@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot
Gliolan 30 mg/ml k6vig Yo TéoHO drdivpa.

VOPOYAOPIKO S-aptvoreOVAIVIKO 0ED

AwPacTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAV YP1ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

. DdoArGEte ovTd TO PUALO 0INYIDV YprionG. Towg ypelaotel va to drefdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépom amopieg, pOTNOTE TOV Y1OTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOG.
. Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOunTn evEpyeLa, EVIUEPDOTE TOV YLOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO

c0G. AT 1oyvet kot Yo kKaBe mhovn avemBOunTn evEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEre mapdypapo 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvan 1o Gliolan ko o etvon 1 xprom Tov

T mpénet va yvopilete mpv apete o Gliolan

[og va napete to Gliolan

[MBavég avemBounteg evépyeteg

o va pvracoete to Gliolan

[Tepieydueva TG cLoKELAGING Kol AOITEC TANPOPOPIES

SR

1. T givan o Gliolan ko o givan n yprion Tov

To Gliolan ypnoiponoteitat yio TV OnTIKOTOINGT OPIGUEVOV OYK®V TOL EYKEPAAOVL (Tov ovopdlovrtal
Koo 01 yAotdpoTa) Katd T S18pKELD XEPOVPYIKNG ETEUPAGTIC TOL OYKOV.

To Gliolan mepiéyel po ovsia mTov ovopdleton apvorefovivikd o0&y (5-ALA). To 5-ALA
OLGOMPEVETOL KOTA TPOTIUNGT OTO KOTTOPO TOV OYKOL OOV UETATPENETOL GE [0, GAAT TOPOUOL0L
ovoia. Edv o dykog 6t cuvéyetla extebel og kvavd emg, 1 véa ot ovcio EKTEUTEL Eva EpLOPO-LDOES
QMG 10 0moio Ponba va bl Koveig KOADTEPQ TO10G EIVOL O PUGIOAOYIKOG 1GTOG KOl TTO10G O
VEOTAAGLLOTIKOG 16TOG. AVTO Pondd 10 xepovpyod Vo apalpéGeL TOV OYKO YOPIg Vo EMNPEACEL
(VOLO0A0YIKO VY 16TO.

2. T péner vo. yvopilete mpy mapete To Gliolan

Mnyv napere to Gliolan

. o€ mepinTwon aAlepyiog oto VOpoYAmPIKd S-ALA 1 oTig TOpPUPIvES.

. o€ MEPIMTOON YVOOTOV 1] THOVOLOYOULEVOV 0EEWMV 1] ¥POVIGV TOTT®MV TopPLPiag (SMA.
KANPOVOLUKEG 1] EMIKTNTES dLATOPAYES OPIOUEV®V EVEDUWOV GTNV 000 GOVOESTG TNG YPDOOTIKNG
TV EPLOPOKLTTAPOV).

. o€ MEPIMTOON YVOOTNG 1 THOVOAOYOVLEVT|G KUNGTC.

[Ipocidomouosig Kot TPOPVAGEELS
AmevBuveite oTov Y10TpO N TOV PUpUOKOTOIO Gog TPty Tapete To Gliolan.

. IMa 24 dpeg petd ™ op1ynom avutol TOL POPUAKOV, TPOCTATEYTE TA NATLO KO TO OEPNO.
660G 00 TO LoYVPO POG (Yo TOPAOELY LA, AUECO NAOKO QWG 1 EVIOVO EGTIUCUEVOS EGOTEPIKOC
QOOTIGUAC).

. Edv eoeig éxete kaporakn voco 1| eiyate oto Taperfov kapdiokn voco, Ba mpémel va

EVNUEPDGETE TOV YLUTPO GAG. LE QLTI TNV MEPIMTWOGCT, TO PAPLLOKO VT Ba TpEmEL Vol
YPNOLUOTOLELTAL LLE TPOGOYN] YIOTL 1] APTNPLOKN TTiEGT| GOG Lmopel va, pLetmBet.
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Ne@pun 1] nroTiky dvcerertovpyia
Agv €yovv dievepyn el doKpég oe aoOeVEIC LLE avETOPKN NTOTIKN 1} VEQPIKN Agttovpyia. ¢ ek TOVTOV,
avTo TO PAPHOKO Ba TPETEL VO, XPTCILOTOIEITAL [LE TTPOGOYT OE AVTOVS TOLG 0oOevelg.

HMkwopévol
Agv vapyovVv e101KEC 00N YiES Yo TN ¥PNON G€ NAKIOUEVOVE 0GOeVEIC [Le PUOTIOAOYIKN AgtTOoVpYin
opyavemv.

o ko égnpor (< 18 ypovav)
Agv vrdpyet epmeipio pe to Gliolan ota wondid kot tovg eProve. ¢ €K TOLTOV, AVTO TO PAPLOKO OEV
GUVIOTATOL G€ QTN TNV NAKIOKT ORLAda.

Alha gappoka ko Gliolan

Evnuepaoote tov y10tpo 1 1OV QaploKomold cos 0V TolpveTe, £XETE TPOCOAUTA TAPEL 1] LTOPEL VAL
ThpeTE GALG PAPUOKOL, 1O10ATEPO, PAPUAKO TO, OTTOL0 UTOPEL VO TPOKAAEGOVV SEPUATIKG TTPOPAT AT
otav 1o 6éppa extedel og 1o LPO PMS (Yo TOPASELY U KATO10VG TOTOVE PAPUAK®Y TOL ovoudlovTol
avTiloTika), aAlG kot eappaxe o dgv cag £xovv xopnyndel pe cvvrayn (yia mapdderypo
gkyvAiouata vrepuco 1 Saint John's wort).

AvaeépOnie éva meploTatikd coPapov NAlokoD eyKavUaTog SApKelG S NUEPOV 0 0oOEVT LETA ATTd
ANYN ALTOL TOL PAPUAKOV e EKYVAICUO VTEPIKOV. AEV TPEMEL VOL TOIPVETE OTOLOONTOTE TETOLN
TPOoiovTa £¢ 2 efdopnadeg petd tn Anyn tov Gliolan.

Evt66 24 opov and ™ Anyn tov Gliolan, amopvyete Tuydv dALa QdpuoKa To omoio Umopel va
BAGyovv to NIOp.

To Gliolan pe Tpo@n ko1 ToTod

AVTO TO PAPLLOKO YEVIKA XPTOLUOTOLEITOL LOVO [o opd, Sniadn 2-4 dpeg Tpv and avarcOncia yio
YEWPOLPYIKT EXEUPACT OPICUEVOV OYK®V TOV EYKEPAAOL TOV OVOUALOVTOL YAOIOUAT. AgV TPETEL VAL
KATOVOAADVETE TOTO 1| TPOPN Y10l TOLANYIGTOV 6 MPES TPV amd TNV El0aymyN avorisOnciog.

Kinon kot Onioopdg

Kbnon

Agv givon yvooto gbv to Gliolan Ba fAdyet To ayévvnro Bpépog. Mn ypnolponomcete avtd 1o
@appoko edv giote £yKvOC.

Onloouog
Agv givorl yvooto €bv autd T0 pAPROKO EIGYMPEL 6TO UNTPKO YaAa. ['uvaikeg mov OnAdlovv dev Ba
npénel va OnAdoouvy Yo 24 dpeg petd  Bepomeio Le T0 PAPUOKO aVTO.

0onynon Ko YEPLoROS PNYOEVILATOV
AvT06 TO PAPHOKO OO LOVO TOV OgV EMNPEALEL TNV IKOVOTNTO, 0O1YNONG KOl YEPIGHOD UNYovUAT®V.

3. Hog va napete 1o Gliolan

Av16 10 EapraKo elvar po KOVIG TOV TPEMEL TPDTA Vo ovoptyOel e mooio vepd Tpv amd T ypron.
Av16 yiveton TdvToTE amd QOPUAKOTOLO 1] VOoNAELTH Ko Oyl amd £6a¢. H ouviOng d6on eivar 20 mg
5-ALA HCI avé xih6 copatikov Bapove. O gopproKomoldg 1 0 vVoookopog 8o voloyicel v axpifn
8001 oV YPELaleaTe Kot TV TOGOTNTO, TOV dlaAvpotoc (o ml) mov wpénel va mieite. [pénel va meite
70 ovotafév ddvua 2-4 dpec TP amod TV avalcOnoia.

Edv n xepovpykn enépuPacn avaPindel yio tepiocotepes amd 12 mpeg, 1 xeypovpyikn enépfaocn Oa

TPEMEL VO, TPOYPOUUATIOTEL EK VEOL Yo TNV EOUEVN NUEPQ I apydTepa. Mmopel va AneOel kot GAAN
3001 0L TOV TOV PUPUAKOL, 2-4 MPEG TPV TNV avalcOncia.
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Eav wapete peyorvtepn 66on Gliolan amé tnv Kavovikn

Edv éyete maper peyorvtepn 06on Gliolan amd v Kavovikn, 0 yotpog oag 0, amopacicel yio
AYN TOPOITNTOV LETPOV Y10, TV OTOPLYT TUYOV TPOPANUATOV, GCOUTEPIAAUPBAVOUEVNG EXOPKODS
TPOCTOGING Ao 1oYVPO POG (Yio TaPAdELY oL AUEST) NALOKY] OKTIVOBOAL).

Eav Eeyaoete vo mwapete To Gliolan

Av16 10 appaKo yopnyeitor HOvVo o @opd v NuEpa g eyxeipnong, 2 — 4 opeg tpv ond v
gloaymyn g avaictnciac. Edv éyete Egydoet va mdpete ovTd TO PAPUAKO KOTE TN SLAPKELL OVTNHG TNG
YPOVIKNG TEPLOSOV, OEV GUVIGTATOL VO, TO TAPETE AUECHOE TPV A0 TNV EI0AYMYN TG ovalotnoiag. Xe
auTH TNV TEPITTOOT, 1| avaucOnaio kot 1 eyyeipnon npénet va avaPAnBolv yio TovAdyiotov 2 dpeg,
€dqv gtvon dSuvatov.

Edv éxete meprocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LE TN YPTOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4. MBavég avemOOpNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha To eappaKa, £TGL KOL 0VTO TO QAPUAKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

211¢ o cofopéc avembBounteg evépyeleg mepthapPdvovtol Nmeg HeTaforég aTov apldud Tmv
OLLOKLTTAP®V (EpLOP®Y Kot ASVKMOV OHOGPAPInY, AUOTETOAI®V), dlatapayég mov ennpedlovy 10
VELPIKO CVGTNLA (VEVPOAOYIKESG SOTAPOYES) OTIMG LEPIKT TAPAAVOT) LULOG TAELPAS TOV CMUATOG
(nuuwdpeon) ko OpopPor aipatog Tov HUropel Vo amoPpaccovy alpoeopa ayyeia (Opopposufoin).
IMeportépm ovyva Tapatnpodueveg avembBOuNTeC evépyeleg etvan adtabecio (Epetog), aictnua
acBeveiog (vavtia) kot ehappd avénon opopévev eviopuwv (tpavoapvaces, y-GT, apvidon) 1
yorepvBpivng (L0 XPWOTIKNG TNG YOANG TOL TAPAYETOL GTO GUKAOTL LE T OLAGTOGT] TG YPOOTIKNG
TOV EPLOPOKVLTTAPMOV) GTO L.

Eidomomote apéomg tov y1aTpd oog av VIDGETE TUYXOV EVOYATCELS.

Ot avemBounteg evépyeteg ywpilovrol oTic akdlovbec dV0 Katryopiec:

. apeoec avemBounteg evépyeteg petd ™ Aqyn tov Gliolan kot pwv amod v avaicdnocio
. oLVOLOCUOG ovemBOUNTOV evepyelmv amd to Gliolan, Tnv avoicOnoia kai Ty EKToUn TOL
OYKOUL.

Metd ™ Aqyn tov Gliolan kot Tpv amd v avoicOnoia, evogyeTol va TapovcLAGTOVY O AKOAOVOEG
avembounteg evépyeleg:

Oy ovyvég avemOBounTes evépyereg (umopel va ennpedoovy £og 1 ota 100 dropa):
AtoOnpo acBeveiag (vovtia), peimon g aptnprokng wicong (vadtacn), SepraTIKEG AVTIOPACELS
(Y10 Tapaderypa e£avOnpa mov opotdlet pe nAokd EyKovpa).

e ouvdvooud pe ovalcOnoio Kot EKTOUT OYKOL TEPULTEP® OVETBVUNTES EVEPYELEG EVOEXETAL VAL
TOPOVGLOGTOVV:
oAb ovyvéc avemOOuNTES evépyereg (Lmopel va emnpedoovy mteprocoTepa. o6 1 ota
10 éropa):
"Hmieg petaforég otov aptBpd tTov apokuttdpmv (epufpdv Kot AEVKGV alocpapioy,
OHOTETAAI®V) Kot EAa@pd avénon opiopévev evidpov (tpavoapuvdocss, y-GT, apvidon) 1
yorepvBpivnc (U0 XPOGTIKNAG TNE YOANG TTOL TAPAYETAL GTO GUKMTL UE TN SLACTUCT TNG
YPOOTIKNG TOV EPVOPOKVLTTAP®V) GTO aipa. AvTéG o1 aAlayég PBAavouy o péyiota enineda
peta&d 7 ko 14 puépeg petd v eyyeipnon. Ot aAlayég emAdovTol TANPWOG EVIOG Alywv
gfdoudomv. Kavovika dev Oa mapovoidcete copntdpota 6tav ouufodv autég ot ahdayéc.
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Yoyvéc avemBounteg evépyeies (umopei va eanpedoovy £mg 1 ota 10 dropa):

AicOnua acBeveiog (vavtia), adiabecio (EpeTog), dtatapayss mov ennpedlovy To VELPIKO
GVOTNHO (VEVPOLOYIKEG SATAPOYEG) OTMG PEPIKT TOPAAVCT) L0 TAELPAS TOV GOUATOG
(Muuwdpeon), oAk 1 LEPIKN OMMAELD TNG IKAVOTNTAG XPNOTG N KATAVONONG TNG YADGGOG
(apacia), oTacHol Kot TOPAMGN Y10 TO NGV TOV ONTIKOV TTediov og £val 1] Kot 6To dVO0 AT
(Muavoyia) Kot OpopPot aipatog Tov PTopEl Vo ATo@PACGOVY OLLOPOPa aryyeio
(BpopPoeupoin).

Oy ovyvég avemBOuNTES evEpyELeg (nmopel va exnpedocovy £0¢ 1 ota 100 dropa):
Meiwon g aptnplokng mtieong (VTOTaoT), EYKEPAAIKO oidn .

IHoA0 omavieg avemBounteg evépyeres (umopei va emnpedsovy £émg 1 ota 10.000 dropa) 1 pn
YVOOTEG (1] oVYVOTNTO O€V pwopei va exTipun0si pe Paon ta Swadicipa dedopéva):
Meiwon tng aicOnong g aeng (voictnoic) Kot yaiapd 1 vdapn KOTpava (Stdppoia).

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOunTn evépyeia, EVILEPMDGTE TOV YIOTPO 1 TOV QPOPLOKOTOLO GOG.
Avtd oydet Ko o kéBe mbovi avemBOpnTn evépyeia TOL dEV OVAPEPETUL GTO TOPOV PUALO O YLDV
xpnons. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, péow (PA. TapakdTo yio
Aemtopépelec). Méow ¢ avagopdc avemlBOuNToV evepyeldv pumopeite va fondnoete 6t cuAloyn
TEPIOCOTEPOV TATPOPOPLDV GYETIK(, LUE TNV AGPAAELN TOV TAPOVTOSG PAPUAKOV.

EAlhada

EBvikog Opyaviopog @apudakmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyodc, Adfva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

DopuaKeLTIKEG YINPETiEg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Hog va gvraccete 10 Gliolan
To @dppoako avTtd TPETEL VO, PUAAGGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY Ta TaLdIdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvic ANENG TOL AVOPEPETAL GTO KOVTI LETA
™ AHZEH. H nuepopunvia AMéng eivor n tedevtaio npéPO TOL VO TOV OVOQPEPETUL EKEL.

Ddvidocoete TN ELIAN 6TO £EOTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
To avacvoTadéy SIGAV IO TOPAUEVEL PLOTKA Kot ¥Nukd otalepd eni 24 dpeg o€ Bepuoxpacio 25 °C.
Mnv metdite @ApHAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKLAKA aroppippata. Potiote tov

QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV XPNOLULOTOLEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.
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6. Ilepreydpeva TG GVGKELUGIOS KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T mepréyer To Gliolan

H dpaoctikn ovoia givar to vOpoyAwpikd S-aptvorefovivikd oo (5-ALA HCI). Mia @dAn mepiéyet
1,17 g 5-apvorefovivikon o&éog (5-ALA), mov avtietoryovv oe 1,5 g 5-ALA HCI.
‘Eva. ml avacvotabévrog dtaddpotoc mepiéyet 23,4 mg 5-ALA mov aviietoryovv og 30 mg

5-5-ALA HCL.

Epg@avion tov Gliolan kot wepreyopeva TG 6voKeLUGiog
AvT0 TO PAppOKO Elval GE LOPPT| OKOVNG Yia TOGILO StdAvpa. H okdvn givan évag Aevukodg €mg
vdAevkog Thakovvtac. To avacvotabéy SidAvpa eivarl Eva dtavyég Kot dypopo £mg Erappd

KITpveno vypo.

To Gliolan mapéyetor evtdg yodAivng eéAng Kot KukAopopei og cuokevacieg Tav 1, 2 kot 10 prodmv.
Mmropei va, unv KukAopopovv 6ia to. peyédn cuokevaciog.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

I'eppovia

IMopaockevaotic
Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
I'eppovia

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VO
amevbuvbeite otov Tomiko avtimpoésmmo tov Katdyov tng Adelag Kvkhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Pharmanovia Benelux B.V.
Burgemeester Guljélaan 2

NL-4837 CZ Breda
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tel/Tél: + 31 (0)76 5600030
info.benelux@pharmanovia.com

bnarapus, Deutschland, Eesti, EALGoa,
Hrvatska, island, Kvnpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Osterreich, Romania, Slovenija/
United Kingdom (Northern Ireland)

medac GmbH

Theaterstralle 6

D-22880 Wedel
I'epmanus/Deutschland/Saksamaa/l"eppovia/
Njemacka/byskaland/Vacija/Vokietija/
Allemagne/Németorszag/Il-Germanja/Germania/
Nemcija/Germany

Ten./Tel/Simi/TnA/Tél: + 49 (0)4103 8006-0
gliolan@medac.de
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Italia

medac pharma s.r.l. a socio unico
Via Viggiano 90

[-00178 Roma

Tel: +39 06 51 59 121
info@medacpharma.it

Norge

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial
Postboks 84

N-1312 Slependen

TIf: +47 90 63 81 04

Polska

medac GmbH Sp. z 0.0.
Oddziat w Polsce

ul Postepu 21 B
PL-02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 430 00 30
kontakt@medac.pl



Ceska republika Portugal

medac GmbH organizaéni slozka medac GmbH

Horni 12 sucursal em Portugal

CZ 639 00 Brno Alameda Antoénio Sérgio n°22 6°C

Tel: + 420 543 233 857 P-1495-132 Algés

info@medac.eu Tel: + 35121 41075 83/4
geral@medac.de

Danmark Slovenska republika

medac Gesellschaft fiir klinische medac GmbH

Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial organizacna zlozka Slovensko

Bagerstraede 28, 1. Staromestska 3

DK-4640 Faxe SK-811 03 Bratislava

TIf: +46 (0)44 7850 666 Tel: + 420 543 233 857
info@medac.eu

Espaiia Suomi/Finland

Laboratorios Gebro Pharma, S.A. medac Gesellschaft fiir klinische

Tel: + 34 93 205 86 86 Spezialpriaparate G.m.b.H, Tyskland, filial

Spektri Business Park
Metsdnneidonkuja 4
FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: + 358 (0)10 420 4000

France Sverige

medac SAS medac Gesellschaft fiir klinische

1 rue Croix Barret Spezialpréparate G.m.b.H, Tyskland, filial
F-69007 Lyon Hyllie Boulevard 34

Tél: + 33 (0)4 37 66 14 70 S-215 32 Malmé

infomed@medac.fr Tel: +46 (0)44 7850 666

Ireland

Fannin Ltd

Fannin House

South County Business Park
Leopardstown

IRL - Dublin 18

Tel: + 353 (0)1 290 7000
medical@dccvital.com

To wapdév UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaBepOnke Yo TELEVTAOIO POpd oTig 04/2023.

Aentopepeic TAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivat dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo Tov Evpmmaikon
Opyaviopov @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu.

To moapdv eOALO 0dnyudV xpiong eivar dtabéoio oe OAEG TG emionueg YAwooeg g EE/EOX otov
dktvokd témo Tov Evpaomaikov Opyovicpod Oapudkmy.
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