HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml, evéoyio didAvpo 1 dtddvpa yia £yyvon

2. IIOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNGEXH

Kda0e ml evéoipov doAdpatog 1 S1oAdpaTog Yo £yyvon meptéyel 2 mg VOPOYAMPIKNG EXLPOLPIKivIG
- 1 gloAidio dtwivpatog twv 5 ml mepiéyet 10 mg vdpoyAwPIKNG eMpovPikivng

- 1 groAidio drivpatog v 10 ml Tepiéyel 20 mg VOPOYA®PIKNG EMLPOVPIKivIg

- 1 gloAidio dteivpatog tv 25 ml tepiéyel 50 mg VOPOYA®PIKNG EMPOVPIKivg

- 1 gloAidio dwivpatog twv 75 ml mepiéyel 150 mg vdpoylwpikng enpovfikivng

- 1 groAidio dtivpatog twv 100 ml wepiéyet 200 mg vOpoYAOPIKNG ETLPOVPIKivIG

"Exdoyo pe yvoorn dpdon:
1 ml evéoipov SohdpaTog 1 Stoddpatog yio Eyyvon nepiéyet 3,5 mg vatpiov.

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PAée Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo d1idAvpa 1 dtdlvpa yio €yyvon.

AL YEg KOKKIVO SLIAV L.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIKEg EVOEiLelg

H empovfikivn ypnoonoteitor ot Oepameio piog 6EpAG VEOTAAGHATIKGOV TaONGEDV,
GUUTEPTLOUPAVOUEVDV:

- Koapxivopotog tov pactod

- TaoTpikov KapKIVOUATOG

Orav yopnyeitatl evéokvoTtikd, £xel KoTaderyfel 0TL 1 empovPucivn givor mpélun ot Bepaneio yio:

- ONAmddeC PETAPUTIKO KLTTOPIKO KOPKIVOLO TNG OVPOIOYOV KOGTNG

- Kapkivopa in situ

- Evdorvotikn Tpo@dAaén T VTOTPOTNG EXUTOANG KOPKIVAUATOG TG 0VPOdOY0V KOGTNG
énerto amd 61ovpndpikn exToun.

To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml propei va ypnoyomoindei oe mpoypappota
moAvynuetodepaneiog.

4.2 Aocoroyia Kol TpOTOG YopNyNoNs

Aocolroyia - Evoooréfra yprion

2UVIGTATOL TO KOKKIVO O1AALLLA, TO 0010 TPEMEL VaL VAl O1AVYEC Kol SLAPOVES, VO, EVIETAL LEG® TOV
KkaBetnpa evOoeAEPLaG Eyyvong elebBepng pong SahdLaTog LGLoAoYLKoD 0pov 1 YAvkOING 5% Yo
mePiodo ddpkelag £o¢ 30 Aemtadv (avarioyo pe T 80601 Kot Tov dyko g £yyvonc). H Beddva mpémet
va tomoBeteital cwotd ot EAEPa. H péBodog avtn petmvet tov kivovvo Bpoupwong kat e&oyyeimwong
oL o LmopovG AV vo 001 YIGOVV GE GOPapn KVTTAPITION Kot VEKP®ON. Xe TepinTmon e&ayyeiwong, n
YopNyNon mpénet vo. otapotiost opéowc. H éveon o pikpég eAEPeC Ko 1) emavelAnpuévT £vEoT 6TV
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it pAEPa pmopei va 0dnynoet oe AP KA pLVON.

2ovijlngs doon (yaocTpiko Kapkivoua)

Edv n vépoyAwpikn empovfikivn ypnoionoteitonl og povobepameio, 1 GUVIGTOUEVT] HOCT] GTOVG
gvilkeg sivon 60-90 mg/m?* emedvsiog odpotoc. H vdpoyhmpiki| empovPicivn mpémet va evietar
evooprefing ot didotnua 3-5 Aentdv. AVt 1 dO0T YopnYEital MG QAmAE dOOT 1| KOTAVEUETOL GE
dtotnua 2-3 dradoykdv nuepdv. Avtd eravorapupavetol o dtaotnue 21 nuepdv. o to
8060A0Y1KO TPOYpapa Oa TPETEL va AapUPAvVETOL VT OYIV 1] GLUATOAOYIKT]-LVEAOELONG KOTAGTOCT) TOV
acBevoug.

Edv gpoavietodv onpeio to&ucotnTog, COUTEPIAAUPOVOUEVOV OVIETEPOTEVING/OVIETEPOTEVIKOD
mopetov kot Opopfoneviag (mov pmopel va empuévouy v nuépa 21), umopel vo amortnOel
TPOTOTOiNoM TG 600MG 1 AvVAfoAn TG ETOUEVNG dOONG.

XnueioBepareio ovvovoouod.: Otav 1 vIPOYAWPIKY EMPOLPLKIVY YPNCLLOTOLEITOL GE GUVOVACHO e
Ao TPoidVTA KOTA TV OYK®V, 1 0601 petdvetat avaioyo. H cuvnbmg ypnotponotodpevn doon yio
T0 YAGTPIKS Kapkivopa sivon 50 mg/m?.

Yynig o6on (koprivoua pactor)
H empovfikivn wg povobepamneia yio tn Bepaneio KapKIvOROTOG HAGTOD Pe pict VYNAY 600 TPENEL
va yopnyeitol cupeva pe To akdiovbo oynua:

IMoa ) Bepaneia pe vymin d6om M empovPikivi pmopel va yopnyndei og Tayeio evoopréPio d6on
€POOOL o¢ ddotnua 3-5 Aemtdv N ®¢ £yyvon ddpkelag Emg Kot 30 AenTmdv.

2y emikovpikn Bepaneio acbevav e Tpmdo Kopkivopd LooTob e 0eTikods AeppadEveg,
oUVIGTOVTOL EVEOPAEPLEG BOGELC VIPOYAMPIKTC EmpovPikivg amd 100 mg/m? (o epdmal ddon TV
nuépa 1) éog 120 mg/m? (oe §Ho droupepéveg dooeic Tig nuépec 1 kou 8) kabe 3-4 efdonddeg oe
cuvOLOCUO LE EVOOPAEPLO KUKAOQ®MGPAUIOT Kat S-pBoproovpakilin Kot ard ToOV GTOUTOC
Tapo&ipaivn.

Tovictdvtar xapmAotepn d6on (60-75 mg/m?* yio T cvvin Bepamsio kar 105-120 mg/m? yio.
Bepamneio pe vymAn do6om) 1 avafoin Tng emodpevng doomg Yo acbeveic pe pelwpévn Asttovpyia
LueL0D TV 06TMOV AOY® TTponyovuevnG ynpetoBepaneiog 1 aktivobepamneiog, Adym niiog N
VEOTAOGLOTIKNG 0101 oG Huehov TV ootdv. H mAnpng d6on avd kbkho pmopel va kotoaveundei oe
2-3 S1000y1KEC NUEPES.

E101kég opades aclevaov

Hlkiwuévor aobeveic
JuvioTatol 1 pHeimon g 8001 6TOVE NAKIOUEVOLS 0l60EVELS.

Howdrorpiog winboouoc
Agv €yel texknplmbei 1 ac@AAELD KO 1] OTOTEAECUATIKOTNTO TG EMPOLPIKIVIG oTO TOdLAL.

Meiwuévny nratixy leirovpyio

H amékkpion g empovfikivng Aappdvet ydpa kupimg pEco Tov NTatoc. Xe acheveic pe datapayn
NG NIATIKNG Agttovpyiag, 1 d0or Tpénel va pelwdel mg akorovBwg, pe oxomd vo amopevydel n
avénon g Yevikng To&ikoTnTag:

XoiepvOpivn opov AST (aomaptiki Meimon d6on¢
OUIVOTPAVEPEPEOT)

1,4 - 3 mg/100 ml 2 - 4 popéc TO AVMOTOTO Meimon 860mg 50%
PLGLOAOYIKO OplLO

>3 mg/100 ml > 4 popéc To PLGIOA0YIKO Oplo | Meimon doong 75%

Meiwuévn veppirn Asitovpyio,
H pétpro veppikn avemdpkela dgv amotedel Adyo yia T peimon tng 06one, Aapufavovtog v’ oy v
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TEPLOPIOUEVT] TOCOHTNTA EMLPOVPIKIVIG TOV ATEKKPIVETOL LEG® VTG TG 000V. 26TdG0, 6 aobeveig
ue cofapn veppikn averdapkela (kKpeatvivn opov > 450 umol/l), cuvictdton peimon g 66omg.

Aocolroyia - EvookvoTiKi) yprion
IMo 0d1yieg oyetikd pe TV apaimon Tov Tpoidvtog Tpty and Tn xopnynon, PAERE emiong Topdypapo
6.6.

H empovfikivn pmopei va yopnynOet amd tnv evdokvotikn 086 yia T Oepaneio Tov ETUTOANG
KOPKIVOLOTOG 00PodGYOV KVGTNG, TOV KOPKIVALOTOG in Situ Kot TPOPLANKTIKA Yo TNV TPOANYT TNG
VROTPOTNG EMeLta. amd dovpnOpikn extopr. Agv mpémet va xopnyeital amd TV EVOOKLGTIKY 000 Yo TN
Bepamneio SMONTIKOV GYKOV OV £YOVV J1EIGOVGEL GTO TOTYWOLLA TNG OVPOSOYOV KOGTNG, | CUCTNLATIKN
Oepamneio N N xepovpykn enéuPfoon eivarl KATOAANAOTEPES OTIG KOTAGTAGELG AVTEC.

Xpnowomotovvrol didpopa Socoroykd oynuatae. Ta akdéiovba propovv va xpnotponombodv g

KkatevBuviplo odnyio:

— Emmol¢ kapkiveopo ovpoddyov kOetnc: efdopadiaio TAVGN TS 0VPOdOYOV KOGTNG e
50 mg/50 ml (apotmpévn pe StGAVIO PUGIOAOYIKOD 0pOD 1| UTOCTEPMUEVOL HOUTOC) emi 8
gBdoudoeg. Xvviotdton peimon g 66ong Twv 30 mg ava 50 ml o mepintwon Tomkng To&kdTNTAGg
(MUK KuoTiTd).

— Kopxivopa in situ: 'Eog 80 mg/50 ml (avaloya Le TNV OVEKTIKOTNTO TOL A.GHEVOG).

— IIpo@Hiaén g vwoTponn¢ Enctta amd dtovpnOpikn extopn: 4 opéc efdopadiaia yopnynon Tov
50 mg/50 ml akohovBobdpevn amd 11 eopég unviaia evetdiatn g idlag d6ong.

Mivakog apaimong Yo S1eAVpeTe EVveTdAaéng 6TV 0VP0d6Y0 KHGTN

Amortoopevn Oykog evéoung ‘OyKog apaiwTiKon ZUVOMKOG

doom VOPOYA®PIKNG OTTOGTELPOUEVOL EVEGTLLOV OYKOG

VOPOYA®PIKNG empovfikivng 2 mg/ml | ¥V3aTOG 1 ATOCTEPDUEVOD EVOTAAUENG

empovPikivng PLGLoA0Y1KOV 0pov 0,9% NG 0VPOOHYOL
KOGTING

30 mg 15 ml 35ml 50 ml

50 mg 25 ml 25 ml 50 ml

80 mg 40 ml 10 ml 50 ml

To dulopa Tpémel va Tapapeivel evookvatika enti 1-2 dpeg. ['a v amopuyn g vepPoAikng
apoinong pe ta obpa, o acbevig mpénet va kaboonysitat va, unv el KaboAov vypd eviog 12 opmv
npwv amd v evetaraén. Katd m dudpkela g evotaraéng, o aclevic npémel va oAAalel 0o
TEPLOOIKQ, KaODC Kat vo kabodnyeitat va, ovpnceel 6To TEA0G TNG TEPLOSOL evaTdAalng.

Tpémoc yopnyneng
H empovfikivn mpoopiletarl povo yia evoopAEPLa 1) EVOOKVOTIKT Yp1ioM.
H empovfikivn dev mpénet va yopnyeital vrodopimg 1 EVOOULTKAC.

To mpoidv Tpémet vo. apaidveTAL Yo TNV vOOKVOTIKY ¥prion (PAEre Tapdypao 6.6).
4.3 Avtevoeigelg

- YrepevaicOnoio 61N dpacTiK 0VGia 1] 68 KATOW0 and Ta EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTIV
Tapdypoeo 6.1 1 dhdeg avBpakvkAives 1 avOpoKeVoSIOVES.
- TaAovyia

Evdopléfio ypnon

- EM{LOVT LVELOKOTAGTOAN

- cofapn NroTiKn SvcAElToLPYia

- cofapr| pookapdiaky overdpreln (GUUTEPILAUPAVOUEVOV OVETAPKELNG KAPSIKOD (oG 4
Babuov, o&elag kapdiakng TposPoAng Kl TPONYOVLUEVNG KOPOIOKNG TPOGPOANG TOL 001 yNoE
o€ avemapkelo, Kapdiakov pvoc 3%° ko 4% Babuov, o&eldv pAeyHovad®V Kopdlomadeidv)



- TPOCPUTO EPPPAYLLO TOV LLOKOPIIOD

- aotadng ot Oayyn

- pvoxopdiondadeio

- coPapéc appubpuieg

- aoBeveic pe o&eleg GLOTNUATIKEG AOTUADEELS

- mpornyovueveg Bepameieg pe pEy1otec aBpoloTIKEG 0OGELG VOPOYAWPIKNG EXPOLPIKIVIG KoM
oA oV avBparxvklMvev kal avipakevodiovav (BAEne Tapdypago 4.4)

Evdorxvoniry ypnon

- OVPOAOUADEELG

- QAEYLLOVT] TNG OLPOOGYOV KVGTNG

- opaTovpio

- dmONTIKOl OYKOL TOV £YOVV S1EIGOVOEL BTNV OVPOAOYO KVOTN
- TpoPANLOTA KaBETPLUGHOD

- UEeYALOG OYKOG VTTOAEITOUEV®V 0VPOV

- GLOTAGELS TNG OLPOSGYOV KVGTNG

4.4 E1d1kég mpogidomonoelg kot po@urdcels katd T ypion

T'evika - H empovPicivn mpénet va yopnyeital wovo vmo v eniBAeyT EOIKEVUEVOV 1WOTPAOV [UE
gumelpio otn ypnon Kuttapotolikng Oepaneiog.

H empovfikivn dev mpénet va yopnyeital vrodopimg 1 EVOOUVIKAC.

H apyum Bepaneio amoitel mpocektikn mopakolodinon Tov TGV Evapéng dlapopmV EPYUCTIPLOKOV
TOPOUUETP®V KoL TNG KAPSLOKNG AELTovpyiog.

Edv n empovfikivn xopnyeitar g cuveyng yyoon, avtn TPEMEL Vo YiVEToL KOTE TPOTiUnorn HECW
KEVTIPIKOU PAEPIKOD KaOETN AL

O1 aoBeveic mpénet va Exovv avappmaoet and o&gieg ToZikdtnTES (0NMG oTopatiTdN, BAEVVOYOViTIdQ,
ovdetepomnevia, Opoppomevia, Kot YEVIKELUEVEG AOIUMDEELS) OO TPOTYOVLEVT] KUTTOPOTOEIKN Bepaneia
mpwv amod v Evopén g Bepaneiog pe empovPukivn.

Evo 1 Ospomeio pe vymiég S60e1c vEpoyAmpIKHG emtpovPicivig (.. > 90 mg/m? kébe 3 £mg 4
ePdopdodeg) mpororel avemBOUNTO CLUPBANOTO YEVIKE TUPOUOL LLE OVTA TOL TOPATNPNONKAV OTIG
ovviyeig 8ooe1g (< 90 mg/m? kabe 3 £mg 4 eBSopdadec), N GoPapdTNTA TG OVIETEPOMEVIOG KoL TNG
otopatitidag/PAevvoyovitidag puropet va givor avEnuévn. H Bepomeio pe vymAég d0GEIS VOPOYA®PIKNG
empovPikivng amartel Wwaitepn TPocoyn Yo THOVEG KAMVIKEG EMTAOKES AOY® £vTovNng
LVEAOKOTOGTOANC.

Kapowary Aerrovpyia - H xapdroto&ikdtnra givar Evag kivovvog tng Oepameiog pe avBpakvkdiveg mov
umopel va exkdnimBel pe Tpodipa (dnA., 0&€a) 1 Sya (dnA., kabvotepnuéva) coppauota.
[eprrappdaver poviun peioon g téong QRS, mapdtacn exToc TV PLGLOAOYIKGV 0piY TOL
6LOTOAKOD YpovikoD dwactipatog (PEP/LVET) kot peimon tov kKAdopatog eEdOnong apiotepnic
Kkotdag. H mpdun khvikn didyvoon g Kapdlokng aveETAPKELNG TOL TPOKOUAEITOL Ao
KUTTOPOCTOTIKOVG TOPAYOVTEG QAIVETAL VO Elval GNUAVTIKT 0TV emituy Oepaneio pe dukTuAitida,
SLoLPNTIKA, TEPLPEPIKE ALY YELOOUGTOATIKG, SLOLTO YOUNANG TEPLEKTIKOTNTOG GE VATPLO KOl ETAPKN
avAmoVGoT. ZUVETMG, 1 Kapdlakh Topakoiovdnon Tov acbevav mov Aappdvovy Bepaneia pe
empovPikivn givar 1O1{TEPO OTLAVTIKY KOl GUVIGTATOL 1) EKTIUNGN TNG KAPOLOKNG AgtTovpyiag pe pun-
EMEUPOTIKEG TEXVIKEG.

Tpdwo, (onh., Oléa) Zoufauara. H mpoiun kapdroto&ukdtnta tng expovPikivig amoteleitol kupimg
amd pAefokoufikn Tayvkapdio ko avopoiieg oto niektpokapdoypdenua (HKT), omwg ivat pun
g101Kéc petafolrég kopatog ST-T. Exovv eniong avapepbei tayvappudiisg, copmeptrappovopévmy
TPOOPOV KOIAOKDOV GLOTAGE®MV, KOIAMOKNG TayvKopdiag, kot Bpadvrapdiog, Kabng Kot
KOATTOKOIAOKOG KOl OKEAMKOG omokAEIGOG. O1 emdpdoelg avtég cuviBmg dev amotelobv TPoOPAeEYT
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Yo peTayevESTEPT avATTTLEN KaBuoTepUévNg KapdloToEIKOTNTOC, £XOVV GTOVIMG KAVIKY onUacio,
KoL YEVIKG O€V 0moTeEAOVV AOY0 Yia T dlakonn| tng Oepaneiog pe empovfikivn.

Oyo. (0nh., Kobvorepnueva) Zoufouaro. H kaBvotepnuévn kapdotoikdtnto cuvinbmg
avamTOOoETAL OO KaTd T S1dpkela Tng Oepamneiog pe empovfikivn 1 eviog 2 €0¢ 3 unvav PeTd Tov
tepuationd g Bepameiog, £xovv opmg emiong avapepbel petayevéstepa copPdpata (ApKETONG UAVES
£€0¢ YpoOvia PETA amd olokApwon tng Oepaneiag). H kabvotepnuévn pookapdionddeio exdnimvetot
pe petopévo khaoua eE@nong aprotepng kokiag (LVEF) kavn onpeio kot copntodpoto
ouppopntikng kapdtakng avendpkelog (CHF), 0nmg dvonvola, mvevpovikd oidnpa, e£aptdpevo
oidnua, kapdlopeyorio Kot NTOTOUEYOALD, OAyOLPia, ACKITNG, TAEVPITIKT GLAAOYY, KOl KOATUGTIKOG
pvOuode. H amedntikn yuo ) (oM CHF eivou n o coPoapr| popen puokopdionddeiog mov tpokaieitot
oo avOpUKVKAIVES Kol OVTITPOCHOTEVEL TNV AOPOICTIKT| SOGOTEPLIOPIGTIKT| TOEIKOTNTO TOV POPUAKOV.

O «ivévvog avartuéng CHF avéavetat tayémg pe adéEnon tov oMKOV afpoloTIKOV 00GEDV TG
V3poyreptng empovfikivig kad’ vépPacn Tmv 900 mg/m* 1 xapmAdTepn abpoiotiki 6on oe
aocBeveic mov Ehafav aktivoforia oty meployn Tov pecobwpakiov” N abpoloTiky ot 00T TPETEL
va vrepPaivetar povo pe e&oipetikn tpocoyn (BAéne mapdypapo 5.1).

H xapdiaxn Aettovpyio tpémet vo ekTipdTol Tpty and Ty vaoPoin tov acbevov o Oepaneia pe
empovfikivn ko Tpénetl va mapakorovdeitarl (Lo HKT, nyokapdioypapnuatog 1 Tupnvikng
pétpnong Tov KAAopotog eEndnong (LEow ayyeloypapiag padtovoukAEDimV)) kab’ OAn TN didpKeld
g Oepamneing, ®OTE Vo EAAYIOTOTOLEITOL O KivOLVOG EPPAVIONG coPapng Kapdlakng ducAettovpyiog.
O «ivévvog pmopei va, petwbei péom g taxtikng Tapakoiovdnong tov LVEF katd t didpkeia tov
KOKAoL Oepameiog pe apeon SloKOmN NS EMPOVPIKIVIG LETA TO TPOTA CTUEID SLTAPOYUEVIC
Aertovpyiag. H katdAAnin mocotikn péBOSOG Yo TNV EXOVEIANUUEVT] EKTIUNGT] TNG KOPOLOKNG
Aertovpyiag (a&rordynomn tov LVEF) meptiopfavet ayyeloypapio padlovoukAEidimv ToAAATANG
€166060v (MUGA) 1 nyokapdoypdenua (ECHO). Zvvictarot kapdiakn a&loAdynon katd v évapén
g Oepamneiog pe HKT ko eite MUGA 1 ECHO, waitepa o€ acOeveig pe mapdyovieg kivohvou yio
avénuévn kapdtakn toéwotnta. [péretl va die&dayovrar emaveilnupévol Tpoadopiopoi tov LVEF pe
MUGA 1 ECHO, waitepa pe vyniotepeg, abpoiotikéc dooelg avOpaxvkiivav. H teyvikn mov

PN OLOTOLEITAL Y100 TNV EKTiUNON TTPEMEL va lvan 6Tabepn| kKab’ OAn TN didpKeld Tng
TapaKorovOnone.

A£30EVOV TOV KIVOVVOL pvokapdlonddetag, 1 adpototikhy d6on Tov 900 mg/m> vdpoyhopiknig
empovfikivng o Tpémel va vaepPaiveTar udvo pe e£UpETIKN TPOSOYN.

[Mopdyovteg Ktvdvvov yio Kapdiakn To&kdTnTa TEPIAOUPBAVOLY EVEPYN 1] AVEVEPYT] KAPILYYELOKN
vOG0, TponyoLLEVN 1| TaLTOYpOVY akTivoBepaneio otnVv mePoyN Tov Lecobmpaxiov/nepikapdiov,
mpornyovuevn Bepaneio pe aAieg avOparxviAiives 1| avOpoakevodidveg, Kot Tavtdypovn xpnon dAhov
QOPUAK®OV LE TKOVOTNTO KATAGTOANG TNG KOPOOKNAG CUGTUATIKOTNTOG 1] KAPOLOTOEIKDV QUPUAK®V
(m.y. tpacTovlovpdumn) pe avénuévo Kivouvo otoug nAkimpévoug (BAéne tapdypapo 4.5).

Xe aoBeveic mov AapPdvovv Bepamneia pe Tpactovfovpdunn Lovn 1 6€ GLVILAGUO [E avOpaKvKAiveS,
Ommg N empovPikivn, &xel mapotnpndei kapoakn averdprele (New York Heart Association [NYHA]
class II-1V). Evdéyetan va givan pétpia £oc cofapn kot £xel cvoyetiodel pe Bdvaro.

Emni tov mapovrog, | tpactovfovpdpnn Kot ot avOpakvkiiveg, Onmg 1 expovPikiv, dev Tpémet va
YPTOULOTOLOVVTOL GE GUVOVAGHO, EKTOG KOl 0V YIVETOL GE KOAAL EAEYYOUEVO TEPIPAALOV KAVIKNG
doking pe kapdiakn tapakorovBnon. Ot acBeveig mov £xovv Adfet Tponyovpéveg avlpakvriiveg
dwaTpéyovv emiong Kivovvo kapdroto&ikotntag pe T Bepancio pe pactovlovpauny, LOAOVOTL O
Kivouvog etvar Yo pumAdTepPOG 0md O,TL LLE TV TAVTOYPOVT| YPTON TPASTOVLOVUAUTNG Kot
avOpakvuKAV@V.

O avagepdpevog xpdvog nuicetag Long g tpacstoviovpdunng sivar petapintoc. H
TPOGTOLOVUAUTT EVOEXETAL VO TOPAUEIVEL GTNV KUKAOQOPIQ Y10 £0C Kot 7 UNVEG UETA TN SIOKOTT TNG
Oepamneiog pe tpactovlovpdaunn. Ot acbeveic mov Aapfavovv Bepaneia pe avOpaxvriveg, Omwe N
empovPikivn, petd tn dakonn tng Oepaneiog pe TpactovlovHaUnTn eVOEYETOL VA PpickovTol G
avénuévo xivéuvo kapdroto&ikdtnrag. Edv eivar duvatdv, ot 1otpoi mpémet vo amo@edyouy
Oepaneio mov Paciletan otTig avOpakLKAIvES Yo EmG KOt 7 PUVES LETA TN OLOKOTT TNG
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TPOoTOLLOVUAUTNG. e TEPINTTOOT OV XPNOLUOTO OOV avOpakLKAIvEG, OTTMG 1| EMPOVPiKiv, 1)
KapdloK AELTovpYia ToV 060gVoNg TPEMEL VO TOPaKOAOVOEITOL TPOCTEKTIKG.

Edv xatd ™ ddpketa g Oepaneiog pe tpactovlovpdunn Hetd amd Oepaneio pe empovPukivn
TOPOVCIAGTEL GUUTTOUOTIKT KOPOIOKT OVETAPKELL, TPETEL VO OVTILETOTICETAL LE TN GV
QOPUOKEVTIKT OY®YN Y10 QVTEG TIG TEPLIOTAGELC.

H mapaxorovdnon tng kapdiakng Aettovpyiog TPEMEL va ival IO10TEP®G aVoTnpn o€ acbeveig Tov
Aappdvouy vynAég abpoloTikéc dOGELS Kal 6€ avTovS e Tapdyovteg Kivduvov. Hukiopévol acbeveig,
Tod1d Kot 0oOEVELS e 16TOPIKO KapdlakTg vOsov Ppickovtal emiong o€ peyolutepo kivouvo
KaPAOTOEIKOTNTOC.

Q61660, 1 KOPOOTOEIKOTNTA UE TNV EMPOVPIKivn pmopel va eLQoVIoTEL 6e o unAdTEPES 00POLoTUKEG
docelg, aveaptnTo amd To vV LILAPYOLY 1} OYL TAPAYOVTEG KOPILHKOD KIvovvo.

Yrnp&av omopadikég avapopég eUPPuik@v 1/Kot VEOYVIK®OV KapdoToEIKOV GUUPBALATOV,
coumeptropfavopévou euppuikod Boavatov, petd amd evéountpia £xbeon oty empovPukivn (PAére
Topaypaeo 4.6).

Eivar mBavo n to&ukdtnta tng emtpovfikivig kot dAhov aviparxvukhivov 1 avBpakevodiovav va etvat
afpoloTIKY.

Awaroloyixy Tolikotyra - Onmg kot pe GALOVS KUTTOPOTOEIKODE TAPAYOVTES, 1) EXLPOLPUKiV
EVOEYETOL VO TPOKAAEGEL LVEAOKATAGTOAT. Ta QOTOAOYIKG YOPAKTNPLOTIKG TPETEL VO EKTILMVTOL
TP Ko Kotd T drdpkela kaOe kokAov g Oepomeiog pe empovPikivr cupmepthapfavouévon Tov
dapopikov apBpov Aevkokvttdpov (WBC). Mia ocoeéaptdpevn, avaoTpEWIUn AEVKOTEVIO KOV
KOKKLOKVTTOPOTEVID (OVOETEPOTEVIQ) ATOTEAOVV TNV EXKPATOVGH EKONAWMOT] TNG AUATOAOYIKNAG
to&kdTTag e emtpovfikivn Kot eivat 1) o kown o&gla S000TEPIOPIGTIKT TOEIKOTNTA TOV POPUAKOV
avtov. H Aevkomevia kot 1 ovdeteponevia eival yevikd wo cofapic Le TPOYPAUUATE DYNADY dOGEDV,
@Bavovtac 610 vadip otig TeplocdTEPEG TEPMTMOGELG LeTAED TV Nuepdv 10 kat 14 petd tn yopnynon
TOV QAPUAKOVL” avTo gival cLVHOME TAPOSTKO LE TOV apPlOUd TOV AEVKOKVTTAP®V/OVOETEPOPIA®DY VO
EMOVEPYETOAL OTIG PUGLOAOYIKEG TIHEG OTIC TEPLOCOTEPES TEPIMTAOGELG PEYPL TNV Nuépa. 21. Evdéyeton
emiong va epeoviotody Opopforevia Kot avarpio. Ot KAVIKEG EMTTOGELG coPapnC LLEAOKATAGTOANG
neptlopfavouvy Tupetd, Aoipmén, onyn/onyapio, onmtikny Katarinéio, aoppoyia, vro&ia 10TV, )
fdavaro.

Aevtepoyeviis Agvyaruia - Agvtepoyevig Asvyopia, Le N YopPIic TPOo-AELYOUKT OACT, ExEl avapepOel
o€ acbeveig mov Ehafav Bepaneia pe avBpakvkAives, copmeptiapfavopéving g empovPucivine. H
devtepoyeving Asvyarpia ivol o cuyvr| 0TaV TETO0V £100VG PAPULAKO YOPNYOLVTOL GE GLVIVACHO LE
OVTIVEOTAOCLATIKOVS TOPEyovTES TOL KaTaoTPpEPOoLY T0 DNA, 6g cuvdvacud pe Beponeia
aktwvoPolriag, 6tav ot acBeveig Exovv vrootel Evrovn mwponyobuevn Bepaneia e KVTTOPOTOE KA
QappoKa, 1 6tav ol d0CELS TOV avBpaKLKAIVAV £xovv KApakwBel. Ot Aevyopieg avtég pmopet va
&yovv AavBdvovoa mepiodo 1 €wg 3 etmv (BAére mapdypapo 5.1).

Tactpevrepino - H empovfikivn sivon epetoyovog. H Brevvoyovitida/ctopatitida epgaviletal yevikd
VOPIG LETA TN YOPTYNOT TOL POPUAKOV KO, G TEPITTMOOT TOL £lvail coPapéc, EVOEyETOL VOl
eEeMyBovv Léca og Pepikéc NUEPES o€ eEEAKDOELG TOV PAevvoyovov. Ot mepiocdtepot acbeveic
OVOPPOVOLY Ao aVTo To avemBvunTo cupPapo Eoc v Tpitn efdoudda g Bepomneiag.

Hroariky Agitovpyia - H k«dpro. 060G amofoing g empovPikivng ivar To nratoyoikd cvotnuo. H
oMKN xoAepvBpivn Tov 0pov, 1 AAKOAIKY POoPATAcT, Ta eninedo ALT xoar AST mpémet va
a&lohoyovvTol Ty Kol katd T ddpkela tng Bepameiog pe empovfikivn. Ot acBeveig pe avénuévn
yorepuBpivin 1 AST evdéyeton va eppavicovy mo apyn Kaopon Tov eaprakov pe avénon g
GLVOMKNG TOEKOTNTOG. TOVG 060eVElG avTOVg, GuVicT@VTOL YaunAdTEpEg d0celg (PAEre
napaypaeovs 4.2 kot 5.2). Ot acbeveic pe coPapn nrotikny Susiettovpyia dev mpémet va Aappdvoovv
empovPikivn (PAére mapdypopo 4.3).

Neoppiky Agtrovpyia - H xpeotivivi opod TpENeL v, EKTILATOL TPV Ko KOTE T S1APKELL TNG
Oepancioc. Eivar amapaitntn n tpocappoyn g docoroyiag o€ acbeveig ue kpeativivn opod >
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5 mg/dL (BAéne mapdypogo 4.2)

Emidpaceig oty Oéon ‘Eveons - H plefookinpuven evoéyetal va eivat omotéleopa £VEGNC GE LUKPO
ayyeio N EMOVEIANUUEVOV EVEGEDV oTNV 10100 PAEPA. AKOAOLODVTOC TIG GUVICTMUEVES OLAOIKUGIES
YopNyNoNG, Evoéyetal va ehaytotomoindei o kivovvog eAefitidac/Opoufoprefitidoc ot 0éom Eveong
(BAéme mapdypago 4.2).

Eéayyeiowon - H eEayysimon g empovfikivng Katd tn didpkela e EVOOQAERLOC EveEong EVOEXETAL VO
TPOKAAESEL TOTIKO AAYOS, GOPAPEC AAAOLDCELS TMV 10TMV (GYNUUTIGHLO @AVKTAVAOV, cofapn|
KOTTOPITION) KO VEKPWOGT. ZTNV TEPIMTMOOT TOV EUPAVIGTOVV CNUEIN 1] CUUTTONOTA EE0YYEIOONC
KOTA TN O1dpKeLn TNG EVOOPAEPLAG YOPNYNONG TNG EMLPOVPIKIVIG, TPETEL VO SIOKOTEL AUESMG 1) £YYVON
Tov eopudkov. H avemBountn evépyeia g e&ayyelmwong tov avOpakvkAvedy pmopel va, amogevydei 1
va petmBel pe v dueon ypnomn edikevpévng Bepomeiog m.y. deEpalolavne (mapakalodpe avatpégorte
OTIG OYETIKEG 001 Yieg yia Tn xpnomn). To ahyog Tov acBevoic pmopei vo avakovelotel pe yoén g
TEPLOYNG Kat dlatipnon g YHéng, xpnomn varovpovikov o&€og kot DMSO. O acBevig mpénet va
TOPAKOAOVOELTAL TPOGEKTIKG KOTA TN OIAPKELN TG LETOYEVESTEPNG XPOVIKNG TEPLOSOV, KABME M
VEKPMOOT] EVOEXETAL VO ELQAVIOTEL 0PKETEG EPOOUADEC LETA TNV ELPAvVioT TG e€ayyeimong Tpémel val
ovpPovAievteite TAAGTIKO YEPOVPYO e GKOTO TNV TOAVH EKTOUT.

Alla - Onog Kot pe AAAOVG KVTTAPOTOEIKOVG TAPAYOVTES, EXOVV avapepBel cuyKLPLIKA LE TN YPNoN
empovPikivng OpopPfopirefitida kot Opoufoepuforicd QavopeVa, CUUTEPIAAUPOVOLEVIG TVEVLOVIKNG
euPorng (og opiopéveg TEPTTMOGELS Bavatneopa).

2vopouo Aveng Oykov - H empovfikivn umopel va Tpokarécel vrepovpLyoiptioo AOy® Tov
EKTETAUEVOD KOTOPOMGLOD TOVPIVAV TOL GUVOOEVEL TNV TAYEIN, TPOKAAOVUEVT OO TO QUPLOKO
ADOT VEOTAUGUOTIKOV KVTTAP@V (6VVIpopo Avorg dykov). Ta eninedo Tov ovpikol 0&£0G 6TO aipa,
TOV KOAIOV, TOV POGPOPIKOD AGPECTION, KO TNG KPEUTIVIVIG TPETEL VAL 0EL0A0YODVTOL UETE, TNV
apykn Oepaneia. H gvoddartwon, 1 aAKOAOTOINGT TOV 0VP@V Kot 1) TPOPVAAEN E AALOTOVPIVOAY V1o
TNV TPOANYT| TNG VIEPOVPLYALLLNG HTOPOVV VO EAUYIOTOTOINGOVV TIC THAVES ETUTAOKES TOV
GLVOPOUOL ADOTG GYKOL.

Avocokxatactaitikés Emopdoeig/Avénuévy Evrdbeia oe Aoy éeis - H yopnynon gpporiiov
{ovtov 1 (ovieov-eEachevnuévav 1oV e aoBevelc 0voooKaTEGTAAUEVOVS 0md ynUeEI0fepOTELTIKODE
TPAyovTES, GLUTEPIAAUPAVOLEVNC TNG EMPOLPIKIVNG, LTtopel va 00Ny oel oe GoPapic Kat
Bavatneopec Aoméetg (PAéme mapdypaeo 4.5). O euforiacpds pe yprion epforov (Oviov v
TPEMEL va. amoPevyeTan o€ acbeveig mov Aapavouv erxpovfikivi. Mmopovv va yopnynbovv spporia
Bavatwpévov 1 avevepydv 1V ®GTOCO, 1 AvTOTOKPLoT G€ TETOL0L €100V eUPola evogyetal va eivat
LEWWHEVT.

Avarapaywyiké cvctua - H empovfikivn pmopel va mpokoreécel YovoToEikodtnTo. Avopeg Kot
yovaikeg mov vtodAroviol o€ Bepaneia e enPovPikivn TPEMEL VAL YP1GILOTOIOVV KOTAAANAC
avTicVAMNTTIKE pésa. Ot acBeveig mov emBupovv va amokTHoovy Tondid HeTd TV OAOKAN PG TNG
Oepamncioc mpénel va supPoviedoviot vo Aappdvouy yeveTiky] GUUBOVAELTIKY], £4V eival KATAAANAN
Ko orabéoun (BAéne moapdypapo 4.6).

EmnrpocOstec [Mposidomomosic kon Ipoouiateig yia Adiec Od00¢ Xopnynong

Evdokvetiki} 000 - H yoprynon empovfikivng pmopei vo TpOKOAEGEL GUUTTOUATO XNUKNAG
KvoTtitdog (6nwg ducovpia, TOAVOLPIN, VUKTOVPIA, CTPAYYOLPIN, AILATOVPIN, EVOYAN O OTNV
0VPOAOYO KVOTI, VEKPMGT] TOL TOLYDUATOG TNG 0OVPOSOYOL KOGTNG) KOl GLGTOAN 0VPOSOYOV KOGTNG.
Idwitepn mpocoyn amotteitor yio TpofAipoto Kafemplaspod (.. ovpiky ard@poén AGY® GUUTAYDV
EVOOKLGTIKMOV OYK®V).

Evdoaptnproxi 066g - H evdoaptnproxn yoprynon enipovPucivng (Stakafetnplakog aptnplorkog
eUPOAMOUOS Y10 TIC EVTOTIGUEVEG T} TEPLPEPELNKES Depameie TOV TP®TOTAHOVE NTATOKLTTAPIKOD
KOPKIVOUOTOG N NTOTIKAV LETAGTAGEMV) EVOEYETAL VO TPOKOAESEL (ETTAEOV TNG CLUGTNUOTIKNG
T0&IKOTNTOG TOLOTIKG, TOPOLOLOG LE EKEIVT TOV TOpaTPONKE HETA OO EVOOPAEPLO YOPNYNON TNG
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EMPOVPIKIVIG) EVTOTIGUEVA 1) TEPLPEPELOKA GLUPANOTO, TO 0TTOi0 TEPIAAUPAVOVY

YOG TPOSWDIEKOOUKTUALKY EAKT (TOAVAC AOY® TOAVOPOUNGTG T®V POPUAK®V GTNV YOOTPIKT 0pTnpic)
K0l GTEVOGT] TOV YOANPOP®V TOP®OV AOY® TNG TPOKAAOVIEVNG OO TO PAPUAKO GKATPUVTIKNG
yorayyettidag. Avti 1 006G YopNYNOoNG UTOPEL Vo 0ONYNOEL GE EKTETAUEVT] VEKPOGT] TNG ALULATWOOTG
TOL 16700.

"Exdoyo.

Nazpio

To @appokevtiKd avtd Tpoidv meptéyel 18 mg vatpiov avd eroridio tov 5 ml, Tov 1odvvapel pe
0,9% ¢ ocvvictdpevng omd tov ITIOY péylotng nuepnoiag TpdcAnyns 2 g vatpiov yio £vay VKO
To @appokevTiKd avtd TPOioVY mEPLEYEL 35 mg vaTpiov avd eroridio tov 10 ml, wov 1odvvapet pe
1,8% ¢ cuvictdpevng omd tov ITIOY péytotng nuepnoiog TpocAnyns 2 g vatpiov yio £vav EVAALKaL.
To @appokevTiKd avTd TPOTOV MEPLEYEL 89 Mg vaTpiov avd eraridio tov 25 ml, wov 1odvvapel pe
4,4% ¢ ovvictdpevng and tov IIOY péylotng nuepnotog TpOGANYNG 2 g vatpiov yio £vay EVIAKOL.
To @appokevTiKd avTd TPOTOV TEPLEYEL 266 Mg vaTpiov ava @loAidio Tov 75 ml, Tov 1codvvalel pe
13,3% g ovvictmdpevng amod tov [IOY péyiomng nuepnotag TpdoAnyng 2 g vatpiov yio évav eviika.
To @appokevTiKd avtd TPoidv meptEyel 354 mg vatpiov ava eloAidio Tov 100 ml, mov wodvvapel e
17,7% 1ng ovvictmdpevng amod tov [IOY péyiomng nuepnotag mpdoAnyng 2 g vatpiov yuo évav eviika.

4.5 Alnremopdosig pe GALo QUPRUKEVTIKAE TPOTOVTE Kol dAheg HOPPES aAMAETIOPAONG

H empovfikivn ypnoomoteitor kupimg o cuvovacud pe dAio kuttapotobikd eapuaka. Evoéyetan
va eppavictel Tpochetn To&koTnTa, 101MG OGOV APOPA TIG EMOPUCELS GTO HVEAD TOV
0GTAV/OUATOAOYIKES KOl YOOTPEVTEPIKEG EMOpaoels (PAéme mapdypapo 4.4). H yprion g
eMPOVPikivng o€ cuVOVAGUO pe ynuetobepaneio pe GAla SLVNTIKOG Kapdtoto&ikd apuaka, (7. S-
@Boploovpakiin, KUKAOP®GPAUION, TaEAVES, GIoTAATIVY), 1) TAVTOYPOVT] (] TPOTYOVLEVT))
axtvobepaneio 6NV TEPLOYN TOV pecobmpakiov, KaOMOG Kot Le TanTdYpovn ¥pon GAA®V
KOPOLOOPUCTIKAV EVDGE®YV (T.). AMOKAEIGTEG S1OA®VY acPeoTiov), amattel mapakolovdnon g
KapdloKng Aettovpyiag Kad’ 6An ) dudpkela g Oepaneiog.

H empovfikivn petaforiletor extevmg oto Nrap. Ot petaforég otny nratikn Agrtovpyio Tov
TPOKOAOVVTAL 0Td TOVTOYPOVES Bepameiec uTopel va ETNPeAcOVY TO HETOPOAMGHO TNG EXPOLPIKIVIG,
TN POPUOKOKIVITIKY], TN OEPOTEVTIKT OTOTEAECUATIKOTNTA KON TNV To&kotnto (BAENE TOpdypapo
4.4).

Ot avBpaxvkAiveg, copmeptlAopuovorévng g ETpovPikivng dev TPETEL VAL YOPTYOUVTUL GE
oLVOLOCUO pE AAAOVG KOPIOTOEIKOVG TOPAYOVTES, EKTOG €AV 1] KaPSIOKT AEITovpYia TOL 0IoBEVOVG
mapakolovbeitan Tpooektikd. O1 acheveig mov Aapfdavovy avBpakvkAiveg Hetd ) dtaxonn Oepameiog
pe dAhovg KapdloToEIK0HS TAPAYOVTES, IOIUTEPMG EKEIVOVG E LakpD Ypdvo Nuicelag (ong, 0w
glvat 1 TpacToL{OVUAUTTY, UTOPEL EMIONC VO SATPEYOVY VENUEVO KIVOUVO avATTUENC
kapdroto&ucotnroc. O ypdvog nuicelog Lmng TG TPacToV OVUAUTNG Elval LETAPANTOG Kol EVOEXETAL
va Topapeivel 6Ty KukAogopia yio Emg Kot 7 UAVES. ZVVER®MC, Ol 10TPOL TPETEL VO ATOPELYOLV TN
Oepaneio mov Paciletal oTig avOpokLKAIVESG Yo EMG KOt 7 UAVES LETA TN SLOKOTT TG
tpoacTovlovuduang, 6tav avtd eivar duvatd. Eav ol avBpakvkriveg ypnoipomombovv mptv amd avtod
TO YPOVIKO OIAGTNLO, CUVIGTATOL TPOGEKTIKT TAPAKOA0HONGT TG KapIlaknG AElTovpyiag.

O gpuporacpog pe xpron epPoriov (OVIOV 1OV TPEREL VA amOPEVYETAL 6 000EVELG OV Aaufdvouy
empovfikivn. Mmopodv va yopnynbovv ufoiio BavatOUEVOVY 1| OVEVEPYDV 1OV ®GTOGO, 1
OVTOTOKPIOT) G€ TETOL0V €I00VC EUPOALL EVOEYETAL VOL EIVOL LELDUEVT).

H opetidivn 400 mg 600 popég NUepNoimg YOpTYOOUEVT] TPV OO TNV VIPOYAMPIKN EMPOLPLKivN
100 mg/m? kd0e 3 efdopadeg odnynoe oe avénon 50% oty AUC g empovPikivig kot 6g avénon
41% omv AUC ¢ empovPikivorng (p<0,05 yia v tekevtain). H AUC tng ayivkovng g 7-6g0&v-
de€opouPikivoing ka1 por aipaTog 6To NIap OV PEIDONKAY, £T01 Ta omoTeEAEGUATE OV EENYODVTOL
amo TN HEIOUEVT] OPAGTNPLOTITO TOL KLTOYp®uatog P-450.

H owetidivn Ba mpémel va dtokomtetal katd tn didpkela tng Bepomeiog pe empovfikivn.
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Orav yopnynOei wpwv amd v empovPikivn, N takAta&éAn umopel vo TpoKaAESEL AVENUEVEG
GLYKEVTPMGELS OUETAPANTNG EMLPOLPIKivIG Kot TV HETOPOAMTAOV TG GTO TAAGHLM, Ol 0TT0i0l, ®GTOGO,
dev giva oute To&koi 00T evepyol. Xe pia LEAETN, 1 OLUATOAOYIKT] TOEIKOTNTO TOV LEYOAVTEPT OTAV
N TokATaEEAN yopnynOnke mpv and v empovPikivn oe GUYKPION UE TN YOPNYNON UETE TNV
empovfikivn.

H ovyyopnynon makiita&éAng 1 viooeta&éAng dev Ennpéacay Tn QApUAKOKIVITIKT TNG EXPOLPIKivIG
otav 1 empovfikivn yopnynnke npv amod Tagaves.

O cvVdVAGHOG AVTOC UTTOpEl va ypMolLoTondel e6v ypNoLOTOLEiTOL KAILOK®TH YopRYNon HeTalhd
TV 000 mapayovtav. H £yyvon emipovPucivng kot takAta&éAng TpEmet Vo TPayLOTOTTOIEITOL LU
dlaoTn o, ToLVAdYIoTOV 24 ®POV PETAED TOV 2 TAPAYOVTOV.

H de&Bepoamapiin umopei va HETOPAAAEL TN QOPUOKOKIVITIKN TNG EXPOVPIKIVIG KOl EVOEYOUEVOC VO
aLENOCEL TIG KOTOOTAATIKEG EMOPAGELS TG ETTL TOV LVEAOD TOV OGTAV.

e pio peAén, Ppébnke 0T 1 VTOGETAEEAT Umopel Vo avENGEL TIC GUYKEVIPMOGELS TOV PETAPOAITOV TNG
EMPOVPIKivNGg 6TO TAACHO OTOV YOPNYELTAL AUESHOG LETE TNV EMPOVPLKivT).

H xwivn umopel va enttaydvel v apyikn Katavoun tng expovPikivig amd to aija 6Tovg 16To0¢ Kot
UTOPEL VO EMNPEACEL TNV KOTAVOUT TNG EXPOLPIKIvIG 6TO EpLBpoKVTTOPAL.

H ovyyopnynon wiepeepovne o2b pmopel vo Tpokarécel peimon TOG0 TOV TEAIKOD ¥POVOL NUIGELNG
Cong amofoing 660 kal TG GLVOAIKNG KABapong TG empovPikivng.

H mbBavomra a&loonpeimtng dtatapoyng TS GLLOTOTOINGNG TPETEL VO AOUPAVETOL VT’ OYIV LE TNV
(mpo-) Bepameio pe PAPUAKEVTIKEG AY®YEC TOV EXNPEALOVY TO HVEAD TOV 0GTAV (OMAndT|
KUTTOPOCTOTIKOVG TOPEYOVTES, GOVAPOVALUIO0, YADPUUPEVIKOAT, SIPAIVLAVIAVTOTVT], Tapdymya
AUIB0TLPIVIG, OVTIPETPOTKOVS TAPAYOVTES).

AvENoN ™ LLEAOKATAGTOANG Uopel va eppaviotel o aobeveig mov AauPavovy Bepomeio
GLVOLOCHOV ovOpaKLKAV®Y Kot deEpalo&ivng.

Houowazpixos minBoeuos
Meléteg aAlnAenidpaong Exovv TpayrotonoOel Lovo o€ EVAAIKEG.

4.6 Tovipétnta, kKOnoen kot yorovyio

Kinon

Yrdpyetl meploptopévog aptBpdc dedopiévmy amd Tn Xp1on TS EXLPOoLPIKivG 08 EYKVEC YOVAIKEC.
Meléteg oe {da Exovv dei&et avomapoywykn toEikotnra (BAETe mapdypapo 5.3).

To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml dev mpémnet va ypnoLOTOIEITOL KATA TN SLOPKELN
NG KONONG, EKTOG KOt OV 1) KAVIKT KATAGTAON TNG Yuvaikag omattel Oepomeia pe empovPuikivn.
Amoguyete T ypnon g enpovPikivic katd T didpkeia Tov 1ov tpyunvov. Ta dwabéoipa dedopéva
Y10 TOV AVOP®TTO OEV TEKUNPLOVOLV TNV TOPOVGia 1) TNV ATovcio HEOVOV YEVETIKMY OVOUUALDY KoL
amofoAimv mov oyetilovtal pe Tn xpNon TS EXLPOLPIKivIG KaTd TN dldpKELD TOL 20V Kot 30V
TPIUVOV.

"Exovv vmap&et omopadikéc avapopés eUPpuikng 1/Kot VEOYVIKNG TaPOSIKNG KOIAIKNG VITOKIVIGLOG,
TOPOdIKNG avénong Tov kapdiakmv evidimv, kot epufpoikod Bavatov amd vroyio kapdloTo&koTNTg
OV TPOKOAELTAL ATO avOpaKVKAIvEG LETA amd kBeon o1 UNTpa o€ emtpovPikiviy o1o 20 Kavn 30
tpipumvo (BAéne mapdypoago 4.4). ITapakorovdnote 1o EUPpLo KoM To veoyvo Yo KapdloToEkoTnTo
KOl TPOYLLOTOTOOTE SOKILAGIES GOUPMVA, e T TPOTLTO, TEPIBUAYMC.

Oniaopdg

Agyv gival yvootod €dv 1 expovfikivn amekkpiveTol 6to avOpdmivo yaia. Adym Tov 0Tt TOAAG
QAPUOKA, COUTEPIAOUPBOVOUEV®Y GAADY aVOPUKVKAIVOVY, omeKKpivovTal 6T0 avlpdmavo Yoo Kot
AOy® ¢ mhavotTag coPapdv avemiBountov evepyeldv ota OnAdlovta Bpéen amd v
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empovPikivn, ot nialovoeg yovaikeg B mpénet va cupuPovAievovtar va un nialovy katd
duapkela g Bepameiog pe emipovPikivn Kot yio TOLAGYIGTOV 7 NUEPEG HETA TN TEAELTAi dOOT).

T'ovipétnTa

H empovfikivn 8o uropodce va mpokarécel ypopocwpkn PAGRN ota avBpodmiva orepuatolmapia.
Ot Gvdpeg mov vofdrioviat oe Bepaneia pe empovPikivn Ba Tpémel va avalntnoovyv cuuPovAés yio
T Swtrpnon onéppatog eEantiag g TOAVOTNTOG UN AVOSTPEYIUNG OTEPOTITAG TOL TPOKOAEITOL
amo T Oepamneio.

H empovfikivn propei va tpokorécel ounvoppola 1 TpO®PT| ELUNVOTAVCT G TPOEUUTVOTAVGIOKES
Yuvaikec.

I'vvaikeg o€ avamapay@yki NAKia/AvTIGOAM| YT 6€ GVIPES KOl YOVAIKESG

T'uvaikeg og avamapaymyki nikia Oa tpénel va GLUPOVAEVOVTAL OGTE VO ATOPEVYOVV V. LLEtvouy
£YKVEG Katd T StdpkeLa TG Oepameiog Kol va ypnOUOTOI00V ATOTEAEGLATIKES LeBdS0ovg
avTICOANYNG KaTd TN dtdpKelo TG Bepomeiag Kot Yo TOLAAYIGTOV 6,5 Uveg LeTd TV TelevTaio
doon.

Avdpec mov voParlovion o Bepaneia e empovPikivn Ba mpénel va cupfoviedoviol ®GTE va,
YPNOLUOTOLOVV ATOTEAEGLATIKEG LEBOSOVG AVTIGOAANYNG KaTd T ddpKeLd TG Oepameiog Kot yio
TOLAGYIoTOV 3,5 Ve LETA TV TeELgvTaio dOoT).

4.7 Emopaceig 6Ty IKavOTNTO 0017161 KU1 YEIPLGHOV UNYOVI|LETOV

H enidpaon g empovPikivng otnv ikavodtTa 00NyNoNS 1 XEPLSUOD UNXoVNUATOV dEV EYEL
a&roroyn el cuoTUOTIKA.

Qc1060, 1 €TPOVPIKIVI UTOPEL VO TPOKAAEGEL EXELGOAI0 VALTING Kot EUETOV, T OTOI0 LTOPOVV
TPOGMPIVA VO 001YIGOVV GE SLOTAPOYT TNG IKAVOTNTOG 001 YNONG KOt AEITOVpYiog UnyovnUdTmy.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Ot ax6AovBeg avemBounTeg evépyeleg Exovv mapatnpnoel kot avoaeephel Katd tn SiapKeld TG
Oepaneiog pe empovPikivn pe tic akdlovbec cuyvottes: [Todd cvyvéc (21/10), cuyvég (21/100 £mg
<1/10), 6y ovyvég (=1/1.000 émg <1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg <1/1.000), TOAD GIAVIES
(<1/10.000), pun yvooTég (0ev wmopovv va eKTIUnBovV e Baon ta dabéoipa dedopéva)

Ileprocotepo and 10 10% twv achevav mov Aapfdavovv Bepaneio pmopel va avapévetat 6Tt Ha
TOPOVCLAGOVY avemBounTeC evépyeleg. Ot To cLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELEG ELVOL LVEAOKATAGTOAN,
YOOTPEVTEPIKEG aVEMBOUNTEC evEPYELEC, avopeEia, alwomekia, AoiwEn.

Katnyopia Opyévov | Zoyvotta AvemOopnTeg evépyereg
YVGTINHOTOG
Aopaéeig Ko [ToAb cvyvég Aolpwén, emmepukitidn

0pPUCITAOGE
HApAGITOGEIS Oyt ouyvég Enyoupio®, Ttveopovia®

Mn yvooTtég Inntier karamn&io®, kottapitdo?

Neomhdopata karon6n, Oyt ouyvéc OC&eia Aepporvttapikr Aevyopio, ofeia
KoKonOn ko pn pHogAoyevig Asvyarpiio
KaBopropéva

(meprioppfavovror KOGTELS
KO TOAVTT00ES)

Avatapayis Tov TToAD GuyvEc Mvueghokoatactoln (Aevkomevia,
aluon()lrlt“(o{) KOl TOV KOKKLOKUTTGPOT[SV{(X Ko OUSSTSPOTESV]’,Q,
AEPQIKOD GUOTHRATOG avopio, Opoppomnevia kot eumdpeT
OVOETEPOTEVIDL)
Mn yvootég Aoppayio kot vo&io 16Tov mg
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OTOTELEC O TNG LWVEAOKATOGTOANG

Awrapayég Tov Xmhvieg Avagoratio* °
UVOGOTONTIKOV
GUGTILATOG
Awtapoyés Tov Zuyvéc Avope&ia, apuddatoon*
ua'faﬁokwum') Kol ¢ TraviE Ynepovpryoupio™ (BAEne mapdypago
0psyng 4.4)
Avatapoyég Tov Travieg Zan
VELPIKOD GVOTILATOS Mn YVooTéC [eprpepixt| vevpomddeta’®, keparadyio
O¢p0aipikéc IToAD cvyvég Keparitida
owtapayéc
Kapdrokéc Srotapoyéc | Zuyvés SVUPOPNTIKT KOPOLOKT| OVETAPKELD,
(dvomvoa, oidnua, nratopeyaAio,
a.oKiTNG, TVELLOVIKO O1dN AL,
TAEVPLTIKES GUALOYEC, KOAATOGTIKOG
pvOUdC), Kothokn Tavkapdia,
Bpadvrapdic, KOATOKOIAOKOS
OTOKAEIG OGS, GKEALKOG ATOKAEIGLOG
Trdvieg Kapdioto&ikomta (.y. HKT
avopolies, appovbpics,
LVOKOPO10TadELn)
Ayyewokég owatapaysg | [Tord cuyvég ‘E€aym, prefitida*
Toyvég Awoppayio*, epubpioon®
Oyt ouyvég Eppoln*, aptnpuakn epforn’,
Opoppoprefition*
Mn y\/(o(;rég K(XT(!T[)\TI&i(X*
Awtapoyés Tov Oyt ouyvég [Tvevpovikn gpBorn*
OVOTVEVGTIKOV
GULOTILOTOS, TOV
0dpuxa Kot TOV
pecodmpaxiov
Avatopayés Tov TToAD Guyvéc Nowtia kot épetoc, otopatitida,
YOGTPEVTEPLKOD Brevvoyovitida", Siéppota’
GVOTHNATOC Toyvég Fqcrpsvrspmé d?»yog’*, YOOTPEVIEPIKT|
daPpoon®, owwopayitida,
YOO TPEVTEPIKO EAKOGH
Oyt cuyvég Taotpeviepikn apopporyio*
Mn yvootég Kotuaxn dveopia, dtifpwon tov
GTOUATIKOD PAEVVOYOVOL, EEEAK®MON
GTOUOTOG, GTOMOTIKO GAYOg, oicOnua
KaOGOL ToL PAEVVOYSVOUL, poppayic,
GTOLOTOC, KOl LEAGYYP®GT) GTOLOTOG *
AoTapoyés Tov [ToA® cuyvéc Alomexia, ToikdTTo 6TO dEPLOL
d¢pparog Kot TOV Yoyvég E&avOnua/kynopog, ypdorn ovoyov*,

VT006PLOV 16TOV

dloTopayn SEPUATOG, VITEPYPOGCT) TOV
déppotoc*

Oy ovyvég

Kvidwon*, eptonua*




Mn yvootéc Avtidpaon pwtogvaicdnciog*
AvaTapayés TOV VEPPAV | TToAd cuyvéc Xpopatovpio* ©
KOl TQV  0Vpopopmv Mn yvootég Ipotsivovpia *
00V
Awtapoyés Tov [ToAvd cuyvég Apnvéppora
AVOTTAPUYOYIKOD Ymévieg Alwoomeppia
GUOTHATOS KO TOV
ROGTOV
I'evikég Swotapoyéc ko | [Tord cuyvig AicOnpa kakovyiag, mopesio*
KOTOGTAGELS TNG 0000 Sy . . .

. VYVEG Epobnpa ot 6éom Eyyuong, piyn

ropnynone

Oy ovyvég E&acBévion

Xmhvieg Yrepropetia

Mn yvootég Tomkd Ghyoc, vEKpmon 16100,

oArefookinpovvon
Hapoxhivikég e€eT@oers | TTodd cuyvéc Mn @vcioloyikd enineda
TPOVGAUVOG DV

Tuyvéc Mewopévo khaopo e&dnong
Kakdoeic, [ToA® cuyvéc Xnuky kvotitdo* * (opiopéveg popéc
Innmpréceig kot pOPPayIKT) :
EmITAOKEC Mn yvootég Y,nspsvawencta c10 wcr/woBo?»n uévo

. déppa (ovapuynoTikn avtidpaon oe
OepamevTIKAOV ke
, axtivoPoiia)

AEPLOUOV

* AvemBounteg evépyeleg mov TavToTom Koy LeTd TV KukAopopia,
et amd evdokvotik| yopriynon (PAéne mapdypago 4.4)
* LTOPEL VO TOPOVGLOCTEL (G ATOTELEGIA TG LVEAOKATAGTOANG
P 1.y, coPopéc PAdPec 10ThY
" ue M xopig mpo-Aevyopkn edon o acbeveig vd Bepoameio pe empovPikivn oe GUVOILOCUO LE
OVTIVEOTAOCLOTIKOVG TOpdyovTeg oL KaTaoTpEPovy 10 DNA. Ot Aevyoupieg avtég pmopet va £xovv
Bpayeio AavBdvovca wepiodo (1-3 étn).
% aVOLPULAAKTIKEG/ OVAPUAAKTOESEIC avTIdpacEelg pe 1 xmpic katamin&io, copmeplopBovopévmy
deppotikon e£avONUATOg, KVNGIOV, TUPETOV Kot Piyovg
® ue vymAég dooelg
T 6€ UELOVOUEVEC TTEPITTAOGELS e Bavatneopo Ekfao
¢ suyvé spgavitoviat vidg Tov TpOTOV 24 mpdv (cxed6V 68 GAOVE TOVG 0GHEVEIQ)
" umopovv va gpeoviotodv S pe 10 nuépeg petd v Evapén tng Oepameiog
% 10 omoio pmopet vo 0dMyfoel oe apVdGTMOON
' 610 60-90% TV V7O Oepamneia TEPMTOCEWDY. XTOVEC AVIPES, TEPIAAUPAVEL TTOYN AVATTVEN TNG
yeveladoc. H ahomekia eivar doce&aptduevn Kot 0TIC TEPIOCOTEPES TEPIMTMGELS AVAGTPEYLUN.
® gpuOpoC YpOUATICUOS TV 0Vp®V Y1o. 1 EmG 2 MUEPEG LETA TNV XOPTYNON
o€ aobeveig mov Elafav Oepameio pe vynAn dd6on
! uetd amod toyoio TopapAefikn Eveon

Evdorxvanixn yopnynon

Koabmhg povo pa pikpn TocoTnTo TOL 3PUGTIKOD GUGTUTIKOD EMAVATOPPOPATUL LETE OO EVOOKLGTIKY
eVOTOAOEN, 01 GOPOPES GUGTNUATIKEG UVETIBVUNTEG EVEPYELES TOV PAPUAKOV, KOOMG KOl O AALEPYIKES
avTdpdoelg eival omaviec. Zuyva avapepOUEVESG EIVOL TOTIKES OVTIOPACELS, OTMG TO 0icOnua KadGov
Kot 1 ovyvy ovpnor (cuyvoovpia). [epioTaciaxd, Egovv avapepbel Parxtnploxn 1 ynpKn KVGTiTIdN
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(BAéme mapdypapo 4.4). Avtég o1 avemBuunTeg EVEPYELES TOV PAPUAKOL €IVl ®C €L TO TAEIGTOV
OVOGTPEYLLES.

Avapopd mhovoroyovuevev ovemfBounTov evepyELOY

H avagopd mibavoroyoduevemv avertBountov eVEPYEIDOV UETA AmO TN YOPNYNOT ASEW0G KUKAOPOPIOG
TOV QOPHOKEVTIKOV TPOiovVTog €ivar onuavtikn. Emtpénel ™ ocvveyn mopakoAiovdnon tng oyxéong
0PEAOVG-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL 0d TOVG EMAYYEALOTIEC TOV TOUED VYEING
Vo aVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETLOOUNTEG EVEPYELEG:

E)rada

EBvikoc Opyaviopog Gapudkmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Aiva
TnA: +30 21 32040380/337
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyio

Oé&ela vrepdocoroyia e empovPikivn Ba €xel og amotédespa cofapn LLEAOKATUGTOA (KLPIWE
Aevkomevia kol Opopfonevia), yaotpevtepikég ToEIKEC emdpaoels (Kupimg PAevvoyovitida) Kot o&gleg
Kkapdiakéc emmiokés. Katd m dudprela avthg T TEPLOS0V, AMOUTEITOL LETAYYION OULLOTOG, KOOMG Kot
OTOLOVMOT GE AMOCTEPOUEVO YMPOo. Me avBpaxvkAiveg, Exel mapotnpndei LovOdvovca kapdiakn
OVETAPKELD APKETOVG LIVES EMG XPOVIL, LETA TNV OAOKANp®OoT| TG Bepamneiag (PAEme Tapdypapo 4.4).
Ot aoBeveic Tpémel vo TapaKoAoVBOHVTAL TPOGEKTIKA. L€ TEPIMTOCT TOV EUPAVICTOVY ONUEiN
KOPIOKNG avendpKeLag, ol aoBevelG TPEMEL VO AVTILETOTILOVTOL GOUP®VO LE TI CLUPATIKEG
KOTELOVVTNPLEG YPOUUEG.

Oepamneia
Yountopotikn. H empovfikivn dev pmopei va amopaxpoviel pe apoxdbapon.

5. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEZX
5.1 DopPOKOOIVVOUIKES LOLOTTES

Doppokobeponentikn Katnyopio: AvOpakvkiiveg Kot cuvapeic ovoieg.
kwdwoég ATC: LO1DBO3

O unyoviopodg dpdong g extpovfikivng e€aptdtor amd TNV IKavoTnTd TG va oynuatifel cOumioka
pe 1o DNA. [epapatikéc peréteg pe KoAAEPYelEG KVTTAP@V £0e1&av OTL 1| EmpovPikivn dielcdveL
TOYEMG 6TO KOTTAPO KOl OVOKTATOL GTOV TUPNVE, OOV 0VaoTELAEL TN 6HVOEST] TOV VOUKAETKOV 0EEOC
Kot TN pitoon. H dpacmpiomra g enpovPikivng tekpunpimdnie 6g ToAAOVG TEPUUATIKOVS OYKOVG,
petaéd tov omoimv Asvyoupieg L1210 ko P388, capkopa SA 180 (cupmayng Kot aoKITKn Lopen),
perdvopa B16, kapkivopo pocton, kapkivopo Tvevpova tov Lewis kot KapKivopo Toy€og EVIiEpov
38, emmhéov deiybnke dpdon eni TOV AvVOPOTIVEOV OYK®V TOL HETOUOCYEVONKAY GE aBLUIKE YOV
movtiKio (LEAGVOUO KOl KOPKIVOUN HLOGTOD, TVEDLOVE, TPOGTATY KOl 0oONK®OV).

5.2 D apPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

e aofeveic [1e PLOIOAOYIKN NTATIKN KOl VEPPIKT Agttovpyia, Ta enimeda TG enpovPikivng 6to
TGO TEPTOVY HETA amd vEoAEPia. éveon 60-150 mg/m? vdpoyhmpiknig empovPukivng pe
TPLEKBETIKO TPOTO pe TOAD Tayeio TPAOTN Gdom Kot Ppadeia TeAKN edon pe péco ypdvo nuicelag {ong
nepinov 40 dpeg. O1 00GELG AVTEG EUTITTOVV EVTOG TV 0PIV TNG GUPLOKOKIVITIKNG YPOUIKOTNTOG
1660 660V aPOPd OTIC TIHES KABAPONG TAAGLOTOC 0G0 KAl 6TO UETAPOMSHO. Ot HeEAETEG KOTAVOUNG
G€ 0poVPaiong KOTESEEAVY OTL 1) EMPOVPiKiv deV SLOMEPVA TOV OUOTOEYKEPAAIKO Ppaypd. Ot vyniég
TIpéG kdBapong TAdopotog g empovPikivng (0,9 1/min) ko o péBodot Bpadeiog amofoing
KOTOOEIKVOOUV HEYAAO OYKO KATAVOUNG.
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Bioueracynuartiouos
Ot o onuavtikoi petaforiteg mov tavtomomdniay gival 1 empovPikivodn (13-OH empovfikivn), ta
YAVKOVPOVIDdL TNG EMLPOVPIKIVIG KOt TNG EMPOVPIKIVOANG.

H 4°-O- yAvkovpovidimon dwaywpilel v empovfikivn amd ) do&opovPucivn kot pmwopel va
eneEnynoel Ty tayvTEPN amoPfoin g empovfikivng kot T petopévn to&ucotntd me. Ta enineda
TAGCUOTOG TOV TTLO CNUAVTIKOD UETAPOALTN, TNG EXPOLPIKIVOANG, Eival TAVTO XOUNAOTEPA ATTO VT
TOV QUETAPANTOV TPOIOVTOG KOl TPAKTIKG, KIVOOVTOL TOPGAANAA.

Amofoin

[epimov 9-10% g Yop1yodUEVTG dOONC ameKKpiveTal LEGM TV 0VP®V EvTOg 48 wpmv. H
eMpovPikivn amekkpiveTol Kupimg péc® Tov Nratog’ mepimov 40% g xop1yodUEVTG 00N
OVOKTATOL TN (OAT] €vTOG 72 opmdv. H datapoyrn tng nmatiknig Aettovpyiog Tpokarel vynAdTepa
enminedo TAGGHOTOC Kot amortel peimon g doomg.

53 Mpoxkivikd deoopéva Yo TNV A6QAAELN

‘Emerta amd emavelinupévn xopnynomn entpouvfikivig, To 6pyova-cTdYol GTOV 0pOVPAio, GTO KOVVEAL
K0l 6TO GKOAO NTAV TO GPOTOUTIKO GUGTILLO, O YOOTPEVIEPIKOG COANVAS, Ol VEPPOL, TO HITap Kot Ta
avamopoywyka opyava. H exipovfikivi tav eniong kapdtoto&ikn 6Tov apovpaio, TO KOUVELL KOl TO

oKVAO.

H empovfikivn, 6mwg kou dAdeg avBpakvkdives, ftav HeToAAaEI0YOVOG, YOVoTOEIKT|, EUpvoTodikn
KOl KAPKIVOYOVOG GTOVG 0LpOvPOiong.

[epv/petayevvmriég HeAETEG GTOV 0POLPAI0 VTOSEIKVOOVY aVETIHOUNTEG EVEPYEIEG OTOVG OTOYOVOLG
o€ KMVIKEG 000€E1g. Agv €lval YvOoTO €0V 1 EMPOVPIKIVY ATEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAACL.

Agv mapoatnpnnkay SuoTAacieg o€ apovpaiovg 1) KOLVEALL, OAAG OTT®G AALEG avOpaKvKAIvES Kot
KUTTOPOTOEIKA PAPLOKA, 1) ETPOVPikivn Tpénel va Bempeital SuvnTikd TepATOYOVOG,.

On peréteg o {da vrodetkvoouy OTL 1| empovPikivn €xel evvoikoTePo BepomevTind deikTn ko
YOUNAOTEPT) GUOTNUATIKY Kot Kapdtakt ToEkotnTo amod T 60EopovPukivn.

Mio pedétn TomIKNG avoyng € apovpaiovg kot movtikia £6e1ée 011 N e&aryyeimon g empovPikivng
TPOKUAEL VEKP®ON TOV 1OTAOV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

YAWPLO0VY0 VATPLO

VOPOYA®PIKS 0£D, Yo puBon Tov pH

VWP Yo EVESIULNL

6.2 AocvppatoTnTeg

B0 TPETEL VO, ATOPEVYETOL 1] LOKPOYPOVIOL ETOPN LE OAKOATKE SIHADOTO, KOOMG avTh UTopel va
odonynoel o€ vVOpOAvo. To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml dev mpémel va

avaperyvoeTal pe nropivn Adyw mboavig kabilnong.

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV JEV TPEMEL VAL AVOLUELYVVETOL PE AAAN POPUAKEVTIKH TPOTOVTO, EKTOG
OVTOV TOL AVAPEPOVTAL GTNV TaPAYpapo 6.6.

6.3 Avdpkera Lomg
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2 xpovia

To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml propei va apoaimdei pe NaCl 0,9% 1 T'ivkoln
5% war va xopnynOei evéopréPia. o evOoKLGTIKY YOpriyNon, T0 Tpoidy wpémel va apatmbei pe NaCl
0,9% M amootelpouUEVO vEPO.

H ynpwn ko uoikn otabepdtnra katd T xpnon Exel wg okorovowg:

Y.dxog Viaflo (un-PVC) Yoyeio Ogppoxkpacio sopatiov
2-8°C 15-25°C, gvowkéd pmg

0,9% NaCl ywo evéopa 28 nuépeg 14 nuépec

5% yAokdin yio evéoipa 28 nuépeg 28 nuépeg

2Opryya TOAVTPOTVAEVIOV Yoyeio Oeppokpocio dopaTiov
2-8°C 15-25°C, @vowkéd @mg

0,9% NaCl ywo evéoua 28 nuépeg 14 nuépec

"Ydmp yio evéaual 28 nuépec 7 nuépeg

Mn-apoiopévo 28 nuépeg 14 nuépec

A6 pikpoProroyikng amoyng, To Tpoidv TPEMEL va ypnoomoteitat apécws. Edv dev ypnoonombel
apESMG, Ol XPOVOL POLAAENG KATE TN XPNON Kot 01 GUVONKEG TPV amd TN ¥PNOTN amoTEAOVY VOBV TOL
YPNOTY Kot OeV TPEMEL KAVOVIKA Vo, vtepPaivouy Tig 24 dpeg otovg 2 £mg 8°C.

6.4 Idwitepeg mpo@uraiers katd TNy OAAEN TOV TPOIGVTOG

dvidooete og yoyeio (2-8°C).

Duidooete Kot LETAPEPETE GE YUYEILO.

Mnv katoyoyete.

IMoa 115 cvvBnKeg POAAENG TOL APULOUEVOD PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG Kot Yid TIG cuvONKeg @OAAENC
petd to dvorypa, PAéme mapdypapo 6.3.

H @OAoén tov evéoipov dtoddpatog o cuvinkeg yoyeiov UTopel va £l MG ATOTEAEGLO TO
oYNUOTIGUO eVOG LEAATIVOO0VG TPOidVTOG. AvTtd T0 (ghaTivdddeg mpoidv Ba emavérBel og ehappd
TOYOPPEVOTO £MG EVKIVITO S1dAVO LETA O dV0 £®G TO TOAD TE€0GEPLS DS EElGOPPOTNONG OF
ereyyopevn Beprokpacio dopatiov (15-25°C).

6.5 ®Y61) KOl GVGTUTIKE TOV TEPLEKTY

To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml dwotiBeton o€ dypopa, yodAiva groiidia tomov 1
He T omd ELOSTIKO PpmIoBouTOAL0, GOPEYICT] AAOVUVIOL Kol KOUUT®TO TAOLO, LLE OVTIoTOLYO
5ml, 10 ml, 25 ml, 75 ml ka1 100 ml evecipov S1oAVIATOG 1] SIOAVUATOC Y10l £YYVOT).

Ka0e ydptivo kovti mepiéyet Eva elaiono.

Mmropel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS OTOPPLYNS KOl GALOG YEIPLOOG

Edv mpokettar va mapackevaotel SIGALHA Yo, £yYVoT, GVTO TPETEL VO, YIVETOL OO EKTOLOEVLUEVO
TPOSOTIKO VIO ACTTTEG GUVONKEG,.

H npoetopacio Tov StaAdpatog yio £yyvon mpénet va yiveton € KaBopiopuévo GAonTTo YO Po.

Ta dropa mov yepifovran to Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml amotteiton va opodv
TPOGTATEVTIKA YAVTLAL, YVUAL acoAsiog Kol LdocKa.
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To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml pmopei va apoaimdei pe NaCl 0,9% 1 T'ivkoln
5% war vo xopnynOei evdoprePiong. To didAvHL TPETEL VO TOPUCKEVAOTEL AUECMG TTPLV O TN YPT o).

IMa evdoxvotikn yoprynomn, to Tpoiov mpénet vo apormdel pe NaCl 0,9% 1 amootepopévo vepd. H
GLYKEVTPMGT TOL OPOIOUEVOD TPOTOVTOG TpEmeL va. givat 0,6-1,6 mg/ml.

To Epirubicin Hydrochloride/Pharmachemie 2 mg/ml dgv mepi€yel cuvenpnTika Kot £ivol GUVETMDG
KatdAANAo uévo yuo epdmal ypnon. Metd m ypnomn, To ayPNOLUOTOINTO VTOAOITO TPETEL VO
KOTOOTPEPETOL GOUPOVO, LLE TOVS KAVOVIGHOVG Y10 TOVG KVTTOPOGTATIKOVS Tapdyoviec. BAéne emiong
CATOppLYM».

H adpavomoinon Tov poprakenTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL EKPEVGEL N dlappevoel umopei va emttevydel
pe SAvpo VIToYA®PLOOoVG vaTpiov 1% 1 amAd pe puBpoTtiKd didAvpe poceopikdv (pH>8) péxpt to
divpa va amoypopatiotel. OAa To VAIKE KaBopiopod amoppittovTol OTmG ovVOQEPETOL TOPUKATM
oIV «KATOPPLYNY.

Ot €yKveg Yuvaikeg TPEMEL VO AMOPEDYOVY TNV ENOAPT] LLE KVTTOPOGTATIKOVS TOPEYOVTES.

Ta weprrtdpato, Kot 0 EUETOg TPEMEL va Kabapilovtal pe Tpocoyn.

Ka0e xoteotpappévo laiidio Tpémetl vo avtipetomiletol pe Tig id1eg TpoPLAGEEIS Kot TPETEL VAL
Oewpeitar og emporvcuévo Tpoidv amoppiyns. Ta empoAvcuéEVe. amoppitpaTo TPETEL VO

QLAACOOVTOL GE KOTAAANAOVG E01KE ETICNHOCUEVOLS TEPIEKTES OmOoppIUpdTev. BAéne Topakdtm
otV «ATOppym».

Amoppuym

Kabe aypnoionointo mpoidv, OAQ To VAIKA TOL ¥PNCYLOTOMONKAY GTIV TPOETOWACIO Kot YOpnynon,
N NPpOav og eTaEn Ue TNV VOPOYA®PIKY EXLPOVPIKIV LE 0TO10ONTOTE TPOTO, TPETEL VO KOTAGTPUPODY
GOLPOVA LLE TIC KATH TOTOVG 10(D0VCEG GYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pharmachemie BV

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

OAavdia

8. APIOMOZ(OI) AAETAX KYKAO®OPIAX

18794/23-2-2016
9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Hupepopnvia tpdng £ykprong: 04-11-2009

Hupepopnvia teAevtaiog avavémong: 23-2-2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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