog €leyyoc umopel va gival ypnoiog otov kabopiopod
pornyovuevng ékBeong. Ot aoBeveig mov dev £xovv 16TOPIKO EKOECT|G GTOV 10 TPEMEL VAL ATOPEVYOVV
TNV EMOQET LE T ATOWO TOL VOGOUV amd avepoProyid 1 épmnrta (owotpa. Edv o acBevig extebei og
VZV, ueydin mpocoyn npémnel va Anebel dote va un voonoetl o acbevig amd avepofroyid 1 amod
épmnrta (OoTpa, Kot uropel vo eEeTaotel To evOgXOUEVO TAONTIKNG 0VOoOTOINGNG TOL 0l0EVONG Le
N yopnynon avococeaipivng varicella-zoster (VZIG).

Edv o acBevic poivvlel and VZV, mpénel va Anebovv katdAAnie pétpa, o omoio Uwopovdv vo
TEPLOUPAVOLY aVTI-TiKT Oeparmeio Kol VTOCTNPIKTIKY Oy®YT.

Hpoodevtikn Moiveotiokn Agvkogykeparondbeia (PML)

H PML, o evkouploxn Aoipmén mov mpokaieitar amd tov 10 JC, &xel avaeepbei oe aocbeveic mov
Aappavoov alaBelompivn pe GAAOVG GVOGOKATOGTUATIKOVG Topdyovtes. H avoocokataotoltiky
Oepameio O Tpémel va SOKOTTETOL KOTE TO TPDTO OMLEI0 1) GLUTTOLOTO, TOV VTOdNADVOLY TV PML
KOLL VO, TPOY LOTOTOLEITO KOTAAANAT a&lohdynon yia T dievépyela g didyvaong (PAEme mapdypopo
4.8).

Hrotitda B (BAéne mapdypapo 4.8)

Ot gopeig ¢ nratitdag B (o1 omoior opilovion w¢ acBeveig Oetikol Yo emMQAveEINKO avTlyOvo
[HBsAg] g nmoatitidag By mepiocotepo amnd €61 punveg), N ol aobeveic pe TEKUNPLOPEVN
nmapelfovoo Aoipwén amdé HBV, ot omoiot Aappdvovy avocoKataoTaATikd Slatpéyovy avénuévo
Kkivouvo emavevepyomoinomng g avtypaeng tov HBV, pe acvpntopaticéc avénoesic tov DNA tov
HBV kot tov emnédov ALT otov opd. Mmopel va eetaotel T0 €VOEXOUEVO TOTIKMOV 0ONYIDV
CLUTEPIAOULPOVOLEVIC TNG TPOPLAAKTIKNG Bepameiog pe and Tov otopatog avti-HBV mapdyovres.
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Hoapdryovtec vELPOULIKOD ATOKAEIGLOV

[dwiitepn mpocoyn oamouteitor 6tav M alobelompivny yoprmyeitonr TOVTOXPOVA HE TOPAYOVTES
VEVPOUVIKNG dpdiomng, OTTMC 1) TovPokovpapivi | N NAEKTPVAOYOAIVY. MTopel emiong vo eVIGYVoEL TOV
VEVPOUDIKO OTOKAEIGUO TOV TPOKAAEITOL OO OTOTOAWDTIKOVG TAPAYOVTES OTMG 1) NAEKTPLAOYOAIVN
(Bréme mapdypago 4.5). Ov acbevelg Oa mpémer va ocvpPoviedovial vo evUEPDGOLV TOV
avoloOncloAdyo oyetikd e ™ Anyn alabslompiving mpiv amod xepovpyikn enépfoon.

Aoaxtoln

Ot aoBeveic pe omaviec KANpovoukEg dtatapayss ducaveliog otn YaAlaktoln, EAAenyM AOKTAGNG
Lapp 1 kaxn amoppoenom YAvko{ng — yahaktolng dev mpémel vo, Tapovy ovTd TO GAPLLOKO.

4.5 Alnlemopdaosic pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kot Grheg pop@éc alinienmiopaong

Tpoo1], yalo kou yoraxtokouikd mpoiovia.

H yopiynon alabeiompivng pe Tpo@n UTopel Vo LELOMCEL EAAPPDG T GLOTNLLATIKY £KOEGT OAAG aLTH
ueimon sivor anifavo va €xel kKhvikr onpacio (PAére mapdypaeo 4.8). Emopévac, n alabetompivn
umopel va Aappdavetor pe tpoen M HE AOE0 GTOMM)L, AL ol aoBeveic TPEMEL VA, TUTOTOLOVY TN
nuébodo yopnynone. H d6on dev mpémel va Aapfaveton Pe yaAM 1 YOAGKTOKOUIKA TPoiovTo, KOOMG
neplEyovv o&elddon g Eavlivng, éva Evlouo mov petaforilel T 6-pEPKATTOTOVPIVI KOl GUVETMG
UTOPEL VO 00MYNOEL GE UEIMUEVEG GVYKEVIPAOOELS TNG 6-IepKamTOnTovpivg 6T0 mAGoua (PAéme
Tapaypaeovg 4.2 Kot 5.2).

Eufotia

H avocokatactaAtikn dpdon tng alobeiompivng pumopel va 00MyNoEL G L0 GTLTN Kol SVVITIKG
emProPn omokpion oe (dvta guPora. Emopévac, cuviatdrol ot acbeveig va unv Aappavovy {ovta
euPpoMa péypt TovAdylotov 3 pnveg petd ™ ANEn g Bepoameiog tovg pe alabelonpivn (PAéme
Tapdypoeo 4.4).

Mewopévn andkpion oe amovekpouéva euPforta eivar mboavny kot €xel mopatnpndel wo tétown
avtidpacn oto guPoio g nrotitidag B oe acbeveig mov éafov cuvdvaoud alabelompivng kot
KOPTIKOGTEPOEIOMV.

Mio pukpr] KAk peAétn €0ei&e Ot ot Tvmomomuéveg Bepomevtikég d6oelc alabelompiving dev
emnpedlovy apvnTIKA TNV ovTomdKplon 6To TOAVOOVAUO EUPOAO Y10 TOV TVELHOVIOKOKKO, OT®C
exTipdton pe Baon t HEoN GLYKEVIPMON OVTI-KOWYISIOK®Y E0TKAOV OVTICOUATOV.

Enidpaon cuyyopnyoObUEVOV QUPUAKEVTIKAV TPoidvTeV otV olodeionpivn

Puyurafipivy

H punmoapipivn avaoctéider 10 éviopo a@udpoyovion TG HOVOP®GEOPIKNG vocivng (inosine
monophosphate dehydrogenase, IMPDH), odnydviag o€ HEIOUEV TOPAYOYT EVEPYDV
voukAeoTidimv 6-6sroyovavivng. ‘Eyxetl avapepbel coPapr| LuehoKatacToA £XELTO OO GUYYOPNYNON
alabetonpivng kat piumaPipivng. Emopévmg, n ocvyyoprynon dev cuvictatal (BAEre mopaypdeovg 4.4
Ko 5.2).

Kvtropooratikoi / pvedoxaraotaitikol mopayovies (PAéme mopaypoapo 4.4)

Omov elvar dvvatdv, Bo mPEmel va amo@eVYETAL 1) TALTOYPOVY] XOPNYNOT KLTTOPOCTATIKOV
TOPAYOVIOV 1 POPLOKEVTIKOV TPOIOVIWOV TOV UTOPEL VO, £XOVV LVEAOKATUCTOATIKY dpdon, OT®G M
TEVIKIAMAOUEVY. YTTAPYOUV OVTIKPOVOUEVES KMVIKEG OVAPOPEG OAANAETIOPACEWDY, LUE OTOTEAEGLO
coPapEG AATOAOYIKES avmpaAies, peta&d g alabslonpivig kot g cvv-Tpluo&aloinc.

YmAplav oavaQopég TMEPIMTMOEDMY TOL VTOONADVOVY OTL OLUUTOMOYIKEC OVOUOAIEG UTOpEL va
avantuyBodv Aoym g Toutdypovng yopnynong atabstompivng kar avactoréwv ACE.

‘Exer mpotabel Ott M owetdivn ko 1 wwdopeBokivn pmopel vo €YouvV  HLELOKOATUCTUATIKG
OmOTELEC AT TOV UITOPEL VoL evioyvBovvy pe Tavtdypovn yoprynon alabetompivng.



AlLomovpivoln/olomovpivoln/Gertomovpivoln kai dllol ovaotolels e oéerdaons e CovBivoleiddons
H dpactikémra g ofeddong g EoavOivng avaotéAdetor amd Tnv OAAOTOLPIVOAY, TNV
o&uToVPIVOAN Kot Tn 0€l0mOVPIVOAY|, LE OTOTEAEGHO TN UEIOUEVN UETOTPOTY] TOV Ploloyikdg
dpaoTikol 6-0g10ivoctvikov 0&€og 6To Proloyikd avevepyd 6-0g10vpikd 0&D.

Otav 1 oAAomovpvorn, N o&uTovptvodn /Kot 1 B€10TOVPIVOAT ¥OPNYOOVTOL TOLTOYPOVO UE 6-
pepkomromovpivn N alabetonpivr, 1 6001 g 6-pepKanToToLPivNg Kot TG alabelonpivng Ba mpémet
va petdvetat 6to 25% g apykng 66ong (PAéne mapdypopo 4.2).

Me Bdorn pn kAwvikd dedopéva, GAAoL avaotoAels g avOvoielddong, onme 1 pefoviootdr,
EVOEYETOL VO, TTOPATEIVOLY TN dpactnpomrta tng alodsionpivng emipépoviag ThuvAc avénuévn
KOTOGTOAN TOL PLEAOD Tov oot®v. H ocvyyoprynon dev cuvviotdrtal, kobmg ta dedopéva givol
OVETOPKN Y10 TOV KOBOPIoUO L1ag KOTAAANANG Helmwong Tng d0omg g alabetompivng.

Auivooadikvdixé olb

Yrdpyovv in vitro kot in vivo amodgifglg 0Tl T0. TAPAYOYO TOV OUIVOCOAIKVAIKOL 0&fog (T.y.
oAoaAalivn, pecaralivn 1 covipacaralivn) avactélhovv o évivpo TPMT. Xvvendmg, evoéyetol va
ypewotel va efetootel 10 evdgyduevo younAotepwv docemv alabelonpivig otav yopmyeitot
TAVTOYPOVA LLE TAPAYDYO AUIVOGSOAKVAIKOV 0E€0G (BAETE Tapdypapo 4.4).

MeBotpelarn

H pebotpeédm (20 mg/m? omd ov otoparoc) avénce 1o AUC TG 6-LepKATTOTOVpivIG KOTh TEPITOV
31% won 1 pebotpeldm (2 1 5 g/m? evdopréPia) avénoe 10 AUC ¢ 6-pepromtomovpivic katé 69
Kol 93 % avtictouya.

Infliximab

‘Exer mapatpndet alinieniopacn peta&d g alebelonpivng kot tng infliximab. Ot acOeveic mov
éafov ocvvelopevn alobelonpivn mapovoiacav mopodikés avéncels Tov emmédwmv 6-TGN
(voukAeotidio 6-Betoyovavivng, evepyodg petaforitng g alabelonpivng) kot peimorn tov pEGOV
apBpod AEVKOKVTTAPWOV OTIC apyIKES efdopadec petd v Eyyvon infliximab, 1 onoia enéotpeye o€
TPOTYOVLEVA EMIMED PETA OO 3 UNVEG.

THopayovreg vevpouvixod amokAeiouov

Yrdapyovv kAwvikég evoei&elg 0Tt 1 alabeionpivny avtaymviletal T Opaon TOV UN OTOTOAMTIKOV
LVOYOAQPOTIKGV, OT®OG TO Kovpaplo, 1 d-tovforxovpapivn kot To Tavkovpovio. Ta mEPUUATIKA
dedopéva emPBePardvouy 6t M alobelompiv avTIGTPEPEL TOV VELPOUVIKO ATOKAEIGUO TOV TOPEYETOL
amo v d-tovfokovpapivn, kot deiyvel 6ti 1 alabelonpivn evioybEL TOV VEVPOUVIKO ATOKAEIGUO TOV
TapdyeTal omd TV NAekTpLAoYoAivn (PA. mapdypaeo 4.4).

Enidpaon the alabsionpivne 6e GALOL QAPLOKEVTIKG TPOIOVTO,

Avuznrriko,

AvVOoTOM) TNG OVTIANKTIKNAG OpAcTC TG Pap@apivng Kot TNG 0GEVOKOVUAPOANS €xel avapepbel otay
ocvyyopnyeitan pe afobsiompivn. emopéveg UmOpel Vo XPEGTOVV VYNAGTEPES OOCELS TOV
OVIUNKTIKOV. XVVIOTATOL 01 doKlaoieg TENG va TopakoAovBodvTol GTEVH OTOV TO OVTITNKTIKA
YOPNYOLVTOL TOVTOYPOVE e TNV aladstompivi).

4.6 TovipétnTa, KONOGN KO Yorov)ia

Tovotro
H enidpaon g Oepanciog pe alabdetonpivn otn yovipdmro tov ovOpdmov dev gival yvooT.

Kvnon
"Exetl amodetyBel 6t1 véipyel onUavTIKY SIUTAUKOVVTIOKT] KOl OIUVIOTIKY LETAO0GT TNG
alobgiompivng Kot TV pHeTafoAT®V TG amd T UNTéPa 6To EUPpuo.



H alaBetompivn dev npémel va yopnyeital o acOeveic mov eivat £yKveg 1] EVOEXETAL VO LEIVOLY £YKVEG
07O €YYVG LEAAOV XOPIg TPOGEKTIKY a&LOAOYNGT) TOV KIVODVOD £VOVTL TOL OPEAOVG,.

Ta amodeiktikd ototyeia yio TNV TepaToyéveon g alabelonpivng otov dvBpmmo gival dSipopovpeva.
Onwg¢ og KaOe KLTTAPOTOEIKT| YN LEODEPATELD, ETOPKN AVTICVAANTTIKA LETPO TPETEL VO, Ao BdvovTat
Otav KATo106 0md Tovg 600 cuvtpoeovg Aapupdvet AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE.

Metorharyéveon
Xpopoooukéc MetaAldéels XpoUooOUKEG avopaiies, mov e&apavifovtol pe to xpovo, €xovv
katadeydel  oto  ASUEOKVTTOPO, TOV  ATOYOVQOV Tov  acbevov  mov  Ehafav

AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. Ext6c omdefoupetikd OMAVIEG TEPUITOCELS, KAVEVO
TPOPAVEG 6TOLYEID PLGIKNG dLGHOPPLag dev Exel mopatnpnOel og andyovo acbevmv ov £yl AdPet
Oepomeio pe alaberompivn. H alabelompivn kot 1 éxbeon oty vrepumdn aktivoforic @aiveTol va
€YOVV GLUVEPYIKN OPAcT TOV HETOAAAEOYOVMV EMOPAGENDY 0TOVS acbeveig Tov Aapupdvovy Oepameio
pe afaberompivn.

"Exovv avapepel mepntdoelg Ipdmpov TOKETOV Kot YoUniol fapovg yévvnong puetd amod £xbeomn g
untépag oty alabetompivn, Wlaitepa e GUVOLOCUO HE KOPTIKOGTEPOEWT|. YTApyovv emiong
avaeopég avtopatng omofoinc petd amd €kbeon omolovdnmote amd TOvg OVO Yovelg otV
alabsiompivn.

‘Exovv avaeepbel Aevkomevia 11 / ko Bpopforevio 6€ TOCOGTO VEOYVAV TMV OTOIMV Ol UNTEPES
éhafov alabelompivn Katd T SidpKela TG £yKupocvvng Tovg. Katd t didpKeto tng €YKVIOGUVNG
GLVIGTATAL AVENCT GTNV AUOTOAOYIKT TOPOKOAOVOTON.

Oniacudc

Agv mpémel va yopnyeitan alobelonpiviy Katd T ddpketo Tov Oniacpov . H 6-pepkantonovpivn £xet
EVTIOTIOTEL GTO TPOTOYOAN KOL GTO UNTPIKO YAAN T®V YOVUIKOV Tov AapBdvouy alabeionpivn.

4.7 Emopaceis 6Ty IKAvOTNTA 001Y161)G KOL YELPLGROV UMY OVAY

H AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE dev éygt Kapd yvoot eXidpact 6Ty ikavotnta 001ynong
KO XEPIGULOD UnYovn LA T®Y.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

IMa avtd 10 TPOIdV deV VIAPYEL Ko GUYYPOVI] KAVIKY TEKUNPIoN Tov popel va yxpnoioron el
®¢ VTooTNPIEN Yo TOV KABOPIGHO TG cLYVOTNTOG TV avemBountev evepyelmv. Ta avembounta
OTOTELECUOTA UTOPOVV VO TOKIAOVY OTNV EMATMON TOVS avaloya pe v €vdeltn. H axdiovn
ovupaon éxetl ypnoonon et yio v ta&vopunon g cvyvotntog: IloAd cuyvé, 1/10 cuyva,> 1/100
kot < 1/10 acvvion,> 1/1000 kor < 1/100 ordvia, >1/10000 kat < 1/1000; wodd omwdvia, < 1/10000.

AoWGEELS KL TAPAOLITWOELG;

AoBeveig pe petapooyevon mov Aappavoov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE ¢ cuvdvacid
Ue GALO AVOGOKATOGTOATIKA.

[ToAd cuyva : AoudEELG TPOEPYOUEVES OO 100G, LOKNTES, Kol BaKTnpla.

AA)ec evoeiters.

Acuvnn: Aoméelc mpoepydpeveg amd 100¢, LOKNTES, Kal faxthpla

Ov acbeveic mov Aappfdavovy AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE g povoBepomeio , 1 o€
oLVOLACUO HE GAAC OVOGOKOTACTUATIKA, 10104TEPA KOPTIKOGTEPOTOT, EYOVV TAPOVGIAGEL AVENUEVT]
gvooOnoio oTic AOUMEEIC TPOEPYOUEVES ATO 10VG, LOKNTES, Kot BOKTNPLH COUTEPIAAUBAVOUEVIC TG
Boapldg popeng M atumng Aoipméne pe avepevioywd, épmn {wotnpa Kot GAA®V AOoyOdvmV
TOPAYOVIOV.

Koionon kot kakonOn veorddopato (copumepthopufavopévey Tmv KOGTEMV Kot TOAVTOOMV)
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Yravia: NeomAdopoto cvpmeptropufavouéveov tov non-Hodgkin Asppoudrov, tov kapkivov
déppotog (UeAdvopa Kot pn-peldvoua), tov copkopdtov (Kaposi kot non-Kaposi) kot tov
KOPKIVOL TOV TPOYNAOL TNG UATPUS, TOV 0EEMV LDEAOYEVAV AEVYALAOV KOl TOVHVELOSVGTAAGIDV.

O «ivdvvog avdamtuéng non-Hodgkin Aeppopdrov kot dAlov kakonfeidv, edkotepa Kokondeleg
déppoTog (HeAdvopa Kot pn-pekdvoua), copkopata, (Kaposi kot non-Kaposi) kot kapkivog tov
TPUYNAOL NG UNTPOS, avéavetal 6Tovg acbeveig mov AaUBEvVoUY Ta VOGOKATUGTAATIKA QAPLLOK,
101{TEPO. OTOVE UETAUOCYEVUEVOLG acbevel cmov Aapfdvovy embetikn Oepameio kol 1 omoio Oa
TPEMEL VO Srotnpeitanota YounAotepa omotehecpatikd enineda. O avénuévockivouvog eueaviong
non-Hodgkin Aeppopdtov otoug achevelg pe pevpatotdn apbpitida vavtt Tov yevikoh TAnBucpon
Qaivetol va oxetiletot TOLAGYIGTOV €V PEPEL PE TNV 1010 TNV acBEvera.

"Exovv vdpéel omavieg avapopéc o€V HVEAOEIODY AEVYOIUIMDY KOl LVEAOSVOTAACIDV (LEPIKA GE
GULVOLAGUO LUE TIG YPOUOCOUKEG AVOLOATES).

AloTapoy$C oULOTOINTIKOD KOl AELOIKOV GUGTHLOTOC

[ToA¥ ocvyvéc: Kataotol tng Aettovpyiog ToOL HVEADY TOV 0GTOV, AEVKOTEVIA.
Yuyvég: Opopforvtonevia.
Acvving: Avayia.

2ravies: AKOKKIOKUTTOUPOLLIN, TOYKVTTOPOTEVIO, AMANGTIKY OVOLLLA, LEYOAOBAAGTIKY ovaLLiol,
vromAacio puOPAG GEPAG.

To AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE pnopei va cuoyetiofel pe pio $060-eEapTdUEVT), YEVIKA
OVTIGTPEYIUN, KOTOOTOATN TNG AELTOVPYIOG TOL HVEAOD TWV 0GTAOV, TOV EKONADVETOL TOAD GLYVA OC
Agvkomevia, OAAG KOl HEPIKEC QOpEc ¢ ovoiuio kol Opoppoxvrtomevia, Kol GTAVIL ®G
OKOKKLOKVTTOPOULICL, TOYKVTTAPOTEVID, KOl AmAaoTIK avoipio. H kataotodn avty tov puedod tomv
ootV ovppaivel dwitepa o acbeveic pe mpodidbeon oe pveroto&ikdtnta, OmwG ekeivol pe
avendpkelo, TPMT kot veppikn M MTOTIKY OvemdpKel Kol 6tovg acbeveic mov moapaAeimovvva
peuwcovy 1 d0omn AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE «atd Afym tng tantdypovng Bepaneiog pe
OALOTOVPIVOAT).

Avootpéyyeg, docosfaptapevec avénoelg 6to péco oOyko gpubpadv (MCV-mean corpuscular
volume)kat TV TEPLEKTIKOTNTO GE AocPapivn TV epuBpdV apoceapiov £xovv GuoyeTIcOEl pe
) Oepaneioa pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. MeyolofAactikéc aAlayég 610 HUEAD TV
00TV £xovv TapatnpnOei exiong, ahid 1 Papldg LOpPNG LEYOAOPAACTIKN Ovalpio KOl 1) VTOTANGIO
g epLOpAg oepdg eivor omdvies.

A0topay£G TOV VATVEVGTIKOD GUOTUOTOG, TOL Bmpaka Kol Tov pecobmpakiov
[ToAV omdviec: AVTIGTPEYILUN TVEVUOVITIOO.
H avtiotpéyiun nvevpovitida £yl meptypopet ToAd omdvia.

Tootpevrepikéc doTapayEc

AcvviOng: Moaykpeatitida

Yrdvieg: KOATION, EKKOATOUOTITION Kol OATPNGON EVIEPOL AVOQPEPOUEVEC GTOV TANOLGUO 7OV
voPAnOnKe oe petapdoyevor, cofapn ddppota oTov TANOVGHO TOV EMACYE OO PAEYLOVADIT VOGO
TOV EVTEPOL.

M. peovomro  tov  acbevov  mopovoldlel  voavtion pE TNV WPOT  XOPNYNOM

AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE, mov gaivetot vo BEATIOVETALE TN AMYT TOV TOUTAETOV PETA
omd To YELLLOTOL.
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YoPapég emmAorés, CLUTEPIAOUPBAVOUEVIC TNG KOATIONG, TNG EKKOATMUOTITIONG Kot TNG d1dTpnong
EVTEPOV €YOVV TEPLYPAPEL GE UETANOCYEVUEVOVS acBeveic mov AauPAvOUV OVOGOKOTOGTUATIKY|
Oepancio. Eviodtolg, 1 artioroyio dev eivar kabopiopévn capmg kot pmopel vo oyetileton pe
YOPNYNON KOPTIKOGTEPOIOMV GE VYNAEG SOCELG.

YoBapn odppola, oV EMAVUAAUPAVETAL OTNV ETAVOYOPNYNON, ExEl avapepbel oe acbeveic mov
Oepamevovtar pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE yia 1610mafig @Aeypovadeic NoGovg tov
Evtépov. H mbavotro 611 1 emdeivoontov cupntopdtov puropel vo oyetiletar pe 1o eapuoko
npémel va AapPdvetor vroyy katd tn Oepaneio TETolV 0.c0evaV.

Hoykpeotitido éxer avapepfel oe éva wkpd mocootd acbevov mov éhaPav Oepameio pe
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE, 1dwitepa oe acBeveic pe petapdoyevon veepov kol o€
acBeveic mov éyovv dwyvwobel pe EAeypovddn voco tov eviépov. Ymapyovv SUCKOAIEG o1
ovoyétion g maykpeatitidag pe T Ayn tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE, av kot pe v
emovayopniynon enifePourmbnie o cvoyétion ue to AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE o¢
KOTOEG TEPIMTMGELS.

Hroto-yoMiég Satapayég
Acvving: Xolootaor Kot S1oTapayES TOV AEITOVPYIKOV EETAGEWDY TOV HTOTOG.
Yrdvieg: AmeinTikn yuo ) (oM nrotikn PAGP.

XoAOoTaon Kot EMOEIVOGCT TNG NTOTIKNG AEITOVPYiog £xovv avapepbel TEPIGTACIOKG GE GLVIVAGIO
ue t Oepancio pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE kot eivoar cuvfmg avtiotpéyie pe
dwkom ¢ Oepameioc. Avtd umopel vo ovvdebel pe TO ocLUTTOUOTO MG  AVTIOPOONG
vrepevansOnoiag (deite Tic avtidpdoslg vrepevasinoiag).

H ondvio, aAld omeidntik) yio ) {on nrotiky PAGPN mov cvvdéetan pe tn ypdvie xoprynon
alabelonpivng €xel meprypagel mpdTIoTO 0TOVG 0ebeveic peTtapdoyevone. Ta wTtoloykd svprpota
nepLopUPavovy Tn SITOoT TOV MTOTIKOV KOATOEW®V, TNV NMTOTIKY TEAIOOT, TNV NMTOTIKY
QAefoamoPpaKTIK VOGO Kol TNV oL®OT OVOYEVVNTIKY VIEPTAONGIO. X& UEPIKEC TMEPITTOOCELS N 1
dwoukomn g alabelompivng €xel amoTéAECUHO €ite U TPoowPV €lte poOviun PeAtimon oty
1GTOAOYI0 KO GTI CUUTTOUATOAOYIO TOL NTOTOG.

Aéppo ko1 vmodopieg  dartaporyé

Yravia: Adorekia, potogvatcnaia.

H tpyyomtmon €xel meprypapei o€ S1000pec TEPMTMOGELG 6TOVG aobeveic mov Aappdvouy alabgionpivn
KoL GAAOVG 0VOGOKATAGTAATIKOVG Tapdyovtes. H cuoyétion adonekiog kot alabelonpivng mapapével
un emiPePatwpévn. Xe GAAEG TEPIMTMOGELS 1] KATACTAON PEATIDONKE QLTOLATA, TOPA TI GVVEYLOT] TNG
ayoyne.

Mn yvootég: O&ela epumdpetn ovdetepoPihkh deppatomddeio (Zuvopopo Sweet)

Aotopay£C aVOGOTONTIKOD GLUGTIUOTOC

Acvuving: Avtidpacelg vrepevaicinaciog
IToA¥ omdvieg: Zuvdpopo stevens-Johnson kot vekpmTIKT TOEIKT] EXOEPUOAVOT).

Adpopo O10KpITd KAVIKG GOVOPOUN, 7OV QOIVETAL VO €ivol 1010GVYKPAGIOKES EKONADGELS
vrepevartcnaciog, £yovv mepLypapel MEPLOTAGIOKA HETA ond yopnynon
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. Ta ®Avikd yapokmnplotikd mepthapfdavoov aicOnuo
vevikng dvopopiag, iAtyyo, vovtia, €ueTo, diappola, mopetd, axouyieg, e&avinua, gpvdpotta,
olmdec epOOnua, ayyertido, poodyio, opbpodyio, vEdTOCN, VEQPIKN OGLGAEITOLPYIN, MTOTIKA
dvodettovpyia Kot YoAdoTOoT (OEITE TIC NTATOYOAIKES AVATAPOYES).

Ye TOMEC TEPMTOOCELS, N emavoyopnynon &xst  emiPePoidost T GLOYETION  UE  TO
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE. Apeon diaxoni tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE
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KoL VTOoTNPIEN TOL KVKAOPOPLKOD GLGTNUOTOG OTTOV ATALTEITAL £YEL 0O YNOEL GTNV ATOKATAGTUOT
OTNV TAELOYTN QIO TOV TEPITTOCEDV.

AAN onpavTiky vokeipevn maboroyia £xel cLoYETIOOEL Le TOAD GTAVIEG avapopEg BavaTov.
Metd and o avtidopoon vrepevatcnciog octo AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE, 1
avaykaldtra yuo cvvéyon g yopnynons tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE npénet va
e€etdletal mPOGEKTIKG KO O aTOLKN Bdon.

Avooopd ThoavoloyobUEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpeveov avertBounTmy evepyelmy HETA amd T xopnynon ddetug KukAopopiag
TOV QAPUAKEVLTIKOD TPOTOVTOG gival onpavtiky. Extpénetl ) cvveyn mapakorovOnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOV QUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OtO TOVG EMAYYEAUOTIEG TOV TOUEN TNG
VYEOVOIKTG TTepiBalyng Vo avaeépovy onolesdNmote TOOVOLOYOVUEVEG OVETBOUNTES EVEPYEIEG
otov EOviko Opyaviopd @apudakov, Mecoyeiov 284 GR-15562 Xolapydc, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®aé: + 30 21 06549585, lotdtomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ymepoocoroyia

ZOUTTOUOTO Kot oneio

O aveénynreg Aowméelg, EAkn TpayAov, ooppayieg Kol LOA®MTEG eivar Ta KOplo onueia g
vrepPforkng d6ong pe AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE kot tov amoteAéGHOTOC Ol TNV
KOTOGTOAN TOL HDELOD TOV 0GTMV TOV UTOPEl va gival uéylot HETd amd 9 éwg 14 nuépec. Avtd To
onpeio glvar mBavoTePo va ekdNA®BOVV PETA 0md T XpoOVvia VIEPPOAIKT| dOGT, TaPE LETE Ao pia
epanag o&eia vep-d0coAroyiaL.

"Exel meprypogel pio nepintwon oelag vrepdocoroyiog pe 7.500 mg alabelonpivng oe Evavachevi.
Ot oéeleg To&Ikég emdpdoelg NTav: vavtio, EUETOC, dLaPPOoLd, EANPPA AEVKOTEVIO, MTIES MITOTUKEC
dwtapayéc. . H avappmon Ntav yopic emmhokec.

Agv vmdpyer ocvykekpiuévo avtidoto. IIAvon otopdyov €xet epappocbel. H alabelompivn
OTTOUOKPVOVETOL e TNV arpokabapon, av kot 1 Oepamevtikn a&io g dev etvat yvoo.

Amauteitanr cuveyng EAEYX0G, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD KOl TOV OLULOTOAOYIKOD EAEYYOV, TTOV EMITPETEL
TNV QLECT] AVIILETOTIOT TV OVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOL TUYOV TUPOVGIUGTOVV.

YUVIGTATOL CUUATOUOTIKY ayoY TV 0&énv copntopdtov. Edv amatteital, spappoloviar yevikd
VILOGTNPIKTIKA LETPAL.

5. OPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppaKodVVIPIKES 1O1OTNTES
Ddappokobepoanevtiky Katnyopia: AvocokataotaAtikd, kodikoc ATC: LO4AXO01

H ofaBetompivn eivor éva  yudaloikd moapdymyo 1tng 6-uepkoamtomovpivng (6MP). To
OVOGOKOTAGTOATIKO alabsionpivn petatpénetal in vivo mpog 6MP kot po pebuivitpoipdalodkn
vroopada. H 6MP diamepvd taydToto TIG KOTTAPIKES LEUPPAVES KO LETOTPETETOL LEGH GTO KUTTUPO
o€ W ogpd Oeloavdioymv Tovp@V., 0ol omoieg mePAaUPavovy T0 gvePYd VOVKAEOTIOWO , TO
Og10ivooucd 0. O pubude petatponnig givar dopopeTikdg oe kabe dropo. Ta vovkAeotidwn dev
TEPVOVV TNV KVTTOPIKN UEUPPAVT] KOl ETOUEVOG OEV KUKAOPOPOVV GTO DYPH TOV CAONOTOS. AcYETO
amd to av yopnyeitor g 6MP 1 w¢ alabsionpiviy mov Ba petotponet oe 6MP, 1 6MP petatpéneton
oe un evepyd ofewdmpévo petafolitn to Bsovpikd 0&0. H ofeidwon avt) mpokaieiton amd TNy
o&eddaomn g Eavlivng, n dpdom g omoiag ovacTtéELETOL 0o TNV aAloTovpvoAn. H dpdon tov dAhov
TAPAYDYOL, TOV peBvAvitpoyudaloiov dev €xel Eekabapilotel TANPOS. . ®OTOC0, € KATON
cLOTHOTA PaiveTal 0TL TpoToTolel T dpdon tng alabetompivng oe cOyKplon pe tg 6MP. H pétpnon
emmédov ¢ alabelompivng eite g 6MP oto aipa dev €xel kopia Tpoyvmotikny a&io og oyéon pe
TNV OMOTEAECUATIKOTNTA 1] TNV TOEIKOTNTA QUTMV TMV OLGIMV.
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Evéd o axpifnc tpomog dpdiong Topapuével Tpog devKpivion, OpIoUEVOL TPOTEVOUEVOL UNYOVIGHOT
dpdong meptrapfavouv:

1. H anehevbépwon g 6-MP mov dpa g avtipetafolritng movpivng.

2. H mBavn déopevon opddwv-SH pe alkvrioon.

3. H avaotod moAhdv 0ddv 61N Prochvlecn TV VOUKAEIVIKOV 0EEMV, OmOTPETOVTOG £TGL TOV
TOALOTAQGIOGO TMV KLTTAP®Y 7OV EUTAEKOVIOL OTOV KOOOPIGHO KOl oIV evioyvon 1ng
OVOGOUTOKPLOTG.

4. BAGPn oto DNA pécm g evoopudtoong tov 010-avaloywny movpivig.

Adyw TV AVOTEP® UNYXOVICUADV, TO BepamevTicd OTOTEAEGLLOL TOV
AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE pmopei va yivet epoavég povo petd omd apketéc efdouddecn
unveg Bepameiog.

To AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE gaivetal vo amoppo@dtotl KaAd omd TNV avmTepn
YOGTPEVTEPIKT] 030.

Meléteg oe movtikio pe [*°S] -alabsionpivn dev E5e1éay aoVYNOIGTA HEYIAN GUYKEVIPOGT GE
OMOIOVINTOTE GUYKEKPLLEVO 16TO, Kt LPYE TOAD picpn kabniwon [°S] otov eyrépalo.

Ta enineda TAdcpatog ¢ alabelonpivng Kat g 6-pLeproanTonovpiving dev cuoyetilovtat pe )
Oepamevtikn omotehecpatikdtra 1§ To&ikotnto tov AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE.

6-pepkantonovpivn mpémnel vo evepyomombei oto eminedo twv piiovovkAieoTidimv amd to Evivpo
vro&avOivoyovavivopwspoptBosvlo-tpavopepdon. ‘EAletyn tov evldpov avtod cuvvdéetar e
avOeKTIKOTNTO. 2C VOUKAEOTIO0, 1] 6-LLEPKATTOTOVPIVI] AOKEL AVASTAATIKT OPAGT) TAV® GTNV €K VEOU
ovvBeon Tovpvdv. H pocpopfoculomupopmcpopiky apvoTpave@epdorn Suvatoy vo ovacTOAELN
va evoopatmdel oto DNA.

"EX eryn tov evldpov avtod cuvdcetarl pe aviektikdtnra. g VOukAEoTido, 1 6-pepKAKTOTOVPIvN
aokel avaotaltikn dpdon otnv ek véov Procivieor movpivav. H paoopopiBocurlomupopocpopikn
apvVoTPavVeEPAcT duvatdv va avaotarel | va eveopatodel 1o DNA. H alaBsionpivn aroppopdtal
KaAd. Metpnoeis padievépyelag delyvouv amoppdenon og to6ootd 88%. Katd  Aqyn d6ong 100
mg, LEYIoTN cLYKEVTpWON Ttepinov 12 mg/ml emtvyydvetan petd and 1 dpa mepinov. H ouykévipwoon
™G 6-pepkantonovpivng oto mAdopo givar mepimov 18 mg/ml. H Prodwbecipdomra g 6-
LLEPKATTOTOVPIVIG LETA TNV OO TOL GTOUATOC Yoprynon alobelonpivng eivar mepimov 38% exkeivng
UeTd amd evooeAéPio yopnynon alabelonpivng. Koatd v evooeréfia yopnynon o xpovog nulong
g alabelonpivng Kot g 6-pepkontomovpivng givan mepimov 10 Aemtd. H ovporpio dev Exetl epopovn
enidpaon eni Tov ypdévov nulonc. H alabsionpiviy kou 1 6-pepkamtomovpivy deGUEDOVTOL OO TIC
TPOTEIVEC TOL TAAGUATOG 6€ T0600TO 30%. Metd amd 4 mpeg, N cuykévipmon ¢ alabelonpivng kot
g 6-UePKANTOTOVPIVIG 6TO TAAGUA gival dV0 POPEG LYNAOTEPN At OTL GTO. KUTTOPO TOV OULOITOC.
Meta 12 dpeg emtvyydvetor wooppomnio. Metd 48 dpeg and ™ yopnynon 70% 1ng xopnyndeiong
d0cemg amopakpOveTal pe To ovpa. Ta kdémpova mepExovv 12% un amoppoenbeicag mocdtnTog petd
48 opec.

52 ®@oppokoKiviTIKES 1010TNTES

H aloBeionpivn amoppo@dtot KaAG Kot TV omd T0L GTONNTOC YopNyNon. Metd amd yopnynon ard
0V otopaTog [°S] -alabelonpivng, N Py N padievépydc dpdon oto mAGGo eppaviletar og 1-2
OpeG amd T Ay Kal dtaoTatal pe ypdvo nuilong 4-6 dpeg. Avtr|, ®GTOCO, dEV ElvaL LI EKTIUNON
ToV ¥povov nuicetog CoMg g Wdag g alabelonpivng, oA avtikatortpilel v e&dheyn amd T0
Ao 1660 TG alafelompivg 660 Kat TV HETAROMTOVY o TEPIEXOLY T0 [*°S] Tov PappdKov.

Q¢ GUVETELDL TOV YPYOPOL KOl EKTETOUEVOL peTafoAlooD TG alabelompivng, Ldvo éva KAAGHO TNG

POOIEVEPYELOG UETPATOL GTO TAGGUO KOL OTOTEAEITOL OO QAPUOKO 7OV Ogv €xel UeTAPOMOTEL.

Meléteg otig omoieg M oLYKEVIpOOTN 610 mWAGoua G oalabsompivng kor g 6MP  €yovv

TPOGIOPIoTEL HETA Ao evOOPAEPLa yopnyNnon alabelonpivng, vroAoyilovv To HEGO ¥pOVO MUicELNG
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Cong v v alabetonpivn 010 TAdGp peTaEd 6-28 AemtdV Kol To PEGO ¥povo nuicelag (ong oto
T dopa yio Ty 6-MP va givor peta&d 38-114 Aentodv petd v evooeAEPia yopnyNncn ToL GapUAKOv.

H alaBeionpivn anekkpivetal kupimg wg 6-0g10vptkd ovpikd o&d oto ovpa.

H 1-peBoi-4-vitpo-5-Ogi0idaloin €xst aviyvevbel vo oamoPdiietal ota ovpa Ge UIKPOTEPN
T0GHTNTO. AVTO VITOJEIKVOEL OTL, AVTL VO SLOGTATOL OTOKAEISTIKA 1 alaBe10mpivn [Le VOUKAEOPIMKT
nmpocPorn otn Béon 5 Tov daktuAiov vitpoidaloAng , petatpénetal kot € 6-MP kot 1-pebvi-4-
vitpo-5- (S-yAovBelovod)-yudaloin. Mo pikpn avoAoyio. TOL QOPUAKOL UTopel Vo, dlooTaoTel
HETAEL TOL aTOHOL S Kol TOL dUKTVAIOL Tovpivg. MOVO Lo LIKPT TOGOTNTO TNG YOPNYOVLEVIG
d0ong alabelompivng amekkpiveratl ympic vo petafoAiotel ota ovpa.

Metpnrioeig padievépyelag deiyvouv omoppopnon o€ tocootd 88%. Katd t Anyn d6ong 100 mg,
LEYIOTN oLYKéEVTp®ON Ttepimov 12 mg/ml emttvyydveton petd and pio dpo tepimov.

H ovykévipmon g 6-pepkantonovpivig 6to mhdopa givor tepimov 19 mg/ml.

H Brodiabecipudtnto g 6-pepKamtomovpivng LETd TV and Tov 6Touatog yopnynon aladsiompivng
eivan epimov 38% exeivng Hetd amod evoopAEPia yopnynon alabelonpivng.

Kotd v evoopréfia yopnynon o xpdvog nulong g alabelompivng kot e 6-uepKamTonovpivng
elvan epimov 10 Aemtd. H ovpaipia dev Exetl epeovn enidpaon eni tov ypovov nuilmng.

H aaBetompivn ko 1 6-pepramtomovpivy deopedovtol amod Tig TPOTEIVEG TOV TAAGIOTOS GE TOGOGTO
30%.

Metd and 4 dpec, 1 cvykEvipwon g alabetompivig Kot TG 6-LLEPKATTOTOVPIVNG 0TO TAAGHLA ivart
d00 POopEC LYNAOTEPT 0TTO OTL T KUTTOPA TOV aiipatog. Metd and 12 dpeg EXITLYYAVETAL IGOPPOTIQ.

Metd and 48 dpeg amd ) yopnynon, 70% g yopnynbeicag d6cews amopaxpdvetor pe to ovpa. Ta
Kkémpova eptéyovy 12% un amoppoendeicag mtocdtnTag uetd amd 48 mpeg.

5.3 Mpoxivikd ogdopéva Y10 TNV 0GQALELN

Tepatoyéveon

Meléteg o€ €yKDOVG apovpaiong, ToVTKoHg Kot KouvéLLD Tov yopnynonke alabeionpivny og d6celg
and 5 éoc 15 mg / kg copotikov Bapovg / nuépa Katd tnv TePiodo g opyavoyéveong Exovv dOei&et
S1apopovg Pabpovg epPpuik®dV avmUAAIDY.

H tepatoyéveon ftav eueoving o Kovvéla oo omoia yvotav yopnynon 10mg / kg Bdpovc copotog
/ Muépa.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyomv

Apvio motdtog, povoidpikn Aaktoln, mofddvn K25, poayvicio oteatikd, 510&€id10 tov moprtiov
KOALOEOEG

6.2 AocvppotoTnTe
Koapio yvoori.
6.3 Awdpkero {ong

60 pnveg
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6.4 Iowitepes mpouraers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooetan oe Beppokpacio mepipaiiovtog (< 25°C).

6.5 ®Von Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTI

To okevaopo AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE 6witifetal o€ cvokevacio twv 100 diokiov o
TAOTIKO QLOALS10 ToAVABVAEViOD.

To oxevaopa AZATHIOPRINE/PHARMACHEMIE dwtifeton o cvokevacio twv 30 7 100
dwokiov og kKoyéreg (blisters) PVC/Alu.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

CHEMIPHARM X. . NTETXABEX & XIA E.E.

Komodwotpiov 42, 10432 Abnva,

EAMGSo

TnAépwvo: 210 52 24 115

8. APIOGMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

111612 /18 /20-02-2019

9. HMEPOMHNIA THX IPQTHX E'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtg €ykpiong: 13/2/1991

Hpepopunvia televtaiog avavémong: 6/2/2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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