HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Carmustine/Tillomed 100 mg kdvig kot S10AVTNG Y10, TOKVO GKEDAGHLO Y10, TTUPOGKEDT|
SlAvpaTog TPOG £yyvo

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe proridio kovemg yio Tukvo GKEHOCLO Y10, TOPUCKEDT] OLHADUATOG TTPOG £YXVOT) TEPIEXEL
100 mg xappovoTtivng.

Metd v avacvotaon (BA. Tapdypago 6.6), Eva ml dtadvpatog nepiéyet 33,3 mg
KOPLOVoTIVIG.

"Exdoyo pe yvoort dpdon
KdOe @raridio dtahvtn mepiéyet 3 ml mpomvuievoyAvkoAng (mov wwodvvaypel pe 3,1125 g).

Mo tov Tp1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévig kot dtodvtng yio mukvd oKELAGLLOL Y10 TAPACKELT] SLAADATOG TTPOG £YXLOT.

Kovig: Avoytov kitptvov ypdpatog KOViG e PIKPEG TOGHTNTES ENPOV VIPAO®VY 1] GE HOpOT|

Enpng otépeag padac.
AAdTNG: AlowyEg, Aypouo, ToYVPPEVSTO VYPO.

To pH ko1 1 OGHLOYPAUUOUOPIEKOTNTO TOV ETOLUMV Y10, XPNoT SlehvUdT®V TPOg Eyyvuon
etvau:

pH: 4,0 éwg 6,8 gdv apatmbBovv o€ pueloroykd 0pd 1 o€ dtdhvua de&Tpoling 5%.
Qopoypappopoptakdtnta: 320 émwg 390 mOsmol/l (sdv aparmboidv 6g evéoio didivpo
de&rpolng 50 mg/ml [5%]) N oe evéoipo dtdivpa yAmprovyov vatpiov 9 mg/ml [0,9%]).

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTIKEG EVOEiEEIS
To Carmustine/Tillomed gvdeixvutat w¢ TOPNYOPNTIKY LOVOTOPOYOVTIKY Bepameio 1 ®¢

Kafepopévn cuVOLOGTIKT Bepameia pe GAAOVG EYKEKPLUEVOVGS YNEl0fepATELTIKODG
TAPAYOVTES Y10. TOL €ENG:



o Oyxot tov gykeAAOL - YAOLOPAACTOO, LOEAOPALACTMLO, ACTPOKVTMLLO KOt
LETAOTATIKOL OYKOL GTOV EYKEPAAO.

o [loAlamAd poélopa — 6€ GULVOLAGUO HE YAVKOKOPTIKOELOT OTL™G 1) TPEIVILOVT.

e Nooog tov Hodgkin — wg devtepghovoa Oeponeio o€ cuvdvaouod pe GAla
EYKEKPIUEVO QApLOKO 6€ aoBevelg mov vrrotpomialovy evad Aaufdavovy Bepameia pe
TNV KOPLO 0y@YN N TOL OEV AVTATOKPIVOVTOL GTNV KOPLOL oy Y.

e  Mn Hodgkin depoopata — g devtepebovoa Bepaneio oe cuvdvaoud pe dAia
gYKeKPLUEVA QapuaKka o€ achevelg mov vrotpomalovy evd Aapfavovy Bepaneio pe
Vv K0P Oy®YN N TOL OEV AVTATOKPIVOVTOL GTNV KOPLOL oy Y.

e Oyxol 6TOV YOGTPEVTEPIKO GOAN VO

o  Koaxonbfeg peldvopio, o€ cLVOLAGUO Pe GALD AVTIVEOTAUGLOTIKG QAPLOKAL.

o llpoetoacio mpv omd TNV aVTOALOYN LETAUOGYKEVCT) ALOTOMTIKAV PAACTIKOV
kuttdpov (SCT) og kaxonBeig ocparoroyikég mabnoelg (Aéupoua Hodgkin/Mn
Hodgkin)

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

To Carmustine/Tillomed mpénel va yopnyeiton amokAelotikd omd €181K00¢ e epmelpio GTov
Topéa NG Ynuelofepaneiog Kot VO KATAAANAN WTpIKY| EMiPAEY).

Aocoloyia

Apyikég dooeig

H ovvietduevn 66om tov Carmustine/Tillomed wg povobeponeio o acbeveig mov dgv Eyovv
MéPel mponyovpevn Oepameio etvor 150 £mg 200 mg/m? evdoprePing kéOe 6 efdopddeg. H
d0oom avtn pumopet va xopnynBel og epdmas 06on 1 va diapedel o€ nuUeEPNCIES EYYVCELS, OTWG
75 émc 100 mg/m? ce 800 Sradoyiéc nuépec.

Orav o Carmustine/Tillomed ypnoyomoteitol o€ GuVSLAGHO pE HVEAOKATOCTOATIKG
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA 1 08 000EVEIS GTOVG OTOI0VE TO OTOBENATO TOV PVEAOD TOV OGTOV
£yovv e€avtinbei, o1 066e1 Oa Tpémet vo Tpocaproloviol COUPMVA UE TO OLLOTOAOYIKO
TPoeik ToV 060evoVE, OTWC TAPOVCIALETOL GTI GUVEXELA.

HoporxolodOnon ka1 emoueves d0oeLS

Agv Ba mpémel va yopnynOei emavolnmtikdc kokAog Tov Carmustine/Tillomed émg 6tov ta
KUKAOQOPOVVTO GTOLYELD TOV CLLOTOG VO EXOVV EMICTPEYEL GE OMOJEKTA EMimeEd D (OULOTETAALN
avo Tov 100.000/mm?, Aevkokdttapa dve twmv 4.000/mm?), kot ovtd cuvidng cvpBaivel oe
£€1 efoopadec. Oa mpémel va mapakorovdeitar cuyvd 1 yevikn e&étaot ainatog, v dev Oa
TPETEL VO, YOPNYOVVTOL EMAVOANTTIKOL KOKAOL TPV amd TtV mapérevon €5t efdopddmv Adym
g KoBuoTEPNUEVNG OLLATOAOYIKTG TOSIKOTNTOG.

O1 866¢1c oV Ba akolovOncovy TV apyikn d6on Ba Tpénel vo TpocuprolovTol avaAoya, e
TNV QUOTOAOYIKT] OTOKPIoT) TOV 060V TNV Tponyovevn d0GT, TOGO GTNV TEPITTMON
povoBepomeiog 660 Kot otny mepintwon Oepameiog cLVOVAGHOD Ue GAAN LVEAOKATAGTAATIKA
QUPUAKEVTIKG TPOTOVTA. TO TOPAKAT® O1AYPOULO TPOTEIVETOL (OC 0OTYOS YidL TNV
TPOCAPUOYN TNG S0cOAOYING:

TTivaxog 1
XounAotepn tyun petd. tmy mponyoduevy 60omn Tooooto tne
Aegvkoxbrrapo / mm? Awometéao. / mm?3 TPONYODUEVNS OO0 TTOV
wpémel vo. yopnynbet, %
>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

2T1¢ TEPIMTMOGELG OOV 1 YAUNAOTEPT] TUUN UETE TNV 0p)IKT 0OCT Oev UMinTEL GTNY 1010
YPOUUN Y10 TO AEVKOKDTTOPO Kot T lplometdAta (.. AevkokVvtrapa >4.000 kot apomeTdito
<25.000), Ba mpémet va ypnotpomomBel 1 Tiun TOL AVTIGTOLKEL 6TO YAUNAITEPO TOGOGTO TNG
TPOTYOVUEVNG dOONG (T.Y. €AV arpomeTaia <25.000 tote Ba Tpémet va yopnynOel katd to
péyoto to 50% g mponyodpevns d6oNC).

Zynua pogtolpacioc pw and SCT
H xapuovaotivn yopnyeital 6 cuvoLAGHO e GAAOVS YNUELODEPUTEVTIKOVG TOPAYOVTEG G
acOeveic pe oporoloyikég kaxondeieg mpv and SCT oe evdoeréfia §6om 300 - 600 mg/m?.

Ewwoi tAinbvopoi

Aobeveis ue petwuévn veppixn Aertovpyio.
e aobeveig e petmpévn veppikn Agttovpyia, 1 6601 NG Kappovotivng Oa mpénel va peiwbel
avaioyo pe To puiud omEPANATIKNG S ONnoNg.

Hlciwouévor

I'evikd, n emAoyn d66MC Yo Evay NAMKIOUEVO 0oBeEV TPETEL va YIVETOL LLE TTPOGOYN,
Eexvovtag ouviBwg amd 1o YoUnAd 6plo TV 0GOAOYIKOD EXPOVS, AaUPdvovTag LITOYT TN
UEYOADTEPT CUYVOTNTO LELOUEVIG NTUTIKNG, VEQPPIKNG 1} KOPI10KNG AEITOvpYiag Kot
ovvuroloyifovtag v Hrapén Guvodod VOGOV N GAANG Bepameiog Pe GAAN POPUAKEVTIKY
TpoiovTa.

Emedn ot nAkiopévol acbeveig eivatl mboavotepo vo Tapovuctdlovy HEI@UEVT] VEQPIKY
Aettovpyia, omotteital TPocoyn KUTA TNV EXTAOYN TNG SOOTG KU 1] VEQPIKT AgtTovpyio Tpémel
Vo TopaKoAovheitor Kot 1 00T Vo LEWOVETAL AVOAGY®G.

Houdia kou Epnfior

To Carmustine/Tillomed avtevéeikvutot og Todid kat e@rifovg niikiog kKdtw tov 18 gtdv
(BA. mapdypogo 4.3) Aoym Tov vynAov Kivduvov Tvevpovikng toduotntag (PA. Tapdypago
4.4).

Tporog yopnynong:

Mo evooAEPia xpnon LETA amd avacVGTUCT) KUl TTEPUITEP® OPUimOT.

H avacvotoot, 0mmg cuvieTdTol, (€l MG AmTOTEAEGIN EVOL SLOYEG, AYPOUO £C OVOoLyTO
Kitpvo puntpikd dtdAvua, 1o omoio mpimel vo apambel mepartépm pe mwg 500 ml evéoiuov
Stadvpatog yroprovyov varpiov 9 mg/ml (0,9%), 1 evésipov drahdpartog de&tpding 50
mg/ml (5%).

To £toipo mpog ypnomn StAv LA Y10 £YYVGCT], TTOV TPOKVTTEL, TPENEL EMELTO, VO yop1yNOei
APECHG LECH EVOOPAEPLAG OTAYONV £YYLONG Vi £va S1AGTNUA piag Emg 000 ®PdV, XWOPig
éxbeon oto pwc. H didpketa tng éyyvong dev mpémel va eivor pikpdtepn g Hiog dpag,
dlopopeTikd Oa 00NYNGEL GE KAYILO Kl TOVO TNV TEPIOYN YOP® amd TO GNUEI0 TNG EVEOT|G.
H meproyn yopm and 1o onpeio g £veong npénel va mapakorlovbeitat Katd tn yopnynon.

IMa 0dnyieg oyeTIKA pE TNV avaGVGTAGT] KOL TNV 0PUimGT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV
amo T yopnynon, PA. mapdypoeo 6.6.

4.3 Avtevoeileilg



e YmepevawsOnoio otn dpaotiky| ovcia, o€ dAleg vitpolovpieg 1| o€ Kdmolo omd T
£K00Y 0L TTOV AVOPEPOVTOL TNV ToPAypapo 6.1,

Koataotohr] Tov poehod Tov 06tdVv Paptis LOpeNS 1| LUEAOKATOGTOAT.

Neppkr| duchettovpyio foprds popeng (tedkod otadiov).

TToud1d ko Epnpot.

Onloopods (avatpééte otny mapdypapo 4.6)

4.4 E10wkéc mpogidomon)oelg Kol Tpo@urdéeirs katd T ypion

IMTvevpoviky to&kotnTa, 1 07oi0 YopakTnPileTol amd mvevpovika dindnuato kaun ivoon,
éxet avaeepbel 0T epeavifetan pe cuyvotnta mov Kopaivetar £mg kat 30%. H mvevpovikn
to&wdtnta pmopet va cvpPeti evtog 3 etdv and 1 Bepancia, H cuyvomta tov avembduntmv
gvepyelmV QaiveTal 0Tl oyetiletan pe tn 860m Kot ot afpoiotikég ddoelg Twv 1.200-1.500
mg/m? cuvdéovtat pe ovEnpévn mhavoTNTa Y10, VT TOL TVEVHOVE. TTOVC TaPEYOVTEG
KIvdUVOL GLYKATOAEYOVTOL TO KATVIGLA, 1] TOPOVGI0 OVATVEVGTIKMV o GE®V, Ot
TPOVTAPYOVCEG OKTIVOLOYIKEG OVOUOAIES, 1] ETAKOAOVON 1 TOVTOXPOVN AKTIVOPOANGT TOL
Ompoka, KaOMG Kot 0 GLVOVAGUOC LE AAAOVG TOPAYOVIEG TOL UTOPOVV VO TPOKAAEGOVY
TVELUOVIKT BAAPT. Oa TPENEL VO TPAYUATOTOLOVVTOL LEAETES TVEVIOVIKNG AELTOVPYIOG KOt
aKTvoypapio OdpaKog avapopds oe cUVOVAGUO LE GUYVEG EEETAGELG TVEVLOVIKNIG
Aertovpyiog Katd ) dudpkeln g Oepameiag. Ot acheveic pe T avaeopds Katw amd 70%
g mpoPArenopevng Plomg Lotueng xopntikotntos (FVC) 1 g wavotnrag didyvong
povoéediov tov dvBpaka (DLCO) Sratpéyovv d1outépmg kivouvo.

e aobeveic mov Ehafav kapuovotiviy oty Todkn NAkia | oty genPeia, xovv meprypapel
TEPIOTATIKA TVEVHLOVIKTG Tvaong pe eEarpetikd KaBvotepnuévn Evapén (éog ko 17 xpovia
uetd tn Bepamneia).

H ypnomn ¢ koppovetivng e madid Kot epnpouvg niikiog < 18 etdv avtevosikvotal, BA.
mopaypaeo 4.3.

H nrotwn kon 1 veppikn Aettovpyio Oa mpénet emiong va eléyyovtot Tpv amod T Oepameia
Kol VoL TopakoAovBodvTol TOKTIKA Kotd tn didpkela tng Oepaneiag (BA. mapdypago 4.8).

"Eyxet avapepBei avénpévog kivouvog mvevoviKng TOEIKOTNTOG e GYNLOTO TPOETOUAGTOG Kot
SCT o¢ yuvaikeg. Méypt onjuepa, antog o avénuévoc kivouvog €xet Teptypagel yio v i01a
Oepamneia, coumePIAAUPOVOUEVOD TOV GYLOITOC TPOETOWACTNG XmPig Kapuovotivy (w.y., TBI
N PovGoLAPAVT, KVKAOPOoPUuidN) 1| pe Kapuovotiv (BEAM: kappovastivn, etomocion,
orrapapmivn kot pedeaidvn 1 CBV: kukhopwoeopion, Kaplovotivy Kot e1omocion).

Ogpansio vyNANG 86ong pe Kappovotivy (18 pe 600 Mg/m?) Tpv amd ™) HETOUOG)ELON
OLULOTIOMTIKAOV PAOCTIKGOV KLTTAP®V £xEL amoderyfel 6Tt avédvel Tov kivduvo eupavions kot
cofopdtrag tng Tvevpovikig toSikotntag. Erouévmg, o€ acbeveic pe aAiovg Kivovvoug yia
TVELUOVIKT TOEIKOTNTA, 1) XPNOT TNG KOPLOVOTIVIG TPEmeL va. oTaduiletol Evavtl Tov
KIvOUvVoVv.

Ogpaneio LYNANG dOGNG

H Oepaneio vyming d0ong pe Kappovotivr avéavel Tov Kivouvo kat Tn coPapdtnra Tov
AOdEEDV, TNG KOPIOKNG, NTATIKNG, YOOTPEVTIEPIKNG KL VEQPIKNG TOEIKOTNTAS, KOODS Kot
TOV STOPUYDV TOL VELPIKOD GLUGTNUOTOS KOL TMV SL0TOPUYDV TOV NAEKTPOAVTOV
(vmoKoAtoLpia, VITOUAYVICLOLUEO KO VTTOPOCPATALLIC).

2VVvvoonpoTNTES KOt KOKT KOTAGTAoN TG VOGO

Acbeveic pe cuvvoonpoOTNTO KO XEPOTEPT] KATAGTOOT TNG VOGOV SLOTPEYOVY UEYOADTEPO
Kkivduvo yio avemBounteg evépyeteg. Avtd glval 1O10HTEPO CTLLOVTIKO Y10 TOLG NAKIOUEVOLG
aceveic.




H xapuovotivn gival kapkivoyovog 6Toug apoupaions Kot GTOVG TOVTIKOVG 6€ 0OGEIC TOV
glvar YounAOTEPEG amd TN GLVIGTAOUEVT dOGN GTOV AvOpwTO PACEL TNG EMPAVELNG COUATOG.

Toludtta pueAod TV 06TOV

H xaBvotepnuévn kot afpototiky To&koTNTo TOV HVEAOD TV 0GTOV ATOTEAEL L0 LYV Ko
ocofopn to&ikn avemBoun avtidpaon tov Carmustine/Tillomed. H mnpng yevikn e&étoon
aipatog Ba mpénet va maparxorovbeitar cuyvd yio Tovdhdyiotov &L efdonddeg pHetd T dOGN.
e mepinTon HEWUEVOL aplBoy KUKAOPOPOUVI®MY OUOTETOAI®V, AEVKOKVTTAP®V 1
gpLOpOKVLTTAP®V, €ite AOY® TNG TPOTYOOUEVTG YNUEIODEpaTEinG EiTE AOY® GAANG autiag, N
doon Ba mpénel va mpocapudletal, PA. mivaxa 1, mapdypapo 4.2. Extog avtod, mpémet va
EAEYYETOL KO VO, TTOPOKOAOLOEITOL TAKTIKA 1) AEITOVPYIO TOL HTTOTOC, TOV VEPPDOV KOl TOV
TVELUOV®V 000 dtopkel 1 Bepameio pe v kappovotivn (PA. mapdypago 4.8). Ot
emavoinmtikég 60celg tov Carmustine/Tillomed dev Ba mpénet va yopnyovvtol cuyvotepa oo
KéOe €€ efoopadec.

H pvelokotacstoln eivar moAd cuyvn Kot Eekvd 7-14 nuépec amd T YopNynon Ue
amoxkotactaon 42-56 nuépeg and T yopnynon. H pouehokatactodn oyetiCetan pe tn 600m Kot
Vv abpototiky d066n Kot eivar cuyvd dipacikn. H Opopporevia etvar yevikd wo Evrovn amd
TN Aevkomevia, oAAG Kot 01 600 givar 5000mEPLOPIoTIKEG avemBOUNTEC evépyeteg. H avarpio
glvar cuyvn, aAld cvviBog elvar Aydtepo Eviovn.

H pwehoto&ixdmra tov Carmustine/Tillomed givat aBpotlotiky Kot GUVETHE 1) TPOGUPLOYVT
g docoloyiag mpénel va eEetdleTon pe Paon ) xauniotepn Ty otig e£€TAGELS OiLOTOS Omo
v wpornyovuevn d6on (PA. mapdypapo 4.2).

l'yvaikec og avamopoy@ykn NMKIo/gOvVIIGOAAYT GE AVOPES KOl YUVOIKES

Ot yovaikes 6€ avomapay®yikn NAKio TPETEL VoL PTCLULOTOI0VV ITOTEAEGLLOTIKY
AVTICOAAN YT Y10, TNV ATOPLYT KONoNG evoowm Aaupdavouv t Bepoameio Kot yio TOLAGYIGTOV 6
unveg peta ) Oepomeia.

O1 Gvdpec achevelc mpémel vo eVILEPMDVOVTAL MGTE VO PTCLULOTOLOVV ETAPKT HETPUL
AVTIGLAANYTG KOTA TN ddpKeLo TNE Oepameiog e KOPLOVGTIVI Kot Y10 TOVAN(IGTOV 6 UNVES
petd tn Oepamneio (PA. Tapdypopo 4.6).

To Carmustine/Tillomed mepiéyet [TpomvAievoyAvkoin
H mtpomvuAevoyAvukOAn 6€ avTo TO PAPIAKO UTOPEL VO £xEL TIG 101€G EMOPAGELG OTME N
KATOVAA®GOT 0AKOOA Kol Vo aENGEL TNV TOAVOTNTO OVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

Mnv ypnoionoteite ovtd T0 PAPUOKO GE TodLd NAKING KAT® TV 5 eTdV.

Xpnoonomaote ovtd T0 PAPROKO HOVo edv cuotiveTot amd yorpd. O yiotpog cag pmopet va
OLEVEPYNOEL TEPALTEP® EAEYYOVC EVH TOAPVETE AVTO TO PAPUOAKO.

Tapeviepikn yoprynon
H evdoaptnprokn coppatotnta dev £xet ereyydei. Mmopel vo mpoxdindei Bapid iotikn PAGPN
0€ MEPIMTOOT AKOVOLUG EVOOUPTNPLAKNG YOPTYNONG.

H mepopatikn amevbeiog éveon Carmustine/Tillomed oty kopmtidiky aptnpio xet
OYETIOTEL pe TNV epedvion oeBaiutkng to&ikdmrag.

Koatd m yopnynon g Kaprovativig eVOEYETOL VO TOPOVGLOGTOVV AVTIOPACELS GTO GTUEID
yopnynong (PA. mapdypago 4.8). Aedouévng tng mhavotnTog e€ayyEimong, CLVIGTATOL GTEVT
mapakolovOnen Tov onueiov &yyvong yo mbovy o1\dnon katd ™ yopnynon. [lpog to mapodv
dev vapyel kamown Yvaotn e01kn néBodog dlayeipiong g e&aryyeimongc.



H tuyaio emaen Tov avacuoTapévoy SaADUATOC £YXLONG LLE TO OEPUN EIYE OC OTMOTEAEC LA
EYKODLOTO KOt VITEPPOAMKN XPDON OTIC TPOSPEPANUEVESG TEPLOYECS.

"Exet avagepBei Tomikn to&kdmTa 6Toug paiakong 16tohg mov opeideTan otnv e&aryyeimon
g Kappovotivng. H dibnon g koppovotivng propet va mpokaiécetl mpr&io, tovo,
£PVONUO, KAYILO KoL VEKPWOOT) TOV SEPUOTOC,

4.5 AlMniemopdosic pe Ghho QUPRIKEVTIKG TPOIOVTAE Ko GAAeS popPEc
aAlniemiopacng

Dowvutoivn kon de€apeBalovn
e GuVOLOCUO UE YNUELODEPUTEVTIKA PUPUAKEVTIKG TPOTOVTA, TPETEL VO OVOLUEVETOL
UELMUEVT] OPOUCTIKOTNTO TOV AVTIETIANTTIKOV QUPUOKELTIKMY TPOTOVTOV.

Zietidivn
H tovtoypovn xpnon pe oyetidivn odnyel og kabvotepnuévn, ueilova, mbovoroyoduevn,

avénuévn oKy emidopacm TG Kaprovotivig (AOY® avaeTOANG TOV HETAPOAIGLOD TNG
KOPHOLGTIVIG) N au&npévrn LeAoToEIKOTNTA (). AEVKOTEVIN Kol OVOETEPOTEVINL).

Aryo&ivn
H tavtoypovn ypnon ue dryo&ivn odnyel oe kabvuotepnuévn, pnétpia, Thavoroyovpevn,

pelopévn emidpacn g dryo&iving (Aoym peiwpévng amoppdenong g dryo&ivng).

Meloardvn

H tavtoypovn ypnon ne pedgardvn odnyet oe avénpévo Kivouvo Tveuoviknig To&ikdtnTag.
®popforevio Kol AEVKOTEVIO AVOUEVOVTOL OTOV 1] KOPUOVOTIVI cuvdvaleton pe GAAa
HVELOKOTAGTAATIKA pappaka .y, uebotpeEdtn, kKukhopwaopauion, tpokapfalivn,
yAopouedivn (povotdpda almtov), eBoploovpakiin, frvumriactivy, axTivopvkivn
(daxtivopokivn), PAeopvkivn, do&opovfikivn (adprapvkivn) — 1 oe acbeveic TV omoiwv o
LVELOG TV 06TMV petdveTal Aoy ¢ idlog g vooov N Tponyoduevng Oepamneiog.
Yrdpyel mBovotnta S106TavpodUEVNG avOEKTIKOTNTOG UE HAAES OAKVAIOTIKEG OVGIES, T.Y.
yAopouedivn Kot KUKAOPOCEALLION.

4.6 FCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyia

I'yvaikec og ovamopoy@yikn NMKio/oOvVIIGOAAYT) GE AVOPES KO YUVOIKEC

IMivaikeg og avamopaymyki NAKIo TPETEL VA, YPTCULOTOIOVY OTOTEAEGUOTIKT OVTIGUAANYT
YOl VL ATO@OYOVV TV €YKVUOGUVN EVOo® AapPdvouv Bepameio Kot Yo TOVAGYIOTOV 6 piveg
uetd tn Oepameio.

O1 Gvdpec achevelc mpémetl vo evEPDOVOVTAL MGTE VO XPTCILOTOI0VV EXAPKT HETPOL
AVTICOAAN YT G KOTA TN dtdpKel TNG Bepameiag (e KOPLOVGTIV Kot Yol TOVARYIGTOV 6 UNVEG
uetd tn Oepameio.

Konon
H xapuovotivn dev Bo mpémet va yoprnyeitor o acBeveic mov sivor £ykveg.

H aopoing xprion Kot v eYKLHOGUV OeV EXEL TEKUNPLODET KOl GUVETMG TO OPEAOG TPETEL
va otafpiletol TpooeKTKd £vavTt ToL Kivovvov ToSikotntoc. H kappovotivn etvar
gUPPLOTOEIKN GE APOVPAIOVE KOl KOVVEALX KOl TEPATOYOVOS GE QPOVPOIoNE OTav yopnyeital
o€ 000€1g IOV 100dVVaAOLY LE TN 860m otov dvBpwmo. Edv 1 kapuovativn yproyioroteiton
KaTd T O1GPKELD TG EYKLHOGVUVIG 1 €dv 1 acBevig peivel £ykvog evoom AapPdvet
KOpUOVoTivy, 1 acBevic Oa Tpémel va evnuepmveTal TANP®G GYETIKE e Tov Thavd Kivouvo
ToV 010i0 draTpéyet To EuPpuo.



Onlocuog
Agyv gival yvmooto €dv 1 Kappovativry/ol petaforiteg amekkpivoviotl 1o avBpomivo yéia. O

Kkivduvog ota veoyévvnta/Ppéen dev umopel vo. amokAEICTEL.

To Carmustine/Tillomed avtevdeikvotot katd t didpketo Tov ONhoopol kot Emg Kot EXTA
nuépeg petd tn Bepaneia (PA. mapdypapo 4.3).

Tovomnta

H xapuovotivn pmopel va petmost Ty avoptkn yovipotnto. Ot dvdpeg Tpémet va
EVILLEPOVOVTOL Y10 TOV SVVNTIKO KiVOUVO DOYOVILOTNTOG Kol VO ova{nToOV GUUPOVAELTIKY
YOVILOTNTOG/OIKOYEVELIKOV TPOYPOULATIGLOD TPV oo T Oepameia e KOPULOVGTIVN.

4.7 Emopaceis 6ty IKavoTnTo 0017161G KOl YEIPLGROV UMY EVI|LATOV

Agv éyovv de€aybel PEAETES Y10l TIC CUVETEIEG TOV POPUAKOV GTNV IKAVOTNTO 001 YNONG Kot
YEWPIOUOD UnyavnpaTmy.

Qo1660, Ba Tpémel va AopPavetar vedyn ot LaAn etvor pia avemBountn evépyela Tov £xet
avaeepOel Le aVTO TO PAPUAKO KOl WTOPEL VO LELDGEL TNV IKOVOTITO, 001YNoNG KoL YEPIGUOD
unyovnuéToy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

2Hvoyn ToL TPOoQih OCQAIAELNG

Xtov mivaka teptiappdvoviot avemBounteg evEpyeleg Tov eKOMAGONKAY Katd T S1apKeLn
g Oepoameiog pe ovTd TO PUPUUKEVTIKO TPOIOV, OAAG UTOPEL VO, UNV EYOVV amopaitnTa
QLITIOAOYIKT] GUGYETION UE TO POPUOKEVTIKO TPOiOV. AESOUEVOD OTL 01 KAMVIKEG OOKLUES
SteEdryovtat vd TOAD €101KEG GLVONKEG, T TOCOGTA TV AVETBVUNTOV EVEPYEUDY TTOV
TOPUTNPOVVTOL EVOEYOUEVIOS VO, UMV AVTOVAKAODY T TOGOGTE TOV TOPUTIPOVVINL GTNV
KAk Tpoktikn. Ot avemBounteg evépyeleg mepthapuPavovtal Yevikd pocov avapépinikoy
o€ mepLocoTePO amd 10 1% tv acbevdv 6N povoypogia Tov TPoidvtog 1| oTig KUPLES
dokLéEg Ka/n epoOcov mpoadlopictnke 0Tt NTav KAWKE onpoavtikés. Otav vmapyovy SoKiég
EAEYYOUEVEC LLE EIKOVIKO QAPLLOKO, Ol aveTIOOUNTES EVEPYELEC TEPIAOUPAVOVTAL EPOCOV M)
ouyvoTNTa EPPAvions glvar > 5% vynidtepn oty opdda Bepameiog.

H vynAn 86om opiletar mg >200 mg/m?,

Katdhoyoc avemBountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

O axd6Aov0og Tivokag TePAaUPAavel TIC aveTIBOUNTEG EVEPYELEC TNG KUPIOVGTIVIG,
Ta&IvouUnpEVEG BAGEL KATNYOPIOG 0PYOVIKOD GUGTAOTOC GOUPOVO IE TN BAcT dedouEVOV
MedDRA «on pe ogpd pbivovcag coPapdtnrtag Kotd T cOUPAcT CLYVOTNTOGC:

[ToA0 cvyvég (>1/10)

Soyvég (>1/100 g <1/10)

Oy ovyvég (>1/1.000 €wg <1/100)

Eravieg (>1/10.000 éwc <1/1.000)

IToAvd omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (n ocuyvotnto dev pmopet va ektiun0et pe Paon ta Stbéoipa dedopéva).

Evtdg kdbe katnyopiog cuyvdtntog, ot avemBountec evépyeleg Tapovstalovtol e GEPE
oBivovcag cofapdtnrag:



Koatnyopia opyoavikoo Zoyvotnto AvemOounreg evépyeieg

GUGTI|LATOG CULPOVO UE

™ Baon dedopévav

MedDRA
Ot KMVIKG ONUOVTIKES TOPEVEPYELES
eppavifovron pe iayio ypopn

Aouméelg kot mapacrtmcel; | Mn yvootés | Evkaiploxég Aoméeig
(ovumeprapfovouévng e Boavatnedpag
éxBaong)

Neomhdopoto Koionon, Zuyvég O&eia Agvyopia, poelodvomracio, LETA Ao

Koo 01 Kot pun LLOKPOY POV, XPTON.

kaBopiopéva (cuum. KOGTEDV

KoL TOADTOOMV)

Mn yvootég | Agvtepedovaeg kakon0eleg

Awotapoyéc Tov aipotog Kot | Xoyveg Avoupdo.

TOV AEUPIKOD GLUGTILLOTOGC

[ToA) cuyvéc | Moelokataorodn

AwTapayéc Tov Mn yvootég | Alhepyikn avtidpaon

0VOGOTOMTIKOV GLGTILOTOG

MetaPoiucég Kot Mn yvootég | Awtapayés nAeKTpoAvTdV (VTOKaALia,

STPOPIKES SLOTAPOYES VTOLOYVNGLOLUIO Ko VTOQMGOOTALiN))

AwTopayéc ToL VELPLKOD IToAd cvyvéc | Ata&ia, (AN, kepaiaAyia.

GLOTNHHOTOG

Yuyvég EykeparondBera (Bepameio vyning 66omg Kot
00GOTEPLOPICTIKY]).

Mn yvootég | Muikd dhyog, ETIANTTIKY KOTAGTOGN,
EMANTTIKY KPIGT, TOVIKN-KAOVIKY EXANTTIKN
kpion (grand mal).

Awtapayéc Tov o@OaApLon IToA0 ovyvéc | O@Baipkés ToEIKOTNTES, TAPOSIKN
epuOpiaomn emimepuioTo Kot Oapumn opacn,
aloppayieg Tov apEIPANcTpoeldoig

Yrivieg Nevpoappipinotpocidondadeia

Koapdiaxég dratapoyésg [ToAd cuyvéc | Yrotaom, Adym TG TEPIEKTIKOTNTOS GE
OWVOTTVELLLOL TOV apo@TIKOV (Oepameio
LYMAfG 36oNg).

Mn yvootég | Tayvkapdia, Ompokicd driyog
Ayyeloxég dlatapoyés IToAd Dd)refitida
GUYVEG
Yrivieg DLePooamoppaxtikiy vocog (Bepameio vyning
d00MQ).

AvomvevoTtikég, Ompoakikég TToAd cuyvéc | ITvevpoviki tolikétyrat, diGuson ivawon (ue

Swatapoyéc Ko dratapayés ropozeTouévny Gepameio kar abpoiotiky doon*

uecobmpaxiov > 1400 mg/m?), ITvevpovitida (yio. décerc >
450 mg/m?).

XTOVIEG Adueon ivoan (ue younAotepes 00aeig).

Taotpeviepcés droTapayés IToA0 ovyvéc | Navtio ki éuetog fopiag pHoppng, eUeToOyovo
dvvapukéd > 250 mg/m? usoaio-vynié, Eexiva
eVIog 2-4 wpwv UETO. T YOpHynon Kol OLopKel
4-6 wpeg

Suyvég Avopetia, duokoidotnra, didppola,

oTouaTiTION.

Zrdvieg

laotpeviepn arpoppayia




Koatnyopia opyoavikoo Zoyvotnto AvemOounreg evépyeieg
GUGTI|LATOG CULPOVO UE
™ Baon dedopévav
MedDRA
Ot KMVIKG ONUOVTIKES TOPEVEPYELES
eppavifovron pe mldyio ypopn
Mn yvootég | OvdeTEPOTEVIKT EVIEPOKOMTION
Hratoyolkég dratapayég Zoyvég Hratoto&ikodtnto avastpéyiun,
kaBvotepnuévn £mg kat 60 nuépeg puetd ™
yopnynon (Bepameia vyNANg d66MC Kot
d0COTEPLOPICTIKT]), TTOV EKONADMVETUL LE:
- yoiepubpivn, avaocTpéyiun avénon
- OAKOAIKT] QOGQATACT|, OVACTPEYLLY
avénon
- SGOT, avaotpéyn avénon.
Awtapayés Tov déppatoc kot | Mn yvootég | Kivdvvog eCayyeimons: pAvktarvoyovog dpdon
TOV VTTOSOPIOV 1GTOV . _ . . . .
[ToAV cuyvéc | Aeppotitidon 1 omoict GUVOLETOL LLE TOTIKT
YPNOM Kot PEATIOVETOL [IE UELDUEVT
GLYKEVTPMGT] TOV TOPACKEVAGEVOL
TPOIOVTOC, TAPOOIKT VIEPYPWOT), AOY®
VYOG EMAPNG LUE TO JEPUAL
Suyvég Alomekia, epubpiacn (Aoym tng
TEPLEKTIKOTNTOG GE OWVOTVELLLOL TOV
APOIOTIKOD, TTOL AVEAVETAL OTOV TO YPOVIKO
oo, xoprynong sivat ikpotepo amd 1-2
MpeC), ovTidpacn 6To onueio g Eveong.
AwTopayés veppov Kot Mn yvootég | Neppwn avendpkela, alobapia, peioon tov
OVPOTOUTIKOV GUGTLLATOG OYKOL TOV VEQPOV
Zrdvieg Negppixn tolikotyro,
Awtapoyéc Tov Xravieg INovawopactia.
AVOTOPUYDYIKOD
GLOTNOTOG KO TOV LLOGTOD
Mn yvootés | Ymoyovipdtnto, TEPATOYEVEDT).
I'evikég Srotapayic Ko Zoyvég AicOnuo kadeov oto onueio g veong
KATOOTAGELG 0T 0éom
xopnynong
IToA0 Opoppoprefitida
ombvieg

H mvevpovikn to&ikdtnto £xet eniong ekdniwdel kat wg mvevpovitida kat Sidueon mvevpovomddeio
HETA TNV KUKAOPOPID TOL QOPIAKOV OTNV 0yOopd

*"Exet avaeepOel avénpévog Kivouvog TveuovIK)G TOEIKOTNTAG KOTA T Oepameio e oynuata
npoetopaciog kat HPCT yuo yovaikeg. Méypt otrypng, ovtdg o ovénpévog Kivouvog meptypageTat yio
v 1010 T Bepameio, CLUTEPIAAUPOVOUEV®Y TV GYNUATOV TPOETOAGTOG YmPic Kappovotivy (T.y.
TBI 1 BovsovApdvn-kukAopwoeapion) 1 pe kappovotivy (BEAM: kappovotivy, etotocion,
Kutapafivn ko perardvn 11 CBV: kukho@wo@apuidn, Koprovotiv Kol £T0mocion).

TIeprypaon smdeyuévav avembountwv EVEPYEIOY

MuehoKOTOGTOAN

H poghokatactoln eitvar moAd cuyvi Kot EeKva 7-14 nuépeg amd  yoprynon He
amokatdotaon otig 42-56 nuépec and T yopnynon. H pvelokartactolr oyetileTon pe ™




d6om Kot e TNV abpototik 606m, Kot eivarl cuyva dpacikn. H Bpopponevia, yevikd,
EKOMADVETAL O £VTOVA OO TN AEVKOTEVID, MGTOGO, Kol 01 0V0 ATOTEAOVV
d000TEPLOPIOTIKEG avemBOUNTEG evEpYeleg. H avarpia eivar cuyvi, ®6t660, cuvRBmg
eKOMADVETAL AYOTEPO EVTOVOL.

Awtapayéc Tov o@Baiion
H tayela evdopréPra yyvon pmopel va mpokaiécel aoppayio EMTEPLKOTA GE 2 DPES, TOL
Sdwpkel mepinov 4 dpe..

Avomveuo ke, 0mpokikEc StoTopoy£C Kol daTapayEc Lecofmpakiov

[Mvevpoviky ivwon (pe Bovatnedpa kaTdinén), Tvevpovikn dudnon

H mvevpovikn to&ikotnta mopatnpndnke Eog kot o 30% TV ac0evav. ZTIg TEPIMTOGCELG
Omov M mveLHoVIKT ToEkdTTa EgKivinoe vopic (evtog 3 etdv amd T Bepamneia),
EUPAVICTNKAV TVELLOVIKA OO LaTe Ko/f) TVELIOVIKY] TV@GT), IOV OPIGUEVES POPES MTAY
Bavameodpa. Ot acbeveig frav nikiog petald 22 unvav Kot 72 eTdv. Toug TapiyovTes
KIVOUVOL GLUYKOTOAEYOVTOL TO KATVIGLA, 1] OVATTVEVGTIKY VOGOG, Ol VOIGTALEVEG
OKTIVOAOYIKEG OVOUAAIES, 1] EMaKOAOLON 1 TALTOYPOVT aKTIVOBOANGT TOV Bdpaka, KaBMG
K0l 0 GLUVOVOAGHOG UE GAAEC SPACTIKES OLGIEG TTOL UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV TTVEVLLLOVIKN
PAGPN. H cuyxvomnta eppdviong avembountov evepysidv oyetiletor mbava e m d6om.
Abporotiég 8o6ceig Tov 1.200-1.500 mg/m?éyovy cucyetiotet pe ovEnpuévn mbavotnta
TveLUOVIKTG tvoong. Katd m dibprela g Bepaneiag, Bo tpémel va TparyLatonotovvTot
TakTikd e&gtdoelg Aettovpyiag Tv Tvevudvev (FVC, DLCO). Ot acbeveig mov eppavilovv
T avoeopds <70% g mpoPremdpevns Plong CoTkng ympnTKOTNTAS 1] TNG IKAVOTNTOGC
dudyvong povoéeldiov Tov avlpaxa og aVTEG TIG EEETAGEL dLATPEYOLV 1310HTEPO KiVOLVO.

e aobeveic mov Exovv AdPel KoprovoTivn Katd Ty moudikn nAKio 1 v €onpPeia, £xovv
TEPLYPOUPEL TEPIOTATIKA TVEVHOVIKNG tvmong ne e&oupetikd kabvotepnuévn évapén (€mg kot
17 étn petd ™ Oepomeia).

H poaxpoypdvia mapakorovdnon 17 acBevodv mov enédnoav amd 0yKovg Tov YKEQPIAOL GTNV
Tondikt nAkio katédeEe o0t 8 and avtovg anePimcav Adyw mvevpovikng tveoong. Ot dvo amd
aVTOVG TOVG 8 Bavatovg emABaY evidc TV TpdT®V 3 €TV amd T Oepaneio Kot o1 6 omd
avtovg emnABav 8-13 €t petd tn Oepaneio. H didpeon nikia tov acbevov mov mébavay
evoom AMapPavav Bepaneio ftav 2,5 £t (1-12 1), evd 1 didpeon nikio tov vd Oepameio
acOevav mov emiPimcay Yo peydio ypovikd dtdotnua ntoav 10 &t (5-16 étn). Olot ot
acOeveic mov NTav nhkiog kdto TV 5 eTdv Kotd ToV Xpovo ¢ Bepanciog TEdavay amod
vevpoviky tvoon. Obte n 860N g kappovotiving ovte e Tpdcbetn ddon Pvkpiotivig
o01e 1 votiaio aktvofoAinon elyav omoladnmote enidpacn otn Bavarneopa EkPac.

Ohot o1 vrdroumor emlmvtes mov Nrav StoBEciot yio TapakolovBnon dayvacstnKoy pe
TveLUOVIKT tvoon. H ypron g kappovotivig og maudid kot epnfoug nikiog katw tov 18
€1®V avtevdeikvotal (PA. Topdaypago 4.3).

H mvevpovikn| 1o&1kotnto eLeavicTnKe eTiong Kol KOTA TN QACT) LETA TNV KUKAOQOPio GTNV
ayopad, o¢ Tvevpovitida kot didpecn evevpovondbela. H Tvevpovitida mapotnpeiton o€
do6oeic > 450 mg/m? kon n ddpeon nvevpovomddeia Tapatnpeiton pe TapateTopivn Oepomeio
kat 0fpototikn d6on > 1.400 mg/m?,

Epetoydévo duvapico

To epetoydvo dvvauko sivar vyniéd oe doceig > 250 mg/m? kol VYNAS Ewg PETPLO GE SOGEIG
< 250 mg/m?. H vawtio kat o petog etvor Papiég poperg kot EeKtvouv evidg 2-4 @podv omd
TN yopNynon Kot Stopkovv 4-6 dPeG.




Neoppr| to&ikdtnta

H veppwn oot ta givatl omdvia, oG Tapatnpeitol oe afpoiotikég d6ceig < 1.000
mg/m?.'Exovv avagepOel veppikéc Hetaforéc te Helwon Tov YKoV ToV VEQPOV,
eEehMooopevn almbaipio Kot vepikn averdpkela Letd amd vyniés abpotoTikés dOGELS Kot
petd and paxpoypovia Bepaneio e Kappovotivy Kabmg Kot cuvaeeic vitpolovpied.
[eprotaciokd, Topatnpndnie exiong kol veppikn SucAettovpyio LETE 0T YOUNAEG
GUVOMKEG 0OGELG.

Avagopd mBavoroyovuevov avemBOUnNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevoy avemBOUnNT®V EvEPYEL®Y HETA Amd T YOpNyNon doslg
KUKAOQOPIOG TOL PUPLAKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtiky|. Emttpénet ) cvveyn
TaPaKoAoVON N TNE oYEONS 0PEALOVC-KIVODVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and
TOVG EMOYYEALOTIEG VYELOG VO, AVOPEPOLY OTTOIEGONTOTE TIHAVOLOYOVEVEG AVETIHOUNTES
evépyeleg amevbeiog otov EBvikd Opyaviopd Gapudakev, Mecoyeiov 284, GR-15562
Xolapyog, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, Iototonog;: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepooooroyia

To kOp1o cHuntope Toéikmong givar | pwerokatootorn. Emumiéov, unopei va mapatnpnbovv
o1 akOAovbeg GoPapég avembounTeg eVEPYELEG:

Nékpmon Tov NTToC, SIAUEST) TVELLOVITION, EYKEPUAOUVEATION.

Agv datiBeton £101K6 0vTid0TO. AV VIAPYOVY YVOOTEG HVEAOTPOGTATEVTIKEG OvGieg. H
LETAPOGYEVOT] LVEAOD TV 06TMOV O LITOopoVGE va. eival £Vl ATOTEAEGHOTIKO HETPO.

5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

51 DoPPUKOIVVIUIKES LOLOTNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopio: AVIIVEOTAAGUATIKOL TAPAYOVTES, AAKVA®TIKOT
mapdyovteg, vitpolovpieg, kmdtkog ATC: LOIADO1

Mnyavioudc dpdonc

H xoppovotivn (1,3-61g (2-yAmpoebuld)-1-vitpolovpin) gival Evag un €101KOC MG TPOC T PAC
TOV KUTTOPIKOD KOKAOV OVTIVEOTAAGHOTIKOG TAPAYOVTOS TOV TOTOL TNG Vitpolovpiag, 0
omoioc aoKkel KuTTaPoToEIKT SPAoT €L TOL OYKOV HE SLAPOPOVE UNXOVIGLOVS. ¢
AAKLVAMMTIKOC TOPAYOVTOG, UTOPEL VoL OAKVAIDGCEL BE0ELS aVTIOPUOTC OE VOUKAEOTPMTEIVEC,
napeumodifovtag €11 T ovvBeon tov DNA kot tov RNA kot v emddopbwon tov DNA. H
KOPUOVGTIVI EVOL TKOVT] VO O LLLOVPYNOEL GTAVPOOEGHOVS HETOED TV KAmvmV Tov DNA,
ATOTPETOVTAG ETGL TNV OVTLYpaT] Kot T petaypoen tov DNA. Emuwiéov, n kappovotivn
gival yvootd Ot mpokaiel KapPouoirlioon oto KatdAouma TG AVGivig 6€ TpmTEIVEC,
TPOKAADVTOG U1 OVOSTPEYIUT adpovoToinon Tev evEupmv, TeptAapuBovouévng g
avaymyaong g yrovtabeiovng. H dpactikotnta kapfouoiiioong tng Keprovstiving
Oewpeitar yevikd Ayotepo GNUAVTIKT ad TV OAKLAIOTIKY OpacTIKOTNTA GE 0,TL APOPd. Tn
dpdion g oTovg GYKOovg, 0AAG 1 KapPopodAimon Uropel va ypnoUeDCEL GTNV OVOAGTOAN TNG
emdopboong tov DNA.

Dapuokodvvautkic emdPAoELS

O1 avtveomAaopatikég Kot ToEIKEC dPAGEIC TNG KAPUOVOTIVIG UTOPEL va. 0QEIloVTaL GTOVG
uetaforitec e H koppovotivn kat ot cuvageig vitpolovpieg dev givar otabepéc o€ VOUTIKG,



SLOADLLOTO, KO SLOCTIOVTOL CVTOUOTO GE AVTIOPDGES EVOLAECESG EVAGELS TTOV Elval IKOVES V10!
aAkvAimon Kot KapPapoiiioon. Ot aAKLAOTIKEG EVOLAUETES EVAGELG TIGTEVETAL OTL €IVl
VIEVOVVEC Y10 TV OVTIVEOTANGUATIKY] ENIOPACT TNG KAPUOVGTIVIG. L26TOC0, O YVAOEG
duiotavtal GYETIKA e TOV POLO TV EVOLAUECOY EVOGEMV L OpacTiKOTNTA KapPapobiimong
¢ opecOAUPNTES TV PLOAOYIKAOV ETOPAGEDY T®V ViTpolovpudv. AT T Lo peptd, 1
dpactikoTTa KapPapobiimong mov diabétovy ot evmoelg £xel avapepbel 0Tt cupPdiel oTig
KUTTOPOTOEIKES IOIOTNTEG TMOV UNTPLKDV TOVG POPUAK®OV HECH TNG OVAGTOANG TV EVEOU®V
emd10pBwong tov DNA. And v dAAn pepid, mbavoloyeiton 6T Ta €idn pe dpacTiKOTNTA
KkapPapodAiinong propel va dlopesoropioovy o oplopéveg and Tig TOEIKEG EMOPAGELG TNG
KOpLOVoTivig.

H xapuovotivn diépyetar E0KOAN TOV ALUATOEYKEPOAKO PPAyLO AOY® TNG MTOPIANG VGG
™me.

Toudwarpikdc TAndvoudc

H xoppovativn dgv Ba mpénet va ypnoiponoleitol o€ Toidid Kot epnfouvg Adyw Tov vynioh
KIvdUVOL TVELUOVIKTG TOEIKOTNTAG.

5.2 DoPPOKOKIVITIKEG 1O1OTNTES

Koatavoun

Xopnyovpevn eviopiefing 1 KaprovoTivr SlaeTdTol TaYEMS, YMPIG Vo TAPOUEVEL KoLl
aKépa, aviyvevoiun ovsio Hetd amd 15 Aentd. Adym TG KaANG MTOIKNG SLOAVTOTNTOS Kot
NG amoVciag 10VTIGHOD 08 PLGIOAOYIKES TIES pH, 1 KoppovoTivn Si€pyeTal TOAD EVKOAM
SLOUEGOL TOV AUOTOEYKEPOALKOD QpaypoD. Ta eninedo TN padievépyelag 6To
gykeparovoTiaio vypod glvan TovAdyiotov 50% vynidtepa amd GLTA TOVL PHETPAOVTOL
TOVTOYPOVA GTO TAAGHLA.

H xwnrtikn ¢ kappovotivng otov avBpwmno yapoktnpiletot omd poviélo 600
Swpepopdrov. Metd and evoopréPia £yyvon ddpkelag dvo g 1 dpag, ta enimeda tng
KOPUOVGTIVIG 6TO0 TAAGLO TEPTOVV UE d1Paciko Tpomo. O ypovog nuicelag (ong o eivon 1-4
AEMTA Ko 0 ¥povog nuicelag {ong P eivor 18-69 Aemtd.

Buouegtaoynuotiopnde

Ewaletan 6Tt etvan o1 petaforiteg tng KOPHOLGTIVIIG TOV TPOKAAOVV TIV OVTIVEOTANGCLLOTIKN
ka1 To&ikn dpdon.

AmofoAn

[Tepimov t0 60-70% pi0g GUVOAIKNC dOOT|G ameEKKPIVETAL 6T 00Pa 6€ 96 MPES KOl TEPITOV TO
10% wc¢ avamvevotikd CO,. H tHyn tov vadroumov 20-30% dev éxel TpocdloploTe.

5.3 Ipoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

H xappovotivn ftav eufpuotolikn kot Tepatoydvog e apovpaiovg Kot euPpuotolikn o
KOVVEALD G€ OOGELG TOL 160dVVALOVY UE TN 060 otov dvBpamo. H kappovotivny ennpéace
YOVILOTNTO GTOVG BPCEVIKOVE APOVPOIOVS GE BOGEIC EAAPPDC VYNAOTEPES 0td TN 6O GTOV
dvBpommo. H kappovotivn, og KAMVIKOG GYETIKA eMinedn OGNS, NTAV KAPKIVOYOVOG GTOVG
aPOVPOIOVG KOl GTOVG TOVTIIKOVG, KAOMG TPOKAAEGE EKGECT|UAGLLEVT] ODENOT OTNV EMMTOON
TV OYK®V.



6. OGAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdhoyog ekdoywv

Kovig
Xopic éxdoya

AwAvng
[IpomvievoyAvkdin

6.2 Acvpfoatotnreg
To dudivpa wpog Eyyvon eivar aotabéc oe mepiéktes amd moivvoroyrmpidio (PVC). To
Stiivpa kappovotivig propet va yopnyndet povo amd yodives prdieg N TePLEKTEG

TOAVTPOTVAEVIOV, ¥PNCILOTOLDVTOG GET Eyyvong yopic PVC.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTIOV JEV TPEMEL VOL AVOLELYVOETOL LE GAAL POPLOKEVTIKE TPOTOVTOL
EKTOG OLTAV TTOV AVAPEPOVTOL GTHV TOPAypopo 6.6.

6.3 Avdpkera Cong

Mn avorypévo elaAidto
3 xpovia

Meté v avochotact Kot Ty apoinon
A6 LiKpoPloAoyIkng Gmoync, T0 AVOGLOTAUEVO OLIAAV U TPETEL VA, XPTGILOTOIN0El opécmg.

Metd v avachoTtaon 6T GLUVIGTATAL, 1) KOPLOVGTIVN Yo veoT) gival oTabepn Yo
480 mpeg oe yoén (2°-8°C) ko yia 24 dpeg o Oepuoxpacio dopatiov (25°C+2°C) ot
ePlEKTN oo yvoAl. [Ipv amd ) ypNon, eEETAOTE TA AVOCLOTAUEVA PLOAIOL Y10 TVYOV
oynNUaticpd KpuotdAiwv. Edv mapatnpnbodv kpbotailot, propodv va emavadioaivfodv
Oepuaivovrog o PaAido o Oepuokpacio douatiov pe avadevon.

To avacvoTapEVO UNTPIKO dtdAvpa HETE and mepatépm apainon og 500 ml pe yhoplovyo
vatpilo yio evéoipa 1 8e&tpoln 5% yia evéoipa, og TEPIEKTES ATO YVLOAL 1] TOAVTPOTLAEVIO,
TOPUUEVEL PUGIKE KoL YNUKA otadepd yia 8 mpeg oe Oegppokpacia 25°C + 2°C, 6tav
TPOCTOUTEVETOL OO TO PG AVTA T drodvpata glvar, emiong, otabepd mg 48 dpeg og Yoén
(2°C-8°C) ko yio 6 emmAiéov dpeg og Bepuokpaocio 25°C + 2°C, dtov mpooTatedovIol and 10
POG.

To ddivpa Bo Tpémel va TPooTATEHETAL A0 TO PMG EMG TO TEAOG TNG XOPNYNONS.
6.4 Iowitepeg TpoLAGEELS KaTE TN POAXEN TOV TPOiIdVTOG

duvrdooete Ko petogépete og yoyeio (2°C — 8°C).

Dvidooete To ELOAISI0 6TO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEDOVTOL OO TO MG,

IMoa t1g cvvONKeg omOOMKEVON G LETA TV AVAGVGTACT| KOL TNV TEPULTEP® OPOIMGCT) TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOiIOVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.

6.5 DVo1 KO GUGTATIKG TOV TEPLEKTT



Kovig
Keypumapéviov ypdpatog yodiwo eroiidto tomov I (30 ml) pe okovpo yrpt ELacTtikd Toua
BpopofovtuAiov Kol GEPAYIGUEVO LE KOTOKL TOAVTPOTUAEVIOL.

AwAvng
Awpaveg yodAo @raridio tomov I (5 ml) pe yxpt ehaotikd Tdpo BpopoBovtvdiov kot

COPAYIGUEVO LE KATAKL TOAVTPOTUAEVIOL.

Mia cvokevacio tepiéyel 100 mg kGVe®S Yo TUKVO GKEVAGHLOL Y10 TAPOCKELT SIOAVIOTOG
TPOG Eyyvom Kot £vo Plaiidio pe 3 ml draAdv.

6.6 Iowaitepeg TPOPUVLAEELS ambdppLYNG KO AALOG YEIPIGNOG

To pappoxevtikd Tpoidv dev mepi€yel cuLVTNPNTIKA Kot dgv Tpoopiletar va ypnoiponoleitol
®¢ PLoAido moAlamAdv 06cewv. H avachoTaon Kot ol TEpAUTEP® APALDCELS TPENEL VAL
yivovtol vd donmreg cuvonkec.

H amoBnkevon g kappovotiving oe Bepuokpacio 27°C 1 vynAidtepn pnopel va odnyfoet
GTN PEVGTOTOINGT TNG OVGiag, KAOMC N Kapprovstivn dtabétel yaunio onueio ™éng (tepimov
30,5°C ém¢ 32,0°C). Mia évdeién amoochvieong eivat 1 Tapovsic EAUd®O0VE GTPMUUTOC GTO
KéTo PEPOG TOL PLOAdioL ToL gival opath OTaY TO PLIAISI0 TapatnpeiTal GE dSuVATO PG,
Av10 10 Pappako dev Tpémet vo. ypnotponomBel mAéov. Mmopel va vdpyovv opatés ViIeAdEg
UE GOQEG TEPTYPALLN GTO CPPUYICUEVO PLOAISLO HEYPL Kot oTEPEN LAla, ®OTOGO, dEV TPEMEL
Vo VapyEL Kopio amocuvOesn TG KapUovaTivig.

AvochoTaom Kol opoinon KAOE elaldiov Tnec KOVEMC Y10 TUKVO GKEDAGLLO Y10 TTOPOCKELN
OOADLLOTOC TTPOC £YYVOT

Awddote v Kappovotivy (100 mg kdvemg) pe 3 ml amd to TapeyOUEVO AMOCTEIPOUEVO
APUIOTIKO (TPOTLAEVOYAVKOAN Y10 eVESIUA) E10C OTOV emiteLYOel dtavyég didAvpa. Edv
amoteital, avadevote Evrova Yo va AdPete dtavyég dtdAvpa.

XPpNGUOTOMGTE TO PLOALSI0 TPOTLAEVOYAVKOANG Y10 TNV AVAGVGTOOT] LOVO OTav emttevy el
N Oeppokpacio dOUTIOL Kot ¥PNCIUOTOMGTE TN Peldva pueyaddtepov peyéboug (LikpoTtepo
amo T Peddva 22 gauge) yio vo 0QOIPEGETE TO OPOLMTIKO amd TO PLOAidLO.

KéBe ml tov avacvotopuévon puntpikod dtodvuatog Ba mepiéyet 33,3 mg KoppovoTivig.
H avaciotaom, 0tmg cuvietdtal, 0dnyel ot dnpovpyio evOg KITpvmTOD SIHADLOTOG.

To avoovotouévo untpikd didAvua tpémet va apoiwdel tepartépm og 500 ml gite pe
yAoprovyo varplo 0,9% v evéopa gite pe 0eETpdin 5% yia evéoipa. To diddvpa mov
TPOKOTTEL TEPEYEL TEMKT cvyKEvTpwon 0,2 mg/ml kappovotivig kot Tpémetl va UAGCGETOL
TPOGTATEVLLEVO OO TO PG,

IIpwv amd ) ypnomn, eEETAOTE TA OVACVGTAUEVE PLOUAISLIO Y10, TUYOV CYNUATICUO KPUGTOAA®YV.
Edv mapoatmpnBovv kpvotorrot, pmwopodv va exavadioAivfovy Bepuaivovog to erolidio o
Oepuokpaocio dmpatiov pe avadsvon. To avacvotapévo erodidto 0o Tpénet va, e EyyovToL
OTTIKA, Y10 TUYOV COUATIOW KOl ATOYPOUOTIGHO TPV OO TN XOPNYNoT.

To £roipo mpog ypnon dtlvpa TpEmel va yopnyeitat yio, ddotnua 1-2 mpov, ywpic ékbeon
010 ew¢. H yoprynon mpénet va ohokAnpwbei evidg 3 opdv amd Ty avocvetacn/apoimon
TOL POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

"Eyyvon tov Carmustine/Tillomed wov diapkei Atydtepo amd pio dpo pmopel vo Tpokarécel
£€vtovo Tovo kot aicOnua kavcov oto onueio g éveong (BA. Tapdypago 4.2).



H yopnynon g &yyvong Ba mpénet va mpaypatonoleiton pe €va, oet £yyvong PE yopic PVC.
[Ipémetl va npovvtat o1 katevBuvnpleg 0dMYies Yo TOV OCPOAT XEPIGUO KOl TNV amdppLym
OVTIVEOTAOGLLOTIK®V TALPOYOVIMV.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrale 5/5a

12529 Schonefeld

Teppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

70680/14-06-2024

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE ET'KPIXHY/ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpog £yxpiong: 18 ZerteuPpiov 2019

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 14 lovviov 2024

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

04/01/2024
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	 Όγκοι στον γαστρεντερικό σωλήνα
	 Κακόηθες μελάνωμα, σε συνδυασμό με άλλα αντινεοπλασματικά φάρμακα.
	 Προετοιμασία πριν από την αυτόλογη μεταμόσχευση αιμοποιητικών βλαστικών κυττάρων (SCT) σε κακοήθεις αιματολογικές παθήσεις (λέμφωμα Hodgkin/Μη Hodgkin)
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	Το Carmustine/Tillomed πρέπει να χορηγείται αποκλειστικά από ειδικούς με εμπειρία στον τομέα της χημειοθεραπείας και υπό κατάλληλη ιατρική επίβλεψη.
	Δοσολογία
	Αρχικές δόσεις
	Η συνιστώμενη δόση του Carmustine/Tillomed ως μονοθεραπεία σε ασθενείς που δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία είναι 150 έως 200 mg/m2 ενδοφλεβίως κάθε 6 εβδομάδες. Η δόση αυτή μπορεί να χορηγηθεί ως εφάπαξ δόση ή να διαιρεθεί σε ημερήσιες εγχύσεις, ...
	Όταν το Carmustine/Tillomed χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με μυελοκατασταλτικά φαρμακευτικά προϊόντα ή σε ασθενείς στους οποίους τα αποθέματα του μυελού του οστών έχουν εξαντληθεί, οι δόσεις θα πρέπει να προσαρμόζονται σύμφωνα με το αιματολογικό προφίλ...
	Παρακολούθηση και επόμενες δόσεις
	Δεν θα πρέπει να χορηγηθεί επαναληπτικός κύκλος του Carmustine/Tillomed έως ότου τα κυκλοφορούντα στοιχεία του αίματος να έχουν επιστρέψει σε αποδεκτά επίπεδα (αιμοπετάλια άνω των 100.000/mm3, λευκοκύτταρα άνω των 4.000/mm3), και αυτό συνήθως συμβαίνε...
	Οι δόσεις που θα ακολουθήσουν την αρχική δόση θα πρέπει να προσαρμόζονται ανάλογα με την αιματολογική απόκριση του ασθενούς στην προηγούμενη δόση, τόσο στην περίπτωση μονοθεραπείας όσο και στην περίπτωση θεραπείας συνδυασμού με άλλα μυελοκατασταλτικά ...
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	 Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, σε άλλες νιτροζουρίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
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	 Νεφρική δυσλειτουργία βαριάς μορφής (τελικού σταδίου).
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