DOYAAO OAHI'TQN I'TA TO XPHXTH

NORMOLOSE-H
(KATITOIMPIAH/YAPOXAQPOGEIAZIAH)

1. MPOXAIOPIZMOX ®PAPMAKEYTIKOY IMPOIONTOX

1.1 Ovopaocia
NORMOLOSE - H

1.2 XovOeonm
Apaotikég ovoieg : Kamtompiln , Yopoylmpoberalion

"Exdoya :
Lactose Monohydrate, Cellulose Microcrystalline, Starch Maize, Magnesium
Stearate, Stearic Acid.

1.3 ®appoxoteyvikny popen : Aokia

1.4 IleprekTikoTnTO @

Kdébe dokio NORMOLOSE-H (50+25) mepigxer 50 mg Komtompidn ko 25 mg
Y dpoyrmpobetalion.

1.5 Ileprypagn — ovokevacia

Kovrti mov mepiéyet 20 diokia Aevkod ypopotog. Ta diokia cvokevdlovion og blister
(2 blister x 10 diokia) kot cuvodevovTol and odnyia ypHoNG.

1.6 ®appokodepamevtiKi) KaTnyopio
Avootoreic MEA (Metatpentikd "Eviopo g Ayyelotacivng), cuvovacpol.

1.7 Yrev0Bvuvog kukiogopiac-Ilapackevaostiic:
ADELCO-XPOMATOYPI'EIA AGHNQON A®ON E. KOAOKOTPQNH A.E.
[TEIPAIQX 37, 183 46 MOXXATO — AGHNA

THA. 2104819311-4 FAX: 2104816790

2. TIIIPEIIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO ®PAPMAKO I10Y XAX XOPHI'HXE
O I'TATPOX XAX

2.1 I'evikég minpoopieg

To NORMOLOSE — H &ivon suvovaouds evog avactoréoa MEA, g komtonpiing,
HE €va avTTEPTOGIKO O1ovpNTiKd, TG VIpoyAwpobelaliong. O GLVOVACUOS AVTOV
TOV TOPoyOVIOV el pio afpoloTIKN OVIWREPTOCIKY] OPAGCT, EANTTOVOVING TNV
aptnplokn mieon kotd Eva peyaAtepo Padud amd 0Tt To HEPLOVOUEVO GUGTOTIKAL.

H xantonpiin elvar évog avacstoréng tov Metatpentikov Eviopov g Ayyelotacivng
(MEA), dnhaon avactéliel to MEA, 1o éviupo mov GUUPETEXEL OTN LETATPOT TG
ayyswtocivng I oe ayyswtoacivny I, éva ayysloocvotadtikd mapdyovia o omoiog
emiong dleyeipel TV £KKPLom NG AAO0GTEPOVIG OO TO PAOLO TV EMVEPPLOT®V.

H vdpoyrmpoberalion eivar éva Bg1alidoikd dovpntikd t0 0moio dpa avaeTEALOVTOG
TNV ENAVATOPPOPNCN TOV VOTIPIOL GTO PAOLDIN TUNUO TOV VEQPIKOV COANVAPI®V.
AvEdvel v ékkpion vatpiov Kol yYA®Piov 6TA OVPO KOl G HKPOTEPN £KTACT|, TNV
€KKP10T TOL KOAAIOL KO TOV Hayvnoiov, avEavovtag £T61 TV Topaywyn TV 0VP®V UE
OTOTEAEGLOL TV OVTIDTEPTAGIKY OPAGT).




H tavtdypovn yopnynon kamtompiing kot vopoyAwpobetaliong oe kKAVIKEG HEAETES
00NYNOE GE UEYOADTEPEG LEUDCELS TNG APTNPLOKNG TTEONC, Omd OTL EAV YOPTYOVVTOV
Kot ToL 000 GLOTUTIKA LELOVMOUEVOL.

2.2 Evositerg

Oepameio TS 1010TOOOVE VITEPTAONG,

H docoroyia avtod tov otabepod cuvovacuov evdeikvutat yio acbeveic tov onoimv
N aptnplokn wieon doev eAEYXETOL IKOVOTOMTIKA pe povobBepaneio e KomTompiin M
povoBepaneio pe vdpoyAmpobelalion.

2.3 Avtevoeigelg

e To odpuaxo ovtd Oev mpémer vo AoUPAVETOL OTIC TEPMTMOELS OV
TEPLYPAPOVTAL TAPOKAT®. EvNnUeEpDGTE GYETIKA TOV Y1I0TPO GOG.

¢ lotopwcd vrepevatctnciog oty Kantonpiln, o€ KAmolo and ta Ekdoya 1 o€
Kamowov aAro avactoréo MEA.

e Iotopwd vrepevacOnciog oty VOPoyAwpPoBellion 1 AAAL GOVAPOVOLLOTKE
TOPAYOYOL.

o Iotopwcd ayyel0odNHOTOg cLVOLOCUEVOL pE TponyoLuevn Oepameio pe
avactoréa MEA.

o  KAnpovoukd/dromabég ayysioveupmtikd oidnpua.

o YoPapn ékmtwon ™G veppikng Asttovpyiog (kdBapon kpeatviving < 30
ml/min).

o Xofapn ékTTmOoN TG NTATIKNG AEITOVPYiaG.

e Asgitepo kot Tpito Tpipumvo xkimong (BAEnre emiong 2.4.2)

o Talovyia (BAéme emiong 2.4.2)

2.4 E101k€G TPoEdomoM|6E1S Kol TPOPUAGEELS KaTa TN Ypiion

2.4.1Tevika

[Ipwv mhpete TO QAPUAKO EVNUEPDGTE TOV YWTPO GOG CYETIKA WE OMOLOONTOTE
TpOPANUa vyeiag mov mBavov Exete. ['a 10 Pdppako avtd o wpémel vo yvopilete ta
axolovba.

Zyetikd pe ™RV KarTompiin 1j / koi Tovg avaoctoleic MEA

o Xdvia TOpOVGLALETOL LTTOTOCT GE U EMAEYUEVOVS VITEPTAGIKOVG 00OEVEIC.
[Ipéner va emotBei  Tpocoy| OA®V TV acOevdOV OTL 1) VTEPUETPT EPIOPMOT KoL 1|
APLOATMOCN UTOPOVY VO OONYNGOLV GE LIEPUETPY| TTMOCN TNG OPTNPLOKNG TTiEoNS
amd EAMATTOON TOL OYKOL TOV OipoTog. “"AAAa aitio TG EAATTOONG TOV OYKOL TOV
aipatog, OT®G 0 EUETOG 1 1) SLAPPOLL, UTOPOVV EMIGNG VO 0ONYGOVV GE TTMGN TNG
aptnplokng wieong. Edav avomtuyBel vmotaon o acOevig mpénetl vo tonoBetnBei oe
ot 0éom. Mmopel va amoutmBel amokatdotoon tov Oykov pe evOoEAEPia
YopYNoN PLGLOA0YIKOD 0pov. Emkovaviote auésmg e Tov Y1aTpd Gog.

® 210V¢ 00eVELG e VEQPOYYELOKT) VTEPTACT] LITAPYEL AVENUEVOS KIVOUVOS LTOTAOTG
Kol VEQPIKNG averapkelag. [ oavtd otoug acbeveig avtove, n Oepomneia mpémel va
Eexva VIO oTEVI 1TPIKN EMPAEYN pe XAUNAES DOCELS, TPOGEKTIKY| TITAOTOINGT Kol
TOPOKOAOVLON O NG VEPPIKNG AEtTOVPYING.

¢ Ot acBeveig mov  AapPdvovv avactoreic MEA ot omoiot avarthosovv iktepo 1
eppavitouv a&loonueimteg aENGES TOV NIATIKOV EVEOU®OV, TPETEL VO, SLUKOTTOVY
mv ayoyn pe avactoreic MEA kot va Aappdvouv tnv avtictotyn otpikn HEPLLVA.



e Avénoelg Tov KaAiov opol &yovv mopatnpnBei ce opiopévovg acBevelg mov
Aappavovv avactoreic MEA, cuoumepiiapfovopévne kot g KomTompiAng. ZTovg
acBeveic mov PBplokovtal oe Kivouvo avATTLENG VITEPKAAOUING TEPIAAUPAvVOVTOL
aVTOL [LE VEQPIKN OVETAPKELD, CAKYOPDOON SafnTn, 1| 0vTol TOL AAUPAVOLY GVVOSO
ayoyn MHE OOVPNTIKA 7OV  KOTOUKPOTOUV KAAL0, CLUTANPOUATO KoAlov 1)
VIOKOTAGTATO GATOG OV TEPLEYOVY KAAMO, 1 awTol ot acbeveic mov Aaupdvovv
GAAo @APLLOKO TTOV CLUVOEOVTOL UE OVENGELS TOL KaAiov opovl (m.y. nmapivn). Av
TAVTOYPOVI] YOPNYNON TO®V TPOOVOPEPHEVTOV Topayovimv Bewpeitar KatdAANAN,
GUVIGTATOL 1) TOKTIKT TOPOKOAOVON OGN TOV TIUOV TOV KAAIOL 0pov.

e Ot avaotoreic MEA  Oa mpémel va yopnyovvtol e TPOGOyN o€ ooBevelg pe
OTEVOON NG OOPTIKNG Kot HITPoedovg PoAPidoc/ ATOQPOKTIKY] VIEPTPOPIKN
Kkapdlopvonddela /Kapdioyevn katominéio.

e Mg 1 yoprynon avactoréov MEA €yst avapepOel fyog.

e Ayyswoionua TV GKp®V, TOV TPOCOTOV, TOV YEWEWV, TOV PAevvoydvov, Tng
YADGGOS, TNG YA®TTIONE 1 TOL Adpuyyo umopel vo gppavicbel oe acBevelc mov
Aappdvovv avactoreic MEA, 1diaitepa katd Tn SApKED TOV TPOTOV ERSOUAIDV
amd Vv évapén g ayoyns. Ouwmg, ot omdvieg mepmtooels , cofopd
ayyeooidnua pmopel va avamtoyfel petd amd poakpoypdvia yoprynon evog
avactoréa MEA. Xvvietdtar otovg acbeveic va avagépovv apécws otov 1atpd
TOVG OTOLONTOTE oMpeios | CLUTTOUATO TOV VTOONAOVV AYYEL0OIONUA KOl VoL
dtakodyovv v Bepameia.

e Ovdetepomevio/ axkokklokvTTOpapia, Opopfoxkvttaponevio kot ovoipioc €yovv
avapepbel o aobeveig mov Aappdvovy avactoreic MEA, copmeptiapfovopuévng kot
¢ kamtonpiing. H xamtompiin Ba mpémetl va yopnyeiton pe eEapetikn mpocoyn o€
acfevelc pe ayyswkn vOoco 1oL KOAAayovov, oacBeveic mov  Aapfdavovv
OVOGOKOTOOGTUATIKY] QY®YT, Oy®YN HE GAAOTOVPIVOAN 1| TPOKAIVApidT, N Kémolo
GLUVOLOGUO TOV TAPUYOVIOV OVTOV, WWHTEPA €Ml TPOVTAPYOVCAS VEPPIKNG
dvoiertovpylag. Opwopévor omd tovg acbevelg avtovg avémtvéav  cofapés
AomEELS.

e [Ipwteivovpia pmopet va cupPei, Wwaitepa oe acbevelg pe vdpyovoa EKTTOON TG
veppikng Asrtovpyiog N pe oxetkd vynAég dooelg avaotoréwv MEA. Neppwoikd
GUVOPOUO GLVEPN TTePimov 610 £val TEUTTO TOV TPAOTEIVOVPIK®OV 0c0evdv. AcBeveig
LE TPONYOVLEVT VEPPIKT VOGO TIPEMEL VO, VITOPAALOVTOL GE PETPNOTN TOV TPOTEIVAOV
6T 0VPa (0T TPMOTO TPWIVE 0VPA) TPV TV EvOPEN TNG OY®YNG KOL GTI GUVEYELD
TEPLOOTKA.

e Xuviotdtal o6Tovg acheveic va avagépovy apécms kabe €voelEn Aoipméng (m.y.
Kuvayyn, mouperd) mov umopel vao  omotelel ocOUMTOHO ovdeTEpOTEVIOG M
TPOOOEVTIKOD  OWNUaTOG 7oL pmopel va  oyetileronr pe AevkoporTovpioo Kot
VEQPPWOGIKO GOVOPOLLO.

o Xmavia £xovv avaeepbel avapuloktoedeic avtidpdoelg oe acbeveic mov Aappdvovv
avactorelc MEA  xar vmofdAiovior oe aywyn omevaicOntomoinong pe 10
VUEVOTTEP®V.
21ovg acbeveic mpémet va suotnOel va cupfovievoviat Tov 1Tpo.

e 'Eyovv avapepBel avapuloktoedeic avidpdoelg oe acheveic mov vmofdrioviol o
apokafopon He VYNANG pong HepPpaves dtaAvong 1 Tov LEIGTAVTOL aPAipEST TNG
YOLNANG TUKVOTNTOC MTOTP®TEIVIG pe amoppoenon ue Beuxn de&tpdvn. Etovg
actevelg avTovg, TPEMEL Vo YPNGIUOTTOLEITOL £VOAG SUPOPETIKOS TUTOG UeUPpdvmg
alpokafoponc N va yopnyeiton S10popETIKY KATYOpio QopUAK®V.



eEdv o acBevig mpodkettor va vroPAndel oe yepovpywkn enéupaon Ba mpémer vo
evnuepaoet tov Bepdmovta yiatpd tov 6t Aapfavet NORMOLOSE — H.

e Ta emimeda yAvkolng mpémetl va mapakolovbodvtal otevad o€ dtafnTikodg acheveic
IOV €YOVV OVTIUETMTIOTEL TPONYOLUEVMG UE €va, omtd TOV GTOUOTOS OVTIOWPNTIKO
QAPLOAKO 1 L€ VGOLAIVY, KLPIOE KATA TOV TPMTO HUNVO TNG BEPOUTEVTIKNG OY®YNG LE
évav avootoréa MEA.

2yetikd pe ™y vopoyimwpobeialion

e X¢ aobevelg pe veppikn voco, ot Belalidec pmopel va emrayhvouv v alwbopia. Xe
acOeveig pe EKTTmoN TG vEPPIKNG Asttovpyiog, pmopet vo avamtuyBohv abpoloTikég
dpdoelg Tov eapudkov. BAéme emiong mapdypapo 2.3 " Avievoeitels"”

¢ Ot Be10lidec Ba mpémel va yopnyovuvtol pe Tpocoyn o€ acbeveic e EKTTOoN TG
NmaTkNG Aettovpyiog 1 eEeMocdevn Nratikn voco. BAéne eniong mapdaypoeo 2.3
"Avtevoei&elg”

e AavBdvov cakyapmdong oafntng pmopet va yivel EkdnAog Katd Tn SldpKEWL TNG
Bepamneiog pe Oeralidec.

e AvEncelg ota emimeda TG YOANGTEPOANG Kol TV TPLYALKEPLOIMV £XOVV GLGYETIGOET
pe Oepamneia pe Oeraldd dtovpnTIKA.

e Mnopet va exdnAwbei vepovpryorpia 1 ovpkn apbpitida 6e Kamolovg acheveic mov
Aappdavovv Bepoaneia pe Oeralioss.

¢ -Onwg ko Yo kaOe acBevi) mov Aapupdver Bepaneio pe drovpntikd, Bo mTpémet va
TPOYUOTOTOIEITOL OE KOTAAANAO ¥POVIKE S10GTNUATO TEPLOOIKOG TPOGIOPIGHOG
TOV NAEKTPOAVT®OV Tov 0pov. [Iposdomomtikd onueio datapoyng Tov olvyiov
VYPOV 1 MAekTpoALTOV givar n Enpotnta otoépatog, M Slya, M advvapic, o
MBapyog, n vavniia,  avnovyio, ot poikol TOVOL 1} 01 KPAUTES, 1| LOTKY| KOTMGN, N
VITOTOGT, 1| OALyoLpia, 1 TAXLKAPIIO KOl YUSTPEVIEPIKEG EVOYANCELS OTMOC 1 VAVTIX
N o £ueToc.
H yopnynon 0Bealidikav dovpntikdv pmopel va mpokorécel vrmokaAtoipio. O
kivduvog vrrokaAaipiog elvar péyiotog o acheveic pe kippwon Nratog, o acdevelg
oL TTOPOLGLALoLV Eviovn dovPNoN, o€ acBeveic mov Aapufdavovy amd 10 GTOHA Un
EMOPKN TOGOTNTO MNAEKTPOALTAOV Ko 6€ aocbevelg mov Aapfdvovv tovtdypova
Bepamneio pe koptikootepoedn M ACTH
Ynovatpoipio propel va eppovicdei oe acbevelg pe olidnpa oe Beppud KAipara.

Ot Bgwlideg umopel va peidoovy v amékkplon acPectiov pécwm TtV ovpwV.
A&wonueiot vrepacPeotiopio pmopet va  amotedel €voeldn  AavBdvovtog
vreprapabvpeocdicpov. H yoprynon Bealidwv Ba npénel va drokdmtetonr mpv omd
NV TPAyLoTonoinon tev eEETdoemVy TG Aettovpyiag Tov Tapadupeoctdovg adéva.
Eyelr amodeyBel 611 o1 Oe1alideg avEbdvouv v amékkpion payvnoiov HEc® TV
00pwV, YeYOVOS TO 0010 UTTOPEL VO 0OONYNCEL GE VITOLLOYVGLOLLLICL.

e Aokuacio anti-doping: n vépoyrmpobelalion mwov nepiéyetarl 6To PapuaKo avtd Ho
umopovoe vo. dmoel BETikd anotéheoua o€ pio dokipacio anti-doping.

® Avtidpacelg vmepevacnciog pmopovv va ekdniwBodv oe acBeveilg pe M yopig
16TOPIKO aAlepyiog 1 Bpoyyukol dobpatog.

o 'Eyel avagepOel mapdEuvon 1 evepyomoinon cuoTnUatiKov epuinuatddn Avkov.

ZYETIKG PE TO GVVOVAGUO KATTOTTPIANGS / VOPOoyiwpoberalions
BAéme 6ha ta avapepdpeva oTig Tapaypdeovg 2.3 kot 2.4.

2.4.2 Kinon ko yorovyio



Konoen: To NORMOLOSE-H dgv cuvictdtol Katd 10 TpdTO TPiUMvo e KON oNG.
"Otav mpoypappatiCeron 1 emPePordveTon Komon, mwpénel vo eapuoletor 660 To
duvaTOV GUVTOUOTEPO EVOALOKTIKT OEPATEVTIKY| OywY).

To NORMOLOSE- H avtevosikvoton katd Tn OldpKEWL TOV OEVTEPOV Kol TPITOL
Tpyvov g komong. [opatetapévn ékbeon oty Kamtonpiin Katd Tn SIPKEL TOV
dEVTEPOV Kol TPITOVL TPYVOL Elval YvmOTO OTL TPOKOoAEl ToEkOTNTA ot EUPpoa
(LetpEVN VEQPIKN AelTovpYia, OVETOPKNG TOGOTNTO OUVIONKOD VYPOD, emPBpdovvon
NG 0GTEOTOINGNG TOL KPOVIOV) Kot 6T VEOYEVVNTO ( VEOYVIKT VEPPIKT OVETAPKELD,
VILOTOGT, VITEPKOALOLIN)

H vdpoyrwpoberalion, oe mepintmon mapotetopuévng €kBeone katd  O1bpKeLd TOV
TPITOV TPVOL TNG KOMONG, WTOPEL VO TPOKOAEGEL EUPPLO-TANKOVVTIKY oY OLLLI0 Kot
kivduvo eupaviong kabvotépnong g avamrtuéng. EmmAéov, &yxovv avapepOel
OTAVIEG TEPWTMOOELS VTOYAvKoiog kot Opopfokvtoneviag oto veoyévvnta, o€
nepintoon €kbeong kovid otn ypovikny ovth mepiodo. H vdpoyrAwpobeialion umopel
VO HELDCEL TOV OYKO TAACUOTOS, KOOMG €miong Kol TNV OMUOTIKY PO HETAED TNG
U TPOG KO TOV TAAKOVVTOL.

Edv yiver ékBeon oto NORMOLOSE-H and 1o debtepo tpipnvo khnong cuvietdton
ENEYYOG LE VIEPTXO TNG VEPPIKTG AELITOVPYIOG KO TOL KPOVIOv.

Talovyia : o NORMOLOSE-H avtevdeikvotol katd ™ didpkelo tng yorovyiog.
Kot n xamtonpidn ko 1 vopoyrAwpoberalion amekkpivovtar 610 avOpdmvo yaAa.
AOY® TOV EVIEYOUEVOD KIVODVOD Yot GOPapEg avemBuunTeg EVEPYELEC GTO BPEPOC TOV
OnAader kor amd ta dvo edapuaxa, Oo mpénel va Aappdvetar omdeacn, edv Ba Tpinet
va dwakomel 0 OnAacuog N n Bepaneia, Aappfavoviag vedyn T onuocio Tov £xeL N
Bepamneia yo ™ untépa.

2.4.3 Enidpaon oty IKEVOTNTA 001Y10NGS KOL XELPLGROV UNYAVIIRATOV

Onwg cvppaiver kot pe to GAAO avTIDTEPTAGIKE QAPLLOKA, 1 IKAVOTNTO 00T YNONG KOt
YEPOLOD pnyavav propet va elattwbetl, kupiog katd v Evapén g ayoyng 1 Kotd
™ puBUeN TG docoroyiag, Kot emiong Otav ypnotpomoleiton poli pe owvomvevua,
aTEG 01 dpdoels eaptdviot amd Ty gvaicOncio Tov Kabe aTodLov.

2.4.4 Iownitepeg TPOELOOTON|GELS VIO TO TEPLEYONEVA £KOOY O

Aaxktoln: to NORMOLOSE-H mepiéyel Aaktoln, g ek tohtov dgv Bo mpémetl va
YOPNYEITOL GE TEPMTOGES GLYYeEVOLS yohaktoloiog, dSvoamoppdenong g
yALKOING Kot TG YoAaKTOLNG 1 €M TOPOVGIOG CLVOPOUMY AVETAPKELNS TNG AUKTAGNG
(omavieg acBéveleg peTofOMGLO).

2.5 Ahmremdpaceig pe @appoxa 1 GAies popeig aiinieniopaong
Oo TPETEL VO £YETE EVNUEPDGEL TOV YIATPO GOG Yol OAQ TOL PAPLLOKO TOV AdpPAaveTe.
e autd mephapuPavovtal Kot QOPLOK TOV TNPATE XOPIG GLVTOYN YILTPOL.
Ta dpactikd cvototikd oo NORMOLOSE-H pumopei vo aAAnAemidpdoovy pe GAla
QApLOKA OTTIOGC:
e  KoAompooTateuTikd S10VPNTIKA 1) GLUTANPOUATO KOAIOL
AtovpnTika
"AAAOL OVTIDTTEPTOGIKOT TTOPAYOVTES
OepamevTIKEG AYWYEC 0EE0G ELPPAYLATOS TOV LLOKAPOIOV
TpucvkAKd avTikaTaOMITIKA / OVTIYLYOTIKA
AAOTOVPIVOAT, TPOKOIVOUION, KLTTOPOOTATIKOL 1|  OVOCOKOTOCTOATIKOL
TOPAYOVTES
o  ZuUmaONTIKOUIUNTIKA



o Avtidofnrtikd
e Apgotepikivn B (mopeviepikn), KopPevoEoAivn, KOPTIKOGTEPOELN,
koptikotporivn (ACTH) 1| dieyeptiKd vOKTIKA
e ‘Alota acBeotiov
Koapdrakég yAvkooideg
Pntivn, yoAeotupapivn kot KOAEGTUITOAN
M eKTOAMTIKA PLOOYOAOPOTIK
Ddpuaka oL GLVOEOVTAL [E KOIMOKT ToyvKapdia diknv putidiov (torsades de
pointes)
o  Mn-GTEPOEION AVTIPAEYLLOVAOIT PAPLOKOL
Eniong oxevdoupata mov mepiéyovv Aibo dev Ba mpémel va AapPdvovror pali pe to
NORMOLQOSE-H. Edv o cuvévaouog autdg sivor amapaitntog 10te Bo mpénet va
YIVETOL TPOGEKTIKN TapakorlovOnomn TV emmédwv Abiov otov opo.

2.6 Aocolroyia

[Mapete mavtote to NORMOLOSE-H avotpng oduemva pe Tig 0dnyieg tov
YOLTPOU GOG.

Edv éyete apeifolriec, pomote TOV Y1aTpd 1) TOV QOPLOKOTOL0 GO,

To NORMOLOSE-H pmopel va yopnysitan oe pia 17 dvo dwpepéveg 00G€1S
nuepnoing pe N xopic tpoen otovg acheveig TV omoiwv 1 aptnplokn wieon oev
eAéyyeTonl wavomomTikd pe povobepomeion pe kamtompiAn 1M povoBepameio pe
vopoyAmpoberalion.

H péyiot nuepnowa 66om dev mpénet vo veepPaivel to 100 Mg komrompiin /30 mg
VOpoyAmpobealion. Edv dev emtuyydvetol 1KOVOTOMTIKY UEIOON NG OPTNPLOKNG
nieong, umopel va TPOoTIBETOL GUUTANPOUOTIKY OVTIDTEPTAGIKY] POPLOKEVTIKY|
ayoyn.

Evijhikes: m yopriymon  tov  otofepod  GUVOLAGHOD  KOTTOMPIANG Kot
vOpoyrmpobelaliong ocvviotdtor covibwg petd T pYvOUon TV dOcEMV UE TO
pepovopéva cvotatikd. H cuviOng doom svvimpnong sivor 50/25 mg pio popd v
nuépa to mpwi. Otav givor KAVikdg amodekto, pmopel vo e€etdletor pia queon
aAlayn amd ™ povobepaneio 6to otafepd cvvovacud. H mepiektikdtnro 50/25 mg
nwpoopileTon vo ypnoyomoteitar pia @opd v Muépa, £pdsov Ta Vo Olokia Oa
UmopovGav  vo.  €YOuV GOV omoTéAESHO  pio  pun  KoTAAANAo.  vymAr  06om
vopoyAmpoberaliong (50mg v nuépa. ).

‘Exntoon g ve@pikng Aettovpyiog: kdboaporn Kpeatwvivig petafd 30 ko
80ml/min: n apyn 660m givar cuvnBwe 25/12,5 mg pia @opd v nuépa, to mtpwi. O
GLVOLOGUOG KATTOTPIANG / VOPOYA®pPoBelaliong avtevdeikvuTal Yo Tovg acBeveic pe
ocofapn Ekntmon TG veepikng Asttovpyiag ( kKabapon kpeotvivig < 30ml /min.)
Ewwkol aclseveic : oc acbevelg pe petwpévo dhag/oyko, e nAKiopévoug acheveig
Kol dwPnTcovg acbeveic, n ocuvndng doom Evapéng elvar 25/12,5 mg pio opd v
nuépa.

Mowid : n aceddreia kot 1 amotedespatikomta tov NORMOLOSE-H ota modwd
dev &yel a&loroynel.

2.7 Yngpoocoroyio — AVTIPETOMIGN
Ta ovuntopato ™G vrepdocoroyiag eivol  avénuévn O0lo00pnoT, dSTaPoyES
NAEKTPOALTAOV, GoPapr] VTOTOOT, EKTTMON TOL EMIEOOV 1TNG  GLVEIONONG



(meprhappavopévne g katoamAnéiog), omocupoi, mhpeomn, kopdiakn appvduia,
Bpadvkapdia, VEQPIKN AVETAPKELQL.

Ye mepimtoon mov M TPOGANYN TOL QOPUAKOL givol TPOSEATN, TPEMEL VO
EPOPUOCTOVV UETPOL TEPLOPIGUOV TNG amoppoenons, ( my. mAOoN oToHdayovL,
YOPNYNON OTOPPOPNTIKAOV OVCIdV Kot Betkod vatpiov evidg 30 Aemtdv pPETA TNV
TPOGANYT)) Kol EMLTAYLVOT] TNG OTOPOANG POPUEAKOL.

Ye kG0e mepintmon vagpfokng AYNS TOL PUPUAKOV ETIKOLVOVI|GTE UPECMG
HE TOV YOTPO 660G, NE TO TANGLEGTEPO VOGOKOUEID 1| THAEPOWI|oTE 6T0 Kévrpo
Aninmpracemv, Tni. 210 7793777.

2.8 AvemOopunTeg evépyseieg

"Oha o @appoko pmopel vo TpoKaAEGOVY AVETIOOUNTES EVEPYELEC.

AvemOounteg evépyeies mov Eyovv avapepbel ue TV aywyn He TV KAmTOTPIAN 1 / Kol
T0v¢ avootoleic MEA mepiloufavoov:

Awtapayés TOV GipaTOS KOl TOV AERPIKOD GUGTI|NOTOG:

[ToA0 ombvieg: 0VIETEPOTEVIN/OKOKKIOKVTTAPOILIO, TOVKLTTAPOTEVIOL EOIKO OF
acOeveig pe veppikn dvoiertovpyia, avarpio (Tepiapfoavopévng e amAocTIKNG Kot
™G OHOALTIKNG avarpiag), Opopfokvtraponevia, Aeppadevonddeia, NOGVoEAia,
aVTOAvocol vocol Kot / 1) Betikol Tithot-ANA).

Awtapoyés Tov petafoiropod kot g Opéync:

Yravieg : avopeia.

[ToAV oméivieg : vreproionpio , VTOYAVKALiOL.

Yopotpikéc owotapoyés:

YuyvéG : dtaTapayES TOV VITVOL

[ToA¥ omdvieg : cVYYLON, KaTAOAY.

AWTapayéS TOL VELPLKOY GUGTIRATOG:

Yuyvég @ aAloimon yevong, {aAn

ETOVIEG : VOOTAYHOG, KEQOAQAYia, Kot TapoicOncieg

[ToA) omdvieg : ayyel0eyKeEPUAIKA €MEIGOOIN, TEPIAAUPOVOUEVOY TOV IGYOLUIKOD
OYYEWKOV EYKEPOAIKOD EMEIGOSIOV KOl TOL GLYKOMIKOV ETEGOJIOV.

Awtapayés Tov 00aip®v:

[ToAb omavies: Oapnn Opaon.

Kopowkég dwatapayéc:

Oy ovyvég: Tayvkapdia 1 Tayvappvbuia, otnOayyn, aicOnuo ToApdy.

[ToA¥ ordvieg: kKapdiakn TpocsPorr], kapdloyevng Kataminsio.

Ayyelokég ovoTapoyEs:

Oyt ovyvég: vdtoom, ovvdpopo Raynaud, epvdnua, wypotnta.

AvarvevoTikES, 0mpakikéc Kol pecofmpakikéc owutapayis:

Yuyveéc: Enpoc, epebloTicog PN Topoyoykog Pyag kot SVGTVOLa,

[ToA omdvieg: PpoyyOomaGHOG, PWiTd0, OAAEPYIKY]  QATVITIOW/MOCIVOPIAKY|
TVELHLOVIOL.

I'aotpevrepikéc watapayéc:

Yuyvég ¢ vautia, €uetog, epeBoHOC TOL OTOUAYOVL, KOWMOKO GAY0G, JOldppola,
dvokotoTTa, ENpoctopio.

YTAViES : oTOUATITION aBPMIEIS EEEAKMGELG,

[ToAV omdvieg : YA®OGITION, £AKOG TOV TENTIKOV, TOVYKPEATITION.

Hroatoyolkés dwutapayéc:

[ToAV omdviec: peiwpévn Nratikny Aettovpyio Kot yoAdotact (Teptiapfovouévon tov
iktepov), Mmatitioo wEPIAAUPAVOUEVNC Kol VEKPMONG, OVENUEVEG TIUEG NTOTIKMOV
evlopmv Kot yoAepuOpivng.



AWTapayEg TOV OEPRATOS KOl TOV VTOOOPLOV 1GTOV:

Suyveéc: Kvnopdg pe M xopic e&avonua, eEovOnquata Kot aAorekio

ETAVIEG: aryyEL00idN Lol

IToAd omavieg: kvidwon, obOvopoupo Stevens Johnson, molvpopeo gpvonpua,
eotogvaicinoia, epvBpodepuio, mEUPLYOEWElS  AVTIOPACES,  OTOPOAOMTIKN
depuatitida.

MvooKeLETIKES OLATAPAYES, OLATAPUYES TOV GUVOETIKAV LOTAV KUl TOV 06TOV:
[ToAb omdvieg: poadyio, apOpaiyio

AWTOpayES TOV VEQPOV KL TOV 0VPOTOU|TIKOD GCUGTHNATOG:

SoyvEC: JITapoYEC TNG VEQPIKNG AETovpyiog TEPIAAUPAVOUEVNS KOl VEPPIKNG
AVETAPKELNG, TOALOLPia, OALyooLpia, AVENUEVN GLYVOTNTO 0VPTONG.

[ToAV omdvies: veppwaoikod chVOPOLLO.

AvVOTopay®yIKO cOGTINO KOl SL0TOPUYES TOV HOGTOV:

[ToAb omdvieg: avikavoTnTa, YOVOIKOUOGTIOL.

Ievikég owatapoayés:

Xrdvieg: movog 6to otnfog, aictnua kénwong, adtadecia.

[ToAb omdvieg: mopeTdc.

Eetdosic:

oAb omavies: mpwtevovpio, NOovoPiiic, avénon Tov TV KoAiov 0po, peimon
TOV TWWOV vatpiov opov, avénon g BUN, g xpeativivng opod kot g
YoAepLOPivGg 0p0D, HEIDGES TNG OOCEOPIVIIG, TOL OLUOTOKPITH, TV AELK®OV
apocseapiov, Tov Opopfokvttdpmy, Betucog tithog ANA, avEnuévn ESR.
AvemiBounteg evépyeleg mov Eyovv avopepbel ue v aywyn ue v vopoyiwpobsialion
reprlopfovovy :

Mohivveoels ko Aotpdéers: Ziohadevitidoa

AwTopoyés TOL  CipOTOG KOU  TOV  AEPUQIKOY  GUGTIHATOS:  AEVLKOTEViQ,
ovdetepomevio/  aKokKlokvTtapoio, Opopfokvtonevia, amiaocTikny  ovoipio,
OLLLOAVTIKY] OVOLUiQ, KOTOGTOAT] TOV HDEAOD TMV OGTAOV.

Awrtapayés Tov petaforicpov ko TG Opéyng: avopelia, vmepyAvkaipio,
yAvkolovpia, vrepovpikaipio, dSatopoyy NAEKTpoALTOV ( TepAapPavopévng g
VITOVOTPLOIOG KOt TNG VTOKAAOUING), QVENCELS YOANGTEPOANG KOl TPLYAVKEPLIT®V.
Yoyrarpikés dwatapayés: avnovyio, KatadAw, datapayég Hrvov.

AWTOpayES TOL VELPIKOD GUGTIMOTOS: OTOAEw Opeing, mopaicOncia, aicOnua
KEVNG KEQPOANC.

Awtapayés Tov 0@Baipov: Eavioyia, Tapodikd Odupoc dpaong.

Awtapoyés TOv OTOV Ko Aafupivlov: tAryyog

Koapowkég dwatapayéc: opfoostatikn votaon, Kapdlakn oppviudo.

Ayyelokég OO TOPAYES: VEKPOTIKT ayyeutida (aryyetitida, dEPUATIKN ayYEUTION).
AvormtvevoTikés, Oopokikés kKor pecofpoKikés oTapayés:  OVOTVELGTIKN
dvcpopia (Tepthapfavoprévig TG TVELLOVITIONG KOl TOV TVEVLOVIKOD OLO1LOTOG).
Foaotpevrepikéc owrapoyés: yaotpikdg epebiopdg, oOdppota, OLOKOIMATNTO,
TOyKPEQTITION.

Hroatoyolkég dwatapayéc: iktepog (evoonmatikos yoA0GTATIKOG TKTEPOG).
AWTapoyéS TOV OEPRATOG KAL TOV VTOIOPLOV L6TOV: avTIOPAcEl pwTogvonsinciag,
e€avOnua, avtidpaoelg OPOLES e OEPUOTIKO EpLOVUATMON ADKO ETAVEPYOTOINGT TOL
deppotikod  epuBupatdon ADKOV, KVIO®MOT, OVOUPLAOKTIKEG OVTOPACELS, TOEIKN
EMOEPUKT] VEKPOAVOT).

MvookereTIKEG SLATAPUYES, OLUTUPAYES TOV CUVOIETIKOV IGTAV KOl TOV 0GTOV:
HLiKOG 6TaoUOG.



AWTOPOYES TOV VEQEPOV KOL TOV OVPOTOUTIKOD GUGTINOTOS:  VEQPIKN
dvoiettovpyia, O18pECOG VEPPITNG.

I'evikég dwotapayés : mupeTdc, advvapio.

Edv mopatnprioete mapevépyeleg mov 0gv avapEPOVTAL GTO TOPOV VA0 0dNYImdV
YPNOMNG, EVNUEPDGTE TOV YIOTPO 1| TO POPLLOKOTOLO GOGC.

Avapopd avemOvunTmy evepyEIiv

Eav mapatnpnoete xamoio avem@ountn evépyeia, eVHUEPDOTE TOV YIATPO 1 TOV
POPUOKOTOLO 1] TOV/THYV VOGOKOUO 60g. AvTo 10yvel kar yia. kabe mbavy ovemBounty
EVEPYELOL TTOD OEV OVOAPEPETAL GTO TOPOV POALO 0onyiwv ypnons. Mropeite emions va
avapépete avembBountes evépyeleg amevbeias orov EOviko Opyaviouo Popudrxwmv
(Meooysiowv 284, GR-15562 Xolapyog, AOnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®aé: +
30 21 06549585,lototomog: http:/lwww.eof.gr).Méow tn¢ avapopds avem@ountwv
EVEPYELMV UTTOpELTE VO, fonbnoete oty oLALOYYN TEPLEEOTEPV TANPOPOPLAV TYETIKO, LE
THV 00QCLELL TOV TOPOVTOS POPUGKOD.

2.9 T wpéner va. yvopiler 0 acOevilg og mepinTmon mov mopoisiyel va TapeL
Kamowa 000

Av katd AdBog mapaieiyete pa 06on, Ba mpémel va TapeTe T OGN QLT TO TAYVTEPO
duvatov. Edv ev toutolg mAnotdlet  dpa yo v EXOUEVT 00N, UNV TAPETE T SO0
mov Tmopareiyate, aAAd cvveyiote kavovikd tmv Oepameio. Mn duthacialete TG
d00ELS.

2.10 Ty wpémer va yvopiler 0 acOeviig Yo TNV nuepounvia MENg Tov mTpoiovrog
Na un ypnowonoleite to NORMOLOSE-H petd v muepounvio AnRéng mov
oVOLYPAPETOL GTNV GUGKELAGIO.

2.11 Idwitepeg TPOPUAAEELS Y10 TN QUAAEN TOV TTPOIOVTOC
dvidooceton og Beppokpacio youniotepn tv 25°C, oe oKoTeEWVO Kot ENPO ¥DPO, LakpLd and
TG

2.12 Hpegpopnvia tehevtaiog avadedpnong Tov QUALOD 00N Y1OV
07/2014

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTI'TKH XPHYXH TON ®PAPMAKQN

e To @apuoko avtd to £ypaye 0 YoTpdg GO LOVO Y10 TO GUYKEKPLUEVO 1ATPIKO GOG
mpoPAnua. Aegv mpénel va 10 divete oe GAAO dTopa M VO TO YPNGLULOTOLEITE Y
Kdmota GAAN OO, yopic TponyovUEVmS va ExeTe CLUPOVAEVTEL TO YLOTPO GOC.

e Edv katd ) ddpkela ¢ Oepaneiog eppaviotel kKOmolo TpdPANUa He TO QAPUOKO,
EVNUEPDOTE AUECHS TO YIOTPO GOG 1 TO PUPLOKOTOLO GOG.

o Edv &yete omowadnmote pOTNUOTIKG YOP® OO TIG TANPOPOPIEG TOV aPOPOVV TO
Qapproko mov Aoppdvete 1 ypeldlecte KAADTEPT EVNUEPMOON YO TO ATPIKO GOG
TPOPANLLO U1 O10TAGETE V. {NTNGETE TIC TANPOPOPIES OVTES 0 TO YIOTPO GAG 1| TO
(QOPUOKOTOLO GOG.

e [ vo eival amoTeAeoHATIKO Kol AGQPAUAES TO GAPHOKO TTOL cag Yopnynonke Oa
TPEMEL VO AAUPAVETOL COLPOVOL LLE TIG 00MYiES TOV Gag 0OOMKaAV.

e [a v acedieln kol TV vyeia cog gival omapaitnto vo dPacete pe mpocoyn
Ka0e TANpoPopia TOV APOPE TO PAPLOKO TOL GOG YOPNYNONKE.



http://www.eof.gr/

Mn dwatnpeite ta papUaKa g EPUAPLO TOL AoLTPOY, d10TL N (EoTN KOt 1 vYpacia
UTOpPEL VO TOL 0ALOUDGOVY Kol VO TO, KATAoToouy emPBAaPn Yo TV vyeia cog.
Mnyv kpatdte eappoka Tov dgv To Xpedleote 1 Tov £xovv NN AR&et.

Mo kaAbTepn ac@diela kKpatdte OA TO EAPUAKO LOKPLHL OO TOL TOLOLAL.

4. TPOIIOX ATAGEXHX
Xopnyeital pe 10TPIKN GLVTOYT.

0264-0714




