HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOiIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Adriblastina 10 mg/5 ml VIAL evéoiuo didlopa

Adriblastina 50 mg/25 ml VIAL gvéoipo didivpa

Adriblastina 10 mg/VIAL k6vig Kot S1aAdTng Yo EVEGIHO StdAv AL
Adriblastina 50 mg/VIAL «6vig yuo evéotpo dtdAvpa

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

a. Evéowo ddivpa: Ydpoyrmpikn doopovfikivn 10 mg/5 ml VIAL, 50 mg/25 ml VIAL
B. Koévig kat S10A0ng Yo evéotpo dtdlopa: Y dpoyropikn do&opovPikivn 10 mg/VIAL

v. Kévig yun evéopo dtddopa: Ydpoyrmpikn do&opovPikivn 50 mg/VIAL

IMa tov mAnpn katdloyo Tev ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

‘Exdoyoa pe yvoorr dpdon:

To Adriblastina 10 mg/5 ml (2 mg/ml) evéopo ddhvpa mepiéyet 17,7 mg vatpiov oe kdbe
QLoAid10 TV 5 ml.

To Adriblastina 50 mg/25 ml (2 mg/ml) gvécipo didAvpa tepiéyet 88,5 mg vatpiov og KGbe
QLoAd10 TV 25 ml.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

a. Evéowo didiopa
B. Koévig xat 810A0TNg Yo evécipo dtdivpa
v. Kévig yuo evéopo dtdlopa

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTiKég EvOeilelg

H do&opovfikivn éxel mpokarécel onuavtiky 0epamevTIKn avTamoKpLoT 6€ Evay apliud
CUUTTAY DV VEOTAUGUAT®V Kol OUATOAOYIKOV KOKONOEIDV KOl YPNOLOTOLEITOL GUYVE Yo TV
Vo™ TV €ENG VEOTAUCUATIK®OY VOCWOV:

®  KOPKivo TOL HOGTOV, GUUTEPIAAUPBAVOLEVIG TG XOPNYNONS TOV (OC UEPOG ETKOLPIKOD
0epOmEVTIKOV GYNUATOG GE YUVOIKEC LUE ATOOEIEYIEVT TPOGPOAN TV pocyoAainY
AEUQUOEVOV UETE OO YELPOVPYIKT] EKTOUN TOV TPOTOYEVOLS KUPKIVOD TOV LOGTO
Kapkivo Tov Tvedova

KOpKivo Tov ®odnkav

KapKivo Tov petafotikol extOniiov g ovpoddyoL KHGTNG

vevpoPAGoTOUA

oykog tov Wilms

COPKOUATO, TOV UOAAKDY HopimV

0GTEOGAPKMLLOL

o&eio AeLOKVTTOPIKT - ApPOPAUCTIKY Aevyaipia

o&eia, poedoyevi Asvyoupio



Hodgkin kot non-Hodgkin Aspodpota
KapKivo Tov Bupeogldong

YPOVIEC Agvyopieg

TOALUTAOVY LOEAMD A,

obpkoua Ewing

pafdopvocapkmpua

KapKivo Tov evdountpiov

UM CEUVOUATOIN KOPKIVO TOV OpYemV
Kapkivo Tov TPooTdTn

KOpKivo TOL GTOUAYOV

TPOTOTOON NTUTOKVTTAPIKO KOPKIVO
KOPKIVO TNG KEQPAANG KOl TOV TPUYNAOL

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOPNYNONS

H do&opovfikivn elvar évag kutTapoTo&ikog Tapdyovag mov yopnyeital cuvnbwg oe
KkapKivomadeic pe evoopAEPia Eveon kat, 6tav Oswpeitarl okOTIO, amd TV EVOOKVLGTIKN 000.

Evoo@iépra yopiiynon

Aocoloyia

H docoroyio vroroyiletan cuviBmg pe Paon v empdveia Tov chpatog (mg/m?). To
d0ocoroyiko oynua g do&opovfikivng mov Ba yopnyndel propel va dStapépet avirloya pe T
Oepomevtikn £voelln (m.y. copmayn veomlaouato 1 o&eieg Aevyaipiss), Kabmg Kot pe ™
YPNON TOL GE GLYKEKPLUEVO SN (T.Y. ¢ povobepomeio 1] 6€ GUVIVAGUO E AAAOVC
KUTTOPOTOEIKOVG TAPAYOVTEG 1] OC PEPOG TOALUTANG BEPUTEVTIKTG TPOGEYYIOTC TOV
TEPLOUPAVEL GUVIVOGHO LE XEPOVPYIKN EMEUPACT KO/ akTivoDepameio Ko/
opuovobepomeia).

Oepuneia CLUTAYDOV VEOTAUGUATOV

‘Otav 1 60&opovPikivn ypnoiponoteital mg povobepameio, 1 CLVIGTOUEVT 00T VA KOKAO
givon 60-75 mg/m? empdveiac oodpotog kade tpeig efdouddes. To pdppoko yopnysitol
ocvvnbwg og draé d6om oe kdbe kKhkho. Q6TdG0, 1 S0GOAOYI TOL PAPUAKOV OVE KOKAO
umopel va yopnynOei kot og dmpnuéveg 06celg (m.y. nuépa 1 uéypt ko 3 f nuépeg 1 ko 8).

H yopriynon g do&opovfikivne o efdopadiaio oynua £xel amodeyel 1060 UmTOTELECUATIKN
600 ka1 1o oo kade 3 efdopddec. H suvictdpevn efdopadioio 6o eivar 10-20 mg/m?.
Av106 T0 S0COAOYIKO OYTIL0L UTOPEL VO GUVOOEVETAL OO HELWUEVT TOEIKOTNTA, E01KE OGOV
aQopd otV KaPOLa.

Orav 1 do&opovPikivn ypnoylomoteitol 6€ GUVOLAGUO HE AAAOVG KVTTAPOGTATIKOVG
TOPAYOVTEG LE EVOEYOUEVAOS OAANAOKAAVTTOUEVES TOEIKOTNTES, | GLUVICTMUEVT OGN ava
KOKAO Kvpoiveton amd 30 uéypt 60 mg/m?>.

Agdopévov 6tL 1 doopovfikivn gival LLEAOKATAGTUATIKOG TAPAYOVTAS, UTOPEL VO, XPELNCTEL
va ovénbei To ddotpo petald Tev KOKA®V 1 vo eAattmbel 1 docoloyia o acBeveig, 6TOVG
0m010VG 0 APOIOG TOV AEVKDOV ALUOGPUPIDY (EOTKA TV 0VOETEPOPIA®V) PpioKeETOL KATM
a7t0 TO PLGIOAOYIKO Oplo TPV aTd omotovonmote kKOkAO Oepaneiag. H docoroyia pmopet
emiong va ypelaletat Pelon o€ Todd, 08 NAIKIOUEVE ATo Kol o8 acBeveic Tov £govv 1oM
vroPAn0el o Oepameia kol 6TOVG OTOIOVE TO AMABEUA PVEAOD PIOpEL va efvat YapunAo.

‘Otav vrdpyel nratikn avendpkeln, Tpoteivetal n peimon g 6ocoroyiog e 6o&opovPikivng
(BA. mapdypago 4.4).

O¢gpaneio Tng oEgiag Asvyopiog

Yy avtipetonion g oéeiog Asvyopiog, N ariacio ToL HLEAOD T®V 0GTMOV TOTENEL
BepamenTikd oKOTO Kot EQAPUOOVTAL EVIATIKA GYNOTO CUVOVAGUEVNG XN UEl0Depaneiag.
2T1C KOTAGTAGELS OVTEG 1] GUVIGTOUEVT] SO0 TG do&opovPikivig etvan 2,4 mg/kg Bapovg



omuoTog (Tov avtictoyel oe mepimov 75-90 mg/m? empAVELNG COUATOS) KoL YOPTYEITAL GE
dmpnuéveg 600e1g G TPELg cuveyeic NUEPES (Evag KOKAOC). O ypdvog Kot 1 6061 Tov
de0TEPOL KVKAOL TTpémtel va kabopilovtatl amd TV KaTdoTaoT TOG0 TOV HVEAOD TV 0GTOV
000 KOl TOV TEPIPEPIKAOV KVTTAP®OV TOL aipotoc. To pecodidotnua petadd Tov KukAmy Oa
TPENEL OGTOCO Vo gival TovAdyiotov 10 nuépeg.

Tpomoc yopnynong

Hopackevn tov dteiduatog: H do&opovPikivi KOVIS Yo TAPAGKELT EVECLUOV SHADUATOG,
v evOoQAEPLa yopnyno, TpEmel va StoAvbel o€ pueloAoyKd 0po/HOmP Yia evécya. Metd
NV TPocHnKN ToL S1AVTH, TO PLOAISI0 TPEMEL Vo avakivnOel péxpig 6TOV TO PAPUAKO
drorvlel MNpws. To mepieyduevo Tov ELoidiov Ppicketal KAT® 0o apvNTIKA TTieoN Yo TNV
EAAYLOTOTOINGT TOV GYNUOTIGHOD AEPOAVUATOV KATE TN S1APKELN TNG avacvoTaoNS. Oa
npémel va 600¢gl 1810iTEPT TPOCOYN KATA TNV EIGAY®YT TNG PEAOVAG 0TO PloAidl0. Oa Tpémet
va amo@evydel 1 e1oTvon KABE aEPOAVILOTOC TOV TOPAYETOL KOTA TN SLEPKELD TNG
OVOCVGTOOTC.

EvdopAéfla yopnynon:

H eviopA&fia yoprynom mpémel va yivetal pe Tpocoyr. ZVVIGTOTOL ) YOPNYNoT TS
do&opovfikivng va yivetar omd cowinva evoopAEPilag Eyyvonc eredbepng pong (lodtovo
QLO10AOYIKO 0pd 1 S1dAvpa YAVKOING 5%) yia dtdotnua 3 péypt S Aemtadv. Me tov Tpomo
aTo, pHetveTAL 0 Kivouvog Bpoppwong 1 mepipiePikng eEayyeimong Kot £Tot
elaylotomoteitan 1 ThovoOTTO TPOKAN OGS GOPaPNG KVTTAPITIONS, PAVKTOIVOGTG KOt
VEKPOONG TOV 10TMV. Agv cuvictdtol anevbeing éveon Ady® Tov Kivdvvou e€ayyelmwong, N
omoia Umopel va TPoKANOel oo Kot [LE TNV TOPOVGIO ETAPKOVG EUPAVIOT|G AILOTOG KATH
v avappoenon e Perdvoc.

Evdoxvoetikn yopiynon

H do&opovfikivn yopnyovuevn evookvotikd pmopet va ypnoiporotn el yio tn Oepaneio
EMPAVELLKDV OYK®V TNEG 0VPOSOYOV KDGTNG 1] GOV TPOPVANKTIKO UEGO Y10 TN UElmON TV
VROTPOTMV HeTd amd TN dtovpnOpkn extopr). H evdokvotikn yoprynon dev etvon KatdAAnin
v TN Bepameio SMONTIKOV OYK®V TOV £Y0VV S1EIGOVGEL TO PVIKO YITOVA TOV TOYYOUATOV
NG 0VPOBOYOL KVGTNG.

Aocoloyia
H ocvvietoduevn d6om ¢ 60E0pouPikivng yio TNV TOTIKT EVOOKVGTIKT AVTILETMTION

EMPAVELLKDV OYK®V TNG 0vp0odoyov kvotng ivor 30 puéypt 50 mg oe 25-50 ml pucloroyiko
opo Yo kKB evoTAAaEn Kot 1) TAEOV OMOTELECUATIKT CLUYKEVTPp®ON etvan Tepimov 1,0 mg/ml.

Tpomog yoprynong

Metd v oAoKApwon TG evatdialng, o acbevig Ba tpémel va aAraletl Béom (mAevpd — 90°)
KG0e dekamévte AenTd. Xe YEVIKEG YPOUUES, TO SIGAVUO TPETEL VO TOPAUEVEL EVTOS TNG KOOTNG
v dtdotnua 1-2 opav. ['a aropuyn averBoung apaimong e to ovpa, o acbevig dev Oa
TPETEL VO, TEL KAVEVO, LYPO Yo dDOEKD MPES TPV amd TNV evotdraln (avtd Oo meplopicel Tnv
napaywyn ovpav og tepimov S0 ml/mpa). Eniong, o acBeviig Ba npénet va kabodnyeital va
ovpei petd to Téhog ¢ evotdroéng. Ot evotoldéelg umopolv va exovainedovy ce
UEGOOIOGTAILOTO 7TOV KVpivovTot amd pio efdopdado uéypt €va uvol, avaA0Ya LLE TO OV 1|
aywyn glvar Bgpamevtikn N TpouAakTiKn. H cuotnuotikn anoppognon tng do&opovPikivig
UETA 0O EVOOKVLOTIKY XOPNYNOT| Elval TOAD YoumAn.

4.3 Avtevoeiteg

O1 K0TOOTAGEL OTIC 0Toleg o1 acheveic dev Oa mpénet va, vToPAnBovv ce Bepaneio pe
evooAEPLa do&opovfikivn mtepthappdvovy:



- emipovn HLEAOKOTAGTOAN | GOPapT| GTOUATITION OO TPOTYOVUEVES OYWOYES LE
KUTTOPOTOEIKA QAPLLOKOL

- Vmopén YEVIKEVUEVOV AOUDEEDY

- oofapn nratikn SvcAertovpyia

- ocofapéc appobuieg

- oofapn avendpkeln ToOv pvokapdiov,

- TPOGPATO EUEPAYLLO TOV LLOKOPSIOV

- mponyobuevn Bepamneia pe ovOpakvkAives o péyioteg afpoloTikég 60GeELg

- vmepevotoOnoio 6T SpAcTIKN ovoin 1§ 6& KATO10 amd T £KO0YA TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypaeo 6.1 1 o dhheg avOpakvkAivec | oe avOpakevodIOVEC.

Ot avtevoei&elg Yo evOoKLGTIKN XOp1ynomn mepthapupdavouy:

- AOWMOEELS TOV OVPOTOINTIKOD GLGTILUTOC

- @Agypovi TG ovpodHYoL KVGTNG

- mpoPfipota Kafetplacpol (.. Ady® 0yKMOS0VS EVOOKVOTIKOD VEOTANGIOTOC)
- ootovpia

4.4 E101kéG TPOELOOTOUM|GELS KON TTPOPVAAEELS KATA T Yp11O1N

H Oepoaneio pe do&opovfikivn mpémet va yopnyeitar LovVo amod yloTpols Ue EUTEPIN OTN
ynueodepameio Kot TPEMEL VoL EKTEAEITAL KATM amd ovotnpn enifieym, Le TNV
TOPOKOAOVON G OPIGUEVOV OPYAVIKDV AEITOVPYIDV.

Awotoloyikn 1o&iKdTnTO.

I png apotoroyiog Ereyyog Ba TPEMEL VoL TPOYLOTOTOLELTAL [LE EIOIKT) TPOGOYN OTOV OAKO
aplOpd TOV AEVKOV ALILOCQUIPIMY KOl GTOV TPOGOIOPIGHO TOV AEVKOKLTTUPIKOD TOToL. H
LVEAOKATOGTOAN, EOIKA TOV AEVKOV AUOGPALpimV, TOL TpokaAgital amd T do&opovfikivn,
OTOLTEL TPOGEKTIKN OULATOAOYIKT TTapakoAovOnom dedopévou OTL 1 enipovn cofopn
LUVEAOKOTOOTOAN UTOpEl va TPod1afETeL 6€ AOWUMEEIC 1| QUOPPAYIEC. TTIG CUVICTMUEVESG
d0G0oA0YiEG KOl 00GOAOYIKG oyNuaTe Yio TN Bepomeio CLUTAYDV OYK®V, UTOPEL Vo
rapotnpndei Evrovn Aevkonevia (1.000/mm? A yapniotepot apduoi urnopei va avauévovtot
Katd tn odpkela tng Bepomeiog pe TANpelg d0celg 60EopovPikivig), ®oTdG0 N Agvkomevia
ot glvar cuvnbmg Tapodikn katl eBavel 6to vadip Tic 10 uéxpt 14 nuépeg petd tn Oepameia,
evo 1 avévnym ovvBwg olokAnpavetatl tpv ond Ty 21n nuépa. [pénet emiong va
napakolovBodvtal Ta enineda TV apoTETOA®V Kot TV epubpdv apoceatpiov. H
OLLOTOAOYIKN TOEIKOTNTO UTTOPEL VO OTOUTHOEL TN peimon ¢ d0ocoAoyiag 1 Tn SloKon 1} TNV
kaBvoTtépnon e aywyng e do&opovPukivn.

Hrotkr ducierrovpyia

Agdopévov 6t 1 do&opovfikivn amoPaiietal Kupime omd To NP KoL T YOAN, WTOpEl v
napoatnpn el Kabvotepnévn AmEKKPLION TOL POPUAKOD GTNV TEPITTMOT NAATIKNG
OVETAPKELOG 1| OVOKOALOG OTIV EKPON TNG YOANG Kot uropel va pokinBovv coPapég
devtepevovoeg avemBvunteg evépyeleg. Ot katevBuvinpiec YPoUUES, TOL GUYVA
axoAlovBobvtat yio, TN Hel®oN TG S0GOA0YING GE KATAGTAGEIC OVETAPKELNS TNG NAATIKNG
Aertovpyiag, Pacifovror ota emineda g yoAepvOpivng otov 0pod, g e&Ne:

XoiepvBpivn otov 0pd Meimon g 066n¢
1,2 — 3,0 mg/100 ml 50%
3,1 -5,0 mg/100 ml 75%

Kapdoto&ikotta

H xapdoto&ikdtnra anotehel yvaooto kivouvo g aywyng pe avBpaxvkiives. H miéov
cofapn Kot YopaKTNPLIOTIKY LOPPN TNG TOEIKOTNTOG OVTNG UVTIITPOCHOTEVETAL OO
kaBvoTtepnuévn KapdlopvoTadELn, oV TopaTPELTAL GUYVOTEPA LUE TIC VYNAEC 0OPOIGTIKEG
dOGEIS TOV PUPUAKOV KOt UTOPEL Vo TPOKOAEGEL GUUPOPNTIKY| KapdloKn avemdpkela (ZKA).




H xapdiaxn Aettovpyia Ba mpénet va agloloysiton Tpv amd v Evapén tng Bepaneiog pe
do&opovfikivn kat Oa Tpémel va Tapakorovbeital oe OAN TN didpkela TG Oepameiog yio v
EAAYLOTOTOINGT TOV KIVOUVOL TPOKANGNG GoPapng kapdiakng PAGPNG. [lap 6Ao mov 1 frovyia
TOV gvdopvokapdiov avayvopiletal cov 1o TALOV KATAAANAO dlyVOOTIKO pYaAEio Yo TV
aviyvevon g KapdlopLOTADELNG TOV TPOKAAEITOL O 0vOpaKLKAIVES, AT 1| ETeUPaTikn
e&étaon dev umopet vo mpaypotoron0el pe svkoria o€ faon povtivac. H taktikn
a&loAdynon g KapdlaKng Aettovpyiog Katd Tn StdpkeLn TG aymyng pe do&opovPikivn
umopel va meptiapfavel niektpokapdtoypdonua (HKI) kot v a&loddynon tov kKAAoHaTog
eEmnong ¢ aprotepng kokiag (LVEF). Ot ahiayéc oto HKI deiyvouv yevikd kdmota
TOPOSTKN TOEIKOTNTA, GALA 1| pEioT Tov Vyoug Tov QRS cuumhéyuatog f | Topdtacn TEpa
07t0 TO, PLGLOAOYIKE OPLOL TOV LEGOGVGTOAMKOV SIUGTHILOTOG UTOPEL VOL ATOTEAOVVY EVOELET -
Omwg emiong kot N ueimon tov LVEF - yopaxtmpiotikig kopdiopvonddeiog mov Tpokoisitot
amo avOpakvkAiveg.

H mBavotnta v avartuén LKA, mov vroAoyiletor yopw oto 1% péypt 2%, oe afpoiotikn
86om 300 mg/m?, av&avetar Bpadime uéypt ™ cuvolikn abpoiotiky d6on twv 450-550
mg/m?. ITavew omd atod 1o eninedo, o kivduvog avamtuéng TKA avédvetat omdTopa Kot
npoteivetan va unv vepPoivetor  cuvokiky abpotstikhy d6on v 550 mg/m?.

[Mopovacia kot GAL®V TapaydvTov Kvdvvou (1., evepyos 1 AavBdvovca Kapdiaryyslokn
vOGOG, TPOTNYOVUEVT 1 TAVTOYPOVN aKTIVODEpUTTEID 0T HEGOO®PUKIKT/TEPTKAPIIOKT
mTEPLOYN, Tponyovuevn Bepomeio pue GALeC avOpakvKkAives/ avOpaKeEVOSIOVES, TAVTOXPOVT
xpNoN GAL®V KapdloTo&IK@V 0VoIDV, TT.Y. TPUCTOLLOVUAUTNG), ) KAPSIOTOEIKOTTO OO
do&opovfikivn pmopei va TpokAndel pe youniotepeg abpolotikég 00GELS (TT.). GUVOAIKY|
adporotikn 6o 400 mg/m? oe aceveic mov axtivoforndnkay oto pecobwpdkio). Ot
avBpakvkiiveg copmeptlapfoavopévng e S0EopovPikivng dev TPETEL Vo YOPTYOUVTOL O
oLVOLACUO UE AAAOVG KOPOLOTOEIKOVG TOPAYOVTES, EKTOC KoL OV 1) KapdloKN Agrtovpyia
nmopokorovdeitar otevd (PA. mapdypago 4.5). Ot acbeveic mov Aaupdavovv avBpakvrdiveg
uetd ) dwokonn| g Oepameiog pe dGAlovg kapdloToIKoHE TAUPAYOVTES, EIOIKA UE OVTOVG UE
pokpeic ypovoug nuicetog Long, 0Tmg 1 TpacToL oVUAUTY), UTopel va Ppickovtal Emiong o€
avénuévo kivouvo avamrtuéng kapdioto&ikdomrag. O avapepouevog ypdvog nuicelag Cong g
tpactovlovudunng mokiaiel. H tpactovlovpaunn uropei va mapapeivel otny kokAogopio
Yo £0G Kot 7 PWVEG. LVVETMG, o1 Ylotpoi Oa mpémel va amopehyovv T Baciopévn oTig
avBpakvkiiveg Bepomeio yio £0g Kot 7 piveg HeTd T S10KOTN TNG TPUCTOLLOVUAUTTG OTTOV
etvar duvatdv. Eqv avtd dev gival e@ikto, 0o mpémnel va TapakoAlovdeitol TpoGEKTIKA 1|
KapdloKn Asrtovpyia Tov 0cBevong.

Kdéto and 11 ouvBnkeg avtég,  mopakoiovdnon g kapdiokng Aettovpyiog Oo tpémet va
etvar 1waitepo avoT P Kot 0 AOY0G OPEAOG - KIVOLVOC Y10, T GLVEXLON TNE YOG ME
do&opovfikivn, Katm amd cuvOnKeEG LEI®UEVNC Kapdlakng Asttovpyiag, Oo Tpémel va
a&10AoYEiTAL TPOCEKTIKAL.

Mo o Toudid Kot Tovg enPfovg vadpyel avénuévog Kivouvog epupdviong kabvotepnuévng
KapdoTo&kodTNTOG LETE 0td TN Yoprynon g do&opovfikivne. O kivévvog gival o
OVENUEVOG OTIG YUVOIKEG OO OTL GTOVG AVOPESG. ZVVICTMOVTOL TEPLOJIKES UEIOAOYNOELS TG
KopOLOKNG AELTOVPYIOG Y10 TNV TOPAKOA0VON O™ aVTHG TNG EMISPAONG.

E&ayyeimon

H e&ayyeimon g do&opovPikivig kKatd tn dudpkela g evOOPAEPLaG Eveong Umopel va
TPOKAAEGEL GOPAPES AALOLMGEIC GTOVG 1GTOVG AKOUT Kot VEKP®OT). MTopei va TpokAnOel
QAEPIKN OKANPLVEN amd £VEST GE LKPO ayYEl0 1 0 EMAVEIANUUEVES EVEGELS GTNV 1010
QAEPa. o v ehayiotomoinemn Tov Kivduvou e£ayyei®mong TOL PAPULAKOD KOl Y10l VO,
BePormBovpe 6TL N EAEPa Exel EemAvOel emapkdS PETA TN YOPNYNOT TOV PAPUAKOV,
GULVIGTATAL 1] XOPTYNOT TOV QUPUAKOV HECH COANVE, Y)YV PVGIOAOYIKOD 0pov eAeVBEPNC
pong, apov Befarwbovdue 6tL N Pedldva Ppioketal cmotd Tomofetnpévn otn eAEPa. e
nePinTon mov mopatnpnBovv evdei&elg 1| copunT®pTO EEAYYEIDNONG TOV POPLAKOV KATH T1)
dtdpreln TG EVOOPAEPLC yopnynoNmg tng oo&opouvPikivig, 1 £yyvomn Tov eapurakov Oa Tpénet
va dwokorel apéoms. Mo v avipetodnion g e&oyyeimong, ol mapeuPacelg mov Bewpovvral
OTOOEKTES Od TO Y10TPO Ko/ To vosokopeio Oa mpémet va epoapprocfody apéomc.



AvocokatactaAtikn Enidpacn/Avénuévn Evouctnecio e Aopwméeic:

H yopriynon Lovtav 1 {dviov-adpavortomuévey uoliov 6€ avocoKATAGTAAUEVOVG
acBeveic mg amotéAes o ANYNG YMUEIODEPATEVTIKOV TOPAYOVI®V, TEPIAAUPOVOUEVNG TNG
do&opovfikivng, pmopet va £yl og amotédespo coPapég 1 Bavatnedpeg Aoudéetg. O
euportacudc pe (ovta eufoiia mpénet vo amopevyetal o€ acbeveic mov Aapupdavouv
do&opovfikivn. Ta vexpd 1 avdpavomompéva epuforia pmopovv va yopnyndovv. Iapd tavta,
1 AVTOTOKPIoT) O TETOL0 EUPOAIO. LTOPEL VO EIVOL EAATTMUEVT).

20vopopo Aveng Oykov

H do&opovfikivn pmopei va TpoKaAEGEL VTEPOLPLYALULN, OG ATOTELEGIO EKTETAUEVOD
UETAPOAIGHOD TOVPIVIIC TOV GUVOOEVEL TV aTd TO PAPLOKO TpokAnOsioa Tayeio Abon
VEOTAQGLOTIKAV KVTTAP®V (cOVdpopo Abong Tov oykov). Ta enineda aipotog Tov ovpikon
0££0G, TO KAAL0, TO POOPOPIKO ACPECTIO KO 1 KPEATIVIVY] TPETEL VA 0ELOA0YOVVTOL LETE TNV
apyn Oepaneia. H evoddtwon, 1 aAKaAOTOINoT TOV 0OVP®V Kot 1) XOpNyNon
OALOTTOVPIVOANG LLE GKOTO TNV OTOTPOTN TNG VIEPOVPLYUUING UTOPOVV VO, EAUYIGTOTOUGOVY
TOOVEG ETTAOKEG TOV GLVOPOLLOL AVGNG TOV YKOL.

H do&opovfikivn pmopei va Tpocddcetl epubpd ypdpa 6T 00pa Yio SidcTnie piog 1 dvo
NUEP®V LETA TN YopNynon tg. Ot acheveic Oa mpémel va TAnpopopnBolv OtL To YEYOVOS avTo
dev amoteAel artio Yo avnovyia.

Ao

H do&opovfikivn umopei va evioydoetl Ty ToEIKOTNTA GAADY KUTTOPOGTATIK®Y oywydv. Eyet
avapepBel eMOEVOOT TNG AUOPPAYIKNG KVGTITIONS TOV TPOKOAEITAL OO KUKAOPOCPOLIOT,
KaOdG Kot ovénuévn NTatotoSikotnTo TG 6-pepkantonovpivie. ‘Exet emiong avapepbel
avénon oty ToEIKOTNTA TOV TPOKUAEITAL At akTivoBolio, (Lvokapdto, PAevvoydvo, dEpua
KoL Iop).

"Exet Bpebel 6T1 n ovotnuatikn kaBapon trng do&opovPikivig peltdvetal o€ TayHoupKovg
acOeveic. Ot acbeveic avtol Oa Tpénel va mapoakolovdovvtal TpocekTikd OTav vofdilovTol
o€ Oepameia pe TANPEIC HOCELS TOV PUPLAKOV.

EuBpvotoucodtnta

H do&opovfikivn umopei va Tpokadécel YovoToEIKOTTO. ATOLTEITOL U0 OTOTEAEGUOTIKY
LEB0d0G avTIGOAANYNG TOGO Y1 GvOpES OGO KAl Yo Yuvaikeg aohevelg KoTA TN SidpKeLa Kot
v pio mepiodo petd ) Bepaneia pe do&opovPikiv. Ot acBeveic Tov embuvpovv va
TEKVOTOMGOLV UETE TNV oAokANpwon TG Bepameiog Tpémnel va cupfovievboidv va Adfouvv
YEVETIKN GUUPOVAELTIKY €AV eivarl KATAAANAN Kot dwabéoiun (BA. Tapaypdpovg 4.6 kot 5.3).

[Anpogopiec oyetikd pe ta Ekdoyo

To Adriblastina 10 mg/5 ml (2 mg/ml) evéciuo didhvua mepiéyet 17,7 mg vatpiov oe kdbe
@LoAido Tev 5 ml, wov 1oodvvapei pe 0,9% g cuviotopevng and tov ITIOY péyiotng
nuepnoag TpdsAnyng 2 g vatpiov HEG® SLOTPOPTNG, Y10 EVOV EVIIALKOA.

To Adriblastina 50 mg/25 ml (2 mg/ml) evécipo dtdAvpa tepiéyet 88,5 mg vatpiov og Kabe
QLoAd10 TV 25 ml, Tov wodvvapel pe 4,4% tng cvvictodpevng amd tov IIOY péyiotng
nuepnoag TPdSANYNG 2 g vatpiov HEG® SLOTPOPNG, Y10 EVOV EVIIALKO.

4.5 AlMiemopdosic pe GAio QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG popPES
aAlniemiopaong

H do&opovfikivn elvar éva onuovtikd vIdoTpOe TV VDIV ToV KuToxpdpatog P450
CYP3A4 ka1 CYP2D6 ko tng P-yhvkonpwteivng (P-gp). Exovv avagepbel khvikd
oNUaVTIKEG aAAnAemdpdoelg pe avactoieic Tov CYP3A4, tov CYP2D6 kaim g P-gp (m.y..
Bepamapiin), Tov elyov ¢ omOTELEGUE AVENUEVT] GUYKEVTIPMOOT] Kol KAVIKT EXIOPACT TNG
do&opovfikivng. Ot emaywyeig tov CYP3A4 (m.y., povoPapPitddn, eavoutoivn, St. John’s



Wort-Baicapdyopto) kot ot emaymyeic tng P-gp pmopei va peidcovy ) cuykEVIpmon tng
do&opovPikivng.

H ovyyopnynon kvkioomopivng kot do&opovPikivig pumopei va £xel og anotélespo avénon
NG EMPAVELNG KAT® Otd TNV KAUTOAN cvykéEvTpwons-ypovov (AUC) yia ) do&opoufikivn
ka1 N 00E0poVPiIKVOAT, TOAVMOG AOY® oG peimong g Kabapong Tov unTpikod eoapudkon
Kot PElong 010 HeTAPOAMGSHO TG d0E0povikivorng.

Bifloypagikég avapopéc Tpoteivouy mmg 1 cuyyxopnyNon KVKAOGTOPivNg Kot
d0E0poVPikivng £yl MG ATOTEAEGLOL TTLO EVTOVT KO TOPUTETAUEVT] AUOTOAOYIKT TOEIKOTNTA,
amo avtn oL &xel TopatnpnOel pe ™ do&opovfikivn udvn e Me v TowTOYPOVH
YOopNYNoN KukAoomopivg Kot 00£0povPikivig £xouv miong TePyPOOEl KOO KOt EMANTTIKES
kploelc.

H do&opovfikivn ypnoyomoteitatl kKupimg og cuvOLOCUO He GAAL KVTTAPOTOEIKH PAPHOKA
Kot propet va mpokAnfel abpoiotiky) To&ikoTnTa, E0IKA OGOV aPopd OTIG EMOPACELS GTOV
HVEAS/QULOTOLOYIKO GUGTNUA KOl TOV YAGTPEVIEPIKO cmANva. EmmAéov, ) tavtoypovn
xopNyNon g 60&opovPikivng pe GALN KOTTOUPOSTATIKA QAPLLOKC, TO OTOI0 OVAPEPOVTUL (G
EVOEYOUEVMG KOPIOTOEIKA (TT.). S-pBoproovpaKAn, KUKAOP®GPAUION, GloTAaTivy, TOEAVES),
KaOdC Kot 1 TLTOYPOVY YOPNYNOT AAAWDV KOPIOOPAGTIKAOV EVOGEDV (T.Y., AVOUCTOAEIC
dtdvAwv acPectiov) amattel 6TEVH TOpoKoloVON OGN TNE KAPSIOKNG AeLToVpYing og OAN T
dudpketla g Bepamneiog.

H do&opovfikivn petaforiletar o€ vymid Pabud amod to rap. Ot aArayég oTNY NIATIKY
AerTOLPYio. TOV TPOKAAOVVTOL OTO TAVTOYPOVES OYWYEG UTOPOVY VO, EXNPEAGOVY TOV
petafoAiopd, T QAPUOKOKIVITIKY, Tr OEpameEVTIKY OTOTEAEGUATIKOTI T KA/ TV
To&KOTNTA TG d0&opovPikivig.

O cvvdvacpog doopovfikivne pe kotapofivn Exel mpokarécetl aipoppayia, eEEAkmon Kot
vEKpmon Tov PAeEVvoyOVoL Tov KOAOL o€ acBeveic pe o&elo pveloyevi Aevyaipa.

H maxdta&édn pmopel va mpokorécetl abéEnom g cuykEVIpwong e d0&opovPikivng kovn
TOV UETAROMTOV TNG 6TO TAAoUA, OTaV Yopnyeital pwv 1 do&opovPikivn. Opiopuéva
O€J0UEVE, DTTOSEIKVOOVVY OTL OLTY] 1] EVEPYELX £IvVOiL NOGOVOG oNUAciag, OTav 1 avBpakvkAivn
Yopnyeitan Tpwv TV TakATa&Er.

Kotd v tavtdypovn Oepameio pe copagevipnn 400 mg, 500 popic NUEPTOIMG, G€ KAMVIKEG
peiéteg, mapatnpndnke gite avénon (21%-47%) otnv AUC g do&opovfikivng, gite kopio
oAdayn. H khavikn onpocio Tov evpnpdtov autdv tvot dyvooT.

4.6 I'ovipétnTa, KOG KO Yohovyio

Kbnon

H acpaing yprion g do&opovfikivng katd tn S1dpKELd TG EYKLUOGUVIG 0EV £XEL
dwmotwbel. H do&opovPikivn givar guPpooto&ikn kot tepatoydvog o apovpaiovs. Eival
euPpvotolikn Kol Umopel vo TPOKAAEGEL AOBOAT € KOUVEALD. € TEPIMTMOT) TOL 1
do&opovfikivn Tpémel va yopnynOel katd tn S1apKELL TG EYKVUOGVVIG, Ta TOUVE 0QEAT TNG
ayoyng Oa Tpénet vo, oTafUIioTobV TPOGEKTIKA EVAVTL TOV TOAVOY KIVOOV®V TPOG TO EUPPVo.

Dvaikeg Avaropaywywng Hukiog/AviicvAlnwn oe Avépeg kot ["uvaikeg

Ot yuvaikeg avamapoy®ytkng nAMkiag Tpémel vo cuUPovAEDOVTAL VO ATOPEDYOVY TV
gyKopooLvn Kotd T dtdpkela g Oepameiog kot vo ¥pnGIHOTOI00V OTOTELECUOTIKEG
peBod0LVG AVTIGVAANYNG KATA TN SIAPKELN TNG OY®YNG KOL Y10t TOVAG(IGTOV 6 UNVES Ko

10 nuépeg petd v terevtaio 666M. Ot AVIPES e YOVOIKEC GUVTPOPOVE GE CVOTAPAYWOYIKY
nAkio TPEMEL VO GLUBOVAEDOVTAL VO XPTCLUOTOIOVV OTOTEAEGLOTIKY OVTIGCOAANYN KOTE TN
dudpkela TG aywyng pe do&opovPikivn kot yro TovAdyiotov 3 uives kot 10 nuépeg pHetd amod
v terevtoia 06om (BA. Tapdypago 4.4).

Oniaopdg



H do&opovfikivn amekipivetar 610 untpikd yéia. Adym tov gvdeyopévon cofapov
avtdpdoemv oto OnAalovia Ppéen amd ™ do&opovPikivn ot yuvaikeg dev B mpémel va
Onralovv evoom Aapupdvovy Oepameia pe do&opovPikivn kot yio tovAdytotov 10 nuépeg petd
amo TV TeAevTAin 0O0T.

TovipétnTa

Agdopévov Tov PeTaAAAEI0YOVOD SLVOLKOD TNG 6o&opovPikivig, To eapuaKo gival Thovov
VO TPOKOAEGEL YPOUOCOUOTIKT PAAPT ota onepuatolmipia otov avOpwmo. Tdco ot dvipeg
660 Kot ot yuvaikec 0o Tpémel va avalntobv cupPoviéc oxeTIKA Ue TN SN oN NG
YOVILOTNTAG TPV OO TIV Oy Y.

4.7 Empacels 6Ty IKAVOTNTE 0017161 KOL YELPIGHOV P UVIILETOV

Agv &yel a&loloynBel cuonuatikd 1 exidpacn g d0&opovfikivng TNV KavOTNTA 001 YNONG
KO XEPIGULOD UNYAVIULATOV.

4.8 AvemOounTEg EVEpPYELES

Ot avemBOunteg evépyeleg mov £xovv avapepbei 66ov apopd t Oepaneia pe doEopovPukivn
TOPOTIOEVTOL TOPOKATOD aVE KOTYOPio/opyavikd GUGTNIO GOUP®OVA, LE T o dedouévmv
MedDRA «at avd cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opiloviar wc: [Todd cuyvéc (>10%), Zvyvég
(21%, <10%), Oy1 cvuyvéc (20,1%, <1%), Emdvieg (>0,01%, <0,1%), [ToAd omdvieg (<0,01%),
kot Mn yvootég (dev umopodv vo, ektiunfovv pe Baon to dtabéciio dedopéva,).

Iivakoag AVEmOOUNTOV EVEPYELAV

AoAEELS KOL TAPUCITACELS

[ToAd cuyvéc | Aolpmén

2oyveg | Znyoupio

Neomhaopata karo0n, kako0n ko pn ka@oprlopeva (Tepriapfdvovror KUGTELS KoL
TOAVTTOOEC)

Mn yvootég | O&eio AeppokvtTopikn Aevyaipia, O&sio pveroyevig
Agvyoupio

AWTopayES TOV CLHOTOUTIKOV KOl TOV AEPPIKOD CVGTI|NO.TOS

IToAd Guyvéc | Agvkomevia, Ovdetepomevia, Avoruia, @pouforevia

AWTapay£S TOL AVOGOTON|TIKOD CUGTI|LATOG

M1 yvootéc | AvagulokTiky avtidpaon

Awtoapayéc Tov petafoiopov Kot g Opéyng

IToAd cuyvéc | Meltouévn 6peén

Mn yvootéc | Apuddtwon, Yrepovpryouio,

O@0aipxég dwatapayés

Yuyvég | Emmepukitida

Mn yvootég | Kepatitda, Aakpdppota avénuévn

Koapowukéc dwatapayég

Yoyvég | Kapdiokn avemdpkeio cuppopntikn, Dieforxoufikn
TaYLKOPJia

Mn yvootég | KoAmokotlokog amoxielopnog, Tayvoappoduia, Zkeiucog
OTTOKAEIGOG




Ayyewokég draTapayés

Oy ovyvég

Eppoin

Mn yvooTtég

Kotamin&ia, Awoppoayia, @poupoerefitida, Prefitida,
‘ECoym

AwTopayES TOV YOOTPEVTEP

KOV

[ToAd cuyvéc

DLeypovn Prevvoydvov/Etopatitida, Awdppota, ‘Euetog,
Noawtia

Xoyvéc

Ooooayitida, Kotliakd ahyog

Mn yvootécg

Ayoppayio TOL YOOTPEVTEPIKOD COANVA, AUPPOTIKY
yaotpitda, KoAitida, Avoypouaticudg tov fAevvoyodvou

AwTapay£s ToOL dEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

[ToAd cuyvéc

XHvdpopo modopo-telpatioiog epudpoducatcinaciog,
Alomekia

Xoyvég

Kvidwon, EEavOnua, Yrépypmon dépuoatog, Ymépypwon
OVUY®V

Mn yvootécg

Avtidpacn and potogvaichncio, Ynspsuawﬁncna ot deppa
oV £xet voPANOet o axtvobepometo (recall phenomenon),
Kvnouog, Awtapayn séppatog

AWTOPUYES TOV VEQPAV KAl TOV 0VPOPOP@V 00DV

Mn yvootécg

| Xpopatovpio®

AWTapayES TOL AVATAPAYOYIKOD GUCTI|LOTOS KOL TOV LAGTOV

Mn yvooTtég

| Aunvoppoia, Alwoomepuia, OAyocmeppio

I'evikéc droTapayés KO KOTAGTAGELS TNG 000V (OP1YNONG

[ToAd cuyvéc

IMupeia, EEacBévion, Piyn

Xoyvég

Avrtiopaon ot 0éon éveong

Mn yvooTtég

AicOnuo kokovyiog

Hoapaxivikég eEeTdosig

[ToAd cuyvéc

KAdopa eEmbnong peiopévo, Hiektpokapdioypdonua pn
@VO10A0Y1KO, Tpavoapvaceg Un GUGIOAOYIKES, ZMUOTIKO

Bépoc avénuévol

To pio £¢ dVO NUEPES LETA TN YOPTYNON

P AvagépOnke oe acbeveic pe

KOPKIVO TOL HOGTOV TPAOLLOV 6TAdiov Tov vTofdAilovTay o

cvoumAnpopatikn Oepameio mov mepieiye do&opovPikivn (dokun NSABP B-15)

Avo@opd T0ovoA0YOOUEVOY OVETIOVUNTOY EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOunTov evepyeumy PHETA amd T Yopnynon Goelug
KUKAOPOPIAG TOL QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtikn. Exttpénet ) cuveyn
ToPOKOAOVONGN TN GYEONS 0PELOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital amd
TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNG TEPTOUAYNMG VO AvapEPOVY OTTOEGONTTOTE
TOOVOLOYODUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG HECM:

El)LGoa

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyog, Anva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585

Kvnpog

Dappoxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog
CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669




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

4.9 Yrepoocoroyia

H o&gia vrepdocoroyio pe do&opovfikivn mpokalrel Bopid poelokotactoAn (Kupimg
Aevkomevia kot OpopforvtTaponevia), YOOTPEVTEPIKES TOEIKES EMOPACELS (KVPimG
BAevvoyovitida) kot o&eleg kapdiakég petaforéc. H avripetdmion g o&eiog vrepdocoroyiog
TEPMAUPAVEL EIGOYMYT GE VOGOKOUELD, EVOOPAEPLA YOop1YNON AVTIPLOTIKAOV, HETHYYIOELS e
KOKKLOKOTTOPM, KO AUOTETAALD, KOODE KOl AVTILETOTIGT TMOV YOGTPEVIEPIKDY Kol
KapdloK®OV To&kdv exdnimcewv. Mmopel va BewpnBel okdOmun 1 ypnoyoroinon avénTikov
OLLOTOMTIKOV Topayovimv. H ypodvia vaepdocoroyia, 0Ty 01 GUVOAKES 0BpOoLleTIKEG dOGELC
vrepPfaivouy Ta 550 mg/m?, av&dverl tov kivduvo Yo avamTuEN Kopdlopwonddeiog Kot propet
VO TPOKOAEGEL GUUPOPNTIKT Kapdtokn avendpkelo (EKA). LTig TEpITTOGEIS OVTES, 1) Ay®YN
etvan exeivn mov epappodletar yio KA kot anoteAeiton omd okevdopato SokTuAiTId0g,
SOVPNTIKA, TEPLPEPIKOVE 0YYELOJUCTOAELS Kt avacToreic MEA.

5. PAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodVVapIKES 1OWOTNTES

Ddappokobepanevtikn kKatnyopio: AvOpakvkAives Kot oYeTIKES 0voieg, Kodtkog ATC:
LOIDBO1

Av Kot etvar yvooTo 6Tt o1 avOpaxvKAivec LTopovv vo TopEUPovy 6g OpIoUEVEG Ploynkég
Kot BloAoyikég Aettovpyieg VIO TV EVKOPVOTIKGOV KLTTAP®V, 01 AKPIPEIC UnNYavicHol TV
KUTTOPOTOEIK®Y 1010THTOV TG d0&opovfikivig dev Exouvv dievkpviobel akdun TAnpwc. To
QAPLOKO, APOV O1EIGOVOEL GTO KVTTAPO, SEGUEVETAL KUPIMG 0T XPOUOTIVY. ATO
nepapatiKég evoei&elg mpokvmtel 6Tl 1 do&opovfikivn oynuotilel cupmioko pe o DNA pe
napePPorn TV eninedmv SakTuAiov TG avipeso ota (gbyn TV PAcE®V T®V VOUKAEOTIOIWV.
Ta emaxdAovBo TG TapepPoing avtig, teptiapupdvouy coPapéc datapayég otn cuvieon Tov
DNA, otv and 10 DNA e&aptopevn obvBeon tov RNA kot oty npoteivocuvieon.
Q61660, 01 GLYKEVIPAOGEL TNG 00£0pOLPIKIVIG TOV OTANTOVVTAL Yio TNV GOKN O™ TNG
KUTTOPOTOEIKNG OPAONG LECH TMV UNYOVIGUDY OVTOV QUiVETOL TOC VL KATMG VYNAOTEPES
070 EKEIVEC TOV UTOPOVVY Vo EMLTEVYHOVY GTO GNUEID TOV VEOTAAGLOTOC G€ KAVIKO ETtimedo.
[To mpdopata TEpapOTIKG oTotyEln PpaiveTal va deiyvouy 6tL 1| Tapeppoin oto DNA
npokaiel dtdomaon tov DNA ond v tomoicopepdon 11, mpokodmdvtag coPapég datapoyésg
otV Tpitoyevi doun tov DNA. To amotéleoua oTd TOpOTNPEITUL LE GUYKEVIPOOCELS
(OpLAKOV, 01 0Ttoieg Eyouv Ppebel eviog Tov KAvikd Bepamevtikod £bpovg docewv. Eivat
emiong yvooto 0tL 1 do&opovfikivn eumrékeTon o ovTIOPaoels 0Eeidmong/avaymync:
optopéveg amd T1g e€aptaopeveg amd 1o NADPH kuttapikéc avaymydoeg Lropovv va avayouy
™ do&opovPikivn og eAevBepeg pileg NKIVOVNC, 01 0TT01lEC UTOPOVV LE TN GELPE TOVG VO
avTdpdoovy pe poplakd o&uydvo yio TNV Topaymyn ToAD SPUcTIKOV KUTTOPOCTATIKOV
evoemVv 0mm¢ vrepoleidia, pileg vOpovAiov Kot VIEPOEEidio Tov VOpoyoVvoL. O
OYNUOTIGUOC EAeVOEPOV pLLdV €xel evoyomotnOel yio TNV KapdloToEIKOTNTO TN
do&opovfikivng. Eva mepattépm onpeio dpdaong g do&opovfikivng pumopel va Ppioketar oto
EMINEDO NG KLTTAPIKNG LEUPPAVNG: TO PApUaKo pumopel vo decuevbel ota Autio Tng
KUTTOPIKNG HEUPPAVNG Ko va. ETnpedcel d1apopeg Aettovpyies. H kuttapoto&ikn opdomn tng
do&opovfikivng umopel va givol amoTéAEGLO OTOLOVONTOTE GO TOVS UNYXOVIGHOVS TOV EYOVV
NN avaeepBel | pTopel va VILAPYOLY Kot GAAOL UNYOVIGHOL.

ATO PEAETEG KIVIITIKTG TOV KLTTAP®V TPokvTeL 0Tt 1 do&opovfikivn eppavilel dpdomn o€
0AOKANPO TOV KLTTOPIKO KOKAO, cupmepthappavouévne kot g necodgaons. Tayémng
TOALOTAQGIOLOHEVOL 10TO1, OTIMG Ol VEOTAAGHOTIKOL 16TO1 (0AAL EMioNG Kot 0 HVEAOS TV
00TV, 0 PAEVVOYOVOG TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVA KOl O GTOUATIKOG PAEVVOYOVOG, Ta,
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BuldKia TV TPLYY®V) givol ETOUEVAOS 01 TALOV €V0ICONTOL OTIC KLTTAPOTOEIKEG OPAGELG TG
do&opovPikivng.

5.2 ®appoxoxivTiKEG 1010TNTES

Amoppoonon

H do&opovfikivn dev amoppo@dTal amd ToV YAGTPEVIEPIKO GOANVA. AESOUEVOL OTL TO
Qappako givar eEapetikd epeoTikd GTOVG 1GTOVG, TPEMEL VO, YOPNYEITUL OO EVOOUYYELOKES
0000¢ (gvoopAéPia N evdoaptplakd). H evéokvotikn yopnynon éxet amodeydei epiktr. Me
VT TV 000 YopnyNone, 1 61080g ¢ d0E0POLPIKIVNG 6T GLGTNIATIKT KUKAOPOPia Eival
erdyoT).

Kotavoun

H do&opovfikivn katavépetot tayémg Ko og peydro Pabuo ota eEmayyslokd dtopepiopara,
Om®S eaivetal amd Tov ToAd cbvtopo (5 péxpt 10 Aemtd) apyikd xpovo Nuimng 6To TG
KoL 07T0 TOV OYKO KOTOVOUNG G€ KOTAGTACT 1oopportiog mov vaepPaivel ta 20 uéypt 30 L/kg.
Qo1660, 1 do&opovfikivi de SlamePVE TOV UUATOEYKEPAAMKO PPOYUO GE OVIYVEDCLES
nocottec. H déopgvon g do&opoufikivng and Tig TpmTeiveg Tov TAAGHOTOS Elval TEPITOL
75% xou dev e€aptdtan omd CLYKEVTPMOGEIS TAGGUATOC HEXPL Kot ToL 2 WM.

Buopetaoynuotiopog

H do&opovfikivn petaforiletar oe onuovtikd Badpd, koping and to map. O kupidtepog
petaforitng g do&opovPikivng eivar 1 13-OH- do&opovPikivorn, Tov Tapdyetat omd aAdo-
KETO OVAY®YACEG Kot Epeavilel opiopévo Babud kuttapootatikng dpdong. H do&opoufikivn
kot 1 13-OH-30&0povfikivoin Kuplopyovv eniong 6Ta ovpa Kot T oA AALot petofoAriteg
7OV Ppiokoviol 6e aviyVEVGIUES TOGOTNTEG OTO TAAGLO, EVOL TO, AYAVKO TUNUOTO TNG
do&opovfikivng kot tng 13-OH-d0&opovfikivoing.

Amofoin

Metd and evooeAEPia yoprynomn, ta eximeda g do&opovPikivig oto TAdoua okolovOovy
nmoAvekOetikn peimon, pe telkd ypovo nuiLmng mov kopaiverar amod 20 péypt 48 opeg. O
TEMKOG YpOvoc NuLmNg g 13-OH-d0&opovfikivoing eivat Opo10g pe eKEIVOV TNG
do&opovPikivne. H kabapon amd 1o mhdoua kopoivetol and 8 péypt 20 ml/Aento/kg kot
opeideTal Kupig 6ToV PHETAPOAICUO Kot TN XOMKT anékKplotn. At 1 Bpadeia amoPfoin amd
10 TAdopa propel va mapatadel mepartépm og acheveic pe nratikn avendpkeio. H kdBapon
g d0&opovfikivne Tpoyuatomoleital oe HEYAAO Babud amd HETOPOMKN LUETOTPOTN GE Eva
apOpo Arydtepo dpacTtik®mv 1 adpavav tpoiovimv. To 40 puéypt 50% g yopnynOeiong
d0COAOYIOG OVOKTATOL GTI XOAN 1 Ta KOTPOva o€ dtdotnpa entd nuepov. H veppikn
amofoin eivon eldyiotn Kot amoterel povo to 5% péypt 10% tng yopnynbeiong doong oe 5

NUEPES.
5.3 IIpoxivikd dedopéva yio TNV d6QaLELD

H LDs tng 00&opovfikivne frav 21,9 kot 12,5 mg/kg yio movtikia kot apovpaiovg,
avtiototya, kot mepintov 2,0 mg/kg yio okviovg. Ta Kupldtepa dpyava oTdXOG HETH OO ATas
SO0 NTOV TO AUOAELPOTOINTIKO GUGTNIA KL, EOIKE GTOVS GKOAOVS, O YOOTPEVTEPTIKOC
ocoMvoc. Ta to&ikd amoteléopata LT amd eTavenuuévn xopriynon g do&opovfikivng
dlepeuvnOnkav 6e apovpaiong, o KOuvEMA Kot o€ 6KOAOVG. Ta KuptoTEPH Opyave GTOYOGC
OT0 TEPAUOTOLMO OV TE NTAV TO CLULOAEUPOTOIMNTIKO GVGTNLA, O YOGTPEVTIEPIKOC COANVIS, TO
VEPPJ, TO TP KOL TO, YEVVITIKA Opyava 6€ apoevikd kot Onivkd (da. Ocov apopd otnv
Kapdd, and TG peréteg o&elog, vroeing TooTNTOG Kot Kapdtoto&ikdTnTag amodeiydnke 0Tt
1 do&opovfikivn elvar kapdoTo&ikn o€ OAN TO €101 TTEPApOTOL Y Tov perethOniay. H
do&opovfikivn Ppédnke yevoto&ikn OTIC TEPIGGOTEPEC OTO TIC in Vitro W in vivo dOKILOGTIEG
oV ote&ayOnkav, To&ikn ot YEVVNTIKA Opyava, EUfprotolikr 6€ apovpaiovs Kol KOUVEALQ
KOl TEPATOYOVOG G€ apovpaiovs. Agv VITAPYOLY TANPOPOPIEG OE GYEGN UE TN YOPNYNON TNG
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do&opovfikivng og melpapaTolma Katd Tr SIAPKELD TNG TEPL- Kol LETOYEVVNTIKNG TTeplddov. H
do&opovfikivn, Opota pe GAleg avOpakvKAiveg Kol TOAAN KUTTAPOTOEIKA Qappaka, Ppidnke
KOPKIVOYOVOC G€ 0povpaiong. Amd Wio TOTIKN LEAETT AGPAAELNG GE GKOAOVG TTPOKOTTTEL OTL )
e€ayyelwon Tov PapUAKOL TPOKAAEL VEKP®GCT 1GTMV.

6. DPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekd6ymv

a. Evéowo didAvpa

Xhoprovyo vaTplo, vOPoYAwpKd 0&H

B. Kovic kot S1ahdng yio, eVEGTIO AV

Kovig: Aaxtoln povoddpikn, mapaiidposufevioiog pebviestépag
AwAvTnc: "Yomp yio evéoyua

v. Kévic yuo evéotpo didAvpa:

Aoxtoln povovdpikn, mapabdpolvPevioikdc pebviestépag

6.2 Aocvppatétnreg

H emaoen pe omoodnmote didAvpa aikaiucod pH Oa tpénetl va amopedyetal enedn o
TPOKOAEGEL VOIPOAVOT| TG doEopovPikivig.

H do&opovfikivn dev mpémet va avauryvdetol pe nroapivn, keearobivn 1 votplovyo
emopopikn deEapedalovn, dedopévou 0Tt £xel avapepOel TG To PApHOKa CVTA Elvarn
ANUIK®OG acvpfota (oynuatiopog wnpatog). To ypopa g petofdiretol and KOKKIVO o€
UTAe-UoP Kot TNV TPocOnKn apvo@uAriving 1 5-pOoproovpakiing Kot avtd ivorl Evoeién
amocvvleong c. H do&opovfikivn dev mpémet va, avoutyvieTal e AL KOTTOUPOGTATIKA
Qapproaka oty idto cHPLYYa KOTA TN SIAPKELN TNG YOPTYNONG GUVOLOGUEVNS
ANUELOOEPOTEVTIKNG AY®YNG.

H do&opovfikivn dev mpénet va avouryvdetor pe eBoploovpakiin (w.y. 6Tov 1610 odiKo
evooPAEPLog Eyyvomg 1| Katd TV evOoPAEPL Eyyvom HECH KABETPA TPITAOD CVAOD),
dedopévov 0Tt €xet avapepBei 6TL avTd Ta edppaKa dev gival cupPfotd oto fabpod mwov pmopel
va oynuatiotel ilnua. Eav n tavtdypovn Oepamneio pe do&opovPuikivn kot

@Boploovpakiln givorl amapaitnTn, CLVIGTATOL VO YIVETOL EKTAVGT TNG EVOOPAERLOG YPOUUNG
HETAED TNG YOPNYNONG OLTAV TOV PUPUAKOV.

6.3 Avdpxera Lomg

a. Evéowo ddiopa: 2 ypovia og yoyeio (2°C — 8°C).

B. Kovig kat 010A0TG Yo evéotuo dtdlopa: 3 ypdvia og Beppokpacio < 25°C.

To avacvotapévo Tpoidv datnpeitar yio 24 dpeg o€ Oeppokpacio dopatiov 1 48 dpeg o
yoyeio (2°C — 8°C).

v. Koévig yuo evéopo dtddopa: 3 ypdvia oe Beppoxpacio < 25°C. To avacuotapévo Tpoidy
dwtnpeiton yo 24 mpeg og Beppoxpacio dopatiov 1| 48 mpeg og yoyeio (2°C — 8°C).
ZOUQ®Va PE TN GMOT POPUUKEVTIKT TPOKTIKT, GUVICTATAL 1] GVAAEY TOV PAPUAKOL OE
yoyeio (2°C — 8°C), pakpid amd ewg Ko 1 YPNOHOToinot Tov evioc 24 mpmv petd v
OvVOoVLGTOGCT TOL.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTE TNV VLAEN TOV TPOIOVTOS
a. Evéowo ddivpa: ®uAidoocete og yoyeio (2°C — 8°C). H podaén tov evéciiov dtoldpIaTog
o€ yoyeio mhavov vo TpokaAiésel To oynpatiopd Lehativddovs mpoidvtoc. Avtd Ha

emavéADeL oe eEAPPMG 1EDDES, MG EVKIVITO OLAALUA. LETA OTT0 0V0 £MG TEGOEPLS MPEG TO
LEYIOTO, O€ KOTAGTOON 100ppoTiog Kot 6€ eAeyyOpevn Beppokpacio dopatiov (15°C-25°C).
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B. Kovig kat 10A0TNg Yo evéotpo dtdlvpa: Mn euhdcocete og Beppokpacio LeEYOADTEPT TV
25°C. To avaovotapévo Tpoidv dtotnpeitat yio 24 dpeg o€ Oepuokpacio dopatiov 1 48 dpeg
og yuyeio (2°C — 8°C).

v. Kévig yuo evéopo drdlopa: Mn puhdocete o Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C. To
aVaGLOTOUEVO TTPOioV Slatnpeital yio 24 dpeg oe Oeppokpacio dopatiov 1 48 dpeg oe
yoyeio (2°C — 8°C).

6.5 ®Vo1N KoL GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

ENEXIMO AIAAYMA

I'valvo guoriolo

* 1 dypopo yoaivo eroridio, mov mepiéyet evésuo dtaivua 10 mg/5 ml vépoyAwpikng
do&opovfikivng, pe EAaoTIKO TOUA arnd YAmpofovTdilo, ETKAALVUIEVO e TEPAOV. Tldpa and
OAOLUVIO LLE EVOOUOTMUEVO OI0KO OO TOAVTPOTLAEVIO.

* 1 Gypopo yoaivo erolidlo, wov mepi€yet evésiuo dtaivpa 50 mg/25 ml vopoyAmpikng
do&opovfikivng, Le EMUGTIKO TOUE, aTd YA®POBOVTOALO, EXIKAAVUUEVO UE TEPAOV TOV

50 mg/25 ml. ITopa omd aAovpivio pe EVOOUATOUEVO SIGKO A0 TOAVTPOTVAEVIO.

'H

* 1 Gypopo yvaivo rodidto tomov I, mov mepiéyet evéoyo didAvpa 10 mg/S ml
VIPOYAPIKNG 00E0POVPIKIVIG, KAEIGUEVO UE EAACTIKO TN YAmpofovTuriov, e exicTpmon
OIMKOVNG KOl GOPAYIGUEVO PE TOUE (1] KOAVLUUA) ot CAOVUIVIO [IE TAOGTIKO OTOCTOUEVO
névo pépoc. Kébe plaAidlo eival cuokevaopuévo o Eva SLapavEg TAUGTIKO TEPIPAN L.

* 1 Gypopo yvaivo roridto tomov I, mov mepiéyel evéoipo dtdAvpa 50 mg/25 ml
VIPOYA®PIKNG S0EopovPikivig, KAEIGUEVO UE EAACTIKO TdUA YAmpofovTuriov, e enicTpmon
OIMKOVNC KOl GOPAYIGUEVO UE TAOUO, (1] KOADUUO) 0O OAOVUIVIO LIE TANGTIKO OTOCTOUEVO
movo pépog. Kabe prarido gival cuokevaouévo oe Eva SLopovEG TAAGTIKO TEPIPAN L.

Drorioe omd Tolvmpomvrivio

* 1 QuoAido amd TOAVTPOTLAEVIO, TOV TTEPIEYEL EVEGSIUO dtdAvua 10 mg/S ml vdpoyhmpikig
do&opovfikivng, KAEIGUEVO [LE EAOOTIKO TOO 0AOBOVTVAIOD, [IE EXICTPMOOT] GUMKOVNG Ko
oQPAYIGUEVO PE TONO (1] KOAVUUA) 0O OAOVUIVIO, IE TAUGTIKO, EDKOAC TOGTMUEVO TAV®
HEPOG.

* 1 QuaAido and TOAVTPOTLAEVIO, TOV TTEPIEXEL EVESIUO dtaAvpa 50 mg/25 ml vdpoylmpikng
d0&opovfikivng, KAEIGUEVO e EAAOTIKO TOLO 0AOBOVTVAIOD, [IE EXICTPMOOT] GIMKOVNG KoL
oQPAYIGUEVO UE TOUO, (1] KAADUUA) 0O OAOVUIVIO, LE TAOCTIKO EDKOAN OTOCTIMUEVO TAV®D

UEPOG.

KONIY KAT ATAAYTHEX I'TA ENEXIMO AIAAYMA

1 dypmpo yodivo eloAidto mov mepiéyetl 10 mg vdpoylmpikng do&opovPikivng pe eEAAcTIKO
ToOpo ard yhopoPfovtiio. Ilopa amd adovuvio e EVEOUATOUEVO dICKO Ao
TOALTPOTTVAEVIO. XT1) cvokevacio teptappdvetar 1 @Ootryya mwov mepiéyel S ml evéoipov
030T0G.

KONIX I'TA ENEXIMO AIAAYMA

1 dypouo yvaivo @loAidto mov mepiéyel SO mg vdPoYA®PIKNC oEopovPikivng pe EAACTIKO
nopa and Yropofovtoito. [opa amd alovpvio pe eve®pUatoUEVO dioKO amd
TOAVTTPOTVAEVIO.

6.6 Iowitepec mpo@uLAGEEIS amOppIYNS Kol GAAOG YEPLONOG
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Métpa mpootaciog: Adym e ToEKNg eHONG TNG 0VGiaG, TOPEYOVTAL Ol E£1G CLCTACELG

TPOCTACIOG:

- 70 TPOCOTIKO 0o TPETEL VO, EYEL EKTALOEVTEL OTIC CMOTEG TEXVIKES Y10 AVOGVOTAUOT] Ko
YEPIGUO TOV POPUAKOV

- ot éykveg yuvaikeg Oa mpénel va amokAgiovtol amd TV epyacio Pe To APHOKO aVTO

- T0 TPOCOTIKO TOL EPYETOl o€ emapn e T do&opovfikivn Oa mpémel va popd
TPOCTOTELTIKA PovYO: EWOKA YVAALH, TOOLA KAOMDG Kot YAvTio Kol LAGKO UG XPTOMG

- Bo mpémel va KaboploTel €101KOG YDPOGS Yo avacvOTAoT (KOTA TPOTiUNoN KATM arnd
ovOTNHO YPOUUKNG pong). H empdveia tov mtaykov epyaciog Oa mpénet va
TPOGTATEVETAL OO TANGTIKOTOUIEVO, ATOPPOPNTIKO YOPTI LG XPNoNG

- OO TO OVTIKEIIEVE TTOV YPTOLLOTOIOVVTOL Y10 TV 0VAGVGTAGCT), XOpNynon 1 kabopicuo,
CUUTEPILOUPAVOUEVDY TOV YOVTIOV, Do Tpémel va ToTo0gTObVTOL GE GAKOVG

QTOPPLUUATOV LYNAOD KIvoDVoD, Yo Kowon o€ vynAég Bepuokpacies. H tuyaia eroaen pe

70O dEPOL 1] T LATIO TTPETEL VO AVTIUETOTILETOL AUECHOS e TAVGIUO pe dpBovo vepd M pe
camoHvt Kot vepod 1 pe dtdlvpa drttavOpakikod vaTpiov yio TovAdytotov 15 Aentd.
GUVEYELD, OMOLTEITAL LOTPIKY EKTIUNOT).

- Ka0Be éxyvon M dwappon Oa wpénet va avtipetomiletal ouécmg Le apotd S1aAvua.
VoY A®pLddovg vatpiov (1% dabécipo YAdp1o), KATd TPOTIUNOT LUE EUTOTICUO KOl 0T
ouvvéyeln EEmlvpa e vepo.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PFIZER EAAAX AE.

A. Mecoyeiov 243,

154 51 N. Yoo, Abfva
TnAépmvo: +30 210 6785800

KYITPOX — TONIKOX ANTIIPOXQIIOX
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

a. Evéoo ddhopa: 10 mg/5 ml: 41113/10/31-5-2011, 50 mg/25 ml: 41115/10/31-5-2011
B. Koévig kat S10A0g Yo evéotuo dtdlopa: 10 mg/vial: 41106/10/31-5-2011
v. Koévig yuo evéotpo dtdlopa 50 mg/vial: 41110/10/31-5-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

a. Evéowo iAo
Huepopnvia tpmng €ykpiong: 21 Iavovapiov 1991
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 31 Maiov 2011
B. Kévig kot 610A0TNG Yo evESTUO dtdAvpa:
Hpepopnvia tpdng €ykpiong: 5 Maiov 1974
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 31 Maiov 2011
v. Kévig yuo evéotpo didiopa
Huepounvia tpong £ykpiong: 16 Iovviov 1988
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 31 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10/2023
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