®Yrho 0OV ypriong: [Iinpoopisg yia Tov ypiot
Dotagraf 0,5 mmol/ml
Evéoyo oraiopa (og xpionc)
y0d0TEPIKO 05D

Awfdote TPocEKTIKA OAOKAPO TO GUALO 0ONYLAV YPNONS TPV UPYICETE VO YPIOCLUOTOLEITE AVTO TO
QAaPROKO, OL0TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

. DdvrdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towg ypelaotel va to duPdcete Eavd.
. Edv éyete mepartépm amopiec, poTNOTE TO YLOTPO 1) TOV OKTIVOAGYO GOC.
. Edv mapoatnproete Kamoo avemBOUNTN EVEPYELX, EVIUEPMDGTE TO YIATPO, TOV OKTIVOAOYO N TO

(OPUOKOTOL0 Gag. AVTO WYLEL KOt Yia KAOe mhavi| avemBountr evépyelo Tov deV AVOPEPETAL GTO
Tapodv OAAO 0dM YLV yprione. BAéne mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapov QOALO 00N YLOV

Tt eivon To Dotagraf kot mwowa etvon ) xpron tov

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoonomoete to Dotagraf
[og Ba ag yopnynbei To Dotagraf

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[log va puidooete to Dotagraf

[epieydpeva g cuokeLAGING Kot AOITEC TANPOPOPIEG

AN ol e

1. T eivan To Dotagraf kon mowa givan | yp1jon Tov

To Dotagraf givar évog dlyvmoTiKOg Topayoviog Tov TeplEyel yodoteptkd o&v. Tlpoopiletor povo yio
Sy VOOTIKT Yp1|OoN.

To Dotagraf ypnouonoteitol yio v evioyvon g avtibeong tov eovov mov Aapfdvovtal e eEETAGELC
AEKOVIONG payvynTikod cvvtovicpov (MRI). Avti 1 evicyvon g avtifeong PeATidvel TV ameKOVIoT Kot
™V meptypoen Prafov oe:

Evnlixo ko woudiozpio ninBooud(0-18 etwv)

. omewovion  poyvntikov  ovviovicpod  (MRI)  1tov  Kevipwkod  Nevpikod — Zuothipotog
ocouneptiapPavouévov avopolov (Prapfdv) otov eyképoio, TN OMOVOLAIKY OGTAAN KOl TOLG
TOPOKEILEVOVG 10TOVG

. OEKOVIOT  pHoyvnTiKod ovuvtovicpod (MRI) oAdxkAnpov tov oc®ROTOC cvpmepAapPovouévmy
avouoAdv (BAapdv) Tov NTATOG, TOV VEPPOV, TOL TOYKPENTOS, TNG TLEAOV, TV TVELUOV®V, TNG
KopOLiG, TOL LAGTOV KOl TOV LVDOGKEAETIKOV GUGTHLOTOG.

Evniico ninBoouo
. OYYEWOYPAPIC, LOYVITIKOD GUVTOVIGHOD GUUTEPIAAUPavOUEVOY avouaAdy (BAaBdV) Kol GTEVOGE®Y
OTIG apTNpies, e eEaipeon TIG OTEPAVIOIEG.

2. Tvpémer va yvopilete mpv ypnoponomocete 1o Dotagraf

AEN IPEIIEI vo cac yopnyn0ei To Dotagraf

. o€ mepimtoon aAlepyiog otn dSpaoTiKny ovcic 1 0TOLOdNTOTE GAAO Omd TO GLGTATIKG CVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL OTNV TTAPAYPOPO 6)
. o€ mepinTmon oAAEpYiag o8 PAPUAKE TOV TEPLEYOVY YOOOAIVIO (0TS AAAOL OKLOYPAPIKOL TOPAYOVTEG

IOV YPNGLLOTOLOVVTOL Y10 TNV ATEKOVIOT HOYVITIKOD GUVTOVIGUOD).

[pocdomonjoeis Ko TPoPLAGEES
Evnuepdote 10 y1aTpd 1| TOV AKTIVOAOYO GO £AV 15YDOVV T TOPAKAT® Y10 EGAC:

. éxete EKONAMGEL TOAOOTEPT AVTIOPUCT) GE GKLOYPAPIKO TAPAyoVTa 6T StdpKela eEETAGNC

. éxete doOua

. éxete 10T0p1Kd aAAepYiog (Omwg aAAepyia o€ Oadacovad, eEavOnua e ayovpa, OAAEPYIKT pviTIOn)

. aKolovBEelTe aywyn He B-amokAeloTn (OAPUOKO Yo SloTapoyEc TNG KapPOLdG Kot TNG 0pTNPLUKNG TiEoTG,

OIS 1 LETOTPOLOAN)
. TO VEQPPA GOG OEV AEITOVPYOVV KOVOVIKE

1



. vrofinnkate Tpdopata, 1| 0o vroPAndeite cGOVION, GE LETAUOGYELON NTOTOG
. nhoyete amd acHivela Tov TPOoSPALEL TV KOPOLH 1 TA ALOPOPa ayYEiD GO
. glyarte emnnTikéc kpioeig 1 AapPavete Oepaneio yio emAnyio.

g OAEG OVTEG TIG TEPUTTMGELS, O YLUTPOG N O AKTVOAOYOG 6aG O 0ELOAOYNOEL TN GYECT 0PEAOVS/KIVOLVOL Kot
0o amopoacicel eqv wpémel vo cag yopnyndel to Dotagraf. Edv cag yopnynbei to Dotagraf, o ywatpdc 1 o
aKTIVoAOY0g cog Ba AdPet Tic amapaitnteg TpoPLAAEELg Kol 1 yoprynon tov Dotagraf Oa mapakolovbeiton
TPOGEKTIKAL.

O y1tpdc M 0 AKTVOAIYOG GOg UTOPEL VO AmOPAGIGEL OTL TPETEL VAL KAVETE P £EETAOT] AiploTog Yo va eAeyyOel
1 KaAN Aettovpyia TV veppdv oag Tpv Anedel n andpacn yio n xprion tov Dotagraf, e1ducé edv lote nhikiog
65 etV Kot dvo.

Neoyévvnra ko Bpéon

Kobng n veppikn Aettovpyia gival avopiyun oto popd nikiog £oc 4 BSopddmv kal oto Ppiéen nAikiog £g
evog étovug, to Dotagraf Ba ypnoporombet og avtod Tovg acbeveic pdvo Hotepa amd TPOoceEKTIKY agloAdynon
TOVL Y10TPOV.

Bydite 6lo Ta petailikd avtikeipeva mov umopel va popdte mpv amd v eE€taor. Evnuepdote 1o yiotpo 1
TOV OKTIVOAOYO GOG, EAV EYETE:

BnpotoddTn

K ayyelov

avtiMa &yyvong

OlEYEPTN VEDPOL

KOYALOKO ELOUTELUA (ELPOTELUA £00) DOTOC)

omoladNmoTE VITOYIN Yot VTOPEN HETAAMKOV EEVOV COUATMV, EI0IKA OTOL LLATLAL.

AvT0 givarl onpovtikd kabdg avtd uropohy vo TPoKaAEGOVY GoBopd TPOPAAUATO, KOOMG T U oVALOTO
OEIKOVIOTG LLOYVITIKOD GUVTOVIGLOD AELTOVPYOVV LE TOAD 1GYVPA LoyvTIKE Tedia.

Ao @dppoxa kot To Dotagraf

Evnuepdote 1o ylotpd 1 T0V AKTIVOAOYO GOG EQV TOIPVETE, EXETE TPOCEOTO TAPEL 1| UTOPEL VO TTAPETE AAANL
eappoka. Ewdwkdtepa, mopakalodpe evUeEPOOTE TO YIOTPO, TOV OKTIVOAOGYO 1] TO (QOPUOKOTOL0 COUG EQV
ToipVETE M| £XETE MOPEL TPOSPATO, PAPIOKA Y10 SLATOPOYES TNG KOPOLAG Kot TNG OPTNPLOKNG TTieong, Ommg B-
OTTOKAEIOTEG, OYYELOOPUCTIKEG OVOIEG, OVOOTOAEIG TOVL UETATPENTIKOL eVIDUOV TNG OYYEOTEVGIVIG,
AVTOYOVICTEG TOL VTTOd0YEN TG ayyelotevaivng 1.

To Dotagraf pe Tpo@1n ko1 10To

Agv vmapyel kapio yvoot aAinienidpacn tov Dotagraf pe tpoeéc kot motd. Qotodco, ancvbuvbeite oto
YTPO, TOV OKTIVOAGYO N TO POPLOKOTOLO GOG Yl VO LABETE UATIMG OEV TPEMEL VO, PATE 1) VAL TELTE TPV amd
v e&étaom.

Kinon ko Onioopog
Edwv eloBe éyxvog ) Onhalete, vopilete 6T propet va gicBe Eyxvog 1 oxedialete va amoktnoete Toudi, {ntmote
TN GVUPBOVATN TOL YIOTPOV 1 TOL GKTIVOAOYOV GUG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Konon
To yadotepikd 0&O pmopel va dumepdoel Tov TAakoOvTa. Agv gival yvootd edv emmpedlel 1o popd. To
Dotagraf dgv mpémet va ypnoiponoleitol ot S1apKeLn TG KOMONGS, EKTOS AV EVOL ATOADTOS ovaryKaio.

Onloouog
O ywtpdg N 0 axtvordyog oag Ba cag cupPfoviedost edv Tpénet va cuveyicete o Onlaoud M av mpémetl va
ToV JlakOYETE V1o 24 dpeg petd tn Ay tov Dotagraf.

001 ynon Ko YEPIGROS POV HATOV
Agv vmdpyovv dwbéoipa dedopéva yuo T emdpacelg tov Dotagraf omnv wkavotnta odnynone. Edv dev
a100dveote KaAG PETA TNV €EETAOT], OEV TPETEL VO, OONYNGETE 1 VO PT|CLLOTOUWCETE LUNYOVILLOTOL.

3. IIag vo ypnoponomecte 70 Dotagraf



To Dotagraf 6a cag yopnyn0el pe evdoprépra éveon.

Y1 owapkera ¢ eE€taong, Oa siote Vo TV emiPAeyn yloTpov 1 akTvoldyov. Mia Peddva Ba Topapeivel
ot PAEPa cag. E@doov ypetaotel, avtd Ba enttpéyel 6To y1aTpo 1} TOV AKTIVOAOYO GOG VAL YOPNYNOEL e £veon
To KATOAANAQ @dppoka éktaktng avaykng. Edv eppavicete adlepyikn avtidpaon, n xoprynon tov Dotagraf
Ba Srokomed.

To Dotagraf pmopei va yopnyn0et pe 1o x£pt 1 LECH® OVTOUATNG GUCKELNG EYYVONG. ZTa VEOYVE Kot Ta Ppéon,
T0 TPOidV Ba yopnynOel povo pe to yépt.

H dwdikacio o tpaypatonomBei oe voookopeio, KMvikn 1 10101k wTpeio. To appodio oTpikd Tpocmmkd
yvopilel moteg mpoeuvAaselg Tpémel va Anebovv yia v e&étaon. I'vopilel exiong Tig mbavég emmAokég Tov
UTOPEL VO ELPOVIGTOVV.

Aocolroyia
O ywatpog 1 0 aKkTVOAOYOG oag B Tpocdlopicel mota doom Ba AdPete Ko Oo emiPAénet Tnv yyvon.

Aocoloyia o€ £101KEG 0padeS 0o0EvOV

H ypnon tov Dotagraf dev cuvietdrtar oe acbeveic pe cofapd mpofAnuato ota veppd Kol o€ acbeveig mov
vroPAROnKav Tpoceata, | TpdKeLtarl va, vVTofAnbovy chviopa, o€ PETOUOGYEVOT NTOTOC. Q0TOGO €V M
ypfon eivar avaykaio mpénel va AdPete povo pia d6on Dotagraf ot didpketo pog eEETaomng Kot dev TpEmeL
va AaPete devtepn 660 yio 7 NUEPES TOLAGYITTOV.

Neoyva, fpépn, moidid. kai Epnfor

Kobng n veppkn Aettovpyia gival avopiun ota popd nikiog £oc 4 efdopddmv katl ota Ppéen nkiog £0¢
evog étoug, To Dotagraf Oa ypnoiponoleital o avtodg Toug acbeveic Lovo Dotepa 0md TPooekTIKN AE10AdYTIoN
Tov ytpov. Ta veoyva kou T Ppépn Ba mpémel va AauPavovv uévo pio d6om Dotagraf ot didpkelo piog
e&étaonc kot dgv mpémet va Aapfdavovy devTepn SO0 Yot 7 NUEPES TOLALYLGTOV.

H ypnion ywo ayyeloypapia 6gv cuvioTdtol 6€ TOdL8 KAT® TV 18 €TdV.

Hliouévor
Agv glvar amapoaitnto vo Tpocapuoctel 1 d0om cog edv giote nlikiog 65 eTdv kot dve 0AAL iowg Ba Tpémet
va kévete pia eEEtaom aipatog o va eEleyyOel 1 KOAN AEITOVPYiN TOV VEQPOV GO,

Edv oag yopnyn0si peyarvtepn 66on Dotagraf amd Tnv kKavovui

Eivar e&apeticd aniboavo vo cag yopnynbei vreppforiixn d6on  To Dotagraf 0o cog yopnynOel o watpucod
TEPPAALOV OO EKTALOEVUEVO GTOUO. € TPOYUATIKN TEPinT®ON vIepdocoroyiog, to Dotagraf pmopel va
amopokpuvOel amd Tov opyaviopo HE alpodtdion (Kabopiopid Tov aiptotog).

[eplocoTEPEG TANPOPOPIEC GYETIKA UE TN XPNOT KoL TO YEWPIGUO 0d TO YTpd 1 TOV EmayyeAuaTion VYEiog
TapEYETAL GTO TEAOG AVTOD TOL PUALASIOV.

Edv &yete meplocoTEPEg EPOTNOELS GYETIKA LE TN XPNON CLVTOD TOL PUPLAKOV, POTACTE TOV YLOTPO 1) TOV
OKTIVOALOYO GOG.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyeieg

Onwg 6Aa T0, PAPLOKOL, £TCL KoL 0VTO TO QOPLOKO UTOPEL VO TPOKOAECEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, OV KO OEV
TapovcldlovTol 6e OAOVG TOVG OVOPOTOVG.

Metd ™ yopiynon, Bo mopapeivere vd mapakorovOnomn yo pon ®po TovAdylotov. Ot TeEPIGGOTEPES
aVETOOUNTEG EVEPYELEG EKONADVOVTOL APECHG 1 HEPIKEG Popég pe kabvotépnom. Mepikég avemBOunTeg
evépyeleg umopei va ekdnAmBolv Emg entd uépeg uetd v &yyvon tov Dotagraf.

Yrapyel pikpog kivovvog va epavicete ariepyiki] avriopacn oto Dotagraf. Tétole avtidpaosig pmopei
va givor cofapés kol va 00nyNnoovy o kKatoainéio (6ok) (mepintwon oAiepylkng avtidpacng mov O
umopovoe va Béoet ) (on oag o€ kivduvo). Ta mapakdTem cuuntdOpate Wropel va givol To TpdTo onueio piog



kataminéioc. Evnuepmote apécmg Tov yiotpo, ToV aKTIVOAOYO 1 TOV emayyeApotio vysiog edv aicBavieite
KATL 0o TO TOPOKAT:

TPNELLO GTO TPOCHOTO, TO GTOLO 1) TOV AULUO TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVCKOAIEG OTNV KATATOON 1)
TNV aVamvon

TPNEO TOV XEPLOV N TOV TOOLDOV
CaAn (xoumAn aptnplaxn mieon)
SdLGKOALEG GTNV avoTTVon

avamvor| Le Guptypod

Prixa

payovpa

PLVIKT] KATOPPON

QTépvicpo

epebiopd ota pdtia

eEavOnua pe payodpa

deppoTikd eEavonua

Oyt ouyvég avemBounteg evépyeleg (Umopei va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)

vrepevarcOnecio (aAiepyun avtidpaon)

TOVOKEPOAOL

acvvnO1eTN YEDOT GTO GTOU

Gon

vIvnAla

aicOnon popunykidopatog, BeppoTnTaC/KOHGOL, YHYOLG /KoL TOVOG

XOEMAT ) YMAN apTpLak Tigon

vavtia (aicOnpa vovtiog)

OVOG GTO GTOLLAYL

eEavinua

aicBnon Beppov, aicinon yoypov

eEacBévion (Elhenym evépyelag, aduvapuio)

dvopopia oto onpeio g €veong, avtidopacn oTo onueio TG £veong, youypotnta g Béong éveonc,
apn&o otn Béom g éveong, ddyvon Tov TPOIOVTOC E£® amd To AUOPOPO. ayyeia, OV UTOPEL va
00N yNoeL € PAgyuovn (epuOpdtnTa Kol TOTIKO TOVO)

Yrdvieg avemBOunTeg evépyeteg (umopel va ennpedoovy £oc 1 ota 1.000 dropa)

ayyoc, aictnpa AutoBupiog ({oAn kot aicOnpo emikeipevng ondAeiog cuveidnong)
npné&po Prepdpmv

aicOnpo ToApudv

QTAPVICUN

éuetoc (adrobecio)

dtppota

avEnpévn €Kkpion cLEAoL

e&avinua e payovpa, payovpa, pidpwon

ndévog oto otbog, piyn

[ToAV ondvieg avemBounteg evépyeleg (Umopei va emnpedoovy £mg 1 ota 10.000 dropa)

OVOPUAOKTIKEG 1] OVOPLAOKTIKOD TOTOL avtidpacelg (puio coPfoapn, mboavag ameiAntiky yo ™ {on
aAAEPYIKN avTiOpoo™)

EKVELPIGLOG

KOUO, ETANTTIKEG Kpioelg, ovykomn (chvToun ammAglo Guveidnonc), dutapayn 6cepnong (avtiinym
GLYVO SVGAPEGTMOV OCUMDV), TPOUOC

EMMEPLKITIOON, KOKKIVIAQ oTa pdTio, Oapmn opact, auénuévn £kkpion daxphmv

KOPOLOK OVOKOTT, EMITAYVVOUEVOS 1| apyOS KOpOKOG TOAUOC, aKOVOVIGTOS KOPIOKOG TOAUOG,
ayyewkn dtdTact, ®ypoTnTa

OVOTIVELOTIKY OVOKOTY], TVELHOVIKO O1dMuo, OUOKOAIEG OTNV OvOmVOl, GLPITTOVGO  CVOTVOT,
BovAmpévn potn, Pryoc, Enpoc Aodg, cOoEEn Tov Acol pe aicOnua TViypov, ovomTveLoTIKOl
OTAGLO1L, S1OYK®OGT TOL AoV



éxlepa, epuBpoTNTO TOV FEPUATOG, TPNEIHO TOV YEMDY Kol TPNEWO EVIOTIGUEVO GTO GTOUN
UVIKEG KPAUTES, PVTKT advvapia, TOVOG GTIV TANTN
Kakovyio, dSuspopia 6To BmpaKa, TLPETOHS, TPNEWO GTO TPOCOTO, S1AYVCON TOV TPOIOVTOG £ OO TA
alpoeopa ayyeio mov pmopel va 0dNyNOEL GE VEKPMOT TOL 16TOV GTO onpeio TG £VEONG, PAEYLOVT|
ohéPag

. peimon Tov emumédov Tov 0ELYOVOL GTO aipa

‘Exovv vrdpéel avapopéc ve@poyevolg GLGTNUIKYG tvong (Tov TpokoAel oKANPLVGT TOL SEPUOTOS Kot
UTopEl va ETNPEAcEL ETIONG TOVE LOANKOVE 1I0TOVE KOl TO, ECMTEPIKA OPYOVaL), Ol TEPIGGOTEPEG OO TIG OTOIES
apopovoay acbeveic mov éloPav Dotagraf pall pe GAlovg oxiaypa@lkovg TOPAYOVIEG OV TEPLEL OV
yvadohivio. Edv, otig efdopddeg mov Ba akorlovdricovv petd v e€étaon MRI, napatnpnioete adiayéc oto
YPOUA /KOl OTO TAYOG TOV OEPUOTOC GOG GE OMOLOONTOTE GNUEID TOV GOUATOC GOG, EVIUEPDGTE TOV
OKTIVOAOYO TTOV TpayloTomoinoe v e&étaon.

Avo@opd avemBdunTOv gvepyet®Ov

Edv mopoatnproete kKamolo avemBountn evEPYELD, EVIUEPMGTE TO Y1OTPO 1| TOV OKTIVOAOYO GaG. AVTO 1GYVEL
Kot ylo KaOe mhavi avemBountn evépyeia Tov deV avVaQEPETAL GTO TAPOY PUALO 0dNYIdV Yprone. Mropeite
emiong va avoeépete avemBountes evépyeieg angvbeiog, Lécm:

EX\Gda:

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv

Mecoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040337

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

Kompoc:

Dappokevtikéc Yanpeoieg
Yrovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow tng ovaeopds avembOunTmv evepysldv pmopeite vo Ponbnoete ot cLAAOYN TEPIOCOHTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TAPOVTOG PUPHAKOL.

5. og vo pvrdccete To Dotagraf

To @appaxo ovtd TPEMEL va PLAAGTETOL GE LEPT) OV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TOL TOdLA.

To pdppaxo avtd dev amortel Waitepeg cLVONKeS POAAENG.

"Exel amoderytel 0Tt o1 YMUKEG, PLOIKES KOl LKPOPLOAOYIKEG 1O10TNTES KATE TN XPTOT TOV TPOoidVTOG eivan
otabepéc yio 72 wpeg oe Bepuokpocio mepPdArlovioc. Amod UiKpoPlOAOYIKNAG GmoyNg TO TPOidV TPETEL VUL
ypnowomnoteitan aueca. Epdcov 1o mpoidv dev ypnopomombei dueca, o ypnomme eépet v €vbdvn yio 1o
YPOVO POANENG KATA TN XPNOT KO TIG SVVONKES PVANENG TTOV TPOTYOUVTAL TG ¥PNONGS, TOL KAVOVIKE dgv Oa
npénel va Eemepva T 24 dpeg otovg 2-8 °C, eKkTOG KL GV TO dvoryuo Exel mpayuatomondei oe eheyydueveg

KOl G€ EMKVPMUEVES AonmTeg cLVONKEG.

No un ypnoonToLEiTe 0VTO TO PAPUOKO UETE TNV MUEPOUN VIO ANENG TOV AVOPEPETOL GTO PLOAIDIO KOl GTO
Kovti, petd v AHEH. H nuepopunvio Anéng eivar n tedevtaio nUEPE TOL UAVA TOL OVOPEPETAL EKEL.

6. [epreyépeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer to Dotagraf


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

. H dpaoctikn ovoia givor 1o yadotepikd o&0. ‘Eva yimootoéittpo (ml) evéoipov SaAdUaTOg TEPLEYEL
279,32 mg yadotepukol 0&E0G (MG GANG HEYAOLUIVIG), oV 1odvvapovy pe 0,5 mmol yodoteptkov
o&éoc (wg dAac peylovpivng).

e Ta &Moa ovotatikd eivor: peylovpivn, 1,4,7,10-tetpaoaxvkiodwdexkdvo-1,4,7,10-tetpaolikd o0&

(DOTA) kot 00mp Yo EVECTUAL.

Epg@évion tov Dotagraf kon mepreydpeva 1 cvokevaciog

To Dotagraf® eivar éva Stowyée, dypopo mpog kitptvo didvpa yio evioeAéBio éveon.

H ovokevacia tov Dotagraf mepiéyet éva 1 6éka eroridwo pe 10, 15 kot 20 ml evéotipov dtohdpatog.
Mmnopet va. unv KoKAOQOopoLV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevactig
Bayer EAAGg ABEE

Aynotldov 6-8,

15123 Mapovot, Attikn, EAAGSa

TnA. 00 30 210 6187500

Tomkoég avrimpdéownos oty Konpo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Hopookevactiig

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld/Leitha, Avctpia

Avto To pappako &yl eykplei ota Kpdtn Méin tov Evporaikod Owovopikod Xapov (EOX) pe tig
aKOAov0eS ovopacieg

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

Bovyapio, MéAta, | Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Kpoartia Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Kvmpog, Aavia, Dotagraf

EcOovia, EALGSO,

IoAavdio, Itario,

I[Molwvia,

[Moptoyaiia,

Soundia

I'epuavia Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionsldsung

Ovyyopia Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcid, egyadagos

Iphovdia Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Agtovia Dotagraf 0,5 mmol/ml $kidums injekcijam

AiBovavia Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Aov&epfpovpyo Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

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

Povpavia Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabild in flacon unidoza

XloBevia Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Iomavia Dotagraf 0,5 mmol/ml solucién inyectable unidosis EFG
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O mAnpogopieg Tov akoAovBovv amevBivovtal Lovo ce YroTpole 1 ETayyeALTiES VYELNG:



Aocolroyia
[Ipémel va ypnoyomoteital 1 Yo unAoTeEPN 8001 TOL TAPLEYEL EMAPKT EVIGYLON Yo SAYVOGTIKOVG oKomove. H

d0om mpémel va vroloyiletan pe faon to copotikd Pépog Tov achevois kat dev Tpémel va viepPaivel
GULVIGTAOUEVN 3OO aVE YIAOYPOUUO COUOTIKOD Bipovg Tov kabopiletal o€ auTiv TNV TOpAypPapo.

. MRI gykepdlov Kot 6GTOVOLAIKTG GTAANG: X& VELPOAOYIKES e€eTATELS, M| dOOT Umopel va TotkiAel amod
0,1 éw¢ 0,3 mmol/kg BZ, mov avtictoryovv o€ 0,2 émg 0,6 ml/kg BX. Metd 1 yoprjynon 0,1 mmol/kg
BZ og aofeveig pe dykovg tov gykepdiov, 1 tpdcsbetn d6on tov 0,2 mmol/kg BE pnopei va fertidoet
TO YOPOKTNPIGUO TOV OYKOL KOt Vo SLEVKOADVEL T ANYN omopdcemV yia T Bepomneia.

. OLoocoun MRI kot Ayyeloypagio: H cuvietopevn 66om yia evéoeAéfia éveon etvan 0,1 mmol/kg BX
(onradn 0,2 ml/kg BX) yio tnv mapoyn enapKovg oKlaypaeikng avtifeong yio ) odyveon.
Ayyeloypaoia: Ze eapetikéc mepintooelg (dNAadn edv dev ftav duvatd va AneHovV IKAVOTOUTIKES
EIKOVEG LI0G EKTETOLEVIG OYYELWOKNG TEPLOYNG) Umopel vo amontnBel yoprynon debtepng OLadoy KNG
éveong 0,1 mmol/kg B, mov 1codvvapei pe 0,2 ml’kg BE. Qotdco, edv avapéveror n yprion 2
dwdoywkdv d6cewv Dotagraf npwv and v évapén g ayysoypaeiog, n xpnon 0,05 mmol/kg B,
eodvvapov pe 0,1 ml/kg BE yia ka0g d0om pmopel va mpeAnoel, ovaioya e To Staféoipo unydvnuo
OTEIKOVIOTG.

. Hodrarpikog minbuopoc: MRI eykepdlov kol 6movOLAIKNG othAng/oAdcoun MRI: | cuvicTdOuevn Kot
uéytot doon tov Dotagraf eivar 0,1 mmol/kgBX. Aev npémnel va, ypncyLonoteital TeptocdTEPO 0o pia
d00™M 6T SLIPKELN UIAG GAPOOTG.

E&attiog g avopung veppikng Aeitovpyiog oto veoyva nAtkiog éog 4 efdopddmv Kot ota Ppéen
niiog €mg evog €tovg, 1o Dotagraf mpénet va ypnolponoteitor o avtods T0ug acbevelg pLovo votepa
oo TPooeKTIKN a&loAdynomn oe doon mov dgv vepPaivel to 0,1 mmol/kg Bdpove cdpotoc. Aev Tpémel
va ypnotponoleitol mepiocdtepo amd pic doom otn owdpkele pog eE€toong. E€atiag tng EdAenymg
TANPOeOPIOV Yoo TNV emavaiapPovopevn yopnynomn, ot evéoelg pe Dotagraf dev mpémer va
emovalopuPavovtal ekTog edv HETAED TV EVECEMV £YEL LECOAMPNOEL SLAoTNUA 7 NULEPDV TOVANYIGTOV.
To Dotagraf dev cuvictdtot yio ayyeloypoeio og Toudid nAKiog kdto Tov 18 etdv Adym g EAAenyng

OEQOUEV@V GYETIKA UE TNV OTTOTEAEGLLATIKOTITO, KOL TV AGQAAELL TOL GTNV EVOEIEN Q.

. Aocbeveig pe veppikn dvoettovpyia: H 660m evnlikov oyvet o acheveig pe fmia £mg HETPLL VEQPIKT
dvchertovpyia (GFR > 30 ml/min/1,73m?). BAéne eniong mapakdtom « Ekttmon veppikng Aertovpyiogy.
. Acbeveig pe nratikn dvciettovpyio: o Tovg acbeveic avtovg 1oydel 1 6001 evniikwy. ZvvieTtdtaol

TPOCOYN, EWIKE GTNV TEPITTMOOT TNG TEPIEYYEIPNTIKNG TEPLOGOVL LETAUOTYEVOTG TTATOG.

Tpomog yopiymong

To Dotagraf mpoopiletar povo yio evéo@Aiéfia xoprynorn. Mnv to ypnoylonoleite pécm tng evoopporyloiog
000V. ®povticTe vo SlaTtnpoeTe aVaTnPa TV EVOOQAEPLa Eveon: N e€ayyelmon umopel va. EXEL MG OTOTEAEC LA
TOTIKEC OVTIOPAoELS dvoave&iog TOL OmaLTOVVY Tr GUVH O TOTIKY PPOVTIOa.

PuBuog €yyvong: 3-5 ml/min (yuo ayyeloypapucég dadkacieg, pmopovv va, ypnoiporotnfovv vynidtepot
pvOpoi £yyvong éog 120 ml/min, onAadn 2 ml/sec).

BéLtiom ameiovion: eviog 45 Aentdv HETA TNV EVEDT).

AxorovBia Bértiotng anewovions: T1 mpocavatoMouod.

H gvbopAéfia yopnynon oxioypa@ikov HEGOV TPETEL, eV gival Suvarto, va yivetol e Tov acBev Eamimpévo.
Metd ) yopfynom, o acbevig mpénel va mapakolovdeital yio TovAdyiotov uion dpa, kabhg n eumslpio
delyvel OTL 1 TAEOYN G0, TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY EKONADVETOL GE QLTO TO YPOVIKO SLOGTN A,
[Ipoetoudote pa ovpryya pe Perdva. Apaipéote Tov TAACTIKG dicko. AQov KabopicEeTe TO TOUN ELGYDPNONG
ue éva emifepo EUTOTICUEVO LE OVOTVELUA, TPLTNOTE TO TOUC EICYDOPNONG UE TN Perdva. Apoapéote TV
TOGOTNTO TOL TPOIOVTOC TTOV Omatteital yio TNV eE€taom Kot yopnynote Le evoopAEPia Eveon.

IMo pia xpnon povo, kébe aypnoyomointo dSAvU TPETEL VO OTOPPITTETOL.

To evéowo didAvpa Tpémel va embewpeitan onTikd Tptv amd T ypnon. Llpénel va ypnoyomoovvtal pHovo
dtovyn SteAdpoTa YOPIG 0paTh COUATIOW.

Hodrorpiog minBuopog

Avdloya pe v mocdtta tov Dotagraf mov Ba yopnynei oo modi, sivar mpoTdTEPO VO Y pNCILOTOLEITE
¢euoAidio Dotagraf pe cupryya piog ypriong 6yKov TpoCHpHOGHEVOD GE QUTHV TIV TOGOTNTO LUE OKOTO TNV
emitevén peyahdtepng akpifetog tov gveBévtog dykov. Tta veoyvd Kot ota, fpéen 1 amattoduevn doon
TPETEL VOL YOPNYELTAL LIE TO YEPL.




"Exntoon veppukig Aettovpyiog

Hpw amé ™ yopiiynon tov Dotagraf, cuvietator 6Lot ot acOseveig va vroPfindovv oc epyasTnprokéd
ELEYY0 TNG VEQPPIKIG AELTOVPYIOG TOVG.

"Exovv vrdpEet avagopég veppoyevoig cuotnuikig tvwong (NSF) n onoia oyetiletal pe ) yprion pepikmv
OKLLYPOQIK®OV TApayOVTOV Tov TePEYoLV YodoAivio oe acbeveic pe ofela M ypdvie coPapn vePpikn
dvcherrovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Ot acOeveic mov vTOPGALOVTOL GE UETAUOGYELOT HTOTOG
dwaTpéyovv Wwitepo kivovvo kabmg otn cvykekpyévn opdda acbevav 1 mbavotnta epedviong ofelog
VEQPIKTG averdapkelag eival vynAr. Kabag vdpyet mbavomra va epeaviotel NSF pe to Dotagraf, Oa mpénet
EMONEVDG VO, ypnolpomoteiton og aobevelg pe coPapn veppikn SvcAertovpyio. Kot acbevelq xatd v
TEPIEYYEIPNTIKT TEPTOG0 UETAUOGYEVONG NTOTOG LOVO VGTEPO OO TPOGEKTIKT a&0AOYNOT KIVOHVOL/0QELOVS
Kot €6V ot Sty veooTikég TANpoopies eivan amapaitntes Kot oev mapéyovial pe MRI ywpig oxiaypagikd péco.
Edv eivon amapaitnto va ypnoomombei Dotagraf, n d6om dev mpénet va vrepPaivet To 0,1 mmol/kg BE. Aev
TPETEL VO YPNOILOTOLEITAL TEPIOGOTEPO OO pict 360N 0T dtdpkela pog arnewkovions. E&attiog tng EAdetyng
TANPOGOPLDOV Yol TNV EXOVAAaUPavOpEeVN yopnynon, ot evécelg pe Dotagraf dev mpémetl va emovaiapfdavovton
eKTOC €dv O1aoTN O LETAED TOV EVECEMV gival TOLAGYIGTOV 7 NUEPADV .

H awpodoiion Ayo petd tn yopnynon tov Dotagraf pmopei va eivar ypnowun yio v omopdKpuver Tov
Dotagraf omd Tov opyaviopd. Aegv vaapyovv amodEIKTIKA OTolKEin 7ov vmootnpilovv Vv évapén
aokdBapong yio TpoAnyn 1 Bepaneio tng NSF og acBeveic mov dev vmofdAlovat 101 6€ aplodwALoT).

HlMxiopévor

Kobng 1 veppikn kdBapon tov yadotepikod o&Eog umopel va givanl pEloUéV) 6ToVG NMAKIOUEVOLS, glvat
eEapetikd onpavtikd ot acbeveic nhkiog 65 etdv Kot Gve vo VTOPAALOVTIOL G £PYAGTNPLOKO EAEYYO Yol
TUYOV VEQPIKT SVGAELTOVPYICL.

Neoyévvnra ko Bpéon
BA\éne mopoandve Aocoroyia, Kot TPOTOG XOPTYNONG, TUSATPIKOG TANBLGUOGC.

Kinon ko Oniaopog

To Dotagraf dev mpénel va ypnoylomoleital ot SdpKel TG KOMONG EKTOG €4V 1 KAVIKT KOTAGTOCT TNG
yovaikog emPaAret tn ypnon yadotepikol o&éoc.

H ovvéyion 1 1 dakonr] Tov OnAacpod yia ypovikd didotnpa 24 wpdv petd ) xoprynon tov Dotagraf, mpémet
va glvat TN Kpion tov yirpov Kot g Onhalovcag untépag.

Oonyieg yeipropov

H amoondpevn etwcéro yyvnidnong méve oto @loAidle Bo mpémel vo emkoAldTol Thve oto  apyeio Tov
aclevi] vy vo gival dvvat) M akpPig KOTOypaEr TOL OKLOYPOOIKOD TOpAyovTo, YOdoAViov 7mwov
ypnowomonke. H do6omn mov ypnoiponolgitol wpénel emiong va Kataypdeetal. Edv ypnouomolodvton
NAEKTPOVIKA apyeia, TO OVOUO TOV TPOIOVTOG, 0 apBdg mopTidag Kot 1 06on Ba TPEMEL Vo KOTaypapOovTaL
070 apyeio Tov achevn.



