@viro oonYLaV pions: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Sorafenib Accord 200mg emkoivppéva pe AETTO VUEVIO dLoKia
GOPOPEVILTN

Awfdote TPOGEKTIKG OAOKANPO TO GVAAO 0ONYLAV YPT|ONG TPV 0PYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappraKo, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES VI GUS.

- DvraEte avtd To EOALO 0N YDV Yprions. Towg ypelactel va to dwufdcete Eava.

- Edv &yete mepartépm amopieg, pmTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV GOPUAKOTOLO GOG.

- H ocvvtaynq U avtd 10 approko xopnynnke omokAEloTIKA Yio 600G, AV TPEMEL VO ODGETE TO
@appoko 6e GArovs. Mmopel va Tovg TpokaAéoel PAAPN, axoOUa Kot OTAY TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mapotnpricete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVILEPDOGTE TO YLOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO
cag. Avtd 1oyvel kat yuo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELX TTOV JEV OVAPEPETAL OTO TAPOV
@OALO 0OMyudV yprione. BAéme mapdypago 4.

T gprEyel 1o Tapov GUAA0 00N YLOV:

T elvan o Sorafenib Accord kot mowa givat ) gprion Tov
T npéner vo yvopilete Tpv Tapete o Sorafenib Accord
[Mog va mapete to Sorafenib Accord

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

IMog va pvidooete to Sorafenib Accord

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOmEG TANpopopieg

SuhkrwdE

1. Tueivon to Sorafenib Accord ket oo givar n xpiion Tov

To Sorafenib Accord ypnowomoteital yio. T Oepameio Tov Kapkivov Tov Nratog (ratorvTropikd
KOPKIVOUQ,).

To Sorafenib Accord ypnoomoteitar eniong yio t Bepameio Tov Kapkivov Tov veppob (Tpoywpnuévo
KapKIVOUO, VEQPWDY) GE TPOY®PMUEVO GTAS10, 0TV 1) VY ONG Bepameia O Pondnoe 610 va
otapotnoel n e&€MéEn g Tanong cog M Bempeitarl akaTdAANAN.

To Sorafenib Accord givat o Aeyouevog avactoréag molvkivaong. Asttovpyel peidvovtog to puoud
AVATTUENG TOV KOPKIVIKOV KUTTAPOV KOl SIUKOTTEL TNV TOPOYN CULOTOC TOV EMTPETEL GTO KOPKIVIKA
KOTTOPO VO, avoTTLYOOVV.

2. Tuvrmpémer va yvopilete Tpwy mapete To Sorafenib Accord

Mnyv wapete To Sorafenib Accord
- o€ mEPINTOON UALEPYING GTN GOPAUPEVIUTN 1] GE OTOI0OMTOTE GAAO OTTO TO, GVGTATIKE CLTOV TOV
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6).

IIposgidomou|oelg kKan TPoPLAGEELS
AmevBuvBeite otov Y1aTpo 1 TOV Qoppakomold cag rpwv Tapete to Sorafenib Accord.

IpocsEte Waitepo pe to Sorafenib Accord

- gGv vmo@ipeTe and deppaTikd tpofinpoera. To Sorafenib Accord pnopei vo mpokoaléoet
eEavOnuato Kot SEPUOTIKEG OVTIOPAGELS, 10104TEPA. OTA YEPLOL KOl GTO TOSIA. AVTEG LITOPOVY
ouvnBmg va BepamevBoidv amod to yluTpd cag. Edv oy, o yiatpog oag pmopel va dtokoyet
TPoowPVa T Oepomeio cag N va. TN GTAUNTHGEL TEAEIMG.

- gav &ete vy apyproxn wigon. To Sorafenib Accord pmopel va avénoet v aptnplokn
mieon Kot 0 yTpdg cog Oa mapakoAovdel Ty aptnplokn Tieon cog, ®g cuVHOMG, Kot uropel va
oag dmaoel pio aymyn ywo tn Ogpameio Tng VYNANG APTNPLOKNG THECTG.

- &hv éyete M giyote KaTd TO TAPELOOY avevpvopa (S10yYKwon Kot e£acBEVIION TOL TOYDOUATOG
ALLOPOPOL OyYEIOV) 1] OLEYWPLOUO TOV TOLYMNATOG ULHLOPOPOV ayYEiov.



- ghv égete owaPnqty. Ta emineda Tov cakydpov oTo aipe oTovg drafnTikods acbeveig Oa Tpénel va
EAEYYOVTOL TOKTIKA OOTE VO 0EI0A0YN 0l GV 11 dOGT TOV AVTIONPNTIKOD PAPLAKOV TPETEL VO,
TPOCAPLOCTEL Y10 VO EAAYLOTOTOMGEL TOV KivOLVO YOoUNA0D GaKyYGpov 6To aipla.

- ghv égete mpofipata pe apoppayies N v appavere Bapeapivy 1§ phenprocoumon. H
Oepameio pe Sorafenib Accord pmopel va 0dnynoet o vymAdTEPO Kivduvo atpoppayiag. Edv
Aappdvete Bapeapivn 1 phenprocoumon, dappoka To 0Toio apaldVOVY TO Ol Yo TNV
TPOPVOAOEN onpovpyiog OpduPwv oto aipa, propet va vdp&et Evag peyadldtepog kivouvog
aoppayiog.

- &av &gete movo oto at)foc N TpoPfinpata oty Kapord. O yoTpdg cog propel vo amo@acicet
va dtukoyel Tpoowpva tn Bepaneio 1 vo TN oTOpATGEL TEAEIMG.

- v éyeTe KapowuKI] SroTOPUY, OTMG U1 PVOIOAOYIKO NAEKTPIKO G0, TOV OVOUALETOL
«emproven tov dwotipatog QTy.

- ghv mpoxkearton va vrofinOsite o eyyeipnon 1 eav vrofinOkare og eyyeipnon npéceara. To
Sorafenib Accord pmopei va ennpedost Tov TPOTO IOV ETOVAMGVOVTAL 0L TANYEG G0G. uviBng O
anocvpeote and ) Bepancio pe Sorafenib Accord edv mpoxettor vo vroPAndeite og gyyeipnon. O
ywtpds oag o amopacicesl mdte va apyicete to Sorafenib Accord Eava.

- ghv hapPavere ipvotekavn 1 oag yopnyeitar doontTaéi, Ta onoia givon emiong eappoKa yio
tov kapkivo. To Sorafenib Accord umopei va avEncet Tig endpAceIS Kot E10IKOTEPA, TIG
AVETOOUNTES EVEPYELES OLTAV TOV POPUAK®V.

- &Gv hapPavere Neopvkivn 1] dAre avriprotikd. H amoteleopaticdémro tov Sorafenib Accord
umopei va pelwdei.

- &hv &ygete oofapn nratikn PAaPn. Mropel vo vopépete amd meEPIGeOTEPO GOPUPES
avemBounTeg evépyeieg 6tav AapPBavete ovTd TO PAPUAKO.

- ghv égete peropévn veppikn Asttovpyia. O yrotpdc cog Bo mapakorovdel to 10oldylo TV vypOV
KOl TOV NAEKTPOAVTAOV.

- yovipotnta. To Sorafenib Accord propei va peudoet T yovipdtnta 1060 o€ Gvtpeg OG0 Kot 6€
yovaikeg. Edv avnovyeite, wAnote pe éva, yiorpo.

- Omég 670 EVTEPIKO TOUY MR (D1dTPNON TOV YATTPEVTEPIKOD TwANVA) UTOopel vo, suufodv Katd T
duapketa g Oepamneiag (PA. mapdaypapo 4: [TiBavég avemBounteg evépyetec). Ze autn v
mepinTOOoN 0 YaTpog oag Ba dStaxdyel ) Oepameio.

- Eav &ete xopkivo Tov Bupeoetdovg. O yrotpdc cog 0o mapakorovbei ta enineda acPecstiov Kot
Bvpeoe1dikng opuoOvNG GTO Al

- Eav gneavicete T ak6Aov00 COPUTTONATO, ETKOLVOVI|GTE APECOS ILE TOV TLUTPO 60S, KAODS
GVTA PTOPEL VO VTOONAMVOVY pLa OTEANTIKY Yo T (o tddnon: vavtio, Svonvola,
aKOVOVIGTOL KOPALaKol TOAUOL, PUTKEG KPAUTES, EMANTTIKEG KPIGEIS, OOA®GCT TV 0VP®V Kol
KOT®OTN. AVTA UTOpEl VoL 0PEIAOVTAL GE L0l OLAS0 LETAPOAIKMV ETUTAOKMY TOV UITOPOVV VOl
TPOKVYOLV KaTd TN dldpKewn TG Bepameiog TOL KAPKIVOL TOV TPOKAAEITAL OO T, TPOTOVTOL
SAOTAONE TOV KAPKIVIKAOV KVTTAP®V TOL vekpdvovtal (c0vdpopo Aveng oykov (TLS)) kat
UTOPOvV VoL 031 YNGOLV GE OAAAYES OTN VEPPIKT Agttovpyia Kot o&elo veppikn avemdapkeld (BA.
eniong mapdypago 4: [IBavég avemBounteg evépyeieg).

Eév koo a6 avTa 160l Y10 £64C, TPETEL VA LA GETE PUE TOV YIUTPO o0g. Mmopel va
ypelaoteite Oepomeio yio oLTA 1 0 Y10TPOG 0AG UTOPEL VO ATOPACicEL Vo aAAGEEL TN dOGT TOL
Sorafenib Accord 1| va otapotiost tedeimg tn Oepomeia (PA. eniong mapdypoeo 4: TTibovég
avembOuNTEC EVEPYELEC).

Hoowd xon £pnpor
H ypnion ¢ copagevipmng dev £xel akoOuo SOKILOGTEL 6€ TadLd Kot EQHPoLG.



Alha gappoxe kor Sorafenib Accord

Optopéva papuaka propet va exnpedoovv to Sorafenib Accord 1 va ennpeoactodv omd avtd.

Evnuepmote tov yiatpd 1| 10V popUaKonold cag edv maipvete, £xete mpdc@aTa TAPEL 1] uwopel va

ThpeTE GALO PAPLOIKOL:

- PUPOUTIKIVN, VEOUVKIVI 1] GAAL QAPUAKO TTOV YPTCILOTOLOVVTOL Y10, TV OVTILETOTICT AOUMEEDV
(avtiprotika)

- St. John’s wort (BoAcapdyopto, éva Botovo mov ypnoiponoteitan ot Bepaneio ™ KaTdOYNg

- eowvvutoivn, kapPapalenivy 1 pawvoPopPrtain, Beponeieg yio v eminyio Ko dAleg Tabnocelg

- deEapebalovn, éva KOPTIKOGTEPOELDES IOV YPNOLUOTTOLEITOL Yo TOKiIAEG BN OELS

- Bapoapivn 1 phenprocoumon, ovVTITNKTIKA TOL YPNGLLOTOOVVTOL Y10 TNV TPOANY dnuovpyiag
0poppov oo aipa

- do&opovfikivn, kameottafivn , docexatel, maxhita&éAn Kot ipvotekavn, o onoia ival Ogpomeisg
Y0 TOV KOPKivo

- dryo&ivn, o Bepameio yio o EOG LETPLO KOPILOKY] OVETAPKELD

Kinon kol Oniaocpog

ATo@OYETE VO peivete £ykueg Ve kavete Ogpancio pe Sorafenib Accord. Edv umopei vo peivete
£YKVEG YPTCULOTOOTE EXOPKT AVTICOAANYN Katd T dtdpkela ¢ Oepaneiag. Edv peivete £ykveg evad
Kkéavete Oepancio pe Sorafenib Accord, evnuepdote auécwe Tov yoTpd cog 0 0moiog Ha amoPacicet
€dv 1 Bepomeio Oa mpénet va Srakomel.

Agv péner va ONhdcete To popd cog KoTa T drdpkela TG Oepanciag pe Sorafenib Accord
KaBdg avTd To PappaKo propel va apéuPel oty avamtuén Kot eEEMEN Tov pmpol cag.

Odnynon kot EPLoROS PNYaAVRATOV
Agv vmdpyovv evdei&eig 6t to Sorafenib Accord Ba emnpedoet Ty kovdTTA 061 YNONG KO XEPIOUOD

N ovnUaTmy.

To Sorafenib Accord mepiéyer vatplo
To pdppaxo avtd mepiéyet Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival avtd mov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. Mg va mapete To Sorafenib Accord

H ocvvietodpevn 606n Sorafenib Accord etovg evijhkeg sivan 2x200 mg, 600 popég nuepnoing.
Avt 1c0dvvapel pe pia oAtk nuepnota doom 800 mg i) téocepa diokia TV NUEPQL.

Karameite ta diokio Sorafenib Accord pe éva wotip vepo, site yopic ayntd M pe éva younio oe
MTOpa N LETPLO G€ ATOPa YeOUa. MnV TaipvETE VTO TO PAPUOKO LE DYNAL 6€ Amopd yeduaTo,
kabmg To Sorafenib Accord propei va givor Ayotepo amotereopatikd. Edv mpokeitar va éxete éva
VYNAO 68 MTopa yevua, TapetTe Ta dlokia TovAdyiotov 1 dpa pv 1 2 dpeg petd to yevua. [avrote
VO TOAPVETE TO PAPIOAKO OVTO ALGTNPE GOUPOVO. E TIG 03N Yieg TOV YlorTpoy cag. Edv éyete
apPIPOAES, pOTAGTE TOV YATPO 1) TOV POPLUKOTOLO GOG.

Eivar onuavtikd va Aappdvete owtd 10 @hpuoko mepinov Tic ideg dpeg kabnuepvd, dote va VIapyet
pia otafepn TocHTNTU GTIV KLKAOPOPIQ TOL OiOTOC.

Yuvnbwg Oa cuveyicete va AoauPAavete anTto To PAPUOKO Y10, OG0 £XETE KAVIKG OQEAT] Kot OEV
VIOQEPETE QMO UN ATO0OEKTEG AVETIODUNTEC EVEPYELEC.

Eav napete peyorlvtepn d6on Sorafenib Accord amé tnv kavoviki)

Evnuepdote Tov Y10Tpd 060G apionc ehv £oeig (1 0molocdnmote AAL0G) AaPate TePIocOTEPO OO T
d6on mov cog cvvtayoypoendnke. H Aym peyadvtepng mocotntag Sorafenib Accord kdaver Tig
avemBounteg evépyeteg mTohd o mBavEG 1 o coPapés, 1dtaitepal T S1APPOLa KAl TIG SEPUOTIKES
avtidpdoeic. O ylorpdg Gog UTOPEL VO, GOG TTEL VO, GTAUNTHGETE TN ANYT 0VTOV TOV QUPIEKOV.



Eav Egyaoete va mapete to Sorafenib Accord

Edv Egydoete o doom, mapte T apécms LOAC to Buunbeite. Edv sivan oyedov dpa yio v endpevn
d0om, £gxAoTe AVTA TTOL OEV TNPATE Kol GLVEYIOTE KOVOVIKG. Mnv mhpete A d001 Yo va
avamANpOoeTE TN 8001 oL EgYdoaTte.

4. IhOavég avemOounTeg evépyseieg

Onwg 6ha Ta pappoka, £TGL KOl aVTO TO GAPUAKO UTopel vo TPOKAAEGEL avemBOUNTESG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovclalovtal 6€ OA0VG ToVg avOpMOTOLS. AVTO TO PAPLOKO UTOPEL ETIONG VO EMNPEACEL TA
ATOTELEGUATA KATOIOV OUUUTOAOYIKMV EEETAGEWMV.

oAb ovyvéc avemBopnteg evépyeies: (Umopel va ennpedcovy meplocdtepovs and 1 oTovg

10 avBpmmovg)

- duappoia

- vavtio

- aicOnpa advvapiog 1 kovpooNg (koTwaon)

- OVoG (cvumepAaPovoUEVOV TOVOL GTO GTOA, TOVOL GTNV KOIALY, KEQAAUAYING, TOVOL GTA
KOKAA, TOVOC OO TOV OYKO)

- ATOAEL LOAMOV (adwTekio)

- KOKKIVEG 1] ETOOVVEG TAAAUEG 1 TEANOTO, (Depuatiny avTtidpoon xepiod modiov)

- Kvnopoc N e&avonua

- EUETOC

- alpoppayio (CoUTEPIAAUPOVOLEVNG OLLOPPAYING GTOV EYKEPAAO, GTO TOLYMUOATA TOV EVIEPOL KoL
GTNV OVATVELGTIKY 000)

- VYNAN apTNPLoKn TTieon 1 LENGELS OTNV aPTNPLOKY TTiEoN (VEEpTacy)

- Aowméelg

- andrea Opeéng (avopelio)

- dvokototnTo

- wovog otig apbpwoeig(apbpalyio)

- TUPETHC

- amOAELD BApOvg

- &npd déppa

Yoyvég avemOounteg evépyareg: (umopet va ennpedoovy £og 1 otovg 10 avOpdmovg)

- wéOnon mov potdlel pe ypinn

- mpoPiiuato méyng (dvomeyic)

- dvokoAia oty Katdmoor (dvopayic)

- eAeypaivov 1 Enpod otopa, TOVog ot YAOGG (oTopatitidn kar pAeyuovi Tov fAevvoydvon)

- YOUNAG emineda acPeotiov oto aipa (vracfeotioiio)

- yxounAd emineda koliov oto aipa (vrokotiouio)

- YOUNAG emtinedo cakydpov GTo aipe (vroyivkaiuio)

- TOVOG 6TOVG HoES (Lvalyio)

- dloTapayuéves alcnGELg oTo dAYTLAL TOV XEPLOV KOL TV TOSDY, CUUTEPILOUPAVOUEVDY
GO UATOV TCYTNUOTOS KOt LOVIACHOTOG (Tepipepirn aiaOntixny vevpomalela)

- KaTdOAym

- npoPAnuata otdoong (avikavornra)

- aAlowpéVN VY (dvapwvia)

- ok

- QAeypaivov, Enpd 1 okaouévo dépua mov EePAoVIILEL (depuatitida, amolémion 0EpuaTog)

- KOPSOKN avemdpKelo

- Koapdlakn TpocPorn (Euppayue tov pvokapdiov) \ Tdvog 610 6TH0GC

- guPoég (Bovnto oo avti)

- VEPPIKN OVETAPKELDL

- vrepPorkd vynAd eninedo TpwTEivig oTa 00pa (TpwTeivovpic)

- yevikn advvapia 1| andielo dOvaung (eCaocbévion)

- ueiowon tov apBuod TV AeVKOKLTTApOV (Aevkomevia kol ovdetepomevia)



ueiwon tov apduov tov gpubporvttdpwv (avaiuic)

younAog apbudc oponetoriov oto aipo (Bpouforevia)

eAeypovi TV BLAdxkeV Tav TPy eV (Gviakitidn)

VIOAEITOVPYDV Bupe0Eldng adévag (vrobvpeoeldioudg)

YounAG eminedo voTpiov oto aipo (vmrovatpraiuio)

aAAoimon g aicbnong g yedong (dvoyevaia)

£pLOPOHTNTA 6TO TPOGOTO KOl GVYVA GE AALEG TEPLOYEG TOV dépuatog (ECawn)
pWIKN KoToppon (p1véppora)

Kaovpa 610 6t00¢ (yaotpoorsopatiky walivopounon)

KapKivog Tov dEpUatog (kepatookavlmuate / Kapkivog Tov 0EPUATOS OO TAAKWON KOTTOPA.)
nhyvvon g eEmtepkng oTPadog Tov déppatog (vreprepdrwaon)

Eapvikn, akovota Pikn cvoroon (uvikol oracuor)

Oy ovyvég avemBOuNTEG evépyereg (umopel va, emnpedoovy émg 1 otovg 100 avBpdmovg)

QAEYLOVT GTO E0CAOTEPIKO PUEPOG TOV GTOUAYOV (yaoTpitidn)

TOVOG GTNV KOWAY TPOKAAOVIEVOG OO TAYKPENTITION, PAEYLOVT] GTN YOANOOYO KVOTN KA1 5T
YOANPOpa ayyeio.

KiTpivo déppa 1 HATLOL (TKTEPOS) TPOKAAOVLEVO OO VYNAL ETTEDA YPOCTIKAOV TNG YOANG
(vmepyolepvOprvaruic)

avTIdpAcelc Tov Holdlovv pe aALePYIKEG (GUUTEPTAAUBOVOUEV®Y OEPUATIKOV OVTIOPAGEDV Ko
eEavinuatov)

aQLOATOON

SOYK®ON LACTAV (Yovaikouaotio)

dvokoria avamvong (vdoog tov mveduova)

éxlepa

VIEPAEITOVPYDV BUPoEdg adévag (vmepBupeoeldiouog)

oMo pOONpa déppatog (rodbuoppo eptbnua)

vrepPoAkd VYNMAN apTNPLOKY TTiEOT

OTEG GTAL TOLYMUOTO, TOV EVTIEPOV (YOoTPEVTEPIKH OLATPNION)

avaoTpEYLIo TPNELLO G6To 0TTicO10 TUAO TOL EYKEPGAOV TTOL UTopEl va cuoyeTIcEl pe
TOVOKEPAAO, EMNPEACHUEVT] GUVEIONGT), OTAGLOVG KOl OTTIKG CUUTTMOLOTO,
ovumeptAappoavouivng anmAistag dpaong (avaotpéyiun omioOia Aevkoeykepolonddein)
Eapvikn, coPapn alkepykn avtidpacn (avapvlaxtiki aviidpoon)

Yrdwvieg avemBOunTeg evépysieg: umopel va ennpedoovy £mg 1 otovg 1.000 avBpdmovg

aAAepYIKn avTidpaon pe TpREYo tov dEpUaTog (1., TPOCOTO, YAMGG) OV UITOPEL Vo
TPOKAAEGEL SVGKOALD GTNV avamvon 1 6TV Kotaroor (ayyetooidnuc)

aKovOVIeTOG KapdLOKOC pLOUOG (emunxvvon tov draotiuatos QT)

QAEYLOVT] TOV NTATOG, 1| OTTOi0, UITOPEL VoL 001 YNOEL G VOTia, EUETO, KOIAMOKO TOVO Kot {KTEPO
(papuoxevtiry nrozitido)

eEavOnua mov potadet pe nAakd ykavpo To 0Toio PTopel va ELEOVICTEL GE dEPLLOL TTOV EXEL
nponyovuévag extedel oe axtivobepaneio kot propei va givorl coPapd (avouvnortiki
OKTIVOOEPUOATITION,)

coPopEc avTIOPACELS TOV OEPUATOC KaL/T) TV BAEVVOYOV®V, Ol OTTOIEC UTOPEL VO 0OTYICOVV GE
ENMMOVVEG POVOKAAEG KOl TUPETO, CUUTEPILOUPBAVOLEVIC EKTETAUEVTG ATTOKOAAN GG TOL SEPLLOTOC
(Zvvopouo Stevens-Johnson kar tolixi emdeppaxn vekpoloon)

L1 PLGIOAOYIKY] S1AGTOCT] TOV HUMVY OV UTOPEL VO 00N YT|GEL GE TPOPANUATA LLE TOVS VEPPOLG
(pafdouvoivon)

BAGPN TV VEPPDV TTOV TPOKUAEL S10pPOT LEYAA®Y TOGOTHTOV TPOTEIVNG 0O 0wTOVG (Veppwaiko
aOVOpouo)

QAEYUOVT TOV 0yYEIOV TOV 6EpPaTOg TOV propel vo odnynoet og e&avinua (Aevrkoxvtropolvtiky
ayyelition)

Mn yvootég avemOounteg evépyeteg: dev umopel va extiundei n cuyvotra pe Baon ta dwbéoiua
dedopéva

dloTapayn TS EYKEQOAIKNG Aettovpyiog Tov prmopel va oyetiletol .y, pe vavna, aAloyég ot
GUUTEPLPOPA 1| GUYYVLOT (eykepalomabela,)



- J0yKmon kot eEacBévnon ToL TOLYDOUOTOS ALOPIPOV ayYEIOL 1] SLOY®PICUOS TOV TOLYMUATOC
OLLOPOPOL OYYEIOV (avevpdouaTo Kol opTHPLOKOL OLOYWPIOUOL).

- voortia, S06TVOoL0, AKOVOVIGTOL KOPIIoKOl TOAUOL, PUTKEG KPAUTES, ETANTTIKEG Kpioels, 00Amon
TOV 0VP®V Kol KOTWOT (obvdpouo Loons oykov (TLS)) (BA. mapdypapo 2).

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOunTn evEPYELd, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,
Av10 1oyvet Ko Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TAPOV GUALO 0dNYIDV
xpnons. Mnopeite emiong va avagépete avemBOunteg evépyeleg angvbeiog, LéEcw

Kvzpog

Doppokevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

EAlLada

EBvikdc Opyaviopuog Gapudrmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAlapyog, ABnva

TnA: +30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kkitrinikarta.gr

Mécm g avapopdg avembountmv evepyelmv propeite vo, fondncete otn cuALOYH TEPICTOTEPOY
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TV AGPAAELY, TOV TOPOVIOC POPLAKOD.

5. Maog va pviacscete To Sorafenib Accord

To pdppoxo ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kol OV TO PTAVOLV TO TOdLA.
Na pn xpnoipomoreite avtod 170 QAPPOKO PETA TV Nuepounvia ANENG TOL OVAPEPETAL GTNV
eEmTepikn ovokevacio kot og Kabe pio omd Tig kuyéreg petd v “EXP”. H nuepounvia AMéng etvarn
TEAEVTOO, NUEPOL TOL UIVOL TTOV OVOPEPETOL EKEL.

Av10 10 Pappako dev amortel 1dlaitepeg cuvOnkeg GOAAENG.

Mnyv mtetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1| 0T OKLOK( amoppippoto. Potiote tov

(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO. PAPLAKO TTOL JEV YPMOIULOTOlEiTE o AvTtd T pétpa Oa
BonBnoovv oty tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.


http://www.moh.gov.cy/phs
http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

6. Ilepreydpeva TG CVGKEVLUGTNG KUl AOUTES TANPOPOPIES
T agpréyer To Sorafenib Accord

- H dpaotiki] ovoia givar n copagevipmn. Kabe emicoloppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel 200
mg copageviumn (wg tosilate).

- Ta Ghre cvotatika etvat:
Mvpnvag diokiov: kKapueAldln vatplovyog SlGTAVPOVLEVT], KUTTUPIVY LIKPOKPVGTOAAIKT,
VEPOUEALOL, vaTpro AaovpvAiobeikod, oteatikd payvicto. BA. mapdypaeo 2 «To Sorafenib
Accord mtepiéyet vatplo.

Erwcdioyn diokiov: vpoperrloln (E464), molvaibvievoyivkoin (E1521), dio&gidio titaviov
(E171), c1dnpov o&eido epubpo (EL172).

Epgavien tov Sorafenib Accord ko Tepieyopeve TG 606KEVAGING

Ta emkadoppéva pe Aemto vpévio diokia Sorafenib Accord 200 mg ivot kOKKve, 6TPOYYLAQ,
apeikvpta, pe Ao&otunpéva, akpa, dtapétpov 12,0 mm, pe avaylveo to «H1» oty pia mievpd kot
KeVO oTNV GAAN TAELPAL.

AldTpnteg KOYEAES HOVADaG 6O0MG aAOVUVIOV-0AOVIIVIOL GE HEYEDOC GUGKELOGIOG
112x1 emkaAVUUEVOVY HE AETTO VUEVIO SIOKI®OV GE YGPTIVO KOVTL.

Kéroyog Aderag Kvkrhoopiag ko ITapackevaotig

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Iomovia

Hopackevactiig

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50

95-200, Pabianice

[Molwvia

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Estate
Paola PLA 3000

Modita

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht
OMovdio

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VO
angvBouvbeite otov TomKO avTITpdc®To Tov Katdyov trng Adsiog Kvuihopopiog:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL



Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

To mapov pOALo 0dNYLAOV xpHoNS ovedcopOnke Yo TeEAevTaia Popd oTig 03/2024
AlLrec N YEG TANPOPOPLAV

Aentopepn mAnpopoplakd ctoyeion Yoo T0 TPOIov avtd eivarl S1BEGILO GTOV SIKTLAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod Oopudkmv: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

