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ANABIQZIZ A.E. Tyqpa ®appakoenaypuinvnons
PHARMASSIST Ltd

AvBpakwpuyxwv 15, 142 35, Néa lwvia, ABriva

TnA.: + 30 210 65 61 435, Fax : + 30 210 65 12 210
Email: safety@pharmassist-cro.com

®OPMA ANAOOPAZ KYHZHZ

NMAHPO®OPIEZ T'IA TON ANAGEPONTA

Ovopatenwvupo: EndyyeApa:
AetBuvon: [MoAn, Xwpa:
Tn\.: Fax: Email:

NMAHPO®OPIEZ A TYNAIKA AZOENH

Apxka AaBevoug: HAwia: Hu/via yévwnaong:
F'YNAIKA XYNTPO®OX ANAPA AZOENH

Apxka: HAwia: Hu/via yévvnong:
NMAHPOOOPIEZ I'A TH OEPANEIA TOY AZO0ENH: KAWAKIA AENAAIAOMIAHZ
Ap1Budg Maprtidac: Huep. Miénc: Adon: 2uxvomra:
Huepounvia évapéng g Beparneiag: Huepounvia Mé&ng g Bepaneiac:

Evdeielq oxetka pe m xpnon:
MAPAKOANOYOHZH THX KYHZHZ

Nai Ox1
‘Exel n aoBevr¢ aneuBuvbei o Maleutipa/I UvatkoAoyo;
Edv vai, mapakaA® onueEwOTE T0 GVOpa TOU/NG Kal Ta oTolxela EMageng
AITIA ANOTYXIAZ TOY NPOTPAMMATOZ NMPOAHWHZ KYHZHZ

Nai Oxi

OcwprBnke AavBaapgéva 0TI N agBevi dV €ixXe duvaToTNTa TEKVOTIOINONG

Edv vai, dnAwoTe TV aiTia yia TV onoia BewprOnKE 0TI dEV EiXE dUVATOTNTA TEKVOMOINONG

1. HAia = 50 €tV kat UOLOAOYIKA QUUNVOPOIKN Yia = 1 €10¢

Mpdwpn woBNKIKN avemapkela, EBERALWIEVN ATIO EWBIKO YUVAIKOAGYO

[Tponyoupevn auotepAmMAEUPN OAATIYYOWOBNKEKTOUN 1) UOTEPEKTOUN

™

XY yovoturog, ouvopopo Turner, ayeveoia mg pritpag

5)anaBlOsis MYE?mide

lenalidomide

pharmaceuticals
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Ano Tov mapakdTw KardAoyo EMAEETE TO €id0¢ TNG AVTIOUAANYNC MOV Xpnoiponoliénke Nai Oxi
1. Epguteupa
2. Evdopntpd auotnua (intrauterine system, IUS) aneheuBépwang AeBovopyeaTpEAng
3. «Amnodnkn» o&iKNG Ledpo&unpoyeatepbvng
4. TaAryykn oteipwan (mpoodlopiote mapakdtw)
[ Zahtuyywn arolivwon
[I. Zahruyyikr dlaBeppia
lll. ZaAruyyikr anoepaén ye KAg
5. Ze€ouahwkr| enagn Uovo He Gvdpa Tou EXEL UMOOTEL EKTOWN TOU OTIEPUATIKOU TIOPOU.
H ektoun Tou OTIEPUATIKOU TIOPOU TIPETEL va BEBAWOEL e BUO ApVNTIKES
avaAloeLg omépParTog.
6. Xdrua avagtoAng mg woppn&iag rmou MEPLEXOUV HGVO TIPOYETTEPOVN (TT.. DETOYETTPEAN)
7. AN\ TipoyeaTEPOVN — povo Xarma
8. Zuvduaopoc avTIOUANTTTIKWV Xaruwv arnd 1o atopa
9. AMEG eVOOUNTPLES AVTLOUAANTITIKEG OUOKEUEG
10. MPOQUAGKTIKG
11. TpayxnAko KUTieAO
12. Znoyyog
13. Awakekkopévn auvouaia
14. AN\
15. Kapia
Ao Tov mapakdTw KatdAoyo emAEETE TNV aITia TG amoTuyiag TG avricGAANYNG Nai )

Mn AMun d60ng avtilguAAnTTkou

ANAn Beparteia i) ouvtp€xouaa vooog TIou AAANAETIOPA e TV amd TOU 0TOPATOS AVTIOUAANYN

Awaruotwpévn arotuyia e m PEBodo ppaypou

Ayvwom

Eixe n aoBeviic oupowviael yia mAfpN Kal GUVEXR amoxi;

H Bepaneia pe Aevahidopion Eckivnoe mapoAo mou n aoBeviig frav [on €ykvocg;

"EAapBe n aoBeviig To UAIKG MARPO@OPNONG yia TOV mMOave Kivouvo TEPATOYEVEDNG;

"EAaBe n aoBevig 0dnyieg oXETIKA pe TRV avaykn anoQuyig Tng Kunang;

MPOTENNHTIKEZ NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia TeAeutaiag eppvou puong:

MpopAenopevn Hpepopnvia TokeToU:

Teot KUnong Eupocg avagopdc Huepounvia

Mototikd OUpwv

Moootikd Opou




-

MPOHFOYMENO IZTOPIKO KYHZEQN

‘Etog kUnong | ‘ExBaon
AuvBopuntn | OepameuTiKi Févvnon TokeTog Epdopdda Eidoc
anoBoAi anoBoAn {wvtavou VEKpOU KUnong TOKETOU
veoyvou euppuou
ANQMAAIEXZ TOKETOY
Nai Oxi AyvwoTo

Yrp€e kdarnotwa avwpahia TokeTou ard oroladnrote Kunao;
YTidpyel orolodnmoTE OIKOYEVELAKO LOTOPIKG OXETIKA e KATIOA OUYYEVN
avwuahia;
Edv vat o€ karola ard autée TIC EPWTIOELS, TIAPAKAA® dWOTE AEMTOUEPELES TIAPAKAT®W
NMPOHTOYMENO IATPIKO IZTOPIKO THX MHTEPAZ
Katdotaon Hpépeg O¢epaneia ‘Ekpaon

Amno

‘Ewg
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TOPINH IATPIKH KATAZTAZH THX MHTEPAZX

KardoTaon

Ano

O¢paneia

KOINQONIKO IZTOPIKO THZ MHTEPAZ

Nai )

ANKOOA

Edv vai, nuepriola moodtnTa / povadeg:

Kanviopa

Edv vat, nueprjota moodmra:

EvOoQAERLA 1) YUXAYWYIKT] XPNON VAPKWTIKWY

Edv vai, dwote Aemtopépeleg

AHWH GAPMAKQNANO TH MHTEPA KATATH AIAPKEIATHZ KYHZHZ KAI
4EBAOMAAEZ MPINTHNKYHZH
(oupmepiAappdvovTal QUTIKES dPOYES, pappaka EVAANAKTIKNG tatptkig Kal in GuvTayoypagpoupeva gpappaxa,

gupnAnpwyara d1aTPoPrs)

Ang0gv pdppako/Bepancia

Hpepopnvia évap&ng

Hpepopnvia AjEng/Zuvéyion

‘Evoeign

ONOMATEMQNYMO TOY ATOMOY
Nnoy ZYMMNAHPQZE AYTH TH ®OPMA

YNOrPA®H

HMEPOMHNIA
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Παρακαλώ σημειώστε πως ο όρος αναφέρεται στα φάρμακα εναλλακτικής/μη συμβατικής ιατρικής, η ανάγκη καταγραφής των οποίων προέκυψε βάσει των αντίστοιχων Medications/Treatments που αναφέρονται στα Event Specific Questionnaires for HCP- Pregnancy Follow-up/Pregnancy background του εγκεκριμένου RMP [Annex 4: Medications/Treatments (including herbal, alternative and over the counter medicines...)]. Η εναλλακτική προσέγγιση που θα προτείναμε ώστε να είναι πιο κατανοητό προς τους αποδέκτες τι καταγράφεται ως "alternative medicines"  είναι η χρήση του όρου "φάρμακα εναλλακτικής ιατρικής" και συνεπώς η παρένθεση να αναδιαμορφωθεί σε "...φυτικές δρόγες, φάρμακα εναλλακτικής ιατρικής και μη συνταγογραφούμενα φάρμακα...". Φυσικά αναμένουμε και και την επιβεβαίωση ή πρόταση εναλλακτικής από την πλευρά σας.
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