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@viro oonyov ypiong: Iinpoeopies yia Tov ac0evi)

Valsareta 40 mg emkaloppéve pe Aemtéd vpévio diokia
Valsareta 80 mg emkoloppévo pe Aertd VUEVIO OI0KI
Valsareta 160 mg emxaloppéva pe Aentod vpévio oroKia

Boioaptdvn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONG TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOQOPIES Y10 GOG.

- DduAdEte avTd TO PUALO 0dNYIDV XpNoNS. Tows ypetaotel va 1o dPdoete Eovd.

- Edv éxete mepartépwm omopieg, p@TNGTE TOV YLOTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yu’ avtd 10 gappoxo xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO
0apuroko o€ AAAovg. Mmopel va Tovg TPoKAAEGEL PAAPT], OO0 KOl OTOV TO, GUUTTOLATO TG
acBéveldg Toug etvar 1d1a pie Ta Sk oag.

- Edv mapotnpnoete kamoto avemBOUnTN eVEPYEL, EVIEPDOGTE TOV YIATPO 1) TOV POPLUKOTOLO
c0G. AvTo 1oyvel kot yo KaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONyL®V Ypione. BAéme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapoév UALO 00NYLOV:

Tu etvon To Valsareta ko mota givar 1 xpior tov

T pémer vo yvopilete mpiv mapete to Valsareta

[og vo mapete 10 Valsareta

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidoocete 1o Valsareta

[Tepreydpeva g cuokevaciog Kot Aoutég TANpoPopieg

AN

1. Tu givan To Valsareta kot wola givat n yp1on Tov

To Valsareta aviKel g pia katnyopio @opUAK®V TOL VAL YVOOTE MG OVTOY®VIOTEG TV VTOSOYEWDY
¢ ayysoteveivng 11, Ta omoia fonBodv otov Eheyyo T VYNANC apTnplokig mieons. H ayysloteveivn
II eivon o ovoia Tov opyoviGHOD 1) oToia TPOKAAEL T GVOTOCN TOV ALLOPOP®V AyYEIWV, LE
TOTELECUO 1] APTNPLOKT G0G TTieon va avéavetal. H Badcaptdvn dpa avacstéddovtag T Opdon Tng
ayyeloteveivng 1. Q¢ amotédeopia, To alpLo@opa ayyeio YaAopdOVOLY Kol 1 0PTNPLOKN Tieon
ELATTOVETAL.

Ta emoloppéva pe Aemtd vpévio diokio Valsareta 40 mg pmwopovv va ypnoporombovv yia tpeig

010QPOPETIKES KOTAOTAGELS:

- v ™ Ogpameio TS VYNNG apTNPLEKNS TiEoNS 6€ TaLOLd Kot EPfifovg nhkiag 6 £m¢ 18
eT®v. H vymAn aptmpiloxn mieon av&dvel to poptio epyaciog Tng Kopdidg Kol TV apTnpidyv.
Edv dev Bepanevtel pmopel va mpokalécel PAAPN ot Lo@Opa oy yELQ TOV EYKEQAAOV, TNG
KOPSAG, KOL TOV VEPPDV, KOl UTOPEL VO, 00N YNGEL GE EYKEPOUAKO EMEIGOO10, KAPIIOKN 7
veppikn avemdpkelo. H vynin aptnplokn mieon avgdvel tov kivduvo kapdiokdv tpocforcdv. H
HEl®ON TNG 0PTNPLIKNG GOG TESTS GTU PUGIOAOYIKA EMIMESQ LELMVEL TOV KiVOUVO EUPEVIoNS
AVTOV TV acbevelmv.

- Yo N Ogpameio evifMKOV 060evOV peTa 00 TPOSPA T KOPILaK TPOSPoir] (Epuepayia Tov
pookapdiov). «I[Ipdoeato» onpaivel €dcd petald 12 mpodv kot 10 nuepov.

- Yo ™ Ogpameio TS CVUTTORATIKNG KAPOLOKNG AVETAPKELNG 6E EVI|MKES ao0gveic. To
Valsareta ypnotponolgitol 0tav pio katnyopio eopudkov tov ovoudloviot AvacToleic Tov
Meratpentikov Evibpov g Ayyetotevoivng (MEA) (éva odppako yia tn Bepaneio g
KapdloKNG avendpkelag) dev pmopel va ypnopomonel 1 pmopel va, ypnooron el
emumpocheta pe avactoreic MEA otov dAla gappoka yio tn Oepameio g Kapdlokng
AVETAPKELOG OEV LITOPOVV VO YPNGUYLOTOINO0VV.

Ta cvuntdpato TG KapdloknG AvETAPKELNS COUTEPIAALPEVOLY duGTVOola, Kot TPHELLO TOV
OOV KOl TOV KATWO AKpmV €£a1TiOG TS GLGGMPELGNC VYPOV. AVTO TPOKAAEITAL OTAV O
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KOPOLOKOG VG OV UTTOPEL VOL AVTATGEL TO O[Ol APKETE SVVATE OGTE VO TPOPOSOTNGEL OAO TO
GMULO [LE TO aiplo TOL amouTeiToL.

Ta emukoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia Valsareta 80 mg kot 160 mg pmwopovv va ypioiporomn0ovv
Y10 TPELS OLAPOPETIKES KATAGTAGELS:

2.

Yo ™ Ogpameio TS VYN apTNPLEKNG TiEGNG 6€ TALOLd Kot EPMBovg nhkiag 6 £og 18
ETQOV.

H vymAn apmproxn wieon avédvel o @OpTo epyaciog tng kapdlds kot tov aptplov. Edv dev
Oepamentel Pmopel Vo KATAGTPEWEL TO ALULOPOPA OryYEID TOL EYKEPAAOV, TNG KOPOLAS, KO TOV
VEQP®V, KO UTOPEL VO 00T YNGEL GE QYYELOKO EYKEPUAIKO EMEIGOS10, KAPIIOKN 1) VEQPPIKN
avermdpkelo. H vymAn aptnplaxn mieon av&avel tov kivovvo kapdiokadv tpocPfoiadv. H peimon
NG APTNPLOKNG GOC TECTG OTO PUGIOAOYIKO LELOVEL TOV KIVOLVO OVATTUENG OVTMV TWV
SLTapay®V.

o 1) Ogpaneia evijMKkoV 060evAV PETA 0T TPOSPATY KOPOLaK TPOoSHoin (ELppayLLa ToV
pookapdiov). «Ilpdceato» onuaivel €0d petatd 12 mpav kor 10 nuepdv.

Yo TN Ogpameio TS CVUTTORATIKNG KOUPOLOKNG AVETAPKELNG 6€ EVI|MKESG a.o0gveic. To
Valsareta ypnotponolgitol 0tav pHio Katnyopio eopuak®v tov ovoudloviol AVacToleic Tov
Merazpenticov Evibpov g Ayyelotevoivng (MEA) (éva pdppako yio tn Oepameio g
KOPIIOKNG OVETAPKELNG) OEV Lmopel vo. ypnotpomomei, 1§ ypnopuonoteiton entmpocheta pe
avaotoheic MEA o6tav dAla pappoka yio tn Oepameio g KapdloKNng OVETAPKELNG OEV UTOPOVV
va xpnoomombovy.

To copmTOUATH TG KOAPILOKNG AVETAPKELNSG CUUTEPILAUBAVOVY dVoTVOLO, Kot TPNELO TV
OOV KOl TV KATMO AKpmV €EA1TIOG TNG CLGGMPELGNC VYPOV. AVTO TPOKAAEITAL OTAV O
KOPOLOKOG VG 0V UTTOPEL VAL AVTATGEL TO O[Ol APKETE SVVATE OGTE VO TPOPOSOTNGEL OAO TO
OCMULOL [LE TO LI TTOV OTOLTEITOL.

Tvrpémer va yvopilete mpv mapete To Valsareta

Mnyv mapete To Valsareta

o€ mepinTwon aAlepyiag otn PoAcapTdvn 1} 68 0TO0ONTOTE GALO OO TO GLOTATIKA ALTOV TOV
QUPUAKOV (OVOQEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6).

edv &yete ocofapi nraTiki véco.

eav giote Avo TOV 3 pNvoV £Ykvog (sivol eTiong TPOTILOTEPO VO 0TOPeLYETE TO Valsareta otnv
apyN NG EYKVUOGUVIG - PAETE Tapdypa@o Yo TV Knon).

eav &yete dwafmntn N datapoayuévn veepikn Asttovpyia katl Aapupdvete Oepaneio pe Eva QApUOKO
OV TIEPLEYEL OAMOKIPEVT] KOl LELDVEL TIV OPTNPLOKN TEST).

Edv kamowo amé Ta mapamave 6oL Yo €645, pnv tdpete To Valsareta.

IIpogidomou|oels Ko TPOPVAGEELS
AmevBuvbeite ooV YiaTpd 1| TOV QUPUAKOTOLO GaG TPV TAPETE TO Valsareta.

gbv éyete Nratikn voco.

€qv €xete coPfapn veppikn voco 1 vtoPfdAilecte o€ alpokadopon.

€6V VTOPEPETE AMO GTEVMOT| TNG VEQPIKNG apTrplog.

€av €xete mpocpate LIOPANOel og petapocyevon vePPoL (£xete AAPeL Eva vEO veppo).

€av Aappdvete Oepaneio petd amd KopOoKn TPOGPOAN 1 Yo KOPIIOKT AVETAPKELDL, O YIOTPOS
oag umopei va eEAEYEeL TN veppikn oag Agttovpyia.

g &yete coPapn KOpPSLK VOGO EKTOC 0l KAPSLOKT aVETAPKELN 1] KApO10KN TPOGPOAN.
€4V €xete EUPAVICEL TOTE OIOMU TG YADGGOG KO TOV TPOGHOTOL TOV TPOKAAEITAL OO pa
aAAepYIKT avTidpaon kot ovopdletal ayyelooidnpa eved Aapupavate dAlo edppoko
(cvumeptrapPavopévav Tov avactoléwv MEA), evnuepmote tov yiatpd cog. Edv avtd ta
CUUTTMOUOTO ELPAVICTOVV evd AapPdvete To Valsareta, otopatiote vo Taipvete to Valsareta
APECHS Kol unv To TapeTe Eava. BAéne emiong mopdypago 4, «ITibavég avemBounteg
EVEPYELEDD.

€av Aappdvete eappaka wov avédvovy TV TocoTNTO KOAiov 6T0 aipe cag. Avtd
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TEPIAAUPAVOVY CUUTANPOUATO KAAIOD 1] VTOKATAGTOTO (ANTOG TOL TEPLEYOLV KAAO,
KOAOoLVTNPNTIKA eapuaKa Kot nmopivr. Mmopel va gival amapaitnto va eEAEYXETE TOKTIKE TOL
enineda Tov KaAiov 6TO Gipa GOg.
€av vopépete and oddootepovioud. Eivar pio acBévelo katd v omoia To emveppidld oag
TOPAYOUV HeYAAN TOGHTNTO At TNV OpLOVY 0Ad0ooTEPOVN. EdV KdTL TETO10 1oYVEL Y10 €GEG, M
ypnon Tov Valsareta 6gv cuvieTdtat.
€4V €xete YAoEL LEYAAN TOGOTNTO VYPOV (APLVIATMGCT) TPOKAAOVUEVT atd dLdppola, EUETO N
VYNAEC 606¢€1C SovpnTIKOV (S1oKimV vePoD).
TPEMEL VAL EVIUEPMDOETE TOV Y1aTPO cag £6v vopilete 6Tt glote €ykvog (1 lowg petvete) éykvog.
To Valsareta 6gv cuviGTATOL KOTE TO TPDLK GTASLO TG EYKVUOGHVNG, KOl OEV TPETEL VAL
AapPdaveton eav giote £yKvog Avm TV 3 Unvov, ensdn edv ypnotponombel oto 6Tad10 aVTo
umopel va tpokaréoel coPapéc PAAPeS 010 Lwpd cog (BAERE TOPAYPAPO Yo TNV KOT\OM)).
€4v Aappdvete 0mo100NTOTE GO TO TAPOUKATM PAPUOKO TOV YPNCUOTOOVVTAL Y10, TN Oeparmeio
™G LYNANG apTpLakis Tieong:

- évav avaotoréa MEA (yia mopddetypo evorampiin, Alovompidn, poumpiin),

Witepa 4v £xete TPOPALOTA GTO VEQPPA TTOVL o)eTilovTal pe dtafntn.

- aAoKIpéEV.
gbv Aappdavete aymyn pe évav avaotoréoa MEA pali pe cuykexkpuéva AL @AapuoKo Yo
Oepomeio TNG KOPOKNG GOG AVETAPKELNG, TO OTTOL0 EVOL YVOOTH (OC OVIOYOVIOTEG TOV
VTOJ0YEMV TOV HETOAAOKOPTIKOEW®V (AMY) (Y100 TopadEy O GTLPOVOAUKTOVY], ETAEPEVOVT]) 1
Prta-amokAelotég (Yo TopAdELY O LETOTPOAOAN).

O ywTpog oG pmopel va EAEYYEL TN VEPPIKN GG AELToVpYia, TNV 0PTNPLOKT COG TTiEST, Kol TV
TOGOTNTA T®V NAEKTPOAVTOV (T.). KAAL0) OTO QLo GOG O€ TOKTA S10GTIHLATA.

BA\éne eniong minpoopiec oty mapdypago «Mnv apete to Valsaretay.

Edav kamowo and to mapamave 6yvel Y10 £60S, EVI|LEPDOGTE TOV YIUTPO GO TPLV TAPETE TO
Valsareta.

Mawora ko Egnpor

Edv giote nAikiog kato tov 18 etdv kat taipvete Valsareta oe cuvdvacud pe dALa papLoKa Tov
AVOGTEALOVV TO GUOTNUA PEVIVIC-0YYELOTEVGIVIG-OAO0GTEPOVNG (PAPLOKO TOV PELDVOVY TNV
pTNPOKT TEST), O YIUTPOC GOG UTOPEL VO EAEYYEL TNV NAATIKY GOG AEITOVPYIO KoL TNV TOGOTNTO
KOAOL GTO Oiplol COG GE TOKTH SLOGTILLOTA.

Alho @éppoxa kor Valsareta
Evnuepmote tov yiatpd 1) ToV QOpUOKOTOL0 GaG €AV TaipveTe, £xete mPOSPATA TAPEL 1] LTopel va
TAPETE AAALL QAPLLOKOL.

To Bepanevtikd amotélecpa pnopei va ennpeactei edv 1o Valsareta Aapfdavetor toavtdypova pe

optopévo dAha edppoka. Mmopel va kpiBel amapaitnto va aArldcete tn 660M, va TapeTe AALEG

TPOPLALEELS, N GE KATTOLEG MEPUTTAGELG VO CTALOTIGETE VO TAIPVETE KATO0 0md TO PAPHOKO. AVTO

aeOopd TOGO PAPLOKA TOV ACUPBAVOVTOL LE GUVTOYT] YIOTPOV OGO Kot QUTA TOv AdpPdvovtot yopig

ouvtayn, laitepa

- aAlo PaPPOKE TOV HELOVOVY TNV UPTNPLOKI] TTiEST, 1Olaitepa dioKia vEPOD (S100pNTIKA).

- QPaPROKA TOV AVEAVOLY TNV TOGOTNTA KOAIOV GTO aipa oag. Avtd Teptiapupdvovy
CUUTANPOUOTE KAAIOV 1] VTOKATAGTOTO GANTOG TOL TEPLEYOVV KAALO, KOAOGLVINPNTIKA
QapuoKa Kot nropiv.

- oPIGUEVT] KATNYOPia TOVGITOV®Y TOV OVOUALoVTaL [T GTEPOELON AVTIPAEYLOVAOIT GAPUaKOL
(MZAOD).

- opLopEVO avTIBLoTIKE (TG OLAdAS TNG PLOALVKIVIG), £VO PAPLAKO TOV XPTNCLOTOLEITOL Y1, TV

TPOGTAGCIH TNG OTOPPIYNG LOGYEVIATOV (KuKAooTOopivi) 1 £va avTIPETPOIKO PAPILOKO TOV

ypnowomoteitar yio tn Oepaneio g Aoipméng amd HIV/AIDS (prrovafipn). Ta edppoka cvtd

umopel va avénoovy tr dpdon tov Valsareta.
- MO0, £va papuraKOo TOV ¥PNGILOTIOLELTAL Y10, T OEPUmEin, OPIGUEVOV YUYIATPIKOV 0COEVELDV.
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- eav maipvete Evav avaotoréa MEA 1 adiokipévn (BA. emiong TAnpopopieg otnv mapdypoapo
«Mnv mapete 10 Valsaretay kat «I1pogldonooelg kot Tpo@UAGEEISH»).

- €av Aappdavete ayoyn pe évav avaotoréa MEA poli pe cvykekpiuévo GAho @ApproKa yio T
Oepomeio TNG KOPOKNG GOG AVETAPKELNG, TO, OTTOL0 EIVOL YVOOTH (OC OVIOYWOVIGTEG TOV
VTOJOYEMV TOV HETOAAOKOPTIKOEW®V (AMY) (Y100 TopadEy Lo, GTTLPOVORUKTOVY|, ETAEPEVOVT]) 1
Prta-amokAeloTég (Yo TOpASELY IO LETOTPOAOAN).

Emmiéov:

- eqv AapPavete Oepameio peTa améd Kopowakny Tposfoin, o cuvOLAGUOC e avacToisic MEA
(éva @dppoko yio ™ Bepaneio TOV KAPIHKOY TPOGPOADY) dEV GUVIGTATAL.

- eav Aappavete Oepameia Yoo KaPOLEKY] AVETAPKELL, O TPITAOS GUVIVAGUOG LLE BVOLOTOALEIG
MEA ko Piita-amokAeloTés (QappaKa Yo, T Bepameio TG KapdloKnG OVETAPKELNS) OV
oLVieTATOL.

Emmiéov:

- edv AapPdvete Ogpameio petd amé KapolaKn) TPocsPoin, o cuVILACLOG pE avaoToreic MEA
(éva @appoko yio ™ Oepomeio TOV KAPIIK®OY TPOGPBOADY) dEV GUVIGTATOL.

- €av Aappavete Ogpameia Yo KOPOLOK AVETAPKELN, O TPUTAOG GUVOVAGIOG LE OVAGTOAELS
MEA ka1 prita-omokierotés (oappaka yo tn Oepameio tng KopdloKng OVETAPKELNG) OV
cuvicTdTol.

To Valsareta pe Tpo@1] kon 016
Mmnopeite va tapete To Valsareta pe 1 yopic tpoen.

Kinon ka1 0niaopdg
Edv eiote éykvog 1) Onhalete, vopilete 6TL pmopei va giote £yKv0og 1 oYEOALETE VO ATOKTAOETE T,
{nmoTte 11 GLUPOVAT TOL YLUTPOL N TOV PAPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.

- Ipéner vo evpepOGeTE TOV T1OTPO GO €AV vORILeTe O0TL gioTe £YKVOG (1] I6MC NEIVETE)
£€ykvog. Kavovikd, o yioatpog cag 0o 6og GueTHOEL v GTOUOTCETE va Taipvete To Valsareta
TPV petvete £yKvog N apécmg LOAG pabete 0Tt lote £yKvOG, Kot Bo coc suuPovievcst vo
TapeTE KATOW0 AAAO QApLoKo ot Béon Tov Valsareta. To Valsareta dev cuvietdral katd to
PO GTAdLO TNG EYKVHOGVVNG, KOt OEV TPENEL VL AapPaveTal edv €ioTe £yKvog dve Tav 3
UnNvav, eneidn umopel va tpokaréoet coPapéc PAAPES 010 LwPd GOg £V ¥pNnoiponombel PLETA
TOV TPiTo HVa TNG EYKVHOGOVIC.

- Evnuepoote Tov y0tpo6 cag av Onhalete | tpoxkerton va Eekiviieete 1o Onhaopd. To
Valsareta oev cuotivetal o€ untépeg mov OnAdlouvv Kot o yroTpdc cog umopei va emAé€et
Koo GAAN Oeparneio yio eodg edv emBupeite va OnAdoete, eldkdTEP €AV TO PHOPO GOG Eivat
veoyévvnTo 1 giye yevvn et mpdwpa.

001 yNoN KO YEPIGUOS POV LATOV

[Ipiv odnynoete Eva oYM, YPNCULOTO|CETE EPYOAELD 1] YEIPIOTEITE UNYOVILATO, 1] KAVETE KOTOLES
SpACTNPLOTITEG OV OMOLTOVV GUYKEVTPMOT], GLYOVPEVTEITE OTL YVOPILETE LE TO10 TPOTO COLG
emnpedlel o Valsareta. Onwc kot Pe TOALL GALO QAPLOKO TOV YPNOLLOTOI0VVTOL Yio. TN Oepameio Tng
VYNANG ApTNPLOKNG Ttigomng, To Valsareta pmopel omdvia vo mpokaAésel LOAN Kol Vo EXTNPEAGEL TV
KAVOTNTO CLYKEVIPWONG GOG.

To Valsareta wepiéyel Aaktoln ko vatpiro

Edv o yuutpog cag, cag evnuépmas 6Tt £yete dvoavebio oe opiopéva olicyapo, ETIKOIVOVIGTE LUE TOV
YTPO COG TPV TAPETE OVTO TO PUPLAKELTIKO TPOTOV.

To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo ard 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, lvar ovTd TOV
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. Iog va mapete To Valsareta



[Tavtote va naipvete 1o Valsareta avotnpd cOUQ@V Ue TIG 00NYiEg TOV Y1OTPOD 1 TOV GAPUAKOTOLOD
c0G. Avtd 0o fondnoel dote va £xete To KAADTEPO UTOTEAEGUATO, KOL VO LELMGETE TOV Kivouvo
gUPaviong avemBountov evepyetdv. Eav &xete apgipoiiec, pmTtioTE TOV Y1ATPO 1) TOV QOPLOKOTOLO
cag. Ta dropa pe VYNAN opTNPLOKT THEST] GLYVA dEV TOPATNPOVY KATOLN GNUELN OO TNV KOTAGTOON
oavth. [ToAlol pumopet va aicBdvoval uGLoAoYIKd. AVvTd KOOIGTA aKOUT O CTLLAVTIKO VO TNPELTE TIC
EMOKEYELG OOG GTOV YIOTPO GG AKOUN Kot v acOavesTe KaAd.

Xpion o€ Towowd ko epffovg (Nhkiag 6 £mg 18 eT@v) pe vy apTpLoKn Ticon:

Y& aoBeveic pe copatiko fapog puikpodtepo amd 35 kg n cvving do6on eivan 40 mg forcaptdvng o
®opa nuepnoing.

Xe aoBeveic pe copatiko Papog 35 kg 1 mepiocdtepo 1 cuviong d6on Evapéng eivar 80 mg
BaAicaptdyvng pio popd nuepNGimg.

& LEPIKEG TEPIMTMGELG O YIUTPOG GOG UTOPEL VO GOG GLVTAYOYPOPNGEL DYNAOTEPEG 0OGELG (1 dOOM
umopei va avénbei o 160 mg kot o 320 mg to pPéyioto).

Evijlikeg acOeveic petd ané tpoéc@otn kapdioki) tpocPfoirr): Metd amod kopdiakr TpocsBoin 1
Oepaneio cuvnBmg Eekiva To vopitepo petd amd 12 mpeg, pe v younAn 66on tov 20 mg 500 Popég
nuepnoing. o Adpete t 0601 Twv 20 mg diyyotopmvtog To o1okio Twv 40 mg. O ylutpoc cog Oa
avénoet ) 8001 6Tad0KE GE S1AGTNIN APKETOV EROOUAdmV £m¢ TN HéYloTn 06on TV 160 mg dvo
eopéc nuepnoing. H tedikn d6on e€aptdrol amd to Told 0061 £6€lG ¢ LELOVOUEVOS 0GOEVNG
OVEYEDTE KOAQ.

To Valsareta pmopei va yopnyn0ei pali pe ailec Bepameieg yio v Kapdlokn Tpocfoin, Kot o yotpdg
cag 0o amogacicel Told Oepaneia eivar KatdAANAN Yo €6GG.

Evijlkeg ac0seveic pe kapowoki averapkera: H Oeponeio cuvnBmg Eexva pe 40 mg 300 popég
nuepnoing. O yiotpdg cag Ba avénoet tn 5001 6Tadlakd o€ SIAGTN OPKETMOV ESOUAdOY EmG T
péytot doon tov 160 mg 0o popég nuepnoing. H telikn doom e€aptdtar omd 10 mo1d d0om €0ic g
LEHOVOUEVOG 0oBEVIG OVEXESTE KOAGL.

To Valsareta pnopei vo, xyopnyn0ei poli pue dAleg Oepomeieg yio v Kapdlokn avendpKela, Kol o
ywTpdg 6og Ba amopaciost oo Oepameio eival KATAAANAN Y10 EG0G.

EviMkeg ao0gveig pe vynin aptnproxn wieon: H cuvidng 06on givar 80 mg nuepnoing. Xe
KATO1EG TEPIMTMGELG O YIUTPOC GOG UTOPEL VO GLVTAYOYPUPNGEL LYNAOTEPES 00GELS (.. 160 mg i
320 mg). Mropei eniong va cuvdvacel o Valsareta pe emmpocbeto appako (1T.y. £va 0100pNTIKO).

Mowora ko Epnpor (MAkiog 6 £mg 18 eTV) pe vy apTNPLoK Tigon:

Ye aoBeveic pe copatiko fapog pikpotepo amd 35 kg n cuving d6om eivan 40 mg fodcaptdyvng o
®opa nuepnoing.

e aoBeveic pe copatiko Papog 35 kg 1 mepiocdtepo 1 cuvnOng ddon évapéng eivar 80 mg
Baikcaptdvng o eopd nuepncing.

e PEPIKES TEPIMTMOELG O YIULTPOG GOG UTOPEL VO GOIG CLUVTAYOYPOPNGEL VYNAOTEPESG 0OGELS (1 dOOM
propet va awénbei oe 160 mg ko o 320 mg 10 péyoTo).

Evijlikeg a00sveig petd amé apoc@atn kaporwaky tpocsforn: Metd omd Kopolokn tpocsfoin n
Oepamneio cuvnBmg Eekiva To vapitepo petd amd 12 dpeg cvvnBwg pe T younin o66on tev 20 dvo
@opéc nuepnoing. Oa Aapete T 60om tv 20 mg diyyoTopdviag 1o diokio Twv 40 mg. O yiaTpog 6o
0o avénoet T 066N GTUSOKA GE OLAGTN L0 APKETOV ERJOUAd®V £G TN HEYLoTT 600m TV 160 mg dvo
@opéc nuepnoing. H tedikn d6on e&aptator amd to Told 6001 £0€lG G LEPOVOUEVOS 0oOEVTG
OVEYEDTE KOAA.

To Valsareta pmopei va, yopnyn0ei poli pue dAreg Oepomeieg yio v Kapdiakn TpocfoAr], Kot o yroTpds
oag Oa amopacicel Told Oepaneia ivor KaTdAANAN Yo EGGG.

Evijlkeg ao0sveig pe kapowakn) averdpkera: H Ogpancio cuvnbmg Eekiva pe 40 mg dvo popég
nuepnoing. O yotpog cag Ba avénoet tn 6001 6Tad10KA GE SIAGTNLO OPKETMOV ELSOUASOV EmG TN
péytot doom tov 160 mg 0o popég nuepnoing. H telikn d6om e€aptdtor amd To mold d6oN €68IC G
UELOVOUEVOC aoBEVIG aVEXEGTE KOAGL.



To Valsareta pmopei va xopnyn0et poli pe dAleg Bepomeieg yio v Kapdokn aveTdpKeLd, Kol O
ywtpog cog Oa omopacicel mowd Oepomeio eival KOUTAAANAN Y10 EGOG.

Mropeite va maipvete to Valsareta pe 1 yopic tpoen. Kotoamieite To Valsareta pe éva motpt vepd. Na
naipvete to Valsareta mepimov v 1010 dpa kaOe pépa.

Edv napete peyorvtepn 66on Valsareta amwd Tnv KovoOviKi

Edv aicBavOeite Eviovn {aAn kovn Mmwobupia, ETIKOIVOVAOTE QUECHG LLE TOV YIOTPO GOG KOl
EamAmote. Edv mapete kotd Aabog mapa moALd d10Kia, ETKOIVOVIOTE GUECMG E TOV YIUTPO GOC, TOV
QOPLOKOTOLO GOG 1] LLE VOGOKOUETLD.

Edav Egyaoete va mapete To Valsareta
Mnyv mépete SITAN 6O6T Y0 VO OVOTANPOGETE TO d10Ki0 TOL EEXACUTE.

Edv Eeydoete va mapete pia 06om, Tapte pio apécme Lol to Bounbeite. Qotdc0, £6v TANGCIALEL 1)
opa yuo TNV EXOUEVT HOCT GOGC, UMV TAPETE TN 0OGT TOL TOPUAELYUTE.

Edv otapatioete va maipvere to Valsareta
Edv ctapomoete ) Oepamneio pe to Valsareta n mddnon cag pumopel va xeipotepéyel. Mnv
GTOUOTNOETE VO TAUPVETE TO PAPHOKO GO EKTOG EAV GG TO GVUBOVAEVGEL O YIATPOS GOG.

Edv éxete meptocoTEpPEG EPOTNOELS GYETIKA LIE TN YPTOT] AVTOL TOV QUPUAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO 1)
TOV PUPHOKOTOLd GOC.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To pAPLOK, £TGL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOPMITOVC.

Opiopéve GOUTTONOTO OTOLTOVV GUEST] LUTPIKT] GPOVTION:

Mmopel va TopOVCIACETE CUUTTMOUATO AYYELOOONUATOCS, OTMG:

- TPNELLO TOV TPOGAOTOV, TV YEMMDY, TNG YADCOAG 1] TOL PAPLYYQ
- dvoKOoAin, KOTA TNV CVOTVON 1 TNV KATATOOT)

- eEavOnuata, Kvnopog

Eév mtapovociacere 0mo1001mToTe 016 AVTAE TO GOUTTONOTO, CTUNOTOTE VO TOiPVETE TO Valsareta
KOl ETKOWVOVI|GTE IE TOV YW TPO 60G apuéomg (Pi. emiong v napdypago 2 «Tv npéner va.
yvopilete Tpwv ndpete 1o Valsaretay).

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG TEPLAGUPAVOLY:

Yoyvég (umopet va emnpedoovy €mg kot 1 ota 10 dropa):

- Cakn

- YOUNAT 0pTNPLOKY] TEST UE ) YOPIC cuUTTONATE OTT®G COAN Kot AmoBupia katd v €yepon o€
op0io Béom

- HEL®UEVT VEQPIKN AgtTovpyia (onueia veppikng duciettovpyiog).

OXl ovyvég (Lmopel va emmpedoovy ¢ kot 1 ota 100 dtopa):
ayyelooidnua (PA. Tapdypapo «OpIoUEVO GUUTTMOUATO ATOLTOVV GUECT WLTPIKT PPOVTION)
EaeVviKn amdAEln TG ovuveidnong (cuykomn)
ilyyog
cofoapn veppikn dvciettovpyia (onueio o&elog vEQPIKNG AVETAPKELOC)
puikoi oTacpotl, U eUGIOA0YIKOS KapdloKOs puOpog (onpeio vVITEpKAALAIIING)
dvomvola, SVCKOMO BTNV OVOTVOY] KOTA TNV KATAKALGT, TPNEO TOV TOIDV 1| T®V KATMO
arpov (oNUei0 KOPOOKNG OVETAPKELOC)



TOVOKEPOAOG
Pxos
KOWALOKO GAyog
vavtio
duappota
KOT®ON
advvopLio.

M’q YV®oTég (n cuyvotnto dev umopet va ektiundel pe Paon to dtbécio dedopéva):
QPAOKTOIVEG GTO OEPUN (OMUEIR TOUPOAVYDOOVE depaTITIONG)
OAAEPYIKEG aVTIOPAGCELG Me eEavOn L, KVNGUO Kol KVIO®mon. ZOUTTOUITE OTMG TUPETOG,
TpNEo Kot TOVoG oTIC 0pfpmCELS, LUTKOS TOVOG, TPNELLO GTOVG AEUPUOEVES KO/ GUUTTMLOTOL
mopopota e g ypinng (onueia opovooiag)
TOPPVPOKOKKIVEG KNAOEC, TVPETOC, PAYOVPO. (CUUTTOUATA PAEYLOVIAG TOV ULUOPOPOV ayyeimY
7OV OVOUALETAL Oy YEUTION)
acvviOiotn apoppayio | peddviaouo (onpeio Opoufomeviag)
LLTKOC TOVOG (Huadyio)
TVPETOC, EPEOIGUEVOC AaLLOC N EAKT GTO GTOWA AOY® AOUDEEDV (CUUTTOUOTO YOUNADY
EMTEOOV AEVKDV QUOGPALPI®V GTO o Tov ovoudletal ovdetepomevia)
peimon oto eninedo ALOcUPIvIG Kot LEIMOT GTO TOC0GTO TV EpVOPAOV APOGPALPI®Y GTO
aipa (to omoio umopei oe GOPUPEC TEPITTOCELS VO OO YNCEL GE OVOLLicL)
avénon ota enineda KaAiov oto aipa (To onoio pnopel oe GOPOPES TEPIMTOGELS VA TPOKOAECEL
ULV GTOGLOVS KOl LT PUGLOA0YIKO Kopdtokd puOpd)
UEImON TOV ETES®V VATPIOL 6TO aipa (To omoio umopei oe GOPupPEC TEPITTOCELS VAL
TPOKAAEGEL KOTMGT KOl GUYYLGOT], LDTKOVG GTAGHOVG, ETIANTTIKOVS GTAGHOVS KOl KOLLOL)
abENOT TOV TIHAV TNG NTATIKNG AgrTovpyiag (Tov pmopel vo vTodnAdvouy nratikn PAGPN) mov
ovumeptlappdvovy avénon ot yorepvOpivn Tov aipoTog (mTov umopeil 6€ coPapéc TEPUTTDOCELG
VO TPOKOUAECEL KITPIVIGLLO TOL SEPIOTOC KOL TOV LOTIOV)
avénpéva eminedo Tov al®TO TG oVPiag Kot TNG KpeATvVivg oTo aipo (Tov pmopel va
VTOINADVOLV U1 PLGIOAOYIKT| VEPPIKT AgtTovpyia).

H ouyvotta optopévev avemiBountomy evepysumv umopel va, TotkiAlel ovaroya e TNV KOTAGTAoN
cog. o mapaderypa, avemBounteg evépyeieg Ommg M LAAN, Kot 1) LEWWUEVT VEPPIKT AgtTovpyia,
TOPUTNPOVVTAL ALYOTEPO cLYVEA G€ acbeveic Tov Aapupdvovy Bepameio Yo vVYNAN apTNPLOK TTiEST OO
011 6€ acbeveig Tov AapPavovy Bepomeia Yo KOPSIOKT OVETAPKELN 1] LETA A0 TPOGPUTO ELLPPOYLLOL
TOV pvokapdiov.

Ot avemBOunTeg evépyeleg o€ Tandld Kot prfoug eival TapOUOIEG LE AVTES TTOL EUQAVILOVTOL GTOVG
EVIIMIKEG.

Ava@opd avemOounTOV vepyELOV

Edv mapatnprioete kdmola avemBountn evépyela, EVUEPMOTE TOV YIOTPO 1 TOV QUPUOKOTOLO GOC.
AvT0 1oyel Kot Yo kdOe mhavr avemBounTn VEPYELN TOL OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV GVALO 0ONYIDV
yxpnonc. Mmropeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeieg anevbeing otov EBvikd Opyavioud
Dopudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, TnA: + 30 213 2040380/337, ®a&: + 30
210 6549585, lototomog: http://www.eof.gr. Méow g avapopdg avemBOunTmv evepyelmv purnopeite
va Bonbnoete 61N GLALOYN TEPIGGOTEPMV TAT|POPOPLDY GYETIKA LLE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG
QOPUAKOV.

5. Iog va guiaooete To Valsareta
To @appako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE LEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POGVOVVY Ta TALOAL.

Noa pn ¥pNoonoLEite aVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEpOUNVIa AENG TOV AVOPEPETOL OTN GLOCKEVAGIN
petd ) AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng givail n televtaio nuépa ToV UNve 0L AVOQEPETAL EKEL.
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Mn gpuAdooete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYXETELONG 1| GTA OKLAK( aroppinpota. Potote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TTMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO TTOV OEV YpMOLLomoleite mo. Avtd ta pétpa Ba
Bondncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo. TG GVOKEVOGING KUl AOWTES TANpOPOpPiEs

T gpréyerL To Valsareta

- H dpaoctikn ovoia eivar 1 Barcaptdvn. Kabe emucalvoppévo pe Aentod vpévio d10Kio Tepléyet
40 mg, 80 mg 1} 160 mg BaicapTdvng.

- Ta dGAAa cvotatikd (€xdoya) etvar Aaktoln povoidpikn, kuttapivny pikpokpvotariky (E460),
ToP1OGVN, SLGTAVPOVLEVT] VOTPLOVYOG KUPUEALOLN, d10&Eld1o ToV TVpLTiov, GvOPO KOAAOELOES
kot 6teaTikd payvioto (E470b) otov mopnva tov dickiov kot vipoueAloln (E464), dio&eidio
tov titaviov (E171), molvatbvievoyivkdin 4000, kitpvo o&eidio odnpov (E172) — povo ota
emuKoAvppévVa, e Aemtd vpévio dtokia 40 mg kot 160 mg kot pvBpd 0&gidro adnpov (E172) —
uévo ota emKeAVUpEVO pe Aemtd vuévio dtokia 80 mg kot 160 mg oty extk@Aivymn Tov
dwokiov.

BA. mapdypaeo 2 «To Valsareta mepiéyet Aaktoln Kot vaTploy.

Epoavien tov Valsareta ka1 mepieyopeva Tng 6ueKevaciog

Ta emoloppéva pe Aemtd vpévio dtokia 40 mg eivol xpdUOTOG KITPVo-KAPE, GTPOYYVAL, EAAPPAOG
OUEIKVPTA ETKOAVULEVO LE AETTO VUEVIO dokia e eykomn otn pia oy, Ta diokio propovv va
dly®p1oTovV GE dVO iceC HOGELS.

Ta emkoloppéva pe Aemtd vuévio dtokio 80 mg sivar ypdpatog pol, oTpoyyvLAd, EAAPPOG appikvpTa,
EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO dloKia pe eykomn ot pia 6ym. Ta diokio HTopovV Vo oy mPIGTOVY GE
dvo ioeg 0OGELC.

Ta emkoloppéva pe Aemtd vuévio diokio 160 mg givar ypodpatog Kitptvo-Kapé, ofdA, apeikvpTo,
EMKAAVUUEVO LE AETTO DUEVIO dloKia pe eykomn ot pia 6yn. Ta diokio HTopovV Vo oy ®PIGTOVY GE
dv0 ioeg dooelC.

Ta emkoloppéva pe Aemtd vpévio diokia drotifevion o kovtid Tov 7, 14, 28, 56 kot 98
EMKOAVUUEVOV e AETTO VUEVIO O1oKimV og kKuyédeg (blisters).
Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

Karoyoc Adsrag Kvkhogopiag ko Ilopaskevastig
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia

AvT0 TO QUPPOKELTIKO TTPOTOVY Exer eykprOei ota Kpatn Méln tov Evpomaikod Owovopukov
Xaopov (EOX) pe 11 axérov0eg ovopoaocisg:

‘Ovopa tov Kparovg Méhovg Ovopacio TV QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOS
Aavio ValHelen
EXLGda Valsareta
[Moptoyohio Molesart

To mwapdov @ULA0 00NYIOV yp1ioNs avaBewp1Onke 1o TELEVTAIO POPE GTIG

Aentopepeic TANPOPOpPiES Yio TO PAPHOKO aVTO gival d100Ec1EG 6TO dKTLOKO TOTO TOV Efvikon
Opyaviopov @apudxev (http://www.eof.gr)




