@viro oonYLOV ypiong: IIinpoopics Yo Tov xpriotn

Vyndaqel 20 mg poiokd koydxio
tafamidis peylovpivng

vTo PAPUOKO 0VTO TEAEL VIO GLUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONGT. AVTd Bo EmTpéyel TOV Yp1yopO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPaAcloc. Mropeite va fondnoete péow g avagopdc mhavmv
AVETOVUNTOV EVEPYEIDY TTOV EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. Télog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOmTo
avaQopas avemOUNTOV EVEPYELDV.

AwfdoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 00N YLAV YP1)OIG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
PaPROKO, O10TL TEPLAUAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAS.

dvidEte avTd TO EUALO 0dNYIBY YpronG. Towg ypelaotel va to dPfdcete Eavda.

Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLAKOTOLO GOG 1| TOV VOGOKOUO GOG.
H cuvvtayn yia ovtd 10 gapproko xopnyndnke amokAloTIKG Yio 60G. AgV TPEMEL VO SDGETE TO
(AapHaKo o€ AAAOVG. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOLO KOt OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Toug eivoar 101 pe Ta KA oag.

Edv mapatmproete kKamowo avemBOUNTN eVEPYELL, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO
oaG. AVt 1oyveL Kat yio, kKibe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV ypriongG. BAéme moapdypago 4.

T tepréyer To mapév poiro 0dNYLOV:

ANk =

1.

T etvon To Vyndagel ko mowa ivo n yprion tov

T péner va yvopilete npv mdpete 10 Vyndagel

[og va mapete to Vyndagel

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to Vyndagel

[epreydpeva g cLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

T eivon To Vyndagel ko oo givon ) yp1jon Tov

To Vyndagel mepiéyet tn dpactikn ovoia tafamidis.

To Vyndagel givon éva pappoko mov Oepamedel pia actévela mov ovopdaletor oyetilopevn Ue Ty
tpavebupetivn apvroeidmon. H oyetilduevn pe v tpavebupetivn apvioeidwon opeiletal oe pio
npwteivn Tov ovopdletat Tpavebupetivn (TTR), n onoia dev Aettovpyei cwotd. H TTR givon pia
TPWTEIVT TOV LETAPEPEL GALEC OVGIES, OTMG OPUOVEG, LEGO, GTO GOLLO.

Ye acBeveic pe avut) Vv acbévela, yivetar dStdomaon g TTR ko propel va oynuaticst iveg mov
ovoudlovratl apvrogdn. To apvroedéc pmopel va GUGGOPELTEL YOP® OO T, VELPO. GOG (YVOGTO (G
oyetilopevn pe mv tpavebupetivn apvriogidkn ToAvvevporadeie 1 ATTR-PN) kot o ddha puépn tov
oOUaTOg 00G. To apLA0EDEG TPOKAAEL TAL GUUTTOUATA AVTNG TNG 0oBévelas. Otav cupPel avtd, Ta
eUmodilel amd TO Vo AELITOVPYOVV KOVOVIKAL.

To Vyndagel, pmopei vo amotpéyel ) didonacn ™ TTR kot tov oynuationd apvrogdons. Avto o
(Qapuako ypnoomoteitat yio tn Oepaneio eviAK®V acBevav pe avth v acBévela, Twv omoimv
&yovv ennpeactel Ta veupa (ATOUA L€ CUUTTOHOTIKY TOAVVELPOTTADELD) Yo va kafvoTepnoEL TNV
TEPUTEP® EEMEN.



2. Tvnpéner va yvopilete mpiv wapete To Vyndaqel
Mnyv napere To Vyndagel

Y mepintwon oaAAepyiag oto tafamidis peyAovpivng 1 o 0mo100MTOTE GALO OO TOL GLOTATIKA CVTOV
TOV PapUAKoL (avapEpovTal GTNV Tapdypapo 6).

[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV QOPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO Gag Tply whpete o Vyndagel.

. O1 yvvaikeg Tov UTopovV Vo, pPetvouy £ykueg Bo Tpémet vo. xpNoUOTOLOUY AVTIGOAANYT EVHD
Aappdvovv to Vyndagel kot Oa mpémet va cuveyicouy va ypnoyoTolony ovIIcOAAN YN Yo Eva
univo petd tn drakon tng Oepameiag pe to Vyndagel. Agv vapyovv dedouévo amd Ty ypnion
tov Vyndagel o€ €ykveg yovaikec.

Howowd kan £pnpor

Ta mondid ko o1 EnPot dev £YovV T0 CUUTTONOTA TNG OYETILONEVG Le TNV TpavceBupeTivn
apvrogidwong. Katd cuvéneia, to Vyndagel dev ypnoylomoteiton o€ modid kot eprfovg.

Alro @appoka kot Vyndagel

Evnuepdote Tov yatpd 1 TOV @opUaKoTold cag edv maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1) UTopel vol
TOPETE GANO QOPLOKOL.

Oa TPENEL VO, EVIUEPDGETE TOV YATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE OTOLOONTOTE AT TA
TOPOKATO:

- 1) OTEPOEIDN AVTIQAEYLOVAOOT PApLAKOL

- dovpnTiKa QappoKa (.. POVPOCEUION, BovpeTovidn)

- OVTIKOPKIVIKG @dppoka (.. pebotpesdtn, oTvipmn)

- otativeg (m.y. pocovfooctativn)

- OovTIiKG eappoka (T.y. ocertauPipn, tevoeoPipn, yravoikiofipn, adepofipn, cidopoPipn,
Aapupovudivn, (idofovdivn, Laiottapivn)

Kinon, Onhaopoc ko yovipétnra

Edv giote éykvog 1 OnAdalete, vouilete 0tL umopei va giote €ykvog 1 6Ye01ALETE VO OTOKTHGETE T,
{ntote T GLUPOVAN TOL YIATPOV 1) TOV POPLAKOTOLOD CUG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

. Agv mpéner va tapete 1o Vyndagel edv giote £éykvog 1) OnAdlete.
. Edv €yete ) dvvatotnto va peivete £yKvoc, TPEMEL va xpnoLuonomoete pio pébodo

AVTIGLAAN YIS KOTA TN dtdpkela ¢ Oepameiog kat yio évo uiva petd tn diakonn g Oepameiog.

00 ynomn KoL LEPLGROS PN AV HATOV

To Vyndagel Bewpeiton 6Tt dev Exel Kopio 1 £xEl aoUOvVTN EXIOPACT GTNV IKAVOTITA, 0N YNONG Ko
YEPLGUOV UNYOVILATOV.

To Vyndaqel wepiéyer copprroin

Av106 10 PapuaKo TEPIEXEL oYL TEPIGGOTEPO amd 44 mg copPirtoing oe kabe kKoydxkio. H copPitoin
glvarl myn epovktolng.



3. o va wapete To Vyndagel

[Téavtote va maipvete To PAPLOKO CVTO ALGTNPE GOUPOVE, LE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppakomolod oag. Eav éyete appifories, potiote TOV Y10TpO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.

H ocvvietdpevn do6on eivar éva kaydkio Vyndagel 20 mg (tafamidis peylovpivng) mov Aapfdveraol pio
@opd TV Muépal.

Edv xévete gpetd petd tn Aym autod Tov PapUdKov Kol UTOPEITE Vo avayvopiceTe To A01KTo
kayakio Tov Vyndagel, tote 0o mpémel va mapete pia emmiéov 66on Vyndagel v idwo uépa. Eqv dev
umopeite va avayvmpicete To kayakio Tov Vyndagel, dev ypeidletal va mapete emmiéov d0om
Vyndagel kot pmopeite va cuveyioete tn AMyn tov Vyndagel v endpevn pépa, og cvvibwc.

Tpdroc yopynong

To Vyndagel mpoopiletar yio xpiorn ond oTOUTOG.
To poloakd KoyaKilo TpEmel vo, KOTOmiveTon 0OAOKAN PO, Oyl OpvuUpaTIcHEVO 1] KOUUEVO.
To kawydkio propei va Anedet pe 1 ywpig Tpoen.

Oonyieg Yo vo avoigete Tic kuywédreg (blisters)
o Koyrte pio LepovmpéV KOYEAN oo TNV KOPTEAL KOWEADYV KOTE UNKOG TNE SLOTPNTNG
YPOHG.
e [Tiéote T0 KOdKlo pPésa amd TO GUALO OAOVLVIOV.

Edav wapete peyordtepn 66omn Vyndagel oo tnv kavovikng

Agv mpénel va TapETE TEPIGCOTEPO KAYAKLIN OO QLTA TTOV GOG EYEL TTEL O YoTpOS Goc. Edv mdpete
MEPIGGOTEPO KOWYAKLO, 0TTO OVTE TTOV GAG £XOVV TEL VO, TAPETE, EXIKOIVMOVIGTE LLE TOV Y1OTPO GG,

Eav Egyaoete va mapete To Vyndaqel

Edv Egydioete va mapeTe pia 5001, TAPTE T, KOYAKLY 60 ouécmg oG to Boundeite. Edv ovtd
oLUPel EvTog 6 ®POV TPV amd TNV EMOUEVT 000N Gag, TAPUAEIYTE TN 800 TOL EEYACATE KOl TAPTE
NV enOUEVN OGN TN cLuvNOGUEVT dpa. My ThpeTe SITAN SOOT Y10 VO OVATANPADGETE T HOCT| TOV
Eeyxaoate.

Edv otapoamiocete va maipvere Vyndagel

Mnyv otaparticete va maipvete to Vyndagel yopic Tponyovupévmg vo eviUEPMDGETE TOV YLOTPO GOG.
KobBng to Vyndagel dpa otabeponoiwvtag v mpoteivn TTR, edv otapaticete va maipvete To
Vyndagel, n mpwteivn dev Oa otabepomoteital mhéov kat 1 acBévelo cog pumopet vo emidevmOel.
Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELG GYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOL PAPUAKOVL, POTNGTE TOV Y10TPO 1)
TOV POPUUKOTOLO GOG.

4. MBavéic avemBOuNTES EVEPYELEG

'Onwg 60 ToL PAPUOKE, £TGL KOL QVTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKOAESEL OVETIOVUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvEpMOTOLG,.

[ToAd cuyvéc: umopel vo, ennpedoovy Tepliocdtepa 0o 1 oto 10 ATopo KOl avVOQEPOVTUL TOPUKATM:
. Aldppoia

. Ovporoipmwén (ota copmtduaTe puropel vo tepthapupdvovion ta e€ng: mévog i aicnon kaveov
KOTA TNV 0VPNON 1) GLYVI OVAYKT) 0OVPNOTG)
. YTopoykdc 1 KOAMaKOg TOVog



Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mopotmpfioete Kamoo avemBOUnT evEPYEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV/TNV
VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyVeL Kot Yo kKGBe mhov avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV Yprions. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Héow:

EX0LGoa Kvnpog

EbBvikog Opyaviopog @appdkmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xohapyoc, ABfva CY-1475 Asvkooia

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

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

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

Méom g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Pmopeite vo fon0foete 0T GLAAOYY TEPLOGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV ACPAAELY TOV TOPOVTOC PUPIAKOV.

5. IIog va guraccete To Vyndagel
To @apuako avtd TPETEL Vo PUAACCETAL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLV TO TAdLA.

Noa un xpNOIUOTOIEITE AVTO TO PAPUOKO UETA TNV NUEPOUNVIO ANENG TTOL OVAPEPETAL OTIV KUWEAN
(blister) xon oto kovti. H nuepopnvio Anéng sivar n tekevtaio nuépa Tov UV TOL AVOPEPETOL EKEL.

Mn gpuAdocete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

Mnv mtetdite @APULAKO GTO VEPD TNG OMOYXETELGONG 1| GTO OKLAKE amoppipota. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10, TO MG VO, TETAEETE TA. PAPUAKO TTOL OEV YPTCILOTOLELTE TTio.. AvTd Ta péTpa Oa
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TNG GVOKELAGTOG KUL LOLTTEG TANPOPOPIEg
Tv tepréyer to Vyndaqel

. H dpaoctikn ovoia givar to tafamidis. KaBe koydiio mepiéyet 20 mg pkpokoviomompuévou
tafamidis peyAovpivng iweodvvouo pe 12,2 mg tafamidis.

. Ta dAla cvotatikd givar: (ghativn (E 441), yAvkepivn (E 422), copPiroin (E 420), [PAéne
mopaypapo 2 «To Vyndagel mepiéyet copPrroinn], pavvitodn (E 421), copPrtdvn, kitpvo
o&eido tov adnpov (E 172), d10&eidio Tov titaviov (E 171), kexabapuévo vdwp,
noAvaifvuievoyiooin 400 (E 1521), copPrrdvng povoeraikoc eotépog (E 494), molvcopPikd
80 (E 433), atbvlikr] oAkoOAN, IGOTPOTLAIKT AAKOOAT], POOALKOG 0EIKOC TOALPIVLAEGTEPOG,
npomvievoyAvkodn (E 1520), kapuivio (E 120), Aaumpd kvoavd FCF (E 133) kot vdpo&eidto tov
appoviov (E 527).

Epg@avion tov Vyndagel kol wepreydpeva tTng cVGKELOGIOG

Ta podaxd kayaxie Vyndagel éxovv kitpvo ypopa, sivatl adtapoavn, exunkn (mepimov 21 mm) ko
eépovv v emtonuaven «VYN 20» pe kokkivo peddvi. To Vyndagel dwatifetat o€ 600 cuokevacieg
a6 PVC/PA/alu/PVC-alu didtpnteg koyéheg piog d6ong: pio cvokevacio tov 30 x 1 poiakov
Kayokiov Kot pio Tolvcvokevacio Tov 90 polokdv koyakiov, Tov aroteleitol amd 3 kovTid Kabe
éva amod ta onoio meptéyel 30 x 1 podakd koydkie. Mropel va punv kokAo@opohv OAES ot
GLOKEVOGIES.


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

Kdroyog Adeiog Kvkrhogopiag:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

Hapackevaostic:

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Béhyo

'H

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

K32 YD60

Iphavéia

Mo omoladnmote TANPOPOPIn GYETIKE, LLE TO TUPOV PAPUUKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
amevBuvleite GTOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOL KATOYOL TNG AOENG KUKAOPOPING.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

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 2106785 800

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

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

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 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 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
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 podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organizacnd 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 EAAGG 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 mwapov UALo 00NYLOV Yp1oNS avaBeopnOnke Yo TelevTaio popd oTig 08/2023.

AvT06 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV £xEL £YKP1Oel pe TN dlodikacio TOV «eEAPETIKMOV TEPIOTACEMV». AVTO
onuaivel 0Tt AOy® TNG oTaviOTNTOG TG ac0Evelng dev €xel Kataotel Suvatov va Anedel TAnpng
TANPOPOPNGT Y10 TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV.

O Evpomnaikog Opyaviopuog Gapudkmv Bo agloloyei etnoing kabs véa TAnpopopia mwov Ba sival
Stab€otun yia To eappako ovtd Kot To Topdv POAL0 Odnyidv Xprong o extkaponoteitol avaldyc.
Adreg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemtopepeic TANPOPOPIES Yo TO PAPLOKO aVTO ivol S1BEGIUES 6TO dIKTLOKO TOTO ToVv Evpmmaikod
Opyoviouov Gapudkv: http:// www.ema.europa.eu. Y wipyovv eniong cOVOEoUOL U AAAEC
16TOGEAIDEG TOL APOPOVV OTLAVIEG acBEéveleg Ko Bepameies.

Edv cog givar 60okoro va deite 1 v d1afdoete ovTd TO GUALO 0dNYIDV 1 €0V To OEAeTE OF
SLPOPETIKT LOPPT], TOPAKAAOVUE ETMKOIVOVIGTE TNAEPMOVIKA e TO TOTIKO Ypopeio Tov Katoyov trng
Adeiog Kukhopopiog, To otoryeio Tov omoiov ava@épovtatl 6To Tapdv GUALO 0ONYIDV.


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

®YrAo ooV ypions: [TAnpogopies yia Tov yprioTn

Vyndagel 61 mg poriokd kKoydaxio
tafamidis

vTo PAPLOKO 0VTO TEAEL VIO GLUTANPOUATIKT TopaKoA0VONGT. AvTd Oo emtTpéyel TO Yp1yopo
TPOGOOPICUO VEOV TANPOPOPLOV acpaieloc. Mmopeite va Pondioete péocw g avapopdg mbavmv
aveETOOUNTOV EVEPYELDV TTOL EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. Télog e mapaypdeov 4 yia tov TpOTo
avaQOopag avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV PN OIS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

QOaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

—  ®vidEte avtd To EOAAO 0dnyLmV ¥prone. Towg ypelaotel vo, To dopdoete Eava.

—  Edv éyete mepartépm amopiec, poTHOTE TOV Y10TPH, TOV QOPLAKOTOLO GOG 1) TOV VOGOKOO GOG.

— H ovvtayn yia ovtd 10 @appoko xopnyndnke amokAeloTiKd yio oG, Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QAapHaKo o€ AAAOVG. Mmopel va Toug TPOKAAEGEL BAAPT], AKOLO KOt OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldc Toug eivon 101 pe TaL S1Kd cag,

—  Edv mapoatmproete kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVIUEPDOTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyvel Ko Yio kaOe mihavr avemBountn evépyela mov 0ev avaQEPETAL GTO
Tapov POAAO 0dM YLV yprione. BAéne mapdypapo 4.

T epréyel To TapPoOv UALO 0ONYLOV:

T etvon To Vyndagel kot mowa givai n yprion tov

T péner va yvopilete mpwv mdpete to Vyndagel

[og va mdpete to Vyndagel

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidooete to Vyndagel

[epreydpeva g GLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

AU o e

1. Tv eivan 10 Vyndagqel kot wowa giva n yp1jon Tov
To Vyndagel mepiéyet t dpactikn ovoia tafamidis.

To Vyndagel givar éva @appoko mov Oepamevet pio acbéveia mov ovopdaletatl oyetilopevn Ue Ty
tpavoBupetivn apvrocidmon. H oyetilopevn pe tnv tpavebopetivn apviosidmon opeiletar o€ pua
npwteivn Tov ovopdletat Tpavebupetivn (TTR), n onoia 6ev Aettovpyei cwotd. H TTR eivor pia
TPWTEIVT TOV HETAPEPEL GALEC 0VGIES, OTMG OPUOVEG, LEGO, GTO GOLO.

Ye aoBeveic pe avut) v acbévela, yivetar dSidomaon g TTR ko propel va oynuaticst iveg mov
ovoudlovratl apvroedn. To apviogdéc umtopel va GLGCMPELTEL AVAUESH OTA KOTTUPO TNE KAPOLAG
0aG (Yvooto g oyetildouevn pe v tpavebupetivn apvioedikn pookapdionadeio | ATTR-CM) kot
o€ AL PEPT) TOV CAOUATOG GaG. To OUVAOEIDEG TPOKAAEL TO GUUTTOWATA 0VTNG TG aoBévelong. Otav
cupPel avTd TNV Kapdd cog, epmodilel Tnv Kapdld oug Vo AEITOVPYEL KAVOVIKA.

To Vyndagel, pmopei va amotpéyet tn didonaon e TTR kot tov oynpatiopd apvrogdong. Avto to
(AapuaKo ypnoomoteitat yiao T Oepaneio eviAIK®V 060eVOY TV 0TolV £YEL ENNPENCTEL 1| KOPOLAL
(GTopol UE CLUTTOUATIKY LVOKOPOIOTADELR).

2. Tvnpéner va yvopilete mpiv wapete To Vyndaqel

Mnyv népete To Vyndaqel

Y mepintoon oaAAepyiag oto tafamidis 1| 6€ 0m01001TOTE GALO OTO TO. GLGTATIKG CVTOD TOL PAPUAKOV
(avapépovtatl oty Tapdypapo 6).



[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO Gag TPy tdpete to Vyndagel.

. O1 yuvaikeg Tov UTopovV Vo, pPetvouy £ykveg Bo Tpémet Vo, xpNOUOTOLOUY AVTIGOAANYT EVO
Aappdvovv to Vyndagel kot Oa mpémet va cuveyicovy va YpnoyYLoTolony ovIIGOAANY Yia Eva
puva petd tn dwakonn tng Oepaneiag pe to Vyndagel. Agv vdpyovv dedopéva amod tnv ypnon
tov Vyndagel o€ £ykveg yovaikeg.

Howowd kan £enpor

Ta, wodid ko ot EerPot dev £YOVV T0 CUUTTOOTA TNG OYETILOUEVS LE TNV TpavebvpeTivn
apvroeidwong. Katd cuvénelo, to Vyndagel dev ypnoylonoteitor o€ modid ko eprfovg.

Alro @dppoxa kot Vyndagel

Evnuepdote Tov y10tpd 1 TOV @opULoKoTold cog 4y moipvete, £(ETE TPOCPUTA TAPEL ] UTOPEL VOl
népete AAAL PAPLOKA.

Oa TPENEL VO, EVIUEPDGETE TOV YATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG £V TOIPVETE OTOLOONTOTE AT TA
TOPUKAT®:

- U1 GTEPOELOT OVTIPAEYLOVDON POAPLLOKOL

- dovpNTIKA PApHOKa (7. POVPOCENIdT, fovUETAVION)

- AVTIKOPKIVIKG @dpuaxe (7). pebotpe&drn, wotwvipmn)

- otativeg (m.y. pocovfactativn)

- avTI-liKa Qappoka (.. oceAtouPipn, tevopofipn, ykavoikioBipn, adepofipn, cidoeofipn,
AapuBovdivn, Cidofovdivn, {aiottapivn)

Kdnon, Onhaopés ko yovipdtnto

Edv eiote éyxvog 1 OnAdalete, vopilete 0TL pmopei va giote £yKv0og 1) oYEO1ALETE VO ATOKTAOETE T,
{ntote ™ cuuPovAn ToL Y1aTPOD N TOV PAPUOKOTOIOD GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

. Agv mpénet vo tapete 10 Vyndagel edv giote éykvog 1) OnAdalete.
. Edv €yete tn duvatotnto va peivete £yKvog, TpEmeL Vo ypNoLUonomoeTe pio nébodo

AVTIGLAANYTG KOTA TN dtdpkela TG Bepameiog kot yio Eva piva PeTd T dtakomn g Bepoaneiog.

0o1ynon Ko YEPIGPUOS PN YoV RATOV

To Vyndagel Bewpeitar 6t1 dev Exet Kopia 1 £xel aonpovn EXidpacT GTNV IKAVOTNTA 0O YNONG Kot
YEPIGLOV UNYOVTLETOV.

To Vyndaqel mepiéyer copfrroin

AT TO QApUOKO TTEPLEYEL AYOTEPO 00 44 mg copPitoANg oe kKabe kKaydkio. H copPiroin givarl anyn
@povkTolng.

3. o va wapete To Vyndagel

[Tédvtote va TaipvETE TO PAPLOKO QVTO AVGTNPE COUPOVE, LE TIG 0dNYiES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppoakonolod cag. Eav éxete apeifolies, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.



H ocvvietodpevn d6on eivan éva kaydkio Vyndagel 61 mg (tafamidis) mov Aappdavetot pio popd tmv
nuépa.

Edv xévete gpuetd petd tn Aqyn autod Tov PapudKon Kot UTOPEiTe va avayvopicete To A01kTo
kayakio Tov Vyndagel, tote Oa mpénel va mapete pia emmiéov 66on Vyndagel v idw pépa. Edv dev
UTOPEITE VO avayvepiceTe To Kayaklo Tov Vyndagel, tote dev yperdletal va mapete emmAéov SO0
Vyndagel kot pmopeite va cuveyioete tn Myn tov Vyndagel tnv enduevn uépa, og cvvibmc.

Tpomoc yopnynong

To Vyndagel npoopiletar yio xpiorn omd oTOUTOC.
To polokd KoyaKlo TPENEL VoL KATOTIVETOL OAOKAT PO, Oyl OpVUUATICUEVO 1| KOUUEVO.
To kayakio uropei va Anedet pe 1 yopig Tpoen.

Oodnyiec Yo va avoiéete Tig Koyéheg (blisters)

. Koyre pio pepovopévn Koyén and v Kaptého KOYEA®Y KoTd KOG TNG SIATPNTNG YPOLLUNG.
. [Tiéote To KayaKlo péca amd To EOAAO AAOVULVIOV.

Eév napete peyoardtepn 06on Vyndaqgel amwd Tnv kKavoviki

Agv Tpénel vo TaPETE TEPIGGOTEPO KAWYAKLIO 0O OVTA TOV GOG EYEL TTEL O Y1oTpdC cac. Edv mdpete
MEPIGGOTEPO KOWYAKLA 0TTO OVTA TOV GaG £XOVV TEL VO, TAPETE, EXIKOVMOVIGTE LLE TOV Y1I0TPO GOG.

Edv Eeydoete va mapete To Vyndaqel

Edv Eeydoete va mapete pia d0o, Tapte pia GAAN poAig o Boundeite. Edv avtd cupfel evioc 6 mpov
TP Ao TV ENOUEVN dOOT| GOG, TaPaAEiyTE TN dOOM TOL EEXACATE KOl TAPTE TNV EXOUEVT dOOT] TN
ouvnOepuévn dpa. MnVv TapeTe SITAN SOOT| Y10, VO VATTANPADGCETE T 00T OV EEYACATE.

Eév otapoamioete va maipvere Vyndagel

Mnyv otapatfioete va maipvete to Vyndagel yopic Tponyovpévmg vo eviUEPMGETE TOV YLOTPO GOG.
KobBng to Vyndagel dpa otabeponoimvtag tnv mpwteiv TTR, edv otapatioete va maipvete To
Vyndagel, n tpwteivn dev Ba otabepomnoleitol mAéov kan 1 acBévela cog pmnopet va emdevmbet.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELG GYETIKA LLE T YPTOT CVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO 1
TOV QOPUAKOTOL0 GOG.

4. MOavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

Onmg 60 ToL EAPUOKE, £TGL KL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AvEpPMOTOLG,.

Yuyvéc: umopet va emnpedoovy £og 1 ota 10 dtopa
. Aldppoia
. E&GvOnpa, kvynouog

e KMvikég perérteg, ot avemBounteg evépyeteg mov Adpupavav Vyndagel, ntav yevikd moapOoUoteg pe
avTéC TV acbevav mov o AMauPavav Vyndagel. Metewpiopog Kot adENGT 6T1g SOKILUGIEG NTOTIKAG
Aertovpyiag, avaeéptniay mo cvyva o acbeveig ue ATTR-CM amo6 611 o€ acbeveic og Oegpaneia pe
Vyndagel.



Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete Kamoo avemBOun evEpyela, EVIULEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PUPUAKOTOLO ) TOV/TNV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyveL Kot Yo kaOe mhovr avemBountn evépyela mov dev avaQEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0dNyIDV Yprong. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Héow:

EXAada Kvmpog

EbBvikog Opyaviopog @appdkmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meocoyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 Xohapyoc, ABfva CY-1475 Asgvkooia

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 vo fon0foeTe 0T GLAAOYY TEPLOGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLUAKOV.

5. o va puiacoete To Vyndagel
To @apuako owtd TPETEL VO PLAAGCETAL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TOL TAUSLA.

Na un xpnoionoleite avtd To0 PAPUOKO UETE TNV NUEpOUN Vi ARENG TOV AVOPEPETAL GTNV KLWEAN
(blister) kot oto kovti. H nuepoumvia AnEng sival n tedevtaio nuépa Tov UV 0L AVOPEPETAL EKEL.

Mnyv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYXETELONG N GTA OKlaK( aroppinpate. Potote tov
(OPLOKOTTOL0 GOG Y10, TO TAOC VO, TETAEETE T PAPLUOKE, TTOVL JEV YPNCILOTOLEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreydpeva TG GLOKELUGTOG KOL AOLTTEG TANPOPOPIEg
Tv tepréyer to Vyndaqel

. H dpaoctikn ovoia givar to tafamidis. Kabe xonydxio mepiéyel 61 mg pikpokoviomomuévou
tafamidis.

. Ta dAha cvotatkd sivor: (ghativn (E 441), yhvkepivn (E 422), copPiroin (E 420) [PAéne
mopaypapo 2 «To Vyndagel mepiéyet copPrroin»], pavvitdodn (E 421), copPrtdvn, epubpod
o&eido tov adnpov (E 172), kexabappévo 0vdwp, Tolvatbvievoyilvkoin 400 (E 1521),
noAvcopPuco 20 (E 432), mofddvn (tiun K 90), BovtvAiopévo vdpo&utorovoio (E321),
al0VAIKT AAKOOAT|, 1GOTPOTVAIKT] OAKOOAN, POOAIKOG 0EIKOC TOAVPIVVAECTEPOC,
npomvAevoyAvkoAn (E 1520), 610&€id10 Tov Titaviov (E 171) kot vopo&eidio tov appmviov
(E 527).

Epg@avion tov Vyndagel kol wepieydpeva. tng 6V6KELOGIOG

Ta podokd kayakie Vyndagel eivar kaeekokkva, adtaeav, erunkn (tepimov 21 mm) oto omoia
avaypdapetal « VYN 61» pe Aeoko pelavi. To Vyndagel dwatibston og 600 cuokevaoieg amnd
PVC/PA/alu/PVC-alu didtpntec koyéreg piag d6ong: pia ovokevocio tov 30 X 1 podakdv koyakiov
Kot pio roAvovokevasio Twv 90 poiakov Koyokiov, Tov arotedeitar omd 3 Kovtid kdbe £va and Ta
omoia wepiéyel 30 x 1 poAaxd koydxio. Mmopet vo, unv KuKAOQOPOUV OAEG 01 GLOKEVOGIES.

Kéroyog Adsrog Kvkrhogpopiag Hopaokevactiic

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Service Company BV
Boulevard de la Plaine 17 Hoge Wei 10

1050 Bruxelles 1930 Zaventem
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Béhyo

Béhyo

'H

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen,

K32 YD60

Iphavdia

INo omoladnmote TANPOPOpio. GYETUK LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKUAEISTE VL
amevbuvleite otov Tomiko avtimpdommo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer NV/SATél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion 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

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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: + 38513908 777

11

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 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 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania
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



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 EAAGG 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 prioNg avadempOnke Yo TelevTaio popa otig 08/2023.
Adreg TNYES TANPOPOPLOV
Aemtopepeic TAnpopopieg Yia 10 PAPHOKO aLTd givar dtaBécipec 610 dkTLOKO TOTO ToL Evpmmaikon

Opyoviopov ®apudkmv: http:// www.ema.europa.cu. Yapyouvv eniong cOvVOEoUOL Ue AAAES
16TOGEAIDEG TTOV aPOPOVV oTtAvieG acEveleg Kot Bepomeiec.

Edv cog givar 60okoro va deite 1 vo, d1afdoete ovTd TO GUALO 0dNYIDV 1 €0V TO OEAETE OF
SLOPOPETIKT LOPPT], TOPAKAAOVUE ETIKOIVOVIGTE TNAEQPMVIKA [E TO TOTIKO Ypapeio Tov Katoyov tng
Adeiog Kukhopopiog, Ta otoryeio Tov onoiov avagépovtatl 6To Tapdv GUALO 0ONYIDV.
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