NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Octreoscan 111 MBg/mL, tomomomuévn cvokevacio (Kit) yio padtoQaproKeLTIKG GKEVATUOTO

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOGEXH
To Octreoscan wapéyetat o€ 600 PLAAIdIN Ta 0ol dEV UTOPOVV Vo ypNnoomoinfovy EexwpiloTd.

To ®1oAido A pe dtdivpa 1,1 mL wepiéyetl kotd to ypdvo avapopdg TG padlEVEPYELNG:

XAwprovyo Tvdo (*In) 122 MBq (111 MBg/mL)
To ®wkidio B mepiéyet:
ITevtetpeotion 10 pikpoypoppdpio

Metd TV avocOeTACT KoL TNV ETICHILOVGT] TO S1AALUA TOV AUPAVETOL TEPIEYEL TEVIETPEOTIOKO VO10
(***In) 111 MBg/ mL.

To ivdwo (*1In) Swoomdton pe gpdvo nuicstog {ong 2,83 nuépeg tpog otadepd kaduo (*1Cd).
XopaKTnNploTIKE EKTOUTNG:

Axrtivec-y 172 keV (agpBovia 90%)

Axtiveg-y 247 keV (apbovia 94%)

Axrtiveg —X 23-26 keV

I'a tov mAnpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Tovnomompévn cuokevacio (KIt) Yo padloPapUAKELTIKY okevdouata. To kit amoteleitol and dvo
QLoAdWL:

Droidwo A: [Tpddpopog padopappdkov. AtowyEg Kot Aypopuo 1AV,
Drokidwo B: Kovig ya evéoipo didAvpa. Aguki Avo@IAoTotUEVT KOVIG.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoEilelg

AVT0 TO PUPULOKEVLTIKO TPOTOV YPNGLUOTOLEITOL LOVO Y10l S0 YVOOTIKOVG GKOTOVC.

To mevtetpeoTidikod vdo (*11In) deopeveton £181kd amd TOVS VIOSOYEIS COUATOGTATIVIG.

Metd TV poS10GNHaVeT THG TEVIETPEOTIONG e Yhoptovyo tvdio (*HIn), To SiéAvpe TOV TPOKVTTEL
EVOEIKVLTAL Y10 ¥PTOT] CUUTATPOLUATIKE, OTT S1AYVOOT KOl Y TNV OVTILETOTIOT TV YOGTPO-EVIEPO-
naykpeatikdv (gastro-entero-pancreatic GEP) vevpogvdokpivikdv OyK®V Kol T®V KOPKIVOELSOV
OYK®V IOV PEPOVY VTTOJ0YEIC, PonddvTag 6TOV EVIOTIGUO TOVG.

O1 dykotl Tov dg PEPOVY VITOdOYELS cmpatocTativng og Bo ameucovifovrat.

e évav apBpd acbevav mov vroeépovy omd GEP (yaotpoevtepomaykpeatikos) 1 KAPKIVOELDELS
OYKOLG 1) TUKVOTNTO, TV VTOJ0YEWMV Elval AVETAPKNG Y10 VoL eMTPEYEL TNV amelkovion pe Octreoscan.
Yvuykekpyéva, Tepimov 610 50% TtV acbevdv Tov VTOPEPOLV ATTO WVGOLAIVOLO 0 OYKOG OEV Umopel
VO, OTEIKOVIGTEL.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

Evilikeg kon nAkiopévog minbucuog

H padievépyela mov Tpémel va yopnyeital yio TOpHoypoeio LovoemTtovikg ekrtounng (Single Photon
Emission Computed Tomography — SPECT) e&aptdtor and to dwbéoyto e&omhopd. Tevikd, yio évay
evnhika 70 Kg, padievépyeto, 110 £wg 220 MBq og pio epanaé evoopréfia Eveon npémet vo, givat

17 APP 4920 Greece SPC 05062026



EMOPKNG. AALEG TOGOTNTEG POSIEVEPYELOG TPETEL VO SIKALOAOYOVVTOL.

Neopun averndpkeio

Amarteitan Tpooektikn e&€taot tng padievépyelag Tov Ba yopnynbei, dedopuévouv 0Tl o€ BLTOVG TOVG
aoBeveig ivar mBavn n avénpévn ékbeomn otn padievépyetla. e acOevelg Le GNUOVTIKN VEPPIKT
avemdpketa dev cuvicTdrar 1 xopiynon n-pentetreotide, koOdg 1 pstopévn 1 amovso Asttovpyia
NG KVPLaG 000V améKKplong Oa 0dnNyNoeL o€ amoppdEnon avénuévng doong aktvoforiag, BA.
opaypapo 4.4.

Houdratpikodg tAnduopog

H andgaon va yopnyn0si mevietpsotidikd (11n) og éva mardi mpémet va AneOei amd éva £181k6 otV
TLPTVIKT 10TPIKT] EEOIKELMUEVO [LE GTIVOTPOYPAPLLEL DTOSOYEDV TG COUATOOTATIVNG, AdUPdvovTag
VEOYN T YPNOT EVOAALOKTIKOV PASIOPAPLAK®V LE XaUNAOTEPO padievepyd poptio (to PET
oLYKEKPLEVX). TevTeTpeoTdkd (MHn) mpémet vo yopnysiton og éva mardi povo dtav S Sroribevrar
EVOALOKTIKA pOSIOPAPHOKA 1) OEV £XOVV IKOVOTOTIKT OO0 GTNV KAVIKY KOTAGTUGT) TOV
ToLd100.

MéBodog yoprynong
To @appokevTiKd Tpoidv gival yio o yprion. Xopnynon He evooeAéfia Eveon.
IIpocektikn yopnynon £ivol amapaitnTn Yo TNV oroQLYN TapAoyYEKNS EVOTO0EcTC padIEVEPYELOC.

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV TTPEMEL VAL AvacVGTAOEL TPV TN YOPTYNOT GTOV AcOEVT.

IMo 0d1yiec oYeTIKA pe TNV OVAGVGTUGT) TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV amtd T yopNynon, BA.
mopdypapo 12.

T"a v Tpoetopacio tov acbevr BA. Tapdypapo 4.4.

ANyn gcovoc

Ot ekdveg umopovv vo Aapfdavovtar 4 kot 24 1 24 kot 48 dpeg petd v éveon. Ot £1KOveg OV
Aappdvoviot otig 4 dpeg pmopei va gival ypHoYEG Yo GVYKPIoN Kot aE10AGYNoN TNG KOTAOKNG
dpaotnpotntog Tov onekoviletar otig 24 mpeg. Otav aviyyvevetal padievépysia otny Kowkia otig 24
wpeG, Tov dev pmopel va epunvevbet pe Pefardtnto wg TpdsAny” amd Tov OYKOo 1| G PUOIEVEPYELD GTO
TEPLEYOUEVO TOV EVTEPOV, TO GTVONpoYpdeNua TpEmel va enavalapfaveral otig 48 dpec. Eivat
onUovTIKO vo Aappdvovial 6vo celpés eidvav pe tovddyiotov o SPECT (1 SPECT/CT) Aqyn.
Evtomopéveg AMyelc propet va emavaiapfavovtal otic 48, Tig 72 Kavn Tic 96 ®peg LETA TNV £veon
Yo va EmTpEnETOL KABapo g TapeUPaAAOUEVNG PUSIEVEPYELNG TOV EVIEPOV.

Epopavifetoar puoiohoyikn TpdGAnym amd Tov GTANVA, TO NIAP, TOVG VEPPOLS KOl TNV 0VPoddy0
Kvotn. O Bupeoeldng, N LIOPLOT KoL TA EVIEPA EIVOL OPOTA GTOVE TEPICGOTEPOVS 0GOEVEIC.

4.3 Avtevoeigelg
YrepegvarcOnoio otn dpacTikn ovoia 1 Km0 armd Ta EKS0Y TOL OVOPEPOVTUL GTNV TTAPAypapo 6.1.
4.4 E1dwkég mpogidomonoelg kot mpo@uidiers katd m ypion

MBavétnto vrepgvochnciog 1 OVAELACKTIKOV aVTIOPAGEDV

Edv mapovoiachel vrepevaicOnocio 1 avo@UANKTIKEG AVTIOPACELS, TPEMEL VAL GTAUOTCEL AUECHOG 1)
YOPNYNON TOV PUPLOKELTIKOD TPOIOVTOC Kol va Eekivioetl evOoAEPLa Oepameia, eav gival
amopaitnto. o va givar Suvati 1 duecn dpacn Ge TEPITTMOOT EKTAKTNG OVAYKNC, TO ATOPOiTNTO
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Kot 0 EEOTAMGHOG, OTTMG EVOOTPUYELNKOC COANVAG KOl OVOTTVELGTIPOG TPETEL
va givor dpeca dtonbéoia.

E&atopkevpévn outioAdynon oeélous/kvéiuvou
IMo k60e acBevn, n €kBeon otnv axtivoPolio mpénet va givor dikatoroynpévn pe Pdon v mbovn
oeélela. H padievépyeia mov yopnyeiton mpénet va eival T£1010 OGTE 1) TPOKVTTOLGO SO0
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aktvoPoAiog va eivat 100 yapnAn 060 gival Loyud piktd, ®ote vo Anedei 1 emdiokopevn
SyvVOOoTIKN TANpopopia.

Neopin averndpkelo

Amauteitan mpooekTikn eE€taom tng padevépyetag Tov Ba yopnynbei, dedopévou 0Tl o€ LTOVG TOLG
aoBeveic eivar mlavn N avénuévn ékbeon ot padievépyela. e acbeveic e ONUAVTIKY VEQPIKN
OVETIAPKELD. SEV GLVIGTATAL 1) XOPTYNON TEVTETPEOdKoD 1IN, k0Ode 1 petopévn N amovso Aettovpyio
g KVPLaG 000V amékkpiong Oa 0dnynoel oe amoppdenon avénpévng doong axtivofolriog. H
yopnynon mpénet vo e€etdletar povo otav n mbavn PAEPN amd v aktvoPoiria avtiotaduiletot and
TIG EVOEYOLEVES O1OYVOOTIKEG TANPOPOpies. ZmvOnpoypaeriiata wov gival duvatd va epunvevfotv
uropoty va AneBodv LETd omd alplodtOAIoT] KATd T O1GpKELN TG 0TToiog 1 VYNAR akTvoBoiia
vrofadpov umopel va apoipedel TovAdyiotov pepikdc. Ilpv amd v aprodtbiion ot e1kOVeg dev elvar
SYVOOTIKEG AOY® TNG PUSIEVEPYELONG OTNV KUKAOPOpia. META amd TNV OodOAIST) TopaThpronKay
VYNAOTEPT ad TN cLVNON TPOGANYN ATd TO NTOP, TOV GTANVO KOl TOV EVIEPIKO GMOANVA, KOl
VYNAOTEPT amd TN cLVNON PadIEVEPYELD GTNV KUKAOQOPIa.

Hondratpicdg minBuopog

E&attiag Tov evdeyopevov Kivdtvov amd v 1ovilovso aktivofolia, To mevietpeodikd Hn Sev mpémet
VoL YPNOUOTOLELTAL € AL NAKiNG KAT® TV 18 eTmV, kTG av Bewpeitatl 6T 1 a&ia TV
OVOUEVOLEV®V KMVIK®V TANPOoQop1dv aviiotaduilel tny mbovr BAAPN amd tv axtivoBoiia.

IMa 7Anpogopieg oyeticd pe T ypnon otov TadlaTpkd TANOVeUO, PA. mapdypapo 4.2.

Ipoetopacio acBevovg

O acBevnic mpémel va givar kaAd gvodatouévog Tpv v évopén g e&étaong Kot GuvicTdTol va
KEVOVEL OGO TO dLVATO GLYVOTEPO KATA TIG TPATEG MPEG UETA TNV eEETAON DGTE VoL PELDET 1
padievépyela.

Y& aoBeveic mov dev vVTOPEPOLVY amd S1apPoLa, EIVOL AvayKaio 1) OPNYNoN EVOS VTOKTIKOD MOTE VO
Yivel 1 S10QopIKT S14yvmoT oKV TOV GUGCMPEVCEDY POdIEVEPYELNG O€ PAAPES LECH OTIV EVIEPIKT
000 N TAPOKEIIEVEC GE AVTIV, OO LETAKIVOVEVEG GUCCMPEVCELG HECH GTO EVTEPIKO TEPIEYXOLEVO.

To un Secpevpévo oe vodoysic mevieTpeodikod wdiov (In) kot To un deopevpévo ot memtidia tvdio
(*1n), amopakpvvovton Tayéme PEc TV veppdv. o va evicyvBei n Stadikacio TG amékkpiong
TPOKEWEVOL Vo, petmbei o 00pvPoc vofddpov kat yio va peiwbdel n d6om aktivoforiag GTovg VEPPoHS
KoL 6TV 0VP0odOY0 KOOTY, amarteital apbovn TpdSAnyn vypadv (TovAdyiotov 2 Altpov) Y 2 1 3
NUEPEG META OO TN XOPNYNON.

Oocov apopd otovg acbeveic vd Bepaneio e OKTPEOTION, GUVIGTATAL VO SIOKOTTOVY TPOCOPLVE QLTT
T Ogpameia Yo vo amopevyOel Evog TOAVOC OTOKAEIGHOG TMV VTOS0YEMY COUATOSTATIVIG. AVTIA M
oVoTOoN dlveTal EUTELPIKA, KaBMG dev €xel KoTaderyBel n omdALTN avAayKn Yio TETO0 PETPO. X€
pepkotc acbeveig n dtokomn g Bepameiog pmopel vo unv givar avekt Kot Uropel va TpokoAEcel
QUVOLLEVO, VTTOTPOTNG. AVTO 1GYVEL 1OLiTEPO GTNV TEPIMTMOT 0GOEVAOV e VOOVAIVOLLO, OTTOL TPETEL
va g€gtaletatl 0 Kivouvog apvidlog VITOYAVKALLING, Kot 0cOevdVv Tov TaoyovV amd cHvOPOLOo
KOPKIVOELDOVC. AV 0 KMVIKOC 10TpO¢ Tov £ivar vevBuvog yia Tn 0epamenTIKY AVIILETOTICT| TOVL
acBevoug Bempel avektn tn dlakonn tng Oepameing pe okTpeoTion, cuvicTaTal Hio TEPI0S0G SL0KOTNHG
TPLOV MNUEPDV.

Epunveio ewdvov

"Eva. 0eT1k6 omvOnpoypdenpa pe tevietpeoducd ivoto (*n) avrikatontpilel tnv mapovsio owénpévng
TUKVOTNTAG IOTIKMY VTOS0YEDV COUATOGTOTIVIG Topd o kakonon voco. EmumAéov, 1 Betikn
wpocAnyn dev eivan e101kn yioo GEP kait kapkivogideig dykovg. Oetikd amoterécpoTo
omwONpoYpPAPUATOG amattovV a&loAdynomn yio TNV ThavoTNTA TOPOVGiag Hog GAANG VOoOoL, 1| omoio
yopaKTNPileTor amd VYNAEG TOTIKEC GUYKEVTPMGELS DTOOOYEMV CMOUATOCTATIVIG. Mia avénomn otnyv
TUKVOTNTA TOV VTOS0YEDV COUATOGTATIVIG WITOPEL EMIoNG Vo ELEOVIOTEL 0TI akOA0VOEg TaBOAOYIKES
KOTOOTACELS: TPEMEL VO, e£ETALOVTAL OYKOL TTOL TPOKVTTOVY Ot 10TO TPOEPYOUEVO EUPPLOLOYIKE OTTd
T VELPIKT] aKPOAO®in (TaporyayyAM®OUOTE, LVEAOELDT] KapKIvOpata Bupeogtdois, vevpofrlacTdpata,
QOLOYPOUOKVTAOUATO), OYKOL TNG VTOPVGNG, EVOOKPIVIKA VEOTAAGLOTO TWV TVELHOV®V

17 APP 4920 Greece SPC 05062026



(LuKpoKLTTOPIKOS KAPKIVOC), UNVIYYIDUATO, KOPKIVOUATO TOV LOGTOV, AEUPODTEPTAUGTIKT VOGOG
(v6oog Hodgkin, un Hodgkin Aeppopata) kot 1 mbavotnta TpOSANYNG GE TEPIOYES CLYKEVTIPMOONG
AeppoxLTTap®V (VToEeieg PAEYLOVEC).

Metd T Sdikocio
IIpéner va meplopiletarl n otevn| emapn pe Ppeen kot £YKVEG YOVOIKES KOTE TIC TPAOTES 36 dpeg LETd T
xopynon.

Edikéc mpoeidonom)oelg

e dwPnrikodc acbeveig, mov Aapfdvovy vYNAEG dOGEIS VGOVAIVIG, 1] YOPNYNON TEVIETPEOTIONG
umopel va TpokorEcEL Tapadoén VTOYAVKAio LECH UING TTPOCMPIVIG AVUGTOANG TG EKKPLONG
YAUKayOVOL.

AVT6 TO PUPRAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEXEL AMyOTEPO ad 1 mmol vdtpio (23 mg) avd d6om, onA gival
0VOLAOTIKA «EAeVBEPO VOTPiOUY.

IIpopuvrd&elg avapopikd pe Tov Kivéuvo yia to Tepidriov PA. Tapdypapo 6.6.

4.5 AMMAETOPAGELS NE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPég alinAeniopaong
Méypt ofjuepa dev €xovv meptypapel AAANAETIOPACELS.

4.6 Tovipo6tnTa, KVNnoen kKo yorovyio

Tuvaikec 6g avamopay®yikn nikio

Otav givar avaykaio vo yopnyndovv padievepyd @opUaKELTIKE TPOIOVTH GE YUVOIKEG GE
avamopoy®ytkn nAkia, etvar onpoavtikd vo kabopiletat edv ivat éykvog 1 oyl Kdabe yovaika mwov éyet
yaoet pio mepiodo mpémel va Bewpeitan £yvog péxpt va amoderydel to avtibeto. Otav vrdapyet
afePortdTnTO GYETIKA LE TO EVOEYOUEVO EYKVUOGVVNG (E4V 1] Yuvaika £yl xAoel pia Tepiodo, edv N
eP10d0¢ dev EVAL TAKTIKY], KAT), TPEMEL VO TPOGPEPOVTOL GTNV 0GBV EVAAAAKTIKES TEXVIKES Ol
omoigg dgv ypnopomolovv wovifovoa aktvoforia (€4v vTapyouvV).

Eyxvpocvovn
Agv vrapyet epmepia amod ™ xprion tov Octreoscan ce £YKVEC YUVAIKEC.

Alod1kocieg padlovoukALdimVy ot omoieg dleEdyovtal oe £YKVEG YUVOIKEG GUVETHYOVTOL EMioNg ddon
aktwvoPoliiag oto EuPpvo. H yoprynon g Héylomg dtayvemotikig 00ong padievépyetag tov 220 MBq
oV acevi £xEl 6oV OMOTEAEGUA OTOPPOPOLEVT dOoT 8,6 MGy Gt puntpa. e avtd T0 S0GOA0YIKO
€0pog dev avapévovtat ovaTneopes EMOPACEIS Kot EXAY®YT SOUAPTIOV, KOBUoTEPUEVN AvATTVEN
KoL AEITOVPYIKES StaTapayES. 20TdG0 0 KIVOLVOg EMAYWOYNG KAPKIVOL Kol KANPOVOLUK®V S10TapoymV
umopel va etvar avénuévog. Zuvenac, Tpémel va dte&ayovtal Lovo avaykaieg e£ETUoELS KATA T
OLIPKELN TNG EYKVUOGVVNG, OTOV TO EVOEXOUEVO OPEAOG VTTEPPAIVEL TOL KIVOHVOL TTOL SLOTPEXOLV M)
untépa Kat to ERPpvo.

OnAacpuog

[pwv and ™ yoprynon padto@apudkmv o po untépa mov Onialel, mpénet va e&etdleTon 1
mOavOTNTA KOBLGTEPNONG TNG XOPNYNONG PUd1OVOUKASIV Héxpt 1 untépa va dtakdyel To Oniacud,
KaOdC Kot ol €ivot 1 To KATAAANAN XAy padloQaprakov, AapPavovTog voyn TV EKKPLom
POSIEVEPYELOG OTO UNTPIKO YoAa. Av 1 yopnynon Bewpeitan amapaitntn, dev elvar avaykaio va
dtakomTeTal 0 OnAacuds. Qotdc0o, Tpénetl va meptopileTol 1 oTEVH emapn Le Bpéopn Katd TIc TpaTeg 36
MOPEG PeTd T xopfynon.

4.7 Emdpaceis 6ty IKavOTnNTO 001171|61G KUl JEIPIGHOV UNYOVAOY
To Octreoscan dgv éyet kapio 1| aoNUAVTN EXTIOPACT OTNV IKOVOTNTO, 0O YNONG Kol YEPIGHOD

UnNyovaov.
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4.8 Avem@opnteg evépysieg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TOL OmOdidovTaL Gt Yopnynor tov Octreoscan gival Oyt cuyvég (=1/1.000
£€w¢ <1/100). Aev éxovv mapatnpndel cuykekpéveg avemBounTeg evépyete. To cCopMTOUATO TOV
&yovv ovapepOel VTOSEIKVOOVY ALYYEIOTVEVUOVOYUGTPIKES OVTIOPACELS 1 OVAPLANKTOELIEIC EMOPACELS
QOPUAKOL.

H dwaxomn tng Bepaneiag pe oKTpeoTion ¢ £va frLo TPOETOAGING V1o TO omvOnpoypaen o propel
Vo TPOKAAECEL GOPAPEC AVETIOVUNTEG EVEPYELES, YEVIKA LE TN LOPOT TNG EMGTPOPNC TWV
CUUTTOUATOV TOV TOPATPOVVTAV TPV apyicel avt 1 Oepameia.

H éxBeom oty wovifovoo axtivoPolio. cUVOEETAL [IE ETAYMYN KOPKIVOL Kot £VOL EVOEXOUEVO
avATTLENG KANpOVOLIK®Y avouaiidy. Kabog 1 evepyodg doon eivor 12 mSv, 6tav yopnyeiton n
UEYIOTN cvvieTOueV evepyotnta Tv 220 MBQ, avtd ta avemifdunta coppduata avapévoval va
cupupovv pe pucpn mbavotnra.

Avapopd TBavoA0YOLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyobuevov avemBOunTov evepyELmY PETH amd T YopnyNon Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUOKELTIKOD TPOiIdVTOG elvan onpavtiky. Emitpénet n ocvveyn mtapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPLAKEVTIKOD TPOIdVTOG. ZNnTeitar amd Tovg emayyeAlatieg vyeiag va
aVaPEPOVY OTOLECONTOTE TOOVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG OTOV

EBvikog Opyaviopdc Gapudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyodg, AbMva

TnA: + 30 21 32040337

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

49 Ynepoocoroyia

H pappakoteyvikr popen (éveon piog d6omg) kabiotd aniBavn v aKovclo vaepdocoroyia. XTnv
TEPIMTMON YopyNoNS VIEpdocoroyiag axTivoPoliog mevieTpeodicon wdiov (In), n §6om mov
amoppo@dtal amd Tov achevn mpénel vo pewwbet, dtav givar Suvatdv, avéhvovtag tnv amofoin Tov
POOIOVOUKAEIGIOV AT TO GO LE AVAYKAGTIKT d100pNGT KOl GUYVH KEVOGT] TNG 0VPOSOYO0V KVGTEWC.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DupProKOOIVVOUIKES 1OLOTTES

Ddoppokobepanentikn Katnyopio: AlyvooTikd padloQapuoka ylo TV aviyveuon dyKov
Kodwkdég ATC: V09I B 01

Mnyovicuog dpdiong

To Octreoscan GUVOEETAL GTOVG VTLOJOYEIS COUATOOTOTIVIG (Kupimg TOL LTOTLTTOV 2 KOl TOV VTOTLTOV
5) o€ 16T00¢ OOV, G GLVETELN, TNG VOGOV, 01 KUTTAPIKESG EMPAVELIES TEPIEYXOVY ALTOVS TOVE VTTOJOYELS
G€ TUKVOTNTO, LEYUADTEPT) TNG PUGIOAOYIKNG. L€ LEUOVOUEVOVS 00OEVELS, OOV 1) VOGOG OV 001YNCE
o€ auénpévn TukvOTNTA VTOJOYEWV, TO oTvOnpoypaenua Ot Ba eivor emTuyEc.

e kapkvoeldn kot GEP 6ykovg 0 emmolacpog g avEnpévng TukvOTTS VITOOOYEWV GTOV 16TO TOV
OYKOV givol YeVIKA opkeTE LYNAOG.

DapoKkoduvaKEG EMOPACELS

"Exouv die€ayBei povo mepropiopéveg Heréteg yio, Tig papuakodvvaukég emdpaoelc. H in vitro
Broroywm dpactikotnta givon tepinov 30% tng Proroyikng SpaoTikdTNTAS TG PUGIOAOYIKTG
ocoupatoototivng. H in vivo Broioyikn dpactikdtnta, HeTprnuévn o emipues, £ivol tukpoTepr amd ot
7OV €YOVV i0eC TOGOTNTEC 0KTPEOTIONG. H evdopAéfia yopriynomn 20 pg mevtetpeotiong o PHeEPIKOVG
aofeveic elye oav amoTEAESO Lol LETPNOIUT OAAG TTOAD TEPLOPIGUEVT] LEIMOT) TOV EMTES OV
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Yoo TPivg 0pov KoL YAVKOYOVIG OpOD LE SAPKELD LIKPOTEPT TOV 24 ®PGOV.
5.2 DoPPOKOKIVITIKES LOLOTTEG

IIpdoAinwn opydvov

To mevtetpeodikd ivdo (*1In) mpochapfverar amd ta axdrovda dpyava: Rrap (Tepimov 2% otig 24
wpeg) kot omAnva (Ttepimov 2,5 % otig 24 mpeg). Eppaviletar mpdboAnyn amod to Bvpeogidn kot tnv
VIOPLOT], OYL OPMG UE emovornyindmTo. H mpdoinyn arnd toug veppolg gival LEPIKMOG Mo
avTavakioon g €EEAMOCOUEVIC ATOUAKPLVONG LECH TMV 0VP®V KOl LEPIKADC OTOTELECLLO, TNG
KaBvoTepNUEVNC OMEKKPLOTG ATt TOV VEPPO.

Amofoin

To pn deopevpévo og vIodoysic TevieTpeodcon wdiov (1In) kat to pn Seopsvpévo oe Tentidio
indium(**In), amoféiietar Tayimg pESm TOV VEPPOV. Méca og 24 dpeg HETE TNV EVEOQAEPIXL
xopMyNon, tocootd mepinov 80% tng padloonAcUEVNG TEVTETPEOTIONG AMOPAAAETL LEGH TOV
O0VLPOTTOMTIKOV GLOTHHATOS. Metd and 48 dpeg anoPdiretor to 90%. H amopdkpuveon pécm tng
KOANBO}0L KOHGTNG Kol 0KOAOVOWE TV KoTpAvmV gival Tepinmov 2% Tng YOpNYOOUEVNG PUSIEVEPYELNG
o€ ao0gvelg e PUGIOAOYIKT EVTEPIKT AELTOLPYIAL.

"Ewg 6 ®peg PeTd TN 1opnynon n poadtevépyela ota ovpa eival Kuplwg amd aUeTARANTO TEVIETPEOIIKO
ivd1o (*In). AkorovBmG, AmEKKPIVOVTAL AVEAVOLEVEG TOGOTNTEG PASIEVEPYELAC [T SEGUEVUEVIC OE
TENTIOWOL.

Xpovoc nuicetag Long
To *In Sroomdron pe ypdvo nuicstog Long 2,83 nuepdv e 6Tadepd KASHIO.

5.3 Ipoxkivikd dgoopéva. Y10 TNV ASQALELD.

Emmtooeig og un kKAwvikég peréteg mopatnpnnioy povo o ékbeon 610 pappoko mov Bewpnnke 6Tt
NTav apKeTd IOV omd To ovdTOTO Oplo £KBeCNC TOV AVOPOTOV, TAPOVGIALOVTOG LUKPT GYXECT LE TNV
KAvikn xprion. Agv Exouvv dieaybei dokipacieg 06ov apopd oty eVOEXOLEVT KAPKIVOYOVO dpdomn M
TNV EMIOPACT TNG TEVIETPEOTIONG GTN YOVILOTNTO 1] TNV EUPpvoTOEIKOTNTA.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Drokidwo A

Y opoylmpikd 0&L

"Ydmp yio evéoiua

210Mpog YAwpP1ovyog eE0HIPIKOS

Dwokidwo B

Natpro KiTpikod d1Hdpiko
Kurpkd 0&d povovdpikd
Ivoottoan

I'evtickd 0&D

6.2 AcvpfatotnTeg

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV JEV TPEMEL VAL OVOLULYVOETOL UE AALD QOPHOKEVTIKA TPOIOVTO EKTOG
OLTOV TOV AVAQEPOVTAL GTNV TaPpaypopo 12,

6.3 Arvapkera Conlg
To @aAidio A kot to @rolidio B Afyovv 24 dpeg petd v dpo/muepounvia ovapopis e
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padievépystag Tov wdiov (*Hn).
Metd v avacvotaon: 6 mpeg. Dvidooetal og Beppokpacio pukpdtepn tov 25°C.

6.4 Idwitepeg TPoPUVAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

dvidoocetan og Oeppokpacio pkpodtepn Twv 25°C.

IMa 11g cuvOnkeg POAAENG LETE TNV OVACVGTAGT] TOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC, PAETE TOPAYPUPO
6.3.

H @OAaén tov padio@aplakmv Tpénetl va yiveTol GOUG®VA [LE TNV €0VIKN vopobesia yia to
padlevepyd vAKA.

6.5 D61 KO GVGTOTIKE TOV TEPLEKTY
To Octreoscan wop€yetol MG Ui, CLOKEVAGIN TOL TEPLEYEL OVO PLaAidIOL:

- PLOALd10 A éva emkaivppévo pe yoralio, Tomov I yudAvo eroridio tov 10 mL pe eAaoTikd mmpo
Bpopopovturiov pe emkdivyn teeAoV Kot Bopokicpévo pe poivpoo, mov mepéyet 1,1 mL
dralopotog yAmplovyov wdiov (*1In) mov avtictorysi oe 122 MB( katd T0 1pOVO avapOpaS TG
EVEPYOTNTAG.

- eloAidto B: tomov I yvdiwvo @raiido tov 10 mL kieiopévo pe eAaoTtiko mouo Bpouofovtuiiov Kot
TOPTOKOAL OTOCTMUEVO TAOWUO, TOV TEPIEXEL 10 LKPOYPAUUAPLO TEVTETPEOTIONG.

Ta groAidia dev pmopodv va ypnoiporombovy Eexympiotd. Kot ta 600 grarida sivar copayiopéva pe
£€va, TTVGGOUEVO KAAVLLLLO GAOVUIVIOD KOl GUGKEVACUEVA GE KAEIOTO AVASITAM®UEVO LETOAAIKO KOLTI.
Evtog tov petaiiikod kovtiov Bpicketon pio feAdva Sterican Luer Lock 0,90 x 70 mm /20 G x 2 3/4
Yo Vo ypnotpomombet ylo m dtadikosio TG ETICHUAVOTG.

6.6 Idwitepeg TPOPULLAEELS amOPPIYNG KO AALOG YEIPIGUOG

I'evikéc mpogidomomoelg

Ta padio@apuoka TPETEL VO, TAPOAAUBAVOVTAL, VO ¥PTCILOTOLOOVTOL KOt VO, Y0P YoOvToL LOVO omd
e€ovorlodotnpéva dropa pésa og kabopiopévo kKAvikd tepidrrov. H mapaiafn, n eOraén, n xpnon,
1N LETOPOPE KOL 1) ATOPPLIYT TOVG VITOKEIVTOL GTOVG KAVOVIGLOVG KON OTIG KATAAANAEG AOEIEG TOV
TOMIKOV CPHOSIOV EMIGNLOV OPYOVIGLOV.

Ta pado@apuaka TpEnel va TpoeTotudloviot Katd TpOTo Tov va eEacpaiilel TOCO TV TPoGTUGiol
omd TV oKTIvoPoAia 6GO KOl TIG AT GELS PUPLOKEVTIKNG TotdTnTas. [Ipémet va Aappdvovtal
KaTAAANAES TPOPLAGEEIS aonyiag.

To mepieyduevo Kot TV dvo PLoAdimv tpoopiletat LOVO Yo YPNOT OTNV TPOETOLLUGIN TOV EVEGILOV
Srlvpotog mevteTpeodikon diov (M1In) kon Sev mpémet va yopnyeitar ansvdsiog oTov acOev, yopic
va &gt TponynBel N TPOTAPUCKELAGTIKY S1OOKAUTIL.

IMo 001yiec GYETIKA YE TNV OVAGVGTUGT] TOV QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPV TN Yop1ynomn, PA.
mopdypapo 12.

Edv og omowadnmote otiypn] Katd TV TPOETOLAGio auTod Tov TPoidvtog TebEl 1 akepULOTNTA TOV
QlLAMdioV o Kivouvo dev TpéneL va, xpnoLomotnfovy.

O1 drodkocie yopNyNone TPEMEL va YivovTal [LE TPOTO TOL VO EAOYIGTOTTOLEITAL O KiVOLuvog
EMUOAVVONG TOV PUPUAKEVTIKOD TPOTGVTOG Kot 1] aKTIVOBOAMGN TV ¥elptotdv. Elval voypewtiki n
enopkng Bopdxion.

H yopriynon padiopappakmv dnpovpyel Kivdhvoug yia aAlo dtopa amd eEmtepikn axtivofoiia 1

poAvven and oToyovidlo 00pmV, ELETOV, KAT. ZVVETMS, TPETEL v AapuPdvovTal TPoLAGEELS Yo TNV
Tpootocic and TNV axtivofola o€ GUUPVIL LE TOVG EBVIKOVG KOVOVIGHOVG.
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Odnyieg Yo TNV amdppIYN TOV VTOAEUUATOV:
Kda0e aypnoiponointo popuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUUA TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO. [LE TIG
KOTA TOTOVG 16YVOVGES GYETIKEG dlaTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
OALavdio

TnA: +31 22 4567 890

8. APIGMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

66335/30-11-2012

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
22 Maprtiov 1996/06 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

05/06/2026

11. AOXIMETPIA

To tvdio (**In) mapdyeton omd KHKAOTPO Kot SLUGTATAL UE TV EKTOUTT AKTIVOPOMOG YA HE [io
gvépYeELd, OTTMOC PAIVETOL GTOV TOPAKATO Tivako Kot £va xpovo nuicelog (ong 2,83 nuepodv o€ KASW0-
111 (ot0bepo).

Axtiveg-y 172 keV (90% agBovia)
Axrtivecy 247 keV  (94% agpbovia)
Axtiveg X 23-26 keV)

H axdAovbn docuetpia axtivoPforiog vroroyiotnke cOppwva pe to cvotuo MIRD. Ta mopakdto
avapepoueva, dedopéva Tpoépyovtol amod tnv £kdoon 106 e ICRP kot vroloyilovtal coup@va pe
T1G akOAoV0EG Tapadoyés:

Sopemva pe to Prokivntikd poviédo mov meprypapetal oty ICRP 106, to evdopAéfia eviépevo
nevieTpeodikd ivoto (MHn) Bswpeiton 6TL TpochapPaveTon apécmg omd To NP, TO GIAYVOL, TOVG
VEEPOVG Kol TO Bupeoeldn, evd To VITOAOUTO Bempeital OTL KUTAVEUETOL OLOLOYEVADE GTO VITOAOUTO
oopa. Ta otoyeia katakpdtnong mov Exovv Ppedel melpapatikd teptypdpovtal kaAbtepa and uovo-
1N dt-ekBetikég ouvaptoelg. Ta ProkvnTikd dedopéva TpoEpyovTal amd achevelg e KapKivoeldeic
OYKOVG KOl EVOOKPIVIKOVG OYKOVG OTO YOOTPEVTEPIKO cwinva. H TpocAnym amd tov 1616 Tov dyKov
OV TTOPOLGLALETOL CLYKEKPIUEVA GE KABE dpyavo pmopel emopévmg vo, GUUTEPIANPOEL oTIg
ONUOGLEVHEVEG TIUEG TTPOGANYNG Ao Ta Opyova. H kdpilo 000¢ amékkpiong gival HEC® T®V VEQPOV
Kot Ayotepo and 2% amexkkpiveron ota kKompava. H mapatnpoduevn anékkpion tov 85% péocwm tov
oVpwV LETA amd 24 dpeg Touptdlel KaAd pe to poviého avtd. H pikpn anékkpion péow Tov
YOOTPEVTEPIKOD COANVA 08 cuumeptloppdvetal 6to Lovtédo, kabmg 1 GLUPOAR TS TNV
ATOPPOPAOUEVT dOCT] VIO PLGIOAOYIKEG GLVONKES glval apeANnTEQ.
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Opyoavo(a) Fs T2 a Al Ao
‘Hrap 0,06 2 opeg 0,40 2,59 mpec
2,5 nuépecg 0,30
70 nuépec 0,30
raavog 0,05 2,5 nuépeg 1,00 2,30 dpec
Neoppog 0,06 2,5 nuépec 1,00 2,76 dpec
®Ovpeoetdng 0,001 2,5 nuépeg 1,00 2,76 Aemta
Alho 6pyova Kol 1oTol 0,829 3 opeg 0,90 6,90 mpec
2,5 nuépec 0,10
Ovpoddyog KHOTN 1,00
Evilikeg kar 15 étn 1,65 opeg
10 éty 1,40 opeg
5 étn kot 1 étog 54,3 hentd
Fs KAOGLLOTIKN KOTOVOLY] GTO OPYOVO 1) GTOV 16TO
T Broroyucog ypovog nuicetog {ong yio Ty TPOGANYN 1 TV OTOUAKPLVGT
o KAdopa tov Fs mov tpociapfavetor 1} amopakpOVETAL [LE TOV OVTIGTOLYO YPOVO
nuiceog {one. To cdpporo TAny (-) VTOdeKVHEL TPOSANY.
AdAo 0OpOIGTIKY PASIEVEPYELN GTO OPYAVO 1) GTOV 1GTO OVA LOVADH YOPNYOOUEVTC
POSEVEPYELNG
‘Opyoavo AToppo@@puevn 0001 ava povada YopnyOOUEVIS PAOLEVEPYELOS
(mGy/MBq)
EvijMkag 15 ¢t 10 étn 5ém 1 étog
Emwveppidw 0,058 0,075 0,11 0,17 0,29
OvpoddY0g KOO 0,20 0,25 0,37 0,46 0,56
OoTtiKéc emPAveLEg 0,027 0,033 0,050 0,075 0,14
Eyxépaioc 0,0096 0,012 0,020 0,032 0,057
Moaotdg 0,012 0,015 0,023 0,037 0,067
X0Andoyog KOG 0,052 0,063 0,092 0,14 0,22
laotpevtepikdg cOAVAG
2Topoy0G 0,043 0,050 0,077 0,11 0,18
Aento éviepo 0,029 0,037 0,059 0,090 0,15
Koérov 0,029 0,035 0,055 0,086 0,14
(Ave moyd évtepo) 0,030 0,037 0,058 0,094 0,15
(Kéatw moyd £viepo) 0,027 0,033 0,052 0,075 0,12
Kapda 0,025 0,032 0,048 0,070 0,12
Neoppoi 0,41 0,49 0,67 0,96 1,6
"Hrap 0,10 0,13 0,20 0,27 0,48
Ivedpoveg 0,023 0,030 0,044 0,067 0,12
Mbbeg 0,020 0,026 0,038 0,056 0,10
Owcopdryog 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Qobnkeg 0,027 0,035 0,053 0,080 0,13
Mdryxpeag 0,072 0,088 0,13 0,20 0,32
Epv0pdc poerdc tov ootV 0,022 0,026 0,039 0,053 0,085
Aéppa 0,011 0,013 0,021 0,032 0,059
Smnvog 0,57 0,79 1,2 1,8 3,1
Opyetc 0,017 0,022 0,037 0,054 0,087
®buog 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Bupeoeldng 0,075 0,12 0,18 0,37 0,68
Mnjtpa 0,039 0,049 0,077 0,11 0,16
Yrorhoma Opyava 0,024 0,032 0,049 0,080 0,13
Evepyég 16060vaun o6on 0,054 0,071 0,11 0,16 0,26

(mSv/MBq)
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H amoteleopotikr] 8061 10OV TPOKVTTEL 0md T YOPNYNoT g (LEYIOTNG CUVIGTOUEVNG)
padievépyetog 220 MBQ og évav evijhika Bapovg 70 kg eivar mepinov 12 mSv.

To mevteTpeodikd ivoto (*1In) Seopedetar £181Kd 6GTOVG VIOSOYEIG COUUTOGTUTIVIIG, GUVETMG S
umopel va kabopiotel Eva 0pyovo otdyos. ['a pa yopnyoodpevn padievépyeia 220 MBq ot Tumikég
d00¢1g aktivoPoriag ota Kpioyo Opyava - veppol, Nmap kol oTAnvag - eivon 90, 22 kot 125 mGy
OVTIOTOT MG,

12. OAHT'IEXZ MTAPAXKEYHX PAAIO®APMAKQN
Mn ypnowonoteital to Octreoscan av mopatnpioete opatd onueio Bopdg.

MéBodog mapackevnc:

Odnyieg yuo TNV emionpoven:

1. [Ipochicte To TEPIEYOUEVO TOV PLoAdiov A [yAmpilovyo tvdio (In)] oto proridio B
(Aoilomompévn mevTETpE0Tion) Yo va AGPete To TPoidy mevieTpeodikd ivdio (1n). T va
apatpebel To YAop1rovyo tvolo amd 10 PLEAISI0 TOV TPEREL VO, YPNCILOTTOLEITOL LOVO 1) BEAOVT
Sterican (0,90 x 70) mov mapéyxeTon pe TNV Tapadidouevn 666n Tov achevoic.

2. Tnpeiote (o tepiodo endaong 30 AenTdV PETd TNV AvacHOTACT).

3. To mapackedacua propet va apoimbel pe 2-3 mL dwwAvpatog yhoprovyov vatpiov 0,9%, av
glvar emBovuUNTOG PHEYOAVTEPOG OYKOC Y10, EDKOAOTEPO YEPICUO TNG GVUPLYYAS.

4. To dudvpa mpémel va glvar SowyEs kot dypmpo. Avto pmopel vo ereyydel mico omd Eva

LoAVBSVO TolYo e Tapdbvpo amd oAV Valo. Av To S1dAVLO O GUILLOPPOVETOL, TPETEL
Vo amoppinteTal.

5. Xpnoyomoote £va EAAYIOTO detyo amd ovTdV ToV (Opat®dUEVO 1 un) GYKO Yo TOV TOLOTIKO
€Leyyo, 0 OmMOi0¢ TEPLYPAPETAL TNV OKOAOLON TAPAYPAPO.
6. To d1dAvpa givar étotpo pog xpnon. To didAvpa mpénel va ypnoipomoindel evidg 6 mpov.

Inueioon: o TV 0vacHOTACT 1N YPNCIHOTOETE Kavéva GAL0 StiAvpa yhoptovyov tvdiov (*In)
€KTOGC OO AVTO TOL TAPEYETOL GTOV 1010 TEPIEKTT OV PEPEL 1] AVOPIAOTOMUEVT] TEVTETPEOTION).
Metd v avachoTtaon Kal Ty emcnpaven 1o pH tov vdatikov deAvpartog eivar 3,8 - 4,3.

THowotikoc éreyyoc:

H ovélvon tov dsopevpévay pe tvdo (*1In) tentidiov évavt tov dsopsvpévov pe ivsto (*Hn) un
TENTIOIKDOV EVOOEMV UTOPEL VO, Yivel 6g Tavieg VoAoPapupake EUTOTIGUEVOV e YEAT TLPLTIOV.
Etowdorte pio emperag Enpn towvia, pe pnkog 10 cm wtepimov kot TAGTOg 2,5 cm, GIUEWOVOVTOG [
Ypouun évapéng ota 2 cm, pe Tpodcheta onuddla ota 6 kot 9 cm. Eeappolete 5 éog 10 pl tov
OVOGLOTAUEVOD KOl EMCNUOCHEVOD SWOAVUOTOC GT YPOUUN EVOPENG Kl avamTOETE HECO O
TPOCPAUTMG TOPUCKEVAGUEVO dtdAvpa KiTpikoD vatpiov 0,1 M, pvOuiouévo pe HCl og pH 5. Ze
mepinov 2-3 Aemtd 10 pétno Ba £xel pTdoet To onpadt Tov 9 cm. Koyte v tovia 610 onudadt tov 6
CM ka1 peTpioTe T padievépysta Kot Tov dvo Nuicswv. To un deopsvuévo oe mentidwa *1n
petaxveiton pali pe to pétwmno. Anaitnon: To KaT®TEPO GKPO TOL YPWOUATOYPUPT|LOTOG TPETEL VO,
ePLEYeL = 98% NG podIEVEPYELOS TOV EQPUPUOCTNKE.
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