O0nyog yia acBeveig TTou Aauavouv
Vyjuvek Kal TOUG @POVTIOTES TOUG

2NUAVTIKEC TTANPOPOPIEC AOPAAEIOG OXETIKA WE TN XPNON TOU

Vyjuvek (MTTEPEMAYEV YKETTEPTTAREKN)

Vyjuvek 5x10° povadeg oxnuaTiopoU TTAakwv/mL evaiwpnua Kal
YEAN YIQ TTAPACKEUN YEANG
(@1aAidlo pe €kdoxo YEANC yia avacuoTaon Tou Vyjuvek)

NMapakaAoUpe S1aBACTE TTPOCEKTIKA TOV 00NYyO KaBwg Kal To YUAAO odnyiwv
XPNong Tou Vyjuvek 1rpiv XPNOIUOTTOINCETE AUTO TO PAPHAKO

To apov @uAAGdiIo atroTeAei pEpog Tou 2xediou Alaxeipiong Kivduvou Tou
Vyjuvek, ue oko1ré va diaoc@alicel 6TI o1 aoOEVEIG KAl O PPOVTIOTEG gival
EVAMEPOI Kal AauBdavouv utrown TIG E1I0IKES ATTAITAOEIG AO@PAAEING OTAV
KAavouv xpnon Tou Vyjuvek

MapakaAoUpe va akoAouBroeTe eTTiong TIG 0dnyieg xpriong Tou Vyjuvek Tou cag 8606nkav aTrd Tov yiatpo, Tov
ETTAYYEAUQTIO UYEIQG ] TOV QAPPAKOTTOIO CAG

VW To pdpuako autd TeAEi UTTG GUUTTANPWHATIKA TTapakoAouBnan. Auté Ba eTTITPEWE! TOV YPrYOPO

TIPOCBIOPIoHUS VEWV TTANPOPOPILY ACOAAEIAG.
Edv TraparnpioOETe KATTOIO AVETTIBUUNTN EVEPYEIQA, EVIHEPWOTE TOV YIATPO I} TOV/TNV VOOOKOHUO OUG.
AuUTO 1I0XUEl Kal yia KABe TTBavA avetTiBuunTn evépyela TTou OEV ava@EPETal 0To UAAO odnyiwv Xprong.
Mrropeite €TTioNG va ava@EépeTe avetmiBUPNTEG EVEPYEIEG ATTEUBEIAG, HEOW TOU €BVIKOU GUOTHPOTOG
avagopdg:

EMGda

EBvikog Opyaviopog @appdakov

Meooyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, Abnva

TnA: + 30 21 32040337

loTéToTTOC: http://Wwww.eof.gr

http://www .Kitrinikarta.gr

Acite emmiong oTn ogAida 14 Tou TTapdv @uUAAadiou yia TIg d1adIKaoieg ava@opdag aveTTiBUUNTWY EVEPYEIV
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Ti eival To Vyjuvek;

To Vyjuvek xpnoigoTtroigital yia Tn Bgpatreia TpauudTwy o€ aoOeVEIG uE YIa OTTAVIA YEVETIKA
dlarapaxr, N oTroia ovopdaleTal SUCTPOYIKN TTONPOAUYwWONG eTdEPPOAUcn (AMNE) pe
METAANaEN(-€1G) oTO Yovidio TG aAucidag 1 Tou koAAayovou TutTou VII (COL7A1), n oTroia
ETTNPEACEI TIPWTIOTWG TO DEPUQ.

H AMNE trpokaAcital atrd éva eAATTWUATIKG YoVvidio TTou €TTNPEAEl TNV TTApaywyn TNG
TTpwrteivng COL7, n otroia cuvdéel TIg oToIBAdEG TOUu BEPUATOS. EAv n TTpwTEivn auTr AsiTTEl
N Oev A&ITOUpYEi CWOTA, 01 DIAPOPETIKEG OTOIRBADEG TOU BEPUATOS eV Ba ouvdeBoUvV
OwOoTA. To yeyovog autd atTodUVAPWVEI GNUAVTIKA TO OEPUA Kal JTTOPEI va 0dNyroeEl OToV
OoXNMATIONO UOAAIdWV.

To Vyjuvek gival pia yovidiokAg Beparreia Tou Baacifetal o€ Evav TpoTToTroiNuéVo 10. MepIExEl
Tn OPAOTIKr ousia beremagene geperpavec, £va YEVETIKA TPOTTOTTOINUEVO 10 TTOU KWOIKOTTOIE
TNV avBpwrivn TTpwTteivn COL7. To @apuako atmmeAeuBepwvel autd Ta evepyd avTiypag@a Tou
yovidiou oTa KUTTOPA TOU TPAUPATOG YIa va BonBioel oTnv eTTOUAWGCN TOU OEPUATOG.

O TpOTTOTTOINUEVOG 10G KOl TO YEVETIKO UAMIKO &ev peTtafdalouv 1o 81k6g ocag DNA.

To Vyjuvek gival @apuako o€ pop@r YEANG, TO OTTOIO TTEPIEXETAI OE GUPIYYQ- TTEPIEKTN YIA OEPUATIKA
epappoyn poévo oe Tpaupara. MpETTel va ouvtayoypa@eital atro yiarpd Kal va TTPOETOINACETAl ATTO
TOV QAPPAKOTTOIO OAG.

O 0dnyog €xel WG OTOXO VA EVNUEPWOEI TOUG AOBEVEIC OTOUG OTTOIOUG £XEI CUVTAYOYPQPNOEi TO
Vyjuvek, KaBwg Kal Toug PPOVTIOTEG TOUG, OXETIKA PE TIG ATTAPAITATEG TTIPOPUAAEEIG KAl TOV TPOTTO
OWOTAG XProng Tou apuAKou.



[MAnpo@opieg TTOU TTPETTEI VA @

. , , * EvnuepwaTte Tov yiatpd oag ) Tov/TnNV VOooKOuo/a oag av BnAddleTe i av

Aa” ﬂdVOVTdI U'n'olp n KATO Tn O'K01T£l'J£IT£.,@G oag Bqneﬁcouv va on‘r’ocpaciqﬂe av 'ITpé'I"I'iI va 5IGKO,'IT£I' o]
BnAacpog i av Ba Trpétrel va dlakoTtrei To Vyjuvek, Aapdavovtag utroyn 10

O@eNOG TOu BNAacPOU yia TO HwPEOS Kal To 6PeANOG Tou Vyjuvek's yia e0dG.

Ol1dpKEIa TNG BepaTreiag

= Kabwg 10 Vyjuvek TTepiéxel YEVETIKA TPOTTOTTOINKWEVOUG OpyavIoUoUG, OTTOI0G Xpr’]o-n TOU Vyj uvek CE VOO O Ko”al’allq-rpaiq

EUTTAEKETAI ] BoNOG OTO XEIPIOUO ) OTNV ATTOPPIYNR TOU TTPETTEI va POopd HEoa

TpooTaciag (TT.X. POUTTA, YAVTIA Piag Xpong, MAoKA Kal JEoa TTPOCTACIiag z y 4
. Il KAT’ OIKOV

MaTIWV):

* KOTA TNV €@apuoyr] Tou Vyjuvek,

= KAT& TNV aTrépPIYPn OTTOIOUBATIOTE XPNOIUOTTIOINUEVOU 1) aXPNOIUOTTOINTOU UAIKOU Katdov diaBouAeuong pe Tov yiaTpd, 6a kaBopioTei o TOTTOG Kal To TTPOCWTTO TTou Ba avaAdpel Tn
TTou TTEPIEXEl Vyjuvek To OTToio evOExeTal va €xel €pBel o€ eTTa@n Pe To Vyjuvek xopriynon mng Bepartreiag pe Vyjuvek.

(1T1.X. BeAbveG, yavTia, €TMIOETUOUG). ] ] ]
_ H epapuoyry utropei va yivel :
> OgpaTrevOTE HOVO TA TPAUMATA TTOU 0OG £XEI UTTOOEIEEI O YIATPOG 0ag hE Vyjuvek,

akoAouBwvTag To oxEDIO BepaTtTeiag. o€ voookoueia i IBIWTIKA 1aTpeia A KAIVIKEG atTd £EEIBIKEUMEVO
A

1)

= Mnv kdvete xpron Tou Vyjuvek av dev €XeTe TpaUOTA ) €AV €i0TE AAAEPYIKOI IATPIKO TTPOCWTTIKO
O€ KATToIa aTTO TA CUCTATIKA TTOU TTEPIEXOVTAl OE€ QUTO TO PAPUAKO.

(i

= Mnv gpappodere 10 Vyjuvek o€ Tpavpata e emIBEBAIWpEVN 1 TTIBAVOAOYOUEVN
S1dyvwon akavloKUTTAPIKOU KAPKIVWHOTOG.

OTO OTTITI ATTO EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO PPOVTIOAG, OTTWG VOONAEUTEG

= Av mrapaAcipere pia 86on Vyjuvek, AGBeTE TNV TO CUVTOUOTEPO dUVATOV Kal ) ) ) o ) ) )
OTO OTIITI, ATTO TOV id10 TOV a0Bevr 1 TOV PPOVTIOTH TOU, JETA ATTO

OUMBOUAEUTEITE TOV YIQTPO 0OG 1} TOV/TN VOOOKOUO/a 0dG.
] ) o _ ] ] ] @’.‘ OlaBoUAeucn YE Tov 1aTPO Kal EpOcoV KPIOEi KATAAANAO atrd Tov 1aTPo.

= Av éxel epappooTei utTrEpBOAIKA doon Vyjuvek, evnuepwaoTe TOV yIaTpd 0AG N O GGBEVAC A O PPOVTICTAC TIPETTEN VA £XOUV EKTTAISEUTET ETTAPKWC VI

TOV/TNV VOONAEUTH/TpIa 0OG. MV XopRynon Tou Vyjuvek.
= EvnuepWOTE TNV 1ATPIKA 0OG OPAda £Av £xeTe AABEl TTPOOPATA I OXEDIALETE va

AdBeTe oro10dATTOTE AAAO PAPHAKO TAUTOXPpOVA PE TH BepaTreia pe Vyjuvek.
= H Bepartreia pe Vyjuvek dev TTpETTEl va SIOKOTTTETAI XWPIG 10TPIKA CUMBOUAR. gm E(papuovr’l TOU Vyjuvek O¢ VOO'OKO[.I&iO/K)\IVIK(')
= H B¢epartreia pe Vyjuvek ptropei va mpayuatotroinfei wg JEPOS piag pouTtivag aAAayng

£mBEcpOU. TEPIBGAAOV

= 2ulnTAOTE PE TOV YIOTPO OOG 1} TOV/TNV VOOOKOuOo/a oag T diadikaoia TTou TrpETTEl Va
akoAouBnBsi yia Tnv TTapakoAoubnon Tou/Twv UTTO BEPATTEid TPAUPATOG/TWV.

Eav 1o Vyjuvek epappdletal o€ VOOOKOMEIO/ 1ATPIKO-KAIVIKO TTEPIBAAAOV aTTO
eTTayyeApaTia vygiag, Ba xpnoipgoTtroiouvTal ol KAaTAAANAoI eTTiIOECHOLI.
= ATo@eUyeTE TNV AUEON ETTAQPN PE TA UTTO BepaTreia Tpaupata (TT.X. Ayylyda i atrégeon) Kai

TWV EMOECUWYV TOUG VIO TTEPITTOU 24 WpPES PETA TN Bepartreia pe Vyjuvek. MapakaAeioBe va oNpEILOETE Ta TTAPAKATW ONpEia:

= EQv £xeTE TTEPAITEPW EPWTATEIG OXETIKA PE TN XPNON QUTOU TOU PAPHAKOU, > AQNOTE TOV ETTIOEOUO TTAVW OTO TPAUMA YIA TTEPITTOU 24 WPEG.
TTAPAKOAEIOOE va pwTHOTE TOV IATPO CAG 1] TOV/TN VOONAEUTH/TPIA.
' = Atro@eUyeTal TO Ayyiypa | TNV a1TE0N TWV UTTO BepaTreia TPAUPATWY A TwV ETIOECUWY AUTO TO
e [a aoBeveic: av €ioTe £YKUOG, VOUICETE OTI UTTOPEI va €i0TE £YKUOG 1] OXEDIALETE diaoTnua.
EYKUPOOUVN, NTAOTE T CUMPBOUAN TOu yiaTpou oag TTpIv KAveTe Xprion Tou Vyjuvek. Ol
EMOPAOCEIC QUTOU TOU PAPUAKOU OTNV KUNON Kal oTo £uRpuo dev gival yvwoTéS. H » TlMapakaAeioBbe va avaTpégete oTnV evOTNTA « MPWTN aAAayn eTIOECHOU PETA TNV €QApPPOYR

Xprion Tou Vyjuvek dgv ouvioTaTal Kata Tn dIGPKEIQ TS KUNONG.

e [0 QPOVTIOTEG: €AV €i0TE £YKUOG, OE KAMIa TTEPITITWON Oev TTPETTEI va €POETE O€ ETTAQN
/ ME TO Vyjuvek — ouTe atreubeiag, oute pEow Tou BEPPATOG,0UTE HECW ETTIOECUWYV
TToU €xouv €pBel o€ eTaen he 1o Vyjuvek. Mnv xopnyeite 10 Vyjuvek Kal unv
OUMMETAOXETE OTNV EQAPUOYN TOU.

Tou Vyjuvek» oT1n ogAida 13, yia TTANPOPOPIES YIa TO TTWG VO AAAGEETE ETTIOECHUO HETA TNV
TPWTN Xprnon tou Vyjuvek (KaBwg Kai yia TNV atroppiyr) Tou).

= MeTtd TNV aAAayn Tou emdEouou Vyjuvek, UTTOPEITE va CUVEXIOETE TN OUVABN TTEPITTOINON COG.
5




E@apuoyn Tou Vyjuvek Kat’ oikov atro
g QPOVTIOTEG

Edv, yerd amd oulATnon Je ToV yIATPO, ATTOQACIOTEN OTI EKTTAIOEUPEVO VOO NAEUTIKO
TTPOCWTTIKO ( TT.X. VOOOKOPOG/a) utropei va xopnynoel 1o Vyjuvek kart’ oikov, Ba TTpETTel va
yivouv Ta ak6AouBa BApOTa PJE TOV 1IATPO TIPIV ATTO TN TTPWTN EQAPHOYI:

= larpikf ekTraideuon Kal CUPBOUAR TTPOG TOUG ACOEVEIG KAl TOUG PPOVTIOTEG OXETIKA
ME TN Xprion Tou Vyjuvek Kar’ OIKov.

= larpikn ekmraideuon ota droua 1Tou xopnyouv 1o Vyjuvek og aoBeveic uttd Bepartreia

- OTmiagre éva oxédio Bepartreiag (CuptTEPIAAPBavouévou Tou KaBopiopou TNG OEIPAg
TWV TPAUPATWY TTOU Ba AVTIMETWTTIOTOUV Kal TG S0C0A0YiIAg),

= Alavoun Tou 0dnyou Kal TTPoNyoupévn oudnTnon TOU TTEPIEXOUEVOU TOU.

9.

b

@ E@appoyn Tou Vyjuvek Kat’ oikov
(M) amrd aoBeveic i} PPOVTIOTEC

Edv, pyerd ammdé oulATnon Ye TOV yIATPO, ATTOPACIOTEI OTI O EKTTAIOEUNEVOG
aoBevNG/QPOVTIOTAG PTTOPEI va xopnynoel To Vyjuvek Kar’ oikov, Ba TTpETTEl va yivouv Ta
akOAouBa BripaTa Pe Tov IaTPO TTPIV aTTd TN TTPWTN XoPnynon:

= larpikf ekTraideuon Kal cupBouAn TTpog Tov/n aocBevi Kal (GTToU ATTAITEITAI) TOV
PPOVTIOTH OXETIKA PE TN XPrion Tou Vyjuvek Kat’ OIKov.

= Ekmaideuon otn ocwoTh Xpron tou Vyjuvek yia Toug acBeveig kal Toug
PPOVTIOTEG TOUG. H epappoyn Tou Vyjuvek atré Tov aoBeviy/@povTioTH Ba TTPETTEI
va TTPAYPATOTTOIEITAI UTTO 1ATPIKA ETTIBAEWN €WG OTOU TO ATOPO £COIKEIWOEI TTANPWG
KOl UTTOPEI va TNV KAVEl JE aoPAA&iq,

= Omagre éva oxédio Bepatreiag (cupTtTEPIAAUBAVOPEVOU TOU KABOPIOPOU TNG OEIPAG
TWV TPAUPATWY TTOU Ba AVTIMETWTTIOTOUV Kal TG S0C0A0YiIAg),

= Ailavoun Tou 0dnyou Kal TTpoNyoupévn oulnTnoN TOU TTEPIEXOUEVOU TOU.

Mévo 16T1€ prropei va yivel xprjon Tou Vyjuvek kar’ oikov !

MeTagopd cupiyyag Vyjuvek

= Orav TapaAdBeTe AT TO GAPUAKEIO TIG CUPIYYEG TTOU TTEPIEXOUV TO Vyjuvek, va TIG HETOPEPETE O€
KATAAANAN 1I000€PPIKA) CUCKEUQTIQ TTOU TTAPEXETAI OTTO TO PAPMPAKEIO.

= Orav 10 pappakeio TTapadidel TIC CUPIYYES OTO OTTITI OAG, QUTEG Ba UETAPEPOVTAI OE
MOVWHEVN CUOKEUACDIA, N otroia Ba TrpéTrel va avoix0ei atrd To ATtopo TTou givai
utTeUOuUvoO yia Tnv xoprynon tou Vujuvek.

= Kartd tnv mapaAlafr), To dropo Trou gival utreuBbuvo yia Tnv xoprnnynon tou Vujuvek
TTPETTEI va EAEYEEI OTI N CUOKEUATIa gival ABIKTN Kal eV TTAPOUCIAEl EVOEIEEIS
OIaPPONG. Z€ AUTH TNV TTEPITITWOT, TTAPOKAAEIOBE va EVNUEPWOETE AUECA TO
PAPUOKEIO.

®UAagn oupiyyag Vyjuvek

= AQNAOTE TIG OUPIYYEG OTNV KATAAANAN CUOKEUAOIA HETAPOPAG TOUG £WG
6tou xopnynoei To Vyjuvek.

= QuAdagTe TIG OUPIYYEG O€ KABaPO PEPOG, TTOU BV TIG BAETTOUV Kal BEV TIG
@TAvouv Ta TTaIdId.

= NMapakaAgioBe va TNPAOCETE TOUG XPOVOUG Kal TIG CUVONKES QUAAENG TTOU OaG EXEI
UTTOOEISEI O PAPUAKOTTOIOC 0OG. [EVIKA, O GUPIYYEG OEV TTPETTEI VA QUAACOOVTAI VIO
TTEPICOOTEPO ATTO 24WPES OTO Wuyeio (METagu 2 Kal 8°C), eKTOG €AV £€XOUV TTOPACKEUAOTE UTTO
auoTNPA TTaPacKEUAoUEVEG OUVOAKES. O1 oUpIyyEG NTTOPOUV VA TTAPAUEIVOUV O€
Bepuokpacia dwaTtiou yia £wWG Kal 8 WPEG.



Xoprynon tou Vyjuvek

KaBwg¢ autd o @ApPaKO TTEPIEXEI YEVETIKA TPOTTOTTOINUEVOUG OPYAVIOHOUG, Ta
AdTopa TTOU XPNOIKOTToIoUV 1) BonBouv aTtnv Xopriynon tou Vyjuvek Ba TrpéTTel
Va XPNOIJOTIOIoUV PEoa TTPpooTACiag (TT.X. POMTIA, YAVTIO YOG XPpAoNG HAoKA,
KTA) Kal J€oQ TTPOCTOCIAG JATIWYV, KATT)

Bivreo yia Tn xoprpjynon tou Vyjuvek

Kai kit eTTideIgng

To Bivreo yia Tn xopRynon tou Vyjuvek gival d1a8£01u0 XpNOoIJOTTOIWVTAG TOV
KwdIkO QR 1} atov 1oTéTOTTO: http://ema.krystallabel.com.

Mrtropeite va {nTHoETE KIT TTIBEIENS PE OUPIYYES (XWPIG TN dPACTIKO CUOTATIKO) yIa va
e¢aoknBeite atn xopriynon tou Vyjuvek. MTTopeite va 10 TTapayyeiAeTe atrd TNV TTAPAKATW
dlevBuvon:

medinfo-ibu@genesispharma.com

H e§doknon pe 1o KIT dEV UTTOKABIOTA TNV IOTPIKN EKTTAIOEUCT) TTOU
aTTaITEITAI TTPIV TNV XpPRon Tou Vyjuvek KaT' oikov.

Briua 1 MposTroipacia

Brijua 1.1: NMpogroipdfovTag TNV ETTIPAVEIA EPYATIAG

o
2]
3]
(4]
(5]
6]
7]
18]

N\

- KaBapioTe TnV emMIQAVEIN EPYATIOG ME ATTOAUMAVTIKO
(M€ 10KTOVO TTAPAYOVTA ) KOI TTAPEXETE TOV KATAAANAO £COTTAIONO:

%

2UpIYYEG Yépdeg ME Vyjuvek '

YOpopoRog eTTidecuOG, EAAPPWS PEYAAUTEPOG ATTO TO TPAUUA

TUTTIKOG €TTIOEOHOG, EAAPPWG HEYAAUTEPOG ATTO TOV UBPOPORO ETTIOECUO

WaAidl

Méoa TTpooTaciag (TT.X. pOUTTA, YAVTIA HIAG XPoNG, MAOKA Kal JEoA TTPO0TACIOG ATIWY)
KaBapioTikd Tpauuatog (Xwpeig IoKTOVo TTapdyovta)

ATTOAUPAVTIKO (HME I0KTOVO)

Aoxeio yia BioAoyika amméAnTa, oupewva pe TiIg cuoTdoelg DASRI.

2NMEIWOTE OTI Ba XPEIQOTEITE 2 BIAPOPETIKA KABAPIOTIKA/ATTOAUUAVTIKA:

Ma em@AavelEg KAl UAIKA TTOU £€X0UV
€pBel o€ eTan e 1o Vyjuvek:
QATTOAULQVTIKO ME IOKTOVO TTapdyovTa

lNa Tpavuara:
KaBapIoTiKd Xwpig IOKTOVO



http://ema.krystallabel.com/
mailto:medinfo-ibu@genesispharma.com

Brina 2: Xopriynon 1ou Vyjuvek

Ta aropa 10U XE€IpiCovTal | BonBouv oTnv Xopriynon tou Vyjuvek
TTPETTEl VO XPNOIPOTIOI0UV HEGA ATOMIKAS TTPOCTAGTOG MapakaAeioBe va onpeitoere:

- E@apuoéoTe 10 Vyjuvek povo oto/a utrd Beparreia Tpavpa/ra.

- Evdéxeral va unv gival eQIkTA n Bepatreia OAwvV Twv TPAUPATWY O€ KABE eTTioKEWN BepaTTeiag.
To Vyjuvek Ba trpétrel va epappoleTal oTa TPaUPaTa £WG OTOU KAEIoOUV, TTPIV ATTO TNV ETTIAOYN
vEéou(-wV) TPaUPaTOG(-wV) TTPOG BepaTreia.

~ Oa TPETTEl VA TTPOTIHATAI N EfSopadiaia BepaTtreia TPAUNATWY TToU £Xouv UTTOBANOEi o€
TTPONYOUUEVN BEpaTTeEia, O€ TTEPITITWON TTOU AVOI§OUV &K VEOU.

* Mnv xpnoipotroigital PETA TNV nUEPONVia ARgng. " Edv 8ev uttdpyouv Tpavparta, To Vyjuvek dev Ba TIpETTEl va XopnyeEiTal.
-~ Mnv gpappo6dete orolodATTOTE AAAO PAPHAKO OTO/a TPAUUA/TA TAUTOXPOVA HE TO VYyjuvek.

= EA€yETe TO PAPUAKO:
* O ap1Bp6g TWV cupiyywv avTioToIxXEi 0T doooAoyia TTou EXEl
utroAoyioTei Bdoel Tou peyéBoug Tou Tpaupartog (a) (1 ouplyya
repi€xel 0.5 mL Vyjuvek).

e To XxpwpHa TOU @APUAKOU UTTOPEI va KupaiveTal atro 1p1di¢ov
KITPIVO £WG AXPWHO..MnV TO XPNOIUOTIOIEITE EAV TTAPATNPNOETE
OTTOIOOATTOTE ATTOXPWHATIOUO.

2€ QUTN TN TTEPITITWON, EVNHEPWATE TOV YIATPS 0OG A TOV To Vyjuvek 8a mpétrel va epapudletal ato/a emiAeypévo/a Tpadua(a), o€ PIKPG oTayovidia
PapPHPAKOTTOIO. ME atréoTaon TrePiTTou 1 cm METASU TOUG.

- QavraoTeite éva TAEypa he TETpAywva 1 x1eK. OTO
ETMAEYPEVO TPAUA

BrAua 1.2: NMpoeToipacia Tou/Twv €mMAEypEVOU/VWYV TPAUHATOS (WV)

(1ex €ival TTePITTOU TO TTAATOG TOU AKPOU TWV OAXTUAWV).

» KaBapioTe oXOAAOTIKA TO/TA TPAUUA/TA UE KABAPIOTIKO TPAUNATWY (

XWPIg I0KTOVO TTapayovTa).
- Av Bev £i0TE GiyOUPOI, PWTAGTE TOV YIGTPG GaC. ,‘0//,} Twpa sfpappooTe ’plq otayoéva amro 1o Vyjuvek oTo KEVTPO KAOE
(vonTou) TeTpaywvou.
e -
BrAua 1.3: MpoegToipadovrag Tn cuplyya —
\ - KpaTtAoTe TN oUpIlyya JE TO GKPO va SEiVEI _ - = To akpo TNG auplyyag dev TTPETTEN va ayyigel To dEpual
¥ MPOG TA ETAVW. ‘E
%0.3
e H 1ToodétnTa Tou Vyjuvek tTou atraiteital prropei va molkiAAgl avaloya pe 10 péyebog
TOU TpaUPaToG. EvOExeTal va pnv UTTapxel ETTapKnG TToootnTa Vyjuvek yia Tn Bepatreia
U = Tpapngre ehagpd To £uoAo NG 0UPIYYag TPOG Ta KATW SAWV TWV TPAUPAETWY 1, va TrEpIooéWel TToodTnTa Vyjuvek, ueTd Tn BepaTreia Twv
(XWPIG OHWG va TO APAIPECETE EVIEAWS ATIO TN OUPIYYQ). TPOAUPGTWY TTOU £X0UV KOBOPIOTEI OTO OXEDIO BEPATIEIOC. T€ aUTH TN TTEPITITWON,
ﬁ EVNUEPWOTE TNV IATPIKAG 0OG OUAdA ) TOV APPAKOTTOIO, KAl OTN CUVEXEIQ ATTOPPIYTE
l i TUXOV UuTTOAoITTo Vyjuvek (BA. «KaBapiopdg kal ATTéppiyn» oTn oeAida 12)
- ZTn ouvéxela mEOTE aTraAd To éuBoAo TS oUpPIYYaS £wg GTou va Méyiotn d60n avd epappoyn avd eBdopada:
: OXNMOTIOTEN pia pIKpry oTayéva Vyjuvek oTo akpo TNG oUpIyyag. > NMadid 2 3 eTwv, épnpoi Kai eVAAIKEG:
2‘2 4 oUpiyyeg kaBeyia yepdaTtn pe 0.5 mL Vyjuvek (2 mL cuvoAika).
03 > Madid a1rd TN yévvnon éwg < 3 €TWV :
2 ouplyyeg kaBepia yepdrn pe 0.5 mL Vyjuvek (1 mL ouvoAikd)
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Briua 3: Emideon Tou TpauuaTog

= Koéyrte Tov udpo@ofo emideopo WOTE va gival EAa@pwg
- y MEYAAUTEPOG ATTO TO UTTO BepaTtreia TpaUA KAl TOTTOBETOTE TOV
., ETTAVW OTO TPAUMA, £TO1 WOTE Ol AKPEG TOU ETTIOECHOU VA Eival EKTOG
TNG TTEPIOXG TOU TPAUHATOG.

MOAIg Ta oTayovidia Vyjuvek kaAu@Bouv atrd Tov udpopofo etridecpo, Ba
OXNMOTIOTE Eva AETTTO OUOIOUOPPO OTPpWHA Tou Vyjuvek oTo Tpalua.

/ e 2Tn ouvéxela, KOIAUWTE TTAAPWG TOV UBPOPORO ETTIOECHUO UE TOV TUTTIKO
i (‘ emideopo (WOTE va ATTOTPATTEI N ATTOKOAANGN TOou USPOPOOU
emodéopou, n dlacTropd Tou Vyjuvek o€ AAAES TTEPIOXES TOUG CLOPATOG
Kal va atroppo®nBouv Ta uypd Tou TpaupaTtog. O TUTTIKOG £TTIOEOUOG
TIPETTEl VA KOTTEI 0€ PEyEBOGC HEYAAUTEPO TOU USPOPOROU ETIOECHOU.

e AQROTE TOV ETTIOECUO OTO TPAUMA YIO TTEPITIOU 24 WPEG.
ATTOQUYETE TO AYYIYMO TOU TPAUUATOG KATA T SIAPKEIQ AUTAG
TNG TTEPIODOU.

Kabapiouog kai atmrdéppiyn

KaBapioTe 6Aeg TI emi@QAveIeg TTOU £xouv £pO¢l o€ eTTaP PE To Vyjuvek,
ME ATTOAUMAVTIKO (ME 10KTOVO TTAPAYOVTa, OTTWG N XAwpivn).

\W * ATTOAUMAIVETE TUXOV ETTIOECHOUG TTOU £XOUV £PBEI O€ ETTAQN YE TO
Vyjuvek, XpnoIJOTToIWVTAG ATTOAUNAVTIKO (ME 10KTOVO TTapdyovTa).
= To1roBeTHOTE TOUG ATTOAUPNAOMEVOUG ETTIOEOHOUG, OAEG TIG OUPIYYEG
3 (oupTrEpIAQUBAVONEVWV TWV AXPNOIUOTTOINTWY) KAl OAA Ta UAIKG TTOU
éxouv £p0el o€ eTran pe To Vyjyvek (11.X. yavTia) o€ doxeio
&\ BioAoyikwv atroBARTWYV, cUPQWva Pe TIG ouoTaoelig DASRI.

ATTOoppiYTE T CUPPWVA HE TIG TPEXOUOEG CUOTAOEIG

TTapayoviwy dev UTTOPEI va ATTOKAEIOTE. POCEETE yIa TUXOV ONUEIO KOl CUPTITWHOTA
Aoipwéng petd Tn Bepatreia pe Vyjuvek. Ze TEPITITWON auPIBOAIG, EVANEPWOTE APECWS
TOV yIaTPO 00G.

To Vyjuvek €£xel eheyxBei yia oteipérnra. MNapdAa autd, n peradoon poAuopaTlevk.

NMpwTn aAAayn ETTIOECHOU HETA T
gpapuoyn Tou Vyjuvek

- Xpnoipotrolgite péoca TpooTaciag (1.X. POPTTA, yAvTia PIag XpAong, PMAoka kalr péoa
TTPOOTACIAG PATIWV)
= A@aipéoTe TOUG ETMIOECUOUG WG OUVABWG

* ATTOAUMAVETE XPNOIUOTTOINUEVOUG ETTIOETHOUG XPNOIUOTTOIWVTAG ATTOAUMAVTIKO HE IOKTOVO
mrapdyovra, 0TTws 70% 100TTPOTTUAIKA) aAKOOAN, 6% utrepoéeidio Tou udpoydvou 1 < 0,4%
XAWPIOUXO QUPWVIO.

= ATToppITITETE XPNOIPOTTOINKEVOUG €TTIOEOUOUG Ot EeEXWPIOTO oTeyavd odKo OTa

OIKIOKG aTTOPPIMMATA 1] CUPNQWVA PE TIG TOTTIKEG ATTAITAOEIG.

A@oU aAAGEeTE TOV ETTiIOEOHO PETA TNV EQapHoyN Tou Vyjuvek, NTTopEiTe va
TTPOXWPNOETE OTN CUVHON PPOVTIdA TOU TPAUHUATOG.

MeETpa TTOU TTPETTEI VO ANPOOUV O€
TEPITITWON TUXAiOG EKBEONGS OTO
Vyjuvek

TTPooBeRANPEVN TTEPIOXN VIO TOUAGXIOTOV 5 AeTTTA

2€ TTEPITITWON €TaPng Tou Vujuvek ue 1o O€ppa, i o€ TTEPITITWON TPaUPATOS aTrod BEAdVa

Edav 1o Vyjuvek £pBel o€ eTTagn pe Ta yatia r) Toug BAevVoyoOvoug), EETTAUVETE PE VEPO TNV

TToU TTEPIEXEI Vyjuvek, EeTTAUVETE TNV TTpOCBEBANMEVN TTEPIOXT ME VEPO KOl CATTOUVI.

Edv 1o Vyjuvek £pBel Tuxaia o€ eTTa@n pe pia em@AveIQ, KaBapioTe
OUECWG TNV TTEPIOYXI) ME ATTOAUMAVTIKO TTOU TTEPIEXEI IOKTOVO
TTapdAyovTa.
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AvemiOupunTteg Evépyeieg

O1TTWwg OAA TA PAPUOKA, £TO1 KAl QUTO TO PAPUAKO PTTOPEI va TTPOKAAECEI AVETTIOUPNTEG
EVEPYEIEG, av Kal OeV eu@avifovTal CUCTNUATIKA o€ OAOUG.

2€ Jia KAIviK) HEAETN Tou Vyjuvek, ol TTapakdaTw aveTTiOUUNTEG EVEPYEIES EiXaV OUXVOTEPQ
avapepBei (evdExeTal va ep@avioTouv o€ €wg 1 ota 10 aropa):

= Kvnoudég Tou d€pPaTOg

= Piyn

= EpuBpdTnTa Tou SEPUATOG
= Aepuatikd €avOnua

= Bnxag

= Pivikn ékkpion

Avagopd AvetmiOuunTwyY Evepyeiwy

Edv TTaparnpoete KATTOIO AVETTIOUPNTN EVEPYEIA, EVANEPWOETE TOV/TN YIATPO ) TOV/TAV VOOOKONO
oag. Auto 10XUel yia KGBe Bavr avetmBuunTtn evépyeia akdua Ki av dev avagépetal ato GUANO
Odnyiwv Xpriong. Eival onuavtikd va karaypagei 7000 n EUTTOPIKF) OVOUACTia 600 Kal O aplOudg
TTaPTi®Ng TOU TTPOIOVTOG TTOU AAUPBAVETE.

Mrtropeite va ouveloQépeTe OTnV TTapakoAouBnon Tng ac@dAciag Tou VYJUVEK avagépovtag Tig
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU 0ag TTapouaidlovTal otov EBviké Opyaviopd Papudkwy (EOD), pe T
XPNon TNG Kitpivng Kaptag, d1aBéaiung otov dikTuako TOTTO0 (http://www.eof.gr) Tou EO®, Meooyeiwv
284, GR-15562 XoAapydg, ABrva, TnA: + 30 21 32040337

MrtropeiTte €TTIONG VO COPWOETE PJECW TOU «ECUTTVOU» KIVATOU 0AG TOV TTApakATw KwdIkd QR, yia va
peTaBeite oTNV 1I0TO0€AidA http://www.eof.gr, yia Tn cuptTAfpwon NG «KITPINHZ KAPTAZ».

Fia e

EI': SR o

Alcukpivicetar 61 0 EO® dev mTapéxel 1aTpIKEG OUPBOUAEG OXETIKA PE TOV TPOTTO QAVTIMETWITIONG
TTOAVWY QVETTIBUPNTWY eVEPYEIWV. APHOBIOG yia TNV TTAPOXH TETOIWV CUPPBOUAWYV gival pévov o
1aTPOG 0aG.

MepaiTEpw TTANPOPOPIES

OAa 1a ekTTaIdeUTIKG £yypaga Tou Vyjuvek yia Toug aoBeveic (0dNyog yia Toug acbeveig
TToU AapBdvouv Bepatreia pe Vyjuvek kal Toug @PovTIoTEG TOUG, BIVTEOD yia Th XOprynon

Tou Vyjuvek) Kal OAEG TIG TTANPOQPOPIEG OXETIKA PE TO PAPPOKO, gival TTioNG dlaBéaiua
0710 J10diKTUO TTANKTPOAOYWVTAG TOV KWAIKO QR 1 otnv dielBuvon
http://ema.krystallabel.com.

Edv B€AeTE va AABETE ETTITTAEOV AVTiVPAPA ETTIKOIVWVIOTE PE TO THAMA
PapuakoeTTayputvnong TG MNéveoig ®apua otnv NAekTpovikr dieubuvon:
pharmacovigilance@genesispharma.com

Edv €xeTe oTTOI0ONTTOTE ATTOPIA OXETIKA PJE TNV UYEIa 0ag 1 TNG BepaTreia oag pe 1o Vyjuvek,
ETTIKOIVWVAOCETE PUE TOV YIOTPO OAG

OvopaTeTTwvuuo:

Aigubuvon :

APIOUOG TNAEQUIVOU: e

Edv €xeTe OTTOIOOATTOTE EPWTAOEIC ) OEAETE TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIES OXETIKA HE TN XPHON TOU
Vyjuvek, TTapakaAw ETTIKOIVWVAOTE :

medinfo-ibu@genesispharma.com
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