®viro ooV rpiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1jotn
Dotagraf 0,5 mmol/ml
Evéoipo dtahopa (mog xpriong)
Tadotepicd 0&H

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GVALO 00NYLAOV YPNGNS TPOTOV UPYIGETE VO YPNGLUOTOLEITE GVTO TO
QOapROKo, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

. DvAaETe 0VTO TO PUALO 00MYLOVY Yprionc. Towg xpelaotel va to dafdacete Eavd.
. Edv éxete mepartépo amopieg, pmTROTE TO Y10TPO 1 TOV OKTIVOAIYO GG,
. Edv mapatnpnoete Kamola avemBOUN T VEPYELD, EVILEPDGTE TO YLOTPO, TOV OKTIVOAHYO 1| TO

(QOPLOKOTTOL0 GOG. AVTO oYLEL KOt Yio KAOe oy avemiBountn evEPYELD TTOL OEV AVOPEPETAL GTO
POV PUALO 0dN YDV YpNong. BAéme moapdypapo 4.

T egpréyer 1o Tapov GUALO 00N YLOV

T eivan To Dotagraf kot mowa ivan 1y xprion tov

T npémet va yvopilete Tpotod ypnoipomomoete to Dotagraf
I Oa cag yopnyndei to Dotagraf

[MBavég avemBOUnTES EVEPYELES

i va pvidooete to Dotagraf

ITepieydpevo g cLOKELAGING KO AOTEG TANPOPOPIES

I e

1. T eivan To Dotagraf ken wowa givan n yprion Tov

To Dotagraf eivor évag doyvmotikdg mapdyovtag mov meptéyel yadotepikd o&v. Tlpoopiletar povo yio
SlyVOOTIKN YpNoN.

To Dotagraf ypnoonoteiton yio v evioyvon g avtifeong tov eikdévov mov Aaufdvoviol og e£Tdoelg
amekdviong payvntikod cuvroviopod (MRI). Avti i evioyvon g avtibeong Bedtidver v anekdvion kot

v neptypaen Prapav oe:

Evnlixo kou moudiozpixo minBooud(0-18 erwv)

. omewovion  poyvntikov  ovvtovicpod  (MRI)  1tov  Kevipiwkod  Nevpwkod — Zvothuotog
ocouneptropfavopéveav ovopolov (PAapadv) otov eyképolo, TN OTOVOLAIKN] GTAAN KOl TOLG
TOPAKELLEVOVG 1GTOVG

o amekovion  poyvntikov  ovvrovicpov  (MRI)  maboroyidv  oAdKANpov  TOL  GOUOTOC
ocvopmepropfoavopévey ovopolov (PAABOV) TOL HITOTOS, TOV VEQPDOV, TOV TAYKPENTOG, TNG TVEAOD,
TV TVELHOVAV, TG KOPOLAS, TOV HOGTOD KOl TOL HVOCKEAETIKOD GUGTNHOTOG.

Evijiiko winBoouo
. ayyeloypagio LoyvnTikod cuvioviopolh cupmeptAapfavopévev avopoiov (BAafov) kot otevdcemy
oTIG aptnpiec, pe e€aipeon Tig oTEPAVIaiES.

2. T apéne va yvopilere Tpv ypnowomom0si to Dotagraf

AEN ITPEIEI va cag xopnyn0ei To Dotagraf

o o€ TepimTOoNn aAlepyiog otn dpaoTIKN ovGio 1| OToldNTOTE GAAO OO TO GLGTATIKA CLTOV TOV
QOPUAKOVL (OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPAPO 6)
o o€ TEPINT®MON OAAEPYIOG O PAPLAKO TOV TEPLEYOVY YAOOAIVIO (0TS AAAOL OKLOYPAPIKOL TOPAYOVTES

OV YPNGILOTOLOVVTOL Y10, TNV ATEKOVION HOYVITIKOD GUVTOVIGHOD).

[pogdomomjceirs ko TPpoPvAAEES
Evnuepmote 10 y1atpd 1} TOV AKTIVOAOYO GOG €AV 10YDOVV TA TOPAKATM Y10l EGAC:

. £€Yete EKONAMOEL TOANOTEPA AVTIOPACT] GE OKLAYPOPIKO TOPAyoVTa 6T S1dpKELd eE€TaoNS

. €xete aobua

. €yete 16Top1kd aAlepyiog (0mwc aAlepyia og Balacovd, eEavOnua e oayodpa, OAAEPYIKN PVITION)

. akohlovBeite aywyn pe P-amokAeliot (QApUAKO Yo SaTapayéc TG Kopdldg KOl TNG apTNPLIKNG

mieomng, OmwG 1 LETOTPOAOAT))
o T VEQPA GOG OEV AEITOVPYODV KOVOVIK

1



o vroPAnOnKoate Tpdcpata, | Oa vroPAndeite GUVTOUO, GE UETAUOGYEVOT] NTOTOG
o nhoyete amd achévela Tov TPOSPALEL TNV KOPOLA | TO AUOPOPO. ayYEiR GOG
. glyate EMANTTIKOVG GTOCUOVG 1) akoAlovbeite aywyn yio emAnyia.

g OAEG QVTEG TIC TEPUTTMOOELS, O YITPOS 1] 0 AKTWVOAOYOG oG Ba a&toloynoel T oxéon oPELOLS/KIvOHVOL
kot Oo amopacicst edv mpénel va cag yopnyndei to Dotagraf. Eav cag yopnyn6ei to Dotagraf, o yiatpdc 1 o
axtvoAdyog oag Ba Adafetl g amapaitnteg TpoPLAGEELS kat n yopriynom tov Dotagraf Ba mapakorovbeital
TPOGEKTIKAL.

O ywotpdc 1 0 akTvordyog cag pmopel va amopacicel 6TL TPEMeEL va KAveTe pia eE€taon aiploTog yio vo
eheyybel n kaAn Aetrtovpyio TV veppodv cog Tpv Anebei n amodgacn yuo ) xprion tov Dotagraf, sidwkd eav
glote nAkiog 65 etdv Kot Gvo.

Neoyévvnta ka Bpéon

Koabbg n veppikn Aettovpyia gival avopyn oto popd niikiog £og 4 fSouddmv katl oto Ppiéen nAkiog g
evog étovg, to Dotagraf Ba ypnowomomfel oe avtovg tovg acbeveic povo VoTEPO OO TPOGEKTIKN
aELOAOYNON TOV YLOTPOV.

Bydte 6ho ta peTadiikd avtikeipeva mov propel va gopdte tpv oo v e€€taon. Evnuepdote to yotpd 1
TOV OKTIVOAOYO GOG, EAV EYETE:

Prnuatoddt

KM ayyeiov

avtia &yyvong

dleyéptn vevpov

KOYAOKO ELOVTEVHO. (ELPVTEVHO, 60 WTOG)

0mO10dNTOTE VIOYIA Y10t VTOPEN UETAAMKADV EEVOV COUATMV, EIOTKA OTO, [LATLOL.

Avtd glvarl onpavtikd KoBMOG VTl PTopodv vo TPoKaAEcovy coPapd TpoPfANaTa, KaBdC Tor PyaviLoTo
OTEIKOVIOT|G LLOYVITIKOD GUVTIOVIGIOD AELTOVPYOVV LE TOAD oYLPE LOyVTIKG TTEdia.

Al @appoke kot to Dotagraf

Evnuepdote 10 yotpd 1 TOV aKTIVOAOYO GOG EAV TOIPVETE, EXETE TPOCPUTA TAPEL 1| UTOPEL VO TAPETE AAANL
eappoka. Ewdikotepa, mopakolodpe evpepOOTE TO YOTPO, TOV OKTIVOAGYO N TO (QUPUOKOTOLd GOG €0V
naipvete N EeTe MAPEL TPOGPATA QPAPLOKO Y1 SlaTAPAyES TNG KOPOLAG KOt TNG opTNnplaKng mieons, omwg B-
OTTOKAEIOTEG, OYYELOOPUCTIKEG OVCIEC, OVAGTOAElG TOVL peTATPENTIKOD €VIDUOL 1TNG OYYELOTEVGIVIG,
OVTOYOVIGTEG TOL VTTOd0YEN TG ayyelotevaivng L.

To Dotagraf pe tpo@éc ko motd

Aev vrapyel xopio yvoot) oAlnienidpoaon tov Dotagraf pe tpoéc xar motd. Qotdco, amsvbuvbeite 610
YTPO, TOV OKTIVOAOYO 1 TO POPLOKOTOLO GO V1ot VO LADETE UATMG OEV TPEMEL VO PATE 1) VAL TELTE TPV AT
v e&€taon.

Kinon ko Onhaopdg
Edv eiobe éyxvoc 11 OnAdlete, vopilete Ot pumopel va gicbe €ykvoc 1 oyedldlete va amoktnoete moudi,
{ntote T GVUPOVAT TOL YLIITPOD T} TOV UKTIVOAIYOL GOC TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Eyxvuooivy
To Dotagraf dev mpéner vo ypnowomoleitar otn S1APKELD TG EYKVUOGUVNG, €KTOC AV €ivol OmoADTMG
avayKoio.

Onloouog
O ywtpdg i 0 axTvordyos oag Ba cag cupfoviedoet edv mpénetl va cvveyicete o Onhaoud N av mpémetl va
ToV dloKOyeTe Yo 24 dpeg petd t Aqyn tov Dotagraf.

00N yNo1 KO LEPIGROS PNYAVAV
Aev vrapyovv dobéoipo dedouéva o Tig emdpdoeig tov Dotagraf oty wavotnta odiynong. Edv dev
o160dveote KaAG PeTd TNV €EETAOT|, OEV TPETEL VA, 0ONYNOETE 1 VO, YPTCLUOTOWGETE UNYAVEC.

3. IMog ypnoyponorciton To Dotagraf



To Dotagraf 6a cag xopnynbei pe evéoeiépia Eveon.

Y1 owdpkera g eE€Taong, Oa siote v TV emiPAeyn yoTpov 1 akTvoldyov. Mo Beddva Bo Tapapeivel
ot eAéPa cag. Epocov ypelootel, avtd o emrpéyel 6To YI0TpO 1 TOV OKTIVOAOYO GOG VO YOPTYNOEL LE
€veon To KATOANAO Qdppoka EkTaktng ovaykns. Edv epgoavicete allepykn aviidpoaon, 1 Yopnynon Tov
Dotagraf 6a daxomet.

To Dotagraf pmopei va yopnyn0ei pe 1o x€pt | HECHO GAVTOLATNG GUGKEVLNG EYYLONG. XTOL VEOYVA KOl TOL
Bpéon, To Tpoidv Ba yopnynOei povo pe to xépt.

H dwdwacio Ba mpaypotomombel oe voookopeio, kKhviky 1 Wwtkd wtpeio. To appoddio otpkd
TPocOTKO Yvopilel moleg TpoPuAdEels pémel va AneBovv o v e&étaon. I'vopilel emiong i mbavég
EMMAOKEG TTOV UITOPEL VAL EPPAVIGTOVV.

Aocoloyia
O y1Tpdg 1 0 AKTIVOAOYOC Gag Ba Tpocdiopicet oo 06o1 Ba AdPete kat Oa emPAémet v Eyyvon.

Aoco)oyia og £101kES Opdoes acOevav

H yprion tov Dotagraf dev cuvietdtat og aobeveic pe cofapd mpopfAnpato ota veppd kol o€ acbeveic mov
vrofAnOnKav Tpocpata, 1| TpdKertan va vVIoPAnBovy chviopa, o PETAPOGYEVOT NTOTOC. Q0TOGO v N
xpNon eivar avaykaio mpémet va AdPete povo pio d6om Dotagraf otn didpketa pog e€€taong Kot dev Tpénet
va AdPete devtepn 600m Yo 7 NUEPES TOVALYIGTOV.

Neoyva, ppépn, maidid kai Epnpor

Kobnhg n veppikn Aettovpyia givarl avdpuyun oto popd nikiog £oc 4 efdopddmv kol oto Ppéen niking £g
evog €tovg, to Dotagraf 6o ypnowomoteitar o owtovg Tovg 0obEVEIC HOVO VOTEPA OMO TPOGEKTIKY
afloddynon tov yurpod. Ta veoyvd kot to Bpépn O mpémel va Aapupavovy povo pio déon Dotagraf ot
dudprela piag e&€taong Kot dev mpénet va, Aapdvouy devtepn d6oM Yo 7 NUEPES TOLAGYLIGTOV.

H ypnon ywo ayygioypagia dev cuviotdtor o€ modid kdto Tov 18 etdv.

Himawuévor
Agv givar amapaitnto va Tpocopproctel 1 d6om cog edv elote NAkiog 65 eTdv Kot Gve aAld iowe Oa Tpémet
vo kévete puo EETaon alpatog Yo va eheyyfel 1 KaAn Agttovpyia TV VEQPOV GOg.

Eav cag yopnyn0sei vaepforkd peydrn d6on Dotagraf

Eivaw e€aupetikd anibavo va cag yopnyndei peyorvtepn ddon amd v kovovikny. To Dotagraf 6o ocag
yopnynoei oe WwTpiKd TEPIPAALOV OO EKTOUOEVUEVO GTOWNO. TE TPOYUATIKN TEPITTMON VIEPSOGOAOYING, TO
Dotagraf pmopei va amopokpouviet amd tov opyoviopd pe opokdbapon (kabopiopd tov aipatoc).

[Tepiocdtepec TANPOPOPIEG GYETIKA E TN ¥PNON KOl TO YEPGUO Amd TO YOTpd N TOV EMAYYEAUOTION TOV
TOUEN VYELOVOUIKNG TEPIBOAYNC TAPEYETOL GTO TEAOG AVTOV TOL PLALNSIOV.

Edv éyete meplocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN ¥PNON CLTOV TOL POPUAKOV, PMTHCTE TO YUTPO 1 TOV
OKTIVOAOYO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6A T0. PAPLOKO, £TGL KOL 0VTO TO QAPHOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OV KOl OEV
napovotdlovral 6e GAOVG TOVG OVOPAOTOLG,.

Metd ™ yopnynon, Ba mapapeivere vd mopakolovOnon Yoo pion @pa TovAdyiotov. Ot mePIoGiTEPEG
avemBouNTeg eVEPYELEG EKONAMVOVTOL APECHS 1 HEPIKEG Popég pe kabvotépnomn. Mepikég avemBOunTeg
evépyeleg umopel va ekdnlwbodv émg entd uépec petd v éyyvon tov Dotagraf.

Yrapysl pikpog kivévvog vo gpoavicste alrepywki] avtidpaon oto Dotagraf. Téroweg avridpacelg
pmopei va gival cofapés Ko va 0dnyoovy o€ Katarinéia (60k) (Tepintmon aALepYIKNG avTidpacng mov
0o umopoveoe va Bécel T (on oag o€ kivouvo). Ta TapaKaTeO CLUTTOUNTO UTOPEL VO Elval Ta TPMTO oNpEio



plog kotoaminéiag. Evnuepmote apéocwg to yotpd, TOV OKTVOAOYO 1] TOV EmOyyeEAUATiO TOL TOMEN
VyEOVOKTG TEpiBodymc dv aicBovOeite KATL Ao TO TOPOKATO:

TPNEO 6TO TPOGOTO, TO GTOUA 1) TOV AOIUO TOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL OVGKOAMES GTNV KaTAmooN 1)
TNV OVATVON

TPNELLO TOV XEPLDOV T} TOV TOILDV
éAn (xopunAn aptnprokn mieon)
SVOKOALEG OTNV avaTvon

ovomvon He cuptypd

Prixe

ooyovpo.

PVIKT KOTappoN|

QTOPVICUO

epebiopd ota patio

eEavOnua pe payovpa

deppatikd eEdvOnuo

Oy ouyvéc avemBounteg evépyeteg (umopei va emmpedoovy £mg 1 ota 100 dropa)

vrepevarcncia (aAlepykn avtidpaocn)

TOVOKEPUAOL

acLVi 0161 YELON GTO GTONA

Can

vvnAda

aicOnon popunykidopatog, aichnon Beppotntoc/Kovcov, Wyoyous 1/Kut Tovog

XOUNAf 1 vymAnN appraki Tigon

vowtia (aicOnpo adiabeciog)

TOVOG GTO GTOUAYL

eEavinua

aicOnon Beppov, aicnon yoypov

eEacBévion (Elhenym evépyelag, aduvapio)

dvopopia oto onpeio g €veong, avtidopaon oto onueio g éveong, yoypotnta g Béong veong,
TPNEo 6To onueio g éveong, dldyvomn Tov TPOIOVTOS €M amd Ta OUOPOPA ayyeia, TOV UTOpEl va
00N YNoeL o€ PAeyuovn (epvOpdtmra Kot TomiKd TOVO)

Yrdvieg avemBOunteg evépyeleg (umopet va exnpedoovv éog 1 ota 1.000 dtopa)

ayyxos, MmoBupukn téon (CoAn kot aicOnpo eTIKEIPEVIC OTOAELNG GVVEIONONG)
mpn&o Prepdpwv

aioOnuo ToAp®V

QTAPVICUO

éuetog (adrabeoio)

diappota

avénuévn ékkpion GlELOL

eEavOnua pe payovpa, eayodpa, pidpmon

TOVOG 610 oTNBOoC, piyn

Mo\ omdvieg avemBounteg evépyeleg (Umopei va emmpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

OVOPLAOKTIKEG OVTIOPAGELG 1] OVOPLAAKTIKOD TOTTOL avTdpdoelc (Lia coPapr|, TOAVOG ATEANTIKY Y10
™ (o1 oAAepyikn avtidpaon)

EKVEVPLIOLOC

KON, EMANTTIKEG KPIGEIS, GVYKOTN (CHVTOUN ATMAELN GVVEIONGNC), dtaTapayn Ocepnong (avtidnym
GLYVA SVGAPEGTAOV OGUDYV), TPOUOGC

EMTEPVKITION, KOKKIVIAQ 6T pdTLo, Oopumn 0pacn, auénuévrn £Kkpion dakpHmv

KOPOIOKN OVOKOTH, EMTAYLVOLEVOS 1 apyos Kapdlakog puOuds, avOUOAOC KOPOOKOC puOuog,
ayYEWKN SGTOAT, @YPOTNTA

OVOTTVELGTIKT] OVOKOTY], TVEDHOVIKO 0idNUa, SVCKOAEG OTNV AVOTVOT], GLPLYHOG, LITOVKMUO GTY| HOTH,
Pyxos, Enpotnta Tov EAPLYYQ, GTEVMOGT TOL EAPLYY UE aicOnua Tviypol, avamveVoTIKOL GTUGHO1,
TPNHELLO TOV PapLYYOL



o éxepa, epuBpotnTa Tov dEPUATOG, TPNEO TOV YEMMV Kot TPHELLO EVIOTIGUEVO GTO GTOUM

. LUIKEG KPAUTTES, LVTKT advvapia, TOVOG TV TANTN

o Kakovyia, dSuseopia 6To BdpaKa, TLPETOHC, TPNEWO GTO TPOCOTO, SLAYLON TOV TPOIOVTOG EEM Amd TO
QLLOPOPA OyYELDL TOV UTOPEL VO 0ONYNGEL GE VEKPMGT TOV 16TOD GTO GMUEI0 TNG £VEOMC, PAEYLOVT|
PrEPog

. Lelwomn Tov eMmEdOL TOV 0EVYOVOL GTO O

‘Exouv vndp&er avapopés veppoyevolsg cLOTNIIKNG tvewong (mov mpokoiel GKANPLVOT TOL OEPUATOS Kot
umopel v eMNPEACEL EMIONG TOVG LOANKOVS 1GTOVG KOl TO ECOTEPIKE OPYAvVA), Ol TEPICCOTEPES ATO TIG
onoigg apopovcav acbeveig mov Ehafav Dotagraf poali pe dAlovg oKloypo@IKovg TOPAYOVIEG TOV TEPIEL OV
yodoAtvio. Edv, otig eBdopdadeg mov Ba axkorovBnoovv petd v e&étaon MRI, mapatnpioete ahhayés oto
YPOUO H/KOL OTO TAYOG TOL OEPUOTOS GOG GE OMOLOONTOTE ONUEID TOV GOUOTOS GO, EVNUEPMOTE TOV
OKTIVOAOYO TTOV TTPUYUATOTOINGE TNV e€ETaoN).

AvaQopd avemOOUNTOV EVEPYELDV

Edv mapatmpnioete Kamotlo avemiBountn evépyela, EVNUEPMOTE TO YIOTPO 1 TOV OKTIVOAOYO odG. AvTo 1oYVEL
Kot yuo KaOe mhavn avemBountn evépyela Tov 0V OVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥prions. Mmopeite
emiong va avapépete avembountes evépyetes ansvbeloc:

EAAGOO:

EfBvikog Opyaviopodg @apudakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvbnpog:

Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Agvkooia

Dag: + 357 22608649
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Iog va pvidecete To Dotagraf
To eappako owtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PUEPT TIOL OgV TO PAETOLV Kot dev TO POGVOLVY Ta A1
Agv VTLAPYOLV EBTKEC 001 YIES SLOTPTONG Y10 TO POPUAKEVTIKO 0LTO TPOTIOV.

"Exel amodetytel 0TL 01 yMUIKES, PLOIKES Kol LKPOPLOAOYIKEG 1O1OTNTEG KATA T ¥PNON TOV TPoidvTog gival
otabepéc yio 72 wpeg oe Beppokpacio mepiPdAlovtog. Amo pikpoBloloyikng dmoyng To mpoidv mPENEL Vo
ypnotpomoteital dueca. Eedcov 10 mpoidv dev ypnopomondel dpeca, o xpnotng eEpeL Ty vbdVN Yo T0
APOVO POAAENC KATA TN XPNOT KoL TIC GVVONKES PVAOENG TTOV TPOTYOVVTAL TNG YPNONG, TOL KAVOVIKA dgv Oal
npémel vo, Eemepva TG 24 dpeg otoug 2-8 °C, eKTOG KL 0V TO Gvorypa £xel Tpoypatoron0ei o eleyyOUEVES
Ko og emPeParwpéveg donmreg cuvOnKec.

No un pnoHonToLEITE aVTO TO PAPHOKO HETA TNV NUEPOUNVIo ANENG TOV OVOPEPETOL GTO PLOAISIO KOl GTO
kovuti, petd tnv évoeln AHZEH/EXP. H npepounvia Anéng eivar m teAevtoic muépa Tov piva Tov
ovVOQEPETAL EKEL.

6. Iepreyopevo TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPiES

T nepréyer to Dotagraf

. H dpaoctiky ovoia gival 1o yadotepikd 0&H. Eva yihootoitpo (M) evésiuov dodduatog mepiéyet
279,32 mg yadotepkov 0&€og (g dAag peylovpivig), mov toodvvapovy pe 0,5 mmol yadotepikod
0&éog (g dAag peylovpivng).



e Toa dAlo ovototkd eivar: peyiovuivn, 1,4,7,10-tetpaalokvkiodmoskdvo-1,4,7,10-tetpaolixd o&n
(DOTA) ka1 gvéotpo Hwp.

Epgavien tov Dotagraf kot mepieydpevo g cveksvasciog

To Dotagraf® sivat éva Stavyéc, dypopo Tpog Kitpvo didivpa yio evooeAEPia Eveon).

H ovokevacio tov Dotagraf mepiéyet éva 1 déka prokidio pe 10, 15 kon 20 ml evéoypov dreddpotog.
Mmnopei va pnv Kokho@opobv OAEG Ol GLGKEVAGIEG.

Karoyog ddgrog kokrhopopiog kKot Tapay®yog
Bayer EALGg ABEE

Aynoidov 6-8,

15123 Mapovot, Attikr|, EAAGSa

TnA. 00 30 210 6187500

Tomwo6g avrirpocmmog oty Kvnpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hapaokevaotiig

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Stral3e 7

2491 Neufeld/Leitha, Avotpia

AvTo TO QUPPOKELTIKO TPOioVY Exel eykprOei ota Kpatn Méln tov Evpomaikov Owovopikov Xapov
(EOX) pne 115 ak6rhov0eg ovopacisg

Avotpia

Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionslésung im Einzeldosisbehaltnis

Békyo

Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable /
Injektionsldsung

BovAyapia, MdAta,
Hvopévo Baoilelo

Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Kpoartia

Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Konpog, Aavia,
EcOovia, EALGSa,
Iohavdio, Itario,

Dotagraf

Nopfnyia,

Mo wvia,

[Moptoyaiia,

Zoundia

Anpoxpartio g Dotagraf 0,5 mmol/ml

Togylag

Dwlavdia Dotagraf 0,5 mmol/ml injektioneste, liuos

ToAMa ACIDE GADOTERIQUE BAYER HEALTHCARE 0,5 mmol/ml, solution
injectable

Ieppavio Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionslésung

Ovyyapia Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcid, egyadagos

Iplovdia Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Agtovia, Dotagraf 0,5 mmol/ml skidums injekcijam

ABovavio Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Aovégpppovpyo Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

Kdto Xmpeg Dotagraf 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie

Povpavia Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabila in flacon unidoza

YAoBokia Dotagraf 0,5 mmol/ml injekény roztok

>Aofevia Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Iomavia Dotagraf 0,5 mmol/ml solucion inyectable unidosis EFG

To mapév pvAlo 0dNYLAOV xpioNGS eYKPIONKE Y0 TEAEVTALO QPOpd oTIg 07/2023




O mnpogopieg mov axoiovBolv omevBbvovior POVO o€ YTPoOC 1 EmayyEAUATIEG TOV TOMEN NG
VYEOVOKTG TEPiBoiymc:

Aocoloyia
[pénet va ypnoiponoteital n yapumAdtepn d06T TOV TOPEXEL ETOPKN EVIGYLON Y10 SL0YVOGTIKOVG oKoTovg. H

d0om mpénel va vmoroyiletal pe fdomn to copotikd Papog Tov acbevoic kot dev Tpémel va viepPaivel )
GLVIGTAOUEVN OGN aVE YIAOYPUUUO COUATIKOV Bdpovg mov kabopiletatl oe ovTHY TNV TAPAYPUQO.

o MRI gykepdAiov kot 6movOLAMKNAG GTAANG: Ze vevpoloyikég e€etdoelg, | 60om umopel vo moikilel amd
0,1 émg 0,3 mmol/kg BZ, mov avtictoryodv g 0,2 émc 0,6 ml/kg BE. Metd ) xopriiynon 0,1 mmol/kg
BX o¢ acbeveig pe 0ykovg Tov £yke@dlov, n tpdchetn 66om tov 0,2 mmol/kg BE umopei va fektidoet
TO YOPUKTNPIGHUO TOV OYKOV KOl VA, OIEVKOAVVEL TN A YN omopdcemV yia T Oeponeia.

) OMoomun MRI kot Ayyeloypagio: H cuvietduevn d6on yia evéo@répia éveon sivar 0,1 mmol/kg BX
(dnraon 0,2 ml/kg BX) yia v mapoyn enopkods oKloypapikig avtiBeong yo m ddyvmon).
Ayyeloypaoio: Xe eEapetikéc mepimtdoels (dNiadn bv dev Nrav duvatd va ANeHovV KOVOTOTIKES
EIKOVEG LIOG EKTETAPEVNG OYYEIOKNG TTeEPOYNG) Hmopel va amortnOel yoprynon 0e0Tepng SO0y KNG
éveong 0,1 mmol/kg BX, mov wwodvvapel pe 0,2 mli/kg BXE. Qotdoo, €dv avapévetor n ypion 2
dwdoyikdv docewv Dotagraf mpwv amd v évapén g ayysoypapiog, n xpion 0,05 mmol/kg BZ,
oodvvopuov pe 0,1 ml/kg BX yuo ke 8601 pmopei va opeAcel, ovaloya pe 1o S1a0Eotpo unydvnuo.
OTEWKOVIONG.

o HMowwarpicog Tanbvopog: MRI eykepdiov kot omovoviikng oting/ordcwoun MRI: n cuvictdpevn

Kot péytotn 860 tov Dotagraf eivor 0,1 mmol/kgBX. Aev mpénet va ypnoOTOLEITOL TEPIGGOTEPO OO
pio d6om 01N dudpkela Piog cAp®oG.
E&oattiag g avdpiung veppikig Asttovpyiog ota veoyva nikiog €wg 4 gfoonddov Kot oto Ppéon
nlkiog £mg evog étovg, to Dotagraf mpémner va. ypnoomoteital oe avtovg Tovg acbeveic udvo vHotepa,
and mpooektikn a&loddynon og d6on mov dev vmepPaiver to 0,1 mmol/kg PBapovg cdpotog. Aev
TPEMEL VO Ypnollonoleital mepiocdtepo ond pia d6omn otn ddpkela pag e&étaong. E&attiag tng
EALEYMG TANPOPOPLOV Y10, TNV emovaAapuPavouevn yopriynon, ot evécelg pe Dotagraf dev mpémet va
emovalapPavovtal eKTog edv HETAED TV EVEGEDV €Yl LECOANPNOEL dLAoTNUA 7 TJLEPDV TOVANLYIGTOV.
To Dotagraf dev cuviotdrtal yia ayysioypogio o€ madid niikiog Kt tov 18 etdv Adyw g EAAenyng
OeS0UEVAOV GYETIKA JLE TNV OTOTEAECUOTIKOTITO KOl TNV ACQAAELR TOV TNV VOIS aVT.

o Acbeveilg pe veppikny dvciettovpyio: H doom evniikmv toydel yio acbeveic pe Amo éog péTpla
veppikn dvchertovpyio (GFR > 30 ml/min/1,73m?). BAéne emiong mopokdto «Exatoon veppikic
Aettovpyiogy.

o Acbeveig pe nratikn dvciertovpyia: o Tovg acbeveig avtovg oyvel n door evniikov. ZuvieTtdtol

TPOCOYN, EWIKA GTNV TEPIMTMOOT TNG TEPLEYYXEIPNTIKNG TEPLOGOV LETAUOGYEVLCNG NTOTOG.

Tpomog yopiiynong

To Dotagraf mpoopiletar poévo yia evoo@AEPia xoprynon. Mnv 1o xpnoylonoleite HEc® TG evOoppayIaiog
000V. Dpovticte va dwtnphoete avotnpd v evdooPAEPla éveon: m egoyyeimon pmopel vo €xel og
OTOTELEG IO TOTIKEG AVTIOPAGELG ducavetiag mov amattody T cLvNON TOTIKN EPOVTIOA.

PuBuodg éyyvong: 3-5 ml/min (yio ayygioypo@ikéc dadikacisg, umopodv vo ypnoipononfovv vynAdtepot
pvOuoi éyyvong éwc 120 ml/min, dniadn 2 ml/sec).

Béltiot aneikdvion: evioc 45 AenTdv UETH TNV £vEoN.

AxolovBia Bértiomg anewkdviong: T1 npocavotoAeoD.

H evdopAéfia xopfynomn okioypoa@ikov HEGOV TPEMEL, oV eival dSuvatd, va, yivetal pe tov acobev amimpévo.
Metd ™ yopnynon, o acbevig mpémel vo mopakolovdeital Yo TOLAGYIGTOV Lo dpa, KOOMOG 1 eumelpio
delyvel 6TL N TAeloYNPia TOV AveTIOOUNTOV EVEPYELDY EKONAMDVETOL GE AVTO TO YPOVIKO SIGGTNUA.
[poetopdote po cvpryya pe Perova. Apapéote tov TAAoTIKO dicko. Aeov kabapicete To mOUHO Ue Eval
TOVAKL BPEYUEVO [LE OLVOTTVEDLO, TPLTNGTE TO TOUA UE TN PeEAOva. AQapéote TNV TOGHTNTA TOL TPOIOVTOG
7oL amonteiton yio tnv e€€taom Kal Yopnynote pe evoopAéPia Eveon.

IMo pia ypHon povo, kade oypnoiuomoinTo StGAVIN TPETEL VO ATOPPITTETAL.

To evéoyo Sidhvpa mpémel vo eAEYYETOL ONTIKA Tpwv amd T xpnon. [pénel va ypnoiponoodvioar poévo
dtowyn StoAv T, YOPIiG 0paTd COUTIOW.



Houdwotpkde TAnbovoudc

Avéroya pe v mtocdtnTo Tov Dotagraf mov npdxertat va yopnyn0ei oto moudi, eivan TpotipndTepn N ¥PpNHON
erodiov Dotagraf pe cOpryya piog yprong 0ykov TpocopUoGHEVOL GE GVTIHY TV TOGOTNTO UE GKOTO TNV
emitevén peyolvtepng akpifelog 6GOV apopd TV EVIOUEVT TOGOTNTO.

210 VEOYVA Kol 6T BPEPN 1) amaittovpevn 8001 TPETEL Vo, YopMYeital e 1o yépt.

"EKTTTMO01 VEQPIKIG AELTOVPYing

Ipw amé ™ yopiynon tov Dotagraf, cuvietdrtar 0lot o acOseveic va vroPfin0odv oc gpyooTnpLokod
£heyyo TG veQpIKg AerTovpying TovG.

"Exovv vapéel avoapopéc veppoyevovg cuatnuikig tiviwoong (NSF) n omoia oyetiletar pe tn ypnon Hepikdv
OKLOYPOPIKOV TTApayOdVTIOV Tov TEPEYOLV YOdoAivio oe acbeveic pe ofegia M ypdvie cofapn veppikn
dvohettovpyion (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Ot ocfeveic mov vVIOPEAAOVION GE HETAUOCYEVLOT HIOTOG
dwrpéyovv Waitepo Kivovvo kabdg otn cvykekpévn opdda achevov n mbavotnTa epgdviong ofeloag
VEQPIKNG avemdpkelag eivar vynAn. Kabmg vrapyet mbavomnto va epugaviotei NSF pe 1o Dotagraf, 0o
TPEMEL EMOUEVMG Va. Ypnotponoteiton oe acbevelg pe coPfapn veppikn dvoiertovpyla kot acbevelg katd v
TEPLEYYEPNTIKN TEPI0O0 LETAUOCYEVONG NIATOG UOVO VOTEPH OO TMPOCEKTIKY OAEWOAOYNON NG GYEOMNS
OEEAELNG/KIVODVOL Kol €0V 01 dayVOOTIKEG TANpoPopiec elval amapaitnteg kot dev mapéyovror pe MRI
xopic oxaypapikd péco. Edv eivar avaykaio va ypnoyornombei Dotagraf, n 66om dgv mpénel va vrepPaivet
o 0,1 mmol/kg BX. Aev mpémer va ypnowomoteitar meplocdTepo and pion 600m oTN SdpKEW HLOG
angikovions. EEartiag tng €AAenyng mAnpoeopldv yo TV emavoAauPavopevn Xoprynon, ot eVECELS e
Dotagraf dev mpémet va smavoloapPdvoviol extog ebv petald tov evécewmv £xel pecorafnost didommua 7
NUEPDOV TOVAGYIGTOV.

H awpoxdBapon Alyo petd t yopriynom tov Dotagraf pmopel vo givon ypnown yio v omxopudkpuven tov
Dotagraf oandé tov opyavioud. Aegv vmapyovv omodelkTikd ototyeion mov vrootnpifovv v évapén
apokadapong yio TpoAnyn i Oepamneio g NSF oe acbeveic mov dev vrofdAlovral 16M o€ apokdBapon.

Hlxiopévor

Kobnhg 1 veppikn kdBapon tov yodotepikov o&Eog umopel vo givol PELOUEVT] GTOVE MAIKIOUEVOLS, €ivat
e€aupetikd onpavtikd ot acbeveic nhkiag 65 eTdv Kot Gve vo, VToPAALOVTOL GE EPYOCTNPLOKO EAEYYO Yl
TUYOV VEQPIKT OVGAELTOVPYiCL.

Neoyévwnra ko Bpéen
BA\éne mapondve Aocoroyia, kot Tpdmog yopnynongs, tadlotptkdc TAnBucuoG.

Kinon ko Oniaopdg

To Dotagraf dev npémet va ypnoIUomotEiTal 6T S1APKELD TNG EYKVHOGVVNG EKTOG €AV 1 KAIVIKY KOTAGTOOT
™G Yovaikog eEmPAAEL TN xpron YadoTEPIKOD 0EEoC.

H ouvvéyion 1 n dokomn tov Onhaouod yio. xpovikd dtdotnue 24 opmdv petd ) yopriynon tov Dotagraf,
TPEMEL va. glvar 6Ty Kpion Tov yotpod kot T Inialovoag untépag.

Oonyieg repropod

H avtokdAAntn etikéta tyvnAdrnong tave ot eloAidio Oo Tpémel vo EMKOAAATOL TAV® GTO (QAUKEAO TOL
acBevr] Yo va givar dvvat) M akpPng KOTAYpaer] TOL OKLOYPOPKOD TOpAyovTe YOJOOAVIOU TTOv
ypnotpomomdnke. H do6on mov ypnolomotleitolr TpEnel €miong vo KATAypAPETal. AV YPNGILOTOOVVTOL
NAEKTPOVIKA apyein, TO GVOUa TOL TPoidvTog, 0 aplfudg maptidag kot 1 d6om Bo Tpémel va. KaTaypdpovTal
070 PaKeLO Tov acbevr).



