@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot
CRYSVITA 10 mg gvéoipo ovaiopa
CRYSVITA 20 mg gvéorpo ordiopa
CRYSVITA 30 mg gvéorpo ordiopa

burosumab

AW doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV PTG TPV UPYICETE VA YPCLUOTOLELTE AVTO
T0 PAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUC.

. DdvrdEte avTd TO EUALO 0N YDV YprionG. Towg ypelaotel va to defdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV Y1OTPO, TOV QUPLAKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOGC.
. H cvvtayn yio autd 1o pdppoko xopnyndnke amokAeloTKd yio o0G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO

QAapuraKo o€ GAAOVE. Mmopel va Tovg TPoKaAEGEL PAAPT, AKOU KOl OTOV TO GUUTTOUATO TNG
ac0éveldc Toug etvon 1010 Le ToL O1KGL GOC.

. Edv mapatnpnoete kKamowo avemBOpunn evépyeia, EVIEPADOTE TOV YLOTPO 0aG. AVTO 10YDEL Kot
v KaOg Tlavn avemiBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETOUL GTO TAPOV POAAO 0ONYLOV ¥PNONG.
BA\éne mopaypago 4.

T epréyer o mapév pviro 0dNYLOV:

Tt etvar to CRYSVITA ko mwota givon n xprion tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnotponomoete 1o CRYSVITA
[og va ypnoyomomoete to CRYSVITA

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to CRYSVITA

[epreydueva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIES

SRR =

1. T eivar To CRYSVITA ko wowa gival ) gprjon tov

T eivar to CRYSVITA
To CRYSVITA mepiéyet t dpactikn ovoia burosumab. Avt eival £vag TOTOG PAPUAKOL TOV
ovopdleTar avOp®OTVO LOVOKA®VIKO avTicCOLOL.

Mow givar n ypnon Tov CRYSVITA

To CRYSVITA ypnowonoteitat yia tn Ogpamneio g puiocHivoetng vropmaopartaipiog (X-linked
hypophosphatemia, XLH). Xpnotponoteitonr o moudid ko epnfovg nikiog 1 émog 17 etdv kot og
EVNAIKEG.

To CRYSVITA ypnoyomoteiton yio T Bepameio TS TpoKaAoOUEVNC 0O OYKO 0GTEOUAAMKVVOTG
(Tumour-induced Osteomalacia, TIO) xatd v onoia 0 GYKOG TOV TPOKAAEL QLT TNV KATAGTACT| OEV
umopel va apotpedel pe emtuyia | va Ppebdel, g mondid kot eprifovg nikiog 1 émg 17 etdv kol o€
EVIMKEG.

T givan 1 QvhocvvoeTn vropwcatapio (XLH)
H @uAocivdetn vropooeatapio (XLH) etvar pua yevetikn vocog.

. Ta dropa pe XLH &yovv vymAdtepa enineda o oppovng mov ovoudletol avEntikog
napdyovtag tov woPraoctomv 23 (FGF23).

. O FGF23 peidvet v mocoOTNTo QOGPOPIKOV GTO O,

. To yapnAd eninedo pOGPOPIKOV UTOPEL:

- VO £YEL ®G AMOTEAEGLLO OGTA TOV 1GMG VO PNV UITOPOVV VoL GKAT|PUVOVY GMGTA Kall, GE
Tod1d Kot QTPovg, 06TA TOL eV LUITOPOVV VA ovaTTLY0oHV cOGTA
- vo 0dnynoel og TOVO Kol SLCKAUYIO GTO, 0GTA Kot TIS opOpdGELC.



T givan  pokaiovpevn amd 6yko octeoparaxkvven (TIO)

. Ta dtopa pe TIO &xovv vynAdtepa enimeda o oppovng tov ovoudletor Ttapdyovrag FGF23
KOl TOPAYETOL OO GUYKEKPLUEVOLE TOTTOVE OYKMV.

. O FGF23 peudverl v mocOTTo QOGPOPIKOV GTO GO

. To yapnAd eninedo POOPOPIKOV UTOPEL VoL KAVEL TOL 0GTA O PAAAKA KO VO 0OYNGEL GE HVIKT|

advvapio, KOTWGT, TOVO GTA 0GTA KOl KOTAYUOTO.

og dpa to CRYSVITA

To CRYSVITA npockoirdrar otov FGF23 610 aipa kot étot otapatd ) 6pdon tov FGF23 kot
aVEAVEL TO EMITESA POCPOPIKMV GTO OLLLLO TPOKELUEVOL VO, LTOPOVV V. EMLTEVYHOVV PLGLOAOYIKA
EMIMES O POOPOPIKMV.

2. T npéner va yvopilete Tpv ypnopomouicete 1o CRYSVITA

Mn ypnorponounijoete 10 CRYSVITA

o o€ mepinTwon aAlepyiog oto burosumab 1| 6 0710100NTOTE GALO OTO TOL GLGTATIKA GVTOV TOV
QOpUAKOL (OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPUPO 6)

. €0V TAIPVETE GUUTANPOUATO POGPOPIKDOV 1| OPIGUEVE GVUTANPOUaTe Prrapnivig D (ta ool
TEPIEYOVV OMOKOAOVUEVT evepyN Prrapivny D, m.y. Kaloitplodn)

o e €xete 10N LYNAO EMITESO POGPOPIKMY GTO GO GG (KVTEPPMCPATOLLLIO)

o edv €xete coPopng LopeNg veppomdbeila 1| vEQPIKN aveTdpKeLa.

AMEPYIKEC OVTIOPACELS

Yropatiote ) Ayn Tov CRYSVITA kot eniKotvoviote apécms e TOV YTpo Gag 0V
TOPATPNOETE OTOLAONTOTE Od TIG AKOAOVOEC avemBOUNTES EVEPYELES, KaBMS Ba pmopovsav vo etvar
onueia aALEPYIKNG avTidpaoNg:

. eEavOn o Ko payovpo o€ OAO TO GO

évtovo TpNEo TV PAEPAPOV, TOL GTOLATOG 1 TOV YEM®V (oyyEl00idn o)

SVGKOAIL GTNV AVOTVOT

YPNYOPOC KAPIIKOG TOAUOS

eQidpwon.

Mnv napete 1o CRYSVITA edv kdmoto amod ta mapondve woyvel yia e6ds. Edv dev elote oiyovpot,
amgvuvbeite otov yoTpd cog Tpwv ypnoiponomoete 1o CRYSVITA.

Ipogidomomcelg Kar TPOPLAGEELS

Aeppotikég avtidpaoeig

Mrnopei va. ppavioete depratiKég avTOpAcElC 6TO oUEio yopnyNoNg g Eveongs, PA. Tapdypapo 4
Y10 TEPLOGOTEPEG TANPOPOpies. Edv avtég ot avtidpdoelg sivan coPapng LOpPNG, EVILEPDOTE TOV
yitpd Goc.

Eetaoeig ko éheyyol

O ywatpog cag Oa eréyEet o eminedo QOGPOPIKMY Kol 0oPEGTION GTO aipla Kot To 00pa GaLG KO UTOPEl
eMioNg va 6og VTTOPALEL GE £va VTEPNYOYPAPT LA VEQPDOV KOTA TN didpKeLo TG Bepaneiog cog,
TPOKELEVOL Vo, petmBel o kivouvog vrepemcatalpiog (VITEPPOMKT TOGOTNTO POCPOPIKMY GTO OiLL0L)
Kot £KTOTNG avopyavoroinong (cuocmpevon aoPectiov o€ 16T00¢ OmwS ot veppot). To eninedo g
Topodvupeoedoc opuovNGS 6ToV 0pd GG Ba eAéyyeTaL EMTiONG KOTA SLAGTALOTA.

Howora nukiog kdTo Tov 1 éTovg
To CRYSVITA dev mpénet vo, yopnyeitol o€ moudid nAKiog KAt tov 1 £T0vg EnEdN N 0oQAAEL. Kol
01 EMOPUCELS TOV PAPUAKOL gV Exovv peAetnOel o€ VT TNV NAMKIOKT ORAdO.



Al @dppoxa kot CRYSVITA
Evnuepdote tov yiotpd cog v maipvete, £xete mpdo@ata TAPEL 1] LToPEl Vo TUPETE AAAN QAP LLAKAL.

Mnyv mépete 1o CRYSVITA kot evipep®oTte Tov Y1otpd 60G AV TOUPVETE:

. CUUTANPOUATA POCPOPIKOV

. opopéva copmAnpopata Brrapivng D (mov wepiéyovv amokoroduevn Brrapivn D, m.y.
KOAGLTPLOAT). YTLapyovv opiopéva copminpopata Prrapivng D mov pmopeite va cuveyicete 1
va. EEKIVIOETE VOl YPTICUOTTOLEITE KOl O YTPOS 60 Ba GO EVIUEPDGEL TOLD EVOL AVTA.

AmevBuvbeite otov Yiatpo cog mpwv mapete 10 CRYSVITA:

. €QV TailpvETE PAPUAKO TOV dPOLV LE TOV 110 TPOTO OTTMC TO AGPEGTIO GTOV OPYAVIGUO GOG
(«aoPeoTiopuntika»). Eqv ypnopomomBodv pali propei va peidcovy 1o 0oPEGTIO GTO aipla.
. eav giote acbevig e TIO kau pokerton va vtoPAndeite o Oepameia yio Tov vVTOKEipEVO dYKO

oag (dniadn|, axtvobepamneio 1] XEPOVPYIKN apaipecn). Ze avtny v TepimTwon, 1 Oepoaneia pe
70 CRYSVITA 0a Egkivioet povo petd ) Oepomeia yio Tov vrokeipevo ¢yKo Kot Eav Ta
EMIMESN POGPOPIKMY TOV 0POV Elvar YOUNALL.

Kdnon kot Onraocpog

Edv giote éyxvog ) OnAdlete, vopilete 0TL umopei va iote €ykvog 1 6xeO1ALETE VAL ATOKTHOETE TOUDL,
{ntote T GUUPOVAN TOL YILTPOL 1] TOL POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PApLaK0. O AdYog
Y 0vTo tvar To 0Tt dev givarl yvooto ebv to CRYSVITA 0o ennpedost 1o pmpo.

To CRYSVITA dev cuvictdtol Kotd T StipKeLd TNG EYKVUOGVUVNG.

Edv vdpyet mbavomra vo peivete £ykvog, TPEMEL VO XPNOLUOTTOLEITE Lo amoTELECUATIKT uEBOSO
avTIoVAANYNG Kot T Ypnon tov CRYSVITA. Oa npénet va cu{ntioeTe Yo ovTd UE TOV YIUTPO GOG.

Agv gival yvooto v to CRYSVITA mepvd 610 untpikd ydAo, kot dev UTOpEl v 0TOKAEIGTEL O
kivduvog ota veoyévvnta 1 ta. Bpéen. Oa mpémel va GuINTNGETE Y10 AVTO LE TOV YIUTPO GOUGC.

0donynon, Todniacio Kol YELPLGROS UNYAVI|LATOV

Eivor mBovo to CRYSVITA va npoxoréoet {GAn kal vo emnpedoel TNV IKOVOTNTA GOG VO KAVETE
modNAaTo, va xewpileate epyoieio N unyovinuatae 1 vo, odnyeite. Edv vopilete 0Tt £xete ennpeaoctel,
unv kévete TOdNAATO, U XEPLOTEITE KAVEVA EPYAAELD 1 LNYXAVILLO, UMV OONYTCETE KOl EVIUEPDOTE
TOV Yl1uTpd GOC.

To CRYSVITA rmepréyer copfrrorn
AvT10 10 appako meplEyel 45,91 mg copPirroing oe Kabe Prodidio to omoio 1odvvapel pe
45,91 mg/ml.

3. Hog va ypnowonomceete o CRYSVITA

To CRYSVITA mpénet va yopryeital pe éveon kdtm amd to dépua (VToddp1a YPIOoT) GTO EXAVMD
uépog tov Ppayiova, TNV Kotd, Tov YAoLTo 1 ToV Unpo. Avtod to eappako Ba yopnynbei oe ecdg
070 Todi o0g amd Evay TAPOYO LVANPESIOV VYELNS (YaTPd, PApPUAKOTOLd 1| VOooKOHo). EvaAlaktikd, o
Yatpdg Gog Uropel vo oag CVGTNOEL VA KAVETE £G€lg TV éveon oTov eantd cag 1| 610 Toudl cag. 'Evoag
Tapoyoc vnpectdV vyeiag Oa cog dgi&el Tdc va to kdvete. H mpdn avtoéveon petd vy évapén g
Oepamneiog N petd omd ToyxOv aAlayn tng 06ong Ba Tpémet va yivel UTpootd Tov. XT0 TEAOG 0LTOV TOV
@OALOL 0o Y1V Ba Bpeite TV avadvtikn mapdypoaeo «Odnyieg xpnoney». Na akolovbeite mavta
OVTEG TIG 00N YieC TpOGEKTIKA Oty Kavete TV éveon pe 0 CRYSVITA otov eavtd cog 1} 610 mondi
oG,

[Tavtote va ¥pNOIUOTOIEITE TO PAPUAKO ODTO CVOTNPA COUPMOVO, PE TIG 0ONYIEC TOL YLUTPOV, TOV
VOGOKOUOV 1 TOV Quprokonolol cog. Eqv £yete appiporieg, pothote Tov yoTpd, TOV VOGOKOUO 1 TOV
(QOPLOKOTOLO GOG.



1660 CRYSVITA 00 yperoocteite
H 660m Paciletar 610 copatikd coc Papoc. O yaTpds oag B vtoloyicel T oot 600N Yo EGAG.

Aoon yio XLH xoa TIO

H 66om 100 CRYSVITA 60 mpémet va yopryeital pe éveon:
- KGO dvo gfdouddeg o modd ko eprifovg nAikiog 1-17 etmv
- KGBe téooepic efdouddeg oE EVIMKEG.

O ywatpog oag Ba cag kdvel e€etdoelg yia vo Peformbel 6TL Taipvete T oo dOGN Kot UTOPEL va
aALG&el T 860 GOg 1) TN cLYVOTNTO TG dOONG EAV YPELNCTEL.

Méyrotn d00n yra acBeveic ue XLH
H péyiotn 660om mov Ba cog yopnyndet yia t Bepaneia ng XLH givor 90 mg.

Méyiotn d00on yro. aoBeveic ue TIO

H péyiotn 60om mov Ba cag xopnynbei yio ) Bepaneio g TIO:

- vy mondd nikiog 1 émg 12 etdv givon 90 mg

-y genPoug nAtkiog 13 émg 17 etadv kot yio eviidkeg etvar 180 mg

Adobeveic ue TIO

Edv giote acbevic pe TIO mov ypetdleton Oepameio, yior Tov vokeipevo dyko tov (onAaon,
axtwvobepaneia 1 xepovpykn| apaipeon), n Oeponeio pe CRYSVITA Oa dwokomnel omd tov yorpd cag.
Aoy ohokAnpwbei n Bepameia Tov OYKOV, 0 Y10TPOG o0g B Gag KAvel eEETAGELG Y10 TO EMIMESA TOV
POGPOPIK®V cog kat O Eexvnoet ek véov T Bepaneio pe 1o CRYSVITA edv ta eninedo tov
(PMCPOPIKMY TOV 0pov glval yapnAdL.

Edav cag yopnyn0si peyarvtepn 66on CRYSVITA and v kavovikn
Edv motedete 6t cog €xetl yopnynbei peyolvtepn d6on CRYSVITA and v Kavovikn, EVUEPDOTE
TOV Y1TPO GOG OUECHG.

Eav mrapaieiyere pua 600om tov CRYSVITA

Edv o d6om maparerpbel, emkovmviote pe tov yiatpo cog apécwc. H 66on mov mapaieipdnie
npénel va yopnynoel o cuvTopOTEPO SVVATOV Kol O YIUTPOG Gag O ETAVOTPOYPAUUOTICEL AVAAOYOL TIC
UEALOVTIKEC OCELC.

Edv éyete meprocOTEPES EPOTNOELG GYETIKA LLE TN XPNOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTNGTE TOV YLUTPO
GOC.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6Aa ta papuaka, £T61 Kot 0vTd T0 PApLoKo pmopel vo Tpokarécel avemBounTes VEPYELES, AV
Kot 6gv Topovctdloviatl 6 GAOVG ToVG avOpMOTOLG,.

AvemOOunreg evépyeieg o€ mandld kon eprpovg pe XLH
11076 cvyvig (umopei va emnpedoovy mepiceotepa ano 1 ota 10 maidid kot pifiovg)
Odovtikd amdcua (Aoluwén)

Bryog

[Tovoképaiog

74

Epetoc

Navtio

Alappoto

Avckotidtnra

Tepnoodva N koot TEG GT0, OOVTIN

E&avOnua



. [Tovog otovg pog (Lvodyia), Ta xEpla Kot To TOSO

. Avtidpdceig oto onpeio 6mov yopnyndnke 1 £veon, otig omoieg pumopet vo mepthappdavovral:
o KokKkivida 1 eEavonpa
o TOVOg 1 KVIIoUOG
o mpfi&po

o opoppayio 1 LOA®TEG
AVTéG o1 avTIdpaoelc 6To onueio g éveong ivorl cuvnBwg Mg kat epeovilovtol eviog Hog
NUEPOG LETA TNV €VEDT] Kot GuVIOmG vIToy®mpPovV o Ttepimov 1 mg 3 nuépeg.
. [Tvpetodg
XounAn Brrapivn D 610 aipo cog

Mpn yvootiig coyvoTnTas (N coyvoTnTo dev umopei va extiunlst ue fdon ta drabicrua deoouéva
. AvEnuéva @oeopikd 6To Al oog

AvemOounteg evépyeieg o€ mada ko epfpovg pe TIO
Ot avemBOunteg evépyeleg oe mandld kot pNPovg dev elval YvwoTéc, Kabmg dev Exovy
npoypatomoindel KAvikég peréreg.

AvemO@ounreg evépyseieg o€ evijmkeg pe XLH kon TIO

106 coyvég (umopei va ernnpedoovy mepiceotepovs ano 1 etovg 10 evijlikeg)
o Odovtikd amoctnua (Aoinwén)

o [Movoképarog

o 76

o XHvopopo aviouymv Todimv (aKotavikntn embupio vo KIviGETE Ta TOSLN GOG Y10, VOl
GTOUOTNCETE U0 SLGAPESTN, 00VVNPN 1| TapdEevn aicOnon ota Toda, Waitepa TPV TOV VTV
1 KOTd TN S1IPKELD TNG VOYTOG)

Avcrotdtnta

[Tovog ot péon

Mvikog oracpdg

Avtidpacelg oto onueio dmov yopnyndnke 1 €veon, otig omoieg punopet va meprhapfaveton
wovog N Tpn&yo

o XounAn Brrapivn D 610 aipa oag

2oyvés (umopéeil va exnpedoovy éwg 1 atovg 10 evijlikeg)
o E&avOnpa
. AvEnuéva pmcoeopIKd 6TO aipo Gog

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOunt eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1) TOV/TIV VOGOKOLO GOG.
Av1d 1oyet Kat yio kéBe oy avemiBounTn evéPyELa TOV OEV AVAPEPETAL GTO POV PVAAO 0N YDV
ypnone. Mnopeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg angvbeiag, Lécw

EA\Goa Kvbmpog

EBvikdc Opyaviopog Gapuakwmv Dappaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Yrovpyeio Yyeiog
GR-15562 Xolapyods, Abnva CY-1475 Asvkooia

TnA: + 30 21 32040380/337 TmA: +357 22608607
Iototonog: http:/www.eof.gr ®al: + 357 22608669

http://www Kitrinikarta.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs
Méow g avaopag avemiBounT®mV evepyelmy pmopeite va fonbfoete 6T GLUALOYN TEPIGGOTEPWOV
TANPOPOPLOV GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PUPLAKOV.

5. Iog va purdccete To CRYSVITA

To CRYSVITA mpénel va puldooetal 6€ pépT mov dgv 10 PAEmoVVY Kail dgv T0 OAVOLV T, TOdLA.


about:blank
http://www.kitrinikarta.gr/
about:blank

Na pn ypnoponoteite to CRYSVITA petd v nuepopnvio AENG Tov avoapEPETOL GTO KOVTL Kot TNV
etwcéta petd ™ AéEn AHEH. H nuepounvia AnEng elvar n tedevtaio nuéPa ToL VO TOL AVOPEPETAL
ekel.

dvlacocete o Yoyeio (2°C €wg 8°C). Mnv katonyOyeTE.

DvLaccETE TO PLOAISIO GTO EEMTEPIKO KOLTL Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Na un gpnowonoteite 1o CRYSVITA edv mepiéyet opatd copatioto.

Mnyv metdte QAPHOKA GTO VEPD TNG OTOYETEVONG 1 OTA OIKIUKA aoppippate. Avtd ta pétpa Oa
BonOdncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

Edv xdvete gogig tnv €veon otov govtd oag, deite o Pfripa S g Tapaypdpov «Odnyieg xpnong» oto
TéAog Tov POAAOV Odnyudv Xp1ong Yo 0dnYieg OYETIKA [LE TNV ATOPPIYT TOV 0(PT|CLOTOINTOV
QOPUAKOV KO TOV VAIKOV.

Edv éxete epmTNOEL OYETIKG LLE TO TDC VO TETAEETE TA PAPLOKO, TTOV JEV YPT|CULOTOLELTE LA, POTNOTE
TOV TAPOYO VINPECIOV VYELNG GAG 1) TOV QOPLAKOTOLO GO,

6. Iepreydpeva TS CVOKEVAGIAS KOL AOLTES TANPOPOpPiES

Tvepréyer to CRYSVITA

H dpactikn ovoia givat to burosumab. Kdbe padidio nepiéyet ite 10 gite 20 eite 30 mg burosumab.
Ta @GAAa cvotatikd givarl L-iotidivn, D-copPiroin (E 420), noivcopPucod 80, L-pebetovivn,
VOpoYAmP1Kd 0&y, 10% kot VOwp Yo evéoipa. (BA. «To CRYSVITA nepiéyel copPiroin» oty
TOPAYPUPO 2 Y10 TEPICTOTEPEG TANPOPOPIES).

Epgavien tov CRYSVITA kon tepreyopevo. T CVOKEVAGIAG
To CRYSVITA dwatifeton g d1owyég £mg ELappdg 1p1dilov, dypmuo Emg avoryTo Kitptvo/Kaps
eVEGIO Ol pa o€ pKpo YudAwvo elaAidto. Kébe cuokevacia mepiéyet 1 proiidio.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp

OXhavdia
medinfo@kyowakirin.com

Hopaockevaotig

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

eppovia

To wapov vAlo 0dNYLOV Yp1ioNs avaBewpOnke Yo TeElevTaio popd oTig Noéufprog 2023

Adreg I YEG TANPOPOPLAOV

Agmtopepeic TANpoeopieg Yo 10 PAPHOKO aVTO givor S1fECIIES 6TO dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyoaviopov Gapudkwv: http://www.ema.europa.eu. Yadpyovv eniong cOVOEoUOL e AAAES
10TOGEAIOEG TOV AUPOPOVV GTAVIEG aoBEVELES Kou Bepameiec.



mailto:medinfo@kyowakirin.com
http://www.ema.europa.eu/

OAHTI'IEX XPHXHXZ
Awpdaote TpocekTikd avTEG TIG 001 Yies ¥priong Tpv ypnotponomoete o CRYSVITA:

o Kdverte v éveon otov g0vtd 60G 1 6TO Todi GOG LOVO EAV GOG TO EXEL TTEL O YIATPOG GOG.

o B0 TPEMEL VO KAVETE TNV EVECT] HOVO ALPOV EKTAOEVTEITE TNV TEYVIKN TNG £veonc. H mpadn
avtoéveon petd v Evapén g Oepomeiog N LETA ammd TVYOV aAAayn TN 60onG Ba Tpénet va
Yivel Umpoctd o€ Evav TIPOYo LNPECIDOV VYELOS.

o [Iavtote Vo YpNOUYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO CVOTNPE COUPMOVO, LE TIC 00N YIEC TOL YLOTPOV,
TOV QUPUOKOTOLOV 1 TOL VOGOKOUOV Gag (Tdpoyotl vanpecimv vyeiog). Edv éxete appifolieg,
POTNGTE TOV TAPOYO LANPESLDY VYEING GOC.

e O yatpdc cog o cag cuvTayoypagncsl T cwot 6oon. H 66on cag petpdrol o
xhootdypoppa (mg). To CRYSVITA dwirifeton g graAidia Tpidv Stopopetikdv
neplektikotntov: 10 mg, 20 mg kot 30 mg. Kabe praridio ivan yia pia povo ypnon. I'a xébe
éveon va ypnoytonoleite mavta Eva véo elarioto CRYSVITA, dgite 1o Pripa 5 oxetikd pe 1o
TAOC VO, ATOPPIYETE TO YPTCLULOTOINUEVO, QLOAISLOL KOt GALOL VALK,

o O Tapoyog vanpeciov vyeiog cog Bo cag el mola tocotnTo. CRYSVITA va yopnyeite otov
€avtd cog N oto madi cag. Eoeig 1 1o moudi oag pmopel va AaPete meplocdtepa omd £val
QLoAd10 Y10, Vo emtitevyBel | cwot) d66.

o Edv o mapoyog vanpecidv vyeiog cog odg mel 0Tt xpeldloviol TEPIGGOTEPES MO Uiol EVEGELS Yo
va 6og yopnynOei n amartovpevn 066M, TPEREL Vo ETAVOAGPBETE Ta TAPOKATO Pripata, 2 Eog 5
v KaBe éveon). ['a kdOe éveon va ypnoomoleite vEa LAIKA KOl SLPOPETIKO oM UEio TOV
COUOTOG.

e [Mo va Kdvete v €veon, va ypnoomoleite povo T cvptyyo Kot Tic BeAOVEG TOv oG EXEL ODGEL
1 GLVTAYOYPOPNGEL O TAPOYOS VINPESIDV VYEIOG GG,

o Ilévrote va ypnoiponoteite tn yovpr feAdva yio v avappdenctn Tov vypov Kot Vol
Bupdote va ypnotponoeite tn Aentn PeAOva Yo va KAVETE TNV EVECT| LLE TO VYPO.

o H ypnon AavBacuévng oopryyeg 1 BeAdvag pumopet vo odnynoel oe Aabog pe tn d6om
00G 1 VO KAVEL TNV £VEGT TILO EXOIVVT).

e Ortav yopnyeite 1o CRYSVITA o¢ éva pikp6 mondi, icwg gival kadd va mapictatol kot GAAo
GTOWO Y1 VO TOPEYEL VTTOCTHPIEN.

o Mn ypnoiponomoete 1o CRYSVITA ¢ nepintmon addepyiog 6€ 0TO1001TOTE 0O TO.
GLGTOTIKA 0LTOV TOV Papuakov. Xtapatinote T ypnor tov CRYSVITA edv mopovoidoete
OAAEPYIKT aVTIOPOIOT) KOTA TN OAPKELD TNG EVEGTC ) LETA OTO OTNV KOl EXKOIVOVIOTE
OUECMG LLE TOV TAPOYO VINPECIOV VYElag cag. Agite TV mapdypapo 2 Tov GUALOL 0O YLDV
YPNONG Y10 TEPLGGOTEPEG AT POPOPIES.

Bijpa 1. Zuykévrpmon Kol EA£YY0G TOV VAK®OV
Bydite and 10 yoyeio ta graridio CRYSVITA mov ypeidleote.

EAéyEte Vv meplexTIKOTNTO GTNV ETIKETO KAOE Proiidiov.

Befaiwbeite 011 £xete TOV 600070 aplfud PLoAMSInY OCTE VO OVTIGTOLYOVV GTNV TOGOTNTA TNG 600G
o€ YMOGTOYpOpLa (ME) GOUPOVA LE TIG 0dNYIES TOV TOPOYOV VINPESUDY VYEING COG.

Edv éxete apeipoirieg, {ntnote ) cupfovir| Tov TapOYOL VINPECIOV VYELNS GOC.

Aopnote Ta loAidlo va épBovv oe Bepuokpacio dopatiov yio 30 Aemwtd. Mn Beppdvete Ta goAidio pe
Kavévay dALov TpoTo, OTTmC e (eoTd veEPd 1| GTOV OVPVO LUKpoKLUGT®Y. M1V Tomobeteite Tol
QloAid10 o€ onpelo dpeca extedeltévo 6To NALIKO POC.

EMéyEte v nuepounvia AMéng (avaypdoetor petd ™ AéEn AHEH) oty eticéta tov groidiov.
EAéyEte To VYPO péoa 6TO PLOAIS10. MNV TO avoKIVEITE.



Mn xp1o1oToLEiTe TO PLOAIDIO EAV:

e 1 nuepounvia Aéng £xel TopEABet
o givar ypopatikd aAloiwpévo, 0ok N mepiéxel copatidw. To vypo tov CRYSVITA Oa mpénet
va, gtvat StawyEg ¢ eELappmg 1p1dilov, dypmpo £mg avoryTd KaoTavoKitpvo.

TomobBethote OAa T0, VAIKE TOV Oa ypelooTeite o8

dﬁ@ﬁ}ﬂ pa kaBapn, eninedn emoedveto. o kébe Eveon Ba
B YPEWOTELTE:
=D — A. ®widio tov CRYSVITA yio éveon
" c - B. Mia cOpryya pe éuporo
I'.  Mia yovtpn ferdva cOptyyog yo tTnv

avappoenon tov CRYSVITA

A. Mia Aemwt PeAova cOPLyyag Yo TNV EVEGT) TOV
CRYSVITA

E. MovtnAdkio eUmoTIGUEVO UE OLVOTTVEV A,

2T. Aoyeio amdppync aryUnpOV avIIKELEVOY

Z. Towpdto (edv yperaletar)

H. T'ala M Poppduct

Edv dev éxete anTd TOL LAIKG, ETUKOIVOVIGTE LIE TOV

TAPOYO VINPESLOV VYELNG GOG.

O mapoyog vanpecidv vyeiog oag Ba cag eENYNoEL TOG ypMoIponoteital  Kabe PeAdva.

H yovtpn perdva ypnoiponoteital yia v avappoenor tov CRYSVITA and 1o giaridro.

H Aemti] Pelova ypnoponoteitan yia v €veomn tov CRYSVITA.

Edv éxete apeipoiricg, {ntnote ) GuUPOLAN TOL TOPOYOL VANPECIOV VYEING GO TPV ATd TN YPTOoN.

Mn ypnoiponoteite VAIKE oo to omoio AElmel KATO10 TUNUA 1] TO 0TTOi0 £XOVV VTOGTEL OTOLAONTOTE
Enpud.

Mnyv agaipeite to kaAdppato amd tig PeAdveg mpv and ) otryun mov Ba eiote TooL va TIg
YPNOYLOTOMGETE.

[Ipwv mpoywpricete oto Pripa 2, TAHVETE KOAA TO XEPLO GOG LLE GOTOVVL KO VEPO.
Bipa 2. Avappognon tov CRYSVITA kot wpogtopacia tng Eveong
Apapéote 10 TOUA COPAYIONS OO TO PLOAISIO Y10 VO AmoKOAVPOEl TO EAACTIKO TOUA EIGYDPNONE.

KoaBapiote To EMAOTIKO TOUA ELGYOPNONG LE VA LOVTNAGKL OVOTTVED LOTOG KOl OLPT)OTE TO VO,
oteyvmoel. Mnv ayyilete T0 EMUGTIKO TOLUA ELGYMPNONS LETE TOV KaBaploud Tov.

( EniiéEte ) yovrpn Beldva kot BydAte Tnv and v
/ OTOCTEPMUEVT] GUCKEVOGTO, AAAG UMV APUIPECETE

TO KAALUUO TG PELOVAG.
\ INoa vo cuvdéoete ) Perdva ot OpLyya, KPUTHOTE

070 éva ¥EPL TN ovTP1] Pedva and To
TPOGTATEVTIKO KAAVLUE TG Kot 6TO AAAO YEPL TN
oVPLYYO 0O TOV KOAWVIPO TNG.

AvdLoya e TO €100G TV VAIK®V OV GOg £YOVV
e d00¢t,
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e 0Oa ypelaotel vo onpaéete ™ Pehdva Tpog Ta
KAT® Ko vo, T oTpéyete mpog ta. 0e€1d Endve
o711 GOpLyya pEYPL Vo 6piget

o ¢gite va ompiéete T PeAdVA TPOS T KATM HEYPL
VO EPOPUOCEL KOAGL.

Mnv ayyi&ete v 1610 T Perlova obTe ™V GKpT TNG

oVPLYYag 0oV cuvdeTal 1| felova.

MoMG ) BeAOVA EQOPIOGEL KOAG, KPATAOTE TN GUPLYYa omd ToV KOAWSPS TE Ue TN ferdva

GTPOUUEVT] TTPOG TA TTAV®.

Aopapéote To KGALUU TG BeAOvag TpafdvTag To pe o evbeia kivnon.

Mnyv metdéete to KaAvupa g erdvac.

Aob aparpebel To kaAvppa, pnv ayyigete  Pelova kot pnv aenoete ) Perdva va ayyigel kapio

EMPAVELQL.

Mn xpNGLOTONGETE TN CVPLYYA EGV GOC TEGEL KAT® PETH TNV QPOIPEST TOL KOADUUATOG 1] €4V N

Belova paiveTar va £xel vrootel {nud.

a 2

O mapoyog vanpecidV vyeiog cag Ba cag mel TOGO
VYpo Tpémer va yoprynoete. Katd kovova n
mocotnta Oa sivar 1 yiltoctoATpo (ml) yio kabe
éveon. O wdpoyoc vanpeoiav vyeiag o cog deitet
oo dtefabon TocoTNTAG Vo YPNCILOTOLEiTE EGV
ypeotel va yopnynoete Ayotepo ond 1 ml.

Na ypnowonoteite Tavta ™ dtafaduon tocoTTAg
Tov avtioTolyel otn 06on cag. Edv €yete
apeiBolrieg, {ntnote ) cupPovAn Tov TapdHYOL
VIANPECIOV VYEING oG TPV omd T YPNOoN.

Tpaprére mpog Ta Tiom to EUPoro Tng cvpLyYoG
UEYPL TO GKPO TOV EUPOLOL Vo, evBuypapIeTEL e TN
dwfdaOon TocodTTOG TOL AVTIGTOYKEL 6T SO0
cag. Me avtiv v Kivnon, n cOpryya yepilet pe
aépa.

Awnpnote T0 QLoAid10 G pio EMITEDT EMPAVELD.
Ewcaydyete apyd oto prodido tn yovipn Perdva
TEPVMDVTOG TN UEGO OTO TO ELOCTIKO TMLLOL
EL0Y(DPNOTG.

Mnyv agnoete 10 akpo tng felovag va ayyi&el To
VYpd 6TO PLOAISI0.

Edv 1o dxpo ¢ Berdvag ayyi&et to vypo, tpafnéte
apyd ™ Pelova péxpic 6tov va unv ayyilel ma 1o
vYpo.

Yrpaéte apyd to Euporo péca otn cHpLyya.
Me avt Vv Kivnon, o aépag mepvdet omd
oVPLYYa LEGH GTO PLOAIdLO.



Awtnpnote ) Beldva pésa 6To PLaAidLo Kot
YVpioTe TO PLOAISI0 aVATOda.

BeBoawwbeite 611 10 dicpo g Perdvag Ppioketal 6To
KAT® HEPOG TOL VYPOU.

Tpaprére apyd Tpog ta wiow T0 EUPoro yia va
yepioel 1 oOpryya, HEYPLS OTOL TO GKPo TOL EUPOAOV
evBuypappiotel pe ™ S Pfadion mocdTNTOG TOV
avTIoTOLYKEL 6T HOOT GOC.

Na dwonpeite 10 dipo ™G Pehdvag cuvexds péca
GT0 VYPO.

EAéyEte edv 10 vYPO o1 GUPLYYA £XEL PUOAAIDEG
aépa.

Edv deite puoaArioeg,

e dlatnpnote T ovpLyya KAOeTr, e T PeAdva va
TOPUUEVEL LEGO OTO PLOATIDL0,

® YTUTNGTE ATOAA LUE TO SGYTLAO TOV KOAVOPO TNG
GUPLYYOS Yo VO LETOKIVNB0UV 01 puCAAIdEC
oépa,

e 0TV Ol PUGAAIDOEC PTAGOLY GTO ENAV® LEPOG,
méaTe apyd 1o £uPolo Yo va eEmbnoeTe TIg
QLOOAIdEC aEpaL.

EXéyEte Eava ) 060M cag pe Paon Tic dtoPabuicelc
611 cOpLYYO.

Edv yperaletal, avappoenote akdun Aiyo vypod mcTte
N mocoTTO v evBuypoppileTon pe ™ dtofaduon
OV OVTIOTOLYEL 0T 006N GG,

EXéyEte Eova edv vITaPYOVY PLGOAISES KoL
gnovolafete T dwdikacio, v ypelaletal.
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Ortav dev vapyovv eUGAAIdEg TN VpLyYa, Tpafhéte TN cvpLyya Kot T Peldva gvubeia TPog Ta KAT®
yio va ) Pydiete omd 10 Qlaiioto.

\ Aopaipéote T yovrpn Peldva and T cvpiyya.
e [0 va to kdvete, TAPTE TO KAAVUUW TNG XOVIPNG
Belovag Ko TomtodeTNOTE TO GE Lo, ETITEIN

P EMPAVELQL.
o  XPpNoYomoidVvTag To £va, XEPL, GUPETE T YOVTPN

E Belova L 6TO KAALUUA KoL OVOOTIKDOTE MOTE

N Peldva va kaAveOet, ywpig va ¥pNCILOTOINGETE
- TO GAAO OO XEPL TPOKEWEVOL VO ATTOPVYETE
TUYOV TpOvpOTIGHO. ETtetta, xpnopLonomoTe 1o
GALNO GOG XEPL YO VO GTEPEDCETE TO KAAVLLLOL KO
\ / V0. TO KOLUTDGETE oTr 0€0m TOV.
®  Avdloya pe To €100¢ TV LAK®GV TToL £)eTE, Ol
YPEWOTEL
o  &l1€ VO OTPEYETE TNV KOADUUEVT] YOVTPT
Belova mpog Ta aploTePA Yo voL TN PydieTe
amo T ovpryyo
o elte va tpaPrete v KoALpPLEVY XOVTIPN
Belova and T cHptyya pe pio, evbeia
Kivnon, Kot va TV TonobemoeTe o€ éva
doyelo amdppIYNG ALYUNPDOV OVTIKELLEV®V.

EmiéEre ) Aentn Peddva Ko Bydite Ty omd TNV OTOGTEPOUEVT] GLGKEVAGIO, GAAL LNV OPUIPEGETE
TO KAAvppa TG Pelovag.

INo va cvvdécete T Peldva, 6T GOPLYYa, KPOTNOTE OTO £va XEPL TN A&t feAdVa amd TO
TPOCTOTEVLTIKO KAAVUUA TNG KOt 6TO GAAO XEPL TN GUPLYYA ATTd TOV KOAVIPO TNC.
Avaloya e T0 €i00G TOV VAIK®V oV Gag £xovv dobet,
e Oa ypelaotel vo onpdéete T Pehdva TPOG TAL KAT® Kot VoL T GTPEYETE TPOG TOL de&Ld EMAVOD
oTn ovpLyya UEYPL va oi&et
o gite va onpmdete T PELOVA TPOG TO KATM LEXPL VO EPAPUOGEL KOAJ.
Mnv ayyi&ete v 0o T Peldva obte TV dKpr TG cVpLyyos 6mov cuvdéetar 1) BeAdva.

Bipa 3. Ilpostoypacia Tov onpeiov veong

H éveon mpémel va yivel péoa 610 oTpdO AMITovg
OV LILAPYEL OKPLPMG KATM ard TO dEpa. Ba Tpémel
va emAé€eTe éva ompeio Eveonc. Edv kdvete ogic
\ NV €VECT OTOV €0VTO GOC, OL KATAAANAES TEPLOYEG
TOV CAONATOG ivat:
® 1] TEPLOYT TOL GTOUAYOV, TO EMAV® HEPOG TOV
Hmpov

Edv kdvete v éveon og kdmotov dALo, ot

KOTAAANAES TEPLOYES TOL COUOTOG EIVAL:

® 1] TEPLOYI] TOV GTOHAYOV, TO EMAV® UEPOG TV
i unpav, 1 EOTEPIKN TAELPE 6TO ETAVO UEPOG

A TV Bpaydovav, ot yAovtol

j Mnv kdvete €veon:
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® Gg o TEPLOYN TOV TOVAEL, £XEL KOKKIVIGEL, £YEL
pHeAovVIAoeEL 1) OOV TO O EYEL avOoilel,

® Og Lol TEPLOYN UE PaYAdes 1) OVAEG
(ocvumepAopuBavoIEVeV TOV EYKOVUAT®V),

o amevbeiog EMAVm € o EALG TOV OEPUATOC 1| O
mepoyN YOP® amd piol EALE.

Edv mpdkertan va kdvete mepiocdtepeg and pio EVEGELS, (PNOLOTOMGTE SOPOPETIKO orueio yio kibe
éveon. KabBapiote kdbe onpeio éveong pe éva véo HavTNAGKL OIVOTVEDLOTOG KOl OPTIGTE TO OEPLA VO

OTEYVAOOEL.

H éveon pe 10 CRYSVITA 0o npénetl va yivetat og kabopd, oteyvo dépua.

Bipa 4. Extéleon g éveong tov CRYSVITA

(

AQupéoTe TO KAAD U0 TNG AETTNG BEAdVaC
Tpoafdvrag to e po evbeia kivnon.

[Mote Ko avaonkmote otabepd To dEPUO AVAUESH
OTOV avTiXelpa Kot To dAyTVAN (GOV VO TO TCUUTATE),
ONUIOVPYDOVTOG L TEPLOYN LE TAATOG TEPITOL

5 €KOTOGTA.

Me 1o ¥épt oL ¥pNoOTOLETE KUPIMG (TO «KAAO»
o0G XEPL), KPOTNOTE TN GUPLYYO AVALESO GTOV
avtiyelpa Kot Tov dgikr.

H Behdva mpénel va eloy®pfoel 610 dEPLUA VIO
yovia 45 popav (45°) 11 90 popmv (90°).

O mapoyog vanpecidv vyeiog oag Ba cag deifel Mol
yovio TPETEL VA YPNCLOTOLEITE.

XPNOUYLOTOGTE IO YPYOPN, KOQPTH Kivnon Yo va sloaydyete T BeLOva 6TO dEPUA TOV KPATATE

VOO KOUEVO.

Mnyv miéoete 10 EUPOAO TN GTIYUN OV EIGAYETE T PEAdvaL.

12



Ortav 1 Perdva eloayBel, pnv Vv KIViGCETE.

YuveyloTe Vo KPATATE TO OEPLLOL AVOCTIKOUEVO.
[Tiéote apyd to éuPoro péca otn cvpLyya, Yo £0C
ka1 30 devtepdrenta, PHEYPL M cHPLYYO VA 0OEIGGEL.

AoV yopnynoete oAOKAN PN TN dOCT, TEPLOTIOTE
v éveon Tpafmvtag amold T cOptyyd evbeia Tpog
Ta £€.

AmelevBep®OTE TO AVACTKOUEVO OEPLLAL.

[Tiéote T0 onpeio g éveong pe PapPaxt 1 yala yuo
Alya devtepOAETTO UEYPL VO CTOUATIOEL VO
aipoppayel. TomoBetrote To1pOTO AV YpELaleTar.

Mnv 1pifete To onueio g Eveonc.

I"a va amo@bdyete TVYOV TpaLATIOUO, PNV
tonofetnoete Eava To KOAVUUO oTN AETT PEAOVO.
TomobBetnote TNV akdivrtn feAdva 6To doyeio
ATOPPIYNG CLYUN POV OVTIKELLEVOV.

J

Bipa 5. Meta a6 ka0 éveon

TomoBetnote TIG YpNOIUOTOMUEVES PEAOVEC, TOL KOADULOTO KoL TIG GUPLYYEC GTO OOYEID OmOpPIYNG
ayunpav avtikelpévoy. Ta elaAida Ba Tpénel va anoppintovtal GOUP®VA LE TIG TOTIKES GOG
KaTeLBVVTIPLEC 00T YiEC.

Mnyv metdte T1c PEAOVEG 1 TIG CUPLYYES GTO OIKIOKG GOG OTTOPPIULOTOL.

Mn euAdcceTe PLOAISLOL LE VITOAETLLOTO POPILAKOV Y10l LEALOVTIKN ¥PNoM Kol Uy Ta divete og
dAAovc.

Ortav 1o d0yeio amdppyMg oty Unpdv avTikeévav Ba £xel oyeddv yepioel, Oa Tpénel va
OKOAOVONGETE TIG KOTELOVYVTINPLEG 001 YIEG TTOVL IGYVOVY GTNV TTEPLOYN GOG Y10 VO OTOPPIYETE GOGTH TO
doyeio avto kot va {ntmoete éva dAlo doyeio.

YnevOvpon: Edv tpoxerton va kdvete mepiocdtepeg and pia evécels, eravardfete ta fpata 2 €mg S
v KGOg éveon).

Xpnoiponomote véa VAIKE Yo Kabe Eveon).

SNUEDOTE TNV NUEPOUNVIa TNG £veong Kol OLo To. onueia ot omoia Kavate £VvEQT, £TCL MOTE TNV
EMOWEVT] EVECT| VO YPTOLUOTOINCETE OLOUPOPETIKE, GTUETDL.
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2TOV TOPaKAT® cVVOESO prmopeite Eva Bpeite éva Pivieo mov dgiyvel TO TMG VO TPOETOLLUCTEITE Kol
MG VO, KAVETE TNV £VECT): Www.myinject.eu
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