OYAAO OAHT'TQN XPHXHXE



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

MUPHORAN 200 mg, k6vig Kon S1eAvTng Yo dwdivpa (Tpog apainon) yia £yyvon.
Fotemustine

Awfdote TPoceKTIKA OLOKANPO TO GVALO 0ONYLAV YPNONS TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

PapRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAC.

- Duragte avTd T0 POALO 0dNYLDV Xpione. Towg ypelaotel va To dafdoete Eava.

- Edv &yete meportépm amopies, poTioTe TO Y1ATPO 1 TO PAPLOKOTOLd GOG.

- H ovvtayn yo avtd to edppaxo yopnyndnke ya ocag . Aev tpénel va dOGETE TO0 PAPUAKO GE
dArovg. Mmopel va Tovg Tpokarécetl PAAPN, axoOua Kot GTav To COUTTOUATA TOVG gival O pe
Ta 01K GO,

- Edv kdmowa avemBountn evépyela yivetar coPapr|, 1 av mopoInpiGETE KATOW OveEmBoUnT
EVEPYELD IOV OEV AVAPEPETOL GTO TTAPOV UAAO 0dnyudv, Topakaieicle vo evnuepdoeTe T0
YWTpd 1| POPUAKOTOLO GOG.

T mepréyer 1o Tapév vALo 00N YIOV:

Tt eivar to MUPHORAN kot oo etvon n xpriomn tov

T npéner va yvaopilete mpotov mapete To MUPHORAN
Iog va mapete to MUPHORAN

[IBavég avemBounteg evépyeieg

Idg va pvidocoetor to MUPHORAN

[epreydpevo g GVOKEVOGING Kot AOUTEG TANPOPOPIES

AN e

1. TI EINAI TO MUPHORAN KAI ITIOIA EINAI H XPHXH TOY

To MUPHORAN e&ivat éva avtikapkvikd edppoxo (Kuttapoototikdg oAKLAIOTIKOG TapayovTag TNG
opadag tng vitpolovpioc) To onoio gumodilel TNV avATTLEN OPIGUEVOV THTOV KAPKIVIKOV KVTTAP®V.

Av16 10 TIPOidV evdeikvutan yio T Oepameio opiouévev TOTOV depHOTIKOV Tadncemy (Leldvmpa)
mov &yovv enektabel og dAla onpeio TOL COUATOG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOL TOV EYKEPAAOD.

2. TITIPEIIEI NA I'NQPIZETE ITPQTOY NAPETE TO MUPHORAN

Mnyv wapetre to MUPHORAN

- ot mepimtmon oAAepylag ot Potepovativ 1 611G vitpolovpieg 1 o€ omo1odNTOTE AALO amd Tal
GLOTATIKA QLTOV TOL PAPLAKOV (AVOPEPOVTUL GTNV TAPAypapo 6 ),

- og mepimtoon mov eiote éykvoc N Onidlete  (PA. mopdypago “Kunom, Oniacpdc kot
yovipuotnra’’),

- edv éyete MO epPorwootel | €Gv okomevete va gufolacteite kAT TOL KiTptvov TuPeToL (PA.
TapAypoeo “Aila edppoko kot Muphoran™).

Ipocidomouoeig Kol TPOPLAGEELS

AmevBuvleite otov yoTpo, TOV QPOPUAKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOG TPOTOL YPTCULOTOUGETE TO

Muphoran

- Ed&v éyete Mon epPolootel 1 edv okomevete va guPorlacteite Kotd tng Aapdg, epvbpdc,
TOPOTITIONG, TOAVOUVEAMTIONG, PUUATIOONG, OVEHOPAOYLAS 1 e GAAO EUPOAIO TOL OVIKEL GTNV
katnyopia tov «oviov eEacdevnuévov epfoiiovy

- Ed&v axolovbeite 01 aymyn pe @ovoutoivn Kot @OGEAVITOVH (QAPIOKO TOV YPTCILOTOI0VVTUL
v N Bepameio TG emAnyiog).



HAwopévor acbeveic: Mewopévog apBudg aponetalov Kol AEVKOV opoc@opiov kabmg Kot
YOOTPOEVTEPIKES daTapayEs, eppavilovtal cuyvdtepo og acbevelg dvo twv 60 eTMV.

Avti 1 ayeyn Tpémel va ypnoilomoteital povo vd CGTNPT) LOTPIKT) TapoKoAovONn o).

Yuvnbomg tepthapPavet:

- wrpikn e&étaom,

- gpyoomnplokés eEetdoelg Yo v agloAdynon mo GLYKEKPEVE TNG KATAGTOONS TOL Oi[LOTOg
(avaAbdoelg aipatog) kot g nratikng Aettovpyiag. H enifAeym avtny eivor wwitepa avotnpn oe
TEPIMTOON JTOPAYDV TOV AilaTog 1 0ToY €yl xopnynbel mponyodpevn 1 cuvdvacuévn aymyn
L€ KLTTOPOCTAUTIKA.

Moo ko Epnpor
To Muphoran dgv mtpoopiletat yia yprion o€ moudid Kot eproug.

Alro @appoxa kor Muphoran
Evnuepoote tov yiatpd 1 tov @appoKonold cag edv maipvete, £xete TpOGPATO TAPEL 1| UIopel va
mhpeTe AL QAPLOKOL.

To MUPHORAN dJe mpémer va ypnowomoteitor oe cvvovacpd pe eufoito katd tov kitptvov
TLPETOV.

To MUPHORAN 8¢ cuvioTtdtal 6 GuvOvacuo LE:
- EOWVTOTVT KOl QOGOAVLTOTVT
- guPfolo kotd TG thapds, epuBpdc, TaP®TITIONG, TOAVOUVEATIONG, PLHOTIOONS, AVELOPAOYIAS.

To MUPHORAN 6¢ mpémet va ypnoipomoteiton mapdainia pe dakapPalivn. Apnote £€va didotnua

poag efdopddag petasd g terevtaiog yopnynong CotepovsTiving Kot TG TPpOTNG NUEPAS OYWOYNG LE
dakapPalivn.

[d1aitepn mpocoyn omouteiton 6tav 10 MUPHORAN cuvdvaletal pe avocokatacTaAtiky| Oepaneio
(m.y. xoKhoomopivn).

Otav yopnysitan tavtdypove MUPHORAN pe oamd tov O©TOHOTOG OVTIINKTIKY oyoyn (7.
Bappapivn), TpEmeL va TPOYUATOTOOVVTOL EEETACELS QUIOTOG GLYVOTEPO Yo va aSlohoyeitol  mEN
Tov aipotog (AeBvng Tovromompévog Adyoq).

[opokareicBe va evnuep®dvete TO YIOTPO 1| TO QPOPUOKOTOL0 GOG €GV TOIpVETE 1 €XETE TAPEL
TPOCPOTU GARD PAPLLOKL, OKOLA KOl VT OV dEV Gag £xovv yopnynbei pe cuvroyn.

Kiunon, Onhaopodc ko yovipoétnto

AT T0 PAPLOKO OVTEVOETKVLTOL KOTE TN SLAPKELN TG EYKLHOGHVNG KoL TOV ONAAGHOV.

Odnfynon kKo yEPIGPOS PNy avav

Agv cuvieTtdrtal 1 001yNon QUECHG PETA T XOPTYNOT POTEUOVGTIVIG.

Inpavtikég TAnpoopiss oyetika pe opropéva ovetatikd too MUPHORAN

Avto 10 Qdppoko mepiExel aBavorn (abviikn aikodin), dniadn 1,3 g aikooing ava 100 mg
QOTEUOVOTIVN, TOL oduvapel pe 32 ml prvpog i 13,3 ml kpacov. Avti 1 ToGdTTA PUIopEl va givat
emProprg yuo acbeveig mov mhoyovv omd aikoolopd. Ipénel emiong va AopPdavetor va’ dyn vy
acBeveic YNV KVOHVOVL, 0TS EKEIVOVE TOV TAGYKOVV OO NTUTIKEG JIATOPOYES 1) ETAN Y.

3. I1QX NA ITAPETE TO MUPHORAN

H yopniynon tov Muphoran 6a yivel ond kdnotov Enayyeipotio Yyeiog.

To MUPHORAN eivat yio evéopAEPia xpnon.
H ovving Bepamneia cuvictoto oe:



- pio efoopadiaio evoopAEPLa Eyyvom Yo TPEIS GUVEYOUEVES EBOOUADES,

- akolovBovpevn amod pio Bepomevtiky TePiodo avATaLANG TEGSAP®Y 1) TEVTE EfOOUAS®V,
- peTd amd ovtod o evooeAEPLa Eyyvon kabe tpelg efdouddec.

H 8601 mov Ba yopnynBel vroroyiletan amd o yroTpd avéloya pe To VYOS Kat To Bapog cag.

To Suwdvua mpémel vo, TPOoeTOWAleTal akplPdS TPW TN YOPNYNoN TOL Kol vo, yopmyeitor pe
EVOOPAEPL £YYLOT Y10 TOVAGYIGTOV [io DPOL, TPOGTATELUEVO OO TO POC.

To didhvpa Tpémet va yopryeitar LOvVo VIO CVGTIPT LUTPIKT TAPUKOAOVON o).

Amoiyete kabe emapn pe TO dEPUA, TOVG PAEVVOYOVOLG KOL TNV KOATATOGT TOV 0VOGVOTOOEVTOC
SLAVUATOG. XUVIGTATOL VO QOPUTE TPOCTATELTIKY HACKO Kol YOAVIIOL KOTA TN OGpKEW TNg
TOPOUCKEVNG TOL SHAVUOTOC. L€ TEPITTOOT OV TO PApuaKo £pbetl oe emapn pe 10 dépua, Eemivvete
KOG, e vepo.

AwAvote 10 TEPLeOUEVO TOV OloAdiov @otepovotivig pe 4 ml (akpPdc) oteipov SaAdpaTOg
OAKOOANG Yo T dnpovpyia Tov SLHAOUATOG Y10 TAPEVIEPIKT YPNOT| TPOG APAi®GT).

Avdloya pe tn d60m mOL cuvtoyoypaenOnke, ovoulyvdete to ddAvpa pe 160ToviKd dtdAvpa
YAvKOING 5% v n dnpovpyia Tov SoAdpTOS Yo EVOOPAESLa £yyvon.

To HOALGUEVO VAIKO KOl TO VTOAOITO OLAALUO, TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL KAT® amd GUVONKEC
AGPAAELNG.

Edv napete neprocotepn 0661 MUPHORAN o6 T kKavovuki

Agv gpappoleror.

Eav Egyaoete va mapete MUPHORAN

Agv gpappoleror.

Edv otapatioete va mrapete MUPHORAN

Agv gpappoleror.

4. IHNIOANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwc 6l ta eappoaxa, £tot kor to MUPHORAN propel va mpokaiéoet avemBounteg evépyete av
ka1 6gv Tapovotdlovtal oe OAOVS TOLG avOpmTOVC.

Me o@bBivovoa oepd ovyvotTag, ol avemBounteg evéEPYEIEG TOL EKONAMVOVTOL WTOPEL va
nepthappdvouv:

100 ovyvég (umopel va ernpedlel mepioootepovg amo 1 otovg 10 avBpamovg):

- TT®ON TOL aplBUoD TV EPLOPOV AUOCPUIPI®Y, TOV AEVKOV GLLOCOUIPIOY KOl TOV OUULOTETOMMDY

TOV aipoTog, wov epeaviletal mpog 1o téAog g Oepameiag (cvvnbwg 4 g 6 Bdouddeg petd v

évapén g Oepomeiog). H ntdon tov Aevkdv aocpalpiov umopel vo cuvodevetal amd piyog Kot

Gvodo ¢ Beppokpaciog, Ta omoia Oo Tpémel va avapépeTe Gpeca 6To YLoTpd GOC.

- uétpla vourtia kot EUETOS (LECO o€ dVO MPEG amd TNV £yYLomn).

- uéTpla, TOPOOIKN Kol OvOCSTPEYLUN 0OENCT TOV TPAVGAUIVOOHV, OAKOAKNAG GOCOATACTS Kot
yoAepvBpivg.

2oyvés (umopet va exnpedler uéxpt 1 arovg 10 avOpamong):
- duppola, KOMokO GAY0G, TUPETIKO €melcOd0 kol QAePitda (oidnua, Ghyoc, epebiopodg g
oAEPac) oto onueio &yyvong oe mepintwon e&ayyeiwong

Oy ovyvés (umopet va exnpedaler uéypr 1 aroog 100 avlpwmovg)

- umopei vo ekdnAwOel popunyKlaco, vo ETNPeacTel 1 YEVOT Kot v ekdNAmOoDV Tapoducég kot
AVOOTPEYILESG OLOTAPOYEG TNG CLUVEIONONG

- mapodikn avénon g ovpiag



- KVNOMOG

2ravieg (umopel va emnpedler ugypt 1 arovg 1.000 avBparmovg)

- TePoTOTIKG  TOEIKOTNTOG OTOLG mvebpoveg (oOvopopo ofeiog OVOTVELGTIKNAG OLOYEPELNG
evnAikov) €yovv mapatnpnbsi O6tav cvvovdletor pe €va GAAO  OVTIKOPKIVIKO  (QOPLOKO
(daxappalivn), Tvevpovikn to&ikdtnTa (evoldpeon Tvevuovoradeia) Exel emiong avapepbei pe
(POTELOVOTIVY.

- WelodVOTANGTIKO GUVOPOUO Kot o&eio poehoyevig Asvyoio Exovv mapatnpndel oe cGuvdLAGHO
N Oyt pe aAAeg ynuelobepamneies, e 1 yopic axtivobepaneia.

Mpn yvawotés (n ovyvotyto. dev umopel va ektiunel ue faon to. drabéoiuo dedouéva)

- Hratitda

Hlxwiopévol acBeveic: Meliopévog apludg aponetodiov Kol AEVKOV olpoceapiov kabmg Kot
YOGTPOEVTEPIKES dloTaPAYES, ELPavifovTal cuyvotepa oe acobevelg dvo Tov 60 eTmv.

Avtég o1 dwtapayéc pmopel va ekdnimBoldv akdpa Kot 6tav 1 Oepameio £yel evvoikd amotélecua.
[Ipénet va T1g avapépete 010 YoTpd Gog mov givat vrevBvvog yia T Bepamneia.

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELDV
Edv mopatnproete kdmolo avemBountr evépyela, EVUEPMGTE TOV YATPO 1) TOV VOGOKOUO Gag. AVTO
WoYvEL Kot Yo k6Oe mbavr] avemBountn evépyela mov devV OVAPEPETOL GTO TAPOV GVALO 0O YLDV

xpnone.

Mmnopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeleg amevbeiag otov EBvikd Opyaviopd
Ddappdkov (Meooyeiov 284, 15562 Xoiapyodc, Tni.: +30 213 2040380 /337, Fax: +30 210 6549585,
Iototomog: http:// www.eof.gr).

Méow g avaeopds avemBOunTov evepyeldv pnopeite va fondnoete otn cuALOYY| TEPIGGOTEPMV
TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOS PUPULAKOV.

5. IHQYX NA PYAAXYXETAI TO MUPHORAN

To MUPHORAN npénet va puhdcoetar og yoyeio (2°C - 8°C) kot va TpoLAGCCETAL A0 TO POC.

To S1dAvpo, HETA TNV GVOGVOTOGCT TOV TPEMEL VO YPTCLUOTOLEITOL AUECHS, TPOPLVAAYUEVO Omtd TO
¢wc.

Na purdococetor og pépn mov dev 10 POAVOVVY KoL OV TO PAETOLV T TOOLA.

Noa pn xpnowonoteite o MUPHORAN petd v nuepopnvio AEng mov avagépetor oto eEmtepio

kouti. H nuepounvia Aéng elvan | televtaio nuépa Tov Piva TOL OVOPEPETAL.

Mnyv mtetdte @apuaKo 6TO VEPO TNG ATOYETELONG 1] GTO oKOLTIdW. POTNGTE TOV QOPLOKOTTOLO GOg Yo
TO TMG VO TETAEETE TAL PAPLOKO TOL OEV YpNOIHoTOolEite ma. Avtd ta pétpa o fonbicovv otnv
TPOoTOGia TOV TEPPAAAOVTOG.

6. AOIIEX TAHPO®OPIEX

T wepréyer to MUPHORAN

- H dpaotikn ovoia givor 1 fotemustine (potepovotivn): 208 mg okdVNg v Qloiidio.

- To dAAo cvotatikd eivar o SaAdtng: 4 ml aBviikng aiikoding 80% (v/v) ava eovotyya.
Ep@davion too MUPHORAN ko epilef0puevo TG 6UGKELAGIOG

To MUPHORAN, cx6vn kot S1oA0tng yro dtdAvpa (Tpog apaimon) yia £yyvon dtotifetol o€ KouTid.
Kabe kovuti mepiéyet €va Kopé YoaAvo @LoAIS10 Pe OOV Kol pio So@ovh YOAAVY OUTOVAL LE TO


http://www.eof.gr/
http://www.eof.gr/

ST,
To d1dAvpa petd v avacvotach tov (mov mpénet vo apatmbel yio evooeAEPia Eyyvon) €xel dyKo
4,16 ml (dnAadr| 200 mg potepovotivng oe 4 ml StaddpaTog).

Kéroyog adeioc kvkhopopiog Ko Tapay@yog

Kdroyoc adeiog kukAopopiac:

SEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH E.IL.E.
Dpaykoxinoids 7,

151 25 Mapovot

TnA.: 210 93.91.000

Hopaymydg
THISSEN

Rue de la Papyrée 2-4
1420 Braine ’alleud
Béhyo

To mapdv UL 00NYIOV Yp1joNG eYKPIONKE Y10 TEAEVTOIM POpd TOV 03/2020.



