B. ’YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypiong: IIinpoeopics Yo Tov ypriot

Betaferon 250 pg/ml, kévig kan SLaADTNG Y10 EVEGLHO dLalvpa
wteppepovT Prita-1b

Awpaote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO VAL 00N YLOV YPNGNS TTPLV APYIGETE VO YPTCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- DdvrdEte avtd TO EUALO 0N YDV Ypione. Towg ypelaotel va to dufdcete Eava.

- Edv éyete mepartépm anopiec, potiote ToV Y1Tpd, TOV POPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- H cvvtayn yio avtd 10 eapproKo xopnynonke amokAElGTIKA Yio 60.G. AgV TPETEL VO ODCETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPoKOAETEL PAGPN, KOO KOl OTAV TO GUUTTOUOTO, TG
acBéveldc Tovg etvon 101 pe ta d1Kd Gag.

- Edv mapoatnpnoete Kamoto avemBOUnNTn EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G60.G. AVTO 1oY0eL Kot Y10, KAOE mhovr avemBOunTn evEpYELD TOV OEV OVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYLOV YpNoNs. BAéme mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapov QUALO 00NYLOV

T eivon o Betaferon ko mota givan 1) ypron tov

T péner va yvopilete mpv ypnoponomoete to Betaferon
[og va ypnoyomomoete to Betaferon

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidocoete 1o Betaferon

[epieydpeva tng cuoKeLAGING Ko AOITEC TANPOPOPIES
[Moapdptnpo — TOC va Kévete LOVOL Gag TNV Eveon

IZEEN N>

1. T givan To Betaferon kot wowa givar n yp1jon Tov
T eivon To Betaferon

To Betaferon givar £vog TOT0G QUPUAKOD YVOGTOS MG VTEPPEPHVT], TOV YPTCLLOTOIEITOL Y10, TN
Oepameia TG ToOALOTANG oKANpLVONG. O1 vTEpPEPOVES £V TPMOTEIVEG TTOV TAPAYOVTAL OO TO CAOLLOL
Kot To fonBolv va apdveTal KoTd TPOGROAGY GTO 0VOGOTOMTIKO GUGTN LA, OTMG EVal OL LOYEVELG
AOUDEELG.

[og dpa To Betaferon

H molhamin oxinpoven (TIX) givon pio xpdvio. mébnon n onoia exnpedlet 1o Kevipikod vevpikd
ocvotnpa (KNX), e101kd T Aettovpyia TOL £YKEPALOV KOl TOV VOTIONIOL PHVEAOD. ZTNV TOAAATAN
OKANPLVGN, PAEYUOVT] KOTAGTPEPEL TO TPOSTATELTIKO TEPIPANA (To omoio ovoudleTon uvedivy) yopm
amo to, vevupo, Tov KNZ kot epmodilet ta vebpa omd 10 vo AEIToupyodv Kavovika. Avtd ovopdleton
OTOUVEAIVOOT).

H axpipnig ortroroyia e IIZ eivar dyvootn. Oswpeitor 0Tt pio Un gUG10A0YIKN andKpion amd To
OVOGOTOINTIKO GUGTNUO, TOV GOUATOG Tailel onuovTikd poro ot depyacio PAGPNG Tov KNX.

H prapn oo KNX pmopei va gppaviotet katd ) didpkela pog tposPoing [ (xpion). Mropei va
TPOKOAECEL TPOCWOPIVY avamnpia, OTMG dSuokoAia 6To Padicua. To cvuntduaTo HITopel vo
eEAPOVIGTOVV TANP®G 1| LEPIKAG,.

H Ivteppepdvn Prta-1b £xet deiybei 6t1 peTaPfdiet TV AmdvInot TOL AVOGOTOMTIKOD GLUGTILLOTOC KoL
ot Bon0d ot peimon g dpacTPLOTTAS TG VOGOU.

[l®g To Betaferon coc pondd va avripetomicets v 1600061 c0g
Mepovopévo KMviké copupav to 0oio vrodelkviel vYNAO Kivovvo avamrtvEng moAAITANG

okMpoveng: ‘Exel koatadeiytel 0t 10 Betaferon kobvotepei tnv e£EMEN o€ khvikd BERain ToALATAN
oKANpLVON.
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Ynotpomdlovoa-otareinovona moAlamAl) okApoven: Atopa pe vrrotponidlovca-olareintovca [TX
£€YOVV TTEPIOTUCLUKEG KPIGELG 1] LTOTPOTEG, KATE TN SIUPKELN TV OTOLMV TOL CLLTTOLOTO
emdesvavovtal onuovtikd. To Betaferon éxet kotaderyel 0TL peidvet Tov apBuod tov kpicemv, Kabmg
Kot Tn 6oPopdtTd ToVg. Melhvel eniong Tov aplud TOV VOGOKOUEINK®Y EI0AYMYDOV AGY® TNG VOCOU
Kot TopoTeivel To SAoTN A YOPIG VITOTPOTEC.

AgUTEPOYEVIG TPOTOVGA TOALATAY KA PUVOT: Z€ OPICUEVES TEPUTTAGELS, ATOO, LLE
vrotpomidlovsa-dlareimovoa I[IX Bpickovv 61t Ta cupnTdpATd TOLG aVEAVOVTIL Kot eEeAicaovTal o€
po GAAN popon I, ) omoia ovopdleton devtepoyevig mpoiovoa 11X, Xty mepintwon avtn, Ta dtopo
mopovctalovy awéoavopevn avoammpia, aveEaptnto amod to eav £xovv vrotponés. To Betaferon pmopei
VO LELDOEL TOV aptBpod Kot Tn cofapdtnta TV Kpicemv, Kabng Kot va emPpadiver Ty eEEMEN TG
avamnpiog.

owa givar 1 ypfon Tov Betaferon
To Betaferon wpoopiletar Yo ypfion o¢ acOseveig

» 01 070i01 TOPOVCIAGAV CUUTTAONATO YO TPATI] POPE EVOSIKTIKE VYNAOD KIvOHVOL
avamtuing mrolharifig okipovene. O yuutpog cag Ba amokAeioel kdbe dAlo aitio mov Ba
UTOPoHGE VO SIKOLOAOYHGEL QDT TO. GUUTTOUOTO, TPV TNV Evapén tng Oepameiog.

» o1 omoiol TAoYOVY a6 VAOTPONMLALOVGA - SLOAEITOVGH LOPPT] TG TOALATANS KA PLVETG,
L€ TOVAAYLOTOV OVO TPOSPOAES EVTOS TOV TEAEVTAIOV 000 ETOV.

» 01 07m0i0l TAGYOVY U6 FEVTEPOYEVI] TPOTOVGA LOPP1] TNG TOALUTANG CKANPVVONG UE EVEPYT]
v0G0, 1] 0TT0ix ERQPUVICETOL IE VTOTPOTEG.

2. T npéner vo, yvopilete mpiv ypnopomomocere 10 Betaferon

Mnyv ypnoiponouicete 10 Betaferon

- o€ TEPITTOON dAAEPYiUG (VTEPevOITHNTIOG) GTN PLGIKT T} AVAGVVOVLOCUEVT VTEPPEPOVN
pNta, oty avBpomivn AevK®paTivn 1| 6 0TO10dNTOTE AALO OO TO GLGTATIKA AVTOD TOL
QupuaKxov (avagépoviol oty Topdypago 6).

- o€ TEPIATOGT TOV VTOPEPETE ML TOV TAPOVTOS 0Td coPapn KaTaAOIY /KUl GVTOKTOVIKO
10eaopd (PAéne «IIpogidomomoelg Kot TpoLAGEEIS» kot mapdypao 4. «[Tibavég avemBounteg
EVEPYEIEDD).

- gav éyete coPapi) nratiki] véoo (PAéne «Ilpogidomomaoelg Kot TPoPLAGEELS», «AALY PAPHLOKA
ko Betaferony kot wapdypoago 4. «ITi0avEg avemBounteg evepyelecy).

»  Eviuepdote 10V 710TPO6 060G GE TEPIMTMON TOL OTOLOONTOTE OO TO, TOPOTAVD
epopuoleTol otV TEPIMTMON GO,

[pocdomoun]oeis Ko TPOPLAAEELS

AmevBuvleite 6Tov YiaTpo Gog TPy ypnopomomoste to Betaferon:

- Edv &xete povoxiwvikny yauuamabeia. Avt eivol (o S10Tapa)yl] TOV AVOGOTO|TIKOD
GUGTI|LATOS GTNV 07010 fpickeTanl 6TO aipe pia wadoroykn TpTEiv. Mropei va
EUPAVIGTOVV TPOPANUATA GTO HIKPA QLLOPOPO, QyYELD GOG (TpLy0Eldr), OTOV YPNCLUOTOLEITE
eapuaka 0rmg 1o Betaferon (oovopouo ovotnuortikic tpiyoeldikns diopponc). Avtd umopei va
odnynoel o xotamAnéio (katappevorn), TOL PUTOPEL Vo lval OKOUO Kot HLOLPOicL.

- Edv giyote 1 éxete gpoavioel katadiymn 1 €iyote Kotd 10 TOPELOOV TAGELS OVTOKTOVIOG.

O ywtpog oag Ba cog maparxorovbel oteva katd tn didpkela tng Oepaneiog. Edv 1 katdOlwym
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oaG /Kot o1 TAoELS avTokToviag eivatl copapéc, dev Ba oag cvvtayoypaenOei Betaferon (BAéne
emiong «Mnv ypnolponomosete 1o Betaferony).

- Edv giyote kdmote eminnTiké KPIGEIS 1] £V TAIPVETE QAPROKA VL0 TV AVTIRETAMLGT TS
gmnyiag (avteminnrixa), o Yotpog oag 0o mopoakolovbel T Bepaneio cog TpoceKTIKA
(BAéme emiong «AAla pappoka Kot Betaferon» ko v mapdypago 4. «ITiBavéc avemBounteg
EVEPYEIEDD).

- Yeg mepintmon wov £xete cofapd mpofipata pe Tovg ve@povg o yroTpds cas Oa
mapakolovBel T veppikr| cag Aettovpyia Katd tn dudpkela g Oepaneiog.

O ywtpog oag yperaletal emiong va yvopilel ta akoiovba otav xpnoipomorcite Betaferon:

- Xg mEPInTOOT TOV EKONADOETE CUUTTAONATA OTTMG KVIIGROS 6€ 010 TO cONa, TPRELHO TOV
TPOSOTOV 1)/KOL TNG YADGGAS 1] EXPVIKI dVGKOALN 6TV GVEAVOT]. AVTA Umopel va glval
cuuTTOUTO GOROPNG OAAEPYIKNG avTidpaong (vrepevaiabnaiog), n omola pmopet va amoPel
amEMNTIKY Yo T Con.

- Edv me0dveote kata0lwyn 1 anehmoia o€ onpavrikd peyorvtepo Padpod and 6,1 mpv
Eexiviioete 11 Ogpancio pe Betaferon, 1 edv apyicere va oké@reote TV dvTokTovia. Eqv
eppavicete katdOAnym otav maipvete Betaferon, uropel va yperdleote e1dkn Oepamneia, Kot o
YwTtpog cag Ba coc Tapakolovbdel oTeEVA Kot umopel akdun Kot va, dtakoyel ) Oepaneia cag. Edv
ndoyete amd coPapr| katdbiuyn 1/t Téoeg avtokToviag, oev Ba cag yopnynel Betaferon (PAéme
emiong «Mnv ypnotponomoete to Betaferony).

- Edav mopatnpioere aouvij0106Tog pOAOTIOROVS, £VTOVH aipoppayic PETE 06 TPAVRATICNO
1N €av £YeTe TNV eVIVTMO OTL TACYETE GLVYVA 06 AOUMOEELS. AVTA PUTOPEL VoL ATOTEAOVV
CUUTTOMOTO P0G LEIMONG GTOV aplOd TV LOCEUIPIOY Gog 1 6ToV aplfud TV AUoTETOAI®V
o710 aipa (kotTapa Ta omoia BonBodv otnv &N tov aipatog). Mropei va ypelaleote dtaitepn
TapaKolovnon and Tov YIuTpo Gog.

- Xg mepInTMOoNn Tov EKONAMOETE ATAAELN TNG 0PEENS, KOTOGT, VOUTIO, ETAVILAPUPAVOREVOVS
£NETOVG, E10IKA €AV TOPATPCETE OLAYVTO KVI|GUO, KITPIVIGHO TOV OEPULATOS 1] TOV AEVKOD
TOV 0000AN®V, 1] £0K0LOVG HOAOTIGROVS. AVTH TO GUUTTAOUATO LITOPEL VO LITOOEKVOOLY
TPOPAN LT LE TO CLUKATL GOC. Katd tn d1dpKela, KAMVIKOV UEAETOV, TapotnpnOnkay HeToPolég
OTIC THEG NIATIKNG Agttovpyiog oe acBeveic mov mapvav Betaferon. Onmg ko pe dAreg frta
WIEPPEPOVES, oTAvia avapEpOnKe coPapn nratikn PAAPN, courepAapPavolévav TEPUTTOGEDV
NTATIKNG OVETAPKELNG o€ acbeveic Tov émaupvav Betaferon. Ot coPapdtepeg mepntdoelc
avapépnkav o acbeveig mov Emapvoy GAAS PAPUOKO 1] TOV EXAGYOV GO VOGOLG TOV UTOPEL VO
EMNPEACOVY TO GUKMTL (T.). KOTAYPNON CAKOOA, coPap1 Aoipwén).

- Xg mePITTMON TOV EKONAMOETE COUTTONUTO OTMG OVORUAIN TOV KOPOLOKOV pvOpov,
apNEo 6TMS 6TOVG AOTPAYAAOVS 1| 6TA TOOLA, 1] OVCKOAIX 6TV AVATVOY). AVTO UTOPEL VO
VTOJEIKVVEL VOGO TOV KOPILHKOD HVOG (Lvokapdiomabeia), 1) onolo ovapépbnke ondvia og
acOeveic mov ypnoiponolovcay Betaferon.

- Xg mEPITTOOT TOV EKONAADGETE TOVO GTIV KOLALG 0 07T010G OLUYEETOL 6TV TAATY), 1)/KOL EYETE
vouTio 1] TOPETO. AVTO UTOPEL VO VTTOJEIKVDEL PAEYUOVT] TOV TAYKPENTOS (TOYKPEATITION,), M)
omoia &xel avaeepbel pe ™ xpnon Betaferon. Avtd oyetiletar cuyva pe pio avéncn opiopévav
Mmdiov Tov aipotog (Tpiylvkepioa,).

» Xropotiote vo ypnoiponoleite 1o Betaferon kol evnpepoote apéomg Tov yiatpod cog
o€ MEPIMTOOT OV 060G GVUPEL 0TO10dNTOTE OO CVTAL.
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Ao Inmipota Tov wpémel va. A@Oovy vtéyn kKatd ) ypion Tov Betaferon

- Xparaeote apaToroyIkEg eEETAGELS Yo TN HETPTON TOL OPLOLOD TOV AHOSPALPI®Y GG, TV
AMIKOV TAPAUETPOV TOV CALOTOG KO TOV NTATIKOV eVEOU®V 60G. AvTd yivetol py EeKivioeTe
va ypnoiponoreite To Betaferon, Taxtikd peta v évapén g Bepansciog pe Betaferon ko
TEPLOOIKA KATA T1) OLdpKeld TNG Bepameiog, okdpa Kot av dgV TAPoLGALETE EOKE
CUUTTOUOTO. AVTEG Ol AHOTOAOYIKEG e€ETAGELG etvan emmpOcheTeg o€ GALeG EETAGELG, TTOV
OTOLTOVVTOL KAVOVIKE Y10 TNV mapakoAovOnon g [1X cog.

- Eav égete kopowoki] v660, TO YPITTMOEG GOVOPONO TTOV EPPavIleTal cVYVE KaTd TNV évapln
¢ Oepansiog, propei va amoPei otpescoyovo Yo ocag. To Betaferon mpénet va ypnoiponoteiton
LLe TPOGOYN Kol 0 YaTpOg 6ag O cog mapakorlovbel yia emdeivaon TG KapdlaKig oog
Katdotoong, sWkd katd v Evapén g Beponeiog. To 1010 To Betaferon dev €yet dueon emnidpaon
oTNV KOPOld.

- Oa yivetal £leyyog TG Aertovpyiag Tov Bupeogtdog adéva, TaKTIKA 1) OTToTE 0VTO Bempeital
amopaitnTo 0o TOV YLTpd GOG Yo GAAOVG AOYOLC,.

- To Betaferon wepiéyel avOp@dmvn AEVKONATIVI] KOl SUVITIKG EUTEPLEYEL KIVOLVO PETAOOGNG
107evAV voomv. O kivouvog petdooonc g vooov Creutzfeld-Jacob (CID) dev umopei va
OTOKAELOTEL

- Kot ™ dwdpkera g Oepanciog pe Betaferon o opyoviopoc cog pmopei va mapdyel ovoieg
7OV OVORALoVTOL EE0VIETEPWTIKG, AVTIGMUATA, TO. OTOlN LTOPEL VO, avTIdpAcoLV pe To Betaferon
(eCovdetepwrtinng dpaotnpioTnTa). Agv etvar aKOLO GOPEG EAV OVTA T EE0VOETEPOTIKA AVTIGMLOTOL
LEUDVOLV TNV OmoTEAECUATIKOTNTA TNG Oepamneiag. Ta e£0VdeTEPOTIKA AVTICOUATO OEV
Tapdyovtal 6€ OAovg Tovg acbeveic. Aev givar et Tov TaPOVTOG dSuvaTOV Vo TPpoPArepbel oot
ac0eveic avKOUV 0TI GLYKEKPIUEVT] OUAdA.

- Kot ™ dudpkera g Oeponciog pe Betaferon, propei va tpoxkvyovv tpofinuatae pe to
VEQPA GG TOV NTTOPEL VU HELOGOVY T1] VEQPIKN GOG AELTOVPYid, cvprapriapfavopuivov
OVAGDV (eretpapatockiipoven). O YloTpog 60G eVOEXETOL VoL KAVEL EEETAGELG Y1 VoL ELEYEEL TN
Aertovpyio TV VEQP®V GOC.

- Koatd ™ owdpkera g Oepansiog cag, evosyeTan va onpovpynBovv Opoppor aipatog ota
MKpa arpo@oépa ayyeia. Avtoi ot Opoufot aipatog Oo pwopovoay Vo ETNPEAGOVY TA VEQPE GOC.
A0 gvdéyetar va cuuPei pepikéc efOoudoeg Emg puepid £t HETA amod TV Evapén Bepamneiog pe
Betaferon. O ywtpdg cog iowg va Oeroet va ehéyEet Ty mieon Tov aipatds 60gc, T aipe 60g
(apOud cupomeTaAimV) Ko T AELTOVPYIO TOV VEQPOV GUGC.

— Kot ™ owdpkera g Ogpaneiog cac, pmopel va Ep@avictody aypotNTa, KiTpivo déppa
NoKovpa 00pa, cvvedevopeva MOBavOS amé acvviirotn (ain, KOT®on 1| dvorvold. Avtd
UTOPEL VoL EIVOL COUATOUATA SUCTOGTC TOV EPLOPAOV a1pocealpimy. Avtd uropel va couPel
apkeTég efoopades Emg apketd ypdvia petd v Evapén tov Betaferon. O yiatpdg cag pmopel va
coc vroPdAdet og e€etdoelg aipatog. Evnuepdote 1o y1otpd Gog yio GAAG QAPLLOKO TTOV
rappdvete Tavtoypova pe to Betaferon.

AVTIOPAGELS 6TO ONUELO TNG £VESTG

Katd ™ owapkera g Oepanciog pe Betaferon gival mBavo va mopovcLtaceTe avTiopacEls 6To
onpsio g éveonc. Ta copntdpato copneptrappdvovy epuBpotnta, oidnua, aAroyn 6To
YPOLA TOV SEPUATOG, PAEYHOVT, TOVO, Kot vtepevancincio. MoAvvon yOopw omd to onueio
™G €veong Kot AVom Tov déppatog kat BAAPN (véxkpmaon) Tov 16To0 avaeEéptnKay Atyotepo
ovyvd. Ot avtidpdoelg 6To onueio g éveong petmvovtol cuvnBmg Le To XPOvo.
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H Abon 1ov 0éprotog Kot TV 1I6TMV 6To oNUEio TNG Eveong Uopel va £xEl MG AMOTEAEGILO TO
SYNHOTIGHO 0VADV. Edv avtod ivar coPapd, pmopel va amatteiton omd Tov yrTpo vo. amopokpOVeL TNV
EEV VAT KaL TOVG VEKPOVG 1OTOVG (YELpovpYIKoS Kabaplouog) Kol MyOoTEPO GUYVE OTOLTEITOL OEPLLATIKO
pocyevpo. H emovimon pmopei va £xet S10pkela £0¢ 6 PNveg.

INa va ehayrotomomnBsi o kivovvog aviidpdoemv oto onpeio g éveong, 6Tmg péivvon 1
vékpmon, Oa mpémet:
- VO (PNCLOTOLEITE ATOCTEIPOUEVT (GonmTy) TELVIKT EVEONC,
- va evaAldooete 1o onuelo g £veong o€ ke éveon (PAéne [Tapdpnpua: «Ildg va
K@vete povol cag v Eveony, Mépog 11, oto debtepo PEPog Tov TOPOHVTOG PUALOL
oMYLHV).

AVTIOpacELg GTO GNUELD TNG EVECTG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV AYOTEPO GLYVEA OTAV YPNCUOTOLEITE
OVTOLOTN GLGKELT] £YYVOTG KOl EVOAALGGGOVTOG Ta onpeia Tng éveonc. O yotpog 1 0 VOGOKOOG GaLG
Ba cag evnuepdGEL TEPALTEP®.

Ed&v mapovoldcete omotadnmote A0 TOL OEPRATOG, 1| 07010 UTTOPEL VO oyeTiCeTON pE 0o 1)
o1appo1] vyYpov amd To onueio TG éveong:

»  Awkoyte Tig evéoelg pe Betaferon kot evnpuepaote tov ylotpo cag

» Eav mapovoideete Ao o€ £va povo onueio Eveong (fAafn) Kol | KATAGTPOPT] TOV
WO6TAV (VEKpwar]) O€V EIval TOLD EKTETOREVT], LTOPEITE VO GUVEYICETE VO, P CLULOTOLEITE
70 Betaferon.

» Eav mapovoirdcete Mo o€ TEPLEGHTEPD até Eva onueio éveong (roilamiéc fAdfeg)
TPEMEL VO GTALATACETE Vo ypnolonoteite To Betaferon péypt vo emovimbei 1o dépua.

O ywtpog oog 0a eELEYYEL TAKTIKG TOV TPOTO pe TOV 0T0i0 KAveTe povol oog TNV £vEST, EWOIKE G
TOPOVCIACATE OVTIOPACELS GE KATOL0 GNUELR TNG EVEONC.

Howowd ko £pnpor

Agv &yovv de€oyOel emionueg KAvIKEG dokuég e Taudd 1 eprPovg.

Evtovtoig, vapyovv opiopéva dedopéva drabioipa yio ta modtd ko Toug epnovs omd 12 éwg

16 etdv. Avtd To dedopéva delyvouv OTL TO TPOPIA acpaieiog omd avTnv TNV NAio givol Opoto pe
exeivo Tmv evnAikov yuo ypnon Betaferon 8,0 exotouptpia [U kdtm omd 1o 6éppa kabe debtepn
nuépa. Agv vadpyovv TAnpopopicg yuo ) xpnon Betaferon o modid niiog kdtw tov 12 tdmv.
Yvvenmg, to Betaferon dev mpénet va ypnoiponoleitol o€ avtdv Tov TANBucud.

Alha @appoxe ko Betaferon

Evnuepoote tov y10tpd 1 10V GOPULOKOTOL0 GaG GV YPTOLLOTOLELTE, £YETE TPOCPOTA YPTGLLOTO|CEL
N UTOPEL VO YPTCULOTOGETE GALD QAPLOKA, KO KOl QVTAE TTOV OgV Gag Exovv yopnynbei pe
cuvtayn.

Agv &yovv de€oyBel emionueg peréteg alMAnAemidpaonc yo va tekunplobei v to Betaferon
emmpedlel M emnpedletal and GALL PAPUAKAL.

H ypnion tov Betaferon pe dAlo @appoka to 0moio TPOTOTOI00Y TV OTAVTIGT TOL 0VOGOTOW|TIKOD
GLGTIUOTOC OEV GLVIGTATOL, EKTOG OTO TO, AVTIPAEYLOVMON PAPLLOKE TOV OVOUALoVTaL
KOPTIKOGTEPOELON Y| TNV pAotoemiveppidtotpomo opuovy (ACTH).

To Betaferon mpénel va ypnoyLonoteital Le Tpocoyn Ue:

- QAPLOK, TO OTTOL0 YPELALOVTOL Y10, TV UTORAKPVVGI] TOVS OT6 TO CAONM £V CUYKEKPLUEVO
NraTIKO eviOPIKO cVoTNNA (YVOOTO O ovatiue kutoypwuotos P450), yio napddstypo
QAPLOKO TTOV YPNGILOTOIOVVTOL Y10 TV AVIILETOTION TNG EMANYiag (6nwg n pawvvutoivn).
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- QAaPUOKQ TO 07Ol EANPEACOVY TNV TOPAYWYT CLHOGCPULPI®V.
To Betaferon pe Tpo@1] ko woTod

To Betaferon gvietal kdt® amd T0 OEPUA GUVETMOG 1) TPOPT KOL TO, TOTA TOV KATAVOAMDVETE OEV
Bewpeiton 611 Eyovv omoradnmote enidpacn oto Betaferon.

Kinon ko Onioopoc

Edv giote éykvog, vopilete O6T1 pmopel va iote £ykvog 1 oyed1GLeTe va omoKTHoeTe Toudi, {NTiHoTe T
oLUPBoVAN TOL Y10TPOD 1) TOV POPLOKOTOLOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agv avapévovton BraPepéc cuvéneieg oto veoyvo/Bpépog mov OnAdalet. To Betaferon pnopei va
ypnoomroindei Katd tn diaprela Tov OnAacuod.

Oofynon Ko YEPIOROS PN AV ATV

To Betaferon pmopei vo tpokaiécst avemBOUNTES EVEPYELEG GTO KEVIPIKO VELPIKO oVt (PAEre
napdypoeo 4. «[IiBavég avemBOunteg evépyetegy). Edv elote Wbwitepa evaicOntog/m, avtd pmopet va
EMNPEACEL TNV TKAVOTNTA GOG Y10. 001 yNOT M EPICUO UNYOVIUATOV.

To Betaferon wepiéyel pavvitory, avOpamIvI) AEOKONOTIVI KOl VETPLO

Ta adpavn cvetatikd Tov Betaferon nepiiapfavoovv
® LIKPEC TOGOTNTEG LOVVITOANG, Uiag Cayopne Tov amavtdtal otn eOon Kot avOpdTivn
Agvkopotivn, pio TpoTeivn.
o Ndtp1o - To appoko ovtd mepiéyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava ml, givar owtd
mov ovopalovpe «edevBepo vatpiovy.

Edv yvopilete 6T €gete ahhepyla (vmepevaichnaio) e OTOOMTOTE AO TO GLGTATIKA 1 OV
OTOKTNGETE VIIEPELOICONGla, dev mpémel va ypnoluonoteite to Betaferon.

3. [og va gpnowyonomjcere 10 Betaferon

H ayoyn pe to Betaferon npémet va apyilel vo v enifreyn evog yiotpol mov Exel Teipa ot
Oepamneio TG TOAAATANG GKATpLVOTG.

[Tédvtote va YpNOILOTOLEITE TO PAPLOKO CVTO QVCTNPA COLPMOVA, LE TIC 0OTYIEC TOL YTPOL Goc. Edv
éxete aUPPOAEC, POTAGTE TOV YIUTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOC.

H ovvictopevn 6661 sivon:

Ka0g de0tepn pépa (nia popd kabe dVo NuéPES), eviete katm amd 10 dépua (vodopiwg) 1,0 ml
étopov dwivpatog Betaferon (BAéne [apdpmmpua «Ildg va kdvete povor Gog v Evecn», 6TO 0EVTEPO
UEPOG TOV TAPOVTOC PVALOV 0dNYLdV). Avtd gival ico pe 250 pug (8,0 exart. TU) wreppepdvng prta-1b.

Kotd v évapén g Bepamneiag, pe to Betaferon avtod eivar kaddtepa avextd pe otadiokn avénomn tng
doomng, . apyilovtag pe povo 0,25 ml Tov EOPUAKOV Kal GTI GUVEYELN OWEAVOVTAG, LETA 0o KAOE
3" éveon, mpmta ota. 0,5 ml, ot cvvéyela ota 0,75 ml kot TeAkd oty TAqPN 6601 (1 ml) Tov
Betaferon.

O ywatpog cag pmopel vo amopacicetl, pall cag, vo aAldEet To ypovikd ddotuo Hetald Tov
avénoemv ot 6001 aviloya pe TIG avemlfOuNTeC evépyeleg oL gival ThavoV va TapovcliceTe KoTd
v évapén g Bepameiag. [a va avénoete edkoia T docoloyia KaTd T SAPKEN TOV TPDTOV

12 gvécewv, pmopei va og 500l o 101K GVOKEVAGIN TITLOTTO GG, TOV TEPIEYXEL TEGTEPIS
GLOKEVAGIES SLOPOPETIKOD YPDUOTOC LUE EIOIKA ETICT|UAGUEVEG GUPLYYEC KL LE AETTOUEPELS 0ONYiEg
070 EeY®PIoTO E10AYMYIKO PVAAO Y10 Tr] GUGKEVOGIO TITAOTOINONG,.
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pogTopacio TG éveong

pw amd v éveon, 1o Srdivpa Tov Betaferon wpémer va pogTopacteil (avasvotaon) ond Eva
QLoAid1o kKovemg Betaferon kot 1,2 ml vypov and v mpoyepcuévn cipryya pe o Stahdtn. Avtd
pmopel va yivel glte amd Tov Y10Tpo GOG 1) TOV VOGOKONO GOg, 1| amd £64G ToV 1310 apdtov £xete
eEaoknOel mpooektikd. "o AETTOUEPELEG OYETIKA [LE TNV TPOETOLAGIC, TOV EVEGTUOV SLOADUATOG
Betaferon, BA. [Tapdpmpa «Ildg va kdvete pdovor cog v éveon», Mépog .

Agmtopgpeic 001yies Yo vo KaveTe povol oag v éveon Betaferon kdto amd to oéppa
mopéyovior 6to Mépog IE tov IMapaptipatoc «Ilog va kévete pdvot cag v Eveony.

To onpeio g éveong apémer va airaler ToxTikd. BAéne Ty mapdypagpo 2 «Ilpogidomoiosic Kot
TPOPLAAEELG Kot oKoAoLONGTE TIg 0dNYieg oTt0 Mépog I «Evailayn ota onueio £veong» kol 6To
Mépog I (Evtumo katoydpnong eappokeutikng aymyns Betaferon) tov [opaptipatog «Ildg va
Kévete pOVOL Gag TNV EvEST.

Awdpkera g Oepameiog

Avt ™ oTiypn dgv givatl akoun Yvooto, TOGo mpénel va. dSapkel 1 aywyn e to Betaferon. H
oudpkera g Ogpanciog Oo amo@uoLoTEL 0TO KOVOU PUE TOV YI0TPO GOG.

Eav ypnowponomosete peyorivtepn o0on Betaferon amé tnv kavovikn

Xopnynon d6ong tov Betaferon, moALEG popég LeyaADTEPNG OO TN CLVIGTMOUEVY Y1d TN BEPOTELTIKN
YY" NG TOALUTANG CKAPLVONG eV £XEL OONYNOEL GE KATACTAGELS EMKIVOLVES Yial T (o).

»  Evnuepaote Tov Y1atpo 60g v xopnynoete viepfoikn Tocotn T éveong Betaferon 1
EVEGOTE CLYVOTEPA OO TO KOVOVIKO.

Edv Eeyaoete va ypnoponomoste 10 Betaferon

Edv Eeydioate vo KAveTE TNV £VEOT OO GTI GMOGTH MPO, TPENEL VO, TNV KAveTe PLOALG To BupnBeite kot
HeTd va, cuveyioete e v enduevn 48 dpeg apydtepal.

Mnyv kdvete dutAn dOOM £VESTNG Y10 VO, AVOTANPOGETE TN dO0M TToL EgXAcaTE.
Edav ctapatiocete va ypnoponorcite to Betaferon

YvpPovievbeite Tov yrotpd cag eav dtakoyete N extbopeite va dokdyete T Oepamevticn ayoyn. H
dtakomn Tov Betaferon dev givarl yvwoto va mpokaiel cupmtouatoroyio otépnong oeiog edong.

»  Edv &yete mepiocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LLE TN XPTOTN CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV
Y1oTpd, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GG,
4, IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6Aa To pAPLLOKL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvOPMTOVC.

To Betaferon pnopei va mpokaiécel coPapég avemBounteg evépyeieg. Edv kdmoa avemBount
evépyela yivetar cofapn, 1 €4V TapATNPNCETE KATON OVETIBOUNTY EVEPYELD TOV OEV AVOPEPETAL GTO
POV OAAO 00T YLDV, TOPUKOAEIGTE VO EVILEPMDGETE TOV YIOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOLO
oG,

» Evnuepaote apuécmc 1oV Y10TPO 60 KO GTUNATIOTE Vo, (priclponoleite Betaferon:
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- €0V EKONADOETE GLUTTMOUATO OTMG KVIORO GE 610 TO AN, TPNELNO TOV TPOCOTOV KOV
™6 YA®oous | E0PVIKI] SVOKOAIX 6TV AVATVOY].

- edv aoBdveote kKatdOiwyn 1 aneimioio 6 onpaviika peyoivtepo fadpd and 6, mpv
Eexivijoete T Ocpancio pe Betaferon 1 €av apyicete vo okEPTEGTE TNV GVTOKTOVIC.

- eqv TapaTnPNoETE AGVVII0I6TOVS HOAOTIGNOVS, £VTOVI) apoppayio PETE 06 TPAVRATIONO
1 €0V £YETE TNV EVIVMON OTL TAGYETE GVYVA 0O LoOYUMOEELC.

- €4V TOPOTNPNCETE ATMAELN TN G OpEENS, KOTMON, VaLTid, ETAVOLIpPPavOpEVOVS EPETOVG,
E101KA €0V TOPATNPICETE OLAYVTO KVI|GLO, KITPIVIGUE TOV SEPUATOS 1] TOV AEVKOD TV
0000ALpOV 1] EVKOAOVS HOAMTIGPROVE,

- €4V eKONADOETE GLUTTOUATO OTMOG AVOUOALL TOV KOPILAKOD pvONeD, TPHELHo 6TOVGS
aoTPOYAAovg 1] 6TA TOOLA, 1] SVGTVOLC.

- €dv TopATNPNCETE TOVO GTNV KOLALA TTOV drayéeTan otV TAATY, /KoL £€TE vauTia 1)
TVPETO.

» Evnuepoote apécmg 1ov yuatpld oog:

- €0V TapaTNPNGETE KATOW 1] OAOC OVTE TOL GUUMTOUATE: APPDOT] 0VPA, KOVPAoT), TPHELpo,
E101KA 6TOVG 0.0TPAYUAOVS Kot 6T, PAEQapa, Kon avénen Papovg, Kabmg pumopel va etvat
onueio TOavNc veppikng Tabnomng.

2V apyn g aymyng ot avemBounteg evépyeleg eival GUYVES AAAG YEVIKA DITOYMPOVV LLE T GLVEXLION
™G ayeyNG.

O1 cuyvotepeg avemBOUNTEG EVEPYELEG EIVAL:

P TOpmTAEYNO COUTTOUATOV TOVL PHOLALOVV pE gKeiva TG Ypinng, Omwg Tupetds, piyn,
VoG oT1g apfpmdoelc, Kakovyio 1 Epidpmaon, TOVOKEPAAOS, LLakyid. AVTA TO CLUTTOHOTO
UopoHV va, LEwOobV TaipVOVTAG TOPUKETAUOAN 1) [T GTEPOEION AVTIQPAEYLOVAOI
QApLOK, OTIOS POVTPOPEVN.

» Avtidpdosig 6to onpueio g éveone. Ta copntodpata propet va givor epubpotnra,
010N L0, aTOYPOUATICUOS, PAEYLOVT, LOAVVGT], TOVOC, LIEpevOloOnaia, PAGLN 1oToD
(véxpwan). Bhéne «llpogidomomoelg kot TpoQuAEEID GTNV TOPAYPAPO 2 Yio
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TO TL VO, KAVETE €6V EKONANDGCETE 1oL AVTIOPAGT) GTO
onueio g éveong. Avtég umopei va PHEIwBoDY UE TN YPNIOT) GLCKEVNG AVTOUATNG EYYVONC
KoL EVOALACCOVTAG TO ONUEIR TNG EVEOTG. ZNTNOTE GO TOV YIUTPO, TOV PUPUIKOTOLO 1] TOV
VOGOKOUO GOG TEPICCOTEPEG TANPOPOPIES.

INo va petwbovv ot avemBounteg evépyeleg katd v évapén g Oepaneiog, o yloTpdg cog Tpémet va,
Eexwvnoet pe o younAn do6on Betaferon kot va v avénoet otadiaxd (PAEne mapdypapo 3. «Ildg va
ypNoyLomocete o Betaferony).

O TapoKdT® KOTALOY0S TOV AVETOVUNTOV EVEPYELDV PacileTal 6€ avaQPOPES 0O KAIVIKES
peréteg pe to Betaferon kon amwd avem@Ounteg evépysieg wov ava@EpOnkav petd v Kvkiopopio

TOV TPOIOVTOC.

»  IloAv ovyvég (nmopel vo emnpedoovy neplocoTePovs 0o 1 atovg 10 ypfoTeg):
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- HEI®MPEVOC aplOUOC ASVKDY GIOGQULPImY

- TOVOKEPAAOG

- dwroapayn vvov (abmvio)

- KotMokd dAyog

- éva ovuykekplpévo nratiko Evivpo (apvotpavopepdaon aiavivig § ALAT) iowg avéndel
(owtd umopet va deryBei pe e&étaon aipatog)

- e&avinua

- dwTopoyn Tov dEPRaATog

- TOVOol 6TOVG MOEG (Lvadyia)

- Vi dvokapyio (vrepTovia)

- mdévol otig apBpaoelg (aplpalyia)

- enetyovoa ovpnon

- avtidpaon oto enpueio g £veong (cvumepriapfovouévng epufpoTnToc, oNUaTog,
OTOYPOUATIGUOY, PAEYLOVIC, TOVOV, LOAVVONG, OALEPYIKOV OvVTIOpAGEDV
(vepevaictnoia))

- CLUTTOWOTO TOV POLALOVV PE YPinn, TOVOG, TVPETHS, PiyT, GLGCMPELGN VYPOV GTO YEPL N
OTO OO (TEPLPEPIKG olonua), EXMAeENYN/aTdAEL dSOVaUNG (aobévera)

> XToyvég (umopel va emnpedoovy £mg 1 otovg 10 yprjoteg):

- TPNOUEVOL AEPPODEVES (Aeupadevomabeia)

- 0 ap1OudS TV epLOPOV aocEapiny oTo aipa propel vo, pelwbel (avoruia)

- duciettovpyio Tov Bupeoeldong (apaywyn ToAD Alyng opudvng) (vrobvpeoeidiouog)

- avénon N peimon Pépovg

- ouyyLoN

- U1 QLGLOAOYIKA YPNYOPOG KOPOOKOS TAAUOS (ToyvKOpIin,)

- avEnuévn migon 1oV aipaTog (vITEpTUOT])

- éva cuyKekpévo nratikd éviupo (acmoptikh apvotpovegepdon 1 ASAT) icwg avénbel (avtd
umopel va derybel pe e&éraom aipatog)

- dvokorio otV avomvon (dvorvora)

- pio gpuBpokitpvn xpwoTiky (yoiepvlpivy), n omoia Tapdyston amd To Nrap, propet vo avéndet
(w16 gpeavifetat 6T aPOTOAOYIKEG EEETAGELS)

- 010N ol Kot KVvoUog TUNUATOV TOV dEPUATOG 1) TOV PAEVVOYOV®V (kvidworn)

- QayoOpa (kvHouog)

- TPLYYOTTMOOT TNV KEPOAN| (aAwrmekia)

- SOTOPAYES TOL KATAUNVIOL KOKAOV (Ufvoppoyio)

- évtovn atpoppayio omd ™ uTpo (unTpoppayia) Wiaitepa peta&d TEPLOd®V

- avIKaveTNTO

- Abom Tov dépUaTOg Kol BAAPT 16TV (Vekpwaorn) 6to onueio tng éveong (PAEre TV mopdypapo 2
«ITIpoeidomomacelc Kot TPOPLAGEEID»)

- ndévog 010 otfog

- adfecia

» Oy ovyvés (nmopei va ernpedoovy £émg 1 otovg 100 ypriotec):

- 0 op1Oudc TV aporeTolmv (ta omoia fonbodv oty THEN TOL AiLaTOg) HITopEL va
ueww0ei (Gpoufonevia)

- €vag GUYKEKPLUEVOG TOTOG Mmdiwv (gprylokepidia) oto aipa propei va avénbdei (avto
eppavifetorl oTic aaToA0YIKEG €EETAGELS), PA. Tapdypapo 2 «I1pogidomomacelg Kot
TPOPLALEEISH

- OMOTELPO. VTOKTOVIOG

- LKV UAVGELS TNG cuVaLsONUOTIKNAG d1dfeong

- omaG Ol

- éva €101K0 nmotikd Evlopo (yauua GT), to omoio mopdyetol amd To NIop, WTOPEL va
avéndel (owtod epeavifeTon oTig apaToloYIKES EEETAGELS)

- QAEYLOVT] TOV NTOTOG (H7aTiTIon,)
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- OTOYPOLATICUOG TOV dEPUATOG
VEPPIKA TPOPANUATA, CULTEPIAUUPAVOUEVOV OVADV (OTEIPOUATOCKANPVVGH) IOV UTOPEL
VO LELOCOVV TN AELTOVPYIO TOV VEPPDV GOG

»  Xmdavieg (umopei va ennpedoovy émg 1 otovg 1.000 ypriotec):

- Opoppot aipatog oTa KPA OGO, OlYYELD TOV UTOPEL VOL EXNPEAGOVV T VEPPA GOG
(BpopPotikr) Bpoppomeviki mopEVHPA 1 CLPALUKO OLLOAVTIKO GUVOpouo). Ta
CLUTTOUOTO UTOPEL VoL TEPILAUPAVOLY ALENEVOVS LOAWDTES, OLLOppayia, TUPETO,
vrepPoikn advvapia, (GAn 1 Tdon yio MwoBupia. O yiatpdg oag pmopel va Ppet
UETAPOAEG GTO QoL GOG KO GTN AEITOVPYIO TOV VEPPDV GOG

- coPapéc AAAEPYIKES (avapvAaKTIKES) OVTIOPACELS

- duciettovpyio Tov BupeoEIBOVG (dratapayes Tov Bupeoeldovs), TOPUYWYN VIEPPOAKNG
opuoVNG (vmepBopeocidioudg)

- cofapn ammAela 6peéng mov odnyel oe andAieln Pdpovs (avopesia)

- VOG0G TOL KaPdLaKoD podg (uvokapdioralera)

- Eapvikn dvemvola (Bpoyydoraciiog)

- (QAEYLOVY] TOV TAYKPEATOG (Taykpeatitioa), PA. mapdypapo 2 «Ilpogidomomacelg Kot
TPOPUAGEEIS»

- 7o NTap dev Asrtovpyel cmwotd (Nratikn PAAPN cvupmeptlopufoavorévng e Nratitidog,
NTOTIKY AVETOPKELL)

Mn yvootig (] ouyvoTnTO dEV Pmopei vo, ektiun0si 0é to S1a0icipa dedopéva)

- KOTOGTPOPN TOV £pLOPOV arpoceapiov (aipolvtiky avaiuia)

- umopel va avamtuyBov TpofAnpato pe o pikpd apopdpa oyyeio cag dtav
ypnoponoteite eapuaka onwg o Betaferon (oivipouo ovotnuatixic tpryocidiig
diapporig)

- Katd0iwyn, ayyog

- CaAn

- aKOVOVIGTOG, YPYOPOG puOUOS N TAAUOC TG Kapdlig (aioOnua Taluwmy)

- epuBpodTNTO KON €€y TOV TPOGHTOV AGY® SLOUGTOANG TOV OHOPOP®V OYYEIWV
(ayyerodraotoln)

- cofapn OTEVOOT TOV ALLOPOP®Y OYYEIMY GTOVG TVEDLOVES |LE OTOTEAEG L0 VYNAY
OPTNPLOKT TIECT) OTA OLOPOPA OYYELD TOL LETAPEPOLV ALiplL OO TNV KOPOLA GTOVG
TVEOOVEG (TTVELHLOVIKT apTNPLOKY] VEEPTAcT). H Tvevpoviky aptnplaxn vréptaon £xet
napotnpndei oe drapopa ypovika onueio katd T ddpKeln TG Oepameiog,
ocvumepLaUPovopuévey apKeT®y £Thv petd tny Evapén g Oepanciog ue Betaferon

- vavtio

- €UETOG

- dppota

- e&avinpua, epuBpodtnTa Tov SEPUATOG 6TO TPOSMTO, TOVOG OTIC OPHPDOCELS, TVPETOG,
aduvapio Kot GAAC TOV TPOKAAOVVTOL Amd TO PAPLAKO (pLONUAT®ONG ADKOG TOV
TPOKOAELTOL OTTO PAPLOKAL)

- olaTapayi TS ELUVOL PUCEMS

- epidpwon

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Edv mopotnpfioete KOmoo, avemBOunTn evépyeLd, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO, TOV PUPOKOTOLO 1 TOV/TNV
VOGOKOUO 00G. AVTO 1oyveL Kot Yo kdfe mbav avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL GTO TOPOV

@OALO 0OMYIDV YprionG. Mropeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, HEcm
EA\MGdo

EBvikog Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284
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GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
®a&: +30 21 06549585
Iotétomnog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dappoxevtikég Ynnpeoieg
Ynovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669
Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

Mécm g avapopdg avembBOUNT®V EvEPYEL®V Umopeite vo fondncete 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPUDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. [og va pvracoete To Betaferon

To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE LEPT TTOL dgV TO PAETOVV Kat dgV TO POGVOVV Ta TALOA.

Na pn gpnoponoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TV NUEPOUNViL ANENG TOV AVOQEPETAL GTT) GLGKEVAGIO.
H npepounvia A\éng gitvar n tedevtaio nUEP TOL PAVE TOV OVOPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyalvtepn Tov 25 °C. Mnv KatoyoyeTe.

A @OV TPOETOYAGETE TO SLIAVUO, TPETEL VAL TO YPTOLUOTOICETE OUESMG. 26TOGO, €AV aVTO eV elvan
duvatdv, 1o didAvpe Oa ival katdAAnAo yio xprion yia 3 dpeg, av puiaydel otovg 2 — 8 °C (oe
yoyeio).

Noa un ypnowonoteite to Betaferon edv mapatnpnoete 011 mepiéyel copatiown 1 av Exel
QTOYPOUATIGTEL.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVGNC 1| OTA OKIOK( amoppippoto. Potiote tov
(POPLLOKOTTOLO GOG Y10 TO TG VO TETAEETE TA. PAPLLOKO TTOV OEV YPMOIUOTOLEiTE Tl Avtd T pétpa Oa
BonOncovv otV Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGINS KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer To Betaferon

H dpaotiki] ovsia sivan wtepeepovn Pita-1b, 250 pg avd yiiootoATpO, HETh TNV
ovaoLGTOOT).

Ta drlha cveTaTiKG glvan

- KOVIC: LOVVITOAN KO avOp®TIVI ASVK®UOTiv,

- draddng (didAvua yYrwprodyov vazpiov 5,4 mg/ml (0,54 % w/v)): yhwprodyo vétpro,
VO®P Y10l EVEGIUAL.

H xovic tov Betaferon mapéyetar o€ £va, garido 3 yiitootoitpmy, To onoio mepiéyet 300 pg
(9,6 exatop. IU) wrepeepdvng Pnto-1b avd erodidio. Metd v avacbotaot, Kabe yIMocTOMTPO

neptéxet 250 ug (8,0 exotop. IU) wreppepdvng Pta-1b.

O dAv TG Yo To Betaferon mopéyetat og pia tpoyepiopuévn copryya 2,25 yIMOGTOATPOV KOl TEPLEYEL
1,2 ml dwwAdpatog yhopovyov vatpiov 5,4 mg/ml (0,54 % wiv).
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Epg@avion tov Betaferon kot mepieyopeva. TG 6VGKEVAGIOG
To Betaferon givar pio oteipa Aevkn £mg LVTOAEVKT KOVIG Y10 EVEGILO O1GALLLA.
To Betaferon dwatifetar ota akdriovba peyédn cvokevaciog:

- TOAVOVLGKEVOGIEC TOV TEPIEXOLV S5 HUEUOVOUEVEG CLCKEVAGIES, TOL Kabepio tepéyetl 1 laAido
kovewc, 1 mpoyepopévn cvptyya pe dtahv, 1 Tpocappoyéa rodiov pe Berova, 2 tapndv pe
OWOTVELHA N

- TOAVOVLGKEVOGIES TOV TEPIEYOLY 12 pepovmpéveg cuokevaaies, mov kabepia mepéyet 1 laiidlo
Kkovewg, 1 Tpoyepiopuévn cvptyya pe S1ohvt, 1 Tpocappoyéa eroidiov pe feAova, 2 Taumndv pe
OWOTVELHA N

- TOAVOLOKEVAGIES TOV TEPIEYOLY 14 pepovopéveg cuokevacieg, mov kabepia mepéyet 1 laiidlo
Kkovemg, 1 Tpoyepiopuévn cvptyya pe S1ohv, 1 Tpocappoyéa eroidiov pe felova, 2 Taumndv pe
OWOTVELHA N

- TOAVOLOKELAGIES TOV MEPIEXOLY 15 pepovopéveg cuokevacies, mov Kabepia mepéyet 1 glaiidlo
kovewg, 1 Tpoyepiopuévn cvptyya pe S1ahvt, 1 Tpocappoyéa eloidiov pe feova, 2 Taumndv pe
OWOTVELLA )

- ovokevaocia 2 unvav pe 2 X 14 pepovouéveg cuokevaciss, mov 1 kobepio tepéyet 1 raiidio
kovemg, 1 Tpoyepiopuévn cvptyya pe S1ohvt, 1 Tpocappoyéa eloidiov pe ferdva, 2 Taumndv pe
owomveELLL )

- ovokevaocia 3 unvav pe 3 X 15 pepovouéveg cuokevaciss, mov 1 kobepio epéyet 1 raiidio
kovewg, 1 Tpoyepiopuévn cvptyya pe S1ahv, 1 Tpocappoyéa eraidiov pe feAova, 2 Taumndv pe
owoOmveELLL )

- ovokevaocia 3 unvav pe 3 X 14 pepovouéveg cuokevacies, mov 1 kobepio tepéyet 1 raiidio
Kkovewc, 1 mpoyegpopévn cvptyya pe Stahv, 1 Tpocappoyéa eradiov pe fedova, 2 Tapmdv pe
owomveELLL )

- ovokevaocia Tithomoinong ywo Tic Tpmteg 12 evéoelg mov mepthapPdavel 4 TPITAEG GUCKELAGIES, TOV
1 KaBepio mepiéxet 3 PloAidIa KOVEDS, 3 TPOYEUGUEVES GUPLYYES e SLHADTT, 3 TPOCAPLOYEIS
QloAdiov pe Berdva, 6 Taumdv pe otvomvev

Mmropet va, unv KuKAOQOPOLV OAEG Ol GLUOKEVAGIES.
Karoyog Adcrog Kvkhogopiog ko [lapackevasti)g

Kdroyog aderog kukAopopiag
Bayer AG

51368 Leverkusen

leppovia

[Mopaockevaotng
Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin

Teppovia
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[Ma omoladmote TANPOPOPIa GYETIKA UE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBuvleite otov TOMIKS avimpdsmmo Tov Katdyov g Adetog Kukiopopiag:

EAlrGoo

Bayer EALdg ABEE
TnA:4+30 210 618 75 00
Kvzpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

To mapév pvAlo 0dNYLAV xpoNS ovabempOnke Yo TELsVTAiIO Popd 6TIg 12/2022.

Adreg TNYEG TANPOPOPLOV
Aemtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtod gival d100écieg oTo dkTLOKO TOTO ToVv Evpwmaikon
Opyavicpod Gopudkev: http://www.ema.europa.eu.
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Hapdpmpa: IIQX NA KANETE MONOI XAX THN ENEXH

O ywtpog oag cuvtayoypdonoe 1o Betaferon yia tn Oepamneio g ToAAATANG GKANPUVONG Goc. Oa
aveybeite kahvtepa T0 Betaferon otnv apyn, edv EeKvioeTe e oL YO UNAT dOGT KOl GTOSIOKE TNV
avénoete pEYPL TNV TAN PN TLTIKNY 360N (PA. TO TPAOTO HEPOS CLTOV TOV PVAAOV OONYIDV,

napaypapog 3. ‘Tlog va ypnoiponoicete to Betaferon’). Mo va cvéioete evkoia ) docoloyia KOTd
T S1apKEL TOV TPAOT®V 12 gvécemv, umopel va oag d0obel pia 101K GLOKEVAGIN TITAOTOINGNG, TOV
TEPLEYEL TEGGEPLG TPITAES GUGKEVOGIES OLUPOPETIKOD YPDUATOG LE EOIKE EMONUAGUEVES GUPLYYES KoL
pe Aemtopepeic 0dnyiec 610 EeY®PoTo E10AYOYKO GUAAO Yot T GuoKeVOGia TiThAomoinong. Ot
oVPLYYEG GE OVTNV TN GLOKELUGIO, TITAOTTOINONG EXOTLOIVOVTOL OVTIGTOLYO LE TIG KATAAANAEG OOGELG
(0,25, 0,5, 0,757 1,0 ml).

O1 axdAovBeg 0dnyieg Ko eikdveg e€nyodv Tog Ba Tapackevdoete To Betaferon yio tnv éveon kot mog
Oa Kavete TV éveon amd povor cog. [apaxorodpe vo dStafAceTe TIC 001 YiEC TPOGEKTIKA KoL VO TIC
axolovOnocete Prpa mpog Pripa. O yaTpds cog Kot 0 vocokdpog cag Ba cog fondicovy va pdbete
drdtkacio dGTE Vo UTOPELTE Vo KAVETE LOVOL GOG TNV £VEST. MMV EMLYELPTCETE VO KAVETE LLOVOL GOLG
TNV €VECT TPV VO EI0TE GlyoLPOL TOG KATAAAPBATE TMDG VO TPOETOUACETE TO SIAAV LN KOt TG Oat
KAVeTE TNV €VECT] GTOV EAVTO GG,

MEPOX I: OAHI'IEX BHMA ITPOX BHMA

O 0dnyieg mepthappdvouv ta akdiovba Bacukd Prpato:

A) Ievikég coppfoviéc

B) [pogtopacia yia Ty £vEoT) 6TOV E0VTO GOG
I AvaocioTtaon Tov dwwivpatog, frpa Tpog prpa
A) Avappoenon Tov S1ADNATOS 6T GUPLYYO.

E) Extéheon g éveong

XT) YUVOTTTIKT] 0VOSKOmToN TI|G O10dIKaGiog

A)  Tevikég ovpfovirés
»  Xog evydpaote kKo apyn!

Oa dwumotmoete 0Tt péca og Alyeg efoonddec, n Bepaneio o amoterel LEPOC TV KOONUEPVOV GOC
dpaoTNPOTHTOV. EEKIVOVTIC, UTopel vo, Bpeite ypnotueg Tic akolovbec GupPovAéc:

- KaBopiote éva pdvipo onpeio poAagng o foitkn Béon tnv omoia dev PAEmovv Kat dev
npoceyyilovy ta maidid, £T01 MOTE Vo UTopeite TavTote va Ppeite evkolo To Betaferon kot aida,
VAKGL.
= T Iinpoopiec oyeTikd pe TIc cLVONKeS POANENG, BA. TV Tapdypogo 5. «ITbhg va

@vLdooetal to Betaferon» oto mpdto pépog antod Tov EUAAOL 0O YIOV.

- Ilpoorabnote va kdvete v veon v 1010 Opa TG NuEPAS. Me tov Tpdmo avtd eivar EDKOAOTEPO
va. To BUPAGTE Kol Vo, TPOYPOUUATIGETE £Vl XPOVIKO ST IOV dev Ba GaG dSLoKOyOoLV.

- IIpoetoaote kKabe d6oM Udvo dtav ioTte £TOLOL Yo TNV Eveot). Apov ovapuiete to Betaferon,
TpEmeL va kavete TNV éveon apéong (og tepintwon mov to Betaferon dev ypnoonombei apéomc,
BA. mapdypago 5. «Ildg va puidcoetar to Betaferon» 6to mpdto népog antod tov POAAOD
ooMYLDV).

> Enpavrikég coppoviic wov wpémer va Qopdote
- Na giote ovveneic — Xpnowomoteite To Betaferon émwc meptypaeetor otny mopdypapo 3. «Ilnhg

va ypnoyomoloete to Betaferon» oto mpdTo péEPOG awTod TOL POAAOL 0dNYIDY. [TdvToTE VO
durhoeAéyyete TN 000N GOGC.
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DVAGGGETE TIG CLPLYYEG KoL TO dOYEID AmOPPLYNG cLPLYYDV G€ BEDT, TNV omoia dev BAETOVY Ko
dev mpooeyyifovv ta moudid. Kieddvere to VAIKE €dv givar duvatdv.

[oté punv emavaypnolonoleite copryyeg N PeAOveg.

[Tévtote va ypNCIUOTOLEITE AMOGTEIP®UEVT (donmTn) TEXVIKN OTWMS TEPLYPAPETUL E6M.

[Tévtote va tomobeteite TIC YpMoLLOTOINUEVES GUPLYYEG LOVO GTO KATAAANAO doYEl0 AmOpPIYNS.
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B) Ipocroipacia yio Ty £vEGN GTOV E0VTO GOG
»  Emoyn tov onpeiov g £veong

[Ipotov mpoetodoete v £veon oag, anopaciote oy Ba Kavete v éveon. llpénel va kévete Tnv
éveon tov Betaferon oto otpdpa Aimovg peta&d tov dépuatog Kot Tmv pudv (dnA. vrodopims, mepimov
8 éwc 12 k. kdto omd 10 dépua). Ta koAvTepa onpeia yio Tig vESELS gival ekel 6mov TO dEppa givar
YOAOPO Kot LoAako, Kot Tévtote paKpld and apBpdoels, vevpa 1 06Td, Y10, TapAdELY L 1] KOWALE, O
unpog 1 ot yhovtot.

Inuovtiké: Mnv ypnoiponolgite onpeio 6mov a1c0dveste d10YKOGELS, 0WONUATO, SVUTOYElS 0Lovg,
dvo 1 meployég Omov To dépua Exel amoypopaTiotel, meotel, YoupOel 1 £xel avoilel. Mikfote pe tov
YOTPO 1| TOV VOGOKOLO GOG EAV TOPOTNPNOETE KATL TAPOLOL0 1| OTOLONTOTE GAAN oGV O1GTN
KOTAGTAOT).

[Ipéner va evalidooete o onpeio g éveong oe kébe Eveon. Edv cag givor duckoro va pBdcete
oplopéva onpeio, pmopet va ypelaoteite ™ Pondela kdmolov pEAOVE TG 01KOYEVELNG 1 PiAoD Yo TN
xopnynon g éveonc. Akolovbmvrtag  oelpd mov mEPLYpAPeTaL 6TO TPHYPOAULO GTO TEAOG TOV
Hopaptipatog (PA. Mépog 11, «Evoliayn tov onueiov g éveongy), Oa emoTpéyete 610 TPOTO
onueio éveong petd amo 8 evéoelg (16 nuépeg). Avtd Ba ddoel o kKb onpeio Eveong To mepBmplo va
emovéADel TANpoC TPV dexbel pia GAAN Eveon.

Mopakarodue avatpééte 610 TPOYPAUUE EVOALAYNG 0TO TEAOG awToD Tov [Ipocaptipnatog Yo, 0dnyieg
OYETIKA UE TNV EMAOYN TOV onueiov tng éveong. I[lepthapuPdvetar eniong éva mapdderypo
KaTaydpnong eoprakeuTikhg aymyns (BA. [apdaptmua Mépog III). Avtd Ba cag dmdoet pia 1éa yio 1o
TG pnopeite va mopakorovdeite Ta onpeia Kot TG nUEPOUNVieg TNG EveoTC.

»  "Elegyyog 10V TEPLEYOUEVOD TNS GVGKEVUGIOG

21 ovokevacio tov Betaferon Ba Ppeite:
- 1 puohidio Betaferon (pe okovn yuo evéoipo dtdlopa)
- 1 mpoyspiopévn cHpiyya pe tov dtoAvtn yuo o Betaferon (Sidivpa yAmprovyov vatpiov
5,4 mg/ml 0,54 %),
- 1 mpocapuoyéa proldiov pe tpotomobetnuévn Perdva,
- 2 ToAOTOL e OVOTVED LA
Emutiéov Oa yperocteite Eva 00yelo AmOpPLUUATOVY Y10, TIC LETOYEPIOUEVEG GOPLYYEC Kot PEAOVEC.
Mo v amoAdpaven Tov dEPUATOS, YPTCILOTOINGTE £VO, KOATAAANAO OTTOAVUOVTIKO.
Edv éyete o ocvokevacio titAomoinong Betaferon, Oa Bpeite 4 apiBunpéveg tpimhéc cuokevacieg
SLPOPETIKOD YPOUOTOG, TTOV 1) Kabepio Tepiéyet:
* 3 ploAidwn Betaferon (kovig yio evéoipo ddAvpa)
» 3 apoyeouéveg GUPLYYEG Le dtaAvTn Yo T okovn Betaferon (StéAvpa yloprovyov vatpiov
5,4 mg/ml (0,54 % wiv))
* 3 mpooappoyeic proidiov pe TpotorodeTnuévn Perdva
* 6 ToAOTIO PE OVOTTVEL AL

Emutiéov Oa yperoocteite Eva 00yel0 AmOpPLUUATOVY Y10, TIC LETOYEPIOUEVEG GOPLYYEC Kot PEAOVEC.
Mo amoAduaven Tov dEPUATOG, XPTNOLOTOUOTE £VO KUTAAANAO OTOAVLOVTIKO.

Eekwnote pe v kitpvn o cvokevacio 1 wov mepiéyet 3 cupryyeg pe o £voeién 0,25 ml, ya
TIg uépeg Oepameiog 1, 3 ko 5.

211 GUVEYELN XPTCLOTOOTE TV KOKKIVI TPUTAN GLVOKEVOGI 2 TOV TEPIEXEL 3 GUPLYYEG e LiaL
évoeign 0,5 ml, yuo tig nuépeg Oepameiog 7, 9 kan 11.

Yvveyiote pe v pdcivn TP cvokevacio 3 mov mepiEyel 3 apryyeg pe o EvosiEn 0,75 ml, yu
TIg Nuépeg Bepameiog 13, 15 ko 17.

Xpnoiponomote Ty PIAe TP cvokevacio 4 Tov mepi€yet 3 cuptyyeg ne pia évoegn 0,25, 0,5,
0,75 xou 1,0 ml, yio 1ig nuépeg Bepameiog 19, 21 ko 23.

I’ Avacvotoocn Tov dtohdportos, frina wpog fripa
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1 — IT\ovete ta xépro oo TOAD KAAG e GOmovvL Kot vEPS
P EEKIVIGETE OVTY T1] S10d1KaGia.

2 — Avoi&te 10 @laAidio tov Betaferon kot tomobetriote 10
endvem oto tpanéll. Eivon kadvtepo va ypnoiomomoete
TOV avTiyelpd cog avti yio To vyl cog, Kabmg pmopel va
ondoel.

3 — ZKoumioTe T0 ENAV® PEPOG TOL PLOAIOL LE Eval
TOADTIO UE OVOTTVEL LA, GKOLTILOVTOC UE TO TOAVTLO TPOC
plo katevBuvon povo. APNoTe To TOADTIO GTO EXAV® LEPOG
TOV PloALdiov.

4 — Avoi&te T cLOKEVAGIO TVTTOL KVWYEANG TTOV TEPLEYEL
TOV TPOGUPHOYEN PLOAdI0V, GALG APNGTE TOV
TPOCUPUOYED PLUALSIOV PHEGO GTI GUOKELOGICL.

Mnyv a@a1p£cETE TOV TPOCUPROYEX PLOAOIOV GTTO T1)
GVOKELUGI0 TOTOV KUYEANG 6TO 6TAOL0 CVTO.

Befaiwbeite 611 dev ayyiote Tov mpocapuoyia elaAidiov.
Av16 elvan amapaitnTo yio vo TapopeiveL AmOGTEPMUEVOG,.

5 — IIptv tomofetnoEeTE TOV TPOGUPLOYED, APAPESTE KO
TeTAETE TO TOAVTLO [l OWVOTVEL L. KOl TOTTOBETNOTE TO
QLOAd10 o€ eMimedn EMUPAVELXL.

6 — Kpatnote ™ cvokevacio TOIOV KOYEANG TNV
eEmTepikn TAeLPA Kol TOTOOETNOTE TNV GTO EXAVE® HEPOG
ToV QloAdiov. [Tiéote TV mPog Ta KAt cTadepd uéypt vo
alcBavieite 0TL ‘Kovumvel’ ot BEon T™C ETAVO GTO
QLoAid10.

7 — Apaipéote TN 6VoKELOTiH THTOV KLYEANG OO TOV
TPOCAPUOYED PLOUALSIOV, KPOTOVTOG TIG TAEVPEG TNG
ovokevaociag. Topa elote £T01O01 VO TPOCAPTHOETE TNV
TPOYEUICUEVT] GVPLYYO LLE TO APOUIOTIKO GTOV TPOCAUPLOYEN
elodiov.

61



8 — I1apte ™ ovpryya. BeParwbeite 11 10 TopTokaAi
KAAVUPO TOV dKpov givar otabepd tomobetnuévo ot
ovplyya pe tov dtodvtn!

AQa1péoTe TO KAADLLLLO TOV AKPOL TEPLOTPEPOVTAS KoL
tpofavtos tpog ta EEm. IetdEte To kdAvppa TOV dKpov.

9 — Xuvdéate TN GVPLYYO GTO GVOLYLLO. GTIV TAEVPE TOL
TPOCAPUOYED PLOALSIOV ELGAYOVTAG TO GKPO TNG CUPLYYOG
Kot 6Qlyyovtog TpoceKTIKd, TELOVTOGS TPOG To LEGH KOt
TAVTOYPOVA TEPIGTPEPOVTAS OeEIOGTPORa (BA. BELOC). AvTo
0o cvuvapporoynoel ) didtaén cvplyyoc.

10 — Kpamote ) d1dToén ovuptyyas 6To KAT® PEPOS TOV
erodiov. [Tiéote apyd to EpPoro g cvpryyag e GAO TOL
TO UNKOG Y10 VO, LETAPEPETE OAO TO SLIADTY GTO PLOAISLO.
AmerevBepmote 10 EUPoro, To omoio pmopel va, ETIGTPEYEL
oTNV APy Tov Béon.

AT gpappoletal EnioNG 0TN CLGKEVAGIN TITAOTOIMGTC.

11 — Me 1 dudtoén ovpryyog aKOUO TPOGAPTNUEVT,
OVOKIVIIOTE TO PLOAIS10 Aol Yio VoL S1HAVGETE TEAEIG TNV
Enpn okovn tov Betaferon.

Mnyv avatapatete To Qrariono.

12 — E&etdote 10 didAvpa mpooektikd. [pémet va eivan
SlovyEG Ko vo, unv mtepiéyel copotidla. Edv 1o stdAvua
glval amoypOUATIGUEVO 1) TEPLEXEL COUOTIOW, TETAETE TO
Kot opyioTe €K VEOL 1) Slodkacio Le o VED LEHOVOUEVN
ovokevaocia. Eav dnuovpyn0ei appodg — 1o omoio pmopei
va cupuPel edv avotapdéete 1 ovaKivioete VTEPPOAIKA TO
QLOAS10 — aPNOTE TO PLOAIDI0 VO TOPAEIVEL aKiviTO HEYPL
va eEaPavioTel 0 appogs.
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A)

Avappoenorn Tov S1EADNOTOS 6T GUPLYYO.

13 — Eav 10 éupoiro emotpéyel oty apyiki tov Béon, onphéte
10 Eavd kot kpatnote To ot Béon Tov. ' va TpogTopdoete
NV €veon 6ag, avamodoyvpiote T SITAEN €161 MGTE TO
QLOALd10 va PpiokeTal 6TO EMGVEO UEPOGC, UE TNV TAELPE TOV
KomoKlo voL Kottdlel Tpog T KAT®. AVt 1) EVEPYELN EMLTPETEL
670 OldAVO VO PEEL TTPOG TOL KAT® LEGA GTN GVPLYYA.
Kpamiote ™) sopryya og oprilévria 0éon.

Tpapn&te apyd 0 EUPOAO TPOC TO TGM Y10 VO, LETAPEPETE OAO
10 dtdAvpa omd To PLaAido péca 6T cLPLYYQ.

Me 1t cvokevocia TITAOTTOINGONG, OVIANOTE SLGAV LA PoVo péEYpL
v évoailn ot ovpryya:
0,25 ml ywa t1g mpidTeg TpElg evéselg (katd v nuépa 1, 3, 5
g Bepaneiag), 1§
0,5 ml yia 11¢ evéoeig katd v nuépa 7, 9, 11 ¢ depoamneiag,
!
0,75 ml ywa tig evéoeig kotd v nuépa 13, 15, 17 g
Bepamneiag.

IetaEre To ELOAIOL0 pPE TO VTOAELTTONEVO OLAAV O

ATo v nuépa 19 kdvete Eveon pe v wipn 66on tov 1,0 mi.

14 - Apob avtincete To diddvpa, yopiote T d1atacn coplyyag
£161 MoTE 1 PeAdva va Kortalel Tpog Ta TAV®. AvTtd EMTPETEL
TUYOV PLGOAISES aEpa Vo avEPOVY GTO ETAV® PEPOG TOV

StoAv TG,

15 - Apaipéote TXOV PUGOAIDEG OEPU KTUIDVTOG AU TN
oLPLYYO KOl GTTPOYVOVTOG TO ERPoro péypt tn onpavon 1 ml, 1
UEYPL TOV OYKO TTOV £xEl GuvTayoypaen el amd Tov YaTpd cag.
Edv xévete éveon Ayotepo and 1 ml pe ) cvokevacio
TITAOTIOINONG, UTOPEL VO, UMV VITEPYOLY PLGAMOES, 0EPAL
®GTOGO, Y10, TNV £VEGN TNE TANPOLG OOCTG, KUTOEG PLGOADES
0€Pa. LWITOPEL VO ELPAVIGTOVY. AQUIPECTE TIC KTUTMVTOS OTaAd,
TN GUPLYYO Kol GTPMOYVOVTOS TO EUPOAO LEYPL TNV avTioToLN
évoeign ot cvpryyo.

Edv e16éABetl mapa modd didhvpa oto eloiidio padi pe tig
QLOoUAIdEG aépa, emavapépete oty oplovTia Béom (PA. eikova
13) ko tpapn&re to EuPoro Aiyo mpog Ta TOM Y10 VL VTANGETE
70 SV TG® GTY GUPLYYC.

16 — X1t cvvéyela, Kpatnote otabepd Tov UTAe TPOGAPUOYEQ,
@LOAS10V [E TO TPOSAPTNUEVO QLOAISIO KOl APOLPESTE TO ATTO
TN GUPLYYO TEPIOTPEPOVTAS KAl GTI) GUVEYELN TPOUPOVTOG TO
TPOG TO, KATW, LAKPLAL oo T cOPLyYd.

Kota ™y a@aipeon, va Kpatdte pévo Tov prhe TAAGTIKO

npocappoyia. Arotnpeite ) ovpryya o€ opriovria 0<on Ko
70 PLOAIOL0 KATO 0T6 TN GVPLYYO.
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H a@aipeon tov @loidiov kot mpocappoyéa omd T cupyyo
dtaoporilel 6Ti To didAvpa Oa eEEADEL amd TN PeAdva kAT TNV
éveon.

17 — Ietd&re to QroAid0 Ko KAOE TOGHTNTA SIHAVUATOG TOV dEV YpMCILOTOONKE 6TO doYElD
omoOPPLYNG

18 — Eiote tdpa £TOYOL Y10, VO KAVETE TNV EVEOT).

Edwv, ywo kémoto Adyo, dev pmopeite va Kavete v £veon tov Betaferon apéowmg, prnopeite va
ST PN GETE TN GUPLYYO LLE TO OVOGLGTAIEVO OLIAVLLO GTO WLYEID Yo uéYpL 3 MPES TPLV TNV YPON.
Mnyv katoyvéete To S1dAva, 00TE VO, TEPIUEVETE TEPIGGOTEPO OO 3 MPEC Y10 VO KAVETE TNV £VEDN.
Edv mepdoet mepiocdtepog ypovog amd 3 opeg, tetaéte 1o avoovotadév diilvua Betaferon kot
wpoeTolndote o véa éveon. Otav ypnoponomoete 1o didAvpa, Oepudvete ota xEplo cog Ty
€VEGT TPV TNV KAVETE, Y10 VO, ATOPVYETE TNV TPOKANGT TOVOV.
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E) Extéleon g éveong

1 — Ené&re pia meproyn yio tnv éveon (BA. cupfoviég otnv apyn kot
oTO SLYPAUUOTO 6TO TEAOC avToVL ToV [IpocapTtpaTog) Kot
ONUEUDCTE TN GTO EVILTO KATAYMPTONG POUPUOKEVTIKNG Oy WYNS.

V- = 2 — XpNOWOTOINGTE £VO, TOADTLO HE OVOTVEVLLOL Y10 VO GKOVTIGETE TO
jg;r dépo oTo onueio Tov Ba yivel ) Eéveon. AQNGTE TO VO GTEYVMGEL UE
L tov aépa. [etdée to ToAvmIO.

_ [Mo amoAdpaven Tov dEPLOTOG, XPTOLLOTOMGTE £V, KATAAANAO

[ OTTOAVLOVTIKO.

3 — A@a1pé€oTe TO TPOSTATELTIKO KAALvUUA Ao T Perdva, TpafdvTag

ﬁ::i'qgj - 75 T0 Y®pig va T0 oTpiPete.
| h
NA \
fg_ _:,;j 4 —IIéote EAoPPE OVAPESH GTA SEAKTUAG GOG TO OEPUOL YOP® AT TO

b omnueio g éveong (dote va avaonkmBel ehappd).

5 — Kpatovrag ) oOpryyo cav éva poAvPi 1 éva Peddkl, méote T
i — Belova ioto pésa oto déppa o yovio 90° pe o ypiyopn, otabepn
[— /" b kivnon. [Mapaxorodpe tpocétte: To Betaferon pmopetl emiong va
= - xopnynOel pe aTOUATO EVETHPAL.

6 — Evéoate to pappako aokmvtag pio apyn, otabepn micon 610
éuporo. (Znpwére 10 EUPoro og OO TOL TO UNKOG LEYPL VO AOELAGEL M

oovpryya.)

7- [etd&re ™ ovpryyo oto doyeio amdppync.
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2XT) XZuvomrTiKY 0vaGKOTION TS OL0OIKAGIOG

- Aogoipéote ™V amaitoOpev) TocoTnTO Yo Lo £veon

- TomoBemote T0v mpocappoyén PraAdiov 6To PLoAidlo

- ZuvOEoTE TN GLPLYYO GTOV TPOGUPLOYEN PLOALIOV

- Zupwére 1o EUPOA0 TNG GUPLYYAS Y10 VO LETAPEPETE OAOV TOV SLOAVTH HLECH GTO PLOALOI0

- Avamodoyvpicte ) ddtaEn cVPLYYOS KOl OVIATGTE TV GUVTOYOYPOPNUEVT TOGOTNTA
dtoAvpaTog

- Aogaipéote T0 ploAId10 0o TN GVpLyYa - I0TE TP ETOLUOL Y10 VO KAVETE TNV EVEGT] GOG,.

YHMEIQZXH: H éveon npémet va, yopnynoetl apécmg petd v avapuén (eav n éveon kabvotepnoel,
Tomo0eToTE TO SGAVLO GE YoYElo Kot KAVETE TNV EVEOT) EVTOC 3 @PDOV). MnV KoToyOyETE.
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MEPOX II ENAAAATH TQN XHMEIQN THX ENEXHX

Xpewaletar vo emiréyete Eva véo ompeio yo kiBe Eveon, Yo Vo ODGETE GTIV TEPLOYN TO YPOVO Vo
avaAdfetl kol va fondnoete oty TpOANYT TV AoUdEE®V. ZOUPOVALG Y10 TO TTOIEG TEPLOYES VO
EMAEEETE TAPEYOVTOL GTO TTPAOTO PEPOS ovtov Tov Ipocaptipartog. Eival kadod va Eépete mov
oxeONALETE VO KAVETE TNV £vEOT TPV ETOAGETE T cuptyya. H Aiota mov meptypapetotl oto
Stdrypappa wapokato Bo cog fondncel ot oot vaAlayn TV onueiov g éveonc. o
Tapadetya, Kavete pio £veon ot Se€1d LEPLE TOL KOIAMOKOD YMPOL, EMAEETE TNV aploTEPT LEPLE YO
™ dgvTEPT €veoT], oTn cLvExEln emAEETE TO deE10 UNPO Yo TNV Tpitn €veEoT Kot GuveyiGTE LE Ta
dtpopa omnpeio Tov amekoviovtal 6To SLAYPOUUN £MC OTOL YPTCIUOTOGETE OAN TO KOTAAAN AL
onueio Tov copatog. Kotaypdeete mov kai woTe Kdvote Ty Eveon v terevtaio opd. Avtd pmopei
va Yivel GNUEUDVOVTOG TIG TANPOPOPIES AVTEG GTNV ECAKAELGTI KAPTO KOTUYDPNONG TS
QOPUOKEVTIKNG OY®YNG.

AxohlovBdvTog avtd o TPdYpappa Bo ETGTPEYETE GTIV TEPLOYN TOL YPNGULOTOMGOTE GTNV apPYN|
(.. otV 0€&18 pePLd TOL KOTAMOKOV ydpov) HeTd amd 8 evéoelg (16 nuépeg). Avtd ovoudleton
Kvxhog Evailoyng. 1o evdeiktiko mopadetyua, kabe meployn yopiletar Eavd o 6 onpueia éveong (to
omoio divel cuvolkd 48 onueia éveong), aplotepd kot de&l: dvm, pecaio kot KAT® TUNHO KAOE
nepoyne. Otav emotpéyete o pia meployn petd and évav Kokio Evaiiayng, emAiélte to mo
OTTOUOKPVOUEVO opeio Eveong evtog anTng ¢ meptoyne. Edv evaicOntomomOel po meproyn, wiAnote
LLE TOV Y10TPO 1 TOV VOGIAELT GOG Y1 VO, EMAEEETE GAAOL onuEin YioL TV Evean).

IIp6ypaupo Evorliaync:

[Mo v evkoAdTEPN EVOALAYT| TV oNUEIDV TNG EVECTG LUE TOV KATAAANAO TPOTO, GUVIGTOVLE VO
dwnpeite éva apyelo pe v nuepounvia kot to onueio mov Kavate v £veon. Mmopeite va
YPNOUYLOTOGETE TO AKOAOVOO TPOYPOLLLO EVOALUYTG.

AxolovOnorte kdbe khkho evarlayng pe m oepd. Kabe koxhog amoteleitor and 8 evéoelg

(16 nuépeg), o1 omoieg mpémet va. yivouv pe tn oelpd amd v meproyn 1 uéypt mv mepoyn 8.
AxolovOdvTog ovth T o€1pd, Oa dnoete og kaBe meptoyn To mEPOmPLo va emavEADEL Tpv dexDel o
AL éveon).

Kvokhog Evairayic 1: Ave apiotepd Tunqpo kabe meptoyng

Kvkiog Evairayig 2: Katw oe&i tpunpa kdbe meproyng

Kvukiog Evairayig 3: Meoaio apiotepd tunua kébe meptoyng

Kvokiog Evairayig 4: Avo de&i tunua kée meptoyng

Kvkiog Evairayig 5: Kato apiotepd tunpa kabe meployng

Kvokhog Evoirayig 6: Mecaio oe&i tpumua ke meptoyng

67



ITPOI'PAMMA ENAAAATHX:
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MEPOZX III: ENTYIHO KATAXQPHXHX ®PAPMAKEYTIKHX AT'QI'HX BETAFERON
Odnyieg Yo TNV TOPOKOLOVON G| TOV CNUEIOV KOL IUEPOUTVIDV TMV EVECEOV

- EméEre éva onpeio yia v mpdn cog éveon).

- Xp1MGOTOMoTE £va TOADTIO LE OLVOTVELUA Y10 VO GKOLTIGETE TO OMpEel0 TNG EVEOTG Kol
PN OTE TO VO GTEYVMGEL LLE TOV AEPOL.

- Metd Vv €veon 606, GUUTANPAGTE TO GNUELD TNG £VEGNG TOV YPTGLULOTOMONKE KO TNV
NUEPOUNVIQ GTOV TIVOKO GTO £VTLTIO KOTOYMPNONS QUPUAKELTIKNG oy (BA. To mapddetypa:
«ITapakorovBnom TV oNUEIDY KOl NUEPOUNVIOV TOV EVEGEWDVY).
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IMAPAAEII'MA KATAXQPHXHY ®PAPMAKEYTIKHXE ATQI'HX:
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Eeyopoto Hopapmnpa: EIXATIQI'TKO ®YAAO I'TA TH XYXKEYAXIA TITAOIIOIHXHX

O ywtpog oag cuvtayoypdonoe 1o Betaferon yio tn Oepaneio tng moAdaming oxAnpuvong cog. Oa
aveyBeite Kahdtepa 10 Betaferon otnv apyr|, edv Eexvioete pe puol Yo unAn 0661 Kot 6TodtoKd Ty
avénoete pEYPL TNV TANPN TLTTIKY 060N (PA. TO TPAOTO HUEPOS TOL PVAAOL 0NYLDV XPNOTS,
mopaypapog 3. ‘Ilog va ypnowonomoete 1o Betaferon’). Ot cOpiyyeg o€ 00TV T1 GUGKELOGIN
TITAOTIOINONG EMONUAIVOVTOL AVTIGTOLYO HE TIC KOTAAANAES ddoels (0,25, 0,5, 0,75 v 1,0 ml).

»  "Eleyyog 10V TEPLEYOUEVOD TNG GVGKEVUGLOG

21 ovokevacio TitAomoinong tov Betaferon Oa Ppeite 4 tputhéc cuckevacieg dSapopeTiKd
YPOUATICUEVES Kot optBumpéveg mov 1| kabepio tepiéyet:
* 3 gloAidwa Betaferon (pe oxdvn yio evéoyo Sidivpa)

* 3 Apoyeopéveg oupLyYeg Le dtoAvTn yio T okovn Betaferon (dudlvpa ylhoprovyov vatpiov
5,4 mg/ml (0,54 %))

* 3 mpocapuoyeic proidiov pe TpotomodeTnuévn Perdva
* 6 ToAdmO pE otvOmVEL LA

Kd&0e tpumin cvokevacio TepLEyeL TIG cOPLYYEC TOL YPELALECTE Y10 TNV TPOETOWOCio KaOe doomg.

O1 olOpryyeg éxovv €101KEC evoeilelg y1' avtn ) 06on. [lapakaieiche va axorovbeite AemTopepdg Tig
TapaKaTo odnyieg xpnons. ['a kabe Pripa TitAomoinong, xpPNOLLOTOU|GTE OAOKANPY TNV TOGOTNTA
AT Yo TNV avacvataot g okovng Betaferon, kot 6t cuvéyelo aviAnGTe TNV AmOITOOUEVT dOOT)
oTN cLPLYYO.

EEKWVNOTE YPNCLULOTOIDVTAS TV KITPIVI] TPUTAY] 6VGKELAGia 1) onoin emonpaiveton kabapd pe
éva “1” oty enavo de&1d TAevpd TOV KOVTLOD.

Avt 1 TpOTN TPWAY cvokevacia TpEneL vo, xpnoiponomnel yio tic nuépeg Oepameiag 1, 3 ko 5.
[Mepiéyet €101kd emonpacpéves ovpryyeg pe v évoeién 0,25 ml. Avto 6o cag fondncet va
YOPNYNOETE UOVO TNV OTOLTOVUEVT] dOGM.

AoV TEAEUDOETE LE TNV KITPIVN CLOKEVAGIA, OPYIGTE VO YPNCILOTOLEITE TNV KOKKIVI] TPUTAY]
oVGKEVAGIN 1 oTola emonpaivetal Kabapd pe éva '2" oty endvem de£1d TAELPA TOL KOVTIOV.
Avt 1 dgbTEpT TPITAY cvokevacio Tpémel vo ypnotpuorombel yio tic nuépeg Bepoameiog 7, 9 kot
11.

[Mepiéyet €101kd emonpaouéves ovpryyeg pe v évoeén 0,50 ml. Avtd Oa cog fondnoet va
YOPNYNOETE UOVO TNV OOLTOVUEVT] dOOM.

Téhog, apod TEAEIMGETE e TNV KOKKIVT GUGKELAGIM, 0pYIoTE VA YPTCILOTOIEITE TNV TPAGIVY)
TP GVOKEVAGLO 1) 0tola emionpoivetal kabapd pe éva "'3" oty endvo de&ld TAevpd Tov
KOVTLOV.

Avt 1 Tpitn TPITAY| Guokevacia TPEmeL va ypnoyomomBet yia tig nuépeg Oepaneiag 13, 15 kot
17.

Iepiéyet €181kt emonuacuéveg ovpryyeg pe v évosiEn 0,75 ml. Avté Ba cag fondioel va
YOPNYNOETE UOVO TNV OIOLTOVUEVT] dOON.

A @00 TEAEUDOETE e TNV TPAGIVN GUCKEVAGIN, OPYIGTE VO YPTOUOTOLEITE TNV PITAE TPLTAN]
GVOKEVUGIY 1 omoia emonuaivetal kabapd pe éva 4" oty endveo €14 TAELPA TOL KOVTIOV.
Avn 1 tedevtaia TpUTAN cuokevacio TPEme va ypnotponomBel yia Tig nuépeg Bepaneiog 19, 21
Ko 23.

Iepiéyet ovpryyeg pe 1ig evoeieig 0,25, 0,5, 0,75 kou 1,0 ml. Me v tputhny cvokevoocio “4”
umopeite va kavete éveon v mAnpn 66om tov 1,0 ml.
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IMa o Teptypagn Tov Tmg Vo TPOETOUACETE KoL VO ¥pNoILoTomceTe T okoévn Betaferon, avatpéEte
otV mopdypaeo 3. ‘Ildg va ypnoipomomcete to Betaferon” 610 mp®dTo péEPOG T0L POALOL 0N YLDV
kot oto [apaptnua "Tlog va kdvete povol Gog Ty £veon' 6To HEVTEPO HEPOG TOL PVAAOD 0dNYIDV.

EmumAéov, Ba ypelacteite Eva 60)El0 AmOPPLULATOV Y10 TIC LETOUXEIPIGUEVEG CUPLYYES Kot BEAOVEG.
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