NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

FARMORUBICIN

2. IOIOTIKH KAI MTOXOTIKH XYNOEXH

Farmorubicin 10mg/@ioriono, Kovig kar owivtng Yo evéoipo owdhvpa: Kdabe ororidio
nepiEyetl 10mg vdpoyAwpikng empovfikivng
Farmorubicin 50mg/@woriore, Kovig yia evéoyo dwdiopa: Kdabe guoridio mepiéyer S0mg
VOPOYAMPIKNG EMPOLPIKIVIG.
IMa tov TA7pn KaTdhoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot Stodvtng yuo evéoipo dtdivpa
Kovig ya evéopo ddivua

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég gvositearg

H vdpoyrlmpkn| empovfikivn givor vag aviytoTiKOg KUTTOPOOSTATIKOS TOPAYoVTaG. XOPTYOUUEVT
poévn e, o€ YMUEOOEPATELTIKG CYUOTO TPOKOAEL DPEST GE £vo. EVPV PACUO KAPKIVOV GTO 0Toio
eptAapPBévovial o Kapkivog Tov HaoTo, TV wodnK®V, TOL GTOUAYOV, TOV TAYXE0G EVIEPOV KOl TOV
opBov, To COUPKAOUNTO TOV HOAOKOV HOPI®V, TO AEUEOUOTO, Ol AEVYOUUIES KOl TO TOAAQTAOLV
poélopa. Qg povobepaneio og LYNAEG 00GELS 010l BEPUTEVTIKEG OVTOMOKPIGES GTOV KOPKIVO TOL
nvedpova. Me gvioKuoTIKN YOp1ynomn evOsikvuTal yio TV OVTILETOMTION TOL in situ ONA®UOTOC TNg
0VPOJOYOV KVLOTEMG KOL TNV TPOANYT TNG VIOTPOTNG TOV YEPOVPYIKA aPalpeBEVTOg EMPAVELOKOD
KopKivou autng.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Tpomog yopiiymong
H vdpoyropikn empovPikivn elvar kKuttapotolikdg Tapdyoviag Tov yopnyeitat e evOopAEPia Eveon
1M EVOOKLOTIKMG,.

4.2.1 Evoogiépra Xopiynon

H Socoloyio vroroyileton cuvhbwg pe Baon v emedveia tov ooduotog (mg/m?). H cuvolikr d6on
NG VOPOYAWPIKNG EMPOLPIKivNg TOL YopnyEiTol avd KOKAO UTOPEL Vo, S1PEPEL AvAAOYQ LLE TN XPNOT
g o€ kiBe docoroyikd oynua (m.y. ov yopnysitor cav povobepameio 1 6€ cuvdvacud pe GAla
KUTTOPOTOEIKA (pAapuaka) Kol avdioyo pe T Bepamevtikn évoelln (.. otn Bepomeio Tov Kapkivov
TOU HOoTOD 1 TOL TVEDHOVA 1 LOPOYAMPIKY empovfikiviy yopnyeitol €miong Kot o€ SOCELG
VYNAOTEPEG ATO TIC GUUPOTIKEG).

H evbopAiéfia yoprynomn g vopoyAmpikng empovPikivng mpémet va, yiveTal pe mpocoyn. ZuvioTdtol
N YopNYNom S LOPOYAMPIKNG EMPOVPIKivG o8 cOANVE eVOOQAEPLaG Eyyvong eredBepng porg
(106t0V0 PLGIOAOYIKO 0pd 1 dtdlvpa YALKOING 5%) yia dSidotnpa 3 péxpt 20 Aertdv, avaioya pe T
d000A0Yi0 KOt TOV OYKO TOV SOADUATOG £YYVONG. ZKOTOG TNG TEYXVIKNG ALTNG Elval 1 EAay1oTOTOINOT)
oV Kwovvov OpouPmong N mepprefikng efayyeimong mov Ba umopovoe vo TPokoAEcel cofapn
KUTTOPITION, PUGAAAIOTOINCT KOl VEKP®OOT TV 10TAV. Agv cuvioTdtal anevbeing éveon AOy® Tov



Kwvduvou eEayyeimong, mov umopel va mpokindel akodun Kot Tapovsio ETAPKOVG ERPAVIONS UiOTOG
KOTA TNV avoppdPNO™ TS GUPLYYOS.

Xoppatikn 66om

Otov 1 vépoyrwpikn empovfikivn ypnoylomoteital ®g povobepaneia, 1 cLVIGTOUEVN 000N VA
KOKAO g evilikeg eivon 60-120 mg/m? emavelag cOUOTOG.

H ovvolwn d6om avd wkokho umopei va yopnynbel oe epdmag do6om N va katoveunbei oe 2-3
SLodoyKEG NMUEPES. LE KOTAGTAGEIS PLGLOAOYIKNG AVAVIIYNG 0td TNV TOEIKOTNTA TOV TPOKAAEITOL ALTTO
T0 QOPUOKO (E01KA HVEAOKOTOOTOAN KOl otopotitidn), kKabe wvkhog Oepoameiog pmopel va
enovolopPaveror kabe 3 £wc 4 efoopnddes.

Yyniég 66o€1g

H vdpoyropikn empovPikivn wg povobepaneio. 0TV AVIYETOTICT TOL KOPKIVOL TOV TVEVHOVO GE
VYNAEG BOCELG 1] OTNV OVIIUETOTIOT TOL TPOYDPNUEVOL KOPKIVOL TOV HOGTOV HE LYNAEG OOCELS OF
povoBepomeion ko oe cvvdvacuévn Oepameion mpémer va yopnysitol cOpEOvVE pPE To aKOAovOa
oynuoT:

e MikpokLTTOPIKOG Kopkivog vedpova (xopic mponyoouevn Oepamein): 120 mg/m?, nuépa 1,
Kké0e 3 Emg 4 efdouddec.

o  Mn-UIKpOKLTTOPKOG — KOopKivog — Tvedpove  (EMOEPUOEIONG,  HEYOAOKLTTOPIKOG KOt
adevokapkivopo, ywpic tponyoduevn Oepancin): 135 mg/m?, nuépa 1 f 45 mg/m?, nuépa. 1,
2, 3, ka0e 3 ¢wg 4 efdouddec.

e Kapkivog paotov: Adoeig uéypt 135 mg/m? oe povobepomeia kot 120 mg/m? oe cvvdvacuévn
Oepaneio kdBe 3 £mg 4 efdouddeg amodeiydniay OTOTELECUATIKEG KOl KOAG OVEKTEG OTN
Oepaneio TOL TPOYWPMNUEVOL KOPKIVOL TOL HAGTOD. TNV EMKOVPIKT Oepameios TOV TPMOOV
KOPKIVOL TOV HaoToV o BETIKES (O TTPOg TOVG AeppadEveg acbeveic, cuvioTdTon 1 Yop1ynon
d6cemv omd 100 mg/m? uéypt 120 mg/m? kébe 3 éwg 4 efdopddec.

Xouniotepeg 8ooeig (60-70 mg/m? yio ta oyfuate coppotikdv ddcewv kot 105-120 mg/m? yio ta
OYNUOTA VYNADV dOCEMV) CLVIGTOVTIUL € 0cbevei TV omoiwv 1 Asttovpyic TOL HVEAOD TOV 0GTMOV
glvar oM emPoapopévn, AOY® Tporyovuevng ynueobepaneiag, o nAKtopévovg acbeveic M emi
TOPOVGIOG VEOTAAGUOTIKNG dmMbnong tov poehov v ootdv. Otav 1 vépoyAwpikn empovfucivn
YPNOLOTOEITOL GE GLUVOVACUO [E AALD KVTTAPOTOEIKA PAPLLOKO LE EVOEXOUEVT] OAANAOKOAVTTOUEVT
T0&IKOTNTA, 1] CLVIGTAOUEVT dOCT] OVAL KUKAO B0l TPETEL VO LELDOVETOL OVTIOTOTYOL.

Ne@puki-NTaTIKN) OVETAPKELL

H pétpa veppikn avendpkeilo dgv paivetol va anaitel EAGTTmoT 60G0A0YI0G AOY® TG TEPLOPICUEVNS
TOGOTNTOG LOPOYAWPIKNG ETPOLPIKIvVNG TOL amekkpiveTal amd v 006 avth. Xe acbeveig pe cofapn
VEQPIKY| avemdpkela (kpeoatviv opod > 5 mg/dL) n évapén g Bepanciog B mpémel va yivetan pe
YOUNAOTEPEG DOCELC.

Agdopévou OTL 1 KupldTeEPN 000G AMEKKPLONG TNG VOPOYAMPIKNG EMPOVPIKIVIG ElvaL TO NTOTOYOAIKO
ovotnua, 1 docoroyio Bo TPEMEL Vo EAATTOVETOL 0€ AoBEVEIG e NTOTIKY OVETAPKELD Y10 OTOPVYN
avénong g ovvolkng tofwotntag. Odnyieg yuoo v gAdtTmon TG 00c0A0YiOG G AVTOVS TOVG
acBeveig mapéyovtal oty mopdypapo 4.4.

4.2.2 EvooxkvoTtiki] Xopiynon

IMa ) Bepameio empavelak®y dyKov TG ovpoddyov KGNS, cuvictdtal Oepaneio 8 efdopadiainy
gvotoldéewv Tov 50 mg (oe 25-50 mL @ucololoyikd opd). Xe mepImT®ON TOMIKNG TOEIKOTNTOGC
(Mukng KvoTtitidag) cvviotdtal peimon tng docoroyiag oe 30 mg. [Ma tn Bepaneio kKapkivoudToOV
in-situ, avaAoya Le TNV ATOUKN avoyn Tov acbevovg, 1 d6om umopei va avénbet ota 80 mg. o v
TPOPVAUEN VTOTPOTNG S1oVPNOPIKAOG aPapefEVTog empavelakod OyKov, pmopetl va yopnynboovv 50
mg 4 eopéc, amd pio kabe gfdondada kot ev cvveyeia 11 @opég, and pia kabe pva. To didAvpa
TPEMEL VO TAPOUEVEL EVTOC TG KVOTNG Yol dtdoTnuo piog dpag, o acBevig Ba tpémel va aAlaletl Bomn
TEPIOTPOPIKA MGTE VO TETVYEL TNV KAADTEPT EMAPT] TOL PAPUAKOL [E OAO TO PAEVVOYOVO TNG KOGTNG.
INo amoeuyn avemBountng apainong pe To ovpa, o acbevig dev Ba Tpémel va miel Kovéva vypo Yo



dmdeka dpec Tpwv omd TV evatdroln. Eniong, o acBevig Ba mpémel va kabodnyeitor va ovpel PeTd T0
TEAOG TNG EVOTAALAENG.

H evdokvotikn yopnynon oev eivor katdAinin yw tn Oepomeio dmOntikdv Oyk@v mov £xovv
SEIGOVGEL TO PVTKO YITOVA TOV TOLYOUATOV TNG 0VPOdOYOV KOGTNG.

4.3 Avtevoeiteig

YrepevoioOnoia oty enpovPikivi 1 o€ KATO0 ond To £KS0YO TOV AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO
6.1 1 og GAleg avBpakvkAives 1| avOpoKeVOSIOVEC.

Ol xatootdoelg katd Tig omoieg ot aobeveilg dev Bo mpémer va vmofdilovion oe Oepameio pe
evooPAEPLa empovPikivn mepthappdvouv:
- Tohovyia

Evdoplréfia ypnon:

- gUUEVOLGO PLVEAOKOTAGTOAN

- cofopn NTOTIKY OVETAPKELL

- cofopn avETAPKELD TOV HVOKAPSIOV

- TPOCHPOTO EPEPAYLLO TOV HVOKAPSIOL

- ocoPoapéc appubuieg

- mpomyovuevn BOepomeion pe vOpoylwpikny empovPikivi kovn dAleg oavOpakvkAives kot
avBpakevodidveg oTic Péyioteg afpoloTikég 06oels (PAéme mapdypapo 4.4)

- oaobBeveig pe ofeieg cLOTNUATIKEG AOTUDEELG

- aotofng omOayyn

- pokapdtomddeLn

Evdorxvotikn ypnon:

- LAOWUMEELG TOL OVPOTOUTIKOV GLUGTILOTOC

- QAeYHOVT] TNG OVPOBOYOL KHGTNG

- oupotovpia

- embetikol 6YKOol TOV £Y0VV STEPAGEL TO TOLYMUA TNG OLPOOOYOV KVGTNG
- mpoPAfuoTa KaOETNPLOCHOD

4.4 E101k£G TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEEIS KaTd TN Ypiion

TI'svika

H empovfikivn mpémel va yopnyeitor Lovo KOTm omd Ty eniPAeYT €KV YIATPOV [LE EUTEIPIN OTN
ymueodepameia.

O1 acBeveic mpémel va, xovv avakdpyet amd ofgieg ToEIKOTNTEG TPONYOVUEVNS KUTTOPOTOEIKNG
Oepaneiog (0mmg oTopatitidn, ovdetepomevia, Opoupfomevia Kot YEVIKEDUEVEG AOTUDEELS) TPV TNV
évapén g Bepomeiog pe empovfikivn.

H ocoPapdtnra e ovdetepomeviag kot otopotitidac/Brevvoyovitidag umopei vo avénbei 6o M
Oepameio pe vyMAég 360e1g VEPoYAmPIKNG empovPikivig (m.y. >90 mg/m? kae 3 éog 4 efSouddec)
TPOKOAEL avemBOUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TOPOUOIEG HE OVTEG TTOL TOPATNPOVVIAL 0€ GUUPATIKEG
d6oceic (<90 mg/m? «kébe 3 fmc 4 ePdopddec). Oepameion pe vVyNAEG S6GEC VIPOYAMPIKNG
empovPikivng amortei Wwitepn mpocoyn v mOavEC KAMVIKEG emmAokég, AOY® cofapnic
LVELOKOTOGTOANG,.

Kapdioxn Asitovpyio: H kapdtoto&ikdtnta anoteAel Evay kivouvo mov gival mhoavov vo mpokindei
amd ) Oepoameio pe avOpakvkiiveg mTov pmopel vo ekdnAmOel pe mpdua (. o&éa) 1§ oSy (OnA.
kafvotepnpéva) cuuPapato.



Hpawa (oni. Oééa) Zopfouara: H npoiun kapoiotolikotyta e emipovfikivig ovviototal kupiwg
oo pAeforoufirn tayvkapdio Kovn avopaiieg tov niektpokapdioypaenuotog (HKT), 6rmg un
€101KEC petaforég tov kopatog ST-T. ‘Exovv eniong avapeplel tayvappubuiss, teptlopfoavouévoy
TOV EKTOKTOV KOIAOK®V GLGTOANDY KOl TNG KOWMOKNG Toyvkapdiag, Tng fpadvkapdiog Kabmg Kot Tov
KOATOKOIAOKOV KOl GKEAKOV 0mokAEIGHOV. O1 dpdoelc avtég cuviBmg dev TpoPfAémovy emaxdlovin
avAmTLEN OYIUNG KOPOOTOEIKOTNTAG, OV EIVOL KAMVIKNG OTILOGIOG KoL YEVIKA OEV OTOTEAOVV oLTieL
dwokomng tng Bepoameiog pe empovPucivn.

Ovynua (0nl. Kobvorepnuéva) Zopfauaro: Oyun kapdloto&uotnrta eppavifetoar cuvibog e
kaBvotépnon katd ) ddpketa TG Bepaneiog pe empovfikivn 1 evtdg 2 Emg 3 unvav petd tnv
olokAnpwon tng Bepaneiog, ®oTdG0, aKOUN To OYiIa cupuPdauata Exovv avaeepbel (apKeTOvg UNveg
£€0¢ YpoVIn) HETA TNV 0AOKAN pwon| TG Oepameiog. Oyiun Kapdropvonddeio eKONADVETOL P PELOUEVO
KAdopa eEmOnong apiotepng kothiog (LVEF) kavn pe onpeia Kot GOUTTOUATO GOUQOPTTIKNAG
Kkapdiokng avenapkelag (CHF) o0nmg dvomvoia, Tvevpovikd oidnua, Eaptdpevo oidnuo,
Kapdlopeyoria, nrotopeyoiia, oAtyovpia, aokitn, vreplKoTiK GLALOYY Kot KaATaoTiko puoud. H
ametintikn yio ) {on cvpeopntikn kapdiakn averdpkee (CHF) etvon ) miéov coPapmn popon,
EMOYOUEVNG A0 avOpaKVKATVEG KapOlOoPLOTTABELNG, KOl AVTITPOCSHOTEVEL TNV 0OPOIGTIKY
3000TEPOPIOTIKT TOEIKOTNTA TOV POPHAKOV.

O «ivduvog eppdviong cvppopntiknig kapdwakng avendpkewog (CHF) avédvetar ypnyopa Otav ot
abpototikég dooelg TG LVIPoYAMPIKAG empovPikivng vepPaivovy to 900 mg/m? . H vaépPoon avtng
g abpolotikng o6ong Bo mpémer va yivetor pe iaitepn mpoooyr (PAéme mapdypago 5.1
Doppoakodvvapikég 110tnTeg, KAvikég Meléteg).

H xapdaxn Aettovpyia npénet va a&loloyndei mpv o1 acBeveig vofAnBodv oe Bepaneia pe
empovPikivn ko Tpémel va Tapakoioveital oe OAN T didpkeln TG Bepaneiag yio TNV
€Ao1oTOTOoIN oM TOL KIVOUVOL TPOKANGNG GoPapr|g kapdiakng duciettovpyioc. O kivévvog pumopel va
pelmBel pe Taktikn Tapakoiovdnon tov khdopatog eEdOnong aptotepng kotdiag (LVEF) xotd ™
dudpkela tng Bepameiog pe dueon doKom TG EmpovPikivig pe To TpmTo onpeio duciettovpyiog. H
KATOAANAT TOGOTIKY HEB0DOG Yo TNV emavaiapPavouevn aloddynon g kapdlakng Aettovpyiag
(a&ordynon tov LVEF), neptlapfdvet diepeuvntikd omvinpoypdenuo tolhaniov Bupodv (MUGA
scan) N nyoxopdioypdoenua (ECHO). Zvviotdtot pia apyiki aloldynon He NAEKTPOKAPIIOYPAPT Lo
(HKT) xou gite pe Atepevvntikd omvOnpoypdonua morroriodv Bupov (MUGA scan) gite pe
nyoxapdoypapnue (ECHO), 1dwaitepa o acbeveig pe mapdyovies Kivobvou yio avénuévn
kapdoto&ikotnta. H a&rordynon tov kAdopatog eEdbnong apiotepng kotkiog (LVEF) npénel va
enovolopfavetor pe Atepguvntikd onwvnpoypdonua torraridv Bopodv (MUGA scan) 1 pe
nyoxapdoypaenue (ECHO) 1dimg og acbeveic mov Aapfdavovv vymidtepn abpototiki d6on
avBpaxvrrivne. H teyvikn mov ypnoytonoteital yio v a&loldynon npénet va ivan id1a ko’ 0An
dudpKela Tng TopakoAovdnong.

Agdopévov Tov kvduvou kapdiopvornddeiac, n vaépPacn abpoiotikhc d6ong 900 mg/m?
VOPOYAOPIKNG EMPOVPIKIVIG, TPETEL VO, YiveTon LOVO UE 110iTEPT TPOSOYN.

Ot mopdyovieg KivdHvov KapdloTto&ikodTnTag TEPIAAUPAVOLY €vepyr] 1| Un Kopdlayyswekny vooco,
TPONYOVUEV] 1 TALTOYPOVN okTvobepameios oty mepoyn tov pecobwpakiov/mepikapdiov,
mponyovpevn Bepameio pe dAheg avBpakvkiives 1 avOpaKevodIOVES, TOVTOYPOVN PO PUPUAK®OV
KOVAOV VO KOTOGTEAAOLY TNV KOPAWKN OCLOTOATIKOTNTO 1 KopdoToEIK®V  Qapudkov  (T.y.
tpactoviovpdunn) (BAEre Tapdypapo 4.5), pe avEnpévo Kivouvo 6Toug NAIKIMUEVOLG.

Kapdiaxn averdpreia (kotmyopiog -1V katd v Kapdroroywkn Etapia Néag Yopxne-NYHA) €yxet
napotnpndel oe acbeveic mov AdpPovav Bepaneio pe Tpactov{OLVHAUTN, POV 1| GE GUVOVAGUO HE
avBpaxvkdive, 6mwc 1 empovPikivn. Avti pmopel va givar pétpla £og cofapn Kot £xEL CLOYETIOTEL
pe 6avaro.

H tpactovlovpdunn kot ot avBpaxvidives, 6mwg n emipovPikivn, de Ba Tpémet va ¥pnGIHLOTOI0VVTOL
eni TOL TAPOVTOG GE GLVOLOCUO, EKTOG GE TEPIMTOON KOAG EAEYYOUEVNC KAWVIKNG OOKIUNG ME
TapaKoAovOnon g kapdlakng Aettovpyiag. AcBeveic mov £xovv Tponyovpévag Aapetl avOpakvKAiveg
dwtpéyovv emiong Kivdvvo gueaviong kapdlotoikotntog pe T OBepomeio pe tpoactovlovpdumn,



TAPOLO TTOL O KIVOLVOG givol YOUNAOTEPOG GE GYECT HE TNV TAVTOYPOV XPNON TPASTOVLOVUAUTNG
Kol avOpaKLKAIVOV.

Kabog o yxpovoc nuicelog Cong g tpoactovlovpdumng eivar mepimov 4-5 gfdopddsc, 1
TpocToviovpdunn propei va mapopeivel oty kKukhoeopia £mg kot 20-25 gfdouddeg Hetd tn dloKomn
g OBepomeiog pe tpactovfovpdumn. Ot acBeveic mov AopPdavovv avOpaxviiiveg, OTmg eivar M
empovPikivn, PETA TN S1OKOT TNG TPACTOVLOVUAUTNG UTOPEL EVOEYOUEVMG VOl ATPEYOVYV OVENUEVO
kivduvo kopdioto&ikotnrag. Edv etvar duvatd, ot watpol Ba mpémel vo amopevyovv T Pacilopevn g
avOpakvidivec Bepameio €mg war 25 gfdopddec petd  Saxomn g Tpactoviovpaunng. Edav
ypMNoLoToovvVIOL avlpakvkAiveg, Omwg 1 emipovfikivny, M Kapdwakn Asttovpyio Tov acBevoivg Ba
TPENEL VO, TOPAKOAOVOEITOL TPOGEKTIKA.

Edv ovomroybel ovumtopotiki  Kopdwokn  ovemdpkeww Koatd i Odpkewn  Oepameiog e
TpocToviovpdunn petd and Bepaneia pe empovfikivr, Oa TPETEL VO AVTILETOTICTEL Pe TN GUUPOTIKY
QOPLOKEVTIKT Oy@YN Y10 TO GKOTO QVTO.

H moapaxoiovOnomn g kapdiokng Aettovpyiag mpénet va eivor daitepa avotnp| o acbeveig mov
Aappévouv vynAég aBpoloTikéG OOCEIS KOl GE CQLTOVG OV £XOVV TapPdyovieg Kivdhvov. Qotdco,
umopel va mapovotlactel kapdloto&otnTa pe T ANyn enpovPikivng o yaunAdtepeg aBpoloTiKEG
d00e1g aveEApTNTa OTd TO AV VILAPYOVY TAPAYOVTEG KIVODVOU 1] O)L.

H to&icotnta g empovfikivng kot tov AoV avOpakvkAtvav 1 avBpakevodiovav givol mhovo va
glvar aBpototikn.

Awotoloywkn) To&ikdtnta

Onwg pe dAhovg kuttapotoéikong Tapdyovies, 1 expovPikiviy uropel va TpoKaAécel
LVELOKOTOGTOAY. ATOUTEITOL TPOCEKTIKY A&LOAOYNON TNG GLUATOAOYIKTG KOTAGTOOTG TPV KOl KOTA
T S1dprela kdbe kouKdhov Bepaneiog pe empovfikivr, copumephapifavoIéVon ToV THTOL Kot TOV
aplOpov TOV AEVKOV ALLOGPUPIMV.

Mia 00G0eE0pTMUEVT] AVACTPEWIUT AEVKOTEVIO, KOU/T) KOKKIOKLTTOPOTEViD (OVdeTEPOTEVID) Elvar M
Kupiopyn EKONAMON TNG AUATOAOYIKNG TOEIKOTNTOG TNG EMLpoLPikivng kat givor 1 TAéov cuyvn o&eia
d000TEPIOPIOTIKN TOEIKOTNTO AVTOV TOL Papudkov. H Aevkonevia Kot 1 ovdetepomevia gival
ouviBwg To cofapic pe aymyn VYNAOV 866wV EHAVOVTOG OTIG TEPIGCOTEPES TEPTTMGELS GTO VASIP
peta&d g 10ng kot g 14ng nuépag Hetd tn yoprynon tov eapudkov. Qotoco, avtd eivar cuvifwg
TOPOSIKO, LLE TOL AEVKA ALOCPAIPLO/OVIETEPOPIAL VO ETOVEPYOVTOL GE PUOIOAOYIKES TILEG KOTA TNV
21" uépa. Mmopei eriong va mapovsiactodv Bpopforevia kot avaipio. Ot KMVIKEG EMTTOCELS TNG
cofopNg LVEAOKATACTOANG TEPIAAUPAVOLY TLUPETO, AolpmEN, ony/onyaiio, onrtikny Katarinéia,
aoppayia, vro&ia v 10T®V 1 Bdvaro.

Agvtepomadng Agvyonpio

Agvtepomadng Asvyopio pe 1 xopic Tporevyoky eaon £xet avapepbel oe acbeveic mov eAdupavay
avBpakvidives cupmeptiappavopévng g entpovPikivng. H devtepomadng Aevyonpia givon
TEPICCOTEPO GLYVI OTOV CLTA TO PAPLOKO YOPNYOVVTOL GE GUVOVAGUO UE OVTIVEOTAUGHOTIKOVG
TAPAYOVTEG TOL TPOKOAOVV PAGPN ot0 DNA, o cuvdvacpo pe axtivobepaneio 6tav o acbeveic
glvar Bapéwmc mpobepamevévol pe KuTtapoTo&ikd eappaka 1 6tay ot 60GELS TOV avOpaKVKAIVOY
&xovv avénbet Khipaxkmtd. Avtég o1 Aevyaipieg pmopet va Exovv Aavldavovoa mepiodo 1 émg 3 €
(BAéme mapdypapo 5.1 ®appokodvvopikéc wwetnteg, Kivinég Meéreg).

Taotpeviepikd
H empovPkivn mpokaiel épeto. BAevvoyovitida/ctopatitidn epeaviCeTol yevikd cOVIOUN LETA TN

YOPNYNOT| TOV PAPUAKOL Kat, av givol coPapt, umopel va eEeybel evidc odiymv nuepdv e
eEedkmoelg fAevvoyovov. Ot meptocdTEPOl obeveic avaKAUTTOVY OO CVTHY TNV AVETOOUNTN
gvépyela Péypt TV tpitn efdopndda g Bepaneiog.

Hratum Agsttovpyia
H xvpidtepn 006¢g amofoing g empovPikivig eivar to Mratoyorikd cvotnua.Ta enimeda olkng
yorepvBpivng opov kat ta emimeda g AST mpémel va a&loloyodvial TPV Kol KATA T SLAPKEL TNG




Oepaneiog pe empovPukivn. AocBeveig pe avénuéva emimedo yorepvBpivng 1 AST pmopel va
amoBAaAovy To apyd TO PAPLOKO LE ETaKOAOVON aOENGT TG GUVOAKNG TOEIKOTNTOG. € AVTOVG TOVG
acBevelg ovviotdvtor youniotepeg 06celg (PAéme mopaypdpovg 4.2 Aocoloyio kov TPOTOS
xopnynons ko 5.2 ®appokoxkivitikés wiotnteg, Pappokoxkivntiky o¢ Ewdikotg IMinBvopoic).
Acbeveic pe ocoPapn mMmotky Svchertovpyion dev mpémer va AopPdavouvv empovfikivn (PAéme
apdypoaeo 4.3 AvtevoeiEelg). Ot katevBuvinpieg YpoUpEG TTOL cuYVA akoAovBovVTOL Yo T pHEl®ON
Mg 00COA0YIOG OF KATOOTACELS OVETAPKELNG TNG NAATIKNG Agttovpyiag Pacilovtar ota emineda Tng
yolepvBpivng otov opd wg eENg:

XoAepvBpivn otov 0pod Meiwon tng d60omg
1,2 — 3,0 mg/100mL 50%
3,1 —5,0 mg/100mL 75%

Neppn Aettovpyio

H xpeatwvivn opov npénet va a&toroyeiton Tpv ko katd ) ddpkeia g Oepaneiog. H mpocapuoyn
Mg docoloyiag eivar amapaitntn oe acBeveig pe kpeatviv opov >5 mg/dL (PAémne mopdypagpo 4.2
A0cGoLoYia Kol TPOTOG JOPNYNONG).

Enidpaon otn ®éon g Eveong

Mmnopei va Tpoxindei pAefocikiipuvon amd Eveon og PKPO ayyelo 1) Ao TPONYOOUEVES EVEGELS GTNV
O eAéPa. O «ivovvog v @ArePitidoa/OpopPoprefitioa ot 0éon 1tng éveong umopel va
glayiotomomnBel av axoiovOnbei n dwdikacio yopnynong mov cvvictdtor (PAEne mapdypopo 4.2
A0cGoLoYia Kol TPOTOG JOPNYNONG).

E&ayyeioon

H e&ayyelowon g empovfikivng katd t dbpkela g evOoQAEPLag Eveong Umopel vo, TPOKAAECEL
TomiKd mOvo, cofapéc aAAOIDCEL OTOVG 10TOVG (Puocaiidomoinor, cofapn KuTTOpiTIdn) Kol
VEKp®ON. g TEPITT®ON ToL TopatnpnBodv onueia 1 copurTOpATe EEQYYEIMONG TOL PAPUAKOL KOTA
T dudpkela TG evOopAEPlog yopnynong g empovfikivng, n €yyvon tov eapudikov Ba mpémel va
dwkonel apéomg. H avemBountn evépyeia g e€ayyeiowong tov avBpoakvkAvav propei va mpoinedet
N va pewdel pe v dueon ypnon cvykekpuévng Bepomeiog m.y. deEpalo&dvn (Tapakaid avatpéte
OTLG GYETIKEG 00MYies xpnong).O mdvog Tov acBevong pmopel va avakovelobel yiyovtag TV meployn
Kol SWTNPOVIOS TNV Kpva, He xpnomn vaiovpovikod oféog kot DMSO. O acBevig mpémer va
TOPOKOAOVOEITAL TPOCEYTIKA KOTA TN OpKELD TNG TEPLOGOL TOL 0KOAOLOEL, KAOMG 1 VEKpWON
umopel vo ovuPel apretéc efoondadec petd v eEayyeimon, mpénet va Anedel 1 ovuPovin evog
TAOGTIKOD XEWPOVPYOL Y1 THAVY EKTOUN.

Ala

Onwg kot pe dAiovg kuttapotobikovg mapdyovtec, Opopoprefitida kot Opopfoeupforikd pavopeva
epAapPavopévng tng TVELUOVIKNG ERPOANG (o€ Kamoleg mepmTdoels Bavatnedpa) Exovv avopepbel
GLYKLPLOKA LLE T YP1ON TNG EMPovPukivig.

2Hvopouo Avong 6yKov

H empovfikivn pmopel va Tpokarécel vIEPOVPLYOILID, OC OTOTEAEGUO EKTETOUEVOL KOTAPOAIGHOV
TOVPIVNG OV GLVOSEVEL TNV AO TO PAPLAKO TPOKANOeica Tayeio ADGT VEOTAUGUATIKMY KLTTAP®OV
(obvdpopo Avong tov dykov). Ta emimeda aipatog ToL OVPIKOV 0EEOC, TOV KAAOV, TOL PMOGPOPIKOV
acPeotiov kot TG kpeaTvivig Tpémel va aloloyovvtot petd v apykn Bepareia. H evuddtmon, 1
oAkaAomoinon TV ovp®V Kol 1 TPoPOAAEN HE GAAOTOVPIVOAN HE OKOMO TNV OTOTPOTN TNG
VIEPOVPLYOIUING UTOPOVV VO EACYIOTOTOM GOV TOAVEG ETUTAOKES TOV GLVOPOLOL AVOTG TOL OYKOV.

Avoocokatactortikéc Emdpdosi/Avénuévn Evaisbnoio oe Aoudéelg
H yopnynon epporiov {dviov 1 {dviov-e£achevnuévov IKPOOPYOVIGU®Y G
O0VOGOKUTEGTAAUEVOLG OO YNUE0DEPUTEVTIKOVG TapdyovTes aoBevelg meptiapufavoprévng e




empovPikivng, umopel va 0dnyNoel oe cofapés 1 Bavatneopeg Aondéelg (PAéne napdypogo 4.5). O
euporacodg pe epuPporto Loviavod PHIKpoopyaviGHoD TPETEL v oamopeVYETaL 6€ acbeveic Tov
Aappavovv empovfikivn. Mmopel va yopnynBovv euforio vekpmv 1 ddPUVOTOUEVDV
LUIKPOOPYOVICU®MV. 2GTOCO 1) AVTATOKPLOT| G TETO0 EUPOALO UTOpEl va gival pLetdpEVT.

Avorapayoyikd cOeTnuo

H empovPwcivn pmopel va mpokarécel yovotoluotnto. Avopeg kol yovaikeg oe Ogpameio pe
empovPikivn pémnel vo Aappdvouy KatdAnia aviicvAinmrkd pétpa. Ot acbeveig mov emBopovy va
KGvouv o1l PETA TNV oAoKANpwon TG Bepaneiog, mpémetl va. cupfovAievovtal va AdBouv yeveTiky
oupPovAevtiKn, €av avtd Kphei KatdAAnAo Kot vdpyel n duvatdTnTa.

Emunpdohetec IIpocidomomoaoeic ko ITpoguAadéeic yio Adlec Odovc Xoprynong

Evdorvoriky 0ddc: H yopiynon g empovfikivng umopel vo. TPOKAAEGEL GUUTTOUATO YNLUKNAG
KuoTitdog (Om®wg dvcsovpie, TOALOLPiR, VukTOLPin, OTpAyyoLpla (EmMMOLYVY KOl TEPLOPIGUEV
ovpnon), aipatovpio, evoyinomn ovpoddyov KOOTNG, VEKPMGY] TOV TOLYMUOTOS TNG OVPOAOYOV
KOOTNG), OUOTOOT 1TNG OVPOJOYOL KVOTNG. Amotteital 1dwitepn 7wpoooyn 7Yoo mpofAnuata
Kafetnplocpov (m.y, aroepasn ovpBpog AOY® EKTETAUEVMV EVOOKVGTIKOV OYK®OV).

Evdoaptypraxn 0doc: H evdooptnprokn yopnynon g empovPikivng (transcatheter aptnplorog
euPolocpodg Yo TIG EVTIOTICUEVEG 1) YEVIKEVUEVEG Bepameieg Tp@TOTAHOVG NIATOKVTTAPIKOV KAPKIVO
N Yo MTOTIKEG UETAOTACELS) {0MG TPOKAAESEL (GUUAANPOUATIKE GTN CLOTNUOTIKY TOEKOTNTO
TOGOTIKA TOPOUOLD, [LE CUTH OV TOPUTNPEITAL HETA TNV EVOOPAEPLL yopnyNnon NG empovPikivng)
EVIOTMIOUEVE 1 YEVIKELUEVO TEPIOTATIKG TOV GULUTEPIAAUPAVOLY YOOTPO-OMOEKASAKTUAMKSO EAKOG
(mBavoe AOY® TG TOAWVOPOUNGCTG TOV QOPUOKEVTIKOV OVCLDY GTI YOOTPIKN apTNPio) Kol 6TEVMOT)
TOV YOANPOP®V TOP®V AOY® TNG OKANPOTIKNG YOAXYYEUTIONG TOV TPOKOAEITOL OO TO QAPLOKO.
AVt 1 006G YOPNYNONG UTOPEL VoL 0ONYNOEL OE EKTETALEVT] VEKPWOOT] TOV OLULATOVIEVOD 1GTOV.

"Exdoya

H vépoyrwpixn empovfikivn, kOvig v gvécipuo owdAvpa, mepiéyel methyl parahydroxybenzoate.
Av10 pmopel vo, TPoKaAESEL OALEPYIKEG AVTIOPAGELS (TOV UTOPEL Vo EUPOVICTOLV UeTd TN Bepomeion)
K0l G€ OTAVIEG TEPUTTAOOELS, OVOTVEVGTIKEG OVCKOMEC.

4.5 AAMAEMOPACES 1 GALD PUPUUKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPPEG AANAETIOPAOG

H empovPicivn ypnoyomoteitarl kupimg 6e GUVOLAGHO e GALN KLTTOPOTOEIKE papuaKa. ABpoloTiky
to&dtnTa pmopel va. wpokAndel, €0Kd O6cov aeopd TG EMOPACES OTOV HVEAD/AUOTOAOYIKO
GUOTNUO KOl YUOTPEVTEPIKO COANVA (PAETe 4.4 E1d01kég TPOELOOTOU|GELS KU1 TPOPVAAEELS KOTA TN
xpion). H yprion g empovfikivng o Bepaneio cvuvovacuov pe dAha evdeyopévmg kapdtotodikd
KUTTOPOCTOTIKG (APUOKE, KOOMG Kol 1 TAVTOYPOVI YOpNYyNon GAA®V KAPSLOdPACTIKMY EVOCEMV
(m.y. avaotoieig dtwAwv acfeotiov) amartel oTeEV] TOPaKOAOVONOT TNG KOPIIOKNG AElTovpYiog O
oA 1 ddpkeln TG Bepamneiog.

H empovfikivn petaPorileror oe vymio Pabud amd to Nmap. Ot aAlayég onv NrOTIKN Agttovpyia
OV TPOKOAOVVTIOL OO TOVTOYPOVEG OY®YEC UTOPOVV VO ERNPEGCOVY TO peTAfOAoud, T
(QOPUOKOKIVITIKY], TN OepumenTiky amoTeELECUATIKOTNTA KOV TNV To&KOTNTa TG EMPOLPIKivig
(BAéme 4.4 E1d1Kéc TPOoedOTOOELg KOl TPOPLAAEELG KOTA TN Yp1ion).

Ot avBpakvkiiveg, copmeptrapfovopévng kol g empovfikivng, 6ev TPEMEL Vo YOPTYOUVTIOL OF
GLUVOLOGUO [E GALOVG KOPOIOTOEIKOVG TAPAYOVTES, EKTOC Kol oV 1) Kapdlokn Agltovpyia Tov 0chevoig
napokorlovBeitan otevd. Ov acbevelg mov Aopfdvovv avBpokvkAiveg Eémeito amd SOKOT NG
Oepamneiog pe AAAOVG KOPOOTOEIKOVG TAPAYOVTES, EOIKA LE eKEVOLG e pokpd nuicela Lo, OTwe M
TpoacToviovpdunn, propel va Ppiokoviar g avénpévo kivouvo avamrtuéng kopdiotosikotrag. H
nuiceln {on g tpactovlovpdumng eivor mepimov 28,5 muépeg kol Umopel va TOPOUEVEL GTNV
Kuklopopio Yo dtdotnuo £mg kol 24 gfdopdadec. Emopévmg, ol yiotpoi o mpémel vo, amopedyovy
Oepameio pe ovOpaxvikiiveg vy dbdomnuo €mog kol 24 eBdopddeg META TN OOKOM NG



TpacToviovpdunng, omov givail dSvvatov. Edv ot avBpaxvkiiveg ypnoipworomBodv mpv and 1o ypdvo
aVTO, CLUVICTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONOT TNG KOPII0KNG AEITOLPYINS.

O gpPoriacuog pe éva epforto (@vTavoy PKPOOpPYaVIGHOD TPETEL VO AmoPeVYETOL G€ acbeveic mov
Aappavouv  empovfikivi). Mmopel vo  yopnynbovv eufoiio  vekpdv 1 adpavOTOMUEVEOV
LUIKPOOPYOVICU®V. 2GTOCO 1) AVTATOKPIOT O TETON UPOAa Pmopel va eivatl Petmpévn.

H owetdivn avédver v AUC g empovfikivng katd 50% kol m yopriynon g Ba mpémer va
SloKomTETON KOTA TN ddpkela TG Oepaneiog pe empovfikivn.

Otov 1 mokMta&édn yopnyeitor mpv amd TV emPovPikivi, Pmopel vo TPOKOAECEL ALENUEVES
GUYKEVIPAOGCELG OTO TAAGHO TNG OUETAPANTNG EMPOLPIKIVIG KOl TV PETAPOAMTAOV TNG, 01 TEAEVTOIOL
dev givar wotdc0 001e To&IKol 00TE evepyol. H Ttavtdypovn yoprynon maxAta&éAng 1 viooetaléing
Ogv EMMPENCE TN QPOPUOKOKIVITIKY TNG empovfikivig, 6tav 1 empovfikivn yopnyndnke mpwv v
Tagavn.

O ovvdvaopdg pmopei vo yprnowwomomdel, edv To QAPUOKO YOPTYOOVTIOL HE KECOSIACTNLO
TovAdyotov 24 wpov. Anhadnq n €yyvon g empovPfikivig Kot G makMTaLEAng mpEmel va
TpAyLaTOoTOlEiTAL e Eva StAepa 24 @pdV LETAED TV 2 TOPAYOVI®V.

H de&Pepomapiin pmopel vo aAAGEEL T POPUOKOKIVIITIKY TNG EMPOLPiKivng Kot TBavmg vo avénoet
TIG LVELOKOTAOTAATIKEG EMIOPACELS TNG.

Mio perétn kotédeiEe 0Tt 1 viooeta&éAn pmopel va ovENCEL TIG GUYKEVIPMOOEL GTO TAAGUO TOV
petafolitadv g empovPikivng, 6tav yopnyeital apécOS LETA TNV EMPOLPIKIvVT.

H xwivivn pmopel va emtoyhvel v opyikn KOTovoun tng empovfikivng amd To oipe 6Tovg 16Tovg
KoL Uopel va €Yl EMdpaon GTNV KATAVOUT Tng empovfikivng ota epubpokvtTapa.

H ovyyopriynon g wrepeepovng o2b umopel va mpokaAiéoet peiwon 1660 oTov TEMKO YpdVo
nuicelag (ong 660 Kot 6TV TeEMKN KaBopon g empovPucivig.

H mBoavotnto onuovtiking datopoyng Tng oomoinong mpEémel vo AdpPAveTOl VIO KOTd T
Oepaneio pe aywyég mov emnpedlovv 1o HVEAO TV 00TOV (ONA. KLTTOPOGTOTIKOL TAPAYOVTES,
GOVAQOVOUION, YAOPOUPEVIKOAN, OIPOIVOALVTOIVY], TAPAY®YO TNG OUVOTLPIOIVIG, OaVTIPETPOiKOol
TOPAYOVTEG).

AvEnon ¢ poehokatactoAng pmopel va epgavicfel oe acBeveic mov AapPdvovv Bepomeio
cuvdvacpov avlpakvkAiivng kot deEpalo&dvng.

Agv mpémel vo avopyvdoeTon Pe Mropivn yoti TpoKETal Yoo yNUIKOG aovuPateg ovcieg mov og
opwopévn avaroyio pmopel va oynuoticovv ilnua. H empovPuivn pumopei va ypnowworombel oe
GLUVOLOCUO HE GAAOVG YMUEOOEPATELTIKOVS TAPAYOVTEG, OEV GLVIOTATAL OMMG 1 aviuén tov
QOPUAK®V QVTAOV LEGA oTNV 1d10 cOpLYYa.

4.6 T'ovipétnTa, KGN KoL yorovyia
(BAéne mapdaypoapo 5.3 IIpokivikd cTorygia yia TV a6@aieio)

Awrapayn g Fovipdétnrog

H empovfikivn pmopel va mpokarécel ypopocsopkn PAAPN ota avlpomva omeppotolwdpia. Ot
avtpeg mov vroPailovtal og Bepaneia pe emipovPikivn TPEMEL VA YPNGLOTOIOVV ATOTELECLOTIKES
pueBddovg avticVAANYNG, Kot gdv KpBel KOTAAANAO Kol vmdpyel 1 dvvoTdtnTa, Vo {NTHcoLV
GUUPBOVAES Yot SLITNPTON TOV OTEPUATOG AGY® TNG TOAVOTNTOG TPOoKAAOVUEVNG atd TN Oepameia pun
OVOGTPEYUNG OTEPATNTOC.

H empovfikivn umopei vo mpokaiécel aunvoppola 1 TpOWPN EUUNVOTAVGCT GE TPOEUUNVOTOVGLUKES
YUVOIKEG.

Kionon

TINvvaikeg og avomapayoykn nikio Oa tpémel va cuUPovAehloviol Vo AmToQELYOLV TIV EYKLHOGUVI
KaTd T d1dpKeln TG Bepameiog Kot Vo YpNCILOTOI0VV ONMOTEAEGHOTIKEG LeBOSOVG aVTICOAANYTG.
[Mewpapotikd dedopéva oe {da mapéyovv evoeiEels yia To 0Tt 1 empovPikivr pumopel va TPOKOAECEL
BA&Pn oto EuPpvo, o6tav yopnyeital oe eykvpovovoeg. Edv 1 empovfucivn ypnotponoteitar Kotd



SugpKeln TNG EYKLHOCHVNG 1] €0V 1 060evig Heivel £ykvog eved Aappdvel ovtd To appako, Bo mpémet
va evnuepwbel oyxetikd pe tov mbavo Kivovvo yio To EpPpuo.

Agv vmdpyovv peléteg oe ykveg yuvvaikes. H empovfikivn mpémer vo ypnoomombei katd
SUIpKELD TNG EYKLUOGVVTG HOVO €4V TO TBavVO OpeA0g dikatoloyel Tovug ThAvovg Kivduvoug Yo TO
éuppvo.

Onlaopdg

Agv givol yvootd edv 1 empovfikivn omekkpivetar 610 punTpkd yaAo. Emedn moAld @dpuoxo,
CUUTEPTAOUPAVOUEVEOV KOl GAA®V 0vVOPOKLKAIVOVY, OTEKKPIVOVTOL OTO PNTPLIKO YOAQ KOl AGY® TNG
mBovotntag coPapdv avemBounTev avtdpdoswv g empovPikivig oe Bpéen mov Onidlovv, ot
UNTEPEG TPEMEL VAL SLOKOTTTOVY TO ONAacpd TpoTol AGBovV 0Td TO PAPOKO.

4.7 Emdpaosig 6TV IKeVOTNTO 001]Y161)G KO EIPIGROV UNYOVIIULATOV

H enidpaon g empovfikivng oty wovotnto odnynong M YEPoUoDd pnyovnudtov dgv €xel
a&lohoynOel cuoTNUOTIKA.

Qo1600, 1 enpovfikivn pwopel va TPOKAAECEL EXEIGOJIN VAVTIOG KOl EUETOV, TO, OTOI0 TPOCWPLVA
UTOpEL VoL 00MYNGOLY GE JLATAPOYN TNG KAVOTNTOG 0d1YNONG KOl XEPIGUOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg

O akdrovbeg avemBounteg evépyeleg £xovv mapatnpndei kot avaeepbel katd ™ Sidpkela Bepaneiog
pe empovfikivn, pe Tig akdAovbeg ouyvotnreg: [lodd cvyvég (>1/10), ovuyvég (=1/100 éwg <1/10), oyt
ovyvés (=1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwc <1/1.000), moAv omavieg (<1/10.000), un
YVOOTEG (0ev pmopovv va ektiunfovv pe Baon ta dtbéotpa dedopéva).

ITeprocdtepo amd 10% tov acbevav oe Bepaneio avapéveTol va eLeavicovy avemBOuNTeg eVEPYELES.
Or mo ovyvég ovemBOunteg &evEPYELEG €ivOol HVEAOKOTUOTOAN, YOOTPEVIEPKEG OVETMOOUNTES

gvépyeteg, avopeia, aiwmekio, AoipmEn.

Kotmyopia Opyavikod | Zvyvétnta AvemO@ounteg Evépyereg
JV6TIHOTOG
AoaEels ko Xuyvég Aoluwén
TOPUCITAOGEL
P s Mn Ynrtikn kotomAnéio, onyouio,
YVOOTEG TVELLLOVIN
Neomrdoporta Xmivieg O&eila AeuQOKVTTAPIKT
KoAon0n, kokonOn ko Agvyonpia, o&eio pLVEAOYEVAG
1 kaBoprlopeva Aguyonpio
(repriappavovron
KVUGTEG KO TOADT0OES)
Awtapayéc Tov IToAv Mvelokatactorn (AevKomevia,
OLILOTTOTIKOD KOL TOV | GUYVEG KOKKLOKVTTAPOTEVIO Kol
AEPNPIKOV CVOTHNOTOS ovdetepomevia, avoruio Kot
EUTVPETT) OVOETEPOTEVIQL)
Oy cuyvég ®pouPomevia
Mn Awoppayio kKot vro&io 16To0 wg
YVOOTEG OTOTELEC O, LWEAOKATOGTOANG
Awrapayés Tov Ymévieg Avapura&io
OVOGOTOLTIKOD
GVLOTINOTOS
Awtapayéc Tov Xuyvég Avopetia, apvodTmon




petaforropod ko Tng Xmivieg Yrepovpyyoupio (PAéne
Opéymg nopdypapo 4.4 )
Awtapayés Tov Xmivieg Zain
VELPIKOV GUCTIIOATOG
OpBaipikég Mn Emunegukitida, kepatitida
owTapayés YVOOTEG
Kapowkég owatapayés | Xmdvieg SVUEOPNTIKY KOPIIOKN
avendpkela, (dvomvolo, oidnua,
nnaTopeyaAio, 0oKITNG,
TVELUOVIKO oidnua,
Vel OKOTIKY GLAAOYN,
KOATOGTIKOG puOUoCg),
kapdroto&icotnta (w.y. ECK
avOUaAiES, appvOpies,
KopOLOULOTADEL), KOIAMOKT|
Tayvkapdio, fpadvkapdia,
KOATTOKOWMOKOC OTOKAEIGHOC,
OKEMKOG QTOKAEIGUOG
Ayyerokég Sratapayés Xuyvég E&dawyeig
Oy cuyvég DLrefitda, OpouPoerefitidn
Mn KotonAn&ia, Opoppoeufoln,
YVOOTEG ocvumeptiapavoudvng
TVELUOVIKNG EUPOANG
Awtapayéc Tov Suyvég BAevvoyovitida, otcopayitida,
YOOTPEVTEPLKOV otopoTitida, EHETOC, ddppola,
GULOTINOTOS vavTtia
Awtapayéc Tov IToAv Alomekia
0£PNATOG KOL TOV GLYVEG
VTOO6PLOV LGTOV Sravie Kvidoon
Mn Evtomopévn to&ikdmno,
YVOOTEG e&avOnLa, KWNGpOG, depUaTIKEG
arrayéc, epOBnua, eEayerc,
VIEPYPMOOT SEPLOATOC KOt
oviyov, pmtogvoicinoia,
vrepgvoctnocio og dEpLLa TOL
£xel vtoPanbet o
axtwvoBepaneia (radiation-recall
reaction)
Awtapoyés TOV VEQPOV | TTokd EpvOpdc ypopoticpog ovpmv
KA1 TOV 00PoPopmv GLYVEG v 1 ém¢ 2 nuépeg PeTa
036V xopfynon
Awtapayéc Tov Ymhvieg Apmvoppota, alwoomeppio
OVOTAPAYOYIKOD
GUGTI|LATOS KU1 TOV
ROGTOV
Ievikég dwatapoyés kot | Xvyvég Ep0Onua otn 0éom Eyyvong

KOTOOTAGELS TNG 0000

Xrdvieg

AioOnpo kakovyiag,




XopNYNoNS eEaobévion, mopetdc, piyn
Mn dAeBookAnpovon, TomiKd AAyoc,
YVOOTEG cofapn Kuttapitida, VEKP®ON
OTOV HETE amd akovoLo
napaeAepikn éveon
Hapaxirvikég Yrivieg Metaforéc ota enimeda
eetdosg TPOVOAULVOCHOV
Mn AGUUTTOUATIKT EAATTOGCT TOV
YVOOTEG KAaopatog eEmdnoemg
UPLOTEPNG KOLAMOG
Koxdogig, Toyvég ‘Exet mapatnpnei ynpukn
dminprdocsig kat KLGTITION, KOTOIEG POPEC
EMTAOKEG OLLOPPAYIKT], KOTOTLY
0EpamEVTIKAY evdokvoTkic yopfiynong (BAéne
YELPIOPDV Topaypago 4.4)

Evdorvotikn yopnynon:

Kobmg pio pikpn pdévo mocdmTo SpacTiKod GUOTOTIKOD EMOVATOPPOPATAL UETH TNV EVOOKVOTIKN
evoTOLOEN, GOPAPES CLGTNUOTIKEG AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS OTTMG EMIONG Kol AAAEPYIKEG AVTIOPAGELS
givar omdviec. ‘Exyovv cuyva avagepbel evtomiopuéveg avtiopacelg 6nwg aicnua kadoov, cuyvovpia
ka1 ToAvovpia. ‘Exovv avaeepbel mepiotaciokn Paktmplakn 17 ynuikn kvotitda (PAEre mapdypago
4.4). Avtéc o1 avemBOunTeC evépPYeELeC glval KUPIWS AVOTTPEYILEC.

Muvelotoikotnra/Ayozoloyiky tolikotnra: H docog&aptdpevn, avaoTpEWin AgvKomevio Ko
KOKKLOKVTTAPOTEVIOL (ovdetepomevia) amoTeEAEL mv KupLoTEP exdniwon g
LLELOTOEIKOTNTOC/ UOTOAOYIKN G TOEIKOTNTOG TNG EmpovPikivig Kot avTimpocmnedsl v ofeia
8000mEPLOPLOTIKT TOEIKOTNTA TOV Pappakov avtod. H Asvkomevia gival cuviBmg o coPapn petd
yopnynon oynuitov pe vyniég docelg. Katw omd tig ovuvOnkeg avtég umopesl va amotitnOel
KATOAANAN vooTNpEn Tov ULEAOV (.. apyEYove KOTTOPO TEPLPEPIKOD aipotoc N avénrikol
mapayovteg). Mmopei eniong va mapotmpndel Opoppoxvttaponevia Kot avaipia.

Ta KAwvikd emokoriovda g LLeLoTOEIKOTNTOC/ UOTOAOYIKNG TOEIKOTNTAG 0o emtpovPikivn pmopel
va Teptlapfavouv Topetd, Aouacels, onyn/onyaitio, onrtikd 6ok, aioppayieg, vro&ia Tov 1I6TOV M
Oavoto. Oa mpémer va  yopnyobvtar oavtifloTikd evéoeAefing Otav mopoatnpndel eumdpetn
0VOETEPOTEVIQL.

Aevtepoyevig Asvyauuio

H epgpdvion devutepoyevoig o&eiag pueloyevoic Aevyaiiog, e N x®pig TPo-AELYOIUIKT @AGT), EXEL
avagepbei onavia o acbeveig mov vwofaiiovtal og TavTdOYpOoV Depameio pe ovOpakvKAiveg
(ovumepropPavouévng g emtpovfikivng). H devtepoyevig Aevyaipia eupaviletor cuyvotepa, 6tay
TO PAPUOKE, QVTA YOPTYOVVTAL GE CLUVOVAGUO UE OVTIVEOTAUGLOTIKOVE TAPAYOVTES, TOV EYOVV
KaTaoTpoPIKn dpach oto DNA, e cuvovacud e aktivobepaneia, dtav ot acbeveic Exovv AdPet
TPONYOVUEVMG KVTAPPOTOEIKE papuaka, 1 6Tav 1 docoloyio TV avOpakvkAvady avEdveton
Kipokotd. Ot Aevyaipisc avtég umopel va £xovv Bpayeio AavBdvovoa wepiodo (1 - 3 etdv).

Kapdiotolikotnro.: H kapdroto&ikotnto mov npokoieitat omd avlpoakvkAiveg umopel va epgovicdel pe
npoipeg (oeieg) N dyeg ekdnimoeic. H mpoiun kopdioto&ikdmmra g emnpovPikiving amoteleital
Kupiwg 0o KOATIKY Toyvkapdio Kom avoparieg oto HKT, m.y. un ewdikéc ailoyég oto kopa ST-T,
®oTOé60  Exovv avagepbel Kol ToyvappvOUies OTWC TPOWMPES KOIMNKEG OULGTOAEC, KOLMOKT
Tayvkapdia, Ppoadvkapdia, KoOMG Kol oTOKAEICUOC TOV KOATOKOWMOKOL dguatiov tov His kot
UCVUTTOUOTIKY TTOoN 670 KAdopa eEmbnong. Me e&aipeon Tig emkivovveg Kapdlokée appuuieg, ot
avemBounTeg aVTEC EVEPYELEG OEV OmMOTEAOVY GLVIOMG EVOEIEN UETAYEVESTEPNC OVATTLENG OWYLUNG
KapdOTOEIKOTNTOC, OTAVIO, EIVOL KAIVIKNG ONUOGTIOC Kot 08 YEVIKEC YPOUUES Oev BewpovvTol Evoelén
vy ™ oakomn ¢ Oepameiog pe empovfikivn. H oyun kapdotoikotnto yoapaxtnpiletor amd



pookopdlondleln 1 omolo  exdnAovetal  KAVIKA e  CUUMTOUOTO/EVOEIEEG  KOTMOKNG
dvuoelTovpylag/cCopPOPNTIKNG  KOPSIOKNAG OVETAPKENS [O0TmG OVOTVOld, TVELHOVIKO OidNua,
KaTOEEPEG otdnua (. ota ceupd), nrotopeyaria, aokitn, mAevpitda, KoAmaotikd pvOuo]. H
toéwdtra ovt)  @aivetor vo gfoptdtor amd TV abpoloTiky] 800N NG EMpovPikivig Kot
AVTITPOCONEVEL TNV abpolotiky SOCOTMEPIOPIOTIKY TOEIKOTNTO TOV QAPUAKOL. Xg €vav aplOuo
pereT@V a&loAoynonke 0Tt 0 Kivouvog avAarTTLENG ATOPPAKTIKNG KAPSLOKG VOGOV, G Omovcio. GAA®V
KOPSOKAOV TOPAyOVI®MV KIvduvov, av&dvetal amdtopo 6tav 1 afpolotikny 8001 TG VOPOYAMPIKNG
empovPikivig eBdcel Ta 900 mg/m*. Qotdco, Otav VEAPYEL EMTPOSOETOC KivOLUVOG Y100 AvAmTLEN
Kkapdroto&ikotntog (.. evepyog N AavBdvovca Kapdayyelokn vocog, Tponyovpevn aktvobepaneia,
TPOTYOVUEVT)/TAVTOYPOVT] YPNON GAADV KOPOOTOEIKAOV QUPUAK®OY) 1 KOPIOTOEKOTNTA UITOopEl va
eppaviodel oe youniotepeg abpototikég docels. H oyiun Kopdtoto&ikdtnto avonTiGeETOL KUPiog
KATO TN SUAPKELD TNG OY®YNG HE eMPOLPikivn Kot PEYPL Kol SLO-TPELG UNVEG UETE, OGTOGO £XOVV
avapepOel Kot amdTEPA GLUPAVTO (APKETOVG UVES PEXPL XPOVIL. LETA TNV OMOTEPATMOT TNG UYWDYNG).
Yofapn kapdwokn PAAPN pmopel vo OmOTPOMEL LE TOKTIK TOPAKOAOVONOT KATA TN SIPKER TNG
ayoyng (BA. eniong mapdypaeo 4.4). 'Exet avapepbel eniong kot mepikapdiokn £Kyvon.

Taorpeviepixy Toluconra: Bhevvoyovitida (kvpiwg otopatitido, AyOTtEPO GLYVAE 0100(QAYITION)
umopei va mapatnpndel oe acbeveic mov vroPdilovion o Bepameio pe empovPikivn. Ot KAVIKEG
exdnAmoelg g Prevvoyovitidag mepthapupdvouy moévo 1 aicOnua kavcoov, dofpdoels-eEEAKDOEL,
awpoppayio kol Aowméelg. H otopatitida eppaviletot yevikd oyedov oapécmg HeTd T YOpNynomn Tov
QOPUAKOV KO, GE TEPITTOOT TOL givol cofopn], LTOPEL Vo TPOXWPNOEL LEGO GE SIACTNUA NUEPDV OE
ekedkmoelg tov PAevvoydvov. QoT10C0, 01 MEPLGGOTEPOL ACBEVEIS OVOVITTTOUY OO CVLTAV TNV
avemBountn evépyela péxpt v Tpitn efdondada tng Oepameiog. Mmopel emiong va mopoatnpndel
vautia, £UETOG KO, KOTA Kopovg, didppota Kot Kotokd diyoc. O évtovog €Uetog Kot 1 didppoia
UTOpOLV Vo TPpoKaAEGoVY apLddtwon. H vavtio kot o £uetog pmopodv vo amotpamody i va Pelwhodv
o€ £viOoon HE TN YOPNYNON KATAAANANG OVTIEUETIKNG aymyNns. Mmopel emiong va mopotnpndel
VIEPYPMOT] TOV GTOUOTIKOD PAEVVOYOVOUL.

Agpuonixés Avudpaoeic xou Avudpdoeis YmepevouoOnoiog: Alomekio, mov cvumepthopfdver ™
dwkom avamntuéng yeviov, mapatnpeitor ovyvd. H avemBountm evépysion avti eivor cuvhiBog
OVAGTPEYUT, Kot OAQ TO LOAALYL OVOTTOGGOVTOL KO TAAL EVTOG dVO-TPLOV UNVOV UETE TO TEPUS TNG
ayoyng. Mmopel emiong va mapatmpnbovv epbbnuo, eEdwels, vIEPYPmOOTN TOL SEPHOTOC KOl TOV
vy, eotoevoicdncio kKot vrepgvaictnoio oe déppa mov €xel vmoPAndel oe axtvobepamneia
(radiation recall reaction). Kvidwon kot avapura&io £xovv avapepbel o acbeveic mov vrofAndnkav
o€ Bepaneia pe empovfikivr. Ot evieiEEIG/COUTTOUATA TOV OVTIOPACEDY QVTMV UTOPEL VO TOWKIAOLY
amd deppaTikd eEavOnpa Kot Kvnopd péypt Tupetd, piyn Kot KotamAn&io.

Avrdpooeisc oro onueio s éveong: H gpubnuotdong pafowon katd pnkog g eAEPag Omov
TPAYUATOTOMONKE 1 £YYLON OEV AMOTEAEL OAVIO QUIVOUEVO, KOl UTOPEL VO, TTPOTYELTAL TNG TOTIKNG
oAefitdag N BpopPoprefitidag. O kivovvog yio TpdkAnon eiefitidag/Opopufoerefitidag oto onpueio
g €éveong umopel va gloyiotomon0el e TNV apuoyn g dadIKaciog Yop1ynong Tov cuvioTdTol
oV mapdypapo 4.4. Mropei emniong va mpokAnOel piefookAnpuvor, €01KA OTav 1 €MPOLPiKivn
€YYOETOL KOT® EMOVAAN YT G piKpn OAEPRa.

Xy mepintwon meplprefikng eayyelwong Tov QUPUAKOV, TOPATNPEITOL TOTKO GAYOS, cofap
KutTopitdn Kot vEkpwor 1otV (BA. eniong mapdypapo 4.4).

AMec AvemOounteg Evépyeies: Ou dAheg ovemBounteg evépyeleg MEPIAAUPAVOLY EMTEPLKITIOON,
Kepatitda, avopeio, Aopméels, adlabecio/KOT®ON Kol VTEPOVPLYULLLic, TOV Umopel vo eupovicOel
ooV ETAKOAOVOO TOV EKTETAUEVOD KATOPOAGLOD TOV TOVPIVAOV TOV GLVOOIEVEL TNV OO TO PAPLOKO
mpokAnfeica taysio KTTOPIKN VEKPWOOT TOV TOAD gvaicOntov ot ynuelobepaneio VEOTAAGUATOV
(obvdpopo Abong tov Gykov). H evvddtwomn, m oAkaAomoinomn TV ovpov Kol 1 XOopnynon
oAlomovpvoing Ponbovv oty amoTpomn 1| OTNV EANYIOTOTOINCN TOV AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TNG
vregpovpryoipiog. [TiBavov va epepoviotel epuBpdc ypopatiopnds twv ovpov 1-2 nuépeg HETA T
xopmnynon.



Mmnopel eniong va mopatnpndel aunvoppolo Kot 1 aymyr HE €mpPovfikivn pmopel va TPOKAAECEL
almoonepuio.

MetoBorég ota eminedo TV TpOvoUpvac®Y Umopel emiong va mapatnpnbodv. H yoprynon g
EMPOVPIKivG amd TNV €VOOKVOTIKN 000 UTOPEL VO TPOKAAEGEL YUK KUOTITION KOl GUGTOAN TNG
0VPOSOYOV KVOTIG.

‘Exet avaeepBel 611 1 dpeon yopnynon g enpovPikivng (1 ayoymv mov Tepléyovv enpovPikivn) kot
Mmodoing oty nmatikn aptnpio (transcatheter arterial embolization) ywa v tomikn Ogpaneio Tov
TPOTOYEVOLS MTOTOKVTTAPIKOD KOPKIVOUOTOS 1 TOV NTOTIKOV UETACTACE®V TPOKAAEL EAKOG TOV
OTOUAYOV-0MOEKASAKTOAOD, TPOPAVAOG AOY® TNG AVAIPUCT|G TOV PUPHAK®OV GTNV YOGTPIKN opTnpia,
K0l GTEVOOT] TOV YOANPOPOV TOPOV AOY® TNG OKANPWOTIKNG XOAAYYEUTIONG TOV TPOKAAEiTAL Ol TO
QOPLLOKO.

Avo@opd mOavoroyoOHEVOV UVETIOVUNTOV EVEPYELAV

H avagopd mBavoloyovpevmv avemBOunT®y evepyeldv HeTd omd T xopnynon &g Kuklopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG ivor onuavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovdnomn tng oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEiTaL 0O TOVG EMAYYEAUATIEG TOV TOHEN TG
VYEOVOLIKNG TTEPIBaAYNG VA, avOQEPOVY OTTOIEGONTOTE TOAVOLOYOVEVEG AVETIBVUNTEG EVEPYELEG
LEoW:

EX0LGoa Kvnpog

Eb6vikog Opyaviopoc Oopuakwmv Dappokevtikésg Yanpeoieg
Meocoyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyoc, Adfva CY-1475 Aevkooia

TnA: + 3021 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 3021 06549585 Dag: + 357 22608669
Iototomog: http://www.eof.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs
4.9 Yaepodocoroyia

Oéela vrepdocoroyia pe empovfikivn Bo €xel o¢ amotéhecuo cofapn HLELOKOTAGTOAN (Kupimg
Aevkomevio kot Opouforevia), yaotpevteptkég Tolikég emidpacels (kupimg PAevoyovitida) kot o&gieg
Kapdlokég emmAokéc. AavOavovso kopdlakr avemdpkelo Exel mapotnpndel pe avOpakvkAiveg
OPKETONC UNVEG £€MC YPOVIO HETA TNV oAokANpworn tg Oepameiag (BA. mopdypapo 4.4 Eidikéc
[Ipocidomooelc ko Ilpopurdéelg watd T ypnion). Ot acbeveic mpémel vo. mapakoiovbovvral
npooeytikd. Edv gupavietodv onueio kapdiaxng avendpkelog, ot acbeveic mpémel va Oepamevtovy
COUPMOVO, LE TIG KOOIEP®UEVEG 00T YiEC.

O¢pamneio:

Svuntopotiky. H empovPikivn dev umopet vo, amopokpuvOel e stoAlon.

H ayoyn 0a mpénet va €xel o100 TV vIootHpiEn TV {OTIKOV AELTOVPYLUDY TOL 0PYOVIGUOD KT TN
SLapKELD AVTNE TNG TEPLOdOV Kat Oa, Tpémel va ypnoyorotnfodv pétpa Onme HeTayyicelg ailaTog Kot
voonieia og amoudvmor. Oyiun kapdlokn averapkelo topatnpnonke pe tig avipakvkiiveg uéypt Kot
6 unveg petd v vepdocoroyia.

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodvVOUIKES 1O1OTNTES

Kwdikog ATC: L.01 DB03

Av kot glval yvootd 0Tl ot avOpakvKAive pumopohv vo mapEUPouy Ge OpIGUEVES PLoynUIKES Kot
Blodoyikéc Aertovpyiec €VIOC TOV  EVKOPLVAOTIKOV KLTTAP®V, ol okpiPeic unyovicpol tov
KUTTOPOTOEIKAOV KOl OVTITOAANTANGLOCTIKGOV 1O10TNTOV TG empovfikivng dev €xovv dlevkpvicbel

akoun TANpms. Ot peréteg o KLTTOPIKEG KOAIEPYELES £xovv deilel Tayeia KuTTapIKn dieicdvon, ue
EVIOMIGUO TOVL (QOPUAKOD KLPIMG GTOV TLPNVO. X& UOPlOKO emimedo, 1 emipovPikivn umopel va


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

oynuartifer ovpumhoko pe o DNA pe evdomapepfor] Tov eminedmv daKTLMOV NG OVAUESH OTO
Cevyn Baocewv vovkieoTidimv, pe emakdAovdn avacTtodn g obvleong Tov voukieikdv o&éwv (DNA
ka1l RNA) kot tov npoteivav. EmmAéov, n evoomapepufoin avt propel va TpoKaAESEL SO OPICHO
tov DNA and v tomoicopepdon II, mpokaidviag cofapéc dwatapayég otnv TPLtoTayn Soun Tov
DNA. Onwg mapatnpeitor yio tnv do&opovPikivn, kot 1 exipovfikivn eniong pnopet vo eumAEKETOL GE
avTpdoelg o&eldmong/avaymyng He Topay®yr TOAD SPACTIKOV Kol TOAD TOEIKOV eAevBépav piov.
H wxvttapotodikn dpdon g do&opovPikivig, umopel va TpoKaAeital amd 0TO0VINTOTE 0O TOVG MO
OV OVAPEPOLEVOLS UNYOVICUOVS, Kol Umopel va vadpyovv kor dAlol. ‘Eyel amodeybei otL M
empovPikivn givor dpaoTiky og evpH PAGUE TEPOUATIKOV OYK®OV, OTmg ot Agvuyopieg L 1210 ko P
388, 10 capkopata SA 180 (tumov cvpmayovg kal aokitn), To peEldvopo B 16, tov kapkivo tov
LoGTOD, TOV KapKivo Tov Tvevpove tomov Lewis kot tov kapkivo Tov mayéog eviépov tomov 38. ‘Exet
eniong emdeifel OpUCTIKOTNTO GE OVOPOTIVOVUG KOPKIVOLG OV UETAHOGYEVONKOV GE TOVTIKIO TOV
glyav vrootel Bupektoun (Leldvmpa, KopKivog LacToD, TVEDIOVA, TPOGTATY, ®ONKOV).

5.2 ®appokoxkivnTikéS 1010TNTES

Amoppopnon: H empovfikivn dev amoppo@dtal omd ToV YOOTPEVIEPIKO oAV, Agdopévov OTL TO
oappakxo givor e&aipetikd epetoTikd oToVG 16TOVC, TPEMEL va. yopryeitat and tnv evooeAéPia 0d6. H
€VOOKVLOTIKN Yopnynomn €xet amoderydel epkt. Metd and avtiv v 086 yopnynons, n 6i0dog g
EMPOVPIKivG oTNV CLOTNUATIKT KVKAOPOpia gival EAayLoTN.

Kozavoun: Metd tnv evooAEPia yopnynon g, N EMXPOVPIKIVI] KOTAVEUETAL TAXEMG KOl GE PEYAAO
Babuod ota eEmayyslokd Sapepicpota, OTMG PAiveTOl amd ToV TOAD Ppayd XPOVO MNUEONG KATOVOUNG
Kol oo TOV OYKO KATOVOUNG O€ KOTAGTACN 1coppomiag mov vraepPaivel ta 40 L/kg. Qotdco, mapd tov
gupy OYKO KOTOVOUNG NG, M &mpovfikivr) Oev SWmEPVE TOV OIUOTOEYKEQOAIKO OPAYUO OF
OVIYVEVCLLLEG TOGOTNTEG.

Merofoliouos: H empovfikivn petofolrileror oe onuavtikd Pabpd, xvpiog amd to Nmap. Ot
Kuplotepol petaforiteg mov €yovv tavtomombel eivor m epirubicinol (13-OH emipovfikivn), mov
eppaviCel oplopévo Pabpod KLTTAPOSTATIKNG dPAoNS, KOl T0 YAVKOVPOVIOIH TG EXPOLPIKIVIG KoL TNG
epirubicinol. Ta enineda oto TAAGHA TOV KVPLOTEPOL peTABOAiTN, TG epirubicinol, gival yapnAidtepa
omd ekeiva TOv OuETAPANTOVL Qappdkov. Amd petafoAikng dmoyng, M 4-O-yAvkovpovidimon
Eexopiler v empovfikivn and v doopovPikivn kot pmopel va gvBvvetal Yo TN HEIWUEVT
To&KoTNTA TNG.

Amofoln: Le acheveig e PUOIOAOYIKN NTOTIKN KO VEQPIKT AEITOLPYIQ, TO EMITEDA TNG VOPOYADPIKNG
empovPikivng oto mAdopa uetd omd evdoeréPia xopriynon 60 - 150 mg/m? axolovOovv Tpiekdeticd
peovEVO TPOTLTO, UE Ppadeia Telkn daon (t 1/27) 30 péypt 40 wpdv. Ot d6celg avTéc Ppiokovat
HESO OTO OploL TNG QOPUOKOKIVNTIKNG Ypapukotntag. O teAucog ypovog nuilong tng epirubicinol
glvan opoog pe eketvov g empovPikivng. H kdBaporn and to midopa kopaivetor amo 0,9 péypr 1,4
Altpa/dentd. H empovPcivn amofdAiietor kvpiog and to fmap: mepimov 10 38% g yopnyndeiong
d00Mg avakTdTol o YoAn 24 mpdv o€ popen empovfPikivig (tepimov 19%), epirubicinol kot GAA®v
petafoittdv. Xto 1610 ypovikd ddotnua, povov 1o 9 uéypt 12% tng d6ong amofdiietar ato ovpa
oav apetdfinto edpuaxo 1 petaforitec. Metd and 72 mpeg, ot apBpol eivar mepimov 43% otn YoAN
xo tepinov 16% ota ovpa.

5.3 IIpoxkivikG d£d0pEVa. Y10 TNV 0.6QPAAELD.

H LDso empovPkivng ntav 29,3 kot 14,2 mg/kg yia movtikio Kot apovpaiovs, ovIioToly o Kot TeEPimov
2,0 mgkg v oxdAovg. Ta kvpdtepa Opyava ©TOYOG UETA amd epdmal dO6cT NTOV TO
OLLOAEUPOTOMTIKO GUGTNUO KOl, €0KE GTOVG GKOAOLG, O YOOTPEVIEPIKOG cwAnvoc. Ta tofikd
OTOTEAECUATO LETA OO ETAVEIAUUEVT YOPNYNON TNG EMPOVPIKivng dlepevviOnNKav Ge apovpaiovg,
oe KovvéMd kol o€ okOAovg. Ta kvpldtepa Opyava GTOYOC OTO TEPUUATOL®O OVTE MTOV TO
OLLOAEUPOTOMTIKO GUOTNLA, O YOUOTPEVIEPIKOG COANVOC, TO VEPPA, TO NITAP KO TO YEVVITIKA OpYavaL



o€ apoevikd Ko Onivkd (do. Ocov apopd tnv kapdid, ord Tig pHerétec vroleing ToSkdTnTag Kot
Kapdoto&ikotntog amodeiynke o011 M empovPcivn eivar  kapdotofiky oe oo To  €idN
nmepapatolomv mov peretnOnkav. H empouvfikivn, opowe pe TG GAAeg avBpaxvkiives kot
KUTTOPOTOEIKA  Qappoka, PBpédnke kapkwvoydvog oe opovpaiovg. H  empovfuciviy Ppébnie
YOVId10TOEIKY OTIC TEPIGCOTEPEG OO TIG in Vitro 1 in vivo doxiacieg mov de&aynkav, To&ikn ota
YEVVITIKG Opyova, Kot epPpuotoéikn og apovpaiovs. Kapia mapapdpemon dev mapatnpndnke 6tovg
apovpaiovg Kot oTo Kovvéla. Qot1dco, 1 emipovfikivn, Opola pe TG GAAec avOpaxviAiveg kot
KUTTOPOTOEIKA Qapuaka, Ba mpémel va Bewpeitanr duvntikd tepatoyovoc. Kapia agidoroyn enidpaon
dev mapatnpnOnke og apovpaiovg mov Erafav VIPOYA®PIKN EMPOLPIKiv KaTd TN dLAPKELD TG TEPL-
KOl JETOYEVVNTIKNG TTEPLOdov og dooelg uéypt kai 0,15 mgkg nuepnoiong yio tig untépeg kot 0,50
mg/kg yia ta veoyva. Agv gival yveotd av 1 EVeon OmEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQ. X& Ui TOTIKY
UEAETN 00QAAEING OE TOVTIKIO KOl Gg apovpaiovg Katadeiybnke 0tTL n eEayyeimon Tov PAPUAKOL
TPOKOAEL VEKP®WOTN 10TMOV. ATO peAéteg og Telpapatdlma TPoKOTTEL OTL 1 empovfikivn eppavilet
KOAVTEPO BePUmEVTIKO OElKTN KOl YOUNAOTEPT) CLOTNUATIKY TOEKOTNTA KOl KOPSOTOEIKOTNTO GE
ovykpilon pe v do&opovPikiv..

6. PAPMAKEYTIKEYX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ko6 mv

. Kovig ko dtodvtng yia evéoipo didlopa, 10mg/proridio:
Kévig: Aaxtoln povoddpikn, mapatidpoluPevioikdc pebviectépog
AwAvTG: "Yomp Yo evéoiua

. Kovig yio evéowpo didivpa, SOmg/graiidio:
Kéwvig: Aaxtoln povoddpikn, mtapaddposvPevioikdg peboviectépag

6.2 Acvppatotnreg

H nmopoatetapévn eraen pe onotodnmote didivpa aikaAiikod pH Oa mpémel vo anopevyetan emeldn Oa
TPOKOAAESEL LOPOAVOT TOL Poppakov. H empovfikivn dev mpémel va avapyvoetal pue nrapivi Adym
YNUIKNG aoVUPOTOTNTOG KOl GE OPIGUEVEG ovaloyieg pumopel va oynuaticovv ilnuo. H empovPucivn
umopel va  ypnoiponowmbel oe ocvvdvaopd pe GAAOVG YMUEOOEpATELTIKODS TOPAYOVTES, OEV
GLVICTATOL OUMG M AVAIEN TOV PAPUAK®OV QVT®V 6TV 1010 cVPLYYaL.

6.3 Avapkela Zong

. Kévig xon d10Adtng yuo evéoo dudivpa, 10mg/euoridio: 36 unveg. To avacvotapévo mpoidv givat
otafepd Yo 24 mpeg oe Bepuokpacio dopatiov Kot yo 48 mpeg oe yoyeio (2° éng 8° C).

. Kovig yia evéopo duiddvpa, S0mg/elaridio: 48 pives. To avacvotapévo mpoiov gival otabepod yia
24 ®peg oe Beppokpacio dopatiov kot yio 48 dpeg og yoyeio (2° émg 8° C).

6.4 Idwitepeg mpo@uidiers katd v @OAaéN TOV TPOidVTOG

. Kovig ko diedvtng yio evéoipo didivpa, 10mg/oarid: OGvidocetor og Beppoxpacio < 25°C. To
avVacLOTAUEVO TTPoidv gival otabepd yio 24 dpeg oe Beppokpacio dopatiov pe Tpootacio amd To
00G Kot Yo 48 mpeg og yoyeio (2° éwg 8° C).

. Kovic yuo evéoyo Sidivpa, S0mg/eraridio: vidccetal og Beppokpacio < 25°C. To avacvotapévo
poidv eivor otabepd yuo 24 mpeg oe Beppokpacio dopatiov pe Tpootacio and 10 eMG Kot yo 48
wpeg og yoyeio (2° éwg 8° C).

6.5 ®Vo1n Kol CVGTATIKE TOV TEPLEKTN



KONIY KAI ATAAYTHY I'lA ENEXIMO AIAAYMA

1 dypopo yvdiwvo o@uoridio, tomov USP I, mov mepiéyer 10mg vdpoyrwpikig empovfikiving pe
glooTikd mopo and yAopoPovtoio. Ilopo &£ olovpviov pe evoopotopévo dioko  amd
TOAVTPOTLAEVIO. XT1) cvoKevacia TepthapPavetar 1 pvotyya mov tepiéyel S ml evésyov véaTog.

KONIY I'TA ENEXIMO AIAAYMA

1 dypopo yvdiwvo o@uodido, tomov USP I, mov mepiéyet 50mg vdpoyrAwpikig empovfixiving pe
elooTikd mopo and yAopoPovtodo. Ilopo &£ olovpviov pe evoopotopévo dioko  amd
TOAVTTPOTVAEVIO.

Mmropet va pn KukAo@opohv OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Iowaitepeg TPOPUVAAEELS ATOPPLYNG KA AAAOS YELPLONOG

Hopaockevn Tov dwwhvpatog H vdpoyrwmpikn extpovfikivr, KOVIG Y10 TOPAGKELT] EVEGILOV SIHAVIOTOG
Yoo evOOPAEPIO yopnynom, mpémer vo. doAvbel oe uololoywkd opd/evéciuo VOwp. Metd v
TPocHNKN ToL dLEAVTY, TO PLEAId0 TPENeL va avaxvnBel puéypilg 6Tov 10 PApuaKo doAvBel TANPOG.
To mepieydpevo 1o ProAdiov Ppioketorl KAT® GO OPVNTIKY TESN YO TNV EANYIOTOMOINGT TOV
GYNUOTICUOD GEPOAVHATOV KOTE TN dtdpkela Tng ovacvotaons. Ao mpénel va aoknbel Wwitepn
TPOCOYN KATA TNV €l0aymYN TG PeAdvag oto @loAidio. o mpémel va amopevydel n elomvon kdbe
OEPOAVLOTOC TTOV TAPAYETOL KOTA TN SIAPKELN TNG OVOTVOTACNG.

Evdopréfia yopiiynon H empovfikivn dev givar dpaotikn 6tav yopnyeitol amd 10 otopa Kot dev Oa
TPEMEL VO YOPNYEITAL EVOOUVIKAOG 1 eviopaylaio. TVVIGTATOL 1] YOPYNOT TOV QUPUAKOV HECH TOV
COANVO eVOOPAEPLOG £YXVONG (LOIOAOYIKOD OpoV €AeBBepNg PONG Yot TNV EANYLOTOTOINGN TOV
Kwdvuvou eEayyeimong tov eoappaxkov. H eAéfa Ba mpémel va Eemhvbel pe puoloAoykd opd PETA T
yopnynon tov eopudakov. H eEayysioon tov @apudiov amd ) eAEPa Katd TN JdpKewd TNG £vEong
umopel vo TPOKaAESEL GOPaPEG HALOLDGELS GTOVG 10TOVS, aKOUN Kol VEKpwoT. Mmopel va TpokinOei
QAP oxApovon and £veon oe JUKPA ayyeio 1] OO EMAVEIANUUEVEG EVEGELG GTNV 1010 PAEPaL.

Evdokvotikn yopnynon H vdpoyrwpikn empovPikivn, mov yoprnyeitoar pe gvetdraln pe t ypnon
kafetnpa, Oa Tpénel va mapapeivel onv KOOt Yo didotnua 1 opag. Ao mpémel va dobovv 0dnyieg
oTov acfevi] VoL OVPNGEL GTO TELOG TOV YPOVIKOD aVTOL daoTaTog (PA. emiong mapdypapo 4.2.2).

Mértpa mpootaciog Adym tng ToEIKNG eUoNG TG 0VGING, TAPEXOVTAL Ol EENG GVOTAGEL TPOCTAGING:

- 70 TPOCSMMIKO Oo TPEMEL VoL £XEL EKTOIOEVTEL OTIC CMOTEG TEYVIKES Y10 OVOCVOTACT] KOl XEPIGUO TOV
POPUAKOD

- 01 £yKveg yovaikeg Oa mpénet vo amokAeiovtal amd TNV Epyocia Le TO PAPHOKO AVTO

- T0 TPOCMOTIKO TOV £PYETOL GE EMAPT LE TNV EMPovPikivn Ba TPENEL Vo POPE TPOGTATELTIKA POVYOL:
€101KA YLOALA, TOS18 KOBMG KoL YAVTIO Kot LAoKO oG XpIomng

- Ipéner vo koBoprotel €dOg YOPOG Yo ovacHoTaon (KATd TPOTIUNGCN KAT® amd GUGTNUO
amoy@yod YpOouutkng pong). H empdvein tov mdykov epyociog TPEMEL Vo TPOGTATELETOL OO
TAOGTIKOTOMUEVO, ATOPPOPTTIKO YoPTi Uiag xprong

- Ol TO OVTIKEIHEVO 7OV YPNOLOTOOVVTOL YO TNV avAcOCTOGCT, Yopnynon 1n kobopiouo,
CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV YOVTIOV, Oa TPENEL Vo TOTOBETOVVTOL G GAKOVG OTOPPIUUATOV VYNAOD
KvdUVoL Yo Ko 6€ VYnAég Beppokpacies.

Ka6e éyyvon 1 dwoppon| Ba mpémet va avtipetonileton pe apatd didlvpa vroylopid@dovg vatpiov (1%
Sbéoio YAmPlo), KoTd TPOTIUNOYN UE EUTOTICHO Kol OTOppOPN O Kol OT ovvEyew EEmAvpa pe
vepo.

O)a to vAIKA KaBapiopov Ba Tpémel, HETA TN YPTIOT) TOVGS, VO ATOTEPPDOVOVTOAL OGS TEPLYPAPETOL TTLO
Tovo.

H toyoio emaen pe o déppa 1 e ta Patio TPEMEL VoL avTILETOTICETAL AUECSHOG e TADGIO e dpBovo
vepd N e GamovVL KoL vepd 1 He StdAvpa S1TTavOpaKikoy vatpiov. ZTn CLVEXELN ATOLTEITOL TP
mepiBaiym.



To @dppoko mpénel va ypnoiponombei evidog 24 wpdv and v TPOTN S1ATPNON TOV EANCTIKOV
nopotog. To un gpnoyoronféy Sidhvpa TPETEL VO AmTOPPITTETAL.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Pfizer EAAAY AE.,

A. Mecoyeiov 243,

154 51 N. Poyko, Adqva,
EAada

TnA.: +30 210 6785800

KYIPOX — TONIKOX ANTIHTPOXQIIOX
Pfizer EAAGg AE. (Cyprus Branch),
TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOZX (OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kovic ko d1oAvtne yia evéowo ddivuo, 10meg/Vial: 44395/15.09.2009
Kovic yo evéowo dwdivpa, 50me/Vial: 44397/15.09.2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAETIAX

Huepounvia Tpatng éyxpiong:
Kovig ko drodvtng yua evéoyo diddlvpo, 10mg/Vial: 06 Nogpfpiov 1984
Kovic yia evéotpo dudlvpa, 50mg/Vial: 06 NoguBpiov 1984

Hpepounvia tekevtaiog avovémong:
Kovig xan drodvtng yuo evéorpo didivpa, 10mg/Vial: 15 Zertepfpiov 2009
Kovig yua evéoyo Suidhvpa, S0mg/Vial: 15 Zemtepfpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHXH TOY KEIMENOY
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