@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

Xeplion 25 mg gvéopo evor@ppua TOPUTETAREVIS ATOSEGCUEVONG
Xeplion 50 Mg gvéopo evor@pua TOPUTETAREVIS ATOSEGCUEVONG
Xeplion 75 mg gvéoipno evor@pua TOPUTETAUEVIS ATOSECUEVONG
Xeplion 100 mg evécipo Evar@PNUO. TOPOUTETAREVIG ATOOEGUEVGTI|G
Xeplion 150 mg evécipo Evor@pnpo. TOPOTETAPEVIG ATOOECUEVOT|G

Molmep1dovn

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1|CNG TPV UPYICETE VA YP1CLUOTOLEITE GVTO

T0 QAPROKO, OLOTL TEPLAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

- Dura&te avtd To EOALO 0dNYIBV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poINGTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOLC.

- Edv mapotnpfoete kKamoto avemBOunTn evEPYELd, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0C. AvTd 1oy0eL Kot Yo KaOe mhavi avemBOunTn evépyela Tov 0V avapEPETOL
670 POV QUALO 0dNY1dVY yprions. BAéne mapdypapo 4.

T wepréyel 10 mapoév UALO 00N YIOV:

T etvar to Xeplion ko ot givon 1 gprion Tov

T pénel va yvopilete Tpv xpnoporomoete to Xeplion
I va ypnoonotioete to Xeplion

[MBavég avemBOunteg evépyeteg

o vo puidoocete o Xeplion

[epreydpeva g cuokevaciog Kot AOTES TANPOPOpieg

BRI -

1. T givan To Xeplion ke woww givan 1 xpiion Tov

To Xeplion wepiéyetl T dpacTikn ovGio TOAMTEPIOOVT, 1] OTTOI0 AVAKEL GTNV KATIYOPio, TOV
AVTOYUYOGIKOV GOPLAK®OV KOl XPNCLLOTOLEITOL 0¢ Bepameio. cLVTHPNONG YOl TO GUUTTAOUOTO TNG
oyloppévelag oe eviakeg acBeveic mov gival otafepomompuévorl pe TaAmeplddvn 1 PLoTEPLOOVT).

Edv &yete deiéetl aviandkpion oy moAmeplddvn 1 T PLoTePLOOV 6To TapeABOV Kot £xeTe NI £0C
UETPLOL cLUTTTOUATA, O YITPOS c0G pumopel va Egkvioet Bepameia pe Xeplion ympig va mponynbel
otabepomnoinom pe ToAmePOOVN )| PLOTEPLOOVT.

H oyiloppévera givar pio vosog pe «BeTikd» Ko «apvnTiKéy COUTTORNTO. OETIKO CLUTTAOLOTO
onuaivel vepPOAN o€ GLUTTOUATO TOV OgV elval cuvNBmg TopdvTa. ['a mapdadetypa, Eva dTopo pe
oyloppévela pmopel va axovel povég 1 va PAETEL TpAypaTa TOV dgV VIAPYOLY (AéyovTot
yevdausOnoelg), va motevel Tpdrypata Tov ogv eivar oAnBwva (Aéyovtal mapaicOnoes) 1| va
aoBdvetal aouvn01eTN KayvToyia Y10 TOVG GAAOVG. APVNTIKG CUUTTMOUOTO CIOIVEL EAAEYT
GUUTEPLPOPMV T cuVOIcONUATOV TToL glvar cuvBmG TapdvTa. e mopdadetypa, Eva dTopo pe
oyloppévelo UTOPEL VoL QOIveTaL amoTPafnyUEVO Kol Vo UV ovTamokpiveTal KaboAov
cuvoueOnuaTikd 1 propel vo SUGKOAEVETOL VO LATOEL Pe GapN Kot AoYKO Tpomo. Ta dtopa pe auth
TN vOco umopel, emiong, vo atsBdvovtal KatabAy, dyyog, evoyn 1 évtaon.

To Xeplion propei vo fonbnoet 6Ny ovakod@IoN TOV CLUTTOUATOV TN 0cHEVEIGC Gag KOl VoL Ta.
EUTOOIOEL VO ELPAVIGTOVV EAVAL.

2. T npémer vo yvopilete mpwv ypnoyponouicete 1o Xeplion

Mnyv ypneiponomoets to Xeplion

- o€ MEPIMTOON dALEPYIOG GTNV TOMITEPIOOVT T} GE OTTOL0ONTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA QVTOV
TOL PAPUAKOV (avaPEpovTal 6TV Tapdypago 6).



- o€ mepintwon oAAepyiog 6€ GALO OVTIYVY®GIKO PAPLOKO, CUUTEPIAAUPAVOLEVIS TG 0LGTNG
0L OVOLLALETOL PLOTEPLOOVN).

I pocdomou|osig Kot TPOPVAAEELS

AmevBuvBeite oTOoV Y10TPO, TOV POPLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG TPy ypnotporomoste to Xeplion.
To @dppaxo avtd dev Exel peretndel e nAkiopévoug acsbeveic pe dvota. 26t6G0, 01 NAIKIOUEVOL
aoBeveig pe dvola mov Aapfdvovv Bepameio pe dAla Topdpoa €101 PopUdK®V UTopEl va £xouv
avénuévo Kivouvo yke@oAkov enelcodiov 1 Bavdatov (PAére Tapdypago 4, mbavég avemBiunteg
EVEPYELEG).

Olo ta pappoka Exovv avemBounteg vEpyeles Kot OpIoPEVES amd TG AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG AVTOV
TOV QAPUAKOV UTOPEL VO ETOEVOGOVY TOL CUUTTOUOTO GAL®V WTPIK®V Tadncemv. o To Adyo avTo,
glvat oNUaVTIKO vo GuLNTNOETE [IE TOV Y1OTPO GOG OTOLEGONTOTE amd TG akOAOVDEG TABNGELS, Ot
omoieg UTopovV SLVNTIKA Vo eMOEV@BODY Katd T dtdpkela g Oepameiag pe avtd 10 PApUAKO:

- gy éyete vooo tov Ildpkivoov

- edqv gyete drayvmotel moté pe pia wdOnomn trng omoiag To CLUTTOUHOTO TEPAALPAVOLY DYTAT
Oepuokpaocio copotog Kot poikn dvokayio (eniong yvoom og Koakondeg Nevpoinmrikod
>HvopoyLo)

- €qv €YeTE MOTE EPOOVIOEL AVAONAAEG KIVAGELS TG YAMSGAG 1] TOL TPocdTov (Oyiun
Avokwnoia)

- €av yvopilete OtL giyate 6T0 TOPEABOV YOUNAL ETITESH AEVKOKVTTAP®Y GTO aipe (TOV popel
va TpoKkAOnKay 1 va unv TpokAnOnKav amd GAia eapLoKo)

- edv elote daPntikdg N Exete mpodidbeom yo dafnn

- €4V €xeTE KOPKIVO TOL LAGTOV 1 OYKO TNG VITOPUONG GTOV EYKEPUAD GOC

- €av €yete kamolo kapdromdeia 1| AapPavere Oepameia yio Kapdionddeio Tov cog Tpodiadétet
Y xopmAn apTnploKt mieon

- €4V €xeTE YOUNAT OPTNPLOKN TTLEST OTAV GTEKEGTE 1) OTOV ONKMOVESTE OpHlot amodTopd

- gav €yete eminyia

- e €xete ve@pukd mpoPAnpota

- e €xete Ntk TpofAnpoTa

- €V €xete TOPATETOUEV KO/ EXDOIVVT GTOOT

- eav €xete mpoPAnuaTa eEAEYYOL TG Beprokpaciag TOL COUATOG 1 VITEPHEPILAVET

- edv €xete apVOLKO VYNAO EMIMESO TNG OPLOVTG TPOAUKTIVIG OTO ailol GOg 1 av £XETE £vay OYKO
7ov mhovdg e&apTdTan omd TNV TPOAAKTIVY

- €0V €ogig N KATO10G¢ GALOG OTNV OIKOYEVELD GaG EYEL 1I0TOPIKO OpouPfmv aipatog, kabdg ta
AVTYLYOGIKA EYovv cuoyeTiobel pe To oynpatiopd Opdupav aipatoc.

Edv éxete omowadnmote and avtég Tig Tabnoelg, mopoakareiche vo cu{ntoeTe e ToV YoTpo Gog,
KaBds ovtdg/M pmopet va Bednoel va mpocappdcet T 006M 6ag N Vol GO THPaKOAOLVONGEL Yo KATTO10
LA TN

Kobng mapatnpndnikov mold ondvia oe acbeveig mov Emaipvoy anTd To PAPLOKO, ETIKIVOLVA YoUnAol
ap1Bpol opiopévon £100VG AEVKOKLTTAP®OV TOL YPELGLOVTOL Y10l VO KATATOAEUNGOLV TIG AOUMEELS GTO
aipo 60g, 0 YTpOg oaG UTOPEl va ELEYYEL TO EMIMEDD TOV AELKOKLTTAP®V GUG.

Axoun Ko av 6To TopeABOV Exete ELEAVIGEL AVOYN OTNV OO GTOLOTOG TOATEPLOOVT] 1] PLOTTEPLOOVT,
eupaviovtol omaving oALepykéc avtidpdoelg petd and yoprynon evécswv Xeplion. Znmote auéong
wTpkn Pondela edv epeavioete eEavinpa, oidnua Tov Adpvyya, KVNouod 1 OVOTVEVGTIKA TPOBAIHOT
KaOdC ot popel va eivor onueio. GoPapng aALEPYIKNG ovTidOpOonG.

To eappaxo avtd pmopei va cog tpokarécet avénomn Papovg. H onpavte) avénon Bapovg uropei va
ennpedoet opvnTikd Ty vyeia oag. O Y10Tpdc Goc TPEMEL VO HETPA TAKTIKE TO COUATIKO GG BApOC.

Kobmhg 0 caxyapmong oafntne N 1 N0V TPODTAPYOVTOS CaKYUp®OoVS St Exovv
napatnpndet oe aobeveig mov Emaipvay aVTO TO PAPUOAKO, O YIATPOG GOG TPETEL VAL EAEYYEL Yo onpeia



VYNADV EMTEOWV GOKYAPOL 6TO aipa. e acOeveig e TpobTapyovTa caKyapdhon dupntn tpénet va
mapakoAovOeital TokTikd 1 YALKOLN 0TO aipla.

Kobmng avtd 10 papuoko umopel vo LEWOOEL TNV TACT] G0OG Yo EUETO, VTAPYEL TOOVOTNTA VO KOADYEL
T1 QUGIOAOYIKT AVTIOPOCT) TOL GMUATOS GTNV KATATOGN TOEIKMV 0VGLAOV 1) GALEC W0TPIKEG TOONOELS.

Koatd ™ dudpketa yeipovpykng eTEUPAcTg 6TO PATL Y10 TV OVIHETOMIOT TG BOAWMGONG TOL POKOV
(kotappaktng), n kopn (0 pavpog dickog mwov Ppicketol 6To HEGOV TOL UATION) Uropel va, unv ovénoel
o€ péyebog 000 ypetdletar. Emiong, n ipda (to ypouatiotd TURKO TOL HoTloh) WTopel vo Y aAdp®GEL
Katd T d1dpKeLn TG EMEUPOONG KO AVTO puopel va odnynoetl o€ PAAPN oto pdri. Edv
npoypoppatilete va vrofAndeite oe yeipovpyikn enéppaon 6to Pt EVvUEPDOTTE TOV 0QOaALINTPO
oG OTL AAUPBAVETE 0VTO TO PAPLLOKO.

Moword kon £pnpor
To @appaxo avtd dev mpoopiletar yio Atope NAKiog KAt Tov 18 etdv.

Al eappoxa kot Xeplion
Evnuepmote Tov yiatpd 1| ToV popUaKonold cag edv maipvete, £xete mpOGPUTA TAPEL ) LWITOPEL VOl
mwhpeTe GALO QaPUAKOL.

H Aym avtod Tov pappdrov pe kapPopaleniviy (€va avtiemAnTtikd Kot otadepomonTig g
duabeomng) umopet vo amartel addayn e 6601 avToH TOL PAPUAKOV.

Kabng 1o pdpporo autd dpa kuping otov eykEPaLo, 1) ETIOPOCT) TOV GAL®V POPUAK®OV TOL dpOVLV
OTOV EYKEQPUAO UTTOPEL VO, TPOKAAEGEL VTTEPPOAIKT] EKONAMOT] OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY, OTWOC M
VIVNALL 1} GALEG EMIOPACEIC GTOV EYKEPAAD OTIMG KOl AAAL, YUYLOTPIKE PAPUOKE, OTLOELDN,
OVTUGTOUIVIKG KO APLOKA Y10l TOV DTIVO.

Kabmg to papuoko ovtd pmopei va LEIMCEL TNV TTEGT TOV AiIOTOC, GLVIGTATOL TPOCOYN OTAV TO
OAPLOKO OVTO YPNCLOTOLEITOL LE GAAL PAPLLOKO TTOV TPOKAAOVY LUEIMON TNG OPTNPLOKNG TEGNG.

To @appako ovtd PTopel VoL EAUTTOGEL TN OpAoT] PAPUAK®V TOV AapUPdvovTol Yio 1 VOGO TOL
Parkinson ka1 1o 6Ovépopo avioLy®mv ToddV (m.y., Aefoviona).

To @appako ovtd PTOopel Vo TPOKOAEGEL [N PLUGLOAOYIKO NAeKkTpoKapdtoypdenua (HKT),
EMUNKOVOVTAG TO YPOVO OV YPELALETOL Lot NAEKTPIKT BOT Yo Vo, SIATPEEEL £V OPIGUEVO TUNUOL TNG
Kapdldg (Yvootd o¢ «mapdtacn tov dtaotnuatog QTr»). AAda pApLOK TTOV £(0VV QLT TNV EMIOPACT
TEPAMAUPEVOLV OPICHEVA PAPLOKO TTOV ¥PNGLULOTOloVVTOL Yia TN Bepaneio Tov Kapdiakol puBuov 1
1 Oepameio Aolpwéng, Kabmg kot ALY aVTIYVYWOGCTKA.

Edv &yete mpodidBeon yio TV ELOAVIOT) CTAGUOV, TO PAPLOKO avTd Uropel va owénoet v
mOovOTNTO VO 650G CLUPBOVV. AAAC PAPUAKE TTOL EXOVV QLT TNV EMIOPACT TEPIAAUPAVOLY OPIGUEVEL
QApUOKa TTOV XpoLHoTolovVTaL Yia T Oepameia g katdblymg 1 ™ Bepaneio Aoipméng, Kabmg Kot
GAAD VT LY OOTKAL.

To Xeplion wpémet vo, ypnoonolEital Pe TPOGOYN LE PAPUOKA TOL AVEAVOVY T SPAGTNPLOTITO TOV
KEVIPIKOV VELPIKOD GUGTAUATOC (Wuy0odileyepTikd Onme 1 peBuA@oaviddtn).

To Xeplion pe owonvevpotT®on
Ta owonvevpat®don Oo Tpénet Vo amoPedyovTal.

Kinon ko Oniaopog

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1) oxeSALETE VO ATOKTAOETE TOd,
{ntote ™ GLUPBOLAN TOL YTPOV T} TOV POPLUKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO EAPUAKO. AEV TPETEL
VO YPNCUYLOTOICGETE TO PAPUAKO 0VTO KAT TN O1APKELN TNG KOTONG, EKTOC Kot oV TO £YeTE GLINTNGEL
TPONYOVEV®DG e TOV Y1oTpd cag. Ta axoiovba cuopntdpata eivor mlavo va eppavicboiv o
VEOYEVVITOL LOPA, TV OTTOIMV 01 UNTEPEG EYOVV YPNCIUOTOMGEL TOATEPIOOV GTO TEAEVTOIO TPIUNVO



(oT0VC TEAEVTOIOVE TPELG UNVEG TNG EYKVIOGVVNG TOVG): TPEUOVAO, LVTKT SLOKOUYio KOV advvapia,
vvnMa, d1€yepon, TPOPANLOTA avamVonG Kot OVGKOAIN otV TPOoANyM Tpognic. Edv 10 nwpd cog
avamTOEEL OTOIOOMTTOTE OO OVTA TOL GUUTTMOOTO UTOPEL VO YPEIOCTEL VOL EMIKOIVMOVIGETE LIE TOV
Ytpd coc.

To @dppoako avtd umopel vo mepdoetl amd T UNTEPA 0T PPEPOC HEGH TOV UNTPIKOL YAAOKTOG KOl
umopei va PAayet 1o Bpépoc. Emopévmg, dev mpémet va Onralete €dv ypnoLOTOLEITE TO PAPHAKO
otd.

001yN o1 Kot YEPIOROS PNV LATOV

Z6&An, eEoupeTikd £vTovrn KovpaoT Kol TpoPfAnuata 6pacng Uropel va TpokAndovv katd tn Oepaneio
Ue o eappako avtd (BAéne Tapdypago 4). Avtd Tpémnel va Aneoel VTOYN OTIG TEPIMTMOGELS OTOV
amorteiton TANPNG €ypryopon, T.y. Otav odnyeite avtokiviTo 1 yepileste pnyaviuota.

To Xeplion nepiéyet vatpro
To @dpuaxo avtd mepiéyel Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 66om, gival owtd ToV
ovoudlovpe «ehevfepo vatpiov».

3. IMog va ypnorpomomcete To Xeplion

To @appaxo avtd yopnyeitan amd tov yroTpd oag 1 GAko emayyelpotio vygiog. O ylotpdg cog Oa cag
nel mote Oa mpémel va AaPete v endpevn €veon). Eivat onuoavtikd va pnv mopoieiyete tnv
Tpoypappatiopévn doon oag. Edv dev punopeite va mate oto pavtefol oag pe Tov yorpo, Pefoarmdeite
0T1 B0 TOV TNAEQPOVNGETE AUECHC DGTE VO, TPOYPAUUATICTEL EVOL GALO paVTEPOD TO GLUVTOUOTEPO
duvartd.

Oa Aapete v TpodTn éveon (150 mg) ko tn devtepn éveon (100 Mg) Tov PAPLAKOL GVTOD GTO AV
uépog tov Ppayiova pe mepimov 1 gfdopdada drapopd. Xtn cvvéyeln, o Aappdvete pia £veon (mov Oa
Kopaivetor oo 25 mg éog 150 mg) gite oto avo péPog Tov Ppayiova gite 6Tovg YAoVTOVS Lict popa

TO UVaL.

Edv o yiatpog cag odg addaéel Oepameio amd evEGIUN PLOTEPLOOVT] LOKPAC SLAPKELNG GTO PAPUAKO
avtd, o AdPete TV TPMOTN EvEo pE TO PApako avTd (Tov Ba Kupaivetat amd 25 mg £wg 150 mg)
glte 610 Ave UEPOG Tov Ppayiova €iTe GTOVE YAOLTOVG TNV NUEPOUNVIN TNG EXOUEVNC
TPOYPOUUATICUEVNC EVECNG GOC. LT GLUVEYELD, Bo Aapfdvete pio éveon (mov Ba kvpaiveton omd 25
mg og 150 mQ) gite 610 dve pépog Tov Ppayiova eite 6TOVG YAOLTOOS i POpPE TO UV

AvALoya [LE TO GUUTTOUATE GOG, O YLOTPOG GOG UTopel Vo aENGEL 1] VO LELMGEL TNV TOGHTNTO TOV
oapudrov Tov Aappdvete kotd éva eninedo dOGNG TN YPOVIKN GTUYUT TG TPOYPOUUOTIGUEVNS
punviaiog £veons Goc.

Aocbeveic pe veppikd tpofinuata

O y10Tpo¢ 060G UTOPEL VO TPOGUAPUOGEL TI) HOCT] VTOV TOV POPLAKOV OVIAOYQ LE TN VEPPIKT GOG
Aertovpyia. Edv &xete o veppikd TpoPANUATO, 0 Y10TPOG COC UTOPEL VAL GOG XOPTYNGEL YOUNAOTEPT
d6om. Edv €yete nétpla 1 cofapd veppikd TpoPAnpata, 0ev TpEMeEL va, xpnoLoronBel 1o apuaKo
avTo.

HAuwopévor
O y10TpO¢ 00G UTOPEL VO LELMGEL TN dOGT] OLTOV TOV PAPUAKOV EQV 1) AEITOVPYIO TOV VEQPDOV GOG
glvon petopévn.

Eav mapete peyorvrepn d6on Xeplion amd tnv amartodpevn
Av10 10 Papuako Ba cag yopnynbel vd wWTPIKY TapaKolovON oM. ZuvEnMC, eival amiBovo vo oag
yopnynOel 6601 peyaAdTEPT OO TNV KOVOVIKT.



Ot aoBeveic oToug omoiovg £xel yopnynOel peyordtepn 06on TaAmTePOOVNC omd TV KOVOVIKY, UTOpPEl
Vo ELEAvVicovy To 0KOAOVOO CLUTTOUATO:

VIVNALD 1] KOTAGTOAN, TO(LKOPSia, YOUNAT 0PTNPLOKY] TEST, U1 PUGIOAOYIKO

NAEKTPOKAPIOYPAPN LA (KOTOYPOPT NAEKTPIKNG OPpASTNPLOTNTAG TG KOPIAG) N apyéG 1 1N
(LGLOAOYIKEG KIVIIGELS TOV TTPOGHDTOV, TOL CMOLOTOS, TV PPayldvev 1 TOV TooLmhV.

Edv otapoatiioste va ypnopomorsite to Xeplion

Edv otapatioete va Aapupdavete Tig evécelc cog, 0o yaceTe TIC EMOPAGEIC TOV PapUdKov. Agv TPETEL
VoL SLOKOWETE T1| YPTON TOL QOPUAKOD 0WTOV, EKTOG KOL 0V GOC TO TEL O YIUTPOC 60G, O10TL TA,
GUUTTOUOTA UTOPEL VO, EMGTPEYOLV.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV PUPHAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.

4, IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg dha To eapuoKa, £TGL KoL 0VTO TO GAPUAKO LITOPEL VO TPOKUAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 0VTéG OV mapovctdlovial 6e OAOVS TOVG avOpOTOVG.

Evnuepoote tov y10tpé cog apécme edv:

o mapovciidoete OpouPovg aipatog otig PAEPES, E101KA 0TOL TOS (TOL COUTTOUATO TEPIAAUPAVOLY
oidnua, Tovo Kot pOPATNTU 6T TOdIM), 0L 0TTOI0L UTOPEL Vo LETOKIVNO0UY LEGH TV
ALLOPOPOV ayYEIMV GTOVE TVEVLOVEG TPOKAAMVTAG TOVO 6T0 6T 00G Kot SuoKoAia GtV
avanvor|. Edv mtapatnpnioete onotodnmote amd ovtd To GUUTTOUATO avalNTHOTE WTPLKN
GUUPBOVAN APECWG,

o €YETE AVOLOL KOl TOPOVGLAGETE EUPVIKT OAAOYT] G VONTIKT GOG KATACTOOT 1] EOVIKN
advvapio 1 HovdCUN 6TO TPOGMTO, TOVG Ppayioveg 1 Ta O, E01KE TNV pio TAELPE, 1
GUYYLOT] TNV OALD, QKON KOt Y10, LKpO XPpovikd dtdctnio. Avtd umopel va eivar onpeio
EYKEQOAKOV ENEIGOSTI0V.

o TOPOVGIACETE TLPETO, LLTKN dvokapyia, EPidpmon 1 petdpévo eninedo cuveidnong (pio
dwatapayn n omoio ovopdaleton «Kakonbeg Nevpoinntikd Zovopouo»). Mropel va amatteiton
apeon wtpky Oepamneia.

. glote AvOpaG KOl TOPOVGLAGETE TOPUTETAUEVT T} EMDOOVV 6TOHGT. AVTO OVOUALETOL TPLUTIGLLOG.
Mmropei va ypelaotel dpeon atpikn Oepameio.

o TOPOVGLACETE OKOVGLES PLOLKES KIVIGELS TG YADCGOWS, TOV GTOUOTOS KOl TOV TPOCAOTOV.
Mmropei va ypelactel vo GTAUOTNCETE TNV TOATEPIOOV.

o TAPOVGIACETE GOPOPN OAAEPYIKT avTIOPOCT) TOV YopakTNPIleTol O TLPETO, 010N TOV

GTOLOTOG, TOV TPOCMHTOV, TV XEIMADV 1] TNG YADCGGOC, AAYAVIOGHO, KVNGUO, OEPLATIKO
eEAVOM O Kot LEPIKEC POPEG TTMOGT TNG APTNPLUKNG TiEoNS (CUUTTMOLOTO, TTOL OTOTEAOVV
COVOPLAOKTIKT avTidpaon»). AKOUN Kot oV 6T0 TapeAOOV £xete emdei&el avoyn otV and
OTOUATOG PIOTEPLOOVN 1 TNV OO GTOUOTOG TAMTEPLOOVT, EPEAVILOVTOL OTOVIMG OAAEPYIKES
OVTIOPAGELS LETE OTd YOPNYNON EVEGE®V TOMTEPLOOVNC,

. nmpoypoappatilete va vroPAndeite oe yeipovpyikn enéPPfoacn oTo PATL, EVIUEPDOTE TOV
opBoiuiaTpd cog 6T AauPdvete avutd to eappako. Katd tn didpkeio tng opOaApIKnG
YEPOVPYIKNG ETEUPOAGTC Y10 TNV OVIHETOTIOT TNG BOAWDONG TOL POKOV (KATAPPAKTNG), N ip1da
(TO YPOUATIOTO TUALLO TOV UATIOV) UITOPEL VO XOAUPDGEL (YVOGTO ¢ «GOVOPOUO YOAOPTS
ip100c»), YEYOVOG TTOL UTTOPEL v 00N YNGEL o€ PAGLN Tov 0@BaAOD.

. yvopilete 6TL Exete emkivovva yaunAd apldpd evog cLYKEKPIUEVOD TOTOV AEVKOV
ALLOCOUIPI®MV GTO Oipe GOC, TO OTTOL0. ATALTOVVTOL Y10 TV KATATOAEUNGT TOV AOUDEEMV.

Ot ax6Aov0eC avemBOUNTES EVEPYELEC UTOPEL VO, ELPAVIGTOVV:

MoAd ovyvég avemOOpnTES EVvépyereg: propei va emnpedocovy nepiocotepa and 1 ota 10 dropa
. dvokoMa oto va kowunfeite 1 va Tapapeivete Koyuopévor.



Yoyvég avemOOuNTEG evépyEIes: nmopei va exnpedocovy £0g 1 oto 10 dropa

CUUTTMOUOTO KOWVOD KPLOAOYTLOTOC, OVPOoroipmEN, aictnon Ot Exete ypinn

to Xeplion propei vo 6o avéENoet ta emimeda Liog OpUOVING TOL OVOUALETOL «TPOROKTIVIDY Kot
Bpiokovton pe e€ftaon aipatog (Tov umopel va TPOKAAEGEL 1] VO UMV TPOKOAEGEL GUUTTMOTO).
Ortav gppavifovtor coprtdpate ovénpévng Tporaxtivig, uropel va teptropfdavovy (ctovg
Gvopeg) SLOYKMOT TV LOGTOV, SUGKOALD oty emitevén 1 T S1aThPNeN GTOGEWV, 1| GAAN
oeE0VaAMKN dvGAELTOVPYia. XTIC Yuvaikeg pumopel vo epthapufdvovy Sucepopio GToVE HAGTOVC,
Sloppon YOAKTOG 0td TOVG HOGTOVS, OTMAELN EUpNVeV pOGEDVY, 1 GALX TPpoBANUATO HE TOV
KOKAO GOg

VYNAO GAKYOPO CUIOTOC, AOENOT) TOV CMUATIKOD BAPOVG, LEI®MOT TOL COUATIKOD Bdpovd,
pelopévn opekn

gvepebiotoTTa, KATAOAWYT|, dryYOC

TOPKIVGOVICLOC: AvTi 1 Katdotoor propel va mepthapfdvet. apyn 1| dwatapaypuévn Kivnon,
aiocOnua dSvokopyiog 1 cOGEIENG 6TOVG HOEC (TTOV KAVEL TIC KIVIGEIS OAG GOV TIVAYUOTO), Kot
LEPIKES POPES OKOUA KOl TNV aicOnon OTL «Taydvew 1) kivnon Kot petd apyilel Eova. Alia
ONUELN TAPKIVGOVIGUOV TTEPIAAUPAVOLY apyd GLPTO P, TPEUOVAO GE KATAGTACT NPEUIOG,
avENUEVO GAAO KOV un NOEANUEV €KPOT) GAALOVL OTTO TO GTOUO. KOL ATAMOAELY TNG EKQPACTG
070 TPOGMTO.

avnovyia, vavniio, | LEWOUEVT EYPYOPOT

dvotovia: Avth gival pio KoTaoTaon Tov TEPILOUPAVEL 0PYEC 1| TOPATETAUEVEG U OEANUEVEC
oVOTAGELG TOV PLGOV. [Tapdro oV PTopel v apopd 6€ OTOIOONTOTE PEPOG TOV GMOUATOG (Kot
UTopEl VoL 00N YNGEL GE U PVGLOAOYIKT] GTAGT] TOV GAOUATOS), T SVGTOVIK GVYVE APOPH GTOVS
WOEC TOL TPOCHOTOV, CLUTEPIAOUPBAVOUEVOV OPVUCIKOV KIVIGEDY T®V 0POUALDY, TOL GTOUATOG,
™G YADGGOG 1 TG GloyOvVag,.

CaAn

dvokwnoia: Avti eivon pio katdotaorn wov mephapPdaver pn nBeAnpéves poikég Kvioetg Kot
umopei va teplopuPavel enavolapPavOUeVeS, OTUGTIKEG 1] GUGTPOPIKEG KIVIGELS, 1| GUCTAGELG.
TpOpoG (Tpépovro)

TOVOKEPAAOG

YPNYOPOGS KapdaKOG puOpog

VYNAN 0pTNPLOKN TTieoN

Prixes, pvikn cvpeopnon

KOWMakO GAyog, E1ETOG, vavtia, SuoKolotnTa, d1dppota, ducmeyia, odoviaiyia

OVENUEVEC NTLATIKES TPAVOUVAGES GTO QUL GOG

TOVOG GTO 0GTA 1] TOVG POES, 0GPLUAYiN, apBpaiyia

OTOAELD EPUNVOV POCEDV

TLPETOC, aduvapia, kKOT®on (Kovpaon)

avTidopaon 610 oNUElo TNG veoNnS, GUUTEPTAALPBAVOLEVIS GayOoVPaS, TOVOD 1) OLONLOTOG,

‘O ovyvég avemOoOUNTES EVEPYELES: Prtopel va. emnpedoovy £0¢ 1 ota 100 dropa

vevpovio, Aoipmén Tov avarvevotikov (Ppoyyitida), Aoiumén TV agpoPOpmV 0dmV,
TOPOPPIVOKOATITION, AOTU®EN TNG 0VPOSOYOV KVGTNG, AoIU®MEN TOL WTOG, OVLYOLVKNTIOGT,
apvydoritida, Aoipwén Tov dépuatog

UEIMUEVOG aplOOG AEVKOKLTTAP®V, LEIMON TOL TOHTOV TOV AELKOKLTTAP®Y oV fonbovv otV
TPOCTOGIN GOC 0o TIC AOUMEELS, avoupiol

aAlepyn avtidpaon

dapntng N emdeivwon tov dofNtn, cvEnpévn woovkivn (pio oppovn mov eAEyyet To eninedo
TOV GOKYAPOL TOL ApOTOG) 6TO Aipd GOg

ov&npévn opeln

ammAEL0 OpeENG OV 00NYEL GE VTTOGITIGUO KOl YOUUNAO COUATIKO BAPOC

avénuéva TpryAvkepidia (Evag tomog Mmidiov) 610 aipa, avEnuévn xoAnotepOAn 610 aipa cog
dratapoyn Tov VIVOL, EVEOPIKT dtdfeon (Lavia), LEIOUEVT YEVETHGLO OPLT], VELPIKOTNTO,
EQLOATEG

oyun dvokvnoia (cvordoelg 1 Tvaypoto mov dev umopeite va eEAEYEETE 6T0 TPOOHOTO, TN
YA®GGO 1 GANe péPT TOL oOUATOC 60G). Evnuepdote Tov y1otpd 60¢ apécms GV EUQAVIGETE



un nBeAnéveg puOUKES KIVAGELS TG YADOGOC, TOV GTOUATOG Kol TOV TPOoSHTOV. Mmopel va
YPEWOTEL 1) O1KOT| TOV POPLAKOV OVTOD.

. MmoBvupia, pio 0dldKkomn TAoN Vo KIVEiTe HEPT TOV COUOTOC Gag, (OAN OTOV OTEKEGTE,
dlaTapayn TS TPOSoYNG, TPOPANUaATA LE TNV OpAie, OTOAED 1] U1 LGIOAOYIKY] aicOno™ TNg
YELONG, HELOUEVT aicON oM TOL SEPHOTOC GTOV TTOVO KOl TNV AT, oicOnua popunkioong,
TOIUTNUATOG 1 LOVSIAGUOTOC GTO SEPLLOL

o BoAn 6paon, opBaipikn Lolpmén N «emmepukitido», EnpopOoaiuic

o aioOnon nepiotporig (Aryyog), euPfoés, mtaryia

. SLoKOT TNG oy @YWOTNTOG HETAED TV GV Kol KATO TUNUATOV TN KAPSLAC, UN PVCLOAOYIKT
NAEKTPIKY OyOYWOTNTO TNG KaPIdg, mapdtact Tov daotipatog QT amd v kopdid oag,
YPYOPOGS KOPILAKOG XTOTOG OTAV GTEKESTE, APYOG KapOaKkOS puOUAC, LN PLGIOAOYIKY|
KOTOypopt) TG NAEKTPIKNG dpaotnplotntag Thg kKapdids (miextpokapdioypdenua 1} HKT),
TTEPLVYIGUOC N aicOnuo Suvatdv KapdlokdV ooV (aictnua TaAumy)

. YOUNAT OPTNPLOKT TTEGT, YOUNAT ApTNPLOKT TESN OTAV GTEKESTE (CUVETMG, OPIGUEVOL
GvBpmmol Tov TaipvouV To PAPHOKO aVTO uropel va aicBavBolv tdom yio AmoBupia, {aAn 1 va
MmoBupncovy 6tav otékovtol 1 dtov onkobovv dpbiot amdtopa)

. Aoy Gviao e, TovOLOLOG, ptvoppayio

o KOtAMoKT duoopic, Aolp®En Tov GTOPAYOV 1| TOV EVIEPOV, SUCKOMA GTNV KATATOOT),
Enpoctopia

. UETEWPITHOG 1) TOUTOVIGLOC

o avénuévn GGT (éva nrotikd viuuo mov ovopdleTol Y-yYAOLTAUVATPAVOPEPAGT) GTO Qi GG,
avénpéva nrotikd vivpa oTo aipo 6og

o kvidwon (1 «kvidmTiko eEavOnuay), kvnoudg, e&avinua, tprydmtoon, éklepa, Enpodeppia,
€pLOPATNTA TOL FEPUATOC, AT, OTOGTNHO KAT® ard TO OEPLAL

o avénon g CPK (kpeativopmookivdon) 6Tto aipo 6og, evog evEOLOL TO 0moio HepIkés popEg
amelevbepdveral kaTd TN O1GCTACT] TOV HVOV

. puikoi oracpol, duckapyio Tov apbpdoemv, Poikn advvapio

. axpazela (EMdenyn eréyyov) ovpwv, cuyvovpia, TOVOG KaTd TV ovpnon

. GTLTIKT OVGAEITOLPYIQ, SLOTOPOYN EKOTEPUATIONGS, OTMAELN OPlOLOD EUPNVeV pOGEDV 1) GAAL

mpofAnpata pe Tov KOKAO 60G (YOVOIKES), avATTLEN LOGTAOV GTOVS AVOPES, GEEOVOAKN
dvolettovpyia, pactoduvia, EKKPLoT YOAUKTOG OO TOVG LOGTOVG

. 010N O TOL TPOGAOTOV, TOL GTOUATOS, TOV OPHAAUDV 1) TOV XEWMDV, OIONLLO TOV GCOUNTOC, TMOV

YXEPLOV N TOV TOSDV

avEnon g Beppokpaciog ToL COUNTOS

OAAQYY] GTOV TPOTO OV TEPTATATE

ndvog oto Odpaka, Sucpopia oto Bmdpaka, aicOnua adabesiog

GKANPLVGN TOV OEPLOTOC

TTOON

Yravieg ovemOounTeg evépysieg: pmopei vo, ennpeacsovy £émg 1 ota 1.000 arope

. 0QOaApIKY AoipmEn

. QAEYLOVT] TOV OEPLOTOC TTOV TPOKAAEITOL OO AKAPEN, AETIOEONG O TOV TPLYMTOV TNG
KEPAANG 1 TOV OEPUATOG [LE KVIIOUO

avénon Tov NOSOEIA®V (evOG TUTTOL AEVKAOV GLOGPALPIOY) GTO aipla Gog

peimon Tov aporetoliov (KVTTdpmv ToV aipatog wov fondovv vo oTauatd 1 aoppoyio)
TPEUOVAO TOV KEPAALOD

OKOTAAANAN EKKplom pHiog opudvne Tov EAEYYEL TOV OYKO TMV 00PmV

GAKYOPO GTO 0VPaL

omeAnTkKéG Yo ™ (o1 ETTAOKEC Un eheyyOUEVOD dlafNTn

YOUNMAS GAKYOPO OHUOTOG

VIEPPOAIKT KATAVAA®OGT] VEPOD

amovcio Kivinong 1 avtandkpiong evoow eiote Eumviot (Katatovia)

G0YYLoN

vvoPacio

EXhenymn cvvarsOHnuoTog



o advvapio exitevéng opyacHo

o KakdnBeg vevpoAnmtikd cuvépopo (cOyyvon, peimon 1 oaT®AEL GUVEIBNONG, VYNAOS TUPETOG
Kot coPapn poikn dvokouyio), TPOPARLOTO LUE TO CUOPOPO. CLYYELD TOV EYKEPAAOL
SLUTEPIAAUPBAVOLEVIC TG EAPVIKNG OTMAELNG TNE TAPOYNG ALATOC GTOV EYKEPAAO
(eyke@aiikd N «uivy eYKEPAALKO), EAAEWYT avTaTOKPIOTG 6Ta epedicpaTa, amMdAELL
oLVEIdNONG, YOUNAO entinedo GuVEIdNONG, EMANTTIKEG Kpioelg (omacpotl), dtoTapayn TN

1Goppomiog

. L1 PLGLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG

. yhadkoua (awénuévn micon péoca oto PorPd Tov potiod)

. TPOPANOTA LLE TNV KIVION TOV LOTIOV GOC, TEPIGTPOPT TOV UATIDV, VIEPELUIcOnGia TV
HOTIOV GTO P®G, oENUEVA ddKpLO, EpLOPOTNTA TOV HATIOV

o KOATIIKT] LopropLyn (U QLGLOA0YIKOG Kapdlakdg pOUOC), aKavOVIGTOC KOPIIAKOG XTOTTOG

o OpouPog aipoTog 6TOVg TVEDUOVES TTOV TPOKUAEL TOVO 6T0 6THHOG KOl SLGKOAIN GTNV avaTVON.
Edv mopatnpnoete 0mol0dNmoTe amd ouTé To CUUTTOUATO, OVOLNTAOTE AUECHG LOTPIKT|
cupfovin

o OpopPor aipatoc otic PAEPeS, e1dkd ota TS (To CLUTTONOTO TEPLOLPAVOLV 0idN A, TOVO

Kot gpBpdTTa 6Ta TOSW). EdV mapatnpiiceTe 0molodNmToTe amd 0T, TO GUUTTOUOTO,
avalnTnote apécms LTPLKN GLUPOVAN

gpvbpiaom

dvokoiio otV avomvorn Katd T d1dpKele. Tov HITVOL (VIVIKY| ATVOLaL)

TVELLOVIKT] GUUPOPTOT], GUUPOPTCT TOV AEPOPOPWV 00DV

TVELHOVIKOL TPLYUDIELS YO, GUPLYHOG

(PAEYLLOVT TOV TOYKPEATOC, OIONUE TNG YADGGOC, AKPATELN KOTPAVAOVY, TTOAD GKANPA KOTpaVA
amoOPPaLN TV EVIEPMV

oKaGUEVA YEIAN

deppatid eEhvOnua mov oyetiletan pe APHOKO, TAYLVOT TOV SEPUATOG, TITLPIdA

SAoTOoN TOV HVIKGOV VOV Kot TOVOG 6Toug Poes (papdopvdivon)

ddyKkmon apBpwong

advvapio ovpnong

dvcave&io HooToD, SOYKMGCT TV 00EVMOV GTOVG LAGTOVS GG, OIOYKMOOT| TOV LAGTAOV
KOATIIKO EKKPLLLOL

TPLTIGUOC (TOPATETAUEVT] GTVGT] TOVL TEOVS 1) Omoio Pmopel va amotel xelpovpykn Bepamneia)
TOAD yapmAn Beppokpacio chpatog, piyn, aicdnua diyog

CUUTTAOLOT OO ATOGVPOT] PUPLEKOV

GLYKEVTPMGT] TOOV TOL TPOKAAEITAL OO PAEYIOVT 0TO ONUEL0 TNG Eveonc, AoipmEn Tov eV T®
Babet déppatog, kuatn g BEomg Eveong, pOAOTOG TNg BEong Eveong,.

Mn YvOG6TEG: 1 GVYVOTNTO OEV Pmopel va ekTiun0si pe Baon ta owedicipa dcdopéva,

. emkivovva yapunAog aploudg evOc GUYKEKPLUEVOL TOTTOV AEVKMV CLLOGOALPI®MY GTO QUL GOGC, TO
07010 OTOLTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUNOT) TOV AOUOEEDV
. cofoapn aALepyK avTidpacT wov yopaktnpiletol and Tupetd, 0idNUe TOV GTOLOTOC, TOV

TPOCHTOV, TOV YEMMDV 1] TNG YADGGOS, AUYAVIOGHO, KVNGUO, 0epUATIKO e£AvON U Kl LeEPUKEG

QOPEG TTOGN TG APTNPLOKNG TLEGNC

EMKIVOLVA VTEPPOAIKT TPOGANYT] VEPOD

oyxetil{OpeVN e TOV DIV SL0TaPAy TPOSANYNG TPOPNG

KOO AOY® [n) EAEYYOLEVODL ST

Letwpévo o&uydvo e Kamowa PEPT ToL GOUATOS (AOY® LELOUEVNS OLLLOTIKTG POTG)

YPAYOPT], PNYN OVOTTVOT], TVEVLOVIO TTOL TPOKOAEITOL GO TNV EIGPOPNOT TPOPNG, OLUTAPOYN TNG

POVAg

ENAenym KvnTIKOTNTOG TOV EVIEPOD OV TPOKAAEL OmOPpacn

. KITPIVIGUO TOV OEPLOTOC KOl TOV LTIOV (IKTEPOC)

o cofopod 1 amelintikd yo T (o e€avinua e povokdieg Kot EEPAOVIICUA TOV OEPLUTOC TO
omoio umopel va EeKvioet PHEGA Kot YOP® OO TO GTOUM, TN HOTH), TO HLOTLO KOL TOL YEVVI TIKEL
opyava kot vo, eEamlwbel o€ GAAeg mepLoyEC TOL cmpatog (cuvdpopo Stevens-Johnson 1 to&ikn
EMOEPUIKT VEKPOLLGN)



o cofopn GALEPYIKT avTIOPOOT| [LE OO TOV PITOPEl VO TEPIAAUPAVEL TO AAPLYYO Kot VoL
00MYNOEL G SLOKOAIN BTNV AVATVON

. UTOYPMUATIGUOC TOV SEPLOTOC
. L1 PLGIOAOYIKT] GTAGT TOV CAOUATOG
. TOL VEOYEVVITA PG TTOV YEVVIOUVTOL artd UNTépeg mov Exovv Adfel Xeplion katd t dibpkeia

NG KOMONG UIopel va, eUQovicovy avemBOUNTES EVEPYELIES TOL PUPUAKOD KOV GUUTTO LT,
amOcLPONG, OTMG evepebioTOTNTA, Ppadeieg 1 TAPATETOUEVES HVTKEG CUOTAGELS, TPELOVAO,
VIVNALQ ] TPOPANIOTA [LE TV GVOTVOT| KOl TV TPOGANYT| TPOPNG

. peimon g Beplokpacicg TOL COUATOG

. VEKPA KOTTOPO, TOV dEPUATOG 0T BEoM NG veong Kot EAKOoc 6T B€om g £veong.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOunTn eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YITPO, TOV PAPUAKOTOLO 1] TOV
VOGOKOWO 6aG. AVTO 1oyYveL Kot Yl kGOe mhav avemBountn evépyela Tov 6gv avapEPETAL GTO TaPOY
@OAAO 00N YLDV ¥prioNc. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEow TOv
EfBvikot Opyavicpod @apudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyos, ABnva, Tni: + 30 21
32040337, Iototomog: http://www.eof.gr, http://www Kitrinikarta.gr. Mécm g avapopdg
OVEMBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPELTE VO fonONGETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. I og va pvracocte To Xeplion
To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEvVOLY T TTALdLdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvia ANENG mov avapépetat 6to kovti. H
nuepopnvio ANéEng etvor 1 tekevtaio NUEPE TOV PUIVO TOL OVAPEPETOL EKEL.

Mn puAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

Mnv metdite eApUAKO GTO VEPS TNG AOYETELONG N OTA OIKLOKA amoppippata. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV YPTCLULOTOIELTE T AVTE T HETPOL
BonBovv otV mpoctacio Tov TepPdAiovToc.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVLAGIAS KOL AOWTES TAN|PpOPOPIES

T wgpréye o Xeplion

H dpaoctikn ovoia givar 1 Tolmepdov.

Kabe mpoyepuopévn ovpryyo Xeplion 25 mg wepiéyet 39 mg nodptikng noaimepdovng o€ 0,25 ml.
KdéBe npoyepuopévn ovpryya Xeplion 50 mg mepiéyel 78 mg mokputikng moAimepddvng og 0,5 mi.
KaBe npoyepuopévn odpryya Xeplion 75 mg mepiéyel 117 mg moAputikng molmepidovng og 0,75 ml.
Kabe mpoyepuopévn ovpryyo Xeplion 100 mg nepiéyel 156 mg moAputikig mtolmepidovng oe 1 ml.
Kabe npoyepuopévn oopryya Xeplion 150 mg mepiéyet 234 mg mokputikng moAmeptdovng og 1,5 ml.

Ta GAAa cvotoTikd giva:

[HoAvcopPiko 20

IMoAvaBvievoylvkdin 4.000

Movobdpikd Kitpikd 00

Avvdpo 6Evo poopopkd dtvaTplo

Movoddpikd d1o6&vo POoPopikd vATPlo
Y&po&gidio tov vatpiov (yo t pvOuion tov pH)
"Yowp yio evéoipa

Epgavien tov Xeplion kon epreydpeva TG 6voKELOGIOG
To Xeplion givot éva Aevkd EmC VTOLEVKO EVEGILO EVOLDPTLOL TOPOUTETAUEVIG OTOOECUEVOTG OE

TPOYELGUEVT] GUPLYYOL.


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

Kda0e ovokevacio mepiéyetl 1 mpoyeucpévn copryya kot 2 feAOvec.

Yvokevacia Evapéng Oepaneiog:
KdéBe ovokevaoia nepiéyet 1 kovti Xeplion 150 mg ko 1 xovti Xeplion 100 mg.

Evdéyetar va umv kokAo@opovv 6la ta peyédn cuoKevacimy.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

Iopackevaotig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

I"o omoadnmote TANPOPOPio. CYETIKA LE TO TOPOV POPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo Tov Katdyov tng Adetag Kvkiopopiag.

E\\ado

Janssen-Cilag ®apuaxevtiky Movorpdowmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

To mapév ¢vALo 00N IOV YpfioNs avademp1Onke Yo TeElevTaia @opa tov Iloviro 2024.

Aemtopepeic TANpoeopieg yia 10 GapuaKko avtod gival d100é61EG 6TO dIKTLOKO TOTO ToV Evpomaikohd
Opyaviopod ®oppdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/en

O T poopicc Tov akoAovBoVY areELOVVOVTAL HOVO GE YO TPOUS 1| EMAYYEAMLOTIES VYELNS KL
npénel va. oroPfalovror amwd Tov Y1oTpo 1 TOV EMAYYEANOTIO VYELOS 6E GUVOLUGNO 1E TIG TANPELS
ovvtayoypapikéc minpogopics (Ilepiinyn Tov Xapaktnprotik®v Tov [Ipoidvroc).

To evéoo evaumpnuo etvar yia pio epdmal ypnon. [pénel va ereyyBel ontikd yio E€va cwpatiown
TPV TN Yopnynon. Aev tpénet va ypnoiporombet edv 1 cOptyya dev givor ontikd Kabapn and Eéva
cOUOTIO.

H ovokevaoio mepiéyetl pia mpoyspiopuévn cvpryyo kot 2 Berdveg acpareiog (nio ferova 1% tvtoag
22 gauge [38,1 mm x 0,72 mm] ko pio Berova 1 ivtoag 23 gauge [25,4 mm x 0,64 mm]) ywa
evoopwikn éveon. To Xeplion datifeton eniong oe cvokevacio Evapéng Bepancioc, n onoia tepiéyet
dvo mpoyeuiopéveg ovuptyyes (150 mg + 100 mg) ko 2 emmpdobeteg ferdveg acpaleiog.

C

| m— |

(A) 22G x 1 '2” T'kpr mAquvm
(B) 23G x 1” Mrmhe minpuvn
(C) TIpoyepopévn Topiyyo
(D) MApvn

(E) Hopa dxpov

— ) | >

Tcr

1. Avoxiviote T cbptyya Eviova yio tovAdyiotov 10 devtepdrenta yio va, S1acPaMOTEL Eval

OLLOLOYEVEG EVOLMDPTLLOL.
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EniiéEte v kotdAANAn Perova.

H npad 8601 évapéng tov Xeplion (150 mg) mpémet vo yopnyeiton thv Huépa 1 610
AEATOEIAH pv ypnowonowwvrag t Belova yioo AEATOEIAH éveon. H dgvtepn 660m
évapéng tov Xeplion (100 mg) npénel eniong va yopnyeitar oto AEATOEIAH pv pio efdoudda
apydtepa (Huépa 8) ypnowonowwvrag ) Perdva yio AEATOEIAH éveon.

Edv o acOevig arddler Oepameio amd evéoun plomepidovn pakpdag didpkelag og Xeplion, n
wpwn éveon tov Xeplion (mov kvpaivetar amd 25 mg g 150 mg) pmopei va yopnynOei eite
o010 AEATOEIAH ¢ite oto TAOYTIAIO po, ypnoyomoldvtog v KatdAAnin felova yio
0¢om €veong, TN YPOVIKN GTIYUN TNG EMOUEVNG TPOYPOUUATIGUEVTG EVECT|G.

211 GLVEXELD, Ol UNVIniEg EVEGELG GUVTNPNONG UTtopoLV va xopnynBovv gite 6to AEATOEIAH
eite oto TAOYTIAIO pv ypnoyomoldvtog v KatdAAnAn felova yo tn Béon éveong.

T éveon oto AEATOEIAH, £dv o ac0evig éxel copatikd Bapog < 90 Kg, ypnoonoiote
Berova 1 ivtoag, 23 gauge (25,4 mm x 0,64 mm) (Behdva pe TARUVY PTAE XPDOUOTOS), EGV O
acevig £xel copatikd Bapog > 90 kg, ypnoponomorte Berova 1% ivtoag, 22 gauge (38,1 mm
X 0,72 mm) (Belova pe TANUVI YKPL YPOLUOTOC).

T'o éveon oto TAOYTIAIO, ypnowwonomote Perdva 1% ivioag, 22 gauge (38,1 mm X
0,72 mm) (Berdva pe TARUVY YKPL YPOUATOG).

Kpatnote tn ovpryyo. e T0 TOUO TOL GKPOV GTPOUUEVO TPOC TO TAV®, OQPUIPEGTE TO EAAGTIKO
AU TOV AKPOL L Hiol amaAt) TEPIGTPOPIKN Kivnom.
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5.

Avoi&te v amokoAroOpevn 0nKn THTOL KLYWEANC TG PeEAdVaG aopaleioag LEyptL T LéEoT.
ITdote T0 KAAVUUO TNG BEAOVAG YPTCILOTOLOVTOG TNV TAACTIKTY ATOKOAAOVLEVT ONKN.
Kpatniote ) ovpryya otpoappévn mpog to méve. [lpocapudote ) felova acpodreiog ot
GUPLYYO YPTCULOTOIOVTOS Uit OTOAT TEPIGTPOPIKT] KIvomn Yol VO OTOQUYETE POYLES 1| Cnutd
otV TV G Peddvag. EAéyyete mhvta yio onpeio {nudg 1 dtappong mpv amd )
xopfiynon.

Tpapnére to k@hvppa g feAdvag and T Peddva o gvbeia. My oTpépete To KAALUUE, KAODS
N Perdva pmopel va, YoAapmoeL amd T GOPLYYd.

o



6. TomoBetnote T SOPLYYQ e TNV TpocapTNUEVT PBeldva oe Opbia BEom yia va apalpéceTe Tov
aépa. Apapéote ToV aépa amd T CVPLYYO LETAKIVAOVTOS T pAPdo Tov eUPOAOV TPOGEKTIKG
POG T, EUTPOG.

~

)

7. Xopnynote 0Lo o TEPIEYOUEVO pE apYn, Pabdid evdopvikn £veon oTov EMAEYUEVO dEATOELON N
yAovTioio P Tov achevong. M (opNYEITE EVOOUYYELOKA 1] VTOOOPLO.

8. Metd v oAoKANPp®ON NG EVECSTC, YPTCLUOTONGTE TOV OVTIYXEPQ 1) TO SAKTVAO TOL EVOG YEPLOD
(8a, 8B) N pia eminedn emeavela (8y) yio va, EVEPYOTOMNGETE TO GUGTNUA TPOGTUCIOG TNG
Berdvag. To chotnua evepyomoleital TANP®S GTAV AKOVGTEL £VOL «KAKY). ATOPPIYTE KATAAANAN
™ ovptyya e ™ Perdva.

8a

8
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Ka0e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoiov 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL GOUPDVA LE TIG
KATO TOTOVE IGYVOVCEG OYETIKEG OL0TAEELS,
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