MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY INPOIONTOX

Concor 10 mg exikalvppévo pe AeTTd VUEVIO O1oKia,

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe dioxio mepiéyet 10 mg povpapikng Proomporoing.

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppéva pe Aemtd vuévio dtokia.
AyvomopTokaAi, KapStOGYT O, S1YOTOHOVUEVE, ETIKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dioKia.
To dwokio umopei va dtoywpiotel o€ 000 i6€C dOGELC.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg
ApTNpoK VTEPTOCT, CTEQAVIIO AVETAPKELNL

4.2 Aocoroyia Kol TpémTog yopniynons

Aocoloyia

Evijlukeg

Kot yia t1g 800 gvdeitelg n docoroyia givar 5 mg eovpopikng Pioonpording anaé nuepnoing. Edav
Kkpdei avaykaio, n docoroyia pmopet va avénbei e 10 mg povpapikng froomporoing dmas
nuepnoiog.

H péyiot cuvictdpevn doon givar ta 20 mg draf nuepnoing.

e OAEG TIC TEPIMTAOCELS, 1 docoroyia Oo Tpémel va eEATOUIKEVETOL KOt 1O1ITEPO COUPOVA LLE TOV
oplOpd TV 6EHEEWV 0vA AETTTO KO TO BEPATEVLTIKO OMOTEAEGLOL.

Awprera g Bepameiog

H Oepomeio pe Proompordin givar v yéver pio, pokpoypovn Bepameio.

H Oeponeio pe Proomporoin dev mpémel Vo SLUKOTTETOL OTOTOUN, KAOMG KATL TETOLO0 UTOPEL VOl
TPOKOAEGEL TPOCWPIVN EMOEIVOOT TNG TaONoNG, €101KA 68 aebeveis pe 1oyaukn kapdiokn voco. H
docoloyia Oa mpémel va peidverar fabuiaio, oniadn puéoa o 1-2 efdoudoss.

Ewwoi tinbucpoi

Negpixn 1 nrozikn dvoiertovpyio,

e aofeveic e NIATIKES 1) VEQPPIKEG AELTOVPYIKES dLOTOPAYES NTLOG £0C UETPLOG PapvTnTOC, CLVROME
dev amarteitol pvouion g Socoroyiog.

e aoBeveic pe Paprd veppikn averdpkeln (kdbapon kpeatvivng < 20 ml/min) kot o acOgveig pe
coPapéc NTOTIKEG AEITOVPYIKESG dlaTapayEs, 1 NUEPNOLa 300N TG PLoOTPOAOANG dev TPEMEL Vo
vrepPaivel ta 10 mg.

H epmepia pe m xpnon g froomporoing o acbeveig mov veiotavral apokdbopon eivat
TEPLOPIOUEVT], TOPOLO AVTA JEV VTLAPYEL TEKUNPIOOT OTL TO 00GOA0YIKO oyfua Oo Tpémet va
dwapoponoteitat.

Himawuévor
Dducloloywd dev amarteiton pOOIoN TG docoroyiag, oA dOcELS HEXPL S mE PLooTpoAdANg
nuepnoing propet va gival emapreic.



Toidrarpiog winBvouog
Agv vapyel TUSOTPIKN eUmEpiat 0md TN XOP1YNON TG PLGOTPOAOANG Kol MG €K TOVTOL € GLVICTATAL

1 XOPMYNOMN TNG OTA TOLILE.

Tpomog yopnynong
Ta diokia froompording Tpémel vo Aapfavovtal To Tpmi Kot HTopovV vo AaUBAvovTal e TpooN.
[Ipémet vo KoTamivovTol e PKPT TOGOTNTO VYPOD KO OEV TPEMEL VO LOICDVTAL.

4.3 Avtevoeigelg

H Pioomporoin avievdeikvutol oe acleveic pe:

. ofelao KapdloKy AVETAPKELD 1] KATA TN SLAPKELDL ETEICOSIMV [N AVTIPPOTOVUEVTG KAPILOKNG
OVETAPKELOG TOVL OTonTovV EVOOPAEPLa tvoTpoTo Bepameia

KapOLOYEVEG GOK

KOATTOKOIAMOKO amoKAEIOUO dEVTEPOV N TPiTOL Pabpod (xwpig fnuatoddtn)

GLVOPOLO VOGOUVTOC PAEBOKOUPOV

OAEPOKOATIKO QTTOKAEIGILO

Bpadvkapdio pe Ayotepo and 60 cpvéelc/Aento mpv TV opyn TS Bepaneiog

VIOTOGN (GVGTOAKN apTNPLoKy Tieorn Ayotepn amd 100 mmHg)

cofapo Ppoyyikd Gobua

TEAELTAIO OTASIO TEPLPEPIKNC OPTNPLOKNE OTOPPOUKTIKNG VOGOV Kot cuvdpoOpov Raynaud
QaoYpOHOKVLTON XOpic Oepaneia (BA. 4.4)

petafoiikn o&éwon

vrepevatcncio ot OPaCTIKY 0VGIN 1 GE KATOL0 OO T, EKO0Y0. TTOL AVAPEPOVTAL GTIV
Topaypapo 6.1.

4.4 Ewdkéc mpogrdomon)oels Kol Tpo@uAdEELS KaTd T (prion

E1d1kd oe aoBevei pe ioyapikn Kapdiaxn voco, 1 dtakomnn g Bepomeiog dev mpémet va yivetol
OTOTOU, EKTOC KOL.EAV EVOEIKVVTAL GUPDOG, 10Tl KATL TETO0 UTOPEL VO 0O YNGEL G 10 TOPOSIKN
emdeivon TG KaPO10KNG TOVG Katdotaons. [ nepiocdtepeg mAnpopopies, PA. mapdypopo 4.2.
H Pioomporoin mpémet va ypnoomoteiton e Tpocoyn o€ acbeveic e vtéptaon 1 otnddyyn Ko
GLVOJ0 KAPOLOKN AVETAPKELD.

H Bioonpordin mpémetl va ypnoomoteiton e Tpocoyn o€ acheveic pe Tig akoAovbeg acBéveleg 1
KOTOOTAGELS:

o caKyop®mOT SLoprTn Tov epEavilel peyares SIOKLVUAVOELS 6 TIUEG YAVKOLNG aipotog. Mmopel
VO KOADTTOVTOL T0, GUUTTOUATO TNG LIToYAVKopiog (7). Tayvkoapdia, aicOnua Talpuov 1
epidpwon)

o avotnpn dlowta

. TPoodevTikn Bepancio amgvaicinronoinone. Onwc kot dALoL B-0mOKAEIGTES, 1 ProoTPOoAOAN

umopet v avénoet 1060 v evotctncia Evavit Tov aAiepyloydvmv 66o Kot 1 fapdtnta Tov
avVaQLAOKTIKOV avTidpdoemy. H Bepameio pe adpevalivny dev divel TAVTA TO OVOLEVOLEVO
OepamevTikd OMOTELECHLL.

o KOATOKOIAMOKO amokAEIoUO TPpDTOV Pafon

. om0Odayyn Prinzmetal. Eyovv mopatnpndei nepintdoeig otepaviaiov ayysioonacpov. [apd
TNV VYNAN B-eKAEKTIKOTNTO, Ol EKONADGELG oTNOAYYNG OV OmOKAEIOVTOL EVTIEADG OTAV
yopnyeitan froomporoin o acheveic pe otnOayyn Prinzmetal.

. TEPLPEPIKT] OPTNPIOKT ATOPPUKTIKN VOGO (EMITACT TOV EVOYANUATOV Uropel vo cupPet
wwitepo Kotd TV apyn T Oepomeiog).

e aoBeveic pe yopioon N pe 16Top1kd Yopiaonc Tpénel va 6idovol B-amokAeloTés (.Y,
Bioompordin) udvo oo GTAOUGTOVVY LE TPOGOYT| TA OPEAT] EVAVTL TMV KIVOLV®V.

H Oepaneio ue Proompordin pumnopei vo suyKoAdyel To copntodpota Bupeotoéikwong.
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e aofeveic e PaoYPOUOKVTONA, 1| fLOOTPOLOAN TPETEL VO, YOPNYEITAL LOVO UETE OO ATOKAEIGUO
TOV 0-VTOS0YEWDV.

e aoBeveic mov voPdAilovtal og yevikn avaicOncio, o avalsOncloldyog TpEmeL va ivar EVAIEPOC
vy ™ ANy omd Tov acbevi amokAEIoT®V TV B-umodoyiwv, eEartiag TG TOAvOTNTG
oAAnAemidpaceVy pe dALo eappoka pe erakdéiovbo Bpadvappudpics, meplopiopd g
OVTOVOKAOGTIKNG TOYLKOPOIOG Kot PEIDOT) TNG OVTAVOKAOGTIKNG SLEYEPONC Y10, TV AVTIGTAOUIOT TG
anmAielog aipatog. H dtotpnon tov B-omokAieiopod peidvel Tov kivouvo appubpiog Kot 1oyopiog tTov
HuoKopdiov Katd Tn S1GpKELN TG EXAYOYNS TG Avalenciog, Tng SGOANVOGCTG KOl TNG
LETEYYELPNTIKNG TTEPLOSOV. ZVVIGTATOL VO, SULTNPEITUL O B-UTOKAEIGHOG KOTA TN SIAPKELDL TNG
gyyeipnong. e mepintwon mov kpdel anapaitntn 1 dakonr tng Oepaneing B-amokAelcpon Tpv omd
v gyyeipnon, avtn Ba wpénet va yivetor Pabaio kot va oAokAnpdvetol 48 dpeg TP amo TV
avaisOnoio.

[Mapdro mov ot kapdroekAiektikoi (B-1) B-avaoctoleig pmopel va Exovv PikpoTEPT EMIOPOCT) OTN
AgLTOVPYid TV TVELUOVAOV OO TOVG UN-EKAEKTIKOVG B-amOKAEIGTES, OTWMS e OAOVS TOVG -
OTOKAEIOTEG, Oa TPEMEL VoL AmoPeDYOVTAL GE GOEVEIG e ATOPPOAKTIKT VOGO TMOV OEPOUYDYDV, EKTOG
€av vrapyovv cofapoi kKAvikoi Aoyot yia  yprion Tove. Omov vadpyovy T€T0101 AOYOL, 1
Bioompordin umopei va ypnoyomoleital Pe Tpoooyn. Xe 0oOEVEIS LLE ATOPPUKTIKEG 0GOEVELEC TV
aepayoyav, n Oepomeio pe ™ Pioorpordin Oo mpénet va Eekivdel pe ™ yapnAdtepn dvvarn 6661 Kot
ot aoBeveig Oa mpémel va mapakolovdohvtal TPOGEKTIKA Y10 VEO GUUTTAONOTO (TT.). SVGTVOlLaL,
LEW®UEVT] avoy| 6TV Gokno, Pxa). Xe Bpoyykd dcoOua 1 GAAES YPOVIEG ATOPPOKTIKES
TIVELUOVOTIADELEG, Ol OTTOIEG TPOKAUAOVY GUUTTAOUATO, Do TPETEL Vo GuyYopNYEiTAL fPOYXOS0GTAATIKN
Oepaneio. [Iepiotaciokd propei vo mapovciacdel og acbeveig pe dobua, avénon g avIIcTAGENS TOV
AEPAYWYADV, ETOUEVOG 1) dOON TV PB2-01eYEpTAV Unopei va xpetaotel va avénbel.

4.5 Al Aemopacels pe GAha QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KO AALES POPPEG GAANAETIOPOONG

Mn cuvioTduUEVOL GLVOVAGLLOL

Avioywviares aofeatiov Tov TOmOV PEPamauiing kai o€ uiKpotepo Paldud tov tomov dAtialéung:
OUPVNTIKN ETIOPOOT) GTI GUGTAATIKOTNTO KOL GTNY KOATOKOWAOKN ayoyiudmta. EvoopAiéfia
yopnynon Pepamapiing oe acbeveic mov Bpickovral o€ aymyn pe B-amokielotég pmopei vo 00Mnynoet
G€ EKTETAWEVT VTTOTOOT KOl KOATOKOIAMOKSO OTOKAEIGO.

AVTIOTEPTAOIKG, PAPUOKO. e KEVIPIKT Opaon (TT.)X. kKiovidivy, uedvivioma, uolovidivn, pitiuevidivy): m
TAVTOYPOVT] YOPNYT|ON AVTIVTEPTAGIKOV QUPUAK®VY LLE KEVTIPIKT OpACT] UTOPEL VO 00N YNCEL OE PEiOT
TOV KAPSLOKOV pLOLOD Kot TG KapSoKNG Tapoyns, Kabmg Kot o ayyelodtactoAr. H amdtoun
OloKom UTopel va avéNGEL TOV Kivouvo “DmoTpomng tng véptaotg (rebound-avamionon)’.

2VVOLAGCLLOL TOV TPEMEL VO, ¥PNCYLOTOLOVVTOL LLE TPOCOYN

Avtaywviotés aofeatiov OTwS Ta TOPAYWYO. THS O1VOPOTVPLOIVHG (TL.). PELOOLTIVY Kal VIQEILTIvI): M
TAVTOYPOVY] YOPNYNON UTopEl va ovENceL Tov Kivduvo vtoTaonG, EVO TapAAANAQ dEV Umopel v
amokAelsOei o avEnpévog Kivouvog yio Tepattépm eMOEIVOOT TNG AELITOVPYING TNG KOWMOKNG OVTALNG
o€ 0o0gvelg e KOpO1oKT OVETAPKELD.

AvtioppoBuird, popuaoro talng I (w.y. diocomopouion, kividivey, Adokaivy, porvotoivy, plekaivion,
TPOTAPaIvovy): 1 dpaom 6ToV YPOVO KOATOKOIMOKNG Oy®@YILOTNTOC UTOPEL va eVioyLOEl Kot 1
aPVNTIKN WVOTPOTOG Opdiom vo avénodet.

AvtioppoBuire papuoxo talng I (.y. opiwdopovy): n dpdon otov ypdvo KOATOKOIAMOKNG
ayOYyoTTag Lopel va evioyvet.

THapaovumoOnrikopuntird eopuoxo. (TepiAopovouévng e tokpivyg): 0 YPOVOG KOATOKOIALOKNG
ayoypoTTag Kot o Kivovvog Bpadvkapdiog pmopel va avéndet.



AMot tomixol f-omoxlelotés, ovumepiloufavousvav twv 0ploiuikay aroyovoy (t.y. oploduirés
atoyoveg yio ) Bepomeio 100 YLovKMUOTOS): £X0VV 0OPOISTIKY OpAsT).

Ivoovlivy kot ovTiolofnTiKG papioKe. amd ToD OTOUATOS: EMITAGT] TNG VIOYAVKAKNG TOVG dpdong. O
OTOKAEIGUOG TV P-00PEVEPYIKMOV DTOOOYEMV LITOPEL VA, KOADWEL CUUTTMLATO VTOYAVKOUIOGC.

AvouoOntixor wopdayovieg: e£0c08vnon ¢ avaKAUGTIKNG TOLKAPSING Kot avENGT TOV KIVOUVOU
VIOTAGNG (Y10 TEPIGGOTEPEC TANPOPOPIEG GYETIK [E TN YEVIKY avaicOncia, PA. mapdypapo 4.4).

Tvkoadideg e doxtvlitidos: aOENGT TOV KOATOKOIAOKOD ¥POVOL y®YILOTNTOS Kol ETOUEVOG LEImON
TOV KOPOLOKOD pLOUOV.

Mpy orepoeion ovripreyuovardn pipuaxa (MEAP): 1o MEAD umopei va HEIWOCOVY TNV VTOTOGIKN
dpdon g ProomporOANg.

B-ovumoOnuxouuntixoi wopdyovies (w.y. iwoompevolivy, doffovtouivy): GuvdLAcIOg Le PLoompoidAn
Umopel vo LELDGEL TN dpdiom Kol TV dVO TaPAYOVTI®V.

ZOUTOONTIKOUIUNTIKOT TOPEYOVTIES TTOV EVEPYOTOLOVY KO TOVGS B~ AAAG Kl TOVS O-00PEVEPYIKODS
DTOO0YEIS: GUVOVOCUOG e BLooTpoldAN umopel va Tpokadéoel abEnoT Tng TiEoT g TOV aipToc. AvTég

01 OAANAETTIOPAGELG BepovvTaL O TOAVES PE UN-EKAEKTIKODG B-0mOKAEIOTEG.

Tavtoypovn ypHom pe OVTIDTEPTOATIKODS TOPAYOVTES, KAOMS Kol e AL POpPUaKa e SDVOUIKO UEIWONS
™S TEoNS., AVENIEVN EMLOPACT OTIV TEPULTEP® TTMOOT) TG TIECNG.

2uvovaopol Tov mpénel va Aaufdvovtor v’ Oy

Megploxivy: avénuévog Kivovvog Bpadvkapdiag.

Avaortoleig e povoouivoleiddons (extog twv MAO-B ovaotoléwmv): avnuévn vToTacikn dpacn Tmv
B-amokAeloTOV, OT®G EMiOT G KiVOLVOC VITEPTAGIKNG Kpiong.

Hapaywyo s epyotouivys: eMOEIVOOT TOV TEPLPEPIKMOV KUKAOPOPIKMV SLOTAPAYDV.

Pipoumirivy: ehagpd peimon tov ypovov nuicelag Long g PLoompoloing, Tihovmg AOYw enoymyns
TOV NRATIKOV eviOu®v ov petaforilovy to edppako. Xovnbwg dev gival amapaitnn pvouen g
doonc.

4.6 TovipétnTa, kOnoen kot yorovyio

Kvnon

H Pioomporoin €xel poprakoAoyiKEG SpAcels o1 omoieg pumopel va Tpokaiécovy emPraPeic dpdoeic
oV KOmon f/kot oto EuPpuo/veoyévvnro. evikd, ot B-adpevepyikol amoKAEIGTEG LELDVOLV TN
STEPATOTITA TOV TANKOVVTO, YEYOVOG TO 0010 £xEl cLOoYETIGOEL pe emPpaduveon g avamTtuéng,
gvoountplo Bavato, amofoin N Tpdmpo tokeTd. AvemiBounteg evépyeteg (.y. vTOyAvKapio Kot
Bpadvkapdia) propei va mapovstacBodv ato EuPpuo kot ato veoyévvnro. Edv ivar amapaitnt 1
Oepameio pe B-adpevepykong AmOKAEIGTES, EIVOL TPOTIUOTEPO VO, XPTGILOTOIN00VV Bi-gKAekTikOol
OTOKAELIOTEC,

H Pioompordin dev mpémel va, pMGILOTOIEITAL KOTA TNV KUNGT, Topd LOVO €0V ival amoADTmg
avaykaio. Eav n Oepaneio pe froomporoin Oempeitar avaykaio, Oa mpénel va mapakorlovbodvtor
UNTPOTACKOVVTIOS GILLOTIKT POT| Kot 1] avamTuén Tov epufpiov.

X mepintoon emProfov dpdoemv oty Kbinomn 1 610 EUPPLO, TPEne vo ANeOodv vIoYN
evarloxtikég Oepaneie. To veoyévvnto Oa mpénel va mapoakoriovbeiton 6TeEVE. TounTdUHOTO
vroyAvkopiog kot fpadvkapdicg avapévovtotl HEGA 6TIS 3 TPATES NUEPES.



Oniacpog
Agv gival yvooTto 4V TO pAPLOKO EKKPIVETOL GTO YOAO KO OEV VTTAPYOLV SLOOECIU GTOLXEID OYETIKA

HE TNV ao@areln g EkBeong veoyvmv o€ Bloomporoin. Qg ek T00TOV OV GLVIGTATAL 1] YOAOVYi0 OTOV
yopnyeitar floomporoAn.

4.7 Emdpdosic oty IKaveTnTa 0017101G KO YEPIGHOV UNYAVIILATOV

e uehétn oe aobeveic e otepaviaio voco, 1 BIGoTporldin dev emnpéace TV IKOVOTNTO 001 YNOTG.
Ouwg, e&ontiog eEQTOMUKEVHEVOV OVTIOPACEMY GTO PAPLLOKO, UTOPEL Vo VITAPYEL EMIdpACT) GTNV
KAvOTNTO 001 YNONG KOL YEPLGLOD HUNYOVNUATOV. ALTd Tpénel va AapPAaveTor oy, W10iTEPO TNV
apyn g Bepameiag Kot katd TV oAAay” TG Bepameiog, OTmG enionNc 6€ CLVOLAGLO LE AAKOOAN.

4.8 AvemOounTteg evépyeieg

Ot avemBOunteg evépyeteg a&loloynoniay pe BAcn cuyvotnta ELEAVIONG TOVS MG EENG:

[ToAb cvyvéc (= 1/10)

Suyvég (= 1/100 éwg < 1/10)

Oyt ovyvég (> 1/1.000 £mg < 1/100)

Yravieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

Mol ondvieg (< 1/10.000)

Mn yvootig cuyvotnTog (1 suyvoTNTa 68V UITOPEL VoL LVTOAOYIGTEL Ao Ta Stabécta dedopéva)

Hopaxtivikés eletaoeig:
Xravieg: avEnpéva tpryAvkepidia, avénuéva nratikd éviopa (ALAT, ASAT)

Koaporarég drarapayss:
Oy ouyvéc: dlotapayEc TS KOATOKOIAMOKNG 0y@YUOTNTAG, ENITACT] TPOUTAPYOVGAS KAPIIOKNG
avemdpkelog, Ppadvkapdio

A1070p0yES TOV VEVPIKOD GUGTHUOTOG:
Xoyvéc: Caan*, kepaialyio®
Xravieg: Mmobupiio

OpBoruréc drotapoyés:
YTAVIEG: HetdpEVT pon dakpO®V (va AapuPdvetal vToyT edv o acbevig ypnoiponotel axohs ETAPNC)
[ToAV omdviec: emmepukitidn

Awozapoyés Tov wTog Kat Tov Aafopivhon:
ZRAVIES: SUTUPAYES TNG AKONG

A10T0poYES TOV OVATTVEDOTIKOD GVGTHUOTOS, TOV OwpaKxa. kKal Tov uecobwparxiov:

Oy ovyvéc: Ppoyydoracog oe acbeveic pe fpoyyikod acbua 1 16TopiKd YPOVING OTOPPUKTIKNG
TVELUOVOTTAOELNG

YTAVIEG: AAAEPYIKN PVITION

A1070p0YES TOV YATTPEVTEPIKOD:
YVYVEC: YOOTPEVTEPIKEG EVOYANGELS OTTMOC VOVTiO, EUETOC, O1dppotLa, SVCKOIMATNTO

A10T0poyES TOV OEPUATOS KO TOD DTOIOPIOV 10TOD:

ETAVIEG: aVTIOPAGELG vITepeValcinGiag OTmg Kvnouos, EEaym, e&dvOnua Kot ayyelooidnua

[ToAv ondviec: odlmmexio. Ot B-amokAeloTég pumopel vo TPoKAAEGOVV 1] VO ETOEVAOGOLY TNV YOPIioom
M va TpoKaAécovy e£ovOnpaTe TOTOL YOPIioong.

A1070p0YES TOV UDOCKELETIKOD GVOTHUATOS KOI TOD OVVOETIKOD 10TOD:
Oyt ovyvéc: Lotk advvapio, poikég KpApmeg



Ayyerarés oratopoyés:
ZuyvEG: Yuypa GKpa 1| amoieg
Oyt ovyvég: opbBootatikn vdtaon

TEVIKES O10TOPOYES KO KATOOTATELS THS 0000 YOPHYNONG:
Yuyvéc: kommon®, eEdvtinon
Oyt ovyvéc: e€acbévion

A1070p0YES TOV NTOTOS KAL TWV YOANPOPWV:
Xravieg: nratitdo

ALoT0payes T00 AVamopaywyIKod COGTHUATOS KAl TOD UATTOD.
ETAVIEG: GTUTIKN duGAELTOVPYiD

Poy1oTpikés o1oTopoyég:
Oyt ovyvég: katdbiym, datapoyég Tov DITVOL
Yavieg: ePLAATEG, YeudacOnoelg

* Autd ta cvpmtopata epeovifoviar cuvinBmg oty apyn g Bepaneiog. Xvvnbwng givar fmio Kot
ouyva egapavifovtot péoa oe 1-2 gfdopddec.

Avooopd mhoavoloyobUeEvVeV aVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountov evepyeidv PeTE amd TN Yop1ynoTn Adewg KVKAoPopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvart onpavtiky. Emitpénet T cvveyn mtapakorlovOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieg vyelag va
avaPEPOVY OTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVEVESG avEMIBOUNTEG EVEPYELEG HEG® ToL EBvikov Opyavicpobd
Doppakov, Mecoyeiov 284, 15562, Xolapyog, Tniépmvo: 213 2040 000, Do&: +30 210 6549585,
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

Ta cuvNn0écTEPO GUUTTOUATA TOV AVOUEVOVTOL UE TNV VTEPOOCGOAOYIN EVOG P-0mOKAELGTY] Elval
Bpadvkapdic, vTOTACT, fPOYXOCTAGHOG, OEEIN KOPIOKT OVETAPKELN Kol VIToyAvkatpio. Méypt
onuepa £xovv avapepdei Aiyeg meputmdaoelc viepdocoroyiag (maximum: 2000 mg) pe ProomporoAn.
Bpadvkapdia kavn vrotaon Exovv avagepbel. Orot ot acBeveic avévnyav. Yadpyetl svpeia
1010GVYKPAGLOKT O10pOopoToinoT oty evatcdncia (o1 acBeveic pe Kapdlakn overapreln ivat
v TEPlocdTEPO EVaicHNTOL) GTNV EPATOE LYNATY d0G0A0YI0 TG PLGOTPOAOANG.

Avtipetomion
I'evikd o€ mepumtdoelg vaepdocoroyiag, n Oeponeia pe Pioompordin o Tpémel va otopatiostl Kot o

npémnel va mapaoyebel vrootTnpiktiKy Kot cuurtopatiky Bepaneio. [epropiopéva dedopuéva
VTOJEIKVOOVVY OTL 1] BLGOTPOAOAN £XEL TEPLOPIGUEVT] SIOAVTOTNTO.

Béoel tov avapevopeEVeV popLOKOLOYIK®OY OPACEMV Kol TOV TPOEOOTOMNGENDY Y10, GALOVS B-
mOKAEIOTEG, Oa Tpémel va Aapfavovtal Ta akdAovba yevikd pétpa étav givar kKAvika emPepfinuévo.

Bpadvrapdia: yoprynon atpomivng evéopiefine. Eav n avtamdkpion eival avemapkng, lGOTPeEVOAivY
N dAlog Tapdymv pe Beticég xpovoTpomeg 1010tnTEG Umopei va do0el Tpooektikd. Kdtm amd opiouéveg
TEPIOTACELG, UTMOpPEL va, givarl avaykaio 1 Tomobéton Pnuatodotn StoeAepikd.

Yroraon: mpémel va xopnynbodv evoopAEfia vypd Kot ayyelocvonacTikd. Mropel va givar yprioyun
EVOOQAEPLO YOPTYNOT YAVKOYOVT|G.

Kolmoroidiaxog amoxeiouog (devtépouv 1 tpitov fabuod): ot acbeveic Bo mpémel vo mapakoiovbovvral
TPOCEKTIKA KOl VO TOVG YOPNYELTAL £YXLOT) IGOTPEVAAIVIG N TOTOBETN O KApSLoKOV Prpatoddtn
StopAefiKd wg evoeikvoTal.



OCeia enitoon TS KOPOLOKNS OVETGPKEINS: EVOOPAEPLA YOPIYNOT SLOVPNTIKAV, IVOTPOT®V
TAPAYOVTOV, 0YYELOSUCTUATIKMOV TOPAYOVIMV.

Bpoyyooraouog: yopnynon Ppoyyodiactartikng Oepomeiog, 6nwg 1compevaivn, Pa-
GUUTAOT TIKOUIUNTIKG QOPLOKO KO OULVOQUAAIVY.

YroyAvkouio: yopfynon yAvkd{ng evéopiepimg.

5. ®PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DopPoKOOVVIUIKES LOLOTTES
Doppokobepanevtikn Katnyopia: B-ovactoreis, ekiektikol, kKmdukog ATC: CO7ABO7

Mnyoaviopog dpdong

H Broomporoin sivar £vag 1oyvpoc VWNANG Pi-eKAEKTIKOTNTAC 0OPEVEPYIKOG OTOKAEIGTNG,
GTEPOVUEVOG EVOOYEVOLG CLUTAONTIKOUIUNTIKNG dpdiong (ISA) kat ywpig oxetikn dpdon
otafepomomTikn TG LepPpavns. EmmAéov, exdnidvel dwoitepa vynAn cuyyévela e Toug Pi-
VodoyElc Kol LOVO TOAD UIKPT CLYYEVELD e TOVG P2-0T0d0YElS TV Aslv LViKGOV oV Tov Bpdyrmv
KoL TV ayyeiov, Kabdg Kot Tovg B2-umodoyeic TG LETAPOAKNG pOBONC.

Emopévamg, n Proompoddin dev avapéveTal va EYEL €V YEVEL EMIOPACT] GTNV AVTIIGTACT) TOV OEPAYDYDV
Kot 0TI B2 pecoAaPodpEvEG LETAPOAIKES OPACELC.

H Bi-exiextikdtmro g froomporoing enekteiveton TEPAV ToV BepamEVTIKOD SOGOAOYIKOD EVPOVG,.

KhMvikr) anotedeopotikdtnta Kot 0GQAAELD

e eheyyoueveg KMVIKEG pekéteg amedeiydn 6tL ) opdon tov 10 mg Bioompording nuepnoing sivat
ovykpiown pe avt tov.100 mg atevoAdAing, 100 mg petompording i 160 mg wpompoavoroing
nuepnoiog.

H Broomporoin dev €xet 1dtaitepn apvnTiky vOTPOTO OpAoT).

H Broompordoin emitvyydvel ™ péyiotn dpdon g 3-4 dpeg LT TNV Atd TOL GTOLOTOG YOPT YN O).
Zav amoTEAE O TNG NUTEPLOdoL {ong twv 10-12 mpmv, 1 Bioompordin xel 24wpn dpdon, Enetta
omd dma nuepnola doom.

Hpéyiot avtoneptacikn dpdon e PLoompoAdAng YeEVIKA emtTuyyaveTot LT omd 2 efdoudosd.

e o&gla yopnynon o€ acbeveig pe otepaviaio KopdlaK vOco ympig xpoOvia KapolaKn OVETAPKELD, 1|
Bioompordin pelmvel Tov Kapdlakd puOud Kot Tov OYKo TOALOV KOl G €K TOVTOV TNV KAPOL0K
eEdONon kat v Katavdimon o&uydvov. Xe ypdvio yoprynom, N opyKE VYNAN TEPLPEPIKT OVTIOTAON
pelovetot. Meta&d GAAwv, N Lelmon TS SpacTIKOTNTAG TNG PEVIVIG TOV TAAGLLOTOG UTOPEL VO
BempnBei wg Evog INYOVIGHOG SPAoNG TOV EVIGYVEL TNV AVTIVTEPTUCIKT OPACT TOV B-UTOKAEIGTOV.

A0, TOV QTOKAEIGUOD TOV KOPIOUKDY B-VT000YEWV, 1| PIGOTPOAOAT LEIDVEL TNV OTOKPIOT 0T
ovumanTIKoppuNTiKn dpdorn. Avtd TpokaAel peimon Tov KaPIaKOD puOUol Kot TNG CVGTOATIKOTNTOG
KOl G €K TOVTOV pelmon TS KaTavalwong 0Euyovov amd 1o Lvokdpdio, yeyovog mov givorl emtBuopntd
o1 otBAyYN Le VToKeipevn oTePaviaia vOGo.

5.2 D oPPOKOKIVITIKES LO10TNTEG

H Pioomporoin €xet ypappikn, aveEAptnTn omd NAKIio KIVNTIKT.

Amoppognon

Amoppogator oyeddv mAnpms (> 90 %) and tov yaotpeviepkd coinva. Epepovilel o€ mold pikpod
Babpod o parvopevo TpmdTng 81080V amd to Nrap (< 10 %), mapovoidlovog £Tot vYNAY
Brodrabeoipotnta mepimov 90 %.



Koartavoun
H obdvdeon g Proompording e Tic TpoTeive Tov TAdouatog ival mepimov 30 %. O dyKkog
Kkatavopung eivon 3,5 1/kg.

Biopetaoynuotiopog kot amofoin

H PioonporoAn amoPaAletarl amd TOV OpYOVIGHO LECH dVO 1IGOSVVALO ATOTELEGLATIKMY 00DV
kdBaponc. [Tocooto 50 % petratpéneton og adpavels petaforiteg 6To Nmap, e OMEKKPIOT TV
petaforrtdv da HéEcov Tmv veppav. To amopuévov 50 % amexkpiveTon og avarrointn ovoia dwa
HEGOL TV VEQPAOV. L2G ek TOVTOL YEVIKA 1| ProompoloAn dev amartei pubuion g 660G oe aobeveig
LLE NTOTIKEG 1) VEPPIKEG daTapoiyEG NG Emg péong Papdtnrag.

H oAum kdBapon eivan mepimov 15 1/h. H nuumepiodog Lmnig oto mhdopa tov 10-12 opdv emitpénst
dpdon 24 wpodv akorovddvtog dmaé npepn oo docoroyia.

5.3 [poxivikd dedopéva yia TNV ac@aiero

Ta pun KAvikd dedopéva dev amoKaADTTOVV 11itePO Kivouvo yia Tov avOpwmo pe Bdon Tic
SVUPATIKEG LEAETEG TOEIKOTNTOC LELOVOUEVOV Kol ETAVIAUUPBAVOLEVODVY OGE®V, YOVOTOEIKOTNTAG/
UETOAAAELOYOVOD 1] KOPKIVOYOVOL dpdong.

Avomapaymyn
Meléteg avamapaymyng o€ enipvec oev £d€1&av emidpaot g PioompordAng ot YoviuoTnTa 1| TN
YEVIKT OVOTOPAY®OYIKT AgtTovpyia.

6. OAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

Hvprvag:

Ao&eidio Tov mopttiov (LVYNANG dlooToPAC)
2TE0TIKO PLayV|Gl0

Kpoomnofid6vn

MiKpoKpLGTOAAIKT KOTTOPTVT

Apvio apapocitov

O&vo pwopopikd acPéotio

EmkdAivyn:

Epv0pd o&eidro tov cdnpov (E172)
Kitpwvo 0&gidio tov odnpov (E172)
Ayebikovn

[MoAvaBvievoyivkdin 400
A0&gidro tov titaviov (E171)
YrpoueAroln

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epappdletar.

6.3 Aldpkera Lomg

5 ypovia

6.4 Idwitepeg mpo@uAaEELS KaTE TN PVAAEN TOV TPOTIOVTOG

Mn puAdoocete og Beppokpacio peyaivtepn tov 30° C.
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6.5 ®V61) KOl GVGTUTIKG TOV TEPLEKTY

Blister PVC-PVDC/aluminium. Kovti pe 30 dwokia.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS OTOPPLYNG

Kopia g1dkn vroypémon.

Kabe aypnoonointo eoapuokevTikd Tpoidv 1 VITOAELO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [LE TIG
KOO TOTOVG 1GYVOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MERCK A.E.

Aewo. Knowoiog 41-45 (ktipo B)

151 23, Mapovact
TnA.: 210 6165100

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia tpdng £ykprong: 12.01.1988

Hpepounvia tekevtaiog ovavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[Mepartépo mAnpopopieg drotiBevtar amd Tov KATOYO TG AdE0G KUKAOPOPING KATOTLY OTOEWMS 1)
TEPILOUPAVOVTOL GTI GUVOTTIKT TEPTYPOPT YOPAKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVTOG, TO PVAAO 001 YLDV
YPNONG KOL TN LOVOYPOPie. TOL GOPUAKOL.
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