MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IMPOIONTOX
Leucovorin/Pfizer
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Leucovorin/Pfizer

Evéoyo ddivpe 100 mg/10 ml & 200 mg/20 ml
Kovig yia evésipo diaiopa 30 mg/vial

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOGEXH
Evéoyo déAvpo 100 mg/10 ml: Kéabe @rorido diaiduatog 10ml mepiéyet 10mg/ml puAivikod o&og

®G PUAAVIKO aoPéoTio.>

Evéowo adivpa 200 mg/20 ml: Kébe grarido dwwAidpatog 20 ml mepiéyer 10 mg/ml puAiivikov
0&€og ¢ PLAMVIKO aoBéaTio.

Kovig yo evéoiuo ddivpo 30 mg/vial: Kabe grarido okovng mepiéyel 30mg @uAAvikod 0&Eoc ¢
PLAMWVIKO aoBéotio. META TNV avOGUGTOGCT, 1) GVYKEVTP®OT ivar <....mg/ml>.

T ta éxdoya, moporxoia ovarpélre oto 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéopo Awdhopa

Kovig yio Evéoyo Ao

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

(Ta Tpipote mov givar onperopéve. pe [...] dgv gpappiéloviar otig 3mg/Iml ko Smg/2ml
TEPIKTIKOTNTEGS.)

4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEELS
To puAvikd acPéotio evdeikvoutat:

-y TV gAdTTOON TG To&KOTNTAG Kot TNV €£0VOETEPMON TNG OPAGCT|G TV OVTAY®VIGTOV TOV
VAoV 0o&éog, Omwg eivar M pebotpebatn, oty kuttapotolikn Oepameio Kor oTnV
VIEPOOCOAOYIOL G EVIIMKEG KOl TTadldl. XtV KLTTOpoTtoSikn Bepameio, 1 drodikacio vty
glval Kovag Yvoot g "Atdcwon e puAAIVIKO acBéoTio".

- [og ocvuvdvacuod pe S-pBopoovpakiin otnv kKutTapotoikn Bepaneia)].

4.2  Aocoloyia Kol TPOTOS YOPYNONG
IMa evdoeA&Pra Kot evoopvikn yoprynomn wovo. v nepintmon g evoopAEPiag yopnynong, o€ Ba

mpémeL va. evievial Teptocotepa omd 160 mg puAAViIKoD acPeotiov avd Aemtd Adym g
TMEPLEKTIKOTNTOAG TOL SHAVATOG G acPEoTio.



I'o evdopAEPla Eyyvom, 0 QLAAIVIKO acBéotio pmopel va apoumBel pe 0,9% Swdvpo yAmplovyov
vatpiov 1 pe 5% ddlopa yAvkolng mpv ) xpnon. Avatpééte emiong ota Aqppota 6.3 kot 6.6.

Aidowan pe pviiviké acgféonio oty epomeio pe uebotpelday:

Ene1dn] 10 docoroyikd oynpa dtdcmong pe eUAAIVIKO acBéotio eEaptdtol ToAD amd T 00GoA0Yio Kot
tm péBodo yopnynmong g evoldpeons N vynAng ddong- pebotpefdne, 1O TPOTOKOAAO TNG
pebotpegartng Oa kabopicel 10 0G0A0YIKO oYU TG SowoNng pe UAAMVIKO aoféotio. Qg ek
TOVTOV, &ivol KOAVTEPO VOl AVATPEEETE GTO TPOTOKOAAO TNG EVOLANESTG ) VYNANG 000N G pebotpedtng
ywo. T docoAoyia Kot T HEB0dO yopNyNoNg LAALVIKOD acfectiov.

Ot mopakdt® odnyieg pmopolhv va YpPNOLEDCOVY ¢ £VOEEN TOV O0CGOAOYIKGOV CYNUAT®V 7OV
YPTOCULOTOLOVVTOL GTOVG EVIIAMKESG, GTOVG NAIKIOUEVOLS KoL GTO TTOdLA.

H didowon pe puilivikd acPéotio Oa mpémet va dievepynOel pe Tapevtepikn xopnynon o acteveic pe
GLVOPOUN BVOATOPPOENONG N GALEG YACTPEVTEPIKEG SLUTOPAYEG OOV OEV JAGPAAILETUL 1| EVTEPIKN
amoppdenon. Aocoroyieg avm Tmv 25-50mg Oa mpénel vo didovtal TapevteptKa Kabmg vITapyel Oplo
KOPEGLOV OTNV EVIEPIKN OTOPPAPNGT TOV PLAAVIKOD 0GPETTiOV.

H ducwon pe ouAlvikd acPéotio elvor amapaitntn otov dideton pebotpe&dtn oe 06c€lG moOL
vrepPaivouv ta S00mg/m? empdvelng oopatog kot Bo mpénel va e&etaleton pe dooelg twv 100mg-
500mg/m? emPAVELNG GOWUATOC,.

H docoioyia kot n d1GpKela. TG S106MONG UE PUAAVIKO 0GPECTIO e£0PTMOVTOL TPMOTAUPYIKA Ond TOV
OO Ko TN docoAroyia tng Bepaneiag pe pebotpeEdtn, ™V ELPAVIOT CUUTTOUATOV TOEIKOTNTAG KoL
NV OTOMIKN KavoTTo amékkpiong g pebotpeldne. Q¢ kavovag, 1 mpdTn 0061 QLAAIVIKOD
acPeotiov eivar 15 mg (6-12 mg/m?) mov yopnyovvtar 12-24 wdpeg (o€ 24 dpeg TO 0PYOTEPO) UETA TNV
évapén g éyyvong pebotpesdng. H 0o §6om diveron kabe 6 dpeg Yo mepiodo 72 wpmv. Metd and
OPKETEC TAPEVTEPIKEG 00GEIS 1 Bepameio pmopel vo aviikataotadel pe v omd Tov GTOUATOG HOPPT).

EminpocBeta mpog ™ yopnynomn @uAlwvikold acPectiov, ta péTpa Yoo TNV eEac@diion g tayeiog
amékkpiong g pebotpe&dng (dtatnpnon vyning amofoing obpV Kol 0AKOAOTOINCN TV 0VPWOV)
amotehobv ovamdonacto TuNpata g Bepameiog didocwong pe @uAlvikd aoPéotio. H veppum
Aettovpyia Oa wpémetl va mapakoAovBeitan e Kanpeptvég LETPNGELS TS KPEOTLVIVIG TOV 0pOV.

Z0pavTOOKT® Opeg HeTd TV Evapén g €yyvong nebotpeédrng, o mpémel va petpmvton To. enineda
g vrolemopevng pebotpeldtnge. Av ta eninedo g vwolewropevng uebotpe&atng eivor >0.5 umol/l,
01 60061 PLAAIVIKOV aoPeotiov Bo Tpémel va Tpocapuolovtol pe PAon Tov ToPUKAT® TivaKa:

Eninedo vrolewmdpevng pebotpe&atng oto | EmmAéov puiivikd acBéotio mov mpémetl va

aipa 48 dpeg petd v évapén xoprynong | xopnyeitar kibe 6 dpeg yo 48 dpeg 1 Pyt

pebotpeEdng: ta enimedo pebotpeldtng vo petwbodv kdtm
omd 0.05 pmol/I;

>0,5 pmol/l 15 mg/m?

>1.0 pmol/l 100 mg/m?

>2.0 pmol/l 200 mg/m?

[2e ovvdvaoud ue 5-pbopoovpaxiiny orny kvtrapotoliki Oepareio.
XPNOUOTOIOVVTOL SLOPOPETIKE O0GOAOYIKE GYNUOTO Kol OPOPETIKEG docoloyiec, ywpic Kdmola
docoioyia va éxel amoderydel 10aviky.

Ta axdéAovba docoroyikd oynuato. Exovy ypnoiporombei oe evilikes kot nhikiopévovg otn Bepomeio
TOV TTPOYMPTIEVOD 1] TOV LETOGTOTIKOD 0pBO-KOAIKOD KOPKIVOL KOl AVOPEPOVTOL MG TAPAdELY . AgV
VILAPYOLV GTOLYELD Y10 TN XPOT) TOV GLVIVAGHADV CVLTMOV GE TOLOLA:

Ac unvioiong 0c0Aioyikd oyfuo. GvAiviko acPéotio 200 mg/m? yopnyoduevo pe evoopAEPia Eyyvon




Yo Tave ond 2 dpeg, akolovBoduevo amd bolus evoopréfra éveon 5-FU 400 mg/m? ko 22mpn
€yyvon 5-FU (600 mg/m?) eni 2 cuveyoueves nuépec, kabe 2 efdondadeg Tic nuépeg 1 ko 2.

EBdouadiaio docoroyikd oynua: Guiiiviko acPéotio 20 mg/m? yopnyovuevo pe bolus evoo@Aéfia
éveon N 200 émg 500 mg/m? e evéoeAEPia Eyyvon yio wepiodo peyardtepn tov 2 @pdv cuv 500
mg/m? 5-pBopoovpakiAng yopnyovueva pe evooeAEPlo Eveon oto PECOV 1| 6TO TEAOG TNG £YYVONG
QLAAWVIKOD acPeoTiov.

Mnviaio docoroyikd oynua: GvAiivikd acPéotio 20 mg/m? yopnyovuevo pe evooeAEPia éveon 1 200
¢wg 500 mg/m? yopnyodueva pe evoopAEPia £yyvomn Yo Tepiodo 2 wpadV GUEGH okoAovOovuEevn omd
bolus evéo@AéPia éveon 425 1 370 mg/m? 5-pBopoovpakiAng yio 5 cuveyOUEVES NUEPEC.

o ™ ovvdvaopévn Oepameio pe  S-pBopoovpakiin, Tpomomoinomn g docoAoyiog tng S-
@Bopoovpakiing Kot Tov SteTNHATOG Gvey Bepameiog umopel vor amalteital avardY®G TNG KATAGTAONS
oV 00BeVOVG, TNG KAIVIKAG OVTATOKPLIONG KOl TNG 0060eEAPTOUEVIC TOEIKOTNTOG OTTMOG OVOQEPETUL
oTNV TEPIANYN TOV YOPAKTNPICTIKOV TNG S-Bopoovpakiing. Aev amatteiton peioon otn docoroyia
TOV PLUAAVIKOD acPeoTiov.

O ap1Bpog TV KHKA®V YopnyNoNG EVATOKELTAL TNV KPioT TOV KAMVIKOD Y1otpo. ]
AvVTid0TO Y10 TOVG AVTAYOVIGTEG TOV PLUAAIKOV 0EE0C TpueTpeEdtn, Tpiuefompipun kot Topuedopivn:

To&wotnta tpretpegang:

[ I[poinyn: Oa wpémel vo yopnyeitar puAAvikd acBéotio kabnuepvd Kotd T S1dpKeELd TNG
AYOYNG LE TPUETPEEATN KOOMG Ko Yo 72 dpeg PETA amd TNV TeEAeLTAin dOOT TPLUETPEEATTG.
To euAlvikd acBéotio pmopel va yopnynOei ite and v evdoopAEPila 006 oe ddoelc Tv 20
mg/m? yio 5 éo¢ 10 Aentd kaBe 6 dpeg Kot Yo GuVoAIKN nuepnota d6on 80 mg/m?, gite amd
T0 oTopO pe TE00EPLS dOoelg Tv 20 mg/m? yopnyovueves o€ ioa ypovikd Saoctnpata. Ot
nuepnoteg 06celg PUALVIKOV acPeotiov Ba mpémel va mpooapuolovial aviioyo HE TNV
ALLOTOAOYIKT TOEIKOTNTO, TNG TPIUETPEEATNG.

[J  Ymepdocoroyio (duvotdv va cvuPei pe 06celg tpuetpeldng peyardtepeg amd 90 mg/m?
YOpig TV TauTOYPOVY YOPNYNON (QULAAWVIKOD aoPeotiov): petd omd Tn OKOTY| TNG
tpeTpegdng, xopnynon IV 40 mg/m? puAiivikod acPectiov k4B 6 dpeg ent 3 nuépec.

To&wodtra tpruebompipng:
[0 Metd and 1t daxomn g Tpuebompiung, yopnynon 3-10 mg/ nuépa puAiivikov acfectiov
MCTOV Ol TIHEG OTO Al VoL EmavEPBOLY GTO KOVOVIKE ETTEdH

To&wdtnra mopiuebapivng:
0 Xe mepintwon vyning d6ong Tuptuedopivng M TapaTETOUEVNC AyOYNG HE XOUNAES BOGELS, Oa
TPETEL TOVTOYPOVA VO, yopnyovvtal 5 € 50 mg/Mmuépa puAAvikod acPeotiov, pe Baon ta
ATOTEAEGLLOTOL TAOV TIUDV TOV TEPLPEPIKOD OILLOTOC.

4.3 Avtevositeg

I'voot) vepevaisneio 6to PLAAVIKO 0GPEGTIO, | € 0TOL0ONTOTE Amd TA EKOOYOL.
Koaxofiong avauio 1 dAkeg popeés avaupiog Aoym érkenyng g Prrapivng B,

YyeTikd pe ™ xpnom euAlivikov acPeatiov pe pebotpegatn [ S-pBopoovpaxiin] kotd TV KiTIGN KOt
yohovyio, oavotpééte oto Aquua 4.6, «Kimon kor ToAdovylo» kot ot wEPMNYELS TOV
YOPUKTNPLOTIKMV TOV TPOIOVIMV Y10 TO PUPUAKEVTIKE Tpoidvta mov mepiéyovv pebotpeEdn [kon 5-
@Bopoovpakiin].



4.4 E10kég TPOELOOTOU|GELS KUL 1OLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN Yp1ion

To euAhvikd acPéotio Ba mpénetl vo yopnyeitol Hovo pe evoopvikn 1 evOoeAEPia Eveon kot dev Oa
TPEMEL va, yopnyeital evdoppayraine. Exel avapepbel tepintmon Bavdtov 6tav petd amd gvdooppayioiol
vepdocoroyia pebotpeEdng yopnyndnke evooppaytaio Evesn eUAALVIKOV 0EE0G.

Tevika

To euAlvikd acBéotio Ba mpémel va ypnoiponoteiton pe ) pebotpeEdn [ S-pBopoovpakiin] povo
vd TV dpeon emifreyn KAviKod 10TpoD EUTELPOL GTN ¥PNON TOV YNUEIODEPUTEVTIKMOV TAPUYOVI®V
Yl AVTIKOPKIVIKY] Oepameia.

H ayoyn pe puAlvikd acBéotio evoéyetal vo ouykoAvyel TV drapén KokonBovg avalpiog 1 GAAov
popeav avaipiog ov opeilovton oty EAdeyn g Prrapivng B,

[ToAAd KUTTOPOTOEIKA PUPLOKEVTIKA TPOIOVTO — AUECOL 1] EUUECOL AVACTOAEIC TG oVvBeong DNA —
TPOKAAOVV poKpokvTTapmon (vdpo&ukapPapidto, Kutapafivn, pepkamtomovpivn, Beloyovavivn). H
HOKPOKLTTAP®OT] 0LTOL TOL €id0VG dev Ba mpémet va avtipeToniletan pe PuAAVIKO 0£D.

Ye emnmtikove acOeveic mov Aapfdvovy Oepaneio pe @avoPapPirtdAn, gotvutoivr, TPV Kot
GoLEidl vapyel Kivdovuvog avénong g ocvyxvotmrog TV kpicemv Adym g Helwong g
GLYKEVIPMONG GTO TAAGLO TOV OVTIETANTTIK®OV QOPHAK®Y. ZUVICTATAL 1] KMVIKT TopakoAovonon,
mOOVAS 1 TOPAKOAOVON OGN TNG GLYKEVTIPMONG OTO TAAGUA Kal, oV YPEdleTOl, N TPOGAPUOYN TNG
S00NG TOL AVTIEMANTTIKOV PUPUAKOL KOTA T XOPNYNOT GLUAAMVIKOV 0acPeotiov kot HETE amd TN
Sdwkonn| (avotpééte emiong oto Aqupa 4.5 "AAnAemdpdoelc pe GAAO QUPUOKEVLTIKG TPOTOVTA Kot
GAAec popeéc alnieniopaong”).

[DPvIrviké acBéotio/5-pO0opoovpoaxiin

To @uAlvikd acPéctio evdéyetar va evioyboel Tov kivdvvo to&kdtntag tng S-eBopoovpaxiing,
Wwitepa og nAkiopévoug 1 e&acBevnuévoug acbeveic. Ot o KowEg EKONADCELG Eilval 1 AEVKOTEVIa,
N BAevvoyovitida, 1 cTopatitidn KoU 1 didppota, ot omoieg umopei va givar docoeaptmdpeveg. Otov
XPNOUOTOLEITOL GLUVOLOGUEVT ay®YN HE S5-@Bopoovpakidn kot UAAVIKO acPéotio, Ba mpémer m
docoloyia TG 5-pB0pooVPAKIANG VO EAATTOVETUL TEPIGGOTEPO, CTNV MEPITTMOGN TOV TAPOVCLUCTEL
to&dtnra, amd 6t 0Tav 1 S-pBopoovpakiin ypnoiponoleitol Hovn g.

Agv Ba mpénel va Eexvd cuvovaouévn Bepameio. S-eBopoovpakiing Kot puAAViIKoy acPectiov ovte
kot va cvveyiletar oe oobeveic e CUUATOUOTO YOOTPEVIEPIKNG TOEIKOTNTOC, GOYETO HE TN
GoPapOTNTA TOVG, UEXPIS OTOV OO CVTA TO GUUTTAOUOTO EEAPOVIGTOVY EVIEADG.

Eneidn n owdppowa pmopel va amoterécet €vOelln yaoTpevIEPIKNG TOSIKOTNTAG, Ol 0cOevelS e
Swappolo mpémel va. mopakorovBodviol TPOCEKTIKA UEXPS OTOL TO CLUNTOUOTO €EQPAVIGTOVV
evieM®G, Kabmg pmopel vo, mapovolactel paydaio KAViKY emdeivoon mov odnyel oto Odvato. Edv
TOPOLCIACTEL O1appola 1/Kotl GTOUATITION, GLVIoTATOL I peiwon g d6ong ¢ 5-FU éwmc 6tov 1o
ocountodpote vo eEagoviotovy telelmg. Idwaitepa MAkiopévol kot acBevelg pe KAk QULOKN
KATAGTOON AOY® TNG VOGOL TOVG £ival emppenels o€ T€To10V idovg Tolkég emdpdoets. Emouévac, Oa
TPENEL vaL H10eTaL W1HTEPN PPOVTION GTNV OVILETOTION TOV 0GHEVOV QVTAOV.

Ytovg nAkiopévoug acbeveig kKabmg Kot oTovg acbeveig ol omoiot £xovv vrofinbei oe axtivobepaneio
ocuviotdrtal 1 évapén pe petowpévn doon S-ebopoovpaxiing.

To @uAAVIKO acBéotio Oev mMPEmeL Vo avOpElyVOETAL e TNV S-eBopoovpakiin péso oty idw
evooPAEPLa éveon M Eyyoon.

Ta enineda Tov acPeotiov Ba mpémel va mopakorovBovviar oe acheveic Tov Aapfdvovy cuvdvacuévn
Oepoameio S-pBopoovpaxiin/euAlivikd acPéotio Kot Oa mpémetl va yopnyeital copuminpopa acpectiov
€4v ta enineda ToL aoPectiov elvat yaunAa.]



DPollviko aoféotio/ucbotpesan
Mo eWdwég Aentopépeleg 6Gov apopd ot eAATT®ON TNg ToSKOTNTag TG HeBotpetdrtng, avatpééte
OTNV TEPIANYN TOV YOPUKTNPLOTIKMY TOV TPOTOVTOg TG pebotpegatnc.

To @uAMviKO aoPéotio dev emdpd 6TV UN-OUaTOAOYIKT ToEKOTNTA TG Mebotpeldtng dnwg ot
VEPPOTOEIKOTNTO TOL TPOKVTTEL otd TNV evamobeon pebotpeldtng KoM PetafolMT®dv 6Tovg VEPPOGE.
Aocbevelg pe xabvotepnuévn mpoun oamékkpion g pebotpedtng  mboavov va  eppavicovv
AVOOTPEYLUN VEPPIKT OVETAPKELX KOl OAQ TO TOEIKA Qovopeva mov oxetifovtal pe T pebotpegdn
(mopoakard avatpééte oty [epiinyn tov Xopoktnpiotikav tov [poidvtog tng pebotpeédtng). H
TOPOLGia, TPOo-VIApPYoVoaG N emoyOuevNg amd T pebotpedrn veppikng avemdpkelog oyetileTon
duvntika pe v kabvotepnuévn amofoin g pebotpebdng Ko UTopel va EMTEIVEL TNV AVAYKN Yl
UEYOAVTEPEC OOGELC 1] TOPATETALEVT YPNION PLAAVIKOV O.GRECTIOV.

[Ipéner va amopehyovtal vrepPolikég 000G PLAMVIKOD AGPECTIOV Hia Kol avTd Umopel va PAdyet
TNV OVTIVEOTANGUOTIKY Opdon g puebotpeEdtng, €wdikd oe O0ykovg tov KNX 6mov 10 QuAAWVIKO
0GPECTIO GVGGMPEVETOL LETE OO EMAVEIANUUEVES XOPNYNOELS.

H avtictaon omn pebotpe€dtn ¢ amotélecpo HEWOUEVNC HeETOKIVIONG HECH® TNG KLTTOPIKNG
peuppavng vmodewkviel emiong avtiotaon ot Sowon pe ELAAMVIKO aoPéotio kabdg kot ta 600
(POPUOKEVTIKA TPOTOVTA YPTCULOTOLOVV TO 1010 GVGTNLO LETOKIVIONG.

H okovclo vrepdocoloyio [E KATOWOV OmO TOVG OVIOYOVIGTEG TOL (QULAMKOD 0&E0g OmmG M
uebotpe€arn Oo mwpémel vo avieToniotel cav enciyov meptototikd. OGo To ¥Ppovikd JAGTNO TOV
pecoAafel amd T yoprynon g nebotpeEdng €wg ) ddowon pe PLAAVIKO acBéotio avEdvetal, N
OTOTELEGLLATIKOTNTO TOL GUAAIVIKOV acPeatiov oty eEovdetépmon g ToEIKOTNTAG LELOVETAL.

H mBovotnta va Aappdaver o acBevig dAia @dpuaixa, to oroio oAAnAemdpody pe ) pebotpesdt
(.. eapuroka oL evOEyETAL VO TapeUPaiiovtarl oty amoPoin g pebotpeldtng | ot obvdeon pe
TO AEOK®UO TOV 0pov), Do mpémel mavia v Aapupdvetar vedyn Otav TOPATPOVVTOL TAHOAOYIKA
EPYOOTNPLOKE EVPNHOTO 1] KAVIKEG TOEIKEG EMOPACELS.

4.5 AMMAemOpacELs pe GAAN QUPLUKEVTIKG TPOIOVTO KO GALES POPPES IAANAETIOPOONG

Otov 10 @UAAMVIKO acPéotio divetal 68 GUVOLOGUO HE AVIOY®VIOTH] TOL @ULAAMKOV o&fog (m.y.
kotpo&aloin, mopuebapivn) n dpPaCTIKOTNTO TOV OVINY®VIGT] QUAAKOD 0&Eoc umopel ite va
pelmbel M va eEovdetepwbel teleimg.

To @uAMAvikd oaocBéotio pmopel vo meplopicel T OpAcT TOV  OVTIETIANTTIKOV  QOPUAKOV:
oawvoPopPrtdin, Tpluddvn Kot cov&iuidla Kot Umopel vo. avENGEL TN GLYVOTNTO TV ETANTTIKOV
Kkpicewv (umopel va mapatnpndel peiwon TV eMMEd®V 6T0 TAUCUN TOV OVIIETIANATIKOV QAPUIK®V
OV TPOKOAOVV EMOY®YN NAATIKOV eVIOU®V AdY® adENCNG TOV NTOTIKOD HETAPOAIGHOD KaO®DG To
QUVAMKG vt évag oo Tovg cupumapdyovtes) (avatpééte emiong ota Appata 4.4 kot 4.8).

H tavtoypovn yopriynon guilivikov acBeotiov kot S-gBopoovpakiing éxet amoderydel 6T1 evicyvel T
SpaoTIKOTNTA Kot TNV To&koTNTa TG S-pBopoovpakiing [(avarpééte emiong ota Afupota 4.2, 4.4 Kot
4.8)].

4.6 Kinon kot I'ohovyia

Konon

Agv VLapyoVV ETOPKELG KO KOAA-EAEYYOUEVEG KAMVIKEG LEAETES IOV V. SlEVEPYNOTKAY GE EYKVEG
yYovaikeg 1 yovaikeg mov InAdlovv. Agv €xovv dievepyn el enionpeg LEAETEG OVATOPOY@YIKNG
to&kdTrag pe puAAVIKO acféotio og (ma. Aev vdpyovy evdegi&elg 6Tt To PUALIKO 0&D el
emProPeic emdpdoelg edv yopnynbei katd v konon. Katd ™ didpkeia tng kimong, N nebotpe&dm
Ba Tpémet va yopnyeital LOVO COLP®VA LE TIC EVOEIEELS TNG, OTTOV TOL OPEAT ATTO TO PAPLLOKO YOl TN
untépa Ba mpénet va vepPaivouy tovg mhavodg Kivdvuvoug yia To EuPpuo. Av epappoctel Bepameia
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pe peBotpeEdtn 1 GALOLG AVTAY®VIGTES LAALKOD 0EE0G KATA TNV KUNGN 1) TN Yolovyia, dEV LA oLV
TEPLOPICUOL WG TPOG TN YPNOT PLAAVIKOD AGRECTION Yo TOV TEPLOPIOUO TNG TOEIKOTNTAS 1] TOV
avToyOVIoUd TV dpdoemv Tng Lebotpeldng 1| TOV aVIOy®VIGTOV.

[Ev yéver 1 5-pBopoovpakiin avtevdeikvutol katd TV KOMon kot T yodovyio. Avtd 1oyvel emiong
KOLL Y10 T1] GUVOLOCUEVN (PNOT QLAAVIKOD acfeotiov pe S-pBopoovpaxiin].

[Mopaxord avotpéEte emiong OTIC MEPIANYELS TOV YOPUKTIPLOTIKOV TOV QUPLOKEVTIKM®Y TPOTOVI®V
7oV TEPLEYOVV HeBOTPeEATN, AAAOVG AVTAYWOVIOTEG TOL PUAAIKOV 0&E0C [Kat S-pBopoovpaxiin].

T'alovyia

Agv glvar yvootd €dv T0 QUAAIVIKO 06BE0TIO amoPdiietol 6to UNTpkd Yaho. To puAAIVIKO acBéoTio
umopel va ypnoyomrondei katd tn yolovyia otov Bewpnbel avaykaio cOpemva pe Tig DEPOTEVTIKEG
gvoei&elg.

4.7  EmOpacels oty IKavOTTe 001]YN01S KO EPLGROD PNy ovVOV

Agv vrdpyovv eVOEiEEIG OTL TO PLAAIVIKO AGPRECTIO EMOPA GTNV KAVOTNTO 0ONYNoNG KOl YEPIGUOD
UNYovav.

4.8  AvemOvunreg gvépyereg

[Kou yio tig 600 Oepamevtixes evoeileig: ]

Awotapoyég TOV 0VOGOTOMTIKOD GLGTHLLATOS
[ToAd omdvieg (<0,01%): aAlepyikéc ovidpACES, GUUTEPIAOUBAVOUEVOV TOV OVOPUAAKTOELOMV
AVTIOPAGEMV Kol TG KVIdmong

Yoyrorpucég avtidpdoeig
Yravieg (0,01-0,1%): avmvia, avnovyio Kot kataOAnym petd amd vyniés 06GE1C

laotpeviepikég drataporyés
Ymdvieg (0,01-0,1%): yootpevtepikég datapayés HETA amnd VYNAES dOCELG

Nevporoyikég dratapoyég
Ymavieg (0,01-0,1%): avénon tng ovuyxvotnTog TV Kpicemv og emAnTTikovs (avotpéste emiong 610
Mupa 4.5 «KAMNMAETIOPACELS e GALD PAPUAKO KOl GBALEC LOPPES AAANAETIOPOCTC»)

Ievikéc SrotapayEc Kot TOTUKG QAIVOUEVO GTO GNUEID YOPTYNONG
Mn ovyvég (0,1-1%): éxer mapatnpnBei mopetdg petd m yopnynon euAlvikol acBectiov og evécipuo
oldAvpo

[Zvvdvaopévn Bepareia pe S-pBopoovpaxiin:

Ev yével, to mpopil acpdhrelog eEoptdtal and 10 d0cGoA0YKO oynpa mov epapudletar yuo Ty S-
pBopoovpakiin Aoym tng evicyvong g to&ikdtnrag mov Tpokaieitar and v S-epBopoovpakiin:

Mnviaio 6060A0YIKO GYNpa.:
lNaotpeviepkég dratapayés

[ToAd cvyvéc (>10%): épetog ko vavtio

Ievicég dratapoyég Kot TOmKA QOLVOLLEVA GTO CTUELD YOPTYNONG
[ToA0 cvyvég (>10%): (o&ela) PAevvoyovikn To&koTnTal



5.1

Kapio gvioyvon tov dAAov T0EKdV Opdcemyv mov mpokaiobvtal and v S-eBopoovpakiin (m.y.
VELPOTOEIKOTNTOL)

Epoopadiaio 6060A0yIKO oyfjpa:
Taotpeviepikég dratapoyés

[ToAd cvyvég (>10%): dudppota pe vynidTEpoVg Pabos To&kdTTaG, Kot ApLOATOoT], TOL 0dNYoVV
o€ €100y 0T0 Vocokopelo yia Bepaneio 1 axdun kor o Odvarto.

4.9  Ynegpdocoroyia

Agv &yovv avapepbei emakdiovba oe aoBevelg Tov EAafov oNUAVTIKA TEPIOCOTEPO PUAMVIKO
acP£oTo amd TN CLVIGTMWEVT 0060 0YIN. Q20TOGO, Ol VITEPPOAKES TOGOTNTES PLAALVIKOD AGPEGTION
EVOEXETAUL VAL EE0VOETEPMGOLV TN YNLEODEPATEVTIKT SPACT| TOV AVTAY®VIGTMOV TOL GUAAKOV 0EEOC.

[Xe mepintmon vrepPaong TG S0G0A0YI0S TOV GLVIVAGHOV S-EBopoovpakiing kot LAAIVIKOD
acPeotiov, Ba pémel va akolovBnBovdy ot 0dnyieg Yo TV vepdocoroyia TS S-eBopoovpaKiAng.]

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEXZ
D uproKOIVVIPIKES LOLOTNTES

DoppokobepamedTik] opuddn: Avtito&ivikol TOPAYOVTEG YL TNV  OVIIVEOTAOCUATIKY Oepameia;
Kwowdg ATC : VO3AFO03

To puAlvikd acBéotio glvar 10 dhog acPecTtiov Tov 5-QopPULAO-TETPAHOPOPLAMIKOD 0EE0G. AToTeAet
evepyd peTOPOAIT TOV ELAAVIKOD 0&€0¢ KOl OmapaitnTo cLVEVILHO Yo Tn oOvOeoT VOUKAEIKGOV
o&éwv katd v kuttapotofiky Oepameia.

To uAAVIKO 0GBEGTIO ¥PNGILOTOLEITOL GLYVA Y10 TOV TTEPLOPICUO TNE TOEIKOTNTAG KOl TN HElmoT TG
dpdong tov avtayovioTdv @uAMKoL offog Omwg M peBotpegatn. To eLAAVIKO aoféotio kot ot
OVTOYOVIOTEG TOV (QUAAMKOD YPNOUYOTOOLV TO 1010 oVOTNHE HETOKIVIIONG HECH KULTTOPIKNG
pueuPpavng kot ovtoyoviCovtot yio, T UETOQOopE HECH GTO KOTTOPN, EVIGYVOVTOS TNV OTOTOUTN TOV
avIOyOVIoT] ToL @UAAKOV o&foc. Ilpootatedel emiong To. KOTTOPO ONO TIC EMOPACEIS TOV
AVTOYOVICTOV QUAAIKOD 0&€0og pécm TANPwoNG Tov amobépatog euAiikoy oféog. To @LAAVIKO
aGPECTIO XPNOLUEVEL WG TPo-avay@yk Ty H4 ouAlikov. Qg ek To0ToL pmopel va TapaKayeL Tov
ATOKAEIGUO OO TOLG OVTUYMVIGTEG TOV PLUAAIKOD 0EE0G KOl dpo MG L0 TNYN Y10 TIG O1APOPES GUV-
evlupKég HopeEG TOV PUAALKOD 0EEOC.

[To puAlvikd acBéotio ypnopomoteitor eniong cuyva ot Proynuikn pHouen g eBopromvpdivng
(5-FU) yw va evioyboer v Kuttapoto&ikny opoaoctnpotnta. H 5-FU avaoctédder ™ Bopidihkn
ovvbetdon (TS), éva évlopo whewdi mov vmecépyetonr otn ProovvBeon g mupyudivig Kol To
EVAAMVIKO aoPéoTio gvioyvel TV avoaotodn TS av&dvovtag ta evookuTTaplo amofEUNTO PLAAIKOD,
otabeponolmvtog €16t To ovumieypa SFU-TS kat avEdvovtog tn dpaostnplotnto. ]

Téhog, T0 PUALVIKO aoPéoTio pmopet va xopnynOel evdoprePimg yia nv TpoAnym Kot T Bepoameio tng
OVETAPKELNG QUAAIKOV OTav avTh 08 pmopel va mpoAnebei 1 va 610p0wbel pe yopnynon GLAAIKOV
0&éog and 1o oTOpa. AVTO Umopel vo Yivel KOTA TNV OAKN TOPEVIEPIKN SLOTPOPT] KOl TIG GOPOPES
Sratapayéc kaxkng Opéync. Evdeikvutal emiong yuo ) Oepameio g peyoroPAacTikiG avatpiog Adym
OVETAPKELNG PLAAKOD 0&€0G, 6TaV 1| 0O TO GTOLA YOPTYNOoT OV £ival SuVATOV VA EPAPLOCTEL.

52 ®@oppokoKiviTIKEG IOLOTNTES



Amoppoenon
Meté omd evOOpVIKN XOPNYNOoN TOL VLOOTIKOD OWAVUATOS, 1) CLOTNUOTIKY dbeciudTnTa elvon
ouykpiowyn pag eVvOoPAEPLaG Yoprynong. 261060, ETTLYYAVOVTOL YOUNAOTEPO HEYIOTA EMITESC GTOV
0p06 (Cmax).

MetapoMopog
To euAAvikd acPéotio elvar €va pakepkd petypo 6mov 1 L-popen (L-5-@opUoA-TeTpavdpo@uAAiko,
L-5-poppvA-THF), eivar to evepyd evavtiopepés.

To xbp1o peTaforikd TPoidv Tov PLAALVIKOD 0£E0G elval To S-peBVA-TETPODOPOPLAAIKS 0ED (5-uebvA-
THF) 1o omoio kotd KOp1o AOY0 TopdyETOL GTO NTOP KOl GTO EVIEPIKO PAEVVOYOVO.

Kotavoun
Eivar dyveyeTtog 0 6yK0g Kotavoung Tou QUAAIVIKOD 0&€0G.

Ta péyiota eninedo opov g untpikng ovoiog (D/L-5-opuvA-teTpaiiopo@uAiikd 0&1, PUAAVIKO 0£D)
emttvyydvovion 10 Aemtd petd tnv evoopAEPLo yoprynon.

H AUC yw 10 L-5-¢oppor-THF kot 5-pebvi-THF ftov 28.4+3.5 mg.min/l xon 129+112 mg.min/l
petd amd 66om 25 mg. To avevepyd D-1copepég vapyel o€ HeYOADTEPES GLYKEVTPMOGELS o To L-5-
POPUVA-TETPAHOPOPLAALKO.

Amofoln
O ypdvog nuicelag amofoing eivar 32-35 Aemtd yio v evepyd L-popen kot 352 - 485 Aentd yuo v
avevepyd D-popoen, avtictoryo.

O oVVOMKOG TEAIKOG YpOVOG MuicELng LoNg TV evepydv petafolTdv givol mtepimov 6 dpeg (LeTd amd
evOoPAEPLa Ko evOOULIKT yopRyNon).

Améxkpion

80-90 % pe ta ovpa (avevepyol petaforiteg 5- kot 10-QoppLA-TETPAOPOPLAAIKOD), 5-8 % e Ta
KOTPOVAL.

5.3 IMpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QAAEL,

Agv vrdpyovy GAAL TPOKAVIKA dedoUéEVE TOV VO, BEMPOVVTOL GYETIKG UE TNV KAVIKT 0GQAAELN EKTOC
oand avtd mwov mepllapPdvovtor oe dAda kepdiota ™G Ilepiinyme twv XopokTnpioTiK®V TOL
[Ipoidvroc.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1. Kataroyog ekdoymv

To Leucovorin/Pfizer kovig yia evéoipo didivpa 30 mg/vial mepiéyel mg éxdoyo to sodium chloride.

To evéowo ddAvpe Leucovorin/Pfizer mepiéyel 1o ékdoyo sodium choride, sodium hydroxide &
EVEGLO VO®P.



6.2 Acopfatétnreg

‘Eyxovv avagpepOel acvpufotomreg petabd TV EVEGIH®Y HOPPOV TOL PLAAIVIKOD 0cPesTioOv Kl TMV
EVEGIU®V HOPO®V TG 0poTEPLOOANC, TN PHopoovpakiing, Tov foscarnet kot tng pebotpe&dme.

ApomePLooAN

1. Apomepiddin 1,25 mg/0,5 ml pe 5 mg/0,5 ml: dpeon kabilnon omv anevbeiog npocén ot
ovpryya yo. 5 Aemtd otovg 25° C axolovBodpevn omd puyokévipion eni 8 AemTd.

2. Apomeptddin 2,5 mg/0,5 ml pe uAlwvikd acPéotio 10 mg/0.5 ml: queon kabilnon o6tav Ta
eappoka eyyvdnkav dtadoykd oe rePoradetnpa pe Y-site yopic kabopiopd tov okéhovg tov Y-side
OVAUESH OTIG EVEGELS.

®0Oopoovpaxiin

To puAlvikd acBéctio dev TPEMEL VO avOUELYVOETAL 6TV 10100 Eyyvom pali pe v S-pBopoovpaxiin
ywti pmopet vo oynuotiotel ilnua. eBopoovpakiing 50 mg/ml pe puAlvikd acféotio 20 mg/ml, pe 7
xopic 5% deEtpdlin oto vepo: €xet amoderybel 0Tt etvar acvpPota dtav avapelybodv 6e dSOPOPETIKES
ToGOTNTES Kot puAayTovv 6Tovg 4° C, 23° C 1 32° C og mepiéktes omd molvfivoroyiopidio.
Foscarnet

Foscarnet 24 mg/ml pe puAlvikd acBéotio 20 mg/ml: éxel avapepbei o oynuaTicpog Bolov kitptvov
SoAvpaTo .

6.3. Awapkera {ong

24 pnveg

6.4 Iowitepeg mpourdierg koTd T PUVAIEN TOL TPOIOVTOG

Kovig ywa evéoipo didvpa: Ogppoxpacio mepiariovtog (15° - 25°C).

Evéowo d1divpa: Na euidoocetar otovg 2°C-8°C (gvTog Wuyeiov) Kot TPOSTATEVUEVO GO TO MG,

6.5 @Vomn KOl GVGTUTIKG TOV TEPLEKT

Kovig yia evéaiuo diddouo: Kabe proridro tov 30 mg/vial elvoan cuokevacuévo e Kouti amd yapTovL.

Evéouo diddoua: Kabe @orido tov 10ml (100 mg/10 ml) 1 tov 20 ml (200 mg/20 ml) eivon
GUOKEVOGLEVO GE KOLTL 0O YOPTOVL.

Evdéyetor va unv kokho@opov 6da Ta LeYEDT GVOKEVACIDV.
6.6 Odnyiec (p1oNs KoL YEIPLGHOV

[pwv amd ™ yoprynon, to LAAVIKO acPéotio Oa mpénel va embempeital ontikd. To didhvua yio T
éveon 1 v €yyvon Ba wpénet va givor dtoawyég Kot krtpvond. Edv eival Bodd oty 6yn 1 domotmOel
N dmoapén copatidiov, to didAvpa Ba tpénel vo amoppipbel. To didAvpa uAlvikod acPectiov yia
éveon M éyyoon mpoopiletar Yo pio pepovopévn ypnon. To aypnoyomointo vrndéAomo Tov
Sradvpartog Oo Tpénet va amoppinTeTol COUPOVA LE TIG SLUTAEELS TOV TOTIKAOV KOUVOVIGHMV.

7. YIIEYOYNOX KYKAO®OPIAX
Pfizer Hellas A.E. A. Mecoyegiov 243, 154 51, Néo Poywko, ABnva, tnh. 210 6785800



8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Yxovn yia evéoipo ddAvpo 30mg/vial: 46355/18-9-2009
Evéowo d1dAvpo 100mg/10ml: 46352/18-9-2009
Evéoio d1dAvpo 200mg/20ml: 46351/18-9-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
27.10.1999 / 18-9-2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
07/2010



