@vAro ooV (piong: IIAnpoopics yia Tov ac0evi)

Novantrone 20 mg/ 10ml Tokvé d1GAvpa Y10 TOPAGKELT] OLEAVRATOG TTPOS EYYVOT
Muto&avtpdvn

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 01 YLOV YPONGS TPLY OPYIGETE VA YPNCLUOTOLEITE GVTO TO

QOaPROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUG.

- DdordEte avTd TO PUALO 0N YDV YprionG. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pmTNOTE TO Y1OTPO, TO PAPUOKOTOL) 1] TO VOGOKOUO GO,

- Edv mapotnprioete Kamoo avemBOunT evépyeia, EVIUEPOGTE TO YIOTPO, TO PAPUAKOTOLO 1) TO
VOGOKOUO G0G. AVTO 1oYvEL Kot Yio kdOe mhavi| avemBountn evépyela Tov SeV AVUPEPETAL GTO TOPOV
@OALO oMYV ¥priong. BAéne moapdypago 4.

T epréyer To mapév eOALo 00NYLOV:

Tt eivon To Novantrone kot oo givot 1 gp1on Tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoyoromoete to Novantrone
[og va ypnoyomomoete to Novantrone

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidooete to Novantrone

[epieydpevo g cuokevOciag Kot AoITEG TANpoPopieg

ok E

1. T givan To Novantrone ko oo, givan 1) xprion Tov

To Novantrone mepiéyetl ™ dpactikn ovoia uto&avipdvn. To Novantrone avikel o€ o opdoo opuikmy
OV €1VaL YVOOTA MG AVTIVEOTANC LATIKE 1] AVTIKOPKIVIKA apuaka. Emiong avrkel og o vrokatnyopio tmv
OVTIKOPKIVIKOV Qappakwyv mov ovopdalovtat avBpakviiives. To Novantrone amotpénel v avantuén twv
KOPKIWVIKOV KOVTTAP®V, UE OmoTELECUA TEMKA TOV BAvaTo avt®dv. To appoako eniong KATAOTEALEL TO
OVOGOTONTIKO GUGTNHE KOl AOY® 0VTNG TNG OpAoMS TOL Yp1oILoTotEiTal Yo T Oepameio pog EW01KNG
LOPPNG TNG CKANPUVOT|G KATH TAGKAG, OTAV OEV DTTAPYOVY EVOALUKTIKEG OEpameEVTIKEG EMAOYEC.

To Novantrone ypnoomoteiton yio tn Oepamneio:

- TPOYOPNUEVOL GTASTOV (LETAGTUTIKNG LOPPNC) KAPKIVOL TOV HOGTOV'

- Hog HopenS Kapkivov tov Aeppadévov (un Hodgkin Aépeompa)’

- €vOG KaPKIVOL TOL AiATOG GTOV 0010 0 HVEAAG TV 0GTMV (0 GTTOYYMONG 1OTOC EVIOG TV PEYAA®DY
00TMV) Topdyel Tapo TOAAG AevkokvTTapa (o&eio puehoyevig Asvyonpio)’

- €VOG KapKivou Temv AevkokuTtdpmv (xpdvia puedoyevig Aevyoatpio) o€ éva 6Tddo KoTd to omoio sivat
dvokolo va eleyyBei o apBudg Tov Aevkokvttdpwv (Practikn kpior). To Novantrone
XPTCLOTOLEITAL GE GUVOVAGHO LE GALO QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA OE QLT TNV £voelgn’

- TOVOC TTOV TPOKOAAEITOL OO KOPKIVO TOL TPOGTATN GE TPOYWMPNUEVO GTASIO TOV KAPKIVOL TOV
TPOGTATY GE GUVOLUCUO LLE KOPTIKOGTEPOEIN

- VYNNG EVEPYOTNTOG VITOTPOTLALOVC GKAT|PVVOT| KATE TAAKOG TOV GYETILETOL LE TOYEMG
eEeMooouevn avamnpio, 0TaV 0V VTAPYOLY EVOAAAKTIKEG OepamenTikég emAoyEG (BA. Tapaypdpovg 2
Kot 3).

2. T npéner vo yvopilete mpiv ypnowponounjcete To Novantrone

Mnyv ypnoipomounicete To Novantrone:

- o€ mepintwon aAlepyiog otn PIToEavTpovn 1| 6€ 0TO0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA ALTOV TOV
eapudiov (BA. Tapdypago 6)°

- o€ mepintmon aAlepyiog ota OE1dON’

- edv €yete o popen acOpatog (Ppoyykd dobua) pe odiepyio oto Beiddn’

- gav Onralete (BA. mapdypa@o «kvmon kot ONAacpudc»).

Mo ypron otn Ogpaneio TS CKARPLVONC KOTO TAGKOC:




- edv elote £ykvog

[pocdomonioeis Ko TPoPVAAEES

To Novantrone 8o mtpémet va yopryeitar vd v enifreyn evog YaTpoL LE EUTEPIiO GTN (PNOM
OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK®OV TOV €ival TOEIKA Y1 Ta KOTTapd cag (Kuttapotosikol ynuetobepaneutikol
TOPAYOVTEG).

To Novantrone 8a mpénet va yoprysitar apyd e eEledBepng pong Eyyvon pésa ot EAEPa.

To Novantrone dev mpémetl va yopnyeiton KdT® amd to déppa (VToddPL), o€ Eva L (EvOopviKd), 1 péoa
otV optnpia (evooaptnplokd). Mmopet vo tpoxkAnbel fapid Tomikn otk PAAPN edv vdpEet dStoppon Tov
Novantrone stov mepidrriovia 1016 (e€ayyeicwon) Katd tn yopnynon.

To Novantrone dev mpénet emiong va gyyvbel evtdg Tov YOPOL KAT® and TOV EYKEPAAO 1) TOV VOTIOLO HVEAD
(evdoppaytaio £veon)), S1OTL LTO pIopel va 00Ny oel o fopd TPOVUATICUO e HLOVIUT BAGLN.

AmevBuvOeite 670 YI0TPO, TO GUPRAKOTOL0 1] TO VOGOKONO GOg TPV pnoipomoujoete To Novantrone:

- gdv &xete ATk TpofArLaTa

- edv &xete veQpikd mpofAnoTo

- e €yete ypnowonoost To Novantrone oto topeAbov

- €Gv 1 Kapold cog dev Aettovpyel KoAd

- gdv etyate vmoPAnbdei oe Tponyovpevn aktivoBepaneio Tov Bmpaka

- €dv ypnowonoteite NON dALa pappoKa Tov ETNPEALOLY TV KOPOLH GO

- e elyate vroPAndel oe mponyovpeveg Bepaneieg pe avOpakvkiiveg 1 avOpakevedloveg, OTmG
VTOOLVOPOLUTIKIVI 1 doEopovPikivn

- €0V 0 LVEAOG TV 06TV G0G dev Aettovpyel KaAd (€xel KataoTolel) ) 1 vyeia Gog eival YeviKA o€
KOKT) KOTAGTOON

- edv €yete hoipwén. Avti 1 Aoipwén Ba npénet va Bepanevtel Tpv and ™ Anyn tov Novantrone

- €dv oyeodlete évav gufoilacdo N avocomoinon kKotd ) didpkela e Oepaneiag. Ot epPorlaciiol kot
01 0lVOGOTOMOELS Uopel voL unv Agrtovpyovv katd tn Bepameio pe To Novantrone kot yuo 3 piveg petd
T0 TEAOG NG Oepameiog

- € glote €ykvog 1 €0V €0l Kal 0/1 GOVIPOPOS GO TPOSTODEITE VO TEKVOTOINCETE

- gdv OnAdalete. Oa mpémet vo, dlakdyeTe Tov OnAacuod mpv mhpete To Novantrone

Evnuepaote 1o ylotpd 1 T0 GOPUOKOTOL0 1] TO VOGOKOUO GOG AUECHOS EAV £XETE OTOLOONTOTE OO TAL

TOPOKATO onueio | copntdpote Katd tn Oepareia pe to Novantrone:

- mopetd, Aowméele, aveEnyntn apoppayio 7 LEAGVIOGHO, 0dVVALIN Kot EDKOAN KOT®moT'

- dvomvola (Tepthapfavouévng tng voytepivig S0GTVOLNG), Y0, KOTAKPATNGT VYP®V (0101La) GTOVG
AGTPAYAAOLS M TO TOJIL, PTEPOVYIoUA TNG KOPOLAG (aKOVOVIGTOG Kapdlakdg TaANoS). Avtd pmopei va
ovupel gite Kotd ™ SLdpKeELn 1 UNVEG EmG XpOvia UeTd tn Bepameia pe To Novantrone.

O ywrpds oag unopet va ypelactel va tpocapuocet ) Oepaneio cog 1 va Stakdyet to Novantrone
TPOGMOPIVA 1| LOVILLAL.

Eetdosig aipatog mpiv kon katd T Oepameio pe To Novantrone

To Novantrone umopei va ernpedoet Tov aptBpd Tov KTTdpmv Tov aipatog cag. [pwy Eexvnoete to
Novantrone kot katd tn didpkeia tng Bepomeiog, o yaTpoc oag Ba cag kdvet po eE€TaoT ailatog yio
HETPNOT TOV aPlBUOD TV KVTTAP®V TOL aipatog cag. O yiatpdc oag o mpaypotonolel eEetdoelc aipatog
oLYVOTEPQ, KOTA TIG OTOlES, 0 aplBUOg TV AEVKOKLTTAP®Y (OVIETEPOPIAN AgVKOKVTTOPA) GTO Ol Gog Oa
nmapakolovBeiton Wiatépmg:

o ghv &xete younAd aplBpd evog £181K00 TOTTOV AEVKOKLTTUP®Y (OVOETEPOPIAN) (KAT® OTd
1.500 korropa/mm?®)
e &Gv ypnopomoteite o Novantrone oe vyniéc ddoeig (>14 mg/m? v nuépa X 3 nuépeq)

Eetaoeig kopdraxnig Aertovpyiog mpiv kot katd ) Ogpameio pe To Novantrone



To Novantrone pmopei va mpoxarécel PAGPN oty kopdid Gog Kot Vo TPOKAAEGEL L EMOEIVOGT TNG
KopALOKNG Aettovpyiag oag 1 6€ GoPapOTEPEG TEPMTMOELS KAPIIOKT aveTdpKeln. Ba gioTe TEPIGSHTEPO
EMPPETEIC G OVTEG TIC OVEMBVUNTEG EVEPYELEG €0V AdPeTe LYNAOTEPEG dOGEIS Tov Novantrone 7):

e &dv 1 Kopdld cog dev Asttovpyel KoAd

e &dv elyate voPAndel oe mporyovuevn Bepaneio Tov Odpaxa pe aktvofoiio

e &Qv ypnoomnoteite NOM GAha Aappaka mov ennpedovy TV Kapdld cog

e &qv elyate AaPel mponyodpueveg Bepamneieg pe avBpakvkiiveg 1 avBpakevedioves, OT®S

vToovvopovumikivn 1 do&opovfikivn

O ywatpog oag Ba Tpaypatomoost e€eTdoelg Kopdlokng Aettovpyiag mpv Eekvioete To Novantrone kot og
TOKTIKG SlaoThpota Katd tn didpkela g Oepaneiag. Edv AauPdavete to Novantrone yio t Ogpaneio g
oKApuvoNg KaTd TAAKAS, 0 Yatpog cag Ba eEgtdoet TNV Kapdlakh Agttovpyia cag mpv and Ty Evapén g
Bepamneiog, Tpv amd kdbe endpevn dOOM Kot €TNGIOS Yo EmG 5 XpoOvia PeTd To TEAOG NG Bepameiog.

OC&eia poehoyeviig Aevyopio (OMA) kor MuELOSVOTAUGTIKO GUVOPOLLO
Mo opdda avVTIKOPKIVIK®V papudkov (avacstoreic tonoicopepdong Il), meptrapfavouévov tov Novantrone,
umopel va TPoKaAESEL TIG akOAOVOEG VOGOLE OTAV XPNCLILOTTOIEITAL G povobepameio aALA WO1LTEPWOC GE
cuvdvooud pe GAAN ynuetoBeponeio 1 Kot aktivoBepameio:
e Kopkivo TV Aevkokvttapmv (o&eio puedoyevr Aevyoupio, OMA)
e L10 doTopoyf TOL HVEAOD TOV OGTMV OV TPOKOAEL TNV TOPAYMYN KVTTAP®V TOL OLLATOG LE AVAOUOAO
oYNMa Kot 00Myel o Agvuyopio (LLEAOSVGTANGTIKO GUVOPOLO)

AVoYpOPATIGROS 0VPOV KOl GALMOV 1GTOV

H piro&avtpdvn pmopel vo TpoKaAEGEL KOOVOTPAGIVO XPOUATIGUO TV 00p®V Yo 24 dpeg petd and
yopnynon. Mmopel eniong va epueaviotel Kuavdg SVGYPOUATIGUOS TOV GKANPOD YITOVA TOV HOTUDV, TOV
O£PLLOTOC KO TV VUYLDV GOG.

AvVTIGOAM Y 6€ GVOPES Kot YOVOIKES

O1 GvOpeg dev MPEMEL VAL TEKVOTOMGOLVY KOl TPETEL VOL YPTCLUOTOLOVV OVTIGLAANTTIKG LETPOL KOTA TN
dtdpKeLla Kot Yo TovAdyiotov 6 unveg petd tn Oepaneia. ['uvaikeg g avamapoywyikn nAkio Tpénel £xovv
apvnTikn dokipacio Komong tptv omd Kée 066M Kot VoL YP1CLLOTOI0VY OTOTEAEGLOTIKT AVTIGOAANYT KOTE
™ owdpketa ¢ Bepameiog kot Eo¢ 4 uveg petd ) owaxkont g Bepaneioc. Edv avtd 10 eapuako
YPNOUYLOTOLEITOL KATE TN S1APKELN TNG KVUTONG 1) €AV UEIVETE £YKVOG EVD TAIPVETE BVTO TO PAPLLOKO,
EVILEPMOTE TO YATPO GAG, S1OTL EVOEYETAUL VO VTLAPYOLV KIvOuvol yio. To EUPpuo.

Covipétnra
Av106 10 PapuaKo propel vo avéNoEL ToV KivOuvo Yo Tapodikn 1 ELUEVOLGE OTOVGIO ELUITVOL POCTG
(auMvOppPOLL) GE YOVAIKEG GE OVATOPUY®YIKT NALKIL.

Howowd xon £pnpor

Yrapyet pkpn epnelpio o€ modid ko eprfovc.

Mn divete avtd T0 PAPUOKO GE ToudLd Kot PMPoVE KAT® TV 18 TV, S10TL | AoPALELD. KoL 1)
OTTOTELECUATIKOTITO GE QLTI TNV NAIKLOKT Opdda Ogv Exouv TeKunplobet.

Ao @dppoxa kot Novantrone

Evnuepdote 10 yatpd 1 T0 OPUAKOTOL0 GG EGV YPTCLLOTOLEITE, £XETE TPOCPOTA YPTCLLOTOGEL 1] UTOPEL
VoL {PTCLOTOMOETE GALA PappoKa. Eivotl ToAD onpovTikd vo ovopEPETE 0TOL0ONTOTE OO T TUPUKATM
QAPLAKAL.

Dddappoxa Tov propet va aw&noovv Tov kivouvo avembountov evepyeidv pe to Novantrone:

- (QAPLLOKO TOV UITOPOVY VO TPOKOAEGOVY PAAPT oty Kapdid cag (7.y. avOpoakvKAiveq)

- PAPLOKO, TTOV KOTAGTEAALOVY TV TOPAYDYT OLOGPULPI®V KOl OLUOTETUAIDY TOL LLELOD TV 0GTMOV
(LvehokoTaoTAATIKOL TAPEYOVTEG)

- PAPLOKO TTOV KOTAGTEAAOVY TO OVOGOTOUTIKO GaG GOOTN O (0VOGOKOTAGTAATIKOL TOPAYOVTEG)

- avtirropivn K, dtantépwg ebv Aappavete to Novantrone emeidn €xete Kapkivo



- avaotoleig g Tomoicopepdong H (Lo opddo avIkapKIVIKGOV QopUAK®OY TOV TEPIAAUBAvVOLY TN
wto&avtpovn) oe cuvOLACHO Le AN ynuetoBepameio Ko/ aktvobepameia. Avtd wropovv va
TPOKOAEGOLV:

0 «Kopkivo TV Aevkokuttdpmv (o&eia pueroyevi Aevyaio, OMA)
0 o dTapoyn TOL HVEAOD TV 0GTMV TOV TPOKAAEL TIV TOPAYMOYN KUTTAP®Y OULLOTOG e
OVOUOAO GYNHa Kot 0dnyel og Asvyaipio (LueEA0OVGTANGTIKO GUVOPOLLO)

Pwtote o yrotpd i) T0 popproKoTOold Gag Qv OeV €l0TE Giyovpog/-1n eV TO PAPLAKO Gag gival £va amd Ta
QAPLOKOL TTOV VALY PAPOVTOL TOPATAVE®.

Av1d ta edppaka o TPETEL VO, XPT|CLOTOIOVVTAL LLE TPOCOY 1| LTOPEL VO ¥PELNGTEL VO OTOPEVYOVTOL KATA
™ owdpketa ¢ Bepameiog cag pe o Novantrone. Eqv maipvete omotodnmote and avtd, o YioTpog oag Umopel
VO YPELICTEL VO GUVTAYOYPOPNGEL £VO SIUPOPETIKO PAPHLOKO Y10 EGAG.

Oa TpémeL EMIONG VAL EVIUEPADGETE TO YATPO 0ag AV TaipveTe 1o To Novantrone kot cog cuvtayoypaendet
éva, véo QapuaKo Tov dev £xete NOM mhpet Tavtdypova pe To Novantrone.

Ot epPoMacpol Kat ot avoGoTOMGELS (TpooTasio EVavTl TV 0VGL®Y EULPOALACHOD) pUmopel vo unv
Aertovpyovv kotd Tt Bepoameio pe To Novantrone kou yio Tpeig pveg LETA T0 TéA0g TG Bepoameiog.

Kbnon, Onrlaocpés kor yovripdtnto
Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL umopei va giote £ykvog 1] YEO1ALETE VO ATOKTIOETE TTOdL,
{ntote T GLUPOVAT TOL YLUTPOV N TOV POPLOKOTOLOD GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Konon

To Novantrone uropei va tpoxoiécel PAAPN oT0 ayévvnro nandi coc. Emopévag Ba mpénet va amopiyete va
uetvete éyxvog. To Novantrone dev mpémet va ypnoiponon el katd Tnv eykupocvvn yio T Oepameio tng
OKANPLVONG KATA TAGKAG (EO1KE GTOVG TPAOTOVS TPELG UIVES TG KVT|ONG).

Edv petvere éykvoc katd ) didpkela g Bepamneiag pe to Novantrone, mpénet vo evieEPDGETE TO YIATPO GUG
apECME KOl VO, GTOUATNOETE T Oepameia.

®o mpémel vo amoeOyeTE va. peivete £ykvog. Ot dvopeg TPpEMEL vaL YP1CLUOTOI0VV L0 ATOTEAECUOTIKY HEBOSO
OVTIGVAANYTG KOTA TN dtdpkela TG Bepameiog kat yio TOLAGYIoTOV 6 Uveg PeTd T dtakomh. ['uvaikeg pe
duvartodTnTa TEKVOTOINGNC Bal TPEMEL vaL X0V apvnTIKT SOKIHOGio KOMoNG Tpv amd kdbe 6661 Kot va
YPTOUYLOTOLIOVV UTOTEAEGHOTIKT] OVTIGUAANYT] Y10 TOVAGYIGTOV 4 Uveg HETA TN dlakomh Tng Oepameiog pe to
Novantrone.

Onlaoudc
To Novantrone amekkpiveTar 6to avOpdmivo yéAa kot propel vo Tpokaiésel GoPapég avemBOUNTES

evépyeleg oto Ppépog coc. Katd tn didpreia g xpnong mto&oavipodvng Kot yio £mg Evo Unve LETE TNV
terevtaio yoprynon dev mpémel vo Onralete.

Toviuomnta

H Novantrone propel va avénoet tov kKivouvo yio Tapodtkr| 1 ELUEVOVCA, OTOVGI0 ELLUVOD POCTG
(aunvoppola) 6€ Yuvaikeg e avamopoywytkn nikio. Emopévog Oa mpénet va evIepOOETE TO Y1UTPO GOG
eav oyed1dlete va petvete £yKvog 6To HEAAOV  UITOPEL va (pelaaTel va KatayvyBovv ta mdpid cac. ['a tovg
avopeg, dev vtapyovv dabéciua dedopéva. QoT060, o8 apoevikd (ma, Topatnpninike PAAPN oTovg OpYEIS
Kot petopévos apBpdc oneppatolmopimv.

001 yNoN KL LEPIGROS PNYAVIIHATOV

To Novantrone £yst acnpovTn exidpact GTNV IKOVOTNTA 0d1YNONG Kl YEPIGUOD Unyovnudtov. Avt
mpokaieitar amd SLVNTIKEC avemIBOUNTEG EVEPYELES, OTMC GUYYLOT Kal aicOnomn kortmwong (PA. mapdypopo
4).

Edv maoyete amd autég Tig avemBOUNTEG EVEPYEIEG, UMV OONYNGETE OXYNUOTO KOUT UMV YPNCLOTOMGETE
LN OV LLOLTOL.



INROVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA UE KATOLY 00 TO cVGTOTIKAG Tov Novantrone.

To Novantrone mepiéyel petadibeimdeg vatpro (E223).
Mnopet omdvia va Tpokorécel GoPapic avTdpdoelg viepevatcnaciog Kot Bpoyyodcmacuo. (BA. evotnta 6)

To Novantrone mepiéyetl vatpio.
To @uaAidio Novantrone 20 mg/10 ml twv 10 ml nepiéyel 33 mg vatpiov (KOPLO GLGTATIKO TOV LAYELPTKOV
GAatog) Tov 1odvvapei 6to 1,65% g cuVIGTOUEVTG HEYIGTNG UEPNOLNG HOCTG VATPIOL Y10 EVOV EVIALKAL.

3. [ ®g va ypnoponomjcete 10 Novantrone
Aocoloyia kol TpéTOg YopnyNoNS

To Novantrone 8o mtpénel vo cag yopnyeital vod TV eXiPAeyn evOg YIITPOL LE EUTEIPIO GTN (PTON
KUTTOPOTOEIKAOV ¥MNUEODEPATEVTIKAOV TTapayOvVTmV. Oo Tpénetl ThvtoTe va, yopnyeital o¢ po evoopAiEfia
éyyvon (péoa oe po AEPA) Ko B TPEMEL TAVTOTE VO, APOLOVETAL TPV Ao T xopnynon. To vypd Eyyvong
umopel va dtoppevoet £ amd T PAERa pésa otov 16To (e€ayyeiwon). Edv avtd cupfel, 1 éyyoon tpénel va
drakomel Ko va, Egkivnoel Eava og AN eAEPa. BOa mpémel va amopvyete TV enoen pe to Novantrone,
€101KA 0TO0 0€pua, TIC PAEVVOYOVOUG HEUPPAVES (VYPEG COUATIKEG EMPAVEIEG OTMC TO EMONALO TOV
otopatog) kot ta pati. H eEatopkevpévn d6om tov Novantrone vrroAoyileton omd to ylotpd cog. H
oLVIeTOEVT 860N BaoileTal TV ETPAVEL TOL GONATOC GOC TOV VTOAOYILETOL GE TETpay®VIKE péTpa (M)
YPNOLLUOTOIDVTAG TO VYO Kal TO fApog cag. Emmpdcbeta to aipa cog Oa eEetdletal TokTikd KoTd T
dudpketa g Bepaneiag. H docoloyia tov gapudicov Bo tpocopuoletor avaAoyo e TO ATOTEAEGLOTO OVTOV
TV eeTdoEQV.

H ocvvnong 660 eivar:

Metaotatikoc kapkivog tov paotov, uy Hodgkin Adupmua

Edv to Novantrone ypnoponoteiton puoévo tov:

H cuviotdpevn opytkn docohoyia tov Novantrone sivor 14 mg/m? empaveiog odUaToc, Yop1yYoOREVT OC
epanal evooA£Pia 66on, 1 ontola pmopel va emavardpfoavetor e pecodiactipato 21 nuepmv, edv ot TIéG
oL OipaTOC GOg Exovv enavELDEL og amodekTd enimeda.

Mukpdtepn apyiky 86om (12 mg/m?® 7 Aydtepo) cuviotdron o€ ac0eveic pe YapnALS eQedpeieg HVELOD TOV
00TMV, T.Y. AOY® TPONYOVLEVNG XNUEIODEPUTELNG 1] KOKTG YEVIKNG KOTAGTAOTC.

O ywTpog oag Ba amopaciocst pe akpifela ol ivar 1 endpevn docoroyia Tov ypeldleoTe.
IMa tovg emdpevovg KOKAOLE, pmopel cuvn B¢ va emavaAneOset 1 Tporyovevn d6on €dv ot apBpol Tov
AEVK®V OLUOGPOLPIOV KO TOV OUOTETAAIDV EXOVV ETOVELDEL GTO. PUGLOAOYIKE EMimed PETA amd 21 nuépeg.

Bepaneio GVVILAGHOD (EGV YPTCIULOTOEITAL LUE AAAOVE TOPEYOVTEC)

To Novantrone puropei va yopnynOet wg pépog Bepaneiog GuvoLAGHLOV. XTOV HETOCTATIKO KAPKIVO TOL
paotov, ot cuvdvacpol tov Novantrone pe Ghiovg Kuttapoto&ikong Tapdyovies, TEPIAAUPAVOLEVOV TV
KUKAOQ®GPALIONG Kot S-pAovopovpaciing 1 pebotpeEdtg ko utopvkivng C edavnkay va givat
OTOTEAEC LLOTUKOL.

To Novantrone &ygt erniong ypnotponondei e d16.popove cuvdvaouovg yio. un Hodgkin Aéueoua” motdco,
o dedopéva emi ToL TaPOHVTOC ElvaL TEPLOPIGLLEVE KOL OEV LTOPOVV VO GLGTAHOVV GUYKEKPLUEVOL
BepamevTikd oynuaTa.

Evdewctikd, 6tav To Novantrone ypnoylomoteitan o€ ynuetobepomeio. uvovacpov, 1 apyikn 660 Tov
Novantrone Oa mpémet va petdveton katd 2-4 mg/m? kdto omd 11 SOGELS TOL GUVIGTAOVTOL HTAV TO
Novantrone yprnoyionoteitonr mg povobepameio.

OCelo pveloyeviic levyauio

Ed&v ypnowponoteiton o¢ povobepaneio yio vwotpont) (EXIGTPOPT TOL KAPKivov)

H cuviotdpevn Socoloyia yio emaymyh thg dpeong ivar 12 mg/m? emgavelag cOUATOC, JOpTYOOLEVT MG
epamoé evoopAéBLa ddom nuepnoing yia mévie ovvexeic nuépes (cvvoro 60 mg/m? avé 5 nuépec).
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Ed&v ypnowomoteitan pe GAAOVE TapAyovTES £VAVTL TOV KOpKivov:

O ywatpog oag Ba anopacicet pe axpifela oo givar 1 docoroyia mov ypedlecte. Avti 1 d6om Ba Tpémel va

TPOCOPHOLETOL EAQV:

- 0 CUVOLUGHOC POPUAKWOV LELDOVEL TNV TOPOYWYN AEVKOKVTTAP®OV Kol EPLOPOKVLTTAP®V, KOOMS Kot
OLUOTETOAIWV GTOV HVEAD TV 0GTMV Gag TEPLocOTEPO amd dtav To Novantrone ypnoipomoteitol poévo
TOL

- eav éyete coPapd NIOTIKE 1) VEQEPIKE TPOPAN LT

Ocpomeio fAACTIKNS KpIoNS 0€ (YPOVIa) pveloyevn devyoiuio.

Edv ypnowonoteiton mg povobepameia yio votpomy

H cuvictdpevn Socoloyia oe vrotpory ivar 10 émc 12 mg/m? empavelog 6dpoTog Yopnyoduevn og
epamoé evoopAéPLa d6om nuepnocing yia 5 cuveyeic nuépec (cuvoro 50 £mg 60 mg/m?).

Tpoywpnuevog evvovyoavToyos kKopKivog Tov TpoaTiTy

H cuviotdpevn docoloyia tov Novantrone sivor 12 éog 14 mg/m? yopnyodpevn og Ppoyeio eviopr£pio
&yyvon kdaBe 21 nuépeg, o€ GLVOLAGLO UE YOUUNAES AtO TOL GTOLATOG OOGELS KOPTIKOGTEPOELODV (OPLOVIKA
QAPLOKO TOV KOTAGTEAAOLY TO OVOGOTOINTIKO GUGTILAL).

2rAnpoven Kote TAGKOS
H 0Oepoameio pe to Novantrone 0o mpémel vo yopmyeital vod v emipreyn evog yotpol pe gumelpio ot
PNOMN KVTTAPOTOEIKADV Y1UEIODEPATEVTIKOV TOPAYOVI®V Y10, TN Ogparneia Tng oKANPLVONG KOTA TAGKOC.

H ocvvictdpevn docoloyia g pitoavtpovng eivar cuvifog 12 mg/m? emeavelog cOUATOC YOPTYOOLEVN
¢ Ppayeilag drdpkelag (tepimov 5 émg 15 hentd) evooAéPia Eyyvomn mov pmopel va exavarapfaveton kbibe
1 éw¢ 3 pivec. H péytom dia Biov abpototuchi 56om dev Oo mpémet va vepBoivet tor 72 mg/mP.

Edv n pito&avtpovn yopnynbel eravolopufavopeva, ot TpocaproyES Tng 0ocoroyiog Bu Tpémel va
KkaBodnyovvtat amd Tov fabpd Kot tn didpkela TG LeIwONE TOV aptBpoD T®V AEVKOKLTTAP®Y KOl TV
€PLOPOKVTTAPOYV, KAODG KOL TOV OLUOTETAAIDV GTO Qila GOG.

Hiuaopévor acOeveic

O nAukiopévor aobeveig Oa mpémet va Aappdvovv 600e€1g 6To YOUNAOTEPO OPLO TOV SOGOAOYIKOD EVPOVC,
AOY® TG TOAVOTNTAG UEIOUEVNG NTOTIKNG, VEQPIKNG 1} Kopd1oKnG AEITovpYiag Kot TV Tlavov Tadncemy i
Oepameiog pe GAAL QUPUAKEVTIKY TPOIOVTA.

Edv &xete meplocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT QVTOV TOL POPUAKOV, POTHOTE TO YATPO, TO
QOPLOKOTOL 1] TO VOGOKOUO GOg.

4, IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6Aa To. pAPLOKD, £TCL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV KoL OEV
mapovctalovial oe OA0VE ToVG avOpdmovg. Ot o coPapéc avembounteg evépyeleg ivatl PAAPN oty Kapdid
(To&ucoTNTO 6TO PVOKAPAI0) KOl LLELOKOTAGTOAN (LEWOHUEVT] HPACTNPLOTITA TOL LVEAOD TV OCTMV).

Mepikég avemBOUNTES EVEPYELEG PUTTOPEL VO Eivarl cofapéc
Eav ovufei otionmote amo 10 moparoTe, EVIUEPMDTTE TO YIATPO GOS OUETWGS:
- &6v 1o déppa cag yivel YAouo kot oicBdveote aduvapio 1 eppavicete Eapvikn dvomvola, ovtd pmopel
va amotelel oneio peimong tov epuBpokuTTapmv
- 0ovvNOIeTOL LOAMTEG 1] AUOPPOYiD, OTTMG AUOTTUGCT), Oile GTOV EUETO 1) TAL 0VPO GOC 7 LOPOL
Kompavo (mhovo onueio pelwong aluoneTaAiny)
- VEeG 1 EMOEWVOVEVEG OVOTVEVGTIKES SUGKOAEG
- Bopokikdg TOVOC, AoyOVIaGHLO, OAAAYEC GTOV KOpOlakd TaAud (YpNyopog 1 apyog), KATaKPATNo VYPOV
(mpn&o) otovg aoTPAYGAOVS ) TO KAT® AKpa (SuVNTIKA onpeio 1] COUTTOUATE KOPIIUKDV
TPOPANUATOV)



Bapd kvnopmoeg eEavonua (ropgot), TPREWO YEPLDV, TOSIDV, AGTPAYAA®Y, TPOCHTOV, XEINEWDV,
oTOLOTOG 1 AoV (TToVL Umopel va TPOoKaAel SUGKOAMA GTIV KOTATOGT 1 TV AvVamTvon]), | 6V
aoBdveote 0T TpoOKELTAL VO MmoBupicete, avtd pmopei va amotehovy onueia Bapldg aArepytkng
avtidpaong

TVPETOC N AOUDEELG

INa acBeveig vo Oepameio Y10 KapKivo:

oAb ovyvéc (umopei va exnpedosovy Tavo amé 1 atovg 10 avOpamovg)

Aoméelg

YOUNAOG aplOOg EpLOPOKLTTAPMY TOV UTOPEL VO TPOKAAESEL pid aicONGT KOTMONG Kot SUOTVOLG
(avopio). Mrmopel va ypelaoteite LeTAYYION OULLOTOG

YOUNAOG aplOUOG GUYKEKPIUEV®Y AEVKOKVTTAP®YV (OVOETEPOPIAL KOl AEVKOKVTTAPO,)

vovtia (aicOnpa adiabeciog)

éuetog (adabeoio)

TP OTTOON

Yoyvéc (umopel va eanpedoovy £m¢ kat 1 etovg 10 avOpamovg)

YOUNAO ETTEDO OLUOTETAAIDV — TTOV UTOPEL VO, TPOKAAEGEL CLLOPPAYIO 1) LDAWDTES
YOUNAOG aplOOG CUYKEKPIUEV®Y AEVKOKVTTAP®YV (KOKKIOKVTTOPO)

ammAELD OpEENS

KOTW®GT), ASVVOUIO KO QTTOAELD EVEPYELNG

GLUPOPTTIKN Kapdlaxh avendpkeld (Bapid mdbnorn 6mov 1 kopdid dev pumopel TAEOV va, avVTANGEL
EMOPKN TOGOTNTO QULLATOC)

KopdloKN TPOGROAN

dvomvola

dvokototnTo

dlgppota

QAEYLOVT] GTOUOTOG KO XENEDV

TVPETOG

Oy ovyvég (nmopel vo exnpedoovy £mg ko 1 otovg 100 avlpomovg)

UELMUEVT] OPACT) TOV HVEAOD TV 06TAOV. H Agttovpyia Tov pHoelod TV 06TOV G0¢ UTopel va
KataoToAEl o€ peyodlvTEPO Pabuod 1 va KOTOCTOAEL Yo LEYOADTEPO XPOVIKO OLAGTN EAV EYETE
voPAnOel oe ynuelobepaneia | axtvobepomeio

OVETOPKTG TTOPUYDYT GLOKVTTAP®OV GTOV LVEAD TV 00TOV (AVETAPKELD TOV LVEAOD T®V 0GTMV).
un eLGLOA0YIKOG 0plOUOC AEVKMV OLLOGPapimY

Baptd odlepykn avtiopaomn (OVAQLANKTIKY aVTIOPAGCT), GUUTEPIMAUPBAVOLEVNG OVOPUACKTIKNG
kartaminéiog) — umopei va gupavicete Eapvikd Kvnopmoee eEavinua (Topgong), Tpnéo xepLmv,
TOOLDV, ACTPAYAA®VY, TPOCAHTOV, YELEMV, GTOUATOG 1] A0 TOL PTOPEL VO TPOKAAEGOVY SVGKOATL
oTNV Katdmoon 1 v avamvor| kot prmopet va acwcBaveite 6t1 mpdkertan va Amofopicete)
AOLUMDEELG TOV OVATEPOV ALEPAYDYDV

AOLUMEELG TOL OVPOTTONTIKOV

dnintnpioon Tov aiparog (onyoiuio)

AOUMDEELG TTOL TTPOKOAOVVTOL OTTO LUKPOOPYAVIGLODS TOV GLVHB®E dev TPOKAAODY VOGOVE GE VYIEG
OVOGOTOINTIKO GUGTNO, (EVKOPLOKEG AOTUMDEELS)

KapKivog Tov Aevkokvuttdpwv (o&ela poehoyevig Aevyoio (OMA))

AVOUOAIR TOV HVEAOD TV OGTAOV TOL TPOKAAEL TOV GYNUATIGUO TABOLOYIKOV KLTTAP®V OipaTog Kot
oomnyet og Agvyoupio (LoeAoduoThacTikod cuvdpouo (MAL))

aAAayEG oTo Papog

HETAPOAIKES draTapayEg (GVVOPOIO AVGTC OYKOV)

&ryxos

ouyyLoN

KEPOAQAYi0L

aioOnon popunyKidcepotog

aKOVOVIOTOG KOPOOKOS TAAUOS 1) EMPPASLVON KOPOLOKOD TOALOD

L1 PLGLOAOYIKO NAEKTPOKOPILOYPAPTLLOL



- ueimon Tov OYKOL TOV CULOTOG TTOL UTOPEL VoL AVTANGEL 1) APLOTEPT KOIAMA, YWPIC CUUTTOLOTO

- LOAOTEG

- Papid cupoppayio

- YOUMAN 0pTNPLOKN TTieo

- KOWMOKOG TOVOG

- oupoppayio amd To oTopdyl 1 TO £VIEPO, TOV UTOPEL VO TEPIAAUPAVEL Qo 6TOV EUETO, OpLopparyio. KOTE
TNV KEVOOT TOV EVIEPMOV 1 LADPO TIGGMOT) KOTPOUVOL

- @Aeypovi TV BAevvoyovav

- QAEYHOVI TOL TTAYKPENTOG

- OVOUOAIEG TOL NTOTOC

- QAeYHOVEG TOV OépuaTog (EpvOnua)

- OVOUOAEG TOV VOYLOV (.Y, GTOKOAANGT) TOV VUYL00 amd TNV KOLTN TOL, dALOYEG GTNY LEN KoL TN SOUN
TOV VUYL0V)

- e&avinua

- 0AAOy£G OTO YPOUO TOV AEVKOD TOV LOTIOV

- SUOYPOUOTIGHOG SEPUATOG

- dlappon vypol otov mepPdiiovta 10Td (eEayyeimon):

0 Kokkivioua (gpuOnua)

n;,)ﬁémo

TOVog

aioBnon kavoov Kovn SVGYPOUATIGUO TOV FEPUATOG

0avaTOC TOV IGTIKGOV KVTTAP®V TOV UTOPEL VO, 00N YAGEL GTNV AVAYKT| 0QOIPEST|G VEKPDY

KUTTAP®V KO LETAUOGYEVCNG OEPLLOTOC

- U1 QLGLOAOYIK( OTOTEAEGHATO EEETAGEWDV OULOTOC Y10l TOV EAEYYO TV NTATIKAV KOl VEQPIKADV
Aertovpyldv (awEnuéva, eTineda AGTAPTIKNAG AUIVOTPAVGPEPAONS, ALENUEVT CLYKEVTP®ON al®TOV
ovpilog Tov aipaTog)

- PAaPn otovg veppovg, n omoia Tpokaiel TprEo kot advvapia (veppomddeia)

- SUCYPOUOTIGHOG OVP®V

- U1 QLGLOAOYIKT OTOVGIN EUUNVOL pYoTg (aUnvOppOoLa)

- mpngipo (oidnua)

- dwTopayéc g yevong

Oo0OO0O0

Yravieg (nmopel vo. exnpedoovy £0g ko 1 otovg 1.000 avlp®movg)
- QAEYHOVI] TV TVELUOVOV (TVELUOVIOD)
- PraPec otov Kapdiakd po mov Tov eumodifovv va avtiel kavovikd (pvokapdlondOeia)

INo aoBeveig vTo Oepaneio Y0 GKAPUVOT KOTE TAAKOG:

oA Xvyvéc (nmopei va exnpedoovy tavem and 1 otovg 10 avlpamovg)

- AOMOEELS, GUUTEPIAAUPBAVOUEVOV AOIUDEEDV TOV OVAOTEPOV AEPAYMYMDV KL TG OVPOPOPOV 050V,
- vowtia (aicbnua adiadeciog)

- 1pYdMTOON

- Un QLGLOAOYIKT ATOVGia EUUNVOL pvoTg (aunvoppoLa)

Yoyvés (umopel va emnpedoovy £og kot 1 atovg 10 avOpdmovg)

- yopnAdg apiudg pvBpdv apocealpiov mov pmopel va tpokaréoet pia aiochnon kdmwong Ko
dvonvola (avoupio). Mropel va ypelooteite petdyyion aipotog

- xopnAds aplipdg GUYKEKPIUEVOV AEVKOKVTTAP®OV (KOKKIOKVTTOPM KOl AEUKOKVTTOPL)

- dvokolMoTNTA

- éuertog (adobeoia)

- duppola

- @AEYHOVI GTOUOTOG KOl XEIMEDV

- UM QLGLOAOYIKOG OPOOC AEVKOKLTTAPWV.

- KkepohaAyio

- OKOVOVIGTOG KOpOoKOS TAAUOG

- U1 QLGLOAOYIKO NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLL

- ueimon Tov 6YKOL TOV CULOTOG TOL UTOPEL VO, AVTANGEL 1) APLOTEPT KO, YWPIC COUTTOLOTO



- UM QLGLOAOYIKE OTOTEAECUATO TOV EEETACEMV GILLOTOG Y10 TOV EAEYYO TNG NAATIKNG Asttovpyiag
(ovénuéva emimeda AGTOPTIKNG AULVOTPAVOPEPACNG)

‘O ovyvég (umopei va emnpeacovy £mc ka1 otovg 100 avhpdmovc)

- QAEYHOVI TOV TVELLOV®V (TVELULOVIDL)

- OmAntmpioon Tov aipotog (onyorpio)

- AOWOEELG TOV TPOKOAOVVTOL OO UIKPOOPYOVIGHOVE TOL GUVHBMG SEV TPOKOAOVY VOGOLS GE VYIEG
OVOGOTOTIKO GUGTN O (EVKALPLOKES AOTUDEELS)

- KopKivog TV Aevkokuttdpav (o&eia poeloyevig Agvyopic (OMA))

- ovOUOAIo TOV HVEAOD TV 0GTOV TOL TPOKOUAEL TOV GYNUATIOUO THOOLOYIKGY KUTTAP®V OiUATOCS Kot
oonyei og Agvuyoupio (LoelodvomiacTtikd cuvopouo (MAY))

- OVETOPKNG TOPUY®YN GULOKVTTAP®OV GTOV HVEAD TOV 00TMV (AVETAPKELD TOV LVEAOD TV 0GTMV)

- UELOUEV SPACTNPLOTNTO TOV HVEAOD TV 00TOV. O HVEAIC TOV 0GTMV GOC UTOPEL VO, KATUOTOAEL G
UEYOADTEPO Pabud M va. KOTUCTOAEL Yio LEYOADTEPO YPOVIKO SLAcTN O GV EYETE LTOPANOEL o€
ynueobepaneio 1 aktivodepamneio

- younAd emimEda OUOTETOAI®Y — TOV UITOPEL VO TPOKAAEGOLY Ooppayio. | HOAMTEG

- younAGg opliudg GUYKEKPIUEVOV AELKOKVTTAP®VY (OVOETEPOPIAQL)

- Bapid ariepyikn avtidpaon (ava@UAGKTIKY avTidpaot, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG AVOPUANKTIKNG
katomAnéiog) — pmopet va. epeovicete Eapvikd Kvynopmosg e€avOnua (tougovc), Tpnéuo yepLmv,
TOOLDV, AGTPAYAADY, TPOCHTOV, YEILEMV, GTOUATOG 1| AXLOD, TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOVY SVGKOALN
GTNV KATATOGN 1 TV OvVOmvor|, Kot uropei va atcboveite 6t1 mpokerton va, Aimofopicete)

- omoAelo Opelng

- oMayég oto Bapog

- Gyxog

- olyyuon

- aioOnomn popunyKidouoTog

- ko6mwon, aicOnomn advvapiog Kot aTMAELN EVEPYELOC

- Papid wdBnomn 6mov N Kopdid dev pumopel TAEOV VO, AVTANGEL EMOPKT TOGOTNTA CILATOS (GLULPOPTTIKN
KopOLOK OVETAPKELDL)

- PAaPec otov KOPOIOKO LV TOV TOV EUTOSILOVV Vo avTAEl kKavovikd (KapdtopwondOeia)

- emPpaduvon KapdoKoH ToALOD

- Kopdlaxi TpocsPoin

- 0ovvnOoTOl HOA®TEG

- Papié cupoppayio

- YOUNAT 0pTNPlOKN Tieo

- obvonvola

- KOWMoKOG TOVOG

- owgoppoyic omd To GTOUd)L 1] TO EVTEPO, TOL Umopel va mepthapPdvel aipa oTov £peTo, apopporyio Kotd
TNV KEVOOT TV EVIEPMV 1 LaDPO TIGGMOT KOTPOVOL

- QAeypovi TV BAEVVOYOV@OV

- (QAEYHOVY| TOV TAYKPENTOG

- OVOUOAIEG TOL NTOTOC

- OVOUOAEG TOV VOYIOV (.Y, GTOKOAANGT) TOV VUYL00 amd TNV KOITN TOL, dALOYEG GTNV LET KOl TN SOUN
TOV VLYL0V)

- e&avinua

- 0AAoyEG OTO YPAOUA TOV AEVKOD TOV LOTIOV

- JUCYPOUOTICHOG SEPUATOG

- dwppon vypov ctov YOp® 1610 (e€ayyeiwon):

0 kokkiviopo (epOOnua)
n;,)f]ﬁluo
TOVOg
aicBnomn kavoov KU SVoYPOUATIGUOC TOV OEPUUTOC
0GvaTOg TOV IGTIKGOV KVTTAP®V TOV UTOPEL VO 00N YNGEL GTNV OVAYKT| 0POIpECSTG VEKPDY
KUTTOP®V KO LETAHOGYEVONC OEPLLOTOC
- UM QLGLOAOYIKE OTOTEAECUATO EEETACEWDY TOV OULLATOG Y10 TOV EAEYYO TMV NTATIKMOV KOl VEQPIKDV
Aertovpyldv (avénuéva emineda KpeaTvivig Kot avENIEVT GLYKEVTP®OT aldTov ovpiag TOL AipoTOC).
- PAaPn otovg veppovg,  omoia Tpokarel TpHEuo Kot advvapio (veppomddeia)

©o0oo0o



- JLGYPOUATIOUOG OVPOV
- mpN&ipo (oidnpa)

- mopetdg

- ouevidlog Bavarog.

Yravieg (nmopel vo. exnpedoovy £0g ko 1 otovg 1.000 avlpdmTovg)
Koapia

Ava@opd avemBopnTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpfioete komoo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMGTE TO YIATPO 1) TO PUPLOKOTOLO 1 TOV/TNV
VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyveL Ko Yia kdfe mhavr avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL 6TO TAPOY GUALO
oony®V xpnons. Mropeite eniong va avaeépete avembBOunTeg evépyeleg angvbeiog, HEc® Tov €BviKo
GUGTNLLOTOG OVOPOPAC.

EAhada

EBvikdg Opyaviopog @apudimv
Meooyeiomv 284

GR-15562 XoAlapyog, Ava
TnA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Ddoappoaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkwoia

da&: + 357 22608649

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Mécm g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Umopeite va fondncete 6t GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOC PUPLAKOV.

5. lag va guracscete To Novantrone

To @dapuako ovtd TPETEL Vo PLAAGGETOL GE UEPT) OV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOUdLA.

Noa pn ypnolponoteite ovtd T0 PAPLOKO LETE TV NUEPOUNViC ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTI, GTNV
EMONUAVON TNG PLAANG KO OTNV £EMTEPIKT] GLOKEVAGTA.

H npuepounvia Anénc eivar 1 tedevtaio NUEPA TOV UAVA TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mn guAdocete og Beppokpacio peyolvtepn tmv 25°.
Mnv yoyete N KATOWOYETE.

Avapkero CoNG petd To TPOTO Avorypa

H ymukn kot ueikr 6tafepdtnta LETA TO TPMOTO AvOoryLo. amodeiydnke yio 7 nuépeg otovg 15 °C - 25 °C.
Amo pukpofloroyikn amoym, to Tpoidv umopel va puioydel yio péyioto ypovo 7 nuepadv otovg 15 °C - 25 °C
UeTd To TP@TO Gvorypa. O xpnog eivar vteHOVYVOG Y10 TVYOV APVNTIKEG EMMTTOGCELS AOY® GAN®DV ¥POV®V Kol
ouvinKaOv EOANENG.

Avdpkera Long PeTa TNV TOPUOCKELT] TOL £TOLHOV TPOS YP1)C1) CKEVAGNATOG

H ynukn kot uoikn otabepdtnta Tov ETOWOV TPOG YPNON OKELAGUOTOG EXEL amodelydel yia 72 dpeg 6TOVG
23°C. Amo pikpoPLoroyikng Amoyngc, T0 £TOLLO TPOG XPOT OKEVAGLA TPETEL VAL Y pNCLonotn el apécm.
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O ypfotng elvarl vehBVVOC Yo TN dLdpKeEL Kot TIG cLVONKeS PUANENG €6V TO £TOLLO TPOG ¥PNION OKEVOGLLOL
dev ypnoponombet apéows. To Etolpo Tpog ypnon okedacpa dev TPEMEL vo puANYOEL Y100 TEPIOCOTEPO AT
8 dpeg kat oyl og Beppoxpacio peyoivtepn Tov 25°C, akdpa kot eqv £yl Topackevactel Vo eleyyOlEVES
KOl TIOTOTONUEVEG OLONATIKEG GUVONKEC OO TOV YPNOTY.

Ta dtoAvpoTo Tov dev Exovv ypnopomonBel Ko avtikeipeva mov £xovv empolvvOel e avtd o StoAd T
TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL KATAAANAC GUUPOVO, [LE TOVS OVTIGTOLYO IGYVOVTEG KAVOVIGUOVS Yol
KUTTOPOTOEIKOVE YNUELODEPUTEVTIKOVG TOPAYOVTES.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG OMOYETEVGNC 1| OTA OIKLOK( amoppipota. Potiote to papprokonold cog
Y10l TO TOG VO TETAEETE TO PAPUAKO TOV EV YpNOLOoTOlEiTE . AvTd Ta péTpa B fondncovy otnv
TPOGTUGi0 TOV TEPPAALOVTOG.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer To Novantrone

H dpaotikn ovoia givar 1 puro&oavtpovn (g vOpoYA®PIKN).
To Novantrone mepiéyet 2 mg prrpo&oavtpovng ava ml (loodvvapo pe 2,328 mg prtpo&avtpovg
VOPOYA®PIKNG) avd ml.

Ta dAAa cvotatikd givo:
YA®PLovY0 VATPLO
petadifeimdeg vatpro (E223, péyioto 0,1 mg/ml)

TPWOPK6 0&1Ko vaTplo yio puduion tov pH
0&d 0&H 99 % Y10 pOon Tov pH
EVEGLLO VOWP

Epgdavion tTov Novantrone kol repieyopeva TG 6VGKELOGING

YKobpo pumie dStdAvpa, To onoio mpénet va apormBel mpv amd ) ypnon. To didivpa etvon dobéoipo og pia
Stapovn yodAvn @idAn, 1 omoio KAgivel e Topo amd ELaoTikd PouTuAiov oV ctafepomoteital e
nepifAnua cAovpviov Kot £vo YpPOUOTIETO TAUGTIKO OTOCTOUEVO KOTAKL.

1 18An wov mepi€yet 10 ml oteipo TUKVO S1dAL L

Karoyog Adcrag Kvkhopopios ko Ilapackevaotig

Kdaroyog Adsroc Kukhopopiog

MEDA Pharmaceuticals A.E.

Avyiov Anuntpiov 63
17456 Alpog

Hopaywyog
Meda Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Teppovia

AvTO6 TO QUPPAKEVTIKO TTPOIOV £xEl Adfer adera kukrhopopiag ota Kpdtn pékn tov EOX vrd tig
ak6Alov0eg ovopacisc:

Kompog Novantrone 20 mg/10 ml
T'eppovia Novantrone 20 mg/10 ml
Dwviavdia Novantrone 2 mg/ ml
ToAria Elsep 2 mg/ ml
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EXLGda
Itoria
Noppnyia
Poupavia
Iomavia
Youndia

Novantrone 20 mg/ 10ml

NOVANTRONE 2 mg/ml Concentrato per soluzione per infusion
Novantrone 2 mg/ml

NOVANTRONE 20mg/10ml solutie perfuzabild

Novantrone 2 mg/ml

Novantrone

To wapov vAlo 00NYLOV YprioNs avaBeopOnke Yo TELEVTOIO POPE TOV

Adreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtopepeic TANpoeopieg Yo 10 PAPHOKO aVTO ivol S1BEGIUES GTO JIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov Gappdkov: http://www.ema.europa.eu kot 610 61ktvoKd oo Tov Edvikod Opyavicpo
dapudkov: http://www.eof.gr.
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	Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή
	Μιτοξαντρόνη
	Μην χρησιμοποιήσετε το Novantrone:
	UΓια χρήση στη θεραπεία της σκλήρυνσης κατά πλάκαςU:
	Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	Απευθυνθείτε στο γιατρό, το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο σας πριν χρησιμοποιήσετε το Novantrone:
	Εξετάσεις καρδιακής λειτουργίας πριν και κατά τη θεραπεία με το Novantrone
	Το Novantrone μπορεί να προκαλέσει βλάβη στην καρδιά σας και να προκαλέσει μια επιδείνωση της καρδιακής λειτουργίας σας ή σε σοβαρότερες περιπτώσεις καρδιακή ανεπάρκεια. Θα είστε περισσότερο επιρρεπείς σε αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες εάν λάβετε υψ...
	Ο γιατρός σας θα πραγματοποιήσει εξετάσεις καρδιακής λειτουργίας πριν ξεκινήσετε το Novantrone και σε τακτικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Εάν λαμβάνετε το Novantrone για τη θεραπεία της σκλήρυνσης κατά πλάκας, ο γιατρός σας θα εξετάσει ...
	Δυσχρωματισμός ούρων και άλλων ιστών
	Η μιτοξαντρόνη μπορεί να προκαλέσει κυανοπράσινο χρωματισμό των ούρων για 24 ώρες μετά από τη χορήγηση. Μπορεί επίσης να εμφανιστεί κυανός δυσχρωματισμός του σκληρού χιτώνα των ματιών, του δέρματος και των νυχιών σας.
	Αντισύλληψη σε άνδρες και γυναίκες
	Οι άνδρες δεν πρέπει να τεκνοποιήσουν και πρέπει να χρησιμοποιούν αντισυλληπτικά μέτρα κατά τη διάρκεια και για τουλάχιστον 6 μήνες μετά τη θεραπεία. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει έχουν αρνητική δοκιμασία κύησης πριν από κάθε δόση και να χρη...
	Γονιμότητα
	Αυτό το φάρμακο μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο για παροδική ή εμμένουσα απουσία εμμήνου ρύσης (αμηνόρροια) σε γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία.
	Παιδιά και έφηβοι
	Άλλα φάρμακα και Novantrone
	Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν χρησιμοποιείτε, έχετε πρόσφατα χρησιμοποιήσει ή μπορεί να χρησιμοποιήσετε άλλα φάρμακα. Είναι πολύ σημαντικό να αναφέρετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρμακα.
	Φάρμακα που μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών με το Novantrone:
	Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
	UΚύηση
	UΘηλασμός
	UΓονιμότητα
	Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
	Εάν πάσχετε από αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες, μην οδηγήσετε οχήματα και/ή μην χρησιμοποιήσετε μηχανήματα.
	Σημαντικές πληροφορίες σχετικά με κάποια από τα συστατικά του Novantrone.
	Το Novantrone περιέχει μεταδιθειώδες νάτριο (E223).                                                                                                      Μπορεί σπάνια να προκαλέσει σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας και βρογχόσπασμο. (βλ. ενότητα 6)
	Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
	Μεταστατικός καρκίνος του μαστού, μη Hodgkin λέμφωμα
	Θεραπεία βλαστικής κρίσης σε (χρόνια) μυελογενή λευχαιμία.
	Προχωρημένος ευνουχοάντοχος καρκίνος του προστάτη
	Σκλήρυνση κατά πλάκας
	Ηλικιωμένοι ασθενείς
	Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό, το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο  σας.
	Για ασθενείς υπό θεραπεία για καρκίνο:
	Πολύ συχνές (μπορεί να επηρεάσουν πάνω από 1 στους 10 ανθρώπους)
	Συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 10 ανθρώπους)
	Όχι συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 100 ανθρώπους)
	Σπάνιες (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 1.000 ανθρώπους)
	Για ασθενείς υπό θεραπεία για σκλήρυνση κατά πλάκας:
	Πολύ Συχνές (μπορεί να επηρεάσουν πάνω από 1 στους 10 ανθρώπους)
	Συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 10 ανθρώπους)
	Όχι συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 100 ανθρώπους)
	Σπάνιες (μπορεί να επηρεάσουν έως και 1 στους 1.000 ανθρώπους)
	Καμία
	Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
	Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.
	Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί, στην επισήμανση της φιάλης και στην εξωτερική συσκευασία.
	Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
	Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25 .
	Μην ψύχετε ή καταψύχετε.
	Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα
	Η χημική και φυσική σταθερότητα μετά το πρώτο άνοιγμα αποδείχθηκε για 7 ημέρες στους 15  C - 25  C. Από μικροβιολογική άποψη, το προϊόν μπορεί να φυλαχθεί για μέγιστο χρόνο 7 ημερών στους 15  C - 25  C μετά το πρώτο άνοιγμα. Ο χρήστης είναι υπεύθυνος ...
	Διάρκεια ζωής μετά την παρασκευή του έτοιμου προς χρήση σκευάσματος
	Η χημική και φυσική σταθερότητα του έτοιμου προς χρήση σκευάσματος έχει αποδειχθεί για 72 ώρες στους 23 C. Από μικροβιολογικής άποψης, το έτοιμο προς χρήση σκεύασμα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αμέσως.
	Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για τη διάρκεια και τις συνθήκες φύλαξης εάν το έτοιμο προς χρήση σκεύασμα δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως. Το έτοιμο προς χρήση σκεύασμα δεν πρέπει να φυλαχθεί για περισσότερο από 8 ώρες και όχι σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25 C,...
	Τα διαλύματα που δεν έχουν χρησιμοποιηθεί και αντικείμενα που έχουν επιμολυνθεί με αυτά τα διαλύματα πρέπει να απορρίπτονται κατάλληλα σύμφωνα με τους αντίστοιχα ισχύοντες κανονισμούς για κυτταροτοξικούς χημειοθεραπευτικούς παράγοντες.
	Τι περιέχει το Novantrone
	Εμφάνιση του Novantrone και περιεχόμενα της συσκευασίας
	Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
	Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας στα Κράτη μέλη του ΕΟΧ υπό τις ακόλουθες ονομασίες:
	Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά τον
	Άλλες πηγές πληροφοριών
	Λεπτομερείς πληροφορίες για το φάρμακο αυτό είναι διαθέσιμες στο δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu και στο δικτυακό τόπο του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.eof.gr.

