@viro oonYLOV ypiong: IIinpoeopics yio Tov ac0evi)
Gadovist 1,0mmol/ml, evéoipo dvaivpa

yadoBovtpoin

AwPaoTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVALO 00NYIAOV YPNGNG TTPLY 6ag YopnyNdel avTd TO
QOapproKo, O10TL TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- ®vAdEre avtd TO PUALO 0dNYIDV Ypons. Towg ypelaotel va 1o dfdoete Eova.

- Edv &€yete mepartépw amopieg, potoTe TO Y1OTPO GOG 1 TO TPOCHTO TOV GOG YOPNYEL TO
Gadovist (tov okTivoldyo) M TO TPOCOTIKO TOV VOGOKOUEIOV/KEVIPOL UAYVNTIKNG
TOHOYpPAPiog.

- Edqv mopatnpnioete kdmola avemiBountn evEPYELN, EVUEPDOTE TO YIOTPO 1] TOV OKTIVOAOYO
00G. AvTo 1GYVEL KOt Yo, KEOE BV avemBOUNTn EVEPYELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0NV Ypriong. BAéne mapdypago 4.

T epréyeL 1o TaPOV GUAAO 0ONYLOV:

T eivon To Gadovist kot oo givar 1 xpron Tov

T npénet va yvopilete mpv oag yopnynbei to Gadovist
I o cag yopnyndei o Gadovist

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidooete o Gadovist

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIeg

oM E

1. T eivan o Gadovist ko wowa givan 1 gpio1 TOV

To Gadovist gival éva oKloypa@ikd HECO Yo OTEKOVION UoyvnTikoD cuviovicpod (MRI) mov
YPNOUYLOTOLEITAL GE JAYVMOTIKEG EEETAGELS TOV EYKEPAAOV, TNG GTOVOLAMKNG GTNANG Kol TMV
ayyeiov. To Gadovist unopei eniong vo fondncet 1o yatpo va. avakaidyel To £idog (kalondng
N Kakonng) yvootdmv 1 HTOTTOV OVOUIADV GTO AP KoL T VEQPPA.

To Gadovist propei emiong va ypnooromei yio omeikovion poyvntikod cvvtoviopot (MRI)
OVOUOADY 0 AAAEC TEPLOYES TOL GMLLOTOC.

AlEVKOADVEL TNV OTTIKN OTEIKOVIOT] TOV U] PLUGIOAOYIKAOV doudv 1 PAaPdv kot Ponbdel ot
dtapoponoinon peta&d Tov VYHE Kot ToV TAHOAOYIKOV 1GTOV.

[poopiletar yio yprion o€ EVAAIKES KO TOdLA OADV TOV NAIKIOV (GUUTEPTAAUBAVOUEVOD TOV
Opov veoyvd).

Iog Aevrovpysei To Gadovist

H omewovion poyvnrikod ocvviovicpod (MRI) eivar o popen 1otpiking SloyvoGTIKNG
OTTEIKOVIONG, 1) OTOL0L YPTCUYLOTOLEL T1 CLUUTEPIPOPA TOV LOPIOY VEPOD GE PUGIOAOYIKOVG Kot
TaBOA0YIKOVG 16TOVG. AVTO EMTVYYXAVETOL HECH EVOG TOAVTAOKOL GUCTHUATOG LAYVITAOV Kot
POSIOKVUATOV. YTOAOYIOTEG KATAYPAPOLY TN dPAGTNPLOTNTO KO TN HETAPPALOVV GE EIKOVEG.

To Gadovist yopnyeiton g éveon péoa ot AL 60.G. AVTO TO PAPUAKO YPNCILOTOLEITOL LOVO
Y10 10y VOGTIKOVE 6KOTOVE Kot Oa yopmyeital udvo amod emayyehpoticg vyeiog pe epmelpio oty
KAk tpoktikny MRI.

2. T apénel va yvopilete npy oog yopnyn0si o Gadovist
MHN ypnowomounjcete To Gadovist

. o€ Tepintmon arlepyiog ot YadofouTpdin 1 o€ omolodNmote GALO AO TO GLOTOTIKG
ovToD TOL PAPLLAKOL (aVAPEPOVTOL BTNV TOPAYPOEO 6).



IIpogidomou)cels Ko TPOPLAGEELS
AmevBuvBeite 610 YTpo oag TPy oag yopnyndei to Gadovist o mepintmon mov

VROQEPETE 1) €XETE LIOPEPEL KATA TO TOPeABOV amd Kkdmotlo addepyia (7). TLUPETHS €K
XOPTOL, KVidwomn) N Gobua

€YETE TOPOVCLAGEL KOTA TO TAPELOOV aVTIOPUOT) GE OTOLOONTOTE GKIAYPOUPIKO UEGO
€xeTe TOAD KOKN VEQPPIKT Agttovpyia:

TOCYETE OO TOONGELG EYKEPAAOV Ue EMANTTIKEG Kpioelg (omacpovs) 1| GALeC TabNoELC
TOV VELPIKOL GLUGTHLOTOG

QépeTe KAPOWOKO Pnuatodotn M €dv vmEdpyovy UEGO GTO GMUO GOC OMOLNONTOTE
epQLTEL AT N KA Tl ool TePEYovV Gidnpo.

O vywtpdég ocag Ba amopacicer edv 1 mpoypoppatiopévny e&étaon eivor dvvatdv va
wpoypotomomBei 1 OyL.

Metd 1 yxpnon tov Gadovist, gvdéyetanr va exdnimbodv aiiepyucod 1 dAlov tOmOL
avTIOPAGELS TTOL 0O YOVV GE KaPOLOKA TPOPANUATA, SVGKOAIES GTNV OVATVOT| 1] OEPUOTIKEG
avipdoec. XoPapég avtidopdoelg eivar mbavés. Ov mePocOTEPES OMO AVTEG TIG
avtidpdoelc mapovotdlovrar péco og 30 Aemtd petd ) yoprynon tov Gadovist. Zvvenag,
0o eiote VO mMapakorlovOnon petd v eétaon. Kabvotepnuévee avtidpdoeic xovv

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

Neppa/Hnap
Evnuepaote 1o yuotpd cog edv

01 VEQPOL 00 OEV AELTOVPYOVV KOVOVIKA
glyate TPOGPATO KAVEL 1] TPOKELTAL GOVIOMA VO KAVETE PLETAROCYEVLGT NTOTOG

O ywTpdg oG Umopel Vo amoPacGiGeEL Vo GOG TAPEL SElYO aioTog Yio va EAEYEEL TOGO KOAN
AEITOVPYOVV T VEQPA GOG TTPLY TAPEL TNV amdPac va. ypnoiporomoet To Gadovist, e1dkd b
glote 65 TV KO AVO.

Neoyva ko Bpéon

Kobng 1 veppkn Aettovpyia givorl avopiun og popd nitkiog £oc 4 foopddmv Kot o Bpien
nAkiag £og 1 £tovg, To Gadovist Oa ypnoonoteitol 6€ wToNG TOVG 060EVEIG LOVO PETE amd
TPOGEKTIKY EKTIUNGN Od TO YaTPd.

AMo gappoxa ko Gadovist
Evnuepooete tov yiatpod cog GV Toipvete, EYETE TAPEL TPOCEOTU 1| UTOPEL V. TAPETE AAAM
QAapLOKAL.

Kinon ko Onioopog
7ZNTGTE TN GLUPOVAT TOV YLUTPOV GUG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.

Kbnon

H yadofovtpdin pmopei va doamepdoet Tov mhakovvta. Agv etvat yvooto edv ennpedlel to

Bpépoc. Ba Tpémel Vo eVNUEPDGETE TOV Y1TPd 00G GV Vouilete 0TL elote M| umopel va elote
éyxvog, kabmg to Gadovist dev Ba mpémet vo, ypnouonoteitat KoTd T S1dpKeLe, THg KONoNG,
EKTOG Kot €AV EIval QGTNPAOS amapaitnTo.

. Onlaopdg

Evnuepoote tov ylotpd cog eav Onralete M edv mpdkettan vo, apyicete vo, Onidlete. O
Ywtpog cag Ba culntmoet edv mpénel vo cuveyiceTe Tov OMAAGHO N v TOV SLOKOWYETE Yl
nepiodo 24 mpov petd and t Aqyn tov Gadovist.

To Gadovist mepiéyel vatpro



To @dppoako avtd meptéyel Ayotepo amd 23 mg vatpiov avd 66on (ne Bdon tn péon moocodTTO
7oV yopnyeitol o€ £va dropo Papovg 70 Kg), eivar owtd mov ovopdlovue «eledbepo vatpiovy.

3. Iog Ba cog yopnynOei To Gadovist

To Gadovist evietat oo Evav emayyeipotio vYeiog HEGA 6T EAEPO GOC YPTCLLOTOUDVTOS L0
pucpn| Berdva. H eEétaon payvntucod cuvioviopov pmopel vo EEKIViGEL AUECOC.
Metd v éveon), Ba Ppiokeote vId TapakoAovONoN Yo TovAdyiotov 30 AemTd.

H ovvnOwopévn 660n
H d60m mov gival cootn yio eodg e€aptdrol amd To COUATIKO G0G BApog Kot amd TV meEPLoxn
mov Ba e&etactel pe MRI:

Yrtovg eviijmkeg, pio éveon 0,1 ml Gadovist ava kg copatikod Bapovg cvviotdtor (owtd
onuaivel 0ty €va dropo Bapovg 70 kg, n 66om Ba rav 7 ml), wotdéco pumopei vo d00et pia
nepartépm éveon Ewg 0,2 MI/Kg copotikod Bapovg péca og 30 Aemtd amd v TpdTN £veon.
Mia cvvolkn mocdmto 0,3 ml Gadovist avé kg coupatikod Bapovg pmopei vo yoprynBel
Kot avdtoto opro(avtd onpaivel 6Tt yuo éva dropo mov {uyier 70 kg n d6omn Ba givon 21ml)
Yo AmEKOVION TOL KEVTPIKOD veupkolh cvotiuatog (KNZ) kot yio poyvntiky] topoypogpio
poyvntikod cvvroviopuob. Mo 6om tov 0,075 ml Gadovist avé kg couatikod Bapovg prmopsi
va, yopnynOei og erdyiotn (awtd onpaivel 0t yua Eva dropo mov LuyiCet 70 kg n d6om Oa givon
5,25ml) yio to KNX.

[Mepiocdtepeg TANPOPOPIEG GYETIKG LE TN XOPTYNON Kat To yepiopd Tov Gadovist mapéyovon
670 T€A0G TOV PLAAASIOV.

A0c0)LoYia 6g €101KEG OpdoEg 0.60evAOV

H ypnon tov Gadovist dev cuvietdtol og aobeveic pe coPfapd veepikd TpofAnpoTo Kot og
acleveic mov giyav TPOCPATO KAVEL 1| TPOKELTOL GUVTOUO VO KAVOLV UETAUOCKEVOT] TTOTOC,
IMapdria avtd, ebv n gprion tov amatteital, Oo Tpénet vo Aafete udvo pio d6om tov Gadovist
Katd T S1dpKetn piog aneikdvions kot dev Oa mpémetl va AaPete devtepn £veon Yo TOLVAYIGTOV

7 Nuépeg.

Neoyva, Bpépn, morowd ko £pnpor

Y& madd oAV TV MUKV (cvumeptiapfavopévov Tov 6pov veoyva), pio ddéon 0,1 mli
Gadovist avd kg copatikod Bapovg evdeikvotor yia 0Aeg Ti¢ e&etdoei (BAEme mapdypago 1).
Kabmg n veppikn Aettovpyio gival avopyn oe popd nikiog £0¢ 4 efSouddmv kot oe Bpéen
nhkiag €wc 1 étovg, to Gadovist o ypnolpomoieital oe avToHE TOVG acbeveic HOVO UETA OO
TPOCEKTIKT eKTIUNGCT omd 1o yroTpd. Ta veoyvd kot ta Bpéen Ba mpémetl va Adfovv povo pia
d6om Gadovist xatd ™ didpkela piog amewdviong Ko va pun Adpovv dedtepn éveon yio
TOVAGYIGTOV 7 NUEPEC.

Hiuvaopévor
Agyv givarl avaykaio va puOuiotei ) 06on edv giote 65 €TMV Kol v, 0ALG umopeite va dMGETE
delypa aipatog yio va eEléyEete TO00 KaAd AettovpyoldV T0 vEPPd GOg.

Eav napere peyolvrepn 66on Gadovist amd v Kevoviki

H vrepdocoroyia givar anibovn. e mepintmon wov cupuPel avtd, o yiorpds Oo avipeTmriost
OTOL0ONTTOTE GLUMTMUOTA KO LTOPEL VO XPTCLULOTOCEL TN SlodtKacio TG alokadapong yio
va amopokpuvhel to Gadovist and 1o chpa cog. Agv VIEapyEL 0mddelEn 6Tt avTo Bo amoTPEYEL
mv avamtuén g Neepoyevoig Zvotuikng Tvaong (NZI) (BAéne mapdypagpo 4) kot dgv Oa
TPETEL VO YPNOUOTTOLEITOL G Bepameia Yoo QLT TNV KOTACTACN. L€ OPICUEVEG TEPITTAOCELS,
Oa eheyybei n kapdid cag.

Edv éyete mep1ocdtepeg epOTNOEL GYETIKA LE TN YPNOT OLTOD TOL PUPUAKOL PMTNOTE TO



Y1otpd 1 TOV OKTIVOAOYO GO,

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 0Ao To QAPUOKO, £TGL KOL 0VTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG
EVEPYELEG, OV Kol OgV Tapovotdlovial e OAoVS Tovg avBpmmove. Ot TEPIGGOTEPES OMO AVTES
T1G avTdpaoelg eppavifovtal péca og o dpa petd ™ yopnynon tov Gadovist. Xe ondvieg
MEPMTMOGELG, EUPOVICTNKOY KOOVOTEPNUEVES AALEPYIKES T HAAOV TOTOL AVTIOPAGELS, DPEG EWG
Kol opketég Muépeg petd m Aqyn tov  Gadovist. Xe mepintwon mwov cog cvuPel avto,
EVILEPMOTE TO YALTPO 1] TOV AKTIVOAIYO GO AUECWG,.

Ot mo ocoPapég avemBOunTeg evépysreg (o1 omoieg NTav BavoTnEOpes | AMEIANTIKES Yo TN

{on o€ oplopéveg TEPUTTMGELS) elvat:

o 1 Kapdid otopatd vo xtund (koapdiaxh avaxonn), uo. coPapn acBévela Tov TVELLOVA
(obvopouo oleiag avarvevotikig dvoyépeiag)  vypd GTOVEC TVEVUOVES (TVEDLOVIKS 0IONHUL)
kot coPoapéc alkepyikéc (avapovlaxtoeideic) avtidpdoelg (cvumeproapfovouévng g
SLOKOTNG TG OVOTVONG KOl TOV GOK).

Emumpdcbeta, yio TiG TapaKAT® avemOOunteg evépysieg xovv ava@epBel Oavatneopes 1

ameEMTIKEG Y10, T1) (1) EKPACELS GE LEPIKEG TEPITTAGELS:

e Jdvokolio. omv avamvon (ddomvoin) Kot amdAEl GLVEWONGE®S, coPapr avtidpacn
aAdepyov TOTOL, cofapn Helworn TG apTNPLOKNG TESNS OV UTOPEL Vo, 00N YNOEL GE
kataminéio, ToVoN TG AVOTVONG, VYPO GTOVG TVEDLOVES, TPNELO TOV GTOUNTOG KOl TOV
Apod, Ko YoOUnAn apTneloK” Tieon.

Yg OTAVIES TEPUTTAGELS:

o gvd€YETAL VO TOPOVOIACTOVV AVIIOPAGES OALEPYIKOD TOTOL (VIEpevAGONGia Kot
avaguAaéia), copmepthapupavouéveoy coPapdy avtidpaceny (oK), ol 0moieg umopel va
yperalovtol Gpecn 1oTpikn mapéuPoo.

Av mapoatnproETE:

010110l TOL TPOGMTOV, TOV YEIADV, TNG YADCGGOGS 1) TOV Adpuyya

Pya kot pTépvicua

OVCKOAIN GTNV AvVOTVOT

Qayovpa

KOTOPPON

Kvidwon (kvidmtikod TOmov £avON L)

EVI|LEPADGTE TO TPOCSOTIKO TOV TUNHATOS LOYVITIKNG TOROYPUPias dpuEcms. Avtd pmopel
va gival o TpoTa onuadia 6t cupPaivetl o cofapn avriopaon. H e&étaor| cag pmopel va
ypeoTel va dtakomel Kot umopel va ypelooteite mepartépw Oepameia.

Ov mo ovyva mopatnpodpeveg avemOopnteg evépyereg (umopel vo emnpedoovv 5 1
neplocotepa oto 1.000 dropa) sivar:
®  TOVOKEPAAOGC, vouTio Kot {AAn.

O mep1ocoTeEpEG avemBounTeg evEPYELES Elval TG £MG PETPLOG LOPPTG.

MBavég avemBOuNTEG eVEPYELES TOV TOPOTNPNONKOY GE KMVIKEG SOKIUEG TTPLV TNV £YKPLOT
tov Gadovist, coppova pe TV THAVOTNTO EUPAVIGNC TOVE.

Yuyvég: umopel va emnpedoovy £o¢ 1 ota 10 dtoua
®  TOVOKEPAAOG



vooTia

Oy ovyvég: pmopel vo emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa

avTpaoels aAAepyLKoD TOTOV, T.Y.

- YopMAn opTNnploKn Tieom

- g&avinua

- mpn&o Tov TPOGMOTOV

- mpn&o (oidnua) Tov Prepdpov

- gpubpotnta
H ocvyvémta 1oV mapokdto avtidpdcemy oALepyKoL THTOL Oev etval YVOOTN:

- coPopn avtidpacn aArepyikod TOTOL (avapviokTiké ook)

- cofapn pelmon g apTNPLoKng TESNG TOV Pmopel va 0dnyNoel og katomAnéia

(o0K)

- OVOTTVEVOTIKN OVOKOTY|

- dvoKoAieg otV avomvon (Bpoyyooraciiog)

- UTAE YPOUO OTO XEIAT

- TPHELLO TOL GTOUOTOC KOl TOV AQLLOD

- TpNEO TOL AooD

- aLENUEVN apTNPLOKT TTiEoN

- movog oto 6TnhoC

- TpREINO  TOV TPOCATOV, TOL ANLUOV, TGOV YEMOV KoM NG YADGGOG

(ayyerooionuo)

- emmepLKiTIdN

- avénuévn epidopmaon

- Prixag

- TépVICHO

- aicOnpa Kavcov

- YAoUO dépua (wypdtnTa)
LaAn, dwtopayuévn aicBnomn g yevong, LOUSIOGHIO Kol LMOPUIYKIOG O
dvokolrio ot avomvor| (ddomvoia)
EUETOG
KOKKIVIGHO TOV 0£ppatog (pddnua)
QoyoVpa (kvHouos GLUTEPIAUUPOVOUEVOD YEVIKEDUEVOL KVNGUOD)
eEavinuo  (cvopmepropfavopévov  yevikevpévon  eEavOnuatog, WKpOV  Eminedmv
KOKKWVOV OTlYHATOV [knlidwdes elavOnua], PKpdV, POVCKOUEVOY, optodetnuévov
aAlowwoswv [Slatidmdeg eCovOnual], eEavOquato pe poyovpo. [kvhoumdes eCavinuo 1)
TOKIA@V €MV avTdpdoelg 6to onueio g éveong (.. olppon otov TEPIPAAiovTa
1610, KO0, Kpvo, {Eotn, Kokkivioua, eEavinua, Tévog 1 HEAGvVIaca)
aicOnua (éotng

Yravieg : pumopel va exnpedcovy éo¢ 1 ota 1.000 droua

MmoBopuia

GTAGLOL

dwaTapaypévn aicbnomn d6ceppnong
YPNYOPOS KaPIKOG pLOLOG

aicOnuo ToApudv

EnpoocTopia

yevikd aicOnua kaxovyiog (adiabeoia)
aicOnuoa yoyovg

[péoOeTeg avemBOunTEg Evépyereg mov avaEpOnkav petd v £ykpron tov Gadovist pe
ovvoTNTO uUn Yvooti (1 ocvyvétnte oev pmopel va exktiun0ei pe Paon to owwbicipa
0g00pévVa):

H xopoid otapatd vo ytond (kapdiaxy avaxon)



. Mo cofapn acBévela tov Tveduova (odvdpouo oleiag avamvenoTikis SvoyEpelog)

. Yvpb 6100¢ TVEOUOVES (TVEDUOVIKS 0IONUA)

. ‘Exovv avapepfel mepmtmoelc veppoyevode cuotnuatikng itvoong — NZI (n omoia
TPOKOAEL GKAT|PLVOT] TOVL SEPUATOG Kol UTOPEL VOL EXNPEAGEL EMIGNG TOV LOANKO 16TO Kot
TO ECAOTEPIKA OPyavaL).

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

Ava@opd avemOounToVv evepyELOV

Edv mapoatmproete kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOGCTE TOV YLOTPO 1) TOV OKTIVOAOYO
c0G. AvTo 1oyvEL Kot Yo KaBe mBavn avemBOuntm evépyela mov dev avaQEPETaL 6TO TapdY
QOO oYV xpnoms. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog
Léc®:

EM\Gda:

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAlapyog, Adnmva

TnA: + 30 21 32040337

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

Kompoc:

DoppoxevTikés Ynnpeoieg
Ynovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs.

Méow ¢ avagopds avembBountov evepyeldv pmopeite va Ponbnoete ot GuAloyn
TEPLOCOTEPWOV TANPOPOPLDOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOG PAPLUAKOV.

5. IMog va pvidosste To Gadovist

To @dppoko ovtd TPEmEL va PLAGGSETOL GE PEPT OV deV TO PAETOLY Kot dev TO POAvVoLY TaL
Toudid.

Na pn ypnoonoteite ovtd T0 PAPUAKO UETE TNV MUEPOUNVIA ANENG OV AVOPEPETAL GTNV
emonpavon kot 6to kouti petd t AHEH. H nuepounvia Anéng eivor n televtaio nuépa Tov
uivo Tov avagépetol ekel. To eappoko avtd dev amattel Wwitepec cuvinkeg pUAAENC.

"Exel amodeyytel 6TL o1 ynpuKég, QUOIKES Kol [KkpoPloloyucég 1010tnTeg Katd T ¥pnom Tov
poiovtoc eivan otabepéc yio 24 mpeg otovg 20 — 25 °C. Ao pikpoPlodoyikn dmoyn, To Tpoioy
TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL AUEGTMG PETA TO AVOLYLLL.

AVTO TO QUPUOKEVLTIKO TPOidV eivarl &va dlowyéc, ayxpouo £€m¢ vmokitpvo dtdAlvua. Mn
YPNOYLOTOGETE AVTO TO PAPHOKO EAV TAPAUTNPNCETE GOPapt AALOIMOT TOV XPOUATOG 1) TNV
TOPOLGIC COUATIOIOV 1 EGV O TEPLEKTNG PAIVETAL ELOTTOUATIKOC.


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

Mnv eTdte EAPLAKN GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1) OTA OIKLOKE amoppippata. O exayyehpotiog
vyeiog Oo TETAEEL TA PAPLOKO TTOV dEV YpNooTOoLEite Mo, AvTd ta pétpa Ba fonbnicovy otnv
TPOGTUGiO TOV TEPPAALOVTOG.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVAGIAG KO AOWTEG TAPOPOPiES
T epiéyer to Gadovist
H dpacstikn oveia sivar 1 yadofovtpoAn.

1 ml evéopov doddpatog mepiéyet 604,72 mg yadoPovtpoing (1ooddvapo pe 1,0 mmol
yadoPovtpoing mov wepiéyel 157,25 mg yadoiwiov).

1 praAido pe 2 ml drodvpartog tepiéyet 1209,44 mg yadofovtpoAng,

1 graAido pe 7,5 ml droddpartog mepiéyxet 4535,4 mg yadofovtpding,

1 glaAidlo pe 15 ml doAddpoatog mepiéyel 9070,8 mg yadofovtpoAng,

1 euoAido pe 30 ml dwwdvpartog mepiéyel 18141,6 mg yadofovtpoing.1 oioAn £yyvong pe 65
ml dreAdpotog tepiéyel 39306,8 mg yadoPovtpoing.

Ta @Aho cvoetatTika givarl kodkoPfovtporikd vatplo (PAEme T0 oG TG mapOypaPoL 2),
TPOUETAUOAN, VIPOYA®PLKO 0EL 1N Kot VWP Yo EVEGIUAL.

Epgavien tov Gadovist kot wepleyopueve TG 6VGKEVAGIOG
To Gadovist givar éva dtawyég, Ayxpopo £m¢ VIOKITPIVO EVEGILO SLAAV .
Ta mepleyOeEVa TV GLOKEVAGIOV Elval:

e 113 @okida pe 2 ml gvéoipov dtoldpatog
e 1110 guwiidwa pe 7,5 15 1 30 ml evéoipov daddpatog
e 11 10 pudreg pe 65 ml evéoipov dtoivuatog (o€ eidAn 100 ml)

Nocokopelak GuoKevacio:

° 3 euokidio, pe 2 ml gvéoipon SolduTog

° 10 grorido pe 7,5 1 15 1 30 ml evéoiuov Stoddpotog
. 10 guareg pe 65 ml evésuov Stodldpotog

Mmnopet va, un KuKAOPOPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIES.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko ITapackevaotig
Karoyog Adsrog Kvkiogopiag otnv EALada kar v Konpo

BAYER EAAAY ABEE
Aynotldov 6-8,

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

Tomxog avrirpoéoswmog oty Kompo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hopaockevaotc
Bayer AG
Mdillerstrasse 178



13353 Berlin, T'epuavia

Avto T0 Pappoko £xel eykpdei ota Kpdatn Mékn tov Evponaikov Owkovopikod Xapov
(EOX) pe 1ig axérovleg ovopaocies:

Avorpia, Gadovist 1,0 mmol/ml

[epuavio Injektionsldsung

Béiyo,

Boviyapia

Aavia, EAAGoa,

Itorio, Kompog,

AovepBovpyo, Gadovist

Noppnyio,

[Moptoyaiia,

Xoundia,

Ddwiavdia,

Ecfovia

K poaia Ga_do_vist__l,o mmol/ml otopina
za injekciju

ol GADOVIST 1,0 mmol/mL,
solution injectable

Iohavsia Gadovist 1,0 mmol/ml,
stungulyf, lausn

Iphavdia GadO\_/ist_l.O mmol/ml Solution
for Injection

. Gadovist 1,0 mmol/ml,
Orhavdia oplossing voor injectie
, Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina

Zhofevia za injiciranje

ShoBoxia gaziigi\(/ist 1,0 mmol/ ml injekény

lomavio _Gadovist 1 mm_ol/ml solucion
inyectable en vial

Méta Gac!oyist_l.o mmol/ml solution
for injection

To mapév pOAlo 0dNYLAOV xpR6NS ovadepOnke Yo TeLevTOia Popd 6Tig 10/2024.

Ot minpogopieg mov axoAovBolv amevBivovtal LOVo Ge EmayyeApTiES VYELNG:
. Negpuci] Avorertovpyia

Mpw amd ™ yopiiynon tov Gadovist, suvietdron 6ihor ov acbeveig va egetdlovron yia
VEQPPIKT] OVGAELTOVPYIO KAVOVTUS EPYACTIPLAKOVS EAEYYOVG.

Y7apyoov ovagopéc 6mov veppoyevig cuotnpotiky ivoon (NZI) oyetiCeton pe v ypnon
UEPIKDY YUSOAIVI®V-TOL TEPIEXOVTUL GE GKIAYPAPIKOVG Topayovieg o€ acbeveic pe oela 1
ypovia coPapny veppikh duciertovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOeveic mov vdkevTon
o€ Uetapooyevon Nratog Ppickovial o€ Wiaitepo Kivouvo, Kabmg 1 ThavoTnTo Vo TPOKVYEL
o&eio veppikn avemdpkelo givol VYNAY g AT TNV OpAda.

Ene1dn vmdpyet 1 mbavotnta NXI vo cvuPei pe to Gadovist, 6o mpénel emouévmg ,va



ypNoonmoleital o€ aobeveic pe cofapn veppikn averapKelo kot o€ aobeveic mov Ppiokovral
O€ TEPLEYYELPNTIKT| TEPIOOO UETAUOCYEVONG NTOTOC LOVO UETA OO TPOGEKTIKN EKTIUNON TNG
oY£0EME KIVOOHVOL/0QEAOVE KOl oV 1) JLYVMGTIKY TANPOQOpNoN Eival amopaitntn Kot dgv
TopEXETOL HE U oklaypapikh oreikovion MRI. Edv 1 ypion tov Gadovist givar amapaitnm,
n 06on dev Ba mpéner va vaepPaiver 0,1 mmol/kg copoatikod Bapovc. Agv Ba mpémel va
YpNOoonoleital mivew omd pio 06om Katd TN Jdpkeln piog omekdvions. Adym EAlelymg
TANPOPOPLOV G€ emavarapufavoueves xopnynoels, ov evéoelg Gadovist dev Oa mpémer va
EMOVAAOUPAVOVTAL, EKTOG KO OV TO OLAGTI IO LETOED TV EVECEMV EVOL TOVAAYIOTOV 7 NUEPEC.

Kabodg n veppikry kabapon tov Gadovist umopel vo, ehattmbel otovg nAkiopuévovg, gival
Wwitepa onpavtikd va eEetdlovrtal ot acBeveig 65 etdv Kot dve yio veppikr| duciettovpyia.

ApoxdBapon chvropa petd t yoprynon tov Gadovist icmg eivat ypioiun oty omopdkpuven
tov Gadovist and 10 chua. Agv vmadpyovv omodeifelg va vmootnpilovv ™V Evapén
aokdBapong yio v amotpormn 1 ) Bepaneio Tov NI 6g acbeveic mov dev vrofdaiiovtan
Nnon o€ opoxdBapon.

e  Kinon ko Onrhaopog

To Gadovist dgv mpénet va ypnolpomoteital katd ™ didpkeia ™ KONoNG, eKTOG €6V 1 KAMVIKN
KatdoTtaon g yovaikog amattei ) yprion Gadovist.

H cvvéyion 1 1 dtaxonr tov Onlacpod yio tepiodo 24 mpdv petd ) yoprynon tov Gadovist,
Ba Tpémel va etvar 6N StKPITIKOTNTA TOL YLoTpov Kot Tng Onialovcag untépac.

. AvTidpaoels vrepevarcdnoiog

Onwg kot pe dAlo evooAéPlo okloypapucd péca, to Gadovist pmopel va cvoyetioel pe
OVOPLAOKTOEWELS avTIOpaoelc/avTidpdoelg vrepevacnciog M GAAEG 10106VYKPUGIOKEG
avTdpdoels, ot omoieg yopaktnpiloviol omd KopIYYEWKES, OVOTVELOTIKEG 1 OEPLOTIKEG
EKOMAMOELS, Kol EKTEIVOVTAL Kol GE GOPAPES AVTIOPAGCELS, GUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV GOK.
levikd, ov acbeveic pe kopdioyyelokn voco gival mo gvaicOntol 6 GoPapéc 1 aKoun Kot
Bavatneopeg exPdoeic Tov coPapdv avtidpacewy vIEpELAGHNGIOC.

O «ivéuvog yio avTidpacelg vepevailcinciog avEAveTal GTNY TEPITTMOGT TOL VIGPYEL:
- [Iponyovuevn avtidpaon og GKLOypAPIKO PHEGO
- Iotopkd Bpoyykov dobuatoc
- lotopikd oArepyIKDV dtaTapoydV

Ye oobevelg pe alhepywn mpodidbeom m omodgaon ypnorng tov Gadovist Ba mpémer va
Aoppdvetar petd amd Waitepa TPOSEKTIKY aEI0AdYNON TNG GYECNS 0PELOLS/KIVOVVOU.

Ov meplocdTEPEG OMO TIG OVTIOPACELS OVTEG TOPOVOIAlovVTOL EVTOG HONG OPOC omd TN
XOPNYNON. ZUVELMDGS, GLUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TOL 0GOEVT] LETA TN JLOOIKOTIAL.

Dddappoka yo tn Bepomeio tov avidpdoemv viepevaictnoiog Kabmg eniong Kot EToOTNTO Yo
eQappoYN emetyoviov pétpmv eivar arapaitnta. Kabvotepnuéveg avtidpdoelg (Letd amd mpeg
€mC Kol apKeETEG PEPES) Exovv TapatnpnOel omdvia.

. Eminntikéc owotapayés

Onmg ko pe GAAL oKLOypoeIKd HEGH OV TEPLEYOLY YOSOAIVIO, Eival amapaitnTn 1 Wlaitepn
pocoyn og acheveic pe yoUNAO 0V EMANTTIKOV KPIGEWDV. .



e  Ymegpdoocoroyia

Ye mepinT®ON 0KOLGLOG VTEPSOGOAOYING CLUVIGTMOVTOL 1) KAPILOOYYELOKT TopakoAovOnon (e
ypron ko HKIY) ko o éheyyog g veppikng Aettovpyiog.

Y mepintwon vaepdocoroyiag o aobeveig pe veppikn averdpkeia, To Gadovist uropei va
amopakpvvhel amd 10 copa pe arpokabapon. Metd and 3 cuvedpieg apoxdBapong tepimov
98% 1oL oKlYpaPKOD LEGOL amopakpOveTOL and 1o cope. Eviodtolc, dev vrapyet amoddetn
OTL 1 opokGBapon givol KOTAAANAT Yo TNV TPOANYT TG VEPPOYEVODS GUGTNUATIKNG TvmdoNG
(NZI).

. Ipw v éveon

Av16 10 TIPOidV TPoopileTor Lovo Yo pia ypnon.

AVTO TO QUPUAKELTIKO TTPOIOV givar éva dtovyEg, dypwpo mg vrokitpivo dtdivua. To mpoidv
TPENEL v eMBOEMPEITOL OTTIKA TPV TN XPNOT).

To Gadovist dev mpénel va ypnoiponoleitol 6e Tepintwon cofapng aAAOI®ONG TOV XPOUATOC,
EUPAVIONS COUATIOIOV 1] ELATTOUATIKOD TEPIEKTY).

e Odnyigg ypiiong

To Gadovist dev Tpémel va avTAgitan 6T cOPLyyo amd TO PLOAISI0 TOPAE LOVO OUECMG TPV TN
xpnom.

To ghaoTikd TdU dev TPémet va dtaTpLumiETan Téve and pic eopd.

YKuypaeikd UEGO TOL deV ypnolpomombnke KoTd Tn Sldpkeln pog eEETAONG TPEMEL VA
OTOPPINTETOL.

Edv avt6 10 pappakeutikd npoidv mpoopiletal yio ypiion LEG® VOGS ALTOLOTOV GUGTNHOTOG
EPUPLOYNG, T KOTAAANAOTNTE TOVL B0 TpEmel Vo 0model el amd ToV KATAGKEVAGTN TNG WOTPIKNG
ovokevne. Onolecdnnote Tpochetec 0dnyleg Amd TOV KATACKEVOGTH TOV GYETIKOV EEOTAIGHOD
npémel emiong va okoAovbovvTal ToTd.

Kd&Be aypnowonointo didhvpa 1 vmoAelpo og pio EETAOT TPEMEL VO OMOPPINTETOL
GOLPMOVO LE TIC KATA TOTOVG 10YD0VGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

Ardpkero CONG PETE TO TPATO AVOLYNO TOV TEPLEKTI:

Evéowo didivpa to omoio dev ypnoiponoteitan og pua eEétaor npénel va amoppintetat. Eyet
OTOdELYTEL OTL OL YNUIKES, QUOIKEG Kol LIKPOPLOAOYIKES 1010TNTEG KATE, TN YPTON TOV TPOIOVTOC
elvar otabepég yuo 24 dpec otovg 20 - 25 °C. And pikpoProAoyikn dmoyn to Tpoidyv TpEmeL va
ypnoonoteitan aueca. EQocov 1o mpoiov dev ypnoyomombei dueca, o xpnotms eépet v
€v0vV”N Yo TO YPOVO POANENG KT TN ¥PNON KOl TIC GLUVOTKEG TOL TPONYOVVTUL THE YPNOTC.

H amoondpevn etikéta 010/0TIg PLoAId10/Q1dAeg O TPETEL VOL ETUKOALATOL TTAV® GTOV PAKELOD
TOV 00OEVT] Y10 VO, ETITPETETOL 1] AKPIPTC KOTOYPAPT] TOL GKLOY POPLKOD TAPAYOVTO YUSOALVIOD
7oV Ypnoomotiinke. Oa Tpénel eniong va Kotaypaeetal Kot 1 8661 oV yp1oiLonoteital. Av
YPNOYLOTOLOVVTUL NAEKTPOVIKE apyELD, TO OVOLLO TOV TPOTOVTOGS, 0 aptOUOC TapTidag Kot 1 S00T
0o Tpémel va Kataypaeovtal 6To pAKELO TOV achevn.

Aocoloyia

[Ipénel va ypnowomoigiton 1 YoaUNAOTEPN 000N TOL TOPEYEL EMOPKN EVIoYLON Yo
dlyveooTikovg okomovc. H do6om mpémel va vroloyiletanl pe Pdon 10 copotikd PApoc Tov
ao0evoug kat dev mpEmeL va VIEPPAivEL T CLUVIGTAOUEVN 0OCT aVA YIAOYPOUIO COUATIKOD



Bapovg mov kabopileTol o ALTAV TNV TAPAYPAPO.

o Evnlixec
Evodcieic KNX:

H ocvvictopevn do6om vy tovg evijhikeg givar 0,1 mmol avd ytiidypappo Bépovg cmdpatog
(mmol/kg BX). Avto avtiotoyei o€ 0,1 ml/kg BX tov dtoivpatog 1,0 M.

Edv mapapéverl cofapn kKAvikn vroyia 6t vadpyel PAaPn mapd pio MRI yopig evprjuota 1
av o akpiPeic TAnpoeopieg pmopovv va ennpedcovy T Bepaneia Tov acBevoic, umopel va
yivel pio emumAéov éveon péypt kar 0,2 ml/kg BE péoa og 30 Aemtd and v mpot éveon. Mo
d6om tov 0,075 mmol yadoPovtpoing avd kg copatikod Bépovg (mov icodvvapel pe 0,075 ml
Gadovist avd kg copaticod Bapovg) pmopei va yopnynbei og eldyiot 8601 Yo 0mEKOVION
tov KNX.

MRI oAdKANpOY TOL GOUATOC (EKTOG amtd MRA)
T'evikd, n xopynon_ 0,1 ml Gadovist avé yhoypoppo Bépovg cduUATOS Eival ETAPKNAG Y0 VO
OTOVTIGEL TO KAVIKO EpATN AL,

CE-MRA (evicyvpévn pe oKloypagtko ayyEL0ypaOio LoyvNnTiKoh GUVTOVIGUOV):

Amewcovion evog mediov (FOV): 7,5 ml yio copatikd Bapog pikpotepo twv 75 kg, 10 ml ya
couatikd Bapoc 75 kg kot ave (mov avtiotoyei o€ 0,1 - 0,15 mmol/kg BY).

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

) Toudiozpixoc tinBvouoc

H cuvictdpevn 06om yio moidid OA®V TV NAKIOV (GUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV OPOV VEOYVE)
givar 0,1 mmol yadoPovtpding avd ymdypaupo Bapovg copatog (tcodvvouo pe 0,1 ml
Gadovist avd yudypapo Bapovg cdpatog) yio OAeg Tig evoei&elg (PAéne Tapdypopo 1).

AOY® NG ovAPLUNG VEQPIKNG Aettovpyiog ota veoyvd nhkiog mg 4 efdopdowny kot ota Ppéen
nAkiag €éog 1 étovg, To Gadovist Oa mpénet va ypnopomoteitatl o avToNG TOVG 06OEVEIG HET
ammd TPOGEKTIKN eKTipmon og 60omn mov va unv Eemepva to 0,1 mmol/kg Bapovg oduatoc. Agv
TPEMEL VO YPNOOTOLEITOL TAV® 0md pio dOoM KaTd Tn SlapKeEln Hiog Ameovions. Adym
EMEWYNC TANPOPOPLDV € emavolapPavopeves yopnynoeis, ot evéoelg Gadovist dev Oa pémet
vo. emavoAappivovtal, EKTOC Kol oV TO O1AeTNUa HETOED TV evEcEmV gival TovAdyloTov 7

NUEPES.

Ameikovion

H omottovpevn d6om yopnyesitan evoopréPio g Eveor €@ddov. H evioyvpuévn pe oKioypaeiko
MRI umopei va. Eekivioel apécmd Petd (o€ GHVTOUO SIUCTNUO, LETA TV £VEST OVAAOYQ UE TIC
aKoAovBiec TOV TOAUMY TOL YPNCYLOTOOVVTAL KO [LE TO TPMTOKOALO TG e&€Taom).

H BéAitiom evioyvon ofuotoc mapotnpeitonl katd v aptnplaxn tpetn 6iodo yia v CE-
MRA ka1 péoa o€ dtdotnua tepinmov 15 Aentdv puetd v éveon tov Gadovist yio T1¢ evdeitelg
tov KNX (0 ypdvog e&aptararl and tov TuTo TG PAGPNG/TOL 16TOV).

Ot akolovbieg T1-mpocavatolMopod gival 1d10itepa KATAAANAES Y10 EEETAGELG LE OKLOY POPLKO.

[eprocotepeg mTAnpopopieg oyetikd pe T xp1ion Tov Gadovist Tapéyovtal oty Tapdypoeo 3
TOV POAAOV OINYIDV.



