B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®vrho odNIAOV yprong: IIAnpogopies yra Tov yprjoty

KANJINTI 150 mg kévig y1a ToKvO S1GAVRA Y10 TOPUGKELY] OLOADIATOS TPOS £YYLOT
KANJINTI 420 mg kévig Y10 ToKvO S1GAVNA Y10 TOPAGKEVT SLOADRATOS TTPOGS £YYVON
trastuzumab

AP acTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVALO 0N YAV YP OIS TPLY UPYLIGETE VU Y PN GLUOTOLEITE CVTO

T0 PAPNOKO, OLOTL TEPLAUUPAVEL SNUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG,

- Dvra&te avTd T0 POAAO 0O YLDV YpNoNnG. Towg ypelnotel va to dufdoete Eava.

- Edv éxete mepontépm amopieg, pOTNOTE TOV Y10TPO 1] TOV POPLOKOTOD GO,

- Edv mopatnpnoete kdmowo avemQOuN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOL0 1|
TOV VOGOKOUO GOC. AvTtd 10Y0€L Kot yio KAOe mlavn avemiBountn evépyELd, TOL OEV OVOPEPETOL
670 TTapdV EUAL0 0dNYIdV Ypriong BAérne mapdypapo 4.

T epréyet 1o Tapév UAAO 00N YLOV:

T etvan 10 KANJINTI xon o ivon 1 ypiomn tov

T péner va yvopilete mpwv cog yopnyndei to KANJINTI
[ yopmyeiton 1o KANJINTI

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

o va purhdccete to KANJINTI

[Tepieydpeva TG cLOKEVAGIOG KOl AOUTEG TAT|POPOPIES

ogokwhE

1. Tu eivon To KANJINTI ko rora givan  ypfion tov

To KANJINTI mepiéyet ) dpootikn ovoio trastuzumab, n omoia eivon éva povokhovikod avticoua. To
LOVOKAMVIKG, OVTICOMOTO TPOCKOAADVTOL GE GUYKEKPIUEVEG TPWTEIVEG 1 avtrydva. H trastuzumab
glval oYed100UEVT VO OEGUEVETAL EKAEKTIKG, LLE £VOL AVTIYOVO TTOV OVOUALETOL 0VOPMITIVOC EMOEPUIKOG
avENTIKOS Topdyovrtag vrodoyéa 2 (HER2). To HER2 Bpicketon og peydiec mocdtTEG GTNV
EMUPAVELN OPLOUEVOV KOPKIVIKDV KUTTAP®V, ant” énov dieyeipet v avémtuén toug. Otav 1)
trastuzumab decpedetar ue 1o HER2, otapatd v avantoén autdv Tov KuTtapov Kot TpokoAEl T0
Bavato Toug.

O ywtpoc cog pmopel va cog cvvtayoypaenoet KANJINTI yua ) Bepaneio Tov kopkivov tov poctod

KOl TOV YOOTPIKOV Kapkivov dtav:

. "Exete mpdipo koapkivo tov pootov, pe vynid enineda piog tpwteivng mov Aéyetor HER2.

. "Eyete petaototikd kopkivo Tov paotov (Kopkivo Tov pacstod mov &xel eEaminbel mépav Tov
apyucov 6ykov) pe vynid exiteda HER2. To KANJINTI propel va cuvtayoypapsitol o€
oLUVOLOCUO UE T YNUEOBEPUTEVTIKG PAp oK TOKAITAEEAN 1] 00GETOEEAT MG TTpdTn Bepameia
Y10 TO PLETAGTATIKO KOPKivo TOV HootoD 1) Uropel va cuvtayoypapeital HOvo Tov €pOGOV Ot
Aheg Bepameieg Exovv amoderybel avemituyels. Xpnoiomoleitat Exiong o€ GLVOVOCUO LE
QAappOKa 0L oVopAlovTol avaoToAElg apopatdong o acheveic pe vynAd exineda HER2 kot
LE LETOOTOTIKO KOPKIVO TOV HAGTOV BETIKO GTOVE OPLLOVIKOUG LITOJOYELS (0 KapKivog Tov givan
gvaicnToc otV TAPOVGia TV ONAVK®OV OPLOVAV).

. "Eyete petaotatikd yootpikd Kopkivo pe vynid enineda HER2, o6& cuvdvaouod pe ahia
QAPLLOKO KOTA TOL KopKivov, TNV komesttafivn 1 TNV S-e0oploovpakiin kot T GlomAaTiVD.

2. Tvpéner va yvopilete npry ypnoyponouicete o KANJIINTI

an ypnopomoujoete To KANJINTI gav:
glote oAdepycdg oty trastuzumab, otic Tpwteivec omd P (Tovtikd), | 6€ OTO10ONTOTE AAAO
amd T0. GLOTATIKG CVTOD TOV PUPUAKOL (AVaPEPOVTAL GTHV TOPaypapo 6).

. avTueTonilete cofopd avamveLsTiKa TPOPALATA KOTA TV NPERic TOV opeilovTal GTOV
Kkapkivo 1 o€ tepimtmon mov ypewleote Bepaneio pe o&uyovo.
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IIpogdomomcerg Kon TPoPLAAEELG
O yo1pdg oag Ba Tapakolovbel otevd T Bepaneia cag,

Kapdraxoi éreyyor

H Oepaneia pe KANJINTI og povobepaneio 1 6 cuvdvacpod e Ta&dvn UTopet vo eEnnpedcsl Ty
KapO1d, 101K GV ExeTe Ypnoyomomaet ovOpaxvkdivn (ot Ta&dveg Kot o1 avBpoakvKAiveg givot S0
GAAo €101 PP UAK®Y TOV YPMNCYOTOI0VVTAL Yo TN Bepameio Tov Kapkivov). Ot emdpacelg Pmopel va
glvan pétpieg mg soPapég kat pumopet vo mpokarésovy Bavato. Emropévmg, n kapdiokn cog Asttovpyio
Oa eréyyetan Tprv, katd T O1dpKeln (KEOe Tpelg uvec) ko puetd (uéypt 600 £mg mévte ypdvia) ™
Oepancio pe KANJINTI. Edv avarntotete omoladnmote onpeio KOpOKNG OVETAPKELNS (AVETOPKN
®Onon tov aipatog and TV Kapdid), n Kapdakn oag Aertovpyio pmopel va eA&yyetal mo cvyva (Kabe
£E1 Emg oyt ePdoUAdES), umopel vo AdPete Depameia Yo TNV KOPIIOKT OVETAPKELD 1 UTOPEL VL.
ypewotel va otapartroete ) Oepameio pe o KANJINTI.

2u{ntote pe 10V Y1oTpd GOC, TOV QAPUOKOTO0 1| TOV VOGOKOUO Gog TPV oag xopnynOel to
KANJINTI gv:

. glyate KOPIOKY| OVETAPKELD, OTEPAVIOI VOGO, 000EveELD oYeTILOUEVT LE TIC KAPOIOKES
BoaABideg (puonpata Kopdidc), VYNAN apTNPloKy TiEoT), £XETE TAPEL OTOOOINTOTE PAPLOKO V1o
VYNAN 0PTNPLOKT TTEST 1) TAIPVETE TOPXA OTOL0INTOTE PAPLLOKO Y10 VYNAT 0P TNPI0KT TTEST).

. EYETE YPTOYOTOWGEL TOTE 1) YPNOLUOTOIEITE TP EVa PAPLOKO TOL ovopaletal SoEopovPikivn
(doxorubicin) 1 empovfikivn (epirubicin) (pdpuoKa, To 0TOi0 YPNGLOTOIOVVTOL Y0l T
Bepaneia Tov Kapkivov). Avtd to edppaka (1] 0TolEGONTOTE GAAEG AVOPOKVKAIVEG) HITOPOTVV VL
BAGyoLV TOV KOPAIKO L Kol Vo 0EAGOVV TOV KivOUVo KApIK®V TPOoPANUATOVY LE TO
KANJINTI.

. VIOPEPETE OO SVOTVOLN, EOIKA EGV ¥PNOLOTOLEiTE £ML TOL TOPOVTOG Miat Ta&dvr. To
KANJINTI pmopel va mpokoArécel avamvenoTikég SuoKOMEC, 1dtaitepa OTaV YopTyEiTaL yio
TPOTN opd. Avtd pmopet va givar cofopdtepo v Exete oM dvorvola. [Todd omdvia, acbeveig
LE GOPUPES AVOMVEVGTIKEG OVGKOAIEG TPV OTd TNV oy @Y™, TEBavoY 0TV TOVG YopNynOnKe
trastuzumab.

. Aappavote oto TapeABov omowadmote GAAT Bepameia yio Tov Kapkivo.

Edév AopPavete to KANJINTI pe omotodnmote dAdo pdppoko yia m Beponeio Tov kopkivov, dnwg
TOKAMTOEEAT), DOGETAEEAN, AVUGTOAEN APOUATACTG, KomeatToPivr, S-eOoploovpakiin, 1 clomhativn
0o pémet emiong va dwofdoete oo PLAAASIA Y10 TOV 0GOEVT V1o To TPOIOVTIO QLTA.

Howowa kon £pnfor
To KANJINTI dgv cuviotdton 6€ 0mo100MmoTe ATopo NAKioG Kdtw Tov 18 eTdv.

Alho gappaxka kon KANJINTI
Evnuepaote tov yatpd, Tov gopuokorod 1) Tov vocokolo cog b maipvete, £xete mpoOGPATO TAPEL 1|
umopet va TipeTe GAAG PAPUOKQL.

Mmnopei va ypelactovv £mg kot 7 pnveg yia vo amopoakpuviel to KANJINTI a6 tov opyavicuod cag,
I to AdYyo avtd, edv 6ToVG 7 Pives LeTd To TEAOG TG Bepameiog apyiceTe va maipvete 0mol0dNmoTe

VEO PAPLLOKO, B0 TPETEL VO EVILEPDGETE TOV Y1ATPO, TOV PUPLOKOTOIO 1 TOV VOGOKOUO GO Y10, TO OTL
moipvate KANJINTIL.

Kinon

. Edwv giote éykvog, vopilete 0TL pmopei va lote £yKkv0og 1) oy edULETE VO OTOKTHOETE ToudH,
{nmote ™ GUUPOLAT TOV YITPOV, TOL PUPLLOKOTOI0D 1) TOV VOGOKOLOVL CGOG TPV TAPETE QVTO
TO (PApLOKO.

. Oa wpémel vo ypnoonolEite omoTeAeoHATIKY OVTIGOAAN Y Katd T O1dpkela TG Oepamneiog pe

KANJINTI kot yio tovAdytotov 7 uiveg petd m Anén g Oepameiog.
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. O ywTpdc oag O oag GUUPOVAEYEL GYETIKA LLE TOVG KIVOHVOUG KoL TOL OQEAT TNG AYNG
KANJINTI katd ™ didpkeio Thg KOMong. X £YKVEG yuvaikes ov Emanpvay trastuzumab kot o
OTAVIEG TEPIMTAOCELS, £xEL TapaTNPNOEl Lelmon T TOGOTNTOS TOV (AUVINKOD) VYPOD TO 0010
epIPardel 0 avamTuocopevo pmpd péca ot untpa. H katdotaon ovt pumopet va givot
eMPAAPG Y10 TO LOPO GOG OTN UNTPA Kot EXEL oXETICOEL Le TNV oTeA avamTuENn TV
TVELUOVAV LE OTOTELEGIL TOV EUPPDIKO Bdvarto.

Oniaopdg
Mn Onralete 1o popod cag katd ) odpkela g Oepaneiog pe KANJINTI kot yuo 7 piveg petd v
terevtaia 060m, kabmg to KANJINTI umopei va mepdoel 610 pmpd 6o LEGH TOL UNTPIKOD YAAUKTOC.

Znmote ™ cLUPOoVAT TOL YTPoD 1) TOV PUPUAKOTOI0D GOC TPV TAPETE OTOIOONTOTE PAPLLOKO.

Ooynon Kot (EPIGROS PNY OV LATOV

To KANJINTI propel va ennpedoet otny ikavdtto 001yNons GVTOKIVITOL 1 XEPIGUOD
unyovnuatev. Edv katd tn didpkeia g Oeponeiog mopousliceTe GUUMTOUATO, OTWS (ALY, vTvnAia,
piyn M ToupeTd, dev Ba TPEMEL VoL 0O YNOETE 1] VOL YEIPICTEITE UIYOVILOTO £ OTOV QLTA TOL
CUUTTOUATO, EE0POVICTOVV.

Narpro
To @dappoxo avtd tepéyel Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, ivar avtd mov
ovopalovpe «ehevbepo vatpiov».

3. g yopnyeitan o KANJINTI

[pw v évapén g Bepameiog o yratpog cag Bo kabopicel v tocdmTo Tov HER2 610V dyKK0 G0,
Movo ot acBeveig pe peydin mrocsotta tov HER2 Oa vrofaiiovton o Oepameio pe KANJINTI. To
KANJINTI 0a mpémet va yopnyeitar povo amd yrorpd 1 vosokopo. O yrotpdg cog o
oLVTAYOYPOPNGEL TN 0061 Kot T BgpamevtiKn aywyn mov eivat KatdAinin v oas. H 66om tov
KANJINTI g&optdrtor omd 10 copatiko cag Bapog.

Eivar onuovtikd vo eAéyyete Tig ETIKETEG TOL TPOIOVTOG Y10l VO SI0GPUAIGETE OTL TO GOOTO GKEVUCHLOL
yopnyeitan 0nwg cvuvtayoypaendnke. To oxedacua evoopréfiog yopnynong KANJINTI dev
nwpoopiletar yio vTodOPLL, YpNom Kot Oa TpEmeL va yopnyeitan uovo e evooAERLa Eyyvon.

To okevacpa evdoAEPrag yoprynong KANJINTI yopnysiton wg evooeAéPia &yyvom («otéydnv»)
Kkoatevbeiov péoa otic pAEPeg cag. H mpdn do6om ¢ Oepameiog cag yopnyeital o didoTna

90 Aentyv kot Ba TapoakorovBeioTte amd emayyeAation TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKNG TepiBaiyng oe
TEPIMTMOON OV AVOTTOEETE AVETIBOUNTEG EVEPYELEG. AV 1) 0pyn} 600N givan KAAG avVEKTN, Ol ETOUEVEG
d00elg uopovv va yopnynbovv oe dtdotnua 30 Aentdv (BAEre mapdypagpo 2 oto «IIpogidomomoelg
Kot TPOPLAGEEIS). O op1BLOg TV yyvcemv oL Ba Aafete e£apTaTOL OO TO TMOG OVIOTOKPIVESTE
otV ayoyn. O yatpog Ba 1o culntoet pali cog.

[poxewévon va amo@evyBel n AavOaopHEVI YopyNoT QOPLAK®Y, EIVOL CTLOVTUCO VO, EAEYYOVTOL O
ETIKETEG TOV OLOMOTIOV Y10 VO S10GPAAIGTEL OTL TO PAPLAKO TOV TPOETOALETON Kot yopmyeitan ivan
o KANJINTI (trastuzumab) kot 6yt dAro mpoidv mov mepiéyet trastuzumab (m.y. trastuzumab
gutoveoivn N trastuzumab depovErekdvn).

IMa tov mpoyo kopkivo Laoctov, T0 LETASTATIKO KAPKIVO LOGTOD KOt TO LETAGTATIKO YOOTPIKO
kopkivo, 7o KANJINTI yopnyeitar kdBe 3 efoopdadec. To KANJINTI umopel emiong va yopnyndel o
@opd Vv eBdoUAdN GTO LETAGTATIKO KOPKivo TOV HOGTOV.

Edv otapatioere va ypnoponoreite o KANJINTI

MnV GTOpATAGETE VO, YPTCYOTOLEITE QVTO TO PAPUOKO YOPIC VO EYETE LWANGEL TPOTO, GTOV YLOTPO
cag. OAeg o1 d0oelg Ba mpémet va Aapfdvovton tn cmot) dpo avé efdopdda 1 avd tpelg efdopddeg
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(avadAOYmG T0 60G0A0YKO oYNLa). Avtd Ba fondncel To Papokd cag va SpAcel 660 To dSLVATOV
KaADTEPQL.

Mmopel va ypelactov £mg kot 7 pnveg yia va, aropoakpuviei to KANJINTI oo tov opyavicpo cog.
Emopévag, 0 y1atpoc Goc eVOEYETOL VO OTOPOCICEL VO GUVEYIGEL TOV EAEYYO TNG KAPILOKNC COG
Aerrovpyiog axdpa Kot ooy £xeTe TEAEIMOEL T Bepameia.

Edv éyete mepiocdtepeg EpOTNGELG GYETIKA [LE TN XPNOT AVTOV TOV POPLAKOV, POTAGTE TOV Y1OTPO,
TOV QUPUOKOTOL0 1) TOV VOGOKOWO GOG.

4, IMBavéic avemBOUNTEG EVEPYELES

Onwg 6Aa ta pdppako, £tot kot 10 KANJINTI propel va mpokaiéoet avemBounteg evépyeieg, TapdAio
OV JEV TPOKAAOVVTAL € OAOVG. Mepkég and avtég Tig avemBOuntes evépyeteg umopei va givan
coPapég Kot pmopel vo 0dnynoovy oe vooneia.

Koatd ™ dudpxeta piog yyvong KANJINTI, propet va epooavietodv piyn, mopetdg kot dAla
SLUTTONATA TOV HO1ALoVV [E eKetva Tng ypinang. Avtd givar ToAd cuyvd (umopel va emnpedlet
eP1oc0TEPOLS 0o 1 oTovg 10 avBpdITOVE). AAAO CUUTTOUOTO TOL GYETICOVTOL LLE TV EyYVOT ElvaL:
adtabecio (vavtia), EPeTOC, TOVOG, AVENHEVOG HVTKOG TOVOS KOl TPELOVALNGLLEL, TOVOKEPOAOG, LAAN,
OVOTTVEVLOTIKEG OVOKOAIES, VYNAN 1 YOUNAN apTNPLOKT TTiEsT, S1aTapoyEg TOL Kapdlokoh puiuon
(cioOnpo TOAL®V, TTEPVYICUOC 1| OKOVOVIGTOG KOPIIOKOG pLOLOS), TPNEIO TOV TPOGHTOV Kol TV
YEMDV, eEGvOnua Kot aicOnpa Kommoews. Mepucd and vt To. GUUTTONATH UToPEL va. givar oPapd
Ko pepkoi aobeveig Exovv medaver (PAéne Tapdypapo 2 vaod tov Titho «Ilposidomomoelc kot
TPOPUAGEELS?).

O1 emdpdoeig avtég epeovifovrar Kuping pe mv Tpdtn eVOoeAERLa Eyyvomn («oTdydnv» ot QAERo
G0C), KabmG Kol KOTA TIG TPMTEG Alyeg MPEC UETA TV EvapEN TNg Eyyvons Zvvibwg glval TPoowPIVA.
Ba npénetl va glote LLO TNV TapaKoAoVONoN evdg emayyehpatio vysing kKatd ™ SpPKeELR TS EYYVONG
KO Y10 TODAGYIOTOV €51 PEG LETA TNV EVOPEN TNG TPDOTNG £YXLONG Kot Yol OVO OPEG LET TV Evapén
TV AoV gyydoewv. Edv avartoéete pia avtidpoon, Oa emiPpaddvouv 1 Oa dtakdyouv v Eyyvon
Kol WTopel va 6ag ddcovy Bepameia Yo TNV avIETONION TV averiountov evepyeldv. H éyyvon
umopet va cuveyloTel Letd T PEATIOON TOV CUUTTOUATOV.

Mepikég @opéc, Ta cupmTdpatae apyilovy To apyoTtepo EEL MPEC UETA TNV EVapEN NG EyyVons. AV Gag
oLUPel KATL TETO0, ETKOVOVIGTE LLE TOV Y1OTPO GOG apécmg. Mepikég opég, T0 GUUTTOUATO, UTopEel
va Bertimbovv kol apyoTtepa vo ETOEV®OOVV.

YoPapéc avemOupunTES EVEPYELEG

Aleg avemBounteg evépyELEg LTOPEL VL ELOOVIGTOVY OTOLOONTOTE GTIYUTN KATA TH S1APKELN TNG
Oepameiag pe trastuzumab yopig orkdg va oyetiCovtot pe kamoto Eyyvon. Evnuepdoete Tov yiatpo 1
VOGOKONO APEGMS, EAV TAPUTNPIGETE OTOLAONTOTE OO TIS TUPUKATO AVETIOVUNTES EVEPYELES:

. Mepikég popég pmopel va mapatnpnfody Kapdiokd TpoPARHate KTd T S1GPKELN TNG
Oepamneiog kol meEPIOTOCIOKA PETE TO TEAOG TNG Bepameiog Kot va eivar coPapd. [lepthappdvouv
e&ao0évnon Tov KapdloKov Pudg Tov THAVMS VoL 001YEL GE KOPOOKT OVETAPKELLL, PAEYLOVN
070 TEPIPAnua ™G Kapdidg Kot dtatapayEc Tov puouov g Kapdidg. Avtd pumopel vo odNynoet
0€ CUUTTOUATA OTMG SVGTVOL0, (CUUTEPTAQUPAVOLEVNG TG VUKTEPIVIG dVGTTVOLAG), B0,
KATOKPATNOT VYpAV (TPHEI0) 6Ta TOSI 1] GTA XEPLO, AUGONILO TAAUDY (TTEPVYIOUOC T
aKovOVIGTOG Kopdlakdg puOuoc) (BA. mapdypogpo 2 Kapdiakol Ereyyor).

O ywtpdc oag Oa mapakorovbel TakTikd TV Kapdld oag katd ™ dwdprela e Bepaneiog Kot LeT and

T Oepomeia, oALG Do TPETEL VO EVIUEPDGETE TOV YIUTPO GOC OUECHS EAV TOPUTNPNOETE KATO10 amtd
TO, TOPOTTAVEO CUUTTAOLOTA.
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2Hvopopo Avong 6ykov (o opddo LETAPOAK®Y ETUTAOK®Y TOV EUQOVIOVTOL LETA aTd
Oepaneia pe Kapkivo mov yapaktnpileTor amd VYNAAQ eTITESA KOAMOL KOl POCPOPIKOV GTO GO
Ko younAd eninedo acPeatiov oto aipa). Ta countopata uropet va teplhapufavouy veppikd
wpoPfAnparta (advvapic, SVGKOAIO GTIV AVOTVOT|, KOTMGOT Kol GOYYXLoT)), Kapdlokd TpoPfAnpata
(TTEPLYIGUOG TNE KAPSIAG 1) TOYVTEPOC N PPadVTEPOG KOPIKOG TAAIOG), EMIANTTIKEG KPIGELC,
€UETOC 1] SIAPPOTNL KOl LUPUNYKIOGLO GTO GTOU, TO XEPLOL 1] TOL TTOS10L.

Edv aic0avbeite omoodnmote and ta mapomdve coprtopota otay 1 Oepomeio cag pe KANJINTI £xet
TeELELDOEL, B0 TPEMEL VO EMGKEPDEITE TOV Y10TPO GG KL VO TOV/TNV EVILEPMGETE OTL £XETE
TponyovpéEvmg vtoPAnoet o Oepoameio pe KANJINTI.

Aldeg avemBounTeg EvEpyELES

IToAb cuyvéic avemOOunTeg evépysaieg (umopel va emnpedlovy nepiocdTepovg amd 1 otovg 10
avOpmToVg):

Aoméelg

dtppota

dvoKotmoTTO

Kavoog (dvomeyia)

KOT®ON

deppoTikd e&ovonpoto

OVoG 670 BdpoKa

TOVOG 6TV KO

TOVOG OTIG apOpDOGELG

YOUNAOG ap1OUOG EpLOPOV LOCEUIPI®Y KoL AEVKOV opoc@atpiny (Ta omoia fonbodv otnv
KOTOTOAEUNON TNG AOTUWOENG) OPIGUEVES POPEG LLE TTUPETO
TOVOG GTOVG VG

EMIEPVKITION

dakpvppoIL

pwvopparyieg

PVIKT KOTOPPON

P OTTOON

TPOUOG

eGaym

Can

dTapPayEG TV OVOY MV

anoiela fdpoug

andiea OpeEng

abmvia

alhoimon g yebong

YOUNAOS ap1BLOG OpoTETAAIDY

UOAOTES

LOVO10GLLO 1) LUPLIYKLOG LK TOV SO TOAMY TV XEPLOV Kl TOV TOJMY, TO. OO0l TEPICTUCIUKA
Uopel VoL EKTEIVOVTOL 6TO VTOAOUTO GKPO

gpLOpoOTTO, TPNEO 1 TANYEG OTO GTOUA KAV GTO A0S GOG
TOVOG, TPNEWO, EPLOPATNTO 1] LUPUNYKIUGLLO TOV XEPLUDV KOV TV TOSDV
dvomvoln

TOVOKEPAAOG

SUVCS

€UETOC

vavtio

Yoyvés avemBountes evépyasg (umopei va ennpedlovv péxpt 1 otovg 10 avBpmdmovg):

OAAEPYIKEC AVTIOPACELS . (PAEYLLOVY] TOV HOGTOV
QOPLYYIKES MOUDEELG . (PAEYLOVT] TOV MTTOTOG
AOMEELC TNS 0VPOSOYOV KVGTNG KO . S0TaPaYEG TOV VEQPDV

TOV OEPUATOG
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. QVENUEVOS PVTKOG TOVOG 1] TAGT . ENPOTNTA TOV GTOLOTOG KOl TOV

(vepTovia) déppoTog
. TOVOG OTA XEPLO KOV TOdLOL . pétia Enpd
. Kvnopmoeg e&avomua . €Qidopmon
. VAo . aicOnua advvapiog kot adtadeciog
. OLLLOPPOTOEG . Gryyog
. Qayovpa. . KoTdOAym
. doBua
. AoipmEN TV TVELUOVE®Y
. SlaTapayEG TV TVELUOVOV
. TOVOG GTIV TAATN
. TOVOG GTOV QLYEVOL
. TOVOG GTOL 0GTA
. Nt
. KPAUTES TV TOODY

'Oy ovyvég avemOounteg evépysreg (umopei va emnpedalovv péypt 1 otovg 100 avlpmmovg):

KOP®OON
. e&avonua pe avopain ven
. GUPLYUOG KATA TNV OVOITVON

. (QAEYLOVI 1 OVAT] GTOVG TTVEVLIOVEG

Yravieg avemOOunTeg evépysares (umopei va emnpedalovv péypt 1 atovg 1.000 avBpdmovg):
. {KTEPOC
. OVOQUAAKTIKES AVTIOPAGELS

AvemOOunTES EVEPYEIES nE PN YvooT ovyvoTiTa (1 ovyxvotto dev pmopel va ektiun el omd ta
dwbéoio dedopévar):
. U1 QUGIOAOYIKN 1 SLUTOPAYUEVT] THEN TOL CULOTOC

. VYN emineda Kaiov

. oionua 1 apoppayio 610 Tow PEPOS TV 0PHOAUDY

. KatomAn&io

. U1 QUGLOA0YIKOG KapILaKOg puOUOG

. OVOTTVEVGTIKT] OLGYEPELN

. OVOTTVEVGTIKT] OVETAPKELDL

. o&elo CLGOMPEVCT) VYPDV GTOVE TVEVLLOVEG

. o&ela oTéEVEOON TOV AEPAYRYDV

. U1 QUGIOAOYIKA YOUNAG ETITEdD 0EVYOVOL GTO GO

. dvokoMa otV avamvon 0Tav €ioTe EATAMUEVOC

. nraticn PAAPnN

. oidnpa 610 TPOSWTO, YEIAN KoL PapLYYQ

. VEPPIKY] OVETAPKELDL

. LT PLGLOAOYIKA YOUNAG ETITES O LYPOV YOP® OO TO PLWPO GTN UATPO.
. OVVOUIO TOV TVEVUOVOV TOV U®POD Vo avartuyBodv otn puitpa
. L] PLGIOAOYIKT] OVATTTVEN TV VEQP®V TOL LOPOV GTI UATPA

Kdémoteg amd Tig avemBounteg evEpyeleg TOL TAPATNPEITE UTOPEL VO OPEIAOVTOL GTOV VITOKEILEVO
kapkivo. Eav Aoppdavere KANJINTI 6g cuvdvacpo pe ynueiobepaneio, kdmoieg omd ovtég pmopet
emiong va opeirovton ot ynueodepaneio.

Edv epoavicete omotadnmote and TiC avemBOUNTEG EVEPYEIEG, EVILEPDCTE TOV Y10TPO, TOV
(POPUOKOTO) 1] TOV VOGOKOLO GOG,
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Ava@opd avemOounTOVv evepyaLav

Edv mapatnproete kamola avemBOUNT EVEPYELL, EVILEPMDOTE TOV YIATPO, TOV GUPULAKOTOLO 1| TOV/TNV
VOGOKOWO 6aG. AVTO 1oyveL Kou Yio KAOE Thavi| avemBountn VEPYELD TOV EV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0dMYLDV YpNoNc. Mropeite emiong va ovapEPETe avemBounTeg evépyeieg ancvbeiog (Seite
AETTOUEPELEC TAPAKATM). MEG® TNG OVOPOPAS AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV UTOpEiTe va Pondnoete ot
GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIKE, LLE TNV AGPAAELL TOV TUPOVTOC POPUAKOD.

EALGoo

EfBvikog Opyaviopoc @apudkov
Mecoyeimv 284

GR-15562 XoAiapyoc, Abfva
TnaA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iotdtomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Dappokevtikés Yanpeoieg
Yrovpyeio Yyelog

CY-1475 Asvkwoia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotoétomog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va pvridocete To KANJINTI
To KANJINTI B amoOnkedetan amd enoyyellotieg VYEING GTO VOGOKOWEID 1| TV KAWVIKT.
To @dpuoxo avtd TPETEL Vo QLAAGCETOL GE LEPT] TOV OEV TO PAETOLY Ko OV TO EOAVOLV TO TOUSLA.

No un xpnNooToIETE AVTO TO PAPLOKO UETE TNV NUEPOUTVIO ANENG TTOL avaypdeeTal 6T0 EEMTEPIKO
KOLTL Kot 6TV €TIKETA TOL ProAdiov petd ) AHEH. H nuepopnvio AnEng sivar n televtaio nuépa
TOL UNVOL TOV AVOPEPETOL EKEL.

dvAdooete og yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayvyete 10 ovacvotadév didivpo. Puldcoete oty
OPYIKT] GLGKELOGIN Y10l VO, TTPOGTATEVETAL OO TO PG,

Ta drwAvpota Tpog Eyyvon Ba mpEnEL VoL PO OTOI0VVTOL AUESHOS PETE TNV apaimor. Edv dev
xPNoomomBohv apécwc, o1y pdvol amobNKeVoNG KOTA T XPNOT Kol 01 GLVONKEC TPV TN Yprom Eivar
€00V TOL YPMOTN Ko Kavovika dev Ba Tpémet vo, viepPaivovv Tig 24 dpeg otovg 2°C - 8°C.

No pnv ypnowonoteite to KANJINTI, epdoov mapatmpricete Tuyxov Hrapsn copaTdiov Kot
OTOYPOUOATIGHO TPV TN YOPTYNON.

Mnv metdte @ApLOKE GTO VEPH TNG ATOYETELOTG 1) 6T OKLOKE amoppippata. Potiote tov
(POPUAKOTOI0 GOG Y10 TO TMOG VO, TETAEETE TOL PAPLLOKA TTOV OEV YPNOYOTOLEITE T AVTE Ta, LéTpa Oal
BonBfcovv oty Tpoctacio Tov TEPPEAAOVTOG.

6. Iepreydpeva g 6VoKELAGINGS KO AoUTEG TANPOPOPiES
Tvepréyer to KANJINTI
. H dpaoctikr ovoia givor ) trastuzumab. KdéOe praridio mepiéyet gite:
- 150 mg trastuzumab n onoia Tpénet va doAvbei og 7,2 ml HdaTog o evéoipa, M

- 420 mg trastuzumab n omoia Tpénet va. dodlvbei oe 20 ml VdaTOG Y1 EVESLAL.
. To d1lvpa to omoio TpokvmTet TEPIEXEL Tepimov 21 mg/ml trastuzumab.
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. Ta dAha cvotatiKd givar 16TIdVY, 10TV HOVOVdPOYA®PIKT], S1dP1KT TPEUAOLN, TOAVGOPPLKd
20.

Epg@avien tov KANJINTI kan mepreydpevae tng cvekevaciog

To KANJINTI givon pio k6vig yio Tukvo S1dALUA Y10 TOPAcKELT d10ADIOTOG, 1) ool dtutifetan péoa
0€ YUAAVO QLOAIDI0 e EAAGTIKO TOM Kot Tteptéxet 150 mg trastuzumab 1 420 mg trastuzumab. H
okovN avT Etval o€ HopE1| AVOEIAMY KOKK®MV AELKOD 1| vokitpvov ypmuotoc. Kabe kovti mepiéyet 1
PloA1d10 GKOVIG.

Katoyog Adcrog Kukiogopiog ko Iapackevaotiic
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

OMavoia,

Karoyog Adcrag Kukiogopiog
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

OAAavoio

IopaockevaosTilg
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Béiyo

IMo omowdnmote TAnpo@opio GYETIKA LE TO TAPOV POPLOKEVTIKO TPOTOV, TOPUKOAEIGTE VO
amevbuvbeite otov TOTTIKO aVTITPOo®TOo Tov Katdyov g Adetog Kvukiopopiog:

E)\Mada

Amgen EALdc @appoaxevticd E.ILE.
TnA: +30 210 3447000

Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741 741

To mapov gOALo 00N YLOV Ypiions avadswpiOnke Yo TelevTaia gopad ot 02/2023.
AA\eg TNYEG TANPOPOPIDOV

Aentopepeic MANPoEopieg Yo TO pApLOKO avTd eivarl dtabéoieg 6To dikTLaKO TOTo ToL Evpomaikon
Opyaviopod Gopudkov http://www.ema.europa.eu.

To mapdv OALO 0dMyLmV YpNong elvar dabéoio oe OAeG Tig emionueg YAwooeg Tng EE/EOX otov
dkTvoko6 1010 1oV Evpamaikod Opyaviopov opudkav.

O winpogopiec Tov akorovBovV amevBivovTm pévo o€ erayyehpaties vyeiog

[Ipokewévov va amopevyBei n AavBacuévn yopnynon eopudkav, sival onpovtiKd va eEAEyyovTal o
ETIKETEG TV LMDV Y10 VO S10oQaMGTEL OTL TO PAPULOKO OV TPOETOALETAL KO YopryEiTtal eivat
1o KANJINTI (trastuzumab) kot 6yt GAAo Tpoidv mov nepiéyel trastuzumab (7.y. trastuzumab
gutaveivn N trastuzumab depovEtexdvn).
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Awtnpeite TévTo anTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV GTOV OPYIKO KAEIGTO TEPLEKTT € Beppokpacio
2 °C - 8 °C o10 yoyeio.

Ba TpEmeL VoL YpNOHOTOMOEl KATAAANAN GOMTTN TEXVIKT Y10 TIG S1001KAGIEG AVOGVGTAGTG KO
dhonge. [pémer va AapPdvetor pépuva mote vo, eEaceariletal 1 6TEPOTNTO TOV
TOPOCKEVAGUEVOV SWAVUATOV. AESOUEVOD OTL TO POPLLOKEVTIKO TPOTIOV dEV TEPLEXEL KAVEVDL
AVTILIKPOPLOKO GUVTNPNTIKO 1 PAKTNPIOGTATIKOVE TOPYOVTES, TPEMEL VA EPoPUOLETOL donm
TEYVIKY.

‘Eva groAidio KANJINTI donmta avacvotadév pe oteipo vdmp yio evésyuo (dev dartifetar) ivot
ANUKE Ko puowd otabepd Yo 48 dpeg otovg 2 °C - 8 °C petd v avacivotaomn Kot dgv Oa mpémet va
KOTOOYETOL.

Metd amd donmrn 61dAvon o€ odkovg ToALPIVLAOYA®PO10V, ToAVOBVAEVIOL 1) TOALTPOTLAEVIOV TOV
TEPLEYOVV EVEGO didAvua yYAwptodyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %) 1 ynun kot uoikn otabepdTnTa
tov KANJINTI &yt amodeyBei yia wg 30 nuépeg otovg 2°C - 8°C , kan o1 cuvE e Yo 24 dpeG o€
Beppoxpaciec mov dev vepPaivouv Toug 30°C.

Ao pikpofroroyikn droym, to avacvotadéy dtdAvpa kot o didAvpa £yyvong KANJINTI Oa mpénet
va ypnoiorolovval apécws Edv og ypnoponombel apéomc, ot xpovol amodikevuong KoTd T xpnon
KoL 01 GUVONKEC TPV T1| ¥PNOT| AmoTEAOVY VOVVT TOV ¥PNOTN Kol GUGIOA0YIKE d€ Ba givan
TeP1660TEPEG 0o 24 dpeg 6TovG 2°C - 8°C, £KTOG KO €0V 1 avacHOTAGT] KOt 1] S1GAVOT| £yvoy KAT
OO EAEYYOLEVEG KOl ETKVPOUEVEG GoNTTEG CLUVONKEC.

Aonmnn TpogToocio, YEPIoUOC Kal omodnkevon

Katd mv mpoetopacio g &yyvong mpénet va dtacporiletor donmrog xepiopog. H mpostoyiacio

TPETEL VOL:

. extereitan VO donTTeG CLVONKES OO EKTAOEVUEVO TPOGAOTIKO GUUPM®VO, [LE TOVG KAVOVEG
0pONg TPAKTIKNG, 101mG OGOV 0POPA TNV AONTTN TOPACKELT TOPEVIEPIKMV TPOIOVIMV.

. YiVETO G€ OIOPPOPNTHPA LE EANTTIKT pOn 1 ProAoyucd Odhapo acealeiog pe T xpnon
TUTOTOMNUEVAOV TTPOPLAAEE®DY Y10 TOV AGPUAN YEPICUO EVOOPAEPILOV TOPAYOVI®V.

. akolovbeitan 0o ETAPKT TOONKEVGT TOL TAPACKEVOCIEVOL SUAVIATOC Yo EVOOPAEPLA
£€yyvom vl va S10GPOAMGTEL 1] S1UTHPNOT TOV ACNTTIKAOV CLVONK®V.

KANJINTI 150 mg xovic yro. morvo didAvuo. yio. mopaoksvl] d10A0uoroc mpoc Eyyvon

H avacvotoon kébe praidiov KANJINTI twv 150 mg yiveton pe 7,2 ml oteipov Héatog yio evéoipa

(6ev datiBetar). H ypion dAlov Stohvtdv yio avachotaoT Bo Tpémel vo amopevyetal. AvTo anodidet
7,4 ml SrodvpoToc pog xpnong, Tov meptéxet mepimov 21 mg/ml trastuzumab. H wepicosio 6ykov 4 %
doopoilel mwc pmopel va avappoendei amd Kabe eraAidio 1 avaypoapopevn do6on tov 150 mg.

KANJINTI 420 mg xdvic yio morvo d1dAvuo. yio. topaokevl] d10Avuoroc mpoc Eyyvan

H avaovotaon kabe proidiov KANJINTI towv 420 mg yiveton pue 20 ml oteipov Hoatog yio evésa
(6ev datiBetar). H ypnon dAlmv S10AvTdv Yo avacHoTooT 0o Tpémel vo amopevyetal. AVTO omodidel
21 ml draddporog pag ypnong, mov mepiéyel tepimov 21 mg/ml trastuzumab. H nepicoeia dyxov 5 %
So@oilel mwc pmopel va avappoendei amd kabe prorido 1 avaypapopevn d6om v 420 mg.

euAdto Kanjinti OYKOG GTEPOV VOUTOG Y10 TEMKT GUYKEVTPMOT
EVECLOL

QLAid10 TV + [ 7,2ml = | 21 mg/mi

150 mg

QLAid10 TV + [ 20ml = | 21 mg/mi

420 mg
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Odnyiec yio TV AoNTTN OVAGUGTACN:

To KANJINTI 6o mtpémel va xpnouonoleital TPoceEKTIKA Katd TV ovocvotact. H mpoxinon
VIEPPOMKOV OPPICUOV KATA TNV avOcVoTOCT 1] TV avakiviion Tov avoaovotaféviog KANJINTI
umopet va 0dnynoel e tpofinuata pe v tocotra 1ov KANJINTI nov propet va. avoappopndel and
TO QLOAIS10.

1) Xpnowomoimvtog pio 6Teipa o0ptyyo, evEcote BPadiémg Tov katdAAnio dyko (0Tme avapépetat
Topandve) oTeipov VOATOG Yo EVEGILO 6TO PLOAIDI0 TTOL TTePEYEL TO Avdlo KANJINTI,
Kotevfvvovtag T pon enavm ot LAlo ToL AVOPIAOV.

2) Ieprotpéyate to PraAido ehappd yia vo vrofonbnoete v avacvotact. MHN ANAKINEITE.
H epgdvion elagppod a@piopod Tov Tpoldviog KaTd TV avacvatacT) ogv eival acuvnng. Aenote to
QloAid10 vo mopapeivel o npepia yio 5 mepimov Aentd. To avacvotaféy KANJINTI wov mpokvntet
glvar €val Aypopo g EAaPP®G KiTpvo dlapavEig dtiAvpa Kot Ba Tpémel va elvar TpaKTiK®g eAevBepo

0pUTMV COUATIOIMV.

Odnyiec yio v donmen d1dAvomn Tov ovooLoTofEvTtoc SIOADULATOC

Yroloyiote TOV 0YKO TOV SADLOTOC TOV omotteiTat:
. e Baon t ddomn epddov Twv 4 mg trastuzumab/kg copotikod Badpovg N TV eraxdrovdn
gfdopadiaio d6om Twv 2 myg trastuzumab/kg copaticov Bdpovg:

‘Oyxog (Ml) = Zopoeniko Bapog (kg) X 8661 (4 mg/kg pddov 1 2 mg/kg yio cuveipnon)
21 (mg/ml, cuykévipmon tov avacvoTadEVTog STHADUATOC)

. ue Baon t ddomn epddov Twv 8 Mg trastuzumab/kg copoatikod Bapovg 1 TV erakdlovdn
gpdopadiaio d6on ava 3 efdouddec Twv 6 mg trastuzumab/kg copoartikov Bapovg:

‘Oykog (Ml) = Zopotiko Bapoc (kq) X déon (8 mg/kg epddov 1 6 mg/kg cuveipnong)
21 (mg/ml, cuykévipmon tov avacvoTafEvTog S1HADUATOC)

H xatdAinin mocdtmra tov doAdpatog o tpénetl va avappoendel amd 10 PaAidlo YpNOLOTOIDVTOG
pio amoctelpopévn PeAdva kot cOptyyo Kot va, Tpootebel 6€ adko yyvong amd ToAvPivoroyAmpidio,
TOoAVOOVAEVIO 1| TOAVTPOTLAEVIO TTOL TTEP1EYEL 250 MI SraAduatog yAmplovyov vatpiov 9 mg/ml

(0,9 %). Na unv ypnowonoteital pe SADIOTA TOL TEPLEYOVY YALKOLN. Me okomd v avapuén tov
SLHADUOTOG KO TV OTOoPUYT apPIoUoD, 0 6akog Oa mpénet va avaotpagel amaid. Ta dStahduata
TOPEVIEPIKNG YPNONG B0 TPEMEL VoL ELEYYOVTOL OTITIKMG Y10 GOUATIONW KOl AAAOIMON TOL YPOUATOG

TPW TN XOPYNo.
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