MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY TPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Epirub, evéoipo didiopa 10mg/Sml, 50mg/25ml.
2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Apaoctikni ovoia: epirubicin hydrochloride
Kd&be proridwo tov Sml mepiéyer 10mg epirubicin & kdbe praridio tov 25ml mepiéyel S0mg epirubicin.
I tov AN pn KoTdhoyo tov ekdoymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo d1dAvpa.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepanmevTikég evositerg

H epirubicin givot évag avIiyut@TiKog KuTTOPOGTATIKOG TOPAYOVTOG.

Xopnyobuevn novn e, o€ YNLEOHEPUTEVTIKE GYNLLOTO, TPOKAAEL VYEST] GE £VOL EVPV PAGLLOL
KOPKiveOV, 6TO 0oio TEPIAAUPAVOVTOL O KOPKIVOG TOL HAGTOD, TV MOONK®V, TOL GTOUAYO0V, TOV
TOYEOG EVTEPOV KOl TOV 0pHoD, TO GUPKDOUATO TOV LOAUKDY LOPImV, TO AEUPOUATO, Ol AEVYALUIES KoL
TO TOAAQTAOVV LVEAMLLAL.

Q¢ povobepamneia oe VYNAEG 50GELS dideL OepameVTIKES AVTATOKPIGES GTOV KOPKIVO TOV TVEDLOVA.
Me gvdoKVGTIKN OP1YNOT EVOEIKVLTOL Y10 TNV AVTILETAOTLION TOVL in situ OnAdpatog g ovpoddyov
KOGTEMG KAl TV TPOANYT| TNG VIOTPOTNG TOV YEPOVPYIKA ApULPEDEVTOG ETPOVELNKOD KOUPKIVOD
VNG,

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNons

H epirubicin etvon kuttapoto&ikog mapdryovtag mov xopnyeital e EVOOPAEPLO EVEOT 1) EVOOKVOTIKMG.

Evoopléfia yopiynon

H docoloyia vroroyiletar cuviBwg pe Bdon v empdvela Tov copotog (mg/m?). H cuvoiikn doon
g epirubicin wov yopnyeitar ové KOKAO pmopel vo Slapépet aviroya Le TN ¥pNomn TG o€ Kabe
3000A0YIKO oYU (TT.y. av yopnyeital cov povobeparneio 1§ oe cuVOLAGUO pe GAAN KVTTAPOTOEIKE
Qapuaka) Kot avéioyo pe  Bepomevtikn Evoelln (w.y ot Oepamneio Tov KopKivov TOL LAGTOV 1 TOL
mveduova 1 epirubicin yopnyeitot emiong kot o€ dOGELS VYNAOTEPES OO TIC GVUPATIKES).

H evopAéfia yopriynon g epirubicin Tpémel va yiveTol Pe TPOCOYH. ZUVIGTATOL 1| XOPNYNOT| TG
epirubicin og coANvVaA vO0PAEPLOG £yyvomg ehevbepng pong (1I50TOVO PUGIOAOYIKO 0pd 1] SLdAV U
yALkOING 5%) yia dStdotnua 3 péypt S AemT®V. XKOTOC TNG TEYVIKNG ALTNHG Elval 1 EAAYIGTOTOINGT TOV
Kivdvvov Bpopfmong 1 meprprePiknig eEayyeiwong wov Ba puropovoe va tpokarécel coPapn
KuTTaPiTdn, PUGOAASOTOINGT Kol VEKPMOT) TV 16TMV. Agv cuvictdrtot ar’ gubeiag éveon AOyw Tov
Kwvduvou eayyeimwong mov propel va tpokindel aoun Kot Tapovcio ET0pKoVS ELPAVIONS OOTOG
KOTO TNV 0vOppoOeN o TG cOPLYYos.

2vuPozirny Aoon
‘Otav 1 epirubicin ypnowponoteital mg povobepameia, 1 GUVIGTOUEVT OCT) avA KOKAO GE EVIALKEG
givar 60-90 mg/m? empaveLNG COUATOG.

H ocuvoiikn d6om avé kokho pmopel va yopnynOei o epdmoé d6on 1 va Kataveundet o 2-3

O OYIKEG NUEPEG. LE KATACTAGELS PLGLOAOYIKNG avAVNYNMG ard TV ToEIKOTNTA TOL TPOKAAEITOL OO
TO PAPUOKO (E101KE LVEAOKATAGTOAT KOl GTOHOTITION), KAOE KOKAOG Oepaneiog pmopel va
emavorappavetor kabe 3 efdopddec.



Yyniéc Aoceis
H epirubicin cov povoynuelofepamentikdg mapiyovtog 6Ty aVILLETMTICT TOV KOpKivoy Tov
TVEDUOVO OE VYNAEC OOCELG 1] GTNV AVTILETAOTICN TOL TPOYWOPNUEVOL KOPKIVOL TOL HOOTOV LE VYNAES
d0o¢elg o povobeparneio kol o€ cuVILAGUEVT Bepaneia TPEMEL Vo yopryEiTOL COUQ®VA LE TO,
akoiovba oynpota:
*  UIKpPOKLTTOPIKOG KAPKIvOg Tvedpova (ympig Tponyoduevn Bepaneia): 120 mg/m?, nuépa 1,
K60e 3 gfdopades.
* UM UIKPOKVTTAPIKOG KAPKIVOG TVEDOVA (EMOEPUOEIONG, LEYOAOKVTTOPIKOG KoL
adevokapkivoua, yopic mponyoduevn Bepanceia): 135 mg/m?, nuépa 1 1 45 mg/m?, nuépa
1,2,3 kéBe 3 eBdopadec.
*  Kopkivog poaotov: d6celg uéypt 135 mg/m? oe povobepaneio kot 120 mg/m? 6e GuvovaouUEVN
Oepomeio kabe 3-4 efdouddeg amodeiydnKoy amoTelecHOTIKEG KO KOAQ aveKTEG 0T Bepameia
TOV TPOYDPNUEVOD KOPKIVOD TOV LOGTOV. XTNV EMKOVPIKT Ogpameio TOL TPDILOL KapKivoy
TOV HAOTOV G€ aoBeVELS He BeTIKOVG Aepadéveg, GUVIGTATAL 1) YopNynon docewv amd 100
mg/m? péypt 120 mg/m? kéOe 3-4 efdopddec.

Xapnhotepeg 660e1s (60-70 mg/m? yia ta. oyfpota cvppatikev d6cewv kot 105-120 mg/m? yio ta
SYNHOTO VYNADV 00GE®V) CLUVIGTOVTOL 0 060eVEic TV omoimVv 1 AerTovpyio TOV HVEAOD TOV 0GTMOV
givar oM emiPopovpévn Aoy mtponyovpuevng ynuetodeparneiog, o nAKiopévoug acbeveic N eml
TOPOVGING VEOTAUGLOTIKNG dtOnomg Tov puedod tov ootdv (BA. Aqppa 4.4 «Eidixés
zpoerdomonjoels & mpopviaceis kara ™ ypnony). Otav 1 epirubicin ypnoyomoteitol 6€ GUVOLOGUO LE
GAAO KOTTOPOTOEIKA PAPUOKO, LLE EVOEYOUEVT] QAANAOKAAVTTOUEVT TOEIKOTNTO, 1] GUVICTOUEVT SO0
ava kKoK o Oo TPEMEL Vo LELDVETAL OVTIGTOLY L.

Neppixh — NTaTikn avenepKeLo.

H pétpro veppikn avemdpkelo dev QaiveTol va omottel EAATTOON S060A0YING AOYM TNG TEPLOPLGUEVNS
TOGOTNTOG epirubicin OV AMEKKPIVETOL ATO TIV 000 aVTY. X acbeveig e cofapn veppikn
avemdpkela (kpeativn opov > 5 mg/dL) n évapén g Bepaneiog O tpémet va yivetor pe younAdtepeg
ddcelG.

Agdopévou 011 1) KupdTePT 080G AmEKKPIONG TG epirubicin gtvat To nratoyoAkd cHGTNUA, 1
docoroyia Oa Tpémel va gElattdveTal o€ acheVelg e NTOTIKT OVETAPKELL, Y10 ATOPLYT OENGNG TNG
GUVOMKNG TOEIKOTNTOG.

Odnyieg yio. v eAdTT®ON TS S000A0YING GE QVTOVG TOVS 0oBeveic mapEyovTal 6To Afppo 4.4
«E1d1kég mpoeidomomoeis & mpopovlalels kota t ypion».

B. Evoorxvetixy Xopnynon

Mo ™ Bepomeio eMPaveElNKDOY OYK®OV TG 0VPodOY0L KOOTNG, cuVieTaTal Oepaneio 8 efdouddwv pe
gvotardEelg 50 mg (og 25-50 mL guoiloAoyikd opd). Le TepITT®ON TOTIKNG TOEIKOTNTAG (YMUKNAC
KLoTITIONG) cuvicTdtol peiwon e dosoroyiag oe 30 mg. ['a T Bepaneio KapKivoOudToOVY in-situ,
AVAAOYO LLE TNV ATOWUIKY] 0voyn Tov acBevoug,  d6on umopel va avéndei ota 80 mg. ['a v
TPOPOAOEN VITOTPOTY|S S10VPNOPIKADS APapeDEVTOg EmPavelKoD OYKOV, cuvicTdtat 1 yoprynon S0
mg 4 @opéc v gfdoudda mov axorovdeitan amd 11 punviaiec evotardéelg pe v 1010 docoroyia. To
SV U0 TPETEL VAL TOPAPEVEL EVTOC TNG KOGTNG Y10 SIGCTNUO UaG dpag kat o acbevig Oo tpémet va
aALaCel Béom TEPIOTPOPIKE DOTE VAL TETVYEL TNV KAADTEPT EMOPT] TOL QOPUAKOV [LE OAO TO
BArevvoydvo tng kootng. e amopuyn avemBountng apainong Le Ta 00pa, o acbevig dev Ba mpénet
VoL TTEL KAVEVA DYPO Y10, OIEPKELD, ODOEKD MPDV TPV OO TNV EVETAAAE.

4.3 Avtevoeiteg

O1 KoTaoTAoEL OTIS 0Toleg ot acbeveig dev Ba mpémel va vwofAnbovv e Bepaneia pe evooPAEPLa
epirubicin mepthappdavouv:

- Papeld poghokotactodn | GoPapr] GTOUATITION OO TPOTYOVUEVEG AYOYES UE KUTTOPOTOEIKA
Qapupoka N petd omd axtvobeponeio
- Omapén yeviKELUEV®V AOUDEEWDY



- ocofapn NTATIKY OvVETapPKELN

- Tpé€YOV 1 TPONYOOUEVO 16TOPIKO GOPapnc appLOUIOG Kol OVETAPKELNS TOV HVOKAPSioV,
TPOTYOVLEVO EUPPUYL TOV HVOKAPSIOV

- mponyobuevn Bepaneio pe avOpakvKAVeS OTIG LEYIOTEG AOPOIOTIKEG SOGELS

- vmepevotcOnoio oty epirubicin, o€ dAleg avBpakvkAiveg 1 o avBpakevodloveg

- kdnon kat yorovyio (BA. AMupa 4.6 «Konon & I'alovyior)

Ot avtevdei&elg yio EVOOKLOTIKY XOpNyNoT Teptlapfavouy:

- emBeToVg OYKOVS TOV £X0VV SEIGOVGEL GTO TOLYMUA TG OVPOAOYOV KVHGTNG
- AOWUMOEELG TOV OVPOTONTIKOY GLGTILOTOG

- @Agypovn TG ovpodHYoL KHGTNG

- mpofAjuata kaBeTnplacon

4.4 E101kéc mpog1domon)oeig Kol Tpo@uAAEELS KOTA TN Yprion

H epirubicin npénet va yopnyeitoar povo K4T® omd TV enifAeyn e0IKOV YOTP®OV [E EUTEIPIO TN
Mueobepameio. XVYKEKPLEVA, 1) AY®OYN LE VYNAEG SOCELS TOV POPUAKOV AOLTEL EI01KT| TPOGOYT] Y10
TOOVES KMVIKEG EMUTAOKEG TOV 0QeiAovTal g Papild LUEAOKATAGTOAY. Q20T000, VYNAEG dOCELG
epirubicin £yovv yopnynei o€ peydio apBpd acbevmv mov dev etyov vroPfAnbel oe Tponyoduevn
Bepamneia (gite Yo Tpoympnuévn voco 1 cov cupumAnpopatiky Oepaneio) Kot TpOKIAESAV
avemBOUNTEG EVEPYELEC TTOV JEV DAPEPOVY aMd EKELVEG TTOL TapaTPNONKAY o GLUPATIKEG dOGELS,
ekToc 0md 10 Paduod (coPapotnta) g avaoTpéyiung ovdetepomeviag (<500 ovdetepogiria/pl) mov
mopoTnPNONKaY 6ToVg TEPLEGOTEPOLS 0obeveic. MOvo pepucol amd Tovg acbeveig avtong

YPEWCON KOV EIGAYMYT O VOGOKOLLELD V1o coPapég eMMAOKES amd AOUMEELS.

Ipw v apykn aywyn e epirubicin Oo Tpémnel va Tponyeital TPOCEKTIKOG EAEYYOG OPIGUEVOV
EPYOOTNPLOKAOV TOPAUETPOV, KAODS Kat TG Kapdlakng Aettovpyiog. Katd tn didpkela tov kdbe
KOKAOL Bepameiog o1 acBevelg Ba Tpémet vo TapakolovBoHVTOL TPOGEKTIKE KO GLYVAL.

Teviren eééraon aiuarog: O apBPOg TOV AEVKGV OLLOGEOIPIOY KOl O TUTOG TOLGS, T EpLOPA
OLLOGPAiPLOL KOl TO, LULOTETAALN, B0l TPETEL VO KATAPETPOVVTOL TPV (Ko KATA TN S1dpKELD) TOL KAOE
KOKAoL Bepameiog. H Aevkomevia kot 1 ovdetepomevia pmopel va eivar coPfapés (Kot og YeEVIKEG
YPOULES elvan o coPapés pe ayyn VYNADY 80cemv), POAvovTag 6To vadip OTIC TEPIECOTEPES POPES
peta&t g 10™ ko g 14™ nuépag amd T xopnynon tov eapudikov. Qot6c0o, autod givarl cuviwg
TOPOOIKO KoL Ol apOpol TV AEVKOV aLocPalpi®mVy / OVSETEPOPIADY EMOTPEPOVYV GE PVCIOAOYIKEC
TIWEG TIG TEPLOGOTEPEG POPES Katd TV 211 nuépa. QoTdG0, N AEVKOTEVIO ATUITEL TPOGEKTIKN
OLLLOTOAOYIKT TTOPOKOAOVONON, dESOUEVOD OTL 1] ETLLOVT GOPapT] LVEAOKATAGTOAN UTOPEL VoL
TPOKAAEGEL EMUOAVVOELS KA1 OLLOPPOYIES TTOV UTOPEL VO AITOLTIICOVY EVTATIKT] TOPAKOAOVONON.

Kapdioxn Jerrovpyio: H xopdroto&ikdtnta amoterel yvmotd Kivouvo tng aymyng pe avipakvkiiveg. H
TAEOV cOPOpT| KOl YOPAKTNPLOTIKY LOPPT TNE TOEIKOTNTAS LTS ametkovileTol amd Kabvotepnuévn
KapOLOHOTADELD TTOV TOPATNPEITOL GUYVOTEPO LE TIC VYNAEG 0BPOLGTIKEG OOGELS TOL POPLAKOD KOl
UTopel v TPOKOAEGEL GLULPOPNTIKY, Kopdiakn averdpkela (ZKA). H kapdiaxn Aettovpyio Oa mpémet
va agroroyeiton Tpv apyioet 1 Bepaneio pe epirubicin kot Oo tpénet va mapakorovdeitar og OAN ™
oldpketa g Bepameiag yio TV EAOYIGTOTOINOT TOL KIVOUVOL TPOKANGNG GoPapnc kapdtakng BAGPNC.
[Maporo wov 1 Proyio Tov evéopvokapdiov avayvopiletal cov T0 TALOV KATAAANAO dloyVMOGTIKO
gpyoreio Yo TV aviyvevon g Kapdlopvomddelag mov Tpokaeital and avlpakvkAiiveg, avutn N
enepPoatikn eE€raon dev umopel va mpaypatonowm el pe evkoiia og Baon povtivac. H taktiky
a&loAdynon ¢ Kapdakng AETovpyiag KaTd T OdpKeLD TNG Ay®YNS e epirubicin pmopel va
nmepthoppavel niektpokapdoypaenuo (HKI) kot v a&toddynon tov khaouatog e&mbnong mge
aprotepng kowkiag (LVEF). Ot aAlayéc oto HKI delyvouv yevikd kdmota mapodiki) To&udtnta aAld 1
peiwomn Tov Yyovg tov QRS cuumA&yuatog | 1 TapAataoT TEPU 0md To PLGLOAOYIKA OPLL TOV
HEGOGVGTOAKOV SLOGTHLOTOC PUTOPEL VL 0moTeEAOVV £vOeldn — Ommg emiong kot 1 peimon tov LVEF-
YOPUKTNPLOTIKNG Kapdtopvondlelog mov mpokaAgitar omd avOpoakvkAives. Agdopévon Tov Kivdvvou
Kapdlopvonddeiog, n abpototikny 66on 900-1000 mg/m? epirubicin dev mpénet va vepPaiveTat 1660



peE TIg ovuPaticég 660 Kot P TIg VYNAEG docoroyieg. [Iavm amd ™ d66M vt 0 Kivouvog Yo Un
avaotpéyiun Kapdtoto&ikdtnra avéavetor amdtopa. [Tapovsio kot GAA®V mapaydviov Kivddvov (T.y
evepydc N AavBdvovoa kapdiayyelakn vOGoG, Tponyovevn 1] TavToypovn aktivobepaneio ot
puecoBmpaKiK / TEPIKAPOIOKT TEPLOYN, TPOTYOLLEVT Bepameia pe aAieg avOparvihives /
avOpOaKeEVOSIOVES, TOLTOYPOVT XPNoN ARV KOPOLOTOEIKGOV PUPUAK®V) 1 KapdloTo&ikdTnTa 0md
epirubicin pmopei va mpoxindet pe yapunAotepec aBpoloTikég S00ELS. XE TEPITTOON TOAVTOYPOVIG M
TPONYOVUEVIC OKTIVOBOANONG TNE TEPLOYNG TOV LecoBmpakiov, N HEYIOTN aBpOoloTIKE GUVOALKT| dOGN
npénel va ehattwbel ota 400-450 mg/m? empdvelog codpotog. Educd, acbeveig ol omoiot tav o€
mponyovpevn Bepoamneio pe doxorubicin 1 daunorubicin pe abpoiotikég d0oelc peyardtepes Tmv 450
mg/m? L TpEYoVY LYNAO KIVOLVO EUEAVIGTG CLUUPOPNTIKNG Kopdlakng avendpkelog. Kdatw amod tig
GLVOTKEG aVTEC M| TapaKkoAoVON N TE KapdtakNg Asttovpyiag Oa mpémel va givar EpeTiKd avotpn,
KoL 0 AOY0G OQEAOG / KIVOUVO Y10l TN GLVEYLON TNG Oy®YNG e epirubicin kdT® ond cuvinkeg
HelmpEVIG Kapdiakng Asttovpyiag Oa mpémet va a&lodoyeital mpooektikd. 'Exet avapepbel 611
kapdlokn PAGPN pmopel vo couPei axoun kot apketég efoopndade petd ) drakony| g Oepameiog kot
VoL U1V OVTOTOKPIVETOL 0TI GUVIHOELS EIOTKES Oy @YES.

A&1oloynon e nratikng Asitovpyiog: Aedopévov OTL 1 KuPLOTEPT 000G amoPoANG TG epirubicin givat
TO MTOTOYOAIKO GUGTNUO, GTNV TEPITTMOON UELOUEVIC NTOTIKNG AEITOVPYIOG 1] OVGKOANG EKPONG
oG, umopel va mapatnpnel kabvotepnpévn amoforr Tov EapUAKoL pe 0OENCT) TG GUVOAIKNG
to&wotntag. Emopévac, n nrotcy Asttovpyia (yorepvOpivn, AST, ALT, aikaiikn ewceatdon) Oa
npénel va a&toroyeital mpv omd v Evopén e aywyng pe epirubicin, kot 1 6060 A0YiI0L TOV POPUAKOV
Oa mpémel va peidveton og acbeveic pe avenapkn nroatikn Asttovpyie. Ot katevfuvnpieg Ypapupég mov
oLyva aKoAlovBohvTat Yo T PEIOT TNG S0G0A0YING GE KATOOTAGELS OVETAPKELNS TNG NTOTIKNG
Aertovpyiag Bacilovtor ota emineda TG xolepvOpivng otov 0pd g e&Ng:

XoAepubpivn otov 0pd Meimon g 66omng
1.2 - 3.0 mg/100mL 50%
3.1-5.0 mg/100mL 70%

Elayyeiwon: H eEayyeimon g epirubicin katd ™ didpkela e evoopAEPLog Eveonc umopei va
TPOKAAEGEL GOPUPES HAAOLDGEIC GTOVG 1GTOVG KO kO Kot VEKpwor|. Mropel va mpokAndei pAepicn
oKApuvoN amd £veoT G€ KPO ayyelo N amd emavelAnUUEVES eVEGELS oTnv 1010 AERa. T Tnv
glayiotomoinon Tov Kvdvvou eEayyeimong Tov papudkov Kot yio va Befoiwbovpe 6t AP £xet
EemhvOel emapK®OG LETE TNV YOPNYNGCT TOL QUPIAKOV, GUVIGTATOL 1] YOPYNOT] TOV PAPUAKOV LECH
TOV GOANVA £YYVOTNG PLGLOAOYIKOD 0pov eAeVBEPNG POTIG, 0oV PeParwbolpe 6T 1 Beddva PpiokeTor
owotd tonobeTnuévn ot EAEPa. Xe mepintmon mov mapatnpnbovv evdeilelc 1| cuuntdUATA
e€ayyelmong Tov PapLAKoL Katd T dtdpKeLd TG EVOOPAEPLOC yopynong g epirubicin, 1 £yyvon
OV QapudKov o mpémet va dlakomel apécmg. o v avipetonion g e&oyyeimong, ol mapeupdoeig
7oL BePoHVTOL ATOSEKTES 0O TO YLOTPO KoM TO vocokopeio Oa Tpémel va epapprocfodv apécmg.

H epirubicin pmopel va evioydoetl TV T0EIKOTNTO GAL®Y KVTTAPOCTATIKOV Ay ydv. To yeyovdg autd
TPEMEL VaL AQUPAVETAL VIOWT E10KA KATA TN (PHON TOL PapUAKOL GE VYNAEG SOCELS Kot OAN TOL LECOL
Y0l VTOGTNPIKTIKY ay®myn Kot epovTida Ba mpémetl va etvar drabéoipa Tpv amd v Evapén g
evtoTikng Oepameing pe vymAéc docelc.

Opowa pe dArovg KutTopoTo&iKovs TapdyovTes, 1) epirubicin pmopel va TPoKOAEGEL VTEPOLPLY AL
GOV OMOTEAEGLLOL TOV EKTETAUEVOL KATAPBOAMGLOD TOVPIVNG TTOL GUVOSEVEL TV OO TO PAPLLUKO
TpoKANOeico Toyeio AVGN TOV VEOTAUGUATIKOV KUTTApV. Etopévag ta enineda Tov ovpikov o&Eog
670 aipo o Tpémel va TopakoAoLOOVVTAL VIO TNV VOYVOPLoT Kol KOTAAANAN AVTILETOTION TOL
POLVOUEVOL QVTOV.

H epirubicin propei va Tpodmacel epubpd ypodpa 6To 00pa Y10 SIAGTN O OGS 1] VO TUEPDY HETA TN
yopnynon mme. Ot acBeveig Oa mpénet va TAnpoeopnBovv 6Tt To Yeyovog autd dev amoteiel artia yia

avnovuyio.

4.5 Al Aemopacels pe GAAo QUPRUKEVTIKA TPOIOVTO KO AALES POPPES OAANAETIOPAOG



H epirubicin ypnoyomoteitar kupimg oe cuvdvacud pe GAAN KLTTAUPOTOEIKE PAPUOKO. KOl UTOPEL VO
npokAnOel aBporoTikn To&kdtTTa, E101KA OGOV APOPA TIG EMOPACELS GTO HVEAD / AUATOAOYIKO
GUGTINUO KO YAOTPEVIEPIKO GmANVa. EmmAéov, n Tavtdypovn xpron g epirubicin pe GAlo
KUTTOPOGTATIKA PAPUOKO, TO, OTTOI0 VOPEPOVTOL GOV EVOEXOUEVMG KOPIOTOEIKA (TT.) 5-
0B0P100VPAKVAT, KUKAOPOOPALIOT, GloTAATIVY, Ta&Ave]) Kabde Kot 1) TowTdypovn Xoprynon GAlov
KOpO100pUCTIKMY EVOGEMV (.Y AVAGTOAELG SavA®V acBeotiov) amattel otevn mopakorlovonomn g
KapdlokNC Asttovpyiag oe OAN TN ddpkela TG Bepomeiag.

H epirubicin petaforiletoar o vynAod Pabud amd to Nrap. Ot aAloyEég otV NRATIKN AELITOVPYio TOL
TPOKAAOVVTOL A0 TAVTOYPOVES AYWYEG LITOPOVV VoL ENNPEAGOLY TO HeTaBoAGUO, T
QOPUOKOKIVITIKY, T OgpamevtiKyg amoterespotikoTnTa, Kot / 1 v toicdtnto, Tng epirubicin.

H opetadivn av&aver v AUC g epirubicin kotd 50% kot n xoprynon mg 0a mpénet va
SdwokomteTan katd T ddpkela TG Bepaneiog pe epirubicin.

Agv mpémet va, avoptyvOETOL Pe NIopivn Yot IPOKELTAL Y10 YNUIK®OG acVUPOTES 0VGiEg TOV O
oplopévn avaroyio pmopel vo oynuoticovy inua.

H epirubicin propei va ypnoionoindei e cuvovacoud pe GAAOVG ¥NUEODEPATEVTIKOVG TAPAYOVTEG,
dev cuvioTaTon OPMG 1 ovEEN TV PapUdk®V PHEGA OTNV 1010 GUPLYY.

4.6 Kinon kot yorovyia

O mAnpoopieg Tov LILAPYOLV deV ATAVTOHV OPLOTIKA GTO EPAOTNLO AV 1| epirubicin ennpedlet
OLOUEVAG TN YOVILOTNTA G6TOV AvOpmTo 1 Tpokaiel Tepatoyéveon. Ta melpopatikd dedopéva deiyvouv
®6TOGO OTL TO PAppako pmopel va PAdyet To uPpuo. Ot yuvaikeg mov Hmopodv vo TEKVOTOGOVV Kot
o1 omoieg mpokettan vo vtoPAnBovv oe Bepameia pe epirubicin Oa npémel va AdPovv yvmon yio tov
EVOEYOUEVO Kivouvo 6T0 EUPpuo Kot Ba tpémet va epapudlovTal OVTIGVAANTTIKG LETPO Y10 VO
ATOPLYOLV TN GOAANYN KATA TN SLAPKELN TNG OYWYNG. L€ TEPIMTOOT) OV 1 epirubicin Tpémel va
yopnynOel katd tn S1dpKeLd TNG EYKVHOGVUVNG, Ta ThavE opéAn g aymyng Ba mpémel va

OVTICTOO UG TOVV TPOGEKTIKA £VavTL TV THAVAOVY KIVOUVOV TPOS T0 EUPpvo.

Agdopévov tov petaAraéloyovov dvvapkov tng epirubicin, To eAPROKO B0 LTOpoVoE VO TPOKAAESEL
xpopocmuatiky PAAPN ota onepuatolwapio otov avlpwro. Eropévac, ol dvdpeg mov vrofailovtan
o¢ Bepamneia e epirubicin Oa wpémel va apUOloVV OVTIGLAANTITIKE HLETPA.

Ocwpeitarl mOavd 611 1 epirubicin amekKPiveTOL 6TO PUNTPIKO YOAQ, ETOUEVAOC Ol YOVOIKES TTOV
vrofaiiovtan o€ Oepamneia pe epirubicin dev Oa wpémel va OnAGLovv AdY® TOV EVOEXOUEVOL Yl
npockinon cofapns PAAPNS o Bpéen mov nrdalovv.

4.7 Emopaoceils otV IKavOTNTe 00117161S KOl YEIPLGUOV UNYOVAY

Agv €yel avapepBel Kopio 101K ovemBountn evépyela oe Gyéon Le TV ENidpacn NG epirubicin otnv
KOVOTNTO 001 YNONG KOl / 1 YELPICUOV UNYAVILOTOV.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Moelotolikotnta / Awaroroyixn tolikotyto.

H docoelaptdpevn, avactpéyipn AeVKomevia Kot / 1] KOKKIOKVTTAPOTEVID (0VOETEPOTEVIN) AmOTELEL
™V KupLdtept eKONAMOTN TS LVEAOTOEIKOTNTAG / AUATOAOYIKNG TOEIKOTNTAG TNG epirubicin kat
OVTITPOCMTEVEL TNV 0EEI0L OOGOTEPLOPIOTIKN TOEIKOTNTO TOV PAPLLAKOV OLTOV.

H \evkomevia givar cuviBwc mo coPapn petd tn yoprynon oynudtov pe vyniés dooeis. Katw amd
T1G ovuvOnKkeg avtég umopel va amontndel KoTdAANAN VTOoTNPIEN TOL LLEAOD (.Y ApYEyova KOTTOPM
TEPLPEPIKOD aipoTog 1 avénrikol mwapdyovteg). Mmopel eniong va topoatnpn et Opopporvtraponevia
Kol ovorpo.

Ta kKhvikd erakoriovBa TG pVEAOTOEIKOTNTOS / OaTOAOYIKN G ToEkd TN TG amd epirubicin pmopel va
neptAapBavouv Tupetd, AomEelg, onym / onyaipia, onrTikd Gok, apoppayies, vro&io TV 1I6TOV 1
Odvarto. Oa mpémel va, yopnyovvTol avtiPloTikd evoopiefimg dtav mapatnpnOel epmdpe
OVLOETEPOTEVIML.

H epodvion devtepoyevois olelog pveioyevois Asvyouuiog, e 1| YOPIG TPOAELYOUKT QAOT), EXEL
avagepbel omdvia o acbeveic mov vroPailovial 6e TaVTOYPOVN Bepameia e epirubicin og
GLVOLOCHUO LE OVTIVEOTAOCLATIKOVG TOpAYOVTEG IOV KoTaoTpéPovy To DNA 1 og acbeveic mov £yovv
voPAnBel oe evtatiky Oepaneia e pappaka Tov gidovg avtov. Ot Aevyorpies avtég pmopet va £xovv



Bpayeio AavBdvovca wepiodo (1-3 etcv).

Kopororolixotnra

H xopdioto&ikdmta mov mpokaieiton amd avOpakvihivee propet vo eppovicdel pe mpoueg (oeieg) M
kaBvotepnuéveg ekonimoelg. H mtpoiun kopdioto&ikdtta g epirubicin aroteleital kKupimng and
KOATIKT Toyukapdio Kot / 1 avopoiieg oto HKT, m.y. un e1dwég arlhayég oto kopa ST-T, motdco
€yovv avapepOel kol TayvappLOuieg dnwg TPOMPEC KOIMAKES GLGTOAES, KOTAOKTY| TaYLKAPOia,
Bpadvkapdio, kKabmg Kol aToKAEIGHOC TOV KOATOKOIAKOD deplatiov Tov His. Me v e&aipeon trng
raxonBovg kapdiokng duspvduiag, To anoterécpota avtd dev anotelovv cuvNBmG EvOEln
HETOYEVEGTEPNC VATTVENG KaBLGTEPUEVIG KAPOOTOEIKOTNTOG, GTTAVIA vt KAVIKAG onpaciog Kot
GE€ YEVIKEG YPOUUES OV Bempovvtal Evoeiln yio, tn dlakonr tng Oeparneiog pe epirubicin. H
KaBvoTtepnUéV KoPOOTOEIKOTNTA ATEIKOVICETOL OO YOPUKTNPLOTIKY Kopdlopvorddeia 1 omoia
EKONADVETAL KAVIKA e GUUTTOUTA / EVOEIEEIS KOTMOKTG OVGAEITOVPYIOG / GUUPOPNTIKNG KAPSIOKNG
avendpkelog [Onwe SVGTVOLN, TVELLOVIKO OON UM, KATOQEPES 0ldNUa (1.} OTA GPLPA), NTATOUEYAAI,
ackitg, £kyvon otov VelKOTO, KOATAGTIKOS puOpog]. H to&ukotnto avt eaivetal vo e&optatol
amo v abpototiki) 66omn TG epirubicin kol avTITPOc®REVEL TNV ABPOIOTIKY] SOCOTEPLOPIOTIKY|
To&IKOTNTA TOV QapudKoL. Xg Evay aptBpd peretmv aglohoyndnke 01t 0 Kivouvog avamTuéng
ATOPPUKTIKNG KUPOLOKTG VOGOV, G€ amovcio. GAA®DY KOPIOK®OV TapayovI®mV KIvohvov, avaveTat
amotopa 6tav 1 afpoiotikn door g epirubicin Bdcel Ta 900-1000 mg/m?. Qo1660, OTAV VITAPYEL
emmp660eTOg Kivouvog yia ovamtuén kapdiotolikotntag (m.y evepydg 1 AavBdvouso KopdloyyElokn
vOG0G, TPONYOoLUEVT akTvobepameia, Tponyoduevn / Totdypovn xpNoT GAAOY KopSOTOEIKMY
Qoppaxmv) n Kopdroto&ikdtnta punopel va epeovicdel oe yapniotepes abpolotikég dooeic. H
KafvoTtepnUév KopOOTOEIKOTNTO AVOTTOGGETOL KUPIMG KOTA TN SIIPKELN TNG 0y®YNG LE epirubicin
Kot PEYPL Kot 30O - TPELG UNVEG UETA, MGTOCO £X0VV avapepbel Kot apyomopnuéve cuuPavta
(apKETOVG UNVEG UEYPL YPOVIO, LETA TNV ATOTEPATMCN TNG OY®YNG). Zofapn kapdiakr PAGPN uropsel
VO OTOTPATEL e TOKTIKT TopakoAoVOnon Katd tn didpkela g aywyng (BA. emiong Aqupa 4.4
«E101xég mpoeidomomjoeis & mpopuviacleis kata w yprion»). Exel avapepBei emiong Ko mepikapdiokn
£Kypuon.

Tootpeviepixy toiotnto

Blevvoyovitida (kupimg otopatitida, Aydtepo cuyva otcopayitida) pmopel va wapatnpnoei o
acBeveic mov voPaiiovtar o€ Oepamneia pe epirubicin. Ot KAviKéEG EKOMNADCELG TG PAEVVOYOVITIONG
nepappdvoovy movo 1 aicOnuo Kavsov, epuinua, Sfpmocels - eEEAKMoELS, aoppayio Kot
royméels. H otopatitida eppaviCeton yevikd oyedov apésmg PLETA TN YOPTYNOT TOL PAPUAKOU KO,
0€ MEPIMTOOT OV €iva coPapt), UTopEL Vo, TPOYWPNOEL LEGO, GE SIACTNUO NUEPDY OE EEEAMKDGELG TNG
BAevvoydvov. Qo1000, 01 TEPIGGOTEPOL 0GOEVELG OVOVATTTOVY OO QLTI TNV AVETOVUNTY EVEPYELD
péypt v tpitn fdopdda g Oepaneiog. Mnopei eniong va mapatnpnbei vavtia, Epetog Ko, Katd
KOpovg, ddppota. Kol KOIAoKOG TOvoc. O évTovog ELETOG KOl 1) S14pPpOola UTOPOLY VO, TPOKAAEGOVY
auddtworn. H vavtio Kot 0 £UeTOC HTopovv Vo amoTpamovy 1 va, LEWwOobV 6e £vTooT Ue T
¥opnynon KatdAANAng avtiepetikng aywyns. Mropet eniong va mapatnpnbei vrepypmudtoon g
GTOLOTIKNG PAEVVOYOVOUL.

AepUoTiKES aVTIOPATELS KOl QVTIOPATEIS VIEPELOLTONTIOG

Alomekia, Tov cvumeptlapPdvet d1aKom avATTLENG YEVIOU, Tapatnpeitat cuyvd. H avemBountm
gvépyela avuty| ival cuvnBwe avasTpEYUn, Kot OAL TO LOAAG OVOTTUGGOVTOL KOt TAAL EVTOG dVO -
POV UNVAOV PETA TNV amomepdtoon TS aymyns. Mropel eniong va tapatnpndoiv eEqyer,
VIEPYPOUATMOGCT] TOL JEPUATOG KAl TV VOYLOV, poTogvoncinacio kot vrepevarcnocia og dépa Tov
€xel vmoPAnOei oe axtivobepaneio (radiation recall reaction). Kvidmon kot avaguiaio éxovv
avapepbel og acbeveic mov vrofAnOnkav o Oepameia pe epirubicin. Ot evdei&elg / cuUTTOUATA TOV
AVTIOPACEDV AVTOV UTOPEL VoL SLAPEPOLY amd depRATIKO VO Kot KVNOUO HEXPL TUPETO, plyT Kot
GOK.

AvTidpaoeis ato onueLo TS EVEOHS

H epuOnpotddne pdfdwon katd puikog e eAEPAG 6oL TpaypotoromonKe 1 £yyvon dev amoteel
omAvVIo PaLVOLEVO KOl UTOpel va Tponyeital e tomikng eAefitidag 1 Opoppopiepitidag. O kivovvog
v TpoxAnom eAefitdag / Opoupoplrefitidng oto onpeio g Eveong uropel va glaiotomombei pe
™V epappoyn g dadkaciog xopnynong mov cuvictdtot oto Anppa 4.4. Mropst eniong va



wpokAnOel pAefookAnpovor, €101KA dtav 1 epirubicin gyyVeTal KT  EXAVAANYT GE UIKPT PAERA.
2V mepintwon meprprefikng eEayyeimong Tov eappdkov, Tapatnpeital TomKog TOVoS, cofapn
Kuttapitida Kot vEKpwon otV (BA. eniong AMupa 4.4 «Edikés mpogidomoinoeis & mpopvlalels koo
) xp1ion»)

AAdeg ovemBounteg evepyeles

[TeprrapPdvovy adabecia / kKOTMON Kol vITEPOLPLYULLia, TOV PTopel va epeavicBel cav erakdAovO0
TOV EKTETAUEVOL KATABOAIGUOV TOVPIVIG TOV GUVOSEVEL TNV OO TO PAPHOKO TpokAnOeica Tayeio
KUTTOPIKH VEKPOOT TmV ToAD gvaicntmv ot ynpetobepansio veomlaopudtov (GUVOpPOLO AVGNG TOL
oyKov). H evuddtwon, n aAkaiomoinon tov o0pwv Kot 1 Yopiynorn aAlorovpvoing fonbodv otnv
QTOTPOTN 1| GTNV EAOYICTOTOINGN TV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV TNG VITEPOLPTYOLLING.

Mmopei eniong va mapatnpndel apunvoppota kot 1 ayoyn pe epirubicin propei va TpokoAécet
almoomeppia 6T0 GTEPUATIKO VYPO.

H yopfiynom tng epirubicin amd v eVvOOKVOTIKN 000 UTOPEL VO TPOKOAEGEL YNUIKT KUGTITION Kot
GLGTOAN TNG OLPOOAYOV KVLOTNG.

"Eyxet avapepbet 611 1) dpeon yoprynon g epirubicin (1] ayoydv mov tepiéyovv epirubicin) Kot
MmodoANG oty nrotikn aptnpia (transcatheter arterial embolization) yia v Tomikn Bepaneio Tov
TPMOTOYEVOVS NTOTOKVTTOPIKOD KOPKIVOUATOG 1| T®V NTATIKOV LETACTACEMY TPOKAAEL EAKOG TOL
OTOUAYOV — SWIEKUIAKTVAOV, TPOPAVAOS AOY® TNG AVASPACTG TV POPUAK®OV GTI YOOTPIKN aptnpia,
K0l GTEVAOGCT] TOV YOANPOP®Y TOPMV AOY® TNG CKANPOTIKNG YOAXYYEUTIONG TOV TPOKUAELTAL OO TO
QOPLOKO.

4.9 Ynepdoooroyia

[ToAd vymAéc epdmaé dOGEIC TG epirubicin UTopovV Vo, TPOKAAEGOVV 0&gin EKPHAIGN TOL HVOKAPSIOV
péca og 24 dpeg kot Papd pverokatactorn péoa o 10 éwg 14 nuépes. 'Exovv mapatmpndet to&ikd
OTOTELEGLLOTO GTO YOOTPEVTIEPIKO GVGTN A (KVupiwg PAEVVOYOVITIS).

H ayoyn 0o mtpénet va £yl otoy0 TV vtootpién TV {OTIKOV AEITOVPYLOY TOV OPYUVIGHOV KATE TN
SLapKELD OVTAG TNG TTEPLOOOL KOt B Tpémet va, xpnoomon oy HETpa OTMG LETAYYIGELG ALOTOC KoL
€101k voonieia o amootelpopévn amopdvmon. Kabvotepnpévn kapdiokn averdpreio
mopatnpNOnKe pe Tig avBpakvkAiveg péxpt kail 6 puRveg petd v vepdocoroyio. Ot acbeveig Ba
TPEMEL VAL TAPOUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA KoLl VO, TOVG TOPEXETOL T) KATUAANAN Ory@y] HOAIG
epeavicBov onpeia KOPIOKNG AVETAPKELLS.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
5.1 D upproKoOVVIPIKES LOLOTNTEG

Av kot gelvar yveoTo 01t 01 avBpavkAives Pmopovv vo TapEUPOVY GE OPIGUEVES PLoyMIKES Kot
BroAoyikég Aettovpyiec VIOC TV EVKAPLOTIKOV KLTTAP®V, 01 OKPIPEIC Unyaviouol Twv
KUTTOPOTOEIKMV KOl OVIITOAAATANGIOOTIKAOV O10THTOV TNG epirubicin dev €00V S1EVKPIVIGTEL OKOUN
TANPoG. Ot HeEAETEG 08 KLTTAPIKEG KAAMEPYELEG EYoLV deilel Tayela KuTTOPIKY dleicdvoT, e
EVTOTIOUO TOV PUPLEKOL KLpimg 6TOV VPNV, XE Loplokd enimedo, 1 epirubicin pmopel va
oynpotiel cbumioko pe o DNA pe mapepfoin tov eninedmv daxtvuAiov g avduesa ota (edyn
Baoewv vovkieotidimv, pe emaxdrovdn avactoin g ovvleong Tmv voukieivikdv o&émv (DNA
RNA) kot tov ntpoteivov. Emumdiéov n mapepufoln avti pmopel va mpokarécet dtaywpiopd tov DNA
a6 v tonoicopepdon I, mpokaidviog cofapéc diotapayéc oty Tptrotay” dour tov DNA. Onwg
mapotnpeitat yio T doxorubicin, Kot 1) epirubicin exiong pmopel vo UTAEKETOL G OVTIOPAGELC
o&eidmong / avaymyng Le Topay®yn TOAD OVTIOPACTIKAOV Kol TOAD ToEIK®MV eAgvfépav piidv. H
KuTtapotolikn dpdon trng doxorubicin pmopel va TpokaAeitan and omolovoNToTE amd TOVG MO TAVMD
AVOPEPOLEVOVG UNYOVIGUOVG, KOl Uropel vo vidpyovy kot aAlot. ‘Exet amoderydei 611 n epirubicin
glval dpacTiKn o€ EVPY PACUA TEWPAUATIKDY OYK®V, OT¢ o1 Aevyoupieg L 1210 kot P 388 , ta
copkopate SA 180 (tvmov cuumayods Kot aokitn), To perdvopa B 16, tov kopkivo Tov pHocstov, Tov
Kapkivo Tov Tvedpova Tomov Lewis kot Tov Kapkivo Tov moyéwg eviépov Tomov 38. Eyet emiong
emdei&eL HPACTIKOTNTA GE OVOPAOTIVOVG KOPKIVOVG TOL PETAUOGYEVONKOV GE TOVTIKIO TTOV ELYOV
vrootel Bupektopn (Hedvopa, kapkivog LacTtov, TVELHOVE, TPOSTATN, WOBNK®V).



5.2 DoppOKOKIVITIKES 1O1OTNTES

Amoppognon

H epirubicin dgv amoppo@dTal amd ToV YUGTPEVIEPIKO COANVA. AeSOUEVOD OTL TO PAPUOKO gival
e€alpeTIKA pEBIOTIKO GTOVG 1GTOVG, TPEMEL VO, Yopyeital amd v evooeAEPia 086. H evdokvotikng
xoprynon €xet omoderydel epikt. Metd amd avtrv tnv 006 yoprynong, 1 6i0do¢ g epirubicin oty
GLOTIUOTIKY KUKAOQOpPio Etvat EAGyLOTY.

Kozavoun

Metd, v evdopAéPia yoprynon g 1 epirubicin KotavépeTol TayEme Kot 6€ peydio Padud ota
eEmayyeslaxd dapepicpota, OTOS PAIVETOL amd TOV TOAD YP1Yopo Xpovo NuEong KOTavoung Kot amd
TOV OYKO KOTAVOUNG O€ Katdotaon wwoppomiag mwov vrepPaivet ta 40 L/kg. Qoto6c0, mapd Tov upod
OYKO KATOVOUNG TNG, 1) epirubicin dgv d10mePVE TOV ALUATOEYKEPOAMKO QPAYLLO GE OVIYVEDGILEG
TOGOTNTEC.

Merafolionog

H epirubicin petaforiletar g onpovtikd Babud, koping amd to Nrap. Ot kupldTePOl petaforiteg Tov
€yovv tavtomondel givar n epirubicin (13-OH epirubicin), Tov gupavilel opiopévo Padud
KLTTOPOGTATIKNG OpAoTC, Kot Ta YAvKovpovidia ¢ epirubicin kot g epirubicinol. Ta enineda oto
TAGo U TOV KVPLOTEPOL peTafoAitn, tng epirubicinol, eivar younAdtepa omd exeiva Tov apetdfAntov
QoppaKov. AT petafolikng dmoyng, n 4-O-yAvkovpovidiowon Eexmpiletl g epirubicin amd v
doxorubicin kot pmopei va gvBhvetal yio T pHEIOUEVT TOEIKOTNTA TNG.

Amofoln

Ye acbeveic Le PLGLOAOYIKT NTATIKY KOl VEQPPIKN AElTovpYia, To emineda g epirubicin 6To TAGCUA
petd and evéoeAiéPia yopnynon 60 — 150 mg/m? akorlovBobv TplekbeTikd petwvopevo oxédio, pe
Bpadeia tedkn edaon (t 1/2y) 30 péypt 40 wpav. Or docelg avTég fpickovtal L€ 6T OPLLL TNG
QOPUAKOKIVITIKNG YpoppkotTag. O tehiog xpovog nuilmng g epirubicinol givol 6pLo10¢ pe ekeivov
¢ epirubicin. H kdBapon amd 1o mAdopa kopaivetol amd 0,9 puéypt 1,4 Altpa / Aentd. H epiubicin
amofdiietat kupiowg amd to Nrap: mepinov t038% g yopnyndeicag ddong avaktdtol e yoAr 24
opav og popen epirubicin (tepimov 19%), epirubicinol kKot GAA®V peTaforitdv. 10 1610 YpoviKo
Sdwdotnua, povo to 9 péypt 12% g 66omc amoPaAreTal 6T OVPO GOV ALETAPANTO QAPLLOKO T
petoaPoritec. Metd and 72 dpeg, ot apiBpoi eivon mepimov 43% ot yoAn ko tepinov 16% ot ovpa.

53 Hpoxivikd dgdopéva yia TV ac@arerd

H LD, tg epirubicin fjtav 29,3 ka1 14,2 mg/kg yia movtikio kot apovpoiovg, avtictoryo Kot mepimov
2,0 mg/kg yuo oxviovg. Ta kuprdtepa Opyava 6TdYX0G HETA amd eQAmAs dOGN NTAV TO
OLLOAEUPOTONTIKO GUGTNUA, KO, EIOTKA GTOVS GKOAOVG, O YOOTPEVTEPIKOC GOANVIC. Ta To&ikd
QTOTEAEGLLOTOL LETA OTO EMOVEIANLLEVT] XYOPNYNOT TNG epirubicin digpguvnOnkav o apovpaiovg, o
KovvéALD Kot 6€ okVAOVG. Ta Kuprotepa dpyava 6TOY0G 6T TEPALATOLMa oVTE NTAV TO
OLLLOAELPOTONTIKO GUGTNLA, O YOGTPEVTIEPIKOG COANVOIC, TO VEQPPJ, TO TP KOLL TAL YEVVITIKA Opyoava
o€ apoevikd kot Onivkd {oa. Ocov apopd v kapdid, amd Tig perétec vto&eiog TOEIKOTNTOS Kot
KapdoTo&kdTNTag amodeiydnke 6TL 1 epirubicin eivar Kapdloto&ikn o OAa Ta, €idn TEPAUATOL DOV
mov peretnOnioyv. H epirubicin, 6pota pe Tig GAAEG avOpaKVKAIVEG Kot KUTTAPOTOEKA PAPLOKAL,
Bpédnke kapxivoydvoc o apovpaiovc. H epirubicin Bpédnke yovidioto&ikn oTig mepiocdTePeS omd Tig
in vitro M in vivo dokipacieg mov de&dydniay, To&ikn 6T YEVWNTIKG Opyova, Kot eLPpuotoliky o
apovpaiovs. Kapia mapapopemnon dev mapatnpndnke 6toug apovpaiovs kot ota kovvélia. 61060, N
epirubicin, 6o pe TI¢ GAAEg avOpakvKAives kot kKuTtapotodikd edpuake, Oa pénel va Oempeitan
dvvntika tepatoyovos. Kapio aloloyn enidpacn dev mapatnpridnke oe apovpaiovg mov Elafov
epirubicin kaTd TN S1GPKEWN TG TEPL- KOL LETAYEVVITIKNG TEPLOO0L G€ ddoelg uéypt kan 0,15 mg/kg
nuepnoing ywo tig untépeg kot 0,50 mg/kg yia ta veoyvd. Agv givol yvootod av 1 Eveoor anekkpivetot
GTO UNTPIKO YaAa. Xe pio TOTIKY LEAETN OOQAAELNG GE TOVTIKLN Kol G€ apovpaiovg Katadeiydnke OTL
N e€ayyeimon Tov PUPUAKOV TPOKOAEL VEKP®OOT] 10TAOV. ATO HEAETEG GE TTEIPAUATOLMO TPOKVTTEL OTL
1 epirubicin gpeavilel kaAvtepo BepamevTicd SeikTn Kol YOUNAOTEPT GUOTNUATIKN TOEIKOTNTO KOt
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kapdrotoéikdtnta og chykplomn pe v doxorubicin.

6. DOAPMAKEYTIKEY IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

Sodium chloride, water for injection.

6.2 Acvpfoatotnreg

H mopotetapévn emaen pe omolodnmote didivpo oikaiikod pH Ba mpénel va amopedyetan emeldn o
TPOKAAEGEL VOPOAVOT Tov Qappdkov. H epirubicin dev mpémer va avoptyvoetal pe nrapivn Aoy
ANMUIKNG aGVUPOTOTNTOC KO GE OPICUEVEG OvaAoyieg pmopel va oynuaticovy ilnua. H epirubicin
umopel vo ypnoorondei 6 GuvoLaoUO e GAAOVG YNUELODEPUTEVTIKOVG TAPAYOVTES, O GUVICTATOL
OU®G M avAULEN TOV QUPUAK®Y 0VTAV 0TIV 1010 GVUPLYYC.

6.3 Avdpxera Comg

24 pnvec.

6.4 Iowitepeg TPoPULAGEEIS KOTA TNV QOLAEN TOV TPOTOGVTOG
dvidooete og yoyeio (2°C — 8°C), TpooTaTELIEVO OO TO POC.

6.5 ®io1n Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Kovti mov mepiéyet 1 praridro.
6.6 Odnyieg ypiong / yepopov

Evéopléfio yopnynon

H epirubicin dgv givol dpacTikn OTOV YOPTMYEITOL ATO TO GTOWO Kol SEV TPEMEL VO, YopyEiTaL
€VOOULTKMG N evOopaylaic. ZuVIGTATOL 1] YOPTYNON TOV PAPUAKOL LEGEH TOL COAVO EVOOPAEPLOG
£yyvong PLGLOAOYIKOD 0poD ELEVLOEPNC PONG VIO TIV EAAYLIGTOTOINGT) TOVL KIvoUVOL e&ayyelwong Tov
oapudxov. H eAéfa Oa mpémel va EemAvOel pe pueloloyikd 0pod HETE T YopniyNon Tov gapudkov. H
eEayyelwon tov eapudKov otn EAEP KaTE TN S1APKELD TNG £VEONG UTOPEL VO TPOKOAEGEL GOPaPES
OALOIDGELS GTOVG 1GTOVG, OKOUN Kot VEKP®OT). Mropel va mpokAnfel pAefikn okAnpuven amod Eveon
G€ LKPA ayyeio N amd ETAVEIAUUEVEG EVEGELG 0TV 1010 PAEPQ.

Evooxvauikn yoprnynon

H epirubicin, mwov yopnyeitat pe evotdialn pe m ypnon kabempa, Oa Tpémel va mapopeivel otnv
KOO Yo Sotpe 1 dpag. Oa mpémet vo 60000V 0d1Yieg 6TOV acgbevn va OVPNGEL GTO TEAOG TOV
YPOVIKOV anToD dactipatog (BA. emiong Anuua 4.2).

Métpa mpootaoiog
AOYy® ™G TOEIKNG PVONG TNG 0VGIG, TAPEXOVTOL Ol EENG GVOTAGELS TPOOTAGIOG:
* To mpocwnikd Oo mpénel vo, £l EKTAIOEVTEL OTIC COGTES TEYVIKES Y10, XEIPIGHO TOV
POPULAKOV.
* Ot éykveg yuvaikeg Ba mpémetl va anokAgiovion amd TV gpyacio Le TO APLOKO aTO.
* To mpocwnikd Tov £pyeTal 6e emaPn Le TNV epirubicin Oo TpEmel va pOpa TPOGTATEVTIKA
povYO: EOIKE YVUALL, TOSLY KOOMG KO YAVTIO KO LAOKO, LG XPTONG.
* Ol o aVTIKEILEVO TTOV YPNGIUOTOLOVVTOL YIa, TI YOpNyNon N kabapioud,
GUUTEPTAOUPAVOUEV®VY TOV YOVTIOV, O TPETEL v TOTOOETOOVTOL GE GAKOVG OTOP PLULULATMOV
VYNAOD KIVOUVOL Yo Koo og VYMALS Beppokpaociec.

Kdabe éyyvon 1 dwoppon o mpémer va avtipetomiletol pe apotd dilvpa vroyAwpucol vatpiov (1%



SLab€o10 YADPL0), KATA TPOTIUNGT UE EUTOTIOUO KOl AToppOPN O KUl GTN GUVEXELN EETALUO, e
vepo.

O)a ta vAkd kabapiopov Oa mpémet, HeTd TN (PTOT TOVG, VO UTOTEPPADOVOVTAL OTMG TEPTYPAPETAL TTLO
TOVO.

H toyaio emagn pe 1o dépua M pe To LATo TPETEL Vo oVTILETOTICETOL OpESmG pe TADGIUO e apbovo
vepo, N Le camoHVL Kat vepod, 1| e 1AL SITTOVOPOKIKOD VOTPIov. TN GUVEYELN AMOLTELTAL LOTPIKN
mepiBaiym.

To @appakxo wpémnel va ypnopomombei evtog 24 opdv amd Ty Tp®Tn S14TPNoT| TOV EANGTIKOD
nopatoc. To pn ypnoponomBév didivpa Tpénet va amoppintetat.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
NEXUS MEDICALS A.E.

Aem@. MapkomovAov-Xovviov

190 03 MapkOTOVAO ATTIKNG

TnA: 229 90 41 350

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

18764/22-03-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

21/04/2005

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11



