@viro ooV xpiongs: IIinpogopieg Yo Tov ac0evi)

Pomalidomide/Grindeks 1 mg exinpé koaydxio

Pomalidomide/Grindeks 2 mg exinpé koydxio

Pomalidomide/Grindeks 3 mg exinpé koydxio

Pomalidomide/Grindeks 4 mg exinpd kowaxio
TOUOALOOLLION

To Pomalidomide/Grindeks avapéveran va mpokalricst cofapic cuyyeveic Svonhacics kol pmopei
va odnynoel o€ Odvato evog ayévvitov pepov.

. Mnv mépeTe aDTO TO PAPLOKO €AV €ioTE £yKLOG N Bl pmopovoate vo peivete £yKvog.
. [Ipémet va akohovBeite TIg GLOTAGELS AVTIGLAANYNG OV TEPLYPAPOVTAL GE OVLTO TO VAL
oMyidv.

AP aoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO PVALO 00N YOV YP1IONGS TPLY UPYICETE VO, TAIPVETE GVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- Doragte avtd T0 POHALO 0dNyLdV YpNone. Towg yperaotel va to drafdcete Eovd.

- Edv éyete meportépm amopieg, poTioTE TOV YOTPO 1| TOV POPLLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn yia avtd 1o dppako yopnynonke amokAeloTikd yio cog. Agv mpémet vo SDGETE TO
oapupoko og dAlovc. Mmopei va toug Tpokaiécst PAAPN, akdpo Kot OTAV TO GUUTTOUOTA TG
ac0Eveldg Tovg givar 010 e Ta S1Kd Gag.

- Edv mapotnphoete kamola avemBountn evEpyela, EVIEPDTTE TOV YIOTPO 1 TOV PAPUOKOTO0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTS 1oy0el Kot Yo KB mBavn avemBOunTn evéEpyela IOV OV AVAPEPETOL
670 TaPHY PUALO 0dNYIDV Ypong. BAéme mapdypapo 4.

T epréyer To mapov @OAA0 00N LOV:

T givar To Pomalidomide/Grindeks kot ot givat 1 xpriomn tov
Timpénel va yvopilete mpv Tapete to Pomalidomide/Grindeks
Iog va tapete To Pomalidomide/Grindeks

[MBavég avemBOunTeg evépyetleg

Ii¢ va puAdooete To Pomalidomide/Grindeks

[epieydeva g cLOKEVAGING KoL AOUTEG TANPOPOPIES

IS

1. T eivan To Pomalidomide/Grindeks kot wowa givar 1) xprion tov

T givar To Pomalidomide/Grindeks

To Pomalidomide/Grindeks mepiéyet tn dpactikr ovsio «mopoidouidn». Avto to eapuako oyetileTon
pe tn Bodopion Kot aviKeL G€ o OpAde POPUAK®V OV EXNPEALOVY TO OVOGOTONTIKO GOGTNHO (TN
QLOIKN GPLVE TOV OPYUVIGLOD).

IMow givar  p1jon Tov Pomalidomide/Grindeks
To Pomalidomide/Grindeks ypnouonoteiton yio tn Oepaneio eviiikwv acbevav pe Evav tono
KOPKIVOL OV OVOUALETOL «TTOAAATAD LVEAM LA,

To Pomalidomide/Grindeks ypnowuonoiitar ite pe:

e 0vV0 drha @appaka Tov ovoudlovral «Boptefopipmny (€vog TOTOG PapUaKon
muetofepameiog) kot «deEapuedalovny (Evo ovIIPAEYLOVOOES PAPLLOKO) GE GTOUE, TOV £XOVV
AaPetl tovAdyiotov pia GAAN Oepaneia, copmepiiapfovouévng e Aevoiidouiong.

'H

e g éva Grho pappoaxo tov ovopdaletar «de&opuefalovny og dropo TV 0ToimV TO HLEAMULO £XEL
emdevmbel, mapoTt Exovv AaPetl TovAdyiotov dVo dAleg Bepameieg, CLUTEPIAAUPUVOUEVOV TNG
AevaAidopiong kot g Poptelopipmne.




2.

Th givon 10 TOALOTTAG poélopa,

To moAAamAo péhmpa, givar £vag THTOG KAPKIvVOL Tov ENPEALEl EVOV GUYKEKPIUEVO TOTTO
AEVK®V oG @apiev (1ov ovoualovtal «KOTTapa TAACUATOGY). AVTA TO KOTTOPO
avamTOoooVTaL AVEEEAEYKTA KOl GUGGMOPEVLOVTAL GTO HVEAD TV 00TMV. AvTd 00NYEl o€
PAGPN TV 00TOV KOL TOV VEQPDOV.

I'evikd to moAloamAd poéhmpa dev propet va Bepamevfel. Qotdc0, N Bepaneio pmopel va
LELOGEL TA OMPLEID KO TOL GUUTTAONOTO TNG VOGOL M VAL To KAVEL vl EEPAVIGTOVV Y Eva
ypovikéd dtdotnua. Otav copfaivel avtd, ovopaleTal «avTamoKpIo».

IMog dpo. To Pomalidomide/Grindeks
To Pomalidomide/Grindeks dpa pe pia oeipd amd dopopetikods Tpdmovg:

. OTOUOTMVTAG TNV OVATTLEN TOV KUTTAP®Y TOV HUEADUOTOS

. EVEPYOTOUMVTOS TO CLVOGOTOUTIKO GUGTILO DOCTE VoL EMTEDEL GTO KOPKIVIKA KOTTAPOL

. SLOKOTTTOVTAG TOV GYNUOTIGUO TOV CLLOPOP®Y AYYEI®V TTOL TPOPOSOTOVY T KOPKIVIKA
KOTTOPOL.

To 6@ehog g ypnong Tov Pomalidomide/Grindeks pe Boptelopipnn ko delapebalovn

Ortav to Pomalidomide/Grindeks ypnoiponoteiton pe ™ Poptelopipnn kot t de&apedalovn

o€ Atopo oL £Yovv AAPel TOLAGyIGTOV pio AAAN Bepameia, LTOPEL VO GTOUATIOEL TNV

eMOEiVOT TOL TOALATAOD LVEADUATOC:

- Koatd péco 6po, n mopoidopion otav ypnoipomombnke pe tn foptelopipmn kot
de&apebaldvn otopdnos TV EMAVEUPAVIOT) TOV TOAAATAOD LVEAMDUATOC Y10l £MG KoL
11 pnveg og oOyKplom pe 7 unveg yio ekeivovg Toug acbeveic ol omoiot ypnoiomoincay
uévo Poptelopipmn ko de&apedalovn.

To 6perog ¢ ypriong Tov Pomalidomide/Grindeks pe de&opebalovn

Ortav to Pomalidomide/Grindeks ypnoipomoteiton pe ™ de&opedalovn oe dropa mov &xovy

AdPel Tovddyiotov 600 dhheg Bepameiec, pmopel va GTANATNGEL TNV EMOEIVOGT TOV

TOAAOTTAOD LVEADUOTOG:

- Katd péso 6po, n mopoiidopion otav ypnoponomdnke pe ) de&apedaldvn
OTOUATNGE TNV EXOVEUPAVIOT TOL TOAAATAOD LVEADUOTOC Y1 £0C Kot 4 UveC o
oUYKPLON UE 2 UNVES Yo EKEIVOVG TOVG 0loBeVeElg 01 omoiot ypnoiponoincay Hovo
deEapeBalovn.

T rpéner va yvopilete Tpw napere To Pomalidomide/Grindeks

Mnyv wépete To Pomalidomide/Grindeks:

edv elote €ykvog N vopilete 6T pmopel va giote €ykvog 1 oxedialete va peivete £ykvog, d10TL T0
Pomalidomide/Grindeks avapéveral va tpokaricel PLaPn 6to ayivvnrto wordi. (Or Gvopeg
Kol 01 YOVaiKeG TOL AapPEvouy ovTd TO PAPHOKO TPETEL VO SLBACOVY TV TapAYPOPO,
«Komon, avticOAAnyn kot ONAaGHog — TANPOPOPIES Y10 YUVOIKES Kol AVOPESH TOUPUKAT®).

€dv pmopeite v peivete £ykvog, ektdg edv AapuPavete OAa To. amapaitnTo LETPO Y0 VOl
gumodioete o gvdgyopevn komon (PA. «Komon, avticOAANym kot OnAacpoc — mAnpopopieg yia
yovaikeg Kot dvopegy). Eav umopeite va peivete ykvog, o yiatpdc cog Ba kotaypayet poll pe
KGOe cuvtayn 6Tl Exovv ANeoei To amapaitnta LETpa Kot Bo cag YopMnyNoEL QLT TV
emPePaioon.

Av glote aALePYIKOC GTNV TOUAAIOOWIOT 1] GE OTOLOONTOTE GALO OO TOL GLGTUTIKG AVTOD TOL
Qapuakov (avagépoviotl otny mapdypapo 6). Edv vopilete 6t pmopel va éxete ahiepyia 6TO
oapuakxo, {ntnote T cupPovAn Tov YoTpol cag.

Edv dev eiote BEPatot edv omo1adnmOTE OO TIC TAPATAV®D KATAGTAGELS 10YVEL Y10 €50LG, amevBuvheite
OTOV Y1TPO, TOV PAPLUKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO cog Tptv tdpete To Pomalidomide/Grindeks.



IIposgidomou|oelg Kal TPoPuAdEeLs
AmevBuvbeite oToV Y10TPO, TOV POPLAKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG TPV TAPETE TO
Pomalidomide/Grindeks gav:

o giyate Katd to TapeAbov Opopupovug oto aipa cag. Katd ) didpkela g Oepaneiog pe to
Pomalidomide/Grindeks vrapyet avénpévog kivovvog va oag dnpovpyndovv Bpoupot
aipatog otig AEPES kot otig aptnpieg coc. O yotpdg Gag UTOpEL Vo GOG GUGTIGEL VAL
AGPete mpoobeteg Bepameieg (w.y. Papeapivn) 1 va eatT®GEL TN 366N TOV
Pomalidomide/Grindeks yio va peim8ei n mbavotnta dnpovpyiog Opoufov cto aipa.

o glyate moTé gppavicel ahiepykn avtidpacn onwg e&avOnua, eayodpa, Tpr&ino, aictnua
{aAng M duckoAio 6TV OVOTVOT| KATE T SLAPKELD, ANYNG CYETIKOV QUPUAKOV TOV
ovopdlovrat

o «BaAdopidN» N «AEVAAISOUIOT.

o glyate Kapdaxn mpocsPoln, £xete KapdloKn avendpkeld, £xete SUGKOAID GTNV AVOTVOT
N e@v KanvileTe, £YETE LYNAN OPTNPLEKN TiEST 1 VYNAQ EMTITES AL YOANGTEPOANG.

o £yete LYNAO GLVOAIKO POPTIO OYKOL GE OAO TO CAOLO, CUUTEPIAUUPAVOUEVOD TOV HVEAOD
TOV 06TAOV 6ag. Avtd Bo Pmopovoe Vo 00N YNGEL GE LI, KATAGTOOT) OTTOL 01 OYKOL
OTOJOLOVVTOL KOl TPOKAAOVV 0oLV 0N ETITESA YNUIKDOY OVGLDOV GTO QL0 TTOV UITOPOVV
VoL 00N YNOOVY G VEPPIKT| ovemdpkeld. Mmopel emiong vo eppaviceTte akavovioTo
KopdloKO TOAUO. AT 1 KatdotaoT ovoudleTol cOVopopo AHGNG OYKoV.

o ¢yete M lyate vevpordbeio (vevpikn PAAPN OV TPOoKaAEL LOPUAYKIOGHO 1] TOVO GTA
¥épla 1] 6T TOSO OOG).

o ¢&yete 1 glyate moté holpmén and nratitde B. H Ogpansio pe Pomalidomide/Grindeks
Umopel vo TPOKOAEGEL TNV EXAVEVEPYOTOINGT TOL 100 NG Nratitdog B og aobeveic mov
(QEPOLV TOV 10, LIE ATOTEAEGLO, TNV EMAVELPAVIOT TNG AoipmEng. O yatpdc cog o mpémet
va eléyEetl edv elyote ToTE Aolpumén amd nratitda B.

®  ekONADOCETE 1 EYETE EKONADGEL GTO TAPEABOV Evay GUVOLACUO OO OTOLNONTOTE ATTO
T akdAovba cupmtouate: EavOnua 610 TPdcOTO N ekTETOUEVO eEAVOM U0, KOKKIVO
dEPLO, VYNAO TLPETO, YPITMOT GUUTTOUATO, O10YKOUEVOLE AEUQUdEVES (EVOEiLelc
pog coPapng depUATIKNG avTidpaong mov ovoudletor Avtidpacn oe Dapproko pe
Hoocwoeiha ko Zvotnuatikd Zvuntouate (DRESS) 1 covopouo vaepevaictnoiog
oe eapuoxo, To&wn Emdepuikn Nekpdivon (TEN) 1 odvdpopo Stevens-Johnson
(SJS). BA. emiong napdypago 4 «ITiBavég avemBOunte evépyeiey).

Eivar onuavtikd va emonuaviel 0t o1 acbeveig pe moAlamAd poéhopa wov Aappdvovy Bepaneio pe
TOLOAOOUIdN pmopel va avoartvéovy TpdcheTtong TOTOVE KaPKivov, ETOUEVOC O Y10TPOG oag Oa Tpémel
vo. 0EI0AOYNGEL TPOGEKTIKA TO OPELOC Kol TOV KivOuvo OTAV GOG GUVTAYOYPAPEITAL AVTH TO PAPHOKO.

Evnuepdote dueca tov yatpo 1 TOV VOGOKOUO GG, OTOLONTOTE OTIYUT KOTA T SLdpKELL TNG
Oepaneiog N petd amd avtny, edv: epeoavioete BoAn dpacn, andAeld Opacng 1 STAN 6pact, SLGKOAA
oV oAia, advvauio ota yépto 1 oTa TOdW, aAANY] GTOV TPOTO PASIGNG 1| TPOPANTA UE TV
160ppoTia GOG, EXIUOVO LODIOGUE, HEIOUEV aictnon ) andAgio aicOnong, andAelo LA UNG 7
ovyyvor. Olo avtd umopel va amotelohv COUTTAOHOTO HL0G GOPapng Kot SuvnTiKd Bavatneopog
TéOnoNg Tov EYKEPALOL YVOOTN G TPoiovoa moAvesTIoKN Aevkogykepaionddeia (ITIIA). Eqv eiyate
TO cVUTTOUATA AVTA TPLY amd TN Bepameio pe To Pomalidomide/Grindeks, evnuepdote tov yiorpd
GOG OYETIKA UE OTOLONTTOTE OAAYT) GTO, GUUTTOUATO, AV TA.

210 téA0G NG Bepameiog, Oo Tpémel va emoTpEYETE OAOL TO. CYPNCLOTOINTA KOYAKLO GTOV
(POPLOKOTOL0.

Kinon, avricOAinyn ko Onhacpos — aAnpo@opiss Y10 yovoikes Kot Avopeg

Ta mapokdto tpémet vo akoiovBodviat 6mwg avapépetol oto [pdypappa IpoAnyng Kimong tov
Pomalidomide/Grindeks. Ot yvvaikeg kot ot avopeg mov maipvovv to Pomalidomide/Grindeks dev
TPETEL VO, LEIVOVV EYKVEG KOl 01 AVOPES OEV TTPETEL VUL TEKVOTTOGOLY. AVTO YTl 1] TOUOALOOWUION
avapéveral va PAayel To ayévvnro pmpo. Eceic kat o(n) o0vipopoc cog Ba mpémet va ypnoLomoleite



amoTeLecATIKEG HEBOOOVG AVTIGOAANYNC EVOCH TOIPVETE ALTO TO PAPLLOKO.

IlMuvaikec

Mnv népete to Pomalidomide/Grindeks v giote éykvocg, vopilete 6T pmopet va giote éykvog M
oyeo1dleTe va peivete £ykvog. AVTo Y10t TO PAPUOKO OVTO OVAUEVETOL VO PAAYEL TO OYEVVITO LmPO.
IIpwv apyioete T Bepoaneio, mpénet va meite 6ToV Y1aTPO GOg £V pumopeite va petvete €ykvog, akdpo
Kol gdv vopilete 6t avto gival amifavo.

Edv pmopeite va petvete éykvoc:

®  TPETEL VO YPNCUOTOLEITE ATOTEAEGLATIKEG LEDOOOVE OVTIGVAANYTG Yo TOVAG)IoTOV 4 EBSONGOEG
pw v évapén g Bepameiag, yio OAn T Sudpkela Tov waipverte T Oepameio Kot yio
TovAdylotov uéxpt 4 efoopddes petd to téhog g Oepamneiag. AnevBuvleite 6Tov YTPO GOG Yol
NV KOAOTEPT] HEOBOSO OVTIGLAANYNG Y1 EGAG,.

®  KAGBe POPA OV O YIOTPOS GOG YPAPEL Uit GuVTOYT], aVTOg o mTpémet va Pefotwbel 6Tt Katavoeite ta
OTOPOLTITO LETPO, TTOV TTPETEL VO, ACUPAVOVTAL Y10, TNV OTOPLYH EYKVUOGVVIG.

® 0 ywTPdS G0¢ Bo Kavovicel va KAVETE TEGT EYKVIOGLVNE TPV amtd T Oepamneia, TOLAGYIGTOV
k0 4 efdopddeg Katd T didpkela g Oepameiog kot TovAdyiotov 4 efSopadeg HeTd 1o TEAOG
g Bepaneiog.

Edv peivete éyxvog mopd ta pétpo mpoAnync:
o TPEMEL VO OTANNTAOETE T Ogpameia apéomS Kot Vo EVIUEPDOETE amevdeiag Tov Y1Tpd Gog.

Onlaouog

Agv givon yvooto6 gbv to Pomalidomide/Grindeks nepvd oto avBpdmivo puntpikd yaro. Evnuephote
ToV Y1Tpd oag edv OnAdlete 1 okomevete vo Onidoete. O yatpog cag Oa o supfovievaoet av Oa
TPENEL VO, CTALOTNOETE 1) VO GLVEYIGETE TOV ONAacuO.

Avdpeg
To Pomalidomide/Grindeks nepvé oto avOponivo oréppa.

e Edv 1 o0vipopog oag elval £ykvoc 1 propel va pelvel £YKvoc, TpEneL va (prolonoteite
TPOPLAOKTIKG Yioe OAN TN d1dpKeLo oV TTaipvete T Oepomeio kot yior 7 NUEPEG LETA TO TEAOG
g Oepamneiog.

e Edv 1 o0vtpoog oag peivel £ykvog evoow maipvete to Pomalidomide/Grindeks, evnuepmote
Tov yotpd cag apécmc. H ouvtpoog cag Oa mpémnet emiong va evUeEPOGEL TOV Y1Tpd TNG
APECOG.

Agv Ba mpénel va dwpioete onépua 1| omeppatolmapta Katd T didpkela e Bepaneiog Kot yio 7
Nuépeg petd to t€Aog g Bepamneiog.

Ayodocio kol eE€TAGELS AipaTog

Agv Oa, mpémel va dwpioete aipa katd tn ddpkela g Oepameiog kot Yo 7 NuéPE UeTd To TENOG TNG
Oepomeiog.

TTpwv kou katd ) didpkeia g Oepanciog pe to Pomalidomide/Grindeks 6o kévete taxtikég
alpaToroYIKESG eEgTdoelc. AVTO YiaTi TO EAPUOKS GG UTOPEl VO TPOKAAECEL TTAOGT TOL 0PLOHOD TV
alpoceapiov mov fondovv oty katamoréunon Aoipuméemv (AguKokDTTOPA) KOl TOV AP0l TV
KUTTAP®V oV Ponbovv ot dlakony| Tng apoppayiog (AHOTETAALD).

O ywtpog cog Oo mpénet va cog thoel va kavete eEETtaon aipatog:

o 7pw 1 Ogpameio

o KaBe gfdouada yia 11g TpmTeg 8 gfdouddec g Oepameiog

®  TOVAGYIOTOV KAOE puMva petd amd avtod 1o didoThpa, Yo 6co taipvete to Pomalidomide/Grindeks.

Q¢ OmOTEAEG O AVTOV TOV EEETACEMV, O YIUTPOG GOG UTOPEL VO, TPOGAPUOGEL T dOGT TOL
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Pomalidomide/Grindeks 1 vo. otapatioet ) Ogpomeio oag. O yatpog puropei eniong va tpocapudcet
T 600M N Vo GTAPATNGEL TO PAPLLAKO AGY® TNG YEVIKNG KATAGTAONG TG LYELNS GO,

oo ko £pnpor
To Pomalidomide/Grindeks dev cuvictdrton yia xprion og mondid kot veapd dropa nikiog kétm
tov 18 e1dv.

Alo @appaxa kor Pomalidomide/Grindeks

Evnuepmote 1ov yuorpo, ToV gopUOKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GOG EQV TOIPVETE, £XETE TPOCOATO TAPEL 1|
umopel va mhpete GAla @hpuaka. Avtd ogeiletar oto yeyovog 6t to Pomalidomide/Grindeks umopet
va emnpedost Tov Tpoémo dpdong oplopévev GAlov eapudkov. Emiong, opiopéva diia @dappoxo
UTopovV Vo, ETNPEAGOVY ToV TPpOTo dpdong tov Pomalidomide/Grindeks.

Ewdkdtepa, evnuepdote Tov y1atpd, TOV QOPUOKOTOL0 1) TOV VOGOKOUO GOG TPV TAPETE TO
Pomalidomide/Grindeks gav maipvete omotodnmote amnd 0. akOA0LO0 PApLLOKaL:

®  OPICUEVO OVTLLVKNTIUGIKA OTMG KETOKOVALOAN

e oplopéva avTifloTikd (Yo mapddetya surpopro&acivn, evo&acivn)

e cuykekpléva avtikatadlumrtikd dnwc pAovPoapivn.

Oonynon ko yepropdg pnyovnuatmy

Opiopéva dtopa aoBdvovtor kénwon, {ain, Amobouia, cOyyvon N 6Tl £ovV LELOUEVT EYPTYOPOT
otav maipvovv to Pomalidomide/Grindeks. Eqv avtd couPei o eodg, unv odnyeite | unv yepileote
EPYOAELD T} UMY OVALLOLTAL.

To Pomalidomide/Grindeks wepiéyst vatpro
Av10 10 PappaKko TEpEYEL Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé koydkio, givat avtd mov ovopdlovpe
«ehevbepo vatpiovy.

Avto 10 Qapuako TepEyel alm- ypwoTikéG ovoieg Aapmpd Mavpo PN (6Aeg ot mepiektikotnteg), Alopovumivn
—Kapuoicivn (0Aeg o1 mepektikotnTeg) Kot Kitpivo Sunset FCF (udvo ot kéyovAeg tmv 2mg ). AVTéG 0L YpmoTIKEG
0VGieg UmopEl va TPOKOAEGOVY AAAEPYIKES OVTIOPAGELC.

3. Mo va wapete To Pomalidomide/Grindeks

To Pomalidomide/Grindeks ntpénet va cag yopnyeitar omd yiotpd pe EPmEPIiO 6TV AVTIUETMOTICN TOV
TOAAOTAOD HVEADLLALTOG,

[Tévtote va maipvete 10 PAPLOKO OVTO CLGTNPE CUUPOVE, LE TIC 001 YiES TOV YiaTpo¥ cag. Edv &xete
auPBoMEC, PMTAGTE TOV YITPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

Iote vo mapete To Pomalidomide/Grindeks pe éila pappoxa

To Pomalidomide/Grindeks pe Boptefouinmn kot de€opedaldvn

. Avatpétte ota pUALA 0dN YLDV Ypriong TG Poptelopiumng kot tng deapedalovng yuo
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIEC GYETIKA UE TN YPTON KO TIG EMOPAGELS TOVC.

. To Pomalidomide/Grindeks, n Boptelopipmn ko 1 de&apedalovn Aappdvovral og
«xuKhovg Bepameiacy. Kabe kdxhog dwapkei 21 nuépeg (3 efdoudoeg).

. Kottdére tov mapaxdto mivaka yio vo dgite Tt va mhpete kdbe nuépa tov kbxiov 3 gfdouddwv:
o KaBe nuépa, kortd&te Tov mivaka kot Bpeite T cmGTA NUEPA Y10, VO SEITE TOLO PAPHLOKOL
Vo, TAPETE.

o Kamotec nuépeg, Oa maipvete kot to 3 pApLOKO, KOTOESG NUEPEC LOVO Ta. 2 eapuake 1 To 1
QAPLLOKO Kot KATOLES NUEPES KOVEVAL.



POM: Pomalidomide/Grindeks, BOP: Boptelopiunn, AEE: AcEopebaldvn

Kvkhog 1 £wg 8 Kvkhog 9 ko ved
Ovopacio @appdaxov Ovopacio gappaxov
Hpépoa | POM BOP AEE Hpépa POM BOP AEX
1 v v v 1 v v v
2 v v 2 V V
3 v 3 v
4 N N N 4 N
5 v v 5 N
6 v 6 v
7 v 7 v
8 v v v 8 v v v
9 v v 9 V V
10 v 10 V
11 v v v 11 v
12 v v 12 v
13 v 13 v
14 v 14 v
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21

- Metd v oAokAnpmaon kabe kvKkhov 3 gfdopddmv, EektvioTte Evay VEO KOKAO.

To Pomalidomide/Grindeks pévo pe de&apebalovn
° AvoatpéEte 6T0 PUALO 00N YLDV YPpNoNE TS oe&apuedaldvng Yia TePIGEOTEPES TANPOPOPIES
GYETIKA UE T YPNON KO TIG EMOPACELS TNG.
. To Pomalidomide/Grindeks ka1 1 de&ouebalovn Aoufdvoviol o€ «kdKAoVG Oepameiog.
KdaBe korhog droprel 28 nuépeg (4 efOoUAdES).
. Kottdére tov mapaxdto mivaka yio va dgite Tt va mépete kdbe nuépa tov kbxAov 4 gfdopddwv:
o Kafe nuépa, korta&te tov mivaka kot Ppeite T cmOGTH MUEPA Y10, VO SEITE TOLOL PAPLLOKL
Vo, TAPETE.
o Kamoteg nuépeg, Oa maipvete kot ta 600 apuoka, Kamoleg nUéEPeS Hovo 1o 1 edpuaixo
KOl KOTO1eg NUEPES KOVEVOL.

POM: Pomalidomide/Grindeks, AEE: Ac&apealovn

Ovopooia
pappaxov
Hpépa | POM | AEE
1 v v
2 V
3 V
4 N
5 v




10
11

12
13
14
15
16




17
18
19
20
21
22 N
23
24
25
26
27
28

2l i=2]1=2]

- Metd v oAokAnpmaon kabe kvKklov 4 gfdopdadmv, EeKtvaTte Evay VEO KOKAO.
IMoco Pomalidomide/Grindeks va mapete pe aGhha pappoxo

To Pomalidomide/Grindeks pe Boptelopipan ko de&opebaldvn

o H cuvictdpevn d6om évapéng tov Pomalidomide/Grindeks givot 4 mg v nuépa.

. H cuvictopevn 86om évapéng e Poptefopipmng 0o vtoloyiotel amd Tov YTpd Gog
kat 0o Baciletar 6o Vyog kot o PBapoc cag (1,3 mg/m? emedvelog GOUOTOG).

. H ocvvietdpevn d6om évapéng tg oe&apedalovng etvar 20 mg v nuépa. Qotdco, edv
glote nlkiog dvo v 75 gtdv, n cuvieTdpevn doon évapéng eivar 10 mg v nuépa.

To Pomalidomide/Grindeks povo pe de&apebalovn

. H svvictdpevn d6omn tov Pomalidomide/Grindeks gival 4 mg v nuépa.

° H cuvictodpevn 66om évapéng g de€apedaldvng sivar 40 mg v nuépa. Qot660, 4V
glote nlkiog Gvo Tav 75 etdv, N cuvietOuevn d6om Evapéng sival 20 mg v nuépa.

O ywtpds cag pmopei va ypetaotet va peidoet ) dd6om tov Pomalidomide/Grindeks, tng
Boptelopipmng N g 6e&apefaldvng N va OTAUOTAGEL £VOL 1] TEPIGCOTEPA OO AVTA TO PAPLOKOL
ue Paon To amoTEAEGLOTO TOV QUUTOAOYIKMV oG EEETACEMY, T YEVIKY GOG KATAGTOOT), AAAQ
Qappaka Tov pmopel va Taipvete (m.y. oupoeroéacivn, evoacivn kot pAovfolauivn) ko
emiong Kot eqv eppavicete avembounteg evépyeteg (Wwaitepa e&avOnpa 1 tpn&po) and
Oepameia.

Edv maoyete amd nratikd 1 veppukd tpoPAnpata, o yiotpds oag Oa EAEYYEL TOAD TPOCEKTIKA TNV
KOTAOTOOT GOG EVOGM AAUPBAVETE AVTO TO PAPUOAKO.

Iog va mapete To Pomalidomide/Grindeks

. Mnv ondlete, avoiyete | pocdte ta kaydxkio. Edv 1 okdvn and éva onacpévo Koyaklo
épBel og emapn pe To dEPLO, TAVVETE TO OEPUA OUESMG KO GYOAAOTIKA LE CATOVVL KOl
vepo.

. Ot emaryyehpotieg vyeiog, Ol QPOVTIOTEG KO TO, LEAN TNG OIKOYEVELNG Ba TPEMEL VO, pOpOvY

yavtia piag xprioewg otav yelpilovtar tnv KoyéAn 1 To KaydKio. Z1n GUVEXELN TO YOVTLOL
Oa Tpémel va apapohvTol TPOGEKTIKA £TG1L MGTE VO ATOPEVYETAL TVYOV EKBECT) TOV
dépuatoc, va tomofetovvtal o€ oPpaylOIEVO TANGTIKO GAKO 0o TOALABVAEVIO Kot VoL
ATOPPITTOVTOL GOUPMOV, [LE TIC KATE TOTOVG 16XV0VCEG GYETIKES OLUTALEIS. TN GUVEYELD TOL
yépia B TpEmeL va TAEVOVTOL GYOANGTIKA e GOTOvVL Kot vEPO. Ot yuvaikeg mov gival
€yrxveg N mBavoloyovv 0Tt umopel va givar £ykveg dev Tpémet va xelpilovTol Tnv KuywéAn M

TO KO AK10.
. No koTamivete To KoyaKio OAOKANPa, KoTd TpoTipnon pe vepo.
. Ta koydxkio propodv va Aappdavovton ite pe eite yopig Tpoem.
. Noa maipvete o KOWaKio Gog Tepimov Ty ida dpa kabe nuépa.
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IMa va apapéoete TV Kdyovda amd TNV KOWEAN, TEGTE LOVO TO £VO AKPO TNG KAWOLANS TPOC Ta £E®
Y0 VOL TNV OTPDOEETE PECO OO TO AAOLUVOYOPTO. MNV 00KEITE TiEGT GTO KEVTIPO TG KAYOLANS Yol
HUmopel va GmAGEL.

@&!ﬁ

O ywatpog cag B 6ag CLUPOVAEVCEL GYETIKA LE TO MG KoL TO TOTE VO TAPETE TO
Pomalidomide/Grindeks gév £xete veppikd mpopinuato kot vrofdilecte oe Bepomeia
alpokadapong.

/)

Awapkero, TG Oepaneiog pe o Pomalidomide/Grindeks
®o pémel va cuveyioete Tovg KOKAOVE Oepaneiog £mg GTOV 0 Y1TPOC GOG GAG TTEL VO, GTAUATAGETE.

Eav napete peyarvtepn 806n Pomalidomide/Grindeks a6 tnv kavovuki
Edv mapete peyolvtepn d6on Pomalidomide/Grindeks amd v xavoviky, amevbuvieite o€ ylotpd
N myaivete opécmg oto vocsokopeio. [1apte ) cvokevacio Tov poppdkov poli cog.

Eav Eeyaoste va mapere To Pomalidomide/Grindeks

Edv Eeydoete va napete To Pomalidomide/Grindeks pio nuépa evd o Empene, TapTE TO ETOUEVO
KOYAaKio og cvvnlwg v emopevn Nuépa. Mnv avénoete Tov aptBpd TV KoyaKimv Tov TaipveTe
v va avorAnpooete to Pomalidomide/Grindeks mov dev mpate tnv mponyoduevn nuépa.

Edv éxete meptocOTEPEG EPOTIOELS GYETIKA LLE TT] YPNOT] OVTOV TOV PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1TPO
N TOV POPUOKOTOLd GOC.

4, IIBavég avemOOuNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa T ApHOKa, £TCL KO AVTO TO PAPUOKO PTOPEL VAL TPOKOAESEL OVETIBVUNTES EVEPYELEC,
av kat 0gv Tapovcldlovtal 6€ OAOLE TOVG avOpmTovC.

YoPapéc avemOounteg evépyeleg

Yropamiote va moipvete To Pomalidomide/Grindeks ko dgite apéomg Evav yiaTpo, edv
TOPATNPCETE OTOLAINTOTE U0 TIS TUAPUKATO GoPapEig avemOOUNTES EVEPYELEG — NTOPEL VO,
yperaleste eneiyovoa woTpikn Oepaneios:

. ITvpeto, piyn, Tovo 610 Aaud, Prxa, TANYEG 6TO GTOUN 1} OTTOIEGONTOTE GALEG
evoeigelg Aolpwéng (AMOy® Tov peldpEVOD aplBpol AEVK®V OLLoGPAPinY, To 0Toia
KOTOTOAEUOVV T Aoimén).

. Awoppayio | HeEAdviaoa xwpic vo vdpyet aitio, cuumepAaUBOvOUEVOVY TNG pLvoppayiog
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KOl TNG OLLOPPAYiOS 0o TO £VIEPO 1) TO GTOUAYL (AOY® TV ETOPAGEDY GTO KOTTAPO TOV
aipLotog Tov OVOUALoVTOL «OLULOTETAALO ).

. I'piyyopn avamvon, yp1iyopo madpod, Tupetd Ko piyn, moAd Aiyn 1 kaBdriov obpnomn, vavtia
Kol EUETO, GVYYLOT, ATOAEW GUVEIdNONG (AdY® Aoiuméng Tov aipatog Tov ovoudleTol
onyoipia 1] onTikn KotoamAn&ia).

. YoBapn, emipovn 1| apoppayikn S1appota (Tavdg e GTOUOYIKO TOVO 1 TUPETO)
mov mpokaAeital and Paktipla mov ovopdlovtor Clostridium difficile.

. [16vo oto otfog 1| TOVo oTa TOd1 Kot TPNELO, 1010ITEPH GTO KATM TUALO OVTAOV N TIG
yaumeg (mov Tpokoiodvtal amd OpouPovg Tov aiptaTog).

. Avonvola (amd coPapn Aoipmén Tov Bdpaka, PAEYLOVH TOL TVELHOVE, KOPILOKN
avemdpkelo 1] OpouPo Tov aiparog).

. IIpr&wo Tov TPOGOMTOV, TOV XEMAV, TNG YADCGCHS KOl TOV AULLOV, TO 0oio pmopel

Vo TPOKOAESEL SUGKOAID 6TV avamvon (AOY® GoPapdv TOT®V OAAEPYIKNG
avTidpaong TV OVOUALOVTOL AYYEL00TON O KO OVOQUANKTIKY OVTIOpOGT).

. Op1opévoug TOToVG KaPKIvoL ToV SEPUATOG (KOPKIVOLO 0o TAAKOOEG EMBNALO Ko
BoacikokuTTopikd KopKivmpo), ol 0Toiol HTopovV Vo TPOKAAEGOVY OAANYEC GTNV EULPAVION
TOV OépUaTOG GO¢ N eoykduata oto déppa cag. Edv mapatnpnoete omoladnmote oAiayn
o710 déppa 6ag evod aipvete To Pomalidomide/Grindeks, evnpepdote tov y101pd 60G 10
GUVTOUOTEPO SLVATO.

. Emaveppdvion Aoiuwéng amd nratitida B, n onoia pmopel va tpokarécel Kitpiviopua Tov
OEPLLOTOC KOL TMV HOTLDV, KOPE GKOVPOYPOLL 00pa, KOIALKO TOVO 611 deE1d TAevpd,
mopetd Kot aicOnua vavtiog 1 adwbecio. Evnuepmote tov yiatpd cog apéows dv
TOPOTNPNCETE KATO0 0O QUTH TO GUUTTAOTAL.

. Extetapévo e&dvOnua, vynin Beppoxpacio coUaTOg, S10YKMUEVOVE AEUPOOEVES Kol
GUUUETOYT GAA®DV 0pYavmV Tov cmpatog (Avtidpacn oe Oappako pe Hoowoeiiia kot
ZVOTNUOTIKG ZOUTTOHOTO, 1| oTtoia lvarn emiong yvwotm wg DRESS 1 ocbvépopo
vrepevarctneiog oe papuaxo, To&ikn Emdeppkn Nexpdivon 1 covdpopo Stevens-
Johnson). Ztapoatote va xpnoytonoleite v mopoidouidn edv eKONAMCETE oVTA TO
CUUMTMOUOTO KO ETIKOWVOVIOTE LE TOV YTPpO 6ag 1 avalntnote otpikn fondeia
apécwc. BA. emiong mapdypogo 2.

Yropotiote va moipvere To Pomalidomide/Grindeks ko dgite apécmg Evav yratpo v
TOPUTNPNOETE OTOLOONTOTE Ao TIG GOPapEg avemBOUNTEC EVEPYEIEG TTOL OVAPEPOVTOL TOPOTAVED
— umopel va ypetdleote enetyovoa wtpiky Oepamneia.

Addeg avemOOuUNTES EVEPYELES
IMoAv cuyvég (umopei va emnpedoovy tepiocdtepa amd 1 ota 10 droua):

° Aoyéviacpo (dvemvola).

° AoadEELS TV TveELUOVOV (Tvevpovia Kot Bpoyyitioa).

. AopdEELG TNG LOTNG, TOV PIVIKGV KOATOV KO TOV ACLLOV, TOL TPOKOAOHVTOL OO
Baktnpla i 00C.

. I'puddn cvumtdpatae (Ypinn).

. Xopuniog ap1fudg epufpmv apoceapimy, Tov UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVALLIO 00N YDVTOG
0€ KOT®GT KOl AOLVOLIL.

. XounAd emineda kodiov 610 oipo (VTOKOALOLUIO), TTOL UTOPOVY VO, TPOKAUAEGOVV

advvopio, HUIKEG KPAUTES, HLIKOLG TOVOLS, aicnuo TOAUDV, HOPUNRYKIOoUO 1)
HovAaGHA, OVGTVOLN, OAANYEC 0T d1dfeoT).

YynmAd eninedo GoKyapov GTO CipaL.

I'piyopog kot axkavovieTog Kopdlokog TaAUOS (KOATIKN LopHapuyn).

Anoieia Opelng.

Avckotdotnta, Sudppoia 1 vauTia.

Adwbecio (épetog).

Kowaxog movoe,

"EM\ewyn evépyetac.
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. Avokolia vo kouneite 1 vo Tapapeivete Koo UEVoL.
. Z4&n, TpEpovo.

. Mvikoi omacpol, poikn advvapia.

. [16vog o0 06Td, TOVOG TNV TTAATY.

. Mobdwopa, aicOnuo popunykidopatog 1 kaboov 6to dEpa, TOVOL oTa YEPLa 1 6T
oo (TEPLPEPIKN ancONTIKN VEvpOTTAOELD).

. [pr&yo Tov cONATOG, GUUTEPTAAUPBAVOUEVOL TOL TPNEILOTOC TMV YEPLDV 1] TOV TOSIDV.

. E&avOnuara.
. Aolpm&n Tov 0VPOTOMTIKOD GLGTNUATOS, TOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL aioON e Kavoov KaTd
TNV 00PNGON 1 TO GLYVY] AVAYKT] Yo 0VPTOT).

Yoyvég (umopel va ennpedoovy Eoc kot 1 ota 10 dtopa):

° Itoon

. Awoppayia evtog Tov kpaviov.

. Mewopévn kavotnta kiviong 1 aicnong otig moAdpes, oTa XEPLL, OTO TEALOTO KOl GTO
OO0 MOy veVPIKNG PAAPNG (Teprpepikn atsOnTiKoKvnTIKY vevpordoeia).

. Movdwacua, poyovpo Kot aicOnue ToUmNUATOV ooy omd Kapeitoeg Kot feEAoves 610 dépua
cag (maporctncia).

. AloOnpo meptoTpoPng 6To Ke@A oag Tov Kabiotd dvoKolo 1o va onkmbeite Kot va
Kivnfeite puololoYIKA.

. Ipr&yo mov mpokaieitat amd vypo.

. E&dvOnpa (kvidmon).

. dayovpa oto déppa.

e ’Epmngootpoag.

. Kapdiakmn pocPoin (mévog 6to 6tifog mov eEmA®VETOL OTA XEPLO, GTOV OVYEVA, OTN
yvabo, pe aicnon Wpota kot Svcrvolag, aicnue vovtiog 1 £UETO).

. [T6vog 610 otfog, AolpnmEn Tov Bmpaka.

. AvEnuévn aptnploxn wieon.

. Meiwon otov aptud Tav epuHpoKVTTAPOY Kol AEVKOKLTTUP®Y TOV QiUaTOG KOl TMV

aPOTTETAAIV TowTdYpOova (TavKvTTOpOoTEVia) OV B oG dnpovpynoel avénuévn Taon
Y crpoppayio Kot peddviaope. Mropel va aicBavieite kKOnwon kot advvapiol, Kot
dvokoAio TNV avamvor| Kot eniong pmopel va £xete avénuévn mbavotnta vo epeaviceTe

Aodéelc.

. Meiopévog aptOpog AeUPOKLTTAP®Y (EVOC TOTOG AEVKOKVTTAP®Y TOL OLOTOC) TOVL
ovyva TpokoAeital and Aoiuwén (Aeppomevia).

° XounAd eninedo poyvnoiov 6to aipa (VTopoyvNnolopio) Tov Unopel va, TpoKaAEGEL

KOO, YEVIKELUEVT advvapia, HUTKEG KPAUTES, EVEPEMOTOTNTA Kol UTOPEL va 001y oEL
o€ YoaunAd emineda acPeotiov oto aipa (vracfeotiopia), Tpdyo ToL UTOPEL Vo
TPOKUAEGEL LOVOLAG O, KO, T) LUPUIYKLOGLO GTO, XEPLO, GTO TOOL0L 1] OTA XEIAT], LVIKEG
KPOUTEC, Uik advuvapio, Taon Amobuuiag, coyyvon.

. Xopunio eninedo pmSPOPOL GTO Aiplo (VTOPMSPATULI) TOL UTOPEL VO TPOKAAESEL
Loikn advvapio Kot evepehoToTnTO 1] GUYYLOT).

. Yyno eninedo acPeotiov ato aipa (vrepacPectioiio) Tov UTopEl va TPOKOAEGEL TLO
apYQ OVTAVOKAOOTIKG Kot 00UVOUI0 TOV CKEAETIKGV HVMV.

. YynAd eninedo KaAlOv GTO ipo TOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVY VOO0 KOpSlokd pubuo.

. Xopunid eninedo vatpiov 6To aiplo Tov PTopel va TPOKOAECOVY KOTMGT KOl GUYYVOT),
LOiKEC GLOTAGELS, KPIGELS (EMANTTIKEG KPIGELS) 1) KDL,

. Yynia eninedo ovptkod 0££0¢ 6T0 aipa ToL UTOPEL Vo TPOKAAEGOVV 1o, Lop@1| apOpitidag

7ov ovoudaletal ovpikn apbpitida.

Xounin aptnplokn migon mov prnopel va tpokorécet {ain 1 Aurobopia.
[16vog 610 otoOHa 1 ENPO GTOUA.

AA\ayéc oy aicBnon g yedong.

[Ipnopévn Kotid.
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AioOnuo cdyyvong.

[Teopévn 6140eom (katadimtikn o1dbeon).
ArndAgia cuveidnong, Mmobopia.

oAU TOV HoTIo) 060G (KATAPPAKTNG).
BA&fn otovg veppoig.

Avikavdtnto o0pnonc.

Mn pvG10A0YIKES NTATIKEG OOKILOGTEG.
[16vog otnv moeho.

Andrea Bapovc.

‘O ovyvég (umopet va ennpedoovy émg kat 1 ota 100 dtopa):
. Ayyelaxd eyKeEQAAKO ETEIGOIO.

. dAeypovn 1oL HTOTOG (MTATITION) TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL PAYOVPO, GTO dEPLLTL,
KITPIVIGUO TOL JEPUATOC KOl TOL AEVKOD TUNLOTOG TOV LATIOV (IKTEPOGC), AVOLYTOXPOLLOL
KOTPOVO, GKOVPOYPMU 0VPO. KOl TOVO GTNV KOIALA.

. H amoddunomn tov KopKIviKav KUTTApmVY £XEL MG ATOTEAEGLO TNV ameAevipman ToEIKmY
EVAOCEMY GTNV KLKAOPOPia TOL aipatog (Guvopopo Avons 6ykov). Avtd pmopei va
001 YNGEL GE VEPPIKA TPOPANLOTA.

. YroAettovpyio Tov Bupeoeldovg 0dEVa TOV UTOPEL VO, TPOKOAEGEL GOUTTMD AT OTIMS
Kovpao™, ANBapyo, poikn advvapio, apyd Kapdlakd pubud, avénon Tov COUATIKOV
Bapovc.

Mn yvooTig cuyvotnTag (1 cuyvotnTo dgv pumopel va ektiun el pe Baon ta dabéoiua dedopéva):
o ATOPPLYN LOCYEVUOTOG GUUTAYOVG 0pYAvOD (OTTMG KAPALIS 1) T)TTOTOG).

Ava@opd avemOopunTOV gvepyeldV

Edv mapatnpnoete kdmoto avemBountn evépyeila, EVILEPMGTE TOV Y1TPO 1] TOV PAPLOKOTOLd GOG. AVTO
oYOEL Ko Y10, KEOe v avemBOunTn evEPYELR TTOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV GUALO 0O YLDV ¥PNONC.
Mmnopeite emiong vo avoaeépete avembounteg evépyeleg amevbeiog, HEo® TOV €BVIKOV GLOTHUATOC
avaeopag: EBvikog Opyaviopodg @apudkov, Mecsoyeiov 284 GR-15562 XoAapyds, Anva, Tni: +30
2132040380/337, ®a&: +30 21 06549585, Iototomoc: http://www.eof.gr. Méom g avaeopdg
avemBounToV evepyeldv Umopeite vo, fondnocete ot GLALOYN TEPICTOTEPWOV TANPOPOPLDV GYETIKG, UE
TNV 0CQUAELN TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

5. Iog va guraceste To Pomalidomide/Grindeks

To @apuroKo aVTO TPETEL VAL PUAACGETOL GE LEPT TTOL dEV TO PAETOVV Kal 6gv TO EOAVOLV T TOUSIAL.
Na pn ¥pno1onoteite ovTd TO EAPUOKO LETA TNV UEPOUN VD ANENG TTOL OVOPEPETAL GTN
ovokevaoio petd v evoeiEn «EXPy». H nuepounvia Anéng eivor ) televtaio nuépa Tov pnva wov

avaQEPETOL EKEL

To @apuako avtd dev amartel Wwaitepec cuvONKkeg Deppokpaciag yio Ty EOAAEN TOV.

Mnv ypnowponoteite to Pomalidomide/Grindeks edv mapoatnpnoete omoladnmote PAGPN 1 onpddia
TapoPioong TG CLOKEVAGING TOV PAPULAKOL.

Mnv zetdte QOPUOKO OTO VEPO 1TNG OMOYXETELONG N OTO OWKleKA omoppippato. Kdde
OYPNOLOTTOINTO QAPUAKO O TPEMEL VO EMGTPEPETOL GTOV POPLOKOTOLO GOC OTO TEAOG TNG
Oepaneiog. Avtd ta pétpa Bo fondncovy oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. IMepreyépeva NG OLOKEVLOGIOG Kol Aoutég
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http://www.eof.gr/

apooopicg T wepréyer o Pomalidomide/Grindeks

Pomalidomide/Grindeks 1 mg cxAnpég kdyovieg:

* H dpactiki ovoia givarl n mopoiidopidon. Kébe kéyovia mepiéyet 1 mg mopaAidopniong.

* Ta dAla cvotatikd gival: mpoleiativomompévo dpvlo, portodeétpivn, kKpoomofidovn? dvudpo KOAAOEIDEG
TLPITIO,. GTEATLAOPOVUAPIKO VATPLO.

* Ta keAoen g Kayovrag tepiéyovv: Ledativn. dro&eido tov titaviov (E171); ypmotikéc ovoieg (kitpivo
o&eidio tov amnpov (E172), pavpo o&eidio odonpov (E172), Aaurpd povpo PN (E151), urie natevté V
(E131), alopovumivn — kappoicivn (E122), Aapapd koovd FCF (E133 kot Aevkd pehdvi EKTOTOONG
(yopoAdxo/shellac, dto&eido tov titaviov (E171) ,udpoéeidio Tov vatpiov, Tpomvievoyivkoin (E1520) ko
TToAvBrvvromuppordovn (E1201)).

Pomalidomide/Grindeks 2 mg cxAnpég kdyovieg:

* H dpactiki ovoia givar n mopoAidopion. Kébe kéyovra nepiéyet 2 mg mopoidopionc.

* Ta dAla cvotatikd givor: mpoledativomompévo dpvio. MaltodeEtpivn, KpoomoPidovn, dvudpo
KOAAOELOEC TLPITIO,. GTEATVAOPOVLOPIKO VATPLO.

* Ta kelden g Kayovrag tepiéyovv: Ledativn. dto&eido tov titaviov (E171); ypmotikéc ovoieg (kitpivo
sunset FCF (E110), Aapunpd pavpo black PN (E151), prie matevté V (E131), alopovumivn — Kappoicivn
(E122)) ko Aevkod peddvt extommong (yopoAdka/shellac, 810&gidto tov trtaviov (E171) ,u8po&eidio tov
vatpiov, TpomvievoyAvkoin (E1520) wot IToAvPivvromvuppoiddvn (E1201)).

Pomalidomide/Grindeks 3 mg ckinpég kdyovieg:

* H dpactikn ovoia givatl n mopoaAidopion. Kabe kdyovra nepiéyel 3 mg mopaidopione.

* Ta dAla cvotatikd givol: mpoledativomompévo dpvlo, portodeETpivr, Kpoomofdovn, dvudpo KOAAOEIDES
TLPITIO, GTENTVAOPOVUAPIKO VATPLO.

* Ta keAeN ™G Kayovrog Teptéyovv: {ehativn. dto&eidto tov titaviov (E171); ypwotikéc ovoieg (Aaumpo
pavpo PN (E151), umke matevté V (E131), alopovPivn - kappoicivny (E122), Aaurpd kvovo FCF (E133),
gpvBpoacivn (E127)) xon Aevkd peldvi ektommong (yopoAidka/shellac, dro&eidio tov titaviov (E171)
,UOPo&eidlo tov vatpiov, Tpomvievoylvkoin (E1520) kot [ToAvfvoiomvpporidovn (E1201)).

Pomalidomide/Grindeks 4 mg oxAnpéc Kayoviec:

* H dpactikn ovoia givail n mopoaAidouion. Kabe kdyovia nepiéyet 4 mg mopaidopionc.

* Ta dAlo cvotatikd givatl: TpoleAativomomuévo duvro. podtodestpivr, KpoomoPdovn, dvudpo KOAAOEIDES
TLPITIO, GTENTVAOPOVUAPIKO VATPLO.

* Ta kelden g Kayovrag tepiéyovv: Lehativn. dro&eido tov titaviov (E171) ypmotikéc ovoieg ( Aapumpod
xvavo FCF (E133), Aaunpd pavpo PN (E151), umhe matevte V (E131), alopovunivn — kapuoicivny (E122),
gpvBpocivn (E127)) kar Aevkd peldvi extommong (yopoAdko/shellac, dto&eidio tov trtaviov (E171)
,OP0o&eidio Tov vatpiov, TpomvAievoylvkoin (E1520) kot IToAvfvulomvpporddvn (E1201)).

Epgavien tov Pomalidomide/Grindeks kot wepieyopeve TG 6veKevaciog

Ta Pomalidomide/Grindeks 1 mg okAnpd kadxia eivor peyébovg 4 ( mepimov 14mm X 5mm ) oxdnpég
Kéyovieg Celativig pe avorytd YKpL copa Kot TuTopévo P1 og Aeukd peldvi kot 6ko0po UTAE ad1apaVES
KOTTAKL.

Ta Pomalidomide/Grindeks 2 mg okAnpd kawydxia eivor ueyébovg 3 (mepimov 16 mm x 6 mm), okAnpEg
KAyovAeg (eAaTivig Le TOPTOKOAL AOLPAVES GO TUTTOUEVO e P2 o€ Aevkd peldvi kot okobpo umhe
AOLOLPAVES KOTTOKL.

Ta Pomalidomide/Grindeks 3 mg okAnpd kaydkia eivor ueyébovg 2 (mepimov 18 mm x 6 mm), okAnpég
Kéyovieg Celativng pe yorallo ocopa kot Tomopévo P3 oe Aevkd pehdvt Kot 6KoLpo UTTAE ad10pavVES
KomaKt.

Ta Pomalidomide/Grindeks 4 mg oxAnpd kowdkio sivar peyébovg 1 (mepimov 19 mm x 7 mm), okAnpég
Kéyovieg (eElaTivig pe Umhe adlopaveég oo Kot TUT®UEVO P4 o Aeukd peLdv Kot oKoOpOo UTAE 0d10(pOVEG
KOTAKL.
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O K@yovAeg TapExovtal 6€ GVOKEVOGIES TV 21 Kayovdmv (3 Kuyéleg avd cuokevacial, e 7
KOWOVLAEG € KAOE KLUWELT).

Kéroyog Adciac Kvkhogopiag ko Ilapackevaostig

Kéroyog Adeiag Kvkhogopiac:
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Agtovia

TnAépwvo: +371 67083205
E-mail: grindeks@grindeks.com

INo omoladnmote TANPOPOPin, GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TopakaleioTe Vo amevbuvieite
67OV TOTIKO avTImpocmmo Tov Katdyov g Adsiag Kukhopopiag otnv EAAGSQ:

GRINDEKS KALCEKS EAAAAA AE.,

ZETITIOY 33, TAYD®AAA 16675, Tni: 213 0900609

AvT6 10 PUPRUKEVTIKO TTPoidv £xer eykprOei ota Kpdtn Méin 1ov Evporaikot Owovopikoo
Xaopov (EOX) ne 1ig ak6rov0eg ovopaoisg:

Avotpia Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
Békyo Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg gélules
Boviyopia Homanunomup I'punaexc 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg TBbPAU Karcyiu
Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsules
Toeyia Pomalidomide Grindeks
Aavio Pomalidomid Grindeks
Ecbovia Pomalidomide Grindeks
Ddilavdio Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kovat kapselit
TaAAia POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg, gélule
T'eppovia Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
EAMGSo Pomalidomide/Grindeks
Ovyyopia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula
Iphavdia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsule
ItaAio Pomalidomide Grindeks
Agtovia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg cietas kapsulas
ABovavia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kietosios kapsulés
OAavdiol Pomalidomide Grindeks 1 mg harde capsules
Pomalidomide Grindeks 2 mg harde capsules
Pomalidomide Grindeks 3 mg harde capsules
Pomalidomide Grindeks 4 mg harde capsules
Noppnyia Pomalidomide Grindeks
[oAwvia Pomalidomide Grindeks
[Moptoyoiio Pomalidomida Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula
Povpavio Pomalidomida Grindeks 1 mg capsule
Pomalidomida Grindeks 2 mg capsule
Pomalidomida Grindeks 3 mg capsule
Pomalidomida Grindeks 4 mg capsule
YhoPevia Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg trde kapsule
YhoPoakio Pomalidomid Grindeks 1 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 3 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 4 mg tvrdé kapsuly
lomavia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula dura
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Youndia Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg harda kapslar

To mapov evilo 0dNYLOV xpoNS EYKPIONKE Yo TeEAevTaia popda 10.2024
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