®viro Oonyrov Xpiong: IIinpoeopics yia Tov ypriotn
Primovist® PFS 0,25 mmol/ml evéoipo didivpa, mpoyspiopévy cdpryya
Awdzpilo yo00&eTikd 00

Awfdote TPOGEKTIKG 0AGKANPO TO PULA0 001 YIOV YPNGNS TPOTOV 60S 000l avTH TO PdppaKo
O10TL TEPAOPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DoraEte avTd TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.

- Edv &yete mepartépw amopie, poThoTe T0 Y1aTpd mov cog xopnyet o Primovist® PFS.

Edv mapotnproete kamoto avemBOunT evépyeia, Tapakoreicde va evnuep®GETE TO Y1I0TPO GOC. AvTd
1oYOEL KOt Yo KAOe Thav| avemBountr vEPYELN TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO OONYIDV
ypnons. BAéme mapdypaeo 4.

T gprEyel 1o Tapov GULAO 00N YLOV:

T etvan o Primovist® PFS kot mota givat ) yprjon tov

T npénel vo yvopilete mpotod cag xopnynOst to Primovist® PFS
IIog va ypnoiponomcete to Primovist® PFS

[MBavég avemBounTeg evépyeteg

Iog va gvAidooetot To Primovist® PFS

Aowméc TAnpopopieg

o U WN

1. T givon To Primovist® PFS kon wowa givar 1 yprjon tov

To Primovist® PFS givoi évo, 1éco oKioypo@ikng avTideong mov ypNGIULOTOIEITAL GTNV OTEIKOVION
poyvntikod ovvtoviepod (MRI) tov Aratog. Xpnotponoteiton yua va fonbnoest oty aviyvevon kot
ot duyvoon petafordv mov pumopel va Bpebolv oto Nrap. Mn pucstoloyikd onpeia vTog Tov
Nratog umopovv va a&lohoynfody kKadvtepo 660V a@opd Tov apliud, To uéyedog Kal TV KaTovour.
To Primovist® PFS unopei eniong va. Pondnocet 1o yiatpd va kabopicet tm gHoN TuXOV 0VOUAAIDY,
avEAvovTag T oryovpld o€ pia odyveon.

Awtifeton og S1dAvpa Yio vOoPAEPLa EvET. AVTO TO QAPLLOKO YPNCLUOTTOLEITOL LOVO YLl
SYVOGTIKOVE GKOTOVG,.

H MRI givon pio popen 10Tpikng 1oy veooTIKNG OnEKOVIGTG TOL OVOKOTACKEVALEL E1KOVEG Emetta amd
TNV aviyvevon Hopimv vepol UEGH 6 PVGIOAOYIKODE Kal (1] PUGIOAOYIKOVE 16TOVG. AVTO
TPOYUOTOTOLELTAL LIE TN YPTON EVOC GUVOETOV GUGTHUATOG LAYV TV Kol PAOIOKVUAT®V.

2. T npéner va yvopilere Tpwv vo oag xopnynOsi o Primovist® PFS

Mnyv ypnowonomjcete To Primovist® PFS
- o€ MePINT®ON aAlepyiag 01O SVATPLO YOSOEETIKO 0ED 1) OTO10dNTOTE GALO GLGTATIKO CLTOV
TOL PAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6).

Ipocdomomoeis ko TPpoPLAGEES

AnevBuvOeite 610 yatpd cog mpotod cag dmbel o Primovist® PFS edv éyete:

- N elyoate doua N pia oAiepyia OT®G TLPETOG EK YOPTOV, KVIOMTIKO £EAVONM LA

- glyate TPOoNyoOLEVT OVTIOPAOT] OTO HECH CKLOYPAPIKNG OvTifeong

- UELMUEVT] VEQPIKT AEITOLPYin
H ypnon oklaypapik@v mopayovimv Tov TepLEYovV Yadoiivio e acbeveic mov mhoyovv omd
AL TNV Katdotaon £xel cuoyeTiobel pe pia wdonon mov kaAeital Ne@poyevig ZuGTNHOTIKY
Tvooon (NXI). H NXI givon pia 60non mov neptlapfavel Tdyvuvon Tov dEPUATOG KoL TV
ouvoeTIK®V 10T@v. H NXI pumopel vo empépel ammAglo TS KIvNTIKOTNTOG TOV apOpdoemv,
LIk aduvapio 1 ETNPENCUO GTN AEITOVPYIN TOV ECOTEPIKMV OPYAVAOV TOL UTOPEL SLVNTIKA VO
glvar ametintiky yuo ™ Con.

- cofopéc kapdlayyelokég madnoelg

- YOUNAG emineda, kaAiov

- €0gig N KATO10G OTNV OIKOYEVELY GOg glye TPOPANATA e TOV NAEKTPIKO pLOUO TG KopdLdg oV
ovopdgeton chvopopo pakpod QT

- 1N elyoate petaforéc otov kapdlokd puOUd EmErTa 0O ANYN EUPUAK®Y



- £vay Kopdlokd Pnuatodotn 1 GV LIAPYOVY KATOL0 ELPVTEVUETO 1] KAMIG GTO GO GO TOV
TEPIEYOVY GidNpO

Metd ) xprion tov Primovist® PFS pmopei va mpokdyouy aviidpdoels allepytkod TOmov.
KabBvotepnuéveg avtidpdoeig pmopel vo mpokdhyovy Hetd ond dpeg | nuépes. BAéme mapdypaeo 4.

Evnuepoote o yuotpd cog edv:
® TO VEQPA GOG OEV AELTOVPYOVV KOVOVIKE
e ciyote TPOCEATO KAVEL 1] TPOKELTOL GUVTOLN VO KAVETE PETAUOGYEVGT] NTATOG

O yotpog o0g UITopel va amopacicet va, 6og Tapet deiypa aipatog yio vo eAéyEel OG0 Kol
AEITOVPYOLV TA VEQPPE GOG TPV TIAPEL TNV amdOPaACT VoL ypnoiponocet to Primovist® PFS, e1d1kd edv
glote 65 eT®OV Kot AvVO.

2V6GMPEVCT GTO GO

To Primovist® PFS Aertovpyet S1611 mepiéyet va pétairo mov ovopdletot yadorivio. Ot pedéteg &xovv
KaTodeiel OTL LUKPEC TOGOTNTEG YAOOAVIOL UTTOPEL VO, TAPUUEIVOVY GTO GO0, CUUTEPILOUPAVOUEVOD
TOV gYKePAAOL. Agv £yovv mapotnpndel avemBounteg vépyeleg AOY® TOL YASOALVIOL TOV TOPAUEVEL
GTOV EYKEPAAO.

owra ko éenpor

H ac@dieta kar 1 amotedecpotikotnta tov Primovist® PFS dev éyovv tekunpiodel oe acheveic kdto
v 18 e1dv, kabdg vapyel meplopiopévn eumelpio otn ypnon Tov. Emmnpocheteg minpopopieg
dtvovtol 6To TEAOLG TOL PUALOL 00T YLDV YPNONG.

AlLo. @appaxe ko Primovist® PFS

Evnuepooete tov yiatpd cog edv maipvete, £xete mApeL TPOCOOTA 1) UTOPEL VoL TAPETE GALO QAPLLOKOL.

Avtd eptiapfavouy E101KA:

- B-amokAelotés, pappaxa yio T Bepameio TNG VYNANG OPTNPLOKNG TEGNS 1) GAADV KOPILHUKDV
nadnceov

- @apuroKa oV PETARUALOVY TO pLOUO I TN GLYVOTITA TOV KAPSLOKOD GOC TOALOD OTTMG
ALLOIAPOVT], GOTAAOAT

- Pwpapmikivn, edppoko yio t Bepameio g LUATIOONS Kol GUYKEKPIUEVOV GAA®Y AOUMOEEDV

Kinon kot Oniaocpog

Kinon

Oa TpEmeL va EVILEPDCETE TOV YTPO GoG AV vopilete 0Tt giote M| umopel va glote €yKvoc, kKabdg 1o
Primovist® PFS dev 0o mpémet va ypnoponoteiton Kotd t Siépreia g €yKupocHvng EKTOG Ko £Gv
glvonl avotnp®g arapaitnro.

Onioopdg

Evnuepaote tov yrotpd cag edv Onralete 1) edv mpodkertan vo, apyicete va OnAdlete. O yiatpog oag Oa
ocv{ntnoet edv Ba Tpémnel va cuveyioete Tov ONAAcUO 1 va TOV SaKOYETE Yio TEPi0d0 24 wpmdV HETA
amd TN AMjym tov Primovist® PFS.

Odnfynon ko (EPLOROS POV ATV
To Primovist® PFS dev ennpedlet v 1kavOTnTo, 081yMong Kol YEIPIGHOD LYoV HATOV.

To Primovist ® PFS mepihappaver varpio

Av10 10 PapUaKELTIKO TTPOidV TEPIEYeL 82 MY vaTpiov (To KHPLO GLOTAUTIKO TOL LOYELPIKOV GAATION)
og Kabe 8601 pe Baon v mocotnTa oL divetar oe évav AvBpmmo 70 Kg. Avtd givor 16080vapo pe
4,1% ¢ p€yloTng NUEPNGIOG SIALTNTIKAG TPOGANYNC VOTPIOD Yo Evay EVIALKO.

3.  Iag va ypnowonomicste To Primovist® PFS

To Primovist® PFS evieton péom piag piucprc Beldvng péoa oe pio AéPa. To Primovist® PFS 0o
yopnynOel apéomg mpv v e&€taon MRI.



Metd v éveon Ba elote VO TapakoAoHON o1 Yo TOVAd IoTOV 30 AemTd.

H ovvictopevn 66on givor
0,1 ml Primovist® PFS avé kg copatikod Bapovc.

AocoloYia 6g E10IKES OpddEg 000EVOV

H ypnon tov Primovist® PFS 8ev cuvictdtan oe aceveic pe coPapd veppikd mpoPAfuata Kol 6e
acBeveic mov glyav TPOoEATA KAVEL 1] TPOKELTOL GUVTOUA VO KAVOLVY LEeTapdoyevon Nratoc. [lapoia
aTé, £Gv 1 yp1on Tov amauteiton Oa mpémer va Adfete pdvo pia d6om tov Primovist® PFS xotd
dudpketa piog ametkdviong kot dev Ba mpémel va AaPete dedtepn £veon Yo TOLVAGYIGTOV 7 NUEPEC.

Hlxuopévor
Agyv givon avaykaio va puBuiotel n 800 edv giote 65 €TV Kol Avod 0AAG umopeite va dmoete delypa
aipatog yuo va gEléyEete mdco KaAd Aettovpyolv ta veppd Gog.

Eav napete peyaidtepn d6on PRIMOVIST® PFS am6 tqv kavoviki
Yrepdocoroyia givar un mBavn. Edv avt cvppet, o yratpds B avIeT®@mIGEL TO GUUTTMOUOTA TOV
aKoAovBoiv.

4. IBavéc avemOBOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To eApUOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE AVOPAOTOLG,.

O1 teplocdtepeg avemBounteg evépyeleg etvan NTieg £mg PETPLES.

Av mapovoidoete avemBOUNTEG EVEPYELES EVIUEPDGTE TO YIULTPO GO,

Onwg pe Ao pEca oKLY POPIKNAG avTIOECTG, OE OTAVIEG TEPITTMGELC UTOPEL VO, TPOKVWYOVY
avTOPAcELS AAAEPYIKOD TOTTOV. MeTd T Yopnynon tov Primovist® PFS pmopei vo epgaviotovv
KkaBvotepnpéves avtidpdoelg PeTd amd MPEG 1 aKOLUT Kot UEPES.

H mo coPopn avem@duntm evépyeta oe aceveic mov Aappdvovy Primovist® PFS eivar to
AVOQOLAOKTIKO 60K (pio coPapn avtidpacn dALEPYIKOL TOHTOL).

Evnuepoote apécme 1o ywotpo 6og edv aicOavlsite kdmworo amwd avtd To onpeia N £yete
OVOKOALG GTIV AVATVOT].

- YOUNAN apTNPLoKN TTieon

- oldnua o YA®GGa, T0 AMdpuyya 1 T0 TPOGOTO

- KaTappon, PTEPVIGHO, BAyag

- kOkKwvo pdtio pe dakphppolo Kot poyodpa

- otopayOmovog

- KVIOOTIKO eEAvOn

- pewopévn aichnon 1 evarcOnoia oo déppa, eayovpa, YAOUO dEpua

Ot mapaxdto avemBountes evépyeteg umopel va mapovstochovv:

Yoyvég: umopel vo exnpedoovy éog 1 atovg 10 avOpdmovg
- TOVOKEPUAOG
- vovtio

Oy ovyvég: umopel va enmpedoovy ém¢ 1 otovg 100 avBpdmovg
- Cahn

- HOVJGHO Kot oicOn o popUnyKIAGHaTOg

- Jdwropayéc oty aicnon g yedong n g doepnong

- e&ayelg

- avENUEVN apTNPLOKT THEST

- JVOKOAIEG OTIV OVOTTVOT|

- EUETOC

- &npooctopia

- depuotikd e€avonuo



- oofapng HopPnNS eoayovPO TOV EXNPEALEL OAOKATPO TO GO 1) TO LATL
- mOVOG otV TAATN, TOVOG 6TO 6TRHOC
- avtdpdoelc 6To oneio TG Eveong, OIS
- kavon, kpvo, epebiopdc, Tdvog
- aicOnpa Beppotroag
- pim
- koVpaon
- aiocnon pun eucloroyikn

Xréwiec: pmopei va ennpedoovy edg 1 otovg 1000 avBpdmovg

- advvapio va kaficel KAmowog 1| vo Tapapeivel oKivTog

- ave&éleyxto Tpéovio

- aiocOnon avénuévov kapdiakov pvOuon

- aKovOVIoTog KapdlakO TaAnds (onpeio Kapdlakoy amoKAEIGHOD)
- oTouatikn ducpopia

- avénuévn Topaymyn olEAOL

- e&avinuo pe omupdkia M KnAideg

- avénuévn epidpwon

- aiocOnupa dvcpopiag, yevikd aicOnua adiabdeciog

Mn yvootég: 1 cuyvotnta dev umopel va extiundet amo ta dStabécio dedopéva

- YpNYopog Kapdlakog pudpdg
- avnovyia

AM\aryég OTIG EPYASTNPLOKEG TILEG PUTOPEL VL ELOOVIGTOVV GE PIKPO YPOVIKO SIACTNLLO LETE T
yopfiynon tov Primovist® PFS. Evnuepmote Tov enayyedpatio vyeiog edv oag &xet xopnynoOst
npdcearto Primovist® PFS ko divete aipo 1 detypo ovpov.

"Eyxovv avaeepbei nepintdoeig Neppoyevoig Zvotnuatikng Tvoong (n omoia mpokadel ckinpdtmra
TOV OEPUATOG KOl UTOPEL VOL EMNPEGGEL EMIOTG TOVG LOAOKOVG 1GTOVS KO TOL ECOTEPIKE OPYOVEL) TOV
oyetilovTol pe T ypNon GAA®V GKLOYPOPIK®V TOPayOVIOV OV TEPLELAY YUSOAIVIO.

Ava@opd avemBounToV EVEPYELOV

Edv mapotnprioete kdmoo avemBOpunTn evEpyela, EVNUEPMOTTE TOV YITPO 1) TOV POPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0ONYIDV
xpNons. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog:

EMGda:

EOvikdc Opyaviopuog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Kvmpoc:

Dappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Agvkooia

dag: + 357 22608649

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOunNToV evepyel®v pumopeite va fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV UCPAAELD, TOV TOPOVIOS POPLAKOV.

5. Idg va pvrdosete To Primovist ® PFS

To @appoko TPETEL VoL PUAACGETOL GE UEPT) TOV OeV TO PAETOVY KoL 0V TO POEVOLV TO TOUdLA.



Na pn ¥pMoHOTOLEITE AVTO TO PAPLAKO HETA TNV NUEPOUNVIC ANENG TTOL AVOPEPETOL GTT GVPPLYYOL
K0l OTNV EMONUaven Tov €E0Tepucon KovTtov petd t Aéén AHEH. H nuepounvia Anéng eivar n
TEAEVTAIO NNUEPOL TOL UIVO TTOV OVOPEPETOL EKEL.

AT T0 POPUOKEVTIKO TPOTIOV deV amartel 101KEC cuVOTKES PUANENC.

Av16 10 EapLOKO TPENEL VO YPNCYLOTTOLEITON AUECHS LETE TO AVOLYLLOL.

[Ipémetl va eAéyyetol onTiKd TPV amd T yp1|on.
AvT0 10 QAPHOKO dEV TPEMEL VO YPTCULOTOLEITAL GE TTEPINTOOT GoPapng GALOIGNG TOL YPOUATOG,
EUPAVIONG COUATIOIMV 1) EAATTOUOTIKOD TEPLEKT).

Mnv metdte APLOKO GTO VEPO TNG OMOYETELOTNG 1 TAL OKOVTIOIN. POTNOTE TO POPUOKOTOLO GOC Y1 TO
O VoL TETAEETE TAL PAPUAKO TTOV JEV YPNOILOTOIELTE Tl AvTd T pétpa Ba fonbcovy oty
TpooTacio Tov mtepPdArovtog.

6. AOIIEX TAHPO®OPIEX

T mepréyer to Primovist® PFS

- H dpactikn ovcia givar dvatpro yodo&etikd 0. Kabe ml diahduartog mpog £yyvon mepiéyst
0,25 mmol dwartprov yado&etikon 0&Eog (mov 1oodvvapel pe 181,43 mg divaTpiov yado&eTikoh
0&£0q)

- Ta dAAa cuotatikd gival tpvatplo drog o&kov acPectiov, TpoueTapOrT, vaTpiov VOPOLEidLo
Kot VIPoYr®PIKO 0&D (Ko Ta 6v0 yia pvOuen Tov pH), Vdwp Yo evéoiua.

1 mpoygiopévn ovptyya pe 5,0 ml dtoddpartog tepiéyet 907 mg dwvéatprov yadoEetikon o&éog,

1 mpoyeouévn opryya pe 7,5 ml draddpatog mepiéyet 1.361 mg dwvatpiov yodo&etikod o£og (Yodivn
cbpryya povo),

1 mpoyeopévn cvpryya pe 10,0 ml dtodvpatog mepiéyet 1.814 mg dvatpiov yadoEeTikod 0&E0G.

Epgavien tov PRIMOVIST® PFS ko mepiey6pevo TG 60oKevasiag
To Primovist® PFS givar éva Stavyég, dypopo £og vrokitpvo dtdvpa eAeddepo 0patdv cmuoTdiny.
Ta mepieydpeva e cvokevaciag etvar 1, 51 10 Tpoygpucuéves GOpLyyeg Le:

5,0 ml evéopov dedvpartog (o€ mpoyepuiopuévn yodlwn/mhaoctikn cvpryyo tomv 10 ml)
7,5 ml gvéopov doldpatog (o€ Tpoyepicpévn yoan copryye tov 10 ml) [yvdivn cvpryya pévol],
10 ml evéouov droddbpatog (og Tpoyepouévn YOAAVN/TAAGTIKY cVptyyo tov 10 ml)

Mmropei va pnv KuKAOPOpPOUV OLEG Ol GLUOKEVAGIES.

Karoyog adciag kokrhopopiog otnv EALGda ko v Kompo
Bayer EALdc ABEE

Yopov 18-20, 151 25

Mapovot, Abfva, EALGda

TnA.: +30 210 6187500

Tomkog avrimpéoconog oty Korpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hopaywyog

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin, Germany

To mapov pvAlo 0dNYLAOV xpHoNS EYKPIONKe Yo TEAEVTAiO Popd oTig 01/2020.

Lo — —




O mAnpogopiec mov akorlovBolv amevBivovTal LdVo GE ETOYYELLATIEG TOV TOLEN VYELOVOLUKNG
nepiBoiyme:

e Ne@pwkn ovoiertovpyia
Ipw o6 ™ yopiynon tov Primovist® PFS, cuvictdton 6101 o acOcveic va eEetalovrar yia
VEQPIKT] OVOAELTOVPYIN KAVOVTAS EPYAGTPLOKOVS EAEYYOVG.

Yrapyovv avoapopég 6mov Neppoyevig Zuotpatiki Tvoorn (NSF) oxetiletar pe v ypfion Hepk®v
YO0 AWVImV OV TEPLEYOVTAL GE GKLOYPOPLKOVG Tapdyovies o acBeveig pe ofela 1| xpovia coPfopn
veppikn duciertovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOgeveic mov VIOKEWVTAL GE PETAUOGKEVCT
Nratog Bpickovrtal o€ Waitepo kivduvo Kabmg N mhavdTnTa vo TpoKHYEL 0EELN VEPPIKT) AVETAPKELL
gtvon vynAy o avth TV oudda. Emedn vrdpyet n mboavotnto NSF va copfet pe to Primovist® PFS,
Oo Tpémel va amopedyeTaL
- o¢ aobeveig ue coPfapn veppikn avemdpkela
- O€ MEPIEYYEIPNTIKT TTEPIOSO UETAUOGYEVOTG NTTOTOC
€KTOG Kot av 1) S0y VOGS TIKT TANPOPOPON EIVOL AmapaiTn T Kot dEV TOPEYETOL LUE U1 CKLOLYPOPLKT
ametcovion MRI. Eév 1 yprion tov Primovist® PFS dev unopel va amopevydei, n 86om dev Oa
npénel vo vepPaivet 0,025 mmol/kg copatikod Bdpovs. Asv Ba mpénel va ypnoipomoteitol Tévem
amo pio d6omM Katd T didpkela piog ameikovions. Aoym EAAENYNS TANPOPOPIDY GE
emavalapBavopeveg xopnynoels, ot evécelg Primovist® PFS dev 0o mpémet vo emavodopBavovrol,
€KTOC Kol 0V TO O1A0TNHo LETAED TV EVEGEWMV VOl TOLAAYIGTOV 7 NUEPEC.
Koabog 1 veppikn kdBapon tov yado&etikov o&éog pmopel vo erattmbel 6ToVG NAMKIOUEVOVG, ival
wwitepa onpovtiko va egetdalovtal ot acheveig 65 TV Kol Avo Yo veepikn SucAettovpyia.
AwokdBopon covtopa petd t xoprynon tov Primovist® PFS icwg eivar yprioun oty amopdkpuven
tov Primovist® PFS an6 to chpa.
Agv vrdpyovv anodeiEelg va vmootnpilouy v Evapén apokdbapong ywo Ty anotpomni 1 T Oepaneia
tov NSF o¢ acBeveic mov dev vopdAiovtol 1101 o€ apokdBapon.

e  Kinon ko Oniaocpog
To Primovist® PFS 8ev mpénet va ypnoipomoteiton katd T Siépketo, TS kKMong ektog edv 1 KAVIKA
KOTAOTOOT TNG Yuvaikog omattel T xpnomn yadoetikod 0&€og.

H cuvéyion 1 1 Stakomy Tov Onhacpov yia mepiodo 24 wpdv petd ) yoprynon tov Primovist® PFS
Ba Tpémetl va etvar 6N SLAKPITIKOTNTA TOV YLoTpov Kot TG OnAdlovcas untépac.

HMoudratpikodg TANBuedS

Mio perétn mopatnpnong npoypatoromonke og 52 moudiatpikods acheveic niikiog peyoldtepns tomv
2 unvov kot pikpotepns tov 18 etav. Ot acbeveic mopoanénednkav yo evioyvpévn MRI fmatog pe
Primovist® PFS dote va aftohoynfodv vmonteg | yvwotés sotiakég nratikéc PAGPes. Emnpocdeteg
SyveoTikég mAnpoeopiec eENeOncov Otav cuvOLOGUEVEG Un EVIoYVUEVEC Kot evioyvuévec MRI
Nnatog cvykpidniav povo pe pn evioyvpuévn MRL AvaeépOnkav coPapég avembBounteg evépyeleg,
001660 Kopia dev aloloyndnke and Tov epeuvnTh Tog oyetiletan pe to Primovist® PFS. Adym g
AVOOPOUIKNG (PVOTG KOL TOL UIKPOD pueyEéBoug deiypatog tng ueAETNG aLTAS, OV umopei va, fyet kavéva
OPIOTIKO GUUTEPUCLLO GYETIKA LLE TNV OMOTEAECUATIKOTNTO KOL TV OCPAAELN GE AVTO TOV TANOLGUO.

o Ipw v éveon

To Primovist® PFS givat évo. Stomyéc, dypopo g vokitpvo dtiAvpa, EAevepo opatdv copattdimy.
To péco oklaypapkng avtiBeong Tpémet va eELEYYETOL OTTTIKA TPV TN ¥pnor. Ta péoa oKloypapiknig
avtifBeong dev TPEMEL VAL YPNOUYLOTOLOVVTOL GE TEPITTMST GoPapol ATOYPOUOTIGHOD, ELPAVIONG
0pUTMV COUATIONOV 1] EAMUTTOUATIKOD TEPLEKT.

e Xoprynon
To Primovist® PFS yopnysitan adidivto evéopreBing og &yyvon epddov (bolus) pe pudud porig
nepimov 2 ml/sec. Metd v £yyvon Tov pécov oKlaypagikng avtifeong mpénel va akolovdei ékmivon
OV EVEOQEAEPLOL KaBeTAPA/YPaUUNG LE 6TElpO didAvua yAwplodyov vatpiov (9 mg/ml).

- O acBevng mpémel va mapokolovdeiton yio tovAdyiotov 30 Aentd petd v e&étaon.



- To Primovist® PFS dev mpénet vo. avopryvieton pe GAAO QappUaKeLTIKd TpoidvTa.
- H evdopixn éyyoon Tpémel va amopehyeTOL 0VOTNPA.

o Xeapopog

To Primovist® PFS givat étotpo mpog ypion.

H mpoyepiopévn cdpiyya mpémet va TpoetoldleTon yio Ty £veon apéoms mpv v e€E€Tao.

To kGALUUE TOV AKPOL TPETEL VO OPUIPEITAL OTTO TNV TPOYELGUEVT] GOPTYYO OUECMG TTPLV T1| PN ON.
Avddvpa mov dev ypnoiponotdnke oe pio eE€toon Tpémel va amoppinTeTal GCOLEMVA LE TIG KATA TOTOVG
16YVOVGES GYETIKES SLOTAEELS.

H anoondpevn etikéta otic oOpryyes Ba mpémet vo emkoAldTon TOve 6Tov pdkero Tov acbevn ywo va
EMTPEMETAL 1) AKPPNG KOTAYPAPY] TOV OTEIKOVIGTIKOD TOPAYOVTO YAOOAVIOL TTOV YpMclLonToteitatl. Oa
TPENEL EMIONG VO, KOTOYPAPETAL KOl 1] OGN TTOL YPTCULOTOLEITAL. AV YPNGILOTOOVVTAL NAEKTPOVIKA
apyeio, To 6Gvoua ToL TPOIGVTOG, 0 aplBUOg TapTidag Kot 1 06on Ba Tpémel va Kotaypdpovtal 6To
@areLo Tov acOevn.

Tvédiwvn cOpryyo povo

2. Buddote 10 £pfolro mhve otn cdpryyo

%

3. Xm0oTE TO TPOGTATELTIKO KAALLLLOL 4. Apa1pEGTE TO TPOGTATEVTIKO KAALLLOL

5. Apaipéote T0 EAUGTIKO KAAVLLLO TOV 6. Apaipécte Tov 0épa amd TN GLPLYYL
AKpoL



MAootikn cOpryya povo

ENEZH ME TO XEPI ENEXH ME YXYXKEYH EI'XYXHX
1. Avoiéte T ovokevacia 1. Avoi&te T ovokevacia
o
\ —
2. Apaipéote T cLPLYYQ Kot TO 2. Apaipéote TN cupLyya omd
éupoiro amd ™ cvokevacia GLOKEVAGIN

3. Xtpiyte 10 épPoiro dedoTpopa 3. Avoi&te 10 TOpa oTpifoviig To
uéca ot cvpryya
4. Avoitte to Toua oTpifovag To 4. YuvdéoTe TNV AKpN TNG CLPLYYOG

6T0 GVOTNUO GOVIESNS 6E1OGTPOPO
Kot okoAovOnoTE TIG 00MYiEg TOV
KOTOOKEVOGTY TNG GUGKELT|G

t

5. Apaipécte Tov 0épa amd TN GLpLyYd




