®Yrho Oonyiav Xpiong: [IAnpoeopisg yio Tov prioty

Adriblastina 10 mg/vial Kévig kot d1aidtng Yo vésipo dtdivpa
Adriblastina 50 mg/vial Kévi¢ yia gvéoipo drdivpa

Ao&opovfikivn vépoyAwpikn

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV YPT|ONG TPV APYICETE VA Y P CLUOTOLELTE
aVT6 TO PAppROKe, S16TL TEPLLAPPAVEL ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

DdoArdEre 0vTd TO PUALO 0INYIDY YpNonG. Towe ypelaotel va to draPacete Eavda.

Edv éxete mepartépo amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

H ocvvtayn yi’ avtd 10 pappoKo xopnyndnke amokAEloTIKA Yio 60G. AgV TPETEL VO OMGETE TO
QApHOKO 6€ AAAOVG. Mmopel vo Tovg TpokaAEécel PAAPT, aKOWUO KoL OTOV TO, GUUTTOUATH TOVG
etvan id1o pe Tol S1kd GoG.

Edv mapatmproete kKamowo avemBOUnNTN eVEPYELD, EVILEPADGTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTO0 1)
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0el Kot Yo ke mhovn avemBountn evépyeia mov dev
AVOQEPETAL 6TO TTAPOV EUAAO 00NYLDV ¥prionc. BAéne mapdypago 4.

T epréyer To mapoév pvAro 0ONYLOV:

NN AW =

T etvor To Adriblastina kot oo givat 1 xpno” TOL

T mpénet va yvopilete mpv mapete to Adriblastina
[og va ypnoomomoete to Adriblastina

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Adriblastina

[epreydpeva g cLOKEVOGING Kol AOITES TANPOPOPIES

Th eivan 10 Adriblastina ko wowa givor n yprjon Tov

To Adriblastina givar pia €veon mov mepiéyel doopovfikivn vdpoylmpikn. Avikel o pia
OHAd0 QOPUAK®OYV 7oL OVOUAlOVTOL OVTIITOTIKOL KLTTOPOoTUTIKOL (KuTTapoTodiKol)
TOPAYOVTEG Kol ¥pNoIHomolovvtal otn ynuelobepaneio. To Adriblastina odnyel ta KOTTOPO,
ov gival ovamTLEIOKA EVEPYd, OTTMG Eivol TO, KAPKIVIKG KOTTOPO, Vo EMPPaddvouy 1| va
OTOUOTIIOOVY TNV avantuén toug, katl avédvel T mhavotntd tovg va meddvovv. Avtd 1o
eapuoko Ponddsr oMV EKAEKTIK KOTAGTPOPH TOL KOPKIVIKOD 16TOD KOl OYL TOV
(VOIOAOYIKOV, VY00GS 16TOV. MTopel va ypnoyomondei 1600 6e eVAAIKEG 0G0 Kot G A1

To Adriblastina &yel cuoyeTioTel e ONUAVTIKY OEPATELTIKN AVTOTOKPIOT GE PEYAAO aptOud
CUUTOYDOV VEOTAUCUATOV KoL OLULOTOAOYIK®Y KOKONOEIDY, YOPTYOOLEVO EITE LLOVO TOV EiTE
€ CLVOVAGUO pe GAla edppoka. O Tpdmog Ue Tov omoio ypnoiponoleital eEoptdtol amd
TOV TOTO TOL KOPKivoy Tov Bepamevetal.

To Adriblastina ypnotiponoleitol cuyva Yo TV VPECT TOAALAUTADY VEOTAAGUOTIKOV VOGOV
Kol umopei va yopnynOel ywo ™ Oepomeios KapKivov Tov HAGTOD, TOV ®OONK®V, TOL
gvoounTpiov, NG KEPOANG KOl TOV TPOYNAOL, TOL GTOUdYOL, TOL Bupeoeldovg, Tov
Tvedova, KoOmG Kol TOV COpPKOUATOV (LaAdK®V popimv, 06TE0cdpKoua, chpkope Ewing,
POPOOUVOGAPKOUN), TOV VEVPOPAACTOMOTOC (OYKOV TOV  GLUTAONTIKOD  VELPLKOD
GLOTNHOTOG), TOV KOPKivOv TOov peTafatikoy emnAiiov NG ovpoddYovL KVOTNG, TOV
veppoPractopatog 1 Oykov tov Wilms (kokonOng Oykog tov veppov), TOL N
CEUVOUATOOOVE KAPKIVOL TOV OpYE®V, TOL KOPKIVOL TOL TPOGTATN KOl TOV TPOTOTAO0oN]
NTOTOKLTTOPIKOV KOPKIvoL.

Emumiéov, avtd to @dappoko umopei vo dobet yio ) Ogpameio KopKivov TV 16TOV IOV
oynuatiCouv to aipa, 0TmG givarl ot Agvyopieg (veomhacieg mov ennpedlovv 1o aipo Kot
Tov poekd tov ootwv), to. Hodgkin ko non-Hodgkin Aepodpoto (tomor kapkivov tov
aipatog) Kot 1o TOAAATAODY HLEA®ULO (LOTOAOYIKT VEOTTAOGI).



2. Tvwpémer va yvopilete mpy mapete 1o Adriblastina

Mnv népete To Adriblastina

- og nepintoon arrepyiog (vrepevarcdnoiag) oty so&opovPikivn og dAla Tapdpola
Qappoka Tov ovopalovtat avOpakvkAives 1 avOpaKevoOIOVES 1] G€ OTTO10ONTOTE AAAO OO
TO, GLOTATIKG AVTOV TOL EOPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

- 0€ MEPIMTWOT) TOL TAGYETE UM EUUEVOVOH LVEAOKATAGTOAT (TOPAY®OYT AMYOTEP®V
OLLOCOOIPIMY TOV OULOTOC OO TOV HVEAD TV 0CTMV) 1| G TEPITTMON TOL £XETE GOPopN
OTOUATITION AT TPOTYOVUEVEG AYMYEC LLE KUTTOPOTOEIKA (POAPLLOKOL,

- o€ TEPITTMON MOV £YETE TTPONYOLUEVMS vToPan0sl og Oepameio pe docopovfikivn 1
aileg avOpaxvkiriveg oe péyioteg abpoiotikég d0oelc, Kabmg 1 mponyovuevn Bepameia e
QUTA TO PAPLOKO, LTOPEL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EULPAVIONC OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

- o€ mepintwon mov elyote/éxete ocofapd kapdlayysroka mpofinpata (cofopn Kapdlaky
OVETAPKELD, TPOGOATO EUPPOYLLO TOV HVoKapdiov, coPapég appubuieg)

- 0€ MEPIMTOOT TOL VIOPEPETE OMO YEVIKEVUEVEG AOTUDEELS.

- o€ mePImTOOT oL TAcYETE 0md cofapn NIATIKY SvGAELITOVPYIQ.

Ye mepintmor EVOOKLOTIKNG Yopnynons, Mnv napete 1o Adriblastina

- €AV VITOPEPETE AO AOUDEELS TOV OVPOTOINTIKOD GLGTILLUTOC,
- €4V TACYETE AMO PAEYLOVI TNG OVPOSOYOVL KOGTNC.

- edv gppaviCetar aipo ota 00pa cag (apotovpia).

- o€ mepintwon vrapéng tpofAnudrov Kabemplacpoo.

[pogdomomoeis kKo TPOPVAAEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QOPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO Gag TPy whpete to Adriblastina. H
Oepoameio pe do&opovPikivn TPEMEL v YOPNYELTOL LOVO GO YLOTPOVS UE EUTEPIO OTN
ynueodepameio Ko TPEMEL VoL EKTEAEITOL KATM amd avotnpn enifreyn, Le TV mopokolovOnon
OPICUEVMV OPYOVIKADV AEITOVPYIDV.

Oa mpénel va £xete ovaKAUYEL OO 0Egleg TOEIKOTNTES TPOTYOVUEVNG KVUTTAPOTOEIKNG Oepameiog
(6mow¢ otopartitida, ovdeteponevia, Opopfonevia Kot yevikevpéveg AOUAOEELS) TTpv TV Evapén Tng
Oepomeiog cog pe Adriblastina.

Kotd ™ Oepancio pe Adriblastina, 8o mpénet va mpaypoToTOlEiTOL TATPNG AUATOAOYIKOG EAEYYOG,
LLE E101KN TTPOGOYT GTOV OAKO 0p1OUd TMV AEVK®Y OUOGEALPIMV KOl GTOV TPOGOIOPIGUO TOV
AEVKOKVTTOPIKOD TOTTOV. H HueAokataotoAn, EI0IKA TOV AEVK®Y OUOGQALPI®Y, TOV TPOKAAEiTOL
a6 TN S0&opovPikiv), OmoLTELl TPOGEKTIKY| CLUATOAOYIKY| TOPAKOA0VON G dedopévou OTL 1| EMiLOVT
cofapn LLEAOKUTOGTOAN UTopEl va TPodlabETEL 6€ AOUMEEIS 1) AUOPPAYIES. TTIG CUVICTMUEVES
d0c0oA0YiEg Kol 00G0A0YIKG oyNuaTe. yio T Depomeio coumaydV OYK®V, uropel va TapatnpnOei
évtovn Aevkomevio (1.000/mm? 9 younAdtepor aptBuoi propel vo avapdvovtal Kot Tn S1apkeia Tng
Oepaneiog pe mANpelg 600elg S0EopovPikivig), ®GTOGO 1 Agvkomevia avTh gival cuviOOS TaPodiKy
kot pOdvel oto KaT®TATO £Mimedo Tig 10 péypt 14 nuépec petd ) Oepameia, vad 1 ovavnyn cuvidmg
oAoxkAnpovetal Tpwv amod v 21n nuépa. Mpéner emiong va mtapakoiovBodvral Ta exineda TV
OLPOTETUAOV KOl TOV £pvOpdV apocpalpiov. H aipatoroyikn ToSikoTnTO pmopei va
omOLTGEL T1) peimon TG 6060i0yiag 1 TN dweKon 1| TNV KABLGTEPN 6N TGS AYOYNG NE
Adriblastina.

H Aetrrovpyia Tov Natog kot tng xoAng oag 0o mpémet vo agloloyeitan Tptv Kot Kotd T StdpKeLn TG
Oepomeiog cog pe Adriblastina. Mmopei va mapotnpndei kabvotepnuévn améKKpion Tov EopUAKoD
OTNV TEPIMTMOON NTATIKNG AVETAPKELNG 1) SVOKOAING GTNV EKPOT| TNG YOANG Ko UTOPEL vaL
pokANBoVV coPapég deutepehlovseg avemBOUNTES EVEPYELEC. L TEPITTMON TOL TACYETE OO
nratikny ducAettovpyia, gival dSvvato va yopnyndovv yauniotepeg 66celg Tov Adriblastina.

H xapdroto&ikdtnra anoteiel Evav kivovvo mov givar mbavo va tpokinbei and tn Bepancia cog pe
do&opovfikivn (avBpakvkiiveg). H mhéov coPapr| Kot yopoKTNPIGTIKY LOPPN TNG TOEIKOTNTAG QLTS



OVTITPOCMOTEVLETAL O KAOVGTEPNUEVT] KOPIOUVOTTAOELD TTOV TAPATNPEITOL CUYVOTEPA. LUE TIC
VYNAEG 0BPOIoTIKEG SOGELS TOV PAPUAKOL Kot UTOPEL VoL TPOKAAEGEL GUUPOPTTIKT KAPOLOKT|
avendpketo (ZKA). H kapdiakn Aettovpyio Oa mpénel va a&toroyeital mpv amd v Evapén g
Oepomeiog pe Adriblastina ko Oa Tpénel va mapoakolovbeitarl o€ OAN T didpkela ¢ Oepameiog yio
NV EAO(IOTOTOINGT TOL Kivdvvov TpdkAnorg cofapng Kapdiokng PAAPNS.

[Mopovcio kot GAA@V TopayovTev Kivdovou (T.y. evepydg M AavBdvovca kopdioyyelokn vOGOG,
WPONYOVUEV] 1  TOVTOYpOoVN okTwvobepamein o  UEGOD®PAKIKN/TEPIKAPIIOKT,  TEPLOYN,
nponyovuevn Oepameio pe GAleg avBpakvkAiiveg/avBpakevodioves, TavTOXPOVN YPNON GAA®V
KopdOTOEIKOV PUPUAK®OY, T.). TPUCTOLVOVUAUTNG), 1| Kopdloto&ikotnta amd Adriblastina uropel va
wpokANnOel pe yauniotepec abpoiotikég docelc. Ov avOpakvkiriveg, copmepriopfavopévng tov
Adriblastina (00Zopovfikivn), oev 7@pémeEL va  YOPNYOVVTOL G©E OULVOLOORO HE  GALOVG
KoporoToSikovg Tapdyovtes, eKT6g Ko av 1 Kapdwekn Asrtovpyia wapakorovldeitan oteva (PA.
mopaypapo 2 Alha eappoka kot Adriblastina). Kato and tig cuvOnkeg avtég, n mopakoiovdnon
G Kapdlokng Asttovpyiag Bo mpénel va eivat Wwitepa avotnpn Kot 0 AOYog 6QeAOC - Kivouvog Yo
N ovvéylon g aymyns pe Adriblastina, kdto amd cvvinkeg petopévng Kapdiokng Asttovpyiog, Oa
TPEMEL vaL 0ELOA0YEITOL TPOCGEKTIKA. Evnuepmaote tov yatpd cag edv Aapfavete avtny v mepiodo M
éxete mpooeata mapel Tpaoctovlovpdunn (§va @Aapupoko To 0moio ypnouomoteitar oty Oepomeio
oplopévev kopkivav). H tpactovlovpdunn umopel va mopapeivel 6To cOMHO Yo E0G Kot 7 PNVEC.
Kobng n tpactovlovpdunn evdéyetor va emidpd otnv kapdud, oe OBa mpémer vo AdPete TO
Adriblastina yio éo¢ kot 7 uivec agdtov Exete dakoyel T Aqyn g tpactovlovuduang. Edv yivel
yxpion tov Adriblastina Tpwv amd avtd TO YPOVIKO ddotnua, tote Oa Tpémel vo Tapakolovdeitat
TPOCEKTIKA 1 KOPOLOKT Gag Agttovpyia.

Kotd v evéoeAépia yopriynon tov Adriblastina, umopei va epgoviotei eéayysioon (€£0do¢ 1y
dlppon Tov OPRAKoV ard TNV EAEPA), 1) OTolo LTOPEL VoL TPOKAAESEL TOTIKO TOVO, GOPapEG
OALOIDGELG GTOVG 16TOVG (.Y cofapn) KVTTaPiTIdN) akOUn Kol vEKpmon (TadnTikdg Kot
ave&éleyktoc kutTapikds Odvatoc). Mmopel vo tpoxdinbel prefikn oxAnpovveon and Eveon oe PIKpPO
ayyeio N amd emavenUUéveG evéaelg otny iota eAEPBa. T v glayiotomoinon Tov Kivdhvou
eayyelmwong Tov pappdakov kot yio va Befarwbodpe 0ti n eAEPa Exel Eemivbel emaprmg pLetd ™
YOPNYNON TOL PUPUAKOV, GUVIGTATAL 1] YOPNYNCT TOV QUPUAKOV HECH COANVO, EYYVONG
QVG10A0YIKOD 0poD eAeVBEPNC ponG, ooV Befatwbovdpe dTL 1 Perdva Ppicketal cmoTA
tonofetnuévn ot EAEPa. Xe epintwon wov mapatnpnbovy evdeitelg N copntopata e€ayyeimong
TOV PapUAKoL KaTd TN dtdpkela TG evOoPAEPLag yopnynong tov Adriblastina, n £yyvon tov
eopuakov Oa wpémel va drakonel apéoms. ['a v aviyetonion g e&ayyeimong, ol mapepfacelg
oV Be®POVVTAL ATOSEKTES O TOV Y1OTPO Ko/ TO vosokoueio Oa mpémel va epapprocBody apécmg.

O gpporacpog pe euPforto {dOVToc LKpoopyoviopuov Oa TPETEL Vo, ATOPEVYETAL G TEPITTMGT) TOV
Aappdvete Adriblastina. Mmopei va cag xopnyn0obv epuforia vekpmv 1 adpavomomuéveoy
LIKPOOPYOVIGU®OV, MGTOGO 1 OVIOTOKPIoT o€ TETol EUPolto pmopel va eivan petopévn. H yopiynon
euporiov pe (dvteg | e&ocbevnuévoug {OVTEC LIKPOOPYOVIOUOVS O OVOGOKOUTEGTAAUEVOLC
acOeveic amd ynuetobepamevtiKode Tapdyovteg, copmeptropupavouévov tov Adriblastina, umopei va
odnynoel o€ cofapég 1 Bovatneopec AOUDEELS.

Kota ™ Oepameio pe Adriblastina, pmopei vo mpokAnfel avénon tov ovpikod o0&éog GTo aipa
(vmepovpryopict), MG AMOTEAEGHO EKTETAUEVTG SIACTOCTG TOVPIVIG, TOL GUVOSEVEL TNV TaXElD ADOT
VEOTAQGLOTIKGOV KVTTAPOV (GUVOPORO ADONG OYKOV), TO 0moio TpoKaAgital amd To @dpuaxo. Ta
eMimeda aioTog TOL OVPIKOL 0EENC, TOV KOAIOV, TOL POCEOPIKOV AGPECTION Kot TNg Kpeatvivng Oa
nwpénel va agloloyovvtal petd v apyikn Oepaneia. H evuddtmon, n aikaiomoinon tov odpwov Kot
N TPoeVAAEN HE OAAOTOLPWVOAN LE OKOMO TNV OMOTPOTN TNG VTEPOVPLYOIUIOG UTOPOVV v
EAAYLOTOTOMGOVY TOOVEG ETUTAOKEC TOL GLVIPOUOV ADONG TOV OyKkov. [ dtdotnua picag 1 6vo
NUEP®Y UETE TN Yopnynom tov Adriblastina pmopei vo mapatnprioete epubpd ypduo ota 0vpo Gog,
KA1 T0 omoio dev amoteAel atia yio ovnovyia.

Toviuotnra

To Adriblastina pmopei vo TpoKaAEGEL TPOPANUATO, VTOYOVILOTNTOG Kot Vo, PAAYEL TO
aVamOPOy®YIKA KOTTapo. TOGO 01 Avdpes 0G0 KAl 01 YUVOIKES TPEMEL VA YPTCLLOTOLOVV
OTOTELEGUATIKT AVTICOAANYT KATE T O10pKELN Kol Yio, pio Tepiodo petd ) Oepomeio Tovg pe



do&opovfikivn (PA. mapdypapo «Komon, OnAacpog kot yovypuotnton). Edv 0élete va kdvete moidid
petd tn Oepaneio pe SoEopovPukivr, TPETEL Vo IMANGETE LE TO YIOTPO GOG CYETIKA LE TN YEVETIKY
GLUPOVAELTIKY KO TIC EMAOYEG SLTHPNONG TNE YOVILOTNTOC TPtV EgKvioete T Oepameia.

Howowd kan £pnpor

Mo to modd ot tovg epnPovg vmdpyel avénpévog Kivovvog epedaviong kabvotepnuévig
KkapdoTo&koTNTOC HETA amd TN yopnynon tov Adriblastina. O kivovvog gival mo avénuévog oTig
YOVOIKEG A0 OTL 6TOVG AVOPEG. ZUVIGTMOVTOL TEPLOOKEG AEIOAOYNOELS TG KOPOLUKNG AELTOVPYIG Yio
TNV TaPpaKoAovON G aVTNG TG EMidpaoNg

Ao

To Adriblastina pmopei va vioydoetl TV To&IKOTNTO AAA®YV KVTTAPOSTATIKAOV aymymv. Exet
avaeepOel EMOEIVOOT TNG UOPPAYIKNG KVOTITIONE TOV TPOKOAELTOL OTO KUKAOQMGPOLIOT, KOO®DC
Kot ovénuévn NraTtoToSKoTNTA TG 6-pHepkamtonovpivig. ‘Eyet eniong avaeepbei abénomn oty
TOEIKOTN T TOV TPOKaAEiTaL omd axtvoPolria. EmmAéov, £xetl fpebel 011 | cvoTnuaTikn kdBapon
tov Adriblastina peidveron og Tayvcapkovg acheveis. Ot acbeveig avtol B Tpémel va
mopokolovdovvtal TpocekTikd dtav vofdilovial og Oepaneia pe TANPEIC SOGELS TOV PAPUAKOV.

Alho @appoxo kot Adriblastina

To Adriblastina (6o&opovPikivn) givar £va onuavTiKd VTOGTPOU TOV KuToxpduatog P450 CYP3A4
kot CYP2D6 «wor g P-yhvkompoteivng (P-gp). ‘Exovv  avaeepbel chvikd  onpovtucég
aAAniemidpacelg pe avoaotoreic tov CYP3A4, tov CYP2D6 kavn g P-gp (m.y. Bepomauiin), ot
omoiec elyav ®C OmOTEAEGHO OVENUEVT] GLYKEVIP®ON Kol KAVIK emidopoon tov Adriblastina
(00&opovfikivn). Ot enaywyeic Tov CYP3A4 (m.y. powoPapPitdin, eawvvtoivn, St. John’s Wort-
Boioapoyopto) kot ol emaywyeic g P-gp umopei vo peidoovv m ovykévipoorn tov Adriblastina
(00&opovfikivn). To Adriblastina (do&opovfikivn) ypnoiponoteital Kupiog oe cuvovacud Le GAla
KUTTOPOTOEIKG QApLOK Kot prmopel va mpokAnOel abpoiotiky to&kodTnTo, E0IKA OGOV APOPd, OTIG
eMOPACES OTOV HVEAG/OUATOAOYIKO GUCTNUO. KOl TOV YOOTPEVIEPIKO coAnva. Emmiéov, n
Tavtdypovn yopnynon tov Adriblastina (So&opovPikivn) pe GALO KLTTOPOGTATIKG QGAPUOKO, TO
omoilol avaPEPOVTOL MG EVOEXOUEVMG KOPIOTOEIKA (TT.Y. S5-0B0ploovpakOAn, KUKAOQ®GEOUION,
olomAativn, Ta&dvec), Kabmdg KAl 1 TOLTOXPOVN YOPNYNON GAA®V KAPIOIPUCTIKMOV EVOCE®V (T.Y.
OVOOTOAEIS O1OA®V aoPeoTiov) amattel oTeEVH TOPAKOAOVONOT TNG KOPOlakNG AetTovpyiag o OAN
™ dudpkela g Oepamneiog. To Adriblastina (do&opovfikivn) petafoiriletar og vynio Pabud and to
Nrap. Ot aAhay€g 6TV NIATIKN AELITOVPYIO TOL TPOKAAOVVTOL OO TAVTOYPOVES AYMYEG UTOPOVV VL
EMNPEACOVY TOV HETOPOAIGHO, TN POPUUKOKIVITIKY], TN OEPATEVTIKY] ATOTELECUATIKOTITO KO TV
to&udtnra g do&opovPikivig.

Edv Aappavere kukhoomopivn og cuvdvacud pe Adriblastina (do&opovPuikivn) pumopei va gpoaviotel
O £VTOVT| KO TOPOTETOUEVT OLULOTOAOYIKT] TOEIKOTNTA Ot AT TToL £XEL TopatnPnOEl 1 10
Adriblastina (do&opovfikivn) uévo tov. EmmAiéov, Katd tny tantdypovn yopnynon KukAoemopivng
kot Adriblastina (do&opovfikivn) éxovv TepLypapel TEPIOTUTIKA EUPAVIOTG KMUOTOG KO
EMUMNATIKAOV KPICEMV.

Edv méoyete amd o&eia poehoyevn Asvyatpio kot Aappdvete kutapafivn 6€ cUVOVAGUO pE
Adriblastina (5o&opovPikivn), umopei va eppavicete apoppayic, eEEMK®ON KOl VEKP®MOT] TOV
BAevvoydvou Tov KOAOV.

Edv AdPete maxArta&érn mpv ) yopnynon Adriblastina (do&opovfikivn), umopei va TpokAnOel
avénon g ovykévipwong Tov Adriblastina (do&opovfikivn) kovn Tov petafoAT@V TOV 6TO
TAdopo. Opiopéva, 0e60UEV DITOSEIKVDOLV OTL DTN 1] EVEPYELN EIVAL HGGOVOG GNUOGTAG, OTAV 1)
avOpakvkdivn yopnyeitol Tpv Ty makMTaern.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra
Edv giote éykvog 1 OnAdlete, vopilete oL umopet va, giote £YKL0G 1) 6YEOALETE VAL OTOKTHOETE T,

{ntote T GLUPBOVAT TOL YITPOV 1| TOV PUPLOKOTOLOD GO TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLOIKO.

Konon



H acpaing yprion tov Adriblastina kotd ) didpkela T kdnong dev £xet dSwumotwbei. To
Adriblastina givot epuppvoto&ikd Kot tepatoydvo og apovpaiovs. Eival eufpooto&ikod kot pmopel va
TPOKOAEGEL amoPoAr o€ Kovvéla. Xe tepintwon wov to Adriblastina wpénet va, yopnyn0el katd
SLpKeLn TG KOMONG, To, TOOVA 0QEAN TNC aywyng B mpénet vo, oTafUIoTodY TPOGEKTIKA EVAVTL TOV
mBavadv KvdOvav Tpog To EUPpuo.

AVTIGOAANYN G€ YUVOIKEC OE OVOTOPOYMYIKN NALKiQ

Oa TPENEL TAVTA VO, PTCLOTOLEITE AMOTEAEGHOTIKT LEBOSO OVTIGVAANYNG EVOS® AOUPAVETE TO
Adriblastina kot yio TovAdylotov 6,5 punveg petd v tekevtaio d0or. MiAote pe 10 Y1oTpo GO
OYETIKA UE TIG MEBOSOVE AVTIGVAANYNG TTOL Elval KATAAANAES Y10, €GG.C KOl TOV GOVIPOPS GaG.

AvticOAMNYN o€ avipeg
Ot Gvopeg Tpémel TAVTO, VO YPNCIUOTOLOVY UTOTEAECUATIKY AVTIGVAANYT EVOG® AapPdvouy to
Adriblastina ko yio. TOOAGYIGTOV 3,5 UVEG LETA TNV TEAELTAIN dOOM.

OnAaouodg
Mn OnAdlete kotd ™ didpkelo g Ogpaneiog pe Adriblastina kot yio tovAdyiotov 10 nuépec petd

v TeEhevTaio 500, KaOdG ameKKpiveTal 6To UNTPKo YaAa Ko pmopel va mpokarécel cofapn
BAGPN og Bpépn mov Onraovv.

Tovoéma
Agdopévov Tov petaAra&loyovou dvvaptkod Tov Adriblastina, To edppoko givor Tlavov va

TPOKAAEGEL YpOUOCOUATIKN PAGPN oto omepuatolmapia otov dvOpmmo. Téco o1 dvdpeg 6G0 Kot ot
Yovaikeg Tpémel vo. avalnTnoouy GUUBOLAN Yo TN SLTPTON TNG YOVILLOTNTOS TPV OO T
Oepaneio.

001ynon Ko YEPIGUOS POV RATOV
Agv éxel a&loroynOei cuomuatikd 1 exidpacn Tov Adriblastina 6Ty tKavoTnTo 001 YNONG KOV

YEPLOUOD UNYAVT|LETOV.

To Adriblastina kévig Y10 gvéoipo draivpa mepiéyetl mrapaidpovpevioind pebvieotépa

To Adriblastina k6vig yio evéoipo dtdlvpa tepiéyel Smg mapaiidpo&uPfevioixo pebviectépa ava
(QLOAL010, TO 0T010 UmopEl va TPOKOAETEL OAAEPYIKEG avTIOpacElS (TBavov e Kabvotépnon) Kot 6€
eEapeTiKN TEPITT®ON, PPOYYOCTUCLO.

To Adriblastina kévig ka1 S10AVTNG Y10 evéoipo draivpa tepLéyel mapadoposvPevioikod
pedvreotépa

To Adriblastina k6vig kit S10AHTNG Yo evéotuo dtdivpa weptéyetl 1mg mapaiidpoéuPevioixko
pebvieotépa avd PloAid10, TO OTolo PTOpPEL VO, TPOKOAESEL OALEPYIKES OVTIOPAoELS (TBavOV e
kaBveTtépnon) Kot oe eEUPETIKN TEPITTMON, PPOYYOCTUCLO.

3. [ og va ypnopomomcete To Adriblastina

To Adriblastina givai évog avTiveomAACUOATIKOG TAPEYOVTOS TOV YOPNYELTAL e EVOOQAEPLL £yvoM
Kat, 6tav Bempeital okoOmTO, Ao TV EVOOKLOTIKT 000.

Evéoopiépra yopiynon

H docoroyia vroroyiletar cuviBmg ue Paon Ty empdveia Tov chpatog (mg/m?). To xopnyoduevo
docoroyiko oynuo. tov Adriblastina umopei va dtapépet avaroya, pe T Oepamevtikn Evoeién (m.y.
ovumayn veomAdopata 1| o&gleg Aevyaipieg), kabmg Kal [E TN XPNOT TOV GE CUYKEKPIUEVO
BepamevTikd oynua.

Ogpomeio CVUTAYOV VEOTAAGUATOV

‘Otav 10 Adriblastina ypnotponolgitol og povobepomeia, n cuvietduevn d6oN avd kKoK o gival 60-75
mg/m? empavelog chpatog kade tpelg efdopddec. To eappako yopnyeitar cuvhbog oe drag 3oom
o€ kd0e kOHKro. 26TdG0, 1 S0GOA0YI TOL PUPUAKOV aVE KOKAO UTopel va yopnynoel kot o€



dmpnuéveg docelg (m.y. nuépa 1 péypt kan 3 1 nuépeg 1 ko 8).

H yopriynon tov Adriblastina oe gfdopadiaio oyfua el amodeiydei 1060 amoTELEGUATIKT OGO Kol
10 oyfua ka0e 3 efdonddes. H cuvictduevn efdopadiaia d6on sivan 10-20 mg/m?. Avtd 1o
d0COAOYIKO GYNLLOL LWITOPEL VO GUVOSEVETOL OO PELOUEVT TOEIKOTNTA, EWOIKE OGOV APOPH GTNV
Kapold.

‘Otav 10 Adriblastina ypnoiponolgitol 6€ GUVOVAGUO PE GALOVS KUTTOPOCTOTIKOVE TAPAYOVTEC UE
EVOEYOUEVMG OAANAOKOAVTITOUEVES TOEIKOTNTES, 1] CLVIGTMOWEVT 000N ava KOKAO Kupaivetat omd 30
uéypt 60 mg/m?,

Agdopévov 6t to Adriblastina gival POEAOKATAGTAATIKOG TOPAYOVTOG, LWTOPEL VO YPEIGTEL VO
avénOel To dtoTnue pHeta&d TV KOKA®V 1 vo eAattmbel 1 docoloyia o 0c0gvels, 6TOVG 0moiovg O
aplOLOG TOV AEVK®V OLOGPAPIDV (E101KAE TV 0VOETEPOPIA®V) PPICKETOL KAT® 0md TO PLGLOAOYIKO
Op1o TPV amd omolovOnmote KoK o Oepameing. Avaloya [e TV TEPITT®ON, 1| d0c0AOYia Hmopel
emiong va pewwbei o Taudid, nAkiopéva, dtopo, acbeveic Tov Exovv oM vroPAndei oe Bepoameio Kot
acOeveic [Le NTATIKN aveETApPKEL.

O¢gpaneio Tng oEgiog Asvyopiog

2y avtipetomion g o&eiog Agvuyopiag, n cuviotdpevn doon tov Adriblastina givan 2,4 mg/kg
Bapovg cmduatog (mov avtictoel og mepimov 75-90 mg/m? emQAVELNG COUATOS) KOl YOPTYEITAL GE
dmpnuéveg 600e1g G TPELS cuveyeic NUEPES (Evag KOKAOC). O ypdvog Kot 1) 6061 Tov dEVTEPOL
KOKAOL TTpémel va kabopilovtal omd TV KOTAGTUGT TOGO TOL LVELOD TMV 0GTMV OGO KOl TMV
TEPLPEPIKAV KVTTAP®YV TOL aipatog. To pecodidotnua Heta&d tov KOKA®V Oa Tpénet @oTdc0 vo
etvan TovAdyiotov 10 nuépec.

Evdoxvoetuikn yopiynon

To Adriblastina yopnyo0uevo evéokvotikd pmopet va ypnoiuoromdet yio tn Oepaneio EXPAVEINKDY
OYK®@V NG 0VPOSOYOV KOGTNG 1 GOV TPOPVAUKTIKO HEGO Y10, TN UEIMGT TV VITOTPOTAOV UETA OO TN
dovpnOpkn extoun. H evdokvatiky yoprynom dgv eivol KatdAANAn yio ) Ogpomeio oindntikdv
OYK®V TTOL £Y0VV SIEIGOVGEL TO UDTKO YITAOVO, TV TOYOUAT®V TNG 0vpoddyov kvotrng. H
ouvietouevn d6on Tov Adriblastina yio TNV TOTIKY] EVOOKLGTIKT AVTILETOTION ETLPAVEINKDY OYKMV
™G 0VPoddYoL KOG givar 30 uéypt 50 mg oe 25-50 ml pvoioloyikd opd yia kabe evotdrlaln kol
TAEOV OTOTELECUATIKN CLYKEVTPp®ON eivan tepimov 1,0 mg/ml. Ot evotordéelg pmopoly va
emovaAneOovV 6 LECOSINGTILOTA TOV KupaivovTal omtd pio efdopdda puéypt Eva pva, avaioyo pe
TO av 1 ay®yn gival Oepamevtikng 1 TpopuAaktiky. H cvetnuatiky amoppoenomn tov Adriblastina
UETA 0O EVOOKVLOTIKY XOPNYNOT| Elval TOAD YoumAn.

Y mepintoon wov AdPete o Adriblastina evéokvoTikd, petd tnv amonepdtwon g evetdiagng, Oa
nwpénel va, alAGlete OEon Teplotpoikd kdOe dekamévte AEmTA. e YEVIKEG YPOUUES, TO StV
TPEMEL VO TAPAUEVEL EVTOG TG 0VPOdGYOL KVOTNG 6aG Yo dtdotnua 1-2 wpdv. [Tpokepévon va
amo@evydel avemOOUNT apaioon pe To ovpa, dev Bo TPEMEL va TEiTE VYPA Y10 SDIEKD DPES TPV
amo v evotaraén. Exiong, 0o cag dobel odnyia vo, ovpioete petd to TEAOC TG EVOTAAUENG.

Tpémoc yopriynong

Hopaockevn tov dreidpatog: H do&opouPuikivn kOvig Kot S10AVTNG Y10 TOPACKELT] EVEGILOV

oAV aTOGC, Yo EVOOPAEPLO YOpNYNON, TPENEL VO, S10AVOEL 08 PLGI0A0YIKO 0pd/evécio Domp. Metd
™V TPocHNKM ToL SLAVTY, TO ELOAIS10 TPEMEL Vo avakivnOel péypic 6Tov 10 PapuaKko dtaAvdet
mapog. To mepeydpevo Tov Pladiov Ppicketal KAT® Omd ApPVNTIKN TEGT YiX TNV EANYLOTOTOINGT
TOV GYNUATICHOV OEPOAVUATOV KOTA TN SIIpKELN TNG ovaovoTaonc. Oa mpénet va aokn el Waitepn
TPOCOYN KUTA TNV EIG0Y®YN TG PeAdvag 010 PloAidlo. Oa mpénet vo, amopevydel 1| elomvon Kabe
0.EPOADUOTOG TTOVL TTOPEYETOL KOTA T1 SLAPKELD TNG AVOCVOTACNC.

Evdoo)ifra yopiiynon

H evdopAiéfia yopriynom tov Adriblastina wpémel va yivetal pe Tpocoyr. ZuvIoTATL 1| OPNYNon
tov Adriblastina va yivetotl amd coAva evoopAEPlag Eyyvomng ehevfepng pong (1I60TOVO PUGIOAOYIKO
opo 1 ddAvpa YAukolng 5%) yia ddotnpa 3 péxptl 5 Aentdv. Me tov TpOTO 0VTO, PELDOVETOL O
kivouvog Opoupwong 1 meprpiefiknc e€ayyeimong Kot £Tot ehayiotonolgitol n TlhavotnTa




TPOKANONG GOPOPNG KLTTOPITIONG, PAVKTAIVMONG KAl VEKPMONS TOV 10TAV. AEV GUVIGTATOL
amevbeiog Eveon AOym tov Kivduvov e&ayyeimong, 1 oroia propel va TpokAn0el akdun Kot pe v
TOPOVGIO ETAPKOVG EUPAVICTC AIILATOG KOTA TNV avoappoenoT g feAdvag.

I evdokvotikn yoprynon PA. mapdypago 3.

Métpa mpootaciog: Adym TG ToEKNG eHONG TNG 0VGiNG, TOPEYOVTAL Ol E£1G CLGTAGEIS TPOGTAGIOG:

- 70 TPOCOTIKO 00 TPETEL VO, EYEL EKTAOEVTEL OTIC CMOTEG TEXVIKEG Y10 OVAGVGTOGCT] KO XEIPIGHO
TOV QOPUEAKOL

- ot éykveg yuvaikeg Oa mpénel va amokAgiovTol amd TNV £pyaciol e TO APUAKO oVTO

- T0 TPOCOTIKO OV EpyeTal o€ emapn we 10 Adriblastina Oa wpémel va opd TPocTUTELTIKA
POvYOL: EWOIKA YVAALY, TOOLA KOOGS Kot YAvVTIOo, Kol LAGKO UoG XPTONG

- Bo mpémel va KabopioTel £101KOG YDPOGS Y10, avacLOTAON (KOTA TPOTIUNOoN KATM 0md GUGTNLO
ypapukng pong). H empdvela tov ndykov epyaciog 0o mpénel va TpootatedeTol amd
TAOGTIKOTOMUEVO, QITOPPOPNTIKO XOPTI LIOG XPNONG

- OO TO OVTIKEIIEVE, TTOV XPTCLUOTOLOVVTOL YL TV 0VACVGTAGCT), XOpNynon 1 Kabopiouo,
CUUTEPIAOUPAVOLEV®V TOV YOVTIOV, B TPETEL VO TOTOOETOOVTOL GE GAKOVG OTOP PLUUATOV
VYNA0D KIvdOVOUL, Yo kabon g VYNAEC Oeppokpaciec.

- H toyoio emaen pe to 6éppa 1 To LATIO TPETEL VO OVTIHETOTILETOL OUECMG e TADGULO [E
aeBovo vepd N e GOmovVL Kat vEPO N e Stdhvpa ditTovOpaKikov voTpiov yio TovAdyiotov 15
AETTA. TN GLVEXELD, OTOLTELTOAL LOITPIKTY EKTIUNOT.

- KaBe éxyvon M dwappon Oa wpénet va avtipetomiletal ouécmg Le apotd S1aAvua.
oy opiddovg vatpiov (1% drabéoipo yAdp1o), Katd TPOTIUNGT EUTOTIGHUO KOl GTI GUVEYELL
EEmopa e vepo.

Eév ypnowpomoujoete peyarvtepn 66on Adriblastina amé tnv kavoviki)

H o&eia vrepdocoroyio pe Adriblastina Tpokodei Bapid poelokatactoAn (Kupimg Aevkomevio Kot
Opoppokvtraponevia), yootpeviepikés ToEkég emdpacels (kupimg Prevvoyovitidn) kat o&eieg
kapdlokés petaforéc. H avtipetdmon g o&eiog vrepdocoroyiag meptAapupdavel eilcaymyn o
VOGOKOWEID, EVOOPAEPLO YOp1YNOT AVTIBLOTIKAOVY, LETOYYIGEIC LE KOKKIOKVTTAPO, KOl OLLLLOTTETAALOL,
KoODC KOl OVIYLETMOTIOT TOV YOUOTPEVIEPIKDOV KoL KOPIUKDV TOEIKMY EKONADCE®mY. MTopei va
BepnBel oKOTIUN 1) YPNOLOTOINON ALENTIKAOV AUOTOMTIKAOV Topayoviev. H ypdvia
vrepdocoroyia, dtav ot cuVorikéc adpotoTikég dooelg vrepPaivovy Ta 550 mg/m?, avédvel Tov
Kivouvo Yo avamtuén Kapdtopvomadelng Kot LTopEl Vo TPOKOAEGEL GLLLPOPNTIKT KOPIIOKT
OVETAPKELD. ZTIG TEPMTMOELG AVTEC, 1) AY®YN Elvol EKetvn TOL EQOPUOCETAL Y10 TNV AVTIUETMOTION
NG GLUPOPNTIKNG KOPOIOKNG AVETAPKELNG.

4. MBavéig avemBOpNTES EVEPYELEG

Onmg 6 ToL EAPUIOKE, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO LTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTES EVEPYELEC OV
Kot 6gv Topovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvEpPMOTOLG,.

Ot avemBOunteg evépyeleg mov €xovv avapepbei 6ov apopd ot Oepaneio pe Adriblastina
nopotifeviot TapakdTm pe faom Tn cvuyvoTnTa.

oA cuyvég (umopel va emnpedoovy meptocdTEPOLE amd 1 otovg 10 avBpadmoug):
e Aoiumén

Agvkonevia

Ovdetepomevia

Avapia

®popPorevia

Mewopévn 6peén

dAreypovn PAevvoydvov/Etopatitido

Aldppowa

"Epetoc



Navtia

YHvdpopo morapo-telpotioiog eppfpodvcaicOnaciog

Alomexia

IMopeia

E&acOévion

Piyn

K\dopo e£mbnong peiopuévo

Hlektpokapdoypaenua 1 pueloloyiko

Mn @UGLOAOYIKEG TPUVOUULVAGES

Souatikd Bapoc ovénuévo (avaeépbnie og acbeveic pe Kapkivo Tov LAGTOD TPOUOV
01000V oL VITOPAAAOVTAV GE GVUTANPOUATIKY Bepaneia Tov epieiye Adriblastina)

2uyvég (umopet va ennpedoovy Eog 1 otovg 10 avlpdmovg):
Enyorpio

Emmepukitida

Kopdiokn avendpielo GupeopnTikn
dArePoxoppicn Toyvkapdio
Owopayitida

Kot\axo diyog

Kvidmon

E&avOnua

Yrépypmon dEpHOTOC

Yrépypwon oviymv

Avtidpoon ot 0éon éveong

Oyt ovuyvég (umopet va emnpedoovy €émg 1 otovg 100 avBpdnovg):
* Eppoin

Mn yvootég (dev umopoiv va, ektiunfovv pe Baon to dabéoyia dedouéva):
O&eio AepporvtTopikn Asvyoipio

O&eio poghoyeving Agvyorpio

AvoQuAaKkTikn avtidpaon

Apuddtmon

Yrepovpryoio

Kepoaritioa

AokpOppoto, avENévn

KoAmokotMokdg 0mokAEIGHOG

Tayvappvduic

YKeMKOC OTOKAEIGOGC

Kotamin&io

Awoppayio

OpouPoeiefitida

Ddlrefitida

"E€aym

Ayoppayio TOL YOOTPEVTEPIKOD GOANV.

Awppotikn yaotpitida

KoAitida

AVGYPOUOTIGHOS TOV PAEVVOYOVOL

Avtidpoon and pmtogvouuctncio

Yrepevatodnoto oe deppLa mov xel vroPAndet oe aktvodepameta (recall phenomenon),
Kvnoudg

Awtapayn 0EpHOTOG

e Xpopatovpio (Yo pio €0 00 NUEPEG LETA TN XOPTYNON)
e Aunvoppoia



e Alwoomeppia
o Olyoomeppio
o AicOnua xaxovyiog

Ava@opd avemOuunToV EVEPYELOV

Edv mapotmpfoete Kamoo avemBOUnNT eVEPYELD, EVIILEPDOTE TOV YIUTPO, TOV PUPUAKOTOLO ) TOV
VOGOKOWO 60G. AVTO 1oyveL Ko Yio kaOe mihavr avemBountn evépyela mov 0gv avaQEPETAL GTO
Tapov POAAO odnyumv yprione. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeieg anevbeiag,
pEoW:

EArLGoa

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyog, Adnmva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www Kitrinikarta.gr

Méom ™G avapopds avemBOounTmy evepyelmv prnopeite vo fondfoete ot GLALOYN TEPLGCOTEP®V
TANPOPOPLDV GYETIKA LE TNV UCPUAELN TOV TAPOVTOG PUPIAKOV.

5. [og va puidooete To Adriblastina
To @apuako ovtd TPETEL VO PLAACCETOL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV T, TOSLA.

Na pn gpnoyLonoteite avtd T0 PAPUOKO PETA TNV NUEPOUNVIK ANENC TOV AVOPEPETUL GTO KOVTL KoL
070 QlaAidwo petd AHEH. H nuepounvia AMéng eivon ) tedevtaio nuépa TOL WAVO TOV AVOQEPETL
exel.

Kovig kot d1aAvtng Yo evéoyo didhopa: Mn puddoocete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C. To
avaoVOTOUEVO TTPOToOY dlatnpeital yio 24 dpec o€ Oepuokpacio doupatiov 1 48 dpeg o€ yoyeio (2°C
—8°0).

Kovig yia evéoypo didhopa: Mn puddoocete oe Oeppokpacio peyoardtepn tov 25°C. To
aVOoVOTOUEVO TTPOIoV dlatnpeital yio 24 dpec o€ Oepuokpacio douatiov 1 48 dpeg o€ yoyeio (2°C
- 8°0).

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYXETEVLGNG 1] GTA OKLOK(A aroppippota. Pothote tov
(POPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO TETAEETE TA, PAPUAKO. TTOV OEV YPNOLLOTOIEITE T, AVTE, TO, LETPA,
0o Bondncovv oty Tpootacia Tov TEPPAAAOVTOG,.

6. Iepreyopeva TNG 6GVOKELUGTUG KOL AOUTEG TANPOPOPIEg
T epréyer To Adriblastina

Kovig kot dtaAvtng yio evésyio dtdivpas:

- H dpaoctikn ovoia givar vdpoyrwpikn doopovfikivn

- Ta, @GAAa cvototikd gival Aaktoln povobdpikn, moapaddpo&uPevioikdg uebviectépag, HOmP
Yo VEGLOL

Kovig yia evéoyuo didhopa:
- H dpactikni ovoia givar vopoyrmpikn do&opovfikivn
- Ta dGAAa cvototikd givarl Aaktoln povobdpikn, Tapaddpo&uPevioixdg pebvieotépog


http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.eof.gr/

Epg@évion tov Adriblastina ko wepieyopeva g cvokevaciog

Kdévic ko 1eAvTng yie gvéowo dwdiona
H ovokevaocia mepiéyet 1 yoddvo @loAioo kdvewg 10 mg vdpoyrmpikng do&opovPikivig ko 1
evotyya Tov eptéyel 5 ml evéoyov vdatog.

Kévic yia gvéouo ddivpa
H ovokevaocia mepiéyet 1 yvdivo @larioo kdvewg S0 mg vdpoyrmpikng do&opovPikivig.

Karoyog Adcrag Kvkhoopiog ko Ilapackevaotiig

Karoyog Adsrag Kvkhopopiag
Pfizer EAMGG AE.,

A. Meooyeiov 243,

154 51 N. Yoyikd, Adnva,
EAMGSa

TnA.: 210 6785800

Hopaokevactég
Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)
Itolhia

To mwapov OALo 00NYLOV Yp1ons avaBeopnOnke Yo TelevToio popd Tov 02/2024.
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