HNEPIAHYH XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

CARBOPLATIN/HOSPIRA AtdAvpo yio evoo@AEPio £yyvon: - 150 MG/ 15ML
- 450 MG/ 45ML

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdébe ¢@oAidoo tov 150 mg xkor 450 mg mepiéyet 150 mg kor 450 mg kapPomiativig,
OVTIGTOT MG,

INo tov mAnpn katdloyo Tev ekddywv, PAéne Tapdypapo 6.1
3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Auddopa yuo evooeAEPLa £yyvon
4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég EvoEiselg
H xopBomiativn eivan éva mopdymyo clomiativig debTepng YEVIAS oV €xel amodelyOel OTL €xel
OVTIKOPKIVIKY Opdor €vavtt evog aptBuon kokondeimv. To edpuako gvdeikvotar ot Bepaneio
TV €N CLUTAYDY OYK®V:

- TIpoywpnuévou KapKIVOUATOS TOV @OONK®Y EMONALNKNAG TPOEAEDGEDS

- Mpokuttaptkov KopKivov Tov TvedIovog

- Mn pikpoxvttapikod Kapkivov ToV TVELLOVOG

- Emdeppoyevoic kapkivov g KEPAANG Kot TPAyYAOD

- Koapkivov g ovpoddyov kvotemg amd petafatikd exniio (og cuvovacouod pe GAAL
KUTTOPOCTOTIKE)

- Kopkivouo tov tpayiAov g UATPS 6€ omoTuYio N ELPAVION UN-0T0dEKTAG TOEIKOTNTOG
ay®yng pe olomAiativn 1 6tav o Bepdmmv kpivel 0Tt ovty] dgv umopel va yivel ovekt.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

H xoapPomiativn yopnyeital evoopAEPio povov.

Ye eviMkeg oaobevelg [Le QLGIOAOYIKT VEPPIKN AEITOLPYIOL TOL OgV £XOUV TPONYOLUEVMG
vroPAndei og Oepancio,  cvvictdpevn d6om givor 400 mg/m? £mMPAVELNG COUATOS EPATAE TOV
yopnyeitar mg evéopAEPia £yyvon (Sudpkela 15 émg 60 Aemtddv).

H Oepancia dev mpémel vo emavarapfavetol mpv mepdoovy téoceplg efdonddsc omd v
mponyovpevn Oepaneio pe KopfomAativn, N Kol ePOCOV TO, OVIETEPOPIAN KOL TO, OLLLOTETAALN
gtvo Tave omd 2.000 kot 100.00 ovéd mm? avtictoryo.

Eldttoon g apykng ddong katd 20-25% ouvviotdtor o€ acbeveic ue mpoodtabectkong
TAPAYOVTEG OT®G £IVOL TPOTYOVUEVT] HVEAOKOATAGTUATIKY Ogpameion Ko Oyt KOAN KOTAGTOON
Aertovpyiag (Perfomance status kiipoka ECOG-Zubrod 2-4 | Karnofsky kédtm arnd 80).
[1pocd1opto OGS TOL AUATOAOYIKOD TTPOPIA fdouadiaio Katd Tovg TPMTOLE KOKAOVG Oepameiog
pe KapPomiativn gival anapaitntog yio vo kabopiotel 1 endpuevn S0coAoyia.

Extog amd tov avetépm eUmElpIKO TPOTO VITOAOYIGHOD TNG GPYIKNG d0CEMG, M apyIkn 066
umopel vo vroloyiobet kot pe pobnuartikd tono, tov onoio wpoteivel o Calvert. O THTOC AVTOC
elvau



Dose (mg) = (target AUC*) X (GFR +25)

GFR: O pvOuog g onepapotikng dmodnong (ml/min).
AUC: TTpoBiendpeveg TIHEG KAT® omd TNV KAUTOAN TOV GUYKEVIPAOGE®VY TNG KapPomAiativng og
oyéon ue 1o xpovo (mg/mLemin).

Inueiowon: Me tov avotepo tHno, 1 ohkn 660m o€ kapPorrotivn vrodoyileTor o mg Kot oyt
oe mg/m?.

*TARGET AUC | Tpomog O¢epoameiog Koatdaotaon AcOevoig
5-7 mg/ml® min MovobBepaneia pe kapPomiativn Agv éyer maper Oepameia oTO
TapeADoOV
4-6 mg/ml® min MovobBepaneio pe kapPomiativn ‘Exer  maper  Bepameioa  o10
T peAoOV
4-6 mg/ml® min Oepameio ue kapPomiativi| Aev €xet maper Ogpameio oTO
GLVOVAGUO UE KUKAOPOOQOUION TapeAoV

Mo tovg acbeveig mov oto mopeABOV €xovv mapel eviatkn** Bepomneio Kol 6TOVG OTOIOVG
xopnyeitan povoBepameio pe KopPomAativr, Otav o otdYog eivor va  emitevybel éva
GLYKEKPIUEVO EMIMESO LVLELOKOTAGTOANGC, UTOPEL va ypnoorotndei o tomog Egorin:

Dose (mg/m?) = 86 +

KaBapon kpe auowvivi g APBLL Ao e TaA (v EmBu 6 vadip
iml/mind Rpv TV B poanea - CUPORETAA (Y
+0,091 x x 100 |17
Eridéverct supIarog APBLIOC CUPOMETAA [V TPLY THY
{m=} Bepansic

** Acbeveic mov &govv vroPAndel oe evtatikn Oepameia oto mapeABov eivorl gkeivol oTovg
omoiovg yopnynOnke: mitomycin C, nitrosourea, ocvvovoouévn ynuewobepameic  pe
do&opovfikivn, KUKAOQ®MGEAUION Kol GlomAativi), cuvovacuévn ynuelobepomeio pe 5 M
TMEPLOCOTEPES DAPOPETIKES 0LGIEG 1 akTvobepaneio > 4500 rads oe medio axtvoPforrcewg 20
X 20cm 1 TeprocoTepo and Eva medio Bepomeiog.

Behoveg 11 Sratdéelc evooQAEPLag yopNyNoNg mOL TEPLEYOVY TUNHOTO CAOLUIVIOL TO. Omoid
umopovv vo. £pbovy oe emapn pe TV kapPfomrotivi dgv TPEMEL VO, YPNGIUOTOLOVVTOL Y0 TNV
TPOETONGio 1 TNV Yoprynon Tov eapudikov. To alovuivio avtdpd pe v kopPfomiotivn
TPOKOADVTOG GYNUATIOUO 1NHOTOG KOUT AMAELD TG OPOCTIKOTITUGC.

To pétpo aoc@oieiog Yo eTKiVOLVEG 0VGIEG TPEMEL VAL TNPOVVTAL KOTA TNV TPOETOLAGI0 Kot
xopnynon. H mpoetoyacio npénet va die&dyetor amd TPOocHOTIKO TOL £XEL EKTAOEVLTEL GTNV
ACQUAT] XPNON KOl QOPAEL TPOCTUTELTIKA YAVTIO, TPOCTOTEVTIKN HAOKO KOl TPOGTATEVTIKO
WOTIoUO.

"Exntoon g Neppuaig Agrtovpyiag: Ot acBeveig pe Tipéc kabapong Kpeatvivng KAto tov
60 ml/min Siatpéyovv peyahdTepo Kivouvo Paptdc pvedokataotons. H ovyvomra Papidg



Aevkomeviag, ovdetepomeviag 1 Opoupomeviag dwtnphOnke oe emineda mepimov 25% pe ta
akoA0V00 J0GOLOYIKG GYNLATOL:

- 250 mg/m? kopBomhativny evdoeAéPio Tnv 1" nuépa oe acBeveic e apyikég Tipég kadbapong
Kpeatwvivng peta&d 41-59 ml/min.

- 200 mg/m? kopBomiartivny evdoeAéBio Thv 1" nuépa oe acBeveic pe apyikég Tipég kdbapong
Kkpeatwvivng peta&d 16-40 ml/min.

Yrdpyovv avemapkn Oedopéve, oyeTIKG pe TN yxpnon kKopPomhativig oe acBeveilg pe tun
k@Oapong kpeativivng 15ml/min 7 pikpodTEPN Yo Vo KOTOGTEL Suvarth 1 cOoTooT Yo Ogpomeio.

‘Oleg o1 mapumAve SO0COAOYIKEG GUOTACELS IGYVOVY Yo TNV apyIKN oepd g Oepomeioc. H
docoloyia wov Bo emaxoiovdnoel Oa mpémel va wpocapuochel cOUEOVE e TNV avoyn TOV
ac0evoug Ko To 0TOdEKTO EMIMESO LVEAOKAUTOGTOANC.

Yuvovaopévny Oepameio: Otav 1 KopPomAativ ypnouonoleitor 6e GUVILAGUO UE GALOL
LVEAOKOTAGTUATIKA QAPHOKA, TPETEL Vo Yivoviar pubuicelg g docoloyiag avdioyo pe tnv
OepomeVTIK Oy®YN KoL TO GYNUO TOV gQapuoleTal.

Hiuwaopévor acBeveic: Xe acbevelg nlkiog mave and 65 ypovav, puduion g docoroyiog,
NG aPYIKNG 1 TNG EMOUEVNG, Elval avayKaio avaAOYa LE TNV PLGIKT KOTAGTACT TOV ac0evoic.

Howwtpikoi acBeveic: To otoryeio eivor ovemopkn yio TNV TeKUNPIOCT SOGOAOYIKMV
OLOTACEMV GTOV TOTPIKO TANBVoUO.

Mo odnyiec oyetikd pe ™V pOi®CT TOL EOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS TPV amd TN XOPNynon,
BAéme mapdypao 6.6.

4.3 Avtevoeigelg

H Oepaneio pe kapPomiativn avievdsikvotol ot akoAovdeg TEPIGTAGELS:

e oc aobevelg pe 10TOPIKO AVTIOPACEDY vrepevalodnciag oty KapPomiativ N o€ dAleg
EVAOOELG IOV TTEPLEYOVV TAATIVY (TT.). GloTAOTIVY)

e ot acbeveic pe mpodmapyovsa Paptd veppikn oavemdpkelo (T kdbapone kpeoatvivng <

30mL/min) €kt0g €4V KOTA TNV KPioT TOL YITpov Kot Tov achevodg LeTd amd evnuépmaon

ta mhavd opéAn vrepotaduilovy Tovg Kvdvvoug g Bepameiog

o€ aobevelg e Papld KATAGTOAN TOV HVEAOD TV OCTAOV

GE€ TOPOVGIO, CTUAVTIKNG aloppayiog

o€ aobevelg mov epEavifoVV VEOTANGHLOTIKEG EVIOTIGELS TOV OLOPPAYOVV

o€ TAVTOYPOVT YPNoN UE TO EUPOALO TOL Kitptvov TupeTov (PAéme Tapdypoeo 4.5).

4.4 E101k£G TPOEIOOTONGELS KOl TPOPVAIEELS KOTA TN Y pioT

H yopnynon g kapPoriativig Oo mpémel vo mparypoatonoleiton vwd v enipreyn wpov
OV  £€YOoVV  EKTAOEVTEL TANP®G o1 xpnon Kuttapotolikdv  @apudkov. H otevn
napokolovnon g to&kdTnTag Elval VTOYPEWMTIKT, WOLTEPA GTNV TEPITTM®ON YOPNYNONG
VYNADV dOGEDOV PUPUAK®V.

H xapPoriativn givar éva oD 10E1K6 PappoKo pe otevo Bepamevtikd deliktn kot givan anifavo
va vrapéet Oepamevtikn dpdon ympic kamola EvoeiEn to&ukotntac. Ilpémel va yivetor TakTikd
OLLOTOAOYIKOC EAEYYOC KOOMG Kot EAEYYOG TNG VEPPIKNG KOL TTTOTIKNG AEITOVPYIOG.

To @dpuaxo dwokdnteTOnl €bv mapotnpndel TaboLloyIK) KOTOGTOAN TOV HVLEAOD TOV 0GTAOV M
TafoA0YIKN HETAPOAT TNG VEPPIKNG 1 TNG NAATIKNG AELTOVPYIOG.



Ayatoroykr To&ikodtnta

H pvelokataotoln (Aevkomevia, ovdetepomevia kot OpouPomevia) eivar docoeapTdUeVT Kot
elvar M mepoploTikn Y Tn docoroyia tofikdtnra TG kapPomiativig. Ot HETPROEIS TV
EUUOPOOV OTOlEIMY TOL TEPIPEPIKOD aipatoc Oa mpémer va  yivoviol o©€  TOKTIKA
pecodtactiuata (1m.y. o€ efdouadiaio facn) otovg acbeveic mov AauPavouvy kapfomiotivn Kot
o€ mepintwon To&kng emidpaonc, Léyplg 6Tov avordpet o achevig.

AV KOl OTIC GUVIGTOUEVEC OOCELS PUPUAKOV 1) OUATOAOYIKY TOEIKOTNTO TNG KapPomAativig
elvar cuvN G PETPLA KOl OVOCTPEYIUT, LTOPEL VO ELPAVIGTEL GOPapT LVEAOKATUGTOAN (E101KE
OpopPornevia) oe acbeveig pe veppikn OSvoiertovpyio Kot oe acbeveig mov Aapfdvovv
TaVTOYPOVa (N EXOVV AAPEL) AAAN LVEAOKATACTUATIKG QAPLOKA 1| akTvoOepameio.

O upé€coc 0poc MUeEPOV HEYIOTNG UVEAOKATAOTOANG eivar M 21" nuépa oe acbeveic mov
vroPdAlovtor oe povobBepomeion pe koapPomAativiy kor m 15" nuépa ot acBevelg mov
vroPdAlovtal oe ocvvdvaouévn Oepameic pe kapPomiativiy kot dAAo ynuelobepamevTiKd
eapuoka. I'evikd ta weprodikd Oepamevtikd oynuoata pe kopPfomiativy dev mpémel vo
emovaiopPavovtol péyplg 6tov 0 apliUog TOV AELKOKLTTAP®Y, TOV OVOETEPOPIAM®V Kol TOV
aponetariov enavérBel oto puotoroywd. H Bepancia de Ba mpémel va emavoinedel puéypt ko 4
efooudoeg HETA TNV  WPOMYOVWEVN YOopNynomn KapPomAiativig koun péxpt o  aptOpog
ovdeTepOPhmV va etvan TovAdyiotov 2.000 avé mm?® kot o apdudg oiponetariov vo eivol
TovAdyiotov 100.000 ové mm?.

H Oepomeio g cofapnc atpatoroyikng TokdTnTag UTOPEL VO GUVIGTATAL GE VITOGTNPIKTIKY
nepiBoiym, yopnyno”n ovTl-UiKpoPlok®V ToPAYOVI®VY Y10 EMTAEYUEVEG AOUMEELS,
petayyicelg TpoidovI®mV OiATog, CVTOAOYT HETOUOCYEVCT LVEAOD TOV 0CTMV, LETAUOCYKEVOT)
TEPLPEPIKDOV PAACTIKOV KUTTAP®OV KOl OLLLOTOTOUTIKOVG TOPAYOVTES (TUPUYOVTES
SIEYEPCEMG AMOIKIDV).

Yrootpién e petayyioelg amatteitol ovyvd katd tn didpketo g Oepomeiog pe kappfomiativn,
Wwitepa o acbeveic mov vmoPfdiiovial oe Tapatetapévn Oeparmeio, emeldn M ovopio eivon
ouyvn Kot afpoloTiky.

Arotapoyéc Tov AomonTikoy Kot Tov AEUPIKOD ZVGTHUOTOC

Awolvtiky  avorpiocn e wOPOLGio. OPOAOYIKAV  (POPLOKOETAYOLEV®V OVTICOUATOV €)XEL
avapepbei oe aobeveig mov ElaPav Bepaneia pe kapPoriativi. Avtd To cuufdv pmopei va givot
Oavatneopo.

Awortikd Ovparuikd Xovopouo (AOX)

To Awoivtikd Ovpayukd Zovdpopo (AOX) eivor pion amentiky yuo ) {of avemfdounm
evépyew. H xapPomiotivi Bo mpémel vo SlOKOTTETOL PE TO TPMOTO OMNUAOY OTOIOVONTOTE
OTOJEIKTIKOD GTOLYEIOD TNG PKPOOYYELOTAONTIKNG OLOAVTIKNG OVOLULIOG, OTIMG 1) Tayeio TTMoN
™mg oooeapiving pe tawtoypovn OpouPomevia, avénon g yorepubpivig tov 0pod, g
KpeaTIVivng Tov 0pov, Tov aldTtov ¢ ovpilag Tov aipatog 1 ¢ LDH. H veppwm averdpkeio
umopel vo. punv givol avootpéyyun pe v dwakomn tng Oepameiog kol pmopel va amotnOel
alpokadapon.

Agvtepoyevig Agvyoupio

O&elo  TPOHVEAOKLTTOPIKY Agvyopio Kot HLEAOSVOTANCTIKO cuvdpopo (MDS)/oeia
pveloyevig Asvyouio. (AML) éxovv avagepBel ypovia petd ™ Oepameio pe KapPomAativn
Ko GAAEG OVTIVEOTAAGHOTIKEG Oepareies.

Awtopoy£C TOL NTOTOS KOL TV YOANQOp@V

DAreoomo@pokTikn Nratikn vocog




‘Eyovv ovaopepbel mepiototikd @AEBOOTOQPOKTIKNG NTATIKNG vVOooL (GUVOpOUO omd@poing
KOATOEW®MV_oyysimv), optopéva amd to omoia NTav Bovarnedpo. O acbeveic Ba mpimel va,
TOPOKOA0VOOVVTOL Y10 TVYOV CNUEID KO CUUTTOUOTO U QLUGLOAOYIKNS NIOTIKNG AEITOLPYIOG 1)
TOAOLOG VTEPTACTG TTOV HEV TPOKVTTOVY TPOPAVAS 0td UETUOTACELS GTO NTTOP.

MvueglokataoToAn

H poelokatactorr avéavetar oe acbeveig pe mponyovuevn Beponeio (dlaitepa e olomiativn)
W/kol pe EKTTOON NG VEPPIKNG Aettovpyiog. Ot apyikés 06c€lg g kapPfomiativig oTIC
TOPOTAVD OUAdeG acbevav mpénel va eAatTt@vovTol KatdAinAa (BAEre mapdypoeo 4.2) Kot va
TOPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKG Ol EMIOPACELS UE GUYVEG €EETACELS TOV TEPIPEPIKOD OILLOTOC
peta&d tov KoKAwv Bepomeiog.

H ovvévaouévn Beponeio pe kapPomiativi Kot GALEG LLEAOKATACTUATIKEG HOPPES Oepameing
TPEMEL VO, oXESOOTEL e PLEYAAT TPOGOYT OGOV APOPd TIG SOGELG KOl TOV ¥pOVO YOPTNYNONG TOVG
L€ OKOTIO TNV EAQYLOTONOINGCT) TOV 0OPOICTIKAOV ETOPAGEWDV.

MvueglokataoTaATikég emdpdoelc umopel va  abpoilovior oe ekeiveg ¢ TOVTOYPOVIG
ynueodeponeiog. AcBeveic e onUovTIKN Kot EX{POVY HVEAOKATAGTOAN Ppickovial oe vyniod
Kivouvo AOmd®V  emmlok®v  cvumepiiapupavopévav  Bovatneopmv ekPdacenv  (PAére
mopaypapo 4.8). Edv cvufel omotodnmote amd avtd to yeyovota, 1 yopnynon kappomiativig
B0 Tpémer va draxomteTan kot vo e£gTacBel | Tpomomoinon g d6oNg N 1 dlakom).

Toaotpeviepikéc drotapayEg

H xoppomiativn umopel va TpokoAEGEL VOUTio Kot EUETO. , TOL UTOPEL VO, ElvaL EVTOVOTEPQ GE
acleveic mov éyovv vmoPAndel oto mapelBov oe Bepameion (WGwitepa pe oomiativn). H
enintwon kot N coBapdtnTo Tov UETov uropsi vo petmdei pe wpobepameio pe aviiepetikd N e
yopnynon kopBoriativne w¢ ovveyn evooeAiiPia (IV) £yyvon yia 24 dpec, N ®C evooQAEBLa
(IV) yopfiynon dioupovpevev d0ce®v Yio, 5 SadoyIKEG NUEPES TOPO ME W0 UEUOVOUEVN
£yyvon. O ekhektikoi avaotoArgic Tov tomov 3 (5-HT3), o1 ogpotovepyikoi vrodoyeic (m.y.
ovdavoetpdvn) N vrokateotnuévee Pevionideg (w.y. uperoklompauion) umopei vo.  givol
WO10ITEPMC OTOTEAECUOTIKA OVTIEUETIKG, Kol 1) ovvovacuévn Bepomeio pmopst va Anebsi vwdoyn
v acBeveic mov gppovilovy cofapd 1| avOEKTIKE EUETOYOVH OTOTEAECLOTOL.

AM\epycéc AvTidpdoelg

Onwg ovuPaivel ko pe GAAEG GOUTAOKES EVOCELS TNG TAOTIVIG, avapEpOnKoy aAlepYIKES
avtdpdoelg pe v kapPomiativiy, Avtéc umopovv va, cvuPodv péca o Alyo Aemtd omd T
XOPNYNON Kol TPEMEL VO YIVEL SOKOTN TNG YOPNYNONG KOl Vo OVIHET®OTIoO00OV ue v
KatdAAnAn Bepaneio vrootpiEng. Exovv avapepbei diactavpovpeveg avtidpaoelc, opiorEVE]
eopéc Bavammedpeg, pe OAeg TIc evoelg miativig (PAéme mopaypdpovg 4.3 kot 4.8). Ot
acOeveic Oa mpémel vo mapakorovBovvtal yio TOUVEG avapLAOKTOEWEIG avTidpdoelg Kot Oa
npénel vo gival dpeco dobéoiua o KOTAAANA0G eE0TAMOUOG KOl QUPUAKEVTIKT Oy@Yn Yo TN
Oepaneio TéTOIOV AVTIOPACE®V (). AVTUCTOUVIKA, KOPTIKOGTEPOELDN, EMVEPPIVN, 0EVYOVO)
Kkd0e popd mov yopnyeital kapfomioTivn.

Yrdpyet avEnpévog kivouvog aAlepyIKaV avTdpaoemv, Tepthapufavopuévng g avapuiasiog,
o€ aobeveig mov &xovv Mo deyxdel Oepameia pe TAaTiv

To ndpa eraidiov yio to Carboplatin/Hospira 150mg/15ml ko 450mg/45ml mepiéyel Enpod
QUOIKO €AaoTIKO (éva mopdymyo Tov latex), To omoio UmOpel VO TPOKOAEGEL GAAEPYIKES
avTIdpacelc.

"Exovv vrdpéel avapopég aviidpdoemv vrepevaictnoiog ol onoieg e&eAiydnkav oe cuvopopo
Kobvn (0&0¢ adhepyikdg omacpidc TV GTEPAVINI®OV apTNPIdY, TOL UTOPEl Vo KOTaANnEel ot
guepayua Tov pookapdiov, PA. Tapdypago 4.8). To cvvdpopo Kovvn pumopel va avamtuydei o
acleveic pe ko yopilg mopdyovteg KvdOVOL Yo KopdlokES mabnoels, kol evOgyeTal va



TOPOVCIACTEL MG VOGS GUVOLOCUOG KAPOUKADV KOl CALEPYIKOV CUUTTOUATOV 1 pepovapéva. O
OTEQOVIOIOC OYYELOOTOOUOC UTOPEL VO OVIYUETOMIOTEL e OGTEPOEON KOl OVTUGTOUIVIKG
eMmPocETMC NG Oepameing e GTAGUOAVTIKA.

Neoepwn To&wodtnTo

H xapPomrativn omekipivetor kvpiowg otor o0pa Kol 1 VEQPIKY Agttovpyio. TPEMEL va
napokolovbeitar otovg aobeveic mov Aappdvouv to @dppoko. H kdBaporn kpeativivng
Qoivetal va givatl To Mo gvaicnTo PETPO NG VEQPIKNG Agrtovpyiag otovg acbeveic mov
Aappdvovv kapPomiativy.

Ta kprtiplo Tpocsopproyng TG 060oMG Yo acbeveic pe datapayn TG VEQPIKNG Agrtovpylog
mopéyovrar otny [apdypoaeo 4.2. Xe avtifeon pe m clomiativn, dev eivar amapaitny M
EVLOATMOT TP Kol UETE TN Ogpameia pe KapPomAativr, kabdg T0 QAPUOKO £XEL GYETIKA
YOUNAO  veppotolikd Suvapikd, ©oTOco, Tponyovuevn Oepameio pe olomiativiy 1
TOVTOYPOVT] YOPNYNON GAR®DV VEQPPOTOEIKAOV QOPUAK®OV (7). OUIVOYAVKOGIOIKA ovTIFloTIK)
umopel va awénoet tov kivovvo veppoto&ikotntag (PA. mapdypao 4.5).

Ye oaobevelg ue ehattopévn veeptkny Asttovpyia, m emidpoon g kapPomiativiig oTO
OLLOTOUMTIKO GUOTNUO EIVOL EVIOVOTEPN KOL PEYOAVTEPNG OpAONG amO OTL o 0oDeveig e
(QVGIOAOYIKN VEQPIKN Agttovpyia. Xe avth v opddo Kvdbvov, 1 Oepameio pe kapPomiativn
nwpénel vo, die&dyetar e 1taitepn tpocoyn (BAEne Tapdypago 4.2).

Nevporoywkn To&wkdtnro

MoAoVOTL 1 VEVPOTOEIKOTNTO GTO TEPLPEPIKO VELPIKO GUGTNHO EIVOL YEVIKA KON KOl ML,
neplopiletar oe mapoioHnoio kol HEIMON TOV OCTEOTEVOVIMOI®YV OVIAVOKAUCTIK®OV, 1)
oLyvoTNTA TG avédvetan og acbeveic nAkiog dvo tav 65 etd@v KoM acbevelg mov £yovv oM
vroPAnOel o Oepameio pe olomiativn.

Yuviotdtonr vevpoAoyikn| e&€taon poutivag Katd t didpketo tng Oepaneiag pe kopfomiativn,
Wuitepa o€ acbeveic mov £yovv mponyovpévmg voPAndel oe Bepameio pe clomiativn kot og
acleveic niikiag dve tov 65 etov. H xapPormiativi umopel vo mpokaAiécel abpoilotiky
®TOTOEIKOTNTO. AKooypdupato Ba mpémetl vo ektelobvion Tptv amd v Evapén g Bepameiog
Kot katd T dwdpkeln tng Bepameiog N 6tav gueoavioviar aKovoTikd cvourtdpoto. Kiwvikd
ONUOVTIKT) VIOPAOUIOT TNG OKOLOTIKNG AElTovpyiog UmOpel Vo OOLTEL TPOTOTOINGELS TNG
docoloyiag 1 dtakonn| g Oepameing. O kivovuvog Tng MTOTOEIKOTNTOG EVOEXETAL VO 0vENOET e
TV TOLTOYPOVI] YOPNYNoN GAA®V ®ToToSKAV @oapudkov (T.y., opvoylvkooides) (BA.
mopdypoeo 4.5).

‘Exer avaeepbel kabvotepnuévn évapén tng ammAEWS 0KONG GTOVG ToudloTpikovg acheveic.
SVVIGTATOL LAKPOYPOVIL TTOPUKOAOVONON UE OKOOUETPIKO EAEYYO GE AVTOV TOV TANOVGUO.

Ye acBeveic pe veppkn PAAPN kon petd amd ypron tng kapPorrativig o dOCEIS LEYOADTEPEG
OmO TI OULVIOTOUEVEG, OvaPEPONKAV ONAVIEG TMEPWMTMOES ONTIKAOV  OlOTOPU DV
mepthapPavouévng kai andieiog opdoems. H 6paon anokabictotor mAnpmg 1 o€ peydio Padud
evtog efdopadmv amd T SLoKOTN TOV VYNADY 0OGE®V.

2ovopouo Avactpéyiunc OrnicOioc Asvkogykeparonddeioc (ZAOA)

‘Exouvv avoeepfel mepimtdostg Zovopopov Avaotpéyung Omicbiog Agvkogykepoionddeiog
(ZAOA) o¢ acbeveic mov Aappdvovv kapPoriativi o cuvovacuévn ynueobepaneia. H TAOA
elvar pio omavio, avooTpéyiun Uetd v dtakomn ¢ Oepameiag, Toyémg eEeMocoOuevn
VEVPOAOYIKT KOTAGTOOT, 1 OMoio pmopel vo mepthapPdvel kpion, LREPTOOT, TOVOKEPOAO,
oLYYLON, TVPAMON KOl AAAEG OTTIKEG KOl VEVPOAOYIKES dratapayss (BAéme mapdypapo 4.8). H
duyvoon e ZAOA Booileton og emPePainon amd aneikdvVion EYKEPALOV, KATA TPOTIUNGOT
MRI (Azmewcovion Mayvntikod Zuviovicpov).



Hiuopévor acBeveig

e ueréteg mov meplehdupavay Oepaneion cuVOVAGHOD UE KapPOoTAOTIVI KOl KUKAOQMGOAUIOT,
ot nAukiopévor oocbeveic mov £laPfav  kapPomiativiy Moy mbavotepo va  avamtHEOLY
OpopPorevia am’ O0tL veotepol aocbeveic. e pelétreg povobepameiog pe xapfomiotivn yuo
SAPOPOLS TOTOVS OYKMV, TO GUUPAUATO TOV AVETIOVUNTOV EVEPYEL®V NTAV TOPOUOLY UETAED
véEmV Kol NMKIOUEVOY. QoTdG60, LEYOADTEPT EvOIoONGIN TOV NAIKIOUEVOV ATOU®Y OV UTopEl
va orokAeloOel. Emedn n veppikn Asrtovpyio eivar cuyvé PEWUEVN GTOVE NAKI®UEVOLS, Oa
TPEMEL AT va AapPavetar vtoyT otav kabopiletar 1 docoroyia (BAéne mapdypapo 4.2).

YHvdpopo Adong oykov (TLS)

Yopemva pe v eumelpia petd v kukAopopia, cvvopopo Avong 6ykov (TLS) éxet avapepOei
oe oobegveig petd ™ ypnon KapPomiativing povn g 1 o6€ cuvdvoaoud pe  AAAOLG
ynueobepomentikovg mapdyoviec. Acbeveic pe vynAd kivovvo yuw TLS, émwc acBeveic pe
VYNAO TOGOGTO KLTTAPIKOV TOAAUTANCIUGHOY, VYNAO popTio dYKOL Kot vyNAN evoicOncio o
KuTTapoToEIKoUG Tapdyovieg, Ba mpémel va TapakoilovBohviotl otevd Kot vo Aappdvovtal ot
KaTdAANAEC TPOPLAGEELC.

Al

"Exovv avagpepBel avopaiieg g axong kotd v diapkela g Oepomeiog pe kapporrotivn. H
®ToTo&IKOTTO. Umopel vo. glvarl mopatetapévny oe moudd. ‘Eyxovv avagepbei mepurtdoelg
OTMAENG TNng okong He kobvotepnuévn évapln oe modTpukovs oobeveis. XvviotdTon
LLOKPOYPOVT] OKOOUETPIKN TOPakoA0VON o™ 68 avTdV ToV TANOVGUO.

Avoocokoatootortikéc emdpdosic/AvEnuévn EvoucOnoia o Aowwméeic

H yopnynon Coviov 1 (dviov-eEacbevnuévov euporiov oe acbeveic mov eivor oe
OVOGOKOTOOTOAN  AOY®  YNUEOODEPATEVTIKDY  TOPAYOVI®V  CUUTEPIAOUPOVOUEVIG  TNG
kapPomiativing, uropel va odnynoet oe cofapéc 1 Bavatneopeg Aowwméelc. O gpPoilacpog pe
{ov euPoio Ba mpémer vo amopedyetal o€ acbeveic mov Aapupdvouy kapPoriativn. Oavotouévo
N adpovomoimuéva ufoito umopolv va xoprnynbovv, woTtdc0o, 1 OTOKPIoT GE 0T To EUPOAL,
umopel va elvan pLetmpévn.

4.5 AMiemopdosig pe GAlo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTE KO dAleS pop@ég alinieniopaong

H xapPomiativny ypnoomoteitar Kupig 6 GUVOVAGUO LE OVTIVEOTAUGLOTIKG QOPLOKO TOV
€Youv TOPOUOLN KUTTAPOTOEIKT OpAcT). X€ OVTEG TIG TEPIMTAOCELS gival TOHAVO Vo EUQOVIOTEL
afpototikn to&kdtra. H tavtdypovn ypnon kapPomiativig Kot GAA®V HOELOKOTAGTAATIKOY
napayoviov 1 oktwvobepomeing pmopsl va eVIGYDOEL TNV GUOTOAOYIKT  TOEIKOTNTO.

AOYD ™ avénong tov Kivohvov OpouP®oNG OTIC TEPIMTOCELS TOV OYKOAOYIKDY VOGM®YV, M
xpNon ovtimnktikng Oepameiog sivar ovyvrl. H vynAn evdo-otopikn SokOUOVeN TG
TNKTIKOTNTOG KOTA TNV SIIPKELD TOV VOCMV, Kol TO gVOEYOUEVO TNG OAANAETidpacng petal&n
TOGIUL®V AVTITNKTIKOV Kol OVTIKOPKIVIKNG ¥nuetobepaneiog, uropel vo amartel pio odénomn e
ovyvotNTog Tapakorovdnong tov INR edv amogoaciclel évag acbevig va vmoPAndel oe
Oepameio e TOGIUA AVTITNKTIKA.

Tavtdypovn ypromn ovievdeikvoton pe
- Eppoio kitpivov mopetod: kivovvog yevikevpévng Bavdoiung vocov and gupoio (Préme
napdypoeo 4.3)

Tavtdypovn ypnon dev cuvictdron pe

- Zovta eEacbevnuéva gpfoita (extdg Tov Kitptvov moupeTo): Kivouvog GUGTNUIKNG, TOovVE
Oovatneopag vocov. Avtdg o kivovvog avédvetar oe dtopo mwov Ppickoviar Mo o€
OVOGOKOTOGTOAN AOY® TNG VITOKEIUEVNG VOGOV TOVG. XPNOLUOTOINGTE VAL 0OPUVOTTOUNEVO
eUPOAIO OOV AVTO LVITGPYEL (TOAMOUVEATION).




- ®awvtoivy, pocseavvtoivy: Eyst mapatnpnei peioon oto eminedo Tg eavvtoivig opo
UE TNV TOVTOYPOVI XOPTYNoN KopBOTAATIVIIG Kol QaIvOTOTYIG/QmGEOPUIVITOTVNG. AVTO
EVOEYETOL VO 00T YNOEL OE EMOEIVMOOT] TOV CTAGU®OV (TOV TPOKVTTEL amd TNV peimon g
TENTIKNG OOPPOPNGNG TNG PAVDTOIVIC amtd TO KLTTapoTolikd @dppoxo). Eniong, vrdpyet
Kivouvog evioyuong ™G TOEKOTNTOG M OAOAEW TNG OTOTEAEGUOTIKOTNTOG TOV
KUTTOPOTOEIKOD PupHAKoV (AOY® TOL VENUEVOL NTATIKOD LETUPOMGHOD 0mTd oUVLTOTVN).

Tavtdypovn ypron nov npémet va Anebei vdoyn
- Kvkhoomopivn (kot kot emEKTOON  TOKPOAWOUG Kol  OpoAuovg):  YrepPorkn
OVOGOKOTOGTOAN LE KIvOuvo Agppodmepmiaciog.

- Apwoyivkocidec: H tavtoypovn yopnynon xopfomiativng Kot apivoyAVKoGIO®mY EXEL MG
amoTéLeca aVENUEVO KivOLVo vEQPPOTOEIKOTNTOG KO / 1] OTOTOEIKOTNTOGC, KO TO (PAPLLOKO,
B0 mpémel v YPNOOTOOVVTAL TAVTOYXPOVA Pe Tpocoyn. H ypnon dAlwv veppoto&ikmv
QOPUAK®OV ETPEPEL EVIGYLON TOV VEQPPIKDY EMOPACENDY amtd TNV KapPomAativr.

- Aovpntikd aykving: H tavtoxpovn ypnon kopPomiativng pe Sovpntikd aykdAng Oo
TPENEL VO, AapPAvETaL VITOYT AOY® TNE 0OPOLGTIKNG VEPPOTOEIKOTNTOC Kol MTOTOEIKOTNTAG.

- 'Exer avagpeplel avnuévn ocvyvotnta gpeaviong eUETOV OTAV YOPTYOUVTOL TOLTOYPOVA
kapPomiativn kol GAAa gpeToyove edpuaxa 1 6tav yoprnyeitor kopPforrativn oe acbeveig
OV TTpoNYoLUEVMG EAaPay gueToyovo Bepameia.

H xapPomiativn adiniemidopd pe to aiovpivio oynpatifovtog éva povpo inuo mAativng Kot
amMAELN 10Y00G. XVoKEVEC Y10, voopAEPia (IV) yopnynom, Peldveg, kabethpeg Kol cVpLyyes
OV TTEPLEYOVY AAOVUIVIO deV Ba TPETEL VOl ¥PNGUOTOLOVVTAL Y10, XOPNYNOT).

4.6 I'ovipétnTa, KONOGN KO Yahovyio
Tvvaikes oe avamopoywykn nlikio

Ot yuvaikeg og avomapaymyiki nAkio 0o Tpémel va cLUPBOLAEDOVTAL VO ATOPEVYOVV VO, LEVOLY
éykveg O6tav Aappdavouv kopfomiativn Kol Vo XPTCILOTOO0V OTOTEAECUATIKY OVTICOAANYN
Katd ™ odpkeln g Oepameiog pe Kopfomhativn Kol Yo TOLAGYIGTOV 7 UNVEG HETA Ol TNV
terevtaio 06om. O AvOpeg e YOVAIKEC CUVTPOPOVE CE VATOPUY®YIKN MAKia Oo mpémetl va,
ouppovieboviol vo YPNOUYOTOIOVV OTOTEAECUATIKY] OVTIGVAANYN KOTO TN OldpKEW TNG
Oepaneiog pe kapfomrotivn Kot Yo TOVAG)IGTOV 4 pUnveg LeTd amd v Televtaio d6o.

Konon

H xapPoriativn propel va tpokarécel PAAPN Tov euPpvov, otav xopnyndel otnv £yKvo
yovaika. H kapPomiativn arnodeiyOnke 611 ackel eufpvotolikn kat Tepatoydvo dpaon 6Tovg
apOVPOIOVG KOTA T dldpKeLn TG opyavoyéveonc. Aev €xovv dielayOel eEleyydueveg peléteg

oT1g €YKVoVG yuvaikes. To pappako Bo Tpémel va ypnoipomoteitol Kotd T StipKeLn TNG
EYKVIOGVVNC LOVO OE KATAGTAGELS OmeANTIKEG Y TN {oon M Yo acBévela Yo Ty omoia dgv
UopoHV Vo YpNoILOTON 000V AGPAAESTEPO PAPLOKE, 1] TOV EIVAL OVOTOTELECLATIKA.

Edv 10 @dpuaxo avtd yopnysitar katd tn ddpKeLo TNG EYKLUOCHVNG 1 €0V 1| 00DEVTG KaTAoTEL
éykvoc evdd AapPdver kapPomiativn, mpémel vo evnuepmbel n acBevig Yo To €vOEXOUEVO
BAamTikng enidpaong oto EuPpvo.

Onloouog



H xapBomiativn kou o1 evepyoi petaforiteg g £xovv aviyvevbei 6to avlBpdmnivo yéio puntépwv
ov éhafav Oepameia. Adym tng mbavotnTac cofoapdv avemfountev evepyeldv ota Ppéen, o
Onroouog Oa mpémet vo dtakomTeTan Katd T ddpkelo g Oepameiog kot yio 1 pnve petd omd
v televtaia 60com ¢ Bepameiog 1 1 Oepaneia Oa Tpémel va drakomTeTAL, AdpPAvovTag VITOYN
1 ONUOGI0 TOV POPUAKOL Y10, TN UNTEPQL.

Toviuotyra

H ovdpiknl ko yovoikeio, yOVILOTNTO EVOEXETOL VO, EMNPEACTOVV 0omd TN Oegpomeio e
kapPorrativny (BA. moapdypoeo 5.3). T6co ot avdpeg 660 Kat o1 yovaikeg Oa mpénet vo {nricovv
GUUPOVAT GYETIKA LLE TN STHPNOT TG YOVIHOTNTOG TPV oo T Oepameia pe kapPoriativn.
Kotaotol] tov yovadwv mov odnyel oe aunvoppolo 1| alwocmeppio pumopei va copuPel oe
acOeveic mov AouPdavovv aviveomloouatiky Oepameio. Avtég ol emdpdoelc @aivetar vo
oyetiCovtat pe v 600m Kot TV dtdpkela TG Bepaneiog kot pmopet va, givort un avooTpEWLES.
[Ip6Preyn tov Babpod dvoreitovpyiog TV OPYE®VY 1 TOV MOONK®OV TEPTAEKETAL OO TV KON
YPNON CLVIVAGUDY TOAADV OVTIVEOTAUCUATIKAOV, YEYOVOS TOV Kaf1oTd OOGKOAN TNV EKTiUNON
TOV ETOPACEDV TOV LEUOVOUEVOV TOPAYOVIMV.

Ot avtpeg acbeveic Oa mpémel vo (ntNoovy GUUPBOVAN GYETIKG LE TNV CLVINPNON CIEPUOTOSG
wpw v €vapén g Bepameiag, egattiog ™ mOavOTTAG TS U AVOCTPEYIUNG GTEPOTNTOS
MOY® ™G Oepaneiog pe kopPomiativn.

4.7 Enidpaocn 6Tnv IKavOTNTA 001]YN01S KOL YEPIGROV UNYovVHLdTOV

H emidpaon g xapPomrotiviig oty wavotnto odynong 1 ¥pNnong UnNYovnuaTov oev €xel
a&loloynOel ovotnuatikd. Qotdco, N kapPomiativiy umopel vo, mpokaAécel vovtia, £UETO,
dTopayéc g opacng kot ototofikdtnTe, Kot ™ €K To0Tov ot acbeveic Oa mpémer vo
TPOEWBOTOOVVIUL GYETIKA HE TNV THav €niOPOOT OVTOV TOV YEYOVOT®V OTNV KAVOTNTO

001 YNONG KOL YEPICUOV UNYAVI|LOTOV.
4.8 AvemOopunTteg evépyeleg

H cuyvomta teov avemifOuntmv evepyeidv Tov ovapEpovTol Topakdto PacileTal 610 GLVOAIKA
dedopéva amd 1893 acbeveic, otovg omoiovg yopnynbnke n kapPomiativi cav povobepamneio
KO 0TV EUMELPi0 LETE TNV KVKAOPOPIO TOL POpPLAEKOV.

O KoTAA0YOG TOPOVCIALETOL OV KATNYOPIo OPYOVIKOD GUGTNUATOS, LE TPOTEWVOUEVOVG OPOVG
katd MedDRA, kot cuyvotTnTa mTov ¥PNOYOTOLEL TIG TOPAKAT® KOUTNYOpieg CUYVOTNTOG: TOAD
ovyvn (= 1/10), ovuyvi (= 1/100, < 1/10), 6y cvyvy (= 1/1000, < 1/100), ordvia (= 1/10000, <
1/1000), oAb omavia (< 1/10000) kot un yvootig cvuyxvotntag (0ev umopel vo extiundei pe
Baon ta dabéoya dedopéva).

Katmnyopio Opyavikoo YoyvétnTa ‘Opor kotd MedDRA
ZVGTNUHOTOS
Neomhdoparto, koo Kot Mn yvootig ®eponeio oxeT(OUEVN e devTEPOTAON
Koo 0 (meptiapfivovtan GLYVOTNTOG Koo 0eta.
KOGTEIC KOl TOADTOOES)
AOPDEELC KL TAPOCITOGES | Zvyvi Aoaéeic*
Mn yvootig IIvevpovia
GLYVOTNTOG
Awzapayéc Tov apomomtikoy | [ToAd cuyvn ®pouPonevia, ovdeteponevia, AEVKOTEVIO,
KO TOV AEUPLKOD GUGTNLOTOC avoipio
Xuyvn Awoppayio*®
Mn yvootig BA&fn Tov poghod TV 00TMOV, EUTVPETOG




GLYVOTNTOG OVOETEPOTEVIDL, OLLOAVTIKO-OVPUUIKO
ouvopopo (AOY), GLLOAVTIKY avoLpLioL
(opiouéveg opéc BovaTneopa)
Awotapayéc Tov Soyvi YrepevaioOnoia, avtidpacn avauAaKTIKOD
OVOGOTOLNTIKOV GUGTILLATOG TOTOoV
Awzapayéc Tov petafolopnod | Mn yvootig Aopudatmon, avopeéio, vrovaTplaiio,
Kot g Opéwyng GLYVOTNTOC GLVOPOUO AVGNG OYKOL
Alotapay£c Tov VELPLKO Zoyvn| [Teprpepikn vevporabera, mapoicinoio,
GULOTIHOTOG LEI®ON TOV 0GTEOTEVOVIMOWMY
OVTOVOKAQGTIK®V, oloOnTnplokég
dwtapayéc, duaygvacio
Mn yvootig Ayyeloxo eyKeQoAKo eNEIGOS10¥,
GLYVOTNTOG EYKEPOAOTAOELD, GUVOPOLO OVOGTPEYIUNG
omicOioc AevkoeykeparomdOeioc (ZAOA)
OpOarpikég droTopoyéc Soyvi Ontikn dwotapayn
YTAVIEG TEPUTTMGELS OTMAELNG TNG OPACNS
AwotapayEc Tov OTOg KoL TOV | Zuyvn Qroto&dTnTa
AafopvOou
Koapdiakég dwatapoyég Suyvi Kopdiayyesiaxn owatapoyn™
Mn yvootig Koapdiakn averdpreia*, covopopo Kodvn
GLYVOTNTOG (Kounis syndrome) (oryy€10G0GTOGTIKY|
arhepyikn otnOdyyn)
Avyyeloxég dratopoyég Mn yvootig Eppoin*, vméptaon, vrdtaon,
GLYVOTNTOG oAgfoamo@paktiky vosog (Bavatnedpog)
Awotapayéc Tov oy AvomvevoTikn dotapayn, oldueon
OVOTTVELOTIKOD GUGTHHOTOC, TvevuovoTadela, fpoyydoTacog
Ompaxog Kot pesobmpaxiov
AwTapayéc Tov IToAv cuyvn 'Epetog, vovtia, kotakd diyog
YOOTPEVIEPIKOV GLUGTNHATOS | Tuyvi Aldgppota, SVGKOIMAOTNTA, SLOTUPUYN TNG
BAevvmoovg ueuppavng
Mn yvootig Xtopatitida, ToyKpeatTitido
ouyvoTTOg
AwTopay£c Tov SEPUOTOC Ko | Zuyvi Alomekia, dloTopayn TOV dEPUATOSG
TOV VTTOSOPLOV 16TOD Mn yvootig Kvidwon, e&avonua, epvdnua, Kvnopog
ouyvOTTOG
Awotapayéc Tov Zoyvn| MvoockeleTikn dloTapoyn
LVOGKEAETIKOV GUGTAIATOG,
TOV GUVOETIKOV 1GTOV KOl TV
0GTMV
AlotapayEc TV VEQPOV Kol Zoyvn| Awtapoyn TOL OLPOYEVVITIKOV
TOV 0VPOPOP®V 00DV
Ievikég drotapayéc Kot Suyvi E&acOévion
KOTOGTACELS TNG 0000 Mn yvootig Nékpwon oto onpeio g £veong, avtidpaon
YOPNYNONGS oLuxvOTNTOG 010 onpeto g éveong, eEayyeiwon oto
onueio g éveong, epbnua oto onueio g
£veong, Kakovyio
Hopaxivikég eEetdioeig IToAd cvyvn Meiwon tng veppikng kdbapong

KpeaTwvivig, avénon g ovpiag aipoTog,
avénomn g aAKOMKN POCEATACNC 0iUATOG,
avénon g aoTAPTIKNG AULVOTPACPEPAOTS,
L1 QLGIOAOYIKY] SOKILOGTO NTATIKNG
Aettovpyiag, Lei®GN TOL VATPIoL GTO aijlo,
UEIMON TOL KaAioV GTO aipa, UEimo™n Tov




aoPeotiov 670 aipa, peimon Tov payvnciov
670 oipo

Soyvi AvEnon g yorepubpivng oto aipa, avénon
NG KPEOTIVIVIIC 6TO aipta, avénon Tov
0VpKoV 0E£0G GTO alipa

*@ovatneopo o <1%, Bovatneopo kapdlayyelokd copuPavia o <1% cvumepappavopuévng
NG KOPOLOKNG AVETAPKELOG, EUPOANG KOl QLYYELNKOD EYKEPUAIKOD ENEIGOS10V GE GVVIVUGO.

AW0Tapay£S TOV UOTOUTIKOD KOl TOV AENPIKOD GUOTI|LATOG

O «ivdvvog g emayouevnc amd koapPfomiativn veppoto&ikotntag (.. dlatapayuévn kaboapon
Kkpeatvivg) kabioTaton TEPIGGOTEPO EUPAVIC GE OYETIKA VYNAEG 00GElS 1 68 acbeveic mov
&yovv mponyovpéveg vroPfAnbel oe Oepaneia pe cromiativ). H xoplo Ko meplopiotikn| yio ™
docoroyia to&ikdTnTo, TG KapPomiativig ival 1 KATUGTOAN TOL HVEAOD TOV OGTMV, 1 Omoio
exdnrovetar ue OpouPomevia, Asvkomevia, ovdetepomevia kot / M ovotpio. . H poglokotactodn
elvar docosfaptapevn. Xe acleveic pe QLOIOAOYIKES apyikég TineS, OpopPomevia pe opBuo
aponetarov pikpdtepo and 50.000/mm?® mapotnpeitor 610 25% 10V acdevdv, ovdeteponevia
ne optdpd ovdetepdPilmv wikpodTepo amd 1.000/mm® oto 18% twv acdevdv kot Acvkomevia pe
apBud Aevkokvttdpov pikpdtepo and 2.000 /mm® oto 14% tov acbevav. To vadip tov
OULOTETAAIOV KOl AEVKOKLTTAPWOV / KOKKIOKLTTAp®Y gueoaviloviar cuvnbmg dvo €wg Tpelg
efdoudodeg amd ™ yopnynomn tov eapudkov. EWdwodtepa, mapatnpeital cuvibmg v 21n nuépa
(M v 15m nuépa oe acbeveic mov vrofdiloviol oe cuvdvaouévn Bepameia pe kapPfomiotivn
Kol GAAQL OVTIVEOMAOCUATIKG @appaka). H pvelokatactodn pmopel vo emidevobel pe tov
ouvovacoud g kapPforrativig pe GALEC HLEAOKATOOTOATIKEG Ovoieg | Lop@éc Oepameiog. 'Hom
uéExpL ™V 281N Muépo mapoTNPEITAL OTOKATAGTOCT TOL OPOUOD TOV OUOTETOAM®Y KOl TOV
AEVKOKVTTAPOV.

H Opoppomevia, n ovdetepomevia kot n Aevkomevio givar Papvtepec oe acheveic mov &yovv
voPAnOel kot Tponyodueva o€ Oepameio (Wlaitepa pe clomiativn) Kot o acbevelg pe Ekmtmon
™G veppikng Aertovpyiag. Acbevelg oe Oyl KoAn yevikn katdotoon eugavifovuv emiong oe
peyorvtepo Pabud Aevkomevio kot Opopfomevia. Ot mapomdve SpAcels, HLoAovoTt cuvinBmg
OVOOTPEYIUEG, 00N YNCOV GE AOLUOYOVES KOl GE OUUOPPAYIKES EMMAOKEG 6T0 4% katl 5% Ttwv
acBevadv otovg omoiovg yopnyndnke m xapPomiativn, avtictoyo. Ot mopomdve emmAokég
odynoav oe 0avoto amd To&KOTNTO O MOGO0TO Alyotepo amd 1% tov acBevaov. H
OTOKOTACTAOY €Vl YEVIKG ETOPKNG MOTE VO EMTPEMEL TN YOPNYNON NG EMOUEVNC 60O
kapPomiativing Técoepic EfSOUAOEG LETA O TPOTYOVLLEVT YOPTYNON.

H avopio (cpocearpivny pikpotepn amo 11 g / dL), n omoia umopei vo gival GUUTTOUOTIKY,
enpavifetor 6 GNUAVTIKO TOG00TO TV 0ofevidv. Avth 1 enidpacn UTopel va, £lval cOPEVTIKN
Kol Umopel va ypelocTovy HETOYYioels, Wiaitepa og aocbeveic mov Aapupdvouv mapateTopévn
Oepomeio (m.y., mEPLO0OTEPOVE amd 6 KOKAOVLC). Mmopel va avapévovtol KAMVIKG emakoiovbo
TOV HVEAOD TOV 00TMV / OLUOTOAOYIKNG TOEIKOTNTOC OM®G TLPETOC, AOUMOEELS, onyaiuio /
ONTTIKO COK Kot cpoppayio. Avoipio pe TipéES oapoopalpivig kdto tov 8g/dl mapatnpndnke
010 15% TtV 000evoVv e PUGIOAOYIKEG APYIKES TILES

Neomhaopata, kKaion0n ko Kok 0n (repriapPavovrar KHGTEG Kol TOALVTOOES)

"Exovv avapeplel devtepomabeic ofeieg kakonbeieg LeTd amd KLTTUPOOTOTIKEG CUVOVAOTIKEG
Oepomeiec mov mepEyovv kapPomiativn. ‘Exovv vadpéel omdvieg avapopéc ofeing pueroyevong
Asvyoupiog Kot ULEAOSVOTAOGTIKOD GULVOPOUOL 7OV TPOKVTTTOVY o€ acbeveic mov Eyovv
vroPAnOel oe Oepoameio pe kKapPomAativn, Kupiog OTav yopnyeital 6 cLUVOVAGUO pe GAAOLG
SUVNTIKA AEVLYOUOYOVOVG TOPAYOVTES.

Awrapoyés Tov Metafoiropot kar e Opéyng
Awrtopayéc mAektpoAvtdv  (vmokoAwoipio, vroacPeotionpic, vrovatplopics kor /M

VIOpHOYVN o).




Taotpevrepikéc oraTapayss

‘Epetog mapatnpeitor oto0 65% tov aclevov. Ilepimov 10 éva tpito tv acbevdv ovtov
enpavifel éviovoug guétovc. Navtio mopatnpeitolr oe évo emmiéov 15% tov acbevav. Ot
acBeveic oTovg omoiovg €xel oto TapeABoV yivel Bepaneia (10waitepa pe olomAiativn) epeavifovy
LEYOADTEPT TAGT) TPOG ELETO.

H vavtioa kot / 1 0 éuetog, mov yevikd eivol Mmiag €mg péTplag cofapdtnrog, Umopel va
EUPAVIGTOVV gVTOG 6-12 wpdV PEeTd TN yopnyNnon ¢ KapPomiativig Kot uropel va mapapeivooy
¢mg Ko 24 opeg M kot meptocotepo. H vavtio koavn o éuetog vroympobv cuvnbog péca oe 24
MDPEG UETA GO TNV YOPNYNomn kot cuvnbmg avTamoKpivovtal GTNV YOPNYNON OVTIEUETIKOV
eopuakov N tpoAappdvoviar pe avti. O éuetog avéavel dtav 1 KopPoriativn yopnyeital o
oLVOLACHO UE GAAD EPETOYOVO PAPLLOKDL.

AMLEC YOOTPEVTIEPIKES MapEVEPYELES NTav TOVOG o 8% twv acbevav, didppola oe 6% Kot
dvuokootnta emiong og 6% tv acbevov. Eniong, &gl avapepbel PAevvoyovitida.
[Mepumtmoeig avopeliog avaeépbniay petd v kukloeopio Tov eoppdaxkov. H mpoyuatikn
GUUUETOYN TNG KAPPOTAOTIVIG GTA TAPATOV® QUIVOUEVE, OEV EIVaL GOPNC.

AwTapay£s TOL VEVPIKOD GVGTIOTOS

[lepupepikny  vevpomabel  (Kvpimg mopactnciec kot pEi®ON TOV  0GTEOTEVOVIDO®V
OVTOVOKAQCTIK®V) onuelwdnke oto 4% tov acbevdv otovg omoiovg yopnyndnke n
kapPomiativi. H enidpaor, cvvnbéotepn oe acbeveic nAikiog dve tov 65 etmv, gaivetal va
glval cmpevTiKy, TOL TapoTNPEiTL Kupiwg oe acbeveig Tov Aapfdvovy Tapatetapévn Bepameia
Kot/ M| 6€ auTovG OV £X0VV AdPel Tponyobuevn Oepaneia pe clomiativn).

Klavikdg onpovtikég aonmpilokég dotapaysc (0nmg omTiKéG daTapayEg Kot UETAPOAES TNG
yevonc) mapatnpnOnkav uoévo oto 1% twv acbevov.

SOUTTONOTO 0O TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUO T OO0 PAivETAL GLYVA OTL ATOdidoVTOL OTNV
avtiepetikn Oepameio yovv avapepbel omdvia.

H ovvoAlikn epedvion vevpoloyikmdv Topevepyeldv ¢aivetar vo avidavel oe aocbeveic mov
naipvovv KapPorAiativ g cuvovacud pe dAAa papuako. Avtd umopel Kot va oyetileTon pe v
pueyolotepn Oudpkelon Oepoameiog.  X& OPIOUEVEC TEPIMTOOELS, 1 VELPOTOEIKOTNTA 7OV
napoTnpeitol pe v KopPfomiativn pmopel va givol 1o omoTEAECUE CLVOLAGHOL pE KAmOoln
kaBvotepnuévn enidopact tng Tponyovuevns Bepaneiog pe olomiativn.

O¢@0aipkég wotTapayég

Mrmnopei va eLeovVIGTOOV OTTIKEG AVOUOAIES, OTMG TOPOJKN AMAELR OpacTg (1] omoia uropel va
elvar TNPNE Yoo TO MG Ko To Ypouate) 1 GAAec evoyAnoelc o€ acbeveic mov Aaupfdavovv
kapPomrativn. H PBektioon katl / | n olMkn avaktnon g opacng cvuPaivel cuvibog péoa oe
efdopddeg petd tn dakomn tov papudiov. Exel avapepbel ploiddng TopAimon og acbeveic pe
dTapaypévn veepikn Aettovpyia mov Aappdvouv kapBoriativi) vyning d6ong.

Awtapayéc Tov MTOS Kol Tov Aafvpivlov
EpPoég ko anmAeio axong £xovv avapepbel og acbeveig mov Aappdvovv kapPomiativr.

AKOVGTIKEG OVOUOAIEG EKTOG TOV €0POVG OUIMOG pE SLTOPUYEG OTO EDPOC LVYNANG GLYVOTNTOGC
(4.000 -8.000 Hz) Bpébnkav coe celplokéc akovoueTpikéc eetdoelg e ouyvotnta 15%. Exovv
avapepOel TOMD GTLAVIEG TEPIMTMGELS VITOAUKOTOG.

Ye acbeveic mov &yovv NOM vrootel akovoTikn PAAPN Ady® TG olomhativng, pio TEpUTEP®
emdeivwon g Aettovpyiog akong cupuPaivel opiopéves opég katd v ddpkela g Oepameiog
ue kapPomiativ.

"Exet avagepbel kKAVIKOG GNUOVTIKT GTOAELN TG 0KONG G€ TodaTpikovs acheveic mov édafav
VYNAOTEPEG OO TIG CLVICTMUEVEG OOGEIS GE GUVOLOCUO HE AAAL MTOTOEIKE PApLLKa.



AWTOPAYES TOV VEQPAV KAl TOV 0VPOPOP@V 00DV

Metafoln g veppikng Aettovpyiog o€ yopnynon cvvnbwv ddcewv, vanpée acvuvnOng mopd to
yeyovog 0Tt M kopPomiativn yopnynnke ywpig evuddtwon pe peydlo YKo vypmdv KOUM
evioyvorm g oovpnong. ‘Exer avaeepbel ondvia ofeion veppikr| ovemdpkelon. Mmopel va
EUPAVIOTEL ALUOAVTIKO OVPALUIKO GVUVOPOWO. AVENGT TNG KPeATVIVIG TOV 0poD GNUEIDONKE GF
6% tov acBevav, avénon tov aldTov ovpiag Tov aipatoc og 14% Kot Tov ovpikod o&éog oe 5%
TV acbevov. Avtéc ol dpdoelg Ntav cuviBwg NIEG Kot avaoTpéyieg oto 50% tov acbevov.
H xd&Bapon g kpeatvivig amodeiydnke n meplocotepo gvaicntn mapduetpog eAEYYOL NG
vEQPIKNG Aettovpyiag otovg acbeveic mov yopnyeito n kapPorrotivn To 27% tov acbevav pe
apyIKn TN peyodvtepn M ion amd 60 ml/min gpedvicov EAUTTOON KATO OO TNV T aVTh
Katd v odpkewn ¢ Oepameiog pe wapPomrativi. O kivduvog tng emayduevng omd
kapPomrativ  veppotolikotntoag (my. Odratapayusvy kaBapon Kpeatvivng) kobicTtoton
TEPIOCOTEPO EUPOVNG O OYETIKG LYNAEG d00elg 1 og aobeveic mov €YoV TPONYOLUEVEDG
vroPAnOel o Bepameio pe oromiativn.

Kaopowryyslwokés owatapayéc

"Exouv avopepbel peplovopéveg TEPITMOEIS KAPIIOYYEINK®OV ETEIGOSIMV (KOPO10KT OVETAPKELD,
eUPOA) KOOMG KoL UEUOVOUEVEG TEPITTMGCELS OYYEINKDV EYKEQUMK®DOV EMEIGOSIMV Kot
ouvopopov Kounis (oyyeloovomaotikny oAlepywkry ombOayyn). Emiong, odwrtapoyés g
oteQoviaiag aptnpilog oyaipkon Tomov (1.y., Epepayua tov pvokapdiov, Kapdiokn avakon,
2m0dayym, loyoyio Tov pvoxapdiov).

Hopaxivikég eEeTdosig

Meiwon g oTdfuUNg TV NAEKTPOALTAOV TOL 0pOL oMUEIONKE Yo TO VATplo oto 29%, TO KAAL0
o010 20%, 1o aoPéotio oto 22% Ko 1O payviolo 610 29% tev acBevov. H cuvdvacpévn
ynueodepomeio dev aOENGE TNV GLYVOTNTA CVLTOV TOV NAEKTPOAVTIKOV UETAPOADV.
Avaeépnioy apketég popeég Tpdung vrovatplopiog. Eve n coppoin g kapPoriativng dev
elvar caeng av Anedodv voyn GALOL ToPAyovTeG TOV GLUPBAAAOLY (S10VPNOT), CVOTVEVGTIKN
duoyépeln, kakondelo K.o.) 1 dSuvaTOTNTA TPOKANGE®S VITOVATPLOUiaG Tpénel va. Aapupdvetat
VoY Wiaitepa og aobeveig pe dAhovg emPapuvtiKods Tapdyovtesg, Onwmg 1 cvyypovn Bepameiol
pe dwovpntikd. H yopnynon vatpiov 1 0 mEPOPICUOS TOV VEPOL OVESTPEYE YEVIKG TNV
vrovaTplatpio. Ot am®AEIEG TOV NAEKTPOALTAOV elval HKpEG Kot cuvhBmg dev cuvodehovTal amd
OTOLOONTOTE KAVIKG CUUTTOHOTA.

Hroatoyohkég ovotapayés

Mmropei va epeavietel o Kot cuvHBOE Topodiky adENGCT TOV GUYKEVIPOCE®DY TNG UAKUAIKNG
(PMGPATACTG GTOV 0p0, TNG UCTAPTIKNG AUVOTPAVSOEPACTC 1 TNG YorepuBpivng. Ot petafolrég
TNG NIUTIKNG AELITOVPYioG GuvicTtavto oe avénor g oAMkng yorepvbpivng oto 5%, g SGOT
070 15% Ko ¢ OAKOAKNG POGEATAoTS 6T0 24% TV 0c0EVOV e UOIOAOYIKEG QPYIKEC TLUEC.
O petaforég anTéG NTOV YEVIKA NTLES KO OVAGTPEWYILEG GTOVG UIOOVG TTEPimov achevelc.

Ye meploplouévn oelpd  acbevdv otovg omoiovg yopnynOnkav moAd vynAég doGEIg
kapPomiativiig kol €yve UETOUOGYELOT QLTOAOYOV HOGYEOUOTOS HVEAOD TOV 0CTMV,
onuewmdnke peydan avénon Tov TILOV TOV SOKLUAGL®OV TNG NAATIKNAG AELTOVPYiNG.

[Mepumtmoelc ofeing, akaplaiag VEKPOONG TOV NTOUTIKOV KUTTAPOV mopotnpniinkay HeTd amd
xopNyNon vyniov d6cewv kapfomiativing.

AWTopayES TOV AVOGOTOUTIKOD GLUCTILATOG

"Exovuv avaeepBei addepyikég avtidopaoelg otny kapPfomiativn. Aviidpaoels avapLANKTIKOD
TOTMOV (avaPLANSIN/ VOPUAAKTOEIDELS OVTIOPAGELS), OPICUEVES POPES BavatnPopes, LTOPOLV
vo GuUPodV péca og Ayo AETTA OO TNV XOPNYNOT| TOV TPOIOVTOC: 0N TPOCHTOL,
dvamvola, Toyvkapdio, YUUNAN Tieon ainatog, Kvidmaon, avaeUANKTIKO GOK,



Bpoyyoomacuoc. Eniong, éxet avapepbel mupetdc. Avidpdoelg vrepevarcnoiog propei va
ELPAVIGTOVV HEGO GE Alya Aemtd petd tnv evdoopAéfia (IV) yopriynon kapporiotivig.

AlTapay£s TOV dEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV
Mmnopet ondvia va coppetl amopoldmtikn deppatitida. ‘Exovv eniong avoapepOet
epuinuatddeg eEavonua, kKvnopoc, kvidmon kot olmrekio oe cuvovacud pe kapPoriativr.

AW0Tapay£S TOV HVOGKELETIKOD KU TOV GUVIETIKOV 16TOV
Movuahyio/ApOpaiyia

Cevikég draTapayfs KoL KATUGTAGELS TS 0000 Yopiynong

"Exovv avapepbei eacBévion, copmtopate mov powalovy ue ypinmn, avidpdoelc oto onueio
mg éveong (kayuo, movog, epvbpdtnrta, oidnua, kvidwomn, vékpmorn mov oyetileTor pE
eayyelmon).

"Exet avagepbei mepiotaciaxd piyn.

Addreg avemOOUNTEG EVEPYELES

[Mopevépyeleg  TO0L  OVOTVELOTIKOD, TOL  KUKAOQOPIKOV, T®V  PAEVVOYOV@OV,  TOL
OVPOTOIOYEVVITIKOV, TOV SEPLOTOG KL TOV LDOCGKEAETIKOD GUGTAKATOC OTUEmONKay 6Tto 5% 1
Myotepo twv acBevav. Aptnplaxn vréptacrn £xel avoeepbel petd T KukAogopio TOv
eopuakov. Meta&h Tov SQOpmV TOPEVEPYELDY GLYVOTEPES LINPEaV 1 aduvapio Kol m
olomekio. Xmdvia avaeépOnKe OUOAVTIKO-0VPAIIKO cOVOpopo. AlcOnuo koakovyiog Kot
dvuayevcia &xovv avapepbel TEPIOTAGIOKA.

Avagopd TBovoroyoLUEVEOV oVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavorloyovpevov avem@ountov evepyelidv UeTd omd TN yopnynomn Goswog
KUKAOQOPIOG TOL  QUPHOKEVTIKOD TPoidviog elvar onpoavtiky. Emtpénet ™ ovveyn
mapoKoAovONon TG ox€ong 0PEAOVG-KIVOUVOD TOL QPUPUAKEVTIKOD 7TPOoidVTOg. Znteital amod
TOVG EMOYYEAUATIEG TOL TOUEN VYEWOVOUIKNG TEPIBOAYNC VO avOQEPOVY  OTOIEGONTOTE
mBavoAoyoOUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV €0VIKOD GLOTILOTOC OVAPOPAG:

EAAGoa Kvbmpog

EBvikdg Opyaviopog @apudxkmv Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyelag

GR-15562 Xolapyog, Admva CY-1475 Asvkoocia

TnA: +30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: +30 21 06549585 ®ag: + 357 22608669

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

4.9 Yrngpoocoroyia

Agv vrdpyovy yvmotd avtidota yuo TV vrepdocoroyia e kapPforiotivn, cuvenmg Oa mpénet
va IneBel kdbe mbavd uétpo yo v amopuyn vrepdocoloyiag. Avtod mephapuPdvel TANPN
EM{YV®ON TOV SLVNTIKOL KIvdHVOL amd pio vITEPOOGOAOYIN, TPOGEKTIKO VITOAOYIGHO TNG SOOMG
oV mpémel vo, yopnynoel kot defecIudTTO KATAAANA®V SloyVOOTIKOV Kol 0epamevTiK®dV
péocwv. H ofeio vmepdocoroyio pe kapPomiativiy umopel va 0dNynoeL o€ EVIGYVOT T®V
OVOUEVOUEVOV TOEIKOV EMOPACEDV NG (T.). coPapr] HLEAOKOTOGTOAN, vovTtic Tov &ivol
OUCKOAO VO OVOKOVPIOTEL Kot £UETOG, GOPapég veELPOaIoONTNPLOKES TOEIKOTNTEG, MTOTIKY
avemapKeLD, VEQPIKN avemdpkeln kKA®.). H ypion d6cemv vynAdtepov omd TIC GUVICTOUEVES
éxel ouvoebel pe andieto 6paong. (PAEne Tapdypapo 4.4). Odvatog umopel va axorovdnost. H
olpokaOapon eivol OTOTEAECUATIKT] HOVO, OKOUN Kol €V HEPEL, €mG Kol 3 Mpeg UETd TN
xopNynon AOym tng taxeiog Kot eKTETOUEVNG OEGUEVONG TNG TAMTIVING OTIC TPWOTEIVEG TOV
mAdopatog. Ta onueio kot To cupmTdpLTe TG VITEPdOcoAoYing Oa mpémet vo avTueTomilovot
LLE DTOGTNPIKTIKA LETPAL.


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

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1

5.2

DappoKodVVIPIKES 1010TNTEG
Ddoppokobepomentikn Katnyopia: Aviveorloouatikoi Ttapdyovies- Evooeic mhiativig

Kwdwoc ATC: LO1X A02

H dpaoctikn ovoia kapPormiativn eivor pio copmlokn évmon Tiativig, cis-

diammine (1,1-cyclobutane-dicarboxyl) platinum, pe avtveomlaouatikn dpdon. Ot
Broymuukég 1010t Teg ivarl TOPOUOLEG UE EKEIVEG TNG CLOTAATIVIG.

H xoppomiativn etvan pio kpuotaAiikn okovn pe poptakod tomo CeHiaN,O4Pt, kot poprakd
Bapog 371,25. Eivau dtahvtn o€ vepod og cuykévipmon 14 mg/ml, kot to pH doddpotog 1%
etvar 5-7. Etvan ovoraotikd adiddlvtn og aifavodn, axetovn kot dyueBvioaketapidno.

O ovvtakTikdg TOTOG TG KopPfomhativng gival o e€ng:

Mnyaviopog dpdong

H xapPomiativn deopedetar oto DNA ko mpokarel kupimwg d106Tonpodpevn

ovvdeon petald Twv dVo aAvcidmv tov DNA. Avtd empépet aAloyn ot

Sopudpemon ¢ EMkag kot avaotodn e ovvbeon tov DNA. To amotéieoua givan

TOavdC aveEApTNTO OITd TOV KOKAO.

IMowdwrpikol acbeveic: dev €xel tekunpumbel 1 acEAAELD KOl 1) OTOTELECUOTIKOTNTO OF
ToLdLd.

D opPIOKOKIVITIKEG 1OLOTITES

Amoppoenon

Metd ond o epdmaé doom pe evdopréPia (IV) éyyvon vy 60 Aemtd, m cvykévipmon
TAAGUOTOG TNG OAIKNG mAativng Kou tng eAevBepnc mhativng (vmepdomnua) peldveton
dpacikd axolovbmvtag mpwtotalikny kwvntikn. O apyikog ypdvog nuicelag {ong g
elevBepng TAativig etvor g taéng Tov 1-2 mpodv Kot o TeMKdg ypovog nuicelog Cmng 3-6
opec. H ohwr mhativn €xel Tov 1610 apykd ypovo nuiceag (one, evd o TeMkOg ypdvog
nuicelag {ong sivar peyaddtepog (tepimov 5 nuépeg). Emtruyydvetor pio mepimon ypopLpuk
oxéon peta&y g 60omng (ommv mepoyn 300-500 mg/m2) ko g AUC mAdopatog tng
OMKNG Kol TG eAevBepnc mhativng. EmavoiapPavopeves d6oelg kopfomiativng kotd ™
SLIPKELD TECCAPOV CLVEXDY NUEPDY OEV TPOKOAODY GLGCOPEVCT] TAATIVIIG GTO TAAGUA.
Ewoottécoepig dpeg petd ) yopnynon g 66omng, 1o 85% g mAativig Tov TAACUATOG
elvat dEoUEVEVO e TPAOTEIVT).

Koartavoun
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6.1

6.2

6.3

O 6ykog katavopung g kapPoriativig eivar 16 Aitpa.
AmofoAn

H xopPomiativn amekkpiveror kvpimg ota ovpa, 6mov 10 30% tng 600mg eKKpiveTal
apetdpinto. Xe acbeveic e kdbapon kpeatvivng 60 ml / min 1§ vynAdtepn, t0 65% Kot TO
70% tng doomg avaktdtol pHetd amd 12 ko 24 dpeg, avtiotoyya. H cuvolkn kdbapon yuo
v xapPoriativn etvon 4,4 Altpa / dpa.

[poxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0,

H xapBomiativn aokel eufpvotoikn kat tepatoydvo dpaon 6Tovg apovpaions, GTovg
0moiovg YopNYNONKe KoTd TN SLUPKELN TNG OPYOVOYEVESTC.

H LDso yua evéopiépia (IV) kapPomiativn givar yio movtikio Kot apovpaiovg 150 kot 61
mg / kg avtictoya, kot tave ord 31,1 mg / kg yia okdrovg. Ta kbpla 0pyove, otdyot
LETA 0O €QATAE YOPNYNOT NTOV TO AUOAELPOTOMTIKO GUGTNLLO, 01 VEPPOL KOl 1)

Yoo TPEVTEPIKT 000¢. O1 ToEIKEG EMOPAEIC UETE amd emovaiapuPoavouevn docoroyio
depeuvnOnkay cg movtikia, apovpaiove kot ckOA0LS. Ta kvpla dpyove. GTOYOoL NTAV TO
OLLOAEUPOTOMNTIKO GUGTNLO, 1] YUGTPEVIEPIKT 000G, Ol VEQPPOL, TO TP KoLl T
OVOTOPOYWYIKA OpYava TOGO TV ONAVKOV 0G0 KOl TOV OPCEVIKMV.

H Bepancio apovpaiov, apoevikmv kat OnAvkav, pe evéopréPia (IV) kapPoriativn mpv
a6 to (evydpopo Kot LEYPL TNV ELPVTEVCT), TPOKAAECSE ALENUEVT] EUPPLIKT
BvnodtnTa ko Atydtepa (oviava éuppua. H aymyn tov eykdov apovpaimv pe
evooAEPa (IV) kapPomrativny kotd T didpkelo e opyavoyéveong (Muépeg 7-17)
npokdiece kabvotepnpévn pPpuikn avantoén Kot avéEnon, Kot Bpadvtepn
petaysvvntikn avénon. H ayoyn tov apovpaiov amd tnv 171 nuépa e €YKuUosuvng
Kot Kot TV mEPiodo ONAacUOD HEYPL TOV TOYUANKTIGUO OEV TPOKGAESE KapLio
emidpaon ot Yévvnon N T Plocipudtnta 1| 6TV avirtuén TV anoyovey.

H xoapPomiativn gival yovoto&ikn 6TIg TEPIoGOTEPES in Vitro Kot in vivo S0KIHOGIEG TOL
&yovv die&aryOel.

H xapkwvoydvog dpdong g kapPomrativing dev Exel peletnBel, ahdd evdoeig pe
TOPOUOI0 UNYOVIGHO dpaonG Kot peTaAla&loyovo dpdon Exovv avapepbel cav
kapkivoyovec. H xapporiativn uropei va tpokarécel PAAPT 610 Euppvo edv yopnynOei
KaTd TN O1apKEL TG EYKLUOGUVNG. MeAéteg To&ikotnTog Exovv deilet 0TL 1) e€maryyelakn
éveon B TPOKAAESEL VEKPMON 10TDV.

OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

Katdroyog ekdoymv

Yomp yio evéoiua

AocvppatoéTnTeg

To aiovpivio avtidpd pe v kapPomrativi oynuotilovrag inuo xovn eldttoon g
woyvoc. ' avtd, feldveg | CLOKEVEG Yo EVOOPAEPLO YOPTYNOT TOL TEPLEYOLY TUNUATO OO
aAovpivio mov dev eivar duvatdv va EpBovv oe emapn pe TV KapPomAativn dev Tpémel va
YPNOLLOTOLOVVTOL.

Xpovog Comg
24 unveg



6.4

6.5

6.6

To mpoiov umopel va apoiwbei pe 5% ddiopa de&tpodling M 0,9% ddhvpa YAwplovyov
vatpiov, o€ cvykevipmoelg puéypt 0,5 mg/ml. Ta dtAvpata Tov TopackeLAlovTal Ue aVTOV
Tov Tpoémo Tapapuévouy otabepd TovAdylotov Yo 8 dpeg oe Oeppokpacio ukpoTEPT TOV
25°C M yw. 24 opeg oto yoyeio (2-8°C).

Ewwéc mpo@urdéers kata tn gUAaEN TOV TPOI6VTOG

Tao euoAidia wov dev €yovv avorybel eivar otabepd Emg v nuepounvio TOV avaypaEeTaL
ot cvokevacio 0tov PVAGccovtol o Deppokpocia pucpdtepn Tov 25°C npoctatevuéva
omd T0 EMC.

Mo 11 ovvOnkeg dTnPNoNG HETA TNV OPOi®ON TOV QPUPUOKELTIKOL TPOlovTog PAEme
mopdypopo 6.3.

®U61) KO GVOTOTIKG TOV TEPLEKTY
Kovrti mov mepiéyet éva raiidio tov 15ml 1 45ml.

Mmropei vo, unv KuKAOQOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.
Idwitepeg TPOPUAAEELS UOPPLYNS KOl AAAOG YELPLGNOS

Ta TopevTEPIKDS YOPTNYOOUEVO QAPLOKO TPETEL VO EAEYYOVTOL OTTIKMG Y10, TUYOV
oOUOTION KOl ATOYPOUOTIGHO TPV OO T1 XOPNYNOT|, OTOTE TO SIAAVUO KOl O TEPIEKTNG
to emtpénovy. Eqv mapatnpnbodv copatido, avokivniote kot emaveréyEte. loAiow pe
0paTd COUATIOW OV TPETEL VA ypnoytomolovvtal. Xeptopods: To mpocwnicd Oa wpémet
VO EKTTOLOEVETAL GE KOAES TPOKTIKES Y10, TNV 0VOGVGTACT Kot TOV XEpIopod. Eykveg
YOVOIKEG TTOL OVIKOLY GTO TPOCMOTIKO 00 TPETEL VO OTOKAEIGTOVY ald TNV €PYACI UE
kapPomiativ).

H mpoetoluacio Oo mpémetl va Tpaypatonoleitol oe 101KH S0UOPPOUEVO YDPO KOTH
TPOTiUN oM o€ BAlopo KAOETNG VLOTIKAG POTG, LLE TNV EXPAVELN EPYACIOG VU
KOADTTETOL LLE OTOPPOPTTIKO YOPTL LIAG XPTOTG LLE TAAGTIKT EMEVOLOT).

Kotd v moapackevn N v xopiynon O&v TPEMEL VO YPNOLULOTOlovVTOL PeAdvec M
EVOOPAEPLEG CLOKEVEG TOV PEPT TOVG ATOTELOVVTOL amd aAovpivio Tov pmopei va Epbetl og
emoen pe v KoapPomiativr. To adovpivio avidpd pe v kapfomrotiv TPOKOAM®VTAG
OYNUOTIGUO 1CAUATOG KON OTOAELN, 1GYVOC.

[lpéner va AopuPdavovior vroyn ot JdIKOGIEG Y. Tr OW®GTN YPNOLOTOINCY TMV
OVTIKOPKIVIKOV Qapudkmv. Apketéc odnyieg €xovv dnuooctevbei eni tov Oépotoc. Agv
VITAPYEL CLUPMOVIO OTL 0L GUVIGTOUEVOL KAVOVEG VAL OO ATAPAITITOL 1] YEVIKEVOWEVOL.

Oa mpémel vo AaUPAVETOL LEPIUVO DGTE VO OTOPEVYETAL 1) EIGTVOT COUATIOIMV KOl 1)

£xBeom tov dépuartog otny kapPorrativn. [lpokeipévon va ehayiotorondei ) depuatikn
£xbeom KOTA TO XEPIGUO TOV PLaAdiov, Oa TPEREL Vo, OpATE EXOPKT TPOGTATEVTIKO
WaTopod, 6meg yovtio amd PVC, yoaAld acpoleiag, poumeg piog ypHone Kot LAoKeC.
ZUVIGTATOL VO, YPTCLULOTOIOVVTOL GUGTILOTO GUVOPUOAIYNONG TOV CLPLYYDV KoL TOV
eEOTMOUDV TTOL KAELBDVOVVY Y10 TN XOPTYNOT MOTE VO ATOPEVYETOL 1] dLoPPON.

Av16 mepthapPavel GAOVG TOVE YEPIGUOVE TNV KAVIKT TPAET, OTO QUPUOKELD, OTIG
amoONKeS Kot 6TV KaT® 01KO PN oM, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV YEPICUDV ATOGVOKEVOGTOG
KoL EAEYYOV, HETOPOPAS EVTOG TOV 10IMV EYKOTAGTAGE®DY KOl TPOETOAGIOG SOOTG Yid
YOPNYNON. L€ MEPIMTM®ON EMAPNG UE TA UATLO, TAVVETE PE APOOVO vEPO 1| PLGIOAOYIKO

0p0. Edv to déppa £pBet og emapn Le TO PAPUOKO, TAVVETE GYOAUCTIKA LE VEPO KOl

{ntoTe Kol 6TIG dVO TEPIMTMGELS WTPLKT CUUPOVAT. ZNTNOTE AUEST] LOTPIKN PPOVTION

€4V 0 Qappako £xel Kotamobel 1| eloTveEVCTEL.

Ola ta ypnopomompéve LAIKA, BeAdvec, cOpLyyes, LoAidio Kot GALO aVTIKEILEVO TTOV
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&xovv €pbet og emapn] Pe KLTTOPOTOEIKA GApLaKa Ba Tpémel va aroteppovovtat. Ta
vroAgippato TG cvokevaciog o Tpémel va avipetoniloviol Ttapopoing. Ot
HoAVOUEVEG emQaveleg Ba mpémet vo TAvOoOV e aebovn mocdtta vepoD.

Amoppiyn: Kdabe oypnoyomointo @apuoKevTiKO TPoidv 1 LAOAEUHO TPEMEL Vo
UTOPPINTETAL GOUPOVOL LE TIG KOTO TOTOVS IOYVOVGEC GYETIKEC OLUTAEELG.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer EAAGG A.E.
A. Meooyeiov 243
154 51, N. Poywo
EALGSa

TnA.: 210 6785800

Kvbmpog — Tomkdg avritpoécmmnog:
Pfizer EAAGg A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA. +357 22 817690

APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX:
E)\LGoa

Carboplatin/Hospira 150mg/15ml: 36310/91/4-12-1992
Carboplatin/Hospira 450mg/45ml: 36311/91/4-12-1992

Kvzpog
10mg/ml: 12081

HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZTHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX:
EAAGSO:

Huepounvia mpdmg éykpiong adeiog: 04-12-1992

Hpepounvia avavéwong adeiag: 06-02-2007

Kbmpoc:

Huepounvia mpdmg €ykpiong adeiog: 24-01-1989

Hpepopnvia avavéwong adeioag: 17-07-2013

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY:

11/2023



