@viro oonYLov ypnong: Iinpoopics yia Tov ac0evi)

Vyxeos liposomal 44 mg /100 mg k6vig Y10 TUKVO GKEVUGNO, Y10, TO.PUGCKELT] OLOADNOTOS TPOG

éyyvon
daovvopovPikivn kot kutapafivn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPIAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DvAGETE 0VTO TO PUALO 00T YLV Ypriong. Towg xpelaotel va To dafdacete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- Edv mapatnpioete kdmolo avemBountn evépyela, EVIUEPMOTE TOV YIATPO 1] TOV VOGOKOLO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbav avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TAPOHV GUALO
odnywwv ypnong. Bhéme mapdypapo 4.

T epréyer To Tapov eOALo 0ONYLAOV

T givar to Vyxeos liposomal kot oo givar 1) xpnon tov

T mpénet va, yvopilete Tpv cag xopnyndei to Vyxeos liposomal
[Mwg va cag yopnynBel to Vyxeos liposomal

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[ag vo puidocete T0 Vyxeos liposomal

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AoméG TANpopopieg

A e

1. T givon To Vyxeos liposomal kot wowa givor i ypion Tov

Th eivar To Vyxeos liposomal

To Vyxeos liposomal aviikel og pio, opdda @opudKmy Tov ovopalovTol «oVTIVEOTANGHOTIKG Kot
yPNOLoTO0VVTAL Yo TOV Kapkivo. [lepiéxet 800 dpactikég ovaieg, Tov ovopdalovran
«300VVOPOLPIKivY Kal «KLTOPAiviy, GTN LOPON UIKPOCKOTIKGOV COUOTIOIMV TOV vl YVvOOTA MG
«ITOCOUATION.

AVTEG 01 SpaOTIKEG 0VGIEG OPOLVV LE SLOPOPETIKOVS TPOTOVGS Y10l VO CKOTMGOLV KOPKIVIKE KOHTTOPA
CTOUOTOVTAG TNV avantuén Kot T dwaipeom tovg. H cuokevacia tovg oe Mmocmpdtio tapateivel
dpdion Tovg pEGH 61O cMUN Kat TS fondd va e16EA00VY 0TO KOPKIVIKA KOTTOPO KOl VO, TOL GKOTHGOLV.

Iowx givan n yp1jon Tov Vyxeos liposomal

To Vyxeos liposomal ypnoipomoteitol yio TNV avIleTOMIOT ao0evaVy e veodlayvaouévn ofeia
pvgloyevn Aevyaipio (kapkivog Tv Aevkadv alpoocpatpiov). Xopnyeitor 6tav n Aevyaipio
TpoKkANONKeE and Tponyodueveg Oepaneies (Yvoot wg oyetilopevn pe Bepaneio o&eio pveroyevn
Agvyoupic) | 6TOV VIAPYOLY OPIGUEVEG AAAAYEG GTO HVEAD TV 0GTAV (YV®OOTH G 0&gin pueAoyevn|
Asvyoupio pe «oaAlayég oyeTIlOUEVES UE LVEAOOVOTTAUGIO).

2. Tvpéner va yvopilete mpv oog yopnyn0si To Vyxeos liposomal

Agv péner vo oag xopnyndei to Vyxeos liposomal
o o€ mepintwon aAlepyiog oTig SpacTikég ovaieg (daovvopoufikivn i kutapafivn) 1 o€
OTOLOONTOTE GAAO OO TO, GLGTATIKG CVTOV TOL PAPUAKOL (AVUPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6).

Iposdomomoels kKot TPpo@LAGEELS
O yatpog oag Ba cag mapakorovbei kKotd T didpkela g Bepaneiag. Anevbuvleite oTov yoTpod 1| TOV
VOGoKOLO oag TPy cog yopnyndet 1o Vyxeos liposomal:
. €0y &yete YoUNAO apBpd apomeTaAiwy, puBpdV 1 AEVKOV aoceapiny 6To aipa cag (Ba cag
yivel e&é€raom aipatog mpotov Eekvnoete T Bepaneia). Edv avtd woyvet o e6dg:
- 0 YTPOG GOG EVOEXETAL EMIONG VO GOG YOPTYNOEL EVA GAPLOKO Yot va oag fondncet va
U1V TOPOVCIACETE KATOL0 AOTH®EN.
- 0 YwTpog cag Ba cag eAEyyet emiong Yo AoumEelg katd tn d1dpkel tng Oepomeiog.
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o €av lyate moté KAmolo kapdlakd TPOPANUL 1 Kapdtokn TpocPoArn, | edv Exete AdPel oTo
TAPEAOOV aVTIKOPKIVIKA appaka Tov ovopalovral «avOpoakvkAivegy. Edv avtd 1oydel yuo
€046, 0 YIuTpOg cag evdéyetar vo e&eTalel TNV Kapdld cog Tpotol Eekivioet 1 Bepameio Kot
KATd TN S1APKELD QVTIG.

. gbv motedeTon OTL pmopel va glote £yKvog. Oa TPEMEL VAL YPTCLOTOLEITE LU0 OTOTEAECUATIKTY
UEBOS0 aVTIGOAANYNG TPOKELUEVOL VO, amoPUYETE (EGEIC 1} 1] GUVTIPOPOG GAG) VO LEIVETE EYKVOG
KaTd T d1dpKen TG Bepameiog, Kol Yo TOVG ELOUEVOVG 6 PVEG LETA TNV TEAELTALN GG dOOM.

o €qv €yete omoteooMmote aAlepykég (vepevansOnoiog) avtdpdoseis. O yatpdg cag evogxeTal va
SloKOYEL TPOCOPIVA 1] VO OTANATNOEL T Bepameia, 1| va, petmoetl To puBud g Eyyvong, eav
TOPOVCLACTEL OTOIONTOTE VIEPEVAICONGIaL.

. edv giyote mpoPfAnpota e ToVg veppovg 1 To Nrap cag. O yatpdc cog Oa cag maparkorovdel
Katd Tt ddpKela TG Bepameiog.
o €qv lyaTe TOTE POl KATAOTAOT OV €fval YvooT ¢ vocos Tov Wilson 1 dAAn Swataporym

oyeTilopevn pe xaAkd, kabdg to Vyxeos liposomal mepiéyel éva ovoTaTIKO YVOGTO MG
«YAOKOVIKOG YOAKOC.
. gbv Tpoxetan va oag yopnynoei kdmolo epPoiio

O ywtpdg oag Oa oag mapakorovdel Goov apopd T YeEVIKN oag vyeia katd tn dibpkee g Oepomeiog
KoL EVOEYETAL ETTIOMG VO GAG YOPTYNOEL AAAD QAPLOKO TPOG VITOGTHPIEN TNG Bepameiog cag, gite Tpv
N pali pe To Vyxeos liposomal. Eqv 0mo106M7toTe amd To Topamdve 1oyvEL Yio €64G (1 Gv dev giote
BéParor), amevBuvbeite otov yroTpd, 6TOV PAPUAKOTOL0, 1] GTOV VOGOKOLO GG TPOTOV GOG yopnynoet
to Vyxeos liposomal.

Mowora ko £@npor
Agv ovviotdtor 1) xprion Tov Vyxeos liposomal og modid Kot epriffouvg nAitkiog kdtw tov 18 etdv.

Ao @dppoxa kot Vyxeos liposomal

Evnuepaote tov yiotpd 1 Tov VOGOKOHO GOG 6V YPNGULOTOLEITE, EYETE TPOGPUTO YPT|GLOTOMGEL N
UTOPEL VO ¥PNCLLOTOMGETE AAAN Pappaka. AvTtd Tpénetl va yivel emeldn To Vyxeos liposomal
EVOEYETOL VO EXNPEACEL TOV TPOTO TOV AELTOVPYOVV OpIGpéva GAla dpuaxa. Eniong, optopéva diia
(QAPLLOKO EVOEYETOL VO, EXTPEAGOVV TOV TPOTOL TOV Agttovpyel To Vyxeos liposomal.

2VYKEKPIUEVA, EVIUEPMOTE TOV Y1ATPO 1] TOV VOGOKOLO oG EAV TOipVETE 0OTO100MTTOTE QIO TOL
aKoAovba QappOKaL:

. OVTIKOPKIVIKG QAPUAKE TTOV UTOPODV VO, EXNPEAGOVY TNV KOPSLG 6og, Omwe 1 do&opovfikiv.
. QAPLOKO TTOV PUTOPOVV VO, EMNPEAGOVYV TO NTTAP GOGC.
Kinon kot Onioopdg

Agv mpémel va, yproytonoteite 1o Vyxeos liposomal katd tn d14pKeLa TG EYKLHOGUVIG KOOMG
evoéyetor va eivan emPBAOPEG Yo TO Lopd. No xp1CIULOTOIEITE [0, ATOTEAEGLOTIKT UEB0SO
AVTIGVAAN YIS KOTA TN dtdpkela TG Bepameiog kot yio 6 uiveg petd ) Bepaneio. Evnuepdote apéowg
ToV YTpo oag edv peivete £ykvog Katd tn ddpkela g Oepaneiog.

Agv Ba mpémel va Onialete evoom AapPdvete Bepancio pe 1o Vyxeos liposomal kaBdg evoéyetat va
glvar emPropng yo to pwpd.

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T1 pmopei va giote £yKvog 1) 6YEOALETE VO OMOKTHGETE TTOUd,
{ntote T GLUPOVAT TOL YLTPOD GOG TPV Gag YopnYNOel aVTod TO PAPLLOKO.

0onynon Ko YEPIGUOS PNYUVIILATOV
Mrnopei va voidBete vvniia 1| LaAn petd ) Aym tov Vyxeos liposomal. Edv copfel avto, pnv
00N YNOETE N LNV YPNCUYLOTOIGETE EPYOAEID 1) LY OV LLOLTOL.



3. og va cag yopnynOei To Vyxeos liposomal

To Vyxeos liposomal wpénet va, yopnyeite o€ £60¢ 0md £vo Y1I0TPO 1 VOGOKOUO UE EUTELPIO TNV
avtipetonion s AML.

. Zag yopnyeitol og £yyvon PEca 6€ [o QAEPa.

. H éyyvon cag yoprnyeiton emi puapion opa (90 Aentd).

O y1TpdG 1 0 VOGOKOLOG Gag Ba vToAoyicel T 606N TOL PAPLLAKOV GaG LE BACT TO COUOTIKO BAPOg
Ko o Vyog cac. H Bepaneia cag Ba cag yopnynOel oe «oynuatorn. Kabe oynpo yopnyeitor wg
Eexmp1oTn €YYVOT Kot UTOpEL va, xopnyeital Le T LeEGOAAPNOT S100TAATOG HEPIKAOV ERIOUASMV.

®a LaPete éva TpdTO oyNpa Bepameiog kot o yoTpog cog Oa amopacioet edv Ba AdPete Tepaltépm
oynuota Oepameiog ovidloya pe To TOG avtarokpiveste 6t Oepomeio Kot pe ToxOV avemBounteg
evépyete mapovotdoete. O yiotpds oag Oa afloloyel mdg avtidpdrte otn Oepaneio petd and Kabe
OXTHOL.

. Katd 1o mpdto oynua — Oa cog yopnyndei pia £yyvon tic nuépeg 1, 3, kot 5.
. Katd to vroéhoma oyfuata — 0o cog yopnynbei pia £yyvon tig nuépeg 1 kot 3. Avtd pumopel va
emovainebei edv amotteitot.

Evoow happavete Bepaneia pe 1o Vyxeos liposomal o yiatpdg cag 0o mpaypatonolel TokTikég
OLLOTOAOYIKEG EEETAGEIC TPOKELUEVOL VO, a&lOA0YEL TOV TPOTO OV avTamoKpiveste ot Bepameio Kot
va eléyyetl 0Tt sivan kaAd avektr]. O yTpog oog pmopel emiong vo e€etdlel v kapdid cog Kabmg To
Vyxeos liposomal evééyetatl va v ennpedost.

Edv oac yopnyn0sei peyarvtepn d6on Vyxeos liposomal amwd tnv kavovikn

Av16 10 QapuaKo Ba cag yopnynOel oe €va vocokopeio amd éva yratpd 1 voookopo. Eival anibavo va
oag yopnynOel peyadvtepn 866M amd TNV KAVOVIKT, GTOCO, EVIIUEPDGTE TOV YIUTPO 1| TOV VOGOKOLO
o0g €0v £(ET€ OTOWONTOTE Qv oLl

Edav mopoieiyete puo emiokeyn
Emwcowvmviote e Tov y1aTpd 1 TOV VOGOKOUO GG TO GUVTOUOTEPO duvaTOV.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNCELG GYETIKE, LLE TN YPTOT AVTOV TOL PAPUAKOV, POTHGTE TO Y10TPO 1 TO
VOGNAELTY| GOG.

4. IBavég avemOOUNTES EVEPYELEG

Onmg 6ha To PAPUOKO, £TCL KOL QVTO TO PAPLOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL 0gv mopovotdlovial o€ GAOVLS TOVS 0VOPDOTOLG,.

YoPapig avemOOUNTES EVEPYELES O1 OTTOIEG NTTOPEL VO ETNPEGGOVY TTEPLGGOTEPD 0té 1 6TC 10
aropa (oAb cvyvig)

To Vyxeos liposomal gvdéyetat vo peidoel Tov aplipd Tmv ASVK®V aospatpioy, ta omoio
KOTOTOAELOVV TIG AOUMEELS, KL EMIONG Ta Opospaipla Tov fonbovv to aipa vo méet (aponeTdiin)
00N YMVTAG GE OLLOPPAYIKES draTapayés Omms pivoppayieg kot poiomicpd. To Vyxeos liposomal
evo€yetan emione va TpokaAEoel kapdlokd TpoPAnpato Kot BAAPN otov Kapdlokd pv.

Enopévog mpémerl va evpep®oeTe OpEcmS TOV YIUTPO 60G £4V TAPOVCIACETE:

. TopeTo, piyn, epebiopd tov edpuyya, Pya, dedec 6TO GTOUA 1) OTOLONTOTE AAAN GUUTTMOLLOTOL
Loipméng

. aoppayio  HOAOTIOUOS Ywpig PAGLN

. Bopakikd TGVo 1 TOVO 6T KATM GKpa

o dvomvola.



Evnuepoote apéomc tov Y10Tpod Gog 0V GO TAPOVGIAGTEL OTOIAONTOTE OO TIG TAPOUTAVD
avemBounTeg evEPYELEC.

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG

IMoA0 cvyvég avemBOunTeg evépyeteg (Umopel va ennpedoovy tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):

. TTOOT 6ToV aplOpd TV aponetoMov (KoTTapa To oroio fondovv otnv Tén Tov aiptaTog) N
omoio EVOEXETAL VO, TPOKAAEL LOAMTIGUO 1] apoppayia

. TUPETOC, GLYVE e dAAa onpeia Aoiuwéng, Ady®m moAD YauUnAov aplBpov AEVKOV oLoc@olpiny
(epmhpeTn ovdETEPOTEViDL)

. apyos, TaXOG 1 AKAVOVIGTOG KOPILokog TOALOS, Bmpakikog Tdvog (mov pmopel va eivat onpeio
Aoipméng)

. mpofAnuata e TV 0pact cog, Ooir 6pacn

. TOVOG 1 S10YK®ON TOV 16TOD OV EMEVIVEL TO TEMTIKO cvaTNa (BAevvoyovitida), 1] KOIAOKOG
TOVOG, OVGKOIAOTNTO, OTAOAELD OPEENG, O1dPPOLa, VOUTIO 1) ELETOC

. epLOPOTNTA TOV BEPHOTOC, EEAVOM L, LVakyieg, ke@alaAyia, 00TIKOG TGVOC, apbparyia,

KOTOOT|, YEVIKELUEVT] S1O0YKMGT CUUTEPIAUUPOVOUEVIC TNG O10YKMONG TOV Ve Kol KAT®

dKpwv

Keparadyia, {aAn, cuyyvor, duckoAin GTOV VIVO, GIYYOG

VEPPIKT OVETAPKELDL

Aoydviacua, frixasg, VPO GTOVS TVEVOVESG

Kvnouodg

opoppayio

OLENUEVT APTNPLOKT TECT) 1] ATOOT) GTNV APTNPLOKT TIECT

piyn, younAn Beppokpacio GOUATOG, 1] VYNAT BEPLOKPUGIN CMOIATOG

avénuévn epidpwon

Yoyvég avemBounteg evépyetleg (Umopet va enmpedcovy £mg 1 ota 10 dropa):

o TTOCN 6TOV apldud TV epLpdV alpoceapioy (avalpio) odNyOVTIG 6 KOTMGN Kot aduvapio

o VEQPIKN OVETOPKELD KOL LUT) PUGTOAOYIKES QUUATOAOYIKEG eEETACELG AOY® EKTETANEVOL BavaTov
KOPKIWVIKOV KLTTAp®V (cOvpopo ADong Oykov).

. OTOUOYIKEG KPAUTEG N LITEPPOMKE aépLa

o vepPoikn epidpmon TN voyTa

. OTTMAELD LOAADV

Oy ovyvég avemBounteg evépyeteg (umopel va emnpedoovy €og 1 ota 100 dropa):
o LoVdIaG O Kot eEAVON U0 OTIC TAAGUES Kot 0TO TEALOTO (GOVOPOUO TOACUO-TOALOTION0G
gpvbpodvcaicinciag).

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatmpnoete kamowo avemBOunT evépyela, TapaKoAeiche va EVUEPDGETE TOV YIOTPO, TOV
QOPUOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO oaG. AvTtd 1oyvet kot Yio kb mhavn avemBountn evépyela mov dgv
avaQEPETAL GTO TOPOV POALO 0dNyu®dV ypnons. Mropeite emiong va avagépete avembounteg
gvépyeleg anevbeiog, LEc® TOV EBVIKOV GVGTNUATOG OVOPOPAS TOV avaypapeTon oto [lapdptnua V.
Méow g avapopdg avemBOUNT®V gvepyel®V pmopeite vo fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG PUPLAKOL.

5. Il®g va guiaccete To Vyxeos liposomal

. To @apuoko ovtd TPETEL VO PUAACCETOL GE PEPT| TOV deV TO PAETOVY Kol dgv TO POAvVOLY Tl
TodLd.

. Noa pn xpnoonoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TNV NUePOUNVia ANENGS TOV aVOEEPETAL GTO KOVTL

ka1 oto eloAidio petd ) AHEH. H nuepounvia Aéng eivai n tedevtaio nuépa Tov punva wov
avaQEPETAL EKEL.
. dvAdocete og yoyeio (2 °C — 8 °C).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Ddvrdooete T0 PLOAISI0 6T0 EEMTEPIKO KOVTI Y10 VO, TPOGTOTEVETAL OO TO POC.

o dvidocete o 0pOla Béom.

. Metd, v avachotaon, To PaAidia Tpénet vo puAdocovtol g Yoyeio (2 °C éwg 8 °C) yia £mg
ka1 4 opeg oe 0pbla Béom.

. Metd Vv apainon, To S1dAVHO G GAKOVS £YXLONG TPETEL VO pUAGGGeTaL o€ Yyoveio (2 °C

€w¢ 8 °C) yuo émg kot 4 dpeg. O PéY1oTog GUVOAMKOS XPOVOG PVAAENS Y10 TO 0VOCLOTAOEY
TPOTOV EVTOG TOL PLOALSioL TTOL drortnpeitar o€ dpbia BEon Kot To avacvetadéy Tpoidv puetd v
apainon og odKo £yyvong, oev Tpémel va vrepPaivel T 4 dpec. O xpdvog Eyyvong TV

90 Aemtddv dev meplapPaveTal oTov xpdvo EOANENS TOV £0G Kol 4 OpOV.

. Na pn xp1olonoteite ovTd T0 PAPLOKO EAV TOPATPTCETE TUYOV COUOTION GTO APOLOUEVO
StaAvpLa.
. Mnv metdite APLLOKO GTO VEPO TNG AMOYETEVONG. POTNOTE TOV QOPUAKOTOLO GAG Y10, TO TMG VoL

TETAEETE TA PAPLLOKO TOV OEV YPNCIUOTOLEITE Lo AVvTd T uétpal Ba fonbncovy oty
TpooTacio Tov TePPEALlovTog.

6. Iepreyodpevo TG oVoKEVOGING KO AOTES TANpOPOpieg

T epréyer To Vyxeos liposomal

. Ot dpaotikég ovasieg givar ) daovvopoufikivn kot 1 kutapafivn. Kédbe proridio twv 50 ml
nepiéyel 44 mg daovvopoufikivig ko 100 mg kvtapafivng.

o Metd v avachotaon To didAvpa meptéxet 2,2 mg/ml doovvopovPikivng kot S mg/ml
Kutapafiving evBviakopéveg oe MITOGOUATLO.

o Ta GAAo cuoTaTiKA Elval S16TEQPIKT POCPATIOVAOYOAIVT], SIGTEAPIKT] POCPATIOVAOYAVKEPOAN,

YOANGTEPOAN, YAVKOVIKO YOAKO, TPOAALLIVY, Kot GoKyapoln.

Epg@avien tov Vyxeos liposomal ko epieyépeva g svokevaciog

To Vyxeos liposomal givat pior 1ddng KOVIC 1o TUKVO GKEHOGLLO Y10 TOPAGKELT SIOADLLITOS TTPOG
£€yyvon mov datifetatl og YudAvo elaiidto.

Kda0e cvokevacio tepiéyet 1 graAidto, 2 elaridia | 5 erodidio. Mmopel va unv kukAopopolv dAeg ot
GLOKEVAGIES.

Karoyog Adgrog Kvkhogopiog ko Iapaockevaotiig

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Iphavdia

TnAi.: +353 1 968 1631

(tomkdg apBuds TNAEP@VOL evtdg g Anpokpatiog g IpAavdiog)
(ext0G TG Anpokpartiog tng IpAavdiog propei va teprhopfavetl xpémor d1ieBvoidc TNAEPOVIKNG
KANGNG)

Email: medinfo-int@jazzpharma.com

To mapdv eOALo 00N YOV ypoNS avabempOnke Yo TeELevTaia popa Tov 03/2022.
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV
Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o GAapuaKo avtd gival Stabéoipeg 6To dIKTLAKO TOTO ToV Evpomaikod

Opyoviopov ®apudkmv: http:// www.ema.europa.eu. Y wdpyovv eniong cOVOEGUOL e GAAES
10TOGEAIDEG TOL 0POPOVV OTAVIEG achéveleg Ko Bepameies.

To mapdv eOAAO 0dNyLdV ¥prong eivan dtabéoipo oe OAeg TI¢ emionueg YA®ooeg tg EE/EOX otov
dktvakd tomo Tov Evponaikov Opyaviopod appdkmv.
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O minpogopiec mov axorovBovv ansvdivovtar pdvo ce emayyeipaties vyeiog:

To Vyxeos liposomal givat éva kuttapotoéikd eopprokentikd Tpoiov. [Ipémetl vo tnpovvral ot
€QapHOLOpEVEG E101KEG SLOOTIKAGIEG XEPIOUOV Kal amdppryng. To mpoiov mpoopileTar yia pia povo
ypnon. Agv mepi€yel ovvinpntikd. Ta aypnowonointa tunuata dev Bo mpénet vo amobnkevovta yio
UETENELTA YOPTYNON).

Odnyiec mposTowwaciog

KaBopiote T 060m Kot Tov apBuodv eroidiov Vyxeos liposomal pe Baon v BSA tov
UELOVMUEVOD 0G0EVOVG OTIMG TEPLYPAPETAL GTNV TAPAYPOPO 4.2.

Aogaipéote Tov KaTAAANAO apBpd eloadiov Vyxeos liposomal amd To yoyeio kot apnote o vo
g&loopponnBovv o Beppokpacio dmpatiov (15 °C émg 30 °C) yia 30 Aentd.

Koatémy, kdvte avacvotaon o kdbe elarioo pe 19 ml oteipo evésLo VOWP YPNCULOTOIOVTOG
ovpryya tov 20 ml, kot apécmg petd EEKvIoTe Eva YPOVOUETPO GTO S AETTA.

AVOKIVIGTE TPOGEKTIKA TO TEPLEYOLEVO TOV PLOALSIOD Y10 5 AETTA EVOCM OVOGTPEPETE OTOAAL
70 QLoAid10 KAGOe 30 devteporental.

Mnv Bepuaivete, otpoPidilete, 1 avatopdcoeTe e dHVO.

Metd TV avocvoeTacT, apnoTE To 6€ Npepia Yo 15 Aentd.

To avacvotabév mpoiov Ba Tpémel va givar pio adlopavig, 1ddNg, OLOYEVIS S106TTOPA,
OVLGLOOTIKA EAEVOEPT OO EPLPOVY] COUOTIOW.

Edv 10 avacvotaféy mpoidv dev apaimbel apéomg péca o€ Eva 6aKo £yyYvons, PLANCCETE G
yuyeio (2 °C €wg 8 °C) v émg kot 4 dpec.

Metd ) @OAaén Tov avacvotafévtog TPoidvVTog VIO TOV PLOALSIO Yo £mG Kol 4 MpE o€
Oepuokpacia 2 °C émg 8 °C og 6pia BEom, T0 avacvotadév Tpoidv mpénet va apaindel apéow
péoa og dahvpa Eyyvong kat va yopnyndet otov ypoévo Eyyvone twv 90 Aemtdv.

o To avacvotabév Tpoidv evtdg Tov PLoASIoL Kol TO avacVoTaOEY TPOIOY ToL £xEl
apowbei og dddvpa £yyvong Tapapévouy atafepd Yo LEYIGTO GUVOAKO ¥POVO PUAUENG
£w¢ ko 4 mpeg 0Tav euAdccovtal oe Beppokpacia 2 °C €wg 8 °C. To didotnpa
oT0fepdTNTAG 4 POV Y10 TO AVOCGLGTAOEY TPOIOV EVTOG TOV PLOALSIOD OEV EMLTPETEL
emmAéov dtdotnpa 6tafepdtnTag 4 @POV HETA TNV Apai®oT TG KATAAANANG dooNg and
TO OVOGLOTAOEY PLOAISL0 GTO LAV, EYYVOTG.

o To ddotua otabepdmTog 4 OpmdV, 6TAV TO OVAGLOTOOEY TPOIOV OV EYEl apatmbel GToV
caKo £€yyvong uadooetol og Oeppokpacio 2 °C éwc 8 °C, dev mepthapfavel Tov ypovo
OV OTOLTEITAL YOl TNV AVOGVGTACT] 0UTE TOV XPpOVo Eyyvong tov 90 Aentmdv

o To apaiopévo ddAvpa Eyyoong mpénet va yopnynoel apécmg HEG® £YYVong GTOV YPOVO
&yyvong twv 90 Aemtdv, petd To £mg Kot 4 opdv SIdoTNe 6TafepOTNTAG.

Ymoloyiote Tov 6yKko Tov avacvotadévioc Vyxeos liposomal mov amotteitol ¥pnoionoidvog
Tov akoAovBo tHTo:

[amartovpevog 6ykog (ml) = doom daovvopovPikivng (mg/m2) x BSA acbevoic

(m2)/2,2 (mg/ml)]. H cvykévipwon tov avacvotadivtog dtaAvpotog ivar 44 mg/20 ml

(2,2 mg/ml) daovvopovPuikivig ko 100 mg/20 ml (5 mg/ml) kvtapafivng.

Avoamodoyvpiote omaAd kdOe PLaAidlo 5 popéc TPoToh ATOGVPETE TO TVKVO CKEVAGILOL Y10,
apaimon.

A@pa1péote [l AoNTTTO TPOTO TOV VIOAOYIGUEVO OYKOV TOV avacvotafévtog Vyxeos liposomal
amd to(a) eloAidio(a) e pio oTeipo cVPLYYH Kot LETOPEPATE ALTOV GE VA GAKO £YYVOTG TOV
nepéyel S00 ml evéoipov dtodvpatog yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%), | 5% yAvkdln.
Evdéyeton va mapopeivel vmoAeypatikd Tpoiov péso oto PloAido. Aroppiyte kdde
aYPNOUYLOTOINTO TPOTOV.

Avamodoyvpiote amaAd Tov acko yio vo avapydel To didivua. H apainon Tov avacvotadévtog
TPOIOVTOC KATAANYEL GE L0 GKOVPA 10T, SLPOVT], OLOYEVT] OLAGTTOPE.

Edv 1o apatopévo dtddvua Eyyoong dev ypnoyonombei apécwe, puidcocete og yoyeio (2°C
£€w¢ 8°C) yia €mg kot 4 mpec.



o Avomodoyvpiote omaAd to oo yuo va ovouydel To dtdAvpo petd v yoln.

Odnyieg yopnynong

o Mnyv avaptyvoete to Vyxeos liposomal pe A0 QOpHOKEVTIKA TPOTOVTA, OVTE VO TO YOPNYEITOL
®G &YYo HE AAAO QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

o Xopnyeite to Vyxeos liposomal péow otabepnc evoopréProg £yyvong eni 90 Aemntd dropécov

Qg avtAiog £yyuong LEC® VO KEVTIPIKOV PAERIKOV KaBETAPO 1] EVOG TEPLPEPELOKA
gloayBévtoc kevrpikov kabetnpa. [ v evooeAéPia yyvon tov Vyxeos liposomal pmopel va
ypnoomonBel giktpo pepuPpdvng o oelpd, pe TV Tpodmdbeon 6TL 1) EAAYIOTN SIAUETPOG TOL
oiAtpov elvar peyardtepn amod 1 ion pe 15 um.

. Exmlovete ) ypopun HETA TN XOPYNOTN LE EVEGIUO dtdAvpa yYAmplovyov vatpiov 9 mg/ml
(0,9%).

Andppuym

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV Bl pmopovoe vo evéyetl Thavd Kivouvo yio To TepPAAAoV AOY® TNG
KUTTOPOTOEIKNG KO AVIYITOTIKNG SpAomg Tov, mov Ba pmopodoay va Tpokarécsovy mhaveg
EMOPAGELS TNV avamopay®yn. OAa To VAIKA TOV Yp1GYLOTOI00VTOL Y10 TNV apoimon Kol T
yopNynon Oo TPETEL VoL AmopPITTOVIOL COUPOVA LE TIG TOTIKEG SAOIKOGIEG TOV 1oYDOVV Y10 TNV
ATOPPIYT] TOV OVTIVEOTAAGUOTIKOV Tapayovimv. Kdbe aypnoyomointo eoappakentikd mpoiov 1
VITOAELLLLO TPETEL VOL OTOPPIMTETAL COLPOVOL LE TIC KATA TOTOVE IOYVOVCEG GYETIKEG SLUTAEELS Yo
KLTTOPOTOEIKOVG TTOPAYOVTEG.



