HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Octreoscan 111 MBg/mL, tomomomuévn cuokevacio. (Kit) yio podtoQapUUKEVTIKG GCKEVACUOTOL

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXZH
To Octreoscan mapéyetar o€ d00 PLaAidia Ta omoia dev umopoHv va ypnoiporombovv Eexwplotd.

To dworido A pe didAvpa 1,1 mL wepiéyet Kot 10 YpOVO avapopag TG POSIEVEPYELNG:

Xhwprovyo Tvaio (*1n) 122 MBq (111 MBg/mL)
To ®woAido B mepiéyet:
[evtetpeotion 10 wikpoypoppdpio

Metd TV avocOeTACT Kol TV ENGTUAVOT TO S1AVUN TTOV AAUPBAVETOL TEPLEYEL TEVTETPEOTIONKO (V10
(**'In) 111 MBg/ mL.

To ivdio (*11In) Soondran pe xpovo nuiseiag (omfg 2,83 nuépec mpog otadepd kaduo (H1Cd).
X0poKTNPLOTIKA EKTOUTNG:

Axtiveg-y 172 keV (apbovia 90%)

Axrtivec-y 247 keV (agBovia 94%)

Axrtiveg —X 23-26 keV

Mo tov Tp1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Tvmomomuévn cuokevacia (Kit) Yo padloPapUOKELTIKE okevacpato. To kit amotedeiton amd 600
QLo

Drorido A: TTpoddpopog padlo@apuakov. AlwyEc Kot dypmuo AL,
Drodido B: Kovig yuo evéoipo dtdAvpa. Agukn Avo@iiomompévn KOvic.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég Evositelg

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV YPNGIUOTOLEITAL LOVO Y10l SLLYVOOTIKOVG GKOTOVG.

To mevtetpeotidiko tvdio (11n) deopevetan £181ké and Tovg VIOS0YEIC COUATOSTATIVIC.

Metd v padioohpaven g TevieTpeotidng ue yYAoprovyo vdio (111n), to dilvpa mov TpokvdRTEL
EVOEIKVOTAL Y10 YPNIOT) CUUTANPOUATIKG, 6T SLAYVEOOT] KOl Y TNV OVTIULETOTION TV YOGTPO-EVIEPO-
noykpeatikdv (gastro-entero-pancreatic GEP) vevpoeviokpvikdV 0yK®V Kot TV KOPKIVOELMV
OYK®V IOV PEPOVY VTTOSOYEIC, fonOdVTAG GTOV EVIOTIGUO TOVG.

O1 6ykot Tov dg Pépovv vTodoyelg copatootativng o€ Ba areikovilovrat.

e évav apBud acbevav mov vropépovv omd GEP (yaotpogviepomaykpeatikods) 1 KapKIVOELDElg
OYKOLC 1] TUKVOTNTO TV VITOO0YEDV EIVOL AVETAPKNG Y10 VO, ETTPEYEL TNV omelkovion pe Octreoscan.
Yuykekppéva, mepinov oto 50% TV achevaV oL VITOPEPOLY ATd VGOVAMVOLLN 0 VKOG OgV pmopei
VOl ATEIKOVIOTEL.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynong

Aocoloyia
Evhlkeg kou nAkiouévoc tAnfuopude

H poadievipyeta mov mpémet va xopnyeiton yio topoypagio povopmtovikng skmounnig (Single Photon
Emission Computed Tomography — SPECT) e&aptarot oo to dwabéoyo e&omhopd. T'evikd, yio évoy
eviihka 70 kg, padievépyeta 110 éwg 220 MBq oe pia epdnal evéopiiPio éveon mpimet vo. gival
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eMaPKNG. AAheg TOCOTNTEC PASIEVEPYELNG TTPEMEL VO SIKALOAOYOUVTAL.

Neopr| ovendprelo

Amarteiton mpooextiky e&€taom tng padievépyetog mov Ba yopnynbei, dedopuévov 0Tl 6 LTOVE TOVG
acBeveic elvar mbavn n avEnuévn ékBeon ot padievépyeta. Le acbevelg pe onUavVTIKY VEPPIKI
avemdpkela dev cuvietarar N xoprynon 1n-pentetreotide, kabdbg n perwpévn N amovca Asttovpyia
NG KVPLOG 000V OmEKKPLoTG B 00N YN GEL GE amoppdENon avénuévng d6ong aktvoforiag, BA.
Tapdypoeo 4.4.

Hodrotpikog minBuopog

H andé@oon va xopnyndei nevietpeotidikd (11n) oe va moudi npémer va Anedei omd évov £181k6 otV
TLPMVIKT] LOTPIKY| EEOIKELMUEVO LE GTVONPOYPAPNLLOL VTTOSOYEDV TG COUATOGTATIVNG, AapPdvovTag
VIOYT TN ¥PNON EVOALUKTIK®DV PASIOPAPUAK®V e YOUNAOTEPO padievepyd @optio (to PET
ovykekpipéva). mevietpeotidikd (Hn) npémer va yopnyeiton oe évo moudi povo otov de Sratifevton
EVOALOKTIKA padIoQApLOKA 1) OV £XOVV IKAVOTOUTIKY ATOS0GT GTNV KALVIKY KOTAGTAGT) TOV
0100,

MéBodog yoprynong
To pappokevTikd TPoidv etvar yio pua xpnor. Xopnynon pe evooeAéPia Eveon).
[IpocekTikn YopNyno™n Eivol amapaiTnTn Yo TV oToQUyN TopAoYYEWKNC EVOrODeonc padlevEPYELOC.

AVT0 T0 POPUOKEVTIKO TPOIOV TPETEL VA AvVAGVGTOOEL TPV T YOPNYNON GTOV AGOEVT.

INo 0dnyieg oYeTIKA e TNV AVAGVOTOCT] TOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV amtd TN Yopnynon, PA.
Tapdypoo 12.

Mo v pogtouacio tov acbevr PA. Tapdypapo 4.4.

ANyn ewévog

O1 ec6vec pmopovv vo, Aapfavovtal 4 kot 24 1 24 ko 48 dpeg petd v éveon. Ot e1KOveg TOL
Aappavovtar 6tig 4 dpeg pmopet va givarl ypHoIUES Yo GVYKPLoN Kot 0.EL0AGYNON TS KOIMOKNG
dpactnpromtag mov anetkoviletar otig 24 dpes. Otav aviyyvedetat padievépyela otnyv kKokia otig 24
mpeg, mov dev pmopet va epunvevdei pe Pefordtra mg TtpdsAnyn amd Tov OYKO 1 G padlEVEPYELD GTO
TEPIEXOUEVO TOV EVTEPOV, TO GTLVONPOYPaPN O TPETEL va emavolauPavetol otic 48 dpec. Eival
oNUAVTIKO Vo AapBavovtal dvo oelpég eIKOVeV pe TovAdyiotov wa SPECT (1 SPECT/CT) Aqyn.
Evromopéveg Ayelg propei va emavorapfavoval otic 48, Tig 72 kKaun Tig 96 dpeg LeETA TNV £veon
Yo Vo ETLTPETETOL KABapo™ TG TopEUPAAAOUEVIG POSIEVEPYELOC TOV EVIEPOV.

Epgavifetar puolodloyikn Tpdsinym amd Tov GTANVA, TO NP, TOVS VEPPOLS KL TNV 0vpoddyo
Kkvotr. O Bupeoeldng, N VAOPLGT KoL TO, EVTEPA EIVAL 0PATE GTOVE TEPLOGHTEPOVG 0GOEVEIC.

4.3 Avtevoeigeag
YrepevaioOnoio 6t dpactikni ovcia 1} KOO0 omd To EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTIOL GTNV TAPAYPOPO 6.1.
4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@urdéels kata T ypfion

MBovéTa vrepevoIcHNnGiog 1) OVAQLACKTIKGY aVTIOPAGEDV

Edv mapovciochel vrepevaictncio 1 avapUAGKTIKEG AVTIOPAGELS, TPEMEL VO GTOLOTIOEL AUECHS T
YOPMYNOT TOL PAPUAKEVTIKOD TPOidVTOG Kol va EeKviioet evooeAEPia Bepameia, edv gival
amapaitnro. ' va glvar duvati 1 Guecn dpacn 6€ TEPITTMON EKTAKTNG OVAYKNG, TO, ATapaiTnTO
QOPUIKEVTIKG TPOTOVTA KoL 0 EEOTAMGUOG, OTWOG EVOOTPOYEINKOG COANVAG KOl AVOTVEVCTIPOG TPETEL
va glvan dueca drabéoipa.

E&atopucevpévn aitiodAdynon oeélous/Kivéivou
INo ké0e acbevn, n €kBeon otnv axtivoPolio Tpémet va givor dikatoroynpévn pe Baon v mbovn
oeérewn. H padievépyeia mov yopnyeital mpénet va gival TET0100 MGTE 1) TPOKVTTOVGE, SO0
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axtvoPoMag va ival T060 younAn 0600 givol Loyikd epiktd, dote va AneOel 1 eTdimKoUeEVT
SyvVOOTIKY TANPOQOPiaL.

Neopr| ovemdpreio

Amatteiton mpooektiky e£€taom g padevépyetog mov Ba yopnyndet, dedopévov 0Tl 6 L TOVG TOVG
acbBeveic elvar mbavn n avEnuévn ékbeon ot padievépyeta. Le acbevelg pe onUavVTIKY VEPPIKN
avemdprelo dev cuvieTtdtol N yoprynon nevietpeodikod 1n, kabdg n perwpévn 1 amovoa Actitovpyia
g KVPLG 000V amékKplong Ba 0dnyNoetl oe amoppdenon avénuévng doong aktvoforiog. H
yopnynon npénetl va eEetdletan povo otav n mbavh PAGPN amd v aktivoforia aviictaduileTot amod
TIG EVOEYOUEVEG DAYVAOOTIKEG TANPOPOPIEC. ZavONpoypapnLaTe oV eival duvatd va epunvevodv
Umopovv vo, ANeOody PeTd omd aplodAIoT) KaTd T JGPKELN TNG OO0 1 VYNATY akTivoBoAia
vrofaBpov pmopel va agalpedel TovAdyiotov pepikadc. Ilpv amd v aypodtdiion ot ewoveg dev etvan
SYVOCTIKEG AOY® TNG POSIEVEPYELOG TNV KUKAOPOpia. Metd omd TNV aipodtdiion Tapatnprionkay
VYNAOTEPT amd TN GLVNON TPOGANYN A6 TO TP, TOV CTAVO KO TOV EVIEPIKO COANVA, KoL
vynAOTEPT amd TN cLVHON padlevépPyEl GTNV KUKAOQOPIa.

Hadrotpikodg mnBuopog

E&ottiag Tov evdeydpevov kivdhvov amd v tovilovoa aktivoPoria, to mevietpeodikd Hn dev npémet
va ypnoyomoteital o modld nAkiog Katm tov 18 e1dv, ektdg av Bewpeiton 6TL 1 ala TV
AVOUEVOLEVOV KAVIK®OV TANPOQopIdV avTiotaduilel tnv mbavr PAGRN amd v aktivofoiia.

INo TAnpogopieg oyeTIKA LE TN XPNOT GTOV TAUSLOTPIKO TANOLGUO, PA. Tapdypopo 4.2.

[poetoacio ao8evodc

O acbevnic mpémel va ivar KaAd evodatouévog Tpy TNV Evapén g eEETAoNS Kol GUVIGTATOL VA,
KEVAOVEL OGO TO dSLVOTO GLYVOTEPH KATA TIC TPMTES MPEG UETE TNV £EETAOT MOTE VoL LEL®OEL M
padievépyela.

e aobeveic Tov dev VTOPEPOLY ATd O1apPOLa, Elval avaykaio 1 YOp1yNoT EVOG VITOKTIKOD MOGTE VA
vivel n Stopopikn S1dyvwon akivnTov cuGeMPENCEDY padleveépYelng o€ PAAPES LECH GTIV EVIEPIKN
000 N TOPOKEIIEVEG GE VTNV, OO PETUKIVODUEVES GUGCMOPEVCELG LEGH GTO EVIEPIKO TEPLEXOUEVO.

To pn deopevpévo oe vTodoyeic mevierpeodikov wdiov (11n) ko to un deopevpévo oe nemntidia tvdo
(*In), amopakpvvovtal ToyEme HESm TmV vepp®v. I'a va evicyvdel n Sradikocio g amékikpiong
TpoKkeWEVOL Vo, petmbel o 06pvPoc vtoPadpov kot yia va, peiwbei n 6601 akTIvofoAiicg 6TOVS VEQPOUG
K0l OTIV 0Vp0odOY0 KOGTY, amatteital apbovn TPOSANYN VYPOV (TOVAd)IGTOV 2 AlTpedv) Yo 2 1 3
NUEPES HET A0 TN XOPNYNON.

Oocov apopd atovg acbeveic vo Oepameia e OKTPEOTION, GUVIGTATOL VO SLUKOTTOVY TPOCMPIVE, AVTH
T Oepameia yia va aroeevydel Evag mbavog amoKAEIGUOG TMV VTOJ0YEMV COUUTOCTOTIVIIG. AVTH M)
ovotaon divetol eumelpikd, kabmg dev £xel KataderyOel n amdOAIVT avAyKN Y10 TETOLO UETPO. X€
uepkoivg acbeveig 1 drokonn g Oepameiog pmopel vo unv givar ovekt) Kot UTopel va TpoKoAEcEL
QoVOLEVO LTTOTPOTNG. AVLTd 1oyDEL W1aitepa oTNV TEPINTOOT 0oOeVDV Le VGOVAIVOULA, OTTOV TPENEL
va g€etdleton o Kivouvog apvidiag vroyAvKapiog, kot acevov Tov mdoyovy omd chHvopopo
KOPKIVOELB0VC. AV 0 KAMVIKOG 10TpOg TToL givar vtebBuvog yia T OEpUmEVTIKN AVTIIUETATIOT TOV
acBevoug Bempel avektn tn dokonn| g Oepaneiag pe okTpeOTioN, cuvicTaTol e TEPIOS0G SL0KOTNG
TPLOV NUEPDV.

Epunveia ewcovov

"Evo. 0et1cd omivOnpoypaenua pe tevietpeodikod tvdio (11n) avrucortontpilel v mopovsio ovnuévng
TUKVOTNTOG IOTIKOV DTOS0YEMY COUNTOOTUTIVIG Tapd po KakonOn vocso. EmmAéov, 1 Oetikn
wpocAnyn dev eivan €101kn yioo GEP kot kapkivogideic dykovg. Oetikd amoteAécuato
onvinpoypaPUaTog amattovy a&loAdynon Yo TV THavOTNTA TOPOoVGiag Lo GAANG VOcoV, 1) omoia
yopakTNPileTanl amd VYNAES TOTIKEG CLYKEVTPMGELS VTOdOYEWMV copatootativig. Mo avénon oty
TUKVOTNTO TOV VITOS0YEMY COUATOGTATIVIG UITOPEL EmioNg Vo epLeavioTtel 6T akOA0VOeC Tadoloyikég
KOTAOTACELS: TPEneL Vo, e£eTdlovTal GYKOL TOL TPOKVITTOVV 0t 16TO TPOEPYOUEVO EUPPLOAOYIKE 0Td
T VELPIKN aKPOAOQio (ToparyayYAIDOUATO, HVELOELDT KAPKIVAOLOTH BUPEOEIDOVS, VELPOPAUGTOLOTA,
QUOYPOLOKVTMOOTA), OYKOL TNG VITOPLONG, EVOOKPIVIKY VEOTAAGLLOT T®V TVEVUOV®V
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(LIKPOKLTTOPIKOC KAPKIVOG), UNVIYYIOUATO, KOPKIVOUATO TOV LOGTOV, AEUPODTEPTAAGTIKY] VOGOG
(v6éoog Hodgkin, un Hodgkin Aeppdpata) kot 1 mlavotnto TpOSANYNG G€ TEPLOYEC CLYKEVTPMONG
AeppokLTTap®V (VToEEieg PAEYLOVEG).

Metd ) Swdikacio
[péner va mepropiletor n otevn emaen pe Bpéen Kot £YKVES YOVaikeg KaTd Tig Tp®TeS 36 dpeg LETA T
xopfiynon.

E1dikéc mpoetdonomoelg

e dwPnrikodg acbeveig, mov AapPfdvovy VYNAEG SOGELG IVGOVAIVIG, 1] YOPNYTOT TTEVIETPEOTIONG
umopel va TpoKoAEcEL TAPAdoEN VTOYAVKALUIO LECH ULNG TPOCMPIVIG AVAGTOANG TG EKKPIOTG
YALKOyOVOU.

Av10 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vaTpio (23 mg) avd doom, dnA etvar
OVLGLOOTIKA «EAEHOEPO VOTPiOVY.

Ipoevra&elg avaeopikd e Tov Kivduvo yia o mtepidilov BA. mapdypapo 6.6.

4.5 AlIniemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALES pOPPES alinAeniopaong
Méypt onjuepa dev £xovv meptypapel OAANAETOPAGCELS.

4.6 TCovipoétnTo, KNG KoL yorovyia

IMuvaikeg og avamopaymyky nkio

Orav givar avaykaio va yopnyndovv padievepyd QOPUOKEVTIKA TPOIOVIA GE YOVOIKES GE
avVamapOy@YKN NAKia, eivor onpovtikd vo kabopiletar edv gival £ykvog 1 oxt. Kdébe yovaika mov €yet
yooel pio tepiodo mpémel va Bempeitar £ykvog puéypt va, amoderydei o avtifeto. Otav vadpyet
afefordTnTa oYETIKA LE TO EVOEYXOLEVO EYKVIOGUVNG (€GV 1 Yyuvaika £xel yaoel pia mepiodo, eGv M
7ePi0d0¢ eV EIvaL TOKTIKN, KAT), TPETEL VO, TPOCPEPOVTOL GTNV ac0eV EVOAMUKTIKEG TEXVIKEG Ot
omoieg dgv ypnouomolovy wvilovoo, aktvoforia (E4v vTapyoLV).

Eyxvpootvn
Agv vrapyet epmepio amo ) xpron tov Octreoscan ce £YKVEC YUVOAIKEC.

Awdikaoieg padlovovkAdimy ot omoieg d1eEdyovial o€ £YKVESG YOVOIKEG CUVETAYOVTAL ETioNg 6O0M
axtvoPolriag oto Euppvo. H yoprynomn g péytome dtoyvaoTikng d6ong padievipyelag tov 220 MBq
o™V aclevi €xel cav OmOTELEGUO, amopPOPdLEVT 060 8,6 mGy ot uATpa. e 0vTO TO SOGOAOYIKO
€0pog Oev avapévovtal Bavatneopes EMOPACELS KOl ETAYMYN SUAPTIOV, KABLGTEPNUEVT] AVATTLEN
KoL AELTOVPYIKES OLoTapayEc. Q26TOC0 0 KIVOLVOC ETOYMYNG KOPKIVOL KOl KAT|POVOUIK®Y SL0TOpay DY
umopei va givar ovénuévoc. Zvvenmc, Tpénel va dieEdyovtal povo avaykaicg EETAGELS KATH T
SUIPKEL TNG EYKVHOGVVTG, OTOV TO EVOEXOUEVO OPEAOG VTTEPPAIVEL TOL KIVODUVOL TOL SLOTPEXOLV M)
untépa Ko o EuPpuo.

ONnAacpog

IIpwv amd ) yopnyNnon podoPapuik®my o€ po untépo mov OnAalet, mpénel va eetaleton n
mOavoTNTO KaBLGTEPNOMG TG XOPTYNONG PUSIOVOLKAMSIY HéEYPL 1 UNTépa va dtakoyet To Oniacud,
KaOOC Kot Tod €ivor 1 o KOUTAAANAT XAy padlo@apuakov, AapuBavovtog voyn Ty EKKPLomn
POSIEVEPYELNG OTO UNTPIKO YOAo. Av 1 yoprynon Bempeital amapaitnn, dev glvar avaykoio vo
dwokonteTal 0 Onhaoudc. Qotdco, Tpénel va meplopiletorl 1 otevn emapn pe Ppéen katd Tic Tpoteg 36
OPEG META TN YopTyNoM.

4.7 Emodpdosic oty IKavéTnTa 0017101G KO LEPLGUOV PN OAVOV
To Octreoscan dev £xetl kopio 1 Ao UOVTN ETIOPACT TNV IKOVOTNTO 00N YNNG KO XEIPLGLOD

UNXOV@OV.
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4.8 AvemOounteg evépyereg

Ot avemBounteg evépyeleg mov amodidovon 6tn yoprynon tov Octreoscan givar 6yt cuyvég (>1/1.000
émg <1/100). Aev éyovv mopatnpndei cuykekpluéveg avemBounTeg evépyetes. Ta GuUATOUATO TOV
€xovv avapepOel LVTOSEIKVOOVY Ay YEIOTVEVUOVOYOGTPIKES OVTIOPACELS 1 OVOPLANKTOELDEIS EMIOPACELG
oapudrov.

H dwokom g Bepamneiog pe oktpeotion wg va Prpa Tpogtolpociog yia 1o onvinpoypdonua propsei
VO TPOKOAECEL GOPOPES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG, YEVIKA LE TN LOPOT] TNG EMLGTPOPNG TOV
GUUTTOUATOV TOL TOPATNPOVVTAV TPV ap)icel avt 1 Oepameia.

H éxBeom oty oviCovoa axtivofoliio cuvdéeTal pe emaymY| KAPKivo Kot £va EVOEXOLEVO
avamTuéENg KAnpovokov avouoiidv. Kabaog 1 evepyog d6on eitvar 12 mSyv, dtav yopnyeitor
UEYLoTN cuvieTOpevn evepydtnta tv 220 MBQ, avtd ta avemBounta coufauato avousvovtot vo
oupPolv pe pikpn mhovotnra.

Avagopd mBavoroyovpuevov avemBOunTOV EVEPYELDY

H avagopd mhavoroyodpuevov avemBOunTmv EvePYEL®Y HETH amd TN YopNYNon Gdelog KukAopopiag
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovbnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg exayyeAUoTieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIECONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETLOOUNTEG EVEPYELEG GTOV

EBvikdg Opyaviopog @apudrmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyodc, Abnva

TnA: + 30 21 32040337

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

4.9 Ynepooooroyia

H pappaxoteyvikn popen| (éveon piog d6org) kabiotd aniBavn tnv akovcla vrepdocoroyia. XTnv
nepintwon xopnynong vrepdocoroyiag axtvoforiog mevietpeodikod wdiov (*11n), n 6o mov
amoppopatal omd Tov acbevi mpénel va peiwbet, dtav givar duvatdv, avédvovtag tny amofoAr Tov
POSLOVOVKAETIBIOL OO TO COUA LE OVAYKACTIKT d100pNon Kot GuYVH KEVOOT] TG 0VPOdOY0V KHGTEWC.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 DoPPOKOIVVIUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AlyvooTikd padtoQapLaKe Yo TNV avixveuon oyKwov
Kwdwoc ATC: V09I B 01

Mnyoviopog dpdong

To Octreoscan cuvdéetar 6ToVG VILOJOYELG cmpaTOoTATIVIG (KVPIWG TOV VILOTLTTOL 2 Ko TOL VTOTVTOV
5) og 16700 OTOV, WG GVVERELN TNG VOGOV, Ol KUTTOPIKES EMIPAVELIEC TEPLEYOVY AVTOVG TOVE VITOOOYEIS
G€ TUKVOTNTO LEYOAVTEPT] TNG PLVGLOAOYIKNG. L€ UELOVOUEVOVS 0oOEVELS, OTIOV 1) VOGOG OV 00T YNGE
o€ aVENUEVT] TUKVOTNTO VTTOJOYEWV, TO GTIVONPOYpAEN e, 08 Ba etvar emTuyES.

e kapkivoeldn kot GEP dykovg 0 emmorlacudg TG avENUEVNC TUKVOTNTOS VTOS0YEMY GTOV 1GTO TOV
OYKOV €ival YEVIKA apKETA LYNAOG.

Dappokoduvokés emOpAGELS

"Exovv die€aybei ndvo mepropiopéveg neléteg yio Tig papuakodvvoutkis emdpdoelg. H in vitro
Broroywkn dpacticotnta ivor mepimov 30% tng froAoyikng OpacTIKOTNTOG TNG PVGIOAOYIKNG
ocouatootoriving. H in vivo Blodoyikn dpactikOTnTa, LETPNUEVT] OE EMIUVES, EIVaL LKPOTEPT OO QTN
7oV &Y0VV i0eg T0GOTNTEC OKTPEOTIONG. H evdopAéPio yopriynon 20 pg mevieTpeotiong o€ ueptkong
acOeveic elye ooV ATOTEAEGO LIl LETPNGIUT OAAG TTOAD TEPLOPIGUEVT LEI®OT TOV EMTES WOV
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YOoTPivNng 0pol Kot YALKAYOdVNG 0pov LE SLApKELD PIKPOTEPT TOV 24 wPOV.
5.2 D oPPOKOKIVITIKESG 1OL0TTEG

pbécinym opydvou

To nevtetpeodiko tvdio (*1n) mpochapBdaverar amd ta axdrovda dpyava: frap (tepimov 2% otig 24
mpeg) kot omAnva (mepimov 2,5 % otig 24 mpeg). Eppaviletar Tpdcinyn amd 1o Bupeoeldn| kot v
VIOPLOT], OYL OUMG pe erovainyipuotTa. H mpdoinymn and toug veppolg eivar Heptkdg pia
avtavirkiaon e eEEMOGOUEVIC OTOUAKPLVOTG LEG® TOV OVPOV KOl LEPIKMDG ATOTELEGILA TNG
KaBLOTEPNUEVIC ATEKKPIONG OTTO TOV VEQPO.

AmofoAn

To un deopevpévo og vIodoyeic mevietpeodikod wdiov (11n) kot to un deopevpévo oe TentTidia
indium(**n), amoBdAietan Tofme pécw TV veppdv. Méca og 24 mdpeg petd Ty evooeAiPia
xopnynon, tococtd mepimov 80% NG padlooUAGUEVNG TEVTIETPEOTIONG OmoPAAleTOL PEG® TOV
0VPOTOMTIKOV GLOTNHATOS. MeTd amod 48 dpeg amoPdiieTat To 90%. H amopdkpouvon péow g
¥0ANdOY0L KHGTNG Kol akoAoVO®C TV KOTpdvmV gival mepimov 2% NG YOPTNYOVLEVIG PUSIEVEPYELNS
o€ acbevelg pe puolodoyiKn evreptkn Agttovpyia.

"Ewg 6 dpec petd tn yopnynon n padlevépyeto oo ovpa. givarl Kuping omd apetdfAnTo TEVIETPEOSIKO
ivoio (). Axorovbwg, anexkpivovial avEAVOUEVES TOGHTNTEG PASIEVEPYEING UN SEGUEVUEVIC OE
MENTIOLO.

Xpévoc nuiceoc Long
To *n Sacmdron pe xpdvo nuicetag Long 2,83 nuepdv oe 6Tadepd KASIO.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TV 06QAAEL

Emntooeig oe un khvikég pedéteg mapatnpnonioy povo oe £kbeon oto edppaxo mov Bewpnbnke o6t
NTaV aPKETE TAVE amd TO avAdTHTO Oplo Ekbeong Tov AVOP®TOL, TOPOLGLALOVTOG UIKPT) GXECT) HE TNV
KAk xpron. Agv Exovv de€aybei dokiacieg OG0V apopd otV evOEYOLEVT KOPKIVOYOVO dpAcn 1
TNV ENLOPOOT| TNG TEVIETPEOTIONG GTN YOVIHOTNTO 1 TNV EUPpvoTodkoTnTa.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

DduoAido A

Y dpoyrwpikd o0&

"Yowp yio evéoipa

Zidnpog yAwplovyog eEaiidpucog

DoAido B

Natpro kiTpikd dStbdpikod
Kutpkd 0&0 povoidpucd
Ivooitodn

T'eviiowo o0&y

6.2 Acvpfoatotnreg

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL AVOULYVOETOL LUE GALO QPUPUOKEVTIKA TPOTOVTO EKTOC
OLTOV TOV AVAPEPOVTOL BTNV Topdypopo 12.

6.3 Awdpkera Lomg
To euaAidio A kat o @loridio B Afyovv 24 dpeg petd v dpa/muepounvio. avapopas me
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padievépyetog tov vdiov (Hn).
Metd v avoacvotacn: 6 mpes. Dvrdcoetal g Beppoxkpacio pikpdtepn tov 25°C.

6.4 Iowaitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

dvrdooetan og Beppokpacio pikpotepn tov 25°C.

Mo 115 ovvOKeC EOAOENG HETE TNV 0VALGDOTOGCT) TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, PAETE TAPAY PO
6.3.

H @Oloén tov padopopprdkmy mpénet va yiveTal cOpemva pe tnv €8vikr| vopobesia yuo ta
POSLEVEPYE VAIKAL.

6.5 Do KOl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN
To Octreoscan map€yetol MG Hiol CLOKEVAGIO TOL TEPLEYEL OVO PLOAIdIOL:

- eLokido A: éva emkaivppévo pe yaralio, Tomov I ypdivo @loridio tov 10 mL pe ehaotikd mdpa
Bpopopfovturiov pe emkdioyn TepAdV Ko Bopaxicuévo pe poAvpdo, mov mepéyet 1,1 mL
SraAvparog yAoprovyov wdiov (*n) mov avtictorel oe 122 MB(Q xotd T0 ¥pdvo avagopls The
gvepyotTNTaS.

- ploAioto B: tomov I yuddvo glaridio tov 10 mL kheicpévo pe ehaotikd moue fpouofovtuiiov Kot
TOPTOKOM OTTOCTIMUEVO TOUA, TOV TEPEXEL 10 IKPOYPAUUAPLO TEVTETPEOTIONG.

Ta @loAidio dev umopovv vo, xpnoiponomboiv Eeympiotd. Kot ta d0vo grolidio eivar copaylopéva pe
£V0L TTVGGOUEVO KAAD LU0 OAOVUIVIOD KOl GUGKEVAGUEVA GE KAEIGTO AVAOUTAMUEVO LETAAAIKO KOVTL.
Evtdg tov petadhikod kovtiod Bpioketar pio Bedva Sterican Luer Lock 0,90 x 70 mm /20 G x 2 4/5
Y va ypnooroinfet yia tn dodikacio TG EMGNHUAVONG.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS UOPPLYNGS KoL AAAOG YELPLGNOS

I'evikég mpoeldonomoelg

Ta padto@apuake Tpémel Vo TopaAaufavovtat, v YpNeILOTOI0VVTOL KOl VO YOPTYOUVTAL LLOVO OTto
eEovolodotnuéva dropa péca oe kabopiopévo kKhvikd tepiaiiov. H maparapn, n @OAacn, n xprion,
1 HETAPOPE KOl 1 ATOPPIYN TOVG VITOKEIVTOL GTOVG KAVOVIGUOVS KOV OTIS KATOAANAES AOELEG TOV
TOTTIKOV OPLOSIOV ETIGTLOV OPYAVIGLOD.

Ta padiopdppoio TpETEL VoL TPOETOLUALOVTAL KATH TPOTO TTOL Vo, e£AcPAAilel TOGO TNV TPOCTAGIiA
Ao TNV aKTIVOBOAI0, 0G0 KoL TIG OALTNOEL PAPUOKEVTIKNG TotdTtnToc. [Ipémet va Aapfdvovtan
KaTdAANAES TPOPLAGEELS aonyiag.

To mepieyouevo kol Tav dvo ProAdimv TpoopileTal LOVO yio PO GTIV TPOETOWAGIN TOV EVEGILLOV
doddportog mevietpeodikov wdiov (11Hn) kot Sev mpénet va yopnyeitar anevdeiog otov acdevn, ympic
va €xel TponynOel N TPOTAPUCKELAGTIKY SLUOIKOTIL.

Mo 0dnyieg oYETIKA e TNV AVOGVGTOOT] TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV TN Xopnynon, PA.
mopdypoeo 12.

Edv o€ omolodnmote oty Kot Ty TpoeToLacio autol Tov Tpoidvtog tebel n akepaldTTa TMOV
QLAMSIV og Kivouvo dgv TTPEMEL VoL PN OLUOTo0ovV.

O1 d1001K0GIES YOPTYNONG TPETEL VOL YIVOVTOL LE TPOTO OV VO, EANYICTOTOLELTAL O KIVOUVOC
EMUOAVVONE TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG KOl 1] 0KTIVOPOALST) TV YEIpLoTdV. Eivatl vroypewtikn 1
enopkNg Ompdxion.

H yopiynon poadtogoppdkmy dnpovpyei Kivddvoug yio GAAa dtopa and eEmteptkn aktivofoiia 1y

uoALVOT ad GTOyoVidlo 00pmVY, EUETOV, KATL. ZVVETMS, TPEMEL Vo, AaPavovTot TPOPUAGEELS Yo TV
TPooTasio and TV axtivoforio o€ GVUP®VIO LE TOVG £8VIKOVG KAVOVIGLOVG,.
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Odnyieg Yo TV amOPPIYT TWV VITOAEYLLATOV:
Kda06e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoiov 1 VITOAELLO TPETEL VO ATTOPPITTETOL GOUPMVA LIE TIG
KATO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
OMovdio

TnA: +31 22 4567 890

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

66335/30-11-2012

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
22 Moprtiov 1996/06 Moaiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

31-05-2024

11. AOXIMETPIA

To ivdio (*1In) mapdyeton omd KOKAOTPO Ko S1GTATOL PE THY EKTOUTT] akTvOBoMag Yoo pe pia
eVEPYELD, OTTMG QOIVETOL GTOV TOPAKATO TivaKo Kot Eva xpovo nuicetog Long 2,83 nuepdv o€ KAS0-
111 (ctabepd).

Axtivecy 172 keV  (90% agpBovia)
Axtivecy 247 keV  (94% agpBovia)
Axtiveg X 23-26 keV)

H axélovdn docipetpio aktivoforiog vrodoyiomnke cOppova pe to cvotnuo MIRD. Ta topakdto
avaeepoueva, dedouéva Tpogpyovtor amd v £kdoon 106 e ICRP kot vroloyilovtal cOupmvo. pe
TIG axOAoV0EC TOPadOYEG:

SOoppova e To Plrokivntikd povtédo mov meptypapetal otny ICRP 106, to evdopAéPia evigpevo
nevtetpeodikd vdio (11n) Oswpeiton 6Tt TpochopPavetol opicng amd To YRop, TO GTAYVA, TOVG
vePPOoUG Kot To Bupeoeldn, Vi To VITOLOTO BePEITOL OTL KATAVEUETOL OLOLOYEVAOG GTO VITOAOITO
oopa. Ta otoyeio katakpdTnong mov &xovv Ppedel mEPAUATIKAE TEPTYPAPOVTAL KAAVTEPO OO HOVO-
1N dt-exBeTikég ovvapmoels. Ta ProkvnTikd dedopéva TpoEpyovTal amd achevelg e KopKIVOEdEG
OYKOLG Kol EVOOKPIVIKOVG OYKOVG OTO YUOTPEVTEPIKO cwAnva. H TpdcAnym amd tov 1616 Tov GYKov
OV TOPOLGLALETAL GLYKEKPIUEVE GE KAOE Opyavo pmopel emopuévmg va cupmeptinedel otig
OMUOGIELUEVEG TIUEG TTPOGANYN G aTto Ta. dpyava. H kdpla 006¢ amékkpiong eival HEG® TV VEPPOV
Kol Ayotepo amd 2% amekkpiveral oto kémpava. H mapatnpoduevn anékkpion tov 85% péocw twv
00poVv petd amod 24 mpeg Topralel Kahd pe to povtéAo avtd. H pikpn anékkpion pécm tov
YOGTPEVTEPIKOD COANVA O€ GUUTEPIAAUPAVETAL GTO LOVTELD, KOOMS 1 GLUPOAN TNG oTNV
ATOPPOPOUEVT OGN VIO PVGIOAOYIKEC GLUVONKEC Eival apeANTEQ.
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Opyavo(a) Fs T a As/Ao
‘Hrap 0,06 2 mpeg 0,40 2,59 mpecg
2,5 nuépeg 0,30
70 nuépec 0,30
SaAvog 0,05 2,5 nuépeg 1,00 2,30 dpeg
Neepoc 0,06 2,5 nuépecg 1,00 2,76 dpeg
®vpeoeldng 0,001 2,5 nuépeg 1,00 2,76 Aemtad
AXha 6pyova Kot 1oTtol 0,829 3 mpeg 0,90 6,90 dpeg
2,5 nuépeg 0,10
OvpoddYog KDOTN 1,00
Eviplixes kor 15 étn 1,65 opec
10 étn 1,40 opec
5 émn kar 1 étog 54,3 Aemtad
Fs KLOGUATIKY KOTOVOUT GTO OPYAVO 1) GTOV 16TO
Tie Brodoyuog ypovog nuicetog {ong yio TV TPOSANYN 1 TV OTOUAKPLVGT
o KAdopa tov Fs mov mpociapfdveror 1} amopokpOVETOL [LE TOV OVTIGTOLYO YPOVO
nuioelog Lone. To cdpPoro mAnv (-) vodetkvieL TPOGANYT).
AdAo a0pOIoTIKT] PASIEVEPYELX GTO OPYAVO 1) GTOV 10TO OVA LOVADH YOPYOOUEVNS
padievépyelag
‘Opyavo AToppo@@puevn 6061 0va povaoa Yop1YOOUEVIS PUOLEVEPYELOG
(mGy/MBQq)
Evijlikag 15 ¢t 10 ¢t 5 étm 1 é10g
Emwveppidw 0,058 0,075 0,11 0,17 0,29
Ovpoddyog KHeTN 0,20 0,25 0,37 0,46 0,56
Ootikég empaveleg 0,027 0,033 0,050 0,075 0,14
Eyxépaioc 0,0096 0,012 0,020 0,032 0,057
Moaotdc 0,012 0,015 0,023 0,037 0,067
XoAndoyoc KdaT 0,052 0,063 0,092 0,14 0,22
Taotpeviepikds cmrnvag
2TOHOYOG 0,043 0,050 0,077 0,11 0,18
Aentd éviepo 0,029 0,037 0,059 0,090 0,15
Koéiov 0,029 0,035 0,055 0,086 0,14
(Ave oy évtepo) 0,030 0,037 0,058 0,094 0,15
(Kérto mayd évtepo) 0,027 0,033 0,052 0,075 0,12
Kapdid 0,025 0,032 0,048 0,070 0,12
Neppoi 0,41 0,49 0,67 0,96 1,6
‘Hrop 0,10 0,13 0,20 0,27 0,48
Ivedpoveg 0,023 0,030 0,044 0,067 0,12
Mveg 0,020 0,026 0,038 0,056 0,10
Ocopdyog 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Qobnkeg 0,027 0,035 0,053 0,080 0,13
Méayxpeag 0,072 0,088 0,13 0,20 0,32
EpvOpdc poerdc tov oothdv 0,022 0,026 0,039 0,053 0,085
Aéppa 0,011 0,013 0,021 0,032 0,059
Ymvag 0,57 0,79 1,2 1,8 3,1
Opyetc 0,017 0,022 0,037 0,054 0,087
Obpog 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Ovpeoctdng 0,075 0,12 0,18 0,37 0,68
Mntpa 0,039 0,049 0,077 0,11 0,16
Yrdhowma 6pyova, 0,024 0,032 0,049 0,080 0,13
Evepyog ieodvovaun 60on 0,054 0,071 0,11 0,16 0,26

(mSv/IMBQq)
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H amoteleouatikng 6661 10V TPOKOTTEL atd TN YopNyNnomn Hiag (LEYIGTNG CUVIGTOUEVNC)
padevépyetag 220 MBQ og évav evilika Bapovg 70 kg givon mepinov 12 mSv.

To mevtetpeodiko ivdio (M) deopevetar £181kd 6TOVE LTOSOYEIC CLUNTOGTOTIVNG, CLUVERHG 8
uropel va kabopiotel Eva dpyavo otdyos. ['a pa xopryodpevn padievépyeia 220 MBq ot tumucég
dooelg axtvoPfoliag ota Kpioipa Opyava - veppol, Nrop Kot omAnvag - ivat 90, 22 kot 125 mGy
avTIoTOlYMC.

12. OAHTI'IEX TAPAXKEYHX PAAIO®APMAKQN
Mn ypnoponoteitor to Octreoscan av Topatnpnoete opotd onpeio pOopac.

Mé€60d0g mapackeLS:

Odnyieg yio TNV emionpoaven:

1. [pocBiéote To mepreyduevo tov Prodiov A [yAwprovyo tvéio (*1n)] oto proiidio B
(Aogihomompévn TevieTpeotidn) yia va AdBete 10 mpoidv mevietpeodikd tvdio (Hn). Mo vo
apatpedel To YAoprovyo volo amd To PLOAISIO TOV TPETEL VO, XPNCIULOTTOIEITOL LLOVO 1) BEAOVT
Sterican (0,90 x 70) mov mwopéyetal pe TNV Topaddopevn 360t ToV 0oHEVODGC.

2. Tnpeiote o mepiodo enmdaons 30 Aentdv pHeETd TNV 0vacVOTACT).

3. To mapackedooua propei vo apaimdel pe 2-3 mL dtoddpatog yAwprovyov vatpiov 0,9%, av
glvar emBLUNTOG HEYOADTEPOG OYKOC Y10, EDKOAOTEPO YEPICUO TNG GVPLYYOS.

4. To divpa mpémet va glvan dtawyeg kat aypopo. Avtd pumopel va ereyydel micm and éva
HOADPOVO TolY0 pE Tapabupo omd LOADPIYT Vado. Av To SidAvua O CUUUOPPDVETAL, TPETEL
Vo amopPInTETAL.

5. Xpno1lponomote £va EAAYICTO JEtYa oo auTOV ToV (apat®pévo 1 Un) OYKO Yo, TOV TOLOTIKO
€\eyyo, o omoiog meptypdpetal oty akdAovdn mapdypaeo.

6. To dudivua givar €Touo mpog xpnon. To diddlvpa Tpémnel va ypnopomombei evidg 6 opmv.

Inueioon: o v avacHotacn un ypnoiporoleite kavéva dAlo didivpa yhwptodyov tvdiov (*11n)
€KTOG 0l AVTO TOL TOPEYETAL GTOV 1010 TEPLEKTT TTOV PEPEL 1| AVOPIAOTOMUEVT] TEVTETPEOTION.
Metd v avachotaon Kot Thv extonpaven to PH tov vdotikov dtaddpotog eivor 3,8 - 4,3.

IMowotikoc éleyyoc:

H avélvon tov deopsopévav pe tvoo (111n) nentidiov évavtt tov deopsvpévov pe tvdo (211n) pn
TEMTOIKDV EVOCEMV UTOPEL Vo Yivel o€ Tavieg varoPaupako eumoticuévey L YEAN Topttiov.
Etowdote pio empeldg Enpn tovia, pe pkog 10 cm mepimov Kot TAdTog 2,5 cm, GNUEUDVOVTOS [
ypopun évapéng ota 2 cm, pe tpdcsbeta onuddia ota 6 ko 9 cm. Epapudlete 5 éwg 10 pl Tov
OVOGVOTOUEVOL KO ETIGT|UAGUEVOD SIHADIOTOC GT YPOUUN Evapéne Kot avartdéte uéco o
TPOGPATMOG TOPUCKEVAGUEVO dldAvua KitptkoD vatpiov 0,1 M, pvbuicuévo ue HCl oe pH 5. X¢
nepinov 2-3 Aentd to pétwno Ba £xel eTdoetl To onpadt tov 9 cm. Koyte v tovia oto onuddt tov 6
cm ka1 petpiote T podievépysia kot Tov 0o nuicemv. To un deopevpévo oe mentidio 12n
petoxiveiton pali pe 1o pétwmo. Anaitnon: To KaTOTEPO AKPO TOL YPOUOTOYPUPT LATOC TPETEL VO
nepLExeL = 98% NG padEVEPYELNS TOV EQAPUOGTNKE.
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