HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



4.1

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carmustine/Tillomed 100 mg k6vig kot SIAVTNG Y10 TUKVO GKEVOGLLOL Y10, TOPUOKEVT|
SLADUATOG TTPOG £YYVOT)

ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe proridio k6vemg yio Tukvo okeDOCLO Y10, TAPUCKELT] SLOADUATOG TPOG £YYXVOT)
nepéyet 100 mg Kappovotivng.

Metd v avacvotacn Kot v apainon (BAEne Tapdypapo 6.6) éva mL Stoddpatog
mepi€yet 33,3 mg KOPLOVGTIVIG,.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon

KdéBe @roridio dtodvtn mepiéyet 3 mL mpomvievoyAvkoing (mov 1odvuvapel pe
3,1125 g).

Mo Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot dtod0Tng yio mukvd GKELOGLLO Y10 TAPAGKELT SLOADLOTOG TPOG £YYLOT.
Kovig: Avorytoypoun Kitpvn okovn L KPEG TOcOTNTEG ENPAOV VIQAd®V 1 6
Hopn Enpiig otépeag patag,

AwAvtg: Awwyég, aypopo, 1EDdEG vYpo.

To pH ka1 N @GUOHOPLOKOTNTO TOV ETOUMV Y10 YP1OT SWWAVUATOVY TPOC £YYVOT
glvat:

pH: 4,0 éw¢ 6,8 cite apatwpévn 6€ puGLOA0YIKO 0po 1 o€ drdhvua de&tpolng 5%.

Ocpopopraxotnta: 320 £mg 390 mOsmol/l (eGv aparmbei e evéoipo ddlopo
de€tpolng 50 mg/mL [5%]) 1 og evéoipo didlvpa yAmprovyov vatpiov 9 mg/mL
[0,9%]).

KAINIKEX TAHPO®OPIEX

OepamevTiKEg gvoeiEelg

To Carmustine/Tillomed evdeikvotot w¢ TopnyopnTIKY LOVOTOPOYOVTIKY Oepameio
¢ kadEp®UEVT GVVILOGTIKY Oeparmeio e GAAOVE EYKEKPIUEVOLC
ANUELOOEPUTEVTIKOVG TTOPAYOVTEG V1o TO EENG:

®  OYKOL TOL EYKEPALOL - YAOIOPAAGTOUA, LVEAOPAACTOA, OCTPOKVTTAPMULO KoL
LLETAGTATIKOL OYKOL GTOV EYKEPAAO.

o TloAlamAd puélopo — 6€ GUVOLOGUO HE YAVKOKOPTIKOELDT OTLMG 1) TPEIVILOVT.

e Nobocog Tov Hodgkin — og devtepevovca Bepaneio oe cuvdvacud pe dila
EYKEKPLUEVO QapLoKa o€ aobeveig mov vrotpomalovy evd Aaufdavovy Oepameio
UE TNV KOPLOL 0y@y1 M TTOL SEV AVTATOKPIVOVTUL GTNV KVUPLO, Oy Y.

e  Mn Hodgkin Aeppouata — o¢ devtepedovoa Depaneio o€ Guvovaoud Le GAAM
EYKEKPLUEVA QApLOKO 6 0oBgvelg oV vToTpomalovy evd Aopfdavovy Bepameio
HE TNV KOPLOL oy@Y™] 1} TOL JEV UVTOTOKPIVOVTOL GTNV KOPLO, Oy @Y.

e Oykol GTOV YOOTPEVTEPIKO GOANVOL
o Koakonbeg perdvopa, og suvOLAcUO LE GALN OVTIVEOTANCUOUTIKG QAP LLAKAL.

e [Ipoctolpacio mpv amd TNV AVTOAOYN UETUUOCYEVCT] OULOTOMTIK®OV PAACTIKOV
xuttdpov (SCT) og kaxonBeig apatoroyikég madnoeic (Aéppopo Hodgkin /
Non-Hodgkin)



4.2

Aocoloyia Kol TPOTOS Yopynons

To Carmustine/Tillomed mpémet va yopnyeitat amokAeioticd omd e181K00g pe gumetpio
GTOV TOpEN TNG ¥nuetobepameiog Kot LTS KATAAANAN oTpiky| eTiPAEY).

Aocoroyia

Apyiréc dooeig

H cuvictdpevn 66om tov Carmustine/Tillomed w¢ povoBepansiog e acbeveic mov
dev &yovv AdBer mponyoduevn Ogpameio etvon 150 éog 200 mg/m? eviopAefing kdde
6 eBoopddes. H doom avtr propet va yopnynBel og epdma d6om 1 va doupebet o
Nuepnoteg eyyvoelc, Omag 75 éog 100 mg/m? og §vo radoyikéc nuépeg.

Ortav to Carmustine/Tillomed ypnoyonoieitatl g cuVSLAGUO PE LVEAOKOTAGTOATIKG
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA 1 08 00BEVElS 6TOVG OMOi0VG T ATOBENATO TOV LVEAOD TOV

ootV &yovv eEavtinbel, o1 60celg Ba mpénet va mpocapuodovTal GOUP®VO LE TO
apatoAoykd TPoPid Tov acBevons, OTMG TAPOVGLALETAL BT GLUVEYELQ.

TopoxorodBnon ko emoucvec dooeic

Agv Ba pémer va, yopnyn el emavoinmrikog kbkAog tov Carmustine/Tillomed £mg
OTOVL TO. KUKAOPOPOUVTH GTOLYELN TOL OHATOG VO £XOVV EMGTPEYEL GE ATOOEKTAL
enineda (apometdia v tov 100.000/mm3, Aevkoxvttopa dve tov 4.000/mm?). To
YPOVIKO StdoTna ov TTpEmet va TapEADet elvar cuviBmg €€ efdopddes. o mpémet
va Tapakoilovdeital cuyva 1 Yevikn eE€taoT aiplatog, eva dgv Oa mpénel va
YOPNYOVVTOL EXMAVOANTTIKOL KOKAOL TPV atd TNV mapérevon &L efdouddmy AdY® NG
KaBvoTepMULEVIG ALLOTOAOYIKNG TOEIKOTNTAG.

O1 800¢15 mov Ba axorovBncovv v apykn d6on Ba tpénet va tposappodloviot
AVAAOYO E TNV OLULOTOAOYIKT GTOKPLIGT TOL AoHEVOVG GTNV TPOTYOVUEVT 00GT, TOGO
oV Tepintmon povobepaneiog 660 Kol 6TV TEpinT®man Oepaneiog GuvOLOCUOD [E
A0 LOEAOKATACTUATIKG POPUAKEVTIKA TTPOoidvTa. To TapaKdTm didypappa
TPOTEIVETOL MG 0OMYOG Y1 TV TPOGUPLOYT TNG 00GOAOYING:

[Mivaxog 1

XounAotepn tyun petd. tmy mponyoduevy 00on

Agvxoxbrropa | mm?®

Awometdiao | mm?3

llocooto ¢
TPONYOVUEVHS OOGHS TOD
npénel vo. yopnynOet, %o

>4.000 >100.000 100
3.000 —3.999 75.000 —99.999 100
2.000 — 2.999 25.000 — 74.999 70
<2.000 <25.000 50

2TIC TEPIMTAOGELG OOV 1 YAUUNAITEPT TN UETE TNV OPYIKT| 600T) OV GUUTITTEL VOl
glvar otV 10100 ypoppn yio To ASVKOKVTTOPO Kot T OLUOTTETAALD, (TT.). AEVKOKVTTAPOL
>4.000 ko opometdAia <25.000), 0o mpémet va ypnotpuonombei n Ty mov
AVTIOTOUYEL GTO YOUUNAOTEPO TOGOGTO TNG TPONYOVUEVNG 6O0NG (.Y, EGV OUOTETAALLL
<25.000 tote Ba mpémetl va yopnynbet Katd to péyroto to 50% g mponyovprevng
d001Q).

ZyMuo Tpogtoaciog pw amd to SCT

H xapuovotivn yopnyeital 6 cuvovacuo pe GALOVE YNUELODEPUTEVTIKOVG
mapdyovteg o€ acheveic e opatoroykég kakonoeieg mptv amd to SCT og
evdopréPra 86om 300 - 600 mg / m?.

Ewwotl tAinbvopoi




Aobeveic ue perwuévn veppixn Aertovpyio.

2e aobeveic ue elooBevnuévn veppixn Aeitovpyio, 1 doon ¢ kKapuovativis Qo mpémet
va. pe1wBel avdloya ue to poOuod orepopoticnyg ombnong.

Hixuiwpévol

T'evikd,  emhoyn d0omg Yo évay nAKiopévo achev mpénet va yiveTal e Tpocoyn,
Eexvavtag oLVRBOE 0md TO KATMTEPO OPLO TOV BOGOAOYLKOD EVPOVS, AAUPAVOVTOC
VIOYT T LEYOAVTEPT] GLYVOTNTA LELOUEVIG NTTOTIKNG, VEPPLIKNG 1| KOPILOKNG
Aertovpyiog Ko e€etalovtag cuvodd voso 1 GAAN Bepaneio pe GALA POPUAKEVTIKA
TPOIOVTAL.

Eme1dn ot nAkiopévol acbeveig eivor mboavotepo va Topovuctalovy HEI@UEVT] VEQPIKN
Aertovpyio, omouteitol Tpoooyn KOTA TNV ETAOYN TNG SO0 G KAt 1) VEQPIKN
Aertovpyio mpénet va mopakoAovdeital Kot 1 0661 Vo LELDOVETAL AVOAOY®C.

IModd ka1 ' Eenfor

To Carmustine/Tillomed avtevdeikvutat o€ Tod1d kot eprifovg nikiog kKatw tov 18
etV (PAéme mapdypao 4.3) Adym tov VYNAoD Kivdhvov TveLUOVIKNG TOEIKOTNTOG
(BA. mopaypago 4.4).

Tpomoc yopnynong:

Mo evoo@A&Pia xpnon HeTd and avacHGTACT) KOl TEPUITEP® APAimON.

H ocvvietdpevn avaciotoon kot apoimon EXEl 0 OTOTEAECUA £VO, SIOVYES, AYPMUO
£0¢ ovoLyTO KiTptvo UNTpiKod d1dAvL, TO 0Toi0 TPEMEL VoL apoiwbel Tepatépm e Emg
500 mL yAwprodyo vatpro 9 mg/mL (0,9%) evéoiuov dtahdpatog, 1 de&tpdln 50
mg/ml (5%) evéoipov StohduaTog.

To £topo mpog ypnomn SteAvpa Yo £YYVGCT), TTOV TPOKVITEL, TPEMEL EMELTA, VAL
yopnynOel apécmg pécm evooPAEPLOC GTAYOMY Eyyuong Yo Evo StioTnua piog £
00 wpav, ympic £ékbeon oto em¢. H didpreia tng Eyyvong dev mpémet va ivat
PIKPOTEPT TNG HOG DPOG, SLLPOPETIKA Bal 00N yNOEL G KAWILO KO TOVO GTNV TTEPLOYN
YOpw amd 1o onpeio g Eveone. H meployn yop® amd to onpeio g Eveong Tpémet va
mapokolovdeitat Katd tn yopnynon.

IMa 0dnyieg oyeTIKA PE TNV OVAGVGTOGT KOl TNV 0POiMCT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV
amo T yopnynon, PA. mapdypopo 6.6.

4.3 Avtevoeileig

o YnepevawsOnocio otn dpacTikn ovcia, o€ dAleg vitpolovpiec | o€ KAmO0 0d
TaL £KO0Y0 TTOV AVAPEPOVTOL GTNV TToPdypago 6.1.

o  KataotoA Tov HueAod TV 06TOV Bapldg Lopeng 1 LLELOKOTOGTOAN.
o Neopikr dvclettovpyia Bapidg popeng (teAkod otadiov).
o Tloudid ko £pnpot.

o  Onlooudg (avatpi&te oty mapdypago 4.6)



4.4

Ewdwkég mpogidomoun)oels kKo TPpo@uAGEELS KOTA TN (pion

ITvevpovikn to&wodmta, 1 omoia yapaktnpiletor amd TveLoVIKES dNONcEelS 1)/Kot
tvoon, &xel avapepbei 6TL epeaviletor pe ouyvotTTa TOL KLpaivetal £mg kot 30%. H
vevpovikn to&ikdtnTa prnopet va cvuPei evtog 3 etov and ) Oeponeio, H
GLYVOTNTA TOV TOPEVEPYELDY QaiveTar OTL oyeTileTal te T 000N Kot ot aBpoIoTIKES
d6oe1g twv 1.200-1.500 mg/m? cuvdéovton pe avénuévn mbavotnta yio tvoon tov
TVEOUOVO. LTOVG TAPAYOVTES KIVOUVOL GLUYKATOAEYOVTOL TO KATVIGHLO, 1 TOPOVGIia
OVOTVELGTIKMV TTAOGEDV, Ol TPOVTAPYOVGES UKTIVOAOYIKES AVOUOAIES, 1
enokolovdn 1 Towtdypovn aktvoBoinon tov Bdpaka, KaBMOG Kot 0 GuvOLAGUAS e
GAAOVG TAPAYOVTEG TTOV UTOPOVV VA TPOKUAEGOVV TVELLLOVIKT PAGPT. O Ttpémet va
TPAYLOTOTOLOVVTOL LEAETEG TVEVIOVIKNG AELTOVPYIOG KO OKTIVOYpOpic Bdpakog
avaPopaiG oe GLVOLOCUO e GLYVES EEETAGELG TVEVHOVIKNG AgtTovpyiog KOTd T
dupkewa g Bepanciog. O acheveic pe i avagopds katw and 70% g
npoPremouevng Piamg Lotikng yopntikotntog (FVC) 1§ e duoyutikng tkavottog
povoéetdiov tov avOpaka (DLCO) dratpéyovy 13101TtéPOS Kivouvo.

e aoBeveig mov Ehafav KapUoLGTIv TNV TOdIKT NAkia 1| oty gpneia, Exovv
TEPLYPUPEL TEPIOTATIKA TVEVHOVIKNG tvmong pe kabvuotépnon Evapéng (fog kot 17
xpéVIo petd tn Oepamneia).

H nmotikn kot n veepikn Asttovpyia 0o wpémnet emiong va eEAEyyovTol Tpv amd
Oepameio Ko vo, TopaKoAovBovvTal TaKTIKG Ko Td T dldpKelo TG Oepomeiog (BA.
mapaypaeo 4.8).

"Eyet avagepOei avénpévog kivouvog mvevpovikng toéikdtntog pue Oepamentikég

ayoyég kal SCT og yuvaikeg. Méypt onuepa, owtdg o avénuévog Kivouvog €yet
meptypaeet yio v ida ) Ogpameio, copmeptlapfoavoprévng g 0epamevTikng aymyng
yopic kappovotivn (.. TBI 7 Bovsovdedvr, KUKAOPOOEOLION) 1] LLe KAPLOVOTIVN
(BEAM: kappovotivn, etopside, cytarabine kot melphalan | CBV: xukhopmc@apuion,
KOPUOVGTIVI] KOl £TOTOGI0N).

Oepameio vy 86ong pe kKappovotivy (edkd pe 600 mg / m?) wpv omd ™
UETAPOGYEVCT] UUOTOMTIKMOV PAACTIKOV KLTTAPOV €XEL amoderyOel 0Tt ovéavel Tov
Kivduvo gpedvions kot cofapdtntag TvELLOVIKNG ToSkoTnToC. ETopévag, o
acOeveic pe AAAOVG KIvOOVOUCE Y10 TVEVUOVIKT] TOEIKOTNTA, 1) XPTHON KOAPUOVGTIVIG
npénel va otafUileTol EVOVTL TOV KIvOUVOV.

Oepomeio LYNANG dOGNG

H Ogpaneio vymAng d0omg e Koppovotivr owéavel Tov Kivouvo kat tn cofoapdtna
TOV AOIUOEE®V, TNV KOPOIUKT), NTOTIKY, YOOTPEVIEPIKT] Kol VEQPIKT TOEIKOTNTO,
KaBdS Kot S10TaPaYES TOV VELPIKOD GLOTILOTOG Kol OL0TAPAYES NAEKTPOAVTOV
(vroKoAtoLpia, VITOUAYVICLOLUIO KO VTTOPOCPATALLIN).

ZuvvoonpOTNTEG Kol KOKT KOTAGTAOT TG VOGOU

Acbeveig pe cuvvoonpotnTa Kot pTeYOTEPN Katdotaon acBévelog dtatpéyovv
UEYOADTEPO KIVOLVO Yo avemiBountec evépyeleg. Avtod givor dtaitepa oNUovVTIKO Yo
TOLG NAIKIOUEVOVG 0oOEVEIG



H xappovotivn gival kapkivoyovog 6Toug apoupaions Kot GTOVG TOVTIKOUS 6€ 0OGELS
7OV EIvVOL YOUNAOTEPES OO T1 GLVICTMEVT 0OGT GTOV AVOPWOTO PAGEL TNG
EMPAVELNG COUATOG.

Toéwdtnro LVELOD TV 0GTAV

H kaBvotepnuévn kot abBpototikn To&ikdTnTo ToOL HVEAOD T@V 0GTAV ATOTEAEL Lol
ovyvn kot Bapid to&ikn avemBounty avtidpaon tov Carmustine/Tillomed. H mAnpng
vevikn e€étaom aipotog Ba mpémel va mapakoiovBeital cuyvd yio TtovAdyioTov €61
ePoopddeg petd ™ doon. Le mepintmon pHetmpévov apBpold KuKAOPOpoLVTOV
QUOTETAAI®DV, AEVKOKVTTAP®V 1) EPLOPOKLTTAP®V, €iTE AOY® TNG TPOTYOOUEVTG
ymueobepaneiog gite Adym GAANG attiag, 1 06om Ba wpénet va, mpocsapuoletat, PA.
mivaxa 1, tapdypago 4.2. Extog avtol, tpémetl va eAEyyeTol Kot va Tapakoiovdeitol
TOKTIKG 1 AELTOLPYIO TOV NTOTOC, TOV VEPPOV KoL TMV TVEVUOVOV 0G0 SLOPKEL 1)
Oepoameia pe v kapuovotivn (BA. Tapdypopo 4.8). Ot emavolnmtikég d06EIS TOL
Carmustine/Tillomed dev Ba mpénet va yopnyovvtot cuyvotepa omd kKabe £EL
gPdoudoes.

H pveloxotacstoln eivar moAd cuyvn ko Eekva 7-14 nuépec yopnynong Le
avappwon 42-56 nuépeg yopnynong. H poehokatactorr oyetiletar pe tn 6601 Kot
v abpototiky 06on Kot etvar cuyva dipactkn. H Opopfomevia etvor yevikd mo
£vTovn omd T AevKomevia, 0AAG Kat ot 000 gival TEPIOPIOTIKES TNG dOONG
avemBounteg evépyeteg. H avapio givon ouyvi, oAhd cuvnBmg eivor Aryodtepo Eviov.

H poegloto&ikdmta tov Carmustine/Tillomed givar aBporotikn kot Guvende 1
Tpocappoyn e docohoyiag mpémet va e&etaletan pe Pdon ) younAdTepT TP OTIG
e€etdoeic aipatog and Tig mponyovueveg 00cels (PA. mapdypapo 4.2).

TuvVoiKEC 6€ ovVaTap oy YLK NAMKIO/OVTIGOAANWN GE AVOPEC KO YUVOIKEC

O1 yuvaikes pe duvoTdTnTa TEKVOTOINGTG TPENEL VAL XPTCLLOTOL0VV OMOTELEGLOTIKN
AVTIGOAAN YT Y10, TV OOPLYT KONONG evd Aapupdvouy tn Ogpameio Kot yio
ToVAdYIoTOV 6 UMVEG LETE TO TELOG TNG.

O1 Gvdpec achevelc mpémetl vo eVEPDVOVTAL MGTE VO XPTCILOTOI0VV EXAPKT HETPOL
AVTICOAAN YIS KOTA TN ddpKeLo TG Oepameiog e KOPUOVGTIVI KAl Y10 TOVAGIGTOV 6
unveg peta ) Oepancia. (BA. wapdypopo 4.6)

To Carmustine/Tillomed wepiéyet IlpomvievoyAvkoin

H mtpomvuAievoyAvukoAn 6€ auTd TO QAPUAKO UTOPEL va, £xEL Ta (0100 ATOTEAEGLOTOL LE
TNV KOTAVAA®GT OIVOTVEDLLOTOG KOl VO AUENGEL TNV TOAVOTITO TAPEVEPYELDV.

Mnv xpNoIUOTOLIEITE VTO TO PAPLOKO OE TOLOLE KAT® TV 5 ETAOV.

Xpnoomoote avtd To PAPHOKO HOVO 0V cuvieTdtol amd 1Tpd. O 1Tpodc Gog
EVOEYETOL VO, TTPOLYLOTOTIONGEL EMTAEOV EAEYYOVG EVM TOIPVETE AVTO TO PAPLOKO.

Hopevtepikn yoprynon

H evdoaptnproxn coppatotnto dev £xet ereyydel. Mmopel vo mpoxdindei fapid 10Tk
PAGPN og TepinTOT 0KOVGLOG EVOOOPTNPLUKTG XOPNYNOTS.

H mepopatikn amevbeiog éveon Carmustine/Tillomedotnv kapotidikn aptnpia £xet
OYETIOTEL pe TNV epedvion oeBaiutkng to&ikdmrag.

Kozd ™ yopnynon g KaprovaTtivig eVOEYETAL VO TAPOVGLUGTOVY OVTIOPACELS GTO
onueio yoprynong (PA. mapdypago 4.8). Aedopévng g mbavotntog egayyeiwong,
GULVIGTATOL 1] OTEVH TOPOKOAOVON OGN TOL orueiov Eyyvong yio mhavn dtndnon katd
™ yopnynon. I[Ipog to mapdv dev vapyet kdmolo Yvwotr €10k nEBodog dayeiptong
g e&ayyeimonc.
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4.6

H tuyaio eraen Tov avacvotopévov dtoddpatog £yyvuong Le to déppa lye mg
OTOTEAEC LA EYKAVOTA Kot VIEPPOALIKT XPDGT OTIC TANYEIGES TEPLOYES.

"Exel avapepbei Tomikn To&KOTNTo 6TOVG LOANKOVG 16TOVE TOV OQEILETOL GTNV

eayyeioon g Kappovotivng. H dieicdvon g Kappovotivng pmopel va Tpokarécet
TpNnéo, TOVo, EpLOM LA, KAWYILO Kot VEKPWOOT] TOV OEPLLOTOC,.

AlMAemOpaoelg pe GALa QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOL GALES POPPES
oAlnAiemiopaong

Davutoivn ko de€oucfaldvn

Xe cuvovaoud pe yNUELOBEPUTEVTIKA PAPUAKEVTIKE TPOTOVTO, TPETEL VO OVOUEVETOL
UELMUEVT] OPOCTIKOTNTO TOV AVTIETIANTTIKOV QUPUOKELTIKMY TPOTOVTOV.

Z1uetidivn

H tavtoypovn ypnon ue oipetidivn odnyel oe kabvotepnuévn, peifova,
mOovoroyoOpevn, avEnpévn To&ikn enidopact TG KOPLOVSTIivNg (AOY® 0VOGTOANG
TOV HETABOMGHOD TG KAPUOLGTIVIG) 1 avEnuévn puedotoikodtnta (.. Aevkomevia
KOl OVOETEPOTEVIQYL).

Avyo&ivn

H tavtoypovn ypnon ue dryo&ivn odnyel oe kabBvuotepnuévn, puétpia,
mBavoloyolpevn, Letdpévn emidpaor] g dryo&ivig (AOy® LEI®UEVIC ATTOPPOPTONG
™G dtyo&ivng).

Mehoardvn

H tovtoypovn ypnomn pe peheaidvn odnyei oe ovénpévo Kivouvo TVELLOVIKNG
To&dTNTOG.

Opoppomrevia kot Agvkomevia avapévovtal 0Tav 1 KapULovoTivy cuvdvaleTol te GAAN
LVELOKOTAGTAATIKA appaka .y, pebotpe&dtn, kukhopwopauion, tpokappalivn,
yAopouedivn (povatapda aldtov), eOoploovpakiin, frvumhactivn, aKTvopvKiv
(daxtivopkivn), PAeopvkivn, doEopovPikivn (adprapvkivn) — 1 og aobeveic v
0oTol®V 0 HLEAOG TOV 0GTMV HELOVETAL AOY® TNG 1d10G TNG VOGOV 1 TPONYOOUEVNS
Oepamneiog.

Yrdpyel po movoTnTa S1ieTOLPOVUEVNC OVOEKTIKOTNTOG e AAAEG QAKVAIOTIKESG
0VGiEg, Y. YAmPouedivy Kol KOKAOQPMGPAUIOT.

CovipoétnTa, Kinoen kot yorovyia

Tvvaikeg o€ avamapay®yikn NAKIo/avIIGOAANYN 6 GVOPES KOl YUVOIKES

TIMuvaikeg o avamapaymyn nikio TPETEL VO XPTGLULOTOIOVV ITOTEAEGLLOTIKT
QVTIGVAANYT] Y10l VO OTOQUYOVV THV €YKVUOGUVN evOo®m Aappdavouy Bepamreio Kot yio
TovAdyloToV 6 punveg petd tn Bepameia.

O1 Gvdpec ac0eveic TPEMEL VA EVIULEPOVOVTOL MGTE VO, YPTCLLOTOIOVV ETAPKT UETPA
AVTIGVAANYNG KT TN dtdpkela TG Bepameiog e KOprovoTiv Kat Y10, TOVAdYIoTOV 6
pnveg petd ) Bepoameia.

Kinon
H xappovotivny dev Ba tpémet va yopnyeitol og acbeveic o€ KATAGTAON EYKVUOGHVNG.

H aopoing xprion Kot Ty £YKLHOGUV OeV EXEL TEKUNPLODET KOl GUVETMS TO OPEAOG
mpémel va otafpileTon mpooekTikd Evavtl Tov Kivovvou toéikotntas. H kappovotivy
glvo euPpvoToéikn 6e apovVPAiovg Kol KOUVEALD KOl TEPATOYOVOS GE APOVPOIOVS



4.7

4.8

otav yopnyeitol 6e dOGEIS TOV 1GOJLVALOVY pe TN dOon oTov dvBpwmo. Edv n
KOPUOVGTIVI YPNCUOTOLEITOL KOTA TN SIUPKELN TNG EYKVUOGVVNG T} €AV 1) acOgVNg
UEIVEL £YKVOG VOO AUPAVEL KOPHOVOTIVN, 1| 0oBEVS Ba TPETEL VO EVNIEPDVETAL
TANPOG OYETIKA e TOV TOOVO KivOLuvo ToV 0moio dtoTpéyet To EUPpuo.

Oniooudg

Agyv givol yvooto €6y 1 KoprovoTivry/ot HeTafoAlTeg ameKKpivovTol 6To avOpdTIvo
yoia. O kivduvog ota veoyévvnta / Bpépn dev Umopel va 0moKAEIoTEL.

To Carmustine/Tillomed avtevdsikvutot katd tn didpkelo Tov ONAacpod Kot £mg Kot
enth NuéPeg petd ™ Bepameio (BA. Topdypago 4.3).
Tovomnta

H xappovotivn pmopet va peudacet v avopikn yovipotnta. Ot dvdpeg Tpémet va
EVILEPDOVOVTOL Y10, TOV SVVNTIKO Kivouvo GTEPOTNTOS Kot VoL avalnTtody
GUUPBOVAELTIKT YOVIUOTNTOG/ OIKOYEVELKOD TPOYPOUUUOTIGHOD TPy amd TN Oepameia
LE KOPLOVOTIVN.

Emopaceis 6ty IkavoTnTo 0017161G KUl YELPLEROD UMY OVIIULATOV
Agv &yovv de€ayBel PeAETES Y10l TIC CUVETEIEG TOV POPUAKOV GTNV IKAVOTN T

001 YNONG KOl YEPICUOD UNYOVILATOV.

Qo1660, Bo Tpémel va Aapfavetat veoyn ot 1 LaAn elvar puo avemBOunT evépyeia
oV €xel avoeepOel e aVTO TO PAPUOKO KAl UTOPEL v EUTOSIGEL TNV KAVOTNTA

001 YNONG KOl YEPICUOD UNYOVILATOV.

AvemOOunTeg evépyereg

20VoYT TOV TPOPIA OGOAAELOC

Ytov mivaxo teptAapPdvoviot avemBounteg vEPYELEC TOL EKONADON KOV KOTd TN
duapkela g Oepameiog pe anTod TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV, AALA UTOPEL VO Unv €00V
ATOPOITNTO OLTIOAOYIKT) GUGYETION LLE TO POPUAKEVTIKO TPOTOV. Aedopuévov OTL 0L
KAvikég dokipég dteEdryovTar vd TOAD €101KEG GLVONKES, TO TOGOCTA TV
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDY TTOVL TOPATNPOVVTUL EVOEYOUEVMG OEV OVTOVAKAODY T
TOGOGTH TTOL TAPATNPOVVTUL GTNV KAVIKY TPakTIKT]. Ot avemOOunteg evépyeleg
weptiapPdvovtor yevikd epdcov avaeépbnkav and teprocdtepo and 1% and Toug
aoBeveig ot povoypapia Tov TPoIdVTOog 1| GTIC KOPLES SOKIHEG /KOl EQOGOV
Tpocdopionke OTL oy KAVIKA onuavTikés. Otov vadpyovy SoKLUES EAEYXOUEVES
LLE EIKOVIKO PAPHOKO, Ol avETOOUNTEG EVEPYELEG TTEPIAAUPAVOVTOL EPOGOV T
ouYVOTITA EULPAvIong gival > 5% vynhdotepn oty opdda Bepameiog.

H vynAy 86on opiletan wg >200 mg/m?

Kotaroyoc avemtBountmv evepyELDY GE LOPQY TIVOKO,

O axd6Aovbog Tivakag TepAapPavel TIC avemBOUNTEG EVEPYELES TNG KOPLOVGTIVIG,
Ta&vounpéveg BAcEL KOTNYOPiag 0pyavIKoD GUGTAUATOS GCOUPOVA UE TN Pdon
dedopévov MedDRA ko pe oepd Bivovcag cofapdtrag katd tn cOupaon
oLYVOTNTOG: TOAD cLyvEG (=1/10), cuyvég (>1/100 émg <1/10), &yt cvyvég (=1/1.000
€mg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), ToAd ondvies (<1/10.000) ko un
YVOOTEG (N cvuyvoTNTO dev pmopel va exTiun el pe Paom to dtabéotua dedopéva).

Evtog ka0e katnyopiog cuyvotnTog, ol avemBounteg evépyeleg mapovctdlovTol e
oelpd pbivovsog coPfapotntoc:



Koatnyopia opyavikod Xoyvomta AvemOOunTeg evépyereg
GUGTI|LATOS CULPOVA IE T1)
Baon deoopéveoy MedDRA
O1 KAviKG oNUOVTIKEG TTOPEVEPYELES
eppaviCovon pue midyio ypopn
Aodéeig kot mopactdcels | Mn yvootés | Evkaplokég AotumEes
(ovumeptiappavopévng g Bavatneopag
éxBaonc)
Neomhdopota Karonon, Xuyvég Oé&ela Agvyoupio, poerodvonracio -
Koo 01 kot pn kabopiopéva LETA A0 LLOKPOY POV XPNOT).
(mepriappivovtar KOGTELS
KOl TOADTTOOEG)
Ayvootn AguTePENOVCES KakonBeleg
Awotapoyéc Tov Zoyvég Avodo.
OLLLOTIOUNTIKOV KOl TOV
AELPIKOD CLGTILOTOC
[ToAb Moelokaraotoln
GUYVEG
AwTopayéc Tov Mn yvootég | AMhepyikn avtidpaon
OVOGOTOIMTIKOV GLUGTILOTOG
AwTpoiég Kot PeTaolkés | AyvmoTeg Awtapayég nAexTpoAvTdV (VTOKaAoLia,
dloTopayéc VTOLLOYVNGLOUEO Kol VTOQ®CQaToLia))
AlTopayéc ToL VELPLKOD IToAd Ata&ia, (oA, kepaiodyia.
GUOTNLOTOG GUYVEG
Yuyvég EykeparondBeia (Bepameio vyming 66ong
KOl 00GOTEPLOPLOTIKY)).
Mn yvootég | Muikd dhyog, katdotooT HEYAANG emAnyiag
(status epilepticus), emAnmtikn kpion,
yevikevuévn eminmrikn kpion (grand mal).
OeBarpikéc droTapayéc IToAd OpOoApKég TOEIKOTNTES, TOPOSIKT
GUYVEG epubpiacm emmepuroTo Ko Oapmn dpacn:
apoppayieg Tov
oUPPANGTPOEIDOVG
Xravieg Nevpopetwvitida
Kapdiokég dratapoyés IToAVd cuyvéc | Yrotaon, AOy® TG TEPIEKTIKOTNTOC GE
OWOTVELLLO TOVL OPA®TIKOD (Bepareio
vyming 56omg).
Mn yvootéc | Tayvkapdia, 0mpokikd drlyog
Ayyelokég oraTapoyés IToAd Dlrefitida
oLYVEQ
Eravieg dLePoamopaxtiky vocog (Bepaneia
vyMAng 366mg).
Awotapoyéc Tov TToAd cuyvéc | ITvevpovikij toliétnra L, didueon ivowon (ue
QVOTVEVGTIKOD GUGTHUATOGC, rapazetousvy Oeparmeio kol alpolotikny ooon™
Tov Bmpaxa > 1400 mg/m?), ITvevuovitdo (yio Séceg
Kot Tov pecofmpaxiov >450mg/mA).
YIOVIEG Aidueon ivwon (ue younlés 66oeig).
Awotapoyéc Tov IToAd cuyvéc | Navtio kot Euetog, oofapo suetoyovo

YOOTPEVTEPIKOD

Svvauié> 250 mg / m* pecaio-oynid. Cexive
evtog 2-4 wpav UETA T YOPHYNoN Kol OlopKel
4-6 apeg

Zuyveég

Avopeéia, duokoMotnTa, didppoia,




Koatnyopia opyavikod Xoyvomta AvemOOunTeg evépyereg

GUGTI|LATOS CULPOVA IE T1)

Baon ogdopnévov MedDRA
O KMVIKG, ONUOVTIKEG TOPEVEPYELEG
gueavilovron ue wiayio ypapn
oTopoTITION.

Zrdvieg laotpeviepkn arpoppayia
AyvooTteg OvdeTEPOTEVIKT EVIEPOKOMTION

AwTapay£g Tov TOTOG Kot Xuyvég Hratoto&wdtnra, avactpéyiun,

TOV YOANPOpOV kaBvotepnuévn £mg kot 60 nuépeg petd
yopnynon (Bepameia vynAng d66oMNC Kot
d0COTEPLOPIGTIKT]), TOL EKONADVETL LIE:

- yoiepubpivn, avaoTpéyun avénon
- OAKOATKT QOGOATACT], OVAGTPEYIUN
avénon
- SGOT, avoaotpéyun avénon.
Awtapayés Tov 6éppatoc kot | Mn yvootés | Kivdovog eCayyeimons: pAvktarvoyovog
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV Apaon
IToAd cuyvéc | Aeppotitidon 1 0moiot GUVOEETOL UE TOTIKN
YPNON Kot BEATIDVETOL e PELOUEV
GLYKEVTPMGT] TOV TOPOCKEVAGLUEVOL
TPOTOVTOC, VIEPYPMOT], TAPOSIKT, AOY®
VYOG EMAPNG UE TO dEPUAL
Yuyvég Alomekia, EEayn (AOY® NG TEPLEKTIKOTNTOG
OLVOTIVEDLLOTOG TOV OPOLMTIKOV, QLEAVEL OTOV
TO YPOVIKO OAGTNO YOPIYNONG Elvar
pikpdtepo amod 1-2 dpeg, avtidpaon 6to
onueio tg éveong.
AwTopayéc Tov veepav Kot | Mn yvootég | Neepikn avendpkela, alwobaipio, peimon tov
TV 0OVPOPOPWV 00DV OYKOL TOV VEQPOV
Yrivieg Negpirn tolixomnra

Awotapoyéc Tov Zrdvieg TIMvokopactia.

AVOTOPUYDYIKOD

GLGTNUATOG KOl TOV

HAOTOV

Mn yvootég | ZTelpOTNTO, TEPATOYEVESDT).

Tevikég dratapoyég Kot Zoyvég AicOnuo kadeov oto onueio ¢ éveonc

KOTAGTAGELS TNG 0000

xopfiynong

IToAd OpouPoerefitida
ondvieg

'H nvevpoviky to&ikomra éxet exdniondel kat mg Tvevpovitido kot SIUEST TVEDHOVIKY
vOGOG LETA TNV KUKAOQOPIO TOVL QApLLAKOVD GTNV oyopd

*'Eyel avapepBei avénpévog kivouvog mvevpovikng toikotntog Katd ) Oepaneia pe
kaBeotdTo KAlpatiopov kot HPCT yio yovaikeg. Méypt otiyung, antog o avénuévog Kivouvog
mePLypapeTaL yia TV 01 T Bepomeio, cvumepthapfavouéveoy TV KofeoTOTOV KALATIGUOD
yopic kapuovotivn (m.y. TBI 1 Bovsovripdvn-kuklopwoeapion) 1 pe kapuovotivny (BEAM:
KOPUOVOTIVY, £T0TaGION, Kutapafivn ko peApoardavn 1 CBV: kukhopmoeapuidn,

KOPLLOVGTIVI KO ETOTOGTON).




[eprypa@r) EMALYUEVOV OVETIOOUNTWOV EVEPYELDV

MuvehoKOTOOTOAN

H pvelokatactoln eivar moAd cuyvi kat Eekiva 7-14 nuépeg amd T xopmynomn e
avéppoon otig 42-56 nuépeg and ) yopnynon. H poelokatactorr| oyetileton pe
doom kat pe v afpototiki) 060N, evd glvat cuyva dwpactkr). H
Opoppoxvtraponevia, YEVIKA, EKONADVETOL TLO £VTOVO, 0Td TN AEVKOTEVIN, (GTOCO,
Kol 01 0U0 ATOTEAOVV O0COTEPIOPIOTIKES avemBvunTeg evépyetes. H avarpia etvon
oLYVN, WOTOGO, GLVNOME EKONADVETOL ATYOTEPO EVTOVO.

Opbaiukéc drotopayéc

H toyeio evoopAéPia Eyyoon umopei va TpoKOAEGEL ETMEPVKOTIKT apLoppayic og 2
MPEG, OV JlaPKEl TEPITOV 4 DpEC.

Awotopay£C TOL AVOTTVEVOTIKOD GLOTHUATOC, TOV Odpaka Kot Tov necofmpdkion

IIvevpovikn ivwon (ue Bovatnedpa kotdAnén), Tvevpovikn dmbnon

H nvevpovikn to&ikdtnta mapatnpidnke £og ko o€ 30% 1ov acbevav. Xtig
TEPMTMOGELG OOV 1] TVEVLOVIKT] TOEIKOTNTA EEKivioe vapig (eviog 3 etdv and
Oepamnein), epeovioTnKoy TVEVUOVIKES O1MONGELG 1)/KOL TVELLOVIKT TveoT), TTOV
0pIoUEVEC POopEC NTav Bovatneopa. Ot acBeveic Ntav nikiog peta&d 22 unvov Kot
72 g1dhv. ZTOLG TAPAYOVTEG KIVOUVOL GLYKATOAEYOVTOL TO KATVIGUA, 1) OVOTVEVGTIKT
vOGOG, Ol VQIGTAUEVEG OKTIVOALOYIKEG OVMUOAIES, 1| ETaKOAOVON 1 TOWTOYPOVN
axtvoPoinon tov Bdpaka, KaODC Kot 0 GUVILACUOG LE GALEC dPACTIKEG OVGTIEG TTOV
UTOpovV VO, TPOKAAEGOLV TVELHOVIKT PAGPN. H cuyvotnta eppdviong avembountwov
gvepyeldv oyetiCetan mbavd pe ) d6om. ABporotikéc §6ce1g Twv 1200-1500 mg/m?
£€yovv ouoyeTioTel pe anénuévn mhavotnta Tvevpuovikng ivoong. Katd ) didpkela
g Oepameiog, Oa TPEMEL VoL TPAYUATOTOL0VVTOL TAKTIKG eEETACELS AgtTOoVpYiog TV
nvevpovov (FVC, DLCO). Ot acBeveig mov gpgavifouv pia tipn avagopds <70% g
poPremouevng Plang LOTIKNAG YOPNTIKOTNTOG 7| TNG SOYVTIKNAG KOVOTNTOGC
povo&ediov tov avBpaka og aLTEG TIG EEETATELS OLATPEYOVVY 1010iTEPO KivALVO.

Xe aoBeveig mov £govv AdPet Kappovotivn katd Ty madtkn nAkia 1 tnv gpnPeio,
£€YOVV TEPLYPOQPEL TEPIGTATIKG TVELUOVIKNG Tvaong e€onpetikd kabuotepnuévng
évapéng (éog xan 17 €t petd m Bepaneia).

H paxpoypdévia mapakorovdnon 17 acBevav nov enédnoav amd 0yKovg Tov
EYKEQALOV oTNV TodIKN NAKia katédelée 6Tl 8 amd avtovg anefimoay Aoy
TVELUOVIKNG tvaong. Ot dVo amd avtolg Toug 8 Bavdtovg emMABay Eviog TV TPOTOV
3 etov and ) Bepoameia kot o1 6 amd avtovg ennABav 8-13 €t petd tn Bepancio. H
duapeon ki tov acbevav mov ébavav evoow AapPavay Oepameio ftav 2,5 £t
(1-12 étn), evéd 1 didipeon nAkio tov Vo Oegpomeio acHevdv Tov emPivoay yia
ueyaro ypovikod dtaotnuo firay 10 &t (5-16 £n). Olot o1 acBeveic mov NTav nAKiog
KATO TOV 5 €TOV KoTd TOV XpOVvo NG Bepanciog TEHavay amd TVELOVIKT tveon.
Ovte 1 866N TG KapuovoTivig ovTe pia Tpochetn ddom Prvkpiotivng odte N vortiaio
aktivoPfoAnon eiyav omoladnmote enidpacn otn Oavatneodpa EkPaon.

‘O)ot o1 vTdrOITOL EMLMVTEG TOL NTAV S1AOEGLOL Y10l TAPAKOAOVOTON dLyVAOCTNKOY
pe mvevpovikn tvoon. H yprion g kappovotivig o mondid Kot epnPoug kiTo Tov
18 etdv avrevoeikvutan (PAéme mapdypopo 4.3).

H nvevpovikn toucotnta epeoavictnKe eTiong Kot Katd T @A LETE TNV
KuKAoQopio 6TV ayopd, MG TVELHOVITION Kol d1dpeoT Tvevpovorddeia. H

nvevpovitida mapatnpeitar oe ddoeig >450 mg/m? koi n Sidpeon Tvevpovonddeio
napotnpeiton pe mopoteTapévn Oepaneio kot ofporstiky d6om > 1.400 mg/m?.

Epetoyovo dvvapikd
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To epetoydvo duvauko sivar vyniod og d6celg >250 mg/m? Kot VYNAO £ PETPLO GE
d6oe1g <250 mg/m?. H vavtia kou o éuetog eivon Baptdg popeng. Zekvodv evioc 2-4
POV Ao T Yoprynon Kot dtopkovv 4-6 dPES.

Nepptkn To&ikotnTa

H veppwn oot ta eivar omdvia, oAAG Tapatnpeitol o afpolotikég 00celg <
1.000 mg/m?."Exovv ovapepOet veppricé HeTaPoréc e Helwon Tov 6YKOL TmV
VEQPP®V, TPo0deLTIKY alwBopia kot veppikn avemdpkelo Petd omd vyniég
aBporoTikég dOoelS Kot Petd and paxpoypdvia Bepameio e KOPUovoTivn Kabdg Kot
oyetiiopeveg vitpolovpiec. [epiotaciokd, mopatnpnonie kot veppikn ducAettovpyio
petd amd yopnAés cuvolkd S0GELS.

Avopopd THavoroyoOUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avag@opd mibovoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv Uetd amnd T xopnynon
Ad€10.G KUKAOQOPIOG TOL POPUAKEVTIKOD TPOidVTOG eivar onuavTiky. Emtpénel
ouveyn TOPAKoAoLON N TS GYEONS 0PELOVS-KIVOUVOL TOL POPUAKEVTIKOD
TPoioVTOoC. Znteital and Tovg EnayYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY OTOLEGONTOTE
mhavoroyodueveg avemBounteg evépyeieg anevbeiog otov EOvikd Opyavioud
Doppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AGnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtonoc: http:// www.eof.gr.

Ynepdooolroyia

To kOp1lo cHuntopa eivor 1 poehokatactoAr]. EmutAéov, pmopel va mapatnpndodv ot
akolovBeg coPapéc avemBounteg evépyeieg:

VEKP®ON TOL NTOTOC, SIAUEST) TVELLOVITION, EYKEPAAOUVEATION.

Agv datiBeton e101k6 0vTid0TO. AV VITAPYOVY YVMGTEG HVEAOTPOCTATEVTIKES OVGIES.
H petapdoyevon poehod tov ootV Oo umopovcs va ival £va amoTteAecUaTIKO

pETpo.
OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoPPUKOOIVVOUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn Katnyopio: AVIIVEOTAACUATIKOL TAPEYOVTEG, OAKVAMTIKOL
napdyovreg, vitpolovpiec, kwdikoc ATC: LO1ADO1

Mnyavioudc dpbonc

H xoppovotivn (1,3-81g (2-yAopoedul)-1-vitpolovpia) eivor Evag pun e101KOG 0C TPOG
TN PACN TOL KLTTUPIKOD KUKAOL OVTIVEOTANGLOTIKOG TOPAYOVTOS TOL TOTOL TNG
vitpolovpiag, 0 0moiog acKel KLTTOPOTOEIKT dPAGT €Tl TOV GYKOL LE O1APOPOVG
UNYOVIGHOUGE. Q¢ 0AKLAMMTIKOS TapAyovTag, HTopel va oAKVAIDCEL BEcelg
avTidpaong o€ VOUKAEOTPOTEIVES, mapeUTodilovTag €161 T ohvheon tov DNA kot
tov RNA kot v emdidépbwon tov DNA. H xappovetivn eivat tkavn va
IMUIOVPYNGEL GTAVPOSEGODG LETAED TV KAMVOV Tov DNA, arotpémovtag £totl Tnv
avTypan kot tn petaypoen tov DNA. EmmAéov, n kappovotivy eivat yvootod 61t
nwpokaiel KapPopoilioon oo KoTalouta TG AVGIVIG 68 TPOTEIVES, TPOKAADVTOC LN
avacTpEYun adpavoroinot tv eviipmv, TEPIAAUBAVOUEVTC TG AVAY®YOOTG TNG
yhovtafeidovng. H dpactikdtra kapPapodiioong g Kappovotivng Bempeitot
YEVIKA AYOTEPO GNUOVTIKY] OO TNV OAKVAI®TIKY OPOCTIKOTNTO GE O,TL 0POPA TN
dpdion g otovg dyKoug, aAAd 1 KapPouoilioon umropel va ypnouedoel 6Ty
OVAGTOAN TNg eMO0pOmong Tov DNA.

Doppokodvvoutkéc emOPAoELS

Ot avTiveomAUoHOTIKEG Kot TOEKES OPACELS TNG KOPUOVOTIVIG Utopel va opeilovTon
otovg petaforiteg te. H kappovotivn kot ot cuvaeeic vitpolovpieg dev sivan
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5.3

6.1

otafepég o€ LOATIKE SLOAVUATO KO SILGTAVTOL OpUNTE GE OVTIOPMDGES
EVOAUECEG EVGELS TOV £lval IKOVEG Yo aAKVAImoN Kot KapPopoirioon. Ot
AAKVAMMTIKEG EVOIAUECEG EVOGEIS TIGTEVETOL OTL Elvar VTELOLVEG Yo TNV
OVTIVEOTANCLATIKY| EMIOPAON TNG KAPULOVOTIVIG. 26TOGO, Ol YVOLES dioTavTol
GYETIKA LE TOV POLO TV EVOLAUECHOV EVOGEMV LE OPACTIKOTNTA KapPapobAimong g
SlopecorafnTav TV POAOYIK®OV EMOPACE®Y TOV VITPoLovpltdv. ATO TN [a Peptd, M
dpactikdmra KapPapobiimong mov d1abétouy ot evioels et avapepbel 0Tt
GLUPAAEL OTIG KVTTAPOTOEIKES IOOTNTES TOV UNTPIKADV TOVS PAPUAK®V LEG® TNG
avaoToAG TV evOOumV emd1dpbwong Tov DNA. And v dAAN pepid,
mOovoroyeital OTL Ta €101 [E OpUCTIKOTNTO KOpPapodAinong uropel va
TPOKAAEGOVV OPIGUEVEG A0 TIG TOEIKEG EMOPACELS TNG KAPUOVGTIVIG.

H xapuovotivn d1épyetor E0KOAN TOV OUOTOEYKEPAAIKO PPAYUO AGY® TNG AMTOPIANG
@ovong e,
Hodrotpikog minBuopog

H xappovotivn dev Ba mpémet va ypnotponoteitor o Toadid Kot epnpovg Adym Tov
VYNAOD KIVOUVOL TVELUOVIKY|G TOEIKOTNTOG.

@ oppoOKOKIVITIKEG 1O10TITES

Kotavoun

Xopnyoouevn eviopiefimg 1 KOPLOLGTIVY SOGTATAL TOYEWMS, ¥®PIG VL TOPAUEVEL
Kapio aképata, aviyvedoiun ovsio pnetd omd 15 Aentd. Adyw® TG KaANg AMTOIKNG
SLAVTOTNTOG KOl TG OTOVGING 10VTIGHOD 68 PLGIOAOYIKES TIUES pH, 1 KappovoTiv
SEPYETOL TOAD EVKOAN OLOUUEGOV TOV UUATOEYKEPAAKOD Qpayod. Ta emineda g
POSLEVEPYELNS OTO EYKEPAAOVAOTLOLO VYPO givar ToLAdyLoTOV 50% VYyMAOTEPO OO
VT TOV PETPAVTOL TOVTOYPOVO GTO TAGGLO.

H xwvmtuen g kappovetivng atov avipomo yapaxtnpiletor amd poviélo 600
Swpepopdrov. Metd and evoopréPia £yyvon ddpkelag dvo g 1 opag, Ta enineda
NG KOPROVGTIVIG 0TO TAAG L TEPTOVV HE dpaotkd Tpdmo. O xpovog niicetog Long
o gtvon 1-4 Aemtd ko o xpovog nuioetog {ong P elvan 18-69 Aemtd.

Buouegtaoynuotiopndg

Ewaletan 6Tt etvon ot petafoliteg tng KOPHOLGTIVIIG TOV TPOKAAOVY TNV
OVTIVEOTAOC LALTIKT Kot TOEIKT dpAoT.

AmofoAn

ITepimov to 60-70% picg GLVOAIKNG 6OCTNG AMEKKPIVETAL GTO OVPA. G€ 96 DdPEG Kt
nepimov 1o 10% wg avamvevotikd CO2. H toyn tov vroromov 20-30% dev Exet
TPOGIOPIOTEL.

Ipoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

H xapuovotivi ftav euPfpuotolikn kot tepatoydvog 6e apovpaiovg Kot
euPpvotolikn og KovvéLLn g dOGEIC TOV 1G0JVVAUOVV pe TN dOom oTtov dvBpwmo. H
KOPUOVOTIVI EXNPEAGE TN YOVIUOTITO GTOVG OPCEVIKOVE 0pOoLPaiovg & dOGELC
ghappd vynAdtepeg amd T d6oM otov avlpwmo. H xappovotivn, oe KAVIKA oyeTiKd
emimeda 500mMG, NTAV KOPKIVOYOVO GTOVS 0pOVPAIOVG KOl GTOVE TOVTIKOVGS, KOOMG
TPOKAAECE ONLLOVTIKY AOENCT OTNV EMIMTOOT TOV OYKOV.

GOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

Koataroyog ekdoymv
Kovig
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6.4

6.5

Xwpic €kdoya.
AwAvng
IIpomvAevoylvkoin

6.2 Acvpupototntecg

To dudivpa wpog Eyyvon elvar aotabéc oe mepiéktes amd moivvoroyropidio (PVC).
To duivpa kappovotiving uropei va yopnyndet povo amd yodiveg praieg N
TEPIEKTEG TOAVTPOTTVAEVIOL, Y¥PNCIUOTOLDVTOG OET Eyyvong yopig PVC.

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV JEV TPEMEL VAL AVOLELYVOETOL LE AAAL POPLOKEVTUKE
TPOIOVTQ EKTOC QVTMV TOV AVOPEPOVTAL GTNV TAPAYpapo 6.6.

Avdpkera Cong
Mn avoryuévo glaiidlo

3 xpovia

Metd TNV 0vocOoTOCT) KoL TNV 0poimo

A6 PiKpoloroyikng Gmoyngc, TO OVOGLOTAUEVO OLIAAVUA TPETEL VO, XPTGLLOTTONOEl
OUECMG.

Metd TV avacveTac OTMS GUVIGTATAL, 1 KApUOoVaTivn Yo éveon gival otafepn] yia
480 dpec o yoén (2°-8°C) ko 24 dpeg og Bepuokpacio dopatiov (25°C £2°C) og
mePEKTN 0o Yuol. [Ipwv amd tn yprion, e&eTdote T0 AVOGLGTAUEVO QLOAISLO Yo
TUYOV oynuatiopd KpuotdAlmv. Edv mapatnpnbodv kpbdotailol, pmopovv va
gnovadtaAvbovy Bepuaivovtog To erolidlo og Beppokpacio dopatiov e avddevon.
To avacvotouévo untpikd dtaivua tepartépm apainon oe 500 mL pe yAwpiodyo
vatplo yia éveon 1 6eETpoln 5% yio éveon, o€ mEPLEKTES OO YVOAM 1)
TOAVTTPOTVAEVIO, TOPAUEVEL PUOIKA KoL YN Ukd otabepd yia 8 dpeg o Beppokpacio
25°C + 2°C, 6tav mpooTaTeETal 00 T0 MC. AvTtd T dStoAvuato ival, emiong,
otabepd £cd8 mdpeg oe YHén (2°C-8°C) ko yia 6 emimAéov dpeg o€ Deppokpoacio
25°C + 2°C, 6tav TpocTATEDOVTAL OTO TO PMC.

To dudivua O Tpémel va TpocTaTEHETOL A0 TO PMG EMG TO TEAOG TNG XOPNYNOTGS.
Iownitepeg TPOPUVAAEELS KATA T1) VALY TOV TTPOIOGVTOG

dvAdooete Ko petagépete og yoyeio (2°C — 8°C).

Dvidooete 10 PLOAISI0 6T0 eEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVETOL OO TO POC.
INa t1g cvvbnkeg amobnKevoNg HETA TV AVAGVGTOCT) KO TV TEPALTEP® OPAimON

TOV QAPUAKELTIKOD TTPoidvTog, fAEne Tapdypapo 6.3.

@Yo KoL GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Kovig

Keypymapéviov ypouatog yvdiwo @laridio tomov I (30 mL) pe oxobpo yrpt
gA0oTIKO TOW Pp®puofovturion, cepayIcUEVO UE KATGKL TOAVTPOTLAEVIOV.
AwAvng

Awpovég Yodivo @laAioto Tomov I (5 mL) pe ykpt elootikd Topa Ppopofovturiov,
COPUYIGHEVO LLE KATAKL TTOAVTPOTVAEVIOL.

Mia ovokevacia epiéyel 100 mg kOvemG Y10 TUKVO GKEVAGLLO Y10 TOPAGKELT
SLADUATOG TTPOG £yyvom kot £vo Padidto pe 3 mL drodvt.
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Iowitepeg TPOPUVLAEELS ambppLYNG KO AALOG YEIPIGNOG
To pappokevTikd Tpoidv dev mePLE(EL cLVTNPNTIKE Kot dgv Tpoopiletor va

ypMnoomoteitan mg ProAido ToAlamlmv 60cemv. H avaciotoot kot ot mepottépm
apULOCELS TPETEL VA YivovTol VIO AoNTTTEG GLVONKEC.

H amoBnkevon g kapuovotivng oe Beppokpacio 27°C 1 vynidtepn umopei va

00N YNGEL GTNV PELGTOTOINGN TNG 0VGiaG, KOOMG 1 Kapuovotivy dtabétet yapunAd
onueio ™éng (mepinov 30,5°C émg 32,0°C). Mia évdeign amochvieong ivor
TAPOVGIO ELLMOOVG CTPAOUATOG GTO KATM UEPOG TOV PLaAdiov Tov givar opatn 6tav
T0 QLOALd10 Tapatnpeitol 6 Suvatd EMG. AVTO TO PAPLAKO OEV TPEMEL VOL
ypnoonomn el mAéov. Mmopel va vdpyovv opatég Vipdadeg e GOPES TEPTYPOLLLOL
GTO GPPAYICUEVO PLOAISL0 HEYPL Kot 6TEPEN LAla, OOTOGO, OEV TPEMEL VO, VITAPYEL
Kapio amoovveon TG KaprovoeTivg.

Avaoiotaon Kol opoinon KaOE elaAldiov TS KOVEMC Y10 TUKVO GKEVOGLLO Y10
TOPACKELN OHADLOTOC TPOC £YYVON

Awvote v kappovotivny (100 mg kévewg) pe 3 mL amd to Tapeyoduevo
OTOGTEPMUEVO APOLOTIKO (£VEST TPOTLAEVOYAVKOANG) EmG OTOL emitevyBel dravyEg
dwdvpa. Edv amatteital, avadevote Eviova yio va AaPete dlowyEc StoAvua.

XpNGIUOTOGTE TO PLOAISI0 TPOTLAEVOYAVKOANG Y10 TV OVOGVGTACT] LOVO 0TV
emtevyBel | Beppoxpacio dopatiov Kot ¥pNoLOTOMOTE TN PEAOVA PHEYOADTEPO
pey€boug (pikpdtepo amd T Peldva 22 gauge) yio Vo, APOPEGETE TO OPOLOTIKO OO
TO PLOALS10.

Kdébe mL tov avacvoetapévon untpikov dtaAdpotog Ba mepiéyet 33,3 mg
KOPLOVOTIVN.

H avacvotoot, 0mmg GVoTAVETOL, 001YEL GTN ONpIoLPYia EVOG KITPIVOTOV
SlAvpaTog.

To avacvotapévo untpikd dtadvpa tepattépm apaimon oe 500 mL pe yAwpiovyov
vatpiov 0,9% ywo éveon gite deE1polng 5% yia éveon. To didhvpa Tov TpokvHTTEL
nep1éyel TeEMk cuykévipmon 0,2 mg/mL Kapuovotivng kot Tpémel Vo pUAGGGETAL
TPOGTATEVIEVO OO TO PG,

[pw and ™ ypnon, e€eTdote Ta AVAGVOTOUEV ELOAISL Yiot TUYOV CYNUATIOUO
Kpvotorliov. Edv mapatmpnbovv kphoTadiol, umopodv va exavadioivdody
Oepuaivovrog o eaAido o Oepuokpacio douatiov pe avadevon. Ta avacvoTouéva
OloAid1e Bo TPETEL VO EAEYYOVTOL OTTTIKA Y10 TUYOV CMOUATIONN KOl OTOYPOUATIGUO

TPV amd TN XOPNY™M o).

To £roipo mpog ypnon Stivua TPETEL va, yopnyeitat yio, Sdotnua 1-2 opmv, yopic
éxBeon oto pwc. H yopniynon npémnet va oAokAnpmdel viog 3 opdv amod tnv
AVOGVOTOOT)/ APaimoT) TOV PUPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

"Eyyvon tov Carmustine/Tillomed mov diapkel Aydtepo amd pia dpa pmopei va

TPOKAAEGEL £vTOVo TOVO Kol aicOnpo koboov oto onpueio g Eveong (PA. mapdypopo
4.2).

H yoprynon g éyyvong Ba tpénet va mpaypotonoteiton pe éva oet £yyvong PE
yopig PVC.

[Ipémetl va Tnpovvtal ot katevBuvTnpleg 0dMNYIiES Y10 TOV 0CPUAN XEPICUO Kot TNV
ATOPPIYN OVTIVEOTANGLOTIKMDV TOPAYOVIWOV.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Tillomed Pharma GmbH
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