®VYAiro ooV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Xeplion 25 mg evéopno evoldpNua TOPATETAREVIS OTOSEGUEVONG
Xeplion 50 mg evéopno evol@PNUa TOPATETAREVIS OTOSEGPUEVONG
Xeplion 75 mg evéopo evold@pNpa TO.PUTETAREVIS UTOSEGPUEVONG
Xeplion 100 mg gvéoo evar@pnia TOPOTETAREVIG ATOSEGUEVONG
Xeplion 150 mg gvéoipuo evar@piia TOPOTETAREVIG ATOSEGUEVONG

[Molmep1ddvn

AP aoTte TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 03N YLAV PN OIS TPLV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO

70 PaPPOKO, S10TL TEPLAAPPAVEL SNUAVTIKEG TANPOQOPIES Y10 GOG.

- DvLaETe 0TO TO PUALO 00N YLDV Yprong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete meportépm amopieg, poTNOTE TOV Y10TPO, TOV PAPHOKOTOLO 1) TOV VOGOKOLO GOLG.

- Edv mapatnpnoete kdmola avemBountn evépyeia, EVIUEPMOTE TOV YIATPO, TOV PUPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO GOG. AVTO 10Y0EL Kot Yol KAOE mBavn avemBOunTn evEPYELO TOV OEV OVOPEPETAL
GTO TAPOV GUALO 0ONYIDV ¥prions. BAEne mapdypago 4.

T wepréyel To TaPOV VAAO 0ONYLOV:

Tt eivon o Xeplion kot wowa givan i) gprion tov

T1 npémer va. yvopilete Tpv ypnoonoioste to Xeplion
Ia¢ va ypnoonomoete to Xeplion

ITiBavég avemBOuNTES EVEPYELEG

Ia¢ va puidooete to Xeplion

[Tepreydpeva tng cuokevaciog Kot AOITEC TANPOPOPIEg

ocouprwhE

1. T givar to Xeplion kot wowa givar n xpiion Tov

To Xeplion nepiéyel ) Spactiky ovoia Talmeplddv, 1 0TOl0 AVIKEL GTIV KOTNYOpio TV
AVTIYLYMCIKOV QOPLAK®OV KOl XPTOLLOTOLEITOL 0¢ Bgpameio. GUVTIPNONG YO TO GCUUTTOUATO TNG
oyloppévelag og eviatkeg acBeveic mov gival otabepomompévorl pe TaATeEPIOOVN 1 PLIOTEPIOOVT).

Edv éxete dgi&el avTamdKplon oTny TaATEPLOOVN 1 T PLOTEPIOOVI] GTO TOPEABOV Kot £xETE MOl EOC
UETPLOL CLUTTOUOTA, O YI0TPOC oag propel va Eekivioet Bepameio ue Xeplion ywpic vo mponynOel
otafepomoinon pe maAmeplddvn 1 pLomEPLOOV).

H oyiloppéveia givar pio vocog pe «BeTiKd» Kot «apvnTIKa» GUUTTOUOTO. OETIKG CVUTTOUATO
onpaivel vIepPOAT G CLUTTOOTA TOV OgV gival cuvnBmg TapovTa. o Tapddetypa, Eva dTopo pe
oyloppévela umopet va akovel povég N va BAEREL Tpdrypata Tov dev vdpyovv (Aéyovtol
YELOUGONGELS), VO TIGTEVEL TTPdyoTta TOV Ogv eivat aAnOwd (Aéyovtal mapaichnoeig) | va
alcfdvetar aovvnOoTn KayvuTowia Yo Toug GAAOVG. APVNTIKG CUUTTOUATO OTULOIVEL EAAEYT
CLUTEPLPOP®V 1] cuvalcONUdTOV Tov eivar cuvnbmg Tapdvta. ['a mapddetypa, Eva dropo pe
oylloppévela pumopet va gaivetot amotpafnyuévo Kot va unyv avtamokpivetal Kaddiov
cuvoeONUaTIKA 1| propel v SuGKOAEVETAL VO WIANOEL LE GOEN Kot AoYikd Tpomo. Ta dtopo e avth
1 VOGO UTOpEl, emiong, va atcBdavovtotl katdbAiyn, dyyog, evoyn 1 évtaon.

To Xeplion pmopei va. fondicel 6Ty ovakoHLELoN TOV COLUTTOUATOV TNG AoOEVELIG 6ag Kot VA Ta
eUmodicel va epeovioTovv Eava.

2. T apémer va yvopilete Tpiv ypnopomounicete To Xeplion

Mnv ypnepomomjocte To Xeplion

- o€ MEPIMTOON aALEPYiOG OTNV TOMTEPOOVT] 1| GE OTOL0ONTOTE GALO OO TO GLGTATIKA AVTOV
TOV POPLAKOV (OVAPEPOVTOL GTNV TTOPAYpapo 6).



- o€ MEPIMTOOTN aALEPYiOG GE GAAO AVIIWYLYMGIKO PAPLOKO, COUTEPIAAUPBAVOUEVIC TG OLGIOG
oV ovopaleTal pIoTEPLOOVT).

Ipocdonomosig kot TpoPuvAGEelg

Amevbuvleite otov Y10TPO, TOV POPLOKOTOL0 1| TOV VOGOKOLO GOG TPV yproiporomocete to Xeplion.
To @dppako avtod dev Exel peretndet oe nAtkiopévoue acbeveic e dvota. Qotd6G0, 01 NMKI®UEVOL
aoBeveic pe dvowa mov Aapfdvovy Bepaneia pe dAla mapdpota €101 EAPUAK®OY UTOPEL Vo ExovV
avénuévo xivouvo eykepaikov enelcodiov 1 Bavdatov (BAére Tapdypapo 4, mhavég avemBounTeg
EVEPYELEG).

O)a ta pappoKo EXouv avemiBouNTeg EVEPYELES KoL OPIGUEVES OO TIG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG AVTOD
TOV PAPUAKOV UTOPEL VO EMOEWVMOGOVV TOL CUUTTOHOTA GAA®V WTPIKOV Tadncemv. [a To Adyo avto,
glval onpoavtikd vo culNTHCETE LE TOV YIUTPO GO OTOLECONTOTE Ao TIC akOA0VOEC TabnoELC, Ot
omoieg umopovv dSuVNTIKA Vo exdevoboly KoTd T didpkelo e Bepameiog e avTod TO PAPUOKO:

- gy éyete vooo tov Ildpkivoov

- edv &yete dSyvmotel ToTé pe pia wdbnon g omoiag To CLUTTOUATO TEPIAAUPAVOLY VYNAN
Oeppoxpacio copatog Kot puikny dvokapyio (exiong yvoot) wg Kakonbeg Nevpoinmticd
2Hvopoo)

- edv éyete TOTE EPOAVIGEL OVOLOAEG KIVGELS TS YADCGOG 1] TOL Tposmmov (Oyun
Avekivnoia)

- €qv yvopilete 0T giyate 610 mapeABOV yaunAd enineda AevkokvTTdpV 6TO aipa (Tov propet
Vo TPOKANONKaY 1 Vo v TPoKANONKay amd GALN @AapLOKaL)

- ebv glote daPnTikdc N €xete mpodidbeon yio daPnn

- €4V €xeTe KOPKIVO TOL HAGTOV 1 OYKO TNG VIOPUGTG GTOV EYKEPAUAO GOG

- edv €yxete kamola kKapdomdBela 1| AapPdvere Oepaneia yio kopdionddeio Tov cag Tpodiabétet
Y0 YOUNATY apTNPLOKY] TTiEoT

- €4V €xETE YOUNAT OPTNPLOKN TECT] OTAV OTEKEGTE 1] OTOV ONKAOVESTE Ophiol amdTOpA

- eaqv €yete emnyia

- €0 EyeTe VEQPIKA TpoPAHaTO

- €4V €yete NTOTIKG TPOPAN AT

- €V &yete mapateTapévn Ko emd@duvn otoon

- edv €xete mpoPAuota eAEyyov g Beppokpaciog Tov copaTog 1 VPPV

- €dv &yete 0QUOIKA VYNAO EMIMESO TNG OPUOVNG TPOALAKTIVIG GTO QLo GOC 1 av ExeTe £va OYKO
7ov mhavag e&aptdtal amd TNV TPOAUKTIVY

- €dv gogig N KAmolog GALOG GTNV 0KOYEVELA Gag EYEL 10TOPLKO OpouPfmv aipatog, kabdg ta
AVTIYVYOGIKA X0V GLGYETIGOEL e TO oyMpaticnd Bpoupwv aipatoc.

Edv éyete onmowadnmote and avtég Tig TN oelg, Topakaieichs va cu{nTHoETE e TOV Y1I0TPO GOG,
KkaBdc avtdg/M pmopet va BeAncel va Tpoocapldcel T 0061 6ag 1| VoL GO TAPUKOAOVONGEL Y10 KATO10
doTnua.

Koabng mapatnpnniay mold ondvia oe acbeveig mov Emalpvay avto To PAPROKO, ETKivovva yopuniol
op1Bpol opiopévoL €i60VG AEVKOKVTTAP®OY TOV XPEELOVTOL Y10l VO, KOTOTOAEUCOVV TIG AOUDEELS GTO
aipo 560G, 0 YITpog 60G UTOPEl va EAEYYEL TO EMIMEDD TOV AEVKOKVTTAP®V GOC.

Axoun Kol av 6To TopeABoOV ExeTe ELQOVIGEL AVOYN OTNV OO GTOLOTOG TOAITEPLOOVT 1] PLIOTTEPLOOVT),
gppaviCovrol omaving aAlepyikés avtidpdoeig uetd and yoprynon evécewv Xeplion. Znmote apuéownc
oTpiky fonbela edv eppavicete e&avonua, oidnua Tov Adpuyya, KVNGUo 1 OVATVEVGTIKG TPOPAN T
KkaBdc ot pmopel va givorl onueio coPapng aAlepykng avtidpaong.

To eappako avtd uropei va cog tpokarécel avénon Papove. H onpaviikn avénon Papovg pmopet va
eMNpedoel apvnTikd TNV vyeia oag. O Y1Tpoc 60G TPEMEL VO LETPA TAKTIKA TO COUATIKO Gag BAPOC.

Kabmg o caxyapmong d1apntne N 1 eNOEivecT TPodTipyovTog caKyap®Oovg dlafNTn Exovv
napoatnpnei oe acbeveig mov Emaipvay aVTO TO EAPRAKO, O YITPOS GOG TPETEL VO ELEYYEL Yio onpeia



VYNADV EMTESDV GOKYAPOV OTO aiplo. X acheveic pe Tpoimdpyovta cakyopmon Sapntn tpénet va
mopoKolovdeitan TakTikd 1 YALKOLN oTO aipa.

Koabmhg avtd to papuoko pmopel va LEMGEL TV TAOTN 0ag Yo EUETO, VITAPYEL THAVOTNTA VO KOADWEL
1 PLGIOAOYIKY| OVTIOPACT TOV GMUOTOG GTNV KATATOON TOEIKMY 0VGIMV 1) AAAEG 10TPIKEG O OELS.

Koatd ) dibpreta xepovpyikng eéUPoacns 6To HATL Yo TV OVTILETOTION TG B0A®oNg Tov Kol
(xoTappaxTng), N KOpn (0 powpog dickog Tov Ppicketal 6TO LEGOV TOV UATION) UTopel va punv avéndel
o€ péyeboc 600 yperdletat. Emiong, n ipida (To yp@UOTIOTO TUNLO TOV LOTIOV) LITOPEL VA, YOAUPMDOEL
KaTd TN O1dpkela g enépPaong Kot avtd pmopel va odnynoet o BAAPN oto pdtt. Edv
npoypoppatilete va vrofAndeite og yepovpyikn exéuPacn 6to UATL, EVUEPDTTE TOV 0QOaALIOTPO
oaG OTL AdpPAvete ovTd TO PAPHOKO.

Mowora ko £gnpor
To eappako avtd dev mpoopileTar Yo dTopa nikiog KaTo Tev 18 etdv.

Alha @appoke kot Xeplion
Evnuepdote Tov y1otpd 1 1OV @opUaKoTold cog edv maipvete, £xete TPOGPOTO TAPEL 1| WITopel val
TAPETE AAAOL QAPLLOKOL.

H Ayn avtod tov poappdakov pe kopPfopalenivn (Eva avTiemAnTTiko kol otafepomomtig g
d14Beonc) pnopel va amontel aAlayn g 666MG AVTOV TOV PAPLAKOV.

KaBo¢ to pdppoko avtd dpa Kuplwg oTov eYKEPOAO, 1) EXIOPACT TV GAA®YV QOPUAK®OY TOV OpOLYV
OTOV EYKEPOAO UTOPEL VO TPOKOAETEL VTEPPOAIKT EKONAMON AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV, OTMG 1|
vvnAMa 1 GALEG EMOPAGELG OTOV EYKEQPOAO OGS Kot AAAN WYUYLOTPIKA QAPLOKOL, OTIOEWN,
OVTUSTOUIVIKE KOl QAPLLOKO Y10 TOV VTVO.

Kobng to pdpuoko ovtd pmopet va LEMGEL TV TEST TOL CiHATOG, GUVIGTATOL TPOGOYN OTAV TO
QAPLOKO QLTO YPNOUOTOLEITOL e AAAD QAPLOKO TTOV TPOKOAOVY LEIMOT TNG 0PTNPLOKNE TTEST|G.

To eappako avtd uropel vo ELATTOCEL TN SpAon PopUAK®Y Tov AaUBAvovTal yio T VOGO Tov
Parkinson kat 1o 6hvdpopo aviovymv Todmv (m.)., Aefoviona).

To eappako ovtd uropei va Tpokarécel U PuetoAoykd niektpokapdioypaenue (HKI),
EMUNKVVOVTOG TO YPOVO OV Ypelaletar pio NAEKTPIKN dom Yo va dtatpéEet Eva OpIoUEVO TUNIO TNG
Kapdlig (Yvootd g «mapdtoot tov daotiuatog QT»). AAla @apuoKa Tov £X0VV 0VTH TNV ENLOpUoT
TEPILAUPAVOVY OPIGUEVE PAPLOKO TOL YPNCLOTO0VVTAL Y10, TN Bepameia Tov kapdiakov pvOuov 1
T Ogpamneio Lolpwéng, kabdg Kot GAAL OVTIYLYOCIKA.

Edv éyete mpodidbeon yio, TNV EUEAVICT] CTAGUMOV, TO QOPLOKO aLTO UTopEl va avénoet Ty
mBavotnta vo oag cupPovv. AAAa EAPLOKE TOV EXOVV VTN TNV EMIOPACT] TEPIAAUPAVOVY OPIGUEVA
(APLOKA TOV XPMCLHOTOtovvVTaL Yo T Bepaneio T katdBiwyng 1) ) Bepaneio Aoipwéng, kabng Kot
GAAD VTP VY OOTKAL.

To Xeplion wpénet va ypnOGOTOIEITOL LE TTPOGOYT LE PAPLOKO. TTOV AVEAVOVV TN dpOCTNPIOTITO TOV
KEVIPIKOV VELPIKOD GUGTHUATOC (WuY0O1EYEPTIKA OTTMC 1 LeBvA@avVIddTn).

To Xeplion pg owonavevpatddn
Ta owvorvevpatddn Ba mpénet va amopevyovaL.

Kinon ka1 Onraopdg

Edwv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 01 pmopet va giote £yKvog 1 oYEOALETE VO OMOKTHOETE TTOUdL,
{ntote T GLUPOVAT TOL YLITPOV T} TOV PAPLLOKOTOLOD GOC TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO. AgV TPETEL
VO {PNCUYLOTOIGETE TO PAPUAKO OVTO KATA TN SIEPKELL TNG KOOGS, EKTOC Kal 0V TO £YETE GLINTNOEL
TPOTNYOLUEVAC HE TOV Y1TpO 6ag. Ta axdAovba cvurtdpata gival Thovo vo eppavicfody oe
VEOYEVYITO LOPE, TOV OOV Ol UNTEPES EYOVV YPNCLLOTOIGEL TAAMTEPIOOVT GTO TEAEVTAIO TPIUVO



(oToVC TEAEVTAIOVG TPELG UNVEG TNG EYKVUOCHVNG TOVG): TPEUOVAD, LUTKT dvoKoyia Ko/ advvapia,
vvnAla, d1€yepon, TPoPAN AT aVOTVONG Kot SUGKOAIN GTNV TPOSANYT Tpopns. Edv 1o pmpd cog
OvVOTTTUEEL OTTOLOONTOTE OTO OVTH TO GUUTTAOUOTO UTOPEL VO YPELOGTEL VO ETKOIVMOVIGETE [LE TOV
YTpo GO,

To @dppoko avTd umopel vo TepAceL amd T UNTEPN 6TO PPEPOC LEG® TOV UNTPIKOD YAANKTOG KO
umopet va PAayetl o Bpépog. Emopévac, dev mpénet va OnAdlete €dv xpnoUOTOIEITE TO QAPLLOKO
avto.

001 yNon Ko YEPIGROS POV RATOV

Z6An, €EQIPETIKA £VTOVT] KOVPOOT| Kol TPOPANLATA OpaoT|g UITOPEL va TpokAnOobv katd tn Oepaneia
LE T0 eapproKo avtd (PAEre Tapdypapo 4). Avtd Tpémel va AneOel vIoYN oTIC TEPITTAOGELS OOV
OTOLTEITOL TANPNG EYPRYOPOT, Y. OTAV 0dNyEiTe avtokiviTo N XEPIlesTe Uy OV LOTOL.

To Xeplion wepiéyer vatpro
To @dpuaxo avtd mepiéyet Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, gival owtd Tov
ovopalovpe «ehevBepo vatpiov».

3. Iog va ypnoporomjsete to Xeplion

To gdppaxo avtod yopnyeital ond tov yorpd cag N dAlo emayyeipatio vyeiac. O yatpog cos Ba cog
nel mote Bo mpémet vo AaPete v emduevn €veon). Eivor onuavtikd vo punv mopoleiyete v
TPOYPAPPATIGHEVT 000T cag. Edv dev umopeite va ndte oto poavtefod cog e Tov yiatpd, Peforwbeite
0T1 B Tov TNAEPOVNOETE AUECHOG DOTE VO TPOYPOUUATIOTEL VoL GALO pavteBoD To cGuVTOUOTEPO
duvartd.

Oa MaPete v Tpdn éveon (150 mg) kar T devtepn £veon (100 Mg) tov Gapuakov avtod 6To Gvm
pépog tov Ppayiova pe mepinov 1 gfdopdada drapopd. XN cvvéyewn, o Aappdavete pia €veon (mov Ba
Kopaivetat oo 25 mg £og 150 mg) eite oto dve pépog tov Ppayiova gite oToLE YAouTOVG Hio Popd

TO UNVO.

Edv o yiatpog cag ol adddEel Bepameio and evéoyun proneptddvn LoKpAG OLAPKELNG GTO PAPLLAKO
avto, bo AdPete v TpdTN £veon e To Gapuako avto (Tov Ba kuuaivetol omd 25 mg émg 150 mg)
gite oTO Ave PEPOG TOV Ppayiova €iTe GTOVE YAOLTOVG TNV NUEPOUNVIO TNG ETOUEVNC
TPOYPOUUATICUEVNG EVEONG GOC. X1 GuvEKELa, Ba Aapfdavere pio éveon (mov Ba kKupaivetor omd 25
mg oe 150 mQ) &ite o10 v pépog tov Ppayiova gite 6TOVG YAOVTOVE Hio POPE TO pvaL.

AvVALOYO LLE TO GUUTTAOUATH GOG, O YIOTPOG GO UTOPEL VoL aVENGEL 1] VO LELMGEL TNV TOGOTNTO TOV
QOpUAKOL OV AoUPAVETE KOTA Eva eMITEGO SOGNG TN YPOVIKT] GTIYUT TNG TPOYPAUUATIGUEVNS
pnviaiog évecng cag.

Aocbeveig pe veppuch mpofAnuata

O y10tp0Og 600G UTOPEL VO TPOGAPUOGEL T 6OGT] AVTOV TOL POPLAKOD OVAAOYOL LLE T VEQPIKT GOG
Aertovpyia. Edv €yete o veppukd mpoPfAnpata, o ylotpdg 6o UTopEl va, Gog yopnNyNoEL XoUNAoTep
doon. Edv éxete pétpla 1 coPapd veppikd tpofinpata, dev Tpémet va xpnotponombel To pappoko
avTo.

Hluxuopévot
O ywTpdG 00¢ UTOPEL VO LEMGEL TN OGN ALTOV TOL PAPHAKOV EAV 1] AELTOVPYIN TOV VEPPOV GOG
glval petmpévn.

Eav napete peyordtepn d6on Xeplion and v emworrodpevn
Av16 10 QapuaKo Ba cag yopnynBel vd TPk TapaKoloVONG. Zuvendg, sival aniBavo va cog
yopnynOet d0o1 PEYAADTEPT] OO TNV KOVOVIKT).



Ot acBeveic oTovg omoiovg &xel xopnynOei peyodlvtepn 066m ToAMTEPIOOVNG OO TNV KAVOVIKY, UTOPEL
Vo ELPAVIGOVV To 0KOAOLON CLUTTMOOTOL:

VA 1 KOTOGTOAY, TOLKOPI, YOUUNAY apTNPLOKN TTESN, U GUCIOAOYIKO

NAEKTPOKAPIIOYPAPT LA (KOTOY PP NAEKTPIKNG OpOGTNPLOTNTAS TNG KOPOLAG) 1) apyEG 1 Un
(VOIO0AOYIKES KIV|OELG TOV TPOGMTOV, TOV CAOUATOG, TV BPaylOvaV 1 TV TOdMV.

Edv otapatioste va ypnopomorsite to Xeplion

Edv otapatnioete va Aappdvete Tig evécelg cog, Bo xaoeTe TIC EMOPAGEIS TOV PapUAKoL. Agv TPETEL
Vo S10KOYETE TN YPNON TOV PUPLAKOL ALTOV, EKTOC KOL OV GO TO TIEL O YLOLTPOS GOC, O1OTL TOL
GUUTTONOTO UTOPEL VO ETGTPEYOLV.

Edv éxete meplocdtepEg EpMTNCELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QAPLOKOTOLd GOC.

4, IMBavég avemOOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa To pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV
KoL aVTEG 0V TOPOVSLELovTal 6 OAOVE TOVE avOP®ITOLG.

Evnuepoote Tov Y10Tpo 60c apéomg edv:

o mapovoidcete Opopupovug aipatog otig PAEPES, £101KA 0TO TOSI (TOL CLUTTOUATA TEPIAAUPAVOLY
oidnua, TOvo Kot puBpoTNTE GTO TOSN), 01 0Toiol Pmopel vor peTaktvnBovv LEG® TmV
ALLOPOP®V AYYEIWV GTOVE TVEVLOVEG TPOKUADVTOG TOVO 6TO 6TNOOC Kol SuGKOAIN GTNV
avamvon. Eqv mapoatnpioete omotadnmote omd ouTd T0 COUTTOUOTO 0VO{NTNOTE WTPIKY
GLUPBOVAN APECHG.

. €XETE (AVOL0L KO TOPOVCLACETE EAPVIKY] GALOYT] OTN VONTIKT GOG KOTAGTAON 1) EAPVIKN
aduvapio 1 povdacua 6To TPOSMTO, TOVG Ppayioves N Ta TOA, EWOIKA TNV Lio TAELPE, 1)
GUYYLON GTNV OUIMA, AKOUT KOt Y10, LIKPO YPOVIKO StdoTnua. Avtd uropet vo eivar onpeio
EYKEPUAIKOV ETELGODTIO0V.

o TOPOVGIAGETE TVPETO, LVTKN dvokapyia, EPidpmon N LEWWUEVO etinedo cuveionong (uia
dwatapayn 1 oroia ovopdaletor «Kakoénbeg Nevpoinmtikd Zovopouo»). Mmopel va amorteitot
dpeon otpikn Bepameio.

. glote Gvopag Kot TAPOVGLAGETE TAPATETUUEVT) 1 EXTOIVVT GTVGT]. AVTO OVOUALETOL TPLOMIGLOC.
Mropei va ypelootel dueon wtpikn Oepaneio.

. TOPOVCIAGETE OKOVGIEG PLOUIKES KIVIGELS TNG YADOGOS, TOV GTOUOTOS KO TOV TPOGMOTOV.
Mmropei va ypelootel vo GTAUOTCETE TNV TOAMTEPLOOVN.

o TOPOVCIAGETE GOPapT AALEPYIKT] OVTIOPAOT] TOV YOopakTNPifeETOL ad TLPETO, OIdN O TOV

GTOUTOG, TOV TPOCHTOV, TOV XEMMV 1] TS YADGGUS, AUYAVIOGHA, KVIOUO, OEPULATIKO
eEvON O Ko PEPIKEG POPEG TTTAOGT TNG APTNPLUKNG THEGNC (CUUTTAOTO TTOV ATOTEAOVY
«OVOQLAOKTIKN avTidpaom»). Akoun Kot ov 6To TapeAdov Eyete emdei&el avoyn oty ard
GTOUATOG PIETEPLOGVN 1] TNV OO GTOUOTOC TAATEPLOOVT, ELPavIovTol oTaving oAAepYLKég
OVTIOPAGELS LETA OO YOPNYNON EVEGE®Y TOMTEPLOOVNC,.

. nmpoypappatilere va vroPAndeite o yepovpyikn enéppacn oto PaTL, EVIUEPDGTE TOV
opBoipioTpd cag 6T Aapfdvete ovtd 10 Pdppoko. Katd tn didpkeia g o@Ooipukng
YEPOLPYIKNG EMEUPAOTG VIO TNV AVIWETOTIOT TNG OOAWMOTG TOL PaKoD (KOTOPPAKTNG), 1) ipda
(10 YPOUATIGTO TUNLLO TOV HATIOV) UTOPEL VO YOAUPDGEL (YVOOTO MG «GVVIPOLO YAAOPTG
ip100c»), YEYOVOG OV UTopEl va 001 yNoEL o€ BAGPN Tov 0@OaALOD.

. yvopilete 6TL Exete emikivovva younAd aplBpd evog cLYKEKPILEVOD TOTOV AEVKOV
OLLOCOPIOY GTO Ol GOGC, TO OTOL0L ATALTOVVTOL Y10 TV KATUTOAEUNOT TOV AOIUMEEWDV.

Ot ax6AovBeG avemBOUNTEG EVEPYELES LITOPEL VA, ELPAVICTOVV:

oAb ovyvég avemOopnTES EVépYELES: popei va emnpedoovy neprocotepa and 1 ota 10 dropa
. dvuokoAia oto va kounbeite 1 va Topapeivete KOYoUEVOL.



Yoyvég avemOOunTeg evépyereg: propel va exnpedoovy éog 1 ota 10 dropa

GUUTTOUOTO KOWVOD KPLOAOYNLOTOC, 0Vporoipmén, aicnon ot éxete ypinn

to Xeplion propel va cog avénoet ta enineda piog oppovng Tov oVOUALETOL «TPOLUKTIVI Kot
Bpioxovton pe e&étacn aipatog (Tov UIopel vo TPOKAAEGEL 1] VO UMV TTPOKOAEGEL GUUTTMHOTO).
Ortav gpeaviovol coprtdpata ovENUEVNG Tpolaktivig, umopei va teptrapfdvovy (otovg
Gvopeg) d1OYKmoN TV LOoT®V, SVOKOAIN TNV enitevén 1 ™ dathpnon oThoemv, 1 GAAY
ce£ovaAIKT duoAELTOVPYia. XTIC Yuvaikeg pmopel va mepthappdvouy duvopopic 6GTOVEG HOGTOVC,
Stappon) YEAOKTOG 0md TOVG LOCTOVG, AMAELN ELUNVOV PUGEMVY, 1 GAAN TPOPANLLOTO. LLE TOV
KOKAO o0g

VYNAO odikyopo aipatoc, ovénon Tov copaTKod Bépovs, pLelmorn Tov coORATIKOV BApoug,
HElmpEVT 0peén

gvepeBioTOTNTA, KOTAOAWYT], G1yYOG

TOPKIVGOVICUOG: AVTN 1) KATAOTOOT Umopel vo teptAapuPdavetl. apyn 1 dotapayuévn kivnon,
aicOnua dvokapyiog 1 cOOEIENS 6TOVE PHEG (TOV KAVEL TIG KIVAGELS GO OOV TIVAYLLOTO), KOl
UEPIKEG OPES aKOLLa KoL TNV aicBnon 0Tt «maydvew 1 kiviion kot petd apyilel Eavd. Alia
onueio TOPKIVGOVIGHOV TTEpIAaUBavouy apyd cupto P, TPEUOVAO GE KATAGTOCT NPERING,
ALENUEVO GAMO KOUT un NOEANLEVT EKPOT] GAAOL OO TO GTOMO KOl OTMAELD, TG EKQPACTG
GT0 TPOCOTO.

avnovuyia, vevniia, | LelOUEVN €ypryopon

dvotovia: Avtn elval pio KaTdoTaoT Tov TepLapUPavel apyég 1 mopateTanéveg Un noeAnuéveg
OVOTAGELS TOV VOV, TTapdho oV Pmopel vo apopd 6& OTOI0ONTOTE HEPOG TOV GOUATOS (KOt
UTOpEL Vo 001 YNGEL GE U PLGLOAOYIKT GTAGT] TOV GAOUATOG), | SVGTOViK GLVYVA APOPA GTOVG
WOEG TOL TPOCHTOV, CUUTEPIAULUPAVOUEVOV OQUCIKOV KIVIGEMV T®V 0QOUAL®Y, TOV CTOULOTOC,
™G YAOOOoOG 1] TNG GLoyOVOG.

Can

dvokivnoia: Avtr ivon pio Kotdotoon tov wepthapPaver un ndeAnpéveg Puikég KIvioelg Kot
umopel va mepAapfavel ETavOLOUPBoVOLEVES, OTOGTIKEG 1] GUOTPOPIKES KIVIGELS, 1) GUCTAGELS.
TpOLOG (Tpépovro)

TOVOKEPOUAOG

YPYOPOG Kapdlakog puipog

VYA apTNpLOK” TTieon

Prixag, pwikn coppdpnon

KOWALOKO GAYOG, ELETOG, VOUTiO, SLCKOIAMOTNTA, d1AppOold, SVOTEYiN, 050VTaAYia

QVENUEVEG NTOTIKEG TPOVOOUIVAGES GTO alipl GOlG

TOVOG GTA 0GTA 1| TOLG HVES, 0GPLOAYiN, apBpalyia

OTOAELN EUUNVOV POCEDV

TLPETOS, aduvapio, KOT®ON (Kovpaom)

avtidpaon oT1o oNeio TG £veong, GLUTEPILOUPAVOUEVIC PayoVpaS, TOVOL 1) O10NLOTOG,.

Oy ovyvég avemOounTeg evépyeles: pmopei va emnpedoovy £0¢ 1 ota 100 dropa

mvevpovio, AoTH®EN Tov avarvevoTikoL (Bpoyyitda), Aoimén TV aepoPop®V 00OV,
TOPUPPIVOKOATITION, AOTU®EN TG 0VPOSOYOL KVGTNG, AoipmEn Tov ®TOG, OVLYOoUVKNTIOGT,
apLYSaAiTION, AOTHmEN TOV dEPIATOG

UELOUEVOS aptOIOC AEVKOKVTTAP®V, LEIMGN TOV TUTOL TOV AEVKOKLTTAP®YV TTov Bondodv otnv
TPOGTACIN GOG Ao TIC AOUMEELS, avatpio

OAAEPYIKY] avTidpao

draPnng 1 emdeivoon tov dafntn, avénuévn weovkivn (pio oppovn Tov eAéyyel To eminedo
TOV GAKYAPOV TOV GIIOTOG) GTO Qi GOgG

av&npévn 6pedn

ammAEln OpeéNG OV 0dNYEL GE VTOCITIGUO KoL YOUNAO COUOTIKO BApog

avEnuéva Tprylukepidia (€vog Tomog Amidiov) oto aipo, avénuévn yoANoTepOAN 610 aipa Gog
dwatapayn Tov VIVoV, vPopikn ddbeon (uavia), LEI®UEV YEVETHGLO. OPUT|, VEVPIKOTNTO,
EQLOATEG

oyn dvokvneio (cvordoeig N} Tvaypata wov dev propeite vo e EyEeTe 6T0 TPOCHOTO, TN
yYAmdooo 1 GAAa pépn tov couatdc oag). Eviuepdote Tov yloTpd 60¢ Apéoms 0V EUQUVICETE



un nleAnuéveg pubKEg KIvoeLg TG YADGGOG, TOV GTOUNTOG Kol TOV TPOc®TOV. MTopei va
YPEWGTEL 1] O10KOTY] TOV PAPUAKOV AVTOV.

o MmoBupia, pio adidkonn tdon vo KIVEiTeE HEPTN TOL CAONATOG 0aG, (AT OTAV OTEKECTE,
doTapayn e TPOcoyNG, TPOPANUATE, LE TNV OUIALN, OTOAELD 1] U1 LGLOAOYIKY aicOnon TG
yevone, Letmpévn aicnon tov dépuatog atov TOHVOo Kal TV aen, aictnua popunkioong,
TOUTNUOTOG 1] LOVIIAGUOTOG OTO dEPLLOL

o BoA1| 6pacn, opBoipiky Aoipwén N «emmeukitido», Enpoedaipio

o aictnon mepiotpoenc (IAyyog), eppoéc, wtaryia

. SL0KOT TNG ay@YOTNTOG HETAED TV AVE KOl KATMO TUNUATOV TNG KOPIAG, U1 GUGIOAOYIKN
NAEKTPIKT AyOYLLOTNTA TNG KAPIAC, Tapdtact Tov dtaotipatog QT amd tnv Kapdid cag,
YPYOPOG KAPILAKOG XTOTOG OTAV GTEKEGTE, APYOS KAPIOKOC pLOUOS, U1 PUGIOAOYIKN
KOTOypoPn TG NAEKTPIKNG Spactnplotntag TG Kapdidg (niextpokapdioypdenuo 1} HKT),
MTEPLYIGLOC N aioON O dSVVATOV KOPIAKOV XTOTOV (GO Lo TOAUOVY)

. YOUNAT 0pTNPLOKT TESN, YUUNAT APTNPLOKT TECT) OTAV GTEKESTE (CLUVERMS, OPIGUEVOL
dvBpwmot Tov maipvouvv to Pdppoko ovtod propet va aicBoviovv tdomn yia Amobupia, (AN 1 va
MmoBupnoovy 6tav otékovtal i 6Tav onk®bodv 6pbiot andToua)

o Aoy dviac o, TovOLUog, pvopporyio

o KOWMOKT Suo@opia, AoipmEN TOL GTOUAYOL 1) TOV EVTEPOV, SVOKOAID GTNV KATATOOT),
EnpooTtopia

. ULETEDPIOULOG 1) TOUTOVIGLLOG

o avénuévn GGT (éva nrotikd éviupuo mov ovopdleTal Y-yAOUTAUVATPOVOPEPAOT)) GTO Qe GAG,
avénuéva nrotikd Evivpo oTo aipa cog

. Kvidmon (N «kvidmtikd eEavOnuar), kvnouog, eEavinua, tpydntmon, éxleua, Enpodepuia,
€pLOPOTNTO TOVL HEPUATOG, OKUT, ATOCTNUA KAT® 0o TO dEPUA

o avénon g CPK (kpeativopmo@oKivacn) 6To aipa oag, evog evEDILOV TO 0T0i0 HEPIKES POPEG
amelevbepdveral katd TN S140TACN TOV HVAOV

o puikoi oracpol, duokapyio Tov apdpdoemv, puikn advvapuio

. axpazela (EMdenym eréyyov) ovpwv, cuyvovpia, TOVOG KATE TV 0VPTIoN

o OTLTIKY] SVCAELTOVPYIO, SLOTAPOYT] EKOTEPUATIONG, OTMAELD APlOUOD EUUNVEOV pOGE®V 1| GALO

TpoPAnUaTa e TOV KOKAO Gag (Yovaikes), ovATTUEY LOOTOV GTOVG AVOPES, GEEOVOAIKT
dvoiertovpyia, LacToduvia, EKKPLon YAAAKTOG Amd TOVG LAGTOVG

o 010N L0l TOL TPOGMITOV, TOV GTOUATOC, TOV 0POUAUDOY 1 TOV YEMDV, OIONO TOV COUATOG, TOV

YEPLDV 1] TOV TOSDV

avénon g Beppokpaciog ToL CONTOG

O0AAOYT GTOV TPOTO OV TEPTATATE

ndvog 010 Odpaka, ducpopia 6to Bmpaxa, aicnuo adabeciog

GKANPLVOT TOL SEPHOTOG

TTOOM

Yravieg avemOounTeg evépyeleg: pmopel va emnpeacovy £émg 1 ota 1.000 arope

. o@BaApikn Aoipmén

. QAEYLLOVN TOV OEPUATOC TOV TPOKAAEITOL ATt AKAPEN, AETIOEWONG OYN TOL TPLYMTOL TNG
KEPOAANG 1] TOL OEPLOTOC LLE KVIGUO

aHENOT TOV NOGIVOEIA®DY (EVOG TOTOV AEVKOV AUOGPALPIMY) GTO Oipe GOGC

peimon Tev aponetodiov (KVTTApOV ToL aipatog Tov fonbovv va ctapatd n apoppayio)
TPELOVAO TOV KEPAALOD

AKOTAAANAN €KKplom ping OprOVIG TOL EAEYYEL TOV OYKO TMV 00PmV

GAKYAPO GTO 0VPaL

ATENTIKES Y10l TN (o1 emmAokég U ELeyXOpEVOL dtapriTn

YOUNAO GAKYOPO ApLOTOg

VIEPPOALKN KATAVAA®MGT VEPOD

amovcio Kivnong 1 ovIomokpiong evoow eiote Eumviot (Katatovio)

oOyyLoN

vvoPacio

EMheym cvvarsOfpoTog



. advvopio emitevéng opyasuon

. KoKON0eg vevpoAnmTikd chvdpopo (cbyyvon, ueimon 1 andAela cuveidnong, LYNAOG TVPETOC
Kot coPapr| puikn dvokapyic), TPoPANUATA LE TO AUOPOPO ayYELD TOV EYKEQGAOD
SLUTEPTAOULPOVOUEVNC TNG EAPVIKNG ATMOAELOG TNG TAPOYNS QULOTOG OTOV EYKEPOUAO
(eyxe@aiikd N «pivyy eykeaAikd), EAheyn avtamdkplong ota epedicpata, amdAEL
oLVveidnong, YoUNAo eninedo cuveidnong, eMANTTIKEG Kpioelg (omacpol), dtutopayn TS

1Goppomiog

. L1 LGLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG

o yAovkopa (avénuévn tieon péoa 6to oo Tov pation)

. TPOPANLATO [LE TNV KIVNOTN TOV LOTIOV GOG, TEPIGTPOPT TOV HOTLDV, VIEPELOICONGIN TV
HATIOV 6TO PG, avENUEva daKkpua, EpuOpPHTNTO TOV LATIGOV

. KOATIKY pappopvyn (U QUGI0A0YIKOG Kapdlokog puBpoc), aKovOvIoToS Kapdlakog yTOHTog

. OpouPog aipatoc 6ToVE TVEHOVEG TOV TPOKAAEL TOVO GTO 6TNOOC KAl SLGKOALD TNV OvoTVON.
Edv mapatnprioete omotodnmote and auTd To GOUTTOUOTA, AvalnTHOTE AUECHOS IUTPIKN
ouppovin

o Opoupor aipatog otig EAEPES, £101KA 6T TOAIO (TO. GUUTTOUATA TEPIAAUPAVOLV 0101 L0, TOVO

Ko epuBpdtnTa ot THO). Edv mapatnpnioete omotadNToTe amd oVTA TO GUUTTMLOTOL
avalntote apécms TPk cuUBovin

gpvbpiaon

OVoKOAlD TNV avamvon KoTé T d1dpKelo Tov VIVOL (VAVIKY ATVOLa)

TVELUOVIKT] GUUPOPTGT], CLUPOPNOT TOV A.EPOPOPOY 0ODV

TVELLOVIKOL TPLYHMOELG 101, GUPLYLLOC

QAEYLOVI TOV TOYKPEATOC, 010N LA TG YADOGCUC, AKPATELN KOTPAV®V, TOAD GKANPA KOTpOva
andPPaEN TOV EVIEP®V

okacuéva yeidn

deppotikd eEavOinua Tov oyetileton pe PAPUOKO, TAYVVGT TOV SEPLOTOC, TLTLPIOA.

SIOTOGT TOV UWOTKOV VAV Kot TOVOG 6Tovg LoeS (pafdopvdivon)

doykwen apbpwong

advvopio ovpnong

dvoavetia LooToD, SIOYKMGT TOV AOEVOV GTOVG UAGTOVE GaG, JOYKMGT TOV LUGTOV

KOATIKO EKKPULOL

TPLOTIGUOC (TOPATETALEVT] GTODGT TOL TEOVE 1) OTTOL0, UITOPEL VoL amtattel yelpovpyikn Oepomeio)
TOAD youmAn Oeppokpacio couatog, piyn, aicdnua diyog

GUUTTONOTO OO ATOGLPOT] PUPLLAKOV

GLYKEVTPMGT] TOOV TOL TPOKAAEITOL OO PAEYHOVT 6TO onpeio TG éveonc, Aoipmén tov &v T
Babet déppartog, koot tng Béong Eveong, pdromog g BEong Eveonc.

Mn YvOG6TEG: 1) SVYVOTTO OEV pmopel va ekTiun0sei pe Baon ta owwbdicipa deoopéva,

. EMKIVOLVO YOUNAOC aplOUOC EVOC GUYKEKPIUEVOD TOTTOL AEVKMV GLLOGOOIPIMY GTO Gl GOg, TO
07010 ATOLTOVVTAL Y10l TNV KOTOTOAEUNOT] TOV AOUDEEDY
o cofapn aALePYIKT 0vVTiOpaoT] TOV YopakTNPileTal amd TVPETO, OIdNUA TOV GTOLOTOC, TOV

TPOCAHTOV, TOV YEMMV 1 TNG YADGGOC, Aoydviaca, Kvnopd, Seplatikd e£avOnua Kot HePIKE

QOPEG TTOGT TNG APTNPLOKNG THEGNC

emkivovva vrepPoiikn TpdSANYT vEPOD

oYeTLOEVN e TOV VITVO dlaTopay TPOGANYNG TPOPNG

KOO A0y pun ereyydpevov dtafnn

pelopévo 0EVYOVo Gg KAmola PLEPT TOL GOUATOG (AOY® HELOUEVNG ALLATIKNG POTIC)

YPRYOPN, PN OVOTTVOY|, TVELHLOVIO TTOL TPOKAAEITAL OO TV E1GPOPNOT TPOPT|S, dATOPUYN TNG

Vg

EMAeyT KINTIKOTNTOG TOV EVIEPOV OV TPOKAAEL ATOQPaAcN

. KITPIVIGHO TOL SEPHOTOC KOt TOV HOTIOV (IKTEPOQ)

o cofapod 1 amenTkd yio tn (on e&avinua e povoKaies kol EEPAOVIIGLO TOL SEPLOTOS TO
omoio umopel va EEKVIOEL LEGO KOt YOP® OO TO GTOUM, TN HOTT, TO LATIO KOL TO, YEVVITIKA
opyava, kat va eEamhwbel g GAhec Teployic Tov cmdporog (cuvdpopo Stevens-Johnson 1 to&m
EMOEPLUKT) VEKPOALOT))



. cofopn aAAEPYIKT OVTIOPUOT| LE OIONUA TTOV UTOPEL VO TEPIAAUPAVEL TO AAPVLYYO KoL VoL
001 YNGEL G€ SLGKOAID GTNV AVATVON

. ATOYPOUUTIGHOG TOV SEPUATOG
. U1 QLGIOAOYIKT] GTAGT] TOL CAOUATOG
. TOL VEOYEVVITO LOPA TTOV YEVVIOUVTOL amd untépec mov xovv Adfel Xeplion katd tn dibpkeia

NG KOMNoNG Propel va epeavicovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOV PUPLAKOV KO/ GUUTTOLOTOL
amOGLPONG, OTMG gvepebioTdTNTA, Ppadeieg 1 TAPATETAUEVES LVIKEG CVGTAGELS, TPELOVAO,
VIVNALD 1] TPOPANLOTO LLE TV OVOTTVOT] KoL TV TPOGANYT TPOPNG

. peimon g Beppokpaciog Tov GOUATOG

. VEKPA KOTTOPA TOV dEPUATOG ot BEom NG Eveong Kot EAKog otn B€omn g Eveong.

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mopoatnproete kamowo avemBOunT eVEPYELD, EVIILEPADOTE TOV YIOTPO, TOV QUPUAKOTOL0 1) TOV
VOGOKOUO GaG. AVTO 1oYVEL Kot Yio KaOe mbav| avemBountn evEPyEL TOL JEV OVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO oMYV Ypions. Mropeite emiong vo avagipete avembounteg evépyeleg angvbeiag, LEsm Tov
EBvikod Opyavicpot @appdkwov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapydg, AOnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr. Méom ¢ avapopdig
AveEMBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fONONGETE GTI GLALOYT| TEPIGGATEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV OGPAAELD TOV TAPOVTOS PAPLLAKOV.

5. Iog va puidseete To Xeplion
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot HgV TO POAVOVV Ta TOLOE.

No pn ypnoiponoteite auTod T0 APOKO LETE TNV Nuepounvia AENG Tov avapépetol oto Kovti. H
nuepounvio ARENG eival n teEAgvtaio MUEPE TOV VO TTOV AVOPEPETAL EKEL.

Mn evAdccete o€ Beppokpacio peyarvtepn twv 30°C.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG OMOYXETEVLGNG 1| 6T OKLaK( aroppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG YO TO TTMG VO TETAEETE TAL PAPLLOKO, TTOV OEV YPNOLUOTOLELITE . AVTA T, LETPQL
BonBovv otV poctacio Tov TePPdAiovtog.

6. Iepreydpevo. TG 6VOKEVOGING KOl AOTES TANpOPOpieg

T wgpréyer to Xeplion

H dpoaotikn ovesia etvar n ToaAmeptdovn.

Kabe npoygpuouévn ovpryya Xeplion 25 mg nepiéyet 39 mg modptiknig naimeptddvng og 0,25 ml.
Kabe mpoyepopévn ovpryyo Xeplion 50 mg mepiéyet 78 mg modputikng nolmepdovng o 0,5 ml.
Kabe npoygpouévn ovpryya Xeplion 75 mg nepiéyet 117 mg maAputikng moimepdovng og 0,75 ml.
KaOe mpoyepuouévn ovpryya Xeplion 100 mg nepiéyet 156 mg moduitikng noamepidovng o 1 ml.
KaBe mpoyepuopévn ovpryya Xeplion 150 mg mepiéyetl 234 mg moduitikig tolmeptdovng o 1,5 ml.

Ta GAAa cuotaTikd givat:

IMoAvcopPikd 20

[MoAvaiBvievoyivkoin 4.000

Movoddpikod Kitpikd o&0

Avvdpo 6EVo0 pwcoptkd dvdTplo

Movoddpikd S166EIVo POGPOPIKO VATPLO
Ydpo&eidio tov vatpiov (yio T pvOon tov pH)
Ydwp yia evéoiua

Epgavien tov Xeplion ko epreyopeva g 6v6KELOGIOG
To Xeplion givat £vo Aevkd EmG VITOLEVKO EVEGILO EVALOPTUO TOPATETAUEVTG OTOOECUEVOTG OE

TPOYEUITUEVT] GOPLYYQL.


http://www.eof.gr/

Kd&0e cvokevacio mepiéyetl 1 mpoyepuopuévn ooupryya kot 2 BEAOVeG.

Yvokevaocio Evapéng Oepaneiog:
Kdébe cvokevaoio mepiéyet 1 kovti Xeplion 150 mg ko 1 xovti Xeplion 100 mg.

Evoéyeton va unv kokAo@opovv Ao ta peyédn cueKeLAGLOV.

Katoyog Adsrog Kukhoopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

Hopackevactiig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béiyo

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKAAEIGTE VO
anevBuvleite otov Tomucd avtimpdowno Tov Katodyov g Adeag Kvichopopiag.

EXLado
Janssen-Cilag ®appoxevtikiy A.E.B.E
TnA: +30 210 80 90 000

To mapév pviro 0dNYLOV YprioNs avabepOnke Yo TelevTaio gopa Tov Mdio 2023

Aentopepeic mAnpopopieg yio 1o eapuako avtd gival dtabéoieg 6to dikTvakd 1m0 Tov Evpomaikod
Opyavicpod Oopudxov: http://www.ema.europa.eu.
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O wAnpogopicc mov ak0rovB0VV arEVOVVOVTAL HOVO GE YIOTPOVGS 1| EXAYYELNOTIES VYELOS KL
npénel vo, Swfdlovral amo Tov YIaTpo 1] TOV EXAYYELLATIO VYELOS GE GUVOVUGNO IE TIS TANPELS
ovvtayoypa@ikés tanpogopiss (Ilepitnyn Tov XopaktnpieTik®v tov [poiovrog).

To evéoyo evandpnpa gival yuo pio epdmaé ypnon. [pénet va eheyyBel ontikd yio E€va copotidia
P TN Yopnynon. Aev tpémnet vo ypnoonombet edv 1 ovpryya dev givar ontikd Kaboapn amd Eéva
ocouaTidw.

H ovokevaocia nepiéyet pia mpoyepicpévn oOpryya kot 2 Behdveg acpareiog (pio ferdva 1% tvtcag
22 gauge [38,1 mm x 0,72 mm] kou pio ferdva 1 ivtoag 23 gauge [25,4 mm x 0,64 mm]) yia
evoopvikn éveon. To Xeplion diatifeton emiong oe ovokevaoio Evapéng Bepameiog, n omoio mepiéyet
dvo mpoyepicpuéves ouptyyes (150 mg + 100 mg) kou 2 emmpdobeteg ferdveg aopaeiog.

C

| m— |

(A) 22G x 1 '4” T'kpt TAquvn
(B) 23G x 1” Mzmhe mAquvn
(C) Tpoyepuopévn Topryya
(D) v

(E) opa dxpov

— ) | >

Tcr

1. Avakivinote T optyya £viova Yo, TovAdyiotov 10 devteporenta yia va S10c@aAoTEL £vol

OLLOLOYEVEG EVOLMDPNLLOL.
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Emiéére v KatdAAnAn Berova.

H npdtn d60om évapéng tov Xeplion (150 mg) npénet vo. yopnysitor tv Huépa 1 oto
AEATOEIAH pv ypnoonowwvrag t felova yioo AEATOEIAH éveon. H dgvtepn 66om
évapéng tov Xeplion (100 mg) mpénet emiong va yopnyeitar 6to AEATOEIAH po pia efdopdado
apyotepa (Huépa 8) ypnowomowwvrag tn erova yio AEATOEIAH éveon.

Edv o acBevig ahrdlet Bepameio amd evéoun promeptdovn pakpag ddpkelag og Xeplion, n
npdt éveon Tov Xeplion (mov kxvpaiveton and 25 mg émg 150 mg) unopei vo xopnynOei gite
oto AEATOEIAH eite 1o TAOYTIAIO pv, ypnoiponoldvtog Ty KatdAAnin feAdva yia
0¢om éveong, T YPOVIKN OTIYUN TNG EXOUEVNG TTPOYPOUUUATIGUEVTG EVECT|G.

2N GLUVEXELD, Ol UNVINEG EVEGELS GLVTIPNONG Uopovv va yopnynBovv gite cto AEATOEIAH
gite oto TAOYTIAIO pv ypnoomoidvrog v KatdAAnAn Belova yio, tn Béon éveong.

I éveon oto AEATOEIAH, £dv o ac0eviig éxel couatikd Bapog < 90 Kg, ypnouonotiote
Berova 1 ivtoag, 23 gauge (25,4 mm x 0,64 mm) (Beldvo pe TANuvn PAE XpOUATOC), €4V O
ac0evig éxel copatikd Papog > 90 kg, ypnooroote Bedva 1% tvtoag, 22 gauge (38,1 mm
X 0,72 mm) (Berova pe TANUVI YKPL YPDUOTOC).

I éveon oto TAOYTIAIO, ypnopomomorte Bedva 1% ivioac, 22 gauge (38,1 mm x
0,72 mm) (BeAdvo pe TARUVY YKPL YPOUATOG).

Kpatmote ) cOptyya [Le TO TOLUN TOL AKPOL GTPAUUEVO TPOG TO TAV®, OPULPECTE TO EAUCTIKO
OO TOV GKPOV pE ol ATaAT TEPIGTPOPIKN Kivn o).
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4, Avoi&te Vv amokoAlovpevn ONkn TOTOL KLWEANG TG PeAdvag acpaleiog LeEypt T péon.
[Tidiote To KAV TNG PEAOVAG YPTCLOTOUDVTAG TNV TAACTIKY OTOKOAAOOUEVT] ONK).
Kpatiote ) oOptyya otpappévn tpog ta méve. Ilpocappdote ) feldva acporeiog ot
GUPLYYO YPNOUYOTOIDOVTOG Wi OTUAT TEPICTPOPIKT KIVIOT Y10 VO OTOQVYETE POYIES 1) Cnuid
oV TApVN TG Perdvac. EAéyyete mavta yio onpeia {nudg 1 Stappong mTpv amd
xopfiynon.

5. Tpapné&te to kKGAvppa g feAdvag and T Peddva o gvbeia. My oTpépete To KAALUUW, KOO®DG
N Peldva pumopel vo YohapdceL omd T cHpLyya.

&
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6. TomoBetnote TN GVPLYYQ PE TNV TPooapTNUEVT PeAdva og OpOla BEom Yo Vo apailpéceTe TovV
aépa. AQOIPESTE TOV AEPQ OO TN GUPLYY LETOKIVOVTOS TN PAPO0 TOV UPOAOL TPOGEKTIKA
TPOG T, EUTPAG,.

\

i)

7. Xopnynote 0Xo T0 TEPLEYOUEVO LE apYT, Pabid eviopvTKn £veoTn oTOV EMAEYUEVO BEATOELON 1)
yYhovutiaio pov Tov acBevoug. M yopnysite Evooayyelokd 1) vTodopLa.

8. Metd, TNV 0AoKA PO TNG EVECTG, XPTCILOTOUGTE TOV OVTIXELPO 1] TO SAKTLAO TOV EVOG YEPIOD
(8a, 8B) 1 nio eminedn empavela (8y) yio vo EVEPYOTOMGETE TO GUGTNILO TPOGTAGIOG TNG
Belovag. To choTNUO gvEpYOTOLEITAL TANPOG OTAV AKOVGTEL VAl «KAK». ATTopplyTe KATAAANAQ
™ ovplyya pe T Perdva.

8a

8p
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Kda0e aypnoipomnointo popuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUUA TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPOVO, [LE TIG
KOTA TOTOVE 16 VO0VGEC GYETIKEG Sl0TAEELS.
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