®viro ooV rpiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1jotn
Dotagraf 0,5 mmol/ml
Evéoipo dtahopa (mog xpriong)
Tadotepicd 0&H

AW0PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYIOV YPNGNG IPLY UPYIGETE VO. YPNGILUOTOLEITE GVTO TO
QOapROKo, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

. DvAaETe 0VTO TO PUALO 00MYLOVY Yprionc. Towg xpelaotel va to dafdacete Eavd.
. Edv éxete mepartépo amopieg, pmTROTE TO Y10TPO 1 TOV OKTIVOAIYO GG,
. Edv mapatnpnoete Kamola avemBOUN T VEPYELD, EVILEPDGTE TO YLOTPO, TOV OKTIVOAHYO 1| TO

(QOPLOKOTTOL0 GOG. AVTO oYLEL KOt Yio KAOe oy avemiBountn evEPYELD TTOL OEV AVOPEPETAL GTO
POV PUALO 0dN YDV YpNong. BAéme moapdypapo 4.

T egpréyer 1o Tapov GUALO 00N YLOV

T eivan To Dotagraf kot mowa ivan 1y xprion tov

T npéner va yvopilete Tpv ypnoiponomoste to Dotagraf
I Oa cag yopnyndei to Dotagraf

[MBavég avemBOUnTES EVEPYELES

i va pvidooete to Dotagraf

ITepiexdpeva ¢ cvokevaciag Kot Aoutég TANpopopleg

I e

1. T givon To Dotagraf ke mova givar 1 ypijon oV

To Dotagraf eivor évag doyvmotikdg mapdyovtag mov meptéyel yadotepikd o&v. Tlpoopiletar povo yio
SlyVOOTIKN YpNoN.

To Dotagraf ypnoonoteiton yio v evioyvon g avtifeong tov eikdévov mov Aaufdvoviol og e£Tdoelg
amekdviong payvntikod cuvroviopod (MRI). Avti i evioyvon g avtibeong Bedtidver v anekdvion kot

v neptypaen Prapav oe:

Evnlixo kou moudiozpixo minBooud(0-18 erwv)

. omewovion  poyvntikov  ovvtovicpod  (MRI)  1tov  Kevipiwkod  Nevpwkod — Zvothuotog
ocouneptropfavopéveav ovopolov (PAapadv) otov eyképolo, TN OTOVOLAIKN] GTAAN KOl TOLG
TOPAKELLEVOVG 1GTOVG

o amekovion  poyvntikov  ovvrovicpov  (MRI)  maboroyidv  oAdKANpov  TOL  GOUOTOC
ocopmepropfavopévey ovopolov (PAAB®OV) Tov ATOTOS, TOV VEQPOV, TOV TAYKPENTOS, TG TLEAOV,
TV TVELHOVAV, TG KOPOLAS, TOV HOGTOD KOl TOL HVOCKEAETIKOD GUGTNHOTOG.

Evijiiko winBoouo
. ayyeloypagio LoyvnTikod cuvioviopolh cupmeptAapfavopévev avopoiov (BAafov) kot otevdcemy
oTIG aptnpiec, pe e€aipeon Tig oTEPAVIaiES.

2. Turpéner va yvopilere Tpv ypnoorounicete o Dotagraf

AEN ITPEIEI va cag xopnyn0ei To Dotagraf

o o€ Tepimtmon aAlepyiog oTn SpPACTIKN OLGIO 1 OTOLOONTOTE GAAO OTO TO. GLGTATIKG CVTOD TOV
QOPUAKOVL (OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPAPO 6)
o o€ TEPINT®MON OAAEPYIOG O PAPLAKO TOV TEPLEYOVY YAOOAIVIO (0TS AAAOL OKLOYPAPIKOL TOPAYOVTES

OV YPNGILOTOLOVVTOL Y10, TNV ATEKOVION HOYVITIKOD GUVTOVIGHOD).

[pogdomomjceirs ko TPpoPvAAEES
Evnuepmote 10 y1atpd 1} TOV AKTIVOAOYO GOG €AV 10YDOVV TA TOPAKATM Y10l EGAC:

. £€Yete EKONAMOEL TOANOTEPA AVTIOPACT] GE OKLAYPOPIKO TOPAyoVTa 6T S1dpKELd eE€TaoNS

. €xete aobua

. €yete 16Top1kd aAlepyiog (0mwc aAlepyia og Balacovd, eEavOnua e oayodpa, OAAEPYIKN PVITION)

. oaKoAovBeite aywyn e B-amokAelotn) (QAPLOKO Y10 O10TaPaYES TG KOPOAG Kot TNG apTNPLUKNG TIECNG,

OTt®G 1 LETOTPOAOAN))
o T VEQPA GOG OEV AEITOVPYODV KOVOVIK

1



o vroPAnOnKoate Tpdcpata, | Oa vroPAndeite GUVTOUO, GE UETAUOGYEVOT] NTOTOG
o nhoyete amd achivela Tov TPOSPALEL TNV KOPOLA ) TO. AUOPOPO, Ay YEIR GOG
. glyate EMANTTIKOVG GTOCUOVG 1) akoAlovbeite aywyn yio emAnyia.

e OAEG OVTEG TIG TEPUTTMGELG, O YLOTPOG N O AKTIVOAOYOS 6ag O aEI0A0YNOEL T GYECT] 0PEAOVG/KIVOHVOL Ko
0o amopaciosl edv mpémel va cog yopnyndei to Dotagraf. Edv cag yopnynbei to Dotagraf, o yiutpdc 1 o
axtvoAdyog oag Ba Adafetl g amapaitnteg TpoPLAGEELS kat n yopriynom tov Dotagraf Ba mapakorovbeital
TPOGEKTIKAL.

O 11TpdS M 0 AKTVOAOYOG GOG UITOPEL VO ATOPAGIGEL OTL TPEMEL VAL KAVETE pua eEETaon aipatog yio va eheyy el
1N KaAN Agrtovpyio TV veppmdv oag Tpv Anedein andeacm yio tn yprion tov Dotagraf, sidukd edv giote nlkiog
65 g1V KoL Gvo.

Neoyévvnta ka Bpéon

Koabbg n veppikn Aettovpyia gival avopyn oto popd niikiog £og 4 fSouddmv katl oto Ppiéen nAkiog g
evog étoug, to Dotagraf Oa ypnopomombei o avtods Tovg acbeveic Lovo voTtepa amd TPOocEKTIKN a&loAdyNoN
TOV Y1UTPOV.

Bydte 6ho ta petadikd avtikeipeva Tov propet va gopdte mpv amd v e&€taon. Evnuepdote to yiotpd 1
TOV OKTIVOAOYO GOG, EAV EYETE:

Prnuatoddt

KM ayyeiov

avtia &yyvong

dleyéptn vevpov

KOYAOKO ELOVTEVHO. (ELPVTEVHO, 60 WTOG)

0mO10dNTOTE VIOYIA Y10t VTOPEN UETAAMKADV EEVOV COUATMV, EIOTKA OTO, [LATLOL.

Avtd glvarl onpavtikd KoBMOG VTl PTopodv vo TPoKaAEcovy coPapd TpoPfANaTa, KaBdC Tor PyaviLoTo
OTEIKOVIOT|G LLOYVITIKOD GUVTIOVIGIOD AELTOVPYOVV LE TOAD oYLPE LOyVTIKG TTEdia.

Al @appoke kot to Dotagraf

Evnuepdote 10 yotpd 1 TOV aKTIVOAOYO GOG EAV TOIPVETE, EXETE TPOCPUTA TAPEL 1| UTOPEL VO TAPETE AAANL
eappoka. Ewdikotepa, mopakolodpe evpepOOTE TO YOTPO, TOV OKTIVOAGYO N TO (QUPUOKOTOLd GOG €0V
naipvete N EeTe MAPEL TPOGPATA QPAPLOKO Y1 SlaTAPAyES TNG KOPOLAG KOt TNG opTNnplaKng mieons, omwg B-
OTOKAEIOTEG, OYYELOOPACTIKEG OVGIEG, OVOCTOAEIC TOL HETATPENTIKOD VIOV 1TNG OYYELOTEVGIVNG,
OVTOYOVIGTEG TOL VTTOd0YEN TG ayyelotevaivng L.

To Dotagraf pe tpo@n kor Totod

Aev vrapyel xopio yvoot) oAlnienidpoaon tov Dotagraf pe tpoéc xar motd. Qotdco, amsvbuvbeite 610
YTPO, TOV OKTIVOAOYO 1 TO POPLOKOTOLO GG Y10l VO LADETE UATIOG OEV TPETEL VO PATE 1) VO TIEITE TPV ATO
v e&€taon.

Kinon ko Onhaopdg
Edwv eloBe éyxvoc i Onhalete, vopilete 6T1 propet va eicBe Eykvog 1 oxedidlete va amoktioete Taudi, {ntmote
TN GLUPOVAN TOV YIATPOV 1| TOV GKTIVOAOYOL GUG TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKO.

Konon
To yadotepikd o&O pmopel va damepdoel Tov mhakovvta. Agv gival yvootd eqv ennpedlel to pwpod. To
Dotagraf dev mpémnet va xpnoyomoteital 6Tn S1EPKELR TNG EYKVHOGVVNG, EKTOC v £IvOL AmOANTMS OVALYKaio.

Onlaouog
O ywtpdc N 0 axtivordyog oag Ba cag cuppoviedoet edv mpémel va cuveyicete 10 ONlooud 1 av TPEmEL va,
ToV drakOyeTe yo 24 dpeg petd t Ay tov Dotagraf.

001 yNoN Kot XEPIGPUOS UNYUVIRATOV
Aev vrapyovv dobéoipa dedopéva Yo Tig emdpdoeig tov Dotagraf oty wavotnta odnynong. Edv dev
0100dveoTe KaAG PETA TNV £EETAOT|, OEV TPEMEL VAL OONYNOETE 1 VO (PTCLUOTOW|GETE UNYAVEG.

3. Iog va ypnoporonjcete to Dotagraf



To Dotagraf 6a cag xopnynbei pe evéoeiépia Eveon.

Y1 owdpkera g eE€Taong, Oa siote v TV emiPAeyn yoTpov 1 akTvoldyov. Mo Beddva Bo Tapapeivel
ot PAEPa cag. Epdcov ypetaotel, avtd Oa emtpéyel 6To Y10TpO 1] TOV OKTIVOAOYO GOG VoL YOPT YN OEL e Eveon
10, KOTAAANAO Qappoke EKtaktng ovaykng. Edv eppavicete oadlepykn avtidpaon, n yopriynon tov Dotagraf
Oa dwakomet.

To Dotagraf pmopei va yopnyn0eti pe 1o y€pt N HEC® CVTOUOTNG GLGKELNG EYXVONG. XTOL VEOYVA Kot T BpEQn,
T0 TPOioOV Ba yopnynOel povo e 1o ¥épt.

H Sodwcasio 6o mpaypatorombel o€ vocokopeio, kKivikn 1 d1mtikd wtpeio. To apuddio 1Tpikd Tpocomkod
yvopilel moieg mpoeuvAiéelg npémetl va AneBovv yia v e&étaon. ['vopiletl emiong Tig mBaveg emmAOKES TOL
UTOPEL VO ELPOVIGTOVV.

Aocoloyia
O y1Tpdg 1 0 AKTIVOAOYOC Gag Ba Tpocdiopicet oo 06o1 Ba AdPete kat Oa emPAémet v Eyyvon.

Aoco)oyia og £101kES Opdoes acOevav

H yprion tov Dotagraf dev cuvietdtat og aobeveic pe cofapd mpopfAnpato ota veppd kol o€ acbeveic mov
vrofAnOnKav Tpocpata, 1| TpdKertan va vVIoPAnBovy chviopa, o PETAPOGYEVOT NTOTOC. Q0TOGO v N
xpNon eivar avaykaio mpémet va AdPete povo pio d6om Dotagraf otn didpketa pog e€€taong Kot dev Tpénet
va AdPete devtepn 600m Yo 7 NUEPES TOVALYIGTOV.

Neoyva, Ppépn, maidid kai épnfor

Kobnhg n veppikn Aettovpyia givarl avdpuyun oto popd nikiog £oc 4 efdopddmv kol oto Ppéen niking £g
evog £tovg, To Dotagraf 6o ypnoiponoteiton og avtong 1oV AGOEVEIC LOVO DGTEPO OO TPOCEKTIKT 0E10AOYNOT
oV yiatpov. Ta veoyva kat to Bpéen Ba mpénetl va Aaufdvovv uovo pia d6on Dotagraf otn dibpkeia piog
e&étaonc kot dgv mpémet vo, Aapfavouy oe0TePN dO0T Yo 7 MUEPES TOVALYLOTOV.

H ypnon ywo ayysioypagia dev cuviotdtor o€ moidld kdto Tov 18 eTmv.

Himawuévor
Agv givar amapaitnto va Tpocopproctel 1 d6om cog edv elote NAkiog 65 eTdv Kot Gve aAld iowe Oa Tpémet
vo kévete puo EETaon alpatog Yo va eheyyfel 1 KaAn Agttovpyia TV VEQPOV GOg.

Eav cag yopnyn0sei peyorvtepn d6on Dotagraf amd Ty kevovikng

Eivaw e€aupetikd anibavo va cag yopnyndei peyorvtepn ddon amd tnv kavoviky. To Dotagraf 6o ocag
yopnynoei oe WwTpiKd TEPIPAALOV OO EKTOUOEVUEVO GTOWNO. TE TPOYUATIKN TEPITTMON VIEPSOGOAOYING, TO
Dotagraf pmopei va amopokpouviet amd tov opyoviopd pe opokdbapon (kabopiopd tov aipatoc).

[Tepiocdtepec TANPOPOPIEG GYETIKA LE T YPNOT KL TO XEPICUO 0td TO YIATPO 1] TOV EMOYYEALOTIO TOV TOUEN
VYEOVOIKTG TTEPIBalyMc Tap€yeTal 6TO TEA0G anTOD TOL PLAAASIOL.

Edv éyete meplocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN ¥PNON CLTOV TOL POPUAKOV, PMTHCTE TO YUTPO 1 TOV
OKTIVOAOYO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6A0 T0. PAPLOKO, £TGL KL 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, OV KOL OEV
napovotdlovral 6e GAOVG TOVG OVOPAOTOLG,.

Metd ™ yopnynon, Ba mapapeivere vd mopakolovOnon Yoo pion @pa TovAdyiotov. Ot mePIoGiTEPEG
avemBouNTeg eVEPYELEG EKONAMVOVTOL APECHS 1 HEPIKEG Popég pe kabvotépnomn. Mepikég avemBOunTeg
evépyeleg umopel va ekdnlwbodv émg entd uépec petd v éyyvon tov Dotagraf.

Yrapysr pikpog kivévvog vo, eppavicete aliepykn avridpaon oto Dotagraf. Tétoeg avridpaoeis propsi
va givan coPapés kot va odnynoovy o katarinéio (ook) (nepimtwon aAiepyikng aviidpaong mov Oa
umopovoe vo 0écel ) {on cog o€ Kivouvo). Ta Topakdt® COUTTOUTH UTOPEL VO Eival Ta TP®MTO, oNueia pHiog



kataminéioc. Evnuepmote apécmg 1o y1otpo, TOV 0KTIVOAOYO 1) TOV EXOYYEAUATIOL TOV TOUED VYEIOVOMIKNG
nepiBolymng edv aicBavieite kdt amd To TUPAKATO:

TPNEO 6TO TPOGOTO, TO GTOUA 1) TOV AOIUO TOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL OVGKOAMES GTNV KaTAmooN 1)
TNV OVATVON

TPNELLO TOV XEPLDOV T} TOV TOILDV
éAn (xopunAn aptnprokn mieon)
SVOKOALEG OTNV avaTvon

ovomvon He cuptypd

Prixe

ooyovpo.

PVIKT KOTappoN|

QTOPVICUO

epebiopd ota patio

eEavOnua pe payovpa

deppatikd eEdvOnuo

Oyt ouyvéc avemBounteg evépyeieg (Umopei va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)

vrepevarcncia (aAlepykn avtidpaocn)

TOVOKEPUAOL

acLVi 0161 YELON GTO GTONA

Can

vvnAda

aicOnon popunykidopatog, aichnon Beppotntoc/Kovcov, Wyoyous 1/Kut Tovog

XOUNAR 1 vymAnN appraki Tigon

vowtia (aicOnpo adiabeciog)

TOVOG GTO GTOUAYL

eEavinua

aicOnon Beppov, aicnon yoypov

eEacBévion (Elhenym evépyelag, aduvapio)

dvopopia oto onpeio g €veong, avtidopaon oto onueio g éveong, yoypotnta g Béong veong,
TPNEo 61O onpeio NG Eveonc, iYL ToV TPOIOVTOS EEM amd TA OUOPOPA AyYEin, TOV UTOPEL Vo
00N YNoeL o€ PAeyuovn (epvOpdtmra Kot TomiKd TOVO)

Yrdvieg avemBOunteg evépyeleg (umopet va exnpedoovv éog 1 ota 1.000 dtopa)

ayyxos, MmoBupukn téon (CoAn kot aicOnpo eTIKEIPEVIC OTOAELNG GVVEIONONG)
mpn&o Prepdpwv

aioOnuo ToAp®V

QTAPVICUO

éuetog (adrabeoio)

diappota

avénuévn ékkpion GlELOL

eEavOnua pe payovpa, eayodpa, pidpmon

TOVOG 610 oTNBOoC, piyn

Mo\ omdvieg avemBounteg evépyeleg (Umopei va emnpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

OVOPUAOKTIKEG OVTIOPAGELG 1] OVOPLAAKTIKOD TOTTOL ovTdpdoels (pLia coPapr], TOAVOG ATEANTIKY Y10
™ (o1 oAAepyikn avtidpaon)

EKVEVPLIOLOC

KON, EMANTTIKEG KPIGEIS, GVYKOTN (CHVTOUN ATMAELN GVVEIONGNC), dtaTapayn Ocepnong (avtidnym
GLYVA SVGAPEGTMOV OCUDYV), TPOUOGC

EMTEPVKITION, KOKKIVIAQ 6TO paTio, Oopmn opact, auénuévn £KKpion daKpOmV

KOPOLOKT OVOKOTT, ETLTOYVVOUEVOG 1 aPpYOG KapILaKOS puOUOG, aVMUILOAOG Kapd1aKOg puBLOG, oy yELKn
Sl0oTOAY, OYPOTNTO

OVOTTVELGTIKT] OVOKOTY], TVEDHOVIKO 0idNUa, SVCKOAEG OTNV AVOTVOT], GLPLYHOG, LITOVKMUO GTY| HOTH,
Pyxos, Enpotnta Tov EAPLYYQ, GTEVMOGT TOL EAPLYY UE aicOnua Tviypol, avamveVoTIKOL GTUGHO1,
TPNHELLO TOV PapLYYOL



o éxepa, epuBpotnTa Tov dEPUATOG, TPNEO TOV YEMMV Kot TPHELLO EVIOTIGUEVO GTO GTOUM

. LUIKEG KPAUTTES, LVTKT advvapia, TOVOG TV TANTN

o Kakovyia, dSuseopia 6To BdpaKa, TLPETOHC, TPNEWO GTO TPOCOTO, SLAYLON TOV TPOIOVTOG EEM Amd TO
QLLOPOPA OyYELDL TOV UTOPEL VO 0ONYNGEL GE VEKPMGT TOV 16TOD GTO GMUEI0 TNG £VEOMC, PAEYLOVT|
PrEPog

. Lelwomn Tov eMmEdOL TOV 0EVYOVOL GTO O

‘Exouv vndp&er avapopés veppoyevolsg cLOTNIIKNG tvewong (mov mpokoiel GKANPLVOT TOL OEPUATOS Kot
umopel va enNPeAcEL EMONG TOVG LOAAKOVS 16TOVS KOl TO ECMTEPIKA OPYOVaL), Ol TEPIGGOTEPEG OO TIG OTOIES
apopovoav acbeveic mov éhaPav Dotagraf poli pe dAlovg oxiaypa@ikodg TOPAYOVTEG WOV TEPLELYOY
yodoAtvio. Edv, otig eBdopdadeg mov Ba axkorovBnoovv petd v e&étaon MRI, mapatnpioete ahhayés oto
YPOUO H/KOL OTO TAYOG TOL OEPUOTOS GOG GE OMOLOONTOTE ONUEID TOV GOUOTOS GO, EVNUEPMOTE TOV
OKTIVOAOYO TTOV TTPUYUATOTOINGE TNV e€ETaoN).

AvaQopd avemOOUNTOV EVEPYELDV

Edv mapatmpnioete Kamotlo avemiBountn evépyela, EVNUEPMOTE TO YIOTPO 1 TOV OKTIVOAOYO odG. AvTo 1oYVEL
Kot yuo KaOe mhavn avemBountn evépyela Tov 0V OVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥prions. Mmopeite
emiong va avapépete avembountes evépyetes ansvbeloc:

EAAGOO:

EfBvikog Opyaviopodg @apudakmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040337

Iotértonog: http://www.eof.gr
http://www.kitrinikarta.gr

Kvbnpog:

Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g ovagopds avembOunTv evepysldv pmopeite vo Ponbncete ot cvAAoyn mEPIOCOHTEPOV
TANPOPOPLDYV GYETIKA LE TNV ACPAAEL TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. Iog va pvidscete To Dotagraf

To eappako avtd TPEMEL VO UAACCETAL GE PEPT TTOL dgV TO PAETOLV Kot dgV TO POAVOLV Ta A1

To eappako avtd dev amartel Wwitepes GLuVONKEG PUAAENG.

"Exel amodetytel 0TL 01 yMUIKES, PLOIKES Kol LKPOPLOAOYIKEG OIOTNTEG KATA T ¥PNoN TOv TPoidvtog gival
otafepéc yiu 72 dpeg o Beppokpacio mepiPdriovtog. And pukpofroroyikng dmoyng 1o Tpoidv TPEMEL Vo
ypnowomnoteitan duecsa. EQdcov 1o mpoidv dev ypnoponombei dueca, o xpnote eépel v vbdvn yo T0
YPOVO POAAENC KATA TN XPNOT KOl TIC GVVONKES PVAOENG TTOV TPOTYOVVTAL TNG YPTONG, TOL KAVOVIKA gV Bal
npémet vo, Eemepva Tig 24 dpeg otovg 2-8 °C, ektdC KL av To Gvorypa éxel Tpaypotononei o eheyyOueveg Kot
o€ emPeforwpéveg aonmreg cLVONKeC.

Na un ypnoonoteite autd T0 PAPHOKO UETA TNV NuEpounvio ANENG oV avaPEPETOL 6TO PLOAISI0 KOl GTO
KkovTti, petd v évoeEn AHEH/EXP. H nuepopnvia Anéng eivot ) tedevtaio nUEPO TOL PRV TOL OVOQEPETOL
exel.

6. Iepreyodpevo. TG GVOKEVOGIUS KU AOLTES TANPOPOPIES

T nepréyer to Dotagraf


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

. H dpaoctiky ovoia sival 1o yadotepikd o&O. Eva yihootoitpo (M) evésiuov dodduatog mepiéyet
279,32 mg yadotepkov 0&€og (g dAag peyAovpivig), mov toodvvapovy pe 0,5 mmol yadotepikod
0&éog (g dAag peylovpivng).

e Ta dAlo ovototkd eivar: peyiovpivn, 1,4,7,10-tetpaalokvkiodmoekdvo-1,4,7,10-tetpaolixd o&o

(DOTA) kat evéotuo Hwp.

Ep@avion tov Dotagraf ko mepreyépeva tng cvokevaciog

To Dotagraf® eivau éva Stowyéc, dypopo Tpog Kitptvo StdAvpa yio evooréfia éveon.

H ovoxkevacio tov Dotagraf mepiéyet éva 1 6éxa graridio ue 10, 15 kot 20 ml evécipov dtaldpotod.
Mmopei va. pnv Kokho@opobv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

Kartoyog aocrog kokrhopopiog ko Iapaockevaotig
Bayer EALGg ABEE

Aynoidov 6-8,

15123 Mapovot, Attikn, EALGSa

TnA. 00 30 210 6187500

Tomko6g avrimpocmmog oty Kvmpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

HopookevaosTic

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger StraRe 7

2491 Neufeld/Leitha, Avotpia

AvTo TO QuppokevTIKG TPOidvy Exer eykprBei ota Kpatny Méin 1ov Evponaikod Owkovopikov Xodpov
(EOX) pe 11 ak0rhov0es ovopooisg

Békyo Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable /
Injektionsldsung

BovAyopia, MdéAta, | Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Kpoatia Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Kbnpog, Aavia, Dotagraf

Eobovia, EALGSO,

Iohavdio, Italio,

ITolwvia,

[Moptoyaiia,

Youndia

I'eppovia Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionsldsung

Ovyyapia Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcié, egyadagos

Iphavdia Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Agtovia Dotagraf 0,5 mmol/ml skidums injekcijam

A1Bovavia Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

AovEguPpovpyo Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

Kéro Xopeg Dotagraf 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie

Povuavio Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabila in flacon unidoza

XloPevia Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Iomavia Dotagraf 0,5 mmol/ml solucién inyectable unidosis EFG

To mapov pvAlo 0dNYLOV xpRoNS avadempONKe Yo TEAEVTOIN Popd 6Tic 12/2024.

OrAnpoopiec mov axorlovBovv amevBivovTol LOVO GE Y1OTPOVG 1 EXAYYEALATIEG TOV TOLEN TG VYELOVOLLKNG
nepiBolymg:



Aocoloyia
[Ipémnet va ypnoiponoteital n xapumAdtepn d00T TOV TAPEXEL ETOPKT EVIGYLON Yo SLOYVOCTIKOVG oKomovg. H

doom mpémel va voroyiletal pe fdomn to copatikd Papog Tov acbevoic kat dev mpénel va vrepPaivel T
GULVIGTAOUEVN dOGN aVE YIAOYPUUUO COUATIKOV Bdpoug mov kabopiletal 6€ auTtiV TNV TOPAYPPO.

o MRI gykepdAiov kot 6movOLAMKNAG GTAANG: Ze vevpoloyikég e€etdoelg, | 600m umopei vo moikilel amd
0,1 émg 0,3 mmol/kg BZ, mov avtictoryodv g 0,2 émg 0,6 ml/kg BE. Metd ) xopriiynon 0,1 mmol/kg
BX o¢ acbeveig pe 0ykovg Tov £yke@dlov, n tpdchetn 66om tov 0,2 mmol/kg BE umopei va ektiboet
TO YOPUKTNPICUO TOV OYKOL KOl Vo S1EVKOADVEL T ANYN 0ToQAcE®V Yio T Oepameia.

o OMoooun MRI kot Ayyeloypagio: H cuvietdpevn d6on yia evéo@répia éveon sivar 0,1 mmol/kg BX
(dnraon 0,2 ml/kg BX) yia v mapoyn enopkods oKloypapkig avtiBeong yio m ddyveon).
Ayyeloypaoio: Xe eEapetikég mepimtdoels (dNiadn bv dev Nrav duvatd va AeHovV KOVOTOTIKES
EIKOVEG LIOG EKTETAPEVNG OYYEIOKNG TTePOyNG) Hmopel va amortnOel yoprynon 0e0Tepng Sad0yIKNG
éveong 0,1 mmol/kg BX, mov wwodvvapel pe 0,2 mli/kg BXE. Qotdoo, €dv avapévetor n ypion 2
dadoykmv docewv Dotagraf mpwv omd v évapén g ayysoypaeiog, n xprion 0,05 mmol/kg BX,
oodvvouov pe 0,1 ml/kg BX yio kdBe 860m pmopei va opeAncel, ovaAoya pe 10 S100Ec1uo unydvnuo.
OTEWKOVIONG.

o Howdwarpicog tinbouopdc: MRI eykepdlov kat omovdvAikig othing/oAdcoun MRI: 1 cuvictdpevn kot

péytot 66on tov Dotagraf ivar 0,1 mmol/kgBZ. Aev npénet va ypnoonoteitol mepitocdtepo amd pio
5001 01N SLAPKELN UG CAPMOTG.
E&attiag tng avopiung veppikng Aettovpyiog ota veoyva nAikiog émg 4 efdopddmv Kot ota Bpéen
nAiog émg evog £€tovg, to Dotagraf mpémet va ypnoionoteitan € avtovg Tovg acheveis povo Hotepa
and TpooekTikn a&loldynon o€ d6on mov dev vrepPaivet to 0,1 mmol/kg Bapovg odpotog. Agv mpémet
VO (PNCILOTTOLEITAL TTEPIOGOTEPO Ao pio dOom o1 dudpkewn pag e&étaons. E&attiag g éAlenyng
TANPOPOPIOV Yoo TNV emavaiauPavouevn yopnynomn, ot evécelg ue Dotagraf dev mpémer va
emovalapPavovtal eKTog edv HETAED TV EVEGEWDVY £YEL LECOANPNOEL dLAoTNUA 7 TLEPDV TOVANIGTOV.
To Dotagraf dev cvviotdral yio ayysioypogio o€ mondid nAkiog ko tov 18 etdv Adym g EAdenyng
OeS0UEVAOV GYETIKA JLE TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO KOl TNV ACQAAELR TOV TNV VOIS aVT.

o Acbeveig pe veppikn dvcrettovpyio: H 660m evnhikwv ioyvet o acbevelg pe Nmio £ HETPLO VEQPIKY
dvohertovpyio (GFR > 30 ml/min/1,73m?). BAéne emiong mopakdto « Ekntoon veppikig Asttovpyioc».
o Acbeveig pe nratikn dvciettovpyio: o Tovg acbeveic avtovg 1oydel 1 600 evnhikov. ZvvicTtdTol

TPOGOYN, EWIKA GTNV TEPIMTMOOT TNG TEPIEYYEIPNTIKNG TEPLOGOV UETAPOTYEVOTG NTATOG.

Tpomog yopiiynong

To Dotagraf mpoopiletar pdévo yia evoo@AéPia xoprynon. Mnv 1o xpnollonoleite péc® g evooppoylaiog
000V. ®povticTe va SlotnpnoeTe avaTnpd TV eVOoQAEPLa Eveon: 1) eEayyelmon Umopel va EXEL ®G OTOTELEG LA
TOMIKESG avTIOPAoELS duoaveLiag TOv amAlTovV T GLVHON TOTIKN EPOVTIOA.

PuBuodg éyyvong: 3-5 ml/min (yo ayyeioypoagikéc dradikacisg, umopodv vo ypnoipononfovy vynAdtepot
pvOuoi éyyvong éwc 120 ml/min, dniadn 2 ml/sec).

BéLtiom aneucovion: evtog 45 AemTmv PETA TNV EVEOT).

AxorovBia Bértiomng ancikovione: T1 tpocavatoiood.

H evdopAéfia xopfynomn okioypoa@ikoy HEGOL TPEMEL, oV Eival duvatd, va, yivetal pe tov acbev amimpévo.
Metd ™ xopniynon, o achevng mpénel vo mapokoiovdeitar yio TovAdyiotov pic dpa, kKabdc 1 eumelpio
deiyvel OTL | TAEOYNPio TOV AVETIBVUNT®V EVEPYELDY EKONADVETOL GE OVTO TO YPOVIKO SLAGTI LA
[pogtopdote po cvpryya pe Belova. Apapéote tov TAaoTIkO dicko. Aeob kabapicete T0 mOUO Ue Eval
TOVAKL BPEYUEVO LLE OLVOTTVEDUO, TPLTNGTE TO TOUO UE TN PeAdOva. A@apéate TNV TOGHTNTO TOL TPOIOVTOG
OV amonteital yuo TNV e&€Taom Kot yopnynote He evOoPAEPLa Eveon.

IMo pia ypHon uovo, kade oypnouomoinTo SIGAVUN TPETEL VO ATOPPITTETAL.

To evéoio dtdAvpo Tpémet va ELEYYETOL OTTTIKA TPV o T xpnon. [Ipémel va ypnoiporotovvtal povo dtowyn
dtoAvpata yopic opatd COUATIOW.

Houdrwotpikde TAnbovoudc

Avéroya pe v mocdtnTo Tov Dotagraf mov npdxertat va yopnyn0ei oto moudi, eivan TpotipndTEpN M ¥PNHON
eroMdiov Dotagraf pe oOpryya piog ypriong 6ykov TpocopUocUEVOL GE GUTIHY THY TOGOTNTO UE GKOTO TNV
emitevén peyolvtepng akpifelog 66OV apopd TV EVIOUEVT TOGOTNTO.

210 VEOYVA Kol oTa, BPEPN 1) amaiTovpeVn SO0 TPETEL VO, YopTYEital e To yépt.




"EKtT™01 vEQPIKIG AerTovpyiog

pw amé ™ yopiynon tov Dotagraf, cuvietdror 0lor o acOseveic va vropinbodv og epyuoTnplokod
£LEYY0 TG VEPPIKNG AELTOVPYINGS TOVC.

"Exovv vap&et avapopéc veppoyevovg cuatnuikig ivowong (NSF) n onoia oyetifetar pe ) ypnon pepikdv
OKLYPOPIKOV TTapayOdviov Tov mePEyovv yodoAivio oe acbeveic pe ofegla M ypdvie cofapn veppikn
dvohertovpyio. (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Ot acPeveic mov LIOPGAAOVTAL GE HETAHOGKEVON TTOTOC
dtaTpéyovv 1Wwaitepo Kivouvo kabmg otn cvykekpluévn opdda aclevav m mlavotnTo eupdviong oelog
VEQPPIKNG avenapketag ivor vynAn. Kabog vedpyet mboavomta va epeaviotel NSF pe to Dotagraf, 6o npémet
eMOUEVMG Vo, ypnotpomoleital o acBeveic pe coPapn veppikn Svoisrtovpyio kot acbevelg katd v
TEPLEYYEPNTIKN TEPI000 UETAUOCYEVOTG NAATOG HOVO VOTEPE OO TPOCEKTIKY OaEOAOYNOTN TNG OYEoTNG
OQELELNC/KIVODVOD Kot €AV O1 SLYVWGTIKES TANPOQOopieg elvar amapaitnres kot dev mapéyovtar pe MRI ywpig
oKklypagikd péco. Edv eivar avaykaio va ypnoiporombei Dotagraf, n 66om dev mpémel va vepPaiver 1o 0,1
mmol/kg BX. Aev mpémel va ypnolUomoLEitol TeplocOTEPO amd pio, 06N 61N SIAPKELN LOG ALEIKOVIOTG.
E&outtiog g EMetyng TAnpogopidv yo v emavorapfavopevn yopriynon, ot evécelg pue Dotagraf dev npénet
va emavalapPavovtal eKTog edv Peta&d TV evEcE®V £yl LeGOAAPNoEL SAoTNUA 7 NUEPDV TOVAL(LGTOV.

H awpoxkdBapon Alyo petd t yopriynon tov Dotagraf umopel va givon yprioun yo v amoudkpoven tov
Dotagraf oamdé tov opyavioud. Aegv vmapyovv omodelktikd ototyeion mov vmootnpilovv v évapén
awpokdBapong yra Tpoinyn 1 Bepaneio tng NSF o aobeveic mov dev vofdiiovtor noN o apokdbapon.

Hlxwopévor

Kabdg n veppikn kdBapon tov yodotepikov of£og umopel va glvor PEWUEVT] GTOVG NAKIOPEVOLS, gival
eEapeTIKA oNUAVTIKO Ol 060eveic NAKiag 65 €T@V Kot Aved va LTOBAAAOVTOL GE EPYUCTNPLOKO EAEYYXO YO
TUYOV VEPPIKN duoAELTOVPYiaL.

Neoyévvnra kon Bpéon
BM\éne napondvo Aocoroyia, kot Tpdmog yopnynong, Tadlotpikods TANBuouog.

Kinon ka1 Onraopdg

To Dotagraf dev mpénel va, ypnoIHOTOLEITOL 6T SLAPKELD TNG EYKVIOCHVNG EKTOG EAV 1] KAVIKT KATAGTOGT TNG
yovaikag extBaArer T yprion yadotepikov o&oc.

H osvvéyion M n dwakont| Tov ONAacpo yia xpoviko dtdotnue 24 opav uetd t xopnynon tov Dotagraf, mpémnet
va glvat otnv Kpiorn Tov yirpov kot tng Inralovcas pntépac.

Oonyieg repropod

H avtokoAAntn eticéta tyvnAdrnong tove ot eloAidio Oo Tpémel vo EMKOAAAITOL TAVD GTO (QAUKEAO TOL
acBevl yio va glvar dvvat M akpPg KoTaypoey] TOL OKLYPAPIKOD Topdyovta YodoAlviov mov
ypnowomombnke. H d6on mov ypnoionoleital wpénel €miong vo, KOTOypAQeTaL. AV ¥pNCIUOTO00VTOL
NAEKTPOVIKA apyeia, To GvoUa TOL TPoidVToG, 0 aplfudg maptidag kot 1 d6om Bo Tpémet va KatoypdpovTal
070 PaKeLO TOoV acBevi).



