@DvAro ooNYLOV Apnons: IIinpoopics Yo Tov ac0evi)
Gadovist 1,0mmol/ml, evéeipo drdhvpa o€ TpoyepIcpEV GOPLYYA/PUGTYYL0
yadoBovtpoin

AwPaote TPocEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 001 Y1V YPNONGS, TPV GagS yopnyNnodel avtd 10

QapproKo, o10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépw amopieg, potNoTe T0 Y1ATPO GOG 1) TO TPOGHOTO TOV GO YOPTYEL TO
Gadovist (tov 0KTIVOAOY0) M| TO TPOCOTIKO TOV VOGOKOUEIOV/KEVIPOV HOYVITIKNG
TopoYpapiog.

- Edv mopatnpioete kamow avemiBountn evépyeld, EVNUEPOOTE TO YTpd 1M TOV
aKTvohdyo cog. Avtd toyvel kot yoo ke mbovr oavemBountn evépyeln mov dgv
aVaPEPETOL GTO TTAPOV PUALO 0ONYLdV Yprions. BAéne mapdypago 4.

T epréyeL 1o TapoOv GUAAO 0ONYLOV:

Tt givon to Gadovist kot o ivon 1y xprion tov

T npémer va. yvopilete Tpv cog yopnyndei to Gadovist
I o cag yopnyndei to Gadovist

[MBavég avemBounteg evépyeteg

o vo puidooete o Gadovist

[epieydpeva tng cLoKeELAGING Kot AOITEC TANPOPOPIES

oukrwhE

1. T givor To Gadovist ko o, givar 1 yp1jon Tov

To Gadovist givat évo oKloypa@ikd HEGO Y10 anekovIon payvitikob cvvtoviopot (MRI) mov
YPNOYLOTOLEITAL GE JLOYVMOTIKEG EEETAGELS TOV EYKEPAAOV, TN GITOVOLMKNG GTHANG Kol T®V
ayyeiov. To Gadovist unopei eniong vo fondncet 1o yatpo va. avakaidyel To £idog (kalondng
1 KoKoNONG) YVOOTOV 1] DTONTOV AVOUOAIDV GTO NTOP KOL GTO VEQPAL.

To Gadovist pmopei eniong va ypnoiporomBei yia ameikdvion poyvntikod cvvroviouod (MRI)
OVOUOAM®DY 08 AAAEG TEPLOYES TOL GMOUOTOC.

AlEVKOADVEL TNV OTTIKN OTEIKOVIGT] TV U] GUCIOAOYIK®V Sopdv 1 PAafodv kon fonddet otnv
dtapopomoinon peta&d Tov VYHE Kot TOL TAHOAOYIKOD 1GTOV.

[poopiletar yio yprion o€ EVAAIKES Kol TOdLY OADV TOV NMKIGV (cupumeptAapufovouévon Tov
Opov veoyva).

Iog Aevrovpysei To Gadovist

H amewovion payvntikod ovviovicpov (MRI) eivor pio popen 10tpikng dayvVooTIKAG
OTEIKOVIONG, 1) OTTOL0L YPTCYLOTOLEL TH CLUTEPLPOPA T®V LOPIOY VEPOD GE PVGIOAOYIKOVS Kt
Ta00A0YIKOVG 16TOVG. AVTO EMTVYXAVETUL LECH EVOC TOADTAOKOL GUGTHUATOG UAYVITOV Kol
POSIOKVUATOV. YTOAOYIGTEG KATAYPAPOLV TN SPAGTNPIOTNTO KO T UETAPPALOVV OE EIKOVEG.

To Gadovist yopnyeitol og éveon péoa ot PAEPA 6oG. AVTO TO PAPUAKO YPNOLUOTOLEITOL LOVO
Y10 10y VOGTIKOVE 6KOToVE Kot Oa yopmyeital udvo amod emayyehpoticg vyeiog pe epmelpio oty
KAk poktikny MRI.

2. T apémer va yvopilete Tpv cag yopnynOsi To Gadovist
MHN ypnowomoujcete To Gadovist

e ©o¢ Tepimtoon ahAiepyiag otn YadoPouTpdin 1 o€ OMO0OMTOTE GAAO OO TO GLGTATIKA
ovToD TOV PAPLLAKOL (VAPEPOVTOL BTNV TOPAYPOPO 6).



Mpocdomonoeis Ko TPoPVAAEES

Amevbuvieite 610 YaTpd oag Tpwv cag yopnynbel to Gadovist oe nepintwon mov

®  VTOPEPETE N €YETE VTOPEPEL KATO TO TOPeAOOV amd Kamowo aAlepyio (.Y, TLPETOG €K
xOpTOL, Kvidwon) N dobua

®  £YETE TOPOVCLAGEL KOTA TO TAPELOOV avTIOPOOT GE OTOLOONTOTE GKIAYPAPIKO LEGO

o £yete TOAD KOKN VEQPPIKT Agttovpyia,

®  TACYETE OO TAONCELG EYKEPAAOL pE EMANTTIKEG KPIGELS (OTOGUOVC) 1) GAAEC TOBNOELS TOV
VELPIKOL GLGTNLOTOG

o @épete kapdlokd Pnpotoddtn N ehv vmbpyovv HEGH GTO GAOUO GOG OMOLUONTOTE
EUPLTEVUATO, 1 KAITG T OO0 TEPIEXOLV GidNPO

O ywtpdg oag Ba amopacicer edv 1 mpoypoppaticpévn eEétaon eivar dvvatdov va
Tpaypororoin el oyt

o  Metd ™ ypnon tov Gadovist, evdéyetor va ekdniwbodv ariepykod 1 dGAlov tHmOL
avTOPAGELS TOL 031 YOVV GE KapOLaKd TPoPATLaTa, SUGKOAIES GTNV AVAITVOT| 1] OEPULOTIKES
avtdpdoelc. XoPapég avtidopacelg eivar mbavéc, Ot TEPIOGOTEPEC OMO AVTEC TIG
avtidpdoelc mapovotdlovrar uéoo og 30 Aemtd petd ) yoprynon tov Gadovist. Zvvendg,
Ba eiote VO mapaxkoAovdnon petd v e&étaon. Kabvotepnuéveg avtdpdoelg Exovv

emiong mapatnpnOel (Letd and dpeg M Nuépes) (PAéme mapdypapo 4).

Neopd/Hmap

Evnuepdote 10 yiotpod cog edv:

. Ol VEQPOL 00 OEV AELTOVPYOVV KOVOVIKA

. elyoate TPOGPATO KAVEL 1] TPOKELTAL GUVTOUO VL KAVETE LETAPOGYEVOT] NTOTOG

O ywTpdg oG Umopel Vo amoPaciceEL Vo 6o¢ TApEL SElYo aiaTog Yio va eEAEYEEL TOCO KOAN
AEITOVPYOVV TOL VEPPE GOG TPV TAPEL TNV OTOPACT VAL xpnoipomom ot To Gadovist, e1dikd dv
elote 65 g1V KO V.

Neoyva ko Bpéon

Kobnhg n veppikn Aettovpyia gival avopyun oe popd nikiog £0c 4 efdopddwv kot og Ppéen
nikiag €wc 1 étovg, to Gadovist Ba ypnoipomoteitol 6 owToHE TOVG aebeVEiC HOVO UETA OO
TPOGEKTIKY] EKTIUNGT Otd TO Y Tpod.

Al pappoxa ko Gadovist
Evnuepooete tov yiatpod cog GV Toipvete, EYETE TAPEL TPOCEOTO 1| UTOPEL V. TAPETE AAAM
QAapLaKaL.

Kdnon kot Onraocpog
ZNToTE TN GLUPOLAT TOV YLUTPOV GUG TPV TAPETE OMOLOONTOTE PAPLLAKO.

e Kinon
H yoadoPovtpdin pmopel vo dumepdost Tov mhakovvio. Agv gival yvootd edv ennpedlel 1o
Bpépoc. Ba pémel vo evepdoETE TOV YLTpd oag dv vouilete 0Tt giote N} pumopel va giote
éyxvog, kabmg to Gadovist dev Ba mpémel vo ypnoyonoleital Kot T Sudpkelo TG KNG,
EKTOG Kot €AV €lval ovaTnpdS amapaitnto.

e  Onlaocpog
Evnuepaote tov yiatpd cog edv Onialete i edv mpoxeital va apyioete va Onialete. O yrotpdg
cag 0o cvintmoet edv Ba Tpémel va cuveyioete Tov Onhaoud N va Tov S10KOWETE Y10 TEPI0d0
24 opmv puetd amd ™ Aqyn tov Gadovist.



To Gadovist agpiéyst vaTpio
To pdppoako avtd mepEyel Aryotepo omd 23 mg votpiov avd 66on (He Baorn ™ péon mocdtTA
7oV yopnyeitol o€ £va dropo Papovg 70 kg), eivar owtd mov ovopdlovue «eledbepo vatpiovy.

3. Mog 0a oag xopnyndei To Gadovist

To Gadovist gvigtot oo Evav emayyedpotio vyeiog péoa ot EAEBO GOG XPNOLOTOIDVTAG L0
pukpr| Perovn o wa eAEPa. H e&étaon poayvntikod cuvtovicpol umopei va Eekivioel apécmd.

Metd v éveon), Ba Bpickeote vId TopakoAoVONGN Yo TOVAG)IGTOV 30 AEmTA.

H ovvnOwopévn 6601
H 8601 mov gival cootn yio €0dg e£opTdTol amd To COUNTIKO G0¢ PApog Kol amd TNV TEPLOYN
nov Oa eEetaotel pe MRI:

Yrovg eviihkeg, pio éveon 0,1 ml Gadovist avé kg coupatikod Bapovg cuvictdror (avtd
onuaivel 6t ya éva dtopo Bapovg 70 kg, n 86om Ba rav 7 ml) , wot660 pmopei va dobei pia
nepattépo éveon émg 0,2 ml/kg copatikov Bapovg péca og 30 Aemntd and v TpOTH Eveon).
Mia cvvolkn mocdtto 0,3 ml Gadovist ava kg coupatikod Bapovg pmopei va yopnynOei
Kot ovadToTo opto (awtd onuaivel ott yio éva atopo wov {uyilet 70 kg n d6on Oa givor 21 ml)
Y0 OTEKOVIOT TOV KEVIPIKOY vevptkov cvothipotog (KNX) kot yuo payvnrtikn topoypopio
HoyvnTikob cuvtoviopob. Mia d6on twv 0,075 ml Gadovist avé kg copatikod Bapovg propet
va yopnynOei og erdyiot (awtd onuaivel 6Tt yio éva. dTopo mov Luyiler 70 kg n d6on Ba eivan
5,25 ml) yuo o KNZ.

Iepiocdtepeg mAnpogopiec oxeTiKd Le TN Yop1ynon Kot to xeipiopd tov Gadovist mapéyovtat
670 T€A0G TOV PLAANSIOV.

Ao0c0)loYia 6g €101KEG OpdoEg 0.60EVAOV

H ypion tov Gadovist dev cuviotdtor oe acbeveig pe coPapd veppikd TpoPfAnuato Kol 6g
acBeveic mov giyav TPOCPATO KAVEL 1| TPOKELTOL GUVTOHO, VO KAVOLV UETAPOCGYKEVOT] TTOTOG,.
IMapdra avtd, €dv 1 ypon Tov amarteiton Ba mpémel vo Aafete povo pio 6om tov Gadovist
KTl T SLapKELn piog ameoviong kol 0g o mpénel va AGete de0TEPT EVECT] Y10 TOVAYIGTOV

7 nuépeg.
Neoyva, Bpéen, morowd ko £pnpor

Y& madd oAV TV MAUKIOV (cvumepthapfavopévov Tov 6pov veoyva), pio d6on 0,1 mli
Gadovist ava kg coupatikod Bdpovg evdeikvuton yio Oheg Tig e€etdoelg (BAéne mapdypago 1).

Kobnhg n veppikn Aettovpyia gival avopyn oe popd nikiog £0c 4 efdopddwv kot og Bpéen
nAkiag £éog 1 £tovg, to Gadovist Ha ypnoipomoleitor oe avTovg ToVG 0obeveic povVo peTd oo
TPOGEKTIKT EKTIUNGON 070 TO YroTpd. Ta veoyvd kat to. Bpéen Oa mpénetl va Adfouvv povo pia
d6omn Gadovist kot ™ didpkela piog amewkdviong kol vo un Adpovv devtepn £veon yio
TOVAGIOTOV 7 NUEPEG.

HMmxiopévor
Agv givar avaykaio vo puBuiotel 1 06om v giote 65 TV Kot Ave 0AAG pumopeite vo dMoeTe
delypa aipatog yio va eEléyEete 10 KaAd AELTOVPYODV TO VEQPPA GOG.

Eav mapete peyordtepn 66om Gadovist amé tnv kavoviki

H vrepdocoroyia givar amiBovn. Ze mepintoon mov cupPel avtd, o yioutpog Ba avipeTmticet
OTOLOONTTOTE CUUTTMOUOTO KoL UTOPEL VOL YPNCIUOTOIMNGEL TN dadtkacio TG apokdboponc yio
va amopokpuvlel o Gadovist and to chua cag.

Agv vrapyer andoeiEn o0tL ovtd Bo amotpéyel TNV avanTvEn g NePpoyevong ZuoTNIIKNAG



Tvowong (NZI) (BAéne mapdypago 4) kat dev Oo Tpémet vo ypnotponoteiton wg Oepameio yio avh
TNV KATAGTOOT|. X€ OPIGUEVEG TTEPITMGELS, Oa eheyyOel n Kapdid cog.

Edv éxete meplocoTepeg EPOTNGELS GYETIKE LE TN ¥PNON AVTOD TOL TPOIOVIOG POTNGTE TO
YTpo 1| TOV AKTIVOAOYO GOC.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 0Ao Ta QAPUOKO, £TGL KOL OVTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG
EVEPYELEG, OV Kal deV TTapovatdalovtal oe OAOLG TOLg avOpOTOLG. Ot TEPIGGOTEPES OO OVTES
T1G avTdpdoelg eppavifovtal péca og o dpa petd ™ yopnynon tov Gadovist. Xe ondvieg
TEPMTMOGELG, EUPOVICTNKOY KOOVOTEPNUEVES AALEPYIKES ) HAAOV TOTOL AVTIOPAGELS, DPEG EWG
Kol opketég Muépeg petd ™ Aqyn tov  Gadovist. Xe mepimtoorn mov oag cvuPel avto,
EVILEPMOTE TO YALTPO 1] TOV OAKTIVOAIYO GO AUECWG,.

Ot mo coPapég avemBOunTeg evépysreg (o1 omoieg Moy BavotnEOpes | AMEIANTIKES Yo TN
{on o€ 0pIoLEVEC TEPUTTAOCELS) Elvar:

e 1 Kopdh otapatd vo xturd (kapdioaxy avoxori), o coPapn acbivela tov mveduova
(oDvdpopo oleiag avomvevotikig dvoyépelag) / vypod GTOVE TVEDUOVES (TVEDUOVIKG 0IONUQ)
Kot coPoapéc olkepycéc (avapovlaxtoeideic) avtidpdoelg (cvumepropfovouévng g
OLOKOTNG TG OVOITVOTG KOl TOV GOK).

Emumpdcbeta, yio TiG TapaKAT® avemOOunTeg evépysieg xovv ava@epBel Oavatneopes M
amelAnTikég Yo 1) (o] ekPaocelg oe pepkég meEPMTMOGELG:

e  Jdvokolia otnv avamvon (ddomvora) Kol OTMAE GLVENOE®S, cofapr] aviidpaon
aAdepykoD TOTOL, coPapn UelmoT TG aPTNPLEKNG TEONS TOV UTOPEL VO, 00N YNOEL GE
katamAinéio, TOOON TG AVOTVONG, VYPO GTOVG TVEDLOVES, TPNEMO TOV GTOUNTOG KOl TOV
Ao, Ko YoUnAn aptnplokn Tieon.

Y& OMAVIES TEPITTAOGELS:

o gVd&YETOL VO, TOPOVOIACTOVV AvIIOPAcsls oAlepytkod TOTOL (VrIepsvactncio Kot
avaguAagia), copmeptAappovouéveoy coPapdy avtidpdcoemy (GoK), ol omoieg umopel vo
ypealovton Gpeon 1oTpikn mapéuPfoon.

Av mapatnpoeTE:

010110l TOL TTPOGMTTOV, TOV YEIADV, TG YADCGOG 1) TOV Adpuyyo
By kot Tépvicua

SVGKOAIL GTNV AVOTVON

Qoyovpo

KaTOPPON

Kkvidwon (kvidmtikod Tomov eEAvonua)

EVI|LEPADGTE TO TPOSOTIKO TOV TUNHATOS LOYVIITIKNG TONOYPUQias duécms. Avtd pmopel
va gtvat to TpdTe. onpadia 0Tt cupPaivel po cofapn avriopacn. H eEétaon cag umopei vo
ypeoTEL va dtokonel Kot umopel va ypelaoteite mepartépm Oepameia.

Ov mo ovyva mopatnpodueveg avemOopnteg evépyereg (umopel vo emnpedoovv 5 1
neprocodtepa ota 1.000 dropa) siva:
®  TOVOKEPAAOGC, vouTio Kot {AAn.

O meprocoTepeg avemBounteg evEPYELES lval TG £MG HETPLOG LOPPTG.



MBavég avemBOuNTEG evEPYELES TOV TOPOUTNPHONKOY GE KMVIKEG OOKIIEG TTPLV TNV £YKPLOT
tov Gadovist, coppova pe TV THAVOTNTO EUPAVIGNC TOVC.

Toyvég: pmopel vo emmpedcovy émg 1 ota 10 dtopa

TOVOKEPOUAOG
vavtia

‘O ovyvég: umopet va emnpedoovy émg 1 ota 100 dropa

avTIOPAcES OAAEPYLKOD TOTTOV, T.Y.
- YOUNAN apTnplakn wieon
- e&dvOnua
- mpNEYo TOV TPOCHTOV
- mpn&yo (oidnpa) Tov PAEEAPOL
- gpubpodTTal
H cuyvémta TV Tepokdto avtidpacemy aALepyIKoL THTTOV dev etval YVOOTN:
- cofapn| avtidpoaon aAAEPYIKOD TOTOV (AVAPVAOKTIKO GOK)
- cofapn pelmon NG apTNPLOKNG TECNG TOV UIoPEel va 0dNYNHoeL og katamAnéia
(o0K)
- OVOTTVELGTIKT OVOKOTY|
- dvoKoAieg otV avomvon (Bpoyyooraciiog)
- UTAE YPOU OTO XEIAT
- TPNELUO TOL GTOUNTOG KOl TOV ACLLOV
- mpn&po Tov Aoov
- aLENUEVN apTNPLOKT TTiEoN
- mévog oto 6Tnhog
- IpREINO  TOV TPOCATOV, TOL ANLUOV, TGOV YEIMOV KoM NG YADGGOG
(awyyerooionuo)
- EMTEPLKITION
- avénuévn epidopmaon
- Prixog
- QTépVIcUO
- aicOnpa Kavcov
- yYhoud déppa (wypdtnra)
CaAn, dwtapayuévn aicBnon g yevongs, LOVIGHO Kol LUPUYKIOGLLOL
dvokoiio oty avamvor (ddorvora)
EUETOG
KOKKiVIGpO ToL déppatog (epvbn o)
QayoOpa (KvNopOS GUUTEPILAUPBAVOUEVOL YEVIKEDHEVOD KVIGLLOV)
egavinua  (copmeptrapfavopévov yevikevpévou eEavOnuatog, HKPOV  EMimedmv
KOKKWVOV oTtypdtov [knlidddes eCavlnual, wkpov, eovokopévmv, oplodetnuévov
aAAOIDGEDV [Slatidmdes eCavOnual, EovOquata pe payovpa [kvnoumdes e&avOnual)
TOKIA®V €MV avTdpaoelg 6to onueio g éveong (m.y. dwappon otov TepPariovia



10710, Kéy1po, Kpvo, {Eotn, Kokkiviouo, e£avOnua, Tévog 1 LeAdvVIao L)
. aioOnpa (éotng

Yravieg: umopei va emnpedcovy £og 1 ota 1.000 dropa
Mmofopuio

OTAGHOL

dtaTapaypévn aicbnom 6cppnong
YPNYOPOC KaPIKOG puOLOG

aicOnuo ToAudv

Enpootopia

vevikd aicOnuo kakovyiog (adiabeoia)
aicOnuo yoyovg

[IpécBeTeg avemBOunTEg evépyereg wov ava@épOnkay petd v £ykpion tov Gadovist pe
ovYvoTNTO PN YVOGSTH (1 oLy vOTNTa OV pmopel va ektiun el pe Pdon ta dabécyo dedopUéva):

. H xopdid otapatd vo ytond (kapdiaxy avaxon))

. Mo sofapn acBévela tov Tvedbuova (dvdpouo oleiag avamvevoTikis SvoyEPelog)

. Yvpb 6100¢ TVEOUOVES (TVEDUOVIKS 0I0NUA)

. ‘Exovv avoeepbel mepimtdoelg veppoyevohe cuotnuatikng itvmong - NZI (n omoia

TPOKOAEL GKAT|PLVOT] TOL SEPUATOG KoL UTOPEL VOL EXNPEAGEL EMIGNG TOV LOANKO 10TO Kot
O, ECOTEPIKA OpYOVaL).

"Exovv mopatnpnel petaforéc otig e€etdoeic aipatog T veQpikng Asttovpyiag (mt.y. avénon
oTNV Kpeatvivn opod) petd tn yoprynon tov Gadovist.

Avo@opd avemOdunTOV gvEpyELOV

Edv mapatnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVIUEPDOTTE TOV YIATPO 1 TOV AKTIVOAOYO
c0G. AvTo 1oyvEL Kot yio KaBe mBavn avemfBountn evépyeia mov dev avaQEPETAL GTO TaPOHY
@OALO OdNYIDV Ypnong. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeteg omevdeiog
HECW:

EMGda:

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Aiva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Kozpog:

DQoappaxevtikég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Asvkowoio

TnA: +357 22608607

®ag: +357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avagopdg avembBountov evepyelidv pmopeite va Ponbnoete ot GvAloyn
TEPLGGATEPWOV TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PAPLLAKOV.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

5. IMog va gvidosste To Gadovist

To @pdppoko avtd Tpémel va puAdcceTal o€ PEPT oL dev T0 PAETOLY Kot dev TO POAvVOLY TaL
Tod1dL.

Na pn ypnowomnoteite owtd t0 PApLOKO PETE TNV MUEPOUNVIA ANENS OV AVAPEPETAL TNV
emonpovon kot oto kovuti petd t AHEH. H nuepopunvia Anéng eivor n tedevtaio nuépa tov
uva Tov avagépetol ekel. To pappoko avtd dev anattel Wwitepeg cuvinikeg pUAAENG.

‘Exer amodeyytel 611 o1 ynpukés, eLoKES Ko pkpofloroykés 1010tTeg Katd n Xprnomn Tov
TPOi6VTOG £lvar otabepég yio 24 mpeg otovg 20 — 25 °C. Ao pikpoPloloyikn dmoy, To Tpoioy
TPETEL VAL YPNCLOTOIEITOL AUECMOS PETA TO AVOLYLLL.

AvTO 10 QOpHOKELTIKO TPoiov elvar €va dwowyéc, dypopo €m¢ vmokitptvo dtdivpo. Mn
YPNOYLOTOGETE OVTO TO PAPLOKO EAV TOPATNPNGETE GOPapT] AAALOIMGT TOL YPMDUATOS T} TV
TOPOVGIC, COUATIOIOV 1 EGV O TEPLEKTNG PATVETAL ELUTTOUATIKOC,

Mnyv mtetdte AaproKa 6To vepd TNG OmoYETELONG N 6TA O1KLok( amoppippata. O emoyyehpotiog
vyeiog 0o TETAEEL TA PAPLOKN TOV dEV YpNOLOTOLEiTE e, AVTd T péTpa B fonbncovy oty
TpoocTacic Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VOKELUGLUG KO LOUTEG TANPOPOPIEg
T epréyer o Gadovist
H dpacstikn oveia eival ) yadofovtpoin

1 ml evéoipov doldpoatog mepiéxel 604,72 mg yadoBovtpoing (tooddvapo pe 1,0 mmol
yadoPovtpoing mov wepiéyel 157,25 mg yadoiwiov).

1 Tpoyeopévn ovpryya pe 5,0 ml Sroddpatog tepiéyet 3023,6 mg yodoBovtpoing,
1 mpoyepopévn ovpryya pe 7,5 ml dtodlvportog tepiéyet 4535,4 mg yadoPovtporng,
1 Tpoyeopévn ovpryya pe 10 ml dtolvpartog tepiéyel 6047,2 mg yodoPovtpoing,
1 Tpoyeopévn ovpryya pe 15 ml dtokvpatog tepiéyet 9070,8 mg yadopovtpoing,
1 mpoyepopévn cvpryya pe 20 ml dradvuartoc mepiéyxet 12094,4 mg yadoBovtpding.

1 puoiyywo pe 15 ml dtahvpartog tepiéyel 9070,8 mg yadopovtpding,
1 euoiyyo pe 20 ml drodvpotog tepiéyet 12094,4 mg yadofovtpoing,
1 pvoiyyo pe 30 ml Stahduortog tepiéyet 18141,6 mg yadofovtpding.

Ta drha cveTaTikd civol KodkoPBovTpoAikd vdtplo (PAéne to TEAOG TNg Tapaypdoov 2),
TPOUETALOAN, VEIPOYA®PLKO 0EL 1N Kol VWP Yo EVESIUAL.

Epgavien tov Gadovist kot wepieyopeve TG 6VGKEVAGIOG

To Gadovist givat £va dtavyéc, dypopo mc VITOKITPIVO EVEGIUO SIAALUA.

Ta mepleydeEVA TV GLOKELAGLOV Elval:

o 175 mpoyeuiopéveg ovpryyeg ue 51 7,51 10 ml evéosiuov dtoddpotog (o€ mpoyspopuévn
yodiwvn | ThaoTikr cvptyya 10 ml)

o 11 5 mpoyeguiouéveg oOpryyeg ue 15 ml evéoypov dtadduatog (o€ Tpoyepiopévn yodavn
ocOpryyo 17 ml 1 og mpoyepuopévn mhaotikn ovpryya 20 ml)



o 1M 5 mpoygouéveg ovpryyeg e 20 ml evéoyov draddpatog (o€ TpoyeiopéVn YodAvn
1N 6€ TPOYEGHEV TAAGTIKY cOptyyo 20 ml)

e 175 ovuoiyylo pe 15, 20, 30 ml evéoipov dwddpatog (o euciyyro 65 ml).

Noocokopeglaxi cuokevacio:
. 5 mpoyepopéveg oOpryyec e 51 7,51 10 1 151 20 ml evésyuov dtodldpotog
. 5 mpoyepopéva guoiyyla e 151 20 1 30 ml evéoipov dradduatog

Mmropeti va, un KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Karoyog Adcrag Kvkhopopios ko Iapackevaotig
Karoyog Adgrog Kvkhogopiog otnv EALGoa ko Tnv Kdmpo

BAYER EAAAX ABEE
Aynotldov 6-8,

151 23 Mapovot, Attikn, EALGSa
TnA. 0030 210 6187500

Tomkog aviimpoocwnog oty Konpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hopackevaotic
Bayer AG

Millerstrasse 178
13353 Berlin, T'eppavio

Avto To Pappako £xel eykpdei ota Kpdtn Méin tov Evponaikov Owkovopikod Xapov
(EOX) pe 1ic axérovleg ovopooisc:

Avorpia, Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionslésung in
Tepuovia Fertigspritzen/Patronen

Béhyto,

BovAyapia,

Konpog, Aavia, ,
EALGOa, Itaria,
Aov&epfoipyo,

Noppnyic, Gadovist
[Moptoyaiia,
Yovundia,
dwhavdia,
EcBovia
, Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za injekciju
Kpoartia L I
u napunjenoj strcaljki/ulosku.
, GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution
TaAhio s - , !
injectable en seringue préremplie
, Gadovist 1,0 mmél/ml, stungulyf, lausn i
Iohavdia

afylltum sprautum/rorlykjum

Iplovdia Gadovist 1.0 mmol/ml solution for




Injection in prefilled syringe

Gadovist 1.0 mmol/ml solution for
Injection in prefilled cartridge

Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor
injectie in voorgevulde spuit/ patroon
Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
ThoBoxia Gadovist 1,0 mmol/ ml

Gadovist 1 mmol/ml solucién inyectable en
jeringa precargada / cartucho precargado
Gadovist 1.0 mmol/ml solution for
injection pre-filled syringe / cartridge

OMovdio

ZhoPevia

Iomavia

Mdaito

To mapév pvilo 0dNYLAOV xpRoNS ovadepOnke Yo TeELevTaia Popd 6Tig 10/2024.

Ot minpogopieg mov axoAovBolv amevBivovtal Hovo og emayyeApatieg vyeiag:
o Negpwi Avclrertovpyio

Ipw ano ™ yopiynon tov Gadovist, suvietdtar 6Aot ov acBeveic va e&etdalovrar yia
VEQPIKY] OVGAEITOVPYIN KAVOVTAS EPYUGTIPLOKOVS ELEYHOVG.

Yndpyoovv avoaeopés 6mov veppoyevig ovatnuotiky ivoon (NXI) oyetiletar pe ) ypnon
UEPIKDY YUSOAIVIOV-TOL TEPIEXOVTIUL GE GKIAYPUPIKOVG TTapdyoviec o€ acbeveic pe ofeia M
ypovio. coPapny veppikr] ducierrovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOeveic mov vrokevTon
o€ petapdoyevon Nrotog Ppiokoviol o€ Woitepo kivouvo kabmg 1 Thavotnta va TpoKuyel
o&eia veppikn avemdpkela eivar VYNAY g AT TNV ORAdA.

Enedn vmapyer  mbovotnta NXI vo ovpPei pe to Gadovist, o mpénel emopévmg va
YpNoLoToleitan og acbevelg pe coPapn veppikn avendpkela Ko o€ aceveic mov Ppickovtan
O€ TEPLEYYELPNTIKT] TEPIOSO UETAUOCYEVONG NTOTOC LOVO UETA OO TPOGEKTIKNY EKTIUNGN TNG
oY£0emG KIVOLVOL/0QELOVG Kol av 1 SYVOOTIKY] TANPoQOpNon ival amapaitntn kot dev
TopEXETOL HE U oklaypapikn oreikévion MRI. Edv 1 ypion tov Gadovist givar amapaitn,
n 86on dev Oo mpémer va vepPaiver 0,1 mmol/kg copotikod Papovs. Aev Ba mpémetl va
¥pNoonoteital mive omd pio 06om Katd T Jdpkeln piog omekdvions. Adym EAletymg
TANPOPOPLOV o€ emavarapufavoueves yopnynoels, ov evéoelg Gadovist dev Oa mpémer va
EMOVOAOUPAVOVTAL, EKTOG KO OV TO OLAGTN O LETOED TV EVECEMV EVOL TOVAGYIOTOV 7 NUEPEC.

Kabodg n veppikny kabapon tov Gadovist umopel vo, ehattmbel otovg nAkiouévovg, givat
Wuitepa onuavtikd va eEetdlovral ot acbeveic 65 eTdv Kol Ave Yo veppikn SucAiettovpyia.

AyokdBapon cvvtopa peTd ™ yoprynon tov Gadovist icwg eivar xpriotun 6Ty oTopdKpuven
tov Gadovist and 10 chua. Agv vrdpyovv omodeifelg va vmootnpilovv ™V Evapén
alpokdaBapong yio v amotponn 1 ™ Oepaneio Tov NXI o€ acbeveic mov de vwoPdArovtor 116
o€ aokdbopon.

e Kinon ka1 Onraopég

To Gadovist dev mpémel va ypNoIpoToteiton KoTd T didpkela g Kdnong ektdg €bv 1 KAVIKN
KatdoToon g yovaikog amattet ™) yprion Gadovist.

H ovvéyion 1 1 daxonr tov Onlacpod yio tepiodo 24 mpdv petd tn yoprynon tov Gadovist,



Oo Tpémel va etvar oTN SLKPITIKOTNTA TOV YLoTpov kot Tng Onialovcag untépac.
e Avtidpdoeis vrepevaiodnoiog

Onwg ko1 pe aAlo evooeréfia okiaypapikd péco, to Gadovist umopei va cvoyeticbei pe
avaPLAOKTOEWELS avTdpdoelc/avtdpdoelg vrepevacOnciog 1 GAAeG 10106VYKPAGIOKES
avtpdoels, ot omoieg yapaktnpilovior amd KopdOYYEWKES, OVOTVELOTIKEG 1| OEPUATIKEG
EKONAMCELS, Ko EKTEIVOVTAL Kol G€ GOPAPEG AVTIOPAGCELS, GUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV GOK.
I'evikd, ov acBeveig pe kapdiayyelakn voco givarl mo gvaicOntol 6e GoPapéc 1 akoUn Ko
Bavatneopeg exPdoelc Tov coPapdv avtidpacewy vIepeLAcHNGiaC.

O xivéuvog yuo avtidpacelg vepevaicinciog aLEAVETUL GTNY TEPITTMOGT TOL VIGPYEL:
- [Iponyovuevn avtidpaon ce GKLOyPAPIKO PHEGO

- Iotopkd Bpoyyikov dsbuatoc

- Iotopikd aAdepyiK@V dtaTopoydv

Ye aobevelg pe aAdlepywkn mpodidbeon m amdeacn ypnong tov Gadovist Bo mpémer va
Aoppdvetor petd amd Waitepa TPOSEKTIKY 0E0AIYNON TNG GYECNS 0PELOVS/KIVOVVOU.

O 7wteplocdTEPEG OMO TIG OVTIOPACELS OVTEG TapovoldlovTal €viOg WONG OPOC omd TN
XOPNYNON. ZUVERMDC, GLUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TOL 0GOEVT] LETA TN JLOOIKOGIL.

Ddappoka yo tn Beponeio tov avidpdoemv viepevarcinciog Kabmg enions Kot EToOTNTA Yo
EQapLOYN emelyoviov uétpmv eivar amapaitnta. Kabvotepnuéveg avtidpdoelg (Letd amd dpeg
€m¢ Kol apKETEG PEPEC) Exovv TapatnpnOel omavia.

. Eminmntikég owatapayéc

Onog Kot pe GAAL oKLoypoEIKd LEGH TOV TTEPLEYOLY YOOOAIVIO, gival amapaitntn 1 Wlaitepn
Tpocoyn o€ acheveic Pe YOUNAO 0000 EMANTTIKOV KPIGEW®V.

e  Ynmegpdooolroyia

Ye mePInT®GON 0KOVGLOGC VTEPSOGOLOYING CUVIGTMVTOL 1) KOPILOoyYELOKT TopakolovOnon (ue
yxpnon ko HKT) ko 0 édeyyog g veppikng Aettovpyiog.

Y& mepintwon vrepdocoloyiog o acbeveic pe veppikn avemdpkelo, to Gadovist pmopei va
amopokpvvhel amd 1o copo pe opokdBapon. Metd and 3 cuvedpieg apokdbapong mepintov
98% tov oKlaypaPKOL LEGOV amopakpLveTAL and T0 cdpa. Evtovtole, dev vmdpyet anddeitn
OTL 1 apokabapon gival KATAAANAT yioL TV TPOANYT TNG VEQPOYEVOVG GUGTNIOTIKNG tvmong
(NZD.

o IIpw v éveon

Av16 10 TPO16V TPoopileTor Lovo yio pia ypnon.

AvT0 T0 POPHOKEVLTIKO TPOIOV givar Eva SlonYES, dypmuo g vokitpvo didAivpa. To mpoiov
npEnel va, embempeital OTTIKA TPV TN YPNOT).

To Gadovist dev Tpénel va ypnoponoleiton 6e TEPInT®ON cofopng AALOI®GNG TOV YPDOUATOS,
EUPAVIONG COUATIOIOV 1] ELATTOUATIKOD TEPIEKTY).

e Odnyieg ypnong
Mpoyeguopéveg copryyeg

H npoyepiopévn cvpryyo mpénet v apaipeiton amd To KOLTi Kol Vo, TPOETOLAGTEL Yia £yyvon
OUECMC TPV T YOPNYNOT).



To k&vppa e drxpng Tpémetl va. aQalpeitol omd TV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO AUECHS TTPLY TN
xpfion.

TMvédvn cdpryya

ENEXZH ME TO XEPI

2. Buddote 10 épPoiro otn cvpryya

3. LTAOTE TO TPOCTOTEVTIKO KOAV AL 4. Apa1péoTe TO TPOGTATEVTIKO KAAVLLLOL

% 1

5. AQapécTe T0 EAAGTIKO TOO 6. Apaipéote Tov 0€pa amd T cVPLYY




[Maotin copryyo:

ENEXH ME TO XEPI

1. Avoi&te tn cvokevacio

2. Apaipéote TN GVpLyya Kot 0 EUPoro
omd TN GLOKEVAGIO

3. Xtpiyte 10 €uPoro defldoTpOoPa
péoa otn cvpryyo

ENEZH ME XYXKEYH EI'XYXHX

1. Avoi&te T cvokevacio

2. Aogapéote 1N ovpyyo amd TN
GLOKELACIO

3. Avoi&te 10 TOpHO oTpifovTag TO

i




4. Avoi&te to Kamdxl oTpifovtdg T0 4. Tuvdéate TV GKpN TNG GUPLYYOS GTO
OLOTNUO GUVOESTG 0EEIOGTPOPO. Kot
akolovbnote  Tic  odnyieg  TOL
KOTOGKELOGTY) TG GCUGKELTG

T

5. Apaipéote Tov 0€pa amd TN GLPLYYO

®dvuoiyyo

H yopnynon péocov oxwaypoeikng avtibeong Oo mpémer va yivetor amd eEe1dKELUEVO
TPOCHOTIKO UE TIC KATAAANAES drodikacies kKot eEomMopo.

Oa TPENEL VO, YPNOYOTOLEITOL GoNTTN TEXVIKY G€ OAEC TIG EVECELS OV TEPIAOUPAvVOLY péca
OKLOYPOPIKNG 0vTifeomg.

To oKlaypa@ikd pHEGO TPEmEL Vo, yopnysitar pe t yprion eyyvth tomov MEDRAD Spectris®.
Oa mpénet va akoAovBovvtal ot 001yieG TOL TAPAYM®YOL THG GUCKELNG.

Kd&Be aypnowonointo didivpa 1§ vedreypo o€ pio eEET0ON TPEMEL VOL ATTOPPITTETAL COLPOVAL
LLE T1G KOTA TOTOVS IoYVOVGES GYETIKES O10TAEELC.

Avapkeln CoMG HETA TO TPDOTO AVOLYLA TOV TEPLEKT:

Evéowo dudivpa to omoio dev ypnoiponoteitan og pua eEétaor npénet va amoppintetat. Eyet
OTOdELYTEL OTL O1 YNUIKES, PLGIKES KO KPOPLOAOYIKES 1O10TNTEG KATA T1| (PT|OT) TOL TPOIOVTOG
elvar otabepég yuo 24 dpec otovg 20 - 25 °C. And pikpoProAoyikn dmoyn to Tpoidv TPEmEL va
ypnowonoteitan aueca. E@ocov 1o mpoidv dev ypnoyomombei dueca, o xpnotme eépet v
€vBvvn Yo to YpdVo EUAAENG KOTA TN XPNOT KOl TIG GLVONKES POAAENG TOL TPOTYOVVTAL TNG
xpnone.

H amoondpevn eTikéTa OTIG TPOYEPIGUEVEG GUPLYYES/OTO QUGTYYLX B0 TPETEL VO EMKOAAATOL
TAvo 6TovV AKELD TOL achev Yo va ERLTPETETAL 1] AKPIPNC KATAYPAPT TOV GKLOYPAPIKOD
TapAyovTa YOdoAViov Tov ypnoipuonomdnke. Oo Tpénel eniong Vo, KOTOyPAPETOL Kot 1) 00T
OV YPNOCUOTOIEITAL. AV YPNOUYLOTOLOVVTOL NAEKTPOVIKE apyeia, TO OVOHO TOL TPOIOVTOC, O
apBpdc Taptidag kot 1 d6om Bo TPEMEL VAL KOTAYpAPOVTOL GTO PAKELO TOV achevr.

Aocoloyia

[Ipéner va ypnowomoteiton 1 Yopniotepn 0O00MN TOL TOPEYEL EMOPKN EVioyvon Yo
dyvootikovg okomovc. H do6on mpémel vo vroroyiletar pe Paon to couatikd Bapog tov
000evoug kot dev TPENEL Vo VTEPPAIVEL TI CLVIGTMUEVT dOGT AVE YIAMOYPOUUUO CMUUTIKOD
Bapovg mov kabopiletor og avTV TNV TOPAYPAPO.

) Evihikec

Evdeieic KNX:

H ocvvictopevn d6on vy tovg evihkeg givatl 0,1 mmol avd yildypappo Bépovg codpaTOg
(mmol/kg BX). Avto avtiotoyei o 0,1 ml/kg BX tov dtodvpartog 1,0 M.

Edv mapapéverl coPapr kKAvikn vroyia 6t vapyet BAAPn mapd o MRI yopic svprjpota 1 av
mo axpiPeic TAnpoeopieg pmropoHv va ennpedcovy ) Bepomeio Tov acbevoic, uropei va yivel
pio emmiéov éveon péxpt kat 0,2 ml/kg BE péoa og 30 Aemtd and v npd éveon. Mia d6on
tov 0,075 mmol yoadoPovtpoing avé kg copatikod Bapovg (mov codvvauei pe 0,075 mli
Gadovist avd kg copaticod Bapovg) pmopei vo yopnyndel og erdyiotn d6om yia anekdvion
tov KNX.

MRI 0AoKxAnpov 1oV 6dpatog (extdg and MRA)

I'evikd, n xopniynon 0,1 ml Gadovist ava pidypaupo Bapovg ohuatog ivat enapkng yio va




OTTOVTOEL TO KMVIKO EPMTILLOL.

CE-MRA (evicyvuévn Ue GKIOypaOIKO 0yYELOYPOMIO LOYVNTIKOD GUVTOVIGUOD):

Amewovion evog mediov (FOV): 7,5 ml yio copatikd Bapog pikpotepo twv 75 kg, 10 ml yua
oopoTiko Bapog 75 kg kot dvo (mov avtictoyei og 0,1 - 0,15 mmol/kg BY).

Amewcovion >1 nediov (FOV): 15 ml yo copotikd Bapog pikpdtepo tov 75 kg, 20 ml ya
ocopoTiko Bapog 75 kg kot dve (mov avtictoyei o€ 0,2 - 0,3 mmol/kg BY).

) Toudiozpixoc tinBvouoc

H cuvictdpevn 86om yio modid OA®V TV NAIKIOV (GUUTEPIAAUBAVOUEVOL TOV OPOV VEOYVE)
etvon 0,1 mmol yadopovtpoing ava yiidypaupo Bapovg cmdpatog (tooddvapo pe 0,1 ml
Gadovist avd yudypapo Bapovg cdpatog) yio OAeG Tig evoei&els (PAéne Tapdypopo 1).

AOY® TNG OVAPLUNG VEPPIKNG AetToVpYing oTa veoyvd nitkiag £oc 4 fdopddmv Kot oto fpéen
niiag éwg 1 €tovg, to Gadovist Ba mpénet va ypnoyonoteital 6€ 0vtovg ToVg acbeveig uetd
and TPOGEKTIKN eKTiunon og d6om mov v, punv Eemepva ta 0,1 mmol/kg Bapovg cdpatog. Agv
TPEMEL VO YPNOOTOLEITOL TAVD OO pioe dO6M Kotd TN ddpkeln piog amewkdvions. Adyo
EALELYN G TANPOPOPLOV GE ETOVOAAUPAVOLEVEC YOPTYNOELS, Ol evécelg Gadovist dev Oa mpémet
va emavolappdvovial, eKToc kol av 1o didotnuo petatd tov evécewv gival TovAdyiotov 7

NUEPES.

Ameikovion

H amortovpevn d6om yopnyeitan evooréPio wg £veon epddov. H evioyouévn pe oKioypopiko
MRI pmopei va. Eekivioel apécms Petd (o€ GHVTOUO SIUCTNUO, LETA TNV £VEST OVAAOYQ UE TIC
aKoAovBiec TOV TOAUMY TOL YPNCUYLOTOLOVVTAL KO [LE TO TPMTOKOAAO TNg eE€TOOTG).

H Béktiomn evioyvon ofuotog mapatnpeitor KoTd TV aptnplokn tpotn 6iodo ya v CE-
MRA kot péoa og dtdotnpo mepinov 15 Aentdv petd v Eveon tov Gadovist yia tig evdei&elg
Tov KNZ (0 ypbvoc e€aptator amd tov TOmo ¢ PAGPNC/TOL 16TOD).

Ot okolovbieg Tl-mpocavotolopod eivor wWwitepa KoTOAANAeG Yoo eEetdoelg pe
KOy POPLKO.

[Mepiocdtepeg mANpopopieg oyetikd pe ™ xpnon tov Gadovist tapéyovtar oty Tapdypaeo 3
TOV POAAOV OONYIDV.



