DVLAo 0oLV ypriong: [IAnpoopics yia Tov acOeviy

Zilbrysq 16,6 mg evéoipo S1GAVHa 6 TPOYERIGUEVT GUVPLYYU
Zilbrysq 23 mg evécipo d1aivpa 68 TPOYEPIGUEVT GVOPLYYO.
Zilbrysq 32,4 mg evéoipo S1GAVHa 6 TPOYERIGUEVT GUPLYY
{ihovkomAdvio

v To @apuaxo avtd Telel VIO CLUTANPOUATIKT ToPaKoAOVON Y. AvTd Ba emtTpéyel TO Yp1YOpO
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPLOV acpdAicloc. Mropeite va Pondnoete péow g avapopdg Thavmv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDY TOV EVOEYOUEVMG TTopovatileTe. BA. Téhog Tng mapaypdpov 4 yia Tov TpOmTOo
avaPopAiG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GUALO 0ONYIAV YP1CNG TPV UPYICETE VA YPNCYLOTOLEITE GVTO

T0 PAPPRAKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DdvrdEre avtd TOo EUALO 0dNYIBY Yprons. Towg ypelaotel va to dwuPdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopiec, poToTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOLC.

- H cvvtayn yo autd 1o papprako xopnyndnke amokAEIGTIKG Yo 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
QapuaKo o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOoKAAEGEL PAASN, AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg givar 1010 pLe Tor S1KdL 6o,

- Edv mapatnprioete kamowo ovemBountrn evépyeta, EVUEPMGTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOL0 1|
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0eL Kot yio, KaOe mhovi) avemBountn evépyelo Tov 0V avapEPETOL
07O TTOPOV PUALO 0dNYIOV Ypiong. BAéme mapdypapo 4.

T Tepréyer 1o mapév @A 001 YLOV

T etvon To Zilbrysq ko mota glvar 1 xpror Tov

T péner va yvopilete mpwv ypnoyomomoete to Zilbrysq
[log va ypnoyomooete to Zilbrysq

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

[log va pvidooete to Zilbrysq

[epieydpeva g cuoKEVOGING Kot AOITES TANPOPOpPiEg

ocoukrwppE

1. T givar o Zilbrysq kot wowa gival 1 ypijon Tov

To Zilbrysq mepiéyet ™ dpactiki ovcia {ihovkomAdvio. To {ihovkomAdvio dECUEVETAL KOl OVAGTEALEL
L0 TPOTEIVY GTO GO TOL EIVOL YVOOTH G TPOTEIVI C5 TOV CLUTANPDLOTOG, 1 OTola Eivar HEPOG
TOV OVOGOTOWTIKOV GUGTNUATOS (TNG PLGIKNG GHVVAG TOL CAOUATOS). AVACTEALOVTOS QLT TV
TPOTEIVN, T0 {IAOVKOTAAVIO EUTOSILEL TO AVOGOTOUTIKO GUGTIILOL TOV CAOUOTOS Ad TO Vo emttedel Kot
VO KOTOGTPEYEL TIG GLUVOEGELS LETAED VELPWV Kot LMV, BEATIVOVTOG LE OVTOV TOV TPOTO TA
CUUTTAOUATA TNG VOCOV.

To Zilbrysq ypnowonoteitan o€ cuvdvacuod pe v kabepopévn Bepaneia yio tn Oepaneio eviikmv
acbevdv pe yevikevpévn poaobéveta gravis (gMG), pa ovtodvoon vOGo Tov TPOKAAEL HUiKN
advvapio. Xpnoonoleital 6 EVIMKES TV 001V TO AVOGOTONTIKO GUGTILLO TOPAYEL OVTIGMLLOTOL
évavtt piog TpoTeivng Tov 0VOUALETOL LITOSOYENS OKETVAOYOAIVNG, 1| Omoia PploKeTal 6T LVIKA
KOTTApO. TOVG 0oBeveic e gMG, ot peg pmopel va vtootovy eniBeon Kot PAAPN amd To
OVOGOTOMNTIKO GUOTNLA, YEYOVOS TTOV LITOPEL VO 001YNGEL GE GTULOVTIKY] HUTKT advvapia,
SlaTapayEVI KivnTikotnta, 00Vemvold, akpaio KOTwaon, SVOKOMES KOTATOOTG KOl GTUOVTIKG
dlatapaypréveg dpaotnplotntes e Kadnuepwng {onc.

To Zilbrysq pmopel vo, LEIMGEL TO, GUUTTOUATO, THG VOGOV Kot va, feAtidosl Ty moldtnta (onc.



2. T péner va yvopilete mpiv ypnoponomcsete to Zilbrysq

Mn xpnopomonoete 1o Zilbrysq
o€ mePInT®on aAlepying 010 (IAOVKOTAAVIO 1) GE OTTO100NTOTE GALO OO TOL GLGTATIKG AVTOV
TOV QOPUAKOV (AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPaPO 6).

- eav dev &yete guPoiaotel Katd TG UNvIyyITidoKokkikng Aoipwéng. BA. mapdypapo
[Ipogidomomoelg Kot TpoPLAGEELC.

- €AV €XETE UNVIYYITIOOKOKKIKT AOTH®EN.

IIpocidomou|oeic Ko TPOPVAAEELS

Ewomoinen yuo pnviyyrtidokokkikég kan ahheg hotpdEéerg amd Neisseria

Kobng to Zilbrysq avaoTtéAAeL TIC PUGIKES AUVVEG TOL CONOTOG EVAVTL AOUMEE®V, 1) YP1IOT] TOL
unopel va ovEnoet Tov Kivouvo Aoudéemv mov mpokaiovvrot ard Neisseria meningitidis, 6mmg givon
1N UNviyytidokokkikn Aoipwén (cofapn Aolpmén Tov E5mTEPIKOD TOLYDUATOS TOL EYKEPHAOV KOL TOL
voteiov poerov /Kot AoTH®EN Tov aiparog) kadmg kot GAA®V AOMEEDY OV TPOKAAOVVTAL OO
Baxtnpla Neisseria, 6mwg 1 yovoppota.

YvpPovievteite Tov YoTpd cog tpv mapete To Zilbrysq yuo va PePoiwbeite 6Tt gpPfoidleote katd Tov
Neisseria meningitidis, evog pikpoopyaviopol mov TpoKaAel uUNVIyyITidoKoKKIKN Aoiumén,
ToLAdYIoTOV 2 gfdopadec mpwv amo v Evapén g Bepameing. Eav dev pmopeite va epporiacteite

2 efdopadeg vapitepa, o yioTpog cag o GG cUVTAYOYPUPNCEL AVTIBIOTIKA Yia TN HEIOT TOV
KvoUvoL Aoiuwéng émg 2 efdouddeg Letd amd Tt Aqyn TG TpmdTng 060MG pfolriov. BePfaiwbeite ot1
éxete KAvel to amapoitnTa EUPOALN £VAVTL TOL UNVIYYITIOOKOKKOL Kot 0Tl eV £xouv ANEel. Oa mpémet
va yvopilete 611 0 guPoAMacog propel vo unv TpoAapavel mévia ovtdv Tov TOmo Aoiu®énG.

Edv datpéyete kivouvo va voonoete and yovoppola (6eE0VaAKA LETOSIOONEVT] POKTNPLOKN
rotpwén), {ntnote 11 GUUPOLAN TOL YTPOL GOG TPV YPTGULOTOMGETE OVTH TO PAPLLOKO.

ZUUNTAOUOTO UNVIYYITIOOKOKKIKNG Aoipméng

AOY® TG onpaciog TG Tayelag avayvoplong Kot 0epameiog ToV UNVIyYITIOOKOKKIKGY AOUDEEDY GE
acBeveic mov AapPavovv Zilbrysq, Oa cog dobel o kdpta, tnv omoia Ba £xete cuvéyeln nali oag,
GTNV OTO10l OVAPEPOVTOAL GUYKEKPLLEVO GTLEIN KO GUUTTAOUATO TOOVIG UNVIYYITIOOKOKKIKNG
hotpwéne. [epiéyet emiong mAnpoeopieg Yo emayyeApatieg vyelog mov umopel va unv sivat
eowelmpévor pe to Zilbrysg. Avth m kdpto ovopdleton: «kdpta acbevoigy. o cag dobel emiong
évog 00My6¢ 0o8evohc/ppovTioTr], 0 0moi0g TEPLEXEL TTEPALTEP® TANpOPOpies Yo To Zilbrysg.

Av €yete KAmolo amd To TAPOUKATO GCUUTTOUOTO 00 TPETEL VO ETIKOVMOVICETE AUECMG LLE TOV YIOTPO

oog:

- [Movoképarog pe tpdcobeta copnTodpoTa OTMG vavtio (aictnua adiobeciag), EUeToc, TVPETOG
Kot SLCKOYio GTOV ovYEVE 1 TNV TAATN

- [Mupetodg pe M yopig eEdvOnua

- Mdrtwo evaicnrta 6to emg

- Xhyyvon / vmvmiia

- Mvikdg TOVOG e YPIMOT CUUTTOULATA

Oepameio Yo, UNVIyYITIO0OKOKKIKN Aoinmén katd tn didpkeo tafdton

Edv to&1devete o€ meployn OTOL dEV UTOPELTE VO EXIKOIVOVIGETE LE TOV YIOTPO Gog N dev Ba umopeite
TPOocwPVA vo AdPete watpikn Oepameio, o yloTpodg GO UTOPEL VO GOG GUVTOYOYPAPTGEL VA
avtiProtikd katd tov Neisseria meningitidis ywa vo to eépete pali cac. Edv eppavicete onotodnmote
07tO TOL GLUTTOUOTO TOV TEPLYPAPOVTOL TOPOTAV®, Oa Tpémel va Adfete Tnv avtiProtikn Oepaneia
OGS cag £xel cuvtayoypoaendel. Oa npémel va £xete vadyn cag 6T Oa Tpémel va emokepbeite Evay
Y TPO TO GLVTOUOTEPO dLVOTO, OKOUT KOl oV cBdvesTE KOADTEPA PETA A0 Tr MY TNG
avtiplotikig Oepaneiog.




Howowd xon £épnpor
Mnyv divete awtd T0 PAPHOKO Gg Tondld NAkiog katm Tov 18 etmv. To Zilbrysq dev €yet peletnOei oe
QT TNV NAIKLOKT OUAOAL.

Alro @appoxae ko Zilbrysq
Evnuepaote Tov y10Tpd M TOV GOPULOKOTOL0 GOG EAV XPNCLOTOEITE, EYETE TPOGPATA YPGULOTOUCEL
N UTOpPEL Vo, YPTCLOTOCETE GALD QAPLLOKAL.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra
Edv giote éyxvog | Inidalete, vouilete 011 pmopet va giote £ykvog 1 oYeSALETE VO OMOKTNOETE TTOd,
{ntote N cupfovAn TOL YTPOD T} TOV POPLAKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Yrapyetr ofefoardotnta yio Tig emdpdoelc mov pmopel va £xet to Zilbrysq 610 ayévvnto mondi cog, omote
unv xpnoyonoteite avtd 10 EApLOKO 4V €10TE £YKVOC 1] TOTEVETE OTL UIOPEl va. €l6TE £YKVOG EKTOG
€0V TO GUGTICEL GUYKEKPLEVO O YLOTPOS GOG.

Agv givan yvooto edv to Zilbrysq mepvd oto avBpamvo ydio. Mmopel va vrdpyet kivouvog yio o
veoyevvnto/Bpéon.

[Ipénel va AneBel amd@aon yio ) dokomn Tov OnAiacpod i tn dwukomnn tng Oepaneiog pe Zilbrysq
Aappdvovtag vroyn to 6PEAOS TOV INAAcOD Yo To Todi Kot To 6PeAOG TG Bepameiog yio T
yovoika.

Odonynon Ko LEPLoROS PNYEVNHATOV
To Zilbrysq dev etvar mBovo va exnpedost TV KavotnTd oag va odnyeite 1 va xepileote

L0V LLOLTOL.

To Zilbrysq mepiéyel vatpro
To @dappoko awtod mepiEyet Aryotepo and 1 mmol (23 mg) vatpiov ava mpoyepopévn ovpryya, givor
avtd Tov ovopdlovpe «eAevlBepo vatpiovy.

3. og va ypnowponomcere o Zilbrysq

TovAdyiotov 2 gfdopddec mpv amd v Evopén g Bepameiog pe to Zilbrysq, o yiatpdg oag B kdvet
éva guPOAo KATA TNG UNVIYYITIOOKOKKIKNG AOTL®ENG, €GV eV TO £xeTE KAVEL TPONYOLUEVMG 1 €6V TO
euPoro mov eiyare kavet £xer AMnEet. Edv dev pmopeite va epfoliacteite TovAdyiotov 2 foondadeg
pwv amd v évapén g Bepaneiog pe to Zilbrysq, o yiatpdg cag o cuvtayoypaenoel avTiloTikd yio
N pelwon Tov Kvduvov Aoipméng émog kot 2 eB6opddeg Letd amd T ANy NG TPAOTNG SOCTG TOV
eupoiriov.

[pw and v évapén tng Bepaneiog, Oa npénet eniong va culnnoeTe Ue ToV ylTpod Gog 6v
ypeWleoTe omolodNmote A EUPOMIAL.

Metd amd katdAnin exmaidevon, o yiTpds 6og Ba oog emTpEYeL Vo KAVETE LOVOL GOG TNV £VEGT] TOV
Zilbrysq. [1édvtote va ypnoYomoleite T0 PAPULOKO AVTO QVOTNPA COUPOVA LLE TIG 001 YIEG TOVL YTPOV
cag. Eqv éxete appifolieg, potiote Tov y10Tpd GOG.

H d60m mov Aapfdavete Ba eEaptnBel amd 10 copatikd cag Papoc. Na yopnyeite mévta tnv nuepnoe
0001 60g mepimov TV 01 dpa TS NUEPAS.



O mopokdt® mivokog Jglyvel T cLVOAKY Muepnoto d6on tov Zilbrysq cOpeova pe 1o Pépog tov
CMUOTOG GOG:

Bapog codpatog Adon Ap1Opég Tpoyepopéveov
CUPLYYDV KATA YPONRA TNG
papoov ®@Onong eppoirov

< 56 kg 16,6 mg 1 (Pov&wr)
> 56 £mg < 77 Kg 23 mg 1 (IToptokali)
> 77 kg 32,4 mg 1 (Zxo0pa umie)

Hog yopnyeitan To Zilbrysq

Eoeig kot 0 y10tpdc 1 0 VOGOKONOG G0¢ Ba amopacicete eGv UTOPEiTe Vo TPOYUATOTOEITE LOVOL GOG
TNV €vecn avtol ToL PapLaKov. My kdvete LOVoL cag TNV £VEST LE OVTO TO PAPILOKO, EKTOG EQV
éxete exmoudevtel and emayyelpotio vyeiog. ‘Evo A0 dtopo pumopel emiong vo 6o KAVEL TIG EVEGELS
POV EKTAOEVTEL.

To Zilbrysq 0a yopnyeitor mg vrodopia Eveon| (€veon kdT® omd To dEpUA) Ko POPA TNV NUEPQL.
Mmropei va, xyopnyn0el e Eveor Gy TEPLOYN TOV GTOUAYOV, GTO UTPOCTIVO LEPOG TMV UNPDV 1) GTO
miow PéPog TV ava Ppaytovav. Ot evéselg 610 Tiom PEPOG TV Gve Ppayldovay o mpénet va
XOPMYOUVTOL LOVO 0td GALO Gtopo. To onpeio tng éveong Oa mpénel vo eMALYETAL EK TEPITPOTTNG KOl
ot gvéoelg dgv B mpémel va, Yivovtol og TePLoyEg OTov To dEppa Etvat evaictnTo, HOAOTIGUEVO,
KOKKIVO 1] GKANPO N o€ onueio 6ov To SEPUA EXEL OVAEG 1] PAYAdEC.

Eivar onuovtikd va dapdcete Tig 0dnyieg ypfong 6to T€A0g ToL GUAAOD 031DV YPNHoNGS Yo
Aemtopepeic TANPOPOpPieg GYETIKA Ue TOV TPOTO Ypriong Tov Zilbrysq.

Eav ypnowponomoete peyolvtepn o0on Zilbrysq amé tTnv Kavoviki
Edv vroyaleote 611 €xete maper katd AdBog vynAotepn d6on Zilbrysq amd Tn cuvtoyoypaenuévn,
EMKOWVMVNOTE LE TOV YI0TPO GOG Y10, CUUPOVALS.

Eav Eeyaoete va ypnorpomonioste o Zilbrysq

Edv dev kGvate Tnv éveon tn cuvnbicpévn dpa 1 moporeiyate pio 661, KAVTE TNV EVEST] LOAIG TO
GULVEIONTOTOU|GETE KOl GUVEYIGTE LE TN XOPNYNOT TNG 0OGTC TNV KAVOVIKT] PO TNV ETOUEVT NUEPQ.
Mnv yopnyeite meplocotepeg amod pio dOGEIG avd NuUéPa.

Eav ctapaticere va ypnoponoreite to Zilbrysq

H mpocwopwvi 1 1 opiotikn dwokomn tng Oepaneiog pe to Zilbrysq pmopet vo tpokaAiécel Tnv
EMOVELPAVION TOV CUUTTOUATOV 060G MIMOTE LE TOV YIoTpO Gag TPV oTapotnoete to Zilbrysq. O
ywTpog cag Ba cuintoet poll cog Tig mbavég avemBounteg evépyeteg Kot Tovg Kvduvoug. O yatpdg
oag umopel emiong va B€Ael va cog Tapakorovbel otevd.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE T XPTOT] AVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV YOTPO,
TOV (POPLLAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOC.
4. MBavéc avemBOunTeg evépyereg

Onwg 6A0 Ta pApLOK, £TGL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEG EVEPYEIES, OV
Kot dev mapovstdfovtal e OAOVG TOVG avBpMOTOVG.



oAb ovyvég (umopel va emnpedoovy meptocdtepa and 1 ota 10 dropa)

- AvTIdpaoeig 610 oNEio TG £VEONC, OTWG LOADTIGUOC, TOVOG, KVNGLOG KOl OYTLOTIGLOG
6ov.

- Aoumelg tng PHTNG KoL TOV AGLLOV.

Yuyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

- Adppora

- Avénpéva taykpeatikd Eviopo (apvAidon, Mmdon) mov TopatnpovvTol oty e££T00T OiLOTOG.

- Mopoeéa (méfnon 1 onoio TPOKaAEl EVIOTIGUEVES OTOYPMUATICUEVES KOl CKATPUUEVEG
TEPLOYEG TOL OEPLOTOC)

‘O ovyvég (Lmopel va ennpedoovy £og kot 1 ota 100 dtopa)
- AvEnuévo noovopira (€vog TOTOG AELKMV OLOGOOLPI®mV), TOL TOPATNPOLVTAL 6TV eEETAON
aipotoc.

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYEIOV

Edv mapatnpricete kdmown avemBopuntn evépyeia, EVIIEPMGTE TOV YIITPO, TOV PAPLAKOTOL 1) TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyveL Kot Yo kdfe mbavr| avemBountn evépyelo Tov OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0ONYIDV Yprions. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeteg omevbeiog, LS Tov
€Bvikoh GLGTAATOG AVOPOPAC:

EBvicog Opyaviopodc @appdxov

Mecoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, ABMva

TnA: +30 21 32040337

Iotdtonog: http://www.eof.gr.
http://www.Kitrinikarta.gr4

Méow g avapopds avembBOunTov evepyetmv pumopeite vo fondnocete 6t GLALOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLUDY GYETIKA LLE TNV OACPAAELD TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. Iog va pvracoete To Zilbrysq
To @dppaxo avtd Tpémel va puAAGGETOL Ge LEPT OV Ogv TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLY Tl TOLO1EL.

Na pun ypnowonoteite avtd 10 PAPROKO LETE TNV Nuepounvio ANENG mov avapépetat otV
EMONLOVOT TNG GVPLYYaS Kot 6T0 eE@Tepkd kovuti petd t AHEH/EXP. H nuepounvio Anéng eivo n
TEAELTAIN NULEPA TOV UNVO, TTOV OVOPEPETOL EKEL.

dvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv KatonyOyEeTe.
DVAAGGETE TV TPOYEUICUEVT] GUPLYYO GTO EEMTEPIKO KOVTL Y100 VO TPOGTAUTEVETAL OITO TO PG,

Mropeite vo amobnkedoete tnv npoyepiouévn copryyo Zilbrysq og Oeppokpocio dopatiov 6to
apykod kovti Eémg 30 °C yia wovo pia péyiotn mepiodo mg 3 unveg. MoAg to Zilbrysq agpaipedei amo
T0 Youyeio, dev Ba mpémel va tonoBetnBel Eavd oto yuyeio. To mpoidv mpénel va amoppipOet edv dev
ypnopomon el evtog 3 unvav 1 otav mapéAbel n nuepounvia AENG, 6moto cupPel Tp®To.

Mnv metdte QAPUOKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OIKLOKE amoppippota. Potote tov
(QOPUOKOTOL0 GOG Y10, TO TTMG VO, TETAEETE TO, APUAKO TTOV OEV YPNCLOTTOIELTE Tl AvTd TaoL péTpa Ot
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TS GLVOKELAGING KUL LOUTES TANPOPOPIES

T epréyer o Zilbrysq



- H dpaoctikn ovoia givar: {thovkomAdvio.

- Ta GAAa cvoToTiKd gival: Lovoidpikd S160EV0 POGPOPIKO VATPLO, POCPOPIKO SVATPLO
(Gvvdpo), yAmprovyo vaTplo, HOwp Yo evéoiua (BA. Tapdypapo 2, «To Zilbrysq mepiéyet
vAaTplon).

Epgavion tov Zilbrysq kon mepieyopeva TS 6VOKEVAGIOG
To Zilbrysq eivan éva evéoipo didAvpo oe Tpoyepiopuévn ovpryya (éveon) Kot givar Eva dlovyEg £mG
AP POG 1P1dIlov Kat dypmpo dtdAvpa, xopic opatd couatiot.

Zilbrysqg 16,6 mg evéoyo didAvpo 6€ Tpoyeuicpévn odptyya
Kd&Be mpoyeuopuévn ovpryya pe povélo pafdo abnong epporov mepiéyetl vatplovyo (hovkomAdvio
1eodvvapo pe 16,6 mg (thovkonAdvio og 0,416 mL.

Zilbrysg 23 mg evéoyo didAvpo 6€ TPoyeopuévn cOptyya
Kd&Be mpoyepuopévn ovpryya pe moptokaii pafdo mbnong eupforov mepiéyet vatplovyo {IAovKoTAdvio
16odvvapo pe 23 mg {iiovkomAdvio og 0,574 mL.

Zilbrysq 32,4 mg evéoyo didAvpo 6€ TPOyEUGHEVT GOPLYYQ
Kd&Be mpoyepuopévn ovpryya pe okovpa prie pafdo ddnong epuPforov mepi€yel vatplovyo
{ihovkomAdavio 16odvvapo pe 32,4 mg {thovkomidvio o 0,810 mL.

Yvokevacio 7 Tpoyepicpévay cuptyyav yio 16,6 mg, 23 mg kot 32,4 mg evéoylo S1dAvpa.
IMoAvovokevaoio 28 (4 cvokevacies TV 7 TELOYI®V) TPOYEUIGUEVOV GUPTYYDV.

Mmropei va, pinv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

Karoyog Adsiog Kvkiopopiog
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, BéLyio

Hopaokevaotig
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Bé\yto.

IMo omoladMmote TANPOPOPIo. GYETIKE LLE TO TOPOV POUPUOKEVLTIKO TPOIOV, TAPOKAAEITTE VO
amevBouvbeite otov Tomikd avtimpoésmmo tov Katdyov g Adelog Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbnarapus
10 CU BU bowarapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.:+45/32 46 2400

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles

Lietuva
UAB Medfiles
Tel: + 3705 246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S



Tel: + 372 730 5415

EA)LGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 25920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

To mapév evALo 00OV ypfioNs avabemp1Onke Yo TeElevTaia popd Tov Lloviio 2026.

Adreg TNYEC TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANpopopieg Yo 1o ApHOKO aVTd givor Staféceg 6TO dKTLOKO TOTO ToV Evpmmaikod

Opyovicpov Papudkov: https://www.ema.europa.eu. Yrdpyovv emiong cOvoeopot e GAAES

16TOGEAIDEG TTOV 0POPOHV oTTAViEG acBEveleg Ko Depoameieg.


https://www.ema.europa.eu/

Oodnyieg Xprong 7o 10 evéopo dwaivpa Zilbrysq o€ mpoygpiopévny cvpryyo

Awfdote OAEX Tig Topoxkatm odnyies mpiy yproiponomnjcere to Zilbrysq

Ipw om6 ™ xpiion
Aoktorohof] .. Emenpavon Zodpa copryyog
A cupLyYyog o /
(nuepounvia Angng
PéaBdog ko EMITOPIKH
euporov T E ONOMATIA)
Kepahn epporov [E:
Kdaroppo [;gkévag
K\ gvepyonoinong .

TPOGTUTEVTIKOV BeAdVag

Meta ané ™) piion

Ipoototevtikd Berdvag (aoPaAoUEVO)

¢ AN AN A ]
PHM VVTVY/

Metd amd v £veon, TO AVTOUOTO
TPOGTUTEVTIKO BEAOVOG EVEPYOTOLEITAL
Ko 0rocvpeL T Berdval.

INRovTIKEG TANPOPOPIES:

- O enayyehpotiog vyeiog Tov cog mapakorovdel Oa mpénet va cag deiEel Tdg vo TpoeTotndleTe Kot
va gviete cmotd to Zilbrysq mptv T0 ¥p1CILOTOUGETE Y10 TPDTT POPAL.

- Emowwovnote pe tov emayyeApotio vysiag, E0v €0€IG 1] 0 PPOVIIOTIG GOG EXETE EPWTNOELS
GYETIKA LLE TO TAG VO, KAvETE TNV €veon Tov Zilbrysq pe Tov cwotd Tpodno.

Mnyv 10 Yp1CLUOTON|GETE KL EMGTPEYTE GVTO TO PAPIIKO GTO PUPUUKELO:
- Ed&v n mpoyepiopévn ocvpryya Exel méoet

Axkolovbeite To TapokaTo Ppata kGOe opd wov ypnoponoreite To Zilbrysq.

1. Bnpa 1: IIpogtopacio g éveci|s 6ag

a. Eadv ov mpoygpiopéveg copryyes QUAGGGOVTAL 6TO YoyEio: Yo o dvetn éveon: Bydite |
mpoyepuopévn cupryya Zilbrysq and 1o yuyeio Kot apnote T o€ (o kKobopn, exinedn
emoaveln og Beppokpacio dopatiov yio 30 £émg 45 hemwta mpiv and TV éveon. Mnv
Oeppaivere pe omotovonmote GArov Tpomo. Tomoberriote T0 LIOGAOITO KOLTI EOvd GTO YoYyeio
Kol Tpoywpnote 610 Bripa B mapakdto.

Eév o mpoyepmiopéves oipryyeg gurdccovtor o€ Ogppokpacio dopatiov: Bydite 1
mpoyepopévn cuptyya Zilbrysq and 1o kovti. Tuydv vmoiouteg cOptLyyeg amd TO KOVTL dgV
pénel va TomofeTovvTol 6To Yuyeio HETA amd T POANEN Tovs o€ Bepuokpacio dmpatiov.

Kotd v agaipeon piog cdptyyos omd 1o e£mtepid Kouti, mAcTE T0 cOUa NG ovpryyas (Ewova A).
Mnv ayyilete T papoo tov gpforov Kot To KaAvppa e Berdvos. Mnv ayyilete to ki
EVEPYOTOINOTG TOL TPOGTATELTIKOV TNG PEAGVOG OTOONTOTE GTLYUN YOIl 0VTO UTOPEL VOl TPOKAAEGEL
TPOIUN EVEPYOTOINOT TOV TPOCTATEVTIKOV TG PEAOVOC.



Ewova A

B. TomoBetoTe TO 0KOLOVOO avTIKEINEV 0E KAOUPT, ETIMEDN, KOG @OTILONEVY ETLPAVELD
gpyaciog, 6TOg éva Tpaméll

1 npoyepiopévn cvpryya Zilbrysq

1 povinidxkt oAkooAng (dev mapéyeTan)

1 Bappdxt i yala (dev mopéyetar)

1 awtokO6AANTOG eMidecOC (deV TapEyETOL)

1 doyeio amdppyMc aryunpdv avtikelévey aviektikd otn didtpnon (dev Tapéyetar). BA. Biua 4
Yo 00MYiEG OYETUKA LLE TNV ATOPPIYN TNG AOELNG CVPLYYOS.

v. EAéyEre v mpoyepiopévn cvpryyo

EAéyEte v mpoyepuopévn ovpryya yuo Toyxov Inuid (Eucova «Ilpwv amd ) ypiony»).
e MV {pNOYOTOLEITE OV OTOIOONTOTE TN LO TG TPOYEUIGHEVIC CUPLYYOS PAIVETOL
POYIoUEVO, OLLPPEOY 1| CTAGUEVO.
e  Mnv ypnoylonoieite €6v To KAAvppa g feAdvag £xel payioet 1| ondcel N Aginel 1| dgv
elval TPOGAPTNUEVO e OCPAAELD GTTV TPOYEUICUEVT] COPLYYO.
Mnv apaipeite To KGALPUA TNG PEAOVAG TNG TPOYEUICUEVNG CVPLYYOS UEXPL VO €loTE ETOLOL VO
Kévete TV éveon).
Mn ypnotponoteite av 1o vypod Exel katoyvyOel (akdpa Kot av £xel amoyuydet).
EAéyEte v nuepounvia AMENG oty eTiKéTa TNG GHPLYYOC.
EAéyEte to dppaxo péoa oty mpoyepouévn cvpryya. To eappako Ba mpémet va eivar dovyég
£m¢g eEMaPpiG 1p1dilov kat daypopo. Etvar pucloloyko va deite pucaiideg aépa otn cOptyya. Mnv
TO YPNOUYOTOLEITE EAV TO PAPLAKO Etval BOLO, ATOYPOUATIGUEVO 1| TEPIEYEL EMTAEOVTA
copatido.
EAéyEte ™ 060M otV etikéto. Mnv to ypnoyonoleite edv 1 600N OV OVTIGTOLKEL GTNV WTPIKN
GLVTOYY| GOG.

Bipa 2: EmaéEte 10 onpeio TG £vEGNS KOL TPOETOYUAOTE TNV £VEGT] OOG

o. EmliéEte 10 onpueio g éveot|g oag

EmiéEre éva onpelo éveong amo tig mapaxdto meployés (Ewdva B):

To otopdyt (Kothlakn ydpa), EKTOC omd TNV TEPLOYN S cm (EKUTOGTMOV)/2 WIGHV YOp® omd ToV

aQard (OpPardC)

To pumpootivo HEPOg TV UNpodv
To micw pépog Tmv ave Ppayidvov



Ewovao B

o Kothokn yopa kot unpot

e To micw pépog TV v Ppaydovev (LOVo by KATO10g GAAOG GOG KAVEL TNV £VEoT))

EmAééte Sropopetikd onpeio yo kabe Eveon. Edv 0éhete va ypnoiponoumoete to id10 onpeio éveong,
BePoarwbeite 6T améyel TovAdytotov 2,5 ek./1 tvtoa and Eva onpeio Tov YPNGILOTOUCATE TV
TEAEVTOIO POPAL.

Mnyv kdvete v €veon tov Zilbrysq oe meployn 6mov to d€ppa eivan evaicinto, epdpd, HOAOTIGHEVO
Kot oKANPO, 1 €XEL OVAEG 1 paryadec.

B. ITAvvere To xépro 60G KA [LE GOTOVVL KOl VEPO KOl OTEYVAOOTE pe Kabapn TeToéta.
v. IIpogTopdoTe 10 dEpRO 0O

o  KoBopiote To onpelo g éveong pe LAVINAGKL EUTOTIGUEVO e OVOTVEV LA,
o Aopnote 10 dépua va oteyvaoet Yo 10 dgvutepodrenta Tptv amd TV EVEoT).
o Mnv ayyilete Eava To onpeio TG £veong TPV KAVETE TNV EVECT| GOC.

3. Bnpa 3: Xopnynote pe éveon to Zilbrysq
o. A@apéote To KGlvppa TG erdvag

Kpatnote to oopo g mpoyspiopévng cvpryyag Zilbrysq pe to éva xépt kon TpoafnETe To KOALUUA TNG

Belovag pe 1o dAlo cag xépt (Ewova I).

MetdEte 10 KGAVPpa TG Perdvag oTa oKLOKE amoppippata 1] 6€ £va doyeio aryunpav

avTikeévoy (BA. Bijpa 4).

o Mnv ayyiete T PeAdva 1 unVv TV aQicETE va £pBel o8 EmOPN e OTO0ONTOTE EMUPAVELX.

e Mnyv snavoanopatilete T PEAOVE OTOONTOTE GTIYUN Y10 VO ATOPUYETE TOV TPUVUATIGUO.

e Mnv npocnabfceTe va 0QUPEGETE TUYOV PLCOAIdEG aépa amd TN cvptyya. Ot puoarides aépa dev
Ba emnpedoovy T 6001 cag kat dev Ba cag PAdyovy. Avtod givar puololoyiko. Mmopeite va
ocuvveyloete va AapPavete tnv £veon oag.
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Ewova I’

B. Towmjote To onpeio g éveong

XpNo1Honomote To GAAO GaG XEPL Y10 VO, TOIUTNGETE (OMLLOVPYHGETE TTLYN) TNV TEPLOYH TOL
kaBapiopévou déppatog kat kpatniote T otobepd (Ewova A).

Ewova A
e ™
% J

v. Ewayere ) Pehéva
Ewcaydyete odokAnpn ) Berdva oto toummuévo dépua o yovia 45° émng 90°. (Ewova E).
e Mnyv tpafdte moté mPog To Mo TO EUPOA0, EMEWN] 0LTO Bo PTOPOVGE VO GTAGEL T GUPLYYA

e Mnv ayyilete Ta KM €vEPYOTOINGNG TOV TPOSTATEVTIKOV TNG PEAOVOC

Ewova E

S /

0. AmelevOepdote 10 ToOUTNPEVO déppRa

Ortav n Berdva sioaybel TANPOS, KPATNOTE TV TPOYEMGHEVT GUPLYYQ ot B0 NG Kot

anelevbepiote To toumnuévo dépua (Eucova XT).

e Mnyv enaveiodyete T Pelova 6To déppa edv 1 eddva Tpafnytel Tpog Ta Em KaTd TNV
ameleLOEPMOT TOV OEPUATOG, EMEWN AVTO Umopel va Avyicel 1] vo oTtaoeL T PEAOVE, TPOKOADVTOG
BAGPN otov 1616. Edv cvpPet avtd, metdlte pe acpdielo T cvplyya og £va Soyelo ayunpov
OVTIKEWEVOV KO TAPTE Lol VEX GUPLYYO Y10 VO KAVETE TNV EVECN.
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Ewova XT

e, Xopnynon g £vESNS TOV PUPUAKOV
Q0Onote 10 EUPoro PEXPL TEPHO TTPOG T KAT®, EVO KPOTATE TN dOKTLAOAAPT] Y10 VO KAVETE TNV £veon
ue 610 1o eappoko (Ewova Z). Olo to pappako £xet evebel 0tav dev pumopeite va wbnoete GAro v

KEPAAT TOV gUPorov.

Ewova Z

oT. AelevBep®ote 10 Epforo
AmelevBepmote apyd 10 EUPOAO OVOONKAOVOVTAG TOV OVTIXEPA GaG. META amd 1o OLOKANPOUEVT
€VEGT], TO TPOGTOTELTIKO TNG Perovag Ba koAvyel T PeAdva Kot pmopel vo, akoVoETE £va KAK
(Ewova H).

Ewova H

. EAéyEre 10 ompeio TG éveong

[Téote éva Pappaxt 1 éva enibBepo yalag Tavm amd to onpeio tng £veong Kot KPATHOTE TO Yo

10 devtepdrenta.

Mnv tpifete to onpeio g éveong. Mmopel va Topovciicete EAappd apoppayio, aAid avtd sivar
puooroykd. Tornobetnote évav aLTOKOAANTO EMIdECHO, GV Elvar amapaitnto.

Bipa 4: Iletaéte apéomg ™ ypnoipomompévi) copryyo o€ £vo 60 Eio améppryng aryunpav
OVTIKEIPEVOV.

Awornpeite mhvtote 10 €101KO SOYELD ATOPPIYNG ALYUNPDV AVTIKELEVOV HokpLd oo 0Eon v onoia
npoceyyilouv ta mondid.
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