OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Accofil 30 MU/0.5 ml (0.6 mg/ml) dvaropo yro éveen/ £yyvon 6€ TPOYEHIGUEVT] GOPLYYU.
QUYPOCTIUN

Awpdote TPooeKTIKA 0AOKANPO TO PVLAO 001 YIAV YP1 GG TTPLV APYICETE VO (proLHOTTOLEiTE AVTO
TO PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO N TOV QOPUOKOTOLO GOLC.
. H cvvtayn yio avtd 10 eappoKo xopnynonke amokAElGTIKA Yio 60.G. AgV TPETEL VO ODCETE TO

@apuoko og dArove. Mmopel va Toug mpokaiésetl PAAPN, axopa Kot Otav To onueia g achéveldg
TOVG €ivan 1010, LLE TOL KA OO,

. Edv mapotnpricete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YOTPO, TOV PAPLOKOTOL) 1|
TOV VOGOKOUO G0OG. AVTO 1oY0EL Kot Y10, KAOE mhovi avemBOunTn evépyelo Tov Oev aVaPEPETAL GTO
POV GOUALO 00T YLV YpNoNG. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvon To Accofil ko mowa givor  yprion Tov

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoponomoete to Accofil
[g va ypnoomomoete to Accofil

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidooete T0 Accofil

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

Sk wdE

1. Tueivor to Accofil kan owa givar n xprjon Tov
Th givon To Accofil

To Accofil givar évag mapdyoviog avantuéng tmv AevKkdV apocapiov (Topdyovtag SiEyepong
ATOIKIMV TOV KOKKIOKVTTAPMV) KOl AVIKEL GE LU0 OLAS0, PAPUAK®Y TOV OVOUALOVTOL KUTTOPOKIVEG.
Ot Topdyovieg avamtuéng eivol TPOTEIVES TOL TOPAYOVTUL PLGLOAOYIK( GTOV OPYUVIGHO, OAAY
UTOPOVV VO, TOPUCKEVAGTOVV Ko e TN Xprion Proteyvoloyiag, yio yprion og eapuaxa. To Accofil
Aertovpyel TapoTPHVOVTAG TOV HVEAD T®V 0GTMOV VO, TOPAYEL TEPIOCOTEPH AEVKA GLLOCPOIPLOL.

Meiwon tov aptfpod Tov AgVKdV apoceapiov (0VdETEPOTEVIR) UTOPEL VO TOPOVCIUCTEL Y10 APKETES
artieg kot KaoTd ToV 0pyavioud cog Ayotepo kavod vo katamorepd tig Aotpuméelc. To Accofil
SLEYEIPEL TOV LVEAD TOV OGTMOV Y10 TNV TOXELN TOPAY®YT VEOV AEVKOKVTTAP®V.

To Accofil umopei va ypnoporomOei:

-y v avénon tov aptdpod Tmv AeVK®V oocpapiny puetd tn Oepaneio pe ynuelobepamnsio
Yo TV vToPonOnom TG ATOTPOTNG TOV AOIUMDEE®VY,

-y TNV avénon Tov aptipod TOV AEVK®V OHOCPIPIOY LETE 0nd LETANOGYEVCT) HUEAOD TOV
0GTAV Y1 TNV VIToondnon e TPOANYNG TV AOUDEEDV,

- wpw omod ynuelodepameio VYNANG 6OCNG Y10 VO KAVEL TOV LVELD TOV OGTOV VO TAPEYEL
TEPLocOTEPA. PAUGTOKVTTAPA TA. OTTOI0, LTOPOVV Vo GLAAEXBOVV Kot va dmbBovv kot whAl og
€0dg petd m Bepomeio. Avtd pmopody va Anedovv amd eodg 1 and dotn. Ta fAacTokdTTOpOL
o™ ovvéxeln Ba ETOTPEYOLV GTOV LVEAD TV 00TMOV Kot Oa Topdyouvv alpoceaipla,

-y v avénon Tov aptdpod TV AEVK®Y OUOGPAPInY AV VTOPEPETE 0 Popldc LoPPNS
xPOVIOL OVIETEPOTEVID Y10, TV VTTOPONONOT TNG TPOANYNG T®V AOUDEEWDY,

- og aoBeveic pe mpoywpnpévn Aoipmén and HIV omdte Ba Pondncet va teplopiotel o Kivovvog
Aoméemv.

2. Tuvrpéner vo yvopilete mpiy ypnoyponomjcete 1o Accofil

1



Mnyv gpnoponomocete 10 Accofil

- e mepintoon aAiepylog ot EILypacTiun 1 6€ 0mol0dNTOTE GAAO OO TO GLGTATIKA AVTOV
TOV POPLAKOL (OVAPEPOVTOL GTIV TOPAYPOPO 6).

Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

AmevBuvheite oToV Y10TPO, TOV PUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG GOG TPOTOD YPNCIUOTOMGETE TO
Accofil:

Evnuepaote tov yratpd cag mpv and v Evapén g Oepaneiog edv taoyete omod:

o Apemavokvtropikn ovaipio kadng to Accofil pmopel vo TpokaAEsel Kpior SPETAVOKVTTOPIKNAG
avorpiog.
. Oocteondpwon (06TIKY VOGO)

Evnuepaote tov yrotpd cog apéomg katd tn odpketa tng Oepomeiog pe Accofil eqv:

o [apovcidoete v aptotepd oTopaykd (KoMAaKo) Tdvo, TOVo KAT® Omd TNV aploTePT) TAELPA
Tov Odpaka 1§ TOVO GTNV GKPT TOV APLGTEPOD MU0V GOG [AVTA UTOPEL VO, OTOTEAODY GUUTTM 0T
doyKkmong omAnvog (omAnvopeyoiiag) | mBoavig pnéng ominvog].

o [apampnoete acvvnBiotn apoppayic 1 LOAOTIGUO [aVTA pUopel Vo amoTeA0VV GUUTTOLATO
peimong tov aponetariov (Opopuporevia)], pe Hel@UEVN TKOVOTNTO TRENG TOL ALLOTOC,

o ‘Eyete awpvidia onpeio adlepyiog 6mwg eEdvinpa, kKvnopd 1 kvidmon Tov déppatog, Tpnéiuo
TOV TPOCHTOV, TOV XEIAMMV, TNG YADOGAS KAl GAADV UEPOV TOL CAOUNTOG, SOVGTVOLX, GUPTYUO 7
TPOPAN U 6TV avamvon], Kabmg avtd o pmopodoay vo amotelodv onueia GoPapng aAlepytkng
avtidpaong (vmepevaicincia).

o Epgpavicete oldonpa 610 m1pdc®TO 1) TOVS AGTPOYIAOVS GOGC, GO GTO OVPO. 1] GKOVPOYPOLLL
ovOpa 1 olyovpia (CTEPAUATOVEPPITION).
. "Eyete copumtdpata AEYHOVAG TS 0opTNE (TOL UEYAAOL ALLOPOPOL aryYEIOL TO OTTOl0 LETOPEPEL

aipo oo v Kepdid 6Tov opyaviopd) avtd Exel avapephel onaving oe Kapkivoradeis acbeveic kot oe
vy1eig 80tec. Ta copmTdpata propet va mepAapPdvovy TupeTd, KOAOKO GAYOS, KaKovyio, oc@uaAyia
Kot avéEnuévoug deikteg pAeypovig. Evnuepoote tov ylatpd cog oty mepintmon mov napovctdlete
TETO0, GLUTTMOLLATO.

AT®OLELD, OVTUTOKPLONG OTY] GLAYPUCTINY

Edv gppoavioete andieia ovtamdkpione ) advvopio dttnpnong g aviamdkpiong ot Oepancio pe
OUYpOoTiUN, 0 YITPOG Gag Oa diepeuvioet Tig attieg, KaBmG Kol 0V avanTLETE AVTICOUOTO, TO.
omoio E0VOETEPOVOLV TN dPAGTIKOTNTO TG GILYPACTIUNG.

O y10tpdg oag evdgyetal va Benoet va cag mapoakorlovbei otevd, PA. mapdypapo 4 Tov EOALOL
odnydv ypfione.

Edv giote acbevig pe cofopn ypovia ovdeteponevio, EVOEXETUL VO, SLUTPEYETE KIVOLVO EUPAVIGNC
KapKivov Tov aipatog [Aevyorpia, poerodvortiactikd cdvdpopo (MDS)]. Oa mpénel va cuintioete pe
TOV Y1Tpd GOG Y10 TOV KivOUVO TTOL SL0TPEYXETE VO, EUPAVICETE KOPKIVO TOV aiplatoc, Kadmg Kot Toteg
g€etdoelc Oo mpémel va kavete. Edv epoavicete 1 eivon mhoavo va epeovicete Kapkivo Tov aiplotod,
dev Ba mpémnet va ypnoponomoete 10 Accofil, extdg edv cag £xet dobel 0dnyia amd Tov yluTpd Gog.

Edv giote 00tNGg PractokvTtdpmy, Tpénel va Exete nAtkio petald 16 kot 60 etmv.

IpocéEte Wwaitepa 6tav Aapfavere dhio TPOIOVTO TOL SIEYEIPOLVY TO AEVKOKVTTOPO.

To Accofil avikel 6€ o opade TPOIdOVIMV TOV SIEYEIPOVY TNV TAPOYWDYN AEVKOKVTTAP®Y. O
enayyelpatiog vysiog mov cog TapakoAovdel Ba mpénel Thvta vo Kataypdeetl To akplBég Tpoidv mov

Aappdverte.

Alha @appoxa ko Accofil



Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV opUaKOTOL0 oag 6V maipvete, £xete mpdSEATO TAPEL 1] LTOPEl va.
TAPETE AALOL PAPLLAKAL.

Kinon ko Onhaopog
To Accofil dev éyet dokyaotel oe eykvovg 1| Onralovoeg yovaikeg.
To Accofil dev cuviotdrar Katd ™ ddpKeld TNG EYKLHOGHVIG.

Etvol onpoavtikd vo evnpuep®oeTe Tov y1otpo cog e6v:
o giote £ykvog 1 Inhalere,
o vopilete 611 pnopet va giote éykvog 1
o oyed1dleTe VO OmMOKTNGETE TOUOH.
Edv peivete £yxvog katd ) didpkeia g Oepaneiag pe to Accofil, evnuepmote Tov yatpod cog.

Extog €dv 0 Y10TpOg 060G 60g SDTEL SLOPOPETIKEG 0ONYIES, TPEMEL VO, GTANATHGETE TOV ONAAGLO edv
ypnoponoteite Accofil.

0onynon Ko YEPLoROS PNYOEVILATOV

To Accofil pmopel va €xet pucpr| enidpaor 6TV KavOTNTO 001 YNONG KOl XEPIGHOD pnyovnudtov. To
Oapuako ovtd pmopel va TPoKaAEseL (OAN. ZuVieTAToL Vo TEPUEVETE Kol VO, Ogite TG aoBivesTe
petd tn Afqym tov Accofil kot Tpotov 0dNYNGETE 1 YEPIGTEITE UNYOVILOTOL.

To Accofil mepréyer varpro

To @apuako avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol (23 mg) vatpiov avd 666, ival avtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

To Accofil mtepréyer copfrroin

Av1o 10 eappaxo mepEyel 50 mg copPrroing oe kabs ml.

H coppitoéin eivor mnyn epovktdlne. Eav eogig (M to mondi cog) éxete kKAnpovoukn dvcaveio ot
epovktoln (hereditary fructose intolerance, HFI), o owdvio yevetikn dwotapoyr, eoeig (1 to mondi
oac) dev mpémel vo AMafete owtd To eappaxo. Ot acbeveic pe HFI dev pmopodv va dtoaomdoovv
OpovKTOLN, KATL TOL UTOPEl VoL TPOKAAEGEL GOPaPEG AVETIBOUNTEG EVEPYELES.

[pénel vo eVUEPDGETE TOV YATPO GOG TPOTOV TAPETE QLTO TO PAPLAKO EAV €6€LS (1 TO TS GOG)
éxete HFI 1 €dv 1o Toudi oog dev pumopel TAEOV va KATOVAADVEL YAVKE poynTa 1 TOTd TN
alc0dvetar avaxaTepo, EUETO N AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OTOC LETEMPIGLOGC, CTOUNYIKES KPAUTES 1)
duappota.

Alepyia oTo UOIKO KOOVTEOVK (AdTes). To kAL TG PEAOVAG TNG TPOYEUIGUEVIIG GOPLYYOG
mepPlEYeL ENPO PLGIKO KAOVTGOVK (£va TapAyw@yo Tov AdTel) T0 0moio EVIEXETOL VO, TPOKAAECEL
cofopn OALEPYIKT ovTiOpOoT).

3.  dg va ypnowponoumjcete t0 Accofil

[TavtoTe va ypNOUYLOTOLELTE TO PAPLOKO QVTO AVGTNPE GOUPOVO, LE TIC 0dNYiEC TOVL YloTpoY cag. Edv
€xete auQ1PoAiec, pOTNOTE TOV YIATPO, TOV VOOTAEVTN 1] TOV QOPLOKOTOLO GOG.

Mog yopnysitor To Accofil ko w660 0o Tpémer vo Tap®;

To Accofil yopnyeitar cuvnmg g pio nuepnoto éveon atov 16To aKpIPdS KAT® 0o To dEPLA
(yvooto ko og vrodopia Eveon). Mmopetl, emiong, va yopnynOel kol og pio nUeP oo apyn EVEOT



péoa otn eAEPa (Yvwot Kot o¢ evoopAEPia Eyyvon). H cuvnng d6om mokiddel, avdioya pe v
acBéveto kot to Bapog cac. O yratpdg cag Bo cag el toco Accofil Oa mpémet va ndpete.

Acbeveig mov vTofAAloVTOL O HETOUOGYEVCT) LVEAOD TV 0GTAOV UETA T ynuetodeparneios:
Kavovikd Oa mpénet va Aafete v npadtn d6omn Accofil tovAdyiotov 24 dpeg petd t ynuetodepomeio
G0G Kot TOLAGyIoToV 24 dpeg apol AAPETE TN LETAUOCKEVOT] LDEAOD TV OGTMV.

Eoeig 1 o dropa mov cog epovtilovv umopeita va didaydeite TOG va kdvete vToddpieg EVEGEIC, DOTE
Vo UTOPEGETE Vo cuveyioete TN Bepoaneio cag oto omitl. Q6T660, dev ol TPENEL VO, TO EMLYEPNOETE,
EKTOG €0V £xeTE TPMTO AGPEL KOTAAANAT EKTOIOELOT OO TOV TAPOYO VINPESIDV VYEING GOG.

ITocov ypovo Ba yperaeTsi vo Taipve to Accofil;

®a ypelaotel va mapete 10 Accofil péypt o aplBPdC TV AEVK®OV AUOGPAPimY cag va gival
OLG1OA0YIKOC. Oa yivovtol TaxTikég eE€TAGELS aipaTog Yo TV mapakolovdnon Tov aptBpod tov
AeVK®V apoc@atpiny oto copa oag. O yutpds cog Bo cag el OG0 Kopd o Tpénel vo Taipvete 10
Accofil.

Xpijon o€ Toowd

To Accofil ypnowonoteitot yio t Oepomeio Todidv mov Aappdvovy ynuetodepameio 1 Tov ThoKOLV
a6 TOAD Yo UNAG apBpo Aevkmdv apoceapiov (ovdeteporevia). H docoroyia ota mondid mov
Aappdavovv ynuetoBepaneio eivar 1 10100 OTOS KoL Y10, TOVG EVIAIKEG.

IIAnpogopicg yro avtoyopnynon éveong

Avti 1 evotnTa TEPIEYEL TANPOPOPIES Y10 TOV TPOTO LIE TOV OO0 UMOPEITE VO KAVETE LLOVOL GOIG TNV
éveon Accofil. Eivatr onuavtiko vo, pnv enyepnoete va KAveTe EVEon HOVOL 606, Topd LOVO Qv EXETE
eKTTAOEVTEL €101KE atd TOV Ylotpo M T voonievtplo. Edv dev giote ciyovpor 1 £xete amopieg oyeTikd
LE TV owtoyopnynon g éveong, (ntiote ™ Ponbeta Tov yroTpov N TNG VOSTAEDTPLAS.

Mag va kave v éveon Accofil etov sovtd pov;

[pénet va kdvete v £veon otov 1616 oL Ppicketatl akpPOS KATM amd To dépua. AVTOG 0 TPOTOG
glvar yvowotdg og vodopra Eveon). [lpénet va kdvete T1g evéoelg tnv 1010 TEPITOL YPOVIKY GTIYUN|
KaOnpepva.

O eEommopdc mov Ba yperacteite

INo va avtoyopnynoete o vTodopla Eveor, Ba ypelaoteite:

o [ Tpoyepopévn oopryyo pe Accofil,

o Bapparxo@dpo 6TUAES EUTOTICUEVO LE OWVOTTVELULA 1) KATL AVAAOYO.

T péner vo KAV poTol yopnyfiom v vrodopra Eveon pe Accofil otov cavtod pov;
Awoeoiiote 6TL TO KAALUPO TNG cVPLYYOS Ba Tapapeivel eTdvm ot cVpLYYa £0G TN GTLYUR ToL Bal
gloTe TOOL Y100 TN YOPNYNON TNG EVEOTG.

a. BydAte v mpoyepouévn ovpryyo pue Accofil and to yoyeio.

B. EAéyEte trv nuepounvio ANENG TOL avVayPAPETOL GTN CNLOVGT] TG TPOYEUIGHEVIC GUPLYYOG
(AHEH). Mnyv 1t ypnoomomosete v &yl mopéAdel ) teAevtaio nuéPO TOL WIVO TOL OVAYPAPETOL 1|
e &yel mapoapeivel ektog Yoyeiov enl mepiocdtepo and 15 nuépeg 1 edv Exel mapéAbet pe dAhov
TPOTO M Nuepounvio ANgne.

v. EAéyEte v gpedvion tov Accofil. Tlpénet va givat éva dtavyég kat dypopo vypo. Eqv vrapyovv
COUOTIO LESU OE 0VTO, dEV TPEMEL VA, TO YPNCUUOTOMGETE.

. ' va kdvete mo Gveta TNV £VEoT), AQNOTE TNV TPOYEMGUEVT cVpLYYa Vo Tapapeivel ent 30 Aemtd,
MOoTE Vo, PTACEL 6 Oeplokpacio dSUATIO, | KPOTNOTE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYO OTOAL GTIV
ToAGUN 60 yia Aiya Aemtd. Mnv Ogppaivete to Accofil pe omolovdnmote dAlo tpdmo (o mapdderyua,
uny 10 Oepuaivete og POVPVO HIKPOKLUATOV 1) 6€ (EGTO VEPD).

€. IDvvere cyolactind Ta yépia cag.

ot. Emééte pia dvertn, kaAd oTIGHEVT EMPAVELD KOl TOTODETHOTE OAN TO, OVTIKEIEVO TTOV
YPEWGLESTE OE AmOGTACT OTOV UITOPEITE VO TO PTAVETE (TNV TTpoyeouévn cvptyyo pe to Accofil kan
oV Bopfoko@dpo GTUAED EUTOTIGUEVO LLE OVOTTVELLLO).



Iaog yiverar n AposTopasio TS yopfiynong e £veong Accofil;
Ipwv kavete v éveon Accofil, mpénel va kévete ta akdAovba:
M (pPNGLHOTOMGETE TPOYEULCUEVT] GUPLYYO €AV EYEL TEGEL EMAVEM GE GKANPT] EMLPAVELD.

Bipo 1: EAéyETE TV 0KEPALOTNTA TOV GVGTINATOG

Awopoliote 6TL To GUGTNHA Elval aKEPaLo/dev €xel vTooTel {nud. Mn ¥pNGIUOTONGETE TO TPOIOV
€ dgite omoradnmote POBopa (Bpavior g GVPLYYAG 1) TOV TPOGTUTEVTIKOL KAADUUATOS TG BEAdVNC)
N Aeimovv e€apTnpaTo KoL EQV TO TPOGTATELTIKO KAAvppa TG eddvng Ppioketal ot Béon acpareiog
TPV OO TN XPNOT], OTOG PAIVETOL TNV EIKOVO 9, EMELDN 0LTO VTOSEIKVOEL OTL TO GVGTNLLA EXEL 10T
Aerrovpynoet. ['evikd, to Tpoidv dev Ba Tpémel va ypnoipomoteitat eGv dev £yl TV OWM NG ekdvog 1.
2V mepinTmon Ty, amoppiyte T0 TPOidV og Evav TEPLEKTN Yo PLOAOYIK®G emikivovva (ayunpd)
Tpoidva.

Ewoéva 1

= ==

Bijpa 2: Agaipéote To TOpa TG fEAOVNG

1. A@uipéote T0 TPOGTATEVTIKO TOUW, OTWG PAIVETOL GTNV EIKOVA 2. ZVYKPOTHOTE TO GO TOV
TPOGTOTEVTIKOD KOADUUOTOG TNG PEAOVIG UE TO Eva XEPL, LLE TO AKPO TNG PEAOVAS GTPOUUEVO
7TPOog TV avtifetn Katevbuven amod £6dg Kot xwpig va ayyiéete ™ pafdo Tov uforov.
Tpapr&re to Top TG PeAdVNG o€ gvbeia Kot apupEoTe TO e TO GAAO oag XEPL., APoD TO
AQOIPECETE, OMOPPIYTE TO TAOU TNG PELOVNG GE Evav TEPLEKTN Y1 Plodoyikd emikivovva
(ayunpd) avrikeipeva.

2. Mmnopei va mapatnpfoete pio LKprn QUGOAIdL aépa oTNV TPOYEHOUEVT GUPLYYD. Agv
YPEWALETAL VO ATTOLLOKPVVETE TN GUGOALd TPV amd TV £veon. 'Eveon tov dtoAdpaTog pe
QLoaAida givor akivouvn.

3. H ovpryya punopei va mepiéyet peyodldTepn mocdTnTo, VYPOL Ao VT TOL YPEIGLETTE.
XpNGIUOTOMNGTE TNV KAILOKO TTOV VIAPYEL GTOV KOAVOPO TNG GUPLYYOS, OTMS TEPLYPAPETOL
napakdTo, ylo vo pvbuicete ™ oot d6omn Accofil mov cag éxel cuvtayoypagnioet o ylaTpog
0aG. AQUIPEGTE TNV TEPITTN TOGOTNTO LYPOV, TELOVTAG TO EuPoro Ewg Tov aplBud (ml) Tove
GTN GLPLYYO TOV OVTIGTOLKEL 0T 6O0T OV Gag £xEL GLVTAYOYPaPNOEL.

4. EléyEre mol yio va BePombeite 011 ot ovptyya Bpicketor 1 cwoth d6om tov Accofil.

5. Tdpa pmopeite vo ¥pNGILOTOMGETE TV TPOYEUICUEVT] GVPLYYOL.

Ewoéva 2




Y. oo onueio TPEmel vo KAvVO TNV éveon;

Ta mAéov KatdAAnia onpueia ylo va ovtoyopnynoete v éveor givar:
® 10 EMAV® LEPOG TV UNPOV GOG KOt

® 1 KOWMKN XDpa, EKTOSC TNG TEPLOYNG YOP® OO TOV OpPaAd (PA. eikdva 3).

Ewova 3

Edv cog kdvel tnv éveon kdmolog GAAOG, umopei exiong va ypnoiuoromel n tico TAevpa TV
unpdrowv cog (PA. ewova 4).

Ewova 4

Eivan xaAdtepa va aAralete v B€om g €veong kabnuepva yio va amopevydei o kivovvog
gpebioov og omoladnmote Béon.

Bipa 3: Ewedyete ™ Perovn
- Towmote ehapd To dEppa 6TO onpeio TG Eveong e To Eva xépt

Me 10 dAAO YEPL, E1GAYETE TN PEAOVN GTO OTMUELD TNG EVECNC YOPIG VO, ayYIEETE TNV KEPOAN
™¢ papdov tov guforov (Vo ywvia 45-90 potpdv) (BA. sucdva 6 ko 7)



g yiveronr 1 avtoyopynoen s £veong;

Amolvpdvete v 0€om €veong yp1OoILOTOIOVTOS £vay PapBoKo@OpOo GTUAED EUTOTIGUEVO LE
OWVOTVELILOL KO TOIUTNGTE TO dEPOL LETAED TOV aVTIXEPA KoL TOL OEIKTN Gag, YWpig va To opiyyeTe
(PA. ewcova 5).

Ewova 5

IIpoysuiocuévn copryyo yopic TPOoTATEVTIKO KAALULLO BEAOVNC

a. Ewedyete mAinpog ) Beldva oto dépua, OTmg cog £xet dgi&el  vooniehtpla 1 0 yrotpdg cog (PA.
gikova 6).

B. Tpapn&re Aiyo to éuPoro yro va eEléyEete OTL dev €xel Yivel dLUTPMON KATOLOL LLOPOPOL aryYEIOV.
Edv deite aipa ot obpiyya, apapéote tn feAdvo Kol ETAVEIGAYETE TN 6€ AAAO onuEio.

v. Evd xpatdre ndvta to déppa cag, mbnate to EuPoro apyd kot otabepd uéypt va xopnyndei 6in n
d0oom kat va unv pmopet 1o EPPoAo va meotel mEpaITEP®. AgV TPENEL VA, YOAUPADCETE TNV TEST TOV
aokeite oto €uPolo.

8. Evécate puovo tn 6001 mov cog £xeL YopnYNoEL 0 YITpOG GOG.

€. AQov gvéceTe TO VYPO, APAPESTE TN POV, EVD dlatnpeite TNV mieon 610 EUPOAO Kot PETA
glevbepmdote To dépua oag.

o1. TomoBetote T YpNouomomuévn cvpryya o€ doyeio amdppyne. Na ypnoiponoteite ke coupryya
pnovo yo pia €veon.

Ewova 6

()

IIpoysuiouévn cvpryyo. e T1pootateLTIKd Kadivupo Beddvng




e FEicdyete mAinpwg T Peldva 6To dEPLLO, OTMG oag EYEL OgiEEL | VOGNAELTPLA 1] O Y10TPOG GOG.

o  TpaPné&te Aiyo to uPoro yia va eEAEYEeTe OTL Hev ExEL YivEL S1ATPTON KATOLOL OLILOPOPOL
ayyeiov. Eqv deite aipo ot ovpryya, apapéote tn PeLdva Kot ETavEIGAYETE T 6€ GALO
onpeio.

e Evéote povo tm 06on mov oag gine 0 yuTpds cag, akolovbmvtog Tig mapaKdatm odnyies.

Ewoéva 7

Bipo 4: 'Eveon

TomoBetnoTE TOV AVTiXEPA EXAV® GTNV KEPAAT TNG pafdov Tov eufodrov. ITiéote TNV KEQOAN T™NG
papoov Tov guPforov kot mécTe oTAOEPE GTO AKPO TNG £VEONS, MOTE VO SIUGPAAICETE OTL EYEL
oAokAnpwbel n exkkévmon g ocvptyyag (PA. eikdva 8). Zvykpatnote 10 déppa oTadepd, OGOTOV Vo
olokAnpwBel 1 éveon).

Ewova 8

Bipa S: Ilpocstacio and voypé pe ™ fehdvn

To cvotpa acpoleiog Oa evepyomomOei apod wbnoete TANP®S ™ pafdo Tov eufodrov:

- Kpomote ™ ohptyya axivtn Kot onKOGTE 0pyd TOV OVTIYXEPA Gag amd TNV KEQPUAN TG pafdov
Tov guPorov

- H pdafdoc tov gpforov Ba ktvnbel mpog ta emdveo poli pe tov avtiyelpd cog kot to eratiplo Oa
avacvpel T BeAovn amd T0 oNUEID, GTO ECOTEPIKO TOV TPOGTOTEVTIKOD KOADUUATOS TG BeAdVNG (BA.
gwKova 9).

Ewova 9




Na OQopdaote
Edv avtipetonicete onotadnmote TpoPfAnpara, un diotdoete vo (ntioete fondeta kot cvpufoviég amd
TO Y1TPO 1] T1] VOGNAEVTPLA GOG.

AmOppYn APNCLUOTOLNUEVOV GLPLY YOV

To TpooTATELTIKO KOAVULO BEAOVAG OTOTPENEL TOVG TPOVLOTIGLOVG Otd TPONUA TNG PEAOVOC HETA
™ YPY|ON, KOl EMOUEVAOS dEV amALTOVVTOL WOAITEPEG TPOPVAGEELS Yo TNV amdppyT|. Amoppiyte )
GUPLYYO GOUPMOVO LE TIG 0O YIES TOL YLTPOD, TNG VOOTIAEDTPLAG 1] TOV POPLOKOTOLOD GOG.

Eav ypnowpomomcete peyorvtepn 00on Accofil amwd tnv kavovik

Mnv avénoete ) d60M ToL GaG £XEL 0OGEL 0 Y1aTpoS. Edv miotevete 011 £xeTe evécel TePLocOHTEPO
Accofil 016 10 KaVOVIKO, ETIKOIVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GO TO GLVTOUOTEPO dUVATOV.

Edv Egyaoete va ypnoponomjcere To Accofil

Edv &yete mapodelyetl kamowo Eveon N €xete evécel TOAD Alyo, ETIKOWMVIGTE L€ TOV Y1ATPO GOG TO
GUVTOUOTEPO dLVOTO. MnV mhpeTe SMAN 6061 Y10 VL AVATANPAGETE TIG SOCELS OV EeYAoaTE.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV PUPLAKOV, POTAGTE TOV Y1UTPO,
TOV VOGNAELTI] 1] TOV QUPHOKOTOLO GOC.

4. IIBavég avemBOunTeg evépysereg

Onwg 6o Ta eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovoldlovral 6 GAOVG TOVE avOpPOTOLG.

Evnuepdote Tov y1otpd 60g apécmg katd ) didpkela g Oepameiog:

o €4V TAPOLGIACETE AAAEPYIKT AVTIOPACT), TOV TEPIAAUPAVEL AdLVOLID, TTMOGT TNG APTNPLUKNG

mieong, SLGKOALN GTNV OvVaTTVOT|, 010TILEL TOV TTPOoG MOV (avapviatic), depuatikd e&avonua,

Kvnopmoeg e&avinua (kvidwon), oidno Tov TPOSOTOV, TOV XEIMMV, TOV GTOHNTOS, THG YADSSHS 1)

TOV Adpov (ayyglooidonpua) Kot Aaydviacua (dvomvola).

o €dv mapovoidoete Py, ToPeTO Kt Suokoiio otV avamvor (dvorvola) Kabmg avtd pmopel va

amotelel onueio Tov cuvdpooL ofeing avamvevoTikng dvayépetag (ARDS).

o &av eppavicete veppikn BAaPN (omepapatoveppitida). Neppikn PAGPN éxel mapatpnOel o
acBeveic mov EAaPav piiypaotipn. Exucotvoviote apéomg Le Tov yiotpo cog e4v eppavicete
oidnpa 610 TPOGMOTO 1) TOVG AGTPAYAAOLS GOG, ALLO GTO 0VPA 1) GKOVPOYP®U 0VPA 1) OALyoLpid

. €4V TAPOVGIACETE AVM APIOTEPO GTOUAYIKO (KOIAL0KO) TOVO, TOVO KATM aId TNV 0pLoTEP

T evpd Tov Odpaka 1§ TOVO GTNV GKPT| TOL MOV GOC, KOOMG EVOEYETOL VO VTAPYEL TPOPAN U LLE TOV

omAva 6og [d10yKmon Tov omAnvog (omAnvoueyaiia) 1 pHRéN tov oTAnvoc].

o €dv voPaiieote o€ Oepameia Yoo GoPapn YPOVIC OVOETEPOTEVIQ KO EXETE QLA GTOL OVPU GAG

(arpatovpiay). O yotpog cag pumopel va e£eTalel TOKTIKA To 00pa GG EAV TOPOVGLAGETE OVTNV TNV

avemBount evépyela 1 €dv Ppebdel mpwteivn ota 00pa cag (TpmTeivovpia).

. Av gupavicete KAmTOL0 1] GUVOLACUO OO TIC TAPOKATM TAPEVEPYELES: S10YK®ON 1 TPNEO, TOV

UTOPEL VoL GUVOEETOL LUE UELMUEVT] OVPNOT), SVGKOAID, GTIV OVOTTVOT|, KOTAOKT S10YK®GN Kot aicOnua

TANPOTNTOG Ko YeVIKT aionon kdénwong. Ta copntdpate avtd yevikd speoviovtot pe tayeic

pLOpovg.

®a propovoay Vo ATOTELOVV GUUTTAOMATO PG TiBnomg mov ovoudletol «X0vopopo Alapuyng
Tpryoeddv» Kot TPOKOAEL S10pUYT TOV CUIOTOC OO TO, LKPA ALLOPOPOL rYYEiD, LEGO, OTO GO GOG

Kol xpedleTan EXELYOVIMC WOTPIKT TOPAKOA0VO o).

. Edv mopous1tdcete cuvovasLd 0molmVONTOTE Ao TO TOPUKATO CUTTOLOTOL



- mopeTd N piyn N aicOnua veepPoAtkov Yyiyovg, VYNAO KapdtaKd puoud, chyyvon 1 oxdAELN
TPOCAVATOAGHOV, SUGKOAID GTNV avamvoT], TOAD £vTovo GAyog 1| ducpopia kol vypo N WPWUEVO
déppa.

®a pmopodoay Vo aroTeEL0VV GUUTTAONATO pag Tdfnong mov ovoudletal onym (ovopdleton emiong
Kol onyotpia), pa Aoipmén Baptds Lopeng e PAeYHovVAdN avtidpact g OAO TOV 0pYaVIGUO, 1) OTTola
umopei va glvar ometintiky yio ™ {o1] kot ypetdletol ENEYOVIMG 1UTPIKT TOPoKOAOVONON.

Mia cuyvn avemBountn evépyeta omd ) xpnon tov Accofil givar Tévog 6Tovg poeg 1 ota 0614 GoG
(HvooKeLeTIKOC TOVOG), 0 OTOT0G UITOPEL VO AVTILETOTIGTEL TAIPVOVTAG TO GLVHON PAPUOKO Vi TV
AVOKOVQLGT TOV TOVOD (aVaAYNTIKA). Xe aceveic TOv VTOPAALOVTAL GE UETAUOGKEVON
BAactokvtTapmV 1 LLEAOD TV 00TMV, UTOPEL VL ELPOVICTEL VOGO LOGYEDLLATOG £VOVTL EEVIOTY|
(GVHD) - avt) givar pia avtidopoor TV KVTTapmv Tov 36T Evavtt Tov acbevoig mov AapuBavet to
pooyevpa. Enueio Kol GUUTTOUATO TEPTAAUPBEVOLY eEAVON O OTIC TAAGLES TOV YEPLDV 1 GTO TEALOTA
TOV TOJMV, KOl EAKOG KOl TANYEC GTO GTOUA, GTO £VIEPO, GTO NIOP, GTO OEPLA, ) OTA HLATLO, GTOVG
TVEOLOVEC, GTOV KOATIO Kol OTIG apOpADCELS GOg.

Xe vyteic 80teg PAacToKLTTAP®V pmopel va Tapatnpnel avénon Twv AEVKOKLTTAP®V
(A&vKOKLTTAPWOT) KO UEIDMON TOV OLUOTETAAM®MY, 1| 0010, LELDVEL TNV IKOVOTNTO TNENG TOL QipATOC

oag (OpouPomevia), KataoTdoelg ol onoieg Ha TapakolovBobvtal 0md ToV YLuTpd GOC.

oAV ovyvig avemOOunTES evépyeteg (Lmopovv va ennpedoovy neptocdtepa amd 1 ota 10 dropa):

o éuetog

o vavtia

o acvvnOeT TpYOTTOON 1 opaimon TV TPY®V (aAnTeKio)

o Kovpaon (Kémwor))

o TOVOS Kot TPNELUO TNG ECOTEPIKNG EMEVOVGTS TOV TEMTIKOV GMOANVO TOV EKTEIVETAL OO TO

OTOUO £OC TOV TPOKTO (PAEYLOVT] TOL PAEVVOYOVOL)

peimon Tov apometoliov 1 onoia petdvel Ty wavotnta TENg Tov aipotog (Bpopfomrevio)
YOUNAOG apBpog epvbporvttdpwv (avarpio)

mopetog (mupeéin)

TOVOKEPAAOG

dugppoia

Yoyvég avemOounteg evépyereg (Lmopodv vo exnpedoovy Tepiocdtepo omd 1 ota 10 dropa):
@Aeypov Tov vevuovo, (Bpoyyitidn)

AOTU®EN TOV AVADTEPOL AVOTVEVGTIKOD GUGTNUATOG
ovporoipmén

pelmpévn opeén

dvokoria otov vvo (abmvia,)

Cén

pewmpévn aicnomn, e1d1kd oto dépua (vaicinoia)
popunkieg 1 povdacpa ota ¥Epla. 1§ ota Tod (Tapaictncia)
YOUNAN Tieon Tov aipatog (VTOTOOT))

VYNAN wieon Tov aipatog (LIEPTac)

Prixag

amoPoAn aipatog pe to frya (apdmTLON)

TGVOG GTO GTOO. KOl TO AULO (GTOUATOPAPVYYIKOG TOVOC)
aoppayia g potng (emiotoén)

dvuokooTnTa

GTOHOTIKOC TOVOG

S1OYK®GN TOL NTOTOG (NTATOUEYAAi0)

eEavonua

gpuBpOTNTA TOL déPOTOC (EpHOM L)

HUKOG 6T LOG
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VoG Kot TV 0vpnomn (dvcovpia)

TOVOC 670 6TNO0G

TOVOG

yevikevpévn advvapio (e£acbévion)

veviko aicOnuo adiabeciog (Kakovyio)

TPNEWO TOV XEPLDOV KOL TOV TOSIDV (TEPLPEPTKO OO0
avénomn oplopévav eviOI®mV Tov oipaTog

oAhayég otig Proynuikéc eEETAGELG TOV AiATOG
avtidpacn PeETdyyong

'Oy ovyvég avemBOunTES Evépyeres (Lmopovv va emnpedcovy nepiocdtepa omd 1 ota 100 dropa):

avENoT TOV AeVKOV apoc@arpinv (Agvkokuttdpwon)

aAdepyikn avtidpaor (vrepevaicincia)

ATOPPIYT| LOGYEVLLOTOG LVEAOD T®V 06TMV (VOGOG LOGYEDUATOG EVOVTL EEVIOTT))

VYNAL emtimeda ovpikod 0&€og oTo aipla, Ta omoin Pmopel va TPoKaAEGoVY ovptKn apbpitida
(vmepovpryopio) (avEnon ovpikov 0&E0C 6TO aipa)

nratikn PAGPN TpokaAoveVN Ao andPPasn TOV KP®OV PAERDV EVTOG TOL NTOTOG
(prePooamoppaktiKy vOG0oQ)

01 TVEDUOVEC deV Ae1TovpyolV Omm¢ Ba Empene, TPOKOADMVTAG OVGKOAN GTNV AVOTVON
(VOmVELOTIKT AVETAPKELDL)

oildnpa /Kot vyYpd 6TOLG TVEVUOVES (TVELLLOVIKO 01dM L)

QAEYHOVT] TOV TVELHOVOV (Stdpeon Tvevpovomddeia)

un PLOLOAOYIKY aKTIVOYpapia Bdpaka (Tvevpovikny ddnon)

alpoppayio omd Tov Tvedpova (TVELLOVIKT ouoppayion)

EMeym amoppoenong o&vuydvou ctov Tvevpova (vro&ia)

eEavOnpa déppatog pe olidia (knAdoPAratidmdes eEdvOnua)

wéOnon mov mpokaiel peimon TG TLKVOTNTOG TOV 00TOV, KABIGTOVTOS To 00T o 0dVVaTA,
€00pavoTa KOl TEPIGGOTEPO EMPPETT GE KATAYLOTO (0GTEOTOPWST))

avtidpaon oto onpeio g Eveong

Yrdwvieg avemBOunTeg evépyeteg (Umopovv va ennpedoovy tepiocotepa and 1 ota 1.000 dropa):

DLeypovn TG 0opTNS (TOL LEYAAOL OLLOPOPOL OYYEIOL TO OO0 LETAPEPEL ALl OO TNV
Kapdld oTov opyovicud), Pr. tuqua 2

YoBapog Tovog ot 00Td, TO BdpaKa, 6TO £vIEPO 1 OTIS 0pHpMSELS (KpioT OPETOVOKVTTOPIKNG
avapiog)

a1pvidto amelAntikn yio tn {on aAiepykn avtidpacn (ava@LUAAKTIKY avtidpac)

7ovo¢ Ko TPNELUO TV apfpmdcemv Tapouola Le TNV ovptkn apbpitida (WYevdoovpikn
apBpitida)

aAAay"] GTOV TPOTO E TOV 0T010 TO cOEa pLOWILEL TA VYPA EVTOC TOV CAOUATOC Kol LTOPEL VoL
001 YNoEL o€ oidnua (S1oTapayES TOL OYKOL TV VYPOV)

QAEYLLOVT] TOV OLLOPOP®V AYYEI®V TOL SEPLOTOC (SEPUATIKT Oy YEUTION)

VIEPLYOUEV, EMDOVVA EAKT] EPVOPOKLOVOV YPOUATOG GTO AKPO KOl OPICUEVESG POPES GTO
TPOGMTO KOl 6TO Moo pe mopetd (cvuvopopo tov Sweet)

EMOEIVOGT NG PEVUATOELBOVG apOpiTidag

acLVNOIGTN GALOYT TOV 0VP®V

UEION TNG OCTIKNG TUKVOTNTOG

SYNUOTIGILOC QULOCOOLPI®V EKTOG TOV LVEAOD TOV 06TMOV (EEOUVEMKT o1patomoinen).

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mapatnpnoete kdmola avemBOun T evEpyeLn, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV VOGOKOUO Gag. Avtd
1oyvEL Kot Yo KaOe mhav avemBountr VEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUAAO 0ONYIOV
ypnone. Mnopeite emiong va avagépete avemBOuNTeg evépyeteg anevbeiog, LEo® Tov €BVIKOV
GLOTHLOTOG OVOPOPAC TOV avaypaeetal 6to [apdptnua V. Méowo ¢ avapopdg avemiBountov
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EVEPYEIDMV UOpEiTe va fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDOV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TOPOVTOG POPUAKOL.

5.  Hog va pvracoete To Accofil
To @dppaxo ovtd TPémel va PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLY Ta TOLILEL.

Na pun ypnoiponoteite ovtd 10 GAPUOKO UETE TNV Nuepounvio ANENS Tov avaeépetat 6To e£MTEPIKO
KOVTL Kot 6TV TTpoyepicpévn cvptyya petd t AHEH. H nuepounvia Aéng eivar | tedevtaio nuépa
TOV PNVl TOL AVOPEPETOL EKEL.

Dvidcocete og yoyeio (2°C - 8°C). Mnv katayOyeTe.

H ocbOpryya umopei va amopaxpuvei amd to yoyeio kot va tomobetn el o Oepuokpacio dopatiov (Ox1
whvo amd 25°C) ywo pia eviaio Tepiodo, | omoio ANyel Tpotov TopEABeL | nuepounvio ANENG Tov
epupaviCetor oty eTkéTo, £m¢ 15 NuepdV 10 PEYIGTO. XT0 TEAOG OVTHG TNG TEPLOG0V, TO TPOTOV gV
npénel va, Eavoumel 6To Wyoyeio Kot TpEmEL va, amopplebet.

Kpatiote v mpoyeiopévn cuptyya 6to eEmTePkd KOUTI Y10l VoL TPOGTOTEVETOL AT TO PG,

Mnyv ypnowonoteite Accofil edv Tapatnpnoete 0TI Vol VEQEADIEG, 1 VITAPYEL ATOYPOUATIOUOG 1
VILAPYOLY COUOTION PEGH GE AVTO.

Mnyv tomobeteite T0 KAAD UL OTIG XPTCLLOTOINUEVEG BEAOVES, Yot umopel Kot Adbog va.
ToumnOeite. My meTdte QAPUOKO GTO VEPO TNG OTOYETEVOTG 1] GTO GKOLTIdLO.

Pwtote To poprokomold cog yio 10 Thg Vo TETAEETE TaL PApUaKe TToV deV ypetalovtat . AvTtd ta
puétpa Bo Bondncovy 6ty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreyopeva TNG CVEKEVLUGTOG KUl AOUTES TANPOPOPIES
T epréyer o Accofil

- H dpoaotikn oveia eivar 1 pidypaotipn. Kabe mpoyepicpévn cdpryya mepiéyer 30 MU (300
piKpoypappdapla) eiypaoctipng o 0,5 ml, wov avrictoyei og 0,6 mg/ml.
- Ta d\ho cvotatikd eivar 0&kd 00, VOPo&eidio Tov vatpiov, copPitorn, (E420) moivcsopPiko
80 kot HOWp Yo EVESUQ.

Epedvion tov Accofil kol mepieyépeva TG 6VGKELAGIOG

To Accofil etvar éva dtowyég dypopo SdAvpa yior Eveon 1 £YYXVOT| GE TPOYELGUEVT] GUPLYYA TOV
onuewvovton pe 1/40 toropéveg emypapég and 0,1 mL émg 1 k.€x. oToV KOAIVOPO TNG GOPLYYOC, LE
Berova. Kabe mpoyepuopuévn ovpryya mepiéyet 0,5 ml dtaAdpotoc.

To Accofil dwatibeton oe cuokevacieg mov mepiEyovv 1, 3, 5, 7 ko 10 Tpoyeiopéveg oOpLyyes, e M
Y ®pic TPoTOTOHETNUEVO TPOSTOTELTIKO KAAVUpA BeEAdVNG Kot Bapfakopopovs GTUAEODG
EUTOTICUEVOUG LE OLVOTTVEV|LOL.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,
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Iontavia

Hopockevaotiig
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, IToAwvio

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avTrpdcwno Tov Katodyov g Adsiag Kukhogopiag:

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

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

To wapov OAlo 0dNYLOV yprions avabepnOnke Yo TeElsvTaio Qopd oTig 05/2025.

Aentouepeic TANPOQOPIES Y0 TO PAPLOKO aVTO gival SLBEGILES GTOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpov dapudakmv: https://www.ema.europa.eu

O TAnpoopisg mov akorovdovv arevdivovTarl pévo o€ YIaTpovg 1] enayyeELpaTies vYyEiag:

To Accofil dev mepiéyel cuvinpntikd. T'a va amopevydei o TOavog Kivovvog pikpoProkng udivvenc,
ot ovpryyeg tov Accofil Tpoopifovron ya pio povo ypnon.

H toyaio éx0gom g Oepuokpoacieg yoEng émg kot 48 dpeg dev ennpedlel apvnrikd tnv otabepdTnTa
tov Accofil. Edv n éxBeon €xet vepPel t1c 48 dpeg 1 v 0 mpoidv Exel yuybei mepiocdtepeg omod pia
eopéc, tote to Accofil AEN Oa mpémet va ypnoylonoteitol.

[pokeyévov va PeAtiobdel n yvnAacILOTTo TOV TOPUYOVTOV JEYEPCNG OTOIKIOV TOV
Kkokktokvttépwv (G-CSF), n eunopikr ovopacio Tov YopnyoOHeEVOL TPoIOVTOg TPEMEL VL
KOTOYPAQETOL LE GUPNVELX GTO ap)EL0 TOV acbevoic,.

To Accofil dev npénet va apaidvetar ue dtdAvua yroplodyov varpiov. AvTod T0 QUpPUAKEVTIKO TPOIOV
Ogv TIPEMEL VOL AVOUELYVOETOL UE GALD QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO EKTOC OLTAOV TTOL OVOPEPOVTOL
mapokato. H apatopévn eilypaotiun uropel va tpocpoendel o€ Yool kot mTAacTikG VAKE, EKTOG €0V
N opoimon £xel Yivel OTMC OVOPEPETOL TOPOKATO.

Edv amarteitar, 1o Accofil pnopet va aparndel og didAvpo yYAvkoing 5%.
Apainon cg ek cvykévipoon < 0,2 MU/ml (2 pg/ml) dev cuvictdtol 6 0mol0dNTOTE GTIYUR.

To duivpa Bo Tpémetl va embempeitan onTiKd Tpv and T ¥pnon. Movo davyn StoAdpota xopig
COUOTIOWN TPETEL VAL YPNCIUOTOLOVVTOL.

I"a tovg acBeveic mov Elafav Bepaneio pe erAypactiun apoaiopévn og cuykevipmoelg < 1,5 MU/ml
(15 wkpoypopudpro/ml), aAfoovpiviy avBpodmaivov opod (HSA) Oa npénet va mpoctedel o pio Tek
ovyKEVIpmon Tev 2 mg/ml.

MMopaderypa: e tehko evéoipo 6yko Tov 20 ml, cuvolikég d6celg priypaotiung kdto tov 30 MU

(300 wikpoypappapia) o mpénet va didetal pe 0.2 k.ek. alfovuivn avBpomvov opov 200 mg/ml
(20%) o1dhvpa mpootiBetar.
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Orav apaidveral og dtdAvpo yYAokoling 5% yivkoling, Accofil eivar copPatd pe yvail kot mowiiio
TAOGTIKAOV, 0newg PVC, molvorepivn (éva cvpmoivuepég moAvmpomuieviov kot moAvaiBuieviov) Kot
TOAVTPOTVAEVIO.

Metd and v opainon

H ynpue) kot puoikn otabepdtnta xpnong Tov apaldpéEVoD SIOADIATOS Y10 £yyvon £yl KoTaderyDel
v 30 dpeg otovg 25 °C + 2 °C. Amd pKpoPloAoyikhg AToyngs, T0 TPOIOV TPETEL VO, XPTCILOTOIEITOL
apéc®s. Av dev ypnotponoindel apésms, o xpovog GOAAENG KOTA TN XPTION Kol 01 GLVONKES TPV TNV
ypNom eitvar vBVHVT TOL YPNOTN KoL VIO KUVOVIKEG GLVONKES dgv TTpémel va vrepPaivouy Tig 30 mpeg
o1ovg 25 °C £ 2 8 °C, ektdg av 1 apaimon el yivel o€ ELeyXOUEVES KOl OTOOEDEIYIUEVEG AONTTIKES
GLVOTKEG.

Xpnon TN TPOYEMGUEVNS GUPLYYOC LLE TTPOCTOTELTIKO KéAvuuo BEAdvac

To mpootatevTiKd KdAvppo Behdvag Kaldmtet T PeAdva petd v £veon yia v amoTpomel
EVOEYOUEVOC TPOVUATICUOG aTd TPUTN U TNG PeELoOvag. Avtod dev emnped el TV KAVOVIKT Agrtovpyia
g ovpryyoc. Ilatiote ) pdfdo Tov epPfodrov kot méETe 6TAOEPE GTO TEAOG TNG EVEST|G Y10l VL
Slo@alioeTe OTL 1] EKKEVOGT TNG cLPLYYag £xel odokAnpwbel. Kpatnote otabepd to déppo péypt va
olokAnpwbBel n éveon. Kpatnate tn ouptyya akivitn Kol 6GNKOCTE apYa TOV avTixelpd cog amd tnv
KePAAn TG papoov guPorov. H paPfdoc epforov Ba petaxivnbel Tpog o Tavm Ue ToV avTiyelpd cog
K0l TO EAOTIPLO amocVpeL T PfeAdOva omd To onpelo, HECH GTO TPOSTATELTIKO ACPUAEinG BEAOVAG.

Xpnon Tne TPoyYEMGUEVNS GVPLYYOC YOPIC TPOGTATEVTIKO KAV BEAOVNC

Xopnynote 1 6001 GUUPOVA LLE TO TUTIKO TPOTOKOALO.
M 1pPNGLHOTTOUGETE TPOYEULOUEVT] GUPLYYO. €AV EYEL TEGEL EMAVEM GE GKANPT] ETLPAVELD.
Amndppuym

Kd&Be aypnowomnointo gopuokevtikd mpoidv 1 VIOAELO TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPOVOL LE TIG
KOTO TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.
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