@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)
Gadovist ®PFS 1,0mmol/ml, gvéoipo Sidhvpa o Tpoyepicpévn odpryya,
T'adofovtpdin

AwPaote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 0ONYIOV YPNGNS, TPOTOV 60g XopnyNoel avtod

T0 PAPNOKO, OLOTL TEPLAAUPEAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YL GUG.

- DdvrdEte avTd TO EUALO 0N YDV YpionG. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepoutépm amopieg, potioTe TO Y1ATPO GAG 1] TO TPOCMOITO OV GOS YOPNYEl
10 Gadovist® PFS (tov axTivoh0yo) 1 TO TPOCHOTIKO TOV VOCOKOUEIOVL/KEVTPOL
LLOYVNTIKNG TOUOYpapiag.

- Edv mopovciootel kamown avemBountn evépyeln WANGCTE WHE TO YOTPO 1 TOV
aKTIVOAOYO GoG. AVt 1oyvel kot Yoo kdBe mbavr ovemBountn evépyelon mov dgv
aVaPEPETOL 6TO TTAPOV PUALO 00N YLDV Yprione. BA. mapdypapo 4.

T epréyeL 1o TaPOV GUAAO 0ONYLOV:

T eivar o Gadovist® PFS «kat mota givat i xprion tov

Ti mpéner vo yvwpilete potod cag xopnyndsi to Gadovist® PFS
1o vo ypnoiporomcete To Gadovist® PFS

[MBavég avemBounteg evépyeteg

T vo purdooete to Gadovist® PFS

[epreydpevo g cuokeLOTiNg Kot AOTEG TANpOPOpieg

oM

1. T givon To Gadovist® PFS kau wowa givor 1 yprjon tov

To Gadovist® PFS eivor éva okiaypa@ikd UEGO Yio GREIKOVION HOyVNTIKOD GUVTIOVIGHOD
(MRI) mov ypnowonoteitor 6 doyVOOTIKEG EEETACES TOV EYKEPAAOV, TNG GTOVOLAIKNG
otAng xor Tov oyyeiov. To Gadovist® PFS pmopei emiong va Pondfcet 10 yorpd va
avaKoAOYEL T0 €i00¢g (KaAonOng 1 kKakonng) YvooT®Vv 1 YTOTTOV OVOUUAMOY GTO HIop Kot
GTa VeQPO.

To Gadovist® PFS pmopei eniong va ypnoomom0ei yio aneikovion payvnTikoh GuvIovIGHoD
(MRI) o€ dAleg mePLOYEG TOL CMOUATOG,

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

[poopiletar yio yprion o€ EVAAIKES Kol TOdLH AWMV TOV NMKIGV (cupureptAapufovouévon Tov
Opov veoyva).

Iog Aerrovpyei o Gadovist® PFS

H ameucovion poyvntikod cuvtoviopol gival pio Hopen 0TpIkng S0 yVOGOTIKNG OTEKOVIONG,
1) Omoi0 PNCUOTOLEL T1 GVUTEPLPOPE TOV HOPIMV VEPOL GE PLGLOAOYIKOVG Kot TaBOoA0YIKOVG
6TovG.  Avtd  emituyydvetal UEG® €VOC  TOADTAOKOL GUOTNUOTOS UAYVNTOV Kol
POSIOKVUATOV. YTOAOYIOTEG KATAYPAPOLY TN dPACTNPIOTNTO KO T HETAPPALOVV GE EIKOVEG.

To Gadovist® PFS yopnyeiton og¢ éveon péoa ot @AEPa cac. Avtd 10 QAPHAKO
YPNOYOTOLEITAL LOVO Y10 SL0y VOO TIKOVE GKOToVG Kat Oa yopnyesitol uovo amd emoryyehpotieg
TOV TOUEN VYELOVOLIKNG TepiBaiymg pe epmepio oty KAk mpaktikn MRI.

2. T apéner va yvopilete npotod cag d00si To Gadovist® PFS

MHN ypnowonounjcere o Gadovist® PFS
e  o¢ mepimtmon ahAepyiag otn YadoPovuTpdin M| o€ 0mOI0OMTOTE AAAO OTO TO GLGTATIKA



ovToD TOV PAPLLAKOL (VAPEPOVTOL TNV TOPAYPOEO 6).

Mpocdomonoeis Ko TPoPVAAEELS

Amevbuvleite 610 Y10Tpo cag Tpotod cag dobet to Gadovist® PFS oe nepintmon mov

e vmopépete N €xete VIOPEPEL Katd 10 mopeABdv amd Kamowo aAlepyla (m.y. mopetdg ek
xOpTOL, Kvidwon) N dobua

®  £YETE TOPOVCLAGEL KOTA TO TAPELOOV avTidpOoT GE OTO0ONTOTE GKINYPOUPIKO HEGO

o £yete TOAD KOKN VEQPPIKT Agttovpyia:

®  TAcYETE amO TUONOELS EYKEPAAOV LE EMANTTIKEG KPIoEIS (OTOOUOVC) 1 GAAEG TOONGELG
TOV VELPIKOV GLGTILLOTOG

o @épete kapdlokd Pnpoatoddtn N ehv vmbpyovv HEGH GTO GAOUO GOG OMOLUONTOTE
eppuTeEL AT 1 KA Tl ool epEyovv 6idnpo

O vywtpog oag Bo amopacicel €dv 1 wpoypaupoaticpévn e&étoon eival duvatov va
Tpaypororoin el oyt

e Metd ™ ypron tov Gadovist® PFS, evdéyetar vo ekdniwBodv  aAdepytcod TOTOL
avTOpdoelc wov odnyodv ce KapdlKE TPOPANUOTO, OVCKOAIEG OTNV OaVOTVON 1
depLOTIKEG avTIdpacelS. ZoPapéc avidpdoelg ivar mhavég. O TEPIGGOTEPEC OMO AVTEC
T1¢ avTidpaoelg nopovotdlovial péoa oe 30 Aemtd petd ™ yoprynon tov Gadovist® PFS.
Yuvenmg, Ba eiote VIO mopoakoAoVONoN petd Vv eEtaon. KabBvotepnuéveg avidpdoeig
&yovv emiong mapatnpnOei (LeTd amd mpeg N NuUEpeS) (PA. mapdypapo 4).

Neopd/Hmap

Evnuepdote 10 yatpd cog edv:

. 01 VEQPOL 00G OEV AELTOVPYOVV KOVOVIKA

. glyate TPOGPATU KAVEL 1] TPOKELTAL GOVIOUO VO, KAVETE LETOUOGYEVCT] MTTOTOG

O ywtpdg 00G UTOopeEl va amoPacicel Vo GoG TPl Osiypa aipatog yio va eAEYEEL TOGO KOAA
Aertovpyohv To. VEQPPE Gag TPV TAPEL THY amdPach va ypnoipomoicet to Gadovist® PFS,
€101Kd 4 €loTE 65 ETOV KO AVO.

Neoyva ko Bpéon

Kabbg n veppikn Aettovpyio gival avopiun oe popd nikiog £0c 4 efSouddmv kot oe Ppépn
nhkiag €og 1 €rovg, to Gadovist® PFS o ypnowonoteitar oe awtovg toug acbeveic povo
LETA AtO TPOGEKTIKY EKTIUNOT atd TO YLTPO.

Alho @appaxe kor Gadovist® PFS
Evnuepdoete tov yiotpd cog eqv maipvete, EYETe mMAPEL TPOCEATA 1 UTOPEl v TapeTe AAAL
QAapLaKa.

Kinon ko Onioopog
ZntoTE TN GLUPOVAT] TOV YIOTPOV GOG TPOTOD TAPETE OTOLOONTOTE (PAPLLOKO.

e Kinon
Bo TPEMEL VAL EVIUEPMOETE TOV YOTPO GOG v vopilete Ot glote N umopel va giote £yKvog,
kaOd¢ to Gadovist® PFS 8ev 0o mpémer vo ypnopomoteiton katd T Sidpkewd NG
EYKVHOGVVNG, EKTOG KOt €AV €Vl OVGTNPDOC OTAPOiTNTO.

o Onioopog
Evnuepdote tov yuoutpd cog eqv Onialete M edv mpoketor vo apyicete va Onialete. O
ywtpog cog Oa cul{ntioet edv Oa Tpémel va, cuveyicete Tov ONAAGUO 1 VO, TOV SLOKOWETE Yol
nepiodo 24 mpdv petd and T Ajyn tov Gadovist® PFS.



To Gadovist® PFS mepiéyer vatpro

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TTPOIOV TTEPLEYEL MyOTEPO amd 23 Mg vatpiov ovd d6on (e Paon
péomn moodTTA TOL Yopnyeitan e éva dtopo Bapovg 70 kg), dnA. eivarl ovclacTikd «ehevBepo
vatpiovy.

3. Mg 0a cog d00si To Gadovist® PFS

To Gadovist® PFS evietar amd évav emoyyelpatio vyslog péoo ot oAéBa cog
YPNOWOTOIOVTAG Mo pikp] Peddvn oe o eAéPa. H e&étaom poyvntikod GLVIOVIGLOV
umopel va EEKIVIGEL OUECMG,

Metd v éveon), Ba Ppiokeote VIO TapakoAovONoN Yo TovAdyioTOoV 30 AemTd.

H ovvnOwopévn 6601
H d60m mov givar cwotn yio eodig e€aptdrol amd To COUATIKO G0G Bépog Kot amd TV mePLoyn
nov Oa eEetaotel pe MRI:

Trovg evijhkeg, pio kot povo éveon 0,1 ml Gadovist® PFS avé kg copoticod Bapovg sivar
YEVIKG emopKng (awtd onpaivel 6Tt yio éva dropo Papovg 70 kg, n d6on Ba frav 7 ml)
®oT1060 pmopel vo, 600l pio mepartépm Eveon £mg 0,2 ml/kg copatikod Bapovg péca og 30
rentd omd v mTpdTn éveon. Mio cuvolikn d6on 0,3 ml Gadovist® PFS avé kg copatikod
Bapovg pumopel va yopnynbei og péyiotn ddom.

[lepiocdtepec TANPOPopies oyeTikd pe ™ xopiynon kol to yewpiopd tov Gadovist® PFS
TopEYOVIOL GTO TEAOG TOV PLALASTOV.

Ao0c0)LoYia 6g E0KES Opdoeg 0.60EVAOV

H ypfion tov Gadovist® PFS dev cuvictdtan og acheveic pe coPopd veppikd mpofAfuote Kot
oe aobevelg mov elyav mPOGEATO KOVEL 1| TPOKEITOL GUVIOUN VO, KOVOLUV LETAUOGYELGN
Nratog. [Hopdro avtd, dv n ypfon Tov orarteiton Oo Tpémel va AaPete povo pio d6o1 TOV
Gadovist® PFS xatd t Sidpreia piog ometcdviong kat de 0o mpénet va MdPete Sevtepn éveon
Y10 TOLAGYIGTOV 7 NUEPEG.

Neoyva, Bpéon, marowd kot £gnpor

e modld OAoV ToV NAMKIGV (cuprteptlopfavopévov tov dpov veoyvad), pia kot uévo do6om
0,1 ml Gadovist® PFS avé kg copatikod Bapovg evdeikvutar yio 6Aieg tig eéetdoeig (BA.
mapaypapo 1).

Kabbhg n veppikn Aettovpyia givar avopyn oe popd nikiog £oc 4 efdouddny kot e Bpéen
nukiag éog 1 érovg, o Gadovist® PFS Oa ypnoipomoieitar 6 avtoig tovg acheveic povo
UETE ammd TPOGEKTIKN eKTiUNoN 0mtd to yoTpd. Ta veoyvd kot ta Ppéen Oa wpémnel va Adfovv
uovo pia 86om Gadovist® PFS kotd ) Sidpkeia piog ansikoviong kat va pn Adpovv devtepn
éveon yio TovAdyloTtov 7 NUEPES.

HlMxiopévor
Agv givon avaykaio va puBuictel n 6601 gdv elote 65 £TOV KOl v 0AAL PTOpEiTe VO SDGETE
delypa aipatog yio va eEléyEete 1000 KaAG AELTOVPYOVV TO, VEQPE GOGC.

Eav napete peyardtepn d6om Gadovist® PFS amé tnv kavoviki:

H vrepdocoroyia elvar aniBovn. Ze mepintoon mov cupuPel avtd, o yotpog Bo avTipeT®TioE
OTOL0ONTTOTE GUUTTAOUATO KOl PUTOPEL VO YPNOILOTOMOEL TN Sladikacio g apokdafapong
v vo aropakpovOet To Gadovist® PFS and 1o odpo cog. Agv vdpyet anddeién 6t avtd o
arotpéyel v avantuén g Neppoyevodg Zvotnuotikng Tvoong (NSF) (BA. mapdypago 4)
Kot dev Bo mpémel vo ypnoyomoteitol g Bepameio yioo auT) TNV KOTACTOOT. X& OPICUEVES
TEPIMTOGELS, Oa eEdeyyDel ) kapdid cog.



Edv éxete mepiocdTEPEC EPMTNGELS CYETIKA e TN YPNOT OWTOD TOL TTPOIOVTOG PMTNCTE TO
YTPO 1| TOV OKTIVOAOYO GOC.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 0la ta @appoKa, £I61 Kot ovTtd T0 QApUOKO UTOpel VO TPOKAAEGEL OVETIBVOLNTES
EVEPYELEG, AV KoL OEV TOPOLGLALOVTOL GE OAOVS TOVG avOpDOTOVC.

Ot mo coPapéc avemBOunTeg evépysreg (o1 omoieg NTav BavoTnEOpes | AMEIANTIKES Yo TN
{on og oplopéveg TEPUTTMGELS) etvat:

® 1 KopPA OTOUATH Vo XTUTd (KOPOLOKY OVOKOTY) KOl OVTIOPACELS CAAEPYIKOD TVUTTOV
(avaLAOKTOEIOEIG- CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG TAVGT|G TG OVOTVONG KO TOV GOK).

Emmpdobeta, yo tig mapakdtm avemBounteg evépyseieg £xovv avapepOei Oavatneopes 1
ameTIKEG Y10, T1) (o1 eKPAOELS G LEPIKEG TEPITTAGELS:

e d0oTmvold KOl OMMAEN GULVENGE®S, GoPapn aviidpaon aAlepyikod tOTOL, GoPopn
peimon g aptmplokng mieong mov pmopel va odnynoel o koataminéio, movon g
avamvong, vypd otovg mvebpoves, TPNELLO TOV GTOUATOG KOl TOL ACLUOV, KO YOUNAY
apTNPLOKN Tieo.

Yg OTAVIES TEPUTTAOCELS:

o gVdEYETAL VO, TOPOVCIICTOVV AvIIOPAcsls oAlepytkod TOTOL (VIEpevacOncio Kot
avaguAaéia), copmepthapupovouéveoy coPapdy avtidpiceny (6oK), Ol 0Toleg Umopel va
ypealovton dpeon 1oTpikn mapépfoot.

AV TopoatnprCETE:

010110l TOL TTPOGMTTOV, TOV YEIADV, TNG YADCGOG 1) TOV Adpuyyo

By kot TépvicHa

SVGKOAIL GTNV AVOTVON

Qoyovpo

KaTOPPON

kvidwon (e&vOnua Tapdpotlo pe ovtd TOL TPOKOAEITOL O TGOVKVION)

EVIIUEPDOGTE TO TPOCHOMIKO TOV TUNHATOS NOYVNTIKNG Topoypagios opécme. Ta
TOPUTAVO UTOPEL VO, amoTELOVV TIG TPMTEG EVOEiEeElG GoPapng avtidpaong vid e&éMén. H
e&étaon oag umopel vo TPEMEL VO GTOUATIOEL KO UTOPEL Vo YPpELoCTEITE TEpULTEP® OEpameia.

Yg OMAVIEG TEPIMTMOOELS, Topatnpnnkay KaBvotepnuéveg arlepyikéc avTiOpacEls, dpeg
g0¢ Ko apkeTéG Muépec petd ™ Aqyn tov  Gadovist® PFS. Ze mepintoon nov cag cvpuPel
aVTo, EVIUEPDOOTE TO YLUTPO 1| TOV OKTIVOAOYO GOG AUESHG.

O1 mo ovyvéd mopatnpovpeveg avemOounteg evépysieg (pmopel va emmpedcovv 5 1
neplocdTepovg ava 1.000 avOpdmovg) sivat:
®  TOVOKEPAAOGC, vouTio Kot {AAn.

O1 teplocoTEPEg avemBOUNTEC EVEPYELEG Elval MO £WG LETPLOG LOPPNC.
Mopokdte mopatiBevior ot mOavég avemOopnteg evépyeieg mov mopotnpnonkav o€

KMvikég pehéreg mpv v éykpion tov Gadovist® PFS, cOpeova pe v mboavotto
EUQAVIONG TOVC.



Yoyvég (umopet va emnpedoovy €mg 1 otoug 10 avBpdmoug)
. TOVOKEPOAAOG
. vavtio

‘O ovyvég (Umopet va emnpedoovy €mg 1 atovg 100 avBpdmovg)
. avTpaoels aAAepyLKoD TOTOV, T.Y.

- YOpMAY, opTNpLOKN Ttieom

- e&avinua

- TPHELUO TOL TPOCMITOL



- mpR&o (oidnua) tov PAE@apov
- gpubBpdTOl
H ocvyvémta 1oV mapokdto avtidpdcemy aALepytKod THTTOL dev etval YVOOTN:
- coPopn avtidpacn aArepykod TOTOV (avapviokTiKé ook)
- ocofapn peimon Tng apTNPLOKNAG TECTC TOV UTOPEL va 00Ny oEl og katamAnéia
(o0K)
- OVOTTVEVOTIKN OVOKOTT
- VYpd GTOVG TVEVLOVEG
- dvokolieg otV avomvon (Spoyydorooiog)
- UTAE YPOUO OTO XEIAT
- TPNELLO TOL GTOUOTOG KOl TOV AQLLOV
- TpH&O TOL Aoov
- aLENUEVN apTNPLOKT TTieon
- movog oto 6TnhoC
- TPREIMO  TOV TPOCHOTOV, TOL AGLUOV, TV YEIMOV KoM NG YADGGOC
(ayyerooionua)
- emmepLKiTIdN
- avéNpEvN epidopmon
- Prixag
- TépVICHO
- aicOnpa Koavcov
- YAoUO dépua (wypdtnTa)
LaAn, dwtopayuévn aicBnom g yevong, LOUSIOGHIO Kol LOPUIYKIAGILOL
dvomvorla
EUETOG
KOKKIVIGHO TOVL dEpUaTog (epOONUaL)
Qayolpa (KVNoUOS GUUTEPIMAUPAVOUEVOD YEVIKEDUEVOD KVIGLLOV)
eEavinuo  (copmeprropuPavopévov  yevikevpévon  eEavOnuUaTog, WKPOV  Eminedmv
KOKKWOV oTtyudtov [knlidddes eCavlnuoal, wkpov, povokopévmv, oplofetnuévov
aAAOIDGEWV [Slatidmdes eCavOnual, EovOquata pe payovpa [kvnoumdes e&avOnual)
. TOKIA®V €OV avTdpacel; 610 onpueio g éveong (m.y. dwappon otov TEPPUriovia
1670, KAY10, Kpvo, (EoTn, Kokkivioua, eEavOnua, Tévog 1 LELGVIAGILO)
° aicOnua (éotng

Yravieg (umopel va emnpedoovy £ng 1 otovg 1.000 avBpdmovg)
MmoBopuio

GTAGLOL

dwaTapaypévn aicbnomn 6cppnong

YPNYOPOS KaPIKOG puOLOG

aicOnpo ToApudv

Enpootopia

vevikd aicOnuo kaxovyiog (adiabeoia)

aicOnua yoyovg

M pocOeteg avemObunteg evépyeies mov avo@épOnkay petd v £ykpion tov Gadovist®

PES pe ovyvétnra pn yvooty (n ovyvotnte dgv pmopei vo exktiunlsi pe Paon ta

ora0éoipa dedopéva):

. H xopoid otapatd vo ytond (kapdiaxy avaxon)

. "Exovv avagepbel mepurtdoelc Neppoyevoug Xvotnuatikng Tvoong - NSF (n omoia
TPOKOAEL GKANPLVGT TOL SEPLOTOC KOl UTOPEL VO EXNPEACEL EMTIGNG TOV UOANKO 16TO
KOLL TOL E0AOTEPIKA OPyOvaL).

"Exovv mapatnpnOel petaforés otig e€etdoeic aipatog T veepikng Aettovpyiag (). avénon
otV KpeaTvivi 0pov) petd ™ xopnynon tov Gadovist® PFS.



Ava@opd avemOounTov evepyELOV

Edv mapoatmpnoete kKamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOGTE TOV YIATPO 1 TOV AKTIVOAOYO
c0G. AvTo 1oyveL Kot yia KaBe mBavn avemBOuntm evépyela mov dev avaQEPETAL GTO TAPHY
@OALO 0OMYIDV Yprions. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag.

EAMGSa:

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abiva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Kompoc:

DoappokevTikég Yanpeoieg
Ymrovpyeio Yyelag

CY-1475 Asvkooia

Dag: + 357 22608649

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avagopds avemBountov evepyelidv pmopeite va Ponbnoete ot GuAloyn
TEPIOCOTEPOV TANPOPOPLDV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOV TAPOVTOG PAPLLAKOV.

5. Iog va gurdccete To Gadovist® PFS

To pdppoko ovtd Tpémel va GLALGGETAL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVV Kal dev TO OEvVOoLV Tal
T4

Na pn ypnoonoteite ovtd T0 PAPUAKO UETE TNV MUEPOUNVIA ANENG OV AVAPEPETAL GTNV
emonNuavon kot oto kouti petd ™ AéEn AHEH. H nuepounvio Anéng etvar m tedevtaia
NUEPO. TOL UAVE TTOV AVOPEPETAL. AVTO TO PAPUAKEVTIKO TTPOTOV eV amortel e101KEg cuVONKeg

QOLOENG.

‘Exel amodeyytel 0TL o1 ynuKég, QUOIKES Kol [KPoPloloyikés 1010tTeg Katd T ¥pnom Tov
poidvtog eivor otabepéc v 24 dpeg otovg 20 - 25 °C. And pKpoProroyikn Amoyr, To
TPOIOV TPETEL VO, YPTGULOTOEITAL AUECHOG UETE TO AVOLYLLAL.

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPoidv eivarl &va dlowyéc, aypouo £m¢ vmokitpvo dtdAlvuo. Mn
ypnowonomoete to Gadovist® PFS av nopatnpficete coPapn aAloiwon tov ypduatog ) v
TOPOVGIN COUATIOIOV 1 EGV 0 TEPLEKTNG PATVETAL ELUTTOUATIKOC,

Ta pdppoko dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTOL GTO VEPO TG OMOYETEVCNG 1] GTA GKOVTISLAL.

O enayyeipatiog Tov Topéa NG vyElovopkng mepiBoiyms Ba amoppiyel avtd TO PAPHOKO
otav dev Ba ypedletonr ma. Avtd to pétpa o Ponbfcovv otnv mpocotacic TOL
nePPAAAoVTOC.

6. IepreyOpevo TG GVGKEVAGINS KUl AOUTES TANPOPOPIES

T nepréyer To Gadovist PFS®



H dpaotikni ovoia sivar 1 yadofovtpdin

1 ml evéopov Soldpoatog mepiéxel 604,72 mg yadoBovtpding (loodvvapo pe 1,0 mmol
yadoPovtpoing mov mepiéyet 157,25 mg yadoiwviov).

1 mpoyeopévn ovpryyo pe 5,0 ml droddpotog mepiéyet 3023,6 mg yadofovtpding,
1 mpoyeopévn ovpryya pe 7,5 ml dSwoddpatog tepiéyet 4535,4 mg yadoBovtpoing,
1 mpoyeopévn ovpryya pe 10 ml drodvpartog tepiéyel 6047,2 mg yodoBovtpoing,
1 mpoyepopévn odpryya pe 15 ml Stokdpartog mepiéyet 9070,8 mg yadoPfovtpoing,
1 mpoyepopévn cdpryya pe 20 ml dtahdpartoc mepiéyxet 12094,4 mg yadoBovtpding.

1 Thaotikd eociyyo pe 15 ml swodvpatog tepiéyst 9070,8 mg yadoPfovtpoing,
1 Maotikd puoiyyo pe 20 ml dwodvpotog mepiéyet 12094,4 mg yadoPBovtpding, 1 mhactikd
ovoiyyro pe 30 ml dtodvpartog Tepiéyet 18141,6 mg yadofovtpoAnc.

Ta Giha ocvototikd sivor kodkofovtpoikd varpio (BA. 10 TEAOG NG mopaypdpov 2),
TPOUETAUOAN, VIPOYA®PIKS 0&D 1N KoL EVEGTIO VOWP.

Epgavion Tov GADOVIST® PFS ko mepieyépevo TG 6VGKELAGIOG

To Gadovist® PFS eivar éva Stavyéc, Gypopo £m¢ vokitpvo evécipo StdAvpa.

Ta mepreydpeva TV GLCKELAGIMOV ElvaL:

1 M 5 mpoyepopéveg oOpryyeg pe 51 7,5 1 10 ml evéoipov doldpatog (o€ mpoyepiopévn
yuéiwn ) Thaotikn cvpryyo 10 ml)

1 1 5 mpoyepuopéveg ovptyyeg pe 15 ml evéotpov dtaddpotog (o€ mpoyepopévn yodivn
ovptyya 17 ml 1| og mpoyepucpévn Thaotikn cvpryyo 20 mi)

1 1 5 mpoyepopéveg ovpryyeg pe 20 ml evéoipov dtoddpotog (68 TPOYEHGUEVT YVOUAIV
N TAaotikn copryyo 20 ml)

1 1 5 Thaotikd euoiyywa pe 15, 20, 30 ml evéoipov dolduatog (o€ TAAGTIKO LGIYYL0
65 ml).

Nocokopelak GuoKevacio:

5 npoygpopéveg ovpryyec e 51 7,51 10 1 151 20 ml evésuov Stodldpotog
5 mpoyspiopévo mhootikd guoiyyla ue 151 20 1 30 ml evéosuov draddpatog

Mmropet va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

Karoyog adciog kukrhopopiog
BAYER EAAAX ABEE

Ywpov 18-20

151 25 Mapovot, AOfva, EALGda
TnA. 0030 210 6187500

Tomkog avrimpoocwmog otnv Konpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hopaymyog

Bayer AG
Mullerstrasse 178



13353 Berlin, T'epuavia

Avtd 10 QUppokevTiKG Tpoidv £xer eykplel ota Kpdatn Méin tov Evpomnaikov
Owovopkod Xopov (EOX) pe Tig akérovBes ovopaoieg:

Avorpia, Gadovist® 1,0 mmol/ml Injektionslosung
Tepuavio in Fertigspritzen/Patronen

Békyo, Aavia,
Itorio, Kompog,

Aovéepupovpyo,
NopBnyia, Gadovist®
[Moptoyoiia,
Youndia,
Owlavoio
, Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za
Kpoaria .. . .. i .
injekciju u napunjenoj strcaljki/ulosku.
, GADOVIST® 1,0 mmol/mL, solution
TaAlio

injectable en seringue préremplie
EMG3a Gadovist® PFS

Gadovist® 1.0 mmol/ml solution for
Injection in prefilled syringe

Iphavdia
Gadovist® 1.0 mmol/ml solution for
Injection in prefilled cartridge
Kato — Xbpeg Gadovist® 1,0 mmol/ml, oplossing voor
(OAAavoio) injectie in voorgevulde spuit/ patroon
Gadovist® 1 mmol/ml solucién inyectable
Iomavia en jeringa precargada / cartucho
precargado
va,”gvo Gadovist® 1.0 mmol/ml solution for
Bosihewo, injection pre-filled syringe / cartridge
Mdito

To mapov ¢vLAo 0dNYLAOVY Yp1oNG eYKpiONKe Yo TELEVTOIO QOpa 6TIg 11/2017

Ot minpogopieg mov okorovBovv amevBovovtar pdvo og emayyeiuatieg Tov TOpEn
VYELOVOUIKNG TEpiBaiymc:

o Negpwi] Avchrertovpyio

Ipw ané ™ yopynon Tov Gadovist® PFS, cuvietdtor 6io1 o1 acOsveic va sEeTalovran
YO VEQPIKI] OVGAEITOVPYIO KAVOVTUS EPYUGTIPLOKOVS EAEYYOVG.

Yrapyovv avagopés 6mov Neppoyevhg Xvomuatikn Tvoon (NSF) oyetiletan pe ) ypnon
uepwcav gadolinium-mov wepiéyovion o oKlaypapkovg Topayovieg oe aobeveic e ofeia M
ypovia coPapny veppikh duciertovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOeveic mov vdkevTon
o€ petapdoyevon Nrotog Ppickoviol o€ Woitepo kivouvo kabmg N ThavdtnTa va TpoKvyEL
o&eia veppikn avemdpkelo eival VYA g AvTH TNV OpAda.

Eneidn vrapyer n mbavomta NSF vo cvpPel pe to Gadovist® PFS, Oa mpénetl emopuévag vo
ypnoonoleital oe acbeveig pe coPapn veppikn avendpkelo Kol o€ aobeveic mov Ppickovtan



O€ TEPIEYYELPNTIKN TEPI0O0 HETAUOGYELONG NTOTOG LOVO LETA OO TPOCEKTIKY| EKTIUNOT TNG
oY£0EME KIVOOHVOL/0QEAOVE KOl oV 1) JLYVMGTIKY] TANPOQOPNoN Eival amopaitntn Kot dgv
nopéyetarl pe pn okioypogikyy amewdvion MRI. Eqv 1 yprion tov Gadovist® PFS sivau
amapaitnTn, N d6on dev Ba mpénel va vepPaiver 0,1 mmol/kg copoatikod Papovs. Agv Ba
TPEMEL va. ypnoomoleitol Tave omd pio d6on Katd T dbpkela piog amewkdévions. Adyw
EMenyng TANPoPopLdv oe emovolapPavopeves yopnynoetg, ot evéceig Gadovist® PFS Sev Oa
TPENEL Vo emavaAapPivovtal, €KTOG kKol ov To ddotnua petaEd Ttev evécemv  glval
TOVAGYLOTOV 7 NUEPES.

Kofbc 1 veppikn kaBapon tov Gadovist® PFS umopei va ghottodei otovg niikiopévoug,
elvar Wwitepa onuavtikd vo, e&etaloviar o1 acbeveig 65 €tdv Kol Qv Yo VEQPIKN
dvoiettovpyia.

AwoxdOapon cOvtopo petd ™ yopfynon tov Gadovist® PFS {cwg sivar ypiiowun omv
anopdkpovon tov Gadovist® PFS and 1o codupo. Agv vadpyovv amodeifelc vo vrostnpilovy
mv évopén ookdBapong ywo v amotponr] | ™ Bepaneio tov NSF oe acbeveic mov d¢
vroBdAlovtal M oe apokdBapon).

¢ Kinon ko yorovyia

To Gadovist® PFS dev mpémet va ypnoiponoteiton katd T didpkeia Tg kinong ektdg €av 1
KAMVIKT Kotdotaon g yoveikag omattel T xprion Gadovist® PFS.

H ocvvégion f n dwkonh tov Onloouod yio mepiodo 24 @pdv UETE TN YOPNYNON TOL
Gadovist® PFS, 0o mpénet va givor 611 SlokpirikdTnto, Tov yrpod Kot g nAaiovsag
HNTEPQG.

e Avropdosig vepevorcOnociog

Onog kot pe dAka evdoAéBia oxiaypapikd péoa, To Gadovist® PFS pmopet va ovoyeticOet
LE OVOQLAOKTOEIOELG OVTIOPACELS/aVTIOPAGELS VITEPELAGONGING 1| GAAES 1O10GVYKPAGLUKES
avtdpdoelc, ol onoieg yapakmmpiloviol and KoPOOUYYEINKES, OVOTVEVGTIKES 1| OEPUUTIKEG
EKOMAMOELS, Kol EKTEIVOVTOAL Kol G€ GOPaPES AVTIOPAGELS, CUUTEPIAOUPOVOUEVOD TOV GOK.
I'evikd, o1 acBeveic pe Kopdloayyelok voco givar mo gvaicntor oe coPapég 1 akdun Kot
Oovatneopec exPfdoeic TV GoPapdv avTidpacemy vrepevacinciog.

O kivdvvog yuo avTidpdoelg vepevarcnoiog avéavetat 6TV TEPITTMGT IOV VIAPYEL:
- [Iponyovuevn avtidpaon og GKLOYPAPIKO PHEGO

- Iotopikd Bpoyyikov debuatoc

- Iotopkd addepyikdv dratopoydv

Ye acbeveig pe aAdepykn mpodidbeon n andeacn ypiong tov Gadovist® PFS o npémet vo
Aappdvetar petd amd Wiaitepa TPOGEKTIKN aEloAdYNoN TN 6YECNG 0QELOLC/KIVIVVOU.

O wteplocdTEPEG OMO TIG OVTIOPACELS OVTEG TTapovoldlovTol €viog WONG OPOC omd N
XOPNYNON. ZUVERMDGS, GLVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TOL 0GOEVT LETA TN JLOOIKOTIAL.

Ddappoxa yo ) Oepomeia TV avtidpdoswv vrepevoictnoiog Kabmg emiong Kot ETOUOTNTA
Yo epapuoyn enciyoviov pétpov gival aropaitnta. Kabvotepnuéveg avidpdoeig (petd amod
DPEG £MG KL OPKETEG PEPEG) Eyovv Ttapatnpndel omdvia.

. Emuinmatikég owotapayic

Onmg Ko pe GAAa oKLy poQIKe LEGH TOV TTEPLEYOLY YOSOAIVIO, Eival amapaitntn 1 laitepn
Tpocoyn o€ acheveic pe YOUNAO 0000 EMANTTIK®Y EKONADCEDV.



e  Ymegpdoocoroyio

Ye mepinT®oN 0KOLGLOG VTEPOOGOAOYING CLVICTMVTOL 1) KOPI0ayYEWOK TapoKoAovOnon (pe
ypnon ko HKTY) ko 0 Edeyyog tg veppikng Aettovpyiog.

Te mepintoon vrepdocoloyiag o acheveic pe veppich avemdpkeia, o Gadovist® PFS pmopet
vo. amopokpuvlel amd 10 copo pe  oipokabapor. Metd and 3 cuvvedpieg apoxdbapong
nepimov 98% tov oKloypapkol pEcov amopakpvvetar and to codpa. Eviodtolg, dev vrapyet
amodeltn o6t mn apokdBaporn etvar KATOAANAN Yoo v wpoAnyrn G Neepoygvoig
Yvompatikng Tvoonc.

e Tlpw v éveon

Avtd 10 TpOidV mpoopileTon povo yua pio xpnon.

AVTO TO QUPUAKELTIKO TTPOIOV givar éva dtovyéc, dypopo mg vrokitpivo didivua. To Tpoidv
TPENEL v eMBEMPEITOL OTTIKA TPV TN XPNOT).

To Gadovist® PFS 8ev mpémer va ypnowonoteiton oe mepintoon coPaprg aAroiwong tov
YPOUATOG, ELPAVIONG COUATIOIMV 1) EAATTOUOTIKOD TEPIEKTN.

e Odnyieg ypong
poygpiopéves ovpryyeg

H npoygpiopévn cupryya mpénet vo apaipeitol amd To KOLTL KOl Vo TPOETOAGTEL Y1 £yyuom
OUECMG TPV T1| YOPNYNON.

To kdAvppa TG AKpNg TPETEL VO, APULPEITOL OO TV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO CUECHS TTPLY TN
xpnom.

Tvédvn cdpryya

ENEXZH ME TO XEPI

2. Biddote 10 £uPolro otn cvpryya

:

3. IndoTe TO TPOOSTATEVTIKO KAAL UL 4. AQo1pEOTE TO TPOGTATEVTIKO KAAVLLOL




% t

5. AQuIpécTE TO ELAGTIKO TAOWO 6. Apaipéote Tov 0€pa amd TN GLPLYY



Moot cvpryya:

ENEXH ME TO XEPI ENEXH ME XYZKEYH EI' XYXHX
1. Avoi&te tn cuckevooio 1. Avoiéte ™) cvokevacio
.
{ =

2. Aogopéote T ovPyyo KOl TO 2. Aoaipéote 1N ovpryyo omd TN
éuBolo amd T cvokevacia GLGKELOCIOL

3. Xtpiyte 10 EuPoro deldoTPOPU 3. Avoite to TOpa 6TPiPovIas TO

péoa otn cHplyya

4. Zovdéote TV GKPN TNG CLPLYYOS
0T0 ovoTNUo obvoeong deElOoTPOPA
Kol oakolovbnote T odmyieg TOV
KOTOOKEVOOTY] TNG GUGKELNG

=}

4. AvoiEte to KamdKtl oTpiBoviag T

1

5. Apopéote ToV 0€pa Ao T GVPLYYd

MlaoTikd puoiyyia

H yopnynon uéowv oxwaypoeikng avtibeong Oo mpémer va yivetor amd eEE0IKELUEVO
TPOCHOTIKO LE TIC KATAAANAES drodikaciec kKot eEomhoud.

Oa Tpémel va ypNoOTOLEiTOL GoNTTN TEXVIKT G€ OAES TIG EVEGELS TOV TEPIAOUPAVOLY HEGa
OKL0YPOPIKNC avTifeomnc.

To okloypa@ikd uéco Tpénel va yopnysitar pue T yprion eyyvth tomov MEDRAD Spectris®.
Ba mpénel vo, akoAovBovvTaL 01 001 YIEC TOL TAPAYWOYOL TNG GUCKELNG,.



Kabe didlopa mov dev ypnoytomoidnke o pia e£€T00m TPENEL VO ATOPPITTETAL GOUPOVOL UE
TIG TOTKEG OlaTAEELC.

Avdpxera Long petd 1o TPOTO AVOLYA TOV TEPLEKT:

Evéowo didivua to omoio dev yprnoyonoteitan oe o eE€taom mpénel va, amoppintetat. Eyet
amodelytel OTL Ol YMUKES, QLOIKES Kol KPOPLOAOYIKES 1010TNTEG KATA TN YPNON TOL
npoidvtog eivon otabepéc yu 24 mpeg otovg 20 - 25 °C. And pukpofioroyiky| Gmoyrn to
TPOTOV TTPEMEL VO yprolonoleitan dpecso. Epocov to mpoidv dev ypnowomombel dueca, o
YPNOTNG PEPEL TNV €VOVVN Y100 TO XPOVO PUAAENG KOTA TN ¥PNoN Kot TIg cvvOnkes eOAaENG
OV TPOTYOVVTOL TNG XPT|ONG.

H amocmouevn €TikéTo, OTIG TPOYEUIGUEVEG GUPLYYEG/GTA TAAGTIKA (Quoiyylo Oa mpémetl va
EMKOAATOL TAV® GTOV (QAKELO TOL aGOeV Yo Vo EMITPEMETOL 1) OKPIPNG KOTAYPAPY| TOV
oKlypa@koy mapdyovia yadoAivio mov ypnowwomombnke. Oa mpémer emiong va
KOTOYPAPETOL KOt 1) dOGT| TOV YPNCIUOTOLEITAL. AV ¥PNGIUOTOOVVTAL NAEKTPOVIKA 0pyEia, TO
Ovoua Tov mPOioVTOG, 0 aplfudg TapTidag Kot 1 60on Bo TPEMEL VO KATUYPAPOVTIUL GTO
(AaKeAo Tov acbevn.

Aocolroyia

[Ipémer va ypnowomoteiton 1 YoapnAotepn 000M TOL TOPEYEL EMOPKN EVIoYLoN Yo
dyvooTikovg okomovc. H do6on mpémel va vroloyiletan pe Pdon to copatikd Bépog tov
000evoug Kat dev TPENEL VO VTEPPAIVEL TI CLVIGTMUEVT dOGT AVE YIAMOYPOUUO CMLLOTIKOD
Bapovg mov kabopiletarl oe aLTAV TNV TOPAYPAPO.

. Evilikec

Evoeifeic KNX:

H ovvictopevn d6om yia tovg evijhikeg eivar 0,1 mmol avd yAidypappo Bapovg GOUATOC
(mmol/kg BX). Avtd avtictoryei o€ 0,1 ml/kg BE tov diaivpotog 1,0 M.

Edv mapapével coPopn kAvikn vroyia 6Tt vapyetl PAAPN mapd po MRI yopic svpriuoto 1
av o axpiPeic TAnpoeopieg UTopovv va, Enpedcovy TN Bepaneia Tov acbevoic, umopei va
yivel pio emmAéov éveon péypt kat 0,2 ml/kg BE péoa o 30 Aemtd and v mpmdtn Eveo.

MRI oAdKANpoL TOL GhaTog (eKTdG 0md MRA)
Tevikd, n xopriiynon 0,1 ml Gadovist® PFS avd yiMoypaupo Bapovg chpotog sivar emapkig
Y10l VO ATOVTIGEL TO KAVIKO EPMTNLLAL.

CE-MRA (gvicyvuévn ue oKioypooikd ayyeloypaoio LoyvnTikod GUVIOVIGUOV):

Amewcovion evog mediov (FOV): 7,5 ml yio copoatikd Bapog pikpotepo twv 75 kg, 10 ml yua
couatikd Bapog 75 kg kot ave (mov avtiotoyei og 0,1 - 0,15 mmol/kg BY).

Amewcovion >1 nediov (FOV): 15 ml yo copotikd Bapog pikpdtepo tov 75 kg, 20 ml yia
oopoTiko Bapog 75 kg kat dve (mov avtictoyei og 0,2 - 0,3 mmol/kg BY).

° Houdiazpixoc tAnBvoudc

H cuvvictdpevn 66om yio moidid OA®V Tov NAIKIOV (GureptlauBavouévouv tov dpov veoyva)
givon 0,1 mmol yadoPovtpoing ava yodypappo PBapovg codpotog (toodbvapo pe 0,1 ml
Gadovist® PFS ava yidioypappo Bépoug cdpatog) yio 0Aeg T evdeifelg (BA. mapdypago 1).

AOY®D NG OvVOPLUNG VEPPIKNG AglTovpyiog oTa veoyvl MAkiag émg 4 BOOUAd®V Kol oTa
Bpéen nhuciog émc 1 étovg, to Gadovist® PFS Oa mpénet vo, ypnouonoteitol 6e antolg Toug
acOeveic petd and mpooektiky ektiunon o€ 6601 mov va uny Eemepva to 0,1 mmol/kg Bépovg
omuoToc. Agv mpémel vo ypnoiponoleitor whveo oamnd pio doom Katd TN Sudpkeln piog



omeoOvions. Adym EAAEYNG TANPOPOPLDY GE EXAVIAUUPBAVOLEVEG YOPNYNOELS, OL EVEGELG
Gadovist® PFS 8ev 0a mpémet va emovolapPdvovtol, ektoc Kot av To SidoTnuo HeTtold Tov
EVEGEWMV Elval TOLAAYIOTOV 7 MUEPEC.

Ameikdvion

H oamoartodpevn 86on yopnyeitar evéopréfio. wg toyeio éveon (bolus). H evioyvuévn pe
oklypaokd MRI umopel va Egxvioet apéomg petd (oe cuvropo ddotnua petd v Eveon
avéAoyo pe TG akohovbieg TOV TOAUDY OV YPNGUYOTOOVVIOL KOl UE TO TPMOTOKOAAO NG
e&étaong).

H Péitiomn evioyvon ofuaTog Topatnpeitol KOT@ TV aptnplokn tpmtn 6iodo yio v CE-
MRA kot péoa oe didotnuo mepimov 15 Aemtdv petd v éveon tov Gadovist® PFS yia tig
evoei&eig Tov KNX (o ypovog e&aptdrar amd Tov Tomo ¢ PAAPNG/TOL 16T00).

Ot axolovbieg Ti-mpocavotolopol eivar Wwitepa KatdAinies Yoo efetdoelg  pe
OKLOYpOPLKO.

[epiocdtepeg mAnpogopicg oyetikd pe ™ ypnon tov Gadovist® PFS mopéyovron otnv
TapAypoeo 3 Tov EUALOL 0N YLDV.



