IEPIEXOMENO KAPTAX AXOENOYZX

KAPTA AXOENOYX

PADCEV

(enfortumab vedotin)

. Na éxete mwavrote poli cog avt TV KAPTa, EW0IKE 0TV TaS10e0ETE N OTAV EMCKENTEGTE GAAOV
wTpo.

. BeBaiwbeite 011 emdetkviete aut v KAPTA GE OTOLOVONTOTE TP, POPLAKOTOLO N
VOGOKOUO Y10 OTTOL00NTOTE W0TPIKN Bepameio 1] GE OTOIAONTOTE EXIGKEYT GTO VOGOKOEIO 1 TNV
KAMVIKT.

. [Nopakareiche vo, ETUKOIVOVIGETE GRECMG LLE TOV 10TPO GUG EAV TOPOVCIAGETE OTOLOONTOTE

avemBountr evépyela, 1010¢ EKEIVES TOL AVOPEPOVTAL GE VTNV TNV KAPTAL.

YHMANTIKEX IAHPO®OPIEX I'TA THN AXDPAAEIA TQN AXOENQN

To Padcev propei va tpokaréoel coPapés avemOOunteg evépyereg copmepliopfavopivov
cofapav deppoTiK@Y avridpacemv (cvvopopo Stevens-Johnson (SJS), ToEukn Emdeppukny
Nekpéivon (TEN) kan drha coPapd eEavOpata, 0TmMS EKTETANEVO QUPUUKEVTIKG AELYNVOELOES
g&avonpa).

MuoTe apéc®S Ue TOV 10TPO, TOV GAPUOKOTOLO 1] TO VOGOKOUO GOG 6V £XETE OTOLOONTOTE OO TOL
akoAovbo copnTOUHOTO:

* e&hvOnpa M kvnoudg mov cvveyilel vo emdevdveTaL 1] ETAVEPYETOL LETE T Bgpameio,

* OEPUATIKEC POLOKGAEG 1) EEPAOVOIGLLO,

* ETOIVVEC TANYEG N EAKN OTO GTOUO 1) TI HOTT), TO AOUO ) TNV TEPLOYN TV YEVVITIKOV OPYAVOV,
* TUPETO 1| CLUTTAOHOTO TOL HOLAloVV Ue Ypinn,

* 1 TPNOUEVOLG AEUPADEVEG,

AVt pmopel va etvat onpadio piag coPapng SEPUATIKNAG avTidopaong Tov uropel va cuuPel katd ™
AMym avtod ToL Papudkov, Wiaitepa katd T TpdTEG £fdopndades TG Bepaneiag. Edv mapovoiactel, o
Tpog cag Ha cog TopakoAovdNceL Kot UTopEl va Gog dMGEL PAPLOKO Yia TN Ogpaneio TN TaONoNg
TOV 0&pUaTOC Goc. Mmopel va SloKOWEL TPOCWOPIVA | VoL oTOUATNOEL TN Ogpameia dv emdevabei 1
depLOTIKN Gog avTidpaot. Edv éxete mepartépw amopieg oxetikd pe ) Beponeio cog, mapakoieicde
VO, EMKOIWVOVNGETE LIE TOV 10.TPO GOG.

YHMANTIKEX IIAHPO®OPIEX I'TA ITAPOXOYXZ ®PONTIAAX THX YI'EIAX

*  Avtdc o acBevig AauPdvel Oepancio pe Padcev (enfortumab vedotin), To omoio pmopei va
TPOKOAECEL GOPapég depraTIKEG avTdpdoelc, cvpmepiiapfovouévav tov SIS kot TEN
(xvping katd Tov TpMOTO KOKAO Bepameiag).

*  To cvpntdpota Teptiapfdavovy eEavOnua 1 kvnoud mov cuveyilel vo emdevavetal 1
emoveppaviletot petd ™ Oepomeio, depuatikéc OVokaAES 1) EEPAODOIG O, EXDIVVEC TANYEG M
€AK1 0TO GTOUO 1) T HUTI), TO AQIUO 1] TNV TEPLOYN TV YEVVITIKOV 0PYAV®OV, TUPETO M
CUUTTMOUOTO TOV HOLALoVV pe Ypinn 1] SOYKOUEVOUG AEUPAOEVEC.

* O mopetdg N T0 CLUTTOUOTO TOL HOLALoVY LE YpinT UTopEl va gival TO TPMTO GTAdL
deppotikng avtidpaonc. Ot acOeveig Ba mpénet va TapakolovBovvral EeKvavTog amd Tov
TPMTO KOKAO Kot kaf' OAn T didpkela TG Bepameiog yio SEPUATIKES OVTIOPACELS. XP1oN Yo
TOTIKG, KOPTIKOGTEPOELON/ OVTUGTAUVIKE LITopovV Vo ANeOovv voyn yio Nieg £m¢ UETPLEg
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELC.

*  Edv vrapyet vmoyia SIS 1 TEN 1] edv eppoviotodv Topeorvymoelg PAaPeg, dStakdyte
opéomg ) Bepaneio kot wapamépyte yio €edikevpévn epovtida. H ietohoyikn emPefaiomon
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glvarn kpiown yio v €ykaipn avayvopion, Kabmng 1 didyvoon kot 1 Tapéufacn propodv va
BeATidoovy TV TPOYVWOON.

*  Edv epoaviotovv deppatikég avidpdoeic SIS 1 TEN, Babuov 4 1| vrotpomialovceg
deppoTikég avtidpacels Babpov 3, dwaxoyte oprotikd ) Oepamneio.

*  Atoxomn g Bepaneiog Yo BaBpov 2 pe mopetod, emdeivoon Tov SEpUATIK®V ovTIOPACEDV
BaBpov 2 1 Babpot 3 péypt Babuov <1 kot cuveyiote oto id10 eninedo d6omng 1 e€etdote 0
EVOEYOUEVO peimoNC TG 000omG Kotd Eva emimedo doone. EEetdote To evdeyOUEVO TAPOTOUTNG
oe g&edkevpévn ppovtida.

Hopakareiche va enucovovnoete pe Tov Alpatordyo/Oykoldyo Tov 060EVODG Y10 TEPIOCOTEPES

TANpoopieg kat cvpPovigvteite T [TAnpogopieg Tov Ipoidvtog yio to enfortumab vedotin mov
datibevtar otov diktvako tomo https://www.ema.europa.eu/.

To dvopd pov:

O ap1Bpdg emkovoviag pov:

ATON0 ETKOLVOVIOG OE TEPITTOGT EMELYOVOOG AVAYKNG:

ApOpdg EMKOLVOVING GE TEPITTMGT EMELYOVOOS AVAYKNG:

‘Ovopo Aypotordyov/Oykoroyov/Noonievt:
ApOpoc emkovoviog:

ApOpoc emkovorviog ektog mpapiov epyaciog:

Ovopaocia Tov Noookopgiov pov:

ApOpdg emkovaviog Tov Nocokougiov pov:

Hpepopnvia évapéne PADCEV :


https://www.ema.europa.eu/

OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



DvAro ooNYLOV Apions: IIinpoopics yia Tov ac0evi)

Padcev 20 mg kévig Y10 TUKVO GKEDAGUA Y10 TO.PUGKELT) SLOAONOTOG TPOG £YYV6T
Padcev 30 mg KOvig Y10 TUKVO GKEDO.GNA Y10 TUPAGKELT] SLOADPRATOS TPOS Y)YV
enfortumab vedotin

vTo @appako avtd TeELel LTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVONGN. AVvTo Ba emTpéyeL Tov Ypryopo
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPIOV acPdAelac. Mropeite va fondnoete péow g avapopdg mhovmv
AVEMBOUNTOV EVEPYELDY TOV EVOEYOUEVMG Tapovatalete. BA. Téhog g mapaypdpov 4 yia tov Tpodmo
avapopds avemBOUNTOV gvepyELDV.

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 00N YLDV YP1ONGS TPOTOV GaS YoPN YN0l avTod TO
QPapRroKo, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YU GUG.

- DdvrdEte avTd TO EUALO 0dN YLDV Yprione. Towg ypelaotel va to dufdcete Eava.

- Edv éyete meportépm anopiec, potiote Tov yaTpd oo,

- Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOunTn evépyela, EVUEPOOTE TOV Y1TPd oaG. AVTd 1oYDEL Kot
v K60 TOavn avemiBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 00T YLDV YPHONG.
BA. mapdaypago 4.

T epréyel 1o Tapov UALO 00NYLOV:

T eivon o Padcev ko mowa givo 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete Tpv cag xopnynOel to Padcev
[og va napete to Padcev

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete to Padcev

[epieydpeva g cuokevLUGiog Kot AOITEC TANPOPOPIEg

ogakrwhE

1. T eivon To Padcev kot wowa gival 1 (prjon Tov

To Padcev mepiéyet tn dpaotikn ovoia enfortumab vedotin, 1 onoio amoteleiton omd va LOVOKA®VIKO
OVTICOUO CLUVOEDENEVO UE LI OVGTa LKOvT] VO BovaTdvel Ta Kapkivikd kuTtapa. To HovoKA®viKO
avticopo avayvopilel optopéva KopKvikd KOTTOpo Kol LETAPEPEL TIV OVGI0 6TO KOPKIVIKG KOTTOPOL.
To pdpuaxo avtd yprnoyomoteitarl oe evilikes yo T Ogpameio evog TOmov Kopkivov mov ovoudletol
KapKivog Tng ovpoddyov kvuotng (ovpobnitaxd kapkivoua). To Padcev yopnysiton o dtopa ota

omoia 0 kapkivog €xel eEamlmbei M| dev pmopel va. apaipedei pe yeipovpykn enépPaon.

To Padcev yopmyeitot og dropa mov £xovv AdPet pappako avocobepameiog kot govv emiong AdPet
Qapuako ynuetodepameiog Tov TeEPLEYEL TAATIVOL.

2. T npéner vo. yvopilete mpiv oag yopnyn0Osi To Padcev
Agv pémel va oag yopnyndsei to Padcev

- o€ mepintwon aAlepyiag oto enfortumab vedotin 1| 6€ 0mTo100MTOTE GAAO OTTO TO. GVLGTOUTIKG
aVTOV TOV PAPUAKOL (aVaPEPOVTUL GTNV TAPAY PO 6).

Ipocdomon)oeis Ko TPOoPVAAEES
AmevBuvheite 6TOV Y10TPO GOC AUECMG EAV:
- €YETE OMOL0ONTOTE A0 TO, TAPUKATM CUUTTOUOTO SEPUATIKNG OVTIOPOOTG:

. e€avonuo 1 Kkvynopod mov emdevaveral N emaveppaviletar petd ) Oepamneia,
. QUVOOAIdEG 1) OmOAETION dEPUATOG,



. EMMOVVEG TANYEC 1| €AKT) GTO GTOUA 1] OTN UOTN, GTO PAPLYYO 1] GTNV TEPLOYT TOV
YEVVNTIKOV OpYAvV®V,

. TVPETO 1| CUUTTOMOTA TTOL LOLALOVVY e Ypimn

. N SOYKOUEVOVG AEUPUOEVEC,

Avtd pmopel va etvar onpeio. coPapng dEpUATIKNG avTidOpaong TOL UTOPEL Vo ELQAVIOTEL KOTA
™ Mjym avtod 1oL Pappdkov, Wiaitepa katd Ti¢ TpdTeg £foopnddes g Bepaneioc. Edv
exdnrmBel, o ylatpdg Ba Gog mapakoAovBioeL Kot Pmopel va GOg yOpNYNOEL EVO GAPLLOKO Yo VoL
OVTIHETOTIoEL TNV dEPUOTIKT TEONon. Evoéyeton va dokdyel Tpocwpiva n Bepomeio Emg dTov
To GUUTTOpATE PEWBoOY. Edv 1 deppatikn avtiopacn emidevmbel, o ylotpdg cog umopei va
dakoyet T Bepaneia mov maipvete. Oa Ppeite eniong avtég Tig TAnpoopieg oty Kéapta
Acbevoic mov mepthapfavetol otn cvokevacio. Eivol onuovtikd va kpatdte poll cog avthiv
v Kdpta Acbevoic kot vo tnVv deiyvete g omolovdnmote emayyelpotio vyeiog PAEnETE.

- €QV £YETE OTOOONTOTE COUTTOO LVYNAOD CAKYUPOV GTO Gl TOL TEPIAAUPAVEL: GVyvovpida,
avénpévo aioOnua diyag, Boin 6pact, cbyyvon, vvniia, armdAgln OpeEne, LLPOILL PPOVLTOV
OGNV OVOTVON GaG, VOUTIO, EUETOC, 1| GTOLOYIKOC TOVOG. Evoéyetal va Topovcldcete Yo
oliKyopo oto aipa katd T ddpkela TG Bepoameiog.

- €V £xeTe OMOLOONTOTE GLUTTMOUATA TOV OPEIAETAL OE TPOPANLOTA TV VELPWV (VELpOTAOELD)
OTOS AU®OL0, LOPUNYKIAGUOTO 1] 0icON e LOPUNYKIOCUATOG GTO, XEPLOL 1) 6T TOSL0L 1) LOTKN
advvapio. Edv autd o cuumtduate mopovcstoctoby, 0 YITpOC oG EVOEYETOL VO SLOKOWEL
Tpocwpwva T Bepameio 1 va LE®GEL T 06T Gog £MG OTOL T CLUTTONHOTA BeTiwBobV. Edv Ta
CUUTTOUOTE GOG EMOEWV®DOODV, 0 Y1I0TPOC 60¢ UTOPEL Vo dlakOWeL T Bepameio Tov TaipveTe.

- eav €xete 0pOoUAUIKE TPpoPALaTa OT™S ENpopBaiuio katd tn didpkela g Oepameiag cag.
Evdéyetar va mapovcidoete Enpopbaipio katd tn Afym tov Padcev.

Moo ko £pnpor

To pdppaxo avtod dev Bo mpénet va yopnyeital og Toudid ko eprjfovg niikiog kbtw Tov 18 eTmv.
Ao @dppoxa kot Padcev

Evnuepdote tov yuotpd cog edv maipvete, Exete Tpdo@AT TAPEL 1 UTOPEL Vo TAPETE AAAL PAPLLOKOAL.
Evnuepdote tov ylotpd cog GV ToipveTe GAPLOKA YLO. LUKNTILOIKEG AOUMEELS (TL.). KETOKOVALOA)
ka0dc propet va avénioovv v Tocdtnta Tov Padcev 610 aipa cag. Av cuvnbmg maipvete avtd Ta
QAPLOKD, O YLOTPOG GOG UTOPEL VoL TO OAAGEEL KOL VO GO.G GLUVTAYOYPOUPNOEL £VA. GAAO PAPLOKO KOTE
T dudpkela g Oepameia cog.

Kdnon, kot Onraocpds ko yovipdtnto

Edwv giote éyxvog, vopilete 6T1 pmopel va giote £yxvog 1 oxedialete va anoktioete moudi, {nrnote
cupPovAn Tov YaTpoD oG TPOTOV EEKIVIGETE VAL TAUPVETE ALTO TO PAPLAKO.

Agv Ba mpénet va ypnoponoteite avtd to pappako av giote éykvog. To Padcev pmopet va mpokaAéoet
BAGPN oto ayévvnro pwpod cag.

Edv elote yovaika mov Eekivd avTd T0 QApLLOKO Kol propeite va peivete £ykvog, Ba mpémetl va
YPTOUYLOTOLEITE 10 ATOTEAEGHOTIKT HEBOSO AVTIGOAANYNG KOTA TN ddpKeLD TNG Bepameiog Kot yio
TOVAdyLoToV 12 univeg petd ) otakomnh tov Padcev.

Agv givol yvooTo av T0 APUAKO aVTO ameKKPIVETAL 6TO UNTPKd YoAa Kot Bo pmopovoe vo PAayEL TO
pwpod cag. Mnv Inidlete katd ™ didpkela TG Bepameiog Kot Yoo TOLAGYIOTOV 6 UVEG PETA T
dtakomn Tov Padcev.



21006 dvdpeg Tov Aapfdavouv Bepameio Le aVTO TO PAPUAKO CUVIGTATOL VO KATOWOEOLY KoL VoL
amofnkevboovy detypata onéppatog mpv omd 1 Oepaneia. Ot dvdpeg cuVIGTATOL VO, NV KAVOLV TTadi
Katd Tn S1dpkelo TG Bepameiog pe ovTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV Yo £mG Kot 9 unveg amd ™
YopNynon g teAevtaiog 666MG Tov.

Oonynon ko yE1Popoc pnyovnudTomyv

Mnv odnyeite kan pnv yxepileote pnyavipnota edv aicBdveste adabecio Katd t Siipkela g
Oepamneiog.

3. og va wapete To Padcev

®a AdPete To Padcev og vosokopeio 1 KAVIKY, vTd TNV eMiPAeyn 1aTpov e UmEpia 6T YOpRYNOoN
TETOLV BepamEIDV.

M6co Padcev Oa AaPete

H ocvvietdpevn d6om avtov tov eappdiov etvar 1,25 mg/kg tig nuépeg 1, 8 kan 15 kabe 28 nuépec.
O ywtpog oag Ba anopacicel moceg Oepaneieg ypelaleots.

og 8o AdPete To Padcev

®a AdPete To Padcev ue evoopAéPra Eyyoon ot eAéPa cag yia 30 Aemtd. To Padcev Oa mpootebei o
évay aoKo £yyvong mov TEPIEYEL eite YAVKOLN, yAwplovyo vdtpio 1 dtdivua Lactated Ringer’s mpwv

amo TN xpnon.
Edav mopaireiyere pua 06on tov Padcev

Eivan moAd onpoavtid va mpeite 6Aa ta pavtefol oag yia va AdPete to Padcev. Edv ydoete éva
pavtefov, pPOTNOTE TOV 10TPO GOC TOTE VO, TPOYPUUUATICETE TNV EXOUEV dOGT COG.

Eév owuxéyete ™ AMjyn Tov Padcev

Mnyv daxoyete ™ Oepameio pe o Padcev extdc €dv 1o éxete cv{ntnoel pe tov 1otpo cag. H dtaxomn
g Oepaneiog cog pumopel vo SLKOYEL TNV EMIOPACT] TOL PUPULAKOV.

4, IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwc 6Aa T phproka, EToL Kot avTd TO PApULOKO UTOoPEl va TPokaAEseL avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv ToPovc1alovtal 6€ OAOVG TOVG AvOPMOTOVG.

Opwopéveg mOavég avemOopnteg evépyeles pmopei va givan copfapéc:

- Agppatikég avridpaocsig (cvvopopo Stevens-Johnson, ToSIKi| ETOEPUIKT] VEKPOGT] KoL
a)\ha cofapa eEavOpoTH, OTOG TO EKTETUNEVO QUPLOKEVTIKO AELNVOEIBES eEavONa).
Evnuepdote apéowms tov y1otpd cag 0V ELOAVICETE OTOL00NTOTE OO TO TAPOKAT® onpeio
cofapng depuratikig avtidpaonc: e&dvinua 1 kvnouds Tov cuveyilel vo emdevOveTaL 1y
emoveppaviletot petd ™ Oepomeio, PLGOAOEC 1| ATOAETIOT) TOV OEPUATOS, EXMIVVEC TANYEC N
€AK1 0TO GTOUO 1) OTY HOTI, TOV GAPVYYQ 1] TV TEPLOYN TV YEVVITIKOV 0pYAvV®V, TUPETO N
CUUTTMOUOTO TOV HO1ALoVV pe Ypinn 1] S10YKOUEVOLG AEUPAOEVECS (1] GLYVOTNTA dEV gival
YVOOTN).

- Yynio caxyopo oto aipo (vrepyrlvkapio). Eviuepdote apécme tov ylotpd cog eqv
EUPAVIGETE OTOLOONTOTE GO TO GUUTTMOUOTA VYNAOD GOKYAPOV GTO Al oV TEPIAAUPEvouV:
ovyvovpia, avénuévo aicnua diyag, 0oAN dpacn, cOyyven, vavniia, armdAslo Opeénc, LoPwOLY
QPOVT®V GTNV OVATVOTN GOG, VOUTIO, EUETOG 1 GTOUAYIKOS TOVOC (EVOEYETOL VO ETNPEACOVY £MC
1 ota 10 dropa).



- Hpofiqpota TOV veupov (TEPLYEPIKT VEVPOTADELN, 6TMOG KIVTIKY] VEVPOTAOELLT,
e TIKOKIYNTIKI VELPOTTAOELL, TaparcOnGio, vIaeOncio kKo poikn advvapia).
Evnuepoote apéomg tov y1otpd cag edv epeavicete aumdio, LopunyKlidopota 1 aiconuo
LUPUNYKIAGHOTOC GTA XEPL 1] oTOL TTOd 1 LLikT advvapio (evdéyetal va ennpedoovy éo¢ 1 ota
100 dropa).

- Awppor] Tov Padcev £E® and ™) 9réPa, 6TOVG 16TOVS YOp® 0rd TO onueio £yyvong
(g€ayyeimon). Evuepdote apéowmg tov y1atpo cog 1 avalntinote apéons oTpikn fondeia av
TOPOTNPNCETE OMOLdNTOTE EPLOPOTNTO, 0ldNUA, KVNGoUO 1| Sucpopia 6To onueio yyvong. Edav
10 Padcev diappevoet amd to onpeio £yyvong n tn eAERA 6TO YOP® SEPLLO KO GTOVS 1GTOVG
UTopel va TPoKOAESEL 0vTIOpaoT 6T0 onueio Eyyvong. Ot avTdpacelc HVTEG LTOPOVY VA
TOPOVGLAGTOVV APECHS LETA TN XOPTYNOT TNG EYYLONG, OLMG LEPIKESG POPES UTOPEL VaL
TOPOVGLAGTOVV MUEPES LETA TNV €yyvon (evdéxetan va ennpedoovy €o¢ 1 ota 100 dtopa).

Aldrec mOBavég avemBOUNTEG EVEPYELES
IMoAv ovyvég (nmopei va ernpedcovy nepiecotepa amdé 1 ota 10 dropa):

- YOUNAOG aplBudg pLOpdV arpocealpiov (avario)

- vavTio, S1dppota. Kot EPETOG

- KOT®ON

- pelmpévn opeén

- oAlayn oty aicbnomn g yevong

- EnpopOoipio

- TpOTTOON

- ammAEL Papovg

- Enpo M kvnopmdeg dépua

- eEavonua

- eMineda 1 KOKKIVO OVOWYOUEVE, EE0YKDUATO GTO OEPLLAL

- avénon nratik®v eviiuwv [aomaptikn apvotpovoeepdon (AST) 1 apvotpavepepdon
alavivng (ALT)]

Yuyvég (umopel va exnpedoovy meprocotepa 06 1 ota 100 dropa):

- naforoyikn Badion (datapoyn Padiong)

- €PLOPOTNTA TOV HOTIDV

- Kvid®on ToV dEPUATOG

- epLOPOTNTA TOL FEPLATOC

- QAEYLOVAOOEG, KVIOUMOEG, OKAGUEVO KOl KEPOUTIVOTOINUEVO OEPLLAL

- €pLOPOTNTA Kol LOPUAYKIOGLO OTIG TAUAGLES 1] OTO TEALOTA TOV OOV

- EepLobOG O SEPUATOG

- OTOUATIKO EAKOG

- e&avinua e cuvodevTIKG cvuTTOUATA: KVNoUOS, EpuBpdtnTa, epubpd efoykdpoTa 1 epLOPE
KNALdEG 0TO OEpUA, PAVKTALVEG LE VYPO, LEYAAESG PAVKTOIVES, dEpUOTIKES PAAPES

‘O ovyvég (umopel va emnpedcovy neprocotepa and 1 ota 1 000 dropa):

- OEPLOTIKOG EpEOIGLOG

- aicBnon kavoov Tov dEPUATOG

- TPOPANHTO TOV EXNPEALOVV TN AELTOLPYIL TOV VEVP®V TPOKOADVTAG TEPiepyN aictnon 1
TPOPAN LT LE TV Kivion

- peimon tov peyébouvg tov pvmv

- oLaTNPEG PAOKTOVEG

- OAAEPYIKN OVTIOPOOT) TOV OEPUATOG



- e€avOnua pe cuvodd courtdOpaTo: KnAideg mov potdlovv e otdyo, EEPAOVOIGO TOV SEPUATOG,
EMIMEDEC PAVKTALVEG LE VYPO

- EePLODOIG O TOV SEPUATOG GE OAO TO GO

- (QAEYLOVT| OTIG TTTUYDGELG TOV SEPUOTOG, GUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TG POLPOVIKNG XDPOC

- QAOKTOVEG 1] PAVKTOWVOELDEIG PAGPEG oTO déppaL

- QAeYHOVI 1 KVNOUOG oV epeaviletal HOVo oTo TOdN Kol 6T TEALOTOL

Ava@opd avemOounToVv evepyELOV

Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOun evépyela, EVUEPADOTE TOV Y1Tpd oaG. AVTS 1oYDEL Kot Yo
Kkd0e mBavr avemBOUNTn EVEPYELN TTOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPAV PUALO 0ONYIDV Xpiiong. Mmopeite
emiong vo avagépete avembounteg evépyeleg amevbeiog (Yo Aemtopuépeleg avatTpEETe mapaKaT®).
Méow g avapopds avemBOunT®V evepyelmdv pumopeite vo fondncete 6t GLAAOYY TEPLGGOTEPDV
TANPOPOPLOV GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PUPUAKOD.

EArada

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotértomog: http://www.eof.gr

Kvbmpog

DappoxevTikés Ynnpeoieg
Ynovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkooia

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669
Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

5. og va pvracoete To Padcev

To @apuaxo ovtd TPETEL Vo PLAACGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLV TO, TOIdLA.
Na punv ypnoionoteite ovtd 10 PAPUOKO UETE TV NUEpOUNVia ANENG OV AvaPEPETAL GTO KOLTI Kol
OTNV ETIKETA TOL PLOADT0V PETA TN KEXPy.

H npepounvia Aféng eivar ) televtaio nUéEP TOL UAVE TOV OVOPEPETOL EKEL.

duvrdooete og Yyoyeio (2 °C £wg 8 °C). Mnv KatayvyeTe.

Mnv @LUAGGGETE OTOLOONTOTE PN YPNCLOTOMUEVT] TOGOTNTO TOL SLIAVUATOG £YYLONG Y10l

emovaypnotponoinon. Kabe ayxpnoyiomointo eappoko 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPINTTETOL GOUPOVA
LLE TIG KOTA TOTOVS LOYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELC.


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

6. Iepreydpeva TNG GVOKELUGTUG KL AOUTEG TANPOPOPIEg
T egpréyer to Padcev

- H dpaoctikni ovoia givar to enfortumab vedotin.

- "Eva @oAido 20 mg kovig yio Tukvd oKELAGLE, Y10 TOPACKELT] SIOADUATOG TTPOG £YXLOT
nepiéyel 20 mg enfortumab vedotin

- ‘Eva guodidio 30 mg ko6vig yio Tukvo GKEVAGHO Y10, TOPACKELT SIHADUATOG TPOG £YXVON
nepiéyel 30 mg enfortumab vedotin

- Metd v avacvotaon, kdbe mL doddpatog tepiéyel 10 mg enfortumab vedotin

Ta GAAa cvotatikd givat: 16TIdiv, 16TIOVN VOPOYAW®PIKT LOVODIPIKT, TPEXOAGLN Swdpik Kot
moAvcopPko 20.

Epg@évion tov Padcev ka1 wepreydpeva g 6uokevociag

To Padcev k6vig yio ToKvO GKEHOGUA Y10 TOPACKEDT] SIHADUATOG TTPOG £YXLOT EIVOL L0 AEVKT E®G
VTOAELKT] AVOPIAOTTONLEVT] KOVIG.
To Padcev mapéyeton og éva Kovti mov mepiéyet 1 yvdlvo @laiidio.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko [lapackevaosti)g

Kéiroyog Adsioc Kvkhopopiog
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

OAMavdio

ITopaokeLaoTnC

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co Kerry

V93 FC86

IpAavdia

INo omoladfmote TANpoopio GYETUKH e TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VL
amevBuvbeite otov Tomikd avtimpdommo Tov Katdyov g Adstog Kvukhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Biocodex UAB
Tél/Tel: +32 (0) 2 5580710 Tel.: +370 37 408 681
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
Acrtenac ®apma EOOJ] Astellas Pharma B.V. Branch
Ten.: +359 2 862 53 72 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710
Ceska republika Magyarorszag
Astellas Pharma s.r.o. Astellas Pharma Kft.
Tel: +420 221 401 500 Tel.: +36 1 577 8200
Danmark Malta
Astellas Pharma a/s Astellas Pharmaceuticals AEBE
TIf: +45 43 430355 Tel: +30 210 8189900
Deutschland Nederland



Astellas Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)89 454401

Eesti
Biocodex OU
Tel: +372 6 056 014

E\rada

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o0
Tel: +385 1670 0102

Ireland

Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Kvbmpog
EXLGda

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: +371 67 619365

Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Roméania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o
Tel: +386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Astellas Pharma Co., Limited

Tel: +353 (0)1 4671555

Free call from Northern Ireland: 0800783 5018

To mapdv ¢vAlo 0dNYLAOV YpRoNS avadempOnke Yo TEAEVTOiIO Popd Tov 04/2022.

AAleg T YEG TANPOQOPLOV

Agmtopepeic TAnpopopieg yia 10 pappoKo avtod givol d100écieg oTo diKTLOKS TOTO Tov Evpwmnaikon
Opyavicpov Goppdxov: http://www.ema.europa.eu.

Ot minpogopieg mov akoAovBolv amevBivovtal HOVo og emayyeApaTiEG VYELOG:
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Iyvniacwotnta

[Ipokeévou va Bektiwbel 1 yyvniooipdtra tov PLOAOYIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®YV, TO OVOLLO
Kot 0 aplOUOg TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETUL LLE COPTVELQ.

Oonyisg Y10 TNV TOPUGKEVN KOl T1) YOPNYN 6N

Avooho1001 o€ ELoAId0 £QTas 6O6NC

1. AxolovOnote Tig d1adtKacieg yia Tov opBo YEPIGUO Kot TV OTOPPIYT] TOV OVTIKOPKIVIKOV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV.

2. XP1NGOTOLEITE ACTTLTY| TEYVIKT] Yl TNV OVOCVGTAGT KO TNV TPOETOLUAGI TV StoAvpdtmv
XOpMyNong d6omg.

3. Yroloyiote T cuvicT®dpevn 6601 pe Pacn 1o Bapog Tov acbevoug yio va kabopicete tov
ap1Bpod kot Ty meplektikoTo (20 mg 1 30 Mg) tov ELeAdi®V oV ATaITOHVTL.

4, Avoovotiote Kabe LoAidio wg akoloVbmg Kat, edv gival QikTd, kaTeLOVVETE TN POT| TOV

oTEIPOL VOWP Y10 EVECLULO TPOG TO TOLYDUOATA TOV PLoAtdiov Kot oyt amevbeiog emdve ot
AVOPILOTIOINUEVT] KOVL:
a. Dwidwo tov 20 mg: [Ipocsbiote 2,3 ml oteipov HOWP Yia evésua, oynuatiloviog
ddivpo 10 mg/ml enfortumab vedotin.
b. ®wlido tov 30 mg: TIpocbiote 3,3 ml oteipov VOWP Yo evéoiua, oynuotilovrag
didivpo 10 mg/ml enfortumab vedotin.

5. [Tepdwvnote apyd kdbe Prarido, Emg 6Tov To TEPLEYOLUEVO d1aALOel TApwc. Apnote To(a)
avacvotabéy erodidto(a) va kabldvet yio tovddyiotov 1 Aemtd, £mg 0Tov £0PAVIGTOVV OLEG OL
QLoaAides. Mnv avakiveite To QLOAidL0.

6. EmBempnote ontikd 10 dtdAvpa yia vroapén couatidiov kot ornoypopationd. To avacvotadéy
dlvpa Ba Tpémetl va etvon dtowyég Emg eAa@pd omaAilov, AxpmUO MG AVOIKTO KITPIVO Kol Vo
unv mepiéyel opatd copatidla. Aroppiyte kibe PlaAidI0 [e 0patd cOMATIOW 1)
OTOYPOUATICUO.

Apoimon 6tov aokd £yyvong

7. AvVOppoOnoTE TNV VTOAOYIGUEVT TOGOTNTA TNG OGNS TOL AVOGVOTUOEVTOG SIHADLOTOS OO
to(0r) PLoAid10(ar) Ko LETAPEPETE TNV GTOV 0IGKO E£YYLGTC.

8.  Apadote to enfortumab vedotin pe de&tpdin 50 mg/ml (5%), didivpo yrwprovyov vorpiov
9 mg/ml (0,9%) 1 didhvua Lactated Ringer’s. To uéyebog tov ackov £yyvong o mpémetl vo
EMUTPETEL TN YOPNYNOT| OPKETNG TOCOTNTAG SHAVTIKOD DGTE Vo EMTEVYOEL TEAIKN CLYKEVTPOGN
0,3 mg/ml émg 4 mg/ml enfortumab vedotin.

To aparopévo didivpa yoprynong 66ong tov enfortumab vedotin givat copfoto pe tovg aokode
evoopAEPLOG Eyyvong oL amoteLoVVTOL amtd oAV Pivuroyrmpidio (PVC), o&kd arbviikd Brvdrio,
noAvore@ivn Omw¢ TolvmpomvAévio (PP) 1 evdopiéPie prateg mov amotelovvtal omd TolvatbvAévio
(PE), tetpapBaiixd ToAV0BVAEVIO TPOTOTOMUEVO LE YAVKOAN KoL GET £YXVONG TOV OITOTEAODVTOL OLTTd
PVC pe mhaotikomom gite (815(2-abvrioeEvro) ebaiikd (DEHP) gite tpiuehiitiné tpig (2-
atfvroe&oro) (TOTM)), PE kau pe dinonrtikég peuPpaveg (uéyebog moépwv: 0,2-1,2 um) mov
amoTeELOBVTOL 0o TOALUOEPOGOVAPOVT], 51PB0P10VY0 TOAVPIVOAIGEVIO 1] LIKTOVG EGTEPES KLTTOPIVIG.

9. Avopi&te 10 apaidpEVO SIAAVIO OVOGTPEPOVTAS LLE NTIEG KIVIGELG. MNV aVOKIVEITE TOV ALOKO.

11



10. IIpw omd ™ xpno, ENBE®PNOTE OTTIKA TOV AGKO Eyyvong Yo DTapPEN TUYOV COUATIOIWY 1)
anoypopaticnd. To avacvotadév didhvpa Bo Tpénet va gival dlovyEc £m¢ ehappd omaAilov,
Gxpouo £mg avolkTd KiTpvo Kol va Unv mepéyet opatd copatiote. Mnv ypnoiponoteite tov
00KO £YYVONG €AV TAPUTNPNCETE COUATIOW 1] UTOYPDUOATIGUO.

11.  Amoppiyte TOYXOV PN ¥PNCLOTOMUEVT] TOGOTNTO TOV TAPAUEVEL GTA PLOALdIL EQATOE dOOMG.

Xop1ynon

12.  Xopnynote pe Ppadeia £yyvon ddpketog 30 Aemtdv and pia evoopAEPLa Ypauun. Mnv
yopnyeite wg tayeio evoopréPia 1 bolus €yyvon.

Agv &yovv TapatnpnOel acLUPUTOTNTES LE GVOKELT UETAPOPAG KAEIGTOD GUGTAIOTOG TOV OTOTEAEITOL
and akpvAovitpidikd Bovtadiévio otupdio (ABS), axpoiikd, evepyd dvbpaka, povopepés atbvieviov
TpomvAeviov dieviov, pebaxpovikd ABS, morvavOpokikd, Tolviconpévio, Tolvosouebvrévio, PP,
olMkovn, avoleidmto yarvPa, OepromlacTtikd EAAGTOUEPES Y10 OVOGVGTAUEVO OLAAVLLAL.

13.  Mn ovyyopnyeite GAA0 QAPUAKEVTIKA TPOIOVTO aTd TNV id10L Ypoupun £yyvomng.

14. Koatd ™ op1ynomn GuVIGTATOL 1] YP1|OT] EVEOUATOUEV®Y GIATPp@V 1| PIATp@V cOpLyyag
(mopmdeg: 0,2-1,2 um, cuvictdpeva VAKA: TolvafepocsovApovn, dipbHoplovyo
TOAVPIVOALOEVIO, UIKTOL EGTEPEG KVTTAPIVIG).

Améppr
To Padcev sivat yia pia yprion uévo.

Kd&0e aypnoiponointo eoaprokenTikd Tpoidv 1 VIOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETOL GOUPDVOL LE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.
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