®YrAo ooV ypiong: [IAnpogopisg yia Tov yprioTn

SOMAVERT 10 mg 6k6vn Kot o1eA0TnG Yo EVEGINO dLdAvp,

SOMAVERT 15 mg 6k6vn Kot o1eA0TNG Y0 EVEGIN0 dLdAVp.

SOMAVERT 20 mg okévn kou S10A0TNG Yo gvécipo drdivpe

SOMAVERT 25 mg okévn ko S10A0TNG Yo gvécipo drdivpa

SOMAVERT 30 mg 6k6vn Kot o1eAvTnG Yo EVEGINO0 dLdAvp.
pegvisomant

AW PaoTe TPOCEKTIKA OLOKANPO TO GVAA0 00N YOV YP1ONGS TTPLV UPYICETE VA YPTCLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPUOKO, O1OTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- dordEte 0wTO TO PUALO 0dNYIBY YprionG. Towg ypelootel va to draPacete Eavd.

- Edv éxete mepattépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV QUPLOKOTOO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

- H cuvvtayn yia avtd 10 @approako xopnyndnke amokAloTIKd yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
QAapHoKo o€ AAAOVG. Mmopel Vo Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOLO KOt OTOV TO, GUUTTOUATO TG
ac0éveldc Tovg eivart 101 e T, KA oo,

— Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0GC. AvTd 1oy0eL Kat Yo KaOe mhovi avemBOunT evépyela mov 0V avapEPETUL
07O TOPOV PUALO 0dNYIOV YpNoNs. BAéme mapdypapo 4.

T epréyeL 1o Tapov UALO 00NYLOV:

T elvan to SOMAVERT ot mwoa gfvon n xpnon tov

T rpéner va yvopilete mpv ypnoyonomocete 10 SOMAVERT
[Tog va ypnowonomoete 1o SOMAVERT

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidocoete to SOMAVERT

[epreydpeva g cLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ANl o e

1. Thv eivar T0o SOMAVERT km ove givon 1 pfion tov

To SOMAVERT ypnowonoteital yuo ) Oepaneio tng peyorokpiog, pio oppovikn dlotapayr| Tov
TPOKVTTEL 0O TNV awéENpeévn ékkpion g avéntikng opudvng (GH) kat tov IGF-I (IveovAivopopeov
avENTIKOV TapayovTa), 1 ool yopoaktnpiletal omd vaepPolkn avénon TV 06TMOV, SIOYK®ON
LOAOK®OV 10TMV, KOpIomdheles Kot GYETIKES O10TAPAYES.

To dpactikd cvotatikd tov SOMAVERT, n pegvisomant, givol yvootod MG aVTay®OVIGTHG TOV
VIOJOYEMV TNG aENTIKNG 0puoVNG. Ol 0VGTES OVTEG LELDVOLV TN dPACT] TNG ALENTIKNAG OPUOVIG KOt TO
enineda Tov IGF-1, mov KuKAoPopovV 61O aipa.

2. Tvpéner va yvopilete Tpiv gpnoyponomcere 10 SOMAVERT

Mnyv ypnoiponomoete 1o SOMAVERT
. o€ MEPIMTOON aALEPYiag TNV pegvisomant 1] G€ 0TOL0ONTOTE AAAO 0T TO, GVGTOTIKG AVTOV TOL
(QOPUAKOV (aVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPOPO 6).

IIpog1d0mTou|GELS KOl TPOPUAGEELS
AmevBuvieite otov Y10TpO, TOV PUPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWUO GUG TTPLY YPTCULOTO|GETE TO
SOMAVERT.

- Edv mapovcidoete dtotapayévn 0pact) 1 TOVOKEPALOVS TPETEL VA, EVILEPDOETE OUEGHOG TO
Ytpd Goc.



- O ywatpog 1 0 vocokopog oag Ba mapakorovdei Ta enineda Tov IGF-1 (Iveoviwvopoppov
Avénrikov [opdyovta) oto aipo kot 8o Tpocappocet T d6on o SOMAVERT edv givan
amopaitnro.

- O ywtpog oag Oa mapakorovbei eniong o adévapd cag (KaAonOng 6ykog).

- O ywotpog oag Oa TPayLoToToloel EEETAGELS Y10 TNV NTOTIKT AELTOVPYIO, GG TPV OO TV
évapén kar katd tn Sdpkela g Bepameiog pe SOMAVERT. Edv ta anoteAéopota avtodv Tov
e€etdoemv dev gival PuoLOA0YIKE, 0 Y10TpOg cag Ba cuintnoet poli cog, Tig emAoyég Bepoameiog.
Mo Eexvnoet 1) Bepameia, o yloTpdg N n voookdua oag Oa mapoakorovdei o eninedo TV
nratik®v eviu®v oto aipo kabe 4-6 efdouddes yio Tovg TPM@TOLE 6 UNveg e Oepameiag e To
SOMAVERT. H yopniynon too SOMAVERT 0a npénet va drakomel €6v ta onpeio g
NTOTIKNG VOGOV TOPAUEVOLV.

- Edv €icBe d10fnTikdg, o yiotpdg cog pumopet va ypelachel va Tpocaplocel TV TocoTNTa TG
WGOLAIVIC 1] TOV ALV QUPUAK®Y TOV YPTCLULOTOIEITE.

- H yovyuotta og yovaikeg acBeveig pmopel va avénbet 660 1 vocog Pertimvetat. H yprion
OVTOV TOV PAPUAKOL OE £YKVEG YUVOIKEG OEV GUVIOTATOL KOl O1 YOVAIKEG GE OVOTOPOYMYIKT
nikio Oa Tpémel va Aappdvovy odnyieg vo xpnotuonotoby aviicOAAN Y. BAére emiong v
mopdypoapo Konon napoakdtm.

Alro @dppoxa kot SOMAVERT
[Ipénet vo evnuepD®GETE TOV YLOTPO GOG EAV EXETE TAPEL TPONYOLUEVAOG GALN QAapuaKa Yio T Oeparmeio
™G ueyaiaxpiog 1 eapuoka yio ) Bepomeio Tov dafn.

Evnuepaote tov y1atpd 1 TOV @OpUOKOTOLd GOG EAV XPNCULOTOIEITE 1 EYETE TPOCEATA
YPNOUYLOTOGEL GALO PAPLOKOL.

Q¢ uépoc g Bepamnceiog cag, umopei va cog yopnyndovv aiia eapuaxa. Eival onuoviikd va
ovveyilete va Aappdvete OAa ta eapuaxd cag kabmng kot to SOMAVERT, ektdg edv cag 60000v
SLPOPETIKEG 0dNYiEg amd TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOg,.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra
H ypnion tov SOMAVERT o¢ éyxveg yuvaikeg dev cuviatdrtatl. Edv iote yovaiko o avamopaymyikn
nhkia, 0o Tpémel va ypnoomoleite avticOAANYN Katd TN didpkela g Oepamneiog.

Agv gival yvooto av ) pegvisomant d1omepve, 6To UNTPIKO YoAo. Aev mpémel va Onhalete 660 Taipvete
10 SOMAVERT, extdg kot dv to £ete cLLNTNOEL LE TOV Y10TPO GOC.

Edwv giote éykvog 1 OnAdalete, vouilete 0tL umopei va giote €ykvog 1 6xe014LETE VO OTOKTHOETE T,
{ntote T GLUPBOVAT TOL YITPOV 1| TOV PUPLOKOTOLOD GO TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

00 yNo1 KoL LEPLGROS PN AV HATOV
Agv éxovv Tpaypotonon0el LEAETEC GYETIKA UE TIG EMOPACEIS GTNV IKAVOTNTA 0NYNONG Kot

YEPIGUOV UNYOVT|LATOV.

To SOMAVERT negpiéyel vatpro
To edapuaxo ovtd mepéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6661, dnAad”| Eival OVGLUCTIKA
«glevbepo vatpiovm.

3. Hog va ypnoyponomeere 10 SOMAVERT

[Tédvtote va maipvere T0 PAPLOKO AVTO ALGTNPE CUUPOVE LLE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppakonolod oag. Eav éxete appiforieg, potiote TOV Y10TpO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.



Mia apywn 66on 80 mg g pegvisomant yopnyeitol vrodoplo (AKPPOG KAT amd To dEpa) ond T0
yYwTpd cog. Metd amd avtd,  cuvinOng Nuepnola doon TG pegvisomant givatl 10 mg, n omola
xopnyeital pe vwodopla Eveon (AKPIPMS KATM omd TO OEPULL).

Kd&0e téooepig émg €51 efdopddeg, o yoTpdg cag Oa mpoPaivel otig KaT@AANAeg puOpicelg g
docoloyiag, o€ Tpocovéncelg Tov 5 mg pegvisomant nuepnoimg, pe Paon ta enineda IGF-I otov opo,
Yol TN S THPNOTN TG UEYIoTNG OEPamEVTIKNG OVTOTOKPIONG.

Tpomog ka1 006G YopNYNONS

To SOMAVERT evietot kdtm and 10 dépua. H éveon pmopel va avtoyopnyndei 1 va dobei amd diro
dTopo, yio Tapdderypo, and Tov Yioatpod cog 1 Tov/ny fondd tov. Ipénel va tnpnbodv ot Aemtouepeic
odnyieg yia N Sadkacio g Eéveong SOMAVERT, mov mopéyovtal 6To TEAOG QLTOV TOV GLAAASIOV.
O, TPETEL VO, GUVEYIGETE TNV EVECT] BLTOV TOV PAPUAKOL Y10, 0G0 SLAGTNUE, GOC TTEL O YLOTPOG GOC.

Av16 10 QapuaKo TPEmeL va S1aAvbel Ttpiv T ypnon Tov. H éveon dev mpémet va avaprydei oty 1610
ovplyya i 610 1510 PLOAIdI0 PE GAAO PAPLOKO.

210 onpeio g éveong, umopel va cuecmpevTtel Mmapog 16t0g. ['a vo amopevyBel avto, va
YPNOYOTOLEITE Eva EAAPPE SLOPOPETIKO GNIELD TOV KAVETE TNV £vEST KAOE POpd, OTWOC TEPTYPAPETOL
070 Bpa 2 g mopaypdeov «odnyieg yio TV TPOETOWACTio KoL TV YOpNyNnon e £VEonc
SOMAVERT», avtod tov guALov 0dnytdv ¥prione. Avtd divel 6To dEpUOL GOG Kl GTIV TEPLOYN KATM
a6 To OEpUa oaG TOV XPOVO va cuvEPDEL amd TNV éveor), TPoTov dexbel pio GAAN oto idto oneio.

Av vopilete 011 1 eMidpaioT 0LTOV TOV PUPUAKOV Eival TOAD 1oYLPT 1| TOAD 0dVVAUN, GV{NTHOTE TO UE
TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOLO GOG.

Edav mapete peyorvtepn 66on SOMAVERT amé Tnv Kovoviki

Edv xatd AdBog yopnynoete pe éveon peyarvtepn 66omn SOMAVERT and 611 cag gine 0 yrotpdg Gog
etvar amiBavo va €xete coPfapéc cuVERELEG, AALY Ba TPEMEL VO, ETUKOIVOVIGETE APECMG LLE TOV YLOTPO,
TOV POPLLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

Eav Egyaoete va ypnowponomjcere to SOMAVERT

Av Egydoete va yopnyNoETE GTOV £0VTO OaG U0 EVEDT, O TPETEL VL EVEGETE TNV EMOUEVT] 0OCT
apécmg LoAG to Buunbeite ko katdémy vo cvveyioete va ypnoiponoleite to SOMAVERT copgwnva
LE T1g 00N Yieg TOV Y1oTpoL oag. Mnv evécete SumAn d60OM Y1 VoL avamANp®GETE TN dOoN oL EEXACUTE.

Edv éxete meplocdtepeg pMTNCELG CYETIKA LLE T YPTNOT OVTOV TOL PAPUAKOV, POTCTE TOV Y10TPO,
TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

4. MOavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

'Onwg 60 ToL PAPUOKE, £TGL KL GVTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAESEL OVETIOVUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv TopoVG1alovTal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOLG,.

"Exovuv avaeepBei nmieg £og coPapéc aAlepyikég (VAPLUAAKTIKEG) OVTIOPAGELS GE OPIOUEVOLS aobevelg
mov AapPfavooy SOMAVERT. Ta copntdpata pog cofapng aAlepyikng avtidpaone umopei va.
mepAauPavouy va 1| TEPLEGOTEPO. OO TO TAPUKATO: 0idnua (TPNE0) 6TO TPOGHOTO, T YADCOU, TA
¥€AN M 10 Aoipd, cuptypo N TpofAHOTe oTNY avamvon (oTacHd 6ToV Adpuyya), YEVIKELUEVO
deppotikd Eavonua, e&avOnua omd teovkvida (kvidwon) | kvnoud N (adn. Enikotvoviote auéomg
LLE TOV Y10TPO GOC, EAV EKONADCETE OTOIOONTOTE GO AVTH TO, GLUTTOUOTO.

Ot oA GUYVEC EVOEXETAL VA ETNPEACOVY TTEPLGGOTEPA 0o 1 ata 10 dtopa:
o  Kepolaryia

e Awppola
o ApOparyia



Yuyvég: evdéyetal va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopa

e Bpdyvvon avarnvong (Aoydviaopa).
AvEnuéva eTimeda OLGLDY TOV LETPOVV TN AELTOVPYiQ TOVL NTOTOG. AVTA PAivovTal OTA
amOTELECUATA TOV EEETACEMY QULOTOC.
Aipo ota ovpoa.
AvEnpévn aptnploxn mieon.
Avckototta, voutia, £UeTo, aictnon topumavicpov, ducreyia, aépia.
Z6An, vvnAda, aveEEAeyKTo TPOUO, LEIMUEVT aicOnon aeng.
MoAwmec 1} apoppayio 6To onueio ¢ Eveonc, EAkn i oidnua 6to onueio g éveorng,
GLOGMPELCT) ATOVG KAT® OO TNV EMPAVELN TOL SEPHOTOC GTO CONUEID TNG £vEoNG, oldMua
(mph&o) TV dxpmv, advvapio, TUPETO.
o  Eopidpwon, kvnoud, e&avonua, tdon ekyupudcemv (LOAOTES).
e MvuaAiyia, apBpitida.
o Av&nuévn yoAnotepoin aipotoc, avEnon Pépove, avEnpévn YALKOLN ailoTog, LEWOUEVT
YALKON aipatog.
o ['purn®mdn cuprTOUATE, KOTWOOT).
Mn pucioloyikd dvelpa.
o [Iovog o@OaApov.

Oyt ouyvéc: evdéyetar va ennpedoovy éog 1 ota 100 dtopa

o Alepyn avtidpacn puetd tn yopnynon (mupetodg, eavinua, kvnopog Kot, o€ coPapég
TEPIMTAOGELG, OVGKOAMO GTNV AvamTvor, parydaio oidnpo (TpNn&to) Tov dEPHOTOGS, TOL TLTEL
emelyovoa 1Tpikn epovtida). Mmopel va topatnpnel auéomg 1 apKeTEG LEPEG UETA TN
xopfiynon.

o Ilpwteivn ota ovpa, avénon ovp®v, TPOPANUATO VEPPDV.

o 'Eldewym evdogpépovtoc, aiclnon cvyyvuong, avénpévn oeEovalkn TapoppUno, TPOoSBoAn
TOVIKOD, ATMOAELD, VIUNG, dtaTopoyn VITVOL.

o  Meiouéva atuometdAio aipotog, avEnuéva, N LELOIEVO AEVKE OUOGPAipLe OiUaTOS, TGO Yo,
opoppayia.

e AioOnon un evoioroyikn, koBvotepnévn emovA®ON.

o  Komonria (aicOnpa kémmong Tov oeBaiudv), Tpofinuate 6o ®Tog.

Oidnua (mpR&po) Tpocdnov, ENpodepiiia, VoyXTEPIVOL 1OPATES, EpLOPOTNTA TOV OEPHOTOG

(epbOnua), e€oyKkmdpaTa TOV SEPUATOC LE Payovpa. (Kvidwon).

AvEnuéva Mmopd GLOTATIKA GTO aiLo, auEnuévn Opeln.

Enpootouio, avENUEVN EKKPIoT GLEAOV, TPOPANLATE 00OVTOV, AIOPPOTOES.

Awrtoapaypévn aicOnon yebong, nukpavia.

ApBpitido.

Mn yvootég: 1 cuyvotnta dgv pumopel va ektiun el pe Baon to dwbécia dedopéva

e Opyi

e Avonvola fapiig popeng (Aapvyydoracog)
Paydaio oionpa (mpH&ueo) tov SEPIOTOC Kal TOV VITOKEIUEVOD 16TOV, KAOMDC Kot TOV
€0mTEPIKOV emiOnAiov (BAevvoyovov) Tv opyavmv (ayyslooidnua).

To 17% mepinov TV acbevdv Bo avanTOEOVV OVTICOUATO GTNV CLENTIKY OPHOVY KOTA TN S1apKELL
¢ Oepoameiog. Ta aviicdpoto o€ eaivetan vo, eumodilovy Tn dpdoT ouToD TOV PUPIAKOL.

Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mapoatnprioete Kamowo avemBOUNTN VEPYELL, EVIUEPDOTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oy0eL Ko Yl kaOe mhovr avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0dNYyIDV Yprong. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, HEow:



EArGoa Kvnpog

EBvikdc Opyaviopog @apudxkmv Doppoaxevtikés Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 XoAlapyog, Adnmva CY-1475 Aevkwoia

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

®ag: +30 21 06549585 ®ag: + 357 22608669

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

Méom ™G avapopdg avemBOunTmv evepyelmv prnopeite vo fondfoete ot GLALOYN TEPLEGOTEP®V
TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV OCPUAELN TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. o va puiaocoete To SOMAVERT
To @apuaxo ovtd TPETEL Vo PLAACGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOUdLA.

Na pn ypnoLonoteite ovtd T0 PAPHOKO UETA TNV NUepOoUnvio ANENG TOV aVaPEPETAL GTO PLOAISIO Kol
10 Kouti petd v AHEH. H nuepopnvia AMéng elvan 1 televtaio nUEPO TOV PHVA TOV OVOPEPETOL
exel.

dvidooete To(Tar) EroAidio(a) g kdvews og yoyeio (2°C — 8°C) oto(ota) KoLuTi(() TOV(TOVG) Yol VoL
TPooTeLETOUOVTOL) amd TO P®G. MMV KOTOWOYETE.

To(ta) kouti(d) mov mepiéye(ovv) to(ta) Praridto(a) ké6vewg SOMAVERT umopei va
evidooetar(ovrar) o Bepuokpacio dSopatiov Emg To péyioto 25°C ya pia mepiodo g 30 nuépec.
Kotaypayte v nuepounvia AMEng 610 Kouti, GupmePIAaUPavVOUEVNC TG NUEPOC/TOV UNVO/TOL £TOVG
(¢mg 30 nuépeg amod v nuepounvio Tov Pynke omd to yoyeio). To(ta) laridio(a) Tpénel va,
mpoctaTeEVETAOVTAL) 0O TO EMOC. MMV EMGTPEPETE AVTO TO PAPLLOKO GTO YLYETD.

Amoppiyte avTd T0 PApUAKO £V OeV ypnoomondel Emg Ty Kovovpla nuepounvia Aéne N v
nuepounvio ANENG mov avaypdeetal 6to Kovti, 0Tolo cuuPel vopitepa.

dvrdooete v(TIc) Tpoyepiopévn(eg) ocvpryya(eg) o Bepuokpacio pukpdtepn tov 30°C 1| puAdoceTe
oe yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katoyOyeTe.

Metd v mpogtolpacio Tov dtaAvpatoc SOMAVERT, avtd npénet va yopnynbei apéowmc.

Na prn gp1oLOTOoLEiTE 0VTO TO PAPLOKO EAV TOPATNPNCETE OTL TO ddALUA deV gival davyég N
TEPLEYEL COUATIOW.

Mnyv mtetéite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYXETELGNG 1| GTA OKLAK( aroppitpota. Potmote tov
(POPLLOKOTOL0 GOG Y10 TO TG VO TETAEETE TAL PAPLLAKO. TTOL JEV YPTCILOTOLEITE T AvTd Ta péTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TNG GVOKELUGTOG KUL LOLTTEG TANPOPOPIEg

Tvepréyer to SOMAVERT

- H dpaotikn| ovcia givor n pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: 'Eva guolidio okovng mepiéyetl 10 mg pegvisomant. MeTd tnv avocvoTaoN
pe 1 ml dreddt, 1 ml Sroddpatoc tepiéyxet 10 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 15 mg: 'Eva puodidio oxovng mepi€yet 15 mg pegvisomant. Metd tnv avocvotaon
pe 1 ml dwaAvtn, 1 ml dreAdpotoc mepiéyel 15 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 20 mg: 'Eva guolidio okovng mepiéyet 20 mg pegvisomant. MeTd v avocOGTAON
pe 1 ml daddtn, 1 ml dreAdpotog nepiéyel 20 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 25 mg: 'Evo @uolidio ckovng mepiéyet 25 mg pegvisomant. MeTd tnv avocOoTAON
pe 1 ml daAddvn, 1 ml dreAdpotoc mepiéyel 25 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 30 mg: 'Eva puodidio oxovng mepiéyet 30 mg pegvisomant. MeTd tnv avocvoTOoN
pe 1 ml dddvtn, 1 ml dreddpotog nepiéyet 30 mg pegvisomant.

5


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

- Ta dAa cvotatikd etvar yAvkivn, povvitodn (E421), poceopucd dvatplo dvodpo kat 5166Evo
PMSPOPIKO VATplo povoidpukd (PA. mapdypopo 2 «To SOMAVERT mepiéyet vatpion).

- O d1aAbTNG gival VOmP (VEPD) Yo EVECTUAL.

Epg@évion too SOMAVERT ko wepieyépeva g 6uokevaciog

To SOMAVERT &1atifetatl og okdvn kot Stahdtng yuo éveon (eite 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg 1
30 mg pegvisomant cg éva @loAidio kot 1 ml 81040t 6€ TpoyeGUEVT GUPLYY). ZVoKELOTiEG Tov 1
ka1 Tov 30. Mropel va unv kukAo@opohyv OAEC Ol GLOKEVAGIEG.

Karoyog Adcrag Kvkhoopiog ko [apackevaotig:

Kartoyog Adsrog Kvkhogopiac:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

Hapaockevaoctic:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIKE LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
angvBuvleite otov Tomucd avtimpdswno Tov Katodyov g Adsiag Kuichopopiag:

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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



Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500

France Roménia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: + 38513908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: 1800 633 363 (toll free) Tel: + 421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

To mapdév eviro 0dNYLOV YprioNS avabepOnke Yo TelevTaio popa otig 11/2023.
Adreg TNYEG TANPOPOPLOV
Aemtopepeic TANPOPOPIES YIo TO PAPLOKO AVTO givar S1BESIIES GTO SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviopot Qoppdrmv: http:/www.ema.europa.eu. Yapyovv niong cOVOEGUOL Le GALE
16TOGEAIDEG TOL 0POPOVV OTLAVIEG acBEéveleg Ko Bepameies.



http://www.ema.europa.eu/

OAHT'IEX XPHXHXZ
SOMAVERT «évic 6€ QoAidto pe S10A0Tn GE TPOYELGHUEVT] GUPLYYQ.

pegvisomant gvéciplo
Moévo yio Ynodopio Xoprynon
QLoALd10 piag xpnomg

To SOMAVERT diatifetal og prolidio og Aevkn cuumayng kovig. [pémet va avapifete to
SOMAVERT pe éva vypo (S10A0TN) TpOoToH UTOPEGETE VAL TO YPTOLUOTOCETE.,

To vyp6 dwotifetan 6 pio TPOYEUIGUEVT GUPLYYO TTOL QEPEL TN OTUOVOT] «ALOAVTNG Y10 TO
SOMAVERT».

Mn ypnoiponomoete Kaveva, aGAlo vypd oty avduén pe o SOMAVERT.

Eivar onuavtikd va unv tpocnadncete va kdvete LOVOL Gag TV £VEGT GTOV E0VTO GAG 1) GE KATOLOV
GALo ekTOG €AV Exete AAPel exnaidevon amd Tov emayyeuaTio VyElag Gog.

dvAidooete To(Ta) KOVTI(KOLTIA) TOV ELOAMSIOY TG KOVEMGOTO YuYeio, 6Ttovg 2°C émg 8°C Kot pokpid
07O TO AUESO NALIKO P®C.

To(ta) kovti(d) mov mepiéye(ovv) To(ta) Praridro(a) ké6vewg SOMAVERT umopel va
evAdooetal(ovrat) o Oepuokpacio douatiov Emg to péyioto 25°C yia pio mepiodo g 30 nuépec.
Kotaypayte v nuepounvia AENC 610 Kouti, cupmeptAapuPavouévng g NUEPOC/ToV UVO/ToV £T0VG
(¢mg 30 nuépeg amod v nuepounvia Tov Pynke omd To yoyeio). To(ta) eraridio(a) Tpénet va
mpoctaTeEVETAOVTAL) 0O TO EMOC. MMV EMGTPEPETE AVTO TO PAPLLAKO GTO YLYETD.

Amoppiyte 0vTd TO PAPHOKO €AV dEV YpMoLLoToINDEel £0¢ TNV Kavovpla nuepopnvia Anéng 1 tnv
nuepounvia ANéEng mov avaypdeetal 6To Kovti, 6Tolo cupPel vopitepa.

H mpoyepiopévn cdpryyo dtadvtn pmopel vo puidocetot o Oeppokpacio dopatiov. No puAdcoetot
o€ PépM mov dev To POAvOLV T TAd1AL.
1. AvTtikeipevao mov Oa yperacteite

Mia pepovouévn cvokevacio SOMAVERT mov mepiéyet:
. ‘Eva. @oAido ké6vewg SOMAVERT.
. Mia tpoyeUGUEVT) GUPLYYA. UE OLOADTY.

. Mia Belova acpareiog.
Oa ypewoteite eniong:
o "Eva. koppdtt Bappaxioo.
. "Eva toAbmio pe owvomvevpa.
o ‘Evav katdAAnAo Tepléktn yio oryunpd ovikeipeva.



TOUA EWYHPNoNS PLoidion

Drorioo

(apov el aparpedel T0 TOLA TOV

ona oraadiov)

oraadiov

npepopmvia
Méng

KEVO GTO MO

E15XGPIONG

KOAMVIpog

TPOGTOTEVTIKO

Xopryya
Belova dakTOAOg
aoPaieing obpyyag

Kdlvppo Berdvag

2. IpogTowacia

[Ipotov Eekvnoerte:

o Avapi&te to SOMAVERT kot 10 dtodvtn povo 6tav €iote £TOLUOL VO KAVETE TNV EVECT] LE TN
d00m cog.

e  Bydite pio pepovopévn cvokevacio SOMAVERT and to yoyeio kot apnote Ty va €pbet o
Oeppokpacio TEPPAAAOVTOC LE PLGIKO TPOTO GE UGPUAES LEPOG.

o [T\ovete ta ¥éplo GOg e GOTOVVL KOl VEPD, KOl GTEYVMGTE TO, KA.

o Avoi&te EEKOAADVTOG TN CLCKEVAGIN TN CVPLYYOS KOl TG Peddvag acpaleiog yio va propeite
pe gukoAia va Pydlete to kdbe eEdpnua KaBmG TPoETONALETTE Y10, TNV £VECT GOG.

e Mn Xpnmuonomcsre ™ ovpLyYa 1} TO QLOAISIO EAV:

£YOVV KoTooTpaPel 1] Efval EAATTOUOTIKA

o &yl mopéABel  nuepounvio ANEng
o &yel koToyuyOetl, axoun Kot eav €xel Eemaydoel TAEOV (LOVO Yia. Tn GUPLyYa.).

3. Emié€te T 0éom NG éveong

Emié€te T 0o TG Eveong

Xépro M KaTo pépog

™me ThdTnG:
ITiow dve Thevpd Tmv / \
xeptdv. (Movo

emoryyelpotieg vysiag 1

PPOVTICTEG)

Kovmoxn yopo:

ApNote 0mdGTOCT TOVAGYLGTOV o

2 wtoov (5 cm) and tov

oueard oag.

Mnpoi

. EmiiéEre dropopetikn Oéon péca oe pia meproyn yio. tnv kébe Eveon.



. Amo@iyeTe TIC TEPLOYEG TAV® OO 0GTA 1) TEPLOYES TOV EIVOL LOADOTICUEVES, KOKKIVEG,
epebiopéveg N oKANPEG, N TEPLOYEG TTOV EXOLV OVAEC 1) OEPUATIKEG TAONCELC.

. Koabapiote ) 0£om g éveong pe 10 TOADTIO TG AAKOOANG OTMG GOG £XEL EKTALOEVCEL O
emayyeApatiog vyelog cog.
. Aopnote T B€om g EVEOTG VO GTEYVAGEL.
4. A@upéoTe TO KAAOPPA TOV PLOALdi0V

A@upécTe TO KGAoppo

. Apapéote 10 KAAvppa omd T0 PraAidto.
. Amoppiyte T0 KGAVUUO TOV PloALdiov — o€ Ba To ypelaoteite EavdL.
poooyi): Mnv agncete TimoTa Vo AKOVUTNGEL GTO TAOUM EICYDPNCNE TOL PLOUALIIOV.

5. AQa1péoTE TO KAADPPLO TG CUPLYYOS

AgupéoTe TO KGAvppo,
Mg GVPLYYOS

. Amoomndote To KdAvppe TG cvpLyyoc. Mmopel va ypelactel meptocdTEPT TPOSTADELN Yia
V0. TO OTOCTAGETE OO OGO TEPYIEVETE.

. Amoppiyte 10 KOAvpp TNG ovupryyag — o€ Ba to ypelaoteite Eava.

. Kpatnote tn ovpryyo katoKOpuEo TPOg To. EXTAV® Y10, VO OTOQVYETE dloppon.

Ipocoyi: Mnv a@fceTe TITOTO VO KOVUTNGEL GTO GKPO TG GUPLYYOS 0pov EXEL
apaipedel To KdAvppO TG CVPLYYOG.
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6. [pocappdote ™ Perova aceareiog

Mpocappocte ™

r

. [eprotpéyte ) Pelova aopulreiog otabepd Tovm otn cHpLYya LEYPL TEAOVG.
7. Agmpéote To KGAoppa ™G ferdvag

A@aipéoTte TO KAAvppo,
™¢ Behdvog

. AvodmA®oTE TO TPOCTATEVTIKO TNG PeEAOVaS daTe vo amelevbepmbel To KAAvppa TNG
Behrdvac.

. Tpapr&te mpocektikd To KaAvppa g felovag anevbeiog mpog ta £Ewm.

. Amoppiyte 10 KOAvppo TG eAdvag — oe Ba To ypelaoteite Eavd.

Mpoooyi): Mnv agnoete T PeLdva vo aKOVUTHGEL TOLOEVE.

1"



Ewayayete ) fehdva

Ewayayete T Perova

. [Miéote ) Perdva S1oUEGOV TOL KEVTPOL TOL TOWUATOS EIGYDPNONE TOL PLOAdI0V, OTMG
paiveTat.
. Ympi&te T obpryya eved 1 Peddva PpiokeTol HEGH GTO TAOUA EIGYDPNONS TOL PLOALIIOV

Y10l VO 0TOQUYETE TO AVYIGHA TG PEAdVOC.

IIpocOéote TO VYPO

IIpocO<ote TO VYPO

. Kpatniote to eroiidio kot ) feldva vtd yovia, OTms poaiveTat.

. [Miéote ) pafdo Tov euPfodrov TPog To KAT® apyd LEYPL VO AOELAGEL OAO TO VYPO HECH
GTO QLOAiSL0.

. Mpoooyi): Mnv ekto&evoete 10 vypd amevbeiog Tavm oty KOVL, yiotl £T61 dnpiovpyeital
appoc. O aepog KaboTd TO EAPUOKO OKATAAANLO YO XPOT).

. Mnyv amocvpeTe akoun T Perova.

12



10. IeproTpéyTe TO PLOAIOL0

IeproTpéyte TO PLaAidLO

Ympi&te T oOpLyya Kot 10 Proridto oto Eva yépt, OTmG QoiveTal.

. ARG 0VOKIVGTE TEPIGTPOPIKE TO VYPO, KOAMVTAG TO PLOAISIO e KUKAIKY Kiviiom
EMAVD OE EMIMED EMPAVELQ.
. 2uveYIoTE VO AVOKIVEITE TEPIOTPOPIKK TO VYPO HEXPL Va. S1oAVOEl TAMpC  OAN 1) KOVIG.

Ynpeioon: Avtd uropei va dopréoet £0g Kot 5 AenTd.

11. EmOzopiorte To 9appoko

EmOsopiote 10
Qapproxo

. Kpatdvrog tn ferdvo uéco 6to @laAiolo, KortaEte TposeKTIKa 0 gapuako. [pémetl va
glvar dlowyég Kal ympic copotidw.
. Mnv T0 {p1CYLOTOCETE EAV:
o TO QAapuaKo gival 0oAo N vepelmdec,
o TO PAPLLOKO EXEL OTOLOONTOTE YPDLLOL,
o VILAPYOVY COUATIOW 1) VITAPYEL 0 GTPAOOT] APPOV GTO PLOAIDIO.

13



12.

13.

Enravatomofstiiote T ferova

EnavatomoOetiiote

IMvpiote 10 PLOAISI0 DOTE VO UTOPEiTE VoL OEITE TO KEVO GTO MO ELGYDPNONG, OTMG
paiveTat.

Tpapn&re ) Perdva Tpog ta KdTo £T61 doTe 1 dKkpn TG Berovag va Bpicketal 610
YounAotepo onueio pésa oto vypo. Avtod Ba cag fondnoet va avappoencete 6Go TO
duvaTov TEPLocdTEPO VYPO.

EAéyEte 611 dev €yxel petakivnBel ) pafdoc tov guforov — edv Exel petaxivnbel, méote
™V oA Tio® ®¢ To TEAOC péca ot cvptyya. ‘Etot dtaceaiiletor 6TL OAog 0 aépag Exel
agaipedel amd T cLPLYYO TPV AVOPPOPTCETE T1| dOOT).

Avappooicte T1] 0601

13 Avappo@r)ote TN 600N

Tpapn&re apyd Tpog ta micw T pAPoo Tov EUPOAOL Yo VO AVOPPOPT|CETE OGO TO
SuVaTOV TEPIOTOTEPO PAPUOAKO OTO TO PLAAISIO.

Inpeioon: Eqv PAénete va vdpyel aépog péca otn cOPLYYQ, KTUTOTE OTOAG TOV
KOALVOPO Y10l VO, ETITAEVGOLV 01 QLGOUAIOES GTNV KOPLET], KO OTI) GUVEYELN TIEGTE OTOAL
TIC PUCOAIOEG NEGA GTO PLOAION0.

14



. Amocvpete ) BeAdva amd TO PLOAidLO.

14. Ewaydayete ™ ferova

Ewayayete T Perova

. Toumnote amald to 6¢ppa otn B€om g Eveong.
. Ewoaydyete ™ feldva 6€ OAO TO PNKOG TNG LECH GTIV TTVYN TOL SEPLATOC.

15.  Xopnynote TNV £vEGT TOV QUPUEKOV

opnynote TNV
£veoT) TOV QUPRAKOV

g1 T

.
-
. [Miéote ™ paPdo Tov euPfoOrov apyd TPOS To KATM UEYPL VO AOELAGEL O KOAIVOPOC.
Ynpeinon: Befoambeite 6T1 dratnpeite ™ felova péca 610 dépUa 6 OAO TNG TO UNKOG.
. AmelevBepmate TNV TTVYN TOL d€PLOTOC Kot Tpafnéte T Peddva anevbeiog mpog ta €.

15



16. Aoco@airicte T Perova

Ac@aricte T ferova

. AvodmA®GTE TO TPOGTATEVTIKO TNG PeAdVOC Tavm arnd T Peldva.

. [Miéote amala ¥pNCIULOTOIOVTOC Uit GKATPN ETPAVELL Y10, VO AOPUAIGETE TO
TPOGTATEVTIKO TNG PeAdVaC 6T BEom Tov.
Inueioon: Oo akoveeTe Eva KAIK OTAV £YEL OCQOAMOTEL TO TPOGTATEVTIKO TNG PeAdvaC.

17. Améppwyn

Amoppuyn

. H ocbpryya kou n Berova dev mpénet va emavayprnoiponotovviol LE KAMIA
HEPIIITQXH. Anoppiyte T BeELOva Kot T1 GOPLYYO OTMG GOG £YEL EKTALOEVCEL O
Y1TPOG, 0 VOGOKOLOC 1| O QOPLOKOTOLOG GOG KOL COUQ®VA UE TNV TOTIKY vouobeaia yio
Oépata vyeiog Kot aoPaAELNS.
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18. Meta v éveon

. Edwv givar arnapaitnto, ypnoiwonomote pio kobopn koppdtt Bopufokiov kot mécte
eMappa Tave ot 0éon Eveong.
. Mnyv 1pipete TV TEPLOY].

EPQTHXEIX KAI AITANTHXEIX
Tvpémer va KAV €0V aKOVUTIGEL KATL KOTA AG00S 6TO TAONA ELGYOPNGNS TOV PLEALOT0V;
. Kobopiote 10 IO E1GYDPNONG TOL PLOALSIOV UE £Va, KOVOVPLO TOADTIO UE OWVOTVED AL,
KO 0QNOTE TO VO 0TEYVAOGEL EvIEA®G. Edv dev umopeite va kabapicete To nopa

ELGYMPNONG, U1 XPNOLUOTOWCETE TO PLOALIDLO.

Tvpémer va KAve pe T 6OpLyyo £6v TE6EL KAT;

. Mnv TN ¥PNOLOTOGETE— OKOUT Kot €4V @aiveTat dOktn. Amoppiyte T cOpLyyo pe
TOV 1010 TPOTO OTMG KA it YPNOUYLOTONUEVT GUpLyYa. B XPENOTEITE [0 OVTOALOKTIKN
oLpLyYO.

[léoeg Popég pmopd vo. e100yay® pe ao@arera T Behovo S10UECOV TOV TAONRATOS ELGHOPNGNS TOV
PLoA1dion;
. Movo pio popd. H amdovpon kot 1 enaveicaymyn avédvel Katd Toid Tov kivduvo
BAGPNG ¢ Perdvag, kot Bo approvel T Peldva. AvTd PUmopel Vo TPOKAAEGEL SVGPOPIN
Kot ovEAvVeL Tov Kivouvo depuatikng PAGPNg kat porvvenc. Eriong vrdpyet kivévvog va
XQCETE KATOLO TOGOTITA TOV QUPLUAKOL.

Mmop® vo. avOKIVI{G® TO GLUAIOL0 EAV OEV OLHAVETAL 1] KOVICS
. Oy — moté unv avokiveite To eaAidto. H avakivinon umopei va katactpéyel to
PapuoKo Kot vo dnpovpynoet appd. H kdvig propet va ypelaotel peptkd Aemtd yio va,
dtolvlel TANP®G, OTOTE CLVEYIOTE VO TEPIOTPEPETE TO PLOAISI0 OTaAG PEXPL VAL Yivel
EVTEAMG O10WYEC TO VYPO.
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HoOg prop® va KaTarafo edv vapyel aPpos 6To PLaAidLo;
. O appog eaivetal cav pio palo TOAADOV PUGAAS®OY TOL EMTAEOVY GE P GTPAOGCT AV
OTNV ETPAVELN TOV VYPOV. Mnv Kkavete éveon pe to SOMAVERT &dv €yetl dnuovpynOei

appog.

= | = D
- -{
v X

oAb pikpég puoakides aépa sivol Mia otpdon appod dgv eivar amodektn
OTOOEKTES

&g prop® va, amotpéYm T dnpovpyic a@pod 6to PappraKo;
. [Miéote to £uPoro moAD apyd, £T61 MGTE TO VYPO VO KLANGEL ATOAN LEGTH, GTO ECOTEPIKO
TOV PloAdiov. Mnv yekdlete to vypd amevbeiog ETAvm otV KOVL, £nedN £T01
onpovpyeitor appog. H teyvikn avtn Bo peidoet eniong o xpovo yio Ty TEPLGTPOPN Kot
0o emTpéyel TNV avoppOPN oY TEPIGGOTEPOV PAPUAKOV.

Biéno Aiyo aépa péoa ot oOpryya. Eivar evrater avtd;

. Ot oAV pkpEG PUOAAISEG AEPO GTO VYPO EIVOL PUGIOAOYIKEG Kot 1) £€vEoT Umopel va yivel
ue aopdrela. Qotdc0, eivar Thavo va avappoendei katd Adbog aépac péca ot
ovpLyya, o omoioc Oa Tpémel va apatpedel Tpv omd TV mpayHaTOToinen TG £veonc.
Ducalideg N KeVA YEUATO e AEPA TTOV EMTAEOVV GTNV EMLPAVELN TOV VYPOV TPEMEL VoL
®OnBovV Tpog 10 Tio® PECH GTO PLOALSLO.

INoati 6 prop® va Pydim 6ho To PAPRAKO 0TO TO PLOAIOL0;
. To oyAua tov PlaALdiov onuaivel 6Tt pwio TOAD HIKPT TOGOTNTO TOL POPUAKOD Oa
TopopEivel HEGA 6TO PLoAid10. Avtd elvat puololoyikd. ' va ducpalicete 6Tt Ba
mopopeivel udvo éva iyvog tov apudkov, Befatwbdeite 6tL 1 dkpn g Pelovag sival 660
YOUNAG YiveTol Héco 6TO PLOAIDI0 OTAV avaPPOPATE TN SO0T GOC.

Tvpéner vo kavm £av £xo apeiforisg yia To @appoxé pov;

. H dwyeipion 0wV TV pOTNCEMV TPENEL VO, YIVETAL A0 £Va, YIOTPO, VOGOKOLO 1)
pappokomold mov etvar eokelmpévoc pe 1o SOMAVERT.
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