@viro oonYLOV ypiong: IIinpoeopics yio Tov ac0evi)
Gadovist 1,0mmol/ml, evéoipo dvaiopo

yadoBovtpoin

AwPaoTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVALO 00NYIAOV YPNGNG TTPLY 6ag YopnyNdel avTd TO
QOapproKo, O10TL TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- OvAdETe avTo TO POALO 0N YLDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwuPdoete Eavd.

- Edv éyete meportépa amopieg, poTHOTE TOV Y10TPO GOC N TO TPOGHOTO TOL GOG XOPMNYEL TO
Gadovist (tTov aKTIVOAOYO) M| TO TPOCHOTIKO TOL VOCOKOUEIOV/KEVIPOU HOYVITIKNG
TOHOYpPAPiog.

- Ed&v mopatnpioete Kamoo avemBountr eVEPYELD, EVNUEPDGTE TO YIATPO 1] TOV OKTIVOAOYO
00G. AvTo 1GYVEL KOt Yo, KEOE BV avemBOUNTn EVEPYELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0NV Ypriong. BAéne mapdypago 4.

T epLEyeL 10 TaPOV GUAAO 0ONYLOV:

Tt eivan To Gadovist Kot ot givat 1 ypron Tov

T péner va yvopilete npv oag xopnynOel to Gadovist
[og Ba cag yopnyndei to Gadovist

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iog va puidooete to Gadovist

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOES TANPOPOPIeg

ANl e N

1. T eivan To Gadovist kan oo givan 1) yp1)on TOL

To Gadovist givat éva oKloypaQikd HEGO Yo OTEKOVIOT HoyvnTikoD cuvioviopuov (MRI) mov
YPNOUYLOTOLEITAL GE JAYVMOTIKEG EEETAGELS TOV EYKEPAAOV, TNG GTOVOLAMKNG GTNANG Kol TMV
ayyeiov. To Gadovist pmopei eniong va fondnoet To yiatpo vo avokaADyeL To €idog (kaAonong
N Kakonng) yvootdmv 1 HTOTTOV OVOUIADV GTO AP KoL T VEQPPA.

To Gadovist propeti eniong va ypnoponomdet yio anetkovion poyvntikod cuvtovicpod (MRI)
OVOUOADY 0 AAAEC TEPLOYES TOL GMLLOTOC.

AlEVKOADVEL TNV OTTIKN OTEIKOVIOT] TOV U] PLUGIOAOYIKAOV doudv 1 PAaPdv kot Ponbdel ot
dtapoponoinon peta&d Tov VYHE Kot ToV TAHOAOYIKOV 1GTOV.

[poopiletar yio yprion o€ EVAAIKES KO TOdLA OADV TOV NAIKIOV (GUUTEPTAAUBAVOUEVOD TOV
Opov veoyvd).

I ag Aertovpyel 10 Gadovist

H amewcovion payvnrtikod cvviovicpov (MRI) eivar pio popen 1aTpikng oloyvmGTIKNAG
OTEIKOVIONG, 1) OTTOL0L YPTCYLOTOLEL T1 CLUTEPLPOPA T®V LOPIOY VEPOD GE PUGIOAOYIKOVS KOt
TaBOA0YIKOVG 16TOVG. AVTO EMTVYYXAVETOL HECH EVOG TOAVTAOKOL GUCTHUATOG LAYVITAOV Kot
POOIOKVUATOV. YTOAOYIGTEG KATAYPAPOLV TN dPAGTNPIOTNTO KOL T UETAPPALOVV OE EIKOVEG.

To Gadovistyopnyeitor g éveon pésa ot AEP Goc. AVTO TO PAPLOKO YpTCIoTolEiTaL LOVO
Y10 10y VOGTIKOVE 6KOTOVE Kot Oa yopmyeital udvo amod emayyehpoticg vyeiog pe epmelpio oty
KAk Tpaxktiky MRIL

2. Tvpémer va yvopilete mpy cag yopnyn0ei to Gadovist
MHN ypnoyponomnjcere 10 Gadovist

. o€ Tepintmon arlepyiog ot YadofouTpdin 1 o€ omolodNmote GALO AO TO GLOTOTIKG
ovToD TOL PAPLLAKOL (aVAPEPOVTOL BTNV TOPAYPOEO 6).



IIpogidomou)cels Ko TPOPLAGEELS
AmevBuvbeite 610 Y0TpO G0g TPV cog yopnynbei to Gadovist og nepintwon mwov

VROQEPETE 1) €XETE LIOPEPEL KATA TO TOPeABOV amd Kkdmotlo addepyia (7). TLUPETHS €K
XOPTOL, KVidwomn) N Gobua

€YETE TOPOVCLAGEL KOTA TO TAPELOOV aVTIOPUOT) GE OTOLOONTOTE GKIAYPOUPIKO UEGO
€xeTe TOAD KOKN VEQPPIKT Agttovpyia:

TOCYETE OO TOONGELG EYKEPAAOV Ue EMANTTIKEG Kpioelg (omacpovs) 1| GALeC TabNoELC
TOV VELPIKOL GLUGTHLOTOG

QEPETE KAPOWOKO Pnuatodotn M €4v vIAPYOVV UEGO GTO CMWUO GOC OTOLUONTOTE
epQLTEL AT N KA Tl ool TePEYovV Gidnpo.

O vywtpdég ocag Ba amopacicer edv 1 mpoypoppatiopévny e&étaon eivor dvvatdv va
wpoypotomomBei 1 OyL.

Metd 1t yxpnon tov Gadovist, gvdéyetanr va exdnimbBovdv aiiepyucod 1 dAlov tOmOL
avTIOPAGELS TTOL 0O YOVV GE KaPOLOKA TPOPANUATA, SVGKOAIES GTNV OVATVOT| 1] OEPUOTIKEG
avipdoec. XoPapég avtidopdoelg eivar mbavés. Ov mePocOTEPES OMO AVTEG TIG
avtdpdoelc mapovotdlovial péca oe 30 Aemtd petd ™ yopnynon tov Gadovist. vvenmg,
0o eiote VO mMapakorlovOnon petd v eétaon. Kabvotepnuévee avtidpdoeic xovv

emiong mapatnpnOel (Letd and dpeg M Nuépes) (PAéme mapdypapo 4).

Neppa/Hnap
Evnuepoote tov yuotpd cog edv

01 VEQPOL 00 OEV AELTOVPYOVV KOVOVIKA
glyate TPOGPATU KAVEL 1] TPOKELTAL GOVTOUO VO, KAVETE LETOUOGYEVCT] MTOTOG

O ywTpdg oG Umopel Vo amoPacGiGeEL Vo GOG TAPEL SElYO aioTog Yio va EAEYEEL TOGO KOAN
AELTOVPYOVV T VEPPA GOG TPV TAPEL TNV adPacN va yxpnotponomoel o Gadovist, 101Kd b
glote 65 eTOV KAl V.

Neoyva ko Bpéon

Kobng 1 veppkn Aettovpyia givorl avopiun og popd nitkiog £oc 4 foopddmv Kot o Bpien
niiag émg 1 étovg, To Gadovist Ba ypnoonoteiton og avToHS TOVG 0oBEVELG HOVO pETA amd
TPOGEKTIKY EKTIUNGN Od TO YaTPd.

Al pappoxa ko Gadovist
Evnuepooete tov yiatpod cog GV Toipvete, EYETE TAPEL TPOCEOTU 1| UTOPEL V. TAPETE AAAM
QAapLOKAL.

Kinon ko Onioopog
7ZNTGTE TN GLUPOVAT TOV YLUTPOV GUG TPV TAPETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.

Kbnon

H yadofovtpdin pmopei va doamepdoet Tov mhakovvta. Agv gival yvooto edv ennpedlet to

Bpépoc. Ba Tpémel Vo eVNUEPDGETE TOV Y1TPd 00G GV Vouilete 0TL elote M| umopel va elote
éykvoc, kabmg to Gadovist dev Oa mpémel va ypnoyLomoleital Katd tn S1dpKeLd TG KOTONG,
EKTOG Kot €AV EIval QGTNPAOS amapaitnTo.

. Onlaopdg

Evnuepoote tov ylotpd cog eav Onralete M edv mpdkettan vo, apyicete vo, Onidlete. O
Ywtpog cag Ba culntmoet edv mpénel vo cuveyiceTe Tov OMAAGHO N v TOV SLOKOWYETE Yl
nepiodo 24 wpmv peTd amod tn AMyn tov Gadovist.

To Gadovist Tepiéyel varpio



To @dppako avtd meptéyel Ayodtepo amd 23 mg vatpiov avd 66on (ne Bdon tn péon moocodTTO
7oV yopryeitol g va dTopo Papovg 70 kg), eivar avtd mov ovopdlovpe «eAevBepo vaTpiovy.

3. og Ba oog yopnyn0ei To Gadovist

To Gadovist gvietat amo évay emayyelpatio vyeiog pEca otn PAERO GO YPTCLOTOIDOVTIOS M0
pucpn| Berdva. H e€étaon payvntucod cuvioviopov pumopel vo EEKIViGEL AUECOC.
Metd v éveon), Ba Ppiokeote vId TapakoAovONoN Yo TovAdyiotov 30 AemTd.

H ovvnOwopévn 660n
H d60m mov gival cootn yio eodg e€aptdrol amd To COUATIKO G0G BApog Kot amd TV meEPLoxn
mov Ba e&etaotel pe MRI:

X1ovg evihkeg, pia éveon 0,1 ymootoltpwv Gadovist ava kg copatikod fapovg cuvietdton
(avtd onpaiverl 6t yia éva dtopo Papovg 70 kg, n 66on Ba Mtav 7 yilocTtOALTPA), OGTOGO
umopel va do0el pio mepartépm éveon £mg 0,2 yAoctOATPOV ava kg copatikod Bdpove péca
o€ 30 Aemtd omd TV TpdT™ €veon. Mia cuvorikn mocotnta 0,3 yiiootodtpov Gadovist avd
kg copatikobd fapovg pmopet va xopnynOel kat avotato dpro(awtd onpaivetl 6Tt yio Eva ATopo
nov Quyiler 70 kg n 660m Oa givarl 21 y1A106TOMTPA) Y10, OTEIKOVIOT] TOL KEVIPIKOD VEVPIKOD
ocvotiuatog (KNX) kot yio poyvntikn topoypoaeio payvntikod cuvtoviopov. Mo 66on temv
0,075 yimootoMtpawv Gadovist avad kg copoatikod Bdpovg pmopel va yopnyndel og eAdyiotn
(w16 onpaivet 6T yia éva dropo mov Luyilet 70 kg 1 06om Ba givar 5,25 yiAoctoOATpA) Y10 TO
KNZ.

[leprocoTepeg TANpoPopieg oyeTIK e TN YOPNYNON Kot TO Xepioud tov Gadovist mapéyovron
670 T€A0G TOV PLAANSIOV.

Aocoloyia 6g £101KEG OpadES o0EVAOV

H ypnon tov Gadovist dev cuvietdtar o€ acleveic pe coPapd veppikd mpoPfAnpata Kol o
acleveic mov giyav TPOCPATO KAVEL 1| TPOKELTOL GUVTOUO, VO KAVOLV UETAUOCYEVOT] TTOTOC,
[apodia avtd, ebv 1 gprion tov amarteital, Bo Tpénet vo AaPete povo pio d6om tov Gadovist
Katd T S1dpKetn piog aneikdvions kot dev Oa mpémetl va AaPete devtepn £veon Yo TOLVAYIGTOV

7 nuépeg.

Neoyvd, péon, marord kot £pnpor

Ye moudld OAwv Tov MAMKIOV (cuopmepriappavopévovr tov Opov veoyvd), pio do6om 0,1
ymootoATpwv Gadovist ava kg couatikov Bapovg evdeikvotal yio OAeg Tic e€etdoelc (PAEme
mapaypapo 1).

Kobnhg n veppikn Aettovpyia gival avopyn oe popd nikiog £0c 4 efdopddwv kot og Bpéen
nikiog €éog 1 étoug, to Gadovist O ypnoyomoleital 6 ovTOVG TOVG AGHEVEIC LOVO LETO OO
TPOGEKTIKT EKTIUNGON 070 TO YroTpd. Ta veoyvd kot to. Bpéen Oa mpénetl va Adfouvv pwovo pia
d6on Gadovist xatd ™ ddpkeln piog amewoviong Kot va pun Adfovv dgbtepn éveon yu
TOVAGLOTOV 7 NUEPEG.

HMmxiopévor
Agv givon avaykaio va puBuotel 1 d6om v giote 65 €TOV Kol Av®, OALL PTopEite va SDOOETE
delypa aipatog yio va eEléyEete 1000 KaAG AELTOVPYOVV TO, VEQPE GOGC.

Edv napete peyordtepn 06on Gadovist amd Tnv Kavoviki

H vrepdocoroyia eivar aniBovr. e mepintmon mov cupPel avtd, o ylotpodg Bo avIeET®TIoEL
OTOLOONTTOTE GUUATMOTA KOl LWTOPEL VOL XPTCLULOTOINOEL TN SLodIKAGio TG aloKadapong yio
va aropakpouviei To Gadovist 0md 10 copa Goc. Aev VIAPYEL ATOSEEN OTL aVTO Ba aTOTPEWEL
v avdmrtuén g Neepoyevoig Zvotnuikig Tvoong (NXI) (PAéne mapdypaeo 4) kot dev Oa
TPEMEL VO YpNOUoToLEiToL ¢ Oepameio yioo LT TV KOTAGTACN. L€ OPLGUEVES TEPITTOCELS,
0o ereyybei n kapdd cag.



Edv éyete mepiocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN YPNOT OLTOD TOL PUPUAKOL PWTNGTE TO
YTPO 1| TOV OKTIVOAOYO GOC.

4. IMBavéic avemBopnTeg evépyereg

Onwg 0lo ta QappoKa, £I61 Kot ovTd T0 QApUOKO UTOPel VO TPOKAAEGEL OVETIBVOLNTES
EVEPYELEG, OV Kal dgV Tapovotdloviol e OAoVG Tovg avBpmmove. Ot TEPIGGOTEPES OO AVTES
T avidpdoelc sueovifovior péco o€ Mo opo petd tn yopnynon tov Gadovist.
KobBvotepnpuéves adlepyikéc 11 GAAOL TOTOL ovemBounTeg evEPYELES, TOL gppavilovtol dpeg
€mC apKeETEC NUEPEG LeTd T Aqwn tov Gadovist, £xovv mapatnpnbei 6 OTAVIEG TEPINTMOCELC.
Edv avto oupuPel og e64¢, EVNUEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV AKTIVOAIYO GOG AUECWHG,.

O mo ocofapég avemBOunTeg evépyereg (o1 omoieg Mrav BavaTnedpes N ALEANTIKES Yo T

{on o€ 0pIGUEVEC TEPUTTAOCELS) Elvar:

e 1 Kkopdud otapatd va xTond (kopdiaxi avarxomh), o, coPapr tvevpovondOeia (cdvopouo
olelog avamvevoTikiG Ovoyépelag) / VYPO GTOVG TVEDUOVEG (TVEDUOVIKO OIOHUA) KOl
coPapéc arlepywkés (avapvloktocideic) ovTdpdoels (cvpmeptlopfoavopévng g
SLOKOTNG TG OVOTVONG KOl TOV GOK).

Emumpdcheta, yio Tig mapakdtom avemOiunteg evépysieg £xovv avapepBei Oavatneopes 1

amelinTikég Yo 1) (o] ekPaocelg oe pepikég mePMTMOGELG:

e dvokoMo otV avomvon (dDomvora) Kol OTMAEL GULVENGE®S, coPfapn avtidpaon
aAdepyikon TOTOL, coPapn UelmoT TG apTNPLEKNG TEONS TOV UTOPEL Vo, 00N YNOEL GE
katamingio, TOVoN TG AVOTVONG, VYPO GTOVG TVELLOVES, TPNELO TOV GTOUNTOG KOl TOV
Aa1po, Ko YoUnAn aptnplokn wieon.

2.g OMAVIES TEPITTAOGELS:

o gvd&YETAL VO, TOPOVOIACTOVV AvIOPacsls oAlepytkod TOTOL (Vrepevactncio Kot
avaguAagia), copmepthappovouéveoy coPapdv avtidpdceny (oK), ol onoieg umopel va
yperalovtol Gpecn 1oTpikn mapéuPoo.

Ed&v napatnpnoere:

0101110l TOL TTPOGMTTOV, TOV YEIAIDV, TG YADCGOG 1) TOV Adpuyyo

By kot TépVicHa

SVGKOAIL GTNV AVOTVOT

Qoyovpo

PLVIKY| KATOPPON

kvidwon (kvidwtixod tomov eavOnua)

EVIIUEPDGTE TO TPOGOTIKO TOV TUIIOTOS LOYVITIKNG TOROYPOPiag apéocms. Avtd pmopel
va givol Ta IpdTo onuadia 0tL cvuPaivel pio cofapi) avriopacn. H e&étaon cag umopei va
ypeoTel va dtakonel Kot pmopel va ypelooteite mepartépm Oepameio.

OL mo ovyvé mopatnpovpeveg avemOounteg evépysieg (wmopel vo emmpedcovy 5 1
neprocodtepa ota 1.000 dropa) siva:
®  TOVOKEPOAOGC, vouTio Kot {AAn.

O ep1oc0TEPEG avemBOUNTES EVEPYELEC EIVOL NG £MC HETPLOG LOPPTC.

MBavéc avemBOuNTES eVvEPYELES TOV TOPOTNPNOTKOY G KAMVIKES OOKIPEG TPV TNV £YKPLOT)
tov Gadovist, cOuemva pe v ThavotTa EUPAVICTS TOVE.



Yoyvéc: umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 droua

TOVOKEPOAOG
vavtia

O ovyvég: pmopel va ennpedcovy £o¢ 1 ota 100 dropa

avTpaoels aAAepyLKoD TOTOV, T.Y.

- YOuNnAn aptnplokn mieon

- g&avinua

- PNEO TOL TPOGMOTOL

- zwpn&o (oidnua) tov Prepdpov

- gpubpotnTa
H ocvyvémta 1oV mapokdto avtidpdcemy aALepyKoL THTOV Ogv etval YVOOTN:

- cofopn avtidpacn aArEPYIKOL THTOV (avapvAaKTIKO 0OK)

- coPopn pelwon g aptnplokng tieons mov pmopel va odnynost oe katomAnéia

(oox)

- OVOTTVELOTIKY| OVOKOTH

- dvoKoAieg otV avomvon (Spoyyoomoouog)

- UTAE YPOUO OTO YEIAN

- TPNEUO TOL GTOUATOG KOl TOV ACUOD

- pNERo Tov Adov

- ovénuévn aptnploxn migon

- mdvog 610 ot fog

- TPNEWO  TOL  TWPOCMTOV, TOL ACLUOV, TV YEWDV Ko NG YADGGOG

(ayysiooionua)

- EmmeEPLKITION

- ovénuévn epidpwon

- Prixas

- QTépVioua

- aioOnpua kadoov

- YAopo dépua (wypotnta)
CaAn, dwtapayuévn aicBnon g yevong, LOUSIGHO Kol LUPUYKIGLLOL
duoKoAia oty avamvor| (dvervoia)
£LETOG
KOKKIVIGHO TOVL dEpUATOG (Epdbnua)
QayoOpa (kvHouos CLUTEPIAAUPOVOUEVOD YEVIKEVUEVOL KVNGLLOD)
egavinua  (copmeptropPavopévov  yevikevpévov eEavOnuaTog, HKPOV  EMimedmv
KOKKIV®V OTlYUATOV [knlidwdes elovOnua], WKPpOV, POVGKOUEVOVY, 0plofeTnuévov
oAhowwoewV [flatidwodes eCavOnual, eEavOnqpota pe eoayovpa [kvyouwmoes eCavinua 1)
TOKIA®V €OV avTdpaoelg oto onueio g éveong (m.y. dwappon otov TEepPariovia
1610, KO0, Kpvo, {Eotn, Kokkivioua, eEavonua, Tévog 1 HEAGvVIaca)
aicOnua (éotng

Yravieg ¢ pumopel va emnpedoovy £w¢ 1 ota 1.000 dropa

Mmofopuio

0KOVO10G HVIKOG OTOGLOG

daTapaypévn aicbnomn 6cepnong

YPNYOPOC KOPIIOKOG TOUAUOC

aicOnuo TaAudv

Enpod otolO

YeVIKO aicnuo adiabeciog (aiobnuo koxovyiog)
aicOnon yoyovg

Ip660eTeg avemBOUNTES evépyereg mov avaPépOnKay petd v £ykpron tov Gadovist pe
oVYVOTTO UT YVOGTHG oVYVOTNTAS (1 ovyvoTNTO d8v pnmopei vo ekTipun0si pe Baon ta



ow0éopa ocdopéva):

. H xapdid otapatd vo yrond (kopdiaxy avaxon)

. Mo coBapn mvevpovordbeia (edvdpouo oleiag avarvevatikng JvayEpeLag)

. Yypd 6T0VG TVEDLOVES (TVEDUOVIKO 01oNUA)

. ‘Exouvv avagpepBel meputtdoels  veppoyevols cvotnuatikng tvoong — NZI (n omoia

TPOKOAEL GKANPLVOT) TOL SEPUOTOG KOl UTOPEL VOL EXNPEAGEL EMIGNG TOV LOANKO 1GTO Kot
TO ECAOTEPKA OPyaVaL).

"Exovv mapatnpnOel petaforés otig eEetdoeic aipatog e veepikng Aettovpyiag (.. avénon
oTNV Kpeativivn 0pov) HeTd T Yoprynon tov Gadovist.

Avo@opd avemBdunTOV gvepyeLOV

Edév mapoatnpricete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOOCTE TOV YLOTPO 1) TOV OKTIVOAHYO
c0G. AvTo 1oyvEL Kot Yo KaBe mBavn avemBOuntm evépyela mov dev avaQEPETAL GTO TAPHY
@OALO oMYV Ypnomng. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeteg omevbeiog
LEC®:

EAMGSa:

EBvikog Opyaviepog @apudrkmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adiva

TnA: + 30 21 32040337

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

Kvzpog:

DoappokevTiKés Yanpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Agvkooio

TnA: +357 22608607

Dag: +357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs.

Méow ¢ avagopds avembountov evepyeldv pmopeite va Ponbnoete ot GvAloyn
TEPLOCOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKG, LLE TNV AGPAAEL TOL TAPOVTOS PAPUAKOV.
5. ag vo pvrdccete To Gadovist

To @dppoko ovtd TpEmeL va GLAAGGETAL GE PEPT TTOL OEV TO PAETOVY Kot dgv TO POAVOLV Ta
TG

No pn ypnoonoteite ovtd T0 PAPUAKO UETA TNV MUEPOUNVIO ANENG TOV AVAPEPETAL GTNV
emonuavon kot oto kovti petd ™ AHEH. H nuepounvia Anéng eivon 1 televtaio nuépoa tov
uiva Tov avagépetol ekel. To eappoko avtd dev amattel Wwitepec cuvinkeg puAAENC.

H ymukn kot puotkn otabepotnto Kot ™ ypnon £xet amoderydei yia 24 dpec otovg 20-25°C.
Amd pkpoProroywkn dmoyn, €dv dev ypnoyomonbel apécmg petd to avotypa, ot xpovol
@OAOENG Kot 01 cLVOTKEG PUAOENG KOTE TN (PN OT) AOTEAODY EVBVVT TOL ¥PNOTN Kol dEV TPETEL

va vrepPaivovv Tig 24 dpeg otovg 20-25°C.

IMoa ypnon piog 86omg, ToxdV eVEGIUO dtdlvpa Tov dev ypnotpomomOnke og pia e€taom tpémet


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

va amoppinteTot.

IMoa ypnon og ToAAoVG acBevelg, TUYXOV VTTOAOUTO EVEGLUO O1AAVLLE, TTOL OEV YPTCULOTOONKE
€VTOG piag ouveyouevnc Teplddov 24 @padV LETA TO TPAOTO AVOLYLO TPETEL VO OTOPPITTETOL.

AvTO 10 QOpHOKELTIKO TPoiov elvar €va dwowyéc, dypopo €m¢ vmokitptvo dtdivpo. Mn
YPNOYLOTOGETE AVTO TO PAPHOKO EAV TAPAUTNPNGETE GOPaPT AALOIMOT TOV XPOUATOG 1) TV
TOPOVGIO COUATIOIMV 1) EAV O TEPLEKTNG QOIVETOL EAATTOUOTIKOG,

Mnyv ntetdte QappoKa 6To vepd TG omoyETELONG N 6Ta OKlokd amoppippata. O emoyyehpotiog
vyeiog Oo TETAEEL TA PAPLOKO TOV dEV YpNooTolEite ma. Avtd ta uétpa Ba fonbnicovy otnv
mpoctacio Tov mepPdAlovtog.

6. epreyopeva TN 6VOKELUGLUG KOL LOUTEG TANPOPOPIEg

T epréyer to Gadovist

H dpactikn oveia sivarl 1 yadofovtpoAn.

1 ml evéoipov Stoddparog tepiéyel 604,72 mg yadofovtpoing (toodvvapo pe 1,0 mmol
yadoPovtpoing mov wepiéyel 157,25 mg yadoiwiov).

1 groAidio pe 2 ml drodvpatog mepiéyet 1209,44 mg yoadofovtpoing,

1 glaAiolo pe 7,5 ml drodvpartog mepiéyet 4535,4 mg yadofovtpoing,

1 glaAidto pe 15 ml droAddporog mepiéyel 9070,8 mg yadofovtpoAng,

1 puoAido pe 30 ml Swwdvpartog mepiéyet 18141,6 mg yadoPfovtpoing.1 oidAn €yyvong pe 65
ml dreAdpotog Tepiéyel 39306,8 mg yadoPfovutpoing.

Ta @rha cvetaTikd civor KoikoPBovtpoAikd vdtplo (PAéne to TéAOG TNg mapaypdpov 2),
TPOUETAUOAT, VIPOYA®PIKO 0EL 1N Ko VOWP Yo EVESLA.

Epgavien tov Gadovist kot wepieydpeva tng 6VGKELAGIOG

To Gadovist givat éva d1ovyEg, Axpouo EMC VITOKITPIVO EVEGIUO SLAAV .
To mepleydieva TV GLGKEVAGIOV ElvaL:

e 11 3 owAidwa pe 2 ml evéoipov dtoAvpatog

e 1110 guwiidwa pe 7,5 M 15 1 30 ml evéoipov daddpatog

e 11 10 gudreg pe 65 ml evéoipov dtoivuatog (o€ eidAn 100 ml)

Noocoxkopetokr| cuokevacio:

. 3 @loAiola pe 2 ml evésiov StoAdUaTOg

° 10 puokidwo pe 7,5 1 15 i1 30 ml evéoipov dtodvpartog
° 10 puikec pe 65 ml evéoipov doAduaTog

Mmropel va, purn KokAo@opolyv OAEG 01 GLCKEVAGIEG.
Karoyog Adcrog Kvkhopopiog ko IMapackevaotig
Karoyog Adcrog Kvkhogopiog otnv EALGoa kot Tnv Kdmpo

BAYER EAAAX ABEE
Aynciidov 6-8,



151 23 Mapovat, Attikn, EALGSa
TnA. 0030 210 6187500

Tomxég avrirpdéownos oty Kompo
Novagem Ltd
TnA. 00357 22483858

Mopookevaostig
Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin, I'eppavia

Avto T0 Pappoko £xel eykpdei ota Kpdtn Mékn tov Evponaikov Owkovopikod Xapov
(EOX) pe 1ig axérovleg ovopacies:

Avorpia, Gadovist 1,0 mmol/ml

Ieppovia Injektionslosung

Béhyto,

Boviyapia

Aavia, EAAGoa,

ItaAio, Kompog,

Aovgppotpyo, Gadovist

Noppnyio,

[Moptoyaiia,

Youndia,

Owiovdia,

EcfBovia

K poortio Gafio-vistnl,O mmol/ml otopina
za injekciju

Fadhia GAD.OV.IS‘T 1,0 mmol/mL,
solution injectable

Iohovsia Gadovist 1,0 mmol/ml,
stungulyf, lausn

Iphavdio Gadox./ist.l .0 mmol/ml Solution
for Injection

, Gadovist 1,0 mmol/ml,
OMhavsia oplossing voor injectie
, Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina

Zhofevia za injiciranje i

ShoBaxia S)azcs(?l:ist 1,0 mmol/ ml injekény

lomavio Gadovist 1 mmpl/ml solucion
inyectable en vial

Médta Gad.oyist'l .0 mmol/ml solution
for injection

To mwapov UAL0 00NYLOV Yp1ioNS avaBe®P1ONKe Y0 TEAEVTAIO POPE GTIS
E\hada: 12/2025
Kvnpog: 31/10/2025

Ot minpogopieg mov akoAovBolv amevBivovtal HOVo Gg EnayyEAOTIEG LYELOG:



. Negpua Averertovpyio

[pw amé ™ yopiynon tov Gadovist, covietator 6ior ov acOeveic va eEeTdlovral Yo
VEQPPLKT] OVGAELTOVPYLO KAVOVTAS EPYACTIPLAKOVS EAEYYOVG.

Yrdpyovv avapopéc omov veppoyevig cvuotnpatikn ivmon (NXI) oyetiletonr pe v xpnon
LEPIKMYV YOOOAIVI®V-TOV TEPEXOVTAL GE GKIAYPAPIKOVG Ttapdyovieg o€ acbevels pe o&ela M
ypovia coBapny veppikf duciertovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOeveic mov vokevTon
o€ petapdoyevon Nratog Ppickoviat o€ Wiaitepo kivovuvo, kKabmg 1 ThavoTnTA VO TPOKVYEL
o&eia veppikn avemdpkelo eival VYA g avTH TNV Opdda.

Emedn vmdpyer n mbavotnta NXEI va ovuPei pe 1o Gadovist, B0 mpémel emopévag ,va
YpMNOoLoTolEitan e aobeveig pe coPapn vePpikn avendpkeld Kot o€ aceveic mov Ppickovtan
0€ MEPLEYXELPNTIKY] TEPTOOO UETAUOCYEVONG NTOTOS LOVO LETE amd TPOGEKTIKY EKTIUNON TG
oY£0EME KIVOOLVOL/0QEAOVC Kl av 1 SYVOCTIKY TANPOQPOPNCT Eival amoapaitntn kKol dev
mapéyetar pue un okuypoeikn aneiovion MRI. Edv n ypion tov Gadovist eivar omapaitnt,
n d6om dev Ba mpémer va vrepPaivel 0,1 mmol/kg copatikod PBapovs. Aev Ba mpémer va
YpPNoLonoteitanl mivew omd pic d6omn katd TN dbpkeln piog omekdvions. Adym EAletymg
TANPOoQOpPIOV o€ emovorouPavopeveg yopnynoeig, ot evéoelg Gadovist dev Oa mpémer va
EMOVOALOUPAVOVTOL, EKTOG KOl OV TO OLAGTI LA LETAED TV EVECEMV €IVl TOLAAYIOTOV 7 NUEPEC.

Kobng n veppu kdBapon tov Gadovist umopel va elattwbel otovg nlkiopévous, gival
Wwitepa onpavtikd va eEetdlovtal ot acbeveig 65 eTdv Kot dve Yo veppikr| duciettovpyia.

AyokdBapon covropa Hetd tn xoprynomn tov Gadovist icmg gival yproun oty aroudKpuven
tov Gadovist and 10 ocopa. Agv vrdpyovv amodeifelg va vmootnpifovv TV Evapén
alokdBapong yio v amotponn 1 T Bepaneio Tov NI og acBeveic mov dev voPaiiovtan
N0 oe opoxdBapon.

e  Kinon ko Onrhaopog

To Gadovist dev mpénet va ypnoipomoteiton Katd T StipKed Tng KONOTG, EKTOG EAV 1 KAMVIKT)
Katdotoom Tng yovaikog arortei ) xpnon Gadovist.

H ovvéyion 1 1 dwaxonr| Tov Onhacpod yo mepiodo 24 wpav petd tn yoprynon tov Gadovist,
Ba Tpémel va etvan 0N SLKPITIKOTNTA TOV YLoTpov Kot Tng Onialovcag untépac.

. AvTidpaoels vrepevarcdnoiog

Onwc kor pe dGAla gvoopAEPla oxtaypapucd péca, to Gadovist umopel va cvoyeticbei pe
OVOPUAOKTOEWELS avTIOPACEI/avTIOpacElS VTepevacnciog 1 GAAEG 1010GVYKPOGIOKEG
avTdpdoels, ot omoieg yopaktnpiloviol amd KopIYYEWWKES, OVOTVELOTIKEG 1 OEPUOTIKEG
EKONAMOCELS, Kot EKTEIVOVTOL Kol G€ GOPapPEG AVTIOPAGELS, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GOK.
Ievikd, ov acbeveic pe kopdiayyelakn voco gival mo gvaicOntol e GoPapéc N aKoun Kot
Oovatneopec exPfdoelc v coPapdv avTidpacemy vrepevacinciog.

O «ivévuvog yio avtidpacelg vrepevailcinciog avEAveTal GTNY TEPITTM®GT TOL VIGPYEL:
- [Iponyovuevn avtidpaon e GKLOYPAPIKO HEGO
- Iotopkd Bpoyykov doOuatoc
- Iotopkd aAdepykdv dratopoydv

Ye aobevelg pe addepywn mpodidbeon m amoéeoon ypnong tov Gadovist Oa mpémer va
Aoppdveton petd amd Waitepa TPOSEKTIKN aEI0AdYNON TNG GYECTS 0PELOVC/KIVOVVOU.



Ov mteplocdTEPEG OMO TIG OVTIOPACELS OVTEG TOPOVOIAloVTOL EVTOG HONG OPOC omd TN
XOPNYNON. ZUVELMDC, GLUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGN TOL 0GOEVT] LETA TN JLOOIKOTIA.

Dddappoka yio tn Bepomeio tov avidpdoemv viepevarctnciog kKabmg eniong Kot ETOOTNTA Yo
eQapLOYN emetyovimv pétpmv eivar arapaitnta. Kabvotepnuéveg avtidpdoelg (LeTd amd dpeg
€00C Kol OpKETEG PEPEC) Exovv TapatnpnOel omavia.

. Eminntikéc owutapayés

Onog ko pe GAia oxloypaeikd LEca mov TepLEyovv yadoAivio, eivar amapaitntn 1 Wiaitepn
TPOcOYN o€ 0oBeVEIS e YUUNAO 0VOO ETANTTIKOV KPIGEDV. .

e  Ymegpdoosoroyia

g mepInT®ON 0KOVGLOG VIEPOOGOAOYING CLVIGTMVTOL 1) KOPOLOOYYELOKT TapakoAovOnon (Le
ypnon ko HKT) kot 0 Edeyyog TG veppikng Aettovpyiog.

X mepintoon vepdocoroyiog oe achevelg pe veppikr| avendpkela, To Gadovist propet va
amopakpuvOel amd To chpa e apokabapon. Metd amd 3 cuvedpieg apokdBapong tepimov
98% TOL oKLY PAPIKOD LEGOL OTOUAKPVVETOL atd TO coua. Eviovtolc, dev vmapyel amodeiln

ot 1 opokdBapon eivorl KOTAAANAN Yo TNV TPOANYT TG VEPPOYEVODS GUGTNUATIKNG VmOONG
(NZI).

e Odnyigg ypiiong

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TTPOTIOV givar Eva SLovyEG, Aypouo ¢ vTokiTpvo dtddvua. Oa Tpémet
Vo ELEYYETOL OTTTIKG, TTPLV OO T XPTOT).

To Gadovist dev mpénet va xpnolLomoteital o€ mepPinTmon coPapod amoyPMUATIGUOV,
EUPAVIONG COUATIOIOV 1] ELOTTOUOTIKOD TEPIEKTY.

Yvokevaoieg yio ypron piag 66ong poévo: 2 ml, 7,5 ml ko 15 ml proridua.
Yvokevaoiec piag 66omg 1 ypnon oe morhovg acheveic: 30 ml grodidio ko 65 ml Qrékec.

INoa yprion oe moAhovg acbeveic, To Gadovist Tpémel vo. yopryeitor oe GuVOLAGUO LE
QVTOUOTO EYYLTNPO. TTOV EYEL EYKPOET Yo yprion o€ ToAL0OG acbeveis.

O 1pIo UG TOV GKLLYPAPIKOD LEGOV TPEMEL VO, YIVETOL UE AGTTTTY] TEYVIKT).
To ghooTIKd TOU EIGYDPNONG OEV TPETEL TOTE VO, TPVTIETOL TEPLOGOTEPES ATO L0 POPEC.

To Gadovist Tpémel vo. avappoPaTol 6T GUPLYYo. 1] GTOV AVTOUATO EYYXVTH UOVO OUECMG TPV
omd T pnon.

H npepopnvio kot  dpa TPLTNUOTOG TOV TOUATOG ELGYDPTONG TPETEL VO, GT|LLEUDVOVTOL GTNV
ETIKETO TOV PLOALOTOV/TNG PLAANG 6TOV TPOPAETOUEVO XD PO.



O avTOIATOG EYYVTAG TTOL YPNCLUOTOLEITON TTPETEL VO, EYEL EYKPIOET Yo yprom o€ Evav 1
TOoAL0UG 060evelg. O KOTAGKEVAUOTNG TNG GVGKELNC TPEMEL VAL OOdEIEEL TNV KOTOAANAOTNTO
TOV OTOLOTOV EYYVTH KOl TOV OVOADGIU®V EELPTNHATMY TOV Y10l TNV TPOPAETOUEVT XPNOT).
Toyov mpdchetec 0d1yieg amd TOV OVTIGTOLYO KATACKELAOTH EEOTMGUOD TPENEL EMIONG VO
povvtal avotnpd. ' xpron oe moArohg acbevels, Ta avaldoio eE0PTLATO OGS XPTIONG
wpénel va, avtikadiotavton petabd Kabe achevovg.

H/Ot amokolhodpevn/eg etikéta/eg mopakorovOnonsg oto Qroridio/oTig eldAeg mpénet va
emKoAAN0el 670 apyeio Tov acbevoic yio va glvar Suvatn 1 axpIPnc Kataypapt Tov

oKLY POOIKOD LEGOL YAOOAIVIOL TOV YPMCILOTOIEITAL. B0 TPETEL EMIONC VO KUTOYPAPETOL M
ypnoomoinuévn 86om. Edv ypnoiponotovvtol niektpovikd apyeio acfevdv, To Gvopo Tov
TPOTOVTOG, 0 aplBUOG TapTidag Kot 1 d0om Ba TPEMEL va KaTay®PohVTol GTO aP)EL0 TOV
acBevoug.

Avapkelo ComMg HETA TO TPDOTO AVOLYLA TOV TEPLEKT:

[Mo Aemtopépeteg oyeTikd pe Tig cvvONKeg amobnKevLoNG Kot T oTabePOTNTA KATA TN XPNoN,
avaTPEETE GTNV TOUPAYPOPO S.

Xpnon piag 66omg (2 ml, 7,5 ml ko 15 ml):
Evéopo d1dAvpo, to 0moio dev ypnoiponoteital o€ po eEETOOT TPETEL VO, ATOPPITTETAL.

Miag d6ong M ypnon o€ ToAhovg acbeveic (30 ml kot 65 ml):
Mo xpion piog 86ong, TuxdV evésipo dtdlvpa o dev xpnoiponomOnke og pia eE€toom Tpémet
VO 0moppinTETAL.

INoa ypnon oe ToAAoVG acbeveig, TYOV VTOAOITO EVEGIO O1GALUE. TTOV dEV YPNCIUOTOMONKE
EVTOG piag ouveyouevnc Teplddov 24 @padv LETA TO TPAOTO AVOLYI TPETEL VO OTOPPITTETOL.

Amoppym
Kda0e aypnoipomointo gapuakevtikod Tpoidv 1 VIOAEWUN TPETEL VO, OTOPPITTETUL GOUPOVO, UE
TIG TOTIKES OMOLTNOELS.

Aocoloyia

[Ipéner va ypnowomoteiton 1 Yoauniotepn 000N TOL TOPEYEL EMOPKN EVIoYLON Yo
dlyvootikovg okomovc. H doon mpémel va vroloyiletal pe Pdon 10 copotikd Bapoc Tov
ac0evoug kat dev mpémel va vIEPPAivEL T CLUVIGTOUEVN 0OCT aVA YIAGYPAUUO COUATIKOD
Bapovg mov kabopileTor og ALTHV TNV TOPAYPAPO.

) Evijixec
Evéceifeic KNX:

H ovvictouevn d6on yio tovg evidikeg givar 0,1 mmol avd yAdypapupo BApovg GMUOTOC
(mmol/kg BX). Avto avtiotoryel o€ 0,1 ml/kg BX tov dtohvpatog 1,0 M.

Edv mapapével cofapn kKivikny vroyio 6t vrdpyel PAGPn mapd pio MRI ywopig evprjuota 1
av o axkpiPeic TAnpoeopieg umopovv vo, emnpedoovy tn Oepaneia Tov acbevoic, umopel va
viver pio emmAéov éveon péypt kan 0,2 ml/kg BE péoa og 30 Aemtd amd v mpad éveon. Mo
0001 v 0,075 mmol yadoPovtpoing ava kg copaticov Bapovg (mov icodvuvapel pe 0,075 ml
Gadovist avd kg copatikod fapovg) uropel vo yopnynoel wg eAdyiotn d061 Y10 AmEKOVION
tov KNX.



MRI oAdKkANpoL TOL cHOPOTOC (eKTOG atd MRA)
Ievikd, n xoprynon_ 0,1 ml Gadovist avd yAoypappo Pépove couatog eival ETAPKNS Yo va
OTTOVTNGEL TO KAVIKO EpATNULOL.

CE-MRA (evicyvuévn e oKlaypaoikd oyyeloypoeio poyvnTikod GUVTOVIGUOD):

Amewcovion evog mediov (FOV): 7.5 ml yia copatikd Bapog pkpdtepo tov 75 kg, 10 ml ya
copotkd Bapog 75 kg kot dvo (mov avtictoryei og 0,1 - 0,15 mmol/kg BY).

Amewcovion >1 wediov (FOV): 15 ml yio copatikd Bapog pikpotepo tov 75 kg, 20 ml yia
ocopoTkd Bapog 75 kg kot dve (mov avtiotoyei og 0,2 - 0,3 mmol/kg BY).

) Toudiozpixoc tinBvouoc

H cuvictdpevn d6om yia modid OA®V TV NAKIOV (GUUTEPIAAUPBAVOUEVOL TOV OPOV VEOYVE)
eivar 0,1 mmol yadoPfovtpoing avd yidypappo Bapovg copatog (1oodvvapo pe 0,1 ml
Gadovist avd yiAoypappo Bapovg cdpatog) yio 0ieg Tic evoeilels (PAéme mapdypapo 1).

AOY® TNG OVAPLUNG VEQPIKNG AELTOVpYiog oTa veoyva NAkiag m¢ 4 efdouddony kol ot Bpéen
nikiog éoc 1 étovg, To Gadovist O, Tpémetl va ypnooTolEital G€ aVTOVG TOVE aebevelg petd
OO TPOGEKTIKN EKTIUNOT o€ dOom Tov va unv Eemepva ta 0,1 mmol/kg Bépov codpatoc. Aev
TPEMEL VO YPNOWOTOLEITAL TAV® 0md pio dOoTM KaTd Tr SlapKeELD Hiog AmeEovions. Adym
ENLEWYNG TANPOPOPLOV GE EMAVAAAUPUVOLEVES XOPNYNOELS, 01 evéaelg Gadovist dev Oo Tpémet
va enavolappdvoval, eKtdc kot av 1o dtdotnpo petad tov evécewv gival TovAdyiotov 7

NHEPES.

Ameikovion

H amoartovpevn d6om yopnyeiton evdopréPia wg Eveorn epddov. H evioyvpuévn pe oKioypopiko
MRI pmopei va. Eekivioel apécms Petd (o€ GOVTOUO SIUCTNUO, LETA TNV £VEST OVAAOYQ UE TIC
aKoAoVOiec TV TOAUDY TOL YPNCUYLOTOIOVVTAL KA [LE TO TPMTOKOALO TNG e&€Taomg).

H Béitiot evioyvon ofuotog mapotnpeitor katd v optnplokn tpatn 6iodo yio v CE-
MRA kot péca o€ dtdotnpa tepimov 15 Aemtadv petd v éveon tov Gadovist yio Ti¢ evoeitelg
tov KNX (0 ypdvog e&optaratl amnd tov TOmo TG PAAPNG/TOL 16TOV).

Ot axohovbieg T1-mpocavoaroricpol etvor wiaitepa KaTdAANAES Y10 EEETACELS [LE OKLOLY POPLKO.

[eprocotepeg TANpoPopieg oyetikd pe ) ypnon tov Gadovist Tapéyovial oty mopdypopo 3
OV POUAAOV OINYIDV.



