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1.  ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Xylocaine 2% w/w yéin

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH

1 g yéAnc Xylocaine mepiéyet vépoyrwpikry Adokaivn 20 mg.

"Exdoya pe yvootn dpaon: 1 g yélng Xylocaine mepiéyet 0,61 mg mopaiidpo&uPevioikon pebvieotépa
(E218) xa 0,27 mg mapaddpo&uPevioikov o&Eog npomviectépa (E216).

Mo tov T p1n KatdAoyo Tev exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
I'ékn
Awyég €mg oxeddV davYES, EAAPPA XPOUATIGUEVO TOYVPELGTO VYPO.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OegpamevTikég gvoeicelg

Emopaveloxn avoaiodnoio kot Mmovon:

- NG avOPIKNG Kal Yuvaikeiog ovpndpag Katd tnv S1dpKeELd KUGTEOCKOTNGNC, KAOETNPLOGHOD
dtepevvnong pe pnin Kot dAlov evéoovpnBpikadv enepficemy.

- PIVIK®V KoL QOPUYYIKOV KOIAOTHTOV G EVOOCKOMIKES ENEUPAGELS, OTMS YOOTPOGKOTNGT Kt
Bpoyyookomnon

- KOO TNV O1GPKELN TPOKTOGKOTNONG Kol 0pHocKOTNGNC

- 0€ OLCOANVOOT| TNG TPOaYElg

Sountopotikn Oepaneio Tov TOVOL 6E KLGTITIdON Kot ovpnBpitida.

270 TOSL AVOKOVPLOT) TOV TOVOV LETH OO TEPLTOUT).

H yékn Xylocaine evdeikvutotl og evVAAKEG Kot maidid OOV TV MAKLOV.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

To Xylocaine 2% w/w yéAn mopéyet Toyeio kat Pabid avaicOnoio tov Brevvoydvaov mov dlopkei, To
1010 amOTEAEGLOTIKT, Y10, LEYGAO YpoviKd dtdotnua (tepimov 20-30 Aewtd). Xvvibwg 1 avaisncio
emTuyydvetal TOAD ypiyopa (LESA o€ 5 AETTA AvAAOYW [LE TNV TEPLOYN EPAPUOYNC).

Onwc kot pe 0mo1odMqmote GAAO TOTTKO ovousOnTiKd, pe T MdoKaivn 1 aoQaAELD KoL M
OTOTELEGUATIKOTNTA TNG EEQPTMVTAL OO TNV KATAAANAT d0G0OA0YiA, T GMOTY TEXVIKN, TIG EMAPKEIG
TPOPLAGEELS KOTA T XPNON KOL TNV ETOYUOTNTA Y10 TV OVTILETMIOT) EXELYOVODYV KOTAGTAGE®DV.

To cuVIeTOUEVO KOTOTEP® S0G0A0YIKO oyfjua Ba tpénet va OempnOel mg 0dnyog. H khvikn epmeipia
TOV YLOTPOV KOl 1] YVOOT TNG PUOIKNG KATAGTACTG ToV 060evoic £xouv peydin onpacio Katd tov
VTOAOYIGUO TNG ATOLTOOUEVTG OOOTG.

O Babuog amoppdenong omd Tovg fAEVVOYOVOLS TOIKIAAEL, GALA givol Wdtaitepa LVYNAOS amtd TO
Bpoyykd dévdpo. H amoppdenon g yEANG MOoKaivig amd To pivopapuyya. givatl cuvifwg
YOUNAOTEPN am’ 0Tl e dAA oKevdopaTa Adokaivig. Ot cuYKEVIPOOELG TNG AdoKATVNG OTO i, LETA
amo evotahaln g YEANG € pUGIOAOYIKO PAevvoydvo ovprBpag Kot ovpodoyov KOGTNG G€ 00GELG
uéypt 800mMg eivar oxeTikd YoUNAEC Kot WKPOTEPES ammd Ta TOEIKA Eminmeda.

E&acOevnuévor  nhikiopévol acBeveic, o&éwmc naoyovreg acbeveic | acbeveic ue onmrikég eotieg Oa
npénel va, AapPdvouy 30ceLg avaloya e TNV NAlkia, To BAPOg Kal Tr QLGIKT TOLG KOTAGTAGCT.

e moudid kato tov 12 etdv 1 e’ drag d6on dev Ba npénel va Eemepvd ta 6mg/kg.

Yg oLl v Tov 12 TV Tpémel va divovral 006E1S avdroya pe TNV nAkio kot 1o fapog Tovg,.
Agv mpémel va, xopNnyodVIOL TEPIGGOTEPEC OO TEGGEPELS OOCELS GE TTEPL0S0 24 MPGOV.

AvareOneia ovpri0pag
Empoaveloxn avoaioOnoio tg avoptkng ovpndpoc tov EVATKOL: Y10, ETAPKN AVOAYN G0 GE AVOPES
amartovvrar 20ml yéing (=400mg vépoyrmpikng Mdokaivng). H yéln evotolaletal apyd péyxpig 6tov
0 ao0evig eppavicet éva aicOnua Tacems N LEYPLS OTOL UOELACEL TO GO GYEOOV COANVAPLO
(10m1=200mg v3poYAmPIKNG MSoKATVNG). LT GUVEXELD LE pio avaTOKT Aafido oTov avyéva g
BaAdvov Kot pe AT TEGT GLYKPATEITOL 1] TOGOTNTA, TG YEANG OTNV oVPNOpa Yio LeptKE AETTA Ko
UETA evoTOAALETOL 1] LTOAOUTN TOGOTNTA YEANG A’ T0 cwAnvdplo. Otov 1 avoistnoia £yet 1dtaitepn
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onuacia, OTOC 7.y, KOTA TN didpKeln dSIEPEHVNONG UE WA 1] KLUGTEOGKOTNOTG, UTOPEL VO EVOTaAN)TEL
peyaidtepn mocotTa eapuakov (m.y. 30-40ml) ce 3-4 d6c¢€1g kot petd omd mapéievon 10 Aemtdv, va
emyelpn el n elcaywyn Tov opydvov. H yéin mov evotoraletor péca otnv KOoTn givon emiong
OTOTELEGLLATIKN Y10 ETEUPAGELG GTNV TEPLOYY| OVTY).

Emoaveioxn avaistnoia g yovaikeiog ovpnpoag oty evidiko: evetaralovtol 5-10ml og pukpég
dooelg, péypt 6tov yepicel TANpmg 1 ovpnBpa. Me oxond v enitevén kavomomTikng avaicinoiog,
Ba mpémel va Tapéyovtol apKeTA AETTA, TPV Ao TV EvapEn NG 0VPOLOYIKNG EMEUPOOG.

Evdookomnon

Evotdlaén 10-20ml ya emopkn avadynoio Kot ukpt TocOTNTo ENMAEOV MG MAAVTIKO TOL
gvdookomiov. Otav cuyyopnyeital pe dAlo okevdopata Adokaivng (T.y. yio ) Ppoyyxookomnon), n
GLVOAKT) 6001 dev Ba mpémet va Eemepvd ta 400mg.

Ipwkrookénnoen ko opBockonnon
Méypr 20ml Xylocaine 2% w/w yéAn pmopovv va ypnotpomomfovv otig ovotépm pebodovc. H
GUVOAIKT| 600 dev Ttpémel va Egmepvdet ta 400mg Adokaivng.

Qg MTOVTIKO Y0 TN 01060 VOGT] TG TPUYEing

AECOG TPV 0O TNV EIGOYMYT, OAEIPETAL 1] EXLPAVELD. TOV EVOOTPAYEINKOD cmAnva pe 2ml
Xylocaine 2% w/w yéln. Xpetdletat 1pocoyn ®oTe V' ano@evydei ) e160ymyn Tov TpoidovToc péca
GTOV OWAO TOV GOANVA.

4.3 Avtevositeag

YrepevoioOnoio 6t dpactiki ovsia 1] 6€ KATolo and Ta £K60Y TOV OVAPEPOVTUL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

[opoevpia, un ereyyouevn eminyia.

YrepevoaioOnoio ota Tomikd avoisdntikd tonov apudiov.

YrepevoioOnoio otov TapaddpoiuPevioixd peBuiestépa ka/n otov Tapaidpo&uPevioikon o&éog
TPOTVLAESTEPO 1 670 peTafolritn Tovg, Topa-apuvoPevioiko o0& (PABA). Ta dtaAduata Mdokoivng
7oL mepiEyovv parabens npémet va amopedyovol 6€ aobeVEIG AALEPYIKOVG GTOVG EGTEPES TOTIKMV
avolsOntikedv 1 otov petafoiritn toug PABA.

4.4  E101kég TPOEIOOTOUGELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN (piom

YrepPolikn) 600m Adokaivng N piKpd HecodlocTHOTo LETAED TV SOCEMV UTOPEL VO, 001 YHGOVV GE
VYNAQ entineda oo TAdGpa kot coPapéc avemBounteg evépyeieg. Ot acBeveic Ba mpémet va metcBovv
Vo TNPOVV aVGTNPA T0 S0GOA0YIKO GO TOV TOVG CLGTHONKE (1] AVTILETOTIOT GoPapdv
AVETOOUNTOV OVTIOPACEDY UITOPEL VO ATTOLTHGEL T P01 T®V GUGKELGOV OvVAvIyMG, o&uydvou Kot
GA @V amapaitnTov yo Ty avavnyn eapudkov) (Brére mapdypogo 4.9 Yrepdocoroyia).

H amoppognon g yéing Xylocaine amd tpavuatikég emeaveieg Kot BAEVVoyovoug givat oxeTikd
VYNAT, Wwitepa oto Ppoyyiko dévepo. H amoppodenon ) yéAng Adokaivng amd Tov pvopapuyya
TOWKiAAEL OALG etvar cuvBmG YapunAoTepN am’ 6Tt pe GAAa okevdopata Mdokaivng. Metd arnd
evotdraén oty ovpnOpa Kot oty KOeTn N amoppdencn sivorl yaunin. H yéAn Adokaivng Oa mpénet
VoL YpNOWOTOLEiTOL UE TPOGOYN G€ acheVEIC e TPODLO TOV PAEVVOYOVOL KaUT ONATIKEG EGTIEC GTNV
TPOTEWVOLEVT] TTEPLOYN EQPOUPLLOYNG.

H otopatopopuyyikn xpnon Tov TomKOV avolcOnTIKdV UTopel va EXNPedcel T ASITovpyia TG
Katdmoong kal v avénoet tov Kivovvo giopogpnone. H auwdio otn yAdooa 1 Tovg PAevvoydvovg Tov
OTOUATOG UITOPEL V! 0vENGEL TOV KIVOLVO TPOVUOTIGHOD AOY® aKOVGIOD dayKMUATOS, otd TOV 1510 ToV
acOevn.

Otov 10 @ApUOKO XPTCILOTOLELTAL Y10l T ATOVGT) TOV EVOOTPAYEINKOD COANVA, XPEGleTal TPOsOYN
GTNV AOPLYY| EICOYWYNG TOV LEGO GTOV OUAO TOL COANVA, YLUTL 1] YEAN UTOPEL VO GTEYVAOCEL GTNV
E0MTEPIKT TOL EMLPAVELN APTVOVTAG £TGL VITOAELLLO, TO OTTOI0 CLGGMOPEVETAL KATE TNV KALWYN TOV
COAVO KOl TPOKOAEL GTEVOGT TOL CLAOD TOV. YTTAPYOVV GIAVIEG AVOPOPES KATE TIG OTTOIEG TO
VIOAEUUO OVTO TPOKAAESE ATOPPAEN TOL CLLAOD TOV GOANVA.

O1 acBeveic o1 omoiot Aaupavouvv avtioppudukd edpuaxe taéng III (7.y. apodapovn) npénel va
Bpiokovtol KOTm amd 10Tk TopaKoA0VONoN 1) 0moio, va TeEPAaUPAvEL Kol NAEKTPOKAPIIOYPAPT L,
Ady® T mBavng GBpoloNg TV dPAGEDY TOVG GTNV KAPOLAL.

Edv n docoroyia 1 0 TpOTOG Yop1yNoNG 00N YNOEL GE LYNAQ ETUITESO TOV PAPUAKOV GTO OifL0,
opiopévol acBeveig ypnlovv Wiaitepng TPocoyNG Yo vo TPoAN@BoHv SuVNTIKA ETIKIVOVVEG
avemBOUNTES EVEPYELEC:
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- AcBeveig pe peptkd 1 TANPN KOATO-KOIAMOKO OTOKAEITUO

- OtnAiopévot kot ot acBeveic pe Kakn YeVIKN Katdotaon vyesiog

- AcBevelg pe mpoympnpévn nrotikn voco 1 coPapr veepikn ducAettovpyia.

H yé\n Xylocaine 2% w/w 0o tpénet vo cuvtayoypageitatl og acBeveis e Topeupio povo o Pootkég
Kol eneiyovoeg evoeiéels.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko GAheg pop@éc aiiniemiopaocng
H Adoxaivn Ba tpémetl va ypnoonoteitol pe tpocoyn o€ acbeveig mov Aappdvouv mapdyovieg pe
TOPOUOLO, YNUIKT SOUN], UE T TOTIKA avotsntucd, Ady® ABpoiong TV TOEIKMY TOVG ATOTEAEGLLATOV.
Meléteg ardnienidpaong g Mdokaivig pe avtiappuduikd eappaka taéng LI (7). aptodapdvn),
dev &yovv mpaypatonomBel ahAd GUVIGTATOL TPOGOYN CTNV TAVTOYXPOVY] XOPTYNCT AdoKaivNg e
avtoppuukd eappoko (BAEre mapdypago 4.4).

Ddppoka to omoia peidvovy v kdbapon g Adokaivng (1t.y. oluetidivny 1 B-amoxielotés) pumopel
VO TPOKOAEGOVV TOEIKEG GUYKEVIPAOGELG GTO TAACUA, OTAV 1) MdoKaivn Yopnyeital o€
enovolopPavopeveg VYNAEG dOGELS Yo LeYEAO YPOVIKO dtdoTna. AVTEG Ol AAANAETOPACELS ivart
yopic KAviKn onpacio 6tav 1 Adokaivn yopnyeitat Yo tkpd xpovikd S1AGTNLO GTI) GUVIGTMUEVT
docoioyia.

4.6 Tovipétnra, knon km yorovyio

Konon
Agv vTapyovv eTaPKEIC ATOSEIEEIC Y10 TV ACPAAELY TOV TPOIOVTOG KOTA TNV JAPKELD TG KOTOTG, OV
Kol £xel ypnooroindel emovelAnUUEVA Y10 TOAAA YPOVIAL.

Onloouodg
Onwg kot o GAAe TomKd avoisOntikd, 1 Adokaivny uropei va ovevpebei 6to unTpid yoia, aALd o
TOG0 HKPEC TOGOTITEG TOL YEVIKA OV VTLAPYEL KIvOUVOG VoL EMOPAGEL GTO VEOYVO.

4.7 Emdpacsig 6TV IKEvOTNTA 001]Y1|61G KL YEIPLGHOD U OVI|LATOV
Avaloya pe TN 0061, To TOTIKA avonsOnTiKd umopel vo acKNoovy ToAD N0 ETIOPACT OT VONTIKA
Agrtovpyio KoL UTopel TPOoWPIVA VO, EXNPEGGOVYV T COUATIKY] KIVNTIKOTNTO KOl TV €YP1YOPaT).

4.8  AvemOOunrteg evépysreg

Tomxkég avTIdpaoelg
"Exet avapepBei avénpévn cuyvotnta LETEYXEPTTIKOD TOVOL GTOV Adpuyyo UETE oo ATavoTt Tov
EVOOTPUYELOKOD GCOANVA [E YEAN MdoKaivNG.

Addepyikég avTiopdosig

Ot adAepyikég avTIdpACELS GTO TOTKA avolcOnticd Tomov apdiov etvar omdvieg <1/1.000 (otig
c0BOpPOTEPES TEPUTTMOELS UITOPEL VOL EUPAVIGTEL AVOPUAAKTIKNY KaTamAngia).

A0, GVOTOTIKG TNG YEANG .. 0 TapadOpo&uPevioikdc uebvieotépag (LOVO 6E GOANVAPLL) Kot O
mapaddpo&uPevioikdg mpomuiectépag (LOVO 6€ COANVAPLL) UTOpEL ETIGNC VO TPOKAAEGOVV AVTO
TOV TOTO TNG OVTIOpAoNG.

O&eia cvotnroTiKn) TOEIKOTNTO

H Mdokaivn umopel va mpokoréoet 0&eieg T0E1KEC EMOPACELC, EAV TOPOVGLUGTOVY DYNAESG
GUYKEVIPMGELG OTI GLGTNLOTIKT KUKAOPOPio AOY® Tayeiog amoppodPnong mov opeileTal og
vrepevocncia, Wilocvykpacio N LEIOUEVT] avoyT| EK LEPOVS TOL 0oBEVOVG 1] VTTEPOOGOAOYING.
Avtég ot avemBounteg evépyeleg mepthappdavouv o KN kot 1o kapdioyyeiokd cOGTN .

KNZX: vevpkdmra, Lohdda, yocpovpntd, Tpouog, viota, Aoyoppola, ToVoKEPAAOS, vavTia, Fountd.
AVTA T0 CUUTTONOTO ATOLTOVY TPOGOYT| YO VO OOPeVYDEl emdeivmon dnA. oTac O, ATMAELN
GUVEIONOMNG KOl AVOTVEVGTIKY] KATOGTOAT.

Kopdiayyeioxo: tayvkopdio, vaéptaon, Kapdloy ek KATOGTOAN LE TV apTnPLoKn VITOTUCT
OV UTOPEL VOL 001 YNOEL GE KOTEPPELYN).

(BAéme mapdypoeo 5.1. PapuoKoduvapKeg 1010TNTES Kot Tapdypoeo 4.9 Yrepdocoroyia)

Ava@opd mOavoLOYOOUEVOV OVETLOOUNTOV EVEPYELDV
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H avagopd mbavoroyoduevov avemBOunTmy EVEPYEL®Y HETA amd T YOPNYNoN AdEl0g KuKAOPOPTaG
TOV PAPUOKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopakolovOnon e oxéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOVL POPUOKEVTIKOV TPoidvTog. Znteital and Tovg enayyelpaties vyeiog va
avaPEPOVY OTTOECONTOTE TBOVOAOYOUEVES avemBounTeg evépyeleg otov EBvikd Opyaviopd
Doppakov, Mecoyeiov 284 GR-15562 Xoiapyodg, AGMva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ymepdocolroyia

O&sia cvoTnpoTIK) TOSIKOTNTO

O1 10&1Kég avTIdpAoELS TPOEPYOVTOL KUPIMG Amd TO KEVIPIKO VEVPIKO KoL TO KOPILHLYYELKO GUGTI L.
H to&ikdtn o omd 1o kevpikd vevpikd cUGTNUO Elval Lo GTASHKT OVTIOPAGT] e GUUTTMOMOTO Kot
onueio Kipaxkovuevng Bapdtnrog. To TpdTa COUTTOUOTH EIVOL 1) TEPIGTOUATIKT TapalcOncia, To
HOVSAGHO TG YADOGOS, TO aicOnpo KevoD TN KEPAANG, 1| LITEPAKOLGIa Kol Ol EPPoiC Tov dT™V. Ot
OTTIKEG SLTOPOYEG KOt O TPOUOG TOV LAV Eival GoPapOTEPD GUUTTAOUATO KOl TPOT)YOVVTOL TNG
évapéng tov yevikevpévov onacudv. H andlelo tov ocbncemv kot ot omoopoi emAnyiag grand mal
umopei va akoAovbncovv Kot va S10pkEcOVV amd Alyo SEVTEPOLETTA MG OPKETA AETTA.

Yro&ia kot vrepkanvia Tapovctdlovral ToydTaTo LETE amd TOVG GTUCUOVG, AOY® TNG AVENUEVNG
LUTKNG OpacTNPLOTNTAS, GE GLUVOVOAGHO LE TNV TOPEUPACT) OTI PLUGLOAOYIKT] OVOTVELGTIKT AEtTovpYia.
e coPapéc nepintdoelg pmopel va mpokAndei dmvola. H o&Emon awdvet tig To&ucég dpacelg Tmv
TOTIK®V avVOIcONTIKOV.

H omokatdotaom Tov COUTTOUATOV 0md TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTILLO EXEPYETOL LETH TNV
EMOVOKOTOVOLY TOV QapLdikov Kot Tov petafoAlcpud tov oto frap. H anokatdotaon propel va givan
tayeio, EKTOG v Egovv xopnynOel mold peydieg TOGOTNTES POPLAKOV.

Emdpdoeig 6to Kapdlayyeloko mopatnpodviol LOVO GE TEPITTMOGEIS TOAD VYNADY GLUGTILOTIKOV
GUYKEVTIPMGEMV. ZoPapn voTaoT, Bpadvkapdia, appvduio kot kKapdloyyelokn KATEPPENYT UTOPEL Va
glval 1o AmOTéEAEGULN OTIG MEPIMTAGELS AVTEC.

Ta cvuntdpata togiotntag and 1o KNE nponyodviar cuvibmg tav ToEIK®V empAcemy GTo
Kapdloyyelonkd cOGTNLO, EKTOG AV 0 00DEVG eival VIO Yevikn avalcOnoia M eivol vd Eviovn
KOTOOTOAN e Qappaka, 6mwg ot feviodalenivec | to fapPrrovpikd.

Avtipetomon g o&eiag ToSIkoTNTOS

2NV TEPITTOON TOL EUPAVIGHOVY GUUTTOUOTO GLGTNUATIKNG TOEIKOTNTOGC, TO GNUEIN OvapEVOVTOL VL
glval TapoOUOLa, LE AVTA TTOL AKOAOLOOHV TNV YOPTIYNGCT TOV TOTKMV 0volsONTIK®Y amd GAAEC 0000C.
H 10&1ikdtn o Tov TomiKol avolstnticol ekdNAMVETOL LE GUUTTOUATO S1EYEPCTG TOV VELPLKOD
GUGTHIOTOG KOl G€ GOPAPEG TEPUTTMOELS, LE KATOGTOAN TOV KEVIPUKOD veupikov cuothpatog (KNX)
K01 TOV KOpOLoyyEwkov.

Yofapd vevporoyikd courtouate (6Tacpol, katactodn tov KNX) npénel va avipetonilovio
CUUTTOUOTIKG LE OVOTVEVGTIKT DTOGTNPIEN KOl UE TN YOPNYNGCT CVTICTOCUDIIKOV QOPUAKOV.

Edv mapovcioctel kapdiokn avakony Tpémet vo yivel dueon kapdiayyetakn avavnyn. H Bértiot
o&uyoévmon Kat 0 agPITUOS, 1| LVTOGTHPIEN TOV KUKAOPOPIKOV KABMDG Kot 1) AVTIUETOTION TNS 0EEMONG
glvon Cotikng onpocio.

5. GOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopkés 1010TNTEG
Doppokobepamevtikn katnyopio: Tomkd avorsOntikd, koduog ATC: NO1 BB02

H yé\n Xylocaine tpokalei taygio kot TopeTotepévn ovalcnoio tmv PAevvoyovemv Kabmg Kot
AMmavon tovg, mov mepropiler mv TpiPfn. H avouei&yun pe vepd Paon g yopoaktnpiletal and vymio
1EMOEC KOt YOUNAT ETPAVELONKT] TACT), TOV e£00POAILOVVY TN GTEVN KO TOPOATETAUEVT] ETOPT| TOV
avoreOnTiKod pe Tovg 16ToNE Kot TNV HoKPpd S1dpKeLd omoTeAespaTikng avoalodnoiog (20-30 Aemtd
nepinov). H avoaioOnoia enttvyydvetar cuvnbmg ypriyopa (Léca og 5 AemTA, AVALOYQ LLE TNV TEPLOYN
™G EQUPLOYNG).

H Adokaivn, 6nmg Kot To GAAN TOTKE ovooOnTikd, TPpokaAel avasTPEYILO ATOKAEIGUO TNG
HETAO00NC TOV MCEMV KATA UNKOG TOV VEVPIKAOV V@OV guntodilovtag tnv £icod0 TV 10vTev vaTpiov
HECH TOV VEVPIK®Y KLTTAP®VY. Ta ToTIKA ovosOnTiKd opdikod THToL TIGTELETAL OTL OPOLV HECH
GTOVG S1AOVG vaTpiov TNG LEUPPEVNG TV VEVPIKDOV KLTTAP®V.

5


http://www.eof.gr/

Ta tomikd avolsOnTiKd eappoKa UTopel miong va £(0VV TOPOUOLN OPACT) GTIV KUTTOPIKN LEUPPEvN
TOV JIEYEPCIU®V IGTMOV TOV EYKEPAAOL Kol TOV Huokapdiov. Edv éxovpe, o€ Likpd ypovikd Sldetnio
TOAD LEYAAES GLYKEVTIPMGELS TOV PUPUAKOV GTN) GLGTNUATIKY] KuKAoPopia, Ba eppavicBoy
CLUTTOUOTA Kot GNHeln TOEIKOTNTOC TPOEPYOLEVA OO TO KEVIPIKO VELPLKO KOl TO KOPIYYELOKO
GUCTN A,

H to&ikdnta 670 KEVTPIKO VeLpikd cvotnua (PAERE Topdypapo 4.9 Yrepdocoroyia) cuvnbmg
TPONYEiTOL TOV KAPIAYYELOKDV EMOPAGEWDY, O10TL TAPOVSIALeTaL GE YAUNAITEPES GVYKEVIPADGELS GTO
TAQGLLOL.

O1 Gueceg eMOPACELS TOV TOTIKMV OVOIGONTIKOV 6TV Kapdld Tepiapfdvovy kabvatépnon g
AYOYNS, 0PYNTIKT VOTPOTN OpAGCT] KOl TEAIKA KOPILOKT TOOOM.

5.2 ®appokoKivnTIKES IO10TNTEG

Amoppogpnon

H Adokaivn amoppopdtot Petd amd TV TOTIKY EPAPUOYT 6TOVS PAEVVOYOVOLS Kal 0 puBudg Kot 1
£€KTaon aroppdPNoNG TG EEUPTOVTOL Amd Tr GLYKEVTIPMGT] KOl T1] GUVOAKE Yyop1nyoupevn 860G, T
oLYKeEKPIEVT BEon epapuoync kot T dudpkela EkBeong. [evikd, o puOuUdS amoppOPNONG TOV TOTIKOV
avoeONTIK®OV PETA ammd TOTIKN EQPAPUOYN Etvar ToOTEPOG KATA TNV EVOOTPAYEIOKT KOl BPOYy LK
yopnynon. H Adoxaivn amoppopdror ewiong koAl amd To YAGTPEVIEPIKO, TAPE TOVTO LIKPT TOGOTNTA
QLTOVGLOL PUPUAKOV POAVEL GTNV KVKAOPOPia, AOY® BLOUETATPOTNG TNG GTO HTOpP.

Kotavopun

2uvinBog mepinov 65% tng Mdokaivng ivarl cuvdedepEVo e Tig TPMTEIVESG TOV TAdoHaTOS. Ta apdtkd
TOTIKA avorsOnTikd eivar Kupimg cvvdedepéva pe v al-6&vn yAvkompmteivn oAhd emiong Kot pe
v aAPovuivn. H Mdokoaivn domepva ToV OLUATEYKEPUAIKO QPOAYLO KOL TOV QPAYLLO TOV TANKOVVTO,
mOovoTaTO e TOONTIKY d1dyvoT.

Biopetaoynpatiopoc

H x0p1ra 006¢ amopdkpuvong g Adokaivng ival pécw tov nrotikov petafoitcuov. H faoikn
petaforikn] 006g tng Adoxaivng otov avBpwmo eivat 1 N-amoAkvAinon o€ Lovo-oiBuloyAvkivn
&vadivng (MEGX), akolovBobdpevn amd v vépodAvon og 2,6-Eviidivn kot Ty vdpoévAinon oe 4-
vOpov-2,6-Evidivn. H MEGX pmopel emiong vo vootel Tepattépm amoAkLAIOoT G€ YAVKIVT
Evdivn (GX). Ot pappaxoroyikég/toikoroyikég dpaoelc twv MEGX kot GX givat TopOpoteg pe g
Mdokaivng, aAld pikpotepng toydog. H GX €yt peyoddtepo xpdvo nuiceiag (oM (repimov 10 dpsg)
a7to TN A00KATVY Kol UTOPEL VO, GUCCMPELTEL KATE, TN OLAPKELD, LoKkpOypovng yopnynons. To 90%
TEPITOL TNG EVOOPAEPLA YOPTYOOLUEVNG AMSOKAIVIG ATTEKKPIVETOL UE TI LOPEN SLUPOP®V UETUPOATOV
Kot Ayotepo and 1o 10% anekipiveron apetdfinto oto ovpa. O facikoc petaforitng oto ovpa etvor
évag ovluyng g 4-vdpo&v-2,6-Euiidivng kot vroroyiletan Tepinov oto 70-80% g d6oMC TOL
ameKKPIveETOL GTA OVPO.

AmofoAn

O ypdvog nuicetag Cong g Adokaivng uetd and evéopréfio, bolus éveon gival cuvnbog 1,5-2 mdpec.
Abdym Tov Ypiyopov pubuov pe Tov omoio petaforiletar  Adokaivr, 0ToldNToTE KATAoTAoN EMOPA
OTNV NTOTIKN Agttovpyia pmopel va petafdrdet Tnv KivnTikn g Mdokaivng. O ypdvog nuiceiag Lmng
umopei va mapatadel kotd 0 STAAG1o 1| Kot TEPLEGOTEPO o€ acbeveic pe nratikn dveiettovpyio. H
VEQPIKT ducAeltovpyio dev EMOPA GTNV KIVITIKT TS MOOKAIvNG, 0AMG UTOpEl Vo, 00N YN GEL G
GBpotion tv petaforitdv.

IMopayovieg, dnwc N 0&Emon Kot 1) xpNoT SLEYEPTIKOV Kol KATASTUATIKOV Tov KNZ, emidpodv ota
emineda g Adokaivng oto KN 7ov amattovvral yio Ty tpokAnceT ELGOVOY GUGTNUOTIKOV
emdpaoemv. Ot avTIKELEVIKEG avemBOUNTEG EKONAMOELS KaBioTOVTOL TEPIGGOTEPO EPPAVELG, OTAV
av&dvovtat to enineda 610 PAEPIKO TAdGHO Thve oo ta 6,0 pg/mL eAevBepng Pdonce.

5.3 IIpoxkivikd dedopéva yio TV doQIAEL

Ipoxdvikég peréteg mov €xovv yivel o melpapatolma £xovv dei&el ToEIKOTNTA HETA ATO VYNAES
300E1g AMO0KATVNG LLE OPACT) GTO KEVIPIKO VELPLKO Kol Kapdiayyelakd cvotnua. Agv eupavicOnikoy
avemBOUNTEC EVEPYELEC TOV PAPUAKOV GE avamapoy@YIKES ToEkeES peréteg. H Mookaivn dev
gpeavioe petarra&loyovo dpdon og in Vivo ko in Vitro mepapotikég drotderc. Meléteg yio
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KOPKIVOYOVO dpAcT dev £0uV mpaypatomotn et yia tn Adokaivn Ay Tov TPOTOV Kol TNG SIEPKELNG
g BepamevTiKng dpdong.

Aoxyooieg yovoto&ikdtnrag pe Adokaivn oev £det&av petarra&loyovo duvapkd. ‘Evag petafoiritng
g Mdokaivng, N 2-6-EvAidivn £6e1&e acBevn SpaotnplOTNTO GE PHEPIKEG SOKILAGIEG
yovoto&ikdtnrag. O petafolritng 2-6-Euldivn €xet derybel 0T1 draBéTel SuvopKd KUPKIVOYEVESTG OE
TPOKAWVIKEG TOEIKOLOYIKEG peAETeg Tov a&loAdynoav T ypévia EkBeor. Extiumecelg kivdvvov mov
ouYKpwvav TNV voAoyiodeica péylotn avlpdmivn £kBeon amd T SoaKeEKOUUEVT] ¥PNON TNG
Mdokaivng pe v €kbeon mov ypnoomomOnke 6T TPOKAVIKES PEAETES, Ogliyvouy gvpd mepBmpPlo
AGPAAELNG TNV KAWVIKT TPAEN.

6. OAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog exdéymv

YrpopeAloln

[Mapoddpo&uPevioikog pebvieotépag (E218)
IMapaidpo&uPevioix mpomvieotépag (E216)
Yépo&eidio tov vatpiov

Ydpoyropikd o0&

6.2 AovpupototnTeg
Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Cong
2 xpovia.

6.4 Iowitepeg mpoPuvAdEels kaTd T POLAEN TOV TPOIOVTOG
Ddvidocoete oe Beppokpacio pkpotepn twv 25°C.
Mnv KoToyOYETE.

6.5 ®von Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Toinvapto alovuviov pe 30 ml yéine.

10 coAnvapio arovpviov pe 30 ml yéing.

6.6 Idwitepeg TpoUAAEELS ambppLYNg

Kdabe aypnoiponointo eopuokeutiKd tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG

KOTO TOTOVG IGYVOVCES OYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED, IRELAND
3016 Lake Drive, Dublin 24, IpAavdia

TnA.: +353 1 630 8400

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA NPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
18.04.1989/19.02.2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



