ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lonquex 6 mg evéoiplo S1GAVO GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO
Lonquex 6 mg/0,6 ml gvécipo didAvpa

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

IIpoysuiopuévn cvpryya

Kda0e mpoyepicpévn oopryya mepiéyel 6 mg Mmeykeiiypactiung® o€ otdAvpa 0,6 ml.
DroAido

Kabe proridio mepiéyet 6 mg Mmeykeilypaoctiunc* o€ didAvpo 0,6 ml.

Kda0e ml tov evéoipov dodvpatog mepiéyet 10 mg MmeyKOIAYPOSTIUNG.

H 6poaotikn ovsia eival éva opotomoliko cOlevypra g AYpaosTiung** pe
pebo&u-toivaiBvievoyrlokoin (PEG) péow evog vdatavOpakicod cuvod.

* Avto Paciletal oty meplekTikOTTO 68 TPpWTEIvEG Lovo. H ouykévipmon eivar 20,9 mg/ml (dnA.
12,6 mg avd mpoyepiopuévn cvpryya 1 eroridro) edv copmeptinedet to Tpunpa PEG kot o
VOOTAVOPUKIKOS GUVIETTG.

**H pulypoaotiun (avacuvévacuévog uebetovodikdg avlpdmivog mapdyovtag S1€yEpoNG AmOIKIMV
Kkokklokvttdpwv [G-CSF]) mapdyeton og kOtropa Escherichia coli péow teyvoroyiog
avacvvdvacuévov DNA.

H dpootikdTo avton ToL QopUIKEVTIKOV TPOIOVTOG dEV TPEMEL VOL GUYKPIVETAL LE TN dPACTIKOTNTO
LL0G GAANG TEYKLVAM®UEVIG 1] UN-TEYKVAMOUEVNG TTPOTEIVNG TG 1d10¢ Bepamevtikng katnyopiag. [
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPiES, PA. mapdypapo 5.1.

"Exdoyo pe yvootn dpbon

Ka0e mpoyepiopévn ovptyya 1 raridro mepiéyet 30 mg copPrioang.

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéouo d1dAvpa (evéoo)

Awyécg, dypopo dteivua

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeiterg

To Lonquex evdegikvutal y1o, xpnor 6€ EVAAKES Kal ondld nAkiog 2 eTdV Kot Gvo yio T peimon g
SLAPKELNG TNG OVOETEPOTEVING KOl TNG EMMTOONG TNG EUTVPETNG OVIETEPOTEVING GE aobeveic mov
vroPdAlovtal og Kuttapoto&ikn| ynpetobeponeio yio KakonOeia (pe v e€aipeon g xpoviog
LLELOYEVODG AEVYOIEOG KO TOV HVEAOSVOTAAGTIKMY GUVOPOLWOV).



4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

H Oepaneia pe 1o Lonquex mpénet va Eekivd kat vo TapakoAiovdeital and yatpods EUTEIPOVG GTNV
oykoAoyio 1 TNV dlatoroyia.

Aocoloyia

Evijlixec

H ovvietodpevn d6on eivar 6 mg (0,6 ml diaAvpatog o pio epdmoé Tpoyeucuévn ocvpryyo 1 eLoiidlo)
Lonquex yio kd0g kvido ynuelodepaneiog, yopnyovuevn mepimov 24 mpeg PETE TNV KLTTOPOTOEIKN
ymueobepaneio.

Houoi6 nhixiog 2 etwv kot dvo
H ocvvietdpevn d6om tov Lonquex yio modiatpucong acbeveic faciletor oto copatikd Bdpog

GOUQ®VA. LLE TOV TIVAKO TOPOKAT®:

Hivaxag 1: Lvviotopevy 6601 Yo Tondtd nikiog 2 ETOV Kol Gve

2opotiko Bapog (kg) | Adon (Yo ka0 KOKLO ynuerodepameiog, yopnyovpevn tepimov 24 MpPeg
RETA TNV KVTTAPOTOSIKNY ymuerodepamsia)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
> 10 £mc <20 1,5 mg (0,15 ml)
>20¢mc <30 2,5 mg (0,25 ml)
> 30 ¢émwg <45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

T Toudid wov Luyilovv 45 kg M mepiocdtepo, to Lonquex umopet va ypnoiponombet oe popen
@LoAdiov N TPOYEHGHEVN S GUPLYYOG.

Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor aobeveic

2116 KMVIKEG HEAETEG Pe TeploploéVo aplfpd NAUKIOUEVEY acbevdv, dev Tapatnpnnke onuavTikn
Stapopd oyxetildpevn pe v NAKia 660V a@opd To TPOPIA OTOTEAEGLOTIKOTNTAG 1] AGOAAELNG TNG
MTEYKQIALYPOCTIUNG. ZVVETMG, OEV EIVOL OTAPAITITI AVATPOGAPUOYT] TNG OOCTG Y10 NATKIOUEVOVG
aoBeveic.

Negpixn ovolertovpyio.
Ta mapovro dabécyio dedopuéva TEPYPAPOVTUL GTNV TAPAYPUPO 5.2, aALG dev pumopel va yivel
oVOTACN Y1d 1 60COA0Yia.

Hrozikn dvalerrovpyio
Ta mapovro dSbéciio dedopuéva TEPTYPAPOVTUL GTNVY TAPAYPAPO 5.2, aALG dev pumopel va yivel
oVOTACN Y10, T1 60GOA0Yia.

Taidrazpiroi aoBeveis (mordia nikiog kdtw twv 2 eTwv)
H aocpddeta kot 1 amotelecpatikotnto Tov Lonquex e mondid nAkiog kto tmv 2 TV dev £xouv

tekunprwoei. Agv vdpyovv dabEcia dedopéva.

Tpomog yopnynong

To dudivpa wpoopiletor yio vrodopla Eveon (SC). H éveon mpémet va yopnyeitol 6Tnv KOIAOKN YOO,
670 Ppayiova 1 6T0 PNpPo.

Lpoyspuouévy ovpiyyo,



H avtoyopiynon tov Lonquex mpémel va dievepyeitan povo amd acbeveic mov dtabétovv v
KaTOAANAN Tapaxivion, erapkn eknaidgvon Kot TpodsPacn otig cupPoviég edkov. H tpdn éveon
TpENEL va. dlevepyeitol VIO AuesT) TPIKT| ETIPAEYT).

IMo 0dnyieg oyeTIKA pE TOV XEPICUO TOL POAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV 0td TN Yop1ynom, PA.
Tapaypapo 6.6.

4.3 Avrevositag

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovoia 1} 6 KAmo1o amd T £K60YA TOV AVUPEPOVTL GTNV
Topaypaeo 6.1.

4.4 E101kég TPOEIOOTOUGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (piom

IyynAaciuotnta

IIpoxeyévou va Bektimbel n yyvnAacipudtnta TV BloAoYIKOV QOpUAKEVTIKOV TPOTOVTI®V, TO OVOLN
Kol 0 aplOUOG TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD PUPHLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VO KATOYPAPETOL LIE
caenveln 6To apyeio Tov acbevoic.

Tevika
H acedieta kor n amotedeopotikotnta tov Lonquex dev €gouvv diepevvnbei o acbeveig mov
AapBavovv ymuetoBepaneio vyniov d6cewv. To Lonquex dev mpémet va ypnoiLonoteitan yio Ty

avénomn tng 060N TG KLTTOPOTOEIKNG YN Heobepaneiog TEpa amd Ta KabiepmUEVO d0GOA0YIKA
oYU

AM\epyKEC aVTIOPACELC KOL (VOGO YOVIKOTITA,

Acbeveig pe viepevoictnecio otov G-CSF 1 mapdymya diatpéyovv emiong tov Kivouvo avtidpdoemv
vrepeLOLGONGIAG TN MITEYKPILYPOSTIUN AOY® TOAVHG SLOCTOVPOVIEVNS OVTIOPACTIKOTNTAG. Agv Ba
npénel va Eekivnoel Bepameio e MTEYKPILYPOGTIUN GE QLTOVG TOVG 00OEVEIG AOY® TOL KIVOHVOL
S0GTAVPOVUEVIC OVTIOPACTC.

Ta neprocdTEPO PLOAOYIKA POPLOKEVTIK TPOTOVTO, TPOKAAOVV KATOI0V EMTEIOV ATAVTNOT [E
OVTICONOTO £VOVTL TOV QOPUEAKOV. AVTN 1] ATAVINOT| LLE AVIICOUATO UTOPEL, GE OPIGUEVES
TEPIMTMOGELG, VO 00TYNGEL G€ AVETIOOUNTEC EVEPYELEC 1] GE ATIMAELD TNG OTOTEAECUATIKOTNTOG. Edv
évag acBevig dev avtamokpivetal otn Bepoameio, o acbevig Bo tpémel va voPAnbel oe Tepattépm
a&loAdynon.

e mepinton eueaviong cofapng aArepykng avtidpacng, Oa mpémet vo xopnynOel n KatdAAnAn
Oepaneia pe otevi Tapakolovdnon Tov 0cbevoLg eml apKeETEC NUEPES.

Awomomtikd cvoTNUO

H Oepaneio pe Mmeykeihypactiyun dev amokieiel Opoufomevia kot avoipio TpoKOAOOUEVES ad
poehokaTasTaATIKN Ynpeobepancio. H Ameykeilypaotiun pumopet emiong va mpokaiécel
avaotpéyiun Opopfomevia (PA. mapdypao 4.8). Zuviotdral 1 TOKTIKY TapakoAovOnen tov apifuon
OLLOTETAAI®Y Kot TOL opatokpitn. Ewdwm pépiuva npénet va Aappdvetot Katd tn yopnynon
UELOVOUEVOVY 1] GUVOVOGUEVMV YNUELODEPOUTEVTIKDY PUPUAKEVTIKMY TPOTOVTMOV IOV €Vl YvOoTo OTL
wpokolovy cofopn Opopporevia.

Evdéyetar vo mapovciaotei Asvkokvttapmon (BA. mapdypago 4.8). Agv éxovv avapepbel
avemBounTeg EVEPYELEC TOV VO UTOPOVV VO, arrod0bovv duecsa ot Asvkokvttdpmon. H avénon tov
Aevkov aposeapioyv (WBC) etvar copPath pe Tic poprokodLVVOUIKES EMOPACEIS TNG
Mmeykelypaotipnc. Métpnon tov WBC wpénet va dievepyeital 6€ TOKTIKA SL0OTHUOTO KATA T
duapkela g Oepameiog AOY® TV KMVIKGOV EMOPAGEDV TNG MITEYKPIAYPOCTIUNG Kot TG TOUvOTNTOG
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yio Aevkokvttapoot. Eqv ot petpioeic tov WBC vrepBaivouy ta 50 x 10%/1 petd 1o avapevouevo
vaodip, N MIEYKEILYpaoTiun TPENEL VO SLOKOTEL AUECMG.

AvENUEVI OO TIKT dPAGTNPLOTITA TOV HVEAOD TOV 0GTAOV GE ATAVINGCT ot Oepaneia e
ovENTIKO TAPAYOVTO £XEL GUOYETIOTEL [LE TOPOOIKA BETIKA EVPIUATA GTIV ATEIKOVICT) OGTMV. AVTO

TPEMEL VoL ANeOel VITOYN KOTE TNV EPUNVELN TOV OTOTEAEGUATOV TNG UTEIKOVIOTG OGTMV.

AoBOeveic ue poeroyevi Asvyouuio ) LVEAOSLVGTANCTIKG GUVOPOLLD,

O J1eyepTIKOC TOPAYOVTOG OTOIKIOV KOKKIOKVTTAP®Y UTOPEL VoL TPOAYEL TNV AOENCT] TOV HVEAOEIOMV
KUTTAP®V KOl OPIGUEVAOV UN-UVELOEODV KUTTAPWV iR Vitro.

H acopddeia kot 1 amotelecpatikotnta Tov Lonquex dev £xovv diepevvn el o€ acbeveig pe ypovia
pogloyevn Aevyoipio, LLELOOVOTANCTIKG GUVOpPOLA 1] devTEPOTaOT] 0Eein LVEAOYEVT Agvyaipia.
Yuvenme, dev Bo TPEMEL VoL PN OLUOTTOLEITOL GE 0V TOVG TOVG acbeveic. Ewdum uépuva mpémnet va
Aappdvetar yio T O1GKPIeT TG SIAYVOOTG TOV UETACKNMUATICUOD TOV PAAGTOV TG YPOVIOG
pueloyevoig Aevyorpiog amd v o&eio LLEAOYEVT Aevyoipia.

Muvghodvomhaotikd cOVOPOLO Kat 0Egin LVEAOYEVNC Asvyautio o acheveic ue KapKivo TOL HooToD Kot
KOPKIVO TOU TVEDLLOVOL

X€ Lo LEAETT TOPOTHPNONG HETA TNV KUKAOPOPIa, TO LEAOIVOTAACTIKO cUVOpopo (MDS) ko n
oeio pveroyeving Aevyaipio (AML) cuoyetionKay He T ¥pNON TEYKPIAYPOCTIUNG, EVOG
evailaktikod G-CSF, g cuvdvaoud pe ynuetobepomeio 1/kan aktivodepaneio og acbeveig pe
KapKivo Tov pooTov Kot Kapkivo tov tvevpova. [Tapopota cvusyétion dev gival yvoot petald g
MmeyKQILypooTiung kot tov MDS/AML. [oap’ 6Aa owtd, o1 acBeveig pe Kopkivo ToV HooToD Kot Ot
aoBeveig pe Kopkivo TOL TVEDUOVO TPETEL VO TAPAKOAOVOODVTOL Y10 GTUELN KOl CUUTTMLOTO
MDS/AML.

ZIANVIKEC ovemBOUNTESC EVEPYELEC

TeviKd 0CVUTTOUOTIKEC TEPMTMOOELS CTANVOUEYOMOG Exovv avapepBel LeTd TN yoprynon
Ameykehypoaotipng (PA. mopdypoeo 4.8) kot 6yl GuyvEG TEPIMTMOGELS PENS OTANVOC,
ooumeptAapfovouévev Bovatneopwv TepIoTATIK®Y, £Xouv avapepbel petd ™ yopnynon G-CSF 71
mopaydywv (PA. Tapdypoo 4.8). To péyeboc tov omAnva mpEmel EMOUEVOC VO TapaKoAovBEiTOL
TPOCEKTIKG. (.. KAVIKY e&€toom, vépNyoq). Oa mpénet vo e&eTdleTal T0 EVOEYOUEVO S1AYVOOTG
PNENG OTANVOC o€ 0eBgveig OV AVAPEPOVY TTOVO GTNV APLOTEPT GVM KOIAAKT XOPO 1| TOVO TNV
AKPN TOL OUOV.

IIvevpovikéc avemBountec evEPyELEC

ITvevpovikéc avemBounteg evépyeles, 01KOTEPA O1decn Tvevovia, £xovy avapepBel petd
yoprynon Mmeykekypaotipung (BA. mapdypago 4.8). AcOeveic e TPOGPOTO 1GTOPIKO TVEVLOVIKDY
dmbnoewv 1 Tvevpoviog propel va dlotpéxovv vYNAGTEPO Kivovvo.

H évop&n mveuplovikadv copmTopdToVv, OTng friyxoc, TupeTtods Kot 00GTVOL0, GE GLVOVUCUO LE
OKTIVOAOYIKEG EVOEIEEIS TVEVUOVIKDV dNONce®V Kot EMOEIVOOT) TNG TVELLOVIKNG Agrtovpyiag pali pe
avénuévo apBpod ovdeTepoPiAmV UTOPEL VO ATOTELOVV TPOKATAPKTIKA onpeia ToL cuvdpopov Oelag
Avonvevotikng Avoyépelog (ARDS) (BA. mapdypago 4.8). X 1ét016¢ mepmTdcelc, To Lonquex mpémet
Vo SIOKOTTETOL KOTA TNV KPIoT TOL Y10Tpov KoL VO YOpTYEITOL 1) KATOAANAN oy@y™).

Ayyswokéc ovemBountec evEpyelec

"Exet avapepBei chvopopo drapuyng tptyoedmv Enetta and yopnynon G-CSF 1 mapoydymv Kot To
omoio yapoktnpiletorl omd VLOTAGT, VTOAELKOUOTIVOLLLICL, 010THa Kot alpocvykévipmon. Ot acheveig
oL EUPAVILOVY CLUTTONOTA GLVIPOLOL dLAPLYNS TPLYOEWMY B TPETEL VO, TapaKolovBodvTal 6TeEVE



KoL va, AapUBEvouy Ty TuTTIKN CVUTTOHOTIKY Bepameio, 1 omoio umopel va mepthapPaverl Tnv avaykn
yio evTatiky epovtida (BAéne mapdypapo 4.8).

"Exet avapepbei aoptitida petd tn yopnynon tov mapdyovia G-CSF og vy dtopa kot o€
Kapkvoradeig acbeveic. Ta copmtdpoTa TEPIAAUPAVOLY TVPETO, KOMOKO AAYOS, KaKOVYid,
ooc@ualyio Kot avEnpévoug deikteg eAeYHovig (T.y. C-avTidpdoa TPp®TEIVY Kol EMITESD AEVKDOV
OLLOGPOIPIOY GTO ail). ZTIG TEPLOCOTEPEG TEPUTTMOGELS 1] AOPTITION SLOYVAOGTNKE e 0EOVIKN
TOLLOYPAPI0 KO OVTIETOTICTNKE [l omopakpuven Tov mapdyovia G-CSF. Bhéne emiong
mopaypopo 4.8.

AocBeveic ne dPEMOVOKVTTUPIKY CVOLLLIQ,

Kpion dpemavoxvtropikng avopiog £xel cvoyetiotel pe m ypnon G-CSF 1 tapaydymv og acbeveic
pe dpemavoxvtrapikn ovoio (PA. wapdypoaeo 4.8). Ot ywatpoi Oa mpénet emopévag va elvat
TPOGEKTIKOL KATA TN YopNynon Tov Lonquex ce acbeveig e OpemavoKuTTaptky| ovorpio, vo
TOPAKOAOLOOVV TIG KOTAAANAES KAVIKES TOPAUETPOVG KOL TO EPYACTIPLOKA ATOTEAEGLLOTA, KO VO,
Aappévouy voyT TV ThAV GLGYETION TG MTEYKPILYPACTIUNG LE TN SIOYK®GT) TOV GIANVO KOl TV
OYYELONTOPPOKTIKN Kpiom.

Ymoxalonptio

Evdéyetar va mapovciaotel vrokaitonpio (BA. mapdypago 4.8). I'a acbeveig pe avénpévo kivouvo
VITOKOAMOLLLOG AOY® VTOKEILEVIC VOGO 1) GUYYOPNYOOUUEVOV QUPLAK®V, GCUVIGTATOL 1] TPOCEKTIKN

ToPaKoAovONGN TOL EMTEGOL KOAIOV 0pOD KOl 1] VTOKATAGTACT] KOAIOV £0v vl amapaitnTo.

YMEPOUATOVEQPITION,

"Exetl avapepbei oneipapatoveppitida oe acbeveig mov Elafav eihypactiun, Aevoypactiun 1
neykeuvypootipn. ['evikd, To cuppdvta ornelpapatoveppitidog ETAOONKaV PeTE T PEI®OT TG dOONMG
N TV ardGLPCT TS PIAYPAGTIUNG, TNG AEVOYPOCTIUNG 1| TNG TEYKPIAYPOAGTIUNG. ZUVIGTATOL
mapakolovOnon pécw avdivong ovpav (BA. Tapdypapo 4.8).

"Exdoya

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL GopPiTorn. H abpoiotikn enidpacn tng Tovtdypovng
YOPNYNONG TPOIOVTOV TTOL TTEPLEYOLY GOpPrtdin (1] PpovkToln) Kot n pe T dTpoPn ANym
copPrtoing (M epovktdlng) mpémet vo Aappdvovtat voyn.

To @appako avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd mpoyepucpévn cupryya 1
@LoAid10, etvarl avtd mov ovopdlovue «eAevBepo vatpiovy.

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES pOPPES alinAemiopaong

Aoy ™ mBavig evaetnciog TV TayEMS SL0POVUEVOV LVELOEBMDY KVTTAPMOVY GTIV KUTTOPOTOEIKN
ynueobepaneio, To Lonquex mpémel va yopnyeiton mepimov 24 dpeg PHETA TN XOPNYNOT TNG
KuTToPOoTOEIKN G YNuetoBepameiog. H cuyyopriynomn g MmeyKQILYpacTiuNG |LE OTOLO0NTOTE
ANUELOOEPUTEVTIKO QOPUOKEVTIKO TPOTidV dev €xel a&lohoynBel oe acbeveic. Te poviéha pe {ma,
ovyyoprynon G-CSF kot 5-pBoproovpakiing (5-FU) 1 dArwv avtipetofolitdv Exel kataderyel 6t
EVIOYVEL T1 HVEAOKATACTOAN.

H acopddeta kot n amotelecpaticotnta Tov Lonquex dev £xovv a&loroynbel oe acbeveic mov
Aappdavovv ynuetoBepaneio oxeTilopevn pe Kabvotepnuévn LLEAOKATAGTOAN, T.). Vitpolovpies.

H mBavomra odAnAenidpacnc pe AiB1o, To onoio emiong mpodyel TV anelevbipman ovdeTEPOPIlmV,
dev &yel diepevvn el 101KA. Agv VIAPYOLY GTOLXEID TTOVL VA ATOSEIKVOOVY OTL [ TETOLN

oAAnAenidpaon pmopel va eivon emPrafng.

4.6 Tovipétnra, kKONon ko yorovyio



Kdnon
Eivon moAd meplopiopéva ta dedopéva (tepurtmosic EkPaong eykvpuoouvng Atyotepeg and 300) amod
TV ¥PNoN TNG MTEYKQIAYPACTIUNG OTIG £YKVES Yuvaikes. MeAéteg o€ (Mo KATEGEIEAV AVATAPAYOYIKY|

to&ikotnra (PAERe mapdypago 5.3). Xav TpoAnTTiKO UETPO, ELVAL TPOTIUNTED VO OTOPEVYETOL 1) XPTION
tov Lonquex katd tn S14pKeLo TG EYKLHOGHVIG.

OnAacpos

Agyv givonl yvooto dv n Mmeykeihypactipn/ ot petafoiriteg anekkpivovtol 6to ovOpdmivo ydia. O
Kivduvog 610 PBpépog Tov BnAAGletl dev pmopei va amokAelotel. O INAOGHOC TPETEL VO SLOKOTTETOL KOTE
v dudpkela g Bepaneiog pe Lonquex.

Tovipémro

Agv vrapyovv dabéciua dedopéva. Meréteg oe (oo pe Tov G-CSF kot mopdymyo eV DTOOEIKVOOLY
emPrafeic emdpdoeig otn yovipodtnta (BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emodpaceig 6Ty IKEVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD U OVILATOV

To Lonquex dgv €yel kapia 1 (€L AONUAVTY EXLOPOCT) GTNV IKAVOTNTO 001YNONG KOL XEPITLOD
pnyovnuéToy.

4.8 AvemOOuNTEG EVEPYELES

20VOYT TOL TTPOPIA OLGPAAELOS

O mAéov ouyvEg avemBOUNTEG EVEPYELES EIVOIL LVOCKEAETIKOG TTOVOG KOl VOUTIA.
To cVvdpouo daPLYNG TPLYOEW®V, TO 0TTOT0 EVOEXETAL VO EIvVOl ameAnTIKO Yia TV {on edv
kaBvoteprioel 1) Bepaneia Tov, Exel avapepbel kKupimg o acbeveig pe kapkivo mov Aapfdavouvv

mueroBepaneia Enerra amd yopnynomn G-CSF 1 mopaydywv (PA. Tapdypoeo 4.4 kot wapdypago 4.8).

ITivakog overt@duntwy evepysLmv

H acopddeia g Mmeykoilypaotiung a&loAoyndnke e Baon to amoTte &St Omd KAMVIKEG LEAETEG
mov ovumepiErafay 506 acbeveig kot 76 vyeig eBehoviéc Tov Elafav MmrEYKQIAYPAGTIUN TOVAX(IGTOV

pia gopd.

Ot avemBOunteg evépyeieg mov mapatiBevion TapakdTo 6ToV Tivaka 2 TagvouovuvTol ava
Katnyopio/opyavikd chotua. Ot Kotnyopieg cuyvotntog epeaviong kabopilovtol cOUPOVA e TNV
akolovdn cvpupaon: Todd cuyvég (21/10), cuyvéc (21/100 émg <1/10), oyt ouyvég (=1/1.000 €wmg
<1/100), omdvieg (=1/10.000 £wg <1/1.000), mord ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopoldv va
extiun0ovv pe Paon ta dStubéoua dedouéva).

Ev1oc ka0 katnyopiag cuxvotntog ERQAvIong, ot avembBOUNTe EVEPYELEC TapATIOEVTL KOTA
eBivovca oelpd coPapdtnrtac.



Hivakog 2: AvemOOUNTES EVEPYELEG

Katnyopio/opyovikd cvomua | Zvyvomnta AvemBOuntn evépyeia

Aratopayéc Tov aLUOTOINTIKOD 2uyveéc ®popponevia*

KO TOV AEUPIKOD GOOTHUATOS Oyt ouyvég Agvkokvttapmon®,
Yrinvoueyorio*®

Awaropayéc tov avooomomtikod | Oyt cuyveg Avtidpdoelg vepevarcOncioc™

OVGTIUOTOS

Arazopoyég tov petaffoliouod Yuyvég YrokoAonpio®

ka1 g Opéynge

Aratopayéc Tov vevpikod YoyveEc Kepaiaryia

OVGTIUOTOS

Ayyeraxcés orotopoyés Mn yvootég 2HvOpOO S10PUYNG
TpLyoed®mv*, aoptitido™*

Aratopoyéc tov avanvevotikod | Zoyvég AwémToon

:;)ZZZ[G O(CJT;ag):oZ'szl;oeva oo Kot Oy ovyvég H\{SU uow:ég ovemoH pnreg
evépyelec®, TVELLOVIKN
opopparyio

Awaropoyéc tov yaorpeviepicod | TIoAd cuyvég Navrtio*

Aratopoyéc Tov 0EpUaTog Kol 2uyvéc Agpuatikéc avtidopaceic™

70D DIOIOPLOV 1GTOV Oyt ouyvég Avtidpacelg e 0éong éveong*

Arazopoyég tov pvookeretiod | Tlohd cuyvég MvookeheTikdg TOVOCH

OVGTIUATOS KO TOV GOVOETIKOD

10700

Tevikég draropoyés ko Yuyvég Owpakikd dAyog

KOTOOTAOELS THS 000D

xopnynons

Hoporxlivikég eCetdoerg Oy ovyvég AvEnuéVN ahkokn
POOEOTACT aipoTock,
ovENUEVN YOAOKTIKN
apudpoyovion aipotog*

*BA. mapdypago «Ileptypopn emAEYUEVOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDOVY TOPUKATM

Teprypaen emieyuévmv ovembountwy EVEPYELMV

"Exovv avaeepbei Opopfonevia kou Agvkokvttdpmon (PA. mwapdypopo 4.4).

"Exel avagepbel ominvopeyaiio, yevikd acvopuntopuatikn (BA. wapdypago 4.4)

Evdéyetar vo Tapovclastody aviidpdoelg vrepevotcnciog, 6nwme deproTIKEG AALEPYIKES OVTIOPACELS,
KvidwoT, ayyelooidnuo Kot coPapé aALEPYIKES OVTIOPACELS.

"Eyetl avapepOei vrokaitonpio (PA. tapdypaeo 4.4).

"Exovv avoeephei mveupovikéc avemBounteg evépyeleg, £101KOTEPQ dtdpeon mvevpovia (BA.
Tapdypoo 4.4). AvTéc o1 TVEVUOVIKEG aVETIBOUNTEG EVEPYEIEG UTOPEL ETTioNG VO TEPIAApPAvVOVY
TVELUOVIKO 01T, TVELHOVIKEG dNBncels, Tvevpovikn {vaon, avarvevotikn avendpkelo 1] ARDS
(BA. mapdypogo 4.4).

Nowrtia mtapatnpribnke moAd cvyvd oe acBeveig mov AauPavay ynueobepaneio.

Evdéyetar vo mapovctaotoby SEpUOTIKEG AVTIOPAGELS, OTTMG epLON O Kot eEGvOM .

Evdéyetar va mapovctastodv avidpdoelg g 0éong Eveong, 6mwg ckinpuvvon trng 0éong Eveong kot
ovog ¢ Béong Eveong.



O TAéov ouyvEg avemBOUNTEG EVEPYELES GLUTTEPIAALPAVOVY HVOGKEAETIKOVE TOVOVC, OTTME 0GTIKO
OVO Kal PuoAyio. O HLOCKEAETIKOG TOVOG elvarl yevikd Nmog £m¢ LETPLag cofapdtTnTag, Topodtkdg
Ko popel vo eheyyBel pe Tumikd ovolynTikd 6Tovg TEPLocOTEPOLS 0obeveis. QoTdG0 £Yovv
avapepbel TepTT®SEI GOPOPOL HVOCKEAETIKOD TOVOL (KLPIMG 0GTIKOG TOVOG KAl 0GPUIAYIN),
GUUTEPILAUPAVOLEV®VY TEPUTTDOGEWDY TOV 0O YNGUV GE VOGNAEIN GE VOGOKOETD.

Evdéyeton va mapovcstootohv avasTpEYLIES, NTLES £0G LETPLEG LENTELG TNG AAKOAMKNIG POCOATACTS
KoL TNG YOAOKTIKAG apudpoyoviong, yopic oxetilopeves KAviKEG emdpdoeic. Ot avénoelc g
OAKOATKN G POOQOTACTG KOl TNE YOAUKTIKNG 0QUIPOYOVACTG KOTA TAGO TTLOOVOTNTO TPOEPYOVTOL ATd
TNV aENoT TOV 0VOETEPOPIA®V.

Opiopéveg avemBounteg evépyeleg umopei va unv €xovv mopoatnpnel akduo, pe
MTEYKPIAYPACTIUN, 0AAG gival YEVIKA amodekTtod OTL anodidoviat otov G-CSF kot mapdywyo:

A1070p0YEC TOV AIUOTOWTIKOD KL TOV AEUPIKOD CVOTHUATOS

- Pnén ominvog, cvumepiiappavopuévov Bavatneopwv tepiotatikav (PA. mapdypapo 4.4)

- Kpion dpemavokvtropiknc avarpiog og acbeveic pe dpemavorvtrapikn avaorpio (BA.
mopdypoeo 4.4)

Ayyeraxég diatopoyés

- 2HvOpopo S10.pUYNG TPLYOEDDY
[eproTatikd cuvopPOLOL SLUPVYNS TPLYOEWMVY £YOVV avoEEPDEl GTO UETEYKPLTIKO TEPIPAALOV
pe v xpnon G-CSF 1 mapaydywv. Ta mepiotatikd avtd xovv yevikd cvuPei oe acbeveic pe
Tpoywpnuéva Kakonn voonuata, onyoipio, oe aobeveic mov Aapfdvovy moAlamTAd
(QOPLOKEVTIKE TPOTOVTa YNuelobepameiog | viofdAilovtal o€ apaipeon (PA. mapdypapo 4.4).

- Aopritido (BA. Tapdypapo 4.4).

Arozopoyég T0v dEPUATOS KOt TOV DTOIOPIOD 1GTOD
- O&ela gumvpetn ovdeTEPOPIAIKT deppiTman (cOvdpopo Sweet)
- Agppotikn ayyedtido

A10T0poYES TV VEPPMDV KL TWV 0DPOPOPDYV 00DV
- Erepapotoveppitida (PA. mapdypaeo 4.4)

TMoudwarpikdc TANOvoudC

H a&iohdynon g acpdielog o madtatpikog acbeveic mepropiletat ota dedopuéva omd Tig

akolovbeg KAviKEG peAéTeG:

- perém edong I pe 21 moudrarpikoivg acbeveig niikiag 2 €mg 16 etdv pe owoyéveln 6ykwv Ewing
N poPoopvocapKk®pLe oL EAUBOV MTEYKPILYpacTiun LeTd and Evav kKokAo ynuetodepoameiog (BA.
eniong mapdypapo 5.1)

- uerém eaong Il e 21 moudrorpikodg acbeveic niikiog 2 £wg 18 e1dv pe otkoyévela 0ykmv Ewing
N poapdopvocapkope Tov EAafov pia 6001 MIEYKEILYPaoTIUNG avd kKhKk o ynuetobepameiog, yio
4 dadoykovg KukAovg (BA. emiong Tapdypao 5.1).

SUVOAIKA, TO TPOPIA AGPAAELOG GTOVG TALOATPIKOVE aoBeveic pavnKe OTL NTOV TAPOWUOLO LLE EKELVO
OV TOPATNPELTAL OTIG KAVIKEG PeAETEG GE evihikeg. Oplopéves SLOTapayES TOV OLOTOMTIKOD KOl TOV
Aeppucol cvotipotog (avopio, Aepponevia, Opoppomevia) KabmG Kol SATAPUYEG TOV YOOTPEVIEPIKOD
(éuetog) mopatnpRONKov pe LEYOADTEPN GLYVOTNTO GTOVE TOLILATPIKOVG AcOeVEIC o€ GYEom e TIC
KAvicég peléteg og eviphikeg (BA. emiong mapaypago 5.1).

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA A0 TN YOPNYNoN GO0 KLKAOPOPTog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTTOIECONTOTE TOUVOALOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LECM:



EArada

EbBvikog Opyavicopog appdxmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.gr

Kvnpog

DQoappoxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyia
Agv vrdpyet epmeipio pe vePdocoAoyia e TN MTEYKPILYpacTiUN. L TEPINT®ON VIEPOOGOAOYING,

petpnoelg WBC kot apometolimv mpénet va d1evepyodvTal o€ TaKTIKY Pdon kot to péyebog tov
oTAMVA TPENEL VO TOPOKOAOVOEITOL TPOCEKTIKA (7., KAWVIKY e&€Taon, LVITEPNYOC).

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikEs 1010TNTES

Doppokobepamentikn Katnyopic: AvocodleyepTikd, Tapdyoviec d1€yepong amoikidv, kodikog ATC:
LO3AA14

Mnyoviopdc 6pdonc

H Ameykeihypaotiyn givol £éva opotomodikd cOeLYUa TG PIAYPACTIUNG 1E Eva LOPLOo
peBo&u-toivatBvrievoylukoing (PEG) péowm evog voatovOpakikod GuvOETN OV AmOTEAEITOL A0
yAvkivn, N-akeTvAoveupapvikd o&y kot N-aketvAoyohaktolapivn. H péon poprokn pala sivon
nepinov 39 kDa amd v onoia to Tpuqpo TpoTeivng amotelel mepinmov 10 48 %. O avBpmmivog G-CSF
glvar po YAvkompmteivn Tov pubpilet v mopaymyr| Kot omeAevfEPwaon AEITOVPYIKOV OVOETEPOPIA®V
amo 10 weAd Tv ootd@v. H eilypactiun eivar évag pun-yAvkoloAMouévog ovacuvouacEVOS
pebetovolcog avBpomivog G-CSF. H Mmeykoihypaotiyn givar pio Lopen mTopoaTeTapiévng S1pKeLog
NG PIAYPOCTIUNG AOY® TNG LEWHEVNG VEPPIKNG KdBapong. H Ameykpilypoaotipn cuvdéetal otov
vrodoyéa Tov avBpmmivov G-CSF dnwc 1 @ilypactiun Kot 1) TEYKOILYPOCTIUN.

Dapuokodvvakic emOPAUcELS

H AmeykeihypaoTtiun kot 1 ukypaotipn tpokdAiecay o €vtovn adénon otoug aptfuovg
0VOETEPOPIAMV TEPLPEPIKOD AULATOG EVTOG 24 0p®V, UE IKPEG AVENCELS LLOVOKVTTAP®V 1)/KoL
AELPOKLTTAP®V. AVTA Ta ATOTEAEGUATO VTTOdEKVOOLY 0Tt TO TUN A G-CSF g Mmeykpilypaotiung
TPOGOIOEL TNV AVAUEVOUEVT] OPUGTNPLOTNTA VTOV TOV ALENTIKOD TAPAYOVTO: O1EYEPST] TOV
TOAALOTAQGIOGHOD TOV OLUOTOMTIKMV TPOYOVIK®Y KUTTAP®V, Sl0(pOPOTOiNcT 68 MPIUA KOTTOPO Kot
aneAevfEpwon oTo TEPIPEPIKO aipta. AvTth 1 emidpacn mepthapuPdvet Oyt povo TN yevearoyio
0VOETEPOPIAMV OAAG ETEKTEIVETAL GE GALD TTPOYOVIKG KOTTOPO LiOG YEVEQAOYIOG 1) TOAAATADY
YEVEALOYIDV KO TOADSOVOUA opomomntikd PAactikd kottapa. O G-CSF exiong avédver mv
avTIPaKTNPoKy OpacTNPLOTNTE TOV OVOETEPOPIAMY CUUTEPTLOUPAVOLEVIC TNG POYOKVTTAP®OTG.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kol 0o QAAELD
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http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Aocoloyia TNG MIEYKPIAYPACTIUNG Mo popd avd kOkAo diepeuviOnke o€ dV0 PaciKég
TUYOLOTIOMUEVEG, SMAEC-TVOAEC KAMVIKEG LeAéTeC o€ aoBevelg Tov vtofdilovToy g
LVEAOKOTAGTAATIKN YN ue0epaneia.

H npdt Paocikn| (eaong III) khwviky perétn XM22-03 ftav po eAeyyOevn LE EVEPYO APLAKO
perémn og 202 acbeveic pe Kapkivo tov paotod otadiov H-IV mov Ehafav ¢ kat 4 KhkAovg
ynueobepaneiog mov meprhapPave dofopovfikivn kot doce&atédn. O acbeveic Tuyatomombnkay 1:1
v vo, Adfovv 6 mg Mmeyk@idypaotiung 1 6 mg neykpilypaotiung. H peiétn xatéoeiée
UN-Kot@tepdTNTA TNG 006N 6 M AMITEYKQIAYPAGTIUNG (OC TPOG T1 0061 6 Mg TEYKPIAYPUCTIUNG Y10
70 KOp1o TeEMKO onpeio, didpkela cofapng ovdeteponeviag (AXO), 6Tov TPMOTO KOKAO
ynueobepaneiog (PA. wivaxa 3).

Mivaxag 3: AXO, copapn ovdeteponevia (X0) kot epmdpetn ovdereponevia (EO) otov kvkio 1
¢ perétng XM22-03 (tin0vopdg pe ITNO)

[eykpypaotipn 6 mg Awmeykeuhypaotipn 6 mg
(n=101) (n=101)
AZO
Méon + TA () 0,9+ 0,9 | 0,7+ 1,0
Méon A ET -0,186
95 % AE -0,461 éw¢ 0,089
20
Enintoon (%) | 51,5 | 43,6
EO
Enintoon (%) | 3,0 | 1,0

[I'® = 7AnBucudg pe mpodbeon yio Oepameio (GAoL o1 TVYaI0TOMUEVOL 0.G0EVELQ)

TA = tomikn| andxhon

M. = NUEPES

AE = 3140t o EUTIeTOcVVNG

Méon A ET (uéon dapopd eLayicTmV TETPUYDOVOV Y10 AMTEYKPIAYPOUCTIN — TEYKPILYPOCTIUN) KOt
AE amd molvmapayovtikn avdiven maiwvdpouncng Poisson

H dgbtepn Bacikn (pdong 1) kv pedétn XM22-04 ftov pio ELeyyOpevn e EIKOVIKO QAPIOKO
perétn o€ 375 acbeveic e Un-LuKpoKLTTOPIKO KapKivo Tov Tvedova mov Elapay Em¢ Kot 4 KOKAOLG
mueroBepaneiag mov mepdpfave cromlativn kot etomocion. Ot acbeveig TuyatomomOnkay 2:1 yuo vo
AdPovv gite 6 mg MIEYKQILYPOOTIUNG €iTe EIKOVIKO PdppoKo. To amoteAéopato TG HEAETNG
napovctdovrol otov wivaka 4. Otav olokAnpdbnke 1 kOplo LEAETN, 1 EninT®oN Tov BovaTov NTav
7,2 % (g1koviko @dappoako) kot 12,5 % (6 mg Mmeyk@ulypacTiung) ov Kot et omd v mepiodo
mapoakorlovOnong 360 nuep®dv, 1 GUVOAIKY NIt TOV Havdtov NTav TapPOUOLd HETOED TOL
EIKOVIKOD QUPUAKOD Kol TNG MTeyKlypaotipng (44,8 % kot 44,0 %, minbuoudg aceaielog).
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Mivaxag 4: AXO, X0 ka1 EO o1ov k0kho 1 g peiétng XM22-04 (mtin0vopég pe MIO)

Ewoviko pdppoxo Awmeykeuhypaotiyn 6 mg
(n=125) (n=250)
EO
Enintoon (%) 5,6 | 2.4
95 % AE 0,121 émg 1,260
Twn p 0,1151
AXO
Méon + TA (np.) 23+25 | 0,6+ 1,1
Méon A ET -1,661
95 % AE -2,089 éwg -1,232
Ty p <0,0001
>0
Enintoon (%) 59,2 | 32,1
Adyoc mbovotitv 0,325
95 % AE 0,206 g 0,512
Ty p <0,0001
Méon A ET (péon d1apopd eELayioTOV TETPUYOVOV Y10 AITEYKQIAYPACTIUN — EIKOVIKO PAPLOKO),
AE kot Tiun p amd ToAvmapayovTiky avdAvor moivdpounong Poisson
Aodyog mBoavoTATOV (MTEYKPILYPOCTIUN / KoVIKO Aapurako), AE Kot Tiun p oo moAvmapoyovTiKy
OVOAVGOT AOYIOTIKNG TAAVOPOUN GG

Mo peteykprtikn HeAétn acedieiag XM22-ONC-40041 dievepynonie yio T GUAAOYT dE0OUEVOV
eEEMENG g vooov Kot Bvnoipudtrag og acheveic e TpoywpNUEVO TAAKMON 1 UN TAKMOT KOPKivo
oL TTVEVOVA Ol omoiot ELafay AMmeykeILypaoTiun emmpocdeta ot ynuetobepaneia pe Bdon v
mhativa. Aev mapatnpnonke avénuévog Kivouvog eEEMENG TG vOcou 1| Bavdtov pe
MTEYKPILYPOCTIUN.

Avoocoyovikotyto,

[payunoatomomOnke avaivon TV avTICOUATOV EVAVTL TOV QUPUAKOL 6€ 579 acheveic Kot vyeig
eBehovtég mov Edafav Bepameia pe Mmeykpilypaotiun, 188 acbeveic xar vyieig éBehovtég mov Ehafoav
Oepaneia pe meykplypaotiun kot 121 acbeveic mov Eafav Bepomeio pe sicovikd eappako. Eidikd
Y10 TO QAPHOKO OVTICOUATE TOV EULPAVICTNKAY HETA TNV Evapén Tng Bepaneiog aviyvednkav 6To
0,86 % TV atdép®v mov Elafav Mmeykeihypactipn, 1o 1,06 % tov atopwny mov Erafov
TEYKQIALYpooTiun kot oto 1,65 % tov atdoumv mov Elafav etkovikd eapuako. Agv mapotnpnonikay
€EOVOETEPOTIKG AVTICOUATO, EVOVTL TNG ATEYKPIAYPOCTIUNC.

TMoudwarpikdc TANOvoudC

Avo Khvikég peréteg (XM22-07 koar XM22-08) wpoypoatomombnkay o€ modtatpikonc TANBuGHovS e
APNON TNG MIEYKOIAYPOOTIUNG Yia TN Oepamneia TG emayOpueVNg amd ynueodeponeio ovdeTeEpOTEVING
KoL TNV TPOANYM NG EmayOLEeVNS amd ynuetobepaneio eumbpetng ovdeteponeviag. Kot otig dvo
UEAETEG, 1] MTEYKPIAYPACTIUN TOPEXOTAV GE YOAALVA PLoAidIe Tov Tepteiyav 10 mg
MmeykeLypaotipung o 1 ml dtodvpartog yio vroddpla Eveon.

> peiétn eaong I (XM22-07), 21 moidid nhkiog peta&d 2 kot 16 etdv pe owoyévela oOykov Ewing
N poapoopvocapk®pa, EAaPoV MIEYKEILYpaoTiUn ©¢ endeas vTodopia d6on tov 100 pg/kg (fwg
uéyloto 6 mg, 1 omoia givar 1 otabepn 6O6GN Yo TOVG EVAMKES) 24 DPEC LETA TO TEAOG TNG TEAELTOLOGC
ayoyng ynueobepaneiog katd v gfdonada 1 g Oepaneiag. To oyfuoto ynueodepaneiog
AmoTEAOVVTAV OO PvKpLoTivn, 1pmc@auidn, dofopovfikiviy kat etomosion (VIDE), and Pvkpiotivn,
axtwvopvkiviy D kot kokhopwoeauion (VAC), 1 woceapion, fvkpiotiviy kot axtwvopvkivy D (IVA).
H enintoon EO ftav kopowvopevn avaroya pe v niwia (omd 14,3 % éwg 71,4 %), pe mv
VYNAOTEPT GLYVOTNTA GTIV NAIKLOKT Opdda. peyaAvtepn nikioc. H yprion Tpidv dtapopeTtikmv
oynuaTev ynueodepaneiog, pe Towileg LUEAOKOTACTUATIKES EMOPACELS KO NATKIOKES KOTAVOULES,
nepl€miese TN GVYKPION TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTAG LETAED TOV NATKIOK®OV OUAd®V.
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2 perétn edong I (XM22-08), 42 mondid nhkiog peta&d 2 kot < 18 etdv e owoyéveln Oykmv
Ewing 1 pafdopvocdapropa Erafav yio 4 51000 1Kovg KOKAOLG YNUEI0DEPATEING GE TLYOLOTOMUEVT|
avaroyia 1:1 gite Mmeykeihypaotiun og 06on 100 pg/kg (éog péyioto 6 mg, 1 d6om avd kKOKAO) ite
QypooTtiun og 66on 5 pg/kg (Lio opd TV NUEP Y10 TOLAGYIGTOV 5 SLOSOYIKES NUEPES OVEL KOKAO
[uéyroto 14 nuépec]). Ta oynuata ynueodeponciog amotelovvray and VIDE, VAC, IVA,
Bwipiotivn, do&opovfikivn Kot KUKAOPOCEAIOT TOV EVOAALAGGOVIOV LE POCPULION Kol ETOTOGION
(VDC/IE), f wmogauion, Bvkpiotivn, axtvopvkivi D kot do&opovPikivn (IVADO). To kbpio telikd
onueio Nrav N didpketo T coPapnc ovdetepomeviag (AXO) otov kokAo 1. H AZO (uéon [tomkn
amokAlon]) otov kOKkAo 1 ftav 2,7 (2,25) nuépeg otnv opdda g MreYKOILypaoTipng kot 2,5 (2,09)
NUEPEG oTNV OpAda TNG GLAYPACTIUNG (GVVOAO avdAvong cOLPOVA [E TO TpmTokoAlo [PP]). H
GUVOAIKT ETATOOT TG EUTVPETNG 0LOETEPOTTEVIAG TV 35 % 0TV opdAda TG MTEYKPILYPOCTILNG
Kot 42 % oty opdda g erhypaotiung (cvvoro avdivong PP). H pedétn dev Ntav oyedoopévn yio
eniono ELEYYO TOV GTATIOTIKMOV VTOOECEMVY. ZVVETMG, TO AMOTEAECUATA Otd QLTI TN HeAETn Oa
TPENEL VO, EpUNVELOOVV LLE TPOGOYN.

52 ®@appoxoxkivTikES 1016TNTES
levikd

Yyieic eBelovtég

e 3 perétec (XM22-01, XM22-05, XM22-06) og vyieig e0ehoviéc, 11 LEYIOTI GLYKEVTIPWOGT GTO L0
eneTeLYON peTd amd duapeco 30 £mg 36 mpdv Kot 0 TeEMKOG XpOvoc nuicelog {ong Kuudvonie kotd
HéEGo 6po amod mepinmov 32 €mg 62 dpeg HETA amd eQATAE VTOdOPLa EvesT) 6 ME MTEYKPILYPACTIUNG.

Metd amd vTodopLo. £vEcT 6 Mg MIEYKQILYPOCTIUNG OE TPELS OlaPOoPeTIKEC OEaels (Bpayiovag,
KOIALOKT] Y®po Kot unpdc) o€ vyieig é0elovtég, n Prodwobeciudra (LEYIOTN GLYKEVTP®ON Kot
nepoyN Katw amd v kapmwdin [AUC]) ntov xouniotepn petd and vwodopila £vect G6To Pnpod o
GUYKPLON UE VITOOOPL EVEGT] TNV KOIAOKT XDOPO Kol 6T0 Ppayiova. X& antiV TNV TEPLOPIGUEVT
perétn XM22-06, 1 frodtafectptdtnta g MIEYKPIAYPOCTIUNG KOl Ol TUPUTIPOVUEVEG SLAPOPEG
petall Tov Bécemv Eveong NTav VYNAITEPT GTOVG AVOPEG GE GLYKPLON Ue TiG Yuvaikeg. [Tapor' avtd,
0l POPUAKOOVVOUIKEC EMOPGCELS TV TaPOUOLES Kal aveEdptnTeg omd To OAO Kot TN B€om Eveonc.

MetofoMopog

H AMneykeihypaotiun petafolMleton HEow evOOKVTTAPIKNIG 1| EEOKVTTOPIKNG OTOUKOIOUNONG AT
TpmteolTIKd Eviupa. H AmeykoihypaoTtipn e00TEPIKOTOLEITAL OO TOL OVOETEPOPIAL ([UT] YPOLLLLLIKTY
dlepyacioy) Kol 6T GLUVEXELD ATTOTKOOOUEITOL EVTOG TOV KVTTAPOL Oltd EVOOYEVT TPMTEOAVTIKG EVIV AL,
H ypappikr 000G opeileTon VOEYOUEVMOE OTIV EEOKVTTOPIKT] OTOIKOJOOUNOT) TOV TPOTEIVOV 0o TNV
€AOOTACT TV OVOETEPOPIA®V Kot GALES TPMTEACEG TAAGLLOTOC,

Alniemidpaoceic popudrwy

A&gdopEVQL in Vitro VITOSEIKVOOVV OTL 1) AMITEYKPIAYPOOTIUN EYEL KPEC 1| Oyl Gpeoeg 1) LecOAAPOVUEVEC
oo TO OVOGOTOMTIKO GUOTNHA EMOPAcELS ot dpactnplotnta twv CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19 ka1 CYP3A4/5. Zuvendc, n MIEYKQILYpooTiun oev givar mihavd vo, ennpedcst To
uetafortopd péom tav evodpmv tov avipdmivov kutoypduatog P450.

Ewdwoi tAnbvouotl

Adobeveig ue kopxivo

e 2 peléteg (XM22-02 ko XM22-03) og aoBeveic pe kapkivo Tov pootod Tov Aapupavoy
mueroBepaneio mov mephappave doZopovPikivi Kot 00GETAEEAN, 01 LEGEC HEYIOTEC GVYKEVTPOOELG
070 aipo Tov 227 kot 262 ng/ml enetevydnoav uetd and Stipesovg ypdvoue LEXPL TN UEYIOTN
OLYKEVTPMOT (tmax) 44 ka1 48 wpav. Or pécot telkol ypovor nuicetog Long frav tepimov 29 kut
31 dpeg petd amod epana vrodopia £veon 6 mg MTEYKPILYPACTIUNG KOTA T SIGPKELD TOV TPDTOV
KOKAOL ynuetoBepaneiag. Metd amd epdmas vrodopla Evesrn 6 mg MIEYKPILYPAGTIUNG KOTA TN
SLIPKELD TOV TETAPTOL KOKAOV, Ol HEYIOTEG CUYKEVIPMGELS GTO O NTOV YOUNAOTEPES OO TIG
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TOPUTNPOVUEVEG GTOV TPMTO KOKAO (Uéoeg Tipég 77 ko 111 ng/ml) kon exetevydnoav petd amnd
OLAUEDO tmax 8 wpdV. O1 pécot tedkol ypovor nuicelag Long otov TéTapto KUKA0 NTav mepimov 39 Kot
42 mpec.

e o perétn (XM22-04) og acBeveic e pn-pukpokuttapikd kopkivo Tov mvedpova tov Adppoavoy
mueoBepaneio mov TepAaupave clomhativi Kot ET0TOG101, 1| LEGT] LEYLOTY GLYKEVTPMOT| GTO aijLal
v 317 ng/ml enetevydn LETA amO SIAUECO tmax 24 OPDV KO O LEGOG TEMKOG YpOVOG Muiceag (ong
Nrav mepimov 28 mpec HeTd omd e@amal LTodOPLa EvEST 6 ME MTEYKEILYPACTIUNG KATH TN SLdpKELNL
TOL TPMTOL KOKAOL yMueobepaneiag. Metd and e@dmal vToddpLa Eveon 6 mg MTEYKPIAYPOAGTIUNG
KT T O1GPKELD TOV TETOPTOV KUKAOL, 1| LEOT] HEYIOTH GLYKEVIPMOT) 6To aipa Tov 149 ng/ml
EMETELYOM PETA OO SLAUESO tmax 8 OPAOV KO 0 PHEGOG TEMKOG YPpOVOC Npicelog {ong fTay Tepinov
34 mpec.

H Ameykoeihypaotipn eaivetot 6Tt amofdidetor Kupiog pécm kdbapong pesorafodpevng amo
0VOETEPOPIAL, 1] OTOTa YiveTal KOPESUEVT G VYNAOTEPES 00GE1C. Omwg cuvAdEL Le Evay
OVTOPPLOUIGTIKO PNYOVIGHO KABAPGNG, 1| CUYKEVTP®GN GTOV 0pd TNG AMTEYKPIAYPOAGTIUNG HEIDVETOL
Bpadémg Katd T SLdpKeLn TOL EXOYOUEVOL amd ynpelofepameio Tapodtkov vadip ovdeTEPOPIA®Y Kot
TaYEMG KATd TNV emakOAoVON Evapén e avikauyng tav ovdetepopilmv (PA. oyqua 1).
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2ynue 1: Tpogil e didusonc ovykévipwonc opot e Mimeykpilypootiunc kou diouscoc ANC og
ao0sveic vro ynueroBspomeio ueto, oo sparol Eveon 6 mg MmeyKpllypootiunc
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Huépeg perénc, éveon Mmeykeihypootipng Katd tnv nuépa 0

Aobeveic ue veppixn n nrotiky Svoieitovpyio,
Abdy® oV peGOAaPoOUEVOV OO OLIETEPOPIAD UNXOVIGHOD KABUPOTS, 1] POUPUOKOKIVITIKY TNG
MTEYKPIAYPOACTIUNG OEV OVAUEVETAL VO EMNPEACTEL OO VEPPIKY| 1] NTOTIKY] SLGAELITOLPYIOL.

Hlawuévor aobeveic

[Tepropiopéva dedopéva og acheveic VTOJEUKVOOLV OTL 1] PAPLOKOKIVITIKY] TNG ATEYKPILYPOCTIUNG GE
nAkiwpévoug acbeveic (65-74 eT@v) ivor Topopoln pe eKeivn o€ vedtepoLg aobeveis. Agv vrdpyovv
Stabéotua papuakokvnTika dedopéva oe acbeveic > 75 etdv.

Taidrazpiros minBoouog

e o pedét eaong I (PA. mapdypo@o 5.1), o1 ye®UeTPIKES HEGEG HEYIOTEG CUYKEVIPMGELS OTO L0l

(Cmax) NTav 243 ng/ml oty opdda 2 g < 6 eTmv, 255 ng/ml oty opdda 6 g < 12 eTmv Kot

224 ng/ml otv opddo 12 éwg < 18 etmv petd and epdnas vrodopla Eveon 100 pg/kg (uéyioto 6 mg)
MTEYKQILYPOCTIUNG LE TOV TPAOTO KOKAO TNG Ynuetodepaneiog. Ot LEYIOTEG CUYKEVIPDOGELS GTO QLN

enetedynoav PeETd omd SIAUESO XPOVO (tmax) 23,9 wpdv, 30,0 wpdv kot 95,8 wpdv, avticTtorya.

H pappoxoxivntikn kot eappoakodvvapuky (PK-OA) povteAomoinor Tov TaldtaTpikdy dE00UEVOY
(MAcio 2 éoc < 18 etddv pe yopnyovueveg o6celg 100 pg/kg), coumeprropfovousvav tmv
emmpocheT@v dedopévmv amo tn peAétn edong I (BA. Tapdypapo 5.1) kol 6 GLVOVAGHO LE
nponyovpeva OK dedopéva yio Tovg eVIAKES, VTOoTNPileL OTL emTeLYONKAY GVYKpioIEe EKOEGELG
NG ATEYKPILYPAGTIUNG GTOV 0pd GTOVG OIS TPIKOVE 0oOEVEIC GE GVYKPLOT LLE TOVG EVIAIKEG
aoBeveig kot 60T1 01 DK kot DA mapdpeTpot NTov cLYKPIoLUeg € OA To TUSLOTPIKA €0p1 BApovg ToL
perethOniay Kot vrootnpilel T cvoTaom Yo d6om He Bdon Ta e0pN COUATIKOV PAPOVE Y10 TOVGS
mTondlaTpikovg acheveic.

YrépPapor aoOeveic

Hopatnpndnke pio tdon mpog peiwon g ékbeong g Mmeykeilypaoctiung pe 1o avénuévo Papog.
AVT0 pmopel vo, 00N yNoEL 6 PEIOUEVES POPUAKOOVVOUIKEG AVTOTOKPioELS o€ acbeveic pe peydio
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Bapog (> 95 kihd). Emaxodrlovdn peimon e omoteAeopatikOTNTOS 6€ 0vToVE TouG 0obeveic dev
Umopel va omoKkAEIoTEL e TOL TPEYOVTO SESOUEVAL.

5.3 TIIpoxlvika dogdopéva Y10 TNV d6QIrELn

Ta pun Khvika dedopéva dgv amokaADTTOVV 1d10iTteEPO Kivouvo Yo tov avBpmmo pe fdon Tig
SLUPUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG ACPAAELOG, TOEIKOTNTOG EPATOE dOONG Kol ETAVOAAUPBAVOUEV®Y
d0GE®V, Kol TOTIKNG AVOYNS.

e o peAETn ToEIKOTNTOG TV OVATOPUYMYIKY] IKOVOTNTO Kot avATTUEN 68 KOLVEALD, OLENUEVT
EMIMTOON PETEUPVTEVUATIKNG OTMAELNG Kol amofoAng mopatnpnonke o VYNALS S0CELS
MTEYKQILYPOoTIUNG, TOAV®G AOY® VTEPBOATKNG POPUAKOOVVOULKNG EMIOPACT|S EIOIKNG Y1 TA
KOVVEALLL. AEV VTAPYOVY GTOLYEID TTOV VO ATOOEIKVDOLV OTL 1] MIEYKOIAYPACTIUT €IVl TEPATOYOVOG.
Avtd to suprpata givorl cvpPatd pe ta anoteiéspota amd tov G-CSF kot mapdymya. AnNpocievpéveg
TAnpoeopiec oxetika pe tov G-CSF kot mopdymya emiong dev amoKaADTTOVY KAVEVE GTOLYEIO TTOL VOl
OTOJEIKVVEL OVETBVUNTEG EVEPYELEC GTT YOVILOTNTO KOl TNV EUPPUTKN avantuén o€ apovpoiove
TPO-/PETAYEVVNTIKES EMOPAGELS AAAES OO eKelves TOL oyeTilovTat Le TOEIKOTNTA Y10l TN UNTEPOL.
Yrdpyovv ctorygio mov amodelkviovy OTL 1] PIAYPUCTIUN KOl 1 TEYKPILYPOACTIHN UTOPOLV VO
petapepOodv oe YOUNAG ETITESN GTOV TAAKODVTO GTOVS 0POVPAIONG, AV Kot dEV VITAPYOVV daOEGIIES
TANPOQOPIES Y1aL TN MTEYKPIAYPOoTiUn. To KaTd OGOV ALTA T EVPNUOTA EIVOL CTLLOVTIKE Y10 TOVG
avBpadmovg dev elval yvwoTo.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Katdroyog exdoymv

IHoyopopeo o&kd o&n

Yépo&eidio tov vatpiov (Yo puBuiom tov pH)
YopPiroin (E420)

[ToAvcopPikd 20

Yowp yio evéoipa

6.2 Aocvpparétnreg

EXieiyel peletdv oyeTikd e tn cuuPotoTnTa, T0 TUPOV PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA
OVOPLELYVOETOL LLE AL POPULOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awpkewa Long

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
DdvAdoocete o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv katoyoyeTe.

DVAAGGETE TNV TPOYEUIGUEVT) GUPLYYA 1] TO QLOAIDIO0 6TO EEMTEPIKO KOLTI Y10l VO TPOGTATEVETOL OO
TO QMG

To Lonquex umopei va amopakpouvOei amd to yoyeio kot vo puAaydei o Oeppokpacio pikpotepn tov
25 °C ywo péytom pepovouévn tepiodo mg kot 7 nuepdv. Ao anopakpuviei amd to yoyeio, T0

QOPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VoL Ypnopomom el evtdg avtng TS TePtddoL 1 va amoppiebet.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT
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IIpoysuiouévn cvpryya

[poyepicpévn cvpryya (yvaii tomov 1) pe topa eiloydpnong epuporov [PppoBfovtuAikd eAaTIKO
EMKAAVUPEVO P TOAV(a1BLAEVIO-GUV-TETPpOPOOopOoaiBLAEVIO)] Kot oTEpE@UEVT] PEAOVT GOPLYYOC
(avoéeidomtog ydAvpac, 29G [0,34 mm] 1 27G [0,4 mm] x 0,5 inch [12,7 mm]).

Kabe mpoyepiopévn oopryya mepiéyet 0,6 ml drodvpatoc.

Meyébn cvokevaociag 1 kot 4 Tpoysuicuévev cupiyyov pe dtataén aceaieiog (1 oroia omoTpénel Tov
TPOVUOTIGUO OO TPOTNUA LE TN BEAOVN Kot TNV emavaypnoiponoine) 1 1 mpoyeiopévng coptyyog
yopic dtdtaén aceareiog.

Mmropei va, unv KuKAOQOpOUV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

DroAido

Drolido amd dopaveg, Bopromupttikd yvaAl Tomov | pe Tdpa eleyd®pnong omd Ppopofovtuilkd
EMIGTIKO KOl GOPAYIoN CUGPIENS OAOVULVIOV LE OMTOGTMUEVO T O, TOAVTPOTVAEVIOL.

Kabe prorido mepiéyet 0,6 ml drodvpatoc.

Yvokevaoiec Tov 1 praAdiov 1 TV 6 LoAdimy.

Mmropei va, unv KuKAOQOpOoUV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KL AALOS YELPLGPOG

To dudivpa mpénel va embempeitor ontikd Tptv T xpnon. [pénet va ypnoponotovvol povo dtowyn,
dypopa dtdvparta yopic copatidw.

To didAvpa tpémet va aprnveton va Bdcet og avekrr Beppoxpoacia (15 °C — 25 °C) yo éveon.

H évtovn avatdpaén npénel va amoeevyetar. H vepfoicn avatdpaén prnopei va tpokorécel
GLUGGMUATWOOT TNG MTEYKPILYPACTIUNG, KafloTdVTag TNV PlOA0YIKA avevepyn.

To Lonquex dev mepi€yel Kavéva cuvtnpntiko. Aaufdavovtag vedyn tov havo Kivouvo [kpoPilokng
EMPOAVLVONG, 01 GVPLYYEG N TA PLoAidia Tov Lonquex mpoopilovton povo yia pio xpnon. Onoecdfmote
OPNOLOTOINTES TOGOTNTEG KAOE proAdiov Tpémel va amoppintovron KatdAinia. Mn pvidooete
OTOLEGONTOTE OLYPTOLUOTOINTEG TOGOTITEG Y10 YOPTYNOEIC OE LETOYEVEGTEPO YPOVO.

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VITOAELUO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVA LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

OAavoio

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

IIpoysuicuévn cuptyya,

EU/1/13/856/001
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EU/1/13/856/002
EU/1/13/856/003

Droido

EU/1/13/856/004

EU/1/13/856/005

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng €ykpiong: 25 Ioviiov 2013

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 19 Anpiaiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

26 Oxtwppiov 2023

Agmtopepeic TANPOPOpPieS Yo TO TAPOV PAPUAKELTIKO TTPOTOV etvar d100éotpec oTov dStKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.

Tpomog AvaBeonc: [epropiopévn wtpikn cvvtayr. H didyvoon kavn n évapén g Bepaneiog yivetat
o€ voookolieio kol pumopel va cuveyiletat EKTOG VOGOKOUEIOL VIO VOGOKOLELOKT) TopokoAovON o).

Twéc Moinong
LONQUEX INJ.SOL 6MG/0,6ML PF.SYR BTx1 PF.SYRx0,6ML (pe d1dta&n aopolreiog):
Twn Hapoaywyov: 442,78 €, Xovopwkn Tyun: 449,42 €, Awovikn Tyun: 519,26 €

LONQUEX INJ.SOL 6MG/0.6ML VIAL BT X 6 VIALS X 0,6 ML
T Hapaywyov: 2356,47 €, Xovdpkn Tyun: 2391,81 €, Awavucn Twun: 2605,03 €

e nepintwon £kooong véov Agktiov Tipumv Pouprdkoy 16300VV 01 VEOTEPES TILEC.
BonBnote va yivouv ta pappaka nio acgain kat
Avapépete
OAEL tig aveniBOpNTeG eVEPYELES YL

OAA 1a pappaka
ZupnAnpivovrag tnv “KITPINH KAPTA"

MULTI-GR-NP-00022, 02/2024
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	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει σορβιτόλη. Η αθροιστική επίδραση της ταυτόχρονης χορήγησης προϊόντων που περιέχουν σορβιτόλη (ή φρουκτόζη) και η με τη διατροφή λήψη σορβιτόλης (ή φρουκτόζης) πρέπει να λαμβάνονται υπόψη.
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