®YrAo ooV ypions: [IAnpogopics yia Tov yprioTn

XALKORI 200 mg oxkAnpd koydkio
XALKORI 250 mg oxkAnpd koydakio
crizotinib

O Aé€e1g «e06€i0» KoL «TO O1KO 60C» AVAPEPOVTAL TOGO GTOV EVIIAIKO 0.00EV] 660 KO GTOV
QPOVTIGTI] TOV TALOLATPIKOV 0.60EVOVG.

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONG TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

QOapLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOYOPIES Y10 GOG.

- dovrdEte avTd TO EUALO 0dNYIBY YpronG. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavda.

- Edv éxete mepattépo amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 ¢approko yopnynonke amokAIoTIKG Yio 60G. AV TPEMEL VO SDGETE TO
(AapLOKOo 6€ AAAOVG. Mmopel Vo Toug TPOKOAEGEL BAAPT, KOO KO OTOV TO, GUUTTOUATO, TG
acBéveldg Toug etvon 101 pLe TaL S1Kd cag.

- Edv mapotmpfoete kamoto avemBOun evEpPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oy0el Kot Yo KO mhavi avemBOunTn evEPYELD TOV OEV OVAPEPETOL
OTO TOPOV PUALO 0dNYIOV Ypno1s. BAéme mapdypapo 4.

T epréyeL To TaPOv UALO 0ONYLOV:

T elvar to XALKORI kou wowa givon 1 ypron tov

T mpéner va yvopilete mpiv mapete to XALKORI
[Tog va tapete to XALKORI

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete To XALKORI

[epreydpeva TG CLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

AU e

1. Th givan 10 XALKORI kon ova givon 1 (pfion tov

To XALKORI givan éva avTikapKivikd QAapHOKO TOL TEPLEYEL TN OPACTIKY| 0LGia crizotinib To omoio
YpNoyLomoteitar yio tn Oepameio evnAiK®V [e Evov TUTO KAPKIVOL TOV TVEDUOVA LE TIV OVOUAGTOL U
WIKPOKLTTAPIKOG KAPKIVOC TOV TVEDUOVO TTOL TTaPOVSIAleTal te pio GuYKEKPLUEVT avadtdTaén 1
avopaAio gite evog yovidiov mov ovopdletal Kivaon Tov avariaotikol Aeppapatog (ALK-Anaplastic
Lymphoma Kinase) gite evog yovidiov mov ovopdaletar ROST.

To XALKORI propei va cog yopnyn0et yio apyikn Oepameia, edv n acBéveld cog Bpicketal o
TPOYWPNUEVO GTASIO KAPKIVOL TOV TVEDLOVA.

To XALKORI pnopei va cag yopnyn0el edv n acBéveld cag Bpicketal 6 Tpoympnuévo oTdolo Kot M
nporyovpevn Bepaneio dev Exel fondnoel va otapatnoet n e&EMEN g acBéveldg oag.

To XALKORI pnopei va exifpadivel 1 va, S10kOWEL TNV avarTuén ToL KapPKivov TOL TVEDUOVO.
Mmnopei va fondnoet va cuppikvabodv ot 6yKot.

To XALKORI ypnowonoteitar yuo t Oepameio maididv kot eprfov (nAkiog > 6 £oc¢ <18 etdv) mov
&yovv &vay TOHmo OyKov oL ovoudletal avomAactikd Aéupope amd peydia kottapa (ALCL) 1 évav
TOTO 6YKOL OV ovopdletal AeypovddNG pooivofractikog dykog (IMT) mov Tapovcialet pia
GULYKEKPIUEVT] avodLdToEN N EMATTOUN GE £VOL YOVISL0 OV OVOUALETAL KIVAGT TOL OVOTANGTIKOD
Aepooparog (ALK).

To XALKORI pmopet va cuvtayoypageitol o modid ko eprfovg yia tn Oepaneio tov ALCL, gdv 1
mwponyovuevn Bepameia dev eiye fondnocel oty avoyaitnon g vocov.

To XALKORI pmopet va cuvtayoypageital og moudid Kot epnfoug yio tn Oepaneio tov IMT gdv n
eméuPoom dev Exel Pondnocel oy avayoition g vosov.



To @apuaxo avtd Bo Tpémel va oag YopMyETOl ATOKAEIGTIKG KOL VITO TNV EXIPAEYN Y10TPOD
TMEMEPOUEVOV GE AVTIKOPKIVIKT Ogpameio. Av €xete amopiec GyeTIKA Ue ToV TpOTO dpdiong Tov
XALKORI 1 10 A0Y0 Y100 TOV 07010 GOC yopnyHONKe 0uTO TO PAPLOKO, POTAGTE TOV YIUTPO GOC.

2. Tvpémer va yvopilete npwv wapete To XALKORI

Mnyv wapere To XALKORI
. Y mepintwon aAAiepyiag oto crizotinib 1} 6 0m0100NTOTE GALO OO TOL GLOTATIKA CVTOV TOV
Qopudkov (avapépovrol oty mapdaypago 6, « Tt epi€yel to XALKORI»).

[pocdomomceirs kKo TPOPVAAEELS
AmevBuvheite otov Yiotpo cog mpwv wapete 10 XALKORI:

Av glyate pétpia | cofapn nratikny voco.

. Y& mepinton wov giyote mOTé AAAN TVELUOVOLOYIKG TTpoPAnuata. OploUéva TVELLOVOLOYIKK
wpoPAfpata puropel vo emdevobolv kotd ) didpkela e Oepaneiog pe XALKORI, kabmhg to
XALKORI pmopel vo mpokarécel pAeyuovi TV TveLudvmv Katd ) dldpkela g Depomeiog.
To cvpntopata propel va givor Tapopoa e aTd Tov KopKivov tov tvevpova. Evinpepmote
OUECMG TOV YITPO OOG OV TAPOVCIAGETE VEN GUUTTMUOTO 1] ETOEIVOOT] TOV CUUTTOUATOV,
ocvpumeprropfavopévng g SvoKoAiog GtV avamvon, SuoTvolog 1 Prixa 1e 1 yopig PAEVVN, 1
TVPETO.

. Av oag éyovv el ToTE, PETA amd niektpokapdtoypdonua (HKT), 6t mopovcialete pia
dtaTopayn ToL Kopdlako puhuol mov eival Yvoot o¢ «mtopatetapuévo daotnuo QT.

Av éyete petopévo kopdiokd puouo.

Av glyote TOTE GTOUAYIKA N EVTEPIKA TPOPANLOTA, OIS S1ATPNON, 1 AV EXETE TAONGELG TOL
TPOKOAOVV PAEYHOVEG ECMTEPIKA TNG KOIMAG (EKKOATOUOTITION), 1 av ExeTe EAMA®ON
KOpKivov péca 6TV KotAd (LETAoTOo).

Av yete ontikég dlatapayss (vo fAénete AMapyelg eotoc, oum opaot kot dSumhomnio, (Suhd))
Av &yete cofapn veppikn voOco.

. Av &yete MaPel mpocata Oepameio e 0TO100MTOTE 0T TO PAPLOKO TOV TapoTifevTaL 6TV
nopaypapo «Aila pdpuarxa kar XALKORI).

Edv omotodfmote amd ta Topamdve 1oY0EL Y10, EGAG, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO GUG.

AmevBuvbeite otov Yiotpd cog apod mapete 10 XALKORI:
. Av &yete £vTovo oTOPaYIKO 1] KOIAOKO TOVO, TUPETO, piyn, SOVGTVOL, TAXVKOPSi, LEPIKT 1)
OAIKN ammdAELD Opacng (6T0 éval 1 Kol 6T 600 UATIo) 1) dALYEG GTIC GLVIOEIEG TOV EVTEPOV.

O tepLocoTepeg amod Tig dtabéoipeg mAnpogopieg dratibeviat o evidikeg aobeveic e puepicone
OLYKEKPIUEVOVG 10TOA0YIKOVG TOTTOVG ALK - Oetikod | ROS1-0gtikor NSCLC (adevokapkivopa).
[epropropéva otoryeia dratiBevtat Yo Tovg GALOLS 1GTOAOYIKOVE TOTOVG.

oo ko £pnpor

H évdei&n yio Tov pun PIKpokuTTOpIKO KAPKIVO TOL TVEVOVO, 08V KOADTTEL TOd1d Kol eprifovg. Mn
divete autd TO PAppaKO o€ TAdLd nAkiag pikpdtepng twv 6 etov pe ALK-0etikd ALCL 1,
ALK-0gtiko IMT. [Ipwv and ™ cvvtayoypaenon tov XALKORI, to woidid kot ot Eenpot Oa mpénet
va 0EL0A0YOVVTOL OC TPOG TNV IKOVOTNTA TOVE Vo, KaTomivouy ta kayakio oAdkAnpa. To XALKORI
Oo Tpémer va divetal ota Tondid Kot 6Tovg EPBoug Vo TNV EMIPAEYT EVAAIKA.

Ao @dppoxa kot XALKORI

Evnuepdote tov ytpd 1 10V QopULaoKOTOl0 oG e4v maipvete, £xETE TPOGOOTA TAPEL 1] Uropet vo
TapeTE AAAA PAPUAKO, OKOMO KOl QUTIKE GAPLLOKA KOl QAPUOKO TOL OEV Gag £xovv yopnynOel pe
oLVTOYT.



YuyKeKpéva, To akoAovdo pappoka prTopel va av&Noovy Tov Kivouvo epedaviong avembountov
evepyelmv mov oyetilovtar pe to XALKORI:

KlapiBpopvkivn, tehMBpopvkivn, epuBpopukivn, avtiflotikd Tov ¥pncILoTolovvToL Yo T
Oepomeio Paktnplokdv Aounéemy.

Ketorxovaloin, rtpakovaloin, mrocakovaloin, foptkovaloin, yp1CILOTOI0VVTOL Y10 TN
Oepomeio LUKNTIACIKOV AOTUDEEDV.

Artalavafipn, prtovaipn, KoumioiotdTn, yxpnoiporotovvat yio t Bepaneio tng HIV
Moipménc/AIDS.

Ta akdérovba edppaxe propel va petdcovy v omotedecpatikotta tov XALKORI:

darvutoivn, kapPapaleniviy 1 eovoBopPrtdin, AVTIETIANTTIKAE TOV YPTCYLOTOLOVVTOL Y10l TN
Oepameio EMANTTIKOV KPIGEDV 1] CTOCUAOV.

Puwpapmovtivn, prpoumikivn, ypnoyorolovvtal yuo T Oepameio TG pupatioong.

St. John’s wort (Hypericum perforatum), £vo. gUTIKO TPOIOV IOV YPNCIUOTOLEITOL Y10 TN
Oepamneio TG KatdOAnymgG.

To XALKORI pmopet vo avénoet Tig avembounteg evépyeleg mov oyetifovral pe to akdAovda
QAPLOKOL:

Alparvtaviin kot aAla Bpoayumpdecung dpacnc omovya 0TS PUVTOVOAT (TavGimTova Tov
YPNOUYLOTOLOVVTOL Y10l XEWPOVPYIKES EXEUPACELS).

Kwidivn, dryo&ivn, dtcomopaption, aptodapdvn, GOTAAOAT, SOPETIAION, POVTIASY, Pepamapiin,
dtktaléun, ypnoomolovvral yio T Oepameia kapdlokdv Tpofinudtov.

Dddappoka o VYNARN apTNPLOKT Tieon mov ovoudlovtal fTo-amoKAEITTEG, OTWOC UTEVOAOAN,
TPOTPAVOLOAT, ACBETOAOAN.

IMolidn, ypnowonoteital yuo T Oepomeio yoyiK®V acOevelmv.

Meteopuivn, ypnoiponoteital yuo t Oepameio tov dapntn.

[pokaivapuion, ypnoiwonoteital yio t Oepameio tng Kopdokng appvouiog.

S1lompidn, ypnoLonoteital yio T Oepameios GTOUOYIK®Y TPOPANLATOV.

Kvkhoomopivn, G1pOALODG KOt TOKPOALOVG, YPTOLLOTOI0VVTOL O LETUUOCYEVUEVOVG
acBeveic.

AAxorogdn] TG puoIPddoVg OALPAS (TT.). EPYOTAUIVY, STVOPOEPYOTALIVY), ¥PNCLOTOLOVVTOL
v T Oepameio TG NKpOVioG.

AaBryatpdvn, ovVTITNKTIKO TOV XPNCLOTOIEITOL Y10 TNV EMPPAduven TG TENG TOV aipaTog.
KoXykivn, ypnoponoteitat yia ) Oepoameio tng apbpitidoc.

[papactativn, xpnowonoteital yio tn peimon Tov emmaédwy YoAnotepOANG.

Klovidivn, ykovaveacivn, ypnotponotodviot yio tn Oepaneio g véptaong.

Me@pAokivn, xpNOIULOTOIEITAL Y10l TNV TPOANYT TNG EAOVOGING.

[Tokapmivn, ypnoiponoteital yio ™ Bepomeio Tov YAavkdpatog (1io coPapn datapoyn Tov
0pOoAL®V).

AVTIOAMVECTEPAGEG, YPTCLLOTOLOVVTOL Y10 TNV ATOKOTAGTACT] TG AEITOVPYING TOV LMV,
AVTIyuY®OTIKA, ypnotpuonotobvtot yia tn Oepameio yoyikdv acbeveidv.

Mo&pro&acivn, ypnoytonoteitar yio tn Oepameio faxtnplokdv AOUOEEDY.

MeBadovn, ¥PNOLLOTOIEITAL Y10 TNV OVTLLETOTION TOL TOVOL Ko Yia 1 Oepameio tng eEGpTnong
0tO OTIOELN.

Bovnpomidvn, ypnoyLoroteital yio TNV avTIUETOTION TG KaTdOAnyng Kot yio T SloKOoTY| TOL
KOTVIGLOTOG.

EopaBipévin, poiteykpoPipn, ypnoyomoteitot yia tn Ogpaneio g Aoipméng omd HIV.
Ipwvotekdvn, éva ynueloBepamenTikd EAPLOKO TOV YPTCLULOTOlEiTAL Yo T Bepameio Tov
KOPKIVOL TOV T €0 evtéPov Kot Tov opHo.

Mopeivn, ypnowonoteital yio ™ Oepoameio Tov 0&£0¢ Kot KAPKIVIKOD TOVOV.

Naro&ovn, ypnoomoteiton yio ) Ogpaneio Tov €010UOV 6TA OTLOVYO PAPLOKO KO TNG
ameEAPTNONG OO TO PAPHOKO AVTA.

AvTa o edpuoko Go mpémer va amopebyovror kotd ) ddpkeln g Oeponeiog cog ue XALKORIL



A76 TOV GTOPATOG AVTIGVAANTTTIKG
Av hapBdavetre XALKORI evéd mapdAinio xpnoUOTOIEITE OO TOV GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG, TO OO
TOV GTOLOTOC OVTIGUAANTTIKA UTOPEL VO EIVAL OVOTOTELECLATIKA.

To XALKORI peg tpo@1] kot woto

Mrnopeite va mapete o XALKORI pe 1 yopic eaynto. Qotdéco, o mpénel va amopevyeTe va Tivete
YOUO YKPEMPPOLT 1 VO TPAOTE YKPEMPPOLT KOTA TN ddpketn ¢ Oepaneiog pe XALKORI, kobhg
umopel va petafdaiovv v mocodtnta tov XALKORI otov opyavioud cog.

IIpoctocio amd Tov Mio

ATOQEVYETE VO, TEPVATE TOPATETAUEVE, YPOVIKE SracTrota otov A10. To XALKORI pmopei va kdvet
10 déppa cag gvaichnto otov A0 (pwTogvaictncian) Kot uropei va Kaiyeote gvkolotepa. Edv mpémet
va gektebeite 610 NALIKO Po¢ Katd T diapkela g Oepameiog pe 1o XALKORI, Oa wpénet va popdte
TPOGTOTEVTIKO POLYIGUO T)/KOL VO, YPTCILOTOLEITE OVINALOKS TTOL VO KOADTTTEL TO dEPUA GOC DOTE VO,
npoototeLdeite amd To NALOKE EYKOOUOTOL.

Kdnon kot Onracpog
Edwv giote éykvog, evdéyetal va peivete £ykvog 1 OnAdlete, ETKOWVOVNOTE LE TOV Y10TPO 1] TOV
QOPLOKOTOLO GOG TPOTOV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

SVVIGTATOL OTIG YOVOIKEG VO OTOQUYOVV VoL LEIVOLV £YKVEC KOl GTOVG GVOPEG VOl UV KAVOLVY oo
katd tn odpkela tng Oepaneiog pe XALKORI enedn avtod to pdapuako Oo propovoe va fAdyeL To
éuBpvo. Av vrdpyel N Topapkpn tlavotTo pic yuvaika wov Oa AdPel ovTd TO PAPHOKO Va. pLeveL
€ykvoc 1 évog avdpag ov Ba AGPEL avTO TO PAPUOKO VO, KAVEL TToLdl, TOTE TPEMEL VO, YPTCLUOTOLEITOL
EMOPKNG AVTICLAAN YT KaTd TN S1dprela Tng Oepameiog Kot Yo TovAdyiotov 90 nuépeg petd tnv
oAoxApmon g Bepaneiog Kabmg Ta and TOL GTOUATOG AVTICLAANTTIKA UITOPEl va etvat
OVOTOTEAEGLOTIKG KOTA TN dtdpketo ¢ Oepaneiog pe XALKORIL

Mn OnAdlete kotd ™ didpketa g Oepaneiog pe XALKORI. To XALKORI 8o pmopovoe vo PAdyet
éva Onhalov Ppépoc.

Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopetl va lote £yKvog 1] GYEO1ALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote 1 GVUPOLAN TOL YITPOL 1) TOV POPLAKOTOLOD GG TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

O ynomn KoL LEPLOROS PNV RLATOV
Oa mpénel va TPocEEeTe 1W10TEPA KOTA TNV 001YNON N TO XEPICUO UNYovNIATOV, Kabdg ot acOeveig
7ov AauPavoov XALKORI umopei va mapovctdcovy ontikéc dtotapayéc, CaAn Kot KoupaoT).

To XALKORI wgpiéyer vatpro
To @apuaxo oavtd mepEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava koydkio 200 mg 1 250 mg,
etvat awtd Tov ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. og va mwapete o XALKORI

[Tédvtote va maipvete To PAPUOKO CLTO AVGTNPE COUPOVO. LE TIG 0dNYiEg TOV YioTpoL cag. Edv £yete
auPBOMEC, POTACTE TOV YITPO 1) TOV QPOPLUKOTOLO GOG.

. H ocuvietouevn d6on yia evijhikeg pe NSCLC eivat éva konydxio tov 250 mg yopnyoduevo amd
T0 oTOUA SO POpPEC NUEPNGimg (cuvoAikn TocdtnTa S00 mg).

. H ocvvietdpevn d6on yia ta mondid kot tovg epnpfovg pe ALK-0etiké ALCL 1 ALK-0gtikd IMT
eivon 280 mg/m? amd tov 6TdpTog S0 Popéc nuepncine. H cuvictdpevn §6on o vroloyiotet
a6 Tov Y1Tpd ToL Tod1oL Kot eEAPTATAL 0o TO EUPdOV empavelng cmdpotoc (BSA) tov
ond1ov. H péytot nuepnoia d6om oe mondid kon eprifovg dev Ba mpémetl va vepPaivet To
1000 mg. To XALKORI 80 wpénet va divetar vmo tnv enifieymn evilika.

. Na maipvete T cuviotdpevn doon pia eopd to Tpwi Ko pic popd 1o Ppdov.

. No maipvete To Koydkio Tepimov v o mpa Kabe pépa.

4



. Mmropeite vao Taipvete To Kayakio Le 1| xopic eayntd amo@ehyovtog Tavta To YKPEUWPPOLT.
. Kotoznivete Ta koydkio oAdKANpo Kot xopig va ta Opvppoartilete, va ta dStahdete 1 va ta
avotyete.

Av ypelaoTel, 0 YloTpdg GO UTOPEL VO ATOPAGIGEL VO LELDMOEL TN dOCT YopNYNoNS 0o To otopa. O
YwTpdG GOG UTopEL Vo amo@acicel va dtokdyel oplotikd T Oepameio pe XALKORI, dv dev propeite
va aveyteite to XALKORIL

Edv mapete peyordtepn 666 XALKORI amé v kKavoviki
Av MaPete katd AdBog mePIocOTEPA KOYAKLN, ETIKOVOVIOTE OUECMG LLE TOV YIOTPO N TOV
(OpLOKOTTOL0 GaG. MTopel va YpELOGTEITE 10TPIKT TOpOKOAOVOTON.

Edv Eeydoete va mapete To XALKORI

To 11 Ba mpémel va kdvete eqv Egxdoete va Tapete £va koydkio eaptdtat omd To TOoT dpa

uSGO?»(IﬁSL UEYPL TNV ETOUEV SOCT GOG.
Av pecorofodv 6 1] TEPLEGHTEPES DPES LEYPL TNV EXOUEVT OOCT| GG, TAPTE TO KOWYAKLO TOV
Eeyboate apécmg poMc To Buunbeite. Zn cvvéyeta, mépTe TO EMOUEVO KAYAKIO TN
cuvnoopévn mpa.

. Av pecolofovv MyoTepeg amoé 6 dpeg uéxpt TNV XOUEVT] SOOT GOC, TAPUAEIYTE TO KOWAKIO
nov Eeydoate. T GUVEKELD, TAPTE TO EXOUEVO KOWAKIO TN SuVNOIGUEVT Dpa.

Evnuepoote tov ylatpd cog oxetikd pe T 600 mov Eexdoate otnV EMOUEVT ETIGKEYT| GOG.
Mnyv népete SmAN 6001 (SV0 KOWAKLO TOVTOYPOVE) Y10l VO OVOTATPMGCETE TO KAWAKLO TOV EEXACUTE.

Av Kavete guetd petd ™ ANy piog doomg tov XALKORI, un Aapete emmhéov doon, amAng AaPete
NV EnOUEVN dOGN GaG TN cLVHON dpa.

Ed&v otapatioere va naipvere to XALKORI

Eivar onpavtikd va maipvete to XALKORI kéBe pépa, yio 660 ypovikd didotnue odg to
CLVTAYOYPOQEL O Y1IOTPOG GG, AV deV UTOPEITE VO TAPETE TO PAPLOKO GOUPMOVA, LLE TIC 0OTYiES TOV
YwiTpov cag N aicdveste Ot dev 10 YPeldlecte TAEOV, EXMKOVOVIOTE QUECHOC LE TOV YIUTPO GO,

Edv éxete mepiocdtepeg EpMTNGELG GYETIKA LLE TT] YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPLOKOTOLO GOG.

4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

'Onmg 6Aa To EAPUOKE, £TGL KL GVTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvEpMOTOLG,.

Edv mapotmpfoete Kamowo avemBOun evEPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyveL Kot Yo kéfe mhovn avemBountn evépyelo mov dev avapEPETAL 6TO TOPOV
(@UALO 0OM YLDV YPNONG.

[MopdTt dev €rovv TapatnpnOel OAEG o1 OVEMIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV AVAYVOPICTNKAV GTOVG EVIAIKES
pe NSCLC ota maudid kou otovg eprifovg pe ALCL v IMT, B mtpémet vo Aapfdvovtal veoyty ot id1eg
avemBouuNTEG EVEPYELEC Y10, TOVG EVIALKEC 000EVEIC e KOpKivo TOV TVEDUOVO KO Y10l TO TTOLdLd Ko
toug epnfovg pe ALCL i IMT.

Mepikég avembounteg evépyeleg umopel va eivar coPapéc. Oa TPEMEL VO ETIKOIVOVIGETE WE TOV Y10TPO
00G OUECWHS ECV TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE OO TIC akOAoLOeC coPapéc avembounteg evépyeteg (PA.
emiong mapdypapo 2 «Ti wpénet va yvopilete tpv va tapete 10 XALKORI»):



Hrotwkn avendprela

Evnuepaote apéowng tov yiatpd cag av aicfdveote o Kovpacuévot omd 6Tl cuvnwg, av
KITPIVIGEL TO SEPUO KOl TO AOTPO TV HOTIOV GOC, 0V GKOVPAIVOLY TO, 0VPO. GOG N YIvOVTol KopE
(amdypwon ToAy10V), av EXETE VALTIa, EUETO 1 UElOUEVN Opeln, av £xete TOVO 6T de&1d TAeLpa
TOV GTOUAYOV GAG, EGV £xeTe Payobpa N av EUPAVILETE LOAMTES TLO EVKOAQ o’ OTL cLVN DG,
O ywtpog oag pumopel va oag VITOPAAEl € APUTOAOYIKEG EEETAGELG Y10 TOV EAEYYO TNG NAATIKNG
00G AEITOVPYIOG KoL OV TO ATOTEAEGLLATO OEV EIVOL PLGLOAOYIK(, UTOPEL VO ATTOPAGIGEL VL
pewwoet ) 06om tov XALKORI 7 va dtokdyel tn Oepaneia cog.

Dleypovi] TOV TVELHOVA
Evnuepaote tov yuatpd 6og apécms v EPOAvVIcETE SVGKOALN GTNV AVATVOT], EOIKE OV
oyetileTon pe Prxo | Topeto.

Meiomon Tov aplOpod TOV AEVKOKVTTAPOV (CVUTEPILAUPAVOUEVOV TV 0VOETEPOPLAMV)
Evnuepaote tov yratpd cog apécwns edv peavicete mopetd 1 Aoipmén. O yotpdg cog pumopet
VO GOG KAVEL QUOTOLOYIKEG EEETAGELG KO OV TO OTOTEAECUATO, OEV EIVOL UGIOAOYIKA, O YIUTPOC
00G UTOPEL Vo amopocioet vo petmaoel T 06om tov XALKORIL

Eragpd Carn, MwoBopio 1 dvc@opia 610 6111005

Evnuepdote Tov y10tpd 60 QUECMS EQV TOPATNPTCETE TO GUUTTMOUATA OVTE, TO OTTOloL UTOPEL
va glvar onueio aALoy®@V oTNY NAEKTPIKT dpactnptotnTo. (speoviletal o€
NAEKTPOKAPIOYPAPNLAL) ) AVOUOAES TOL KapdloKod puBpod. O ylotpdg cog Umopel vor Kavel
NAEKTPOKAPIOYPAPILLATA Y10 VoL ELEYEEL OTL OEV VITAPYOLY TPOPANUATO PE TNV KOPOLE GOG
katd n odpkela g Oepameiog ue XALKORI.

Mepikn] 1] 0AIKT] 0TOAELN 0PAOTS 6TO £V, 1] KUL 6T0. 000 pdTio

Evnuepdote tov ylotpd 6oG apéSmS AV TOPATNPNOETE OTOONTOTE VEX TPOPANLOTA OPACT|S,
ammAEL Opacng N omoladNmoTe LETAPOAN otV Opach dnwc duokoio va PAETETE amd 10O éva 1
Kot ta 6o pdtia. O yTpdc cog Umopel va S1akOWEL TPOCOPIVA 1| 0pLoTIKA TN Oepoameia pe T0
XALKORI kot va cog Tapamépyet og ophoipioTpo.

Mo o Toudid kot Tovg genpovg mov maipvovy XALKORI yia ) Ogponeio tov ALK-0gtix00
ALCL 1 tov ALK-08gtikov IMT: O yiatpdc cag o mpémet vo cog mapoanépyel o€ opOaipiotpo
npw amo v Evapén tov XALKORI kot evtog 1 unvog amd v évapén tov XALKORI, yo va
oag eAéyéel yio mpoPAnuato dpacnc. Oa mpénet vo, kdvete opOaiiukn eEétaom kdbe 3 punveg
katd n odpkela g Oepameiog pe 1o XALKORI kot cuyvotepa €4V Tapovctactody véa
TPOPANLOTO OPOOTG.

Yofapd cTORA KA KO EVTEPIKA (YOOTPEVTEPIKE) TPOPIHaTa 6€ TOOLd Ko Ppriffovg pe
ALK-0gtiké ALCL  ALK-0gtiké IMT

To XALKORI evééyetar vo mpokarécet didppota, vavtio 1 épeto. Evnuepmote apéomg tov
YWTPO GOG EGV TOPOVCIAGTOVY TPOPANUATA LLE TNV KOTATOGT), EUETOG 1] S1APPOL KATE TN
dupkela g Oepaneiog pe 10 XALKORI. O yotpdc cog evosyeTor va SMGEL pAPLLOKD OTTMG
amorteiton yio Ty TpoAny” M ™ Oepameia g didppotag, TG vauTiog kot Tov guétov. O yrotpdg
00G EVOEYETOL VOL GLOTNGEL VAL TVETE TEPIOCOTEPA VYPE 1] VO GLVTOYOYPAUPTGEL GUUTATPDLLOTOL
NAEKTPOAVT®V 1 GALO €101 VTOGTAPIENG SLATPOPTS, EAV TAPOLGIUGTOVY GOPaPH CLUTTOUATO.

AMeg avemBounteg evépyeteg Tov XALKORI og eviidikeg pe NSCLC pmopet va mepthappdvoov:

HloAv ovyvég avembountes evépysies (Umopel va emnpedoovy meptocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

Onticég dwotapayéc (va PAEnete Aauyelg eotoc, Boumnm épacn, potogvotcncia, pooyio 1
dumimia (dumAd), Tov cuyva Eektvovv Alyo petd v Evapén tng Bepaneiog pe XALKORI).
STOUOYIKES OLOTAPAYEC CUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV EUETOV, TNG OLAPPOLAG, TNG VAVTIOGC.
Oidnua (vepPorikd VYPO GTOVG IGTOVE TOL COUOTOC, TO 0TOT0 TPOKOAEL TPHELO TOV XEPLDOV
KOl T®V TOSLDV).

Avokototnro.



AVoOLOMEC 6TIC AUOTOAOYIKEG eEETACELS NTATOG.

Mewopévn 6peén.

Kovpaon.

ZAAn.

Nevponadeia (aicOnua povdidouatog 1 popunkioong otic apfpmcelc | oTa AKpa).
Aloimon ¢ aicOnong g yevong.

[Tovog oty KotMa.

Meiwon tov aplfuov tav epudpokvttdpy (avorpic).

Agppotikd eEavonpua.

Melopévn Kapdtakn cuyvotnta.

2oyvés avemBountes evépysies (Lmopel va ennpedocovv émg lota 10 dropar)

Avorneyia.

Avénpéva eminedo KpeaTViving 6To aipa (Lmopel va vodetkvieL 0Tt 01 VEQpoi dev Agttovpyohv
ocwoTd).

Avénuéva enineda Tov eviOIOL AAKOMKT QOCEATACT 0T0 aipa (SEiKTNG OpYavVIKNG
duciettovpyiog N PAAPNG, KUPIWEC 6TO NITOP, TO TAYKPENS, TA 0GTE, TOV BUPEOELDN 0déva 1 TN
YOANSOYO0 KVOTN).

Yrnopoopoatapio (yopunAd eTineda pOOPOPIKOV GTO O, TOV HTOPOVY VO TPOKAAEGOVY
oLyyLoN N LWTKN advvouic).

Ketotol B0OAaKEG VYPOL EVTOG TV VEQPOV (VEQPIKEG KOOTELS).

Awmobopia.

dAeypovi ToL 01G0PAYOV (COAVOG HECH TOL OTOIOL KOTAMIVETE).

Mewopéva emineda TE0TOGTEPOVIS, UG YEVVITIKNG OPUOVIG TOV APPEVOC.

Kopdiakn averdpieta.

Ox1 ovyvés avemBounteg evépyeies (umopel va ennpedocovv émg 1 ota 100 dropior)

Tpoma (d1dtpnon) 6to oTOUdyL ) TO £VIEPO.

EvaieOnoio oto nlokd ewug (potogvoictnacia).

Avénpéva eninedo aoToAOYIKOV EEETACEMV Yo EAEYYO LVIKNG PAAPNG (VYNAL emimeda
QPOOPOKIVAONG KPEATIVIG).

Y1 aires avemOOunTeg evépyeres Tov XALKORI 610 mo1d1d kon 6tovg e@jfovg pe
ALK-0gtik6 ALCL ] ALK-0g1ik6 IMT gvoéyetor va cvykataiéyovror:

HloAv ovyvég avembountes evépyeies (Umopel va emnpedoovy neptocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

Mn @LGLOAOYIKEG TWEG OTIC NTATIKES OLULOTOAOYIKEC EEETAGELC.

Emdpdoeig oty 0paon (eotayic, Ooumy 6pact , potogvoicdnoia, pooyia 1§ dSimAorio Tov
ouyva apyilel obvtopa petd v Evapén g Oepaneiog pe XALKORI)

[Tovog oty Kotuak” yoOpaL.

AvEnuéva enimeda kpeaTvivig 6To aipa (evo€yetat va vodetkvhovy 0Tl o1 veppol dev
AELTOVPYOVV GOOTA).

Avopia (peiwon tov apfpod Tev epufpmdv aospapioy).

Xopuniog apfpog arponetarov otig apatoroyikés eEetdoels (evogyetol va avénbei o
KivOLUVOG aopparyiog Kol LOA®TIGUOD).

Kénwon.

Mewopévn 6peén.

Avckotuotro.

Oidnua (Tepicoela, LYPOH GTOV COUATIKO 16TO, TPOKUAEL OIONUA TOV XEPIDOV KOL TV TOSLDV).
Avénuéva enineda Tov eviOUOV GAKOAMKN QOCEOTAGT 6T0 aipa (Evoelén duciettovpyiog M
TPOVUOTIGHOD 0PYAVOL, EIOTKOTEPA NTOTOS, TAYKPEATOS, 0GTOV, Bupeoeldovg adéva 1
YOAN3O}OL KOGTNC).

Nevpondbeia (aichnon povdidouatog N TOWAALATA 1) TOVOG OTIG apBpdoELg 1] T dipar)
Z6é.

Avoneyia.



e  A)loiwon g aicOnong g yevong.
o  Ynopwceatalpio (YouUnAd eTinedo QOCPOPIKMY TOV UTOPOVV VO TPOKOAEGOVY GUYYLGN 1|
poikn advvapia).

2oyvég avemBountes evépyeiec (Umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa)
o Agppotikd e£avonpo.
o DlLeypovn 10V 01G0PAYOV (S1030V KOTATOGNG).

Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete Kamoto avemOOun evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV QUPUOKOTOLO 1|
TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AvTtd 1oy0eL Kal Yo KAOe mhavi avemBOUNTN EVEPYELD TTOL JEV AVOPEPETAL
07O TOPOV PUALO 0dNYIOV YpNoTg. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeteg angvbeiog,
HEoW:

E\\ada Kvmpog

EbBvikog Opyaviopog @appdkmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 Xohapyoc, ABfva CY-1475 Asgvkwoia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 3021 06549585 ®ag: + 357 22608669

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

Méom g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Pmopeite va fonOfoeTe 0T GLAAOYN TEPLOGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD, TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

5. Iag va guraccete To XALKORI

. To @apuoko ovtd TPEMEL VO PLAAGCETOL GE UEPT) TOV OeV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLY TO.
Toudid.
. Noa pn gpnoyLonoteite 0vtd T0 PAPHOKO UETE TNV UEPOUN VIR ANENG TOV AVOQEPETOL GTT PLOAN

N oV KOYEAN Kot To Kovuti puetd ™ «AHZEH», «EXPy». H nuepounvio Anéng sivai n televtaia
NUEPA TOV UNVA TTOL OVOQEPETOL EKEL.
Agv vapyovv 1d1kéEG 0dNYieg d10THPNONG YO TO TPOIOV OVTO.

. Noa un ¥pnoIoTotodVIoL 01 GLEKEVAGIES TOV TPOLGLALoVY ool ToTE POOPE 1 O1 OTTOlE]
eaivetol va £xovv avoryet.

Mnv mtetéite QAPLAKON GTO VEPD TNG OMOYETELONG N OTA OIKLAK( amoppitpota. Potmote tov
(POPLOKOTOLO GUG Y10, TO TG VO, TETAEETE TAL PAPLLAKE, TTOVL JEV YPNOCILOTOLEITE T AvTd T péTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyer to XALKORI

- H dpaotikn ovsia oto XALKORI gtvon to crizotinib.
XALKORI 200 mg: k&0e xaydxio mepiéyet 200 mg crizotinib
XALKORI 250 mg: k&0e xaydxio mepiéyet 250 mg crizotinib

- Ta dGAAa cvotatikd gival (PA, erniong mapdypoeo 2 «To XALKORI mepiéyet vatpion:
Lepigyouevo koyariov: KOAMOEWES Avudpo 0Eeid10 TOL TVPLTIOV, LIKPOKPVOTOAAIKY KVTTOPIVY,
Gvvdpo 6EIVo PG PopKd 0oPéaTio, apvio kapPoéouebviiwpévo vatpiovyo (Tomov A),
LOYVIG1l0 GTEATIKO.

Hepifinua koyaxiov: {glativn, 610&eid10 Titaviov (E171) kot 0&gidio odnpov epubpo (E172).
Melavi extdmwong: KOUUED AAKKAG, TPOTVAEVOYAVKOAN, VOPOEEISIO KaAioL Kot podpo o&eidio
ownpov (E172).


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

Epg@évion tov XALKORI ko wepreyépeva TG 6uokevaciog
To XALKORI 200 mg xvkho@opei oe popen okinpaov koyakiov (ehativng pue pol kGAvpuo, kot

AEVKO KOPLO UEPOG KOl TUTTMUEVT UE Lodpo peAdvt Ty évoelén «Pfizer» oto kdAvpuo kot «CRZ 2005

670 KOPL0 HEPOG TOL KOYOKIOV.

To XALKORI 250 mg xvkho@opei oe popen okinpav koyaxiov (ehativng pe pol kGAvpuo, kot

KOP10 UEPOG KO TUTOUEVT] LE LOPO HEAAVL TNV €vdelln «Pfizer» oto kdhvppa kot «CRZ 250» oto

KOPLO UEPOG TOV KAWAKIOL.

Awtifetan 6€ cuoKeELUGIEG KOYEANG TV 60 GKANPOV KOWYUKI®V Kol GE TAUCTIKEG PLAAES TMV

60 oxAnpodv koyoakimv.

Mmropei va. v KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adctog Kvkhopopiag

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

Hopaokevaoctiig

Pfizer Manufacturing Deutchland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Teppovia

Mo omoladnmote TANPOPOPIn: GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
angvBuvleite otov Tomucd avtimpdswno Tov Katodyov g Adsiag Kvukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00



Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

To mwapov OALo 00NYLOV Yp1 oS avaBepOnke Yo TeElevTOiO Popd Tov 10/2022.

Aemtopepeic TAnpopopieg Yo 10 APROKO aVTO givar StaBéciues 61O d1KTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoviopod ®apudxkmv: http:// www.ema.europa.cu.
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http://www.ema.europa.eu/

