MNapaprnua III

MepiANYn TV XApaAKTNPICTIK®OV TOU NPOIOVTOG, ENICAHAvVoNn Kal pUAAo
odnyiev XpAong

Znueiwon:

AuTn n nepiAnwn Twv XapakTnpioTIKwV Tou MpoiovTog, n enionuavon kal To @UAAO odnylwv Xprnong ival
oUuPwVa Pe To Nopioua Tng diadikaciag Nnapanounng We TNV onoia oXeTieTal n ano@aacn auTng TNG
EmiTponngc.

O1 nAnpo@opieg Tou NpoidvTog Unopei va enikaiponoinfoUv akoAoUBwWG ano TIG apHoOdIEG apXEG TOU
KpdToug pEAoug, og ouvevvonon Pe To KpdTtog péAog avagopdc, onwg anaiteital, cuUN@wva HE TIG
diadikaoieg nou Beonifovtal oTo Kepahaio 4 Tou TitAou III Tng Odnyiag 2001/83/EK.
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Novantrone ka1 oyeti{opeveg ovopooieg (PA. [lapdpmmua I) 2 mg/ml wukvo Siddvpa Yo TopacKeLT
SOV LOTOG TPOG EYYVOT)

[BA. apdpmua I - No copninpwbei o€ Bvikd eminedo]

2. MMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH LYNGEXH

KdéBe 1 ml tov guodiov mepiéyet 2 mg pto&avtpovng (oG VEpoYAmPIKT).

"Exdoyo(a) pe yvootn 0paocn:

IMa tov mApn KatdAoyo tov exddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

[No copmAnpmbel oe eBvikd eninedo]

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Tukvo didAvpa yio Tapackevt] SIADOTOS TPOG EYYLON

[Noa copmAnpwbel oe eBviko eninedo]

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég evoeitelg

H prto&avtpdvn evoeikvoton yio ) Bepameio Tov PLETAGTATIKOD KOPKIVOD TOL HOGTOV.

H pto&avtpovn evéeikvotar yia ) Oegpaneio tov pun Hodgkin Aepodpatoc.

H piro&avtpovn evdeikvotar yia ) Bepoaneio g o&elog pveloyevoic Aevyoiog (OMA) og evijAike.

H pto&avtpdvn oe oyfjuata cuvovaopol evogikvoutat yio T Oepameio epodov PAACTIKNG Kpiong og ypovia
LVEAOYEVT AgvyaLuia.

H piro&avtpovn gvdeixvotol 6 cLVOVAGUO | KOPTIKOGTEPOELON Yl TNV ovaKovELon (TT.). ovoKobPlon ard
TOV TOVO) GE TPOYWPTLEVO ELVOLYOAVTOYO KAPKIVO TOL TPOGTATH).

H pto&avtpdvn evdeixvoton yro ) Bepaneio acOevdv pe vyniAng evepydtntoc VTOTPOTALOVGO CKATPLVGT
KOTO TAAKOG OYETILOUEVT LE ToXEmG eEEMOTOUEVT avomnpia, OTAV OV VIAPYOVY EVOAAUKTIKEG
Oepanevtikég emAoyéc (BA. mapaypdpovg 4.2, 4.4 kou 5.1).

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOoPYNONS

Aocoloyia
H piro&avtpovn Ba mpémet va yopnyeiton vwod v niPreyn evog yloTpov pe eumelpia oTn ypnon
KLTTOPOTOEIKMOVY YMLELOOEPATEVTIKAOV TOPAYOVT®V.

Metaotatikog kapkivog tov paorov, uy Hodgkin Aéupmua

MovoBepaneia

H ocvvictodpevn apytkr] docoroyia g prto&avtpdving 6tov ypnoiponoteitol og povobepaneio eival
14 mg/m? empavelag oHUATOC, XOPNYOVLEV OC EQATAE evE0PAEPLa 5OoM, 1) omoia PTopei vor
emavalapBavetar og pecodtootipata 21 nuepdv. Mucpdtepn apytkny 86om (12 mg/m? i Aydtepo)
GUVIOTATOL GE 0OOEVEIC LLE AVETOPKEIC EQESPEIEG LVELOD TV 0CTMV, T.). AOY® TPONYOVLEVNG
ynueobepameiog 1 KOKNG YEVIKNG KATAGTAOTS.
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H tpomomoinon g docoroyiag Kot 0 ¥povog yopnynong Tov endpevav docemv Bo tpémel va kabopileton pe
Baon khvikd kprriplo avaioya pe Tov afuod Kot t StdpKeLn TG LOEAOKATAGTOANG. [0 TOVG EmMOUEVOVC
KOKAOLC, 1) TPOMYOUpEVT] 006N Uopel cuvNBWS Vo emavaAneBel v 0 apBIog TOV AEVKOKVTTAP®OV KOl TV
OLUOTETOAIWV £xEL EMAVEADEL OTA PLGLOAOYIKA emimeda PeTA amd 21 nuépec.

O mopakdto Tivakeg TPoTeiveTal ¢ 001 YOS Yl TV TPOSUPLOYN TS docoroyiag, ot Bepaneio Tov
UETOOTOTIKOD KopKivov Tov nooetod kot tov pn Hodgkin Aepedpotog, aviioyo, Le TO dipatoAoyko vodip
(to omoio cvvBw¢ cvuPaiver Tepimov 10 nuUEPeg HET TN YopTYNON THG BOGNG).

Nadip Aevkdv opocearpiov (WBC) | Xpdovog émg v avékaym Enropevn yopnynon 86omng
KO QULOTTETAAIDV

Eév 1o vadip WBC > 1.500/ul ko Avéakopyn < 21 nuépeg Emavolafete Tnv mponyoduevn do6on
10 vodip aupometoriov > 50.000/ul

Eév 1o vadip WBC > 1.500/ul ko Avaxopyn > 21 nuépeg [epévete €0 TV avaKopy, Katomw
10 vodip aupometoriov > 50.000/ul emavolafete v mponyoduevn 60om.
Edv to vadip WBC < 1.500/ul 1 Omnowadnmote dtdpketa Meibote katd 2 mg/m? and ty

10 vadip awporetariov < 50.000/ul TPOTYOOLEVT dOGT|, HETA TNV aVAKOLYT).
Edv to vadip WBC < 1.000/ul 1 Omnowadnmote dtapketa Meibote katd 4 mg/m? and tmy

10 vadip awporetariov < 25.000/ul TPOTNYOOLEVT dOGT|, HETA TNV aVAKOLYT).

Oepaneio GLVILAGHOD

H pto&avtpdvn Exet yopnynOei wg pnépog Bepameiog cuVOLAGLOV. XTO HETACTUTIKO KOPKIVO TOV HaoToD, Ot
oLVVOLAGHOL TNG LITOEAVTPOVNG e AAAOVLE KUTTAPOTOEIKOVG TTAPAYOVTEC, TEPIAAUPAVOLEV®Y TV
KUKAOQOGQAUIONC Kot S-eAovopovpaciing 1 uebotpe&dmg kat propvkivig C edavnkoy va gival

OTOTEAEC LLOTIKOL.

H pto&avtpovn éyxel eniong ypnoyronombet og d1dpopovg cuvovacpovg yia o pn Hodgkin Aépeopa
®0THG0, Ta dedOUEVA L TOV TOPOVTOG EvaL TEPLOPIGUEVA Kol OV UTOPOVV VoL GLGTNOOVV CUYKEKPIUEVA
BepamevTikd oynuata.

Ye oYNUOTA GUVOLOCUOV, 1] TOEUVTPOVT], OE JOCELS EVOPENG TOV KLUAVONKAY 0o
7 pe 8 éo¢ 10 pe 12 mg/m?, avéloya (e TOV GLVSVOGHO KAl TH GLYVOTITO TOV YPNCILOTOONKAY, KOTESEIEE
OTOTELEGUOTIKOTNTOL.

Evoewktikd, otav 1 prto&avtpovn ypnoionoleitat o€ ynuetodepaneio cuvovacpov pe GAlo
HVELOKOTUGTAATIKO TapdyovTa, 1 apyikh 8601 wrofavtpdvng Ba mpémet va perdvetar katd 2 £o¢ 4 mg/m?
KAT® 0o TIC SOCELS TOV GLVICTMVTAL Y10 XPoT G povobeparneia’ 1 enaxdAovOn docoroyia, OTMG
TopoTIOETAL GTOV TOPATAVE Tivaka, e&apTdTol amd Tov Padud Kot T S1dpKeLn TNG LDELOKOTAGTOANG.

OCelo pveloyeviic devyauia

Movobepaneio oe Ynotpomn

H cuviotdpevn Socoloyia yua emoymyh the dpeonc ivar 12 mg/m? emeavelas cORAToC, opTyOoOLEVT MG
e@amoé evoopAéPLa doom nuepnoimg yia mévte ovveyeic nuépeg (cuvoro 60 mg/m?). Se kKAvikéc pehéTeC pe
docoroyia 12 mg/m? nuepnoing yio 5 nuépec, ot acheveic mov mETvyay TARPN VPECT TO KOTOPHOGAV LE TOV
TPMOTO KOKAO EQPASOV.

Oepamneio Zuvovacpon

T Ty enayoyn, 1 ouvicTdev docoroyia ivar 12 mg/m? ro&avtpovng nuepnoiog tic Huépeg 1 émg 3
Yop1YodLEV ©¢ evBo@AEPLa éyyuon, kot 100 mg/m? kutapaBivig yia 7 NUEPES YOPNYOOLEV OC GUVEXT
24mpn €yyvon tig Huépeg 1 émc 7.

Ot teplocotepeg TANPELS VPETELS Bal emTELYOOVY aKOAOVOMC TNG apyIKNC Topeiag TG Bepameiag epoOOV.
2V TepinTmon ateAoV AVTIAELYOUKNG omOKPIoNG, LTopel va yopnynOel devtepog KHKAOGC @ddoL e
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HITOEAVTPOVT YOPTYOVLEV Y10 2 NUEPES KOl KVTOpaPivn Yo 5 NUEPES, YPNOLOTOIDOVTAG Ta {010 UEPN TN
docoroyika emimeda. Eqv mapatnpnbei Paptd 1 amentikn yio ™) {on | cpotoAoyikn ToEKoTnTo Kot Tov
TPMOTO KOKAO £PAS0V, 0 deVTEPOG KOKAOG EPOOOL Ba TPEMEL VOl avaoTaAel PHEXPL VA OTOdPALEL 1] TOEIKOTNTA.

H 6epancio otabepomoinong, n onoia ypnoiponmot|onke og 600 LEYAAES TUYALOTOMUEVES TTOAVKEVTPIKESG
dokwée, ovviototar oamd prroEavtpdvn 12 mg/m? yopnyodpevn og eveo@AEPia éyyuon NUepnoing Tig
Hpépeg 1 ko 2, kon kutapaivy, 100 mg/m? yua 5 quépec yopyodpevn mg cuveyh 24opn £yyvon Tic
Huépeg 1 €wg 5. O mpdtog kKdKAOG yopnynOnke mepimov 6 efdopddeg LeTd TOV TEMKO KOKAO £POO0V” O
denTEPOC YopNnyNONKe yevikd 4 efoopdoeg Letd Tov TpdTo.

"Evog k0Kkhoc profavtpdvng 6 mg/m? xopnyodpevng og evéoeiéPia don (bolus), etonosidng 80 mg/m?
YopyodpevnS evaopreBing Yo xpovikd Sidompa 1 dpag, kot kutapaPivig (Ara-C) 1 g/m? yopryodpevng
EVOOPAEPIMG Yo YpoVIKO dldcTnuo 6 ®pdv nuepncing yio 6 nuépeg (MEC) £dg1&e avTidevy oK
dpaotnprotnta og Bepaneio didcwong yio avierxtic) OMA.

Ocpomeio fLACTIKNS KpIoNS O€ (XPOVIQ) HOELOYEVT AevyouuioL.

Oepaneio epanas S00MG G VIOTPOTN

H cuvictdpevn Socoloyia oe vrotporh eivar 10 émc 12 mg/m? empavelog 6dpoTog xopnyoduevn og
e@amoé evoopAéBLa doom nuepnoincyia 5 cuvexsic nuépeg (chvoro 50 émg 60 mg/me).

Tpoywpnuevog evvovyoavToyos kKopKivog Tov TpoaTiTy

Bdoel tov dedopévav amd 600 GUYKPITIKES SOKIUES PITOEAVTPOVG KO KOPTIKOGTEPOEIOMV EVAVTL
KOPTIKOGTEPOELSDV POVO, 1| GUVIGTMUEVT docoAoyio TN mrroEavtpdvng eivan 12 émg 14 mg/m? yopnyobuevn
oG Ppoayeia evooAéPra £yyvon kdbe 21 uUEPES, G€ GLVOLAGLO UE YOUNAES OO TOL GTOHOTOG OOGELS
KOPTIKOGTEPOELODV.

AocBeveig pe kapkivo mov ElaPav abpototucéc ddoeig 140 mg/m? eite g povodepomeio | o€ GLVSLOOUO e
gAlovg ynuelobepamenTikong Tapdyovieg eiyav afpoiotikn mbavotnta 2,6% yio eLEAVIOT] KAVIKNG
GLUEOPNTIKNG Kapdlakng averapkeloc. I'a tov Adyo avtd, ot acBeveig Ba mpémet va mopakorlovbodvtar yo
eviei&elc Kapdlokng ToEKOTNTOG KOl VO EPOTMOVTOL Y10 GUUTTOLOTO, KOPIIUKNG AVETAPKELNG TPV O TNV
Evop&n kot Kotd tn ddpkela TG Bepameiog.

2Zidnpovon kazd, [IAGKkog
H Bepaneio pe pito&avepovn Ba npémel va yopnyeitar vwo v enifreyn evog yotpol Ue eUmepio oTn Xpnom
KUTTOPOTOEIKMV YNUELODEPUTEVTIKDOVY TapayOVTOV Yo TN Bepamneio TG GKANPLVONG KATO TAGKAS.

Avt 1 Beparneia Bo Tpémet va ypnotponoteitol povo PeTd amd aEOAGYNOT TG GYE0NG OPELOVG-KIVOVVOUL,
WTEPMOS TYETIKA LLE TOVG AUOTOAOYKOVS Kot KapdtakoHs Kivduvoug (BA. mapdypaeo 4.4).

H Bepoaneio dev Oa mpémel va Eexva og acbeveic mov £xovv voPAndel oe mponyovpuevn aymyn pe
prro&avtpov.

H cuviotdpevn dosoroyia g prto&avipovng eivar cuvidmg 12 mg/ M? EMQPAVELOS COUATOC YOPTYOOUEVT
¢ Bpayeiag drdpkelag (mepimov 5 g 15 Aentd) evoopAéPia Eyyvon mov pmopel va emavainedel kabe

1-3 uipvec. H péyiomn dua Piov abpototicy ddom dev Oa mpémet va viepPaivel ta 72 mg/m? (BA. maplypago
5.1).

Edv n puro&avtpovn yopnyndet emavarapfoavopeva, ot Tpocaproyég g 0ocoroyiag Ba tpémetl va
KkaBodnyovvtar amd Tov fabpd Kot Tn d1dpKeLa TG KATAGTOANG TOL LVEAOD TMV OGTAOV.

Al0pop1kdG AEVKOKVTTAPIKOC TOTTOG £vTOG 21 NUep®Y PETA amd TNV £YYLoT To&avTpovng

Yrueio Kol CUUTTOUATO AOTHMENS Kot S10popikOg AEVKOKVTTAPIKOS TOTOG e fadud 3 katd ITOY: akdiovdn
d6on 10 mg/m2

Ynueia ko courtdOpaTo AOTH®ENG Kot S10popikdg AevKokuTTaptkds TOTog e foduod 4 katd ITOY: akdiovdn
d6omn 8 mg/m?
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AL0pop1kdg AEVKOKVTTAPIKOG TOTOC 7 MUEPES TPV AT TNV £YYLOT WTOEAVTPOVIG

Yrueio Kol CUUTTOUATO AOTHMENS Kot S10(pOopIKOg AEVKOKVTTAPIKOS TOTOG e fadud 1 katd ITOY: akdiovdn
d6om 9 mg/m?

Yrueio Kol GUUTTOUATO AOTHMENS Kot S10pOopIKOg AEVKOKVTTAPIKOS TOTTOG e fadud 2 katd ITOY: akdiovdn
doomn 6 mg/m?

Enueio Ko COPTTOMOTO AOTHOENS Kot S1popikds AEVKOKVTTAPIKOG TOTOG e Babud 3 émg 4 katd [TOY:
dtokom g Bepameiog

Ye mepintmon eKOAWMONG UN AUATOAOYIKOV ToékoTTeV Badpov 2 éog 3 katd [I0Y, n endpevn 66om Oa
TpEmEL v TPpocappooTtel oo 10 Mg/m?, evé oe TEpITTOON U QLATOAOYIKHG TOEUOTITOC Badpod 4 1

Oepancio Oo mpémet va dtokomel.

FEidixoi mAnBovouol

Hlawuevor

Ievikd,  emAoyn g d0o1g Yo Evav nAtkiopévo acbevi Oa mpénet va EeKivael 6To YapmAdTepo OPLO TOL
d0G0AOYIKOD EDPOVS, AOY® TNG LEYAAVTEPG CLYVOTNTAG LELWUEVIC NTATIKNG, VEPPIKNG 1| KOPOLUKNG
Aettovpyiag, Kot GuVLTAPYOVCHOY VOSKV 1) Bepameiag pe AL QOPUUKEVLTIKE TPOIOVTAL.

Negpirn Avaleirovpyia
H acpddeia g uro&ovipovng oe acbeveig pe veppikn duciettovpyia dev £xel texunpiobei. H
pto&avtpovn Bo TPETEL VAL PN GLUOTOLEITAL LE TPOGOYT).

Hronixn Avoierrovpyia

H aoc@dieia ¢ pto&ovtpovng o acbeveig pe nratikn avendpkela dev £xel tekpunplwel. ['a acbeveic pe
nnatikny dvcAettovpyio, uropel va amoitnOel mpocappoyn g 66ong Kabmg 1 kabapon tng pro&avtpovng
UEWDVETOL AOY® TNG NTOTIKNG OVGAELTOVPYIOG. AV VAAPYOVY ETAPKT] SEGOUEVA Y10 VO, LTOPOVV VL YiVOouV
GUGTACELS TPOSAPUOYNG TNG 000MG. O1 £pYasTNPlOKEG LETPNOELG OEV UTOPOLV Vo, TPoPAEWOLY TNV KdBapon
NG OPUGTIKNG OVGIAG KO TIC TPOGAPUOYEG TNG d0omNS (BA. Tapdypapo 5.2).

Houorozpixog [1AnBoouog
H acpdleio kot 1 amoTteleGHOTIKOTITO GE TOOLOTPIKOVG 0.60eVeiG dev €xovv axdpo Tekunplmbel. Agv
VILAPYEL GLUVOENG YPNON TNG UITOEAVTPOVIG OTOV TALOLATPIKO TANOLGLO.

Tpomog yoprynong
To mokvo dudvpa Novantrone Bo mpémet va yopnyeiton pe evooeAEPia £yyvon povo.

To mokvéd didhvpo Novantrone Bo mpémel va eyyvetol apyd oe ehedBepmg ponc VOopAEPLa £yyvon 1odTOVOD
(PLGLOAOYIKOV 0p0D 1 SOADUATOG YALKOLNG 5% Yo xpovikd drdotnpe Oyt pikpdtepo amod 3 Eémg 5 Aentd. O
coAnvag Ba tpénel va eloaybel katd mpotipnon o peydAn eAéPa. Av givar dvvatov, aropuyete EAEPEG
TOVO ad apBPDOGEIC 1} 0 AKPO e LELOUEVT) AEPIKN 1] AEUEIKT TOPOYETEVOT.

To mokvo dudvpua Novantrone pmopei emiong va xopnynOei oc Ppoayeiog diapketag Eyyvon (15 éwg 30 Aemtd)
apawpévo og 50 Emg 100 ml wwdtovov pucioloykod opov 1 dtddvpa YAvKOLng 5%.

To wokvo dudlvpa Novantrone dev mpémet va yopnyeitatl vTodOPL, EVOOUVTKA 1) EvdoapTnplakd. Mmopei va
nwpokAnOel fapid tomikn 10Tikn PAAPT €dv vapéel e€ayyeimon Katd Tn yopnynon. Avtd T0 PUPUAKEVLTIKO
TPOidV dev TPEMEL EMioNG VoL yopnyeitan e evooppaylaio EVEoT).

Edv mapovsiacstodv omoladntote onueio 1 COUTTOHATO EE0YYEIMONC, OTMG KADGOG, TOVOG, KVNGUOG,
OO U, oldNnpa, KLavoc dSuoypPOUOTIGUOC, 1] eEEAKmO, 1] Yopriynomn Ba mpémet va dtaxonel apéows (PA.
napdypao 4.4).

4.3  Avtevosieg
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YnepevaioOnoio otn Spactiki ovcio 1| 6€ KAmolo omd o £KS0Y0 TOL AVAPEPOVTAL GTNV Tapdypopo 6.1,
TEPAAUPaVOUEVOV TV BEIWOOV oV popel va TapayBohv KaTd TNV TAPASKELT LITOEAVTPOVIG.

H piro&avtpovn avievdeikvotor oe Onialovoeg yovaikeg (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).

H pto&avtpdvn dev mpémel va ypnoonoleiton 6t Oepameion cKANpLVONG KOTA TAAKAG O £YKVEC YOVATKES
(BA. mapaypdpovg 4.4 ko 4.6).

4.4 E01kég TPOELOOTOUM|GELS KON TPOPVAAEELS KATA TN YP1]ON

[pogpuAdéeig mov mpémel va ANeHovv TPy amd ToV ¥EPLGUO 1) T YOP1YNOT TOV POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
H pto&avtpdévn Ba mpémet va yopnyeitot apyd o ehedBepng pong evoopréfia yyvon. H roavipdvn dev
TPEMEL VO, YOPNYELTAL VTOAOPLY, EVOOUVTKA 1) EVOOUPTNPLOKE. YTTAPYOUV avVO(pOPES TOTIKNG/TEPLOYIKNG
VEVPOTAOELNG, EVIOTE UM AVOCSTPEYIUNG, LETA amd EVO0PTNPLOKY £vecT. Mmopel va cupPel Bapid tomikn
otk PAAPN edv vrapEet eEayyeiwon Katd ™ yopiynon. Ewg onpepa, LOVo LEHOVOUEVEC TEPUTTMOELG
Bopldv TOTKOV avTIOPAGEDY (VEKPOGE®DV) £xovv meptypapel Adyw e&ayyeimong. H pto&avtpovn dev mpémet
va yopnyeitan pe evdoppaytaio Eveon. H evdoppaytaio xoprynomn unopet va tpokaAiéssl Bopl Tpavpatiopd
UE un avooTpéyipe emakoiovdo. Ymhpyovv avapopéc vevpomdbelag katl veupoto&ikdtnTag, T0G0 KEVIPIKNG
0G0 KoL TEPLPEPTKNG, LETA amd evdoppaylaica, £VESN. AVTEC 0L AVOQOPEC TEPIAAUPAVOVY GTUCUOVE TOL

001 YNoOY 68 KO Kot Baptd vevporoyikd erakdiovda, Kabnhg Kot Tapdivon pe ducAiettovpyio eVIEPOL Kol
0VPOdOYOV KOLGTIG.

Kapoaxn leitovpyia

To&udtnTo 6TO0 HVOKAPSIO0, 1) OTTOI0. EKONADVETOL GTNVY 7O Papidl TNG LOPPT LE SUVNTIKG U OVAGTPEY U
Kot Qavotnedpo cvpeopntikn kopdiokr averdpkela (ZKA), pnopet va copPei eite Katd tn didpreia g
Oepamneiog pe prro&ovipovn, N UNveg £mg ypodvia puetd ™ ANén g Bepomeiog. Avtdg o kKivouvog av&avet pe
mv afpototikn doom. AcBeveig pe kapkivo mov EhaPav abpototikég dooelc 140 mg/m? gite w¢ povodepameio
N o€ GLVOLAGUO pE AAAOVG yMuetoBepamevTikods Tapdyovtes lyav abpototiky mBavotnTa 2,6% Yo KMVIK)
GUUPOPNTIKN KAPOLOKT AVETAPKELN. LE GUYKPITIKEG OYKOAOYIKES SOKIUES, TO GUVOALKO 0BPOIOTIKO TOCOGTO
mOavoTNTAG LETPioV 1 peydiov Babuov peimong Tov KAAGHaTog eEmONoNC 0ploTePg KOIMOG e 0T TN
doom Ntav 13%.

Evepyn 1 AavBdavovoa kapdiayyelokn vOGOS, TPonyoOUeEVN )| TAVTOYPOVT OKTIVODEPATEIR TNV TTEPLOYT TOV
pecobwpaxiov/nepicapdiov, tponyodpevn Bepareia pe drieg avBparvidives | avBpacevedioveg f
TOVTOYPOVT] YPNoN GAL®V KapIOTOEIKAOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVT®V UTopel va avénoovy Tov kivouvo
Kkapdtokng to&wdtrag. [Iptv amd ) yopnynon g apyikng ddong troEavpdvng oe acbeveic pe kopkivo,
ocuvviotdral a&loAdynon tov Khaouatog eEmbnong apiotepng kokiog (LVEF) pe nyokapdioypdonua i
podoicotomiky kothoypagioc (MUGA). H kapdiakn Aettovpyia yia acbeveig pe kapkivo Ba mpénet va
mopoKoAovdeitan TpooekTikd katd Tn didpkela tng Bepameiog. Zvviotdrol agloAdynon tov LVEF og taxtikd
SLIGTAHOTO KOUT €AV ELOAVIGTOVV GNUELR 1] CUUTTAOUATO GLLPOPTTIKNG KAPIOKTG AVETAPKELOS.
Kopdioto&ikdmra propet va poovictel onotodnmote otiypr| katd tn didpkela g Oepaneiog pe
prro&avtpovn kat o kivduvog avédvet pe tnv abpototiky d6on. Kapdrotolikdtnrta pe ) pro&avipovn
umopel va cupPel o yauniotepeg afpotoTikég 00GELG aveEapTHTOS TG TOPOLGING TOPAYOVI®MY KAPILOKOD
KwovHvou.

A6Y® Tov TV KIvdHVoL KapIoAOYIK®VY EmdpAcemV o€ acBeveic mov glyav vmofindel mponyovpévmg o
Bepamneia pe viaovvopovumikiv 1 doEopovfikivn, n oxéomn opérovc-Kivovvov g Bepaneiag pe
pto&avtpovn 6e avTols Tovg acbeveic Ba mpémet va agloloyeiton Tpv amd v Evapén g Bepoaneiog.

O&elo GLHLEOPNTIKT KOPOIOKT) OVETAPKELN UTOPEL VO, TTOPOVCLOCTEL TEPLOTAGLOKA o€ aobeveig vid Bepameio
ue pto&avtpovn yuo o&gia poehoyevi Aguyopio.

AvTo &xet avapepbel emiong oe acbeveic pe ZKII vrd Oepameio pe puroavtpovn. AAAayég oty Kopdlokn
Aertovpyio umopel vo TapovcslacTovv o achevelg pe oApuven KoTd TAdKog Tov Aappdvouv Bepaneia pe
wto&avtpovn. Zuvictdrol a&loldynon tov KAdopatog eEnbnong apiotepnc kohiog (LVEF) pe
nyokapdioypdenua n padioicotonikn kotoypapic (MUGA) mtptv amd ) yoprynon g apyikng 66ong
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pTo&avTpovng Kot py and kébe d00T o€ aoBeVEIC e GKANPLVVOT KOTE TAAKAG Kot ETNGIME Y10 £0C

5 ypévia petd ™ ANéEn g Bepaneiag. Kapdioto&ikdmta uropei va ELQOVICTEL OTOLONTOTE GTIYUN KOTA TN
dudpketa g Bepaneiog pe prro&ovtpovn, Kot o Kivdvvog av&dvetl pe v afpolotikn| doon).
Koapdioto&ikotra pe tn pro&avipdvn pumopel vo cupPet o younAotepeg afpoioTikéc S00eLs, oveEapTnTmg
NG TapoLGiag Tapaydvtev Kapdlokod Kivduvov. Katd kavova, ot acbeveic e okAnpuvon Katd midikog oev
0 mpémet va AapBavovy dia Biov abpototikhi d6om vymAdTepn amd 72 mg/mZ H wroEavipovn dev Oa mpémet
Kavovikd va yopnyeital oe acBeveig e okAnpuvon katd tidakag, pe gite LVEF < 50% 1 khvikd onpovtikn
peimon tov LVEF.

Karaotoln tov pvelod twv ootmv

H Oepamecio pe pro&ovipovn Bo mpémelt vo cuvodevETOl amd OTEVI] KOl GLYVY TOpaKoAoLONoTN TV
OLUOTOAOYIKAOV Kl BLOYNUIKOV EPYUCSTNPLOKOV TAPAUETP®V, KAODG Kol amd cLyvy TapakoAovOnon tov
acBevn. T'evikn e&étaon aipatog, CLUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV OUOTETAAI®MY Bo TPEMEL Vo TpayLatomoteital
TPW omd TN YOPNYNoM NG OPYIKNG d0oNg ro&ovipovng, 10 nuépeg HETA TN YopnyNon Kot TPV amd kabe
aKoAlovin €yyvon, Kabmg Kol TNV TEPITT®ON EUPAVIONG OMUEIOV Kol CUUTTOUATOV Aoipméng. Ot acbeveig
B0 TPETEL VL EVIUEPDVOVTOL GYETIKA LLE TOVG KIVOUVOULG, TO, CUUTTOMOTO Kot To onpeion o&eiag Agvyoupiog
KO VO TOPOTPUVOVTAL Vo oval TGOV 10TPIKT] GUUPOVAN €AV EULPAVIGTOVY TETOLO CLUUTTMOMOTO KOO Kot
edv &xel mapéABet 1 xpoviky TEPIOdOG TV TEVTE ETAMV.

H pvelokatactodn umopel vo givar BopOtepng HOpeNG Kol TopateTapévny o€ acBeveic pe kokn yevikn
Katdotoon N Tov £xovv VIoPANDel TponyovuEvag oe ynuelobepancio Koy axtvodeponeia.

Extog and m Bepaneia ofeiog poeroyevoig Aevyoipiog, 1 Oepaneia pe puroavipovn yevikd dev Ba mpémet va
yopnyeitaw oe aoeveiq pe apykodc apdpods ovdetepdpilav Kot amd 1.500 kottape/mm® Svviotdrar 1
OlEVEPYELD GLYVOV LETPNCEMY TOV 0PLBLOD TOV KLTTAPMV TOV TEPLPEPIKOD ALLOTOC G€ OAOVG TOVE acbevelg
oL AopPavouy pito&avtpovn Yo TV TEPOKOA0HONGT TG ELPAVIONS KATUGTOANG TOL HLEAOD TOV 0GTMV,
Kupiog ovdeTepomeviag, n omoia umopel va gival Papid kot va kataAn&el og Aoipmén.

Otav 1 prro&avtpdv ypnotpomoteitar o vyniés dooeic (> 14 mg/m?muépa X 3 Nuépec), 6mog evdeikvutatl
yio T Oegpomeia g Aevyoupiog, Oa Tpokvyel Papild LOEAOKOTAGTOA.

[Swaitepn Tpocoyn amatteiton yio T S10GQAAIST] TG TAPOVSG UOTOAOYIKNG OVAKAUYNG TPV OO T
xopnynon g Bepaneiog cuvtnpnong (eav ypnoiponotgitor avtn 1 Oepaneia) kot or acbeveic o mpémel va
TOPOKOAOLOOVVTOL GTEVA KOTA TN SLAPKELD OVTHG TNG Gdong. H prto&avipdvn, yopnyovuevn oe omoladmote
3001, WTOoPEl VoL TPOKOAEGEL LDELOKATOGTOAN].

Aevtepomodne oleio pveloyevig Aevyouuia koi HoEAOOVOTAATTIKG GDVOPOLO

Ot avaotoleic g tomoicopepdong II, copmeprropfovopévng g to&avipovng, 6TaV YP1GILOTOIOVVTOL (G
povobBepameio M WaiTePO TOLTOYPOVA LE GALOVG AVTIVEOTAAGLOTIKOVG TOPAyOVTEG KoM axTivobepaneia,
&yovv cuoyetiotel pe v avamtuén O&eiog Mveloyevoig Agvyaipiog 1 MueELOSLGTAAGTIKOD ZVVOPOLOV.
AOY® TOV KtvdOVoL gLOAVIong devTePOTafdY KaKonBelDVY, 1 oXEGT 0PELOVS-KLVOVVOL T1g Bepameiag Le
prto&avtpovn Ba pémetl va aloloyeital mpwv amd v Evapén g Bepamneiog.

Xpnon ueto. amo drles eidwég yia ty XKI1 Oepomeics
H acpddeio kot 1 amote e HOTIKOTNTO TG UITOEAVTPOVTG OV €xouV peletnOel petd amd Bepomeio pe
vaTaMLOVUAUTY, QIVYKOAPOOT], oAeUTOL OVUAUTTY], SIUEHVAOPOLLLOPIKO T TEPLPAOVVOLIO.

Mn petaotoTikog KapKivog Tov UaoToD

Abdy® ™G amovciag EMOPKMY OEOOUEVMV OMOTEAEGLOTIKOTNTAG GTNV EMKOVPLKY| Oepameia Tov KopKivov Tov
MOGTOV Kol Aapfavovtag voyn Tov ovénuévo Kivouvo yio Aevyaipia, 1 prto&avtpovn Ba mpénet va
YPNOLUOTOLEITOL LOVO Y10, LETAGTATIKO KOPKIVO TOV HoGTOV.

Aowawéerg

Acbeveig mov Aapfdvouv avoGoKATAGTAATIKOVS TAPAYOVTES, OTMG 1) MTOEAVTPAOVT], £X0VV LUELOUEVT|
avoGoAoYIKT andkpion ot AoIH®EN. Ot GueTNUATIKEG LOIUDEELS TPENEL VAL AVTIUETOTILOVTOL TOVTOYPOVA LE
) Oepameio pe prto&ovipodvn 1 apécmg Tpv amd v Evapén g Bepameiog pe piro&avtpovn.
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Eupoliaouog

H avocomoinon pe epuforia (ovtav 1ov (T.y. eUPoAAcUOC Yo KITpvo TUPETO) aEAVEL TOV KivOLuVo
AolpmENG Kot GAL®V avemBOUnTOV EVEPYELDV, OTMS YOyYPOVAIN (TTPOOSEVTIKY]) dOUAAITION Kot
YEVIKELUEVT SaUaAiTION, 08 0o0eVEIC [IE LELOUEVT) OVOCOETAPKELD, OTTMOC cuUPaivel katd T Bepameia pe
prro&avtpovn. Q¢ ek ToVToL, Ta eUPoiia LdvTov 1OV dev Ba Tpémel va yopnyouvtal Katd tn d1dpKeLd TG
Bepamneiog. Xvviotdtor 1 gprion euPoriinv (OVIOV 1OV Pe TPOGOYN LETA TN dlaKoT TNG ¥npetodepameiog Kot
0 guPollacpodg va uny yiveton tpotov mapéAbouvv 3 punveg petd v tekevtaio d6om ynuetobepomeiog (BA.
Tapaypaeo 4.5).

AvtiocdAAnyn o€ GvOpeg Kot yovoires

H pto&avtpdvn etvar yovoto&ikn kai Bewpeitarl duvntikd tepatoyovo yio tov dvBpomro. Eropévag, Oa
TPEMEL VO GLVIGTATOL GTOVG AVOPES TOL AapPavouy Bepameio vo UV TEKVOTOMGOLV KAl VA YPTCLLOTOL00V
OVTIGVAANTITIKG PETPO KATA TN SLAPKELD KOt Y10, TOVA)IoTOV 6 pufveg petd tn Oepaneia. Ot yovaikeg e
duvatotnta TEKVOToinonG o Tpémet va EXouv apvnTIKn S0KIHaGio KOMoNg Tpv amd kdbe 660 Kot va
YPTOUYLOTOIOVV OTOTEAEGHOTIKT] OVTIGVAANYT KaTA T d1dpKeLo TG Oepaneiog kot £0¢ 4 UMveg LeTd T
dwakomn g Bepameiog.

Onloouog

H piro&avtpovn €xet aviyventel 6To PNTPIKO YO Yio £0G £va UNvVo, LETA TNV TEAELTALN YopnyNon. AdY® NG
TOOVOTNTOC TPOKANGNG COPAp®Y OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV GE PPEen amd T ITo&avTpove), 0 ONAacIOC
avtevoeixvotal (PAEme mopdypapo 4.3) kot Bo Tpémel va drakomteTon TPy omd v Evopén g Bepaneiog.

Toviuomnra
O yvvaikeg pe duvatodTnTo TEKVOTOinoNg 0o TPEMEL va EVILEPOVOVTOL V1o TOV CLENUEVO KIVOUVO TOPOdIKNG
N eppévovoag aunvopporog (PAéne mapdypapo 4.6).

Meralloroyévean ko kKapKivoyovog opdon

H piro&avtpovn Ppébnke va givar petadialloydvog oe cuotiuate S0KIHacdV Baktnpiov kot MNAacTiKdv,
Kobdg kot in Vivo ot enipvec. H dpaotikh ovoio gival kKapkivoyovog o€ Telpapatolmo 6€ SOGELS IKPOTEPES
OtO TNV TPOTEVOLEVT] KAVIKT] 600T). ()G €K TOVTOV, 1] ITOEAVTPOVI £XEL TN SVVATOTITO, KOPKLVOYOVOU
dpdong otov dvBpwmo.

2Dvopouo Aong oykov
[lepmtdoelc GuvopoOHOL ADoNG OYKoL avaeEpdniay pe T xpnon g ro&avipovne. Oa mpénet va
apaKolovBovvtar ta enimeda ToV 0VPIKOD 0EE0G, TOV NAEKTPOAVTMV Kol TNG OVPING.

AveypouUoTiouos 00pV Kol GALWY 16TMHV

H piro&avtpovn pmopei vo TpOKaAEGEL KOOVOTPAGIVO YPOUOTIGUO TV 00p®V Y10, 24 dpeG LETE omd ™
xopnynon Kot ot acbeveig Ba mpémel va gvnuepdvovtat 6Tt avtd givorl avapevopevo Katd m Bepamneia.
Mrnopet eniong va eLEovVIoTEL KVOVOG SUGYPOUATIGHOS TOV GKANPO YLITAOVA TOV 0PBaALdV, TOV dEPUATOG
KOL TOV VOYUDV.

45  Allemopdosic pe GALO QUPUOUKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg pop@éc ailniemiopacng

O cvvdVAGUOG ITOEAVTPOVTG Le dUVNTIKA KOPIOTOEIKES SPACTIKES 0VGiES (Y. avBparvrdiveg) avEdvet
TOV Kivouvo kapdlotoikoTnToc.

Ot avactoleic g tomoicopepdong 11, copmeprrapfavouévng g ro&avipovng, 6Tav YPTGLLOTOIOVVTOL
TAVTOYPOVO, LLE GAAOVE OVTIVEOTAUGUATIKOVG TTOPAYOVTEG K0/T akTivoBepameia, £(0VV GUOYETIOTEL IUE TNV
avantuén Oelag Mveroyevoig Agvyaipiog (OMA) 1 MuehodvomiacTtikod Zvvdpouov (MAY) (BA.
napdypoeo 4.8).

H piro&avtpovn mpokarel peAoKATOGTOAN G ETOKOAOLOO NG PAPLOKOAOYIKTG TNG Opdons. H
HLEAOKOTOGTOAN Umopel va avénbel dtav avt ypnoylomoteiton o ynuetobepomeioo GLVOVAGHOD pe GAAOV

HUVEAOKOTAGTAATIKO TOpAyovTa, OTT®G Yo T Bepaneio Tov Kapkivov Tov pacTov.
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O cVVIVAGHOG PITOEAVTPOVIG e GALOVG OIVOGOKOTAGTAATIKOVG TOPAYOVTIEG UTOPEL VoL LENGEL TOV Kivouvo
VIEPPOAIKNG AVOGOKATAGTOANG KOl AEUPOVTEPTAACTIKOD GUVIPOLLOL.

H avocomoinon pe epforia (ovtov 1ov (T.y. eUPoAAcHOC Yo KITPvo TUPETO) aEAVEL TOV KiVOLVO
Aolp®ENG Kot GAA®V aveTBOUNTOV EVEPYELDV, OTMS YOYYPOVAIT SOUAAITION KOl YEVIKEDUEVT dOUAATITION,
o€ ac0evelg Le PLelopévn avocoendpKeLa, OT®G cvpPaivel Katd ) Bepaneia e prto&oavtpovn. Q¢ €K ToVTOVL,
ta gpPorto Covimv v dev Ba Tpémet va yopnyodvtal katd T didpketa g Bepaneiag. ZuvioTdtal 1 gpnon
euPorov Loviov 1V pe Tpocoyn LETA TN dtokomn TS ynueofepameiag Kot 0 epPoAlacuog va, uny yiveton
poTol TapéABovy 3 unveg PeTd v terevtaia do6on ynuetobepaneiag (BA. Tapdypago 4.4).

O cvvdvacpog aviayoviotodv Prrapivng K kot kuttopoto&ik®mv mapaydvtoy Umopel vo 00MnynoeL 6
avénuévo xivovvo aipoppayiag. Xe aceveic mov AapPfdvovy amd GTOUATOG AVTITNKTIKY Oepaneia, 1
avaroyia xpovov tpoBpoufivne 1 INR Ba tpénet va mapakoiovbeitar 6tevd pe TV TposOnKn Kot dtokomn
™G Bepameiog pe pro&avipdvn kai Bo Tpémel va emavaSloAoyEiTal GUYVOTEPO KATA TNV TAVTOYPOVT
Oepaneia. [Ipocappoyég g dOGNG TOV OVTITNKTIKOL TOPAYOVTO UTOPEL VO OTOLTOVVTOL Y10 TN SlTHPN o
TOV EMOBLUNTOV EMTEOOV AVTITNKTIKNG OPAONG.

H pto&avtpovn éxel kataderybei 6Tt elvan vrdéoTpmpa yio thy tpeteivi-uetapopsa BCRP in vitro. Ot
avaoToAeig Tov petapopén BCRP (m.y. eltpopfomdyn, yepitviumn) umopel vo TpokaAésovy avénpévn
BrodiabeotudtnTo. e o opUOKOKIVITIKY LEAETN o€ Ttadld e Tpwtoradn (de novo) o&eio pvehoyevy
Aevyouuia, n cuyyopnynon kKvkAoomopivng odnynoe oe 42% peiwon g kdbopong g prto&avipovne. Ot
emaywyeic tov uetagopéa BCRP Ba pmopovoay duvntikd vo petwcovy v ékbeon ot prto&avipovn.

H pto&avtpdvn kot ot petaforiteg g amekkpivovtol ot YOAY Kot 6Ta oVpa, dAAL dev elval Yvootd €dv ot
UETAPOAKEG 1] AEKKPLTIKEG 0001 EIVOIL KOPESIUES, UTOPEL VA, avaoTOAODY 1| va emoyBolv, 1 €4v 1
pto&avtpovr Kot 01 LETOPOMTEG TNG EIGEPYXOVTOL GTNV EVTEPONTATIKT KuKAOQOpia (BA. mapdypapo 5.2).

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio

AvTIcGOAMANYM Gg AvOpeg Kat Yuvaikeg

H piro&avtpovn givar yovoto&ikn kot Bewpeitan duvntikd tepatoyovo yio tov avipwmo. Emopévag, Oa
TPEMEL VO, GUVIGTATOL GTOVG AVOPES OV Aapfdvovy Bepameia vo UV TEKVOTOINGOVY KOl VO ¥PNGILOTO00V
OVTIGVAANTITIKG LETPOL KOTA TN SLOPKELD KOt Y10, TOVAIoTOV 6 puveg petd tn Oepaneia. [pénet va
GUVIOTATOL GTIC YUVAIKES LLE dUVATOTNTA TEKVOTTOINGNG VA amoPhyovy va peivouy £ykveg” Ba mpémel va, xovv
apvnTiKn dokipacio Komong tptv amd Kae 066M Kot VoL ¥P1GLLOTOI0VY OTOTEAEGLOTIKT AVTIGOAANYT KOTA
T dwdpkela TG Bepameiog kot Eo¢ 4 puveg Hetd tn dlaKony| TG Oepameiog.

Kvnon

Awtifevton ToAD TEPLOPIGUEVE KAVIKA SEGOUEVO GYETIKA LLE TN XPNOT IMTOEAVTPOVIG OE £YKVES Yuvaikeg. H
pto&avtpovn dev NTav TEPATOYOVOG G LEAETEG o€ {ma o€ OO0ELG pKpOTEPES 0d TNV £kBeoT oToV GvOpmTo
OAAG Tpokdlese avamapayyiky toéwotnta (PAEre Tapdypago 5.3). H pito&avipovn Bempeitor duvntikd
TEPUTOYOVO Y10 TOV AVOP®TO AOY® TOL PNYOVIGHOD dPEonG TNG KOl TIG EMOPACELS TNV OVATTTLEYN TOL
KatadelyOnkay and TapOUOI0VG POPLOKEVTIKOVG TTopdyovTes. [a tov Adyo avtd, 1 xprion mto&avipovng
v Bepomeion TKIT avrevdsikvoton og £ykveg yovaikes (BAEne Tapdypago 4.3). Otav ypnouomotsiton yio,
Oepamneio o dldeg evdeilelc, 1 to&avTpdvn dev TPEMEL VAL YPNCLOTOLEITAL KOTE T SLAPKELN TG KONGNC
KoL WO10TEPMG KATA TN SLAPKELD TOL TPMTOV TPUNVOL TNG KON OoNG. Xe KdOe pepovapévn Tepintwor, To
o0pelog amd 1t Oepancia Tpémel va otabuileton évavtt Tov duvntikod Kivddvov yia To Euppvo. Edv avtd to
POPUOKEVTIKO TPOTOV ¥PNCIUOTOLEITAL KATA TNV KONoT 7| €0V 1) ao0eVNG HeivEL £YKvog KaTd T ANy
pto&avtpovng, N acBevig Ba tpémel va evnuepmbel Yo Tov duvntikod kivouvo yia to EuPpuo kot Oa Tpémet
Vo TOPEYETOL YEVETIKT GUUBOVAEVTIKT].

Oniacpodg
H piro&avtpovn amekkpiveton 6To UnTpikod yOoAo Kot aviyvedETOL GTO UNTPIKO YAAQ Y10 E®G EVOL VOl LETA
™V tedevtaio yopnynon. Adym g mbavotntog tpoékAnong cofapdv avemBOunTmV evepyeldv ota Bpien
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omd ™ pto&avtpdvn, o Inhacudg avrevoeikvotan (PAERE Tapdypago 4.3) Kot Ba Tpémel va S1UKOTTETUL TPV
amo v évapén g Bepaneiog.

Tovomo
O1 yuvaikeg wov vofailovtol og Bepameia e PITOEAVTPOVT S1ATPEYOLY VENEVO KIVOLUVO TOPOSIKNG 1|

EUUEVOVOOG QUNVOPPOLOG KOl ETOUEVMG Ba TpEmeL va AapPBAvETOL DVTTOYN 1) GUVINPNGCT YOLETMY TPV OO TN
Oepamneia. Agv droTifevton SESOUEVE Y10 TOVG AVOPEG, MGTOGO ATPOPIO, TV OPYLIKMDY COANVOPIOV Kot
pelpUEVOG apBpog oneppotolmapiov Tapatnpnonkav o (dao (PAEre Topdypao 5.3).

4.7 Emodpacels 6ty IKAvOTNTO 00171161 KOl YEIPLGHOV UNYUVI|LETOV

H piro&avtpovn €xel aonpovtn enidpacn TNV KOVOTNTO 00NYNOTG KOl XEPIGHOD UNYovnUAT®V. ZOYYXVon
KOl KOTOT WITOPEL VO ELPAVIGTOVY, HETA TN YopNynom prto&avipdvng (BA. mapdypapo 4.8).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

20voy™ TOL TPOPIA AoQGAELOC

O o coPapég avemBounTeg evépyeleg TG LIToEavTpovng eivot 1 ToEIKOTNTO GTO PVOKAPOLO KoL 1)
pvglokatastoln. Ot o cuyveég avemBounteg evépyeteg g to&oavipovng (mov eppavifovrol o
neplocdtepovg amd 1 otovg 10 acbeveic) sivon avarpio, Acvkomevia, ovdeTEPOTEVIN, AOUMEELS, OAUNVOPPOLDL,
oAomeKia, VoUTio Kot EUETOC.

Katdloyog avemBountwv evepyeumv VIO LLOPOT] TvVoKo,

O mopokdto Tivakag Baciletot og 6£d0UEVE AGPAAELNG TOV TPOKDTTOVY A0 KAVIKEG SOKIES Kot
avBopUNTES AVAPOPEG O OYKOAOYIKEG EVOEIEELS KOl OO KAVIKEG SOKIUES, UETEYKPITIKEG LEAETES OLGPAAELOG
KoL avBOpUNTEC aVOPOPES Yo asBeveic oL VITOPANON KAV Ge Bepameia Yia crApuvon kotd TAdkag. Ot
ouyvomTeg opilovtal GVUPOVE PE TNV TOPaKAT® cOUPacn: ToA cuyvég (> 1/10), cuyvég (= 1/100 émg

< 1/10), &yt ouyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), omdvies (> 1/10.000 g < 1/1.000), modd omdvies (< 1/10.000),
un yvootég (6ev umopovv va ektiunovv pe faon ta Sabéciua dedopéva).

Yoyvétnto Oykohroyia YKM]pUven KoTd TAdKog
Ao éels kot TapacItTdoELg
[ToAvd cuyvéc Aoluwén Aolpwén
(ovumepriapfovouévng (ovumepriopPoavopévng
Bavatneopov EkPaong) Bavatneopov EkPaong)
Aoluwén tov ovpomomTikKon
Aoluwén tov avotepov
OVOTVELGTLKOV
Oy ovyvég Aolpmwén tov ovpoTOoMTIKOV ITvevpovia
Aoluwén tov avotepov Inyopio
OVOTTVEVLGTLKOV . ,
Evkaiprokéc Aowuméeig
Inyorpio
Evkaiprokéc Aowudéelg
Xrdvieg [Tvevpovia
KalonOn kat kaxonOn veoridouoara (coumepliapfavovial KOGTEIS Kol TolDmodEs)
Oy ovyvég Oégla poeloyevng Agvyonpa, Oé&elo poehoyeving Asvyaipia,
HUVEAOOVGTACTIKO GUVOPOLLO, UVELOOLGTAOGTIKO GUVOPOLLO,
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TuyvotnTa

Oyxoloyio

YXKMpOVoT KaTd TAdKag

o&ela Aevyapio

o&ela Aevyoupio

A10TopoyéS TOV AUOTOINTIKOD KOl TOV AEUPIKOD CVOCTHUATOS

[ToAvd cuyvéc Avopio
Ovdetepomevia
Agvkomevia
2oyveEc Opoppomevia Avapio
Koxkxkioxvtrapomnevia Agvkomnevia
Koxxkioxvtrapomevia
Mn @uctloroykog apBpog
AEVKOKVTTAP®V
Oyt ouyvég MveloKaTaGTOAN Kotaotoln Tov pogdod tov

KoataotoAn Tov poelod tov
00TMV

Mn puctloroyikdg aptdpog
AEVK®V OLUOGPALPIV

0GTMV
MveloKatacToA
®popuPonevia

Ovdetepomevia

A10Topayés Tov avocomoTIKoD

GUCTHHOTOS

Oy ovyvég

Avapoio&io/avoeulaktosideic

Avoeuio&io/avapulaKToeldEic

avTIOpaoelg avTOPAcELS
(ovumepriapfovouévng (ovumepriopPoavopévng
KatamAnéiog) katamAn&iog)
Aratapoyés tov uetafoilcuov kai s Opéyng
oyveg Avopetio
Oy ovyvég Awkvpdveelg tov Bapoug Avopeéia
2Hvopopo Avong dykov* Awokopdveelg tov Bépovg
* O&sia T kat B AeppoPraotixy Aevyoupio ko un Hodgkin Aepgpdpata (NHL) oyetiCovia
ocvyvotepa pe XAO
A10Topoyés Tov vevPIKOD GVGTIHATOS
YoyveEc AnBapyog Kepaiaryio
Oy ovyvég Ayxog Ayxog
X0yyvon Xyyoon
Kepolaryia [Moparctnoio
[MopaicOnoio AnBapyog

OO0 HIKES O10TaPayES

Oy ovyvég

AVGYPOUOTIGLOG TOV CKATPOD

AVGYPOUOTIGHOG TOV GKATPOD

Kaporarés dratapayés

2uyveéc

SOUPOPNTIKN KOPOLOKN
OVETAPKELDL
‘Epgpaypo tov pooxopdiov

(ovumepiapfovopuévav
Bavatneopmv cupuPaviov)

Appobpuia

Mn @vcloroyikd
NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLQL

Meiopévo khaopo eEmbnong
opLoTEPNG KOTMOg
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TuyvotnTa Oyxoloyio YKMPOVOT KOTA TAAKAG
Oy ovyvég AppoBuia ZOUPOPNTIKN KOPOLOKN
Drefoxoupikn Ppadvkapdia OVEGPKELD
Mn guotohoyixd Koapdiopvonadeia
NAEKTPOKAPILOYPEPT LLOL DreBokoppikn Bpadvkapdio
Mewwpévo khdopa eEmnong "Epepaypo tov pookapdiov
apLoTEPNG KOIATNG (ovumeprropPavopévmv
Bavanedpmv cuuPfaviov)
Xmavieg KoapdiondOera
Ayyelaxés oatopoyés
Oyt ouyvég MoAwmeg MoAiworeg
Awoppayia Awoppayia
Ymnotoaon Ymotoon

A10ToPAYES TOD AVATVEVGTIKOD GCUGTIIUATOS,TOV OWpaKa Kol TOv uecoOwpdaKiov

Yuyveég AvYvornvow

Oy ovyvég Avorvoun

A10Topoyés Tov YyacTPEVTEPIKOD

[ToAb cvyvéc Noavrtia Noavtio
"Epetog

Yuyvég Avckotmotnta Avokotlotnta
Aldppoia Aldppota
Ytopotitidn Zropotitidn

"Epetog
Oyt ouyvég Kot\axo dhyoc Kot\okd dAyog

laotpeviepikn apoppayia

dleypovi TV PAevvoyovev

Taotpeviepikn apoppayio

DAeypovi Tov PAevvoyovav

Hoaykpeatitida Moaykpeatitida
A10Topoyés Tov §IATOS KAl TWV X0INPOPOV
YoyveEc Avénpéva eminedo aoTAPTIKNG
OUVOTPOVOQEPEOTG
Oy ovyvég Hratoto&ikdtra Hratoto&wotnta
Avénpéva eminedo aomTAPTIKNG
OUVOTPAVOPEPEONG
A10Topoyés Tov OEPUATOS KAl TOD VTTOIOPLOV IGTOD
[ToAb cvyvéc Alomexio Alomexia
Oy ovyvég EpvOnua Awtapoyés oviymv

Awotapayéc oviymv
E&bvonua
AVGYPOUOTIGHOG dEPUATOG

Iotue) vékpowon (petd and

E&avOnua
AvoypOUOTIGIOG OEPUATOC

Iotikn véxkpwon (HeTd amod
e€ayyeioon)
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TuyvotnTa Oyxoloyio YKMPOVOT KOTA TAAKAG

eEayyeimon)

A10TOAPAYES TWV VEPPADY KAl TWY 0VPOPOPOY 00DV

Oy ovyvég Avénpévn kpeatvivn opov AvEnuévn kpeatvivi) opov
Avénpéva enineda aldtov Avénuéva eninedo aldtov
ovplag aipaTog ovpiog aipatog
NegppondBera ToEikng NeoppomdBeia ToEIKng
o1TIoA0Yi0G artoloyiog
AvoypopaTIcOS 0VP®Y AvoypOUOTIGILOS VPOV

A10ToPayéS TOV AVATAPAYOYIKOD GCOCTHHUATOS KAl TOV HAGTOD

[ToAb cvyvéc Apnvoépporo*

Oy ovyvég Apnvéppora

* H aunvoppoto, Lropel vo lvol TopateTapévn Kot LTOPEL Vo GUVADEL UE TPOMPT] EUUNVOTOVCT

I'evikég d1aTapayés Kat KaTtaoTdGEIS THS 0000 YOPHYNGHS

2oyveéc E&ucbévion
Kénwon
MMupe&ia
Oy ovyvég Oidnua E&acBévion
E&ayyeloon™ Koénwon
Avoyegvoia Oidnua
TTvpegia
E&ayyelioon™
Awpvidiog Bavotoc**

*"Eyel avagepBel e&ayyeimon oto onueio g yyvong, 1| omoio UTopel va 0dMynoel o€ epvibnua,
oidn o, AAYoc, Koco Ko/'n Kuavo sveypouaticud tov déppotoc. H eéayysioon umopei va odnynoet
0€ VEKPMOOT 10TOV Kol EMOKOAOVON avAyKN ¥EPOLPYIKOD KOOOPIGHOD Kol LETAUOGYEVGOTG OEPLLOTOG.
"Exer avapepbel emiong prefitida otn 0om g Eyyvone.

** H atttoloyik] oy€omn pe T yopnynon pto&avtpovng dev eivar BEPaun.

[eprypaon) emieypévav avemBOUNT®V EVEPYELOV

To&ikdtnta 610 LLOKAPIL0, 1 OTToi0 EKONADVETOL TNV 7O POpld LOPPT TNG LE SUVNTIKG 1] OVOCSTPEYUN
Kol Bovatneopo cupeopn Tk Kapdiakn averdpkelo (ZKA), umopet va cupfei eite kotd ) didpketa tng
Oepamneiog pe pto&ovipovn 1 pveg mg xpovia petd t Anén e Bepaneiog. Avtdg o kivouvog av&avel pe
™mv afpototikn oom. Te kKMvikég dokipés, aobeveic pe kapkivo mov Erafav adpototikéc ddoeig 140 mg/m?
eite og povobepameio N o€ GUVOLACUO HE AAAOVG YNUEIODEPATELTIKOVS TAPAYOVTES Elyav 0BpPOloTIKY
mBavotnta 2,6% 1o KAVIKY] GOPPOPNTIKY KapIloKY aveTdpKeLa.

H poghokotactoln etval pio d0c0mePLOopIoTIKn avemBount evépyeta e puroavtpdvne. H
HVEAOKOTOGTOAN UTOPEL Vo elvar TTo Evtovn Kot PeYoAVTEPNC SLapKeLng o€ acbeveic mov giyav
TPONYOVUEVDG AdPel ynueoBeparneio 1 aktivoBepaneio. Xe o kKAvikn dokun oe acbeveic pe o&eia
Agvyorpio, GNUAVTIKT 0VOGOKOTAGTOA GLUVERT 6€ OAOLG ToVg acbeveic 6ToVg omoiovg d0ONKe Bepameia e
pito&avtpovn. Meta&o tov 80 evtayBévimv acBevdv, ot S1duesec TIUES Yia TOV YOUNAOTEPO aplOpd
AELKOKLTTAP®V KOl TOV YapnAdTEPO ap1Bud atpometariov oy 400/ul (Babudg 4 katd ITOY) kot 9.500/pl
(Babuodc 4 kotd IIOY), avtictoyo. H apotoroykh to&ikotnta givar dbokoro vo a&loloyndei o ofeia
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Aevyopio 010t o1 GVUPATIKEG TOPAUETPOL AEIOAOYNONG TG KATUGTOANG TOL HVEAOD TV 0GTMV, OTMG Ol
aplBpol AEVKOKVTTAP®Y KOl AUOTETOAMMY GUYXEOVTOL OO TNV VITOKAUTAGTOGT) TOV HVEAOD UE AEVYOUIKA
KOTTOPO.

IIAnBvouoc ue oxAnpoven koto, whokog

Arparoroyixy toiotnro.

Metd and kdOe yopnynon pumopel va cupPel ovdetepomevia. AVTh givol YEVIKA Uio TUPOSTKT) OVOETEPOTEVIN,
LE TOV YOUNAOTEPO aPlOUO AEVKOKVTTAP®V Vo apotnpeiton TV nuépa 10 petd v £yyvon kot va
arokobiotatal tepinov v nuépa 20. Mropel va mapatnpnbei eniong avastpéyiun Bpopporvtonevia. Ot
OLLLOTOAOYIKES TapapeTpol Ba mpémet va mapoakorovBovvtar taxtikd (BA. mopdypapo 4.4).

"Exovv avapepbel Bavamedpeg tepintdoeig Ofeiog Mveloyevoic Agvyorpiog (OMA) (BA. mapdypaeo 4.4).

Kapdiotolixotyro

"Exovv avapepbei mepittdoeig moboroyikdv evpnudtov 6to niektpokapdioypaenua (HKI). Eyovv eriong
avapepBel TEPUTTOGEIS GLUPOPNTIKNG KAPILOKNG OVETAPKELNG Le KAAGHO eEDONONG aplotepng Kotkiog
(LVEF) <50 % (PA. mapbypogo 4.4).

Houdratpikodg tAnduopog
H Bepancio pe pito&avtpovn dev cuvietdtol 6Tov ToudtaTpikod tinbuoud. H acpdieio kot m
OMOTEAEGLATIKOTNTO OEV EXOVV TEKUNPLWOEL.

Avopopd mlavoloyobuevav avemBOuntmv vepyeldv

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBountov evepyeidv PETA amd TN YopnyNnon adelog KuKAoPopiag Tov
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG givor onpovtikn. Emitpénel ) cuveyn mapaxorovdnon tng oxEong 0eEAOVG-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL A0 TOVG EMOYYEALOTIEG VYEIOG VO AVOLPEPOLY
OTOEGONTOTE THOVOAOYOVUEVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES LEGH TOL EBVIKOD GLUGTNLATOG AVAPOPAS TOV
avaypaoeetor oto [Hapdptnua V.

49 Ymnepdoooloyia

Agv vapyel Kavéva YvmoTo €101K0 avtidoTo Yot pto&avtpovn. Exovv avapepBel mepioTatikd aKovotog
vrepdocoroyioc. Téooepic aobeveic mov Eapav 140 éwc 180 mg/m? g epdnaé bolus éveon anefiocav mg
amotéleoua Paptig Aevkomeviag te Aoipumén. Aatoroyikn VTooTHPIEN Kol avTiukpofilokn Oepameio
UITOPEL VO OTOITOOVTOL KATO, T O1APKELY TOPUTETAUEVOV TEPLOO®V Paplig HVEAOKATUGTOANC.

MolovoTt dev Exouv peretnBel acBevels e foapld veppikn avemdpkeld, N ITOEOVTPOV OEGUEVETOL
EKTETAUEVA GTOVG 10TOVG Kot glvar amiBavo va petpidletal n Bepanevtiky| tng dpdomn 1 n to&kdtrd g
HEGM TTEPITOVOTKNG KABOpoNC 1} alpokdBaponc.

Mmropei va, mapoatnpn el ayonTomTIKT, YOGTPEVTEPIKT, NTATIKN 1] VEQEPIKN TOEIKOTNTO, AVAAOYO, LLE T
XOopNyov eV d0GOAOYI Kot TN PLOIKN KATAGTACT TOVv acevovg. Xe mepintwon vrepdocoroyiog ol aobeveig
Oa mpémel va mapaxorovBovvion otevd. H Bepaneio Oa mpémet va glvatl GUUMTOUATIKY KO VTOGTNPIKTIKY.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

51 ®@oppoKodVVENIKES 1OIOTITES

DoppoKoBepamevTIKY KOTNYOpio: AVIIVEOTANGLATIKOL TOPAyoVTES, AVOPOUKLKAIVES KOl OYETIKEG OVGIE,
koo ATC: LO1IDBO7

Mnyavioudg dpdong
H pto&avtpdvn, évag mapdyovtag mov avtidpd pe to DNA o onoiog mapepupdrietal oto
deo&upipovourreikd o&p (DNA) pe deapovg vopoydvov, dnuovpyet (lacodg Kot S106TAGELS TOV GADGEWDY.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

H pto&avtpdvn emione arinienidpd pe 1o piovoukieikd o&H (RNA) kot givar £vag 1oyvpog avacTorEns TG
tomoicopepdiong 11, evdg evlvpov mov guBvvetal yio to EETOALY O Kot TV EMSOPODGN TOV KOTEGTPAUUEVOL
DNA. "Exet k0ttapoktovo dpaon 1060 610 ToAAaTA0cIoOpUEVE OGO Kal 6TA [T TOAAUTANCIOLOUEVE O
KOAMEPYELD avOPOTIVO KOTTAPW, YEYOVOG TTOL VITOOEIKVOEL EALELYN e&E1dTKEVOTG PACTG KLTTAPLKOD KOKAO
Kol 0pdon Evavtt TayEm¢ ToAATANGIOLOUEVOV Kol BPadéms avanTueGOUEVOY VEOTAUGLATOV. H
to&avTpovn GTALOTA TOV KLTTOPIKO KOKAO ot edon G2, odnydvtag og puia avénon tov kuttaptkod RNA
Kot TOAVTAOELD10.

H pwto&avtpovn éxet pavet in vitro 6t avaotédiet Tov nolhaniaciooud tov B kuttdpov, T kuttdpov kot
LOKPOQAY®V KOl LELOVEL TNV AVTIYOVOTOPOVGINGT), KABMS Kot TNV £KKPLoN TNG WVIEPPEPOVNG YA, TOV
TOPAYOVTO VEKPWOOTG OYKWOV-0L KOl TNG WVTEPAELKIVNG-2.

Dapuokoduvoutkés emOPAcELS

H piro&avtpovn, Eva cuvletikd mopdywmyo avOpakevediovng, etval Evog TEKUNPLOUEVOS KUTTUPOTOEIKOG,
OVTIVEOTAOCLOTIKOG TTapdyovtoc. H Bepamevtikn tng amoteAeopatikdtnto el avapepBel oe moAvapOpeg
kaxonBeiec. O mbavoroyodevoc unyoviopog dpdong g oe XKII eivol 1 0voGOKATOGTOAY.

KhMvikr) arotedespotikdtnta kot 0cQAAELD

H Oepancio pe puro&avrpovn 12 £og 14 mg/m? ftov anotelecpotikny otn Oepancio S10QopwY KOpKivmy.
Avt 1 docoroyia yopnyeitan o€ KOKAoLG 21 nuepdv, yia Oepaneia epddov 6 OMA Katd T StapKeELD TPLDV
SLadoyIKMV NUEPAOV, Yo Bepameio cuvTnpNoNg Katd Tn didpkela dvo nuepdv. H pto&avipdvn eivar evepyn
otov yopnyeiton g povobepamneio 1] 6€ GLVOLAGHO e AAAOVS OVTIKOPKIVIKOVG TOPAYOVTEG 1)
KOPTIKOGTEPOELON].

H piro&avtpovn o€ cuvdvaopo e GALEG KOTTOPOCSTATIKEG OPACTIKEG OVGIEG EIVOL ATOTEAEGLLOTIKY] OT1)
Oepameio TOL PETACTATIKOV KAPKIVOL TOV HOGTOV, KAOMG eMiong Kot 68 00OEVEIG TOV amETVY AV VO
avtomokplohv og emkovpikn Oepameio e Evo oYM TTOV TEPLEYEL OVOPUKVKALVY.

H pro&avtpovn 6€ cuveLaGHO [LE KOPTIKOGTEPOELON PEATIOVEL TOV EAEYYO TOV TOVOV KoL TV Tol0TNTA {MNG
o€ aobevelg e TPOoYMPMNUEVO ELVOLYOAVTOYO KOPKIVO TOL TPOSTATY, XMPIG Kapia BEATIOON 6T GUVOMKN
emPioon. H pitoavtpovn og cuvdvacud e kotapofivn g apyikn Oepaneio epodov gival TovAdyloTov
€ElO0V OMOTEAECUATIKN Y10 TV EXOYWYT VOECNG UE TOLG GVVIVAGHOVE VTOLOVVOPOVUTIKIVIG O EVIAIKEG
acBeveic pe un tpobepamevpévn OMA. H pito&avtpovn g povobepamneio 1 e cuvovaoud pe GAla
KUTTOPOCTOTIKG QUPUAKEVTIKA TPOIOVTO EMOEUKVOEL AVTIKEUEVIKT OVTATOKPLON O 00OEVELG e LAPOPOVG
tomovg NHL. H paxporpdBeoun ypnopdmra g proéavipdvng neplopiletol amd Ty ovaKdITousa
avTIoTOOT TOL KapKivov Tov TeMKd pumopel vo odnynoet o Bavoatnedpo ékfacn 6tav ypnoLoroteitol g
Oepamneio TeEleLTALOG YPOUUNC.

H Oepancia pe pito&oavrpdvn 12 mg/m? yopnyoduevn kébe tpeig piveg vaepeiye Evavit tov 5 mg/m? kot tov
EIKOVIKOD (QapudKov o pio KAVIKY] HEAETN O€ LYNANG QAEYHOVDOOOLG dlepyaciog Kot evepyoTnTag
okAnpuven kotd miakag. Ilapatnpribnke peimon oty emdeivoon g vVEVPOLOYIKNG avommpiag Kol ™
GLYVOTNTO TOV KAVIKOV VTOTPOTMV. LTS OLOPOPEC MEAETEC GE GKANPLVOT KOTA TAGKAG, 1) GTOTEAEGLLOTIKN
afpotoTikly 8601 KvpdvOnke amd 36 mg/m® éwc 120 mg/m?. Ov epamof d6celc KupdvOnKav omd
5 ém¢ 12 mg/m?, evéd T ecodaeTApOTe YOPTyNong 86omNC Kupudvenkay amd pic gopd tov piva £o¢ pia
eopa kafe 3 puMveg. Emiong to ypovikod didotnua oto omoio yopnynonke 1 abpoictiky d6on Kuopdvinke omd
3 éwg 24 punvec. Qotdc0, 1 Kapdroto&ikotnta avéavel pe Tig afpolotikég dooels. Mia abpoiotikn 066n TV
72 mg/m?2 e&axohovbei vo gival amotelecpoTiKn Kot oyetiCetal pe pikpotepn KopdlotoEkdTnTo GUYKPLTIKG
HE TIG VYNAOTEPES aBPOLOTIKEG dOOELS. 26 €K TOVTOV, Ol 00OEVEIC [le OKANPLVOT KaTd TAAKAG Ogv Ba Tpémel
va AapBavovv dio Blov abpototikh 5661 vyNAdTEPY b 72 mg/m?.

Houdratpikodg mAnduopog
H acpdleio kot 1 amoTeAeGHOTIKOTTO GE TOOLOTPIKOVG 0c0eveiG dev £xovy akdpo TeKUNpLmOel.

52 ®upuoKOKIVTIKES IOLOTNTES

Amoppdonon
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H @appokokivntikn g uroavipdvng oe aobeveic HeTd amd epamal evoopAEPiLa yoprynon Umopel va
YOPOKTNPLOTEL OO EVOL LOVTELO TPLOV SIOUEPIGUATOV. Xg acheveic oTOoVg 0moiovg yopnynonKay

15-90 mg/m?, vrapyst e YPOUMIKY GYECT HETAED TG 8OGTG KoL THG TTEPLOYNG KATM amTd TNV KON
ovykévrpmong (AUC). H cuesompevon oto TAGCHO TG SpacTIKNG 0VGiag OV NTav EUQOVAG OTAV N
pro&avTpovn yopnynonke eite nuepnoiong yio mévie NUEPES, eite mg epdmal 66om Kdabe Tpelg efdopdoes.

Kotavoun
H xotavoun 6tovg 1610o0¢ elval eKTETANEVT): 0 OYKOG KATAVOUNG o€ atabepomomuévn Katdotaon vrepPaivel

0. 1.000 L/m?. Ot 6uyKevTpOGELS 6TO TAAGHA LEWOVOVTOL TOYEMS KATA TIC TPMOTES 800 Mpeg Kot Bpadéme
axolovbmg. H pito&avtpovn decpedetar kot 78 % oe mpwteiveg Tov TAdopatoc. To deopevpévo Khaopa
etval aveEapmnto omd TN GLYKEVTPMOT) Kol OeV eMNPealeTol amd TNV TapoLGio eavVTOivig, 00EopovPikivig,
puebotpegartng, mpedvilovng, mpedviloAdvne, nrapiving N aomipivng. H purtoavtpdvn dev dtomepvd Tov
OLUOTOEYKEPOALKO @payld. H Katavopr otoug 0pyelg sivar oyetikd youmAn.

Buopetaoymuotiopoc Ko anofoin

O1 0601 oV 001 Y0VV GTOV PETAPOMGLO TNG LIToEavTpovg Oev Exovv dievkpviotel. H puto&oavipovn
amekkpiveTat Bpadéme ota oVPO Kot To KOTPAVA, £ite MG ApeTdPANTN dpaoTiky ovcia 1 ®¢ avevepyol
petafoiritec. Xe perétec oe avOpdmovg, povo 1o 10 % kot to 18 % g doomg avaktidnke ata ovpa Kot To
KOTPAVA aVTIGTOLYO, €1TE MG SPACTIKY oVGia 1| ¢ HETAPOAITNG KOT TNV TTEPI0d0 5 NUEPDY LETA TN
XOPNYNOMN TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ATO TNV TOGOTNTA TOL AVaKTONKE oTO 0VpA, TO 65 % NTOY
apetdpfintn dpactikn ovoia. To vwoiouro 35 % amoteleito amd Topdymya povokapfoSviikon Kot
dkapPo&uAitkod 0&éog kot ta culevypéva YAVKOVPOVISLd TOVG.

[ToAréc amod Tic Tipé nuioelog Long mov Exovv avagepBel yia T edon amofoArg eivor petay

10 kot 40 @pdv, oA S16.popotl GALOL GUYYPAPEIG AVOPEPOVY TTOAD HEYOADTEPES TILES HETAED

7 xon 12 nuepdv. Ot S10popEc GTIG EKTIUNCELS UTOPEL VO 0QEIAOVTOL OTN SOEGIUOTNTO SESOUEVAOV GE OYILLAL
¥PoviKd onueio PeTd tn 6601, 6T 6TAOON TV dedOPEVOV Kot 6TV evoictncia Tov uefddwv.

Ewwoi mAinfBuopoi

H xéBapon ¢ prro&oavtpovng umopel va petwbel oe tepintmon nratikng SuoAertovpyiog.

Agv QOIVETOL VO VTTAPYOVY CTIAVTIKEG SLOPOPES GTN PUPUAKOKIVITIKY TG Hto&avtpdvne HeTagn
NAMKIOUEVOV Kol VEOTEP®Y EVAMK®V acBevav. H enidpacn tov yévoug, Tng QLANG Kot TNg VEPPIKNG
duoAeltovpyiog TN POPLOKOKIVITIKN TNG IMTOEAVTPOVIG OEV Elval YVOOTY.

H gpoppokokivntikny g prro&avtpdvig otov maidtatpikd TAnbucud dev gival yvoor.

5.3 Ipoxkivikd dedopéva Yo TNV acQarero.

Mehéteg ToEIKOTNTOC EPATOE KO ETAVUAUUPUVOUEVOV dOGEMV TPOYLOTOTOMONKOV GE TOVTIKOVS, EMIUVEG,
oKOAoVG, KovikAovg Kot nKove. To apomomTikd GOGTNIA NTOV TO KOPLO OPYAVO-GTOYOG TOEIKOTNTOG
mopovctalovtog poehokatactoAr. H kapdid, ol veppoli, 0 YaoTpeviepikdg cmANVAS Kol 01 OPYELS TOV
pochetot otdyot. [lapammprOnkay atpopia tov coinvapiov Tov dpye®v Kot LEL®UEVOS aptBpog
oneppatoloopimv.

H prto&avtpovn frav petalAo&loyovog Kot KAIGTOYEVIHC 6€ OA TOL GLOTNUOTO SOKLUNG iN Vitro kot o
emipveg in vivo. Kapkivoyoveg dpaoelg mapatnpnnkay og enipveg kat o€ opoevikd movtikio. H Bepaneia o
KVOPOPOVVTEG EMIUVES KATA TN O1APKELY TNG TEPLOOOV OPYOAVOYEVESTG TNG KOTOTG OYETIOTIKE LE
kabvotépnon g epPpuikng avantuéng o d6ceig > 0,01 popég T cvvicTdpev 8601 6TOV AvBp®TO o8
Baomn mg/m?. Otav kvoeopodvteg kdvikhot voPARONKav ot Bepaneia Katd TV opyoavoyéveo,
napoTnPENONKe ovénuévn cuxvoOTNTA ELPAVIONS TPOWPOL TOKETOV o€ dOael; > 0,01 popéc T cuvieTduev
86omn ooV GvOpomo oe Paon Mg/m?. Aev TopaTnpRONKAY TEPATOYOVES ETSPAUCELS GE AVTEC TIC HEAETES OAMGL
0l HEYIOTEG OOGELC TOV SOKIUAGTNKOY TTOV TOAD YOUNAOTEPEG OO Tr| GUVIGTOUEVT] dOOT| GTOV GvOpmTTO
(0,02 ko 0,05 Qopég ot emipveg Kon kKovikhovg, avtictolyo, o€ Paon mg/m?). Aev mapatnprifnkay
EMOPAGELC OTNV AVATTLEN TOV KOVTOPLOV 1] GTN YOVILOTNTO 0TI LEAETN SVO YEVEDV GE EMIUVEG,.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
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6.1 Koatahloyog exdéymv

[No coumAnpwbei og €Bvikd eminedo]

6.2 AcvppototnTeg

[No coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

6.3 Awdpkero Long

[No copmAnpmbel oe €Bvikd eninedo]

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN UAAEN TOV TPOTOVTOG
[No coumAnpwbei og €0vikod eminedo]

6.5 ®von Kol GVGTATIKG TOV TEPLEKTY

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIES,
[No coumAnpwbei og €0vikod eminedo]

6.6 Idwitepeg mpopuraters amoppLyng

Kd&0e aypnowponointo pappokevtikd mpoidv 1 VIOAENA TPETEL VAL OTOPPITTETOL COUPOVOL LLE TLG KOTA
TOTOVC 10 VOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[BA. ITapdptnpa | - Na couminpwbei og eBvikd eninedo]

{Ovopa kot dtevbvvon}

{Tn\éopwvo}
{®ag)

{E-mail}
8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei og €0vikod eminedo]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXY EI'KPIXHYXY/ANANEQYHY THX AAEIAX

Hpuepopnvia tpong £ykprone: {HH pnvog EEEE}
Huepounvia televtaiog avavémong: {HH pnvag EEEE}
[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
{MM/EEEE}

{HH/MM/EEEE}

{HH pivag EEEE}

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]
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Agmtopepeic TANpoPopieg Yo TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioY gival S100EG1IEG OTOV SIKTVAKO TOTO TOL
Evponaikod Opyavicuod @apudakonv: hitp://Mww.ema.europa.eu. kot 6tov S1adiktuakd TOTo Tov {ovouacia
Tov EBvikod Opyavicuov tov Kpdtovg Méhovg (60vdeouog)}.
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ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Novantrone kot oyeti{opevec ovopaocieg (PA. [Tapdptnua I) 2 mg/ml Tokvo didAvpa ylo TopacKeLy
SLAOLOTOG TTPOG EyyVom
[BA. apdapmua I - No copninpwbei og Bvikd eninedo]

| 2. LYNOEXIH XIE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Mutoéavtpdvn
[Na copmAnpwbel oe eBvikd eninedo]

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[Tokvd dtdAvpa Yo TOPACKEDLT SIHADILOTOS TTPOG £YYLON

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

EvoopAiéPia yprion
AwoBdote T0 OALO 0dN YLDV XPNONE TPV ad TN XPHon.
[No coumAnpwbei og eBvikod eminedo]

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHEIH S*YM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdoocetat og 8o, Ty onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TodLd.
[Na copmAnpmbel oe €Bviko eninedo]

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

[No coumAnpwbei og €Bvikod eminedo]

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

[Noa copmAnpwbel og €Bvikd eninedo]

10. IAIAITEPEX TPO®YAAEEIZ I'lA THN AITIOPPIYH TQN MH XPHXIMOIIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON YIIOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO
AYTA, EOOXON AITAITEITAI
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[Na copmAnpwbel oe €Bvikd eninedo]

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BA. Mapépmnpa | - Na copninpwbel og £6vikod eninedo]
{Ovopa ko dtevBovvon}

{TnAépwvo}

{Qac}

{E-mail}

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[Na copmAnpwbel oe €Bvikd eninedo]

| 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

[Na copmAnpmbel oe eBvikd eninedo]

| 15. OAHTI'IEX XPHXHX

[Na copmAnpwbel og €Bvikd eninedo]

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[No coumAnpwbei og eBvikod eminedo]

17. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

<Aev gpappoletor.>

18. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

<Aev gpappoletor.>
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEIIEI NA ANATI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHT'HZHZ

Novantrone kot oyetilopevec ovopacieg (PA. [apdptnua I) 2 mg/ml Tokvo didAvpa ylo TopacKeL)
SOV LOTOG TPOG EYYVOT)

[BA. TTapaptnua I - No couninpwbei og eBvikd eninedo]

Muto&avtpdvn

Evdopiéfia yprion

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

[Na copunAnpwbel o €viko eninedo]

| 4. APIOMOX [TAPTIAAX

[Na copninpwbel o€ €Bviko eninedo]

| S. IHEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

[No coumAnpwbei og €Bviko eminedo]

| 6. AAAA XTOIXEIA

[Na copmAnpmbel oe €Bvikd eninedo]
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro ooV (piong: IIAnpoopics yia Tov a.c0evi)

Novantrone kot oyeTilopeves ovopaoics (PA. [apaptpa I) 2 mg/ml Avkvé d1GAvpa Yo TOPAGKELT]
dtaAvpaTog Tpog Eyyvon
[BA. TTapdaptnua I - No coumAnpwbei oe eBvikd eninedo]
Muto&avtpdvn

AW doTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVALO 0ONYLAV YP1ONG TPV UPYICETE VA YPNCLUOTOLEITE GVTO TO

QOAaPROKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avTd TO EUALO 0dNYIDV YprionG. Towg ypelaotel va to dePfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TOV Y1OTPO, TOV QUPLAKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOC.

- Ed&v mapatnpioete Kamoto avemBOUNTN EVEPYELN, EVILLEPDGTE TOV YLUTPO, TOV QOPLOKOTOLO TOV
VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oy0el Kot Y10, KGBe mhovn avemBountn evépyeia mov dev avapEéPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV YpriongG. BAEne mapdypapo 4.

T Tepréyel 1o Tapov OALO 00NYLOV:

Tt eivon To Novantrone kot oto givot 1 gp1on Tov

T mpémer va yvopilete mpv ypnoyomomoete to Novantrone
[Tog va ypnoonomoete To Novantrone

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidocoete to Novantrone

[epieydpevo g GuoKeLOGING Kot AOITEG TATPOPOpPiEg

oukrwpE

1. T givan To Novantrone ko oo, givan 1) xprion Tov

To Novantrone mepiéyet ™ dpactikn ovoia uto&avipdvn. To Novantrone avikel o€ o opdoo opuikmy
OV EIVOL YVOOTH (O OVTIVEOTAOCUATIKA 1) OVTIKOPKIVIKA Qappaka. Emiong avrkel og o vrokoatnyopia twv
OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK@Y TTov ovopdovtol avBpakvkiiveg. To Novantrone amotpénel v avantuén tov
KOPKIWVIKOV KOVTTAP®V, UE OmoTELEcUA TEMKA ToV BavaTo avtmv. To appoako eniong KATAoTEALEL TO
OVOGOTONTIKO GUGTNLLOL KO YPNCLULOTOLEITAL AOY® aLThG TNG OpAcNC TOL Yo, T Bepameia puog eWOIKNG
LOPONG TNS GKANPLVOTG KATA TAAKAG, OTAV OEV VILAPYOLY EVOALAKTIKES OepamenTIKEG EMAOYEC.

To Novantrone ypnoiomoteiton yio tn Oepameia:

- TPOYDPTUEVOD GTASIOV (LETACTOTIKNG LOPPNG) KAPKIVOL TOV HOGTOV

- Log HOpPPRS Kapkivoy tov Aeppadévov (un Hodgkin Aépempa)’

- €VOG KOPKIvVOL TOL ailatoc 6ToV 0moio 0 HuEAOS TV 06TAOV (0 GTTOYYMONG 16TOG EVTOS TV LEYOAMY
00TAOV) TopayeL Thpo ToAAA AevkokvTTopa (0&egio poedoyevig Aevyonpio)’

- €VOG KapKivou Temv AevkokvTtdpmv (xpdvia puedoyevig Aevyatpio) oe éva oTddo KoTd To omoio sivat
dvokolo va ereyybei o aplBudc Tmv Aevkokvttdpwv (Practikn kpion). To Novantrone
XPTCLLOTOLEITAL GE GUVOVAGHO LE GALO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA OE LT TNV £voelgn’

- TOVOG TOV TPOKOAAEITOL OO KOPKIVO TOL TPOGTATY GE TPOYWOPNUEVO GTASIO TOV KAPKIVOL TOV
TPOGTATI GE GUVOLUCUO LE KOPTIKOGTEPOEON

- VYNNG EVEPYOTNTOG VILOTPOTIALOVGO GKANPLVOT) KATA TAGKAG TTOL GYETICETOL e TOYEWDG
eEelMooopevn avamnpio, OTOV OV VILAPYOLY EVOALOUKTIKEG BepanenTikég emAoyEG (PA. Tapaypdpovg 2
Kot 3).

2. T npéner vo, yvopilete mpiv ypnoponounjcete To Novantrone

Mnyv gpnoiporomjcete To Novantrone:

- o€ mepintoon aAlepyiog ot pto&avtpovn 1| 6 0TO10ONTOTE GALO aTd TOL GLGTATIKA AVTOV TOV
papudiov (BA. Tapdypapo 6)°

- o€ mepintmon aAlepyiog ota Oe1dON’

- gav €yete o popen acdpotog (Ppoyykd dobua) pe odiepyio ota Oeidon”

- edv OnAdlete (PA. mapdypapo «kbnomn kot INAAGHOCH).

38



TN ypron ¢ Ogpameio TS CKANPLVONS KOTO TAGKOC:
- edv elote £yxvog

IIposgidomou)cels Ko TPOPVAGEELS

To Novantrone 8a mpénetl va yoprnyeitar vd v enifreyn evog yaTpol Ue spmelpio otn ¥pNon
OVTIKOPKIVIKOV QAPLAK®V OV givar ToEIKd Yo, o KOTTapd 60¢ (Kuttapotolikol ynuetodepamevtikol
TOPAYOVTEG).

To Novantrone 0o mtpénet vo yopryeital apyd og eAevBepng pong Eyyvon PEca otn AEPa.

To Novantrone dev mpénel va yopnyeital kKAT® omd To déppa (VTodOPLR), GE £Vl PV (EVOOUVTKA), 1 HESQ
otV aptnpia (evdooaptnprokd). Mmopel va mpokindei Bapid tomikn wotikn PAAPN edv vtapEet dappon Tov
Novantrone ctov nepifdrriovia 1016 (eEayyeiwon) Katd tn yopnynon.

To Novantrone dev mpénel emiong va gyyvbei evtdg ToV YOPOL KAT® arnd TOV EYKEPAAO 1) TOV VOTIOLO HVEAD
(evboppayraio Eveon), S1OTL aVTO HTopel Vo, 00MyNoeL 6€ Popd TPAVUATIGUO pe POVIUN BAGS.

Amev0uvOsgite 6TOV T10TPO 1] TOV QUPUAIKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUG TPV YP1CLULOTOU|CETE TO
Novantrone:

- gl &xete Nratikd TpoPfAroTa’

- eqv €yete veppikd tpofinuato’

- gdv éxete ypnoipomocel o Novantrone oto maperov

- €0V 1 KopOld cag dev Asttovpyel KoAd

- €av elyate vroPAndel oe Tponyovpevn aktvobepaneio Tov Odpaka’

- €4V yprolLomoteite NON GALL PApUOKO TOL ETNPEALOLY TNV Kapdld Gog

- g etyate voPAnOdel oe Tponyovueveg Bepameieg e avOpaKvKAiveg 1| avBpaKevESIOVES, OTMC
vtaovvopovumikivn 1 do&opovPikivy’

- €0V 0 pueAdG TV 00TAOV cag Oev Asttovpyel KaAd (£xel kKaTaoTaiel) 1 1 vYEla cog eivar YeVikd o€
KOKT KOTAoTOoN

- €av €yete hoiuwén. Avti 1 Aoiuwén Oa npénel va Oepamevtel Tpv amd ™ Aqyn tov Novantrone’

- edv oyeddlete évav guPoilaco N avocomoinon Katd  didpkela g Oepaneiog. Ot epuPoitacpol kot
01 0VOGOTIOOELG Uopel Vo unv Agrtovpyovv katd ) Bepameio pe To Novantrone kot yuo 3 piveg petd
T0 TEAOC NG Oepameiog’

- e glote €ykvog 1| €0 €0eig Kat 0/1 GOVIPOPOS G0 TPOSTUDEITE VO TEKVOTOUCETE

- edv OnAdlete. Oa mpémet vo dlakoyeTe TOoV OnAacud mptv mapete To Novantrone.

Evnuepoote tov ylotpd 1| TOV QOpUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOWO GO AUECHS ECV £YETE OTOLOONTOTE OO TO,

TOPOKATO onueio ] copunToOpota Katd tn Oepaneia pe to Novantrone:

- mopetd, AoWOEELS, aveENynTn ooppayio 1 HeAdVIaoa, aduVapic Kot EDKOAN KOT®mon'

- dvomvola (Tepthapfavouévng tng voytepivig S0GTVoLaG), Pya, KOTakpaTnon vYp®V (0101Ua) 6TOVG
AGTPAYOAOLE N} TO TTOSI0, PTEPOVYIOUA TNG KOPOLAS (aKOVOVIGTOG KapOlokdg TaApds). Avtd umopei va
ovpPel eite kota T Srdpkela | pnveg Ewg xpovia petd ) Oepaneia pe to Novantrone.

O y1atpdc cag umopel va ypetaotel va Tpocapudcel ) Oepaneio cog 1 va dtakoyetl o Novantrone
TPOGMOPIVA 1| LOVILLOL.

Eetaoeig aipatog mpiv kot katd ) Ogpameio pe To Novantrone

To Novantrone pmopei va ennpedoetl Tov aptipd Tov Kuttdpmy Tov aipoatdc cag. [pv Eexvhioete 1o
Novantrone kot katd tn dwdpkela e Oepameiog, o yatpdc cag Ba oag Kavel po e€ETaom aiploTtog yio
HETPM O TOV aPlOpOY TV KVTTAP®Y TOL aipatog coc. O yatpdg oag Ba mpaypotonolel eEeTACELS AlATOG
oLYVOTEPQ, KOTA TG 0Toieg Ba mapakolovbel 1d101TEP®G TOV aplfUd TV AEVKOKVTTAP®Y (OVOETEPOPIAL
AEVKOKVTTOPN) GTO OO COG:

o &dv éxete younAd apBuod evog £181K00 TOUTOV AEVKOKLTTAP®Y (OVOETEPOPIAN) (KAT® OO
1.500 kotropa/mmd) -
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e &dv ypnowomnoteite to Novantrone oe vymiéc 8doeic (>14 mg/m? v nuépa X 3 Nuépeq).

Eetdosig kaporwoknig Asttovpyiog mpy Kol Katd ) Oepaneio pe To Novantrone
To Novantrone uropei va tpokoiécel PAAPN oV Kopdid GoG Kot Vo TPOKIAEGEL Lol EMOEIVOGOT TG
KopALOKNG Aettoupyiag oag 1 6€ GoPapOTEPEG TEPMTMCELS KOPIIOKT aveTdpKeLln. Ba gioTe TEPIGSHTEPO
EMPPETEIC G OVTEG TIC OvEmBVOUNTEG EVEPYELES €0V AdPeTe LYNAOTEPEG dOGEIS Tov Novantrone 7):

e &gdv 1 Kopdld oag Oev AerTovpyel KOAG

e &qv elyate vroPindel oe Tpornyovuevr Bepomeio Tov Bdpaka pe axtivofolrio’

e &dv ypnowomoieite NON AAia pdppaxo Tov ennpedlovy TV Kapdd cog’

e  &av elyate AaPel mponyodueveg Oepameieg pe avOparvkAiveg 1 avBpakevedloves, OTMS

vToovvopovumikivn 1 do&opovfikivn.

O ywtpog oag Ba Tpaypatomoost e€eTdoelg Kopdlakng Aettovpyiog mpv Eekvioete To Novantrone kot og
TaKTIKG Slaothpata Katd T dwdpkela g Oepaneiag. Edv Aapfavere to Novantrone yio t Oepaneio g
oKApuvoNS KaTd TAAKAS, 0 Yatpog cag Ba eEgtdogt TNV Kapdlak Aettovpyia cag mpv and Ty Evapén g
Bepamneiog, Tpv amd kdbe endpevn dOON Kot €TNGIOS Yo EmG S5 xpoOvia LeTd To TEAOG NG Bepameiog.

OC&eia poehoyeviig Aevyopio (OMA) kor MuELOSVOTAUGTIKO GUVOPOLLO
Mo opdda avTIKOPKIVIK®Y papudkov (avacstoreic tomoicopepdong Il), mepriapfavouévov tov Novantrone,
umopel va Tpokorécet Tig akdAovBeg vOGoLS 0TaY Ypnotponoteitol og povobepameio aALd 1O10UTEPWOS GE
cuvdvooud pe GAAN ynuetoBeponeio 1 Kot aktivoBepameio:
e Kopkivo TV Aevkokvttapmv (o&eio poedoyevr Aevyoupio, OMA)
® L0 SloTopay TOL HVEAOD TMV 0GTMV TOV TPOKOAEL TNV TOPAY®YN KUTTAP®V TOL GILATOG LE AVMDUOAO
oYNMa Kot 00Myel o Agvuyopic (LLEAOSVGTANGTIKO GUVOPOLO)

AvoypopaTicpég 00 pmv Ko GAL®V 1I6TAOV

H pito&avtpdvn pmopet vo TpoKaAEGEL KOOVOTPAGIVO XPOUATIGUO TV 00p®V Yo 24 dpeg petd and
yopnynon. Mmopel eniong va eueaviotel Kuavdg SVGYPOUATIGUOS TOV GKANPOD YLITOVA TOV HOTUDV, TOV
OEPLOITOC KOl TV VUYIDV GOG.

AvVTIGOAM Y 6€ GVOPES Kot YOVOIKES

O1 Gvdpeg dev TPEMEL VO, TEKVOTOGOVY KOl TPETEL VOL PN GLLOTOLOVY OVTICVAANTITIKA LETPO KOUTA TN
dtdpKela Kot Yo TovAdyiotov 6 unveg petd tn Oepaneia. [uvaikeg g avamapoywyikn nAkio Tpénel £govv
apvnTikn dokipacio Komong tptv omd Kae 066M Kot VoL ¥P1GLLOTOI0VY OTOTEAEGLOTIKT AVTIGOAANYT KOTA
™ owdpketa ¢ Bepameiog kot Eo¢ 4 puveg petd ) owakont| g Bepaneioc. Edv avtd 1o eapuoxo
YPNOUYLOTOLEITOL KATE TN S1APKELN TNG KVUTONG T} €AV UEIVETE £YKVOG EV® TAIPVETE OVTO TO PAPLLOKO,
EVILEPMOTE TOV Y1ATPO GOG, S1OTL EVOEYETAUL VAL VTLAPYOLV KivOuvol Yo To EUPpuo.

Covipétnra
Av106 10 PapuaKo propel vo avéNoel ToV KivOuvo Yo Tapodikn 1 ELUEVOLCO OTOVGT0 ELUITVOL pOCTG
(auUMVOPPOLL) GE YUVAIKEG GE OVATOPUY®YIKT ALK,

Howd xon £pnpor

Yrdpyet pkpn epmelpio o€ Toudid Kot e@nouc.

Mn divete avtd T0 PAPHOKO GE ToudLd Kot pNPovg omd ™ yévvnon £mg tnv nhikia tov 18 etdv, 610t 1M
OCQAAELN KO 1] ATTOTEAEGLLOTIKOTNTO € TToud1d Kot EpPovg dev Exovv tekunplobei.

Allo @appoxa kot Novantrone

Evnuepdote Tov y10tpd 1 TOV QOPUAKOTOL0 GG EAV XPTCULOTOIEITE, EXETE TPOCPUTA YPTCUOTOUCEL 1}
umopet va ypnoiporomoete GAla pdppoka. Efval modd onpovtikd va avapEpete 0molodnmote amd to
TOPOKATO QOPLLOKAL.

Oappoka Tov pmopel va avENcouvy tov Kivovvo avembountov evepysidv pe to Novantrone:

- Odppoko IOV PIopovV va TPoKoAEcovY PAAPN oty Kapdid cag (1., avOpaKvKAiveg).

- DaproKo TOV KOTOGTEAAOVY TV TAPOYOYT OUOCOALPIMY KOl AILOTETAAIDY TOV HVEAOD TV 0GTOV
(MveroKOTOGTAATIKOTL TOPEYOVTEG)

- DapUOKO TOV KOTOGTEALOVY TO OVOGOTONTIKO GOG GUGTNLA ((VOGOKUTAGTAATIKO! TOPAYOVTEG)
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- Avtiirapivn K, dwotépag edv Aappdvete to Novantrone eneidn| £yete Kapkivo.

- AvaotoAeig g tomoicopepdong I (Lo opddo avTiKapKIviKOv eopriK®y mov TeptAaiBavouy
pto&avtpovn) o cuvOLAcUO Le GAAN ynuetoBepaneia Ko/ aktvobepaneia. Avtd propovv va
TPOKOAEGOLV:

0 Kkopkivo Tmv Agvkokvttdpmv (o&eia puedoyevn Asvyoipio, OMA)’
0 o SloTapoy TOV LVEAOD TOV 0GTMV OV TPOKOAEL TNV TOPAY®OYT KVTTAP®Y OULOTOG LE
avapoAo oynpa kot 0dnyet og Aevyoupio (LEAOSVGTAUGTIKO GUVOPOLO) .

Pwtote tov y1otpd 1 TOV OpROKOTOL0 Gag 0V Ogv €loTE Giyovpog/-1 GV TO PAPUAKO GOg Elval Eva and Ta
PAPLLOKA TTOV OVOYPBAPOVTOL TOPATAVE®.

Avtd T0 pdppoko Bo TPETEL VO PN GLUOTOIOVVTOL LE TPOGOYN 1 UTOPEL VA YPELOGTEL VO OTOPELYOVTOL KOTA

™ owdpketa ¢ Bepaneiog cag pe to Novantrone. Edv maipvete omotodnmote and autd, 0 Y1oTpog coc Hmopel
VO, XPEWCTEL VO, GLVTAYOYPAPTOEL EVOL EVAALAKTIKO QAPLLOKO Y10 EGAC.

Oa Tpémel EMIONG VO, EVIUEPADGETE TOV Y1TPO Gag AV maipvete 1oM to Novantrone kot cog
cuvtayoypaen et Eva vEo papuroKo Tov dev ExeTe 110N TApEL TavToYpova pe o Novantrone.

O1 epfoMacpol Kot ot avoGOTOGELS (TpooTasio EVAvTL TV VGV EUPOALACHOD) popel vo unv
Aertovpyovv Katd tn Bepaneia pe To Novantrone kot yio Tpelg unveg LeTd To T€A0C TG Bepameiog.

Kbnon, Onrlaopég ko yovipdtnto
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0L umopet va iote £ykvog 1] 6YEOALETE VO ATOKTHOETE ToUdH,
{nmorte T GLUPOVAN TOV YLATPOD 1| TOV PUPUAKOTOLOD GUG TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

Konon

To Novantrone uropei va tpoxoiécel PAAPN oT0 ayévvnro nandi coc. Emopévag Ba mpénet va amopiyete va
uetvete éyxvog. To Novantrone dev mpémet va ypnoiponomn el katd Tnv eykupocvvn yio T Oepameio tng
OKANPLVONG KATA TAGKAG (EO1KE GTOVG TPAOTOVS TPELG UIVES TG KVT|ONG).

Edv peitverte éyxvoc katd ) didpketa g Bepaneiog pe to Novantrone, mpénet vo evnUepdGETE TOV Y10TPO
c0c aUEomS Kol vo oTapotioste T Oeponeia pe To Novantrone.

Bo mpémel vo amoeOyeTE va, peivete £ykvog. Ot dvopeg TPEMEL VoL YP1CUOTOI0VV Lo ATOTEAECUOTIKT HEB0SO
OVTIGUAANYNG KOTA TN SIAPKELN KO Yot TOVANIGTOV 6 pnveg petd tn dwokonn| g Oepaneiag. uvaikeg pe
duvartodTnTa TEKVOTOinoNG o Tpémel va Exouv apvnTIKn SoKIHaGio KOMong Tpv amd kdbe 666m Kot va
YPNOYLOTOLIOVV UTOTEAEGHOTIKT] OVTIGUAANYT] Y10 TOVAGYIGTOV 4 Uiveg HETA TN dlakom tng Oepaneiog pe to
Novantrone.

Onlaoudc
To Novantrone amekkpiveTar 6to avOpdmivo yéAa kot propel vo Tpokaiésel coPapég avemBOUNTES

evépyeleg oTo Ppépog coc. Katd tn didpreia g xpnong mto&ovipodvng Kot yio £mg £vo Unvel LETE TNV
tedevtaio yopnynon oev mpémel vo Onralete.

Toviuomnta

H Novantrone propel va av&noet tov Kivouvo yio Tapodtkr| 1 ELUEVOVCA, OTOVGI0 ELLUVOD POCTG
(aunvoppola) 6€ yuvaikeg oe avamopoywytkn nikio. Emopévag 0o mpénet va evuepOoETE TOV Y10TPO GOG
€av oyed1dlete va petvete £yKvog 6To HEAAOV  UTOPEL Vo (pelaaTel va KatayvyBovv ta mdpid cac. ['a toug
avopeg, dev vtapyovv dabéciua dedopéva. QoT060, o8 apoevikd (ma, Topatnpninike PAAPN oTovg OpYEIS
Kot petowpévos apBpdc oneppatolmopimv.

001 yNoN KL LEPIGROS PNYAVIILATOV

To Novantrone £yst acnpovTn ExidpacT GTNV IKOVOTNTA 0dYNONG Kl YEPIGUOD Unyovnudtov. Avt
mpokaieitar amd SLVNTIKEC avemIBOUNTEG EVEPYELES, OTMC GUYYLOT Kat aicOnomn kormong (PA. mapdypopo
4).

Edv maoyete amd avtég Tig avemBOUNTEG EVEPYELEG, UMV OONYNCETE OXYNUOTO KOUT UMV YPNCLOTOMGETE
LN OVTLLOLTOL.
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3. Mo va ypnoipomouicete To Novantrone
Aocoloyia Kol TPOTOS YoP1yNoNS

To Novantrone 8a mpénet va cag yopnyeital vwd v enifAeyn evoc YLoTpol LE EUmELPia 6T YPIOoN
KUTTOPOTOEIKAOV ¥NIELODEPATEVTIKAOV TTapayOVT®V. O TpEnel TAVTOTE VO, Yopnyeital o¢ po evoopAEfia
&yyvon (péca og o AEPA) Ko B TPEMEL TAVTOTE VO, APOLOVETAL TPV Ao T xopnynon. To vypd Eyyvong
umopet va dtappevoet ££m and T eAEPa pésa otov 161d (e€ayyeimon). Edv avtd cupfel, n £yyvon tpénetl va
dwakomel kKot va Eexvnoel Eavd oe AN OAEPa. Ba Tpémetl va amopOyeTte TNV eman] Le to Novantrone,
€101KA 010 O€pua, TIG fAeVVOyOVOLG HEUPPAVES (VYPEG COUATIKEG EMPAVEIEG OGS TO EMBNALO TOV
otopatog) kot ta patwo. H eEaropkevpévn d6om tov Novantrone vroroyileton omd tov yratpd ocag. H
GLVIGTOEVT 860 Baciletal 6TV ETPAVEL TOL CONATOC GaC TOV VITOAOYILETOL GE TETpayOVIKE péTpa (M)
YPNOUYLOTOIDOVTOG TO VYOG Kot TO Papoc oag. Emmpocbeta 1o aipa cog o e&etdleTton TakTikd Katd T
dudpketa g Bepaneiag. H docoloyia tov @apudicov Bo tpocopuoletor avaAoyo e TO ATOTEAEGLOT OVTOV
TOV EEETAGEWV.

H ocvvnong 660 eivar:

Metaotatikoc kapkivog tov paotov, uy Hodgkin Aéupmua

Edv to Novantrone ypnowuomnoteiton pdévo tov:

H cuviotdpevn opytkn Socoroyia tov Novantrone eivor 14 mg/m? empavelog sduatoc, YopnyoOREVT OC
epanal evoopAEPia 66on, 1 ontoia pmopel va emavordpfavetor e pecodiactipato 21 nuepmv, edv ot TIEG
TOV OUOTOC GOG EXOVV ETOVELDEL GE ATOOEKTA EMIMEDAL.

Mukpdtepn apyiky 86om (12 mg/m?® 7 Aydtepo) cuviotdron o€ ac0eveic pe YapNALS eQedpeieg HVELOD TOV
00TMV, T.Y. AOY® TPOTYOVLEVNG YNLEODEPATEING 1] KOKTG YEVIKNG KOTAGTAOTC.

O ywTpog oag Ba amopaciocst pe akpifela ol ivar 1 endpevn docoroyia Tov ypeldleoTe.
IMa tovg emdpevovg KOKAOLE, pmopel cuvNBC va emavaineOet | Tporyovevn d6on €dv ot apBpol Tov
AEVK®V OLUOGPAPIMY KO TOV OUOTETAAI®V X0V ETOVELDEL GTO. PLGLOAOYIKE emimeda peTd amd 21 nuépec.

Bepaneio GVVILAGHOD (EGV YPTCILOTOEITAL UE AAAOVE TOPEYOVTEC)

To Novantrone £xet yopnyn0ei og pépog Oepamneiog cuVOLAGHOD. ZTOV UETACTATIKO KOPKIVO TOV HLOGTOD, Ot
ocuvvovacpoi Tov Novantrone pe dAAovg KLTTOPOTOEIKOVS TAPAYOVTES, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV
KUKAOQ®GPAIONG Kot S-pAovopovpaciing 1 pebotpeEdg ko tutopvkivng C edavnkay va ivat

OTOTEAEC LATIKOL.

To Novantrone éygt erniong ypnotponoindei e d16.popovg cuvdvacuovg yo. un Hodgkin Aéupoua” motdco,
Ta dedopéva el TOL TAPOVTOC EIVAL TEPLOPIGIEVE KOL OEV HUTOPOVV VO GLGTAOOVY GUYKEKPLUEVOL
BepamevTikd cynuaTa.

Evdewctikd, 6tav to Novantrone ypnoyomoteiton og ynuetobepaneio cuvdvacpov, n opykn 66om Tov
Novantrone 0o mpémet va petdveton katd 2-4 mg/m? kdto omd 11 SOGELS TOL GUVIGTAOVTOL HTAV TO
Novantrone yprnoyonoteiton mg povobepameia.

OCelo poveloyevng levyouio:

Edv ypnowonoteitor mg povobepamneia yio votpomni (ETSTPOPT] TOV KOPKivov)

H cuviotdpevn Socoloyia yuo emaymyn tg dpeong ivar 12 mg/m? emeavelag OUATOC, JOPTYOOLEVT MG
e@amoé evoopAéBLa ddom nuepnoing yia mévie ovvexeic nuépeg (chvoro 60 mg/m? avé 5 nuépec).

Edv ypnowonoteiton pe GAAovg mapdyoviec EvavTi Tov Kopkivov:

O ywTpog oag Ba amopaciocst pe akpifela ol ivat 1 dosoroyia mov ypetdleote. Avtn 1 06on Ba Tpénet v

npocopuoleTor dv:

- O ocvVOVAGHOG POPLAK®OV LEWDVEL TNV TOPY®YT AEVKOKVTTAP®V Kot EpuOpoKLTTAp®Y, KOOMG Kot
OLUOTETOAIWV GTOV HVEAD TV 00TMV Gag TEPLocOTEPO amd dtav To Novantrone ypnoipomoteitol pdévo
oV’

- Edv éyete coPfopd nroticd 1 veppikd TpofAnpata.
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Ocpameia fraotikn Kpions o€ (xpovia) Hveloyevij Asvoyoiuio.

Edv ypnoiponoteitan o¢ povobepameio yio vwotpon

H cuviotdpevn Socoloyia oe vrotpomh eivar 10 émg 12 Mg/m? empavelog 6dUOTOG YOPNYOdHEVT ©OG
e@amoé evoopAéPLa S6om nuepnoing yia 5 cuveyeic nuépec (cuvoro 50 g 60 mg/m?).

Tlpoywpnuevog evvovyoavToyos KopKkivog Tov TPoTTeTH

H cuviotdpevn docoloyia tov Novantrone sivor 12 éog 14 mg/m? yopnyodpevn og Ppoyeio eviopr£pio
&yyvon kdbe 21 nuépeg, 6€ GLVILAGUO LE YOUUNAES OTO TOV GTOUATOG OOCELG KOPTIKOGTEPOEIO®V (OPUOVIKA
(APLLOKO TOV KOTOUGTEAAOVY TO OVOGOTOUTIKO GUGTNHAL).

2xAnpoven koza [Adxag
H Oepancio pe to Novantrone 0o mpémer va yopnyeitor vwd v enifreyn evdg yuotpovd LE gumelpion o
YPNOMN KOTTAPOTOEIKADV Y1UEIODEPATEVTIKOV TOPAyOVI®V Y10, T1 Bgpameia Tng oKANPLVONG KOTA TAGKOC.

H cvvicthpevn docooyia g mrofovtpdvng ivor cuvifmg 12 mg/m? emeavelag cOUATOC yOPTYOOHEVN
¢ Ppayeiag drdpkelag (tepimov 5 émg 15 hentd) evooAéPia Eyyvon mov pmopel va emavarapfdveton kdbe
1 éwc 3 pivec. H péytom dia Biov abpototuchi 56om dev Oa mpémet va vepBoaivet To 72 mg/m?.

Edv n piro&avtpovn yopnynet emavarapfoavopeva, ot Tpocaproyég g 00coroyiag Ba tpémetl va
kaBodnyodvton amd Tov Babud Kot T drdpkeln TG HEIONG TOL APBoD TMV AEVKOKVTTAPWOV KOl TV
€PLOPOKVTTAPOYV, KAODG KOL TOV OLUOTETAAIDV GTO Qo GOg.

HhMkwopévor ao0gveig

O nAkiopévor aoBeveig Oa mpémel va Aappdvovv 600€1g 6TO YOUNAOTEPO OPLO TOV SOGOAOYIKOD EVPOVC,
AOY® T™C TOOVOTNTAG LELOUEVIG TOTIKNG, VEPPIKNG 1 KOpOLoKNG Asttovpyiag Kot TV mlavdv mabnoewny 1
Oepameiog pe GAAL POPUAKEVTIKG TPOTOVTOL.

Edv éxete meplocdtepeg pmTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTNOTE TOV YA TPO, TOV
(QOPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

4. MBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

Onmg 6Aa To pAPLOKD, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKUAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV KoL OEV
napovcidovrol oe OA0VG ToVg avlpdmovg. Ot o cofapég avemBounteg evépyeteg lvan PAAPN oV Kapdld
(To&ucoTTO 6TO PVOKAPAI0) KOt LLELOKOTAGTOAN (LEWOHUEVT] HPACTNPLOTNTA TOL LVEAOD TV 0CTMV).

Mepwkég avemOopnTeg evépyereg pmopel va givar cofapég
Eav ovufei onidnmote amo 1o mopokrdT, EVIUEPMDTTE TOV YLATPO GO OUETMDG:

- Edv 10 dépua cag yivel yhopud kot aicBdveste advvouio 1 epeavicete Eaevikn dvenvola, avtd pmopel
va omotelel onueio peimong twv epudpokvTTdpV.

- Aovvn01oTol HOA®TEG 1 OOPPOYic, OTMG AOTTVGCT), Oile OTOV EUETO 1) TAL 0VPA GOG 1) LOVPOL
Kémpovo (Thovo onueio Hei®oNG ALLOTETAAIWDVY).

- Néec M endEVOVUEVEG OVOTVEVOTIKES OVCKOAEC.

- OpoKiKOg TOVOG, AUYAVIAGUO, CALNYEG OTOV KAPOLOKO TOAUO (YP1YOPOg 1| 0pY0q), KataKkpdTnon
VYPOV (TPNELULO) GTOVG ACTPAYAAOVG N T KATM Gkpa (SuvnTikd onueio 1] CUUTTAOUATO KOPIOKDV
TPOPANUATOV).

- Bop0 kvnopmdeg e€dvOnua (moppot), TprEto yepLmv, TOdUDV, AGTPOYIA®Y, TPOGMTOV, XELEDV,
oTOUATOG 1] Aapo¥ (rov pmopel va TpokaAel SLGKOAMA GTNV KATATOGN 1] TNV OvVaTtvon|), 1 €6
aloBdveote 0T TpoOKELTAL VO Mmobvpicete, avtd umopei vo, omotehovy onueia Bapldg aArepytknig
avtidpaong.

- Ivpetog f hodEes.

I'e aoBeveig vro Bepaneia Yo Kopkivo:

oA ovyvég (nmopei va ernpedsovy v and 1 otovg 10 avlpadmovg)
- Aoyéelc.
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XoapnAog aptBpdc epuBpoKuTTAP®OY TOV UITOPEL VO TPOKOAESEL Ui, aicOnon KOTMo™NG Kot 00GTVOLag
(avapio). Mrmopel va ypelaoteite petdyyion aipotog.

Xopuniog aptfpog cLYKEKPIUEVOV AEVKOKLTTAP®V (0VIETEPOPILN KOl AEVKOKDTTOPO.)

Nowria (aicOnua adiabeciog).

"Epetog (adrobecio).

Tpydntmon.

Yoyvéc (umopel va eanpedoovy £m¢ kat 1 etovg 10 avOpomovg)

XounAo eninedo UUOTETAAIDOV — TOV UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AULOPPOAYIO 1] LOAWDTEC.
Xopuniog aptfpog cuYKEKPIUEVOV AEVKOKVTTAP®V (KOKKIOKOTTOPO).

Andrewn 6peénge.

Konmon, advvopio kol andAeld EVEPYELS.

Soppopntikn Kopdiokn averdpkela (Bapid wdnon 6mov 1 kapdid dev pnopel TAEOV va OVTANCEL
EMOAPKT TOGOTNTA CUHATOC).

Kopdiaxn tpocsPoirn.

Avcnvoua.

Avcrototra.

Aldppora.

dAeyuovn oTOUATOC Kal YEEWDV.

[Mvpetdc.

Oy ovyvég (nmopel vo exnpedoovy £mg kor 1 otovg 100 avlpomovg)

Mewpévn dpdor tov HueAoD TV 00TdV. O HVEAIS TV 0GTMV GG UTOPEL VoL KOTOOTAAEL OE
peyoAvTePO Pobud N va KATACTOAEL Yio HEYOADTEPO XPOVIKO SLAcTN O EQV EYETE LTOPANOEL og
ynueobepaneio 1 aktvobepaneia.

AVETOPKNC TOPAYOYT] GUOKVTIAP®Y GTOV LVELD TOV 0GTAOV (OVETAPKELN TOV LDELOD TV OGTAOV).
Mn @uG10A0YKOG aPOLOG AEVKODV OLOGPALPImY.

Boapid ariiepyicn avtidpaon (avo@uAoKTiKh avtidpact), CUUTEPIAUUPAVOUEVIG OVOPVAAKTIKNG
katanAn&iog) — pmopei va gppavioete Eapvikd kvnoumdeg eEavOnua (mopeodc), TpnEo xepLdv,
TOOLOV, ACTPAYAA®VY, TPOCAHTOV, YELEMVY, GTOUATOG 1] AOLLOD TOL PTOPEL VO, TPOKAAEGOVY SVGKOATL
GTNV KATAmoon 1 TV avomvon kol umopel va aicBavBeite 6t mpdkettan vo MimoBopicere).
AOUDEELS TOV AVAOTEPDY 0EPAYDYDV.

AoudEELS TOV OVPOTONTIKOD.

AnAntmpiacn Tov aipoatog (onyoipio).

AoUDOEELS TOV TPOKAAOVVTOL OO PIKPOOPYUVIGHOVE TOV GUVHOME dEV TPOKAAOVY VOGOUE GE VYLEG
OVOGOTOINTIKO GUGTNUE, (EVKOPLOKEG AOTUDEELS).

Kapxkivog tov Agvkokvttdpov (o&eio pueroyevic Aevyopio (OMA)).

Avopoiio Tov HUEAOD TOV 0GTMV OV TPOKAAEL TOV GYNUOTIGHO TABOAOYIKAOV KVTTAP®OV CiLOTOG Kot
oomnyet og Agvyoupio (LoeAodVGTAAGTIKO GUVIpoUo (MAY)).

AM\oyég oto Bépog.

Mertafoikég dratapayés (cuvOpopro Aong 6YKov).

Ayyog.

Zoyyvon.

Kepaialyia.

AicOnon pupunykidopotoc.

AkavovioTog KopdtoKog ToAUOC 7 eXPpddvven Kapdlokoy ToApoD.

Mn @vG1OAOYIKO NMAEKTPOKOPILOYPAPT|LLOL.

Meimon tov 6YKoL TOV OULLITOG TOV UTOPEL VO, AVTANGEL 1) APLETEPT] KOWMO, YOPIC CUUTTALOTAL.
MoAwmec.

Bapid opoppayio.

XoapunAn aptnpokn wieon.

Kothakog movoc.

Awoppayio amd 1o oToudyL 1 TO £VTEPO, TOV UTOPEL VO TEPIAAUPAVEL aiplo GTOV EUETO, apLoppoyio
KATA TNV KEVOOT) TOV EVIEPMOV 1] LODPA TICCHIT KOTPAVA.

dLeypovn TV Prevvoyovoy.

DAeypovi TOL TOYKPEATOC.

Avoporeg Tov NTOTOG.
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DAeypovEéC Tov déppatog (epHomua).

Avoporeg Tov voxldv (.. aroKOAANGT TOL VUYL00 Ao TNV KOoitn Tov, AAAAYEC GTNV LOT KoL TN SOUN
TOV VUYLOV).

E&avOnpa.

AAOYEC GTO YPAOLLO TOL AEVKOD TOV LOTIDV.

AvoypopoTIGIOC 0EPUATOC.

Awppon vypov otov Tepifdriovia 1610 (e&ayyeimon):

Koxkkivioua (epbOnua).

ITpR&o.

IT6voc.

Aiobnon xoveov koM SLGYPOUATIGUO TOV GEPLATOG.

OAvaTOg TOV I0TIKOV KVTTAP®OV TOL UTOPEL VoL 00N YNGEL GTNV AVAYKN APAIPECT|S VEKPDV
KUTTAP®V KOl LETAUOGYEVCNG OEPHLOTOG.

Mn @uG10A0YIKA OTOTEAEGHATO EEETAGEWDV QULLOTOC Y10l TOV EAEYYO TMV NTOTIKMV KOl VEQPIKDV
AertovpyIdV (awENUEVE ETITESN ACTOPTIKNAG CUIVOTPAVGPEPGONS, aLENUEVT cLYKEVTP®ON aldTOV
ovpiog TOV aipLTOG).

BAG&PN otovg veppovg, n onoia mpokaiel tpn&yto kot advvapio (vepponddeia).

AvoypOUATIGLOC 0VPWV.

Mn @uciloloyiky amovcio upuvov poong (aunvoppota).

HpN&o (oidnpua).

Awotapoyés g yevong.

O0OO0OO0O0O0

Yravieg (nmopei vo. exnpedoovy £0g ko 1 otovg 1.000 avlp®movg)

dreyuovn TV Tvevudvev (Tvevpovia).
BAdPec otov kopdiaxd po mov tov gumodilovv vo avtiel kavovikd (pvokapdlonddeia).

INo aoBeveic vrd Oepaneio Yio0 GKAPUVET KOTE TAAKOG:

oA Xvyvéc (pmopei va exnpedoovy v and 1 otovg 10 avlpamovg)

Aoumdéelg, cupmephapuPavouéveoy AOUOEEDY TOV OVATEPOV AEPAYDYDY KOl TG OVPOPOPOV 0500.
Novrtia (aicOnua adiabeciog).

Tpyontwon.

Mn @uG1oA0YIKT amovcico EppvoL poong (aunvoppola).

Yuyvés (umopel va emnpedoovy £0g kot 1 atovg 10 avOpdmovg)

Xopuniog aptfuog epubpdv arpoceaipiov mov pmopel va Tpokarécet pia aichnon KOT®oNG Kot
dvonvola (avoupio). Mropel va ypelaoteite petdyyion aipotos.

XapnAog aptBpog cuYKEKPYEVOV AEVKOKVTTAP®V (KOKKIOKOTTOPO KOt AEDKOKOTTOPO).
Avokototro.

"Epetoc (adiobeoia).

Aldppora.

DOleypov] GTOUATOG KOl XELEDV.

Mn @uG1oA0Y1KOG aplBUOG AEVKOKVTTAP®V.

Kepoladyia.

AxavovioTog KapdlaKog Talrdc.

Mn @uGloA0Y1IKO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLAL.

Meimon Tov 0YKOL TOL GUOTOG TOV UTOPEL VO VTANGEL 1 OPLOTEPT] KO, YOPI GUUTTOUATA.
Mn @uG10A0YIKA OTOTEAEGHOTO TV EEETAGEMV OLATOG Y10l TOV EAEYYO TNG NAATIKNG AELTOVPYinG
(avénpéva eminedo AGTUPTIKNG AULVOTPUVOPEPATTG).

Oy ovyvég (nmopel va emnpedoovy £0g ko 1 otovg 100 avBpamovg)

DLeypovn TV TveLUOVOV (TVELLLOVID).

Anintmpiaon Tov aipatog (onyopiao).

AodEELG TOV TPOKAAOVVTOL GO UKPOOPYOVIGHOVS TOV GLVHB®G dEV TPOKAAOVY VOGOVS GE VYLES
OVOCOTOINTIKO GUCTNHA (EVKOPLOKES AOTUDEELS).

Kopkivog twv Aevkokvttapav (o&eia poehoyevig Aevyaipio (OMA)).
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- Avopolo Tov HUEAOD TOV 0GTMVY TOL TPOKUAEL TOV GYNUATIOUO TOHOALOYIKOV KLTTAP®OV OATOC Kol
oonyel oe Agvyorpio (LoeAodvomAaoTikd cuvopopo (MAL)).

- Avemopkig Topay®yN GUOKVTTAP®V GTOV HVEAD TOV 0GTOV (OVETAPKELN TOL HVEAOD TOV 0GTMV).

- Mewopévn dpastpldtnTa ToV HUEAOD TV 06TAV. O HVEAOS TOV 00TMOV GOG UTOPEL VoL KATAGTOAEL O
peyaAvtepo Pabud 1 va Katactodel Yoo peyahdtepo ypovikod dtdotnpa edv Exete vtoPAndel o
ymueoBepamneio | aktivodepameio.

- XounAd eminedn oUOTETOAI®V — TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOLV aloppayic. | LOAMIES.

- XounAdg aplfudg GUYKEKPIUEV®Y AEVKOKVTTAP®V (0VOETEPOPIAL).

- Bopid adkepyicn avtiopaon (ovOQLUAAKTIKY aQvTiopooT), GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS AVOPUACKTIKNG
katanAnéiog) — umopei va gppavioete Eapvikd kvnopumdeg eEavOnua (mopeotc), TpHEo yepdv,
TOOLMV, 0CTPOYAA®V, TPOGMTOV, YEWEDV, GTOLNTOG 1 AALLOD, TTOL UTOPEL VO TPOKAAEGOVY dSLGKOAMO
TNV KATATOoN 1 TNV 0VOmTVoT|, Kot propei va aroBovOeite 6Tt mpokertan va Amofupicete).

- Anolela opeéng.

- Alayéc oto Bapoc.

- Ayyoc.

- X0yyvon.

- AioOnon popunyxidopartog.

- Koénwon, aicOnon advvapiog kol andAElo, EVEPYELNS.

- Bopid na6non 6mov 1 kapdid dev umopei TAEOV Vo OVTANGEL ETOPKN TOGOTNTO QUIOTOS (CLUPOPNTIKY
KOPOLOKT OVETAPKELD).

- BMfeg otov KopdloKko po mov tov eumodilovy vo avtiel Kovovika (kapdtopvordeia).

- Emppadvvon kapdlokod TaApov.

- Kopdiokn mpocfolr.

- Aovvnbiwotol podrlmmes.

- Boapud apoppayia.

- XopnAn optnplokn mieo.

- Abomvola.

- Kotiaxog movog,.

- Awoppoayio and To oTOpdYL 1 TO EVTIEPO, TOV UTOPEL VoL TEPIAAPAvEL aipa 6TOV EUETO, apoppayio
KT TNV KEVOOT] TOV EVIEPOV 1] LOOPa TIGCHIN KOTPAVA.

- Dleyuovn TV PrevvoyOvVmV.

- dAeyuovn T0L TOYKPEATOG.

- Avopolieg Tov (roToc.

- Avopolieg Tov voyldv (T, amrokOAANGT TOV VU0 amd TNV KoiTn Tov, dALAYEG GTNV LEN Kot TN doun
TOL VUYL0V).

- E&avonuo.

- AMoyég 0TO XPAOLE TOV AEVKOD TOV HOTIOV.

- AvoypopoTiopog SEPUATOC.

- Awppon vypov otov YOopw 1616 (e€ayyeimon):

Koxkivicpa (epbfnua).

[Ipr&uo.

[T6voc.

AioOnon Kavcov ka1 SUGYPOUOTIGHOS TOV dEPLLOTOG.

Odvatog TV I6TIKOV KUTTAPMOV IOV UTOPEL VO 0OYNGEL GTNV AVAYKT aPpaipeoNS VEKPDOV

KUTTAP®V KOl LETOUOGYELONG OEPLLOTOC.

- Mn @uoloAoyikd omoTEAECUATA EEETACEMY TOV OUOTOG Y10 TOV EAEYYO TAOV NTATIKOV KOl VEPPIKOV
Aertovpyldv (awénuéva enimeda kpeatvivig Kot avénpévn cvykévipmon aldtov ovpiag Tov aipatog).

- BAGPn otovg veppoig, n onoia tpokaiel Tpn&po Kot advvapio (vepporddeia).

- Avoypopoaticpds ovpmv.

- TIpncipo (oidnpa).

- Tlvpetog.

- Awpvidiog Bdvaroc.

O O0OO0OO0Oo

Yravieg (nmopel va exnpedcovy g kat 1 otovg 1.000 avOpdmwovg)
Kopia

Ava@opad avemOounTOV EVEPYELOV
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Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOunTn evEpyela, EVIUEPDOTE TOV YLOTPO 1) TOV GOPUOKOTOLO 1] TOV/TIV
VOGOKOWO c0G. AVt 1oY0EL Kot Yo KAOe mhovn avemBountn evEPYELD TOL OV OVOPEPETOL GTO TAPOV PVALO
odnywmv ypnone. Mropeite eniong va avagpépete avemBOunTeg evépyeleg angvbeiog, Lécm Tov gBvikoy
GUGTIUOTOG OVaPOPAS Tov avaypapstar 0to [apdpnua V. Méoo tng avaeopds avemBountoy evepyeimv
umopeite va fononoete ot GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA LE TNV AGPAAELN TOV TOPOVTOG
QOPUAKOL.

5. ag va puidccete To Novantrone

[No copmAnpwbel og €Bviko eninedo]

To @dapuaxo ovtd TPETEL Vo PLAACGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No pn xpnoiponoieite ovTo T0 PAPLOKO LETE TNV Muepounvia AENg mov avaeépetal otnv emonuaveon. H
nuepounvia ANENG eivat 1 teAgvTAio MUEPO TOL UIVO TOL OVOPEPETOL EKEL.

6. Mepreyopeva TG GVOKEVUGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer To Novantrone

[No coumAnpwbei og eBvikod eminedo]

Epgavien trov Novantrone kou wepleyOpueva TnG 6VoKeLUGiog

[No coumAnpwbei og eBvikd eminedo]

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko Iapackevaotig

[BA. TTapaptnua | - No coumAnpwbei og eBvikd eninedo]

{Ovopa kot dtevbvvon}

{TnAépwvo}

{ Dok}
{E-mail}

AvT0 TO QUPNOKEVTIKO TTPOTOVY Exel AaPel adgla kukropopiog ota Kpatn péin tov EOX v Tig
akOAlov0eg ovopacisc:

[BA. TTapdaptnua | - No counAnpwbei og e0vikd eninedo]

To mapdév @OALo 00OV Ypriong avadepOnke Yo Televtaio popa otig {pfvac EEEE}

[No coumAnpwbei og €0vikod eminedo]

Adreg TNYEG TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANpoeopieg Yo 10 PAPHOKO avTd ivar S1fEcIeS 6TO d1KTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviopod Oapudxkov: http://www.ema.europa.eu <kot 610 S1KTLaKO TOTO ToV {ovopacio Tov E6vikov
Opyoaviopov tov Kpdrovg Mérovg (cOvdeouog)}.
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